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日本医学放射線学会と日本腎臓学会との合同委員会である「NSF とガドリニウム造影剤

使用に関する合同委員会」において、腎性全身性線維症（Nephrogenic Systemic Fibrosis; 

NSF）を予防する目的で、2008 年 7 月 25 日に当ガイドラインを発表し、2009 年 9 月 2 日にこ

れを改訂している。 

NSF とは、MRI 検査に用いられるガドリニウム造影剤の投与数日から数か月後、時に数年

後に、皮膚の腫脹や硬化、疼痛などにて発症する疾患であり、進行すると四肢関節の拘縮を

生じて活動は著しく制限される。現時点での確立された治療法はなく、死亡例も報告されてい

る。 

前回の改訂から新たに多くの知見が得られたことを踏まえ、当委員会としてはガイドライン

を以下のように改訂する。 

 

[本文] 

１．ガドリニウム造影剤は、腎障害の有無にかかわらず、診断のために不可欠と考えられる

場合にのみ使用されるべきであり、投与にあたっては各々の医薬品添付文章に則り、用法、

用量を厳守すること。また、CT や血管造影などの X 線検査のための造影剤として、ガドリニ

ウム造影剤を使用してはならない。 

 

２．ガドリニウム造影剤の使用前には、緊急検査などでやむを得ない場合を除き、腎機能（推

算糸球体濾過量: eGFR）を評価するのが良い。 

 

３．可能な限りガドリニウム造影剤の投与を避け、他の検査法で代替することが望ましい病態

として以下のものがある。 

１）長期透析が行われている終末期腎障害 

２）非透析例で eGFR が 30ml/min/1.73m2 未満の慢性腎不全 

３）急性腎不全 

他の検査法で代替困難な場合は、NSF のリスクを考慮し、ガドリニウム造影剤の適正使用量

を守る、繰り返し使用する必要がある場合は可能な限り間隔を空ける＊など、十分に注意して

投与する。 



 
＊ESUR のガイドラインでは 7 日以上の間隔を空けることが理想的であるとしている（1, 2）。 

 

[改訂理由] 

ガドリニウム造影剤は重金属であるガドリニウム（Gd）をキレート化することによって安全に投

与できるように工夫されたものである。腎障害が存在すると排泄が遅延し、体内でキレートが

外れ（分解され）、ガドリニウムの重金属としての毒性が顕在化するものと考えられている。キ

レートの安定性にはガドリニウム造影剤によって大きな差があることが知られており、NSF が

多く発生した造影剤はキレート安定性が低いとされている (1, 3)。わが国ではこれらの造影

剤は販売中止となっている（表参照）。 

NSF の発症メカニズムについては解明されていない部分もあるが、ガドリニウム造影剤投

与後の発症リスクに関する最新のエビデンス（以下 a）〜f））から、腎機能障害患者あるいは

透析患者であっても、現在国内で販売されているガドリニウム造影剤を使用する限りにおい

て、NSF の発生は極めて稀と考えられる。また、造影 MRI 検査を実施できないことによる患

者の不利益も十分に考慮し、その制限は最低限にするのが良い。したがって、従来の本ガイ

ドラインでは、「長期透析が行われている終末期腎障害、eGFR が 30ml/min/1.73m2 未満の

慢性腎不全、急性腎不全」を「原則としてガドリニウム造影剤を使用せず、他の検査法で代替

すべき病態」としていたが、今回の改訂においては、「可能な限りガドリニウム造影剤の使用

を避け、他の検査法で代替することが望ましい病態」と文言を改め、その上で「他の検査法で

代替困難な場合は NSF のリスクを考慮し、ガドリニウム造影剤の適正使用量を守る、繰り返

し使用する必要がある場合は可能な限り間隔を空けるなど、十分に注意して投与する。」の

文言を追加した。 

 

a）Woolen らは 16 の文献的報告についてメタアナリシスを行い、Group II のガドリニウム造影

剤（キレートの安定性が高く NSF のリスクが低いとされている）であれば、CKD stage 4 ある

いは 5 であっても（透析患者を含む）、NSF の発生はなかったとし、95% CI を 0.07%と見積もっ

ている (4)。このメタアナリシスには国内の Gadobutrol による報告（3,337 患者）を含んでお

り、CKD 4 または 5 の患者は 5 人のみだが、NSF の発生はない (5)。 

b）Amet らは 287 人の透析患者に主として安定性の高いガドリニウム造影剤を使用した結果

について報告しており、NSF の発生はなかったとしている (6)。 

c）Alfano らは 344 人の透析患者に安定性の高いガドリニウム造影剤（Gadoterate）を使用し

た 551 回の検査について報告しており、NSF の発生はなかったとしている (7)。 

d）Michaely らは、Gadobutrol を投与された透析患者 83 人、透析を実施していない CKD 

stage 4 または 5 の患者 201 人、CKD stage 3 の患者 586 人を含む計 908 人について前向

きに観察し、NSF の発生はなかったとしている (8)。 

e）肝特異性造影剤である Gadoxetic sodium については Starekova らの報告がある (9)。



5,351 人の患者に対する 7,820 回の検査について検討しており、NSF の発生はなかったとし

ている。この中には CKD stage 4 または 5 の患者が 133 人、透析患者が 27 人含まれてい

る。 

f）Attari らは 639 人の生検で確認された NSF 症例に関するシステマティックレビューを行い、

安定性の高いガドリニウム造影剤のみの投与で発生した症例は 1 人のみであった (10）。 

 

表：わが国で販売されているガドリニウム造影剤（すでに販売中止となったものを含む） 

 

 

[参考] 

 海外において広く利用されているガイドラインでは以下のような記載がある。詳細は原典を

確認されたい。 

 

１．ESUR Guidelines on Contrast Agents ver. 10.0. (European Society of Urogenital 

Radiology) (1) 

eGFR が 15ml/min/1.73m2 未満の患者と透析患者においてリスクがあるとしている。また、

eGFR が 30ml/min/1.73m2 未満の患者は NSF のリスクが低いガドリニウム造影剤

（Gadoteridol、Gadoterate、Gadobutrol）を注意して使用し、連続して使用する場合は、投与間

隔は 7 日以上空けるとしている。 

 

２． ACR Manual on Contrast Media ver. 2023. (ACR Committee on Drugs and Contrast 

Media) (3) 

透析患者には造影 MRI よりも造影 CT を選択するのが理にかなっており、eGFR が

30ml/min/1.73m2 未満の患者は Group II のガドリニウム造影剤（Gadoteridol、Gadoterate、

Gadobutrol はこれに分類される）を使用すべきとしている。Group III のガドリニウム造影剤

（Gadoxetate sodium）については NSF の報告はないが、データが不足しているとしている。 

 

参考文献 

造影剤名 略号 製品名 備考 

Gadoteridol Gd-HP-DO3A プロハンス  

Gadoterate Gd-DOTA マグネスコープ  

Gadobutrol Gd-BT-DO3A ガドビスト  

Gadoxetate sodium Gd-EOB-DTPA EOB・プリモビスト 肝細胞特異性造影剤 

Gadodiamide Gd-DTPA-DMA オムニスキャン 販売中止 

Gadopentetate Gd-DTPA マグネビスト 販売中止 
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