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平成 24 年 3 月 14 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

急性膵炎患者への CT 検査における造影剤投与の安全性に関する調査について 

 

I．品目の概要 

［一 般 名］ 別添 1 のとおり 

［販 売 名］ 別添 1 のとおり 

［承認取得者］ 別添 1 のとおり 

［効能・効果］ 別添 1 のとおり 

［用法・用量］ 別添 1 のとおり 

［備   考］ 特になし 

［調査担当部］ 安全第二部 

 

 

II．国内におけるこれまでの経緯 

CT 検査に用いられる多くの造影剤の添付文書の「原則禁忌」の項に「急性膵炎の患者［症状

が悪化するおそれがある。］」、「急性膵炎のある患者［症状が悪化するおそれがある。］」などの

記載があり、急性膵炎患者に対しては原則使用しないように注意喚起がなされている。 

 急性膵炎患者に対し「原則禁忌」となった具体的な根拠、詳細な経緯は不明であるが、イオ

ン性造影剤及び非イオン性造影剤ともに同様の注意喚起がなされている。 

 厚生労働省難治性疾患克服研究事業難治性膵疾患に関する調査研究班（以下「難治性膵疾患

研究班」という。）、財団法人日本消化器病学会及び日本膵臓学会から連名で厚生労働省医薬食

品局あてに「急性膵炎の CT 検査における造影剤使用の「原則禁忌」記載の削除に関する要望

書」（別添 2）が提出された。これを踏まえ、厚生労働省医薬食品局安全対策課は、独立行政法

人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に対して、急性膵炎患者への CT 検査にお

ける造影剤投与の安全性に関する調査を依頼した。 

機構は、当該依頼を受けて、急性膵炎患者への CT 検査における造影剤投与の安全性に関す

る調査を行い、造影剤の添付文書の「原則禁忌」の項の改訂の必要性について検討を行った。 

 

 

III．機構における調査 

1. 国内外添付文書等における急性膵炎患者に対する注意喚起の状況について 

 本邦で販売されている造影剤のうち、「原則禁忌」の項に急性膵炎患者の記載のあるものは別

添 1 のヨード造影剤であり、これらを調査対象とした。これらのヨード造影剤の国内外添付文

ヨード造影剤の安全性に係る調査結果について 資料５－２ 
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書等における急性膵炎患者に対する注意喚起の状況並びにその根拠について、先発製造販売業

者を対象に調査した。 

 

（1）国内における状況 

 国内添付文書において、「原則禁忌」の項に「急性膵炎の患者」などと記載された理由に

ついて、各企業に調査したところ、詳細は不明あるいは類薬の記載に準拠した記載であると

の回答であった。 

 また、イオジキサノールの添付文書には、「原則禁忌」の項に「慢性膵炎の増悪期及び胆

道感染症のある患者（内視鏡的逆行性膵胆管撮影時）［症状が悪化するおそれがある。］」と

記載されており、この慢性膵炎の増悪期は今回検討している急性膵炎の一部ととらえられる

ことから、その記載経緯についても調査したが、詳細は不明であるとの回答であった。 

 さらに、承認時及び承認事項一部変更承認時の審査資料を確認したところ、使用上の注意

（案）に「急性膵炎の患者」が「原則禁忌」に記載されていないものもあったが、資料から

は審査時に新たに「原則禁忌」に記載を求める指示は確認できなかった。昭和 57 年 1 月 8

日薬発第 13 号薬務局長通知「放射性医薬品等の使用上の注意事項について」により、イオ

タラム酸ナトリウムなどのヨード造影剤については「投与しないことを原則とする」対象に

「急性膵炎の患者」を記載するように指示されており、その後一律に記載を求めるようにな

ったと思慮される。 

 

（2）海外等における状況  

調査対象のヨード造影剤について、海外添付文書や企業中核データシート（Company Core 

Data Sheet、以下「CCDS」という。）等における急性膵炎に関する記載状況について調査を

行った（別添 3）。 

 

① CCDS 等 

 CCDS あるいはこれに準ずるもの（企業中核安全性情報（Company Core Safety Information、

以下「CCSI」という。）等）を調査対象とした。 

アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン及びイオトロランでは、内視鏡的逆行性膵胆管撮

影（Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography、以下「ERCP」という。）の一般的な

注意として急性膵炎患者が「Contraindications」の項に記載されている。 

イオパミドールでは、経緯・根拠は不明であるが、「Special warnings and precautions for 

use」の項に急性膵炎患者において ERCP を施行する場合には、リスクベネフットを慎重

に評価すべきと記載されている。 

イオプロミドでは、その経緯は不明であるが、「Undesirable effects」の項に ERCP 施行に

伴い、膵酵素値上昇、膵炎が発現する可能性があると記載されている。 

イオヘキソールでは「慢性膵炎の急性増悪」に関連する国内症例が 1 例報告されたこと

に基づき、CCSI の「Undesirable effects」の項に「膵炎増悪」が記載されている。 

イオメプロールでは、以前、急性膵炎患者に ERCP を施行する際の注意喚起が

「Contraindications」の項に設定されていたが、ERCP 施行後の膵炎の発現についてはイオ
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メプロールの投与よりもERCPの手技との関連性が高いこと及び市販後の国内及び海外の

副作用発現状況に基づいてリスクの再検討が行われ、その結果、「Contraindications」の項

より「Special Warnings and Precautions for Use」の項の方が適切であると判断され、同記載

が「Contraindications」の項 から移項された。また、市販後に急性膵炎の症例が国内で 1 例、

海外で 1 例報告されたことに基づき、「Undesirable Effects」の項に「急性膵炎」が記載さ

れた。 

② 海外添付文書 

各製剤の米国添付文書においては、急性膵炎関連の記載は認められなかった。 

 イオジキサノール及びイオヘキソールの韓国添付文書においては、「原則禁忌」の項に

「急性膵炎」が記載されている。これは、韓国規制当局に承認申請を行った際に本邦の添

付文書を参考に韓国添付文書案を提出したため、本邦と同様の記載となっている。 

イオパミドールのドイツ添付文書においては、ERCP 施行後に膵酵素上昇、膵炎が発現

する可能性がある旨が記載されているが、記載の経緯は不明であった。 

 イオプロミドのドイツ添付文書においては、「副作用」の項に同様の記載があり、まれ

に壊死性膵炎が報告されている旨の記載もある。また、「使用上の特別な警告注意と安全

対策」の項において、ERCP を施行する前にベネフィットとリスクとを入念に検討すべき

であり、検査は急性症状が治まってから 3～4 週間後に実施すべきであるが、閉塞性結石

の除去や狭窄部位の疎通など急を要する治療的処置が必要な場合は、この限りではない旨

の記載がある。 

イオベルソールのカナダ添付文書においては、「Precautions」の項に血管撮影で高用量使

用した場合に急性膵炎が発現するおそれがある旨の記載がある。これは、大動脈への大量

投与による急性膵炎の報告を根拠としているとのことであるが、その症例の詳細は不明で

ある。 

   

2. 難治性膵疾患研究班における研究結果、急性膵炎の診療ガイドライン等について 

（1）急性膵炎に係る実態調査 

 難治性膵疾患研究班が平成 20 年度に行った急性膵炎、重症急性膵炎の全国調査によると、

2007年の1年間の急性膵炎推定受療患者数は58,474人とされ、前回2003年の調査結果（35,300

人）と比べ患者数の増加が認められた i

 また、平成 12 年度に行われた重症急性膵炎の救命率を改善するための研究班による実態

調査

。 

ii

 

（回答施設数：79 施設、集計症例数：1,240 例）では、重症急性膵炎の症例が 409 例

集められた。状況不明の 11 例を除く 398 症例の重症急性膵炎の症例のうち 75%（297 症例）

において造影CTの施行が認められた。 

（2）難治性膵疾患研究班における研究 

i 厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業「難治性膵疾患に関する調査研究」（平成 20 年度総括・分担研究報告書） 
ii 厚生労働省特定疾患対策研究事業「重症急性膵炎の救命率を改善するための研究班」（平成 12 年度研究報告書） 
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 本研究班は、重症急性膵炎、慢性膵炎、膵嚢胞線維症患者の実態把握と疫学的解析を研究

の中心とするものであり、調査研究の結果に基づき、難治性膵疾患の診断基準と治療指針の

見直し等を行っている。 

 2007 年の急性膵炎症例に対する全国調査で回収された 2,017 例中、発症 48 時間以内に造

影CTが施行された例は、1,150 例（57%）であった iii

一方、急性膵炎発症 48 時間以内に造影 CT を施行しなかった例で、膵炎発症後 48～72 時

間後の BUN、クレアチニン値が 1.5 倍に上昇した例（腎機能が悪化した例）は、それぞれ 172

例中 12 例（7.0%）、183 例中 12 例（6.6%）であった。この結果から、造影 CT を行わなかっ

た急性膵炎症例では、造影 CT 施行例に比べ有意に腎機能が悪化していることが明らかにな

った。 

。急性膵炎発症後 48 時間以内に造影CT

が施行され、かつ、発症後 24～48 時間（造影CT施行時）と 48～72 時間（造影CT施行後）

のBUN、クレアチニン値が測定されていた例は、それぞれ、891 例、906 例であった。発症

後 24～48 時間（造影CT施行時）に比べ 48～72 時間（造影CT施行後）において、BUN、ク

レアチニン値が 1.5 倍以上上昇した例（腎機能が悪化した例）はそれぞれ、23 例（2.0%）、

26 例（2.8%）であった。 

 

（3）急性膵炎臨床診断基準・重症度判定基準 

平成 20 年に改訂された急性膵炎臨床診断基準・重症度判定基準 iv

 

では、造影CT Grade分類

によって急性膵炎の重症度を判定できることとされた。これは、重症急性膵炎はいまだ死亡

率が高いため、重症例を早期に検出する目的で重症度判定が必要とされており、重症度判定

の際に重要となる膵壊死の診断及びその範囲の評価には、造影CTが必要であるとされている

ためである。なお、重症度判定基準では 9 つの予後因子のみで重症度を判定できるが、造影

CTによる造影CT Gradeと組み合わせて重症とされるものでは、より致命率が高いことが判明

している。 

（4）急性膵炎診療ガイドライン 2010 

 急性膵炎診療ガイドライン 2010v

 造影 CT が急性膵炎を増悪する可能性についてはいくつかの実験的報告があり、臨床にお

いては十分な検討がされていないとしつつ、本邦では、1976 年以降、造影剤は急性膵炎に「原

則禁忌」とされているが、これまで造影剤を使用することで急性膵炎が増悪したとする国内

の報告はないとされている。また、海外をみても韓国で一部の造影剤が急性膵炎を「原則禁

には、急性膵炎の重症度診断として判定の必要性、タイ

ミング、判定項目等について記載されており、その中で「（急性膵炎の治療を行う施設では）

急性膵炎の膵不染域の判定や、合併症の診断には造影CTは有用である」ことが明記されてお

り、また併せて「造影に伴う膵炎や腎機能の増悪やアレルギー反応等の可能性に留意する必

要がある」とされている。 

iii 下瀬川.「急性膵炎全国調査の結果より解析した造影 CT の急性膵炎に対する影響について」平成 22 年 
iv 武田ら. 急性膵炎の診断基準・重症度判定基準の改訂と検証. 厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業「難治性膵
疾患に関する調査研究」（平成 18 年度総括・分担研究報告書）2007:29-31 
v 急性膵炎診療ガイドライン 2010 第 3 版：急性膵炎診療ガイドライン 2010 改訂出版委員会 編 
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忌」とされているほかには「原則禁忌」としている国はないとしている。 

 なお、本ガイドラインの中で、急性膵炎の診断方法として各画像診断の必要性について触

れられており、ERCP は急性膵炎の診断そのものに対しては、有害事項が報告されているこ

とから適用しない（ただし、胆石性膵炎などについては内視鏡的治療を前提とした ERCP が

施行される）とされている。 

 また、本ガイドラインにおいて慢性膵炎の急性増悪は急性膵炎に含めるとされており、急

性胆石性膵炎のうち、胆管炎合併例、胆道通過障害の遷延を疑う症例には早期の ERCP を施

行すべきであるとされている。 

 

3. 副作用の発現頻度並びに副作用報告の集積状況について 

（1）副作用発現頻度について 

使用成績調査等において、膵炎の既往歴の記載の有無別に副作用発現率を検討した（表 1）。

既往歴の記載有の症例数が少ないため単純に比較はできないが、イオプロミド、イオヘキソ

ール及びイオベルソールにおいては、膵炎の既往歴の記載のある患者は既往歴の記載のない

患者に比べて、副作用発現率が高い傾向にあった。また、認められた副作用は発疹、消化器

症状等であって、これらはヨード造影剤において比較的よくみられるものであり、重篤なも

のはなかった。 

 

表 1 使用成績調査等における膵炎の既往歴の記載の有無別副作用発現率 

薬品名 調査期間 総症例数 
副作用発現率 

既往歴の記載有 既往歴の記載無 

イオキシラン 1997/07/07～

2000/03/31 

4078 例 0% （0/18） 2.3% （94/4060） 

 

イオジキサノー

ル 

2000/11/20 ～

2004/09/30 

2059 例 

（ERCP を含む） 

0% （0/112） 17.5% （34/1947） 

イオプロミド 1996/05 ～

2001/05 

7316 例 11.5% （3/26） 2.6% （188/7290） 

イオヘキソール 2001/07 ～

2003/03 

4249 例 4.5% （2/44） 1.6% （67/4205） 

2001/12 ～

2003/07 

1100 例 13.6% （3/22） 2.5% （27/1078） 

イオベルソール 1992/03/27～

1998/03/26 

9504 例 

 

4.8% （2/42） 1.5% （145/9462） 

 

 

（2）副作用報告の集積状況について 

平成 16 年 4 月 1 日から平成 23 年 10 月 31 日までに機構に提出された国内副作用報告を対

象として、別添 1 に掲げるヨード造影剤の使用例のうち、急性膵炎に係る症例を抽出した（別

添 4）。その結果、51 例において 71 件の副作用が報告されていた。主な副作用はショック・
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アナフィラキシー関連（36 件）であり、その他の副作用についてもヨード造影剤において比

較的よくみられるものであった。報告された副作用の転帰は、軽快若しくは回復が 67 件、

後遺症ありが 1 件（アナフィラキシーショック）、不明が 2 件（いずれもアナフィラキシー

様反応）であり、死亡は 1 件（ショック）であった。  

 

4. 公表文献 

 急性膵炎・膵炎患者における造影剤の安全性に関する文献 12 報について検討した（別添 5）。 

 急性膵炎患者に造影 CT を行った群において、膵炎の期間の延長や合併症の頻度増加が認め

られたとする報告があるが、一方で、入院期間の延長や死亡率の増加は認められなかったとす

る報告もあり、急性膵炎患者におけるヨード造影剤の安全性について、一定の傾向はみられな

かった。 

ERCP におけるヨード造影剤の安全性については、非イオン性とイオン性では安全性に差が

ないとする報告、非イオン性よりイオン性の方が臨床的膵炎の発現頻度が高かったとする報告

があった。 

 

5. 海外ガイドライン 

 造影剤使用や膵炎の診断等に関連した海外の主なガイドラインの記載について調査を行った。 

 米国消化器病学会（American College of Gastroenterology、ACG）作成のガイドライン vi

 米国放射線学会（American College of Radiology、以下「ACR」という。）作成のガイドライン

では、

造影剤投与により急性膵炎の壊死部分が拡大するエビデンスはなく、再発性膵炎を有する患者

における診断的ERCPは、ERCP後膵炎のリスク因子であるとされている。 
vii

ACRが作成した腹部・骨盤CTや、造影剤の血管内投与に関するガイドライン

は、放射線科医が造影剤使用のリスクを認識しこれに対処するために作成されているが、副作

用として膵臓の腫脹や膵炎の記載があるものの、急性膵炎患者への投与に関する注意は記載さ

れていない。 
viii

米国消化器内視鏡学会（American Society for Gastrointestinal Endoscopy、ASGE）作成のERCP

の合併症に関するガイドライン

には急性膵炎

に関連する記載はない。 

ix

英国消化器病学会（British Society of Gastroenterology、BSG）のガイドライン

には、膵炎はERCPの合併症として知られている旨が記載され

ている。 
x

vi Practice Guidelines in Acute Pancreatitis: Am J Gastroenterol. 2006; 101: 2379-2400. 

には、造影CT

は膵炎の診断に有用であるものの、ERCPについては、適用は限定すべきであり、黄疸、肝障害、

総胆管拡張を認め総胆管結石の存在が強く疑われる場合や、急性膵炎を繰り返す場合にERCP

vii Manual on Contrast Media Version 7 (2010)   
http://www.acr.org/SecondaryMainMenuCategories/quality_safety/contrast_manual.aspx 
viii ACR PRACTICE GUIDELINE FOR THE PERFORMANCE OF COMPUTED TOMOGRAPHY (CT) OF THE ABDOMEN AND 
COMPUTED TOMOGRAPHY (CT) OF THE PELVIS (2006) 
http://www.acr.org/SecondaryMainMenuCategories/quality_safety/guidelines/dx/gastro/ct_abdomen_pelvis.aspx 
ACR PRACTICE GUIDELINE FOR THE USE OF INTRAVASCULAR CONTRAST MEDIA (2007) 
http://www.acr.org/SecondaryMainMenuCategories/quality_safety/guidelines/dx/iv_contrast.aspx 
ix Complications of ERCP (2003) 
http://www.asge.org/WorkArea/linkit.aspx?LinkIdentifier=id&ItemID=336 
x UK guidelines for the management of acute pancreatitis UK Working Party on Acute Pancreatitis: Gut. 2005; 54: iii 1- iii 9. 
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施行を薦める旨が記載されている。 

欧州消化管内視鏡学会（European Society of Gastrointestinal Endoscopy、ESGE）作成のガイド

ライン xi

欧州泌尿生殖器放射線学会（European Society of Urogenital Radiology、ESUR）作成のガイド

ライン

には、ERCP後に最も多い合併症はERCP後膵炎であり、造影剤の投与や膵炎の既往も

リスク因子となりうることが記載されている。 

xii、英国王立放射線科専門医会（The Royal College of Radiologists、RCR）作成のガイド

ライン xiii

 

には急性膵炎に関する記載はなかった。 

機構は、国内外の状況、難治性膵疾患研究班における研究結果、国内ガイドライン、国内副

作用報告等の調査結果を踏まえ、以下のとおり考える。 

 

 別添 1 に掲げる造影剤について、以下の①～⑥に示したとおり、急性膵炎の重症度判定を行

うにあたり、臨床現場において造影 CT による検査を行うことが有用とされていること等を考

慮し、ERCP 適用の場合を除き、当該製剤の添付文書の「原則禁忌」の項に記載されている「急

性膵炎」等に関する記載を削除した上で、これら製剤を使用するに際して慎重に実施すべき旨

の注意喚起に変更することが妥当であると判断した。また、イオン性造影剤と非イオン性造影

剤による対応については、非イオン性とイオン性では安全性に差がないとする報告等から区別

する必要性が無いと判断した。 

① 欧米の主要国において、急性膵炎患者に対する造影剤の使用が「禁忌」とはされていないこ

と。 

② ヨード造影剤の急性膵炎患者への投与が「原則禁忌」とされているが、医療現場において造

影 CT は一定の使用実態があること。 

③ 国内ガイドラインにおいて、急性膵炎の治療を行う施設では、急性膵炎の膵不染域の判定や

合併症の診断には造影 CT が有用であるとされ、また、難治性膵疾患研究班が行った調査にお

いても臨床上、造影 CT の必要性が一定程度認められること。 

  ただし、膵炎や腎機能の増悪やアレルギー反応等の可能性に留意すべきとされており、慎重

に投与すべきものであること。 

④ 国内副作用報告の集積状況を確認した結果、急性膵炎に係る症例において報告された副作用

はいずれもヨード造影剤で比較的よくみられるものであったこと。 

⑤ 国内ガイドラインにおいて、急性膵炎の診断そのものに対して ERCP は有害事項が報告され

ているため行わないと記載されていることから、ERCP 適用の場合における急性膵炎患者は、

別途注意喚起するべきと考えられること。 

xi Prophylaxis of post-ERCP pancreatitis (2010) 
http://www.esge.com/assets/downloads/pdfs/guidelines/2010_prophylaxis_post_ercp_pancreatitis.pdf: Endoscopy. 2010; 42: 503–515. 
xii ESUR Guidelines on Contrast Media version 7.0 (2008) 
http://www.esur.org/ESUR-Guidelines.6.0.html 
xiii Standards For Iodinated Intravascular Contrast Agent Administration To Adult Patients (2005) 
http://www.rcr.ac.uk/publications.aspx?PageID=310 
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⑥ イオジキサノールの慢性膵炎の増悪期の使用については、慢性膵炎の増悪期が急性膵炎と同

じ病態と考えられ、急性膵炎診療ガイドライン 2010 においてもその旨が明示されているため、

他の急性膵炎の患者と同様の措置を行うことが妥当であること。 

 

 機構は、専門協議において上記の機構見解の妥当性を議論した。また、公表文献において指

摘されている急性膵炎の増悪について、イオン性造影剤と非イオン性造影剤による影響の違い

等も踏まえ、「原則禁忌」の項の「急性膵炎」に関する記載を見直すことが妥当かについて特に

意見を求めた。 

 

 上記の機構の判断は、専門委員より概ね妥当と評価された。また、専門協議において以下の

意見が示された。 

 

・ 急性膵炎の患者に造影 CT を施行する場合、腎機能障害等があらわれるおそれがあるため、

輸液を十分に行いながら実施すべきである旨を注意喚起した方が良いのではないか。 

・ 「効能・効果に関連する使用上の注意」の項における ERCP に関する注意喚起に関して、

胆石性膵炎と診断された場合にのみ ERCP を施行する旨や、「胆管炎を合併する胆石性膵炎

や、胆道通過障害の遷延を疑う胆石性膵炎などの場合には、内視鏡的治療を前提とした

ERCP の施行は推奨されている」旨も記載した方が良いのではないか。 

・ イオジキサノールの「原則禁忌」の項に記載されている「胆道感染症のある患者（内視鏡

的逆行性膵胆管撮影時）」についても、胆管炎を合併する胆石性膵炎や胆道通過障害の遷延

を疑う胆石性膵炎等の場合には、内視鏡的治療を前提とした ERCP の施行が推奨されてい

るため、「原則禁忌」を外してはどうか。 

 

 機構は、専門委員の意見を踏まえ、以下のように考える。 

 

・ 輸液を行いながら実施すべきである旨の注意喚起について 

 ヨード造影剤のほとんどは尿中から排泄されるため腎機能を低下させるおそれがあり、脱水

状態では副作用が出やすく、添付文書において造影剤投与前後の水分補給等に関して、現行、

「適用上の注意」の項に注意喚起されている。 

 特に急性膵炎では、嘔吐や膵周囲の広範な液体貯留等を呈するため健康成人の 2～4 倍量の水

分が必要であり、さらに重症例では、血管透過性亢進や膠質浸透圧の低下により細胞外液が膵

周囲や後腹膜腔に漏出し、大量の循環血漿が失われる。そのため、発症早期から細胞外液補充

液を中心に十分な輸液投与を行い、循環動態を安定させることが重要であると急性膵炎診療ガ

イドライン 2010 において示されている。また、造影CTに伴い腎機能が増悪することについて

留意する必要がある旨も、急性膵炎診療ガイドライン 2010 に記載されており、さらにエビデン

スに基づくCKD診療ガイドライン 2009xiv

xiv エビデンスに基づく CKD 診療ガイドライン 2009：社団法人 日本腎臓学会 編 

においては、造影剤腎症の発症予防のため、造影剤使

用前後の輸液療法が推奨されている。 
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 よって、急性膵炎に関する記載がこれまで「原則禁忌」の項に記載されていたことや急性膵

炎の病態を考慮し、急性膵炎に関してはより注意喚起が必要であると考え、急性膵炎の患者に

造影 CT を施行する場合には、腎機能障害の発現を避けるため、輸液を行いながら実施する旨

を「重要な基本的注意」の項に追記することが適切であると考えた。 

 

・ 「効能・効果に関連する使用上の注意」の項における ERCP の注意喚起について 

 胆石性膵炎等の治療には ERCP が施行されることは認められているものの、診断そのものに

対しては行わないとされているため、その旨を明記することは重要であると考えられる。また、

急性膵炎診療ガイドライン 2010 において、急性胆石性膵炎のうち、胆管炎合併例、胆道通過障

害 の 遷 延 を 疑 う 症 例 に は 早 期 の 内 視 鏡 的 乳 頭 処 置 （ Endoscopic Retrograde 

Cholangiopancreatography with or without endoscopic sphincterotomy、以下「ERCP/ES」という。）

を施行すべきであり、これに該当しない症例に対する早期 ERCP/ES 施行の有用性は否定的であ

ると記載されているため、それらの注意喚起をすることが重要と考えた。 

 

・ イオジキサノールの「原則禁忌」の項の「胆道感染症のある患者（内視鏡的逆行性膵胆管

撮影時）」の記載を削除することについて 

 急性膵炎診療ガイドライン 2010 において、胆石性膵炎のうち、胆管炎合併例や胆道通過障害

の遷延を疑う症例には早期の ERCP が推奨されていることから、「原則禁忌」の項の見直しを行

った。 

科学的根拠に基づく急性胆管炎・胆嚢炎の診療ガイドライン xv

また、イオジキサノールの使用成績調査（平成 12 年 11 月 20 日～平成 16 年 9 月 30 日）によ

ると、対象症例 2,059 例のうち ERCP を施行した 1,611 例中、患者背景として「胆管炎」「胆嚢

炎」のある症例はそれぞれ 100 例、49 例であったが、いずれにおいても副作用は認められてい

ない。 

においては、急性胆管炎に対

する胆管ドレナージを目的としたERCPは推奨度Aと設定されており、内視鏡的ドレナージは開

腹ドレナージに比べ、死亡率、合併症発生率が有意に少なく、安全かつ有効であると示されて

いる。 

 以上の状況を鑑み、科学的根拠に基づく急性胆管炎・胆嚢炎の診療ガイドラインにおいて急

性胆管炎に対して治療を目的とした ERCP が推奨されていること、国内で胆道感染症合併患者

に対するイオジキサノールの使用において、胆道感染症の増悪等を来した報告がないことから、

「原則禁忌」の項に記載されている「胆道感染症のある患者（内視鏡的逆行性膵胆管撮影時）」

の記載についても削除し、使用に際して慎重に実施すべき旨の注意喚起に変更することが妥当

であると判断した。 

 

 

 

 

xv 科学的根拠に基づく急性胆管炎・胆嚢炎の診療ガイドライン 第 1 版：急性胆道炎の診療ガイドライン作成出版委員会 編 
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IV．総合評価 

機構は、別添 1 の造影剤について、以下のとおり添付文書の使用上の注意の記載を改訂するこ

とが妥当であると判断した。 
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注
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追
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性
膵
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。
］

 

【
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（
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除
）
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 慎
重
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該
当
記
載
な
し
）
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 重
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な
基
本
的
注
意
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当
記
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し
）
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重
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膵
炎
の
患
者
［
症

状
が
悪
化
す
る
お
そ
れ
が
あ

る
。（
「
重
要
な
基
本
的
注

意
」
の
項
参
照
）
］
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ら
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れ
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お
そ
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が

あ

る
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で
、
適
切
な
水
分

補
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を
行
う
こ
と
。
特
に
急
性
膵
炎
の
患
者
に
お
い
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は
、
本
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投
与
前
後
に

は
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
等
を
参
考
に
し
て
十
分
な
輸
液
を
行

う
こ
と
。
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る
お

そ
れ
が
あ
る
。
］

 

慢
性
膵

炎
の
増
悪
期
及
び
胆
道
感
染
症
の
あ
る
患
者
（
内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆

管
撮
影

時
）
［
症
状
が
悪
化
す
る
お
そ
れ

が
あ
る
。
］

 

【
原
則
禁
忌
】

 

（
削
除
）

 

  

【
効
能
・
効
果
】

 

＜
効
能
・
効
果
に
関
連
す
る
使
用
上
の
注
意
＞

 

 
（
該
当
記
載
な
し
）

 

       

【
効
能
・
効
果
】

 

＜
効
能
・
効
果
に
関

連
す
る
使
用
上
の
注
意
＞

 

内
視
鏡
的
逆
行
性
膵

胆
管
撮
影
の
場
合

 

原
則
と
し
て
、
急
性
膵

炎
の
診
断
に
は
本
剤
を
用
い
た
内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆

管
撮
影
を
施
行
し
な

い
こ
と
。
［
急
性
膵
炎
発
作
時
に
内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆

管
撮
影
を
施
行
し
た

場
合
、
急
性
膵
炎
が
悪
化
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
。
］

 

た
だ
し
、
他
の
方
法
で
診
断
さ
れ
、
胆
管
炎
の
合
併
や
胆
道
通
過
障
害
の
遷
延

が
疑
わ
れ
る
胆
石
性

膵
炎
等
の
内
視
鏡
的
治
療
を
前
提
と
し
た
内
視
鏡
的
逆

行
性
膵
胆
管
撮
影
の

場
合
は
、
最
新
の
急
性
膵
炎
診
療
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
等
を
参

考
に
施
行
す
る
こ
と

。
 

1.
 慎

重
投
与

 

 
（
該
当
記
載
な
し
）

 

  

 
 

 
2.

 重
要
な
基
本
的
注
意

 

1.
 慎

重
投
与

 

急
性
膵
炎
の
患
者
［
症
状
が
悪
化
す
る
お
そ
れ
が
あ

る
。（
「
重
要
な
基
本
的
注

意
」
の
項
参
照
）
］

 

胆
道
感
染
症
の
あ
る

患
者
（
内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆
管
撮
影
時
）
［
症
状
が
悪

化
す
る
お
そ
れ
が
あ

る
。］

 

2.
 重

要
な
基
本
的
注

意
 

15



（
該
当
記

載
な
し
）

 
ヨ
ー
ド
造
影
剤
の
投

与
に
よ
り
腎
機
能
の
低
下
が
あ
ら
わ
れ
る
お
そ
れ
が
あ

る
の
で
、
適
切
な
水
分
補
給
を
行
う
こ
と
。
特
に
急
性
膵
炎
の
患
者
に
お
い
て

 

は
、
本
剤
投
与
前
後
に

は
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
等
を
参
考
に
し
て
十
分
な
輸
液
を
行

 

う
こ
と
。
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別
添

1 

調
査
対
象
医
薬
品
一
覧

 

 

イ
オ

ン
性

/

非
イ

オ
ン
性

 
一
般
名

 
販
売
名

 
承
認
取
得
者

 
効
能
・
効
果

 
用
法
・
用
量
（
記
載
内
容
か
ら
抜
粋
）

 

イ
オ

ン
性

 
ア
ミ
ド

ト
リ
ゾ

酸
ナ
ト

リ
ウ
ム

メ
グ
ル

ミ
ン

 

ウ
ロ
グ
ラ
フ
イ
ン
注

60
%

 
バ
イ
エ
ル
薬
品

（
株
）

 

逆
行
性
尿
路
撮
影
、
内
視
鏡
的
逆

行
性
膵
胆
管
撮
影

、
経
皮
経
肝
胆

道
撮
影
、
関
節
撮
影

 

通
常
、
成
人
に
は

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、

症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

逆
行
性
尿
路
撮
影
 

20
～

15
0m

L（
原
液
又
は

2～
4
倍
希
釈

）
 

内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆
管
撮
影
 

20
～

40
m

L 

経
皮
経
肝
胆
道
撮
影
 

20
～

60
m

L 

関
節
撮
影
 

1～
10

m
L 

ウ
ロ
グ
ラ
フ
イ
ン
注

76
%

 
唾
液
腺
撮
影

 
通
常
、
成
人
に
は

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、

症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

唾
液
腺
撮
影
 

0.
5～

2m
L 

イ
オ

ン
性

 
イ
オ
タ

ラ
ム
酸

ナ
ト
リ

ウ
ム

 

コ
ン
レ
イ

40
0
注

 
第
一
三
共
（
株
）
 
精
の
う
腺
撮
影

 
通
常
、
成
人
に
は

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、

症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

精
の
う
腺
撮
影
 

1～
4m

L 

イ
オ

ン
性

 
イ
オ
タ

ラ
ム
酸

メ
グ
ル

ミ
ン

 

コ
ン
レ
イ

30
%
注

22
0m

L 
第
一
三
共
（
株
）
 
逆
行
性
尿
路
撮
影

 
通
常
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

逆
行
性
尿
路
撮
影
 

5～
20

m
L 

コ
ン
レ
イ

60
%
注

20
m

L、
同

注
50

m
L、

同
注

10
0m

L 

第
一
三
共
（
株
）
 
逆
行
性
尿
路
撮
影
、
内
視
鏡
的
逆

行
性
膵
胆
管
撮
影

、
経
皮
経
肝
胆

道
撮
影
、
関
節
撮
影

 

通
常
、
成
人
に
は

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、

症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

逆
行
性
尿
路
撮
影
 

5～
20

m
L 
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内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆
管
撮
影

 

膵
管
：

2～
4m

L 
胆
管
：

5～
15

m
L 

経
皮
経
肝
胆
道
撮
影
 

20
～

60
m

L 

関
節
撮
影
 
適
宜

 

非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
キ
シ
ラ
ン

 
イ
マ
ジ
ニ
ー
ル

30
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

ゲ
ル
ベ
・
ジ
ャ

パ
ン
（
株
）

 

脳
血
管
撮
影
、
大
動
脈
撮
影
、
選

択
的
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮

影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法

に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
、
デ
ィ

ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静

脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静

脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
成
人

1
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症

状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
ま
た
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
は
、

総
使
用
量
は

25
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

脳
血
管
撮
影
 

5～
12

m
L 

大
動
脈
撮
影
 

15
～

50
m

L 

選
択
的
血
管
撮
影
 

4～
50

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

8～
80

m
L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
20

m
L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

30
～

40
m

L 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

15
～

15
0m

L（
必
要
に

応
じ
点
滴
注
入
を
行
う
。
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

50
～

10
0m

L（
必
要
に
応
じ
点
滴
注
入
を
行
う
。
） 
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イ
マ
ジ
ニ
ー
ル

35
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

ゲ
ル
ベ
・
ジ
ャ

パ
ン
（
株
）

 

血
管
心
臓
撮
影
、
大
動
脈
撮
影
、

選
択
的
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮

影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法

に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
、
デ
ィ

ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静

脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静

脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
成
人

1
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症

状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
ま
た
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
は
、

総
使
用
量
は

25
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

血
管
心
臓
撮
影
（
心
腔
内
撮
影
）
 

30
～

45
m

L 

血
管
心
臓
撮
影
（
冠
状
動
脈
撮
影
）
 

5～
10

m
L 

大
動
脈
撮
影
 

25
～

50
m

L 

選
択
的
血
管
撮
影
 

5～
55

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

70
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

5～
40

m
L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

20
～

70
m

L 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

17
～

10
0m

L（
必
要
に

応
じ
点
滴
注
入
を
行
う
。
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

50
～

10
0m

L（
必
要
に
応
じ
点
滴
注
入
を
行
う
。
） 

非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
ジ
キ
サ
ノ

ー
ル

 

ビ
ジ
パ
ー
ク

27
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

第
一
三
共
（
株
）
 
脳
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮
影
、

逆
行
性
尿
路
撮
影
、
内
視
鏡
的
逆

行
性
膵
胆
管
撮
影

 

通
常
、
成
人
１
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
非
血
管
内
へ
の

注
入
に
際
し
て
は
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す

る
。

 

ま
た
、
血
管
内
に
投
与
す
る
場
合
の
総
投
与
量
は
、

27
0m

gI
/m

L
製
剤

は
18

0m
L、

32
0m

gI
/m

L
製
剤
は

15
0m

L
ま
で
と
す
る
。
［
（
 
）

内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
］

 

脳
血
管
撮
影
 

4～
15

m
L（

1.
08

～
4.

05
g）

 

四
肢
血
管
撮
影
 

 8
～

80
m

L（
2.

16
～

21
.6

g）
 

逆
行
性
尿
路
撮
影
 

20
～

20
0m

L（
5.

4～
54

g）
（
原
液
を
生
理
食
塩

水
で

2
倍
希
釈
し
用
い
る
こ
と
も
可
能
と
す
る
。
）
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内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆
管
撮
影
 

3～
40

m
L

注
）
（

0.
81

～
10

.8
g）

  

注
）
１
回
の
検
査
に
お
け
る
総
使
用
量
を
示
す
。

 

ビ
ジ
パ
ー
ク

32
0
注

50
m

L、

同
注

10
0m

L 

第
一
三
共
（
株
）
 
四
肢
血
管
撮
影

 
通
常
、
成
人
１
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
非
血
管
内
へ
の

注
入
に
際
し
て
は
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す

る
。

 

ま
た
、
血
管
内
に
投
与
す
る
場
合
の
総
投
与
量
は
、

27
0m

gI
/m

L
製
剤

は
18

0m
L、

32
0m

gI
/m

L
製
剤
は

15
0m

L
ま
で
と
す
る
。
［
（
 
）

内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
］

 

四
肢
血
管
撮
影
 

12
～

70
m

L（
3.

84
～

22
.4

g）
  

非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
ト
ロ
ラ
ン

 
イ
ソ
ビ
ス
ト
注

24
0 

バ
イ
エ
ル
薬
品

（
株
）

 

脊
髄
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断

層
撮
影
に
お
け
る
脳
室
、
脳
槽
、

脊
髄
造
影
、
関
節
撮
影

 

脊
髄
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
脳
室
、
脳
槽
、
脊

髄
造
影

 

本
剤
の
使
用
濃
度
と
用
量
は
、
撮
影
部
位
で
の
必
要
な
コ
ン
ト
ラ
ス
ト

の
程
度
と
範
囲
及
び
使
用

X
線
装
置
と
技
術
に
よ
り
左
右
さ
れ
る
。
通

常
、
撮
影
部
位
、
穿
刺
部
位
に
応
じ
て
下
表
の
濃
度
、
用
量
を
使
用
す

る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
撮
影
部
位
の
大
き
さ
に
よ
り
適
宜
増
減
す

る
。

 

（
効
能
効
果
）
脊
髄
撮
影

 

（
撮
影
部
位
）
腰
部
、
胸
部
、
頸
部

 

（
穿
刺
部
位
）
腰
椎
、
腰
椎
、
腰
椎
又
は
頸
椎

 

（
使
用
濃
度
（

m
gI

/m
L）

）
19

0～
24

0、
24

0、
24

0 

（
用
量
（

m
L）

）
6～

10
 

（
効
能
効
果
）
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
脳
室
、
脳
槽
、

脊
髄
造
影
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（
撮
影
部
位
）
脳
室
、
脳
槽
、
脊
髄

 

（
穿
刺
部
位
）
腰
椎

 

（
使
用
濃
度
（

m
gI

/m
L）

）
24

0 

（
用
量
（

m
L）

）
6～

10
 

関
節
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回

1～
10

m
L
を
関
節
腔
内
に
注
入
す
る
。
な
お
、
年

齢
、
体
重
、
撮
影
部
位
の
大
き
さ
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
パ
ミ
ド
ー

ル
 

イ
オ
パ
ミ
ロ
ン
注

15
0 

バ
イ
エ
ル
薬
品

（
株
）

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ

る
動
脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ

ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造

影
、
静
脈
性
尿
路
撮
影
、
逆
行
性

尿
路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

20
0m

L※
※
※

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

20
0m

L※
※

※
 

逆
行
性
尿
路
撮
影
 

10
～

40
0m

L 

※
※
※
：
通
常
点
滴
静
注
と
す
る
。

 

オ
イ
パ
ロ
ミ
ン

15
0
注

50
m

L、

同
注

20
0m

L 
 

富
士
製
薬
工
業

（
株
）

 

バ
イ
ス
テ
ー
ジ
注

15
0 

大
洋
薬
品
工
業

（
株
）

 

イ
オ
パ
ミ
ロ
ン
注

30
0 

イ
オ
パ
ミ
ロ
ン
注

30
0
シ
リ
ン

ジ
 

バ
イ
エ
ル
薬
品

（
株
）

 

脳
血
管
撮
影
、
大
動
脈
撮
影
、
選

択
的
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮

影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法

に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
、
デ
ィ

ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動

脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静

脈
性
尿
路
撮
影
、
逆
行
性
尿
路
撮

影
 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

脳
血
管
撮
影
 

6～
13

m
L 

大
動
脈
撮
影
 

30
～

50
m

L 

選
択
的
血
管
撮
影
 

5～
40

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

20
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

30
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
30

m
L※

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

10
0m

L※
※
※
※

 

オ
イ
パ
ロ
ミ
ン

30
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

オ
イ
パ
ロ
ミ
ン

30
0
注
シ
リ
ン

ジ
50

m
L、

同
注
シ
リ

ン
ジ

80
m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

10
0m

L 

富
士
製
薬
工
業

（
株
）
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バ
イ
ス
テ
ー
ジ
注

30
0 

バ
イ
ス
テ
ー
ジ
注

30
0
シ
リ
ン

ジ
50

m
L、

同
注

30
0
シ
リ
ン

ジ
80

m
L 

大
洋
薬
品
工
業

（
株
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

40
～

10
0m

L※
※

 

逆
行
性
尿
路
撮
影
 

5～
20

0m
L※

 

※
：
原
液
又
は
原
液
を
生
理
食
塩
液
で

2～
4
倍
希
釈
し
用
い
る
。

 

※
※
：

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
と
す
る
。

 

※
※
※
※
：

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
す
る
。

な
お
、
胸
・
腹
部
を
高
速
ら
せ
ん
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
で
撮
像

す
る
場
合
は
、
撮
影
対
象
部
位
に
よ
り
静
脈
内
投
与
速
度
を
調
節
す

る
。
た
だ
し
、
投
与
量
は
肝
臓
領
域
を
除
く
胸
・
腹
部
の
場
合
は

10
0m

L

ま
で
と
す
る
が
、
肝
臓
領
域
の
場
合
は

15
0m

L
ま
で
投
与
す
る
こ
と

が
で
き
る
。

 

（
な
お
、
※
、
※
※
、
※
※
※
※
の
記
載
は
、
シ
リ
ン
ジ
製
剤
に
は
無

い
。
）

 

モ
イ
オ
パ
ミ
ン

30
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

モ
イ
オ
パ
ミ
ン
注

30
0 

モ
イ
オ
パ
ミ
ン
注

30
0
シ
リ
ン

ジ
 

光
製
薬
（
株
）

 

イ
オ
パ
ミ
ロ
ン
注

37
0 

イ
オ
パ
ミ
ロ
ン
注

37
0
シ
リ
ン

ジ
 

バ
イ
エ
ル
薬
品

（
株
）

 

血
管
心
臓
撮
影
（
肺
動
脈
撮
影
を

含
む
）
、
大
動
脈
撮
影
、
選
択
的

血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮
影
、
デ

ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る

静
脈
性
血
管
撮
影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血

管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層

撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静
脈
性
尿

路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

血
管
心
臓
撮
影
（
肺
動
脈
撮
影
を
含
む
）
 

20
～

50
m

L 

大
動
脈
撮
影
 

30
～

50
m

L 

選
択
的
血
管
撮
影
 

5～
40

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

20
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

30
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
30

m
L※

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

10
0m

L※
※

 

オ
イ
パ
ロ
ミ
ン

37
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

オ
イ
パ
ロ
ミ
ン

37
0
注
シ
リ
ン

ジ
50

m
L、

同
注
シ
リ

ン
ジ

80
m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

10
0m

L 

富
士
製
薬
工
業

（
株
）
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バ
イ
ス
テ
ー
ジ
注

37
0 

バ
イ
ス
テ
ー
ジ
注

37
0
シ
リ
ン

ジ
50

m
L、

同
注

37
0
シ
リ
ン

ジ
80

m
L、

同
注

37
0
シ
リ
ン

ジ
10

0m
L 

大
洋
薬
品
工
業

（
株
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

20
～

10
0m

L※
※

 

※
：
原
液
又
は
原
液
を
生
理
食
塩
液
で

2～
4
倍
希
釈
し
用
い
る
。

 

※
※
：

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
と
す
る
。

 

（
な
お
、
※
、
※
※
の
記
載
は
、
シ
リ
ン
ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

モ
イ
オ
パ
ミ
ン

37
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

モ
イ
オ
パ
ミ
ン
注

37
0
シ
リ
ン

ジ
 

光
製
薬
（
株
）

 

非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
プ
ロ
ミ
ド

 
プ
ロ
ス
コ
ー
プ

15
0
注

20
0m

L 

プ
ロ
ス
コ
ー
プ

24
0
注

50
m

L、

同
注

10
0m

L 

ア
ル
フ
レ
ッ
サ

フ
ァ
ー
マ
（
株
）
 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ

る
動
脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ

ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造

影
、
静
脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
が
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
の
総
投
与
量

は
、

15
0、

24
0m

gI
/m

L
製
剤
は

20
0m

L
ま
で
と
し
、

30
0、

37
0m

gI
/m

L

製
剤
は

26
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

プ
ロ
ス
コ
ー
プ

15
0
注

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L*

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

10
0～

20
0m

L*
**

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

20
0m

L*
**

 

プ
ロ
ス
コ
ー
プ

24
0
注

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
30

m
L*

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

50
～

10
0m

L*
* 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

50
～

10
0m

L*
* 

*：
原
液
又
は
原
液
を
生
理
食
塩
液
で

2～
4
倍
希
釈
し
用
い
る
。

 

**
：

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
と
す
る
。
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**
*：

通
常
点
滴
静
注
と
す
る
。

 

プ
ロ
ス
コ
ー
プ

30
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

プ
ロ
ス
コ
ー
プ

30
0
注
シ
リ
ン

ジ
50

m
L、

同
注
シ
リ

ン
ジ

80
m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

10
0m

L 

ア
ル
フ
レ
ッ
サ

フ
ァ
ー
マ
（
株
）
 

脳
血
管
撮
影
、
胸
部
血
管
撮
影
、

腹
部
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮

影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法

に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
、
デ
ィ

ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動

脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静

脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
が
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
の
総
投
与
量

は
、

15
0、

24
0m

gI
/m

L
製
剤
は

20
0m

L
ま
で
と
し
、

30
0、

37
0m

gI
/m

L

製
剤
は

26
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

脳
血
管
撮
影
 

5～
15

m
L 

胸
部
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

腹
部
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

20
～

40
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
30

m
L*

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

50
～

10
0m

L*
* 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

50
～

10
0m

L*
* 

*：
原
液
又
は
原
液
を
生
理
食
塩
液
で

2～
4
倍
希
釈
し
用
い
る
。

 

**
：

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
と
す
る
。

 

（
な
お
、

*、
**
の
記
載
は
、
シ
リ
ン
ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

イ
オ
プ
ロ
ミ
ド

30
0
注

20
m

L

「
FR

I」
、
同
注

50
m

L「
FR

I」
、

同
注

10
0m

L「
FR

I」
 

イ
オ
プ
ロ
ミ
ド

30
0
注
シ
リ
ン

ジ
50

m
L「

FR
I」

、
同
注
シ
リ

ン
ジ

80
m

L「
FR

I」
、
同
注
シ

リ
ン
ジ

10
0m

L「
FR

I」
 

富
士
フ
イ
ル
ム

R
Iフ

ァ
ー
マ

（
株
）
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プ
ロ
ス
コ
ー
プ

37
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

   

ア
ル
フ
レ
ッ
サ

フ
ァ
ー
マ
（
株
）
 

   

血
管
心
臓
撮
影
、
胸
部
血
管
撮

影
、
腹
部
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管

撮
影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影

法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
、
デ

ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る

動
脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー

タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、

静
脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
が
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
の
総
投
与
量

は
、

15
0、

24
0m

gI
/m

L
製
剤
は

20
0m

L
ま
で
と
し
、

30
0、

37
0m

gI
/m

L

製
剤
は

26
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

血
管
心
臓
撮
影
 

3～
40

m
L 

胸
部
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

腹
部
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

40
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

20
～

40
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
30

m
L*

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

50
～

10
0m

L*
* 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

50
～

10
0m

L*
* 

*：
原
液
又
は
原
液
を
生
理
食
塩
液
で

2～
4
倍
希
釈
し
用
い
る
。

 

**
：

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
と
す
る
。

 

（
な
お
、

*、
**
の
記
載
は
、
シ
リ
ン
ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

イ
オ
プ
ロ
ミ
ド

37
0
注

20
m

L

「
FR

I」
、
同
注

50
m

L「
FR

I」
、

同
注

10
0m

L「
FR

I」
 

イ
オ
プ
ロ
ミ
ド

37
0
注
シ
リ
ン

ジ
50

m
L「

FR
I」

、
同
注
シ
リ

ン
ジ

80
m

L「
FR

I」
、
同
注
シ

リ
ン
ジ

10
0m

L「
FR

I」
 

富
士
フ
イ
ル
ム

R
Iフ

ァ
ー
マ

（
株
）

 

非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー

ル
 

オ
ム
ニ
パ
ー
ク

14
0
注

50
m

L、

同
注

22
0m

L 

第
一
三
共
（
株
）
 
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ

る
動
脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ

ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造

影
 

通
常
成
人

1
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
〔
（
 
）

内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
〕

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L（

0.
7

～
7g
）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

15
0～

22
0m

L（
21

～

30
.8

g）
〔

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。
〕
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オ
ム
ニ
パ
ー
ク

18
0
注

10
m

L 
第
一
三
共
（
株
）
 
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に

よ
る
脳
槽
造
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
よ
る
脊
髄
造
影
、

腰
部
脊
髄
撮
影

 

通
常
成
人

1
回
、
撮
影
の
種
類
、
穿
刺
部
位
に
応
じ
て
下
記
の
量
を
使

用
す
る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
撮
影
部
位
の
大
き
さ
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

〔
（
 
）
内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
〕

 

（
撮
影
の
種
類
）
（
穿
刺
部
位
）
（

用
量
）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
よ
る
脳
槽
造
影
 

腰
椎
 

5～
10

m
L

（
90

0～
1,

80
0m

g）
 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
よ
る
脊
髄
造
影
 

腰
椎
 

 8
～

12
m

L

（
1,

44
0～

2,
16

0m
g）

 

腰
部
脊
髄
撮
影
 
腰
椎
 

8～
12

m
L（

1,
44

0～
2,

16
0m

g）
  

オ
ム
ニ
パ
ー
ク

24
0
注

10
m

L 
第
一
三
共
（
株
）
 
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に

よ
る
脳
槽
造
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
よ
る
脊
髄
造
影
、

頸
部
脊
髄
撮
影
、
胸
部
脊
髄
撮

影
、
腰
部
脊
髄
撮
影

 

通
常
成
人

1
回
、
撮
影
の
種
類
、
穿
刺
部
位
に
応
じ
て
下
記
の
量
を
使

用
す
る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
撮
影
部
位
の
大
き
さ
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

〔
（
 
）
内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
〕

 

（
撮
影
の
種
類
）
（
穿
刺
部
位
）
（

用
量
）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
よ
る
脳
槽
造
影
 

腰
椎
 

5～
10

m
L

（
1,

20
0～

2,
40

0m
g）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
よ
る
脊
髄
造
影
 

腰
椎
 

8～
12

m
L

（
1,

92
0～

2,
88

0m
g）

 

頸
部
脊
髄
撮
影
 
外
側
頸
椎
 

8～
10

m
L（

1,
92

0～
2,

40
0m

g）
 

頸
部
脊
髄
撮
影
 
腰
椎
 

8～
12

m
L（

1,
92

0～
2,

88
0m

g）
 

胸
部
脊
髄
撮
影
 
腰
椎
 

8～
12

m
L（

1,
92

0～
2,

88
0m

g）
 

腰
部
脊
髄
撮
影
 
腰
椎
 

8～
12

m
L（

1,
92

0～
2,

88
0m

g）
  

26



オ
ム
ニ
パ
ー
ク

24
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

オ
ム
ニ
パ
ー
ク

24
0
注
シ
リ
ン

ジ
10

0m
L 

第
一
三
共
（
株
）
 
四
肢
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静

脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
成
人

1
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
〔
（
 
）

内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
〕

 

四
肢
血
管
撮
影
 

25
～

50
m

L（
6～

12
g）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

40
～

10
0m

L（
9.

6～

24
g）

 〔
50

m
L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。
〕

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

60
～

10
0m

L（
14

.4
～

24
g）

〔
60

m
L
以
上
投
与

す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。
〕

 

（
な
お
、「

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。

 」「
60

m
L

以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。

 」
の
記
載
は
、
シ
リ
ン

ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

イ
オ
パ
ー
ク

24
0
注
シ
リ
ン
ジ

10
0m

L 
 

富
士
製
薬
工
業

（
株
）

 

オ
ム
ニ
パ
ー
ク

30
0
注

10
m

L 
第
一
三
共
（
株
）
 
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に

よ
る
脊
髄
造
影
、
頸
部
脊
髄
撮
影

 

通
常
成
人

1
回
、
撮
影
の
種
類
、
穿
刺
部
位
に
応
じ
て
下
記
の
量
を
使

用
す
る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
撮
影
部
位
の
大
き
さ
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

〔
（
 
）
内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
〕

 

（
撮
影
の
種
類
）
（
穿
刺
部
位
）
（

用
量
）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
よ
る
脳
槽
造
影
 

腰
椎
 

8～
10

m
L

（
2,

40
0～

3,
00

0m
g）

 

頸
部
脊
髄
撮
影
 
腰
椎
 

8～
10

m
L（

2,
40

0～
3,

00
0m

g）
  

イ
オ
パ
ー
ク

30
0
注

10
m

L 
富
士
製
薬
工
業

（
株
）

 

イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル

30
0
注

10
m

L「
H

K
」

 

光
製
薬
（
株
）

 

イ
オ
ベ
リ
ン
注

30
0 

大
洋
薬
品
工
業

（
株
）

 

オ
ム
ニ
パ
ー
ク

30
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L、

同
注

15
0m

L 

第
一
三
共
（
株
）
 
脳
血
管
撮
影
、
選
択
的
血
管
撮

影
、
四
肢
血
管
撮
影
、
デ
ィ
ジ
タ

ル
X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性

通
常
成
人

1
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
〔
（
 
）

内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
〕
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オ
ム
ニ
パ
ー
ク

30
0
注
シ
リ
ン

ジ
50

m
L、

同
注
シ
リ

ン
ジ

80
m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

10
0m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

11
0m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

12
5m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

15
0m

L 

血
管
撮
影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線

撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮

影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影

に
お
け
る
造
影
、
静
脈
性
尿
路
撮

影
 

脳
血
管
撮
影
 

5～
15

m
L（

1.
5～

4.
5g
）

 

選
択
的
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L（

1.
5～

15
g）

 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

50
m

L（
3～

15
g）

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

 1
.5
～

50
m

L

（
0.

45
～

15
g）

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

 2
0～

50
m

L

（
6～

15
g）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

40
～

10
0m

L（
12

～

30
g）

〔
50

m
L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。
〕
（
高
速

ラ
セ
ン
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
で
腹
部
の
撮
影
を
行
う
場
合
は
、

15
0m

L
ま
で
投
与
可
能
と
す
る
。
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

50
～

10
0m

L（
15

～
30

g）
〔

60
m

L
以
上
投
与
す

る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。
〕

 

（
な
お
、「

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。

 」「
60

m
L

以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。

 」
の
記
載
は
、
シ
リ
ン

ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

イ
オ
ソ
ー
ル
注

30
0
シ
リ
ン
ジ

50
m

L、
同
注

30
0
シ

リ
ン
ジ

80
m

L、
同
注

30
0
シ

リ
ン
ジ

10
0m

L、
同
注

30
0
シ
リ
ン
ジ

12
5m

L、
同
注

30
0
シ
リ
ン
ジ

15
0m

L 

東
和
薬
品
（
株
）
 

イ
オ
パ
ー
ク

30
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L、

同
注

15
0m

L 
 

イ
オ
パ
ー
ク

30
0
注
シ
リ
ン
ジ

50
m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

80
m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

10
0m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

12
5m

L、
同
注
シ
リ
ン
ジ

15
0m

L 

富
士
製
薬
工
業

（
株
）
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イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル

30
0
注

20
m

L「
H

K
」
、
同
注

50
m

L

「
H

K
」
、
同
注

15
0m

L「
H

K
」
 

イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル

30
0
注

「
H

K
」

 

イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル

30
0
注
シ
リ

ン
ジ

50
m

L「
H

K
」
、
同
注
シ

リ
ン
ジ

80
m

L「
H

K
」
、
同
注

シ
リ
ン
ジ

12
5m

L「
H

K
」
、

同
注
シ
リ
ン
ジ

15
0m

L「
H

K
」
 

イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル
注

30
0
シ
リ

ン
ジ
「

H
K
」

 

光
製
薬
（
株
）

 

イ
オ
ベ
リ
ン
注

30
0 

イ
オ
ベ
リ
ン

30
0
注

15
0m

L 

イ
オ
ベ
リ
ン
シ
リ
ン

ジ
30

0 

イ
オ
ベ
リ
ン

30
0
注

シ
リ
ン
ジ

12
5m

L、
同
注
シ
リ

ン
ジ

15
0m

L 

大
洋
薬
品
工
業

（
株
）

 

モ
イ
オ
パ
ー
ク

30
0
シ
リ
ン
ジ

 
興
和
（
株
）

 

オ
ム
ニ
パ
ー
ク

35
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

オ
ム
ニ
パ
ー
ク

35
0
注
シ
リ
ン

ジ
70

m
L、

同
注
シ
リ

ン
ジ

 

第
一
三
共
（
株
）
 

  

血
管
心
臓
撮
影
（
肺
動
脈
撮
影
を

含
む
）
、
大
動
脈
撮
影
、
選
択
的

血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮
影
、
デ

ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る

 

通
常
成
人

1
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す
る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
〔
（
 
）

内
は
ヨ
ー
ド
含
有
量
を
示
す
〕

 

血
管
心
臓
撮
影
（
心
腔
内
撮
影
）
 

20
～

40
m

L（
7～

14
g）
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10
0m

L 
 

静
脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー

タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、

静
脈
性
尿
路
撮
影
、
小
児
血
管
心

臓
撮
影
（
肺
動
脈
撮
影
を
含
む
）

 

                   

血
管
心
臓
撮
影
（
冠
状
動
脈
撮
影
）
 

3～
8m

L（
1.

05
～

2.
8g
）

 

血
管
心
臓
撮
影
（
肺
動
脈
撮
影
）
 

20
～

40
m

L（
7～

14
g）

 

大
動
脈
撮
影
 

30
～

50
m

L（
10

.5
～

17
.5

g）
 

選
択
的
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L（

1.
75

～
17

.5
g）

 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

50
m

L（
3.

5～
17

.5
g）

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

 

20
～

50
m

L（
7～

17
.5

g）
 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

40
～

10
0m

L（
14

～

35
g）

〔
50

m
L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。

 〕
 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

40
m

L（
14

g）
 

小
児
血
管
心
臓
撮
影
の
場
合
に
は
、
通
常

1
回
、
下
記
の
量
を
使
用
す

る
。

 

な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、
目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

小
児
血
管
心
臓
撮
影
（
心
腔
内
撮
影
）
 

0.
5～

2.
0m

L/
kg

体
重
（

17
5

～
70

0m
g/

kg
体
重
）

 

小
児
血
管
心
臓
撮
影
（
冠
状
動
脈
撮
影
）
 

2.
0～

4.
0m

L（
70

0～

1,
40

0m
g）

 

小
児
血
管
心
臓
撮
影
（
肺
動
脈
撮
影
）
 

0.
5～

2.
0m

L/
kg

体
重
（

17
5

～
70

0m
g/

kg
体
重
）

 

小
児
血
管
心
臓
撮
影
（
上
行
大
動
脈
撮
影
）
 

0.
5～

2.
0m

L/
kg

体
重

（
17

5～
70

0m
g/

kg
体
重
）

 

（
な
お
、
「

50
m

L
以
上
投
与
す
る
と
き
は
通
常
点
滴
と
す
る
。

 」
の

記
載
は
、
シ
リ
ン
ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

イ
オ
パ
ー
ク

35
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

イ
オ
パ
ー
ク

35
0
注

シ
リ
ン
ジ

70
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

10
0m

L 

富
士
製
薬
工
業

（
株
）

 

   

イ
オ
ベ
リ
ン
注

35
0 

イ
オ
ベ
リ
ン

35
0
注
シ
リ
ン
ジ

70
m

L 

イ
オ
ベ
リ
ン
シ
リ
ン
ジ

35
0 

     

大
洋
薬
品
工
業

（
株
）

 

  

30



非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
ベ
ル
ソ
ー

ル
 

オ
プ
チ
レ
イ

16
0
注

50
m

L、

同
注

10
0m

L 

コ
ヴ
ィ
デ
ィ
エ

ン
 ジ

ャ
パ
ン

（
株
）

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ

る
動
脈
性
血
管
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

オ
プ
チ
レ
イ

24
0
注

10
0m

L 

オ
プ
チ
レ
イ

24
0
注

シ
リ
ン
ジ

10
0m

L 

コ
ヴ
ィ
デ
ィ
エ

ン
 ジ

ャ
パ
ン

（
株
）

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に

お
け
る
造
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

 1
00

～
15

0m
L

（
50

m
L
を
超
え
て
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
な
ど
を
用
い

る
。
）

  

（
な
お
、
「

50
m

L
を
超
え
て
～
を
用
い
る
。
」
の
記
載
は
、
シ
リ
ン

ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

オ
プ
チ
レ
イ

32
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

75
m

L、
同

注
10

0m
L 

オ
プ
チ
レ
イ

32
0
注

シ
リ
ン
ジ

40
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

50
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

75
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

10
0m

L 

コ
ヴ
ィ
デ
ィ
エ

ン
 ジ

ャ
パ
ン

（
株
）

 

脳
血
管
撮
影
、
大
動
脈
撮
影
、
選

択
的
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮

影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法

に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
、
デ
ィ

ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静

脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静

脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

脳
血
管
撮
影
 

5～
15

m
L 

大
動
脈
撮
影
 

30
～

50
m

L 

選
択
的
血
管
撮
影
 

5～
60

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
50

m
L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

30
～

60
m

L 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

50
～

10
0m

L（
50

m
L

を
超
え
て
投
与
す
る
と
き
は
、
通
常
点
滴
静
注
な
ど
を
用
い
る
。
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

40
～

10
0m

L（
50

m
L
を
超
え
て
投
与
す
る
と
き

は
、
通
常
点
滴
静
注
な
ど
を
用
い
る
。
）

 

（
な
お
、
「

50
m

L
を
超
え
て
～
を
用
い
る
。
」
の
記
載
は
、
シ
リ
ン
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ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

オ
プ
チ
レ
イ

35
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

オ
プ
チ
レ
イ

35
0
注

シ
リ
ン
ジ

50
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

10
0m

L 

コ
ヴ
ィ
デ
ィ
エ

ン
 ジ

ャ
パ
ン

（
株
）

 

血
管
心
臓
撮
影
、
大
動
脈
撮
影
、

選
択
的
血
管
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。

 

血
管
心
臓
撮
影
（
心
腔
内
撮
影
）
 

20
～

40
m

L 

血
管
心
臓
撮
影
（
冠
状
動
脈
撮
影
）
 

3～
8m

L 

大
動
脈
撮
影
 

30
～

50
m

L 

選
択
的
血
管
撮
影
 

5～
60

m
L 

 

非
イ

オ
ン
性

 
イ
オ
メ
プ
ロ
ー

ル
 

イ
オ
メ
ロ
ン

30
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

イ
オ
メ
ロ
ン

30
0
注

シ
リ
ン
ジ

50
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

75
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

10
0m

L 

ブ
ラ
ッ
コ
・
エ

ー
ザ
イ
（
株
）

 

脳
血
管
撮
影
、
胸
部
血
管
撮
影
、

腹
部
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管
撮

影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
 線

撮
影
法

に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
、
デ
ィ

ジ
タ
ル

X
 線

撮
影
法
に
よ
る
動

脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ

ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、
静

脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
ま
た
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
は
、
総

使
用
量
は

25
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

脳
血
管
撮
影
 

5～
15

m
L 

胸
部
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

腹
部
血
管
撮
影
 

5～
60

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

80
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

10
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
40

m
L 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

40
～

10
0m

L（
投
与
す

る
と
き
は
、
適
宜
点
滴
静
注
等
と
す
る
。
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

40
～

10
0m

L（
投
与
す
る
と
き
は
、
適
宜
点
滴
静

注
等
と
す
る
。
）

 

（
な
お
、
「
投
与
す
る
と
き
は
、
適
宜
点
滴
静
注
等
と
す
る
。
」
の
記

載
は
、
シ
リ
ン
ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）
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イ
オ
メ
ロ
ン

35
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 
 

イ
オ
メ
ロ
ン

35
0
注

シ
リ
ン
ジ

50
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

75
m

L、
同
注
シ
リ
ン

ジ

10
0m

L、
同
注
シ
リ

ン
ジ

13
5m

L 

ブ
ラ
ッ
コ
・
エ

ー
ザ
イ
（
株
）

 

心
臓
血
管
撮
影
、
胸
部
血
管
撮

影
、
腹
部
血
管
撮
影
、
四
肢
血
管

撮
影
、
デ
ィ
ジ
タ
ル

X
 線

撮
影

法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
、
デ

ィ
ジ
タ
ル

X
 線

撮
影
法
に
よ
る

動
脈
性
血
管
撮
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー

タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
、

静
脈
性
尿
路
撮
影

 

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
ま
た
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
は
、
総

使
用
量
は

25
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

心
臓
血
管
撮
影
（
心
腔
内
撮
影
）
 

20
～

50
m

L 

心
臓
血
管
撮
影
（
冠
状
動
脈
撮
影
）
 

3～
10

m
L 

胸
部
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

腹
部
血
管
撮
影
 

5～
60

m
L 

四
肢
血
管
撮
影
 

10
～

80
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
静
脈
性
血
管
撮
影
 

10
～

50
m

L 

デ
ィ
ジ
タ
ル

X
線
撮
影
法
に
よ
る
動
脈
性
血
管
撮
影
 

3～
40

m
L 

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
 

40
～

10
0m

L（
投
与
す

る
と
き
は
、
適
宜
点
滴
静
注
等
と
す
る
。
肝
臓
領
域
の
ダ
イ
ナ
ミ
ッ
ク

コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
ー
断
層
撮
影
に
お
け
る
造
影
の
場
合
に
は
、
体
重
に
応

じ
て

1.
8m

L/
kg

を
静
脈
内
投
与
す
る
こ
と
が
で
き
る
（
最
大
投
与
量

は
13

5m
L
と
す
る
）
。

※
）
）

 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

30
～

10
0m

L（
投
与
す
る
と
き
は
、
適
宜
点
滴
静

注
等
と
す
る
。
）

 

※
）
イ
オ
メ
ロ
ン

35
0
注
の
体
重
別
の
投
与
量
は
、
「
用
法
・
用
量
に

関
連
す
る
使
用
上
の
注
意
」
を
参
照
す
る
こ
と
。

 

（
な
お
、
「
投
与
す
る
と
き
は
、
適
宜
点
滴
静
注
等
と
す
る
。
」
の
記

載
は
、
シ
リ
ン
ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）

 

イ
オ
メ
ロ
ン

40
0
注

20
m

L、

同
注

50
m

L、
同
注

10
0m

L 

ブ
ラ
ッ
コ
・
エ

ー
ザ
イ
（
株
）

 

心
臓
血
管
撮
影
、
胸
部
血
管
撮

影
、
腹
部
血
管
撮
影
、
静
脈
性
尿

通
常
、
成
人

1
回
下
記
量
を
使
用
す
る
。
な
お
、
年
齢
、
体
重
、
症
状
、

目
的
に
よ
り
適
宜
増
減
す
る
。
ま
た
、
複
数
回
投
与
す
る
場
合
は
、
総
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路
撮
影

 
使
用
量
は

25
0m

L
ま
で
と
す
る
。

 

心
臓
血
管
撮
影
（
心
腔
内
撮
影
）
 

20
～

40
m

L 

心
臓
血
管
撮
影
（
冠
状
動
脈
撮
影
）
 

3～
8m

L 

胸
部
血
管
撮
影
 

5～
50

m
L 

腹
部
血
管
撮
影
 

5～
60

m
L 

静
脈
性
尿
路
撮
影
 

50
m

L（
投
与
す
る
と
き
は
、
静
注
と
す
る
。
）

 

（
な
お
、
「
投
与
す
る
と
き
は
、
静
注
と
す
る
。
」
の
記
載
は
、
シ
リ

ン
ジ
製
剤
に
は
無
い
。
）
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35



36



37



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
別
添

3 

海
外
添
付
文
書
等
の
記
載
状
況

 

 

医
薬
品
名

 
C

C
D

S
等

 
米
国
添
付
文
書

 
欧
州
添
付
文
書

 
そ
の
他

 

ア
ミ

ド
ト

リ
ゾ

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

メ
グ

ル
ミ

ン
 

【
C

C
T】

（
20

03
.2
）
※

 
C

on
tr

ai
nd

ic
at

io
ns

 
ER

C
P 

is
 c

on
tra

in
di

ca
te

d 
in

 a
cu

te
 p

an
cr

ea
tit

is
. 

U
nd

es
ir

ab
le

 e
ffe

ct
s 

U
se

 in
 o

th
er

 b
od

y 
ca

vi
tie

s 
So

m
e 

el
ev

at
io

n 
of

 a
m

yl
as

e 
le

ve
ls

 is
 c

om
m

on
 

fo
llo

w
in

g 
ER

C
P.

 A
ci

na
r o

pa
ci

fic
at

io
n 

fo
llo

w
in

g 
ER

C
P 

ha
s b

ee
n 

sh
ow

n 
to

 b
e 

as
so

ci
at

ed
 w

ith
 a

n 
in

cr
ea

se
d 

ris
k 

of
 p

os
t E

R
C

P 
pa

nc
re

at
iti

s. 
R

ar
e 

ca
se

s o
f n

ec
ro

tiz
in

g 
pa

nc
re

at
iti

s h
av

e 
be

en
 d

es
cr

ib
ed

. 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 

イ
オ

タ
ラ

ム
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 

イ
オ

タ
ラ

ム
酸

メ
グ

ル
ミ

ン
 

 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 

イ
オ

キ
シ
ラ
ン

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 

イ
オ

ジ
キ
サ
ノ
ー
ル

 

 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
【
韓
国
】

 
原
則
禁
忌

 
急
性
膵
炎

 

※
C

C
T（

co
rp

or
at

e 
co

re
 te

xt
）
：

C
C

D
S
の

様
式
に
準
じ
て
作
成
さ
れ
、
必
要
な
事
項
の
他
に
補
助
的
な
情
報
も
記
載
し
て
い
る
も
の
。
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イ
オ

ト
ロ
ラ
ン

 

 

【
C

C
T】

（
20

02
.1

2）
 ※

 
C

on
tr

ai
nd

ic
at

io
ns

 
ER

C
P 

(e
nd

os
co

pi
c 

re
tro

gr
ad

e 
ch

ol
an

gi
op

an
cr

ea
to

gr
ap

hy
) i

s c
on

tra
in

di
ca

te
d 

in
 

ac
ut

e 
pa

nc
re

at
iti

s. 
U

nd
es

ir
ab

le
 e

ffe
ct

s 
U

se
 in

 o
th

er
 b

od
y 

ca
vi

tie
s 

So
m

e 
el

ev
at

io
n 

of
 a

m
yl

as
e 

le
ve

ls
 is

 c
om

m
on

 
fo

llo
w

in
g 

ER
C

P.
 A

ci
na

r o
pa

ci
fic

at
io

n 
fo

llo
w

in
g 

ER
C

P 
ha

s b
ee

n 
sh

ow
n 

to
 b

e 
as

so
ci

at
ed

 w
ith

 a
n 

in
cr

ea
se

d 
ris

k 
of

 p
os

t E
R

C
P 

pa
nc

re
at

iti
s. 

R
ar

e 
ca

se
s o

f n
ec

ro
tiz

in
g 

pa
nc

re
at

iti
s h

av
e 

be
en

 d
es

cr
ib

ed
. 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 

※
C

C
T（

co
rp

or
at

e 
co

re
 te

xt
）
：

 C
C

D
S
の
様
式
に
準
じ
て
作
成
さ
れ
、
必
要
な
事
項
の
他
に
補
助
的
な
情
報
も
記
載
し
て
い
る
も
の
。
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イ
オ

パ
ミ
ド
ー
ル

 

 

【
C

D
S】

（
20

10
.1

2）
 

Sp
ec

ia
l w

ar
ni

ng
s a

nd
 p

re
ca

ut
io

ns
 fo

r 
us

e 
U

se
 in

 E
.R

.C
.P

. 
Th

e 
ris

k 
as

so
ci

at
ed

 w
ith

 E
.R

.C
.P

. p
ro

ce
du

re
s i

n 
pa

tie
nt

s 
w

ith
 a

cu
te

 p
an

cr
ea

tit
is

, w
he

th
er

 
ob

st
ru

ct
iv

e 
or

 n
on

-o
bs

tru
ct

iv
e,

 s
ho

ul
d 

be
 

ca
re

fu
lly

 a
ss

es
se

d 
w

ith
 re

sp
ec

t t
o 

th
e 

ex
pe

ct
ed

 
be

ne
fit

s.
 

U
nd

es
ir

ab
le

 e
ffe

ct
s 

U
se

 in
 b

od
y 

ca
vi

tie
s 

Th
e 

m
aj

or
ity

 o
f t

he
 re

ac
tio

ns
 o

cc
ur

 s
om

e 
ho

ur
s 

af
te

r t
he

 c
on

tra
st

 a
dm

in
is

tra
tio

n 
du

e 
to

 th
e 

sl
ow

 
ab

so
rp

tio
n 

fr
om

 th
e 

ar
ea

 o
f a

dm
in

is
tra

tio
n 

an
d 

di
st

rib
ut

io
n 

in
 th

e 
w

ho
le

 o
rg

an
is

m
. 

B
lo

od
 a

m
yl

as
e 

in
cr

ea
se

d 
is

 c
om

m
on

 fo
llo

w
in

g 
ER

C
P.

 V
er

y 
ra

re
 c

as
es

 o
f p

an
cr

ea
tit

is
 h

av
e 

be
en

 d
es

cr
ib

ed
. 

記
載
な
し

 
【
独
】
（

20
10

.1
1）

So
lu

to
ra

st
 3

00
 

M
og

lic
he

 N
eb

en
w

ir
ku

ng
en

 in
 

V
er

bi
nd

un
g 

m
it 

de
r 

ER
C

P 
N

ac
h 

ei
ne

r E
R

C
P 

(e
nd

os
ko

pi
sc

he
 

re
tro

gr
ad

e 
C

ho
la

ng
io

-P
an

kr
ea

tik
og

ra
ph

ie
) 

ko
m

m
t e

s 
ha

uf
ig

 z
u 

ei
ne

m
 A

ns
tie

g 
de

r 
En

zy
m

e 
de

r B
au

ch
sp

ei
ch

el
dr

us
e 

(P
an

kr
ea

se
nz

ym
e,

 A
m

yl
as

e 
un

d 
Li

pa
se

) i
m

 
Se

ru
m

 u
nd

 g
el

eg
en

tli
ch

 z
u 

ei
ne

r k
lin

is
ch

 
ak

ut
en

 P
an

kr
ea

tit
is

. P
rin

zi
pi

el
l k

on
ne

n 
im

 
R

ah
m

en
 e

in
er

 E
R

C
P 

di
e 

gl
ei

ch
en

 
N

eb
en

w
irk

un
ge

n 
au

ftr
et

en
, w

ie
 si

e 
be

i 
V

er
ab

re
ic

hu
ng

 e
in

es
 R

on
tg

en
ko

nt
ra

st
m

itt
el

s 
ge

ne
re

ll 
be

ka
nn

t s
in

d.
 

（
和
訳
）

 
ER

C
P
と
関
連
し
て
発
現
す
る
可
能
性
の
あ
る

副
作
用

 
ER

C
P（

内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆
管
撮
影
）
後

に
し
ば
し
ば
血
清
の
膵
臓
酵
素
（
膵
酵
素
、
ア

ミ
ラ
ー
ゼ
及
び
リ
パ
ー
ゼ
）
の
上
昇
が
あ
り
、

時
々
臨
床
的
な
急
性
膵
炎
が
起
こ
る
。
理
論

上
、

ER
C

P
に
お
い
て
も

X
線
造
影
剤
の
投
与

で
一
般
に

知
ら
れ
て
い
る
よ
う
な
副
作
用
が

発
現
す
る

。
 

記
載
な
し
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イ
オ

プ
ロ
ミ
ド

 

 

【
C

C
D

S】
（

20
11

.6
）

 
U

nd
es

ir
ab

le
 e

ffe
ct

s 
In

 a
dd

iti
on

 to
 th

e 
A

D
R

s l
is

te
d 

ab
ov

e,
 th

e 
fo

llo
w

in
g 

A
D

R
s h

av
e 

be
en

 re
po

rte
d 

w
ith

 u
se

 
fo

r E
R

C
P:

 
El

ev
at

io
n 

of
 p

an
cr

ea
tic

 e
nz

ym
e 

le
ve

ls
 a

nd
 

pa
nc

re
at

iti
s a

t a
n 

un
kn

ow
n 

fr
eq

ue
nc

y.
 

記
載
な
し

 
【
英
】
記

載
な
し

 
【
独
】
（

20
07

.1
0）

 
B

es
on

de
re

 W
ar

nh
in

w
ei

se
 u

nd
 

V
or

sic
ht

sm
as

na
hm

en
 fu

r 
di

e 
A

nw
en

du
ng

 
A

nw
en

du
ng

 in
 K

or
pe

rh
oh

le
n 

En
tz

un
du

ng
en

 d
er

 G
al

le
ng

an
ge

 k
on

ne
n 

da
s 

R
is

ik
o 

fu
r u

ne
rw

un
sc

ht
e 

W
irk

un
ge

n 
na

ch
 

ER
C

P 
(e

nd
os

ko
pi

sc
he

 re
tro

gr
ad

e 
C

ho
la

ng
io

-P
an

kr
ea

tik
og

ra
ph

ie
) e

rh
oh

en
. 

B
ei

 P
at

ie
nt

en
 m

it 
ak

ut
er

 P
an

kr
ea

tit
is

 u
nd

 
ak

ut
er

 C
ho

la
ng

iti
s i

st
 e

in
e 

ER
C

P 
m

it 
U

ltr
av

is
t n

ur
 n

ac
h 

so
rg

fa
lti

ge
r 

N
ut

ze
n-

R
is

ik
o-

A
bw

ag
un

g 
du

rc
hz

uf
uh

re
n.

 
Ei

ne
 U

nt
er

su
ch

un
g 

da
rf

 e
rs

t 3
 –

 4
 W

oc
he

n 
na

ch
 A

bk
lin

ge
n 

ak
ut

er
 S

ym
pt

om
e 

du
rc

hg
ef

uh
rt 

w
er

de
n,

 a
us

ge
no

m
m

en
, w

en
n 

so
fo

rti
ge

 th
er

ap
eu

tis
ch

e 
M

as
na

hm
en

 w
ie

 
En

tfe
rn

un
g 

ei
ne

s o
bs

tru
ie

re
nd

en
 

K
on

kr
em

en
ts

 o
de

r U
be

rb
ru

ck
un

g 
ei

ne
r 

St
en

os
e 

er
fo

rd
er

lic
h 

si
nd

. 
 （

和
訳

）
 

使
用
上
の
特
別
な
警
告
注
意
と
安
全
対
策

 
体
腔
内
へ

の
使
用

 
急
性
膵
炎

や
急
性
胆
管
炎
の
患
者
で
は
、

U
ltr

av
is

tを
用
い
て

ER
C

P
を
実
施
す
る
前
に
、

有
益
性
と
リ
ス
ク
と
を
入
念
に
検
討
す
べ
き

で
あ
る
。
検
査
は
急
性
症
状
が
治
ま
っ
て
か
ら

3～
4
週
間
後
に
実
施
す
べ
き
で
あ
る
。
た
だ

し
、
閉
塞

性
結
石
の
除
去
や
狭
窄
部
位
の
疎
通

な
ど
急
を
要
す
る
治
療
的
処
置
が
必
要
な
場

合
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。

 
 

記
載
な
し
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N

eb
en

w
ir

ku
ng

en
 

A
nw

en
du

ng
 in

 K
or

pe
rh

oh
le

n 
N

ac
h 

ER
C

P-
U

nt
er

su
ch

un
ge

n 
ko

m
m

t e
s 

ha
uf

ig
 z

u 
ei

ne
m

 re
ve

rs
ib

le
n 

A
ns

tie
g 

de
r 

Pa
nk

re
as

en
zy

m
e 

(A
m

yl
as

e 
un

d 
Li

pa
se

), 
eb

en
so

 b
es

te
ht

 e
in

 e
rh

oh
te

s 
Pa

nk
re

at
iti

s-
R

is
ik

o.
 S

el
te

ne
 F

al
le

 
ne

kr
ot

is
ie

re
nd

er
 P

an
kr

ea
tit

is
 w

ur
de

n 
be

sc
hr

ie
be

n.
 U

rs
ac

he
 h

ie
rf

ur
 k

an
n 

be
is

pi
el

sw
ei

se
 e

in
e 

D
ru

ck
er

ho
hu

ng
 in

 d
en

 
kl

ei
ne

n 
Pa

nk
re

as
ga

ng
en

 d
ur

ch
 

U
be

rs
pr

itz
un

g 
se

in
. 

（
和
訳
）

 
副
作
用

 
体
腔
内
へ
の
使
用

 
ER

C
P（

内
視

鏡
的

逆
行

性
胆

道
膵

管
造

影
）

の
実
施
に
よ
っ
て
、
し
ば
し
ば
、
膵
酵
素
値
（
ア

ミ
ラ

ー
ゼ

や
リ

パ
ー

ゼ
）

が
可

逆
的

に
上

昇
し
、
膵
炎

リ
ス
ク
が
上
昇
す
る
。
ま
れ
に
、
壊

死
性
膵
炎
が
報
告
さ
れ
て
い
る
。
そ
の
原
因
の

一
端
と
し
て
は
、
造
影
剤
の
注
入
過
多
に
よ
っ

て
細

い
膵

管
内

の
圧

力
が

上
昇

す
る

た
め

と
考
え
ら
れ
る
。

 

 

イ
オ

ヘ
キ
ソ
ー
ル

 

 

【
C

C
SI
】
（

20
09

.5
）

 
U

nd
es

ir
ab

le
 e

ffe
ct

s 
pa

nc
re

at
iti

s a
gg

ra
va

te
d 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
【
韓
国
】

 
原
則
禁
忌

 
急
性
膵
炎
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イ
オ

ベ
ル
ソ
ー
ル

 

 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
【
カ
ナ
ダ
】
（

20
04

）
 

Pr
ec

au
tio

ns
 

In
tra

va
sc

ul
ar

 
M

es
en

te
ric

 n
ec

ro
si

s, 
ac

ut
e 

pa
nc

re
at

iti
s, 

re
na

l 
sh

ut
do

w
n,

 s
er

io
us

 
ne

ur
ol

og
ic

 c
om

pl
ic

at
io

ns
 

in
cl

ud
in

g 
sp

in
al

 c
or

d 
da

m
ag

e 
an

d 
he

m
ip

le
gi

a 
or

 
qu

ad
rip

le
gi

a 
ha

ve
 b

ee
n 

re
po

rte
d 

fo
llo

w
in

g 
in

ad
ve

rte
nt

 in
je

ct
io

n 
of

 a
 

la
rg

e 
pa

rt 
of

 th
e 

ao
rti

c 
do

se
 

of
 c

on
tra

st
 m

ed
ia

 in
to

 a
n 

ao
rti

c 
br

an
ch

 o
r a

rte
ria

l 
tru

nk
s 

pr
ov

id
in

g 
sp

in
al

 o
r 

ce
re

br
al

 a
rte

ry
 b

ra
nc

he
s.

 

イ
オ

メ
プ
ロ
ー
ル

 

 

【
C

C
D

S】
（

20
10

.4
）

 
Sp

ec
ia

l W
ar

ni
ng

s 
an

d 
Pr

ec
au

tio
ns

 fo
r 

U
se

 
Th

e 
ris

k 
as

so
ci

at
ed

 w
ith

 E
.R

.C
.P

. p
ro

ce
du

re
s 

in
 p

at
ie

nt
s 

w
ith

 a
cu

te
 p

an
cr

ea
tit

is
, w

he
th

er
 

ob
st

ru
ct

iv
e 

or
 n

on
-o

bs
tru

ct
iv

e,
 s

ho
ul

d 
be

 
ca

re
fu

lly
 a

ss
es

se
d 

w
ith

 re
sp

ec
t t

o 
th

e 
ex

pe
ct

ed
 

be
ne

fit
s.

 
U

nd
es

ir
ab

le
 E

ffe
ct

s 
Pa

nc
re

at
iti

s a
cu

te
 

記
載
な
し

 
記
載
な
し

 
記
載
な
し
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別
添

4 

国
内
当
局
報
告
ラ
イ
ン
リ
ス
ト

 

1.
 イ

オ
パ
ミ
ド
ー
ル

 

N
o.

 
報
告
年
度

 
年
齢

 
性
別

 
副
作
用

 
転
帰

 
原
疾
患
・
合
併
症
・
既
往
歴

 

1 
20

03
 

50
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
反
応

 
軽
快

 
膵
炎
、
糖
尿
病

 

2 
20

04
 

67
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
後
遺
症

あ
り

 
消
化
管
間
質
性
腫
瘍
、
膵
炎
、
マ
ロ
リ
ー
・
ワ
イ
ス
症
候
群

 

3 
20

04
 

62
歳

 
男

 
シ
ョ
ッ
ク

 
死
亡

 
肝
障
害
、
急
性
膵
炎

、
腎
不
全
、
膵
癌
、
胆
石
症

 

4 
20

04
 

72
歳

 
女

 
中
毒
性
表
皮
壊
死
融
解
症

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
好
酸
球
増
加
症

 

5 
20

05
 

57
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
様
反
応

 

急
性
心
筋
梗
塞

 

不
明

 

回
復

 

冠
動
脈
狭
窄
、
冠
動
脈
形
成
、
冠
動
脈
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影
、

急
性
膵
炎
、
狭
心
症
、
心
筋
梗
塞

 

6 
20

05
 

65
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
軽
快

 
急
性
膵
炎
、
糖
尿
病

 

7 
20

06
 

86
歳

 
女

 
血
圧
低
下

 
回
復

 
膵
炎

 

8 
20

06
 

57
歳

 
男

 
喉
頭
浮
腫

 

心
肺
停
止

 

回
復

 

回
復

 

ア
ル
コ
ー
ル
症
、
横
紋
筋
融
解
症
、
顔
面
損
傷
、
急
性
膵
炎
、
多

臓
器
不
全
、
播
種
性
血
管
内
凝
固
、
輸
血

 

9 
20

06
 

67
歳

 
女

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
軽
快

 
急
性
呼
吸
窮
迫
症
候
群
、
膵
炎

 

10
 

20
06

 
87

歳
 

女
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
軽
快

 
胃
潰
瘍
、
急
性
心
筋
梗
塞
、
急
性
膵
炎

、
狭
心
症
、
高
血
圧
、
心

筋
梗
塞
、
大
動
脈
弁
狭
窄
、
腹
痛

 

11
 

20
06

 
68

歳
 

男
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
様
シ
ョ
ッ
ク

 
軽
快

 
急
性
膵
炎
、
脳
梗
塞

 

12
 

20
07

 
47

歳
 

男
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
糖
尿
病

 

13
 

20
07

 
77

歳
 

男
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
急
性
胆
嚢
炎
、
心
房
細
動
、
胆
管
結
石
、
慢
性
閉
塞

性
肺
疾
患

 

14
 

20
07

 
69

歳
 

女
 

痙
攣

 
回
復

 
急
性
膵
炎
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15
 

20
08

 
53

歳
 

男
 

シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
膵
炎

 

16
 

20
08

 
75

歳
 

男
 

シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
高
血
圧
、
胆
管
結
石
、
ポ
ル
フ
ィ
リ
ン
症
、
慢
性
膵

炎
 

17
 

20
08

 
50

歳
 

女
 

血
圧
低
下

 
回
復

 
潰
瘍
性
大
腸
炎
、
高
血
圧
、
膵
炎
、
大
動
脈
解
離

 

18
 

20
08

 
60

歳
 

男
 

シ
ョ
ッ
ク

 
軽
快

 
ア
ル
コ
ー
ル
不
耐
性
、
う
っ
血
性
心
不
全
、
高
血
圧
、
心
筋
梗
塞
、

膵
炎

、
不
整
脈

 

19
 

20
08

 
67

歳
 

男
 

シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
結
腸
癌
、
結
腸
手
術
、
高
血
圧
、
高
脂
血
症
、
腎
癌
、

腎
臓
手
術
、
糖
尿
病

 

20
 

20
08

 
56

歳
 

女
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
反
応

 
軽
快

 
胃
食
道
逆
流
性
食
道
炎
、
急
性
膵
炎

、
硬
膜
外
血
腫
、
脂
肪
肝
、

糖
尿
病
、
慢
性
肝
炎

 

21
 

20
09

 
78

歳
 

女
 

シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
化
学
療
法
、
急
性
膵
炎
、
狭
心
症
、
再
発
直
腸
癌

 

22
 

20
09

 
44

歳
 

男
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
膵
炎
、
前
立
腺
炎
、
虫
垂
炎

 

23
 

20
09

 
40

歳
代

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
反
応

 
回
復

 
ア
ル
コ
ー
ル
性
肝
炎
、
胃
潰
瘍
、
う
つ
病
、
急
性
膵
炎
、
疼
痛
、

統
合
失
調
症
、
廃
用
症
候
群

 

24
 

20
09

 
45

歳
 

女
 

シ
ョ
ッ
ク

 

腹
痛

 

軽
快

 

軽
快

 
悪
心
、
急
性
膵
炎

、
膵
管
狭
窄

 

25
 

20
09

 
29

歳
 

男
 

嘔
吐

 

悪
寒

 

悪
心

 

感
覚
鈍
麻

 

血
圧
低
下

 

酸
素
飽
和
度
低
下

 

喘
鳴

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

ア
ル
コ
ー
ル
摂
取
、
胃
腸
吻
合

、
膵
炎
、
膵
仮
性
嚢
胞
、
大
静
脈

血
栓
症
、
タ
バ
コ
使
用
者

 

45



多
汗
症

 

腹
部
不
快
感

 

脈
圧
低
下

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

26
 

20
10

 
48

歳
 

男
 

急
性
呼
吸
窮
迫
症
候
群

 

急
性
心
不
全

 

シ
ョ
ッ
ク

 

心
停
止

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

悪
心
、
壊
死
性
膵
炎

、
下
痢
、
高
血
圧
、
高
脂
血
症
、
腹
痛

 

27
 

20
10

 
66

歳
 

男
 

造
影
剤
ア
レ
ル
ギ
ー

 
回
復

 
膵
炎
、
タ
バ
コ
使
用
者

 

28
 

20
10

 
67

歳
 

男
 

あ
く
び

 

異
常
感

 

血
圧
低
下

 

冷
汗

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

ア
ル
コ
ー
ル
摂
取
、
急
性
膵
炎

、
狭
心
症
、
高
血
圧
、
高
脂
血
症
、

コ
ン
ト
ロ
ー
ル
不
良
の
糖
尿
病
、
タ
バ
コ
使
用
者

 

29
 

20
10

 
86

歳
 

男
 

呼
吸
困
難

 
回
復

 
異
常
感
、
急
性
膵
炎

、
脱
水

 

30
 

20
10

 
34

歳
 

男
 

造
影
剤
ア
レ
ル
ギ
ー

 
回
復

 
ア
ル
コ
ー
ル
摂
取
、
膵
炎

、
膵
臓
障
害

 

31
 

20
10

 
54

歳
 

男
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
様
反
応

 
回
復

 
膵
炎
、
慢
性
膵
炎

 

32
 

20
10

 
59

歳
 

男
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
自
己
免
疫
性
膵
炎

 

33
 

20
11

 
30

歳
 

男
 

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
ア
ル
コ
ー
ル
摂
取
、
急
性
膵
炎

、
再
発
性
膵
炎
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2.
 イ

オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル

 

N
o.

 
報
告
年
度

 
年
齢

 
性
別

 
副
作
用

 
転
帰

 
原
疾
患
・
合
併
症
・
既
往
歴

 

1 
20

05
 

77
歳

 
男

 
好
酸
球
数
増
加

 
軽
快

 
医
薬
品
副
作
用
、
急
性
膵
炎
、
膵
仮
性
嚢
胞
、
膵
癌
、
そ
う
痒
症
、

胆
石
症

 

2 
20

06
 

38
歳

 
女

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
医
薬
品
副
作
用
、
仮
性
嚢
胞
、
急
性
膵
炎

 

3 
20

07
 

57
歳

 
男

 
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
肝
転
移
、
急
性
膵
炎

、
膵
癌
、
胆
管
吻
合
、
貧
血

 

4 
20

07
 

50
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
軽
快

 
急
性
膵
炎
、
狭
心
症
、
造
影
剤
反
応
、
脾
摘

 

5 
20

08
 

60
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
小
腸
癌
、
膵
頭
十
二
指
腸
切
除
術
、

2
型
糖
尿
病

 

6 
20

08
 

83
歳

 
女

 
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
高
血
圧
、
プ
リ
ン
ツ
メ
タ
ル
狭
心
症

 

7 
20

09
 

79
歳

 
女

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
様
シ
ョ
ッ
ク

 
軽
快

 
高
血
圧
、
膵
炎

、
糖
尿
病
、
糖
尿
病
性
網
膜
症
、
緑
内
障

 

8 
20

09
 

65
歳

 
男

 
完
全
房
室
ブ
ロ
ッ
ク

 
回
復

 
ア
ル
コ
ー
ル
摂
取
、
狭
心
症
、
高
血
圧
、
膵
炎

 

9 
20

09
 

42
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
ア
ル
コ
ー
ル
摂
取
、
急
性
膵
炎

、
タ
バ
コ
使
用
者

 

   3.
 イ

オ
ベ
ル
ソ
ー
ル

 

N
o.

 
報
告
年
度

 
年
齢

 
性
別

 
副
作
用

 
転
帰

 
原
疾
患
・
合
併
症
・
既
往
歴

 

1 
20

05
 

80
歳
代

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
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4.
 イ

オ
メ
プ
ロ
ー
ル

 

N
o.

 
報
告
年
度

 
年
齢

 
性
別

 
副
作
用

 
転
帰

 
原
疾
患
・
合
併
症
・
既
往
歴

 

1 
20

04
 

66
歳

 
男

 
背
部
痛

 
回
復

 
冠
血
管
造
影
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影
、
膵
炎

、
胆
嚢
炎

 

2 
20

04
 

40
歳

 
男

 

嘔
吐

 

呼
吸
困
難

 

発
疹

 

回
復

 

回
復

 

回
復

 

ア
ル
コ
ー
ル
性
膵
炎

、
胃
潰
瘍
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影
、
胆

管
炎
、
糖
尿
病

 

3 
20

04
 

38
歳

 
男

 
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影
、
膵
炎

 

4 
20

06
 

60
歳

 
女

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
様
反
応

 
不
明

 
季
節
性
ア
レ
ル
ギ
ー
、
急
性
膵
炎
、
食
物
ア
レ
ル
ギ
ー
、
喘
息

 

5 
20

07
 

48
歳

 
女

 
低
血
圧

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
薬
物
過
敏
症

 

6 
20

09
 

47
歳

 
女

 
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影
、
高
血
圧
、
高
脂
血
症
、
シ
ェ
ー
グ

レ

ン
症
候
群
、
自
己
免
疫
性
膵
炎

 

7 
20

10
 

43
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影
、
再
発
性
膵
炎
、
痔
核
、

膵
仮
性
嚢
胞
、
貧
血

 

8 
20

10
 

58
歳

 
男

 
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー
シ
ョ
ッ
ク

 
回
復

 
急
性
膵
炎
、
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
断
層
撮
影

 

  

※
 調

査
対
象
期
間
 

20
03

/0
4/

01
～

20
11

/1
0/

31
 

そ
の
他
の
調
査
対
象
の
ヨ
ー

ド
造
影
剤
で
は
、
対
象
期
間
内
の
報
告
は
な
い
。
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別
添

5 

急
性
膵
炎
・
膵
炎
患
者
に
お
け
る
ヨ
ー
ド
造
影
剤
の
安
全
性
に

関
す
る
文
献

 

 

N
o.

 
文
献
タ
イ
ト
ル
お
よ
び
出

典
 

分
類

 
対
象
成
分
名

 
文
献
の
概
要

 

1 

M
cM

en
am

in
 D

A
, G

at
es

 L
K

 J
r 

A
 re

tro
sp

ec
tiv

e 
an

al
ys

is
 o

f t
he

 e
ffe

ct
 o

f 

co
nt

ra
st

-e
nh

an
ce

d 
C

T 
on

 th
e 

ou
tc

om
e 

of
 

ac
ut

e 
pa

nc
re

at
iti

s.
 

Am
 J

 G
as

tro
en

te
ro

l. 
19

96
; 9

1:
 1

38
4-

13
87

. 

不
明

 
ヨ
ー
ド
造
影
剤

 
大
学
病
院
に
お
け
る

19
92

年
か
ら
の
カ
ル
テ
の
う
ち
、
急
性
膵
炎
の

IC
D

-9
コ
ー
ド
の
あ
る
症
例
に
つ
い
て
、
急
性
膵
炎
と
造
影
剤
の
影
響
を

調
査
し
た
。

 

造
影

C
T
施
行
群

26
例
と

C
T
非
施
行
群

31
例
と
の
間
で
、

A
PA

C
H

E 

II
ス
コ
ア
に
お
い
て
有
意
差
は
な
か
っ
た
。
し
か
し
、
造
影

C
T
施
行
群

の
方
が
膵
炎
の
期
間
が
長
か
っ
た
。
静
注
造
影
剤
投
与
に
よ
り
急
性
膵

炎
が
悪
化
又
は
長
期
化
す
る
可
能
性
が
あ
る
と
示
唆
さ
れ
た
最
近
の
動

物
試
験
の
結
果
が
裏
付
け
ら
れ
た
。

 

2 

C
ar

m
on

a-
Sá

nc
he

z 
R

, U
sc

an
ga

 L
, 

B
ez

au
ry

-R
iv

as
 P

, R
ob

le
s-

D
ía

z 
G,

 

Su
az

o-
B

ar
ah

on
a 

J,
 V

ar
ga

s-
Vo

rá
ck

ov
á 

F.
 

Po
te

nt
ia

l h
ar

m
fu

l e
ffe

ct
 o

f i
od

in
at

ed
 

in
tra

ve
no

us
 c

on
tra

st
 m

ed
iu

m
 o

n 
th

e 

cl
in

ic
al

 c
ou

rs
e 

of
 m

ild
 a

cu
te

 p
an

cr
ea

tit
is

. 
 

Ar
ch

 S
ur

g.
 2

00
0;

 1
35

: 1
28

0-
12

84
. 

不
明

 
ヨ
ー
ド
造
影
剤

 
軽
度
急
性
膵
炎
（

A
P）

患
者

12
6
例
を
、

A
P
診
断
の
た
め
造
影

C
T
を

実
施
し
た

52
例
（

1
群
）
、
造
影

C
T
未
実
施

74
例
（

2
群
）
と
し
て
、

造
影

C
T
施
行

後
の
急
性
膵
炎
の
転
帰
を
分
析
す
る
こ
と
に
よ
り
、
膵
臓

へ
の
造
影
剤
静

注
（

IC
M
）
の
有
害
な
影
響
に
つ
い
て
評
価
し
た
。

 

そ
の
結
果
、
平
均
年
齢
、

A
P
の
病
因
、
薬
物
治
療
は
、
両
群
で
相
似
し

て
お
り
、
局
所

又
は
全
身
性
の
合
併
症
の
発
生
率
は
、

1
群
に
お
い
て
高

か
っ
た
（
オ
ッ

ズ
比

11
.4
）。

1
群
患
者

6
例
に
膵
膿
瘍
が
あ
り
（
オ
ッ

ズ
比

20
.8
）
、
そ
の
う

ち
5
例
で
二
度
目
の
造
影

C
T
で

A
P
の
重
篤
化

が
認
め
ら
れ
、

特
に

B
M

Iが
25

以
上
の
患
者
に
お
い
て
、

IC
M

に
よ

る
有
害
な
影
響
の
可
能
性
が
示
唆
さ
れ
た
。

1
群
で

6
例
、

2
群
で

1
例

に
全
身
性
の
合

併
症
が
認
め
ら
れ
た
。
死
亡
例
は
な
か
っ
た
。
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3 

Pl
oc

k 
JA

, S
ch

m
id

t J
, A

nd
er

so
n 

SE
, S

ar
r 

M
G,

 R
og

go
 A

. 

C
on

tra
st

-e
nh

an
ce

d 
co

m
pu

te
d 

to
m

og
ra

ph
y 

in
 a

cu
te

 p
an

cr
ea

tit
is

: d
os

e 
co

nt
ra

st
 

m
ed

iu
m

 w
or

se
n 

its
 c

ou
rs

e 
du

e 
to

 im
pa

ire
d 

m
ic

ro
ci

rc
ul

at
io

n 
? 

La
ng

en
be

ck
s A

rc
h 

Su
rg

. 2
00

5;
 3

90
: 

15
6-

16
3.

 

不
明

 
ヨ
ー
ド
造
影
剤

 
急
性
膵
炎
の
診

断
等
に
造
影

C
T
は
有
用
で
あ
る
が
、
膵
臓
の
微
小
循
環

に
障
害
を
与
え

壊
死
を
進
行
さ
せ
る
と
の
非
臨
床
試
験
報
告
が
あ
る
。

し
か
し
な
が
ら

、
動
物
モ
デ
ル
で
は

結
論
が
一
致
し
て
い
な
い
た
め
、

疾
病
の
初
期
に

お
け
る

X
線
造
影
剤
の
静
脈
内
投
与
が
壊
死
の
過
程
を

悪
化
す
る
か
ど

う
か
メ
タ
ア
ナ
リ
シ
ス
に
よ
り
検
討
し
た

。
 

そ
の
結
果
、
こ

の
議
論
を
結
論
付
け
る
デ
ー
タ
は
得
ら
れ
な
か
っ
た
。

膵
炎
発
症

48
-7

2
時
間
ま
で
の
造
影

C
T
は
診
断
が
困
難
な
症
例
以
外
に

は
必
ず
し
も
必

要
で
は
な
い
が
、
発
症

5
日
後
以
降
の
進
行
性
壊
死
性

膵
炎
に
は
有
用

で
あ
る
。

 

4 

松
野
正
紀
，
小
川
道
雄
，
武
田
和
憲
，
広
田

昌
彦
．

 

急
性
膵
炎

C
T 

G
ra

de
分
類
の
再
検
討

 

－
全
国
集
計
症
例
か
ら
の
解
析
に
よ
る
最
終

報
告
－

 

厚
生
労
働
省
特
定
疾
患
研
究
事
業
難
治
膵
疾

患
に
関
す
る
調
査
研
究
班
，
平
成

12
年
度
研

究
報
告
書

. 2
00

1:
 1

9-
26

. 

不
明

 
ヨ
ー
ド
造
影
剤

 
平
成

7～
10

年
ま
で
の
全
国
調
査
に
お
け
る
急
性
膵
炎
症
例
に
お
い
て
、

造
影

C
T
と
単
純

C
T
で
重
症
化
パ
タ
ー
ン
及
び
死
亡
率
等
に
差
が
認
め

ら
れ
る
か
に
つ

い
て
検
討
し
た
。

 

造
影

C
T
の
有
無
で
は
重
症
化
パ
タ
ー
ン
の
差
が
見
ら
れ
な
か
っ
た
。
死

亡
率
は
単
純

C
T
群
で
有
意
に
高
か
っ
た
。

R
an

do
m

iz
ed
 

co
nt

ro
lle

d 

st
ud

y
で
は
な
い
の
で
、
こ
れ
を
も
っ
て
造
影

C
T
は
問
題
な
い
と
は
い

え
な
い
も
の
の

、
造
影

C
T
が
死
亡
率
を
増
加
さ
せ
た
り
、
早
期
に
重
症

化
さ
せ
た
り
す

る
と
は
い
え
な
い
結
果
で
あ
る
。

 

5 

Ts
an

n-
Lo

ng
 H

w
an

g,
 K

en
-Y

ua
n 

C
ha

ng
, 

Y
i-P

in
g 

H
o.

 

C
on

tra
st

-e
nh

an
ce

d 
dy

na
m

ic
 c

om
pu

te
d 

to
m

og
ra

ph
y 

do
se

 n
ot

 a
gg

ra
va

te
 th

e 

cl
in

ic
al

 se
ve

rit
y 

of
 p

at
ie

nt
s w

ith
 s

ev
er

e 

ac
ut

e 
pa

nc
re

at
iti

s. 

イ
オ
ン
性
 

イ
オ
ン
性
 

急
性
膵
炎
患
者

に
お
け
る
造
影

C
T
の
使
用
が
実
際
に
疾
病
の
重
篤
度

を
悪
化
さ
せ
る

か
ど
う
か
を
検
討
す
る
た
め
に
、
重
度
の
膵
炎
患
者

20

例
を
無
作
為
に

造
影

C
T
施
行
群
、
単
純

C
T
施
行
群
に
分
類
し
、
血
清

の
ア
ミ
ラ
ー
ゼ

、
リ
パ
ー
ゼ
、

C
反
応
性
タ
ン
パ
ク
、
白
血
球
、
グ
ル

タ
ミ
ン
酸
オ
キ
サ
ロ
酢
酸
ト
ラ
ン
ス
ア
ミ
ナ
ー
ゼ
、
ク
レ
ア
チ
ニ
ン
、

カ
ル
シ
ウ
ム
、
リ
ン
酸
値
を

C
T
施
行
前
、
施
行
後

2、
4、

6、
8、

12
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R
ee

va
lu

at
io

n 
of

 th
e 

ef
fe

ct
 o

f i
nt

ra
ve

no
us

 

co
nt

ra
st

 m
ed

iu
m

 o
n 

th
e 

se
ve

rit
y 

of
 a

cu
te

 

pa
nc

re
at

iti
s 

Ar
ch

 S
ur

ge
ry

. 2
00

0;
 1

35
: 2

87
-2

90
. 

及
び

24
時
間
に
計
測
し
た
。

 

そ
の
結
果
、
両

群
に
お
い
て
検
査
前
の
検
査
値
に
差
は
な
く
、
検
査
前

後
の
検
査
値
に

お
い
て
も
有
意
差
は
認
め
ら
れ
な
か
っ
た
。
ま
た
、
疾

病
率
、
入
院
期

間
、
死
亡
率
も
差
が
な
か
っ
た
。
よ
っ
て
、
造
影

C
T

は
重
度
急
性
膵

炎
患
者
の
重
篤
度
を
悪
化
さ
せ
な
か
っ
た
。

 

6 

U
hl

 W
, R

og
go

 A
, K

irs
ch

st
ei

n 
T,

 

A
ng

he
la

co
po

ul
os

 S
E,

 G
lo

or
 B

, M
ül

le
r 

C
A

, M
al

fe
rth

ei
ne

r P
, B

üc
hl

er
 M

W
. 

In
flu

en
ce

 o
f c

on
tra

st
-e

nh
an

ce
d 

co
m

pu
te

d 

to
m

og
ra

ph
y 

on
 c

ou
rs

e 
an

d 
ou

tc
om

e 
in

 

pa
tie

nt
s 

w
ith

 a
cu

te
 p

an
cr

ea
tit

is
 

Pa
nc

re
as

. 2
00

2;
 2

4:
 1

91
-1

97
. 

イ
オ
ン
性

/ 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ン
性

 

Io
xi

th
al

am
at

e 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
プ
ロ
ミ
ド

 

（
iv

, p
o）

 

急
性
膵
炎
患
者

に
お
け
る
造
影

C
T
の
役
割
を
調
査
す
る
た
め
、
中
等
度

～
重
度
の
急
性

膵
炎
患
者

30
2
例
（

26
4
例
：
発
症

96
時
間
以
内
に
造

影
C

T
を
施
行

、
38

例
：
造
影

C
T
未
施
行
例
）
に
つ
い
て

、
転
帰

、
入

院
期
間
、
死
亡
率
を
比
較
し
検
討
し
た
。
膵
炎
の
重
症
度
に
お
け
る
造

影
剤
の
影
響
は
、
治
療
中
の
合
併
症
、

C
-反

応
性
タ
ン
パ
ク
、

A
PA

C
H

E 

Ⅱ
を
考
慮
し
た

。
 

そ
の
結
果
、
造
影

C
T
を
施
行
し
た
患
者
で
は
発
症

1
ヶ
月
の
死
亡
率
が

低
か
っ
た
。
ま

た
、
新
た
な
合
併
症
の
発
現
に
は
有
意
差
が
な
く
、
入

院
期
間
に
有
意

な
長
期
化
が
み
ら
れ
な
か
っ
た
。

C
反
応
性
タ
ン
パ
ク

値
、

A
PA

C
H

E 
Ⅱ
ス
コ
ア
は
同
様
の
時
間
的
経
過
で
あ
っ
た
。
本
研
究

に
お
い
て
、
ヒ

ト
に
お
け
る
造
影
剤
の
投
与
に
よ
る
急
性
膵
炎
の
悪
化

は
示
さ
れ
な
か

っ
た
。

 

7 

K
as

i V
S,

 E
st

ra
da

 C
A

, W
ie

se
 W

. 

A
ss

oc
ia

tio
n 

of
 p

an
cr

ea
tit

is
 w

ith
 

ad
m

in
is

tra
tio

n 
of

 c
on

tra
st

 m
ed

iu
m

 a
nd

 

in
tra

ve
no

us
 li

pi
d 

em
ul

si
on

 in
 a

 p
at

ie
nt

 

w
ith

 th
e 

ac
qu

ire
d 

im
m

un
od

ef
ic

ie
nc

y 

sy
nd

ro
m

e.
 

イ
オ
ン
性

/ 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ン
性

 

ア
ミ
ド
ト
リ
ゾ

酸
メ
グ
ル
ミ
ン

ナ
ト
リ
ウ
ム

 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー

30
歳
女
性
。
原

疾
患
に
後
天
性
免
疫
不
全
症
候
群
（

A
ID

S）
、
合
併
症

に
は
軽
度
急
性

膵
炎
を
有
す
る
症
例
。

 

A
ID

S
の
た
め
の
入
院

2
日
～

3
日
後
に

、
軽
度
急
性
膵
炎
と
診
断
さ
れ
、

抗
レ
ト
ロ
ウ
イ
ル
ス
薬
の
ト
リ
メ
ト
プ
リ
ム
・
ス
ル
フ
ァ
メ
ト
キ
サ
ゾ

ー
ル
が
膵
炎
発
症
に
関
連
し
た
と
考
え
ら
れ
中
止
さ
れ
た
。
入
院

3
日

目
、
イ
オ
ヘ
キ

ソ
ー
ル
の
静
注
及
び
ア
ミ
ド
ト
リ
ゾ
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
の

51



So
ut

h 
M

ed
 J

. 2
00

3;
 9

6:
 6

6-
69

. 
ル

 
経
口
投
与
に
よ

る
腹
部

C
T
が
施
行
さ
れ
、
リ
パ
ー
ゼ
の
上
昇

（
40

5→
1,
48
9U

）
を
認
め
た
。

 

入
院

6
日
目
、
完
全
静
脈
栄
養
（

TP
N
）
が
行
な
わ
れ
、
リ
パ
ー
ゼ
は

2,
26

5U
ま
で
上
昇
し
た
。

 

入
院

25
日
目
、
腹
部
症
状
は
改
善
し
て
い
た
が
、
誤
っ
て
経
口
造
影
剤

を
投
与
し
た
こ

と
よ
り
、
腹
痛
を
伴
う
リ
パ
ー
ゼ
の
上
昇
（

1,
47

5U
）

を
認
め
た
。
少
量
の
脂
質
乳
剤
を
投
与
し
た
が
、
リ
パ
ー
ゼ
が
上
昇
し
、

ト
リ
グ
リ
セ
リ
ド
は

35
9m

g/
dL

で
あ
っ
た
。

 

あ
る
膵
炎
患
者

で
は
、
経
口
及
び
静
注
の
造
影
剤
、
脂
質
乳
剤

が
悪
影

響
を
お
よ
ぼ
す

場
合
が
あ
る
の
で
、
高
ト
リ
グ
リ
セ
リ
ド
血
症
合
併
の

有
無
に
か
か
わ

ら
ず
、
造
影
剤
及
び
脂
肪
乳
剤
の
使
用
時
に
は
慎
重
な

患
者
の
観
察
が

必
要
で
あ
る
。
造
影
剤
の
使
用
を
避
け
る
こ
と
及
び

TP
N
中
の
脂
質
の
減
量
及
び
使
用
を
避
け
る
こ
と
に
よ
り
、
患
者
の
回

復
期
間
、
入
院

期
間
を
短
く
す
る
こ
と
が
で
き
る
と
考
え
る
。
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三
浦
敏
洋
，
原
澤
茂
，
近
藤
均

，
鳴
海
裕
之
，

近
藤
伸
宏
，
小
長
谷
稔
，
武
藤
信
美

，
三
輪

剛
．

 

経
内
視
鏡
的
逆
行
性
膵
胆
道
造
影
に
お
け
る

Io
xa

gl
at

e
の
有
用
性

 

消
化
器
科
．

19
89

; 1
1:

 2
71

-2
78

. 

イ
オ
ン
性

 
イ
オ
キ
サ
グ
ル

酸
 

ア
ミ
ド
ト
リ
ゾ

酸
ナ
ト
リ
ウ
ム

メ
グ
ル
ミ
ン

 

高
浸
透
圧
造
影

剤
で
あ
る
ア
ミ
ド
ト
リ
ゾ
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
メ
グ
ル
ミ
ン

と
低
浸
透
圧
造

影
剤
で
あ
る
イ
オ
キ
サ
グ
ル
酸
の

ER
C

P
に
お
け
る
造

影
剤
及
び
副
作

用
に
つ
い
て
比
較
検
討
し
た
。
膵
ま
た
は
胆
道
疾
患
が

疑
わ
れ
た
男
性

23
例
、
女
性

16
例
の
計

38
例
の
入
院
症
例
を
対
象
と

し
た
。

 

そ
の
結
果
、
薬

剤
に
よ
る
と
思
わ
れ
る
副
作
用
は
認
め
な
か
っ
た
。

 

イ
オ
キ
サ
グ
ル

酸
と
ア
ミ
ド
ト
リ
ゾ
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
メ
グ
ル
ミ
ン
の
膵

胆
管
の
造
影
能

、
診
断
能
の
差
は
な
か
っ
た
。

 

ER
C

P
後
の
高
ア
ミ
ラ
ー
ゼ
血
症
の
発
生
頻
度
、
血
中
ア
ミ
ラ
ー
ゼ
の
術

52



後
2
時
間
の
最

高
値
は
イ
オ
キ
サ
グ
ル
酸
群
で
有
意
に
低
か
っ
た
。

 

以
上
か
ら
、
イ

オ
キ
サ
グ
ル
酸
は
ア
ミ
ド
ト
リ
ゾ
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
メ
グ

ル
ミ
ン
と
同
等

あ
る
い
は
そ
れ
以
上
に
安
全
か
つ
有
用
と
示
唆
さ
れ

た
。
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gr
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ith
 

io
pr
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id
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r i

ot
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 a
 ra

nd
om

iz
ed

 tr
ia

l 

Eu
r R

ad
io

l. 
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00
; 1

0:
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. 

非
イ
オ
ン
性

 
イ
オ
プ
ロ
ミ
ド

 

イ
オ
ト
ロ
ラ
ン

 

ER
C

P
と
内
視

鏡
的
乳
頭
括
約
筋
切
開
術
（

En
do

sc
op

ic
 re

tro
gr

ad
e 

sp
hi

nc
te

ro
to

m
y、

ES
T）

に
よ
り
引
き
起
こ
さ
れ
る
膵
臓

へ
の
損
傷
に

対
す
る
、
イ
オ

プ
ロ
ミ
ド
及
び
イ
オ
ト
ロ
ラ
ン
の
影
響
を
評
価

す
る
た

め
、

ER
C

P/
ES

T
を
実
施
し
た
患
者
（
連
続
症
例
）

42
例
を
ラ
ン
ダ
ム

に
イ
オ
プ
ロ
ミ

ド
、
イ
オ
ト
ロ
ラ
ン
投
与
群
に
振
り
分
け
て
検
討
し
た
。 

イ
オ
プ
ロ
ミ
ド
で

2
例
、
イ
オ
ト
ロ
ラ
ン
で

5
例
膵
炎
が
発
現
し
た
。

膵
酵
素
、
急
性
期
タ
ン
パ
ク
質
、
疼
痛
ス
コ
ア
に
両
群
間
で
有
意
差
は

な
か
っ
た
。

 

イ
オ
プ
ロ
ミ
ド
と
イ
オ
ト
ロ
ラ
ン
の
間
で

ER
C

P/
ES

T
誘
発
性
の
膵
臓

障
害
に
関
し
て

、
統
計
的
な
有
意
差
は
認
め
ら
れ
な
か
っ
た
。
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A
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イ
オ
ン
性

/ 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ン
性

 

D
ia

tri
zo

at
e 

非
イ
オ
ン
性

 

Io
pe

nt
ol

 

 

ER
C

P
に
お
け

る
非
イ
オ
ン
性
造
影
剤
と
イ
オ
ン
性
造
影
剤
の
安
全
性

と
有
効
性
を
比
較
し
た
。

 

ER
C

P
を
施
行

す
る

11
6
例
を

Io
pe

nt
ol

群
59

例
、

D
ia

tri
zo

at
e
群

57

例
に
割
り
振
り

、
二
重
盲
検
比
較
試
験
に
て
検
討
し
た
。

 

痛
み
に
関
し
て

、
Io

pe
nt

ol
が

19
例
、

D
ia

tri
zo

at
e
が

24
例
発
現
し
た

が
、

2
群
で
統
計
的
な
差
は
認
め
ら
れ
な
か
っ
た
。

 

重
篤
な
有
害
事
象
は
死
亡

2
例
を
含
め

3
例
で
あ
っ
た
が
、
い
ず
れ
も

関
連
性
は
低
い

と
考
え
ら
れ
る
。

 

ER
C

P
の
安
全

性
、
有
効
性
に
関
し
て

、
非
イ
オ
ン
性
造
影
剤
と
イ
オ
ン

53



 

Eu
r R

ad
io

l. 
19

97
; 7

: s
13

1-
s1

34
. 

性
造
影
剤
で
は

有
意
な
違
い
は
示
さ
れ
な
か
っ
た
。
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G
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En
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99
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22
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27
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イ
オ
ン
性

/ 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ン
性

 

D
ia

tri
zo

at
e 

so
di

um
 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー

ル
 

 

低
浸
透
圧
非
イ
オ
ン
性
造
影
剤
と
高
浸
透
圧
イ
オ
ン
性
造
影
剤
に
お
け

る
ER

C
P
後
の
膵
炎
の
発
現
リ
ス
ク
に
つ
い
て
比
較
検
討
す
る
た
め
、

69
0
名
の

ER
C

P
施
行
患
者
を

2
群
に
分
け

て
調
査
し
た
。

 

全
般
的
な
発
現

頻
度
（

7.
2%

: D
ia

tri
zo

at
e 

vs
 7

.5
%

: 
イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル
）

と
重
篤
性
（
軽
度

4.
3%

、
中
等
度

2%
、
重
度

0.
9%

: D
ia

tri
zo

at
e 

vs
 軽

度
4.

3%
、
中
等
度

2.
6%

、
重
度

0.
6%

: 
イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル
）
に
関
し
て

統
計
学
的
な
差

は
な
く
、
同
等
で
あ
っ
た
。

 

各
薬
剤
で

ER
C

P
後
膵
炎
の
頻
度
、
重
篤
性
が
変
わ
ら
な
か
っ
た
こ
と

か
ら
、
費
用
の

高
い
イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル
を
定
期
的

に
使
う
こ
と
は
推
奨

し
な
い
。
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Br
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99
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イ
オ
ン
性

/ 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ン
性

 

U
ro

gr
af

in
 

非
イ
オ
ン
性

 

イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー

ル
 

 

新
規
非
イ
オ
ン
性
造
影
剤
イ
オ
ヘ
キ
ソ
ー
ル
の

ER
C

P
施
行
時
の
安
全

性
を
評
価
す
る

た
め
に
、

ER
C

P
に
お
け
る
低
浸
透
圧
造
影
剤
（
イ
オ
ヘ

キ
ソ
ー
ル
）
と

高
浸
透
圧
造
影
剤
（

U
ro

gr
af

in
）
の
比
較
試
験
を
行
っ

た
。

 

施
設
に
お
い
て

ER
C

P
を
指
示
さ
れ
た

49
症
例
に
つ
い
て
、
低
浸
透
圧

造
影
剤
投
与
群

24
例
、
高
浸
透
圧
造
影
剤
投
与
群

25
例
に
振
り
分
け
、

比
較
検
討
し
た
。

 

非
イ
オ
ン
性
低
浸
透
圧
造
影
剤
に
比
べ
、
高
浸
透
圧
造
影
剤
を
使
用
す

る
ほ
う
が
生
化
学
的
膵
炎
、
臨
床
的
膵
炎
の
発
現
頻
度
が
高
か
っ
た
。

6

時
間
の
時
点
で
、

U
ro

gr
af

in
群
で
は

20
%
が
生
化
学
的
膵
炎
を
発
現
し

た
が
、
イ
オ
ヘ

キ
ソ
ー
ル
群
で
は
発
現
し
な
か
っ
た
。
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	厚生労働省難治性疾患克服研究事業難治性膵疾患に関する調査研究班（以下「難治性膵疾患研究班」という。）、財団法人日本消化器病学会及び日本膵臓学会から連名で厚生労働省医薬食品局あてに「急性膵炎のCT検査における造影剤使用の「原則禁忌」記載の削除に関する要望書」（別添2）が提出された。これを踏まえ、厚生労働省医薬食品局安全対策課は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に対して、急性膵炎患者へのCT検査における造影剤投与の安全性に関する調査を依頼した。
	機構は、当該依頼を受けて、急性膵炎患者へのCT検査における造影剤投与の安全性に関する調査を行い、造影剤の添付文書の「原則禁忌」の項の改訂の必要性について検討を行った。
	III．機構における調査
	1. 国内外添付文書等における急性膵炎患者に対する注意喚起の状況について
	本邦で販売されている造影剤のうち、「原則禁忌」の項に急性膵炎患者の記載のあるものは別添1のヨード造影剤であり、これらを調査対象とした。これらのヨード造影剤の国内外添付文書等における急性膵炎患者に対する注意喚起の状況並びにその根拠について、先発製造販売業者を対象に調査した。
	（1）国内における状況
	国内添付文書において、「原則禁忌」の項に「急性膵炎の患者」などと記載された理由について、各企業に調査したところ、詳細は不明あるいは類薬の記載に準拠した記載であるとの回答であった。
	また、イオジキサノールの添付文書には、「原則禁忌」の項に「慢性膵炎の増悪期及び胆道感染症のある患者（内視鏡的逆行性膵胆管撮影時）［症状が悪化するおそれがある。］」と記載されており、この慢性膵炎の増悪期は今回検討している急性膵炎の一部ととらえられることから、その記載経緯についても調査したが、詳細は不明であるとの回答であった。
	さらに、承認時及び承認事項一部変更承認時の審査資料を確認したところ、使用上の注意（案）に「急性膵炎の患者」が「原則禁忌」に記載されていないものもあったが、資料からは審査時に新たに「原則禁忌」に記載を求める指示は確認できなかった。昭和57年1月8日薬発第13号薬務局長通知「放射性医薬品等の使用上の注意事項について」により、イオタラム酸ナトリウムなどのヨード造影剤については「投与しないことを原則とする」対象に「急性膵炎の患者」を記載するように指示されており、その後一律に記載を求めるようになったと思慮...
	（2）海外等における状況
	調査対象のヨード造影剤について、海外添付文書や企業中核データシート（Company Core Data Sheet、以下「CCDS」という。）等における急性膵炎に関する記載状況について調査を行った（別添3）。
	①　CCDS等
	CCDSあるいはこれに準ずるもの（企業中核安全性情報（Company Core Safety Information、以下「CCSI」という。）等）を調査対象とした。
	アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン及びイオトロランでは、内視鏡的逆行性膵胆管撮影（Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography、以下「ERCP」という。）の一般的な注意として急性膵炎患者が「Contraindications」の項に記載されている。
	イオパミドールでは、経緯・根拠は不明であるが、「Special warnings and precautions for use」の項に急性膵炎患者においてERCPを施行する場合には、リスクベネフットを慎重に評価すべきと記載されている。
	イオプロミドでは、その経緯は不明であるが、「Undesirable effects」の項にERCP施行に伴い、膵酵素値上昇、膵炎が発現する可能性があると記載されている。
	イオヘキソールでは「慢性膵炎の急性増悪」に関連する国内症例が1例報告されたことに基づき、CCSIの「Undesirable effects」の項に「膵炎増悪」が記載されている。
	イオメプロールでは、以前、急性膵炎患者にERCPを施行する際の注意喚起が「Contraindications」の項に設定されていたが、ERCP施行後の膵炎の発現についてはイオメプロールの投与よりもERCPの手技との関連性が高いこと及び市販後の国内及び海外の副作用発現状況に基づいてリスクの再検討が行われ、その結果、「Contraindications」の項より「Special Warnings and Precautions for Use」の項の方が適切であると判断され、同記載が「Contrain...
	②　海外添付文書
	各製剤の米国添付文書においては、急性膵炎関連の記載は認められなかった。
	イオジキサノール及びイオヘキソールの韓国添付文書においては、「原則禁忌」の項に「急性膵炎」が記載されている。これは、韓国規制当局に承認申請を行った際に本邦の添付文書を参考に韓国添付文書案を提出したため、本邦と同様の記載となっている。
	イオパミドールのドイツ添付文書においては、ERCP施行後に膵酵素上昇、膵炎が発現する可能性がある旨が記載されているが、記載の経緯は不明であった。
	イオプロミドのドイツ添付文書においては、「副作用」の項に同様の記載があり、まれに壊死性膵炎が報告されている旨の記載もある。また、「使用上の特別な警告注意と安全対策」の項において、ERCPを施行する前にベネフィットとリスクとを入念に検討すべきであり、検査は急性症状が治まってから3～4週間後に実施すべきであるが、閉塞性結石の除去や狭窄部位の疎通など急を要する治療的処置が必要な場合は、この限りではない旨の記載がある。
	イオベルソールのカナダ添付文書においては、「Precautions」の項に血管撮影で高用量使用した場合に急性膵炎が発現するおそれがある旨の記載がある。これは、大動脈への大量投与による急性膵炎の報告を根拠としているとのことであるが、その症例の詳細は不明である。
	2. 難治性膵疾患研究班における研究結果、急性膵炎の診療ガイドライン等について
	造影CTが急性膵炎を増悪する可能性についてはいくつかの実験的報告があり、臨床においては十分な検討がされていないとしつつ、本邦では、1976年以降、造影剤は急性膵炎に「原則禁忌」とされているが、これまで造影剤を使用することで急性膵炎が増悪したとする国内の報告はないとされている。また、海外をみても韓国で一部の造影剤が急性膵炎を「原則禁忌」とされているほかには「原則禁忌」としている国はないとしている。
	なお、本ガイドラインの中で、急性膵炎の診断方法として各画像診断の必要性について触れられており、ERCPは急性膵炎の診断そのものに対しては、有害事項が報告されていることから適用しない（ただし、胆石性膵炎などについては内視鏡的治療を前提としたERCPが施行される）とされている。
	また、本ガイドラインにおいて慢性膵炎の急性増悪は急性膵炎に含めるとされており、急性胆石性膵炎のうち、胆管炎合併例、胆道通過障害の遷延を疑う症例には早期のERCPを施行すべきであるとされている。
	3. 副作用の発現頻度並びに副作用報告の集積状況について
	（1）副作用発現頻度について
	使用成績調査等において、膵炎の既往歴の記載の有無別に副作用発現率を検討した（表1）。既往歴の記載有の症例数が少ないため単純に比較はできないが、イオプロミド、イオヘキソール及びイオベルソールにおいては、膵炎の既往歴の記載のある患者は既往歴の記載のない患者に比べて、副作用発現率が高い傾向にあった。また、認められた副作用は発疹、消化器症状等であって、これらはヨード造影剤において比較的よくみられるものであり、重篤なものはなかった。
	表1　使用成績調査等における膵炎の既往歴の記載の有無別副作用発現率
	（2）副作用報告の集積状況について
	平成16年4月1日から平成23年10月31日までに機構に提出された国内副作用報告を対象として、別添1に掲げるヨード造影剤の使用例のうち、急性膵炎に係る症例を抽出した（別添4）。その結果、51例において71件の副作用が報告されていた。主な副作用はショック・アナフィラキシー関連（36件）であり、その他の副作用についてもヨード造影剤において比較的よくみられるものであった。報告された副作用の転帰は、軽快若しくは回復が67件、後遺症ありが1件（アナフィラキシーショック）、不明が2件（いずれもアナフィラキシー...
	4. 公表文献
	急性膵炎・膵炎患者における造影剤の安全性に関する文献12報について検討した（別添5）。
	急性膵炎患者に造影CTを行った群において、膵炎の期間の延長や合併症の頻度増加が認められたとする報告があるが、一方で、入院期間の延長や死亡率の増加は認められなかったとする報告もあり、急性膵炎患者におけるヨード造影剤の安全性について、一定の傾向はみられなかった。
	ERCPにおけるヨード造影剤の安全性については、非イオン性とイオン性では安全性に差がないとする報告、非イオン性よりイオン性の方が臨床的膵炎の発現頻度が高かったとする報告があった。
	5. 海外ガイドライン
	造影剤使用や膵炎の診断等に関連した海外の主なガイドラインの記載について調査を行った。
	米国消化器病学会（American College of Gastroenterology、ACG）作成のガイドライン5F では、造影剤投与により急性膵炎の壊死部分が拡大するエビデンスはなく、再発性膵炎を有する患者における診断的ERCPは、ERCP後膵炎のリスク因子であるとされている。
	米国放射線学会（American College of Radiology、以下「ACR」という。）作成のガイドライン6F は、放射線科医が造影剤使用のリスクを認識しこれに対処するために作成されているが、副作用として膵臓の腫脹や膵炎の記載があるものの、急性膵炎患者への投与に関する注意は記載されていない。
	ACRが作成した腹部・骨盤CTや、造影剤の血管内投与に関するガイドライン7F には急性膵炎に関連する記載はない。
	米国消化器内視鏡学会（American Society for Gastrointestinal Endoscopy、ASGE）作成のERCPの合併症に関するガイドライン8F には、膵炎はERCPの合併症として知られている旨が記載されている。
	英国消化器病学会（British Society of Gastroenterology、BSG）のガイドライン9F には、造影CTは膵炎の診断に有用であるものの、ERCPについては、適用は限定すべきであり、黄疸、肝障害、総胆管拡張を認め総胆管結石の存在が強く疑われる場合や、急性膵炎を繰り返す場合にERCP施行を薦める旨が記載されている。
	欧州消化管内視鏡学会（European Society of Gastrointestinal Endoscopy、ESGE）作成のガイドライン10F には、ERCP後に最も多い合併症はERCP後膵炎であり、造影剤の投与や膵炎の既往もリスク因子となりうることが記載されている。
	欧州泌尿生殖器放射線学会（European Society of Urogenital Radiology、ESUR）作成のガイドライン11F 、英国王立放射線科専門医会（The Royal College of Radiologists、RCR）作成のガイドライン12F には急性膵炎に関する記載はなかった。
	機構は、専門協議において上記の機構見解の妥当性を議論した。また、公表文献において指摘されている急性膵炎の増悪について、イオン性造影剤と非イオン性造影剤による影響の違い等も踏まえ、「原則禁忌」の項の「急性膵炎」に関する記載を見直すことが妥当かについて特に意見を求めた。
	上記の機構の判断は、専門委員より概ね妥当と評価された。また、専門協議において以下の意見が示された。
	・ 急性膵炎の患者に造影CTを施行する場合、腎機能障害等があらわれるおそれがあるため、輸液を十分に行いながら実施すべきである旨を注意喚起した方が良いのではないか。
	・ 「効能・効果に関連する使用上の注意」の項におけるERCPに関する注意喚起に関して、胆石性膵炎と診断された場合にのみERCPを施行する旨や、「胆管炎を合併する胆石性膵炎や、胆道通過障害の遷延を疑う胆石性膵炎などの場合には、内視鏡的治療を前提としたERCPの施行は推奨されている」旨も記載した方が良いのではないか。
	・ イオジキサノールの「原則禁忌」の項に記載されている「胆道感染症のある患者（内視鏡的逆行性膵胆管撮影時）」についても、胆管炎を合併する胆石性膵炎や胆道通過障害の遷延を疑う胆石性膵炎等の場合には、内視鏡的治療を前提としたERCPの施行が推奨されているため、「原則禁忌」を外してはどうか。
	機構は、専門委員の意見を踏まえ、以下のように考える。
	・ 輸液を行いながら実施すべきである旨の注意喚起について
	ヨード造影剤のほとんどは尿中から排泄されるため腎機能を低下させるおそれがあり、脱水状態では副作用が出やすく、添付文書において造影剤投与前後の水分補給等に関して、現行、「適用上の注意」の項に注意喚起されている。
	特に急性膵炎では、嘔吐や膵周囲の広範な液体貯留等を呈するため健康成人の2～4倍量の水分が必要であり、さらに重症例では、血管透過性亢進や膠質浸透圧の低下により細胞外液が膵周囲や後腹膜腔に漏出し、大量の循環血漿が失われる。そのため、発症早期から細胞外液補充液を中心に十分な輸液投与を行い、循環動態を安定させることが重要であると急性膵炎診療ガイドライン2010において示されている。また、造影CTに伴い腎機能が増悪することについて留意する必要がある旨も、急性膵炎診療ガイドライン2010に記載されており、さ...
	よって、急性膵炎に関する記載がこれまで「原則禁忌」の項に記載されていたことや急性膵炎の病態を考慮し、急性膵炎に関してはより注意喚起が必要であると考え、急性膵炎の患者に造影CTを施行する場合には、腎機能障害の発現を避けるため、輸液を行いながら実施する旨を「重要な基本的注意」の項に追記することが適切であると考えた。
	・ 「効能・効果に関連する使用上の注意」の項におけるERCPの注意喚起について
	胆石性膵炎等の治療にはERCPが施行されることは認められているものの、診断そのものに対しては行わないとされているため、その旨を明記することは重要であると考えられる。また、急性膵炎診療ガイドライン2010において、急性胆石性膵炎のうち、胆管炎合併例、胆道通過障害の遷延を疑う症例には早期の内視鏡的乳頭処置（Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography with or without endoscopic sphincterotomy、以下「ERCP/E...
	・ イオジキサノールの「原則禁忌」の項の「胆道感染症のある患者（内視鏡的逆行性膵胆管撮影時）」の記載を削除することについて
	急性膵炎診療ガイドライン2010において、胆石性膵炎のうち、胆管炎合併例や胆道通過障害の遷延を疑う症例には早期のERCPが推奨されていることから、「原則禁忌」の項の見直しを行った。
	科学的根拠に基づく急性胆管炎・胆嚢炎の診療ガイドライン14F においては、急性胆管炎に対する胆管ドレナージを目的としたERCPは推奨度Aと設定されており、内視鏡的ドレナージは開腹ドレナージに比べ、死亡率、合併症発生率が有意に少なく、安全かつ有効であると示されている。
	また、イオジキサノールの使用成績調査（平成12年11月20日～平成16年9月30日）によると、対象症例2,059例のうちERCPを施行した1,611例中、患者背景として「胆管炎」「胆嚢炎」のある症例はそれぞれ100例、49例であったが、いずれにおいても副作用は認められていない。
	以上の状況を鑑み、科学的根拠に基づく急性胆管炎・胆嚢炎の診療ガイドラインにおいて急性胆管炎に対して治療を目的としたERCPが推奨されていること、国内で胆道感染症合併患者に対するイオジキサノールの使用において、胆道感染症の増悪等を来した報告がないことから、「原則禁忌」の項に記載されている「胆道感染症のある患者（内視鏡的逆行性膵胆管撮影時）」の記載についても削除し、使用に際して慎重に実施すべき旨の注意喚起に変更することが妥当であると判断した。
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