
42 
 

厚生労働科学研究費補助金 

（難治性疾患等克服研究事業(難治性疾患等実用化事業 

(免疫アレルギー疾患等実用化研究事業 免疫アレルギー疾患政策研究分野))) 

分担研究報告書 

 

アトピー性皮膚炎診療ガイドライン：アトピー性皮膚炎に対するタクロリムス軟膏に関する解説

文の作成 

 

研究分担者  秀 道広 広島大学大学院医歯薬保健学研究科皮膚科学 教授 

研究協力者 田中暁生 広島大学大学院医歯薬保健学研究科皮膚科学 准教授 

  

研究要旨 

本研究の目的は、現在二つあるアトピー性皮膚炎診療ガイドラインを統一した新たな診療ガイ

ドラインを作成することにより、アトピー性皮膚炎の診療の均霑化に資することである。今年度

は、アトピー性皮膚炎の診療に重要な事項の中から、タクロリムス軟膏に関する解説文を作成し

た。タクロリムスは細胞内のカルシニューリンを阻害する薬剤であり、副腎皮質ステロイドとは

まったく異なった作用機序で炎症を抑制する。タクロリムス軟膏は、副作用の懸念などからステ

ロイド外用薬では治療が困難であったアトピー性皮膚炎の皮疹に対しても高い有効性を期待でき

る。 

 

A. 研究目的 
現在、本邦にはアトピー性皮膚炎の診療に関

するガイドラインは、皮膚科医を対象とした日
本皮膚科学会アトピー性皮膚炎診療ガイドライ
ンと、小児科医やアレルギー科医を対象とした
日本アレルギー学会アトピー性皮膚炎診療ガイ
ドラインの二つが存在している。アトピー性皮
膚炎は、乳幼児から小児、青年に発症する慢性
のアレルギー性疾患である。科学的なエビデン
スに基づいた適切な治療によって、寛解が期待
されるが、不適切な治療や自己管理によって症
状が悪化すると、QOL の著しい低下や他のアレ
ルギー疾患の発症につながる。アトピー性皮膚
炎の診療を均霑化し、国内のすべての地域でよ
り多くの患者が良質な医療を享受できるように
するためには、現在二つあるガイドラインを統
一し、皮膚科医、小児科医、アレルギー科医、総
合診療医等すべての医師や患者が活用できる統
一診療ガイドラインを作成することが必要であ
る。 
本研究の目的は、これらのアトピー性皮膚炎

診療開度ラインを統一した新たな診療ガイドラ
インを作成することにより、アトピー性皮膚炎

の診療の均霑化に資することである。 
 
B. 研究方法 
アトピー性皮膚炎に対するタクロリムス軟膏

について書かれた国内外の文献を PubMed や医
学中央雑誌で検索した。それらの内容をもとに、
現時点における日本国内でのアトピー性皮膚炎
に対するタクロリムス軟膏の有用性や診療上の
注意点などを、エビデンス総体としてのエビデ
ンスの強さ、患者の益と害のバランスや価値観
の多様性、経済学的な視点なども考慮して解説
した。作成した解説文については、委員会で内
容を吟味し、全員の意見が一致するまで議論し
た後に、最終版を作成した。  
 
C. 研究結果 
まず、外用量については 0.1g で 10cm 四方を

外用する程度を目安とする。なお、成人での長
期観察試験の結果を考え、血中濃度の上昇を回
避し、安全性を確保するために、日本では成人
での 0.1%軟膏 1 回使用量の上限は 5g となって
いる。小児では体格に応じた設定をされている。  
タクロリムス軟膏は経皮吸収のよい顔面や頸
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部にはきわめて有効である。また、ステロイド
外用薬による局所性副作用が認められる部位な
ど、ステロイド外用薬等の既存療法では効果が
不十分、または副作用によりこれらの投与が躊
躇される場合には高い適応を有する。なお、体
幹、四肢を対象とした本剤（成人用 0.1％）の有
効性はストロングクラスのステロイド外用薬と
ほぼ同等であると考えられる。強力な薬効を必
要とする重症の皮疹を生じた部位に使用する場
合には、原則としてまずベリーストロングクラ
ス以上のステロイド外用薬により皮疹の改善を
図ったのちにタクロリムス軟膏に移行するとよ
い．本剤との使い分けによってステロイド外用
薬の使用量を減量しうる場合も少なくない。本
剤により皮疹の改善が得られれば、適宜塗布間
隔を延長する。 
本剤の血中への移行が高まり、また刺激性が

強まる可能性が考えられる部位や皮疹、すなわ
ち粘膜、外陰部、糜爛・潰瘍面には使用しない。
密封法および重層法は本剤の血中への移行が高
まる可能性があるので行わない。 
タクロリムス軟膏の副作用については、局所

の有害事象として、灼熱感、瘙痒、紅斑等が確認
されている。これらは皮疹の改善に伴って軽減、
消失することが多い。その他、細菌による皮膚
二次感染、ウイルス感染症（単純ヘルペス、軟属
腫、疣贅など）等、皮膚感染症の出現に留意する。
ステロイド外用薬の長期使用でみられる皮膚萎
縮は確認されていない。タクロリムス外用薬塗
布によって血中への移行に起因する全身的な有
害事象や毒性は確認されていない。 

 
D. 考察 
タクロリムスは細胞内のカルシニューリンを

阻害する薬剤であり、副腎皮質ステロイドとは
まったく異なった作用機序で炎症を抑制する。
タクロリムス軟膏は、副作用の懸念などからス
テロイド外用薬では治療が困難であったアトピ
ー性皮膚炎の皮疹に対しても高い有効性を期待
できる（推奨度 1、エビデンスレベル：A）。 
本薬の薬効は薬剤の吸収度に依存しており、

塗布部位およびそのバリアの状態に大きく影響
をうける。特に顔面・頸部の皮疹に対して高い
適応のある薬剤として位置づけられている。一
方で、びらん、潰瘍面には使用できない、薬効の
強さには限界があるなど、ステロイド外用薬に
はない使用上の制約がある。その使用は、別途
公表されている「アトピー性皮膚炎におけるタ

クロリムス軟膏の使用ガイダンス」に忠実に従
うことが必要である。 

 
E. 結論 
タクロリムス軟膏は、アトピー性皮膚炎の皮

疹に対して高い有効性を期待でき、その使用は、
別途公表されている「アトピー性皮膚炎におけ
るタクロリムス軟膏の使用ガイダンス」に忠実
に従うことが必要である。 
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