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Ⅲ．これまでの経緯  

1．国内における状況  

ヒトインスリン及びインスリンアナログ（以下「インスリン製剤」という。）については、  

非臨床試験において細胞増殖活性や乳腺腫等の発現は認められているものの、臨床使用量を  

勘案するとヒトの安全性に影響を及ぼす可能性は低いと、承認申請時に判断され、現在の添  

付文書において注意喚起がなされていない状況である。  

今般、以下の状況を受け、医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）は、インス   

リン製剤（特に、インスリングラルギン）による悪性腫瘍のリスク増大に関する調査および  

安全対策の要否について、検討を行った。  

・平成21年3月に発がん性に係る専門協議を行ったところ、インスリン製剤による悪性  

腫瘍の増大について検討すべき旨、専門委員より意見があったことを受け、詳細調査を  

行ったところ、インスリン製剤による悪性腫瘍のリスク増大に関する疫学研究が研究報  

告として機構に複数報告されたこと  

・平成21年6月26日に欧州糖尿病学会（EASD）の学会誌にインスリングラルギンによ  

る悪性腫瘍のリスク増大に関する疫学研究が新たに4報掲載されたことを受け、欧州医  

薬品庁（EMEA）及び米国食品医薬品局（FDA）が、インスリングラルギンによる治療を  

受けている患者に治療の継続と医師への相談を勧奨するとともに、インスリングラルギ  

ンの悪性腫瘍について評価を行う旨、公表したこと   

なお、国内においても、平成21年7月1日に日本糖尿病学会がインスリングラルギンに  

よる治療を受けている患者に治療の継続と医師へ〝1相談み新橋オス菖踊あ泰書トナーケか                                                                        ）ノ ＝Hlぢ′＼ C＿lち／Jノへ、 ノ  ⊂L′ ′  ソJ し」 ノ」▲～－、  ） I－・‾、■‾、－－・ 」  

踏まえて、平成21年7 月13 日に医薬品医療機器情報提供ホームページ  

（http：〟www．info．pmda．gojp／）に同学会の声明を掲載する等の情報提供を行ったところである。  
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2．欧米における状況  

米国、欧州では、現在の添付文書において夢性腫瘍のリスク増大に関する注意喚起はなさ   

れていない。  

なお、平成21年7月1日に米国食品医薬品局（FDA）はEar1yCommunicationにてインス   

リングラルギンによる悪性腫瘍について評価を開始した旨、公表している。また、平成21   

年7月23日に欧州医薬品庁（EMEA）は、現時点で利用できるデータからはインスーリーングラル   

ギンと悪性腫瘍の因果関係を示唆するものはなく、治療変更の必要はないと結論づけたが、   

データが限られているため、インスリングラルギンの製造販売業者に対して詳細調査を依頼  

した旨、プレスリリースを行っている。  

ⅠⅠⅠ．医薬品医療機器総合機構における調査  

1．調査事項  

インスリングラルギン及びインスリングラルギンを含むインスリン製剤全般による悪性  

腫瘍のリスク増大に関する、1）疫学研究結果（別添2）、2）現在までに実施された非臨床試験  

結果（別添3）、3）外国措置状況（別添4）について、調査を行った。  

2．調査結果  

（1）インスリングラルギンによる悪性腫瘍   

インスリングラルギンによる悪性腫瘍のリスク増大について、平成21年8月の発がん性に係  

る専門協議において、現時点で入手可能なデータを踏まえて検討した結果、以下の点より、現時  

点で添付文書改訂の必要はないと判断した。   

1）疫学研究において、他のインスリンと比較したインスリングラルギンによる悪性腫瘍のリス  

クについては、増加・低下の双方が報告される等、一定の見解が得られた状況とは考えられ  

ないこと   

2）非臨床試験において、インスリングラルギンの細胞増殖活性はヒトインスリンと同程度であ  

り、他のインスリンアナログの細胞増殖活性と比較してもインスリングラルギンで特に悪性  

腫瘍が増加するとは考えられないこと   

3）インスリングラルギンにおいて、EMEAでは対応不要とされたこと、外国添付文書で悪性  

腫瘍のリスク増大に関する注意喚起がなされていないこと  

（2）インスリン製剤全般による悪性腫瘍   

インスリン製剤全般による悪性腫瘍のリスク増大について、同専門協議において、現時点で入  

手可能なデータを踏まえて検討した結果、以下の点より、現時点で添付文書改訂の必要はないと  

判断した。  

l）疫学研究において、インスリン製剤による悪性腫瘍のリスク増大を示す報告はあるが、増大  

させないとする報告もあるとともに、多くの疫学研究において、家族歴等の交絡因子の調整  

が不十分である等の限界があり、インスリン製剤と悪性腫瘍のリスク増大との因果関係を示  

す十分なエビデンスが得られた状況とは考えられないこと   

2）インスリンアナログ承認申請時の非臨床試験で認められた細胞増殖活性はヒトインスリン  
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と同程度であり、承認後に公表された数報の文献等を踏まえて評価を行っても、当該結論を   

変更する必要はないと考えられること  

3）インスリン製剤において、外国添付文書で悪性腫瘍のリスク増大に関する注意喚起がなされ   

ていないこと  

Ⅳ．総合評価  

機構は、現時点で入手可能な情報に基づき、インスリン製剤が悪性腫瘍のリスクを増大さ  

せる可能性について評価を行った結果、インスリングラルギンを含むいずれのインスリン製  

剤においても添付文書改訂の必要はないと判断した。しかしながら、今後も新たな報告や外  

国規制当局の状況について注視し、必要な対応を引き続き検討することとする。  

以上  
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別添1  

調査対象医薬品一覧  

受名   
製造販誘   

商品名  

ノポリンR注100、N注100、10R注、20R注、30R注、40R注、50R  ノボ・ノルディネク  

ン  注 等  
日本イーライリリ・－  

ヒューマリンR注、N注、3／7注 等   

ア  ノボラビッド注300、ノボラビッド30ミックス注 等   ノボ・ノルディスク   

グ  ランタス注100単位／mL 等   サノフイ・アベンテ   

グ  アピドラ注100単位／mL 等   サノフイ・アベンテ   

デ  レベミル注300 等   ノボ・ノルディスク   

ヒューマログ注カート、ヒューマログN注カート、ヒューマログミッ   
スプロ  日本イーライリリー  

クス25注カート 等  

ファーマ（株）  

（株）  

ヒトインスリ  

ファーマ（株）  インスリン  
ご甥   

イス（株）  インスリン  

イス（株）  インスリン  

ファーマ（株）   インスリン  

インスリンリ  
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別添2  

悪性腫瘍のリスク増大に関する非臨床試験一覧  

1．承認申請時添付資料  

ーー般名   試験内容   

インスリン   遺伝毒性試験  

反復投与毒性試験（ラット、皮下、52週）注）   

ンアスバルト   遺伝毒性試験  

受容体結合特性試験（HepG2細胞）  

受容体結合特性試験（BlO細胞）  

invitro細胞増殖活性検討試験（MCF－7細胞、BlO細胞）  

反復投与毒性試験（ラット、皮下、52週）   

．／グラルギン   遺伝毒性試験’  

受容体結合能試験（HepG2細胞）  

受容体結合能試験／細胞増殖性試験（ヒト外側広筋由来培養骨格筋細胞）  

受容体結合能試験／細胞増殖性試験（BlO細胞）  

がん原性試験（マウス・ラット）   
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ーー般名   試験内容   

ングルリジン   遺伝毒性試験  

受容体結合能試験（ヒト胎児腎細胞株293HEK収成一1線維芽細胞）  

IGF－1受容体との結合親和性試験（BlO細胞）  

DNA合成誘発能試験（MCFlO細胞瓜at－1線推芽細胞）  

がん原性試験（ラット）   

ンデテミル   遺伝毒性試琴  

受容体結合特性試験（HepG2細胞）  

invitro細胞増殖活性検討試験（MCF－7細胞、BlO細胞、L6－h血細胞）  

invivo細鳩増殖検討試験（ラット26週反復投与毒性試験の保存乳腺）  
．  

invivo細胞増殖検討試験（ラット13週及び26週反復投与毒性試験の保存乳腺及び肝朋  

invivo細胞増殖検討試験（ラット、皮下、4及び26週）   

ンリスプロ   遺伝毒性試験  

細胞増殖活性試験（ヒト乳腺上皮細胞）   

注）インスリンアスパルトの承認申請時添付資料に対照群として掲載   
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別添3  

悪性腫瘍のリスク増大に関する疫学研究一覧  

著者名   文献名   書誌専   

∈Ll．   Malignanciesinpati占ntswithinsulin－treateddiabetesme11itus．   JCancerResClinOncol．20（   

AssociationofmarkersofinsulinandglucosecontroIwith   CancerEpidemioIBiomarke】  
f   

subsequent colorectal cancer risk. May；12（5）：412－8．   

Exocrinepancreaticcancer，ClgaretteSmOking，anddiabetes   
etal．  Pancreas．2003Aug；27（2）：1‘  

mellitusニAcase－COntrOIstudyinNorthernItaly．   

InsulinTherapyandColorectalCancerRiskAmongType2   
，   Gastroenterology．20040ct；  

Diabetes Mellitus Patients 

Riskofmalignanciesinpatientswithinsulin－treateddiabetes   

（   EurJMedRes．2005Augl   mellitus．Resultsofapopulation－basedtrialwithlO－yearfo1low－uP  

∩下V¶ヾ1   

Decreasedincidenceofnonmelanomaskincancerinpatientswith   
T   BrJDermatol．2005S（！P；15：  

type2diabetesmellitususlnglnSulin＝Apilotstudy 

－   Prostatecancerriskamongmenwithdiabetesmellitus（Spain）・   CancerCausesControl．20C   

Insulin，glucose，1nSulinresistance，andpancreaticcancerinmale   
］   

JAMA．2005Dec14；294（2：  
smokers．   

Increasedcancer－relatedmortalityfbrpatientswithtype2diabetes   
S   DiabetesCare．2006Feb；29  

whousesulfbnylureasorinsulinl  

No．  

KathR，et   

2   SaydahS   

Bone11iL，   

4   Yang YX, 

SchielR，   

6   Chuang   

7   Gonzalez   

8   StoIzenbe   

9   Bowker S 

・・」  



No．   著者名   文献名   書誌事項   

Diabetesme11itusandpahcreaticcancerinapopulationbasedcase－  CancerEpidemioIBiomarkers  
10   Wa喝F，el二al．  

COntrOIstudyintheSanFranciscoBayArea，California・   Au㌫15（8）：1458－63．   

RiskofMultipleMyelomafo1lowlngMedicationUseandMedical  CancerEpidemioIBiomarkers］  
LandgrenO，etal．  

Conditions・：ACase－ControIStudyinConnecticutWomen．   Dec；15（12）：2342－7．   

12   
ImpactofdiabetesonrecurrenceofhepatocellularcarcinomaaRer  

KomuraT．．et：al．  AmJGastroenterol．2007Sep   
SurglCaltreatmentinpatientswithviralhepatitis・  

Population－basedcase－COntrOIstudyofdiabetesandbreastcancer  

13   RollisonDE，etal．  riskinHispanicandnon－HispanicWhitewomenlivlnginUS  AmJEpidemiol．2008Feb15；   

14   
Treqtmentwithinsulinsecretagoguesandcancer－relatedmortality・  ExpClinpEndocrinoIDiabetes・  

MonamiM，etal．  
intype2diabeticpatientsaretrospectivecohortstudy・   Mar；116（3）：184－9．   

Insulintherapyandcolorectaladenomariskamongpatientswith  
14   ChungYW，etal・  DisColonRectum．2008May；   

type2diabetesmellitus：Acase－COntrOIstudyinKorea・  

Cancefincidenceamongpatientstreatedwithantidiabetic  
16   OliveriaSA，etal．  DiabetesMetab．Syndr．Clin・F   

Pharmacotherapy・  

UseofinsulinglarglneandcancerincidenceinScotland：Astudy  Diabetologia．2009Sep；52（9）：  
17   ColhounI・n4；etal．  

fromtheScottishDiabetesResearchNetworkEpidemiologyGroup  DOIlO．1007／sOO125－009－145   

InsulinglarglneuSeand止ort－termincidenceofmalignancies－a   Diabetologia．2009Sep；52（9）：  
18   Jonasson削，etal．  

pQpulation－basedfo1low－uPStudyinSweden・   DOIlO．1007／sOO125－009－144   

Riskofmalignanciesinpatientswithdiabetestreatedwithhuman  Diabet？logiよ・2009S占p；52（9）：  

insulinorinsulinanalogues：aCOhortstudy   DOIlO．1007／sOO125－009－141   

Theinfluenceofglucose－lowerlngtherapleSOnCanCerrisk   Diabetqlogia．2009S6p；52（9）：  19  HemkensLG，etal．            20  CurrieCJ，etal．  
intype2diabetes   DOIlO．1007／sOO125－009－144  

prev．2006  

Prev．2006  

；102（9）：1939－46．  

，167（4）：447－56．  

51（5）：593－7．  

Res．Rev．20082；47－5「   



別添4  

外国措置状況  

米国添付文書（USI〉Ⅰ）   欧州製品概要（EUSmPC）   ゴ 

該当記載なし   該当記載なし   

該当記載なし   該当記載なし   い  

PRECAUTIONS   5．PHARMACOLOGICALPROPERTIES   L 

Carcinogenesis，Mutagenesis，ImpalrmentOfFertility：  5．3Preclinicalsafttydata   Carcinogenicity  
Inmiceandrats，Standardtwo－yearCarCinogenicity  Non－Clinicaldatarevealnospecialhazardfbrhumqns  Two－yearCarCinog  
StudieswithinsulinglarglneWerePerfbrmedatdoses  basedonconventionalstudiesofsaf卸Pharmacology，  ratsandmice．There  
uptoO．455mg／kg，Whichisfortheratapproximately  repeateddosetoxicity，genOtOXicity，CarCinogenic   humans，  
10timesandfbrthemouseapproximately5timesthe  
recoInmendedhumansubcutaneousstartlngdoseoflO  
IU（0．008mg几g／day），basedonmg／m2・Thefindings  

infヒmalemicewerenotconclusiveduetoexcessive  
mortalityinalldosegroupsduring血estudy・  
Histiocytomaswerefbundatirtiectionsitesinmalerats  
（Statistica11ysigni負cant）andmalemice（not  

statisticallysigni負cant）inacidvehiclecontaining  

groups・ThesetumOrSWerenOtfoundinftmale  
animals，1nSalinecontrol，Orinsulincomparator  

groupsuslngadi飽rentvehicle・Therelevanceofthese  

InsulinglarglneWaSnOtmutagenicintestsfbr  
detectionofgenemutationsinbacteriaandmammalian  
cells（Ames－andHGPRT－teSt）andintestsfbr  

detectionofchromosomalaberrations（CytOgeneticsin  
vitroinV79cellsandinvivoinChinesehamsters）．  
Inacombinedftrtilityandprenatalandpostnatalstudy  
inmaleandfヒmaleratsatsubcutaneousdosesupto  
0．36mgn’g／day，Whichisapproximately7timesthe  
recommendedhumansubcutaneousstartlngdoseoflO  
IU（0．008mg耽g／day），basedonmg／m2，maternal  

toxicityduetodose・dependenthypoglycemia，  
includingsomedeaths，WaSObserved・Consequently，a  
reductionoftherearlngrateOCCurredinthehigh－dose  
grouponly・Similaref托ctswereobservedwithNPH  
humaninsulin．   

ータシート（CCDS）  一般名  

亥当記載なし  ヒトインスリン  

亥当記載なし  インスリンアスバルト  

SAFETYDATA  

icityStudieswereperfbrmedin  
::sults do not indicate a risk to 

インスリングラルギン  
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米国添付文書（USPI）   欧州製品概要（EUSmPC）   企業中核データシート（CCDS）   

13NONCuNICALTOXICOLOGY   5．PHAMACOLOGICALPROPERTIES   17．NON・CLrNICALSAFETYDATA   

13．1Carcinogenesis，mutageneSis，impalrmentOf   5．3Preclinicalsa食tydata   ・Carcinogenesis   

氏爪iliけ   Non－Clinicaldatadidnotrevealtoxicitynndingsothers  Standard2・yearCarCinogenicitystudiesinanimals   

Standard2－yearCarCinogenicitystudiesinanimals   thanthoselinkedtothebloodglucoselowerlng   havenotbeenperfbmledtoevaluatethecarcinogenic   
havenotbeenperformed．InSpragueDawleyrats，a  pharmacodynamicactivity（hypoglycemia），di飴rent  POtentialof＊TM＊．   
12－mOnthrepeatdosetoxicityStudywasconducted  丘0rnregularhumaninsulinorofclinicalrelevanCefor  InSpragueDawleyrats，a12－mOnthrepeatdose   
withinsulinglulisineatsubcutaneousdosesof2．5，5，  humans．   toxicityStudywasconductedwithinsulinglulisineat   
200r50Units耽gtwicedaily（doseresultinginan  dosesof2．5，5，200r50IU此gtwicedaily（dose   
exposurel，2，8，and20timestheaveragehumandose，  resultinglnaneXpOSureequlValenttoapproximately   
basedonbodysurfaceareacomparison）．  26，54，258，662timesthehumanCmaxattheaverage   
Therewasanon－dosedependenthigherincidenceOf  humandose，reSPedtively）．Therewasanon－dose   
mammaryglandttmorsinftmaleratsadministered  dependenthigherincidenceofmammaryglandtumors   
insulinglulisinecomparedtountreatedcontroIs・The  irL免maleratsadmi】1istered＊TM＊comparedto   

incidenceofmammarytumOrSforinsulinglulisineand  untreatedcontroIs・TheincidenceofmammarytumOrS   
regularhumaninsulinwassimilar・TherelevanCeOf  for＊TM＊andregula∫humaninsulinwassimilar・The   

these丘ndingstohumanSisnotkn0wn．Insulin  relevanCeOfthese負ndingstohuTLanSisnotknown．In   
glulisinewasnotmutagenicinthefo1lowlngteStS‥  thisstudy，theefrtc－tSOfinsulinglulisineoncellular   

Amestest，invitromarnmalianChromosomeaberration  proliftrationinmammaryglandswereevaluatedusing   
testinV79ChinesehamSterCells，andinvivo  Ki－67irrununOhistochemistry．Therewereno   

mammalianerythrocytemicronucleustestinrats・  sigmincantdi飽rencesinmammarycellproliftration  
betweeninsulinglulisine，regularhumaninsulinand  
COntrOlgroups．  
・Mutagenesis  

＊TM＊wasnotmutagenicinthefo1lowlngteStS：Ames  
test，invitromammalianchromosomeaberrationtestin  
V79cellsandinvivomammalianChromosome  

†pe†＼   

該当記載なし   該当記載なし   該当記載なし   

該当記載なし   該当記載なし   該当記載なし  

インスリングルリジン  

インスリンデテミル  

インスリンリスプロ  
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［用法・用量］  

［調査担当部］  

別添lの通り  

別添1の通り  

別添1の通り  

別添lの通り  

別添1の通り  

安全第二部  

Ⅱ．これまでの経緯   

注射用抗生物質製剤及び合成抗菌剤（以下、「抗生物質製剤等」）については、ショック、  

アナフィラキシー様症状（以下、「ショック等」）を起こすことが知られている。そのため、  

従前は、その安全対策として、添付文書の重要な基本的注意の項に、「事前に皮膚反応を実  

施することが望ましい」旨が記載され、使用に際しては、事前の皮内反応が実施されてきた。   

しかし、皮内反応ではショック等を十分には予知することができない1）こと等から、皮内  

反応の意義は乏しいと考えられたため、平成16年9月29日医薬食品局安全対策課事務連絡  

において、添付文書の重要な基本的注意の項に記載のあった皮膚反応の推奨に関する記載を  

削除し、十分な問診の実施、ショック等の早期発見及び早期治療に関する注意喚起を追記す  

るとともに、・当面の間、ショック等の副作用報告件数等について調査し、厚生労働省医薬食  

品局安全対策課（以下、「本省安全対策課」）あてに報告するよう指示された。   

今般、医薬品医療機器総合機構（以下「機構」）は、平成16年に実施された皮膚反応の推  

奨中止等の安全対策以降、製造販売業者から本省安全対策課あてに報告されたショック等の  

副作用報告状況等について調査を行い、当該安全対策の妥当性及び更なる安全対策の要否に  

ついて検討を行った。  

ⅠⅠⅠ．医薬品医療機器総合機構における調査  

1．調査事項  

平成11年10月1日から平成20年9月30日までに報告された抗生物質製剤等によるショック  

等の副作用報告状況について、皮膚反応の推奨中止等の安全対策前後での変化に関する調査  

を行った。  

2．調査結果   

抗生物質製剤等によるショック等の副作用報告状況の調査結果を別添2に示した。なお、本  
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調査において、10月1日から翌年9月30日の1年間を1つの期間と定義した。各期間の推定  

使用患者数は、各期間の出荷数量、平均投与期間及び平均一日投与量から算出した。平均投与  

期間及び平均一日投与量は使用成績調査または公表文献l）から算出しており、全期間を通じて、  

同一の値を用いた。発生割合は分子情報として副作用報告件数、分母情報として推定使用患者  

数を用いて算出した。   

副作用報告の推移について調査したところ、スルバクタムナトリウム・セフォペラブンナト  

リウム、セファゾリンナトリウム、セフメタゾールについては、皮膚反応の推奨中止直前（期  

間5）と比較して、推奨中止以降（期間6以降）のいずれの期間においても、副作用報告件数  

及び発生割合の増加が見られた。   

一方、平成11年にGUIDELINEFORPREVENTIONOFSURGICALSITEINFECTION，1999  

（CentersforDiseaseControlandPrevention）が公表されており、国内における術後感染症予防を  

目的とした抗生物質製剤の使用状況の変化が報告されていること2）、近年、抗生物質製剤の適  

正使用推進に関する医療機関での取組みが強化されたことによる使用状況の変化も報告され  

ていること3）・4）等から、投与期間が短縮される等、調査期間内に抗生物質製剤の使用状況が変  

化した可能性が示唆された。例えば、術後感染症予防薬の投与期間については、前述の報告に  

投与期間の短縮が認められている。また、CDCのガイドラインでは閉創後数時間までの投与  

が推奨されているが、国内においても、平成18年以降、投与期間が複数日であった場合と1  

日であった場合の術後感染症発症率が同程度であること等が報告されており5ト7）、皮膚反応の  

推奨中止以降も、投与期間の短縮化がさらに進んでいるものと考えられる。この点を考慮する  

と推定使用患者数は、本調査で用いた数値よりも増加する可能性もあり、経年的な発生割合の  

変化を検討するには限界がある。よって、機構は、本調査結果をもって、ショック等が明らか  

に増加した根拠とはならないと判断した。   

以上の見解について、専門委員に意見を伺ったところ、機構の判断は支持された。その他、  

専門委員より、以下の意見が述べられた。   

・本調査で用いた推定使用患者数について、欧州医薬品庁（EMEA）のガイドラインS）  

においても、出荷数量から算出した推定使用患者数での検討の限界が述べられている  

こと   

・調査期間内に使用状況が変化したことが明らかであるため、いずれの方法を用いても、  

正確な患者数の把握は困難であり、不確実な換算を行うよりは出荷数量当たりの副作  

用報告数を発生割合とするほうが誤解がないこと   

一方、抗生物質製剤等によるショック等の副作用報告について、アレルギー歴の有無、皮膚  

反応実施状況及び皮膚反応結果を調査したところ、皮膚反応の推奨中止以降（期間5以降）に  

おいても、皮膚反応陰性例でのショック等が報告され、そのうち、死亡に至った例が見受けら  

れた。また、症例経過を精査したところ、十分な問診やショック等の早期発見及び早期治療が  

なされていない報告も見受けられた。なお、皮膚反応の推奨中止以降（期間5以降）において  

も、皮内反応用製剤によるショック等の副作用報告も見受けられた。以上より、機構は、引き  
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続き、ショック等に関する安全対策を徹底する必要があると判断した。   

以上の見解について、専門委員に意見を何ったところ、機構の判断は支持された。その他、  

専門委員より、以下の意見が述べられた。   

・皮膚反応陰性例でショック等により死亡に至った例が見受けられることについて、皮  

膚反応の結果が陰性であったことで、ショック等に対する十分な観察がなされなかっ  

た可能性が考えられること   

・全体を通じて、皮膚反応の推奨中止以降、抗生物質製剤によるショック等は一定の確  

率で起こりうるとの認識が徐々に希薄になり、ショック等に関する安全対策が徹底さ  

れていない可能性も考えられること   

なお、副作用報告の推移及び報告状況等の議論を踏まえて、専門委員より、今後も引き続き、  

関連学会とも連携を図りつつ、ショック等の副作用報告状況について、注視していく必要があ  

ることが指摘された。  

以上より、機構は、抗生物質製剤等の投与前の一律な皮膚反応の推奨を中止した対応につい  

j乱瞳点二王見直士必要i皇な吐と判匪立た。」云吐し、十分＿な閻豊里とヨツク等の早期発見及  

び早期治療がなされなかった報告が見受けられること、抗生物質製剤等によるショック等は  

一定の確率で起こりうること等から、引き続き、ショック等に関する安全対策を徹底する必  

要があると判断した。また、今後も引き続き、ショック等の副作用報告状況を注視していく  

こととする。  

3．措置内容   

関連学会と協力の上、以下に示したショック等に関する安全対策について、情報提供資材等を  

用いて、改めて周知徹底すべきと考えられた。  

・事前に既往歴について十分な問診を行うこと。なお、抗生物質等によるアレルギー歴   

は必ず確認すること。  

・投与に際しては、必ずショック等に対する救急処置のとれる準備をしておくこと。  

・投与開始から投与終了後まで、患者を安静の状態に保たせ、十分な観察を行うこと。  

特に、投与開始直後は注意深く観察すること。  

ⅠⅤ．総合評価  

機構は、抗生物質等によるショック等の副作用報告を調査検討したところ、抗生物質製剤  

等の投与前の一律な皮膚反応の推奨を中止した対応について、現時点で見直す必要はないと  

判断した。しかし、関連学会と協力の上、ショック等の安全対策について改めて周知徹底し、．  

抗生物質製剤等の適正使用の推進を図る必要があると判断した。また、今後も引き続き、シ  

ョック等の副作用報告状況を注視していくこととする。  

以上  
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調査対象医薬品一覧  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果  用法・用倣   

アスポキシシリンとして、通常成人には1日2－4gl  

く適応菌種〉  
日40～80mg（力価）／kgを2～4回に分けて静脈内注射二  

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球  

エンザ菌、バクテロイデス属、プレポチラ属（プレポチラ・ヒ  日1601ng（力価）／kgまで増量して点滴静催する。  

アスポキシシリン水和物  ドイル静注用1g、2g   沢井製薬（抹）  く適応症〉  
静脈内注射の際には、通常本剤1g（力価）当たり日本卓  

敗血症、感染性心内膜炎、■外傷こ熱傷及び手術創等の二次感 炎、・急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感 管炎 
、中耳炎、副則空炎、顎炎  

液又は補液に溶解し、通常成人には1～2時間、小児  
投与する。   

［筋肉内注射の場合］  

く適応菌種〉  
アンビシリンとして、通常成人1回250～1000mg（力価  

アンビシリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球  
膜炎菌、炭痕菌、放線菌、大腸菌、赤痢菌、プロテウス・ミ  炎、化膿性髄膜炎については、  
ザ菌  
く適応症〉  

アンビシリンナトリウム  注射用ビクシリン0．25g等  明治製菓（株）等       敗血症、感染性心内横炎、表在性皮膚感染症、深在性皮膚感  て、通常成人1日丘1～2g（カ価）を  
節炎、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳  局ブドウ糖注射液に溶解し静脈内注  
頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼  シリンとして、通常成人1日丑1－4月  
胱炎、腎孟腎炎、淋菌感染症、腹膜炎、肝臓癌、感染性腸炎 00mLに溶解し1～2時間かけて静脈内  
膜炎、眼瞼膿瘍、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、中耳炎、副鼻  内膜炎、化膿性髄膜炎については、  
周囲炎、顎炎、抜歯創・口腔手術別の二次感染、提紅熱、炭   

大量を使用する。  

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する   

1．新生児の細菌感染予防  
2．その他  

アンビシリンナトリウム  く適応菌種〉  

／クロキサシリンナトリ  
ウム   

明治製菓（株）等     アンビシリン／クロキサシリンに感性のブドウ球菌属、レン  F  」菌属、肺炎球雫、腸  価）を、6－8時間毎に分けて筋肉内注射する。   
く適応症〉  

変の二爛’外耳   
炎  

［肺炎、肺膿瘍、腹膜炎の場合］  
通常成人にはスルバクタムナトリウム・アンビシリン  
日6g（力価）を2回に分けて静脈内注射又は点浦静江  
〔膀胱炎の場合コ  

スルバクタムナトリウム  く適応菌種〉  通常成人にはスルバクタムナトリウム・アンビシリン  

／アンビシリンナトリウ  ユナシンーS静注用0．75g等  ファイザー（株）等  

ンザ菌           本剤に感性のブドウ球菌属、大腸菌、プロテクス属、インフ 〈適応症〉  
日3g（力価）を2回に分けて静脈内注射又は点清静江   

ム  肺炎、肺膿瘍、膀胱炎、腹膜炎  通常／ト児にはスルバクタムナトリウム・アンビシリン  
日60・、一150mg（力価）／kgを3～4回に分けて静脈内注負  
静脈内注射に際しては、日周注射用水、日周生理食塩  
注射液に溶解し、緩徐に投与する。  
なお、点清による静脈内投与に際しては、補液に溶解   

Ul   

を、′ト児には1  

点滴静催する。  
8  

薬局方注射用水、日本  
L  

本  
児では30分～1時間で  

価）を1日2－4回筋肉内  

一般に通常用量より  

1～2回に分けて日局  
し、点滴静注によ  
（力価）を1～2回に  
に点滴注射する。  
一般に通常用量より  

体重  

／ナトリウムとして、1  

ナトリウムとして、1  

ナトリウムとして、1  
射又は点滴静催する  
液又は日局ブドウ惜   

して用いる。   



調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果  用法・用北   

く適応菌種〉  ビベラシリンナトリウムとして、通常成人には、1日2～4g（力価）を2～4回  
ビベラシリンに感性のプドゥ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球  、腸球菌属、大腸菌、           に分けて静脈内に投与するが、筋肉内に投与もできる。  
シトロバクター属、肺炎樟菌、エンテロバクター属、セラチ  属、プロテクス属、モ  通常／ト児には1日50～1251ng（力価）／kgを2～4回に分けて静脈内に投与す  
ルガネラ・モルガニー、プロビデンシア展、インフルエンザ    、緑膿菌、バクテロイ  
デス属、プレボテラ属（プレポチラ・ビビアを除く）  なお、＃治性又は重症感染虐には症状に応じて、成人では1日8g（力価）、小  

云ンジルペニシリンカリ ム  ベントシリン注射用1g等   児では1日200打Ig（力価）／kgまで増量して静脈内に投与する。  

ウ  富山化学工業（株） 等  
静脈内投与に際しては、日周注射用水、日周生理食塩液又は日局ブドウ糖  

染   注射俄に溶解し緩徐に注射する。  
膀胱炎、腎孟腎炎  点軌こよる静脈内投与に際しては、通常本剤1－2g（力価）を100～500mLの補  
胆嚢炎、胆管炎  
パルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮努結合維  液に加え、1～Z時間で注射する。         筋肉内投与に際しては、通常本剤1g（力価）を日局リドカイン注射液（0．5w／  
化膿性髄膜炎  Y％）3血．に溶解し注射する。   

［敗血症及び肺炎の場合］  
通常、成人にはタゾ′くクタムナトリウム・どベラシリンナトリウムとし  
て、1回4．5g（力価）を1日3回点滴静注するく．肺炎の場合、症状、病態に応じ  
て1日4回に増量できる。なお、必要に応じて、静脈内注射することもでき  
る。  
通常、′ト児には1回112．5mg（力価）／kgを1日3回点滴静注する。なお、必要に  
応じて、静脈内注射することもできる。また、症状、病態に応じて1回投与  

く適応者種〉 
量を適宜減量できる。ただし、1回投与量の上限は成人における1回4．5g（力  

タゾバクタムナトリウム  本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、膿球 ンハメラ）・カタラーリス、大腸菌、シトロバククー属、ク  

ム  
／ビベラシリンナトリウ  ゾシン静注用2，25等   大鵬薬品工業（株） 等   

膿菌、アシネトバグクー属  
〈適応症〉  

通常、成人にはタゾ′くクタムナトリウム・どベラシリンナトリウムとし  

敗血症、肺炎、腎孟腎炎、複雑性膀胱炎  
て、1回4．5g（力価）を1日2回点滴静僅する．，症状、病態に応じて1日3回に増  
丑できる。なお、必要に応じて、静脈内注射することもできる。  
通常、／ト児にはl回112．5mg（力価）／kgを1E12回点滴静注する。なお、必要に  
応じて、静脈内注射することもできる。また、症状、病態に応じて1回投与  
量を適宜減量できる。さらに、症状、病態に応じて1日3回に増量できる。  
ただし、1回投与量の上限は成人におけ．る1回4．5g（力価）を超えないものと  
する。  
点滴静注に際しては補液に溶解して注射する。また、静脈内注射に際して  
は注射用水、生理食塩液又はブドウ糖注射瀾に溶解し、緩徐に注射する。   

スルバクタムナトリウム・セフォベラゾンナトリウムとして、通常成人に  
は1日1～2g（力価）を2回に分けて静脈内注射する。′ト児にはスルバクタム  
ナトリウム・セフォベラノンナトリウムとして、1日40－80mg（力価）／kg  

く適応菌種〉   を2－4回に分けて静脈内注射する。  
プシエラ属、エンテロ           本剤に感性のブドウ球菌属、大腸菌、シトロバククー属、ク    難治性又は重症感染症には、症状に応じて成人では1日畳4g（力価）まで増  
バククー属、セラチア属、プロテウス属、プロビデンシア・  ットゲリ、モルガネ   暮し皇国に分けて投与する。／ト児では1日丑160mg（力価）／kgまで増量し2－  
ラ・モルガニー、インフルエンザ菌、緑膿菌、アシネトバク  

ヌルバクタムナトリウム ／セフォベラノンナトリ  スルベラゾン静江用0．5g 等  ファイザー（株）等                                   属、プレポチラ属 く適応症〉   ［静脈内注射の場合］   
ウム  

炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の  次感染、膀胱炎、腎孟   投与する．  
腎炎、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、パル  止リン腺炎、子宮内感   【点滴静脈内注射の場合］  
染、子宮付属器炎、子宮努結合織炎  

、咽頭・喉頭炎、届桃  
補液に溶解して用いる。（注意：注射用水を用いると溶液が等張にならな  
いため用いないこと）  

〔キットの場合】  
用時添付の溶解液にて溶解し、静・脈内に点滴注入する。  
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調査対象医薬品一覧  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   用法・用創   

く適応菌種〉  
セファゾリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎 大腸菌、肺炎楓  

プロテウス・ミラビリス、プロビデンシア属  
り20－40mg（力価）を2回に分けて緩徐に静脈内へ注射－  

〈適応症〉  
射することもできる。  

セファメジンα注射用0．25g  アステラス製薬（株）  、ルパ管．リンパ   
セファゾリンナトリウム  

等   節炎、使性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、 1．5～3g（力価）を、小児には体重kg当り50mg（力価）′ る 

乳腺炎、骨髄炎、関節炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気 。  

胸、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎孟腎炎、腹膜 症状が特に重篤な場合には、1日生成人5g（力価）、小l 100m 
トリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮努結合織炎 g（力価）までを分割投与することができる。 また 

む）、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎   
、輸液に加え、静脈内に点滴注入することもできる  

セファロチンとして、通常成人には症状により1日1～  
く適応菌種〉  6回に分割し、静脈内または筋肉内注射する。なお、幅  
セファロチンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎 痙痛ならびに硬結を避けるため、大腿筋または瞥筋の深  
く適応症〉  軟投与が必要な場合は、0．5～1g（力価）を10mLの生理  

セファロチン   コアキシン注射用1g 等  （株）ケミックス 等  ．熱傷      3～4分間で徐々に静脈内に注入するか、補液中の患者  
及び手術創等の二次感染、骨髄炎、咽頭・喉領炎、扁桃炎 周囲炎を含む）、急  注入する。1日投与量全都を1日の全補波に溶解して点  
性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、膀胱炎、腎孟腎炎、精 い。  
粛感染症卜腹膜炎、子宮内感染，子宮付属器炎、子宮奔結 通常幼′ト児には、1日20～80mg（力価）1／k■gを分割投与‾  

応じて適宜増減する。  

本剤の使用に際しては．投与開始後3日をめやすとして  
必要か判定し，投与中止又はより適切な他剤に切り替え  

1．一般感染症  うこと。さらに，本剤の投与期間は，原則として14日以  
く適応菌種〉  

ズ（株）等  く）  る。  

く適応症〉  
セフェピム塩酸塩水和物  注射用マキシビーム0．5g 等  ブリストル・マイヤー     セフェビムに感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎球菌，  H ラクセラ（プランハ     ［一般感染症］     メラ）・カタラーリス，大腸菌′ シトロバクター属，クレプ√  ラ属，エンテロ／くク  通常成人には，症状により＝＝～2g（力価）を2回に餅     ター属，セラチア属，プロテクス属．モルガネラ・モルガニ  プロビデンシア属．  は点滴静注する。なお，難治性又は重症感染症には，症     インフルエンザ菌．シェードモナス属，緑膿菌，バークホル  リア・セパシア，ステ  毎（力価）まで増量し分割投与する。     ノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィリア，アシネ  くクター属エ ペプトス  ［発熱性好中球減少症］     トレプトコツカス属、バクテロイデス属，プレポチラ属（プ  、テラ・ビビアを除 u  通常成人には．1日4g（力価）を2回に分割し，静脈内注  

敗血症，深在性皮膚感染症，外傷・熱傷及び手術創等の二次ン  ，肛門周囲膿瘍，属  
炎，子宮内感染，子宮努結合線炎，中耳炎．副鼻腔炎  加えて30分～i時間かけて点滴静注する。  
2．発熱性好中球減少症  

バッグ製剤の投与に際しては，用時，添付の生理食塩感  
～1時間かけて点滴静注する。   

く適応菌種〉  
セフォジジムに感性のレンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、モラ  ラ（プランハメ  通常、成人にはセフォジジムナトリウキとして1日1～  

エンテロバク  に分けて静脈内注射又は点滴静江する。【  

セフォジジムナトリウム  ノイセフ静注用1g   
ス（棟）   

て適宜増減するが、難治性又は重症感染症には成人では  サノフイ・アベンテイ            ラ）・カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属、クレプシ  属、       クー属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ■モルガニ  プロビデンシア属、  通常、小児にはセフォジジムナトリウムとして1月60～     インフルエンザ菌、ペプトストレプトコツカス属、バクテロ  Jス属、プレポチラ属  3～4回に分けて静脈内注射又は点滴浄注するも なお、     （プレボテラ・ビビアを除く）         く適応症〉  む） ノト児では1日120mg（力価）／kgまで増量し、分割投与す  

炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎  
炎、腰腔内膳疹、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、パルトリン腺炎、  
器炎、子宮芳結合織炎、化膿性髄膜炎、中耳炎、副鼻腔炎   、急性気管支       敗血症、咽頭・喉頭炎、席桃炎（扁桃周開炎、扁桃周囲膿瘍   静脈内注射に際しては注射用水、生理食塩液又はブドウ         ＝⊆二ニ・1室‘＝ 藍言伝  し、緩徐に注射する。また、点滴静注に際しては補液に る。     ロ   

l  

ー」   

、  

するが、筋肉内へ注  

る甥  
を3匝＝こ分割投与す  

児には体重kg当り  

6g（力価）を4～  
筋肉内注射の際は、  
深部に注射す  る。間  
理食塩液に溶か  し、  
着では管  の途中から  
注   してもよ  点前静  

する。なお、症状に  

さらに継続投与が  
るべきか検討を行  
とすること  

割し，静脈内注射又  
症状に応じて1日量を  

注射又は点清静注す  

液ヌ  

ノ酸  

液にて溶解し，30分  

2g（力価）を2回   

80mg（力価）／kgを  
年齢、症状に応じ  
1日4g（力価）、  
る。  
糖注射液に溶解  
溶解して注射す   



調査対象医薬品一葉  別添1   

成人にはセフォゾブラン塩酸塩として1日1～2g（力価）を2回に分け  

中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎   
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調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   用法■用緻   

く適応菌種〉  

セフォアムにのウ、レン属、 クー属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、プロテウス  

ニー、ブロビデンシア・レットゲリ、インフルエンザ菌  分け、また、′卜児にはセフォチアム塩酸塩として1日40～80mg（力価）／kg  

く適応症〉  
を3～4回に分けて静脈内に注射する。なお、年齢、症状に応じ適宜増減す  

敗血症  
るが、成人の敗血症には1日4g（力価）－・まで、′ト児の敗血症、化膿性髄膜  

バンスポリン静注用0．25g  警慧？嘉鮎慧宕讐雷警祭主：ま詣6？鮎諾／㌣g吉富讐至芸墨壷姦アミ芸  
セフォチアム  

等   等  
慢性呼吸器病変の二次感染  
膀胱炎、腎孟腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）  

えて、30分～2時間で点滴静脈内注射を行うこともできる。なお、小児の場  

腹膜炎  
合は上記投与量を考慮し、補液に加えて、30分～1時間で点滴静脈内注劇を  

胆嚢炎、胆管炎  
行うこともできる。また、バッグS及び′ミッグGはそれぞれ添付の生理食  
塩液側又は5％ブドウ糖注射液佃を手で圧し、隔壁を開通させ、それぞれセ  

化膿性髄膜炎  チ感性ブド球菌属サ球菌肺炎球     深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の 骨髄炎、関節炎 扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周防膿瘍を含む）、急性気管支炎、     バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮芳結合線‘  中耳炎 フォチアム塩酸塩を溶解した後、30分－2時間で点滞静脈内注射を行う。   

、副鼻腔炎   

＜適応菌種＞  
本剤に感性の大腸菌、シトロバクター属、クレプシエラ属、  ンテロバククー属、セ  

ラチア属、プロテクス属、モルガネラ・モルガニー、プロビ  ンシア属、インフルエ  
セフォテタン   ヤマテタン静注用「承認整理   アステラ・ス製薬（株）     ンザ菌、バクテロイデス属 ＜適応症＞  

済み」  
射又は点滴静注する．  

敗血症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、扁桃炎（扁桃  炎、扁桃周囲膿瘍を  
含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病  二次感染、膀胱炎、  

腎孟腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、バルトリン腺炎、子宮   染、子宮奔結合維炎  l   

く適応菌種〉  
セフォベラノンに感性のレンサ球菌属、肺炎球菌、大腸菌、  
ブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス   セフォベラゾ／ナトリウムとして、通常成人には1日1～2g（力価）を2匝＝こ分  
ニー、プロビデンシア・レットゲリ、インフルエンザ菌、緑   けて静脈内注射又は筋肉内注射する。  
属、プレポチラ属  小児にはセフォベラゾンナトリウムとして、1日25～100打Ig（力価）／kgを2一、一  
く適応症〉  

ぎ  

4回に分けて静脈内注射する。  
鮒台性又は重症感染症には症状に応じて、1日五戒人では6g（力価）、′ト児で  

セフォベラゾンナトリウ ム  セフォベラジン注射用0．5g 等  富山化学工業（株） 等  は150ng（力価）／kgまで増丑し、2～4匝＝こ分割投与する。  
外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎  静脈内注射に際しては、日居住射用水、臼局生理食塩液又は日局ブドウ糖  

染  注射液に溶解し、緩徐に投与する。  
膀胱炎、腎孟腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）  なお、点滴による静脈内注射に際しては補液に溶解して用いる。  
腹膜炎  筋肉内注射に際しては、本剤0．5～1g（力価）を日局リドカイン注射液（0．5w  
胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍  ／v％）3mLに溶解して用いる。   

バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮勇結合織  
化膿性髄膜炎  

J 】   
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調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   販売名   承観取得者  効能・効果  用法・用放   

く成人〉  
通常、成人には1日1～2g（力価）を2回に分割し静脈内に注射する。なお、  

く適応菌種〉  
難治性又は重症感染症には症状に応じて1計量を4g（力価）まで増量し、2  

クホルアリア・セバシア、ステノトロホモナス（ザントモナ  る。なお、難治性又・は重症感染症には症状に応じて1日量を150mg（力価）  

セフタジジム   モダシン静注用0，5g 等  ダラクソ・スミスタラ イン（株）等  本剤に感性のブドウ球菌屑、レンサ球菌屑、肺炎球菌、大腸 クレプシュラ属、エンテロ′くクタ一席、セラチア尿、ブロテ ルガニー、ブロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュード  アシネトパタクー属、べプトストレプトコツカス属、′くクテロ 属（プレポチラ・ビビアを除く）  く未熟児・新生児〉  

く適応症〉  
通常、未熟児・新生児の生後0～3日齢に1ま1回20。g（力価）／kgを1日2～3  

敗血症、感染性心内膜炎、外傷・熱傷及び手術創等の二次感 炎（属桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺′  
呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎孟腎項、前立腺炎（急性   （力価）／kgまで増量し、2～4回に分割投与する。  

胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、ノくルトリン腺炎、，子宮内感染、子  
維炎、化膿性髄膜炎、中耳炎、副鼻腔炎   

注射液に溶解し、緩徐に投与する。なお、本剤は糖液、屯解質備又はアミ  
ノ酸製剤などの補掛こ加えて30分～2時間かけて点滴静饉することもでき  
る。   

〈適応菌種〉  
セフチノキシムに感性のレンサ球菌属，肺炎球菌．大腸菌，√  
プシエラ属，エンテロバククー属，セラチア風プロテクス  
ニー．プロビデンシア属，インフルエンザ菌，ペプトストレ  
ロイデス属，プレポテラ・メラニノジェニカ   

セフチノキシムとして，通常成人には1二一日0．5～2g  

セフチゾキシムナトリウ  エポセリン筋注用「承隠整理  アステラス製薬（株）  済み」  く適応症〉  
（力価）を2～4回に分けて筋肉内に注射する．  

なお，年齢，症状に応じて適宜増減する．   

， 

干 

炎，化膿性髄膜華   

く成人〉  
1．通常、1日1－2g（力価）を1回又‡ま2回に分けて静脈内注射又は点滴  
静注する。 
2．難治性又は重症感染症には症状に応じて1日丘を4g（力価）まで増量  
し、2回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。  

く適応菌種〉   3．淋菌感染症については、下記の通り投与する。  
菌、淋菌、大腸菌、  

シトロバクター属、クレプシュラ属、エンテロバククー属、   チア属、プロテウス   通常、1g（力価）を単回静朋内注射又は単回点滴静注する。  
属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属，インフル   ザ菌、べプトストレ   （2）精巣上体炎（副睾丸炎）、骨盤内炎症性疾患：  
プトコツカス属、′くクテロイデス鱒、プレポチヲ属（プレポ  ・ビビアを除く）   通常、1日1回1g（力価）を静脈内注射又は点滴静注する。  

セフトリアキソンナトリ  ロセフィン静注用0．5g 等  中外製薬（株）等  く′、l〉   
ウム  敗血症、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺腺   膿胸、慢性呼吸器病   1．＊通常、1日20～60mg（力価）／kgを1回又は2回に分けて静脈内注射又は  

変の二次感染、膀胱炎、腎孟腎炎、精巣上体炎（副睾丸炎） 道炎、子宮頸管炎ご   点滴静注する。  
骨盤内炎症性疾患、直腸炎、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、 炎、バルトリン腺   2．難治性又は重症感染症には症状に応じて1日量を120mg（力価）／kgまで  
炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮努結合織炎、化膿性髄   、角膜炎（角膜潰瘍   増量し、2回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。  
を含む）、中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎  〈未熟児・新生児〉  

1．通常、生後q～3日齢には1回20mg（力価）／kgを1日1回、また、生後4日  
齢以降には1回20mg（力価）／kgを1日2回静脈内注射又は点滴静漣する。  
2．＃治性又は皇症感染症には症状に応じて1回量を40mg（力価）／kgまで増  
量し、1日2固辞脈内注射又は点滴静注する。ただし、生後2週間以内の未熟  
児・新生児には1日50mg（力価）／k革までとする。   
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調査対象医薬品一覧  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   用法・用丑   

く適応菌種〉   通常、成人にはセフビラミドナトリウムとして1日1～  

ー ま大鵬、シト。バク       セフピラミドに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球   ビラミドナトリウムとして1日1←2g（力価）を2回に∠     クー属、クレプシエラ属、エンテロバクター属、プロテクス  と モルガネラ・モルガ  点滴静注する。なお、難治性又は重症感染症には症郡     ニ、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シェードモナ  、緑膿菌、バークホ  （力価）まで増量し、2～3回に分割投与する。  
ルデリア・セパシア、スチノトロホモナス（ザントモナス）   リア、アシ  通常こ ′ト児にはセフビラミドナトリウムとして1日30■  

セフピラミドナトリウム  サンセファール静注用1g  アステラス製薬（株）  には症状に応じて1日主を150mg（力価）ノkgまで増量  
く適応症〉  する。  ルトフィ        ネトバクター属、ペプトストレプトコツカス属、バクテロイ  ー 属、プレポチラ属  ～3回に分けて静脈内注射又は点滴静江する。なお、j     （プレボテラ・ビビアを除く）  
敗血症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、咽頭・喉頭炎、  

扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、  桃炎（扁桃周囲炎、 受性呼吸器病変の二次   静脈内注射に際しては、日局注射用水、‾日局生理食塩     感染、膀胱炎、腎孟腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精  体炎（副睾丸炎）、  注射液に溶解し、緩徐に投与する。     腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、胆管炎、バルトリン腺炎、子  感染、子宮付属器  また、点滴静注に際しては暦液、屯解質液、アミノ酸     炎、子宮努結合線炎、化膿性髄膜炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎；   て30－60分かけて静脈内に点帝静注することもできる   
ンテ。。ツカス・  通常、成人にはセフビロム硫酸塩としで1日1～2g  く適応菌種〉 セフビロムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、  巨  

ネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフ／レエンザ菌、  隈菌、バークホルデリ  し、2～4回に分割投与する。  
ア・セパシア、アシネトバクタ一席、べプトストレプトコツ  

セフピロム   ケイテン静注用0．5g 等  日本ウインスロツプ製  回に分けて静脈内に注射するが、年齢・症状に応じ適  

薬（株）等   く適応症〉   なお、難治性又は重症感染症には160mg．．（力価）／kgま  フェカーリス、モラクセラ（プランハメラ）・カタラTリス、  腸菌、シトロバク  て静脈内に注射する。     クー属、クレプシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、  。ロテクス属、モルガ  なお、難治性又は重症感染症には症状に応：じて1日4               属  属、／くクテロイデス．  通常、′ト児にはセフビロム硫酸塩としで1日60～80m2               く飾炎、外傷・熱傷及       敗血症、感染性心内膜炎、深在性皮膚感染症、リンパ管・リ   に分割投与するが、化膿性髄膜炎には1■日200mg（力¶ る。 静脈内注射に際しては、日局注射用水、日局生理食墟     び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃′  （扁桃周囲炎、扁桃周     践膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性  吸器病変の二次感染、     膀胱炎、腎孟腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、腹膜炎、  内膿瘍、胆嚢炎、胆  注射液に溶解し、緩徐に投与する。また、点滴静優に  
管炎、肝膿瘍、パルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器灸  
性髄膜炎   

〈適応薗種〉   通常、成人には1日2g（力価）を2回に分割し、静脈内夏  梓菌、プロテクス属、       セフミノクスに感性のレンサ球菌属、肺炎球菌、大腸菌、肺   る。′ト児には1回20mg（力価）／kgを1日3～4回静脈内注男  
モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフルエン  菌、バクテロイデス  なお、年齢、症状により適宜増減するが、敗血症、難  

セフミノクスナトリウム  メイセリン静注用1g   明治製菓（株）  
属、プレポチラ属（プレポチラ・ビビアを除く）  には、成人では1日6g（力価）まで増量し3一－4回に分割  
く適応症〉   静脈内注射の場合は、1g（力価）当り20mLの注射用水、  
・、肺腺癌、慢性呼吸器       敗血症、扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺   に溶解して緩徐に注射する。  
病変の二次感染、膀胱炎、腎孟腎炎、頒膜炎、胆嚢炎、胆管  い子宮内感染、子宮付  また、点滴静注の場合は、1g（力価）当り100～500mLの  
属帯炎、子宮秀結合織炎  に溶解して1～2時間かけて静江する。   

r  

通常成人には、1日1～2g（力価）を2回に分けて静脈内モ  
る。  

く適応菌種〉 ヤフメタゾールに感性の黄色ブドウ球菌、大腸菌、肺炎樟菌 ネラ 
・モルガニー、プロビデンシア属、ペプトストレプトコ、 ス 

セフメタゾン静注用0．25g  第一三共（株）等  属、プレポチラ属（プレポテラ・ビビアを除く）  
セフメタゾール  

等  く適応症〉  
価）、小児では150mg（力価）／kgまで増量し、2～4固にう  

静脈内注射に際しては、本剤1g（力価）当たり、日本薬 薬局方生理食塩液又は日本薬局方ブドウ糖注射液10mL 与する。なお、本剤は補液に加えて点鱒浄偏すること  
子宮奔結合織炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎   また、キット点滴静注用1gは、用時添付の生理食塩液  

与する。 

トー  
ト」  

分けて静脈内注射又  
じて1日量を4g  

（力価）／kgを2  
難治性又は重症感染症  
2～3回に分割投与  

塩液又は日局ブドウ糖  

酸製剤等の補液に加え  

（力価）を2回に分け   

g（力価）まで増量   

（力価）／kgを3～4  
適宜増減す  
で増量し、3～4回  
／kgまで増量でき  

塩蔵又は日局ブドウ糖  
」際しては、日周生理  

注射又は点滴静饉す  
射又は点滴静注す  
難治性又は重症感染症  
して投与す  
糖液又は電解質溶液   

糖液又は電解質溶液  

注射又は点滴静注す  

釦  

j  （力  

分割投与する。   
局方注射用水、日本  
に溶解し、緩徐に投  
もできる。  
に溶解し、緩徐に投   



調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果  用法・用鮭   

1．フルマリン静注用0．5g及びアルマリン終注用1g  
通常，成人にはフロモキセフナトリウムとして1日1～2g（力価）をZ回に分  
劃して静脈内注劇又は点滴静催する。  

く適応菌種〉  通常，小児にはエロ即～80mg（力価）／kgを3－4回に分割して静脈内注射又  
フロモキセフに感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎球  淋菌，モラクセラ              は点滴静注する。  
（プランハメラ）・カタラーリス．大腸菌，クレプシエラ属，   ロテウス属，モルガ  通常，未熟児，新生児には1回20mg（力価）／kgを生後31日までは1日2～3  
ネラ■モルガニー，ブロビデンシア属，インフルエンザ嵐   トストレプトコツカ  囲」4日以降は，1日3～4回静脈内注射又は点滴静注する。  
ス属，バクテロイデス属，プレポチラ属（プレボテラ・ビビ   除く）  なお，年齢，症状に応じて藩宜増減する 
く適応症〉  人では1日4g（力価）まで増量し，2～4回に分割投与する。また未熟児，新  
敗血症，感染性心内膜炎  生児，／j、児では1日150爪g（力価）／kgまで増iし，3～4回に分割投与する。  

フロモキセフナトリウム  フルマリン静注用0．5g等  塩野義製薬（株）等  2．フルマリンキット静江用1g  
感染   通常，成人にはフロモキセフナトリウムとして1日1～2g（力価）を2回に分  

膀胱炎，腎孟腎炎，前立腺庚（急性症，慢性症）  劃して点滴静注する。  
尿道炎  通常，′ト児には1日60～801鳩（力価）／kgを3－4回に分割して点滴浄注す  
腹膜炎，腹腔内膿瘍  る．  

胆嚢炎，胆管炎  ．         通常．未熟児，新生児には1回20mg（力価）／kgを生後3日までは1日2～3  
バルトリン腺炎．子宮内感染，子宮付属器炎，子宮努結合  回，4日以降は，1日3－4同点滴静江する。  
中耳炎，副1腔炎  なお，年齢，症状に応じて適宜増減するが，難治性又は重症感染症には成  

人では1日4g（力価）まで増量し，2－4回に分割投与する。また未熟児，新  
生児，小児では1日150mg（力価）几gまで増量し，3～4回に分割投与する。   

く適応菌種〉  
ラタモキセフに感性の大腸菌．シトロバクター属，クレプシ  

クー属．セラチア属，プロテクス属，モルガネラ・モルガニ ンフ／レエン 
イザ菌，バクテロイデス属，プレポチラ属（プレ く応症〉  
適  通常，小児には1日40－80mg（力価）／kgを2～4回に分割して静脈内注射又  

ラタモキセフナトリウム  シオマリン静注用1g   塩野義製薬（株）  敗血症 急性気管支炎，肺炎．肺膿貌膿胸／慢性呼吸器病変の二次  は点前静注する。  

膀胱炎，腎孟腎炎  
なお，年齢，症状に応じて適宜増減するが，難治性又は重症感染症には，  

腰膜炎  
成人では1日4g（力価），′ト児では1日150mg（力価）／kgまで増量し．2～4  

胆嚢炎．胆管炎，肝膿瘍  
回に分割投与する。   

子宮内感染，子宮付属器炎，子宮穿結合織炎  
化膿性髄膜炎   

通常、成人にはセフスロジンナトリウムとして1日0．5～1g（力価）を、重  
症感染症には2g（力価）を2～4回に分け、また、小児にはセフスロジンナ  

く適応菌種〉  トリウムとして1日60～100mg（力価）坤gを3－4回に分けて静脈内に注射す  
セフスロジンに感性の緑膿菌  る。  
く適応症〉  なお、年齢、症状に応じ適宜増減するが、成人の敗血症には1日4g（力価）  
敗血症  まで、小児の重症難治性感染症には1叩00mg（力価）／kgまで増量すること  

セフスロジンナトリウム  タケスリン静江用0．5g 等  武田薬品工業（株） 等                                 外傷・熱傷及び手術創等の二次感染  ができる。  
急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染  静脈内注射に際しては、臼局「生理食塩液」又は日局「ブドウ糖注射液」  
膀胱炎、腎孟腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）  に溶解して用いる。  
腹膜炎  また、成人の場合は1回用及0．25～2g（力価）を糖液、電解質液又はアミノ  

角膜炎（角膜潰瘍を含む）  酸製剤などの補液に加えて30分～2時間で点滴静脈内注射を行うこともでき  

中耳炎  る。  
なお、小児の場合は上記投与量を考慮した1回用量を補破に加えて30分～1  
時間で点滴静脈内注射を行うこともでき・5。   
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別添1   

外傷・熱傷及び手術創等の二次感染   
急性気管支炎、肺炎、肺臓癌、膿胸、慢性呼吸器病変の二次 
膀胱炎、腎孟腎炎  

アズトレオナム   



調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   用法・用丑   

く適応菌種〉  
ドリべネムに感性のブドウ球菌属．レンサ球菌属，肺炎球菌，  
コツカス・フェシウムを除く），モラクセラ（プランハメラ）  
菌．シトロバククー展．クレブシュラ属，エンテロ′くクタ⊥  
ウス属，モルガネラ・モルガニー，プロビデンシア属，イン  
アシネトバククー属，べプトストレプトコツカス属，バクテ  

l  

属   
く適応症〉  
敗血症，感染性心内膜炎  
深在任皮膚感染癌，リンパ管・リンパ節炎  

通常，成人にはドリべネムとして1回0．25g（力価）を1日2回文は3回，30～  

ドリペネム水和物   フィニバックス点滴用0．25g 等．  塩野義製薬（株）筆  60分かけて点潤静注する。  

骨髄炎，関節炎  
なお．年齢・症状に応じて適宜増減するが．投与量の上限は，1回生として  

咽頭・喉頭炎，鳥挑炎（届挑周囲炎卜扁桃周囲膿瘍を含む）  
0．5g（力価），1日主として1．5g（力価）1までとする。  

肺炎．肺膿瘍，膿胸，慢性呼吸器病変の二次感染  
体炎（副睾丸炎）  

腹膜炎，膿腔内膿瘍  
胞＃炎 
子宮内感染，子宮付属器炎，子宮努結合織炎  
眼裔感染，角膜炎（角膜潰瘍を含む），服内炎（全眼球炎を  
中耳炎  
顎骨周辺の蜂巣炎，顎炎  

く適応菌種〉  
バニべネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌  

（プランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属  三  成人には通常、パニぺネムとして1月1g（力価）を2回に分割し、30分以上か     テロパタクー属、セラチア属、プロテクス属、モルガネラ・  ルガニー、ブロビデン  けて点清浄注する℡  
シア属、インフルエンザ菌、シェードモナス属、緑膿菌、バ  クホルデリア・セパシ  なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症又は難治性感染症には、1  
ア、ペプトストレプトコツカス属、′くクテロイデス属、プレ  テラ展  日2g（力価）まで増量し2回に分割し投与することができる。ただし、成人に  

パニペネム／ベタミプロ   く適応症〉  1回1g（力価）投与する場合は60分以上かけて投与すること。   
ン  カルベニン点滴用0．25g 等  第一三共（株）等  パ節炎、外傷・熱傷及  

び手術創等の二次感染、肛門 以上かけて点澗静注する。 
挑周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含 お、年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症又は難治性感染症には、1  
病変の二次感染、膀胱炎、腎 100ng（力価）／kgまで増量し3～4回に分割して投与できる。ただし、投与  
丸炎）、腹膜炎、腹腔内膿瘍、 の上限は1日2g（力価）までとする。  
染、子宮付属器炎、子宮葬結 
含む）、中耳炎、副鼻腔炎、化 

く適応菌種〉  
本邦に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球  
ス・フェシウムを除くう、モラクセラ属、大腸菌、シトロバ  

オメガシン点商用0．3g   明治製菓（株）  

ビアべネム  

属、フソバクテリウム属  
属、．エンテロバククー属、セラチア属、プロテウス属、イン アシネトバククー属、べプトストレプトコツカス属、■バクテ   
く適応症〉  

（力価）までとする。  

敗血症、肺炎、肺膿瘍、使性呼吸器病変の二次感染、複雑性  
炎、子宮穿結合線炎   

トJ   
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調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   娠売名   承認取得者   効能・効果  

く適応菌種〉  本剤の使用に際しては、投与開始後3日を目安としてさらに継続投与が必要  

フルエンザ菌、シュードモナス属、緑膿菌、バークホルデリ    通常成人にはメロべネムとして、1日0．5～1g（力価）を2～3回に分割し、30  
メ ロペン点滴用バイアル  大日本住友製薬（株）  

メロペネム水和物  
0，25g 等   

分以上かけて点樹幹注する。なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、  
等   く適応症〉   

る。   

［筋肉内投与の場合］  

症・ ロ性感 症には、1日2g（力 まで増  ることができる。  

感染、肛門周囲膿瘍、骨髄炎、関節炎、扁桃炎（扁桃周囲膿  含む）、肺炎、肺腺   30分以上かけて点滴静注する。なお、車齢・症状に応じて適宜増減する  
瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、複雑性膀胱炎、腎孟  、腹膜炎、胆嚢炎、   が、重症・難治性感染症には、1日120mg（力価）／kgまで増量することがで  用法・用盟             球菌属、髄膜炎菌、       メロペネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、    か判定し、投与中止又はよ畑適切な他剤に切り替えるべきか検討を行うこ     モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、シト    くクタ一馬、クレプシ  と。     エラ属、エンテロバククー属、セラチア属、プロテクス属、  「三雲；妄ア票ち壬ご   さらに、本剤の投与期間は、原則として14日以内とすること。              イデス属、プレポチラ属              、及び手術創等の二次             敗血症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、外傷・，    通常小児にはメロペネムとして、1日30⊥60。g（力価）／kgを3回に分割し、                         胆管炎、肝膿瘍、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮寿結合織‘    化膿性髄膜炎、服内  きる。ただし、成人における1日最大用量2g（力価）を超えないこととす  
炎（全眼球炎を含む）、中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣；    顎炎  

通常、成人1固アミカシン硫酸塩として10（I～200mg（力価）を1日1～2回筋肉  
内投与する。小児は、アミカシン硫酸塩として1日4～8爪g（力価）／kgとし、  
1日1～2回筋肉内投与する。  

く適応菌種〉  なお、年齢及び症状により適宜増減する。  l 【 l ！ l           アミカシンに感性の大腸菌、シトロバクター属、クレブシエ    、エンテロバクター  
硫酸アミカシン注射液「萬  

アミカシン硫酸塩  
有」10t）mg等   

日医工（株）等  菌  ビデンシア属、緑膿  筋肉内投与の ［点滴静脈内投与の場合］  

く適応症〉  通常、成人1回アミカシン硫酸塩として100～200mg（力価）を、1日2回点前静  
敗血症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、肺炎、肺膿痛、  蔓性呼吸器病変の二次   脈内投与する。′ト児はアミカシン硫酸塩として1日4～8mg（力価）／kgとし、     感染 
、膀胱炎、腎孟腎炎、腹膜炎  】  1日2回点滴静脈内投与する。また、新生児（未熟児を含む）は、1回アミカシ  

弓  ン硫酸塩として6mg（力価）／kgを∴1日2回点滴静脈内投与する。  

～  なお、年齢、体重及び症状により適宜増減する。  

】  
点滴静脈内投与の場合には、通常100－50伽Lの補液中に100～200mg（力価）  
の割合で溶解し、30分～1時間かけて投与すること。   

】  

く成人への投与〉  
通常、成人にはアルべカシン硫酸塩として、1日1回150～200mg（力価）  
を30分～2時間かけて点清浄注する。必要に応じ、1日150～200mg（力  
価）を2回に分けて点滴辞儀することもできる。また、静脈内投与が阻難  

く適応菌種〉  な場合、アルベカシン硫酸塩として、1日150～200打tg（力価）を1回又は  

アルべカシン硫酸塩  ノ、ベカシン注射液25mg 等  明治製菓（株）等                 アルベカシンに感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）  2回に分けて筋肉内注射することもできる。なお、年齢、体重、症状によ  
り適宜増減する。  

敗血症、肺炎  く小児への投与〉  
通常、′ト児にはアルべカシン硫酸塩として、1日1回4～6mg（力価）／kg  
を30分かけて点滴静注する。必要に応じ、1日4～6mg（力価）／kgを2回  
に分けて点滴静注することもできる。なお、年齢、体重、症状により適宜  
増減する。   

イセパマイシン硫酸塩   イセパシン注射液200 等  シェリング・プラク   1日1回投与の場合：1時間かけて注入する。  
1日2回投与の場合：30分～1時間かけて注入する。  緑膿菌   

胱炎，腎孟腎炎，腹膜炎   

u  

ト■   
し∩   

〈適応菌種〉 イセパマイシンに感性の大腸菌，シトロバククー風クレプ、 クー属．セラチア属，プロテウス属，モルガネラ・モルガニ   l  ヒラ属，エンテ。バク プロビデシシア属，  通軋成人ではイセパマイシン硫酸塩として1日400mg（力価）を1－2回に 分け筋肉内注射又は点滴静注する。 点滴静注においては以下のとおりとする。  



調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   用法・用臆   

［肺結核及びその他の結核症に対して使用する場合］  
カナマイシンとして、通常成人1日2ga（：力価）を朝夕1g（力価）ずつ  

く適応菌種〉   2回筋肉内注射し、濁2日使用するか、または1日ユg（力価）ずつ遁3  

菌  ただし、高齢者（60歳以上）には1回0．＿5■－0．75g（力価）とし、小児ある  

カナマイシン硫酸塩  硫酸カナマイシン注射液 1000咽「明．治」等  明治製菓（株）  く適応症〉   いは体重の著しく少ないものにあっては適宜減量する。  大腸菌、クレプシエ         カナマイシンに感性のブドウ球菌属、肺炎球菌、淋菌、結核   日使用する。     ラ属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、インフルエ、  ■菌、緑膿菌、す日咳  また必要に応じて局所に投与する。               外傷・熱傷及び手術       表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節‘   なお、原則として他の抗結核薬と併用する。     創等の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、扁桃炎、急性気管支炎、  、慢性呼吸器病変の  ［その他の場合】     二次感染、膀胱炎、腎孟腎炎、淋菌感塵症、子宮付属器炎、  炎、百日咳、肺結核  カナマイシンとして、通常成人1日1～2g（力価）を、′ト児には1日体  
及びその他の結核症  重1kgあたり30－50mg（力価）を1～2匝＝こ分けて、筋肉内注射する。  

また必要に応じて局所に投与する。  
なお、年齢、症状により適宜増減する。   

く適応菌種〉  ゲンクマイシンに感性のブドウ球菌属，大腸菌，クレブシエ  属，エンテロバククー  通常．成人ではゲンタマイシン硫酸塩と．して1日80～120mg（力価）を2～3  
シェリング・ プラウ  

ゲンタマイシン硫酸塩  ゲンタシン注10 等  
（株）等  

薗   価）／kgを1日2～3回筋肉内注射する。  
く適応症〉   点滴袷注においては30分～2時間かけて注入する。  
孟腎炎，腹膜炎，中       敗血症，外傷・熱傷及び手術創等の二次感染，肺炎，膀胱炎，  
耳炎  

く適応菌種〉  
シソマイシンに感性の黄色ブドウ球菌，大腸乱シトロバク   

シソマイシン硫酸塩  シセプチン注射液50mg「承認  シェリング・プラウ  
て注入する  

く適応症）   また．症状により1日150mg（力価トまで増量し．2～3回に分割し七筋肉  
胸灘呼吸器病変       敗血虚．外傷・熱傷及び手術創等の二次感染，肺炎，肺膿瘍，  
の二次感染，膀胱炎，腎孟隕灸腹膜炎  

［筋注の場合】  

く適応菌種〉   通常、成人にはジペカシンとして、1日丑100mg（力価）を1～2回に分  
テクス属、モルガネ        ジべカシンに感性の黄色ブドウ球菌、大腸菌、肺炎棒儲、プ   け、′ト児にはジべカシンとして、1日土1～2mg（力価）／kgを1～2回に  

パニマイシン注射液50mg  
ラ・モルガニー、プロビデンシア・レットゲリ、緑膿菌  分け、それぞれ筋肉内注射する．  

ジベカシン硫酸塩  等   明治製菓（株）  く適応症〉   ［点滴静饉の場合］  

り等の二次感染、扁桃       敗血症、探在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手   通常、成人にジべカシンとして、1日丑100mg（力価）を2回に分け、100  
炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱  
中耳炎   

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。   

■  

［肺結核及びその他の結核症に対して使用する場合】  
ストレプトマイシンとして、通常成人1日1g（力価）を筋肉内注射する。  
遭2～3日、あるいははじめの1－3カ別事毎日、その後週2日投与す  

〈適応菌種〉   る。また必要に応じて局所に投与する。  

ストレプトマイシン硫酸   
イル病レプトスビラ  

塩  射用1g「明治J   
く適応症〉  いは体重の著しく少ないものにあっては適宜減量する。  

の場合に限る）、べス  
ト、野兎病、肺結核及びその他の結核症、ワイル病  ［その他の場合］  

ストレプトマイシンとして、通常成人1日1～2g（力価）を1～2回に分  
けて筋肉内注射する。  

□ ト⊥ ′「ヽ   なお、年齢、症状により適宜増減する。   
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調査対象医薬品一覧  】  別添1  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   l  

用法・用姓   

l  く成人〉  

！  通常．トプラマイシンとして．膀胱炎および腎孟腎卿こは．1日120mg（力  

価）を2回に，その他の感染症には，1日180爪g（力価）を2～3回に，それぞ  
れ分割して，筋肉内注射または点滴静注する。  

く適応菌種〉   

トプラマイシン   トブラシン注60mg 等   東和薬品・（株）  
ネラ・モルガニー．プロビデンシア属，緑膿菌   1回90mg投与の場合には．1時間以上かけて注入することが望ましい。  

なお．年齢，体重，症状により適宜増減する。  〈適応症〉  【順の二次醜急性        敗血症，深在性皮膚感染症．慢性膿皮症．外傷・熱傷及び手    く′ト児〉  
気管支炎，肺炎，慢性呼吸器病変の二次感染，膀胱炎，腎扁  ，腹膜炎  トプラマイシンとして，1日3mg（力価）ノkgを・2～3回に分割して．筋肉内注  

射または点清静注する。  
点滴静注においては30分～2時間かけて注入する。 なお 
，年齢，体重，症状により適宜増減する。   

く適応菌種〉  
ネチルマイシンに感性のブドウ球菌属．大腸菌．シトロバク  

ネチルマイシン硫酸塩  ベクタシン注射液「承認整理  シェリング・プラク    属，エンテロバククー属，セラチア属，プロテウス属，モル ロビデンシア属緑膿菌   通乳成人に硫酸ネチルマイシンとして1日150～200mg（力価）を2回に  

（株）   く適応症〉  分割し．筋肉内法射する。なお．年齢一・症状により適宜増減する。   

敗血症，外傷・熱傷及び手術創等の二次感染，びらん・潰瘍 瘍．肺炎，肺膿瘍，慢性呼吸器病変の二次感染，膀胱炎，腎  霊警護鳥葵笑門周囲膿  

〈適応菌種〉  べカナマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎 ス・フェカーリス、大腸菌、プロテウス属、モルガネラ・モ     通常、成人は1日量べカナマイシン硫酸塩として400～600mg（力価）を2～3回  
ア・レットゲリ、緑膿菌  に分けて筋肉内注射する。  

べカナマイシン硫酸塩  カネンドマイシン筋注200mg  明治製菓（株）  く適応症〉   また、小児・乳幼児は1日魚体重1kg当りペカナマイシン硫酸塩として10～  
髄炎、咽頭・喉頭        敗血症、表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症    20爪g（力価）を2回に分けて筋肉内注射する。  
炎、属挑炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸  

炎、甘孟腎炎、腹膜炎、胆衰炎、胆管炎、感染性腸炎、涙嚢； 炎、歯冠周囲炎  

〈適応苗穂〉  
リボスタマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺  
肺炎樟菌、プロテウス属  通常、成人はリボスタマイシンとして1日量1．Og（力価）を1～2回に分  

リボスタマイシン硫酸塩  ビスタマイシン筋注500mg 等  明治製菓（株）  く適応症〉  け、′ト児・乳幼児はリボスタマイシンとして1日量20－40mg（力価）／kgを  
ンパ節炎、慢性膿皮       敗血症、表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・    1～2回に分け、それぞれ筋肉内に注射する。  
症、骨髄炎、咽頭・喉頭炎、届挑炎、急性気管支炎、肺炎、  
器病変の二次感染、膀胱炎、腎孟腎炎、淋菌感染症、腹膜炎  
炎（角膜潰瘍を含む）、中耳炎、副鼻腔炎、顎炎  

く適応菌種〉  

！  

アストロマイシン   i生射用フォーチミシン「承認   アストロマイシンに感性の黄色ブドウ球菌、大腸菌、シトロ   
整理済みJ  

協和発酵キリン（株）  点滴静優においては30分～1時間かけて注入する。  
く適応症〉  なお、症状により適宜増減する。   
敗血症、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎  腎芸腎炎、腹膜炎  

〈適応菌種〉  
ミクロノマイシンに感性のブドウ球菌属、大腸菌、クレプシ  

ター属、セラチア属、プロテクス属、モルガネラ・モルガニ  膀胱炎には、1回120mg（力価）を1日2臥その他の感染症に  

ロ 蔓ロノマイシン硫酸塩  サガミシン注「承認整理済  協和発酵キリン（株）     緑膿菌   

は、1回60mg（力価）を1日2～3回筋肉内注射または点滴静注   
する。  

〈適応症〉 敗血症、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、  
炎   

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。  

′
 
 



調査対象医薬品一覧  別添1   

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果  用法・用量   

通常，成人にはバンコマイシン塩酸塩として1日2g（力価）を1回0．5g（力  
1．く適応菌種〉   価）■6時間ごと又は1匝11g（力価）12時間ごとに分割して．それぞれ60分以  

）  上かけて点滴静注する。  
く適応症〉  なお，年齢，体重，症状により適宜増減する。  

，骨髄炎，関蘭炎，肺  
パンコマイシン塩酸塩   塩酸バンコマイシン点滴静   に，それぞれ60分以上かけて点清静注する。  

注用0．5g 等  喝野義製薬（株）等  なお．年齢．体重，症状により適宜増減する。  
バンコマイシンに感性のペニシリン耐性肺炎球菌（PRSP）  小児，乳児には，1日40mg（力価）／kgを壱～4回に分割して，それぞれ60分  
（適応症〉  以上かけて点清給注する。  
敗血症，肺炎，化膿性髄膜炎  新生児に札1回投与量を10～15mg（力価）／kgとし．生後1週までの新生児  

に対しては12時間ごと，生後1カ月までの新生児に対しては8時間ごとに．  
それぞれ60分以上かけて点滴静注する。   

通常、成人にはティコプラニンとして初日400れg（力価）又は800mg（力  
価）を2回に分け、以後1日1回200mg（力価）又は400mg（力価）を30分  
以上かけて点滴静注する。敗血症には、＝初日800mg（力価）を2回に分け、  

く適応菌種〉   以後1日1回400mg（力価）を30分以上かけて点滴静注する。  
本剤に感性のメチシソン耐性黄色ブドウ球菌佃只SA）  通常、乳児、幼児又は／ト児にはティコプラニンとして10mg（力価）／kgを12  

ティコプラニン   注射用タゴシッド200mg 等  サノフイ・アベンチイ ス（株）等  時間間隔で3回、以後6～10mg（力価）／kf【（敗血症などの重症感染症では  
り等の二次鱒染、肺  

炎、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染  生児（低出生体重児を含む）山まティコブラニンとして初回のみ16mg（力  
価）／kgを、以後8mg（力価）／kgを24時碗ごとに30分以上かけて点滴静催す  
る。  
なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。   

く適応菌種〉  

クセラ・ラクナ 
間ないし24時間ごとに100n哨（力価）を補液に溶かし、30分～2時間かけて  

ミノサイクリン塩酸塩  ミノマイシン点滴静注用 100mg等  ワイス（株）等  ミノサイクリンに感性の黄色ブドウ球菌、レンサ球菌属、肺′ 一夕（モラー・アクセンフェルト菌）、炭痕 ラ属、エンテロバククー属、インフルエンザ萄、シュードモ ス、緑膿菌、バークホルデリア・セバシア、スチノトロホモ マルトフィリア、アシネトバクター属、フラボバクテリウム  l 菌、腸球菌属、モラ 大腸菌、クレプシエ ・フルオレッセン （ザントモナス）・ レジオネラ・ニュー  ＊点滴静脈内注射は、経口投与不能の患者及び救急の場合に行い、経口投与 が可能になれば経口用剤に切り替える。 通常成人には、初回ミノサイクリン塩酸塩100～200mg（力価）、以後12時  点清静脈内注射する。  
モフィラ、リケッチア属（オリキンチア・ツツガムシ）、ク ズママコプズマ 
プラ（イラ・ニューモニエ）  l  

く適応症〉  
本剤10伽g（力価）及び200噸（力価）当たり100～500mLの糖液、電解質液  

敗血牢、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、扁桃炎、急性気管  、肺炎、慢性呼吸器  

病変の二次感染、膀胱炎、腎声腎炎、腹膜炎、炭痕、つつが   
で使用しないこと。   

く適応菌種〉  ラクトビオン酸エリスロ  エリスロシン点滴静江用  アポットジャパン   エリスロマイシンに感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺‘  菌，ジフテリア菌  通常，成人にはエリスロマイシンとして1日600～1，500mg（力価）を2～3回 に分けて1回2時間以上かけて点滴静注する 
マイシン   500mg 等   （株）   く適応症〉  

．  

外傷・熱傷及び手術創等の二次感染．肺炎，ジフテリア   
なお，年齢．症状により適宜増減する．    l  

く適応菌種〉  
キクサマイシンた感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎 コプズマ  

酒石酸キタサマイシン  イラ属  
く適応症〉  

少なくとも5分以上かけて徐々に静脈内注射する。なお、年齢、症状により  

敗血症、感染性心内膜炎、咽頭・喉頭炎、慮挑炎、肺炎、膿  
トJ   プチリア   
00  

l   

声l   

一
 
 
 



調査対象医薬品一覧  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効呆．  」   
】   

用法・用鹿   

シプロフロキサシンとして．通常，成人には1回300mg  〈適応菌種〉 本割に感性のブドウ球菌属，腸球菌風炭症菌．大腸菌，ク バクタ 
シプロフロキサシン  シプロキサン注200mg 等  ／くイエル薬品（株）等    ー属，緑膿菌，レジオネラ属  【   原則として，点滴静注に際しては，生理食塩液，プド  

く適応症〉 敗血症．外傷・熱傷及び手術創等の二次感染仁肺炎，腹膜炎   

く適応菌種〉  

ネラ属、バクテロイデス属、プレボテラ属  
メシル酸バズフロキサシ   

パシル点滴静注液革00mg 等  富山化学工業（株）等  
する。なお、年齢、症状に応じ、1日600町を2回に分ト  

ン  外傷・熱傷及び手術創等の二次感染  
ど、減量すること。  バズフロキサシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属（肺‘ 属、モラクセラ（プランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、シ シエラ属、エンテロバククー属、セラチア属、プロテクス属 ニー、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、緑膿菌、アシ  く適応症〉      速菌を除く）、腸球菌 ヨロバククー属、クレプ 桓ルガネラ・モルガ けバククー属1レジオ r  通常、成人にはバズフロキサシンとして1日1000mgを2   点滴静注に際しては、30分～1時間かけて投与するこ～       肺炎、肺膿瘍、．慢性呼吸韓病変の二次感染 複雑性膀胱炎 

、腎孟腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）  
腹膜炎、腹腔内膿瘍  
胆磨炎、胆管炎、肝膿瘍  

1  

子宮付属器炎、子宮勇結合織炎  
】   

［点滴静脈内注射］  
通常成人には、クリンダマイシンとして1日600～1．20  
に分けて点滴静注する。  
通常小児には、クリンダマイシンとして1日15～25mg  
に分けて点滴静注する。  

く適応菌種〉  」  なお、難治性又は重症感染症には症状に店じて、成人  
クリンダマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺  ，球菌、ペプトストレプ   価）まで増量し、2～4回に分けて投与する。  

クリンダマイシンリン酸   トコツカス属、バクテロイデス属、プレポテラ属、マイコプ  ズマ属  
グラシンS注射液300mg 等  ファイザー（株）等  

また、小児では1日40汀Ig（力価）／kgまで増量し、3～   

エステル  る。  
敗血症、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性  
中耳炎、副鼻腔炎  ブドウ糖注射液、日局生理食塩液又はアミニノ酸製剤等  

分～1時間かけて投与する。 j  

［筋肉内注射〕  
通常成人には、クリンダマイシンとして1日600～1，20  
に分けて筋肉内注射する。  
なお、症状により適宜増減する。   

く適応菌種〉  

r  

クロラムフェニコールに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属  
淋菌、髄膜炎菌、大腸菌、サルモネラ属、チフス菌、パラチ  
属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、インフルエン  
咳菌、野兎病菌、ガス壊症菌群、リケッチア属、トラコーマ ア 
・トラコマティス）  クロラムフェニコールとして、通常成人1回0．5－1g（  

コハク酸クロラムフェニ  クロロマイセチンサクシ  第一三共（株）  く適応症〉   【  内注射する。′ト児には、1固体重1kgあたり15～25mg（   

コールナトリウム  ネート  
円   

急性気管支炎、肺炎、肺腺疾、膿胸、慢性呼吸器病変の二次  
炎、尿道炎、淋菌感染症、軟性下府、性病性（鼠径）リンパ  
炎、胆管炎、感染性腸炎、腸チフス、パラチフス、子宮内感  
性髄膜炎、涙嚢炎、角膜炎、中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎  
百日咳、野兎病、ガス壊痕、発疹チフス、発疹熱、つつが虫  

□ ト■ l√ヽ  

を1日2回点漸静注す   

り糖注射液又は補液  
滴欝  

回に分けて点滴静注  
ナて点滴静注するな  

Omg（力価）を2－4回   

（力価）／kgを3～4回   

では1日2，400mg（力   

4回に分けて投与す   

100～250mLの日局5％  
の補液に溶解し、30  

0mg（力価）を2～4回  

力価）を1日2回静脈  
力価）を1日2回静脈   



調査対象医薬品一覧  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   用法・用丑   

く適応菌種〉  
本剤に感性の髄膜炎菌、大腸菌  

通常成人、スルファジメトキシンとして、初日1．0－2．Og（10～20mL）、2日  
スルファジメトキシン  アブシード静江500m塵 等  第一三共（株）等    く適応症〉  目以降は0．5～1．Og（5～101nL）を1日1回静脈内注射する．  

膀胱炎、腎孟腎炎、化膿性髄膜災  
なお、年齢、症状により適宜増減する。   

く適応菌種〉   通常成人，スルファモノメトキシンとして，初日量1～2g（10～  

ス／レフアモノメトキシン  ダイメトン注「承認整理済  第一三共（株）  本剤に感性の大腸菌  20mL）を1－2回に，2日目以降1日0．5～ユg（5～10mL）を1－2回に  
く適応症〉  分けて静脈内注射する。  
膀胱炎二 腎孟腎炎  なお．年齢，症状により適宜増減する。 

く適応菌種〉  
セフブベラゾンに感性の肺炎球菌、大腸菌、シトロバククー  、クレプシュラ属、エ  セフブベラノンナトリウムとして、通常成人には1日1～2g（カ価）を、2回  
ンテロバククー属、セラチア属、ブロテクス属、モルガネラ  モルガニー、プロビデ  に分割して静脈内注射又は点滴静饉する▲こ小児には通常1日40～80mg（力  

■  価）／kgを2～4回に分割して静脈内注射又は点滴静注する。  
く適応症〉   なお、年齢、症状に応じて適宜増減す右が、難治性又は重症感染症には成  

セフプベラゾンナトリウ ム  ケイペラノン静注用1g 等      科研製薬（株）等  
人では1日4g（力価）、小児では1日120mg（力価）／kgまで増量することが  

肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染  できる。  
膀胱炎、腎孟腎炎  静脈内注射の際には、日局注射用水、日周生理食塩餞、日局ブドウ糖注射  
腹膜炎  液に溶解し緩徐に注射する。  
胆嚢炎、胆管炎  また補液に加えて点滴静注することもできる。  
バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮奔結合絆  

［点滞静脈内注射】  
通常、成人にはホスホマイシンとして1日2～4g（力価）、また／ト児には  
1日100～200mg（力価）／kgを2．回に分け、輸液100～500mLに溶解して、1  

く適応菌種〉  ～2時間かけて静脈内に点滴注射する。  
ホスホマイシンに感性のブドウ球菌属、大腸菌、セラチア属  

【静脈内注射］   

ホスホマイシンナトリウ  ホスミシンS静注用0．5g 等  明治製菓（株）等    ネラ・モ／レガニー、プロビデンシア・レットゲリ、緑膿菌   く適応症〉   通常、成人にはホスホマイシンとしてr日2～4g（力価）、また／ト児には  
敗血症、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病  の二次感染、膀胱炎、          1日100～ZOOmg（カ価）／kgを2－4回に分け、5分以上かけてゆっくり静  
腎宝腎炎、腹膜炎、′くルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属   炎、子宮努結合織炎  脈内に注射する。溶解には日周注射用水又は日局ブドウ糖注射液を用い、  

本剤1～2g（力価）を20¶Lに溶解する。  

なお、いずれの場合も年齢、症状により遥ぎ宜増減する。   

1．く適応菌種〉  
本剤に感性のメチシソン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）  
く適応症〉  

ザイボックス注射液600mg  ファイザー（株）  2．く適応菌種〉  

リネゾリド  

間ごとに、それぞれ30分～2時間かけて点滴静江する。   
ム  

く適応症〉  
各種感染症  

1  

t  

トJ   

⊂〉   

敗血症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手  創等の二次感染、肺炎     l 通常、成人にはリネゾリドとして1日1200mgを2回に分け、1回600mgを12時      本剤に感性のバンコマイシン耐性エンテロコツカス・フェシ  
■  



＝  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果  用法・用畳   

【  

［静脈内注射］  

く適応菌種〉  リンコアイシン塩酸塩水和物として、通常成人は、1回600mg（力価）を1日  
菌、べプトストレプト        リンコマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎     2～3回点滴静注する。  
コツカス属、バクテロイデス属  なお、年齢、症状により適宜増減する。  
〈適応症〉  

和物  リンコマイシン塩酸塩水  リンコシンi生射液300mg 等  ファイザー（株）等                                    敗血症感染性心内膜炎、表在性皮膚感染症深在性皮膚感    症、リンパ管・リンパ  ［筋肉内注射コ      節炎、乳腺炎、骨髄炎、関節炎、咽頭・喉頭炎、慮桃炎、急  ・気管支炎、肺炎、肺膿   リンコマイシン塩酸塩水和物として、通常成人は、1回300mg（力価）を1日  

炎、副鼻腔炎、独紅勲  瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎孟腎炎、バルト  レ腺炎、子宮内感染、   2～3回、又は1回600mg（力価）を1日2回筋肉内法射する。     子宮付属器炎、子宮奔結合織炎、化膿性髄膜炎、角膜炎（角  潰瘍を含む）、中耳   ′ト児には、1回体重1kgあたり10～15mg（力価）を1日2～3回筋肉内注射す         曲 l  
なお、年齢、症状により適宜増減する。   

く適応菌種〉  
［筋注］  

スペクチノマイシンに感性の淋菌  
スペクチノマイシンとして、通常成人は2g（力価）をl回瞥部筋肉内に注射  

塩酸スペクチノマイシン  トロビシン注 等   ファイザー（株）  く適応症〉  

1   

する。また、2g（力価）1回投与にて効果の不十分なときは、4g（力価）を  

淋菌感染症  
1回追加投与する。4g（力価）投与は左右の腎筋の2箇所に分けてもよい。  
なお、年齢、症状により適宜増減する。   

1  

く適応菌種〉  芦  
通常成人には、エンビオマイシン硫酸塩として1日1回1g（力価）を注射  

エンビオマイシンに感性の結核菌  岳  用蒸留水に溶解〔1g（力価）当り2～4mL〕し、筋肉内に注射する。  

ェンビオマイシン硫酸塩  ツベラクチン筋注用1g   旭化成ファーマ（株）    く適応症〉  臣   
初めの90日間は毎日、その後は1週間に2針投与する。  

肺結核及びその他の結核症   

l  

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。  
また、他の抗結核剤と併用することが望ましい。   

く適応菌種〉  通常．成人にはキヌプリスチン・グルホプリスチンとして．1回 

L 性エンテロコツカス・ ‖  ，     キヌプリスチン・ダルホプリスチンに感性のバンコマイシン    7．5mg／kg，1日3臥60分かけて点清浄注する．本剤の溶解には5％プド     フェシウム    ウ糖液又は注射用水を用い，希釈には5％ブドウ糖液を用いること．糖尿   キヌプリスチン／ダルホ  注射用シナシッド   サノフイ・アベンテイ  
プリスチン  ス（株）   く適応症〉  病患者に対しては10％マルトース液を用いてもよい．なお，生理食塩硬や  

各種感染症  ヘパリン含有液は用いないこと．   

】  

l  く適応菌種〉  
セプチゾキシムに感性のレンサ球菌属，肺炎球菌，大腸菌，  
プシエラ属，エンテロ′くククー属，セラチア属，プロテウス  通常，′ト児に体重kg当りセフチゾキシムとして1日20～70爪g（力価）を，  
ニー ブロビデンシア属，インフルエンザ菌，ペプトストレ  トコツカス属，バクテ   3～4回に分けて肛門内に挿入する．   

セプチゾキシムナトリウ  エポセリン坐剤125 等  長生堂製薬（株）  ロイデス属，プレポチラ・メラニノジェニカ  なお，年齢，症状により適宜増減する．   
〈適応症〉  
急性気管支炎，肺炎，慢性呼吸器病変の二次感染，膀胱炎，   

通常、成人には1回1～2個を1日2臥朝排便後と就寝前に、肛門内に挿入す  
サラゾスルファビリジン  サラゾピリン坐剤500   ファイザー（株）   潰瘍性大腸炎  る。  

なお、年齢、症状により適宜増減する。ノ   

－   

トJ  

ト⊥  

ト  



抗生物質製剤等によるショック等の報告状況「覧  別添2  

3  2  6  3  12il   28！  2  

期間2  

期間3  

≡仙・  
期間5  

C - 

期間6  

期間7  

期ⅣI8  

Ⅷ；・  

巻晴二  
期間1  蛸壷詔   
期間2   l  

期間3   3    2    2  l  Ⅳ      2  
期間4   3  

期間5   ⊂  l  
D  

期間6   l  

郷間4  

期間5  
E - 

，ニj・  

期間7   

期間8   4  

2  

2  ロ  
期間9   2  

期間】  
3i  n ‖    n H      m   H  

期間2  ヱ  
期間3  l  2毒  Ⅶ  
期間4  4 

1  

J：  



抗生物質製剤等によるショック等の報告状況一覧  別添2  

製剤分類●  期間分類 ロ  

皮内  
あり  なし  不明   あり  不明  あり  なし  あり  

皮内 応実施時の結果  皮内反応実施時の結果  皮内反応実施時の結集  皮内反応夷施時の緒黒  不明  

芦十  うち 死亡  陰性  うち 死亡  陽性      うち 死亡  うち  雷  フち  
死亡  死亡  うち 死亡  陰性 ≡  うち 死亡  ∴i ・   不明  うち 死亡  うち  ち 亡  陰性  ち 亡  陽性  ち 亡  不明  ち 亡  b  死亡  亡   

期間5  
F  

2  

期間6  2  6  2 2  4  

期間7  4  3  

期間8  3  3  

4  

懲，ど¢     瀧裂  
9 2  3  6 

13  

9  

3  

」。   3  

期間  9  

廿  Å                                キ  
期  
期†れ2  

期間3  

期間4  

期間5  
H  

期間8  

期間  9  

卸凝       止「壬㌻＝ソ 二，ソ1J＝じヱ  ミ∴0    ニニュナ亡、q  J㌧1∴つナニー 藻‥こ  ‘ケ∫‘▲ノ1 ぎlヰ○          ・†言ニー⊃＝㌻ 箪笥箪    韓牽   や  ゝ圭読 ′J．1  三：薄  」し7．ふr 妄？．■▲・子ト ？■－－・、    路電      ‰  姦宗野    フ荘÷亡；、    、轍  離  、刷 蛋毒汚裟          鞄      こヽ■‘1ケ＝：＝ ㌢亘審  ・●  惑舞  静  監…宗・  
期間1  

期間2  

期間3  

期間4  

期間5  

期間6  

8  

9  

磯  鮎        1T≡て．■ノく、－ 攣遠浅      ム 一  蓑菰    L・■≡    真也芸    嘉嘉    ・鈷㌫  ぬ   
2  

たrJ ゝ  】霞ぷゲ！  義盛    盛壷鎚越蕗   、■    臓麗  で〟こ、1、 ＋㌧十○  豪速  ぬ  追録  茄・～  嶺麗  丁韓  †就こ  ・l－      頚部  
期間1  

期間2  2  

3  2  

1  

5  

6  

期間7  

期間8  

期間り  
章醍三重   壌華  肇担  継薫塗  鰊指  箋崩  †責ぎ葦℡‡ ，晰ヽ  真意  速記覇  …ざ吏滋二  

期間1  

棚＝  

3  

4  

5  

K  

州・・  
期間7  

－2  



期間7  19  15  22  l  22  l  
呂  l  28   l  

22  2  15  l  14  【  40  2  61  6  m  

9    32   3  

★▲ペニシリン系  
Bセフェム系  

Cモノバクタム系  

Dカ′レバペネム系  

Eアミノグリコシド系  

F▼グリコペプチド系  

G’テトラサイクリン系  

Hマクロライド系   

Ⅰキノロン累   
Jその他  

K坐剤  

†期間1平成＝年10月1日一平成12年9月30日   

期間2平成12年10月1日～平成13年9月30日   

期間3平成13年10月1日～平成14年9月30日   

期間4平成14年10月1日←平成15年9月38日   

期間5平成15年10月1日～平成16年9月30日   

期間8平成16年10月＝㌢、平成17年9月30日   

期間7平成17年10月1日～平成18年9月30日   

期間8平成18年10月1日～平成19年9月30日   

期間9平成19年10月1日～平成20年9月30日  

ー3－   



▲べ＝シリン系  抗生物貸製剤等に上るショγク等の報告状況一笑  別添2  

l  r  

】  
18．6331ユ  

l。   
卜z   

9780l5  

れl『丁  

■■I  

沖IM9  

．．ゆ  
■■  
■巾  
■局  
期間  

1‾8  アンビシソンナトリウム／グ ロキサシソン■rトリウム  饉1り円ビクシソンS   ■■  
○  ■▼  
■†  08】  

■I  

■丁   
・≒しゞ′   ｝識狸▲一【▲誇蛋．、．－≡  

■  
SS  

スル′くクシン■捜用仇TSl ■  
」．S■  ユナシンSll注用075E ■  

▲‾4  スルバククムナトリウム／ア ンビシリンナトリウム   ■  
＝－－【シオンS●注用1～l  ■  
ビシソバククル注用15¢  スルバシリン職住用   ■   

l   

14   ll  l】  
i・ヽ一′   

■l  ll   

】疇鍔  

7ルカペミン注射用（ホ！芝箪  

卑済）  ビシッアント■浅用1■、2l  

ビタフ土ヱン注射用1g．勾  

‘＝  ▲一5  ビベラシリンナトリウム       プランジン注用1l、之l  ■  
注射用ビ六ラシソンN▲h．  
釣＝引医工」  ベントシリン  タイベラニ′リン注射用  ■  ll  51  

アランジソ痩欄欄叫L2   ■  I I 

tl   ll   

三腫   導  簸澤薄繹研罵   叫一亨  藍‘′・   誌・  絹＿   枇霹終章諺   ・環簸群＝毒笹繁華静穏弼詔   掴鞍譲     蜘義拓也封        新鋭無蓋集積繁雄’壬；■静潟態様紆 
■  
●  

■  別川  000 

■  ．0001  

▲－る  ノ、二／ジルペニ二／リンカリウム  在I，用ペニシリンGカリウム 川万り虻 5  

．100万塑性  期  丁．帥OqT  

月  3．00055  

■  ，  

■   1l  

芝草稗貫   孝養嘉蓮雫翻   暫苓討畢簿   簿語弊   萄紅範費葦      審彊節義頚幣  煎撫野璧野緩ま宅褒紙製蔭・’灘   盟  －野猿媚識軒矩抒揖蜃鋒剋．      憶〔‘ニ崇■闇韓蛋璃語萱浣戊厨祭痙竃渇望表意碩頭撃碧雄艦・乱膵1▼＿牽   
●  

■  
■  

▲一丁  クノ′くククムナトリウム／ビ ベラシリンナトリウム  ■  
■  
■  
■  

－4一   
●   ．e‡～    T）．1帥     411   1  1  1  1  1   1  



別添2  抗生物質製剤等に上るショッタ等の報告状況一千   

月
月
月
月
【
月
■
■
月
月
月
 
 

攣
事
攣
字
書
事
事
l
こ
▼
 
 

厳
戒
慮
慮
慮
■
■
慮
慮
 
 

車
中
平
手
平
亭
平
年
事
 
 
 

M
M
間
剛
M
M
【
【
M
 
 

＿
■
■
■
■
t
t
■
■
 
 

ー平慮12事9月）08  

→事l■1ユ寧9月｝01】  
一事戚14事ウ月30F  

一事■15年℡月j08  

→畢戚11■9■】08  
一宇虞1†事8月IOF  

一事慮1蓼寧9月30β  

、平l■け■，月30β  
一一平虞之○■！月】01】  

†穐走七月愚書数一也書杜■一（辛抱投与■×平均投与日汝）   

‡ね昏■g可一書暮T】l應鐘■愚書■（人）  

－5－   



8・ヤフェム系  抗生物質製剤動こよるショック零の報告状況一覧  別添2  

】  

セフ7メジン血鳥注用  l l  

0．ヱSl、0．5■  

t77メジン○注II用  ヰ9  l  

ノ。ン錮5‘ ‡  
ト2   

l■、2l．05■  

す        †  
オーッカ⊂tZ注■：  ユ．コ】51】】  

セ7マノンl主射用   3．机l919  
ZZ   l  丁  

沖研9  

‖．如d．る19  
■サ＼  

期膚把  ・■  

欄闇lユ  不明  
■■†  不明  
■■与  不明      1  

ト】  ヤフアロチンナトリウム  注■l用コアキシン   

期肌ち  
期間T  

岬Ⅷ柏  
■叫I  

員㌫ニプJ   

欄間l  

鋼Ⅳほ  
■■J  

I疇l椚q  

注射用マキシビム056、1t  
■ll  セフェビム場■塩水和物   マキシビム点■静j重用バツ  

十1l   期闇帰  
期間丁  
斯Ⅳl増  3   

■■●  

ノー村Il  

富外ミ7    痔滞率；眼1tて賛篭髭宰．†l皐．軸吏嘩    ！緊  轡  に転深窓鶴舞ヤ＝転ヰニモl畑ごi三て！1‡－三仁・三幸≡轍＝々モ穣て宰i綴＝撞叫ミ＝≡灘空転震雄妻熱一敏雄閥髭掛董・轄軍産鍍         基経毎‘：‘薄謝怪  常務振h払卓障路窪寺さ登j′遥ずさ亮離村置環薮資産   駕読書滞  

鋼刺さ  
■〝け  
蝿肌4  

b－5  セフ★シソムナトリウム  ／イセフ静注用り ケニセフ静注用1∫  （〕  pⅣI5  I I 

掃ⅣIi  

期間1  

期Ⅶ8  

糊Ⅵ：  

叫間ユ  
】れ間4  

グラフオラン注射用○5t」‘  
8－7  セフォタキシ▲ナトリウJ▲  

1l．加   H聞も  

llⅥT  

－6－  
■■l  

月明9   



抗生物質製剤軌こ上るショック琴の＃皆状況一覧  別添2  

事  

不Il  十■     00  

01〉  

十マテタンけ伎用1■（乗じ壬 理済）  l   ＋  不  00  

81，   
不甲   不■  00  

1■lM7  不  l  

t  

■■l  不  不  
■■●  

■■l  

不  0．   

5くH  

■■七  
＃叩j  

ヤフオビッド注■用】■  ■¶l  

サフラヒットt主II用  欄IM5  

b lO  セフォベラ：′ンナトリウム    セラーゼン注射用王l i主I†用セジベラ  】■什匝  セフォベラジン注射用   
期PIT  

粁〃，8  

鋼l叫9  

】■間1  00  

〔三：1   

期朋M  001   1】  

I / 

ヤフタジンム■注用IlrT  

欄間ヰ  
モタシン●静注用0．S■．1【  
セパタンン秒速用0．毎、h  

ト ＝  セ7タジジム  ヤフタジジム辞権用hlⅣPJ ヤフタジジム檜注用S ■ 
1grマイランl  月㈹机  
セフグジジム静注用0S■ 
hrマル⊃l  期間†  
モシール静注用18   細憫M  

期間｝  

バケ’－∴と産  

■廿†  下l円 不明  
∴ンン己ご・⊥－・一1：皇り＝，＝■：一上■÷・q▼＝；   

＃間ユ  不鋼 不明  
■■†  不明 不明  
嘲lれ4  不明 不明  

不明 不明  
ト 山  セプチ／キシムナトリウム  エポセリン筋蔭用，●注解 （ホ蛙笠置済l        期間5 ■■ヽ  不明 不一l  

れ間T  十■ T■  

州潤ぃ  不l円 不¶  

期間9  不轡l 不明  
恕酬 潮1爺‘    ‘整適塾撃窒塾室遼鋼   

期間1  Sl  

T一法録′－、もこ■   

■■⊥  
セ7トリアキノンナトリウム  岬〝13  141 S  

■任月＝りITX」  
ヤフキソンけ使用1（  州l椚J  L 550  ココ 
ロセメルク檜注用l【  

ト 可  セフトリアキノンナトリウム      －＝ニー セ 押F的S  8 

ロニ‾ド静注用1t  

71  

■こ＝1  糊lれ6  】：4  丁  
Pヤフィン点■廿住用Ilバッ  コjユ  5IO】  

縄間8  3 811l  

期間，  ：，1 

■■l  

≠孝義要   

■■ユ  
■■†  
沖Ⅳ11  

●－  セフビラミドナトリウム  サンセフ7－′レ■注用1l セパトレン敵性用1t  （⊃  

期t椚i  

欄lれb  

月皿机  
■■★   
九蘭り    11～  7－   



8セフェム系  抗生物質製剤等に上ろショック等の報告状況一笑  別添2  



抗生物ず製剤等に上るショック等の報告状況一文  

よ■反q：用の■網 の出書t（邑分〉   

●M朋1平■11●10月18－」r■12年l月】帽   

岬椚三軍慮13事lO月11】一事慮1ユ寧I月JO日   

月M】事慮1ユ隼川月】F、事l■11事I月3叩   
期間◆平慮11■川月】8一軍■15事，月｝○日   

鋼間5平■15年川月】β－平成11事9月さ○日   

鋼巾上・平■1i年川月】8－平■17事9月ユ08   

欄帥7事■17事川月＝】一事虞11事川｝t＝】   
■■l■■－1■l●■l■－■■19■■ll●8   

∬l粧行事虎1I乍川月IF→乎▲zo事，月318  

†檜土龍■息雷故‡出爾汝嘉一1平均投与tx平均投与8瞥）  

‡■告轟音三■書隷一椎走仕用■暮数【人）  

ー9－   



抗生物甘製剤等によるショック琴の＃告状況一笑  別添2  

平成11年川月い㌢－平虞12事9月ユ0【l  

辛戚1Z事lO月沌→平慮1）事，月】OB  
平成1ユー川月】臼一平■11事｝月ユ○日  

平虞11事lO月】日一事慮15年）月30B  
平■1S事】○月】日一平■1‘攣ら月lOF  

平■11年川月】8－平■1丁年9月ユ0日  
平■1T■10月Ilシー平■1さ●，月101】  

平成18年川月11】一軍■1I事9月ユ○日  
乎戚1，寧l川】8→平成20■9月ユ（‖ヨ  

間
椚
間
椚
間
欄
間
【
血
 
 

■
■
■
■
■
■
■
■
■
 
 

†推古簾用鴨事象；出静鈷1－（平均投与暮X平均投与8敵〉   

‡岨曹割合＝糟告数≠正使用▲曹緻（人）  

一10－   



Dカルバべネム系  抗生物質製剤等によるショッタ零の報告状況一矢  

0  

■■」  
l  

フィエバγクス点暮用l，Z5■  

D－2  ドッべネム水雷ロボI   フィニバグクスキット点■用  

○25t   ■■l  

材l椚丁   

欄間6  

■憫9   

所明l  

爛蘭Z  

期間3  

■¶l  

卜†  バニへネム／ベタミプロン  カルベニン鳥■用0．2Sl カルベニン点■用0 幕間5  

．毎   ■サ▲  

井間丁  121   l  

■■l  ユ  l  

■●ナ   

譜璧  野猿繁揮球種濠凍紘一撥露葦揖輝凄精l∴鱗蕪頒≧巨苧慶ぎ転     ・㌻一．1－1              二｛‡▲ニー一し  告ま′腎韓燕  叢書鮮露有年木＝ト＝ヰ∴ぎ：‡i－：‘掠蓑諌こ、ミニ．三さ’や釆・覇巌妾薄紫鋭簿磯野挺澤瑳き蒐薫誉軽無様鉦扉薄紫黎憮肇薄簿   

期間】  
押lれユ  

）一間ユ  

神明l  

D－4  ビアペネ⊥   オメカシン点■用○Ji  
オメガシン点■用031バツ  

押IM；  

■甘▲  
押印7  

■■l  

】■†¶9   

義路こ；一恵  添垂端麗醜蕪凄鮎銅盤窓海匡簸巨執笹絹張藁笹議窺＿岳■霧薫麗纏鮫績藤娘越鎚慮避録靂轟纏臨顧恕 童妄▼襲⊥R張一≧薄簿渥轟童麗撃療暴露靂涜蕗輪転転藩   
I■l¶l  

■l■J  2  

■■J  

期間4  

メ℡ペン点■綱パイアル  欄l椚5   

b一  メロべネム水和物   皿ご5■、0．5■  0  

メロベン点ホ用キット○Sl  

■■て  51  4  

■■▲  
嘲」¶9   

摺欝軍繹詳準新鮮一。ヱ＿．転．轟√   －鞘閣挺額茶箱欝．幣  †＿．買澤潔   
嘲
仰
明
荊
M
¶
研
肌
示
 
 

■
■
■
■
■
■
■
一
■
 
 

平成11年10月18→平成】さ牢9月30巳  

平成1：l寧川月1日一平成1ユーこ9月301】  

平成13書lO丹Ili▼－平成1‘l寧9月10β  

平成14事‖〉月！β→平成15事I月ユOB  

平成15事10月1日1一事Il】～事I月ユ08  

平成＝席10月18→平成l一年9月118  

平癒】丁事10月1日一平成」8■9月10日  

平成18年lO月1【l－平成l？乍，月10日  

平慮19平1（l月11】一箪成20年，月10日  

†几覆仕内き曾数ヲ出胃菜▲十（事りP与暮×平均投与8隷〉   

1嶋盲■倉＝■普隷一稚撞け用量有数l人）  

ー11－   



E▲アミノグリ＝シド系  抗生物質製剤動こよるショック等の報告状況一事  別添2  

7ミカシンil■■注射繍  

l00叫．300■■rサワイI  

●  



抗生物質製剤導こよるシ＝ク等の報告状況一半  
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抗生物質製剤嘗に上るショック琴の報告状況一失  
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Fグリコペプチド系  抗生物官即博によるショック等の報告状況一書  別添2  
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Gテトラサイクリン系  抗生物官製郡琴に上るショック等の報告 
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抗生物質製剤寧によるショック琴のキ舌状況一覧  別添2  
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1キノロン系  抗生物質製綱によるショック琴の甘書状況一天  別添ヱ  
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Jその他  抗生物音製剤等に上るショック等の欄昔状況一千  別添2  
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J・その他  抗生物質製鋼専によるショック等の報告状況一千  
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抗生物午製剤等によるショック讐の報告状況一驚  別添Z  
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資料 2－8  

事   務   連   絡  

平成21年11月2日  

日本製薬団体連合会 御中  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  

一般用医薬品（かぜ薬（内用）、鎮咳去疾薬（内用）、鼻炎用内服薬のうち、   

小児の用法を有する製剤）の小児への使用に関する注意喚起について   

一般用医薬品（かぜ薬（内用）、鎮咳去疾薬（内用）及び鼻炎用内服薬）（以下「かぜ薬  

等」という。）のうち、小児の用法を有する製剤は、平成14年8月29目付医薬審発第0829001  

号・医薬安発第0829001号厚生労働省医薬局安全対策課長・審査管理課長通知「かぜ薬等  

の添付文書等に記載する使用上の注意について」により、使用上の注意の［用法及び用量  

に関連する注意の項］に「小児に服用させる場合には、保護者の指導監督の下に服用させ  

ること」と記載し、注意喚起を行っています。さらに、かぜ薬等のうち、2歳未満の用法  

を有する製剤については、米国を含む諸外国において2歳未満にはかぜ薬や咳止め薬等を  

使用すべきではない旨の注意喚起がなされたことを受け、平成20年7月4日付厚生労働  

省医薬食品局安全対策課事務連絡「「使用上の注意」の改訂について」により、使用上の注  

意の［用法及び用量に関連する注意］の項に「2歳末満の乳幼児には、医師の診療を受け  

させることを優先し、やむを得ない場合にのみ服用させること。」と記載する等、注意喚起  

を行ってきたところです。   

その後、かぜ薬等の小児への使用に関して、使用するべきではない年齢の範囲をさらに  

拡大する等の措置がとられている国もありますが、当該国においても明確な根拠が示され  

ていない状況であるため、2歳未満の乳幼児に対する上記の注意喚起に加え、我が国にお  

いては当分の間、15歳未満の小児全体に対して、服用させる場合には、保護者の指導監  

督の下に服用させること等、幅広く適正使用に関する情報提供を行うことが適当と考えて  

います。   

つきましては、貴会下関係団体に対し、薬局、店舗販売業又は配置販売業における小児  

の適正使用に関する円滑な情報提供に協力するよう、周知方ご協力お願いいたします。   

なお、別添のとおり、社団法人日本薬剤師会あて通知をすることとしているので、お知  

らせいたします。  
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事   務   連   絡  

平成21年11月2日  

社団法人日本薬剤師会 御中  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  

一般用医薬品（かぜ薬（内用）、鎮咳去疾薬（内用）、鼻炎用内服薬のうち、   

小児の用法を有する製剤）の小児への使用に関する注意喚起について   

一般用医薬品（かぜ薬（内用）、鎮咳去疾薬（内用）及び鼻炎用内服薬）（以下「かぜ薬  

等」という。）のうち、小児の用法を有する製剤は、平成14年8月29日付医薬審発第0829001  

号・医薬安発第0829001号厚生労働省医薬局安全対策課長・審査管理課長通知「かぜ薬等  

の添付文書等に記載する使用上の注意について」により、使用上の注意の［用法及び用量  

に関連する注意の項］に「小児に服用させる場合には、保護者の指導監督の下に服用させ  

ること」と記載し、注意喚起を行っています。さらに、かぜ薬等のうち、2歳未満の用法  

を有する製剤については、米国を含む諸外国において2歳未満にはかぜ薬や咳止め薬等を  

使用すべきではない旨の注意喚起がなされたことを受け、平成20年7月4日付厚生労働  

省医薬食品局安全対策課事務連絡「「使用上の注意」の改訂について」により、使用上の注  

意の［用法及び用量に関連する注意］の項に「2歳未満の乳幼児には、医師の診療を受け  

させることを優先し、やむを得ない場合にのみ服用させること。」と記載する等、注意喚起  

を行ってきたところです。   

その後、かぜ薬等の小児への使用に関して、使用するべきではない年齢の範囲をさらに  

拡大する等の措置がとられている国もありますが、当該国においても明確な根拠が示され  

ていない状況であるため、2歳未満の乳幼児に対する上記の注意喚起に加え、我が国にお  

いては当分の間、15歳未満の小児全体に対して、服用させる場合には、保護者の指導監  

督の下に服用させること等、幅広く適正使用に関する情報提供を行うことが適当と考えた  

ことから、別添写しのとおり、日本製薬団体連合会あて通知したところです。   

つきましては、貴会会員に対し、小児用のかぜ薬等を販売し、授与し、又は配置販売す  

る際には、小児の適正使用に関する情報の提供に努めるよう、周知方ご協力お願いいたし  

ます。  

ー2－  
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サリドマイドの安全対策について  

1国立病院機構仙台医療センターのサリドマイド製剤誤投与について  

（別紙1）   

サリドマイド製剤の入院時持参薬の取扱いについて  

（医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼）  （別紙2）  

2 TERMS患者用登録カードの一部改正について（別紙3）  

3 TERMS第三者評価の現状について（別紙4）   

患者インタビュー集計結果（別紙5）  

4 TERMSの登録状況について（別紙6）   

ー1－   



－2－  

－一T「甲   



平成21年9月3日  

国立病院機構仙台医療セント  

担当（問い合わせ先）  

仙台医療センター  

事務部 管理課長 宗像 広  

電 話 022－293－1111  

国立病院機構仙台医療センターのサリドマイド製剤誤投与について   

1．概  要   

8月20日国立病院機構仙台医療センターにおいて、別の患者に対しサレド（サ  
リドマイド製剤：抗多発性骨髄腫剤）1カプセルを誤投与したもの。  

【患者情報】   

患者A（投与すべき患者）50代 男性 多発性骨髄腫・肺炎   

患者B（誤投与された患者）50代 男性 他疾患   

2．事故経過   

①8月19日（水） 患者A：入院（消化器型病棟）   

②8月20日（木）   

・20時30分：患者Bに対し「サレド」1カプセルを投与。  

⇒ 空のカプセルシートを廃棄   

・21時00分：患者Aの病室へ訪問の際、患者Bに対し誤投与が判明。   

③8月21日（金） 患者A：転棟（血液内科病棟）   

④8月28日（金）   

・空のカプセルシートを廃棄していることが判明。   

・薬剤科を通して製薬会社に報告   

4．原  因   

現在詳細は調査中  

・カプセルシートの名前と患者氏名を確認すべきところ怠ったため  

5．患者への対応  

・事故直後、患者Bに対し、誤投与について謝罪するとともに経過観察を行うこ   

とを説明。  
・健康披害は見られていない。   

6．再発防止策に向けた今後の対応  
・全職員を対象に研修会を実施する  

・マニュアルに従って投薬時患者確認を徹底する   

－オーダリングシステムの患者情報画面にサレド服薬中の有無である情報を明示  

させる。  

－3－   



医政総発0903第2号  

薬食安発0903第1号  

平成21年9月 3 日  

都 道 府 県  

保健所を設置する市  

特  別  区  

衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医政局総務課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

サリドマイド製剤の入院時持参薬の取扱いについて   

（医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼）   

医療機関における医療安全の確保については、従来より適切な対応をお願いしていると  

ころです。   

今般、医療機関において、 厳格な安全管理方策が必要なサリドマイド製剤（販売名：サ  

レドカプセル100）を、入院時に持参した患者とは別の患者へ誤投薬した事例が判明い  

たしました。   

このサリドマイド製剤は「サリドマイド製剤安全管理手順」（TERMS）によりその製造販  

売、使用等の適正な管理が求められる製剤であることから、下記について、貴管下医療機  

関への周知徹底及び指導方お願いします。  

記  

1．サリドマイド製剤を使用する患者については、他施設又は他科から入院する場合の持   

参薬の確認・管理を徹底すること。  

－4－  
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2．サリドマイド製剤の外来処方時に他施設又は他科へ入院する場合の留意点を患者本人   

又は家族等に説明するよう努めること。  

3．患者への医薬品使用にあたっては、各医療機関で定める医薬品の安全使用のための業   

務に関する手順書に基づく業務の実施状況を確認するとともに、使用目的及び取り違え  

・誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等について、従業者に対し、改めて周   

知徹底すること。  

4．薬剤に起因する医療事故等が発生した際には、各医療機関における医療安全管理者、   

医薬品安全管理責任者等への速やかな報告と共に当該医療機関内における情報の共有   

注意喚起等必要な安全管理対策を講じること。  

（留意事項）本通知の内容については、貴管下医療機関（歯科診療所を除く。）の医療安全に係  

る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用のための責任者等  

に対しても周知されるようご配慮願います。  

（参 考）本通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された  

際に、その情報をメールによって配信する「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独立行  

政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURLから登録できま  

すので、ご活用下さい。   

医薬品医療機器情報配信サービス  http：／／www．info．pmda．go．jp／info／′idj（－PUSh．html  
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様式18   

登録カード（患者用のみ）  

裏面  

◆f衰師まだrま薬剤師さんへ◆  

こ√頂毒さんはワリトマイト無恥サしド㌔Jセルを純絹キ  

です．ク 償鰍主音等につき諜レてぎ三宝、’ワリ「こマイト製剤  

rサしドル帥礼1001の添イて；文書・緑木製賽藍覇－ム′＼こ－ジ箪  

でこ暗譜ください心  

このカードは患者さんにとって大切なものです。  
拾得された方は下記までご連絡くださいますよう  
お願いいたします。  

藤本製薬株式会社  

大阪府松原市西大塚1－3－40  
繭 0120－001－468  

《キャッシュカードサイズ）  

－6－  
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様式18  

登録カード（患者用のみ）  

《キャッシュカードサイズ》   

－7－   
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（サリドマイド：Thalidomide）  
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このお薬の服用方法と取り扱いについて  

重要な注意があります。   

内側の「服用における注意事項」を必ず  

お読みください。  
【▲▲∴、 「こ  

甘  
撃宗轡   

Fuji恥tO  
P‡l執「抱榊uヒi¢童】   

伽lP〕「■lion  

カプセルシートニj互  
（1カプセルシート7日分まで）  

調剤 日   年   月  日   

お名前   さ軍   

このお薬は患者さんにとって大切なものです。   

拾われた方は表面の医療機関、又は   

藤本製薬株式会社までご連絡ください。   

≪医療機関名■電話番号≫  

⑳藤本製薬株式会社  

FujimotoPharmaceuticalCorporation  

TERMS管理センター   

大阪府松原市西野々2丁目2番10号  

TEL：0120－001－468  

次回診察時にこのカプセル  
シートが必要です。   平成21年，月作成（第。版，   

拶窃  
力7t：ルシー、 Plp．塾£金属  

－
 

J
l
」
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服用における注意事項  
服用状況：サuド椚Ⅲ100  

①服用の日付と曜日を全てご記入ください。  

②服用したお薬のカプセル数をご記入ください。  

③しなかっ   

て   

★『催奇形性』についてのご注意  

・このお薬は催奇形性があり、妊娠中に服用すると胎児に  
重大な障害を引き起こす可能性があります。  
妊娠している女性又は妊娠している可能性のある女性は、  
絶対に服用しないでください。  

・このお薬を服用中の男性患者さんは、妊婦との性交渉を   
しないでください。  

・確実な妊娠回避の方法は性交渉をしないことですが、  

性交渉する場合、妊娠回避の必要な女性患者さん及び  
男性パートナーの方は避妊を徹底してください。  
また、男性患者さんが性交渉を行う場合は必ずコンドー   
ムを使用してください。  

・妊娠回避の必要な女性患者さんは、必ず処方前に妊娠   
検査を受けてください。  
・このお薬の服用中および服用中止8週間後までは授乳、  
精子、精液の提供をしないでください。  
■献血しないでください。  

★『眠気』についてのご注意  

・このお薬は眠気が問題となる場所での服用を避け、適切  
な医師の助言なしに眠気の原因となる他のお薬を一緒に   

服用しないでください。  
・アルコールによって眠気が増強する可能性があるので、  
このお薬と一緒にアルコールを飲まないでください。  

■このお薬の服用中は車の運転や複雑な機械類を動かす等   

の行為をしないでください。  

★『お菜の取り扱い』についてのご注意  

・このお薬は、子供の手の届かない専用の場所に保管し、  
他のお薬や飲食物とは別の場所で保管してください。  

・このお薬を他の人と共有したり、他の人へ譲り渡したり   
しないでください。  

・不要になったお薬は捨てずに調剤された医療機関の薬剤   

師まで返却してください。   

①日付・曜日  ②服用数量   ③コメント   

／ （）   個  

／（ 個  

／ （）   個  

／ （）   個  

／ （）   個  

／ （）   個  

／ （）   個  

次回診察時に、このカプセルシートを提示してください。  

医療機関から服用状況欄を受け取り保存してください。  
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このお薬の服用方法と取り扱いについて  

内側の「服用における注意事項」を必ず  

お読みください。  
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カプセルシート＝亘亘  
（1カプセルシート7日分まで）  

調剤 日  年  月  お名前     匹   
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は表面の医療機関、又は  
≪医療機関名一電静香号≫  管理センターまでご連絡ください。  

⑳藤本製薬株式会社  

FujimotoPharmaceuticalCorporation  

TERMS管理センター   

大阪府松原市西野々2丁目2番10号  

TEL：0120－001－468  
次回診察時に必ずこのカプセ  
ルシートをご持参＜ださい。  摩窃  

汀フでルシート  PTP PVC金属  

平成21年9月作成（第4版）  





服用における注意事項  

服用状況：サしド㌔ブヒル100  

①服用の日付と曜日を全てご記入ください。  

②服用したお薬のカプセル数をご記入ください。  

③しなかっ  

t  

★『催奇形性』についてのご注意  

・このお薬は催奇形性があり、妊娠中に服用すると胎児に  
重大な障害を引き起こす可能性があります。  
妊娠している女性又は妊娠している可能性のある女性は、  
絶対に服用しないでくださいくつ  

・このお薬を服用中の男性患者さんは、妊婦との性交渉を   
しないでください。  

・確実な妊娠回避の方法は性交渉をしないことですが、  
性交渉する場合、妊娠回避の必要な女性患者さん及び  
男性パートナーの方は避妊を徹底してください。  
また、男性患者さんが性交渉を行う場合は必ずコンドー   
ムを使用■してください。  

・妊娠回避の必要な女性患者さんは、必ず処方前に妊娠   
検査を受けてください。  

・このお薬の服用中および服用中止8週間後までは授乳、  
精子、精液の提供をしないでください。  
・献血しないでください。  

★『眠気』についてのご注意  

・このお薬は眠気が問題となる場所での服用を避け、適切  
な医師の助言なしに眠気の原因となる他のお薬を一緒に   

服用しないでください。  
・アルコールによって眠気が増強する可能性があるので、   
このお薬と一緒にアルコールを飲まないでください。  

・このお薬の服用中は車の運転や複雑な機械類を動かす等   

の行為をしないでください。  

★『お菜の取り扱い』についてのご注意  

・このお薬は、子供の手の届かない専用の場所に保管し、  
他のお薬や飲食物とは別の場所で保管してください。  

・このお薬を他の人と共有したり、他の人へ譲り渡したり   
しないでください。  

・不要になったお薬は捨てずに調剤された医療機関の薬剤   

師まで返却してください。   

（か日付・曜日  ②服用数量   ③コメント   

／ （）   個   

／ （）   個  

／ （）   個  

／ （）   個  

／ （）   個  

／ く）   個  

／ （）   個  

医療機関から服用状況欄を受け取り保存してください。  



2009年10月  

TERMS第三者評価の現状について  

大阪大学大学院薬学研究科  

那須 正夫  

1．調査の現状  

2009年3月30日より患者への電話インタビューを開始した。10月16日  

現在1，678名の患者さんにインタビュー依頼を発送し1，030名．から回答を  

得た。患者さんへのインタビューに加えて、12月には、医師・薬剤師向け  

アンケートを開始する予定である。  

2．TERMS第三者評価委員会  

前回部会以降、2回のTERMS第三者評価委員会を開催した。また、必要  

に応じて藤本製薬のTERMS委員会と連携を行っている。  

・第3回TERMS第三者評価委員会：  

2009年7月24日（金）、千里ライフサイエンスセンター会議室（大阪）  

医師・薬剤師向けアンケート原案について論議した。また、患者向けイン  

タビューの現状を確認した。  

・第4回TERMS第三者評価委員会：  

2009年9月28日（月）、航空会館会議室（東京）  

仙台医療センターでの誤投与とこれまでの薬剤紛失例について報告があっ  

た。また、患者向けインタビュー（継続分）を報告し、医師・薬剤師向け  

アンケートの原案を確定した。  

大阪大学大学院薬学研究科  

那須 正夫  
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患者インタビュー集計結果（2009／3／30－2009／8／28）  

インタビュー依頼数：1424、回答数：870  

【Q．川80】このお菜を妊娠中に服用すると胎児に奇形を起こすことをご存じで  

すか？  

はい  いいえ  解なし  

♯空抽1  A群  ヰ15  0  1  

日群  4ヰ3  0  0  

C群  了  0  0  

全体  865  0  1   

【Q．川90】サリドマイドを他人に譲渡・共有することはできますか？  

辞  はい  いいえ  

A群  5  ヰ11  

B群  2  4ヰ1  

C群  0  了  

全体  了  859  

－15－   



患者さんのコメント   

サリドマイドに関して  

・薬価に関するもの  

薬価が高い（約72名），個人輸入時より高くなった（約3と〉名），個人輸入時より安くなった   

（占名），ネットで輸入を検討している  

・症状・副作用の変化に関するもの   

症状の改善・悪化（Lびれ（74名），便秘（39名），薬疹（17名），ふらつき（13名），む〈  

み（14名），料熱（9名）などの副作用）  

・服用方法などに関するもの  

カプセルが飲みづらい（8名），50mgカプセルが欲しい（6名），カプセルより錠剤の方が  

よい（3名），風邪のときにのんでもかまわないか？，ロ渇薬、便秘薬と同時服用してもよいの  

か？  

・いつまで飲み続ければよいのか？  

・本人に奇形が生じることはないのか？  

†［RMS に関して  

・手続きが頻雑，負担が大きい（約53名）  

・毎回同じ享を聞かれて不快だ（約9名）  

・2週間分しか処方されないのを伸ばしてほしい、2週間ごとに通院するのが大変（約88名）  

病院・医師等に関すること  

・処方医が限られるのを増やしてほしい  

・サリドマイドイ史用経験が浅いため不安  

・病院で時間がかかり、気兼ねしてしまう  

・重複した説明などが多〈、もっと簡略化できるのではないか？  
・サリドマイド治療の話があってから服用まで半年。短〈できないか？  

配布資料や説明に関すること  

・催奇形性や避妊の説明が主で 、病状、副作用の説明が少ない（約8名）  

・サリドマイドを扱っている医療機関のリストがほしい  

・ファイルなどが分厚くてかさばる。コンパクトにしてほしい  

・ファイルを毎回持参するよう言われた（TERMSで持参が義務なのはカプセルシートのみ）  
・年齢に応じた説明にならないのか？（約8名）  

・説明は医師または薬剤師のみでいいのでは？（約4名）  

・カプセルシートの服用記入欄が小さい  

その他  

・アンケート電話の受付時間が平日のみなので、仕事を持っ身として負担（4名）   

二のアンケートの頻度は？（約7名）  

・自宅にFAXが無くて面倒（約ワ名）  

・FAXを送るが、患者さんは送るだけで、その返答を受けるわけでもなく送りっばなしなので、この  

システムの意味がわからない。疑問を感じる。  

・アンケートの概要を事前に知らせて〈れた方が答えやすい  
・アンケートのフィードバックがないと、どのように生かされたのかが分からない  

・個人情報の取り扱いは大丈夫なのか？  

・他にも多数の薬を服用しているので朝・昼・晩に分けてケースに入れているが、サレドはカプセ  

ルシートなので飲むのを忘れそうになる。  

（人数が記載されていないご意見は、原則として 卜2名）  

－16－  
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別紙6  

TERMS（ThalidomideEducationandRiskManagementSystem）の  
登録状況について  

平成21年10月29Ei蔑在  

全国   登録施設数   登録処方医師数   登録患者数   

2009．4．30   283   1067   778   

2009．5．7   296   ＝00   819   

2009．5．14   305   1158   858   

2009．5．21   313   1207   908   

2009．5．28   336   1231   978   

2009，軋4   346   1260   1065   

2009．6．11   362   1306   1135   

2009．6．18   366   1316   1203   

2009．6．25   376   1348   1266   

2009．7．2   378   1380   1335   

2009．7．9   385   1406   1395   

2009．7．16   389   1430   1465   

2009．7．23   393   1438   1522   

2009．7．30   397   1450   1565   

2009．8．6   401   1458   1603   

2009．8．13   403   1462   1640   

2009．8．20   405   1484   1690   

2009．8．27   408   1499   1735   

2009．9．3   412   1513   1783   

2009．9．10   413   1520   1825   

2009．9．17   416   1540   1870   

2009．9．24   416   1548   1883   

2009．10．1   417   1554   1923   

2009．10．8   420   1567   1960   

2009．10．15   420   1569   1979   

2009．10．22   420   1578   2024   

2009．10．29   422   1585   2061   

（藤本製薬TERMSホームページより）  
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