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（別添様式１－１） 

未承認薬・適応外薬の要望（募集対象（１）（２）） 

 

1．要望内容に関連する事項 

要 望 者 

（該当す

るものに

チェック

する。） 

学会
 

（学会名；日本膵臓学会） 

患者団体
 

（患者団体名；                   ） 

個人
 

（氏名；                   ） 

要 望 す る

医薬品 

成 分 名  

（一  般  名） 

ヒト合成セクレチン 

販 売 名  ChiRhoStim® 

会 社 名  ChiRhoClin, Inc.社（米国 Burtonsville） 

国内関連学会 

 

（選定理由） 

 

未承認薬・適応外

薬の分類 

（必ずいずれかを

チェックする。） 

未承認薬  適応外薬
 

要望内容 

効能・効果  

（要望する効能・

効果について記載

する。） 

内視鏡的逆行性胆管膵管造影時に十二指腸主乳頭およ

び副乳頭の確認を容易にするための膵液分泌の刺激  

用法・用量  

（要望する用法・

用量について記載

する。） 

体重 1kg あたり 0.2µg を 1 分以上かけて静脈投与する。 

備 考 

（特記事項等） 

 
 
 

 

小児に関する要望
 

（該当する場合はチェックする。） 

希 少 疾 病

用 医 薬 品

の 該 当 性

（ 推 定 対

約       人 

＜推定方法＞ 
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象患者数、

推 定 方 法

に つ い て

も 記 載 す

る。） 

国 内 の 承

認内容（適

応 外 薬 の

み） 

（効能・効果及び用法・用量を記載する）  

「 医 療 上

の 必 要 性

に 係 る 基

準」への該

当性 

（ 該 当 す

る も の に

チ ェ ッ ク

し、該当す

る と 考 え

た 根 拠 に

つ い て 記

載する。複

数 の 項 目

に 該 当 す

る場合は、

最 も 適 切

な １ つ に

チ ェ ッ ク

する。） 

１．適応疾病の重篤性 

ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）
 

イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
 

ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
 

（上記の基準に該当すると考えた根拠）  

内視鏡的逆行性胆管膵管造影（ERCP）後の合併症として ERCP 後膵炎

「ERCP 後膵炎ガイドライン 2023（日本膵臓学会 急性膵炎調査研究委員会 

急性膵炎分科会）」があり、その発生率は 3.5〜10%とされている。重症率は

0.4〜0.5%、膵炎による致命率は 0.02%〜0.7%と報告されている（参考文献

1）。 

ERCP 後膵炎は、ERCP 手技に起因する十二指腸乳頭部の浮腫と Oddi 括約

筋の攣縮により膵管内の造影剤貯留と膵管内圧上昇が誘導され、その結果そ

の他の成因による急性膵炎と同様に膵腺房細胞内で活性化されたトリプシ

ンが他の消化酵素を次々に活性化するカスケード反応により自己消化に至

る膵の炎症性疾患である。重症化した場合、他の成因による急性膵炎と同様、

多臓器不全や壊死感染を併発し致命的となる場合がある。  

 ERCP 後膵炎の発症に関連する手技関連危険因子としては、膵管挿管、挿

管回数 5 回以上、挿管時間 10 分以上などが報告されており、膵管内への造

影剤注入ならびに十二指腸乳頭部に対する機械的刺激が、本症の発症機序に

深く関与すると考えられている（参考文献 1）。 

２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない
 

イ 欧米等の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比
べて明らかに優れている

 

ウ 欧米等において標準的療法に位置づけられており、国内外の医
療環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると
考えられる

 

（上記の基準に該当すると考えた根拠）  

ヒト合成セクレチン製剤である ChiRhoStim® は、2004 年 4 月 9 日に米国

食品医薬品局（FDA）より、以下の診断目的に対して承認を受けている。米

国においては、本剤は診断補助薬として確立した位置づけを有し、臨床現場
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において広く使用されている。 

1. 膵外分泌機能評価を目的とした膵液分泌刺激  

2. ガストリノーマ診断におけるガストリン負荷試験  

3. ERCP 施行時におけるファーター乳頭および副乳頭の同定、ならびに

膵管カニュレーション補助を目的とした膵液分泌刺激  

一方、本邦においては、かつてブタ由来セクレチン製剤（セクレパン®）が

膵外分泌機能検査およびガストリノーマ診断負荷試験等に広く使用されて

いたが、BSE 問題等を背景として 2003～2004 年に製造販売が中止され、以

降、国内で使用可能なセクレチン製剤は存在しない状況が継続している。  

このため、日本消化器病学会「慢性膵炎診療ガイドライン」（参考文献 2）

および自己免疫性膵炎診療ガイドライン（参考文献 3）においては、セクレ

チン負荷試験が過去に膵外分泌機能評価の標準的検査であったことが明記

される一方、現時点では国内製剤の供給がないため、実臨床において実施不

能であることが明示されている。  

 また、膵神経内分泌腫瘍診療ガイドライン（参考文献 4）においても、ガ

ストリノーマの局在診断に有用な負荷試験（SASI test）としてセクレチン負

荷試験の有用性が記載されているものの、同様に薬剤供給の欠如により、実

施は極めて困難であるとされている。  

このように、欧米諸国においてはセクレチンが診断補助薬として各種ガイ

ドラインに明確に位置付けられ、その臨床的有用性が既に確立されている。

一方で本邦においては、製剤供給の欠如という制度的制約により、上記診断

手法が長年にわたり臨床現場から失われており、さらに ERCP 施行時におけ

るファーター乳頭および副乳頭の視認性向上を通じた手技の安全性確保、な

らびに ERCP 後膵炎の発症軽減といった潜在的臨床的利益が享受されてい

ないのが現状である。 

しかしながら、 

・本剤の薬理作用は生理学的に普遍的であり、人種差を示唆する科学的根拠

が存在しないこと 

・膵疾患に対する高い医療ニーズを有する本邦において、診断精度の向上に

資する薬剤であること 

・ERCP 後膵炎リスク低減への寄与が合理的に期待されること  

を総合的に勘案すると、本剤は本邦においても医療上の有用性が高く、未充

足の診断・診療ニーズを補完し得る薬剤であると考えられる。  

追 加 の エ

ビ デ ン ス

（ 使 用 実

態 調 査 を

含む）収集

への協力 

可  不可
 

（必ずいずれかをチェックする。）  
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備 考 

 

 

2．要望内容に係る欧米での承認等の状況 

欧米等 6 か国

での承認状況 

（該当国にチ

ェックし、該

当国の承認内

容を記載す

る。） 

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州
 

〔欧米等 6 か国での承認内容〕 

 欧米各国での承認内容（要望内容に関連する箇所に下線）  

米国 販売名（企業名） ChiRhoStim®（ChiRhoClin. Inc 社） 

効能・効果 1) 膵外分泌機能低下の診断を補助するため

の重炭酸イオンを含めた膵液分泌の刺激  

2) ガストリノーマ診断のためのガストリン

分泌刺激 

3) 内視鏡的逆行性胆管膵管造影時に十二指

腸主乳頭及び副乳頭の確認を容易にするた

めの膵液分泌の刺激 

用法・用量 1) 体重 1kg あたり 0.2µg を 1 分以上かけて

静脈投与する。 

2) 体重 1kg あたり 0.4µg を 1 分以上かけて

静脈投与する。 

3) 体重 1kg あたり 0.2µg を 1 分以上かけて

静脈投与する。 

備考 添付文書 

英国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

独国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

仏国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

加国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

豪州 販売名（企業名）  
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効能・効果  

用法・用量  

備考  
 

欧米等 6 か国

での標準的使

用状況 

（欧米等 6 か

国で要望内容

に関する承認

がない適応外

薬についての

み、該当国に

チェックし、

該当国の標準

的使用内容を

記載する。） 

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州
 

〔欧米等 6 か国での標準的使用内容〕 

 欧米各国での標準的使用内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効

能・効果に関

連のある記載

箇所） 

 

用法・用量 

（または用

法・用量に関

連のある記載

箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

英国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効

能・効果に関

連のある記載

箇所） 

 

用法・用量 

（または用

法・用量に関

連のある記載

箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

独国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効

能・効果に関
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連のある記載

箇所） 

用法・用量 

（または用

法・用量に関

連のある記載

箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

仏国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効

能・効果に関

連のある記載

箇所） 

 

用法・用量 

（または用

法・用量に関

連のある記載

箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

加国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効

能・効果に関

連のある記載

箇所） 

 

用法・用量 

（または効

能・効果に関

連のある記載

箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

豪州 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果  
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（または効

能・効果に関

連のある記載

箇所） 

用法・用量 

（または用

法・用量に関

連のある記載

箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  
 

 

3．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について  

（１）無作為化比較試験、薬物動態試験等に係る公表文献としての報告状況 

＜文献の検索方法、検索結果、文献・成書等の選定理由の概略＞  

文献検索は PubMed を用い、「Secretin」「Post-ERCP」「Pancreatitis」をキーワー

ドとして、2025 年 12 月 9 日までを対象期間として実施した。検索の結果、関連文献と

して計 8 報が抽出された。内訳は、英語論文 6 報（総説 3 報、European Society of 

Gastrointestinal Endoscopy：ESGE による臨床ガイドライン 1 報、前向き無作為化比較

試験 2 報）であった。これらは、ERCP 関連合併症、特に ERCP 後膵炎（post-ERCP 

pancreatitis：PEP）に対するセクレチンの位置づけ、ならびに予防効果および手技補助

効果を評価し得る情報を含むことから、主要文献として選定した。 

なお、既報の無作為化比較試験はブタ合成セクレチン（ChiRhoClin, Inc.社）を用いたも

のであり、ヒト合成セクレチン（ChiRhoStim®、ChiRhoClin, Inc.社）自体を用いた無作

為化比較試験は現時点で確認されない。しかしながら、ヒト合成セクレチンは、既存の薬

理学的知見に加え、ヒト由来アミノ酸配列を有することから安全性、品質および供給安定

性の観点から FDA の承認を受け、米国における標準的セクレチン製剤として臨床使用さ

れている。 

＜作用機序仮説（ERCP 後膵炎抑制に関する合理性）＞  

セクレチンは ERCP 施行前に投与されることにより、主として  

• Oddi 括約筋の弛緩を介した膵管内圧低下（参考文献 5–7） 

• 膵液分泌促進による膵管内造影剤のフラッシング促進（参考文献 8） 

を惹起し得る。これらの作用を通じて、膵管内圧上昇および造影剤停滞に起因す

る病態進展を緩和し、PEP の発症抑制に寄与する可能性があると考えられる。  

＜海外における無作為化比較試験等＞  

上述の通り、これまでに報告された無作為化比較試験はブタ合成セクレチン

（ChiRhoClin, Inc.社）を対象としたものであり、ヒト合成セクレチン（ChiRhoStim®、

ChiRhoClin, Inc.社）を用いた無作為化比較試験については、現時点で公表文献として確

認されない。 
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＜ヒト合成セクレチン（ChiRhoStim®）を用いた特定臨床研究＞ 

① ヒト合成セクレチン製剤と専用カテーテルを用いて胃カメラにより回収し

た十二指腸洗浄液を検体とする膵癌診断に関する検証試験  

（jRCTs051200117：研究代表医師 谷内田真一） 

研究の目的 膵癌（もしくは画像診断で膵癌を疑う）患

者と②非膵癌で検査時に他臓器に癌を有

さない患者を対象として、新規の「十二指

腸洗浄液回収用カテーテル」とヒト合成セ

クレチンを用いた場合の、上部消化管内視

鏡検査下の十二指腸洗浄液による膵癌診

断能の感度と特異度を評価する。  

試験デザイン 多施設共同単群非盲検介入試験  

研究の経過 2021 年 7 月 15 日に第一症例目の同意を取

得し、2023 年 3 月 16 日に最終症例の登録

を終了し、2023 年 3 月 17 日に最終症例の

観察を終了した。 

プロトコル治療 本研究では、ヒト合成セクレチン製剤

ChiRhoStim®を 0.2 µg/kg を 1 分以上かけ

て経静脈投与する。また、新規の十二指腸

洗浄液回収用カテーテル（秋田住友ベーク

株式会社製）を、十二指腸を洗浄後の回収

時に使用する。 

主要評価項目 本検査法による膵癌診断の感度と特異度  

副次評価項目 十二指腸洗浄液の回収量 

研究対象者の内訳 169 例から同意を取得した。手術適応膵癌

症例において患者の手術拒否や心疾患等

の他臓器合併症等のため手術適応外とな

った 19 症例を除外し、150 例にセクレチ

ンを投与した。うち 72 症例がコントロー

ル群、78 症例が膵癌群であった。 

コントロール群のうち膵腫瘍性病変を認

めない症例群（58 症例）と膵癌群のうち

手術を実施した症例群（58 症例）を最大

の解析対象集団とし、セクレチンが投与さ

れた 150 症例を安全性解析対象集団とし

た。 

安全性評価項目 有害事象の発現頻度は 1.3%であった。重篤

な有害事象の発現頻度は 0.7%であった。死

亡例はみられなかった。有害事象を 2 例に

認めたが、1 例は検査後の全身倦怠感であっ
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た。この症状がヒト合成セクレチンによる

症状か、上部消化管内視鏡検査による症状

や検査前の鎮静剤等の影響かは不明であ

る。検査翌日には回復した。もう 1 例は消

化管穿孔である。本症例は合成ヒトセクレ

チン投与後に上部消化管内視鏡検査を行っ

たところ、膵癌により十二指腸狭窄があり

上部消化管内視鏡を通過させた結果、発生

した。その後に専用カテーテルによる操作

は実施していない。したがって、原疾患（膵

癌）に伴う有害事象であり、本検査との関

連はないと考えている。 

疾病等の発現はなかった。 

簡単な要約 十二指腸洗浄回収液中の KRAS 遺伝子 10

万コピーあたりの変異数で AUC（Area 

under the ROC [Receiver operating 

characteristic] curve）を描出した。その結

果、AUC は 0.934（95%信頼区間：0.904, 

0.964）であった。Youden index にもとづ

きにカットオフ値を決定した。KRAS 遺伝

子 10 万コピーあたりの変異数：111 コピ

ーであった。その場合の特異度は 100%、

感度は 83.1%であった。本検査法は研究計

画開始時の想定よりも特異度と感度がい

い検査法であり、安全性も検証された。  

② 膵癌ハイリスク群を対象とした合成ヒトセクレチン製剤と専用カテーテル

を用いた胃カメラによる膵癌診断の有用性の検討  

（jRCTs051200116：研究代表医師 谷内田真一） 

研究の目的 「十二指腸洗浄液回収用カテーテル」と

「ヒト合成セクレチン」を用いた十二指腸

洗浄回収液による膵癌スクリーニング検

査法の膵癌ハイリスク群における臨床的

有用性を検討する。 

試験デザイン 多施設共同単群非盲検介入試験  

研究の経過 2021 年 7 月 15 日に第一症例目の同意を取

得し、2023 年 3 月 16 日に最終症例の登録

を終了し、2023 年 3 月 17 日に最終症例の

観察を終了した。 

プロトコル治療 本研究では、ヒト合成セクレチン製剤

ChiRhoStim®を 0.2 µg/kg を 1 分以上かけ
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て経静脈投与する。また、新規の十二指腸

洗浄液回収用カテーテル（秋田住友ベーク

株式会社製）を、十二指腸を洗浄後の回収

時に使用する。 

主要評価項目 本研究による膵癌スクリーニング検査法

の感度と特異度、予測値 

副次評価項目 十二指腸洗浄液の回収量 

研究対象者の内訳 同意を取得した 129 例のうち、128 例が本

検査を受けた。除外された 1 例はヒト合成

セクレチンを溶解中にバイアルのコアリ

ングが発生し、中止となった。この 128 例

を最大の解析対象集団、安全性評価対象集

団とした。 

安全性評価項目 有害事象はみられなかった。  

簡単な要約 本研究では複数の前向きハイリスク群コ

ホート研究から患者を登録し、ハイリスク

患者から本検査における膵癌診断の特異

度や感度を算出することを目的に研究を

開始した。登録された症例の内訳を解析し

たところ、約半数は IPMN の患者であった。

IPMN は膵癌の前がん病変と位置付けられ

ている。その一方で罹患数の高い疾患であ

り（2〜6%）であることから、登録数が多

かったと考えられる。本研究では最終的に

主要評価項目を提示することは出来なか

ったが、IPMN の診断において十二指腸洗

浄回収液中の KRAS 変異が診断に有用で

あることが明らかとなった。  

 

＜海外における臨床試験等＞ 

上述のとおり、既報の無作為化比較試験は、いずれもブタ合成セクレチン（ChiRhoClin, 

Inc.社製）を用いて実施された 2 報に限られており、ヒト合成セクレチン（ChiRhoStim®、

ChiRhoClin, Inc.社製）自体を用いた無作為化比較試験は、現時点において公表文献とし

て確認されていない。 

＜日本における臨床試験等※＞ 

該当なし。 

※ICH-GCP 準拠の臨床試験については、その旨記載すること。  

 

（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 

ERCP 施行時におけるカニュレーション試行回数の増加およびカニュレーションに要
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する時間の延長は、ERCP 後膵炎の発症率上昇と有意に相関することが複数の研究により

報告されている。さらに、これらの手技関連因子は、近年公表された総説においても ERCP

後膵炎の主要なリスクファクターの一つとして明確に位置づけられている（2025 年総

説：参考文献 9）。 

 

（３）教科書等への標準的治療としての記載状況  

＜海外における教科書等＞ 

消化器病学の分野において国際的に最も権威ある標準教科書の一つである「Sleisenger 

and Fordtran’s Gastrointestinal and Liver Disease」 では、セクレチンの生理作用および

臨床的意義について以下のように整理されている（参考文献 10）。 

セクレチンは膵管上皮細胞を刺激することにより、膵外分泌、とりわけ重炭酸に富む膵

液分泌を速やかに増強する。ヒト合成セクレチンの投与により膵液分泌はさらに促進さ

れ、十二指腸腔内への膵液流出が明瞭となる。この生理作用に基づき、ERCP 施行時には

膵管の描出が改善され、膵管カニュレーションおよび膵機能の評価を補助する効果が得ら

れる。 

＜日本における教科書等＞ 

本邦教科書・総説等における記載状況  

膵疾患、消化器内視鏡、消化管機能検査に関する主要成書においては、  

• セクレチン負荷試験が、かつて膵外分泌機能評価のゴールドスタンダードの一つ

であったこと 

• 長年にわたり臨床実装されていたこと  

• 薬剤供給上の制約 

について記載されている（参考文献 11 と 12）。 

 

（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況  

＜海外におけるガイドライン等＞  

上述の ESGE（European Society of Gastrointestinal Endoscopy）の臨床ガイドラインに

おいては、主乳頭と副乳頭の正確な同定及びカニュレーションに際してセクレチンが有用

である可能性が指摘されている（参考文献 13）。しかしながら、同文献にはヒト合成セク

レチンが「欧州」においては入手困難である旨も明記されている。  

＜日本におけるガイドライン等＞  

日本消化器内視鏡学会および日本膵臓学会が策定した ERCP 関連偶発症ならびに ERCP

後膵炎予防に関する各種ガイドラインにおいては、NSAIDs 投与、予防的膵管ステント留

置、十分な輸液負荷などの介入が推奨されている。一方で、セクレチン製剤については、

国内において承認・流通していない薬剤である現状を反映し、予防薬あるいは補助薬とし

ての記載はなされていない。 

しかしながら、本邦の ERCP 後膵炎ガイドライン（参考文献 1）においても、ERCP 後

膵炎の手技関連危険因子として、カニュレーション回数 5 回以上および挿管時間 10 分以

上が明確に示されている。これらの知見を踏まえると、セクレチン製剤の使用によりカニ
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ュレーション操作が円滑化し、その試行回数や手技時間が低減される場合には、ERCP 後

膵炎の発症リスクが低下する可能性があると考えられる。 

 

（５）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態（上記（１）以

外）について 

日本における本用途に関する無作為化比較試験はこれまでに実施されていない。しかし、

ChiRhoStim®を用いた特定臨床研究に関する報告が 3編存在し、計 346例に投与されたが、

いずれにおいても重篤な合併症は認められなかったとされている（参考文献 14〜16）。 

 

（６）上記の（１）から（５）を踏まえた要望の妥当性について 

＜要望効能・効果について＞ 

⚫ 以上のようにセクレチンの導入により ERCP における乳頭部の正確な同定と円滑な

カニュレーションを可能にする。 

＜要望用法・用量について＞ 

⚫ 米国で ChiRhoStim®に認められている用法・用量 “体重 1kg あたり 0.2µg を 1 分以

上かけて静脈投与する” を要望する。 

＜臨床的位置づけについて＞ 

臨床的意義としては、ERCP 施行時におけるカニュレーション試行回数を減少させると

ともに、ERCP 後膵炎の発症率を低減させる。 

＜日本人で要望効能・効果、用法・用量での有効性、安全性が期待できると考えた理由＞  

1．海外の承認状況に基づく有効性・安全性の妥当性  

ヒト合成セクレチン（ChiRhoStim®）は、米国 FDA において、 

• 膵外分泌機能障害診断のための膵液分泌（重炭酸を含む）刺激  

• ガストリノーマ診断のためのガストリン分泌刺激  

• ERCP 時におけるファーター乳頭および副乳頭の同定・カニュレーションを容易

にするための膵液分泌刺激 

の適応で承認されている。添付文書上、乳頭同定の目的には 0.2 µg/kg を 1 分間で静脈

投与する単回投与が推奨用量とされており、これは本要望の用法・用量と同一である。  

開発時の臨床試験および市販後使用成績では、当該用量での主な有害事象は一過性の悪

心、顔面紅潮、軽度の血圧変動等であり、いずれも軽度・可逆的で、重篤な安全性シグナ

ルは認められていない。試験登録症例にはアジア人も含まれているが、人種間で安全性プ

ロファイルに有意な差は報告されていない（添付文書参照） 

以上より、本要望の用法・用量（0.2 µg/kg 単回静注）は、海外で既に十分な臨床使用

実績を有するレジメンであり、機能的乳頭同定に有効で、かつ安全性許容範囲内であるこ

とが確認されている。 

2．国内外ガイドラインおよび教科書の記載  

2-1．海外ガイドライン・専門書 

欧米の消化器内視鏡関連ガイドライン・教科書では、ヒト合成セクレチンは 



IV-221 
 

13 

 

• ERCP 時に膵液分泌を亢進させることにより十二指腸乳頭からの膵液流出を明瞭

化し、主乳頭・副乳頭の同定および膵管カニュレーションを容易にする薬剤  

• Secretin-enhanced MRCP（S-MRCP）として、膵管径の一過性拡張と膵液流出を

利用した画像診断補助薬 

として位置付けられている。用量は 0.2 µg/kg 静注が標準であり、本要望と整合する。 

これらの資料において、セクレチンの膵液分泌促進作用および乳頭同定補助作用は既に

確立した診断技術として記載されており、効能・効果の妥当性自体は国際的にコンセンサ

スが得られていると考えられる。 

以上の海外ガイドライン、専門書および承認状況を総合すると、米国ではヒト合成セク

レチンは承認薬として臨床使用され、膵外分泌機能試験、ガストリノーマ負荷試験に加え、

セクレチン負荷 MRCP（S-MRCP）や ERCP 施行時の膵管評価補助に広く用いられてい

る。これらは日常診療において診断補助法として定着しており、本剤の臨床的有用性を支

持する根拠と考えられる。 

2-2．本邦ガイドライン・教科書 

日本消化器病学会「慢性膵炎診療ガイドライン」など本邦のガイドラインおよび膵疾患

の成書においては、 

• ブタ由来セクレチン（セクレパン®）によるセクレチン試験が、膵外分泌機能評価

の標準的検査として長年広く用いられていたこと  

• BSE 問題に伴う生物由来製剤の供給中止により、2004 年以降は本邦でセクレチ

ン製剤が入手不能となり、セクレチン試験を含む関連診断技術が実施できない状

況にあること 

が明記されている。 

すなわち、本邦ガイドラインにセクレチンが推奨薬として記載されていない理由は、薬

剤の供給がないという制度的要因に起因するものであり、有効性や必要性が否定された結

果ではないと解釈される。 

3．国内における使用実態 

3-1．ブタ由来セクレチンの長期使用経験  

ブタ由来セクレチンは 50 年以上にわたり本邦で 

• ERCP 時の膵液分泌刺激 

等の目的で広く使用されてきた。多くの教科書・総説では、その診断的有用性が確立して

いたこと、重篤な安全性上の問題は経験されていないことが記載されている。  

ブタ由来製剤とヒト合成セクレチンは、標的受容体・薬理作用・用量レンジが共通であ

り、長年の国内使用経験はヒト合成セクレチンの有効性・安全性を裏付ける重要な間接エ

ビデンスと位置付けられる。 

3-2．合成ヒトセクレチンの特定臨床研究等での使用経験  

近年、本邦でも特定臨床研究等において、米国製ヒト合成セクレチン（ChiRhoStim®）

を輸入し、 

• 胃カメラ下セクレチン負荷膵液採取（参考文献 14） 

• ERCP 時の膵液分泌刺激（参考文献 15,16） 

などの目的で使用した報告が散見される。いずれも、本要望と同等またはそれ以下の用量
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で実施されており、重大な安全性シグナルは報告されていない。日本での使用実績におい

ても、本要望用法・用量での投与に伴う有害事象は認められていない。このことは、海外

臨床試験・市販後成績で示されている安全性プロファイルと整合的である。  

4．日本人における有効性・安全性が期待できると判断した理由  

4-1．有効性について 

1. 薬理作用の普遍性 

セクレチンは十二指腸粘膜由来の内因性ホルモンであり、膵導管上皮細胞の受容

体を介して重炭酸・水分を主体とする膵液分泌を促進する。  

この作用機序は人種に依存しない普遍的生理反応であり、ブタ由来セクレチン使

用時の国内データからも、日本人において十分な膵液分泌亢進が得られることが

既に確認されている。 

2. ERCP 時の乳頭同定補助という効能・効果の妥当性  

ERCP 時にヒト合成セクレチンを 0.2 µg/kg 静注すると、投与後数分以内に主膵

管内圧と膵液流量が増加し、乳頭開口部からの透明な膵液の流出が明瞭となるこ

とが ERCP および S-MRCP に関する海外報告から示されている。この効果によ

り、十二指腸主乳頭・副乳頭の位置同定や膵管開口部の確認が容易となることは、

海外ガイドライン・専門書で既に記載されており、効能・効果に関する科学的妥

当性は高い。 

3. 国内外の既存エビデンスとの整合性  

ブタ由来セクレチンを用いた国内の歴史的使用経験、ならびにヒト合成セクレチ

ンを用いた特定臨床研究において、いずれも日本人で十分な膵液分泌亢進の向上

が得られている。 

これらは、海外承認用量と同一レジメンを用いた本要望効能・効果の妥当性を、

日本人データの観点からも支持するものである。  

以上より、日本人においても本要望効能・効果（ERCP 時の乳頭同定補助）に対する有

効性が期待できると判断した。 

4-2．安全性について 

1. 単回低用量・短時間作用であること  

本要望の用法・用量（0.2 µg/kg 単回静注）は、海外添付文書上も最小有効用量と

して位置付けられており、薬理作用は一過性で、数十分以内に消失する。  

半減期が短く、体内蓄積や長期毒性の懸念は小さい。  

2. 海外臨床試験・市販後成績との整合性  

海外臨床試験および市販後成績では、上述の用量で重篤な薬剤関連有害事象はま

れであり、主な有害事象は軽度の悪心や顔面紅潮など自制性のものに留まってい

る。 

また、試験登録症例にはアジア人も含まれているが、人種差を示す安全性シグナ

ルは報告されていない。 

3. 国内の長期使用経験および特定臨床研究の結果 

ブタ由来セクレチンが本邦で長年使用された歴史において、セクレチン特有の重

篤な安全性問題はほとんど報告されていない。さらに、ヒト合成セクレチンを用
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いた国内特定臨床研究での使用実績においても、本要望用量と同等のレジメンで

重篤な有害事象は認められておらず、少なくとも我々の症例では有害事象は認め

ていない。 

4. 構造および免疫原性の観点 

ヒト合成セクレチンはヒト由来アミノ酸配列を有するペプチドホルモンであり、

ブタ由来製剤と比較して理論上免疫原性が低いと考えられる。  

海外の市販後成績でも、アナフィラキシー等の重篤なアレルギー反応は極めて稀

である。 

以上を総合すると、日本人においても本要望用法・用量での安全性は海外成績および国

内使用実態と整合的に許容可能と考えられ、ERCP 時の乳頭同定補助目的での使用にお

いて、有効性と安全性のバランスが取れた診断補助薬として臨床導入が期待できると判断

した。 

 

4．実施すべき試験の種類とその方法案 

ChiRhoStim®（ヒト合成セクレチン、ChiRhoClin, Inc.社製）は、米国において累積 10

万人以上に投与された使用実績を有するが、これまでに重篤な副作用の報告は認められて

いない。さらに、同等の薬理作用を有するブタ由来セクレチン（セクレパン®、エーザイ

株式会社）は、過去に本邦において長期間にわたり広く臨床使用されていたが、その使用

期間中に重篤な有害事象が問題となった報告はない。また、ブタ合成セクレチン

（ChiRhoClin, Inc.社製）を用いたランダム化比較試験においては、その有効性が科学的

に検証されている。 

これらの蓄積された安全性および有効性に関する知見を総合的に勘案すると、

ChiRhoStim®について改めて特別な臨床試験を実施する必要性は低いと考えられる。  

 

5．備考 

１）要望内容の対象となる国内の推定 ERCP 検査数： 

令和 5 年度の NDB における「治療 ERCP」算定件数（K685、K687、K688、K691 およ

び K692）は約 163,000 例であった。これらは「治療」を対象とした集計値であることか

ら、「診断」を目的とした ERCP を含めると、年間少なくとも 20 万件以上の施行が行わ

れていると推定される。 
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