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■  国 内感染症報告の状況 | ‐  |
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資料2-5

外国における新たな措置の報告状況 ‐
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業お荼i喬鰤 :有す鳳 者、111lψ 蘇染社 騎 “ 藤 全の鯖 、畔 嫌 緒 巖ヽ 恥 を珈 ま
たは調節中でああ 者簿には禁忌が追記さわし                        '

螂
ン酸″″.グク11イナンf

l一般用医薬品]

鱈gi攣れ～:彎'琴7ツ`プF
(dtガンフルを含有する):

饗鵠編郷鐵 議``ζ
レ,1製品?畔■雪

およV季付文「F警後の,苺
:刺
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外国での新たな措置の報告状況
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資料2-6

研究報告の報告状況

(平成22年 8月1日から平成22年 11月 30日までの報告受付分)



研究報告の報告状況
(平成22年 8月 1日～平成22年 11月 30日 )

一
般的名称 報告の概要

1 リネゾリド
透析を要する高度腎機能障害患者にリネゾリドを投与した国内症例2例におい
て、リネブリドの消失半減期の延長が認められた。

2 ジクロフェナクナトリウム

NSAIDsの使用と致死性・非致死的脳卒中のリスク上昇をコックス比例ハザこド法
および症Fllクロスオーバー法で解析した結果、非NSAIDs使用者と比べでイブプロ
フェン、ジクロフェナク、rofeco対b、セレコキシブ及びナプロキセンは月首卒中ののリ
スク増加と関連がみられた。これらの薬剤では用量依存性も認められた。

3 プロピルチオウラシル
米国の小児バセドウ病息者のうち40%以上がプ●ピルチオウラシルを投与されて
いるが、プロピルチオウラシルを投与することにより、2000～4000名に1人の割合
で肝不全が起こる可能性が示唆された。

4 ベバシズマブ(遺伝子組換え)
切除不能進行・再発結腸直腸癌に対してベバシズマブを使用した212例について
レトロスペクティプに調査した結果、65歳以上における消化管穿子Lおよび70歳未
満における出血の発現頻度が有意に上昇した

5 オキシコドン塩酸塩水和物

セイヨウオトギリソウのオキシコドンのCYP3A代 謝に与える影響を評価するため、12
例でプラセボ対照クロスオーバニ試験を行つた。セイヨウオトギリソウ又はプラセボ
を投与しオキシヨドンの血中濃度及び鎮痛作用を測定した結果、セイヨウオトギリ
ソウ群ではオキシヨドンの血中濃度は低下し、鎮痛効果は有意に減少した:

6 タモキシフェンクエン酸塩

タモキシフェン投与中にパロキセチン、セルトラリン、シタロプラム、ベンラファキシ
ン(フルオキセチンもしくはフルボキサミンのうち1種類のSSRIを投与された乳癌女
性2430例について後ろ向きヨホート研究を行った結果(パロキセチン群でタモキ
シフェンとの併用期間が長いほど乳癌による死亡のリスクが上昇した。

7 オキシコドン塩酸塩水和物

健常被験者12例の無作為化クロスオーバー試験により、オキシヨドンの薬物動
態、薬理学に対するボリコナゾールの影響について調査した結果、ポリコナゾー

ル群は(オキシヨドンの血中濃度がプラセボ群と比較し有意に増加し、薬理学的
作用は中程度増カロした。

8 7/v/s7r ' ) ,v  7tv777r7
プロスタグランジンEl(PGEl)を使用した動脈管依存性心疾患患者54例におい
て、PGEl長期使用群(28日以上)ではPCEl短期使用群(28日未満)と比較して、
感染症(敗血症または壊死性腸炎)発現の有意な増加がみられた。

バルプ ロ酸ナトリウム

バルプロ酸の先天奇形のリスクを評価するためにケ,スコントロール研究を実施し
た結果、妊娠第1期のバルプロ酸の暴露により、非暴露に比べて6種の先天奇形
(三分脊椎、心房中隔欠損、日蓋裂、尿道下裂、多指症、頭蓋骨癒合症)のリスク
が有意に増加した。また、他の抗てんかん薬の暴露に比べて、5種の先天奇形(=
分脊椎、心房中隔欠損、口蓋裂、尿道下裂、多指症)のリスクが有意に増大した。

10 バルプロ酸ナトリウム

ケーストラリアで登録された抗てんかん薬(AED)曝露妊娠データを統計解析した
吉果、妊娠中のAEDの単剤療法は多剤療法に比べ胎児奇形リスクが上昇した。
寺にバルプロ酸単剤での奇形リスクが最も高く、ラモトリギンとの併用は最も奇形リ
スクを低下させる可能性があった。

1 1 ブピバカイン塩酸塩水和物

血宙troの実験において、05%ブピバカイン溶液はウシ関節軟骨細jltと関節軟骨
に対して細胞毒性を示し、また無傷めウシ関節表面べは軟骨細胞保護作用を示
した。

ノピバカイン塩酸塩水和物

177件の肩の関節鏡下手術が行われ、肩関節安定化手術30件中19件でブピパカ
インとエピネフリンが充填された高流量関節内鎮痛用ポンプのカテ‐テルが使用
さォした そのうちの12件で肩関節省の軟骨融解が確認された。よつて、プピパカィ
ンとエビネフリンが放出される関節内鎮痛用ポンプのカテーテルの使用は、関節
鏡下手術後の上腕関節嵩の軟骨融解と関与することが示された̂

'ドカイン
nЙ廿oの実験において、ウシ関節軟骨細胞と関節軟骨に対してリドカインが用量
は存的、時間依存的に細担毒性を示した。また、リドカインは無傷のウシ関節表面
に対しても軟骨毒性を示した。

ントプロフiン

2000年から2008年に公表されたNSAIDsと上部消化管出血/穿孔に関する観察研
究のシステマチックレビューを行った結果、半減期が長い/放出の遅い剤型の
WSAIDs、COを 1,2両方を強く阻害するNSAIDsは、より強い上部消化管出血/穿
孔リスクに関連する。

'トドリン塩酸塩

旺娠36週未満に分娩した早産児(単胎)について、母体リトドリン投与と磨帯血中
鋤 酵素の関連を検討した。リトドリンを,週 間以上投与した群[経腔分娩群:26/

キ王切開群:21]は、非投与群[経隆分娩群:15/帝王切開群:18]と比較して、帝王
刀開分娩時の清帯血中CK値 、および経隆分娩時の清帯血中LDH値 が有意に高
、ヽぅキ_

フルボキサミンマレイン酸塩

選択的セロトニン再取り込み阻害薬●SRIlによる白内障ソスクを調べるためコホート
内ケースコントロール研究を行った。自内障リスクは対照群と比べSSRI現行使用、
特にフルボキサミン使用で上昇し、自内障外科手術症例に限定すると自内障リス
クはパロキセチン現行使用者でも上昇した。               :

17 トトレキサート

日本人リウマチ患者を対象とした大規模コホ=卜のデータ解析により、メトトレキ
サート(MTX)月艮用により間質性肺炎のリスクが有意に上昇することが示された。ま
た、MTX誘 発間質性肺炎のリスクファクターとして、男性であること、日本語版
Health Ass6ssment Queslclnnareスコア高値、疼痛ビジニアルアナログ不ケ■ル
低値、赤血球沈降速度の充進が示唆された。

ソマトロピン(遺伝子組換え)

耐糖能障害を有する腹部肥満の男性における閉塞性睡眠時無呼吸に対する成
長ホルモン(GH)長期投与の効果を調べるために、GHまたはプラセボを12ヶ月間
投与する二重盲検比較試験を行うた。その結果、GH投 与群において首の横径、
周囲および総断面積の増加がGHに よって引き起こされ、閉塞性睡眠時無呼吸の
再イИが認めちれた。

ズドロキシプログステロン酢酸エステ
345,609例の女性を対象にメドロキシプログステロン酢酸エステルデポ製剤(MPAl
の使用と骨折リスクの関連性を検討した結果、50歳未満の女性におぃてエストロ
ゲンと併用しないMPAの 単独の長期使用は骨折リスクの上昇と関連性を認めた。

テストステロンエナント酸エステル

運動に制限があり、慢性疾患有病率の高い65歳以上の男性を対象としたテストス
テロングルの筋肉増強効果に関する無作為化二重盲検試験において、プラセボ
辞と比較し、テストステロン投与群においてt心血管関連有害事象のリスクの増加
が認められた。

ワルファリンカリウム

1年以上ワルファリンを投与されている人工心臓弁使用リウマチ患者群70例と、一

投的な集団から無作為に抽出し適合された対照群103例を対象に、骨密度を比
較する症例対照研究を実施した結果、フルファリン投与群で腰椎の骨密度とT値
が有意に低く、フルファリン投与期間と腰椎T値低下との関連性が認められた。

アスピリン
′スピリンとクローン病との関連性について138239例の男女を対象にプロスペク
ティブコホート研究を行った結果、アスピリンの常用はクローン病発現のリスクと関
童があることが示唆された。

ラベプラゾマルナトリウム

胃腸薬71品目における、遺伝毒性、発がん性作用を評価できる情報の有無を調
査した結果、12品目がガイドラインに沿つた試験を実施し、そのうち、ランソプラ
ゾール、オメプラゾール、Pantoprazole、phenolphthaleln、ラベプラゾール、
,ulfasdattneは遺伝毒性試験及びがん原性で陽性を示した情報があつたが、それ
以外|まガイドラインに沿っていない情報のみであつた。

シスプラチン
〕 抜曰 算 7ク用 謡 抗I鰍 『 舞 %蒻 二負藤 写
がそれぞれ100症例以上あり、そのうち、中等度以上の低マグネシウム血症の報告
が少なくとも1件ずつあった。また、シスプラチンによる低マグネシウム血症は高頻
度で起こるとする報告もあった。

ホザグレルナトリウム
オザグレルナトリウムを使用した患者(21例)を対象に腎機能と血小板凝集能の関
系を検討した結果、クレアチニンクリアランスが50m1/min未満の患者では
Юmνmln以上の患者と比較し、血小板凝集能の有意な抑制を認めた。



クルソデオキシコール酸

原発性硬化性胆管炎(PSC)に対する高用量ウルソデオキショール酸(UDCA)投
与の影響にういてLCA患 者56例を対象に、高用量UDCAとプラセボの無作為化
二重盲検比較試験を行ったところ、UDCA群 はプラセボ群と比較して総胆汁酸及
びリトコール酸が有意に増加した。また、総胆汁酸の増カロと臨床的エンドボイント
(肝硬変・静脈瘤・肝移植・死亡)の関連性が示唆された。

フルボキサミンマレイン酸塩

妊娠中の抗うつ薬の使用による自然流産のリスクを、コホート内症例対象研究によ
り調査した結果、選択的セロトニン再取込み阻害薬とセロトニンーノルエピネフリン

再取込み阻害薬の単独使用、また、複数種類の抗うつ薬の併用により自然流産
のリスクが増大した。薬剤別では、パロキセチンとVenlafaxlneの単独使用により自
然流産のリスクが増大した。

ラバプラゾールナトリウム

経皮冠動脈インターベンション後にクロピドグレルを服用した心血管疾患を持つ

台湾人3278例を対象に、プロトンポンプ阻害薬(PPl)とクロピドグレルの併月が血
小板凝集抑制作用に与える影響ついてpopulation based studyを用いて5年間追
跡・検討したところ、PPIの併用は血行再建術を受けるリスク、死亡率を上昇させ
た_

プレドニゾロン
免疫抑制剤を使用した臓器移値と扁平上皮癌(SCC)のB‐3連について、プロスペク
ティブ多施設症例対照研究を行つた結果、プレドニゾロンの使用はSCCの 発現と

有意に関連があつた。

スルファメトキサゾール・トリメトプリム

アンジオテンシン変換酵素阻害薬またはアンジオテンシン受容体遮断薬を継続
使用している66歳以上の患者を対象としたコホート内症例対照研究において、ス
ルファメトキサゾール・トリメトプリムの併用により、アモキシシリンの併用時と比較し
て、高カリウム血症による入院の調整オッズ比が67倍 となることが示された。

/ベチラセタム

売てんかん薬(AED)治療を受けた患者44300例を対象に自傷/自殺行動の発現
'スクを、バルビツール酸、従来の抗てんかん薬、うつ病低り̂ク新●AED(うつ病
蔚リスク新規へЁDの4群に分け比較検討した。その結果、一年間抗てんかん薬を
恨用しなかつた群と比べ、うつ病高リスタ新規へEDを14日以内に服用していた群
0み自傷/自殺行動リスクが上昇した。

アムロジピンベシル酸塩

堡皮的冠動脈インターベンションを受け、アスピリンとクロピドグレルを投与されて
ハる患者623例を対象に、カルシウムチャネル阻害薬(CCB)併用がタロピドグレル
の血小板凝集抑制作用に与える影響をF15査した結果、CCB非 併用群に比ベアム
コジピン併用群においてクロピドグレルに対する反応不良リスクが有意に高かっ

アムロジピンベシル酸塩

経皮的冠動脈インターベンションを受け、アスピリンとクロピドグレルを投与されて
いる患者623例を対象に、カルシウムチャネル阻害薬(CCB)併用がクロピドグレル
の血小板凝集抑制作用に与える影響を調査した結果、CCB非 併用群に比ベアム
ロジピン併用群においてクロピドグレルに対する反応不良リスクが有意に高かつ
た。

/  u 4 \  /  n - , v

妊娠期間2932週 目で生まれた呼吸困難な状態にある早産児13例において、出
生8時間後までにプロポフォールを導入薬として使用し、挿管、サーファクタント投
与、抜管処置を行つたところ、平均動脈圧が低下した。

イリノテカン塩酸塩水和物

1760名を対象とした臨床試験20件にういて、イリノテカン誘発性下痢と
UGTlAl■28遺伝子多型との関連性を評価するために、メタ解析を行つた結果、中
用量・高用曇イリノテカン投与群ではUGTlAl■28遺伝子多型を有する患者にお
いて、重度の下痢の発現リスクが高いことが示唆された。

インスリン デテミル(遺伝子組換
え)

階尿病罹患高齢者心血管病の危険因子を検討するため、2型糖尿病患者を年
代t血糖コントロール別に4群(高齢良好群、高齢不良群、非高齢良好群、非高齢
不良群)に分類し、2年間追跡して虚血性心疾患(lHD)、脳血管障害(CVA)の危
険因子を検討した。その結果、インスリン使用により、高齢血糖不良群はIHDのリ
スクが上昇し、高齢血糖良好群はCVAの リスクが上昇した。

ミルタザピン

売うつ薬過量服用時の致死的な毒性を評価するため、抗うつ薬処方件数、薬物
こよる死亡件数、非致死的な服毒件数を解析した。三環系抗うつ薬(TCAlは他の

売うつ薬に比べ処方件数又は非致死的服毒件数に対する死亡件数の割合が高
卜った。ドスレピン及びdoxephは他のTCAに 比べ高い割合を示した。

レボフロキサシン水和物

'DAの有害事象報告システムlAERS)に報告された1743234例の報告をデータマ

イニングした結果、2004年2月から2008年1'月の間に報告されたトルサード・ド・ポ
アントは374例であり、抗菌薬28例、抗真菌薬8例、抗ライ薬1例、抗ウイルス薬26
列が含まれていた。

ラベプラゾールナトリウム

塁皮的冠動脈インターベンション(PcI)を施行されクロピドグレル投与中に退院し
ヒ医療記録を調査した結果、PCI施行後クロピドグレルとプロトンポンプインヒビ
アー(PPl)を併用中に退院した患者72例のうち5筋が有害な心血管イベントを経験
ンたO PPlの内訳はラベプラゾールが7部、オメプラゾールが15%、ランソプラゾール

が7%であつた̂

L―アスパラギン酸カルシウム水和
物

カルシウムサプリメントを使用した臨床試験データを用いて、カルシウム補給と心
血管系事象のリスクとの関連性についてメタアナリシスを行ったところ、ビタミシD非

併用のカルシウムサプリメント使用と心筋梗塞リスクとの関連性が示唆された。

ラモトリギン

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかったが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し

ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められた。

パロキセチン塩酸塩水和物

カナダMotheHskProramのデータベースを用いt妊娠中に各種抗うつ薬を服用し
た女性928例と抗うつ薬を服用しなかった女性928例の妊娠転帰について比較し
た結果、抗うつ薬を服用した女性では、服用しなかつた女性と比較して早産の発
生率が有意に高かつた

43 パロキセチン塩酸塩水和物
6ヽ08,681例のコホートを対象として医薬品とがんについてNested case control

m」ysisを行つた結果、パロキセチンの精巣がん発現リスクが有意に高かつた。

ジクロフェナクナトリウム
メトトレキサート、ビンブラスチン、ドキソルビシン、シスプラチン併用(MVAC)療法
施行中の尿路上皮癌患者30例のうち、NSAIDs併用患者9例において、Gade2以
上の自血球減少と好中球減少および国内炎の発現害1合が高かった。

エストリオール

ホルモン補充療法と脳卒中のリスクの関連を調査することを目的として、イギリスの

データベースに含まれる女性75668例を対象に、ネスティド・ケース・コントロール

研究を行つた。結果、経ロエストログン使用群および高用量の経皮エストログン使
用群では、非曝露群と比較して、脳卒中発現率が高かつた。

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ 「細胞癌に対して、肝動脈塞栓療法を施行した14例において、皮膚紅斑が3例、
支膚潰瘍が1例認められ亀

ソマトロピン(遺伝子組換え)

耐糖能障害を有する腹部肥満の男性における閉塞性睡眠時無呼吸に対する成
長ホルモン(GH)長期投与の効果を調べるために、GHまたはプラセボを12ヶ月間
投与する二重盲検比較試験を行つた。その結果、GH投 与群において首の横径、
周囲および総断面積の増カロがGHによつて,|き起こされ、閉塞性睡眠時無呼吸の
璽イ′が認め' 力ヽ■7‐_

フルボキサミンマレイン酸塩

妊娠中の抗うつ薬の使用による自然流産のリスクを、コホート内症例対象研究によ
りIJ3査した結果、選択的セロトニン再取込み阻害薬とセロトニンーノルエピネフリン

再取込み阻害薬の単独使用、また、複数種類の抗うつ薬の併用により自然流産
のリスクが増大した。薬剤別では、パロキセチンとvemafamneの単独使用により自
然流産のリスクが増大した。

エストログン〔結合型〕

ホルモン補充療法と脳卒中のリスクの関連を調査することを目的として、イギリスの
データベースに含まれる女性75668例を対象に、ネスティド・ケース・コントロール

研究を行つた。結果、経ロエストロゲン使用群および高用量の経皮エストロゲン使
用群では、非曝露群と比較して、脳卒中発現率が高かつた。

オキサリプラチン

転移性結腸直腸癌患者520名を対象として、遺伝子多型と化学療法による有害事
象の関連を調査した結果tIROX療法では、UGTlAl*287/7の 患者でグレ‐ド4

以上の好中球減少症のリスクが、グルタチオンSトランスフエラーゼ(GST)変異患
者でグレード3以上の神経毒性のリスクが有意に高かつた。また、FOLFOX療 法で
は、GST変異患者でグレード3以上の好中球減少症のリスクが有意に高かった。

\tr^{rF -./1,

認知症の高齢者において抗精神病薬による死亡リスクを調べるため、認知症と診
断された65歳以上の男性を対象に5年間の後ろ向き調査を行つた結果、投与開
始30日以内の死亡率はハロペリドール群、オランザピシ群、り不ペリドン群で有意
に上昇したが、クエチアピン群では上昇しなかつた。また、投与開始30日以降で
は、何れの抗精神病薬でも死亡率の上昇が認められなかった。



ヨニド化ケシ油脂肪酸エチルエスラ
フレ

体幹部に発生した骨巨細胞腫14例に対して、本剤を使用した血管塞栓術を行つ
た。1例で卵巣機能低下、1例で皮膚壊死、1例で一過性脊髄麻痺が発現した。

カノン′`マゼピン

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかつたが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し

ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められた|

ジクロフェナクナトリウム
NSAIDsに関連した急性上部消化管出血⊂UGIB)の患者188例を対象としたプロシ
ペクティブ調査により、CYP2C9 359LOu対立遺伝子がアスピリン以外のNSAIDsに
関連し洛 UヽCIBの危険因子であることが示された。

チクロピジヽ /塩酸塩

日本人におけるCYP2B6の 遺伝子多型とチタロピジン誘発性肝毒性との関係を調
べるため、チクロビジン誘発性肝毒性を発症した群22●llと肝毒性を発症しなかっ
た群85例を調査した結果、CYP2B6*lJやCYP2B6*lHの 遺伝子型の人は他の
CYP236の遺伝子型を有する人に比べてチクロピジン誘発性肝毒性の発現リスク
が高いことが示唆された。

リスペリドン

認知症の高齢者において抗精神病薬による死亡リスクを調べるため、認知症と診
断された65歳以上の男性を対象に5年間の後ろ向き調査を行つた結果、投与開
始30日以内の死亡率はハロベリドール群、オランザピン群、リスペリドン群で有意
に上昇したが、クエチアピン群では上昇しなかった。また、投与開始30日以降で
は、何れの抗精神病薬でも死亡率の上昇が認められなかった_

テストステロン含有一般用医薬品
男性のテストステロン療法の副作用を評価した試験のシステマティック・レビュニ及
びメタ解析を行らた結果、テ不トステロン療法はヘモグロビンの上昇、ヘマトクリツト
の上昇及びHDLコレステロールの減少と有意に関連していた。

トピラマート

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかつたが、うつ病患者および、てんかん、うつ病ミ双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、落痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められた。

ペリンドプリアレエルブミン
腹部大動脈瘤修復術を受けた患者883例を対象に、手術前のレニンーアンジオテ
ンシン系(RAS)阻害の安全性に関して検証した結果、RAS阻害群では非RAS阻害
群よりも術後30日の死亡率が有意に高かった。

ソマトロピン(遺伝子組換え)

24ヶ月以上rhGHを投与してぃる小児患者119名における甲状腺機能低下症の発
生をみるために、レトロスペクティブなカルテ調査を行った。その結果、他の適応
疾患と比較して成長ホルモン分泌不全症の患者において、成長ホルモン治療に
よる甲状腺機能低下症の発現率が高いことが認められた。

スルピリン水和物

ヒトエンテロウイルス71型 (HEV71)感 染患者 において、症例群 (mOdied pedlat●c

hdex of mortd対 (mPIM)10以 上または死亡)と対照群 (mPIMOか ら9)を比較 した

症例対照研究の結果、グルココルチコイド(デキサメタゾン、メチルプレドニゾロン)
またはピラゾロン(amhopy血 etスルピリン)含有の注射が重度のHEV71感 染の危

険因子であった^
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閉経後早L癌患者に対するタモキシフェン又はエキセメスタンによる術後補助療法
の、認知機能への影響をプロスペクティブに評価した結果、タモキシフェン群は健
常対照群と比較して言語記憶と実行機能が有意に悪化し、■キセメスタン群と比
較して情報処理速度が有意に悪化した。

カルバマゼピン

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかったが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる魚者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められた。

トリクロルメチアジド

心不全患者を対象にジゴキシンと利尿薬との相互作用によるジゴキシン中毒での
入院リスクについてネステッド・ケースコントロール研究(コントロール28243例、ケー

ス595例)を行つた結果、ジゴキシンに利尿薬を併用した群は併用しなかった群と
比較してジゴキシン中毒での入院リスクが308倍 高かつた。

オキサリプラチン

FOLFOX4療 法を施行した70例の患者を対象とし、末梢神経障害発現に影響を
及ぼす危険因子をレトロスペクティブに評価した結果、投与前自血球数低値、投
与前アミラ■ゼ高値、転移有り、オキサリプラチン累積投与量が、末梢神経障害挨
現に関与する危険因子であることが示唆された
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認知症の高齢者において抗精神病薬による死亡リスクを調べるため、認知症と診
断された65歳以上の男性を対象に5年間の後ろ向き調査を行つた結果、投与開
始oO日以内の死亡率はハロペリドール群、オフンザピン群tリスペリドン群で有意
に上昇したが、クエチアピン群では上昇しなかった。また、投与開始30日以降で
は、何れの抗精神病薬で1、死亡率の上昇が認められなかった̂

がニサミド

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,13o,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかつたが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められたし

′ニサミド

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかったが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められた.   :

ルヾプロ酸ナトリウム

抗てんかん薬の自殺関連事象のり不クを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかったが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
出 魚者が含まれる)では右音なリスクの上昇が認められた̂

プレガバリン

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかったが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められた

バヾシズマブ(遺伝子組換え)
肝動注療法(HAl)を施行した大腸癌肝転移患者において、FOLFOX療 法とベバ

シズマブ併用の有無による平均HAlカテーテル開存期間を検討した結果、ベバシ
ズマブ併用で有意にカテーテル開存期間が短縮した。

ブリチルリチン酸一アンモニウム・グ
'シンlL―システイン西己合剤

グリチルリチン(GZ)がCYP3Aへ 与える影響につぃて、健康ヒト男性へGZ反復投
与後にミダブラム(Mz)投与を行い、MZ血 中濃度測定を行うことにより検討された。
3Z非投与群と比較して投与群ではCYP鉢 基質であるミダゾラムのAUC、Cmaxの
ほ下が認められ、GZによるCYP3Aの 誘導が示唆された。

イトラヨナゾール
EYP2D6を阻害するパロキセチンおよびCYP3A4を阻害するイトラヨナゾールを併
ヨした場合、オキジョドンの平均AUCは 29倍、Cmaxは18倍に増カロし、主観的薬
勿効果、眠気および行動低下のⅥ幅はわず力ヽ こ上昇した(pく005)。

バルプロ酸ナトリウム

レット症候群233例において骨折リスクと抗てんかん薬との関連を検討した結果、
バルプロ酸ナトリウム群では処方なし及び他の抗てんかん薬群に比べて、骨折リフ
クが3倍上昇した。ラモトリギンの1年以上の使用によリリスクは上昇したが、2年以
上の使用ではリスク上昇はしなかった。

フロセミド

心不全患者を対象にジゴキシンと利尿薬との相互作用によるジゴキシン中毒での
入院リスクについてネステッド・ケースコントロール研究(コントロール28243例、ケー

ス595例)を行った結果、ジゴキシンに利尿薬を併用した群は併用しなかつた群と
比較してジゴキシン中毒での入院リスクが308倍 高かつた

オキシブチニン塩酸塩

アメリカの大手健康維持機構のデータベースにおいて、骨折症例8164例と対照症
例8164例を選定し、筋弛緩剤、短時間作用型ベンゾジアゼピン、および長時間作
用型ベンゾジアゼピンの使用状況を調査した。結果、薬剤使用群では骨折リスク
が上昇した。

ヨード化 ケシ油月旨肪酸エチルエスラ

フレ
肝細胞癌に対して化学塞栓療法KTACE)を施行した4例において、TACE直 後の
CTで肝門部胆管周囲に本剤の集積が認められ、肝門部胆管狭窄が発症した。



アダリムマブ(遺伝子組換え)

関節リウマチ愚者のうち、TNF阻 害率(アダリムマプ(ADAl、エタネルセプト
(ETN)、インフリキシマブ(INFl)治療群11798例と生物学的製剤未使用群3958例に
おける重篤な感染症の発現リスクについて、プロスペクティブ研究を行つた。その

結果、投与後06ヶ月において、生物学的製剤未使用群に比べ、TNF阻 害薬群
で重篤な感染症の発現率が有意に高かった(All TNF:18 ADA:18 ETN:18

'スペリドン

認知症の高齢者において抗精神病薬による死亡リスクを調べるため、認知症と診
断された65歳以上の男性を対象に5年間の後ろ向き調査を行つた結果、投与開
始30日以内の死亡率はハロペリドール群、オランザピン群、リスペリドン群で有意
に上昇したが、クエチアピン群では上昇しなかつた また、投与開始30日以降で
は、何れの抗精神病薬でも死亡率の上昇が認められなかった。

デキサメタゾン

未熟児の小脳発達に対する糖質ステロイド投与の影響を研究することを目的に、
未熟児(妊娠期間24週～34週)(168例)を対象に、出生後糖質ステロイド曝露患
者(41例)、出生後デキサメタゾン曝露患者(10例)を調査した結果(出生後糖質
ステロイド曝露は有意に小脳量減少と関連しており、出生後デキサメタゾン曝露は
さらに有責に小脳量減少と関連していた。

ジゴキシン

b不全患者を対象にジゴキシンと利尿薬との相互作用によるジゴキシン中毒での
入院リスクについてネステッド・ケニスコントロール研究(コントロ,ル 28243例、ケー

ス595例)を行つた結果、ジゴキシンに利尿薬を併用した群は併用しなかつた群と
比較してジゴキシン中毒での人院リスクが308倍 高かった。

ン゙ペリドン

心毒性に対する経ロドンペリドンのリスクを評価するため、ドンペリドンの服用と、
重篤な心室性不整脈(St7Alまたは心突然死(SDC)発現との関係がケースコント
ロール研究(SN/A/SDC発現群1608例、対照6428例)により検討され、薬剤非暴露
群に対し、ドンペリドン投与群におけるSVA/SDCの 有意な増カロ(オッズ比159)が

認められた。

メドロキシプログステロン酢酸エステ
'レ

エジプトにおいて、避妊方法としてメドロキシプログステロン酢酸エステル徐放性
製剤(DMPAlを使用している群(150例)と、非使用群(136例)の骨密度の比較を
行つた。社会経済的レベルが低い群(175例)において、DMPA■ 用群(104例)で
は、非使用群(71例)と比較して、骨密度が有意に低く、投与期間が長くなるほど
骨密度低下のリスクは上昇した。

ケトプロフェン

lヶ月～16歳の上部消化管出血(UGIB)患者を対象とした症例クロスオーバー研
電において、177例のUGIB小児患者のうち83例(イブプロフェン58例、アスピリン
6例のほか、ケトプロフェシ2例を含む)が出血前4週間に少なくとも1種類の
SヾAIDsを月及用していた(調整オッズ比は82)。

リトドリン塩酸塩
流酸マグネシウム製剤(M剤)及び注射用リトドリン塩酸塩製剤(RIl)とクレアチンキ
ナ‐ゼ(CKl高値について検討したところ、R剤の高用量投与群において、M剤 と
丼用により、CK高 値の発現頻度が高い傾向にあつた。

インターフェロン バ■ターla(遺

伝子組換え)

抗アクアポリン4いQP4)抗体陽性の視神経脊髄炎(NMO)/多発性硬化症(MS)患
者に対するインターフェロンベータ(IFDl β勁口療の意義を明らかにするため、抗
AQP4抗体陽1生NMO/MS患 者17例を対象に臨床情報を解析した。IFN β投与群
(12例)と非投与群(5例)で年間再発頻度に有意な差は認められず、投与群のうち7
rllは投与中に再発率が増力日したが、5例は投与中に再発率が減少した.

カルバマゼピン

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクを調べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかったが、うつ病患者および、てんかん:うつ病、双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有意なリスクの上昇が認められた。

ルヾプロ酸ナトリウム

レット症候群233例において骨折リスクと抗てんかん薬との関連を検討した結果、
バルプロ酸ナトリウム群では処方なし及び他の抗てんかん薬群に比べて、骨折リン
クが3倍上昇した ラモトリギンの1年以上の使用によリリスクは上昇したが、2年以
上の使用ではリスク上昇はしなかった。

ペラミビル水和物

肛スのMeSヽ chを主なデータベースとし、Emergency Use Authorttation(EUA)
下でのペラミビル静脈内投与患者の安全性を調査した結果、EUA下 でのペラミビ
ル投与例1371例中、211例死亡した。

アセトアミノフェン
50カ国、113施設の小児(1314歳)322,959例を対象とした質問票調査により、小
児のアセトアミノフェン使用により、喘息、鼻結膜炎、湿疹の発現・持続のリスクが
曝露量依存的に高まることが示唆された。

アクロリムス水和物

アトピー性皮膚炎恵者625916例を対象としたケースコントロール研究において、コ

ルチコステロイド(TCDも しくはカルシニューリン阻害剤(TCIs:phecrdlmus(PIC)、
tacrdimus(TAC))の局所使用によるリンパ腫発現のリスクについて検討を行つた。
その結果(TAC0 1g以 上使用群においてリンパ腫の発現リスク増カロおよびTAC使
用群においてT細胞リンパ腫の発現リスク増加が認められた.

ノマトロピン(遺伝子組換え)

成長ホルモン補充療法を受けた成人患者256名のうち、頭蓋咽頭腫、下垂体腫瘍
以外の脳腫瘍の既往のある60名を対象嗜 存腫瘍の進行、2次性腫瘍の発現に
ついてレトロスペクティブに調査した。その結果、フオロニアップスキャンを実施し
た41例中2例に残存腫瘍の進行を認め、2次性腫瘍として5例8件の髄膜腫を認め
た。

ソマトロピン(遺伝子組換え)

Natloni Cooperat市e Growth Study(NCGS)データベースにおいて、成長ホルモ
ン補充療法を受けている脳腫瘍既往のある患者2570例、及び特発性成長ホルモ
ン分泌不全患者16972例を対象に、二次性腫瘍の発ヨについて調査・集計を
行つた その結果、22例において二次性腫瘍の発現が認められ、そのうち7例が
骨腫瘍、6例が自血病、4例が胚細胞腫であった。

ポリエチレングリコール処理人免疫
グロブリン

多動性を有する7～10歳の原発性抗体欠乏症(PAD)患者5名に対し静注用免疫
グロプリン(Mc)の 投与前及び投与3日後の行動異常分析を実施したところ、
MG投 与前は「軽度な多動性」を示した4名のうち、3名が投与3日後では「頭著な

多動性」あるいは「重度多動性」に変化した。また、他の行動異常分析では患者3

名が異常な外面化(攻撃的、反社会的行動)、2名が異常な内面化(抑制的/不安
な行動)を示した。

95 アセトアミノフェン
50カ国、H3施設の小児(1314歳)322,959例を対象とした質問票調査により、小
児のアセトアミノフェン使用により、喘.息、鼻結膜炎、湿疹の発現・持続のリスクが

曝露量依存的に高まることが示唆された。

メサラジン

炎症性腸疾患(IBD)患者における眼症状についてコホート研究にて検討したとこ

ろ、非IBD患者に比べてIBD患者では眼症状が多く、特に5ア ミノサリチル酸(5-
ASA)使用が眼症状との関連性を示した。また、眼症状の中でも眼乾燥の発症
は、IBDの診断及び3を/日以上の5■ASA投与と関連していた。

リセドロン酸ナトリウム水和物

経ロビスホスホネート(BP)剤の服用により食道癌のリスクが増大するかどうか、食
道癌患者2954例をケースとしてネスティンド・ケ~スコントロール研究により検証し

た結果、経口BPFlを10回以上処方された例、及び3年以上の期間処方された例
で食道癌リスクが有意に上昇していた。

くミン塩酸塩

枚血症性ショックで入院した患者(277例)を対象に28日後の死亡率に与えるドパ

ミンの影響を前向きに調べた結果、ドパミン投与群は非投与群と比較して28日後
の死亡率が高かつた(投与群62%vs非投与群41%、OR:6295%CI:15‐ 25)

99
エプタコグ アルファ(活性型)(遺
云子組換え)

冠動脈バイパス術単独症例を除く心臓手術に遺伝子組換え活性型血液凝固第
Ⅶ因子製剤(rFⅦa)を使用した患者について、2つのMedca Re」stryからの症例
を比較した結果、rFⅦart用患者において死亡率が高く、入院期間の延長が見ら
れた。                              ｀

どメプラゾール

経皮的冠動脈インターベンションでステントを留置した思者を対象に、クロピドグレ
ルに対するプロトンポンプ阻害薬(PPI)の影響にっいて、クロピドグレル単独群
9862例とPPI併用群6828例でステント留置後12ヶ月間の主要心血管系イベント
(MACE)をレトロスペクティブコホート研究を行つた。その結果、PPl併用群では単
独群に比べて有意にVIACEのリスクが上昇した。またサブグループ解析でオメプラ
ゾール、esomeprazole、ランソプラゾール、pantOprazoleにおいて同様にリスクが上

リセドロン酸ナトリウム水和物

経ロビスホスホネート(BP)剤の服用により食道癌のリスクが増大するかどうか、食
道癌患者2954例をケースとしてネスティッド・ケースコントロール研究により検証し
た結果、経口BPrlを10回以上処方された例、及び3年以上の期間処方された例
で食道癌リスクが有意に上昇していた。

なメプラゾール

H2プロッカーまたはプロトンポンプ阻害薬(PPl)の月長用と、股関節部骨折リスク上昇
の関連がケ‐スコントロール研究により検討され(骨折患者33752例、コントロール
130471例)、骨折危険因子保有群における服用による股関節骨折リスク上昇が認
められた。



エストラジオール含有一般用医薬

ホルモン補充療法と脳卒中のリスクの関連を調査することを目的として、イギリスの
データベースに含まれる女性75668例を対象に、ネスティド・ケース・コントロール

研究を行つた。結果、経ロエストログン使用群および高用量の経皮エストロゲン使
用群では、非曝露群と比較して、脳卒中発現率が高かつた。

ヨ‐ド化ケシ油脂肪酸エチルエステ
.レ

本剤を用いた化学塞栓療法を行った肝細胞癌患者において、食欲不振、血小板
減少、AST上昇、ビリルビン上昇が発現した

ケメプラゾール

陛反的冠動jlltインターベンションでステントを留置した患看を対象に、クロビドグレ
ルに対するプロトンポンプ阻害薬(PPl)の影響について、クロピドグレル単独群
9862例とPPI併用群6828例でステント留置後12ヶ月間の主要心血管系イベント
●量CDを レトロスペクティブコホ=卜研究を行った。その結果、PPl併用群では単
独群に比べて有意にMACEの リスクが上昇した。またサブグループ解析でオメプラ
ゾ■ル、esomeprazole、ランソ/7ゾ ~ル 、pantoprazoleにおいて同様にリスクが上

モンテルカストナトリウム
6歳から14歳の喘.息小児を対象に新年度開始時(秋頃)のモンテルカストの予防
的投与の効果を評価した結果、喘息悪化日数の低下について、モンテルカスト投
与群(N582)とプラセボ投与群0=580)で統計的有意差は認められなかった。

ンペリドン

心毒性に対する経ロドンペリドンのリスクを評価するため、ドンペリドンの服用と、
重篤な心室性不整脈(SVAlまたは心突然死(SDC)発現との関係がケースコント
ロール研究(St7A/SDC発現群1608例、対照6428例)により検討され、薬剤非暴露
群に対し、ドンペリドン投与群におけるSVA/SDCの 有意な増カロ(オッズ比159)が
認められた̂

モンテルカストナトリウム
6歳から14歳の喘,息小児を対象に新年度開始時(秋頃)のモンテルカストの予防
的投与の効果を評価した結果、喘息悪化日数の低下について、モンテルカスト投
与群lN=582)とプラセボ投与群(N=58o)で統計的有意差は認められなかった。

ラベプラゾールナトリウム
ナーシングホームの住人1987例を対象ヤJ]の 使用に関連するリスクについて調
査したところ、PPl使用は独立して下痢との関連が示唆された。

ニカルジピン塩酸塩

ラットを用い ニヽカルジピン(Niё)100 μ lnO1/kg経口投与群と、Nicと3-
Meth」cholanthrene(MC)2 μ mo1/k」(腹腔内投与)併用群のCYPlAの遺伝子発現
量と活性を比較した結果、Nic/MC併用群でNt・MC単独投与群に比べCYPlAl
遺伝子が肝臓・腎臓・肺で、またCYPl認遺伝子が肝臓で発現量が増加し、酵素
活性も肝臓・腎臓・肺で増加が見られた。

バルプロ酸ナトリウム

売てんかん薬の子宮内暴露と認知発達遅延リスクに関する前向き多施設観察研
電において、てんかん患者から出生した生後4ヶ月から2歳未満の子供(194例)を
]●饉ths MentJ Devdopment ScJesを用いて盲検下で評価した。その結果、バル
プロ酸暴露群142例)は、対照群に比べて全般的な発達能力(スコア)が有意に低
(、用量依存性が認められた。

ファモチジン

H2ブロッカーまたはプロトンポンプ阻害薬(PPl)の服用と、股関節部骨折リスク上昇
の関連がケースコントロール研究により検討され(骨折患者33752例、コントロール
130471例)、骨折危険因子保有群において服用による股関節骨折リスク上昇が認
められた

クラリスロマイシン

症例対照研究・ケースクロスオーバー研究によって、スルホニル尿素系血糖降下
剤(グリベンクラミド、Ghpi′de)投与中の患者に対して、抗感染症薬(クラリスロマイ
シン、フルコナゾール、レボフロキサシン等)を経口投与することにより、重度の低
血糖症のリスクが上昇することが示唆された。

エタネルセプト(遺伝子組換え)

人工膝関節置換術または人工股関節置換術を行った関節リウマチ患者420例を
対象に、生物学的製剤が周術期手術部位感染(SSI)に与える影響を調査した結
果、インフリキシマブおよびエタネルセプト投与が有意にSSIのリスクと関連すること
が明らかとなった。

ガペシタビン

転移性浮L癌患者においてペグ化リポソームドキソルビシン(PLD)105例とカペシタ
ビン(CAPD105例の有効性および安全性を比較したところ、疾患進行までの期間
および全生存期間は同様だつたが、PLD群に比べてCAP群 で重篤な下痢および
血栓塞栓症の発現が有意に多かった。                 |

インフリキシマプ(遺伝子組換え)

関節ソフマテ患看6861例 (アグリムマブtAD幻 技与 :849例 工ヽ夕不ルセフト(ElNり毅

与 :1383例、インフリキシマブCN→ 投与 :1449例)の肝機能検査値を解析した結

果、抗TNF療 法で治療された患者 におけるAST/■ LT正 常値上限1倍を超える上

職l毘犠モ場 E留宮亀重孟£暑暑逼覧裂剛 費gyツ
マ

バンコマイシン塩酸塩

ラットの心臓を用いたh ntro試験を行つた結果、バンコマイシンは大動脈流、冠
血流および心拍数を用量依存的に低下させた。また、時間依存的な乳酸脱水素
酵素漏出量の増カロと心拍数の低下を生じさせた。

クラリスロマイシン

庄例対照研究・ケースクロスオーバこ研究によって、スルホニル尿素系血糖降下
削(グリベンクラミド、Chpizide)投与中の患者に対して、抗感染症薬(クラリスロマイ
ンン、フルコナゾール、レボフロキサシン等)を経口投与することにより、重度の低
血糖症のリスクが上昇することが示唆された。

オメプラゾール

経皮的冠動脈インターベンション(PCI)を施行されク●ピドグレル投与中に退院し
た医療記録を調査した結果、PCI施行後クロピドグレルとプロトンポンプインヒビ
ター(PPl)を併用中に退院した患者72例のうち56%が有害な心血管イベントを経験
した。PPIの内訳はラベプラゾールが78%、オメプラゾニルが15%(ランンプラゾール
が7%であった。

オメプラゾール

クロピドグレルとプロトンポンプ阻害剤(オメプラゾール、ランソプラゾール、ラベプ
ラゾール)との相互作用に及ぼすCYP2C 19遺伝子多型の影響を検討するために
睫常人39例を対象にオープンラベルクロスオーバこ試験を行つた。その結果、
3YttC 19野生型では、オメプラゾール併用群とラベプラゾール併用群でクロピド
グレル単独群と比ベクロピドグレルの抗血小板作用が有意に低下したが、
3YP2C19変異型では低下傾向が認められたものの有意ではなかった。

クラリスロマイシン

主例対照研究・ケースクロスオーバー研究にようて、スルホニル尿素系血糖降下
判(グリベンクラミド、GHpLide)投与中の患者に対して、抗感染症薬(クラリスロマイ
ンン、フルコナゾール、レボフロキサシン等)を経口投与することにより、重度の低
L糖症のリスクが上昇することが示唆された。

メドロキシプログステロン酢酸エステ

ウエスタンオーストラリア州の住民を対象にpopulation based studyを行つた結果、
メドロキシプログステロンを妊娠第一期に使用した820例のうち67例で新生児に先
天異常が認められ、その他の全出生に比較してリスクの増加が認められた
(0卜18)。特に男児435例中7例で尿道下裂が認められた(0鮮 27)。また、メド
ロキシプログステロンの使用理由の86%が子官内膜症であった̂

アセトアミノフェン
アセトアミノフェン使用に関する文献のメタアナリシスにより、小児期および妊娠期
にアセトアミノフェンを使用することにより、喘′自発症のリスクが高まることが示唆さ
れた。

/ベチラセタム

抗てんかん薬の自殺関連事象のリスクをF15べるため、5,130,795例の患者を対象と
して症例対照研究を実施した。てんかん患者、双極性障害患者ではリスクの上昇
が認められなかったが、うつ病患者および、てんかん、うつ病、双極性障害を有し
ない患者(使用目的は不明だが、疼痛や帯状疱疹等の疼痛関連の診断がされて
いる患者が含まれる)では有責なリスクの上昇が認められた

イオキシラン

急性)鴫 便塞に対し経度的冠動脈インターベンション(percutaneous coronary
ultewentb●PCI)を施行した178症例では、狭心症に対する待機的PCI施行患者
140例と比較して、造影剤腎症の発症頻度が高く、発症した場合には腎機能低下
は遷延した。

カペシタビン

陪腸癌患者3451例の術後補助療法として、アバステンとXELOX療 法の併用、ア
バスチンとFOLFOX 4療 法の併用、FoLFOX 4療 法単独を比較検討した結果、
主要評価項目である無病生存期間の延長が併用群では認められなかつた。な
お、副作用発現傾向はこれまでの試験と同様であつた。本試験を受けて治験実
施計画書、同煮説明文書が変更された。



ドキサプラム塩酸塩水和物
術後成人患者2000例の追跡調査により麻酔後の覚醒時興奮発現に影響を与え
る危険因子が評価され、ドキサリプラムの使用(オッズ比92)および疼痛(オッズ比
32)が重要な因子であることが示唆された

サリチル酸メチル

発癌イニシエーターである7,12 dmetybenz(α)anthracenelDMBANと発癌プロ
モーターである12 o teiadecanOybhOrb01 13-acetateCPApをマウス皮膚に塗布
して皮膚がんを誘発させるマウス皮膚2段階発がんモデルを用いて、カプサィシン
の発がん作用を検討した結果、TPA単独よりも、TPAにカプサイシンを併用した際
に、皮膚の腫瘍誘導が促進された。また、DMBAとカプサインンだけでは発癌作
用は示さなかった。                     ~

アレンドロン酸ナトリウム水和物

経ロビスホスホネート(BP)剤の服用により食道癌のリスクが増大するかどうか、食
道癌患者2954例をケースとしてネスティッド・ケースコントロ‐ル研究により検.IEし
た結果、経口BPUlを10回以上処方された例、及び3年メ上の期間処方された例
で食道癌リスクが有意に上昇していた。

オメプラゾール

クロピドグレルとプ苗トンポンプ阻害剤(オメプラゾール、ランソプラゾール、ラベプ
ラゾール)との相互作用に及ぼすCYP2C19遺伝子多型の影響を検討するために
健常人39例を対象にオープンラベルクロスオーバー試験を行つた。その結果、
CYP2C19野 生型では、オメプラゾール併用群とラベプラゾール併用群でクロピド
グレル単独群と比ベクロピドグレルの抗血小板作用が有意に低下したが、
CW?2C19変 異型では低下傾向が認められたものの有意ではなかった。

オメプラゾール

径皮的冠動脈インターベンション(PCI)を施行されクロピドグレル投与中に退院し
た医療記録を調査した結果、PCI施行後クロピドグレルとプロトンポンプインヒビ

ター(PPl)を併用中に退院した患者72例のうち5跳が有害な心血管イベントを経験
した。PPIの内訳はラベプラゾールが7鍋(オメプラゾーノンが1椰、ランソプラゾール
が7%であった。

アシクロビノン
デンマークで出生した837795例の児を対象に、集団ベース・ヒストリカル,コホート
研究を行つた結果(妊娠第 1期におけるアシクロDレ 、バラシクロビルの投与によ
る先天性欠損リスクの増加は認められなかつた。

レンドロン酸ナトリウム水和物

饉ロビスホスホネート(BP)剤の服用により食道癌のリスクが増大するかどうか、食
道癌患者2954例をケースとしてネスティッド・ケースコントロール研究により検証し
た結果(経「BPFlを10回以上処方された例、及び3年以上の期間処方された例
で食道癌リスクが有意に上昇していた。          ―

オランザピン

漸 血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と
き脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコント●―ルスタ
ディーを行ったところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
り発症リスクが増カロした。

135 アレンドロン酸ナトリウム水和物

計粗髪症治療薬を投与された群(103562例)と、年齢と性別を一致させた対照群(3
洋、310683例)において、ビスホスホネート製剤と他の骨粗豚症治療薬の使用と脳
■中リスクの関連性を検討した結果、アレンドロン酸投与群で致死性脳卒中リスク
の有意な増カロが認められた。

タネルセプト(遺伝子組換え)

FDAの薬物有害事象報告システムを用いて、インフリキシマブ、エタネルセプト、
アダリムマブが投与された小児の悪性腫瘍発現症例(31例、15例、2例)を調査した
ところ、インフリキシマブ投与群では一般小児患者よりも悪性腫瘍の報告率が高
かつた。また、エタネルセプト投与群では悪性腫瘍の報告率は

一般小児患者と同
等だが、リンパ腫の報告率は一般小児患者よりも高かつた。

アレンドロン酸ナトリウム水禾口物

経ロビスホスホネート(BP)剤の服用により食道癌のリスクが増大するかどうか、食
道癌患者2954例をケースとしてネスティッド・ケース■ントロール研究により検証し
た結果、経口B剌 を10回以上処方された例、及び3年以上の期間処方された例
で食道癌リスクが有意に上昇していた。

138 \ tr-<,1."*,r1,
1種類のみの抗精神病薬処方を受けた34494例を対象に、3年の長期使用におけ
る死亡率について調査したところ、レボメプロマジンと比較してcЫorprOthxeneとハ
ロペリドールによる死亡率は高かった。

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエスラ

肝細胞癌に対し抗癌剤や本剤懸濁液を注入後、中心循環系血管内塞栓促進用
補綴材で塞栓を行った519例において、悪心40例(77"、嘔吐14例(2鶴)、腹部
違和感29例(56り、疼痛61例(11800N、熟感2例(0郷)、脈拍異常8711(115り、血圧
低下18例(3511y、その他の合併症(造影斉J冨1作用、欠陥損傷等)23例(4 4Xlが発
チヨ1 ´7‐_

/ノグラステム(遺伝子組換え)

急性骨髄性白血病(AN4Llの患者において、、顆粒球コロニー刺激因子(G―CSF)

を投与した際の、G―CSFレセプターアイソフォームの影響をプロスペクティプに調
査した結果、G―CSFンセプターアイソフオームⅥが過剰発現している患者では
感化再発の5年累積発現率が増加した。

141 アレンドロシ酸ナトリウム水和物

計粗柩症治療薬を投与された群(103562例)と、年齢と性別を一致させた対照群(3
祥、310683例)において、ビスホスホネート製剤と他の骨粗承症治療薬の使用胡送
■中リスクの関連性を検討した結果、アレンドロン酸投与群で致死性脳卒中リスク
の有意な増カロが認められた。 .

バルプロ酸ナトリウム

抗てんかん薬の子宮内暴露と認知発達遅延リスクに関する前向き多施設観察研
究において、てんかん患者から出生した生後4ヶ月から2歳未満の子供(194例)を
cjrlaths Menta Dα“pment Scaesを用いて盲検下で評価した。その結果、バル
プロ酸暴露群(42例)は、対照群に比べて全般的な発達能力(スコア)が有意に低
く、用量依存性が認められた^

メルファラン

多発性骨髄腫に対する高用量メルファランによる治療を受けた患者169例につい
C、毒性に影響を与える遺伝子多型をレトロスペクティブ解析により調べた結果、
〕RCAl、CDKNlA、XRCClの遺伝子多型は重度の粘膜炎の発現と関連があっ
ヒ。

リスペリドン

売精神病薬による体重変化について、83例の精神病患者を対象に、体重の調整
こ関与するカンナビノイド受容体 1遺伝子の1359GA一 塩基多型(SNP)及び
'ん噸i遺伝子の相補DNA385C/ASNPの 関連を調べた。その結果、FAAHi遺伝子
のSNPの保有率及び対立遺伝子の保有率は、体重が鶴以上増加した患者と増加
ンなかった患者の間に有意差が認められた。

メトトレキサート
多病変型ランゲルハンス細胞組織球症成人患者11例に対して、ビンブラスチン、
プレドニゾロン、メトトレキサニト、メルカプトプリンを投与した結果、1例が死亡し
た。

ミトキサントロン塩酸塩

70歳以上の急性白血病患者49名におけるシタラビン大量療法とミトキサントロン塩
酸塩併用療法の安全性について検討した結果、好中球減少、38度以上の発熱、
血液培養陽性が発現したが、死亡は0例であつた。

ランソプラゾール ・アモキシシリン水

和物 ・クラリスロマイシン

症例対照研究・ケースクロスオーバー研究によって、スルホニル尿素系血糖降下
剤(グリベンクラミド、CIpizide)投与中の患者に対して、抗感染症薬(クラリスロマイ
シン、フルコナゾール、レボフロキサシン等)を経口投与することにより、重度の低
血糖症のリスクが上昇することが示唆された。

ランソプラゾール

饉反的冠動llKインターベンションでステントを留置した忌看を対象に、クロビドグレ
′レに対するプロトンポンプ阻害薬(PPl)の影響について、クロピドグレル単独群
)862例とPPI併用群6828例でステント留置後12ヶ月間の主要心血管系イベント
Lヽ CヽLlをレトロスペクティプコホート研究を行つた。その結果(PPI併用群では単

独群に比べて有意にMACEの リスクが上昇した。またサブグループ解析でオメプラ
ブール、esomeprazole、ランソプラゾール、pantoprazoleにおいて同様にリスクが上

リュープロレリン酢酸塩

前立腺癌患者に対してアンドログン低下療法を行つた結果、心筋梗塞又は脳卒
中の既往を有する患者では、既往がない患者と比較して全死亡のリスクが高かっ
た。

カペシタビン

お例の結腸直腸癌患者において、本剤の代謝酵素であるチミジル酸シンターゼ、
スチレンテトラヒドロ葉酸還元酵素およびジヒドロピリミジンデヒドログナーゼをコー

すヾる遺伝子に変異がある場合、2サイクルロまでに目1作用が発現するリスクが高
いった。

1 1



インドメタシン

発癌イ■シエーターである7,12 dlmetvlbenz(a)anthracёne(DMBのと発癌プロ
モーターである12o■ etradecanoylphorbol 13 acetate(TRへ)をマウス皮膚に塗布
して皮膚がんを誘発させるマウス皮膚2段階発がんモデルを用いて、カプサイシン
の発がん作用を検討した結果、TPA単独よりも、TPAIごカプサイシンを併用した際
に、皮膚の腫瘍誘導が促進された。また、DMBAとカプサイシンだけでは発癌作
用は示さなかつた。

ジクロフェナクナトリウム

NSAIDの使用と心血管疾患死(冠動脈疾患死又は非致命的心筋梗塞、脳卒中の
リスクについて■ックス比例ハザード法および症例クロスオーバー法で解析した結
果、非NSAIDs使用者と比べてジクロフェナク、rOたcoxibは心血管疾患による死亡
率及び心血管疾患の増カロとの用量依存的関連がみられ、イブプロフェンは脳卒
中のリスクの増加との関連が認められた。

ジクロフェナクナトリウム

S`AIDsの使用と致死性・非致死的脳卒中のリスク上昇をコックス比例ハザード法
および症例クロスオ‐バー法で解析した結果、非NSAIDs使用者と比べてイブプロ
フェン、ジクロフェナク、rOFecO対b、セレコキシブ及びナプロキセンは月肖卒中ののリ
スク増カロと関連がみられた。これらの薬剤では用量依存性も認められた。

′スピリン・ダイアルミネート
アスピリンとクローン病との関連性について138239例の男女を対象にプロスペク
ティブコホート研究を行つた結果、アスピリンの常用はクローン病発現のリスクと関
連があることが示唆された。

ンクロリムス水和物

免疫jrp制剤と骨代謝の関連性を検討するために、ラットにシクロスポリン(CsA)ま
たはタクロツムス(TK506)を21日間経口投与し骨への影響について検討を行った。
その結果、CsA、TK506投与により大腿骨骨幹端部の骨密度が約38%、約12%そ
れぞれ有意に減少した。

ナプロキセン

二定地域の居住者4926名を対象とした15年間の追跡により、ナプロキセンを含む
光感作薬の服用と加静性自内障の発現リスクについて調査した結果、光感作薬
吸用によるリスクの上昇は見られなかつたが、日光高暴露かつ光感作薬服用の群
においてリスク上昇が示唆された。

′レドロン酸水和物

壼ロビスホスホネート(BP)剤の服用により食道癌のリスクが増大するかどうか、食
首癌患者2954例をケースとしてネスティッド・ケースコントロ,ル 研究により検証し
ヒ結果、経日BPrlを10回以上処方された例、及び3年以上の期間処方された例
で食道癌リスクが有意に上昇していた。

158
ニコチンの骨治癒に及ぼす影響を調べるため、仮骨延長術を施行したウサギにニ
コチンを経皮投与した結果、ニコチン投与群で新生骨の密度が有意に低かった。

メトトレキサート

3細胞性非ホジキシリンパ腫またはマントル細胞リンパ腫を有する患者9例にベン
ダムスチンを投与した結果、1例に発現したFH5質性肺炎に対して高用理プトトレキ
ナートを含む化学療法を行つたところ、リンパ腫進行とニュニモシスティスジロヴェ
ン肺炎が発現し、死亡した

衆酸リチウム

務萎縮性側索硬化症患者171例を対象に、血中リチウム治療域群と治療域以下
畔に分け有効性と安全性を検討する臨床試験を行った結果、重篤な有害事象
(不整脈、心筋梗塞、勝脱炎、深部詢脈血栓症、骨折を伴う転倒、脳出血、全身
性浮腫、肺感染、肺水腫、網膜剥離、重度の脱水)が両群で発生し、臨床試験の
中止が勧告された。

ビマトプロスト
ラタノプロスト、トラボプロスト、タフルプロストからビマトプロストヘの切替えによる眼
王下降効果と安全性を81例で検討した結果、眼圧は有意に下降したが結膜充血
スコアは有意に増加し、副作用としてくばんだ眼が13眼で発現した

/\E-it lr*/L
1種類のみの抗精神病薬処方を受けた34494例を対象に、3年の長期使用におけ
る死亡率について調査したところ、レボメプロマジンと比較してcll10rprothlxeneとハ
ロペリドールによる死亡率は高かつた。

′ルトリプチリン塩酸塩

争折による入院の記録がある18歳以上の患者16,717例とそのコントロール61,517

列を対象にt抗うつ薬と骨折リスクの関連を検討した結果、抗うち薬使用者では有
まに骨折のリスクが高かつた●また、セロトニントランスポーターとの親和性の強さと

予粗しょう症の骨折リスク上昇が相関した。

コデインリン酸塩水和物(1%以 下)
渇歳以上の高齢者403,339例を対象とした母集団コホート研究により、低度及び

中等度作用強度のオピオイド使用と転倒、骨折等の損傷リスクの関連性が示さ
れ、特にコデイン配合剤使用による損傷リスク上昇が最も大きかうた。

ドキシフルリジン

結腸直腸癌患者68例において、チミジル酸シンターゼ遺伝子、メチレンテトラヒド
ロ葉酸還元酵素遺伝子およびジヒドロピリミジンデヒドログナーゼ遺伝子に変異が

認められる場合、フルオロウラシルをベースとする治療の第2サイクルロまでに副
作用が発現するリスクが高かった。     '  |

ネヾベジル塩酸塩

カナダにおいて、コリンエステラーゼ(AChE)阻害剤の使用と失神の発現との関連
を調査する目的で、2001/4/1-2004/3/31のdatabaseを使用したcohprt studyが

行われた(AchE阻害剤19803例、コントロール61499例)。結果、コントロ‐ル群と
比較して、AChE阻 害剤治療群では、失神による受診率が高く、また、失神関連事
象として徐脈、永久ベースメーカー挿入、大腿骨骨折の発現率も高かつた。

ノロピルチオウラシル
FDAのARESにおいて、プロピルチオウラシルを使用した患者の34例(成人22例、
小児12例)に、過去20年間で死亡や肝移植に至る重篤な肝障害が認められた。

/EE-.,v7*rt-rv
FDAのAERSにおいて、年齢別lの肝毒性を評価した。その結果、17歳未満の患者
において、プロピルウラシルを投与すると、重篤な肝毒性と血管炎の発現リスクが
上昇した。

ンルソデオキシヨール酸
胆石と診断し、内視鏡的乳頭切開術を行つた480rlにおいて結石再発率を調査
した結果、ウルソデオキシヨール酸投与群では34`1%、非投与群では155%と 投
与群で有意に結石再発率が高かつた。

リバビリン

リバビリン投与による生姫障害及び胎児への影響を検討する日的で、2009年7月
～2010年7月に報告された妊娠例2511例について調査を行った結果、リバビリン

服用患者の妊娠の転帰は、先天異常18例、小児疾患2例、人工妊娠中絶148例、
胎児死亡64例、健常児出産132例、妊娠中21例、不明259例であり、リバビリン服
用患者のパートナーの妊娠の転帰は先天異常39例、小児疾患14例、人工妊娠呻
絶251例、胎児死亡117例、健常児出産457例、妊娠中34例、不明955例であっ

ゾルピデム酒石酸塩
台湾において妊娠中、30日以上ゾルピデムが処方された女性2497例及び非処方
女性12485例で妊娠結果を調べたところ、ゾルピデム非処方群と比べて処方群は
低出生体重児、早産、胎内発育遅延、帝王切開のリスクが高かった。

ホキサリプラチン

FOLFOXを 含む化学治療を受けた転移性結腸直腸癌患者306例において、
FOLFOX誘 発性血液毒性のリスク上昇とDNA遺 伝子修復酵素をコ=ドする
ERCC2(Excision Repar Cmss Complementhg 2)―K751Q対立遺伝子を持つ患
者の間で有意な関連性が認められた。

ソマトロピン(遺伝子組換わ

がんの既往やがん発生リスクとなり得る神経線維腫症等がなく、成長ホルモン投
与を受けている患者58603例の二次発がんを調査したところ、32例に悪性新生物
が認められた。これを一般集団での予想発生数253例 と比較した結果、有意なが
ん発生リスク上昇は認められなかつた

ジピリダモール

198例の抗血小板薬単独療法・102例の経過観察のみの低リスク本態性血小板血
庄患者を対象に行つた血栓塞栓症発現リスクに関する調査において、血小板数
が1000×10^9/L以上の抗血小板療法中の患者において大出血リスクの上昇が認
うられた。



ブレオマイシン塩酸塩

〕90例の精巣腫瘍の長期生存症例において治療方法による心血管系の発生率を

評価した結果、シスプラチシ・ブレオマイシン・土トポシド併用療法群では、手術単
独群に比べて冠動脈疾患のリスクが、比較対照群と比べて心筋梗塞のリスクが増
0口した。          _´

メトトレキサート

再発性または難治性の節外性NK/T細胞性リンパ腫、鼻型患者39例においてデ
キサメタゾン、メトトレキサート、イホスファミド、L―アスパラギナーゼ、エトポシド併用
療法を実施した結果、有害事象としη惑染症による死亡、好中球減少症、感染
症、肝毒性 、脳症が認められた。

177 フルフェナジンマレイン酸塩

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増カロした。

ロペリドール

争脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

争脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケ,スコントロニルスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
D発症リスクが増加した。

カルピプラミンマレイン酸塩

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した。

モサプラミン塩酸塩

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
デイーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した

くルフ上ナジンマレイン酸塩

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホ‐卜内ケースコントロールスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した。

182 クロルプロマジン塩酸塩

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロ,ル 89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
ディ‐を行ったところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増カロした。

レボメプロマジンマレイン酸塩

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ

ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した。                      1

トリフロペラジンマレイン酸塩

争脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

争脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
つ発症リスクが増加した。

クロカプラミン塩酸塩水和物

争脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に(抗精神病薬と

争脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホニト内ケ‐スコントロールスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
D発症リスクが増加した。

ポリエチレングリコール処理人免疫
グロブリン

川崎病症例194例を年長(5歳以■l群28例と年少(4歳以下)群166例に分け、全国
調査の結果と比較するとともに年長群と年少群の相違点を検討した調査におい
て、静注免疫グロブリン療法によると考えられる副作用は年長群では26例中7例
(頭痛6例、嘔吐2例t呼吸困難1例(重複あり))、年少群では157例中0例であつた。

/\tr-iYF -/L

静脈血栓塞栓症息者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した。

ランソプラゾール

経皮的冠動脈インターベンション(PCl)を施行さオ鬱 ロピドグレル投与中に退院し

た医療記録を調査した結果、PCI施行後クロピドグレルとプロトンポンプインヒビ

ター(PPI)を併用中に退院した患者72例のうち56%が有害な心血管イベントを経験
した。PPIの内訳はラベプラゾールが78%、オメプラゾールが15%、ランソプラゾール

が7%であった。

ホキサリプラチン

進行胃癌に対するオキサリプラチンおよびフルオロウラシルを含む併用化学療法
を受けた中国人患者89例において、グルタチオンSトランスフェラ‐ゼー

10511e/10511e遺伝子型を持つ患者で神経毒性の発現リスクが高いことが示唆され
た。

17D+'E>
ケースクロスオーバー研究によって、選択的及び非選択的NSAIDsの使用により虚
血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketordac注射
剤において虚血性及び出血性脳卒申のリスクが上昇した。

fリノテカン塩酸塩水和物

イリノテカンによる卵巣機能障害について検討するため、性線刺激ホルモンで東1
激したマウスに臨床的治療量のイリノテカンを投与した後に卵巣を摘出し、卵巣細
胞のアポトーシスの有無について調べた結果、大卵胞顆粒膜細胞でアポトーシス

が観察された。

ロヽペリドール

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロこル89491例を対象に、抗精神病薬と

静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロ‐ルスタ
ディーを行ったところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した。

スルピリド

静脈血栓塞栓症患者25532711及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と
静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ`

ディーを行ったところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した。

ペロスピロン塩酸塩水和物

静脈ユ栓塞栓症患者25532例及びコントロ‐ル89491例を対象に、抗精神病薬と
静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
ディ‐を行ったところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増カロした。

ブロナンセリン

詢派血栓塞栓症患者25532例及びコントローィレ89491例を対象に、抗精神病薬と
静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロ,ル スタ
デイーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増カロした。

クロナゼパム

洛歳以上の患者16,328例を対象に、筋弛緩薬およびベンゾジアゼピン系薬剤と
討折リスクの上昇との関連を検討するためケースコントロニルスタディーを行つた

結果、筋弛緩薬およびベンゾジアゼピン系薬剤による骨折リスクの上昇が示唆さ
たヽ。

ニメタゼパム

も歳以上の患者16,328例を対象に、筋弛緩薬およびベンゾジアゼピン系薬剤と
言折リスクの上昇との関連を検討するためケースコントロールスタディーを行つた
吉果、筋弛緩薬およびベンゾジアゼピン系薬剤による骨折リスクの上昇が示唆さ
れた。

フルジアゼパム

蒟歳以上の患者16,328例を対象にt筋弛緩薬およびベンゾジアゼビン系薬剤と

計折リスクの上昇との関連を検討するためケースコントロールスタディーを行つた
結果、筋弛緩薬およびベンゾジアゼピン系薬剤による骨折リスクの上昇が示唆さ
れたし

クロバザム

)5歳以上の患者16,328例を対象に、筋弛緩薬およびベンゾジアゼピン系薬剤と
P折 リスクの上昇との関連を検討するためケースコントロールスタガィーを行った
結果、筋弛緩薬およびベンゾジアゼピン系薬剤による骨折リスクの上昇が示唆さ
れた。

アスピリン
104名の原発性脳葉内出血の患者を対象にアスピリン、フルファリン投与と、脳葉
内出血の再発l・‐ついてプロスペクティブに調査した結果、多変量解析において、
アスピリン投与患者の脳葉内出血再発リスクが有意に高かった。



リスペリドン

争脈血栓塞栓症患者25532Fll及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と
争脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてヨホート内ケースコントロニルスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増加した。

アスピリン
アメリカにおいて1986年時点で憩室疾患、炎症性腸疾患、がんに罹患していない
40-75歳の男性47210名を対象に観察期間22年のprospectlve studyを行った。結
果、アスピリン常用者は非常用者と比較して憩室出血の発況リスクが増加した。

ノスカピン含有一般用医薬品
ノスカピンのCYPへ の影響に関し、健常者12例を対象にオープンラベル試験で調
査したところ、CYP2C9(ロサルタン/代謝物比が49倍増加)及び2C19(オメプラ
ゾール/代謝物比が36倍増カロ)を阻害した。

インスリン デテミル(遺伝子組換
え)

2型糖尿病を合併したC型慢性肝疾患患者241例を対象とし、肝細胞癌と関連す

7司男愧 燿YT倉護笛草(7mよ ガclホ
ニルウレ

インスリン デテミル(遺伝子組換
え)

単発肝癌の初回治療後の患者304例を対象に、異所性再発に関連“ 因子につ
いて解析を行つた結果、インスリン投与は異所性再発の寄与因子である可能性が
示唆された。

206 フェニトイン

インド人のてんかん患者において、CYP2C9及 びCYP2C19の 遺伝子多型とフェニ

トイン中毒との関連を評価した結果、CY″ C9■1″3の患者ではフェニトイシ中毒リ
スクが上昇した。CYP2C9及 びCYP2C19の 4つの一塩基多型をハプロタイプ分析
を行つた結果、フェニトイン中毒を発現した群と発現しなからた群の間にCCGGの
ハプロタイプ分布の有意な差が認められた。

ワルファリンカリウム
心疾患の既往を有する外傷患者5971例を対象に、患者の転帰を悪化させる危険
因子についてレトロスペクティブに調査した結果、外傷前のワルシァリン使用が重
大な外傷を受けた患者死亡率の独立した多変量予測因子であることが示された。

オメプラゾーノン

クロピドグレルとアスピリンを服用している冠動脈疾患患者87例を対象にオメプラ
ゾール投与群とラベプラゾール投与群に無作為に割り付け、アデノシジ5リン酸
誘発血小板凝集法にてクロピドグレルの抗血小板作用に対する影響を比較したと
ころ、オメプラゾール及びラベプラゾール投与によリクロピドグレルの抗血小板作
用が有意に減弱し、その程度は両群間で差が無かった。

fロカルピン塩酸塩

謄乾燥患者201例を対象にピロカルピンの有効性と安全性について検討した結
果、プラセボ投与群と比較してピロカルピン投与群では悪寒、頻尿、悪心の発現
が有意に高かった。

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ
ル

本剤+シスプラチン動注療法を2クール以上施行できた進行肝細胞癌患者17例に
おいて、その肝機能への影響を検討した結果、治療後ではアルプミン値とプロトロ
ンビン活性値が有意に低下したも

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ
肝悪性腫瘍1333例に対して3328セッションの経皮的ラジオ波熱凝固療法を行っ
た治療成績を検討した。その結果、重篤な合併症として、胆管狭窄4例、血胸2

例、Bioma4例、腹腔内出血4例、腸管穿孔2例、肝膿瘍、遅発性肝不全、播種性
転移、気胸が認められた。

トウガラシエキス含有一般用医薬品

発癌イ■シエーターである7,12 dim∝Jbenz(α)anthracene(DMBAlと発癌プロ
モーターである12o■etradecanoylphorbd,13 acetate(TPAlをマウス皮膚に塗布
して皮膚がんを誘発させるマウス皮膚2段階発がんモデルを用いて、カプサィシン
の発がん作用を検討した結果、TPA単独よりも、ィTPAにカプサイシンを併用した際
lt‐、皮膚の腫瘍誘導が促進された。また、DMBAとカプサイシンだけでは発癌作
用は示さなかった。

バヾシズマブ(遺伝子組換え)

65歳以上の患者896例を含む1953例の患者コホートにおいて転移性結腸癌に対
するベバシズマプを含むファーストライン薬物療法の安全性を評価した結果、75

歳未満の患者群に比べて75歳以上の患者群で動脈血栓塞栓症事象の発現率が

高かった。

なメプラゾール

クロピドグレルとアスピリンを服用している冠動脈疾患患者87例を対象にオメプラ
ゾークレ投与群とラベプラゾール投与群に無作為に割り付け、アデノシン5リン酸
誘発血小板凝集法にてクロピドグレルの抗血小板作用に対する影響を比較したと

ころ、オメプラゾール及びラベプラゾール投与によリクロピドグレルの抗血小板作
用が有意に減弱し、その程度は両群間で差が無かった。
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メチルプレドニゾロンコハク酸エステ
ルナトリウム

6～18歳の喘.息の児40例を抗てんかん薬投与群と、肝薬物代謝酵素を誘導・阻
害する薬剤非投与群に分け、プレドニゾロン(PSL)とメチルプレドニゾロン“PSL)
排泄の抗てんかん薬併用による変化を検討した結果、カルバマゼピン併用により
PSL、MPSLともに有意に排泄が促進した。

カル′ヾマゼピン
全身性エリテマトーデスあるいは薬剤誘発性ループス症例875例とコントロール
3632例を対象に、ケーススタディーを行つた結果、ヒドララジン、ミノサイクリン及び
カルバマゼピンの暴露により、ループ不発現のリスクが上昇した。

トラスツズマブ (遺伝子組換え)

トラスツズマブを投与された乳癌患者251例において、トラスツズマブ誘発心毒性
(TIC)の発現リスクおよびTICの可逆性の予測因子としてのトロポニИ 〈TNI)の有
用性を検討した結果、TNI上昇患者ではTlCの発現頻度が有意に高〈、トラスツズ
マブ投与中止によるTIC回復頻度が有意に低かった。

218 ピオグリタゾン塩酸塩

台湾のデータベースにおいて、心不全の既往歴のある2型糖尿病患者にチアゾリ
ジン系薬剤を投与した群では、スルホニルウレア系薬剤を投与した群と比較して、
「死亡」「′き不全による再入院」「あらゆる原因による再入院」のリスクが上昇した。

アザチオプリン

関節リウマチ(RAp患者における悪性リンパ腫発現に及ぼす抗リウマチ薬の影響を
険討するために、悪性リンパ腫を発症したRA患者378例及びコントロール378例を
対象とする症例対照研究を行つた:その結果、アザチオプリン投与患者ではリン
パ腫発現リスクが有意に上昇した。

メチルプレドニゾロンコハク酸エステ
′レナトリウム

奎常自人男性5例に対し、メチルプレドニゾロン(MPSLlとジルチアゼム(DILlの単
判投与と併用投与を実施し、薬物動態と薬力学の変化を検証した結果、併用時
こはMPSLの 半減期とAUCは 有意に増加し、クリアランスは有意に減少した。
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求チルプレドニゾロンコハク酸エステ
レナトリウム

ァプレピタント(APlのSPCに、APの投与レジメンとメチルプレドニゾロン(MPSL)を併
用する場合、MPSLの AUCが 上昇するため、MPSLの投与量を減量すべきことと、
MPSL継続投与中にAPを経日投与するとAPのCYP3A40導 作用により、MPSLの
AUCが減少する可能性が記載された。

オキサリプラチン

云移性結腸直腸癌患者においてFOLFOXIRI(イリノテカン、レボホリナート、フル
ヤロウラシル、オキサリプラチン)群137例とFOLFIR10リノテカン、レボホソナート、
アルオ●ウラシル)群146例を比較した臨床試験のサブグループ解析で、65歳以
上の高齢患者と非高齢患者を比較したところ、両化学療法群において非高齢患
どに比べて高齢患者でグレード3/4の下痢発生率が有意に高かった。

アスピリン

台湾において、末期腎不全患者における消化性潰瘍の危険因子を検討する目“
で827名の透析患者を対象にretrospeCtl■・e stud,が行われた。多変量解析の結
果、アスピリンの暴露は消化性潰瘍の再発のリスク因子であることが示された
(0卜236,卜0043)。

ゴタミンBl含 有一般用医薬品

変形性膝又は股関節症患者の関節痛および関節裂隙狭小化に対する、コンドロ

イチン、グルコサミンの各単剤および併用の有効性および安全性を、メタアナリシ
スにより評価した。その結果、各単剤および併用によっても関節痛は有意に改善
せず、関節裂隙狭小イヒには影響を及ぼさなかつた。また安全性についてはプラセ
ボと差はなかった。

ストリオール

5079歳の閉経後女性16608例を対象としだエストロゲンとプロゲステン併用による
ホルモン補充療法(HRT)の■/HI無作為化比較試験について平均11年の追跡調
査を行つた結果、HRT群はプラセボ群と比較して、浸潤性手Lがん発症リスク、診断
時のリンパ節転移陽性率、乳がん死亡率が有意に高かつた。



メチルプレドニゾロンコハク酸エステ
′レナトリウム

成人に対する神経筋遮断薬(NMBAl継続投与の標準的治療法ガイドラインにお
いて、副腎皮質ステロイド(CS)/NMBA併 用と急性四肢麻痺性ミオパテー症候群
の関連性、CSとNMBAの 併用投与やlg以上のメチルプレド■ゾロン投与によるミ
オパチーのリスク上昇の可能性、脱神経状態下の高用墨CS投与による筋障害促
准ボ宗い六カ■_
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ステルプレドニゾロンコハク酸■ステ
レナトリウム

,例の重度の重症筋無力症患者に対し、高用量メチルプレドニゾロンとコリンエス

テラ‐ゼ阻害薬を併用投与し、高用ツ チルプレドニゾロンの治療効果を検討し
ヒ研究において、重篤な副作用として全711で筋力低下が、また2例で胃出血が認
うられた。

スチルプレドニゾロンコハク酸エステ
レナトリウム

司種腎移植 患者 100例を対象 に移植後1年間タクロリムスの薬物動態について検

討した結果 、タクロリムスのバイオアベイラビィティーとall腎皮質ステロイドの投与

覧の間に逆相関関係が認められた
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メチルプレドニゾロンロハク酸エステ
ルナトリウム

コリンエステラーゼ阻害薬による治療を受けている全身重症筋無力症患者を対象
に高用量コルチコステロイドを様々なレジメンで投与した。その結果、高用量コル
チコステロイド投与後に、全コースの80%に 二過性の全身重症筋無力症の悪化
が発生した。また、消化管出血等の有害事象が発現した。

メチルプレドニゾロンコハク酸エステ
ルナトリウム

MEDLINEで1985年から1995年に報告された症例と臨床試験を調査した結果、コ
ルチコステロイドと神経遮断薬(ベクロニウム、パンクロニウム、アトラクリウム)の併
用により、急性ミオパチー発現リスクが上昇する可能性が示唆された。

パルナパリンナトリウム

胃癌手術後の静脈血栓塞栓症予防として低分子ヘパリンを投与した群179例と、
対照群182例を対象に、術後出血と低分子ヘパリンとの関連性についてプロスペ

クティブに調査した結果、低分子ヘパリン投与群において術後出血と創傷合併症
の発現リスクが有意に高かつた。

エストラジオール ・酢酸ノルエテステ
ロンン

50-79歳の閉経後女性16608例を対象としたエストロゲンとプログステン併用による
ホルモン補充療法(HRT)のWH無 作為化比較試験について平均11年の追跡調
査を行つた結果、HRT群 はプラセボ群と比較して、浸潤性乳がん発症リスク、診断
時のリンパ節転移陽性率、手しがん死亡率が有意に高かった。

ケトプロフェン
ケースクロスオーバー研究によって、選択的及び非選択的NSAIDsの使用により虚
血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketorolac注射
剤において虚血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇した。

ジクロフェナクナトリウム

SADs使 用と心血管系死亡、心臓発作による死亡または非致死性の心筋梗塞、
悩卒中のリスク上昇をケースクロスオーバーハザード分析及びニックス比例ハザー

ド分析により評価した結果、心血管系死亡のリスク増加とジクロフェナク、rO,co対b
ヒの関連性が示され、用量依存的にソスタの上昇が見られた。また、脳卒中のリス
ク増加とイブプロフェンとの関連性が示された。

おメプラゾニル

初回の心筋梗塞発症後に退院した患者56,406例を対象にプロトンポンプ阻害薬
(PPI)とクロピドグレルの併用による心血管アウトカムのリスクについて検討するた
めにコホート研究を行った。その結果、PPlとクロピドグレル併用群の心工管死ある
ィヽは心筋梗塞又は脳卒中による再入院のハザード比は129であり、クロピドグレ
ルの服用がないPPl投与群のハザ‐ド比は129であつた。

なメプラゾ‐ル

案剤溶出ステント留置後にクロピドグレルを含む2剤の抗血小板療法を行つた患
静(3338例)を対象に、プロトンポンプ阻害剤(PPI)併用によるステント塞栓(ST)リ
スクについてレトロスパクテイプに解析した PPI併用とST発症に有意な関連性は
,かった。PPl併用群では非投与群と比較して死亡率が有意に高かった。

ケメプラゾール

終剤溶出ステント留置後にクロピドグレルを含む2剤の抗血小板療法を行った患
首(3338例)を対象に、プロトンポンプ阻害剤(PPI)併用によるステント塞栓(ST)リ
スクについてレトロスペクテイプに解析したもPPI併用とST発症に有意な関連性は
なかった。PPI併用群では非投与群と比較して死亡率が有意に高かった。

オメプラゾール

初回の心筋梗塞発症後に退院した患者56,4o6例を対象にプロトンポンプ阻害薬
(PPI)とクロピドグレルの併用による心血管アウトカムのリスクについて検討するた
めにコホート研究を行つた。その結果、PPIとクロピドグレル併用群の心血管死ある
いは心筋梗塞又は脳卒中による再入院のハザード比は129であり、クロピドグレ
ルの服用がないPPl投与群のハザード比は129であつた。

239 ジクロフェナクナトリウム
ケースクロスオーバー研究によって、選択的及び非選択的NSAlpsの使用により虚
血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketorOlac注射
剤において虚血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇した

240 アセチルシステイン

喘息症状に対するN―アセチルシステイン(NAc)の有効性評価を目的として、呼
吸器疾患により入院した50例を対象とした5日間の無作為化プラセボ対象試験を
行らたところ、NAC投 与群とプラセボ群間に有意差は認められなかつた。喘息症
状は、喘鳴、咳、睡眠の質、呼吸状態、喀痰量、去痰の不コア化、および最大呼
気流量測定にて評価され、並行して通常の喘息治療も行われていた。

241 '{/7v7->
嗅壁破裂を伴って出生した症例HO例 (イブプロフェン群6例、イブプロフェンの対
照群3例)を対象にケースコントローノレ研究を行つた結果、母親の妊娠第1三半期
におけるアスピリンおよびイブプ●フェンの使用により、胎児の腹壁破裂のリスクが
上昇した。

エストラジオール含有一般用医薬

〃HI試験のサブ解析として、子宮摘出閉経後女性10734人に対しエストログンまた
まプラセボを無作為に投与し、また子官摘出を行つていない閉経後女性16608人
こ対しプラセボまたはエストロゲン+プログステンを無作為に投与し、腎結石の発
生率を調査した。その結果、エストロゲン療法は腎結右リスクを有意に増カロさせて
′ヽた。

'スペリドン

静脈血栓塞栓症患者25532例及びコントロール89491例を対象に、抗精神病薬と
静脈血栓塞栓症のリスクとの関連についてコホート内ケースコントロールスタ
ディーを行つたところ、抗精神病薬使用者は非使用者と比較して静脈血栓塞栓症
の発症リスクが増カロした。

ジクロフェナクナトリウム

村視鏡検査にて虚血性大腸炎が認められた27711を対象として、非ステロイド系抗
た症薬(NSAIDs)、抗血小板薬および抗凝固薬の服用状況、および基礎疾患に
ついて調査された結果、NSAIDsの服用が12例(444)で 認められ、虚血性大腸
たのリスタファクターである可能性が示唆された

グリベンクラミド

スルホニルウレア剤(グリベンクラミド、グリメピリド及びグリビジド)投与中の2型糖尿
丙患者において、CYP2C9阻 害剤(トリメトプリム、メトロニダゾール、フルョナゾ=

②併用群では、平均および最大空腹時血中グルコース濃度及び最大HbAlCは
氏値を示した。

アトプロフェン
ケースクロスオーバー研究によって、選択的及び非選択的NSAIDsの使用により虚
血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketOrfllac注射
剤において虚血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇した。

ニフェカランけ急酸塩
重症心疾患に起因して心室頻拍、心室細動をきたした患者33例に対しニフェカラ
ントを使用したところ、副作用は3例(9Xlに発現しそのすべてがQT時間延長による
torsade de po■ntesであつた。

アザチオプリン

炎症性腸疾患患者におけるアザチオプリン(AZAlの副作用発現リスクに及ぼす
チオプリンSメチルトランスフェラーゼ(TPMT)遺伝子変異の影響を検討するため
にメタ解析を行つた。その結果、AZAめ全副作用および骨髄毒性の発現リスクと
TPMT遺伝子多型に関連性がみられた

アザチオプリン

臓器移植後の皮膚扁平上皮癌(CSCC)発現リスクについて、コホート内症例対照
研究を行つた結果、移植後にアザチオプリン(Aza)を投与しない群と比較して、投
与群ではCSCC発 現リスクが上昇し、また、Aza累積投与量が高い群では有意に
CSCc発 現リスクが上昇した。

250 ロヽペリド早ル

認知症の高齢者において抗精神病薬による死亡リスクを調べるため、認知症と診
断された65歳以上の男性を対象に5年間の後ろ向き調査を行つた結果、投与開
始30日以内の死亡率はハロペリドール群、オランザピン群、リスペリドン群で有意
に上昇したが、クエチアピン群では上昇しなかった。また、投与開始30日以降で
は、何れの抗精神病薬で1)死亡率の上昇が認められなかった^

251 メロキシカム
ケースクロ不オーバー研究によって、選択的及び非選択的NSttpsの使用により虚
血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketOrOlac注射
剤において虚血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇した。   |



ラベプラゾールナトリウム

プロトンポンプ阻害剤(PPI)の長期使用と骨折(大腿骨、手首、脊椎)との関連性
を検.・lするために、100万人以上のデニタを含む14のstudyを解析対象とし滲 タ
解析を行つた。最低1年間のPPI製剤継続使用後の骨折リスクは122(95%Cl1 06
146)であつた。             ' ‐

ラベプラゾールナトリウム

プロトンポンプ阻害剤(PPI)と大腿骨骨折リスクとの関連性を検討するために症例
対照研究をおこなつた。、PPIの通常量の処方日数が28日以上の場合、大腿骨骨
折のリスクが増大し、また投与日数増カロに伴い骨折リスクも増大した。(処方回数
が29～70日の場合にOR=167、 処方回数が70超回の場合にoR=251)。

TJtvt:':/>ffiWffi

手機能異常を有する20歳以上70歳以下の非小細胞肺癌または小細胞肺癌患者
におけるアムルビシン塩酸塩の薬物動態試験(製造販売後臨床試験)で、肝機能
異常群に登録された2例中2例ともが死亡したことから、効果安全性評価委員会で
汗機能異常群の症例登録の一時中止が推奨されたことを受け、登録を一時中止
| キ́_

タロピドグレル硫酸塩

急性冠症候群患者に対するクロピドグレルとprasugrd投与の有効性・安全性を比
交した臨床試験の対象患者2932例のABC31、CYP2C19の遺伝子を解析した結
R、クロピドグレル投与群においてABCB1 3435C→T遺伝子・CYP2C19機能喪
た型遺伝子と心血管イベント発現リスクとの関連性が示された。

エストラジオール

Ю-79歳の閉経後女性16608例を対象としたエストログンとプログスチン併用による
ルヽモン補充療法(HRTlのWHI無 作為化比較試験について平均11年の追跡調

饉を行つた結果、HRT群 はプラセボ群と凛較して、浸潤性平Lがん発症リスク、診断
寺のリンパ節転移陽性率、乳がん死亡率が有意に高かつた

エストラジオータレ

Ю-79歳の閉経後女性16608例を対象としたエストログンとプロゲスチン併用による
トルモン補充療法(HRTlのWHI無 作為化比較試験について平均11年の追跡調
奎を行つた結果、HRT群 はプラセボ群と比較して、浸潤性乳がん発症リスク、診断
寺のリンパ節転移陽性率、辛しがん死亡率が有意に高かった。

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ
トリウム

膚齢14日目のラット脳から調整した神経幹細胞に、増殖因子存在下でデキサメタ
ノン(DEX)、ヒドロコルチゾン(HDC)、co■icosterone(CORTlを処置し、神経幹細腱
D増殖に与える効果を検討した結果、DEX、HDC、CORT処 置群でneurosphere
杉成が抑制された。

ジクロフェナクナトリウム
アースクロスオ‐バー研究によつて、選択的及び非選択的NSAIDsの使用により虚
h性及が出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketorOlac注射
判において虚血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇した。

ニコランジル

ニコランジル服用と憩室痩形成の関連性を調べるため、69例の腸痩を有する憩室
疾患患者と84例の合併症のない憩室疾患患者の2群について、症例対照研究を
行つた。その結果、腸疲を有する憩室疾患患者において、ニコランジルの服用率
が有意に高かった。

グリベンクラミド

スルホニルウレア剤(グリベンクラミド、グリメピリド及びグリピジド)投与中の2型精尿
病患者において、CYP2C9阻害剤(トリメトプリム、メトロニグゾール、フルコナゾー

ル)併用群では、平均および最大空腹時血中グルコース濃度及び最大HbAlCは

低値を示した。

アトプロフェン

慢性及び発作性の心房細動を有する患者1035例、525例を対象にコホート内症
例―対照比較分析を行った結果、NSAIDsの最近の使用歴と慢性心房細動のリスク
上昇との間に相関がみられ、治療期間が1年以上の長期使用者においてはさらに
リスクが上昇した。慢性心房細動のリスク上昇は心不全の発現が原因ではなかっ
た。また、NSAIDsの使用は発作性心房細動とは相関していなかった。

263
メドロキシプログステロン酢酸エステ

Ю-79歳の開経後女性16608Fllを対象としたエストロゲンとプログスチン併用による
トルモン補充療法(HRT)のWH無 作為化比較試験について平均11年の追跡調
蟹を行らた結果、HRT群 はプラセボ群と比較して、浸潤性浮Lがん発症リスク、診断
寺のリンパ節転移陽性率、乳がん死亡率が有意に高かつた。

ベプラゾールナトリウム
プロトンポンプ阻害剤(PPIIとCbstridum dttc■o関連下痢症(CDAD)との関連性
を調べるため、120万人以上のデータを含む16のstudyを対象にメタ解析を行った
結果、PPl服薬患者におけるCDADの 発生率は65%増カロすることが確認された。

265 ラベプラゾールナトリウム
腹部開腹手術の既往歴のある患者を対象に、プロトンポンプ阻害剤(PPl)と小腸
細菌過乗1繁殖(SIBO)との関連性を検討した結果、PPI服用群ではSIBOのリスクが
高かつた。(oR:32)

リスペリドン
統合失F13症と診断された7歳から155歳の小児及び青年26例において、リスペリド
ンの処方と6ヶ月間にわたるBMIの増加、性別及び年齢調整のBMIパニセンタイル
の増加及びBMIZスコアの増加との有意な関連性が示唆された

イブプロフェン
ケースクロスオーバー研究によつて、選択的及び非選択的NSAIDsの使用により虚
血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketordac注射
削において虚血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇した    :

ジクロフェナクナトリウム
アースクロスオーバー研究によって、選択的及び非選択的NSAIDsの使用により虚
肛性及び出血性脳卒中のリスクが上昇することが示唆された。特にketOrdac注射
削において虚血性及び出血性脳卒中のリスクが上昇した。

ジクロフェナクナトリウム

曼性及0暁 作性の心房細動を有する患者1035例、525例を対象にコホート内症
列―対照比較分析を行つた結果、NMDsの 最近の使用歴と慢性心房細動のリスク
上昇との間に相関がみられ、治療期間が1年以上の長期使用者においてはさらに
'スクが上昇した。慢性心房細動のリスク上昇は心不全の発現が原因ではなかρ
ヒ。また、NSAIDsの使用は発作性心房細動とは相関していなかつた。

リスペリドン

アロザピン(7例)、リス人リドン(7例)、オランザピン(8例)で安定している外来患者
こ、補助的にデュロキセチンを6週間投与したところ、クロザピン及びオランザピン
の血漿中濃度に変化はなかつたが、リスペリドンの活性分画の濃度は有意に上昇
ンたしこの影響は、リスペリドンの代謝酵素CYP2D6をデ三ロキセチンが阻害するこ
ヒが関凛していると考えられる.

ベシリキシマブ(遺伝子組換え)

18歳未満における肝機能異常と関連する薬剤の特定を目的とし01glBaseを用
いて肝機能異常発現例と非発現例を比較検討したところ、最も頻度が高かった薬
剤のうち肝機能異常との関連が知られていないのはバシリキシマブのみだちた。ま
た、肝機能異常についてシクロスポリン単独群とシクロスポリシ+バ シリキシマブ併
用群を比較したところ、併用群でリスクが高かった。

ドパミン塩酸塩

欧州の1679名を対象にショックに対する昇圧治療において、ドバミン投与群とノル
エピネフリン投与群間の致死率、副作用発現率をランダム化盲検試験で比較した
結果、投与28日後において致死率に有意差は認められなかったものの、不整脈
か発現率はドパミン投与群において有意に高からた。サブグループ解析の結果、
い原性ショックの患者における致死率はドパミン投与群において有意に高かっ

バカビル硫酸塩

HIV感染症と抗レトロウイルス療法による治療は、心血管系障害と関連があるとさ
れており、近年、心血管系障害の発現とアバカビルとの関連性が示唆されている
が、HIV感染患者におけるアバカビル投与と心血管系障害ソスク増カロとの関連性
については文献により異なり、メカニズムも同定されていないため更なる試験が必
車r・ふス

ストラジオール

5079歳 の開経後女性16608例を対象としたエストログンとプログスチン併用による
ホルモン補充療法(HRT)のWHI無 作為化比較試験について平均H年 の追跡調
査を行った結果、HRT群 はプラセボ群と比較して、浸潤性乳がん発症リスク、診断
時のリンパ節転移陽性率、乳がん死亡率が有意に高かつた。

275 エストラジオール

IVHI試験のサブ解析として、子官摘出閉経後女性10734人に対しエストログンまた
|まプラセボを無作為に投与し、また子宮摘出を行っていないr7E経後女性16608人
に対しプラセボまたはエストログン+プロゲスチンを無作為に投与し、腎結石の発
生率を調査した。その結果、エストログン療法は腎結石リスクを有意に増加させて
いた。

アスピリン・ダイアルミネート

冠動脈疾患患者418名を対象にアスピリンの抗血小板作用に対するプロトンポン
プ阻害薬(PPl)の影響を検討した。全患者は非腸溶性のアスピリン製剤
05mg/daylが投与され、他の抗血栓薬は投与されておらず、うち54名はPPlを併
用していた。結果、PPl併用群はPPl非併用群と比較し、血小板凝集能、血清ト
sdecth濃度t血清thrOmboxane 32濃度が有意に高かつた。

ジクロフェナクナトリウム

変形性関節症又は関節リウマチの患者を対象にジクロフェナクとオメプラゾールの

併用とセンコキシブとの消化管イベントリスクを比較するため無作為化二重盲検試
験を行った結果、ジクロフェナク+オメプラゾール群およびセレコキシブ群共に2例
死亡し、その内l・Aは、徐放性ジクロフェナク+オメカ ゾール群は心停止2例であ
り、セレコキシブ群は肺塞栓症1例、気管支肺炎1例であった。



ビマトプロスト
ラタノプロストからビマトプロストヘ切替えた緑内障患者25例で上眼瞼溝深化を調
べたところ、切替え後3ヶ月までに約40%の患者で上眼瞼溝深化が認められた。

ヘルフェナジンマレイン酸塩

抗精神病薬と糖尿病の関連を調べるため、抗精神病薬を投与された患者345937
例と非投与群の1426488例を調査した結果、50379例が糖尿病の診断又は糖尿
病治療薬の処方を受lすていた。非投与群と比較して第一世代及び第二世代の抗
精神病薬投与群は糖尿病のリスク上昇と関連していた。

,\tr -<t l\^*/L

抗精神病薬と糖尿病の関連を調べるため、抗精神病薬を投与された患者145937
例と非投与群の1426488例を調査した結果、50379例が糖尿病の診断又は糖尿
病治療薬の処方を受けていた。非投与群と比較して第一世代及び第二世代の抗
精神病薬投与群は糖尿病のリスク上昇と関連していた。

メドロキシプログステロン酢酸エステ

5079歳の開経後女性16608例を対象としたエストログンとプロゲスチン併用による
ホルモン補充療法(HRT)のWHI無作為化比較試験について平均11年の追跡調
査を行つた結果、HRT群 はプラセボ群と比較して、浸潤性乳がん発症リスク、診断
時のリンパ節転移陽性率、乳がん死亡率が有意に高かつた。

,\tr-{y F**.r1,

薬斉」誘発性の免疫性血小板減少症(DITDと薬剤との関連を公表DITP症例のレ

ビュー、DITPが疑われる患者の血小板抗体検査データ及びぜRSデータの解析
により調べたところ、ハロペリドニルを含む23の薬剤において3試験全てで血小板
減少症との関連が認められた。

バヾシズマプ(遺伝子組換え)

進行大腸癌患者222711におけるFOLFIRIとベバシズマブ併月群とFOLFIRI単独群
を比較検討した第Ⅲ相試験において、全生存期間の中央値に有意差は認められ
なかった。血液毒性の発況に差異はなく、非血液毒性は単独群ではみられなかっ

た。

リツキシマブ(遺伝子組換え)

リツキシマブ未治療難治性びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者において
3SHAP(エトポシド、メチルプレドニゾロン、シタラビン、自金剤)投与群53例とリツ
ヤシマブ併用ESHAP投 与群47例を比較したところ、ゥイルス感染の発現がESHAI

投与群よりもリツキシマブ併用ESHAP投 与群で高頻度に認められた。

285 アスピリン

心房細動患者6706例を対象に、ビタミンK拮抗薬投与とクロピドグレル・アスピリン

併用による血管イベント抑制効果を比較した臨床試験において、非致死性の血循
イベントと出血イベント発生後の死亡リスクについて分析した。その結果、重篤な

出血例では死亡率の増カロが認められた。

286 ファモチジン

5年間に二次ケア医療センターから退院した患者101,796例において酸分泌抑制

薬(使用なし、H2受容体阻害薬、プロトンポンプ阻害剤(PPI)1日1回、PP11日1回

以上)とC dttdb感 染の関連性をコホート研究にて検討したところ、薬理学的酸

分泌抑制レベルの上昇は院内Cd面 cile感染症のリスク増大に関連している可能
性が示六Й7‐

メドロキシプログステロン酢酸エステ

ル

5079歳 の閉経後女性16608例を対象としたエストログンとプロゲスチン併用によZ
ホルモン補充療法(HRT)のWllI無作為イヒ比較試験について平均11年の追跡調
査を行つた結果、HRT群 はプラセボ群と比較して、浸潤性乎Lがん発症リスク、診断
時のリンパ節転移陽性率、手Lがん死亡率が有意に高かつた。

ンペリドン

ドンペリドンと心突然死および心室性不整脈との関連性を調べるため、18歳以上
の癌でない患者を対象に症例対照研究を行うた。ドンペリドンと心突然死とのオッ
ズ比は372であつた。高用量(30mg以上)のドンペリドンと心室性不整脈および心

突然死の関連が示唆された(オッズ比114)。

ランソプラゾール

プロトンポンプ阻害剤(PPI)とメトトレキサート(MTX)との相互作用を検討するため
に大量MTX療 法を受けた患者79例を対象に後向き観察研究を行なった。その結
果、MTX通 常排泄群のPPI併用の割合は15%で あり、MTX排 泄遅延群のPPI併用
の割合は53%と、PPI併用がMTXの 排泄遅延の危険因子の一つであることが示唆
された。(OR“ 66)

エンテカビル水和物

慢性B型肝炎の重症急性増悪に対しエンテカビルを使用した患者36例を追跡し
た結果、ラミブジシ使用息者H7例と比較して48週時点での肝臓関連死亡率が高
く、黄疸、肝性脳症及び腹水が遷延する傾向がみられたが、一方でHB■ DNA量
の減少効果は高かつた。

タゞミンだ}有保健斉J
37歳、のう胞腎を基礎疾患とする男性で、本剤服用15分後に多形惨出性紅斑・紫
斑が出現した。

塩酸ポリベキサニド
プラスチック金型の問題により液漏れが発生したため、塩酸ポリエキサニド含有の
コンタクトレンズ洗浄液の特定ロットを対象とする自主回収を実施しに
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3型肝 炎

第58回日本輸血・

細胞治療学会総
会:2010 Mav 28-
3Q愛 知

2009年に全国の医療機関から報告された輸血関連感染症例(疑い例を含む)の解析結果と医
療機関における「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」(以下GL)に基づいた輸血前後の
患者検体の検査実施状況等について報告された。2009年に医療機関より報告された症例を
対象とし、献血者検体(献血者の保管検体等の個別NAT、当該製剤(使用済みパッグ)等の無
菌試験等)と患者検体の調査により輸血との因果関係を評価した。また、医療機関における層
者の輸血前後の検査の実施項目等を2007、2003年時と比較した。 そ の結果、10月末現在の
報告数は82例(HBV 37例、HCV 21例、細薗 20例、パルボB192例 、HEV l例、CMV l例)で
あり、輸血との国果関係が高いと評価した症例は、HBV 5例、HEV l例、及び細薗 1例であら
た。医療機関でのCLlこ基づく輸血前後の患者検体の検査実施数(輸血前:HBs抗原/HBs抗

体/HBc抗体、輸血後:H8V―DNA)はHBV症例で2007年6例(8%)、2008年12例(20%)、2009

年9例(24%)であった。またHCV症例では(輸血前:HCV―剛 A●rHCVコア抗原/HCV抗 体,
輸血後:HCV RNA Or HCVEIア抗原)2007年12例(29%)、2008年5例(12%)、2009年5例

(24%)であつた。細菌症例での医療機関における患者血培の実施数は、2007年27例
(90%)t2008年43例(94%)、2009年20例(100%)であつた。また、医療機関からの使用済み
パッグの提供が2007年17例(57%)、2008年35例(76%)、2009年17例(85%)であった。以上
よりGLが医療機関に浸透していることが推察された。

7 3型肝炎

第58回日本輸血・

細胞治療学会総
会:2010 Mav 28-
3Q愛 知

スクリーニングNATのプール数の縮小効果について検討された。日本赤十字社では血液製剤
等のHBV、HCV、HIVへの安全対策として1999年7月にプール検体1500本)によるスクリーニン
グNAT(AMP―NAT)を開始した。その後、プール検体数を50本、2o本人と縮小し、2008年8月か
ら検出感度向上を目的に新NATシステム(Taq―NAT)を導入した。2000年1月から2009年10月
までの感染症報告症例のうち、輸血による感染を直接証明できた症例はHBV 91件、HCV 3

件、HⅣ l件であつた。この原因となつた輸血用血液の献血血液それぞれ 87献血.3献血、1献
血を対象にし、当該献血時のスクリーニングNAlをプール検体数別・試薬別に分類した。その
結果HBV・Hcv・HⅣ男1に、50本プール前は8・0・0、 50本 プール/AMP―NAT(2000年2月-2004

年7月:45年間)は46・2・1、 20本ブール/AM卜 NAT(2004年8月-2008年7月:4年間)は30・1・
0、 20本 プール/Taq―NAT(2008年3月-2009年10月:125年間)は3・0・0で あつた。ウイルス

増殖スピードの遅いHBVについて、プール検体数の縮小・試薬の検出感度向上により、輸血
感染HBVの 減少傾向が認められた`一方、ウイルス増殖スピードの速いHCV、HⅣはスクリー

ニングNAT導入後約10年が経過した中で輸血感染HCV力13件、輸血感染HIVが1件と、NATの
導入自体に効果があつたことが推測された。2008年8月から導入された新NATシステムによ
り、更なる安全性向上に努めているところである。

8 :型肝炎
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インドにおいてヒトE型肝炎ウイルスプタ由来遺伝子4型(HEVG4)感染が認められた初症例に
ついて報告された。患者は黄疸、進行性脳障害を発症しており、重度の関節リウマチ、2型糖
尿病、高血圧にて複数の案剤が長期投与されていた。患者は黄疸発現の1カ月前にインドに
2カ月間滞在していた`初期検査から貴疸と診断され、RT―PcR検査にてHEV陽性が判明し
た。その後、杭HEVlgM及び抗HEVlgMが陽性であることが判明した。診断から4週間後、HEV
が9320ge/m日こ低下した。患者は恐らくインド滞在中に加熱調理不十分の豚肉からHEVGJこ
感築し、重驚な肝炎を発症したと考えられた^

型肝炎
〕Infect Dls 2010
Ju1 15:202(6):825-
,34

ア g野 絵1,蹴 稿 義 膨 皆鉤 曇M、 講 諦 臨 ど
ブタ肝臓ソ=セ ージのHEV RNAをリアルタイムPcR法により検出し、その塩基配列を同定し、
遺伝学的関連が検討された。その結果、急性あるしヽま最近のHEV感染(抗HEV免疫グロブリ
ンM抗体やHEV RNAの存在により規定)は、生フィガテルを食した人では7/13人で、生フィガテ
ルを食さなかった人では0/5人で観察された。HEV RNAit伝子型3が、スーパーマケットで購
入可能な12のフィガテルのうち7フィガテルにおいて検出された。これらフィガテル由来のHEV
RNA塩基配列は生ラィガテルを食した患者由来の塩基配列と統計学的に有意な遺伝的関連
が認められた。当該結果から、生フィガテル摂取によるHEV感染の仮説が強く支持されたと説
明している。

:型肝炎
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感染動態を調査するために、HEVに自然感染した2匹の国産妊娠ブタの各同産仔(A群及びB
詳)を生後6か月まで研究した。母子移行:gG及び:gA抗体はA群 から検出されたが、B群から
は検出されなかった。生後3●110日において、全群の彙便からHEVが検出され、17匹につい
ては、生後40100日 にウイルス血症が出現した。系統発生分析によって、全群にHEV遺伝子
型3に非常に近い塩基配列であることが示された。特異的なヒG及びlgAの血清レベルは、lgA
が糞便で検出されなかったが、全群で同様であつた。ウイルス血症と抗体陽転の開始は、A群
で有意に遅れていた。糞便に排出されたウイルスの動態は両群で同様であつた。感染動態の
違いから、母性抗体がウイルス血症と抗体陽転開始を遅延させることが示唆された。定量的リ

アルタイムPC曜 濡の結果、糞便中のHEV RNAは約10。copおもたであり、最初の排泄から10
日後にHEV RNAのコピー数はピークに達することが明らかとなつた。生後200日で、HEV ttA
は13匹中3匹の内臓から検出された。ブタでのHEV自然感染について時間的経過を追つた当
該研究結果は、プタからヒトヘ感染する際のHEVの動態を理解するのに役立つであろう。

感染症(PT) 出典 概要

1 へ型肝炎
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日立感染研究所により、A型肝炎の患者が平成22年3月以降に増加していることが報告され
た。A型肝炎ウイルスに汚染した水や食材の摂取によつて感染する可能性を懸念して、魚介
類の十分な加熱など、注意を呼びかけている。4月18日までの合計(速報値)は121人で昨年
の報告数115人を超えている。11日までの5週間の81人について、年齢は20～88歳、2例が劇
症化し、うち1例が死亡した。福岡県、広島県などが多く、報告医師が推定した原因食材は「カ
キ」が45%と最も多かった。
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広範なB型肝炎ワクチン機種後の、米国におけるHBV感 染の状況について傾向について検討
された。1999-2006年と1988-1994年の2期間、米国健康・栄養調査において6歳以上を対象
に、HBc抗体、HBs抗原及びHBs抗体の検査が実施された。感染率の概算は加重及び年齢調
整された。その結果、1999-2006年間の、年齢調整後のHBc抗体(470/6)とHBs抗原(027%)
の感染率は、1988-1994年(各54%及 び038%)で あり、統計学的に違いはなかった。2期間の
HBo抗体の罹患率は、6-19歳(19%から06%)、及び20‐49歳(59%から46%)で は減少した
が、50歳以上では(72%及び7796)変化がなかった。1999-2006年のHBc抗体の感染率は、
非ラテンアメリカ系白人(28%)やメキショ系アメリカ人(29%)より、非ラテンアメリカ系黒人
(122%)と他の人種(133%)で高く、また米国出生(35%)より外国出生(12296)の方が高
かつた。米国出生の6-19歳(050/6)では、人種や民族性による違いがなかつた。米国出生と外
国出生の子供では1988-1994年(10%対 128%)より、1999-2006年(05%対 20%)の 方が小
さかった。また、6-19歳では、567%が ワクチンによる獲得免疫を持つていた。米国の子供に
おけるHBV感染率の減少から、世界的及び国内のワクチン接種の効果が反映されているが、
一方で、成人におけるHBV感染率の状況はほとんど変わらず、およそ730万人(96%信頼区
間、550万-940万人)の米国在住者は慢性的に感染していると説明している。

3型肝炎
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慢性B型肝炎患児の唾液中のB型肝炎ウイルス(HBV)の水平感染が伝播手段となっている司
能性を検討するために、慢性B型肝炎患児を対象に唾液中及び血漿中のHBV量 の関連性が
検討された。デンマークにおいて2006年5月から2008年11月間で、慢性B型肝炎患児(0～16

歳)46人由来の唾液と血液申のHBい DNAをTaqManPCR法 にて定量した(検出感度は50
:U/mLl。その結果、本研究中,こHBe抗原が陽性から陰性になつた2人と、HBo抗原の状態が分
からない1人を調査対象外とした25人(58%)がHBe抗原陽性で、18人(42%)がHBo抗原陰性
であつた。HBe抗原陽性の唾液中のHB‐ ,NA濃 度は、HBe抗原陰性の血漿中のHBV―DNA
濃度より高かった(39倍)。唾液がHBVの伝播経路になつていることが示唆された。

3型肝炎
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台湾において薇量のB型肝炎ウイルス(HBV)DNAを検出目的とした個別検査とミニプール検
査の有効性について報告された。台湾では、財政的な問題でルーチンの血液スクリーニング
としてNATの実施が制約されている。そこで、UMo分 析(HBV、HCV、HⅣ)を用いて、実施可能
な検査として個別供血検査(:DTl及び4本のミニプール(MP4)の実施成績を評価した。供血者
:0,290名(IDT 4210名、MP4 6080名)を対象に潜在的HBV陽性供血者(HBs抗原陰性/NAT陽
性)を最高9ヵ月FB5、追跡調査した。Ultrb分析とHBs抗原検査結果が不二数の場合、さらに
HBV航体血清検査、代替NAT、HBV DNA定 量検査ならびに塩基配列決定の解析を行った。そ
の結果、再検査率は、:DT 055%とMP4 033%であった。HⅣまたはHCv陽 性症例は認められな
かつたが、潜在的HBV陽性例は12名(DTO名 、MP4 3名)であつた。そのうちの11名は、
genOtypeがB2であることが判明した。そのうちの10者は、追跡調査のために再来院し、ほとん
どが潜在的HBV感染症(OBI)であると判明した。DTの 陽性率 9/4210(021%)はMP4の
3/6080(005%)と比べ高いことから、台湾のようにOB:キヤリアが多い地域においては、より高
感度のNAT法 で検査を実施することが有益であると説明している。

5 3型肝炎
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小児B型肝炎ウイルス(HBV)キャリア患者の感染経路・感染要因を解析し、現在のHBV感 染
予防対策の問題点にういて検討された。
施設1では32例、施設2では133例、施設3では22例の合計187例のHBVキヤリアにおいて、男
女比は143:1、診断時年齢は中央値2歳(Oヶ月～15歳)であった。1985年までに出生していた
症例は102例で、母児感染59例(5780/6)、父子感染6例て59%)、輸血5例(49%)、水平感染
31例(304%)、不明1例で母児感染が過半数を占めていた。一方、母児感染予防処置が導入
された:986年以降に出生した症例は85例で、母児感染51例(60%)、父子感染13例(153%)、
輸血2例(24%)、水平感染19例(224%)であった。母児感染の割合は1985年までに出生して
いた症例と変化なく、父子感染は増加した。母児感染のうち胎内感染が16例、予防処置実施
中あるいは実施後にHBV感染が判明した症例が22例で、現在の予防法で防ぐことができな
かった症例が合計38例(745%)であつたが、予防処置の不完全施行や未施行によるものが8

例(157%)存 在した。父子感染や水平感業の症例でHBワクチンの投与症例はいなかった。
HBV母 児感染予防処置導入後も小児のHBVキャリアは発生している。母児感染のうち約15%
は予防処置の不完全施行や未施行が原因であり、医療者の啓発を行うとともに、予防処置プ
ロトコ‐ルを簡略な国際方式にすることにより完遂率が高まると思われる。また、父子感染:輸
血を含めた水平感染例も4割を占めており、諸外国のように日本でも出生後早期にHBユニ
バーサルワクチンが導入されることが望まれる。胎内感染例については出生後の予防処置で
は防ぐことができず、HBVキャリア妊婦へのHBIGや抗ウイルス剤投与などを行うべきか、今後
検討していく必要があると説明している。



E型肝炎

E型肝炎は、開発国においては輸入感染症や食中毒の原因として問題となっており、プタなど
の動物を宿主とする人獣共通感染症である。タイ国チェンマイ近郊の農場で2004年から2008

イルス学会2010年

6月 19-20日
炎ウイルス(HEつの感染状態をlgG抗体の検出により調べた。その結果、週齢に相関して陽性
率および抗体価は上昇していた。なお、すべての血清において、ウイルスRNAは検出されな
かった。以上より、本農場で飼育されているプタにおいて、HEVが菫延しており、生後5か月で
は半数が感染し、ほとんどの成熟ブタが感染歴を持つと考えられた。
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2010年 6月 18日、AABBは Ass●6ation 3Jは inlこCFS(Chro面 o Fat gue Syndromo)と供血に関

する広報を発表した。AABBの Board of D rectorは、XMRV(XenotrO■ C Mu綺ne Loukem僣

Vlrus―Rdated Virus】こ関するAABB Task Forcさが奨める暫定措置を承認した。内容は、現在
もしくは過去にCFSと診断された患者が、血液もしくは血液成分の供血をしないようにするもの
で、Task Forceは、供血時に活用される供血者情報資材の使用を介し、供血血液からCFSと
診断された可能性のある供血者を、積極的に8いとどまらせるよう推奨した。
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ニュージ=ランドの血液バンクでは慢性疲労症候群(CFS)の既往を持つ供血者の供血延期
を開始し、オーストラリア当局は、供血ガイドラインの見直しを行つている。
ニュージーランドの決定は、前立腺癌と関連性があるXMRVが 、健康集団比 較してCFS感者
の血中に非常に多く認められたという調査を受けてなされた。他の科学者は、この結果を確認
することができなかつたが、米国保健当局は、CFSとXMRV間 の関連の可能性について調査を
行っており、カナダ血液サービスはすでにcFSの診断を受けた供血者からの供血を無期限延
期としている。一方、オーストラリア赤十宇血液サービスは、独自にリスク分析を行い、完全に
回復するまでのCFS患者からの供血を延期することを現行のガイドラインで求めている。
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米国食品医薬品局生物製剤評価・研究センター及び米国国立衛生研究所臨床センターの研
究者は、慢性疲労症候群(CFS)と診断された患者37例と健康血液ドナー44例由来の血液試
料において、CFS患者由来の32例(87%)及び健康血液ドナー由来の3伽|(7%)に権数の星な

ivents/Newsroom
/PressAnnouncem

るマウス白血病ウイルス(MLV)遺伝子配列を同定した。当該研究はMLV様ウイルスの遺伝的
套里休であるXMRVがCFS員者の血液中に存在するとの渦芸の研究鶴各葬亡縛1 _́cFsの診

3nts/ucm223277_h

」
断と血液中のMLV様ウイルス遺伝子配列の存在との間に強い関連性があることを示してい
る。さらにごく一部の健康血液ドナーにおいてMLV様ウイルス遺伝子配列が検出されている。
CFSとの統計的な関連は強いものの、当該研究でレトロウイルスがCFSの原因であることが証
明されたわけではない。

インフルエ

ンザ
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米国における2009年から2010年シーズン(2009年8月30日～20:0年6月12日)のインフルェン
ザウイルスに関する情報が更新された、当該シーズンに2009年バンデミックインフルルエンザ
Aウイルス(HlNl】こよる第2の流行が発生した。インフルエンザの活動性は2009年10月後半に
ピニクとなり、これまでのシーズンに比して小児及び者年成人に高い死亡率及び入院率が認
められた。HlNlウイルス感染に加えて、新規インフルエンザAウイルス感染例3例が同定され
た。3例から北米豚系列インフルエンザA(H3N2)が各Kansas,Iclwa及びMhnesotaから分離され
た。MhnesOtaの症例は、症状発症前に畜産市場に訪れており、降nsasの症例は症状発症の
運にブタと接触していたことが報告されている。
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2009-201αこおける最後の報告である。米国CDCは、Week 20(2010年5月1←22日)における
米国内インフルエンザ活動が沈静した事を報告した。検査の結果、インフルエンザ部門に報
告された検体2(02つがインフルエンザ陽性であり、いずれも2009インフル土ンザA(Hl Nl)ウイ
ルスであつた。また、肺炎およびインフルエンザに起因する死亡の割合はe口demic ttreshdd
を下ロリ、インフルエンザに関連した小児の死亡3例は2009インフルエンザA(HlNl)ウイルス
感染に関連していた。インフルエンザ様症状で来院した患者の割合は1畔であり、全国基準の
23%を下回り、調査対象である10の全地域についても地域の基準を下回つた報告であつた。

新型インフ
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インドでは、豚インフルエンザウイルスによる死亡者がモンスーン到来から増え続け、2010年6
月21日から17例の死亡者が報告され、KerJa州とMaharashtra州において各7例が報告され
た。今週報告された345例は全て先住民族の症例であった。現在までに143,285例に対しイン
フルエンザウイルスHlNlの検査が実施され、33,083例(23%)が陽性であった。Kdara州の死亡
者はモンスーン到来から32例となつている。

析型インフ
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Ю09年登場した新型インラルエンザウイルスが豚に感染してさらに変異していることを、香港
になどの研究チームが確認し、米科学誌サイエンスに発表した。2009年6月から2010年2月の
間に香港の豚から検出された32種類のインフルエンザウイルスの遺伝子を系統的に解析した

?k=201000/20100`
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摯換わつたタイプで、このうち2010年1月に見つかつたものは新型の遺伝子を持っていた。感
染した豚には軽い症状が出た。墜には、致死率が高い高病原性のH5Nl型 鳥インフルエンザ
レイルスが感染した例もある。今回の新型は比較的病原性が低いが、豚の体内で遺伝子が
ほみ換わり、有害なウイルスになる可能性があるとしている。
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水鳥から国内家禽に伝播したインフルエンザAウイルスからは、NA(neuramhHase)のstak領
域が約20aa欠損した株が多く検出されることから、野生カモからウイルス株M2(野生株)を分
離し、また、stJk領域に欠損のあるMZ―ddNAが作製された。M´ddNAはMZより、トリ培養細
胞でゆるやかな増殖促進を示し、また、MZ―ddNAウイルスを接種された千ワトリは、MZ接種よ
り特定臓器でのウイルス複製が増幅し間質性肺疾患が重篤化してt たヽ。また、MZ―ddNAウイ
ルスの増幅促進を引き起こす可能性のある分子メカニズムが調べられた。NA stakの欠損
は、子孫ウイルス粒子の放出を促進するのではなくt恐らく、ウイルスサイクルの初期段階に
影響を及ぼすことが示唆され、NA staⅢ短縮化はニワトリにおける水鳥インフルエンザウイル
スの適応および病原性の重大な決定困子である事が示唆された。
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高病原性トリインフルエンザH5Nlウイルスの仲介宿主としてのスズメの関与を明らかにするた
め、スズメおよびニワトリにおけるA/duck/Laos/25/00のウイルス排泄および水系伝播を評価
した。接種されたトリは中咽頭および排泄腔から高タイターめウイルスを排泄し、感染は致死
性であつた。接種されたスズメからのニワトリヘの水系感染はなかつたが、25%のスズメはニワ
トリから水系感染した。養鶏舎で居合わせたスズメit認められたウイルス排泄および感染ヘ

の感受性は、(H5Nlインフルエンザウイルスのアウトブレイクに直面している)家禽および野鳥
間でのウイルスの広がりを促進している可能性がある。
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2o09年の米国におけるウェストナイルウイルス(WNV)の流行状況について、米国疾病管理予
防センター(CDClが発表した。米国の38州の262郡と、コロンピア特別区から,20症例のWNV

感染症が報告された。そのうち386例(5496)が神経侵襲性疾患で、334例(46%)が非神経侵

襲性疾患であった。WNV感 染症での死亡者は全部で33人が報告され、そのうち32人が神経侵

襲性疾患であつた。神経侵襲性疾患のうち2即例(59%)が脳炎、117例(30%)が髄膜炎、40

例(10%)が急性弛緩性麻痺であった。急性弛緩性麻痺40例のうち、27例(68%)が脳炎また
は髄膜炎を併発した。WNVに よる疾病を制御する上で、調査の経続、蚊の管理t蚊に対する
防御用具、及び更に予防戦略を検討することが必要である。
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ギリシヤ疾病制御センターは2010年8月12日時点で、中枢神経症状を有するウエストナイルウ
イルス感染症例が34例(死亡2症例を含む)と報告した。中枢神経症状は主に脳炎と髄膜炎の

両方または何れか一方であった。
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ド悪化したため、安楽死させられた。屠殺翌日、獣医大にて割検が実施され、検体からWNV
bく検出された。DNA塩基配列解析及び系統樹解析によつて、WNV Ineage創こ分類された。割
実から6日後、剖検時に脳を扱つた獣医学生において発熱、倦怠感(筋肉痛、頚部硬直及び

重度の頭痛が発現し、その2日後には発疹も発現し、10日間、症状は継続した。患者血清、息
音由来ウイルスを培養する目的で用いたマウス及び屠殺されたウマの脳から分離された各
悧VのNS-5タンパクの遺伝子断片を用いて、系統樹解析を行つた結果、‖neage2に分類され
6非常に近交した遺伝子であることが判明した。この結果は、神経症状を呈したウマの剖検時
こ、WNVが ウマからヒトに感染した可能性を示している。尚、同剖検時において、患者以外に
硼Vの曝露を受けた者はいない。患者は、剖検時に目及び呼吸器系を保護していなかったこ

ヒから、粘膜がウイルスを含有する飛沫に曝露されたため、WNVが 伝播した可能性が高いと

考えられている。             |                  ｀
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日本脳炎
第51回日本臨床ウ
イルス学会2010年
6月19-20日

感染症流行予測調査により得られた国民の抗体保有状況及びフタの抗体保有状況につい

て、ヒトでは11都府県の約2.500人及びブタでは36都府県の約5,000頭を対象(2009年度)とし、
それぞれ日本脳炎ウイルス(」EVlに対する申和抗体価(NT価)及び赤血球凝集抑制抗体価
(H:価)が測定された。ヒト年齢男1抗体保有率(NT価1:10以上)は、1～2歳(1%未満)、8～20

歳代前半(70～80%)、20歳代後半(漸減)、50歳代前半(2幌未満)であり、プタ地域別抗体保
有率(NT価1:10以上)は、関東以西22県(50%超)であつた。定期予防接種第1期の標準機種
年齢(3～4歳)の抗体保有率は、2005年5月の「定期の予防接種における日本脳炎ワクチン接
種の積極的勧奨の差し替えについて」の勧告以降、漸滅し、2009年度の3～7歳は34で あり、
りnna生産ハ聞生“副 7,電ヽI~レ:アイ諄ら、ぅf‐

ハンタウイ
ルス

ProMED― ma‖

201003040711

コシア公衆衛生医は、HFRS(hemorha」C fever wlth rend syndrom●)の発生が、平年のこの
時期の90倍に達していると警告した。2009年11月から2010年1月までのAshnsky地域では60
主例が報告され、200b年の同地域における症例の3倍である。

圧大病
ProMED― ma‖

201008202906

圧大病陽性動物について、米国VirgiⅢar・3報(アライグマ、ウシ)、日ahOで2報(コウモリ)t
うouth Caro‖naで1報(キツネ、イヌ)、Montanaで2報(コウモリ、ネコ、イヌ)、Fb"daで1報(アラ
イグマ)が報告された。感染動物からヒトヘの暴露は、アライグマ感染例以外で認められてい
る。
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デング熱
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1010年1月から4月の第1週において、ブルネイでは77例(Brune卜Muara地区67例、KuJa
3dat5例、TutOng4例、Temburongl例)がデング熱に罹患した。この数は、2009年の1年間に
限告された3フ症例を上回つている。主な原因として、不十分な下水管理のために汚染された
lkたまりであると考えている。

デング熱 IRIN(2010」un 3)

スリランカにおいてデング熱のアウトブレイクに対するリスク対策強化について報告された。
2009年全国でデング熱症例35007例(死亡346例)は、2008年症例6555例に比して430%以上
の増加であると報告された。35007例のうち6月に最高症例数7048例、7月は6872例であうた。
2010年1月に報告された症例数は4674例であり、2009年同時期(2009年1月)の1279例に比し
て37倍の増加である。リスク要因として6月、7月のモンスニンによる絶え間ない激しい降雨を
拳げている。

デング熱
DroMED Ina‖

`00912284371[41

メキシコ南部ではデング熱症例数が増加し、4州Cabasco、Veracruz、Yucatan、Campeche)で
非常警告Cred Jertuを宣言する政府レベルとなり、市町村およびコミュニテイーで防御措置が
強(ヒされた。国家的状況(NatiOnd context)では、これら4州を含む南部の州では105,000例の
可能性のある症例および55,000確定例が登録されている。

デング熱
DroMED― ma‖

201001040038[2]

ブラジルMato Grasこ。では2000年の間、デング熱による死亡55例(うち50例は検査により確
ピ)が報告されている。2009年12月29日現在、デング熱54299症例が報告され、このうち1474

列は重症例である。MatO Grasso州では、2009年1月から12月22日までと2008年同時期とを比
校してデング熱症例報告は374%増加であつた。

デング熱
'roMED―ma‖
10100119 021lEll

マレーシアSarawakでは2009年-2010年1月2日の間、州の多くのヒトがデング熱に罹患した。
政府の発表によると、この期間にデング熟症例4579例が報告され、2008年には1527例であつ
た。

デング熱
'roMED―ma“
`01001250277[51

イエメンでは、1994年以降、奇妙な(strange and quetl蚊がTJzで増殖しており、この蚊がヒト
を介してデング熱を伝播している。病気はTaレで確立されており、危険が増しているという事実
があるにも関わらず、問題のある死体の放置の中で町は悩まされている。問題の死体が1994
年初期に対応されていたら、状況はもっと良かうたであろう。感染症例は100000例を超え、感
染した50例1ま死亡し、7人の医師が感染し、うち1名は死亡した。デング熱を広げる蚊の住む環
境を撲減する対応策は2つに分けられ、第‖ま水不足の解消に関係し、第2は病気の危険性お
よび防御する方法に加え、病気を拡散させる蚊を除去するために町を清掃することである。デ
ング熱は(2007年には220例、2008年では360確定例、2009年l_は906例に達した。

デング熱
ProMED mヽa‖
201006071903

デング熱に関する情報が更新された。①イタリアにおいて、2症例が報告され、エジプトの紅海
に渡航歴のある症例であつた。②Gabonlこおいて、Haut Ogo●veとOgoou"L●lo州のチクング
ンヤ熱やデング熱の登録症例616例のうち、84例がデング熱、15例が両ウイルスに同時感染
していた。③インド(Maharashtra)において、デング熱症例は2009年は679例、2010年5月まで
に34例が集積している。④米国(Virgihhヽnds】こぉいて、2010年6月2日にデング熱の最初の
1症例が報告された。⑤Guaddoupeにおいて、2010年5月17日-23日、新たなデング熱の症例
が650例。2000年12月1週日から計フ260症例の集積である。⑥ブラジル(Ro Grande do SJ】こ
おいて、デング熱に対する対策を強化。⑦ブラジル(Sao Paub】こおいて、2001年～2009年の
デング熱症例は16553症例、2010年～現在で24523症例が認められており、2010年1月～2010
年6月2日までの症例数は過去10年の総数より48%増加している。⑨ブラジル(Rb de」andrcl〕
において、2010年5月26日までにRb de」androでデング熱にて死亡例17例、S●6 Goncabで
は死亡例6例が報告された。2010年5月までにデング熱は13154alであり、2009年の同期間で
は9566例が報告されている。⑩ブラジルではデング熱は15歳以下の若い年齢層に増加してい
ス̂

天白髄 炎 'rOMED― ma1 201C

コシアにおけるポリオの報告。ロシアのuraにChevaЫnSkにおいて、4 児ヽ2171(8蔵、:7歳)がボ
リオと診断された。2症例は医療機関にて治療を受けていたが、17歳の症例はTalk tヽanlこ戻
ブ、8歳の症例は未だ医療機関で治療を受けている。ポリオの状況はTalkttanとロシアで悪化
続́けており、500症例以上のポリオ患者がT」kistanlこ登録されている。現在のところ、15症

天白髄 炎

ilwwwho-inVcsr/( 1010年1月1日から、タジキスタンにおいて、野生型ポリオウイルス1型のタジキスタンヘの渡来
こ続いて、ポリォ症例430例、うち19例が死亡したと報告された。7例はウイルス学的にロシア
で検出された症例に関連していた。
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中国における日蹄疫:発生● 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年3月12日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年3月4日にGUANGDONGで 口蹄疲のア
ウトブレイクが発生した。飼育頭数はプタ1:108頭、確定例はブタ69頭、死亡例0頭、屠殺1.108
頂であつた。

口蹄疫 01E2010A● H1 1

中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年3月3日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年3月14日にGANSUで 日蹄疫のアウトブ
′イクが発生した。飼育頭数はプタ1,096頭、確定例はブタ206頭、死亡例7頭、屠殺1,089頭で
らつた。

口蹄疫 0:E2010 Ap●: 8

中国における口蹄疲:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年4月8日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年3月28日にGUANGDONGで 口蹄疫のア
ウトブレイクが発生した。飼育頭数はプタ3479頭=確定例はブタ223頭、死亡例0頭、屠殺
〕,479頭であつた。

コ蹄疫 )IE 2010 Apr‖ 9
中国における日蹄疫:発生日2010年2月22日、最初の確定日2010年2月28日、報告日2010年
4月8日、原因、口蹄疫ウイルス0型。2010年3月28日lコlngve、Guanzhouの農場にて、プタ確
定223頭、疑い例34フ9頭、死亡例0頭、屠殺例t479頭。

コ蹄疫
OE 2010 ApH:
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中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年4月12日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年4月7日にGANSUで 日蹄疫のアウトブ
レイクが発生した。ブタについて、飼育頭数は831頭、確定例は640頭、死亡例0頭、居殺831頭
であつた。ヒツジ/ヤギについて、飼育頭数は389頭、確定例は58頭、死亡例0頭、居殺389頭で
あった。

口蹄疫 Э:E2010 Apl1 20

韓国における日蹄疫(追跡調査Nol):発生日 2010年4月8日、最初の確定日 20010年4月9
日、報告日 2010年4月19日、原因 口蹄疫ウイルス0型 。2010年4月9日もしくは10日に、
lNCH'ON―」:KHALSiで口蹄疫のアウトブレイクが4件発生した。飼育頭数は総数で畜牛354頭・

プタ1500頭、確定例は総数で書牛11頭・プタ3頭、死亡例はいずれも0頭、屠殺例は総数で書
牛354頭・プタ1500頭であつた。

42 口蹄疫 )IE 2010 Aprl1 20

韓国における日蹄疫:発生日2010年4月8日、最初の確定日2010年4月9日、報告日2010年4
月19日、原因、口蹄疫ウイルス0型。2010年4月9日から牛 のアウトブレイクが発生した。アウ
トブレイクNol:開始日2010年4月10日、Sunwon―myeoh、Ganghwa―gun、lNCH'ON―JIKHALSI
の農場にて、ウシ確定4頭、疑い例220頭、死亡例0頭、居殺例220頭。アウトブレイクNo2:開

始日2010年4月9日、SunWOn―myoon、Ganghwa―gぃ、lNCH'ON―」IKHALSIの農場にて、ウシ確
定6頭、疑い例90頭、死亡例0頭、屠殺例90頭。アウトブレイクNo3:開始日2010年4月9日、
Sunwon―my●on、Ganghwa―gun、INCH'ON―JIKHALS:の農場にて、ウシ確定1頭、疑い例44頭、
死亡例0頭、層殺例44頭。アウトブレイクNo 4:開始日2010年4月9日、Bdeun―myeOn、
Ganghwa―製n、lNCH'ON―」IKHALSIの農場にて、プタ確定3頭、疑い例1500頭、死亡例0頭、屠
殺例1500頭。

4 3 コ蹄疫 DI[ 2010 Apr‖ 21

中国における口蹄疫:発生日2010年2月22日、最初の確定日2010年2月28日、報告日2010年
1月2:日、原因、日蹄疫ウイルス0型。2010年4月17日にGansu、■ansh面、Wushan、Tianfeng
D農場において日蹄疫のアウトブレイクが発生した。ブタ確定例47頭、疑い例403頭、死亡例0
頂、屠殺例403頭

コ蹄疫 D:E2010 Aprl1 22
雪崎県児湯郡、都農町の農場において、ウシロ蹄疫のアウトブレイクが発現した。開始日は
Ю10年4月17日

口蹄疫 ЭE 2010 Ap":22

中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
1010年4月21日、原因 回路疫ウイルス 0型。2010年4月17日にGANSUで 口蹄疫のアウトラ
ノイクが発生した。ブタについて、疑いがあるのは403頭、確定例は47頭、死亡例0頭、屠殺
103頭であつた。

口蹄疫 ЭE 2010 ApH1 29

中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
1010年4月23日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年4月13日にGUiZHOUで回蹄疫のアウト
ブレイクが発生した。ウシについて、疑いがあるのは73頭、確定例は47頭、屠殺はフ3頭であ
りtプタについては、疑いがあるのは41頭、確定例は25頭、死亡例2頭、屠殺39頭であつた。

口蹄疫 OIE 20:O Ap市130

中国における日蹄疫ウイルス:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報
当日 2010年2月28日、原因 日蹄疫ウイルス0型。2010年4月23日にNINGXIAで口蹄疫のアウ
ブヽレイクが発生した。疑い例はプタ778頭、確定例はプタ152頭、死亡例1頭、居殺例はプタ
177頭であつた。

口蹄疲 OIE 2010 May 5

日本における日蹄疫ウイルス:発生日 2010年3月26日、最初の確定日 2010年4月20日、報
告日 2010年5月5日、原因 口蹄疫ウイルス0型。2010年4月28日-5月4日|「宮崎県で総計13
の口蹄疫アウトブレイクが発生した。全アウトブレイクを通しく疑い例はブタ30580頭・畜牛515
頭、確定例はプタ25頭・畜牛9頭、居殺例はプタ30580頭・畜牛515頭であり、死亡例はなかっ
た。

口蹄疫 01E2010 Mav 6

中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年4月30日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年4月23日にNINGXIAで口蹄疫のアウトブ
ノイクが発生した。ブタについて、疑いがあるのは778頭:確定例は152頭、死亡例1頭、屠殺
η7頭であつた。
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口蹄疫 ):E2010 May 6

中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年5月2日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年4月20日にXINJIANGで口蹄疫のアウトブ
レイクが発生した。ブタについて、疑いがあるのは771頭、確定例は771頭、死亡例15頭、屠殺
756頭であつた。

コ蹄疫 )IE 2010 May 19
日本(宮崎)における日蹄疫:発生日2010年3月26日、最初の確定日2010年4月20日、報告日
2010年5月19日、原因、口蹄疫ウイルス0型。川南町などの農場において、ブタ確定例31頭、
疑い例36083頭、屠殺例36083頭。

口蹄疫 )IE 2010」uno 3

中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年5月31日、原因 口蹄疫ウイルス 0型す2010年5月17日に■BETで口蹄疫のアウトブレ
イクが発生した。ブタについて、疑いがあるのは701頭、確定例は12頭、死亡例0頭、居殺701
頭であつた。

日蹄疫 )IE 2010」uno 24

中国における日蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年6月21日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年6月10日にXIN」lANGで口蹄疫のアウト
ブレイクが発生した。ブタについて、疑いがあるのは1,280頭、確定例は83頭、死亡例0頭、層
殺1,280頭であつた。          |

口蹄疫 )IE 2010」uし1

中国における日蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日t報告日
2010年6月28日、原因 口蹄疲ウイルス 0型。2010年6月19日にXINJIANGで口蹄疫のアウト
ブレイクが発生した。ブタについて、疑いがあるのは355頭、確定例は24頭、死亡例0頭、屠殺
355頭であった。

口蹄疫 )lE 2010 August 5

中国における口蹄疫:発生日 2010年2月22日、最初の確定日 2010年2月28日、報告日
2010年8月2日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年7月27日にGANSuで 口蹄疫のアウトブレ
イクが発生した。ウシについて、疑いがあるのは32頭、確定例は0頭、死亡例0頭、屠殺32頭で
あり、ヒツジ/ヤギにっいて、疑いがあるのは248頭、確定例は0頭、死亡yFlは0頭、居殺248
頭、プタについて疑いがあるのは184頭、確定例は28頭、死亡例0頭、屠殺184頭であうた。

コ蹄疫
DroMED― ma‖

201003300997

中国における日蹄疫、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2010年3月14日にGUANGDONGで 口蹄=
つアウトブレイクが発生した。飼育頭数のうち罹患例はプタ206頭t死亡例7頭、屠殺1,089頭て

らつた。

コ蹄疫
)roMED―maF
20100411 1174

中国における口蹄疫。四川省、河南省及びその他大規模に養豚を行つている省を含む広領
域で回蹄疫のアウトブレイクが発生した。原因は口蹄疫ウイルス 0型と予測されている。

コ蹄疫
)roMED―ma‖
201004131197

中国における口腑疫。GANSUで 698頭(プタ640頭、ヒツジ58頭)において口蹄疫と疑われる
虚状が発現した。その後、口蹄疫ウイルス 0型が確認された。当該地区の病畜1,120頭及び
司群れのブタ831頭、ヒツジ398頭は層殺された。

コ蹄疫
prOM[D― ma‖

201000182041

リザフスタンにおける口蹄疫について報告された。開始日2010年6月9貝、最初の確定日2010
手6月15日、血清型は不明。NovodOlhka、Erymentaum、Aqmda、Kbkchetavlこおいて、ウシ:
産定例140頭、疑い例639頭、死亡例0頭、居殺例639頭、ヒツジー山羊:確定例0頭、疑い例767
頑、死亡例0頭、層殺例o頭、ブタ:確定例0頭、疑い例487頭、死亡例0頭、居殺例487頭。

口蹄疫
'roMED―ma‖
!01000292:66

ぐ可Lngウイグル自治区及びQhgh昴省において、新たな口蹄疫感染症例が確認された。2010
手6月19日、Xitthhg自治区Aksu市西部郊外のブタ24頭に日蹄疫ウイルス0型が同定され、ま
し2010年6月26日、Ohgh昴省では、プタ17頭に同ウイルスが同定された。両地域の感染ブタ
,08頭が屠殺された。

口蹄疫
農林水産省消費・

安全局 事務連絡
平成22年4月9日

韓国において口蹄疫(0型)が発生し、平成22年4月9日に診断がなされたが、同国では1月に
も口蹄疫(A型)が発生し、3月23日に終息宣言を睦 ところであつた。韓国における防疫措置
は、発生農場の牛180頭および半径500m以内で飼育されている家畜の殺処分 および危険区
域・サ=ベ イランス区域・制限区域の3区域内での移動制限の実施等である。日本において
は、動物検疫所における、韓国からの偶蹄類等の輸入禁止・旅客の靴底消毒の徹底である。

口蹄疫
農林水産省 プレ

スリリース 平成2`

年4月 23日

農林水産省より宮崎県における口蹄疫の確定診断についてプレリリースが発表された。20:0
年4月20日、宮崎県児湯郡都農町で発生した1例目の疑似患畜につき、(独)農研機構動物衛
生研究所において抗原検出検査(EttSA検査)の結果、日蹄疲(0型)と確定した。発生農場で
は4月20日以降、刹処分、移動制限区域(半径10km)および搬出制限区域(半径20km)の設定
等防疫措置を講じており、今後も継続される。

ルヾボウィ
|レス
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を確認するために、通常B19Vモデルウイルスとして動物のパルボウイルスを使用してウイル
スバリデーション試験を実施するが、このウイルスは一般に加懸 どヽの不活4しに強い抵抗性
を有している。CSLベーリングのウイルス研究所で開発された819V細胞培養感受性試験によ
り、B19は動物パルボウイルスCPVと比較してpasteu■2at10n(液体中で60℃10時間加熱処理)
こ比較的高い感受性を示すことが分かった。

ベルボウィ
レス

Blood
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B19V(parv●Mru●B19)は通常、呼吸器系ルートを介して拡散するが、非経口感染は血液・血液
成分および血漿分画製剤を介して感染することがある。B:91こ関して血漿分画製剤の安全性
を確認するために、通常B19Vモデルウイルスとして動物のパルボウイルスを使用してウイル
スパリデーション試験を実施するが、このウイルスは一般に加熱などの不活化に強い抵抗性
を有している。CSLバーリングのウイルス研究所で開発されたB19V細胞培養感受性試験によ
り、819は動物パルボウイルスCPVと比較してpas"し■2atlon(液体中で60,10時間加熱処理)
に比較的高い感受性を示すことが分かつた。
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パルボウイルスPARV4は、ヒト宿主のパルボウイルス科の種類として最近報告されたウイル
スである。B型肝炎、C型肝炎あるいはHⅣ感染患者等の様 な々集団由来の血漿、血清及び全
血を用いて、定量PCR法により血中のPARV4の検出率が検討された。その結果、8検体が
PARV4陽性であり、うち1検体は高コピー数を示した。高力価の血清は約5X108genom●
equivalentsノmLであつた。問接免疲蛍光法によつてt PARV4抗体陽性が同定された2患者の
血清を用いて、血清中の天然(nauve)PARV4を免疫電子顕微鏡下で可視化したところ、1患者
由来の血清においてPARV4粒子が観察された。天然(natlve)のPARV4の可視化は、初めての
ことであるt

ベルボウィ
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ヒトパルボウイル久B19(B19)DNA陽性血液製剤の感染性について検討された。2000年以降、
ドイツのウルム研究所では、供血6～8週間後(血液製剤供給後)について、B191こ対する供血

者NATスクリーニングを実施している。レトロスペクティブな研究において、受血者を次の2群
に分け(A群:B19ウイルス量≦101U/mLの血液製剤受血者tB群 :B19ウイルス量>1051U/mL
の血液製剤受血者)VP-luゲノム領域の系統発生解析をB19DNA陽性供血者と受血者に対し
て行い、全ての試料に対して、LM、贈G抗体を調べた。その結果、B19 DNAはB群の赤血球濃
厚液受血者18名中9名に検出されたが、A群の受血者16名にはB19 DNAは検出されなかっ
た。系統発生解析では、供血者と受血者間で同一ゲノム配列を示した。血液製剤によるB19伝

播は、ウイルス濃度と中和抗体価に41関することが示唆されると説明している。

ウイルス感
染
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2009年8月にテキサス州ダラスで採取した、ヒトスジシマカにおけるLa Crosseウイルス(LACV)
について報告された。LACVは 主にAedes trlseHatusが媒介する、北アメリカでの小児脳炎の
主要な原因である。しかし近年、LACV脳 炎が南東部地域で増加し、南部でも報告されてい
る。同時にアジアからの外来種であるヒトスジシマカが増加しているが、今までヒトスジシマカと
LACV伝 播の関連は不明であった。今回の調査で、テキサス州ダラスで採取したヒトスジシマ
カからLACVが 検出され、これまで流行が確認されていた範囲外で、外来性の蚊に当該ウイル
スが認められた。

ウイルス感
染
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B種類の弱毒性ウイルスワクチン(3価経ロポリオウイルス(OPV)、風疹、麻疹、貴熱、水痘帯
状疱疹、MM良、ロタウィルス生ワクチン2種類)を対象にメタゲノミクスによって、ウイルス核酸
を部分的に精製し、増幅、及び塩基配列を解析した。弱毒化に影響を及ぼすことが知られて
いない突然変異及び少数変異がOPV、ムンプスウイルス、水痘帯状疱疹ウイルスで検出され
た。これまでにヒトヘの非感染性が示されているトリ白血病ウイルス(ALV)が、ウイルス粒子
内にRNAとして存在していた。またサルレトロウイルス(SRV)が遺伝学的に不完全なDNAとし
て存在していた。経口投与されるロタウイルスワクチン(Rota‖x)にブタサーコウイルス1型

(PCVl)が含まれていた。PCV■ま広く菫延している非病原性のブタのウイルスであり、ヒトヘの
感染性は示されていない。汎微生物マイクロアレイでのワクチン核酸ハイブリダイゼーションに
よつて、内在性レトロウイルス核酸及びPCVl核酸の存在を確認した。

クイルス感
染

DFOMED―ma‖
201004281376

カザフスタンにおけるクリミア・コンゴ出血熱(CCHF)の報告。2010年4月20日時点、南カザフス
タシOЫasJこおいて、7症例のCCHF症例のうち、2症例が死亡した。これら7症例と接触した127
人については、現在医学的監視下にある。

ウイルス感
染

proMED―mJl
20100629_2:61

アフガニスタンにおけるクリミア・コンゴ出血熱(CCHFlの報告。アフガニスタンHelmand州にお
いてCCHFの ウイルス感染症例が7例確認された。隣接するアフガニスタンの国境地域におけ
るアウトブレイクを受けて、′くキスタン保健当局はKhyber PakhtunkhwaおよびFATA保健当局
に警告した。

-7- -8-



ライルス感
染

DroMED― ma‖

201007182406

コシアにおけるクリミア・コンゴ出血熱(CCHF)の報告。StavropdにおいてCCHFの流行が続い

ており、2010年の累積症例数はこれまでに25例である。第1症例は素手でウシからダニを捕

蛾鐵聯 蠅 癬鯉職鰤:詈量
諜も認潔脇麒聾鮒=ち遅催馴諄鞘撚1需製1桜警膚
いる。1000人以上がダニに噛まれ受診している。            _  __ __

ウイルス感
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童痣ワクチンはサル痘ウイルスに対して有効されているが、新たな研究結果によると、サル痘

感染が疸療根絶の勝利宣言直後に比べ、現在少なくとも愚者数は20倍に増えている。

ウイルス感
染
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ベトナムOuangNgJ省の中部で、豚繁殖・呼吸障害症候群(PRRS、通称:青耳病)ウイルスに

感染したと疑われる男性が死亡した。今年の4月以降、陽性例が4例検出されている。

ウイルス感

染 (リフトパ

レー熱)

ProMED―ma‖
201005131557

2010年5月16日の時点で南アフリカ保健省は、18人の死者を含む186人のリフトパレー熱(RVF)症例を報告している。主要な感染経路:ま、感染した家畜の血液や組織に触れることで
,m灘瑚謝齢ポ暴選i鰹艶鰊i
捨翻 珊 彎鵬 翻 認愧 輔獅染であったと報告した。                  _ ____
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201005191658
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おり、リラトパレー熱は動物やその血液、または蚊の媒介によつてヒトヘ広がる可能性があ
る。ヒト確定8例のうち2例は獣医師であり、5例は農場従事者、1例は罹患肉と接触して感染し
た疑いがある。当局は、病気拡散を防ぐために、家畜動物への予防接種といつた防御措置を
執るよう農場主へ警告している。

ウイルス感
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ドツワナ共和国RAMOTSWAttSe"be cruchにおいて、リフトパレー熱の発生第1例が母ウシ
ド流産した複数のウシ胎児から検出された。
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オンは、中央および末梢神経組織に蓄積した。

PLoS Pathogens

6(3):e1000800:

2 0 1 0  M a r c h

プリオン病はPrP(ptton proteh)の蓄積などに特徴付けられ、このPrPは

GPI(」yoosプphOSphttd」hositODアンカーによって細胞膜に接着している。このCPIアンヵ
―が

典型的なスクレイピーの症状発現に必要であることは、ヘテロ接合体トランスジェニックマウス

:i卵毯酢   轟 塑   鷺 ζ
謎績悪鰹r毀 甥苺嘲 モ暑軍寧鵬闇愈 屋与攪
病では認められない発病過程を示した。

PLoS ONE 5(4):
o10310;2010 Aphl

プリオン病の感染因子fま中枢神経システムおよびリンパ組織の異なる領域をターゲットとする

能力に違いがある。畜牛および小反鋼動物から種々のTSE(tansm sヽわ膊sponJfOrn

encephJopahles】こ脳内感染した、ヒツジプリオン蛋白を発現するトランスジエニ'クマウスの

障臓におけるPrP′°3(prOteas●―redstant p“On prote n)がウエスタンプロットで解析された。臓臓

P'Pに'は古典的eSE及び多くの天然(natura)スクレイピー感染源で継続的に検出され、脳内

層 ∬ 拠 鯛 嶽 賠 彎 断 量 歯 ここ寝盤 霜 ilお 歌舞 鎌 舗 鰹 晴

が低いことが示された。(これらを接種したマウスにおける脳内ではPrP‐
S陽

性であつた)。これ

に対し、6つの「CH1641様」スクレイピ=株 に感染したマウスの膊臓には、PrPだが継続的に検

出されたが、脳で特定された分子の特徴とは明らかに異なつており、マウスの脳もしくはリンパ

節内で増殖するために、異なる能力を有する混在した蛋白を含んでいることが示唆された。

ウイルス第59巻

第2号 155-166
2009
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発性C」Dと異なりvCJDでは牌臓や扇桃にもPrPS・が検出される。このことから、潜伏期のvCJE

患者がドナーとなる輸血の安全性が以前から論議されていたが、輸血が原因と疑われる2次

感染が英国で5例確認された。          |

クロイツフェ
ルト・ヤコブ
病

ANN NEUROL

2010:081162-172
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(120MVlが報告された。2008年に報告された新規のプリオン病の被験者11人はプリオン蛋白

質(Prp)遺伝子のコドン129が全員バリン同型接合(129W)で あつた。129MM、129MV、

129Wの 被験者15人について、罹患期間(22～45カ月)は129Wと 129MVの被験者で有意に

異なった。PrP電気泳動プロファイルと共に他のほとんどの機能は同様であつたが、主な違い

雅舗 翼駅 11]誕 懲 1電 稚 F穐 性ザ:霧 鼎 撃 磐顧 嘔ザ`鍔 岩

(VPSPうと呼ばれるようになつた。被験者のPrp遺伝子コドン領域に変異はなかった。3つの

129遺伝子型が全て関係し、区別でき、表現型として関係するので、VPSP‖ま2番目の弧発性
プリオン蛋白質疾患になる。この特徴は1920年に報告したクロイツフェルトヤコブ病に似てい

た。しかし、VPsP‖ま異常プリオン蛋自質の特性において典型的なプリオン病と異なり、恐らく

ゲルストマン・ストロイスラー・シヤインカー疾患の亜型と類似している。

クロイツフエ
ルト・ヤコブ
病
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米国テキサス州におけるC」D患者についての報告である。過去に治療歴のないヒスパニック

系女性に、14カ月に亘り進行性精神状態の変調、全身衰弱、歩行不能、食欲減退、会話不

能t振戦および失禁が出現した。本症例は2009年2月までは健康であったが、物忘れや攻撃

性が増し、夏の間受診した際には、気分障害の徹候があるとして投薬(SerOqud・Lexapro)され

たが、効き目はなく、身体状況は悪化を続けた。本症例は約6年前まで、屠殺されたウシとパッ

クの準備をするラインで働いており、ウシの安楽死の際に、脳と脳脊髄に曝露されていた。本

症例は、テキサス州Mesquた。で2010年2月6日に38歳で死亡した。

異型クロイ
ツフエルト・

ャコブ病
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2003年2月に公表され、2004年6月に改●Tされたクロイツフェルト・ヤコブ病と、血漿由来医薬

品及び尿由来医薬品についてのCPMPの 見解(EMEA/CPMP/BWP/2879/-02)の 第2改訂版

(案)であり、2010年9月30日まで意見を公募している。累積した凍学的エビデンスは、血液成

分あるいは血漿由来製品による弧発性・家族性・医原性CJD感染を支持していない。ドナーの

弧発性・家族性・医原性C」Dが供血後に確認された場合、血漿由来製品の回収は妥当でない

鰐 群 醜 黎 Ψ 異?想 踏 副 餡 こ]舗 牌 悪 算 踪 留運 嚇 賢
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を与えている。①1980年以降、フランスで血液またIま血液成分の輸血を受けた者の供血停止

勧告(2006年ガイダンス案)を最終化したo②科学的な知見の更新③輸血用全血と血液成分
のラベリング改訂(回覧書について)
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laemophi‖a
:01016305-315

場 名窃 灘 彿 2電 奮lF詰 暦譲 識 た減 」理 粒 縫漂 輩 素 盗鋪 鑑 ″

含んでいるかどうかに関わらず、198o年から2001年までの間に英国でプールされた血液凝固

因子製剤を投与された患者全員に予防措置が実施された。以降、英国におけるvCJDの新規

定例は減少し、過去に関係する血液または工液製剤の投与を受けたvC」D患者は見つかって

いない。しかし一般母集団における無症候性vC」D感染の有病率は不明であり、適切かつ有

効なvC」Dのスクリニニング検査はない。工友病患者において最近確認された1例目の無症候

性の'CJD感染症例ならびにメチオニン/パリン異型接合患者におけるvC」D報告は、遺伝性
出血性疾患患者を含む「リスクのある」集団において、継続調査が必要であることを示してい
る。

異型クロイ
ツフエルト・

ヤコブ病

DroMED―ma‖
2 0 1 1 1 1 1 1 0 7 _ 0 0 7 6 E 4 3

ボルトガル●C」D病の診断および確定された初症例の臨床・剖検所見の報告である。発病
は11歳と最も若い報告例であり、経過は32カ月と比較的長期であつた。ウエスタンプロットの
結果、プロテアーゼ抵抗性プリオン蛋白を示し、主に4型(2B)アイソフォームであった。広範な
ニューロン欠損が視床および橋灰白質に認められ、小脳は顆粒細胞の重大な欠損、プルキユ
エ細胞の中程度の欠損およびプリオン蛋自の顕著な免疫抗体陽性を示した。 |
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異型クロイ
ツフエリレト・

ヤコブ病

ProMED―ma‖
201002050386

2010年におけるプリオン病に関する更新情報である。
■英国12010年2月1日現在の月間統計において201o年t・初のvCID死亡例が報告された。
2仏 国:2010年2月2日現在の月間統計が発表された。
■米国プリオン病センタニにおける2009年12月31日現在の症例報告。
こ米国におけるC」D/vCJDサーベイランスの報告

:1雲ツ」雰鬼鋭卍製 鵠出翻警遜箪濯慇暢
蛋自(PrP)が用いられ、マウスの脳に注入後マウスは130日以内に発病し、このマウスの脳組
織も同様に他のマウスヘの感染性が確認された。プリオン病の感染源は、異常に折りたたま
れた蛋自(mにfOtted protdn)であることが実証された。

iFUrEl'i7ztt"l-.
+a)#

ProMED―ma‖
201004051091[1]

英国C」Dサーベイランスユニットの月間統計によると、2010年3月1日現在t確定もしくは疑い
vCJO患者の死亡数は168名のままであり、4名の確定もしくは疑い例は生存しており、総数は
172例である。2010年、これまでに、1例の死亡例のみが報告された。2010年の最初の3カ月間
では、39例が照会され、15死亡例が孤発C」b、1死亡例が。CJDであり、家族性および医原性
C」DもしくはGSS(Gershann Straussにけschelnkёr dsease)症例はなかった。

異型クロイ
ツフェルト・

ヤコブ病

Transfusion_2010

Mav:50(5〉1003-

llX16

現在までに、後に変異型クロイツフェルト・ヤコブ病(vC」D)を発症した患者からの輸血による
vCJD感染●llが4例報告されている。共通の供血者から輸血された可能性が示唆された症例
は2例(症例A及び3)であつた。症例Aは1989年に新生児特別治療室で4回の輸血歴があり、
2006年、vC」Dと診断されて6カ月後の18歳で死亡。症例Bは1993年6月と10月に2回の輸血歴
があり、1998年にvC」Dを発症し.41歳で死亡。合計103名の供血者の血液に曝露していた。
症例Aと症例Bがいた両病院1ま同じ血液センターから供血血液の配給を受けていた。症例8が
曝露していた供血者103名中09名が症例Aへ輸血された後も、20年以上生存しているか、ある
いはC」D以外の要因で死亡していた。vCJDを発症していない供血者から輸血を受けた症例A
とBの2症例がvC」Dを発症したことから、vCJD感染のパターンとして食事を通してBSEに感染
した可能性も考えられる。

ブドウ球菌
感染

)roMED― ma‖

201002200585[1]

オランダにおけるブタ農場とブタの検査で、農家の20%以上、屠殺場のブタ3鰯にMRSA
ST398の陽性が認められた。現在ST398はオランダだけでなく、いくつかめヨーロッパ各国tカ
ナダ、シンガポールで人感染症となつている。家畜はMRSAの 主要な感染源であると考えられ
る。

ブドウ球薗
感染

)roMED―ma“
201002200585E21

ベルギーのブタ農場49カ所の労働者について評価した。48人(378%)が MRSA ST398のキヤ
リアー、1人(08%)が 皮膚感染症を伴っていた。危険因子はプタによるMRSA伝 播、プタ並び
にベツトとの日常接触などである。

ブドウ球菌
感染

ProMED―ma‖
201003130821

カナダにおいて、当初ブタにおいて認められたLA―MRSA《″estock―associatedmeth●Ⅲn―
"Ostant Staphプococcus aureus)のヒト感染がEmerghg lnfectlous DteaSeJこ報告された。カ
ナダの2都市に住むヒトのMRSA検 体3,687株のうち5株がLA―MRS琳 であり、うち4株は皮膚
および軟部組織感染者由来であつた。カナダの一般のヒト集国におけるLA―MRSAの 検出率
は低いが、農業従事者や獣医師における検出率は高く、またt宿主動物が広いことから、LA―
MRSAを 注視する必要がある。

レンサ球菌
感染

'roMED―ma‖
2oloo430 1398

ベトナムニュースで、プタ連鎖球菌の感染例4例について報告された。4症例中2例は人工呼吸
器が必要であつた。高熱、下痢、乏尿、皮膚に出血性壊死の斑点の症状が認められた。

レンサ球菌
感染

DroMED―ma‖

201005261751

ベトナムにて、プタの新鮮血puddngの摂取後に下痢、高熱、痙摯及び皮膚出血を発現したと
報告された。症例はQuang N鬱iからHbeの医療機関に搬送されたが死亡した。

レンサ球菌
感染

'roMED―ma‖

201005291788

2010年5月29日、ベトナムにおいて、プタからのヒト感染症例2例が報告された。1例は、2010年
5月24日、S●eptOCO●6us s面sによる死亡であると考えらる症例。2例目は52歳女性、2010年5
月26日に豚繁殖・呼吸障害症候群PRRSにより死亡との間違つた情報を発信していたことが判
明し、翌週StreltOcOccus s面sに修正されたものである。

ノンサ球菌
感染

Surg infect

2010:11(2):179-

181

′夕連鎖球薗(血清型2型)が原因の敗血症性関節炎を合併した菌血症と菫症敗血症の症例
Ot報告された。患者は、発症前に未加工の豚肉の接触歴があった。起因菌であるブタ連鎖球
菌は血液培養及び吸引した滑液から単離された。患者の腹部大動脈瘤から組織を採取し、
'CRを行つた結果、起因菌はプタ連鎖球菌(血清型2型)と同定された。ブタ連鎖球菌のヒト感
染は既に報告されているが、プタ連鎖球菌による真菌性大動脈瘤は初めての報告である。

ノンサ球歯
惑染

第56回日本化学
療法学会東日本
支部総会2009年
10月30-31日

Streptococcus s面sはプタの上気道に常在するグラム陽性球菌であり、プタのみならずヒトに
随腹炎、Pct血症を含む致死率の高い侵襲性感染症を惹起する。タイ国立予防衛生研究所
(NIH)は2006年から21108年9月までに国内の侵襲性感染症ネットワークを介して収集された血

液、骨髄由来のレンサ球菌1,154株から177株のSs●sを同定し、分子療学的検討を実施した。
その結果、ヒト由来S`昴s177株(932%)が Ss面s sercltype2、12株(68%)がSs面s●erotype14
と判明した。MLST(Mu‖ Locus Sequ`ぃ。。Typhgl解析から、SS2の63%が soquonce

露ふI羽 :ぜ1鰤 誤 階 基ぶ rξ震 沢z鷲 鍋 茄里 高 鑑 翼 讐欺 む 才
固有の株と考えられる。また、SSi4についてはPFGE解 析(pdSed ndd gd eLctrophoreds)か
らST105の北タイにおけるクローナルな伝播が示唆された。結論として、主に散発例として
Si104t ST105のタイ固有の菌株にょる症例が発生していることから、北タイにおける伝統的
食習慣であるブタの生肉、生血のリスクが示唆された。

ノンサ球薗
感染

日本化学療法学
会雑誌 58(13ヽ2-
33.2010

タイ国立予防衛生研究所(N:H)が実施する国内の優襲製感染症ネットワークを介して収集し
た血液、髄液由来のレンサ球薗検体の生化学的・分子疫学的調査について報告された。2006
年から2008年9月までの期間に国内レンサ球菌1154株から177株のS edsを同定し、うち
932%が 血清型2型であったが、12株(68%)は 血清型14型であつた。血清型2型のうち24%が
ST104であり、これは他国では報告がなくタイ固有の株と考えられる。また血清型14型につい
ては、ST1271株を除く全てがST105であつた。ST105についても北タイ固有のクローナルな伝
膳が示唆された。さらに血清型14型感染の12例の臨床増は髄膜炎(583%)、敗血症(25%)、
歌血症性関節炎(25%)、硬膜外"硬膜下腫瘍(83%)で あった。以上の患者にはプタヘ職業
的曝露がないことから、生肉の擬取あるいは調理時の感染が可能性として考えられる。また
北タイにおける伝統的食習慣であるプタ生食のリスクを周知徹底することが急務である。

史疸
DrOMED― rnan

200912104209

ジンバブエでは、ウシに、死亡3例を含む炭疸病のアウトブレイクが発生し、国連に報告が成さ
れた。また、アウトブレイクは、2例の小児および1例の大人の死亡、および60,000頭のウシを
表疸感染の脅威に曝している。(報告日:2009年12月10日)

え疸
"rOMED― ma‖

200912274365

ジンパブエでは、死に至る炭疸病のアウトブレイクの後、ヒト1例およびウシ25頭が死亡した。
冑気の広がりを阻止する対策として、農水省は、感染地域におけるウシ100,000頭以上の予防
妾種プログラムを実施した。(報告日;2009年12月27日)

夷疸
DroMED― ma‖

201003020688

フィリピンのCagayan州で死亡したカラバオの内を食べた後、1人が死亡、少なくとも400人以上
が炭疸病に感染した。死亡した男性は心臓病で亡0つ たが、炭疸病の影響による悪化が疑
われている。Lasam tOWnでの炭疸病による死亡例は初めてであり、40o例はほとんど回復し、
残る13名が病院で観察下にいる。

史疸
DrOMED―ma‖
201004051t195

インドネシアSdawesi南部の村では、炭疸病の汚染が確認された牛肉を食べ発病した。5人が
食べたウシの内臓を検査した結果、炭疸病に陽性であつた。ウシの居殺に関与した3名は死
亡し、1名の妊婦女性は下痢症状を呈し、農場主は重篤な掻痒症状が出現した。この村のウ
シは近隣の村から運ばれたが、その運搬から約2週間後、1頭のウシでも炭疸病陽性が検出だ
わていf‐̂

美疸
"roMED―ma‖
201004141211

)on●huangttZhuzhde fannでブタが死亡(原因不明)した。疫学的調査、臨床症状及び病因
調査にて、炭疸が確認されたご当該農場のブタ101頭は屠殺された。

104 麦疸
'roMED―ma‖
ι01005081493

インドのWest 3ongalで炭疸病のアウトブレイクにより2名 が死亡し、50名 以上のヒトが感染し

た。近年、この地方では初めてのアウトブレイクである。32家族からなる約150名が死亡したウ
シを食べ、その直後、数名が皮膚損傷や高熱に至り、重篤となった2名は大学病院を受診した
バ π■:■

105 炭疸
'roMED rnJI

:0100531 1805

ケニヤCentra Pro●nceでは、炭疸病アウトブレイクが疑われた後に、2名が病気の動物を食
べて死亡した。病気のウシが2010年3月に屠殺されたが、同じ症状のウシが5月に居殺された
際には、男性がこの牛肉を食べて死亡し、2人目の男性も死亡したことから、動物が炭疸病に
感染している脅威が浮上している。最初の犠牲者は病院で死亡し、検査では炭rn病の徴候を
示した。死亡者の息子は重体である。当局は、病気の徴候を示す住民は早急に医療機関を
受診するよう要請し、検査されていない肉や病気の動物の内を食べないよう、注意喚起してい
る。

黄疸
'roMED―ma‖
201007072260

ンガンダ共和国のButuntmuhにおいて、KasaJa教会区の豚が下血後に死亡したとの報告を
電け、Luwero地区獣医当局は疾病の特定は出来ていないが、炭疸菌を警戒している。

炭疸
うroMED―ma‖
101007252496

Ю10年、米国No嗜h Dakotaでウシに今年で3例目の炭疸症例が確認された。本症例はBames
部であり、7月上旬にDickey郡で1例、5月にSbux業部郡で1例が報告されている:North
)akotaでは毎年数例の炭疸症例が認められている。2005年に炭疸により推定1000頭のウシ、
イ`ソン、ウマ、ヒツジ、ラマ、及び農場のシカが死亡している。
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焚疸
ProMED―ma“
201008242974

Ю10年6月24日、米国North Dak●taで多数のウシに炭疸感染が認められたと報告された。当

該症例以前にはBames郡、Dにkoy郡及びSoux東部郡で炭疸感染のウシが確認されている。

炭r■
M.bdnews24.co
m Ssp zoth,2010

バングラデイツシユのChuadangalこおいてヒト炭疸菌の初の症例が報告された。ウシを摂取後
に、発症した症例である。当該症例の家族に対して検査を実施したところ、2症例に芥癬が確
認された。なお.最初の炭疸菌感染は、8月18日、SiralgaJの26例に認められている。

史疸

ぃ"w natlon co ke/

Чews Mav 28

2010

ケニアのMuralピa地因こおいて2例の死亡例が報告された。2例はいずれも病気のウシを摂廟
レた後に死亡している。うち1例は、臨床検査で炭疸菌が確認された。

結核 Эhest 137(5)1065

争湾において、2008年1月から2009年1月の間に同定された結核の400症例の診療記録のうち

颯床的にMTB培養の偽陽性の5例について結核菌感染の確証をするために検査が実施され
L。結核薗群の遺伝子型同定、散在性の反復した部位、可変数のタンデム反復検査を行つた

ヒころ、5例中3例が結核と確定した。そのうち1例は多剤耐性結核菌であつた。

結核
I n t  J  o f  h f e c t  D ヽ
14102-1102010

カブール(アフガニスタン)のCURE Internatlohal Hosptal及びCURE Ham‖y Health oente‖こお
いて肺外結核(EPTB)のレトロスペクティブな調査が2006年11月～2008年7月の期間(20カ月

間)で実施された。調査対象118例のうち、リンパ節結核が44例(373%)と最も多く、次に中枢

神経系での発現が24例(203%)であつた。118例の男女比は1:203であり、2000年のアフガニ

スタンにおける塗抹陽性肺TB患者及びイラン南東部で報告されたTB患者の男女比と類似し

ていた。他国では肺TB患者は男性が多いことから、アフガニスタン及びイランは珍しい痺学的
パターンを示したと説明している。

結核

int」Tuberc Lung

D i s  1 4 ( 2 ) 2 4 7 ●2 4 9

2010

インドの結核患者におけるHⅣ罹患率は、以前グローバルデータから間接的に見積もられてし

た。国レベルで、より正確な結核患者におけるHⅣ有病率の算定を行うために、産科と結核診
断センターからのdstr oく区)レベルのHⅣ調査結果を相関させて、この相関関係を出産前人
口に対するstate(州)レベルのHⅣ罹患率の見積に適用したし我々は、2007年には結核患者
196万人中95240人(485%)がHⅣ感染していたと推定した。

結核

J Fomos Ned

Assoc 109(41269-

2772010

台湾において、2005年1月から2006年8月の間に、肺結核(78)の院内診断遅廷(HDD)による
危険因子について調査が実施された。:HDDは入院時期と結核療法開始時期との間隔として
定義した。:HDDの中央値は7日間であり、lHDDが7日間以上の患者は長期遅延のグループと
し、7日間未満は短期遅延グループと考えられた。調査対象193例について、各グループに分
け、危険因子を調査した。長期遅延グループの危険因子は喀痰塗抹が陰性の場合、胸部X線
において非空洞性病変が見られる場合、胸部の疾患以外で入院した場合、結核治療前にフ
ルオロキノロン系が投与された場合、原発悪性腫瘍、65歳以上の場合であつた。T3による死
亡は、喀痰塗抹が陽性であることと関連していたが、:HDDの延長とは関連がなかった。

結核 くokkaku 85(1)9-16
:翼級鶴 暇 鍋 脇 満 協 聴 禁〕寧電 勢 撻 顎 写鶴 鍵 脇 乱

タ

ていた。また、推定30万人/年が結核によって死亡している。多剤耐性結核症例(MDR)が推定
:35万例であり、そのほとんどが中国であつた。

結核 frooical Doctor 40

Ю03年から2008年の間、インド西部の2つの医療機関に入院した肝硬変患者667例(男性552

列、女性115例)を対象に結核の罹患率が調査された。その結果50例が活動性結核に罹患し
ており、うち46例が男性であつた。結核の罹患率は一般患者に比して、肝硬変患者で15倍高
(、アルコール依存症患者で顕著に高かった。

結核
DrOMED―ma‖
`01006141989

国ヽコロラドでウシ4頭にウシ結核陽性が確認された。感染動物の肉は市場に出ていない。市
瞑の牛乳は加熱処理にて殺菌されている。

結核
'roMED―ma‖
201007152362

2010年7月7日、米国オハイオで予備検査にてPaddng都の乳牛にウシ結核陽性が確認された
ことが報告された。当該陽性例に伴うヒトヘの感染はわかつていない。

陪核
DrOMED‐ ma‖

201009093246

201o年8月13日、un ted states Department of Ag●culture(uSDA)はウシ結核感染が同定され
ヒ農場を区分した。これは、Emma郡 での2例目の感染である。

結核

wkly Epidernlol
Rec 85(9)69-80
2010

2009年12月のWHOに より、2009年3月24日時点における世界の結核発生状況について報告さ

れた。2008年の世界の結核感染症例は570万人であり、うち35%が インドと中国における症例
であった。全結核患者(アフリカの結核患者の45%を含む)の22%が HⅣ感染状況を把握して
いる。多剤耐性結核(MDR―TB)は増加傾向にあり、MDR―TBの罹患率が最も高い国は中国、
インド、ロシア連邦及び南アフリカの4ヵ国であつた。

結核

rww who,nt/medi
WHOによつて、世界の一部地域では結核感染の4人に1人が標準的な薬剤レジメンで治療不
可能な結核であることが報告された。2∞8年ロシア北西部のある地域における新規に結核と

Azerbauan、Baku dtyの22%を超える頻度であつた。2008年の世界各国におけるMDR IBは
44万例であり、そのうち1/3が死亡したと推定されてしヽる。MDR―TB症例の約50%は中国及び
インドにおける発生であると推定されている。

5stant tb 2010031
ソe nスn d e x肺l

ICV(結核)
nt」 Tuberc Lung

)ls 1412)616-621

2010

台湾において、2004年9月から2008年3月までに標準的抗結核治療中であり、及び肝生化学

険査で正常値であつた活動性肺結核295例についてレトロスペクティブな調査が実施された。

うち25例(85%)が肝炎を発症し、肝炎発症患者は有意に死亡率が高かつた。多変量解析によ

り、HCV重感業者は、HCV同時非感染者よりもトランスアミナーゼが高値となる可能性が示さ

れた。

サルモネラ
三uro Surve‖ 15

2010(17」 ulle

2 0 1 0 )

2010年5月、フランスにおいて、サルモネラ(S entenca 4.12■→感染患者6例が発生した。
2010年の確定患者がこの時点で69人に対し、2109年及び2008年では各37人と8人であり、増
加していることが報告された。このアウトブレイクの規模と感染源を特定するために疫学調査
が実施された。調査対象は2010年にS enteHca4,12■―が分離され、サルモネラ症の症状を呈
したフランスの居住者であること、また2o10年の第12週から患者が増加していることから、第

卵 嬌 題 ギ 勝踪 辮 潟 聰 霞 耀 腎l芳 昇 籍 銭 ■ 3段 :協 揺

劣繁最1纏票灘漁禦皮T鷲黙鮪名竺朧 菅燻雑違襲者9
人が同店で同種類・プランドの豚肉ドライソーセージを購スしていた。当該製品は、2010年2月

雹堂薄堀駄鞘:駆雅里装脚 鷹蘇曇協 ∵左二ぬ く
増加したという報告 はない。

124 ス`ト
prOMED―ma‖
201006182052

中国における腺ペストの報告。Gansuの2010年6月13日、建設作業者1例は感染モルモットを
食した後、振え苦しみ、医療機関に来院するも、その数時間後に死亡した。症例は、高熱を発

現し、左脇下のリンパ節が腫脹していた。腺ペストと診断された。

ス`ト
P`麒 ED ma‖

201007062250

ミヤンマーにおけるペストの報告。Nayp"daWのBurmese Mh 切ヽ of Health(MOH】こより,不

時定数のYangon住民がペスHこ感染していることが報告された。

コレラ
'roMED― ma‖

:01008142807

2010年8月14日、パキスタンにおいて、2千万人が歴史上最悪の洪水の影響を受け、国連によ
り第1コレラ症例がスワットの北西地区で確認され、少なくとも3万6千人が急性水溶性下痢
(AWD)に苦しんでいることが報告された。

梅毒
)roMED― ma‖

Ю`002240612

セアラ州州立大学(Uece―Ll“。eiro2の生物科学研究者が行つた2つの最大州立中学校の若者
101名の調査の結果、農村に住む教育の乏しい若者は、性的に伝播したウイルスおよび細菌
よつて多くが感染したグループを構成している。2009年だけで、出生時に梅毒が確認された8
名の手し児は、胎盤を介して母親によつて感染した。ブラジル全体では,2009年に2633例の先
天梅毒症例が確認され、2008年には192例であった。137倍である。セアラ州では2009年に
217側が確認され_2008年では13例であった。

リケッチア
3DC/MMWR
58(45),1267-1270
2009N●vembor 20

発疹熱は発疹熱リケッチア病原体によるノミ媒介性リケッチア疾患であり、発熱、頭痛、寒気、
嘔吐、悪心、筋肉痛および発疹などの症状を示す。テキサス州南部は発疹熱を風土病とする
が、州中央部のオーステインでは過去10年間において2例しか報告されていない。2008年3月8
日、Ausln/Travls County Department of H●ah and Human ServlceslヽTCDHHS)からTexas
Department oF State HoJth Sorvにos(■)SHS)へ発疹熱(mu‖ne typhus)の血清学的所見を示
す14例に関して報告があり、その後、12月1日までに計53例の報告があつた。うち確定例は33
011(62%)、1例がPCR法およびDNA塩基配Jll分析によりR typh感染症と確認された。症状は軽
度から重症に亘り、思者の73%が入院を必要とした。感染源はフクロネズミおよび伝播に関連
する国内動物が示唆されるが、不明である。発疹熱の検出を増やし、感染のピークである3-
11月の前および期間中に、警告の通達を通して適切な対応および防御措置を伝達する必要
性がある。

リケッチア
'roMED―rna‖
101009183376

米国Kansas、Nebraska及びlowalこおいて、ウシの感染症の原因であるアナプラズマ感染が急
増する季節であるため、ウシ生産者にアナプラズマ感染を警戒するよう説明された。

田菌感染
、ono●Franc●―

2010/08/14

ベルギーにおいて、南アジア起源の薬剤耐性のsuperbu」こよる死亡1例が報告された。当該
症例は、パキスタンを旅行中、交通事故にて脚を負傷し、パキスタンの病院で治療をうけ、ベ

ルギーに帰国後死亡した。新規に同定されたNew Ddh metJ躊lβ Hactamase l(NDM-1)遺
伝子を有する細菌に感染していた。2症Jll日はモンテネグロを旅行中に事故に遭い、入院後
感染したが、ベルギーで治療をうけ回復した。

-13- - 1 ■



皿菌感染
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インド、パキスタン及びイギリスにおいて発現が認められた、広い抗生物質耐性をもたらす
ニューデリー・メタローβ―ラクタマーゼ(NDM-1)について分子学的、生物学的及び疲学的調査
が行われた。インドの2地域(Chennd及びHaryana)から分離された腸内細菌について、抗菌
の感受性を評価し、カルバペネム耐性遺伝子の発現をPCR法で確認した。NDM-1を有する株
が、Chennaから44株、Hary“aから26林、イギリスから3フ株またインドの他地域及びパキスタ
ンから73株分離された。NDM-1は 主に大腸薗や肺炎得菌において確認され、チゲサイクリン
やヨリスチンを除く多剤に耐性を示す。ほとんどの株のプラスミド上にNDM-1遺伝子が組み込
まれており、ChennJ及びイギリスの分離株のプラスミドは容易に伝達された。イギリスの
NIDM-1陽性患者の多くが過去にインドまた:まパキスタンに渡航歴があるか、これらの国に関
連があったと報告されている。

咽菌感染

S6dムeast Asian」
r r。, M e d  P u b ‖c
l●alth 41(3)647-
6522010

インドのアッサムにおいて、2009年5月から7月までに、ィト規模のジフテリアのアウトブレイクが
生じ、13症例(うち4例死亡)が報告された。症例の平均年齢は218±105歳(5歳以上)、共通
の症状は徹熱、喉の痛みt痛桃腺の偽膜であつた。死亡率は308%であった。1症例に神経系
症状(口蓋骨の麻痺、多発性神経炎)の合併症が認められた。いずれの症例に対してもジフラ
リア抗毒素は投与されていなかつた。

細菌感染

rttp://w.voane
trs.comlkhmer

カンポジアのBattamレangとKampong Chamで は無数の豚が死亡しており、Kampotの南部の州

:eru-PirDeaths-
Soraad-Throush-

では 150顕 江 くの豚 か 夕LEし た。保燿 当局 では原 因 |ま澗 国にようものであ り、新 型 インフル エ

ンザHlNlの可能性は低いと報告した。当局はKampot07頭の豚に対して血液検査を開始し

rhree―Provinces―
1977クn'9h+ml

真菌感染

DLoS Pathogens

3(4):e1000850:

2 0 1 0  A p r ‖

CryptococcuO gattl:は、従来 熱ヽ帯・亜熱帯性真菌と考えられていたが、1999年にカナダ、バ
ンクーバニ島で大流行し、現在においても隣接するカナダ本土ブリティッシュコロンピアや米国
本土においてヒトや動物に感染し続けている。この大流行はVGl:型、特にVGHa/mりorが原因
であったが、加えて、オレゴンで新しい遺伝子型(VGⅡo型)が出現した。MLST及 びVNTR解 析
によって、新型VGHc及 びVGtta/maorは、マクロフアージやマウスに感染し、強毒性を示すこと
が分かつた。 |

アメ:リカ・ト
リ′くノソー

マ症

J Infect Dis 201(9
1308,13152010

Trypanosoma cruJ(■cruJ)は媒介動物の貫便によって汚染された食物から経口感染する。ア

メリカ大陸での急性シャニガス病CDの アウトブレイク時において、ベネズエラでコホート疫学

研究が実施された。曝露された1000名中103名に感染が確認され 、そのうち75川こ症状が認め

られ、203%が 入院を必要とした。また59%は心電図異常を示し、44名 (子供 1名)に寄生虫血症

が認められた。臨床的な特徴は媒介 による感染で見られるものと異なっていた。子供は感染

率が有意に高かつた。疫学的な調査から、汚染した生グアバジュニスが唯
―の感染原因とさ

れた。当該アウトブレイクは大都市部 で主に若年齢を中心とした健康に問題のない集団にお
けス威塾″いう 牛伽1のr■‐い珍: ぃ́■,のでふぅ■^
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ベトナムカンホア省カンフー地区において、サルマラリアPlasmodum knowleSが住民間でヒ
トーヒト感染を起こしている可能性を示唆する事実を見出した。

フアルジア

エ
雪撃曇具套嘉籠1
年5月21121日

ウシにおける原虫のDNA検 出状況と遺伝子型の調査結果について学会で報告された。2歳齢
未満のウシ370頭から得られた糞便検体において、Gttdda htesundに(G)、Enterocyto200n
ieneus(Eb)、EQ“phdlt02●on tnterst“us(EOの3原虫のDNA検 出状況と遺伝子型につぃて調
査を行つた。その結果、Giについて、23検体(62%)が 陽性であり、11検体がgdh遺伝子型のE
型、及び5検体がA型で、残り7検体は今まで知られている遺伝子型と異なつていた。EЫこつい
て、19検体はウシ特異的遺伝子型、8検体は人獣共通感染症の遺伝子型tl検体が両遺伝子
型であつた。日にっいては、全ての検体が陰性であつた。本調査において、日本のウシから初

ゅてEbを検出し、本原虫が広く菫延している可能性が示唆された。また、Gi及びEbでは、人獣
共通感染症の遺伝子が検出され、保虫宿主としてウシの重要性が示唆された。
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,シにおけるジアルジア原虫(1種)及び微胞子虫類(2種)のDNA検 出状況とその遺伝子型に
ついて調査した。日本のウシで初めてEnterOCr02●6n beneuS(徹胞子虫類)を検出し、本原
虫が広く蔓延している可能性を示唆した。

3熱

〕inical infectious
)iseases 50(11)
:433-14382010

2005年6月28日、イスラエル中央部の都市部で、全寮制高校の生徒及び職員の322名におい
て多数の熱性疾患(発熱、頭痛、発汗など)症例が報告された。その後の調査で、その2週間
前に大規模な0熱アウトブレイクが発生していたことが分かつた。Q熱疾患の危険因子特定す
るため、症例対照研究が実施された。2005年6月15日～7月13日の間に、303名■187名
(62%)が体調不良の報告をしており、血清学的検査を実施した164名中144名(88%)に、
C bume‖感染が明らかとなった。Q熱感染の重大な危険因子は、学生であること、学校の食
堂で定期的に食事をしたこと、6月の宗教上の体日期間並びにその前の週末に寮にいたこと
であつた。PCR法 により学食の空調からC bumet‖DNAが検出され、空調を介して病原体に空
気感染したことが示唆された。

:4C 2雷キ
)roMED―ma‖
:01002200583[21

20:0年2月16日付けの0熱状況における、農務省および厚生省からオランダ議会べの書簡に
ういてであり、以下の6つの返事が重要な追加として掲載された。①罹患者と酪農でない農場
の集団にぉける関係について要求した情報、②動物へのワクチン機種の更新されたポリシー

に関する求められた情報、③他のEUカロ盟国におけるQ熱状況はどうか、④処分手順の検査
及び調査での返答、⑤2010年の間、届け出のあつたQ熱のヒト症例に関して:RIVM―CbCThe
hationJ hsttute for PuЫにHeah and EhMrOnmentlは 、17の 地方Health ServにOsか ら2010年

1月1日以l14受け取つた、2007年‐2010年初期に発症した136症例のtl告を受け取つた、⑥O熱
の公衆衛生観点における調査に関して

感染
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\ctions 2010'
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D10年2月19日、FDAは幹細胞を含む贖帯血の処理および保管を行うNewbom Bbod
3ankha lncJこ対し、施設査察(2009年10月14-28日)を実施した結果、FDAは、21CFR(Cod6
f Federal Rogul出on)Part1271に違反しており、HCT/PChuman ce‖sハssueS and ce‖Jar and
sヽue―based produ●0の使用による伝染性疾患の伝播リスクに対する適切な措置を講じてい

よいと判断した。このHCT/P違反は、健康被害を招く根拠があると当局は決定し、本製造停止
命令はこの命令書の日付から効力をもつ。内容は,いDA基準の連守が到達さ●FDAから暮
面の交付があるまで、すべての製造を即時中止する、②2005年5月25日もしくはその日以降
こ回収した(この命令の日付後に会社が保有するもしくは受領した)HCT/Pの流轟禁上、③
Ю05年5月25日もしくはその日以降に回収した(この命令の日付後に会社が保有するもしくは
受領した)会社が保有する全HCT/Pをt21CFR 1271 260に連守して保存する。

142 感染
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FDAは「新興感染症(E:D):輸血・移植の安全性に関する対策の評価」と題した公開ワーク
ンョップ(2010年5月11‐12日)を開催する。目的は、EIDに関する同定・優先順位付け。EID対
もに用いられている戦略を再検討する事である。開催初日は、輸血の安全性に焦点を絞り、
)米国内外におけるEID因子の同定・監視・優先順位付け2)リスク評価の方法論3)EIDに対
志するツールが討議され、二日目は、臓器・細胞および組織移植の安全性について討議さ
に、1)細胞・組織および臓器移植に関する規制の枠組み2)米国内外におけるEIDの同定およ
メ評価へのアプローチ3)リスク評価の方法論41現在の調査優先事項・限界および機会

143 感染
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ルヾーのChepenとPacasmayolこおいて、約100頭の豚が血液循環の問題と考えられる青黒色
D斑点を示す稀な病気に感染し、その多くが死亡した。臨床像から豚コレラ、あるいは豚丹毒
ヒ推定されている。

惑染

Ⅲ 0 輸血伝播性感染症に対する血液スクリーニングについてWHOよ り文書(推奨)が発出された。

Screening
)onated Blood for
lransfusion-
ransmissible
nfections)

験室システム、必需品の調達、保存、輸送及び調節機構などについて推奨内容が提示され
た。技術的な側面から、スクリーニング分析法(イムノアッセイ、核酸増幅技術分析法)につぃ
て、適切な分析法の選択、分析能の評価とモニタリング、自動4しの使用について考慮すべき

事項が提示された また、多岐にわたる感染症およびスクリニニングのためのガイドラインが

提供されている。
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赤痢アメーバはヒト以外の霊長類にも感染されると考えられていることから、ニホンザルにお
ける赤痢アメーパの分離とその性状解析について報告された。ニホンザル糞便から形態的に
赤痢アメーバや非病原アメーバE_6sparと区lllできないアメーバを検出し、分離培養した培養
虫体の塩基配列解析からE"出 ‖と考えられた。分離培養虫体はハムスターの肝臓に接種
すると腫瘍を形成することから、病原性を有すると考えられた。E nutta‖は日本に分布する新
たな病原アメーバ種として注目する必要があると説明している。

:46 惑染

第85回日本結核
病学会総会2010
年5月20-21日

ヒト肺My・obacte‖um avium compにx(MAC)症 は特に先進国で増加していることから生活環境
が感業源として寄与していると考え、家庭のMACの 分布を調べた。MAC以 外の抗酸菌に対
し、MACは 浴室からのみ分離され、また健康人浴室より患者浴室から有意に高頻度に分離さ
れた。MACを 分離した浴室、及び同一試料内からコロニー形態が異なる複数株を分離した試
料について、PFGE解析(pJs●O ndd get ettctrophoresお)を実施した結果、MACは 浴室内で多
クローン性に増殖していることが示された。また、浴室分離株と当該浴室を利用する患者の喀
痰分離株の遺伝子型は、38%の相同性を示した。‐方、家畜からヒトヘの感染の危険性につ
いては、患者分離株とブタ分離株の血清型を液体クロマトグラフイーで分析したところ、各血清
型分布は著しく異なり、プタとヒトの感染経路はそれぞれ独立した経路であると考えられた。以
上の結果から、ヒト肺MAC症 はプタから感染する可能性は極めて低く、浴室などの生活環境
の寄与が大きいと示唆された。

譲染

E長類研究
D"mate

tes 2010:26:69=71

ニホンザルに特異的に起こる出血症が近年京都大学霊長類研究所において発生している。
2001年に2頭、2002年に6頭が発症し、うち5頭が死亡したが、その後6年間発生はなかった。し
かし、2008年3月に第1期の疾患と類似する貧血症状を示す個体が発見されt2010年4月まで
に39例の発症が認められ33例が死亡している。今までのところニホシザル以外でのサル類や
ヒトでは発症はみられていない。ただし、発症したニホンザルは高い確率で死に至る。経過観
察からは何らかの感染症が疑われる。原因が不明で治療法も見つかつていないが、日本固有
種であるニホンザルの特異的な疾病であると考えられる。

-15- -16-



感染症定期報告の報告状況(2010/8/1～ 2010/11/30) 資料 3-2

受理 日
受理番

報告者名 一般名
生物由来
成分名

原材料
名

原産国
有

分

含

区
文献

使
置

正
措

麟染症(Pつ 出 興

ニプロ
ルテ′くリンナトリウム

デルテパリ
ノナトリウ 初馳

中国 勧
吟

ンイルス感染(ヘン
:ラウイルス)

ヨウ4ヒ人血清アルブミン

1011)

ヨウ化人
ll清アル
プミン

ビト血液
効

分 籠熱

“0/MMWR 2011:

,9(5):110-102

1February 12)

中外製薬
エポエチン ペータ(遺伝子
la換ぇ)

=トインス

リン(遺伝

子組換え)

造

理

製

エ
無

無

無

中外製薬
エポエチン ^― 夕に 伝子
組換え)

ウシ血清
アルブミン
(BSAl

シ血 米国、カナ
ダ

造

程

製

エ
無

1外 製薬

ストレプトコックスピォゲネ
スlA群3型)Su株ペニシリン

処理凍結乾燥粉末

菌
物
用

連
出
射

効

分 厳 無

●外製薬

ストレプトコックス ピォゲネ
ス(ハ群3型)Su株ペニシリン
処理凍結乾燎粉末

牛肉
,シ骨
各筋

卜
″

造

程

中外製薬

ストレプトコックス ピオゲネ
ス(A群3鋤 Su株ベニシリン
処理凍結乾爆粉末

い
麻

ツシ乳
=t-9-
i>t:

雌
確

熙

中外製薬

ストレプトコックス ピォゲネ
ス(A群3型)Su株ペニシリン
処理凍結乾曇粉末

スキムミル
クシ事t 来 回

造

程

中外製薬

ストレプトコックス ピオゲ
ス(A群0型)Su株ペニシリ
処理凍結乾爆粉末

赫
嗣
融
品

造

種 無

パクスター レリオクトコグアルフ7燎
云子組換え)

レリオクト
1グ アル
,ァ(遺伝
F組換え)

該当なし
効

分

有

成 熙 無 無

アボット
ジヤ′くン

′ビパリンナトリウム
′ビ′くリン
トトリウム

血ヽ清ア
レブミン

帖膜ヘ
パリン

中 国 勧
齢
一
一馴
物
一　
勧
齢

無

　

一
無大日本住

昨酸ソマトレリン 人血液 米国 磯 無

ヨ本生物

興剤
=卜胎盤抽出物

:卜胎盤抽

日物
ヒト胎盤 日本 有 無 黄熱 う0(02):34-37:2010

異型クロイツフェル

トヤコプ病

感染
\ction6 2010 F€bruary
t9 )

感染

DWV.CcinosBloodlEi

le.tns&Conf.rcnc!s)
パミテプラーゼ(遺伝子組

リ`ンカルシウム

プラース遺伝子細



受理日
受理番

号
報告者名 =般 名

生物出来
成分名

原材料
名

原産国
有

分

含

区
文献

症

例

¨

薔正使
ヨ措置

染慰 PTl 出奥

2010/3/11 た疸

異型クロイツフェル
ト・ヤョブ病

01110107∞76[1](uκ

築型クロイツフェル
トヤElブ病 :010010700'6141

炭疸

異型クロイッフェル
ト・憫 ブ病 :01004●51001【,]

201o/3/ クロイツフェルトヤ
コプ病 !01004051091E7]

彙疸

,イルス感染(リフ
バレー熱)

美疸

Pステラス
熙薬

' ミヽテプラーゼ(遺伝子組
実え)

,HO細 胞
“〓・ズ碑『軸

東京大学
医科学研
究所から
入手した潮
胞株

造

裡

製

エ

雌【
ロ`ンポモデュリンアツレファ
1遺伝子組換え)

売トロンポ
Eデュリン

7ウスモノ
ンローナル
完体

ts*?,
llphr:
KELA*
lnt:lf

米 国 鍛
理

旭化 成 トロンボモデェリンアルファ
1菫伝子組換え)

トロンポモ
デ、リンア
ルファ(遺
伝子組換
え)

米国
効

分

旭化成 トロンポモデュリンアルフア
(遺伝子組換え)

ウシ血清 ,シ血
夜

=a-r-
-a>l:

造

程 無

持田製薬
日本薬局方 ヘパリンナト

リウム注射液

勺
円

明

け

弘

ノタ腸型

嘆

効

分 無 口蹄疫

コ蹄疫 )11 2010 May 5

エ́リング
/17ウ

インターフエロンアルフアー2
)(遺伝子組換え, 腑ル

人

ル
人血液 米国

泰加

防
腋 ,ケッチア

'OC/MMWR 53(45ヽ

声ング熱
'roMEO―mal
1 0 0 9 1 2 2 8 4 3 7 1 1 4 j

声ング熱
0111111040008[四



受理日
受理番

号
報告者名 一般名

吃燥細胞培養痘そうワクチ

生物由来

成分名

原材料

名
原産国

有

分

含

区
献

使

置
工
措 多染憲 PTl 出奥

皿
研

承
法

子
療

評

ル
清

壼

臓
胞

腎
細

代
養

,サギ
障臓

腱造
=程

血

研
及
法

学
療

所

化
清

究

吃燥細胞培養痘そうワクテ

ラクトアル
ブミン

ウシ乳

ケーストラ
リア.米
国、― ―

ジーラン
、ヾカナダ

造

程 熙

青ワクチン

血

研
及
法

学
療

所

化
清
究

清
シ血

液

オーストラ
リア、
ニュージー

ランド

造

程 熙

血

研

及
法

学

療

所

化
清

究

カアデニ
レ酒晨

'マ肉 国

納
卿
巨
樫
継
撃

ヒ学及ユ
青療法研
短所

プヽト 日本、米ロ

加

　
造

程

血
研

及
法

学
療

所

化
清
究

=ッジ毛

ニュージー

ランド、
オーストラ
リア、ドイ
ツ、ベル
ギー

加

理

工
　

造

程

添
物
造

程
製

エ

應 賭

血
研

及
法

学
療

所

化
清
究

エリスロマ
イシンラク
トビオン酸
塩

米国、カナ
ダtオラン
ダ、_ュー

ジーランド

造

程

製

エ

」・′レ薬は土
′ルテ′`リンナトリウム

回凝
剤

液

止

血

阻
ブタJ lヽl

民人
口

華
和

罰
跨

ノドウ球菌感染
01002200505[1]

ブドウ球菌感染
01∞ 2200535121

インフルエンザ

2010/3/2( ブドウ球菌感染

レンサ球菌感染
日本化学療法学会雑誌
i3(1)32-312010

レンサ球菌感染

1>7 )V!>4f
,DO/MMWRう 0(21〉

ジェンザイ
ヽジャパ

イデュルスルフアーゼ(遺伝

子組換え)

イデュルス
レファーセ
遺伝子組
彙え)

=卜培泰
錮胞

効

分

ジェンザイ
ム・ジャ′ヽ

`デュルスルフアーゼ(遺伝
子組換え)

,シ血清
,シ血
夜

一ジ一

ド一一ュ″

造

種 R

受理日
受理番

号
報告者名 ―級名

生物自来

成分名

原材料
名

原産国
有

分

含

区
に献

別

使
置

正
措 馨 症(PTl 出典

'ェンザイ
ヘ・ジャ′ヽ

`デュルスルフアーゼ(遺伝
子組換え)

,シ胎児
肛清

端
嵯

造

程

製

エ

'エンザイ
ム・ジャ′く

rデュルスルファーゼ(遺伝
子組換わ

リヽプシン 夕膵日 ク、米国、
カナダ

造

程

製

エ

ジェンザイ
ム・ジャパ

イデュルスル77-ゼ 億伝
子41a換え)

ティ勧 ラ
ム樹脂(大

賜菌によ

る遺伝子

la換えた

漱鰤」機脚師

米国、
ニュージー

ランド

造

程

製

エ

, クヽリタキセル注射剤17
ルプミン懸濁型) 峙”

ニト血 液 *国
添加
物

人01-インアクチベーター人。‐．ィ″べ・夕〓
=卜血液

米国、ドイ
ン、オース

効

分

有
成 目 くルボウイルス

114(221ハbstract 31 52

2009 November 22)
′グ

DSLベーリ
ング

人血清アルブミン

破傷風抗毒素
フィプリノゲン加第X IE因

子

パリン
ブタ腸烈
真

い国
造

程

ベネシス ,ロキナーゼ注射剤
ロ
ゼ鋤

ナ．
人尿 中国

効

分
型肝 炎

:me■ng lnfecJons

, i s e a s e s  2 0 0 9 ; 1 5 ( 5 )

黄熱

,DO/MMWR 2009;
,9く02):04-37:2010

奥型クロイツフェル

トヤコブ病

新型インフルエン
ザ( H l N l )

llinioal Infodous

)iscases 20lq 672-678

新型インフルエン

ザ(HlNl) lo1 0:15(0):pli・19498

異型クロイツフェル
トヤコブ病

lABB Weoktt Rep“16
lo1 2010 March 12

2010/3/2フ
訴型インフルエン
デ(HlNl)

:nerglng hfe“ous

)sease8 16(4):722-720

,ロイツフェ,レトヤ
]プ病 1012):159164

幹帥
:o10:15(16):っi■19546

:型肝炎

尋型クロイツフェル
・ヽヤコプ病

「ransfudon 50(5)980-

よ染

IVHO Recomm.ndatons
soregning Don.bd

llood fo' Tanstusioo-

大 日本 住
に国 「

大日本住

友製薬

アガルシダ=ゼ アルフア
饉伝子組換え)

ンシ血清
日来成分

ンシ血
陳

コージー

ランド又は
「―ストラ

製造
E程

大 日本住 ″ガルシダーゼ アルフア
リプシン 陣講

熙



受理日
受理番

号
報告者名 ―級名

生物由来
成分名

原材料

名
原産国

含

区
に献

使

置
正
措 譲染症lPつ 出典

た日本住 ″ガルシダーゼ アルファ \rt lr> 遺

理 熙 R

大日本住

友製薬

アガルシダーゼ アルフア
(遺伝子組換え)

菫由来細

略  (HT―

=卜細胞
陳

K国
過

程 熙

大日本tL
友製薬

アガルシダーゼ アルフア
は伝子組換え)

妻し糖 ,シ華ι K国
造

程 熙

東重薬品 モヽニアグラーゼ
モヽコアグ

2毒 テラジ,レ
効

△

東菱薬品
工業

力牛血液抽出物
液血

物

牛

出

血

出

牛

抽
_ュージー

効

分 時 睡 隆

ンオ′ケミ 、パリンナトリウム
ナン

た

Ｗ

占

′夕71 鵬ヽ
`タリア

助

大洋薬品
工薬

アJ●7′` リンナトリウム ′ナトリウ 口国
効

分

武田薬品
工葉

bザミノア
ンド 「t

=― ジー

ランド、
「―スゆ

造

程

戯口薬品
工葉

ポリベプト ウシの
乳

ランド、中
ヨ

造

程 熙

武FB薬品
工葉

ラクトアル
ブミン水解
物

ウシの
乳

ニュージー

ランド.
ケーストラ
リア

造

程

武口薬品
工業

武田薬品
工業

武田薬品
工葉

ウシ心臓
透析外液

ウシ心
臓

オ=ストラ
リア

造

程 無

インフルエンザHAワクテン 発育鶏卵
卵

日本
工程

ニワトリ胚
細胞

”
胚

日本
造

程

墜口薬品
E業

t爆 まむしウ々抗毒素
虚燥ジフテリアウマ抗毒素
吃爆破傷風ウマ抗毒棄

ペプシン ブタロ アメリカ合
衆国

製造
工程

品
　
・

薬口
業 リプシン 夕膵鵬

アメリカ合
衆国、カナ
ダ

造

程

製

エ

蔵田薬品
E業

クヽトカジ ンシの
t

_ュージー

ランド、アメ
リカ合衆
コ、‐ ス
ラヽリア

製造
工程

受理曰
受理番

号
報告者名 一般名 義薩

原材料

名
原産国

有

分

含

区
文献

"

使
置

正
措 "染症(PTl 出典

2010/9/1
案日

業

武

エ

iF*rg*ubrtr>
il*6a4ruee tr>
tni*$6t:;<afe17,
tla*rta>
il*B*&Qzrr>
t s i l L h r t v >
l*dag*LhzLe*xar'

ンシ血清
ウシ血
液

アメリカ合

彙国、

ランド、
十一ストラ

造

程

武田薬品
工葉

キヽムミル ,シの
■

″メリカ合
k日、日本

造

程 籠

武田薬品
工葉

ウシ肝臓
ンシ肝
餞

ケーストラ
リア

理造
「1呈

武田薬品
工葉

ウシ血清
ンシ血
彙

=t-i-
,>t:

造

程 朦

武田薬品
工業

武田薬品
工葉

虚そうワクチン

屹燥痘そうワクチン
ウシ皮膚

ンシ皮
日

日本
造

程

フイル病秋やみ混含ワク
肛液

遺
程
一
効

分
武口薬品
工業

屹燥まむしウマ抗毒素
に燥ジフテリアウマ抗毒素

'マ免農
アロプリ〕

ンマ血
自

薬口
業

武

エ
,シ肉水 ウシ肉

オーストラ
リア

造

程

日本ビー

シージー■
造

嗜製ツベルクリン 全卵
ニワトリ
の卵

造

程
・リインフルエンザ ,4(2光941「9522010

リヽインフルエンザ く7 3ヽ71337202010

ヨ本ビー

ンージー黎
菫

障製ツベルクリン 1糖
'シの
,t

オランダ、
ベルギー、
ドイツ、ル
クセンブル
グ

添

物 有 無
'LoS Pathogens 6(3)

'LoS ONE 5(4):310010:

諭ettng lnfectlous
)iseases 10(7):1151-
i15420100uけ

ファイザー ′ナコグアルフア(遺伝子網

腐え)

チャイニー

ズハムス
ター卵業
細胞
ダルテパリ
ンナトリウ

“・一ズ′ヽムス『
不明

造

程 議 無

2010/0/〔 ファイザー ダJ●7パリンナトリウム 中国
効

分

生
究

徴

研

大
病 ウシの肝

臓 ”臓

r―ストラ
リア.
ニュージー

ランド

造

程
コ蹄疫

麗林水産省消費・安全月
事務連絡 平成22年4月

コ蹄技

8



受理日
受理番

報告者名 一般名
生物自来

成分名

原材料

名
原産国

有
分

含
区 文 献

使
置

正
措

感染症(Pつ 出典

コ蹄疫

里林水産省 プレスリ

リース 平成22年4月23

瞑大微生

吻病研究
奎

イヽン
7_―ジョ ”

略

インド.
オーストラ
リア、

ランド

造

程 有 口蹄疫

養林水産省消費・安全属
事務連絡 平成22年4月

コカ請疫

2010/9/〔 コ蹄疫

露林水産省 ブレスリ
リース 平成22年4月20

飯大微生

物病研究
会

鑑 鐵 ,:彰幕

ウシ肉エ
キス 加婦晰

オーストラ
リア、
~■―ジー

ランド

造

程 蹄疫

豊林水産省消費・安全局

事務連絡 平成22年4月
〕日

口蹄疲

口蹄疫

農林水産省 プレスリ
リース 平成22年4月23

日

阪大微生

腕病研究

会

スキムミル
ク

'シの
礼

米国、オー

ストラリア、
_ュージー

ランド

製造
工程

有 口蹄疲
農林水産省消費・安全肩
事務連絡 平成22年4月

口蹄疲

口蹄疫
農林水産省 プレスリ
リース 平成″年4月23

日

生

究

徴

研
大
病

ポリベプト オ一

ドコ
シ

造

程

襲

エ
口蹄疫

腐林水産省消費・安全月
事務連絡 平成22年4月

口蹄疫

口蹄疲
農林水産省 プレスリ
リース 平成22年4月21

2010/9/1 10043`
反大徴生

吻病研究
饉

尿膜腔液
発育鶏
卵

日本
造

程

維
務

大
病

吃燥細胞増養日本脳炎ワ
reЮ細胞

”動爾瞬一

'062年千
葉大学で
腎臓錮胞
を培養、株

造

理

パリンナトリウム

農林水産省 プレスリ
リース 平成22年4月21

ベルナバ

イザー

ベパシズマプ(遺伝子組換

・cFIA(March 31 2010)

獅 肺炎球菌結合型

ス無毒性変異ジフ

7価肺炎球歯結合型
チン(無毒性変異ジフ

・Meat Trade News oaily



受理日
受理番

号
報告者名 一般名 義』

原材料
名

原産国
有

分

含

区
に献

L
別

使

置
正
措 議染息 PTl 出奥

ジエンザイ
ム・ジャ′ヽ

′ガルシダーゼ ベ=夕(週
云子組換え)

「ガルシ
アーゼ
―ヽ夕(遺

云手組換
モ)

遺伝子

ll換え

チャイ
=―ズ

ター卵
巣細胞

効

分 朦 R

資

程 腋ム・ジャ′く
日子組換え) ン血清

,シ血
夜

日本メジ
フィジ"ス

顎射性医薬品基準テクネ

チウム大凝集人血清アル

′ミン(''mTc)注射液
］纏̈
し

日本 動
扮

熊 錮薗感染
毎日新聞 201 0年8月17

日

田菌感染 ,おeases 1010〉59,6112

沢井製薬 ″ ′`リンナトリウム
ヽ

ウ”押 七膜
申国

効

分

尺井製薬 ロンピン ロヽンビン
,シ血
夜

効

分

2010/D/'1 尺井製薬 'リナスタテン 'リナスタ
=卜尿 "国

効

分 籠 無

１〇
　
　
　
　
　
　
一　
　

Ю

2010/9/1
ヨ辺三菱

腱薬株式

自社

`ンフリキシマプ(遺伝悧
奥え)

`ンフリキ
′マブ饉
民子組換
し) 一【轟

トランダ、
K国、スイ 動

紛
熙

ヨ辺三菱

腱薬株式

含社

インフリキシマブ億 伝子組

奥え) ”雌″
麟わ腋

に国
造

程 熙 熙 「

2010/9/1
インフリキシマフ(遺伝 子縦 /?uE ,シn

に国
腱遣

インフリキシマ'(遺 伝子栞 ンシ胎児 ンシ血 κ国、カナ 造

理

ヨ辺三菱
挫薬株式

インフリキシマブ(遺伝子罐 ンシリポブ ,シ血
米国 一離

酵
際 熙

彙
式匹熱

インフリキシマブ(遺伝子細

腱え)
ウシ血
夜

米国 騒
曜

奎

式
二
株

辺
桑

社

インフリキンマブ饉伝子網
換わ 一畔鰤

一髄
遺

程 囁

配口薬品
E業

マウス脳
ス″

国̈
日本 晨

ヒ学及血

壽療法研
所ヽ

リザミノ酸 ンシ乳

米国.オー

ストラリア、

ランド

造
程

製

エ

じ学及血

青療法研

短所

スキムミル
ンシ乳 」叫一メ

造

程

イアグノス l― 中国  1篤雰

クチン
本脳炎ワクチン

7イマ
PI星
奎宮

機種 蒙

兎炎症皮

膚抽出液

: ~1沐 茄 lI

ィックス

本業局方 注射用ヒト織



ジア症

ジアルジア症

受理日
受理番

号
報告者名 一般名

生物由来
成分名

原材料

名
原産日

有

分

含

区
た献 雌

籠
0業症lpll 出奥

2010/9/2` デジカ生研 本田炎ワクチン
ウシ胎児
血着 場鰤夜

造

樫

製

エ
ジアルジアli 事'9回日本寄生虫学会

え会2010年1月20-21日

デンカ生研 晨膜腔液 抑疇卵
ヨ本

造

程

2010/9/F22 デンカ生研 プヽトン '夕の1
ヨ本又は
アメリカ

造

程 有 黙 ノンサ球菌感染
購50回日本4ヒ学療法学
会東日本支部総会2000
年10月00-31日

議楽
晴85回日本結核病学会
9会2010年5月20-21日

2010/9/2` 型肝炎
購51回日本臨床ウイル
ス学会2010年6月 19-20

2010/9/2` 日本脳炎

鷺51回日本臨床ウイル
ス学会2010年6月 19-20

デンカ生研 ・勁磁一露疵

製造中止
造

担

デンカ生研
フイル病秋やみ混合ヮク ゥサギ血

清
アメリカ

造

程

デンカ生研
日本脳炎ワクチン
に爆日本脳炎ワクテン

マウス脳 ″
囃

日本
造

程
無

北里研究

所
コレラワクチン 颯鋤

”
蔵

米国

ニュージー

ランド、
オーストラ
リア
オーストラ

造

程 需

北里研究
所

コレラワクチン

沈降着製百日せきジフテリ

ア確傷風混合ワクチン

カザミノ酸 シシ望ι 難
理
　
一難
「

北里研究 コレラワクテン
ピーフエキ ,シ筋

無 無

2010/9/2,
北里研究

所

キヽムミル
,シ乳 米 国

造
程

製
エ

無

化里研究
チ

ベプトン ,シ乳
遣

程

lL星研究
チ

”
器

力
入
物

ウシ学L 製造
工程

II里研究
折

1ヒ里研究

テ

エリスロマ
イシンラク
トピオン酸
塩

ンシ撃t
造

程 犠 無

珈血清、新『」・

ンシ血
瞑

ランド、
r―ストラ
フア

造

程

北里研究 乳糖水和
物

ンシ乳
ニュージー

ランド
添加

初

L里 研究 ッジ血洒 ツ
夜

米国
造

程

に里研究
毬市義卵

賠育鶏
網

造

程

本 、

細
助

ジア,レジア症

会2010年 5月2● 21日



受理日
受理番

号
報告者名 一般名 無薩

原材料
名

原産国
有

分

含

区
t献

対

使
置

正
措 議染症lPTl 出奥

北里研究
所

北皇研究

所

日本脳炎ワクチン 一一
蹴
・

ス

　

一

．”
脳
・

日本
絆列置

讚

'マ血清
ウマ血
液

米国
造

程 熙

北星研究

所

ウマ脱織
離素血液

クサギ腎
初代培養

血
　
´

”
液

一一

ドコ
″

造

程

北里研究
所

乾操弱毒生風しんワクチン
ウサギ
腎臓

日本
造

程 朦

ク`スター
彦爆濃鮨人血液凝固第Ⅷ

日子

屹燥人血

複凝固第
肛因手

人血漿 米国
効

分 宇 肯
′トロウイルス
XM R V l

バクスター
屹爆濃縮人血液凝固第Ⅷ

困子

入血清ア
,レブミン

人血簗 米国
諷加
鮨

ントロウイルス
x M R V l

2010/9/21 パクスター 屹燥人血液凝固因子抗体
迂回活性複合体

乾燥人血

液凝固因

子抗体疑

回活性複
合体

人血漿 K国
効

分 岳 熊
′トロウイルス
XMRの

光製薬
ダルテ′`リンナトリウム注
射液

ダルテパリ
ンナトリウ 1国 鋤

齢
コ蹄療

腸粘膜

コ3饉療

コa議籠饉

コ蹄痰

口蹄喪

口蹄疫

睫疸

口蹄疫

2010/0/2, 口蹄疫

2010/0/2, 口蹄疫 DIE 2019 ApH129

口鋪疫

コ蹄疫

口蹄疲

口蹄疫

口踊度

20lo/s/2i コ蹄疫 "E2010 0uly l

コ蹄療

コ島11饉

ベネシス 屹燥濠縮人血液凝固第W

因子

肛液凝固
ド■因子

え血液 日本
効

分 熙
罠型クロイツフエル
ト・ヤョブ病

新型インフルエン
チ(HlNl)

新型インフルエン
チ(HlNl) 01●1519),卜 `9498



受理日
受理番

号
報告者名 一般名

生物由来

成分名
原材料

名
原産国

有

分

含

区
k献 厳

籠
臓業症やTl 出典

日本製薬 ロヽンピン 血液 ヨ本
効

分
亀型クロイツフエル

=・ヤコプ病

{curoFsdory 29(5);
125-631:2009 O6bb.r

新型インフルエン
ザ(HlNl)

) i s e a s e s  1  6 ( 4 ) : 7 2 2 - 7 2 3

ヽハ1 2 0 1 0

本製薬

壽熱人血漿たん白

人血清アルプミン(5%)

人血清アルプミン(20,

人血清アルプミン(25%)
けル

人血液
効

分
異型クロイツフエル
ト・ヤコプ病

所型インフルエン
げ(HlNl)

:meOng:nfectbus
)seases 1 6(4):722-723

、い,20,0

サ′フィパ
屹燥ヘモフイルスb型ワク

テン(破傷風トキソイド結合

D

線

液
マ血 造

裡
ウエストナイルウイ

サノフィ′ヽ
スツール第
一三共ワク
チン

乾燥ヘモフイルスb型 ワク

チン(破傷風トキソイド結合

体〉 瑯」
,シ心
日

米国
遭

程

スツール第
一三共ワク

チン

サノフィ′ヽ
スツール第
一三共ウク

乾燥ヘモフイルスb型ワク

チン(破傷風トキツイド結合

体)

筋出来成

分(ペプト

ン)

ウシ骨
膳筋

オーストラ
リア

造

種

乾爆ヘモフイルスb型 ワク

チン(破饉風トキツイド結合
体)

ベプトン
米国及び
カナダ

造

程

製

エ 無

サ′フィパ
スツール第
一三共ワウ

乾燥ヘモフィルスb型 ワク

チン(破傷風トキツイド結合

体)

カゼイン酸
jln水分解
物

ウシ撃t 一一

ド一
″

造

程

製

エ
無

サ′フィパ
乾燥ヘモフィルスb型ワク

チン(破傷風トキンイド結合

榊

ウシ血
液

米国
造

程

製

エ
無 無

サノラィ′`
スツール第
一三共ワク
チン

乾燥ヘモフイルスb型ワク

テス破傷風トキソイド結合

体)

カゼインパ
ンクレアチ
ン消1し物

ウン乳米国、一ランド．一ゅ″

造
程

製
エ

サノフィ′く
スツール第
一三共ワク

‐乾燥ヘモフィルスb型ワク

チン(破傷風トキソイド結合
1 体)

肉エキス 財脚肺
造

程

製

エ
無 無

サンフィ′く
スツ=ル 第
一三共ワク

1城銀稿:儡
1体)

トリプトンV ウシ事[
_ュージー

ランド
造

程

製

エ
無 無

20:0/9/21

サイフイパ
スツール第
一三共ワク腰「継認窃‰カゼインペ

プチドN3
ウシ乳

ニュージー

ランド
造
種

製

エ
無 無

サ′フィアヽ

スツール第
一三共ワクほ神(儡 スキムミル

|ク
ウシ乳

米国及び

|:i:[:;)`鍛
理

1 無

口辺三菱

製薬株式

会社

リ`ンナトリウム
パヽリンナ
リウム 陽粘膜

1躍″
L″1

有効

成分

日本赤十
字社

人血清アルプミン
に血清ア
レブミン

人血液 日本
効

分
有
成

A型 肝炎

B型 静炎

TransFusiOn 49(12)

B型 肝炎 」an:50(1)01-74 EOub

1型肝炎
May20(5)415-7



受理日
受理番

号
義告者名 一般名 無巌

原材料

名
原産国

有

分

含

区
文献

使

置
正
繕 感染症lPTl 出奥

B型 肝炎 5:202(2):192-を01

B型 肝炎

“46回日本肝臓学会総
誨:2010 Mav 2,2鶴山

B型 肝炎
師 8日日本輸毬鞠 胞メ

饉学会総会;2010 Mav
愴 0●彙知

:型肝炎

158回 日本輸血 ・細胞珀

晨学会総会:2010 May
蟷 3●彙知

201o/0/2(
野型インフルエン
デ(HlNl)

:merdng ln、ct10ぃ
S`e3seS tO(4),722-720

ライルス感染

he● ng intect ous
lseases 2010:16(5):

2010/9/2ヽ
シエストナイルウイ

2010/9/2: Fング熱
2010 Ap■119)

ルヾボウィルス
:me●ng infect ou3
)3eeses 161a"01-564

くルボウィルス

(XXI* Iftcrnatonal
oongess of Se
SBT;2010 Jun 26'JsV
l: Bodin,Gimany

レイルス感染(リフ
パヽレー熱)

′卜●ウイルス
t19741

ィト●ウイルス

OSい 一リ
ング

人血清アルブミン

人血液凝固第XII因子
フィブリノゲン加第XI因
子

峙ル
=卜血液

米国、ドイ
ツ、オース
トリア

渤
輸
融
助

有 目 熙 くルボウィルス "0。d l14122X1224

OSLぺ=リ

ング
フィプリ′ゲン加第Xlll因

子

フィプリノ
ゲン

ヒト血液
に日、ドイ
′、オース
リヽア

効

分 胃 簾 鴨 ' ′ヽレボウィルス 〕10od l14(22):1224

ング

フィプリノゲン加第X ul因
子

トロンピン
末

ヒト血液

イ

ス

ド

一凰
ン、ォッ

効

分 熙 臓 ベルボウィルス 31oo1 114(22):1224

ング

フィプリノゲン加第Xlll因
子

アプロチニ
ン液

ウシ肺
ンルグア
r、ニュー

ジーランド

効

分

ング

4ヒ学及血
清療法研

フィプリノゲン加第XIll因

子
アンチトロ
ンピン =卜血液

k国、ドイ
ン、オース
リヽア

ンルグア
イ、ニュー

造

程 無 ル`ボウィルス

2010/9/0(
フィプリ′ゲン加第 X Ill因

子

アプロチニ ウシ肺
臓

効
分

有

成

血

研

及
法

学

療

所

培代

胞

初

細
つ
蚕

米国、メキ
シヨ

造
程

製

エ
無

血

研
及
法

眸
離
漸

ツプシン オタ膵耐
bナダ、米
国

造

程 焉 R

血

研報
艤
所

乞燥ガスえそウマ抗毒素
'スえそウマ抗毒素
乞燥ジフテリアウマ抗毒素

'マ免痰
メロブリン

ンマ血
夜

効

分 アルブミン

,r''{ 
l-,t,tx=zaa+n*

ズマブ(遺伝子組換 lウシ血清 lウシ血

ルス第59巻 第2号

ス第50巻 第2号



受理日
受理番

号
報告者名 一般名

生物由来
成分名

材料
名

原産ロ
有

分

含

区
え献 政

輝
3染症(Pつ 出興

鵬
膜

k国、中匡
効

分

有
成

コ冒翻康 DIE 201o Apn 21

コ蹄寝 Ole 2010 A●n120

コ蹄疲

コ蹄疲

・ンサ球菌感染

コ蹄療

日本化薬
屹燥BOG謗 脱内用(コン
′―卜株) ¨̈

一峰

結

生

型
菌

効

分
無

珈
潮

学

療
所

t燥 濃縮人アンチトロンピ
′ビンll =卜血液 日本

効

分 有 事
チウングニヤウイ,t
ス感染

クラミジア
f€ction. Genedcs .nd
lvoldion 9:1240-12471
009

畑菌感染

陀学及血

青療法研

究所

免ヽ疫グロプリン

,スタミン加人免震グロブ

リン製剤

免疫グロ
プリン

三卜血液 日本
効

分 辱 穫 'ラミジア

田歯感築
-.ncet 2010: Ausu$ 1l

2010/10/14
血

研
及
法

畔
腺
漸

マウス由
来モノク
ローナル
抗体

な糧
腱遣
=程

反大徴生

勿病研究

ヽ

,PFウズう
委 購叡，

ヨフト
造

程

製

エ
無 無

阪大微生

物病研究

会

,PFニヮト
,胚 蟻榊

日本
造

程
簾

阪大薇生

物病研究

会

ンシ血清 物嵯
ランド、
オース"
リア

造

程
騰 コ蹄疫 諄務連絡 平成22年4月

1日

コ蹄疫

コ3議祀E
農林水産省 ブレスリ

リース 平成22年4月23

日

２２

　

　

　

一一一一

２‐

　

　

一



林水産省消費,安

受理日
受理番
号

報告者名 一般名 中薩
原材料

名
原産国

有

分

含

区
に献

使

置
正
措 霰染症(PTl 出奥

100601

生
究

微

研

大
病 は爆弱毒生水痘ワクチン

k痘抗原 醐鵡翻

1966年に

勝立したマ

スタセル′ヽ
ンクに使用
したヒトの
団麟

造

程 無

雄
醐

大

病 ヒ燥痘そうワクチン
にそうワクチン

ウンの皮
膚

”
膚

該当なし

:製造中止

品日)

遺

程 有 コ蹄菫

農林水産省消費・安全局
事務連絡 平成22年4月

,日

2010/10/1` コ蹄疫

コ蹄疫

麗林水産省 プレスリ
リース 平成22年4月23

'外製薬 ラスツズマプ(遺伝子組

羹え) ”Ш
¨̈
篠̈
一」

造

程 鴨

い外製薬

ラスツズマブ(遺伝子組
彙え)
′′グラスチム(遺伝子組
集え)
暉ポエチン ペータ(遺伝子
日換え)
・シリズマブ(遺伝子網換
ι)

ズハムス
ター昴巣
錮胞

】・・ズ」嘲果

造

程 熙

い外製薬
ン`クレフ ”

本、ス
粗
ダヽ日
か

遣

程 察

'外製薬
トラスツズマプ(遺伝子組換
え)

プタラード ノタ1旨" 日ヽ、カナ 造

程 無 熙

,外製薬
トラスツズマブ(遺伝子組換
え)

ベプシン ブタ胃沼 k国 断
理

'外製薬

レノグラステム(遺伝子組
換え)
=ポエチン ペータ(遺伝子
組換え)

ウシ乳
_ュージー

ランド
造

程

製

エ

2010/10/11 ,外製薬

レノグラステム(遺伝子組
換え)
エポエチン ペータは伝子
組換え)

,シ胎仔
血清

ウシ血
清

に日、オー

トヽラリア、
ニュージー

カンド

造

程

製

エ

●外製薬

レノグラステム(遺伝子組
換え)
エボエチンベータ(遺伝子
組換え)

プタインス
リン

に回、カナ 造

襖

製

エ
無

2010/10/1 中外製薬
トシリズマリ(遺伝子組換
え)注

ガラクトー
,シ乳

に国、
五―ジー 造

猥 無

デンカ生研
を燥組織増養不着化A型

千炎ワクチン
ンシ血清 ”

液 』螂に
造

程 熊 犠 フアルジア症
案79回日本寄生虫学会
え会2010年5月21「21日

デンカ生研 吃爆組織培養不活化A型

F炎 ワクチン

ンシ胎児
肛着 跳枷一

製造中止

により記車
なし

造

程 無 ジアルジア症
業79回日本寄生虫学会
た会2010年5月2021日

デンカ生研
は爆組織培姜不活化ハ型

干炎ワクチン
)N.se I ”

臓

製造中止
により記載
なし

蟻
曜

無 フアルジア症
窮,9回 日本寄生虫学会
大会2010年 5月20-21日

事務連絡 平成22年4月



受理日
受理番

号
報告者名 一般名 勒赫

原材料
名

原産国
有

分

含

区
た献

使

置
正
措 藪染症(Pつ 出奥

デンカ生研 乾燥組織培養不活化A型
肝炎ラクテン 初織 ］珈・

造
程

製

エ
′アルジア症

=79回 日本寄生虫学会
に会2010年 5月 2021日

Fンカ生研
吃4fE織 培姜不活化A型
千炎ウクチン

リヽプシン
プタの膵
臓

翼造中止
`より記颯

=し

造

程
ンサ球菌感染

第50回日本化学療法学
会東日本支部総会20110

年10月30318

第35回日本結核病学会
聡会2010年5月20-21日

:型肝淡

第51回日本臨床ウイル
ス学会2010年6月19-20

日本脳炎

第51回日本臨床ウイル
ス学会201o年6月 19-20

デンカ生研
屹燥組織培養不活化A型

椰炎ウクチン

”Ｗ帽曲ｋ
』珈・

造

程
感染

事79回日本寄生虫学会
え会2010年 5月 20つ 1日

扶桑薬品
工業

へ′ヽリンナトリウム ”
弘

Ｖ
リ 占膜

米国、カナ
ダ、中国、
プラジル

効

分 有 鷹 レンサ球薗感染 と01 oll l(2):179-181

型肝炎

2010/10/1( :型肝炎
5:202(3〉325-334

日本臓器

製薬

抗ヒトTリユ
パ球ウサ
ギ免疫グ
ロプリン

ドイツ、ハ
ンガリー

効

分

有

成

日本臓器

製薬

培養ヒトリ
ンバ芽球
(」M細胞
株)

性リン′`

性自血

病患者)

末梢血

ヒト胎盤

ヒト血液

ξイッ
遣

程

製造
■程

製造
工程

一機薬一機薬

ヒト胎盤ホ
モジネート

飛

一

器線
薬

日
壼
凛

児
　
、

珊嚇
ウシ血
液 」一̈

製造

工程

ヨ本臓器

霞薬

,シ乳児
は清 一，̈

造

程

2010/107/21
ヨ本構器

低分子ヘパリン
分子ヘ

,国
効

＾

寺田製薬 インターフエロン ペータ
人血清ア
ルプミン

:卜血液
川
製

エ

添
物

造
ウイルス感栄

2010/10/21 マラリア
お,9回日本寄生虫学会
に会2010年5月21「21日

2010/10/21
ウエストナイルウイ ipidemiolodml

rbry.don l3 Aus201!

2o10/10/21 持田製薬 ン●4ナーゼ |一ゼ
:卜尿 や国 拗

齢
ウイルス感染

n e t n a m  N e t  B ■d g e
t010′5726

2010/10/2
暦79回 日本寄生虫学会
に会2010年 5月20-21日



受理日
受理番

号
報告者名 一般名

生物由来

成分名
原材料

名
原産口

有

分

含

区
に滅武

使
置

正
措

晨築嶽 PTl 出奥

,エストチイルウイ わ0/MMWR 20(o」uly

|ング熱 ,o10 Apr1 19)

ル`ボウィルス
:mcrying Infedious
Diserscs I 6(3)1561 -564

$arch 2010

マルボウィルス

|()(xld lntemdion.l

LSBTi2ol0 Jun 26-July
li Bsdi^,qemrny

ライルス感染(リフ
パヽレー熱)

卜́●ウイ,レス
IXMRVl 〔。19'4)

ト́ロウイルス
XMN) 115 201o Alr 23;15

日本赤十

字社

乾爆濃輸人血液凝固第Ⅷ

因子 けル
血ヽ液 日本

麟加
吻

熙 へ型肝炎
-47newsup/CN/201

3型肝炎 Jan:50(1):65-74 Ep●6

B型肝炎
20,O May29(1洸465-7

2010/10/2( B型肝炎
15:202(2)192-201

2010/10/2( B型肝炎

第46回日本肝臓学会総

会,2010“ay 27 2,山

形

日型肝炎
第58回日本輸血・細胞殆

療学会総会:2010 May
233● 彙知

〕型肝誕
第58回日本輸血・細胞丼
奈学会総会:2010M″
28→Q愛 知

新型インフルエン
チ( H l N l )

)iseases 16141:722-723

ライルス感染 l s e a s O s  2 0 1  Q  1 6 ( 5 洸
5 0 - 8 5 3  M a v  2 0 1 0

シエストナイルウイ

声ング熱
2010A● |119)

ルヾボウイルス
;m€rdns ldoctious
liscasas 16(3):561-564
Mrroh 2010

ル`ボウィルス
ISBT;2010 Jun 26-July
li B.ili^,Gafrany

2010ノ10/2: ライルス感染(リフ
パヽレー熱)

m10;16 {5) i
May 2010

イルス感染



340 2010 Ao■117

970

処理酸性人免疫グ● 4'news」p/CNノ201



メリカ、

\'/lu+,t,tu>trt,tt,
、ベル l有 効

ダ、フラ
ス、ドイ

.オラ
及び

免篠グロプリ 型インフルエン

３‐

　

　

　

．

コグ アルフア(遺伝

興型クロイツフェル

築翼クロイツフエル

新型インフルエン

・ャョブ病

】ses 16“〉722-723

クトコグ アルフア(遺伝

アルフア(遺伝 型イン'ル エン

Ises 16(4):722-720

ses 16(4'722■723

・ャョブ病

・ヤョブ病 (0」0)2010



Pathogen`0(41:



日本

日本

日本

ランド、
オーストラ

コ ージー

プリノゲン加第X lll因

′ゲン加第X lll因

;養不活化A型

ツリヌスウマ抗毒素

エテレングリコール処
免療グロプリン

新型インフルエン
ザ(HlNl)

ヨブ病

刀レ7L卜血液‖ftt11い膳 パルボウィルス



受理日
受理番

号
報告者名 ‐般名

生物由来
成分名

原材料

名
原産国

有

分

含

区
文献 雌

糧
壼染症(PTl 出 奥

2010/11/1 ―ザイ
モンテプラーゼ億 伝子組
腱え)

ウシ胎児
血清

端
姉

造

裡

製

エ

エーザイ
モンテプラー惣 遺伝子組

換え)       . 申枷
遺

換
一碑夕・の確

造

程

エーザイ
ヨンテプラーゼ(遺伝子組
たえ)

リプシン 夕膵鵬
米国.カナ 造

裡
鴨

ェーザイ
ヨンテプラーゼ(遺伝子網
奥ス)

ラーゼモノ
クll―ナ,し

い饉 ¨

アクネチウ
ム人血清
アルブミン
(1'mτo)

な
腑

日本 睡
理

無

富士フイル
|クネチウム人血清アルプ

:ン(1'mTc)
=卜血液

効

分

有

成
無

ヒ学及血

青療法研
に所

屹燥濃締人活性化プロテ
インC

プロテイン
:卜血液

効
分

有
成

細菌感染
ancct 2010; Alsst I

血

研駆朧鰤

力降嬌製百日せきジフテリ
″破傷風混合ワクチン
,降精製百日せきワクチン

′ポセル
コプラスミ

ヘパリンカ
,レジウム

ナーフアク
タント

:卜血液 本 難
撃
　
一勧
齢
一　
勧
齢

有 熙 熙 田菌感染
,ncet 20lq tued t

尺井製薬 パヽリンカルシウム
'夕腸粘
真

ンシ肺

中国 無 無

菱
式

三
株

辺
薬

社
臓サーフアクタント製剤

ランド、
ケーストラ
リア

無 無

ファイザー ドルフィマーナトリウム “マ．ナト舛
オランダ

効

分

有

成
無

'エンザイ
・ヽジャパ

九ヒト詢腕
嘔胞ウサ

r免疫グ
コプリン

躊鯖
フランス

、べ′レギ・
勧
齢

燎
グロプリン

2010/11/1
ンエンザイ
ム・ジャ′ヽ えヒト胸腺細胞ウサギ免`

プロプリン
胸腺細胞 ニト胸腺

」̈̈
一̈一̈一一

造

裡
腱

ジエンザイ
ム・ジャ′ヽ 院ヒト胸腺細胞ウサギ免整

グロプリン
米国

造

程

ムジャ′ヽ ラロニダー惣遺伝子組換
え)

ブタ膵層
米国:カナ
リ

造

程

ジエンザイ
ム・ジャパ

ラロニダーゼ(遺伝子組換 シ胎児 シ胎



受理日
受理番

号
報告者名 ―級名 輔』

原材料

名
原産国

有

分

含

区
k献

印

使

置
正
措 象染憲 PT) 出奥

ジエンザイ
ム・ジャ′ヽ

ラロニダーゼ(遺伝子組換
え)

フロニダ=

ま遺伝子
置換え)

遺伝子

組換え

チヤイ
ニーズ

ター卵
巣細胞

宇効
黄分

グラクソス
ミスクライ

グラクソス
ミスクライ

乳潟A型イン7JレエンザHA
フクチン(HlN■蛉

Fオキシ
:―ル酸
・トリウム

`オキシ
1-ル酸

ウシ(胆
十)

r-^t)l

,vi,r.b

>F.rr+
.. '1717
l.m)rr.

t7{. *E,

造

程

乳濁A型インフルエンザHA
ワクチン(HlNl株) ”

勘
=t-)-

t>t:
造

程 無

グラクソス
ミスクライ

PLttA型インフルエンザHA
フクテン(HlNl株)

PF発青
島,日 呻̈鋤一『［ｍ

米国
造

程

グラクソス
ミスクライ ,tttA型インフルエンザHA

ワクチン01N"蛉
簿育鶏卵

米国、カナ 製造

工程
臓

ベシリキシマプ(遺伝子組
慶え)

シ`リキシ
7プ(遺伝
子組換え)

′クロー

ナル抗

効

分

, ′ヽけ ィ
腱え)

:卜血澤ア
:卜血液

翼遺

ベシリキシマブ〈遺伝子t■
腱え)

:トトランジ
'エリン

'シ胎仔
n清

=卜血液 ケーストリ
造

程

′′ヽ′け ィ ′`シリキシマプ(遺伝子組
廣え)

ウシ血
夜

造

程
一
造

程

藤

ノパルティ バシリキシマブ(遺伝子組

換え)

'シインス 辮剛働 ”け
シヽリキシマブ(遺伝子組

員え)

,シベフト″郷臨
アメリカ及
∫カナダ

遣

程

′バルティ バシリキシマブ鐘 伝子細
換え)

ウシトリプ

,シTPCK
処理トリプ

,シの
「t及び

”″
蛾
理

熙 臓

識由来
酵素

バシリキシマブ(遺伝子相

換え)

ウシの
膵臓 t>t:

造

程

製

エ 機

′バルティ バシリキシマブ(遺伝子組

換え)

プタの臓

臓
メリカ

造

程
オーゼ

日本製薬 人免疫グロプリン
竜疫グロ
プリンG

人血液 本
効

分

有
成 有 無

晰型インフルエン
チ( H l N l )

:mereng infecJous

l s e a s e s  1  6 ( 4 ) ; 7 2 2 - ' 2 3

―

受理日
受理番

号
報告者名 一般名 義薩

原材料
名

原産日
有

分

含ヽ

区
に献

使

置

正
措 感染症(PTl 出典

斃型クロイツフェル
ト・ャコプ病 "3y50()1003-100●

具型クロイツフェル
ト・ヤョブ病

日本製薬
吃燥抗D(Rho)人免疲グロ Ⅸ

体 人血液 米国
効

分 朦
新型インフルエン
チ(Hl Nl)

, I s e a s e s  1 6 r 4 D ; フ2 2 - 7 2 3
A p r i 1  2 0 1  0

′トロウイルス
―
¨
…

2010/11/21 亀型クロイツフェ′し
・ヤコプ病 `ay5015 1ヽ0113-l lll16

2010/1J/2: 興型クロイツフェル
ヽャコプ病

血

研

及
法

学
療

所

化
清
究

趙 Bs人 免疫グロプリン
鷹HBs人

は疫グロ

プリン
ヒト血液 米 国

有効
霙分

有 榛 無 lm菌感染
.ancet 2010; Ausst

血

研
及
法

学
療

所

化
清

究

乞爆ペプシン処理人免螢
オロプリン

プ`シン
タロ潔 米国、カナ

ダ

造

程 無 無

東レ
′
ンターフエロン ペータ 一”〕一

嘲鋤
日本 鋤

粉
麟 哺 緊

東レ インターフェロン ペータ リヽプシン
抽出物

衆国及び
造

程

インターフェロン ペータ アL糖水和
吻   .

,シ乳
ドイッ、ベ
ルギ=及

びルクセン
プルク

諷加
劾

インターフェロン ペータ ,シ血清
ウシ血
液

オーストラ
リア及び
ニュージー

ランド

造

程
無

インターフェロン ペータ 人血清ア
'レプシ

人アンチト
IIンビンlu

ヒト血液 日本
加
　
一　

効

分

猥

ベネシス 屹燥濃縮人アンチトロンピ
人血液 日本 無 無

クロイツフエルトヤ
コプ病 1012):159‐164

新型インフルエン
ザ(Hl Nl) l0 l0J5(16):  pi i=19546

B型肝炎

罠型クロイツフェル
、ヤコブ病

ran前●on 5∝5)980

2010/11/29 藤染
Scr€ening Donat€d
llood for Transfulion-

\wiFr1,r7 nrcbs 2010:91(Ai54i
i44

肇型クロイツフェル
・ヤヨブ病 \s^cy 2OlO/01 /24



2010/11

受理 日
受理番

号
報告者名 一般名

生物由来

成分名

療材料

名
原産国

有

分

含

区
文献

適正使

用措置
染症(PTl 出典

ネヽシス 乾燥抗D(Rho)人免疲グ●
プリン

売DORわ0
ん体含有
免ヽ疫グ

コプリンG

血液 米国
効

分
クロイツフエルト・ヤ
コプ病 〕∝2):159164

新型インフルエン
ザ( H l N l ) 2010,15(10):,it=19546

B型 肝炎

異型クロイツフェル

ト・ヤコプ病

rransfus On 5o(5):980-

感染
(Scrocning Don.cd
Blood for Tranfrsion-

'くルボウィルス firc1ory 2010;sle)i541
41

興型クElイツフェル
・ヽヤコブ病 U. cy2o1O/O7/24

0菫 感染

フロイツフエルト・ヤ
,ブ病

2010/11/2` ベネシス ロンピン ロンピン 人血液 日本
効

分 無
ヤ″

病
ロ

ブ ,0(2):159-164

新型インフルエン
ザ(“lNl) 2010:15(16}。“=19546

3型肝炎

異型クロイツフェル
ト・ヤコブ病

「佗nsfudon 10(59ヽ80-

感染

l{HO Rcoomm.n&lions

Sloodfor TBmfu€ion-

′ヽルポウィルス
Journal of G6n6€l
r'irolog 2010:Sl(2):541-
t14

異型クロイツフェル
ト・ヤコブ病 lgencソ2010/0フ/24

細菌感染

クロイツフエルトヤ
コブ病

ファイザー Lタネルセプト(通伝子組
奥え)

子ウシ血
缶

ンシ血
夜

κ国
造

種

製

エ
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資料4-1

医薬品

の名称

販 売 名 ロゼレム錠 8mg
構造式

0

ん 鍋

‐ 般 名 ラメルテオン

製造販売 業者名

(販 売 業 者 )
武田薬品工業株式会社

承 認 年 月 日

(販売開始年月,日)

平成 22年 4月 16日

(平成 22年 7月 6日 )

効 能 又 は 効 果 不眠症における入眠困難め改善

市販直後安全性情報収集事業 (定点観測事業)報 告書

添付文書見本

**201o年 7月改訂(第4腕
*2010年 6月改訂

:口″ぷ 錠8ng
‐   ″ 」   *

レ “口%b″お島
ラメ21/テオン錠

法 :室温保存
:外箱に表示の使用期

限内に使用すること。

(“用lllm内であっても,1封後11
なるべく逮やかに使用すること̀ )

承認番号 薬価収載 販売開始

222∞AMX∞ 2% お10年 6月 2010年 7月

添

ス

ン

乳tll水和物、
ステアリ′祓マ′ネシウム、ヒプロメIl―ス、コボ,ビ ドン、稜1しチタ
贅色三二融イヒ鉄

‐      【 効能・効果】
不lFt症における入眠田雌の改善

‐̈ ,―■―く効能 ,効果に関連する使用上の注意>― :‐‐=■‐‐■1

祭κ:鷹[lFl業靴説蠍聰 鴨 意(既暮鶴|
種,ふ纂理説キ翼継∬」ぜ£l稽み〔lぎFξ:急輩卍彙鶏懲|
1 1界湾ふ漿誓だ撃[苗£[#茸ξこりЪ轟基議占あ裳顔措「 |

【用法:用量】    ‐
通常、成人にはラメルテ丼ンとして1回811.・を軌寝前に経口投与
するよ

l  i鐵
1  縁与籠維ふ野晋瞥ξ版1扁ξ[uV夏11し

て|〕すを,
1 0本 斉lは食事とlll時又は食直後の服用は避けること。[食後投

1  与では、1空腹時投与に比べ本剤の1[中渡度が低下すること
|  がある。`i薬物動態】のJJt参照)]

【使用上の注意】
1.慎重投与(次の忠者には慎重に投与すること)

Ⅷ鷺11蹴琲朧継農'場李響糖蹴戦
= `【禁忌】及びI薬物動幡】の項参照)]           ｀
(2)高齢者(「高齢者への投与」の項参照)         .

f諄?讐蝙盤搭鮮せ彎ま装li靱 裏饉手
“)脳に器質“障害のある忠者[こⅢらの患者に対する使用経験が

なく、安全性はWL立してぃなぃ。]  _

1群鶴うC懲豪亀j]鷹に応、橋気、注ξ力凛中高嘉
1慨階席9躙懸rttξきなR∫ら肥肥∬it(21輩
撃9警iξた,3:機れサ菫橋撲と看先置貝機需離惟島事
急「継掌挙ピ意奪議t〕段供し組彗せ奮設省[11推撃倉坂
も完期的に本剤の有

/Jj性1及び安全性を評frした_Lで投与継続

1暑観象偽肇蓬島爵よ島ヽ
法●
TI嘲澤:謙甲十

の■
(3)本剤の投与により、プ●ラクチン上昇があらわれることがあ

るので、月経異常、ユ汁淵lul又は性欲減退等が認められた場

合1こ1よ投与を中止するなど適切な処性を行うこと。
3.相軍作用(1薬物動態】の項参照, 1

cYPlA2が本刺の代謝に関与する■7i代謝酵素であり、‐CYP2C
サソフアミリー及びCYP3A4も わずかに「71与している。

(1麟R禁 忌(併用 しないこと)           |

薬剤名等

フル ホキ サ ミン

マ レイ ン酸塩

(ルボックス、

プロメー“

本刺のllt tt lln中濃

度、AIICがFll著に

上昇するとの報告

があり、併月〕によ

り木剤の作用が強

くあらわれるおそ

れがある.

卜刑の主な肝薬物代謝

撃素であるCYPlA2を

1く 阻害す る。また、

〕YP2C9、 CYP2C19及

,CY P3ハ4に対する阻

書作月1の影響も考えら
tる|      ‐

12)併用注意(0:用に注意すること)

キノロン系抗菌

薬等  |

あらわれる可能性

がある。

フルボキサミンマレイ
ン酸塩とのlll用で顕著

な本剤の血中lFF度上昇
が報告されており、そ
の他のcYPlA2岨 害剤
とのOl lnにおいても、

本刺の血中潰度が上昇

する可能性がある。

ブルコナゾール

(アゾール系抗

真菌薬)等

不刑の作 lllが強 く

あ らわれ る可能性

がある。

フルョナゾ■ルと

のlll用により本411
の最高血中濃度、

AUCが 上昇したと

のfll告がある。
[

これらの藁刑の肝薬物

代謝酵素脱害作用によ

り、本剤の代謝を障害
し、血中濃度を上昇さ

せる可tL性があ―る。

マクClライド系

抗菌薬等

ケ トコナゾァル

(アゾニル系航

真菌薬)等

あらわれる可能性

がある。

ケトコナゾール(経

口 :国内米発売)と
のlll用により本剤

の最高rll中撲度、

A uCが上昇したと

の機告がある。

注1)処方せん医薬品:注意=医師等の処方せんにより使用すること

忌】(次の患者には投与しないこと)
(1)本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある忠者

(2)■“なlT機能障害のある忠者 [本剤は主に肝腋で代謝され
るため、本剤の血中濃度が上昇し、作用が強くあらわれる

おそれがあ/3。(【薬物動態】の項参照)]   .

(3)フルボキ'ミ ン●レイン酸墟を投与中の忠者 (「相互1/r用」

の項参照)

調査実施機関名

旭り||リハビツテ=シ ョン病院

山口病院

山口医院

株式会社互恵会大阪回生病院

ももち浜クリニック

調査実施期間 平成 22年 7月 6日 γ平成 23年 1月 1日

使用状況
すべての医療機関において、40B査実施期間中に採用され、約100名 の患

者に使用された。 |               ‐ i

副作用等の発現状

況及び報告状況

調査実施機関からは、重篤な目1作用の,こ現みび報告はなからた。
非重篤な副l作用として残眠感 (既知)2件 の報告があらた。

製造販売業者による

情報提供活動状況

‐
調査実施期間中は、定期的な訪間により、安全性情報の提供が行われてい

た|の報告があつた。 '.|     :      ‐  ‐| |
なお2施設から、調査期間にゃけるMRの訪間の`ぅち、す部が木剤以外あ

製品?情撃零摯|1甲“|したものであらた旨の響|がゎっただめ、調査期
間終了後、製造販売業者へ当該施設、の訪間状況等にういて聞き取り調査を
行つた。その結果、製造販売業者からは、当該施設における活動記録はある

ものの活動内容にっいて■部詳細が不明であり、:今後、M'め活動記録の管理

確鮒端豪礁閻 魂閣攣篇摯守
抗ず彎IT

その他
.医療機関においては、製造販売業者からの安全性情報について院内に向知

する等、適切に活動した旨め報告があ?だ。      . .   ‐

【組成・性状】
の
分

中

成

錠
効

１
有

ラメルチオン

81,

刑 形
うすいだいだいみのlt色の
フイルムコ■ティング錠

o 157

状

上面     下 面     l ll而

〇 〇 |‐■
厚 さ “Jr

二
l = -2-



リフシンピシン

(結核治療薬 )

等    |

する可能性がある。
リファンピシンと
のOl用により本剤
の最高血中濃度t
AUCがll■下したと
のfll告がある。

謝酵素を誘導すること
により、本剤の4t謝を

促進し、血中濃度を減

少させる可能性があ

る。

(飲酒) 反射運動市し力等の

低下 がt r r 強す るこ

アルコ‐ルが甲襴̀不1織

lrp tl作用を示すため、

本剤との相加作用が考
,ら ヤしる。

4.副作用           ‐
‐季認嗜まで,わが国での螂床試験では1日1回フメルテオンと
して4o!、8 ing、1611g又は32ngが投与された1864例中の194111
11a4%)に臨床検査値の異常を含む肩」作用が認められた(承認用
量は8唯である)。主な副作用は傾眠(34%)、頭り輌(lЮ%)、1毬
怠感05%)、 浮動性め まい(a5%)で あらた。      |

以下の本剤での副作用は上記の臨床試験あるいは外国での11販

瞼獣i舞驚
づ,もので,る:|● 11.

アナフィラキシ■様症状(毒麻疹、血管浮腫等)(頻度不明口)

があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認

められたIt■合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

l12川日での市餃篠 報゙告による

(2)その他の副作用 .

試験)ではヽ 本斉1静でプラtボrlFと,tべてイ薫なプllラクチン植の上
昇が認あらit、制14用としての血中プロラクチ'上昇も本刻“で多
かoた。一方:国内饉床試験で|ミ、内分泌機能検査を実施した―●7・
●FI F4(慢性不農続m者 、 |力 月ll長11投与調秩)でプロラクチン饉
の上昇が認めら:したものの,Ilttjllとしての血l中プロラクチン上昇
lよ
vめ

ら,1ず、日中
で,発摯

頻度|夕不盟
であ||   |

5.高齢者への投与                ‐

高齢者においてはllll中濃度が11昇ナるおそれがあるため、息者の
状態を観察しなから慎重に投与す/pこと。(1薬物動態】の項参照)

6妊婦、産婦、授乳婦等べの投与
(1)妊婦又は好嬌しそぃる●“性め́ う婦人|[は、治療|あ右●

: 性 が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与すること。

(ラッ トによる生殖試験 (15omg/Rgノロ以上)において、胎ルの

横隔膜ベルニアt骨 格変異等の‖:奇形性がみられている。]

●投乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する場
合には援れを中止させること:[7'卜 では乳t中への移行が
報告されている。]

λ小児等への投与

低出生体重児、新生児、撃し児、幼児又 は小児に対する安全性は

確立していない `使lll経験がない)。

8準量投,
0激 候 ・症状

薬物体夕の既往がある健康成入を対象として、
i本

11を16001gま

| で 単回投与した外国臨床試験において、眠気、{6怠感、めま

い、腹蒲、頭痛等の差状が認められている。 ■

②処置

呼吸、脈拍、血圧を十分監視するとともに、全身席状があら

われた場合には、一般的な処置や対症療法を4子うこと。また、

必要に応じ、胃洗浄、輸液など適切な処置を行うこと。なお、

lln波透析は本剤の除去に有用ではないと考えられる。(!薬物.  動
態】の項参照)    |

9.適用上の注意

薬剤支付時 :PTP包 葬の薬剤はPTPシ ー トから取り出して服用

するよう指導すること:[PTPシ ート,誤 飲にょり、

硬い鋭角椰が食道粘膜↑粛」入し、更には家子しをお
こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発すること
がlll告されている。]        ‐

tそ の他の注意
マウスに2年間強制経口投与した試験で(雄 マウスのК帥ヴ贈/日

以上及び雌マウ不の製匈lg/tg/日̀上 の群において肝"場 の発現

撃懲「虚夕〕ヤた菫☆を」乙L用み浩〕里稔鼎惚黒格見擬懇贅栓
の務巣問細lllL臓の発舞増加がみられ、雌ラ'卜 では66g/kgィロ

以上の群において肝lrl場の発現増加がみられたざ

|   【 薬物動態】  |
1.Ⅲ中濃度→
健llt嗜̂(18例)に1回8 oFを空腹時スは食後に単口経口投与し

た時の未変化体及び主代謝物M‐■の血中濃度の推移は回のとお
りである。食後投与では空腹時投与に比、未夕化体のC■axは

離算頭轟。ま,｀
工l?♀ザ・サ

‐TTは1∵響‐

ヽ (rqlnl-) rll)

●

６

末変イじイ4

M― n

平均饉±標準備姜、沐中央値

＼ `r VmLl
』
蒟 (hヽ

訪
ｍ

参ヽ=イヒ‖

M― n

平均値土標準偏差

4」代謝。

ラメルテオンは体内で酸化によりM‐I、lM Ⅱ 、M‐血,M―Ⅳ、

M‐Ⅷ及びM・Xに 代謝され、M・lll及びM=Ⅸはさらにグルクロン酸

抱合を馨tする。未変イヒ体からv=Ⅱへの代謝には主にCYttA2が

寄■しヽ V‐■の導失にはCYP"蜜 が寄与していると考えられる。

M‐■のヒトMTl及 びM■ 受容体に対する親和性は来変化体の約
1ィ10及び約1るであり、アゴニスト活性は約1/17及び約1/28である|

5高齢者における薬物動態(1伽ビ投与時のデータ)0
:高

静者における未変化体のOnax、AUCo"及びt"は,非高齢者

朧 11給縫」課智輩詐亀鮮鷺よ」雛
同様であらた。

6.肝機能障害患者における薬物動態(外国人16iぽ投■時のデータ)●
軽度、中等度の肝障害轟者における未変化体のCmt卜、AUCot及
びt1/2は、健康成人と比べそれぞれ25倍、36倍 及び141者並びに

3′倍、1071普及びり61まであった。M―]の C"被i、AUCo,及 びt″

は、性歳成人と比、それぞれ001著(131音及び12倍並びに08僣、

10倍及び17住であらた。なお、高度の肝障害恵者における薬物

動態は検討|れ ていない」    「

7:腎機能障害患者における葉物動態(外国Al“ぽ投与時あデータ)'
軽度,中 等度みび高度の腎障害忠者、慢性的な血液透析思者に

おけるホ変イ1体及びM「■のClllDx、AUCoては、健blt成人1比べ差

はみられていをッ、 tl′●は高度の腎障害患者において沐変化体,

M‐1いずれも健康成人と比べ15倍、慢性的なⅢl漁透析想者にぉ
いて帷Uで1`li●fであった。            |

哺観糞写響本デ・の|     ■

|‐詣11佛サI]I[姜響)l」
日
:I「鶴‰観鐵 虞£み

AUC““は米変化体でそれぞれ綺2,η6及び&20tl%増力|し、M‐

【‐5雰鮨″紺慇澄漁ヽこit紹懲島錫」/な[蛍ミ、
キサ

(2)フルコナゾール       ー     |

常驚全Ⅷ覇守[hζ寝競搬蹂編鳥́7
:の 後 1日 1回 "Oo17)の 4日 目に,tlll投与 した とき、単り:準与

II撚輝1囃権鐵翫「畔
(3)ケトコナゾール

健康成人(26191)を対象に、ラメルテオン1衡|は菫をケトコナゾニ

:ル (CYP3A4阻 害剤)i,2回 21 0ngの4ヨ問反復経●投与め

,  4日 日にllF用投与 したとき、:単独投与時と比救してCImx及び
I AUCoi“は未変化体でそれぞれ約36及び84%、 M‐■でそれぞ

れ約23及び"%増 加 したo tl″は未変化体及びM‐1で それぞ
れm及 び52%延長した。

|ザ腕晨乱美じ稿 を対象に、ラメt力 '″結凛:リタ:ンピシ
ィ(CYP誘 導型)1日 1回呻 電の11日間反復経甲投与の11日目

に併用投与したとき、l17独投与Ftと比較してG振 友びAυQぼ

は未変化体でそれぞれ約も2及び81%、M‐Ⅱでそれぞれ約61及
:び絆%減少したp

(5)iタノール
ー
 ltr康成人(21'1)を対象に、ラメルテオン32:唯豪と同時にエタノ

ールlADH養質)06g/kgを経口投与し、その後10分毎にエタノ
: ― ルo6g/kgを2回経口″与したとき、単独投与時と比収して

,燎 年 1器 脇 甜 鶴 鷲 魏 懲鶴 %維 颯架i
た。‐方、エタノールの薬物動態には併用による影響は認め
られなかった。

0ドネベジル
健llt成人(22例)を対象に、ラメルテオン8略をドネペジル
(CYP2D6基質、CYP3A4基質)1日 1回5 mgのケ日間民復経

扉肯塁管した::早撃畷寝彗尋電覺響ttttitti:二li
l蹴雛鰈蔦[rを彬懸l戦聯霧ゝ電

'1革
F?齋

ペジル●薬物動態には併用による影響は認められなからた。

?者酬雪iたち為ぶ
.を
対象に、しメt'オン1:きをフル'キt'ン(CY″D6基質及び阻害剤)1日1回4011L・の11日間反復経ロ

誡段ぱ品[鵬塀農場碁義鵠i覧募篭話
志∫鼻サfサタl臀・

2で増"uし■
健康成人(lo'1)を対象,F、ラメルデオン321w準とデォフィリン

(CYPlA2基質)1日1回 3001tを10日間反復経口投与したとき、
:単独投与lllと比較してc‖1及びA,0ィは未変化fIでそれぞれ
約35及び“%、M‐■でそれぞれ約1及び12%増加した。二方、
デオフィリンの薬物動態にはlll用による影響は認められなか

| った。       |           ' .
(9)ガ′ヽベンチン  `
健康茂人(24111)を対象に、ラメルテオン3 111Ljをガバベンチン

1理辮 :i翌輔l撥鵜i鬱募i
少、 1%増力1した。一方、ガパベンチン●薬物rlJJ態にはlll用
による影響は認められなかった。 ′

001ゾルビデム               ,

tll成人(24"J)を対象に、フメルテオン8■をブル|デム1
日1回10ngの7日‖反復経口投与の7日Fに 併り1撲与したと
き、単独投与時と比較してCni及 びAUCOi“は未変化体でそ
れぞれ約3及び9%Jll加し、M・■でそれぞれ約14%減少、

1 0%増 力‖した。一方、ゾルビデム1日1回10ngをラメルテオ

:|ン 811の7日間反復経日黎,の 7日目に'[用投与し～1書、
:ゾルビデ|のCmRx及びAUCchfはそれぞⅢ約16及び2%減 少
した、

ωデキスートロメトルファン
忙Blt“人(34倒)を対黎に、ラィルテオン3211trlとテキストロ,
トルファン(CYP2D6基質)301【をlll回経口投与したとき(ラ

ー メ ルテオン及びデキスト●メトルファンの薬物rllj態にはII′1
による影響は認められなかった̀    |

②セルトラリン                 、
建魔成人04例)を対象に、ラメルテオン81四をセルトラリン

『IVT掛 尊型:』 』F撃 器a彗 留性骰 1婚 3
1 AUC●ゴは未変化体でそれぞれ約43及び23%、M:1で それを
れ約18及び?%減 少した,一方、セルトラリン1,1回 50,v
をラメ′レテオン1611qlの13日間反復経口投与の13日目に併用投
与したとき、セルトラリンのCninx及びAUC¨Jはそれぞれ約
15及び11%lll加した。

0オ メプラゾール

健康球人("仰 )を対象にtラ メ″テオンlolビとオメプラゾ=
ル(CYPlA● 導剤、CYP2C19基 質)1日 1回 40!嘔を7月 間屎
復経口投与したとき、単独投与時と比1/xしてCmax及びAUCol

l蹴 鶴 篤 誰 案l写 竹寧 究 筆

・

概 巣瓶誌 語

併用による影響は認められなかった。
041ジゴキシン

健康成本(201Fl)を対黎に、ラメルテォン1611t7巌をジゴキシン1

日1回0 2ngと11日間反復経口性与したとき、単独投与1,と比

1難ふ[だFキ
シマqmT4彎Ulギそ1ぞ

れ夕♀で,%
ωワルファリン

響康成人(2217J)を対象`、ラメルテオン16に当をフルフ',ン
(CYPlA2基質、CYP2o9基質)1日 1回1ん15嗜(至適用侃)
と7日rll反復経口投与したとき、単独投与時と比較してフル
ファリンの薬物Jlll態には併用による影響は認められなかった。

血
2 5

中 2

濃 1 5

投与後時間(b)

1     1 ,  4 ‐:h与後晏敵ぷ " “
2尿 中ツト泄       |  ‐

1 忙 藤成人に1回 ё〔増を朝絶Ft下に単口II口裏与したll,尿 中に

, は 未変化体及びM.Bは ほとんど検出されなかった。。をお、タト国
健康事本男子に11コ16nltr資(標誨体)を単口経甲投与したF・、グル

クロン酸抱合体として84%が 屎中に排泄された。D    ‐

3反 復投与時の葉物動態"              ―

摯康成人(8111J,に1回 '町 を夕食3'キ問機に1日 1回 ケ
ー
日向経

口投与した時、投与7ロロの未変化体●Cm晨及びAUC高はヽ 投
与1日目と■較してそれぞれ31xび16%増加し、投与7日日の
M‐1の Cm=x及6、UG“は、投与 1日 日と比戦してそれぞれ9%

■ 9り 浩ばえ鮨轍 縮 為 聟

ヒ体ダ
lllも 「

十T瞥
ト

ー 2 -                  、

-3二  ′    :     1               1 .
- 3 -

14-

(n夕mL)



00ミダブラム

健康成人(2891)を対象に、ミダゾラム(CYP3A4基 質)1月 1

回10ogをラメルテオン32咤豪の10日間反復経口投与の10日目に

併用投与したとき、単独投与時と比較してミダゾラムの楽物

動Jttには併用にょる影響は認められながった。

(※承認用量は1回 8嘘 である`)

【臨床成績】
1.第1相試験 "              ‐  |:

慢性不lR症患者65例(年由3:20～ 64歳、中央値42歳)を対r4t(ただ

し、精神疾患(統合失調症、うつ病等)、業物依存等の既往がある
lll者は除外)とし、 1日 1ロプラセボヽ  41を、 81せ、16mg 3ヽ2峻

を2日 間投与した 5115期 クロスオ
ーパーニ重百検比撃試験の

結果、「1垂限ポリグラフ検査による睡眠清時」におぃて、 8鴫 群
ではプラセボ僻におべ135分の短縮が認めら～ている(っく005)。

1,lli祗断
お
|二晋

署輩「覺1甥昴響饗ドγ

輩Lh牡禦:覚鷺誂鷲野ど墨逮f麟議1磐ぼ
投与1週後の11眠後静1査票による自党的睡眠潜1寺において、 8 ng
l・Iで:,プラセボ群に比べ31分の短柿が認めら,たが、統計学的
な有意差は認められなかった(p‐Oo905)。なお、 81=群におい

て睡眠薬の前治療歴のある患者では04分の延長、11治療歴のな
い思者では55分の短縮が認められている。

3.第■48試験 ゆ                 :

‐提せ↑懸嚢覺棚蝋製品淵:∬Ψtti胤積
rf等の既往がある思者は除外)とした二重盲検比較試験において、

投与 1.II後のII眠日・lに よる自覚的lrI眠潜時は本刺(81c)群に

おいてプラセボ鮮と比較して統計学的に有意に減少したが、投

与2週後では有意差は認められなかった。    .

ヽ プテtボ1ト プラセボ‖ト
との差

→` pH"

観察lll

(分)

投 与
114旧

●54
[,お J“]

(分)

投 与

2'墜日 し,50531
(分)

1        平 均“土標準‖差
a)ペースライン饉を共変最、来斉1■を要lllとしたlt分散分析

長期般与試験 0                1

慢性不眠/1■患者19rDlll(年齢 :21,31歳、中央値47歳)を対象(た

だし、過去12カ月に精神疾患(統合朱調症tう つF7i等)、薬物4rK

Ff等の既往がある思者は除外)とした長期投与試験において、本

1181嘔の投与により睡眠潜時の短縮は長lUlにわたり維持された。

.     :7均 饉±標準偏圭

5.臨床薬理試験(呼吸抑制に及ぼす影響)P          ｀

襲度又は中等度のPyl塞性III眠時無呼吸患者(外1]人)に対する

161ず単回投争において、睡眠中の無1子吸低1手吸指数、の影熱は

認められていない。

(1尋認用量は1回 81wである。)         |

‐【薬効薬理】
1作 用機序

ラメルテオンは、メラトニンMTl及 びMT2受 容体にl・lする高い

親和性を有するメフトニン受容体アゴニストであり、ヒトメラ
トニンMTi及びMT2受容体に対する親和性(Ki値)はそれぞれ
14 0pmo1/L及び112pl〕。1/L、フォルスコリン誘発cAMP生茂反
応を指標にしたアゴニスト活性のIC50値はそれぞれ21 2pmo1/L

城象ι亀:111'舎btl‐島轟=こ滋餞顧こ潔 1
1レmolんの濃度で検出可能な親和性を示きないも,

2睡 眠に対する作鳳

進言象gI雀×魃i嚇 製鮒
総lfF IIt量を有意に増加させる。ゆ

ネコの睡眠覚配に対する作用ではラメルテオンlllnlrg/kg経●投
与で覚醒1寺間を短縮し、徐波睡lPtttFF3を有意にlll加させる。P

■   【 有効成分に関する理化学的知見】   ‐
イヒ学構造式:

件 Ntl
一般名:ラメルテオン(Ramelteon)UAN〕       ,
化学名:エレー[39■1′6,7,8-Tetahydro 2Fr inde“[5,午b]―

1lran.8=yl]ethy‖propanalnidё         :

: 雰季齋1斃湖`ワ 1      1 ・ |
融 点 11159℃

性 状 :ラメルテオンは自“～帯黄自色の結晶又は結品性あ粉末
である:iタ ノ=ブレ(9%)ユぴがシジルアタロールに絆け
ゃすくヽ アセト■トリルにやや溶けやすく、水に極めて
溶けにくい。               |

、    |   【 包装】
1   10α 掟(10錠 X lo)、 140錠 (14錠狡10)、m)錠 (バラ)

'  1主要文献】   |
1)lコ内における葉物動態試験茂績① (1:内資料).  .   :

2)外国における葉物動態試験成議ll(社 内資料)    i

■]ワ,将'19汚惚撃管訟竿臀犠3灘桝套酬: _
5)国内における薬物rJ滅員試験成甜“Э.(社内資刑)

・I纂霊趙優壽鮮阜湛鯵靭||
‐・B鵬鷺踵麟鍛蹴3蹴脇期‐‐  ‐

12)綸yter,M d a11割cep Breating,11:15%2007
13)Katll.k etュ:NeurOpharmがc01ogy,48:301,2005
14)Yukuhlro・N el al:BIain Re、1027159,2004
1 5 ) M i y a i n O t O . M  o l  a l  l  S i e e p , 2 7 1 1 3 1 9 . 2 0 0 4

1【文献請求ォ,製品情報お問い合わせ先】
キ襴 聯躙 [つ証翻編干嘲朧

｀

■ 〒ッ
ー8鶴

写料が電認屁WttЮ=
動 時間 9ЮO～″3 o仕 F祝 日 :弊齢 業日を除

1 )

|:硼蹴 鰐冨電
,         製 造販売元  |     |

: 武 田薬品工業株式会社
'  〒 5403645大 阪市中央区道修町四丁目1番1号

- 4二
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資料 4,2

‐ |      ‐ ●   1 ■  ‐ 厚生労働1省医薬食昴1月総務課長  |

. ‐| | ‐‐111‐| |  ‐    il査LEち'高堵肇直墓基1局晏杢対策嶺真  ‐

‐ .     ‐               :    ‐           1      ‐

|       =般 用医薬品のかぜ薬 (内用)、1鎮
%|ォ 琴

(申用)^す 尋411服 琴,ち,I I
I  :   小 児の用法を有する製剤の販売に係る留意点について (周知依頼)|: ::■:   |

■般用医薬品のかぜ薬 (内用)、鎮咳去痰薬 (内用).及び鼻炎用内服薬のうち、小児の用
‐
法を有する製剤 (以下 「小児用かぜ薬等」という:)は、平■14年6カ129日付け―医薬審発

|11に
減 躍 蔵釧 量暑宝霧辣 秀属希 評 曇覇 ⑫ 智

により、使用上の注意の [用法及び用量に関滓する注意の項]に I小月に服用させる場合

に1ま、保護者の指導撃督あ下tl服用させること」と記載するよう、さらに、2歳未満の用‐

‐ l i法 を有する製剤11ういては、平成'0年7月 4日付け厚生労働省医薬食品局安全対策課事務

|    |  1連 続 「「使用■の津章」の曖訂について」(然下 「事務連絡」とぃう。)に より:俸用上9,

|■ ■ 言8ど II穫 見]1暉 罪 轟 :層 :メ護譜 ξ聖錯 [肇象写雪1務雛 曇

■■:電言「覧駆‐キ:写:零顎鑑築熟集窯纂皐轟|:1り1:
:  ‐   薇肇奮冦第愛象奪勇毬態電椋合晏奮季贅霧倉圭震驚L菖孝看青19層軍壇嵐[易源:七所
‐ ■ 鷺  雄 阜1使 静  巖 底羞ぃたt下記に
|    し て販売等 (配置によるものを含む。)蕉 行,よ う、:貴管下関係業者等に対

:し、指導、周知

方よろしくお願いする。  | ‐  1

:   :  :          記                  |

1.当 該医薬品の販売又は授与に当たっては、1購入者等又は配置先に対して、使用者の年

|:i扮麒嶽RIi‡1盆:11
2■巌夫著』11轟』1に対する」生産:ぉ二會111こユぃ1:1驚島』:僣‡基森:用

し、るなど分ふち`すい説明に努めること:      l    i

鯵
言

)鍋 t医 薬品臨 場 の皆鉢 お知らせ―
  |   . 1  1  1 1‐

薬食総発 12 2 2第 1号

薬食安発 12 2 2第 1号

平成 22年 1 2月 2 2日

1腱¥]暮|■‐|||

‐
1 ‐

=2二



使1用‐前‐に必ずこ確認ください|
(安全,こ0使し`いただくために大切な情報です):

医師の診療を優おしてくだ|しヽ
(やむを得な―い場合にのみ服用させてくださぃ)

保護者の指導監督のもとに
服用させてくださぃ|

-3-



資料 4・3

薬食安発0301第 1号

平成 23年 3月 1日

ノ社団法人日本血液学会理事長 殿

‐
         1       厚 生労lJl省医薬食品月安全対本課長  ‐

:   ゲムッズマブオゾカマイシン｀
(遺伝子組換え)に係る . |

1 1 1    1  適 平年用の推進lF?い、  ■

1       1  :        ‐    り    1   1         1

か去,|,|チォチヵt,↓シそ遺伝1轟換え).1再発支,ま難落逸あ6b島傷在あ
急性骨髄性白血病に対する治療薬ですが、米国で実施された市販後の臨床試験におい

て、標準的な初回寛解導入療法べの木剤の上乗せに係る臨本的な有用性が認められな
かつた|と″)ら、平成22年10月115日、米国にお|)て占=的に承認が取り下げら
れました。   ' |   ■ ‐   `  .  ‐   : :  ‐

本存にっしヽそは、首本疇床ll■瘍幸会より平成,2年10月J9百付け文書「来国=
ィ|夕■グ販売中■IF対する日杏臨床ll■場学会あ見"7」によりt未邦における販売継

器ボζ羹需藤l奪警炉51
聾颯蓉轟絣摯鼈鱗lilil菫彗
貫:畠tT涯鯖ξれを言[彙‐董皇亀身をLl't■。1で

IFiiFTI]li[II

]i:確#「[ヲ稗帯鱚覇尋夕鍛琳瘍方法[送』

冒il‐な15[][ili:「
曇「葛易携段免堪ξま争「31-暮「

奪讐詈彗彗基
貫
荘

:         「     記         :

1.本剤の使用に際しては、添付文書 (効能・効果、用法・用量、警告及び使用上の
注意)の各項目が遵守されていることを投与前に書面を用いて白血病治療に十分

な経験を持?医自口がFit認9うネ署名すoとともに、その署名を確認したうえで本
剤が調剤されるよう、

「
医療関係者間の連携に努める。          | :

2、1投与前に1魯煮!こ対|、本剤の有効性、安全性、欧米にゃけう本剤の取り扱い等に
.ら ぃ、十分に説明し、可能な限り、書面により同意を取得する。    ｀
3.客全IF蒸か肴効性あ確堡の■め1適■使用ガイグシぅを学会にゃレ)て作成する。
4‐.本剤を使用する患煮についての1の事募が適切に行われてぃることを確認する

ため(第 二者登録制度を設けることとし、学会はその運営に協力する:   |

- 1 - -2-



薬食安発0301第 1号 '

平成 23年 3月 1日

特定非営利活動法人日本臨床腫瘍学会理事長 ‐殿

‐
1    1    ‐  | 1早 生労働省医薬食品局安全対策議量

:

| |            :        :          ‐  ‐

ゲムツズマブオゾガマイシン・(遺伝子組換え)に 係る
.       11 ‐遣土使用の推進にうぃそ|         11 ‐ |

.  :

ゲムッズマチ芽ゾガ||ィジジ (遺法子組ユネ)lt l発 又Ⅲ難格性のCD35陽 在|

急性骨髄性白血病に対する治療薬ですが、米国で実施された市販後め臨床試験におい

て 標ヽ準1勺な初回寛解導入療法,の 本剤め上乗せに係る臨本的な有用性が認められな

なつた||む りヽ
平

Ⅲ
27午 1‐o月 15日 、本国||おい

`宇 キ的ll季
識が取り下げら

れました。 |                    |     ■

本件にっいては、日本臨本1車場学会より平成22年lo月29日付け文書「来菌■

後:書万省蟹量
11よ
に経まこ長倉Tlξξ孝貪F畢艇ti:た(11竜

l:幌竃Ъ眠毒彎
食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会におきまして我が国であ取り

扱ぃにらぃて調査審議が行われました。     |     .        :

同調査会IFおいそは、我が国で行われた本剤の製造販売後1全 症fFllを対象とした徒

用成績詞査の結果と承認蒔までの試験結果を比撃した績界、承認された効籠`効果及

び用法。
用量に基づき本剤が適正に使用されれば、本剤の臨床的な有用性は承認時と

奮督魯::層露ξ‖を言[彙董畠単身讐L亀親理11:l「|「キI FTTT,T辱?1
:貴学会におかれましては、承認された効能。効果及む用法1用量を通守するためめ

彗懲i島曝又整耐     澪 傷:「[:よ
ますようお願いします。                     |     ‐

また:製 造販売業著が造F_使用の遵キ状況を走握するため'こ、医農機関に対し準1

口を自途に実拒する情報収集活動に御協力いただきますよう、合わせそ貴学会会景に
周知方よろしくお願いします6  1              . ■

i:鶏あふ:ヒ換し基、熱:嘉(鶏L:効1、1鷹‐鳳、み1ふ提証あ
11譲観趙務魔雛亀でごコ規班鳥lt鸞,薫彙
|1裂じ配1息1「葺̀1案螢器F嘉肥,非菫[iよ彙[ユけ:某鶏:話;i:(1に

嚇 盈 酔

-3- -4■



薬食安発0301第 2号

平成 2 3年 3月 1日

フライザー株式会社 代 表取締役社長
｀
殿

| |         1   厚 生労働省医薬食品局安全対策課長 |

,     ゲムツズマブ在ゾガやイシン(遺伝子組換ネ)に係る
.       適 正使用の推進について   |

^嵐 男株 売 ら1在占法人日某血機革基連事真麦ふ森走罪書名島載甚夫日来品藻

IIn瘍学会理事長あそ通知したのでお知らせする:  l l l  l :

貴社にぉぃては、1平成22年 1,1月 '自開催,棄 事:食昴衛生審議会医薬品等安^
対策部会安全対策調査会における調査結果に基づき、ゲムッズマブオゾガマイシン

三混言:継曇彙を111驚墾鬱量雲嶋彊保Li亀機贈;獄‐、書軍曇貫:嚇11選
頗t)したしヽ:    |    .・       ■    |  ‐  ‐

■51
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薬食安発0302第 1号

1薬食血発0302第 1号

1平成
‐
23年 3月 2日

衛生主管部 .(局)長  殿

厚生労働省医‐薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局血液対策課長

輸血による肝炎ウイルス等、の感染が疑われた場合の対応についてのお願い

端『1:蜃砕,
Iが,711報告されました.。1この2例は●同

|す。
| ‐ ・|  ‐. ■ |.| ■・

らき:ましそ,ま、感染拡大防止め観点からtl療 機関にお|)|1輸ユ1前後||番あ藉点端血た・11る詳裏ゥわレス挙
象量曇Ct:冦脅ぎ警手[]Fttξξ:には|1木赤十字社に対レ速ゃかに情1

f警露F織[酔亀轟=黙轟 二[ふ:よ―単語∴
1月10日付薬食発第0310010号厚生労働省医薬食品局長通知「工液製剤の遡及調査

|「::11.11会J輩11守IFザIT「γlγllli:111111
1☆).|||:二議ニニ帳⌒ら患:ホLI鍵嘉Jlll環|1本か1暑|||す|||す製獅|||
|1曝

は採
1省 子11門 F夕 |1lFI11 1鮮 1結

血漿は日本赤十宇71Lで6:な月:貯留保管後に出

■荷され有効期限は採血後1年間です6          1  1    ‐    |

(参考)1血液製剤等に係るコ及調査ガイドラィン . : |    . ■  ‐ ‐ 1  ■ | |

|′ htt。://.w"=轟hittb.jp/nёwlihf6/16betu/iy:iu/1ёikotさIJもノ5」n'もA4.Atml' |     |



抗がん斉l投与例での転帰死亡症例の公表状況

1 平成lo年以降に承認さ打た抗がん剤について,副作用ぶヽ われるとして報告され■転帰が死亡の症例数
は、以下の表め―とおりである。          ‐                |  |‐   ‐

1 . 1         1  1  :        |    、     l  t  i

l「〒lT'テプテW
3転 帰が死亡の症例にういて、被疑薬と死亡との菌彙畠漁あ評価を羨おこつに分類し:藻嘉面の症lrl l数を

看皇垢だ聾勇岬
の雫響警

を毒:!F。`評価のF響す1季
3に:甲テ胃“|三T,:ず:べ

ての〒『|=症響警

‐17T薔禁雪称奮魔ittEξ∬Iごr属菖蕎統壕程階:どぁ曇業を勘彙し、言二1薬学詰顔:ふ:蒸:
的に判断して被疑薬との関連が疑われている有害事象が、直接死亡の原因となつたことが否定でき

,ない症例   ‐   |             .      :

'1'ど譜警芳奮績|二塁曇澪底∬澪署ξ奮,:程竃:11‐曇皇16量:、LI臭二畠11ふ:総:‐
| I F重視野|:督

疑琴
|の

関連
ずT午

れ
Fい'7冒

事
子
が
‐亨言

死
:?「甲

「'つFヤ
!す認

11攣|

島ィ置:喘覇ホ酔によ赫轟馘亡とお菌真嵩縁が鼻結キ喜なしtれ |‐ ‐|
:情響が十分でな| 、ヽ使用目的又は方|が導正てない青0ため被疑薬1死●との囚果関係の評価が
できない症例                    ‐

|        ´
                    :

4注 意事項          1      1      1               ‐

喝 翼 留 薦 樽 錆 謂 』ヒ穣留 噺 蛛 l橙 電 麟

｀

「響
靖
翌 Fl｀

重

驚

て
|

`その医葉晶が機与された患煮数、それぞれの医薬品め特性等により報告される14肇は異なる。このような

ことから、症例情報の報告症例数又は件数をもつて、単純に医薬品の安全性を評価文はLL較することは

できない。            1    '              ,         '  |

表lA評 価(被疑薬と死亡との因果関係が否定できないもの)症例数

※「OJIよ集計期間内であるが症例なし、「二」は集計できない期間を示す。                :

注意事頂 |                                     ‐ ,
,向|の 症例が複数の報告者がら、それぞれ報告されることがある:その場合:症例情報に'ま、重複しそ症
:例

が掲載され:報告副作用=覧 には、:重複してカウシトされた件数となる。       1  ‐   ‐
。その医薬品が投与された患者数ミそれぞれあ医薬品の特性等により報告される件数は異なる:こあような

子とから,症例情報あ報告症fJll数メは件数をもつで、単純に医薬品の安全性を評価又は比較することは
できない。                       |

医薬品一般名 医薬品販売名 製造販売承認日 躙 総計
1 年 目

オキサリプラチン エルプラット点滴静注用100mg 2005/3/18 1 l

タミバロテン アムノレイク錠2品g 2005/4/11

デムッズマフオゾガマイシン(遺伝子
組換え)

マイロタ=グ注射用5●g 2005/7/2[

レトロゾール フェマーラ錠25mg 2006/1/2〔

テモゾロミド テモダールカフセル20mg及びテ
モダァルカプセル100m質 2006/7/2( l

ボルテゾミブ ベルケイド注射用3mg 2006/10/2( l

ペメトレキセドナトリウム水和物 アリムタ注射用500mg 2007/1/ 1

くバジズマブ(遺伝子組換え)
アバスチン点滴静注用100mg/

籍ふ催ソζttFlン点滴静■「 2007/4/1( 6

uvtr7=)ffiwE タルセバ錠25mg、タルセバ錠
100mg及びタルセバ錠150mg 2007/10/19

ネララビン アラノンジニ注射用250市g 2007/10/1C : :

ノラフエニブトシル酸塩 ネクサバ‐ル錠200mg 2003/1/2こ

イフリツモマツチウキセタン(遺伝子
ll換え)、イットリウム(9oY)

ビヴァリンイットリウム(90Y)静
主用 セット

2008/1/2[ 0

イブリツモマブチウキセタン(遺伝子
組換え)、インジウム(111:n)  :

ビヴァリンインジウム(1 1lln)静
主用セット

2003/1/2〔

1-+-7'J>JffiH スニテントカプセル125rng 2003/4/1( 2

ヒツキシマブ(遺伝子組換え) アアビタツクネ注射液100mg 2008/7/1 3

ナリドマイド ナレドカプセル100 2003/10/1(

ニロチニブ塩酸塩水和物 タシグナカプセル200mg 2009/1/21

メサチニブ水和物 不プιょ[錠
2,Tg及びスプリ| 2009/1/21

ラバチニブトシル酸塩水和物 タイケルブ錠250mg 2009/4/2乏 1 1

ミリプラチン水和物 ミリプラ動注用70mg 2009/10/1(

ニヾッムマブ(遺伝子組換え)
ベクテイビックス点滴静注100Mg
及びベクテ́ ビックス点滴静注
loo品口「タケゲバイオi

2010/4/1

′ナリドミド水和物 レプラミドカプセル5mg 2010/6/2(

テムシロリムス ドーリセル点滴静注液25mg 2010/7/2(

ジ`ダムスチン塩酸塩 トレアキシン点滴静注用100mg 2010/10/21



表2口 評価(被疑薬と死亡との因果関係が認められないもの)症例数

医薬品一般名 医薬品販売名 幽 総計腱遺 販 冗 不 凛 ロ
筆 日

ケキサリプラチン エルプラツト点滴静注用100mg 2005/3/1[ 1

タミ′ヽロテン アムノレイク錠2mg 2005/4/11 1

ゲムッズマブオゾガマイシン〈遺伝子
組換え)   |

マイロターグ注射用5mg 2005/7/2〔 4

ントロゾール フェマーラ錠25"g 2006/1/2〔 :

テモゾロミド
テモダールカプセル20mg及びテ
モダールカプセル100m蒼  :

2006/7/2( 6

ボリレテゾミブ ベルケイド注射用3mg 2006/10/2〔 5

ペメトレキセドナトリウム水和物 アリムタ注射用500mg 2007/1/4 1 0

ベバシズマブ(遺伝子組換え) 繁ぜ最膨煙摯〕詈棘 蕉
400m百/16mL      ‐

2007/4/1〔 1 1

エルロチニブ塩酸塩 焦怠懸舞誤鮨協滞 2007/10/1( 6 1

ネララビン アラノンジー注射用25pttg 2007ノ10/1`

ソラフエニブトシル酸塩 ネクサバール錠200mg 2003/1/2〔 1

縦%T7鼻=ζ鏑  (「'「
ビヴアリン イットリウム(90Y)静
主用セット ,

2003/1/2:

イプリツモマブ.チウキセタン(遺伝子
組換え)、インジウム(1‖In)

ビヴ'リンインジウム(1 11lh)静
主用セット   1

2003/1/2〔

スニチニブリンゴ酸塩 スーテントカプセル1215m蒼 2003/4/1(

セッキシマブ(遺伝子組換え) 7-ビタツクス注射液100mg 2008/7/1

ナリドマイド ナレドカプセル100 2008/10/1(

ニロチニブ塩酸塩水和物 'シグナカプセル200品g 2009/1/21 2

ダサチニブ水和物 ζブリセル錠20mを及びスプリセ
|レ錠50mE [ 2009/1/21 3

ラバチニブトシル酸塩水和物 'イケルブ錠250mg 2009/4/2`

リプラチン水和物 .ry.i=EtDlHTome 2009/10/1〔 1 :

ニヽッムマブ(遺伝子組換え) 盆〔風夢尋̀場買雷濡織Tg
oOm●「タケダバイオ :

20:0/4/1(

ンナリドミド水和物 ブラミドカプセル5mg 2010/6/2〔

テムシ申リムス 卜■リセル点満静注液25mg 2010/7/2〔

ベンダムスチン塩酸塩 トレアキシン点滴静注用100mg 2010/10/27

表3C評 価鯖報ホ足等により被疑薬と死亡とめ因果関係が評価できないもの)症例数

医薬品■般名 医薬品販売名 腱遺販売承認| 総計
1 年 目 2年目

ケキサリプラチン エルプラット点滴静注用100mg 2005/3/1〔 :

タミ′`ロテン アムノレイク錠2rng 2005/4/11 :

デムツスマフオブガマイシン(遺伝子
鯖絶 テ 〕

マイロターグ注射用5mg 2005/7/2【 1

′トロゾニル フェマ,ラ 錠2 5mg 2006/1/2( 1

テモゾロミド
テモダ■ルカプセル20mg及びテ
モダールカプセル100mg 2006/7/2(

ボルテゾミブ ベルケイド注射用3“g 2006/10/2(

ペメトレキセドナトリウム水和物 アリムタ注射用5oo枯g 2007/1/`

ベバシズマブ(遺伝子組換え)
7バネチン点満静注用100mg/
1mL及びアバスチン点滴静注用
innm口 /16ml

2007/4/18

エルロチニブ塩酸塩
,ルセバ錠25mg、タルセバ錠
100m改 びタルセバ錠150m責

2007/10/1e

ネララビン アラインジー注射用250商g 2007/10/1C 1 l

ソラフェ■ツトシル酸塩 ネクサ′`一ル錠20omg 2008/1/2モ

イブリツモマブチウキセタン(遺伝子
組換え)、イラ「lJウム(90Y)

ゼヴシリン イットリウム(9oV)静
注日セット

2003/1/2[ 4

イブリツモマブチウキセタン(遺伝子
祖換え):インジウム(1 1 1ln)

ビヴアリンインジウム(11 lln)静
主用セ ジヽト

2003/1/2[

スニチニブリンゴ酸塩 \-itj-hjk,v12.5r.e 2003/4/1( 1

セツキシマブ(遺伝子組換え) ァ=ビ タックス注射液100mg 2003/7/1(

けリドマイド サレドカプセル100 2008/10/1〔 7 1

ニロチニブ塩酸塩水和物 タシグナカプャノィ00mg 2009/1/21 1

オサチニブ水和物
スプリセル錠20mg及びスプリセ
ル錠50m〔 2000/1/21 7 1

ラバチニブトシル酸塩水和物 タイケルブ錠25png 2009/4/2`

ミリプラチン水和物 ミリプラ動注用70mg 2009/10/1〔 1 1

ニヾッムマブ(遺伝子組換え) 袋御霧期買驚股g
100Mせrタカ「ゲバィメ¬

2010/4/1(

′ナリドミド水和物 /Jralj,ittrsne 2010/6/2[

テムシロリムス ■ヽリセル点滴静注液25"g 2010/7/2〔

ベンダムスチン塩酸塩: 、レアキシン点滴静注用100高を 2010/10/27
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「0」は集

計押口中:Fあるが雪
例なし、「T」Iす集計で

言な
し
:型眩

示す|          :   `.      |  1     来
「。」は集計期間内であるが症例なしt「■」は集計できなし`期間を示す。
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・
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合、症例情報11よ 事複して症     | |    |ロ
ーの症例が複数の報告者か讀 それぞれ報告されることがあれ その場合ヽ 症例情報lJな 重複して症

|              ′     ‐  例 が掲載され:報告副作用一覧にiょ、重複してカウントされた件数となる:      .    ‐
=その医薬品が投与された患者数、それぞれあ医薬品の特性等にょり報告される件数は異なる:このような -       1 ・ その医薬品が投与された患者数、それぞれの医薬品の特性等により報告される件数は異なる。このような
ことから、症例情報の報告症例数又は件数をもって、1単純に医薬品の安全性を評価又は比較することは            こ とがら、症例情報の報告症Jll数又は件数をもって:単純に医薬品の安全性を評価支は比較することは|

できない。            :                          :   、               で きない。 '   1   . ´  |             ‐
           ・
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表4 ABC評 価(因果関係にかかわらなぃすべての転帰死亡症例数)

※「0」は集計期間内であるが症例なして「T」は集計できない期間を示す。

注意事項       〔          ‐
・同二

の1例 が複数の報告煮´らヽtそれでれ響青さⅢる予
とがある6そ1場 合、症fFl情報!Fはt董,して提

例が掲載され、報告all作用一覧には、重年してカウントされた件数と
|る。    |:       ‐

・その医薬品が投,された患煮薮:子れぞれの医琴品の特性争|こより報告されぅ件数は異なる6このような

できなし`
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医薬品一般名 医薬品販売名 製造販売承認E 総計

オキサリプラチン エルプラット点滴静注補100Mg 2005/3/1〔

タミバロテン アムノレイク錠2叩g 2005/4/11 1

ゲムツズマブオゾガマイシン(遺伝子
鯛 糧 ,ヽ

マイロタ‐グ注射用5枯g 2005/7/2〔

レトロゾール フエマ,ラ錠25mな 2006/1/2( 1

テモゾロミド
テモダールカプセル20品g及びテ
モダ■ルカプセル100mg 2006/7/2(

ボルテゾミブ ベルケイド注射用3mg 2006/10/2(

ペメトレキセドナトリウム水和物 アリムタ注射用500mg 2007/1/4

ベバシズマブ(遺伝子組換え)
ア′ヽステン点滴静注用100mg/
1mL及びアバステン点滴静注用
100mを/16mL

2007/4/1〔 4C

エルロチニブ塩酸塩 タルセバ錠25mg、タルセバ錠
10 0 M =及びタルセバ錠15 0 m g

2007/10/19

ネララビン アラノンジT注射用250mg 2007ノ10/1〔 : 1

ノラフエニブトシル酸塩 ネクサバール錠200mg 2008/1/2(

イブリツモマブチウキセタン(遺伝子
組換え)、イツトリウム(90Y) 撃名1ヤイツトリウム(90つ静 2003/1/2〔

イブリツモマブチウキセタン(遺伝子
組換え)、インジウム(1‖ln)

ゼヴァリンインジウム(1‖In)静
注用セット

2008/1/2(

スニチニブリンゴ酸塩 T-i>l-hJi)v12.5ne, 2003/4/1(

セッキシマブ(遺伝子組換え) ア■ビタックネ注射液100mg 2008/7/1C

サリドマイド サレドカプセル100 2008/10/1G 1

ニロチニブ塩酸塩水和物 タシグナカプセル2oOmg 2009/1/21 |

ダサチニブ水和物
スプリセル錠20mg及びスプリセ
リし命令50m″ 2009/1/21

ラパチニブトシル酸塩水和物 タイケルブ錠250mを 2009/4/22 2

ミリプラチン水和物 ミリプラ動注用70mg 2009/10/1〔

パニツムマブ(遺伝子組換え)

ベクティビックス点滴静注100rng
及びベクティビックス点滴静注
100m口「タケゲバィォ:

2010/4/1(

レナリドミド水和物 レブラミドカプセリレ5叩g 2010/6/2〔 0

テムシロリムス トーリセル点滴静注液25mg 2010/7/2〔

ベンダムステン塩酸塩 FV7*:z>A'ffiffiiiffi100me 2010/10/27


