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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.338 

＊詳細は PMDA（医薬品医療機器総合機構）HP https://www.pmda.go.jp/files/000214870.pdf  
 

 

 

 

 

1．はじめに 

ミコナゾールは，ゲル剤が口腔カンジダ症及び食道カンジダ症の治療薬として，注射剤が深在性真菌症の治療

薬として，それぞれ平成5年及び昭和60年に承認され，製造販売業者の推計では，年間（平成27年4月〜平成28年

3月）約7万3,000人（ゲル剤）及び約500人（注射剤）の患者に使用されています。 

 一方，ワルファリンカリウム（以下「ワルファリン」という。）は血栓塞栓症の治療及び予防薬として，昭和

37年に承認され，製造販売業者の推計では年間（平成27年4月〜平成28年3月）約125万人の患者に使用されてい

ます。 

 今般，ミコナゾール（ゲル剤）とワルファリンとの併用中又は併用中止後の重篤な出血症例の集積等を踏まえ，

厚生労働省は，製造販売業者に対して，使用上の注意の改訂を指示しましたので，その内容等について紹介いた

します。 

 

 

2．アゾール系抗真菌薬とワルファリンを併用する場合の重篤な出血症例の発生状況について 

 ミコナゾールとワルファリンとの相互作用については，ミコナゾール販売開始時よりミコナゾールの添付文書

①
フロリードゲル経口用2％
カンジダ属による下記感染症
口腔カンジダ症、食道カンジダ症

②
血栓塞栓症（静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、緩徐に進行する脳
血栓症等）の治療及び予防

効　能　・　効　果

販売名（会社名）

成分名
販売名（会社名）

成分名

①ミコナゾール
②ワルファリンカリウム

①フロリードゲル経口用2％（持田製薬）
②ワーファリン錠0.5mg、同錠1mg、同錠5mg、
同顆粒0.2％（エーザイ）

薬　効　分　類　等
①その他の化学療法剤
②血液凝固阻止剤
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に「併用注意」として注意喚起しておりました。 

 ミコナゾール（ゲル剤）とワルファリンの併用による重篤な出血症例の報告を受け，平成13年にミコナゾール

（ゲル剤・注射剤）の添付文書が改訂され，「ワルファリンを投与中の患者」を「慎重投与」にし，「ワルファ

リンと併用する場合は，プロトロンビン時間測定及びトロンボテストの回数を増やすなど慎重に投与する」旨，

「重要な基本的注意」の項に追記されました。 

 その後も両剤併用による著しいPT-INRの上昇が報告され，併用終了後の遷延例も報告されたことから，その旨

を「重要な基本的注意」及び「併用注意」の項に追記する添付文書改訂が平成26年に行われました。 

 しかしながら，添付文書を改訂し注意喚起を強化してもなお，両剤併用による重篤な出血症例の報告が継続し

て報告されています。独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）における調査の結果，平

成25年度以降においてワルファリンを減量してもなおPT-INRがコントロールできずにワルファリン投与中止に

至る症例や，併用終了後にPT-INRがさらに上昇する症例が報告されており，また，医師が併用に注意しPT-INRを

頻回に確認することを認識していてもなお，相互作用による重篤な出血を回避できなかった症例も報告されてい

ることから，抗凝固作用のモニタリング等を更に強化することによるリスク回避は困難と考えられました。厚生

労働省は，ミコナゾールとワルファリンの製造販売業者に対し，平成28年10月18日付で，使用上の注意を改訂し，

ミコナゾール（ゲル剤・注射剤）とワルファリンとの併用を禁忌とするよう指示しました。また，日本循環器学

会や日本化学療法学会など，関連学会宛に安全対策課長通知（平成28年10月18日付薬生安発1018第4号）を発出

し，当該措置の周知を依頼致しました。 

 なお，ミコナゾール以外の経口及び注射用アゾ−ル系抗真菌剤（イトラコナゾール，フルコナゾール，ホスフ

ルコナゾール及びボリコナゾール）については，製造販売業者の推計した，使用患者数（参考参照）に対する副

作用報告数は限られているものの，著しいPT-INRの上昇が認められている症例があること等から，厚生労働省は，

「ワルファリンを投与中の患者」を「慎重投与」にし，「ワルファリンと併用する場合は，プロトロンビン時間

測定及びトロンボテストの回数を増やすなど慎重に投与する」旨，「重要な基本的注意」の項に追記することも

指示しています。 

 

 

3．ミコナゾールとワルファリンの相互作用による出血関連症例について 

ミコナゾールとワルファリンの相互作用による出血関連事象は，因果関係が不明な症例も含め，最近3年間（平

成25年4月〜平成28年7月）に41例（うち死亡例は1例＊）がPMDAに報告されております。以下に，ミコナゾールと

ワルファリンとの相互作用による出血関連の症例2例の経過を紹介します。 
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4. アゾール系抗真菌薬とワルファリンを併用する場合の注意事項について 

医療関係者においては，次の事項に注意してください。 

(1) ミコナゾール及び他のアゾール系抗真菌薬を処方する際は，予めワルファリン服用の有無を確認してくださ

い。 

(2) ワルファリンを服用している場合はワルファリンの治療を優先し，ミコナゾールを処方しないでください。 

(3) ワルファリンを服用している患者に，ミコナゾール以外のアゾール系抗真菌薬を投与する場合は，プロトロ

ンビン時間測定，トロンボテストの実施回数を増やすなど，血液凝固能のモニターを強化してください。ま

た，出血関連の副作用に注意して患者を観察するとともに，患者に対しても出血関連の副作用が疑われた場

合は直ちに主治医に連絡するよう指導してください。 

(4) ワルファリンを服用している患者に，アゾール系抗真菌薬を投与する場合は，循環器専門医やワルファリン

処方医に連絡をとるなど，慎重に投与してください。 

 

5. おわりに 

今回の添付文書の改訂内容は本誌p21の「5．使用上の注意の改訂について」に掲載していますので，ご参照

ください。 

 

 なお，海外では，ミコナゾールとワルファリンとの併用に関して，仏国ではミコナゾールとワルファリンとの

併用は禁忌となっており，英国では，平成28年，規制当局MHRAが，出血事象による死亡を含む，ミコナゾールと

ワルファリンの相互作用が疑われる副作用報告を受けてミコナゾールとワルファリンとの相互作用について再

度注意喚起を周知するとともに，追加の措置を検討していることが公表されています1）。 

 

 

〈参考文献〉 

1）Drug Safety Update（Medicines and Healthcare products Regulatory Agencyより）  

https://www.gov.uk/drug-safety-update/topical-miconazole-including-oral-gel-reminder-ofpotentia

l-for-serious-interactions-with-warfarin 

 

〈参考〉 

ミコナゾール以外のアゾ−ル系抗真菌剤の過去1年間の推定使用患者数（製造販売業者の推計による。） 

イトラコナゾール   59万人 

フルコナゾール    86万人 

ホスフルコナゾール  1万人 

ボリコナゾール    2.5万人  
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1．

はじめに 

ピオグリタゾン塩酸塩（以下「本薬」という。）は，インスリン抵抗性を軽減し，肝臓において糖産生を抑制

することで，末梢組織における糖利用を高め，血糖を低下させる特徴を有する糖尿病治療薬であり，国内におい

ては平成11年9月に単剤が承認され，現在3種類の配合剤が承認されています。 

 

 本薬については，医薬品・医療機器等安全性情報No.283（参考資料1参照）にて，膀胱癌に係る安全対策を紹

介しましたが，本号で直近の医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）の調査結果に基づき，最新の情

報について紹介します。 

 

薬　効　分　類　名 糖尿病用剤

効　能　・　効　果

①2型糖尿病
　 ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られずインスリン抵抗性が
   推定される場合に限る。
　(1)  1)  食事療法、運動療法のみ
        2)  食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用
　　　  3)  食事療法、運動療法に加えてα-グルコシダーゼ阻害剤を使用
　　　  4)  食事療法に加えてビグアナイド系薬剤を使用
  (2)  食事療法、運動療法に加えてインスリン製剤を使用
②2型糖尿病
　ただし、ピオグリタゾン塩酸塩及びメトホルミン塩酸塩の併用による治療が
　適切と判断される場合に限る。
③2型糖尿病
　ただし、ピオグリタゾン塩酸塩及びグリメピリドの併用による治療が適切と判断され
　る場合に限る。
④2型糖尿病
　ただし、アログリプチン安息香酸塩及びピオグリタゾン塩酸塩の併用による治療が
　適切と判断される場合に限る。

成分名
販売名（会社名）

成分名

①ピオグリタゾン塩酸塩
②ピオグリタゾン塩酸塩・メトホルミ
ン塩酸塩
③ピオグリタゾン塩酸塩・グリメピリ
ド
④ピオグリタゾン塩酸塩・アログリ
プチン安息香酸塩

①アクトスOD錠15（武田薬品工業）
②メタクト配合錠LD（武田薬品工業）

③ソニアス配合錠LD（武田薬品工業）

④リオベル配合錠LD（武田薬品工業）
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 2．膀胱癌発生リスクに関する過去の検討と背景 

本薬の膀胱癌発生リスクについて，平成23年7月までに諸外国において講じられた措置，並びに入手した情報

に基づき厚生労働省及びPMDAにて実施した調査及び対応は以下のとおりです。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成23年6月24日の使用上の注意の改訂では，海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究に基づき， 

 ● 膀胱癌治療中の患者には投与を避けること 

 ● 膀胱癌の既往を有する患者には，投与の可否を慎重に判断すること 

 ● 投与開始に先立ち，患者又はその家族に膀胱癌発症のリスクを説明すること 

 ● 投与中は，定期的に尿検査を実施すること 

について注意喚起をしました。 

 

今般，KPNC疫学研究の10年目の最終結果が得られたため，当該研究結果を含めた本薬使用患者における膀胱癌

発生リスクについてPMDAで改めて調査を行いましたので，その概要を紹介します。 

 

3．膀胱癌発生リスクに関する調査結果について 

（1）疫学研究等の概要について 

 平成23年7月以降にPMDAへ報告された膀胱癌発生に関する疫学研究は重複等を除くと51報であり，このうち，

主要な研究の概略を以下に示します。 

 

1）KPNC疫学研究（公表論文：JAMA, 314 (3):265,2015）（参考資料4参照） 

 製造販売業者による委託研究として，米国ペンシルバニア大学においてKPNC疫学研究が実施されました。

KPNCに登録された，平成9年1月から平成14年12月の期間に40歳以上で，糖尿病の患者193,099例（本薬使用

患者34,181例，本薬非使用患者158,918例）を対象に，平成14年12月まで追跡したデータをもとに，本薬と

膀胱癌発生との関連が調査されました。 

 本薬使用患者と非使用患者を比較した膀胱癌発生リスクについて，潜在的交絡因子で調整したハザード比

（adjusted Hazard Ratio；aHR）は1.06［95％信頼区間：0.89−1.26］であり，統計的に有意なリスク増加
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は認められませんでした。また、本薬投与開始からの期間，累積曝露期間及び累積投与量についてそれぞれ

層化した結果，いずれの層でも統計的に有意な膀胱癌発生リスクの増加は認められませんでした（表1）。 

 同コホートを用いたネスティッドケースコントロール研究においても，本薬での膀胱癌発生の調整オッズ

比（adjusted Odds Ratio；aOR）はコホート研究と同様の結果であり，統計的に有意なリスク増加は示され

ませんでした（aOR 1.18［95％信頼区間：0.78−1.80］）。 

 なお，5年目の中間解析結果では累積曝露期間2年以上の層で統計的に有意な膀胱癌発生リスクがみられた

ことから，10年目の最終解析データを，5年目の中間解析と同カテゴリを用いて層化した事後解析の結果，

累積曝露期間2年以上の層では統計的に有意な膀胱癌発生リスクは認められませんでしたが（aHR1.09［95％

信頼区間：0.88−1.36］），2年以上の層を更に分類した4.1年以上6年以下の層において，統計的な有意性は

ないものの，最も高い膀胱癌発生リスクとなっています（aHR 1.29［95％信頼区間：0.91−1.82］）。また，

累積投与量40,000mg超の層では統計的に有意な膀胱がん発生リスクの増加がみられなかったものの（aHR 

1.07［95％信頼区間：0.79−1.44］），累積投与量28,001mg以上40,000mg未満の層で統計的に有意な膀胱癌

発生リスクの増加がみられました（aHR 1.53［95％信頼区間：1.07−2.18］）（表2）。 

 5年目の中間解析結果と10年目の最終解析結果で差異が生じた要因については，腫瘍プロモーターの生物

学的特性，検出バイアス，処方パターン又は膀胱癌スクリーニングの変化，偶然等が考えられますが，観察

された結果の全てにあてはまる説明が可能な要因はなく，本研究と比較し得る追跡研究がさらに必要である

と米国ペンシルバニア大学は考察しています。 
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2）Pan EU研究（公表文献：BMJ,354:i3903,2016）（参考資料5参照） 

 製造販売業者による委託研究として，EPID Researchにより，4ヶ国（フィンランド，オランダ，スウェー

デン及び英国）の6つのデータベースを用いて，2型糖尿病患者を対象に，非介入，register-based linkage

コホート研究が実施されました。プロペンシティスコアによる1:1のマッチングにより，本薬使用患者及び

非使用患者としてそれぞれ56,337例を特定し，解析対象集団としています。観察期間中に膀胱癌と診断され

た患者283例のうち，本薬使用患者は130例，非使用患者は153例であり，本薬投与による膀胱癌発生リスク

の増加はみられず（aHR 0.99［95％信頼区間：0.75−1.30］），累積曝露期間あるいは累積投与量で層化し

た解析からも，本薬と膀胱癌発生リスク増加との関連は認められていません。 

 

3）PROactive試験（公表論文:Diabetes Obes Metab. 2015 Nov 23）（参考資料6参照） 

 製造販売業者により，PROactive試験に参加した患者を対象とした，10年間の欧州多施設観察研究が行わ

れました。PROactive試験（観察期間3年間）において本薬又はプラセボを二重盲検下で投与した後，追跡調

査期間へ移行し，日常診療下におけるデータを2年ごとに追跡し，全死亡，大血管症の罹患率及び悪性腫瘍

の発生について評価しました。PROactive試験（二重盲検期間）及び観察研究（追跡調査期間）の両期間に

おいて膀胱癌を発生した症例の割合は，二重盲検期間の投与群別でみると，本薬使用群1.0％（27/2,605例），

プラセボ群は1.0％（26/2,633例）でした。Risk Ratioは1.05［95％信頼区間：0.61−1.79］であり，統計的

に有意な膀胱癌発生リスク増加はみられませんでした。 
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4）英国General Practice Research Database を用いた疫学研究（公表論文：BMJ, 344：e3645, 2012） 

（参考資料7参照） 

 Jewish General Hospitalにより，UK-General Practice Research Databaseで昭和63年1月から平成21年

12月に新たに糖尿病治療薬が投与された2型糖尿病患者115,727例を対象として，コホート研究が実施された

結果，追跡期間中（平均追跡期間4.6年）に470例が膀胱癌と診断されました（89.4/100,000人年）。 

 同コホートを用いて，追跡開始から1年以上後に新たに膀胱癌と診断された患者376例（ケース），年齢，

コホートエントリー日，性別及び追跡期間をマッチングした非膀胱癌患者6,699例（コントロール）を解析

対象集団として，ネスティッドケースコントロール研究が実施されました。相対リスクを算出したところ，

本薬の使用者では非使用者に比べて，統計的に有意な膀胱癌発生リスク増加が認められました（調整済みの

Rate ratio:1.83［95％信頼区間:1.10−3.05］）。本薬の投与開始からの期間24ヶ月以上の層（調整済みの

Rate ratio:1.99［95％信頼区間:1.14−3.45］）及び累積投与量28,000mg超の層（調整済みのRate ratio:2.54

［95％信頼区間:1.05−6.14］）においても，統計的に有意な膀胱癌発生リスク増加がみられました。 

 

5）台湾National Health Insurance Research Databaseを用いた疫学研究（公表論文:Drug Safety, 36(8):643, 

2013）（参考資料8参照） 

 National Taiwan Universityにより，台湾National Health Insurance Research Databaseで平成9年から

平成20年に2型糖尿病の診断を受けた外来患者のうち，膀胱癌と診断された3,412例（ケース），年齢，性別

及び組入れ日により1:5マッチングした非膀胱癌患者17,060例（コントロール）を解析対象集団として，ネ

スティッドケースコントロール研究が実施されました。 

 本薬のCurrent user（本薬の処方期間が膀胱癌による初回入院日を含む又は本薬の処方期間の最終日が初

回入院前90日以内）において，統計的に有意な膀胱癌発生リスクとの関連が認められました（aOR：2.39［95％

信頼区間：1.75−3.25,p<0.01］）。本薬の累積投与期間が長いほど膀胱癌発生リスクとの関連が強い傾向が

認められ，1年未満の層ではaOR :1.45［95％信頼区間:1.12−1.87,p<0.01］，1年以上−2年未満の層ではaOR:1.74

［95％信頼区間:1.05−2.90,p=0.03］，2年以上の層ではaOR:2.93［95％信頼区間:1.59−5.38,p<0.01］でし

た。 

 

（2）国内で発生した副作用の報告状況 

 平成28年5月31日までにPMDAに報告された，本薬を含有する製剤の膀胱癌に関連する国内副作用報告は，「膀

胱癌」333件，「膀胱移行上皮癌」89件，「膀胱新生物」22件，「再発膀胱癌」12件，「膀胱癌第0期，上皮内癌

を伴う」7件，「移行上皮癌」7件及び「膀胱扁平上皮癌」，「膀胱乳頭腫」，「膀胱の良性新生物」各1件でし

た。 

 

（3）海外での対応状況 

 平成27年7月，製造販売業者はKPNC疫学研究の最終結果及びPan EU研究の結果を踏まえてCCSI（Company Core 

Safety Information）を改訂し，同内容の添付文書改訂案がEMA及びFDAに提出されました。平成28年4月，欧州

において本薬を含有する製剤について添付文書改訂が勧告され，平成28年6月，Special warning and precautions 

for useの項が改訂されました。FDAにおいては，平成28年6月現在，検討中であり，その他，平成28年6月末時点

で，KPNC疫学研究の最終結果を受けて新たな措置が執られた国はない状況です。 

 

（4）国際がん研究機構（International Agency for Research on Cancer：IARC）の評価 

平成25年6月，評価時点で公表されている研究報告に基づき評価した結果，本薬は「実験動物における発がん
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については十分な根拠があり，ヒトにおける発がんについては根拠が不十分です。全体的な評価としては，ヒト

に対しておそらく発がん性がある。」と結論付けられ，IARCの発がん性分類のグループ2A（ヒトに対しておそら

く発がん性がある）に分類されています。 

 

4．検討結果と安全対策について 

PMDAは，今般得られたKPNC疫学研究の最終結果について， KPNC疫学研究の5年目の中間解析結果と10年目の最

終解析結果で差異が生じた要因を，現時点で十分に解釈することは困難と考えています。しかしながら，平成23

年7月以降，平成28年5月31日までに入手した関連報告，国内外での対応，その他の情報について精査した結果，

本薬が膀胱癌発生リスクを増加させる可能性を否定することはできないと判断しています。 

 

5．今後の安全対策について 

 製造販売業者より，本薬を含有する製剤の添付文書改訂案が提出され，本薬と膀胱癌発生リスクについては，

「その他の注意」の項にKPNC疫学研究及びPan EU研究を含む最新の結果を記載して情報提供を行った上で，「重

要な基本的注意」の項における注意喚起を引き続き継続することが適切と考える旨が説明されました。 

 厚生労働省は，PMDAの検討結果を踏まえ，以下の方針で添付文書改訂を行うことが適切であると判断しました。 

 ・本薬が膀胱癌発生リスクを増加させる可能性は完全には否定できないことから，「重要な基本的注意」の項

における注意喚起を継続する。 

 ・「その他の注意」の項について，現行記載のあるKPNC疫学研究の5年目中間解析結果及びCNAMTS研究結果を

削除し，10年間の大規模コホート研究（KPNC疫学研究の最終結果及びPanEU研究）において膀胱癌発生リス

クに統計的な有意差は認められなかった旨を追記する。一方，いくつかの疫学研究から膀胱癌発生リスクの

増加の可能性も示唆されていることから，その旨を記載する。 

 なお，今後も新たな疫学研究報告や外国規制当局の措置状況に注視し，必要な対応を引き続き検討することと

しています。 

 

6．参考資料 

（1）糖尿病治療薬ピオグリタゾン塩酸塩含有製剤による膀胱癌に係る安全対策について（医薬品・医療機器

等安全性情報 No.283） 

   http://www.pmda.go.jp/files/000143347.pdf 

（2）ピオグリタゾン塩酸塩含有製剤に係る安全対策について（平成23年6月23日 平成23年度第2回薬事・食

品衛生審議会医薬品等安全対策部会 安全対策調査会資料） 

   http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000001hbq8.html 

（3）ピオグリタゾン塩酸塩含有製剤に係る安全対策について（平成23年7月29日 平成23年度第1回薬事・食

品衛生審議会医薬品等安全対策部会資料） 

   http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000001le8l.html 

（4）KPNC疫学研究 

   Lewis JD et al. Pioglitazone Use and Risk of Bladder Cancer and Other Common Cancers in Persons 

with Diabetes.（JAMA， 314（3）: 265, 2015） 

（5）Pan EU研究 

   Korhonen P. et al. Pioglitazone Use and Risk of Bladder Cancer in Patients with Type 2 Diabetes: 

Retrospective Cohort Study Using Datasets from Four European Countries（BMJ,354: i3903, 2016） 
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（6）PROactive試験 10年間観察研究 

   Erdmann E et al. 10-Year Observational Follow-Up of PROactive: a randomized cardiovascular 

outcomes trial evaluating pioglitazone in type 2 diabetes.（Diabetes Obes Metab. 2015 Nov 23.） 

 （7）英国General Practice Research Database を用いた研究 

    Azoulay L et al. The use of pioglitazone and risk of bladder cancer in people with type 2 diabetes: 

nested case-control study.（BMJ, 344: e3645, 2012） 

 （8）台湾National Health Insurance Research Databaseを用いた研究 

    Hsiao FY et al. Risk of Bladder Cancer in Diabetic Patients Treated with Rosiglitazone or 

Pioglitazone: A Nested Case-Control Study.（Drug Safety, 36（8）: 643, 2013） 
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1．妊娠と薬情報センター事業について 

 厚生労働省では，平成17年10月より，国立成育医療研究センター（旧国立成育医療センター）に「妊娠と薬情

報センター」（以下「センター」という。）を設置し，妊婦あるいは妊娠を希望している女性に対し，最新のエ

ビデンスに基づく相談業務を実施しています。さらに相談者を対象として妊娠結果の調査を行い，新たなエビデ

ンスを確立する調査業務も併せて行っています。また，本事業については，医薬品医療機器等安全性情報（No.328

他）でもご紹介しているところです。 

 

2．協力医療機関について 

 妊娠と薬情報センター事業については，更なる利便性の充実を図るため，本年度新たに5病院（山形大学医学

部附属病院，福井大学医学部附属病院，島根大学医学部附属病院，佐賀大学医学部附属病院，長崎大学病院）の

協力を得て，妊娠と薬に関する相談・情報収集体制の充実・強化を図ることとしました。以下に協力病院を紹介

致します（13～17ページ）。 

 

3．医薬関係者の皆様へ 

医薬関係者におかれましては，妊娠中に使用した医薬品の影響について不安をもつ妊婦等に対して，妊娠と薬

情報センターをご紹介ください。センターや協力医療機関で相談を受けた患者様からは，医薬品の服用に対する

不安が解消されたとの声も聞かれます。 

 ・相談内容・手順：http://www.ncchd.go.jp/kusuri/process/index.html 

 

4．センターの新たな取り組み 

センターには年間2,000件を超える相談が寄せられており，順調に情報が集積している一方，医薬品の添付文

書において，妊産婦・授乳婦への投与に関する情報は必ずしも十分とはいえない状況です。そこで，今年度から，

センターに集積した情報の整理・評価を行い，妊産婦等への医薬品投与に関する情報の添付文書への反映を推進

する取組みが開始されています。 

 具体的な手順としては，まず，センターで，これまでの相談例を検討し，添付文書改訂の必要性が高いと考え

られる薬剤の選定を行い，選定された薬剤について，国内の製薬企業とも連携し，国内での使用状況，国内外の

添付文書，ガイドライン，教科書，専門のデータベースの記載内容，動物実験や基礎的な試験の内容，国内外の

公表文献情報等，幅広く情報を収集します。その後，これら情報から検討資料が作成され，センタースタッフ（医

師，薬剤師）の他，産科医，小児科医，薬剤師，動物実験の専門家等からなるワーキンググループで評価・検討

が行われます。ワーキンググループで検討された内容は行政及び関係企業に情報提供され，添付文書の改訂につ

いて検討されます。 

 現在は，タクロリムス，アザチオプリン，シクロスポリンを対象として，情報の収集が行われているところで
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す。 
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〈参考〉 

・妊娠と薬情報センターホームページ：http://www.ncchd.go.jp/kusuri/index.html 

・医薬品医療機器等安全性情報 No.268： 

  http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/268.pdf 

・同 No.279：http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/279.pdf 

・同 No.290：http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/290.pdf 

・同 No.305：http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/305.pdf 

・同 No.316：http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/316.pdf 

・同 No.328：http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/0000105797.pdf 
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平成28年10月18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，改訂内容等に関す

る情報を紹介します。 

 

【1】 ①アトルバスタチンカルシウム水和物 
②シンバスタチン 
③ピタバスタチンカルシウム水和物 
④プラバスタチンナトリウム 
⑤フルバスタチンナトリウム 
⑥ロスバスタチンカルシウム 

 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［重要な基本的注意］ 

近位筋脱力，CK（CPK）高値，炎症を伴わない筋線維の壊死，抗HMG-CoA還元酵素（HMGCR）抗体陽性等

を特徴とする免疫性壊死性ミオパチーがあらわれ，投与中止後も持続する例が報告されているので，患

者の状態を十分に観察すること。なお，免疫抑制剤投与により改善がみられたとの報告例がある。 

［副作用（重大な副作用）］ 

免疫性壊死性ミオパチー：免疫性壊死性ミオパチーがあらわれることがあるので，観察を十分に行い，

異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。 

 

〈参考〉直近約 3年 3ヶ月（平成 25 年 4月～平成 28年 7月）の副作用報告であって，因果関係が否 

定できないもの。 

 免疫性壊死性ミオパチー関連症例 ①1例（うち死亡 0例） 

                 ②〜⑤0例 

                 ⑥1例（うち死亡 0例） 

①アトルバスタチン錠5mg「DSEP」【院外】、アトルバスタチン錠10mg「DSEP」（第一三共エスファ）
②リポバス錠5mg（MSD）
③リバロOD錠1mg（興和）
④メバロチン錠10mg（第一三共）
⑤ローコール錠20mg（ノバルティス）
⑥クレストール錠OD錠2.5mg、5mg（アストロゼネカ）

高脂血症用剤

①、③、⑤、⑥
高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症
②、④
高脂血症、家族性高コレステロール血症

販売名（会社名）

薬　効　分　類　群

効　能　又　は　効　果
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企業が推計した過去１年間の推定使用患者数：①約 360万人 

                     ②約 41万人 

                     ③約 195万人 

                     ④約 165万人 

                     ⑤約 25万人 

                     ⑥約 542万人 

販売開始：①平成 12年 5月 

     ②平成 3年 12月 

     ③リバロ錠 1mg，同錠 2mg：平成 15年 9月 

      リバロ錠 4mg：平成 24年 6月 

      リバロ OD錠 1mg，同 OD錠 2mg：平成 25年 7月 

      リバロ OD錠 4mg：平成 25 年 12 月 

     ④平成元年 10月 

     ⑤平成 15 年 6月 

     ⑥平成 17 年 4月 

 

⑦アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［重要な基本的注意］ 

近位筋脱力，CK（CPK）高値，炎症を伴わない筋線維の壊死，抗HMG-CoA還元酵素（HMGCR） 

抗体陽性等を特徴とする免疫性壊死性ミオパチーがあらわれ，投与中止後も持続する例が 

報告されているので，患者の状態を十分に観察すること。なお，免疫抑制剤投与により改 

善がみられたとの報告例がある。 

［副作用（重大な副作用）］ 

免疫性壊死性ミオパチー：免疫性壊死性ミオパチーがあらわれることがあるので，観察を 

十分に行い，異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。 

 

〈参考〉直近約 3年 3ヶ月（平成 25年 4月～平成 28年 7月）の副作用報告であって，因果関係が否定できない

もの。 

 免疫性壊死性ミオパチー関連症例 ⑦0例 

企業が推計した過去１年間の推定使用患者数：⑦約 38万人 

販売開始：⑦平成 21年 12 月 

 

 

販売名（会社名）

薬　効　分　類　等

効　能　又　は　効　果

⑦カデュエット配合錠3番、同4番（ファイザー）

その他の循環器官用薬

⑦本剤（アムロジピン・アトルバスタチン配合剤）は、アムロジピン及びアトルバスタチンに
　 よる治療が適切である以下の患者に使用する。高血圧又は狭心症と、高コレステロール
　 血症又は家族性高コレステロール血症を併発している患者
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【2】 ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 

 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［副作用（重大な副作用）］ 

間質性肺炎：間質性肺炎があらわれることがあるので，咳嗽，呼吸困難，発熱，肺音の異常（捻髪音）

等が認められた場合には，速やかに胸部Ｘ線，胸部CT，血清マーカー等の検査を実施すること。間質性

肺炎が疑われた場合には投与を中止し，副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 

 

〈参考〉 直近約3年4ヶ月（平成25年4月～平成28年8月）の副作用報告であって，因果関係が否定できないもの。 

間質性肺炎関連症例：6例（うち死亡0例） 

企業が推計した過去1年間の推定使用患者数：約3800人 

販売開始：平成23年3月 

 

 

【3】 ニボルマブ（遺伝子組換え） 

 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［重要な基本的注意］ 

本剤のT細胞活性化作用により，過度の免疫反応に起因すると考えられる様々な疾患や病態があらわれ

ることがある。観察を十分に行い，異常が認められた場合には，過度の免疫反応による副作用の発現を

考慮し，適切な鑑別診断を行うこと。過度の免疫反応による副作用が疑われる場合には，副腎皮質ホル

モン剤の投与等を考慮すること。また，本剤投与終了後に重篤な副作用があらわれることがあるので，

本剤投与終了後も観察を十分に行うこと。 

［副作用（重大な副作用）］ 

免疫性血小板減少性紫斑病：免疫性血小板減少性紫斑病があらわれることがあるので，観察を十分に行

い，異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。 

重症筋無力症，心筋炎，筋炎，横紋筋融解症：重症筋無力症，心筋炎，筋炎，横紋筋融解症があらわれ

ることがあり，これらを合併したと考えられる症例も報告されている。筋力低下，眼瞼下垂，呼吸困難，

嚥下障害，CK（CPK）上昇，心電図異常，血中及び尿中ミオグロビン上昇等の観察を十分に行い，異常

が認められた場合には投与を中止し，副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。また，重

症筋無力症によるクリーゼのため急速に呼吸不全が進行することがあるので，呼吸状態の悪化に十分注

意すること。 

 

 

販売名（会社名）

薬　効　分　類　等

効　能　又　は　効　果

ステラーラ皮下注45mgシリンジ【科限】（ヤンセンファーマ）

他に分類されない代謝性医薬品

既存治療で効果不十分な下記疾患
尋常性乾癬、関節症性乾癬

薬　効　分　類　等 その他の腫瘍用薬

効　能　又　は　効　果
根治切除不能な悪性黒色腫
切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌
根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

販売名（会社名） オプジーボ点滴静注20mg【科限】、同点滴静注100mg（小野薬品工業）【科限】
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〈参考〉 直近約3年4ヶ月（平成25年4月～平成28年8月）の副作用報告であって，因果関係が否定できないもの。 

投与終了後の副作用報告症例関連症例：14例（うち死亡0例） 

免疫性血小板減少性紫斑病関連症例：3例（うち死亡0例） 

心筋炎関連症例：3例（うち死亡1例） 

横紋筋融解症関連症例：4例（うち死亡0例） 

企業が推計した過去1年間の推定使用患者数：約8200人 

販売開始：平成26年9月 
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平成28年10月18日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意について，改訂内容，主な該当販売名等をお知らせ 

します。 

 

1 血液凝固阻止剤 

ワルファリンカリウム 

［販売名］ワーファリン錠0.5mg，同錠1mg，同錠5mg【患限】，同顆粒0.2%（エーザイ） 

［禁忌］ミコナゾール（ゲル剤・注射剤）を投与中の患者 

［相互作用（併用禁忌）］ミコナゾール（ゲル剤・注射剤） 

 

 

2 主としてカビに作用するもの・その他の化学療法剤 

①イトラコナゾール 

②フルコナゾール 

③ホスフルコナゾール 

④ボリコナゾール 

［販売名］①イトラコナゾールカプセル50mg（沢井製薬）， 

イトリゾール内用液1%【科限】（ヤンセンファーマ） 

②フルコナゾールカプセル100mg（高田製薬）， 

ジフルカンドライシロップ350mg【科限】（ファイザー） 

③プロジフ静注液400mg（ファイザー） 

④ブイフェンド錠50mg，ブイフェンド200mg静注用【科限】（ファイザー） 

［慎重投与］ 

ワルファリンを投与中の患者 

［重要な基本的注意］ 

本剤とワルファリンとの併用において，ワルファリンの作用が増強し，著しいINR上昇を来した症例が報告さ

れている。本剤投与開始にあたっては，あらかじめワルファリン服用の有無を確認し，ワルファリンと併用す

る場合は，プロトロンビン時間測定及びトロンボテストの回数を増やすなど慎重に投与すること。 

 

 

3 その他の化学療法剤 



23 
 

ミコナゾール（ゲル剤・注射剤） 

［販売名］フロリードゲル経口用2%（持田製薬） 

［禁忌］ 

ワルファリンカリウムを投与中の患者 

［相互作用（併用禁忌）］ 

ワルファリンカリウム 

 

 

4 主としてグラム陽性菌に作用するもの 

ダプトマイシン 

［販売名］キュビシン静注用350mg（MSD） 

［副作用（重大な副作用）］ 

急性汎発性発疹性膿疱症：急性汎発性発疹性膿疱症があらわれることがあるので，観察を十分に行い，異常が

認められた場合には，投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

 

5 抗ウイルス剤 

ペラミビル水和物 

［販売名］【科限】ラピアクタ点滴静注液バッグ300mg， 

【仮】ラピアクタ点滴静注液バイアル150mg（塩野義製薬） 

［副作用（重大な副作用）］ 

急性腎不全：急性腎不全があらわれることがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合には投与を

中止し，適切な処置を行うこと。 



【2】添付文書の改訂

薬
効
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類
番
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③
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意

）
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法
・
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法
用
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注
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重
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本
的
注
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⑩
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互
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）
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⑱
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用
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薬
物
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⑳
そ
の
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訂
年
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429 オキサリプラチン点滴静注液｢ﾎｽﾋﾟｰﾗ｣50mg、100mg ○ ○ H28.10

429 エルプラット点滴静注用50mg、100mg ○ ○ H28.10

396 アクトスOD錠15mg ○ ○ H28.10

396 メタクト配合錠ＬＤ ○ ○ H28.10

396 ソニアス配合錠LD ○ ○ H28.10

396 リオベル配合錠LD ○ ○ H28.10

218 リバロOD錠1mg ○ ○ H28.10

218 クレストールOD錠2.5mg、5mg ○ ○ ○ ○ H28.10

2451 エピペン注射液0.15mg、0.3mg ○ H28.10

6241 グレースビット錠50mg ○ ○ H28.10

1179 エチゾラム錠｢EMEC｣0.5mg、1mg ○ H28.11

2412 ヒューマトロープ注射用6mg、12mg ○ ○ ○ H28.11

1319 グラナテック点眼液0.4％ ○ H28.11

3941 コルヒチン錠「タカタ」0.5mg ○ ○ ○ ○ ○ ○ H28.11

4291 オプジーボ点滴静注20mg、100mg ○ ○ H28.11

2492 ヒューマリンR注100単位 ○ ○ ○ H28.11

2492 ヒューマリンR注ｶｰﾄ3mL ○ ○ ○ ○ H28.11

3969 オングリザ錠2.5mg ○ H28.11

3999 ネスプ注射液10μg、20μg、30μg、40μg、60μg、120μg、180μg ○ H28.11

119 ベルソムラ錠15mg、20mg ○ H28.11

3999 コセンティクス皮下注150mg ○ H28.11

2189 アトルバスタチン錠5mg、10mg「DSEP」 ○ ○ ○ ○ ○ H28.11

3339 プラザキサカプセル75mg、110mg ○ ○ H28.11

http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/4291410A3153_1_05/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/4291410A1029_1_12/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3969007F3027_1_13/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3969100F1020_1_15/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3969101F1025_1_10/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3969103F1024_1_13/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2189016F4027_1_11/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2189017F1022_2_20/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2451402G2020_2_06/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/6241018C1020_1_12/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1179025F1182_2_03/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2412402L1031_1_11/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1319763Q1022_1_05/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3941001F1077_1_06/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/4291427A1024_1_17/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2492403A4051_1_13/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2492403H4041_2_05/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3969017F1028_1_07/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3999425S5028_1_08/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1190023F1024_1_08/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3999439G1021_1_11/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2189015F1082_1_08/
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3339001M1024_1_11/
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商品名

会社名

マーデュオックス軟膏

中外製薬
タルグレチンカプセル75mg

ミノファーゲン製薬
オプジーボ点滴静注20mg、100mg

小野薬品工業
アルチバ静注用2mg、5mg

ヤンセンファーマ
ビムパット錠50mg、100mg

ユーシービージャパン
プラルエント皮下注75mg

サノフィ
エビリファイ錠3mg、12mg、内用液1mL、3mL

大塚製薬
ヒュミラ皮下注20mg、40mg

アッヴィ
ルミセフ皮下注210mg

協和発酵キリン

ラコサミド 平成28年8月31日

アダリムマブ（遺伝子組換え） 平成28年9月28日
効能
「非感染性の中間部，後部又は汎ぶどう膜炎」

ニボルマブ（遺伝子組換え） 平成28年8月26日
効能
「根治切除不能又は転移性の腎細胞癌」

レミフェンタニル塩酸塩 平成28年8月26日
効能
「小児の全身麻酔の維持における鎮痛」

ブロダルマブ（遺伝子組換え） 平成28年9月30日

アリロクマブ（遺伝子組換え） 平成28年9月5日

アリピプラゾール 平成28年9月28日
効能
「小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性」

【3】市販直後調査対象品目(院内採用薬)
市販直後調査とは・・・
　新医薬品がいったん販売開始されると，治験時に比べてその使用患者数が急激に増加するとともに，使用患者の状況も治験時に比べて多様化する
ことから，治験段階では判明していなかった重篤な副作用等が発現することがあります。このように新医薬品の特性に応じ，販売開始から6ヵ月間に
ついて，特に注意深い使用を促し，重篤な副作用が発生した場合の情報収集体制を強化する市販直後調査は，市販後安全対策の中でも特に重要な制
度です。
　現在実施中の市販直後調査については下記の通りです。
　副作用・感染症の報告については薬剤部医薬品情報管理室(内線6108)にご連絡ください。

一般名 調査開始日 備考

マキサカルシトール
ベタメタゾン酪酸エステルプロピオ

ン酸エステル
平成28年6月21日

ベキサロテン 平成28年6月23日
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【4】Q＆A 吸入デバイスの選択について 

 

1. はじめに 

 喘息や COPD における吸入療法は大変有用な治療法ですが、正しい手技により確実に吸入できないと効果

が期待できません。しかし吸入薬の種類はたいへん多く、吸入手順もそれぞれのデバイスで少しずつ異なる

ため、患者さんも指導に当たる医療者も戸惑うことが少なくありません。また、患者だけでなく医療者側も、

各々で異なる使用法について精通していないことが大半であり、患者に対して十分な吸入指導を行うことが

難しくなっています。 

 

2. 吸入薬の種類 

(1) β2受容体刺激薬 

気道のβ2受容体に直接作用し、アデニル酸シクラーゼを賦活化して細胞内のサイクリックAMPを増加させ

ることで、気管支平滑筋の弛緩および気管支の拡張を引き起こします。作用時間により長時間型（Long 

Acting β2 Agonist：LABA）と短時間作用型（Short Acting β2Agonist：SABA）に分類されます。（表 1参

照） 

 

(2) 抗コリン薬 

副交感神経終末から遊離されたアセチルコリンは、ムスカリン受容体に作用することで気管支を収縮させ

ます。抗コリン薬はアセチルコリンの遊離を抑制することでムスカリン受容体を非選択的に阻害するため気

管支拡張作用を示します。作用時間により長時間型（Long Acting Muscarinic Antagonist：LAMA）と短時

間作用型（Short Acting Muscarinic Antagonist：SAMA）に分類されます。（表 1参照） 

 

(3) 吸入ステロイド薬 

気道の炎症を抑える作用があります。吸入ステロイド薬は発作止めではなく、予防薬であるため自覚症状

がなくても定期的に使用することが重要です。気管・気管支に到達して初めて効果を発揮するため、口腔内

に残った薬剤に関しては効果がないだけでなく、口腔・咽頭カンジダ症、嗄声などの副作用発現の原因とな

るため、吸入後はしっかりうがいをするよう指導して下さい。 

 

(4) LABA/吸入ステロイド薬配合剤 

単剤毎に吸入するよりも、吸入コンプライアンスが良好であり、両者の薬剤の効果が増強することが報告

されています。ブテゾニドとホルモテロールの配合剤「シムビコート」およびフルチカゾンプロピオン酸エ

ステルとホルモテロールの配合剤「フルティフォーム」（表 1参照）はホルモテロールが即効性を有する LABA

であるという特性から発作時頓用使用での有効性も報告されており、SABA に代わるリリーバーとしても使

用できます。 

 

(5) LABA/LAMA 
LABA と LAMA を 1 日 1 回の吸入で投与可能な製剤であり、気管支拡張効果や COPD 増悪抑制効果が高い薬

剤です。単剤毎に吸入するよりも、吸入コンプライアンスが良好であり、両者の薬剤の効果が増強すること

が報告されています。 
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表 1：当院で採用されている吸入薬の分類 

 

 

3. 吸入デバイスの種類 

(1) 加圧式定量噴霧吸入器（pressurized meterdose inhaker：pMDI） 

pMDI は息を吸い込むタイミングに合わせてボンベの底を押し、霧状の薬剤を噴射させて吸入します。効

果的な吸入を行うには、ゆっくりと吸入することやボンベを押すタイミングと吸気開始を合わせることが大

切です。pMDI は呼吸機能が低下している時でも吸入がしやすく、小型軽量で持ち運びしやすいというメリ

ットがありますが、吸入のタイミングを合わせることが難しい、口の中に薬剤が残りやすいことや使用され

ているエタノールなどの刺激で、喘息発作が誘発されることがあるなどの欠点もあります。特に、高齢者で

は、吸入のタイミングを合わせることが難しいため、吸入補助器具であるスペーサーを積極的に使用するこ

とが勧められています。スペーサーは pMDI と患者の口の間に挿入する筒状の器具であり、患者は先にボン

ベを押してスペーサー内にエアロゾルを充填させてから、ゆっくり普通の呼吸にあわせて吸入することがで

きるので、より効果的な吸入が期待出来ます。 

 

(2) ソフトミスト吸入器（soft mist inhaler：SMI） 

ソフトミスト吸入器は、噴射ガスを使わずに薬剤を含んだやわらかく細かい霧をゆっくり生成し噴霧させ

ることで、有効成分を効果的に肺へ送達する吸入器です。特に、肺気腫など低肺機能患者において有効成分

を肺に到達させやすくします。ただし、セットなど事前の作業が必要となります。 

 

(3) ドライパウダー吸入器（dry powder inhaler：DPI） 

DPI は pMDI のように薬剤を噴霧してそれを吸い込むのではなく、粉状の薬剤を吸入器にセットすること

によって吸入します。pMDI と異なり吸気を同期させる必要がないために、容易に吸入できます。また、ス

ペーサーなどの吸入補助具も要りません。カプセルやブリスターに 1回分の薬剤が入っていたり、カウンタ

ーがついている製剤があったり、残量の把握がしやすいこともメリットです。一方で、吸気速度が速くない

と、十分に吸い込むことができず、乳幼児や高齢者では、使用が困難な場合があります。また、多種類のデ

バイスが存在し、吸気流速（表 2参照）などの患者の状況に応じて薬剤の選択が出来るようになっています。 

一般名 当院採用薬

サルメテロールキシナホ酸塩 セレベント50ディスカス

インダカテロールマレイン酸塩 オンブレス吸入用カプセル150μg【科限】

メプチンエア－10μg吸入100回

メプチンスイングヘラー10μg 吸入100回

アクリジウム臭化物 エクリラ400μgジェヌエア60吸入用【院外・仮】

スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入

スピリーバ吸入用カプセル18μg【院外】

シクレソニド オルベスコ200μgインヘラー56吸入用【科限】

ブテゾニド パルミコート200μgタービュヘイラー56吸入

フルタイド50μgエアゾール120吸入用

フルタイド100ディスカス

フルタイド200ディスカス

アドエア50エアゾール120吸入用【院外】

アドエア125エアゾール120吸入用【院外】

アドエア250エアゾール120吸入用【院外】

アドエア100ディスカス60吸入用

アドエア250ディスカス28吸入用

アドエア250ディスカス60吸入用【院外】

アドエア500ディスカス60吸入用

ホルモテロールフマル酸塩水和物・ブテゾニド シムビコートタービュヘイラー60吸入

フルティフォーム50エアゾール56吸入用【院外・仮】

フルティフォーム120エアゾール120吸入用【科限】

レルベア100エリプタ14吸入用【院外・仮】

レルベア100エリプタ30吸入用【院外】

レルベア200エリプタ30吸入用【院外】

ウメクリジニウム臭化物・ビランテロールトリフェニル酢酸塩 アノーロエリプタ30吸入用【院外・仮】

グリコピロニウム臭化物・インダカテロールマレイン酸塩 ウルティブロ吸入用カプセル【仮】

チオトロピウム臭化物水和物・オロダテロール塩酸塩 スピオルトレスピマット28吸入

フルチカゾンプロピオン酸エステル

サルモテロールキシナホ酸塩
フルチカゾンプロピオン酸エステル

ホルモテロールキシナホ酸塩
フルチカゾンプロピオン酸エステル

ビランテロールトリフェニル酢酸塩
フルチカゾンフランカルボン酸エステル

LABA/吸入ステロイド薬配合剤

LABA/LAMA

吸入ステロイド薬

分類

LABA

プロカテロール塩酸塩水和物

チオトロピウム臭化物水和物
LAMA

SABA

β2受容体刺激薬

抗コリン薬
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（DPI吸入デバイス） 

・ディスクヘラー/ロタディスク 

・ディスカス 

・タービュヘイラー 

・ツイストヘラー 

・ハンディヘラー 

・ブリーズヘラー 

・スイングヘラー 

・エリプタ 

・ジェヌエア 

 

表 2:各吸入デバイスの吸入に必要な吸気流速 

 

 

 

 

 

 

 

最後に，表 3に当院で採用されている吸入薬のデバイス一覧を記載しますので，参考にして下さい。 

 

表 3:当院で採用されている吸入薬の一覧とデバイス 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[参考資料] 

1. 月刊薬事,Vol56 No.3, 2014 

2. 各種医薬品の添付文書・インタビューフォーム 

3. 治療薬ハンドブック, 2016  

デバイス 吸入に必要な吸気流速（L/min）
ディスクヘラー 60以上

ディスカス 30以上
タービュヘイラー 30以上
ハンディヘラー 20以上
ブリーズヘラー 50以上
スイングヘラー 20以上

エリプタ 30以上
ジェヌエア 45以上

吸入デバイス名 当院採用薬

3M製吸入器 オルベスコ200μgインヘラー56吸入用【科限】

アドエア50エアゾール120吸入用【院外】

アドエア125エアゾール120吸入用【院外】

アドエア250エアゾール120吸入用【院外】

フルタイド50μgエアゾール120吸入用

フルティフォーム50エアゾール56吸入用【院外・仮】

フルティフォーム120エアゾール120吸入用【科限】

メプチンエア－10μg吸入100回

スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入

スピオルトレスピマット28吸入

ディスクヘラー/ロタディスク 採用なし

アドエア100ディスカス60吸入用

アドエア250ディスカス28吸入用

アドエア250ディスカス60吸入用【院外】

アドエア500ディスカス60吸入用

セレベント50ディスカス

フルタイド100ディスカス

フルタイド200ディスカス

パルミコート200μgタービュヘイラー56吸入

シムビコートタービュヘイラー60吸入

ツイストヘラー 採用なし

ハンディヘラー スピリーバ吸入用カプセル18μg【院外】

ウルティブロ吸入用カプセル【仮】

オンブレス吸入用カプセル150μg【科限】

スイングヘラー メプチンスイングヘラー10μg 吸入100回

レルベア100エリプタ14吸入用【院外・仮】

レルベア100エリプタ30吸入用【院外】

レルベア200エリプタ30吸入用【院外】

アノーロエリプタ30吸入用【院外・仮】

ジェヌエア エクリラ400μgジェヌエア60吸入用【院外・仮】

DPI

pMDI
その他pMDI

ディスカス

タービュヘイラー

ブリーズヘラー

エリプタ

レスピマットSMI
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【5】インシデント事例からの注意喚起 

平成 28年 10 月の院内インシデント報告事例の中から、医薬品を安全に使用するために注意すべき事例な

どを挙げています。 

 

 血管外漏出（抗悪性腫瘍剤以外）について 

 

薬剤の血管外漏出は、時に痛みを伴う皮下硬結や、難治性の皮膚潰瘍の原因となります。今回、血管外漏出を

予防するためのポイント、抗悪性腫瘍剤以外の薬剤における対処・治療法をまとめました。 

（抗悪性腫瘍剤の血管外漏出時の対処法は、薬剤部ホームページ参照） 

 

【抗悪性腫瘍剤以外の薬剤の分類】 

＜高浸透圧薬＞ 

浸透圧が高いほど組織破壊が起こる可能性が高くなる。 

例：ビーフリード輸液、カロナリー輸液等 
＜血管収縮薬＞ 

細胞に酸素欠乏状態が生じ、壊死を引き起こす可能性がある。 

例：ボスミン注、ノルアドレナリン注等 

＜電解質補正薬＞ 

細胞膜の働きを阻害して皮膚傷害をきたす可能性がある。 

例：カルチコール注射液、フェジン静注等 

＜強アルカリ性＞ 

薬剤が周囲に浸透しやすいため、広範囲の組織傷害をきたしやすい。 

例：ボスミン注、ノルアドレナリン注等 

＜その他＞ 

レミナロン注射用（濃度依存的に血管内皮細胞を障害）等 

 

表 血管外漏出に注意すべき注射薬と症状の例 

 

 

 

壊死 疼痛 発赤 腫脹 炎症 潰瘍 硬結 その他
アレビアチン ○ ○ ○ ○ ○ 皮膚の変色、浮腫
イノバン ○ ○
エホチール ○
カルチコール 組織内石灰沈着
造影剤 ○ 水疱、血管痛
ドブトレックス、ドブポン ○ ○ ○
コアヒビター、フサン ○ ○
ネオフィリン ○ ○
バンコマイシン ○
フェジン ○ ○ 色素沈着、知覚異常
フローラン 組織障害
プロポフォール、ディプリバン ○ ○ ○ 血腫
ボスミン、ノルアドレナリン ○
メイロン ○ ○
レミナロン ○ ○ ○ ○ ○ 血管痛

血管外漏出により生じることがある症状
商品名
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血管外漏出を予防するためのポイント 

・血管外漏出の危険性を説明し、投与中に少しでも違和感があれば患者に知らせてもらい早期発見に努める。 

・輸液が血管外漏出した場合のことも考慮し、事前に輸液の成分（配合剤も含む）、浸透圧等をチェックする。 

・留置針を使用し固定部が観察出来る透明なテープ類を使用する。 

・末梢ラインはなるべく太い静脈を使用する。手背部、手関節部、肘関節部はできるだけ避ける。 

・ラインを確保したら、静脈血の逆流を確認すると同時に、生理食塩液や制吐薬などの混合調製された輸液を滴

下し、漏出のないことを確認する。 

・投与中はできるだけ患者に安静に努めてもらう。特に治療初回の場合、輸液ポンプや点滴スタンドを実際に示

しながら移動時の注意点など指導する。 

・滴下速度を確認し、低下している場合には血液の逆流の有無を確認する。 

・穿刺部位およびその周囲、走行血管の色調の変化に注意する。 

・投与が終了したら生理食塩液などでフラッシュを行い、注意して抜針する。 

下表にアメリカ輸液看護師協会の血管外漏出評価スケールを記載しているので参考にしてください。 

 

表 血管外漏出評価スケール（アメリカ輸液看護師協会） 

 
 

対処・治療法 

漏出の徴候が認められた場合には、直ちに投与を中止する。留置針を抜く前に、チューブ内や針に残存する薬

剤を除去する目的で、3~5ml の血液を吸引し、組織に浸潤している薬剤をできる限り回収する。注射筒を引き戻

してルート内を陰圧にしながら針を抜き、ルートを抜去する。 

 患肢挙上および冷罨法を行い、キシロカインなどの局所麻酔剤の投与を行う。 

 

冷罨法のポイント 

 薬剤（一般の輸液剤・抗生剤など）が漏出した場合は、腫脹などの軽減に冷罨法が効果的であると報告されて

います。 

 20℃前後の冷罨法を漏出直後に行うことで、炎症反応が軽減します。3 時間程度は継続して冷やしたほうが効

果的ですが、30 分間でも効果がみられています。20℃前後という温度は、患者が心地よいと感じる温度です。

冷やしすぎには注意してください。また、水分が直接皮膚に触れると浸軟を引き起こし、傷害が悪化する可能性

があるので、濡らさないように注意が必要です。 
※対処・治療法として温罨法が薬剤を早期に吸収させる目的で行われることもあります。温罨法によって薬剤の

血中濃度は上昇しますが、薬剤により傷害された皮膚組織を温めることで炎症反応が促進され、傷害が拡大する

という報告もされているため、症状や薬剤に応じ対応してください。 

（参考：Expert Nurse 2012 年 6 月号） 

グレード 臨床の基準
0 ・症状なし

1
・蒼白な皮膚
・冷感

・2.5cm未満の浮腫
・疼痛の有無は問わない

2
・蒼白な皮膚
・冷感

・2.5～15cm未満の浮腫
・疼痛の有無は問わない

3
・透けてみえる蒼白な皮膚
・冷感
・しびれ

・肉眼的に広範囲な浮腫（15cm以上）
・軽度から中等度の疼痛

4

・透けてみえる蒼白な皮膚
・皮膚の変色、皮下出血、腫脹
・皮膚に深い圧痕をつくる浮腫
・血液製剤、炎症性または壊死性製剤の漏出（量は問わない）

・皮膚が硬くなる漏れ
・肉眼的に広範囲な浮腫（15cm以上）
・循環障害
・中等度から重度の疼痛
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【6】医薬品に関わる医療安全情報 

詳細は日本医療機能評価機構 HPをご参照ください。 

医療安全情報No.120 http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_120.pdf 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_118.pdf
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