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《報　告》

放射性医薬品副作用事例調査報告　第19報

（平成8年度　第22回調査）

The　Nineteenth　Report　on　Survey　of　the　Adverse　Reaction

　to　Radiopharmaceuticals（The　22nd　Survey　in　1996）

　㈲日本アイソトープ協会

　　　　医学・薬学部会

放射性医薬品安全性専門委員会＊

SubCO〃励惚e　of　Safeり，1∬ue　for　the　Radiophar〃lace“tica’∫

　　　ルイedical　and　Pharmace己〃輌cal　CO〃1〃1ittee

　　　　　Japan　Radioisotope　A∬ociation

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（核医学35：159－172，1998）

L　はじめに

　日本アイソトープ協会医学・薬学部会放射性医

薬品安全性専門委員会で毎年実施している副作用

事例調査は回を重ねて22回となった．この調査

は，in　vivo核医学検査と非密封RIによる治療の

目的で使用される放射性医薬品投与に関連して発

生した副作用（adverse・reaction）事例，ならびに放

射性医薬品の不良（drug　defect）事例の発生頻度と

その内容を調べて報告するものである．第21回

（平成7年度）までの調査結果の概要はこれまで18

報にわたって本誌に報告してきた1）．今回は平成8

年4月1日より平成9年3月31日までの1年間
に発生した事例について，平成9年に調査した結

果を報告する．

＊委員長　石井　　靖
副委員長　日下部きよ子

委　　員　宇野公一，笠木寛治，佐藤幸光，西川潤一，
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II．調査方法

　調査は従来通り，調査票を核医学診療施設に送

付して回答を求めるアンケート方式で実施した．

「第22回放射性医薬品副作用事例アンケート調

査，放射性医薬品副作用・不良品事例調査票（平

成8年度対象）」は，平成8年7月に前年度第21

回調査票回収依頼時に全国in　vivo核医学診療施

設に送付した．副作用・不良品事例発生のつど調

査票に記入していただくためである．平成9年5

月に第22回調査の調査票回収を依頼した．同時

に第23回平成9年度調査の依頼を行った．平成

9年6月26日をもって調査票の回収を締切った．

報告事例の有無に関わらず回答を求め，同時に平

成8年度に使用した放射性医薬品の投与件数を調

査した．報告された個々の事例について委員会で

検討するとともに，製薬会社の調査結果と意見を

求めて検討した．

III．調査結果

　今回調査対象とした1，182施設のうち，回答が

得られたのは961施設で，調査票回収率は81．3％

であった（Table　1）．
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Table　1　第22回放射性医薬品副作用等事例調査結果

回　　数

年　　度
第18回
　1992

第19回
1993

第20回
　1994

第21回
1995

第22回
1996

　
　
率

数
数
収

設

設
回

施
施
票

象
答
査

対
回
調

　
　
A

　
　
ノ
A
B
B

1，160

　894
77．1％

1，176

　904
76．9％

1，181

　908
76．9％

1，184

　912
77．0％

1，182

　961

8L3％

副作用等報告施設数

副作用等報告率 C
C

　19
2．1％

　22
2．4％

　28
3．1％

　31
3．4％

　31
3．2％

放射性医薬品投与件数　　D 1，052，490 1，122，520 1，139，406 1，216，208 1，264，865

副作用報告件数

副作用発生率
　

刃E
E

　　15
0．0014％

　　　8
0．0007％

　　21
0．OO　I　sqo

　　27
0．0022％

　　31
0．0025％

不良品報告件数
不良品発生率

　

但F
F

　　　8
0．0008％

　　16
0．0014％

　　10
0．0009％

　　10
0．0008％

　　　7
0．0006％

Table　2　副作用・不良品事例報告の推移

年　　度 1980～82　　　1983～85　　　1986～88　　　　1989～91　　1992～94　　1995，1996

調査票回収率（％） 64．7 72．2 69．3 76．1 76．9 79．2

副作用報告件数 ll7 85 68 56 44 58

不良品報告件数 78 57 36 32 34 17

副作用発生頻度（10万件あたり） 5．5 3」 2．7 1．9 L3 2．4

不良品発生頻度（10万件あたり） 3．4 2．1 1．4 1．1 1．0 0．7

Table　3　放射性医薬品別副作用事例

放射性医薬品 投与件数
副作用の種類

V F A 0 十二＝
ロ

頻　度

（％）

99tTiTc－MAA 40，372 1 1 0．0025

99mTc．PYP 5，684 2 2 0．0352

09mTc－HM－PAO 39，560 1 1 0．0025

99mTc－MDP・HMDP 379，125 1 2 3 0．0008

99mTc－DTPA 21，192 3 1 4 0．0189

99mTc－HSA 11，580 1 1 0．0086

99mTc－MIBI 15，239 1 1 0．0066

99mTc一テトロホスミン 31，457 1 1 0．0032

99mTc－MAG3 20，477 2 1 3 0．Ol47

2°iTl一塩化タリウム 216，617 1 1 1 3 0．0014

1231一ヨウ化ナトリウムカプセル 14，766 1 1 O．0068

1231．IMP 62，804 1 1 O．OO　16

1311一ヨウ化ナトリウムカプセル 7，788 1 1 0．Ol28

1311一ヨウ化メチルノルコレステノール 2，907 1 7 8 0．2752

合 十号日 8 0 14 9 31

副作用の種類　V；血管迷走神経反応　F；発熱　A；アレルギー反応　0；その他
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Table　4　副作用事例種類別報告の推移

年　　度 1980～82 1983～85　　　　1986～88 1989～91 1992～94　　　　1995，1996

血管迷走神経反応（V） 97
（4．5）
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（ 8
7
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（
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＜
J
－
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44
（L3） 8
3
5
2注：（）の数値は，10万件あたりの発生件数

Table　5　副作用発現の症例（平成8年度分）

例

号

症

番

患　　者

性別，年齢　　診断

薬剤の

用　量
副作用の症状 措置

復

間
回
時

A．°P「nTc－MAA（肺シンチグラフィ）

96－Ol女，70歳特発性肺動脈　l　vial

A　　　　　　　拡張症
（副作用の種類）

静注（仰臥位）1時間後発疹あり．発疹は翌日　特になし

の方が強い．重篤度は軽微だが，薬剤による

因果関係の可能性はあると思われる．血圧
120－60mmHg，脈拍78／分整（検査継続）

翌日も

回復せ
ず

B．99・・Tc－PYP（心および骨シンチグラフィ）

96－02女，54歳サルコイドー
A　　　　　　　　　シス

lvial　静注（坐位）直後に気分不良，嘔吐があり．

　　　　手掌，足底に強いそう痒感が出現した．アレ

　　　　ルギー反応と考えられたためソルコーテフ

　　　　200mgを静注したところ，速やかに症状は
　　　　軽快した．その後約4時間無症状に経過し，
　　　　帰宅．重篤度は軽微だが，薬剤による因果関

　　　　係は確実である．血圧126－70　mmHg，脈拍
　　　　76／分整（検査継続）

ソルコーテフ　20分

200mg

96－03女，58歳急性心筋梗塞　lvial

A
静注（仰臥位）5分後，体幹に発赤が散在して　特になし　　8日間

いることに気付く．痒みなし．小児用バファ

リンによる発赤とも考えられ同剤も中止．重
篤度は軽微だが，薬剤による因果関係の可能
性は大きい．血圧ll（〉－64　mmHg，脈拍80／分整

（検査継続）

C．°PmTc－HM－PAO（局所脳血流シンチグラフィ）

96－04男，62歳陳旧性脳梗
A　　　　　　塞，高血圧
　　　　　　　　症，右内頸

　　　　　　　　動脈狭窄

1vial　静注（仰臥位）6時間後に両上肢から体幹に　ポララミン内　120分
　　　　広がる発疹出現．内服薬の変更なく入院中で　服，強ミノC
　　　　あったため，食事性のものとは考えにくい．

　　　　重篤度は軽微だが，薬剤による因果関係の可

　　　　能性は大きい．血圧146－80mmHg，脈拍74／
　　　　分整（検査継続）
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D．99mTc－MDP・HMDP（骨シンチグラフイ）

96－05女，23歳左脛骨骨腫瘍　lvial

V
投与（坐位）直後より嘔吐，悪心・吐気，気分特になし

不良・不快感があったが，短時間のうちに経

過観察のみで回復した．重篤度は軽微だが，

薬剤による因果関係の可能性がある．血圧
1　1　O－70　mmHg，脈拍70／分整（検査継続）

30分

96－06男，67歳　肺小細胞癌　740MBq　静注（坐位）1時間後より，全身に発疹，そう

A　　　　　　　　　　　　　　　痒感出現．抗ヒスタミン剤の投与により，約
　　　　　　　　　　　　　　　　　　2週間後には消退．重篤度は中等度で，薬剤
　　　　　　　　　　　　　　　　　　による因果関係の可能性がある．血圧176－
　　　　　　　　　　　　　　　　　　100　mmHg，脈拍不明（検査継続）

ポララミン，　13日

レスタミン

軟膏

96－07男，77歳肺癌術後
A

555MBq　静注（坐位）5分後より，そう痒感を訴えた．

　　　　　胸部，背部，両上肢に発赤を伴った発疹（膨

　　　　　疹）を10ヶ所位認めた．そう痒感が強いため

　　　　　にステロイドを静注した．3年前に同検査を

　　　　　行っているがその際は症状なし．重篤度は中

　　　　　等度で，薬剤による因果関係の可能性は確実
　　　　　である．血圧不明，脈拍整（検査継続）

ステロイド120分

E．99tnTc－DTPA（腎シンチグラフィ）

96－08男，35歳糖尿病

0
lvia1　静注（仰臥位）直後，発汗，嘔吐あり．約7分　特になし　　7分
　　　　で回復する．重篤度は軽微だが，薬剤による

　　　　因果関係の可能性は大きいと思われる．血圧
　　　　170－llOmmHg，脈拍110／分整（検査継続）

96－09女，20歳若年性高血圧　1vial

V
投与（坐位）15分後，血圧低下，徐脈，顔面蒼

白，悪心・嘔気あり．検査終了後20分間の安

静，経過観察にても低血圧，徐脈が持続．治
療薬投与により次第に血圧，脈拍は回復．症

候としては血管迷走神経反応と考えられ検査
の負荷による反応か，医薬品の因果関係によ

るものかの厳密な鑑別は困難である．血圧
95－58　mmHg，脈拍44／分整（検査継続）

硫酸アトロ　90分
ピン，ソル

コーアフ

96－10女，53歳

V
両腎尿管結石　1via1 投与（坐位）5分後，悪心・嘔気あり．重篤度

は軽微で，患者の心因によるものと思われる．

薬剤による因果関係の可能性は少ない．血圧，
脈拍不明（検査中止）

プリンペラン　30分

96－11男，47歳腎孟尿管移行　lvial

V　　　　　　部狭窄
投与（坐位）4～5分後，血圧低下，徐脈，気分　ソリタT3　50分
不良，冷汗，顔面蒼白，僥骨動脈触知不能と
なった．検査を中止し，臥位にて点滴を行い，

10分後に自覚症状は改善した．血圧が低め
だったため45分間観察後帰宅させた．

重篤度は中等度で薬剤による因果関係の可
能性は大きい．血圧不明，脈拍整（検査中止）

200　mt

F．99mTc－HSA（心プールシンチグラフィ）

96－12男，55歳消化管出血

A
740MBq　静注（仰臥位）30時間後より，両側足関節部　特になし
　　　　　から足背にそう痒感の強い発疹出現し，次第

　　　　　に増強，軟膏などで対症的に処置するもあま

　　　　　り効果がなく，発疹は癒合して広い膨疹とな

　　　　　り次第に消槌し，10日目位で色素沈着を残し

　10日
（回復したが

皮膚の色素

沈着の後遺

症あり）
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て治癒した．重篤度は軽微だが，薬剤による

因果関係の可能性がある．血圧，脈拍不明
（検査終了後）

G．WmTc－MIBI（心筋血流シンチグラフィ）

96－13女，54歳発作性上室
A　　　　　　性頻拍

600MBq　静注（坐位）15分後より，眼周囲の発赤と腫脹

　　　　　が出現した．検査終了後も症状は持続．その

　　　　　後夜間に39度の発熱あり．翌日には37度
　　　　　まで下熱したが眼周囲の発赤と腫脹は消失せ

　　　　　ず．近医を受診し，感冒や花粉症ではないと

　　　　　診断された．その後も微熱が続いたが，7日
　　　　　後に平熱になり，眼周囲の発赤と腫脹も消失

　　　　　した．重篤度は中等度で，薬剤による因果関

　　　　　係の可能性は確実である．血圧，脈拍不明
　　　　　（検査継続）

近医にて下　7日

熱剤と点眼
薬

H．（）9mTc一テトロホスミン（心筋シンチグラフィ）

96－14男，67歳狭心症
V

1vial　静注（坐位）直後に嘔気を訴え，血圧が低下し，

　　　　失神する．ラクテック500m／，ソルデム3AG

　　　　500m／を投与したところ20分後には血圧が
　　　　140－100mmHgとなり意識回復した．重篤度
　　　　は中等度で，患者の心因と薬剤の両方が原因

　　　　である可能性がある．血圧90－66　mmHg，脈
　　　　拍不明（検査中止）

ラクテック30分
500　mt，ソル

デム3AG
500m’

1．WmTc－MAG3（腎・尿路シンチグラフイおよびレノグラフィ）

96－16男，41歳腎機能障害
V

300MBq　投与（坐位）15分後より顔面蒼白，冷汗，悪　特になし
　　　　　心・嘔気，めまいが出現し検査中断．血圧低

　　　　　下，徐脈傾向がみられた．安静にし，無処置
　　　　　にて自覚症状，血圧共に回復した．重篤度は
　　　　　中等度で，薬剤との因果関係は確実である．
　　　　　血圧80－？mmHg（触診），脈拍整（検査継続）

10分

96－17男，47歳右腎結石，
V　　　　　　　左腎結核

200MBq　静注（坐位）3分後，顔面蒼白，発汗，血圧低　特になし　　10分
　　　　　下，悪心・嘔気出現．重篤度は中等度で，患

　　　　　者の心因と薬剤の両方による因果関係の可能

　　　　　性が大きい．血圧80－60mmHg，脈拍90／分整
　　　　　（検査継続）

96－18女，49歳急性腎障害
A

222MBq　静注（仰臥位）6～7時間後，そう痒，発疹を　ステロイド　4日
　　　　　両膝関節で訴える．その後発疹は下腹部，腰　剤塗布

　　　　　部に及ぶ．4日後，槌色するが，そう痒が軽
　　　　　度残る．重篤度は軽微だが，薬剤との因果関

　　　　　係の可能性がある．血圧112－56mmHg，脈拍
　　　　　82！分整（検査終了後）

J、2°iTl一塩化タリウム（心筋，腫瘍，副甲状腺シンチグラフィ）

96－19男，61歳高血圧症，

v　　　　　　多発性脳梗
　　　　　　　　塞，腎硬化

　　　　　　　　症

74MBq　静注（坐位）直後，血圧低下，胸痛，気分不
　　　　良・不快感，悪心・嘔気出現．血圧が測定不
　　　　能に低下し，脈も微弱であった．直ちに乳酸
　　　　　リンゲル液で点滴確保後，診療科の内科外来

　　　　へ搬送．10数分後血圧は回復，脈拍も改善．
　　　　安静にしているうちに症状もなくなり血圧も

　　　　安定し，2時間後検査開始，その時点で全身
　　　　状態は良好であった．重篤度は中等度で，薬

乳酸化リン30分
ゲル液数十

mt
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剤による因果関係は不明である．血圧，脈拍

不明．10数分後血圧110－70mmHg，脈拍68！
分整（検査継続）

96－21男，62歳労作性狭心
A　　　　　　症疑い

111MBq　静注（坐位）2．5時間後，顔面紅潮，体熱感が

　　　　出現し，同日および翌日もサクシゾン100mg
　　　　静注，ソリタT3500　m／補液を施行した．3
　　　　　日後には症状消槌した．薬剤に含まれる何ら

　　　　かの物質のアレルギーが疑われた．重篤度は
　　　　軽微だが薬剤による因果関係による可能性が
　　　　大きい．血圧144－80mmHg，脈拍72！分整
　　　　（検査継続）

サクシゾン　2日

100mg，

ソリタT3
500　mt

96－22女，25歳　左坐骨神経

0　　　　　　痛，左第一
　　　　　　　　仙骨神経腫

　　　　　　　　瘍

148MBq　投与（坐位）直後，頭痛，悪心・嘔気あり．体　特になし　　360分

　　　　熱感37D度．特に処置を要さず，経過観察に
　　　　　て軽減．重篤度は軽微だが，薬剤による因果

　　　　関係による可能性あり．血圧128－78mmHg，
　　　　脈拍76／分整（検査継続）

K．1231一ヨウ化ナトリウムカプセル（甲状腺シンチグラフィ）

96－23女，76歳バセドウ病
A

7．4　MBq　経口投与3時間後より，全身の発赤，発疹が

　　　　出現し，喘鳴著明となる．不穏状態に陥るも，

　　　　治療により症状が改善された．回復は速やか
　　　　であった．重篤度は中等度で，薬剤による因
　　　　果関係の可能性は大きい．血圧140／80mmHg，
　　　　脈拍88／分整（検査終了後）

ソルコーテフ120分

1000mg，
ネオフィリン

250mg

L．12〕HMP（局所脳血流シンチグラフィ）

96－24女，49歳ふらつき，

A　　　　　　　高血圧

lllMBq　静注（仰臥位）30分後より，両前腕に発疹出　ネオファーゲ　4－5時間

　　　　現する．重篤度は軽微だが，薬剤による因果　ンIA
　　　　関係の可能性は大きい．血圧不明，脈拍78／
　　　　分整（検査終了後）

M．13tl・・ヨウ化ナトリウムカプセル（治療）

96－26女，25歳甲状腺癌
A　　　　　　（肺転移）

4500　　投与（立位）約1日半後，発熱（37度），全身　ポララミン　1日

MBq　の皮膚発赤，発疹，そう痒感出現する．食物
　　　　のアレルギーとも考えにくく薬剤による因果

　　　　関係が強く疑われる．ただし以前5回同様の

　　　　治療をうけているが，同じような症状はな
　　　　かった．重篤度は中等度で薬剤による可能性
　　　　は大きい．血圧不明，脈拍不明（検査継続）

N．1311一ヨウ化メチルノルコレステノール（副腎シンチグラム）

96－27女，62歳褐色細胞腫
A　　　　　　疑い

37MBq　静注（坐位）直後から，発疹，そう痒感出現．　特になし　30分
　　　　皮疹のみだったので経過観察とした．これま

　　　　でもいろいろな薬剤でアレルギーを起こしや
　　　　すいようだ．重篤度は軽微だが薬剤との因果
　　　　関係の可能性がある．血圧，脈拍不明
　　　　（検査継続）

96－28男，66歳

0
原発性アルド　18．5

ステロン症疑　MBq
い

静注（坐位）10分後から，血圧低下，頭痛，　　特になし

悪心・嘔気，気分不良・不快感，腸管ぜん動

充進出現．他に原因と考えられる事項がない

ことにより，薬剤による因果関係の可能性が
大きい．重篤度は中等度．血圧100－？mmHg，

30分
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脈拍不明（検査継続）

96．29女，35歳アルドステ　37MBq
O　　　　　　　ロン症

静注（坐位）1～2分後から，薬剤に含まれる　　特になし　　120分

エタノールのためと思われる脱力，気分不良・

不快感出現．比較的長く持続した．重篤度は
中等度で薬剤との因果関係の可能性が大きい．

血圧，脈拍不明（検査継続）

96－30女，45歳原発性アル
0　　　　　　　　ドステロン

　　　　　　　症疑い

37MBq　静注（仰臥位）中に，気分不良・不快感，腰　特になし　　投与終
　　　　部鈍痛出現．他院で，同剤投与時に同様の症　　　　　　　了後

　　　　状があったことがあらかじめわかっていたた
　　　　め，生理食塩液を点滴しながら，約30分かけ
　　　　て，きわめてゆっくり投与した．それでも同

　　　　様の症状が出現したが，他院での検査時より
　　　　はかなり軽いものだったようだ．重篤度は軽

　　　　微だが薬剤による因果関係の可能性は確実で
　　　　ある．血圧，脈拍不明（検査継続）

96－31女，45歳副腎腫瘍疑
0　　　　　　　　　い

37MBq　静注（坐位）直後から，顔面紅潮，発汗，気
　　　　分不良・不快感出現．重篤度は軽微だが薬剤
　　　　による因果関係の可能性が大きい．血圧不明．

　　　　呼吸，脈拍整（検査継続）

特になし　20分

96－32女，32歳クッシング病44．1
0　　　　　　　　　　　　　　　　MBq

静注（坐位）直後に，動悸，顔面紅潮，悪心・

嘔気，気分不良・不快感出現．回復後は良好．

重篤度は軽微だが薬剤による因果関係の可能
性は確実である．血圧1　3．　O－80　mmHg，脈拍整

（検査継続）

生食IOO　mt　30分

96－33女，55歳原発性アルド
0　　　　　　　ステロン腫瘍

44」　　静注（坐位）直後に，動悸，顔面紅潮出現

MBq　　重篤度は軽微だが薬剤による因果関係の可能
　　　　性は確実である．血圧，脈拍不明（検査継続）

特になし　　15分

96－34女，50歳アルドステロ　44」
0　　　　　　　ン症　　　　　MBq

静注（坐位）直後に，動悸，顔面紅潮出現．

重篤度は軽微だが，薬剤による因果関係の可
能性は確実である．血圧，脈拍不明
（検査継続）

生食100・mt　30分

　副作用または不良品事例は31施設より38件

報告された．副作用等を報告した施設は回答を寄

せた961施設の3．2％であった．報告された事例

は，副作用31件，不良品7件で，副作用事例は

前年度より4件多く，不良品事例は前年度より3

件少なかった．報告された放射性医薬品の全投

与件数は1，264，865件であるので，副作用の発生

率は0．0025％であり，投与100，000件あたり2．5

件となる．不良品発生率は0．0006％，投与100，000

件あたり0．6件であった．対前年度比は副作用

1．15，不良品0．7である．過去5回の調査結果

を比較してみると，1992年度以後の副作用は

0．0007～0．0025％，不良品は0．0006～0．0014％で

ある．今回は副作用事例報告が31件で，過去5

年間の8～31件の中で最も多い報告例であった

（Table　1）．1980～1996年の間に報告された副作用

等の発生件数および頻度を3年毎に区切り（1995－

1996は2年間）その推移をみると，副作用報告は

症例数，頻度とも1994年までは漸減傾向が見

られたが，1995年以降はやや増加した．不良品

については発生率の減少傾向が明らかである

（Table　2）．

　報告された副作用発現事例を，使用した放射性

医薬品別にみると，ヨウ化メチルノルコレステ

ノール（1311）注射液【1311一ヨウ化メチルノルコレス

テノール］8例，ジエチレントリアミン五酢酸テ
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Table　6　放射性医薬品別副作用報告件数（1975～1996年）

放射性医薬品
第22回 第21回 第20回 第19回 第18回 第17回 第16回 第15回 第14回 第13回

1996 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987

131トヨウ化メチルノルコレステノール 8（275） 5（168） 5（181） 1（34） 1（35） 5（165） 2（64） 5（184） 7（254） 6（191）

蜘Tc－DTPA 4（19） 1（5） 1（4） 1（4） 3（10） 2（6） 4（11） 3（8） 4（12） 5（14）

蛎Tc－MDP・HMDP 3（　1） 5（2） 2（　1） 1（1） 2（2） 1（　1）

酬Tc－MAG3 3（15） 2（34）

201Tl一塩化タリウム 3（　1） 2（　1） 2（　1） 2（1） 2（2）

酬Tc－PYP／PYP（RBC標識） 2（35） 3（29） 2（9） 1（4） 3（8） 2（6）

99mTc－MAA 1（3） 1（3） 1（3） 2（6） 1（4）

蜘Tc－HM－PAO 1（3） 2（4） 1（13）

蜘Tc一アルブミン 1（9）

酬Tc．MIBI 1（7） 2（14） 1（16）

蜘Tc一テトロホスミン 1（3） 1（4）

1231一ヨウ化ナトリウムカプセル 1（7）

123HMP 1（2） 1（2） 1（2）

131Lヨウ化ナトリウムカプセル（治療） 1（13） 1（29）

123Lヨウ化ヒプル酸ナトリウム 4（58） 3（27） 3（23） 2（19）

川Lヨウ化ヒプル酸ナトリウム 3（39） 2（19） 2（13） 4（19） 4（18） 6（22） 3（12） 4（13）

99mTc－GSA 1（8） 1（9）

1231－BMIPP 1（3） 2（8）

67Ga一クエン酸ガリウム 1（　D 1（　1） 2（1） 2（　1） 1（　1） 1（　1）

蜘Tc，スズコロイド 1（12）

酬Tc－DMSA 2（15） 1（　7）

99mTc－HSA－DTPA 1（20）

WmTc－PMT 1（16）

99mTc一パーテクネテイト 1（　3）

伽Tc一ブイチン酸 1（　2）

蜘Tc－MISA

川ln一塩化インジウム

川In－DTPA

75Se一シソタドレン

99mTc一レニウムコロイド

75Se．セレノコレステロール

川Lヨウ化ナトリウム

瓶Tc－EHDP

57Co一ブレオマイシン

卯mTc．PI

1旬Yb－DTPA

BILヨウ化人血清アルブミン

酬Tc一硫黄コロイド

1311－MAA

随Au一金コロイド

131Lローズベンガル

1311－BSP

注　（）の数値は，10万件あたりの発生件数
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第12回 第11回 第10回 第9回 第8回 第7回 第6回 第5回 第4回 第3回 第2回 第1回

1986 1985 1984 1983 1982 1981 1980 1979 1978 1977 1976 1975
累　計

4（124） 8（242） 6（22D 9（335） 8（296） 13（487） 14（530） 9（323） 13（496） 7 14 25 175

5（16） 3（10） 3（ll） 3（13） 1（5） 2（12） 8（61） 2（20） 1（14） 3 1 60

2（4） 24

5

11

4（7） 1（2） 3（6） 2（5） 2（6） 3（15） 1（8） 1 3 33

1（3） 1（6） 1 9

4

1（5） 1（6） 2 5

4

2

1

3

2

12

6（12） 9（16） ll（19） 13（30） 13（29） 18（29） 15（24） 9（15） 12（21） 17 25 61 237

2

3

1（　り 4（　2） 2（　2） 1（4） 2（　3） 1（2） 1 20

1（　1） 2 4

1（7） 1 5

1

1

2 11 14

1（　D 3 1 6

1（68） 1

1（39） 1

1（42） 6（169） 1（30） 2 2 12

2（174） 2（14） 4

1（16） 1（22） 2

1（118） 1

1（2） 1（2） 2 4 8

1（7） 1 2

1（286） 30 31

1（16） 1

6 16 22

4 8 12

1 1

3 3

2 2

1 1

1 1

合　計 748
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Table　7　放射性医薬品別不良品事例

不良製品

放射性医薬品 投与件数 標識　　容器破損

不良　　や汚染
その他

合計
頻　度

（％）

99mTc－ECD 47，328 1 1 0．0021

99mTc－MDP・HMDP 379，125 1 1 0．0003

201Tl一塩化タリウム 216，617 2 2 0．0009

i231－IMP 62，804 1 1 0．0016

1311一ヨウ化ナトリウムカプセル 7，788 1 1 0．0128

1311一フェオMIBG 2，923 1 1 0．0342

合 十言ロ 1 3 3 7

クネチウム（wmTc）注射液［99mTC－DTPA】4例，（ヒ

ドロキシ）メチレンジホスホン酸テクネチウム

（99mTc）注射液【99mTc－MDP・HMDPL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）注射液［99mTc－MAG，】および塩化タリウム

（2°ITI）注射液【2°ITI一塩化タリウム】各3例，ピロ

リン酸テクネチウム（99mTc）注射液［99・・TC－PYP］2

例，テクネチウム大凝集人血清アルブミン（酬Tc）

注射液［99mTc－MAALエキサメタジムテクネチウ

ム（99mTc）注射液【‘’9mTc－HM－PAO］，テクネチウム

人血清アルブミン（99mTc）注射液【99mTc－HSA】，ヘ

キサキス（2一メトキシイソプチルイソニトリル）テ

クネチウム（99mTc）注射液［99mTc－MIBI】，テトロ

ホスミンテクネチウム（99mTc）注射液【99mTc一テト

ロホスミン］，ヨウ化ナトリウム（1231）カプセル

［i231一ヨウ化ナトリウムカプセル】，塩酸N一イソプ

ロピルー4一ヨードアンフェタミン（1231）注射液［i231－

IMP】，ヨウ化ナトリウム（1311）カプセル［1311一ヨウ

化ナトリウムカプセル】等の各1例で計31例で

あった．なお，従来からの副作用を比較するため

に，本委員会では症例ごとに調査票の「副作用の

症状」に基づき，副作用の種類を［血管迷走神経

反応（V），発熱（F），アレルギー（A），その他

（0）］に分類した（Table　3）．

　調査票を回収し得た961施設での当該放射性医

薬品総投与件数（別表）を母数として算定した副作

用発生頻度は，高い順にみると（Table・3），13tl一ヨ

ウ化メチルノルコレステノール0．27529。（検査

100，000対275件），99mTc－PYP　O．0352％（同35件），

99mTc．DTPA　O．0189％（同19件），99mTc－MAG3

0．Ol47％（同15件），1311一ヨウ化ナトリウムカプセ

ル0。0128％（同13件），99mTc－HSA　O．0086％（同9

件），99mTc－MIBI　O．00669・（同7件），1231一ヨウ化ナ

トリウムカプセルO．00689・（同7件），99mTc－MAA

O．0025％（同3件），99mTc－HM－PAO　O．0025％（同3

件），99mTc一テトロホスミン0．0032％（同3件），

1231－IMP　O．OO169・（同2件），99mTc－MDP・HMDP

O．OOO89。（同1件），2°tTl一塩化タリウム0．0014％（同

1件）であった．［医療用医薬品の使用上の注意記

載要領］2｝によれば，今回の調査においては，BII一

ヨウ化メチルノルコレステノールが「ときに副作

用あり」に該当するが，それ以外の放射性医薬品

では発生頻度が0．19。未満の「まれに副作用あり」

に該当する．

　米国核医学会（Society　of　Nuclear　Medicine）の

局方委員会の報告3）では17施設で実施された

783，525検査中18件の副作用事例が報告されてお

り，頻度は100，000件中2．3例であった．ただし，

この調査では血管迷走神経反応はあらかじめ除外

されている．

　1980～1996年の間に報告された副作用症例の

推移を種類別にまとめたものと比較してみると，

この10年間は血管迷走神経反応および発熱が減

少している（Table・4）．副作用発現症例の内容を列
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Table　8　不良品事例の詳細（平成8年度）

例

号
症
番

薬剤の

用　量
不　良　の　内　容

A．（Pt）mTc－ECD

96－101 740MBq 脳内に取り込まれずに頭皮に集積した．

B．WmTc－HMDP

96－102　　740MBq 箱詰5本のうち1本にプラスチック外容器の変形がみられ，
部の破損が確認された．医薬品の漏出はなかった．

シールドのつば

C．2°ITI一塩化タリウム

96403 111MBq 容器が破損していた．

96－104 111MBq 容器が破損していた．

D．123HMP

96－105 111MBq 鉛コンテナの封印を切ってシリンジを取り出そうとしたが，何も入っていな
かった．

E．1311一ヨウ化ナトリウムカプセル

96－106 1850　MBq

　×2

2個共に錠剤が湿潤していて容器にくっついていた．

F．t311一フェオMIBG

96－107　　20MBq バイアル内圧が高くなっていたので，
ホットが飛び出てきた．

シリンジをさしただけで針の所から

挙すると以下のごとくなる．血管迷走神経反応

（V）言十8｛列：96－05，96－09，96－10，96－11，96－14，96－

16，　96－17，96－19．アレルギー（A）計14例：96－Ol，

96－02，96－03，96－04，96－06，96－07，96－12，96－13，96－

18，96－21，96－23，96－24，96－26，96－27．その他（0）計

9f列：96－08，96－22，96－28，96－29，96－30，96－31，96－

32，96－33，96－34であった（Table　5）．

　また，その報告件数の推移をTable・6にまとめ

た．昨年4例の報告のあった1231一ヨウ化ヒプル酸

ナトリウムについては製造販売中止に伴い，報告

例はなくなったが，これにかわる腎検査薬99mTc－

MAG，で3例が，99mTc－DTPAの4例と共に報告

されている．これら7例中5例は坐位で検査薬が

投与されており，副作用は血管迷走神経反応と分

類された．従来から発生頻度の高い1311一ヨウ化メ

チルノルコレステノール投与に伴う副作用報告は

今回も8件あり累計175件となる．なおそのう

ち，症例番号96－29，96－30，96－31，96－32，96－33，96－

34の6件については報告された症状および追跡

調査により，成分として含まれているエタノール

の影響と思われる．‘）9mTc－DTPAは1977年以降毎

年報告があり，今回の4件を加えると累計60件

となる．

　本報告書に副作用事例として記載されたもので

製薬会社から厚生省に報告済みのものは，必要に

応じて各放射性医薬品の添付文書の「使用上の注

意」に記載される予定である．また，本副作用事

例アンケート調査の結果を添付文書に反映させる

ため，平成7年から各放射性医薬品の添付文書の

「使用上の注意」の“その他の注意”の項に，「（社）

日本アイソトープ協会医学・薬学部会放射性医薬

品安全性専門委員会の「放射性医薬品副作用事例

調査報告」において，その症状があらわれること

があると報告されている」旨記載されることに

なった．なお，日本アイソトープ協会では「イン

ビボ放射性医薬品添付文書集］4）を発行している

ので参考にされたい．

　放射性医薬品別に不良品報告件数をみると
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Table　9　不良品事例種類別報告の推移

年　　度 1980～82　　　　1983～85 1986～88 1989～91 1992～94　　　　1995，1996

分布不良 　
）3
4
3
1

　
（

　
）6
6

1
（
U

　
（

0

4
5
1
0

14

（O．4） 3
0標識不良 　

）8
4

　

⑩ 　
3
8
α

1
0
0

2
0
．

　
（ 2
0
3
0
2
0放射能・液量不足 0

）00

　

勾5
0

　
（ 00 3

0

0

異物混入

）00 00（

　

勾5
0
3
0

　
（

0 0

溶出不良 　
）6
7
1
0

　
（

9
フ
ー
0

　
（ 00 3

0
4
0
2
0容器破損や汚染 　

勾5
0
7
3

　

⑩

　

勾4
0

　

①8
0

　

助9
0

　

勾6
0その他 15

（0．7）

　

勾5
0

0

00 00

　

勾4
0合　計 78

（3．4）

57
（2．1）

36
（L4） ）

へ

∠
1
3
L
（ 4
0

？
J
l

17

（O．7）

注：（）の数値は，10万件あたりの発生件数

Table　7のようになる．各事例の詳細をTable　8に

まとめた．標識不良1件，容器破損や汚染3件，

その他3件の合計7件で，放射性医薬品投与件数

に対する割合を製品別にみた場合，0．0003～

0．0342％であった．1980～1996年の間に報告さ

れた不良品事例の推移を3年毎にまとめたもの

（1995－1996は2年間）をTable　9に示す．容器破

損や汚染以外は，その発生率が漸減している．

　副作用および不良品各事例について該当する製

薬会社に詳細な調査を依頼し，報告を得ている．

標識不良については99mTc－ECDで1件（96－101）み

られ，製薬会社でキットを回収し，標識率試験等

を実施した結果，明らかな標識率の低下が確認さ

れたが，その原因を特定することはできなかっ

た．容器破損に関するものは，99mTc－MDP・

HMDPで1件（96－102），2°iTl一塩化タリウムで2

件（96－103，96－104）みられた．1311一フェオMIBGで

は容器内陽圧による刺入時のRI漏出が1件（96－

107）報告された．また1311一ヨウ化ナトリウムカプ

セルの湿潤が1件（96－106），1231－IMPの未梱包が

1件（96－105）みられ，いずれも精度管理の徹底が

望まれる．

　ちなみに今回も不良品発生直後に製薬会社と連

絡がとられた事例が多く，可能な限りの調査が実

施されている．
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別表　放射性医薬品総投与件数（平成8年度報告件数）

検　査 検　査

放射性医薬品 投与件数 実　施 放射性医薬品 投与件数 実　施

施設数 施設数

酬TcO4’ パーテクネテイト（脳） 942 46 1231 Nalカプセル 14，766 644

〃　　　　（甲状腺） 26，038 812 〃　（全身サーベイ） 371 36

〃　　　　（唾液腺） 4，895 437 IMP 62，804 556

〃　（異所性胃粘膜） 1，686 491 MIBG 16，726 610

〃　　　　（その他） 1，083 187 BMIPP 40，637 609

9’mTc仇一小計 35，350 864 その他 796 75

99mTc スズコロイド 3，291 280 1231計 136，100 876

ブイチン酸 8，431 347 1311 Nalカプセル（診断） 7，788 88

MAA 40，372 875 〃　（全身サーベイ） 697 75

PYP 5，684 353 ク　　　（治療） L471 91

PYP（RBC標識） 10，896 233 ヒプル酸ナトリウム 4，860 52

HM－PAO 39，560 355 メチルノルコレステノール 2，907 515

ECD 47，328 529 MIBG 2，923 467

MDP・HMDP 379，125 923 アルブミン 253 46

DMSA 10，483 412 その他 72 6

DTPA 21，192 445 1311計 20，971 627

HSA 11，580 240 Illln 塩化インジウム 1，288 250

HSA－DTPA 22，478 570 DTPA 1，837 288

PMT 6，100 552 オキシン（白血球） 255 18

GSA 11，089 399 〃　　（血小板） 148 20

MIBI 15，239 405 その他 120 6

テトロホスミン 31，457 285 川ln計 3，648 435

MAG3 20，477 549 51Cr クロム酸ナトリウム 276 71

テクネガス 706 30 sgFe クエン酸第二鉄 186 50

その他 841 59 B〕Xe 注射液 489 13

蜘Tc（全）計 720，973 949 ガス ll，203 136

67Ga クエン酸ガリウム 147，793 903 133Xe計 ll，692 142

201Tl 塩化タリウム（脳腫瘍） 4，511 270 81mKr 注射液 415 14

”　　　　（甲状腺） 21，210 768 ガス 5，969 176

〃　　　（副甲状腺） 2，808 385 81mKr計 6，384 188

〃　　　　（心筋） 180，169 812 その他 225 16

〃　　　　（肺腫瘍） 4，383 243 合　計 L264，865 961

一一一・一 ．’一．一一．一一一一．一 一．　．〃　（骨，軟部腫瘍） 1，967 103

〃　　　　（全身） 1，430 121

〃　　　　　（血流） 44 8

〃　　　　（その他） 95 25

2°1Tl計 216，617 907
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