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【情報の概要】 

 
No. 医薬品等 情報の概要 頁 

1 

レブラミド・ポマリスト適正管

理手順（RevMate）の改訂に

ついて 

平成29年２月15日付けで、レブラミド等の適正管理手順である

RevMateの改訂を行ったので、その内容について紹介します。 
3 

2 

医薬品・医療機器等安全性

情報報告制度の実態把握に

関する研究について 

平成26年度より３年間行っていた、医薬品・医療機器等安全性情

報報告制度の実態調査に関する研究の成果について紹介しま

す。 

6 

3 

① ヒドロキシジン塩酸塩 

② ヒドロキシジンパモ酸塩 

他（１件） 

使用上の注意の改訂について（その282） 12 

4 
市販直後調査の対象品目

一覧 
平成29年1月末日現在，市販直後調査の対象品目を紹介します。 13 

参

考

資

料 

「急性腎障害」の用語につい

て 

従来、添付文書で使用してきた「急性腎不全」という用語を、最新

の知見に基づき、「急性腎障害」に変更することとしましたので、そ

の内容について紹介します。 

16 
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という。）は62施設中54施設であり，解析対象施設（124施設）に占める割合は約４割であった。
また，報告施設においては，管理部門や具体的手順をもつ施設数の割合が高かった（図４b）。
　なお，管理部門体制や具体的手順を持たな小規模施設においては，副作用把握施設数の割合，
報告施設数の割合が共に低値となる傾向が認められた５）。
　医療機関における院内副作用情報の収集･管理方法として，管理部門の設置や具体的手順の確
立が，医療機関における院内副作用情報の効率的な把握および医療機関報告の推進につながると
考えられる６,７）。

■今後
　今後，後発医薬品の普及や在宅医療の広がりなどにより，企業が副作用やその疑い事例を把握しづら
い状況が増えることが予想される。したがって，企業からの副作用等報告のみに頼るのではなく，医師，
歯科医師，薬剤師（病院勤務だけでなく保険薬局・ドラッグストア勤務を含む）等，全ての医薬関係者
が本制度を正しく理解し医療機関報告を行うことが望まれる。

■文献
１）厚生労働省医薬食品局長，医療機関等からの医薬品，医療機器又は再生医療等製品についての�
副作用，感染症及び不具合報告の実施要領の改訂について，薬生発0325第４号,�平成28�年３月25
日,�http://www.pmda.go.jp/files/000211248.pdf

図４．管理部門・評価部門の有無別、報告方法・報告書式・報告項目の確立別の、院内での副作用*発
生の把握状況および厚生労働省への副作用*報告状況
*医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の対象となるもの

文献５）より作図
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２）総務省，医薬品に関する行政評価・監視結果に基づく勧告－安全対策を中心として－�平成13年6月,�
http://www.soumu.go.jp/main_sosiki/hyouka/010608_2.htm

３）総務省，医薬品等の普及・安全に関する行政評価・監視結果に基づく勧告�平成25年3月,�
http://www.soumu.go.jp/main_content/000213386.pdf

４）眞野成康，医療機関及び薬剤師における副作用等報告制度の認識と実践の実態把握とその推進に
関する研究（H26―医薬B-一般-004）平成26年度�委託業務成果報告書，平成27年3月.

５）小原拓，山口浩明，松浦正樹，中川直人，村井ユリ子，土屋文人，北田光一，眞野成康，院内副
作用情報の収集･管理･報告に関する調査.�日本病院薬剤師会雑誌.�2017;53:73-77.�

６）新沼佑美.�薬剤管理指導記録からの副作用情報収集.�月刊薬事�58:�2837-2841,�2016.�
７）中川直人,�久道周彦,�眞野成康.�能動的な副作用情報の収集.�月刊薬事�58:�2833-2836,�2016.

３．おわりに

　医薬品・医療機器等安全性情報報告制度に基づく医療機関からの副作用等報告は，企業からの副作用
報告と同じく安全対策の要の一つです。厚生労働省としては，本研究で得られた知見を元に更なる制度
普及に努めたいと考えています。医薬関係者の皆様におかれましても，医薬品・医療機器等安全性情報
報告制度に基づく副作用等報告の積極的な実施をお願い申し上げます。
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3
使用上の注意の改訂について

（その282）

　平成29年２月14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�アタラックス錠10mg、同錠25mg、同-P注射液（25mg/mL）、同-P注射液（50mg/mL）（ファ
イザー株式会社）
②�アタラックス-P散10%、同-Pカプセル25mg、同-Pカプセル50mg、同-Pシロップ0.5%、同-P
ドライシロップ2.5%（ファイザー株式会社）　他
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し，適切な処置を行うこと。

［販 売 名］

［副作用
（重大な副作用）］

１ 精神神経用剤
①ヒドロキシジン塩酸塩
②ヒドロキシジンパモ酸塩

ゼルボラフ錠240mg（中外製薬株式会社）
急性腎障害があらわれることがあるので，投与開始前及び投与中に定期的に腎機能検査を
行うこと。
急性腎障害：急性腎障害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，減量，休薬又は投与を中止するなど，適切な処置を行うこと。

［販 売 名］

［重要な基本
的注意］

［副作用
（重大な副作用）］

２ その他の腫瘍用薬
ベムラフェニブ
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4
市販直後調査の
対象品目一覧

（平成29年１月末日現在）
◎：平成29年１月１日以降に市販直後調査が開始された品目

一般名
製造販売業者名 市販直後調査開始年月日

販売名

◎
エムトリシタビン/テノホビル�アラフェナミドフマル酸塩

日本たばこ産業（株） 平成29年１月27日
デシコビ配合錠LT，同�配合錠HT

◎
ダルナビル�エタノール付加物/コビシスタット

ヤンセンファーマ（株） 平成29年１月４日
プレジコビックス配合錠
カルグルミン酸

（株）ポーラファルマ� 平成28年12月22日
カーバグル分散錠200mg�
カナキヌマブ（遺伝子組換え） ノバルティスファーマ

（株） 平成28年12月19日
イラリス皮下注用150mg＊1

エプレレノン
ファイザー（株） 平成28年12月19日

セララ錠25mg，同錠50mg＊2

ロミタピドメシル酸塩 AEGERION
PHARMACEUTICALS
（株）

平成28年12月15日ジャクスタピッドカプセル５mg，同カプセル10mg，
同カプセル20mg
ジエノゲスト

持田製薬（株） 平成28年12月２日
ディナゲスト錠1mg，同OD錠1mg＊3

パシレオチドパモ酸塩 ノバルティスファーマ
（株） 平成28年12月２日シグニフォー LAR筋注用キット20mg，同LAR筋注用キッ

ト40mg，同LAR筋注用キット60mg
トラフェルミン（遺伝子組換え）

科研製薬㈱ 平成28年12月１日
リグロス歯科用液キット600µg，同�歯科用液キット1200µg
アルブトレペノナコグ　アルファ（遺伝子組換え）

CSLベーリング（株） 平成28年11月29日イデルビオン静注用250，同静注用500，同静注用1000，
同静注用2000
リファキシミン

あすか製薬（株） 平成28年11月29日
リフキシマ錠200mg
ブデソニド

ゼリア新薬工業（株） 平成28年11月29日
ゼンタコートカプセル３mg
アログリプチン安息香酸塩/メトホルミン塩酸塩

武田薬品工業（株） 平成28年11月29日
イニシンク配合錠
ゾレドロン酸水和物

旭化成ファーマ（株） 平成28年11月25日
リクラスト点滴静注液５mg
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ポナチニブ塩酸塩
大塚製薬（株） 平成28年11月21日

アイクルシグ錠15mg
セレキシパグ

日本新薬（株） 平成28年11月21日
ウプトラビ錠0.2mg，同錠0.4mg
イキセキズマブ（遺伝子組換え）

日本イーライリリー（株） 平成28年11月21日トルツ皮下注80mgシリンジ，同皮下注80mgオートイン
ジェクター
グラゾプレビル水和物

MSD（株） 平成28年11月18日
グラジナ錠50mg
エルバスビル

MSD（株） 平成28年11月18日
エレルサ錠50mg
エロツズマブ（遺伝子組換え） ブリストル・マイヤーズ�

スクイブ（株） 平成28年11月18日
エムプリシティ点滴静注用300mg，同点滴静注用400mg
ビラスチン

大鵬薬品工業（株） 平成28年11月18日
ビラノア錠20mg
テルミサルタン/アムロジピンベシル酸塩/ヒドロクロロチ
アジド配合剤 日本ベーリンガーインゲ�

ルハイム（株） 平成28年11月18日
ミカトリオ配合錠
イダルシズマブ（遺伝子組換え） 日本ベーリンガーインゲ

ルハイム（株） 平成28年11月18日
プリズバインド静注液2.5g
デスロラタジン

MSD（株） 平成28年11月18日
デザレックス錠５mg
アダパレン／過酸化ベンゾイル

ガルデルマ（株） 平成28年11月４日
エピデュオゲル
ブロダルマブ（遺伝子組換え）

協和発酵キリン（株） 平成28年９月30日
ルミセフ皮下注210mgシリンジ
アダリムマブ（遺伝子組換え）

アッヴィ（同） 平成28年９月28日ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL，同皮下注40mg�シリ
ンジ0.4mL，同皮下注80mg�シリンジ0.8mL＊4

アリピプラゾール

大塚製薬（株） 平成28年９月28日エビリファイ錠１mg，同錠３mg，同錠６mg，同錠12mg，
同OD錠３mg，同OD錠６mg，同OD錠12mg，同散１％，
同内用液0.1%＊5

プロプラノロール塩酸塩
マルホ（株） 平成28年９月16日

ヘマンジオルシロップ小児用0.375％＊6

プロゲステロン
メルクセローノ（株） 平成28年９月７日

ワンクリノン腟用ゲル90mg
アリロクマブ（遺伝子組換え）

サノフィ（株） 平成28年９月５日プラルエント皮下注75mgペン，同皮下注150mgペン，同
皮下注75mgシリンジ，同皮下注150mgシリンジ
レボドパ/カルビドパ水和物

アッヴィ（同） 平成28年９月１日
デュオドーパ配合経腸用液
ラコサミド

ユーシービージャパン（株） 平成28年８月31日
ビムパット錠50mg，同錠100mg
ピコスルファートナトリウム水和物/酸化マグネシウム／
無水クエン酸 フェリング・ファーマ（株） 平成28年８月31日
ピコプレップ配合内用剤
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カルフィルゾミブ
小野薬品工業（株） 平成28年８月31日

カイプロリス点滴静注用10mg，同点滴静注用40mg
ニボルマブ（遺伝子組換え）

小野薬品工業（株） 平成28年８月26日
オプジーボ点滴静注20mg，同点滴静注100mg＊7

レミフェンタニル塩酸塩
ヤンセンファーマ（株） 平成28年８月26日

アルチバ静注用２mg，同静注用５mg＊8

＊１：家族性地中海熱，TNF受容体関連周期性症候群，高IgD症候群（メバロン酸キナーゼ欠損症）
＊２：慢性心不全
＊３：子宮腺筋症に伴う疼痛の改善
＊４：非感染性の中間部，後部又は汎ぶどう膜炎
＊５：小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性
＊６：乳児血管腫
＊７：根治切除不能又は転移性の腎細胞癌
＊８：小児の全身麻酔の維持における鎮痛
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参考資料

「急性腎障害」の用語について

１．はじめに

　添付文書は，医療現場に対して，最新の知見に基づいた適切な情報を提供するためのものです。従来，
添付文書で使用してきた「急性腎不全」という用語を，最新の知見に基づき，この度，「急性腎障害」
に変更することとしました。

２．経緯

　これまで，急激な腎機能低下を伴う病態を示す用語として，添付文書では「急性腎不全」を使用して
きました。
　しかしながら，「急性腎不全」の疾患定義については，必ずしもガイドライン等で明確にはされてお
りませんでした。近年，「急性腎不全」を含みかつ明確に定義できる疾患概念として「急性腎障害」が
使用されてきていることを踏まえ，添付文書で使用する用語の見直しを検討しました。

３．国内外における近年の状況

　従来，急激な腎機能低下を伴う病態は急性腎不全（acute�renal� failure：ARF）として認識されてい
ました。しかし，当該病態については，不全に陥るよりも早期あるいは軽症の段階から死亡のリスクで
あることが広く認識され，2000年代になり，国際腎臓学会，アメリカ腎臓学会，アメリカ腎臓財団，欧
州集中治療学会から，急性腎不全という用語に代わり，より早期の段階の腎障害を含めた「急性腎障害」
（acute�kidney� injury：AKI）という新たな疾患概念が提唱されました1）。また，2012年には，Kidney�
Disease�Improving�Global�Outcomes（KDIGO：国際的腎臓病ガイドライン機構）が，急性腎障害に
関するこれまでのエビデンスをまとめた「急性腎障害のためのKDIGO診療ガイドライン」2）において，
急性腎障害診断に関するKDIGO基準（下表）を提唱しました。

表　「急性腎障害のためのKDIGO診療ガイドライン」2）における急性腎障害の定義と病期分類

定義 1．48時間以内にSCr値が≧0.3�mg/dL上昇
2．SCr値がそれ以前7日以内に判っていたか予想される基礎値より≧1.5倍の増加
3．尿量が6時間にわたって＜0.5mL/kg/時に減少

SCr 尿量

ステージ1 基準値の1.5 ～ 1.9倍　or
≧0.3mg/dLの増加

6～ 12時間で＜0.5�mL/kg/時

ステージ2 基準値の2.0 ～ 2.9倍 12時間以上で＜0.5�mL/kg/時



医薬品・医療機器等安全性情報　No.341 2017年３月－17－

ステージ3 基準値の3.0倍　or
≧4.0mg/dLの増加　or
腎代替療法の開始　or
18歳未満の患者ではeGFR＜35mL/min/1.73m2の低下

24時間以上で＜0.3�mL/kg/時　or
12時間以上の無尿

SCr：血清クレアチニン
注）定義1～ 3の一つを満たせばAKIと診断する。SCrと尿量による重症度分類では重症度の高いほうを採用する。

　国内では，2016年12月に日本腎臓学会，日本集中治療医学会，日本透析医学会，日本急性血液浄化学
会，日本小児腎臓病学会が合同で「AKI（急性腎障害）診療ガイドライン2016」１）を作成し，当該ガ
イドラインにおいて，「急性腎障害」という疾患概念やKDIGO基準をAKIの診断に用いることは有用で
ある旨を示しています。
　また，「がん薬物療法時の腎障害診療ガイドライン2016」3）等，近年作成された国内のガイドライン
等では既に「急性腎障害」という用語が使用されています。

４．今後の対応

　「急性腎障害」は，「急性腎不全」を含みかつ明確に定義できる疾患概念であり，国内外でのガイドラ
インにおいて，「急性腎不全」という用語に代わり，「急性腎障害」という用語が使用されている状況に
鑑み，添付文書内の「急性腎不全」の用語を「急性腎障害」へ変更することとします。なお，「急性腎不全」
の用語を「急性腎障害」に変更することに伴い必要となる記載整備をあわせて行う場合があります。

〈参考文献〉

１．AKI（急性腎障害）診療ガイドライン2016（東京医学社）
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