
∈SL8ehring   

ミ＝2【JlJT早j耶更訂（第州裾  

：‥2佃5年」胃己号訂  

血紫分画製剤偲燥濃縮人アンチトロンビンⅢ製剤）   

アンユロビプP   
特定生物由来製品   
指 定 医 薬 品  

＊処方せん医薬品≒■  

生物学的製剤基準「乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ」  

ハスツリセーション（液状加熱）－6が⊂、、10時間処理－  
承認番号  i（う200ヒ∠1′D〔き5」5   

薬価収載  i987年8月   

貝転売開始  1〔将7年12月   

再審査結果  20り」年3弓   

貯 注・1リ廿ノ下に滞詰を避けて保存  

有功明問国家軽量討狛口ち・上三、ニ年間  

景精有功年J∃日ほ外相に表示  

：≡J。三章E師華 7「し下   だ巧 二‾】  

人アンチトロンビンm含量 50単位 ノー11L  

血thr鵬舶P  
不利は  貴重なヒト血液を原料として製剤†としたも¢である厚幣となった血液を托剛一る際に（ま、問許、感染症関連の棉査を睾碓  

するとともにL製造工程における一竜の不活化・ほ云触型なとを実施L、感粗症に対する安全対顎を試し、ているが、ヒト血滴を原料  

としてし－ることに・よる感染症伝播の＝てタを売主に押隠オるこトiてき・ないたごト勘裔の治療上しり必要性キ十ちに棉討直上、必腰眉  

′」、限しH棄闇にとと云三‥≡・こと（「僅周」二〔（べ主意＿し〔）項参照）  

【用法及ひ用量】  
本別を添付し再銅摘抽て稽解し、綬f如こ静注もし、．は岸  

滴静注する．  

【禁 忌（次の患者には投与しなし、こと）】  
本別しり躍ち・に1寸し7十「ィラキミ一様ミョリラ「ノ1矧主   

歴のある患者  

r原則禁忌（次の愚者には投与しないことを原則とする  

か 特に必要とする場合には慎重に授与することり  
車利直敲1に対し過敏症直既往歴直ある患者   

【組成・性状】  
ト 組成   

仁別けしぃ巧餌軒沼津ILしr製剤fしぎ寺け二乾燥濃縮J、．  
一丁′〉すトロJノヒンⅦ製剤て．トイアノ川二・に下記レ沌琶1プ  

を含有する凍結乾燥注射剤てある．  

1．先天性アンチトロン   

ピンm欠芝に基つく   

血栓形成傾向  

幸卦＝ 日1朋）り＼3潮）り単位  
（そは2り－、醐単位／1ぜトを投与  
する  

三‡お．年齢、症」招こよ巨適宜  

減量する  

2。アンチトロンビンⅢ   

低下を伴う汎発性血   
管内凝固症候群   

（DIC、）  

ー㌻′ニヰトロニヒンⅦが正蕎V－  

伸一・．以下に低1てした喝昌ほ、  

鳳常礁人、に対し、へパ＝二iハ  

持続点滴静注中もと一に、本則  
1日1、5りり単位（又ほ3（1卓軋／  
1葦）を指与する．  

たたし 蜜柑町 外科的t〕＝－  

なとて緊急処眉として本別ノエ・  

使用する場合恨、Ⅰ日＝計帥  

∴榊単位／桓を投与する∴ 電  

七、年齢、体重，症状により  
適宜増減する、  

巨 r7†申し・；丁量   
備  

川】n】   

二ノ】   しl血潜吐甘凍号  
て＝‖単位   採血周巨1十  

杵血川ニ）〉一紙血   

い  11（ll  由 垣  卜津  皿 皿   司 ／  J一 言  
〔用法及び用量に関連する使用上の注意〉   

出血う：百】古寺卜山h信埋チト汗巨り・一ノ博昭すモ）こと  

1ノ し√′何周に七斗出血を助長する危l掛陸中弟   

子均．－，し∋ 寸二別Lノ嘩姓投与せ行うこ上   

川＝／明白にトけ≡，－ √川二直】別封患卓満け   

届溝川両側単位行場当と考く＿ら．＝るか、臨床症匪   

IJ・鹿島増一町「  しこ たたし 【時間j㍉－二7  

帖中位壱璃ト）∋・ r  

t叫考相場由 ∃‘剖は製造工程て－▼プ 7j拓レ）プ（ 川ニ ノ   
F∃弔し■r†   

十村ルーけ清触■け上し1凋吊け舶甘＝‖＝＝｛日章1十  

l ニノ 

2 製剤の性華  

子剥は 潮緒二骨吏拍ト r i」：付√▲灘紺り∃唇音唇  
！1JT＝＝…l・土量ご．古脚ノ二嘩古、＝高け広  

け 一ノ瞑＝卓上プ1二言封欄邑∴irしト∴凰主r－亘岬   

（ゴ■ト牛車1才針一  日⊥∴   

ll妄5・‥  

浸魯王＝一 F 畑封葦．f∫「－． ＿一I   

F効能又ほ効果ヨ  

仁売干愕㍉∵∵キトコ   昭二モに三 皿長川一押し糾  
ー 

し J軌㍑ト：い二； 、してご†三血盲】rH毒匡卜掛責  
i・l・  

E便用上の注意】  

1 障重投与 慄の患者には慎重に投与することl  

～1亮血は・二モ血F生濱血し十善者 ヒトノ 甘ホ・うい1‾トl：′   

し り苧やニノ起二す可絶佳モ音量てきキ  ー黎菓し∴喝百  

三≡チ‡二．．吉菅㌢膏血を伴う重篤．‡主項虐サ壬起こ  

し一＿′．ノーJ‥′∴   

】享子丁王手音車重拙副1」漫江眉菖 7→卜、r ■   

Ⅰ と二i・ミ祭主i≒壬二起ニす可告引圭壬否程てきミ‡・ 旦り－ニ   

・・≒＝‘にし三 溝－青井、ノ毒血モ起こすことかjうノ∴  

こ 重要な基本的注看   
守盲ノ言しモ閂   
；」け甘＿ノ  ー′‾け空病中冶摩に辛いモー車加ノノ心房  

卜喜二一1和親に阿一昏柵ノ凋恵那抽斗∴ 
－‥ご・－ニミて」講か消し  ′トT・ノ■ れ†）テキ刷r、仁［し  

し由1一・‡㌧㌣；‡痛伝j■静／′＝   jニrし三三にjj肘一ゝ   紳   
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ることができないことを患者に対して説明し、理解を得   

るよう努めること二，  

（11本則の原材料となる献血者の血液については、HBs抗  

原、抗HC＼／抗体、抗Hl＼／1抗体、抗HIV－2抗体陰  

性で、かつAL‘11（CP‘11〕値でスクリーニングを実施  

している〕さらに、プールした試験血矧こついては、  

HIV、HBV及びHCVについて核酸増幅検査（NAT）  
を実施し、適合した血祭を本別の製造に便周している  

が、当該NA∫11の検出限界以下のウイルスが混入して  

いる可能性が常に存在する。  

その後の製造工程である6りて、10時間液状加熱処理は、  

HIVをはじめとする各種ウイルス除去・不括化効果を  

有することが確認されているが、投与に際しては、次  

の点に十分注意すること、，   

血祭分画製剤の現在の製造工程では、ヒトパルボウイ   

ルスB19等のウイルスを完全に不活化・除去すること  

が困難であるため、本別の投与によりその感染の可能   

性を否定できないので、投与後の経過を十分に観察す  

ること．   

〈21現在までに本別の投与により変異型タロイツワェルト・   

ヤコブ病（＼′りDき等が伝播したとの報告はない＝〕し   

かしながら、製造工程に．おいて異常プリオンを低減し   

得るとの報告があるものの、理論的な＼′（二」U等の伝播   
のリスラを完全には排除できないので、投与の隙にほ   

患者への説明を十分に行い、治療上の必要性を十分棉  

討の上投与すること‥  

（3げサワイラキシー様ショ・テク等の重篤な副作岡を起こ   

すことがあるので、侍巨削こあたっては、経過を十月儲  
票すること‥  

（4ト本別を、緊急措置以外にDICの治療に侍用する喝合に   

当たっては、患者のアンチトロンビンⅢ値が正常び▲）7り   

りり以下に低下している場合においても、弾りの持与が   

医痺上必要であると判断されたときに博周することり  

（51本別の使用に当たっては、少なくとも2日以上使用し   
てその効果を判定し、佗用の継続を判断すること▲．  

3．副作用   
延べ1り，I26例中．35例 仙35－■．．）に瑚牛の副作用（臨席  
検査値異常を含む）が認めら＝こ、（再審査調査緒7時）   

主な副作用は、胸部不快感5件州．IⅣい．ASJll（COT）   

上昇5件（り．り5l・，，）、ALT（CPT）上昇／」件州．朋一）  
悪寒2件 川力2リ・∫－、発熱2件 廿＝lご‥．．1呼酸球僧名2   

件 川．（12◆▲■・．）、毒麻疹、発疹、嘔気・嘔吐、頭痛昌】件   

川．川一）てあった．．  

骨董大な副作用   

アナフィラキシー様ショック’アナ「fラキシー様ショ・フ  

ラを起こすことがある山て、観察を十方、に行い．  

異常が認めら＝■±喝貪には投与を中止しぃ適切憶  

処置を行うこと 

Fコトその他の副作用  

い〕本別の投与によりとトパルボウイルスB19の感染の   

可能性を否定できない＝，感染した場合には胎児への障害   

備産、胎児水腫、胎児死亡＼）が起こる可能性がある二，］  

6．小児等への投与   

低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していない＝）  

7．適用上の注意  

（11調製時：   

1）他削との混含注射ほ避けることが望ましい：  

2．）本別は、措解後ただちに使用すること．。   

3．）一部を使用した残液は、細菌汚染のおそれがある  

ので億弔しないこと＝，  

（2憺与時：   

溶解時に著しい沈殿の認めらわるものほ投与しないこ  
レ  」．1   

【薬物動態】   
先天性アンチトロンビンⅢ欠乏症患者11例に本別2月りり  

＼6，仰り単位を1時間かけて点滴静脈内投与（単回投与）   

し・たときの血祭中アンチトロンビンⅢ動態を検討した1r．  

半減期Tj二（主1＝7）  回収率詔   上昇率音－   

【う1．1±23．川音間  〔〉5．4±：う3．：∃〔′1  1．別±l〕．30′〕．＝ノ単位凡手  

注1）授与接のアニノヰトロニビンm上昇期待値に対する  

上昇賀測値の百分率   

注2）指与後の最高アンネトロニ′ビニⅢ活性の得られた  

時点で求めた上昇率   

【臨床成績】  
1．先天性アンチトロンビンm欠芝症   

血栓症を併発した先ヨミ性アンヰトロンヒンⅢセ乏患者」   

例に計り河本剤を7け5一、－74．6単位／i遅投与したとき、金  

側有効以上（＝列1回甘）判定不能を除く）であフたぃ  

2．DIC   

国内の一般臨床試験、比較臨床試験で本別を指与された  

［）1（：患者146例叶、評価可能な123例に対する有効以上の   

百効率ほ691■．（R5／123例）てあったJまた本別単独投   

与群の有効率は74．り－▲・一・（5∫7／77例）、地利との併用群は   

6り．〔巨（28／46例）てあった・  

領   域   有 効 率   

在村婦 ノ＼糾   門」う■■．（5二1／り〔j）   

感  染  症   52，8一－り（川／：う【う）   

ウl  糾   【う（う．7t〈一（川／15）   

肝  粧   購．7‘こ■（2／3）   

計   柏，卜′．用5／12：う）   

投 与 群  有称  率   

不利単漉投与群  H．0‘二ー．．（5  7／77†   

仲間投与群  軌用  盲．′」恒   

本別・ 1巨   ーIJ＝  

十利  
童2」  

lナJ  に  

拍 ＝刊・′用≒ヤヰ廿・，，・・・†・1日二丁‾亘H㌧∴  71．」  
誉5∴・r   

り．巨・未満   

過敏症こ主  発疹．毒麻疹等   

肝  臓   AST（GOTき．⊥1LT（（二PT）し〔，）上昇等   

消化器   嘔気・嘔吐   

悪寒、発熱、頭痛、胸言に不快感、  
その他  

好酸球増多   
r），二）．1㍉＝㌍／1ココ  

庄ノ こ・カよう石∵症」ヤがあ【ニわ盲lた喝畠にほ投与を中止す   

モ〉右と適切な処置封〒うこ上   

4．高齢者への投与   
・矧二高齢書てほ生理性能か低下してぃる巾て、蔓肯し〔）   

匪賂を観票しキ77二′∠：慎重に投与すること  

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与   
畦婦ては墳凝している可能性直ふる礪／、、には．冶摩上古   

宿志憎沃両引相性を上回・子土牛購可さ右こ，喝台にのみ投与づ  
J∴二とl▼柿酢ぎ］しノ購うに関ヰ∵こ，雫引こ［．け碓呈し ＝ト  

【薬効薬理】  
1‘セリンプロテア州七阻害作用 ル＝ノめ功   

7－1キトロ．ヒノⅢは．；コ子量約鮎川1＝山一▲木綿棺ごく  

、‘7 「Jご′J政雄薄固茶巾トロ」∴∵拉‾しムう七甘ノ・三1  

寝 十ヒ＝＋11ロ千丁－七トロ∴ ヒニ 、第＼a円  

1ゝ3■ 

仁－ミ、ミー 1 

圭；j巨ハモり几了胤三体急け硝⊥すこ‥二とによ（ ノニチイゝ清作   ⑳  
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を阻害する また、－さ／、． チトロニ ヒンⅢは√＼ハリニと複   

計体を形成することにより、その作用が即時的とな  
－プノ1，1T  

l√⊃ノ  

2．DICモデルに対する効果   

ウサギの急性Ul（二二、ラ‥′トの急性UIC二1さらに妊娠ウ   

サギの急性DIC∴に対して、本別を投与したところ、   

DICによって生していた血小板数、フィブリノゲン量、   

Pr、APTTの変化が改善され、本別がDICに対して育   

であることが示さゎた   

【取扱い上の注意】   
本則は特種生物由来製品に該当することから、本別を投   

与又ほ処ちした均台は、医薬品名 く賑売名）、その製造   

番号 ′ロ・iト番号）．投与又は処方した日．投与又は処   
与を受けた患書直氏名、住所等を記録し、使桐日から半   

音くとも釧年間保存すモ，こと．   

【包装】   
5岬単位1バイテ‘7L   

（日局注射嗣ヰ．川…1 巨り、ア′7L、溶解移注計付）   

【主要文献】  
上川叫‖雅薫 他 言1痔と新薬．22い｝－＿ 三j35二jl妬5  

∑）真木正博 地 産鳩／、．羽清牒 52（5ノ1111伸銅  

．三こ）草不正博 他一連棉J、．利治席．53り）．」71．拍鋸  

」）異1こ正博 他■訂蠣と新薬▲ 22（［り〈 21吼】粥誉  

Jう）小林宏行 他二感染症半袖誌 59＝ト、1121，丹那  

lり杉島忠ま 他 言き楕と新薬 22（リト．二＝沃．」雄∬  

7J水口明洋 他 言：1峠と糾碓．22日ノ、ご1」7．悌5  

8〉卜こりi〔】亡．「「」．Eミ…11…1．、86＝＝．1吊L博打  

仁I＝」り～州1〕亡一rg・ト∴L・「小、1、ヒj唱し＝、1ト・二】．．292（・1′．巨＝1〔郁  

10）B痩酢．R・・亡t r－j，［㍍l1】圭…＝両局1〔●■ 2ら：・；l軌）  

l川S抒g汀ゝ＼ー戸＼′I」‘ごl最・1汀‖」㌧U汗廿日引け．1Z∴1帥】川J」】  

に「＝‖E’丁．．しlごIl ＝弘一け11ヒ川 246‖1）∴け日ニ1．ら1しけ1  

1二川メsl打－1〔＝ゴ rl～－1 ＝1巨山江・日日＝‖し－～臨（Sいll鳴）．35．2〔I5．拍7F  

l車キ情ヒ11I〕汀g．」．ヒ、－さ＝一L∴＝弘，」（IlⅢう．250（Z：；）1＄＄＄コ．拍門  

一弓Il〕ハi】川～．PS′ 仁巨ごIlトJr】＝11、－二 246．■埼トけ7∴1  

川一執心1止け．り上江1イ㍉lll圧」‖ 2511三＝（1j「i」．日中－  

けノ（…〔‡alHr elロト1lll・り＝1卜Rヒヽ、5（（三；）77’く 丹71  

1ら）1」igllSjl山ll．11．】 －1封 Ij片高いl】ヒ＝）249（11JJ」：うぅ．1折」  

川代・7ヒ＝11eriう〔1．A，r＼IビI11 r】1「リ‖lJ㌧ゝ．9（ト 1う7．川7ll  

三し】）構部淳一 他 臨淋と州ユモ．1二．∠－＝」：▼持7一1巨拭う  

ご叫：そ島忠意 地 臨酢と桐賃lう21＝－ こ：り∬．竹針  

－∠Jは不 二己 広間範哩．3（〕－車 J〕・Jけ告う  

∴t）青木延維 仙 骨生島指定中哲 血詔i矧畜慣許楳調速附キ叫：   

陪和紀軍医肝キニ靂ヲ苦替∴17 川卜  

己卜塞十正博 他 壷塙ト、1‥、l請桓 5付い1‖ 巨帖  

三′うノ上林沌一 仙 骨生畠特有嘩替．几三福住l雨音l加れ汚相計官調去研   

キ叫＋昭相∬キ軽業遥㈲楢．1t‡甜川丸首甘矧壷卜症nJ√11いト  

∫ 二▼hlはl＝‥  巨仁一1li；ニr・り＝＝レ＝両】hl…‡tl巨－・lや瀬畑・  

′廿亡Tトlパl  「リ1 11jiiト：il jニーlニモ√・   巨・  

・÷冶▼ノニ郎 仙 r〉1Jiノ†l主唱亭主捕宕．と，3r  ‾こし■ 州【   

E文献請求先j  

一 斗∵∵－＝二 ㌔イ巨 ．   

【－－「‾’‾「㌧∵チ∴ て封   ・用言ぺ音【」  

〒叫川き1j「‾亨′■・．皇「川∴   丁目1億∫号  
豆iiに＝’㍉l ′         」三L＝  

【DIC診断基準】  

Di仁の診断に当たっては、下記のような診断基準があるしt′）  

て参考とされたい  

・厚生省U打研究班の診断室準（青木 他）二 表1  

‘産婦人科1〕1Cの診断基準（真木 他う＝」〉 蓑2  

・消化器外科における重症感染症のDICの診断基準（上林   

他）＝二 表3  

・新生児DICの診断基準（白幡 他）二∴7 表4   

蓑1厚生省じ1C研究班の診断基準コ  

上 基礎軽費  
あり  
なし  

ロ．臨l君症世   

1）出血症付注仁一  

舌ご1  

なし   
2）臓器症」彗  

あり  
キし  

旧．柄責種積   

】）血清伸1」値く／′ご・／ⅢL）  

川≧  
二l）二  I1  

11】去    〔1  

11   

二、血」丹誠勤l一 斗⊥廿凍上  

5‖＝  

ゴ＝主    ご■l〉  

しl・    、■  

にし）   

）血鷺つト7J′ゲ／濃度（服′′、二】L：・  

1l軋J＝  

】帥＝   1川l  

け（）   

】）「ロトロ∴しニ時間  

時間比（正常輔捌酎膏車沃牒l  

＝二・丁＝  

T∴   j 卜  

′／⊂                   ■ － ■  

l＼′／一 判竃 （撞＝）   

1 7剖り、卜  ［川  

1う点  L】j〈二項称・（荏こい  

5点」リ．丁 Ⅲ仁の可能性小か一   
、lご二油滴そり■）他藩lに詰当「∃｝牢磨  

＝烹1†上  ［小二  

ぅ点  ［り（二lり減封l（注：三く）  

∴点い「－  ［）T（二項可能性小なぃ  

いJr昌粕ノⅤ∴小浦晰′帥丁古け満 所埠  

＝ 一環ふ甘「「∵1 7「7閃桂   
」′ い「lウl二‾・／鳩値  

・’1ニキーロ一 
，瑚   

て】ナ；売掛川堤尻に件しうl引訃与優加俸向しr▲出現 七二に項目l－1l、・ノ）血  
＝里？．i：■・‡′ト車「‘ノlノ＝ エJ‘（r′恵一勘気掛」雄頼頼iり＿「「・［一  

′モノ吾凛毒噛加桓向直出拘  
杭南国昭一去に主‡・打善  

＝．－土l：白血病jづ三しけ百音疾患 酎二手良性旨血 抗賂郎腔与†てミニ1  

り引矧封一Jrrll琉J′′′蘭書′．＿ 高野直隠十隕紆」三′て1三・精白11  

岨′」・悍桝′二王l咄rl′11億トIL用印‘lJ己－リ」字桐甘雄 一＝∴■巨  

二∵主従薫凛′■肝嘩讐－、「ノ愕石川りトプ′て垂ご′し｝1さ工  

作巧：≡．卜三′ノ肝秤て‡に七∫ 吾軌「」樗性肝；、晶笑」二巨薬石キ  

棒画王㌍一／二牒馴トミ＝「喝古にごテ；ニ指扇予イ∵1卓月占F  
一上二 ∃】「側石董卓にiてl二  

‾j 

1郎 
［巨・「二‡il寺 ノ空言し  責i上7rJ■ ㍉嵐的杭車薄行意†て  

魯 ＝ 封］i／1盲㌢二うj〔ヨイri〔二判竜す三  
l†、；・ト′ラモ  

j一書■所要辛けミニ二三ト】こ 雪子」弾面・＝」・ゝ＼言■囲に甘箇弔  
十三一三7盈ノ裡′朝貢肝ニ：ミ・「′「・‡∴，：ノ言′析にほ1奄『r＿ちi．  

㊥  
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表2 産婦ノ㌧科UICの診断基準二J  表4 新生児UICの診断基準－＝7  

上 基礎疾應   
a．常位胎盤早期剥離  

・子宮蘭乳 児死亡  
†子宮硬直、児生存  
・超音波断層所見およびC－11G所見による早別の診  

断   
b．羊水栓塞症  

・急性肺性心  
・人ユ換気  
・補助呼吸  

・酸素埴流のみ  
l∴ L）1C型後塵朝出血  

・子宮から出血した血潜またほ凝血血液が低凝固性  
・■‾甥．J  

・2．一二旧0川L目上の出血  

（出血開始から24時間以内）  

・1．・〕00111Ll、ノミ上2．000】11L未満の出血  

＼出血開始から2j時間以内）   

仁仁 子癖  
。子痛雑作  

．ご モの他の基礎積層  

口．臨陪症状  

．ヨ、急性腎下垂   

・無阻≧5‖1Lパ111   

・乏軌5 －〉≧20川L／】1Il）  

ト．急性呼喝下妻（羊水栓塞症を陳こ）   

・J＼工換気また刷堵？の補的呼畷   

・酸素戯滴宮西   
．心一 肝、脳、消化嘗なとに重嵐凰嘩薫かある時は  

それそわ」点を加える  
・心（ラ高またほ泡i利生（り唱痔なと）  

・肝（可視貴店なと）  

－脳（意識障奮およひ喧墾なと）  
・消化管（壊死性脾；・経なと）   

竃」．出血傾向  

・肉眼的血尿およひ宣し上顎軋乾膚粘脾 矧札  

注射部位なじから申出血  
ご ヨ・りり症状  

・脈拍 ÷＝川U／ち  

・血圧 二帥‖川り」♀川袖昌期）またほ抑・・・川上の低† 

・二iJ「「  

・菌Iヨ  

Ⅲ．棒査］剰∃   

・血清FIDP  三墓呵Jg／－〕止   

・血′ト術敷  云11〕10ソ†D】】i  

－7lノγ川 ′ナニ ±】50日ノ〔】L   

・フロトりニヒン時間け，1「）左i5秒（三5－二）t ノ  

または′・八っラフ、ヰンテ1ト嘉5t）   
・・葦沈   ＝1．川ノ15川j＝またほ＝15‖1パ1l   

・出血時間  ≒ 
・そ叫1如7鳩固く繰諾‘キニニノキ潤子・  

守甘A十1月元‖‖】ゝノ川または≦（封γ′  

「Lノブリ上′L ∴ 一▲1⊃l．ブラフ．ミノナニ  

そ中他〔′）薫同日子＝叩・二．）  

1．基礎疾患の存在  
2．出血傾向あるいは（および）参考条項の存在  

3．検査所昆  
（1血小板鰍10ソ〃い  

ra）≦15．110  
㈲≦10  

（2）フィフリノゲン〔川ぎ／dLJ  

佃j≦150．ご／川0  

lbri 100 

13）FDP（FDPL．fLg／ml・）  
は）≧10．・－10   

11〕i≧」0  

（3）FDP（ロ血▲1亡r．ng／ⅢL）   

la）≦5〔犯． 2．000  

‖封≧2．000  

」．参考条項  

11）1〕H≧7・2  

｛2IPat〕＿≦拍‖】‖11g  

（3）直腸温≧3」＝r 

（⊥川平桶期血圧≦仙州Hg  

スコア（点）  

ユ  

1、二．心漬項目  

㌣点Lり（：主権言てノ」点1ニしと確言：二  

（、、添付溶解移注針の形状・構造）  

本別に添付の諮解移注計は添付詩解i夜（日局注  
朝岡水）と凍結乾燥1‾、．ヰトロこ′ヒ∴製剤を混  
せ古わせる時に聯－ら尋1る滅菌清市・i憲解液注フ、  

計です  
本論解移注針にほ 育成樹脂の車体に金属製の  
終注針照万一エT血針弁同時成炬により細みj生ま  
れ、工17←射すトー端にエ1丁－フ＝lキ・十か藩琶  

さかてい芽甘（問1）   

′アンスロヒンPの溶解方法：〉  
本別の71ナ「7／l和i犠圧とな、）ておりま甘  
心オ下記の冶解方法に従って溶解してくたさし  

J
旧
璽
㌍
正
対
 
 

l．寸こ削′イ17Jl下とひ添付藩解消（日局注射開7jこ）＝イア叶を室温に頁  
寸  

． 27こノてロヒ∴Pおよて咤掴酎甘木佑キ・1、′「を   

ほすL コム栓の表面をアナlコーク】．綿て消毒  

オる り司二≧）  

，藩柑伺封汁「巧＝．1∴り■丁製 可三色）t／巧守   

「しり－JノJ‘いる仙を上にし 蕗肘掛小／〉ニ1L   

性にま、ノ寸こさL．j土む（同二い  

」∴■古癖手舅壬封trヰ1 ‾つをけ寸オ（図」）  

甑  

て．爵酎㈲小む哩壬引こL ■ナニ′フ．ロヒイ′仁コ  

し1iにキーiヱた 1三け  
：・彗昭年曽ノコ㍗～う 古里唱牢患時日し叫］／い二l嘩臥′帝1馴コオる  
［申「判壱：［葎書棚基拳によ恒王得点かい封／上√ヰノ   

責tl泊†ヒ器外車甘二おけ石重症悪洛店（r屯巨しハ岩雄手篭準  

蒲  

、 ′巨モー：三一▲ ノに同室三モし‾ニ  

訴ホモ、計紆柱五打支音朋鞘牛車望噂守一  

に揮をチ‡ロト  
上 血小指し（牒′」  

い1し†／川・11ニイヤ1叩プ川i棋1キとを「表   

書テ㌧J主音凍な酢卜甘lイ上・   

トL＿呪増加  

山〃苫／／－りL  

l二加d‥二・ど唱＝1√血J11亡ト：さ＝号性  

達て1立∴′；し J一、二言青し宣1亘∵手釣仁、  

竜王f二孟毎号‾て   

増轟緑キ献血転1無 二掛計二手∫－｛ ∃＝丁  
二子露程子′‡L（■・壬i二】 ご＝壬瀞已11‾ 「・三［・巨こ勘肩卜彗皐ヒ言  

「二 1▲ 一 畑  

製造師亮  頓売  

聖賢イヒ苧及血清療法研究所  ⊂SLへ≠リンク株式会社  
年子市十蔓丁旨6番1専  有京都中央区勝どき一丁目13蕃1号  

⑳  

＝：二il＝りl二り－一j   
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CSL Behring 

ニ：：㌻て2川▲げ年」目己ケ訂摘2脈）   

ぶ耳匪年卜弓拝所  

血黄分画製剤（乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ製剤）  

アンユロビプP1500注射用  
特定生物由来製品  
指 定 医 薬 品  
処方せん医薬品三  

生物学的製剤基準「乾燥濾編入アンチトロンビンⅢ」  

ハスツリセ鼻ション（液状加熱）】6〔忙、10時間処理一  

貯 法：10で以下に摘録を避けて悍存  人アンチトロンビンⅢ含量 50単位／ノmL  
有利粥間同寺極右古楕巾日かユニ年間  

景脚年別］こ表示  
≡′ 三専酪韓孝『下ごしJ才 一rlミ・ニヨ・  血仙l鵬i紺1500t011n知t紬n  

本別ほ、貴重なじト血絡を原料として製剤化したも出である 原料となった血満を指窮する際にほ、問吉を、感染症関連の検査を室施  

㌻るとともに、製造工程にお＝る一章帝不汚化・除去触埋なとを考施し、感激在に対す5安全対韓を讃しているが、ヒト血柄を噂湘  
としていることによる感染症伝指し畑中てケを完至に排除寸ることHできちいため、喫病し〔㌧台嘩上申必要性を十引こ検討し〔－上 心要最  

小限の使用にととめ意こと（＝要用上L当主意」Lり項参照）  

【用法及ひ用量】  
本別を添付の注射領水で搭解し．緩徐に静注もし け岸  

滴執主する1  

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】   

本別¢一成万に対∴ア十「′－ちキミー一様▲ショり毎月既住   

歴レ「－あだ′患者   

【原則禁忌 し次の患者には投与しなし＼ことを原則とする  

か、特に必要とする場合には慎重に投与すること）】   
車則し川或ちに朴∴過雛壇レ二慨厄凝小あ′㌃患蕾  

【組成・性状】  
1，組成   

軒別はしトイノ血蔽キ慣什ヒして製剤仕上■jげ二乾燥億縮／   

デニヰトロノ′とこⅢ製剤て、い、イア7川＝こ下記し小成㍉   

を含有する凍結乾燥注射剤てある．  

1．先天性アンチトロン   

ビン川欠乏に基づく   
血栓形成傾向  

本別1日川仰＼：川川上智位  

（マ．ほ2（ト榊単位／1謀）を投与  
す音  

ノ誓，に、年齢、症附こより適自  

滅量する．  

2．アンチトロンビンm   

低下を伴う汎発性血   
管内凝固症候群   

（Dl（∴）  

アンヰトロニビンⅧか正■卦′－  

7什一一．J：「「寸二低下した喝白け  

適備州＝、に対し∴∴㌧＝∴中  
指続点滴静庄山むとに、ヰ別  

1日1，5川）単位（二丈は；（嘩＿位ノ  
」、≒・）を指与する．  

ただしし 産科的、／叶科的l二川 

なとて緊急処置として本別キ  
博肝dる喝含ほ＼1＝］1恒‖  

1。丁目］・／万墨   
ワ †備  

対価L  

l  しi・血出田伊江  

【   
卜「吊＝単位   抒血国l］十  

抹血石二二つ献血   

「 r  l二「りi・＝  

汗草刈  

・－ノし  ：二川   四    け高  1㌢・埴7．り  乾勅勘泊   U∴【 †  「址＝■そI  】l、、   ⊥巨十」   塩化サト†   
1－I狛単位／短を投与する  

七、牢鼠 体重、症柑・二  
過怠増減する  

1（用法及ひ用量に関連する使用上の注意〉  

【出血棒音等…■朋子壬十抽、丁二憫用すてこ 

．   

ご，喝け 

。仁申■「噂話t主力意 」ノ 両l日描線．㌔雨圭l   

層蕎＝川頼癌圧りい適当七考∴ェ‡．れるか、臨年痘半   

「」一、毎自．．に■rl  － ノーニたし、＝時間ぎイ■二く  
㍉再㌢ロ宣克行 －ノー  ■  

樟肛憎描ユ程て「プ しノⅧ珊澗油辛軒71 ノlノ   

何周し て卜；三  

t別に軌】餉抑こ′こFi＿日医ホ朝闇十l）川巨∴吊寸÷吉日  

′  

上 製別の性胚   

十削り∴斬如三燻謝＝バト「■ふJi宕け山i‘畠中．戸日馬汗阜  

■ 

1 

， 

！、；‘ ト  、・■  

亘㌢冒し1車   

【効能又は効果】  

t ＝jと干持‘ コ‾」、－二」‘㍉隼予二重二・瓜田棚何  
▲ 

■、ロ【二 日lj上▲「一 トト≒ご廿皿宮ト，封訃1」二「き  
ユー一 トjr  

E使用上の注青】  

盲 博重投与 r架成層者には慎重に投与すること－   

け畠山主トキ血ほ毒血し√善書［Ll トホ・」フ T」【つし・   

し「〉竺ニニ÷三起二1ナ可貪引壬㌢百石∵壬．右上葱＃し′二」号∈   

＝  、し ヤ享1⊥壬言三ノさ∃訂正萱律ケ邑音㌻i古庄十三定＿  
1ノ  

l■   

亡 一三′j．丁二〒・皇室；亘噴抑制世塵阜眉吉 二し  

′Lてlト √〉喜ご二と三二托′→す口ほ引去モ音量て‡  

■  

■  ＿  l  

i‘≒・三に′三 洋二日二・．竜山㌢起二丁ニセ†   

重要な基本的注音  
撃吉ノ言壬明  

二‥F二 
己 

トキ1持；市7■J・講卜：了／・ 力㌧ Lmす′バリ許＝上1  

H二r再∴1整阜話詰「諒ノ＝j′∵」‾シ毒圭圭イ侶★‾【‾  ⑳   
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ることができないことを患者に対して説明しノ、理解を得   

るよう努めること二〕  
（11本別の原材料となる献血者の血液については、、HBs抗   

原、抗H〔■＼／抗体、抗HJV」抗体、抗HlV2抗体陰  
性で、かつALll（Gl」′1’）値でスクリーニングを実施  

している〕さらに、プールした試験血祭については、   

HIV、HBV及びHCVについて核酸増幅検査（NAT）  
を実施し、適合した血祭を本別の製造に使用している  

が、当該NA‘1の検出限界以下のウイルスが混入して  

いる可能性が常に存在する．〕  

その後の製造工程である6（〕で、11〕時間洒状加熱処理は、  

HIVをはしめとする各種ウイルス除去・不括化効果を  

有することが確認されているが、投与に際しては、次  

の点に十加主意すること．、  

血祭分画製剤の現在の製造工程では、ヒトパルボウイ   

ルスB19等のウイルスを完全に不活化・除去すること   

が困難であるため、本別の投与によりその感染の可能   

性を否定できないので、指与後の経過を十分に観察す  

ること．こ、  

（2憫在までに本別の投与により変異型ラロイツワ工ルト・   

ヤコブ病（＼′CJD）等が伝播したとの報告ほない、し   

かし右がら、製造工程において異常プリオンを低減し  

得るとの報告があるものの、理論的な＼′CJL）等の伝播   
しりりこミラを毒至にほ排除できないので、投与の隙にほ   

患者への説明を十分に行い、治療上J）必要性を十分検  

討の上指与すること．   

〈3）アナフィラキミノー様ミノヨりラ等の重篤な副作用を起こ   

すことがあるので、使用にあたヮては、経過を十分開   
票すること，   

H「本別を、緊急措置以ケ＝こD忙の治療に佗用する喝貪に  

当たってほ、愚者のアンヰトロンビンⅦ値甘正常の川   

嶋■・′以下に低下している場合においても、葬別の投与か   
医療上必要であると判断さ射たときに佗用することい  

（5「本別の使用に当たっては、少なくとも2日以上憶用し   
てその効果を判程し、傾倒¢粗服涛判断すること  

3．副作用   
延べ粧1邦例中、35側仙3うり・）に邪推二中尉」作用（臨床   

検査値異常を含む）が認めらかた∴（アンプロヒニPの   

再審査調査繹7時）主な副作朋ほ、胸部下快感5件  

（り．り5・1・＝r）．、AST（（．；OT）上昇5件 川．り5一・．．）、ALT  
（（；P7■）上昇＝牛 川．山一）、粟孝2件 川．（）∠■い．発熱   

2件こ川畑2一－．．）、好酸球増多2件 仙l）∠リ′．）、等麻疹、発   

疹、嘔気・嘔吐、頭痛各】件（l）朝一 〉てあったノ  

（1）重大な副作用   

アナフィラキシー様ショック：ア十フナうキシー様ナヨ  
ラを起こ寸ことかあるのて＼翫摩攫十如二枠∴  

興濡が認められた喝省点ほ英与を中止し．適切盾  

処置を行うこと  

（2・その一他の副作用  

い＝，本別の投与によりとトパルボウイルス上‖9の感染の   

可能性を否謹できない〕感染した場合には胎児への障害   

傭産、胎児水腫、胎児死亡）が起こる可能性があるり］  

6．小児等への授与   

低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していない〕  

7．適用上の注意  

（1）調製時二   

1）他剤との浪合注射は避けることが望ましい  

2）本別は、招解後ただちに使用することゥ  

3．）一部を使用した残液ほ、細菌汚染のおそれがある  

ので使周し′ないこと〕   
ほl投与時：   

汚解時に著しい沈殿の認められるものは投与しないこ  
し  し＿＿：   

【薬物動態】   
先天性アンネトロンビンm欠乏症患者11例に本剖2珊り   

へ－研州単位を＝時間かけて点滴静脈内投与（単回投与）   

したときの血祭中アンチトロンビンⅢ動態を検討した1．〕  

半減期T．＿（．11＝7）  回収率封   上昇率長∴   

r汁i士23，り時間  〔軋」±33．3■二′し．  1．0呈±0．3〔凸ノ単位ルぎ  

注】）柁与後のアンネトロンビンⅦ上昇期待値に対する  

上昇実測値の百分率   

注2）投与後の最高アンネトロニビュノm活性しモ）得られた  

時点て求めた上昇率   

【臨床成績】  
1．先天性アンチトロンビンⅢ欠乏症   

血栓症を併登した先天性ア∴ヰトロニヒ∴ンⅡ′7く三患者」   

側に計じ回本別を7圧5㌧7∠川単位／lぜ指与したとき．重   

刷有利川上 ど＝刊l回ソニ坤」荏下能を除くこ）であったぃ  

2．DIC   

国内の一般臨床試験、比較臨床試験で本別を指与さ尋けヒ   

D†「患者抑制中、評価可能な123例に対する有効以上の   

有利率は柑ト．くR5／】23例）てあった，また本別単独指   

与群の有効率ほ74．り・（57／■77例）、他剤との†軋閏軒は  

（ミ廿∈ハ．（28／購例）てあった▲  

帝   域   有 効 率   

藩科婦 人、糾   悶」う■ニー（5q／（拍）   

感  染  症   52．8りり ＝用／：邦）   

ケ1  榊   【挿．7√▲．二i仁丹／】5）   

肝  臓   郎．7一′’（2／3）   

封   廟．巨い（針／j∠3）   

柁 与 謝  

本別車j封貸与群  7」．′〕■■‘／う7／77／  
（）．巨二。未満   

過敏症1主  茸阜．寿昭麿等   

肝  臓   ：1ST（（二OT）．；1LT［（ニPT）L／）＿上二昇等   

消化器   嘔気〃嘔吐   

Lその他  悪寒、冷熱、頭痛、胸部不快感、   好酸球増多   

柿間投与群  l叫（さ．∴窯／」r 

士別∴、7 り二   r仁I－ rlし′：－  
＿＿＿」  

十叶∴ ′ノ ート＼J㌻ 二■－ ノ   硝．．∵ノ7／ L  

E                手朴  

「醗プこ十ヰレ1ト十・「．ほ㍗「口車ニニ  γ旦 j ′巨ノl   

日   計  頼．巨∴（S㌔／に：プ   

注二しキ，よ・う貴店」さ三かあ⊥三わ′守り二喝古には投与を中止す  

考′ご‡ヒ適切意処置萱l了うこ七   

4 高齢者への投与   
一般に高禄苫て亡妻生理憶能が低円＿ているソ‘jて 聾昔し√・   

巨に填き紆雲し青ぃ二慎重に投与すること  

51妊婦、産婦、授乳婦等への投与   
埠婦てほ妊娠している可酪性・′Jある蠣∴、にけ、冶痔上・ノ）   
有益性か竜降任キ上回ると判断される鳩主に山み投与1  

し 附則∃直ナ■′を与に閏寸三，安室性川権1■才し‾丁巨′．」  

【薬効薬理】  
ト セリンプロテア椚ゼ関善作用 乙カ7レめ℃）   

丁■．キトrj．＿ヒ∴ll］は、≒一千量杓無＝l仙ノニーー不妄削害さノ  
L て．j＝■パ∴ 已信打矧司キ√トロ∴ し二 ：：亡く喜一l∴て’パ∵訂モ  

串∴ごl艮  博イ巨十1」、7ロ子Tr」七（トロ．′ヒ′  

1▲ 、弔巨石円了・ 裾∴l措け∵、軒川謹恒   

鶉＝h円ナ∴、フちてミ∴町ニト1】い圧】  L一   
対け1モ′＝し1考古倖美甘軒こ1言ノこLi∴与＝、′二て一両．川   ◎  
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ED忙診断基準】  

Dl（：の言≠潤子に当たっては、下記のような言を断基準がみるの  
で参考とざ一寺lたい  

t厚生省Ul（「研究班の謝新基準（青木 他）二 表1  

・産婦ノ＼科」）1〔′の診断基準（真木 胤）二⊥ 表2  

ゥ消化器外科にもける重症感染症のD】Cの診断基準（上柿   

他ド 表3  
・新生児DICの診断基準（白幡 他）二号L 表4   

蓑1厚生省Ul〔′研究班の診断基準二し  

を阻害する また、「少∴ノキトロぅ／ヒニmはYへL、㍉リ∴と複   

合体を形成することにより そしり作周が即時的とな  
－711」  

てニノ  

2．DICモデルに対する効果   

ウサギの急性】．〕1（二・■、ラットの急性UIC二］ノさらに妊娠ウ   

サギの急性DI〔レに対して、本別を投与したところ、  

］⊃ICによって生じていた血小板数、フィブ1十ノヂン墨、   

PT、APTTの変化が改善され、本別がDICに対して有   
であることが示された   

【取扱い上の注意】   
本別は特種生物由来製品に託当することから、本別を投   

与叉ほ処ちした喝畠ほ、医薬品名（販売名）、その製造   

番号 ＝コ‥ 卜番号）、投与二そけ甘与した日∴投与又は処   

方を受けた層眉宜氏名i住所等を記録し、僅悶日かヰ斗  

．’‡・／／とも2Il年間保存す言こ．ヒ   

【包装】  
ト5りl）単位1′こイT7‡   

′目局注射層叶耳偏し い、イ丁′L、頂解終注計、通   

気針涼†車  

1．墓確嘩患  

あり  
なし  

臣 踏純絹鞭   
1）出血症け（注上）  

．も√－一  

昔し   
三1臓器症状  

あり  
なし  

m．桓宜薦毒   

＝ 血清卜川」値lノトぎノ加い  

川二  
■■  小  

】1L＝二  

伸   
二、lm小柄抑】＝∵1－L＝詫・l  

「■（l＝  

∴＝二＝   1り  

l二lし＿    l）  

1二Il  

コ1血ヨ㌣プ1－りトや∵控舟恒常L：  

1川上＝  

1≡・1，＝    川11  

l，・・   

】 ▼‾ロトロl 時間  

時間几（正郎珊引酎r：■釧′〉た値）  

1一日7＝  

1．と5＝  】Jノ  

ー 、  
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は儲濁酔翫   
l  ′  ≡  

‾′二＝ 」’’ ・・」∴意口  

－吉桝 ー脹二⇒ 
‘ 

Ⅳ．別売－主＝）   

】 丁点トノ上  ［川  

‘：．宙  l川、（／■）軌ゝ（壮：く）  

ト鼻」イ下  L仙tハ可能性少ふイ  

ごノ白血再三（′、′仙注lに訂三1lノ：ご．拝啓  

i点り上  ［・lr  

〕ノヨ  l二小・′）権ト（淀：り  

二点卜／j  ［り－’（r′可甜性車なぃ   

トト言′師直7L＿ ′）桶即‖翔一行違ノ醇積 戸車ヨ   

】 司圭日生∵iL′1モ ′‾ご一間l］三  

l、口㌔′l 山高値  

1口 し 1■ ニブトロ し mi官員iい）高値  
ヲ  l しじ1㌧㍗須賀件′噛値   

「・一「戸〒態l一座動 作′即；－・叫酌欄埴け出現 と■L甘別十、’・㌧血  

＝杵箪有言J主「ノ∴て1ノ㌔㌧、しノ檀藩碕牒」ユ仲向■く〕Jし＝∴「一  

∫・達成草庵伽僻「掛十揖噌  
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蓑2 産婦ス、科ⅢCの診断基準’  蓑′1新生児じ1Cの診断基準こり－  

1．基礎疾患の存在  
2．出血傾向あるいは（およひ）参考条項の存在  
3．検査所見  
棚血小板数（10ソ〃L）   

（鋸≦15、＼′10  

lbid100 
12）フィブリノゲン（唯ノdL）  

個）≦150－ ′／・10D  

㈲≦100  
招け1Uj」（上U上）L．〃g／】ⅥL）  

ta）≧10．∵北   

1b）≧」O  

i3l‘トリP（D▼dil－－亡1∴11g／1ユーL）   

（a）≧500．－ 2．000   

11））≧2．00口  
i．参考条項  

（1）1：一日≦7．2  
12肘a（〕こ≦10刷Hg  
13値鰐混≦3小二  
刷版縮期血圧≦jO輌‖Hg  

1．基礎疾患   

a．常位胎盤早期別離  

・子宮硬直、児死亡  
・子宮硬直、児生存  
・超音波断層所見およひじi■G所見による早別の診  

断  
l－．羊水栓塞症  

・急性肺性心  
・メ、工換気  
‘補助呼吸  
・酸素放満のみ   

r．Ll〔型後塵閉出血  
・子宮から出血した血液またほ採血血液か低属国睦  
む喝盲  

・2．000mL以上直出血  
（出血開場からZ4時間11内）  

1．DOOmL以上2．ODOlⅥL未満の出血  

．（′出血開始か‡2邦書間以内）  

（」．子痛  
・子痛簿作  

．∴ そLり他の基礎嘆患  

口．縞帝症状   

a．急性腎不皇   

・無犀（≧5jl止／】11）   

・乏酔5 一－≦20111L／llll）  

】－．急性呼喝不全（羊水栓塞症そ随、）  

－JL、、、工換気またほ時」骨補助呼田寺   

・酵素放流Lこ一声l   

．心、肝、脳∴削ピ旨なとに重篤な障害かある時ほ  
それモ≠＝点を加える  

一心（∴ラ青またほ掴拝性（そ）嘔岐なと）  

く肝（可視黄喧など）  

⊆脳（意識障害およひ痙重なと）  

→消化管り稟死性隅ご号なと）  

．】．出血傾向  

肉眼的血尿およひノレナ、鞄甘皮膚粘牌∴嵐内  
注射部位などからしり出血  

lチ エヨ1リ17症状  

・脈拍 ⊆10【二）／ち  

・血圧 ニ9加＝l旬刊偏研削また士拙＼十1上申†氏下  
・冷汗  

ナ筈白  

Ⅲ一 綿査項目   

・血清F［）P   』1坤g／＝L   
・血′ト板新  二川 川ソm】fi  

、‘7j’‾川 ‥TJ ＝】狛11イし1L  

‾7ロl・口、ヒ1時間 叩T）≦15秒く＝5什．）  
また．I士■ ′、「ちソナニ テしソし卜＝封γ∴  

く寺i〉ヒ  ＝＝］rF川■ハ5111i什またJ4：＝】弓1‥りノll】  

一出血時間  ≦一  
そし7′｝他（り凝固・綿藩・ヰニニキ田子  

l例．八】Ⅲ＝】告‖ノ．≠茸たけ三阻∴  
つ1一 ウ1－’り」こ  し．∴P】、フラプ、ミ ′チノ  

そ・日直〔鳩固田子≦う甘‥r．．）  

スコア（点）  

1  

2  

1  

2  

1  

つ  

l．2．心須項目  

う．3点U腔纂竜言そ；」点Lリ、上確許  

（∴添付溶解移注針の形状・構造：、  
事制に添付の溶解移注針は藩付溶解液1日局注  
射羽車＼）と凍結乾燥アニキトロこ・ヒ∴製剤を渥  
せ青いとる時に開いられる滅菌清瑚香解消注7、  
針てす  
幸溶解惇注針にけ、育成樹脂のヰ体に金属製の  
棒注針穐ひエアー針か同時成形により組みう土ま  
れ二王丁一針の一端にエ「丁－－7】71㌢血か薄青  

言れてい辛甘†図l）  

‘、アンスロピンP1500注射用の溶解方法）  
十帥畑斗「‾′1「勺ほ院庄．となっており要す  

心づ■下記の；雷解方法に匪▼Jて冶解して、たぎい  
l．幸利′イT7I巧ひ漂†］溶解消1日局注射同車  

1キー   

17∴1、ロヒノF一拍庸I注射闘およひ注射朋寸」ノ）  
ニト1、・「をほ甘し ニj、L、怜の表面をアナlコ  

71綿て消毒甘る（図ヱJ  

将
斬
汗
†
止
封
 
 

′り1′7tを室温に項   

図2  

∴ 請酪傍寮11づラ1キ・り懐上 氷色＝作ト  
■7のついている側を上にし 注射用」くけ〉コしL   

性にま二・．オ∴さし込む（図：う）  

仁 て謝軒移－ユニ糾しデヰ・＼、「をけて1オ（周一＝  

⊂・∴ま射岡‘小を逆さ∃▼にし 「丁 つ．ロし、ド15川   

音別間Jl二7し拉に．ぎしたむ昭15）  

三   藩解†≒ ∴封椚清新ヰ藻射同車ノ′貴明し′一指  

にド言キミ三イこ一同・三こ∫  ・：・敏紹牢曹■′コ7（∃ 古萎帽申告嘩日直ヰ阜イi嘩臥′ノ。つ牒j裾ノ一  
「小二刺青：［川h言’．折畳率によ章缶軌封ぃい甘ノ上山ナ．rJ・   

寅「1消化讐彗刃・に差引て′重症感染碩・イ）［舶り儲朝里掛  
．邑’こい立∴キ∫ L こrにi王青し与■）乙いミュ圭訓 jl′r】【±一章1ニカに回転し「  
1三【1    竜三（＿＝・i  

通気計の借用方温 1■二別に．許甘不適宗封宣埴汚汗仁一回l卦圭一一 再博l鞘∃L二重ヨニjよ」1＿  
抑た1＿ 卜二・しユ／し封守て二～卓垣責封も昌軍†こ蓬鉦L同し試色L二判二・ Lテ÷；三三 

．iいr′厚円ヒキし1ぎか∩て七＃即「ノ・許位 崩し∵丁言r  

【 血r」イ冒′′滞」  

jr 川 川車、け隼上亡111用言上々極   
安さ三†ほ射i一滴二一／周〕・い卜  

＿．【しl〉－増加  

1り′J富／l＝L  

ノー F’′＝桐、－＝甘1l・1＝十王l三り矧圭  

ト 調軍∴㌢一ナ剖 j→′＝こ単層戸一こ＝▲′√・圭持朴  
コニ ノー 一一－’‾ っ  

こし＿▼ユ■し，  

十 
≡ 

1∵日．丁一rl指ギ己二た′Jrて   

l 仁子吏＝  

．由宇至「壬  
芦善言冒し‾：‾し・∫て「  

縄て…‾‥＝÷・モ「－  

㌻三 T日計己†1 汗Ⅰ1二皐鮒誌二言′   L  
吊予て  

‾’「摩呈品手■軋血甘かいさ‡製竜三＝1†さ＝寸  

製造朽売  ：師売  

警甲化学及血清療法研究所  CSLJ甘Ⅶリヨク株式会社  
⑳  r〕岩子市十三一丁巨∃仁屑1苧  唇音都中央区虜どき一丁目ほ番1考   

iミニり17：二：】l周り－こ  
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ホホ2l栂7早1ト哨改訂／第1．う術DllI  

頼軸拝摘痛  
血姪分画製剤（血液凝固阻止那  

匿監］ノイアード  
生物学的製剤基準 乾燥濃縮人アンチトロンピンⅢ  

Neuarf  園  
貯  法．凍諾与避（11恒「L†下に保存  

有効期間．換青島▼伯（ノ「∫日からごキー貴幸享有薄手円酎よ瓶ろ ▲・り現しト外面二蒙示   

円＋勺用R！担ソIE儲甑㌫配”四  

「‾‾－■－‾‾‾‾－■－－‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－●‾－‾‾ 

、 

－ミョ′冊庄 っ僅開す電二と．  

歴（て）ある患者  巨l＝りこノしモ瀾剛二より出血を助長する危険性（り護：   

【 

し．．．．，＿＿血＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿H＿＿」  

三 

十  

一′手い〕一 帖㌻手引ト㍉几勧墓血有性鯛墟匠知  断‘一三∫ト当㌍＝帥7ノーホ出限射′下し〔）ウ】「り∵  
■・  、   ・！：i；∴ ‥－． ・・．…：  

巨開演巧周到  」二車新二掛か∵二血異音呼封上し （減作㍉帳・莞   

圭 

い血筆う画製剤十彗音予堰堤Hて㌢ン ヒトi∴ト∵十  

まてL守キ「‥十  iパー主竜三く二丁溝1L・Hニキ十  

王∴圧持！皇二〆し∵    仁朴）ノlモ与∴プ‾り▼こL一嬰 1きr∴盲  

可正は・∴隷壱∵≒÷∴＋∴ 一 H与†㌦≡ン三′ふ歯‡十㍉に  

調音寸＝ ’  
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【薬物動態】   

アンチトロンビンⅢが著滅しているがDICを伴っていなし）肝硬   

変点者7例にノイアート1．5帥単位〈単回〉を静注し アンチ」ロ   

ンビンⅢの血中動態を検討Lたい．その結果   

1．アンチトロンビンⅦは活性及び抗原量ともに増加期侍値と実  

測値がばば一致Lた．   

2．増加したアンチトロンビン肌抗額量の経時的変化は二相性の  

減衰曲線を示し亜時間程蜜で血管内外で平衡に達した．   

3，アンチ守口ンビンⅢの半減期t】′ご針は約即仁7り時間であった．  

【臨床成績】  

1．先天性アンチトロンビンⅢ欠乏に基づく血栓形成傾向の治療ご  

先ニキ性7ンヰトロニビンⅢキ乏の患者で下眼静脈血栓症の治  

噂のた裾二 ／†アートが5一光トー1，500単位／日静注きれ一旦何  

にノーアー1・の摘発療法における青桐性が詔勅られた   

2．汎発性血管内凝固症候群（D忙）の治療  

（1）ヘパリン併用授与の臨床効果ご  

多施設臨床試験において 先行した－′＼′川ン単独点滴静注下  

でば血畢アニヰトロンビン訂活性の上昇ばなく DI亡の蹄音  

は．みられなかったが／イT－ト1，50rl単位／日静注をへ′川  

こに併闘したところ．明らかな血筆アンチl・ロンビニⅢ油性  

の上昇と抗原魔の増加が認められ 諸検査成績もDI仁の臨床  

症状も明らかな的脊が認めらわた  

このノJア←一卜一√＼ハりン併層壌法の葡牒率は皇症例で  

54．2 であり 特に へ′、りニ′1（り伽単位／針先行投与のもと  

に ′†7∴一ト1，5伸単位／日の2日以上連関例では有効率  

有用率ともに盲卜を示した   

r2）単独投与の臨床効果   

ト叫科的DIしては多発舛博唐音 術後屠者などへ＝lIンの使用  

が困難な場合に丁ニヰ】ロニヒニⅢ製剤単独投与が試ふら  
れ 有効てあニノた〉・   

コ産科的1）1t■では丁ンヰ1日ンビン肝弊制単独投与（毛偉位胎盤  

早朝制卸 緩車間■リ1血なゼで有効性か朝害き才1ている・  

【薬効薬理】  

1．トロンビン活性に対する阻害作用1ブタ川けりnJ  

本剤は人トlコニヒニノ活性に対して 濃度依存的な阻害作闊ほ  

示した 

2．DICモデル病変（ウサギ）に対する効果 わ7l・けり一L一い  

舛圏性凝固棉序の酒楼化に基づいて尭偏す毒D】ぐのモテ）と病  

変である潤蘭†ロ∴ポプラス手∵惹起凝固環遇に対して 本  
紬ま   りことの粁剛二よil凝固阻害作問を示した ま  

た「1柳生凝固機序の活性化に基づいて発症する「）lし1のモ芋㍉L  

病空であノ去＿tニ】トキシニ意起締切冗撞に†」Lしても  ′川   

、（引守田により 開署な旧善作椚キ示L 本田射加蛸細摘  

キ竜主に朽止した  

【取扱い上の注意】   
記鐘の保存∴巨利は指′右生杓由塞製品に詐当するこモカlら 不   

利封睾打」二鳩去、．．う、医薬品呂粥売名1‡（7二積雲造番号l▲j ′】   
番号投与しチェロi㌢与キ貴けエリぎ富7二）氏呂 圧印等を記掃l   

小な′：とさニーI年間悍存す′‘三二と  

汀包 装】   

ノイアート＋5両早〕手 川も  

が拍 か昂注射阻十 川1－】．、、吉阻た一旦プ、ゴ1．鉦！  

【主要文献及び文献請求先】   

て，主要文献  
一 斉木延極 地 直写してノか1ん，も丹7リー109 岬伸75  

卜附がラ 他 軽便匡壌腑51丁7■＝←卜＝＝  

γ†厚好て 他l（二‾lとし‾しUl叛豆13 ∴ごト：うご丁   

11和讃高専 他 Pl・l′ぎ．1ト1，1恒：7 ごアコ5二7ごフ  

掛描きナ阿 他 D一＼nl’け阜：・圧）二言由一二二川  

2）現在までに本剤の投与により変異型タロイツフェル   

ト・ヤコブ病（vCjDノ等が伝播したとの稲告はない．  

Lかしながら上製造ユ碍において異常プリオンを低  

減し得るとの報告があるものの．理論的なvCJD等の  

伝播のリスクを完全には排除できないので．投与の  

際には患者への説明を十分行い．治療上の必要性を  

十分検討の上投与すること．  

（2）アナフィラキシー様ショック等の重篤な副作用を起  

こすことがあるので僅閥にあたっては∴経過を十分  

観察すること．  

＝＝本剤を、緊急措置以外にDrCの冶療に使周する場合  
にあたっては、患者のアンヰトロンビンⅢ値が正常の  
71）％以下に低下してtlる堪畠▼においても、本朝の投与  

が医療上必要であると判断されたときに僅相すること．  

（狛本剤の僅臥こあたっては、少なくとも2日以上僅闊  

Lてその効果を判定し．使用の継績を判断すること．  

3，副作用   

総症例数4，4錮†瑚中5例（0．11％）6件に副作用が認めら   

れた．副作用の内訳は∴発疹．嘔気．肝機能異常．好   

酸球増多．頭痛．発熱が各1件（り♪2ウ占ノであった．偶   

審査終了時ノ  

（1）重大な副作用  

アナフィラキシ≠様ショック（噂度不明）：‾「ナブベ  

ラキシー様ショ・′クを起二すことがあるので観繁を  

十引こ行い．異常が認められた場合には投与を中止  

し適切な処置各行うこと．  

（2）その他の副作用  

下記のような症状があらわわることがあるので ∴観  
繁を十別二行い．発根した場合には．適切な処置を  

行うこと．  

り．1′棄満   噂摩不明   

過敏症爵  発疹   華僑咳等   

肝 臓  AST（GOTきALT！GPTi  
の上昇等  

消化器  嘔気   嘔吐   

その他  発熱頭痛．好酸球増多  悪寒．胸部不快感  

注にのような場合には投与を中止し 適切な処置を行うこヒ   

4．高齢者への投与  
一服に高齢者ては生理機能が低下している出で、患者  

の状態を観賀しながら悼垂に投与すること 
5．妊婦，産婦，授乳婦等への投与  

妊婦ぺは棍灘Lている可能性（りある婦人にば．冶按上  

り有益性か徳降任を上回ると判断さわる場合にの為投  
与すること．〔妊婦中山投与に関する安全性は確立し  

ていか1．本御しり投与にたりヒト′川ホウ†け、川丹  

の感染しクニノ可能性を否寛てきない．感粟Lた均をには胎  

児ノー（旬障害（滝塵、胎児本腰一 帖児死亡ノが起二る可能  

性がある．〕   

6．小児等への投与  
低地草体東児．朝生触二村する安全性ば暗虞巨ご（1かゝ   

7．適用上の注意  
・：こト調製時：   

1・他割と、り混昌運刷は掛†ることが望妻しい   

ご一本剤ほ．溶解撞ただちに僅欄する二±．   

＝一一部冬博開Lた微行ほ 湖南膏薬（7ノわそ右．ニう亡子，′三．しそ  

て相計＿宣トニと．  

J2）投与時：  

藩矧時に著しト詫掛モノ認ト／）ま‡′チtるも（〔′ば投与し与・（  

し  

＼’i】1aZか11Il．＼▼巾．≠哩．巨Iト7 53 卜▲：∴けト  

葺不正厚 壷桶タ、手＋冶昏腑、（∴52 川トユ拍  

車部  首モ 他 圧写し√▲し…′．ち1圧王1201117【tl伽  

‥州好三喜貢 拙 けl→11射Jl   



1tl・川畑好三郎 他 社内幸料  

ii青木延碓 他′寧豊吉持富疾患血液凝固異常症調査網究班  

昭和祀卒藍研究部告書拍凰弓∴汀－」1  

i21葉木正博 他ゝ産婦人、科治療1鮨5：50．119＿12＿1  

13・上梓純一 地 厚生省特潅嘆息・汎発性血管内血液凝固疇  

研究班 日珊］55年度業績報告1酬二61－（う（う  

1」r Shil・al－ata・一旦Lt二1a】∴r）i＄…一il－at←一】11一行avascula】・C｛｝aguIatiり11  

Å1）F・．T．pta］．，rn車り′Ulli＼′．りfT一〕lorりPl・P＄Sl弼3：277－291  

1ごI大治七郎 旭：口車桁隼児亨会雑誌1粕7：23甘：758＿7（う2  

＊ホ2．文献請求先  

株式会社、すて つ 一昌美部 営業推進毒 梨品情報ノけ一7  
〒5jl一帖拍浅薄市中央圧平野町ニナ（ト←メ  

電話叫コ什ユ∴ニ上土トトノ上   

拍IC診断基準】  

D】いり諺断にぁた一丁・てiま T記‥1ような訪断豊事が．革、三pし丁ノで参  

考とさかたい   
く：－卑生省Dlぐ研勧庄の診断室掛青木 他‖（表1）   

り産婦ノ、糾こおけるDIしの診断基準・鼻下 他ノに（表2）   
く二消化器外科における重症慾単産仁一Dlぐ（雄・断箋軒（表3－）   

二鞘呈児Dlしの吉相行暮遅lJj三1表4）  

表1．厚生省Dl（ご岬寵甚（こ▲註廟豊壌1鮎8年己互訂  

確はⅣ・2一 に繕う．   

溝＝’●茎樫輯愚か肝嘆息の場合ほ刃■1このとぉりとd‾る．  

3．肝硬変筏ひ肝硬変に近い病態の慢性肝炎（組副上小葉  

改築傾向を認める慢性肝炎ノの堪毎には 緒停車から  
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表3．消化器外科における重症感染症のDICの診断基準  
＊ノイアートの溶解法及び溶解液注入針の使い方  

1．血小術の減少  

√、二1り1（：）ソ1111113   

（11yiJel・Splenisl11などを陳・く・又は 急激な減少3りノニ以上I  

2．FDP増加   

∴2（レ（．g／1〕止  

3．Pa】てLCOagulati（〕11teSt陽性  

1．溶剤慌を室温程度に戻  

してください．  

2．ノイアート瓶及び落剥   

瓶のゴム栓表面を消毒  

してください（図1）．  

3．溶解液注入針の保護叶   

ヤをまず片方〔キャップ   
かしダーの小さい号：aり   

たけ軽くまわしてはす   

します（囲2） 
4．溶解液注も針を落剥囁   

のコム桂中東に異っす  

こ深く刺左して′こたさ   

t－（図3）．  

5 措解消注入針の反対側   
の保護サヤり）Iを軽くま   

わしてはすし ノ rア   

ート瓶を倒立させて活   
解液注入針をゴム栓の   

中央に異っすこ、滞′こ 利   
左して′：たさい（図4）．  

1う ついで溶剤瓶が上にな   

るように逆転してくた  

さt一 滴が流か始払た   

ら連結さわた両方の蠣   
を斜？ノバこして旅がてき  

るたけノ】い一卜慌の   

壁面に泊って流わ込む   

ようにして：たさい（図   

5）  
7 溶剤の移行が量り巨：ノた   

ら 溶解満注入釘を清   

剤瓶l空，とと滝に托き  
去り ／r T－一l瓶を   

なこご，ノ、・こ泡せてないよ  

うゆるやかに摺り動力I   

Lて活簡し〔こたさい．  

古 この洛嚇清江人釘はテ  
ィ 7オーーサワJLなので   

両便怖しないて：たさ  

Il  

り 輪ご夜七 ′トを闘いて点   
．簡注輔すふ喝吉   

碗針は箔解さ緩速入封と   

同し位置孜びノ三（〔′†十せ   

に利′、す／三いし詔と．れキ   

起こすことカ・ふいます   

して・て融かた位置に刷1、  

し〔∴モい  

この3つを満足するものをDIC．2つを滴星するものをDIr準  

備状態と該断する．  

表4．新生児DICの診断基準  

1．基確韓患の存在  
ご 出血傾向．あるいは 戌U・）窒孝養項の存在  

3．検査稗昆   

l血小柄凝二 1l‾）ソ′くくレ  

Ja ≦15 、1（二l  

－1っJ≦川  

阜 フ1フり′ケン り1〕g／dLJ  

aJ≦15（：） 1川〉  

il）∫ ≦1榊  

二いFDF〈F［げL ノ′′gノ′】正し  

La〉 ≧1し） 4リ  

Jl〕・≧舶  

骨′FII】〕昭一荊⊥】戸】・l唱／一日LJ  

d ≧5川l ご．1）l）（】  

・llr ≧ご．l町町  

」4．参考条項  

・1Jl）H≦7．ご  

ごF■；10こ≦4り川1J】H－q  

1∫直隙品≦ごう4‘－  

ノ右1R縮閤血圧≦仙Ⅲ）】恥  

‾ 

二‾二′．  
フ、コア】占1  

1  

1  

リ  

1  

リヤを軽「  
Lてはずす  

1．必軍項目  

∴ 必摺項目   

コ頓  川し 韓詭   

」貞‖上 DJし 確訪  

二しり襲蛸．は献血血語から蟄拍生さかています  

販売  

田辺三菱製薬株式会社  
大阪市中央区道修町3－2－10  さ；：＝三三、多  

慶篇違社ぺ扁シス  

キ阪市中央区平野町2－6－9  

ご川IJI  

24   




