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当院の倫理委員会で、クエチアピン坐剤（適応外使用）の使用に関して協議し、その内容を踏まえて、院長稗田哲也はクエチアピン坐剤の使用は適当と判断いたしました。当ホームページにて情報を公開することにより、患者さん（もしくはそのご家族）から同意をいただくことの変わりとさせていただきます。使用の際には、改めて担当医師よりご説明をさせていただきます。なお、本件について同意できない場合でも診療において不利益を被ることはございません。
内容に関して、ご質問がある場合には、下記までお問い合わせください。

実施内容：経口摂取が困難な状態でのせん妄に対するクエチアピン坐剤の直腸投与

実施責任者：リラハート在宅クリニック　稗田　哲也

対象患者：経口摂取が困難で、せん妄症状を呈する患者

承認日：2025年9月10日

概要：
　【目的・意義】
　病状進行や体力の低下により、様々な場面にせん妄症状の出現が予測されます。通常クエチアピンは、経口にて接種される薬剤です。しかし、何らかの理由で経口摂取が困難な場合は、経鼻胃管を留置したり、他の薬剤を注射にて投与する方法が一般的ですが、体への侵襲が大きくなります。
　クエチアピン坐剤は、安全に効果的に使用できることが、いくつかの文献で報告されています。クエチアピン坐剤を直腸投与することで、患者様への侵襲を少なく、せん妄の治療ができると判断しますので、その使用を認めることとします

　【調剤方法】
基剤、クエチアピン細粒等の必要な材料は、当院で入荷し、エリム薬局手稲前田店にて調剤する。調剤方法の詳細は別紙。

　【想定される不利益と対策】
クエチアピン坐剤の濃度が不均一とならないように、クエチアピン細粒25mgを坐薬1個分のコンテナに充填してから、ハードファットを充填します。そのため、不均一の可能性は極めて低いものの、過量投与とならないように、処方量を調整いたします。
また、使用後は対面診療、電話診療、訪問看護師の診察等を通して、薬効と副作用の有無について確認を行います。

問い合わせ先：
　〒006−0835
　北海道札幌市手稲区曙５条1丁目１−１１


倫理委員会議事録

構成メンバー：◎稗田哲也、医師・看護師

出席者；同上

議題：クエチアピン坐剤の投与必要性と安全性について
背景
末期癌、呼吸器疾患、心疾患、老衰などの終末期には、経口摂取が困難となり、せん妄を呈する症例が少なくない。
 せん妄に対して有効とされるクエチアピンは内服薬であり、経口摂取ができない場合には、以下のような選択肢しかないのが現状である。
· 経鼻胃管による投与（身体的・精神的苦痛を伴う）
· 他の抗精神病薬を注射で投与（侵襲を伴うこと、副作用が増えるリスクがある）
· 抗精神病薬の貼付剤（効果発現まで時間がかかり、急性期のせん妄管理には不十分）
これらはいずれも患者のQOL低下や不要な侵襲を伴う可能性が高く、経口摂取が困難な患者にも負担の少ない投与経路が求められている。
目的
経口摂取が困難なせん妄患者に対し、クエチアピン坐剤の投与を検討し、その有効性と安全性を評価する。
方法
· 対象患者：終末期で経口摂取困難、かつ、せん妄症状があり、クエチアピンが有効と考えられる症例。クエチアピンの添付文書に従い、禁忌、慎重投与、基本的な注意点等は遵守して使用する。
· 製剤方法：薬剤師が既存のクエチアピン細粒を25mgで調整、院内調剤にて坐剤化。エリム薬局手稲前田店のクリーンベンチにて調剤。
· 投与量：経口換算量を基準とし、初回は低用量から開始し漸増する。
· 評価：せん妄症状の改善度、副作用の有無（鎮静過多、血圧低下、不整脈、排尿障害等）
· 投与経路：直腸内投与
期待される効果
· 経口摂取が困難な患者においても、直腸投与により比較的短時間でせん妄症状の軽減が期待できる。
· 経鼻胃管や注射の回避により、患者の苦痛と侵襲を減らし、QOLを維持できる可能性がある。
懸念される悪影響・安全性上の課題
1. 調剤時の薬剤濃度不均一化
· 均一混和が不十分な場合、成分の偏りにより過量または不足投与となるリスクがある。
2. 副作用のリスク
· 傾眠、呼吸抑制、高血糖、低血糖、直腸粘膜障害など
· 黒色便も報告があるものの、原病に関連しており薬剤との関連は報告されていない。
リスク低減策
· 当院・エリム薬局と調剤方法、提供、使用までのマニュアルを作成する。
· 初回投与量は少量の25mgとする。
· 投与後は対面診療、電話診療などを利用して、鎮静過多や血圧低下などの有害事象の確認を行う。
· 効果が不十分、あるいは副作用が認められる場合には、継続的な使用について検討を行う。
倫理的配慮
· 患者本人が意思表示可能な場合は説明・同意を得る。意思表示が困難な場合は家族または代理人に説明し同意を取得。
· 本剤の使用は、既存の標準治療に比べて、低侵襲、即効性などの点でクエチアピン坐剤が有用であると判断される場合に限り使用をする。
· 患者の苦痛軽減と尊厳保持を最優先とする。

