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１．はじめに     

 

 フルシクロビン（18F）は米国では一般名 Fluciclovine (18F) (商品名

AXUMIN)として既に市販されている薬剤である。国内では 2021 年 3月に初の 18F

標識アミノ酸 PET 薬剤アキュミンⓇとして薬事承認され、2024 年 6 月に保険収

載された。これを機に日本核学会として診療ガイドラインを策定することにな

った。これは現在のフルシクロビン(18F)に関する論文を集約し、エビデンスの

ある有用性とその適切な使用法・撮像法などを明確にするためである。これに

より適切なフルシクロビン(18F)の用法・用途を定めるとともに、本検査が臨床

的に有用であることを示すエビデンスの 1つとして保険適用申請の際の資料に

用いられることを目標としている。また現在の効能・効果は「初発の悪性神経

膠腫が疑われる患者における腫瘍の可視化」であるが、将来的には「治療効果

判定」「再発の早期診断」などにも用途が広がる可能性があることを考慮し、

本ガイドラインではこれらの用途における現時点での報告にも触れることとし

た。今後本薬剤が普及し、エビデンスが蓄積してきたら更なる適応拡大が期待

でき、その際には本ガイドラインの改訂が行われることを望みたい。 

 本ガイドラインの作成に際しては国内臨床試験に関わった厚地記念クリニッ

ク陣之内正史先生、国立がん研究センター中央病院の伊藤公輝先生の両名に専

門メンバーとして加わっていただいた。この場を借りて深謝申し上げたい。 

 

 

２．薬剤の概要   

 

１）化学組成 

（１）有効成分の含量  

本剤は、バイアルに充填され放射線遮蔽用容器に収められた水性の注射剤で、1

バイアル（2ml）中フルシクロビン（18F）（検定日時において）185MBq の放射

性医薬品である。添加物として、2 ml 中に日本薬局方無水 D-マンニトール

3.64mg（5 %）、生理食塩液、pH 調整剤が含まれる。  
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（２）製剤の性状 

外観は無色澄明の液、pHは 2.8～4.8、浸透圧比は約 1.4（生理食塩液に対する

比） 

 

（３）有効成分に関する理化学的知見 

一般名：フルシクロビン（18F）（Fluciclovine(18F)） 

化学名：trans-1-アミノ-3-[18F]フルオロシクロブタンカルボン酸 

分子式：C5H8
18FNO2 

分子量：132.12 

構造式： 

    

核物理学的特性（18Fとして）： 

・物理的半減期：109.739分 

・主γ線エネルギー：511keV（放出率：193.4％） 

 

２）体内動態・集積機序 

（１）薬物動態 

①血中濃度 

健康成人 6名に本剤 174.4～201.4MBqを単回静脈内投与したとき、フルシクロ

ビン（18F）の血中及び血漿中放射能分布率の平均値は、投与後 2分でそれぞれ

7.68%ID 及び 6.71%IDを示した後、経時的に減少し、投与後 240分ではそれぞ

れ 3.13%ID 及び 1.98%ID となった。 

②分布 

健康成人における臓器・組織当たりの放射能分布率の平均値は、全ての撮像時

間点において筋肉で最大となり、次いで、肝臓、赤色骨髄及び肺などの臓器・

組織で高い値を示した。これらの臓器・組織のうち、肝臓、赤色骨髄及び肺へ

の分布は投与早期（投与後 3～10分）で最大となり（投与後 3分又は 10分にお

ける最大平均値は、それぞれ 18.1%ID、6.28%ID、5.56%ID）、その後、徐々に
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消失した。また筋肉への分布は、投与後 72分まで徐々に上昇し（109%ID）、そ

の後、徐々に消失したが、投与後 220分まで高い値を維持していた

（95.8%ID）。脳への分布は、投与後 220分まで徐々に上昇したが、全ての評価

時間点においてほぼ一定であった（0.533～1.20%ID）。 

③吸収線量 

MIRD法により算出した吸収線量は次のとおりである。実効線量は

0.0138mSv/MBq である。 

臓器 吸収線量（mGy/MBq） 

心臓壁 0.0239 

肝臓 0.0406 

筋肉 0.0248 

膵臓 0.0308 

脾臓 0.0213 

 

④代謝 

本剤は肝臓にて代謝を受けず、血漿中及び尿中ではほとんどが未変化体として

存在していることが示唆された。 

⑤排泄 

累積尿中放射能排泄率は経時的に増加し、投与直後から投与後 24時間までの尿

中放射能排泄率の平均値は 5.40%ID となった。 

（２）集積機序 

フルシクロビン（18F）は、血液脳関門を透過し、アミノ酸トランスポーターを

介して細胞内に取り込まれるが、腫瘍細胞等では正常細胞よりもアミノ酸代謝

が亢進していることから、正常細胞よりも腫瘍組織でより多く集積する。 

 

３）効能・効果 

初発の悪性神経膠腫が疑われる患者における腫瘍の可視化 

ただし、磁気共鳴コンピューター断層撮影検査による腫瘍摘出計画時における

腫瘍摘出範囲の決定の補助に用いる。 
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４）用法・用量 

（１）通常、本剤 1バイアル（87～270MBq）を静脈内投与し、投与 10～50分後

にポジトロン断層撮影法により撮像を開始する。 

（２）用法・用量に関連する注意 

本剤投与 60分後までの範囲で撮像を行うこと。撮像時間は、投与量、撮像機器 

データ収集条件、画像再構成のアルゴリズム及びパラメータ等を考慮して決定

すること。 

（３）FLAIR 又は T2強調 MRI画像で高信号領域かつ病理検査で腫瘍である部位

においても、本剤の集積が認められないことがあるため、本剤を用いた PET検

査では偽陰性が生じる可能性を考慮した上で、腫瘍摘出範囲を決定すること。 

 

５）基本的注意事項、毒性、副作用など 

（１）重要な基本的注意 

診断上の有益性が被ばくによる不利益を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。 

（２）副作用 

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 1～5%未満 頻度不明 

消化器 口渇  

その他  嗅覚錯誤、注射部位紅斑、

注射部位疼痛、味覚異常 

 

６）特定の背景を有する患者に関する注意 

（１）妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断上の有益性が被ばくによる

不利益を上回ると判断される場合にのみ投与すること。 

（２）授乳婦 

エビデンスはないが被ばくを考慮して検査当日の授乳は中止する方が望まし

い。  

（３）小児等 

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 
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（４）高齢者 

患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与すること。一般に生理機能が低下

している。 

 

３．施設基準、撮像機器の保守管理、安全管理等に関するガイドライン  

 

１）人的体制の基準、施設基準   

 フルシクロビン（18F）は 18F標識の薬剤であるため、PET検査を実施する施設

基準は薬剤の取り扱いが類似する 18F-FDG-PET検査の施設基準に準じるものと

する。18F-FDG-PET検査では診療報酬算定の施設基準として、① 核医学診断の

経験を 3 年以上有し、かつ、所定の研修を修了した常勤医師が 1 名以上いる

こと、② 診断撮影機器ごとに、PET 製剤の取扱いに関し、専門の知識および経

験を有する専任の診療放射線技師が 1 名以上いること、があげられている。 

日本核医学会では、① の条件を満足する者として、PET 核医学診療に優れ、

PET 検査に関する安全管理に習熟した臨床医を養成することを目的として 

「PET 核医学認定医」および「核医学専門医」制度を設けているのでいずれか

の資格を取得することが望ましい。これらの資格はいずれも 5 年ごとの更新が

必要であり、そのためも含めて、医師や技師が専門の知識を習得できるように 

PET研修セミナーを開催しているので、積極的に利用されたい。  

 

２）画像読影  

 日本核医学会認定の核医学専門医、PET 核医学認定医により、読影され、報

告書が作成されることが望ましい。PET/CT の CT 部分については必要に応じ、

日本医学放射線学会 放射線科専門医・放射線診断専門医などの医師の協力を仰

ぐこと、が必要と考えられる。 PET あるいは PET/CT 検査結果を記載した文書

の発行は 200 例以上の PET あるいは PET/CT 検査の読影経験を持っている医

師の指導のもとに行われることが望ましい 1)。 

 

３） 施設全般の基準 

 施設の届け出、従事者の資格や運営方法などの基準については、医療法施行

規則とその関連通知 2-3) の規定によること。 
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４） 撮影機器の保守管理 

 撮影機器の保守管理については「FDG-PET 検査における撮像技術に関するガ

イドライン」4) によること。 

  

５） PET 検査における安全管理  

 PET 検査における安全管理については、「FDG-PET 検査における安全確保に

関するガイドライン (2005 年)」5) によること。 

 

参考文献 

1) FDG-PET/CT 検査施行のガイドライン (日本医学放射線学会／日本核医学会)． 

http://www.radiology.jp/modules/news/article.php?storyid=120  

2) 医療法施行規則 (昭和 23 年 11 月 5 日厚生省令第 50 号).  

3) 病院又は診療所における診療用放射線の取扱いについて（医政発 0315 第４号） 

4) FDG-PET 検査における撮像技術に関するガイドライン．核医学技術 2007; 27: 

425- 456. 

5) FDG-PET 検査における安全確保に関するガイドライン (厚生労働科学研究費補助金

研 究班編／日本核医学会)．核医学 2005; 42 (2): 1-26. 

 

４．検査法に関するガイドライン 1)-6)  

   

１）患者管理（検査前） 

本剤の投与にあたって、絶食の必要性は添付文書において規定されていな

い。なお、患者が脳腫瘍患者であることを考慮し、検査中の嘔吐などを防ぐた

めに、検査前は適宜絶食とすることを推奨する。第Ⅲ相臨床試験では 4時間以

上の絶食が実施されている。投与前には激しい運動を避けること。 

 

２）投与方法（投与放射能量）、投与時の留意点 

上肢などの静脈より 87～270MBqを投与する。これは検定日時の 1時間前から

2時間後の間に 1バイアル（2mL、検定日時において 185MBq/2mL）全量の放射能

量に相当する。投与後、生理食塩水でフラッシュする。 

小児に対する本検査の有用性や安全性はデータが無い。 
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３）患者管理（待機時） 

投与 10分以降に撮像を開始するので待機時間は 10分以上必要である。病状

の安定しない患者も想定されるため、安静室など待機室を用意する事が望まし

い。  

 

４）撮像方法（撮像プロトコール、ポジショニングなど） 

（１）ポジショニング 

患者の脳全体が PETカメラの撮像視野に収まるように背臥位でポジショニン

グを行う。撮像中の体動は画質の劣化を引き起こすことから、体動は可能な限

り抑制しなければならない。従って患者が静止した状態で撮像が行えるよう、

頭や首がリラックスするポジショニングを行う必要がある。 

（２）撮像プロトコール 

投与 10分以降に PET/CT（もしくは PET/MRI）の撮像を開始し、60分以内に

撮像終了する。撮像時間は 10分程度とする。ただし、PET 画像の画質は PETカ

メラの性能と撮像時間に依存することから、実際の撮像時間は、投与量、撮像

機器、データ収集条件、画像再構成のアルゴリズム及びパラメータ等を考慮し

て決定する。位置決め用と減弱補正用の CT（もしくは MRI）は PET撮影前に行

う。ただし、エミッション撮像中に患者が動いた可能性があり、再度減弱補正

用の CT（もしくは MRI）撮影を行った方がよいと判断される場合には、必要に

応じてエミッション撮像終了後に再度減弱補正用の CT（もしくは MRI）撮影を

行う。 

 

５）患者管理（撮像後） 

撮像後は、患者の異常の有無を医師又は医師の指示を受けたものが確認す

る。検査終了後はすぐに退出可能であるが、周囲への被ばくを減らす観点か

ら、状態が良ければ 30分から 1時間程度管理区域内に待機させる方が望まし

い。 

 

６）画像処理（減弱補正、再構成法、フィルター、階調など） 

横断画像のマトリックスは 128ｘ128または 256ｘ256 を標準とし、減弱補正

を行う。 
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参考文献 

1) Kondo A, et al. Phase IIa clinical study of [18F]fluciclovine: 
efficacy and safety of a new PET tracer for brain tumors. Ann Nucl 

Med. 2016; 30: 608-618. 

2) Wakabayashi T, et al. Diagnostic Performance and Safety of Positron 
Emission Tomography Using 18F-Fluciclovine in Patients with 

Clinically Suspected High- or Low-grade Gliomas: A Multicenter Phase 

IIb Trial.  Asia Ocean J Nucl Med Biol. 2017; 5: 10-21. 

3) Tsuyuguchi N, et al. Diagnosis of Brain Tumors Using Amino Acid 
Transport PET Imaging with 18F-fluciclovine: A Comparative Study 

with L-methyl-11C-methionine PET Imaging. Asia Ocean J Nucl Med 

Biol. 2017; 5: 85–94. 

4) Wakabayashi T, et al. Determining the extent of tumor resection at 
surgical planning with 18F-fluciclovine PET/CT in patients with 

suspected glioma: multicenter phase III trials. Ann Nucl Med. 2021; 

35: 1279-1292. 

5) 11C-メチオニンを用いた脳腫瘍 PET撮像のための標準的プロトコール公開版 

第 2版 日本核医学会 2016/3/28 

6) 11C–メチオニンを用いた脳腫瘍 PET 撮像のためのファントム試験手順書 

第 3版 日本核医学会・PET 核医学委員会 2018/1/17 

 

５．画像の評価 1)2)  

 

本診断薬は新規薬剤のため画像評価のデータは少なく、画像評価法・読影に

関して改良の余地がある。本ガイドラインでは臨床試験でコンセンサスが得ら

れた評価方法について記載する。 

１）画像表示法 

表１に画像カラースケールの表示基準を記載する。 

通常、フルシクロビン（18F）PET 画像は脳腫瘍の摘出範囲を決定するための

補助として使用される画像である。このため、撮影・画像評価を担当する放射

線科医は、実際に手術を行う脳神経外科医が理解しやすい画像を提供する必要

がある。 
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PET 画像のカラーマップは各施設で慣れているものを使用して良いが、カラ

ーマップは同程度の集積度の差であっても色で変化量が強調されてしまう場合

があるため、必要に応じてグレースケールでも集積の濃淡を確認する。 

フルシクロビン（18F）集積の拡がり判定では、腫瘍が高集積を呈する場合と

低集積を呈する場合でカラースケールの変更を行う。その変更は経験のある読

影者の視覚的判断で行う。カラースケール変更の目安としては、腫瘍の SUVmax

が高い場合には高集積用カラースケール、低い場合には低集積用カラースケー

ルを用いる。ただし、撮像条件や視覚評価で SUV 値に疑義が生じる場合は読影

者・手術者の判断でカラースケールの変更を行ってもよい。 

客観的な画像評価手順は以下のとおりとする。 

まず腫瘍の SUVmaxと正常組織の SUVmeanを測定する。腫瘍の全体を囲むよう

に VOIを置き、腫瘍の SUVmaxを測定する。その後、MRIの矢状断像（造影 T1

強調画像または FLAIR/T2強調画像）にて腫瘍の中心部を同定し、この中心部の

水平断像を表示する。この水平断像にて腫瘍対側の正常領域に 10㎜の VOIを設

定し、SUVmeanを測定する。正常領域は MRIを参照に視覚評価で判断し、血液

プールや下垂体などの生理的集積部位を避ける。 

その後、高集積用カラースケールか低集積用カラースケールを決定する。高

集積用カラースケールではスケール上限は腫瘍の SUVmaxの 50％、下限は正常

部位の SUVmeanの 2倍と設定する。低集積用カラースケールではスケール上限

は腫瘍の SUVmaxの 75％、下限は正常部位の SUVmeanの 1.5倍と設定する。こ

の時、腫瘍が正常の脳実質と区別が困難な場合には SUVmaxが 1.0 をスケール上

限とする。必要に応じて下限スケールは MRIを参照に腫瘍の輪郭(エッジ)が明

瞭に表示されるレベルに調整する。また、高集積用スケールではしばしば頭皮

や脳実質の集積によるハレーションで脳表層の病変の評価が難しい場合ある。

この場合は腫瘍の SUVmaxや T/N比が高い場合でも低集積用スケールを用いて評

価する。 

このように表示方法を統一することで、読影者間の不一致を低減できると考

えられる。 

 

２）画像読影法 

フルシクロビン（18F）の PET 画像は形態画像と機能画像の複合機である

PET/CT（または PET/MRI）装置を用いて撮影を行う。読影はナビ用 MRIなどと
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の融合画像が評価できる PET解析ソフトウエアを用いて、MRI で集積部位の解

剖学的部位を同定しながら読影を行う。脳腫瘍のフルシクロビン（18F）集積は

通常は造影 T１強調画像の増強病変の範囲と同等又はより広く、FLAIR/T2強調

画像の高信号域の範囲と同等又はより狭い。造影 T１強調画像の増強病変では

検出されない領域にてフルシクロビン（18F）で検出される病変の陽性的中率は

88％（25例中 22例)とされる。 

フルシクロビン（18F）は正常脳実質の集積は低い。一方、海綿静脈洞や脳表

面などの血液プール、下垂体、骨髄、皮膚などに生理的集積を認める。腫瘍の

進展範囲がこれらの構造物に近接する場合には、読影時には注意を要する。こ

のため MRI で構造物を確認しながら読影を行う。 

脳神経外科医は術前にニューロナビゲーションシステムを用いて MRI と PET

の融合画像を作成し、手術時の参考画像とする。このため、フルシクロビン

（18F）の PET 画像を担当する放射線科医は MRIの読影やニューロナビゲーショ

ンシステムに精通していることが望ましい。ナビゲーション用 MRIは造影 T1強

調画像を基準として、フルシクロビン（18F）PET 画像、ナビゲーション用 T1強

調画像、ナビゲーション用 FLAIR/T2強調画像による位置合わせを行う。 

なお、FLAIR 又は T2強調 MRI画像で高信号領域かつ病理検査で腫瘍である部

位においても、本剤の集積が認められないことがあるため、本剤を用いた PET

検査では偽陰性が生じる可能性を考慮した上で、腫瘍摘出範囲を決定する必要

がある。 

自施設で PET/CT（または PET/MRI）装置を有していない医療機関でフルシク

ロビン（18F）を使用した手術計画を予定する場合、PET撮影を行った PET 保有

施設と綿密な連携をとり画像評価が読影の判断に疑義が生じないよう努めるべ

きである。 

 

参考文献 

1) Wakabayashi T, et al. Asia Ocean J Nucl Med Biol. 2017 
Winter;5(1):10-21. 

2) Wakabayashi T, et al. Ann Nucl Med. 2021 Dec;35(12):1279-1292. 
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表１. 集積範囲決定のための画像スケール表示法 

項目 内容 表示測定方法 

カラーマップ 

  

カラースケール/グレースケール 

カラースケール 

(高集積用） 

Upper 目安 腫瘍領域の SUVmax

の 50％ 

【正常領域の SUVmean 測定】 

・矢状断で腫瘍領域の中央部を特定。 

・特定した部位の水平断を表示。 

・腫瘍部位の対側に直径 10 ㎜の VOI を設

定。 

【腫瘍領域の SUVmax 測定】 

・腫瘍部位全体を含む球形 VOI を設定。 

・SUVmax を測定。 

・腫瘍が複数領域に認められる場合は最も

SUVmax が高い病変を採用。 

【留意点】 

・血管（内部プールも含めて）や下垂体の生

理的集積は VOI に含めない。 

・高集積用のスケールを適用した場合、頭皮

や脳実質への生理的集積が MRI 上解剖学的に

も集積が不自然な画像でない事。 

・脳全体がハレーションしていないことを確

認 

Lower 目安 正常領域の

SUVmean の 2 倍 

カラースケール 

(低集積用） 
 

Upper 目安 腫瘍領域の SUVmax

の 75％（腫瘍の集

積が正常の脳実質

と区別が困難な場

合は 1.0 とする） 

Lower 目安 正常領域の

SUVmean の 1.5 倍 
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６．検査の適応  

 

１）保険適用疾患 

 フルシクロビン（18F）は効能又は効果として「初発の悪性神経膠腫が疑われ

る患者における腫瘍の可視化 ただし、磁気共鳴コンピューター断層撮影検査

による腫瘍摘出計画時における腫瘍摘出範囲の決定の補助に用いる」とされ術

前診断に用いられる。 

 神経膠腫は脳神経細胞を支持するグリア細胞（神経膠細胞）から発生する脳

原発の腫瘍の総称であり、我が国の原発性脳腫瘍の 25-30％を占める 1-3)。星細

胞腫、乏突起神経膠腫、膠芽腫のほか上衣腫、脈絡叢乳頭腫など多くの種類が

あり、悪性度は様々である。WHO2007分類では、病理上の悪性度に応じてグレ

ードⅠ（毛様細胞性星細胞腫）、グレードⅡ（星細胞腫や乏突起神経膠腫な

ど）、グレードⅢ（退形成星細胞腫や退形成乏突起神経膠腫など）、グレード

Ⅳ（膠芽腫）の 4段階に分けられる 4)。 手術は神経膠腫に対して第一選択とな

る治療法であり、可能な限り腫瘍を切除することが生存率に寄与するとされる

5)が、一方で広すぎる切除範囲は機能障害につながるため、切除範囲の決定に

は細心の注意が必要である。 

 なお、WHO分類は、WHO2016では病理組織学的診断に遺伝子情報を用いた分子

生物学的診断に 6)、WHO2021ではさらに遺伝子情報の重要性が強調された分類

（グレード 1〜4）に再編されている 7)が、本ガイドラインにおいては、

WHO2007分類で検討された文献に基づき、旧分類を用いたレビューを行ってい

る。 

 MRIは組織分解能に優れ脳腫瘍の評価に不可欠なモダリティであり、ガドリ

ニウム (Gd)造影 T1強調画像（Gd-T1WI）は、神経膠腫の診断に重要な役割を果

たす。しかし、MRIにおける造影効果は血液脳関門（BBB）の破綻した組織を反

映するものであり、必ずしも腫瘍組織を反映していない。一方、造影域の外に

浸潤する high grade glioma や造影効果を伴わない low grade gliomaが存在し

ていることも知られている 8-10)。FLAIR 画像では、造影効果よりも広い異常信

号を示すが、腫瘍以外の浮腫も高範囲に異常信号部位として描出される。 

 腫瘍の進展範囲の評価における MRI 検査の限界に対し分子イメージングとし

ての PET検査の役割への期待が高まり、神経膠腫に対する 18F-FDG やアミノ酸

製剤である 11C-Methionine (11C-MET) を用いた PET の有用性が報告されてきた
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11) 。しかし、FDGは、健常脳への生理的集積のために、腫瘍の背景の脳の集積

が高いことが欠点であり、11C-MET は、11Cの物理的半減期が短い(約 20分)ため

に、サイクロトロンを有する施設でしか施行できないことが問題であった。 

 フルシクロビン（18F）は、1999年に Shoup らにより開発された 18F (半減期

約 110分) 標識の人工アミノ酸製剤である。Shoup らは、ラットを用いた検討

にて脳腫瘍組織への高集積を確認したうえで、First-in-human studyとして

神経膠芽腫の術後の残存腫瘍の描出を報告した 12)。 脳腫瘍に先立ち FDA で承

認となった前立腺がんの評価に対して本製剤を用いる中で、incidentalに乏突

起神経膠腫や、髄膜腫が描出された症例などの報告が相次いでいる 13-15)。 

 神経膠腫に対して 11C-METとフルシクロビン（18F）の 2製剤の比較を行った

Tsuyuguchi らの術前の神経膠腫 6例 16)、Michaudらの再発神経膠腫 27 例 17)に

対する検討では、いずれもフルシクロビン（18F）において 11C-METと同等の病

変検出能があることに加え、病変と健常脳とのコントラストはフルシクロビン

（18F）の方が 11C-MET に比べて高い tumor-to-background ratio (T/B ratio: 

lesion/background ratio (L/B ratio)、tumor/normal tissue ratio (T/N 

ratio)などとも呼ばれる)を呈し、病変と正常組織の境界を描出するうえで優れ

た製剤であると報告されている。 

 国内では、術前の腫瘍の範囲の評価を目的とした臨床試験が行われてきた。

未治療の神経膠腫 5例 37検体を対象とした第Ⅱa相臨床試験では、MRI所見と

フルシクロビン（18F）の集積、摘出後の組織の比較が行われた 18)。全例におい

て Gd造影効果、PET 集積共に陽性を示していたが、 MRI造影域、フルシクロ

ビン（18F）陽性域、それらの辺縁部やその外側などからの複数の組織サンプリ

ングを行ったところ、Gd 陽性域に比べ PET陽性域の方が広範囲であり、腫瘍部

においてフルシクロビン（18F）の T/B ratioは有意に高く、フルシクロビン

（18F） PET/CT は造影 MRI で検出の困難な神経膠腫の広がりを描出することが

できるとの有用性が示された。 

 術前の神経膠腫 40例を対象とした第Ⅱb相臨床試験では、MRI と PET結果を

もとに腫瘍の辺縁境界を検討するために、Gd造影効果、フルシクロビン（18F）

集積と摘出された組織の比較検討が行われた 19)。Gd陰性で PET陽性の 26全検

体から腫瘍組織が検出され、造影 MRI で描出されない腫瘍の浸潤を描出するこ

とにおけるフルシクロビン（18F）の有用性が示された。 
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 さらに Wakabayashi らは、第Ⅲ相臨床試験による 2つのトライアルから、45

症例を対象とした神経膠腫の切除範囲の決定における MRI とフルシクロビン

（18F）PET の有用性の比較検討を行い、組織結果との対比にて、Gd(+)PET(+)、

Gd(-)PET(+)領域における Positive predictive values（PPV）はそれぞれ、

100.0％(3/3)、88.0％(22/25)、PET陽性域の PPVは 89.3％(25/28)と報告した
20)。本研究では、47.2% (17/36) の症例において想定していた切除範囲が PET

施行後に変更（30.6％;11例で拡大、16.7％;6例で縮小）されており、切除範

囲の決定におけるフルシクロビン（18F）の有用性が示された。同研究における

同一症例内での複数のサンプルにおいて、組織の grade が異なる場合には high 

gradeの病変の方が高集積である症例が多かった。 

 神経膠腫の組織 grade と集積については、グレードⅡからⅣの 17症例 18検

体を対象とした頭部専用 PET装置を用いた検討にて、high gradeの方がフルシ

クロビン（18F）高集積であり集積程度は Ki-67と良好に相関することが示さ

れ、MRI では鑑別が困難な low grade と high gradeの神経膠腫を T/B 

ratio=2.15や SUVmax = 4.3 が両者を鑑別する threshold となることが報告さ

れている 21)。Karlberg らは、グレードⅡ〜Ⅳの神経膠腫を対象とし PET/MRIに

よる集積と MRI所見を対比し、フルシクロビン（18F）集積は high gradeの方

が高く、Ki-67 index や細胞密度とも関連することを示した。その検討では、

Gd造影効果がみられるのは grade の高い病変であるが、PETで評価した腫瘍体

積の方が Gd造影で評価した腫瘍体積より大きく（1.5～2.8倍）、PET/MRI が

PET単独/MRI単独よりも正確で切除範囲の決定に有用であった 22)。退形成性乏

突起神経膠腫の症例において MRIの信号異常域が腫瘍の範囲を示す一方で、PET

陽性部は腫瘍の中における high grade 領域を示し、PET/MRI が悪性度の高い部

位をターゲットとした生検、治療ガイドに応用できる可能性が示された 23)。

FLAIR高信号、PET陰性を呈する領域にはしばしば浮腫や gliosisがみられ、

Gd-T1WIのみでは過小評価、FLAIRでは過大評価する傾向があるが、一方で、

low grade の神経膠腫においては Gd陰性、PET陰性を呈する部に腫瘍浸潤がみ

られることがあり、注意が必要である 20)。神経膠腫の grade を考慮しながら、

MRIの複数のシークエンスとフルシクロビン（18F）を組み合わせた術前評価を

行うことが切除範囲の決定に寄与すると考える。 
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２）保険非適用疾患 

 フルシクロビン（18F）は神経膠腫の再発診断・治療効果判定について効能・

効果は認められておらず保険適用はされないが現時点での報告について記載す

る。 

（１）再発診断 

脳腫瘍の治療は、手術、放射線療法、化学療法の３つを適宜組み合わせて行

われる。手術後の変化や、放射線治療・放射線化学療法後の放射線壊死は、MRI

で造影効果を呈するため、しばしば腫瘍再発との鑑別に難渋する。 

Michaudら 1）の報告では、原発性脳腫瘍の手術を含む集学的治療後に再発を

きたした 27 例中において、造影 MRI では 3例に判断困難な再発病変があった

が、フルシクロビン（18F） PETでは全例に異常集積（SUVmax、 平均 4.5±2.3 

[1.5～10.5]: Lesion-to-background、 平均 10.8±4.5 [3.6～23.8]）を認め

たと報告している。27 例中 13例は再発巣の組織学的検証も行われており、low 

grade gliomaと診断された 2例のうち 1例は集積が低かったが、

glioblastoma・high grade glioma・high grade astrocytomaと診断された 11
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例はいずれも明らかな異常集積が観察された。Bogsrudら 2）は、初期標準治療

後に high grade gliomaの再発をきたしたと考えられた 21例において、フル

シクロビン（18F） PET は異常集積(SUVmax、 平均 8.3±5.3: Lesion-to-

background、 中央値 21.6 [3.1～84.4])として再発腫瘍を描出したと報告して

いる。また、MRI で造影効果を認めなかった小さな satellite lesionについて

も 4例全例で異常集積を検出できたとしている。Henderson ら 3)は、手術・放

射線治療・化学療法による集学的治療後に glioblastomaの再発をきたした 2

例において、フルシクロビン（18F） PET/CT 画像を癒合させた MRIガイド下生

検を実施しており、複数箇所の生検サンプルの検証よりフルシクロビン（18F）

の集積が組織学的な再発腫瘍の推定密度と合致する傾向を示した。MRIのみで

は鑑別の難しい治療後変化が背景にある状態でも、フルシクロビン（18F）PET

を用いた PET-MRIガイドを行うことで、再発巣の切除に役立つ可能性があると

言う。また、原発性脳腫瘍ではないが、Parentら 4)は、肺、腎、乳腺、結腸か

らの転移性脳腫瘍に stereotactic radiosurgeryを受けた患者 8名に対してフ

ルシクロビン（18F） PET を行い、正診度 100%（カットオフ SUVmax1.3、 投与

後 30分後）という高い成績で真の腫瘍再発と放射線壊死の鑑別ができたこと

を報告した。以上より、フルシクロビン（18F） PET は脳腫瘍、特に

glioblastoma や high grade gliomaのようなグレードの高い腫瘍において、再

発診断の補助として有用である可能性があり、今後の evidenceの蓄積が待た

れる。 

 同じアミノ酸製剤である 11C-MET PETとの比較に関しては、Michaudら 1)の原

発性脳腫瘍の再発 27 例の報告の中で、フルシクロビン（18F） PETと同日に 

11C-MET PET を施行した 16例のデータがある。フルシクロビン（18F） PET は

25例で集積陽性、2例で低集積であった一方で、11C-MET PET は 10例で良好な

集積があったが 6例で低集積であった。また、再発病変の SUVmaxはフルシク

ロビン（18F）で 4.5±2.3、11C-METで 5.0±2.2とほぼ同程度であったが、

Backgroundの SUVmeanはフルシクロビン（18F）で 0.5±0.2、11C-METで

1.3±0.4とフルシクロビン（18F）のほうが低く、Lesion-to-backgroundのコ

ントラストはフルシクロビン（18F）のほうが良好であった。以上より、フルシ

クロビン（18F）PET のほうが 11C-MET PETよりも背景に対する病変集積のコン

トラストが高く、再発診断が容易である可能性が示唆される。 
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（２）治療効果判定 

Pseudoprogressionは、放射線治療完遂後通常 12週以内に MRIにて進行性に

造影域が拡大するが無治療で改善する良性の変化を指す。Pseudoprogression

も腫瘍増悪も MRI で造影効果を呈するため、しばしば鑑別に難渋する。近年で

は、pseudoprogression と腫瘍増悪との鑑別にフルシクロビン（18F） PET を用

いて正確に鑑別が可能であったとの報告も見られるが５）、まだ少数例であり、

今後の研究が待たれる。治療効果判定に関する文献報告は、検索する限りでは

見つけることができなかった。 
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