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事例 1

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

薬剤取り違え (異なる成分)

調 剤

【事例の障綱】

患者にアイラミ ド配合懸濁性点眼液が処方さオモた。調製者は誤つてアイフアガン点眼液 0 1%
をビッキングし、交付者は間違いに気付かす翼剤を交付した。悪者が点眼する際に薬剤名が選う

ことに気付き、薬局に連絡した。薬剤師がすぐに憲者宅に出向き、薬剤を交換した。

1背景・ 妥四】

患者には以前からアイフアガン点眼液 0 1%が 処方されていたが、前回からアイラミ ド配合
懸濁性点眼液に変更にオよつていた。アイラミ ド配含懸濁性点眼液とアイファガン点眼液 0 1%
は葉剤の名称が似ていて、容器の形状も同じであつたため、思い込みが生した。

【嘉周alら報告された改

“

策】

アイラミ ド配合懸濁性点眼液とアイフアガン点眼液 01。/oの配置場所を離し、注意喚起のため
の目印を付ける。鑑査者・交付着は、開製された薬剤を確島忍する時、容器に日E載された薬剤名

を最後まで読み上げる。

事 例

販売名 アイラミ ド配合懸濁性点眼液 アイフアガン点眼液01%

有効成分

lmL中
ブリモニジン酒石酸塩lmg
ブリンゾラミド10mg

lmL中
ブリモニジン酒石酸塩]mg

効能又は効果 緑内陣、高眼圧症 緑内障、高眼圧症

画像

R
継

栄予寿製薬株式会社ホームベージより (,1懺202'年 6月 7日 )

その他の
1情
報

●緑内陣、高眼圧症の治療薬であるアイラミ ド配合懸濁性麻眼液とアイフアガン点眼液 0 1%
は、薬剤の名称が類似しているだけではなく、客器の形状が同じで、ラベルの文字の色や配置

″よどの表示も類似しているため、注意して識別する必要がある。

●両剤を採用する場合は、配置場所の工夫や、有効成分の表示、識別を促す目印 ラベル等の
活用など、薬剤取り違え防止のための対策を開しることが重要である。

●誤つた薬剤の交付を防ぐには、患者に薬剤を交付する際、思者と共に藁剤の名称、規格・剤形、

数量などを確認することや、藁剤情報提供薔 薬袋に配載された画像と照合することが有用
である。

事例の

ポイン ト

◆

J馳
公麓財団法人日本■館 日日瞬―
国庫事散防止鞭 郎
マ10i・8001 東声

“

千代日区伸B三歯莉卜牛17 東岸ピル
電E:03‐521夕 028,(HH)FAXi03・ S21702Sa(巨 遍)
Htぃ′′― ,yDkkyOku・

hivenゃ 。聴 o「 ,D′ 日楡
"Jマ
田ヨマ|●●日の内●●と,■ガ■む●●●″おり〕十

2021年
No 6

事例 2

艇議照繊・処方甲へ,情軽握い

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

投与量・用法

紘

I事例の詳綱】

70歳代の思者に、リベルサス錠 7mg l日 ]回 i錠朝食後 ,〕 l処方された。リベルサス錠は
1日 1回 3mgか ら開始する翼剤であるため、服用歴を確認したが、当藁局の翼剤服用歴と思
者のお薬手帳にはリベルサス錠の記

=党

は′よかつた。処方医に連絡し、リベルサス鍵は 1日 ]回

3mgか ら,日始し、4週間以上投与した後にアmgに増量する薬斉」であることを伝えた。その
結果、今まで服用していたジャヌビア綻 50mgか らリベルサス錠への変更で、リベルサス鍵
の処方は初めてであることが分かり、リベルサス能 3mg l日 1回 1錠へ業買とになった。また、
リベルサス錠は 1日のうちの最初の食事又は飲水の前に、空腹の状態で服用する薬剤であるため、

朝食前 30分の服用に変更になった。
【推定される要因】

処方医のリベルサス綻に関する知識が不足していたと思われる。

【秦月での取り組み〕

思者 ,〕 ら`服薬情報等の聴き取りを行うとともに、お薬手帳や薬剤服用歴を確認する。少しても

気になる点があれば処方医に確認する。

事 例

リベルサス能3mg/7mg′ /14mgの 添付文書 (―き[抜粋)
6 用法及び用a
通常、成人には、セマグルチド (遺伝子や日換え)と して lBi回 フmgを ,儀持用星とし経口投与する。
ただし、 1日 1回3mgか ら問始し、4週間以上投与した後、 1日 1回 フm目 に増里する。
7 用法及び用霊に関連する注意
フ ]本剤の1段収は胃の内容物によりl丘下することから、本剤は、1日のうちの最初の食舅又は飲水の前に、
空腰の状態でコップ約半分の水 (約 120mL以 下)と ともに3mg錠、フmg錠又は

'4mg錠を 1能服用すること。また、服用βき及び服用後少なくとも30分は、飲食及び他の藁剤の経回授取
を避けること。分客」 粉砕及びかみ砕いて服用してはならない。

その他の
1晴報

0リ ベルサス鍵 3mg/7mg/14mgは 2021年 2月 に販売開始になった 2型糖尿病
治療剤で、6LP― l受容体作動薬として初の経国剤である。
0新医薬品↓が処方された際は、添付文書やインタピューフォーム、製薬企業からの情報など
を収集し、藁湾Jの特徴や使用上の注憲を把握したうえで調剤する必要力lある。

＼「新医票品」とは 医薬品医療機器簿法第十四条の口に定められる既に承配を与えられている医薬品と有効成分 分二、
用法、用■、効2ヒ、動只磐が明らかに異なる医薬品であり、三に、新有効成分宮有医薬品、新医療用配合コl、 新投与|こ
路医票品、新効構と医票品、新剤型医票品、新用E医票品などである。

●服薬するタイミングに注意が必要′よ薬剤を交付する際は、患者に丁寧″よ説明を行う必要があり、

製翼企業が提供している思者向け指導箋ナょどの活用が有用である。

(Ⅲ■>リベルサス
Ⅲ饉をE風用される方ヘ

0票剤交付後は、悪者の服粟状況を確認し、指示された方法で服薬することが難しい場合は思者
に合わせた飲み方を指導するなどのフォローを行う。コンフライアンスの改善が見られない

場合 |よ、処方医へ用法変更や藁剤変更の提案を行うなどの対応 ,〕Ⅲ望ましい。

事例の

ポイン ト
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事例 3

薬局ヒヤリ。ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
襲盛隔会 ,処方医への情報提供

薬剤の組成・性状

紘

I事例0鞠 】
70歳代の患者にワントラム錠]00mgが処方された。悪者は嚇下機能が低下し、胃癌が造段
されていたため藁剤を粉砕する指示があつた。ワントラム鍵 100mgは RD放性を持つ周辺部
分と徐放'性を持つ中心部分の二重構造による徐放性製剤であるため、添付文書には割つたり、

砕いたりまたはかみ砕いたりしないようにEE載されている。処方医に電話し、簡易懸濁法により

投与が可能なトラマールOD錠 50mgへの変更を提案した結果、 トラマールOD錠 50mg
へ変更にオよつた。

【推定される要四】

ワントラム艇100mgが 徐放性製剤であることを考慮していなかつた可能性がある。
I嘉周での取り超み】

処方された翼剤の製剤学的な特徴と憲者状況を把握して処方監査を行う。

事 例

ワン トラム錠 100msの 添付文書 (一部抜粋 )
8 重要な基本的注意
85本 剤は徐放性製剤であることから、急激な血中濃度の上昇による重篤ナょ副作用の発現を
避けるため、服用に際して割つたり、砕いたり又 |よかみ砕しヽたりしナょぃように指示する

こと。
その他の

情報

● 2021年 5月には、製薬企業 ,,｀ら、ワン トラム鑓 ]00mgは 徐放性製剤であるため、分劇
粉砕したり、かみ砕いたりしナょしヽことを注意喚起するお知らせが斃信された。

https//www pmda go,p/1 eS/000240699 pdf

O本事業部が運営 している医療事故情報収集等事業が提供 した医療安全情報No 158
(2020年 1月 )では、医療機関で徐放性製剤を粉砕して投与したことにより体内に有効成分
が急速に吸収され、思者に影響があつた事例を紹介している。

httpsl//www nied‐safe,p/pdf/nied‐ safe_]58 pdf

●徐放性製剤は、粉砕 して投与すると急激ナょ血中濃度の上昇により重篤な副作用が発現する

可能性があるため、薬剤師は指示された投与方法や思者の身体状況 服薬状況を把握したうえ
て適切に判断し、代替薬を提案する必要がある。

事例 の

ポイン ト

●   朝 団法人日本■韓 路解―

JL翻絲牌8子脇)

"楡
●JマロHマ●●●Bの内,"と ,■″

「
と心●●″う

'′

士ヤ aれ
'Jで
四Hで ●0こ呵の内●●七

"車
″

「
●●●●″う1,=す

2021年
No 7

事例刊憩鬼要著事尽暫事蘭
経盛照会・処方医への情報擬供

相互作用
〔事例の碑旧】
エナうプリルマレイン酸塩饉6mg i回 1鍵 1日 1回朝衰後を服用している憲者に、今回、エンレスト錠50mg
l回 ]鍵 l日 2回期夕食後が追加された。エンレスト艇は、エナラフリルマレイン酸塩艇などのアンジオテンシン

変換醇素阻彗葉とは1丼用禁忌であり、アンジオテンンン変換醇策阻害薬を服用中の患者にエンレスト錠を投与
する場合は、少なくとヽ投与開始36時間前にアンジオテンシン変換酵素阻害薬を中止しなければならオょい。
そこで、処方医に疑霊照会を荷つたところ、エナラフリルマレイン酸塩錠Smgが削除され、残薬も服用中止と
オより、エンレスト縫50mgは 翌々日から服用開始する指示を受けた。薬剤を一包化開剤して交付している凛者
であつたため、今回は分包紙に服薬日を記載し、明日服用する分にはエンレスト綻50mgを入れすに分包した。
患者に、明日からは分包橋に服薬日が記職された藁剤をB臓用し、家にある残薬は服用しないよう説明した。

1推定される要因】

処方医は、エンレスト錠の投与に関する注顧事項を把握していなかったと思われる。

lH周での取り組み】

今回の事例を要局スタッフと共有した。エンレスト艇SOm目 の薬品欄に注意事頂を記破した札を貼り、注意喚起
した。

事 例

エンレスト鍵50mg′ 100mg 200msの 添付文書 (一部抜粋)

S効能又は効果に関連する注意
5 1 本剤は、アンジオテンシン変換酵策阻督舅ヌはアンジオテンシンⅡ受書体拮,几翼から切り菅えて投与する
こと,

10 1 併用禁忌 (併用しないこと)

機序 危険田子
アンジオテンシン褒換静栞阻雪票

イミダフリル上醜4(タ ナトリル)
エナラフリルマレイン麟1郎 (レ =ベ

ース)

'ラ

フリルにnl打 (アデカット)

ヘナゼフリlレ娼醸塩 (チバセン)

すること。また 本副投与確7後にこれ
らの要脚lを 投与する4台は 本コlの 段湾

l体用により相力]的 にブラツキ三ンの分解
その他の

情報

0エ ンレスト鍵 (サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物縫)SOmg i00mg′ 200mgは
2020年 8月 に販売開始されたアツジオテンシン受容体ネフリラインン阻書藁 (ARNI)で 、経ロ
投与後にサクビトリザレ展びパルサルタンに解離し、ネフリラインン阻督作用とアンジオテンシンⅡタイフ1受容

体拮抗作用を発揮する、新たな心不全治僚要である、,

0孝′iたな作用機序を有する薬剤を取り扱う際は、添付文書やインタビューフォーム、医薬品リスク億理呂十画●

(RMP)な どを収集し、薬局内で数百 研修を行つて情報共有しておくことが望ましい。
<,考 >エ ンレスト.儀を適正にこ使用いただく″ヒめに
いti口 f′ /www pmaaに 0,p/白 Mp/www/30024ρ /aフ f3fa,615'a40Pρ い40cフ 4r99ク ρl,cln/80`〕 ?4P

O藁剤を変更する際に休築期間が必要な場合は、患者が正しく胴薬できるよう、薬着〕師が残薬数を確盟したうえで
翼裳やお藁手幅などを活用した服藁支援を行う必要がある。さらに、交付後にも服藁状況や体網の変化′よどを確

認することが望ましい。

事例の

ポイン ト
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事例 2

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべ き事例

薬剤の規格

縄

【事例の詳細】

思者に、以前よリエンレス ト錠 50mg ]回 ]鍵 ]日 2回朝夕食後が処方されていたが、今回
から増量となり、エンレス ト錠 50m目  1回 2鍵 1日 2回朝夕食後が処方された。添付文書
には、 50mg錠 と 100mg鑓 又は200mg鍵 の生物学的同等性は示されていないため、
100m日 以上の用量を投与する際には50mg錠 を使用しナょいことと記砒がある。薬剤師が
疑義照会を行つた結果、エンレス ト錠 100mg l回 1錠 1日 2回朝夕食1登へ変更にナょった。

1推定される要因】

処方元の医療機関のオーターリングシステムにエンレス ト錠 100mgの 登録がなかつたため、
処方医が処方する際にエンレス ト錠 50mgを 入力した。
〔嘉周での取り組み】

翼剤の添付文書を確認する。粟局内で情報を共有する。

事 例

エンレス ト錠 50mg/100mg 200m目 の添付文書 (一部抜粋 )

7用 法及び用量に関連する注意
73 50mg艇 と 100口Ag錠又 |よ 200mg錠 の生物学的同等性は示されていないため

'00mg以
上の用量を投与する際には50mg錠 を使用しないこと。

その他の
イ崎報

0この他に、悪者にエンレス ト錠 100mg l回 ]皇t]日 2回 ,〕 処`方されたが、薬局には樹噂
,〕 なヽかったため、エンレス ト錠 50mg l回 2舘 1日 2回への変更を処方医に提案する際、
別の藁剤師が不適切な提案であることに気づいた事例も報告されている。

●同じ有効成分の製剤であつても、規格 剤形により生物学的同等性が示さイモていない薬剤が
あるため、調剤を行う際には、薬剤の規格 剤形が妥当であるかを確認する必要がある。異ナょ
る規格 剤形との互換使用を行わナょぃ薬剤をリス トアップして薬局内で情報共有し、薬品棚
に掲示するナよどの対応が有用である。

事例 の

ボイン ト

●
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事例 3共有すべき事例

不適切な販売の回避(現病歴)
I事例0却 】
禁煙補助薬を購入するため 30続代の男性が来局した。処方箋による調剤を行つている悪者で
は′よかつたため、思者 !脅報に関する記録はな ,〕 つ`たが、過去にニコチネル パッチ20を使用
したことがあることを目恵取した。三コチネル バッチ20を販売する際に、改めて現病歴や
服用中の薬剤を確認したところ、2週間前に心筋梗雹を発症し経皮的冠動脈インターベンション

(PCI)を 施行されたこと、複数の薬剤 (詳細不明)をBR用 していること,)｀分かつた。ニコ
チネル パッチ20の添付文書を確認したところ、 3ヵ 月以内に心筋梗塞の発作を起こした人
は使用しナょぃことと記載されているため、男性に伝えて販売を取りやめた。

【背景・ 要因】

販売する際に使用者に現病歴や服用中の薬剤を確岳Bしたことで、ニコチネル パッチ20の販売
が適切で

'よ

いことが分かつた。

【秦届から報告された改薔策】

薬剤に関する情報を薬局内で共有する。商品棚に、販売する薬剤師向けの注意Eきを掲示する。
一般用医薬品の販売時に、既往歴 現病歴や服用中の翼剤を確認することを再度徹底する。

事 例

ニコチネル バッチ ]0/パ ッチ20(第 一類医薬品)の添付文書 (―きB抜粋)
使用上の注意

■してはいけナよいこと

(守らナょしヽと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくなります。)

]次 の人 |よ使用しないでください。
(5)重 しヽ b臓病を有する人
1)3ヵ月以内に心筋硬選の発作を起こした人

その他の

情報

0-般用医薬品を購入する際に使用者がお薬手帳を薬剤師等に提示して相談するケースは少な
いため、一般用医薬品を販売する際 |よ過去にその薬剤の使用歴力ヽあると聴取した場合でも、

その都度、既往歴や現病歴、アレルギー歴 副作用歴、服用中の薬剤などを確認すること力l

欠かせない。

●医療用医薬品を服用している悪者や消費者に対し、一般用医薬品を闇入する際にも薬剤師や

登録販売者にお薬手帳を提示することで、禁忌とナょる疾思や相互作用がある薬剤の有無の

躍認などができることを広く啓発していく必要がある。

0-般用医薬品の購入を希望する消費者に対し販売を取り止める場合 ,〕 あ`る,〕 1、 状況によって
は販売の中止だけではオよく、医療機関への受診を勧める必要がある。消費者が適切な祭煙治

療を受けられるように近隣の医療機関などの帽報を提供することも薬剤師の重要ナょ役割であ

る。

<参考 >禁煙治療に保険が使える医縦機関 一般社団法人 日本禁煙学会
htipイ /www iStC O「 jp/modules/diagnos s/index php?content d‐ 1

事例の

ポイン ト

◆

「馳
公盤財団法人日本電競 日ll評―
医療事散防止事嘉郎
〒101 00Si 東京師千代日区

“

田三H町卜牛,7 東洋ビ,レ
電踏 :03・ S倉 17028,(H遺 ) FAX:03・ 521702Sa(E逓 )
httpン /www νakkvokぃ hiv□占lcqhc o「ゎ/
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事例 1

襲機照後・処方露への情報提供

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事伊J

名称類似薬の処方間違い

紘

【事例0砕憫】
糖尿病治療のために遇院している60競代の悪者に、定期処方の糖尿病泊療薬とともにテネリア
鍵 20mg l回 ]鍵 1日 3回が処方された。テネリア鍵 20mgの 用法 用量は 1回 20mg
l日 1回であることから、医療機関の栗剤部を通して疑義照会を行つたところ、テネリア錠

20mg l回 1艇 1日 1回朝食後へ用法 用量を変更すると回答があつた。薬剤を交付す
る際、患者から、肩こりがあるため薬剤の処方を希望していたことを聴取した。悪者の症状か

ら処方薬はテルネリン艇 lmgの 可能性があると考え、再度、疑襲照会を行つた結果、テルネ
リン錠 img l回 1艇 1日 3回へ変更にオよった。
I推定される要因】

医師が処方する際、名称が類似した薬剤を間違えて入力したと推測される。また、疑義照会に

関する問い合わせを受けた医療機関の薬剤師は、他にも糖尿病治療葉が処方されていたため、

テネリア鍵20mgの 用法 用量間違いであると思い込み、処方医へ問い合わせを行つた可書B性
がある。

〔瑶周での取り組み】

思者から聴取した情報と処方内容に岨憾がナょぃかを確認する。

事 例

販売名 テネリア縫20mg 40mg テルネリン繊 ]mg

有効成分 テネリグリフチン臭化水素酸塩水和物 チザニジン塩酸塩

工1効分類名
選択的DPP-4阻 害剤
-2型箱尿病治療剤―

筋照張手麗和剤

通常の

用法および用五

テネリグリフチンとして⊇Omgを
1日 1回

筋緊1長状態の改善の場合

チザエジンとして3mg(3縦 )を
1日 3回に分ける

その他の

情報

●2021年 6月 に製薬企業から「テネリア・ とテルネリン9Л反売名類似による取り漫え注意のお願しヽ」が
発信された。

hitps//www pmdo golp/Heヽ ノ000240340 psT
●箱尿病泊療要のテネリア綻20mg/40mgは 八イリスク薬であり、誤つた使用により懸者に重大な健康
被督を引き起こす晨れがあるため、鯛剤を4;う 際は特に注意が必要である。,とと方された藁剤の用法 用量
の確配だけてはなく、患者の翼却l服用歴や現病歴 囲往歴、その他必要に応して磁取した情報審をもとに
処方の妥当性を検肘することが重要である。

0本事例では疑機照会を 2回行つているが、処方内容に疑間が生した際に、患者から診票時の医師とのやり
取りなどの必要な情報を収集し薬学的知見に基づき考察していたら、 1回の疑義照会て適切な回答を得ら
れた可能性がある。39剤では、処方霊を憂け付けた際に患者から症状や藁学的考要に必要な情報を収集し、

そのうえで処方監査を1;う ことが重要である。この一連の流れを業務手順に定め、 1つ
'つ
の手順の意械

を理解したうえで遭守することは必須である。

0本事業には、田剤時にテネリア綻20mgと テルネリン錠 lmgを 取り違えたヒヤリ 八ット事例も報告
されており、調剤する際の薬剤取り違えにも注意が必要である。

事例の

ポイン ト

◆ 公鐘財団協八日本医籠 鵬師―
園慮事嶺防止事熟部

「 馳
〒]0'008i 東票

“

千代日区神日
=H阿
1417 東岸ビlレ

電路 109・5217028,(B週) FAX:Oa・ 5217・ 02Sa(日田 )
httロツ/www yakkvoku・ hけBm Ⅲ3qhC Or〕口/

毎
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事例 2

疑離躍会・処方四への情報操供

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

規格による効能・効果や併用禁忌の違い

紘

【事例0壽旧】
レルベア200エ リプタ30吸入用を使用中のフ0競代の女性患者にミニリンメルト00鍵
25μ gが処方され、薬剤を交付した。その後、薬剤を交付した粟剤師は薬剤服用歴を確認した
際に添付文書を見て、ミニリンメルトOD艇 25μ gの効能又は効果が男性における夜間多尿
による夜間頻尿であること、レルベア200エ リフタ30吸入用との併用が禁忌であることに
気付き、疑義照会を行うべきであつたことが分かつた。

【推定される要口】

同成分のミニリンメルトOD錠 60μ g/120μ g/240μ gの添付文督には、効能又は
効果に男性のBE載はなく、併用禁忌となる薬剤の記載もない。ミニリンメルトOD錠 25μ g
も同様であるとの思い込みがあつた。知識不足と確認不足であつた。

【嘉周ての取り組み】

添付文書で適応症や禁忌ナょどの確認を確実に行う。

事 例

販売名
ミニリンメルトOD籠

25μ g/soμ g 60μ 自 120μ g´ 240μ g

販売開始 2019年 9月 2013年 3月 2012年 5月

効能又は

効果

男性における夜間多尿

による夜間頻尿
中枢性尿崩症

中4区性尿崩歴、尿漫透圧

あるいは尿比五の低下に

伴う夜尿症

併用禁忍

チアツド系利尿剤、

チアジド系類似剤、

ルーフ利尿剤、

こJ腎皮質ステロイド剤

(注射剤、経口剤、

破入剤、注隅剤、坐剤)

その他の

情報

●ミニリンメル トOa鍵は2019年 9月に25μ gと 50μ 目の製剤が販売開始され、5規格
から選択し処方することが可能となったが、規格により効能 ,効果や併用禁忌の有無が異な

るため、違しヽを正しく把握したうえで処方監査を行い、薬剤を交付する必要がある。

●規格により添付文書の日己職事項が異なる薬剤を採用する際は、葉剤に関する情報を薬局内で

周知し、薬剤の一覧表の作成や薬品棚に相違点などを表示して注意喚起するなどの正夫が必要

である。

●本事例は、疑義照会を行うべきところ行わなかつた事例として報告された。事例の詳細に

は、疑義照会を行うべきであつたことに気付いた後に行つた対応の記載がなかった。報告さ

れた事例は本事業のホームベージで公開され、医療安全対策に活かされる情報となることか

ら、疑義照会を行うべきであつたことに気付いた後の対応も併せて報告いただければ幸いで

ある。

事例の

ポイン ト

◆

J児
公麓財田法人

田譲事歯防止事嘉郎
ヤ10100S, 東京

“

千代日区韓田三鱒町1417 東洋ピ,レ
EBIOa・52,7028,(H通) FAXi09・ S217・ C1253(E週)
http:/′ www yBkkyokぃ hiyB市 ●呵hC or〕け/
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事例 3

騨確照会・熟方瞬への情報提供

薬局ヒヤリ。ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

同成分の―般用医薬品との重複

縄

【事例の瞬欄】

60減 代の思者に、継続 してロキソフロフェン錠 60mg ]回 l錠 1日 2回力1処方され、
調剤 交付していた。患者は、自宅近くのA薬局で一般用医薬品のロキツエンSを頻繁に購入
していた。A薬局では、購入頻度が高いことから思者にお薬手帳の提示を求めたところ、医療

用医薬品のロキソプロフェン鍵 60mgを 服用 していることを把握 したため、患者の承皓を
得て岡剤 交付した当薬局に情報提供を行つた。その後、思者にロキソプロフェン錠 60mg
l回 1錠 1日 2回が処方された際に当薬局から処方医に情報提供を行つた結果、ロキソフロ

フェン鍵 60mg l回 1綻 1日 3回へ増甲になつた。悪者へ投与足の変更を説明し、同成分
である一般用医滋品のロキソニン Sは服用しないよう伝え、A薬局へ投与量が変更になったこと
を報告した。

1確定される理口】

思者はロキソニンSを脳入し服用していることを主治医に伝えていなかつたと思われる。当葉
周には悪者の介助者が薬剤を受 |サ取りに来ることが多かつたため、一般用医薬品に関する聯き

取りが不十分であつた。

【纂層での取り組み】

思者本人への確認や翼剤交付後のフォローアップを行い、思者情報の収集を行つていく。

事 例

ロキソニツS(第一類医薬品)の添付文書 (一部抜粋 )
使用上の注意

■してはいけナょいこと (守らナょいと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくナょります )

2 本剤を服用している間は、次のいすれの医薬品も服用しないて下さい。
他の解熱鎮痛薬、,)｀ぜ薬、鎮静薬

その他の

情報

ヽ
‐
′

観

0医療用医薬品を使用 している患者が一般用医薬品を併用する可能性があることを踏まえ、
悪者から、使用している一般用医薬品や損取している健康食品 サプリメン トなどの情報を
定期的に収集する必要がある。

●思者は複数の薬局を利用することがあるため、お薬手帳の活用は薬剤の重複や相互作用を

防ぐために有用であり、関剤時だけではなく一般用医薬品などの販売時にも活用することが

重要である。

●悪者に対しては、医療機関での治療中に一般用医薬品等を使用する際は薬剤の重複や相互作用

などに注意する必要があることから、一般用医薬品や健康食品 サプリメン トの使用の可否
について主治医や薬剤師に相談するよう説明しておくことが里ましい。

●本事例は、複数の薬局を利用している恩者に対し、お薬手帳の活用により薬局間で積極的オよ

情報共有が行われ、悪者の藁物療法の適正化につナく「がった事例である。

事例 の

ポイン ト

◆   ム`朗 団監八日本電館 館瞬―

「児郡絲緯 3子出)

口ねOJ rロ ロtl●●ぅの詢●●と,■ J「を●●●″おり事ヤ

46

ヤ]01《 ,981 票衷

“

ヤ代日節 田三

“

町l・4‐ 1フ 齋薄ピ,レ
電B IOa・ 591夕0291(H通) FAX:00,S217・ 02S3(日田 )
http″んmw yD的Okt「‖yan l。口hc。71p/ 傷伯●Jてロロで●●●9の内●0と ,,ガ再|●●●rぁり,す
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事例 1

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

計数間違い

【事例0弊個】
「クラリスロマイシン錠 200mg「 サワイ」2艇 (1回量)4鍵 (1日■)1日 2回 84日分」
と日E載された処方霊を応需した。薬剤師は 1日 2錠と思い込み、 168艇 を患者に交付 した。
憲者は、粟袋の記戟通りに 1回 2錠を 1日 2回服用したところ40日ほど経過した時点で薬剤
がなくなつたため、医療機関に連絡 し再処方を依頼した。医療機関は処方内容を確認し、処方

に誤りはナょかったため薬局での間違いを疑しヽ、当票局に運絡 した。当骸処方箋を確認したところ

336鍵 を交付する必要があつたことが分かり、悪者に運絡して不足分を渡した。
【背景・ 要田】

調剤を行つた薬剤師は、悪者が非結核性抗酸菌症と診断されたことを把握していたが、非結核

性抗酸菌症の泊療ではクラリスロマインンとして 1日 800mgを 投与することを理解してい
ナょかった。また、 1回量と ]日量が併記されている処方箋に不慎れであった。
「策月から報告された改管策】

クラリスロマインン錠は適応症によって投与量が異なることを認識し、スタッフ間で知〕競を

共有する。 1回量と 1日量が併EEされている処方箋があることに留意し、スタッフ間で戸かけ

して注意を促す。

事 例

販売名 クラリスロマイシンie2 0 0mg「サワイ」

効能 効果
<適応症 >

一般慰染症 非結核性抗酸菌圧

用法 用量
通常、成人にはクラリスロマイシンと

して 1日 400mg(力 価)を 2回に
分けて経□投与する。

通常、成人にはクラリスロマインンと

して 1日 800mg(力 価)を 2回に
分けて経回投与する。

その他の

情報

来内服票処方せんのBEW方法の在り方に関する検討会報告0(平成22年 i月 )

●適応症により用法 用量が異なる藁剤を調剤する際十よ、患者の疾患を把握したうえで処方監査
を行う必要がある。

●計数間違いを発見するには、関剤監査支援システムの利用、薬袋に配載された内容と薬剤の

突合、薬剤交付時の悪者との相互確認などが有効な手段である。

●2010年 に厚生労‖動省から公表された「内服薬処方せんの日E戦方法の在り方に関する検討
会報告書」・ には、内服薬処方箋B己戦の在るべき姿として、「分量」については最小基本単位

である 1回量を記賊することを基本とし、日己載方法の標準化に至る短期的方策として、処方

オーダリングシステム等により出力された処方箋に |よ 1回量及び 1日 量の両方が併記される

こととすると配載されている。

●現状ては医療機関により処方箋の配賊方法が異なることに臼意し、処方箋を正しく読み取る

ことが重要である。処方箋の記載方法が早期に標準化されることを期待する。

事例 の

ポイン ト

◆
■
■
ｒ児

公韓財団議八日本

…日磨事散防止事嘉餌
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事例 2

華局ヒヤリ。ハット事伊l収集。分析事業

共有すべき事例
離盛躍会。嬢方医への情報提供

病態禁忌

縄

【事例0辞祖】
当薬局を利用 している80歳代の悪者

'〕

片ヽ頭痛のため医療機関を受診し、ロキソフロフェン錠

60mg、 レ,(ミ ピド錠 ]00mg、 レルパックス錠⊇Omgが 処方された。処方監査を行つた
粟剤師は薬局で管理している薬剤服用歴を見て、併用葉にエフィエン ト鍵 3 75mg、 既往歴
に心筋硬塞の記戟があることを確認した。レルバックス錠 20mgは 心筋榎塞の既往歴がある
悪者に禁忌であるため、処方医に疑義照会を行つた結果、薬剤が削除になった。

〔推定される要四】

片頭痛治療薬を処方する際、処方医は患者の症状に意 H鶴が向き、悪者の基礎疾思や既往歴を

見落とした可禽摯性がある。

I舞層での取り錮み 1

患者に新たに処方された薬剤を鯛剤する際は、併用要だけでなく、思者の疾思 既往歴も確認
する。

事 例

レルパックス錠 20mgの 添付文書 (一部抜枠)
2票 忌 (次の患者には投与し′よいこと)
22心 筋梗塞の既往歴のある思者、虚血陛心疾患又はその症状・対 民のある思者、異型狭心症
(冠動脈凛縮)のある悪者 [不整脈、狭心症、心筋梗塞を含む重篤な虚血性心疾患様症状が
あらわれることがある。]

その他の
1盾
報

●レルパックス錠 20msは 、上記 (22)の 他に、脳血曽障害や―過性脳虚血発作の既往
のある思者や末梢血曽障害を有する憲者にも禁霰である。また、エルゴタミン、エルゴタ

ミン誘導体含有製剤、他の5-HT u D受 容体作動票、HiVプ ロテアーゼ阻害薬 (リ ト
ナビル、インジナビル硫酸塩エタノール付加物、ネルフィナビルメンル酸塩)と の併用が

禁忌である。

●レルパックス鍵 20mgを 初めて調剤する際は、思者からの聴き取りやお薬手帳、医療情報
連携ネットワークなどから疾患や既往歴、併用薬などの情報を収築することが必須である。

●レルバックス錠 20mgの 添付文書には、片頭痛の発現時にのみ使用し、予防的には使用し
ナて「ぃこと、効果が不十分な場合には追加投与をすることができるが、前回の投与から2時間

以上あけることなどが記載されている。藁剤を交付する際は、服用方法や服用に関する注意点

について悪者に丁寧に説明する必要がある。

事例 の

ボイン ト
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事例 3

薬局ヒヤリ。ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

処方医への不適切な情報提供 (検査前の休葉)

紘

I事例0隣佃】
エクメット配合錠 HDを服用している憲者が医療機関に行く前に薬局へ立ち寄り、脳梗選の疑い
があるため造影剤を使用するMRI検 査を受けることを翼剤師にE舌した。票剤師は、造影剤を
使用する検査であれば検査前後にエクメット配合錠 HDの服用を中止する必要があると考えた
が、医療機関から|よ服用中止の指示はな,〕 つ`た。薬剤日Πは思者のお薬手帳にコメントを配転して

エクメット配合錠 HDの添付文書を挿み、検査前に医師に見せるように憲者に説明した。検査
は直前に中止され、延期にナょった。

【推定される要四】

医療機関はお藁手帳を確認したようだが、エクメット配合鍵 HDがメ トホルミン製剤であると
気付かなかった可能性がある。

【零周での取り組み】

藁剤を交付する際、悪者から検査等の情報を積極的に収集する。

<注鼠>MRI検 査で使用する進影剤はヨード造影剤ではないため、MRI検査の前後にメトホルミン
製剤の投与を中止する必要はありません。(薬局ヒヤリ 八ット事例収集 分析事業 追a己 )

事 例

エクメット配合能 LD/HD(ビ ルダグリフチン/メ トホルミン塩酸塩配合鍵)の添付文書
(一部抜粋 )

8重 要な基本的注意
824 ヨー ド造影剤を用いて検査を行う思者においては、本剤の有効成分であるメ トホル
ミンの併用により乳酸アシ ドーシスを起とすことがあるので、検査前は本剤の投与を一時的

に中止すること (ただし、緊急に検査を行う必要がある場合を除く)。 ヨー ド造影剤投与後

48時間は本剤の投与を再開しないこと。なお、投与再開時には、思者の状態に注意すること。

その他の

情報

●脳 裔題のMRI検 査て使用する連影剤はガドリニウム遵影剤であり、ヨード進影剤とは異′よるため、
検査の前後にメトホルミン製剤を中止する必要はない。

●本事業には、メトホルミン製剤を服用中の患者からさ影剤を使用するMRI検 査の実施 !予定を聴取し、
藁局から医療機関へ休薬に関する1誤つた情報を提供した結果、不要な休要を行うことになつた事例も

複数報告されている.

0誤つた情報により、本来受けられたはすの必要な検査が延期になることや薬剤の不要′tF中断は、憲者に
とって不利益である。藁剤師は、検査前後に休要が必要な薬剤に関する情報を正しく理解したうえで、

処方医や医療機関に情報を提供することが重要である。

●安全に検査を行うためには、検査前後に休藁が必要な藁剤を適切に管理する必要があるが、休票に関する

対応は医療機関により異なることがあるため、医療機関と藁局が連携して情報を共有する取り組みが望ま

れる。

●本事業部が運営している医療事控旧報収集等事業は、⊇018年 6月に公表した第53回報告名で、「ヨード
道影剤使用時のビグアナイド系経口血猛降下却lの休薬に関連した事例」を取り上げている。

httpsツ /www med‐ safo,p/pdf/rep。「t2018 1 ■008 pdf

事例 の

ポイン ト

●
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慕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12回 )

～「最新」の医薬品情報を電子的に入手し、
悪者フォローに活用しましょう～

薬事情報センターWeb
サイトは、スマートフォン

でも閥覧可能です。 螂
近年、新規作用機序や従来とは異なる起源の医薬品等が次々と製造販売承認されてきております (新有効成分だけ

でも、2019年度36、 2020年度43、 2021年度 7月 までで16成分 )。 頭の中で知っているつもりでは、安全で有効な適正

使用が推進できない時代となってきました。

そのような環境変化を踏まえ、医薬品情報は、いよいよ本年 8月 1日 から改正薬機法施行に伴い、従来の紙媒体に

代わり、電子的な方法での情報提供が基本となりました。名称も「添付文書」から「注意事項等情報」に変更され、

皆様におかれましては、既に、「添文ナビ」をダウンロードされ、活用を始められていることと存じます。

そこで、今回は、日々更新される情報に対応し、新しく。正しい医薬品等情報を入手できる関連資料について、ご

紹介します。

※本情報は、2021年 8月 2日現在の女〔l見に基づいております。

※各サイトは、2021年 8月 2日に確認。

■医薬品等情報 (電子化の背景・ 目的〉

医薬品等の有効性及び安全性については、国内外で常に検証、UPDATEさ れています。それら情報は、情報通信
技術を利用し、早期に共有化することで、患者利益に繋げることができます。そこで、医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律 (「薬機法」)の改正に伴い、2021年 8月 から、これまで医薬品等の製品と一

緒に同梱されていた紙の添付文書は原則
米
として廃止され、電子的な方法で閲覧することが基本となりました。

※一般用医薬品等の消費者が直接購入する製品については、引き続き、紙の添付文書が同梱される。

参考 :添付文書の電子化について (PMDA)https://www.pmda.go.jp/safety/info― seⅣices/0003.html

■医薬品等情報 (関連資料)(表、図 1)

注意事項等情報 (添付文書)やインタビューフォームはご覧になられる一方、その他の医薬品関連資料は、活用さ

れる機会が少ないかもしれません。実は、これら関連資料は、安全性や有効性情報の“宝の山 "です。ご存知の通り、

新たに承認された医薬品や新規作用機序の医薬品では、治験段階で顕在化していなかった有害事象が、製造販売後に

明らかになることがあります。

そこで、必要事項が集約されている注意事項等情報 (添付文書)の元資料である各種関連資料に、何が書かれてい

るかを知って、患者フォロー等に活用しましょう。

偽
ホ
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表 医薬品等情報 関連資料の種類

その他

PMDA医療安全情報

厚生労働省発表資料

適正使用等に関するお知らせ

緊急安全性情報/安全性速報

くすりのしおり

重篤副作用疾患別対応マニユアル

最適使用推進ガイドライン

審査報告書/再審査報告書等

改訂指示反映履歴および根拠症例

RMP資材

医薬品リスク管理計画 (RMP)

インタビューフォーム

患者向医薬品ガイド/ワ クチン接種を受ける人へのガイド

注意事項等情報 (添付文書 )

関連文書 分類

○

○

○

○

○

○

○

○

○

O

○

○

O

○

○

医療用医薬品

○

○

○

○

O

○

○

○

○

再生医療等製品

加えて、「体外診断用医薬品」、「医療機器」においても、電子化された情報を掲載している。

参考サイト:情報提供業務 https:〃www,pmda.go.jp/safetyぬ nfo―seⅣices/0001.html

医薬品に関する情報    htpsプ/w― .pmda.gojp/safeけれnfO―Sewices/drugs/(X)(11.html

再生医療等製品に関する情報 http試〃www.pmda.gojp/safety/info― services/ctp/0005.html

図 1 医療用医薬品 検索画面  httpま//―w.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/

岱
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■各資料の位置づけ、特徴と活用のコツ

それぞれの資料は、概ね図2に示す通り、医薬品毎に「新発売時の情報」、及び「製造販売後の情報」の資料とし

て位置づけられます。また、医薬品全般の「安全性に関わる情報」として、重篤副作用対応マニュアルがあります。

図 2 各資料の位置づけ

図 2に示した資料のうち、是非活用いただきたい資料①～⑤について、概説します。

①審査報告書・申請資料概要

httpsi//www.pmda.go.jp/review― sewices/drug― re胡 ews/review荀 nformadon/p― drugs/0020。 html

「審査報告書」 (「審議結果報告書」を含む)は、当該医薬品の審査経過、評価結果等を取りま

とめたものです。承認後、速やかに掲載されます。

「申請資料概要」は、申請資料の最終版を承認取得者 (企業)が取りまとめたものです。物性、

薬理、薬剤学的な見地及び非臨床試験から第二相臨床試験まで等、海外データも含め、インタ

ビューフォームより詳細な情報を確認できます。承認後、 3か月以内をめどに掲載されます。

(活用のコツ〉

効能・効果や用法用量の設定、海外含む治験データの詳細、及び、それらの設定根型等が確認

できます。臨床現場で直面する課題に対しても、検討された内容が確認できます。例えば、腎機

能障害患者での用量設定根拠、或いは、感染症用薬の耐性に対する懸念や製造販売後に行われる

監視活動の設定経緯等、臨床応用上の疑間に対し、当局と製造販売会社とのやり取りやデータ詳

細が確認できるので、安全性や有効性について疑間が生じた際に参考になります。

②医薬品リスク管理計画 (RMP)及びRMP資材
httpsプ/www.pmda.go.jp/safety/info― seⅣices/drugs/items― information/rmp/0002.html

医薬品の開発から製造販売後まで一貫したリスク管理をひとつの文書に分かり易くまとめ、調

査・試験やリスクを低減するための取り組みの進捗に合わせて、または、定期的に確実に評価が

行われるようにするための計画書です。「安全性検討事項」では、1重要な特定されたリスク】〔重

要な潜在的リスク】【重要な不足情報】に分類し、リスクが明確化されています。また、これら

に基づく安全性監視のための活動、及びリスク最小化のための活動も明示しています。

景

(新発売時の情報 (医薬品毎)〉

⇒
　
　
⇒

インタビューフォーム ⇒ 注意事項等情報 (添付文書)

審査報告書・申請資料概要

(① )

最適使用推進ガイドライン (③ )

医薬品リスク管理計画 (RMP)及びRMP資材 (② )

(製造販売後に発出される情報 (医薬品毎)〉

製造販売後調査において

収集・評価した情報を反映

市販直後調査

製造販売後調査

安全性報告等( )

⇒

使用上の注意改訂等

適正使用等に関するお知らせ

緊急安全性情報/安全性速報 (④ )

(安全性に関わる情報 (医薬品全般)〉

重篤副作用疾患別対応マニュアル (⑤ )
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〈活用のコツ〉

製造販売後、早期に顕在化する副作用の中には、既にこれらリスクのいずれかに規定されてい

ることも多くあります。従つて、新薬の採用後は、「安全性検討事項」の各リスクと設定された

理由を医療関係者と共有することで、重篤な副作用の未然回避に有効活用できます。

③最適使用推進ガイドライン

https://www mhlw.go.jp/ale/o6-SeisakttouhOu-11120000-Iyakushokuhinkyoku/0000162318.pdf

(医薬品・医療機器等安全性情報 No.342(2017年 4月 )に詳記)

革新的な新規作用機序を有する医薬品が承認される中で、これらの医薬品を真に必要とする患

者に適切に提供するため、革新的医薬品等の使用の最適化推進を図るためのガイドラインです。

新規作用機序を有する医薬品は、有効性の発現の仕方や安全性プロファイルが既存の医薬品と

明らかに異なることがあります。このため、有効性及び安全性に関する情報が十分蓄積されるま

での間、当該医薬品の恩恵を強く受けることが期待される患者に対して使用するとともに、副作

用が発現した際に必要な対応をとることが可能な一定の要件を満たす医療機関で使用することが

重要です。そのため、医学薬学的・科学的見地に基づき、最適な使用を推進する観点から必要な

要件、考え方及び留意事項が示されています。

④緊急安全性情報 (イエローレター)/安全性速報 (ブルーレター)

https://w― .pmda.go.jp/safety/info― seⅣices/drugs/calling―attention/esc―rsc/0001.htEll

緊急に安全対策をとる必要があると判断された場合に、厚生労働省から配布が指示される情報

です。より早期に対応できるよう国民 (患者)向けの資材も掲載しています。

⑤重篤副作用疾患別対応マニュアル (医療関係者向け)

httpsi//、 v― .pmda.gojp/safety/info― services/drugs/adr―info/manuals― for― hc― pro/0001.htinl
医薬品等の副作用を「早期発見・早期対応」するために、重篤度等から判断して必要性の高い

と考えられる副作用について、患者及び臨床現場の医師、薬剤師等が活用する治療法、判別法等

を包括的にまとめたものです。更に、関係学会の協力を得て、最新の知見を踏まえた改定・更新

等を実施しています。

では、これら資料を、事例を交えて活用してみましょう。患者さんからのお問合せに対して、上記資料から参考情

報を入手してみましょう。

尚、これら資料は、文書内検索が可能です。 (資料をダウンロードし)調べたいキーワードを例えば、「妊婦」とい

れてみると、当該箇所を速やかに検索することができます。

■事例  コミナティ筋注 (トジナメラン)～コロナウイルス修飾ウリジン RNAワクチン (SARS‐ CoV‐ 2)～

② l回日と2回目の「接種間隔」は、通常、3週間。

1回目の接種から2回目が3週間を超える場合について

①「妊婦又は妊娠している可能性のある女性Jへの接種について

①「妊婦又は妊娠している可能性のある女性」への接種について

妊婦に対する安全性については、関心も多く寄せられ、相談される機会も多いのではないでしょうか。

注意事項等情報 (添付文書)及びインタビューフォームでは、「妊婦に対する使用経験は少なく、安全性は確立し

ていないため、妊婦又は妊娠している可能性のある女性には予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

にのみ接種すること。」と記載されています。

＼
塙
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そこで、まず、[審査報告書』で、その背景を確認してみます。

(申請者意見 抜粋〉
本剤の (国内)臨床試験では、妊婦は除外基準に規定されていたが、海外 C4591001試験の第Ⅱ/Ⅲ相パー

トで、23例 に妊娠が報告され、そのうち 9例は妊娠を理由に治験中止された。これらの被験者の妊娠の転帰

については現時点で情報は得られておらず、引き続き追跡する。

海外での使用許可後又は製造販売後の自発報告 (報告対象期間2020年 12月 1日 ～同年12月 31日 )に おいて

妊婦への投与は28例 に確認され、特段の懸念は認められていない。妊婦28例のうち、26例で妊娠中のワクチ

ンH暴露が報告され、そのうち 9例で臨床症状を伴う非重篤な事象 (ワ クチン接種部位疼痛 4件、頭痛及び四

肢疼痛各 2件、血性分泌物、筋肉痛、た痛及び鼻漏)が報告された。
なお、生殖発生毒性試験では特段の懸念は認められていないことから、妊婦に対しては予防接種上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合に接種することは可能と考える。

(PMDA見解 抜粋)
申請者の説明を了承した。臨床試験で本剤接種された妊婦の妊娠の転帰や製造販売後の情報から、新たな

知見が得られた場合には、追加の注意喚起の要否を検討する等、適切に対応する必要があると考える。

上記を踏まえ、[医薬品リスク管理計画 (RMP)』 では、次のように設定されています。

安全性検討事項における [重要な不足情報】:妊婦または授乳婦に接種した際の安全性

【医薬品安全性監視活動】の内容及びその選択理由 :

(内  容〉
。通常の医薬品安全性監視活動

・追加の医薬品安全性監視活動として,以下を実施する。

1.使用成績調査 (一般使用成績調査および特定使用成績調査)

2.妊婦対象海外第 2/3相試験

(選択理由〉
。通常の医薬品安全性監視活動により,妊婦または授乳婦に接種した際の副反応発現状況を把握するため。
・使用成績調査および海外臨床試験において情報収集を行うため。

インタビューフォームの記載だけでは、理由を訊かれても回答できなかったことも、これら資料を参考にすること

で、具体的な数値データを交えながら回答できます。

②l回目と2回目の「接種間隔」は、通常、3週間。
1回目の接種から2回目が3週間を超える場合について

実際の臨床現場では、 3週間を超えて 2回目を接種することがあると存じます。

本剤の注意事項等情報 (添付文書)では、用法・用量、用法用量に関する注意では、次のように記載されています。

(用法及び用量〉日局生理食塩液1 8mLにて希釈し、 1回0 3mLを合計2回、通常、3週間の間隔で筋肉内に接種する。

(用法及び用量に関連する注意一接種間隔)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。

インタビューフォームには、「接種間隔を24日以上に延長した場合の有効性については十分に確立していないため、

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。」と記載されています。

そこで、『審査報告書』を確認すると、その背景が確認できます。

Ｓ
塙
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(申請者意見 抜粋〉
1回 目接種と 2回目接種の間隔について、第Ⅱ/Ⅲ相パー トでは21日 間隔 (許容期間は19～ 23日 )と して

設定していたが、有効性の解析は 1回目接種から19～ 42日後に2回 目接種された被験者も含む集団で解析を

行うことと事前に規定しており、当該集団で本剤の COVID■ 9の発症予防効果が示された。有効性評価可能

集回のうち、 1回 目接種から24～ 42日後に 2回目接種された被験者は、本剤群18,198例 中616例、プラセボ

群18,325例 中659例 が含まれていた。これらの集団における 2回 目接種後 7日 目以降の COVID■9確定例は

本剤群 1例、プラセボ群 4例であり、VE[両側95%CI](治験薬接種前から2回 目接種後 7日以前に SARS―

CoV-2感染歴がない被験者)は733[-170,995]%で あった。例数が少なく、確定的な評価は困難であるが、

接種間隔が24～ 42日間であった集団でも有効性は期待できると考える。

(専門協議見解 抜粋)
本剤の 1回目接種から3週間隔で 2回目接種されなかった人への対応について情報提供する必要がある。

(PMDA見解 抜粋〉
海外 C4591001試験における接種間隔は19～ 23日 と設定され、一部の被験者で42日 までの間隔での接種経

験はあるが、接種間隔を24日以上に延長した場合の有効性は十分に確立していない。また、本剤 1回接種の

みでの有効性も確立していない。したがって、本剤は 3週間隔で 2回接種することが適切と考える。一方で、

使用実態下においては、 3週間隔での接種ができない場合も想定され、その場合は、できる限り速やかに 2

回目接種を実施するよう促す必要がある。

以上の専門委員の意見及び機構の検討結果について、機構は申請者に伝達し、申請者は、臨床試験での接

種間隔の情報及び 2回目接種の必要性を、医療従事者及び被接種者に情報提供することについて、適切に対

応する旨を回答した。

RMPで規定されている医薬品安全性監視活動から、本課題に対する有効性、安全性情報が集積された結果、適切
な接種間隔が、今後、用法・用量に反映されていくことがわかります。

最後に

薬事情報センターでは、新たに臨床で使用可能となった新医薬品や効能効果追加情報等も、随時発信しています。

また、薬事情報センター定例研修会においては、それらの中から、 トピックスを取り上げ解説しております。是非、
お役立て下さい。

(新たに使用可能となる医薬品等情報 項目)
。薬価基準収載医薬品 (新医薬品、後発医薬品等)
。効能・効果等の追加

・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

・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つても保険適用の対象

となる医薬品、等

〈掲載場所):薬事情報センターWebサイト>お役立ち情報 httpノ/httoyaku.jp/di/usefu1/

慧

鞘
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厚生労働省新型コロナタイルス感染症

対策推進本部

「新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)病原体検査の指針 (第 4.1版 )Jlこついて

「新型コロナウイルス感染症 (C(lVID 19)病 原体検査の指針」については、本日別

添のとおり第 41版に改定されました。主な改定内容としては以下のとおりです。

変異株の PCR検査とゲノムシークエンスに関して追記

抗原定量検査の追加承認にともなう抗原検査に関する記裁の変更

鼻腔検体について有効性の最終研究結果を記裁

検体自己採取のガイ ドラインを記栽

貴職におかれては、内容について御了知の上、関係各所への周知をお願いいたしま

す

野

■

病原体検萱の指針

,鬱Ω鱒れ幹脚④聯0

国立感染症研究所  国立国際医療研究センター
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日本臨床衛生検査技師会  日本臨床検査医学会  日本臨床微生物学会

厚生労働省健康局結核感染症課
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断霞コロナウイルス閣 朧  (COVI♭ 19)病諏韓 査の娼針 (第 41版)0

はじめに

新型コロナウイルス感染症 (COⅥ D-19)における検査がすべて保健所等行政

を介して行われていた状況から変化し、検査キット等ができた現在では、医師の

判断で検査を行うなど様々な状況での検査が想定される。

そこで本指針は COVID-19の 検査に関して各種検査法の意襲や状況に応じて

実施する検査についての考え方を、COⅥ D引9の診療や介護に係わる医療従事者、

ならびに検査関係者と共有し、国内の COⅥ D引 9検査が円滑に実施されること

を目的とする。

なお、今後の知見の集積、検査機器の製品の研究や開発状況に応じて、順次改

訂を行つていく。

第 2版では、鼻腔ぬぐい液の採取法、安全キャビネットがない場合の検体の取

り扱いの要点、抗原定性検査陰性時の考え方に関して追記・修正した。

第3版では、主に下記の追記・修正を行つた。

核酸検出検査法をリアルタイムR卜PCRとそれ以外の方法に整理し、陽性確率

の低い集回で多検体をまとめて検査を行う検体プール検査法の考え方を追記した。

抗原定性検査の適応を「発症2日 目から」を「発症当日から」に拡大、また医療・

介護施設においてスクリーニングに使用する際の考え方を追言Eした。

インフルエンザ等他の疾患との鑑別を要する場合の考え方を追詈Bした。

第31版では、唾液検体の採取について、施設等において無症状者に対して幅

広く実施する場合の採取方法に関する記載を修正した。

第4版では、変異株に対するPCR検査の現況の他、施設等での幅広い検査に抗

原定性検査を用いる場合の留意点を追記した。また、鼻腔ぬぐい液の自己採取に

際して、医療従事者の常駐しない施設等で抗原定性検査を迅速に実施する場合に

は、検体採取の注意点を理解した施設等の職員の管理下で実施することとした。

第4.刊 版では、変異株のPCR検査とゲノムシークエンスに関する追記、抗原定

量検査の追加承認にともなう抗原検査に関する言E載の変更、鼻腔検体について有

効性の最終研究結果と検体自己採取のガイドライン (https:〃 www.mhlw.

go.jp/content/000798073,pdf)を言己載した。

わ
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新製コロナウイルス感染症 (COVID¬ 9)病原体検■の指針 (第 4,版 )●

1

検査種類と各種検査の意義

COⅥ D-19における検査についてIよ、現在、核酸検出検査 (リアルタイムRT― PCR

等)、 抗原検査 (定性、定畳)が実施されている。いすれの検査でも病原体が検出された

場合、検体採取時点における感染が確定される。ただし、ウイルス豊が少ない例では

検出限界以下 (陰性)となることや、同一被検者でも経日寺的に排出ウイルス量が変化す

るため、適切なタイミングでの採取が求められる。

答種検査法の検出感度や非特異反応を李巴握し、それぞれの検査法が持つ特徴を理解

することが、通切な判定を行う上で重要である。

1)核酸検出検査

ウイルス遺伝子 (核酸)を特異的に増幅するPCR(pOlymerase chain reacdon)法

が用いられる。検体中に遺伝子が存在しているか否かを定霊的に確認する方法として、

リアルタイム RT― PCR、 簡便かつ短時間で結果判定ができる核酸検出方法として、

LAMP(IoOp― mediated isothermal amp"¬ cation),去やTMA(transcnptiOn

mediated amplmcatiOn)法 等、等温で反応が進む簡易法がある。

●リアルタイムRT―PCR

リアルタイム RT― PCRは定量法であることからウイルス量の比較や推移が評価

できること、コピー数が推定できること等から信頼性が高い。リアルタイム RT―

PCRの検出限界は国立感染症研究所プロトコルでは5コピー
′
tubeであるが、各

検査プロトコルやキットにより異なる。

なお、陽性率の低い集団に対して効率的に検体をスクリーニングする目的で、複

数の検体をまとめて検査を行う“検体プール検査法"が行われる場合がある。この場

5

検査の種類

◆ 検査 l通頬と告挫検査の憲∫豊
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(COVID 19)偶原体慎重の指針 (第 41版 )●

合は単一の検体と比較して感度が低下するリスクを考慮し一定の要件の下で実施さ

れる必要ん`ある(https:〃www,mhlw.go.jp/contenV000725922.pdf)。

●LAMP法、TRC法、TMA法、NEAR法等の等温核酸増幅法

LAMP法やTMA法等は、新型コロナウイルス(SARS― CoV-2)遺伝子の検出ま

での工程が短縮され一定温度で実施可能な遺伝子検出法である。リアルタイムRト

PCRと比較して感度は落ちるものの実用範囲で、反応時間が35～ 50分程度と短い

という利点がある (表 1)。

■変異株遺伝子検査について

SARS― CoV-2の 変異株のうち、国立感染症研究所が「懸念される変異株」

(vanants Of Concerni VOC)に 分類した株で特に監視強化を要する変異株が特徴

的に有する変異を検出する遺伝子検査 (変異株PCR検査)が自治体等で行われている。

SARS― CoV-2にみられる多くの選伝子変異の中で特徴的なスパイク蛋自質遺伝子

変異(N501Y、 L452Rな ど)をそれぞれ検出するためのPCR検査用試裏が企業等に

より開発・販売されており変異株PCR検査に使用されている。

また、新たな変異株の発生・変異株の発生動向を監視するため、地域に偏りがない

よう全国的に5～ 10%程度の検体を対象に全ゲノム解析が実施されている。

2)抗原検査

SARS― CoV-2の構成成分である蛋白質を、ウイルスに特異的な抗体を用いて検出

する検査法である。核酸検出検査と同様に陽性の場合はウイルスが検体中に存在する

ことを示す。

抗原検査には、定性検査と定量検査がある。

抗原定1陛検査は、イムノクロマトグラフィー法によリウイルスの抗原を検知するも

のであり、有症状者において、発症から9日目以内の症例では確定診断として用いる

臣 B各種検査法の実施時間

リア,レタイムRT―時 R

停週構W旧 法
抗原題

抗―

1～ 3時間

1時間

30～ 40分

30～ 40分
名 ,中1)ぬ法ともノロ トコルからの

岳1揮による

検査法 1   奥純時間

◆ 検査I畳類と各種検査の癒凝 ◆ 検査種順と各種検査の意鶉

2

新型コロナウイルス感雛  (COVID 19)編 ぼ体検との指針 (第 41版 )●

ことができる。イムノクロマトグラフィー法による定1性検査は簡便・迅速なポイント

オブケア・デパイスとして使用可能であることから、外来やベッドサイドにおける有

症状者のスクリーニング等に有用であり、医療・介護施設の職員等が体調不良を認め

る場合であつて、リアルタイム RT―PCR等が迅速に実施できない場合にも活用が推

奨される。

無症状者に対する抗原定性検査は、リアルタイム RT― PCR法等と比較し感度が低

下する可能性があるため、確定診断として用いることは推奨されない。しかし、感染

拡大地域等の医療・介護施設における職員や入院悪者 ,入所者に対して幅広く検査を

実施する必要が生じる場合がある。その際リアルタイム RT― PCR法等で|よ頻回な実

施が困難だが、抗原定性検査をより頻回に実施可能であれば、頻度及び結果の迅速性の

観点から抗原定性検査は有効と考えられる。ただし、抗原定性検査は核酸検出検査や

抗原定量検査より感度が低いことを考慮し、検査結果が陰性の場合も感染予防策を継

続する必要があること等に留意する(その他の留意点は04無 症状者の検査を参照)。
一方、抗原定量検査は、専用の測定機器を用いて化学発光酵素免疫測定法等により

ウイルス抗原の理を定量的に測定することができる。検査に抗原と抗体反応のウォッ

シュ過程があることから、特異度も高く、感度も簡易な核酸検出検査と同レベルであ

る。検査法によつては、無症状者に対する唾液を用いた検査に使用可能なことが示さ

れており、空港検疫等で活用されている。

3)抗体検査

抗体検査はウイルスを検出する検査ではなく、ウイルスに対する抗体の有無を調ベ

る検査である。陽性となる時期は症状出現後、1～3週間経つてから陽性となることが

知られている。これはウイルスRNAが検出されなく声c「る時期と重なり、一般に感染歴

の指標に使用される。従つて抗体検査が陽性であっても、その時点で被検者からウイ

ルスが排出されていることを意味するものではない。

感染の確認のためには、原貝」として気道またIよ口腔由来検体を用いて検査を行う。

どの検体が適当かIよ、被検者の症状や状態、また、採取時の医療設備により判断される。

気道由来検体以外の血清、尿や組織等の検体は、重症度や病態の検証のために入院施

設で採取される可能性がある。

検体の採取や検査室で検体を処理する際には、B撃露リスクに対して個人防護具の着

用を含め適切な感染防御策が必要である (‖新型コロナウイルス感染症 COⅥ D引 9診

7

検体の種類と採取



斬R3ロナウイルス団朧  (COVID-19)窮 よ体検Hの指針 (第 41版 )●

療の手引き 第 5。1版 1参照)。

また、患者に自己採取させる場合には、採取時にくしゃみなどを伴うこともあるので、

医療従事者等は飛沫等に曝露しない位置で採取等の管理・指示を与えるよう留意する。

●鼻咽頭ぬぐい液

SARS― CoV-2は上気道から感染するため、感染初期には鼻咽頭ぬぐい液は最も

標準的で信頼性の高い検体と考えてよい。反面、自己採取ができす、医療者による

採取が必要であり、飛沫に
'暴

露するリスクが高いため、感染予防策を徹底した上で

の実施が前提となり、また適切な部位から採取する必要がある。

●鼻腔ぬぐい液

検体採取時には、鼻孔の方向で鼻腔に沿つて2 cm程度スワブを挿入し、拝入後

スワブを5回程度回転させ、5秒程度静置し湿らせる。医療従事者の管理下で被検

者自身が検体を採取することが可能であり、医療従事者への際露するリスクを低下

させることができる。ただし、医療従事者が常駐していない施設等において迅速に

抗原定性検査を実施するために自己採取を行う場合は、検体採取に関する注意点等

を理解した職員の管理下で適切な感染防護を行いながら実施する。検出感度は鼻D因

頭ぬぐい液と比較するとやや低いとの報告があり、引き続き検討が必要であるもの

の、実用性と医療者の感染予防の面から有用な検体である (資料)。

なお、医療従事者が常駐していない施設等において迅速に抗原定性検査を実施す

るために自己採取を行う場合の検体採取に関する注意点等は、厚生労働省ホームペ

ージ「医療従事者の不在時における新型コロナウイルス抗原定性検査のガイドライ

ン等について」(https:〃 www.mhlw.go.ip/Stf/seisakunitsuite/bunya/

0000121431_00270_htmけ を参照すること。

●瞳液

被検者自身による適切な採取を医療従事者が確認することが原則だが、施設等に

おいて無症状者に対して幅広く実施する検査の場合であつて、医療従事者が常に立

ち会うことが困難な場合は、実施する施設等の職員が検体採取に関する注意点を理

解した上で確認すること。飛沫を発しにくいため、周囲への感染拡散のリスクが低

い検体と考えられる。検出感度は鼻
'区

頭ぬぐい液と同程度と考えられ、採取手技に

左右されない利点もあり、実用的な検体である。

畷液の採取は、被検者自身が自然に徐々に流出するΠ重液を滅薗チュープに ～ヽ?

mL程度溜める。脱水等で唾液が出ない被検者Iよ、検出感度が低下すると予想される。

◆ 検査租頬と各種検査の意義 8

新型コロナウイルス懸う碑正 (COVID¬ 9)腐鼠体検重のl旨針 (第 41版)0

口]鼻腔検体等を用いた検査にかかる研究結果

1研 究編要
∞ VID卜 19の疑いあるいは確定恩管Ⅲlこ

ついて、B咽困nぐい瀬、ぃ證ぬくい瓶
ぃか手を採取し、積臓検出検童 (リ アルタイ

ムPCR感染研法 )、 抗原検重 (定性)・エス
フライン・、例鼠検重 (定口〕・ルミ,(ルス・

による機置篤果を比破し、

“

臣ぬぐい波帯

の出床的萄用性について検証する。

2.研購 果
6
競 `=“

胆筑原定性検重とB胆嶺幽検出
検重 (舞屋初日から9日 日以内)

(■

“

腱加原定性検五とЛ四顕抗原定性
検五(発霊初日からe日日以内)

●B臣猟原題 検重とB四願槙醸検出
競Ⅲ 雇例蹴82例

`

策熊A“
"』

a)1め くいた B“ lpv〕 くしl産を必須

とし、C鼻か力

“

オ滋 D蟻波を。]腫′よ砲
開で撚取 . 阻

一致率
離
一致率 26

厚十労働科学研究「所 白ヽ ロナウイルスは職れ ((】 (,Vll,一より

'お

よひインフ
'レ
エンザの診断におけるい

'‖ '付

拭いllk 鼻力み4汁 x'( 1『

液検体を用いた,4速 !し
'IttFtの
有用性の検れにのための研究」(研究者代災 !り たくう総合床lfセ ンクー尊染

'llセ

ンタ…長 傍 正也)

飲食 (飲水を含む)や歯磨き、うがい直後の睡液採取はウイルスの検出に影響を与

える可能性があり、避けるべきである。明確な基準はないが、目安として、飲食等の

後、歯磨きを行つた後、最低司0分以上、できれば30分ほど空けることが望ましい。

被検者自身による唾液採取時に採取容器の外側が汚染する可能性があるため、容

器外側の適切な消毒等の工夫が求められる。

●病

肺や気管支など下気道の状況を反映するため、咳嗽などの呼吸器症状を有する、

ある程度疾病が進行している憲者では、最も感度が高い検体の一つと考えられる。

一方、痰の喀出時には識沫が発生し周囲への感染リスクがあるため、採痰室など

の個室で被検者自身が採取するのが適切であるが、被検者単独での検体採取が可能

か否かは年齢や病状などを勘案する必要がある。周囲に人がいる場合の採痰では、

鼻
'因

頭ぬぐい液同様に感染防御策が求められる。

検体の種類や採取法、保管についてIよ表2にまとめる。

なお、4腔ぬぐい液検体及び唾液検体の採取法については、令和 2年度厚生労働

科学特別研究「新型コロナウイルス感染症に対する院内および施設内感染対策の確

立に向けた研究」においてとりまとめられた、採取時の注意点や実際の手順を示し

た動画資料も参考にされたい。

(http_IIヽ ww tohoku■ cnet.ac/co胡 d―司9/mhlw一wgttndex.htmI)

◆ 検奮IL類と缶l担 4典登の憲機
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主な検体  |

新理コロナウイルス硝 題  (∞VID引 9)窮厭体検重の描針 (第 4.1版 )●

霞2各種検体と採取法・保管

B― ぐt重

B観ぬぐい激

嘔瀬

療

血清

全血

便

尿

くm)苗

上記の検体Iよ速やかに検査に供すべきであるが、事旧により保管する場合|よ 4℃ で2日程度に留めることを推奨する。

滅口ぬぐい停をB饉乳から耳孔を縞ぷ線にほぼ平行に

“

控Eに沿つてゆつくり挿入し、掻

抗を感したところで止め l成人10 cm程鼠、小児5cm前後が目安)、 10秒程度そのままの
位口で保ぢB汁を漫遺させ、ゆつくり回転させながら引を振せ、ぬぐい波を採取する。

めぐい停の先増を保管輸送用害善内の 1～2mと 程虚の潜液 (瀬目生食やウイルス不活化瀬、

安定鶏等、様々な種類がある)に濃して、漏れないように害鵬をキャップする。

い孔の方向でい酸に沿つて2cm程度ぬぐい静を挿入し、い甲介付近をゆつくり5回程度
回転させ、5秒程E"日 し温らせる。
採取後はい四頌ぬぐい波と同様。

準被検■自身が採取する際は、医療従硝 の管理下で奥施することが原則である。ただし、

医療従事看が幣駐していない施設停において、迅速に抗願定性検とを実施するために自

己ユ撃取を行う絹合は、検体採取に関する注意点帯を理解した鳴員の管理下で、週切な感

染防霞を行いながら奥籠する。

広回の漕田曽鶴 (50 mLチ ューブリ)に 1～2 mL ttEの 囁淑を医療従事者による管理下ま

たは検体探取の注意点を理解した籠設等のB員による管理下〈施設等で無産状者に幅広く

案籠する増台)で複検雪が自己採取する。

欲白いの後、日Bきを行つた後、最に10分以上後に採取する。

略察は、は圧探壌室等の働室で被検著自身が採観留語に嗜出し、パスボックスを週して提

出さ!lるのがHましい。

気曽内採襲は、他疾患の検童や鬱歳に際し、気管烹舗等を用いて典れすることが想定され

るが、電気感染対策を含む十分な防御策が必要なため一般には推興され,、 気曽支鶴案施

前にぬぐい液等を用いて鬱断することが推翼される。

下用の機体もれ原― に有効である
ことが硼告されており、必要に応して採取する場台

は感彙源となる可能性を考慮してチューー 鶴に入れ,検停欄類に応して週切に保管す

る。(日立呼韓 研究所.2019-nCoV(中 i劇コ0ナウイルス)愚染を撮うれ■の機体採取・輸送マニュア

ル12021年 3月 19日更斬版〕改査)

憩性期や回復増に採取し、-80t以下で保管を推翼

EDTA― NaまたはK畑血、-80℃ 以下で保管を推翼

便あるいはEBめぐい液、-800以下で保管を推受

-80t以下で保Eを推異

未回定の組協検体は感染性検体として-80℃ 以下で保管を推翼。ホルマリン固定組機、ホ

ルマリン固定パラフィン包埋守日機は非感染性検体として室題で保管。

その他の検体

◆ 1条薮禍順と各栂検査の憲襲 10

検体の取り扱い、保管と輸送3

新製]ロ ナウイルス出 碑症 (COⅥ D引 9)粛康体検童の指針 (441版 )0

●検体の取り扱い

検査精度に関してIよ、検体によつては非常に多量のウイルスを含む場合もあるた

め検体間の交差汚染 (ク ロスコンタミネーション)が起こらないように配慮する。

安全性確保の面では、被検者自身が採取した検体は、採取容器表面をエタノール

等で消毒し、一次容器表画の汚染の可能性を除去し検査に供する、あるいは輸送し

て取り扱う際には接触予防策をとる。また、検査室では、検体をビペット等で処理す

る際に飛沫発生のリスクがあるため、理想的には安全キャビネットの使用など適切

な対応をとる。

大規模施設や検査専門施設等では安全キャビネット内での検体処理が原則である

が、安全キャビネットがないクリニック等の施設では、検体による汚染拡大防止策

として実施エリアの指定と個人防護具 (PPE)で対応することとし、検体の取り扱

い場所については、憲者や他のスタッフがいない一定の場所を定めることを推奨す

る。

検体を扱う医療従事者のPPEは、最低限サージカルマスク及び手袋を使用し、自

己ならびに周囲を汚染しないよう注意して検体を取り扱う。ゴーグル、フェイスシ

ールド、エプロンなどのPPEが準備されている施設では、医療従事者のB撃露の状況

に応じて、適宣これらを使用する。

●検体保管

核酸検出検査の検体は採取後、可及的速やかに検査に供するのが望ましい。必要

に応じてウイルス不活化剤やRNA安定剤を含む容器を用いてよい。また、核酸検査

用検体の冷凍は避け、冷蔵輸送が推奨される(凍結融解による感度低下を避けるため)。

●輸送

同一施設内は二次容器に入れ輸送可能。他施設へ輸送する場合は速やかに行うべ

きであり、三重梱包を推奨する。適切に三重梱包が行われる場合は、他の荷物と同

様に扱つて差し支えない。

◆ 検蒼種類と各種検査の意弱 11



検査の解釈や検査精度など4

所Hコロナウイルス麟鯉  (∞VID‐19)例願― ―   (第 4.1慣 )●

検査法による特性の違いを考慮して、適用する検査法を決めることが必要である。

完全な検査法はないが、既知の濃度の陽性対照を複数使用することで信頼性を確保し

ているリアルタイム RT―PCRを基準として比較すると、現行の抗原定性検査はウイ

ルス量が少ない (遺伝子が 100コ ピー以下程度)検体での検出感度が低いと考えられ

ている。

また抗原定性検査は、検体の粘1性が高い場合や小児などに偽陽性が生じることが報

告されており、偽陽性や偽陰性を疑う事例について日本感染症学会がアンケート調査

を実施し、現状の情報提供を行つている。

簡易核酸検査である等温核酸増幅法も、反応によって生じる濁度や蛍光強度を測定

する機器では、検体によつては偽陽性が生じる可能性がある。

なお、検査結果を隔離解除等の参考にする場合には、1回の検査結果が陰性であっ

ても感梁を否定するものではないことや、逆にリアルタイム RT― PCRは発症から10

日間以上経過し感染性は無い例でも陽性となることがあることなどを考慮すべきであ

る。

また、個々の検査用キットにより使用方法、臨床成績等の違いがあるので、各製品

の添付文書を参照の上、検査精度に留意し現場の状況に応じて適切な検査を実施する。

検査の本膏度を確保することは極めて重要であり、検査施設内で実施可能な内部精度

管理 (標準作業手順書に基づく陽性対照や陰性対照を含めた管理)は必須である。適切

な外部*膏度管理にも参加することが推奨される。

半抗原定性検査における注意点の例示

・ 抗原定性検査は、鼻日固頭・鼻腔検体では、発症初日から用いることができるが、10

日目以降で陰性の場合、臨床像から感染を疑う際には必要に応じて核酸検出検査や

抗原定量検査を行うことが推奨される。

・ 検査キットことに特性があるため注意を要する。例えば、検体を採取した綿棒の綿

球部分をスクイズチュープで狭んでもみながら綿棒を 10回程度回転させる、綿棒

をスクイズチュープから取り出したのち5分程度静置、等の注意がある。

・ 粘度の高い検体では判定が正しくできないことがあるので注意する必要がある (ス

クイズチューブ内で綿球のもみほぐしが足りない場合など、抽出操作が不十分な場

合などが原因として想定される)。

複数種類の変異株の発生が報告されているが、現状で1よ、国内で使用が認められた

◆ 検奮積頬と各種検菅の憲協 ◆ 検査種類と各租検督の意張

断里コロナウイザレス耐 遼  (COVID■ 9)演鼠備 童の指針 (第 41版 )●

核酸検査法及び抗原検査法の検出感度Iよ、変異株により低下が生じたとの報告はされ

ていない。引き続き、変異株により検査精度に影響が生じないわW購報収集を続け、仮

に該当する変異株が確認された場合は、速やかに情報提供を行う。

5
地域における検査等の体制については、発熱等の症状が生じた場合には、ますはか

かりつけ医等の地域で身近な医療機関に電話相談すること、また相談する医療機関に

迷う場合には、「受診・本目談センター」に相談すること(図 1参照)とされている。

COⅥ D■ 9の国内発生直後においては、感染が疑われた者は、ます多くは保健所に

設置された帰国者・接触者相談センターに電話で相設した上で、l需国者・接触者外来

等を受診して検査を受けることとなつていたが、現在はこのように変更されている。

国Ⅲ 検査の流れ

a
発贈憩書等

医猥機関
(

,検重
|

1 案内された上で贄 :今  |

島

診療・検査
(その地塩で身近な医療機関が

ユ囲L億童日嵐圏阻壼図巳口である娼合)

(第 40 LIは生科学寄協会予防様14 ワクチン分科会予防嬢千¶基本方,I部会 第46〕」厚生科学審臓会感染症部会 (令和2年 り局10日 )

の資料「i欠のインフルエンザ流行に備えたイホ制鞭l出」より htt【 ,sイナWWヽV nhl、ャ80'pノ s‖ /nCwpage_1351l htinl)

検査の流れ

受静。相段センター (仮称〕
(旧帰回き 授競著,日膜センターや、

1日設体制t整偏している地輩の医師会い)

「と歳・検童医療機関 価酪)」
XI'II`■ t'IⅢ l世‖む| 11 イ!十 1「 |い い‖1レ ,,■「セ

_11しておく.

診
療

・
検
査
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状況に応じた適切な検査実施

新型コロナウイルス騒,■在 (COVID 19)腐原体検童り 日付 (第 41版)0

唾液検体の場合、発症から10日 日以降は検出性能が低い。

唾液検体の場合、発症から10日 目以降は検出性能が低い。

唾液検体は用いることができない。興
'区

頭・理腔検体では、発症初

日から用いることができるが、10日 目以降で陰性の場合にIよ、臨床

像から必要に応じて核酸検出検査や抗原定量検査を行うことが推奨

さオlる。

1

現時点では、SARS― CoV-2の検出に最も信頼性の高い検査はリアルタイム RT―

PCR検査である。次いで他の核酸検出検査、抗原定量検査も実用的な検査法であり、

さらに有症状者に対しては抗原定性検査も確定診断として活用可能な状況となってい

る。一般的に、検査前確率が低いときには感度・特異度の高い検査方法での実施が望

ましいとされる。現時点で、SARS― CoV-2の検査対象となる1～4の場合を想定し、

以下に記載する。

COVID 19が疑わしい有症状者 (症状がCOⅥ D¬ 9に特徴的、または濃厚接触者が

有症状となつた場合など医師が疑う場合)については、表 3及び図 2を参照した検査

を行う。

■留意点

核酸検出検萱

抗原定量検査

抗原定性検査

2
抗原定性検査は、無症状者の濃厚接触者への検査は適さない。

また、憲者からの際露国が特定できる場合には、L罹露日から1～2日間は感染してい

ても偽陰性となる場合が多いことを踏まえ、検体採取のタイミングを考慮して検査を

実施する。

COVID-19を疑う有症状者

濃厚接触者

◆ 状況に応じた適切な検重実施

ι/

◆ 状′兄に応した適切な検査実施 15
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腔・

“

四顕 鼻腔 * 鼻腔
中い囃顕

“

四眼
検査の対象者

抗原検査 (定性)抗原検査 (定置)核酸検出検査

新型コロナウイルス感染症にかかる各種検査

新型コロナウイルス感う甑  (COVID 19)編 憲体検童のl旨針 (第 41版 )●

底□ 昔種検査の特徴

発症から

9日目以内

発症から

10日 目以降

t_ナ      (_J     (_,     (」)     ～,     (i     tl
X
(※ 1)

r)  r,
(崇 3)

rウ    〔)  (影
3) (慰 2) (ぷ 2)

X

(藤 1)

―    ―    X
(単 4) (張 4) (・ネ,1)

()  (髯 3)  く
'

()
(巌 3)  (デ

憲定される主感活用構面

・ 検菫機器等の配備を要す

るものの、無症状誓に活

用できるため、保健所、

地方衛生研究所、日立態

染症研究所衛の検査専門

施設や医療機関を中心に

実施。

・ 大量の検体を一度に処理

できる機器や操作が簡但

な機器″よど幅広い段品が

あるため、状況に応じた

活用が重要。

・ 検重機器響の配備を晏す

るものの、現在供給され

ている検査機器は、新型

コロナウイルス感染症に

,)｀かる検童以外にも、通

常診象で実施される様々

な検重に活用できるため、

検査センターや一定規模

以上の病院等において活

用。

・ 検五法によつては、無症状

者に対する距液を用いた

検重を空港検疫等で活用。

・ 目視による判定または小

型の検遺機鶴を用いて、

その堀で面便かつ迅速に

検重構果が判明する。

。現状では対象者は発症初

日から 9日 目の有症状番

の確定診断に用いられる

ため、インフルエンザ流

行期管における発熱患者

苺への検とに有効 ,

メ11:有′Jと状者への使用 〔ナ研男中。燎イェ状者への使用はわナ1究を予定している。

来21J更用可樹しだが、陰性の場合 (よ伍Ⅲ床像から必聖に応じて核酸禎Hl検lrfや 抗腺定挫検i■をイ〒うことが始奨される。( )

※3:推災さイlな しヽ .(― )

(ヽ4:配定診山としての使‖Jよ推奨さイ1左「いが、オ感染拡オ地域のほ畑機問やドj備舌施設書においてⅢ塩広く秩fiを更胞する陳に

スクリーニンクに使用することは可椅ヒ。ただし、ltti県ナフl陸性のエノJ合でも!彗梁予ll力策を秘統すること、また、儒央か隅‖生の

うJ合であつてヒ′生8市が必安と認めれば核醸|♪出4資齋や抗原定Щ積:Fによりllと認すること、

半 !ど き続き検討ナっ、必要であるしのの、有用′て卜4央体である。

E図レ】検査フロー案

COVID‐10を重う韓 坤

↓ ↓
1痒盤Ⅲ
Υ
暉堅中) 10日目以降 症状がある

手
O:核酸検出検査、
抗原定還検査、

抗原定性検査

O:核酸検出検査、
抗原定量検査

△ :抗原定性検査

COⅥ D中 19を疑う
有症状者に準する

O:核酸検出検査、
抗原定豊検査

無症状着

有症状者

(症状消週

者含む)

無症状



インフルエンザ等の他疾悪との鑑別が必要な場合3

断幽コDケウイルス騨 穐虚 (COVID¬ 9)例鼠鯨 重の摺針 (第 41版)0

インフルエンザ流行期には可及的に季節J性インフルエンザとCOⅥ D引 9の両方の

検査を行うことを推奨する (表 4)。 また、重症化の兆候があり緊急性を要すると考え

られる悪者においては、COVID―¬9を含めた複数の病原体の迅速検査を行い最適な診

療を早い段階から可能とすることを考慮する (日本感染症学会「多項目遺伝子関連検

査の実施指針」参照)。

ほ□想定さイ1る検体と検査の種類等の例

①B四霞ぬぐい蔵・

B臣ぬぐしヤ晟

〇いかみ減。嘔漱

銃H定性    抗―
中

鼻咽頸ぬぐい波。 瓶 定担
B腔ぬぐい液  嶺融機出様堂

B瑠顕ぬぐい液
い腔ぬぐい液

医療書に一定のBBあ り (フ ェ
イスガード、サージカルマスク、

手袋・ガウン等)

来

“

腔ぬぐい液を自己採取する

場合、医裁者の四Eは限定的

(サージカルマスク、手袋)

医療者の曝Bは限定的
(サージカルマスク、手袋)

航顧定性

いかみ液

抗

「

定B
積m出 撤
唾液

*ICOV D-19に 対するすl原忠'l士検育は、拐所を醒ばす実施可能であり、短出間で結果を確認することが

できる。

(第 40回早41i科学器i濃会予防撰lⅢ ワクチシ分科会予防推4證基本方針部会 第46回厚生科学審苗1と感災
'1■

部会 (令

和2年 り川 1011)の 資料 f次のインフルエシザ流行に備えた体お蝿 偶」より改隻 htp、 ハv、lwユ主hIW go,Iン sti/

ncwpagc_13S,l hunl)

採取する検体
季節性

インフルエンサ
COVID 19 感染防霞

◆ 状況に応した適切な検董実施 16 ◆ 状′完に応した適切な検査実施

無症状者の検査

新型コロナウイルス感染症 (COVID引 9)桝厭体検童の指‖ (第 41版 )●

4
無症状者について、医師が検査を必要と個別に判断して実施する場合は、核酸検出

検査あるいは抗原定量検査を行う。

医療機関や高齢者施設等において入所者または職員に感染者が発生した場合には、

施設等内で当該感染者と接触歴がある者に対して迅速に検査を実施することが重要で

ある。核酸検出検査等が直ちに実施できす、抗原定性検査の迅速な実施が可能な場合

には、抗原定性検査によつて行うことも考えられる。ただし、抗原定性検査で陽性と

なった場合は必要に応じて核酸検出検査等で確定診断を行い、陰性となつた場合でも、

濃厚接触者に対しては追加的に核酸検出検査等を実施する。また、検査結果等により

施設内で感染が拡大していると考えられる場合や、感染者との接触日から、接触者が

感染していても検査実施日には陽性となる確率が低いと考えられる場合にも、必要に

応じて追加的に核酸検出検査等を実施する。

また、感染拡大地域の医療機関や高齢者施設等での定期的な検査において、核酸検

出検査等では頻回な実施が困難な場合に、抗原定1性検査をより頻国に実施することは

有効であると考えられる。この場合の無症状者に対する抗原定
jl生

検査については、以

下の条件の下で実施する。

・ 医療機関または高齢者施設等の職員または入院・入所者に対して幅広く実施される

ものであること

。特に検体中のウイルス量が少ない場合には、感染していても結果が陰性となる場合

があるため、陰1性であつたとしても引き続き感染予防策を語じること

。結果が陽性で、医師が必要と認めれば、核酸検出検査等を実施すること
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新型コロナウイルスB,正 (COVIDコ 9)用原体検産の摺針 (第 41版)0

検体採取に応じた適切な感染防護

日E討華 葡 い コ

医療従事者は検体の種類に応じて、適切な感染防護を行い (表 5参照)、 検査を実施

する。

底日 各種検体と適切な感染防霞

①B瓢 おぐし城・
礎 ぬぐい液

医療者に一定の曝鵬あり

(フェイスガー ド、サージカルマスク、手袋・ガウン等)

*“確ぬぐい波を自己採取する将台、医療者の曝日は限定的 (サージ

カルマスク、手袋)

② 醜
医療者の瞑田は限定的

(サージカルマスク、手袋)

採取する検体 感染防霞
|

0検 体採取に応じた遭切な感梁防服 18

5
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