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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 

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者(以下、ＭＲと略す)等にインタビューし、当

該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォーム

を、昭和63年日本病院薬剤師会(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)として位置付けを明確化し、その記載様式を策定した。そ

して、平成 10 年日病薬学術第３小委員会によって新たな位置付けとＩＦ記載要領が策定され

た。 

 

２．ＩＦとは 

ＩＦは｢医療用医薬品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

必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等

が集約された総合的な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。 

しかし、薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報、製薬企業の製剤意図に反した情

報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。 

 

３．ＩＦの様式・作成・発行 

規格はＡ４判、横書きとし、原則として９ポイント以上の字体で記載し、印刷は一色刷りと

する。表紙の記載項目は統一し、原則として製剤の投与経路別に作成する。ＩＦは日病薬が

策定した｢ＩＦ記載要領｣に従って記載するが、本ＩＦ記載要領は、平成 11 年１月以降に承認さ

れた新医薬品から適用となり、既発売品については｢ＩＦ記載要領｣による作成・提供が強制

されるものではない。また、再審査及び再評価(臨床試験実施による)がなされた時点なら

びに適応症の拡大等がなされ、記載内容が大きく異なる場合にはＩＦが改訂・発行される。 

 

４．ＩＦの利用にあたって 

ＩＦ策定の原点を踏まえ、ＭＲへのインタビュー、自己調査のデータを加えてＩＦの内容を充実

させ、ＩＦの利用性を高めておく必要がある。 

ＭＲへのインタビューで調査・補足する項目として、開発の経緯、製剤的特徴、薬理作用、

臨床成績、非臨床試験等の項目が挙げられる。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、当該医薬品の製薬企業の協力のもと、医療用医薬品添付文書、お知

らせ文書、緊急安全性情報、Drug Safety Update(医薬品安全対策情報)等により薬剤師等自

らが加筆・整備する。そのための参考として、表紙の下段にＩＦ作成の基となった添付文書

の作成又は改訂年月を記載している。なお適正使用や安全性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｣に関する項目等には承認外の用法・用量、効能・効

果が記載されている場合があり、その取扱いには慎重を要する。 
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Ⅰ．概要に関する項目 

Ⅰ．概要に関する項目 

 

１．開発の経緯 ··········································································  

カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注10万単位/100mL・皮下注２万単位/0.8mL

は、ヘパリンカルシウムを含有する血液凝固阻止剤である。 

ヘパリンカルシウムは、1916年ＭｃＬｅａｎによって発見された血液凝固阻止作用を有する酸性の

ムコ多糖類ヘパリンのカルシウム塩である。 

カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL・皮下注２万単位/0.8mL

は、生体内の生理活性タイプで血液凝固系に直接作用する抗凝血剤である。 

1980年８月に再評価結果が通知された｡(Ⅹ．-10．参照) 

2005年10月１日に日本シエーリング株式会社より承継し、販売を開始した。 

また、｢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｣(平成12

年９月19日付 医薬発第935号)に基づき、2009年９月に｢カプロシン注｣から｢カプロシン注２

万単位/20mL｣｢カプロシン注５万単位/50mL｣｢カプロシン注10万単位/100mL｣に、｢カプロシン

皮下注用｣から｢カプロシン皮下注２万単位/0.8mL｣にそれぞれ名称変更した。 

 

 

２．製品の特徴及び有用性 ································································  

１)分子量 6,000～20,000 の未分画ヘパリン製剤である。 

２)ヘパリンナトリウムは体内でＣａを捕集してヘパリンカルシウムになって抗凝血作用を示

す。ヘパリンカルシウムは体内でＣａイオンと置換することなく、より生理的な作用様式

での抗凝血作用を現す。 

３)カプロシン皮下注２万単位/0.8mL は高濃度の皮下注射専用製剤である｡ 

４)本剤には防腐剤が添加されていない。 

５)薬理学的試験において、作用発現が速く、持続的であったと確認されている｡[皮下注

２万単位/0.8mL]１)

６)重大な副作用として、ショック、アナフィラキシー様症状、出血、血小板減少、ＨＩＴ等に

伴う血小板減少・血栓症が報告されている(頻度不明)｡ 

また、副作用として、そう痒感、脱毛、ＡＳＴ(ＧＯＴ)上昇、骨粗鬆症等が報告されている

(頻度不明)｡ 
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Ⅱ．名称に関する項目 

Ⅱ．名称に関する項目 

 

１．販売名 ··············································································  

1)和名 

カプロシン注２万単位/20mL 

カプロシン注５万単位/50mL 

カプロシン注 10 万単位/100mL 

カプロシン皮下注２万単位/0.8mL 

 

2)洋名 

ＣＡＰＲＯＣＩＮ 

 

3)名称の由来 

主成分のヘパリンカルシウムがＣａ塩であることとプロタミンでヘパリンを中和するところ

から。 

 

 

２．一般名 ··············································································  

1)和名(命名法) 

ヘパリンカルシウム(ＪＡＮ) 

 

2)洋名(命名法) 

Ｈｅｐａｒｉｎ Cａｌｃｉｕｍ(ＪＡＮ) 

 

 

３．構造式又は示性式 ····································································  

 

 

 

 

 

 

 

 

４．分子式及び分子量 ····································································  

1)分子式 

(Ｃ24Ｈ33Ｎ２Ｏ34Ｓ５Ｃａ2.5)ｎ 

 

2)分子量 

6,000～20,000 
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Ⅱ．名称に関する項目 

５．化学名(命名法) ······································································  

該当資料なし 

 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 ························································  

治験番号：ＭＳ－４１０２ 

 

 

７．CAS 登録番号·········································································  

３７２７０－８９－６[Ｈｅｐａｒｉｎ Ｃａｌｃｉｕｍ] 

９００５－４９－６[Ｈｅｐａｒｉｎ] 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

１．有効成分の規制区分 ··································································  

生物由来製品 

 

 

２．物理化学的性質 ······································································  

1)外観・性状 

健康なブタの腸粘膜から得たもので、血液の凝固を遅延する作用がある。 

白色～帯灰褐色の粉末で、においはない。 

 

2)溶解性 

水に溶けやすい。 

 

3)吸湿性 

吸湿性はあるが、臨界相対湿度に関する該当資料なし。 

乾燥減量：８％以下(0.05g、減圧、60℃、３時間)２)

 

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 

旋光度〔α〕２０

Ｄ：＋52.5～＋52.7 

ｐＨ：本品 1.0gに水 100mLを加えて溶かした液のｐＨは 6.0～8.0 である｡２)

 

 

３．有効成分の各種条件下における安定性 ··················································  

該当資料なし 

 

 

４．有効成分の確認試験法 ································································  

局外規｢ヘパリンカルシウム｣の確認試験に準ずる。 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

５．有効成分の定量法 ····································································  

局外規｢ヘパリンカルシウム｣の定量法に準ずる｡ 
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Ⅳ．製剤に関する項目(注射剤) 

Ⅳ．製剤に関する項目(注射剤) 

 

１．剤形 ················································································  

1)剤形の区別、規格及び性状 

品名 
カプロシン注 

２万単位/20mL 

カプロシン注 

５万単位/50mL 

カプロシン注 

10 万単位/100mL 

カプロシン皮下注 

２万単位/0.8mL 

有効成分 
ヘパリンカルシウム 

備考：ブタの腸粘膜由来 

含量 

１バイアル

(20mL)中 

20,000 

ヘパリン単位 

１バイアル

(50mL)中 

50,000 

ヘパリン単位 

１バイアル

(100mL)中 

100,000 

ヘパリン単位 

１バイアル 

(0.8mL)中 

20,000 

ヘパリン単位 

剤形・性状 無色～淡黄色澄明な注射液 

 

2)溶液及び溶解時の pH、浸透圧比、粘度、比重、安定な pH 域等 

●カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL 

ｐＨ：6.0～7.5 

浸透圧比：約１(日局生理食塩液に対する比) 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL 

ｐＨ：6.0～7.5 

浸透圧比：約 0.2(日局生理食塩液に対する比) 

 

3)注射剤の容器中の特殊な気体の有無及び種類 

なし 

 

 

２．製剤の組成 ··········································································  

1)有効成分(活性成分)の含量 

Ⅳ．-１．-1)参照 

 

2)添加物 

品名 
カプロシン注 

２万単位/20mL 

カプロシン注 

５万単位/50mL 

カプロシン注 

10 万単位/100mL 

カプロシン皮下注 

２万単位/0.8mL 

添加物 
生理食塩液 

ｐＨ調節剤(水酸化カルシウム、塩酸) 適量 

ｐＨ調節剤 

(水酸化カルシウム、

塩酸) 適量 

本剤には防腐剤は一切使用していない。 

 

 

３．注射剤の調製法 ······································································  

本剤には防腐剤を使用していないので雑菌の混入などに注意すること。 

Ⅳ．-６．参照 
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Ⅳ．製剤に関する項目(注射剤) 

４．製剤の各種条件下における安定性 ······················································  

●カプロシン注２万単位/20mL 

バイアル品の安定性(長期保存試験) 

カプロシン注２万単位/20mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性試験を行

った。 

その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認された｡３)

保 存 条 件 イニシャル 
室温・遮光 

３年 

性 状 無色澄明の注射液であった 同左 

ｐＨ 6.5 6.3 

定 量 試 験※ 103.0 103.2 

※：表示量に対する含有率(％)

 

●カプロシン注５万単位/50mL 

１)バイアル品の安定性(長期保存試験) 

カプロシン注５万単位/50mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性試験

を行った。 

その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認された｡３)

保 存 条 件 イニシャル 
室温・遮光 

３年 

性 状 無色澄明の注射液であった 同左 

ｐＨ 6.3 6.2 

定 量 試 験※ 101.1 101.5 

※：表示量に対する含有率(％)

２)バイアル品の安定性(参考) 

カプロシン注５万単位/50mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性試験

を行った。 

その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認された｡４)

保 存 条 件 イニシャル 
室温・遮光

12ヵ月 

室温・散光 

３ヵ月 

40℃・遮光

３ヵ月 

性 状 無色澄明の注射液であった 同左 同左 同左 

不溶性異物検査 不溶性異物を認めなかった 同左 同左 同左 

ｐＨ 6.6 6.6 6.6 6.6 

無 菌 試 験 菌の発育を認めなかった 同左 同左 同左 

発熱性物質試験 陰性であった 同左 同左 同左 

定 量 試 験※ 100.8 101.0 100.3 100.3 

※：表示量に対する含有率(％)

 

●カプロシン注 10 万単位/100mL 

１)バイアル品の安定性(長期保存試験) 

カプロシン注10万単位/100mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性試験

を行った。 

その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認された｡３)
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Ⅳ．製剤に関する項目(注射剤) 

保 存 条 件 イニシャル 
室温・遮光 

３年 

性 状 無色澄明の注射液であった 同左 

ｐＨ 6.1 6.1 

定 量 試 験※ 102.1 102.3 

※：表示量に対する含有率(％)

２)バイアル品の安定性(参考) 

カプロシン注10万単位/100mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性試験

を行った。 

その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認された｡４)

保 存 条 件 イニシャル 
室温・遮光

12ヵ月 

室温・散光 

３ヵ月 

40℃・遮光

３ヵ月 

性 状 無色澄明の注射液であった 同左 同左 同左 

不溶性異物検査 不溶性異物を認めなかった 同左 同左 同左 

ｐＨ 6.4 6.5 6.4 6.5 

無 菌 試 験 菌の発育を認めなかった 同左 同左 同左 

発熱性物質試験 陰性であった 同左 同左 同左 

定 量 試 験※ 100.2 100.4 100.0 99.9 

※：表示量に対する含有率(％)

 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL 

１)バイアル品の安定性(長期保存試験) 

カプロシン皮下注２万単位/0.8mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性

試験を行った。 

その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認された｡５)

保 存 条 件 イニシャル 
室温・遮光 

３年 

性 状 淡黄色澄明の注射液であった 同左 

ｐＨ 6.8 6.5 

定 量 試 験※ 99.6 101.2 

※：表示量に対する含有率(％)

２)バイアル品の安定性(光安定性試験) 

カプロシン皮下注２万単位/0.8mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、光安定

性試験を行った。 

その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認された｡６)

保 存 条 件 イニシャル 
総照射量 

30万ｌｘ･ｈｒ 

総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ 

総照射量 

120万ｌｘ･ｈｒ

性 状 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明

ｐＨ 7.1 7.0 6.9 6.8 

無 菌 試 験 菌の発育を認めなかった － － 同左 

不溶性異物検査 不溶性異物を認めなかった 同左 同左 同左 

不溶性微粒子試験 
不溶性微粒子は限度内であ

り、規格に適合 
同左 同左 同左 

定 量 試 験※ 101 － 101 103 

※：表示量に対する含有率(％)
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Ⅳ．製剤に関する項目(注射剤) 

３)バイアル品の安定性(参考) 

カプロシン皮下注２万単位/0.8mL(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性

試験を行った。その結果、定量試験等の規格に適合し、安定な製剤であることが確認さ

れた｡７)

保 存 条 件 イニシャル 
室温・遮光

３ヵ月 

20℃・遮光 

３ヵ月 

40℃・遮光

３ヵ月 

性 状 淡黄色澄明の注射液であった 同左 同左 同左 

不溶性異物検査 不溶性異物を認めなかった 同左 同左 同左 

ｐＨ 6.75 6.68 6.64 6.66 

遊離カルシウム 検出されなかった 同左 同左 同左 

定 量 試 験※ 100.0 100.7 101.0 100.6 

※：表示量に対する含有率(％)

 

 

５．溶解後の安定性 ······································································  

希釈後の安定性(参考) 

カプロシン注５万単位/50mL又はカプロシン注10万単位/100mLに生理食塩液を10mL添加し

た後、室温の保存条件下で２週間保存し、希釈後の安定性試験を行った。 

その結果、希釈後２週間は性状、ｐＨ、含量に変化はなかった｡８)

カプロシン注５万単位/50mL カプロシン注10万単位/100mL 
保存条件 

イニシャル ２週間後 イニシャル ２週間後 

性 状 無色澄明 同左 無色澄明 同左 

ｐＨ 6.4 6.5 6.5 6.6 

ヘパリン単位 

(u/mL) 
339 347 512 517 

 

 

６．他剤との配合変化(物理化学的変化) ····················································  

抗ヒスタミン剤は、本剤と試験管内で混合すると反応し沈殿を生じることがある９)ので混注

は避けること。またアルギン酸塩、クエン酸塩、リン酸塩、硫酸塩、炭酸塩などとは難溶性

の塩をつくるため濁る。その他、多くの有機酸塩とも配合変化を起こしやすい。 

 

 

７．電解質の濃度 ········································································  

Ｃａ：33mEq/L(カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL) 

 

 

８．混入する可能性のある夾雑物 ··························································  

該当資料なし 

 

 

９．製剤中の有効成分の確認試験法 ························································  

本品にアンモニア試液および炭酸アンモニウム試液を加えるとき白色の沈澱を生じる。 
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Ⅳ．製剤に関する項目(注射剤) 

10．製剤中の有効成分の定量法 ····························································  

日局｢ヘパリンナトリウム注射液｣の定量法に準ずる｡(吸光度測定法) 

 

 

11．容器の材質 ··········································································  

バイアル：無色透明のガラス 

キャップ：ポリプロピレン、アルミニウム 

ゴ ム 栓：ゴム 

 

 

12．その他 ··············································································  
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Ⅴ．治療に関する項目 

Ⅴ．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 ········································································  

●カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL 

血液体外循環時における灌流血液の凝固防止(人工腎臓及び人工心肺等) 

汎発性血管内血液凝固症候群の治療 

血管カテーテル挿入時の血液凝固の防止 

輸血及び血液検査の際の血液凝固の防止 

血栓塞栓症(静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、四肢動脈血栓塞栓症、手術中・

術後の血栓塞栓症等)の治療及び予防 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL 

汎発性血管内血液凝固症候群の治療 

血栓塞栓症(静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、四肢動脈血栓塞栓症、手術中・

術後の血栓塞栓症等)の治療及び予防 

 

 

２．用法及び用量 ········································································  

本剤は通常下記の各投与法によって投与されるが、それらは症例又は適応領域、目的によっ

て決定される。 

通常本剤投与後、全血凝固時間(Ｌｅｅ-Ｗｈｉｔｅ法)又は全血活性化部分トロンボプラスチン時間

(ＷＢＡＰＴＴ)が正常値の２～３倍になるように年齢・症状に応じて適宜用量をコントロール

する。 

 

●カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL 

体外循環時(血液透析・人工心肺)における使用法 

１)人工腎では各患者の適切な使用量を透析前に各々のヘパリン感受性試験の結果に基

づいて算出するが、全身ヘパリン化法の場合、通常透析開始に先だって、1,000～3,000

単位を投与し、透析開始後は１時間当り500～1,500単位を持続的に、又は１時間ごと

に500～1,500単位を間歇的に追加する。局所ヘパリン化法の場合は、１時間当り1,500

～2,500単位を持続注入し、体内灌流時にプロタミン硫酸塩で中和する。 

２)術式・方法によって多少異なるが、人工心肺灌流時には150～300単位/kgを投与し、

更に体外循環時間の延長とともに必要に応じて適宜追加する。体外循環後は、術後出

血を防止し、ヘパリンの作用を中和するためにプロタミン硫酸塩を用いる。 

静脈内点滴注射法 

10,000～30,000単位を５％ブドウ糖注射液、生理食塩液、リンゲル液1,000mLで希釈し、

最初１分間30滴前後の速度で、続いて全血凝固時間又はＷＢＡＰＴＴが投与前の２～３倍

になれば１分間20滴前後の速度で、静脈内に点滴注射する。 

静脈内間歇注射法 

１回5,000～10,000単位を４～８時間ごとに静脈内注射する。注射開始３時間後から、２

～４時間ごとに全血凝固時間又はＷＢＡＰＴＴを測定し、投与前の２～３倍になるように

コントロールする。 
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Ⅴ．治療に関する項目 

輸血及び血液検査の際の血液凝固防止法 

輸血の際の血液凝固の防止には、通常血液100mLに対して400～500単位を用いる。 

血液検査の際の血液凝固の防止にもほぼ同様に、血液20～30mLに対して100単位を用いる。 

 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL 

初回に15,000～20,000単位、続いて維持量として１回10,000～15,000単位を１日２回、

12時間間隔で皮下注射する。 

手術後又は心筋梗塞等に続発する静脈血栓症の予防には、5,000単位を12時間ごとに７～

10日間皮下注射する。 

 

 

３．臨床成績 ············································································  

1)臨床効果 

該当資料なし 

 

2)臨床薬理試験：忍容性試験 

該当資料なし 

 

3)探索的試験：用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

4)検証的試験 

(1)無作為化平行用量反応試験 

該当資料なし 

 

(2)比較試験 

該当資料なし 

 

(3)安全性試験 

該当資料なし 

 

(4)患者・病態別試験 

該当資料なし 

 

5)治療的使用 

(1)使用成績調査・特別調査・市販後臨床試験 

該当資料なし 

 

(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 

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 ················································  

ヘパリンナトリウム、ダルテパリンナトリウム、パルナパリンナトリウム、レビパリンナト

リウム、エノキサパリンナトリウム 

 

 

２．薬理作用 ············································································  

1)作用部位・作用機序 

血液凝固阻止作用 

１)ヘパリンはＯ-及びＮ-硫酸基を持ったムコ多糖類で、その強い陰イオン活性によって蛋

白質と反応し、抗凝血作用をあらわす。 

２)ヘパリンは、ヘパリンＣｏ-ｆａｃｔｏｒ(Ａｎｔｉｔｈｒｏｍｂｉｎ Ⅲ)と結合することにより、種々の活

性化凝固因子(トロンビン、Ⅹａ、Ⅸａ、Ⅺａ、Ⅻａ)に対する阻害作用を促進して抗凝血作

用を発揮する。 

以上の主作用により抗血栓作用を発揮する｡10)～14) 

 

2)薬効を裏付ける試験成績 

１)ラットにおける血液凝固能の経時的変化１) 

ラット(Ｗｉｓｔａｒ系、雄性、８週齢)にカプロシン皮下注２万単位/0.8mLを皮下投与し、血

液凝固能の経時的変化を検討した。 

その結果、投与２時間後からＡＣＴ(ａｃｔｉｖａｔｅｄ ｃｌｏｔｔｉｎｇ ｔｉｍｅ)及びＡＰＴＴ(ａｃｔｉｖａｔｅｄ  

ｐａｒｔｉａｌ ｔｈｒｏｍｂｏｐｌａｓｔｉｎ ｔｉｍｅ)が延長し、10時間後まで持続した。 

２)ラット光増感反応誘発静脈血栓モデルにおける影響１) 

ラット(Ｗｉｓｔａｒ系、雄性、８週齢)を用いて、ローズベンガルによる光増感反応誘発静脈

血栓モデルを作成し、カプロシン皮下注２万単位/0.8mLによる抗血栓作用を検討した。 

その結果、カプロシン皮下注２万単位/0.8mL投与４時間後には血流の回復が認められ、以

後10時間後まで作用が持続した。 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

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 

該当資料なし 

 

2)最高血中濃度到達時間 

Ⅶ．-１．-3)参照 

 

3)通常用量での血中濃度 

●カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL15)

採血時点 ０、15、30、60、120、24min 

測定方法 トロンビン滴定法 

試験製剤 カプロシン注２万単位/20mL・５万単位/50mL・10万単位/100mL 

 

健康成人にカプロシン注を35単位/kg静注した場合、血漿中ヘパリン濃度は15分後に最高に

達し、２時間後にはほぼ前値に復した。 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL16)

採血時点 ０、１、２、４、６、９、12、24hr 

測定方法 トロンビン滴定法 

試験製剤 カプロシン皮下注２万単位/0.8mL 

 

健康成人にカプロシン皮下注を250単位/kg腹部に皮下注射した場合、血漿中ヘパリン濃度は

４時間後に最高に達し、12時間後にも認められ、24時間後には前値に復した。 
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血漿中濃度は、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性が

ある。 

 

4)中毒症状を発現する血中濃度 

該当資料なし 

 

 

２．薬物速度論的パラメータ ······························································  

1)吸収速度定数 

該当資料なし 

 

2)バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

 

3)消失速度定数 

該当資料なし 

 

4)クリアランス 

該当資料なし 

 

5)分布容積 

該当資料なし 

 

6)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

３．吸収 ················································································  

経口では何ら作用を示さず、筋注、皮下注でよく吸収される。また、血漿中に存在し、血球

にとりこまれることはない。 

 

 

４．分布 ················································································  

1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

2)胎児への移行性 

血液－胎盤関門通過性：通過しない。 

分娩直前のモルモットに 100～2,000 単位及びヒトに 1,500～5,000 単位を静脈内投与した結

果、胎児及び新生児に対するヘパリンによる抗凝血作用の影響は認められなかった。 

 

3)乳汁中への移行性 

移行しない。 

 

4)髄液への移行性 

該当資料なし 

 

5)その他の組織への移行性 

＜参考＞ 
45Ｃａ-ヘパリンカルシウムをラットに静注後の放射活性でみると、投与後約 30 分でピークを

示し、肺、皮膚、腎等で活性が高い。 
35Ｓ-ヘパリンカルシウムの場合はピークはより早く、腎、肺、胃等で活性が高い。 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

５．代謝 ················································································  

1)代謝部位及び代謝経路 

ヘパリンは肝臓でヘパリナーゼによって代謝されウロヘパリンとなり尿中より排泄される。

ヘパリンを大量に静注した場合は、50％まで未変化体として排泄される。全血凝固時間を２

倍に延長する程度の投与においては、体内処理されるため、ヘパリンおよびウロヘパリンの

排泄はみられない。ヘパリンは尿中に排泄され、糞便中には排泄されない。腎の排泄閾値は

ウロヘパリンで血漿濃度 40μg/mL、ヘパリンで 150μg/mL である。 

 

2)代謝に関与する酵素(CYP450 等)の分子種 

該当資料なし 

 

3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 

 

4)代謝物の活性の有無及び比率 

該当資料なし 

 

5)活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 

 

 

６．排泄 ················································································  

1)排泄部位 

腎臓 

 

2)排泄率 

該当資料なし 

 

3)排泄速度 

該当資料なし 

 

 

７．透析等による除去率 ··································································  

透析によっては除去されない。 

 

1)腹膜透析 

該当資料なし 

 

2)血液透析 

該当資料なし 

 

3)直接血液灌流 

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 

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 ··································································  

該当項目なし 

 

 

２．禁忌内容とその理由(原則禁忌を含む) ··················································  

(次の患者には投与しないことを原則とするが、特に必要とする場合には慎重に投与するこ

と) 

１)出血している患者 

血小板減少性紫斑病、血管障害による出血傾向、血友病その他の血液凝固障害(汎発性

血管内血液凝固症候群(ＤＩＣ)を除く)、月経期間中、手術時、消化管潰瘍、尿路出血、喀

血、流早産・分娩直後等性器出血を伴う妊産褥婦、頭蓋内出血の疑いのある患者等〔出

血を助長することがあり、ときには致命的になるおそれがある｡〕 

２)出血する可能性のある患者 

内臓腫瘍、消化管の憩室炎、大腸炎、亜急性細菌性心内膜炎、重症高血圧症、重症糖尿

病の患者等〔血管や内臓の障害箇所に出血が起こるおそれがある｡〕 

３)重篤な肝障害のある患者〔凝固因子やアンチトロンビンⅢの産生が低下していることが

あるので、本剤の作用が変動(増強又は減弱)するおそれがある｡〕 

４)重篤な腎障害のある患者〔排泄が障害され、本剤の作用が持続するおそれがある｡〕 

５)中枢神経系の手術又は外傷後日の浅い患者〔出血を助長することがあり、ときには致死

的になるおそれがある｡〕 

６)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

７)ヘパリン起因性血小板減少症(ＨＩＴ：ｈｅｐａｒｉｎ-ｉｎｄｕｃｅｄ ｔｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉａ)の既往歴の

ある患者〔ＨＩＴが発現しやすいと考えられる｡〕(｢重要な基本的注意｣の項５)、｢その他の

注意｣の項３)参照) 

 

 

３．効能・効果に関連する使用上の注意とその理由···········································  

該当項目なし 

 

 

４．用法・用量に関連する使用上の注意とその理由···········································  

該当項目なし 

 

 

５．慎重投与内容とその理由 ······························································  

該当項目なし 

 

 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 ··············································  

１)血液凝固能検査等出血管理を十分に行いつつ使用すること。 

２)脊椎・硬膜外麻酔あるいは腰椎穿刺等との併用により、穿刺部位に血腫が生じ、神経の

圧迫による麻痺があらわれるおそれがある。併用する場合には神経障害の徴候及び症状

について十分注意し、異常が認められた場合には直ちに適切な処置を行うこと。 
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Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

３)急に投与を中止した場合、血栓を生じるおそれがあるので徐々に減量すること。 

４)本剤の抗凝血作用を急速に中和する必要のある場合にはプロタミン硫酸塩を投与する

こと｡(特に血液透析、人工心肺による血液体外循環終了時に中和する場合には反跳性の

出血があらわれることがある｡[注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注10万単位/100mL

のみ]) 

５)本剤投与後にヘパリン起因性血小板減少症(ＨＩＴ：ｈｅｐａｒｉｎ-ｉｎｄｕｃｅｄ ｔｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉａ)

があらわれることがある。ＨＩＴはヘパリン－血小板第４因子複合体に対する自己抗体 

(ＨＩＴ抗体)の出現による免疫学的機序を介した病態であり、血小板減少と重篤な血栓症

(脳梗塞、肺塞栓症、深部静脈血栓症等)を伴うことが知られている。本剤投与後は血小

板数を測定し、血小板数の著明な減少や血栓症を疑わせる異常が認められた場合には投

与を中止し、適切な処置を行うこと｡17)また、投与終了数週間後に、ＨＩＴが遅延して発現

したとの報告もある｡(｢その他の注意｣の項３)参照) 

 

 

７．相互作用 ············································································  

他の薬剤との相互作用は、可能なすべての組合せについて検討されているわけではない。

抗凝血療法施行中に新たに他剤を併用したり、休薬する場合には、凝血能の変動に注意す

ること。 

 

1)併用禁忌とその理由 

該当項目なし 

 

2)併用注意とその理由 

(併用に注意すること) 

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

抗凝血剤 本剤の抗凝血作用と血液凝固因

子の生合成阻害作用により相加

的に出血傾向が増強される。 
血栓溶解剤 

 ウロキナーゼ 

 ｔ-ＰＡ製剤  

等

本剤の抗凝血作用とフィブリン

溶解作用により相加的に出血傾

向が増強される。 

血小板凝集抑制作用を有する

薬剤 

 アスピリン 

 ジピリダモール 

 チクロピジン塩酸塩 

等

本剤の作用が出血傾向

を増強するおそれがあ

る。 
 

本剤の抗凝血作用と血小板凝集

抑制作用により相加的に出血傾

向が増強される。 

テトラサイクリン系抗生物質

強心配糖体 

 ジギタリス製剤 

ニトログリセリン製剤 

本剤の作用が減弱する

ことがある。 
 

 

 

 

- 19 - 
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８．副作用 ··············································································  

1)副作用の概要 17)～19)

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。 

１)重大な副作用(頻度不明) 

(1)ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィラキシー様症状が起こる

ことがあるので、観察を十分に行い、血圧低下、意識低下、呼吸困難、チアノーゼ、

蕁麻疹等の異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

(2)出血：脳出血、消化管出血、肺出血、硬膜外血腫、後腹膜血腫、腹腔内出血、術後

出血、刺入部出血等重篤な出血があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には本剤を減量又は中止し、適切な処置を行うこと。なお、

血液凝固能が著しく低下し、抗凝血作用を急速に中和する必要がある場合には、プ

ロタミン硫酸塩を投与する。 

(3)血小板減少、ＨＩＴ等に伴う血小板減少・血栓症：本剤投与後に著明な血小板減少があ

らわれることがある。ヘパリン起因性血小板減少症(ＨＩＴ)の場合は、著明な血小板減

少と脳梗塞、肺塞栓症、深部静脈血栓症等の血栓症やシャント閉塞、回路内閉塞等

を伴う。本剤投与後は血小板数を測定し、血小板数の著明な減少や血栓症を疑わせ

る異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

２)その他の副作用 

  下記の副作用があらわれた場合には、症状に応じて適切な処置を行うこと。 

  [カプロシン注 2万単位/20mL・注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL] 

 頻度不明 

過  敏  症注) そう痒感、蕁麻疹、悪寒、発熱、鼻炎、気管支喘息、流涙等 
皮  膚 脱毛、白斑、出血性壊死等 
肝  臓18) ＡＳＴ(ＧＯＴ)上昇、ＡＬＴ(ＧＰＴ)上昇 
長 期 投 与 骨粗鬆症、低アルドステロン症 

  [カプロシン皮下注２万単位/0.8mL] 
 頻度不明 

過  敏  症注) そう痒感、蕁麻疹、悪寒、発熱、鼻炎、気管支喘息、流涙等 
皮  膚 脱毛、白斑、出血性壊死等 
肝  臓18) ＡＳＴ(ＧＯＴ)上昇、ＡＬＴ(ＧＰＴ)上昇 
長 期 投 与 骨粗鬆症、低アルドステロン症 
投 与 部 位 局所の疼痛性血腫 

  注)このような場合には投与を中止すること。 

 

2)項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

該当資料なし 
 

3)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 

該当資料なし 

 

4)薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

Ⅷ．-２．及び Ⅷ．-８．-1)参照 

 

 

９．高齢者への投与 ······································································  

高齢者では出血の危険性が高まるおそれがあるので、慎重に投与すること。 
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10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 ························································  

妊娠中の投与に関する安全性は確立していない(使用経験が少ない)。 

 

 

11．小児等への投与 ······································································  

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(使用経験が

少ない)。 

 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 ····························································  

ＡＳＴ(ＧＯＴ)、ＡＬＴ(ＧＰＴ)の上昇があらわれることがある。 

 

 

13．過量投与 ············································································  

過量投与による軽度の出血は、投与中止により回復する。 

重篤な出血には、プロタミン硫酸塩１％を徐々に注入し、ヘパリンを中和する。プロタミン

硫酸塩の投与は10分間に50mg以下とする。約100ヘパリン単位のヘパリンは、１mgのプロタミ

ン硫酸塩で中和できる。 

ヘパリンは、血中から速やかに消失するので、中和に用いるプロタミン硫酸塩の量は、最後

のヘパリン投与時から、時間とともに漸減し、30分後であれば100単位のヘパリンを中和する

ためには、約0.5mgのプロタミン硫酸塩が必要である。 

 

 

14．適用上及び薬剤交付時の注意(患者等に留意すべき必須事項等)·····························  

１)投与経路：静脈内及び筋肉内に注射しないこと｡[皮下注２万単位/0.8mL のみ] 
２)調製法：抗ヒスタミン剤は、本剤と試験管内で混合すると反応し沈殿を生じることがあ

る９)ので、混注は避けること。 

 

 

15．その他の注意 ········································································  

１)外来透析患者では、穿刺部の止血を確認してから帰宅させること｡[注２万単位/20mL・

注５万単位/50mL・注 10 万単位/100mL のみ] 

２)コレステロール結晶塞栓症(ＣＣＥ)は、大動脈内に存在する粥状硬化巣が崩壊・流失し、

微細なコレステロール結晶が全身臓器の塞栓を起こすことによって発症するとされて

おり、その主な原因は血管内カテーテル操作であるとされているが、ヘパリン等の抗凝

固療法が誘因となり発症することも報告されている。 

３)ＨＩＴ発現時に出現するＨＩＴ抗体は100日程度で消失～低下するとの報告がある。 

 

 

16．その他 ··············································································  
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

１．一般薬理 ············································································  

該当資料なし 

 

 

２．毒性 ················································································  
20)

1)単回投与毒性試験 

ＬＤ50 マウス静注＞250,000 単位/kg 

 

2)反復投与毒性試験 

亜急性毒性試験 

ラットに1,000単位/kg/日を30日間皮下投与した結果、体重増加曲線に変化は無く、死亡例

も無かった。剖検では、投与部位に血腫や軽度の血液浸潤を認めたが、肝、腎、肺、脾等

に変化は無かった。また血液成分も対照群と差は無かった。 

ウサギに1,000単位/kgを１日２回、30日間皮下投与した結果、体重増加曲線、臓器の肉眼

的所見並びに血液成分に変化は無かった。 

 

3)生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

 

4)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目 

Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目 

 

１．有効期間又は使用期限 ································································  

使用期限：３年 

 

 

２．貯法・保存条件 ······································································  

遮光室温保存 

 

 

３．薬剤取扱い上の注意点 ································································  

本剤は生物由来製品である。 

注意－医師等の処方せんにより使用すること 

 

 

４．包装 ················································································  

●カプロシン注２万単位/20mL   ：10バイアル 

●カプロシン注５万単位/50mL   ：５バイアル 

●カプロシン注10万単位/100mL  ：５バイアル 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL：10 バイアル 

 

 

５．同一成分・同効薬 ····································································  

1)同一成分 

ヘパリンカルシウム注１万単位/10mL・注５万単位/50mL｢味の素」 

 

2)同効薬 

ヘパリンナトリウム、ダルテパリンナトリウム、パルナパリンナトリウム、 

レビパリンナトリウム等 

 

 

６．国際誕生年月日 ······································································  

該当しない 

 

 

７．製造・輸入承認年月日及び承認番号 ····················································  

●カプロシン注２万単位/20mL 

  製造販売承認年月日：２００９年６月１９日 

  承 認 番 号：２２１００ＡＭＸ００９７８０００ 

●カプロシン注５万単位/50mL 

  製造販売承認年月日：２００９年６月１９日 

  承 認 番 号：２２１００ＡＭＸ００９７９０００ 
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Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目 

●カプロシン注 10 万単位/100mL 

  製造販売承認年月日：２００９年６月１９日 

  承 認 番 号：２２１００ＡＭＸ００９８００００ 

  カプロシン注(旧販売名) 

  製造販売承認年月日：１９７２年１０月１４日 

  承 認 番 号：(４７ＡＭ)２３０１ 

 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL 

  製造販売承認年月日：２００９年６月１９日 

  承 認 番 号：２２１００ＡＭＸ００９８３０００ 

  カプロシン皮下注用(旧販売名) 

  製造販売承認年月日：１９７２年１０月１４日 

  承 認 番 号：(４７ＡＭ)２３００ 

 

 

８．薬価基準収載年月日 ··································································  

●カプロシン注２万単位/20mL・注５万単位/50mL・注10万単位/100mL・皮下注２万単位/0.8mL 

 ２００９年９月２５日 

●カプロシン注/皮下注用(旧販売名) 

 １９７４年３月１日 

 

 

９．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·····························  

該当しない 

 

 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容·········································  

●カプロシン注/皮下注用(旧販売名) 

 再評価結果公表年月日：１９８０年８月１４日 

 再評価結果の内容：総合評価判定において｢有用性が認められるもの｣と判定された。 

 

 

11．再審査期間 ··········································································  

該当しない 

 

 

12．長期投与の可否 ······································································  

本剤は厚生労働省告示第97号(平成20年３月19日付)による｢投与期間に上限が設けられてい

る医薬品｣に該当しない。 
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Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目 

13．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード ··················································  

●カプロシン注２万単位/20mL   ：３３３４４００Ａ５０３３ 

●カプロシン注５万単位/50mL   ：３３３４４００Ａ６０５６ 

●カプロシン注 10 万単位/100mL  ：３３３４４００Ａ７０３６ 

●カプロシン皮下注２万単位/0.8mL：３３３４４００Ａ３０３０ 

 

 

14．保険給付上の注意 ····································································  

本剤は保険診療上の後発医薬品である。 
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