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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 
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。 
2008 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。 

2. IF 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、薬事法注)・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 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。 

3. IF の利用にあたって 
「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提供ホーム

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。 

4. 利用に際しての留意点 
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、薬事法注)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、薬事法注)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） 

 
注）現 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律 
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I. 概要に関する項目 

1.開発の経緯 

アレルギー学の進歩によりアレルギー反応は、Ⅰ～Ⅳ型の反応に分類されている｡ 

このうちⅠ型反応を示す代表的疾患は、気管支喘息、鼻アレルギー、および蕁麻疹などであるが、こ

れら疾患の診療に際しては、まず原因となるアレルゲンを確認することが、極めて重要である｡ 

この原因アレルゲンの検索として、アレルゲンエキスによる皮膚反応が広く実施され高く評価されて

いる｡ 

また、アレルゲンエキスによる減感作療法については、既に 1911 年 Noon, Freeman らの文献報告

があり、その後 Cooke, Loveless らの遮断抗体説など多くの有効性に関する研究が成され今日に至っ

ている｡ 

現在アメリカをはじめ諸外国では、数多くの種類の診断用アレルゲンエキスおよび治療用アレルゲン

エキスが市販され、広く臨床に使用されている｡ 

鳥居薬品は 1959 年より米国 Hollister-Stier 社との技術提携のもと、大学、研究機関及び病院等の

アレルギー研究者の指導により各種研究会を組織し、研究開発を行い、わが国初の診断用及び治療

用アレルゲンエキスの承認を取得し、製造販売を行っている。 

 

2.製品の治療学的・製剤学的特性 

(1) わが国唯一の診断用のアレルゲンエキスである。 

(2) 投与後、15～30 分で診断が可能である｡ 

(3) in vitro による血清特異的 IgE の測定と高い相関性を有する｡ 

［「Ⅵ. 2.（2）薬効を裏付ける試験成績」の項］参照 

(4) 重大な副作用としてショック、アナフィラキシー（頻度不明）を起こすことがあるので、観察を十

分に行い、くしゃみ、蕁麻疹、血管浮腫、不快感、口内異常感、喘鳴、耳鳴等の異常があらわれた

場合には、直ちに適切な処置を行うこと。 

［「Ⅷ.8．（2）重大な副作用と初期症状」の項］参照 
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II. 名称に関する項目 

1.販売名 

(1)和名 

アレルゲンスクラッチエキス及び対照液 ：別表 1 

診断用アレルゲン皮内エキス及び対照液 ：別表 2

(2)洋名 

なし 

(3)名称の由来 

特になし 

2.一般名 

(1)和名（命名法） 

総称として アレルゲンエキス 

(2)洋名（命名法） 

総称として Allergen Extracts 

(3)ステム 

該当しない 

3.構造式又は示性式 

該当しない 

4.分子式及び分子量 

該当しない 

5.化学名（命名法） 

該当しない 

6.慣用名、別名、略号、記号番号 

該当しない 

7.CAS 登録番号 

該当しない 
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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  

該当資料なし 

(2)溶解性 

該当資料なし 

(3)吸湿性 

該当資料なし 

(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 

該当資料なし 

2.有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 

3.有効成分の確認試験法 

 

4.有効成分の定量法 
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IV. 製剤に関する項目 

1.剤形 

(1)剤形の区別、外観及び性状 

注射剤 別表 1、2 参照 

(2)溶液及び溶解時の pH、浸透圧比、粘度、比重、安定な pH 域等 

別表 1、2 参照 

(3)注射剤の容器中の特殊な気体の有無及び種類 

該当しない 

2.製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量 

販 売 名 アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 （真菌類を除く 67 品目） 

成 分 
（別表 1） 

各々の原料を 50%グリセリン食塩溶液で抽出して得た特異的アレルゲ

ンを含むもので、原料重量に対し 10、20 又は 100 倍液（1：10、1：20
又は 1：100）である。 
［原料重量に対する希釈倍率は品目によって異なる］ 

 

販 売 名 アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 （真菌類 5 品目） 

成 分 
（別表 1） 

各々の真菌培養液から得た凍結乾燥物に 50%グリセリン溶液を加えて

得た特異的アレルゲンを含むもので、凍結乾燥重量に対して 100 倍液

（1：100）である。 

 

販 売 名 診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 （真菌類を除く 38 品目） 

成 分 
（別表 2） 

各々の原料から抽出し、透析法により得た特異的アレルゲンを含む無菌

生理食塩溶液で、無菌操作法により調製し、原料重量に対して 1,000 倍

液（1：1,000）である。 

 

販 売 名 診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 （真菌類 5 品目） 

成 分 
（別表 2） 

各々の真菌培養液から得た凍結乾燥物に 50%グリセリン溶液及び緩衝

食塩溶液を加えて得た特異的アレルゲンを含む溶液で、凍結乾燥重量に

対して 10,000 倍液（1：10,000）である。 
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販 売 名 アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」 

成 分 
（別表 1） 

本剤は日局濃グリセリン 50%（w/w）及び日局塩化ナトリウム 5%（w/w）

を含む水溶液である。 

 

販 売 名 診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」 

成 分 
（別表 2） 

本剤は日局塩化ナトリウム 0.9%（w/v）及び日局フェノール 
0.5%（w/v）を含む水溶液である。 

 

(2)添加物 

濃度（%）はスクラッチエキスが w/w（%）、皮内エキスは w/v（%） 

 

(3)電解質の濃度 

該当しない 

(4)添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

製品区分 分類 
エキス

濃度 
容量 

抗原数 
(品目数) 

溶媒組成（添加物） 

スクラッチ

エキス 

花粉類 1:20 

1mL 
バイアル 

12 
50%グリセリン食塩溶液 

（濃グリセリン 50%・塩化ナトリウム

5%） 

ダニ 1:100 1 

ハウスダスト他 
各 種 

1:10 54 

真菌類 1:100 5 
50%グリセリン溶液 

（濃グリセリン 50%） 

対照液 － 1 
50%グリセリン食塩溶液 

（濃グリセリン 50%・塩化ナトリウム

5%） 

皮内エキス 

スギ花粉他 
各 種 

1:1,000 

2mL 
バイアル 

38 
0.5%フェノール含有生理食塩溶液 

（フェノール 0.5%・塩化ナトリウム

0.9%） 

真菌類 1:10,000 5 

濃グリセリン溶液（0.56%） 
緩衝食塩溶液（フェノール 0.50%・

塩化ナトリウム 0.50%・リン酸ニ水

素カリウム 0.04%・無水リン酸一水

素ナトリウム 0.07%） 

対照液 － 
1.8mL 
バイアル 1 

0.5%フェノール含有生理食塩溶液 
（フェノール 0.5%・塩化ナトリウム

0.9%） 
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(5)その他 

＜参考：原料の由来＞ 

1) アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」卵黄・卵白 

① 原料 

卵黄又は卵白は、飼育管理された健康なニワトリ（白色レグホン種）の卵黄又は卵白である。 

② ウイルス及び細菌の検査 

下記のウイルス及び細菌が定期的検査において陰性のニワトリ 

(a) ウイルス検査 

ニューカッスル病ウイルス、EDS-76 ウイルス、トリパラミクソウイルス、鶏脳脊髄炎ウイ

ルス、鶏伝染性喉頭気管炎ウイルス、細網内皮症ウイルス、伝染性ファブリキウス嚢病ウイ

ルス、マレック病ウイルス、トリレオウイルス、トリアデノウイルス、トリインフルエンザ

ウイルス、鶏腎炎ウイルス、鶏伝染性気管支炎ウイルス、鶏白血病ウイルス（A、B 亜群）、

鶏痘ウイルス 
(b) 細菌検査 

サルモネラ、ヘモフィルス・バラガリナリム（A 型・C 型）、ひな白痢菌、マイコプラズマ・

ガリセプチカム、マイコプラズマ・シノビエ 
2) アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」牛乳 

① 原料 

牛乳は、飼育管理された健康な牛（ホルスタイン種又はニュージャージー種）の乳である。 

② 牛乳のウイルス及び牛の細菌の検査 

(a) 牛乳のウイルス検査 

ウシ伝染性鼻気管炎ウイルス、ウシ RS ウイルス、ウシウイルス性下痢－粘膜病ウイルス、

ウシアデノウイルス 3 型、ウシエンテロウイルス、ウシパルボウイルス 1 型についてウシ継

代細胞（精巣、腎）及び vero 細胞を用いたウイルス否定試験陰性の牛乳 
(b) 牛の細菌検査 

下記の細菌が定期的検査において陰性の牛 
ウシ結核、ブルセラ、ヨーネ 

③ その他 

搾乳された生乳は、低温殺菌（62～65℃、30 分）する。 

3) アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」犬毛 

① 原料 

犬毛は、飼育管理された健康なビーグル犬の毛である。 

② ウイルス及び細菌の検査 

下記のウイルス及び細菌が定期的検査において陰性の犬 

(a) ウイルス検査 

イヌパルボウイルス、イヌジステンバーウイルス、イヌコロナウイルス、イヌアデノウイル

ス 1 型 
(b) 細菌検査 

レプトスピラ カニコーラ、ブルセラ・カニス、サルモネラ 
4) アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」猫毛 

① 原料 

猫毛は、飼育管理された健康な猫の毛である｡ 

② ウイルスの検査 

下記のウイルスが陰性の猫 

猫エイズウイルス、白血病ウイルス 
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5) アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」兎毛 

① 原料 

兎毛は、飼育管理された健康な兎（日本白色種）の毛である｡ 

② ウイルス及び細菌の検査 

下記のウイルス及び細菌が定期的検査において陰性の兎 

(a) ウイルス検査 

センダイウイルス 
(b) 細菌検査 

サルモネラ、パスツレラ・ムルトシダ、ボルデテラ・ブロンキセプティカ、マイコプラズマ 

3.注射剤の調製法 

該当しない 

4.懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 

該当しない 

5.製剤の各種条件下における安定性 

(1) アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 〔ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉〕1) 

項目 

区分 
保存条件 保存期間 保存形態 測定項目 結 果 

長
期
保
存
試
験 

2～8℃ 39 ヵ月 

1mL 点滴用 
スポイト付瓶 

外観 
 

pH 
 

蛋白窒素量 

性状、pH にほとんど変化なく、蛋白

窒素量に若干の低下傾向を認めたが、

規格内であった。 

室温・遮光 

24 ヵ月 
12～18 ヵ月でわずかに白濁し、pH 及

び蛋白窒素量の低下を認めた。 
室温・散光 

 

(2) 診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」2) 

項目 

区分 
保存条件 保存期間 保存形態 測定項目 結 果 

長
期
保
存
試
験 

2～10℃ 
(真菌類 2～8℃)

12 ヵ月 
以上 

2mL バイアル 

外観 

pH 

安全試験 

無菌試験 

蛋白窒素量 

製品によって若干異なるが、外観、

安全試験、無菌試験に変化なく、pH
のわずかな上昇傾向と、蛋白窒素量

の低下が認められたが、規格内であ

った。 

室温 
冷所保存と比較し、pH の上昇、蛋白

窒素量の低下を認めた。 
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6.溶解後の安定性 

該当しない 

7.他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当しない 

8.生物学的試験法 

該当しない 

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 

 

11.力価 

 

12.混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

13.注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報 

該当しない 

14.その他 

該当なし 
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V. 治療に関する項目 

1.効能又は効果 

 アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 72 品目 

診断 アレルギー性疾患のアレルゲンの確認

 診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 43 品目 

診断 アレルギー性疾患のアレルゲンの確認

 アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」

アレルゲンスクラッチエキスによる皮膚反応の対照 

 診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」

アレルゲンエキスによる皮膚反応の対照 

2.用法及び用量 

 アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 72 品目 

診断

通常乱刺または切皮法により皮膚面に出血しない程度に傷をつけ、本品 1 滴を滴下し、15～30 分後

に膨疹径が対照の 2 倍以上または 5mm 以上を陽性とする。

（なお、対照液はアレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」を用いる。）注

注：ダニ・ヨモギ花粉・チモシー花粉のみこの項に表示

 診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 43 品目 

通常本品 0.02mL を皮内に注射し、15～30 分後に発赤径 20mm 以上または膨疹径 9mm 以上を陽

性と判定する。

 アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」 

診断

通常乱刺または切皮法により皮膚面に出血しない程度に傷をつけ、本品 1 滴を滴下し、アレルゲン

スクラッチエキスによる皮膚反応の対照にする。

 診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」 

0.02mL を皮内に注射し、アレルゲンエキスによる皮膚反応の対照にする。 

3.臨床成績 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 
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(2)臨床効果 

＜参考：〔アレルゲンスクラッチエキス ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉〕3)＞ 

陽性率及び他の検査結果との一致性 
原因アレルゲンがダニ、ヨモギ花粉又はチモシー花粉と推定されるアレルギー性疾患患者を対照と

した本剤の陽性率ならびに他の検査結果との一致性は次の通りである。 

 

スクラッチ反応陽性率 
科名 施設数 ダニ % ヨモギ花粉 % チモシー花粉 % 

内 科 6  260/348 74.7 12/66 18.2 8/66 12.1 
小 児 科 3  51/65 78.5 12/65 18.5 19/65 29.2 
耳鼻咽喉科 6  126/226 55.8 97/207 46.9 108/207 52.2 

計 15  437/639 68.4 121/338 35.8 135/338 39.9 
分子：スクラッチ反応陽性症例数、分母：スクラッチ反応施行症例数 

 

ダニにおけるスクラッチ反応と他の検査結果との一致性 
検査名 皮内反応 RAST 吸入誘発 鼻ディスク誘発 

項目 判定 陽性(%) 陰性(%) 陽性(%) 陰性(%) 陽性(%) 陰性(%) 陽性(%) 陰性(%) 
スクラッチ

反応 
陽性 235(93.6) 16(46.4) 188(80.3) 46(19.7) 70(94.6) 4(5.4) 41(91.1) 14(68.9) 

陰性 271(51.8) 66(48.2) 116(17.2) 77(82.8) 0(0) 2(100) 11(36.7) 19(63.3) 

一 致 率 301/388 (77.6) 265/327 (81.0) 72/76 (94.7) 60/75 (80.0) 
相 関 性 φ=0.49 p< 0.005 φ=0.58 p< 0.005 φ=0.56 p< 0.005 φ=0.58 p< 0.005 

 

ヨモギ花粉におけるスクラッチ反応と他の検査結果との一致性 
検査名 皮内反応 RAST 鼻ディスク誘発 

項目 判定 陽性(%) 陰性(%) 陽性(%) 陰性(%) 陽性(%) 陰性(%) 
スクラッチ

反応 
陽性 81(85.3) 14(14.7) 27(40.9) 139(59.1) 34(79.1) 19(20.9) 

陰性 33(25.2) 98(74.8) 21(40.9) 107(99.1) 31(75.9) 16(94.1) 
一 致 率 179/226 (79.2) 134/174 (77.0) 50/60 (83.3) 
相 関 性 φ=0.59 p< 0.005 φ=0.53 p< 0.005 φ=0.67 p< 0.005 

 

チモシー花粉におけるスクラッチ反応と他の検査結果との一致性 
検査名 皮内反応 RAST 鼻ディスク誘発 

項目 判定 陽性(%) 陰性(%) 陽性(%) 陰性(%) 陽性(%) 陰性(%) 
スクラッチ

反応 
陽性 110(92.4) 109(77.6) 49(64.5) 27(35.5) 62(91.2) 16(8.8) 

陰性 137(26.1) 105(73.9) 42(62.0) 99(98.0) 0(0) 14(100) 
一 致 率 215/261 (82.4) 148/177 (83.6) 76/82 (92.7) 
相 関 性 φ=0.67 p< 0.005 φ=0.68 p< 0.005 φ=0.80 p< 0.005 
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(3)臨床薬理試験 

該当資料なし 

(4)探索的試験 

該当資料なし 

(5)検証的試験 

1)無作為化並行用量反応試験 

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 

(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） 

＜参考＞4) 

診断用アレルゲンスクラッチエキスおよび皮内エキスについて、国内公表 220 文献およびアレル

ギー関連 63 施設を対象に皮膚試験および皮膚試験と RAST、誘発・除去試験の症例を収集し臨床

的意義を再検討した。 

① 皮膚試験と RAST の一致率 

スクラッチ試験および皮内試験と RAST の一致率は、吸入アレルゲンでは 64.6%と 64.5%であ

った｡また、食物アレルゲンでは 82.3%と 77.1%であり、それぞれ良い相関を示した。 

また、各アレルゲン品目のグループ間で一致率のバラツキが見られたが、それぞれに RAST と

良い相関を示した。 

② 皮膚試験と誘発・除去試験の一致率 

スクラッチ試験および皮内試験と誘発・除去試験の一致率は吸入アレルゲンでは 68.3%と

69.1%であった。また、食物アレルゲンでは、68.3%と 63.3%であり、それぞれ良い相関を示

した。しかし、各アレルゲン品目のグループ間では、一致率のバラツキが見られた。 

③ スクラッチ試験と皮内試験の一致率 

スクラッチ試験と皮内試験の一致率は 77.9%と良い相関を示した。 

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 

1.薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

各種アレルゲン 

2.薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 

皮膚局所 

(2)薬効を裏付ける試験成績 5) 

ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉のスクラッチエキスにおいてマウス及びラットを用いた PCA 反応

により、IgE 抗体と反応して陽性皮膚反応を惹起する（アレルゲン性を有する）こと、また、対応す

る IgE 抗体とのみ反応する（特異性を有する）ことが判明した｡ 

(3)作用発現時間・持続時間 

アレルゲンに陽性の患者では、15～30 分で陽性反応を示す。 
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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 

該当資料なし 

(2)最高血中濃度到達時間 

該当資料なし 

(3)臨床試験で確認された血中濃度 

該当資料なし 

(4)中毒域 

該当資料なし 

(5)食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

(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 

該当資料なし 

2.薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

該当資料なし 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

(3)バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

(4)消失速度定数 

該当資料なし 

(5)クリアランス 

該当資料なし 

(6)分布容積 

該当資料なし 

(7)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

3.吸収 

該当資料なし 
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4.分布 

(1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

(2)血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

(3)乳汁への移行性 

該当資料なし 

(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 

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 

(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)排泄部位及び経路 

該当資料なし 

(2)排泄率 

該当資料なし 

(3)排泄速度 

該当資料なし 

7.トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

8.透析等による除去率 

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 
アレルゲンスクラッチエキス、診断用アレルゲン皮内エキスの使用上の注意 

（両剤間で異なる事項は各項目で表示） 

1.警告内容とその理由 

該当しない 

2.禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む） 

該当しない 

3.効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 

4.用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 

5.慎重投与内容とその理由 

該当しない 

6.重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

(1) ショック、アナフィラキシー等の発現を予測するため、十分な問診を行うこと。 
(2) ショック、アナフィラキシー等の発現時に救急処置のとれる準備をしておくこと。 

（解説） 

患者がアレルゲンに過敏になっていると、ショック、アナフィラキシー等の強い反応を誘発するこ

とがあることから、常にショック、アナフィラキシー等の発現時に救急処置のとれる準備をしてお

くことが重要である。 

 

(3) 投与後患者を安静の状態に保たせ、十分な観察を行うこと。 

（解説） 

即時型のアレルギー反応は一般にアレルゲン投与後 15～30 分位で出現すると言われており、本剤投

与後に予期しないアレルギー反応が起きた場合直ちに対処できるように、注射後は患者を安静の状態

に保たせ、医師の監督下に留めて十分に観察する。 
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(4) ウイルス感染に関する注意 

本剤は、飼育管理された健康な動物に由来する原料を使用しているが、原料に由来するウイルス

感染症の伝播等の危険性を完全には排除できない。 

〔(4)はアレルゲンスクラッチエキス 卵黄、卵白、牛乳、犬毛、兎毛、猫毛のみ〕 

［「Ⅳ. 2.（5）その他」の項］参照 

 

(5) 小児、高齢者及び神経質な患者では、まず原則として乱刺（プリック）又は切皮（スクラッチ）法

を試みてから皮内テストにうつることが望ましい。 

特に食餌性アレルゲンエキス投与に際して注意すること。 

〔(5)は皮内エキスのみ〕 

 

(6) 正確な皮膚反応テストを行うため、皮膚反応テスト検査前日から抗ヒスタミン薬やメディエータ

遊離抑制薬等の投与を中止すること。 

また、皮膚反応テストを実施する約 1 週間前から投与を中止することが望ましい薬剤があるので

注意すること。 

（解説） 

抗ヒスタミン薬、ケミカルメディエータ遊離抑制薬、β2 アドレナリン受容体刺激薬等は抗原－抗体

反応に伴う反応過程を抑制するため、皮膚反応テストの結果が正しく判定されない可能性がある。 

このため皮膚反応テストに影響を及ぼす可能性のある薬剤の投与は予め中止する必要がある。 

 

(7) 反応が陰性を示したときでも、問診等から原因アレルゲンとして特に疑われる場合には、日を改め

て再検査することが望ましい。 

（解説） 

患者の状態、服用薬剤等によっては、原因アレルゲンであっても皮膚反応テストの結果が陰性となる

ことも考えられることから設定した。 

 

(8) 原因アレルゲンの特定に際しては、本剤による検査結果のみではなく、問診や特異的 IgE 抗体検

査の結果等も踏まえて総合的に判定すること。 

（解説） 

原因アレルゲンを特定するには、本剤の検査結果だけではなく、問診や特異的 IgE 抗体検査の結果

等を踏まえて、総合的に判定する必要があるため設定した。 

 

(9) 非選択的β遮断薬服用の患者への注意 
検査のために本剤が投与されたときに、本剤による反応（アレルギー反応）が強くあらわれること

がある。 
また、本剤によるアレルギー反応の処置のためにアドレナリンを投与したとき、アドレナリンの効

果が通常の用量では十分発現しないことがある。 

（解説） 

β2受容体が刺激されるとヒスタミンの遊離が抑制される。 

非選択的β遮断薬服用患者ではβ2 受容体が遮断されるため、ヒスタミンの遊離が起こりやすくなり
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（抑制されにくくなる）、本剤投与による反応（アレルギー反応）が強くあらわれることがある。 

また、β2 受容体刺激により気管支が拡張し、喘息発作を抑制するが、非選択的β遮断薬服用患者で

はβ2 受容体が遮断されるため、通常用量のアドレナリンでは気管支の拡張が十分発現しない可能性

がある。 

 

(10) 三環系抗うつ薬及びモノアミンオキシダーゼ阻害薬（MAOI）服用の患者への注意 

本剤によるアレルギー反応の処置のためにアドレナリンを投与したとき、アドレナリンの効果

が増強されることがある。 

（解説） 

三環系抗うつ薬及びモノアミンオキシダーゼ阻害薬（MAOI）服用の患者では、本剤によるアレル

ギー反応の処置のためにアドレナリンを投与したとき、アドレナリンの効果が増強される可能性が

あるため設定した。 

7.相互作用 

(1)併用禁忌とその理由 

該当しない 

(2)併用注意とその理由 

該当しない 

8.副作用 

(1)副作用の概要 

1) アレルゲンスクラッチエキス（ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉） 

本剤にてスクラッチ反応を実施した 659 症例において、検査施行後に喘息発作が誘発された症例が

1例みられたが、スクラッチ反応との因果関係があるとは断定し得なかった。その他に副作用は認

められなかった（承認時）。 

2) 上記以外のアレルゲンスクラッチエキス及び診断用アレルゲン皮内エキス 

該当資料なし 

 

(2)重大な副作用と初期症状 

ショック、アナフィラキシー（頻度不明） 

ショック、アナフィラキシーを起こすことがあるので、観察を十分に行い、くしゃみ、蕁麻疹、血管浮

腫、不快感、口内異常感、喘鳴、耳鳴等の異常があらわれた場合には、直ちに適切な処置を行うこと。 

（解説） 

本剤は各々の原料に由来するアレルゲンを含む液であり、投与した際抗原－抗体反応によりショック、

アナフィラキシーを起こす可能性がある。 

このため観察を十分に行い、上記の異常が認められた場合には直ちに適切な処置を行う。 

また、上記のようなショック、アナフィラキシーを早期に認識しうる症状が認められた場合には患者

の状態を十分に観察し適切な処置を行う。 
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(3)その他の副作用 

観察を十分に行い、次のような症状があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

 頻 度 不 明 

過 敏 症 喘息発作の誘発、眼瞼又は口唇の浮腫、発疹、そう痒等 

（解説） 

一般にアレルゲンエキスの投与により上記のような副作用の発現又は発現のおそれがあるため、

これらの症状があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行う。 

(4)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 

(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 

該当資料なし 

(6)薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

該当資料なし 

9.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、検査に際しては注意すること。 

（解説） 

一般に高齢者では皮膚の反応性が低下していると考えられるため、検査に際し皮膚の反応が弱くても

ショック等の強いアレルギー反応が起こるおそれがある。 

また、同様に高齢者では生理機能が低下していると考えられ、皮膚反応が弱くても喘息発作等の強い

アレルギー反応が起こるおそれがある。 

このため、患者の状態を考慮し投与する必要がある。 

10.妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

ヒスタミンは子宮筋収縮作用を有することが知られているので、妊娠中はヒスタミン遊離が考えられる

広範な皮膚反応テストは避けること。 

（解説） 

本剤投与により局所の抗原―抗体反応が起きた場合、ヒスタミンの遊離が考えられるが、ヒスタミン

は子宮収縮作用を有する。 

このため妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、多量のヒスタミン遊離が考えられる広範な皮

膚反応テストは避ける。 
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11.小児等への投与 

該当しない 

12.臨床検査結果に及ぼす影響 

該当しない 

13.過量投与 

該当しない 

14.適用上の注意 

(1) 投与時 

別途販売のスクラッチエキス用対照液（アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」）又は皮内

反応用対照液（診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」）を同時に用いて反応を比較するこ

と。 

(2) 判定時 

真菌類のエキスは、遅延型反応を認めることがある｡（診断用スクラッチエキス、診断用皮内エキ

スの真菌類のみ） 

(3) 投与部位のアレルギー症状が数日持続する場合がある。 

 

15.その他の注意 

なし 

16.その他 

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 

該当資料なし 

(3)安全性薬理試験 

アレルゲンスクラッチエキス（ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉）及びグリセリンにおける作用 6) 

1) 中枢神経系に及ぼす影響（ラット、マウス） 

グリセリン及び各エキスは自発運動量、ペントバルビタール睡眠、急性自発脳波及び正常体温に対

して、なんら影響を及ぼさなかった。 

2) 末梢神経系に及ぼす影響（イヌ、ネコ） 

各エキスは神経－筋標本に対して、単収縮を軽度に抑制したが、この作用はグリセリンでも同程度

にみられ、高濃度のグリセリンによるものと思われた。 

しかし、グリセリン及び各エキスは瞬膜収縮に対して、なんら影響を及ぼさなかった。 

3) 呼吸・循環器系に及ぼす影響（イヌ） 

呼吸、血圧、心拍数、末梢血流量及び摘出右心房標本に対して、グリセリンは一過性の作用を示し

たが、各エキスの作用はグリセリンに比しやや強く、軽度ながら各エキス成分が、呼吸・循環器系

に対する作用を有することが示された。 

4) 平滑筋に及ぼす影響（モルモット） 

グリセリン及び各エキスは摘出回腸及び摘出胃標本に対して、なんら影響を及ぼさなかった。しか

し、ヒスタミン、アセチルコリン及びセロトニンの収縮に対して、グリセリン及び各エキスはほぼ

同程度の弱い抑制作用を示した。 

また、グリセリン及び各エキスは気道抵抗を減少させ、摘出気管平滑筋を弛緩させたが、この作用

はβ遮断剤のプロプラノロールで抑制されなかったことにより、アドレナリン作働性機構を介した

反応でないと思われた。 

5) 血液に及ぼす影響（ウサギ） 

グリセリン及び各エキスは血液凝固能に対して、なんら影響を及ぼさなかった。 

6) 皮膚反応に及ぼす影響（モルモット） 

グリセリン及び各エキスはスクラッチ法に準じた適用方法で､PCA 反応に対してなんら影響を及ぼ

さなかった。 

(4)その他の薬理試験 

該当資料なし 
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2.毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 

1) 急性毒性試験 

① アレルゲンスクラッチエキス 7) 

各原料を 1:10 の割合で抽出した 50%グリセリン食塩溶液をマウスに 10mL/kg、モルモットに

2.5mL/kg 腹腔内単回投与し、7 日間観察にて異常を認めなかった。 

② アレルゲンエキス（皮内エキス）8) 

マウスに 10mL/20g 腹腔内投与し、24 時間、48 時間観察にて異常を認めなかった。 

③ 参考 9) 

原料が同一の真菌類の治療エキス 1:100 において、マウスに 0.3mL/kg、モルモットに 0.1mL/kg 腹

腔内投与し、7 日間観察にて異常を認めなかった。 

④ LD50：mL/kg（スクラッチエキス：ダニ・ヨモギ花粉・チモシー花粉）6) 

 

薬 物 投与経路 
マウス ラット 

雄 雌 雄 雌 

ダニエキス 
皮 下 

静 脈 内 

経 口 

19.7(16.2-23.8) 

2.64(2.09-3.32) 

36.7(31.5-42.8) 

21.6(18.5-25.3) 

2.64(1.99-3.50) 

38.3(33.4-43.8) 

22.7(18.1-28.7) 

4.55(3.43-6.02) 

31.3(27.4-35.6) 

22.7(16.7-31.0) 

4.55(3.61-5.73) 

32.0(28.6-35.9) 

ヨモギ花粉 
エキス 

皮 下 

静 脈 内 

経 口 

20.6(17.2-24.6) 

2.64(1.99-3.50) 

36.7(31.5-42.8) 

20.8(17.5-24.7) 

2.46(1.91-3.17) 

35.3(29.9-41.6) 

22.7(18.1-28.7) 

4.24(3.27-5.51) 

31.3(27.4-35.6) 

24.4(18.2-32.6) 

4.24(3.14-5.72) 

32.1(28.5-36.3) 

チモシー花粉 
エキス 

皮 下 

静 脈 内 

経 口 

19.9(16.8-23.6) 

2.83(2.10-3.82) 

38.3(32.5-45.1) 

20.8(17.8-24.2) 

2.64(2.09-3.32) 

35.3(30.8-40.4) 

21.2(16.3-27.6) 

4.87(3.64-6.53) 

30.5(27.2-34.2) 

21.2(15.7-28.6) 

4.55(3.61-5.73) 

31.3(27.4-35.6) 

50%グリセリ

ン食塩溶液 

皮 下 

静 脈 内 

経 口 

21.5(17.8-26.0) 

2.46(1.91-3.17) 

39.9(34.4-46.2) 

19.1(16.2-22.5) 

2.64(2.09-3.32) 

33.9(29.2-39.3) 

21.2(15.7-28.6) 

4.55(3.34-6.20) 

32.0(29.4-35.0) 

19.8(14.9-26.2) 

4.24(3.27-5.51) 

29.7(26.6-33.2) 

7 日間観察：Litchfield Wilcoxon 法（ ）は 95%信頼区間 

 

(2)反復投与毒性試験 

＜参考＞9) 

治療用エキス（花粉類 1:20、吸入性抗原 1:10、真菌類 1:100）、及び 50%グリセリン溶液を 0.05mL/

匹 2 週間、マウスに腹腔内投与した結果、異常を認めなかった。 



 

- 22 - 

(3)生殖発生毒性試験 

＜参考＞10) 

ハウスダストエキス 1：10 5mL/kg（ヒト最高用量の 500 倍相当）をマウスに妊娠 7 日目より 12

日目、ラットに妊娠 9 日目より 14 日目まで連日投与し、母獣、胎仔及び出生仔に及ぼす影響を検

討した。 

1) 母獣体重、死吸収胚の発現率、生仔平均体重、出生仔体重の推移、出生仔の分娩率及び離乳率等

においてマウス、ラットともに対照群との間に差は認められなかった。 

2) 母獣臓器の肉眼的所見（出産前、出産後）、胎仔の外形及び内臓の肉眼的観察、出生仔臓器の肉

眼的及び病理組織学的所見等において異常発現例は全く認められなかった｡ 

3) 胎仔骨格所見においては、骨成形異常及び異変の発現率は、マウス、ラットとも対照群に比し差

は認められず、また化骨遅延の傾向も認められなかった。 

(4)その他の特殊毒性 

皮膚刺激性試験 6) 

スクラッチエキス（ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉）及びグリセリンによる皮膚刺激性試験にて、

刺激性は認められなかった。 
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X. 管理的事項に関する項目 

1.規制区分 

製 剤：処方箋医薬品注） 

 注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

有効成分： 該当しない 

2.有効期間又は使用期限 

使用期限 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 72 品目 ： 3 年（直接の容器、外箱に表示） 

診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 43 品目 ： 1 年（直接の容器、外箱に表示） 

アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」 ： 3 年（直接の容器、外箱に表示） 

診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」 ： 2 年（直接の容器、外箱に表示） 

3.貯法・保存条件 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 72 品目 ： 2～8℃（凍結不可） 

診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 43 品目 ： 2～8℃（凍結不可） 

アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」 ： 室温保存 

診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」 ： 室温保存 

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 

スクラッチエキス：使用後は汚染を防ぐためスポイトキャップをよく締めること。 

(2)薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等） 

該当しない 

(3)調剤時の留意点について 

該当しない 

5.承認条件等 

該当しない 

6.包装 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 72 品目 ： 1mL 点滴用スポイト付瓶 

診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 43 品目 ： 2mL バイアル 

アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」 ： 1mL 点滴用スポイト付瓶 

診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」 ： 1.8mL、9mL バイアル 
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7.容器の材質 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」各種 

点滴用スポイト付瓶－ バイアル：ガラス 

 スポイト：ガラス、塩素化ブチルゴム、プラスチック 

診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」各種 

バイアル：ガラス 

ゴ ム 栓：塩素化ブチルゴム 

キャップ：アルミニウム 

8.同一成分・同効薬 

同一成分薬：なし 

同 効 薬：スクラッチダニアレルゲンエキス「トリイ」100,000JAU/mL、診断用アレルゲン皮

内エキス治療用アレルゲンエキス皮下注「トリイ」ハウスダスト 1:1,000、治療用ア

レルゲンエキス皮下注「トリイ」ハウスダスト 1:10、1:100 

9.国際誕生年月日 

国内開発 

10.製造販売承認年月日及び承認番号 

アレルゲンスクラッチエキス 

販 売 名 承認年月日 承認番号 
アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 
ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉 3 品目 

1984.2.15 別表 1 参照 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 
真菌類 5 品目 

1968.1.12 別表 1 参照 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 
上記 8 品目以外 

1965.8.31 別表 1 参照 

診断用アレルゲン皮内エキス 
販 売 名 承認年月日 承認番号 

診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 
43 品目 

2009.6.26 別表 2 参照 

（旧販売名としての承認年月日） 

花粉類､食品類(米､小麦粉､ソバ粉)､雑類(綿､タタミ､カポック､ソバガラ) 13 品目：1963.1.24 
真菌類 5 品目：1968.1.12 
上記 18 品目以外：1964.4.28 

対照液 

販 売 名 承認年月日 承認番号 
アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」*1 2009.6.26 別表 1 参照 
診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」*2 2009.6.26 別表 2 参照 

（旧販売名としての承認年月日） 

＊1 アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」対照液：1965.8.31 
＊2 アレルゲンエキス対照液「トリヰ」：1963.1.24 
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11.薬価基準収載年月日 

アレルゲンスクラッチエキス 

販 売 名 薬価収載年月日 発売年月日 
アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 
ダニ、ヨモギ花粉、チモシー花粉 3 品目 

1984.2.15 1984.8.20 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 
真菌類 5 品目 

1970.8.1 1968.3.1 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 
上記 8 品目以外 

1965.12.1 1965.10.11 

診断用アレルゲン皮内エキス 
販 売 名 薬価収載年月日 発売年月 

診断用アレルゲン皮内エキス「トリイ」 
43 品目 

2009.9.25 2009.9 

（旧販売名としての薬価基準収載年月日及び発売年月日） 

薬価基準収載年月日 
花粉類､食品類(米､小麦粉､ソバ粉)､雑類(綿､タタミ､カポック､ソバガラ) 13 品目：1965.11.1 
真菌類 5 品目：1970.8.1 
上記 18 品目以外：1965.11.1 

発売年月日 
花粉類､食品類(米､小麦粉､ソバ粉)､雑類(綿､タタミ､カポック､ソバガラ) 13 品目：1963.4.1 
真菌類 5 品目：1968.3.1 
上記 18 品目以外：1964.5.27 

対照液 

販 売 名 薬価収載年月日 発売年月 
アレルゲンスクラッチエキス対照液「トリイ」*1 薬価未収載 2009.9 
診断用アレルゲン皮内エキス対照液「トリイ」*2 薬価未収載 2009.9 

（旧販売名としての発売年月日） 

＊1 アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」対照液：1965.10.11 
＊2 アレルゲンエキス対照液「トリヰ」：1963.4.1 

 

12.効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当しない 
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13.再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再評価結果 11)  

1989 年 9 月 5 日（厚生省薬務局長通知薬発第 772 号） 

昭和 54 年薬事法注)改正以前に再評価に指定された成分に対する再評価結果（その 31） 

結 果 

アレルゲンスクラッチエキス「トリイ」 

有用性があると認められた医薬品 

全製品（但し、ダニ・ヨモギ花粉・チモシー花粉、真菌 5 種は再評価対象外） 

アレルゲンエキス「トリヰ」（皮内エキス） 

1. 承認事項を一部変更することで有用性が認められるとされた医薬品（用法・用量の変更） 

スギ花粉、ブタクサ花粉、カモガヤ花粉、ヒメガマ花粉、ススキ花粉、カナムグラ花粉、米、

小麦粉、ソバ粉、綿、タタミ、カポック、ソバガラ 

2. 有用性が認められるとされた医薬品 

 上記以外の製品（但し、真菌 5 種は再評価対象外） 

 
注）現 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律 

14.再審査期間 

該当しない 

15.投与期間制限医薬品に関する情報 

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。 

16.各種コード 

別表 1、2 参照 

17.保険給付上の注意 

該当しない 
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XII. 参考資料 

1.主な外国での発売状況 

該当しない 

＜参考＞ 

2016 年 8 月現在で、以下の国等において各種診断・治療用アレルゲンが販売されている。 

2.海外における臨床支援情報 

該当しない 

 

米国：Hollister– Stier 社 他 

イタリア：Lofarma 社 他 

デンマーク：ALK ABELLO 社 他 

イギリス：STALLERGENES GREER 社 他 
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9A
M

)2
23

 
18

02
90

00
10

10
1 

4 
ア

レ
ル

ゲ
ン

ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
カ

マ
ツ

花
粉

 
1:

20
 

(4
0A

)4
63

3 
18

01
66

80
10

10
1 

本
剤

は
各

々
の

原
料

を
50

%
グ

リ
セ

リ
ン

食
塩

溶
液

で
抽

出
し

て
得

た
特

異
的

ア
レ

ル
ゲ

ン
を

含
む

も
の

で
、

原
料

重
量

に
対

し
、

20
倍

液
(1

:2
0)
で

あ
る

。
 

淡
黄
色
澄

明
 

5 
ア

レ
ル

ゲ
ン

ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
キ

ノ
キ

リ
ン
草
花

粉
 

1:
20

 
(4

0A
)4

63
4 

18
01

67
50

10
10

1 
淡

褐
色
澄

明
 

6 
ア

レ
ル

ゲ
ン

ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

カ
ナ

ム
グ

ラ
花
粉
 

1:
20

 
(4

0A
)4

63
5 

18
01

95
80

10
10

1 
淡

黄
色
澄

明
 

7 
ア

レ
ル

ゲ
ン

ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

カ
モ

ガ
ヤ

花
粉
 

1:
20

 
(4

0A
)4

63
6 

18
01

98
90

10
10

1 
淡

黄
色
～

黄
色
澄
明

 
8 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

キ
ク

花
粉

 
1:

20
 

(4
0A

)4
63

7 
18

02
01

60
10

10
1 

9 
ア

レ
ル

ゲ
ン

ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ク
ロ

マ
ツ

花
粉
 

1:
20

 
(4

0A
)4

63
8 

18
02

11
50

10
10

1 
無

色
～
わ

ず
か
に
黄

色
澄
明

 

10
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ス
ギ

花
粉

 
1:

20
 

(4
0A

)4
63

9 
18

02
33

70
10

10
1 

淡
黄
色
澄

明
 

11
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ヒ
メ

ガ
マ

花
粉
 

1:
20

 
(4

0A
)4

64
0 

18
02

64
10

10
10

1 
淡

黄
色
～

黄
色
澄
明

 

12
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ブ
タ

ク
サ

花
粉
 

1:
20

 
(4

0A
)4

64
1 

18
02

67
20

10
10

1 
黄

色
～
黄

褐
色
澄
明

 

13
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ホ
ウ

レ
ン

草
花
粉
 

1:
20

 
(4

0A
)4

64
2 

18
02

72
60

10
10

1 
無

色
～
淡

黄
色
澄
明

 

14
 

魚 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
ジ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

66
5 

18
01

70
50

10
10

1 

本
剤

は
各

々
の

原
料

を
50

%
グ

リ
セ

リ
ン

食
塩

溶
液

で
抽

出
し

て
得

た
特

異
的

ア
レ

ル
ゲ

ン
を

含
む

も
の

で
、

原
料

重
量

に
対

し
、

10
倍

液
(1

:1
0)
で

あ
る

。
 

淡
黄
色
澄

明
 

15
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

イ
ワ

シ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

66
7 

18
01

81
10

10
10

1 

16
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

カ
ツ

オ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

66
9 

18
01

94
10

10
10

1 

17
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

カ
レ

イ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

67
1 

18
01

99
60

10
10

1 
無

色
～
淡

黄
色
澄
明

 



 

 

別
表

1－
2 

ア
レ
ル
ゲ
ン
ス
ク
ラ
ッ
チ
エ
キ
ス
「
ト
リ
イ
」
販
売
名
・
エ
キ
ス
濃
度
・
承
認
番
号
・

H
O

T
番
号
・
組
成
・
添
加
物
・
性
状

 
一
覧
（
ア
レ
ル
ゲ
ン
製
品
は
い
ず
れ
も
“
処
方
箋
医
薬
品
”
に
該
当
す
る
）

 

一
連

 
番

号
 

種 別
 

販
売

名
 

エ
キ

ス
 

濃
度

 
承

認
番

号
 

H
O

T
番

号
 

組
成

 
添

加
物

 
性

状
 

18
 

魚 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

キ
ス
 

1:
10

 
(4

0A
)4

67
2 

18
02

02
30

10
10

1 

本
剤

は
各

々
の

原
料

を
50

%
グ

リ
セ

リ
ン

食
塩

溶
液

で
抽

出
し

て
得

た
特

異
的

ア
レ

ル
ゲ

ン
を

含
む

も
の

で
、

原
料

重
量

に
対

し
、

10
倍

液
(1

:1
0)
で

あ
る

。
 

濃
グ
リ
セ

リ
ン

 
50

%
(w

/w
) 

塩
化
ナ
ト

リ
ウ
ム

 
5%

(w
/w

) 

淡
黄
色
澄

明
 

19
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

サ
ケ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

67
3 

18
02

21
40

10
10

1 

20
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

サ
バ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

67
4 

18
02

23
80

10
10

1 

21
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

サ
ン

マ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

67
6 

18
02

26
90

10
10

1 

22
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

タ
ラ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

67
8 

18
02

42
90

10
10

1 

23
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ヒ
ラ

メ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

68
1 

18
02

65
80

10
10

1 
無

色
～
淡

黄
色
澄
明

 

24
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ブ
リ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

68
2 

18
02

69
60

10
10

1 

淡
黄
色
澄

明
 

25
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

マ
グ

ロ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

68
3 

18
02

74
00

10
10

1 

26
 

貝 ・ 甲 殻 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
サ

リ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

68
4 

18
01

69
90

10
10

1 

27
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

イ
カ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

68
6 

18
01

78
10

10
10

1 

28
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

エ
ビ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

68
8 

18
01

92
70

10
10

1 

29
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

カ
キ
(
貝

) 
1:

10
 

(4
0A

)4
68

9 
18

01
93

40
10

10
1 

淡
黄
褐
色

澄
明
～

 
わ
ず
か
に
た
ん
白
石
濁

 

30
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

カ
ニ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

69
0 

18
01

96
50

10
10

1 
淡

黄
色
澄

明
 

31
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

タ
コ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

69
1 

18
02

39
90

10
10

1 

32
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ハ
マ

グ
リ

 
1:

10
 

(4
0A

)4
69

2 
18

02
61

00
10

10
1 

黄
褐
色
～

褐
色
澄
明

 

33
 

穀 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

小
麦

粉
 

1:
10

 
(4

0A
)4

64
4 

18
02

15
30

10
10

1 
無

色
澄
明

 
34

 
ア

レ
ル

ゲ
ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

米
 

1:
10

 
(4

0A
)4

64
5 

18
02

16
00

10
10

1 

35
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

コ
ン

ニ
ャ

ク
粉
 

1:
10

 
(4

0A
)4

64
6 

18
02

17
70

10
10

1 
淡

褐
色
～

褐
色
澄
明

 

36
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ソ
バ

粉
 

1:
10

 
(4

0A
)4

64
7 

18
02

36
80

10
10

1 
淡

褐
色
澄

明
 

 
 



 

 

別
表

1－
3 

ア
レ
ル
ゲ
ン
ス
ク
ラ
ッ
チ
エ
キ
ス
「
ト
リ
イ
」
販
売
名
・
エ
キ
ス
濃
度
・
承
認
番
号
・

H
O

T
番
号
・
組
成
・
添
加
物
・
性
状

 
一
覧
（
ア
レ
ル
ゲ
ン
製
品
は
い
ず
れ
も
“
処
方
箋
医
薬
品
”
に
該
当
す
る
）

 

一
連

 
番

号
 

種 別
 

販
売

名
 

エ
キ

ス
 

濃
度

 
承

認
番

号
 

H
O

T
番

号
 

組
成

 
添

加
物

 
性

状
 

37
 

穀 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ト
ウ

モ
ロ

コ
シ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

64
8 

18
02

48
10

10
10

1 

本
剤

は
各

々
の

原
料

を
50

%
グ

リ
セ

リ
ン

食
塩

溶
液

で
抽

出
し

て
得

た
特

異
的

ア
レ

ル
ゲ

ン
を

含
む

も
の

で
、

原
料

重
量

に
対

し
、

10
倍

液
(1

:1
0)
で

あ
る

。
 

濃
グ
リ
セ

リ
ン

 
50

%
(w

/w
) 

塩
化
ナ
ト

リ
ウ
ム

 
5%

(w
/w

) 

無
色
澄
明

 

38
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

パ
ン
 

1:
10

 
(4

0A
)4

64
9 

18
02

62
70

10
10

1 
ほ

と
ん
ど

無
色
澄
明

 

39
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

モ
チ

米
 

1:
10

 
(4

0A
)4

65
0 

18
02

77
10

10
10

1 
無

色
澄
明

 

40
 

野 菜 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

エ
ダ

マ
メ

 
1:

10
 

(4
0A

)4
69

7 
18

01
91

00
10

10
1 

淡
黄
色
澄

明
 

41
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

キ
ャ

ベ
ツ

 
1:

10
 

(4
0A

)4
69

8 
18

02
04

70
10

10
1 

42
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ゴ
マ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

70
4 

18
02

20
70

10
10

1 
わ

ず
か

に
褐

色
～

暗
褐

色
澄

明
 

43
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

シ
イ
タ
ケ

(乾
) 

1:
10

 
(4

0A
)4

70
8 

18
02

27
60

10
10

1 
淡

褐
色
～

褐
色
澄
明

 

44
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ジ
ャ

ガ
イ

モ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

71
0 

18
02

32
00

10
10

1 
褐

色
澄
明

 

45
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

タ
ケ

ノ
コ

 
1:

10
 

(4
0A

)4
71

5 
18

02
38

20
10

10
1 

淡
黄
褐
色

澄
明

 

46
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

タ
マ

ネ
ギ

 
1:

10
 

(4
0A

)4
71

6 
18

02
41

20
10

10
1 

淡
黄
色
澄

明
 

47
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ト
マ

ト
 

1:
10

 
(4

0A
)4

71
8 

18
02

50
40

10
10

1 

48
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ニ
ン

ジ
ン

 
1:

10
 

(4
0A

)4
72

1 
18

02
55

90
10

10
1 

49
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ホ
ウ

レ
ン

草
 

1:
10

 
(4

0A
)4

72
6 

18
02

71
90

10
10

1 
褐

色
澄
明

 

50
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ラ
ッ

カ
セ

イ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

72
8 

18
02

80
10

10
10

1 
淡

黄
褐
色

澄
明

 

51
 

果 実 類  

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
ー

モ
ン

ド
 

1:
10

 
(4

0A
)4

73
3 

18
01

65
10

10
10

1 
淡

黄
色
澄

明
 

52
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

リ
ン

ゴ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

74
7 

18
02

84
90

10
10

1 
黄

色
澄
明

 

53
 

そ の 他 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

イ
ー
ス
ト

(
パ

ン
種
)
 

1:
10

 
(4

0A
)4

74
8 

18
01

77
40

10
10

1 
淡

黄
色
澄

明
 

54
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

コ
コ

ア
 

1:
10

 
(4

0A
)4

75
0 

18
02

14
60

10
10

1 
褐

色
澄
明

 

55
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

チ
ョ

コ
レ

ー
ト
 

1:
10

 
(4

0A
)4

75
3 

18
02

47
40

10
10

1 
淡

褐
色
澄

明
 

 
 



 

 

別
表

1－
4 

ア
レ
ル
ゲ
ン
ス
ク
ラ
ッ
チ
エ
キ
ス
「
ト
リ
イ
」
販
売
名
・
エ
キ
ス
濃
度
・
承
認
番
号
・

H
O

T
番
号
・
組
成
・
添
加
物
・
性
状

 
一
覧
（
ア
レ
ル
ゲ
ン
製
品
は
い
ず
れ
も
“
処
方
箋
医
薬
品
”
に
該
当
す
る
）

 

一
連

 
番

号
 

種 別
 

販
売

名
 

エ
キ

ス
 

濃
度

 
承

認
番

号
 

H
O

T
番

号
 

組
成

 
添

加
物

 
性

状
 

56
 

卵 ・ 牛 乳 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

卵
黄
 

1:
10

 
(4

0A
)4

65
2 

18
02

82
50

10
10

1 

本
剤

は
原

料
を

50
%
グ

リ
セ

リ
ン

食
塩

溶

液
で

抽
出

し
て

得
た

特
異

的
ア

レ
ル

ゲ
ン

を
含

む
も

の
で

、
原

料
重

量
に

対
し

、
10

倍
液

(1
:1

0)
で

あ
る
。

 

濃
グ
リ
セ

リ
ン

 
50

%
(w

/w
) 

塩
化
ナ
ト

リ
ウ
ム

 
5%

(w
/w

) 

黄
色
澄
明

 

57
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

卵
白
 

1:
10

 
(4

0A
)4

65
3 

18
02

83
20

10
10

1 
無

色
～
ほ

と
ん
ど
無

色
澄
明

 

58
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

牛
乳
 

1:
10

 
(4

0A
)4

65
5 

18
02

06
10

10
10

1 
無

色
～
淡

黄
色
澄
明

 

59
 

表 皮 類 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

犬
毛
 

1:
10

 
(4

0A
)4

75
9 

18
01

79
80

10
10

1 
淡

黄
色
澄

明
 

60
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

兎
毛
 

1:
10

 
(4

0A
)4

76
0 

18
01

83
50

10
10

1 
無

色
～
わ

ず
か
に
黄

色
澄
明

 

61
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

猫
毛
 

1:
10

 
(4

0A
)4

76
4 

18
02

57
30

10
10

1 
淡

褐
色
澄

明
 

62
 

雑 類 （ ハ ウ ス ダ ス ト 含 む ） 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
サ

布
 

1:
10

 
(4

0A
)4

76
7 

18
01

68
20

10
10

1 
淡

黄
色
澄

明
 

63
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

イ
ネ

ワ
ラ

 
1:

10
 

(4
0A

)4
76

8 
18

01
80

40
10

10
1 

淡
黄
褐
色

澄
明

 

64
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

キ
ヌ
 

1:
10

 
(4

0A
)4

76
9 

18
02

03
00

10
10

1 
黄

褐
色
澄

明
 

65
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ハ
ウ

ス
ダ

ス
ト
 

1:
10

 
(4

0A
)4

77
5 

18
02

59
70

10
10

1 
褐

色
澄
明

 

66
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

モ
ミ

ガ
ラ

 
1:

10
 

(4
0A

)4
78

1 
18

02
78

80
10

10
1 

淡
黄
褐
色

澄
明

 

67
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

綿
 

1:
10

 
(4

0A
)4

78
2 

18
02

88
70

10
10

1 
淡

黄
色
澄

明
 

68
 

真 菌 類  

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
ル

テ
ル

ナ
リ
ア
 

1:
10

0 
(4

3A
M

)3
0 

18
01

75
00

10
10

1 

本
剤

は
各

々
の

真
菌

培
養

液
か

ら
得

た
凍

結
乾

燥
物

に
50

%
グ

リ
セ

リ
ン

溶
液

を
加

え
て

得
た

特
異

的
ア

レ
ル

ゲ
ン

を
含

む
も

の
で

、
凍

結
乾

燥
重
量

に
対
し

て
10

0
倍

液

(1
:1

00
)で

あ
る

。
 

濃
グ
リ
セ

リ
ン

 
50

%
(w

/w
) 

淡
褐
色
～

褐
色
澄
明

 
（

カ
ン
ジ

ダ
以
外
）

 
 無

色
～
褐

色
澄
明

 
（

カ
ン
ジ

ダ
）

 

69
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ア
ス

ペ
ル

ギ
ル
ス
 

1:
10

0 
(4

3A
M

)3
1 

18
01

72
90

10
10

1 

70
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

カ
ン

ジ
ダ

 
1:

10
0 

(4
3A

M
)3

2 
18

02
00

90
10

10
1 

71
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ク
ラ

ド
ス

ポ
リ
ウ
ム
 

1:
10

0 
(4

3A
M

)3
3 

18
02

10
80

10
10

1 

72
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」
 

ペ
ニ

シ
リ

ウ
ム
 

1:
10

0 
(4

3A
M

)3
4 

18
02

70
20

10
10

1 

対
照

液
 

ア
レ

ル
ゲ

ン
ス
ク
ラ

ッ
チ
エ

キ
ス
対
照

液
 

「
ト

リ
イ

」
 

─
 

22
10

0A
M

X
01

17
50

00
 

─
 

本
剤

は
日

局
濃

グ
リ

セ
リ

ン
50

%
(w

/w
)及

び
日

局
塩

化
ナ

ト
リ

ウ
ム

5%
(w

/w
)を

含

む
水

溶
液

で
あ
る
。

 
─

 
無

色
澄
明

 

※
：

各
真
菌
に
つ
い
て
原
菌
名
は
以

下
の
と

お
り

で
あ

る
。
 

ア
ル
テ
ル
ナ
リ
ア
：

A
lt

er
na

ri
a 

al
te

rn
at

a、
ア

ス
ペ
ル

ギ
ル
ス
：

A
sp

er
gi

llu
s 

fu
m

ig
at

us
、
カ
ン
ジ
ダ
：

C
an

di
da

 a
lb

ic
an

s、
ク
ラ
ド
ス
ポ
リ
ウ
ム
：

C
la

do
sp

or
iu

m
 c

la
do

sp
or

io
id

es
、

ペ
ニ

シ
リ
ウ

ム
：

Ta
la

ro
m

yc
es

 lu
te

us
 

 



 

 

別
表

2－
1 

診
断
用
ア
レ
ル
ゲ
ン
皮
内
エ
キ
ス
「
ト
リ
イ
」
販
売
名
・
承
認
番
号
・
薬
価
基
準
収
載
医
薬
品
コ
ー
ド
・

H
O

T
番
号
・
レ
セ

プ
ト
電
算
処
理
コ
ー
ド
・
組
成
・
添
加
物
・
性
状
・

pH
・
浸
透
圧
比
 
一
覧

 
（
ア
レ
ル
ゲ
ン
製
品
は
い
ず
れ
も
“
処
方
箋
医
薬
品
”
に
該
当
す
る
）

 

一
連

 
番

号
 

種 別
 

販
売

名
 

承
認

番
号

 
薬

価
基

準
収

載
 

医
薬

品
コ

ー
ド

 
H

O
T
番

号
 

レ
セ

プ
ト

電
算

 
処

理
コ

ー
ド

 
組

成
 

添
加
物

 
性

状
 

pH
 

浸
透
圧
比

 

1 

花 粉 類  

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
カ

ナ
ム

グ
ラ
花
粉

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

22
10

00
 

72
90

40
0A

11
53

 
18

00
32

60
10

10
2 

62
80

03
20

1 

本
剤

は
各

々
の

原
料

か

ら
抽
出
し
、
透
析
法
に

よ

り
得

た
特

異
的

ア
レ

ル

ゲ
ン

を
含

む
無

菌
生

理

食
塩
溶
液

で
、
無
菌
操

作

法
に
よ
り

調
製
し
、
原

料

重
量

に
対

し
て

1,
00

0
倍

液
(1

:1
,0

00
)で

あ
る
。

 

フ
ェ
ノ
ー
ル

 
0.

5%
(w

/v
) 

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

0.
9%

(w
/v

) 

無
色

 
 わ

ず
か

に
着

色
澄
明

 

6.
5  

7.
5 

約
1 

(生
理
食

塩

液
に
対
す

る

比
) 

2 
診

断
用

ア
レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
カ

モ
ガ

ヤ
花
粉

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

22
20

00
 

72
90

40
0A

11
88

 
18

00
37

10
10

10
2 

62
80

03
70

1 

3 
診

断
用

ア
レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ス

ギ
花

粉
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
22

30
00

 
72

90
40

0A
12

69
 

18
00

77
70

10
10

2 
62

80
07

70
1 

4 
診

断
用

ア
レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ス

ス
キ

花
粉

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

22
40

00
 

72
90

40
0A

12
77

 
18

00
78

40
10

10
2 

62
80

07
80

1 

5 
診

断
用

ア
レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ヒ

メ
ガ

マ
花
粉

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

22
50

00
 

72
90

40
0A

13
66

 
18

01
29

30
10

10
2 

62
80

12
90

1 

6 
診

断
用

ア
レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ブ

タ
ク

サ
花
粉

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

22
60

00
 

72
90

40
0A

13
82

 
18

01
34

70
10

10
2 

62
80

13
40

1 

7 
魚 類  

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ア

ジ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
22

70
00

 
72

90
40

0A
10

48
 

18
00

02
90

10
10

2 
62

80
00

20
1 

8 
診

断
用

ア
レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
イ

ワ
シ

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

22
80

00
 

72
90

40
0A

11
02

 
18

00
15

90
10

10
2 

62
80

01
50

1 

9 
診

断
用

ア
レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
カ

ツ
オ

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

22
90

00
 

72
90

40
0A

11
45

 
18

00
31

90
10

10
2 

62
80

03
10

1 

10
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
サ

バ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
23

00
00

 
72

90
40

0A
12

50
 

18
00

66
10

10
10

2 
62

80
06

60
1 

11
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
マ

グ
ロ

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

13
80

00
 

72
90

40
0A

14
04

 
18

01
44

60
10

10
2 

62
80

14
40

1 

12
 

甲 殻 類 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
イ

カ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
23

10
00

 
72

90
40

0A
10

72
 

18
00

10
40

10
10

2 
62

80
01

00
1 

13
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
エ

ビ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
23

20
00

 
72

90
40

0A
11

29
 

18
00

27
20

10
10

2 
62

80
02

70
1 

14
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
カ

ニ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
23

30
00

 
72

90
40

0A
11

61
 

18
00

33
30

10
10

2 
62

80
03

30
1 

15
 

穀 類 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
小

麦
粉

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

43
00

00
 

72
90

40
0A

12
34

 
18

00
55

50
10

10
2 

62
80

05
50

1 

16
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
米

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

43
10

00
 

72
90

40
0A

12
42

 
18

00
56

20
10

10
2 

62
80

05
60

1 

17
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ソ

バ
粉

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

43
20

00
 

72
90

40
0A

12
93

 
18

00
84

50
10

10
2 

62
80

08
40

1 

18
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
大

麦
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
43

30
00

 
72

90
40

0A
11

37
 

18
00

28
90

10
10

2 
62

80
02

80
1 

19
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ト

ウ
モ

ロ
コ

シ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
43

40
00

 
72

90
40

0A
13

23
 

18
01

02
60

10
10

2 
62

80
10

20
1 

 
 

～ 

～ 



 

 

別
表

2－
2 

診
断
用
ア
レ
ル
ゲ
ン
皮
内
エ
キ
ス
「
ト
リ
イ
」
販
売
名
・
承
認
番
号
・
薬
価
基
準
収
載
医
薬
品
コ
ー
ド
・

H
O

T
番
号
・
レ
セ

プ
ト
電
算
処
理
コ
ー
ド
・
組
成
・
添
加
物
・
性
状
・

pH
・
浸
透
圧
比
 
一
覧

 

（
ア
レ
ル
ゲ
ン
製
品
は
い
ず
れ
も
“
処
方
箋
医
薬
品
”
に
該
当
す
る
）

 

一
連

 
番

号
 

種 別
 

販
売

名
 

承
認

番
号

 
薬

価
基

準
収

載
 

医
薬

品
コ

ー
ド

 
H

O
T
番

号
 

レ
セ

プ
ト

電
算

 
処

理
コ

ー
ド

 
組

成
 

添
加
物

 
性

状
 

pH
 

浸
透
圧
比

 

20
 

野 菜 類 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
エ

ダ
マ

メ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
43

50
00

 
72

90
40

0A
11

10
 

18
00

26
50

10
10

2 
62

80
02

60
1 

本
剤

は
各

々
の

原
料

か

ら
抽
出
し
、
透
析
法
に

よ

り
得

た
特

異
的

ア
レ

ル

ゲ
ン

を
含

む
無

菌
生

理

食
塩
溶
液

で
、
無
菌
操

作

法
に
よ
り

調
製
し
、
原

料

重
量

に
対

し
て

1,
00

0
倍

液
(1

:1
,0

00
)で

あ
る
。

 

フ
ェ
ノ
ー
ル

 
0.

5%
(w

/v
) 

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

0.
9%

(w
/v

) 

 

 

約
1 

(生
理
食

塩

液
に
対
す

る

比
) 

21
 

果 実 類  

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ク

リ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
43

60
00

 
72

90
40

0A
12

26
 

18
00

50
00

10
10

2 
62

80
05

00
1 

22
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ナ

シ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
43

70
00

 
72

90
40

0A
13

40
 

18
01

09
50

10
10

2 
62

80
10

90
1 

23
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
バ

ナ
ナ

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

43
80

00
 

72
90

40
0A

13
58

 
18

01
26

20
10

10
2 

62
80

12
60

1 

24
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
リ

ン
ゴ

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

43
90

00
 

72
90

40
0A

14
55

 
18

01
59

00
10

10
2 

62
80

15
90

1 

25
 

そ の 他 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
イ

ー
ス

ト
（
パ
ン
種

）
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
44

00
00

 
72

90
40

0A
10

80
 

18
00

09
80

10
10

2 
62

80
00

90
1 

26
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ト

ウ
フ

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

44
10

00
 

72
90

40
0A

13
15

 
18

01
01

90
10

10
2 

62
80

10
10

1 

27
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ビ

ー
ル

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

44
20

00
 

72
90

40
0A

13
74

 
18

01
31

60
10

10
2 

62
80

13
10

1 

28
 

雑 類  

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
カ

ポ
ッ

ク
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
24

20
00

 
72

90
40

0A
11

70
 

18
00

34
00

10
10

2 
62

80
03

40
1 

29
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ソ

バ
ガ

ラ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
24

30
00

 
72

90
40

0A
12

85
 

18
00

83
80

10
10

2 
62

80
08

30
1 

30
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
タ

タ
ミ

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

24
40

00
 

72
90

40
0A

13
07

 
18

00
88

30
10

10
2 

62
80

08
80

1 

31
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
綿

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

24
50

00
 

72
90

40
0A

14
20

 
18

01
63

70
10

10
2 

62
80

16
30

1 

32
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ア

サ
布

1:
1,

00
0 

22
10

0A
M

X
01

24
60

00
 

72
90

40
0A

10
30

 
18

00
00

50
10

10
2 

62
80

00
00

1 

33
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
イ

ネ
ワ

ラ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
24

70
00

 
72

90
40

0A
10

99
 

18
00

14
20

10
10

2 
62

80
01

40
1 

34
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
キ

ヌ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
24

80
00

 
72

90
40

0A
12

00
 

18
00

41
80

10
10

2 
62

80
04

10
1 

35
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ナ

イ
ロ

ン
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
24

90
00

 
72

90
40

0A
13

31
 

18
01

08
80

10
10

2 
62

80
10

80
1 

36
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
マ

ユ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
25

00
00

 
72

90
40

0A
14

12
 

18
01

45
30

10
10

2 
62

80
14

50
1 

37
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
綿

布
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
25

10
00

 
72

90
40

0A
14

39
 

18
01

50
70

10
10

2 
62

80
15

00
1 

38
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
モ

ミ
ガ

ラ
1:

1,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
25

20
00

 
72

90
40

0A
14

47
 

18
01

52
10

10
10

2 
62

80
15

20
1 

無
色

 

わ
ず

か
に

着

色
澄
明

 

6.
5  

7.
5

～ 

～



 

 

別
表

2－
3 

診
断
用
ア
レ
ル
ゲ
ン
皮
内
エ
キ
ス
「
ト
リ
イ
」
販
売
名
・
承
認
番
号
・
薬
価
基
準
収
載
医
薬
品
コ
ー
ド
・

H
O

T
番
号
・
レ
セ

プ
ト
電
算
処
理
コ
ー
ド
・
組
成
・
添
加
物
・
性
状
・

pH
・
浸
透
圧
比
 
一
覧

 

（
ア
レ
ル
ゲ
ン
製
品
は
い
ず
れ
も
“
処
方
箋
医
薬
品
”
に
該
当
す
る
）

 

一
連

 
番

号
 

種 別
 

販
売

名
 

承
認

番
号

 
薬

価
基

準
収

載
 

医
薬

品
コ

ー
ド

 
H

O
T
番

号
 

レ
セ

プ
ト

電
算

 
処

理
コ

ー
ド

 
組

成
 

添
加
物

 
性

状
 

pH
 

浸
透
圧
比

 

39
 

真 菌 類  

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ア

ス
ペ

ル
ギ
ル
ス

1:
10

,0
00

 
22

10
0A

M
X

01
25

30
00

 
72

90
40

0A
10

56
 

18
00

04
30

10
10

2 
62

80
00

40
1 

本
剤

は
各

々
の

真
菌

培

養
液

か
ら

得
た

凍
結

乾

燥
物

に
50

%
グ

リ
セ

リ

ン
溶

液
及

び
緩

衝
食

塩

溶
液

を
加

え
て

得
た

特

異
的

ア
レ

ル
ゲ

ン
を

含

む
溶
液
で
、
凍
結
乾
燥

重

量
に
対
し

て
10

,0
00

倍

液
(1

: 1
0,

00
0)
で

あ
る
。

 

濃
グ

リ
セ

リ
ン

0.
56

%
 (

w
/v

) 
フ

ェ
ノ

ー
ル

0.
50

%
(w

/v
) 

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

0.
50

%
(w

/v
) 

リ
ン

酸
二

水
素

カ
リ

ウ
ム

0.
04

%
 (

w
/v

) 
無

水
リ

ン
酸

一

水
素

ナ
ト

リ
ウ

ム
0.

07
%

(w
/v

) 

 
 

40
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ア

ル
テ

ル
ナ

リ
ア

1:
10

,0
00

 
22

10
0A

M
X

01
25

40
00

 
72

90
40

0A
10

64
 

18
00

07
40

10
10

2 
62

80
00

70
1 

41
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
カ

ン
ジ

ダ
1:

10
,0

00
 

22
10

0A
M

X
01

25
50

00
 

72
90

40
0A

11
96

 
18

00
39

50
10

10
2 

62
80

03
90

1 

42
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ク

ラ
ド

ス
ポ

リ
ウ
ム

1:
10

,0
00

 
22

10
0A

M
X

01
25

60
00

 
72

90
40

0A
12

18
 

18
00

49
40

10
10

2 
62

80
04

90
1 

43
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス
「
ト

リ
イ
」

 
ペ

ニ
シ

リ
ウ

ム
1:

 1
:1

0,
00

0 
22

10
0A

M
X

01
25

70
00

 
72

90
40

0A
13

90
 

18
01

40
80

10
10

2 
62

80
14

00
1 

対
照

液
 

診
断

用
ア

レ
ル
ゲ
ン

皮
内
エ

キ
ス

 
対

照
液

「
ト
リ
イ
」

 
22

10
0A

M
X

01
17

60
00

 
―

 
―

 
―

 

本
剤

は
日

局
塩

化
ナ

ト

リ
ウ
ム

0.
9%

(w
/v

)及
び

日
局

フ
ェ

ノ
ー

ル

0.
5%

(w
/v

)を
含

む
水

溶

液
で
あ
る

。
 

―
 

無
色

澄
明

の

液
で

、
弱

い

塩
味

が
あ

る
。

 
 

約
1 

(生
理
食

塩

液
に
対
す

る

比
) 

※
：

各
真
菌
に
つ
い
て
原
菌
名
は
以

下
の
と

お
り

で
あ

る
。
 

ア
ス
ペ
ル
ギ
ル
ス
：

A
sp

er
gi

llu
s 

fu
m

ig
at

us
、

ア
ル

テ
ル
ナ

リ
ア

：
A

lt
er

na
ri

a 
al

te
rn

at
a、

カ
ン
ジ
ダ
：

C
an

di
da

 a
lb

ic
an

s、
ク
ラ
ド
ス
ポ
リ
ウ
ム
：

C
la

do
sp

or
iu

m
 c

la
do

sp
or

io
id

es
、

ペ
ニ

シ
リ
ウ

ム
：

Ta
la

ro
m

yc
es

 lu
te

us
 

 

 

無
色

 
 

淡
褐
色
澄
明

6.
5  

7.
5 

約
1 

(生
理
食

塩

液
に
対
す

る

比
) 

4.
5  

7.
0 

～ 

～ ～ 



 

ALG DB101D 

 


	表紙
	目次
	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

	II. 名称に関する項目
	1.販売名
	2.一般名
	3.構造式又は示性式
	4.分子式及び分子量
	5.化学名
	6.慣用名、別名、略号、記号番号
	7.CAS 登録番号

	III. 有効成分に関する項目
	1.物理化学的性質
	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

	IV. 製剤に関する項目
	1.剤形
	2.製剤の組成
	3.注射剤の調製法
	4.懸濁剤、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
	7.他剤との配合変化（物理化学的変化）
	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
	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

	V. 治療に関する項目
	1.効能又は効果
	2.用法及び用量
	3.臨床成績

	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

	VII. 薬物動態に関する項目
	1.血中濃度の推移・測定法
	2.薬物速度論的パラメータ
	3.吸収
	4.分布
	5.代謝
	6.排泄
	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

	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）
	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
	6.重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	7.相互作用
	8.副作用
	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
	15.その他の注意
	16.その他

	IX. 非臨床試験に関する項目
	1.薬理試験
	2.毒性試験

	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
	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
	11.薬価基準収載年月日
	12.効能又は効果追加、用法及び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
	16.各種コード
	17.保険給付上の注意

	XI. 文献
	1.引用文献
	2.その他の参考文献

	XII. 参考資料
	1.主な外国での発売状況
	2.海外における臨床支援情報

	XIII. 備考
	その他の関連資料



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [1200 1200]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




