
 

在宅自己注射指導管理料の対象注射薬 

の追加等について 
 

 

第１ 肝炎治療に係る在宅自己注射について 

 

１ 「新しい肝炎総合対策の推進」（与党肝炎対策に関するプロジェクト

チーム 平成 19 年 11 月７日）では、国内最大の感染症である肝炎につ

いて、今後おおむね７年間で、インターフェロン治療を必要とする肝炎

患者全てが治療を受けられる機会を確保することとしている。学会要望

や患者の利便性等を考慮し、肝炎治療に係る在宅自己注射の要件を以下

の通り緩和する。 
 

２ インターフェロンアルファ製剤に係る在宅自己注射指導管理料につい

ては、Ｃ型慢性肝炎におけるウイルス血症に対してのみ適用としており、

また２週間に１回の外来等の診療を求めている。この度、HBe 抗原陽性

でかつＤＮＡポリメラーゼ陽性のＢ型慢性活動性肝炎のウイルス血症を

対象疾患に加えるとともに、２週間に１回の外来等の診療を求めないこ

ととする。 

 

３ グリチルリチン酸モノアンモニウム・グリシン・Ｌ－システイン塩酸

塩配合剤については、慢性肝疾患における肝機能異常の改善を目的とし

て頻回の投与が必要なものであり、外来等の診療での投与のほか、患者

の利便性を考慮し、在宅自己注射の対象注射薬とする。 
 
 

第２ その他の在宅自己注射について 

 

関節リウマチ治療薬であるエタネルセプトについては、２週間に１回

の外来等の診療が必要であった。本剤の承認条件として、市販後の一定

期間に投与症例について、全例を登録して本剤の安全性及び有効性の調

査を行うこととされていたが、調査の結果、安全性及び有効性が確認さ

れたことから、２週間に１回の外来等の診療を求めないこととする。 
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参考１ 
 

在宅自己注射指導管理料について 
 

１ 在宅自己注射をすることができる薬剤については、学会等から要望のあ

った長期にわたって頻回の注射が必要な薬剤ごとに、患者の利便性の向上

という利点と、病状の急変や副作用への対応の遅れという問題点等を総合

的に勘案して、限定的に認めている。 

 

２ 現在、在宅自己注射をすることができる薬剤は、 

・ 欠乏している生体物質の補充療法や、生体物質の追加による抗ホルモ

ン作用・免疫機能の賦活化等を目的としており、注射で投与しなければ

ならないものであって、 

・ 頻回の投与又は発作時に緊急の投与が必要なものであり、外来に通院

して投与し続けることは困難と考えられるもの 

について認められている。 

 

 

（参考）在宅自己注射指導管理料の対象薬剤 
 
インスリン製剤 

性腺刺激ホルモン製剤 

ヒト成長ホルモン剤 

遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子製剤 

遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子製剤 

乾燥人血液凝固第Ⅷ因子製剤 

乾燥人血液凝固第Ⅸ因子製剤 

性腺刺激ホルモン放出ホルモン剤 

ソマトスタチンアナログ 

ゴナドトロピン放出ホルモン誘導体 

グルカゴン製剤 

ヒトソマトメジンＣ製剤 

インターフェロンアルファ製剤 

インターフェロンベータ製剤 

エタネルセプト製剤 

スマトリプタン製剤 
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参考２ 

 

在宅自己注射を実施するに当たっての留意事項 

保医発第０４２７００２号 平成１７年４月２７日 

 

患者に対する注射は、医師等の有資格者が実施することが原則であるが、

在宅自己注射を実施するに当たっては、以下の点に留意すること。 

 

（１）在宅自己注射に係る指導管理は、当該在宅自己注射指導管理料の算定

の対象である注射薬の適応となる疾患の患者に対する診療を日常の診療

において行っており、十分な経験を有する医師が行うこと。 

 

（２） 在宅自己注射の導入前には、入院又は週２回若しくは３回以上の外来、

往診若しくは訪問診療により、医師による十分な教育期間を取り、十分

な指導を行うこと。 

 

（３）かかりつけ医師と異なる医師が在宅自己注射に係る指導管理を行う場

合には、緊急時の対応等について当該かかりつけ医師とも十分な連携を

図ること。 

 

（４）在宅自己注射の実施に伴う廃棄物の適切な処理方法等についても、併

せて指導を行うこと。 
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