
 令和元年６月 26日 

令和元年度第４回安全対策調査会 

資料２－６ 

1. 品目の概要 

一般名 精製ツベルクリン 

販売名 ①一般診断用精製ツベルクリン（PPD） 

②一般診断用精製ツベルクリン（PPD）1人用 

承認取得者 日本ビーシージー製造株式会社 

承認年月 ①：昭和 50 年 1 月 

②：平成 4年 1月 

効能・効果 結核の診断に用いる。 

 

2.当初「禁忌」への移行を検討していた「原則禁忌」の記載 

記載状況 1.明らかな発熱を呈している者 

2.重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者 

4.ツベルクリン反応検査においてツベルクリン反応が水ほう、壊死等の非

常に強い反応を示したことのある者 

5.副じん皮質ホルモン剤を使用している者［「相互作用」の項参照］ 

6.上記に掲げる者のほか、ツベルクリン反応検査を行うことが不適当な状

態にある者 

 

3. 海外添付文書における関連記載 

米国 Tuberculin Purified Protein Derivative (Mantoux) TUBERSOL 

 

CONTRAINDICATIONS 

Allergy to any component of TUBERSOL or an anaphylactic or other allergic 

reaction to a revious test of tuberculin PPD is a contraindication to the use of 

TUBERSOL. 

TUBERSOL should not be administered to:  

• Persons who have had a severe reaction (e.g., necrosis, blistering, anaphylactic 

shock or ulcerations) to a previous TST, 

• Persons with documented active tuberculosis or a clear history of treatment for 

TB infection or disease,  

• Persons with extensive burns or eczema.  

欧州 Tuberkulin PPD RT23 "SSI"  

 

4.3 Contraindications 

Tuberkulin PPD RT23 SSI should not be administered to: 

• Individuals known to be hypersensitive (Type I) to the active substance or any 

of the excipients listed in section 6.1. 

• Individuals who have experienced a severe local reaction to tuberculin 

products. A severe local reaction may include vesicles and ulceration at the 
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injection site and skin necrosis at the centre of a widespread tuberculin reaction. 

The necrosis will generally disappear after a few days. 

 

4. その他の関連情報（ガイドライン、文献等） 

該当なし 

 

5. 「禁忌」とする理由 

1.類薬（乾燥 BCG ワクチン）では「接種不適当者」とされていることから、「禁忌」に改

訂することが適切と判断した。 

2.類薬（乾燥 BCG ワクチン）では「接種不適当者」とされていることから、「禁忌」に改

訂することが適切と判断した。 

4.海外添付文書では「禁忌」とされていることから、「禁忌」に改訂することが適切と判

断した。 

5.類薬（乾燥 BCG ワクチン）では「接種不適当者」とされていること、並びに併用禁忌

に設定されていることから、「禁忌」に改訂することが適切と判断した。 

6.広範囲の熱傷を負っている者等は、海外添付文書では「禁忌」とされていることから、

「禁忌」に改訂することが適切と判断した。 

 

6. 改訂案 

 

現行 改訂案 

原則禁忌 

・明らかな発熱を呈している者  

・重篤な急性疾患にかかっていることが明

らかな者  

・ツベルクリン反応検査においてツベルク

リン反応が水ほう、壊死等の非常に強い

反応を示したことのある者  

・副じん皮質ホルモン剤を使用している者

［「相互作用」の項参照］  

 

・上記に掲げる者のほか、ツベルクリン反

応検査を行うことが不適当な状態にある

者 

禁忌 

・明らかな発熱を呈している者 

・重篤な急性疾患にかかっていることが明

らかな者 

・ツベルクリン反応検査においてツベルク

リン反応が水ほう、壊死等の非常に強い

反応を示したことのある者 

・副じん皮質ホルモン剤を使用している者

（軟膏の注射部位以外の局所的塗布を除

く）［「相互作用」の項参照］ 

・上記に掲げる者のほか、ツベルクリン反

応検査を行うことが不適当な状態にある

者 
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7. 関連学会の意見 

【一般社団法人日本感染症学会】 

上記改訂案について、問題なし。 

【一般社団法人日本結核病学会】 

・ツベルクリン検査は結核感染の有無を調べるものであるので、予防接種であるＢＣＧ

と同様に考えることは適当でない。 

・海外添付文書における「禁忌」は著しい副反応が生じる場合と検査自体が全く無意味で

ある場合が含まれているが、現行の「原則禁忌」にはこれに該当しない事項が含まれて

いる。 

・よって、現行の「原則禁忌」の 4.及び 6.のみを禁忌とすることを提案する。 

【一般社団法人日本呼吸器学会】 

1.…発熱がある患者が禁忌であれば、診断に支障が生じる可能性がある。 

2.…「重篤な急性疾患」の定義が示されておらず、禁忌とした場合、結核発症後の「急性

期」の診断に支障が生じる可能性がある。 

4.…ツベルクリン反応が水ほう、壊死等は「強陽性」と判定され、再検査のメリットより

もリスクが大きいと考えられ、行うべきではない。 

5.…吸入ステロイド薬も禁忌に該当することとなり、現状にそぐわない。また、全身投与

の場合であっても、影響を理解した上での使用は考慮可能である。 

6.…本項目の内容は不明確である。なお、本剤は製造工程でニワトリの卵を使用しており、

卵アレルギーのある患者等では、注射直後から過敏症状としての掻痒、紅斑、発疹、蕁

麻疹等があらわれることがあるので、このような既往のある者への再使用は慎むべき

と考える。 

【公益社団法人日本小児科学会】 

現行の「原則禁忌」の 4.及び 6.のみを禁忌とする改訂案を提案する。 

【一般社団法人日本内科学会】 

上記改訂案について、特段の意見等なし。 

 

8. 学会の意見を踏まえた改訂案 

現行 改訂案 

原則禁忌 

・ツベルクリン反応検査においてツベルク

リン反応が水ほう、壊死等の非常に強い

反応を示したことのある者 

・上記に掲げる者のほか、ツベルクリン反

応検査を行うことが不適当な状態にある

者 

禁忌（次の患者には投与しないこと） 

・ツベルクリン反応検査においてツベルク

リン反応が水ほう、壊死等の非常に強い

反応を示したことのある者 

・上記に掲げる者のほか、ツベルクリン反

応検査を行うことが不適当な状態にある

者 
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9. 「併用禁忌」に記載されている副じん皮質ホルモン剤の取り扱いについて 

 現行の「原則禁忌」の 5.に記載されている「副じん皮質ホルモン剤」については、「併用

禁忌」の項においても以下のとおり、「正確な反応が出ないおそれがあるので、本剤を使用

しないこと。」とされている。 

 

現行の添付文書における併用禁忌の記載 

記載状況 薬剤名等 臨床症状・ 

措置方法 
機序・危険因子 

副じん皮質 

ホルモン剤 

プレドニゾロン等 

(軟膏の注射部位以

外の局所的塗布を除

く。) 

正確な反応が出な

いおそれがあるの

で、本剤を使用しな

いこと。 

サイトカインの産生を抑え

るなどリンパ球の機能を抑

制する。 

副じん皮質ホルモン剤の投

与を受けている者、特に長

期または大量の投与を受け

ている者、または投与中止

後 6 か月以内の者。 

 

 当該「併用禁忌」については、現行の「原則禁忌」の対応する記載を「特定の背景を有す

る患者に関する注意」に移行すること及び関連学会の意見をふまえ、次のように改訂するこ

ととしてはどうか。 

 

併用禁忌の改定案 

現行 改訂案 

併用禁忌 

・副じん皮質ホルモン剤 

プレドニゾロン等 

(軟膏の注射部位以外の局所的塗布を除く。) 

併用注意 

・副じん皮質ホルモン剤 

プレドニゾロン等 

(軟膏の注射部位以外の局所的塗布を除く。) 

 

参考：関連学会の意見 

【一般社団法人日本感染症学会】 

・CDC（米国疾病予防管理センター）の資料に「プレドニン 15mg/dayを一ヶ月以上投与

している症例」についての記載がある例からも分かるように、プレドニン投与はツベル

クリン反応の妨げにならないと一般的に考えられている。 

【一般社団法人日本結核病学会】 

・潜在性結核感染症治療を行う場合、副腎皮質ホルモンを少量投与されているが病態悪

化のために副腎皮質ホルモンの増量や大量使用が追加されることもありうる。この際、

結核感染の検査(小児であればツベルクリン反応)を行って新たな結核治療を加えるこ

とになっている。従って、併用禁忌にすることは不適当である。 

・結核の接触者健診の手引き(改訂第 5 版)に、小児(小学生以下)の場合にはツベルクリン

の検査が用いられるとの記載がある。健診対象者が治療目的で副腎皮質ホルモンを使

用していることもありうる。従って併用禁忌にすることは不適当である。 

【一般社団法人日本呼吸器学会】 

・副じん皮質ホルモン剤は免疫抑制作用があり、ツベルクリン反応検査に対して抑制的

ではあるが、全身投与の場合であっても影響があることを理解した上での使用は考慮

可能であり、併用注意の項への移項が望ましい。 
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・参考文献 1)ではステロイド剤投与中の肺結核診療について記載されており、ツベルク

リン反応の陽転化が示されている。 

・参考文献 2)ではプレドニン換算 15mg/日のステロイド剤を 1 カ月以上使用している者

などではカットオフ値を下げることにより、診断への有用性が示されている。 

【一般社団法人日本内科学会】 

上記改訂案について、特段の意見等なし。 
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現在規定している通知 ワクチン類等の記載要領（平成11年） 医療用医薬品の記載要領(平成９年) 

添付文書上の 
項目・用語 

接種不適当者/接種要注意者 禁忌/原則禁忌/慎重投与 

                       副反応                       副作用  

接種 投与 

製法の概要 

今回規定する 
通知 

ワクチン類等の記載要領（平成29年） 
「ワクチン類及びトキソイド類の添付文書等の
記載要領」 

医療用医薬品の記載要領(平成29年)に従
う（ただし、薬物動態・理化学的知見の項は
記載不要） 

医療用医薬品の記載要領(平成29年) 

「製法の概要」を記載する範囲を定めた通知（平成29年） 

添付文書上の 
項目・用語 

接種不適当者/接種要注意者 禁忌/特定の背景を有する患者 

副反応                         副作用 

接種                               投与 

         製法の概要 

使用目的 予防薬 体内用検査薬 治療薬 

品目種別 
ワクチン（トキソイドを含む） 

検査に用いる 
生物学的製剤 

抗毒素 
膀注用BCG 

（イムノブラダー、イムシ
ストのみ） 

血液製剤 
黄熱ワクチン 

水痘 
抗原 

ツベル 
クリン 

製造方法 培養細胞等からウイルス、菌、抗原等を精製 血液から製造 

生物学的製剤基準
収載の有無 

× ○ 

現在（平成31年３月まで） 

新記載要領（平成31年４月以降） 

（参考）医療用医薬品（化成品）以外の医薬品に係る通知及び添付文書上の項目・用語の整理について 
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