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3．使用上の注意（案）及びその設定根拠 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 効 29 

 

◎ 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

毒薬・ 劇薬等の指定審査資料のまとめ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・毒 1 



略 語 一 覧 
 

Ａ 

Ａeur ： urinary excretion 尿中排泄率 

Ａｌ-Ｐ ： alkaline phosphatase アルカリフォスファターゼ 

ＡＮＣＯＶＡ ： analysis of covariance 共分散分析 

ＡＮＯＶＡ ： analysis of variance 分散分析 

ＡＵＣ ： area under the plasma concentration vs. time curve from zero to 

 infinity  血漿中濃度－時間曲線下面積 

ＡＵＣｎｏｒｍ ： dose-normalized ＡＵＣ 体重当たりの投与量（mg/kg）で標準化したＡＵＣ 

ＡＵＣτ ： ＡＵＣ for the expected dosing interval obtained after single dose  

 administration 投与間隔でのＡＵＣ 

ＡＵＣτ,ss ： ＡＵＣ during any dosing interval at steady-state 定常状態における投 

 与間隔でのＡＵＣ 

ＡＵＣ０－ｔｎ ： area under the plasama concentration vs. time curve from zero toｔｎ 

 投与後時間ｔｎまでの血漿中濃度－時間曲線下面積 

ＡＵＣ０－ｔｎ，ｎｏｒｍ ： dose-normalized ＡＵＣ０－ｔｎ 体重当たりの投与量（mg/kg）で標準化した 

 ＡＵＣ０－ｔｎ 

Ｂ 

ＢＭＩ ： body mass index 

ＢＵＮ ： blood urea nitrogen 血中尿素窒素 

Ｃ 

ＣＣＤＳ ： company core data sheet 

ｃＧＭＰ ： cyclic guanosine monophosphate 

Ｃｌｃｒ ： creatinine clearance クレアチニンクリアランス 

ＣＬR ： renal clearance 腎クリアランス 

ＣＬ ： total body clearance 全身クリアランス 

ＣＬ/f ： apparent ＣＬ みかけの全身クリアランス 

Ｃｍａｘ ： maximum plasma concentration 最高血漿（清）中濃度 

Ｃｍａｘ，ｎｏｒｍ ： dose-normalized Ｃｍａｘ 体重当たりの投与量（mg/kg）で標準化したＣｍａｘ 

Ｃｍａｘ，ｓｓ ： maximum drug concentration in plasma at steady-state during a dosage  

 interval 定常状態における最高血漿中濃度 

Ｃｓｓ，ｍｉｎ ： minimum plasma concentration at steady-state 血漿中濃度のトラフレベル 

Ｃtrough ： drug concentration in plasma at expected time of minimum(trough)  

 concentration 血漿中濃度のトラフレベル 

ＣＹＰ ： cytochrome P450  

 



Ｆ 

ｆ ： bioavailability バイオアベイラビリティ 

fabs ： absolute bioavailability 絶対的バイオアベイラビリティ 

fu ： fraction of unbound drug in plasma  血漿中薬物非結合型分率 

Ｇ 

ＧＯＴ ： glutamic oxaloacetic transaminase グルタミン酸オキザロ酢酸トランスア

ミナーゼ 

ＧＰＴ ： glutamic pyruvic transaminase グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ 

ＧＬＤＨ ： glutamate dehydrogenase グルタミン酸脱水素酵素 

γ-ＧＴＰ ： γ-glutamyl transpeptidase γ－グルタミン酸トランスペプチダーゼ 

Ｈ 

Ｈｂ ： hemoglobin ヘモグロビン 

ＨＤＬ ： high density lipoprotein(s)  高比重リポ蛋白 

ＨＰＬＣ ： high performance liquid chromatography 高速液体クロマトグラフー 

Ｈｔ ： hematocrit ヘマトクリット 

Ｉ 

ＩＣ５０ ： 50％ inhibitory concentration 50％阻害濃度 

ＩＴＴ ： intent-to-treat  

Ｋ 

ｋｅ ： elimination rate constant 消失速度定数 

Ｌ 

ＬＤＨ ： lactic acid dehydrogenase 乳酸脱水素酵素 

ＬＤＬ ： low density lipoproteins 低比重リポ蛋白 

Ｍ 

ＭＩＣ ： minimum inhibitory concentration 最小発育阻止濃度 

ＭＩＣ５０ ： 50％ minimum inhibitory concentration 50％最小発育阻止濃度 

ＭＩＣ９０ ： 90％ minimum inhibitory concentration 90％最小発育阻止濃度 

ＭＲＳＡ ： methicillin resistance staphylococcus aureus メチシリン耐性ブドウ球菌 

ＭＳＳＡ ： methicillin sensitive staphylococcus aureus メチシリン感性ブドウ球菌 

Ｎ 

ＮＭＲ ： nuclear magnetic resonance 核磁気共鳴 

ＮＯ ： nitric oxide 

Ｎ.Ｓ. ： not significant 有意差なし 

Ｐ 

ＰＰ ： per-protocol 

ＰＩＳＰ ： Penicillin-intermediate resistant S. pneumoniae   ペニシリン中等度耐性 

     肺炎球菌 

ＰＲＳＰ ： Penicillin-resistant S. pneumoniae ペニシリン耐性肺炎球菌 

ＰＳＳＰ ： Penicillin-susceptible S. pneumoniae ペニシリン感性肺炎球菌 

 



Ｒ 

ＲＢＣ ： red blood cell count 赤血球数 

Ｓ 

Ｓ．Ｄ．（ＳＤ） ： standard deviation 標準偏差 

Ｓ．Ｅ．（ＳＥ） ： standard error 標準誤差 

Ｔ 

ＴＧ ： triglycerides トリグリセリド 

ｔ１／２ ： elimination half-life 消失半減期 

ＴＬＣ ： thin layer chromatography 薄層クロマトグラフー 

ｔｍａｘ ： time to reach maximum plasma concentration 最高血漿（清）中濃度到達 

   時間 

ｔｍａｘ，ｓｓ ： time to reach maximum drug concentration in plasma at steady-state  

 定常状態における最高血漿中濃度到達時間 

Ｖ 

Ｖｓｓ ： volume of distributuion at steady state 定常状態における分布容積 



略 号 一 覧 表 

略号（略称） 化学名（一般名） 構造式 由来 

BAY 
(BAY 12-8039) 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-octahydropyrrolo [3,4- 
b] pyridin-6-yl]- 4-oxo-1,4- 
dihydroquinoline-3-carboxylic acid 
monohydrochloride 

 原薬 

M-1 
(            ) 

1-Cyclopropyl-6-fluoro-8-methoxy- 
7-[(4aS,7aS)-octahydro-1-sulfo-pyrro
lo [3,4-b] pyridin-6-yl]- 
4-oxo-1,4-dihydroquinoline-3-carbox
ylic acid 

NNN

H

H

O

COOHF

O

SO3H

C
H
3  

代謝物 

M-2 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-octahydropyrrolo [3,4- 
b] pyridin-6-yl]- 4-oxo-1,4- 
dihydroquinoline-3-glucuronyl 
carboxylate 

NNNH

H

H

O

COO-GlucF

O

C
H
3  

代謝物 

M-3 

1-Cyclopropyl-6-fluoro-8-methoxy- 
7-[(4aS,7aS)-octahydro-1-sulfo-pyrro
lo [3,4-b] pyridin-6-yl]- 
4-oxo-1,4-dihydroquinoline-3-glucur
onyl carboxylate. 

NNN

H

H

O

COO-GlucF

O

SO3H

C
H
3  

代謝物 

M-4 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-4-hydroxy-octahydropy
rrolo [3,4-b] pyridin-6- 
yl]- 4-oxo-1,4-dihydroquinoline-3- 
carboxylic acid 

NNNH

H

H

O

COOHF

O

OH

C
H
3  

代謝物 

M-5 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-2-oxo-octahydropyrrolo 
[3,4-b] pyridin-6-yl]- 4-oxo-1,4- 
dihydroquinoline-3-carboxylic acid 

NNNH

H

H

O

F

OO

COOH

C
H
3  

代謝物 

M-6 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-2-oxo-octahydropyrrolo 
[3,4-b] pyridin-6-yl]- 4-oxo-1,4- 
dihydroquinoline-3- glucuronyl 
carboxylate. 

NNNH

H

H

O

COO-GlucF

OO

C
H
3  

代謝物 

M-7 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-4-hydroxy-2-oxo- 
octahydropyrrolo [3,4-b] pyridin-6- 
yl]- 4-oxo-1,4-dihydroquinoline-3- 
carboxylic acid 

NNNH

H

H

O

COOHF

OO

OH

C
H
3  

代謝物 

M-8 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-octahydropyrrolo [3,4- 
b] pyridin-6-yl]- 4-oxo-1,4- 
dihydroquinoline-3-carboxylic acetic 
acid 

NNNH

H

H

O

F

O

O

O COOH

C
H
3  

代謝物 

M-9 

1-Cyclopropyl -6-fluoro-8-methoxy-
7-[(4aS,7aS)-2-oxo-octahydropyrrolo 
[3,4-b] pyridin-6-yl]- 4-oxo-1,4- 
dihydroquinoline-3-carboxylic acetic 
acid 

NNNH

H

H

O

F

OO

C
H
3

O

O COOH

 

代謝物 

 

・HClN

O

F

N
NH

H

H

O

CO2H

CH3




