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ＩＦ利用の手引きの概要 
― 日本病院薬剤師会 ― 

 

１１１１....    医薬品医薬品医薬品医薬品インタビューフォームインタビューフォームインタビューフォームインタビューフォーム作成作成作成作成のののの経緯経緯経緯経緯    

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.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-ＩＦ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。 

平成 20 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。 

 

２２２２....    ＩＦＩＦＩＦＩＦとはとはとはとは    

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の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］ 

① 「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。 

 

３３３３....    ＩＦＩＦＩＦＩＦのののの利用利用利用利用にあたってにあたってにあたってにあたって    

「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。 

 

４４４４....    利用利用利用利用にににに際際際際してのしてのしてのしての留意点留意点留意点留意点    

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２. 製品の治療学的・製剤学的特性 

 

 

 

腹膜透析液は，カルシウム濃度の違いで，濃度が高い正カルシウム

腹膜透析液と濃度の低い低カルシウム腹膜透析液の二つに大きく分類

される。歴史的には，最初に経腹膜的にカルシウムを供給する正カルシ

ウム腹膜透析液が，次いでカルシウムを除去する低カルシウム腹膜透析

液が開発された。このように２種のカルシウム濃度が必要となった背景に

は，併用薬であるリン吸着剤の変遷が深く係っている。一般に，慢性腎

不全患者では消化管におけるカルシウム吸収能が低下し，カルシウムが

不足するとされる。過去，カルシウムの供給を伴わないリン吸着剤（アルミ

ニウムゲル）が使用された状況下では，カルシウム不足を解消する正カル

シウム腹膜透析液が必要とされていた。ところが，アルミニウムの副作用

上の問題１～３）からアルミニウムゲルが使用禁忌となり，その代替品として

炭酸カルシウムが使用されるようになると，カルシウム過剰の症例が見受

けられるようになった４～６）。そして，このような症例でカルシウムを適当量除

去するために，低カルシウム腹膜透析液が開発された７～１０）。 

これまで上市された低カルシウム腹膜透析液は，pH を弱酸性(pH 

4.5～6.0)に調整し，高圧蒸気滅菌時のブドウ糖の安定性を確保してい

る。しかしながら，近年，弱酸性条件が腹膜を劣化させる可能性が示

唆され，中性化した腹膜透析液の開発が望まれるようになった。弊社

は，正カルシウム腹膜透析液中性化の技術を基盤に中性化低カルシウ

ム腹透析液の開発に取り組み，2002 年３月に承認を取得した。 

 

 

本剤は腹腔に貯留して用いる中性の低カルシウム腹膜透析液であ

る。腹膜を介して，血液と腹腔内液の間で溶質や水が移動する現象利

用して透析を行う。弊社の中性正カルシウム腹膜透析液とは，カルシウ

ム濃度が低い点（4→2.3mEq/L）と乳酸ナトリウム濃度が高い点（35→

37mEq/L）が異なる。カルシウム濃度は過剰なカルシウムを除去する目

的で，乳酸ナトリウム濃度は血液の重炭酸イオン濃度を適切なレベルに

維持する目的で設定した。類似した腹膜透析液のカルシウム濃度と乳

酸ナトリウム濃度は，それぞれ 2.5mEq/L と 40mEq/L である。 

 

中性化に伴う特徴 

本剤はダブルバッグにより有効成分を２室に分けた製剤である。使用

直前に２液を混合して使用する。酸性液と比較して，pH(混合液)が生

理的範囲にあるほか，細胞毒性を有するブドウ糖分解物が大幅に減少

しており，生体適合性が向上している。 

 



- 4 - 

Ⅱ．名称に関する項目 

 

１. 販売名 

(1) 和名 

 

 

(2) 洋名 

 

 

(3) 名称の由来 

 

 

 

 

２. 一般名 

(1) 和名（命名法） 

(2) 洋名（命名法） 

(3) ステム 

 

 

３. 構造式又は示性式 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４. 分子式及び分子量 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ペリセート®３６０ＮＬ腹膜透析液 

ペリセート®４００ＮＬ腹膜透析液 

 

PERISATE®３６０ＮＬ peritoneal dialysis solution 

PERISATE®４００ＮＬ peritoneal dialysis solution 

 

ペリセート：Peritoneal（腹膜の）＋Dialysate（透析物）より 

３６０，４００：浸透圧（358，398 mOsm/L）より 

ＮＬ：Neutral（中性）＋Low calcium（低カルシウム）より 

腹膜透析液：剤形名より 

 

3.構造式又は示性式の項参照 

該当しない 

該当しない 

該当しない 

 

 

構造式又は示性式 

一般名 構造式又は示性式 

ブドウ糖 

( Glucose ) 

 

塩化ナトリウム 

( Sodium Chloride ) 
NaCl 

塩化カルシウム水和物 

( Calcium Chloride Hydrate) 
CaCl2･2H2O 

塩化マグネシウム 

( Magnesium Chloride ) 
MgCl2･6H2O 

乳酸ナトリウム 

( Sodium Lactate ) 

 

 

 

分子式及び分子量 

成分 分子量 分子式 

ブドウ糖 

(Glucose） 
180.16 C6H12O6 

塩化ナトリウム 

(Sodium Chloride） 
58.44 NaCl 

塩化カルシウム水和物 

(Calcium Chloride Hydrate) 
147.01 CaCl2･2H2O 

塩化マグネシウム 

(Magnesium Chloride) 
203.30 MgCl2･6H2O 

乳酸ナトリウム 

(Sodium Lactate) 
112.06 C3H5NaO3 

 

 

O
CH2OH

OH
OH

OH

H

H

H
H

R1

R2
R1=H
R2=OH(    )
R1=OH
R2=H(    )

CH3 CH

OH

COONa
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５. 化学名（命名法） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

６. 慣用名，別名，略号， 

記号番号 

 

 

７. CAS 登録番号 

 

 

 

成分 化学名 

ブドウ糖 

(Glucose） 
D-glucopyranose (IUPAC) 

塩化ナトリウム 

(Sodium Chloride） 
Sodium Chloride (JAN) 

塩化カルシウム水和物 

(Calcium Chloride Hydrate) 
Calcium chloride dihydrate (JAN) 

塩化マグネシウム 

(Magnesium Chloride) 

Magnesium chloride hexahydrate 

(JAN) 

乳酸ナトリウム 

(Sodium Lactate) 

Sodium 2-hydroxypropaonate 

(IUPAC) 

 

 

該当なし 

 

 

 

(1) ブドウ糖 ： 50-99-7 

(2) 塩化ナトリウム ： 7647-14-5 

(3) 塩化カルシウム水和物 ： 10035-04-8 （2 水和物） 

(4) 塩化マグネシウム ： 7791-18-6 （6 水和物） 

(5) 乳酸ナトリウム ： 72-17-3 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

１. 物理化学的性質 

(1) 外観・性状 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 溶解性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 吸湿性 

 

 

 

(4) 融点（分解点），沸点，凝固点 

 

 

(5) 酸塩基解離定数 

 

 

(6) 分配係数 

 

 

(7) その他の主な示性値 

 

 

 

 

(1) 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。 

(2) 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。 

(3) 塩化カルシウム水和物 

白色の粒又は塊で，においはない。 

(4) 塩化マグネシウム 

無色の結晶又は塊で，においはない。 

(5) 乳酸ナトリウム液 

無色澄明の粘性の液で，においはないか，又はわずかに特異なにおいがあ

り，味はわずかに塩味がある。 

 

(1) ブドウ糖 

水に溶けやすく，エタノール(95)に溶けにくく，エーテルにほとんど溶けない。 

(2) 塩化ナトリウム 

水に溶けやすく，エタノール(99.5)に極めて溶けにくく，エーテルにはほとんど溶

けない。 

(3) 塩化カルシウム水和物 

水に極めて溶けやすく，エタノール(95)にやや溶けやすく，エーテルにはほとん

ど溶けない。 

(4) 塩化マグネシウム 

水に極めて溶けやすく，エタノールに溶けやすい。 

 

(1) 塩化カルシウム水和物：潮解性がある。 

(2) 塩化マグネシウム：潮解性がある。 

 

 

ブドウ糖：mp 146℃ 

 

 

該当資料なし 

 

 

該当資料なし 

 

 

(1) ブドウ糖 

旋光度[α]
２０

Ｄ
＝+52.6～+53.2 

(2) 塩化ナトリウム 

水溶液（１→10）の pH は 4.5～7.0 である。 

(3) 塩化カルシウム水和物 

1.0g を新たに煮沸して冷却した水 20mL に溶かした液の pH は 4.5～9.2 で

ある。 

(4) 塩化マグネシウム 

水溶液（１→20）の pH は 5.0～7.0 である。 

(5) 乳酸ナトリウム液 

表示量に従い，乳酸ナトリウム 5g に対応する量をとり，水を加えて 50mL と

した液の pH は 6.5～7.5 である。 
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２. 有効成分の各種条件下における

安定性 

 

 

３. 有効成分の確認試験法 

 

 

 

 

 

 

４. 有効成分の定量法 

 

 

 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

(1) 日局「ブドウ糖」の確認試験法による。 

(2) 日局「塩化ナトリウム」の確認試験法による。 

(3) 日局「塩化カルシウム水和物」の確認試験法による。 

(4) 局外規「塩化マグネシウム」の確認試験法による。 

(5) 局外規「乳酸ナトリウム液」の確認試験法による。 

 

 

(1) 日局「ブドウ糖」の定量法による。 

(2) 日局「塩化ナトリウム」の定量法による。 

(3) 日局「塩化カルシウム水和物」の定量法による。 

(4) 局外規「塩化マグネシウム」の定量法による。 

(5) 局外規「乳酸ナトリウム液」の定量法による。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

１. 剤形 

(1) 製剤の区別，規格及び性状 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 溶液及び溶解時の pH，浸

透圧比，粘度，比重，安定

な pH 域等 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 注射剤の容器中の特殊な

気体の有無及び種類 

 

 

 

製剤の区別：溶液 

規格・容量： 

規 格 
ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 

混合液 Ｇ液（小室液） Ｅ液（大室液） 

1,000 mL 360 mL 640 mL 

1,500 mL 540 mL 960 mL 

2,000 mL 720 mL 1,280 mL 

容 量 

 

3,000 mL 1,080 mL 1,920 mL 

 

規 格 
ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 

混合液 Ｇ液（小室液） Ｅ液（大室液） 

1,000 mL 360mL 640mL 

1,500 mL 540mL 960mL 

2,000 mL 720mL 1,280mL 

容 量 

 

2,500 mL 900mL 1,600mL 

本剤は，Ｇ液（小室液）とＥ液（大室液）の２液からなる腹膜透析液であ

り，使用直前に２液を混合し，１液として使用する。 

 

性状 

 性 状 

混 合 液  
無色の澄明な液であり，無臭で弱い塩味及び甘味を

有する 

Ｇ液（小室液） 無色の澄明な液であり，無臭で弱い甘味を有する 

Ｅ液（大室液） 無色の澄明な液であり，無臭で弱い塩味を有する 

 

pH，浸透圧比 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 規 格 

混合液 Ｇ液（小室液） Ｅ液（大室液） 

ｐ Ｈ  6.5～7.5 3.0～4.0 7.0～8.7 

浸 透 圧 比  1.2～1.3 0 .9～1.0 1 .3～1.4 

 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 規 格 

混合液 Ｇ液（小室液） Ｅ液（大室液） 

ｐ Ｈ  6.5～7.5 3.0～4.0 7.0～8.7 

浸 透 圧 比  1.3～1.5 1 .3～1.4 1 .3～1.4 

 

 

該当しない 
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２. 製剤の組成 

(1) 有効成分（活性成分）の含量 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 添加物 

 

 

 

(3) 電解質の濃度 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(4) 添付溶解液の組成及び容量 

 

 

(5) その他 

 

 

 

 

 

有効成分の含量 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 

規 格 

成分含量 
（w/v%） 混合液 Ｇ液（小室液） Ｅ液（大室液） 

ブドウ糖（C6H12O6） 1.60 4.44 - 

塩化ナトリウム（NaCl） 0.555 - 0.867 

塩化カルシウム水和物 
（CaCl2･2H2O） 

0.0169 0.0469 - 

塩化マグネシウム 
（MgCl2･6H2O） 

0.0103 0.0286 - 

乳酸ナトリウム 
（C3H5NaO3） 

0.415 - 0.650 

 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 

規 格 

成分含量 
（w/v%） 混合液 Ｇ液（小室液） Ｅ液（大室液） 

ブドウ糖（C6H12O6） 2.32 6.44 - 

塩化ナトリウム（NaCl） 0.555 - 0.867 

塩化カルシウム水和物 

（CaCl2･2H2O） 
0.0169 0.0469 - 

塩化マグネシウム 

（MgCl2･6H2O） 
0.0103 0.0286 - 

乳酸ナトリウム 

（C3H5NaO3） 
0.415 - 0.650 

 

 

Ｇ液：塩酸（pH 調節剤） 

Ｅ液：炭酸水素ナトリウム（pH 調節剤） 

 

 

電解質濃度 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 
ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 
ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 
ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液（排液用バッグ付） 

規 格 

 

電解質 

（mEq/L） 混合液 Ｇ液（小室液） Ｅ液（大室液） 

Na+ 132 - 206.4 

Ca2+ 2.3 6.4 - 

Mg2+ 1.0 2.8 - 

Cl- 98.3 9.2 148.4 

Lactate- 37 - 58.0 

 

 

該当しない 

 

 

該当資料なし 
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３. 注射剤の調製法 

 

 

４. 縣濁剤，乳剤の分散性に対する

注意 

 

５. 製剤の各種条件下における安

定性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

６. 溶解後の安定性 

 

 

 

 

用時，Ｇ液（小室液）とＥ液（大室液）のダブルバッグの隔壁を開通し，良く混合

し，速やかに使用する。Ⅴ．「治療に関する項目」の２.用法及び用量を参照。 

 

該当しない 

 

 

製剤の安定性 

試験 保存 

条件 

保存形態 保存 

期間 

規格 結果 

ﾍﾟﾘｾｰﾄ 360ＮＬ 
腹膜透析液 

規格に 
適合 

加速 
試験 

40℃， 
75%RH 

ﾎﾟﾘﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝ製
ﾊﾞｯｸﾞ+ﾅｲﾛﾝ/
ﾎﾟﾘｵﾚﾌｨﾝ積層
ﾌｨﾙﾑ包装 

6 ヶ月 

ﾍﾟﾘｾｰﾄ 400ＮＬ 
腹膜透析液 

規格に 
適合 

試験結果：５－ヒドロキシメチルフルフラール類の増加，pH の低下を認めたが

規格範囲内であった。有効成分及び含量は試験期間を通じて規

格範囲内であった。 

 

本剤は用時，Ｇ液（小室液）とＥ液（大室液）のダブルバッグの隔壁を開通し，

良く混合して，すみやかに使用するが，本剤における溶解後の安定性の試験は

実施していない。そのため，本剤の類薬であるカルシウム濃度の高いペリセートN

腹膜透析液の混合後の安定性を参考として以下に示す。 

ペリセート 360N 腹膜透析液 

混合後の試験項目・保存条件・規格 ／ 時間 時間 

試験項目 保存条件 規格 0（混合直後） 24 時間後 

20℃，65%RH 7.08 7.14 
ｐＨ 

40℃，75%RH 
6.5～7.5 

7.12 7.24 

20℃，65%RH 1.20 1.20 
浸透圧比 

40℃，75%RH 
1 .2～1.3  

1.20 1.20 

20℃，65%RH 0.20 0.20 5-HMF 類 

（284nm吸光度） 40℃，75%RH 
0.49 以下 

0.20 0.20 

20℃，65%RH 異物なし 異物なし 不溶性 

異物検査 40℃，75%RH 

異物を 

認めない 異物なし 異物なし 

20℃，65%RH 適合 適合 不溶性 

微粒子試験 40℃，75%RH 
*1) 

適合 適合 

 

ペリセート 400N 腹膜透析液 

混合後の試験項目・保存条件・規格 ／ 時間 時間 

試験項目 保存条件 規格 0（混合直後） 24 時間後 

20℃，65%RH 7.12 7.19 
ｐＨ 

40℃，75%RH 
6.5～7.5 

7.13 7.24 

20℃，65%RH 1.35 1.36 
浸透圧比 

40℃，75%RH 
1 .3～1.4  

1.35 1.36 

20℃，65%RH 0.30 0.30 5-HMF 類 

（284nm吸光度） 40℃，75%RH 
0.72 以下 

0.32 0.32 

20℃，65%RH 異物なし 異物なし 不溶性 

異物検査 40℃，75%RH 

異物を 

認めない 異物なし 異物なし 

20℃，65%RH 適合 適合 不溶性 

微粒子試験 40℃，75%RH 
*1) 

適合 適合 

*1) 10µm 以上の微粒子 25 個/mL 以下，25µm 以上の微粒子 3 個/mL 以下 
なお，ペリセート 360N 腹膜透析液及びペリセート 400N 腹膜透析液の有効成分
である，Glucose, Na+, Ca2+, Mg2+, Cl-, Lactate-については，定量試験を実施し，
0-24 時間での変化は見られなかった。 
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７. 他剤との配合変化 

（物理化学的変化） 

 

 

 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液と各薬剤配合における透析液の外観，pH

および配合薬剤残存量（率）の結果１１）を次の表に示した。 

配合後の外観，ｐH 及び 

含量（**残存率［%］）の変化 配合薬剤 項目 

*配合薬剤の 

外観，ｐH 

及び配合量 配合直後 6 時間後 24 時間後 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 5.41 7.16 7.18 7.19 
ｾﾌｧｿﾞﾘﾝ 

Na 
含量 500 mg/L 442 (100) 455 (103) 391 (88) 

外観 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 

pH 5.03 7.28 7.18 6.83 
ｾﾌｧﾛﾁﾝ 

Na 
含量 500 mg/L 516 (100) 488 (95) 364 (71) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 7.34 7.19 6.99 7.36 
ｾﾌﾁｿﾞｷｼﾑ

Na 
含量 250 mg/L 244 (100) 252 (100) 212 (87) 

外観 淡黄色澄明 無色澄明 無色澄明 淡黄色澄明 

pH 7.80 7.18 7.24 7.48 ｾﾌﾛｷｼﾑNa 

含量 200 mg/L 185 (100) 173 (94) 136 (74) 

外観 微黄色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.54 7.19 7.21 7.29 

ｾﾌｪﾑ系 

ｾﾌﾀｼﾞｼﾞﾑ 

含量 250 mg/L 226 (100) 212 (94) 179 (79) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 9.11 7.52 7.66 7.66 ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝ 

含量 250 mg/L 263(100) 234 (89) 163 (62) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.18 7.37 7.41 7.52 
ﾍﾞﾝｼﾞﾙ 

ﾍﾟﾆｼﾘﾝ K 
含量 50000 U/L 50959 (100) 48231 (95) 48109 (94) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.20 7.14 7.15 7.14 

 

 

 

ﾍﾟﾆｼﾘﾝ系 

ﾋﾟﾍﾟﾗｼﾘﾝ 

Na 
含量 1000 mg/L 962 (100) 933 (97) 873 (91) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.65 6.99 7.16 7.16 ﾄﾌﾞﾗﾏｲｼﾝ 

含量 60 mg/L 52 (100) 46(88) 41 (79) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 5.31 6.97 6.98 7.20 
硫酸 

ｹﾞﾝﾀﾏｲｼﾝ 
含量 60 mg/L 53 (100) 46 (87) 43 (81) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.32 6.93 7.00 7.19 
硫酸 

ﾈﾁﾙﾏｲｼﾝ 
含量 70 mg/L 63 (100) 60 (95) 53 (84) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.64 6.95 6.97 6.99 

 

 

 

 

 

ｱﾐﾉ 

ｸﾞﾘｺｼﾄﾞ系 

硫酸 

ｱﾐｶｼﾝ 
含量 250 mg/L 242 (100) 206 (85) 179 (74) 

外観 微赤褐色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 3.43 6.77 7.01 7.21 
塩酸 

ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 
含量 500 mg/L 531 (100) 506 (95) 452 (85) 

外観 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 

pH 7.44 7.31 7.39 7.46 

ｸﾞﾘｺ 

ﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ系 

ﾃｲｺﾌﾟﾗﾆﾝ 

含量 400 mg/L 346 (100) 322 (93) 285 (82) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 5.18 7.08 7.04 7.12 
ﾓﾉ 

ﾊﾞｸﾀﾑ系 
ｱｽﾞﾄﾚｵﾅﾑ 

含量 1000 mg/L 855 (100) 809 (95) 796 (93)  
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８. 生物学的試験法 

 

 

９. 製剤中の有効成分の確認試験法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１０. 製剤中の有効成分の定量法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.67 7.05 7.12 7.23 
ﾘﾝｺ 

ﾏｲｼﾝ系 

ﾘﾝ酸 

ｸﾘﾝﾀﾞﾏｲｼﾝ 
含量 300 mg/L 289 (100) 280 (97) 286 (99) 

外観 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 

pH 7.67 7.23 7.29 7.47 
ﾎﾟﾘｴﾝ 

ﾏｸﾛﾗｲﾄﾞ系 
ｱﾑﾎﾃﾘｼﾝ B 

含量 1.5 mg/L 1.5 (100) 1.2 (80) 1.0 (67) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.94 7.30 7.34 7.46 
ﾄﾘｱｿﾞー ﾙ 

系 
ﾌﾙｺﾅｿﾞー ﾙ 

含量 50 mg/L 48 (100) 47 (98) 49 (102) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 7.30 7.40 7.42 7.55 
膵臓ﾎﾙﾓﾝ 

剤 
ﾋﾄｲﾝｽﾘﾝ 

含量 50 U/L 56 (100) 55 (98) 55 (98) 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.80 7.19 7.19 7.20 
ﾍﾊﾟﾘﾝ製 

剤 

ﾍﾊﾟﾘﾝ 

ﾅﾄﾘｳﾑ 
含量 5000 U/1.5L 5450 (100) 5054 (93) 5036 (92) 

なお，ペリセート®４００ＮＬ腹膜透析液の外観は無色澄明，pH は 7.20±0.01（実測値） 
*：配合薬剤の外観および pH は注射用蒸留水または生理食塩液（適量）に溶解後，

観察および測定した。また，配合量は配合予定量である。 
**：残存率［%］＝（各測定時間の含有／配合直後の含量）×100 

 

 

該当しない 

 

 

(1) ブドウ糖 

本品 2～3 滴を沸騰フェーリング試液 5mL に加えるとき，赤色の沈殿を生

じる。 

(2) ナトリウム塩 

日局一般試験法のナトリウム塩の定性反応を呈する。 

(3) カルシウム塩 

日局一般試験法のカルシウム塩の定性反応を呈する。 

(4) マグネシウム塩 

本品 5mL にチタンエロー溶液（１→1000）0.2mL 及び水酸化ナトリウム溶

液（3→20）5mL を加え，10 分間放置するとき，赤色を呈する。 

(5) 塩化物 

日局一般試験法の塩化物の定性反応を呈する。 

(6) 乳酸塩 

日局一般試験法の乳酸塩の定性反応を呈する。 

 

 

(1) ブドウ糖 

日局一般試験法の液体クロマトグラフィーにより定量する。 

(2) ナトリウム 

日局一般試験法の液体クロマトグラフィーにより定量する。 

(3) カルシウム 

日局一般試験法の液体クロマトグラフィーにより定量する。 

(4) マグネシウム 

日局一般試験法の液体クロマトグラフィーにより定量する。 

(5) 塩素 

日局一般試験法の液体クロマトグラフィーにより定量する。 

(6) 乳酸 

日局一般試験法の液体クロマトグラフィーにより定量する。 
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１１. 力価 

 

 

１２. 混入する可能性のある夾雑物 

 

 

 

１３. 注意が必要な容器・外観が特殊

な容器に関する情報 

 

 

 

 

 

 

 

１４. その他 

 

 

 

 

 

該当しない 

 

 

５－ヒドロキシメチルフルフラール類（ブドウ糖の分解物）が混入する可能性が

ある。 

 

 

ソフトバッグ（ポリプロピレン） 

(1) バッグは軟質プラスチック製のため，鋭利なもの等で傷つけたり又は高所か

ら落とさないよう注意すること。液漏れや破損の原因となる。 

(2) 冬期等の低温下では，バッグが破損しやすくなるので取扱いに注意する

こと。 

(3) 薬剤の混注や排液のサンプリングをする場合，注射針で混注口以外を

傷つけないよう注意すること。 

 
 
該当なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

１. 効能又は効果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２. 用法及び用量 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

慢性腎不全患者における腹膜透析（代謝性アシドーシスの改善が不十分

で，かつ炭酸カルシウム製剤や活性型ビタミンＤ製剤の投与により高カルシウム

血症をきたすおそれのある場合に用いる。） 

 

◆効能又は効果に関連する使用上の注意◆ 

ペリセート３６０Ｎ腹膜透析液，同４００Ｎ腹膜透析液並びにペリセート３

６０ＮＬ腹膜透析液，同４００ＮＬ腹膜透析液は，おのおの次のような場合に

使用すること。 

1) ペリセート３６０Ｎ腹膜透析液，同４００Ｎ腹膜透析液 

炭酸カルシウム製剤や活性型ビタミンＤ製剤の投与により高カルシウム血

症をきたすおそれのない場合 

2) ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液，同４００ＮＬ腹膜透析液 

代謝性アシドーシスの改善が不十分で，かつ炭酸カルシウム製剤や活

性型ビタミンＤ製剤の投与により高カルシウム血症をきたすおそれのある

場合 

腹腔内に注入し，透析治療を目的とした液として使用する。通常，成人で

は１回 1.5～2 L を腹腔内に注入し，4～8 時間滞液し，効果期待後に排液

除去する。以上の操作を１回とし，体液の過剰が１kg/日以下の場合，通常

１日あたりペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液のみ 3～4 回の連続操作を継続して

行う。体液の過剰が１kg/日以上認められる場合，通常ペリセート４００ＮＬ腹

膜透析液を 1～4 回処方し，ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液と組み合せて１

日あたり 3～5 回の連続操作を継続して行う。 

なお，注入量，滞液時間，操作回数は，症状，血液生化学値及び体液

の平衡異常，年齢，体重などにより適宜増減する。 

注入及び排液速度は，通常 300 mL/分以下とする。 

 

◆用法及び用量に関連する使用上の注意◆ 

(1) ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液は患者の体液の過剰が１kg/日以下

の場合，これのみを 1 日に 3～4 回交換使用すること。ペリセート４０

０ＮＬ腹膜透析液は患者の体液の過剰が１kg/日以上の場合，通

常1日に1～4回処方し，ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液と組み合せ

て交換使用すること。体液過剰の状況は，患者の体重と基準体重

とを比較検討し決定する。基準体重は浮腫がなく，細胞外液の過

剰に基づくと考えられる心不全などの症状がない状態で測定した体

重値である。 

(2) 本剤は，使用直前に隔壁を開通し，G液（小室液）とE液（大室液）

をよく混合した後に使用する。なお，混合操作を以下に示す。 
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押す 押す 

G液 
（小室液） 

E液 
（大室液） 

 

G液 
（小室液） 

E液 
（大室液） 

 

G液 
（小室液） 

E液 
（大室液） 

  
〔混合操作〕    

1) 外袋を破り，バッグを取り出す。 

    注注注注    意意意意     外袋外袋外袋外袋はははは表示表示表示表示にににに従従従従いいいい開封開封開封開封するするするする。。。。キャップキャップキャップキャップ等等等等のののの外外外外れのれのれのれの原因原因原因原因になになになにな

るるるる場合場合場合場合があるがあるがあるがある。。。。    

2) 隔壁に開通がないことを確認する。 

隔壁が開いていないか目視で確認する。 

 

 

 

    注注注注    意意意意     隔壁隔壁隔壁隔壁にににに開通開通開通開通がががが認認認認められるめられるめられるめられる場場場場合合合合はははは使用使用使用使用しないしないしないしない。。。。 

3) バッグからの液漏れがなく，液が澄明であることを確認する。 

4) G 液（小室液）側を強くつかみ， G 液を隔壁側（矢印の方向）に押

し出すように圧力をかけ，隔壁を開通する。 

G 液（小室液）側を強くつかみ矢印の方向に圧

力をかけ，隔壁を開通する。 

 

 

    注注注注    意意意意     硬硬硬硬いいいい物物物物にぶつけてにぶつけてにぶつけてにぶつけて，，，，隔壁隔壁隔壁隔壁をををを開通開通開通開通させないさせないさせないさせない。。。。バッグバッグバッグバッグをををを破損破損破損破損しししし液液液液

漏漏漏漏れのれのれのれの原因原因原因原因になるになるになるになる場合場合場合場合があるがあるがあるがある。。。。    

5) 隔壁の開通を確認して，G液（小室液）とE液（大室液）をよく混合

する。 

G 液（小室液）と E 液（大室液）を交互に押して

よく混合する。 

 

6) よく混合した後，腹膜側コネクターとバッグを接続する。 

(3) 本剤本剤本剤本剤はははは GGGG 液液液液（（（（小室液小室液小室液小室液））））とととと EEEE 液液液液（（（（大室液大室液大室液大室液））））をををを混合混合混合混合してしてしてして使用使用使用使用するするするする腹膜透析液腹膜透析液腹膜透析液腹膜透析液でででで

あるためあるためあるためあるため，，，，混合操作混合操作混合操作混合操作をををを行行行行っていないっていないっていないっていない液液液液はははは決決決決してしてしてして腹腔内腹腔内腹腔内腹腔内にににに注入注入注入注入しないことしないことしないことしないこと。。。。 
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３. 臨床成績 

(1) 臨床データパッケージ 

(2) 臨床効果 

(3) 臨床薬理試験：忍容性試験 

(4) 探索的試験： 

用量反応探索試験 

(5) 検証的試験 

1) 無作為化並行用量反応試験 

2) 比較試験 

3) 安全性試験 

4) 患者・病態別試験 

(6) 治療的使用 

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） 

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 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



- 17 - 

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 

 

 

２. 薬理作用 

(1) 作用部位・作用機序 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

腹膜透析は，腎置換療法として，代謝産物の除去，過剰体液及び電解

質平衡，pH の是正を行うものである。 

透析液を腹腔内に貯留すると，透析液と血液との間に介在する腹膜が透

析膜として機能し，透析液と血液の間の浸透圧および濃度勾配に従い，物

理的な拡散と浸透の原理により溶質および体液が移動する１２）。 

尿素窒素等の代謝産物の除去，リンやカリウム等の電解質の除去による

電解質平衡の是正や，乳酸の吸収による代謝性アシドーシスの是正は，主

に拡散の原理による。過剰体液の除去は，ブドウ糖を加えて血漿より高浸透

圧とした透析液を用いることで，主に浸透の原理による。 

 

 

（参考） 

ペリセートＮＬ腹膜透析液は酸性腹膜透析液“ペリセートＬＣａ”のブドウ

糖の安定性を損なうことなく，中性化した腹膜透析液で，2000 年 8 月に製

造販売承認され，2009 年 4 月に販売名変更による代替新規の製造販売

承認を取得しました。そのため，本剤での薬効を裏付ける試験を実施してお

りません。 

参考として酸性腹膜透析液ペリセートＬＣａで実施した薬効薬理試験１４）

を記載します。 

1) 慢性腎不全疑似モデルラット 

Ormrod ら１３）の方法に従い，7/8 腎摘出ラットを作製した。 

エーテル麻酔下で左腎の 3/4 を摘出し，その 7 日後に右腎の全摘出を

行った。右腎摘出 14～15 日後に慢性腎不全疑似モデルラットとした。 

2) 除水効果：（ラット）１４） 

7/8 腎摘出して作製した慢性腎不全疑似モデルラット（1 群，n=6 匹）に

ペリセート３６０ＬＣａ，同４００ＬＣａ及び同４６０ＬＣａを 0.05 mL/g（10 

mL/ラット）投与し，120 分貯留後の除水量を調べた。その結果，除水

量［平均±標準偏差 mL］は浸透圧の低い順に 0.8±0.6 mL（ペリセート

３６０ＬＣａ），2.8±1.5 mL（ペリセート４００ＬＣａ），4.8±0.5 mL（ペリセー

ト４６０ＬＣａ）であり，腹膜透析液の浸透圧に依存した除水効果が認め

られた。 

3) 溶質除去効果：（ラット）１４） 

7/8 腎摘出して作製した慢性腎不全疑似モデルラット（1 群，n=6 匹）に

ペリセート３６０ＬＣａ，同４００ＬＣａ及び同４６０ＬＣａを 0.05 mL/g（10 

mL/ラット）投与し，120 分貯留後の尿素窒素（UN）およびクレアチニン

（CRE）の溶質除去量を調べた。その結果，UN の除去量［平均±標準

偏差 mg］は浸透圧の低い順に 5.50±1.00 mg（ペリセート３６０ＬＣａ），

5.88±1.20 mg（ペリセート４００ＬＣａ），6.63±0.76 mg（ペリセート４６０Ｌ

Ｃａ），CRE の除去量［平均±標準偏差 mg］は浸透圧の低い順に 0.065

±0.013 mg（ペリセート３６０ＬＣａ），0.075±0.019 mg（ペリセート４００Ｌ

Ｃａ），0.074±0.009 mg（ペリセート４６０ＬＣａ）であり，溶質（UN 及び

CRE）の除去効果が認められた。 
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(3) 作用発現時間・持続時間 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4) Cａ除去（移動）効果：（ラット）１４） 

7/8 腎摘出して作製した慢性腎不全疑似モデルラット（1 群，n=6 匹）

にペリセート３６０ＬＣａ，同４００ＬＣａ及び同４６０ＬＣａ並びにペリセート３

６０，同４００及び同４６０を 0.05 mL/g（10 mL/ラット）投与し，120 分

貯留後のＣａ除去（移動）量を同一浸透圧のペリセートＬＣａとペリセート

で比較した。その結果，Ｃａ除去（移動）量［平均±標準偏差 mg］はペリ

セート３６０ＬＣａで 0.127±0.060 mg の除去，ペリセート３６０で-0.143

±0.073 mg の除去（=供給），ペリセート４００ＬＣａで 0.249±0.104 mg

の除去，ペリセート４００で-0.095±0.066 mg の除去（=供給），ペリセー

ト４６０ＬＣａで 0.332±0.046 mg の除去，ペリセート４６０で 0.004±

0.039 mg の除去であった。 

以上より，ペリセート３６０，同４００及び同４６０では高浸透圧液（除水

効果の高い）であるペリセート４６０を除き，Ｃａは腹膜透析液中からラット

の体液へ移動（供給）された。一方，ペリセート３６０ＬＣａ，同４００ＬＣａ

及び同４６０ＬＣａはＣａをラット体液中から腹膜透析液中に移動させ，Ｃ

ａの除去効果が認められた。 

 

 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

 

１. 血中濃度の推移・測定法 

(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 

(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 

 

 

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 

 
 

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 

 
 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

 

 

該当資料なし 
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６. 排泄 

(1) 排泄部位及び経路 

(2) 排泄率 

(3) 排泄速度 

 

 

７. トランスポーターに関する情報 

 

 

８. 透析等による除去率 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

該当資料なし 
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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 

 
 

２. 禁忌内容とその理由（原則禁忌
を含む） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
該当しない 
 
 

禁忌（次の患者には投与しないこと） 

横隔膜欠損のある患者 ［胸腔へ移行し呼吸困難が誘発されるおそ

れがある。］ 

（解説）腹腔内に腹膜透析液を注入すると胸腔へ移行し，呼吸不能

となる場合があります。 
 

腹部に挫滅傷又は熱傷のある患者 ［挫滅傷又は熱傷の治癒を妨げ

るおそれがある。］ 

（解説）腹膜透析液の腹腔内への注排液による物理的刺激により，

挫滅傷又は熱傷の治癒を妨げる場合があります。 

腹部に外傷等がある場合は，完治した後にカテーテル留置術

を施行することが望まれます。 
 

高度の腹膜癒着のある患者 ［腹膜の透析効率が低下しているため。］ 

（解説）高度の腹膜癒着がある場合，極端に有効腹膜面積が減少し，

十分な透析効果が得られない場合があります１５，１６）。また，腹

腔容積も減少するため，十分な液量が使用できない場合があ

ります。 
 

尿毒症に起因する以外の出血性素因のある患者 ［出血により蛋白

喪失が亢進し全身状態が悪化するおそれがある。］ 

（解説）出血性素因のある患者の場合，腹腔内への出血が懸念されます。 
 

乳酸代謝障害の疑いのある患者 ［乳酸アシドーシスが誘発されるお

それがある。］ 

（解説）乳酸を高濃度（37mEq/L）含有するので，乳酸代謝障害の疑

いがある場合，透析液中の乳酸が代謝されず，アシドーシスを

きたすおそれがあります１７）。 
 

高度の換気障害のある患者 ［肺に水が貯留するおそれがある。］ 

（解説）高度の換気障害があると腹膜透析液の貯留による内圧の上

昇により肺が圧迫され，肺気量が減少する場合があります。 
 

憩室炎のある患者［憩室に水が貯留するおそれがある。］ 

（解説）憩室穿孔などにより，憩室への水の移行及び腹腔内感染を起

こす危険性があります。 
 

人工肛門使用患者 ［細菌感染を起こすおそれがある。］ 

（解説）外因性感染，腹腔内感染を起こす危険性があります。 
 

高度の脂質代謝異常のある患者 ［高コレステロール血症，高トリグリ

セライド血症が悪化するおそれがある。］ 

（解説）特に高トリグリセライド血症が見られる場合，ブドウ糖の負荷に

より悪化する場合があります１８）。 
 

高度の肥満がみられる患者 ［肥満を増長させるおそれがある。］ 

（解説）ブドウ糖の負荷より脂肪酸合成を増加させ，脂肪が蓄積する

おそれがあります１８，１９）。 
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３. 効能又は効果に関連する使用

上の注意とその理由 

 

 

４. 用法及び用量に関連する使用

上の注意とその理由 

 

 

５. 慎重投与内容とその理由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅴ．「治療に関する項目」を参照。 

 

 

 

Ⅴ．「治療に関する項目」を参照。 

 

 

 

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

腹膜炎，腹膜損傷，腹膜癒着及び腹腔内臓器疾患の疑いのある患者 ［腹

膜炎，腹膜損傷，腹膜癒着及び腹腔内臓器疾患が悪化又は誘発され

るおそれがある。］ 

（解説）腹膜炎，腹膜損傷，腹膜癒着及び腹腔内臓器疾患が悪化又は

誘発されるおそれがあります。 

また，腹膜透析能が低下している可能性があるので，カテーテル留置

や腹膜透析の再開に先立ち腹膜機能検査を行う必要があります１５）。 

 

腹部手術直後の患者 ［手術部位の治癒を妨げるおそれがある。］ 

（解説）腹腔内への腹膜透析液の貯留により，手術部位の治癒を妨げるお

それがあります。 

また，腹膜透析を施行すると腹腔内圧亢進が懸念されます１５）。 

 

糖代謝障害の疑いのある患者 ［糖代謝異常が悪化又は誘発されるおそ

れがある。］ 

（解説）ブドウ糖を高濃度（1.60～2.32g/dL）含有しているので，糖代謝異

常が悪化又は誘発される場合があります１９）。 

 

ジギタリス治療中の患者 ［ジギタリス中毒が誘発されるおそれがある。］ 

（解説）カリウムが配合されていないため，強心作用を持つ薬剤を投与すると

ジギタリス中毒を起こす場合があります１７）。 

 

食事摂取が不良な患者 ［栄養状態が悪化するおそれがある。］ 

（解説）腹腔内への蛋白の喪失があるので，栄養障害を増悪させるおそれが

あります２０）。 

 

腹部ヘルニアのある患者 ［腹部ヘルニアが悪化するおそれがある。］ 

（解説）腹腔内に腹膜透析液を常時貯留するため，腹腔内圧が高くなり，ヘ

ルニアを悪化させることがあります１５）。 

 

腰椎障害のある患者 ［腰椎障害が悪化するおそれがある。］ 

（解説）腹腔内貯留により腰椎に負担がかかるため，この部分に障害がある

と痛みが生じることがあります１５）。 

 

利尿剤を投与している患者 ［水及び電解質異常が誘発されるおそれが

ある。］ 

（解説）尿からの排泄が増えると尿による水分除去が過度になり，脱水症状

及び腹膜透析液にはカリウムが配合されていないため，低カリウム血

症になることがあります。 
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６. 重要な基本的注意とその理由及

び処置方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

高度の低蛋白血症のある患者 ［低蛋白血症が悪化するおそれがある。］ 

（解説）腹膜透析では喪失蛋白が７～10g/日あるため，低蛋白血症を悪

化させるおそれがあります。そのため，十分な食事補給を行う必要が

あります２０，２１）。 

 

低カリウム血症の患者 ［低カリウム血症が悪化するおそれがある（14141414．．．．適適適適

用上用上用上用上のののの注意注意注意注意及びⅩ.4(2)薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須

事項等）の項参照）。］ 

（解説）カリウムが配合されていないため，カリウムが体液から透析液へ除去さ

れ，低カリウム血症が悪化するおそれがあります。 

 

ステロイド服用者，免疫不全患者，抗生物質アレルギー体質を持つ患者

［感染症発生時に抗生物質が使用できないおそれがある。］ 

（解説）ステロイド服用者，免疫不全患者は病原菌に対する抵抗力が低下

しており，また抗生物質アレルギー体質を持つ患者に対しては腹膜

炎発生時の治療に使われる抗生物質の投与が困難になります１５）。 

 

高齢者 ［9999．．．．高齢者高齢者高齢者高齢者へのへのへのへの投与投与投与投与の項参照］ 

（解説）「9．高齢者への投与」の項をご参照ください。 

 

 

重要な基本的注意 

本剤の投与開始は，医療機関において医師により，又は医師の直接の監

督により実施すること。通院，自己投与は，医師がその妥当性を慎重に検

討し，十分な教育訓練を施した後，医師自らの管理指導のもとに実施する

こと。 

（解説）腹膜透析療法は社会復帰を目的として導入されることが多く，家庭や

職場での自己投与に際して，医師の監督，管理指導が重要です。 

 

腹膜炎を合併することがあるので，本剤の投与にあたっては特に清潔な環

境下で無菌的操作により行うとともに次のことに注意すること。 

1) 腹膜カテーテルの管理及び腹膜カテーテル出口部分の状態には十

分注意すること。 

2) 腹膜炎が発症すると排液が濁るので，その早期発見のために，毎排

液後，液の混濁状態を確認すること。腹膜炎発生時の液の混濁状

態は，正常排液 2,000mL に対して牛乳１mL を添加した液の混濁

状態を基準に，それ以上のものであるかどうか比較して判別する。 

（解説）腹膜炎はＣＡＰＤ療法において，重大な合併症であることから，本剤の

投与は閉鎖された環境下で無菌操作により行う必要があります。ま

た，腹膜カテーテルの出口部位の感染が腹膜炎の原因になることがあ

ります。 
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７. 相互作用 

(1) 併用禁忌とその理由 

(2) 併用注意とその理由 

 

 

８. 副作用 

(1) 副作用の概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 重大な副作用と初期症状 

 

 

 

 

 

長期の腹膜透析実施において被嚢性腹膜硬化症（EPS）を合併すること

があるので２２），発症が疑われたら直ちに CAPD を中止し，血液透析に変更

すること。発症後は経静脈的高カロリー輸液を主体とした栄養補給を行

い，腸管の安静を保つ。嘔吐がある場合は胃チューブにより胃液を持続吸

引する。本症は必ずイレウス症状を伴うが，診断には次の臨床症状，血液

検査所見および画像診断が参考になる。 

臨 床 症 状 ：低栄養・るいそう・下痢・便秘・微熱・血性排液・局所

性若しくはびまん性の腹水貯留・腸管ぜん動音低下・

腹部における塊状物触知・除水能の低下・腹膜透過

性の亢進 

血液検査所見：末梢白血球数の増加・ＣＲＰ陽性・低アルブミン血症・

エリスロポエチン抵抗性貧血・高エンドトキシン血症 

画 像 診 断      ：Ｘ線検査・超音波検査・ＣＴ検査 

（解説）被嚢性腹膜硬化症（encapsulating peritoneal sclerosis, EPS）は

ＣＡＰＤ療法における最も重篤な合併症の一つです。以前は硬化性

被嚢性腹膜炎(sclerosing encapsulating peritonitis, SEP)と呼ば

れていましたが、その臨床症状から現在は EPS となりました。EPS の

診断基準は 1996 年に厚生省研究班より硬化性被嚢性腹膜炎診

断・治療指針（案）に基づき治療の基本方針，臨床的診断の方法

や，「SEP(EPS）予防のための CAPD 中止基準指針」を記載してお

ります２２）。 

 

注入液，排液の出納に注意すること。 

（解説）十分な除水が行われているか，カテーテル起因による排液不良がな

いか，などのトラブルのないことを確認してください。 

 

定期的に血液生化学検査及び血液学的検査等を実施すること。 

（解説）代謝性有害物質（老廃物）の除去及び体液・電解質の平衡状態

が適切に維持されているか否かを確認するため，定期的に検査を行

ってください。 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施

していない。 

（解説）ペリセートＮＬ腹膜透析液は酸性腹膜透析液“ペリセートＬＣａ”のブ

ドウ糖の安定性を損なうことなく、中性化した腹膜透析液で，2002

年 7 月に製造承認され，2009 年 4 月に販売名変更による代替新

規申請を取得しました。そのため，本剤での副作用発現頻度が明

確となる調査を実施しておりません。発生頻度については文献等を

参考にしました。 

 

重大な副作用 

循環器障害：急激な脱水による循環血液量の減少，低血圧，ショック等

があらわれることがあるので（0.1～5％未満），このような場合には本剤の

投与を中止し，輸血，生理食塩液，昇圧剤の投与等適切な処置を行う

こと。また，高血圧，息切れがあらわれることがある。  
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(3) その他の副作用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（解説）浸透圧の高い腹膜透析液を頻回使用した場合に発生します２３）。

除去すべき体液量の把握を十分に行い，腹膜透析液種の除水能

力を勘案して使用する必要があります１７）。 

 

高血糖：高血糖があらわれることがあるので（0.1～5％未満），糖尿病患

者ではインスリンの投与等適切な処置を行うこと。 

（解説）腹膜透析療法では持続的にブドウ糖が負荷されるため，糖尿病患

者の血糖のコントロールには十分注意する必要があります２４）。 

 

その他の副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施してい

ない。発生頻度については文献等を参考にした。 

副作用が認められた場合には，投与を中止するなどの適切な処置を行うこと。 

分 類  頻 度 不 明  

電解質・ 
酸塩基平衡障害 

低カリウム血症，低カルシウム血症，高乳酸血症， 
低ナトリウム血症，高マグネシウム血症， 
代謝性アルカローシス 

精神神経系 
意識混濁，筋痙攣，悪心，嘔吐，食欲不振， 
そう痒感，立ちくらみ，倦怠感頭痛 

蛋白・アミノ酸・そ
の他の喪失 

低蛋白血症，アミノ酸・水溶性ビタミンの著しい喪失 

消化器 腹痛，腹部膨満感，下痢，便秘 

その他 

高コレステロール血症，高トリグリセライド血症， 
低 HDL-コレステロール血症，低γグロブリン血症， 
浮腫，発熱，排液困難，除水機能低下， 
腹腔内圧の上昇，ヘルニア，痔核の発現 

（参考）ペリセート３６０ＬＣａ，同４００ＬＣａ，同４６０ＬＣａについて承認までの慢性腎不全

腹膜透析患者を対象とした６９例の臨床試験において，腹痛が１例認められた。 

（解説） 

電解質電解質電解質電解質・・・・酸塩基平衡異常酸塩基平衡異常酸塩基平衡異常酸塩基平衡異常    

カリウムが配合されていないため，食事からの栄養バランスの不具合，利尿

剤の使用及び下痢等により，低カリウム血症が発症する場合があります。

また，持続的に乳酸を負荷するので代謝性アルカローシス，高乳酸血症

になる場合があります１７）。さらに，低カルシウム血症については活性型ビタ

ミンＤ製剤あるいは炭酸カルシウム製剤等を適切に使用しなければ発症

する場合があります。 

精神神経系障害精神神経系障害精神神経系障害精神神経系障害    

本剤の腹腔貯留による腹腔内圧亢進等から発生する場合があるので，

貯留時間，容量等には注意する必要があります。 

蛋白蛋白蛋白蛋白，，，，アミノアミノアミノアミノ酸酸酸酸，，，，そのそのそのその他他他他のののの喪失喪失喪失喪失    

１日の腹膜透析で腹腔内に７～１０g の蛋白喪失２０），約 1.7g のアミノ

酸喪失２５）やビタミン C 等の水溶性ビタミンの喪失があるので，補給が必

要です２６）。 

消化器消化器消化器消化器    

腹腔内貯留の腹膜刺激による腹痛や排液量の増加による腹部膨満感が

生じる場合があります。リン吸着剤摂取，運動不足及び繊維質摂取不足

などで下痢や便秘を起こす場合があります１７，２７）。 

そのそのそのその他他他他    

ブドウ糖の持続的な負荷により脂質代謝関連へ影響を及ぼし，血中脂質

濃度が高くなることがあります１８）。標準体重のコントロール不足による浮腫

を生じることがあります。排液中のフィブリン等により流路が閉塞し，排液困

難になることがあります。また，本剤の腹腔内滞液による内圧亢進１５）から

腹水の漏出を生じることがあります。 
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(4) 項目別副作用発現頻度及

び臨床検査値異常一覧 

 

 

(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 

 

 

(6) 薬物アレルギーに対する注意

及び試験法 

 

 

９. 高齢者への投与 

 

 

 

 

 

１０. 妊婦，産婦，授乳婦等への投与 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１１. 小児等への投与 

 

 

 

 

 

 

１２. 臨床検査結果に及ぼす影響 

 

 

１３. 過量投与 

 

 

１４. 適用上の注意 

 

 

 

 

前項（(3)その他の副作用）参照 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

一般に高齢者では生理機能が低下しているので，慎重に投与すること。 

（解説）高齢者では生理機能が低下しています。また，他の既往症や合併症

を有していることが多く，本剤の投与にあたっては患者の状態によって

用量，糖濃度，交換回数などを考慮する必要があります。 

 

 

妊婦・産婦・授乳婦に対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及び授乳婦には，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投与すること。 

（解説）本剤は妊婦，産婦及び授乳婦等を対象とした臨床試験を実施して

いないため，妊婦，産婦及び授乳婦の腹腔内滞液による内圧亢進

が母体及び胎児に対してどのような影響を与えるのかは不明です。治

療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合のみ使用してくだ

さい。 

 

 

低出生体重児，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。 

（解説）本剤は低出生体重児，新生児，乳児，幼児又は小児を対象とした

臨床試験を実施していません。それゆえ，安全性についても不明のた

め，このように記載しています。 

 

 

該当資料なし 

 

 

該当資料なし 

 

 

(1) 使用前 

1) 本剤は使用直前にＧ液（小室液）とＥ液（大室液）を混合し，混合後

はすみやかに使用すること。 

（解説）G 液（小室液）はブドウ糖の安定性を高めるため pH を 3.0～4.0（酸

性）に設定してあります。また，E 液（大室液）の pH は混合後の pH を

中性付近にするため，7.0～8.7（中性～弱塩基性）に調整してありま

す。それゆえ，本剤を使用する場合は必ず 2 液を混合した後，速やか

に使用してください。 
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１５. その他の注意 

 

 

１６. その他 

 

 

 

 

2) 本剤に他の薬剤を混注する場合は，Ｇ液（小室液）とＥ液（大室液）を

混合した後に行うこと。 

（解説）本剤に他の薬剤を混注する場合は，混合後に加えてください。混注し

た薬剤の品質を低下させる場合があります。 

 

(2) 使用時 

1) 高血糖があらわれることがあるので，特に糖尿病患者に投与する場合

には，血糖値の変動等に注意し，インスリン投与等の適切な処置を行

うこと。 

（解説）「８．副作用」，(2) 重大な副作用と初期症状の高血糖の項をご参照

ください。 

 

2) 本剤はカリウムを含まないため，血清カリウム値が正常あるいは低値の

場合，またジギタリス治療中の患者では症状に応じて本剤中のカリウム

濃度が１～４mEq/L になるように補正して使用すること。 

（解説）血清カリウム値が正常あるいは低値の場合，またジギタリス治療中の

患者には症状に応じて本剤中のカリウム濃度が 1～4mEq/L になるよ

うに補正し，特にジギタリス治療中の患者には定期的に血清電解質

を監視することが必要です。 

 

3) 血清マグネシウム値が高くなることがあるので，血清濃度に十分注意し

て使用すること。 

（解説）血清マグネシウム値が高くなることがあるので，定期的に検査してくださ

い。 

 

4) 炭酸カルシウム製剤や活性型ビタミンＤ製剤の投与により血清カルシウ

ム値が上昇することがあるので，これらの併用にあたっては，血清カルシウ

ム値の変動に十分注意すること。 

（解説）活性型ビタミンＤ製剤及び炭酸カルシウム製剤等を服用した場合，

高カルシウム血症をきたすことがあるので，定期的に検査することが必

要です。 

 

5) 下痢，腹痛，悪寒等の予防のため，本剤をあらかじめ体温程度に温め

てから注入すること 

（解説）直接，腹腔内に投与されるため，体温程度に温めずに注入するとこ

れら症状があらわれることがあります。 

 

(3) 投与経路 

本剤は腹膜透析液であるため，静脈内に投与しないこと。 

（解説）本剤は腹膜透析に用いる灌流液（透析液）です。腹腔内投与専用

です。 

 

 

該当資料なし 

 

 

該当資料なし 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

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 

(3) 安全性薬理試験 

(4) その他の薬理試験 

 

 

２. 毒性試験 

(1) 単回投与毒性試験 

(2) 反復投与毒性試験 

(3) 生殖発生毒性試験 

(4) その他の特殊毒性 

 

 

 

 

 

 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

 

 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 
 

１. 規制区分 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２. 有効期間又は使用期限 

 

 

３. 貯法・保存条件 

 

 

４. 薬剤取扱い上の注意点 

(1) 薬局での取り扱い上の留意

点について 

 

(2) 薬剤交付時の取り扱いにつ

いて（患者等に留意すべき必

須事項等） 

 

(3) 調剤時の留意点について 

 

 

 

製剤 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 

：1,000mL 1,500mL 2,000mL 3,000mL 

（排液用バッグ付） ：1,000mL 1,500mL 2,000mL 2,500mL 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 

：1,000mL 1,500mL 2,000mL 3,000mL 

（排液用バッグ付） ：1,000mL 1,500mL 2,000mL 2,500mL 

 

処方箋医薬品「注意-医師等の処方箋により使用すること」 

 

 

 

使用期限：2 年 6 ヶ月 

 

 

直射日光を避け，室温で保存 

 

 

① 外袋は品質の低下を防ぐためのものなので，万一外袋が破れている場

合は使用しないこと。 

② 外袋を破って本剤を取り出したのち，液が澄明であることを確認するこ

と。内容液に混濁や浮遊物等の異常が認められる場合は使用しないこ

と。 

③ バッグを強くつかんで漏れのないことを確認する。漏れが認められる場合

は無菌性が損なわれている恐れがあるので液は廃棄すること。 

④ 使用直前にＧ液（小室液）と E 液（大室液）の２液をよく混合し，混合

後はすみやかに使用すること。 

⑤ 薬剤の混注や排液のサンプリングをする場合，注射針で混注口以外を

傷つけないよう注意すること。 

⑥ バッグは軟質プラスチック製のため，鋭利なもの等で傷つけたり又は高所

から落とさないよう注意すること。液もれや破損の原因となる。 

⑦ 冬期等の低温下では，バッグが破損しやすくなるので取扱いに注意する

こと。 

⑧ 注入･排液の操作は，説明書を参照して行うこと。 

⑨ 在宅医療において本剤を使用する場合は以下の注意事項を参考にす

ること。 

1) バッグの交換操作はマニュアルに従って行わせること。 

2) トラブル発生時の対処法は，次の表を参考にすること。 

トラブル 対処法 

透析液を注液中又は注液

後，包材の破れや液もれに

気がついた場合 

直ちに医療機関に連絡をし，医師又はスタ

ッフの指示を受けてください。 

接合部の割れや亀裂等器

材の破損 

チューブの切れや液もれ等

の発生 

直ちに割れや亀裂等の発生部分より，お

腹側に近いエキステンションチューブを 3 ヶ所

以上しばり，医療機関に連絡をし，医師又

はスタッフの指示を受けてください。  
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５. 承認条件等 

 

 

６. 包装 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

７. 容器の材質 

 

 

 

 

８. 同一成分・同効薬 

 

 

 

 

 

９. 国際誕生年月日 

 

 

１０. 製造販売承認年月日及び 

承認番号 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

該当しない 

 

 

品目 規格 包装 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
3,000 mL 

8 袋 
4 袋 
4 袋 
3 袋 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 
（排液用バッグ付） 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
2,500 mL 

8 袋 
4 袋 
4 袋 
4 袋 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
3,000 mL 

8 袋 
4 袋 
4 袋 
3 袋 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 
（排液用バッグ付） 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
2,500 mL 

8 袋 
4 袋 
4 袋 
4 袋 

 

 

医薬品容器：ソフトバッグ（ポリプロピレン） 

排液用回路付属品 

排液用バッグ チューブ ｸﾗﾝﾌﾟ ｼﾞｮｲﾝﾄ ｷｬｯﾌﾟ 

ﾎﾟﾘﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝ, ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝ, ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ, ﾎﾟﾘｶｰﾎﾞﾈｰﾄ 

 

同効薬：ダイアニール−N PD−4 1.5 腹膜透析液，同 2.5 腹膜透析液 

（バクスター） 

ミッドペリックＬ135 腹膜透析液，同 250 腹膜透析液（テルモ） 

ステイセーフバランス１/1.5 腹膜透析液，同 2/2.5 腹膜透析液 

（フレゼニウスメディカルケアジャパン） 

 

該当資料なし 

 

 

品目 規格 製造販売承認年月日 承認番号 

ペリセート３６０ＮＬ 
腹膜透析液 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
3,000 mL 

ペリセート３６０ＮＬ 
腹膜透析液 

（排液用バッグ付） 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
2,500 mL 

2009 年 4 月 7 日 
（販売名変更による） 

22100AMX00521000 

ペリセート４００ＮＬ 
腹膜透析液 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
3,000 mL 

ペリセート４００ＮＬ 
腹膜透析液 

（排液用バッグ付） 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
2,500 mL 

2009 年 4 月 7 日 
（販売名変更による） 

22100AMX00522000 
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１１. 薬価基準収載年月日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１２. 効能・効果追加，用法・用量

変更追加等の年月日及びその

内容 

 

１３. 再審査結果，再評価結果公

表年月日及びその内容 

 

１４. 再審査期間 

 

 

１５. 投与期間制限医薬品に関する

情報 

 

 

 

 

 

品目 規格 薬価基準収載年月日 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
3,000 mL 

2009 年 9 月 25 日 
（販売名変更による） 

ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液 
（排液用バッグ付） 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
2,500 mL 

2009 年 9 月 25 日 
（販売名変更による） 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
3,000 mL 

2009 年 9 月 25 日 
（販売名変更による） 

ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液 
（排液用バッグ付） 

1,000 mL 
1,500 mL 
2,000 mL 
2,500 mL 

2009 年 9 月 25 日 
（販売名変更による） 

 

 

該当しない 

 

 

 

該当しない 

 

 

該当しない 

 

 

本剤は，投薬（あるいは投与）期間に関する制限は定められていない。 
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１６. 各種コード 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１７. 保険給付上の注意 

 

 

 

 

 

品 名 規 格 ｼｽﾃﾑ１） HOT番号 
厚生労働省薬価基準 

収載医薬品ｺｰﾄ  ゙

レセプト電算 

コード 

1,000mL SZR 1150216010201 3420426A2047 621502101 

SZR 1150193010501 
1,500mL 

STCD 1150193010401 
3420426A4040 621501901 

SZR 1150230010501 
2,000mL 

STCD 1150230010401 
3420426A6042 621502301 

SZR 1150254010501 

ﾍﾟﾘｾ-ﾄ 360NL 

腹膜透析液 

3,000mL 
STCD 1150254010401 

3420426A8045 621502501 

1,000mL TWZR 1150223010301 3420426A3043 621502201 

TWZR 1150209010701 
1,500mL 

TWTC 1150209010302 
3420426A5046 621502001 

TWZR 1150247010601 
2,000mL 

TWTC 1150247010202 
3420426A7049 621502401 

TWZR 1149289010301 

ﾍﾟﾘｾ-ﾄ 360NL 

腹膜透析液 

（排液用バッグ付） 

2,500mL 
TWTC 1149289010201 

3420426H1030 621492801 

1,000mL SZR 1150322010201 3420427A2041 621503201 

SZR 1150308010501 
1,500mL 

STCD 1150308010401 
3420427A4044 621503001 

SZR 1150346010501 
2,000mL 

STCD 1150346010401 
3420427A6047 621503401 

SZR 1150360010501 

ﾍﾟﾘｾ-ﾄ 400NL 

腹膜透析液 

3,000mL 
STCD 1150360010401 

3420427A8040 621503601 

1,000mL TWZR 1150339010301 3420427A3048 621503301 

TWZR 1150315010601 
1,500mL 

TWTC 1150315010501 
3420427A5040 621503101 

TWZR 1150353010601 
2,000mL 

TWTC 1150353010202 
3420427A7043 621503501 

TWZR 1149296010501 

ﾍﾟﾘｾ-ﾄ 400NL 

腹膜透析液 

（排液用バッグ付） 

2,500mL 
TWTC 1149296010401 

3420427H1035 621492901 

1) SZR：シングルバッグ_ゼロシステム規格，TWZR：ツインバッグ_ゼロシステム

規格，STCD：シングルバッグ_無菌接合装置規格，TWTC：ツインバッグ_

無菌接合装置規格 

 

 

後発医薬品に該当しない。 

 

本剤を腹膜透析と血液透析を組み合わせた併用の透析療法で使用した場合， 

主の透析療法を腹膜透析にした場合，併用療法算定条件を満たせば保険

給付されます。 

主の透析療法を血液透析にした場合，併用療法算定条件を満たせば保険

給付されます。 
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