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2011 年 12 月に内閣総理大臣によって「総合特別区域」につくば市と茨城県内の一部の地域が

指定され、つくば国際戦略総合特区として、つくばの科学技術の集積を活用したライフイノベー

ションやグリーンイノベーションの推進による産業化を推進するため、9 つの先進的な研究開発

プロジェクトが進められた。2013 年 10 月からプロジェクトの１つである「核医学検査薬（テク

ネチウム製剤）の国産化」が日本原子力研究開発機構をプロジェクトリーダーとして、関係機関

と連携して研究開発が開始された。本プロジェクトは、診断薬として用いられている放射性同位

元素のテクネチウム-99m（99mTc）原料であるモリブデン-99（99Mo）の国産化を目指した基礎基盤

技術の確立を目的として開発を実施した。 

本報告書は、第 3 期計画（2021～2025 年度）期間に実施した活動結果をまとめたものである。 
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11..  ははじじめめにに  

 

研究用原子炉は、原子炉用燃料・材料や放射線に係る研究・開発、研究者・技術者の教育等

を推進する上で不可欠な基盤的研究施設として大きな役割を果たしている。このため、研究用原

子炉の利用分野は広く、エネルギー利用に限らず、産業利用、学術研究等の分野で利用促進され

てきた(1-1)。特に、研究用原子炉等を用いた放射性同位元素（以降、RI とする）は、工業製品の

生産・品質管理（非破壊検査用 RI製品）から医療分野における診断・治療（医療用 RI 製品）な

ど広く用いられており、生活レベルの維持向上や社会経済の基盤となっている。現在、RI 製品

の大部分は海外からの輸入に依存しているが、供給には様々な不確実性があり「国内での供給、

それを補う海外からの輸入」という体制が望まれている(1-2,1-3)。国内での RI 製品の製造は、長

期にわたって品質の高いものを定常的に供給することが重要であるため研究用原子炉を用いた

安定した製造システムを確立することが必要である。 

現在、医療診断用 RI として最も多く使用されているのがテクネチウム-99m（99mTc）である。

99mTc は癌、脳卒中、心筋梗塞といった成人 3大疾患の診断に使用されている。これまで、近年社

会問題化している認知症の診断や出血や血管の塞栓といった緊急検査にも利用されている。99mTc

の原料となるのがモリブデン-99（99Mo）であるが、我が国は、この 99Mo を 100%輸入に頼ってい

る。これまで、我が国では、原子力委員会の報告書「原子力政策大綱に示している放射線利用に

関する取組の基本的な考え方に関する評価」(1-4)の提言に基づいて、「モリブデン-99／テクネチ

ウム-99m の安定供給のための官民検討会」で『「我が国のテクネチウム製剤の安定供給」に向け

てのアクションプラン』(1-5)等で国産事業化の計画が示され、「つくば国際戦略総合特区」のプロ

ジェクトとして「核医学検査薬（テクネチウム製剤）の国産化」に係る研究開発が 2013 年 10 月

から開始された(1-6)。 

本プロジェクトでは、診断薬として用いられている放射性同位元素の 99mTc 原料である 99Mo の

国産化を目指し、核分裂法による 99Mo よりも低コストで製造を可能とする基礎基盤技術の確立

することを目的とし、日本原子力研究開発機構（以降、原子力機構とする）をプロジェクトリー

ダーとして、関係機関（原子力機構、株式会社千代田テクノル、株式会社アート科学、太陽鉱工

株式会社、筑波大学、茨城県、つくば市、つくばグローバル・イノベーション推進機構）と連携

して研究開発を進めた。 

本報告書は、本プロジェクトの第 3 期（2021～2025 年度）に実施した活動結果をまとめたも

のである。なお、第 1～2 期（2014～2020 年度）の活動結果は、JAEA 報告書(1-7)としてまとめて

いる。 
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22..  9999MMoo 製製造造のの現現状状  

  

22..11  9999MMoo 製製造造とと供供給給  

これまで、世界で実用化されている 99Mo の製造は、濃縮度 90 %程度の高濃縮ウラン（HEU）を

原料（ターゲット）として原子炉内に挿入し、原子炉内で発生する中性子を利用することにより

HEU 中のウラン-235（235U）を核分裂させ、生じた核分裂生成物から 99Mo を分離・精製する方法（核

分裂法）であった。2012 年頃までは、主に 5 つの研究用原子炉（NRU：カナダ、HFR：オランダ、

BR2：ベルギー、OSIRIS：フランス、SAFARI-1：南アフリカ）で HEU が照射 (2-1,2-2)され、世界で消

費される 99Mo の 95 %以上が製造されていた。しかし、2011 年に研究用原子炉の高経年化による故

障やアイスランドの火山噴火による空輸トラブルにより、世界的に供給が不足したため、2012 年

以降には、99Mo 製造が可能な研究用原子炉の多様化が図られた。さらに、99Mo 製造が最大であった

カナダの NRU 炉やフランスの OSIRIS 炉が相次いで廃止措置に移行した。その中で、オーストラリ

アの OPAL 炉での 99Mo 製造が可能となるなど、約 10 年間で 99Mo 製造可能な原子炉が大きく変化し

ている(2-3)。また、99Mo 製造が可能な原子炉は設備の高経年化対策や各国での規制強化により、運

転ライセンスの更新に苦労している状況となっている。新規に計画・建設している研究用原子炉

もあるが、運転までにはまだ時間がかかる状況となっている。 

2012 年 3 月に開催された第２回核セキュリティ・サミット（韓国・ソウル）において、研究炉・

医療用アイソトープ製造施設における HEU 燃料から低濃縮ウラン（LEU）燃料への変更が決定(2-4)

され、現在は HEU から濃縮度 20 %以下の LEU をターゲットとした 99Mo 製造に移行している。 

核分裂法では、99Mo はウランターゲットを硝酸等で溶解して分離・精製する。この溶解工程は、

核燃料サイクルの再処理工程と類似しており、技術的観点、核セキュリティの観点などにより事

業者が容易に分離・精製をすることはできないことから、精製事業者も限定されている。 

 

 

図図 22--11  LLEEUU をを用用いいたた製製造造フフロローーのの概概略略図図とと 9999MMoo 供供給給のの現現状状  
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カナダ・NRU炉の停止に伴い、 2017 年から AECL/Nordion は 99Mo 精製を中止し、現在は 4 社で行

っている。現在の LEUを用いた製造フローの概略図と 99Mo 供給の現状を図 2-1 に示す。 

一方、日本における 99Mo 原料に関連するトラブルを表 2-1に示すが、99Mo の製造可能な研究用

原子炉の多様化のみならず、製薬事業者による輸入方法の多様化（旅客便の利用、欧州経由以外

の輸入方法の確保など）などの対策にもかかわらず、最近でも供給制限が頻発しており、99Mo を

安定的に供給できる体制は未だ完全ではない。 

  

表表 22--11  9999MMoo原原料料供供給給にに関関連連すするるトトララブブルル※※  

期 間 原 因 

2007 年 12 月～2008 年 1 月 カナダ・NRU 炉が計画外停止 

2009 年 4 月～2010 年 8 月 カナダ・NRU 炉が計画外停止 

2010 年 4 月 アイスランド火山噴火による航路一時停止 

2013 年 4 月 カナダ・NRU 炉の製造量低下 

2013 年 11 月～2014 年 5 月 
オランダ・HFR 炉が計画外停止 

精製工場のトラブルによる停止 

2014 年 7 月 南アフリカ・SAFARI-I 炉が計画外停止 

2017 年 11 月 南アフリカ・SAFARI-I 炉が計画外停止 

2018 年 7 月 8 月 オーストラリア・ANSTO 精製施設のトラブル 

2018 年 10 月 オランダ・HFR 炉の計画外停止 

2019 年 6 月～7 月 

ベルギー・BRⅡ炉の定期メンテナンス中トラブル 

オーストラリア OPAL 炉の低出力及び ANSTO 新精製施設 ANM の

施設内汚染 

2020 年 4 月～ COVID-19 による南アフリカ、オーストラリア航路の 一時停止 

2021 年 11 月 輸入した Mo-99 の品質トラブル 

2022 年 1 月 原子炉冷却設備のトラブル(3 月に再稼働) 

2022 年 3 月 ロシア・ウクライナ情勢による調達影響 

2022 年 10 月 
ベルギー・BRⅡ炉のトラブル(12/20 再稼働) 

（オランダ・HFR 炉の運転に伴う代替措置） 

2024 年 10 月 原子炉のトラブル 

2025 年 3 月 モリブデン原料供給元のトラブル 

※：製薬企業からの HP等を参考にモリブデントラブルに関する記事を抽出 
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22..22  9999mmTTcc 製製剤剤のの供供給給とと利利用用  

放射性医薬品は安定供給が不可欠であるため、複数の研究用原子炉を併用して安定した製造が

できるシステムを保持しなければならない。特に、各種疾病診断等に使われている 99mTc の原料と

なる 99Mo は重要であるが、すべてを輸入に依存しており、日本は欧米に次ぐ世界第 3 位の消費国

である。 

99Mo を原料とする 99mTc の核医学検査薬（99mTc 製剤） は、主に腫瘍の転移や再発、梗塞など、

骨や脳・心筋の血流状況等の検査に用いられ、我が国では 18 成分 34 品目が製造販売されている

（2010 年 2 月末現在）。日本アイソトープ協会「放射線利用統計」(2-5, 2-6, 2-7, 2-8)や「放射性医薬

品流通総計」(2-5)及び「アイソトープ等流通統計」(2-9, 2-10, 2-11, 2-12, 2-13, 2-14)に基づきグラフにした

日本における 99Mo/99mTc 供給量と 99mTc 注射剤の供給量の推移を図 2-2 に示す。99mTc と小型ジェネ

レータとして使用する 99Mo/99mTc(G)の供給量は他の核医学検査薬に用いられている放射性同位元

素よりも圧倒的に多く、2011 年度、前者は全体の 63 %、後者は全体の 18 %を占め、合計で 81 %

に達した(2-2)。しかしながら、2009～2010 年度は、アイスランド火山噴火、かつカナダの研究用原

子炉（NRU）の停止により、供給不足が発生し、99mTc と 99Mo/99mTc(G)の供給量に大きく影響を受け

た。この期間において、99mTc 製剤を用いた SPECT（Single Photon Emission Computed Tomography：

単一光子放射断層撮影）検査の代わりに、PET（Positron Emission Tomography：陽電子放出断層

撮影）、CT（Computed Tomography：コンピュータ断層撮影）及び MRI（Magnetic Resonance Imaging:

磁気共鳴画像）による検査の代替えの事例もあったが、これらの検査では得られない診断情報も

あることから、今後とも 99Mo/99mTc 製品は重要な核種である。その供給量の時間的推移は緩やかな

減少傾向ではあるが、99mTc 注射剤の供給量（図 2-2(b)）は大きな変化はなく、心臓・肺を検査対

象領域とする 99mTc 注射剤の供給量は増加傾向であることが分かる。 

 

 

図図 22--22  日日本本ににおおけけるる 9999MMoo//9999mmTTcc 供供給給量量とと 9999mmTTcc 注注射射剤剤のの供供給給量量のの推推移移  
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22..33  新新たたなな 9999MMoo 製製造造技技術術開開発発のの必必要要性性  

99Mo をより安定的に製造するために、研究用原子炉や加速器を用いて、ウランを使用しない 99Mo

の製造方法(1-4)が注目されている。99Mo 製造のための主な反応を図 2-3 に示す。 

原子炉の利用では、三酸化モリブデン（MoO3）を照射ターゲットとして、原子炉内で発生する

中性子との反応（98Mo（n,γ）99Mo：放射化法）により 99Mo を製造する。この方法では、研究用原

子炉のみならず発電用原子炉を用いて、製造可能性について検討されている。モリブデンには様々

な同位体があり、天然モリブデンには 98Mo の同位体比は 24.13 %であることから、濃縮した 98Mo

を用いると 99Mo 製造量を多くすることも可能である。 

加速器の利用では、濃縮した 100Mo を用いることが必要となる。一方、加速器は原子炉と比較し

て設備整備やメンテナンスは容易であり、稼働時間も自由に制御できる利点がある。また、許認

可の容易さも運用に影響する。 

 

 
図図 22--33  9999MMoo 製製造造ののたためめのの主主なな反反応応  

 

モリブデンを用いた 99Mo 製造の大きな欠点としては、(n,ｆ)法で製造した 99Mo よりも比放射能

が低いことである。現在、99Mo から 99mTc を分離・抽出するには、アルミナを吸着材として使用す

る方法が医薬品基準として定められている。しかしながら、低い 99Mo 比放射能から医薬品として

利用可能な 99mTc にするためには、現行のアルミナでは困難であることから、99Mo から 99mTc を分

離・抽出するための新たな技術開発を行う必要がある。 

 また、99Mo/99mTc 製造量の拡大には、濃縮したモリブデン（研究用原子炉：98Mo、加速器：濃縮

100Mo）の入手も視野に入れる必要がある。これまで、98Mo や 100Mo の有望な入手先は、ロシアにあ

る濃縮工場が候補に挙げられていたが、ロシア情勢の関係から濃縮技術の確立と原料コストの低

減を検討することが必要となっている。 
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22..44  溶溶媒媒抽抽出出法法にによよるる分分離離・・抽抽出出方方法法のの選選定定  

(n,γ)法で製造した 99Mo は比放射能が低く、99Moから崩壊する 99mTc の比放射能も低いことか

ら高濃度で分離・抽出する技術開発が必要である。マスターミルカーで有望な分離・抽出方法と

しては、メチルエチルケトン（MEK）を用いた溶媒抽出法の他、活性炭カラムに吸着させる方法

(2-15)や 99mTc と 99Mo の昇華温度の違いを利用した乾式による方法(2-16)などいくつかの方法が提案

されている。低い 99Mo比放射能から 99ｍTc の抽出方法の開発現状を表 2-2 に示す(2-17)。この中で

溶媒抽出法による 99mTc 分離・抽出技術は、これまで各国でも実施され、操作性、品質等の観点

から、一部の国においては医薬品基準も設定された。 

 

表表 22--22  低低いい 9999MMoo比比放放射射能能かからら 9999ｍｍTTccのの抽抽出出方方法法のの開開発発現現状状  

 

 

MEK を用いた溶媒抽出法にあたり、比放射能の低い 99mTc から高濃度の 99mTc を得る精製・濃縮

工程も確立することが重要な開発点となる。溶媒抽出法における高濃度 99mTc を得る精製・濃縮

工程の比較を図 2-4 に示す。オーストラリアにおいて、大量の 99Mo を用いた商業レベルでの製

造実績（2-18）があった。その方法の概要は以下の通りである。 

① 照射した MoO3 250 g（比放射能 37 GBq/g-MoO3以上）を水酸化カリウム（KOH）溶液に溶

解。 

② 溶解した Mo溶液に MEKを加えて、空気を吹き込み、99mTcを抽出。 

③ Mo 溶液（水相）と MEKを分離し、N2ガスを吹き付け、MEK を加熱により乾固。 

④ 容器に残った 99mTc を生理食塩水で溶解し、製品化。 

この方法では、抽出後の 99mTc を含んだ MEK の煩雑な蒸発操作、かつ MEK の分離の際、水相が

少量混入することにより、得られる製品の品質が満足せず、着色してしまう恐れがあった。一方、

インドでは、MEK をカラムに通液することにより、99mTc の精製・濃縮を行った実績(2-19)があった。

試験は、0.5 Ci レベルであったが、安定した高純度 99mTc 溶液を得る方法であった。 

これらの実績を踏まえて、本プロジェクトでは、より高純度かつ高濃度の 99mTc溶液を得る方

法として、2段のアルミナカラムを採用した精製・濃縮方法を選定した。具体的には、１段目カ

ラムは 99mTcを含む MEKを 99Mo などの不純物を除くために塩基性アルミナカラム（以降、塩基性
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Al2O3カラムとする）、2 段目カラムは 99mTc の吸着／生理食塩水での 99mTc の溶離する酸性アルミ

ナカラム（以降、酸性 Al2O3カラムとする）とするものである。この方法は、基礎試験において

高純度かつ高濃度 99mTc 溶液が得られることも確認（2-20）したため、当該プロジェクトにおいては

実用化を目指した装置及び基盤技術の開発に着手した。 

 

 

  

図図 22--44  溶溶媒媒抽抽出出法法ににおおけけるる高高濃濃度度 9999mmTTcc をを得得るる精精製製・・濃濃縮縮工工程程のの比比較較  
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33..  核核医医学学検検査査薬薬のの国国産産化化（（ププロロジジェェククトト 66））のの開開発発目目標標  

 

原子炉を用いて、ウランを使用しない 99Mo/99mTc 製造の最大の欠点は、天然 Mo を使用した場

合に(n,γ)法で得られる 99Mo/99mTcの比放射能が低いことである。このため、この欠点を改善す

ることが、(n,γ)法による 99Mo 国産化の実現を可能とする。第 3 期プロジェクトでは表 3-1 に

示す通り天然同位体のモリブデンを用いた低コストで 99Mo 製造を可能とする基礎基盤技術の確

立を主な課題として設定し、基礎基盤技術開発を進めた。表 3-1 の「①照射ターゲットの製造技

術開発」と「③Mo リサイクル技術開発」に関しては、第 2期プロジェクト期間中に概ね開発は完

了(1-7)していることから、第 3期プロジェクトでは「②99Mo/99mTc分離・抽出・濃縮技術開発（1：

マスターミルカー、2：Mo吸着材の高性能化）」、「④99mTc製剤化に向けた技術開発」及び「⑤代替

炉による照射試験」を中心に実施した。特に、99Mo/99mTc 製品が 99mTc 溶液原料及び 99Mo/99mTc ジ

ェネレータ（図 3-1）であり、分離・抽出・濃縮工程に関しては、99Moの半減期が約 66時間、99mTc

の半減期が約 6時間と短いことから、処理工程の簡素化、処理時間の短縮とともに、得られた 99mTc

製品の品質検査により製品仕様を満足することを目標とした。 

医療診断用として用いる製品は、最終的に得られる 99mTc溶液原料を標識化し、病院等で使用

することとなる。これまでの基礎研究段階で得られた試験結果並びに各国の放射性医薬品基準

値に基づき、原子炉内で製造する 99Mo/99mTc 製品としては、99mTc 溶液原料及び 99Mo/99mTc ジェネ

レータとし、分離・精製技術の高度化を図りつつ、得られる製品は表 3-2に示した製品仕様を満

たすこととした。 

  

表表 33--11  ((nn,,γγ))法法にによよるる 9999MMoo製製造造ににおおけけるる目目標標  

 開発項目 目 標 

①  
照射ターゲットの 

製造技術開発 
新たな製造方法による高密度 MoO3ペレットの安定製造技術を確立。 

②  
99Mo/99mTc 分離･抽

出･濃縮技術開発 

1) MEK（メチルエチルケトン）を用いた溶媒抽出法による 99mTc 分離・抽出・

濃縮技術を確立（高純度・高濃縮 99mTc 溶液の確保）。 

2) PZC（高分子ジルコニウム化合物）に代わるリサイクル可能な Mo 吸着剤の

製造技術を創出（200 mg/g）。 

③  
Mo リサイクル 

技術開発 

Mo 吸着剤に吸着した Mo を高い収率で回収する技術を確立（回収率：95 %

以上）。 

④  
99mTc 製剤化に 

向けた技術開発 

本方法による 99mTc 溶液の核医学検査薬の基準値を設定。低放射能濃度での

検査実施。 

⑤ 
代替炉による 

照射試験 京大炉、JRR-3M、海外炉等による照射試験の実施。 
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図図 33--11  9999MMoo//9999mmTTcc 製製品品ででああるる 9999mmTTcc 溶溶液液原原料料及及びび 9999MMoo//9999mmTTcc ジジェェネネレレーータタのの製製造造フフロローー(1-7)  

  

表表 33--22  ((nn,,γγ))法法にによよるる 9999MMoo//9999mmTTcc 製製造造ににおおけけるる開開発発目目標標(1-7)  

1）製品名：高密度 MoO3 ペレット（照射ターゲット） 
 

項目 形状 焼結密度 ペレット純度 溶解性 

 
基準値 φ20×10 mm 90 ％T.D.以上 99.9 %以上 3 時間以内で溶解 

. 

2）製品名：99mTc 溶液原料 
 

項目 pH 
浸透圧 

(mOsm) 

放射化学的異物 

(%) 

MEK 

(ppm) 

99Mo 

(%) 

Al 

(ppm) 
エンドトキシン 

基準値 4.5～7.5 270～300 <5 5,000 <0.015 <10 検出限界以下 

※：99mTc の放射能濃度 1 Ci/mL（37 GBq/mL）以上。エンドトキシン濃度 0.03 EU/mL 以下。標識化合物による

動物の体内分布測定結果が、既存の 99mTc 製品と同等。 

3）製品名：99Mo/99mTc ジェネレータ 
 

項目 pH 
浸透圧 

(mOsm) 

放射化学的異物 

(%) 

99Mo 

(%) 
他の不純物元素 エンドトキシン 

基準値 4.5～7.5 270～300 <5 <0.015 (検出限界以下) 検出限界以下 

（他の不純物元素：Mo 吸着剤を構成している元素。Mo 吸着剤の材質により検討。） 

※：99mTc の放射能濃度 20 mCi/mL（0.74 GBq/mL）以上。エンドトキシン濃度 0.03 EU/mL 以下。標識化合物

による動物の体内分布測定結果が、既存の 99mTc 製品と同等。 

4）製品名：リサイクル MoO3 粉末 
 

リサイクル MoO3 粉末 

  回収効率：95 %以上 

粉末純度：99.9 %以上  
 

照射済ターゲット(MoO3)

第1回目分離・抽出
(溶媒抽出(MEK))

99mTc精製
(アルミナカラム)

最終コンディショニング
(最終99mTc溶液)

第1回目分離抽出
(Mo吸着剤：PZC, PTC)

テクネジェネレータ洗浄

最終コンディショニング
(最終99Mo製品)

溶解

９９ｍTc ９９Mo

長距離輸送
(ジェネレータ)

即利用
(マスターミルカー)

- 9 -

JAEA-Review 2026-012



 

44..  第第 33 期期ププロロジジェェククトトのの開開発発課課題題にに対対すするる成成果果  

 

44..11  JJMMTTRR 代代替替炉炉にによよるる照照射射試試験験  

44..11..11  京京大大炉炉（（KKUURR））ででのの照照射射試試験験  

京都大学研究用原子炉（KUR）はスイミングプールタンク型で、炉心は約 20 %濃縮ウランの板

状燃料要素と黒鉛反射体要素とからなり、軽水を減速・冷却材とした熱出力 5 MW、平均熱中性

子束約 3×1013 n/cm²s の原子炉である。KUR に付属する実験設備には、実験孔（4 本）、照射孔

（4 本）、熱中性子設備（重水、黒鉛）、圧気輸送管（3 基）、水圧輸送管、傾斜照射孔、貫通孔及

び炉心内には照射中の試料温度を制御できる精密制御照射管、週単位で照射が行われる長期照

射設備がある(4-1)。平成 23 年（2011 年）3 月 11 日に発生した東京電力福島第一原子力発電所の

事故を踏まえた研究炉の新規制基準対応後、平成 29 年（2017 年）8 月から共同利用のための運

転を再開した。 

当該プロジェクトにおいては、KUR を代替炉とした照射試験は主に圧気輸送管と水圧輸送管

で実施した。圧気輸送管の照射試験は平成 29 年（2017 年）12 月から開始したが、小さな MoO3ペ

レット片を照射し、KUR ホットラボラトリにて開発した吸着材の特性試験やメチルエチルケトン

（MEK）の 99Mo/99mTc の分離性能に係る基礎実験を実施した。水圧輸送管の照射試験は令和 2 年

（2020 年）9 月から MoO3 ペレットを照射し、照射済 MoO3 ペレットを JMTR ホットラボまで輸送

し、実用型分離・濃縮試験装置の性能試験に供した。KUR での照射試験は令和 5年度（令和 6 年

（2024 年）3 月）まで実施した。KUR で実施した主な照射条件を図 4-1 に示す。なお、各特性試

験及び性能試験結果については、次項以降に記載する。 

 

 

図図 44--11    KKUURR でで実実施施ししたた主主なな照照射射条条件件  
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44..11..22  JJRRRR--33MM ででのの照照射射試試験験  

原子力機構・原子力科学研究所にある JRR-3M は熱出力 20 MW、軽水減速冷却、重水反射体を

用いたプール型研究用原子炉である。JRR-3M の照射設備として、水力照射設備（HR-1/2）、気送

照射設備（PN-1/2）、放射化分析用照射設備（PN-3）、均一照射設備（SI）、回転照射設備（DR）、

垂直照射設備（VT,RG,BR,SH）が照射孔に対応して配置されている(4-2)。平成 23 年（2011 年）3

月 11 日に発生した東京電力福島第一原子力発電所の事故を踏まえた研究炉の新規制基準対応後、

令和 3 年（2021 年）2 月に運転を再開し、7 月から供用運転が開始された。 

JRR-3M の共用運転の開始に伴い、当該プロジェクトにおいては、JRR-3M を代替炉とした照射

試験を水圧輸送管で実施した。水圧輸送管の照射試験は MoO3ペレットを照射し、照射済 MoO3ペ

レットを JMTR ホットラボまで輸送し、実用型分離・濃縮試験装置を用いた Ci レベルの 99Mo/99mTc

分離・濃縮試験を行った。JRR-3M で実施した照射容器と主な照射条件を図 4-2 に示す。照射試

験の開始当初、JRR-3M で使用されている圧接型ラビットを用いていたが、照射試験終了時に冷

却水がラビット内に混入するトラブル事象があった。このため、圧接型ラビットを取りやめ、

JMTR で使用していた溶接型ラビットで照射試験を行う変更も行った。なお、各特性試験及び性

能試験結果については、次項以降に記載する。 

 

 

図図 44--22    JJRRRR--33MM でで実実施施ししたた照照射射容容器器とと主主なな照照射射条条件件  

 

44..11..33  海海外外炉炉ででのの照照射射試試験験  

海外炉での代替炉としては、原子力機構とインドネシア原子力庁（BATAN、現在は、インドネ

シア国立研究イノベーション庁（BRIN））との国際協力を活用して、BATAN の RSG-GAS 炉で照射

試験を行い、現地のホットラボ施設内で 99Mo/99mTc ジェネレータ試験を実施した。RSG-GAS 炉は

公称出力 30 MW のプール型原子炉(4-3)であるが、今回の照射試験は熱出力 5 MW での運転であっ

た。アルミニウム製容器内に MoO3試料を封入し、4 日間（99Mo 生成量：約 87 mCi/g-MoO3）の照

射を行った。照射後、原子炉に隣接されたセル内でアルミニウム製容器を解体し、試料を取り出
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した後、試験施設に運搬した。99Mo/99mTc ジェネレータ試験の結果については、次項以降に記載

する。 

 

44..22  9999MMoo//9999mmTTcc分分離離･･抽抽出出･･濃濃縮縮技技術術開開発発  

44..22..11  ママススタターーミミルルカカーー（（溶溶媒媒抽抽出出法法））  のの開開発発  

①① 課課題題目目標標  

研究用原子炉で中性子照射した高密度 MoO3ペレット 300～400 g を処理可能な実用型 99mTc 分

離濃縮装置を開発するとともに、国産 99mTc のニーズを満足させるために 80 %以上の安定回収率

を確立する技術確立を目指す。 

第 2 期プロジェクトでは、JMTR ホットラボ内の鉛セルへの実用型 99mTc 分離濃縮装置の設置

を行い、KURで照射した高密度 MoO3ペレットを JMTR ホットラボに搬入し、mCi レベルでの分離・

抽出試験を実施し、試験の見通しを得た。第 3 期プロジェクトでは、引き続き、KUR で照射した

高密度 MoO3 ペレットを用いた試験を行うとともに、運転再開した JRR-3M で高密度 MoO3 ペレッ

トを照射し、Ci レベルでの試験を実施し、分離・抽出試験を行い、基礎基盤技術の確立を行っ

た。 

 

②② 実実用用型型 9999mmTTcc分分離離濃濃縮縮装装置置のの改改善善  

実用型 99mTc分離濃縮装置は、実用規模の放射能量（9,250 6-day GBｑ/週以上）に耐え得る

構造でなくてはならない。そのため、99Mo を取扱う溶解槽及び分離槽は、旧型の 99mTc 分離濃縮

装置ではガラス製の容器を用いていたが、ステンレス鋼等の強固な材質を使用することとした。

実用型 99mTc 分離濃縮装置の概略図を図 4-3 に示す。本試験装置は、主に①溶解漕、②攪拌漕、

③塩基性・酸性カラム、④Tc 溶液回収部から構成されている。99Mo が含まれている Mo 溶液から

高純度の 99mTc のみを短時間に分離・抽出・濃縮できる性能を有し、放射性物質を取扱うことか

ら JMTR ホットラボ施設にある鉛セル内に設置し、セル内に設置する装置の自動化をできる限り

図るとともに、遠隔操作性が良い構造・配列とした。また、各系統はユニット化を図り、メンテ

ナンス・交換性も考慮されている。 

一方、従来目視で溶液の状態を把握できたものが、ガラス以外の材質にすることにより、目

視確認ができなくなることや 99mTc の分離・回収効率が低下することが懸念された。また、溶解

槽では強アルカリ溶液を用いて大量の MoO3（300～400 g）を溶解することから、ステンレス鋼の

成分が溶出し、99mTc 溶液の品質を低下する可能性があった。このため、酸性アルミナカラムの

性能向上のための検討を行い、下記の改善を実施した。 

KUR での基礎実験により、酸性アルミナの 99mTc吸着特性の再実験を行った。本基礎実験で

は、99mTc 還元による吸着への影響とアルミナ充填量による影響を調べた。この結果、もし 99mTc

還元が起こっているようであれば、MEK への抽出よりもアルミナへの吸着に影響を及ぼす可能

性が高いこと、酸性アルミナへの影響はアルミナの充填量ではなく、MEK の酸性アルミナへの

接触性が大きく影響していることなどが分かった。 

また、99mTcの精製を行うカラムは、当初、溶解槽及び分離槽と同様にステンレス製のカラム

を使用していた。しかし、99mTc の回収試験を実施していく中で、99mTc の分離・回収効率が一定
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して低いまま 50 %を超えなかったため、回収率が高かった旧型の 99mTc 分離濃縮装置と同じガラ

ス製のカラムに改造した。2014 年度の総合特区推進調整費を活用して整備したこの実用型 99mTc

分離濃縮装置の外観写真を図 4-4、交換後のガラスカラムの写真を図 4-5 に示す。 

 

 

図図 44--33  実実用用型型 9999mmTTcc 分分離離濃濃縮縮装装置置のの概概略略図図をを  

 

 

図図 44--44  実実用用型型 9999mmTTcc 分分離離濃濃縮縮装装置置のの外外観観写写真真  

  

  

図図 44--55  交交換換後後ののガガララスス製製カカララムムのの外外観観写写真真  
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③③ 9999mmTTcc のの分分離離・・抽抽出出・・濃濃縮縮試試験験のの手手順順とと試試験験結結果果  

実用型 99mTc 分離濃縮装置は遠隔で 99mTc 溶液を得るように半自動でプログラム操作できるよ

うに設定されている。主な工程と試験条件を図 4-6 に示す。 

照射済高密度 MoO3 ペレットは簡易的な溶解装置により、6M-NaOH 溶液を加え、わずかに加熱

して溶解し、99Mo/99mTc 溶液を作製した。この 99Mo/99mTc 溶液は、別途、未照射の MoO3粉末を 6M-

NaOH 溶液で溶解した Mo 溶液と溶解槽内で 99Mo/99mTc 溶液と混合し、Mo/99mTc 溶液（MoO3量：300 

g）に調整し試験に供した。また、調整した Mo/99mTc 溶液中には、原子炉照射中や冷却、輸送な

どを行う中で、99mTc の崩壊により生成する長半減期の 99Tc が多量に混入しているため、抽出槽

内で Mo/99mTc 溶液と MEK150 mL で 5 分の攪拌、5分の静置により、MEK 相内の 99Tc を抽出、除去

した（初期抽出）。この初期抽出を終えた Mo/99mTc 溶液は 24 時間後の 99mTc のミルキングに備え

て保管容器に移し、翌日からミルキングに供した。 

 

 

図図 44--66  実実用用型型 9999mmTTcc 分分離離濃濃縮縮装装置置ににおおけけるる主主なな工工程程とと試試験験条条件件  

 

Mo/99mTc 溶液と実用型 99mTc 分離濃縮装置を用いた 99mTc 溶液のγ線スペクトルの結果の一例を

図 4-7 に示す。また、上記操作手順におけるミルキング試験結果の一例を表 4-1 に示す。この結

果、JRR-3M で照射した高密度 MoO3ペレットにおいては、Mo/99mTc 溶液中に 99Mo 及び 99mTc の他に、

92mNb が検出された。また、抽出した 99mTc 溶液については、99mTc のみのピークであり、他の核種が

除去され高純度であることを確認できた。一方、各ミルキングで抽出した 99mTc 溶液の回収率は目

標値より低く、かつばらつきがあった。これは、酸性アルミナへの 99mTc 吸着率が低く、99mTc 回収

率も低かったことが原因であると考えられる（4-4）。原因調査の結果、セル外部の操作室から本装置

の攪拌層に MEK を送液したとき、攪拌層に届く MEK が 150 mL のうち 70 mL しか到達していないこ

とが確認された。このため、99mTc 精製に必要な MEK 量を満たしていないと考えられ、試験操作の

改善を図った。 
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図図 44--77  MMoo//9999mmTTcc 溶溶液液とと実実用用型型 9999mmTTcc 分分離離濃濃縮縮装装置置をを用用いいたた 9999mmTTcc 溶溶液液ののγγ線線ススペペククトトルル  

 

表表 44--11    実実用用型型 9999mmTTcc 分分離離濃濃縮縮装装置置ののミミルルキキンンググ結結果果 

 

 

上記①の操作において、投入する MEK 量を 150 mL から 200 mL もしくは 250 mL に増やし、99mTc

の分離・抽出・濃縮試験の再試験を行った。また、MEK と Mo/99mTc 溶液の攪拌後、MEK を静置し、

Mo/99mTc 溶液と MEK の分離を行う工程（水相除去）において、MEK 中に Mo/99mTc 溶液の混入を防ぐ

ために、切替バルブの設定時間を 5 秒から、0.1 秒、1 秒、2 秒と変更し、カラムに到達する MEK

量を増やすことを同時に試みた。改善した実用型 99mTc 分離濃縮装置を用いたミルキング結果の一

例を表 4-2 に示す。なお、抽出・分離前の Mo/99mTc 溶液中の 99mTc 放射能を 100 %として計算して

いる。この結果、99mTc 回収率は、ばらつきが高いものの、最大で 60 %を超えることが確認できた。
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ばらつきの原因は、酸性カラムに流入する MEK の流量が安定しないため、緩やかにカラム全体に

MEK が浸透する時は高い回収率、流速が速くカラムの一部にしか MEK が流れない時は低い回収率

になったものと考える。また、99mTc 回収液中の 99Mo/99mTc 率も水相除去時間は、99mTc 回収率には

影響がなかった。ただし、99Mo/99mTc 率の基準（<0.015 %）よりも多い 99Mo 量が Tc 回収液中に含

まれていたので、水相除去時間は 2 秒よりも長くする必要がある。これにより、99mTc 回収率を上

げるため、各カラムの上流に MEK 溜めを設け、カラムごとに MEK が流れるような構造にすること

も有効である。 

 

表表 44--22  改改善善ししたた実実用用型型 9999mmTTcc分分離離濃濃縮縮装装置置をを用用いいたたミミルルキキンンググ結結果果  

 

 

44..22..22  ジジェェネネレレーータタ用用 MMoo吸吸着着材材のの開開発発  

①① 課課題題目目標標  

(n,γ)法で製造した 99Mo 用の 99Mo/99mTc ジェネレータ（以降、ジェネレータとする）を実証す

る。(n,γ)法では、99Moの比放射能が小さいため、ジェネレータに使用する Mo 吸着材の Mo 吸着

量の目標値を 200 mg-Mo/g と設定した。一方、市販のジェネレータの Mo 吸着材にはアルミナが

使用されており、放射性医薬品基準のジェネレータの項目にも、99mTc 溶液中の金属不純物濃度

の基準値として Al しか規定がなされていないことから、アルミナの Mo 吸着性能の向上を目指

した。 

第 2 期プロジェクトでは、3 種類の出発原料を異なる温度で焼成させて生成した各種アルミ

ナ試料の Mo 吸着特性を評価した。第 3 期プロジェクトでは、第 2 期プロジェクトで作製した各

種アルミナに加え、新たなアルミナを合成した。また、Mo のアルミナへの吸着メカニズムの解

明と代替炉で照射した MoO3試料を溶解した Mo 溶液を用いて、各種アルミナの 99Mo吸着/99mTc 溶

離特性を調べた。  

 

②② 新新たたななアアルルミミナナのの合合成成  

アルミナの比表面積が向上した文献 4-4 を参考に、新たなアルミナの合成試験を行った。ま

ず、Al(NO3)3（硝酸アルミニウム）と NH4HCO3（炭酸水素アンモニウム）からアンモニウムドーソ
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ナイト（アンモニウムアルミニウム炭酸塩）を合成・焼成し、高い比表面積を有するアルミナを

得た。アンモニウムドーソナイトの合成にあたっては、HCO3
-/Al3+モル比（4：1、6：1）をパラメ

ータとし、300℃×4 時間焼成することでアルミナ（4:1-Al2O3、6:1-Al2O3）を作製した。得られ

たアルミナの結晶相は両条件ともベーマイトであった。合成したアルミナの Mo 吸着量を未照射

の Mo 溶液を用いて調べた結果、吸着後の上澄み液に白濁が確認されたものの、それぞれ Mo 吸着

量が 4:1-Al2O3で約 205 mg-Mo/g、6:1-Al2O3で 130 mg-Mo/g であり、Mo 吸着性能の向上の見通し

が得られた。 

アルミナは両性酸化物であり酸性溶液に浸すことで陰イオン交換体となることから、さらな

る Mo 吸着性能の向上を図り、Al(NO3)3と NH4HCO3の混合時に硝酸を添加して pH4 に調整した後、

生成された沈殿物を焼成処理した条件でアルミナ（酸処理 4:1-Al2O3）を作製した。 

また、アルミナの Mo 吸着量が向上した文献 4-5 を参考に、別のアルミナの合成試験を行っ

た。まず、アルミニウムトリ sec-ブトキシド（TBOA）を、界面活性剤を添加した 30%エタノール

中で加水分解し、600℃×5 時間焼成することでマクロ/メソポーラスγ-Al2O3（Hierarchically 

macro-/mesoporous γ-Al2O3； HMMA）を作製した。得られたアルミナの結晶相はγ-Al2O3であり、

粒子表面には細孔が確認された。 

これら新たに合成したアルミナ（酸処理 4:1-Al2O3及び HMMA）の基本特性を図 4-8 に示す。 

 

 

図図 44--88  新新たたにに合合成成ししたたアアルルミミナナ((酸酸処処理理 44::11--AAll22OO33及及びび HHMMMMAA))のの基基本本特特性性  

 

③③ アアルルミミナナへへのの MMoo 吸吸着着メメカカニニズズムム  

Mo 吸着メカニズムの解明にあたっては、まず pH の異なるモリブデン酸イオンを含む溶液に

アルミナを浸し、Mo 吸着容量を決定したのち、モリブデン酸イオン吸着前後のアルミナの IR ス

ペクトルからアルミナ表面とモリブデン酸イオンとの反応を調べた。次に、アルミナに吸着され
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たモリブデン酸イオン種は、XPS スペクトルの結合エネルギーピークから特定し、吸着された各

モリブデン酸イオン種の相対含有量は、ラマンスペクトルの疑似フォークト関数を使用した非

対称フィッティングから導き出した。最後に、アルミナへのモリブデン酸イオン吸着メカニズム

を提案し、アルミナの表面状態及び吸着する溶液の条件を決定するための指針を示した。なお、

試験の詳細については、文献 4-6 に記載されている。 

提案したアルミナへのモリブデン酸イオン吸着メカニズムの概略図を図 4-9 に示す。アルミ

ナは、水溶液に浸されると表面に-OH 基を生成する。アルミナを酸性溶液に浸すと、酸の濃度に

応じて-OH 基が表面から除去され、正に帯電される。OH–の放出により、アルミナ表面の近くが

局所的に塩基性になり、MoO42–の形成が促進される。一方、アルミナは酸性溶液にわずかに溶解

し、AlMo6O24H63–が生成される。これらの 2 つの陰イオンは、アルミナ表面に生成された正に帯電

したサイトとの静電相互作用によって物理吸着される(4-7)。 

これらの吸着機構に基づいて、Mo 吸着及び脱着特性の向上は、次の方法によって改善が期待

される。1) アルミナ表面を多くの-OH 基で満たす、2) Mo 溶液を最適化して MoO42–イオンとして

アルミナにモリブデン酸イオンを吸着する。アルミナの結晶構造及び表面化学は、始発前駆体や

焼成温度などの合成条件を変える、またはアルミナ表面の-OH 基の存在を増やす表面処理を施す

ことで変化させることができる。当然、アルミナの比表面積を増やすことも、アルミナ表面の-

OH 基の増加に有効である。AlMo6O24H63–はイオン半径が大きいため、アルミナ内部に浸透しにく

いと考えられる。したがって、Mo 溶液の pH や pH 調整に使用する酸性溶液の種類を変えること

により、高い吸着性を有する MoO42–イオンの形成に有利な溶液条件を決定することが必要である。 

 

 

図図 44--99  アアルルミミナナへへののモモリリブブデデンン酸酸イイオオンン吸吸着着メメカカニニズズムムのの概概略略図図  

 

④④ MMoo 吸吸着着／／9999mmTTcc 溶溶離離特特性性  

Mo 吸着材として、3 種類の出発原料を異なる温度で焼成させて生成した各種アルミナ試料と

第 3 期プロジェクトで合成した各種アルミナを、KUR や RSG-GAS 炉で照射した MoO3 試料を溶解
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した Mo 溶液を用いて、Mo 吸着材の Mo 吸着／99mTc 溶離特性を調べた。また、これらの Mo 吸着材

はジェネレータでの使用を想定し、静的 Mo 吸着／99mTc 溶離試験の他、Mo 吸着剤を充填したカラ

ムからの動的 Mo 吸着／99mTc 溶離試験を行った。それぞれの試験フローを図 4-10 に示す。 

まず、アルミナへのモリブデン酸イオン吸着メカニズムに基づき、pH の異なる Mo 溶液を準

備し、アルミナへの吸着特性を調べ、Mo 溶液の最適な pH を決定した。この結果、Mo 吸着容量

を増加させつつ、モリブデン酸の沈殿を生じない条件として、pH4 の Mo 溶液が Mo 吸着に適切

な溶液条件であることを明らかにした。 

次に、3種類の出発原料を300℃で焼成させて生成した各種アルミナ試料の動的Mo吸着／99mTc

溶離試験を行った。カラムは、市販されているジェネレータを模擬したカラム（市販模擬カラム）

及び細長いフッ素樹脂製チューブ状のカラム（チューブ状カラム）を準備した。市販模擬カラム

を用いた動的 Mo 吸着／99mTc 溶離試験の結果、Mo 溶液の高濃度化及び Mo 添加量の低減により、

99Mo/99mTc 比が大幅に改善された。しかし、99mTc 溶液の pH は基準値を逸脱する結果となった。

これは、アルミナ表面の酸処理により改善される可能性がある。本試験結果から、市販模擬カラ

ムの形状ではアルミナ 3 種類から溶離した 99mTc 溶液中の Mo 混入量が、放射性医薬品基準で規

定された品質基準を満たすことは困難であることが示唆された。このため、アルミナカラムの形

状に着目し、チューブ状カラムを用いた試験も実施した。 

 

  

((aa)) 静静的的 MMoo 吸吸着着／／9999mmTTcc 溶溶離離試試験験  

    

①① 市市販販模模擬擬カカララムム  ②② チチュューーブブ状状カカララムム  

((bb)) 動動的的 MMoo 吸吸着着／／9999mmTTcc 溶溶離離試試験験  

図図 44--1100  アアルルミミナナのの MMoo 吸吸着着／／9999mmTTcc 溶溶離離試試験験フフロローー  
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その結果を図 4-11 に示す。チューブ状カラムを使用した動的 Mo 吸着／99mTc 溶離は、カラム

を流れる溶液とアルミナとの間の接触面積及び時間を増加させ、均一に流れることにより、アル

ミナカラムの 99mTc 溶離特性及びアルミナカラムから得られた 99mTc 溶液の pH、99Mo/99mTc 比が改

善される見通しを得た。この結果は、アルミナへの Mo 吸着法(カラム形状、線流量など)を変更

することで、放射性医薬品基準で規定された 99mTc 溶液の品質改善に繋がることを示唆している。

本試験結果においても、99mTc 溶液中の Mo 混入量は放射性医薬品基準に定められた基準値を満た

していなかったものの、99mTc 溶離率は良好であり、99mTc 溶液の品質も大幅に向上された(4-8)。 

 

 

図図 44--1111  チチュューーブブ状状カカララムムをを用用いいたた MMoo 吸吸着着／／9999mmTTcc 溶溶離離試試験験結結果果  

 

新たに合成したアルミナ（酸処理 4:1-Al2O3及び HMMA）について、KUR で照射した MoO3試料を溶

解した Mo 溶液を用いて、静的 Mo 吸着/99mTc 溶離試験を行った。この結果、Mo 吸着量は、酸処理

4:1-Al2O3で 91.6 mg-Mo/g、HMMA で 93.9 mg-Mo/g であり、上述の 3 種類の出発原料を異なる温度

で焼成させて生成した各種アルミナ試料よりも Mo 吸着量が向上した。しかし、酸処理 4:1-Al2O3

では粒子が細かすぎるためミルキングに時間が掛かり、HMMA から得られた 99mTc 溶液中の 99mTc 溶

離率は 70～80%と溶離率が低かった。また、両アルミナの 99Mo/99mTc 比も基準値を逸脱していたこ

とから、カラム作製後の洗浄等の改良が必要であることが分かった。なお、ミルキングで得られ

た 99mTc 溶液はおよそ pH5 であり、放射性医薬品基準で規定された基準値（pH4.5～7）を満足して

いた。 

さらに、HMMA については、合成したままの状態では粒子が細かすぎてカラムが詰まる可能性が

あるため、造粒処理を施し粒径を大きくさせた試料を作製した。造粒処理は、HMMA 前駆体を 600℃

焼成前にペレット成型し、焼成後に粉砕・分級（106-200μm）させた。これを、RSG-GAS 炉で照射

した MoO3試料を溶解した Mo 溶液を用いた動的 Mo 吸着/99mTc 溶離試験に供し、ミルキングで得ら

れた 99mTc 溶液の品質検査も実施した。試験結果の一例を図 4-12 に示す。この結果、Mo 脱離対策
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として、カラムを 2 段に増やし、酸性アルミナに通液することで Mo 脱離量が大きく改善する見通

しも得、ジェネレータ設計に係る知見を得た。 

 

 

図図 44--1122  RRSSGG--GGAASS 炉炉ででのの MMoo 吸吸着着／／9999mmTTcc 溶溶離離試試験験及及びび 9999mmTTcc 溶溶液液のの品品質質検検査査  

 

44..33  製製剤剤化化にに向向けけたた品品質質確確認認試試験験  

①① 課課題題目目標標  

(n,γ)法による 99Mo/99mTc製造から得た 99mTc溶液が市販されている 99mTc製剤と同等以上の品

質であることを検証するために、Mo/99mTc 溶液及び溶媒抽出で得た 99mTc 溶液について品質確認

試験を行う。得られた結果に基づき、本試験研究で得た 99mTc 溶液の総合評価を行い、試験装置

の改良、製造工程の改善等を行うとともに、最終仕様を満足する品質の 99mTc 溶液の製造に見通

しを得る。 

 

②② 9999mmTTcc 溶溶液液のの開開発発目目標標値値のの設設定定  

我が国に輸入されている 99Mo は、原子炉内での 235U の核分裂を利用する(n,f)法により生産さ

れている。放射化法で得られる Mo/99mTc 溶液は、(n,f)法の 99Mo 溶液と性状が大きく異なってい

る。このため、現行薬事法で認可されている基準では、(n,γ)法で得られる Mo 溶液からの 99mTc

溶液は承認されない。このため、新たに薬事法の認可を得る必要があるが、新規申請を行うと認

可までに時間がかかること、開発費が膨大になることが懸念されている。このため、(n,γ)法で

得られる Mo 溶液から 99mTc の分離・抽出・濃縮工程を経た 99mTc 溶液が現行認可されている 99mTc

溶液の品質基準と同等である試験を行い、その妥当性を調べた。これまでの文献調査及び基礎実

験で得られた 99mTc 溶液の品質目標値を表 4-3 に示す。また、99mTc 溶液の品質確認を行うために

は、品質確認項目とともに、分析方法についても下記の方法を第 1候補として実施した。 

① 99Mo/99mTc 放射能比 ： 放射性医薬品基準 0.015 %以下 

② Mo 濃度 ： 10 μg以下（USP38<232>医薬品製剤の元素不純物制限値） 

③ MEK 濃度 ： 医薬品の残留溶媒ガイドライン 5,000 ppm 以下 

④ アルミニウム濃度 ： 放射性医薬品基準 10 ppm 以下 

- 21 -

JAEA-Review 2026-012



 

⑤ エンドトキシン濃度 ： 0.03 EU/mL 以下 

⑥ 浸透圧 ： 生理食塩水との比で約 1（270～300- mOsm） 

【99mTc 溶液の分析方法】 

① 99Mo/99mTc 放射能比 ： Ge 半導体検出器により、99mTc 及び 99Mo の放射能を測定。 

② Mo 濃度 ： ICP（誘導結合プラズマ）発光分析方法を適用。 

※：ジェネレータで得られる 99mTc 溶液の分析に関しては、Mo 吸着剤を構成する

元素の溶離がないことを確認する。 

③ MEK 濃度 ： 高速液体クロマトグラフィ（HPLC）を適用。アイソクラテ

ィック分析とする。提供された分析試料をそのまま試料

溶液とし、MEK を生理食塩水で希釈して 1,000 mg/L とし

た標準溶液により、試料溶液中の MEK の含量を定量する。 

④ アルミニウム濃度 ： 過テクネチウム酸ナトリウム(99mTc)注射液の規格値に準

じた品質試験を適用。 

⑤ エンドトキシン濃度 ： 厚生労働省から通知された「無菌操作法による無菌医薬

品の製造に関する指針（平成 23 年 4 月 20 日付）」の原料

（原薬、添加剤）の管理項目に基づき、ゲル化法を適用 

（検出限界：0.03 EU/mL）。 

⑥ 浸透圧  ： 凝固点降下法により浸透圧を測定。なお、浸透圧は放射

性医薬品基準に定められている規格ではないが、工程管

理上の確認項目として、浸透圧を測定。また、工程管理値

として生理食塩水に対する浸透圧比の規格を約 1(270～

300 mOsm)と設定。 

 

表表 44--33  9999mmTTcc 製製品品のの目目標標基基準準値値のの設設定定(1-7)  

項 目 放薬基※1 UPS※2 EP(non-fission)※3 基 

準 

値 

を 

設 

定 

 

➠ 

目標基準値 

99mTc 量(%) 90-110 90-110 90-110 － 

放射化学的異物(%) < 5 < 5 < 5 < 5 

放射核的純度 

(μCi/mCi-99mTc) 
99Mo 

 
131I 
103Ru 
89Sr 
90Sr 

他核種 

 

 

< 0.15 

(0.015%) 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

 

 

< 0.15 

 

< 0.05 

< 0.05 

< 0.006 

< 0.00006 

< 0.1 emitter 

 

 

(< 0.1%) 

 

－ 

－ 

－ 

－ 

(< 0.01%) 

 

 

< 0.15 

(0.015%) 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

pH 4.5-7.0 4.5-7.5 4.5-8.0 4.5-7.0 

非放射性不純物 

Al 

MEK 

 

< 10 ppm 

－ 

 

< 10 μg/mL 

< 0.1 % 

 

< 5 ppm 

－ 

  

< 10 ppm 

< 5000 ppm 

その他、医薬品として要求される基準値   

エンドトキシン 

(Eu/mL) 
< 0.03 － －  < 0.03 

浸透圧(mOsm) 285 － －  270-300 

※1：放射性医薬品基準、※2：米国薬局方(USP)、※3：欧州薬局方(EP) 
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③③ 開開発発成成果果  

MoO3粉末の不純物及び Mo 溶液中の不純物の分析結果を表 4-4 に示す。この結果、医薬品の元

素不純物ガイドライン(4-9)に示された元素（クラス１：Pb、クラス 2A：V、クラス 2B：Ir、クラス

３：Sb、Cu）については、照射ターゲットである高密度 MoO3ペレット中にも不純物として存在し

ないことが分かった。一方で、実際に製造する際には、これらの元素の測定結果は、ミルシート

にも測定元素として記載しておくことが品質管理上必要と考えられる。 

 

表表 44--44  MMooOO33粉粉末末のの不不純純物物及及びび MMoo 溶溶液液中中のの不不純純物物のの分分析析結結果果  

 

 

表表 44--55  実実用用型型 9999mmTTcc 分分離離濃濃縮縮装装置置をを用用いいてて得得らられれたた 9999mmTTcc 溶溶液液のの品品質質確確認認試試験験結結果果  
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これまで実施した実用型 99mTc 分離濃縮装置を用いて得られた 99mTc 溶液の品質確認試験結果

を表 4-5 に示す。この結果、不溶性異物の混入及びエンドトキシン濃度に不適合事象があった。

不溶性異物の混入については、抽出後に 99mTc 溶液を実用型 99mTc 分離濃縮装置から取り外し、密

封するまでの間に異物が混入された可能性があり、操作の改善によって混入が防げるものと考

えている。エンドトキシン濃度については、酸性アルミナカラムの超純水の洗浄量の増加により

改善されるとともに、有機溶媒である MEK 濃度についても酸性アルミナカラムの超純水の洗浄

量の増加により、低減できた。(n,f)法では混入しない未照射 Mo の混入についても、殆ど混入し

ないことも確認できた。このことから、(n,f)法で得られる 99mTc 溶液と (n,γ)法の 99mTc 溶液は

同等のものであることが明らかになった。 

以上のことから、(n,γ)法における国産製剤化までの要件（案）を整理し、図 4-13 に示す。

技術的要件としては、製薬メーカが受入可能な 99Mo 溶液もしくは 99mTc 溶液の基準値を確定する

必要があり、新たな精製設備が必要であれば、その立地箇所から製薬メーカまでの輸送時間等を

考慮して、99mTc/99Tc 比も検討しておく必要がある。また、薬機法に適合した製造ルートの策定

や業務の取合い／運用についても、関係各署との調整が必要である。さらに、これらの検討の他、

施設整備（原子炉施設、 99mTc 抽出施設、製薬施設等における設備整備）や認可取得までの RI 法

と薬機法の規制に係る調査も必要となる。
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55..  ままととめめ  

 

癌などの核医学検査に用いる 99mTc 製剤の原料となる Mo について、我が国は世界第 3 位の消

費国にもかかわらず、国内需要の 100 %を海外に依存している。2010年以降、欧州等の製造用原

子炉の老朽化、火山噴火等による航空輸送による 99Mo の供給不安、原料のウラン入手の困難及

び核不拡散からウランを用いる製造方法の制限等が表面化し、安定供給が困難となり、国産化の

動きが活発化した。この間、国内での議論も活発にされていたが、東日本大震災以降の新規制基

準の対応のため、国産化の実現に時間がかかっている一方、99Mo のトラブルは毎年発生している

状況である。 

当該プロジェクトにおいて、溶媒抽出法における水相（MoO3 溶液）と MEK 相の分離回収にあ

たっては、相分離を乱さないように、確実に MEK 相のみを回収すること、さらに MEK 相に水相

（MoO3溶液）の混入防止により、99mTc 回収率の向上及び 99mTc 溶液の品質向上が見込まれること

を明らかにした。また、2 種類のアルミナカラム（酸性 Al2O3、塩基性 Al2O3）の使用により、99mTc

溶液の品質向上が、これらアルミナカラムの内径、処理速度等の最適化により 99mTc 回収率の向

上が明らかになった。大型化／自動化による改良が困難とされていたが、その可能性を見出した。

吸着材の改良にあたっては、アルミナの結晶構造や比表面積の増大により、Mo 吸着量の増大が

見込まれることを見出した。 

今後も医療用 RI 製造の国産化の動きは、活発になると考えられることから、当該プロジェク

トで得られた基礎基盤研究の成果も活用し、国産化の実現に向けた取り組みが進むことを期待

したい。 
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付付録録 11  第第 33 期期ププロロジジェェククトト会会合合のの活活動動状状況況  

 

ププロロジジェェククトト 66 会会合合のの参参画画機機関関のの構構成成  

 機 関 備 考 

プロジェクトリーダー 日本原子力研究開発機構  

主たる実施者 
日本原子力研究開発機構  

(株)千代田テクノル  

参画組織 

日本原子力研究開発機構  

(株)千代田テクノル  

(株)アート科学  

太陽鉱工(株)  

支援組織 つくばグローバル・イノベーション推進機構  

関係省庁／自治体 

文部科学省※1  

茨城県産業戦略部科学技術振興課  

つくば市科学技術振興課  

その他、潜在的に今後の

参画が想定される組織 

大学、国立研究開発法人、 

素材メーカ、製薬メーカなど 

適宜、情報交換

を実施(オブザ

ーバ参加) 

※1：必要に応じて参加を依頼。 
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ププロロジジェェククトト 66 会会合合のの開開催催実実績績  

回 数 日 時 場 所 主な議題 

第 13 回 
令和 3 年 
6 月 28 日（月） 
13：30～15：30 

TV 会議 
(1) つくば特区プロジェクト６報告書の確認 
(2) 第 3 期実施計画(案) 
(3) 令和 3 年度の実施計画 

第 14 回 
令和 4 年 
2 月 17 日（木） 
13：15～15：15 

TV 会議 
(1) 令和 3 年度の実施報告 
(2) 令和 4 年度の実施計画 
(3) 医療用 RI 製造に係る最近の動向 

第 15 回 
令和 4 年 
7 月 21 日（木） 
10：00～12：00  

TV 会議 

(1) 令和 4 年度の実施報告 
(2) 薬事承認に向けた今後の対応 

・アクションプラン(案)の状況 
・専門家との打合せ状況 

第 16 回 
令和 5 年 
2 月 14 日（火） 
13：15～15：00 

TV 会議 

(1) 令和 4 年度の実施報告 
(2) 令和 5 年度の実施計画 
(3) RI 製造の国産化に向けた状況 

・JRR-3 での 99Mo/99mTc 製造計画、等 

第 17 回 
令和 5 年 
7 月 27 日（木） 
13：30～15：30 

TV 会議 
(1) 令和 5 年度の実施報告 
(2) RI 製造の国産化に向けた状況  

・アクションプラン関連の対応、等 

第 18 回 
令和 6 年 
3 月 7 日（木） 
13：15～15：15 

TV 会議 

(1) 令和 5 年度の実施報告 
(2) 令和 6 年度の実施計画 
(3) RI 製造の国産化に向けた状況 

・アクションプラン関連の対応、等 

第 19 回 
令和 6 年 
9 月 12 日（木） 
15：30～17：00 

TV 会議 
(1) 令和 6 年度の実施報告  
(2) RI 製造の国産化に向けた状況 

・アクションプラン関連の対応、等 

第 20 回 
令和 7 年 
3 月 10 日（月） 
14：30～16：00 

TV 会議 
(1) 令和 6 年度の実施報告 
(2) 成果報告について 

・IGORR での発表、等 

第 21 回 
令和 7 年 
10 月 1 日（水） 
13：15～14：45 

TV 会議 

(1) 令和 7 年度の実施報告 
(2) 成果報告について 

・IGORR での発表報告 
・第 3 期報告書の執筆、等 

第 22 回 
令和 8 年 
3 月 10 日（火） 
13：15～15：00 

TV 会議 

(1) 令和 7 年度の実施報告  
(2) 成果報告について 

・第 3 期報告書、等 
(3) 特区事業の終了について 
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付付録録２２  つつくくばば特特区区ププロロジジェェククトト６６関関連連のの成成果果（（22001144 年年度度～～22002255 年年度度））  

  

論文（査読付） 報告書等 外部発表等 

17 編 13 編 36 件 

  

【【論論文文（（査査読読付付））】】  

1. 棚瀬正和、藤崎三郎、太田朗生、椎名孝行、山林尚道、竹内宣博、土谷邦彦、木村明博、鈴木善貴、石田卓也、小

林正明、河村 弘、「（n, γ）法で得られる 99Mo からの高濃度 99mTc 溶液の大量製造技術の評価  —99mTc

の代わりに非放射性 Re を用いた基礎的検討—」、Radioisotopes、65, 237–245、2016. 

2. 福光延吉、土谷邦彦、有賀克彦、山内悠輔、「研究用原子炉により 99Mo/99mTc 国産化を目指した

99Mo/99mTc ジェネレータ開発」、Isotope News、742、20-24、2016. 

3. 福光延吉、「モリブデン-99/テクネチウム-99m(99Mo/99mTc)国産化と吸着剤の開発」、臨床核医学、49、

74-76、2016. 

4. I. Saptiama, YV. Kaneti, Y. Suzuki, K. Tsuchiya, T. Sakae, K. Takai, N. Fukumitsu, ZA. 

Alothman, Md SA. Hossain, K. Ariga, Y. Yamauchi, “Mesoporous alumina as an effective 

adsorbent for molybdenum (Mo) toward instant production of radioisotope for 

medical use”, Bulletin of the Chemical Society of Japan, 90, 1174-1190, 2017. 

5. Y. Suzuki, T. Kitagawa, Y. Namekawa, M. Matsukura, H. Mimura, K. Tsuchiya, 

“Molybdenum Adsorption/Desorption Properties of Alumina with Different Surface 

Structures for 99Mo/99mTc Generator”, Transactions of the Materials Research Society 

of Japan, 43, 75-80, 2018. 

6. I. Saptiama, YV. Kaneti, H. Oveisi, Y. Suzuki, K. Tsuchiya, K. Takai, T. Sakae, S. Pradhan, 

Md SA. Hossain, N. Fukumitsu, K. Ariga, Y. Yamauchi, “Molybdenum adsorption 

properties of alumina-embedded mesoporous silica for medical radioisotope 

production”, Bulletin of the Chemical Society of Japan, 91, 195-200, 2018. 

7. I. Saptiama, YV. Kaneti, Y. Suzuki, K. Tsuchiya, N. Fukumitsu, T. Sakae, J. Kim, YM. Kang, 

K. Ariga, Y. Yamauchi, “Template-free fabrication of mesoporous alumina nanospheres 

using post-synthesis water-ethanol treatment of monodispersed aluminium glycerate 

nanospheres for molybdenum adsorption”, Small , 14, e1800474, 2018. 

8. 福光延吉, 山内悠輔, Indra Saptima, 有賀克彦, 籏野健太郎, 熊田博明, 藤田善貴, 土谷邦彦.メソポーラ

ス加工を応用した新規アルミナ吸着剤の開発, Isotope News, 760, 15-18, 2018. 

9. I. Saptiama, YV. Kaneti, B. Yuliarto, H. Kumada, K. Tsuchiya, Y. Fujita, V. Malgras, N. 

Fukumitsu, T. Sakae, K. Hatano, K. Ariga, Y. Sugahara, Y. Yamauchi, “Biomolecule-

assisted synthesis of hierarchial multilayered boehmite and alumina nanosheets for 

enhanced molybdenum adsorption”, Chemistry - A European Journal, 25, 4843-

4855, 2019. 

10. YV. Kaneti, NLW. Septiani, I. Saptima, X. Jiang, B. Yuliarto, MJA. Shiddiky, N. Fukumitsu, 

YM. Kang, D. Golberg, Y. Yamauchi, “Self-sacrificial templated synthesis of a three-

dimensional hierarchial microporous honey-like ZnO/ZnCo2O4 hybrid for carbon 

monoxide sensing”, Journal of Materials Chemistry A, 7, 3415-3425, 2019. 

11. DP. Benu, J. Earnshaw, A. Ashok, K. Tsuchiya, I. Saptima, B. Yuliarto, V. Suendo, RR. 

Mukti, N. Fukumitsu, K. Ariga, YV. Kaneti, Y. Yamauchi, “Mesoporous alumina-titania 

composites with enhanced molybdenum adsorption towards medical radioisotope 

production”, Bull Chem Soc Jpn 2021; 94: 502-507. 
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12. Y. Fujita, M. Seki, T. Sano, Y. Fujihara, T. Kitagawa, M. Matsukura, J. Hori, T. Suzuki, K. 

Tsuchiya, “Effect on 99Mo-adsorption/99mTc-elution properties of alumina with 

different surface structures”, Journal of Radioanalytical and Nuclear Chemistry, 327, 

1355-1363, 2021. 

13. DP. Benu, A. Hardian, RR. Mukti, B. Yuliarto, N. Fukumitsu, Y. Ide, Y. Yamauchi, YV. 

Kaneti, V. Suendo, “Reverse micelle-mediated synthesis of plate-assembled 

hierarchial three dimensional flower-like gamma-alumina particles”, Microporous and 

Mesoporous Materials, 321, 111055, 2021. 

14. Y. Fujita, T. Niizeki, N. Fukumitsu, K. Ariga, Y. Yamauchi, V. Malgras, YV. Kaneti, CH. Liu, 

K. Hatano, H. Suematsu, T. Suzuki, K. Tsuchiya, “Mechanism responsible for adsorption 

of molybdate ions on alumina for the production of medical radioisotopes”. Bulletin 

of the Chemical Society of Japan, 95, 129-137, 2022. 

15. Y. Fujita, M. Seki, T. Sano, Y. Fujihara, T. Suzuki, H. Yoshinaga. J. Hori, H. Suematsu, K. 

Tsuchiya, “Dynamic Properties on 99Mo Adsorption and 99mTc Elution with Alumina 

Column”, Journal of Physics: Conference Series, 2155, pp.012018_1 - 012018_6, 2022. 

16. A. Alowasheeir, M. Eguchi, Y. Fujita, K. Tsuchiya, R. Wakabayashi, T. Kimura, K. Ariga, 

K. Hatano, N. Fukumitsu, Y. Yamauchi, “Extraordinary 99Mo adsorption: utilizing spray-

dried mesoporous alumina for clinical-grade generator development”, Bulletin of the 

Chemical Society of Japan, 97, uoae099, 2024. 

17. P. Chaidir, F. Yoshitaka, S. Indra, Marlina, T. Fani, A. Ilhami, C.P. Maria, T. Kunihiko, A. 

Teguh, P. Imam, “Simulation and Performance of 99Mo/99mTc Radioisotope Separation 

by Modified Extraction Method”, Journal of Physics: Conference Series, 2828, 

pp.012025_1 - 012025_12, 2024. 

 

【報告書等】 

1. 石田卓也、椎名孝行、太田朗生、木村明博、西方香緒里、柴田 晃、棚瀬正和、小林正明、佐野忠史、藤原靖幸、土

谷邦彦、「中性子放射化法による 99Mo/99mTc 製造に関する試験体系の確立」、JAEA-Technology 2015-

030、42p.、2015. 

2. 鈴木祐未、中野寛子、鈴木善貴、石田卓也、柴田 晃、加藤佳明、川又一夫、土谷邦彦、「99Mo/99mTc 溶液の品

質検査用分析装置の性能試験(1)」、JAEA-Technology 2015-031、58p., 2015. 

3. 鈴木善貴、石田卓也、鈴木祐未、松倉実,黒崎文雄、西方香緒里、三村均、土谷邦彦、「アルミナ吸着剤の Mo 吸

着/溶離に関する予備試験」、JAEA-Technology 2016-027、24p.、2016. 

4. T. Ishida, Y. Suzuki, K. Nishikata, M. Yonekawa, Y. Kato, A. Shibata, A. Kimura, Y. Matsui, 

K. Tsuchiya,T. Sano, Y. Fujihara, J. Zhang、“Neutron Irradiation Effect of High-density 
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