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は　じ　め　に

　保険診療は健康保険などに基づく保険者と保険

医療機関の間の公法上の契約である．したがって，

医学的に必要と思われるものであっても健康保険

でカバーしていない場合は査定の対象であるとい

うことである．

　すなわち，診療報酬点数表に載っていない検査

法，治療法また薬剤投与に関しては添付文書に記

載されていない投与法，投与量そして投与期間の

使用は保険診療の対象外なのである．

　はたして，本学会関連の感染症治療は適切な治

療を選択し，抗微生物薬を含む薬剤も適切に使用

しているのであろうか．その回答としては甚だ適

切ではないということが事実なのである．なぜな

のであろう，本学会の特徴として重症な免疫不全，

肝，腎，骨髄移植を伴う重篤な状態での適応外治

療法の選択，抗微生物薬では適応外薬剤の使用を

余儀なくされているからかもしれない．

　本稿では，その現状を提示し，何が問題なのか，

どのように解決の糸口にたどり着くべきなのかを

提示した．

Ⅰ．抗微生物薬の適応遵守状況

　筆者は 42 万点以上の高額明細書の審査を行っ

ているが，2010 年の 5，6 月の 2 カ月での審査対

象の感染症患児は 107 名であり抗菌薬は 269 薬

剤，抗真菌薬は 73 薬剤が併用を含めて使用され

ていた．その遵守状況を図 1 に示している．

　小児の適応外使用は図でわかるように多くの薬

剤にわたっている．抗菌薬では 118 薬剤（43.9％），

抗真菌薬は 34 薬剤（46.6％）の適応外使用を認め

ている．

Ⅱ．適応外使用のいくつかの理由

　表 1 に使用しがちな適応外抗菌薬を示してい

る．CFPM は発熱性好中球減少症での適応を 

2009 年までは認められていた唯一の薬剤であっ

た．しかし現在は MEPM が適応を有し，使用の

必要はないのである．また BIPM，DRPM も 

MEPM を使用している緑膿菌による種々の感染

症での代替薬として使用されているのであろう

か．MEPM が添付文書上では 14 日間の投与期間

の制限があるゆえの使用なのであろうか．もちろ

ん，髄膜炎の適応もないのである．さらに，CPFX，

PZFX のキノロン薬も適応はなく，添付文書には

“禁忌”の記載もあるので覚えておくべきである．

そして抗 MRSA 薬である LZD も適応はない．本

剤は VCM，TEIC を使用しても改善しない 

MRSA 敗血症の際に使用が散見されている．

VCM 耐性腸球菌に適応があり，移植時前後での

日和見感染にて出現することも多いので使用して

いるのであろう．

　表 2 に新生児に適応のある薬剤を示すが，これ

ほど少ないと驚かれたかもしれない．当然のよう

にカルバペネム系の薬剤，ペニシリン系薬剤を使

用している小児感染症専門医もおられるに違いな

い．
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　最後に抗真菌薬で適応のあるものは MCFG

（ファンガード），L－AMB（アムビゾーム）のみで

あるが，移植時の各種のガイドラインにその他の

薬剤が推奨薬として記載されていることが適応外

使用の増加の原因であるのは間違いないと思われ

る．

Ⅲ．抗菌薬，抗真菌薬以外の抗微生物薬での問題

　抗ヘルペスウイルス薬，抗サイトメガロウイル

ス薬について解説する．

　骨髄移植時での単純ヘルペスウイルス感染症の

発症抑制としてゾビラックス顆粒の適応はとれて

いる．しかしこの薬剤は 1 日投与回数が 5 回なの

で 1 日 3 回投与が可能なバルトレックスを移植

時に投与する医療機関も多い．同一の薬剤なので

査定の対象とはしないが，添付文書には予防の記

載はない．同じ製薬会社なのになぜ適応をとらな

かったのであろうか．

　同様にデノシンとホスカピルの投与も問題が起

こる．デノシンは臓器移植時のサイトメガロウイ
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表 1　小児の適応を有さない静注用抗菌薬

主な製品名一般名

ペニシリン G カリウム
ピクシリン

ベンジルペニシリン（PCG）
アンピシリン（ABPC）

ペニシリン系

マキシピームセフェピム（CFPM）セフェム系

オメガシン
フィニバックス

ビアペネム（BIPM）
ドリペネム（DRPM）

カルバペネム系

アスマリンカルモナム（CRMN）モノバクタム系

ロイコマイシンキタサマイシン（LM）マクロライド系

シプロキサン
パシル・パズクロス

シプロフロキサシン（CPFX）
パズフロキサシン（PZFX）

キノロン系

ミノマイシンミノサイクリン（MINO）テトラサイクリン系

ザイボックスリネゾリド（LZD）オキサゾリジン系

バクタ，バクトラミン
スルファメトキサゾール・ト
リメトプリム（ST）

その他
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図 1　抗微生物薬の適応遵守状況（薬剤別）
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ルス感染症としての適応がある．しかし，移植さ

れる児の状態にてホスカピル投与をせざるを得な

いとの記載も多いのである．しかし，ホスカピル

の添付文書には効能，効果としては後天性免疫不

全症候群患者におけるサイトメガロウイルス網膜

炎のみである．ゆえに，肺炎などに使用された場

合に査定を含む問題が発生する．

　恐らく，当然のように使用されている移植関連

の医師が多いと思うが，いかがであろう．

Ⅳ．適応のある薬剤での治療は無理なのか？

　表 3 にカルバペネム系の 5 薬剤の適応菌種を

示してある．ここでは詳しい抗菌力まで述べて比

較はできない．しかし，適応のある薬剤での治療
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表 2　新生児に使用可能な抗菌薬（静注製剤・経口剤）

主な製品名一般名

モダシン静注用
ファーストシン静注用
ロセフィン静注用

セフタジジム（CAZ）
塩酸セフォゾプラン（CZOP）
セフトリアクソンナトリウム（CTRX）

セフェム系

フルマリン静注用フロモキセフナトリウム（FMOX）オキサセフェム系

アザクタム静注用アズトレオナム（AZT）モノバクタム系

リカマイシンロキタマイシン（RKM）マクロライド系

注射用硫酸アミカシン
ビクリン注射用

硫酸アミカシン（AMK）
アミノグリコシド系

ハベカシン注射液硫酸アルベカシン（ABK）

塩酸バンコマイシン点滴静注用
注射用タゴシッド

塩酸バンコマイシン（VCM）
テイコプラニン（TEIC）

グリコペプチド系

表 3　カルバペネム系薬の適応菌種
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は可能であるとの結論に至る．

　また図 2 にファンガード，アムビゾームでの真

菌感染治療の有用性を示してある．深部真菌感染

症，侵襲性アスペルギルス症などの重篤な場合で

は複数の薬剤の併用の問題が出現するかもしれな

い．しかし，現時点では適応薬のみで対処可能と

の解釈をすべきなのである．

Ⅴ．添付文書記載の問題点

　緑膿菌感染症によく使用されている MEPM，

CZOP，CFPM には投与期間が 14 日以内との記載

がある．高額明細書の審査委員は感染症専門の委

員がおり，詳記などをみて 14 日以上の投与でも

“使用は妥当”との判断をする場合もある．しかし，

一般的には査定の対象となる．

　同じ疾患に使用しても他の CEPs などは期間が

問題にはならないのとは大きな隔たりがある．ま

た，MEPM には発熱性好中球減少症の適応が追加

されている．起因菌が判明した際には，本剤投与

の継続を検討すべきとしている．敗血症との診断

がなされた場合に投与量を 3 g から 2 g に戻せと

いう判断になるのである．小児での適応はないが，

CFPM では同様の場合には投与量の問題は発生

しない．何かおかしいと考えられないだろうか．

Ⅵ．同一成分の薬剤での適応の違い

　PIPC と TAZ／PIPC を例にあげて述べたが，後

者の適応は肺炎，敗血症，腎盂腎炎などで化膿性

髄膜炎，膿胸，胆　* 炎は記載されていない．故に，

後者を髄膜炎に使用した際は査定対象となる．使

用量は前者が最大で 8 g，後者は PIPC として 12 

g であるのも不思議といえば不思議なことであ

る．

Ⅶ．抗 MRSA 薬の効能効果

　小児では，LZD を除き VCM，TEIC，および 

ABK の 3 剤が使用可能である．3 剤に共通する適

応は敗血症および肺炎のみであり，化膿性髄膜炎

の適応があるのは VCM のみである．しかし，

TEIC はいくつかの治療指針に選択薬として記載

されている．使用し，有用ならば今後の課題にな

り得るのであろう．

　使用可能な VCM でさえ，髄膜炎時の投与量の

記載はなく，40 mg／kg／日では投与量が少ないと

いう印象は拭えない．

　さらに，前述したように小児適応はない LZD に

は適応菌種として VCM 耐性のエンテロコッカス

と記載されているが，VCM にはエンテロコッカ

スに対する適応はない．今後，整理せねばならな

い項目なのであろう．

　最近，明細書の詳記のうちに MRSE，MRCNS 

の記載が増加しており，適応はないが使用せざる

を得ないと記述している．感染症専門医ならば然

るべき選択薬剤であるが，保険診療では査定が正

しいとの見解が大勢を占めるのである．この事実

を是正することも医療機関，医薬品メーカーとも

に忘れてはならない項目である．

Ⅷ．日米の投与量の違い

　緑膿菌感染時に詳記にて，CDC での治療指針か

らの投与量にて治療しているとの文言を拝見す

る．表 4，5 にアミノ配糖体および PIPC の比較

を示している．AMK を例にとってもわが国の 1 

日投与量が米国では 1 回の投与量以下であるこ

とがわかる．PIPC でもほぼ 1 日の投与量を 6 時

間ごとに投与すると記載されている．PK／PD 理論

上，わが国の投与量は若干少ないと考える．しか

し，保険診療では査定との判定となる．使用は医

師の裁量であることを知って使用されることはか

まわないが，妥当であるとの主張は間違いである．
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図 2　小児適応のある抗真菌薬だけで対応は可能か？
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Ⅸ．保険診療の限界

　保険診療で認められているなら，何でもしてよ

いのであろうか．図 3 に抗真菌薬の併用例を提示

する．MCFG＋VRCZ，あるいは L－AMB の使用例

も多いことがわかるであろう．深在性真菌感染症，

侵襲性アスペルギルス症などの傷病名での使用で

ある．臨床家としては，併用投与は理解できるが

併用でのエビデンスはない．臨床の現場におり，

移植前後の重篤な状態の患児に遭遇した場合，筆

者でも併用などを行うかもしれない．

　実際にこれらの併用での費用はどのくらいの額

になるのだろうか．表 6 に上記 3 剤の医療費を提

示している．2 剤併用するだけで，1 日の薬価は 
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表 4　アミノ配糖体の日米の投与量（小児）の違い

米国での用量
（サンフォードガイド抜粋）

日本での用量

体重＜2,000 g
生後 0～7 日 7.5 mg／kg を 18～24 時間ごとに
生後 8～28 日 7.5 mg／kg を 12 時間ごとに
体重＞2,000 g
生後 0～7 日 10 mg／kg を 12 時間ごとに
生後 8～28 日 10 mg／kg を 12 時間ごとに
＞生後 28 日 10 mg／kg を 8 時間ごとに

1 日 4～8 mg／kg　分 2（点滴）
新生児（未熱児を含む）
6 mg／kg　分 2

アミカシン
（AMK）

体重＜2,000 g
生後 0～7 日 2.5 mg／kg を 18～24 時間ごとに
生後 8～28 日 2.5 mg／kg を 12 時間ごとに
体重＞2,000 g
生後 0～7 日 2.5 mg／kg を 12 時間ごとに
生後 8～28 日 2.5 mg／kg を 12 時間ごとに
＞生後 28 日 2.5 mg／kg を 8 時間ごとに

1 回 0.4～0.8 mg／kg
1 日 2～3 回（筋注）

ゲンタマイシン
（GM）

体重＜2,000 g
生後 0～7 日 2.5 mg／kg を 18～24 時間ごとに
生後 8～28 日 2.5 mg／kg を 12 時間ごとに
体重＞2,000 g
生後 0～7 日 2.5 mg／kg を 12 時間ごとに
生後 8～28 日 2.5 mg／kg を 12 時間ごとに
＞生後 28 日 2.5 mg／kg を 8 時間ごとに

1 日 3 mg／kg　分 2～3 回
（筋注，点滴）

トブラマイシン
（TOB）

未承認1 日 1 回 4～6 mg／kg（点滴）
または 1 日 4～6 g／kg　分 2 回（点滴）

アルベカシン
（ABK）

表 5　ピペラシリンナトリウムの日米の投与量（小児）の違い

米国での用量
（サンフォードガイド抜粋）

日本での用量

体重＜2,000 g
生後 0～7 日 50 mg／kg を 12 時間ごとに
生後 8～28 日 100 mg／kg を 12 時間ごとに
体重＞2,000 g
生後 0～7 日 100 mg／kg を 12 時間ごとに
生後 8～28 日 100 mg／kg を 8 時間ごとに
＞生後 28 日
100 mg／kg を 6 時間ごとに

1 日 50～125 mg／kg
分 2～4（点滴）
難治性の場合は 1 日最大
200 mg／kg

PIPC
（ペントシリン）



10 万円近くなる．重篤な場合では 1 カ月にわたる

こともあれば，200 万を超える薬価になることも

あるであろう．この場合，詳記などより“必要性

がある”と審査委員が判断した際には査定とはな

らないが，このような症例が増加した場合に保険

診療は破綻に向かうに違いない．

Ⅹ．提　　言

　本稿では審査を行っている立場から，保険診療

内での治療は限界があるものの，感染症の治療は

可能であるとの観点からの提言を実際の明細書で

の種々の使用薬剤を提示して示した．

　医師は患者の生命を救うために，適応外の使用

を行うことも避けざることであるが日常的に行う

べきではない．常に過剰な治療を漫然的と行って

いないかを自省するべきなのである．

　抗感染症薬の使用に関しての審査は表 7 に示

した項目が基本となっている．審査は“あら探し”

ではなく，医療機関側に立った審査を行っている．

近年，ガイドライン，治療指針が多くの疾患につ

いて提供されている．それ故か，適応のない薬剤

の使用および適切な投与量を凌駕した投与を散見
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表 6　各抗真菌薬を体重 60 kg の患者（成人）に使用した場合の 1 

日薬価

1 日薬価（円）
60 kg の場合
1 日使用量

投与量
（1 日最高用量）

薬価（用量）抗真菌薬

50 mg×6
57,840

300 mg5 mg／kg×1 回9,640（50 mg） L－AMB

200 mg×3
35,391

480 mg4 mg／kg×2 回11,797（200 mg）VRCZ

50 mg×6
40,284

300 mg300 mg×1 回6,714（50 mg） MCFG★

★MCFG は体重に関係なく 1 日 300 mg までしか投与できない．

表 7　抗感染症薬の使用に関しての審査

・添付文書に記載されている適応疾患に使用されているか
・用法・用量は適切か
・投与期間は妥当か
・作用点の同一の薬剤を併用していないか
・併用で禁忌の薬剤はないか
・適切な微生物検出などの検査を行っているか

（症例） 
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図 3　抗真菌薬の使用された高額レセプトで多かった単剤・併用処方

の組合せ（全 102 症例）
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する．わが国での保険診療を逸脱している場合に

は一度の返戻を行い，詳記の記述の変更を求めた

り，傷病名の再記載を促したりしている．しかし，

返戻の回答には“ガイドライン通りに行っており，

何ら査定される理由はない”という記述も多いの

である．

　本稿では，審査に直面して問題になる項目をい

くつか提示したが，臨床の場の医師たちが直面し

ている項目のほんの一部であろうと推察する．

　適応外薬剤の小児適応の拡大一つにしても，医

薬品メーカーでは簡単に再度の治験を小児に行う

のは費用の面からも躊躇するであろう．しかし，

現状のままでは解決の糸口はみつけられない．学

会，医師会，支払基金もそれぞれで“off label use”

の治験なしでの許可を求める情報を厚生労働省に

提示している．さらには，2 年ごとの診療報酬改

正時には医薬品再評価提案書を小児感染症学会で

も提出している．医師側も努力をしていることを

踏まえて，ぜひ添付文書に記載されるべく，学会

主導の適応，投与量が有用なら，医療品メーカー

も使用が適切になるような情報提供，何らかの治

験に代わる資料の蓄積など，努力の証を示すべき

であろう．
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