
　スーグラ錠（以下、本剤）による治療中の 1型糖尿病患者において、本剤を投与
開始後にケトアシドーシスを発現した症例が報告されております。そこで、 1型�
糖尿病におけるケトアシドーシスにつきまして、ご留意いただきたい事項と報告�
症例の概要をご案内させていただきます。

◦ �自己判断でインスリン注射を止めたり、過度にインスリン量
を減量したりしないよう患者に指導してください。

◦ �シックデイの際は、インスリン注射を止めたり、過度にイン
スリン量を減量せずに、本剤を中止するよう患者に指導して
ください。

◦�ケトアシドーシス症状が認められた場合は直ちに医療機関を
受診するよう患者に指導してください。

◦ ��ケトアシドーシス症状が認められた場合は血糖値だけで判断
せず、測定が可能な場合には直ちに血中または尿中ケトン体
を測定してください。また、その旨を患者に指導してください。�
（正確な診断には血中ケトン体測定が必要です。）

―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。―

適正使用のお願い
1 型糖尿病におけるケトアシドーシスのリスクについて
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注意－医師等の処方箋により使用すること 

選択的SGLT2阻害剤　－糖尿病治療剤－
処方箋医薬品



1 .　以下に該当する場合はケトアシドーシスのリスクが高いためご注意ください。

● �インスリン製剤を投与できなかった
● �インスリンポンプの不具合等によりインスリンが注入されなかった
● ���短期間でインスリンを大幅に減量した
● ���厳しい糖質制限を行っている
● �シックデイ（感染症、下痢、嘔吐、食欲がなく食事がとれない等）
● ����脱水を起こしている
● ���激しい運動をした
● �アルコールを多飲している

　注）�インスリンポンプ使用者に対しては、吐き気・腹痛などの症状がある場合は、血糖値が高くなくても
ポンプトラブルの有無を確認するよう指導してください。また、ポンプトラブルに対応できるよう
に、ペン型インスリン注射器等を携帯するよう指導してください。

2 .　正常血糖ケトアシドーシスにご注意ください。

● ���SGLT 2 阻害薬の作用機序から血糖値が高値でなくともケトアシドーシス（euglycemic�
ketoacidosis;�正常血糖ケトアシドーシス）が発現することがあります。その場合は、治療
初期から十分なブドウ糖とインスリンの補充が必要となります。

● �患者が全身倦怠、悪心・嘔吐、腹痛、食欲減退などの症状を訴えた場合は、血糖値だけ
で判断せず、血中ケトン体測定を含む検査を実施してください。

【症例概要】

インスリンの減量とシックデイによる糖尿病性ケトアシドーシスが疑われる症例
患　　者

1日投与量
投与期間

副　作　用
転帰性

・
年齢

使用理由
（合併症） 経過及び処置

女
・
40代

1型糖尿病
（インフルエン
ザ、高血圧、
骨粗鬆症）

50mg
不明

糖尿病性ケトアシドーシス
日付不明

投与開始日

投与開始1カ月後

30代発症の 1型糖尿病患者、インスリン頻回注射に
て加療されていた。

�近隣開業医（非専門医）で 1型糖尿病のため、本剤
（経口、50mg/日）投与開始。インスリン投与量は変
更なし。

�インフルエンザウイルス感染により食思不振が出現
し、インスリン投与量は自己判断にて減量をしてい
た（減量の程度は不明）。

回復



投与中止日
（中止 1日目）
（投与期間不明）

中止 2日目

中止 3日目

中止 4日目

中止 5日目

中止 7日目

中止49日目

�インフルエンザ発症翌日に意識障害を認め、A病院に
搬送。来院時の検査で随時血糖値444mg/dL、血中総
ケトン体�6839µmol/L、アセト酢酸（AcAc）�1554µmol/L、
3-ヒドロキシ酪酸（3-OHBA）�5285µmol/L、pH�7.228、
尿ケトン体� 3 +を認め、インフルエンザウイルス感染
契機のシックデイによる糖尿病性ケトアシドーシスの
診断となり入院の運びとなった。入院時より本剤投与
は中止とした。
意識レベル悪く、挿管管理のもと生理食塩水輸液（3L）
とインスリン持続注射（1U/h）が開始となった。18時
間後、血中総ケトン体�1582µmol/L、AcAc�950µmol/L、
3-OHBA�632µmol/Lと改善傾向を認めた。

pH、ベースエクセス（BE）、アニオンギャップ（AG）
正常化。代謝性アシドーシスの改善を認めたためイン
スリン持続注射は終了。�
経腸栄養開始、インスリングラルギンとインスリンリ
スプロの皮下注射へ変更となった。しかし、糖質投与
量が少なく再度ケトン体の上昇を認めた。血中総ケト
ン体�7019µmol/L、AcAc� 2352µmol/L、3-OHBA�
4667µmol/L。

抜管。

通常の食事開始。血中ケトン体高値のため、輸液用電
解質液にインスリンリスプロを混注した末梢点滴を併
用とした。ケトーシスが中止 4日目まで遷延。血中総
ケトン体�2806µmol/L、AcAc�1048µmol/L、3-OHBA�
1758µmol/L。

状態安定したため、一般病棟へ転棟となり頻回インス
リン注射へ変更。

食事摂取良好、血中ケトン体の消失を認めた。糖尿病
性ケトアシドーシスは回復。
（糖尿病性ケトアシドーシスの再発の有無：無）。

退院。本剤再投与はなし。

臨床検査値
中止 1日目 中止 2日目 中止 4日目

血液pH 7.228 正常化 －
血糖（mg/dL） 444 － －

血中総ケトン体（µmol/L） 6839
18時間後�1582 7019 2806

アセト酢酸（AcAc）（µmol/L） 1554
18時間後�950 2352 1048

3-ヒドロキシ酪酸（3-OHBA）（µmol/L） 5285
18時間後�632 4667 1758

尿ケトン体 （ 3 +） （－） （－）
ベースエクセス（BE） － 正常化 －
アニオンギャップ（AG） － 正常化 －

併用薬：�テルミサルタン、インスリンアスパルト（遺伝子組換え）、インスリングラルギン（遺伝子組換え）、
エルデカルシトール、バロキサビル�マルボキシル、アセトアミノフェン



インスリンポンプの不具合と経口摂取不良による糖尿病性ケトアシドーシスが疑われる症例
患　　者

1日投与量
投与期間

副　作　用
転帰性

・
年齢

使用理由
（合併症） 経過及び処置

女
・
30代

1型糖尿病
（便秘症、喫煙
歴なし、機会
飲酒あり）

50mg
112日間

糖尿病性ケトアシドーシス
投与開始日

投与53日目

投与111日目

投与112日目
（投与中止日）

中止 1日目

中止 4日目

中止 5日目

中止 7日目

中止 8日目

�1 型糖尿病治療のため本剤投与を開始（50mg、1 日
1 回、経口）。身長�158cm、体重�65kg、BMI�26。

�採血結果：HbA1c�（NGSP）�10.4%、空腹時血糖値�101
mg/dL、尿糖�（4+）、血色素量�12.9g/dL、Na+�147
mEq/L、K+�4.0mEq/L、Cl－�100mEq/L、Cre�0.61mg/dL。

�インスリン投与忘れあり。
�昼過ぎから腹痛、嘔吐をきたし、夕方に近医を受診。
生理食塩水�200mL点滴し帰宅。
�インスリン投与を再開。適宜インスリンボーラス注入
し、血糖値は150～300mg/dLで推移するも十分な食事
量が摂取できず糖質補充ができていない状態であった。

未明にA病院救急外来を受診。受診時にはインスリン
ポンプのカニューレ屈折が認められた。
�採血結果は、随時血糖値�213mg/dL、pH�7.340、HCO3-�
13.7mmol/L、尿ケトン体�（3+）、血色素量�15.0g/dL、
Na+�133mEq/L、K+�4.3mEq/L、Cl－�101mEq/L、Cre�
0.62mg/dLであり、急性腸炎に伴うケトーシスと診断
され、生理食塩水�1000mL＋開始液�1000mLを点滴投
与。
�朝に帰宅するよう指示されていたが、患者からかか
りつけ医に連絡があり、かかりつけ医からA病院に入
院管理が依頼された。
�入院時の採血結果は、随時血糖値�233mg/dL、pH�
7.020、HCO3-�4.9mmol/L、尿ケトン体�（3+）であり、
糖尿病性ケトアシドーシスの診断となり、標準的治療
が開始。本剤の投与は中止された。

�採血結果：HbA1c�（NGSP）�10.4%、随時血糖値�483
mg/dL、尿糖（4+）、尿ケトン体（3+）、血色素量�13.5
g/dL、Na+�135mEq/L、K+�5.2mEq/L、Cl－�102mEq/L、
Cre�1.00mg/dL

�採血結果：空腹時血糖値�236mg/dL、尿糖（4+）、尿
ケトン体（3+）、血色素量�12.5mg/dL、Na+�135mEq/L、
K+�3.6�mEq/L、Cl－�99mEq/L、Cre�0.41mg/dL

�尿ケトン体は陰性化、食事全量摂取が可能となったた
め持続点滴は終了。

�採血結果：空腹時血糖値�44mg/dL、尿糖（－）、尿ケ
トン体（－）、血色素量�13.9mg/dL、Na+�140mEq/L、
K+�3.0mEq/L、Cl－�104mEq/L、Cre�0.46mg/dL

�状態は改善し退院。糖尿病性ケトアシドーシスの転帰�
は回復（糖尿病性ケトアシドーシスの再発有無：不明）。

回復



臨床検査値

53日目 112日目
外来受診時

112日目
入院時（中止日） 中止 1日目 中止 4日目 中止 7日目

空腹時血糖値�（mg/dL） 101 － － － 236 44

随時血糖値�（mg/dL） － 213 233 483 － －

HbA1c�（%） 10.4 － － 10.4 － －

尿糖 （4+） － － （4+） （4+） （－）

尿ケトン体 － （3+） （3+） （3+） （3+） （－）

Alb�（g/dL） － 4.40 － 4.00 3.37 3.45

Cre�（mg/dL） 0.61 0.62 － 1.00 0.41 0.46

血色素量（g/dL） 12.9 15.0 － 13.5 12.5 13.9

Na+�（mEq/L） 147 133 － 135 135 140

K+�（mEq/L） 4.0 4.3 － 5.2 3.6 3.0

Cl－�（mEq/L） 100 101 － 102 99 104

HCO3－�（mmol/L） － 13.7 4.9 － － －

pH － 7.340 7.020 － － －

併用薬：�インスリンリスプロ（遺伝子組換え）、酸化マグネシウム、パントシン酸



患者向けの指導用資材として以下の資材を作成しております。患者指導の際にご活用ください。

服薬指導用下敷き

患者への服薬指導等において、本資材を患者に見せながらケトアシドーシスの諸症状やリスク
因子について説明してください。





服薬時注意喚起カード

患者にお渡しいただき、記載された内容をよく読み、ケトアシドーシスの諸症状やリスク因子
について理解いただくように患者に指導してください。





患者カード

患者にお渡しいただき、常に携帯し、かかりつけ以外の医療機関を受診される際にご提示い
ただくように患者に指導してください。



販売提携製造販売

SGL37001A01

お問い合わせ先：
アステラス製薬株式会社　メディカルインフォメーションセンター
医療関係者様用　フリーダイヤル　0120－189－371


