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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.info.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・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．

②IFの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] 
①IF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．

②IF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） 
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Ⅰ．概要に関する項目 

１．開発の経緯1)

経中心静脈栄養療法（TPN 療法）は，1968 年に Dudrick SJ によりその有用性が示さ

れて以来，経口・経腸管栄養補給が不能又は不十分な患者に対する栄養療法として，今

日では消化器外科に留まらず臨床の各分野で広く施行されている．これには，輸液用ソ

フトバッグ入りの電解質を加えた高濃度ブドウ糖液である高カロリー輸液用基本液が開

発され，高カロリー輸液剤の調整が清潔かつ簡便に行われるようになったことなども寄

与している．

テルモ株式会社では，これまでに輸液用ソフトバッグ入りの高カロリー輸液用基本液

として，「ハイカリック液-1 号，2 号,3 号」を開発し，販売してきた．高カロリー輸液用

基本液はアミノ酸注射液と用時混合して使用するが，従来市販されていたアミノ酸注射

液は，リシン，アルギニン，ヒスチジンを塩酸塩として，またアスパラギン酸，グルタ

ミン酸をナトリウム塩として配合しており，必要量のアミノ酸を投与するとそれ自体で

ナトリウム及びクロールが十分量補給される．その一方で，基本的にはクロール過剰に

よるアニオンギャップが存在し，代謝性アシドーシスに原因または促進因子となる可能

性も指摘されている．前述の「ハイカリック液-1 号，2 号，3 号」は，このようにナトリ

ウム及びクロールが等量で十分量配合されているアミノ酸注射液を混合して使用するこ

とを想定して組成を設計したため，製剤中にナトリウム及びクロールを配合していない． 

 その後，アミノ酸注射液の処方の改良や製剤学的改良が加わり，ナトリウム及びクロ

ール等の電解質を含まない製剤が開発されたことに伴い，本剤は，ナトリウム及びクロ

ール等の電解質を含まないアミノ酸注射液と混合して使用することを念頭に置いて，糖

とともにナトリウム，クロール以下主な電解質をバランスよく配合した高カロリー輸液

用基本液である．

本剤は本邦における臨床試験を実施し，1989 年 6 月 1 日に承認を取得し，1990 年 2
月に発売した．その後，1993 年 9 月に再審査を終了した． 
 なお，厚生労働省医薬安全局通知「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，医薬発第935号）及びその通知に対する

事務連絡に従い，2008年に販売名を変更した． 
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２．製品の治療学的・製剤学的特性

①本剤は，経口，経腸管栄養補給が不能又は不十分で，経中心静脈栄養に頼らざるを得な

い場合の，水分，電解質，カロリーの補給に用いる．

（Ⅴ．治療に関する項目１．効能又は効果 の項参照） 

②本剤は，電解質を含まないアミノ酸注射液と混合して使用することを前提とした，糖及

び主要な電解質をバランスよく配合した高カロリー輸液用基本液である．

（1．開発の経緯 の項参照） 

③従来，腎の電解質排泄機能が低下している病態では高カロリー輸液剤を院内にて調製せ

ざるを得なかったが，本剤の使用により，調製時の細菌汚染や異物混入の機会の減少， 
混合作業の低減及び調製時間の短縮が期待される．（1．開発の経緯 の項参照）

④再審査終了時，総症例3171例中（臨床試験436例，使用成績調査2735例）182例（5.74％）

に副作用が認められた．主な副作用は，高血糖69件（2.18％），高カリウム血症50件
（1.58%），肝機能異常28件（0.88%）であった．また，重大な副作用としてアシドーシ

ス，高血糖がある．

（Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目． 8．副作用  の項参照）
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Ⅱ．名称に関する項目 

１．販売名 

（１）和名

ハイカリック NC-L 輸液

ハイカリック NC-N 輸液

ハイカリック NC-H 輸液

（２）洋名

HICALIQ NC-L
HICALIQ NC-N
HICALIQ NC-H

（３）名称の由来

ハイカリック：High Calorie Liquid
NC：Na（ナトリウム），Cl（クロール） 

２．一般名

（１）和名（命名法）

表 1 参照

（２）洋名（命名法）

表 1 参照

（３）ステム

該当しない

３．構造式又は示性式

表 1 参照

４．分子式及び分子量 

表 1 参照 

５．化学名（命名法） 

表 1 参照
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表 1 一般名，構造式又は示性式，分子式及び分子量，化学名

※ L-乳酸ナトリウムとして

６．慣用名，別名，略号，記号番号 

記号番号（治験番号）：TPN-048NC，TPN-700NC，TPN-100NC 

７．CAS 登録番号

成分名 CAS 登録番号 
ブドウ糖 50-99-7
L-乳酸ナトリウム 867-56-1
グルコン酸カルシウム水和物 299-28-5
塩化ナトリウム 7647-14-5 
酢酸カリウム 127-08-2
リン酸二水素カリウム 7778-77-0 
塩化マグネシウム 7791-18-6 
塩化カリウム 7447-40-7 
硫酸亜鉛水和物 7446-20-0 

一般名 構造式又は示性式 
分子式及び 

分子量 
化学名 

ブドウ糖 

Glucose 
C6H12O6
180.16 D-Glucopyranose

L-乳酸ナトリウム液

Sodium L-Lactate 
Solution ※

C3H5NaO3 
112.06※ Sodium L-Lactate Solution 

グルコン酸カルシウム水和物

Calcium Gluconate 
Hydrate

C12H22CaO14·H2O 
448.39 

Monocalcium di-D-gluconate 
monohydrate 

塩化ナトリウム

Sodium Chloride NaCl NaCl 
58.44 Sodium Chloride 

酢酸カリウム

Potassium Acetate CH3COOK C2H3KO2
98.14 Potassium Acetate 

リン酸二水素カリウム

Monobasic Potassium
Phosphate

KH2PO4 KH2PO4
136.09 

Monobasic Potassium 
Phosphate 

塩化マグネシウム 
Magnesium Chloride MgCl2·6H2O MgCl2·6H2O 

203.30 Magnesium Chloride Hexahydrate 

塩化カリウム 

Potassium Chloride KCl KCl 
74.55 Potassium Chloride 

硫酸亜鉛水和物 

Zinc Sulfate Hydrate ZnSO4·7H2O ZnSO4·7H2O 
287.55 Zinc Sulfate Hydrate 
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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

表 2 参照

（２）溶解性

表 2 参照

（３）吸湿性

表 2 参照

表 2 外観・性状，溶解性，吸湿性

一般名 外観・性状，溶解性，吸湿性

ブドウ糖
白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，味は甘い．
水に溶けやすく，エタノール（95）に溶けにくく，ジエチルエー
テルにほとんど溶けない．

L-乳酸ナトリウム液
無色澄明の粘性の液で，においはないか，又はわずかに特異
なにおいがあり，味はわずかに塩味がある.水又はエタノール
(99.5)と混和する．

グルコン酸カルシウム水和物 
白色の結晶性の粉末又は粒である．水にやや溶けやすく，エ
タノール（99.5）にほとんど溶けない．

塩化ナトリウム
無色又は白色の結晶又は結晶性の粉末である．水に溶けやす
く，エタノール（99.5）にほとんど溶けない．

酢酸カリウム 

無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で，においはないか，又
はわずかに酢酸臭があり，清涼な塩味があり，わずかに苦い. 
水に極めて溶けやすく,エタノール(95)にやや溶けやすい．潮
解性である． 

リン酸二水素カリウム
白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，味は辛い. 水
に溶けやすく，酢酸(100)に極めて溶けにくく，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．

塩化マグネシウム 
無色の結晶又は塊で，においはない. 水に極めて溶けやすく，
エタノール(95)に溶けやすい．潮解性である．

塩化カリウム 
無色又は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，味
は塩辛い. 水に溶けやすく，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. 

硫酸亜鉛水和物 
無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(99.5)に極めて溶けにくい．乾燥空気中
で風解する． 
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（４）融点（分解点），沸点，凝固点

一般名 融点（分解点），沸点，凝固点 2)

ブドウ糖 融点 α型 146℃，β型 148～155℃ 
L-乳酸ナトリウム液 該当資料なし

グルコン酸カルシウム水和物 融点 199～203℃ 
塩化ナトリウム 融点 801℃，沸点 1413℃4) 
酢酸カリウム 該当資料なし

リン酸二水素カリウム 該当資料なし

塩化マグネシウム 該当資料なし

塩化カリウム 融点 768℃，沸点 1411℃ 
硫酸亜鉛水和物 融点 740℃（分解） 

（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

一般名 その他の主な示性値

ブドウ糖 含量 99.7～100.8%は旋光度 [ ]20
Da ：＋52.6～＋53.2°に対応する． 

L-乳酸ナトリウム液

旋光度 [ ]20
Da ：－38~－44°(L-乳酸ナトリウム 2.5g に対応する量,七モリブデン酸 

六アンモニウム四水和物,5.0g,水, 50mL,100mm） 
pH：6.5～7.5（L-乳酸ナトリウム 5g に対応する量→50mL水） 

グルコン酸

カルシウム水和物

旋光度 [ ]20
Da ：＋6～＋11°（乾燥後,0.5g 水,加温,冷後,25mL,100mm） 

pH：6.0～8.0（1.0g→20mL水） 
塩化ナトリウム 該当資料なし

酢酸カリウム 該当資料なし

リン酸二水素カリウム pH：4.2～4.6（1.0g→50mL水） 
塩化マグネシウム pH：5.0～7.0（1.0g→20mL水） 

塩化カリウム
比重：1.98 
pH：中性（1g→10mL水） 

硫酸亜鉛水和物

比重：3.74  
屈折率：1.67 
pH：4.4～6.0（1.0g→20mL水） 

２．有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし
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３．有効成分の確認試験法 

①ブドウ糖，L-乳酸ナトリウム液，グルコン酸カルシウム水和物，塩化ナトリウム，塩化

カリウム，硫酸亜鉛水和物

日本薬局方 医薬品各条による．

②リン酸二水素カリウム，塩化マグネシウム

日本薬局方外医薬品規格 医薬品各条による．

③酢酸カリウム

酢酸塩の定性反応(1)及びカリウム塩の定性反応(1)を呈する．

４．有効成分の定量法

①ブドウ糖，L-乳酸ナトリウム液，グルコン酸カルシウム水和物，塩化ナトリウム，塩化

カリウム，硫酸亜鉛水和物

日局 医薬品各条による．

②リン酸二水素カリウム，塩化マグネシウム

局外規 医薬品各条による．

③酢酸カリウム

滴定法による．
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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

剤形の区別：溶液

外 観：ソフトバッグに無色澄明の薬液が充填されている．

性 状：無色～微黄色澄明の液で，わずかに酢酸臭があり，味は甘い．

（２）溶液及び溶解時の pH，浸透圧比，粘度，比重，安定な pH 域等

pH 浸透圧比 比重（20℃） 
ハイカリック NC-L 輸液 4.0～5.0 約 4 1.073 
ハイカリック NC-N 輸液 4.0～5.0 約 6 1.102 
ハイカリック NC-H 輸液 4.0～5.0 約 8 1.142 

（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

表 3 参照

（２）添加物

表 3 参照

表 3 有効成分（活性成分）の含量，添加物（1 袋 700mL 中） 
ハイカリック

NC-L 輸液

ハイカリック

NC-N 輸液

ハイカリック

NC-H 輸液

有効成分 ブドウ糖 120.0  g 175.0  g 250.0  g 
L-乳酸ナトリウム液

（L-乳酸ナトリウムとして）

6.724g 
（3.362g） 

6.724g
（3.362g） 

   6.724 g 
（3.362g） 

グルコン酸カルシウム水和物 1.906g 1.906g 1.906g 
塩化ナトリウム 1.169g 1.169g 1.169g 
酢酸カリウム   1.168g   1.168g 1.168g 
リン酸二水素カリウム   1.100g   1.100g 1.100g 
塩化マグネシウム 1.017g 1.017 g 1.017g 
塩化カリウム   0.746g   0.746g 0.746g 
硫酸亜鉛水和物 5.8  mg 5.8  mg 5.8  mg 

添加物 希塩酸（pH 調節剤） 適量 適量 適量
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（３）電解質の濃度

    （1 袋 700mL 中）

ハイカリック

NC-L 輸液

ハイカリック

NC-N 輸液

ハイカリック

NC-H 輸液

Na+   50  mEq   50  mEq   50  mEq 
K+   30  mEq   30  mEq   30  mEq 
Mg2+   10  mEq   10  mEq   10  mEq 
Ca2+    8.5 mEq    8.5 mEq    8.5 mEq 
Cl-   49  mEq   49  mEq   49  mEq 
Acetate-   11.9 mEq   11.9 mEq   11.9 mEq 
L-Lactate-   30  mEq   30  mEq   30  mEq 
Gluconate-    8.5 mEq    8.5 mEq    8.5 mEq 
P 250   mg 250   mg 250   mg 
Zn 20 μmol 20 μmol 20 μmol 

（４）添付溶解液の組成及び容量

該当しない

（５）その他

ハイカリック NC-L 輸液 ハイカリック NC-N 輸液 ハイカリック NC-H 輸液

熱量 480kcal 700kcal 1000kcal 

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5）

保存条件 保存期間 試験結果

40℃・75%RH 6 カ月 全ての試験項目が規格内であった．

室温・蛍光灯下

（1700Lux） 28 日 全ての試験項目が規格内であった．

60℃・遮光 28 日 

・黄色に着色する傾向を認めた．

・浸透圧の増加を認めた．

・純度試験の 5-ヒドロキシメチルフルフラール

の増加が認められた．

60℃，75%RH 28 日 
・黄色に着色する傾向を認めた．

・純度試験の 5-ヒドロキシメチルフルフラール

の増加が認められた．

６．溶解後の安定性 

該当しない
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７．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

（１）アミノ酸注射液

ハイカリック NC-L 輸液，NC-N 輸液，NC-H 輸液の各々に 10％アミノ酸注射液（ア

ミゼット B 輸液など）を各 200mL，300mL，400mL を加えた配合液について，メ

イラード反応等により変化が起こりやすいと考えられる性状，pH，不溶性異物及び

ブドウ糖・アミノ酸の定量の各項目を，室温保存下で 48 時間後及び 7 日後に試験を

行った．その結果，各項目ともほとんど変化は認められず，安定であることが確認

された．

（２）ビタミン

ハイカリック NC-L 輸液，NC-N 輸液，NC-H 輸液の各々に 10％アミノ酸注射液各

200mL，300mL，400mL を加え，更に高カロリー輸液用総合ビタミン剤を配合し

た液について，性状，pH，不溶性異物及びビタミンの定量により配合液の安定性を

検討した．その結果，性状，pH 及び不溶性異物については変化が見られなかったが，

ビタミン A は光及び温度に対して不安定であり，ビタミン C は光に対して不安定で

あり，ビタミン B1は温度に対して不安定であった．

従って，ビタミンの有効性の面からビタミン剤を配合した後は，速やかに使用する

ことが望ましく，投与中は輸液バッグに遮光カバー（橙黄褐色ポリエチレン製カバ

ー等）を被覆して使用するなど，光を避けることが必要となる．

（３）抗生物質

ハイカリック NC-L 輸液，NC-N 輸液，NC-H 輸液の各々に 10％アミノ酸注射液各

200mL，300mL，400mL を加え，これらに下記の抗生物質等 11 種の薬剤を配合し

た液について，外観上の変化の有無を調べることを目的として，性状（色調と澄明

性），pH，不溶性異物（pH の変化による抗生物質等の析出が考えられるため）の 3
項目について試験を実施した．

被験薬剤

＜抗生物質＞

ペントシリン注射用

セファメジン注射用

シオマリン静注用

＜抗悪性腫瘍剤＞

5-FU 協和

ピシバニール

フトラフール注

＜蛋白分解酵素阻害剤＞

トラジロール

注射用エフオーワイ

＜止血機構賦活剤＞

ケイツー注

＜アルカリ化剤＞

メイロン

＜カリウム補給剤＞

アスパラカリウム注 10mEq
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①性状

配合により外観変化が認められたのは，次の薬剤であった．

・ケイツー注：配合直後微黄色であったが，配合 6 時間後より黄色に呈した．

②pH
メイロンについては，pH の上昇傾向が見られた．他の薬剤については pH の低下傾

向が見られた．なお，経時的な pH の大きな変動は見られなかった．

③不溶性異物

全ての被験薬剤で日本薬局方の規格に適合した．

（４）脂肪乳剤

ハイカリック NC-L 輸液，NC-N 輸液，NC-H 輸液の各々に 10％アミノ酸注射液各

200mL，300mL，400mL を加え，更に脂肪乳剤 100mL 及び 200mL をそれぞれ配

合した薬液について，外観（色調と澄明性），pH 及び顕微鏡による粒径の観察の 3
項目について試験を実施した．

①外観

室温 48 時間，冷蔵保存 7 日目に明らかに変化があり，油分の分離が肉眼で観察でき

た．このアミン酸注射液の分離は，アミノ酸注射液の種類によってわずかに差が見

られ，モリプロン F を配合した場合には，濃度が小さいほど油分の分離が多い傾向

が見られた．

②pH
室温保存，冷蔵保存とも大きな低下は認められなかった．

③粒径

室温保存の 6 時間目及び冷蔵保存（4±1℃）の 2 日間で，すでに脂肪球の凝集した

粗大粒子の増加が認められた．

pH 変動試験 

規格 pH 試料 pH

0.1mol/L 
HCl 液(A)mL 最終 pH 又は 

変化点 pH
移動

指数 

変化

所見0.1mol/L 
NaOH 液(B)mL 

ハイカリック

NC-L 輸液
4.0～5.0 4.66 

（A） 10.0 1.81 2.85 － 

（B） 2.08 7.03 2.37 白濁 

ハイカリック

NC-N 輸液
4.0～5.0 4.62 

（A） 10.0 1.73 2.89 －

（B） 2.08 7.01 2.39 白濁

ハイカリック

NC-H 輸液
4.0～5.0 4.60 

（A） 10.0 1.68 2.92 －

（B） 2.08 7.01 2.41 白濁

８．生物学的試験法 

該当しない
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９．製剤中の有効成分の確認試験法

成分 確認試験法

ブドウ糖 フェーリング試液による沈殿反応

ナトリウム塩 日本薬局方 一般試験法のナトリウム塩の定性反応(1) 
カリウム塩 日本薬局方 一般試験法のカリウム塩の定性反応(1)，(3)及び(4) 
マグネシウム塩 マグネソンⅡ溶液による沈殿反応

カルシウム塩 日本薬局方 一般試験法のカルシウム塩の定性反応(2)及び(3) 
亜鉛塩 原子吸光光度法による波長スペクトルの比較

塩化物 日本薬局方 一般試験法の塩化物の定性反応(1)及び(2) 

グルコン酸塩
液体クロマトグラフィーによるグルコン酸のピーク保持時間の比

較

乳酸塩 フクシン亜硫酸試液による呈色反応

リン酸塩 日本薬局方 一般試験法のリン酸塩の定性反応(2) 
酢酸塩 日本薬局方 一般試験法の酢酸塩の定性反応(1) 

10．製剤中の有効成分の定量法 
成分 定量法

ブドウ糖 液体クロマトグラフィー

塩化マグネシウム，グルコン

酸カルシウム水和物，リン酸

二水素カリウム，ナトリウム

及びカリウム

誘導結合プラズマ発光分光分析法

硫酸亜鉛水和物 原子吸光光度法

L-乳酸ナトリウム 液体クロマトグラフィー

酢酸カリウム 液体クロマトグラフィー

塩素 滴定終点検出法の

電位差滴定法

グルコン酸 液体クロマトグラフィー

11．力価 
該当しない

12．混入する可能性のある夾雑物 
5-ヒドロキシメチルフルフラール類，重金属，ヒ素，D-乳酸

13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報 
  注射針は，無菌的操作により，ゴム栓の刻印部にまっすぐ刺通すること．斜めに刺すと， 

ゴム栓や排出口内壁の削り片が薬液中に混入したり，容器を刺通し，液漏れの原因となっ

たりすることがある．

14．その他 
予備容量：約 670mL 
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Ⅴ．治療に関する項目 

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，経中心静脈栄養に頼らざるを得ない場合の 

  水分，電解質，カロリー補給．

２．用法及び用量 

ハイカリック NC-L 輸液

本剤は，経中心静脈輸液療法の開始時で，耐糖能が不明の場合や耐糖能が低下している

場合の開始液として，あるいは侵襲時等で耐糖能が低下しており，ブドウ糖を制限する必

要がある場合の維持液として用いる．

本剤 700mL にナトリウム及びクロールを含有しないか，あるいは含有量の少ない 10～
12％アミノ酸注射液 200～300mL を加えてよく混合し，開始液又は維持液とする． 
通常，成人 1 日 1800～2000mL の開始液又は維持液を 24 時間かけて中心静脈内に持続

点滴注入する．

  なお，年齢，症状，体重により適宜増減する．

ハイカリック NC-N 輸液及びハイカリック NC-H 輸液

本剤は経中心静脈輸液療法の維持液として用いる．

本剤 700mL にナトリウム及びクロールを含有しないか，あるいは含有量の少ない 10～
12％アミノ酸注射液 300～400mL を加えてよく混合し，維持液とする． 

通常，成人 1 日 2000～2200mL の維持液を 24 時間かけて中心静脈内に持続点滴注入す

る．

  なお，年齢，症状，体重により適宜増減する．

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞ 

（1）重篤なアシドーシスが起こることがあるので，必ず必要量（1 日 3mg 以上を目安） 
のビタミン B1 を併用すること．

（2）本剤は通常所要量のナトリウム及びクロールを含有するので，ナトリウム及びクロ 
ールを含有しないか，あるいはナトリウム及びクロールの含有量が少ない（原則とし

て 5mEq/L 以下）アミノ酸注射液を加えて使用すること． 

３．臨床成績 

(１)臨床データパッケージ

該当資料なし

(２)臨床効果6）

悪性腫瘍患者を主とする消化管栄養が不能又は不十分な症例について実施された臨

床試験の結果，ハイカリック NC-N 輸液では 58.5％（124/212 例），ハイカリック 

NC-H輸液では 65.8％（133/202 例）に栄養改善効果が認められた．

(３)臨床薬理試験：忍容性試験

該当資料なし
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（４）探索的試験：用量反応探索試験

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７）

ハイカリック NC-N，ハイカリック NC-H を被験薬，ハイカリック液-2 号とハイカ

リック液-3 号を対照薬として，消化器術後患者を対象症例とした群間比較臨床試験を

実施した．

症例数は，ハイカリック NC-N 投与群 45 症例，ハイカリック液-2 号投与群 55 症例，

ハイカリック NC-H 投与群 65 症例，ハイカリック液-3 号投与群 65 症例であった．

それぞれの投与群の背景因子，臨床検査値，NI 値，窒素出納，3-メチルヒスチジン，

自他覚臨床症状，栄養改善度，概括安全度，有用性について比較検討した結果，どの

項目も被験薬と対照薬との間に有意な差はなく，ハイカリック NC-N とハイカリック

液-2 号，ハイカリック NC-H とハイカリック液-3 号とは同等の有用性，安全性がある

と考えられた．なお，ハイカリック NC-N 及びハイカリック NC-H にはアミゼット B
またはアミゼット XB を，ハイカリック液-2 号及び 3 号にはプロテアミン 12 注射液ま

たはプロテアミン 12X 注射液を混合して投与した． 
（薬剤名はいずれも試験実施時の販売名称にて記載している．）

群間比較臨床試験の栄養改善度

著明

改善
改善

維持・

不変
悪化

判定

不能
U 検定 改善率 χ2検定

ハイカリック NC-N 3 26 14 0 2 
N.S. 

64.4% 
(29/45) 

N.S. 
ハイカリック液-2 号 4 35 13 0 1 

73.6％ 
(39/53) 

ハイカリック NC-H 12 44 9 0 0 
N.S. 

86.2% 
(56/65) 

N.S. 
ハイカリック液-3 号 3 48 10 0 1 

82.3% 
(51/62) 

群間比較臨床試験の概括安全度

副作用

なし

軽度の

副作用

あり

副作用

減量

副作用

中止
U 検定 

副作用

発現率
χ2 検定

ハイカリック NC-N 42 1 0 2 
N.S. 

6.7% 
(3/45) 

N.S. 
ハイカリック液-2 号 52 1 1 1 

5.5% 
(3/55) 

ハイカリック NC-H 59 5 0 1 
N.S. 

6/65 
(9.2%) 

N.S. 
ハイカリック液-3 号 59 3 0 3 

6/65 
(9.2%) 
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群間比較臨床試験の有用性

極めて

有用

かなり

有用

やや

有用

どちらとも

いえない

有用性

なし
U 検定 有用率 χ2 検定

ハイカリック NC-N 2 26 15 2 0 
N.S. 

28/45 
(62.2%) 

N.S. 
ハイカリック液-2 号 4 33 12 4 0 

37/53 
(69.8%) 

ハイカリック NC-H 12 40 11 2 0 
N.S. 

52/65 
(80.0%) 

N.S. 
ハイカリック液-3 号 4 44 13 1 0 

48/62 
(77.4%) 

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） 

該当しない

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 

該当しない

２．薬理作用 

（１）作用部位・作用機序

作用部位：全身

（２）薬効を裏付ける試験成績８）

ハイカリック NC-L 輸液及び NC-H 輸液の栄養学的効果を検討するために，ハイカ

リック液を対照として，正常ラットに対し 28 日間の中心静脈内連続投与を行い，粉末

飼料自由摂取の生理状態と比較した．

その結果，NC-H 輸液にアミノ酸及びビタミン類を配合し，ラットの中心静脈に通

常の摂取熱量とほぼ同じ熱量（平均 74.5kcal/rat/day）を 28 日間投与したところ，順

調な体重増加及び正の窒素出納を示し，栄養学的効果が認められた．

試験構成は以下の通り．

使用動物：

Wistar 系雄性ラット（SPF：8 週齢） 

例数
開始液

（投与 1～3 日目） 
維持液

（投与 4 日目以降） 

NC 群 15 匹 
ハイカリック NC-L※1

アミゼット B※2 

ビタミン類

ハイカリック NC-H※1

アミゼット B※2

ビタミン類

HC 群 15 匹 
ハイカリック液-1 号

プロテアミン 12 注射液

ビタミン類

ハイカリック液-3 号

プロテアミン 12 注射液

ビタミン類

PO 群 10 匹 粉末飼料を自由摂取

※1 ハイカリック NC-L 及びハイカリック HC-H：

ハイカリック NC-L 輸液及びハイカリック NC-H 輸液の旧販売名称品

※2 アミゼット B：アミゼット B 輸液の旧販売名称品

投与方法：

輸液投与群（NC 群及び HC 群）にアミノ酸及びビタミン類を配合し，ラットの外頸

静脈に留置したカテーテルから持続注入ポンプを用いて通常の摂取熱量とほぼ同じ熱

量（平均 74.5kcal/rat/day）の輸液を 24 時間連続投与した． 
経口飼料投与群（PO 群）は外頸静脈カテーテル留置手術のみを施し，粉末飼料を自由

摂取させた．

結果：

NC 群及び HC 群は PO 群と同様に順調な体重増加及び良好な正の窒素出納を示し，

PO 群と同様に順調な体蛋白合成が行われていたと推定された． 
尿量及び水分出納では，NC 群及び HC 群は PO 群と比べて約 6 倍の尿量の増加が見

られたが，水分出納は全群ともほぼ等しい正の出納を示した．尿中クレアチニン排泄

量は全群ともほぼ同様の推移を示し，NC 群及び HC 群で順調な体蛋白合成が行われて 
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いたと推定された．

血液学的検査では，NC 群及び HC 群で剖検直前まで高張液投与に伴う細胞内水分の

細胞外への移動による循環血液量の増加傾向があったためと考えられるヘマトクリッ

ト値，赤血球数，ヘモグロビン，平均赤血球容積，平均赤血球ヘモグロビン量の低下

がみられた．

電解質出納は，ナトリウム及びクロールが NC 群及び HC 群において軽度の負の出

納を示し，他の電解質のカリウム，カルシウム，マグネシウム及びリンはゼロか又は

正の出納を示した．小児での細胞外液量は発育に従いその体重比が減少し，絶対量は

増加せず，順調に体重増加を示した例でもナトリウム，クロール代謝はむしろ軽度の

負平衡を示す場合があるといわれ，今回の実験に用いた成長期にあるラットにも同様

の傾向がある可能性が示唆された．

 肝臓及び体組成分析では輸液投与群で肝中中性脂肪含量の増加並びに体組織水分含

量の低下及び粗脂肪含有量の増加を示した．

 病理学的所見において，長期カテーテル留置に伴う心内膜繊維化，血栓形成などが

全群に認められた．
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（３）作用発現時間・持続時間

該当資料なし
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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

ブドウ糖は解糖系に入りピリルビン酸となる．嫌気的条件下ではピリルビン酸から乳

酸が精製されるが，通常は好気的条件で TCA サイクルに入り，CO2 と H2O になる．

（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
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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

１．警告内容とその理由

【警告】

ビタミン B1 を併用せずに高カロリー輸液療法を施行すると重篤なアシドーシスが発現

することがあるので，必ずビタミン B1 を併用すること．（「用法及び用量に関連する使

用上の注意」の項参照）

ビタミン B1 欠乏症と思われる重篤なアシドーシスが発現した場合には，直ちに 100～
400mg のビタミン B1製剤を急速静脈内投与すること． 
また，高カロリー輸液療法を施行中の患者では，基礎疾患及び合併症に起因するアシド

ーシスが発現することがあるので，症状があらわれた場合には高カロリー輸液療法を中

断し，アルカリ化剤の投与等の処置を行うこと．

（解説） 

高カロリー輸液療法（TPN）施行時にビタミン B1 欠乏に起因する乳酸アシドーシスは， 

1988 年 ASPEN＊（米国静脈経腸栄養学会）の緊急通達として報告され，わが国におい 
ても TPN 施行時のアシドーシスとして医薬品副作用情報（No.104，111，123，128）9) 
～12)，緊急安全性情報（No.91-1，No.97-2），適正使用情報（1995 年 4 月，1997 年 6 月） 

  と何度か注意喚起が行われてきた．

その後，医薬品等安全性情報 No.14413)で重篤なアシドーシスの発現について，因果関係

の不明な症例も含めて 15 例（死亡 7 例）が示され注意が促された．このうち 6 例はビタ 
ミン B1を投与していたにもかかわらず，重篤なアシドーシスが発現している．

    また，この 6 例は，高齢，感染症，腎不全等の重篤なアシドーシスを発現しやすい背景

  のある患者だった．

なお、医薬品等安全性情報 No.144 では，TPN 施行中のビタミン B1 の併用に加え，重 
篤なアシドーシスが発現した場合の処置及びビタミン B1併用中のアシドーシスの発現 

  の可能性とその処置について注意喚起がなされている．

本警告は，1997 年 6 月 23 日付厚生省薬務局安全課長通知第 81 号で TPN 施行時の 
共通の注意事項としてアシドーシスが報告された際，TPN 用基本液の使用上の注意に 

  記載された．

*ASPEN:American Society of Parenteral and Enteral Nutrition

２．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

（1）乳酸血症の患者

［乳酸血症が悪化するおそれがある．］

（解説） 

 本剤は，乳酸を含有する製剤であるため，乳酸血症をさらに悪化させるおそれがある．

そのため，乳酸血症の患者には投与できない．また，乳酸血症では神経症状（意識障害，

痙攣），循環不全等があらわれるので，このような症状がある場合は投与前に血中乳酸値を

測定するなど注意が必要である．

血中乳酸値 基準値 4～16（mg/dL） 
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（2）高ナトリウム血症の患者

［高ナトリウム血症が悪化するおそれがある．］

（解説） 

 本剤は，ナトリウムを含有する製剤であるため，慢性腎障害，尿崩症，発熱，過呼吸等

による水分欠乏型脱水症では高ナトリウム血症をさらに悪化させるおそれがある．そのた

め，高ナトリウム血症の患者には投与できない．また，高ナトリウム血症では痙攣，昏睡

等があらわれるので，このような症状がある場合は投与前に血清ナトリウム濃度を測定す

るなど注意が必要である． 

血中ナトリウム 基準値 139～146（mEq/L） 

（3）高クロール血症の患者

［高クロール血症が悪化するおそれがある．］

（解説） 

 本剤は，クロールを含有する製剤であるため，高クロール血症をさらに悪化させるおそ

れがある．そのため，高クロール血症の患者には投与できない．また，代謝性アシドーシ

スや呼吸性アルカローシスで血漿 HCO3－濃度の減少を伴う場合は，その分クロール濃度が

代償性に増加するため，高クロール血症の原因となるので，このような場合は投与前に血

清クロール濃度を測定するなどの注意が必要である．

血清クロール 基準値 101～109（mEq/L） 

（4）高カリウム血症，乏尿，アジソン病，高窒素血症の患者

［高カリウム血症が悪化又は誘発されるおそれがある．］

（解説）

 本剤は，カリウムを含有する製剤であるため，血中カリウム値を上昇させ，高カリウム

血症をさらに悪化させるおそれがある．高カリウム血症は，脱水症，カリウム含有製剤の

注入などの際にみられる．一方，乏尿は尿量が 400mL/日以下の状態をいうが，乏尿の状

態が長く続くと血中の窒素代謝老廃物が上昇し（高窒素血症），ナトリウムやカリウムな

どの電解質の蓄積が起こる．そのため，上記患者には投与できない．

血清カリウム 基準値 3.7～4.8（mEq/L） 

（5）高リン血症，副甲状腺機能低下症の患者

［高リン血症が悪化又は誘発されるおそれがある．］

（解説）

 本剤は，リンを含有する製剤であるため，高リン血症をさらに悪化させるおそれがある．

そのため，高リン血症の患者には投与できない．また，甲状腺機能低下症の患者は，尿細

管におけるリンの再吸収が促進され，排泄は著明に減少するため，高リン血症を示す．そ

のため，高リン血症と同様，リン含有の本剤を投与することはできない．

血清リン(無機リン) 基準値 2.5～4.5（mg/dL） 

（6）高マグネシウム血症，甲状腺機能低下症の患者

［高マグネシウム血症が悪化又は誘発されるおそれがある．］

（解説） 

 本剤は，マグネシウムを含有する製剤であるため，高マグネシウム血症をさらに悪化さ

せるおそれがある．また，甲状腺機能低下症の患者は血中マグネシウム量が増加するとい

われている．そのため，高マグネシウム血症，甲状腺機能低下症の患者には投与できない．

また，高マグネシウム血症は神経症状として嗜眠・昏睡・中枢性呼吸麻痺，筋肉症状とし

て骨格筋麻痺，心筋症状として徐脈・AV ブロック・期外収縮・心電図異常をきたし，さら

に，血管平滑筋が弛緩して血圧低下を起こすといわれている．そのため，このような症状

がある場合は投与前に血清マグネシウム濃度を測定するなど注意が必要である．

血清マグネシウム 基準値 1.8～2.6（mg/dL） 
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（7）高カルシウム血症の患者

［高カルシウム血症が悪化するおそれがある．］

（解説）

本剤は，カルシウムを含有する製剤であるため，高カルシウム血症をさらに悪化させる

おそれがある．そのため，高カルシウム血症の患者には投与できない．また，高カルシウ

ム血症は神経症状として意識障害・精神症状・幻覚，筋肉症状として心筋では不整脈・QT
延長，骨格筋では腱反射減弱・アトニー・関節過伸展等が起こり，平滑筋では食欲不振・

悪心・嘔吐・便秘が起こるといわれている．さらに，腎臓では高カルシウム血症性腎症が

起こり尿細管機能が障害されるといわれている．そのため，このような症状がある場合は

投与前に血清カルシウム濃度を測定するなど注意が必要である．

血清カルシウム 基準値 8.6～10.2（mg/dL） 

（8）肝性昏睡又は肝性昏睡のおそれのある患者

［混注するアミノ酸液により肝性昏睡が悪化又は誘発されるおそれがある．］

（解説）

肝性昏睡発現時には脳内芳香族アミノ酸が増加しているといわれている．そのため，ト

リプトファン，フェニルアラニン等を含むアミノ酸含有製剤の投与により，脳内芳香族ア

ミノ酸が増加し，さらに症状を悪化させるか又は症状を誘発させる可能性がある．そのた

め，肝性昏睡又は肝性昏睡のおそれのある患者には投与できない．

（9）重篤な腎障害のある患者

［混注するアミノ酸液により高窒素血症が誘発されるおそれがある．］

（解説）

タンパク質の代謝産物である尿素，尿酸，クレアチニン等は腎臓から排泄されるが，腎

機能が低下している場合，アミノ酸含有製剤の投与により，これらのタンパク質代謝産物

が体内に蓄積され血中濃度が上昇し，腎機能障害をさらに悪化させる可能性がある．その

ため，重篤な腎機能障害のある患者には投与できない．

（10）アミノ酸代謝異常のある患者

［アミノ酸インバランスが助長されるおそれがある．］

（解説）

 本剤はアミノ酸を含有する製剤であるため，アミノ酸代謝異常による異常な血中アミノ

酸値がさらに悪化する可能性がある．そのため，アミノ酸代謝異常のある患者には投与で

きない．

（11）遺伝性果糖不耐症の患者（ソルビトールを含有するアミノ酸注射液を混注した場合） 
［ソルビトールを配合するアミノ酸液を混合した場合，果糖尿，果糖血症が誘発

されるおそれがある．］

（解説）

ソルビトールは生体内で代謝されて果糖となる．そのため，遺伝性果糖不耐症の患者に

対し，ソルビトールを含有するアミノ酸液を本剤に混合して投与した場合，果糖尿，果糖

血症が誘発されるおそれがあるので，投与できない．

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
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４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由

  「Ⅴ．治療に関する項目」を参照すること．

５．慎重投与内容とその理由

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（1）菌血症の患者

［カテーテルが二次感染巣となることがあり，敗血症さらには敗血症性ショック

を起こすおそれがある．］

（解説）

菌血症の患者に本剤を投与する場合，挿入された中心静脈カテーテルの表面にバイオ

フィルムを形成するなど菌血症を悪化させるおそれがある．また，TPN を施行する患

者は栄養障害から感染に対する抵抗力も減弱していることが多く，本剤の投与にあたっ

ては十分な注意が必要である．特に高齢者では短期間に敗血症性ショックに陥る危険性

が高いため 14)慎重に投与する必要がある．

（2）脱水症の患者

［脱水症が悪化するおそれがある．］

（解説）

 脱水症により体液が不足した状態に本剤のような高張液を過剰に投与すると浸透圧

利尿をきたし，脱水症を悪化させるおそれがある．そのため，脱水症の患者には慎重に

投与する必要がある．

（3）腎疾患に基づく腎不全のある患者

［腎不全病態が悪化するおそれがある．］

（解説）

 腎不全のある患者に使用すると，電解質（カリウム等）及びアミノ酸代謝産物である

尿素，クレアチニン，アンモニア等の蓄積により病態がさらに悪化するおそれがあるた

め，腎不全のある患者には慎重に投与する必要がある．

（4）重症熱傷のある患者

［高血糖が誘発され，脱水症状が悪化するおそれがある．］

（解説） 

30%以上の広範囲熱傷では，外科的糖尿病状態のためインスリン投与なしで，目標エ

ネルギーの投与を行うのは困難であるという報告があり 15），このような状態の患者にブ

ドウ糖を含有する本剤を投与すると高血糖が誘発され，脱水症状が悪化するおそれがあ

る．そのため，重症熱傷のある患者には慎重に投与する必要がある．



－ 26 － 

（5）高カリウム血症を伴わない腎不全のある患者

［腎不全病態が悪化するおそれがある．］

（解説）

 腎不全のある患者に使用すると，電解質（カリウム等）及びアミノ酸代謝産物である

尿素，クレアチニン，アンモニア等の蓄積により病態がさらに悪化するおそれがあるた

め，腎不全のある患者には慎重に投与する必要がある．

（6）心不全のある患者

［心不全が悪化するおそれがある．］

（解説） 

 本剤の投与により心臓の負担を増し心不全を悪化させるおそれがある．そのため，心

不全のある患者には輸液量を必要最低限にとどめるなど慎重に投与する必要がある．

（7）閉塞性尿路疾患により尿量が減少している患者

［水，電解質及び窒素代謝物が蓄積するおそれがある．］

（解説）

 閉塞性尿路疾患により尿量が減少している場合，本剤の投与により水，電解質及び窒

素代謝物が蓄積し，病態の悪化及び腎機能障害等をきたすおそれがある．そのため，閉

塞性尿路疾患により尿量が減少している患者には慎重に投与する必要がある．

尿量 基準値 600～1600（mL/日） 

（8）糖尿病の患者

［高血糖が悪化又は誘発されるおそれがある．］

（解説）

 本剤は，ブドウ糖を含有する製剤であるため，高血糖を引き起こす可能性があり，糖

代謝異常で血糖管理が必要な糖尿病患者に投与する場合は，血糖値を測定し，病態に応

じてインスリンによる血糖管理を行うなど十分な注意が必要である．

血糖値 基準値 空腹時 60～100（mg/dL） 

（9）尿崩症の患者

［水，電解質異常が悪化又は誘発されるおそれがある．］

（解説）

尿崩症は，抗利尿ホルモン（ADH）の欠如により腎臓における水分の再吸収が障害

された結果，多量の低張尿が排泄されている状態のことをいい，尿量は 1 日 3～20L に

もおよぶ疾患である．尿崩症では通常，口渇が認められ，多飲を生じるため水バランス

は正常に保たれることが多いものの，意識障害，渇障害等で水摂取不足が加わると高ナ

トリウム血症を起こしやすくなる．このように適切な水分・電解質の管理が必要である

ため，本剤のような水分・電解質輸液は慎重に投与する必要がある．

（10）高度のアシドーシスのある患者

［アシドーシスが悪化するおそれがある．］

（解説）

 高度のアシドーシスのある患者では，電解質及び糖代謝異常を呈する場合が多く，各

種電解質ならびに高濃度のブドウ糖を含有する本剤の投与によりアシドーシスを悪化

させるおそれがある．そのため，高度のアシドーシスのある患者にはまずアシドーシス

の是正を行うなど本剤の投与は慎重に行う必要がある．
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（11）膵炎，膵硬化症，膵腫瘍等の膵障害のある患者

［高血糖が悪化又は誘発されるおそれがある．］

（解説）

膵臓は消化酵素の分泌とともに，インスリンを分泌し，血糖値の調節を行っている．

膵炎等の膵障害時にはこれらの機能が低下し，耐糖能異常や糖尿病を合併することが多

く，ブドウ糖を含有する本剤投与によって高血糖が悪化したり誘発されたりするおそれ

がある．そのため，膵炎，膵硬化症，膵腫瘍等の膵障害のある患者には慎重に投与する

必要がある．

（12） 肝障害，腎障害のある患者（キシリトールを含有するアミノ酸注射液を配合した

場合）

［混注するキシリトールを含むアミノ酸液により肝障害，腎障害が悪化するおそれ

がある．］

（解説） 

キシリトールを急速又は大量に投与すると，肝障害，腎障害が発現することがある 16）．そのた

め，肝障害，腎障害のある患者に対し，キシリトールを配合するアミノ酸注射液を混合した本剤

を投与した場合，肝障害，腎障害が悪化するおそれがあるため，本剤の投与は慎重に行う必要が

ある． 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法

（1）本剤は高濃度のブドウ糖含有製剤なので，耐糖能，必要熱量、至適水分量等患者

の病態を確認してから使用すること．

（解説）

 患者の耐糖能，必要熱量，至適水分量等を確認せずに高濃度ブドウ糖製剤を投与する

と，高血糖や尿糖，浮腫や腎機能障害等を起こすおそれがあるため，患者の病態を確認

してから使用すること．

（2）高血糖，尿糖のおそれがあるので，ブドウ糖濃度の低い製剤から開始するなどブ

ドウ糖濃度を徐々に高めること．

（解説）

TPN 施行時は，各種代謝能，臓器能が低下していることが多く，糖濃度の高い製剤

を投与すると，代謝不全から高血糖や尿糖を起こすおそれがある．このため，TPN 開

始時には糖濃度の低い製剤を投与し，代謝能や合併症をチェックしながら糖濃度の高い

製剤へ切り替えることが重要となる．［（4）参照］ 

（3）ハイカリック NC-N 輸液及びハイカリック NC-H 輸液の急激な投与中止により低

血糖を起こすおそれがあるので，投与を中止する場合には，ブドウ糖濃度の低い製

剤を使用するなど，ブドウ糖濃度を徐々に下げること．

（解説）

 ブドウ糖の投与により生体内で分泌されたインスリンが，急激な投与中止により過剰

となり，低血糖を起こすおそれがあるので，投与を中止する場合には，糖濃度の低い製

剤を使用したり投与速度を落としたりするなど生体の糖投与量・速度を徐々に下げるこ

とが必要となる．
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（4）ハイカリック NC-L 輸液は，経中心静脈輸液療法の開始時で，耐糖能が不明の場

合及び病態により耐糖能が低下している場合の開始液として使用する．また，糖尿

病，侵襲等により耐糖能が低下しており，投与熱量を制限する必要がある場合には，

経中心静脈輸液療法の維持液として用いる．

ハイカリック NC-N 輸液は，通常の必要熱量の患者の維持液として使用する．

ハイカリック NC-H 輸液は，必要熱量の高い患者の維持液として使用する．

（解説）

混合後のブドウ糖の含有量と糖濃度は以下のとおり．総エネルギー量は 30～
40kcal/kg/日を基準として，通常開始液は糖濃度 12～15%程度のものを 2～3 日間，特

に異常がない場合は 20%程度の維持液に移行するとされている．したがって，ハイカ

リック NC-L 輸液を開始液とし，その後耐糖能が低下している患者や熱量制限が必要な

場合には，そのままハイカリック NC-L 輸液を維持液とし，それ以外はハイカリック

NC-N 輸液へ移行する．また，必要熱量によってはハイカリック NC-H 輸液へ移行する． 

ハイカリック NC-L 輸液 ハイカリック NC-N 輸液 ハイカリック NC-H 輸液

ブドウ糖 120.0g 175.0g 250.0g 
糖濃度 17.1% 25.0% 35.7% 
熱量 480kcal 700kcal 1000kcal 

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

併用注意（併用に注意すること）

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

強心配糖体 ジギタリス中毒を起こす

おそれがある

輸液成分中のカルシウム

による

８．副作用

（１）副作用の概要

再審査終了時，総症例 3171 例中（臨床試験 436 例，使用成績調査 2735 例）182 例（5.74％）

に副作用が認められた．主な副作用は，高血糖 69 件（2.18％），高カリウム血症 50 件

（1.58％），肝機能異常 28 件（0.88％）であった 17）．

（解説） 

「Ⅴ．治療に関する項目３．臨床成績」参照のこと． 
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（２）重大な副作用と初期症状

重大な副作用 

１）アシドーシス

重篤なアシドーシスがあらわれることがある（1.警告内容とその理由 の項参照）．

２）高血糖

本剤は高濃度のブドウ糖含有製剤なので，ときに過度の高血糖，高浸透圧利尿，口渇

があらわれるので，このような症状があらわれた場合にはインスリン投与等の適切な処

置を行うこと． 

（３）その他の副作用

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． 

頻度不明 0.1～5％未満 0.1％未満 
肝機能障害 肝機能異常

肝酵素上昇

AST（GOT）上昇 
ALT（GPT）上昇 

代謝・ 

栄養障害 

高カリウム血症

高ナトリウム血症

尿糖

高尿酸血症

低カリウム血症

AL-P 上昇 
低ナトリウム血症

泌尿器系障害 腎機能障害 

その他 

（大量・急速 

投与による 

障害） 

脳浮腫 

肺水腫 

末梢の浮腫 

水中毒 



－ 30 － 

（４）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧

臨床試験成績及び使用成績調査の結果

ハイカリック

NC-L
ハイカリック

NC-N
ハイカリック

NC-H 合計

症例数 2424 2072 824 3171 
副作用発現症例数 65 97 47 182 
副作用発現件数 78 120 56 252 
副作用発現症例率(%) 2.68 4.68 5.70 5.74 
副作用の種類 副作用発現件数（%） 

肝酵素上昇 － 5(0.24) 6(0.73) 11(0.35) 
肝機能異常 12(0.50) 13(0.63) 3(0.36) 28(0.88) 
肝機能障害 10(0.41) 15(0.72) 2(0.24) 27(0.85) 
肝障害 2(0.08) 6(0.29) 7(0.85) 15(0.47) 
AST（GOT）上昇 4(0.17) 9(0.43) － 13(0.41) 
ALT（GPT）上昇 5(0.21) 11(0.53) － 16(0.50) 
高カリウム血症 15(0.62) 30(1.45) 5(0.61) 50(1.58) 
高血糖 24(0.99) 28(1.35) 19(2.31) 69(2.18) 
尿酸上昇 － － 3(0.36) 3(0.09) 
尿糖 － － 2(0.24) 2(0.06) 
糖尿 1(0.04) － 1(0.12) 2(0.06) 
高ナトリウム血症 2(0.08) 2(0.10) 5(0.61) 9(0.28) 
高尿酸血症 － － 1(0.12) 1(0.03) 
低ナトリウム血症 2(0.08) － 1(0.12) 1(0.03) 
低カリウム血症 － － 1(0.12) 1(0.03) 
AL-P 上昇 1(0.04) － － 1(0.03) 
腎機能障害 － 1(0.05) － 1(0.03) 

（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

該当しない

（６）薬物アレルギーに対する注意及び試験法

該当しない

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減量するなど注意すること． 

（解説） 

加齢とともに腎機能，肝機能は低下する．このため，代謝能も低下していること 

  から，本剤の投与にあたっては過剰投与とならないように減量するなどの注意が必要 

  である． 



－ 31 － 

10．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）．

（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）．

11．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（使用経験が少ない）．

12．臨床検査結果に及ぼす影響 
該当資料なし

13．過量投与 
  該当資料なし

14．適用上の注意 
（１）調製時

１）本剤には必ず 10～12％アミノ酸注射液を混合して使用すること．

２）本剤にアミノ残注射液を混合した後は，速やかに使用すること．

３）カルシウムを含有するため，クエン酸加血液を混合すると凝血を起こすおそれが

あるので注意すること．

４）炭酸イオンと沈殿を生じるので，炭酸イオンを含む製剤と混合しないこと．

５）脂肪乳剤と混合しないこと．

６）抗生物質やその他治療薬は原則として混合しないこと．

（２）投与経路

末梢静脈内に点滴注入しないこと．

（３）投与時

患者の尿量が 1 日 500mL 又は 1 時間当り 20mL 以上あることが望ましい．

15．その他の注意

該当資料なし

16．その他 
該当資料なし
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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 18），19）

本剤の安全性試験の一環として，本剤のうち最も糖濃度の高いハイカリック NC-H 輸

液を用いて，一般薬理試験（中枢神経系，自立神経系，末梢神経系，呼吸・循環器系，

平滑筋及びその他に対する作用）について検討した．

その結果，ハイカリック NC-H 輸液投与によりいくつかの作用が観察されたが，いず

れも大量投与によるものであり，また対照薬（リンゲル液にハイカリック NC-H 輸液

と同じ糖濃度（36%）となる量のブドウ糖を配合した薬剤）との間に本質的な差がな

かったことから，これらの作用はハイカリック NC-H 輸液が積極的な薬理作用を示し

たものではなく，高用量による非特異的な作用であると推定され，ハイカリック NC-H
輸液は中枢神経系，自立神経系，末梢神経系，呼吸・循環器系，平滑筋およびその他

に対して特異な作用を持たないと考えられ，特に臨床適用時において経中心静脈的に

徐々に投与される場合にはこれらの影響はほとんど現れないものと推測される．

（４）その他の薬理試験

該当資料なし

２．毒性試験

（１）単回投与毒性試験

LD50 値（mL/kg）20）

ハイカリック

NC-L 輸液

ハイカリック

NC-N 輸液

ハイカリック

NC-H 輸液

ラット
♂ 79.54 44.10 32.15 
♀ 81.79 48.70 33.15 

ウサギ
♂ >200 70.0 51.2 
♀ >200 73.3 46.8 

投与速度：1mL/min 

（２）反復投与毒性試験 20），21）

ハイカリック NC-N 輸液及び NC-H 輸液をウサギ静脈内に 5 週間 1mL/min の投与

速度で静脈内投与し，一般状態，体重，摂餌量，飲水量，尿検査，血液学的検査，血

清生化学的検査，眼底検査，剖検，臓器重量及び病理組織学的検査を行ったところ，

それぞれの対照輸液群と特筆すべき差は認められなかった．

なお，投与量は，ハイカリック NC-N 輸液は 50，33，22，15mL/kg，ハイカリッ

ク NC-H 輸液については 35.1，23.4，15.6，10.4mL/kg であった．

（３）生殖発生毒性試験

該当資料なし
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（４）その他の特殊毒性

該当資料なし
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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

２．有効期間又は使用期限

使用期限：3 年（安定性試験結果に基づく） 

３．貯法・保存条件

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

＜使用前の注意＞ 
●内容液が漏れている場合や，内容液に混濁・浮遊物等の異常が認められるときは使用

しないこと．

 （解説） 

 内容液が漏れている場合は本体の破損が考えられる．また，内容液に混濁・浮遊物等

がある場合は成分の変質又は異物混入の可能性があるので使用しないこと．

●排出口をシールしているフィルムがはがれているときは，使用しないこと．

 （解説） 

フィルムがはがれている場合は，未使用が保証できないので使用しないこと．

＜調製時の注意＞ 
●使用時には排出口をシールしているフィルムをはがすこと．

 （解説） 

 排出口に貼付されたフィルムは未使用であることを示している．調製時にフィルムを

はがすことにより，未使用品と区別する．

●注射針は，無菌的操作により，ゴム栓の刻印部にまっすぐ刺通すること．斜めに刺す

と，ゴム栓や排出口内壁の削り片が薬液中に混入したり，容器を刺通し，液漏れの原

因となったりすることがある．

（解説）

 注射針は斜めに刺すと，ゴム片が削りとられやすくなる．同一箇所の穿刺や，注射針

を途中で回転させることも避けること．

●薬剤を配合するときには，よく転倒混和し，配合変化に注意すること．

（解説）

薬剤添加時は，一薬剤混注毎に転倒混和し，配合変化を避けること．

＜投与時の注意＞ 
●本品に通気針（エア針）は不要である．

（解説） 

 通気針（エア針）が不要なソフトバッグを使用しているので，外気を介しての汚染を

防ぐクローズドシステム化が図られている．
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●輸液セット等のびん針を接続する際は，ゴム栓の刻印部にまっすぐ刺通すること．

（解説）

 斜めに刺すと，ゴム栓や排出口内壁の削り片が薬液中に混入したり，容器を刺通し，

液漏れの原因となることがあるので注意すること．

●連結管を用いた2バッグ以上の連続投与は原則として行わないこと．

 （解説） 

連結管を使用する際，第二バッグの輸液は第一バッグを介して投与される．第二バッ

グ中のエアーが第一バッグに移動した場合に，第一バッグに刺さっている2つのびん針

の距離が通常近いため，エアーが上方に移動する前に投与液中に混ざり投与され，その

結果空気塞栓を起こすおそれがある．

●個包装を開封したまま保管すると，内容液が変質する可能性があるので，速やかに使

用すること．

（解説）

 本剤中に配合されているブドウ糖は経時的に分解されるため，ガスバリア性のある個

包装内に封入することによりその変質を防いでいる．従って，個包装を開封したまま保

管せず，個包装開封後は速やかに使用すること．

＜ソフトバッグの取扱い上の注意＞ 
●本品は軟らかいプラスチックのバッグなので，鋭利なもの等で傷つけないこと．液漏

れの原因となる．

   （解説） 

ソフトバッグであるため，ハサミ，カッター，注射針等で誤って傷をつけないよう十

分注意すること．

●容器の目盛りは目安として使用すること．

（解説）

 本剤は容器にソフトバッグを使用しているため，容器の変形度合いにより多少の誤差

を生じる．

（２）薬剤交付時の注意（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

「Ⅷ．安全性（使用上の注意）に関する項目 14．適用上の注意」参照

５．承認条件等 

該当しない

６．包装 

700mL×10 袋 

７．容器の材質 

エチレン-酢酸ビニル共重合体，ゴム
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８．同一成分・同効薬 

同一成分薬：カロナリーL 輸液，カロナリーN 輸液，カロナリーH 輸液（扶桑薬品）

９．国際誕生年月日 

該当しない

10．製造販売承認年月日及び承認番号 
表 4 参照 

11．薬価基準収載年月日

表 4 参照 
表 4 製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日 

製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日

ハイカリック NC-L 輸液

2008 年 2 月 28 日※1 
22000AMX00269 

2008 年 6 月 20 日※2 ハイカリック NC-N 輸液 22000AMX00268 
ハイカリック NC-H 輸液 22000AMX00267 

※1：ハイカリック NC-L,N,H（旧販売名）は 1989 年 6 月 1 日

※2：ハイカリック NC-L,N,H（旧販売名）は 1989 年 12 月 1 日

     （2009 年 3 月 31 日経過措置期間終了） 

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

13．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容

該当しない

14．再審査期間 
該当しない

15．投薬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 
HOT（9 桁） 

番号

薬価基準収載

医薬品コード

レセプト電算処理

システムコード

ハイカリック NC-L 輸液 107447501 3239512X1059 620007423 
ハイカリック NC-N 輸液 107450501 3239513X1053 620007421 
ハイカリック NC-H 輸液 107453601 3239514X1058 620007419 

17．保険給付上の注意

該当しない
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２．その他の参考文献

臨床検査法提要改訂 第 31 版：金原出版，東京
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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

２．海外における臨床支援情報

該当しない
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XⅢ．備考 

その他の関連資料

 該当資料なし 



テルモ，ハイカリックはテルモ株式会社の登録商標です．

19T090 
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