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共催 :(公社)広島県薬剤師会薬事情報センター。(―社)広島県病院薬剤師会 。日本臓器製薬株式会社

【薬事情報センターだより 資料】

1.医 薬品情報
1)新薬・効能追加等情報
●特例承認 :1/21、 2/10

●効能・効果等の追加 :1/21、 2/25            -"“ ""“ 中―p3
●薬事・食品衛生審議会において公知申請に係る事前評価力終 了し、薬事承認上は適応外
であつても保険適用の対象となる医薬品 :2/4       ……“中…………p9
●薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例 :2/28    -"中 中…………p10

2)安全性情報
●医薬品・医療機器等安全

j陛
情報 No.389、 390      ・"“ ""“ ""・ p13

●最適使用推進ガイドライン (医薬品)          ……………………plフ
ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)～高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB‐ Hlgh)を有する固形癌～ (新規作成)、 ～腎細胞癌～ (一部改正)
https://wwW.pmda,90,jp/reView― services/drug‐ reMews/revieW― informadon/p‐ drugs/0028.htmi

※新規作用構序を有する革新的な医薬品について、最新の科学的見地に基づく最適な使用を推進する観点から、当該医薬品の使用に係る患者及び医療機
関等の要件、考え方及び留意事項を示すもの。当該医薬品の使用にあたってはガイトラインの内容について留意すること。

●重篤冒」イ乍用疾患月J女」,芯マニュアル ※資料なし。サイト参照のこと。
(医療関係者向け)https:〃 wWW,pmda.go.jp/safetyttnfo― Services/drugs/ad「 infO/manuals‐ fo「 hc‐ pro/0001.htmi

(患者・一般の方向け)https:〃 wWW.pmda.gO.jp/safety/nFo― seⅣices/drugs/ad「infO/manuals― for―public/0001.htmi
・新規作成:「リチウム中毒」「薬剤性せん妄」「ベンゾジアゼピシ受容体作動薬の治療薬依存」「免疫チェックポイント阻害薬による免疫関連有害

事象対策マニユアル」

・改 定 :「出血傾向」「無顆粒球症」「血小板減少症」「血栓性血小板減少性紫斑病 (下「P)」「へ′ぐリン起因性血小板減少症 (HIT)」
「薬剤性パーキンソニズム」「ジスキネジア」「非ステロイド性抗炎症薬による喘息発作 (アスピリン喘息、解熱鎮痛薬喘息、アスピリン

不耐喘息、NSAIDs過敏喘息)」「急性呼吸窮迫症候群 (急j性呼吸促迫症候群)・肺水腫 (旧名称「急性肺損傷・急性呼
吸窮迫症候群 (急性呼吸促迫症候群)」及び「肺水腫」(改定に伴い統合))」「胸膜炎、胸水貯留」「薬剤性好酸球性肺炎
(旧名称「急性好酸球性肺炎」)」「肺胞出血 (肺出血、びまん性肺胞出血)」「難聴 (アミノグリコシド系抗菌薬、白金製剤、

サリチ)レ酸剤、ルーEttu尿剤による)」「薬物性味覚障害」「偽刀♭トステロン症」「甲状腺中毒症」「甲状腺機能低下症」

4)関係団体からの医療安全情報              。…………………・p20
0解熱鎮痛剤アセトアミノフェン静注液の過量投与に関する注意喚起        【日本」ヽフ巳科学会薬事委員会】

2.医 療事故防止のための情報 p21
●薬局ヒヤリ・プウト事例収集・分析事業 共有すべき事例 2021年 No.12、 2022年 No.1【 (公財)日本医療機能評価機構】

●医療安全情報 No.183製剤量と成分量の間違い (第 2報)         【l′ム`財)日本医療機艦鞠略橋】

●医療事故の再発防止に向けた提言 第 15号 薬剤の誤投与に係る死亡事例の分析 【(―社)日本医療安全調査機構】

今月のトピックス                  ……………………p33
●
〃
新しく
″
、
″
正しい
″
医薬品等情報の入手と提供 (第 15回 )           【(公社)広島県薬斉lttF会薬事情報センター】

～
″
疾患・病態・治療

″
等情報の入手方法について「新型コロナウイルス感染症 後遺症」～

●UPDATE COVID-19関迎情報リンク集 (2022年 3月 1日現在)         【(公社)広島県薬剤師会薬事情報セシ,】
●COVID-19に 女すする薬物治療の考え方 第 13.1汁反 (2022年 2月 18日 )     【(~社 )日本感染症学会】
https://wwW.kansensho.oRjp/uploads/files/topiCS/2019ncov/coVid19_drug_220218,pdf
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特別講演                        座長  広島県薬剤師会 常務理事  丼上 真 先生
15:30～ 17:00

「腎臓と鎮痛薬の四方山話」
崇城大学薬学部 医療薬剤学研究室 教授   F日脇  大 介 先 生

<辞鶉頭からのメッセージ>
腎臓は心拍出量の200/0もの血流量を要する酸素依存型の臓器である。そのため′貧血による酸素運搬能の低下や′血流量の低下による

酸素不足(まネフロンにダメージを与えることになる.ここで′脱水な日こよる血液量の低下は典型的な腎障害の例であるが′血液量が十分で
も′糸球体に流れる血液量が減少すると糸球体ろ過量 (GFR)は低下し腎障害を惹起する。薬剤による糸球体の血流低下は′輸入細
動脈の収縮が原因であり鎮痛薬の中でもNSAID引よ顕者である。そこで′本研修会では′NSAIDsを中心とした鎮痛薬の適正使用に関わ
る情報と共に′腎血流に影響を与える薬剤などにつしても見識を深めたい.
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年3月 12日

■.医薬品情報
1)新薬・効能追加等情報
。特例承認

令和4年 1月 21日付

承とB日 薬効分類 商品 成分 製造販売会社 効能・効果 用法・用量 備 考

1/21 ウイ)レスワクチン類 コミナティ筋注5～ 11

歳用

トジナメラン 製造販売元

/ファイザー

技術提携

/BIONTECH

SARS―CoV-2によ

る感染症の予防

本剤を日局生理食塩液1,3mHEて希釈する。

1回0,2mLを合計2回、通常、3週間の間隔で筋肉内に接種する。

7.用法及び用置に関連する注意

7.■ 接種対象者

5歳以上11歳以下の者

7.2接種間隔

1回目の接種から3週間を超えた場合には、できる限り速やかに

2回目の接種を実施すること。

フ.3接種回数

原則として、同一の効能・効果をもつ他のワクチンと混同すること

なく2回接種するよう注意すること。

既存の剤形 (コミナティ筋注)に小児用の新剤形追加。

令和4年2月 10日付

承風g日 粟効分類 商品 成分 製造販売会社 効能 ,効果 用法・用量 備 考

2/10 抗ウイリレス斉」 パキロビッWしク ニルマトレ)レビジ♭

リトナビル

ファイザー SARS―CoV-2によ

る感染症

通常、成人及び12歳以上かつ体重40kg以上の小児には、コレマトレジレビ

ルとして1回 300m9及びリトナビルとして1回 100mgを同時(こと日2回、5

日間経口投与する。

三ルマトレ)レビルはSARS―CoV-2のメインプロテアーゼ

(Mpro i 3CLプロテアーゼ又はnsp5とも呼ばれる)を

阻害し、ポリタンパク質の切断を阻止することで、ウイルス

複製を抑制する。

リトナビ)レlよニルマトレルビルのCYP3Aによる代謝を阻害

し、血漿中濃度を増加させる。

※併用禁忌薬を確認すること。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸Mよ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 ユ (1)



0効能・効果等の追力田 (薬価基準収載品 (一変承認)のみ抜粋)

令和4年 1月 21日付

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 3月 12日

参考 :https:〃 wwW.pmda,go.jp/reView‐ seⅣices/drug― reMews/review― informauOn/p― drugs/0034・ htmi

承認日 薬効分類 商品 成分 蜘 売錠 変更箇所 (醜 脅い分 追加)*骸 当箇所のみ抜粋
1/21 ヒト化抗ヒトIL-6

レセプターモノク

ローナ)レ抗体

アクテムラ点滴静注用80mg
アクテムラ点滴静注用200mg
アクテムラ点,商静注用400mg

トシリズマブ (遺

伝子組換え)

中外製薬 4.効能又は効果

(略 )

OSARS―CoV-2による肺炎 (ただし、酸素投与を要する患者に限る)

5.効能又は効果に関連する注意

(略 )

(SARS―CoV-2による肺炎)

5.5酸素投与、人工呼吸器管理又は体外式膜型人工肺 (ECMO)導 入を要する患者を対象に入院下で投与を行うこと。
S.6海外医師主導臨床試験は室内気 SpOクが920/O未満又は酸素投与中でCRP値7.5mq/dL以上のSARS― CoV-2に よる肺炎患者を対象と
して実施され、副腎皮質ステロイド薬併用下で本剤の有効性が確認されている。当該試験の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

6.用法及び用量

(略 )

(SARS―CoV-2による肺炎〉

通常、成人には、副腎皮質ステロイド案との併用において、トシリズマ2ζ遺伝子組換え)として1回8mq/kqを点滴静注する。症状力〈改善しなし場
合に1よ、初回投与終了から8時間以上の間隔をあけて、トシリズマブ (遺伝子組換え)として8mq/kQを 1回追加投与できる。

フ.用法及び用量に関連する注意

(略 )

7.5海外医師主導臨床試験で1よ副腎皮質ステロイド薬を併用してし唸い患者において本剤投与により全死亡割合痛 くなる傾向脇 められた。
フ.6パリシチニブとの併用につして、有効性及び安全l陛は確立してし唸い。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。   5(1)



令和4年2月 25日付
内用薬

(公社)広島県薬剤師会 薬事il青報センター 2022年3月 12日

(成分名の五十音順)

承認日 薬効分類 商品名 成分名 競 変更箇所 (醜 奮『分 追加、熟消線部分 削除)*骸 当箇所のみ抜粋
2/25 免疫!r口市」斉」

(力 )レシニューリン

インヒビター)

ネオーラル10mgヵプセル

ネオーラル25mgカプセル

ネオーラル50mgカプセル

ネオーラル内用液10%

シクロスポリン 製造販売/ノ

′uレティスフアー

マ

4,効能又は効果
(ネオーラル10mgヵプセル〉

(ネオーラル25mgカプセル〉

(ネオーラル50mgカプセル〉

(ネオーラル内用液10%〉

(略 )

○細胞移植に伴う免疫反応の抑制

6.用法及び用量

(略 )

(細胞移植に伴う免疫反応の抑制)

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

2/25 免疫/口需」斉」 シクロスポリンカプセル10mg
「BMD」

シクロスポリンカプセル25m9
「BMD」

シクロスポリンカプセル50mg
「BMD」

シクロスポリン 製造販売元/
ピオメディクス

販売元/日本
ジェネリック、富

士製薬工業、

フェルゼンフアー

マ

4.効能又は効果

(略 )

○細胞移植に伴う免疫反応の抑制

6.用法及び用垂

(略 )

<細胞移植に伴う免疫反応の抑制>
再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

2/25 免疫 !I口市U斉」 シクロスポリンカプセル10mg
「Tc」

シクロスボリンカプセル25mg
「TC」

シクロスポリンカプセル50mg
「TC」

シクロス′ギ、リン 発売元/沢井
製薬

製造販売元/
東洋カプセル

【効能。効果】

(略 )

9,細胞移植に伴う免疫反応の抑制

【用法・用量】

(略 )

12.細胞移植に伴う免疫反応の抑制の場合

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

2/25 免疫打p侑」斉」 シクロスポリンカプセル10mg
「日医工」

シクロスポリンカプセル25mg
「日医工」

シクロスポリンカプセル50mg
「日医工」

シクロスボリン 製造販売元/
日医工

4.効能又は効果

(略 )

○細胞移植に伴う免疫反応の抑制

6.用法及び用量

(略)

<細胞移植に伴う免疫反応の抑制>
再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情草侵lよ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 γ (1)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 3月 12日

承鰐日 薬効分類 商品名 成分名 難 変更箇所 (ェ盤部分追加、取消線部分肖U除)*骸 当箇所のみ抜粋
2/25 免疫trp市」斉J

(カリレシニューリン

インヒビター)

シクロスポリンカプセル10mg
「トーワ」

シクロスポリンカプセル25mg
「トーヮ」

シクロスポリンカプセル50mg
「トーヮ」

シクロスポリン 製造販売元/
東和薬品

4.効能又は効果

(略 )

○細胞移植に伴う免疫反応の抑制

6.用法及び用量

(略 )

(細胞移植に伴う免疫反応の抑制〉

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

2/25 免疫 !「口市」斉」(カ

ルシニューリンイン

ヒビター)

シクロスポリンカプセル10mg
「ファイザー」

シクロスポリンカプセル25mg
「ファイザー」

シクロスポリンカプセル50mg
「ファイザー」

シクロスポリン細粒170/。「ファイ

ザー」

シクロスボリン 製造販売元/
マイラン製薬

販売/ファイ

ザー

発売元/サン

フアーマ (※カプ

セ)レ25mg、

50mgのみ)

4,効能又は効果

(略 )

○細胞移植に伴う免疫反応の抑制

6.用法及び用量

(略 )

(細胞移植に伴う免疫反応の抑制〉

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

2/25 アルキル化斉」 エンドキサン錠50mg シクロホスフアミト

水和物

製造販売元/
塩野義製薬

提携/ドイツパ

クスター社

4.効能。効果

(略 )

○細胞移植に伴う免疫反応の抑制

(略 )

6.用法・用量

(略 )

(細胞移植に伴う免疫反応の抑制〉

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

(略 )

2/25 抗悪性腫瘍斉」

R『「受容体型チ

ロシンキナーゼ阻

害剤

レットヴ

レットヴィモカプセ)♭80mg

RET:rearranged during transfection

セルペルカチニブ 製造販売元/
日本イーライリ

リー

4.効能又は効果

ORfア融合遺伝子陽性の切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌
ORfT融合遺伝子陽性の根治切除不能な甲状腺癌
ORfア遺伝子変異陽性の根治切除不能な甲状腺髄様癌

6.用法及び用量

(Rfr融合遺伝子陽性の切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌〉

(略 )

(RfT融合遺伝子陽性の根治切除不能な甲状腺癌、RfT遺伝子変異陽性の根治切除不能な甲状腺髄様癌)
通常、成人に1よセルNレカチニブとして1回 160mqを 1日 2回経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

通常、12歳以上の小児に1よ体表面積に合わせて次の投与垂 (セルペ)レカチニブとして1回約92mq/市 )を 1日 2回経口投与する。なお、患者の状
態により適宣減量する。

小児の用量
体表面積 1回投 与 畳

1.2ni未満 80mcl

1.2市以上 1.6∬未満 120mcl

1.6市 以 上 160mcl

※各製品についての詳細な情報や正確か情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をど参照下さい。   ケ (2)



(公社)広島県案剤師会 薬事情報センター 2022年3月 12日

承盟日 薬効分類 商品名 成分名 鵠 変更箇所 (正機部分追加、取消線部分 肖J除)*骸 当箇所のみ抜粋
2/25 アロマターゼ阻害

剤

フェマーラ錠2.5mg レトロゾー)レ 製造販売/ノ

′ぐルティスフアー

マ

4.効能又は効果

〇閉経後乳癌

〇生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激

6.用法及び用量

(閉経後乳癌〉

(略 )

(生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激〉

通常、成人に1よレトロゾールとして1日 1回2.5mqを月経周期3日目から5日間経口投与する。十分な効果が得られない場合は、次周期以降の1回

投与量を5mgに増量できる。

※2022年 4月に保険適応開始予定、それまでは保険週芯外。

2/25 抗悪I性腫瘍剤 レンピマカプセル4mg
レンビマカプセル10mg

レンノぐチニブメシ

ル酸塩

製造販売元/
エーザイ

販売提携/
MSD

4.効能又は効果

(レンピマカプセル4mg〉

根治切除不能な甲状腺癌、切除不能な肝細胞癌、切除不能な胸腺癌、がん化学療法後に増悪した切除不能な進行。再発の子宮体癌、根治切

除不能又は転移性の腎細胞癌

(レンビマカプセル10mg〉

根治切除不能な甲状腺癌、切除不能な胸腺癌、がん化学療法後に増悪した切除不能な進行。再発の子宮体癌、根治切除不能又は転移性の腎

細胞癌

6.用法及び用量
効能又は効果 用法及び用量

レンピマカプセル4mg
レンピマカプセル10mg

根治切除不能な甲状腺癌

切除不能な胸腺癌

(田S)

がん化学療法後に増悪した切除不能な進

行。再発の子宮体癌

根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

(略 )

レシビマカプセル4mg 切除不能な肝細胞癌 (田各)

注射薬

承盟日 案効分類 商品名 成分名 競 変更箇所 (醜 曽『分 追加、取消線部分 肖J除)*該 当箇所のみ抜粋
2/25 5…HT3受容体拮

抗型制吐剤

オンダンセトロン注4mgシリンジ
「マルイシ」

オンダンセトロン塩

酸塩水和物

製造販売元/
丸石製薬

4.効能又は効果

Q抗悪性腫瘍剤 (シスプラチン等)投与に伴う消化器症4犬 (悪心、嘔吐)
○術後の消化器症状 (悪心、嘔吐)

6.用法及び用量

(抗悪性腫瘍剤 (シスプラチン等)投与に伴う消化器症状 (悪心、嘔吐)〉
(略 )

(術後の消化器症状 (悪心、嘔吐)〉

成人

通常、成人に1よオンダンセトロンとして1回4mqを緩徐に静脈内投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

虹

通常、小児にはオンダンセトロンとして1回 0.05～ 0.lmq/kq(最 大4mq)を緩徐に静脈内投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

※ 公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。

※各製品についての詳細か情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。   ち (3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 3月 12日

2/25

承露日 薬効分類 商品名 成分名 難 変更箇所 (正趣奮1分 追加、取消線富S分 削除)*該 当箇所のみ抜粋
5-HT3受容体拮

抗型制吐剤

カイトリル注lm9
カイトリル注3mg
カイトリル点滴静注ノしゲ

3mg/50mL
カイトリル点滴静注′しゲ

3mg/1oOmL

グラニセトロン塩

酸塩

製造販売元/
太陽フアルマ

4.効能又は効果

〇抗悪性腫瘍剤 (シスプラチン等)投与及び放射線照射に伴う消化器症状 (悪心、嘔吐)
〇術後の消化器症状 (悪心、嘔吐)

6.用法及び用量

(略 )

(術後の消化器症状 (悪心、嘔吐)〉

通常、成人にはグラニセトロンとして1回 lmqを静注又は点滴静注する。なお、年齢、症状1こより適宜増減する。ただし、1日 3mqまでとする。

※ 公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。

抗悪‖生腫瘍斉」 トレアキシン点,商静注液

100mg/4mL
ベン

'ム

スチン塩

酸塩水和物

製造販売元/
シンノヾイオ製薬

6.用法及び用量

(低悪性度B細胞性〕Fホジキンリンノ嘲重〉

○抗CD20抗体併用の場合
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/耐 (体表面積)を 1日 1回 10分又は1時間かけて点滴静注する。

(略 )

O単独投与の場合 (再発又は難治性の場合に限る)
通常、成人に1よ、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/市 (体表面積)を 1日 1回 10分又は1時間かけて点滴静注する。

(略 )

(マントル細胞リン′咄重)

○未治療の場合

リツキシマブ (遺伝子組換え)との併用において、通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/耐 (体表面積)を 1日 1回 10分又は1時間か
けて点滴静注する。

(略 )

○再発又は難治性の場合

通常、成人に1よ、ベンダムステン塩酸塩として120mg/浦 (体表面積)を 1日 1回 10分又は1日寺間かけて点滴静注する。

(略 )

(再発又は難治性のびまん性大綱胞型B細胞リン′嘲重〉

○リツキシマブ (遺伝子組換え)併用の場合
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/市 (体表面積)を 1日 1回 10分又は1時間かけて点滴静注する。

(略 )

○リツキシマブ (遺伝子組換え)及びポラツズマブベドチン (遺伝子組換え)併用の場合
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/謂 (体表面積)を 1日 1回 10分又は1時間かけて点滴静注する。

(略 )

(慢 '性リンプ

'陛

白血病〉

通常、成人に1よ、ベンダムスチン塩酸塩として100mg/浦 (体表面積)を 1日 1回 10分又は1時間かけて点滴静注する。

(略 )

14.適用上の注意
14.1薬剤調製時の注意

14.1.11日用量の調製方法

患者の体表面積から換算した投与量に対応する必要量を抜き取り、投与時間に応じて以下のとおり希釈すること。

なお、調製時には、手袋を着用することが望ましい。

(1)10分かけて投与する場合は50mLの生理食塩液に加えること。
(2)1時間かけて投与する場合は、生理食塩液で最終投与液を250mHE調製すること。

※各製品についての詳細か清報や正確か盾報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。   9(4)
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承盟日 薬効分類 商品名 成分名 会社名 変更箇所 (ェと建部分追加、取消線部分肖犠除)*該当箇所のみ抜粋
2/25 持続型G―CSF

製剤

ジーラスタ皮下注3.6mg ペグフィルグラステ

ム (遺伝子組換

え)

製造販売元/
協好ロキリン

4.効能又は効果

Qがん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制
〇同種末梢血幹細胞移植のための造血幹細胞の末梢血中への動員

6.用法及び用量

(がん化学療法1こよる発熱陛好中球減少症の発症抑制〉

(略 )

(同種末梢血幹細胞移植のための造血幹細胞の末梢血中への動員〉

通常、成人にはペゲフィリレグラステム (遺伝子組換え)として、フ.2mqを 1回皮下投与する。

抗悪性腫瘍剤

ヒト化抗ヒトPD―

1モノクローナル抗

体

キイトルー

'点
,商静注100mg ペムブロリズマブ

(遺伝子組換

え)

製造販売元/
MSD

4.効能又は効果

(略 )

〇がん化学療法後に増悪した高い腫瘍遺伝子変異量 (TMBHiqh)を 有する進行。再発の固形癌 (標準的な治療が困難な場合に限る)

6.用法及び用量

(略 )

(切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌、再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫、がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌、

力〈ん化学療法後に増悪した進行。再発のMSIHighを 有する固形癌 (標準的な治療が困難な場合に限る)、 再発又は遠隔転移を有する頭頸部

癌、治癒切除不能な進行。再発のMSI―Htthを有する結腸・直腸癌、がん化学療法後に増悪したTMB― Highを有する進行・再発の固形癌 (標準

的な治療が困難な場合に限る)〉

(略 )

(根治切除不能又は転移性の腎細胞癌、PD― Ll陽性の刑♭モン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳癌〉
彬 他の抗悪性腫瘍剤 との併用において、通常、成人には、軋 ブロリズマブ (遺伝子組換え)として、1回 200mgを 3週間間隔又は1回

400mgを6週間間隔で30分間かけて点滴静注する。

(略 )

(略 )

外用薬

承隠日 薬効分類 商品名 成分名 競 変更箇所 (正線部分追加、取消線部分削除)*該 当箇所のみ抜粋
2/25 GnRH誘導体製
斉」

スプレキュア点鼻液0.150/o ブセレリン酢酸塩 製造販売元/
サノフィ

販売/持田製
薬

4.効能叉は効果

(略 )

〇生殖補助医療IEおける卵胞成熟

6.用法及び用量

(略 )

(生殖補助医療における卵胞成熟〉

左右の鼻腔に各々1噴霧投与を1回投与 (1回あたリブセレリンとして計300uq)とし、通常、採卵の34～ 36日寺間前に2回投与するが、患者の反応

に応じて、投与回数は1回～4回の範囲で適宜調節する。

※2022年 4月に保険適応開始予定、それまでは保険週志外。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。   か (5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 3月 12日

●薬事・食品衛生審議会 において公知申請に係る事前評価が終了し、薬事承認上は適応外であっても保険適用の対象となる医薬品

【参考】厚労省 :https://wWW.mhlw.9o.jp/bunya/iryouhoken/topiCS/110202-01.html

PMDA:https:〃 wwW.pmda.go.jp/reView― seⅣices/d「ug― reviews/revieW― informadon/p― d「ugs/001フ .html

ズマブベパシ

(遺伝子組換

え)

テムノグラス

え)

一般名

アパスチン点滴静注用

100mg/4mL
アバステン点滴静注用

400mg/16mL

(遺伝子組換

フィルグラスチム

(遺伝子組換

え)

フ)レグラビンI フルダラ静注用50mg
|エステ)レ

レ

/

追記される予定の項 (取消線部削除、正線吉瞬追加、関連する部分のみ抜粋)
販売名 会社名

4.効能。効果 6,用法・用量 その他の項目
保険適用日

中外製薬 (無し) (卵巣癌)

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、

成人にはN(シズマブ (遺伝子組換え)とし
て1回 10mq/kq(体重)を2週間間隔叉は
1回 15m9/kq(体重)を 3週間間隔で点滴
静脈内注射する。なお、患者の状態により投

与間隔は適宣延長すること。

7.用法・用量に関連する注意

(卵巣癌〉

7.10

本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最

新のガイトライン等を参考1こした上で選択すること。 [17.1.16参 照]

7.11本剤とカルボプラチン及びノヾクリタキセ)レを併用する場合は、

の併用投与終了後も本斉」単独投与を継続すること (本斉」を継続投与しなし場合の有

効性は確認されていない)。 [17.1.16参 照]

※併用票に関する留意事項

一月貿名 :ドキソルビシン塩酸身 販売名 :ドキシル注20mg/会社名 :ヤンセンフアーマ
削除される予定の用法・用垂に関連する使用上の注意 :

2022年 2月 4日

通常、レノグラステム (遺伝子組換え)1日 1

回5uq/kqを 、フルダラビン、シタラビン等の抗

悪性腫瘍剤併用化学療法の開始前日から

併用化学療法終了日まで (通常5～ 6日

間)連日皮下又は静脈内投与 (点滴静注
を含む)する。なお、状態に応じて適宣減量

する。

2022年2月 4日ノイトロジン注50w9

ノイトロジン注100wg
ノイトロジン注250wg

中外製薬

協和キリン

再発叉は難治性の急

性骨髄性白血病に対

する抗悪性腫瘍剤との

併用療法

通常、フィルグラステム (遺伝子組換え)1日
1回 300ug/niを、フルダラビン、シタラビン等の

抗悪性腫瘍剤併用化学療法の開始前日か

ら併用化学療法終了日まで (通常5～ 6日

間)連日皮下又は静脈内投与 (点滴静注
を含む)する。なお、状態に応じて適宜減量

する。

2.禁忌

2.2骨髄中の芽球が十分減少していない骨髄性白血病の患者及び末梢血液中に骨

髄芽球の認められる骨髄性白血病の患者 (再発又は難治性の急性骨髄性白血病に

対する抗悪性腫瘍斉」との併用療法として投与する場合を除く)[芽球沸曽加することが
ある]

8.重要な基本的注意

<再発又は難治性の急性骨髄性白血病に対する抗悪性腫瘍剤との併用療法>
芽球の増加を促進させることがあるので、定期的に血液検査及び骨髄検査を行い、芽球

の増加が認められた場合には本剤の投与を中止すること。

2022年2月 4日グラン注射,夜75

グラン注射液150

グラン注射液M300
グランシリンジ75

グランシリンジ150

グランシリンジM300

サノフィ 0再発又は難治性の

下記疾患

低悪性度B細胞性

;Fホジキンリンノ嘲重

マントル細胞リン′嘲重

急性骨髄性白血病

<再発又は難治性の急性骨髄性白血病>

他の抗悪性腫瘍剤等との併用において、通

常、フルゲラビンリン酸エステルとして、1日垂

30mq/謂 (体表面積)を 5日間連日点滴

静注 (約 30分)する。なお、患者の状態によ

り、投与量及び投与日数は適宜減ずる。

(無し) 2022年 2月 4日

※各製品についての詳細な情報や正確な情率剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 (1)
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。薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例  (社会保険診療報酬支払基金)

社会保険診療報酬支払基金が設置する「審査情報提供検討委員会」による医薬品の適応外使用の事例に関する検討の結果、新たに追加された事例 (令和4年 2月 28日付)

【参考】支払基金 審査情報提供事例 :https:〃 wwW.SSk.orjp/shin「 yohoshu/teiky筍 irei/index,htmi

放射線医薬

口
ｍ

抗腫瘍性植

物成分製剤

他に分類され

ない代訪

“

陛医

薬品

標榜薬効 成分名 主な製品名 使用例 留意事項

放場引生医薬品基

準ヒドロキシメチレン

ジホスホン酸テクネ

チウム(99mTC)
【注射薬】

クリアボーンキット

クリアボーン注

原貝」として、「放身コ1生医薬品基準ヒドロキシメチレ

ンジホスホン酸テクネチウム(99mTC)【注射薬】」

を卜bシンチグラムによる心アミロイドーシスの診断」

に対して使用した場合、当該使用事例を審査上

認める。

当該使用例の用法・用量

(1)クリアボーン拘 ト

ア 調整法

本品を冷蔵庫から取り出し、5分間放置して室温にもとサ。本品1バイアルあたり、日本薬局方過テクネチウム酸ナト

リウム (99mTc)注射液3～ 9mLを無菌的に加える。振とうして内容物を,容解し、室温に10分間放置すること
によリヒドロキシメチレンジホスホン酸テクネチウム (99mTc)注 射,夜を得る。
イ ′bシンチグラム

†皮験者に555～ 740MBqを月寸静脈内IE注射し、2又は3口寺間後に心シンチグラムをとる。

(2)クリアボーン注

‡皮験者に555～ 740MBqを月寸静脈内1碗功寸し、2又は3日寺間後に心シンチグラムをとる。

エトボシド【注射薬】ラステット注100mg/5mL
ベプシド注100mg
他後発品あり

原則として、「ェトボシド【注射薬】」を「造血幹細

胞移植の前治療」に対して投与した場合、当該

使用事例を審査上認める。

(1)当 該使用例の用法・用量

同種造血幹細胞移植前治療として、1日 15～ 30m9/kgを点滴静注し2日間投与する。

自己造血幹細胞T多植前治療として、1日 500mg/謂を点滴静注し3日間投与又は1日 400mg/耐を点滴静注し
4日間投与する。

疾患及び患者の状態により適宜減垂する。

(2)造血幹細胞移植に十分な知識と経験を有する医師のもとで行うこと。

(3)強い骨髄抑制により致命的な感染症等が発現するおそれがあるので、以下の点に十分注意すること。

ア 重症感染症を合併している患者に1よ投与しないこと。

イ 本剤投与後、患者の観察を十分に行い、感染症予防のための処置 (抗感染症薬の投与奪)を行うこと。

シクロスポリン【内月限

薬】

ネオーラル内用液10%
ネオーラル10mgヵプセル

ネオーラル25mgカプセル

ネオーラル50m9カプセル

他後発品あり

原則として、「シクロスポリン【内服薬】」を「慢性炎

症性脱髄性多発神経炎」に対して処方した場

合、当該使用事例を審査上認める。

当該使用例の用法 ,用量

(1)通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを 1日 2回に分けて経口投与する。効果がみられた場合は徐々に減量し、

維持量は3mg/kgを標準とする。

なお、症状により適宣増減する。

(2)副作用の発現を予防するため、定期的な血中濃度のモニタリングを行い、投与量の調節を行うこと。

(3)重症例や副腎皮質ステロイド薬、経静脈的免疫グロプリン療法等力環効な症例に限り認める。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照くださしヽ
rθ
(1)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2022年3月 12日

他に分類され

ない代調!陛医

薬品

r/(2)

標構築効 成分名 主な製品名 使用例 留意事項

アザチオプリン【内月限

薬】

イムランit50m9
アザニン錠50mg

原則として、「アザチオプリン【内服薬】」を「全身型

重症筋無力症」に対して処方した場合、当該使

用事例を審査上認める。

(1)当該使用例の用法・用量

ア 成人

1日量としてアザチオプ)ン 1～ 2mg/k9相当量
イ 小児

1日量としてアザチオプリン0.5m9～ lmg/kg相 当量 (分 1～ 2)

で導入し、1日 0.5mg/kg相当量ずつ増量する。 (最大2.5mg/kgま で)。
ウ NUDT15遺伝子多型でArg/cyS、 Hb/Cys、 Cys/CyS型の患者lEおいては、脱毛、白血球減少症などの副作用
のため低用量が推奨される。

(2)Nud傲 hydЮlase 15(NUDT15)遺 伝子多型検査でCys/Cys型を有する患者で1よ、アザチオプリン投与後1こ白血
球減少や脱毛等の副作用発現の可能性力塙くなる。より安全に使用するため、本剤投与前にNUDT15遺伝子多型検査を
行うことが望ましい。

精神神経用

斉J

アリピプラゾール【内

服薬】

エビリファイ錠lmg
エビリフアイ錠3mg
エビリフアイ錠6m9
エビリフアイ錠12mg
エビリファイOD錠3mg
エビリファイOD錠6mg
エビリフアイOD錠 12mg
エビリフアイOD錠 24m9
エビリフアイ散 iO/。

エビリファイ内用液0.1%

他後発品あり

原貝」として、「アリピプラゾール【内月限葉】」を「ジル・

ドゥ。ラ・トゥーレット症候君羊」に夕ヽすして処方した場

合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当 該使用例の用法。用量

体重50kg未満では、1日 2mgで開夕台し、1日 5mgを標的用量とし、最大量は1日 10mgまで増垂可能。体重50k9以上

では、1日 2mgで開始し、1日 10mgを標的用量とし、最大量は1日 20mgまで増量可能。標的用垂以上への増量について

は、投与量の調整は1週間以上の間隔で徐々に増量を行う必要がある。なお、症状により適宜増減する。

(2)薬理作用から高プロラクチン血症の危険1よないが、頻度が多し嘔」作用として鎮静、傾眠、体重増加への注意が必要であ

る。特に継続使用において体重増加など代謝面への注意が必要である。他の抗精神病薬lEIヒペ錐体外路症状の出現頻度

は少ないが、注意は必要である。

他に分類され

ない代訪1陛医

薬品

タクロリムス水汗日物

【内服薬】

プログラフカプセル0.5mg

プログラフカプセルlmg
プログラフカプセル5mg
プログラフ顆粒0.2mg

プログラフ顆粒lmg
他後発品あり

原貝」として、「タクロリムス水不日物【内月限葉】」を「ラ

スAノセン脳炎」に対して処方した場合、当該使

用事例を審査上認める。

(1)当該使用例の用法。用量

成人にはタクロリムスとして1日 3mgで開始し、1日 1回夕食後に経口投与する。小児には、タクロリムスとして1日 0,lmg/kg

で開始し、1日 1回夕食後に経口投与する。

(2)血中濃度 (トラフ値)をモニターし、開始後3か月間は月に1回測定し、5,1± 2,73ng/mIの範囲にあるか確認する。2か

月経過した時点で効果が不十分で血中濃度上昇が不十分な場合、投与量を増量する。3か月経過した時点で効果が十分

ある場合は、減量する。

抗てんかん薬 カルパマゼピン【内

服薬】

テグレトール錠100mg
テグレトール錠200mg
テグレトール細粒500/o

他後発品あり

原則として、「カルパマゼピン【内服薬】」を「発作

性運動誘発舞踏アテトーシス」に対して処方した

場合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当 該使用例の用法・用量

抗てんかん薬としての通常の維持用量 (小児 :1日 100～600mg、 成人 :1日 200～ 600m9)を下回る少量を使用す
る。学童期で1日 50～ 100mgを維持用量とし、成人においても小児と同等の維持用量で効果を継続することができる。1日

1回または2回に分けて経口投与する。なお、症状により適宣増減する。

(2)少量であっても、特に投与初期には薬疹をきたす可能性を考慮しておく。本病に1よ少量で有効であるため、傾眠の副作用

は軽いと考えられるが、一定の注意を怠らない。

他に分類され

ない代調1陛医

薬品

ミコフェノール酸 モ

フェチル【内服薬】

セルセプトカプセル250

セ)レセプト懸濁用散

31.80/o

他後発品あり

)票貝」として、「ミコフェノールE駿 モフェチ)レ【内月限

薬】」を「ステロイ陥 存性ネフローゼ症候群」又は

「頻回再発型ネフローゼ症候群」に対して処方し

た場合、当該使用事例を審査上認める。

当該使用例の用法。用量

小児 :通常、ミコフェノール酸 モフェテルとして1日 1′000～ 1′200mg/浦 (叉は24～ 36mg/kg、 最大2′ 000mg)を 2回
に分けて経口投与する。

成人 :通常、ミコフェノール酸 モフェテルとして1日 1,000～ 2′ 000mgを 2回に分けて経口才隻与する。年齢、症状により適宜

増減するが、1日 3′ 000mgを上限とする。

※各製品についての詳細な1晴報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照ください。



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2022年 3月 12日

標榜葉効 成分名 主な製品名 使用例 留意事項

他に分類され

ない代謝性医

薬品

タクロリムスフ」く汗日物

【内服薬】

ブログラフカプセル0,5mg
プログラフカプセルlmg
プログラフ馳 0.2m9
プログラフ顆粒lmg
他後発品あり

原則として、「タクロリムス水和物【内服薬】」を「若

年性特発性関節炎」に対して処方した場合、当

該使用事例を審査上認める。

(1)当該使用例の用法。用量

通常、タクロリムスとして1日 0.05～ 0.15mg/k9を 1日 1回夕食後に経口投与する。関節リウマチに対する上限量
3mgを超えないものとする。

(2)難治例や既存治療で効果不十分な場合に限り認める。

(3)顆粒とカプセ)レの生物学的同等性は検証されていない。

(4)若年性特発性関節炎治療に精通している医師が使用する。

(5)薬物代謝酵素CYP3A4で代謝される薬剤との併用で血中濃度が上昇する。

(6)免疫抑制作用を有する薬剤との併用で、過度の免疫抑制による感染症やリンパ腫の発症に注意する。

他に分類され

ない代謝)性医

薬品

シクロスポリン【注射

薬】

サンデイミュン点滴静注用

250mg
原則として、「シクロスポリン【注射薬】」を「二次性

血球貪食性リンパ組織球症」に対して投与した場

合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当 該使用例の用法。用量

1日 1～ 1.5mg/k9を持続点滴静注する。

(2)血圧上昇により、可逆陛後頭葉白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害 (1%未満)を発症することが
ある。マクロフアージ活性化症候群で1よ高用量のステロイド薬と併用するため、よリー層の注意が必要で、厳密な血圧管理と血

中濃度のモニタリングが可能な環境下で使用する。

副腎ホルモン

斉J

デキサメタゾンパルミ

チン酸エステル【注

射薬】

リメタゾン静注2.5mg 原貝」として、「デキサメタゾン′uレミチン酸エステル

【注射薬】」を「二次性血球貪食性リンパ組織球

症」に対して投与した場合、当該使用事例を審

査上認める。

当該使用例の用法・用量

デキサメタゾンとして1日 10mg/市 (最大10m9)を 2回に分けて投与開始し、数日ごとIE漸減する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情革限lよ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を診 照ください。 r2(3)
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③連絡先

り 100-8916東京都千代出区霞が関 1-2-2

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全姑策課

No.389

a  l l:::::::〔
|〔i l手ilこ 1 2755, 2753

(Fax)03-3508-4364

1.病院における高齢者のポリフアーマシー対策の
始め方と進め方について………………………………………………3

2口 重要な副作用等に関する情報……………………………………………8

3日 使用上の注意の改訂について (その329)
コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン(SARS‐ C6V‐2)
他 (11件 ) 10

4口 市販直後調査の対象品目一覧 17

令和 4年 (2022年)1月

厚生労働省医薬・生活衛生局

この医薬品 医療機器等安全性情報は,厚生労働省において
収集された副作用等の情報を基に,医薬品 医療機器等のよ
り安全な使用に役立てていただくために,医療関係者に対し
て情報提供されるものです。医薬品 医療機器等安全性情報
は,独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ
(https:〃 www pmda golp/)又 は厚生労働省ホームページ
(https:〃www mhlw=olp/)か らも入手可能 です。

配信一覧はコチラ

PMDAメ ディナビでどこよりも早く安全性情報を入手
できます。

厚生労働省、PMDAか らの安全性に関する必須情報をメールで配信
しています。登録いただくと、本情報も発表当日に入手可能です。

登
録
は
コ
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ラ

13
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【情報の概要】

⑭ :緊急安全性情報の配布 〇 :安全性速報の配布 ① :使用上の注意の改訂 ① :症例の紹介

厚生労画大臣への副作用等報告は口医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて
厚生労働大臣へ報告 してください。

なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが
求められています。

医薬品
Pharmaceuticals
and
M8diCal Devices
Satety lnlormation

No.389

4

3

2

1

No.

市販直後調査の対象品目一覧

コロナウイルス修飾ウリジン

RNAワ クチン (SARS‐CoV-2)
他 11件

フィンゴリモ ド塩酸塩

病院における高齢者のポリファー

マシー対策の始め方と進め方に

ついて

医薬品等

①

①

①

対策

令和 3年 11月末日現在,市販直後調査の対象品日を紹介します。

使用上の注意の改訂について (その329)

令和 3年 12月 17日 に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち

重要な副作用等について,改訂内容等とともに改訂の根拠となっ
た症例の概要等に関する情報を紹介します。

高齢化の進展に伴い,加齢による生〕平的な変化や複数の併存疾患
を治療するための医薬品の多剤服用等によって,安全性の問題が
生じやすい状況があることから,厚生労働省では,平成29年 4月
に「高齢者医薬品適正使用検討会」 (以下,「検討会」という。)

を設置し,高齢者の薬物療法における安全性確保に必要な事項の

調査・検討を進めてまいりました。

検討会では,こ れまでに「高齢者の医薬品適正使用の指針」を取
りまとめてきたほか,令和 2年度にはポリファーマシー対策の取
組みを始める際や業務運用体制を体系的に構築・運営する際に役

立てていただくための業務手順書・様式事例集 (以下,「業務手

順書等」という。)と して「病院における高齢者のポリファーマシー

対策の始め方と進め方」を取りまとめました。

本稿では,検討会のこれまでの取組みや,ポ リファーマシー対策
を様々な医療機関で取り組んでいただきたくための業務手順書等

について紹介します。

情報の概要

17
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8

3
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③連絡先

り 100-8916東 京都千代田区霞が関 1-2-2

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策w果

No.390

a   l l:::::::〔
lii l手 ittξ1 2757, 2791

(Fax)03-3508-4364

1ロ アミノレブリン酸塩酸塩の使用上の注意の改訂について…… 3

2B使用上の注意の改訂について (その330)
アミノレブリン酸塩酸塩 他 (1件)………………………………………………………………………6

38市販直後調査の対象品目一覧…………………………………………8

令和 4年 (2022年 )3月
厚生労働省医薬・生活衛生局

イ

この医薬品 医療機器等安全性情報は,厚生労鉤省において
収集された副作用等の情報を基に,医薬品 医療機器等のよ
り安全な使用に役立てていただくために1医療関係者に対し
て情報提供されるものです。医薬品 医療機器等安全性情報
|よ,独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームベージ
(httpSi〃WWw pmda.gOjp/)又 は厚生労優l省 ホームページ
(https:〃www mhlw.gO可 p/)からも入手可能 です

配信一覧はコチラ

PMDAメ ディナビでどこよりも早く安全性情報を入手
できます。

厚生労働省、PMDAからの安全性に関する必須情報をメールで配信
しています。登録しヽただくと、本情報も発表当日に入手可能です。
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厚生労働省医薬・生活衛生局

【情報の概要】

⑬ :緊急安全性情報の配布 ② :安全性速報の配布 ① :使用上の注意の改訂 〇 :症例の紹介

厚生労国大臣への副作用等報告はコ医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて
厚生労働大臣へ報告 してください。

なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが
求められています。

医薬品
Medical De前 ces
sarety infOrmation

No.390

Pharmaceuticals
and

3

2

1

No.

市販直後調査の対象品目一覧

アミノレブリン酸塩酸塩 他 1件

アミノレブリン酸塩酸塩の使用上

の注意の改訂について

医薬品等

①

対策

令和 4年 二月末日現在,市貝反直後調査の対象品目を紹介します。

使用上の注意の改訂について (その330)

今般,令和 3年 12月 20日 に開催された令和 3年度第24巨1薬事・食
品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策 lサ司査会で

の審議をPttkま えて,ア ミノレブリン酸塩酸塩の禁忌及び併用禁忌
等の見直しがなされましたので,その内容を紹介します。

情報の概要

8

6
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頁
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0最適使用推進ガイドライン (医薬品)

薬生薬審発 0225第 6号

令 和 4年 2月 25日

者「ぅ 道 府 県

保健所設置市

特  別  区
衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (高い腫叛遺伝子変異量 (TMB― High)を 有する固形癌 )
の作成及び最適使用推進ガイ ドライン (腎細胞癌)の一部改正につ

いて

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)において、

革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受けて、革

新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイ ドラインを作

成することとしています。

今般、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :キイ トルーダ点滴静

注 100mg)について、高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB― High)を 有する固形

癌に対 して使用する際の留意事項を別添のとお り最適使用推進ガイ ドラインと

して取 りまとめましたので、その使用にあたつては、本ガイ ドラインについて留

意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

また、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤を腎細胞癌に対して使用する際

の留意事項については、「ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推

進ガイ ドライン (平L癌)の作成及び最適使用推進ガイ ドライン ()F′卜細胞肺癌、

悪性黒色腫、古典的ホジキンリンパ腫、尿路上皮癌、高頻度マイクロサテライ ト

不安定性 (MSI一 High)を 有する固形癌、腎細胞癌、頭顎部癌及び食道癌 )
の一部改正について」 (令和 3年 8月 25日 付け薬生薬審発 0825第 5号厚生労働

省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)に より示 してきたところです。

今般、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤について、腎細胞癌における用

法及び用量の一部変更が承認 されたことに伴い、当該ガイ ドラインを別紙のと

お り改正いたしましたので、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願い

します。なお、改正後の最適使用推進ガイ ドラインは、別添参考のとお りです。

各
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別添

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mg)

～高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB―High)を有する固形癌～

令和4年 2月

厚生労働省

r′



参考

最適使用推進ガイドライン

ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイ トルーダ点滴静注 100 mg)

～腎細胞癌～

令和元年 12月 (令和4年 2月 改訂)

厚生労働省

t?



4)関係団体からの医療安全情報

2021年 12月 27日

解熱鎮痛剤アセ トアミノフェン静注液の過量投与に関する注意喚起

日本小児科学会薬事委員会

アセ トアミノフェン静注液は、小児でも、解熱鎮痛を目的として使用される薬剤です。この薬剤で過

量投与が報告されていますので、使用にあたっての注意喚起をいたします。

アセ トアミノフェン静注液 (商品名「アセリオ静注液 1000 mgバ ッグ」)は、小児でも適応を有する

薬剤です。プラスチックバッグにアセ トアミノフェン 1000 mgが静注用溶液 100 mLに 入っている製剤

(10 mg/mLの濃度)です。

小児での用量は、

● 2歳以上の幼児および小児 :体重 l kgあ たり10～ 15 mgを 15分かけて静脈内投与

● 乳児および 2歳未満の幼児 :体重 l kgあたり7.5 mgを 15分かけて静脈内投与

と添付文書に記されています。また、

● 低出生体重児、新生児および 3か月未満の乳児に対する使用経験が少なく、安全性が確立していない

という記載も添付文書にあります。

この薬剤の過量投与が複数報告されております。

日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業第 55回報告書 (1)では、小児に対する薬剤に関連し

た事例について検討を行い、投与量間違いで報告された薬剤として 24事例を報告しています。その中

にアセ トアミノフェン静注液 4伊Jが含まれ、うち 1例では「指示の誤認 :ngと mLの見間違い」とし

て、アセトアミノフェン静注液の指示量 60 mgを間違えた薬剤量 60 mL(600 mg)と 10倍量が投与さ

れた事例が示されています。

また、単一施設からの報告 ⑫)と して、病院内のインシデント報告例の分析から 10症例のアセ トアミ

ノフェン静注液の過量投与が示されています。このうち、3症例は 10倍もしくは 10倍近 くの過量投与

となっています。発生状況の分析として、すでに報告のあるmgと mLと いう単位の誤認に加え、指示

量以上の用量を輸液ポンプに設定し結果的に指示量以上が投与されてしまった事例、さらには、2歳未

満の幼児に対 して 2歳以上の幼児の用量が投与された例が示されています。成人患者では全量の 1000

mgが投与されたとしても、10倍の過量にはなったりしませんが、体格の小さい小児患者では容易に 10

倍量を含む過量投与につながりうることが示されています。この報告では、重篤な副作用の発生は報告

されていませんが、アセ トアミノフェン中毒による重篤な肝不全の発症は広く知られるところ ●)であ

り、投与においては慎重な対応が求められます。

アセ トアミノフェン静注液の投与にあたっては、上記のような過量投与が報告されている状況を鑑み、

本学会として会員皆様に注意喚起を行う次第です。

文献

1.日本医療機能評価機構医療事故防止部。医療事故情報収集等事業第 55回報告書 (2018年 7月 ～9

月)https!//― .med― safe,,p/pdf/repor吐 55。 pdf

2.上金真人、壷井伯彦、西村奈穂、他.小児周産期専門施設における静注アセ トア ミノフェン過量投

与 10例の検討。日集中医誌 2021,28:547‐ 8.

3.Chayanupatkul M,SchianO TD.Acute hver failure secondary to dmg― induced l市er injury,Clin L什 er

E)is 2020,24:75‐ 87.

ユ θ



2日 医療事故防止のための情報

公盤財田法人 日本医療機能評価機構
医療事故防止事業部
〒101-0061 東京都千代田区神田三崎町14-17 東洋ビル
電話 :03‐5217-0281(直 通)FAX:03‐ 5217‐ 0253(直通)
http://wⅧ v yakkyoku― hiyari.icqhC,Crip/

◆ 来この情報の作成にあたり、作成時における正確性につぃて1よ万全

を期しております炊 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。米この情報は、医療従事者の哉五を制限したり、医療従事者

に義務や責任を繰す目的で作成されたものではありません。米この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等につぃて、読み

やすくするため文章の一部を修正することがあります。そのため、「事
例検索」で間■できる事例の内容等と表現〆異なる場合があります
のでご注こください。
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●グラセプターはタクロリムス水和物を有効成分とする薬剤であり、コンプライアンスの改善および維持の目的

で開発された 1日 1回服用の徐放性製剤である。

●グラセプターと同じ有効成分であるプログラフおよびその後発医薬品は、普通製剤であり、グラセプターとは

効能又は効果、用法及び用量、製剤特性が異なる。

●2020年 10月に製薬企業から「グラセプター・とプログラフ°との取り違え注意のお願い」が発信された。
近年、外国にて処方医が両薬剤の切り換え意図がないにもかかわらす徐放性製剤が普通製剤へ誤つて処方・

調剤された結果、タクロリムスの血中濃度が変動した事例が複数報告され、国内においても処方医に切り替え

意図がない状況下で徐放性製剤と普通製剤を誤つて処方・調剤した事例が報告されていることが紹介されている。

httpsノ /www,pmda.go ip/fWes/000236888 pdl

●処方された薬剤を薬局で後発医薬品等に変更する際は、添付文書で有効成分、効能・効果、用法・用量等の情

報を詳細に照合し、厚生労優t省が公表している「薬価基準収載品ロリスト及び後発医薬品に関する情報につい

て (令和3年 12月 10日適用)本」なども参照しながら変更の可否を十分に検討することが重要である。
※厚生労働省ホームページhttps〃 www mhiw g。 lp/tOpics/2021/04/tp2021 040卜 01.htmI

●先発医薬品は、一定の要件の下、処方医に事前に確認することなく処方箋を応需した保険薬局で後発医薬品に

変更して調剤することが認められているが、その範囲を逸脱してはならない。変更する際のルールをよく理解

し、後発医薬品への変更の手順を定め、薬局内で周知徹底しておく必要がある。

<参考>「処方せんに記載された医薬品の後発医薬品への変更について」保医発0305第 12号 平成24年
3月 5日 httpsプ /www mhiw.go.,p/bunya/iryouhoken/iryouhoken 1 5/di/tuuchil-4,pdf

事例の

ポイント

先発/後発

製剤特性

用法

有効成分

薬効分類

販売名

先発医薬品 (後発医薬品の販売なし)

触

1日 1回朝経口投与

タクロリムス水和物

免疫抑制薬

グラセプターカプセル
0 5mg/1mg/5mg

フログラフカフセルの後発医薬品

普通

1日 1回または2回経口投与

タクロリムス水和物

免疫抑制薬

タクロリムスカプセル
0.5mg/1mg「 ファイザー」

※2022年 1月 12日現在

その他の

情報

【事例の詳細】
憲者にグラセプターカプセル0.5mgと lmgが処方され、その処方箋をFAXで応需した。薬局には両剤の
在庫がなく、近隣薬局や医薬品卸業者に確認したが当日中に薬剤を調達することができなかつた。そこで、成分

名から代替薬がないか調べたところ、同じ成分のタクロリムスカプセル lmg「ファイザー」とO.5mg「ファ
イザー」の在庫があつたため、薬剤を変更し患者に交付した。その後、同じ内容の処方箋を3回応需したが、いす

れの際もタクロリムスカプセル lmg「ファイザー」とO.5mg「ファイザー」を交付した。
【背景。要因】

グラセプターカプセルを初めて調剤する際、同成分であるタクロリムスカプセルヘの変更が可能であると誤つて

判断した。製剤の特性を確認せすに処方監査、調製、鑑査を行い、憲者に薬剤を交付した。

【票局から報告された改善策】

免疫抑制剤、抗がん剤などの八イリスク薬に分類される薬剤について学習を行い、知識の向上に努める。薬品
マスタを変更し、徐放性製剤には「徐放性あり」と表示して誤認識を防止する。作用時間が異なる同成分の薬剤

比較表や先発医薬品に対応する後発医薬品のリストを作成し、鑑査台に掲示する。

事 例

彎
Ｄ
囀
Ｄ
嗚
ロ

薬局ヒヤリ・ハツト事例収集・分析事業

共有すべき事例

後発医薬品への不適切な変更

調 剤

2021年
No.12
事例 1

J馳
2/
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0医療機関が処方箋に悪者の検査値等を添付し保険薬局に情報提供したことにより、薬剤師が
投与量の妥当性を検討し疑義照会を行うことができた事例である。

●抗がん剤には体表面積や腎機能により投与量を決定する薬剤があり、薬剤師は患者や家族、

処方箋から情報を入手し、投与量の妥当性を検討する必要がある。

●本事業には、テガフール・ギメランル・オテランルカリウム配合剤の処方日数・休薬期間に

ついて疑義が生じたため疑義照会や処方医への情報提供を行つた事例も複数報告されている。

●本事業が2021年 11月 に公表した第25回報告書では、「抗がん剤に関する疑義照会や
処方医へのよ盾報提供を行つた事例」について分析を行つている。

httpi//www.yakkyoku‐ hiyariicqhC.0「 .ip/pdf/repo武_2021_1_T001.pdf

事炉Jの
ポイント

エスワンタイホウ配合O DttT 2 0/T25の添付文書 2020年 1月改訂 (第 3版)(一部抜粋)
【用法・用量】

通常、成人には初回投与量 (1回量)を体表面積に合せて次の基準量とし、朝食後及び夕食後
の 1日 2回、28日間連日経口投与し、その後 14日間休薬する。これを 1クールとして投与
を繰り返す。

1.25m2未満
1.25m2以上 ～ 1.5 m2未満
1.5 m2以上

体 表 面 積

40mg/回
50mg/回
60mg/回

初回基準量 (テガフール相当量)

その他の

'清報

〔事例の詳細〕
膵頭部がんの悪者に術後補助化学療法を行うためエスワンタイホウ配合O DttT 2 5 1回 1錠
1日 2回朝夕食後 28日分が処方された。処方箋に添付された悪者の体表面積は 1.43m2、
eGFRIよ 102mL/min/1.73m2で ぁった。通常の初回投与量より少ないため疑義照会

を行つた結果、エスワンタイホウ配合O DttT 2 5刊 回2錠 1日 2回朝夕食後28日分へ変更
になった。

【推定される要因l

処方する際、 1回量と1日量を間違えて入力した可能性が考えられる。
【薬局での取り組み】

体重や体表面積から用量を設定する薬剤が処方された際は、処方箋や患者から得た情報をもと

に用量の妥当性を検討する。

事 例

2021年
No.12
事例 2

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

亀 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

投与量

？

い

◆ 公益財団法人 日本医療機能評価格情
医療事故防止事業部
〒101‐ 0061 東京都千代田区神田三崎町卜4⌒ 17 東洋ビル
電話 :03-5217-0281(直通)FAX:03‐ 5217-0253(直 通)
http://wwwv.yakkyoku‐ hiyari.,cqhC,Cr.IP/

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性 :こつぃては万全

を期しております及 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者

に義務や責任を謀す目的で作成されたものではありませんぅ米この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等につぃて、読み

やすくすうため文章の一部を修正することがありまiそ のため「事
例検索」で閥互できる事plの内容等と表現が異なる場合があります
のでご注意ください。

J馳
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〔事例の詳細〕
エリキュース錠を服用していた悪者が3か月ぶりに来局し、患者にエリキュース錠とリクシアテ

錠が処方された。お薬手帳から、患者は外来通院していた医療機関に入院し、退院時にリクシ

アナ錠が処方されたことが分かつた。処方医に疑義照会を行つたところ、入院中から2剤を併用
して服用していたと返答があつた。返答に疑間が残つたため、同医療機関の薬剤部に間い合わ

せ、入院中に工リキュース錠からリクシアナ錠へ変更にナょったことを確認した。薬剤部から

処方医へ疑義照会を行つてもらった結果、工リキュース錠が削除になった。

〔推定される要因】
処方医の電子カルテの操作ミスが要因と考えられる。

【薬局での取り組み】

退院後の処方箋を応需した際は、お薬手帳や患者から情報を収集し、処方内容の適否を検討す

る。

事傾u

2021年
No.12
事例 3

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

先 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

同効薬の重複

？

Ｅ

0本事例は、退院時の処方薬がお薬手帳に記載されていたため、退院後の処方内容と照合する
ことができ、その結果、餌輔があることに気付き疑義照会を行つた事例である。

●入退院前後の医療機関が同一であつても、入院と外来のカルテの運動が不十分であることが

ある。入院前から退院後まで途切れのない適切な薬物療法を行うには、外来処方箋を応需する

薬局薬剤師の関わりが重要になつてくる。処方箋を応需した際、悪者が直近に入院したこと

を把握した場合は、入院前、入院中、退院時の処方内容の推移を把握したうえで調剤を行う

必要がある。

●本事例は、疑義を解消するために、処方医だけでなく同医療機関の薬剤部にも問い合わせ、

入院中の薬剤B侵用歴を確認した好事例である。エリキュース錠とリクシアナ錠はいずれも

抗凝固薬であり、処方通りに併用して服用した場合、出血の危険性が高まる可能性がある。

疑義照会を行う際は、処方医に疑義内容が正しく伝わるように説明する必要がある。それで

も疑義が解消できない場合は、疑義が解消できるまで行動することが重要である。

事炉uの
ポイント

◆ 公益財団法人 日本医療機能評価格情
医療事故防止事業部
〒101-0061 東京都千代田区神田三崎町卜4-17 東洋ビル
電話 :03-5217-0281(直通)FAX:03-5217-0253(直 通)
http://www.yakkyoku― hiyari.,cqhC.0「 ,p/

来この情報の作成にあたり、作成時における正確性を三つぃて1よ万全

を期しております及 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。¥この情報は、医療従事者の裁量を制 :l星したり、医療従事者
に義務や責任を課す目的で作成されたものではありませんぅ共この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容幸につぃて、読み

やすくするため文章の一部を修正することがありまiそ のため、「事
例検索Jで 聞覧できる事例の内容等と表現が異なる場合があります

のでご注意ください。「 馳
23
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●配合剤が処方された際は、レセプトコンピュータ入力時、調製時、鑑査時のいすれにおいても、

選択した薬剤に配合されている複数の有効成分を確認し、処方された薬剤の有効成分や含有

量と照合する必要がある。

●事例を報告した薬局では、薬剤取り違えを注意喚起するため、配合剤の一覧表を作成して

薬局内で周知するといつた具体的な取り組みを行つている。

●本事業には、この事例の他にも、テルチア配含錠とテラムロ配含錠の取り違えの事例が多く

報告されている。薬局で両薬剤を採用している場合は、上記の取り組みの他にも、それらの

薬剤を離れた場所に配置する、名称が類似する薬剤の存在を注意喚起するため薬剤棚に先発

医薬品名や有効成分名を掲示するなど、取り違えを防止するための対策を行う必要がある。

●薬剤取り違えや規格間違いをゼロにすることは難しいため、ビッキングの間違いを発見し、

患者への誤つた薬剤の交付を防ぐための対策が重要であり、調剤監査支援システムなどの

導入も有効な対策の一つである。

●混雑時であつても業務手順書に従い安全な調剤を行うことができるよう、混雑時の対応について

薬局内で取り決めておくことが望ましい。

事炉uの
ポイント

薬効分類

有効成分

販売名

胆汁排泄型持続性ATi受容体ブロッカー
利尿薬合剤

テ,レミサ,レタン40mg
ヒドロクロロチアジド12.5mg

テルチア配合錠AP「DSEP」

胆汁排泄型持続性ATl受容体ブロッカー
持続性Ca拮抗薬合剤

テ)レミサ)レタン40mg
アムロジピンベンル酸塩6.93mg
(アムロジピンとして5mg)

テラムロ配合錠AP rDSEP」

※2022年 1月 28日現在

その他の

情報

【事例の詳細】

【般】テルミサルタン40mg・ ヒドロクロ回チアジド配合錠と記載された処方箋を応需した。
患者が後発医薬品を希望したためテルチア配合錠AP「DSEP」 を調製するところ、事務員が誤つ

てテラムロ配合錠AP「DSEP」 をビッキングした。鑑査者が薬剤の取り違えに気付き、事務員
に伝えて正しい薬剤と交換した。

〔背景・要因】
テルチア配含錠AP「 DSEP」 とテラム回配含錠AP「DSEP」 はどちらもテルミサルタンを含
む配含剤であり、その含有量は40mgで ある。さらに、名称がテ○○○配合錠AP「DSEP」
であり類似している。薬剤の取り違えが発生した時間帯は1時間あたり23名分の処方箋を応需
していたため、ビッキングを行つた事務員に焦りがあつた。

【葉周から報告された改善策】

配含剤の先発医薬品と後発医薬品の販売名や「一般名処方の標準的な記載」をまとめた表を

作成し、レセプトコンピュータ入力、調製、鑑査を行う場所に掲示し、薬局スタッフ全員に周知

徹底した。

事伊lJ

2022年
No.1

事例 1

醐

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
調 剤

薬剤取り違え

◆   ′ム`朝 団法人
医霞事故防止事果郎
〒10卜0061 東京都千代田区神田三崎町卜牛 1フ 東洋ビル
電話 :03‐5217‐0281(直通)FAX:03‐ 5217‐0253(直通)
離中〃山 .yattyokuれり師やqhαmげ

 μ

※この情草風の作成にあたり、作成時における正確性については万全

を期しております妖 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。来この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等について、読み

やすくするため文章の-3を 修正することがあります。そのため、「事
σ彗検索」で岡寛できる事例の内容等と表現が異なる場合があります

のでご注意ください。「 L
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0本事例は、初回質問票の記載内容をもとに薬剤師が憲者から詳細を聴き取り、憲者が妊娠している可能性
があることを把握したため、妊婦に禁忌の薬剤について疑義照会および処方提案を行つた好事例である。

●妊娠に関する情報は、初回質問票や薬剤服用歴だけではなく、最新の状況を直接悪者に確認することが重要

である。特に、妊婦又は妊娠している可能性のある女性に禁忌の薬剤が処方された際は、妊娠の可能性の

有無だけではなく、悪者が妊娠を希望しているか、あるいは不妊治療を行つているかなどの情報も丁寧に

確認する必要がある。

●憲者から妊娠に関する情報を収集するには、妊娠に関する情報が処方された薬剤の適正使用に必要である

ことを、患者に説明し理解してもらう必要がある。妊娠と薬剤に関する掲示物を薬局の待合室に用意する、

薬局内を患者のプライパシーに配慮した構造にするなど、悪者が伝えやすい環境を整えることが望まれる。

●本事業が2019年 9月 に公表した第2刊 回報告書では、「妊婦に禁忌の薬剤に関する疑義照会の事例」に
ついて分析を行い、悪者の年齢や妊娠の時期、処方された薬剤などを整理し、主な事例の内容や妊婦に

対する薬局での取り組みを紹介している。

httpノ/www yakkyOku‐ hiyari.icqhc Or,p/pdf/repOrt_2019_1_T00司 pdf

事例の

ポイント

<参考>クラビット錠250mg/500mg/細粒 100/oの添付文書 2020年 8月改訂 (第 1版 )
(一部抜粋)

2.禁忌 (次の患者には投与しないこと)
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性
3.組成・性状
3.1 組成
有効成分 :レボフロキサシン水和物

その他の

情報

【事例の詳細】

40歳代の女性患者に膀肌炎の治療のため、レボフロキサシン錠500mg l回 1錠 1日 1回
夕食後5日分が処方された。初回質問票から患者が妊娠を希望していることが分かつたため詳細
を確認すると、例在不妊治療を行つており妊娠している可能性があつた。レボフロキサシン錠
の添付文書の禁忌に「妊婦又は妊娠している可能性のある女性」が記載されているため、

処方医に疑義照会を行つた。その際、愛知県薬剤師会が発行している「妊娠 。授乳と薬」対応

基本手引き (改訂2版)を参考にして代替薬を提案した結果、セフカペンピボキンル塩酸塩錠
100mg l回 1錠 1日 3回毎食後へ変更になつた。悪者に薬剤が変更になつた経緯について説明
した。

【推定される要因】

処方医は、患者が妊娠を希望しており不妊治療中であることを把握していなかったと思われる。

【葉周での取り組み】

不妊治療のため産婦人科を定期的に受診している患者が、急な体調不良の際に別の医療機関を

受診することがある。妊娠可能な年齢の女性に薬剤が処方された際は、妊娠の可能性がないか

患者に確認する。妊娠の可能性がある場合は、患者が処方された薬剤を安全に服用できるかを

検討する。

事 例

2022年
No.1

事例 2

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

孔 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

禁忌

？

・

◆ 公益財団法人 日本医療機能評価機構
医療事故防止事業部
〒10卜0061 東京都千代田区神田三崎町卜4呵 フ 東洋ビル
電話 :03‐5217-0281(直 通)FAX:03‐ 5217‐0253(直通)
htt区//―.yakkyoku‐ hwttjCqhc.orJp/  2ケ

※この情報の作成にあたり、作成時における正確桂については万全

を期しております炭 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。票この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療征事者

に基務や責任を課す目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等について、読み

やすくするため文章の一部を修正することがありまtそ のため、「事
例検索」て岡覧できる事例の内容等と表現が異なる場合があります

のでご注意ください。

J■
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●2021年 4月 19日 に」ADA(公益財団法人 日本アンチ・ ドービング機構)から糖質コルチコイ ドの
日腔内局所使用についての注意喚起

｀
が発信され、糖質コルチコイドの「口腔内局所使用」が競技会 (時 )

に禁止されたこと、糖質コルチコイドの「口腔内局所使用」に関する薬剤 (口腔軟膏、日腔内局所貼付剤など)

は、国内炎、日唇炎の治療時に処方されることがあり、また処方箋が無くとも薬局やドラッグストア等で購

入することが可能であることが情報提供された。

※日本アンチ・ドービング機構ホームページ httpsi〃 www playtrue,apan Org/topics/2021/OO0503 htmi

O本事例は、禁止物質を有効成分とするオルテクサーロ腔用軟膏0.1%が処方され、薬剤師が疑義照会を行つ
た事例である。禁止物質は、医療用医薬品だけでなく一般用医薬品等にも含まれているため、一般用医薬品

等を販売する際にも、薬剤師は購入者がアスリー トであるかを確認し、「うつかリドーピング」の防止に

関わることが求められている。

●禁止物質は常に更新される可能性があるため、アスリートヘ処方箋により薬剤を交付する、あるいは一般用

医薬品等を販売する際は、」ADAが公表している最新の日本アンチ・ドービング規程、禁止表国際基準に
基づいて情報を確認することが重要である。

事例の

ポイント

オルテクサーロ腔用軟膏0.10/Oの添付文書 2021年9月改訂 (第 1版)(一部抜粋)
3.組成・性状
3.1組成
有効成分 :100g中に日局トリアムシノロンアセトニド100mg
18.薬効薬理
18.1作用機序
トリアムシノロンアセトニドは、糖質コルチコイド作用を主とする作用持続性のトリアム

シノロン誘導体であり、抗炎症作用・抗アレルギー作用を有する。

その他の

情報

【事例の詳細】

患者にオルテクサーロ腔用軟膏0.10/oが処方された。薬剤を交付する際、患者からプロ野球選手

であることを聴取し、処方された薬剤がアンチ 。ドーピング規程の禁止物質に該当しないか

質問を受けた。日本アンチ 。ドーピング機構のホームページを確認したところ、2021年 3月
22日付で世界アンチ・ドーピング機構が競技会時の糖質コルチコイドの回腔内局所使用を禁止
したことが分かつたため処方医に疑義照会を行つた結果、薬剤が削除になった。

【推定される要因】

処方医は、競技会時の糖質コルチコイドの口腔内局所使用の禁止について把握していなかった

と思われる。

【葉局での取り組み】

プロのスボーツ選手が活動している地域に薬局があるので、アンチ・ドービングに関する知識

を習得する。

事伊u

2022年
No.1

事例 3

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

先 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

患者の状況

？

田

◆     上、`益財団法人 日本医療機能評価犠福
医療事故防止事業部
〒101‐0061 東京都千代田区神田三崎町14Jフ 東洋ビル
電話 :03‐5217‐0281(直通)FAX:03‐ 5217‐0253(直通)
htt『//―.yakkyOku‐ hwan κqhc.Orip/  ュι

※この情報の作成にあたり、作成時におけう正確性については万全

を期しております炭 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。来この情報は、医標従事者の裁長を制限したり、医療従事者

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等について、読み

やす(するため文章の一部を修正することがありま売 そのため、「事

例検索」で岡寛できる事例の内容等と表現が異なる場合があります

のでご注意ください。

J馳



医療事故情報収集等事業

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

◆

J馳 公益財団法人 日本医療機能評価機構

◆  争 ◆  毒 書: ◆  藝  ◆

No.183 2022年 2月

医療安全情報No.9「製剤の総量と有効成分の量の間違い」(200フ年8月 )で、製剤量

と成分量を間違えた事例を取り上十ずました。その後、類似の事例が8件報告されて

いますので再度情報提供します(集計期間:2015年 1月 1日～2021年 12月
31日 )。 この情報は、第66回報告書「再発。類似事例の分析」で取り上げた内容を

もとに作成しました。

製剤量と成分量の間違い(第2報)

アレげ チン散 100/o

2g/日・

1日 2回 朝夕食後

診療情報提供書
■製剤量として29/日

(成分量200m9/日 )

を意図した処方

正しい処方量

アレビアチン散10%
製剤量 19/回

(成分量 100mg/回 )

◆「製剤量」は秤取量、秤量、「成分量」は主薬量、原薬量、力価などを示しています。

◆ この医療安全情報は、医療安全情報No 9「製剤の総量と有効成分の量の間違い」の第2報です。

2/〆

散剤の処方において.製剤量と成分量を間違え
たことにより週量投与した事例が再び報告さ
れています。

事例 1のイメージ

アレビアチン散10%
製剤量 10g/回

(成分量 1000mg/回 )

10倍量

誤つた処方量

【処方オーダ画面】

アレビアチン散10°/。
2000mg/日
1日 2回 朝夕食後

29だから

2000mgん・ヽ"



医療事故括報収華寄事筆

安全情報
医 療ラ ◆ お ◆ 医療事故情報収集等事業 No.183 2022年 2月 ◆ ,◆ ●,

製剤量と成分量の間違い(第2報 )
事 例 1

当院では、散剤は成分量で処方オーダすることになっていた。医師は散剤に製剤量と成分量があること

を知らず、持参薬から院内の処方に切り替える際、診療情報提供書の「アレビアチン散 100/o2g/日
1日 2回 朝夕食後」の記輩兌を見て、「アレビアチン散 100/o2000mg/日 1日 2回 朝夕食後」をオーダ
した。薬剤師から疑義照会があった際、医師は診療情報提供書を確認し、2gと記載があつたので
2000mgでよいと思い、そのまま調剤するよう伝えた。薬剤師は、成分量2000mg/日 (製剤量
20g/日 )を調製して払い出した。看護師は薬包に入つた粉の量が多いことを疑間に思わず、患者に投与
した。2日後、病棟薬剤師が過量投与に気付いた。

事 例 2
上級医Aは、患者にロイケリン散 100/oを投与する際、以前に勤務していた医療機関では製剤量でオーダ
していたため、製剤量を意図して150mgを処方するよう医師Bに指示した。当院では成分量でオーダ
することになっていたが、医師Bは指示された通り150mgと入力した。薬剤師から疑義照会があつた
際、医師Bは、上級医の指示通りに処方したのでそのまま調剤するよう伝えた。患者に成分量として
1日 15mgのところ150mgを 10日間投与していた。

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業 (厚生労働省補助事業)において収集された事例をもとに、本事業の一環と

して総合評価部会委員の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。

本事業の趣旨等の詳細については、本事業ホームページをご覧くださいθ https〃www med―safeip/
※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証するもの

ではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を諜すH的で作成されたものではありませんЭ

◆
公益財団法人 日本医療機能評価機構 医療事故防止事業部
〒10卜0061 東京都千代田区神田三晴町 1‐4‐ 17東洋ビル
電話 :03-5217‐ 0252(直通)FAX:03-5217-0253(直 通)
httpsi//www.med‐ safeJp/

2辟

事例が発生した医療機関の取り組み

・処方オーダ画面や処方箋に「製剤量」あるいは「成分量」と表示する。

・散剤には「製剤量」と「成分量」があることを医師・看護師に教育する。

上記は一例です。自施設に合った取り組みを検討してください。

取り組みのポイント

・施設間の診療情報提供書などによる情報共有の際も,散剤の処方は「製剤量」と
「成分量」のどちらであるかを明記する。

(総合評価部会)



薬剤の誤投与に係る

死亡事例の分析
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医療事故の再発防止に向けた提言 (第 15号 )

薬剤の誤投与に係る死亡事例の分析

<対象事例の特徴>
・361テl中 35伊llは、確認不足により誤投与に至った。
・351夕 llを薬剤投与工程別にみると、処方時の間違いが 17例、調剤時の間違いが 2例、投与時の

間違いが 16例あり、一連の工程においてエラーを検出できなかった。
・36例 中 10例は部署の配置薬を使用、4例は持参薬を継続処方する際に誤投与に至った。
・361テll中 29例は、ハイリスク薬であった。

〔薬剤誤投与後の対応〕

町 ¢

`圧

た繁;争せ::子:写舗決  絶 怒著とi露∵渡く

出岳E証匿|だ爺r轟響Ⅵ守電瞥私竺鞘境矯 稿、腱 を垂途と羅
認できる仕組みを整える①

〔部署の配置薬と保管〕

酋藍劃■緊昂薫錯毒裂深壌基暮露鼎語憲要鳥ビ育晶督異な良え∵Bi'ス
クを踏まえて、

〔悪者の服薬確認への支援〕
患者が薬を服用する際に薬剤の名称・外観・錠数が照合できるよう、薬剤情

報提供書を渡すなど、患者自身が確認する仕組みを整える。
提言 4

I不慣れな薬斉」の取り扱い】

鷹コ憂覇哲橿鱈季留揮F羹昂1曇筆最g患を饂 をた霜輩酔班
慣れな

〔確認に関するマニュアル】

Eロ 院内のマニュアルは繁忙時を前提とした手順を定め、妥当性チェックと照含

型チェックの確認内容がわかるよう具体的な内容を記載する。

〔薬剤投与工程における確認I

随藍調■馨只Я雙覇虜亀穂三勇扉写毒〒蟻雪粧:と∵読?を塾易を奪ζ薯詈娠どと異
き合わせる「照合型チェック」を行う (P27図 2参照)。
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【不慣れな薬斉」の取り扱い】

ロ
医療機関は薬剤情報を容易に調べられる環境を整え、医療従事者は不

慣れな薬剤を使用する際、薬剤情報を活用し薬剤を理解したうえで使

用する。

●薬剤情報提供方法の工夫と相談窓□活用の促進

対象孝i例 36例中 12例は、医療従事者に当該薬剤の使用経験が少なく、不|】tれ な薬剤を取

り扱い誤投与に至ったものであった。

対象事例 36例中 30例で薬剤情報を確認するための相談体制や窓回があり、27例で薬剤

情報を確認するシステムが整備されていた。しかし、不慣れな薬剤を取り扱った 12例では

誤った処方や投与が行われていることから、調べる環境はあったが夜間・休日などの多忙な

状態があり、自ら調べることができなかった、使いにくい、などの理由が考えられた。そこ

で薬剤部門は、現在の閲覧環境が現場で活用されているか、必要な情報が円滑に閲覧・確認

しやすいものであるかを評価し、情報提供方法を工夫し、他職種に対して相談窓口の活用を

促していくことが望ましい。

また、不慣れな薬剤を取 り扱った 12例中 5例は夜間、休日における処方であった。うち

2例は日中のみの相談受付体制だった。夜間、休日も息者の診療を実施する医療機関において、

可能であれば薬剤師が 24時間相談受付できる体制が望ましい。各医療機関の規模や体制に

合わせて検討するとよい。

院内の薬剤情報 (添付文書や薬剤部門などで編集、整理した情報)の参照や問い合わせの

方法を院内マニュアルや電子カルテに掲載するなど、情報へのアクセスが必要時に容易に行

える環境作りが推奨される。

●ハイリスク薬の使用に必要な知識の習得

不慣れな薬剤を取 り扱った 12例のうち、処方間違いは 7例であり、整形外科医が脳腫煽

の治療薬を処方するなど専門領域外の医師が処方していた事例が 4例あった。そのうち該当

診療科へのコンサルトが不十分だったと振 り返っていた例もあった。

主治医は他科、他院で処方された専門領域外の薬剤も入院患者に継続処方することがある。

取り扱いに不慣れな薬剤を使用する場合には、慣れていないリスクを考慮し、該当する診療

科へのコンサルトや薬剤部門の相談窓口に問い合わせる、院内にある薬剤情報を確認するシ

ステムを活用し調べるなど、使用する薬剤を理解してから処方する。また、薬剤の休薬期間

を間違え過量投与に至った例もあり、専門領域外の薬剤を処方する場合は、該当診療科や薬

剤部門へ当該薬剤の用法・用量・休薬期間などを確認することが重要である。

30
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またハイリスク薬の使用には、特に必要とされる知識・情報の取得が必須である。処方間

違いの 7例中 2例では、循環作動系ハイリスク薬 (リ ドカイン、ボスミン)が通常使用しな
い用法・用量で投与されていた。ハイリスク薬を取り扱う可能性のある医療従事者は、取 り

扱い時の留意点 (通常量 。最大使用量、禁止事項など)を定期的に学習し、知識として習得

する必要がある。そのためにも各医療機関で |よ、医療法で定められている医療安全研修や部

署単位でのハイリスク薬の使用に関する講習を行うなど、医療従事者が学習できる体制を整

えていくことが大切である。

コラム2:ヒ ューマンエラーが発生しやすい状況 “不慣れ"

不慣れとは、安全作業の標語である 3H 
Ⅲ
はじめて"、 “変更"、

¨
久しぶり"の作業または状

況を指す。慣れた作業や状況に比べ、ヒューマンエラーが発生しやすいとされている。

はじめて経験する作業、新人、今までとは違う条件や変則的な運用での作業、めつたに行

わない作業でtよ、実施者がヒューマンエラーを起こしやすい状況にあるという意識を持ち、

誤りを起こさないよう先取り対策をしておくことが重要である。

デ2
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栞事情報センクーのページ

“新しく"、 “正しい"医薬品等情報の入手と提供 (第 15回 )

～“疾患・病悪・治療"等情報の入手方法について
「新型コロナウイルス感染症 後遺症」～

※本情報は、2022年 2月 7日 I見在の知見に基づいて執筆。※各サイトは、2022年 2月 7日に確認。

新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)は、2019年 12月 に世界で初めて原因不明の肺炎患者の発生が報告され

た後、本邦においても2020年 1月 に陽性者が報告されました。その後、急性期症状、一定の割合での重症化や転帰不

良、変異株の出現による感染再拡大に対し、感染防止対策、ワクチン接種、治療薬の開発等々、あらゆる取り組みが

今も継続しております。加えて、罹患後に、後遺症状が持続・遷延する患者がいることが報告されております。

薬剤師として、これら日進月歩の最新情報を、自ら入手し、最適な対応等について情報提供が求められる場面が多

いかと存じます。そこで、本稿では、現在までに明らかになっている 「新型コロナウイルス感染症 後遺症 (+)」 に
ついて概説し、電子的に入手した情報サイトについても併せてご案内します。

*本稿では、「後遺症」と記述 (本病態には、罹患後症状、Long― Co宙 d、 「post COVID■ 9 condidon」 等々の呼

称があります)。

1.定義 1)

WHOは、「post COVID-19 condition」 を次にように定義しております。
「新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)後の症状は、新型コロナウイルス (SARS―CoV-2)に罹患した人に見
られ、少なくとも2ヶ月以上持続し、また、他の疾患による症状として説明がつかないもので、発症から3ヶ 月経つ

た時点にも見られる。症状には、倦怠感、息切れ、思考力や記憶への影響などがあり、日常生活に影響することもあ

る。COVID-19の急性期から回復した後に新たに出現する症状と、急性期から持続する症状がある。また、症状の

程度は変動し、症状消失後に再度出現することもある。」

2.疫 学
後遺症の頻度については、多数報告されている。Natureに 報告されたメタ解析

2)で
は、cOVID-19感染後 4-110

日間で、80%の患者に何らかの症状が現れた。英国の前向き多施設コホート研究
3)では、退院後 3ヶ月後で55%に 完

全回復していないと感じ、若年、特に若い女性で多かつた。感染時に、軽症であっても長期的に症状を呈したり
4)、

入院不要であつても外来通院が増えるとの報告
5)も
あり、必ずしも、罹患時の重症度が後遺症の発生に寄与している

とは限らないとの報告がある一方、入院した患者の方が、不安や抑うつが持続する傾向があるとの報告
6)も
ある。ま

た、小児の後遺症については、軽度で持続期間も数週間との報告
7)が
ぁる。オミクロン株での後遺症についても、今

後の疫学的な知見が待たれる。

3.症状
本邦における調査研究での代表的な後

遺症を表 1に 示す
1)。

各症状の発症頻度

は、メタ解析での報告
2)に
よると、倦怠

感 (58%)、 頭痛 (44%)、 集中力の低下

(27%)、 脱毛 (25%)、 呼吸困難 (24%)、

味覚障害 (23%)、 嗅覚障害 (21%)、 記憶

障害 (16%)等が主なものとなっている。

表 1 代表的な後遺症

全身症状

・倦念感

・関節痛

・筋肉痛

呼吸器症状

・咳
。喀痰

・息切れ

・胸痛

精神・神経症状

・記憶障害

・集中力低下

・不眠

・頭痛

・抑うつ

その他の症状

・嗅覚障害

・味覚障害

・動悸

・下痢

・腹痛

想
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4.持続期間
入院歴のある患者のコホート研究 (2020年、中国)8)では、 6ヶ 月で68%、 1年で49%に 少なくとも 1つの後遺症

が認められた。軽症 (ま たは無症候)で入院歴のない患者の経時的健康観察の前向き研究 (2020年、 ドイツ)9)に お
いても、 4ヶ 月後に27.8%、 7ヶ月後に34.8%に少なくとも 1つの症候がみられた。本邦における追跡調査

1° )では、

遷延する症状の有無に関わらず、診断6ヶ月後のアンケート結果で、約8割の患者が罹患前の健康状態に戻ったと自

覚していた。

5.治療
コロナ後遺症の病態については、原因解明が研究途上である。SARS―CoV-2は、ACE2受容体を介して、血管や
呼吸器だけでなく全身の臓器 (図 )の細胞に侵入し、細胞内で増殖し細胞を損傷することで、多数の持続的な症状を

引き起こす可能性が示唆されている
11)。
現状では、確立した治療法はなく、対症療法が行なわれており、薬物療法と

しては、漢方薬、制酸薬、亜鉛、抗不安薬、抗うつ薬等が用いられている
lP'I)。

漢方薬については、「補剤」といわれる補中益気湯、十全大捕湯、人参養栄湯、竹苅温胆湯等
14)15)、 これらに加え、

北里大学東洋医学総合研究所が実施中の「COVID■ 9対策漢方プロジェクト」では、血栓症に対して桂枝夜苓丸を

提案している
1°。それぞれの漢方薬の臨床応用については、元来の目標・応用例 (表 2)等を参考にされたい17)ta。

まずは、罹患しないように基本的な感染防止対策 (マスク、換気、三密を避ける等)を徹底することである。また、

ワクチン接種後は、急性COVID-19後 の後遺症のための受診率が低下した等との報告
6)も
あり、従来通りの感染対

策をとることが肝要である。今後の病態解明及び治療法のエビデンス集積が待たれる。

表 2 漢方処方 処方目標と応用例 1刀 1°

**歴血 (おけつ)証 :停滞せる血液の意である。次の徴候のある場合は、海血があると診断する。日が乾いて、水
で口をすすぐことを欲するが、飲みたくない、腹部が膨満していないのに、自覚的に腹満を訴える、全身的または局

所的に灼熱感がある、皮膚や粘膜に紫斑点がある、皮膚に青筋が現われ、あるいはさめ肌がみられる、舌の辺縁に暗

赤色が現われ、唇が蒼くなる、大便の色が黒くなる、出血しやすくなる
lD。

桂枝夜苓丸
1刀

竹蒟温胆湯
1⊃

人参養栄湯
1紛

十全大補湯
17)

補中益気湯
171

処方名

林血
(キ・ )に よる諸症を目当てにして用いる。

このさいは、下腹部に抵抗のある部位をみ

とめ、この部に圧痛があることを確かめる。

このような患者の腹部は一般に弾力に富ん

で緊張のよいものが多く、貧血の傾向はな

く、軟弱無力のものは少ない。

病後、体力がはかばかしく回復せず、また

は夜間、咳と痰が多くて安眠しないもの。

太陰病期の麓証で、消耗性疾患や外科手術

後に体力低下が著しく、気血両虚で、全身

倦怠、動悸、盗汗、咳嗽、下痢、健忘など

を伴う場合。

全身衰弱。気力、体力ともに衰え、貧血の

傾向あるもの。または平素は頑丈であつて

も、無理をかさねて一時的ではあるが、気

力、体力ともに衰えたもの。

脈、腹ともに力がなく、疲れやすく、手足

倦怠、食欲不振、盗汗、食後の嗜眠など。

目標

月経不順。月経困難症。打撲症。壽麻疹。

湿疹。痔核。子宮筋腫。不妊症。虫垂炎。

卵巣炎。卵管炎。尿路結石。神経痛。

感冒、インフルエンザなどのこじれたもの。

肺炎の回復期。気管支炎。

食欲不振。寝汗。貧血。微熱。悪寒。倦怠

感。疲労感。冷え症。咳。不安症。不眠症。

便秘症。虚弱。

大病後の衰弱。手術後。産後。カリエス。

寒性膿瘍。子宮脱。小児麻痺。痔凄。るい

れき。諸種の貧血病。

虚弱者の感冒のこじれ。病勢の激しくない

肺結核。胸膜炎。腹膜炎。夏やせ。大病後

の衰弱。脱肛。

応用例

,冬
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図 COⅥ D‐19及び後遺症の合併症～ ACE2受容体を介した各臓器への影響～ 文献11)参照

血管 ・ 炎症

・ 血管損傷
日凝固障害

・ 微小血管障害
◇

Ъ
・ 呼吸困難
田胸痛

・ 咳

ｗ
凶 ロブレインフォグ (脳の霧 )

日せん妄
日倦怠感

・ 睡眠障害
日うつ/不安/PTSD/強迫性障害
●
心臓 日胸痛
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■森岡慎―郎 :新型コロナウイルス感染症後遺症について COVID‐19有識者会議

https://―w.covid19づ ma―medica卜 expert―meeting.jp/topic/6466 QRコ ード③
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ご案内

薬事情報センターWebサイトでは、最新の医薬情報等の入手のために「お役立ちリンク集」をご用意しております。

今回のような “新興感染症の最新知見"の情報入手ツールとしても、是非、お役立て下さい。

★今回使用したサイト :感染症情報、医薬品情報デーダベース、医薬品関連サイト

(お役立ちリンとフ集 サイトー覧)
リングされている情報

広島県のローカル情報、★感染症関連情報、AMR等

医薬品の安全性関連、妊娠・授乳と薬情報

薬局ヒヤリ・ハット事例、医療事故情報事例

★医療用医薬品、承認情報、新薬情報、保険適応、通応外保険適用、

セルフメディケーション、★文献検索 (J―STAGE、 CiNii)

医薬品関係機関・協会 (★厚生労働省、PMDA、 製薬協、日薬連、

日漢協、PhRMA、 ジェネリック製薬協)

各種疾患病態治療に係る情報、ガイドライン

県民向けにわかりやすい内容で、患者説明時に活用できる

薬のしおり、セルフメディケーション、健康食品、健康情報、

海外渡航時の医薬品の携帯持込等、海外渡航時感染症

県民向けに祖談先を紹介

医療安全支援センター、心の電話相談、医療機関検索

中毒発生時の一次対応情報 (中毒情報センター)、 食中毒

ドーピング禁止薬検索サイト、薬剤師のためのガイドブック

スポーッファーマシスト検索、関係機関

(掲載場所〉:薬事情報センター Webサ イト>お役立ちリンク集 https1//hiroyaku.jp/di/1inks/
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★

☆

難

医療相談 。医療機関検索

もっと矢[lりたいお薬のこと

医療関連サイト

医薬品関連サイト

医薬品情報 デーダベース
プレアボイド関連サイト

医薬品 適正使用情報
感染症情報

大分類

アンチ・ ドーピング関連

中毒情報検索



高広島I盾報

目総合情報醒薬物療法等

訂 ワクチン

New 3月 1日更新

ワクチン 新型コロナウイルス感染症に係る予防接種の実施に関する手引き(7版 ) 厚生労働省

総合  「新型コロナウイルス感染症COVID-19診療の手引き【第7版】」、改訂ポイント  厚生労働省

じ感染防止策

薬物療法

UPDATE新型コロナウイルス感染症(covID‐19)医学・薬学関連情報
広島県薬斉」師会誌 202045(3)p49～ 以降の更新情報 nttpi//wwwlhiroyaku,or.jげ pd的ourno1/No287.pdf

了

エ

COVID-19に対する薬物治療の考え方 第 13日 1版
治療薬、ワクチン、医療機器、検査キットの開発について

COVID-19関連製品の承認情報(医薬品、ワクチン、体外診断用医薬品他)
医薬品の安全対策、医療安全情報等

COVID‐19病原体検査の指針 第4日 1版 検査全般に関する情報サイト
薬局での医療用抗原検査キット取扱い等 (事務連絡等)(新型コロナウイルス感染症)

ニルマトレルビル・リトナビル(パキロビッドパツク)添付文書、RMP他
(参考)パキロビツドパツクとの併用に慎重になるべき薬剤リスト

モルヌピラビル(ラゲプリオカプセル)添付文書、RMP、 同意書他
ツトロビマプ(ゼビュデイ点滴静注)添付文書、RMP、 特例量翌報告書
カシリビマプ/イムデビマプ(ロナプリープ点滴静注)添付文書、特例承認報告書
バリンチニブ(オルミエント錠)  添付文書、審査報告書、RMP
レムデンビル(ベクルリー点滴静注)添付文書、RMP他
デキサメタゾン、ヘパリン他 「新型コロナウイルス感染症COVID-19診療の手引き【第6版】J
新型コロナウイルス感染症に係る医薬関係者からの医薬品等についての副作用の報告について

注意喚起 :ヒドロキンクロロキン(プラケニル舘200mg)QT間隔の延長に関するリスク
平し児への BCGワクチンの低先機種のお願い BCGワクチン接種に関するお願い 日本ビーシージー製造株式会社

COVID―¬9に対するロピナビル・リトナビルの処方について
治験等のコールセンター等

イブプロフェンによる症状が悪化について、どのように考えればよいでしょうか ?
高血圧のお薬で新型コロナにかかりやすくなるの?

,7

】

L

今回のX新情報

概要

概要

薬事

検査概要

検査

治療薬

治療薬

治療薬

治療薬
治療薬
治療薬
治療薬
安全性
適応外
適応外
適応外
治験薬
FQA
FQA

日本感染症学会

厚生労働省

PMDA
関係10団体

厚生労働省

PMDA
国立国際医療研究センター病院

PMDA
PMDA
PMDA
PMDA
PMDA
厚生労働省

厚生労働省

PMDA
日本小児科学会PMDA

PMDA

厚生労働省

厚生労働省

日本高血圧学会
1



UPDATE新型コロナウイルス感染症(COVID-19)医学。薬学関連情報

全般 日本感染症学会

副反応

製品

製品

製品

接種

接種

予診票

予診票

妊産婦
女:性

副反応

副反応

副反応

一般向

【動画】新型コロナワクチンの副反応と対応方法について

コミナティ筋注(コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン)添付文書他
コミナティ筋注 医療従事者専用サイト

COVID-19ワ クチンモデザレナ筋注(コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン)添付文書他

職域接種に関するお知らせ (実施方法、資料、Q&A等 )
コロナワクチンナビ(接種の総合案内サイト)

新型コロナウイルス感染症に係るワクチンに関する予防接種後副反応疑い報告書の記載方法

ファイザー社・武田/モデルナ社  予診票の確認のポイント(接種従事者向け)他
妊産婦のみなさまへ 新型コロナウイルス(メッセンジヤーRNA)ワクチンについて(第 2報 )
ttttrア】みナェ`古差ヘ 茎斤型 ¬ロナウイル霰r7′フ手 ノ`rmPNΔ 呵′フ手 ノ`ゝ ∩ 鳥 A

ブライトン分類におけるアナフィラキシーの症例定義

予防接種後副反応疑い報告書【記載伊ll】

新型コロナウイルスワクチン接種にともなう重度の過敏症(アナフイラキシー等)の管理・診断。治療

々

厚生労働省

PMDA
ファイザーlttl

PMDA
PMDA
厚生労働省

厚生労働省

厚生労働省

厚生労働省

日本産科婦人科学会

日本産婦人科医会
日本産婦人科感染症学会

厚生労働省

厚生労働省

日本アレルギー学会

日本薬剤師会

New 接種  新型コロナウイルス感染症に係る予防機種の実施に関する手引き(7版 ) 厚生労働省

高広島情報
域

域

域

域

地

地

地

地

新型コロナウイルスワクチン接種について

新型コロナウイルス感染症 まとめサイト

新型コロナデータサイト(広島県内の感染動向)

広島県感染症・疾病管理センター(ひろしまCDC)

広島県

広島県

広島県

広島県

目次に戻る
ヨF 広島県薬剤師会 薬事:1青報センター 2



UPDATE新型コロナウイルス感染症(COVID口19)医学・薬学関連情報

New総 合 厚生労働省

総合

通知

総合

総合

総合

総合

総合

総合

総合

総合

総合

新型コロナウイルスに関するQ&A(一般の方向けノ (医療関係者向け)
自治体・医療機関向けの情報一覧(事務連絡等)

国立感染症研究所 (COVID-19関連情報) オミクロン株について

国立国際医療研究センター

日本感染症学会

日本環境感染症学会

日本プライマリ・ケア連合学会

日本薬剤師会 感染症対策 薬局向けガイドライン(1月 5日改訂)
日本医師会 COVID-19有識者会議
全世代のみなさまに いま、拡散してほしいこと(コロナ専門家有志の会)
新型コロナクラスター対策専門家

薬局で働く皆様ヘ コロナウィルス対策に役立つ情報まとめ

厚生労働省

厚生労働省

国立感染症研究所

国立国際医療センター

日本感染症学会

日本環境感染学会
日本プライマリ・ケア連合学

日本薬剤師会

日本医師会

専門家

京都大学

感染防止策

予防

薬局

予防

消毒

「正しいマスクのつけ方」動画。ポスター(日本語/英語版、英語版SNSアカウント)

薬局で働く皆様ヘ コロナウィルス対策に役立つ情報まとめ

家庭でできる呼吸器感染症対策 特に新型コロナウイルス感染症対策を中心に

COVID-19に有効な消毒物奮 (一部の界面活性剤及び次亜塩素酸水)とりまとめ
界面滑陛剤の使い方、次亜塩素酸ナトリウムの消毒・除菌方法、次亜塩素酸水の使い方

“今冬のインフルエンザとCOVID-19に備えて"の提言に際して

新型コロナウイルス感染症流行下における熱中症対応の手引き(医療従事者向け)

新型コロナウイルス感染症の流行を踏まえた熱中症予防に関する提言

熱中症診療ガイドライン2015(具体的な対応QA含む)

熱中症予防対策

厚生労働省

京都大学

広島県医師会
経済産業省,Nhe
厚労省・経産省・消費者庁

日本感染症学会

四学会ワーキンググループ

四学会ワーキンググメ

日本救急

厚生労働省

冬秋

夏

夏

夏

夏目次に戻る

32 セン



COⅥD-19に対する薬物治療の考え方 第 13.1版

(2022年 2月 18日 )

1.目 的

COⅥ D-19に 関する薬物治療の知見が集積されてきたことを踏まえ、本指針は、COⅥ D-19

に対する国内での薬物治療に関する考え方を示すことを目的としている。尚、COVID‐ 19の

原因ウイルスは SARS―CoV-2であることから、本指針中でも厳密には用語としてSARSぃ

CoV-2を用いるべき箇所があるが、明瞭化のためCOVID-19に統一した。

2.使用にあたつての手続き

現在日本でCOVID-19に 対して適応のある薬剤はレムデシビル、バリシチニブ、カシリビ

マブ (遺伝子組換え)/イ ムデビマブ (遺伝子組換え)、 ツトロビマブ (遺伝子組換え)、

モルヌピラビル、 トシリズマブ (遺伝子組換え)、 ニルマ トレルビル/リ トナビルの7薬剤
である。デキサメタゾンは重症感染症に関しての適応がある。適応のある薬剤以外で、国内

で既に薬事承認されている薬剤をやむなく使用する場合には、各施設の薬剤適応外使用に

関する指針に則 り、球要な手続きを行 う事とする。適応外使用にあたつては基本的に

compassお nate useで あることから、リスクと便益を熟慮して投与の判断を行う。

また、治験・臨床研究の枠組みの中にて薬剤を使用する場合には、関連する法律 。指針等

に準じた手続きを行い、有害事象の有無をみるために採血などで適宜評価を行 う。

3.抗ウイルス薬等の対象と開始のタイミング

COVID-19で は、発症後数日はウイルス増殖が、そして発症後7日 前後からは宿主免疫によ

る炎症反応が主病態であると考えられている:牝 したがって、発症早期には抗ウイルス薬又

は中和抗体薬、そして徐々に悪化のみられる発症7日 前後以降の中等症・重症の病態では抗

炎症薬の投与が重要となる劉。ここでの重症度は、軽症は肺炎がなく、酸素投与が必要のな

い状態、中等症は肺炎があるか、酸素飽和度940/。 (室内気)未満又は酸素投与が必要な状態、

重症は人工呼吸管理やECMO(体外式膜型人工肺)を要する状態を指す。

字θ
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約 1週間～10日前後
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図 COVID-19の重症度と治療の考え方

※1カ シリビマブ/イ ムデビマブ、ソトロビマブ、ニルマ トレビル/リ トナビル、モルヌピラビル、軽症者
へのレムデシビルは重症化リスクの高い患者のみが適応

※2全ての患者が重症化するわけではなく、全体の約20%が中等症に、約5%が重症になると考えられる

が、ワクチン接種の普及によってこの割合は変わることが予想される

薬物治療の考え方につき、以下を参考基準として晃示する3‐ q。

1,軽症例の大半は自然治癒するため、各薬剤の適応に従い、重症化 リスクが高い場合に

薬物治療を検討する。重症化リスクが高い患者を対象とした治療薬の特徴については、

巻末の附表を参考のこと。尚、軽症例での薬物治療の適応がある場合には、感染病態

及び薬理作用の観点等からも、感染または発症から〒‐期の治療開始が望ましい。また、

中等症以上で全般的な薬物治療を検討する9

2.重症化リスク (50歳以上、肥満[BM130 kg/m2以 上]、 心血管疾患[高血圧を含む]、 慢性

肺疾患、1型又は2型糖尿病、慢性腎障害[透析患者を含む]、 慢性肝疾患、免疫抑制状

態[悪性腫瘍治療中、骨髄又は臓器移植後、原発性免疫不全症侯群、コントロール不良

2

続 き (よこちらから→〉 https://WWw.kansenshO.Ottjp/uploads/files/tOpics/2019ncov/coVid19_drug_220218.pdF

///

"リ
ピマヴIイムデピマプ(舞と

'日モルヌビラビル(発症5日以内)
鳴デト1 1し ,■  ''I′ ド■(■ 1二 Hヽ[〕 ドtl


