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《原　著》

99mTc－MAG3の第II相臨床試験

一
5施設による共同研究一

石井　勝己1・＊　石橋　　晃2・＊
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　要旨　新しい腎動態機能イメージング剤であるメルカプトアセチルグリシルグリシルグリシンテクネチウ

ム（99mTc－MAG3）の安全性，有効性，有用性，至適投与量の検討を目的とし，比較的軽度な腎および尿路

疾患を有する患者88例を対象に全国5施設の共同研究により第II相臨床試験を実施した．

　本剤の安全性は投与全例について「安全性に問題なし」と判定され，本剤に起因すると思われる副作用は

認められなかった．本剤の有効性は，施設担当医師（以下，担当医）により解析対象全例が「きわめて有効」

あるいは「有効」と判定された．至適投与量は，得られたイメージの画質と得られた情報の有効性から総合

的に判定し，200～400MBqが標準的な臨床投与量として適当であると考えられた．

　本剤は安全性が高く，腎動態機能イメージング剤として有望であると結論づけられた．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（核医学30：411－422，1993）

1．はじめに

　メルカプトアセチルグリシルグリシルグリシ

ンテクネチウム（99mTc－MAG3）は，1986年に

Fritzbergらにより開発された新しいテクネチウ

ム（99mTc）標識腎動態機能イメージング剤である．

Fritzbergらは，99mTcと安定な錯体を形成し，主

に腎尿細管により速やかに排泄されることが知ら
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　　　　　　北里大学医学部放射線科

　　　　　　　　　　　　　　　　石　井　勝　己

れていたジアミンジチオール化合物（DADS）よ

り出発し，腎臓に対する選択性がより高く，1311

標識ヨウ化馬尿酸ナトリウム（1311－OIH）と同様

な体内薬物動態を有する99mTc標識トリアミンモ

ノチオール化合物（99mTc－MAG3）を見いだした1）．

すでに本剤は欧米において，用時調製による

99mTc標識が可能なコールドキットとして臨床に

供され，臨床的有用性が報告されつつある2“8）．

本邦においても，男子健常ボランティア3名を対

象に本剤による第1相臨床試験が実施され，本剤

が安全性の高い薬剤であり，推定体内吸収線量も

核医学検査として十分許容でき，体内薬物動態が

腎動態機能イメージング剤として適していること

が確認されている9）．

　今回われわれは，平成3年5月から平成3年9

月まで全国5施設の共同研究にて本剤の第II相

臨床試験を実施し，安全性，有効性，有用性およ

び至適投与量を検討したので報告する．
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H．対象および方法

L　対　　象

核医学　30巻4号（1993）

　腎および尿路疾患を有する18歳から64歳の患

者（ただし，重篤なものを除く）を対象とし，妊

婦または妊娠している可能性のある女性，重篤な

合併症を有する者および担当医が不適当と判断し

た者は対象から除外した．

　2．患者の同意

　試験実施にあたって，あらかじめ担当医が試験

の内容について患者本人または家族もしくは保護

義務者に十分説明し，文書または口頭で同意を得

た．

　3．調査薬剤

　調査薬剤は，ベンゾイルメルカプトアセチルグ

リシルグリシルグリシン（以下，Bz－MAG3）を

99mTcの被標識体として製剤化した用時調製用の

コールドキット（治験薬コード：D－9402，株式会

社第…ラジオアイソトープ研究所社製）であり，

1バイアル中にBz－MAG3を0．1mg含む凍結乾

燥品として供給された．

　4．標識および放射化学的純度

　調査薬剤に放射性医薬品基準「過テクネチウム

酸ナトリウム（99mTc）注射液ジェネレータ」の溶

出液1～2m1（100～400　MBq／m／）を加え，直ち

に100°Cで10分間加熱したのち，室温で約15分

間放置し，本剤を得た．標識後，Waters社製

Sep－Pac　Cl8を用いて本剤の放射化学的純度を求

めた．

　5．投与量および投与方法

　原則として投与30分前に患者に約250m1の水

を摂取させた．投与方法は，原則としてあらかじ

め患者を仰臥位にし，肘静脈内に本剤100～400

MBqを投与した．なお，投与量は100　MBq，200

MBq，300　MBq，400　MBqの4群に大別し，各群

の症例数がほぼ同数となるように留意した．

　6．撮像方法

　原則として安静状態で仰臥位に寝かせた患者の

後面より腎臓および膀胱を囲むようにガンマカメ

ラを指向させ，投与直後から15～20分までの経

時的な腎動態画像（投与後1分までは3秒／フレー

ム，1分以降は60秒／フレーム）を得るとともに，

データ処理装置にデータを収集した．

　7．調査項目

　（D安全性
　D　自他覚症状

　本剤投与前および後に，問診，観察等により調

査した．

　2）身体所見

　本剤投与直前，検査終了直後に体温，血圧，心

拍数および呼吸数について調査した．

　3）臨床検査値

　本剤投与前（1週間～直前）および投与後（24時

間後～1週間後）に下記の検査値を調査した．

　り　…般血液検査

　　　赤血球数，血色素量，ヘマトクリット値，

　　　白血球数，白血球像，血小板数

　iり　血液生化学検査

　　　Na，　K，　Cl，　Ca，総蛋白，総コレステロール，

　　　GOT，　GPT，　LDH，　ALP，γ一GTP，総ビリル

　　　ビン，BUN，クレアチニン，尿酸

　iii）尿検査

　　　蛋白，糖，ケトン体，pH

　上記D～3）の項目について異常が認められた

場合は，本剤との因果関係を下記基準により判定

した．

　1：関係なし　　2：関係あり　　3：関係不明

　4）総合的安全性

　自他覚症状，身体所見および臨床検査値から本

剤の安全性を総合的に判断し，下記基準により判

定した．

　1：安全性に問題なし，

　2：安全性にやや問題あり

　3：安全性にきわめて問題あり

　（2）有効性の評価

　1）所　　見

　本剤で得られたレノグラムおよびイメージより

下記項目i）～v）について異常所見の有無を評価し

た．

　i）分腎レノゲラム　　iり　区域レノグラム
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99　mTc・MAG3の第II相臨床試験

　iii）血流相イメージ　　iv）機能相イメージ

　v）排泄相イメージ

　2）得られた情報による評価

　本剤が「分腎機能の情報」，「局所腎機能の情

報」，「腎実質機能の情報」，「尿路機能の情報」，

「形態学的な情報」を得るのに有効であったか否

かを，下記基準により判定した．

　1：きわめて有効　　2：有効　　3：やや有効

　4：無効

　3）総合的な有効性

　上記1）～2）により本剤の有効性を総合的に評

価し，下記基準により判定した．

　1：きわめて有効　　2：有効　　3：やや有効

　4：無効

　（3）有用性の評価

　安全性および有効性を総合して下記基準により

判定した．

　1：きわめて有用　　2：有用

　3：やや有用　　　　4：無用

　（4）投与量の評価

　レノグラムおよびイメージのそれぞれについて

本剤の投与量を評価し，下記基準により判定した．

　1：少なすぎる　　2：適切である

　3：多すぎる

　8．判定委員会による評価

　判定委員会（以下，委員会）は6名の委員によ

り構成され，解析対象症例と除外・脱落症例の確

定，安全性の検討を行うとともに，本試験で得ら

れたイメージおよびレノグラムを読影し，本剤の

画質，有効性，至適投与量について客観的に評価

した．読影に際し，代表的な症例数例を判定委員

全員で読影し基準を設定した後，委員会を2班に

分け，症例は自施設の症例が当たらないように振

り分け，患者の背景のみを明らかにし，投与量お

よび各担当医の判定を伏せた状態で読影した．

　（1）画質の評価

　投与直後より1分までの3秒ごとの腎動態画像

（血流相）および投与直後から15～20分までの1

分ごとの腎動態画像（機能・排泄相）を評価し，

下記基準により判定した．
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　1：非常に鮮明　　2：鮮明　　3：やや不鮮明

　4：不鮮明　　　　5：判定不能または判定保留

　（2）有効性の評価

　1）所　　見

　本剤で得られたレノグラムおよびイメージより

下記項目i）～v）について異常所見の有無を評価し

た．

　i）分腎レノグラム　　ii）区域レノグラム

iiり　血流相イメージ　　iv）機能相イメージ

　v）排泄相イメージ

　2）得られた情報による評価

　本剤が「分腎機能の情報」，「局所腎機能の情

報」，「腎実質機能の情報」，「尿路機能の情報」，

「形態学的な情報」を得るのに有効であったか否

かを，下記基準により判定した．

　1：きわめて有効凝われた疾患の診断または

　　　経過観察にきわめて有益な情報が得られた

　　　場合）

　2：有効（疑われた疾患の診断または経過観察

　　　に有益な情報が得られた場合）

　3：やや有効（疑オ）れた疾患の診断または経過

　　　観察に有益な情報が十分に得られなかった

　　　場合）

　4：無効（疑われた疾患の診断または経過観察

　　　に有益な情報が得られなかった場合）

　（3）投与量の評価

　レノグラムおよびイメージのそれぞれについて

本剤の投与量を評価し，下記基準により判定した．

　1：少なすぎる　2：適切である　3：多すぎる

III．結　　果

　1．対象患者の背景

　本剤が投与された症例は88例であり，このすべ

てに安全性の評価が行われた．有効性，有用性お

よび投与量の評価は，「対象疾患外」3例，「対象

年齢外」8例（うち両方に含まれる者1例）の計

10例を除外した78例を解析対象に行われた．そ

の疾患別内訳をTable　1に示す．解析対象患者の

性別は男性48例，女性30例，年齢は18～64歳

（47士14歳）であった．
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Table　l　Patient　population

核医学　30巻4号（1993）

　　　Disease
i．　Renal　diseases

　Parenchymal　disorders

　Neoplasm
Hydronephrosis　caused　by

　ureteropelvic　junction

　　obstruction

No．　of　cases　　Total

　　　　　　　54
　　18

　　7

　　upPer　ureteral　obstruction

　　unknown
　Others
2．　Ureter　diseases

3．　Bladder　diseases

　Neoplasm
　Others
4．　Lower　urinary　diseases

　Prostate　disorders

　Others

6

4
〔
∠
7
’
1
－
く
∨

6
1

1
6
7

Tota1 78 78

Table　2　Safety

　　Judgement
No　problem　to　safety

Slight　problem　to　safety

Significant　problem　to　safety

No．　of　cases

88（100％）

　0

　0

Total 一旦

　2．放射化学的純度

　本剤が投与された全症例88例における本剤の

放射化学的純度は，平均98．9士1．3％であり，高

い放射化学純度が得られる薬剤であることが確認

された．

　3．安全性
　（1）　自他覚症状

　本剤に起因すると思われる自他覚症状は認めら

れなかった．

　（2）身体所見

　88例中4例に体温の軽微な下降が認められた

が担当医による本剤との因果関係は「関係なし」

と判定された．その他，本剤に起因すると思われ

る身体所見変動は認められなかった．

　（3）　臨床検査値

　実施計画書に従って本剤の投与前後で検査を成

し得た症例について，本剤に起因すると思われる

異常変動は認めなかった．

　（4）総合的安全性

　本剤の総合的安全性は，全例について「安全性

に問題なし」と判定された（Table　2）．

　4．画質の評価（委員会判定）

　投与直後より1分までの3秒ごとの腎動態画像

（血流相）では，Table　3に示すとおり，78例中50

例（64．1％）が「鮮明」以上と評価された，ただし，

100MBq投与群では22例中16例（72．7％）が「や

や不鮮明」あるいは「不鮮明」と判定され，投与

量が減少するに従い血流相の画質が有意に低下す

る傾向が認められた．一方，投与後1分から約20

分までの1分ごとの腎動態画像（機能・排泄相）で

は，Table　4に示すとおり，78例中74例（94．9％）

が「鮮明」以上と評価された．「やや不鮮明」あ

るいは「不鮮明」との判定は100MBq投与群の

22例中2例（9．1％），200MBq投与群の18例中2

例（ll．1％）であった．100　MBq投与群では300

あるいは400MBq投与群と比較し，機能・排泄

相の画質が有意に低下する傾向も認められたが，

全般的には100～400MBqの範囲で良質な機能・

排泄相の動態画像が得られた．

　なお，統計解析は，カイニ乗検定を用い，有意

水準は5％とした．

　5・有効性
　（1）異常所見の有無

　得られたレノグラムおよびイメージについてお

のおの異常所見を検討した結果，担当医判定では

388判定中187判定（48．2％）に，委員会判定では

390判定中161判定（41．3％）に異常所見を認めた．

異常所見の有無をTable　5に示す．

　（2）得られた情報による評価

　得られた情報による有効性の評価は，担当医判

定では「分腎機能の情報」，「局所腎機能の情報」

および「形態学的な情報」の評価に78例中77例

が，「腎実質機能の情報」および「尿路機能の情

報」の評価に78例全例が「きわめて有効」ある

いは「有効」との判定であった．一方，委員会判

定ではいずれの情報も78例全例が「きわめて有

効」あるいは「有効」との判定であった．
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Table　3　Evaluation　of　the　quality　of　perfusion　phase　images

　　　with　99mTc－MAG3（judged　by　the　committee）

　Group（n）

100MBq（22）

200MBq（18）

300MBq（20）

400MBq（18）
TUtdl

Excellent

　　1

4

6

7

19

＊：p＜0．05，＊＊：p＜0．001

Good

　5

Fair

8

8

11

15

6

6

32

0
．
■
／

一
丙
∠

Poor

　1

⊇≧Good

0

0

O
l

6（27．3％）

12（66．7％）

14（70．0％）

18（100％）

50（64．1％）

X2－test

十

1　＊＊

　　1　　＊

＊

Table　4 Evaluation　of　the　quality　of　functional　and　excretory　phase　images

　　with　99mTc－MAG3（judged　by　the　committee）

　Group（n）

100MBq（22）

200MBq（18）

300MBq（20）

400MBq（18）

Excellent

　　7

9

16

15

Good

　l3

7

4

3

r
．

創F

1

2

0

0

Poor

1

0

0

0

2≧Good　　　　X2－test

6（90．9％）　　一　 一

12（88．9％）　　　＊

14（100％）

18（100％）

＊

Tota1

＊：p＜0．05

47　　　　　27 一3’t・一 1 74（94．9％）

Table　5　Judgement　of　abnormalities　in　renograms　and　images

1nvestigator Committee

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Abnormal

Renogram
　Split　　　　　　　　　　　　　　　　　　47

　Regional　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　51

1　mage

　Blood　Perfusion　phase＊　　　　　　　　　　　　18

　Functional　phase　　　　　　　　　　　　　　　　　21

　Excretory　phase　　　　　　　　　　　　　　　　　50

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　187
　　Total
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（48．2％）

　＊Two　cases　could　not　be　judged　by　the　investigator

Normat Abnormal Normal

1
7
’

つ

」
「
∠

　58
　57
　28

　201

（51．8％）

8
7
．

？
」
つ
」

7
・
5
4

〔

∠
「
∠
、
」

O
1

4
丁
4
．

1
「
♪
4

’

）
一
）
4

　161

（41．3％）

229
（58．7％）

　これらのうちから，Fig．1～Fig．3に代表的な

症例を示す．Fig．1は，静脈性腎孟造影により診

断された馬蹄腎の症例である．投与量は300MBq

であり，血流相イメージにおいて馬蹄腎が明瞭に

描出され，排泄相イメージでは腎孟腎杯に停留が

認められた．レノグラムでは排泄障害が認められ

た．Fig．2は，水腎症の症例である，投与量は

100MBqと少ないが，デジタルカメラを用いた

撮像では画像が比較的鮮明であった．本剤の機能

相イメージで左腎機能の低下が認められ，水腎症

が描出された．排泄相イメージおよびレノグラム

により左腎の排泄遅延が認められた．Fig．3は腎

Presented by Medical*Online



416 核医学 30巻4号（1993）

R霧

霧

霧

▲
砺、

轡
，嚢

艦
a

？
　
ぷ

嬬
　　1．’・　’

嬬

〆唱撫

壕・

窪・L
　　　こ1

零
　　　4

R

噸鱗

竃▲

壺、）

も）

蜘

㍉as

v
傷1

もδ

b

亀3

亀讃

傷）

令）

瓜3

亀）

令◎

令∂

L

冬 翰

WEI6H了　（U）
HEIGHT　（H）

強
・
　
■
●

KIDNεY　DεP了H－L：
KIDNEY　DEPTH・・R：

　　2．0

しEFT
R！GHT

　60．O　tkg】
i68．0　【c鴇】

6．45　　【c■1

6．64　　【C鴇】

チ　　　　　3．0　　【罰in】

COUNT〈C）こ　　44．8【kcp頂】
COUNT（C）：　　　　　S6．0　〔kcp蘭］

1NJECTED　OOSε　： 1120．8　（kcp頂】

KCPM

9．

ノ

／

R
　　rt／へW～へ
／t，t－『”・・．・・

　　　　　「　　　　ま

s．9

L

B．9 12．e t6．白

、t’　＾　　一一

雫1暑

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　c

Fig．1　A　19－year－old　male　with　horseshoe　kidney．　Anterior　view．（a）Dynamic　images

　　　　　　of　the　pe血sion　phase　with　99mTc－MAG3　demonstrate　horseshoe　kidney．（b）

　　　　　　Dynamic　images　of　the　functional　and　excretory　phase　show　pelvic　retention　of

　　　　　　the　tracer．（c）Renograms　also　show　prolonged　transit　time　of　the　tracer　in　both

　　　　　　kidneys．（Hokkaido　university，　school　of　medicine）
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Fig．3　A　64－year－01d　female　with　nephrosclerosis．（a）Dynamic　images　of　the　perfusion

　　　　　　phase　clearly　demonstrate　the　dispropotional　distribution　of　the　tra㏄r　o111eft

　　　　　　kidney．（b）Dynamic　images　of　the　functional　and　excretory　phase　reveal　im－

　　　　　　balan㏄d　accumulation　of　the　tracer．（c）Renograms　show　decrease　of　peak

　　　　　　height　in　left　kidney．（Hyogo　college　of　medicine）
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Table　6　Clinical　effectiveness

No．　of　cases

54（69．2％）

24（30．8％）

　0

　0

78

419

　　Judgement

Extremely　effective

Effective

Slightly　effective

Not　eff｛∋ctive

　Total

こ≧Effective 78（100％）

Table　7　Clinical　usefulness

Judgement

Extremely　useful

Useful

Slightly　useful

UseleSS

　Total

　l　Useful

No．　of　cases

54（69．2％）

24（30．8％）

　0

　0

78

78（100％）

硬化症の症例である．投与量は415MBqであり，

血流相イメージがきれいに描出されているが，左

腎の軽度な縮小，集積低下（集積は全体に低下し，

不均一となっていた）が認められた．機能相・排

泄相イメージからも左右差が認められる．レノグ

ラムからも左腎のピークカウントの低下が読み取

れ，腎硬化症に伴う腎機能障害の程度を把握する

ことができた．

　（3）有効性の総合評価

　担当医による有効性の総合評価は，解析対象全

例が「きわめて有効」あるいは「有効」と評価さ

れ，本剤の高い有効性が確認された（Table　6）．

　6．有用性
　担当医による有用性の評価は，解析対象全例が

「きわめて有用」あるいは「有用」と評価され，

本剤の高い有用性が確認された（Table　7）．

Table　8　Evaluation　of　dosage　for　renograms　and　images（judged　by　the　committee）

Group
（MBq）

Judgement

Renogram
　Split

Regiona1

Image
　Perfusion　phase

Functional　phase

Excretory　phase

100

200

300

400

100

200

300

400

100

200

300

400

100

200

300

400

100

200

300

400

little

0
0
0
00
0
0
08
7
’
2
0

1

3
2
1
01
1
0
0

approprlate

2
8
0
8
2
8
0
8

2
1
2
1
2
1
2
1

4
．
1
8
8

　
1
　1
　ー

9
6
9
8
1
7
0
8

1
1
1
1
2
1
2
1

一
　　　　X2－test

much

0
0
0
0
0
0
0
0

0
0
0
0
0
0
0
00
0
0
0

‘＊＊＊＊

N．S．

N．S．

＊：p＜0．05，＊＊：p＜0．001，＊＊＊：p〈0．005，＊＊＊＊：p〈0．0001

＊＊＊＊

N．S．

N．S．

＊＊

＊　　　＊＊＊
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　7・投与量の評価

　分腎レノグラム，区域レノグラム，機能相イメ

ー ジおよび排泄相イメージに対する投与量の評価

では，担当医判定，委員会判定のいずれにおいて

も投与量群間で有意な差は認められず，これらの

評価には100～400MBqの投与量が適切であると

判定された．一方，血流相イメージに対する投与

量の評価に，担当医判定，委員会判定のいずれに

おいても有意な差ガ認められ，とくに100MBq

投与群でけ，担当医判定，委員会判定のいずれも

22例中過半数の18例（81．8％）が「少なすぎる」

と判定された．200MBq投与群では，担当医判

定で18例中6例（33．3％），委員会判定で18例中

7例（38．9％）が「少なすぎる」と判定された．

400MBq投与群の血流相イメージに対する評価

は，全例が「適切」と判定された．

　なお，統計解析は，カイニ乗検定を用い，有意

水準は5％とした．

　Table　8に投与量を伏せて読影した委員会によ

る判定結果を示す．

IV．考　　察

　1．安全性
　本剤投与全例（88例）について安全性の評価が

行われたが，本剤投与に起因すると思われる自他

覚症状の発現，身体所見，臨床検査値の変動は認

められなかった．総合的安全性は，投与全例につ

いて「安全性に問題なし」と判定され，本剤の高

い安全性が確認された．

　2．イメージの画質

　本剤は，テクネチウム（99mTc）製剤であるため，

従来の1311標識製剤に比べ放射物理的特性がガン

マカメラによる撮像に適し，また，1231標識製剤

に比べ投与量の増量が可能なため，鮮明な画像が

得られる特徴を有している．本剤によるイメージ

の画質の評価では，血流相イメージでは投与量の

減少に従い画質が低下する傾向が認められ，100

MBqの投与量では画質が「やや不鮮明である」

と判定された症例が多かったが，200MBq以上で

は，おおむね従来の腎動態機能イメージング剤で

は描出できなかった良好な血流相イメージを描出

でき，本剤の優れた特徴と考えられた．一方，機

能・排泄相イメージでは，100～400MBqの投与

量でおおむね良質な画像が得られた．

　3．有効性
　本剤は，従来より報告されているとおり血中消

失が迅速であり，腎への取り込みが高率であるた

め10・11），腎のバックグラウンド比が高く，イメー

ジングにより得られる情報量が多い．今回の検討

からも，1）腎への集積の程度および腎からの排

泄速度による腎機能の情報，2）腎への集積像に

よる形態学的情報，3）腎から膀胱への排泄像に

よる尿路機能の情報，4）尿管の形態学的情報を

有効に得ることができ，総合的には解析対象全例

で「きわめて有効」あるいは「有効」との評価を

得た．これは，結果の症例のごとく，良好なイメ

ー ジと機能情報が得られ，腎および尿路疾患の診

断への有用性が示され，従来の報告と一致した．

　4．投与量
　機能・排泄相イメージおよびレノグラムでは，

100MBq以上の投与量があれば十分な診断情報

が得られると判定されたが，血流相イメージでは

とくに100MBq投与の場合，画質がやや不鮮明

となり，得られる診断情報が少ないと判断された．

したがって，本剤の標準的な臨床投与量は200～

400MBqが適当であると判断されたが，とくに

血流相イメージに重点を置く場合は400　MBqの

投与が望ましいと考えられた．

　5・総合的評価

　従来より，腎血漿流量の評価に用いられている

i3il－OIHは，γ線エネルギー（364．5　keV）がガン

マカメラによる撮像にやや不適当であり，また，

半減期が長く（8．02日），β線も放出するため吸収

線量が高く，したがって，投与量が限定され，得

られる画像は不鮮明であった．1311－OIHの欠点を

補うべく開発された1231－OIHは，γ線エネルギー

（159keV）が撮像に適していたが，サイクロトロ

ンで生産される短半減期（13．2時間）核種である

1231を標識しているため供給に制限があり，緊急

時の使用には適さなかった．
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　本剤は，99mTc標識化合物であるためγ線エネ

ルギー（141keV）が撮像に最適であり，また，短

半減期（6．01時間）であるため吸収線量が低く，

投与量を増やすことが可能であり，高画質の画像

を得ることができる．また，ジェネレータより溶

出される99mTcで用時標識するため，緊急検査に

も対応可能である．今回の臨床試験でも，本剤を

200～400MBq投与することにより高画質の腎動

態画像が得られ，腎および尿路の機能的，形態学

的情報を有効に得ることが可能であった．

　今後，さらに多数例の患者を対象とした検討を

行うことにより，本剤の臨床的有用性がさらに明

らかになるものと期待される．

V．結　　語

　1．腎および尿路疾患を有する患者88例に本

剤を投与し，安全性，有効性，有用性および至適

投与量を検討した．

　2．投与全例について「安全性に問題なし」と

判定され，本剤の安全性が確認された．

　3．本剤の放射化学的純度は98．9土1．3％であ

り，きわめて高純度の99mTc標識化合物が用時調

製により得られた．

　4．総合的有効性は解析対象78例全例が「き

わめて有効」あるいは「有効」との評価であり，

本剤の高い有効性が確認された．

　5．解析対象全例が「きわめて有用」あるいは

「有用」と判定され，本剤の有用性が確認された，

　6．標準的な臨床投与量は200～400MBqが適

当と考えられた．
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Summary

Phase　II　Clinical　Study　of　99mTc－MAG3
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Shigeki　KoBAyAsH15，　Kan　TAKEDA5，　Tsuyoshi　NAKAGAwA5，

Tokukazu　HloK16，　Juichi　KAwAMuRA6，　Junji　IsHIMuRA7，

　　　　　　　　Minoru　FuKucHi7　and　Kanji　ToRlzuKA8
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　　　　　3Depart〃lent　ofハluclearハ4edi（・ine，　Hokkaidヒ）University，∫（・hOO／6ゾハ4edici〃e

　　　　　　　　　　　　　　4Depart〃ient（of　Radiotogy，　Fuku’ルledica1　School

sDepart〃ient　of　Rad’0～ρgy，　6　Depart〃len’of〔Urology，　M’e　U〃iversi’y，　School　ofルted↓ci〃e

　　　　　　　　　　7Depar，〃len’of／V〃ciearルfedicine，　Hγo宮o　Co”e宮e　Ofルイedi〈’ine

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8Fuk〃’ルfedical　School

　Phase　Il　clinical　study　of　mercaptoacetylglycyl－

glycylglycinate（99mTc）technetium（99mTc－MAG3），

anew　scintigraphic　and　renographic　agent，　was

perfbrmed　to　evaluate　its　safety，　clinical　usefulness

and　optimal　dosage　at　5　institutions　in　tota188

patients　with　mild　renal　or　urinary　disorders．

　There　was　no　case　showed　adverse　reaction　in

patients　studied　and　the　administration　of　the

agent　was　proved　to　be　safe．　The　effectiveness　of

the　agent　was　evaluated　and　revealed　to　be　effective

in　all　cases　analyzed．　A　range　of　dosage　200－400

MBq　was　found　to　be　optimal，　from　image　quality

and　clinical　information　obtained．

　　It　is　concluded　that　99mTc－MAG3　is　a　safe　and

useful　radiopharmaceutical　for　the　diagnosis　of

renal　dynamic　function．

　Key　words：99mTc－MAG3。　Kidney，　Renal　im－

aging，　Renogram．
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