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審査情報提供事例について  

 

審査支払機関における診療報酬請求に関する審査は、健康保険法、療養担当規則、

診療報酬点数表及び関係諸通知等を踏まえ各審査委員会の医学的・歯科医学的見解に

基づいて行われています。 

一方、審査の公平・公正性に対する関係方面からの信頼を確保するため、審査にお

ける一般的な取扱いについて広く関係者に情報提供を行い、審査の透明性を高めるこ

ととしております。 

このため、平成１６年７月に「審査情報提供検討委員会」、平成２３年６月に「審査

情報提供歯科検討委員会」を設置し、情報提供事例の検討と併せ、審査上の一般的な

取扱いに係る事例について、情報提供を行ってまいりました。 

今後とも、当該委員会において検討協議を重ね、提供事例を逐次拡充することとし

ておりますので、関係者の皆様のご参考となれば幸いと考えております。 

なお、情報提供する審査の一般的な取扱いについては、療養担当規則等に照らし、

当該診療行為の必要性、用法・用量の妥当性などに係る医学的・歯科医学的判断に基

づいた審査が行われることを前提としておりますので、本提供事例に示された適否が、

すべての個別診療内容に係る審査において、画一的あるいは一律的に適用されるもの

ではないことにご留意ください。 

 

平成２３年９月  

  



 

薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例  

事例

№  
タイトル（申請学会）  ページ  

406 グリベンクラミド（小児内分泌２）  １  

407 コルヒチン③（循環器１３）  ３  
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４０６  グリベンクラミド（小児内分泌２）  

 

《令和７年９月２９日新規》  

○  標榜薬効（薬効コード）  

糖尿病用剤（３９６）   

 

○  成分名  

グリベンクラミド【内服薬】  

 

○  主な製品名  

オ イ グ ル コ ン 錠  1 . 2 5 m g、 オ イ グ ル コ ン 錠  2 . 5ｍ ｇ 、 他 後 発

品 あ り  

 

○  承認されている効能・効果  

インスリン非依存型糖尿病（ただし、食事療法・運動療法のみで十分

な効果が得られない場合に限る。）  

 

○  承認されている用法・用量  

通 常 、 1 日 量 グ リ ベ ン ク ラ ミ ド と し て 1 . 2 5 m g～ 2 . 5 m g を 経 口

投 与 し 、 必 要 に 応 じ 適 宜 増 量 し て 維 持 量 を 決 定 す る 。 た だ し 、

1 日 最 高 投 与 量 は 1 0 m g と す る 。  

投 与 方 法 は 、 原 則 と し て 1 回 投 与 の 場 合 は 朝 食 前 又 は 後 、 2

回 投 与 の 場 合 は 朝 夕 そ れ ぞ れ 食 前 又 は 後 に 経 口 投 与 す る 。  

 

○  薬理作用  

膵 β 細 胞 の A T P 感 受 性 カ リ ウ ム チ ャ ネ ル に 作 用 し 、イ ン ス リ

ン 分 泌 を 促 進 す る 。  

 

○  使用例  

 原則として、「グリベンクラミド【内服薬】」を「新生児糖尿病」に対

して使用した場合、当該使用事例を審査上認める。  

 

○  使用例において審査上認める根拠  

  薬理作用が同様であり、妥当と推定される。  
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○  留意事項  

⑴  新生児・乳児糖尿病の十分な治療経験がある専門医により診断が

ついた症例に対して使用するべきであること。  

⑵  当該使用例の用法・用量  

  （小児内分泌疾患の治療（日本小児内分泌学会編）に準拠し）経口

0.2mg/kg/日  分 2 より開始し、 1 週おきに 0.2mg/kg/日ずつ増量す

る。最大 2mg/kg/日経口投与する。（ただし、１日最高投与量 10 ㎎は

超えないこと。）  

 

〇  その他参考資料等  

 ⑴  ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2022: 

Thediagnosis and management of monogenic diabetes in 

children and adolescents 

 ⑵  糖尿病診療ガイドライン 2024 
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４０７  コルヒチン③（循環器１３）  

 

《令和７年９月２９日新規》  

○  標榜薬効（薬効コード）  

  痛風治療剤（３９４）  

 

○  成分名  

  コルヒチン【内服薬】  

 

○  主な製品名  

  コルヒチン錠 0.5mg「タカタ」  

 

○  承認されている効能・効果  

 ・  痛風発作の緩解及び予防  

 ・  家族性地中海熱  

 

○  承認されている用法・用量  

  〈痛風発作の緩解及び予防〉  

通 常 、成 人 に は コ ル ヒ チ ン と し て 1 日 3〜 4 m g を 6〜 8 回 に 分

割 経 口 投 与 す る 。  

な お 、 年 齢 、 症 状 に よ り 適 宜 増 減 す る 。  

発 病 予 防 に は 通 常 、 成 人 に は コ ル ヒ チ ン と し て 1 日 0 . 5〜

1 m g、 発 作 予 感 時 に は 1 回 0 . 5 m g を 経 口 投 与 す る 。  

  〈家族性地中海熱〉  

通 常 、成 人 に は コ ル ヒ チ ン と し て 1 日 0 . 5 m g を 1 回 又 は 2 回

に 分 け て 経 口 投 与 す る 。  

な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 増 減 す る が 、 1 日 最 大 投 与 量 は

1 . 5 m g ま で と す る 。  

通 常 、小 児 に は コ ル ヒ チ ン と し て 1 日 0 . 0 1〜 0 . 0 2 m g / k g を 1

回 又 は 2 回 に 分 け て 経 口 投 与 す る 。  

な お 、 患 者 の 状 態 に よ り 適 宜 増 減 す る が 、 1 日 最 大 投 与 量 は

0 . 0 3 m g / k g ま で と し 、か つ 成 人 の 1 日 最 大 投 与 量 を 超 え な い こ

と と す る 。  

 

○  薬理作用  

  顆粒球の遊走阻害、代謝活性及び食活性の減少  
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○  使用例  

 原 則 と し て 、「 コ ル ヒ チ ン 【 内 服 薬 】 」 を 「 心 膜 炎 」 に 対 し

て 使 用 し た 場 合 、 当 該 使 用 事 例 を 審 査 上 認 め る 。  

 

○  使用例において審査上認める根拠  

  薬理作用が同様であり、妥当と推定される。  

 

○  留意事項  

⑴  当該使用例の用法・用量  

通常、体重 70 ㎏未満の成人にはコルヒチンとして 0.5 ㎎を 1 日 1

回経口投与する。体重 70 ㎏以上の成人の場合は、コルヒチンとして

0.5 ㎎を 1 日 2 回経口投与する。  

⑵  高齢者  

使用上の注意において、「用量並びに投与間隔に留意するなど患者

の状態を観察しながら慎重に投与すること。」と記載があることに留

意して使用されるべきであること。  

⑶  腎機能障害患者及び肝機能障害患者  

使用上の注意において、「投与する場合には、ごく少量から開始す

ること。本剤の血漿中濃度が上昇し、早期に重篤な副作用があらわれ

るおそれがある。」と記載があることに留意して使用されるべきであ

ること。  

⑷  当該使用例の投与期間  

再発性心膜炎においては、投与期間は概ね 6 か月とされているこ

とから、対象となる傷病名を適切に記載すること。  

 

〇  その他参考資料等  

  2015 ESC guidelines for the diagnosis and management of  

 pericardial diseases (心膜疾患の診断と治療についてのガイドラ  

 イン、欧州心臓病学会 2015 年版 ) 

 

 


