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また新薬の時期になり、薬品メーカーが騒ぎ出しましたが、今回の新薬について
は、行政からの注意通達も複数来ていて、いろいろ注意が必要です。

「キュビシン静注用350mg（ダプトマイシン）」
•適応菌種はMRSA。適応症をざっくりまとめると「敗血症、感染性心内膜炎、
皮膚関連の感染症」といった感じです。
•行政からの通達のポイントは「左心系感染性心内膜炎に対し有効性が認めら
れていない」「肺炎に使わない」です。
•つまり、適応症の「感染性心内膜炎」に使おうとすれば「右心ですか、左心
ですか」を確認しないといけない。（海外データ：左心系有効率：0/5例）
•要するに、この薬は「肺サーファクタントに結合し不活化される」ので、一
旦、肺に送られると効果が↓。だから肺炎には絶対ダメ。肺から戻って左心
に入った時は、効果が弱っているということで理解。どうやら、各種データ
の有効性も「第二選択薬」という一部のガイドラインを追認する感じです。
筋痛や筋力低下など骨格筋毒性もあり、有効性・安全性共に「？」です。

「タルセバ錠（エルロチニブ）」
•新薬というわけではありませんが、新効能で「治癒切除不能な膵癌」が追加
になりましたが、ゲムシタビンとの併用での間質性肺炎が8.5％と高率。単独
でも4.9％など、随分と高いので「間質性肺炎」に注意が必要そうです。

「ジスロマック点滴静注用500mg（アジスロマイシン）と内服錠250mg」
•今回、点滴の剤形が登場しましたが、「注射→内服」というスイッチ療法が
添付文書に書かれているのが画期的です。「肺炎は注射から内服へ切り替え
総投与期間は7～10日」という具合に。今までは、内服のジスロマックは
「３日飲んで７日効く」という、ちょっと変った薬でしたが、今回のスイッ
チ療法の関連で、内服の投与期間が「5日」まで延長可能になってます。

「ネキシウムカプセル10mg・20mg（エソメプラゾール）」
•行政通達はありませんが、宣伝が腑に落ちない薬剤。オメプラゾールの光学
異性体の一方（S体）を取り出した薬剤。投与量がオメプラゾールと同じ。
薬力学的試験データを見ると、本剤10mgとオメプラ10mg、本剤20mgとオメ
プラ20mgの比較において「本剤は同用量のオメプラと少なくとも同程度の胃
酸分泌抑制作用を有する」とされていました。
•作用強度が、ほぼ同じなのに、何故わざわざ新薬？というところですが、代
謝酵素のCYP2C19（プラビックスⓇとの相互作用が言われるところ）の寄与
度が違うと宣伝しています。しかし、試験結果からは「本剤が与える影響の
程度はオメプラと異なる可能性が考えられるものの、試験成績からは実証さ
れていない」そうで、ここも不明です。
•さて、本剤のメーカーの宣伝ではイメージ先行戦略で、「スーパーオメプラ
－ル」という言葉を踊らせています。承認資料等を見る限り、宣伝文句と
データが乖離している感じなのですけどですね。ちなみに、治験段階で申請
のあった40mg製剤は却下（40mgと20mgに明確な差が無い）でした。
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この紙面では
当院使用薬・患者使用薬（持参）のうち

最重要・重要
について掲載しています

その他詳細は院内ＬＡＮで。

2011. 7
No. 201

「海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究において、本剤を
投与された患者で膀胱癌の発生リスクが増加するおそれがあり、また、
投与期間が長くなるとリスクが増える傾向が認められているので、以
下の点に注意すること（「その他の注意」の項参照）。

・ 膀胱癌治療中の患者には投与を避けること。また、特に、膀胱癌の
既往を有する患者には本剤の有効性及び危険性を十分に勘案した上
で、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十
分に説明してから投与すること。また、投与中に血尿、頻尿、排尿痛
等の症状が認められた場合には、直ちに受診するよう患者に指導す
ること。

・ 投与中は、定期的に尿検査等を実施し、異常が認められた場合に
は、適切な処置を行うこと。また、投与終了後も継続して、十分な観察
を行うこと。」

「海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究の中間解析にお
いて、全体解析では膀胱癌の発生リスクに有意差は認められなかっ
たが（ハザード比 1.2［95%信頼区間 0.9-1.5］）、層別解析で本剤の投
与期間が２年以上で膀胱癌の発生リスクが有意に増加した（ハザード
比 1.4［95%信頼区間 1.03-2.0］）。

また、別の疫学研究において、本剤を投与された患者で膀胱癌の発
生リスクが有意に増加し（ハザード比 1.22［95%信頼区間 1.05-1.43］）、
投与期間が１年以上で膀胱癌の発生リスクが有意に増加した（ハザー
ド比 1.34［95%信頼区間 1.02-1.75］）。」

[重要な基本的注意]追記

［その他注意」追記

改訂内容改訂箇所

396 糖尿病用剤アクトス錠（合剤含む）

ピオグリタゾン塩酸塩

「薬剤誘発性血小板減少症：

免疫学的機序を介した血小板減少症があらわれることがあるので、紫
斑、鼻出血、口腔粘膜出血等の症状を十分に観察し、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。」

「溶血性貧血：

免疫学的機序を介したクームス試験陽性の溶血性貧血があらわれる
ことがあるので、黄疸等の症状を十分に観察し、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。」

「白質脳症（可逆性後白質脳症症候群を含む）：

白質脳症（可逆性後白質脳症症候群を含む）があらわれることがある
ので、歩行時のふらつき、舌のもつれ、痙攣、頭痛、錯乱、視覚障害
等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。」

「高アンモニア血症：

意識障害を伴う高アンモニア血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。」

［副作用］の「重大な副作用」
追記

改訂内容改訂箇所

429 その他の腫瘍用剤エルプラット点滴静注液
オキサリプラチン
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この紙面では
採用薬のうち
最重要・重要

について掲載しています
その他詳細は院内ＬＡＮで。

2011. 7
No. 201

「腫瘍崩壊症候群：

腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、血清中電解質濃度及
び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。異常が
認められた場合には投与を中止し、適切な処置（生理食塩液、高尿酸
血症治療剤等の投与、透析等）を行うとともに、症状が回復するまで
患者の状態を十分に観察すること。」

［副作用］の「重大な副作用」
追記

改訂内容改訂箇所

429 その他の腫瘍用剤スーテントｶﾌﾟｾﾙ12.5mg

スニチニブリンゴ酸塩

「重篤な腎障害：

腎不全等の重篤な腎障害があらわれることがあるので、定期的に検
査を実施するなど、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。」

［副作用］の「重大な副作用」
追記

改訂内容改訂箇所

429 その他の腫瘍用剤レブラミドｶﾌﾟｾﾙ5mg
レナリドミド水和物

「めまい、傾眠、意識障害等があらわれ、自動車事故に至った例も報
告されているので、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事さ
せないよう注意すること。」

「意識障害：

意識レベルの低下、意識消失等の意識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投与を中止し、
適切な処置を行うこと。」

[重要な基本的注意]一部改訂

［副作用］の「重大な副作用」
追記

改訂内容改訂箇所

７９９ 他に分類されない治療を主目的としない医薬品

（禁煙補助薬）

チャンピックス錠
バレニクリン酒石酸塩

「多発性硬化症、急性散在性脳脊髄炎、ギラン・バレー症候群：

症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。」

［副反応］の「重大な副反応」

一部改訂

改訂内容改訂箇所

631 ワクチン類ビームゲン
沈降B型肝炎ワクチン

【ワンポイント】
言葉の違い：治療薬に関しては、公的には「副作用」という言葉を使用しています
が、ワクチン類については「副反応」という言葉を使用することになっています。
チャンピックスの件：過日の「抗てんかん薬を服用した運転手のクレーン車が小学
生の列に突っ込んだ」件から、こういった「眠気」「意識障害」に関する注意を具
体的に行ったかどうかが問題になります。特に「禁煙」目的ですので要注意です。
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皮下用ポート及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

281

要約版

１．はじめに
皮下用ポート及びカテーテルとは，セルフシールセプタムをもつポートにカテーテルを接続して，医

薬品等を血管内に送達するため，皮下に短期間又は長期間植込む医療機器である。（次ページに
一覧表）ポート本体を皮下に植込み，カテーテルを鎖骨下静脈，肘静脈又は肝動脈等に留置して，
全身への抗癌剤投与や栄養管理に用いられる。

皮下用ポート及びカテーテルを留置した患者において，カテーテルの断裂・破損，ポート本体の破
損，ポートとカテーテルの接続外れ等の事例が報告されており，その中には，断裂したカテーテルが
心臓や肺動脈に迷入した事例もある。このような状況を踏まえ，警告，使用上の注意に皮下用ポー
ト及びカテーテルを使用する場合の注意事項を追記したので，その内容について紹介する。

副作用等の情報はDSUと重複するので
そちらをご覧下さい
以下の掲載内容は、要約してあります。

２．ポート等の不具合報告の状況について
ポート等の不具合として，平成16年４月～平成22年12月の間に740件（６社12製品）が報告されて

いる。
その内訳は，カテーテルの断裂・破損が484件（全報告数の65.4％）であり，断裂等の部位について
は，ポートコネクタ上が275件，ポートコネクタ近傍が15件，第一肋骨と鎖骨間が16件，肘が８件，そ
の他が12件，部位不明が158件であった。報告事例のうち断裂したカテーテルが心臓や肺動脈に迷
入していた事例は392件であった。断裂・破損以外の報告事例としては，ポート本体の破損が182件，
ポートとカテーテルの接続外れが51件等であった。

カテーテルの断裂・破損については，ポートとカテーテルの接続時の操作手技や，長期留置中の
患者の体動や心拍動等による接続部への物理的な負荷等も複合的に関与しているものと考えられ
る。また，第一肋骨と鎖骨間の挟み込みによる断裂については，鎖骨下静脈へのカテーテル留置位
置の問題であり，いわゆる手技に由来するものと考えられる。その他の部位の断裂についても同様
に，長期留置中の患者の腕の曲げ伸ばし等の繰り返しによるカテーテルへの負荷等が要因と考え
られる。また，ポートとカテーテルの接続外れについては，留置時のポートとカテーテルとの不十分
な接続や，薬液注入時に10ml未満のシリンジを用いたことによるポート内部の圧力の上昇等が要因
と考えられる。

３．安全対策
このような状況を踏まえ，これまでに製造販売業者において製品改良（ポート・カテーテル接続部

形状の変更，接続部部品の改良等）等の対策が講じられてきたが，留置時の手技や長期留置につ
いての注意が必要であることから，関係企業に対し，

◦長期留置に伴うカテーテルの断裂等のリスクがあること
◦留置の必要性が無くなった患者に対しては抜去を検討すること
◦フラッシングの際には適切な容量のシリンジを用いること
◦皮下用ポート及びカテーテルの留置に伴い予見されるリスク

などについて警告欄等へ記載するよう，平成23年５月25日付けで改訂指示を行った。
具体的には，以下のとおり，添付文書の「警告」欄及び「使用上の注意」の「重要な基本的注意」欄，

「不具合・有害事象」欄の改訂を行うこととしたので，皮下用ポート及びカテーテルの留置について
は，これらの内容に注意し，患者の経過観察を十分に行っていただくようお願いする。
○「警告」欄に，以下の内容を記載すること。
（１） 鎖骨下静脈へカテーテルを留置する場合，第一肋骨と鎖骨の間にカテーテルが挟まれないよ
うにすること。［カテーテルが断裂又は閉塞するおそれがある。］
（２） 長期留置に伴いカテーテルの断裂，心臓等への迷入などの可能性があることから，患者の状
態等により，本品を引き続き留置することが医学的に必要とされず，かつ抜去が安全に行えると判
断される場合には，抜去することが望ましいこと。
○「使用上の注意」の「重要な基本的注意」欄に（１），及び「不具合・有害事象」欄に（２）の内容を記
載すること。
（１） ポートチャンバ内へ薬液注入又はフラッシングを行う場合，容量○ml以上のシリンジ（販売者に
よる品目毎の検証結果に基づき適切なサイズが示される）を使用すること。［○ml未満のシリンジを
使用した場合，ポートチャンバ内の圧力が上昇し，ポート本体やカテーテルの破損等を引き起こすお
それがある。］
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（２） 皮下用ポート及びカテーテルの留置に伴い予見されるリスクとして，以下のようなものが挙げら
れるため，患者の経過観察時に留意すること。
◦ポートの移動又は反転
◦ポート本体の破損
◦セプタムの破損
◦ポート埋没部の感染
◦ポート埋没部の血腫
◦ポートとカテーテルの接続外れ

◦ セプタムポートカテーテル

◦ セプタムポートカテーテル（エアロタイプ，エアロミニタイプ）

皮下用ポート及び
カテーテル

株式会社秋田住
友べーク

◦ UK-カテーテルキット（リザーバー用カテーテル）ウロキナーゼ使
用中心静脈用カ
テーテル

ユニチカ株式会社

◦ ダーマポートPP長期使用注入用
植込みポート

日本シャーウッド
株式会社

◦ パイオラックス Wスパイラルカテーテル

◦ パイオラックス Wスパイラルカテーテル（コアキシャル）

◦ パイオラックス Wスパイラルカテーテル（Gスパイラル）

体内植込み用カ
テーテル

株式会社パイオ
ラックスメディカル
デバイス

◦ IVカテーテル皮下用ポート及び
カテーテル

◦ MRIポート（静脈用）

◦ MRIポート（グローションカテーテルタイプ）

◦ MRIポート（I/A）

◦ MRIポート（5Frポリウレタンカテーテル用・単体）

◦ バードポート-Ti（グローションカテーテルタイプ）

◦ バードスリムポート

◦ バード X-ポート（I/A・単体）

◦ バード X-ポートisp（グローションカテーテルタイプ）

◦ バード X-ポートisp（クロノフレックスカテーテルタイプ）

皮下用ポート及び
カテーテル

株式会社メディコ
ン

◦ サーディカポート皮下用ポート及び
カテーテル

テルモ・クリニカル
サプライ株式会社

◦ アンスロンP-Uカテーテル

◦ P-U セルサイトポート（セットタイプ）

◦ P-U セルサイトポート（ディスクリートキット）

◦ P-U セルサイトポート（静脈留置用）

◦ P-U セルサイトポート（単体タイプ）

ヘパリン使用皮下
用ポート及びカ
テーテル

東レ株式会社

◦ インフューザポート

◦ カテーテルアクセス

◦ カテーテルアクセスP（レギュラータイプ）

◦ カテーテルアクセスP（レギュラータイプ，セパレート，2.7Fr用）

長期使用注入用
植込みポート

ニプロ株式会社

◦ カテーテルアクセスAIキット

◦ インターフレックスAIカテーテル（ヘパリンコーティングカテーテ
ル）

ヘパリン使用長期
使用注入用植込
みポート

◦ ソフィアポート皮下用ポート及び
カテーテル

株式会社佐多商
会

◦ クリニーリザーバーシステム（MRIタイプ）

◦ クリニーリザーバーシステム（MRI PU-5Fr用，PU-6Fr用）

皮下用ポート及び
カテーテル

クリエートメディッ
ク株式会社

◦ バイタルポート

◦ バイタルポート（チタン製）

皮下用ポート及び
カテーテル

Cook Japan株式
会社

販売名一般的名称製造販売業者

◦フィブリンシース
◦薬液の皮下漏出
◦システムに関連する感染
◦針穿刺部の皮膚障害
◦肺血栓塞栓症

◦カテーテルの穿孔
◦カテーテルの断裂
◦カテーテルの血管等へ
の迷入

◦カテーテルの閉塞
◦カテーテル留置静脈の閉塞

5
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本件については、発売当初の心配の通り、短期間で5例の死亡例が出ています。
メーカー側は「ワーファリンのように納豆禁止が無い」とか「血液凝固能を測ら

なくて良く、簡便である」として、大いに喧伝しました。
しかし「測らなくて良いのではなく、測る指標が無く、効果・副作用のモニター

が出来ない」「出血しないと効き過ぎが分からない」「解毒剤が無い」のです。
今後も使用中薬剤の効果判定方法はありません。上記の通り、慎重に。


