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医薬品の適応外使用に係る保険診療上の取扱いについて 

 

 

保険診療における医薬品の取扱いについては、厚生労働大臣が承認した効能又は効

果、用法及び用量（以下「効能効果等」という。）によることとされているところで

あるが、「保険診療における医薬品の取扱いについて」（昭和 55 年９月３日付保発第 51

号厚生省保険局長通知）により、有効性及び安全性の確認された医薬品（副作用報告義

務期間又は再審査の終了した医薬品をいう。）が薬理作用に基づき処方された場合に

は、診療報酬明細書の医薬品の審査に当たり、学術的に正しく、また、全国統一的な

対応が求められているところである。 

これを踏まえ、今般、当該効能効果等の適応外使用の事例について、社会保険診療

報酬支払基金が設置している「審査情報提供検討委員会」において検討が行われ、検

討結果が取りまとめられたところである。 

厚生労働省としては、別添の検討結果は妥当適切なものと考えているので、その取

扱いに遺漏のないよう関係者に対し周知徹底を図られたい。 
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審査情報提供事例について  

 

審査支払機関における 診療報酬請求に関する 審査は、 健康保険法、 療養担当規則、

診療報酬点数表及び関係諸通知等を踏ま え各審査委員会の医学的・ 歯科医学的見解に

基づいて行われていま す。  

一方、 審査の公平・ 公正性に対する 関係方面から の信頼を確保する ため、 審査にお

ける 一般的な取扱いについて広く 関係者に情報提供を行い、 審査の透明性を高める こ

と と し ており ま す。  

こ のため、 平成１ ６ 年７ 月に「 審査情報提供検討委員会」、 平成２ ３ 年６ 月に「 審査

情報提供歯科検討委員会」 を設置し 、 情報提供事例の検討と 併せ、 審査上の一般的な

取扱いに係る 事例について、 情報提供を行ってま いり ま し た。  

今後と も 、 当該委員会において検討協議を 重ね、 提供事例を逐次拡充する こ と と し

ており ま すので、 関係者の皆様のご参考と なれば幸いと 考えており ま す。  

なお、 情報提供する 審査の一般的な取扱いについては、 療養担当規則等に照ら し 、

当該診療行為の必要性、 用法・ 用量の妥当性など に係る 医学的・ 歯科医学的判断に基

づいた審査が行われる こ と を前提と し ており ま すので、本提供事例に示さ れた適否が、

すべての個別診療内容に係る 審査において、 画一的ある いは一律的に適用さ れる も の

ではないこ と にご留意く ださ い。  

 

平成２ ３ 年９ 月 
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審 査 情 報 提

供 事 例 №  
成 分 名  ペ ー ジ  

399 

ペ メ ト レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム 水 和 物 、  

ペ メ ト レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム ヘ ミ ペ ン タ 水 和 物

（ 肺 癌 ２ ）  

１  

400 ア ダ リ ム マ ブ（ 遺伝子組換え ） （ 小児リ ウ マ チ３ ）  ３  

401 レ ト ロ ゾ ー ル ② （ 小 児 内 分 泌 １ ）  ７  

402 l -イ ソ プ レ ナリ ン 塩酸塩②（ 小児ア レ ルギ ー１ ）  ９  

403 
シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド 水 和 物 ⑤ （ 造 血 ・ 免 疫 細 胞

療 法 ２ ）  
１ １  

404 ミ ダ ゾ ラ ム ⑤ （ 呼 吸 器 内 視 鏡 １ ）  １ ５  

405 ク リ ン ダ マ イ シ ン 塩 酸 塩 （ 歯 科 薬 物 ２ ）  １ ８  
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３ ９ ９  ペ メ ト レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム 水 和 物 、  

ペ メ ト レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム ヘ ミ ペ ン タ 水 和 物 （ 肺 癌 ２ ）  

 

 

○  標 榜 薬 効 （ 薬 効 コ ー ド ）  

代 謝 拮 抗 剤 （ ４ ２ ２ ）  

 

○  成 分 名  

ペ メ ト レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム 水 和 物 、  

ペ メ ト レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム ヘ ミ ペ ン タ 水 和 物 【 注 射 薬 】  

 

○  主 な 製 品 名  

ア リ ム タ 注 射 用 1 0 0 mg 、 同 50 0 mg 、 他 後 発 品 あ り  

 

○  承 認 さ れ て い る 効 能 ・ 効 果  

・  悪 性 胸 膜 中 皮 腫  

・  切 除 不 能 な 進 行 ・ 再 発 の 非 小 細 胞 肺 癌  

・  扁 平 上 皮 癌 を 除 く 非 小 細 胞 肺 癌 に お け る 術 前 補 助 療 法  

 

○  承 認 さ れ て い る 用 法 ・ 用 量  

〈 悪 性 胸 膜 中 皮 腫 〉  

シ ス プ ラ チ ン と の 併 用 に お い て 、 通 常 、 成 人 に は ペ メ ト レ キ セ ド

と し て 、 1 日 1 回 500mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 10 分 間 か け て 点 滴 静 注

し 、 少 な く と も 20 日 間 休 薬 す る 。 こ れ を 1 コ ー ス と し 、 投 与 を 繰

り 返 す 。 な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

〈 切 除 不 能 な 進 行 ・ 再 発 の 非 小 細 胞 肺 癌 〉  

通 常 、 成 人 に は ペ メ ト レ キ セ ド と し て 、 1 日 1 回 500mg/m2（ 体 表

面 積 ） を 10 分 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 少 な く と も 20 日 間 休 薬 す る 。

こ れ を 1 コ ー ス と し 、 投 与 を 繰 り 返 す 。 な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適

宜 減 量 す る 。  

〈 扁 平 上 皮 癌 を 除 く 非 小 細 胞 肺 癌 に お け る 術 前 補 助 療 法 〉  

他 の 抗 悪 性 腫 瘍 剤 と の 併 用 に お い て 、 通 常 、 成 人 に は ペ メ ト レ キ

セ ド と し て 、 1 日 1 回 500mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 10 分 間 か け て 点 滴 静

注 し 、 少 な く と も 20 日 間 休 薬 す る 。 こ れ を 1 コ ー ス と し 、 最 大 4

コ ー ス 投 与 を 繰 り 返 す 。 な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

 

○  薬 理 作 用  

DNA 合 成 阻 害 作 用  
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○  使 用 例  

原 則 と し て 、「 ペ メ ト レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム 水 和 物【 注 射 薬 】」、「 ペ メ ト

レ キ セ ド ナ ト リ ウ ム ヘ ミ ペ ン タ 水 和 物【 注 射 薬 】」 を 「 非 扁 平 上 皮 非 小

細 胞 肺 癌（ 病 理 病 期 Ⅱ -Ⅲ 期 ） に お け る 術 後 補 助 療 法 」 に 対 し て 使 用 し

た 場 合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 

○  使 用 例 に お い て 審 査 上 認 め る 根 拠  

薬 理 作 用 が 同 様 で あ り 、 妥 当 と 推 定 さ れ る 。  

 

○  留 意 事 項  

当 該 使 用 例 の 用 法 ・ 用 量  

通 常 、 成 人 に は ペ メ ト レ キ セ ド と し て 、 1 日 1 回 500mg/m2（ 体 表 面

積 ） を 10 分 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 少 な く と も 20 日 間 休 薬 す る 。 こ れ

を 1 コ ー ス と し 、 投 与 を 繰 り 返 す 。  

な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

 

〇  そ の 他 参 考 資 料 等  

 ⑴  肺 癌 診 療 ガ イ ド ラ イ ン  悪 性 胸 膜 中 皮 腫 ・ 胸 腺 腫 瘍 含 む  2023 年 版  

 ⑵  NCCN Gui de l i nes  Ver  8. 2024 
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４ ０ ０  ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ）（ 小 児 リ ウ マ チ ３ ）  

 

 

○  標 榜 薬 効 （ 薬 効 コ ー ド ）  

他 に 分 類 さ れ な い 代 謝 性 医 薬 品 （ ３ ９ ９ ）  

 

○  成 分 名  

ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ）【 注 射 薬 】  

 

○  主 な 製 品 名  

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 20 ㎎ シ リ ン ジ 0. 2mL、 同 40mg、 同 80mg、  

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 40 ㎎ ペ ン 0. 4mL、 同 80mg、 他 後 発 品 あ り  

 

○  承 認 さ れ て い る 効 能 ・ 効 果  

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 20mg シ リ ン ジ 0. 2mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 40mg シ リ ン ジ 0. 4mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 40mg ペ ン 0. 4mL 

既 存 治 療 で 効 果 不 十 分 な 下 記 疾 患  

・ 多 関 節 に 活 動 性 を 有 す る 若 年 性 特 発 性 関 節 炎  

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 20mg シ リ ン ジ 0. 2mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 40mg シ リ ン ジ 0. 4mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 80mg シ リ ン ジ 0. 8mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 40mg ペ ン 0. 4mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 80mg ペ ン 0. 8mL 

・ 中 等 症 又 は 重 症 の 潰 瘍 性 大 腸 炎 の 治 療 （ 既 存 治 療 で 効 果 不 十 分  

な 場 合 に 限 る ）  

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 40mg シ リ ン ジ 0. 4mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 80mg シ リ ン ジ 0. 8mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 40mg ペ ン 0. 4mL 

ヒ ュ ミ ラ 皮 下 注 80mg ペ ン 0. 8mL 

・ 関 節 リ ウ マ チ （ 関 節 の 構 造 的 損 傷 の 防 止 を 含 む ）  

・ 化 膿 性 汗 腺 炎  

・ 壊 疽 性 膿 皮 症  

既 存 治 療 で 効 果 不 十 分 な 下 記 疾 患  

・ 尋 常 性 乾 癬 、 乾 癬 性 関 節 炎 、 膿 疱 性 乾 癬  

・ 強 直 性 脊 椎 炎  

・ 腸 管 型 ベ ー チ ェ ッ ト 病  

・ 非 感 染 性 の 中 間 部 、 後 部 又 は 汎 ぶ ど う 膜 炎  

・ 中 等 症 又 は 重 症 の 活 動 期 に あ る ク ロ ー ン 病 の 寛 解 導 入 及 び 維  
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持 療 法 （ 既 存 治 療 で 効 果 不 十 分 な 場 合 に 限 る ）  

 

○  承 認 さ れ て い る 用 法 ・ 用 量  

〈 関 節 リ ウ マ チ 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 40mg を 2

週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。 な お 、 効 果 不 十 分 な 場 合 、 1 回 80mg ま で

増 量 で き る 。  

〈 化 膿 性 汗 腺 炎 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 初 回 に

160mg を 、 初 回 投 与 2 週 間 後 に 80mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週

間 後 以 降 は 、 40mg を 毎 週 1 回 又 は 80mg を 2 週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す

る 。  

〈 壊 疽 性 膿 皮 症 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 初 回 に

160mg を 、 初 回 投 与 2 週 間 後 に 80mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週

間 後 以 降 は 、 40mg を 毎 週 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。  

〈 尋 常 性 乾 癬 、 乾 癬 性 関 節 炎 、 膿 疱 性 乾 癬 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 初 回 に 80mg

を 皮 下 注 射 し 、 以 後 2 週 に 1 回 、 40mg を 皮 下 注 射 す る 。 な お 、 効 果

不 十 分 な 場 合 に は 1 回 80mg ま で 増 量 で き る 。  

〈 強 直 性 脊 椎 炎 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 40mg を 2

週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。 な お 、 効 果 不 十 分 な 場 合 、 1 回 80mg ま で

増 量 で き る 。  

〈 多 関 節 に 活 動 性 を 有 す る 若 年 性 特 発 性 関 節 炎 〉  

通 常 、 ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 、 体 重 15kg 以 上

30kg 未 満 の 場 合 は 20mg を 、 体 重 30kg 以 上 の 場 合 は 40mg を 2 週 に

1 回 、 皮 下 注 射 す る 。  

〈 腸 管 型 ベ ー チ ェ ッ ト 病 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 初 回 に

160mg を 、 初 回 投 与 2 週 間 後 に 80mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週

間 後 以 降 は 、 40mg を 2 週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。  

〈 ク ロ ー ン 病 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 初 回 に

160mg を 、 初 回 投 与 2 週 間 後 に 80mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週

間 後 以 降 は 、 40mg を 2 週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。 な お 、 効 果 が 減 弱

し た 場 合 に は 1 回 80mg に 増 量 で き る 。  
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〈 潰 瘍 性 大 腸 炎 〉  

成 人 ：  

通 常 、 ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 初 回 に 160mg を 、 初

回 投 与 2 週 間 後 に 80mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週 間 後 以 降

は 、 40mg を 2 週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。 な お 、 初 回 投 与 4 週 間 後 以

降 は 、 患 者 の 状 態 に 応 じ て 40mg を 毎 週 1 回 又 は 80mg を 2 週 に 1

回 、 皮 下 注 射 す る こ と も で き る 。  

小 児 ：  

体 重 40kg 以 上 の 場 合 は 、 通 常 、 ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ）

と し て 初 回 に 160mg を 、 初 回 投 与 1 週 間 後 及 び 2 週 間 後 に 80mg を

皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週 間 後 以 降 は 、 40mg を 毎 週 1 回 又 は

80mg を 2 週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。  

体 重 25kg 以 上 40kg 未 満 の 場 合 は 、 通 常 、 ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子

組 換 え ） と し て 初 回 に 80mg を 、 初 回 投 与 1 週 間 後 及 び 2 週 間 後 に

40mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週 間 後 以 降 は 、 20mg を 毎 週 1 回

又 は 40mg を 2 週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。  

体 重 15kg 以 上 25kg 未 満 の 場 合 は 、 通 常 、 ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子

組 換 え ） と し て 初 回 に 40mg を 、 初 回 投 与 1 週 間 後 及 び 2 週 間 後 に

20mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 4 週 間 後 以 降 は 、 20mg を 2 週 に 1

回 、 皮 下 注 射 す る 。  

〈 非 感 染 性 の 中 間 部 、 後 部 又 は 汎 ぶ ど う 膜 炎 〉  

通 常 、 成 人 に は ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ） と し て 初 回 に 80mg

を 、 初 回 投 与 1 週 間 後 に 40mg を 皮 下 注 射 す る 。 初 回 投 与 3 週 間 後

以 降 は 、 40mg を 2 週 に 1 回 、 皮 下 注 射 す る 。  

 

○  薬 理 作 用  

抗 TNF 作 用  

 

○  使 用 例  

原 則 と し て 、「 ア ダ リ ム マ ブ （ 遺 伝 子 組 換 え ）【 注 射 薬 】」 を 「 小 児 の

非 感 染 性 の 中 間 部 、後 部 又 は 汎 ぶ ど う 膜 炎（ 既 存 治 療 で 効 果 不 十 分 な 場

合 に 限 る ）」 に 対 し て 使 用 し た 場 合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 

○  使 用 例 に お い て 審 査 上 認 め る 根 拠  

薬 理 作 用 が 同 様 で あ り 、 妥 当 と 推 定 さ れ る 。  

 

○  留 意 事 項  

⑴  当 該 使 用 例 は 、 2 歳 以 上 の 小 児 の 患 者 に 認 め る 。  

⑵  当 該 使 用 例 の 用 法 ・ 用 量  
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＜ 初 期 用 量 ＞  

初 回 40mg（ 体 重 10kg 以 上 30kg 未 満 ） 皮 下 注  

初 回 80mg（ 体 重 30kg 以 上 ） 皮 下 注  

＜ 維 持 用 量 （ 初 回 投 与 1 週 間 後 か ら 開 始 ） ＞  

1 回 20mg を 2 週 間 に 1 回 （ 体 重 10kg 以 上 30kg 未 満 ） 皮 下 注  

1 回 40mg を 2 週 間 に 1 回 （ 体 重 30kg 以 上 ） 皮 下 注  

 

〇  そ の 他 参 考 資 料 等  

⑴  Ada l i mumab pl us  Met hot r exa t e f or  Uve i t i s  i n J uveni l e   

I di opa t hi c  Ar t hr i t i s .  

⑵  2018 Amer i can Col l ege of  Rheumat ol ogy/Ar t hr i t i s  Founda t i on  

Gui de l i ne f or  t he Scr eeni ng,  Moni t or i ng,  a nd Tr ea t ment  of   

J uveni l e  I di opa t hi c  Ar t hr i t i s -As s oc i a t ed Uvei t i s .  

⑶  Ev i dence-bas ed,  i nt er di s c i pl i nar y gui de l i nes  f or  ant i - 

i nf l amma t or y t r ea t ment  of  uve i t i s  a s s oc i a t ed wi t h j uveni l e   

i di opa t hi c  a r t hr i t i s .  
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４ ０ １  レ ト ロ ゾ ー ル ② （ 小 児 内 分 泌 １ ）  

 

 

○  標 榜 薬 効 （ 薬 効 コ ー ド ）  

そ の 他 の 腫 瘍 用 薬 （ ４ ２ ９ ）  

 

○  成 分 名  

レ ト ロ ゾ ー ル 【 内 服 薬 】  

 

○  主 な 製 品 名  

フ ェ マ ー ラ 錠 2. 5mg、 他 後 発 品 あ り  

 

○  承 認 さ れ て い る 効 能 ・ 効 果  

・  閉 経 後 乳 癌  

・  生 殖 補 助 医 療 に お け る 調 節 卵 巣 刺 激  

・  多 嚢 胞 性 卵 巣 症 候 群 に お け る 排 卵 誘 発  

・  原 因 不 明 不 妊 に お け る 排 卵 誘 発  

 

○  承 認 さ れ て い る 用 法 ・ 用 量  

〈 閉 経 後 乳 癌 〉  

通 常 、 成 人 に は レ ト ロ ゾ ー ル と し て 1 日 1 回 2. 5mg を 経 口 投 与 す

る 。  

〈 生 殖 補 助 医 療 に お け る 調 節 卵 巣 刺 激 、 多 嚢 胞 性 卵 巣 症 候 群 に お け る  

排 卵 誘 発 、 原 因 不 明 不 妊 に お け る 排 卵 誘 発 〉  

通 常 、 レ ト ロ ゾ ー ル と し て 1 日 1 回 2. 5mg 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 。  

 

○  薬 理 作 用  

ア ロ マ タ ー ゼ 阻 害 作 用  

 

○  使 用 例  

原 則 と し て 、「 レ ト ロ ゾ ー ル【 内 服 薬 】」 を「 マ ク キ ュ ー ン ・ オ ル ブ ラ

イ ト 症 候 群 を 伴 う ゴ ナ ド ト ロ ピ ン 非 依 存 性 思 春 期 早 発 症 」 に 対 し て 処

方 し た 場 合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 

○  使 用 例 に お い て 審 査 上 認 め る 根 拠  

薬 理 作 用 が 同 様 で あ り 、 妥 当 と 推 定 さ れ る 。  
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○  留 意 事 項  

当 該 使 用 例 の 用 法 ・ 用 量  

通 常 、 レ ト ロ ゾ ー ル と し て 1 日 1 回 2. 5mg を 経 口 投 与 す る 。  

た だ し 、 体 重 ・ 臨 床 症 状 に よ り 適 宜 増 減 す る 。  
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４ ０ ２  l -イ ソ プ レ ナ リ ン 塩 酸 塩 ② （ 小 児 ア レ ル ギ ー １ ）  

 

 

○  標 榜 薬 効 （ 薬 効 コ ー ド ）  

強 心 剤 （ ２ １ １ ）  

 

○  成 分 名  

l -イ ソ プ レ ナ リ ン 塩 酸 塩 【 注 射 薬 】  

 

○  主 な 製 品 名  

プ ロ タ ノ ー ル Ｌ 注 0. 2mg、 プ ロ タ ノ ー ル Ｌ 注 1mg 

 

○  承 認 さ れ て い る 効 能 ・ 効 果  

・  ア ダ ム ス ・ ス ト ー ク ス 症 候 群 （ 徐 脈 型 ） の 発 作 時 （ 高 度 の 徐 脈 、

心 停 止 を 含 む ）、 あ る い は 発 作 反 復 時  

・  心 筋 梗 塞 や 細 菌 内 毒 素 等 に よ る 急 性 心 不 全  

・  手 術 後 の 低 心 拍 出 量 症 候 群  

・  気 管 支 喘 息 の 重 症 発 作 時  

 

○  承 認 さ れ て い る 用 法 ・ 用 量  

〈 点 滴 静 注 〉  

l -イ ソ プ レ ナ リ ン 塩 酸 塩 と し て 0. 2～ 1. 0mg を 等 張 溶 液 200～

500mL に 溶 解 し 、 心 拍 数 又 は 心 電 図 を モ ニ タ ー し な が ら 注 入 す る 。  

徐 脈 型 ア ダ ム ス ・ ス ト ー ク ス 症 候 群 に お い て は 、 心 拍 数 を 原 則 と

し て 毎 分 50～60 に 保 つ 。  

シ ョ ッ ク な い し 低 拍 出 量 症 候 群 に お い て は 、 心 拍 数 を 原 則 と し て

毎 分 110 前 後 に 保 つ よ う に す る 。  

〈 緊 急 時 〉  

急 速 な 効 果 発 現 を 必 要 と す る 時 に は 、 l -イ ソ プ レ ナ リ ン 塩 酸 塩 と

し て 0. 2mg を 等 張 溶 液 20mL に 溶 解 し 、 そ の 2～ 20mL を 静 脈 内

（ 徐 々 に ）、 筋 肉 内 又 は 皮 下 に 注 射 す る 。  

心 臓 が ま さ に 停 止 せ ん と す る 時 に は 、 l -イ ソ プ レ ナ リ ン 塩 酸 塩 と

し て 0. 02～ 0. 2mg を 心 内 に 与 え て も よ い 。  

な お 、 症 状 に よ り 適 宜 増 量 す る 。  

 

○  薬 理 作 用  

気 管 支 拡 張 効 果  
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○  使 用 例  

原 則 と し て 、「 l -イ ソ プ レ ナ リ ン 塩 酸 塩【 注 射 薬 】」 を「 気 管 支 喘 息の

重 症 発 作 時 」 に 対 し て 使 用 し た 場 合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 

○  使 用 例 に お い て 審 査 上 認 め る 根 拠  

薬 理 作 用 に 基 づ い て お り 、 妥 当 と 推 定 さ れ る 。  

 

〇  留 意 事 項  

⑴  当 該 使 用 例 の 用 法 ・ 用 量  

   1mL/kg（ 最 大 40mL） +生 理 食 塩 水 500mL（ l -イ ソ プ レ ナ リ ン と し て

10μ g/kg/時 間 ）の l -イ ソ プ レ ナ リ ン 塩 酸 塩 を イ ン ス ピ ロ ン 等 の ジ ャ

イ ア ン ト ネ ブ ラ イ ザ ー を 用 い て 持 続 吸 入 （ ネ ブ ラ イ ザ ー の 設 定 は 酸

素 70%、 流 量 8L/mi n を 目 安 と す る ） す る 。  

 ⑵  気 管 支 喘 息 の 重 症 発 作 が 持 続 し て い る 患 者 に は 、 継 続 し た 使 用 を

認 め る 。  

 

〇  そ の 他 参 考 資 料 等  

小 児 気 管 支 喘 息 治 療 ・ 管 理 ガ イ ド ラ イ ン  2023 
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４ ０ ３  シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド 水 和 物 ⑤ （ 造 血 ・ 免 疫 細 胞 療 法 ２ ）  

 

 

○  標 榜 薬 効 （ 薬 効 コ ー ド ）  

ア ル キ ル 化 剤 （ ４ ２ １ ）  

 

○  成 分 名  

シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド 水 和 物 【 注 射 薬 】  

 

○  主 な 製 品 名  

注 射 用 エ ン ド キ サ ン 100mg、 同 500mg 

 

○  承 認 さ れ て い る 効 能 ・ 効 果  

・ 下 記 疾 患 の 自 覚 的 並 び に 他 覚 的 症 状 の 緩 解  

多 発 性 骨 髄 腫 、悪 性 リ ン パ 腫 、肺 癌 、乳 癌 、急 性 白 血 病 、真 性 多 血 症 、

子宮頸癌、 子宮体癌、 卵巣癌、 神経腫瘍（ 神経芽腫、 網膜芽腫） 、 骨腫瘍 

た だ し 、下 記 の 疾 患 に つ い て は 、他 の 抗 悪 性 腫 瘍 剤 と 併 用 す る こ と が

必 要 で あ る 。  

慢 性 リ ン パ 性 白 血 病 、慢 性 骨 髄 性 白 血 病 、咽 頭 癌 、胃 癌 、膵 癌 、肝 癌 、

結 腸 癌 、 睾 丸 腫 瘍 、 絨 毛 性 疾 患 （ 絨 毛 癌 、 破 壊 胞 状 奇 胎 、 胞 状 奇 胎 ）、

横 紋 筋 肉 腫 、 悪 性 黒 色 腫  

・ 以 下 の 悪 性 腫 瘍 に 対 す る 他 の 抗 悪 性 腫 瘍 剤 と の 併 用 療 法  

乳 癌 （ 手 術 可 能 例 に お け る 術 前 、 あ る い は 術 後 化 学 療 法 ）  

・ 褐 色 細 胞 腫  

・ 下 記 疾 患 に お け る 造 血 幹 細 胞 移 植 の 前 治 療  

急 性 白 血 病 、 慢 性 骨 髄 性 白 血 病 、 骨 髄 異 形 成 症 候 群 、 重 症 再 生 不 良性

貧 血 、 悪 性 リ ン パ 腫 、 遺 伝 性 疾 患（ 免 疫 不 全 、 先 天 性 代 謝 障 害 及 び 先天

性 血 液 疾 患 ： Fanconi 貧 血 、 Wi s kot t -Al dr i ch 症 候 群 、 Hunt er 病 等 ）  

・ 造 血 幹 細 胞 移 植 に お け る 移 植 片 対 宿 主 病 の 抑 制  

・ 腫 瘍 特 異 的 T 細 胞 輸 注 療 法 の 前 処 置  

・ 全 身 性 AL ア ミ ロ イ ド ー シ ス  

・ 治 療 抵 抗 性 の 下 記 リ ウ マ チ 性 疾 患  

全 身 性 エ リ テ マ ト ー デ ス 、 全 身 性 血 管 炎（ 顕 微 鏡 的 多 発 血 管 炎 、 多 発

血 管 炎 性 肉 芽 腫 症 、 結 節 性 多 発 動 脈 炎 、 好 酸 球 性 多 発 血 管 炎 性 肉 芽 腫

症 、 高 安 動 脈 炎 等 ）、 多 発 性 筋 炎 /皮 膚 筋 炎 、 強 皮 症 、 混 合 性 結 合 組 織

病 、 及 び 血 管 炎 を 伴 う 難 治 性 リ ウ マ チ 性 疾 患  
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○  承 認 さ れ て い る 用 法 ・ 用 量  

〈 自 覚 的 並 び に 他 覚 的 症 状 の 緩 解 〉  

（ 1） 単 独 で 使 用 す る 場 合  

通 常 、 成 人 に は シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 1 日 1

回 100mg を 連 日 静 脈 内 に 注 射 し 、 患 者 が 耐 え ら れ る 場 合 は 1 日 量

を 200mg に 増 量 す る 。  

総 量 3000～ 8000mg を 投 与 す る が 、 効 果 が 認 め ら れ た と き は 、 で

き る 限 り 長 期 間 持 続 す る 。 白 血 球 数 が 減 少 し て き た 場 合 は 、 2～ 3

日 お き に 投 与 し 、 正 常 の 1/2 以 下 に 減 少 し た と き は 、 一 時 休 薬

し 、 回 復 を 待 っ て 再 び 継 続 投 与 す る 。  

間欠的には、 通常成人 300～500mg を 週 1～2 回静脈内に注射する。  

必 要 に 応 じ て 筋 肉 内 、 胸 腔 内 、 腹 腔 内 又 は 腫 瘍 内 に 注 射 又 は 注

入 す る 。  

ま た 、 病 巣 部 を 灌 流 す る 主 幹 動 脈 内 に 1 日 量 200～ 1000mg を 急

速 に 、 あ る い は 、 持 続 的 に 点 滴 注 入 す る か 、 体 外 循 環 を 利 用 し て

1 回 1000～ 2000mg を 局 所 灌 流 に よ り 投 与 し て も よ い 。  

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 増 減 す る 。  

（ 2） 他 の 抗 悪 性 腫 瘍 剤 と 併 用 す る 場 合  

単 独 で 使 用 す る 場 合 に 準 じ 、 適 宜 減 量 す る 。  

悪 性 リ ン パ 腫 に 用 い る 場 合 、 通 常 、 成 人 に は シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ

ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 1 日 1 回 750mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 間 欠 的

に 静 脈 内 投 与 す る 。  

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 増 減 す る 。  

〈 乳 癌 （ 手 術 可 能 例 に お け る 術 前 、 あ る い は 術 後 化 学 療 法 ） に 対 す る  

他 の 抗 悪 性 腫 瘍 剤 と の 併 用 療 法 〉  

（ 1） ド キ ソ ル ビ シ ン 塩 酸 塩 と の 併 用 に お い て 、 標 準 的 な シ ク ロ ホ ス  

フ ァ ミ ド の 投 与 量 及 び 投 与 方 法 は 、 シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物

換 算 ） と し て 1 日 1 回 600mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 静 脈 内 投 与 後 、

13 日間又は 20 日間休薬する 。 こ れを 1 ク ールと し 、 4 ク ール繰り 返す。 

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

（ 2） エ ピ ル ビ シ ン 塩 酸 塩 と の 併 用 に お い て 、 標 準 的 な シ ク ロ ホ ス  

フ ァ ミ ド の 投 与 量 及 び 投 与 方 法 は 、 シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物

換 算 ） と し て 1 日 1 回 600mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 静 脈 内 投 与 後 、 20

日 間 休 薬 す る 。 こ れ を 1 ク ー ル と し 、 4～ 6 ク ー ル 繰 り 返 す 。  

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

（ 3） エ ピ ル ビ シ ン 塩 酸 塩 、 フ ル オ ロ ウ ラ シ ル と の 併 用 に お い て 、 標  

準 的 な シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド の 投 与 量 及 び 投 与 方 法 は 、 シ ク ロ ホ ス

フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 1 日 1 回 500mg/m2（ 体 表 面 積 ） を

静 脈 内 投 与 後 、 20 日 間 休 薬 す る 。 こ れ を 1 ク ー ル と し 、 4～ 6 ク ー
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ル 繰 り 返 す 。  

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

〈 褐 色 細 胞 腫 〉  

ビ ン ク リ ス チ ン 硫 酸 塩 、 ダ カ ル バ ジ ン と の 併 用 に お い て 、 通 常 、

成 人 に は シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 1 日 1 回

750mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 静 脈 内 投 与 後 、 少 な く と も 20 日 間 休 薬 す

る 。 こ れ を 1 ク ー ル と し 、 投 与 を 繰 り 返 す 。  

な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

〈 造 血 幹 細 胞 移 植 の 前 治 療 〉  

（ 1） 急 性 白 血 病 、 慢 性 骨 髄 性 白 血 病 、 骨 髄 異 形 成 症 候 群 の 場 合  

通 常 、 成 人 に は シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 、 1 日

1 回 60mg/kg を 2～ 3 時 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 連 日 2 日 間 投 与 す

る 。  

（ 2） 重 症 再 生 不 良 性 貧 血 の 場 合  

通 常 、 成 人 に は シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 、  

1 日 1 回 50mg/kg を 2～ 3 時 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 連 日 4 日 間 投 与

す る 。  

（ 3） 悪 性 リ ン パ 腫 の 場 合  

通 常 、 成 人 に は シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 、  

1 日 1 回 50mg/kg を 2～ 3 時 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 連 日 4 日 間 投 与

す る 。  

患 者 の 状 態 、 併 用 す る 薬 剤 に よ り 適 宜 減 量 す る こ と 。  

（ 4） 遺 伝 性 疾 患 （ 免 疫 不 全 、 先 天 性 代 謝 障 害 及 び 先 天 性 血 液 疾 患 ：  

Wi s kot t -Al dr i ch 症 候 群 、 Hunt er 病 等 ） の 場 合  

通 常 、 シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 、 1 日 1 回

50mg/kg を 2～ 3 時 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 連 日 4 日 間 又 は 1 日 1 回

60mg/kg を 2～ 3 時 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 連 日 2 日 間 投 与 す る が 、

疾 患 及 び 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

Fanconi 貧 血 に 投 与 す る 場 合 に は 、 細 胞 の 脆 弱 性 に よ り 、 移 植

関 連 毒 性 の 程 度 が 高 く な る と の 報 告 が あ る の で 、 総 投 与 量

40mg/kg（ 5～ 10mg/kg を 4 日 間 ） を 超 え な い こ と 。  

〈 造 血 幹 細 胞 移 植 に お け る 移 植 片 対 宿 主 病 の 抑 制 〉  

通 常 、 シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無 水 物 換 算 ） と し て 、 1 日 1 回

50mg/kg を 2～ 3 時 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 移 植 後 3 日 目 及 び 4 日 目 、

又 は 移 植 後 3 日 目 及 び 5 日 目 の 2 日 間 投 与 す る 。  

な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

〈 腫 瘍 特 異 的 T 細 胞 輸 注 療 法 の 前 処 置 〉  

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 。  
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〈 全 身 性 AL ア ミ ロ イ ド ー シ ス 〉  

他 の 薬 剤 と の 併 用 に お い て 、 通 常 、 成 人 に は シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド

（ 無 水 物 換 算 ） と し て 週 1 回 300mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 静 脈 内 注 射 す

る 。 投 与 量 の 上 限 は 、 1 回 量 と し て 500mg と す る 。  

〈 治 療 抵 抗 性 の リ ウ マ チ 性 疾 患 〉  

（ 1） 通常、 成人にはシ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無水物換算） と し て 1 日 1 回 

500～ 1000mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 静 脈 内 に 注 射 す る 。 原 則 と し て

投 与 間 隔 を 4 週 間 と す る 。  

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 増 減 す る 。  

（ 2） 通常、 小児にはシ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド （ 無水物換算） と し て 1 日 1 回 

500mg/m2（ 体 表 面 積 ） を 静 脈 内 に 注 射 す る 。 原 則 と し て 投 与 間

隔 を 4 週 間 と す る 。  

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 増 減 す る 。  

 

○  薬 理 作 用  

同 種 抗 原 に 反 応 し た T 細 胞 に 対 す る 殺 細 胞 効 果  

 

○  使 用 例  

原 則 と し て 、「 シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド 水 和 物【 注 射 薬 】」 を「 臍 帯 血 移 植

を 除 く 造 血 幹 細 胞 移 植 ( Ｈ Ｌ Ａ 半 合 致 移 植 以 外 ) に お け る 移 植 片 対 宿 主

病 の 抑 制 」 に 対 し て 使 用 し た 場 合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 

○  使 用 例 に お い て 審 査 上 認 め る 根 拠  

薬 理 作 用 が 同 様 で あ り 、 妥 当 と 推 定 さ れ る 。  

 

○  留 意 事 項  

当 該 使 用 例 の 用 法 ・ 用 量  

通 常 、 シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド ( 無 水 物 換 算 ) と し て 、 1 日 1 回 50mg/kg を

2〜3 時 間 か け て 点 滴 静 注 し 、 移 植 後 3 日 目 及 び 4 日 目 、 又 は 移 植 後 3

日 目 及 び 5 日 目 の 2 日 間 投 与 す る 。  

な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 減 量 す る 。  

 

〇  そ の 他 参 考 資 料 等  

 upda t ed cons ens us  r ecommenda t i ons  of  t he EBMT ( Lancet  Haema t ol  

2024)   
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４ ０ ４  ミ ダ ゾ ラ ム ⑤ （ 呼 吸 器 内 視 鏡 １ ）  

 

 

○  標 榜 薬 効 （ 薬 効 コ ー ド ）  

催 眠 鎮 静 剤 （ １ １ ２ ）  

 

○  成 分 名  

ミ ダ ゾ ラ ム 【 注 射 薬 】  

 

○  主 な 製 品 名  

ド ル ミ カ ム 注 射 液 10mg、 他 後 発 品 あ り  

 

○  承 認 さ れ て い る 効 能 ・ 効 果  

・  麻 酔 前 投 薬  

・  全 身 麻 酔 の 導 入 及 び 維 持  

・  集 中 治 療 に お け る 人 工 呼 吸 中 の 鎮 静  

・  歯 科 ・ 口 腔 外 科 領 域 に お け る 手 術 及 び 処 置 時 の 鎮 静  

 

○  承 認 さ れ て い る 用 法 ・ 用 量  

〈 麻 酔 前 投 薬 〉  

通 常 、 成 人 に は ミ ダ ゾ ラ ム 0. 08～0. 10mg/kg を 手 術 前 30 分 ～ 1 時  

間 に 筋 肉 内 に 注 射 す る 。  

通 常 、 修 正 在 胎 45 週 以 上 （ 在 胎 週 数 +出 生 後 週 数 ） の 小 児 に は ミ

ダ ゾ ラ ム 0. 08～ 0. 15mg/kg を 手 術 前 30 分 ～ 1 時 間 に 筋 肉 内 に 注 射 す

る 。  

〈 全 身 麻 酔 の 導 入 及 び 維 持 〉  

通 常 、 成 人 に は ミ ダ ゾ ラ ム 0. 15～0. 30mg/kg を 静 脈 内 に 注 射 し 、

必 要 に 応 じ て 初 回 量 の 半 量 な い し 同 量 を 追 加 投 与 す る 。 静 脈 内 に 注

射 す る 場 合 に は 、 な る べ く 太 い 静 脈 を 選 ん で 、 で き る だ け 緩 徐 に

（ 1 分 間 以 上 の 時 間 を か け て ） 注 射 す る 。  

〈 集 中 治 療 に お け る 人 工 呼 吸 中 の 鎮 静 〉  

導 入  

通 常 、 成 人 に は 、 初 回 投 与 は ミ ダ ゾ ラ ム 0. 03mg/kg を 少 な く と も  

1 分 以 上 か け て 静 脈 内 に 注 射 す る 。 よ り 確 実 な 鎮 静 導 入 が 必 要 と さ

れ る 場 合 の 初 回 投 与 量 は 0. 06mg/kg ま で と す る 。 必 要 に 応 じ て 、

0. 03mg/kg を 少 な く と も 5 分 以 上 の 間 隔 を 空 け て 追 加 投 与 す る 。 但

し 、 初 回 投 与 及 び 追 加 投 与 の 総 量 は 0. 30mg/kg ま で と す る 。  

通 常 、 修 正 在 胎 45 週 以 上 （ 在 胎 週 数 +出 生 後 週 数 ） の 小 児 に は 、

初 回 投 与 は ミ ダ ゾ ラ ム 0. 05～0. 20mg/kg を 少 な く と も 2～ 3 分 以 上
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か け て 静 脈 内 に 注 射 す る 。 必 要 に 応 じ て 、 初 回 量 と 同 量 を 少 な く と

も 5 分 以 上 の 間 隔 を 空 け て 追 加 投 与 す る 。  

維 持  

通 常 、 成 人 に は ミ ダ ゾ ラ ム 0. 03～0. 06mg/kg/h よ り 持 続 静 脈 内 投

与 を 開 始 し 、 患 者 の 鎮 静 状 態 を み な が ら 適 宜 増 減 す る 。（ 0. 03～

0. 18mg/kg/h の 範 囲 が 推 奨 さ れ る ）  

通 常 、 修 正 在 胎 45 週 以 上 （ 在 胎 週 数 +出 生 後 週 数 ） の 小 児 に は 、

ミ ダ ゾ ラ ム 0. 06～ 0. 12mg/kg/h よ り 持 続 静 脈 内 投 与 を 開 始 し 、 患 者

の 鎮 静 状 態 を み な が ら 適 宜 増 減 す る 。（ 投 与 速 度 の 増 減 は 25%の 範 囲

内 と す る ）  

通 常 、 修 正 在 胎 45 週 未 満 （ 在 胎 週 数 +出 生 後 週 数 ） の 小 児 の う

ち 、 修 正 在 胎 32 週 未 満 で は ミ ダ ゾ ラ ム 0. 03mg/kg/h、 修 正 在 胎 32

週 以 上 で は ミ ダ ゾ ラ ム 0. 06mg/kg/h よ り 持 続 静 脈 内 投 与 を 開 始 し 、

患 者 の 鎮 静 状 態 を み な が ら 適 宜 増 減 す る 。  

〈 歯 科 ・ 口 腔 外 科 領 域 に お け る 手 術 及 び 処 置 時 の 鎮 静 〉  

通 常 、 成 人 に は 、 初 回 投 与 と し て ミ ダ ゾ ラ ム 1～ 2mg を で き る だ

け 緩 徐 に （ 1～ 2mg/分 ） 静 脈 内 に 注 射 し 、 必 要 に 応 じ て 0. 5～ 1mg を

少 な く と も 2 分 以 上 の 間 隔 を 空 け て 、 で き る だ け 緩 徐 に （ 1～2mg/

分 ） 追 加 投 与 す る 。 但 し 、 初 回 の 目 標 鎮 静 レ ベ ル に 至 る ま で の 、 初

回 投 与 及 び 追 加 投 与 の 総 量 は 5mg ま で と す る 。  

な お 、 い ず れ の 場 合 も 、 患 者 の 年 齢 、 感 受 性 、 全 身 状 態 、 手 術 術

式 、 麻 酔 方 法 等 に 応 じ て 適 宜 増 減 す る 。  

 

○  薬 理 作 用  

鎮 静 、 睡 眠 、 麻 酔 増 強 、 筋 弛 緩 作 用  

 

○  使 用 例  

原 則 と し て 、「 ミ ダ ゾ ラ ム【 注 射 薬 】」 を 全 身 麻 酔 を 伴 わ な い「 気 管 支

鏡 検 査 も し く は 気 管 支 鏡 を 用 い た 手 術 時 の 鎮 静 」 に 対 し て 使 用 し た 場

合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 

○  使 用 例 に お い て 審 査 上 認 め る 根 拠  

薬 理 作 用 が 同 様 で あ り 、 妥 当 と 推 定 さ れ る 。  

 

○  留 意 事 項  

当 該 使 用 例 の 用 法 ・ 用 量  

初 期 投 与 0. 02～0. 05mg/kg（ 通 常 は 1～ 3mg) を で き る だ け 緩 徐 に 静脈

内 に 注 射 し 投 与 す る 。 患 者 の 鎮 静 状 態 に 応 じ て は 、 追 加 投 与 と し て 1～

2mg( 0. 02～ 0. 03 mg/kg) を で き る だ け 緩 徐 に 静 脈 内 に 注 射 す る こ と が で
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き る 。  

な お 、 投 与 量 は 年 齢 ・ 体 重 に 応 じ て 適 宜 増 減 す る 。  
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４ ０ ５  ク リ ン ダ マ イ シ ン 塩 酸 塩 （ 歯 科 薬 物 ２ ）  

 

 

○  標 榜 薬 効 （ 薬 効 コ ー ド ）  

主 と し て グ ラ ム 陽 性 菌 に 作 用 す る も の （ ６ １ １ ）  

 

○  成 分 名  

ク リ ン ダ マ イ シ ン 塩 酸 塩 【 内 服 薬 】  

 

○  主 な 製 品 名  

ダ ラ シ ン カ プ セ ル 75mg、 ダ ラ シ ン カ プ セ ル 150mg 

 

○  承 認 さ れ て い る 効 能 ・ 効 果  

〈 適 応 菌 種 〉  

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 炎 球 菌  

〈 適 応 症 〉  

表 在 性 皮 膚 感 染 症 、 深 在 性 皮 膚 感 染 症 、 慢 性 膿 皮 症 、 咽 頭 ・ 喉 頭

炎 、 扁 桃 炎 、 急 性 気 管 支 炎 、 肺 炎 、 慢 性 呼 吸 器 病 変 の 二 次 感 染 、 涙

嚢 炎 、 麦 粒 腫 、 外 耳 炎 、 中 耳 炎 、 副 鼻 腔 炎 、 顎 骨 周 辺 の 蜂 巣 炎 、 顎

炎 、 猩 紅 熱  

 

○  承 認 さ れ て い る 用 法 ・ 用 量  

通 常 、 成 人 は ク リ ン ダ マ イ シ ン 塩 酸 塩 と し て 1 回 150mg（ 力 価 ） を 6

時 間 ご と に 経 口 投 与 、 重 症 感 染 症 に は 1 回 300mg（ 力 価 ） を 8 時 間 ご と

に 経 口 投 与 す る 。  

小 児 に は 体 重 1kg に つ き 、 1 日 量 15mg（ 力 価 ） を 3～ 4 回 に 分 け て 経

口 投 与 、 重 症 感 染 症 に は 体 重 1kg に つ き 1 日 量 20mg（ 力 価 ） を 3～ 4 回

に 分 け て 経 口 投 与 す る 。 た だ し 、 年 齢 、 体 重 、 症 状 等 に 応 じ て 適 宜 増 減

す る 。  

 

○  薬 理 作 用  

リ ボ ゾ ー ム 50S Subuni t に 作 用 し 、 ペ プ チ ド 転 移 酵 素 反 応 を 阻 止 し

蛋 白 合 成 を 阻 害 す る 。  

 

○  使 用 例  

原 則 と し て 、「 ク リ ン ダ マ イ シ ン 塩 酸 塩【 内 服 薬 】」 を ペ ニ シ リ ン ア レ

ル ギ ー 等 の 患 者 の「 歯 周 組 織 炎 、 歯 冠 周 囲 炎 、 抜 歯 創 の 二 次 感 染 」 に 対

し て 処 方 し た 場 合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 



- 19 - 

○  使 用 例 に お い て 審 査 上 認 め る 根 拠  

薬 理 作 用 が 同 様 と 推 定 さ れ る 。  

 


