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「クロザピン（クロザリル®）適正使用ガイダンス」一部改訂について 

（第 14 版⇒第 15 版） 

平素よりクロザリルの適正使用推進にご理解ご協力賜り、誠にありがとうございます。 

この度、2021 年 6 月 3 日に発出された厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知に基づき、クロザピン（クロザリル®）適正使用ガイダンスを改訂いた

しました。 

本冊子をご使用される際は、下記の新旧対照表（第 14 版 → 第 15 版）も併せてご参照いただきますようお願い申し上げます。なお、改訂版 （第 15 版）PDF は

下記ページよりダウンロードいた 

だけます。クロザリル適正使用委員会 Web サイト「クロザリル Web 講習資材」ページ URL：https://www.clozaril-tekisei.jp/materials

＊理由： 

１）添付文書との整合

２）同意説明文書との整合

３）記載整備

https://www.clozaril-tekisei.jp/materials


- 2 - クロザピン適正使用ガイダンス改訂一覧 v1.1（第 14 版⇒第 15 版）

該当箇所 現行 改訂後 理由* 

1. Page3
Slide#3

３） 

2. Page4 (2) CPMS の目的と CPMS センターの業務

① 略

② 白血球数・好中球数減少により中止した患者の再投与防止の

ため，「新たに CPMS に登録された患者」と「過去に白血球数・

好中球数減少により本剤を中止した患者」を照合し，一致した場

合には医療機関に確認する。 

③～⑤ 略

(2) CPMS の目的と CPMS センターの業務

① 略

② 白血球数・好中球数減少により中止した患者の再投与防止

（クロザリル適正使用委員会の審議において再投与が承認された

場合を除く）のため，「新たに CPMS に登録された患者」と「過

去に白血球数・好中球数減少により本剤を中止した患者」を照合

し，一致した場合には医療機関に確認する。 

③～⑤ 略

１）
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該当箇所 現行 改訂後 理由* 

3. Page5
Slide#5

３） 

4. Page24
Slide#31

３）
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該当箇所 現行 改訂後 理由* 

5. Page40
Slide#51

２） 

6. 9
.
1
.
3

Page40 
Slide#53 

２）
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該当箇所 現行 改訂後 理由* 

7. Page41
Slide#54

１） 

8. Page42
Slide56

１）
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該当箇所 現行 改訂後 理由* 

9. Page57
SIide80

１） 

10. Page57-
58

添付文書による本剤投与開始基準と中止基準（CPMS 規定）で

は，本剤の投与開始基準は白血球数 4,000／mm3 以上かつ好中球

数 2,000／mm3 以上の患者と定められている。この基準及び他章

で解説されている基準にすべて合致している患者のみに本剤投与

が可能となるが，投与開始から 26 週間は毎週必ず血液検査を実施

する。本剤の継続が 26 週以降になれば，条件を満たした場合に 2 

週に 1 回の血液検査とすることもできる。ただし，2 週に 1 回の

血液検査に移行した後，4 週間以上の投与中断があった場合には，

再投与開始から 26 週間は週 1 回の血液検査を行うこととする。 

投与開始後の血液検査により，白血球数 3,000／mm3 以上 4,000

／mm3 未満，または好中球数 1,500／mm3 以上 2,000／mm3 未満

であった患者に対しては，白血球数 4,000／mm3 以上かつ好中球

数 2,000／mm3 以上の範囲に回復するまで血液検査を週 2 回以上

行い，注意しながら投与継続を可能とする。 

投与開始後の血液検査により，白血球数 3,000／mm3 未満，ま

たは好中球数 1,500／mm3 未満であれば，直ちに本剤の投与を中

添付文書による本剤投与開始基準と中止基準（CPMS 規定）で

は，本剤の投与開始基準は白血球数 4,000／mm3 以上かつ好中球

数 2,000／mm3 以上の患者と定められている。この基準及び他章

で解説されている基準にすべて合致している患者のみに本剤投与

が可能となるが，投与開始から 26 週間は毎週必ず血液検査を実施

する。条件を満たした場合には，26 週以降は 2 週に 1 回，投与開

始から 52週以降は 4 週に 1 回の血液検査とすることができる。た

だし，2 週に 1 回又は 4週に 1 回の血液検査に移行した後，4 週

間以上の投与中断があった場合には，投与再開から 26 週間は週 1 

回の血液検査を行うこと。なお、条件を満たした場合には，26 週

以降は 2 週に 1 回，投与再開から 52 週以降は 4 週に 1 回の血液

検査とすることができる。 

投与開始後の血液検査により，白血球数 3,000／mm3 以上 4,000

／mm3 未満，または好中球数 1,500／mm3 以上 2,000／mm3 未満

であった患者に対しては，白血球数 4,000／mm3 以上かつ好中球

１）
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該当箇所 現行 改訂後 理由* 

止し，白血球数 4,000／mm3 以上かつ好中球数 2,000／mm3 以上

の範囲に回復するまで血液検査を毎日実施し，十分な感染症対策

を実施する。なお，少なくとも回復後 4 週間までは血液検査を週

1 回以上行うこととする。また，中止基準から回復後であっても本

剤の再投与は不可である。 

上記を図示したものがスライド 81，82 である。 

数 2,000／mm3 以上の範囲に回復するまで血液検査を週 2 回以上

行い，注意しながら投与継続を可能とする。 

投与開始後の血液検査により，白血球数 3,000／mm3 未満，ま

たは好中球数 1,500／mm3 未満であれば，直ちに本剤の投与を中

止し，白血球数 4,000／mm3 以上かつ好中球数 2,000／mm3 以上

の範囲に回復するまで血液検査を毎日実施し，十分な感染症対策

を実施する。なお，少なくとも回復後 4 週間までは血液検査を週

1 回以上行うこととする。また，中止基準から回復後であってもク

ロザリル適正使用委員会において再投与が承認＊されていない患者

への本剤の再投与は不可である。 

上記を図示したものがスライド 81，82，83 である。 

11. Page58
Slide#81
&82

５）



- 8 - クロザピン適正使用ガイダンス改訂一覧 v1.1（第 14 版⇒第 15 版）

該当箇所 現行 改訂後 理由* 

12. Page60 6 その他の血液系の副作用 

1）好酸球数増加

6 その他の血液系の副作用 

1）好酸球数増加

１）
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該当箇所 現行 改訂後 理由* 

国内の製造販売後調査において，本剤の発売開始日（2009 年 7 月

29 日）から 2013 年 12 月 31 日までに本剤の投与が開始された

1,860 例中，好酸球数増加は 54 例（2.90 ％）に認められた。ま

た，好酸球増加症は 31 例（1.67 ％）報告されている（スライド

87）4, 6）。第Ⅲ相試験で発現した好酸球数増加，好酸球増加症の

各例については，本剤の投与中止で回復した。 

好酸球数が 3,000／mm3 以上を示した場合には投与を中止するこ

とが望ましい。異常が認められた場合には，血液内科医に相談す

るなど，適切な処置を行う。なお，投与再開は好酸球数が 1,000／

mm3 未満に回復した場合にのみ行う。 

国内の製造販売後調査において，本剤の発売開始日（2009 年 7 月

29 日）から 2013 年 12 月 31 日までに本剤の投与が開始された

1,860 例中，好酸球数増加は 54 例（2.90 ％）に認められた。ま

た，好酸球増加症は 31 例（1.67 ％）報告されている（スライド

87）4, 6）。第Ⅲ相試験で発現した好酸球数増加，好酸球増加症の

各例については，本剤の投与中止で回復した。 

好酸球数が 3,000／mm3 以上を示した場合には投与を中止するこ

とが望ましい。異常が認められた場合には，CPMSで定められた

血液内科医等に相談するなど，適切な処置を行う。なお，投与再

開は好酸球数が 1,000／mm3 未満に回復した場合にのみ行う。 

13. Page61
Slide#87

１） 

14. Page61 （2）血小板数減少

国内の製造販売後調査において，本剤の発売開始日（2009 年 7 月

29 日）から 2013 年 12 月 31 日までに本剤の投与が開始された

1,860 例中，血小板数減少は 8 例（0.43 ％）に認められた（スラ

イド 88）4, 6）。

（2）血小板数減少

国内の製造販売後調査において，本剤の発売開始日（2009 年 7 月

29 日）から 2013 年 12 月 31 日までに本剤の投与が開始された

1,860 例中，血小板数減少は 8 例（0.43 ％）に認められた（スラ

イド 88）4, 6）。

１）
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該当箇所 現行 改訂後 理由* 

血小板数が 50,000／mm3 未満を示した場合は投与を中止すること

が望ましい。異常が認められた場合には，血液内科医に相談する

など，適切な処置を行う。 

血小板数が 50,000／mm3 未満を示した場合は投与を中止すること

が望ましい。異常が認められた場合には，CPMSで定められた血

液内科医等に相談するなど，適切な処置を行う。 

15. Page61
Slide#88

１） 

16. 以下余白


