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評価対象 ❑病院機能評価  ❑サイトビジット  ❑相互ラウンド  ❑病棟ラウンド 

１． チェックの重要ポイント 

 感染防止対策部門 

① TDM に関するマニュアルはあるか 

 病棟・薬剤・臨床検査部門 

① 推奨される投与方法を担当医にどのように助言しているか 

② 担当医に血中濃度確認の採血を促すための適当なツールはあるか 

③ TDM 解析結果に基づき，推奨される投与方法を薬剤師が担当医に助言しているか 

④ 血中濃度確認の採血が実施されない場合，主治医へ採血を促しているか 

 

２． チェックの内容とその理由 

 感染防止対策部門でのチェック 

チェックの区分 推奨されるチェック内容 解説 

マニュアル・計画表

の作成 

TDM に関するマニュアルを薬剤

部門もしくは感染制御部門など

で可能な限り作成している 

自施設や薬剤部の状況を考慮して，血中濃度測定や投与設

計に関する情報を共有化可能なマニュアルで整備すること

が望ましいと考えますが，時間的な制約や労力の観点から

困難である施設も多いと予想されます。投与設計フローチ

ャートや参考となる情報を記載した情報提供カードなどの

簡便なツールの利用は，治療率向上に寄与したとの報告も

あり，これらを代用することも可能と考えます。抗菌薬 TDM

臨床実践ガイドライン 20221）も状況に応じて活用すること

が望ましいでしょう。 

 

 病棟・薬剤・臨床検査部門でのチェック 

チェックの区分 推奨されるチェック内容 解説 

現場環境の整備 

推奨される投与方法を担当医に

助言するための適切なツールが

ある 

薬物動態学的解析を簡便に行うことのできるソフトウェア

は有用なツールとなり得ますが，現在，これらのソフトウェ

アは複数存在します 2～6）。用いられている母集団やベイジア

ン法，Sawchuk-Zaske 法などの推定方法は異なるため，それ

ぞれの特徴を理解し，適切なソフトウェアと母集団を理解

して使用する必要があります。また, ノモグラム等の作成

も一つの方法となります。 

 

 

 

 

１６ TDM の必要な抗菌薬（グリコペプチド，アミノグリコシド，ボリコナゾー

ル）に関して，TDM の実施と適切なタイミングを医師へ助言している 

✓ ✓ ✓ ✓ 
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チェックの区分 推奨されるチェック内容 解説 

現場環境の整備 
担当医に血中濃度確認の採血を

促すための適当なツールがある 

TDM 対象抗菌薬を有効かつ安全に使用するためには，TDM の

実施が不可欠であり，投与開始時には担当医に血中濃度確

認の採血を行うよう働きかける必要があります。担当医に

TDM 実施を促す体制の整備として，これまでにオーダリング

システムの導入 7,8），抗 MRSA 薬処方時の注意喚起 9），TDM 実

施を促す院内通知 10），TDM 未実施医師への通知文書 9），フロ

ーチャートの利用 11）および TDM クリニカルパスの導入 12）

などが報告されています。その他，PBPM（protocol based 

pharmacotherapy management）の導入による TDM 採血オー

ダーの入力支援の有用性も報告されています 13)。日本病院

薬剤師会では，厚生労働省医政局通知「医療スタッフの共

同・連携によるチーム医療の推進について」14)の解釈と実践 

解説事例 15)において，「抗 MRSA 薬処方支援（TDM）プロトコ

ール」を記載しています。これらを踏まえて，自施設の特性

を考慮して TDM 推進のためのツール運用を整備する必要が

あります。また，必要に応じて複数の対策を併用し，院内の

医師への周知を図る必要があります。TDM 未実施医師への通

知文書を配布した結果，実施率は 90%以上に達したとの報告

もあります 9）。 

現場スタッフの行動 

血中濃度測定後の TDM 解析結果

に基づき，推奨される投与方法

を薬剤師が担当医に助言してい

る 

TDM は患者背景や起炎菌の性状，PK/PD 理論などを総合的に

勘案した上で実施する事が重要です。VCM 投与患者に対する

適切な TDM の施行は，有効性の向上 16），腎機能障害発症率

の軽減 17），薬剤費の節減 18）に寄与することが報告されてい

ます。したがって，薬剤師は正確な患者背景の把握と科学的

根拠に立脚した TDM を施行し，薬物動態学的解析にて得ら

れた結果に基づき簡潔かつ明確なコメントにて適切な投与

方法を推奨する必要があります。患者背景や PK/PD 理論を

考慮し，医師と十分協議すること，そして，助言することが

重要です。 

血中濃度確認の採血が実施され

ない場合，主治医へ採血を促し

ている 

業務フローチャートを作成し，各部門の介入や医師，薬剤

師，看護師，臨床検査技師など各職種の役割分担を表示して

おくことにより，92.9%と高い実施率が得られたとの報告が

あります 11）。現場スタッフの行動範囲を明確にしておくこ

とも有用な手段の 1つです。 
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３． Question ｰ① 

TDMが必要な抗菌薬とその推奨される血中濃度について教えてください。 

< 解 説 > 

現在，本邦の保険診療上の TDM 対象抗微生物薬は，グリコペプチド系抗菌薬のバンコマイシン，テイ

コプラニン，アミノグリコシド系抗菌薬のアルベカシン，アミカシン，ゲンタマイシン，トブラマイシ

ン, および抗真菌薬のボリコナゾールです。それぞれの薬剤において，推奨血中濃度および採血ポイン

トが異なります。以下は主に抗菌薬 TDM 臨床実践ガイドライン 20221）に基づいた薬剤別に注意事項の

概要を示します（表）。 

 

バンコマイシン（VCM） 

抗菌薬 TDM臨床実践ガイドライン 20221）では, トラフ値の目標設定はなく, 実臨床での目標 AUCは 

400～600 μg*h/mL を推奨しています。また, AUC-guided TDM を行うためのツールの一つとして, 日

本化学療法学会よりベイジアン法を用いたソフトウェアが公表されています 5)。AUC 400～600 μ

g*h/mL, トラフ 15～20 μg/mL を目標とした際の腎障害発現率は各々9.1％, 28.8％であり, AUC を

指標とした症例で有意に低かったとの報告があります 21)。2020 年に改訂された VCM の TDM に関する

コンセンサスレビュー22)では, AUC-guided TDM を推奨しており, 目標 AUC/MIC を 400～600 mg*h/L と

しています。Men P らは AUC/MIC が高値の方が死亡率並びに治療失敗率が有意に低かったと報告して

います 23)。さらに Aljefri DM らは, 腎障害発現率は AUC 低値の方が有意に低く, 腎毒性発現の閾値

として平均 AUC 650 mg*h/L を提案しています 24)。トラフ値について, 抗菌薬 TDM 臨床実践ガイドラ

イン 20221）では, 低感受性株を選択するリスクを避けるため 10 μg/mL を維持することが望ましい

とされています。腎機能障害発現率は, トラフ濃度 15 μg/mL 以上の症例では, それ未満の症例と比

較して高く 20）, その発現率は濃度依存的に上昇すること 19）が報告されています。 

 

テイコプラニン（TEIC） 

抗菌薬 TDM臨床実践ガイドライン 20221)では, トラフ値 15～30 μg/mL での臨床効果, 安全性が確

認されていることなどから, 目標トラフ値は 15～30 μg/mL が推奨されています。また, 重症例 25～

31）, 心内膜炎 32～35）, 骨関節感染症 36）などでは, トラフ濃度＜20 μg/mL における治療失敗例が報

告されており, 目標トラフ値は 20～40 μg/mL に設定することが推奨されています。一方で, トラフ

濃度が≧40 μg/mL では血小板減少, ≧60 μg/mL では腎機能障害の発現頻度が上昇します 37,38）。し

かし, VCM と比較して腎機能障害, レッドネック症候群などの副作用発現率は低いことが知られてい

ます 11）。 

 

アルベカシン（ABK） 

臨床効果および細菌学的効果は Cpeak/MIC≧8～10 が必要とされています。抗菌薬 TDM 臨床実践ガ

イドライン 20221)では, 目標 Cpeak は≧15 μg/mL が推奨されています。目標 Cpeak15～20 μg/mL の

設定で, 治療成績が良好であったとの報告もあります 39）が, 上限値について明確な根拠はありませ

ん。また, 腎機能障害の観点からトラフ濃度＜1～2 μg/mL での設定が推奨されています。 
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アミカシン（AMK） 

抗菌薬 TDM 臨床実践ガイドライン 20221）では MIC≦4 μg/mL では Cpeak41～49 μg/mL を目標とし,

初期投与量としては感染症の重症度や起因菌の MIC から 15 mg/kg または 20 mg/kg を 1 日 1 回投与

が推奨されています。またトラフ値は＜4 μg/mL を目標値としています。Maller ら 40）は, AMK 15 

mg/kg を投与した結果, 投与開始 1時間後および 24 時間後の平均血中濃度はそれぞれ 55 μg/mL お

よび 1.3 μg/mL であり, 有効性, 安全性が認められたと報告しています。 

 

ゲンタマイシン（GM） 

抗菌薬 TDM 臨床実践ガイドライン 20221）では MIC≦1 μg/mL では Cpeak≧8～10 μg/mL を目標と

し, 初期投与量として, 感染症の重症度や起因菌の MIC から 5 mg/kg または 7 mg/kg を 1日 1回投与

が推奨されています。またトラフ値は＜1 μg/mL を目標値としています。Locksmith ら 41）は, GM 5.1 

mg/kg を投与した結果，投与開始 30 分後の平均血中濃度が 18.1 μg/mL であったと報告しています。

また, Nicolau ら 42）は, GM 7 mg/kg で投与した結果, 投与開始 1時間後の平均血中濃度が 18.7 μ

g/mL であったと報告しています。 

 

ボリコナゾール（VRCZ） 

トラフ値≧2 μg/mL で有効性が期待できるとの報告 43）, トラフ値≧1 μg/mL で治療成功率が向上

するとのメタ解析の報告 44）がありこれらを踏まえ, 臨床実践ガイドライン 20221,45)では, 有効性か

ら目標トラフ値≧1 μg/mL, 安全性から，＜4 μg/mL を推奨しています。経口薬のバイオアベイラ

ビリティは高い 46,47）ものの, 注射薬と同等な PKではない 48～50）ため, 注射薬からの切り替えの場合

は TDM を考慮する必要があります。小児では, 経口薬のバイオアベイラビリティは成人より低率とな

るため注射薬からの投与が推奨されています 51～53）。 

 

表. TDM 対象薬剤の目標血中濃度 1） 

薬剤名  VCM TEIC ABK  AMK  GM 注 1), TOB VRCZ 

目標血中濃度 

ピーク値  

(μg/mL)  目標 AUC 

400～600 

(μg*h/mL) 

 15～20  

MIC ≦ 4 

41～49 

MIC = 8 

50～60 

MIC ≦ 1 

≧8～10 

MIC = 2 

≧15～20 

-  

トラフ値  

(μg/mL)  

15～30  

複雑･重症例 

20～40 

1～2 未満  4 未満 1 未満 
1 以上注 2） 

4 未満  

採血ポイント 

ピーク値  
点滴終了後 

1～2時間後 
- 

点滴開始 1時間後 

（30 分で点滴投与し, 点滴終了後さらに

30 分後） 

-  

トラフ値  投与前 30 分以内  

注 1. グラム陽性球菌に対する併用時はピーク値 3～4 µg/mL，トラフ値＜1 µg/mL を目標 

注 2. アスペルギルスによる感染症ではトラフ値≧2 µg/mL を目標 
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評価対象 ❑病院機能評価  ❑サイトビジット  ❑相互ラウンド  ❑病棟ラウンド 

１． チェックの重要ポイント 

 感染防止対策部門 

なし 

 病棟・薬剤・臨床検査部門 

① 初期投与量設計を能動的に実施しているか 

 

２． チェックの内容とその理由 

 感染防止対策部門でのチェック 

なし 

 

 病棟・薬剤・臨床検査部門でのチェック 

チェックの区分 推奨されるチェック内容 解説 

現場スタッフの行動 

血中濃度測定前の初期投与量設

計を能動的に実施し，推奨される

投与方法を薬剤師が担当医に助

言している 

初期投与量の設計は，血中濃度を早期に治療濃度域へ到達

させることを可能にします。また，患者の状態や腎機能，体

重などのパラメータを正確に反映させた投与設計に努める

べきであると考えます。鈴木らは，VCM 投与患者に初期投与

設計を行うことにより，適正濃度範囲内に到達する症例の

割合は 87.5%と報告しています 1）。同様に，寺町らは，有効

率の上昇，総投与日数の短縮を認めたことを報告していま

す 2）。したがって，有効かつ安全な治療の遂行および医療経

済学的な観点から，薬剤師が積極的に初期投与設計に関わ

ることは重要であると考えます。 

 

３． Question ｰ① 

グリコペプチド系薬などの抗菌薬は TDMを行う必要がある理由について教えてください。 

< 解 説 > 

グリコペプチド系薬やアミノグリコシド系薬は，中毒濃度域と治療濃度域が近接しており，中毒濃

度域を超えると腎障害の発現率が上昇します 3,4)。また，体内動態の個体間および個体内変動が大きい

ため，厳密な血中濃度コントロールが必要です。したがって，画一的な投与設計ではなく，TDM に基

づく個別の投与設計が必要です。これらは治療濃度や副作用など薬剤の性質が異なるため，それぞれ

の薬剤の特徴を理解しておく必要があります。詳細は，「Ⅳ-16 TDM の必要な抗菌薬（グリコペプチ

ド，アミノグリコシド，ボリコナゾール）に関して，TDM の実施と適切なタイミングを医師へ助言し

ている」に記述しています。 

 

 

 

１７ TDM 対象抗菌薬は，薬剤師が初期投与設計を行っている（夜間・休日を除

く） 

✓ ✓ ✓ 
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評価対象 ❑病院機能評価  ❑サイトビジット  ❑相互ラウンド  ❑病棟ラウンド 

１． チェックの重要ポイント 

 感染防止対策部門 

① 診療科別に TDM の実施率を算出しているか 

② 診療科別の TDM 実施率を感染対策委員会等で報告しているか 

 病棟・薬剤・臨床検査部門 

① 日々の TDM 対象患者を把握しているか 

 

２． チェックの内容とその理由 

 感染防止対策部門でのチェック 

チェックの区分 推奨されるチェック内容 解説 

モニタリングの実施 
診療科別に TDM 実施率を算出し

ている 

診療科別の TDM 実施率を把握し, 実施率が低い診療科には

介入を行う必要があります。 

現場へのフィードバ

ック 

感染対策委員会等で定期的に診

療科別の TDM 実施率を報告して

いる 

感染対策委員会などにおいて, 各診療科の TDM 実施率の報

告後, 実施率が大幅に改善したとの報告があります 1）。ま

た, 実施率を公表することで, 診療科に対し TDM 実施を促

すだけでなく, 院内全体への波及効果も期待できます。ま

た, TDM 実施率と施設の感染制御体制には相関があること

が報告されています 2）。 

 

 病棟・薬剤・臨床検査部門でのチェック 

チェックの区分 推奨されるチェック内容 解説 

現場スタッフの行動 
日々の TDM 対象患者を把握して

いる 

TDM 実施率を向上していくために, 日々の TDM 対象患者を

把握する必要があります。 

 

３． Question ｰ① 

TDM対象抗菌薬使用患者を把握する意義およびTDMの実施について教えてください。 

< 解 説 > 

血中濃度と治療効果・副作用の発現が相関する薬物, 治療域と副作用発現域が近い薬物, 吸収・分

布・代謝・排泄に個人差が大きい薬物, および濃度依存的に生じる副作用が重篤な薬物は, TDM 対象薬

剤として特定薬剤治療管理料の算定対象であり保険診療上も TDM の実施が望まれています。また, 2020

年度の診療報酬改定では VCM において月あたり複数回の TDM による特定薬剤治療管理料の追加算定が

新たに認められました 3)。保険診療上も経時的な TDM の実施が望まれる状況となっています。抗微生物

薬でこの TDM 対象薬剤に該当するのは, VCM の他に TEIC, ABK, AMK, GM, TOB, および VRCZ がありま

す。これらの薬剤は, 感染症治療における有効性の確保, 副作用発現防止の観点から TDM の実施が必

要であり, 感染制御部門や薬剤部門において, その実施率の把握と向上が治療上の有用性に繋がると

考えられることから, これに向けた取り組みが望まれます。 

 

 

１８ TDM 対象抗菌薬使用患者を把握している 

✓ ✓ ✓ 
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近年では, VCM, TEIC, ABK の使用において感染制御部門の介入により TDM 実施率を上昇させ, これ

に伴い抗菌薬使用量の減少や長期投与例の割合低下につながった可能性を示唆する報告 4)や VCM の使

用において薬剤部門が介入して TDM 実施率を上昇させることが, 有効率上昇に寄与した可能性がある

と示唆する報告 5)があります。また, VCM, TEIC, ABK, AMK, GM, TOB の TDM におけるアンケート調査

でも TDM 実施率の向上と感染制御体制に相関があることが報告されています 2)。VRCZ についても薬剤

師の介入による TDM の有用性が報告 6)されており, オーダリングシステム改修による VRCZ の TDM 実施

率向上に向けた取り組みも報告されています 7)。 

TDM 対象薬の抗微生物薬については, 感染制御部門や薬剤部門の薬剤師が中心となって, 実施率を

把握し, その向上に努めることにより, 有効率の上昇や有害事象発現率の低減が期待できると考えら

れます。 

TDM の実施については，J-SIPHE では血中濃度を測定し，かつ, 投与量の管理, TDM 解析, 初期投与

設計のうち, いずれかが行われている場合に，「TDM 実施」と定義しています。J-SIPHE 参加施設におけ

る 2022 年の年報 8)によると, TDM 実施率の中央値は, グリコペプチド系; 96.4％, アミノグリコシド

系; 10.0％, ボリコナゾール; 46.0％であり, TDM 対象抗菌薬の使用に対して血中濃度測定が十分に

行われていない現状が浮き彫りになっています。まずは血中濃度測定を定着させる必要がありますの

で, 対象薬剤の血中濃度を測定し, TDM を通じて適切な用量設定を行うことが重要です。 

 

 

Question ｰ② 

VCMの投与量を設定する際の要点を教えてください。 

< 解 説 > 

VCM の投与量を設定する際には, 抗菌薬 TDM 臨床実践ガイドライン 20229)や MRSA 感染症の診療ガイ

ドライン 202410)において, AUC 評価を行うことが推奨されています（具体的な目標 AUC については

CQ.16 を参照）。AUC 評価による投与量の設定は, トラフ値の 1 ポイント採血よりもトラフ値とピーク

値からの 2 ポイント採血の方が，精度が高いですが 11), トラフ値の 1ポイント採血による AUC 評価で

も, AKI の発生率を低下させたとの報告があります 12)。そのため, 採血ポイント数に関わらず, 積極

的に AUC 評価による投与量の設定を行うことが推奨されます。ただし, 重症/複雑性 MRSA 感染症や腎

機能低下例, 利尿剤や TAZ/PIPC の併用などの腎機能低下リスクがある症例では, 2 ポイント採血が推

奨されています。  
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