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《技術報告》

腎動態イメージング剤99mTc－MAG3注射液の

　　　　　　　　　　第3相臨床試験

一
他剤との比較による有用性の検討一

鳥塚　莞爾＊　　石橋　　晃＊＊
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　要旨　新しい腎動態イメージング剤99mTc・メルカプトアセチルグリシルグリシルグリシン（99mTc－MAG3）

注射液（以下，本剤）の安全性，有効性および有用性の検討を目的に，腎・尿路疾患506例を対象として共

同研究による臨床試験を実施した．本剤の安全性については問題ないと考えられた．本剤の有効性は，解析

対象497例の99．8％で「有効」以上と判定された．また，1231－01H（150例）および99mTc－DTPA（151例）

との比較で，担当医師によりそれぞれ62．0％および45．0％の症例で本剤の方が有効であると判定された．

判定委員会では，使用薬剤の盲条件下でこれらの薬剤と比較し，本剤の方が血流画像のみならず経時画像で

も画質に優れ，また得られる所見もより信頼性の高いものと判定された．以上のことから，本剤は腎・尿路

疾患の診断において有用性の高い放射性医薬品であると考えられた．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（核医学31：183－198，1994）

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）（99mTc－MAG3）は近位尿細

管から分泌され，核医学検査に適した物理的特性

を有するテクネチウム（99mTc）で標識される腎・

尿路機能検査に適した腎動態シンチグラフィ用の

放射性医薬品として，Fritzbergらにより開発さ

れた1・2）．99mTc－MAG3はヨウ化ヒプル酸ナトリ
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ウム注射液（1311－OIH）とほぼ同様の体内動態を

示し，かつ，1311－OIHより良好なイメージが得ら

れ，腎機能診断用放射性医薬品としての有用性が

示唆されている2・3）．

　今般，院内での標識操作を必要とせず，担体に

ベンゾイル基を有さない99mTc－MAG3の既調製

注射剤（以下，本剤）が開発され，本剤の第1相臨

床試験の結果から，ヒトにおける安全性および腎

機能診断薬としての有効性が示唆された4）．また，

第2相臨床試験の結果から，腎・尿路疾患患者に

おける安全性，有効性が示唆された．至適投与量

は370MBqを中心とした185～555　MBqが適当

であることが示唆されている5）．今回，さらに，

多数の腎・尿路疾患患者を対象に本剤の安全性，

有効性および有用性の検討を目的とした第3相臨

床試験を，平成5年1月～3月にかけてTable　1

に示す全国37機関の共同研究として実施したの

で報告する．
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Table　l　Institution　collaborating　in　the　trial

市立札幌病院
山形大学医学部附属病院
東北大学医学部附属病院
群馬大学医学部附属病院
掲協医科大学病院
筑波大学附属病院
埼玉医科大学附属病院
埼玉医科大学
　　　総合医療センター
千葉大学医学部附属病院
東京医科大学病院
東京女子医科大学病院
東邦大学医学部附属大森病院
北里大学病院1）

昭和大学藤が丘病院
新潟大学医学部附属病院
富山医科薬科大学附属病院
金沢大学医学部附属病院
金沢医科大学病院

中央放射線部
放射線科，第1内科
放射線科
核医学科
放射線科，泌尿器科
放射線科，腎臓内科
放射線科，泌尿器科

放射線科，第4内科
放射線科，泌尿器科
放射線科
放射線科5｝，腎臓内科
腎センター
放射線科S），内科，

泌尿器科
放射線科
放射線科
放射線科
核医学科7）

放射線科

福井医科大学医学部附属病院
浜松医科大学医学部附属病院
岐阜大学医学部附属病院
名古屋大学医学部附属病院
三重大学医学部附属病院
奈良県立医科大学附属病院
滋賀医科大学附属病院
京都大学医学部附属病院
京都府立医科大学附属病院
関西医科大学附属病院
大阪医科大学附属病院
国立循環器病センター
住友病院

兵庫医科大学病院
神戸大学医学部附属病院
神戸市立中央市民病院
愛媛大学医学部附属病院
産業医科大学病院
佐賀医科大学医学部附属病院

放射線科S），泌尿器科4）

放射線科
放射線科
放射線科
放射線科，泌尿器科
腫瘍放射線科
放射線科，第3内科
核医学科
放射線科，第2外科
放射線科
放射線科，泌尿器科
放射線診療部
アイソトープ検査部，
内科

核医学診療部
放射線科
核医学科2）

放射線科
放射線科
放射線科，腎内科

治験総括医師：福井医科大学　鳥塚莞爾　　世話人：石橋　晃1），池窪勝治2，　幹事：山本和高S），西淵繁夫4｝
判定委員会：石橋　晃，池窪勝治，山本和高，西淵繁夫，日下部きよ子5｝，石井勝己8D，油野民雄7），日野　恵2，

II．対象および方法

　1．対　　象

　腎・尿路疾患を有する患者を対象とした．

　ただし，薬物等に対する重篤なアレルギーを有

する患者，重篤な合併症を有する患者，妊婦また

は妊娠している可能性のある婦人および授乳中の

婦人，18歳未満の患者，およびその他，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

当であると担当医師が判断した患者は除外した．

　なお，本試験の実施に際しては，「医薬品の臨

床試験の実施に関する基準」（GCP）を遵守し，各

医療機関の治験審査委員会の承諾を得るとともに，

被験者には本試験への参加について，本剤および

本試験について十分な説明を行い，文書または口

頭による同意を得た．

　2．試験薬剤

　試験薬剤の99mTc一メルカプトアセチルグリシル

グリシルグリシン注射液（開発コード：NMG38

注射液，日本メジフィジックス株式会社製）は1

バイアル（1m1）中，担体としてMAG30．15mg

およびテクネチウムー99mとして検定日時におい

て370MBq，また，還元剤として無水塩化第一ス

ズ0．045mgおよび安定剤としてアスコルビン酸

5mgを含む．

　3．投与量および投与方法

　本剤投与30分前に水200～300m／を摂取させ，

投与前に排尿の後，本剤を静脈内1回投与した．

投与量については，第2相臨床試験の成績を考慮

して185～555MBqとした．

　4．核医学検査法

　（D　撮像およびデータ収集方法

　原則として，被験者を仰臥位にして被検部の後

面より検出器を指向させ，本剤投与直後から15～

20分まで連続画像を得るとともに，シンチレーシ

ョンカメラとオンラインで接続したデータ処理装

置にデータを収集し，原則として以下のa～dの

ように処理・再合成してデータ表示した．

　a，動態画像

　血流画像：投与直後から3秒ごと，16フレーム

　　　　　　　の連続画像

　経時画像：投与直後から1分ごと，15～20分ま

　　　　　　　での連続画像

　b．分腎レノグラム

　左右各腎全体における時間放射能曲線

　c．皮質部および腎孟・腎杯の区域内における

　　　時間放射能曲線
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腎動態イメージング剤ggmTc－MAG3注射液の第3相臨床試験

　d．機能指標

　腎の計数値が最大に達するまでの時間（Tm。．）

　腎の計数値が最大に達してから半減するまでの

　時間（T1／2）

　その他（有効腎血漿流量等の腎機能指標等）

　（2）比較薬剤による核医学検査

　ヨウ化ヒプル酸＋トリウム（1231）注射液（1231－

OIH）またはジエチレントリアミン五酢酸テクネ

チウム（99mTc）注射液（99mTc－DTPA）〔以下，比較

薬剤〕によるシンチグラフィが，本剤による検査

の2週間以内に施行されている症例については，

本剤によるシンチグラフィ所見との比較を行った．

　なお，比較薬剤による核医学検査については，

使用薬剤の用法・用量に従って行い，データ収

集・表示方法は，原則として本剤による核医学検

査方法と同一とした．

　5．安全性の検討

　本剤投与前および投与後（それぞれ1週間以内

を目処）に以下の臨床検査を実施した．

・血液学的検査：赤血球数，白血球数，白血球分

　画，ヘモグロビン量，ヘマトクリット値，血小

　板数

・ 血液生化学検査：総蛋白，アルブミン，Al－P，

　GOT，　GPT，　r－GTP，総コレステロール，　LDH，

　総ビリルビン，尿素窒素，クレアチニン，尿酸，

　Na，　K，　Cl，　Ca

・ 尿検査：pH，蛋白，ブドウ糖ケトン体，潜血

　6．担当医師による判定（担当医判定）

　（1）安全性の判定

　本剤投与後に自・他覚症状の変化または臨床検

査値の異常変動が認められた場合には，本剤との

関連性を「多分関連なし」，「関連の可能性あり」，

「おそらく関連あり」，「明らかに関連あり」およ

び「関連不明」の5段階で判定した．

　また，各症例ごとに本剤の安全性を「全く問題

ない」，「やや問題あり」，「問題あり」，「重大な問

題あり」の4段階および「判定不能」で判定した．

　（2）有効性の判定

　D　情報の信頼性の判定

　本剤によって得られる「a．腎血流に関する情

185

報」，「b．腎実質機能に関する情報」，「c．尿路の通

過状態に関する情報」および「d．腎の形態に関す

る情報」に関する信頼性（以下，検査情報の信頼

性）を，本剤のシンチグラフィによって得られた

すべての情報を総合して，以下の4段階および

「判定不能」で判定した．

　〔判定基準〕

　L　所見判定が容易で，情報の信頼性が高い

　　（3点）

　2．所見判定はやや困難だが，情報の信頼性に

　　問題はない（2点）

　3．所見判定は不可能ではないが，情報の信頼

　　’性はイ氏い（1点）

　4．所見判定可能な情報は得られなかった

　　（0点）

　2）有効性の判定

　本剤による検査の有効性について，本剤による

検査情報の信頼性に付したスコアの合計（0～12

点）を目安に，以下の4段階の判定基準および判

定不能で判定した．

　1．きわめて有効（12～10点）

　2．有効（9～7点）

　3．やや有効（6～4点）

　4．無効（3～0点）

　9．判定不能（何らかの理由で有効性を判定で

　　きなかった）

　3）比較薬剤との有効性の判定

　本剤および比較薬剤を用いた検査所見を総合的

に比較し，各症例における検査の有効性を以下の

判定基準で判定した．1または2と判定した場合

には，その判定理由を下記の判定理由の中から判

定した．

　〔判定基準〕

　1．本剤の方がより有効性が高い

　2．比較薬剤の方がより有効性が高い

　3．いずれの検査も同程度の有効性がある

　4．その他（具体的に記入する）

　9．判定不能

　〔判定理由〕

　1．より診断精度の高い血流画像が得られた
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　2．より詳細な腎機能の診断が可能であった

　3．尿路の通過状態の診断が容易であった

　4．より詳細な形態学的診断が可能であった

　5．レノグラムの識別性が高かった

　6．その他（具体的に記入する）

　（3）有用性の判定

　本剤の安全性および有効性を総合的に評価し，

本剤の有用性を「きわめて有用」，「有用」，「やや

有用」，「無用」の4段階および「判定不能」で判

定した．

　7・判定委員会による判定（委員会判定）

　本剤の成績を統一された判定基準で検討するた

め，判定委員会を組織し，各施設から提出された検

査データについて，使用薬剤，投与量および患者背

景を盲条件下で，以下の検討および判定を行った．

　（1）問題症例の検討

　脱落および除外例を含む問題症例を協議検討し，

解析対象としての採否を決定した．

　（2）所見の信頼性の判定

　血流画像に基づいて腎血流に関する所見判定を

行い，経時画像およびレノグラムに基づいて腎実

質機能，尿路の通過状態および形態学的所見を判

定し（基準はTable　6a，　b），その所見に関する信頼

性（以下，所見の信頼性）を以下の基準で判定した．

　〔判定基準〕

　1．所見判定が容易で，所見の信頼性は高い

　　（3点）

　2．所見判定はやや困難だが，所見の信頼性に

　　問題ない（2点）

　3．所見判定は不可能ではないが，所見の信頼

　　性は低い（1点）

　4．所見判定可能な情報は得られなかった

　　（0点）

　9．判定不能（何らかの要因で判定不能であっ

　　た）

　（3）画質判定

　動態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．

　（4）安全性の評価

　副作用および臨床検査値異常が疑われた症例に

ついて，本剤との因果関係について判断し，再評

価を行った．

　8・統計学的検定

　検定は主として，Spearmanの順位相関検定等，

ノンパラメトリック法を用いた．比較薬剤との比

較は症例ごとに結果を対応させ，wilcoxonの順

位和検定法を用いて解析を行った．危険率は両側

危険率を採用し，有意水準は5％とした．

　　　　　　　　IIL　結　　果

　1．解析対象

　本試験で本剤が投与された症例は506例（男性

Table　2　Number　of　cases　analyzed　and　excluded　from

　　　　the　evaluation　of　the　clinical　eMcacy　by

　　　　disease

　　　　　　　　　　Total　No．　　　　　　　No．　of　cases

　　　Disease
　　　　　　　　　　　of　cases　　　Excludedt）　　Analy2ed

　　610merular　nephritis　　　　　　　　　　79　　　　　　　　　2　　　　　　　　　77

　　Urlnary　obstruction　　　　　　　　　　　　69　　　　　　　　　　0　　　　　　　　　69

　　Renal　and／or　urinary　caIcus　　　　60　　　　　　　　　　0　　　　　　　　　60

　　Dlabetic　nephropathy　　　　　　　　　53　　　　　　　　0　　　　　　　53

　　Renovascular　hypertenslon　　　　　　34　　　　　　　　　　0　　　　　　　　　34

　　Renal　space　occvpylng　leslon　　　　34　　　　　　　　　　0　　　　　　　　　34

　　HypertensIve　nephropathy　　　　　　　25　　　　　　　　　0　　　　　　　　　25

　　Nephrottc　syndrome　　　　　　　　　　　　21　　　　　　　　　0　　　　　　　　　21

　　Renal　tnsu「「iciency　　　　　　　　　21　　　　　　　　0　　　　　　　21

　　Renal　transplantatio：1　　　　　　　　　18　　　　　　　　　0　　　　　　　　18

　　0thers　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　92　　　　　　　　　7　　　　　　　　　85

　　　　Tota1　　　　　　　　　　　　　　506　　　　　　　　　9　　　　　　　　497

　1）　Nine　c8ses　Were　excluded　fro■　the　evaluatton　of　the　clinical

　　efficacy　dve　to　age　unde「　18　yea「s　old　（2　cases），　not　having

　　renal　disorders　（6　cases）　and　technical　problems　（l　case）．

Tabne　3 蒜蕊㍑，in　age　and　b°dy　weight　by

　　　　　　　　　　　　Age（y．0．）　Body　Weight（kg）
　Administered
　　D。se　N°・°f　cases　mean±SD　、，、、±SD

　　185　　MBq　　　　　　　　　　　57　　　　　　　　　52．8±16．7　　　　　56．4±10．4

　　370　　棚q　　　　　　　　　　363　　　　　　　　　52．6±16．4　　　　　56．6±10．8

　　555　　棚q　　　　　　　　　　77　　　　　　　　　53．0±16．0　　　　　59．3±1Ll

　　Total　　　　　　　　　　　　497　　　　　　　　　52．7±16．4　　　　　57．0±10．8
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296例，女性210例）で，年齢は9～90歳（52．6土

16．5歳，平均年齢士標準偏差）であった．症例の

疾患別の内訳をTable　2に示す．

　安全性については，本剤が投与された506例全

例を対象に検討した．

　有効性の解析対象については，18歳未満2例，

腎疾患を有さない6症例およびコンピュータトラ

ブルによりデータの得られなかった1例の計9例

を除外した．したがって，本剤の有効性の解析対

象は497例（984腎），男性291例，女性206例，

年齢は18～90歳　平均52．7士16．4歳であった．

また，投与量の内訳は，185MBqが57例，370

MBqが363例，また555　MBqが77例であった．

Table　3に各投与量群別に症例数，年齢，体重の

分布を示す．

　また，i231－OIHおよび99mTc－DTPAによる検

査が実施されていた症例はそれぞれ151例および

156例あったが，本剤による検査との間に患者の

病態に変化のみられた3例，比較薬剤の投与時に

注射もれのあった1例，比較薬剤の検査時に本剤

の放射能が残存し比較薬剤の所見判定に支障をき

たした2例の合計6例を本剤との比較の解析対象

から除外した．したがって，本剤との比較対象は

1231－OIHおよび99mTc－DTPAがそれぞれ150例

および151例であった．

　本剤，1231－OIHおよび99mTc－DTPAの平均投

与量はそれぞれ，377．4土95．9MBq，39．0土12．3

MBqおよび424．0土165．3　MBqであり99mTc－

DTPAの投与量は本剤より有意に多かった
（Student’s　paired　t検定：P－0．032）．

　2．安全性の検討

　本剤が投与された506例のうち1例において本

剤投与後に自・他覚症状に変化がみられた．この

症例は座位にて本剤が投与され，投与後10分か

ら嘔気が出現，顔面蒼白となり，血圧が70に低

下，脈は整なるも微弱となり，検査を中断したも

のであった．症状は約8分で回復した．症状の発

現に関して「検査の施行に伴い，精神的な不安か

ら一過性の迷走神経緊張症による血圧低下が生じ

たと考える」と治験担当医師にコメントされてお

187

り，本剤との関係についても「多分関連なし」と

され，安全性についても「全く問題ない」と判定

された．本症例以外では自・他覚症状の変化はみ

られなかった．

　また，臨床検査値に異常変動がみられたいずれ

の項目においても，本剤との関係については「多

分関係なし」と判定され，安全性の判定について

は，本剤が投与された506例全例において「全く

問題ない」と判定された．判定委員会における再

評価でも同様に評価された．

　3．担当医師による判定

　（D　本剤による検査情報の信頼性の判定

　腎血流に関しては1点と判定された6例を除き，

2点または3点の判定であった．その他の項目に

関しては肝への高い放射能集積がみられた症例が

1例あり，肝の放射能の影響で右腎機能および形

態の判定に支障があったため，本剤では腎実質機

能，尿路の通過状態，および腎の形態に関する情

報で，それぞれ1点，1点および0点と判定され

た．その他の症例についてはいずれも2点以上の

判定であった．

　（2）有効性の判定

　おのおのの検査情報の信頼性の評点の合計を目

安に担当医師により判定された有効性の判定では，

「きわめて有効」および「有効」（以下，「有効」以

上）と判定された症例はそれぞれ，480例（96．6％）

および16例（3．2％）であり，「やや有効」と判定

された症例は1例（0．2％）であった．この症例は，

前述の肝への高い放射能集積がみられた症例であ

った．投与量と有効性の間には相関はみられなか

った．

　（3）有用性の判定

　担当医師による本剤の有用性の判定では「きわ

めて有用」または「有用」と判定された症例は

497例中496例（99．8％）であり，「やや有用」と判

定された1症例は前項で「やや有効」と判定され

た症例であった．

　（4）比較薬剤との有効性の比較

　1）1231－OIHとの比較

　1231－OIHと比較された150症例のうち，「本剤

Presented by Medical*Online



188 核医学　31巻2号（1994）

の方が有効性が高い」と判定された症例は93例

（62．0％）であり，その理由は「より診断精度の高

い血流画像が得られた」が88例（94．6％）と最も

多く，次いで「より詳細な形態学的な診断が可能

であった」，「より詳細な腎機能の診断が可能であ

った」および「尿路の通過状態の診断が容易であ

った」がそれぞれ25例（26．9％），19例（20．4％）お

よび15例（16．1％）であり，「レノグラムの識別性

が高かった」は3例（3．2％）のみであった．「比較

薬剤の方が有効性が高い」と判定された症例は1

例（0．7％）のみであり，その理由は「1231－OIHの

方がレノグラムの識別性が高かった」であった．

　2）　99mTc－DTPAとの比較

　99mTc－DTPAと比較された151症例のうち「本

剤の方が有効性が高い」と判定された症例は68例

（45．0％）であり，その理由は「レノグラムの識別

性が高かった」が38例（55．9％）と最も多く，次い

で「より詳細な形態学的な診断が可能であった」，

「尿路の通過状態の診断が容易であった」，「より

詳細な腎機能の診断が可能であった」および「よ

り診断精度が高い血流画像が得られた」がそれぞ

オL28例（41．2％），26｛列（38．2％），24例（35．3％）お

よび19例（27．9％）であった．「比較薬剤の方が有

効性が高い」と判定されたのは1例（0．7％）のみ

であった．この症例は，本剤の有効性が「やや有

効」と判定された前述の症例であり，「99mTc－

DTPAの方がより詳細な腎機能および形態学的診

断が可能であった」とされた．

Table　4a Comparison　of　retiability　of　the　findings　betw㏄n　99mTc－MAG3　and　1231・OIH

　　　　　scintigraphy（evaluated　by　the　committee）

Reliabillty

Score1｝　of

99mTc－mAG3

Reliability　　Scorel）　of　l2sI－OIH

3 2 1 0 Unjudged

Total　No．

of　case

Renal

Blood

Flow

3
◎
ム
ー
0（，、。。。。1）・，　U”j”dge9

0
0
0
0
（
U

0
0
4
0
0
1

3

0
7
－
2
0
0

3
1

0
刀
¶
0
’
0
0

1

l
l
1
0
0

89（73．6％）

26（2L5％）

5（4．1％）

O

l（0．8％）

↑otal　　　　lO（　8．3％）　　43（35．5X）　　49（40．5X）　　　16（13．2％）　　　3（　2．5％）　　　1212｝

Renal

Parenchymal

Function

（p〈0．0001）s⊃

3
2
1
0

8
4
¶
∩
U
O

9

り
6
0
0
n
U

う
U
－
」
¶
1
0
0

O
n
U
1
0

0
0
0
0
一
〇

134（89．3％）

15（10．0％）

1（0．7％）

0

Total　　　lO2（68．0％）　　42（28．0％）　　　5（　3．3％）　　　1（　0．7％）

Urinary

Passage

Condition

（PニO．057）3ハ

力
O
り
6
1
0

135

3

0

0

C
U
ウ
’
0
ハ
U

り
白
1
0
0

0
0
1
0

Total　　　　l38（92．　O％）　　　　8（　5．3X）　　　　3（　2．　O％）　　　　1（　0．7％）

0
0
0
0
一
〇

150

143（95．3％）

6（4．0％）

1（0．7％）

O

l50

Renal

Morphological

Findings

（p〈0．0001）3｝

　　　　Total　　　109（72，7％）　　　34（22．7％）　　　4（　2．7％）　　　3（　2．0％）

0
0

り
白
1
0

貫
》
4
他
（
U
O

Ol

O
V
に
》
0
0

2

1
り
0
0
0

2
0
1
0

0
0
0
0
一
〇

137（91．3％）

12（8．0％）

1（0．7％）

O

l50

1）　Reliability　score　of　the　flndlng　obtaired　by　egmTc－MAG3　0r　l231－OIH　　scintigraphy

　　3　：Easy　to　diagnose　and　sufflclently　reliable．

　　2　：Fairly　difficult　to　diagnose　but　sufficiently　reliable，

　　1　：0ifflcult　to　dlagnose　and　「alrly　reliable．

　　0　：No　useful　infor田tlon　obt81ned．

2）　27cases　without　blood　flow　lロ阻ge　and　two　cases　wlth　technlcal　problems　were　excluded，

3）　Wl　lcoxon　slgned　「ank－suo　test

　：The　sa面e　scores　ln　the　two　agentS

　　，
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Table　4b

腎動態イメージング剤99mTc－MAG3注射液の第3相臨床試験

Comparison　of　reliability　of　the　findings　between　99mTc－MAG3　and　99mTc・DTPA

　　　　　　scintigraphy（evaluated　by　the　committoe）

Reliability　　Score1）　of　egmTc－DTPA

189

Reliability

Score　t）　of

　　　　　　399mTc－MAG3
2 1 0

Total　No．

of　cases

Renal

Blood

Flow

（pニ0．Ol4）s）

角

0
り
O
1
0

7
0
1
0

0
σ
－

0
0
1
り
白
0

1
4
▲

4
℃
に
り
‘
1
0Total　　　108（72．O％）　　　32（21．3％）　　　10（　6．7％）

0
0
0
0
一
〇

120（80．O％）

26（17．3％）

4（2．　7％）

0

150v

Renal

Parenchy仙el

Function

（p〈0．0001）⑨ハ

り
0
り
’
1
0

」
¶
」
暢
0
0

1 0
0

？
■
O
n
U

2 0
心

0
∧
U
ハ
UTotal　　　ll8（78．1％）　　　30（19．9X）　　　3（　2．O％）

0
0
0
0
一
〇

140（92．7X）

ll（　7．3％）

0

0

151

Urinary

Passage

Condition

（p＝0．070）3）

3
2
ー
ハ
U

1
1
0
0

41 ■

ー
2
0
0

Totai　　l42（94．0％）　　　9（　6．O％）

n
V
O
∧
U
O
一
〇

0
ハ
U
O
O
一
〇

148（98．0％）

3（2．0％）

0

0

151

Renal

Morphological

Findlngs

（p・0．020）s）

　　　　Total　　　l29（85．4X）　　　21（13．9％）　　　　1（　0．7X）

⑲

0

り
0
1
0

田

5
1
0

1
8
令
0
∩
V
O

l

O
1
0
0

0
0
0
禽
U
一
〇

141（93．4X）

9（6．　OX）

1（0．7％）

O

l51

1）　Reliability　score　indicated　as　in　Table　4．

2）　One　case　wl　th　technical　problems　was　excluded．

3）　Wi　lcoxon　signed　rank－sun　test

　：The　same　scores　in　the　two　agents

　4．判定委員会による判定

　（1）所見の信頼性の比較

　D　1231－OIHとの比較

　本剤および1231－OIHにより得られた「所見の

信頼性」の判定結果の比較結果をTable・4aに示す．

　腎血流所見に関して「判定不能」とされた症例

が本剤および1231－OIHでそれぞれ1例および3

例あったが，これらはいずれも画質不良によるも

のであった．

　腎血流，腎実質機能，尿路の通過状態および形

態学的所見に関する「所見の信頼性」の判定に

ついて本剤の方が優れた症例はそれぞれ101例

（83．5％），38例（25．3％），10例（6．7％）および36例

（24．0％）であった．逆に1231－OIHの方が優れた症

例はそれぞれ0例，4例（2．7％），3例（2．0％）およ

び4例（2．7％）のみであり，「尿路の通過状態に関

する信頼性」（Wilcoxonの順位和検定：P－O・057）

を除き，他の全項目で本剤の方が有意に信頼性が

高かった（p＜O．OOO　I）．

　2）99mTc－DTPAとの比較

　本剤と99mTc－DTPAの「所見の信頼性」の判定

結果をTable・4bに示す．

　腎血流，腎実質機能，尿路の通過状態，および

形態学的所見に関する「所見の信頼性」の判定に

おいて本剤の方が優れた症例はそれぞれ28例

（18．7％），26例（17．2％），7例（4．6％）および19例

（12．6％）であった．逆に99mTc－DTPAの方が優れ

た症例は，それぞれ13例（8．7％），4例（2．6％），1

例（0．7％）および6例（4．0％）のみであり，「尿路

の通過状態に関する所見」（wilcoxonの順位和検

定：P－0．070）を除き，他の全項目で本剤の方が

有意に信頼性が高かった．

　（2）画質判定

　1）i231－OIHとの比較

　本剤と1231－OIHの血流画像および経時画像の

画質判定の比較をTable　5aに示す．
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Table　sa　Comparison　of　blood　flow　and　sequential　image　qualities　between

　　　　99mTc－MAG3　and　1231－OIH（evaluated　by　the　committee）

99mTc－MAC3

）231－OIH Total　No．

Excellent　　　Good Fair Poor　　　　　　of　cases

Blood

Flow

Image

（p〈0．0001）1）

Excellent

Good

Fair

Poor

∩

V

O
O
O

0
0
0
乙
0
0

8
1
4
U
l

l
り
’ 8
0
乙
4
0

1
」
惰
1

39（32．0％）

65（53．3％）

17（13．9％）

1（0．8％）

Tota1 0 5（4．1％）　　43（35．2％）　　74（60．7％）　　　1222）

　　　　Excellent　　　　　　33
Sequential

　　　　Good　　　　　2
1皿age

　　　　Fair　　　　　O（p〈O．0001）1，

　　　　Poor　　　　　O

0
4
1
0

企
U
り
6

0
乙

0
ロ
6
0

0
り
白
1
0

105（70．0％）

37（24．7％）

8（5．3％）

0

Total　　　　　35（23．3％）　　85（56．7％）　　27（18．0％）　　　3（　2．0％）　　　150

1）　Wilcoxon　signed　rank－sum　test

2）　27　cases　without　blood　flow　ifnage　and　one　with　technical　problem　were　excluded．

　：The　same　itnage　quality　in　the　two　agents

Table　sb　Comparison　of　blood　flow　and　sequential　image　qualities　between

　　　99mTc－MAG3　and　99nlTc－DTPA（evaluated　by　the　committee）

99mTc－DTPA Total　No．

99mTc－MAG3

Excellent　　　Cood Fair Poor　　　　　　of　cases

Blood

FlOW

I皿age

（p＝0．023）1）

Excellent　　　　　42

Good　　　　　l7

Fair　　　　　O

Poor　　　　　O

り
一
頁
U
O
O
O

り
白
4
他

0
に
」
」
惰
0

0
0
0
0

64（43．2％）

77（52．0％）

7（4．7％）

0

Tota1　　　　59（39．9％）　　70（47．3％）　　19（12．8％） 0 1482）

　　　　Excellent　　　　　73
Sequentia1
　　　　600d　　　　　12
1皿age

　　　　Fair　　　　　O（p〈0．0001）D

　　　　Poor　　　　　O

2
繧
U
1
0

0
U
I

刀
弩
2
0
0

0
0
0
∩
U

109（72．7％）

40（26．7％）

1（0．7％）

0

Total　　　　　85（56．7％）　　　49（32．7％）　　　16（10．7％） 0 150

1）　Wilcoxon　signed　rank－sum　test

2＞　Three　cases　with　technical　problems　were　excluded．

　：The　same　image　quality　in　the　two　agents

　血流画像の画質判定に関しては，本剤で「Good」

以上が104例（85．2％）であったのに対し，1231－

OIHでは5例（4．1％）が「Good」と判定された

以外はいずれも「Fair」または「Poor」であった．

本剤の方が優れた症例は116例（95．1％）であった．

一方，本剤と比較して1231－OIHの判定が優れた症

例は1例（0．8％）のみであり，本剤の方が画質が

優れていた（Wilcoxonの順位和検定：p＜0．0001）．

　経時画像の画質判定では，本剤では「Fair」が

8例（5．3％）あったが，「Poor」の症例はなかった．

一 方，1231－OIHでは「Fair」が27例（18．0％）．

「Poor」が3例（2．0％）あった．本剤の方が優れた

症例は84例（56．0％），逆に本剤が劣った症例は3

例（2．0％）のみであり，本剤の画質の方が優れて

いた（Wilcoxonの順位和検定：p〈0．0001），

　2）99mTc－DTPAとの比較

　本剤と99mTc－DTPAの血流画像および経時画

像の画質判定の比較をTable　5bに示す．

　血流画像の画質判定に関しては，本剤の方が優

れた症例が37例（25．0％），逆に本剤の方が劣った
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Table　6a

腎動態イメージング剤99mTc－MAG3注射液の第3相臨床試験

Comparison　of　scintigraphic　findings　between　99「nTc－MAG3　and　1231－OIH

　　　　　　　（evaluated　by　the　committee）

191

9emTc－MAC3
i231－OIH

N・・ma1｝品鵠lmpai「ed°the「ss’温e
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132（56．2％）　39（16．6％）　26（ll．1％）　　1（　0．4％）　37（15．7％） 2352，

Renal
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Function
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1
1
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4
1
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37（12．7％）

1（0．3％）

　　　　　Total
　　　　　Normal　　　　　　184
Urinary
　　　　　Slightly　impaired　　　　32
Passage
　　　　　Impaired　　　　　　　　　　　　　　4
Condition
　　　　　Otherss）　　　　　　　　　　　　0
（p＝0．0374）1）

　　　　　No　excretion　　　　　　　　　l

181（62．2％）　60（20．6％）　49（16．8％）　　1（　O．3％） 291
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0
0
0
⑲
乙
0

り
’
0
0
0
7
1

204（70．1％）

65（22．3％）

12（　4．1％）

2（0．7％）

8（2．7％）

Total 221（75．9％）　47（16．2％）　12（　4．1％）　　2（　0．7％） 9（　3．1％）　　　291

1）　Wi　lcoxon　signed　rank－sum　test　（comparison　in　Norma1，　Slightly　impaired　and　lmpaired）

2）　Blood　flow　images　were　not　obtained　：52　kidneys（27　cases）

　Excluded　due　to　technical　problems：Follr　kidneys（Two　cases）

3）　The　kidneys　were　not　visualized．

　：The　same　flndings　in　the　two　agents

症例が20例（13．5％）あった．「Poor」の症例はな

かったが，「Fair」は本剤では7例（4．7％），9・　9n｝Tc－

DTPAでは19例（12．8％）であり，本剤の方が有

意に画質が優れていた（Wilcoxonの順位和検定：

p＜0．0001）．

　経時画像の画質判定に関しては，本剤が優れた

症例は48例（32．0％）であり，逆に本剤が劣った

症例は13例（8．7％）であった．「Poor」の症例は

なかったが，「Fair」の症例は本剤で1例（0．7％），

99mTc－DTPAで16例（10．7％）であり，本剤の方

が画質が優れていた（Wilcoxonの順位和検定：

p＜0．0001）．

　（3）シンチグラフィ所見の比較

　1）1231－OIHとの比較

　本剤と1231－OIHによるシンチグラフィ所見の

比較をTable　6aに示す．

　腎血流所見および腎実質機能に関しては，「正

常」，「軽度障害」および「障害」と判定された

195腎中161腎（82．6％）および290腎中210腎

（75．9％）で所見が一致した．腎実質機能では両薬

I
H

、
べ

Fig．1　Schemes　of　the　renogram　patterns．

　　　S：Standard，　H：Hypofunction，　D：Delayed

　　　excretion，0：0bstructive，　L：Severely　low

　　　function，　N：Nonfunction

剤間の所見に偏りはみられなかったが（Wlcoxon

の順位和検定：p・－O．987），腎血流所見では1231－

OIHで，より重症側へ偏位していた（P－0．0053）．

尿路の通過状態に関しては，227腎（78．0％）で所

見が一致した．
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Table　6b
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Comparison　of　scintigraphic　findings　between　99mTc－MAG3　and　99mTc－DTPA

　　　　　　　　（evaluated　by　the　committee）

DgmTe一棚C3
99■Tc－DTPA

N°「咀1 ｝品鼎1叩ai「ed　Othe「s温，

　　　　Total　No．
　No　　　　　　　of　cases

eXC「etion

　　　　　Norma　l

Blood　　　　　　　Slightly　impaired

Flow　　　　　　　　　Impaired

Image　　　　　　　Others

　　　　　Poor　image
（p＝0．0008）1）　・

　　　　　Total

170

9

0

1

0

0
ロ
0
ρ
U
1
0

1
0
0
7
0
0
3
0
0

　
　
3
0
1
0
3
0

180（62．3％）　56（19．4％）　49（17．0％）　　4（　1．4％）

0
0
0
0
0
°
0

196（67．8％）

49（17．0％）

39（13．5％）

5（1．7％）

0

2892）

　　　　　Nor面a1　　　　　　　　　　　　133　　　　　　　42　　　　　　　　9　　　　　　　　0

Renal
　　　　　Slightly　i田paired　　　　l2　　　　　　　39　　　　　　　14　　　　　　　　0

ParenchyI孔al
　　　　　I面paired　　　　　　　　　　　　　O　　　　　　　　2　　　　　　　35　　　　　　　　0

Function

　　　　　Others　（P＝α0001）”” T。t、1　　145（49．、8％）85（2612㌘60：0X）’3（”i：6X）”

184（63．2％）

65（22，3％）

37（12，7％）

5（1．7％）

291

　　　　Nor10n1　　　　　　　　　　　　　146　　　　　　　　18　　　　　　　　1　　　　　　　　0

Urinary
　　　　SIightly　impaired　　　　29　　　　　　　45　　　　　　　　6　　　　　　　　0

Passage
　　　　　Impaired　　　　　　　　　　　　　　2　　　　　　　　11　　　　　　　　14　　　　　　　　　0

Conditlon
　　　　Othe「s　　　　　　　　　　　　　O　　　　　　　O　　　　　　　O　　　　　　　　l
（p＝0．0381）”
　　　　No　exc「etion　　　　　　　　　O　　　　　　　　O　　　　　　　　O　　　　　　　　l

　　　　Total　　　　　　　　　　177（60．8％）　74（25．4％）　21（　7．2％）　　2（　O．7％）

　　　　6171（58．8％）
　　　　1　　　　81（27．8％）

　　　　1　　　　　　　28（　9．6％）

　　　　O　　　　l（0．3％）
．．二＿＿．．．．．．∫9．．＿．．．．．．　10（　3・4％）

－
　　　17（　5．8％）　　　　291

1）　Wilcoxon　slgned　rank－sllm　test　（comparlson　tn　Nortnal，　Sltghtly　ltnpaired　and　Impalred）

2）　Two　kidneys　（one　cases）　were　excluded　due　to　technical　problems．

　：The　same　findings　in　the　two　agents

Table　7a Comparison　of　renogram　patterns　between　99MTc－MAG3　and　IL）31・O田

　　　　　　（evaluated　by　the　committee）

Reno9「am

Pattern　of

99mTc－MAC3

Renogra血Patte「n　of　l2sl－OIH Total　No．

S H D o L N of　cases

S：Standard

H：Hypofunction

D　：Delayed　excretion

O：Obstructive

L：Severely　low　function

N：Nonfunction

125

19

4

2

0

0

16

跳
4
1
4
0

0
口
」
O
U
C
J
O
O

l

0
0
0
0
虞
U
O
O

1
に
J
1
2
6
0

　
　
　
　
1

O　　　　　l52（56．3％）

0　　　　　63（23．3％）

0　　　　　15（　5．6％）

O　　　　　l5（　5．6％）

1　　　21（7．8％）

4　　　　　　4（　1．5％）

Tota1 150（55．6％）　59（21．9％）　23（　8．5％）　　8（　3．O％）　25（　9．3％）　　5（　1．9％）　270・

‡The　kidneys　with　inter皿ittent　e】【cretion　Pattern　were　excluded

　：The　same　pattern　in　the　two　agents：187／270（69．3％）

　レノグラムパターン（Fig．1）の比較をTable　7a

に示す．いずれかの薬剤で間敵排泄型を呈した腎

を除外した270腎中187腎（69．3％）でパターンが

一致し，本剤と1231－OIHの間にレノグラムパタ

ー ンの分布の偏りはなかった（Wilcoxonの順位和

検定：P－0．386）．

　2）99mTc－DTPAとの比較

　本剤と99mTc－DTPAによるシンチグラフィ所見

の比較をTable　6bに示す．

　腎血流所見および腎実質機能に関しては，それ

ぞれ289腎中236腎（81．7％）および291腎中210

腎（72．2％）で両剤の所見が一致したが，いずれの

項目とも99mTc－DTPAで所見が重症側に偏位した

（Wilcoxonの順位和検定：それぞれ，　P－0．0008お

よびp＜0．0001）．尿路の通過状態では291腎中

215腎（73．9％）で両剤の所見が一致した．

　両薬剤のレノグラムパターンの比較をTable　7b

に示す．いずれかの薬剤で間歓排泄型を呈した腎

Presented by Medical*Online



Table　7b

腎動態イメージング剤99mTc・MAG3注射液の第3相臨床試験

Comparison　of　renogram　patterns　between　99mTc・MAG3　and　99mTc・DTPA

　　　　　　　（evaluated　by　the　committee）

193

Renogram

Pattern　of

99mTc－MAG3

Renogram　Pattern　of　99mTc－DTPA Total　No．

S H D 0 L N　　　　　of　cases

S：Standard　　　　　　　　　86

H：Hypofunction　　　　　　　　　　　　5

D：Delayed　excretion　　　　　l

O：Obst「uctive　　　　　　　　　　　　　　O

L：Severely　low　function　　　　O

N：Nonfunction　　　　　　　　　　　　　O

17

η

7
3
0
0

り
0
に
∨
0
0
0
0
り
O
ハ
U

l

り
0
0
8
2
0
0

　
　
　
1

【
」

η

‘
0
0
5
h
口
0

　
1

O　　　　　l24（47．3％）

4　　　　　58（22．1％）

0　　　　　28（10．7％）

1　　　　　24（　9．2％）

7　　　　　19（　7．3％）

99（3．4％）
Total 92（35．1％）　54（20．6％）　33（12．6％）　23（　8．8％）　39（14．9％）　21（　8．0％）　262．

t　The　kidneys　with　intermittent　excretion　pattern　were　excluded

　：The　sa皿e　pattern　in　the　two　agents；152／262（58．0％）

田
O
よ
旦

1500

1000

500

（sec）

Y＝X

　　o　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（sec｝

　　　0　　　　　　　　　　5eo　　　　　　　　　1000　　　　　　　　　1500

　　　　　　　　　99m　　　　　　　　　　Tc－MAG3

Fig．2　Comparison　of　Tmax　values　obtained　from

　　　99mTc－MAG3　and　IL’31－OIH　renograms．

≡
O
－
【
日

1500

1000

500

（sec）

0

　0

　“t
・ eS．；ケ

・、，●

500

　99MTc－MAG3
1000

Y＝X

　（sec）

1500

Fig．3　Comparison　of　Tl／2　values　obtained　from

　　　99mTc－MAG3　and　IL’31－OIH　renograms．

を除外した262腎において，レノグラムパターン

が一・致したのは152腎（58．0％）のみであり，また，

99mTc－DTPAの方が腎機能障害がより高度と考え

られるパターンに偏位した（Wilcoxonの順位和検

定：p＜0．0001）．

　なお，99mTc－DTPAより本剤の方が判定結果が

優れたいずれの項目においても，本剤の投与量が

99mTc－DTPAより多いことはなかった（Wilcoxon

の順位和検定：N．S．）．

　（4）本剤と1231－OIHの機能指標の比較

　本剤と1231－OIHのTm。xおよびT1／2の比較を

Fig．2およびFig．3に示す．

　Tm，xの比較については，投与直後のレノグラム

ではスパイク等の影響を避けるためにTmaxが2

分を超え，かつ検査時間が20分以内であった214

腎について検討を行った．その結果，両者の相関

係数はr－0．62と良好な相関を示した（p〈0．OOO　1）．

　また，Tl／2の比較については，プロトコールで

規定された検査時間が20分までであったため，

T1／2が20分以内の140腎について検討を行った．

その結果，本剤のTl／2の方がやや長かったもの

の，相関係数r－O．74と良好な相関を示した（p〈

0．0001）．
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99mTc－MAG　3
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Fig．4　39　year－old　female　with　ureteralstone　and　hydronephrosis（Case　1）．
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Fig．5　44　year－old　female　with　renal　transplantation（Case　2）．
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　5．症例呈示

　症例139歳・女性　水腎症を伴う右下部尿管

結石（比較薬剤：1231－OIH）（Fig．4）（猫協医科大

学）

　血流画像において左腎の血流は良好であるが，

右腎での著しい血流低下所見がみられ，本剤の方

がより明確に示された．経時画像では左腎は正常

であるが，右腎において水腎症に伴う腎実質での

多発性の欠損像および皮質から腎孟への放射能の

移行の遅延が認められ，本剤の方が機能している

ネフロンの分布をより明瞭に示した．レノグラム

は両剤とも同様のパターンであった．
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99mTc－MAG　3
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Fig．6　34　year－01d　male　with　renovascular　hypertension（Case　3）．
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Fig．7　44　year－old　female　with　bilateral　hydronephrosis　and　hydroureter（Case　4）．

　症例2　44歳・女性　移植腎（比較薬剤：1231－

OIH）（Fig．5）（愛媛大学）

　血流画像で移植腎への血流が保たれていること

が示され，本剤で所見がより明瞭であった．経時

画像では両剤ともに腎実質機能および尿路の通過

状態が良好であることが示され，レノグラムパタ

一 ンも両剤でほぼ同等であった．

　症例3　34歳・男性　腎血管性高血圧症（比較

薬剤：1231－OIH）（Fig．6）（愛媛大学）

　腎血流は左腎で障害，右腎では正常であるが，

本剤で所見がより明瞭に示された．経時画像では

左腎の萎縮および右腎の尿路の拡張がみられ，両
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剤の所見に差はみられず，レノグラムパターンも

ほぼ同等であった．

　なお，経時画像で両剤ともに4分までの像で血

液プールによるものと考えられる肝の描出が認め

られるが，肝影は淡く，右腎機能の所見判定にも

特に支障はなかった．

　症例4　44歳・女性　両側水腎・水尿管症（比

較薬剤：99mTc－DTPA）（Fig．7）（埼玉医科大学）

　腎血流は左腎で軽度の障害があるが，右腎では

正常である．血流画像の画質は両剤ともに良好で

あるが，本剤の方がバックグラウンドがやや低い．

経時画像では，99mTc－DTPAでは両腎とも皮質か

ら腎孟への放射能の移行が遅延しているが，本剤

では放射能の腎孟への移行が速いことから，尿路

通過障害に伴う腎実質障害は比較的軽度であるこ

とが示された．

IV．考　　察

　99mTc－DTPAは糸球体でろ過される薬剤であり，

腎での抽出率が約20％と低く，特に，腎機能の

低下した症例においては，腎／バックグラウンド

比が低くなるという欠点を有する6・7）．

　これに対して，OIHは主に尿細管から分泌さ

れ，腎における1回通過時の摂取率は約80％と

高いため，腎／バックグラウンド比も高くなる6・7）．

しかし，1231－OIHは，1311－OIHと比較すると，物

理的特性は適しているものの，99mTc製剤に比較

すると投与量がなお少なく，腎血流に関する情報

を得るには十分ではない．

　99・　mTc－MAG3はテクネチウムー99mで標識され，

OIHと同様の体内動態を示す製剤であり，1231－

OIHに代わるべき薬剤としてその高い有用性が

報告されている2・3）．

　今回，われわれは本剤をi231－OIHまたは99mTc－

DTPAと比較し，得られるシンチグラムの画質お

よび所見の信頼性の観点から，本剤の臨床的有用

性を検討した．

　【比較薬剤との比較】

　（1）1231－OIHとの比較

　担当医師による有効性の比較では，比較された

150例中93例（62．0％）で「本剤の方が有効性が

高い」と判定され，判定理由で最も多かったのは

「より診断精度の高い血流両像が得られた」であ

った．

　判定委員会における判定においても血流画像お

よび経時画像の画質判定はともに本剤の方が優れ

（Table　5a），所見の信頼性の判定では　「腎血流所

見」のみならず，「腎実質機能所見」および「形態

学的所見」に関しても本剤の方が所見の信頼性が

高かった（Table　4a）．

　腎血流所見の比較で1231－OIHの方が重症側へ

判定が偏位したのは（Table　6a），1231－OIHによる

血流画像ではカウントが不十分なため，血流が障

害されているように判定されたためであると考え

られた．　しかしながら，本剤と1231－OIHとの間

では99mTc－DTPAとの問でみられるような腎実質

機能の所見およびレノグラムパターンの分布の偏

りはみられなかった（Table　6a，7a）．したがって，

本剤は1231－OIHと類似した体内薬物動態を示し，

1231－OIHと同様の基準で所見判定ができるものと

考えられた．

　以上のように，本剤は1231－OIHと類似した体

内動態を示すが，99mTc標識であるために，より

良好な画像と，それに基づいた信頼性の高い情報

が得られ，腎・尿路疾患の診断に関して1231－OIH

より高い有効性を有すると考えられた．

　（2）99mTc－DTPAとの比較

　担当医師による有効性の比較では，比較された

151例中68例（45．0％）において「本剤の方が有効

性が高い」と判定され，判定理由は「レノグラム

の識別性が高かった」が最も多かった．

　判定委員会における判定では使用薬剤をブライ

ンド化して判定を行っており，また，99mTc－DTPA

と同等以下の投与量であるにも関わらず，経時画

像のみならず，血流画像の画質判定に関しても本

剤の方が優れていた（Table　5b）．また，所見の信

頼性についても「腎血流所見」，「腎実質機能所見」

および「形態学的所見」に関して本剤の方が信頼

性が高かった（Table　4b）．

　これらのことは，本剤は腎における摂取率が高
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いために，腎／バックグラウンド比が高い画質の

良好な血流および経時画像と識別性の高いレノグ

ラムが得られ，それに基づいて信頼性の高い所見

が得られたものと考えられた．

　腎血流および腎実質機能の所見およびレノグラ

ムパターンに関して，9・・9mTc－DTPAでは本剤より

重症側へと判定が偏位した（Table　6b，7b）．これは

判定委員会では使用薬剤を考慮せずに判定を行っ

たために99mTc－DTPAの方が腎摂取率が低いた

めに｛i・7），同一’症例でも腎集積が悪くなるという薬

物動態の違いによる所見の差が，患者の腎機能の

低下と解釈されて判定されたためと考えられた．

　以上のように，本剤は99mTc－DTPAより腎／バ

ックグラウンド比の高いシンチグラムと識別性の

高いレノグラムが得られ，腎・尿路疾患の診断に

関して99mTc－DTPAよりも高い有効性を有する

と考えられた．

　【安全性】

　本斉ljが投与された506例において，本剤に起因

すると考えられる自・他覚症状の変化および臨床

検査値の異常変動は認められず，本剤の安全性の

判定は506例全例で「全く問題ない」とされ，本

剤は安全性について，問題ないと考えられた．

　【有効性および有用性】

　解析対象例の497例において肝への放射能集積

が強か’・た1症例を除く，496例（99．8％）で「有

効」以上および「有用」以上と判断され，本剤の

高い有用性が示された．

　以上のように，本剤は安全で，腎・尿路疾患の

診断に対してi231－OIHおよび99mTc－DTPAに比

し，臨床的により有用性の高い放射性医薬品であ

ることが示された．

V．まとめ

　1．腎・尿路疾患患者506例を対象に本剤の安

全性，有効性および有用性の検討を行った．
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　2．本剤の安全性については特に問題ないと考

えられた．

　3．担当医師による有効性の判定は，解析対象

497例中496例（99．8％）で「有効」以上と判定さ

れた．

　4．本剤は1231－OIHと類似した体内動態を示し，

12：31－OIHと比較して所見の信頼性の高い，画質の

良好な血流画像および経時画像が得られた．

　5．99mTc－DTPAとの比較では，本剤の方が所

見の信頼性が高く，腎／バックグラウンド比の高

い血流画像および経時画像，ならびに識別性の高

いレノグラムが得られた．

　6．以上のように，本剤は安全で，腎・尿路疾

患の診断において1231－OIHおよび99mTc－DTPA

に比し，より有効性の高い放射性医薬品であると

考えられた．
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Summary

Phase　3　Clinical　Study　of　99mTc－MAG31nlectable，　a　Dynamic　Renal　lmaging　Agent

　　　　　　　　　　　　　　　－ComparisOn　with　i231－OIH　and　99mTc－DTPA－一一一

Kanji　ToRlzuKA＊，　Akira　IsHIBAsHI＊＊，　Katsuji　I　KEKuBo＊＊＊，

Kazutaka　YAMAMoTo＊＊＊＊and　Shigeo　NlsHIBucHI＊＊＊＊＊

　　　　　　　　　　　　　　＊Fuku’ルfed’〈bal　Schoot

　　　　　　　　＊＊Schoo／0ゾMedi〈ほine，　Kitasato　Univer5　ity

＊＊＊Depart〃le〃t　of／Vu‘・／earルfedicinθ，　Kobe　C〃γ（］eneral〃ospitat

　　　　＊＊＊＊De］りa”〃lent　of　Radio～bgy，　Fuku’Med’Cα1　School

　　　　＊＊＊＊＊Depa”’ne〃’0ゾUrolO宮y，　Fuk〃’ハ4edica／∫‘’hoot

　APhase　3　clinical　study　of99mTc－mercaptoacetyl

glycylglycylglycine（99mTc－MAG3）injectable　was

performed　in　506　patients　with　renal　and／or　urinary

disorders．　The　scintigraphic　findings　and　reno－

gram　patterns　of　99mTc－MAG3　were　similar　to

those　of　1231－OIH，　and　T皿x　and　T1／20f　the

99mTc－MAG3　renogram　correlated　with　those　of

l231－OIH（r＝0．62　and　r＝0．74，　respectively）．　The

clinical　eMcacy　of　99mTc－MAG3，　evaluated　by　the

investigators　in　the　same　patients，　was　superior　to

the　eMcacy　of　1231－OIH　and　99mTc－DTPA　in　93

0f　150　patients　（62．0％）　and　68　0f　151　patients

（45％），respectively．　The　image　quality　and　the

reliability　of　the　scintigraphic　findings　with　99mTc一

MAG3　were　superior　to　those　with　12：31－OIH　and

99mTc－DTPA，　which　reflect　the　more　abundant

photons　of　99mTc－MAG3　than　those　of　1231－01H

and　higher　renal　extraction　of　99mTc－MAG3　than

those　of99mTc－DTPA，respectively．　Neither　adverse

reactions　nor　abnorma川aboratory　findings　due　to

99mTc－MAG3　administration　were　observed．　These

results　suggest　that　99mTc－MAG3　injectable　is　safe

and　a　useful　radiopharmaceutical　for　diagnosis　of

renal　and　urinary　disorders．

　Key　words：99mTc－mercaptoacetyl　glycylglycyl－

glycine（99nnTc－MAG3），　Renography，　Phase　3

clinical　study，1231－OIH，99mTc－DTPA．
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