
投与症例集

適正にご使用いただくために

Vol.1

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

日本標準商品分類番号 ： 873399

医薬品リスク管理計画対象製品



医療法人光川会 福岡脳神経外科病院  副院長／脳血管内科部長

矢坂　正弘

　2011年3月に、非弁膜症性心房細動患者さんに対する抗凝固療法として、初の直接作用型
経口抗凝固薬（DOAC）であるプラザキサ®カプセル（以下、プラザキサ、一般名：ダビガトラン
エテキシラートメタンスルホン酸塩）が登場し、有効性・安全性・利便性により、DOACによる抗凝固
療法が普及しつつあります。ただし、DOACにおいては、その抗凝固作用を直接阻害する中和剤
がなかったことから、出血時の対応に課題が残されていました。

　このような中、2016年11月に、プラザキサの特異的中和剤であるプリズバインド®静注液
（以下、プリズバインド、一般名：イダルシズマブ）が臨床導入されました。プリズバインドは、
国内の臨床試験における症例数が限られていたことから、承認条件として、プリズバインドを
投与した全症例を対象とする使用成績調査の実施が付与されました。これを受け、臨床導入後から
2017年5月までにプリズバインドが投与された130例を対象とした市販直後調査が実施されま
したが、実施期間中に安全確保措置が必要な安全性情報の収集はありませんでした。プリズバイ
ンドは、出血の根本的な原因を治療する薬剤ではなく、ダビガトランの抗凝固作用のみを中和する
薬剤であることを十分に理解した上で適正に使用する必要があります。さらに、プリズバインドの
適正使用を推進するためには、さまざまな背景を有するプリズバインド投与患者さん、およびその
投与時の状況に関するより詳細な実地臨床データの集積が必要です。

　そこで、本冊子では、プリズバインドの使用経験を有する先生方に実際の投与例として、「重症
大動脈弁狭窄症に対する緊急TAVI施行前」、「交通事故に伴う頭部外傷による頭蓋内出血」、

「転倒に伴う頭部外傷による頭蓋内出血」を挙げていただき、プリズバインド投与の判断基準、
臨床経過、抗凝固療法の再開を含む治療のポイントなどを解説いただきました。本冊子で紹介
させていただく症例は、市販直後調査においてプリズバインドの投与理由の約6割を占める

「緊急手術前または外的要因（外傷や侵襲的な手技）が示唆される出血時の中和」に該当します。
これらの症例は、高齢化社会を迎えたわが国において診療する機会が多いと思われることから、
得られた臨床データは、循環器内科・救急医学科・脳神経外科などの先生方にとって有益な知見
になると考えております。また、多くの心房細動患者さんを診るプライマリケアの先生方においても、
適切な抗凝固療法を継続して行う上で重要な情報と存じます。本症例集が、プリズバインドの
適正使用およびより安全な抗凝固療法を行うための一助となれば幸いです。
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症例1：プラザキサ服用中の心房細動患者さんにおいて、重症大動脈弁 狭窄症による緊急TAVIを施行する前にプリズバインドを投与した1例

経過概要

患者背景（入院時）

年齢（歳） 80

性別 男

身長（cm） 160

体重（kg） 65

プラザキサ服用量 110mg×2回/日

プラザキサ服用から
プリズバインド投与までの
時間

約3時間

収縮期血圧（mmHg） 111

拡張期血圧（mmHg） 50

脈拍数（bpm） 118

CCr（mL/min） 31.13

既往歴

高血圧、脳梗塞、心房細動、
未破裂脳動脈瘤、
重症大動脈弁狭窄症による
うっ血性心不全

内服薬
（プリズバインド投与前に
服用していたもの）

アゼルニジピン、
カンデサルタンシレキセチル、
ファモチジン、アロプリノール、
酸化マグネシウム、トルバプタン

プリズバインド投与理由

重大な出血が予想される緊急を
要する手術または処置前であり、
大動脈弁輪に複数の石灰化が認め
られ、出血リスクがあると判断され
たため

プリズバインド投与方法 点滴静注

【緊急TAVI施行までの経緯】
重症大動脈弁狭窄症によるうっ血性心不全のため入院した。心不全治療を行いつつ、待機的TAVI施行を予定していたが、第9病日
起床時に全身状態が悪化し、息切れなどがみられ、起き上がることができなかった。内科的治療でのコントロールが困難と判断され
たため、同日に緊急TAVIを施行することとなった。

【入院時所見】
大動脈弁口面積0.85cm2、大動脈弁平均圧較差66mmHg、左室駆出率39％であり、大動脈弁輪に複数の石灰化が認められた。

【プラザキサ服用判明の経緯】
入院時に患者さん本人に確認した。

採血
全身状態
悪化 退院

手術室
退室

手術
終了

手術
開始

ACT
測定

手術室
入室

採血
入院
採血

第23病日第22病日第13病日
朝食後

（8：00頃）

第9病日
起床時

第1病日
13：56 15：5915：4914：4714：30頃6：30

緊急TAVI

【手術記録】
術中の止血能：治療中に正常な止血
輸液：700mL
血液製剤：なし
輸血：なし
出血カウント：少量
尿量：155mL
麻酔時間：約1時間50分

11：00頃

プリズバインド
5g投与

DOAC
服用再開

（FⅩa阻害剤）

プラザキサ
110mg×2回/日

服用

TAVI：経カテーテル大動脈弁植込術、CCr：クレアチニンクリアランス、ACT：活性化凝固時間、DOAC：直接作用型経口抗凝固薬、FⅩa：第Ⅹa因子、
aPTT：活性化部分トロンボプラスチン時間、PT-INR：プロトロンビン時間国際標準化比

本症例において副作用は認められなかった。

紹介した症例は臨床症例の一部を紹介したもので、全ての症例が同様な結果を示すわけではありません。掲載されている 薬剤の使用にあたっては各薬剤の電子添文をご参照ください。

1



症例1：プラザキサ服用中の心房細動患者さんにおいて、重症大動脈弁 狭窄症による緊急TAVIを施行する前にプリズバインドを投与した1例

臨床的アウトカム

監修医師からのコメント
本症例は、プラザキサ服用中の重症大動脈弁狭窄症患者さんに対する緊急TAVI施行前にプリズバインドを投与
した1例である。抗凝固療法実施例に対する緊急TAVIでは、大口径カテーテル挿入や大動脈弁輪の石灰化などに伴う
出血リスク、および術中の出血性合併症への対応の難しさを考慮して、抗凝固作用が低下するまで止むを得ず施行
を延期するケースが多い。本症例では、プラザキサによる抗凝固療法中に、全身状態悪化により緊急TAVIが必要と
判断され、かつ大動脈弁輪に石灰化が認められたため、出血リスクを考慮して術前にプリズバインドを投与した。その
後、ACTで中和効果を確認し、緊急TAVIを施行した。術中は正常に止血でき、出血性合併症などは認められず、人工
弁留置に成功した。術後の経過は良好であり独歩退院となった。TAVI施行予定の非弁膜症性心房細動患者さんに
おける抗凝固療法の選択肢として、緊急手術の適応を持った中和剤を有するDOACを考慮する必要がある。

検査所見の経過

※1：施設基準値は25〜38、※2：Cockcroft-Gault式による推算値

第1病日
第9病日

第22病日6：30
（プリズバインド投与前）

14：30頃
（プリズバインド投与後）

aPTT（秒）※1 - 60.5 - 40.9

PT-INR - 1.45 - 1.48

ACT（秒） - - 123 -

ヘモグロビン（g/dL） 11.3 10.2 - 11.1

血小板数（×104/mm3） 24.0 25.8 - 26.8

尿素窒素（mg/dL） 32.9 45.7 - 22.9

CCr（mL/min）※2 31.13 26.29 - 49.69

術前320列CTによる大動脈弁輪単軸画像

大動脈弁輪に複数の石灰化（白矢印）が認め
られ、術中の弁輪破裂による出血リスクが予測
された。

人工弁留置後の画像

弁輪破裂はみられず、傍弁周囲逆流は少量で
あり、人工弁留置に成功した。

Vol.1  症例1
重症大動脈弁狭窄症に対する緊急TAVI施行前

画
像

解
説

紹介した症例は臨床症例の一部を紹介したもので、全ての症例が同様な結果を示すわけではありません。掲載されている 薬剤の使用にあたっては各薬剤の電子添文をご参照ください。
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症例2：交通事故に遭ったプラザキサ服用中の心房細動患者さんにおい て、緊急開頭血腫除去術を施行する前にプリズバインドを投与した1例

経過概要

患者背景（搬送時）

年齢（歳） 72
性別 男
身長（cm） 170
体重（kg） 67.3
プラザキサ服用量 110mg×2回/日
プラザキサ服用から
プリズバインド投与までの
時間

プラザキサ最終服用は第1病日朝食後
プリズバインド投与は同日18：00

収縮期血圧（mmHg） 156
拡張期血圧（mmHg） 86
脈拍数（bpm） 51
CCr（mL/min） 52.97

既往歴 肥大型心筋症、心房細動、
慢性心不全、高尿酸血症

内服薬
（プリズバインド投与前に
服用していたもの）

カルベジロール、アゾセミド、
アミオダロン塩酸塩

プリズバインド投与理由 生命を脅かす出血または
止血困難な出血のため

出血部位 頭蓋内出血

出血の経緯 脳挫傷

重症度 血行動態によらず
重要な器官での出血

プリズバインド投与方法 急速静注

【入院までの経緯】
自転車で走行中に、乗用車と接触し受傷した。救急隊接触時、道路の路肩で倒れており、意識レベルはJCSⅡ-10であった。事故後
約30分で当院に搬送された。

【搬送時所見】
気道開通で、会話は可能であった。GCSはE：3 V：5 M：6、受傷時の記憶はなかった。CTで急性硬膜下血腫、脳挫傷、第3腰椎圧迫
骨折が認められた。

【プラザキサ服用判明の経緯】
救急搬送時は患者さんからの情報聴取は困難であり、お薬手帳も持参していなかった。来院後に患者さんに確認したところ、抗凝
固薬は服用していないと述べていたが、来院時の凝固検査値、心電図、CT画像の推移から、抗凝固薬の服用を疑った。患者さんの
ご家族は内服薬を把握していなかったが、通院中の病院が判明したため、祝日ではあったが問い合わせをして情報を得た。プラザ
キサを含む内服薬が判明するまでに2時間を要した。

第2病日
6：15

第3病日
6：07

第5病日
18：30

第12病日 第38病日 第101病日 第226病日

抜管

採血採血
頭蓋
形成術

退院リハビリ
転院

mRS：２mRS：5

手術
終了

手術
開始

当院
搬送

採血採血 CT検査

受傷

第1病日
朝食後 15：34 22：45 23：0122：3118：0718：0013：0012：3912：3512：00

CT検査
受診
CT検査

第2病日
以降

第1病日

緊急開頭血腫除去術
外減圧術

【手術記録】
術中の止血能：治療中に正常な止血
輸液：3,300mL
血液製剤：なし
輸血：なし

血腫量：128mL
出血カウント：48mL
尿量：1,300mL

プラザキサ
110mg×2回/日
服用再開（継続中）

プリズバインド
5g投与

プラザキサ
110mg×2回/日

服用

CCr：クレアチニンクリアランス、JCS：ジャパン・コーマ・スケール、GCS（E V M）：グラスゴー・コーマ・スケール（開眼 最良言語反応 最良運動反応）、
mRS：modified Rankin Scale、aPTT：活性化部分トロンボプラスチン時間、PT-INR：プロトロンビン時間国際標準化比、MMT：徒手筋力検査

本症例において副作用は認められなかった。

紹介した症例は臨床症例の一部を紹介したもので、全ての症例が同様な結果を示すわけではありません。掲載されている 薬剤の使用にあたっては各薬剤の電子添文をご参照ください。
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症例2：交通事故に遭ったプラザキサ服用中の心房細動患者さんにおい て、緊急開頭血腫除去術を施行する前にプリズバインドを投与した1例

CT画像の経過

監修医師からのコメント
本症例は、プラザキサ服用中の交通事故による頭部外傷患者さんに対して、緊急開頭血腫除去術前に特異的中和剤
プリズバインドを投与した1例である。頭部外傷は凝固線溶系に異常をきたすことがあり、特に抗凝固療法実施例
では周術期の出血管理が困難となり、血腫が増大したり、輸血を要するケースが少なくない。本症例では、術前にプリズ
バインドを投与し、術中は止血に難渋せず、輸血を行わずに救命に至った。抗凝固薬の種類毎に抗凝固作用を中和
できる薬剤があることや、万一の際に適切な中和剤を投与できるように、服用している抗凝固薬が分かるお薬手帳など
を常備することがとても大切であることを、救命救急センターの医師をはじめとする医療従事者や患者さんに、より
一層周知する必要がある。

検査所見の経過

※1：施設基準値は26.5〜38、※2：施設基準値は0.0〜0.9、※3：Cockcroft-Gault式による推算値

第1病日
第2病日
6：15

第3病日
6：0713：00

（プリズバインド投与前）
23：01

（プリズバインド投与後）

aPTT（秒）※1 94.9 43.9 42.8 37.3

PT-INR 1.86 1.40 1.52 1.32

D-dimer（μg/mL）※2 12.8 22.6 12.2 4.1

ヘモグロビン（g/dL） 12.3 - 8.0 8.4

血小板数（×104/mm3） 19.9 - 13.4 13.3

尿素窒素（mg/dL） 24 - 18 16

CCr（mL/min）※3 52.97 - 62.93 68.35

画
像

解
説

第1病日
12：39

血腫内に造影剤の漏出像はなく、
D-dimerは12.8μg/mLと、頭部
外傷としては低値であったため、
保存的加療とした。3時間後に
フォローCTを予定した。
GCSはE：3 V：5 M：6、受傷時の
記憶なし。

第1病日
15：34

右 側 頭 葉に8 0×8 0×4 0 m m
の挫傷内血腫の増大が認められ、
緊急血腫除去術が必要であると
判断した。
GCSはE：3 V：4 M：6、左半身麻痺

（MMT：3）。

第1病日
22：45

術後は頭蓋内圧が上昇することも
なく経過した。

Vol.1  症例2
交通事故に伴う頭部外傷による頭蓋内出血紹介した症例は臨床症例の一部を紹介したもので、全ての症例が同様な結果を示すわけではありません。掲載されている 薬剤の使用にあたっては各薬剤の電子添文をご参照ください。
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症例3：プラザキサ服用中の心房細動患者さんが転倒して生じた頭部 外傷に対してプリズバインドを投与した1例

経過概要

患者背景（搬送時）

年齢（歳） 73

性別 男

身長（cm） 152

体重（kg） 53.0

プラザキサ服用量 110mg×2回/日

プラザキサ服用から
プリズバインド投与までの
時間

プラザキサ最終服用は第1病日朝食後
プリズバインド投与は同日17：16

収縮期血圧（mmHg） 130

拡張期血圧（mmHg） 64

脈拍数（bpm） 96

CCr（mL/min） 79.55

既往歴 高血圧、糖尿病、心筋梗塞、
心房細動、脂質異常症、軽度認知症

内服薬
（プリズバインド投与前に
服用していたもの）

アスピリン、スピロノラクトン、フロ
セミド、カルベジロール、アトルバス
タチン、ランソプラゾール、ビルダ
グリプチン/メトホルミン塩酸塩、
アンブロキソール塩酸塩、抑肝散
エキス、ゾルピデム酒石酸塩

プリズバインド投与理由
生命を脅かす出血または止血困難
な出血、およびCT画像の経過から
出血の悪化が認められたため

出血部位 頭蓋内出血

出血の経緯 脳挫傷、急性硬膜外血腫

重症度 出血が持続し、
血行動態安定はしている

プリズバインド投与方法 シリンジポンプを
用いた静注（30分）

【入院までの経緯】
要介護1で施設に入居していたが、施設内玄関で転倒により受傷し、倒れているところを発見された。意識レベルはJCSⅠ-1で
あった。受傷直後、当院とは別の医療機関に搬送されたが、プリズバインドが常備されていなかったため、当院へ搬送された。

【搬送時所見】
当院搬送時、頭痛を訴え、頭蓋骨に骨折線が認められたものの、意識はあり、GCSはE：4 V：5 M：6であった。

【プラザキサ服用判明の経緯】
当院搬送前の医療機関からの紹介状にプラザキサ服用の旨が記載されていた。

第2病日
以降

第1病日 受傷

14：00頃

採血

16：20頃 17：16～17：4616：00頃
第1病日
朝食後 15：00頃 15：15

前医
受診

当院
搬送

プラザキサ
110mg×2回/日

服用

mRS：1
プリズバインド
5g投与

CT検査

16：29

CT検査

退院

mRS：2

採血 採血

第23病日第5病日

採血 採血

第8病日 第9病日 第12病日 第19病日第2病日
9：04

第3病日
9：23

プラザキサ
110mg×2回/日
服用再開

CT検査CT検査

CCr：クレアチニンクリアランス、JCS：ジャパン・コーマ・スケール、GCS（E V M）：グラスゴー・コーマ・スケール（開眼 最良言語反応 最良運動反応）、mRS：
modified Rankin Scale、aPTT：活性化部分トロンボプラスチン時間、PT-INR：プロトロンビン時間国際標準化比、DOAC：直接作用型経口抗疑固薬

本症例において副作用は認められなかった。

紹介した症例は臨床症例の一部を紹介したもので、全ての症例が同様な結果を示すわけではありません。掲載されている 薬剤の使用にあたっては各薬剤の電子添文をご参照ください。
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症例3：プラザキサ服用中の心房細動患者さんが転倒して生じた頭部 外傷に対してプリズバインドを投与した1例

CT画像の経過

監修医師からのコメント
本症例は、プラザキサ服用中の転倒による頭部外傷患者さんに対して、プリズバインド投与後に保存的加療を行った
1例である。頭部外傷などによる前頭葉の脳挫傷は、著しく悪化すると、精神機能や活動性が低下して寝たきりになる
ケースがある。また、急性硬膜外血腫は、著しく増大して症状が悪化すると、緊急手術が必要になることがある。本症
例は、プラザキサ服用中に脳挫傷と急性硬膜外血腫の複数の出血点がみられたものの、プリズバインド投与により
これら出血点の著しい悪化は認められず、片麻痺などもみられなかったため、手術を行うことなく保存的加療で対応
することができた。その後、見当識の低下がみられたものの、意識清明であり、退院となった。DOAC服用中の頭部
外傷などにより頭蓋内で複数の出血点が認められるケースでは、血腫増大や症状悪化に伴い、緊急手術を要する場合
のみならず、侵襲的な処置を回避するためにも、従来の対症療法に加えて特異的中和剤も考慮する必要がある。

検査所見の経過

※1：施設基準値は22.6〜34.6、※2：施設基準値は0〜1、※3：Cockcroft-Gault式による推算値

第1病日
16：20頃

（プリズバインド投与前）
第5病日 第8病日 第12病日 第19病日

aPTT（秒）※1 56.8 - - - -
PT-INR 1.18 - - - -
D-dimer（μg/mL）※2 50.7 - - - -
ヘモグロビン（g/dL） 14.1 13.5 14.4 13.9 15.4
血小板数（×104/mm3） 25.2 24.2 32.2 46.0 46.8
尿素窒素（mg/dL） 9.3 16.0 10.7 12.3 14.1
CCr（mL/min）※3 79.55 75.88 107.22 93.06 61.65

Vol.1  症例3
転倒に伴う頭部外傷による頭蓋内出血

画
像

解
説

両前頭葉に軽度の脳挫傷およ
びその表面にごく薄い硬膜下
血腫が認められた（上画像）。
右頭頂部に急性硬膜外血腫が
認められた（下画像）。

第1病日
15：15

（前医受診時）

前頭葉の脳挫傷悪化（上画像）、
および急性硬膜外血腫のわず
かな増大（下画像）が認められ
た。片麻痺はみられなかったた
め、プリズバインド投与後、手術
は行わず保存的加療を行った。
GCSはE：4 V：5 M：6。

第1病日
16：29

（当院搬送後）

前頭葉の脳挫傷悪化がわずか
に認められた（上画像）。急性硬
膜外血腫の増大はみられず、
止血が確認された（下画像）。
片麻痺はみられなかった。
GCSはE：4 V：4 M：6。

第2病日
9：04

前頭葉の脳挫傷悪化はみられ
ず、止血が確認された（上画像）。
急性硬膜外血腫の増大もみら
れなかった（下画像）。見当識の
低下がみられたが、意識清明
であった。
GCSはE：4 V：4 M：6。

第3病日
9：23

紹介した症例は臨床症例の一部を紹介したもので、全ての症例が同様な結果を示すわけではありません。掲載されている 薬剤の使用にあたっては各薬剤の電子添文をご参照ください。
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