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ＩＦ利用の手引きの概要―日本病院薬剤師会―

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯

医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下，添付文書と略す）がある．医療

現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には，添付文

書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合がある．

医療現場では，当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑をして情報を

補完して対処してきている．この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リストとしてインタビュ

ーフォームが誕生した．

昭和63年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬と略す）学術第2小委員会が「医薬品インタビューフォー

ム」（以下，ＩＦと略す）の位置付け並びにＩＦ記載様式を策定した．その後，医療従事者向け並びに患者

向け医薬品情報ニーズの変化を受けて，平成10年9月に日病薬学術第3小委員会においてＩＦ記載要領の

改訂が行われた．

更に10年が経過し，医薬品情報の創り手である製薬企業，使い手である医療現場の薬剤師，双方にとっ

て薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて，平成20年9月に日病薬医薬情報委員会においてＩＦ記

載要領2008が策定された．

ＩＦ記載要領2008では，ＩＦを紙媒体の冊子として提供する方式から，PDF等の電磁的データとして

提供すること（ｅ－ＩＦ）が原則となった．この変更にあわせて，添付文書において「効能・効果の追加」、

「警告・禁忌・重要な基本的注意の改訂」などの改訂があった場合に，改訂の根拠データを追加した最新

版のｅ－ＩＦが提供されることとなった．

最新版のｅ－ＩＦは，（独）医薬品医療機器総合機構の医薬品情報提供ホームページ

（http://www.info.pmda.go.jp/）から一括して入手可能となっている．日本病院薬剤師会では，ｅ－ＩＦを掲

載する医薬品情報提供ホームページが公的サイトであることに配慮して，薬価基準収載にあわせてｅ－Ｉ

Ｆの情報を検討する組織を設置して，個々のＩＦが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・

検討することとした．

2008年より年4回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評価し，製薬企業

にとっても，医師・薬剤師等にとっても，効率の良い情報源とすることを考えた．そこで今般，ＩＦ記載

要領の一部改訂を行いＩＦ記載要領2013として公表する運びとなった．

２．ＩＦとは

ＩＦは「添付文書等の情報を補完し，薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な，医薬品の品質

管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬品の適正使用のための情報，薬学的

な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として，日病薬が記載要領を策定し，

薬剤師等のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる．

ただし，薬事法・製薬企業機密等に関わるもの，製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師自ら

が評価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない．言い換えると，製薬企業から提供され

たＩＦは，薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに，必要な補完をするものという認識を持つこ

とを前提としている．

［ＩＦの様式］

① 規格はA4版，横書きとし，原則として9ポイント以上の字体（図表は除く）で記載し，一色刷りと

する．ただし，添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には，電子媒体ではこれに従うものとする．

② ＩＦ記載要領に基づき作成し，各項目名はゴシック体で記載する．

③ 表紙の記載は統一し，表紙に続けて日病薬作成の「ＩＦ利用の手引きの概要」の全文を記載するも

のとし，2頁にまとめる．



［ＩＦの作成］

① ＩＦは原則として製剤の投与経路別（内用剤，注射剤，外用剤）に作成される．

② ＩＦに記載する項目及び配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠する．

③ 添付文書の内容を補完するとのＩＦの主旨に沿って必要な情報が記載される．

④ 製薬企業の機密等に関するもの，製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ医療従

事者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない．

⑤ 「医薬品インタビューフォーム記載要領2013」（以下，「ＩＦ記載要領2013」と略す）により作成さ

れたＩＦは，電子媒体での提供を基本とし，必要に応じて薬剤師が電子媒体（PDF）から印刷して使

用する．企業での製本は必須ではない．

［ＩＦの発行］

② 「ＩＦ記載要領2013」は，平成25年10月以降に承認された新医薬品から適用となる.

② 上記以外の医薬品については，「ＩＦ記載要領2013」による作成・提供は強制されるものではない．

③ 使用上の注意の改訂，再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時点並びに適応症の

拡大等がなされ，記載すべき内容が大きく変わった場合にはＩＦが改訂される．

３．ＩＦの利用にあたって

「ＩＦ記載要領2013」においては，PDFファイルによる電子媒体での提供を基本としている．情報を利

用する薬剤師は，電子媒体から印刷して利用することが原則である．

電子媒体のＩＦについては，医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載場

所が設定されている．

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って作成・提供するが，ＩＦの原点を踏

まえ，医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製薬企業のＭＲ等へのイ

ンタビューにより薬剤師等自らが内容を充実させ，ＩＦの利用性を高める必要がある．また，随時改訂さ

れる使用上の注意等に関する事項に関しては，ＩＦが改訂されるまでの間は，当該医薬品の製薬企業が提

供する添付文書やお知らせ文書等，あるいは医薬品医療機器情報配信サービス等により薬剤師等自らが整

備するとともに，ＩＦの使用にあたっては，最新の添付文書を医薬品医療機器情報提供ホームページで確

認する．

なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状況」に関

する項目等は承認事項に関わることがあり，その取扱いには十分留意すべきである．

４．利用に際しての留意点

ＩＦを薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂きたい．しか

し，薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により，製薬企業が医薬品情報として提供

できる範囲には自ずと限界がある．ＩＦは日病薬の記載要領を受けて，当該医薬品の製薬企業が作成・提

供するものであることから，記載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識しておかなければならな

い．

また製薬企業は，ＩＦがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり，インターネットでの公開等も

踏まえ，薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して情報を活用する必要

がある．

（2013年4月改訂）
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I. 概要に関する項目

１．開発の経緯 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

酢酸型透析液から重炭酸型透析液への移行は透析療法の質的向上をもたら

したが、炭酸水素ナトリウムと塩化カルシウムや塩化マグネシウムとの反応

を避けるために、製剤を 2 つに分けて包装する必要性が生じた。即ち、炭酸

水素ナトリウムを 1 剤（B 剤）とし、その他の成分（電解質及び糖）を別包

装（A 剤）とする 2 剤のセット包装を余儀なくされた。酢酸型は 1 剤であっ

たのに対し、重炭酸型は容積・重量とも一挙に 2 倍（液－液型）となり、透

析医療従事者の作業負担の増加、製剤の保管場所の拡大などの問題が生じた

ため、粉末型製剤の開発が望まれた。

一方、組成面では糖尿病性腎症の増加が糖加重炭酸型透析液の必要性を高

め、また食事制限の緩和による血清カリウム、マグネシウム濃度の上昇、透

析療法直後のアルカローシス傾向などの問題に加えて、骨代謝異常の治療に

用いられる活性型ビタミンD3剤やリン吸着剤として使用されるカルシウム剤

による血清カルシウム濃度の上昇に対処するため、通常使用されるカルシウ

ム濃度（3.0mEq/L）の透析液とは別に、低カルシウム濃度（2.5mEq/L）の透

析液も必要になった。

これらの状況に対応するため、D ドライ 2.5S（低カルシウム透析液）及び

D ドライ 3.0S（正カルシウム透析液）の 2 製剤は開発された。

なお、医療事故防止対策※に基づき、2009 年 6 月に販売名を「D ドライ透

析剤 2.5S」及び「D ドライ透析剤 3.0S」に変更した。

※2000 年 9 月 19 日付医薬発第 935 号「医療事故を防止するための医薬品の表

示事項及び販売名の取扱いについて」

２．製品の治療学的・

製剤学的特性

（D ドライ透析剤 2.5S）

従来の濃厚原液型透析液を粉末型とすることで、透析液調製作業の効率化

を図るとともに、その組成は特に骨代謝異常の治療による血清カルシウム濃

度の上昇に対処するためカルシウム濃度を 2.5mEq/L と低くし、ブドウ糖

100mg/dL を加え、重炭酸濃度（HCO3
－）を 25.0mEq/L としたほか、カリウム、

マグネシウムイオンの配合に検討を加えた低カルシウム糖加重炭酸型透析液

であり、従来の 2 剤型と同じ希釈倍率で透析液の調製が可能なA 剤及びB 剤

からなる 2 剤の組合わせ製剤である。

（D ドライ透析剤 3.0S）

D ドライ透析剤 2.5S と同様、従来の濃厚原液型透析液を粉末型とすること

で、透析液調製作業の効率化を図るとともに、その組成はブドウ糖 100mg/dL

を加え、重炭酸濃度（HCO3
－）を 25.0mEq/L としたほか、カリウム、マグネ

シウムイオンの配合に検討を加えた糖加重炭酸型透析液であり、従来の 2 剤

型と同じ希釈倍率で透析液の調製が可能なA 剤及びB剤からなる 2剤の組合

わせ製剤である。
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II. 名称に関する項目

１．販売名

（1） 和名 1）D ドライ® 透析剤 2.5S

2）D ドライ® 透析剤 3.0S

（2） 洋名 1）DDRY® 2.5S

2）DDRY® 3.0S

（3） 名称の由来 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

「D ドライ」の D は Dialysate（透析液）を意味する。ドライは粉末を意味す

る。

その後の数字「2.5 又は 3.0」は組成中のカルシウム濃度（単位：mEq/L）を示

す。

末尾の「S」はD ドライの後継品として開発されたため、Second（2 番目の）

を意味する。

２．一般名 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（1） 和名（命名法） （配合剤のため）該当しない

（2） 洋名（命名法） （配合剤のため）該当しない

（3） ステム （配合剤のため）該当しない

３．構造式又は示性式 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（配合剤のため）該当しない

４．分子式及び分子量 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

各成分の分子式及び分子量

塩化ナトリウム ：NaCl＝58.44

塩化カリウム ：KCl＝74.55

塩化カルシウム水和物 ：CaC12・2H2O＝147.01

塩化マグネシウム ：MgC12・6H2O＝203.30

無水酢酸ナトリウム ：CH3COONa＝82.03

氷酢酸 ：CH3COOH＝60.05

炭酸水素ナトリウム ：NaHCO3＝84.01

ブドウ糖 ：C6H12O6＝180.16

５．化学名（命名法） （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（配合剤のため）該当しない

６．慣用名、別名、

略号、記号番号

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

特になし

７．CAS 登録番号 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（配合剤のため）該当しない
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III. 有効成分に関する項目（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

１．物理化学的性質

（1） 外観・性状

（2） 溶解性

（3） 吸湿性

A 剤

外観・性状 溶解性 吸湿性

塩化ナトリウム 無色又は白色の結

晶又は結晶性の粉

末で、においはな

く、味は塩辛い。

水に溶けやすく、エタ

ノール（99.5）にほと

んど溶けない。

なし。

塩化カリウム 無色又は白色の結

晶又は結晶性の粉

末で、においはな

く、味は塩辛い。

水に溶けやすく、エタ

ノール（95）又はジエ

チルエーテルにほとん

ど溶けない。

なし。

塩化カルシウム

水和物

白色の粒又は塊で、

においはない。

水に極めて溶けやす

く、エタノール（95）

にやや溶けやすく、ジ

エチルエーテルにほと

んど溶けない。

潮解性がある。

塩化マグネシウム 無色の結晶又は塊

で、においはない。

水に極めて溶けやす

く、エタノール（95）

に溶けやすい。

潮解性がある。

無水酢酸

ナトリウム

白色の結晶性の粉

末又は塊で、におい

はないか又はわず

かに酢酸臭があり、

清涼な塩味があり、

わずかに苦い。

水に溶けやすく、エタ

ノール（95）又は酢酸

（100）にやや溶けやす

く、ジエチルエーテル

にほとんど溶けない。

吸湿性がある。

氷酢酸 無色澄明の揮発性

の液又は無色若し

くは白色の結晶塊

で、刺激性の特異な

においがある。

水、エタノール（95）

又はジエチルエーテル

と混和する。

該当資料なし。

ブドウ糖 白色の結晶又は結

晶性の粉末で、にお

いはなく、味は甘

い。

水に溶けやすく、エタ

ノール（95）に溶けに

くく、ジエチルエーテ

ルにほとんど溶けな

い。

該当資料なし。

B 剤

外観・性状 溶解性 吸湿性

炭酸水素

ナトリウム

白色の結晶又は結

晶性の粉末で、にお

いはなく、特異な塩

味がある。

水にやや溶けやすく、

エタノール（95）又は

ジエチルエーテルにほ

とんど溶けない。

湿った空気中で

徐々に分解し

て、炭酸ナトリ

ウムとなる。
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（4） 融点（分解点）、

沸点、凝固点

該当資料なし

（5） 酸塩基解離定数 該当資料なし

（6） 分配係数 該当資料なし

（7） その他の主な

示性値

ブドウ糖：旋光度［α］D
20＋52.6～＋53.2°

２．有効成分の各種

条件下における

安定性

該当資料なし

３．有効成分の

確認試験法

A 剤

塩化ナトリウム 日局塩化ナトリウムによって試験を行う。

塩化カリウム 日局塩化カリウムによって試験を行う。

塩化カルシウム水和物 日局塩化カルシウム水和物によって試験を行う。

塩化マグネシウム 局外規塩化マグネシウムによって試験を行う。

無水酢酸ナトリウム 日局酢酸ナトリウム水和物の確認試験法を準用し

て試験を行う。

氷酢酸 日局氷酢酸によって試験を行う。

ブドウ糖 日局ブドウ糖によって試験を行う。

B 剤

炭酸水素ナトリウム 日局炭酸水素ナトリウムによって試験を行う。

４．有効成分の

定量法

A 剤

塩化ナトリウム 日局塩化ナトリウムによって試験を行う。

塩化カリウム 日局塩化カリウムによって試験を行う。

塩化カルシウム水和物 日局塩化カルシウム水和物によって試験を行う。

塩化マグネシウム 局外規塩化マグネシウムによって試験を行う。

無水酢酸ナトリウム 日局酢酸ナトリウム水和物の定量法を準用して試

験を行う。

氷酢酸 日局氷酢酸によって試験を行う。

ブドウ糖 日局ブドウ糖によって試験を行う。

B 剤

炭酸水素ナトリウム 日局炭酸水素ナトリウムによって試験を行う。
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IV. 製剤に関する項目

１．剤形

（1） 剤形の区別、外観

及び性状

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

剤形の区別 ： 本剤は A 剤及び B 剤を使用時に溶解・希釈・調製して用い

る人工腎臓透析用剤（固形）である。

外観及び性状： A 剤： 白色～微黄色の顆粒状及び結晶又は結晶性の粉末

で、酢酸臭がある。

B 剤： 白色の結晶又は結晶性の粉末である。

（2） 溶液及び溶解時

の pH、浸透圧比、

粘度、比重、安定

な pH 域等

希釈調整後の pH、浸透圧比

製品名 D ドライ透析剤 2.5S D ドライ透析剤 3.0S

pH 7.2～7.4 7.2～7.4

浸透圧比* 0.9～1.0 0.9～1.0

＊日局一般試験法 浸透圧測定法（オスモル濃度測定法）により行う。

（3） 注射剤の容器中

の特殊な気体の

有無及び種類

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

２．製剤の組成

（1） 有効成分（活性成

分）の含量

製品名 D ドライ

透析剤 2.5S

D ドライ

透析剤 3.0S

A 剤 容量

成分

1 瓶

（2670.4g）中

1 瓶

（2682.0g）中

塩化ナトリウム（NaCl） 1969.8g 1969.8 g

塩化カリウム（KCl） 47.0 g 47.0 g

塩化カルシウム水和物（CaCl2･2H2O） 57.9 g 69.5 g

塩化マグネシウム（MgCl2･6H2O） 32.0 g 32.0 g

無水酢酸ナトリウム（CH3COONa） 206.7 g 206.7 g

氷酢酸（CH3COOH） 42.0 g 42.0 g

ブドウ糖（C6H12O） 315.0 g 315.0 g

B 剤 容量

成分

1 瓶

（661.6g）中

1 瓶

（661.6g）中

炭酸水素ナトリウム（NaHCO3） 661.6 g 661.6 g

（2） 添加物 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

含まれていない。
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（3） 電解質の濃度 希釈・調製後の糖・電解質濃度（理論値）

製品名 D ドライ透析剤 2.5S D ドライ透析剤 3.0S

電解質濃度

（mEq/L）

Na＋ 140.0 140.0

K＋ 2.0 2.0

Ca＋＋ 2.5 3.0

Mg＋＋ 1.0 1.0

Cl－ 112.5 113.0

HCO3
－ 25.0 25.0

CH3COO－ 10* 10*

ブドウ糖

（mg/dL）

C6H12O6 100 100

＊pH 調整用氷酢酸の CH3COO－を含む。

（4） 添付溶解液の

組成及び容量

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（添付溶解液はないため）該当しない

（5） その他 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

特になし

３．注射剤の調製法 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0 共通）

Ⅴ－2.用法及び用量 並びにⅧ－14.適用上の注意 参照

４．懸濁剤、乳剤の

分散性に対する

注意

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（懸濁剤、乳剤でないため）該当しない

５．製剤の各種条件下

における安定性 1）

（D ドライ透析剤 2.5S）

加速試験

A 剤 B 剤

保存条件 温度：40℃±2℃、湿度：75％RH±5％RH

保存形態 ポリエチレン瓶

試験項目 性状、確認試験、pH、純度試験、粒度試験、定量法

保存期間 6 箇月間

結果 変化なし 変化なし

（D ドライ透析剤 3.0S）

加速試験

A 剤 B 剤

保存条件 温度：40℃±2℃、湿度：75％RH±5％RH

保存形態 ポリエチレン瓶

試験項目 性状、確認試験、pH、純度試験、粒度試験、定量法

保存期間 6 箇月間

結果 変化なし 変化なし
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６．溶解後の安定性 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

〈参考：D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 の試験結果〉

（D ドライ 2.5 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 2.5S と同一で

ある。また、D ドライ 3.0 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤

3.0S と同一である。）

（D ドライ 2.5）

透析液

保存条件 温度：40℃ 暗所

保存形態 無色ガラス瓶、密栓

試験項目 溶状、浸透圧、pH、定量法

保存期間 2 日間

結果 変化なし

（D ドライ 3.0）

透析液

保存条件 温度：40℃ 暗所

保存形態 無色ガラス瓶、密栓

試験項目 溶状、浸透圧、pH、定量法

保存期間 2 日間

結果 変化なし

７．他剤との配合変化

（物理化学的変化）

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

８．生物学的試験法 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない
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９．製剤中の有効成分

の確認試験法

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0 共通）

A 剤

本品を均等に混和したものを試料として、以下の試験を行う。

（1）ナトリウム塩 日局一般試験法定性反応ナトリウム塩（2）により行う。

（2）カリウム塩 日局一般試験法定性反応カリウム塩（3）により行う。

（3）カルシウム塩 日局一般試験法定性反応カルシウム塩（3）により行う。

（4）マグネシウム塩 日局一般試験法定性反応マグネシウム塩（2）により行

う。

（5）塩化物 日局一般試験法定性反応塩化物（2）により行う。

（6）酢酸塩 日局一般試験法定性反応酢酸塩（3）により行う。

（7）ブドウ糖 日局「ブドウ糖」の確認試験により行う。

B 剤

（1）ナトリウム塩 日局一般試験法定性反応ナトリウム塩により行う。

（2）炭酸水素塩 日局一般試験法定性反応炭酸水素塩により行う。

10．製剤中の有効成分

の定量法

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0 共通）

A 剤

本品全量を溶解したものを試料として、以下の方法で定量する。

（1）ナトリウム イオン選択性電極による電位差測定法

（2）カリウム イオン選択性電極による電位差測定法

（3）塩素 イオン選択性電極による電位差測定法

（3）カルシウム 滴定終点検出法

（4）マグネシウム 滴定終点検出法

（5）総酢酸 高速液体クロマトグラフィー

（6）ブドウ糖 高速液体クロマトグラフィー

B 剤

（1）炭酸水素ナトリウム 日局の「炭酸水素ナトリウム」の定量法

11．力価 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0 共通）

該当しない

12．混入する可能性

のある夾雑物

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0 共通）

５-ヒドロキシメチルフルフラール類（ブドウ糖由来）

13．注意が必要な容

器・外観が特殊な

容器に関する情報

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0 共通）

該当資料なし

14．その他 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0 共通）

特になし
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V. 治療に関する項目

１．効能又は効果 （D ドライ透析剤 2.5S）

慢性腎不全における透析型人工腎臓の灌流液として活性型ビタミンD3剤や

カルシウム剤の投与などによる高カルシウム血症の場合であって、以下の要

因を持つものに用いる。

· 重炭酸濃度の高い重炭酸型透析液では、過度のアルカローシスを起こす

おそれのある場合

· 無糖の透析液では、血糖値管理の困難な場合

· カリウム、マグネシウム濃度の高い透析液では、高カリウム血症、高マ

グネシウム血症の改善が不十分な場合

（D ドライ透析剤 3.0S）

慢性腎不全における透析型人工腎臓の灌流液として、以下の要因を持つも

のに用いる。

· 重炭酸濃度の高い重炭酸型透析液では、過度のアルカローシスを起こす

おそれのある場合

· 無糖の透析液では、血糖値管理の困難な場合

· 他の重炭酸型透析液では、高カリウム血症、高マグネシウム血症の改善

が不十分な場合、あるいは高カルシウム血症を起こすおそれのある場合

２．用法及び用量 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

通常、A 剤を水に溶かし 9L とする（A 液）。別にB 剤を水に溶かし、11.34L

とする（B 液）。

この A 液及び B 液を、A 液：B 液：水＝1：1.26：32.74 の比率で希釈・調

製する重炭酸型透析液供給装置を用いて血液透析を行う灌流液とする。

用量は透析時間により異なるが、通常、灌流液として 150～300Lを用いる。

３．臨床成績

（1） 臨床データパッ

ケージ

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

（2） 臨床効果 Ⅴ－3.（5） 2）比較試験 参照

（3） 臨床薬理試験 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

（4） 探索的試験 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

（5） 検証的試験

1）無作為化並行

用量反応試験

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし
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2）比較試験 2)3)4) （D ドライ透析剤 2.5S）

該当資料なし

〈参考：D ドライ 2.5 の試験結果〉

（D ドライ 2.5 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 2.5S と同一で

ある。）

第Ⅱ相臨床試験では、15 例中 15 例（100％）が有効以上、第Ⅲ相比較臨床

試験では評価対象例数 189 例中 144 例（76.2％）が有効以上、長期臨床試験で

は 14 例中 14 例（100％）が有効以上と、担当医によりそれぞれ判定された。

第Ⅲ相比較臨床試験での有効率 76.2％は対照薬の有効率 73.2％とほぼ同じで

あった。

本剤は低カルシウム透析液であるので、透析後の血清カルシウム濃度は対

照薬と比較して上昇が少ない。この血清カルシウム濃度の上昇の少ないこと

が、活性型ビタミンD3剤やカルシウム剤などの併用薬の増量の余地を生ずる

こととなり、第Ⅲ相比較臨床試験において対照薬に比し、本剤のカルシウム

補充効果が高いことが認められている。

（D ドライ透析剤 3.0S）

該当資料なし

〈参考：D ドライ 3.0 の試験結果〉

（D ドライ 3.0 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 3.0S と同一で

ある。）

第Ⅱ相臨床試験では 10 例中 10 例（100％）が有効以上、第Ⅲ相比較臨床試

験では評価対象例数 190 例中 160 例（84.2％）が有効以上、長期臨床試験では

10 例中 7 例（70.0％）が有効以上、第Ⅲ相一般臨床試験では評価対象例数 83

例中 82 例（98.8％）が有効以上と、担当医によりそれぞれ判定された。

3）安全性試験 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

4）患者・病態別

試験

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

（6） 治療的使用 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

1）使用成績調査･特

定使用成績調査

（特別調査）･製

造販売後臨床試

験（市販後臨床

試験）

該当しない

2）承認条件として

実施予定の内容

又は実施した試

験の概要

該当しない
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VI. 薬効薬理に関する項目

１．薬理学的に関連

ある化合物又

は化合物群

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

糖・電解質配合剤

２．薬理作用

（1） 作用部位・作用

機序

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

透析膜を介する拡散・ろ過現象を利用して、血中の代謝産物・毒性物質の除

去、電解質・酸塩基平衡異常の是正、過剰水分の除去を目的とした透析療法

に用いる透析液である。

（2） 薬効を裏付ける

試験成績 4）

該当資料なし

〈参考：D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 の試験結果〉

（D ドライ 2.5 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 2.5S と同一で

ある。また、D ドライ 3.0 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤

3.0S と同一である。）

安定期の透析患者192名による第Ⅲ相比較臨床試験の結果よりDドライ2.5

及びD ドライ 3.0 の薬効を評価した。

［電解質是正効果］

対照薬 D ドライ 2.5 D ドライ 3.0

平均±SE n 平均±SE n 平均±SE n

Na

(mEq/L)

前

後

差

138.98±0.10

138.71±0.10

0.27±0.10

902 139.46±0.10

138.88±0.10

0.58±0.10

882 139.13±0.10

139.03±0.09

0.10±0.10

899

K

(mEq/L)

前

後

差

5.09±0.03

3.43±0.01

1.66±0.02

902 5.10±0.03

3.40±0.02

1.69±0.02

883 5.08±0.03

3.41±0.01

1.67±0.02

898

Mg

(mg/dL)

前

後

差

2.75±0.03

2.28±0.02

0.48±0.01

893 2.78±0.03

2.27±0.02

0.51±0.01

878 2.71±0.03

2.23±0.02

0.48±0.01

889

Pi

(mg/dL)

前

後

差

5.87±0.04

2.85±0.02

3.03±0.03

132 6.18±0.04

2.79±0.02

3.39±0.03

132 5.70±0.04

2.80±0.02

0.90±0.03

132

Ca

(mg/dL)

前

後

差

9.52±0.03

10.54±0.02

1.03±0.02

132 9.53±0.03

9.73±0.02

0.20±0.02

132 9.58±0.03

10.52±0.02

0.94±0.02

132

n：測定回数を示す。

1）体液維持効果

（D ドライ 2.5、D ドライ 3.0 共通）

Na：ナトリウムは細胞外液中に最も多く含まれる陽イオンで、細胞環

境を一定に保つ上で重要な役割を演じている。透析患者では体内に蓄積

するので、過剰分を除去し除水後の血清ナトリウム濃度を 140mEq/L 前

後に維持する必要があるが、D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 ともに適正

に維持された。
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2）除去効果

（D ドライ 2.5、D ドライ 3.0 共通）

· K：カリウムは細胞内に最も多く含まれる陽イオンで、各種細胞機能維

持に重要な役割を持つが、透析患者では蓄積され心停止など重篤な症状

も懸念されるので、過剰分を除去し透析後の血清カリウム濃度を 2.5～

4.0mEq/L に維持する必要があるが、D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 とも

に目標どおりに除去及び維持された。

· Mg：マグネシウムは生体内で神経・筋の興奮に関与するほか、各種酵素

の賦活作用など重要な働きをするが、透析患者では蓄積し高マグネシウ

ム血症を来すので除去し、血清マグネシウム濃度を透析前値で 3.0mg/dL

以下とする必要があるが、D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 とも過剰分を除

去し、適正に維持された。

· Pi：リンは骨の主成分であると同時にエネルギー代謝に主要な役割を持

つが、血中に蓄積すると骨代謝を異常にするため除去を必要とするが（血

清リン濃度中１日透析前値：6mg/dL 以下、中 2 日透析前値：7mg/dL 以

下）、D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 とも透析後に有意に低下した。

3）補充効果

（D ドライ 2.5）

Ca：透析によるカルシウムの補充を控え、その分、活性型ビタミンD3

剤やカルシウム剤などの併用薬の投与スペースを確保する目的で作られ

た製剤であり、臨床試験成績からもほとんどカルシウム補充効果は示し

ていない。

（D ドライ 3.0）

Ca：透析後の血清カルシウム濃度を透析前値より約 1mg/dL 上昇させカ

ルシウムの補充効果を示している。

［酸塩基平衡の是正効果］

対照薬 D ドライ 2.5 D ドライ 3.0

平均±SE n 平均±SE n 平均±SE n

pH

前

後

差

7.337±0.001

7.454±0.002

0.117±0.002

878 7.328±0.002

7.441±0.002

0.114±0.002

864 7.324±0.002

7.438±0.002

0.115±0.002

881

Pco2

(mmHg)

前

後

差

36.68±0.16

35.93±0.15

0.74±0.14

878 36.08±0.14

34.89±0.14

1.19±0.14

864 36.11±0.16

34.97±0.15

1.14±0.13

881

HCO3
－

(mEq/L)

前

後

差

19.66±0.09

25.22±0.10

5.56±0.08

878 18.87±0.09

23.71±0.09

4.84±0.08

864 18.78±0.09

23.72±0.10

4.95±0.08

881

BE

(mEq/L)

前

後

差

－5.05±0.11

2.07±0.10

7.12±0.10

878 －5.94±0.11

0.59±0.10

6.53±0.09

864 －6.19±0.10

0.51±0.10

6.69±0.09

880

ｎ：測定回数を示す。BE：Base Excess（塩基過剰）。

D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 ともに pH、Pco2、HCO3
－、BE の各パラメータ

は透析後に有意に改善され、対照薬に比べ過度のアルカリ化が起こることが

少なかった。

（3）作用発現時間・

持続時間

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない
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VII. 薬物動態に関する項目（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

１．血中濃度の推移・

測定法

該当しない

（1） 治療上有効な

血中濃度

（2） 最高血中濃度

到達時間

（3） 臨床試験で確認

された血中濃度

（4） 中毒域

（5） 食事・併用薬の

影響

（6） 母集団（ポピュ

レーション）解

析により判明し

た薬物体内動態

変動要因

２．薬物速度論的パ

ラメータ

該当しない

（1） 解析方法

（2） 吸収速度定数

（3） バイオアベイラ

ビリティ

（4） 消失速度定数

（5） クリアランス

（6） 分布容積

（7） 血漿蛋白結合率

３．吸収 該当しない

４．分布

（1） 血液―脳関門通

過性

（2） 血液―胎盤関門

通過性

（3） 乳汁への移行性

（4） 髄液への移行性

（5） その他の組織へ

の移行性

該当しない
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５．代謝

（1） 代謝部位及び

代謝経路

（2） 代謝に関与する

酵素（CYP450

等）の分子種

（3） 初回通過効果の

有無及びその割

合

（4） 代謝物の活性の

有無及び比率

（5） 活性代謝物の

速度論的パラ

メータ

該当しない

６．排泄

（1） 排泄部位及び

経路

（2） 排泄率

（3） 排泄速度

該当しない

７．トランスポーター

に関する情報

該当しない

８．透析等による

除去率

該当しない



－15－

VIII. 安全性（使用上の注意等）に関する項目

１．警告内容とその

理由

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

２．禁忌内容とその

理由（原則禁忌

を含む）

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

３．効能又は効果に

関連する使用

上の注意とそ

の理由

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

４．用法及び用量に

関連する使用

上の注意とそ

の理由

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

５．慎重投与内容と

その理由

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（1）高度の肝障害又は重症糖尿病などによる酢酸代謝障害のある患者（酢

酸による末梢血管拡張作用、心機能抑制作用により、血圧低下等の症

状があらわれるおそれがある。）

（2）ジギタリス配糖体製剤投与中の患者（血清カリウム値低下によるジギ

タリス中毒発症のおそれがある。）

６．重要な基本的注

意とその理由

及び処置方法

（D ドライ透析剤 2.5S）

本剤は、慢性腎不全に対する通常の血液透析に使用するが、次の事項を考

慮して使用する。

（1）本剤は、重炭酸ナトリウムを含む透析液（調製時HCO3
－:25.0mEq/L）

であるので、次のような場合に使用する。

1）酢酸濃度の高い透析液では、代謝性アシドーシスの改善が不十分な場

合

2）酢酸濃度の高い透析液では、不均衡症候群、血圧低下などのため、血

液透析療法の持続又は管理の困難な場合

3）酢酸濃度の高い透析液では、十分な除水（体重維持）ができない場合

4）重炭酸濃度の高い重炭酸型透析液では、過度のアルカローシスを起こ

すおそれのある場合

（2）本剤は、ブドウ糖を含む透析液（調製時：100mg/dL）であるので、ブ

ドウ糖を含まない透析液では、透析中血糖値の急激な低下など、良好

な血糖コントロールの困難な場合に使用する。

（3）本剤は、カリウム、カルシウム、マグネシウム濃度の低い透析液（調

製時 K+:2.0mEq/L、Ca++:2.5mEq/L、Mg++:1.0mEq/L）であるので、次の

ような場合に使用する。
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1）カリウム、マグネシウム濃度の高い透析液では高カリウム血症、高マ

グネシウム血症の改善が不十分な場合

2）活性型ビタミン D3 剤などの薬剤の使用中で、血液透析による多量の

カルシウム負荷を必要とせず、カルシウム濃度の高い透析液では、高

カルシウム血症を起こす場合

3）リン吸着剤として経口カルシウム剤を使用することにより、高カルシ

ウム血症を起こす場合

（4）長期使用する場合には、骨代謝異常があらわれることがあるので、定

期的に臨床検査（生化学検査、X 線検査など）を行い、活性型ビタミ

ンD3剤投与などの適切な処置を行うこと。

（5）アルミニウム骨症の患者は、骨塩量が低下することがあるので、骨塩

量を定期的に測定し、低下する場合はカルシウム濃度 3.0mEq/L 以上の

透析液を用いること。

（D ドライ透析剤 3.0S）

本剤は、慢性腎不全に対する通常の血液透析に使用するが、次の事項を考

慮して使用する。

（1）本剤は、重炭酸ナトリウムを含む透析液（調製時HCO3
－:25.0mEq/L）

であるので、次のような場合に使用する。

1）酢酸濃度の高い透析液では、代謝性アシドーシスの改善が不十分な場

合

2）酢酸濃度の高い透析液では、不均衡症候群、血圧低下などのため、血

液透析療法の持続又は管理の困難な場合

3）酢酸濃度の高い透析液では、十分な除水（体重維持）ができない場合

4）重炭酸濃度の高い重炭酸型透析液では、過度のアルカローシスを起こ

すおそれのある場合

（2）本剤は、ブドウ糖を含む透析液（調製時：100mg/dL）であるので、ブ

ドウ糖を含まない透析液では、透析中血糖値の急激な低下など、良好

な血糖コントロールの困難な場合に使用する。

（3）本剤は、カリウム、カルシウム、マグネシウム濃度の低い透析液（調

製時 K+:2.0mEq/L、Ca++:3.0mEq/L、Mg++:1.0mEq/L）であるので、次の

ような場合に使用する。

1）カリウム、マグネシウム濃度の高い透析液では高カリウム血症、高マ

グネシウム血症の改善が不十分な場合

2）活性型ビタミン D3 剤やリン吸着剤としてカルシウム剤などの薬剤使

用中で、カルシウム濃度の高い透析液では、高カルシウム血症を起こ

すおそれのある場合

７．相互作用 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（1） 併用禁忌とその

理由

該当しない

（2） 併用注意とその

理由

該当しない
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８．副作用

（1） 副作用の概要 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

本剤は、使用成績調査等の副作用発生頻度が明確となる調査を実施してい

ない。

（2） 重大な副作用と

初期症状

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

（3） その他の副作用 （D ドライ透析剤 2.5S）

透析療法により起こすおそれのある下記の症状に対してそれぞれ適切な

処置を行うこと。

症 状 処 置

循
環
器
系

血圧低下、ショック症状（循環

血液量の急激な減少による。）

透析を中止するか又は透析効率を

下げ、輸液剤、昇圧剤の投与等を

行う。

血圧上昇 降圧剤の投与、酢酸型透析液への

変更等を行う。

カ
ル
シ
ウ
ム
代
謝
異
常

低カルシウム血症による筋痙

攣、血圧低下、気分不快等

カルシウム濃度の高い透析液への

変更、又は活性型ビタミン D3剤や

カルシウム剤の投与等を行う。

なお、血清カルシウム濃度及び血

清リン濃度の管理を十分に行う。

骨粗鬆症、骨軟化症、線維性骨

炎などの骨合併症

活性型ビタミン D3剤の投与等を

行う。

異所性石灰沈着症 リン吸着剤の投与又は食事療法な

どにより血清リン濃度を正常範囲

内に維持する等の処置を行う。

血
糖

低血糖 ブドウ糖注射液の投与、糖分の補

給等を行う。

高血糖 ブドウ糖を含まない透析液による

透析等を行う。

体
重
・
血
圧

体重増加、血圧上昇傾向

（口渇感増強などによる水分

摂取増加）

除水量の調節により、体重のコン

トロールを行う。

不
均
衡
症
候
群

頭痛、悪心、嘔吐、筋痙攣、意

識混濁、気分不快、倦怠等

透析効率を下げる等の処置を行

う。



－18－

（D ドライ透析剤 3.0S）

透析療法により起こすおそれのある下記の症状に対してそれぞれ適切な

処置を行うこと。

症 状 処 置

循
環
器
系

血圧低下、ショック症状（循環

血液量の急激な減少による。）

透析を中止するか又は透析効率を

下げ、輸液剤、昇圧剤の投与等を

行う。

血圧上昇 降圧剤の投与、酢酸型透析液への

変更等を行う。

カ
ル
シ
ウ
ム
代
謝
異
常

骨粗鬆症、骨軟化症、線維性骨

炎などの骨合併症

活性型ビタミン D3剤の投与等を

行う。

異所性石灰沈着症 リン吸着剤の投与又は食事療法な

どにより血清リン濃度を正常範囲

内に維持する等の処置を行う。

血
糖

低血糖 ブドウ糖注射液の投与、糖分の補

給等を行う。

高血糖 ブドウ糖を含まない透析液による

透析等を行う。

体
重
・
血
圧

体重増加、血圧上昇傾向

（口渇感増強などによる水分

摂取増加）

除水量の調節により、体重のコン

トロールを行う。

不
均
衡
症
候
群

頭痛、悪心、嘔吐、筋痙攣、意

識混濁、気分不快、倦怠等

透析効率を下げる等の処置を行

う。

（4） 項目別副作用

発現頻度及び

臨床検査値異

常一覧

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

（5） 基礎疾患、合併

症、重症度及び

手術の有無等背

景別の副作用発

現頻度

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

（6） 薬物アレルギー

に対する注意及

び試験法

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし
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９．高齢者への投与 （D ドライ透析剤 2.5S）

使用にあたっては、他の患者と同様に本剤の特性に十分留意し、長期使

用する場合には、骨代謝異常があらわれることがあるので、定期的に臨床

検査（生化学検査、X 線検査など）を行い、活性型ビタミンD3剤投与など

の適切な処置を行うこと。

また、アルミニウム骨症の患者は、骨塩量が低下することがあるので、

骨塩量を定期的に測定し、低下する場合はカルシウム濃度 3.0mEq/L以上の

透析液を用いること。

（D ドライ透析剤 3.0S）

使用にあたっては、他の患者と同様に本剤の特性に十分留意し、長期使

用する場合には、骨代謝異常があらわれることがあるので、定期的に臨床

検査（生化学検査、X 線検査など）を行い、活性型ビタミンD3剤投与など

の適切な処置を行うこと。

また、アルミニウム骨症の患者は、骨塩量が低下することがあるので、

骨塩量を定期的に測定し、低下する場合はカルシウム濃度の高い透析液を

用いるなど、適切な処置を行うこと。

10．妊婦、産婦、授

乳婦等への投与

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

妊娠中の使用に関する安全性は確立していないので、妊婦又は妊娠して

いる可能性のある婦人には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断され

る場合にのみ使用すること。

11．小児等への投与 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

未熟児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない

（使用経験がない）。

12．臨床検査結果に

及ぼす影響

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

13．過量投与 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当資料なし

14．適用上の注意 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（1）透析用水

透析用水の水質は、（一社）日本透析医学会が定める最新の透析液水

質基準を参照すること。

（2）溶解希釈時

1）溶解希釈時は、特に次の事項に注意すること。

① A 剤（電解質・ブドウ糖）及びB 剤（炭酸水素ナトリウム）は、

各々１瓶単位で使用し、分割使用しないこと。

② A 剤及びB 剤は、各々単独では使用しないこと。

③ A 剤とB 剤は、同時に混合して溶解しないこと。
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2）定められた希釈液として調製すること。

希釈・調製後の濃度が不正確な場合は、次のような症状を起こすこ

とがあるので注意すること。

濃度が高すぎた場合：

頭痛、心悸亢進、血圧上昇、意識障害、急性代謝性アルカロー

シス、筋痙攣、呼吸抑制、悪心、嘔吐

濃度が低すぎた場合：

四肢のしびれ感、全身倦怠、胸内苦悶、急激な血圧低下、意識

障害、悪心、嘔吐

特に B 剤の希釈・調製後の濃度が高すぎた場合は、急性代謝性アル

カローシスを起こし、テタニー、意識障害、精神障害、呼吸抑制、

悪心、嘔吐などがあらわれることがある。

3）使用前に透析液の電解質濃度を測定し、それらが適正であることを

確認すること。また、透析液の pH は希釈する水などの影響で若干

の変動があり得るので、使用前 pH 7.2～7.4 の範囲にあることを確認

すること。

4）A 剤、B 剤の溶液の残液は使用しないこと。

5）A 剤、B 剤の溶液は用時調製すること。A 剤と B 剤とを混合希釈し

た透析液は調製後速やかに使用すること。

6）透析液の浸透圧比が 0.9～1.0 の範囲にあることを確認すること。浸

透圧比は生理食塩液の浸透圧（286mOsm/L）に対する透析液の浸透

圧測定値の比から求める。

（3）使用時

1）本剤は、注射又は腹膜灌流に用いないこと。

2）透析患者の血清浸透圧は、高窒素血症のため高値を示すのが普通で

あるから、血液側の陽圧によって、透析液浸透圧とのバランスを保

つこと。

3）使用に際しては、体温程度に温めること。

4）透析液中の沈殿の有無を透析器前の透析液回路で確認し、沈殿が生

じた透析液は使用しないこと。

5）本剤の使用に際しては、定期的に血液検査（電解質、酸塩基平衡、

尿素窒素、クレアチニン、尿酸、血糖など）を行うこと。

15．その他の注意 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

16．その他 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

特になし
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IX. 非臨床試験に関する項目（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

１．薬理試験

（1） 薬効薬理試験 Ⅵ.薬効薬理に関する項目参照

（2） 副次的薬理試験 該当資料なし

（3） 安全性薬理試験 該当資料なし

（4） その他の薬理

試験

該当資料なし

２．毒性試験

（1） 単回投与毒性

試験 5）

該当資料なし

〈参考：D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 の単回投与毒性試験〉

（D ドライ 2.5 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 2.5S と同一で

ある。また、D ドライ 3.0 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 3.0S

と同一である。）

D ドライ 2.5 及び D ドライ 3.0 の急性毒性をキンダリー液 AF－2 号を対照

として 6 週令マウス雌雄で試験を実施した。14 日間の観察期間中いずれも尾

静脈内投与 200mL/kg で致死動物を認めず、また剖検所見にも異常を認めなか

った。したがって、D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 のいずれも対照薬と同等の

安全性が認められた。

（2） 反復投与毒性

試験

該当資料なし

（3） 生殖発生毒性

試験

該当資料なし

（4） その他の特殊

毒性 6）

該当資料なし

〈参考：D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 の局所刺激性試験（溶血性試験）〉

（D ドライ 2.5 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 2.5S と同一で

ある。また、D ドライ 3.0 の透析使用時における組成は、D ドライ透析剤 3.0S

と同一である。）

ウサギの赤血球をとり、D ドライ 2.5 及びD ドライ 3.0 の使用時濃度におけ

る溶血性を、生理食塩液を対照として検討した。結果はいずれも 10 日間で

1.5％程度の溶血を示したのみであり、生理食塩液と同等の結果であった。
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X. 管理的事項に関する項目

１．規制区分 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

処方箋医薬品注）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

２．有効期間又は使用期限 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

有効期間：1 年 6 箇月

３．貯法・保存条件 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

室温保存

４．薬剤取扱い上の注意点 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

（1） 薬局での取扱い上の

留意点について

特になし

（2） 薬剤交付時の取扱い

について

（患者等に留意すべ

き必須事項）

特になし

（3） 調剤時の留意点につ

いて

特になし

５．承認条件等 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

６．包装 （D ドライ透析剤 2.5S）

1 セット（A 剤・B 剤）×4

A 剤（2670.4g）

B 剤（661.6g）

（D ドライ透析剤 3.0S）

1 セット（A 剤・B 剤）×4

A 剤（2682.0g）

B 剤（661.6g）

７．容器の材質 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

A 剤：高密度ポリエチレン

B 剤：高密度ポリエチレン

８．同一成分・同効薬 同一成分薬

（D ドライ透析剤 2.5S）

なし

（D ドライ透析剤 3.0S）

リンパック透析剤３号

同効薬

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

人工腎臓透析用剤
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９．国際誕生年月日 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

国内開発

10．製造販売承認

年月日及び

承認番号

（D ドライ透析剤 2.5S）

承認年月日：2009 年 6 月 30 日（販売名変更による）、

承認番号：22100AMX01571000

〔注〕（旧販売名）D ドライ 2.5S 承認年月日：2003 年 3 月 12 日、

承認番号：21500AMZ00188000

（D ドライ透析剤 3.0S）

承認年月日：2009 年 6 月 30 日（販売名変更による）、

承認番号：22100AMX01572000

〔注〕（旧販売名）D ドライ 3.0S 承認年月日：2003 年 3 月 12 日、

承認番号：21500AMZ00189000

11．薬価基準収載

年月日

（D ドライ透析剤 2.5S）

2009 年 9 月 25 日

（D ドライ透析剤 3.0S）

2009 年 9 月 25 日

12．効能又は効果追加、

用法及び用量変更

追加等の年月日及

びその内容

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

13．再審査結果、再評

価結果公表年月日

及びその内容

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

14．再審査期間 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

該当しない

15．投薬期間制限

医 薬 品 に

関 する情報

（D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

本剤は、投与期間に関する制限は定められていない。

16．各種コード 製品名 HOT（9 桁）番号 厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード

レセプト

電算コード

D ドライ透析剤 2.5S 115617101 3410526D2037 621561701

D ドライ透析剤 3.0S 115618801 3410527D2031 621561801

17．保険給付上の注意 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

特になし
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１．引用文献 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

１）日機装株式会社社内資料（安定性試験）

２）太田和夫他： 多人数用重炭酸透析液顆粒剤全自動溶解希釈装置の使

用経験 人工臓器 21（3）、967－972（1992）

３）太田和夫他： ドライケミカル透析液AKDD（DD25 およびDD30）の

臨床効果（Ⅰ）－多施設共同第Ⅱ相臨床試験ならびに長

期臨床試験－ 薬理と治療 20（8）、3401－3423（1992）

４）太田和夫他： ドライケミカル透析液AKDD（DD25 およびDD30）の

臨床効果（Ⅱ）－キンダリー液AF－2 号を対照とした

第Ⅲ相多施設比較臨床試験－ 薬理と治療 20（8）、3425

－3454（1992）

５）日機装株式会社社内資料（単回投与毒性試験）

６）日機装株式会社社内資料（局所刺激性試験）

２．その他の参考文献 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

なし

XII. 参考資料 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

１．主な外国での発売

状況

外国で発売していない

２．海外における臨床

支援情報

なし

XIII. 備考 （D ドライ透析剤 2.5S、D ドライ透析剤 3.0S 共通）

その他の関連資料 なし
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