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Thesafety,clinicalusefulnessandtheoptimaldoseof1231-orthoiodohippurate('231-OIH)were

evaluatedinpatientswithmildrenaldisorders.1231-OIHwasadministeredintravenouslyto45

patients,and390fthosepatientswereanalyzedfortheclinicalusefulness.Thenumbersofcases

analyzedwere10for9.25MBq(0.25mCi),18.5MBq(0.5mCi)and74MBq(2.OmCi)andgfor37

MBq(1.OmCi).Neitheradversereactionnorabnormallaboratoryfindingsduetoizal-OIH

administrationwereobservedinthe45patients.Theclinicalusefulnessofthedrugwasevaluated

intermsofindividualrenalfunction,regionalrenalfunctions,renalbloodflow,parenchymal

functionandurinaryfunction,andabilitytodifferentiatebetweentherenalandurinaryfunctions,

andtheoverallclinicalusefulness.Intheevaluationbytheinvestigators,therewerenosignificant

differencesineachoftheseparametersamonganyofthedosesadministered.Intheevaluation

bytheCommittee,however,theusefulnesswith74MBqsuperiortothosewith9.25MBqand18.5

MBq,whiletherewasnosignificantdifferencesbetweenthosewith37,5MBqand74MBq,The

qualitiesofthebloodflowphaseimages,functionalphaseimages,functionalimages,andthesta-

tisticalnoisesoftheindividualandtheregionalkidneyrenogramswerealsoevaluatedbythe

Committee.Theimagequalitiesandthestatisticalnoiseswith37MBqweresuperiortothosewith

9,25MBqand18.5MBqexceptforthefunctionalimagequality,andtherewerenosignificantdif-

ferencesbetweenthosewith37MBqand74MBqotherthantheregionalrenogramsandthefunc-

tionalimages,whichweresuperiorwith74MBq.Theseresultssuggestthattheoptimaldoseof

izal-OIHis37MBq£orroutinerenographyand74MBqisrecommendedwhenregionalrenograms
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or functional images are deemed useful. 

                                               (Acta  Uro1. Jpn. 36: 197-205, 1990) 

Key words: 129I-orthoiodohippurate ('23I-OIH), Renogram, Renal imaging, Optimal dose

緒 言

RIレ ノグラフィは腎選択性の高い放射性同位元素

標識薬剤を静脈内投与し,そ の腎における放射能の変

化を経時的にとらえ解析することにより,腎 の血流,

尿流,腎 機能を鋭敏に反映する成績が得られる.特 に

分腎機能を非侵襲的に診断できるため,ス クリーニン

グおよび経過観察等の腎機能検査法として,日 常診療

上不可欠な方法として確立され長い歴史を有す る.

RIレ ノグラフィに用いられる放射性医薬品として

古 くから1311-orthoiodohippurateC311-OIH)U

が最 も広く利用されてきた.し かし:311は 放 出 γ線

のエネルギーが365keVと 高 く,核 医学イメージン

グには不適である.ま たβ線を放出するため,患 者被

曝の観点から投与放射能量に制限があった.

ヨウ化 ヒプル酸ナ トリウム(1231)注 射液(以 下本

剤)は,OIHを1231で 標識 した新しいRIレ ノグ

ラフィ用製剤である.

lzaiは γ線のみを放出す るため
,患 者被曝を著し

く軽減することがで きる.そ のエネルギ ーも159

keVと 核医学イメージングに適し,シ ンチレーシ,

ンカメラを用いて良好な画像を得ることが可能であ

る.し たがって,従 来,レ ノグラムのみでは得られな

かった腎 ・尿路系の局所の機能診断が可能となること

が期待されている.

今回,本 剤の腎 ・尿路系疾患の機能診断における有

効性,安 全性および至適臨床投与量を評価する目的で

臨床的検討を行った.

なお,本 研究は京都府立医科大学放射線医学教室,

兵庫医科大学核医学科,神 戸市立中央市民病院核医学

科および神戸大学医学部放射線医学教室による協同研

究として,1988年6月 から7月 まで実施 した.

対象および方法

1・ 対象患者

腎 ・尿路系疾患の患者を対象とした.本 試験の主要

な目的が投与量の検討であることから,腎 機能の範囲

を一定とするため,血 中尿素窒素値が20～40mg/dl,

血清 クレアチニン値が1.5～2.Omg/dlの 範 囲内にあ

る軽度の腎実質機能障害患者を対象とした.た だ し,

以下の患者は対象から除外 した.

1)13皿1-OIHに 対するアレルギーおよびその既往

を有する患者

2)重 篤な合併症を有する患者

3)妊 婦または妊娠の可能性のある婦人および授乳

中の婦人

4)18歳 未満の患者

5)そ の他,本 試験の対象として安全性あるいは有

効性の判定上,不 適当であると担当医が判断した患者

2.被 験者の同意

本剤の投与に先立って,被 験者もしくはその保護者

に対 して本剤および本試験に対 する十分な説明を行

い,文 書または口頭で同意を得た.

3.試 験薬剤

本剤はi・Oml中,izalと して37MBq(1.OmCi)

(検定 日時 において)の オル トヨウ化ヒプル酸1mg

を含有する水性の注射剤である.

4.投 与量および投与方法

本剤9・25MBq(0・25mCi),18。5MBq(0.5mCi),

37MBq(1.OmCi),お よび74MBq(2.OmCi)の4

用量のうちいずれかを1回 静脈内に投与した.ま た,

前処置として本剤投与30分 前に排尿 させた後,水 約

300m1を 飲用させた.

5.試 験方法

(1)患 者背景

試験に先立ち,疾 患名,病 歴,治 療薬剤,合 併症,

ア レルギー既往等患者背景について調査した.

(2)撮 燥およびデータ処理 ・表示方法

仰臥位にて検出器を被検部後面から指向させ,本 剤

静注後早期から約15分 ～20分 間動態画像(血 流イメー

ジとして3秒 毎16～20フ レーム,そ の後機能相イメー

ジとして60秒 毎に検査終了まで)を 得るとともに,検

出器とオンラインで接続した核医学データ処理装置に

データを収集した.収 集したデータを以下のごとく処

理 ・再合成して表示した.

1)分 腎 レノグラム

左右各腎における時間放射能曲線

2)区 域 レノグラム

皮質部および腎孟 ・腎杯における局所区域内の

時間放射能曲線

3)動 態画像

血流相イメージおよび機能相イメージ
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Table1.Summaryofinstrumentsusedinthestudy
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500R
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(Scintipac2400)BDR-4200RT-11

4)機 能指標

静注後最高計数に達するまでの時間(Tmax),

最高計数に達した後半減する までの時間(T1!2)

および平均通過時間(MTT)

5)機 能画像(フ ァンクシ=ナ ルイメージ)

4)の 各機能指標を局所的に算出し,そ の指標の

分布を画嫁として表示した.

なお,各 施設での使用機器をTable1に 示 した.

6.安 全性の検討

(1)理 学的検査

本剤投与前および検査終了直後に,理 学的検査(血

圧,脈 拍数,体 温,呼 吸数)を 実施した.ま た,問

診,観 察等により被験者の状態を調査し,記 録した.

(2)臨 床検査

本剤投与前後それぞれ1週 間以内を目処に血液学的

検査(赤 血球数,白 血球数,白 血球分画,血 小板数,

ヘモグロビン量,ヘ マ トクリット値)お よび血液生化

学的検査(総 蛋白,ア ルブミン,尿 素窒素,尿 酸,ク

レアチニン,総 ビリルビン,GOT,GPT,LDH,

Al-P)を 実施した.

本剤投与後に臨床検査値の異常変動が認められた場

合には,担 当医はその後の経過を追跡し,ま た,本 剤

との関連性について,(1)関 係 なし,(2)関 係はな

いと思われる,(3)関 係があるかもしれない,(4)

多分関係あ り,お よび(5)明 らかに関係あり,の5段

階で評価した.

(3)副 作用

副作用が発現した場合には,そ の詳細,処 置および

本剤との関連性について臨床検査値と同様5段 階に判

定し,記 録することとした.

7.担 当医判定

(1)デ ータ表示ごとの検査所見の有効度

本剤のシンチグラフィにより得られた情報を各デー

タ表示方法(分 腎 レノグラム,動 態画像,区 域 レノグ

ラムおよび機能指標)で 表 し,そ の所見を記入した.

また,各 データ表示方法に よる所見が診断に寄与 した

貢献の度合を診断的a有 効度"と して,「 きわめて有

効」,「 有効」,「 やや有効」,「 無効」の4段 階で

判定した.検 査手技,機 器等に問題があり,本 剤の有

効度が判定できない場合は 「判定不能」とした.

(2)得 られた情報の有効度

本剤による検査結果から,各 患者の腎機能を総合的

に判定 し,本 剤が 「分腎機能に関する情報」,「 局所

腎機能に関する情報」,「 腎血流に関する情報」,「 腎

実質機能に関する情報」,「尿路機能に関する情報」お

よび 「腎実質機能障害と尿路機能障害との鑑別」(以

下,有 効度判定の6項 目)の 情報を得るのに有効であ

ったかを 「有効度」として判定 した.判 定は 「きわめ

て有効」,「有効」,「やや有効」,「無効」の4段 階およ

び 「判定不能」で行った,

(3)有 効性の総合判定

本剤による検査の有効性を各症例別に総合的に評価

し,以 下の4段 階の基準で判定した.何 らかの理由で

有効性が判定できない場合には 「判定不能」とした.

「きわめて有効」:患 者にとってきわめて貴重な情報

が容易に得られた.

「有効」:患 者にとって被曝や繁雑さなどを考慮に入

れてもそれを補 うだけの情報が得られた.

「やや有効」3患 者にとって被曝や繁雑さその他を考

慮に入れると得られた情報の価値が低かった.

「無効」:患 者にとって有益な情報が全く得られなか

った.

(4)安 全性

本剤投与前後の被験者の状態等か ら本剤の安全性

を,「 安全」,「 安全とはいえない」および 「安全で

はない」の3段 階で判定した,

(5)本 剤の有用性の判定

本剤の有効性と安全性を総合 して本剤の有用性を以

下の4段 階で判定した.

「きわめて有用」 「安全」で 「きわめて有効」

「有用」:「 安全」で 「有効」

「やや有用」 「安全」で 「やや有効」

「有用でない」:「 安全とは言えない」もしくは 「安

全ではない」または 「無効」
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8.判 定委員会判定

統一化された読影基準で有効性をより客観的に判定

するため,各 施設1名 の委員および委員長,計5名 か

らなる判定委員会を組織 した.

各施設から提出されたデータを投与量について無作

為化した 後,施 設名,疾 患名および投与量を盲検下

に,他 施設の症例につ いて3名 の委員で判定を行っ

た。

(i)問 題症例の検討

試験実施要綱に従い,至 適投与量の検討上不適当と

考れられる問題症例については協議 ・検討することに

した,

(2)画 質判定

投与量を盲検下に,各 施設毎の動態画像(血 流相イ

メージおよび機能相イメージ)な らびに機能画像を画

質の優れる順に並ぺた後,各 画像の画質につ いて

「Excellent」,「Good」,「Fair」 および 「Poor」

の4段 階で判定した.

(3)統 計ノイズの判定

投与量を盲検下に,各 施設の分腎レノグラムおよび

区域 レノグラムを統計ノイズの少ない順にならべた

後,各 レノグラムの統計ノイズについて 「統計ノイズ

がきわめて少ない」,「 統計ノイズが少ない」,「 統

計 ノイズがやや多い」および 「統計ノイズが多い」の

4段 階で判定した.

(4)得 られた情報の有効度の判定

各施設から提出されたデータをもとに,本 剤による

検査で得られた情報の有効度について判定を行った.

判定基準は担当医判定と同様とした.

(5)有 効性の総合判定

本剤による検査の有効性を症例別に総合的に評価

し,担 当医判定と同様の判定基準で判定 した.

(6)安 全性の判定

副作用および臨床検査値異常が疑われた症例につい

ては,本 剤との因果関係につき判断し,再 評価を行っ

た.

9.デ ータ解析

判定委員会で判定された結果を各投与量ごとに集計

・解析し,シ ンチグラフィの至適投与量を決定した.

検定はKruskal-Wallisの 検定2),Spearmanの 順

位相関検定2)およびMann-WhitneyのU検 定2》を用

い,危 険率は両側危険率を採用し,有 意水準を5%と

した.

1.解 析対象症例

成

Table2.Numberofcasesaccordingtothe

diseases

AnalysedExcludedTotal

DiabeticnephraDathyg

Drug-inducedrenaldisorder5

Goutykidney4

脚ephroticsy皿d「o口 £4

四eph「OSClerOS毒S3

Renalfailure5

Miscellaneous9

i

1

0

0

0

i

3

to

8

4

9

3

s

iz

績

Total 6喀45

sdieDatienlsWereexcludedduetohigherUUNvaluethanuDPer

li●itoftheobieclivecriteriain3cases,injectionleakin

onecaseandcomputertroubleintwocases.

本試験で本剤の投与を受けた腎疾患患者は45例 であ

る.こ のうち判定委員会が,解 析対象として不適と考

えた6例 を検討対象から除外 し,39例 につき有効性お

よび画質ならびに統計ノイズの判定対象とした(Ta-

ble2).

これ ら39例 を 投与量別に4群 に分け,9.25MBq

投与群,18.5MBq投 与群,37MBq投 与群 および

74MBq投 与群をそれぞれ1群,II群,III群 お よ

びIV群 とし,各 群の症例数,年 齢分布および腎機能

指標をTable3に 示 した.

症例数は,1群,II群 およびIV群 でそれぞれ10

例,ま たIII群 では9例 であった.

年齢分布では高投与量群に高齢者が多い傾向にあっ

たが(P〈0.1),体 重分布では対象患者の分布の偏 り

はなかった.ま た,腎 機能評価に用いた尿素窒素値お

よび血清クレアチニン値にはいずれの群間にも差は認

められなかった.

2.検 査担当医判定

(1)各 データ表示による検査所見の有効度の判定

各データ表示(分 腎レノグラム,動 態画像,区 域 レ

ノグラム,機 能画{象および機能指標)に よる検査所見

の有効度に関する検査担当医の判定結果をTabie4

に示 した.

動態画像の有効度で 「やや有効」と判定された症例

が1群 で2例,II群 お よびIII群 で各1例 あった

が,そ の他の症例は全例 「有効」以上であった.投 与

量と有効度の間に関連性は認められず,各 群間の有効

度にも差はなかった.

機能画豫の有効度で 「無効」と判定された症例が1

群およびII群 で各1例,「 やや有効」と判定された

症例がII群 およびIII群 で各 玉例あ り,そ の他の

症例は全例 「有効」以上であった,投 与量と有効度と

の間に関連性は認められず,各 群間の有効度にも差は

なかった.
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Table3.Characteristicsofthegroups
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Table4.Usefulnessinindividualkidneyrenogram,dynamicimages,

regionalrenograms,functionalimage,andfunctionalindexes

evaluatedbyinvestigators

Croup
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Individual
Kidney
Renogram

I
II
皿

7
9
8
8

3
i
i
2

0
0
0
a

0
0
0
0

iOO%
iOO%

100

Dyna皿ic

l皿age

1
皿
皿
N

3
6
5
6

5
3
3
4

z
i
i
O

a
O
O
O

80%
90%
89%
100%

Regional

Renogra皿

1皿

皿
N

8
8
7
9

2
2
2
i

0
0
0
0

0
0
0
0

100%
100%
100%
ioo96

Functional
ImaSe

1
皿
皿IV

6
s
5
5

3
2
3
5

0
1
1
0

1
i
O
O

90%
so%
89%
100%

Functional
Indexes

1
皿
皿
N

9
io
8
8

i
O
1
2

0
0
0
0

0
0
0
0

100%
iOO%
iOO%
iOO%

""HighlyEffective"+"Effective"/Allcasesinthegrove

Nosignificantdifferencewasfoundineachitemevaluated.

その他のデータ表示による検査所見の有効度は,各

投与量群の全症例で 「有効」以上と判定され,投 与量

と有効度の間に関連性は認められず,各 群間の有効度

にも差はなかった.

(2)得 られた情報の有効度の判定

投与量群毎の有効度判定のための6項 目による担当

医による有効度の判定結果をTable5に 示 した.

「分腎機能に関する情報」,「 局所腎機能に関する

情報」,「 腎実質機能に関する情報」,「 尿路機能に

関する情報」および 「腎実質機能障害と尿路機能障害

との鑑別」の有 効度では各投与 量群の全症例で 「有

効」以上と判定された.ま た,投 与量と有効度の間に

関連性は認められず,各 群間の有効度にも差はなかっ

た,

「腎血流に関する情報」では 「やや有効」 と判定さ

れた症例が1群 で2例,II群 お よびIII群 で各i

例あったが,そ の他の症例は全例 「有効」以上であっ

た.投 与量と有効度との間にも関連性は認められず,

各群間の有効度にも差はなかった.

(3)有 効性の総合判定
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Table5.Usefulnessini血div置dualf岨ction,regionalrenalfunction,renal

bloodflow,parenchymalrenalfunction,urinaryfunction,

differentiationbetweenparenchymalandurinarydisordersand

overallefficacyusefulnessevaluatedbyinvestigators

G,。、pl}多llli,,Effective撚ivel晋fecti,,麗1紳cy

IndiyiQ
renalI旨 盒さtion 轟

7
9
8
9

3
i
1
1

0
0
0
0

0
0
0
0 100

舗"鈷ncti。n 再
8
8
7
8

2z

z
2

00

0
0

0
0
00
1011

Renalbloodflow
2
3
3
3

s
s
5
7

2
1
i
O

0
0
0
0 叢

Parenchymal
renalfunction 轟

8
7
7
8

2
3
z2

0
0
0
0

0
0
0
0

1
11

Urinaryfunction
s
8
67

4
z
33

0
00

0

0
00

0 灘

瓢iii:i羅1
s
8
7
9

3
2
z
i

0
0
0
0

0
0
0
0 聡

Overallusefulness
a
88

io

00

0
0

z2

1
0

0
0
0
0 叢

""Highly

Nosign撫 臨 査;Bfen翻とe}。孟dA糠 髭Si{き,theev、1晶

担当医による有効性に関する総合判定で 「有効」以

上と判定された症例は,1群,II群,III群 お よび

IV群 でそれぞれ8例(80%),8例(80%),8例

(89%)お よび10例(100%)で あった.投 与量と有効

性との間に関連性は認められず,各 群間の有効性にも

差はなかった(Table5).

3.委 員会判定

(1)得 られた情報の有効度の判定

判定委員会判定による 「得られた情報の有効度」の

判定結果をTable6に 示 した.

「分腎機能に関する情報」,「 局所腎機能に関する

情報」,「 腎実質機能に関する情報」,「 尿路機能に

関する情報」および 「腎実質機能障害と尿路機能障害

との鑑別」の有効度では各投与量群の全症 例で 「有

効」以上と判定された.

上記いずれの項目でも投与量と有効度の間に関連性

が認められた,ま た,投 与量群別に有効度を比較する

と,い ずれの項目でもIV群 は1群 およびII群 よ

り優れていたが,IV群 とIII群 との間には差はみ

られなかった.

「腎血流に関する情報」では,「 有効」以上と判定

された症例が,1群,II群,III群 お よびIV群 で

それぞれ0例(0%),1例(10%),6例(67%)お

よび8例(89%)で あ った.投 与量と有効度 との間に

関連性が認められ,ま た,各 投与量群別の有効度は,

III群 お よびIV群 では1群 およびII群 より優れ

ていたが,III群 お よびIV群 の間には差はなかっ

た.

(2)有 効性の総合判定

委員会による有効性の総合判定では各投与量群とも

全症例で 「有効」以上であった.

投与量と有効度の間にも関連性が認められた.各 群

間の有効性を比較すると,1群,II群 およびIII群

の各群間には差はみられず,ま た,IV群 では1群 お

よびII群 の各群より優れていたが,III群 との間に

は差はみられなかった(Table6).

(3)画 質および統計 ノイズの判定

判定委員会での 「血流相イメージ」,「 機能相イメ

ージ」および 「機能画像」の画質の判定結果ならびに

「分腎 レノグラム」および 「区域レノグラム」の統計

ノイズの判定結果をTable7に 示 した.

いずれの項 目でも投与量の多い群でより優れた成績

が得られた.各 投与量群間で比較したとき,「 血流相

イメージ」および 「分腎レノグラム」では,1群 とII
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Table6.Usefulnessinindividyalrenalfunction,regionalrenalfunction,renalbloodflow,

parenchymalrenalfunction,urinaryfunction,differentiationbetwee凪parenchymal

andurinarydisordersandoverallusefulnessevaluatedbyCommittee
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NightyEffectiveFairlyIn-EfficacyMann-Whitney

Group8ffective8ffectiveeffectiveRateU-test" CorrelatiooZ'

Individual

renalfunction

I

II
皿

N

1

i
4
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9
9
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9
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0
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皿
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1

1
3
5

9

9
6
5

0

0
0
0

0

0
0
0

100%
100%
iOO%
100% 33
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皿
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1
4
5

9
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5
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0

0
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100×

100

ioo 3}
p<0.01
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2)Spearman-RankCorrelation

3)Onecasewasexcludedfromtheanalysisbecausepreviouslyinjected°7Gaaffected

therena且bloodf且owi皿age.

Table7. Qualityofbloodflowphaseimageandfunctionalimage,andstatisticalnoiseof
individualkidneyrenogramandregionalkidneyrenogramevaluatedbyCommittee
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群間には差はみられず,III群 あるいはIV群 は1群

またはII群 より優れ,ま たm群 とIV群 間に差

が認められなかった.

「機能相イメージ」 では,III群 とIV群 間を除

くすぺての群間で差がみられ,ま た,「 区域 レノグラ

ム」では,1群 とII群 間を除くすべての群間で差が

みられた.

「機能画像」では,1群 とII群 お よびIII群 の

各群間では差がなかったが,IV群 は1～III群 に比

し優れていた.

6.安 全性

本剤が投与された45例 全例で,本 剤に起因すると考

えられる有害作用ならびに臨床検査値異常は認められ

ず,担 当医判定では全例で 「安全」 との結論であっ

た.

考 察

腎 の動 態 機 能 の核 医 学 的 診 断 に は,従 来 か ら1311-

orthoiodohippurate(13'1-OIH)Dお よび99niTc-di-

ethylenetriaminepentaaceticacid(99爪Tc-DTPA)3)

が 用 い られ て きた.し か し,且311-OIHは 主 に近 位 尿

細 管 か ら分 泌 され 有 効 腎血 漿 流量 を 反 映す る もの の,

1311の 放 出r線 エ ネル ギ ーが365keVと 高 い た め

シ ンチ レー シ コンカ メ ラに よるイ メー ジ ン グに は不 適

で,ま た,β 線 を放 出す るた め,被 曝 す る線 量 当 量 の

点 か ら十 分 な放射 能 量 を投 与 す る ことが で きな い 欠 点

が あ った.

また,99mTC-DTPAは,99m'1`Cの 物理 学 的 特 性 は

核 医 学 検査 に 適 して い る ものの,主 に糸 球体 か ら濾過

され るた め,ク レア ラ ンス比が1311-OIHの4分 の1

と低 く,13'1-OIHの レノ グ ラム と比較 して,正 常 腎

の場 合 で も第2相(分 泌 相)お よび 第3相(排 泄 相)

の傾 きが 緩 徐 とな り,機 能 低下 腎 に お け る レノグ ラ ム

パ ター ンとの鑑 別 が 困難 な場合 が あ る4)な どの欠 点 が

指摘 され て きた 。

本 剤は,腎 の動 態 機能 の核 医学 的 診 断 に従 来 か ら最

も広 く用 い られ,体 内挙動5)も 周 知 で あ る13'1-OIHの

放 射性 ヨー ドを1231で 置 き 換 え,標 識 した 腎 機 能診

断 薬 で あ る.

izaiは β 線 を放 出せ ず ,ま た 放 出 γ線 のエ ネ ル ギ

ーが159keV,半 減 期 が13時 間 と核 医学 検 査 に は理

想 的 な物 理 学 的特 性 を 有 してい る.し た が って,シ ン

チ レー シ ョン カ メ ラを 用 い て レノ グラ ムを 得 る と 同時

に,イ メー ジ ン グに よ り腎 ・尿 管 系 の局 所 機 能,そ の

障 害 の程 度 を把 握 す る こ とが 可 能 で あ り,1311-OIH

に 比 べ よ り詳細 な腎 機 能 の 診断 が 可 能 で あ る と期 待 さ

れている.

本試験における投与量の設定にあたっては,現 在わ

が国で承認されているiaiI・OIHの 最大投与量が18・5

MBqで あること6),ま た 健常人におけるzzal‐OIH

による腎に対する被曝する線量 当量が13'1-OIHの

約 扮 の1で ある ことか ら7),検 討投与量の上限を

18.5MBqの4倍 量Y:一あたる74MBqと した・

また,至 適臨床投与量の検討を行 うにあたって,

有効性や画質が疾患の種類や病態,特 に腎機能による

影響を避けるため,検 討対象を本剤の適応となる種々

の腎・尿路系疾患のうち,軽 度の腎実質機能障害例に

限定した.

解析対象例の年齢分布を みると,Table2に 示 し

たとお り高投与量群に高齢者の偏 りがある傾向がみら

れた.し かし一般に腎機能は高齢者ほど低下すること

から,有 効性あるいは画質等に対して年齢分布が高投

与量群に有利になるとは考えられず,年 齢分布に特に

問題はないと考えられた.

また,本 剤による検査前の血中尿素窒素値および血

清クレアチニン値にも,各 投与量群間に差が認められ

なかったことから,各 投与量群問において腎機能に有

意な差はないと考えられた.

担当医による有効度の判定では,い ずれの項 目でも

各投与量群間に有意の差はみられなかった.こ の理由

として,担 当医の場合は1例 毎に独立 して判定を行っ

てお り,投 与量が異なる群間での相対的な有効度の差

を客観的に識別することが困難であったためと考xら

れた.

本試験の判定委員会の判定結果に基づいて本剤の至

適投与量を検討すると以下 のごと くとなる.す なわ

ち,37MBq投 与群(III群)は9・25MBq(1群)

お よび18.5MBq投 与群(II群)に 比し分腎機能,

局所腎機能,腎 実質機能,尿 路機能に関する情報なら

びに腎実質機能障害と尿路機能障害との鑑別では有効

度に差がみられなかったものの,腎 血流に関する情報

の有効度 では有意に優れ ていた.74MBq投 与群

(IV群)は いずれ の検討項 目でも9.25MBq(1群)

お よび18.5MBq投 与群(II群)に 比し,有 意に優

れていたが,37MBq投 与群(III群)と の間に は

差がみられなかった.

画質および統計 ノイズの判定結果では,37MBq投

与群(IIT群)は,9.25MBq(1群)お よび18.5MBq

投与群(II群)と 比較す ると,機 能画像では有意な

差がなかったものの,血 流相イメージ,機 能相イメー

ジ,分 腎 レノグラムおよび区域レノグラムでは有意に

優れていた.47MSq投 与群(JV群)は いずれの検
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討項 目でも9・25MBq(i)お よび18.5MBq投 与

群くII群)に 比し,有 意に優れていた,ま た74MBq

投与群(IV群)は37MBq投 与群(III群)と 比較

すると,区 域レノグラムおよび機能画像では優れてい

るが,血 流相イメージ,機 能相イメージおよび分腎レ

ノグラムでは有意な差はなかった.

以上の結果を総合的に判断すると,本 剤の臨床投与

量は37MBqを 標準 とし,区 域 レノグラムや機能画

像を特に重要視しなければならない検査では74MBq

が適当との結論を得た.

しかし,閉 塞性腎疾患で腎実質機能が低下していな

い例など,疾 患の種類 ・程度によっては投与量が少量

であっても比較的良好な画質の動態画像が得られるこ

とも十分あ りうると考えられ,ま た,年 齢 ・体重など

により投与量を増滅するなど,個 々の患老によって投

与量を適宜増減する必要がある一と考えられた,

結 語

1.本 剤が投与された45例 全例で本剤に関連した有

害作用ならびに臨床検査値の異常は認められず,本 剤

の安全性の判定は全例 「安全」と結論できた.

2.本 剤の有効性に関して,各 機能判定における有

効度(6項 目)お よび有効性の総合判定について評価

・判定した.担 当医判定ではいずれの項 目も各投与量

群間に差はなかった.季 員会判定では,74MBq投 与

群は9・25MBqお よび18・5MBq投 与群に比し優れ

ていたが,37MBq投 与群とは差が認め られ なかっ

た,

3.画 質および統計ノイズについて季員会判定を行

った.37MBq投 与 群は,18.5MBqお よび9・25

MBq投 与群に比し機能画像を除 く全項目で優れ,ま
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た74MBq投 与群に比し,区 域 レノグラムおよび機

能画像で劣る以外,他 の全項目で差を認めなかった・

4.以 上の結果から,本 剤の投与量は通常の検査で

は37MBqが 適当であ り,区 域 レノグラムや機能画

像を重視する必要のある患者の検査では,74MBqが

適当であり,腎 疾患の種類やその程度,検 査目的およ

び年齢 ・体重などを考慮に入れて投与量を適宜増減す

る必要があると考xら れた.
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