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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－1 開発の経緯 

Dudrick らが 1968 年に中心静脈より投与する高カロリー輸液法を発表して以来、経口摂取

不能又は不十分な患者への栄養補給法として高カロリー輸液法が、わが国においても広く

普及してきた。しかし一方では、高カロリー輸液の長期施行例の増加及び適応の拡大に伴

い、種々の微量元素欠乏症の発生が報告されるようになり、高カロリー輸液施行時におけ

る微量元素の補給の必要性が認められてきた。 

しかし、高カロリー静脈栄養用の微量元素については、高カロリー輸液用基本液の一部に

亜鉛を含有しているものがあるのみで、市販の微量元素注射液でも鉄剤以外がないことか

ら、病院においては院内製剤として調製しなければならず、高カロリー輸液を施行してい

る多くの医師及び薬剤師から複数の微量元素を配合した製剤の上市が要望されてきた。 

こうした現状を早期に解決すべく、東京大学医学部衛生学教室 和田 攻教授、大阪大学

医学部小児外科学教室 岡田 正教授が発起人となり、「輸液・微量栄養素研究会(現 日

本微量元素学会)」が発足し、微量元素製剤についても検討がなされた。具体的には、大阪

大学医学部附属病院で長年にわたり院内製剤として使用されている亜鉛、鉄、銅、マンガ

ン及びヨウ素を含有する微量元素製剤 IVH-M２の処方１）が取りあげられた。 

森下製薬（現、味の素製薬）及び日本製薬は共同にて、この IVH-M２処方に基づいた微量元

素製剤 TE-5 の開発を進め、平成 4年１月 21 日付で製造承認許可を取得した。 

（日本製薬の販売名：ミネラリン注） 

微量元素製剤 TE－５の処方（大阪大学処方 IVH-M２との比較）  

元 

素 

名 

 成  分 

        ＴＥ－５        ＩＶＨ－Ｍ２

分 量 元素分量 分 量 元素分量 

mg/2mL mg/2mL μM/2mL mg/2mL mg/2mL μM/2mL 

Fe FeCl３･6H２O  9.460   1.955   35   9.460   1.955   35 

Zn ZnSO４･7H２O 17.25   3.923   60  17.25   3.923   60 

Cu 
CuCl２･2H２O  －    －   －   0.8524   0.3176    5 

CuSO４･5H２O  1.248   0.3176    5    －    －   － 

Mn MnCl２･4H２O  3.958   1.099   20   3.958   1.099   20 

Ｉ KI  0.166   0.1269    1   0.166   0.1269    1 

      ※塩化第二銅は、わが国で医薬品での使用実績がないため、日局の硫酸銅に変更。 

〔参考〕成人における静脈栄養施行時の微量元素の暫定的１日必要量（抜粋）
２）

                                                                      単位 mg(μmol)/日 

元 

素 

Dudrick

Rhoads

(1971)

Shils 

(1792) 

Wretlind 

(1972) 

Hull 

(1974)

Jeejeebhoy

(1976) 

Jacobson 

& Wester 

(1977) 

大阪大学 

(1977) 

AMA 

(1979、1984)

Fe 
1.4 1 3.9  1.8 0.5 2.0  

(25) (18) (70)  (32) ( 9) (36)  

Cu 
1.54 1 0.3 0.11 1.6 0.1 0.3 0.5～1.6 

(24) (16) ( 5) (1.7) (25) (1.6) ( 5) (9.1～27.3)

Zn 
2.8 2～4 1.4 0.2 3.0 3.0 3.9 2.5～4.0 

(43) (31～61) (21) (3.1) (46) (46) (60) (38.5～61.5)

Mn 
2.8 1～2 2.3 0.2 2.0  1.1 0.15～0.8 

(51) (18～36) (42) (3.6) (36)  (20) (2.7～14.5)

I 
 0.07～0.14 0.13 0.075 0.12  0.13  

 (0.6～1.1) ( 1) (0.6) (0.92)  ( 1)  
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市販後には 2,041 例の使用成績調査を実施し､再審査申請を行った結果、1999 年 3月 3 日

付で「薬事法第 14 条第 2項各号のいずれにも該当しない」との再審査結果を得た。 

しかし、再審査期間中より、投与された患者の一部で全血中マンガン濃度の上昇あるいは

脳MRI検査におけるＴ１強調画像でマンガンの脳内蓄積を示唆する高信号が認められたとの

報告が散見された。また、再審査期間終了後にはこれらの所見に加えて、パーキンソン様

症状があらわれたとの報告がなされるようになり、使用上の注意事項の改訂を行ってきた。 

マンガンに関するこれらの副作用発現時には、休薬あるいは減量を考慮する必要があるが、

長期投与患者ではそれにより他の微量元素が欠乏するおそれがある。これらのことから、

マンガン配合量を減量した製剤が必要であると判断し、マンガン減量製剤（開発記号：

TE-5MD）の開発を行った(製造承認事項の一部変更承認年月日：平成 13年 4 月 4日)。 

なお、TE-5MD の組成としては、大阪大学医学部保健学科高木洋治教授らのマンガン至適投

与量に関する臨床研究報告３）及び海外の推奨 1日投与量４）５）等を参考に、マンガン配合量

を 20μmol/2mL から 1μmol/2mL に減量し、他の 4元素（亜鉛、鉄、銅及びヨウ素）につい

ては、市販後調査において有効性及び安全性に問題がなかったことから、同一配合量とし

た。 

〔参考〕成人における静脈栄養施行時のＭｎの推奨１日投与量（抜粋）
４，５）

                                                                     単位 mg(μmol)/日 

 ＡＳＰＥＮ(1997) ＡＭＡ(1995) 

Ｍｎ 0.06～0.1(1.1～1.8) 0.01～0.05 (0.18～0.91) 

    ASPEN：米国静脈経腸栄養学会(American Society of Parenteral and Enteral Nutrition) 

    AMA ：米国医師会(American Medical Association) 

Ⅰ－2 製品の特徴及び有用性 

①本剤は、高カロリー輸液用微量元素製剤として 5 種類の微量元素（亜鉛・鉄・銅・マン

ガン・ヨウ素）を補給する製剤である。 

②主な副作用は、発疹、肝機能異常(AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇、Al-P 上昇等)です。 

[マンガン 1μmol 配合微量元素製剤について実施した特別調査(長期使用)において、505

例中 21 例(4.16％)に副作用が認められた。] 
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Ⅱ．名称に関する項目

Ⅱ－1 販売名 

①和   名：ミネラリン○Ｒ注 

②洋   名：MINERALIN○Ｒ INJECTION 

③名称の由来：本剤に含まれる亜鉛、鉄、銅、マンガン及びヨウ素はいずれも無機質（ミネ

ラル）であり、かつ微量成分であるため微量元素といわれている。 

本剤は、ミネラルが入っているという意味で、Mineral＋in＝ミネラリン 

MINERALIN とし、注射用であることを表す「注」を付し、「ミネラリン注」と

した。 

Ⅱ－2 一般名 

      な  し 

Ⅱ－3 構造式又は示性式 

Ⅱ－4 分子式及び分子量 

Ⅱ－5 化学名（命名法） 

本剤は配合剤であるが、個々の成分の示性式、分子式及び分子量は次のとおりである。 

成  分 示 性 式 分 子 式 分子量 

塩化第二鉄 

Ferric Chloride 
FeCl３･6H２O FeCl３･6H２O 270.30 

塩化マンガン 

Manganese Chloride 
MnCl２･4H２O MnCl２･4H２O 197.91 

硫酸亜鉛 

Zinc Sulfate 
ZnSO４･7H２O ZnSO４･7H２O 287.56 

硫酸銅 

Cupric Sulfate 
CuSO４･5H２O CuSO４･5H２O 249.69 

ヨウ化カリウム 

Potassium Iodide 
KI KI 166.00 

Ⅱ－6 慣用名、別名、略号、記号番号 

      開発時の治験番号：TE-5 

    マンガン減量製剤の開発記号：TE-5MD 

Ⅱ－7 ＣＡＳ登録番号 

       な  し 
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Ⅲ．有効成分に関する項目

Ⅲ－1 有効成分の規制区分 

硫酸亜鉛：劇薬 

ヨウ化カリウム：劇薬 

Ⅲ－2 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 

本剤は配合剤であり､個々の成分についての外観･性状等は次のとおりである。 

成  分 外観・性状、溶解性、吸湿性 その他

塩化第二鉄

黄褐色の結晶又は塊である。

水に極めて溶けやすく、エタノール(95)又はジエチルエー

テルにやや溶けやすい。

潮解性である。

塩化マンガン

淡紅色の結晶である。

水に極めて溶けやすく、エタノール(95)にやや溶けやす

い。

吸湿性である。

硫 酸 亜 鉛

（日 局）

無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で、においはなく、収

れん性で特異な味がある。

水に極めて溶けやすく、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。

乾燥空気中で風解する。

水溶液の pH：

3.5～6.0（1→20）

比 重：3.74

屈折率：1.67

硫 酸 銅

青色の結晶又は結晶性の粉末で、においはなく、特異な味

がある。

水に溶けやすく、エタノール(95)にほとんど溶けない。グ

リセリンに徐々に溶ける。 

乾燥空気中で風解する。

水溶液の pH：

2.5～4.0（1→20）

ヨウ化カリウム

（日 局）

無色若しくは白色の結晶又は白色の結晶性の粉末である。

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。

湿った空気中でわずかに潮解する。

Ⅲ－3 有効成分の各種条件下における安定性 

    資料なし 

Ⅲ－4 有効成分の確認試験法 

①塩化第二鉄 

水溶液（1→20）は日本薬局方・一般試験法の第二鉄塩及び塩化物の定性反応による。 

②塩化マンガン 

水溶液（1→20）は日本薬局方・一般試験法のマンガン塩及び塩化物の定性反応による。 

③硫酸亜鉛 

水溶液（1→20）は日本薬局方・一般試験法の亜鉛塩及び硫酸塩の定性反応による。 
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④硫酸銅 

水溶液（1→20）は日本薬局方・一般試験法の第二銅塩及び硫酸塩の定性反応による。 

⑤ヨウ化カリウム 

水溶液（1→20）は日本薬局方・一般試験法のカリウム塩及びヨウ化物の定性反応による。 

Ⅲ－5  有効成分の定量法 

①塩化第二鉄 

水溶液に塩酸及びヨウ化カリウムを加え、暗所放置後、遊離したヨウ素を 0.1mol/L チオ

硫酸ナトリウム液で滴定（指示薬：デンプン試液）。 

②塩化マンガン 

水溶液に 0.05mol/L エチレンジアミン四酢酸二ナトリウム液、Ｌ-アスコルビン酸及び

pH10.7 のアンモニア・塩化アンモニウム緩衝液を加えた後、0.05mol/L エチレンジアミン

四酢酸二ナトリウム液で滴定（指示薬：エリオクロムブラックＴ・塩化ナトリウム指示薬）。 

③硫酸亜鉛   

日本薬局方の医薬品各条の定量法による。 

④硫酸銅 

水溶液に酢酸及びヨウ化カリウムを加え、遊離したヨウ素を 0.1mol/L チオ硫酸ナトリウ

ム液で滴定（指示薬：デンプン試液）。 

⑤ヨウ化カリウム 

日本薬局方の医薬品各条の定量法による。 
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Ⅳ．製剤に関する項目

Ⅳ－1 剤形 

①剤形の区別、規格及び性状 

剤  形：注射剤（溶液） 

規  格：2mL １管 

性  状：本剤は暗赤褐色のコロイド状の注射液である。 

②溶液及び溶解時の pH、浸透圧比、粘度、比重、安定な pH 域など 

pH：4.5～6.0 

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：約 0.5 

③酸価、ヨウ素価等 

該当しない。 

④注射剤の容器中の特殊な気体の有無及び種類 

な し 

Ⅳ－2 製剤の組成 

①有効成分（活性成分）の含量 

 1 管(2mL)中に下記の成分を含有する。 

    成  分 2mL 中      成  分 2mL 

塩化第二鉄   9.460 mg  鉄       (Fe)   35μmol 

塩化マンガン   0.1979 mg  マンガン (Mn)    1μmol 

硫酸亜鉛  17.25  mg  亜鉛     (Zn)   60μmol 

硫酸銅   1.248 mg  銅       (Cu)    5μmol 

ヨウ化カリウム   0.1660mg  ヨウ素   (I)    1μmol 

②添加物 

 1 管(2mL)中に下記の添加物を含有する。 

          添 加 物 2mL 中 

コンドロイチン硫酸ナトリウム＊

水酸化ナトリウム(pH 調整剤) 

   9.774mg 

適量 

              ＊鮫の軟骨から抽出したもの。 

③添付溶解液の組成及び容量 

該当しない。 

Ⅳ－3 注射液の調製法 

本剤は高カロリー静脈栄養輸液に添加し、点滴静注する製剤である。 

Ⅳ－4  懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 

    特になし 

Ⅳ－5 製剤の各種条件下における安定性 

加速試験（40℃ 6 ヵ月）、過酷試験（50℃ 8 週間､60℃ 3 週間）においては、pH が約 0.05

又は約 0.2 低下したのみで、すべての試験項目(性状、確認試験、浸透圧比、pH、純度試験、

実容量試験、不溶性異物試験、不溶性微粒子試験、無菌試験、含量)の規格に適合しており、

安定であった。 

また、蛍光灯下での光安定性（120 万 Lux･hr）については、遮光包装では経時変化を認め

なかったが、直接包装では 40 万 Lux･hr 以上で鉄コロイドの凝集によると考えられる不溶

性異物の生成が認められたことから、遮光保存が必要と考える。 

 以上の結果より、本剤は室温で遮光保存するとき、3年間は安定な製剤である。 
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Ⅳ－6 溶解後の安定性 

    該当しない。 

Ⅳ－7 他剤との配合変化（物理化学的変化） 

本剤は高カロリー静脈栄養(TPN)輸液用の微量元素製剤であり、TPN 用輸液に混合して使用さ

れるため、TPN 用輸液、さらに TPN 用輸液と TPN 施行時に繁用される他の注射剤との配合変

化試験(外観及び pH)を実施した。 

その結果、 

・TPN 用輸液(ピーエヌツイン－1号・2号・3号、ユニカリック L・N、アミノトリパ 1号・2

号)との配合試験では、ユニカリック Lは 6時間後に、ユニカリック Nは 24 時間後に色調

が混合直後の淡黄褐色から無色に変化した。 

[退色現象は、本剤に配合されている鉄コロイドの第二鉄(Fe3+)が第一鉄(Fe2+)に還元され

るために生じるもので、臨床的には問題がないといわれている。] 

・TPN 輸液と他の注射剤 80 品目との配合変化で混濁又は結晶析出を認めた薬剤は以下のとお

りである。 

TPN 用輸液共通：ソルダクトン(混合直後に淡黄褐色白濁) 

ファンギゾン(混合直後に黄濁、24 時間後に結晶析出、 

又は 3時間後に黄濁) 

ピーエヌツイン－3号：ソル・コーテフ 500(24 時間後に結晶析出) 

ユニカリック L：サクシゾン(24 時間後に結晶析出) 

ソル・コーテフ 500(24 時間後に結晶析出) 

ユニカリック N：サクシゾン(6 時間後に白濁) 

ソル・コーテフ(6 時間後に白濁) 

(注)微量元素製剤と他の注射剤との直接混合は沈殿等の配合変化をおこしやすいため、本

剤は単独のシリンジで採取し、高カロリー静脈栄養輸液に添加のうえ、TPN 輸液を調

製し、速やかに投与すること。 

なお、本剤とビタミン剤（Ｂ２及びＣ剤、配合剤）をシリンジ内で直接混合した場合、

沈殿によりフィルターの目づまりが生じることがあるので、別々のシリンジを用いる

こと。 

pH 変動試験成績 

投与 
経路 

規 格
pH域 

試料 
pH 

1/10Ｎ 
HCl(Ａ) 
1/10Ｎ 
NaOH(Ｂ)

mL 

最終pH 
または 
変化点 

pH 

移動 
指数 

変化所見 
浸透 
圧比 

点滴 

静注

4.5～

6.0
5.30

(Ａ)10.0 1.21 4.09 － 
約0.5

(Ｂ)0.75 6.94 1.64 茶褐色濁

Ⅳ－8 電解質の濃度 

    本剤にはNa＋、Ｋ＋、Cl－、SO４
２－が極く微量含まれる。

Ⅳ－9  混入する可能性のある夾雑物 

    な し
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Ⅳ－10 生物学的試験法 

    該当しない。

Ⅳ－11 製剤中の有効成分の確認試験法 

①第二鉄塩

・日本薬局方・一般試験法の第二鉄塩(1)の定性反応による。

・原子吸光光度法により確認する（定量法の条件）。

②マンガン塩

・原子吸光光度法により確認する（定量法の条件）。

③亜鉛塩

・原子吸光光度法により確認する（定量法の条件）。

④第二銅塩

・日本薬局方・一般試験法の第二銅塩(1)の定性反応による。

・原子吸光光度法により確認する（定量法の条件）。

⑤カリウム塩

・原子吸光光度法により確認する。 

  使用ガス：可燃性ガス  アセチレン 

       支燃性ガス  空気 

  ラ ン プ：カリウム中空陰極ランプ 

  波  長：766.5nm 

⑥ヨウ化物

・液体クロマトグラフ法により確認する（定量法の条件）。

⑦塩化物

・日本薬局方・一般試験法の塩化物(2)の定性反応による。

⑧硫酸塩

・日本薬局方・一般試験法の硫酸塩(1)及び(2)の定性反応による。

⑨コンドロイチン硫酸塩

・希釈液に硫酸を加え、水浴中で加熱し、冷後、カルバゾールのエタノール溶液を加えて

放置するとき、液は赤紫色を呈する。

・アクリノール溶液(1→100)を加えるとき、褐色の沈殿を生じる。 

Ⅳ－12 製剤中の有効成分の定量法 

①塩化第二鉄 

    原子吸光光度法により定量する。        
           使用ガス：可燃性ガス  アセチレン  
                支燃性ガス  空気        
           ラ ン プ：鉄中空陰極ランプ    
           波  長：248.3nm 

②塩化マンガン 

    原子吸光光度法により定量する。        
           使用ガス：可燃性ガス  アセチレン  
                支燃性ガス  空気        
           ラ ン プ：マンガン中空陰極ランプ    
           波  長：279.5nm 

③硫酸亜鉛 
    原子吸光光度法により定量する。        

           使用ガス：可燃性ガス  アセチレン  
                支燃性ガス  空気        
           ラ ン プ：亜鉛中空陰極ランプ    
           波  長：213.9nm 

④硫酸銅 
  原子吸光光度法により定量する。        
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           使用ガス：可燃性ガス  アセチレン  
                支燃性ガス  空気        
           ラ ン プ：銅中空陰極ランプ    
           波  長：324.8nm 

⑤ヨウ化カリウム

  液体クロマトグラフにより定量する。  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：225nm） 

カラム：内径4.6mm、長さ10cmのステンレス管に12.5μmの液体クロマトグラフ用ゲル

型塩基性イオン交換樹脂を充てんする。 

カラム温度：40℃付近の一定温度 

移動相：過塩素酸及びエチレンジアミンに水を加え、1mol/L塩酸試験でpH5.5に調整

し、水を加え1,000mLとする。 

流 量：ヨウ素の保持時間が約6分になるように調整する。 

Ⅳ－13 力価 

    該当しない。

Ⅳ－14 容器の材質 

    無色透明ガラスアンプル 

Ⅳ－15 その他 

    特になし 
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Ⅴ．治療に関する項目

Ⅴ－1 効能又は効果 

経口、経腸管栄養補給が不能又は不十分で高カロリー静脈栄養に頼らざるを得ない場合の亜

鉛、鉄、銅、マンガン及びヨウ素の補給。

Ⅴ－2 用法及び用量 

通常、成人には１日2mL(本剤1管)を高カロリー静脈栄養輸液に添加し、点滴静注する。な

お、年齢、症状に応じて適宜増減する。 

Ⅴ－3 臨床成績 

特別調査 

1ヶ月以上の長期にわたりマンガン１μmol配合微量元素製剤が投与される高カロリー静脈栄

養輸液療法の患者を対象とし、長期投与における有効性を調査した結果、有効率は、99.3%

（266/268例）であった14)。 

(参考) 

マンガン20μmol配合微量元素製剤(TE-5)を用いた臨床試験成績は次の通りである。 

［臨床効果］

(1) 一般臨床試験（2～4週間投与）８）

高カロリー輸液法による栄養補給を2週間以上行った食道癌、胃癌等の患者180例に対

し、TE-5を2～4週間高カロリー輸液剤に添加して投与した。血漿中微量元素濃度の基準

濃度範囲内維持効果により評価した結果、有効率は78.3％(141/180例)であった。

        著  効 

          87例 

        (48.3％)

  有  効 

    54例 

  (30.0％)

無  効 

  31例 

(17.2％)

  判定不能 

8例 (4.4％)
                                                               (n=180) 

評価方法および評価基準

試験終了時に血漿レベルが基準濃度範囲に維持された元素の数で評価した（ただし、

ヨウ素については、ヨウ素含有薬剤で異常値を示した場合Ｔ３、Ｔ４の濃度で評価した）。 

有効性 

著効：基準濃度範囲に維持された微量元素が 4つ以上のもの

有効：基準濃度範囲に維持された微量元素が 3つのもの

無効：基準濃度範囲に維持された微量元素が 2つ以下のもの

判定不能

<用法・用量に関連する使用上の注意> 
１．本剤は､経口･経腸管栄養補給が十分になった場合には､速やかに投与を中止するこ

と(通常､経口･経腸管栄養により微量元素は補給される)｡ 
２．高カロリー輸液用基本液等には微量元素が含まれた製剤があるので､それらの微量

元素量に応じて適宜減量すること｡ 
３．黄疸がある場合、又は本剤投与中にマンガンの全血中濃度の上昇が認められた場

合には、マンガンが配合されていない微量元素製剤の投与を考慮すること。また、
銅などの微量元素の血漿中濃度の上昇が認められた場合には､休薬、減量もしくは
中止等を考慮すること｡ 

全血中マンガン濃度の基準値６） 

Mn(μg/dL) 0.52～2.4 

血漿中微量元素濃度の基準値７)

中央値(下限値～上限値)※

Fe(μg/dL) 103(35～174) Cu(μg/dL) 94(62～132) 
Zn(μg/dL) 97(70～124) Ｉ(μg/dL) 5.7(3.7～14.0) 

※健常成人男女各 20名より求めた｡
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ただし、微量元素欠乏症が投与により改善した場合は有効、改善しない場合および新

たに欠乏症あるいは過剰症が発現した場合は無効。

                 血漿中微量元素濃度の基準値７） 

中央値（下限値～上限値） 

Fe(μg/dL) 103(35～174) Mn(μg/L) 3.5(1.9～5.8) 

Zn(μg/dL) 97(70～124) Ｉ(μg/dL) 5.7(3.7～14.0) 

Cu(μg/dL) 94(62～132) （健康成人男女各20名より設定）

          1)微量元素血漿中濃度の推移

鉄、亜鉛及びマンガンは投与前より基準値の下限付近にあったが、TE-5の投与により

血漿中濃度をほぼ基準値内に維持できた。銅は、基準値内を維持した。ヨウ素はほぼ

基準値内を推移するようになった。なお、亜鉛含有高カロリー輸液用基本液を用いた

場合においても、亜鉛含有のために過量投与になることはみられなかった。
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         2)欠乏症状に対する効果

TE-5の投与開始時に微量元素の欠乏に関連する臨床症状が2例認められたが、TE-5の

投与により消失又は改善した。

欠乏症状改善例経過    

性別 年齢 原疾患 症  状 投与前 投与後 経   過 

女 50
潰瘍性

大腸炎
顔面皮疹 中等度 消 失

TPN施行68日目､顔面及び口周辺の皮

疹が出現。 

TE-5投与１週間で軽減し、12日目で消

失した。 

女 53 胃 癌
口腔内粘膜炎、

皮膚炎 
中等度 軽 度

TPN施行76日目、左記症状発現。86日

目から2週間、TE-5を投与し改善した。

   (2) 長期投与試験（4～8週間投与）９）

高カロリー輸液法による栄養補給を8週間以上行ったクローン病、短腸症候群、食道癌

等の患者19例に対し、最初の4週間を微量元素無投与期間とし、その後4～8週間TE-5を高

カロリー輸液剤に添加して投与した。その結果、微量元素無投与時での血漿中微量元素

濃度の低下傾向がTE-5投与により基準値内に回復、維持されることが明らかとなった。

TE-5の有効率は89.5％(17/19例)であった。

           著  効 

             13例 

           (68.4％) 

  有  効 

    4例 

  (21.1％) 

無 効 

 2例 

(10.5%) (n=19) 

     1) 微量元素血漿中濃度の推移 

4週間にわたり高カロリー輸液をTE-5無投与のまま施行すると、血漿中微量元素濃度

の低下傾向がみられたが、TE-5投与により基準値内に維持された。 
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     2) 欠乏症状に対する効果 

TE-5の無投与期に微量元素の欠乏症と思われる自他覚症状の出現が3例認められた

が、いずれもTE-5の投与によって消失又は軽快した。 

  欠乏症状改善例経過

№ 性別 年齢 原疾患 症  状 投与前 投与後 経   過 

１ 男 63
短 腸

症候群

精神症状 

せん妄 
重 度 軽 快 無投与期17日目にせん妄及び皮膚炎

の悪化でTE-5を投与し、軽快する。
皮膚炎 重 度 軽 快

２ 女 30
クロー

ン病 
口唇周囲発疹 軽 度 消 失

無投与期22日目に発現し、TE-5投与1

週間後には消失した。 

３ 男 55 胃 癌 顔面発疹 重 度 軽 快
無投与期3週に顔面に発疹を生じ、

TE-5投与後まもなく軽快した。 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

Ⅵ－1 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

鉄化合物製剤（ブルタール、フェジン等の注射剤、経口剤）

ヨウ素化合物製剤（ヨウ化カリウム等の経口剤）

Ⅵ－2 薬理作用 

①作用部位・作用機序

本剤は、高カロリー輸液用の微量元素製剤であり、5つの微量元素（亜鉛、鉄、銅、マン

ガン及びヨウ素）を補給し、高カロリー輸液施行時の微量元素欠乏状態を改善する。

②薬効を裏付ける試験成績

［参考］マンガン 20μmol 配合微量元素製剤（TE-5）を用いた試験成績を示す。 

〔微量元素欠乏飼料飼育ラットに対する効果〕１０）

微量元素欠乏飼料で2週間飼育したラットに、１週間、TE-5を添加した高カロリー輸液施

行群とTE-5を添加しない高カロリー輸液群における本剤の補給効果を比較検討した（対

照群として標準配合飼料で3週間飼育）。 

その結果、TE-5を添加しない群では、血漿中の微量元素濃度は低下し、また微量元素欠

乏に基づくと考えられる貧血症状（ヘモグロビン量の低下など）、アルカリフォスファタ

ーゼ活性の低下、トリヨードチロニン（Ｔ３）及びチロキシン（Ｔ４）濃度の低下などが

認められた。しかし、TE-5を添加した群では、これらの変化は正常レベルに回復あるい

は回復する傾向が認められた。

TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群

TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群
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TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群

TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群

TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群

TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群

TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群
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TE-5 添加 TPN 群

TE-5 無添加 TPN 群
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

Ⅶ－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

     該当資料なし

③通常用量での血中濃度

     該当資料なし

④中毒症状を発現する血中濃度

     該当資料なし

Ⅶ－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ー 

     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

Ⅶ－3 吸収 

本剤は点滴静注する製剤であるため、該当しない。

Ⅶ－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

該当資料なし

なお、ヨウ素は胎盤関門を通過し、胎児の甲状腺腫及び甲状腺機能異常を起こすことが

ある。 

③乳汁中への移行性

該当資料なし

なお、ヨウ素は母乳中への移行が認められ、乳児に皮疹や甲状腺機能抑制を起こすこと

がある。 

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

     該当資料なし 
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[参考]マンガン 20μmol 配合微量元素製剤（TE-5）を用いた試験成績を示す。 

[ラット] 

各放射性元素（５９Fe、６５Zn、６４Cu、５４Mn、１２５Ｉ）を含むTE-5をラット尾静脈内に投与

し、投与後の血漿中濃度、体内分布を検討した結果は次のとおりである。１１～１３）

       1)血漿中濃度

            血漿消失曲線は図のとおりである。

血漿中濃度を、two compartment modelにより解析した結果、鉄、亜鉛、銅、

マンガン及びヨウ素の半減期は、それぞれα相では 32 分、19 分、6 分、2 分及

び 13 分であった。また、β相では 1.5 時間、203 時間、1.0 時間、0.9 時間及

び 6.3 時間であった。

2)体組織（臓器を含む）への分布（分布部位）、分布率

TE-5 投与 72 時間後の体内分布については、ヨウ素は甲状腺に特に高く、鉄は赤血球、

肝臓、腎臓に、亜鉛は腎臓、肝臓、膵臓に、銅は肝臓、腎臓に、マンガンは膵臓、腎

臓、肝臓に高かった。
主要組織分布率（72時間後）

元 素 
               分 布 率（％/g or mL） 

  脳 甲状腺 肝 臓 膵 臓 腎 臓   骨 赤血球 
６５Zn 
５４Mn 
６４Cu 
１２５I 
５９Fe

 0.032 

 0.016 

 0.082 

 0.006 

 0.018

 0.017 

 0.070 

  － 

50.257 

 0.033

 0.274 

 0.191 

 0.887 

 0.017 

 1.268

 0.155 

 0.477 

  － 

 0.004 

 0.045

 1.149 

 0.192 

 0.249 

 0.011 

 0.438

 0.080 

 0.043 

  － 

 0.009 

 0.113

  － 

  － 

  － 

  － 

12.752

                                                                （n=3）

また、ラットにTE-5 を 0.4mL/kg/日、7日間静脈内投与した実験では主要臓器中への元素

の蓄積はみられなかった。 

Ⅶ－5 代謝 

①代謝部位及び代謝経路

     該当資料なし

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
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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

Ⅶ－6 排泄 

①排泄部位

     糞中、尿中など

②排泄率

     該当資料なし

③排泄速度

     該当資料なし

 [参考]マンガン 20μmol 配合微量元素製剤（TE-5）を用いた試験成績を示す。 

[ラット] 

各放射性元素を含むTE-5をラット尾静脈内に投与後の尿、糞中排泄率を72時間まで経時的

に測定した結果は次のとおりである。１１）

主な排泄経路は、ヨウ素は尿中、他の元素は糞中であり、鉄、亜鉛、銅、マンガン及びヨ

ウ素の72時間までの尿中排泄率はそれぞれ0.06％、0.21％、9.45％、0.02％及び68.69％

であり、糞中排泄率はそれぞれ1.18％、11.46％、18.44％、59.23％及び3.06％であった。 

Ⅶ－7 透析等による除去率 

①腹膜透析

     該当資料なし

②血液透析

     該当資料なし

③直接血液潅流

     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－1 警告内容とその理由 

    な し 

 

Ⅷ－2 禁忌内容とその理由 

【禁忌(次の患者には投与しないこと)】 

１．胆道閉塞のある患者[排泄障害により、マンガンの全血中濃度、及び銅などの微量元素

の血漿中濃度を上昇させるおそれがある。] 

微量元素の亜鉛、鉄、銅、マンガンは主に胆汁中に排泄されることから、排泄経路が遮断さ

れると体内に蓄積していく。（特にマンガン、銅） 

微量元素の蓄積を評価するのに、マンガンは全血中濃度、銅などの微量元素は血漿中濃度が

適切であることから、その旨を記載している。 

２． 本剤又は本剤配合成分に過敏症の既往歴のある患者 

亜鉛、鉄、銅、マンガン及びヨウ素を含有する製剤において過敏症の既往歴のある患者に本

剤を投与すると、過敏症を誘発するおそれがあるので、本剤の投与を避ける必要がある。（例

えば、ヨウ素過敏症の患者ではヨウ素誘発甲状腺腫が生じるおそれがある。） 

 

Ⅷ－3 効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 

添付文書に該当する記載なし 

 

Ⅷ－4 用法・用量に関連する使用上の注意とその理由 

<用法・用量に関連する使用上の注意> 

１．本剤は､経口･経腸管栄養補給が十分になった場合には､速やかに投与を中止すること

(通常､経口･経腸管栄養により微量元素は補給される)｡ 

食品中には各種の微量元素が含有されているので、経口
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 高カロリー輸液用基本液中の亜鉛含有量

製 品 名 １瓶(袋)中 

トリパレン1号、2号           10μmol/600mL

ハイカリック液－1号、2号        10μmol/700mL 

ハイカリック液－3号、ハイカリックＮＣ-Ｌ、Ｎ、Ｈ 20μmol/700mL 

リハビックス-K1号、2号 10μmol/500mL 

アミノトリパ1号、2号    8μmol/850mL、10μmol/900mL

ピーエヌツイン－1号、2号、3号   20μmol/1000、1100、1200mL

ユニカリックＬ、Ｎ、 ハイカリックＲＦ  20μmol/1000mL

ミキシッド－Ｌ、Ｈ        10μmol/900mL

フルカリック１号、２号、３号 20μmol/903、1003、1103mL

ネオパレン１号、２号         20μmol/1000mL

３．黄疸がある場合、又は本剤投与中にマンガンの全血中濃度の上昇が認められた場合に

は､マンガンが配合されていない微量元素製剤の投与を考慮すること。また、銅など

の微量元素の血漿中濃度の上昇が認められた場合には、休薬、減量もしくは中止等を

考慮すること。 

全血中マンガン濃度の基準値６） 

Mn(μg/dL) 0.52～2.4 

血漿中微量元素濃度の基準値７）

中央値(下限値～上限値) ※ 

  Fe(μg/dL)   103(35～174)   Cu(μg/dL)    94(62～132) 

  Zn(μg/dL)    97(70～124)   Ｉ(μg/dL)   5.7(3.7～14.0) 

                       ※健常成人男女各20名より求めた。 

黄疸がある場合、胆汁うっ滞によりマンガンが胆汁を介して排泄されず、本剤投与によりマ

ンガンの全血中濃度を上昇させ、マンガンの脳内蓄積を起こすおそれがあるので、マンガン

が配合されていない微量元素製剤の投与を考慮する必要があるため記載している。 

また、本剤投与中はマンガンの全血中濃度の上昇及びマンガンの脳内蓄積に注意する必要が

あるため、全血中マンガン濃度の基準値を記載している。全血中濃度が基準値の上限を超え

た場合には、マンガンが配合されていない微量元素製剤の投与を考慮する必要がある。 

その他の微量元素製剤についても、蓄積に注意する必要があるため、血漿中濃度の基準値を

記載し、その基準値の上限を超えた場合には休薬、減量もしくは中止等を考慮する必要があ

るため記載している。

Ⅷ－5 慎重投与内容とその理由 

１．慎重投与(次の患者には慎重に投与すること｡) 

 (1) 肝障害のある患者[微量元素の血漿･全血中濃度を上昇させるおそれがある。］ 

 (2) 腎障害のある患者[微量元素の血漿･全血中濃度を上昇させるおそれがある。］

微量元素の排泄経路としては、亜鉛、鉄、銅及びマンガンが主として胆汁を介して糞便中に

排泄され、ヨウ素は腎臓を介して尿中へ排泄される。したがって、肝障害や腎障害のある場

合は、これらの微量元素の排泄遅延により、血漿･全血中濃度の上昇及び過剰症を起こす可能

性があるため、本剤の投与が過剰とならないよう慎重に投与する必要がある。
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Ⅷ－6 重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

２．重要な基本的注意 

本剤を長期連用する場合には､以下の点に注意すること。 

(1)臨床症状の推移を十分観察したうえで､慎重に投与すること｡また､必要に応じ､マンガ

ンの全血中濃度、及びその他の微量元素の血漿中濃度を測定することが望ましい｡ 

(2)特に､マンガンについては、マンガン20μmol配合微量元素製剤※）の投与により全血中

濃度の上昇がみられたり、脳内蓄積によって脳MRI検査(Ｔ１強調画像)で高信号を示し

たり、パーキンソン様症状があらわれたとの報告がある｡このような所見がみられた場

合には、マンガンが配合されていない微量元素製剤の投与に切りかえる等適切な処置

を行うこと。 

※)マンガン20μmol、鉄35μmol、亜鉛60μmol、銅5μmol、ヨウ素1μmol配合製剤

長期連用する場合には、微量元素の蓄積により臨床症状があらわれるおそれがあるため、患

者の臨床症状の推移を十分観察したうえで慎重に投与する必要があり、また、必要に応じて

血中モニタリングをすることが好ましいと考え、本項を記載している。 

特にマンガンについては、マンガン20μmol配合微量元素製剤（TE-5）の投与により全血中

マンガン濃度の上昇や脳MRI検査におけるＴ1強調画像での高信号が認められたり、パーキン

ソン様症状があらわれたとの報告があるので、このような所見が見られた場合には、マンガ

ンが配合されていない微量元素製剤への切りかえ等、適切な処置を行う必要があるため記載

している。

なお、微量元素の欠乏症状あるいは中毒症状としては、次の症状があげられている。

微量元素の欠乏症と中毒症 

元 素 欠 乏 症 状 中 毒 症 状 

鉄 
鉄欠乏性貧血 頭痛、腰痛、めまい、不快感、錯感覚、悪

心、嘔吐、ふるえ 

亜 鉛 

脱毛症、皮膚障害、下痢、抑うつ、感情鈍

麻、角化不全、味覚鈍麻、嗅覚障害、食欲

不振、貧血、肝脾腫、創傷治癒障害、性機

能不全、Al-P値低下 

発汗、意識低下、かすみ目、頻脈、低体温、

高アミラーゼ血症、低血圧、肺浮腫、下痢、

嘔吐、黄疸、乏尿 

銅 
二次性貧血、白血球減少症、好中球減少症、

セルロプラスミン値低下 

衰弱、行動変化、下痢、進行性消耗症、低

血圧、羞明、末梢性浮腫 

マンガン
悪心、嘔吐、体重減少、皮膚炎、毛髪の色

の変化 

精神異常、刺激過敏、言語障害、歩行異常､

頭痛､食欲不振､無関心､インポテンツ 

ヨウ素 

甲状腺機能低下 金属味、口あれ、流涎、鼻づまり、くしゃ

み、眼瞼浮腫、重度の頭痛、肺浮腫、唾液

腺痛、座瘡性皮膚障害、発疹 
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Ⅷ－7 相互作用 

   ①併用禁忌とその理由 

    添付文書に該当する記載なし 

   ②併用注意とその理由 

    添付文書に該当する記載なし 

Ⅷ－8 副作用 

   ①副作用の概要 

３．副作用

マンガン1μmol配合微量元素製剤について実施した特別調査（長期使用）において、

505例中21例（4.16%）に副作用が認められた14）。 

次のような副作用が認められた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこ

と。 

     0.1～5％未満    頻度不明※

過 敏 症 発疹   

肝   臓 肝機能異常(AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇､

Al-P上昇等)   

ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇 

精神神経系  パーキンソン様症状

 そ の 他 血中ﾏﾝｶﾞﾝ上昇   

※：自発報告又はマンガン20μmol配合微量元素製剤で認められた副作用。 

   ②項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧

調査施設数 120 

調査症例数 505 

副作用等の発現症例数 21 

副作用等の発現件数 30 

副作用等の発現症例率 4.16％ 

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例（件数）率（％） 

肝胆道系障害 6例(1.19) 

肝機能異常 6(1.19) 

皮膚および皮下組織障害 1例(0.20) 

発疹 1(0.20) 

臨床検査 14例(2.77) 

ｱﾗﾆﾝ･ｱﾐﾉﾄﾗﾝｽﾌｪﾗｰｾﾞ増加 5(0.99) 

ｱｽﾊﾟﾗｷﾞﾝ酸ｱﾐﾉﾄﾗﾝｽﾌｪﾗｰｾﾞ増加 4(0.79) 

 血中銅減少 1(0.20) 

 血中銅増加 2(0.40) 

 血中鉄減少 1(0.20) 

 血中鉄増加 1(0.20) 

 血中亜鉛減少 1(0.20) 

マンガン増加 2(0.40) 

 血小板数減少 1(0.20) 

 血小板数増加 1(0.20) 

血中ｱﾙｶﾘﾎｽﾌｧﾀｰｾﾞ増加 4(0.79) 

      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

マンガン1μmol配合微量元素製剤で実施した特別調査(長期使用)において収集した505例

について、安全性に影響を及ぼす要因を検討するために、性別、年齢等の背景要因別に層

別解析を行った結果、各因子において有意な差は認められなかった。14)

   ④薬物アレルギーに対する注意及び試験法

過敏症：発疹等があらわれた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
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Ⅷ－9 高齢者への投与 

４．高齢者への投与 

  一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量するなど注意すること｡

Ⅷ－10  妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

５．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1)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

される場合にのみ投与すること。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

ヨウ素：胎盤関門を通過し、胎児の甲状腺腫及び甲状腺機能異常を起こすことがあるので、

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投与すること。 

(2)授乳中の婦人には投与しないことが望ましいが、やむを得ず投与する場合には授乳を避

けさせること。［授乳中の投与に関する安全性は確立していない。］

ヨウ素：母乳中への移行が認められ、乳児に皮疹や甲状腺機能抑制を起こすことがあるので、

本剤投与中は授乳を避けさせること。

Ⅷ－11 小児等への投与 

６．小児等への投与 

  小児等に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。

Ⅷ－12 臨床検査結果に及ぼす影響 

血漿蛋白結合ヨード(PBI)及び甲状腺放射性ヨード摂取率の検査値に影響を及ぼすことがあ

る。

ヨウ素含有の消毒剤を用いた場合には、皮膚からも容易に吸収されるため、ヨウ素の血漿中

濃度測定に影響を及ぼすことがある。

Ⅷ－13 過量投与 

過剰症状[｢重要な基本的注意」(P22)参照］や血漿中微量元素濃度の検査において基準値

[<用法・用量に関連する使用上の注意>の3(P21)参照］の上限値を超える場合には休薬、

減量もしくは中止などを考慮すること。
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Ⅷ－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) 

７．適用上の注意 

(1) 調製時：

  1)本剤は光により濁る場合があるので、液の性状を観察し、液の澄明でないものは使

用しないこと｡ 

 2)本剤は単独のシリンジで採取し、高カロリー静脈栄養輸液に添加すること(他の注射

剤との直接混合は、沈殿等の配合変化を起こすことがある)｡ 

  なお、本剤とビタミン剤(Ｂ２及びＣ剤、配合剤)をシリンジ内で直接混合した場合、

沈殿によりフィルターの目づまりを生じることがあるので、別々のシリンジを用い

ること｡ 

 3)本剤は「一点カットアンプル」を使用しているので、ヤスリを用いず、アンプル枝

部のマーク(青)の反対方向に折り取ること。アンプルカット時に異物の混入を避け

るため､アンプル首部の周りをエタノール綿等で清拭のこと｡ 

 (2)投与経路： 

   本剤は高カロリー静脈栄養輸液に必ず添加して使用し、直接静脈内に投与しないこと｡

Ⅷ－15 その他の注意 

    な し 

Ⅷ－16 その他 

    な し
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

[参考]マンガン 20μmol 配合微量元素製剤（TE-5）における試験成績を示す。 

Ⅸ－1 一般薬理 

TE-5の一般薬理作用（中枢神経系、呼吸・循環器系、体性神経系、消化器系、泌尿生殖器系、

血液系に及ぼす影響）について検討した。その結果は下表のとおりであった。

TE-5の１日投与量は2mLであり、しかも高カロリー輸液600mL（基本液400mL・アミノ酸輸液

200mL）以上で希釈されるため、TE-5の最終使用濃度は0.33％以下となる。したがって、TE-5

は高カロリー輸液に希釈されて使用される限り副作用につながる一般薬理作用はないと考え

られる。

    試 験 項 目 動 物  試 験 方 法 
 投 与 量 

  (mL/kg) 

 投 与 

 経 路 
    試 験 成 績 

１．中枢神経系に及ぼ
す影響 

 1)一般症状の観察 

  2)自発運動量 
  3)睡眠延長作用 

  4)抗けいれん作用 

  5)抗振戦作用 
 6)協調運動 
 7)筋弛緩作用 
 8)体 温 
 9)脳 波

マウス

ラット

マウス
マウス

マウス

マウス
マウス
マウス
ラット
ウサギ
ラット

Irwin法 

Irwin法 

回転カゴ法 
ヘキソバル 
   ビタール
電撃けいれん 
ストリキニーネ

ベンチレン 
 テトラゾール
トレモリン 
回転棒法 
懸垂法 
直腸温 
急性植え込み 
急性植え込み 
(無麻酔 ･無拘
束) 

1､2､3､5 

1､3､5､10､
20 

1 
1 

1 
1 

1 

1 
1 
1 
0.5、1 
1､2 
2 

i.v. 

i.v. 

i.v. 
i.v. 

i.v. 
i.v. 

i.v. 

i.v. 
i.v. 
i.v. 
i.v. 
i.v. 
i.v. 

1mL/kg作用なし。 
2mL/kg鎮静。 
3mL/kg以上において死亡例。
1～3mL/kg作用なし。 
5mL/kg鎮静。 
10mL/kg以上において全例死
亡。 
作用なし。 
作用なし。 

作用なし。 
強直性伸展痙攣発現および死
亡に至るまでの時間を延長。
軽度の抑制作用。 

作用なし。 
作用なし。 
作用なし。 
作用なし。 
自発脳波に影響なし 
自発脳波に影響なし(線条体､
海馬、皮質）。 

２．呼吸・循環器系に
及ぼす影響 

 1)呼吸、血圧、心拍
    数、心電図(Ⅱ) 

 2)摘出耳介血管

イヌ 

ウサギ

麻酔下、自発呼
吸下 

0.05、0.1、
0.5、1 

1mL/kg/hr 

5%、10%、 
20%、原液 

i.v. 

infusion 

in vitro 

0.05～0.1mL/kg作用なし。 
0.5mL/kg  呼吸興奮、降圧、
          心拍数増加あるい
          は減少、心電図Ｒ
      波振幅軽度減少。

1mL/kg  呼吸興奮、著明な
     降圧、心拍数は増
         加あるいは減少、
         心電図Ｒ波振幅軽
         度減少。 
呼吸興奮、血圧、心拍数及び
心電図には著変なし。 
5～10%作用なし。 
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試 験 項 目 動 物 試 験 方 法
投 与 量

(mL/kg) 

投 与 

経 路 
試 験 成 績

３．体内神経系に及ぼ
  す影響
  横隔膜神経筋標本 ラット 1%、5% in vitro 作用なし。 

４．消化器系に及ぼす
  影響 
 1)小腸炭末輸送能 
 2)摘出回腸自動運動

マウス
ウサギ

炭末法 
Magnus法 

1 
0.1%、0.3%
1% 

 i.v. 
in vitro 

影響なし。 
0.1%軽度亢進。 
0.3%以上において抑制例あ
り。 

５．泌尿生殖器系に及
  ぼす影響
 1)摘出子宮 非妊娠
              妊 娠
 2)尿排泄 

ラット

ラット

Magnus法 

自然排泄尿 

0.1%､0.3% 
1% 
0.5、1 

in vitro 

 i.v. 

作用なし。 
軽度抑制。 
尿量、pH、尿中電解質のいず
れにも作用なし。 

６．血液中に及ぼす影
  響
 1)トロンボエラスト
    グラム 

  2)溶血性試験 

ラット

ウサギ

反応時間、凝固
時間、最大振幅
を測定 
吸光度法 

1 

10%、50%、
原液 

 i.v. 

in vitro 

作用なし。 

溶血率：原液       3%未満
        50%希釈液 1.5%未満
        10%希釈液 0.5%未満

Ⅸ－2 毒性

①単回投与毒性試験

 ラット及びビーグル犬に本剤を静脈内投与した場合の概略の致死量は6mL/kgである。

②反復投与毒性試験

[参考]マンガン 20μmol 配合微量元素製剤（TE-5）における試験成績を示す。 

 1)ビーグル犬にTE-5を0.06、0.25及び1.0mL/kg/日、30日間静脈内投与した実験では、

0.25mL/kg及び1.0mL/kg投与群において、口腔粘膜及び眼結膜の発赤、顔面浮腫、尿潜

血、アルカリフォスファターゼ値の上昇、肝クッパー細胞及び顎下リンパ節の網内系細

胞に微細顆粒状の褐色色素沈着等が認められている。

しかし、1.0mL/kg投与群における肝クッパー細胞及び顎下リンパ節の網内系細胞への微

細顆粒状の褐色色素沈着を除き、その他の変化は30日間の休薬により回復している。な

お、本剤の毒性学的無影響量は0.6mL/kg/日である。

 2)ビーグル犬にTE-5を0.06、0.12及び0.25mL/kg/日、3カ月間静脈内投与した実験では、

0.25mL/kg投与群において口腔粘膜及び眼結膜の発赤、眼瞼周囲浮腫が認められた。ま

た、0.12mL/kg投与群で肝クッパー細胞内に、0.25mL/kg投与群で肝クッパー細胞及び脾

の網内系細胞に微細顆粒状の褐色色素沈着が認められている。しかし、0.25mL/kg投与

群の肝クッパー細胞及び脾の網内系細胞への微細顆粒状の褐色色素沈着を除き、その他

の変化は5週間の休薬により回復している。なお、本剤の毒性学的無影響量は0.06mL/kg/

日である。

      ④生殖発生毒性試験

     該当資料なし

    ⑤その他の特殊毒性

    ・局所刺激性

[参考]マンガン 20μmol 配合微量元素製剤（TE-5）における試験成績を示す。 

ウサギを用いた貯留法によるTE-5及び0.5％生理食塩液希釈液（以下、0.5％希釈液）の

血管局所刺激性試験を実施した結果、TE-5では軽度な血管局所刺激性が認められたが、

0.5％希釈液には刺激性はなかった。
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Ｘ．取扱い上の注意等に関する項目

Ｘ－1 有効期間又は使用期限 

    使用期限：製造より3年（外箱に表示：使用期限内であっても、開封後はなるべく速やか

に使用すること）

Ｘ－2 貯法・保存条件 

    室温保存。開封後は光を遮り保存すること。

Ｘ－3 薬剤取扱い上の注意点 

・処方せん医薬品(注意－医師等の処方せんにより使用すること) 
本剤は単独のシリンジで採取し、高カロリー静脈栄養輸液に添加すること(他の注射剤との直
接混合は、沈殿等の配合変化を起こすことがある)。 
なお、本剤とビタミン剤（Ｂ２及びＣ剤､配合剤）をシリンジ内で直接混合した場合、沈殿に
よりフィルターの目づまりが生じることがあるので、別々のシリンジを用いること。 

Ｘ－4 承認条件 

    な し 

Ｘ－5 包  装 

    2mL×10管、50管

Ｘ－6 同一成分、同効薬 

   〔同一成分薬〕

エレメンミック注（エイワイファーマ＝陽進堂） 

エレメンミック注キット（エイワイファーマ＝陽進堂） 

ボルビックス注(富士薬品＝ヤクルト)         他

   〔同効薬〕 

     なし 

Ｘ－7 国際誕生年月日 

    1992年(平成 4年) 1月21日 

Ｘ－8 製造・輸入承認年月日及び承認番号 

製造承認年月日：1992年(平成 4年) 1月21日 

承 認 番 号：20400AMZ00058 

Ｘ－9 薬価基準収載年月日 

1992年(平成 4年) 4月17日 

Ｘ－10 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 

    な し 

Ｘ－11 再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再審査結果通知年月日：平成 11年 3 月 3日（薬事法第 14条第 2項各号のいずれにも該当

しない。）  

Ｘ－12 再審査期間 

    6年間：1992年(平成4年)1月21日～1998年(平成10年)1月20日（終了）
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Ｘ－13 長期投与の可否 

    該当しない

Ｘ－14 薬価基準収載医薬品コード 

    3229501A1035 

Ｘ－15 保険給付上の注意 

    特になし 
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      １）高木洋治 他：JJPEN，９（６）：9824，1987．  

      ２）藤田宗行 他：微量金属代謝，11：137，1983．  

      ３）高木洋治 他：JJPEN，11（４）：512，1989．

      ４）西野隆義 他：JJPEN，12（４）：540，1990．

      ５) 高木洋治 他：医学のあゆみ，175(8)：575，1995．

   ６）松原要一 他：JJPEN，12（４）：632，1990．

   ７）成田峰夫 他：JJPEN，11（８）：1015，1989．

   ８）松原 肇 他：新薬と臨牀，51（７）：618，2002.

ＸⅡ．参考資料

   主な外国での発売状況 

    本剤は国内販売のみである。 

ＸⅢ．備考

[各種コード] 
2mL×10管 2mL×50管 

薬価基準収載医薬品コード 3229501A1035 3229501A1035 

YJコード 3229501A1035 3229501A1035 

レセプト電算コード 643220008 643220008 

HOT(9桁)番号 107340901 107340901 

HOT(13桁)番号 1073409010102 1073409010101 

統一商品コード 123132596 123128575 

調剤包装単位(GS1-RSS) 04987123505574 04987123505574 

販売包装単位(GS1-RSS) 14987123132593 14987123128572 

元梱包装単位(GS1-128) 24987123132590 24987123128579 
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