
※冊子体とは「G-CSF適正使用ガイドライン2013年版Ver.2」をさす

※変更箇所＝下線の箇所，赤字＝変更前，青字＝変更後

※新旧対照表は「図表を含めた本文」「検索式・参考にした二次資料」の順に掲載

＊ 「図表を含めた本文」新旧対照表
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35 5.治療的

投与

CQ7

解説下

から3行

目

またNCCN ガイドライン（2012ver. 1）では，感染合併症や予後不良のリスク因子

として，65 歳以上，敗血症症候群，高度（ANC＜100/μL）または遷延する（＞10

日）好中球減少，肺炎，侵襲性真菌感染症あるいは臨床的に確認できる感染，入

院，レジメンの異なる先行化学療法におけるFN の既往歴を挙げている。

またNCCN ガイドライン（2016ver. 2）では，感染合併症や予後不良のリスク因子

として，65 歳以上，敗血症症候群，高度（ANC＜100/μL）または遷延する（＞10

日）好中球減少，肺炎，侵襲性真菌感染症あるいは臨床的に確認できる感染，入

院，レジメンの異なる先行化学療法におけるFN の既往歴を挙げている。

36 解説上

から6行

目

わが国でも承認申請中のペグフィルグラスチムについては，本剤の予防投与を受け

たFN 患者に対して追加のG-CSF 治療的投与の効果を示した臨床試験はないことか

ら，NCCNガイドライン（2012 ver. 1）では追加のG-CSF 治療的投与は推奨して

いない。

わが国でも承認されたペグフィルグラスチムについては，本剤の予防投与を受けた

FN 患者に対して追加のG-CSF 治療的投与の効果を示した臨床試験はない。NCCN

ガイドライン（2016 ver. 2）では、好中球減少期間でのペグフィルグラスチムの高

い血中濃度を示す薬物動態のデータより追加のG-CSFは効果的ではない可能性か

ら、追加のG-CSF 治療的投与は推奨していない。しかし好中球減少期間が長く遷延

する患者では追加のG-CSFを考慮すると記載されている。

39 6.対象患

者（高

齢者/合

併症を

有する

患者を

含む）

ＣＱ9

解説上

から4行

目

高齢以外にも，化学療法施行時にFN のリスクを高める因子として，不良なPS，レ

ジメンの異なる先行化学療法におけるFN の既往歴，広範囲の放射線照射などの前

治療歴，放射線同時併用化学療法，骨髄への腫瘍浸潤による造血機能障害，低栄養

状態，開放創や活動的感染症の存在，進行がん，重篤な合併症、などが指摘されて

いる¹⁾~¹⁰⁾。

高齢以外にも，化学療法施行時にFN のリスクを高める因子として，不良なPS，レ

ジメンの異なる先行化学療法におけるFN の既往歴，広範囲の放射線照射などの前

治療歴，放射線同時併用化学療法，骨髄への腫瘍浸潤による造血機能障害，低栄養

状態，開放創や活動的感染症の存在，進行がん，重篤な合併症，心血管疾患, 複数

の合併症, HIV感染（特にCD4細胞数が少ない患者）,　などが指摘されている¹⁾~¹⁰

⁾。

48 8.投与

量・投

与法

（保険

診療）

引用文

献

上から3

行目

13） グラン注射液75/グラン注射液150/グラン注射液M300/グランシリンジ75/グランシリンジ150/

グランシリンジM300

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/230124_3399405A1027_4_09#CONTRAINDI

CATIONS

14） ノイトロジン注50μg/ノイトロジン注100μg/ノイトロジン注250μg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/450045_3399406D1028_1_19#CONTRAIND

ICATIONS

15） ノイアップ注25/ノイアップ注50/ノイアップ注100/ノイアップ注250μg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/800015_3399407D1022_2_07#CONTRAIND

ICATIONS

16） ジーラスタ皮下注3.6mg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/230124_3399410G1020_1_03#CONTRAIND

ICATIONS

13） グラン注射液75/グラン注射液150/グラン注射液M300/グランシリンジ75/グランシリ

ンジ150/グランシリンジM300

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/3399405A1

14） ノイトロジン注50μg/ノイトロジン注100μg/ノイトロジン注250μg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/3399406D1

15） ノイアップ注25/ノイアップ注50/ノイアップ注100/ノイアップ注250μg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/3399407D1

16） ジーラスタ皮下注3.6mg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/3399410G1
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58 11．G-

CSFの薬

物有害

反応

引用文

献

1行目

1） グラン注射液75/グラン注射液150/グラン注射液M300/グランシリンジ75/グランシリ

ンジ150/グランシリンジM300

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/230124_3399405A1027_4_09#CO

NTRAINDICATIONS

2） ノイトロジン注50μg/ノイトロジン注100μg/ノイトロジン注250μg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/450045_3399406D1028_1_19#CO

NTRAINDICATIONS

3） ノイアップ注25/ノイアップ注50/ノイアップ注100/ノイアップ注250

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/800015_3399407D1022_2_07#CO

NTRAINDICATIONS

1） グラン注射液75/グラン注射液150/グラン注射液M300/グランシリンジ75/グランシリ

ンジ150/グランシリンジM300

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/3399405A1

2） ノイトロジン注50μg/ノイトロジン注100μg/ノイトロジン注250μg

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/3399406D1

3） ノイアップ注25/ノイアップ注50/ノイアップ注100/ノイアップ注250

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/3399407D1

80 12．造

血器腫

瘍 2）リ

ンパ系

腫瘍

CQ20

引用文

献

5行目

6） Cunningham D, Smith P, Mouncey P, et al. R-CHOP14 versus R-CHOP21： Result

of a randomized phase　Ⅲ trial for the tratment of patients with newly diagnosed

diffuse large B-cell non-Hodgkin lymphoma. J　Clin Oncol. 2011； 29（15suppl）

ASCO Annual Meeting Proceedings（May 20 Supplement）, #8000（Ⅱ）

6) Cunningham D, Hawkes EA, Jack A, et al. Rituximab plus cyclophosphamide,

doxorubicin, vincristine, and prednisolone in patients with newly diagnosed diffuse

large B-cell non-Hodgkin lymphoma: a phase 3 comparison of dose intensification

with 14-day versus 21-day cycles. Lancet. 2013;381:1817-26. （Ⅱ）


