
一般名 報告の概要

ノルエチステロン・エチニクレエストラ
ジオール

閉経後ホルモン療法(HT)と原発性卵管癌(Ptt「C)の関連性を調査するために、
1994-2008年に6カ月以上HTを行つた50歳以上の女性365601人を対象にコホ

ー

ト研究を行つた結果、エストラジオーループログスチン併用療法(EPT)を5年以上実
施した群ではEPT非実施群と比べてPFTCのリスクが有意に高かつた。(SIR:2.15、
95%CI:1.66-2.72)

パロキセチン塩酸塩水和物

妊娠中の抗うつ薬使用による妊娠誘発性高血圧症リスク評価のため、カナダの妊
娠誘発性高血圧症患者1216例を対象にケ

ースコントロール研究を行つたところ、
抗うつ薬群は非服用群に比ベリスクが有意に高く(OR:1.53)、SSRIではパロキセ

チン群で有意に高かつた(OR:1.81)。

アセトアミノフェン

エチオピアにおいて新生児1006例を対象に、生後早期のアセトアミノフェン暴露と
アレルギー疾患の発現リスクとの関連性について5年間追跡し検討を行った。その

結果、アセトアミノフェン暴露群では非暴露群に比べて湿疹および鼻炎の発現リス

クが有意に高く、高用量暴露群では低用量暴露群に比がて喘鳴の発現率が有意
に高かった。

ロヾキセチン塩酸塩水和物

抗うつ薬が上部消化管出血(UGIB)に及ぼす影響を調べるため、台湾の国民健康
保険データベースを用いて精神疾患患者304606例を対象に後ろ向きコホー剛

究を行つた結果、セロトニントランスポーターヘ低親和性を示す抗うつ薬群に対
し、高親和性を示す抗うつ薬群では有意に高いUGIBリスクが示された(HR:
1.38)。

アロプリノール

漢民族におけるHLA―B*5801と皮膚粘膜眼症候群(SJS)/中毒性表皮壊死融解症

(TEN)を含む重篤皮膚障害との関連を調べるため、アロプリノール投与で重篤皮

膚障害を発症した20例及び発症していない30例を対象に症例対照研究を行つた

結果、HLA―B*5801と重篤皮膚障害に強い関連性が認められた。

エポエチン ベータ ペゴル(遺伝
子組換え)

難治性C型肝炎患者57例を対象に、肝移植後患者と非移植後愚者に対する通伝
子組み換え型エリスロポエチン製斉り(EPO)の効果を評価することを目的とした試

験において、非移植群では深部静脈血栓症1例、移植群では脳血管障害1例が

エポエチン ベータ(遺伝子組換
え)

難治性C型肝炎患者57例を対象に、肝移植後患者と非移植後患者に対する遺伝
子組み換え型エリスロポエチン製剤(EPO)の効果を評価することを目的とした試

験において、非移植群では深部静脈血栓症1例、移植群では脳血管障害1例が

発現した。
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関連性が認められた(ROR:14.219596C19.8920863)。

パクリタキセル (アルプミン懸濁型) 猛麗露競機橘錮Ⅷ空鶴臨 編劣機野攘響
2

浮腫が発現した。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるチアプリジン投与と膀脱癌との関連を調べるため、英国
の健康改善ネットワークデータベースを用い、2型糖尿病患者6万例を対象に解析
した結果、スルホニルウレア投与群と比較して、チアプリジンを5年以上投与された

群では、膀洸癌のリスクが2～3倍上昇した。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるピオグリタゾン投与と勝脱癌との関連を調べるため、英国
の一般診療データベースを用い、2型糖尿病患者115727例を対象にコホ

ート内症

Fll対照研究を行つた結果、チアゾリジン非投与群と比較してピオグリタゾン投与群
では、投与期間が24ヶ月以上、累積投与量が28000mg以上で勝洸癌のリスクが有

意に上昇した。

イマチニプメシル酸塩

公表文献をもとに、妊娠中にイマチニプを投与された患者157例について分析し

た結果、大奇形を有する児を出産する割合は8.欄であり、妊娠第
一期にイマチニ

プを投与された患者が大奇形を有する児を出産する割合は、
一般人口集団の先

天異常を有する児の出産確率の約3倍であつた。

一般名 報告の概要

リシノプリル水和物

アンジオテンシン受容体措抗薬lARB)、アンジオテンシン変換酵素阻害薬
mCEI)、直接的レニン阻害薬服用患者の血管浮腫発現率(AR)を評価するため
に、ランダム化比較試験を対象にメタ解析を行つた結果、ARはACEI服用群で最

も高く、ARB服用群と比較してACEI服用群ではARに有意な上昇が認められた。
ARB服用群ではプラセボ服用群とARに有意な差は認められなかった。
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ギ彩 フロキサシンの肝毒性リスクを他の抗菌剤と比較するため、抗菌■ll投与30

日以内に急性肝障害により入院した患者144例をケ
ース、年齢・性別によリマッチ

させた1409例をコントロールとしてネステッドケースコントロール研究を行つた結

果、クラリスロマイシンと比較し、モキシフロキサシン(OR2.20)において急性肝障
害リスクの上昇がみられた_

ジゴキシン

1995年～2008年にわたリデンマークの全女性を対象に、ジゴキシン使用者は処

方登録制度を、癌発生率はデンマーク癌登録簿を用いて検討したところ、210万

例中104,048例(4.9%)がジゴキシン使用者であり、ジゴキシンの現使用者は非使
用者と比較して子宮癌の発現率が高かつた。(1.48,95%Cll1 32～1.65:N=

350)

アミオダロン塩酸塩

急性心筋梗塞に伴う重症不整脈に対するアミオダロン静注の効果と予後を検討

するため、急性心筋梗塞患者693例を対象に後ろ向きに調べたところ、アミオダロ

ン使用群(24例)は非使用群(669例)と比較して心原性ショック(63%)やうつ血性

心不全(71%)の合併率が高く、入院期間も長く、院内死亡率(38%)は高率で

あつた。

パロキセチン塩酸塩水和物

妊娠中の抗うつ薬使用による妊娠誘発性高血圧症リスク評価のため、カナダの妊

娠誘発性高血圧症患者1216例を対象にケースコントロ
ール研究を行つたところ、

抗うつ薬群は非服用群に比ベリスクが有意に高く(OR:153)、SSRIではパロキセ

チン群で有意に高かった(OR:1.81)。

リスペリドン

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデ

ータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。
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果、クラリスロマイシンと比較し、レボフロキサシン(OR1 85)において急性肝障害リ
スクの上昇がみられた。                    _____

グリベンクラミド

スルホニルウレア投与と死亡リスクの関連について調べるため、企業電子カルテシ
ステムを用いて、2型糖尿病患者23915例を対象に後ろ向きコホ

ート研究を行つた

結果、メトホルミン投与群と比較してグリベンクラミド投与群で全死亡リスクが有意
に増加した。

ワルフアリンカリウム

進行性特発性肺線維症に対するワルファリン佃 めの有効性を検討するため、プラ

セポ対象無作為化二重盲検比較試験を行ったところ、145例登録時点でⅧ畔 は

プラセボ群と比べ全死亡率 (HR 4.85,95%C11.38-16.99)、全死亡+全入院の割

合 (HR 2 12,95%Cl1 00-452)が 有意に高く、試験が中止された。また、Ⅷ群の

死亡14例中11例の死因が呼吸器関連の事象だつた。

ワルフアリンカリウム

カルシフィラキシス発症の危険因子を明らかにするために、カルシフィラキシス患
者28例と対照例のデータを単変量解析、多変量角子析した結果、ワルファリン投与
がカルシフィラキシス発症の有意な危険因子であつた。(OR 10.1、95%C1163-

ラベプラゾールナトリウム

経皮的冠動脈インタ
ーベンション後のプロトンポンプ阻害剤 (PPl)とクロピドグレル

の併用による心血管イベントとの関連性について調べるために、3287例を対象に

レトロスペクティプな調査をした結果、PPl併用群では非併用群と比較して全死

亡、重篤な心血管イベント発生のリスクが有意に高かつた。

オメプラゾール

234例の亜急性皮膚エリテマトーデス(SCLE)症例患者を対象に、SCLEを誘発す

ることが示唆されている薬剤に対する曝露とSCLE発症との関連を調査する目的で

症例対照研究を実施した結果、プロトンポンプ阻害薬使用ではSCLE発症リスクが

上昇した(OR:29)。



一般名 報告の概要

アセトアミノフェン

エチオピアにおいて新生児10o6例を対象に、生後早期のアセトアミノフェン暴露と
アンルギー疾患の発現リスクとの関連性について5年間追跡し検討を行った。その
結果、アセトアミノフェン暴露群では非暴露群に比べて湿疹および鼻炎の発現リス
クが有意に高く、高用量暴露群では低用量暴露群に比べて喘鳴の発現率が有意
に高かつた。

リルピビリン塩酸塩

エファビレンツに対するリルピビリンの非劣性確認を目的とし、HⅣ感染患者1368
例を対象に前向き比較試験を行つた結果、B型/C型肝炎ウイルス重複感染患者
では試験薬に関わらず非重複感染患者よりも肝臓関連有害事象発現率が高かっ
た。

テルビナフィン塩酸塩

234例の亜急性皮膚エリテマトーデス(scLE)症例患者を対象に、SCLEを誘発す
ることが示唆されている薬剤に対する暴露とSCLE発症との関連を調査する目的で
症例対照研究を実施した結果、テルビナフィン塩酸塩使用ではSCLE発症リスクが
上昇した(OR:529)。

メサラジン

チオプリン療法中の炎症性腸疾患患者(IBD)において、5-ASA併用と骨髄毒性
の関連を調べるために、寛解期のIBD患者139例を対象に後ろ向きに調査したとこ
ろ、5■SA併用群は非併用群と比較して骨髄毒性の発生率が有意に高く、多変
量回帰分析の結果、5 ASA併用は骨髄毒性の危険因子であった。

テリパラチド酢酸塩
原発性M蛋 白血症と診断された59歳女性の骨粗霧症患者に対し、テリパラチド(遺
伝子組換え)を18ヶ月間投与したところ、骨髄腫の発現が認められた。

テリバラチド酢酸塩
原発性M蛋 白血症と診断された59歳女性の骨粗継症患者に対し、テノパラチド(遺
伝子組換え)を18ヶ月間投与したところ、骨髄腫の発現が認められた。

エストラジオール

両側卵管卵巣摘出・腹式子宮全摘術(TAHBSO)後のエストログン(E)補充療法に
よる手L癌のリスクを評価するため、閉経後女性22236例を対象にTAHBSO実施及
びE使用状況を調査したところ、術後で現E使用群、10年未満のE使用群、及び術
後5年以内でのE使用開始群では、自然開経のホルモン剤未使用群に比べて乳
癌のリスクが有意に高かつた。

グリメピリド

スルホニルウレア投与と死亡リスクの関連について調べるため、企業電子カルテシ
ステムを用いて、2型糖尿病患者23915例を対象に後ろ向きコホート研究を行つた

結果、メトホルミン投与群と比較してグリメピリド投与群で全死亡リスクが有意に増
加した。

テガフール・ギメラシル・オテラシル
カリウム配合剤

胃癌術後補助化学療法として本剤を投与した279例において、流涙が69例

(24,7%)に認められ、大半が180日以内に発症していた。

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチア
ジド

降圧剤投与と口唇癌発症リスク(LR)の関連性を調べるために、非ヒスパニック系
白人の口唇癌患者群712例と対照群22904例を対象にコホート内症例対照研究を
行い、他剤の使用を考慮せずに分析を行つた結果、5年以上のヒドロクロロチアジ
ド、ニフェジピン、アテノロ=ル の服用によりLRに有意な上昇が、リシノプリルの服
用によりLRに上昇傾向が認められた。

ワルファリンカリウム

進イテ性特発性肺線維症に対するフルファリン(Wうの有効性を検討するため、プラ
セボ対象無作為化二重盲検比較試験を行つたところ、145例登録時点でⅧ鮮は
プラセボ群と比べ全死亡率(HR4.85,95%Cl 1 38-16.99)、全死亡+全入院の割
合(HR2.12,95%C1100-4.52)が有意に高く、試験が中止された。また、W鮮 の
死亡14例中H例 の死因が呼吸器関連の事象だつた。

ワルファリンカリウム

心房細動患者 13,559例を対象 に脳卒中または頭蓋内出血 OcH)後 のリスクに対

するワルファリン(Wうの影響についてコホート研究を行つた結果、W鮮 では抗血

栓療法未施行群と比べて、ICH後 の30日死亡率の上昇傾向が見られ、特にINRが

3以上の群で有意に上昇した(OR:2.66,95%CI:121-586)。

セレギリン塩酸塩

パーキンソン病(PD)患者における死亡、身体障害、うつ、認知症発現の予測因子
を検討するためPD患者800例を対象に後ろ向き調査を行った結果、PDの経時的
変化は有用な予測因子であり、PDの経時的変化も変数として用いた解析ではレ
ボドノく単独群に比ベセレギリン併用群で有意な死亡リスク上昇が認められた
(HR:25495%CI:1.51-4.25)。

一般名 報告の概要

カレビナフィン塩競

234例の亜急性皮膚エリテマトーデス(scLE)症例患者を対象に、SCLEを誘発す
ることが示唆されている薬剤に対する暴露とSCLE発症との関連を調査する目的で
症例対照研究を実施した結果、テルピナフィン塩酸塩使用ではSCLE発症リスクが
上昇した(OR:52.9)。

パルサルタン

降圧剤と発がんリスクの関連性を明らかにするために、症例群149417例と対照群
597668例を対象に症例対照研究を行った結果、アンジオテンシン受容体拮抗
薬、アンジオテンシン変換酵素阻害薬、β遮断薬、α遮断薬、カルシウムチャネ
ル遮断薬、チアジド系利尿薬の投与により発がんリスクに有意な上昇が認められ
た。

クロピドグレル硫酸塩 現    鴨 裂脳最轟漑■磯量縦鶴3理護
率および出血発現率が有意に高かった。
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プログストゲン(ジエノゲスト、ドロスピレノン、keto―desogestrel、レポノルゲストレ
ル、nomegestrd)の間欠的投与及び持続的投与が、ヒト浮し癌細胞のエストロゲン誘
発性増殖に与える影響を検討した結果、エストロゲンにストラジオール、エチニル
エストラジオーノいとプログストゲンを混合した場合、投与方法によらず増殖を有意
に減少した。

パロキセチン塩酸塩水和物

抗うつ薬服用と2型糖尿病発症リスクの関係性を調べるため、テキサス州のメディ
ケイド処方支払請求データベースを用いて抗うつ薬服用群35552例及びベンブジ
アゼピン系薬服用群(非曝露群)9163例を調査したところ、抗うつ薬服用群は非曝
露群に比べて2型糖尿病発症リスクが有意に高かつた(調整HR:1.56、95%CI:
1.40-1.73)。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるチアプリジンOZD)投 与と糖尿病黄斑浮腫 (DME)と の関
連性について、DM昧 発症2型糖尿病患者lo3368例を対象に後向きコホート研
究を行つた結果、非投与群と比較してTZD群 では、追跡1年及び10年目における
DME発 症リスクが有意に上昇し、インスリン併用群では更にリスクが上昇した。

メチルプレドニゾロン

糖賓コルチコイド投与と日殺行動及び重篤な精神神経障害との関連について、
経口糖質コルチコイド投与患者(372696例)と非投与患者(1224984例)を対象に
検討した結果、非投与群と比較して糖質コルチコイド群では、自殺または自殺企
図、うつ病、譜妄/錯乱/失見当識、躁病、パニック障害の発現リスクが有意に高
かった̂

ロスバスタチンカルシウム

加齢性 白内障の発症リスクと2型糖尿病(DM)の既往及びスタチン使用との関連を
調べるために、2型DM患 者452例、非DM患 者 5884例を対象に横断研究を行った
結果、スタチン使用と加齢性 自内障発症リスク上昇に有意な関連が認められた
(OR:15795%Cl l 15-2.13)。

ラモトリギン

ラモトリギン(LTG)を含む4種の抗てんかん薬の先天異常リスクを評価するため、単
剤治療を受けていた妊婦を対象に前向きコホート研究を行つた結果、3909例の対
象が特定され、生後1年時点では全薬剤で用量依存的な先天異常発現の増カロが
認められた。また、LTG300mg/day曝 露群に比べ、LTCを 含む全ての薬剤の高用
量群で先天異常リスクが有意に高かった。

モキシフロキサシン塩酸塩

モキシアロキサシンの肝毒性リスクを他の抗菌剤と比較するため、抗菌剤投与30
日以内に急性肝障害により入院した患者144例をケース、年齢・性別によリマッチ
させた1409例をコントロールとしてネステッドヶ―スコントロール研究を行つた結
果、クラリスロマイシンと比較し、モキシフロキサシン(OR2.20)に おいて急性肝障
害リスクの上昇がみられた。

ヒトインスリン(遺伝子組換え)

インスリン投与と発癌との関連を調べるために、デンマークの糖尿病と癌の登録
データベースを用いてコホート研究を行つた結果、糖尿病で癌を発症した患者の
うち、インスリン非投与群(20032例)と比較してインスリン投与群0794例)では、肝
癌、膵癌、肺癌、腎癌の発現リスクが有意に高かった。

オメプラゾールナトリウム

オメプラノールがミコフェノール酸モフェチノズMMDの 薬物動態に与える影響を評
価するために、健康被験者12例を対象にクロスオーバー試験を行つたところ、オメ
プラゾール併用時では非併用時と比較してMMFの 活性代謝物のCmax及びAUC
が有意に低下した。
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一般名 報告の概要

カルピプラミン塩酸塩水和物

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ

スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1.778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

トリフロペラジンマレイン酸塩

先精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
うヽら得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1.778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かった。

モサプラミン塩酸塩

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1,778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かった。

クロルプロマジン塩酸塩

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1,778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

イミプラミン塩酸塩

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

フルフェナジンマレイン酸塩

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1.778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かった。

レボメプロマジンマレイン酸塩

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高CP・者約272000例のデ

ータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

128 ロペリドール

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

パロキセチン塩酸塩水和物

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデ

ータを基にメタアナリシ

スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(ORl1 443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

ペルフェナジンマレイン酸塩

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデ

ータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かった。

クロカプラミン塩酸塩水和物

腕精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデ

ータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(ORll.443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

132 ラベタロール塩酸塩 :雲二織 棄軍イ墨躍翼鰯螺:璧鶴鼎馘
びラベタロール単独曝露群でSGA、早産及び周産期死亡リスクの有意な上昇が

認められた。

プデソニド

思春期前の小児のプデソニド使用による成人身長への影響を評価するため、小

児喘息管理プログラムの参加者1041例を対象に無作為化プラセボ対照二重盲検
試験を行つたところ、プデソニド群ではプラセボ群に比べ平均成人身長が1.2cm

低かつた。

一般名 報告の概要

ノデソニド・ホルモテロールフマル

駿塩水和物

思春期前の小児のプデソニド使用による成人身長への影響を評価するため、小

児喘息管理プログラムの参加者1041例を対象に無作為化プラセボ対照二重盲検
試験を行つたところ、プデソニド群ではプラセボ群に比べ平均成人身長が1.2cm

低かつた。

リスペリドン

妊娠中の抗精神病薬曝露による妊娠糖尿病と胎児成長への影響を調べるため、
スウェーデンの妊婦のオランザピン■つ/又はクロザピン曝露群169例、その他の

抗精神病薬曝露群338例及び抗精神病薬非曝露群357,696例を対象にコホ
ート

研究を行つた結果、その他の抗精神病薬曝露群で妊娠糖尿病リスク上昇が認め

られた。

アモキシシリン水和物

妊娠初期のアモキシシリン曝露と口唇口蓋裂リスクの関連を評価するため、口唇

裂を有する乳幼児877例、口蓋裂のみを有する乳幼児471例及び非奇形児6952

例を対象にケースコントロール研究を行った結果、妊娠初期の本剤曝露によリロ

唇裂リスクが2倍に上昇した。

肺サ
ーファクタント

季曹 鶉 誕 1艶鵬 駆 肝麟 誂 斃 勒
ホート観察研究を行つた結果、出生後のサ

ーファクタント投与と中枢神経障害の

発現とに有意な相関が認められた(OR:195).

テリバラチド酢酸塩 修笥鰐霜露季轟務鯛鵠鰹磁蛍鶴鶴場縄め
られた。

139 テリパラチド酢酸塩

複数腰椎の圧迫骨折及び骨石灰化減少を伴う57歳女性の骨粗愁症患者に対
し、テリパラチド(遺伝子組換え)を18カ月間投与したところ、骨髄腫の発現が認め

られた。

オセルタミビルリン酸塩

オセルタミビル (OP)の 有害事象として報告されている突然死の病因を調査するた

め、ラットにおいてOP投 与による血圧及び呼吸への影響を調べたところ、用量依

存性の低血圧及び徐脈、OP高 用量投与により呼吸機能の抑制が観察された。

フルボキサミンマレイン酸塩

舞 崎 習 螺 簿 琴 鯉 %β 翼霧 鋼 轟 騨 :滋 流酬 鸞 聾

アゼピン系薬服用群(非曝露群)9163例を調査したところ、抗うつ薬服用群は非曝

露群に比べて2型糖尿病発症リスクが有意に高かった(調整HR:156、95%CI:

1 4 0 - 1 7 3 ) 。

142 エスシタロプラムシュウ酸塩

妊娠中の選択的セロトニン再取り込み阻害薬(SSRI)服用と大うつ病エピソ
ードの有

無が早産リスクに与える影響を調べるため、妊娠女性2793例を前向きに調査した

結果、SSR】服用群では大うつ病エピソードの有無に関わらず早産リスクが高く、ま

たSSRI服用は後期早産と関連していた。

1-メントール
1-メントールの副作用を調査するために健診者265例を対象に調査したところ、トメ
ントール使用群は非使用群より使用後に症状が出現した割合が高かつた。

カル′`マゼピン

カルバマゼピン投与後に薬疹を発現した日本人患者77例において、ゲノムヮイド

関連解析及びHLAタイビングを行った結果、薬疹発現とHLA―A13101が有意な関

連を示した。また、HLA A*3101キャリアの頻度は薬疹発現群では58.4%、非発現
群では129%であり、薬疹発現群で有意に高かつた(OR:9.5)。

プレドニプロン
言名括誕眺魂纂脚窯旅年猟註
果、非処方群(3282例)と比較し医原性クッシング症候群でない糖質コルチコイド

処方群(3231例)、医原性クッシング症候群患者(547例)では心血管系事象の発

現率が有意に高かつた。

アスピリン

亜急性の症候性ラクナ梗塞を呈する患者3020名を対象にクロピドグレル75 mg/日

またはプラセボ群に無作為に害1り当て、アスピリン325 mg/日を併用する二重盲検

多施設共同試験の結果、2剤抗血小板薬群はアスピリン単剤群と比較して全死亡

率および出血発現率が有意に高かった。



一
脇 報告の概要

クラリスロマイシン
クラリスロマイシンがモンテルカストの薬物動態に及ぼす影響を調べるため、健康
成人12例を対象にクロスオーバー試験を行つたところ、モンテルカストのAUCは ク
ラリスロマイシン併用により144%増 加した。

フルボキサミンマレイン酸塩

抗うつ薬服用と2型糖尿病発症リスクの関係性を調べるため、テキサス州のメディ
ケイド処方支払請求データベースを用いて抗うつ薬服用群35552例及びベンブジ
アゼピン系薬服用群(非曝露群)9163例を調査したところ、抗うつ薬服用群は非曝
露群に比べて2型糖尿病発症リスクが有意に高かった(調整HR:1.56、95%CI:
1.40-1.73)。

モメタゾンフランカルボン酸エステ
ル水和物

WHOの VigBaseにモメタゾンを投与し不整脈を発現した症例が16例報告されてお
り、モメタゾン投与と不整脈の関連性についてシグナルが示唆された。

アモキシシリン水和物・クラブラン酸
カリウム

妊娠初期のアモキシシリン曝露と口唇 口蓋裂リスクの関連を評価するため、日唇
裂を有する乳幼児877例、口蓋裂のみを有する乳幼児471例及び非奇形児6952

例を対象にケースコントロール研究を行った結果、妊娠初期の本剤曝露によリロ

唇裂リスクが2倍に上昇した。

ドスレビン塩酸塩

抗うつ薬服用と2型糖尿病発症リスクの関係性を調べるため、テキサス州のメディ
ケイド処方支払請求データベースを用いて抗うつ薬服用群35552例及びベンゾジ
アゼピン系薬服用群(非曝露群)9163例を調査したところ、抗うつ薬服用群は非曝
露群に比べて2型糖尿病発症ソスクが有意に高かつた(調整HR:1.56、95%CI:
1 4 0 - 1 7 3 ) 。

プレドニプロン

糖質コルチコイド投与と自殺行動及び重篤な精神神経障害との関連について、
経口糖質コルチコイド投与患者(372696例)と非投与患者(1224984例)を対象に
検討した結果、非投与群と比較して糖質コルチコイド群では、自殺または自殺企
図、うつ病、識妄/錯乱/失見当蹴、躁病、パニック障害の発現リスクが有意に高
かった。

,, \E^i.lJ t{'-/L/

妊娠中の抗精神病薬曝露による妊娠糖尿病d台児成長への影響を調べるため、
スウェーデンの妊婦のオランザビン且つ/又はクロザピン曝露群169例、その他の
抗精神病薬曝露群338例及び抗精神病薬非曝露群357,696例を対象にコホート
研究を行つた結果、その他の抗精神病薬曝露群で妊娠糖尿病リスク上昇が認め
られた。                             .

エストラジオール

閉経後エストラジオールー黄体ホルモン療法(EPTlと子宮頸部の扁平上皮癌、腺
癌のリスクとの関連性を評価するため、フィンランド人女性243,857例においてコ
ホート研究を行つた結果、EPTの使用により扁平上皮癌のリスクは有意に減少し、
腺癌のリスクは有意に増加した。

エストラジオール

乳癌経験者へのホルモン補充療法 (HRT)に よる再発リスクについて検討するため
に、乳癌の手術歴がある閉経後の女性378人を対象に10年間の前向き研究を
行つたところ、HRT実 施群では非実施群に比べて対側性手L癌の発現リスクが有意
に高かつた。(HR:3.6,95%Cl:1.2-10,9,p=0.013)

アスピリン

亜急性の症候性ラクナ梗塞を呈する患者3020名を対象にクロピドグレル75 mg/日

またはプラセボ群に無作為に割り当て、アスピリン325 mg/日を併用する二重盲検
多施設共同試験の結果、2剤抗血小板薬群はアスピリン単剤群と比較して全死亡

率および出血発現率が有意に高かった。

テラプレビル
テラプレビルの薬物輸送蛋 白質阻害能についてin宙troで検討した結果、腎トラン
スポーターであるOCT2、 MATEl及 び肝トランスポーターであるOATPlBl、

OATPlB3、 OCTlに 対して阻害作用を示した。

アルテプラーゼ(遺伝子組換え)

急性虚血性脳卒中に対するアルテプラーゼ(rt―PAl投与患者 における■―PA投 与
90分以内のアスピリン静脈内投与の有効性を検討するため多施設共同無作為化
オープンラベル試験を行つたところ、642例登録時点でアスピリン群は非投与群と
比べ頭蓋内出血の発生率の増加が見られ、試験は早期中止となった。

一般名 報告の概要

ワルファリンカリウム 難欄聯簸珈扮 鶴許嚇 )

ゲムシタビン塩酸塩

進行膵癌患者における化学療法後の消化器症状と血漿デスアシルグレリン(D―グ
レリン)値の関係を調査するため、未治療の進行膵癌患者87例を対象に化学療法

禦 甦 潔 i就 議 艦 融 塚 驚 遭饉費電寛Tか
らD―グレリン値が高い

硫酸マグネシウム水和物・プドウ糖

分娩時に硫酸マグネシウム(Mg)に曝露した母体と児の血小板機能を評価するた
め、硫酸Mg曝 露の母体11例と児 10例及び非曝露の母体 12例と児12例を対象に
前向きコホート研究を行った結果、血小板凝集測定のアゴニストにADPが 使用さ
れた児の群では、硫酸Mg非 曝露群と比較して曝露群の血小板機能が有意に抑
制された。

インスリン アスパルト(遺伝子組換
え)

インスリン療法が冠動脈疾患(CAD)患者の予後に与える影響について、糖尿病
のCAD患者370例を対象に検討した結果、非投与群と比較してインスリン群では
心不全の発症率が有意に高く、Cox比例ハザードモデル解析においてインスリン
療法が心不全の独立した予測因子であることが示された。

163 リュープロレリン酢酸塩

The Prostate Cancer Data Base Swedenを用いて、76,600例の前立腺癌患者とス
ウェーデンの一般男性の入院を要した骨折の発生を比較した結果、GnRHアゴニ
ストによる治療を受けていた前立腺癌患者で有意に標準化罹患比(SIDが高かつ
た(SIR:16)。

セレコキシブ 観壺蹴拓黒子≦[犠各(賃腎以::翼:鷺篤誰覗娑濃 量象超異
喜宗駐
のリスクが有意に高くコ血 管死および′醐 梗塞再発のリスク輔 意に

ベタメタゾン・dニクロルフェニラミン
マレイン酸塩

糖質コルチコイド投与と自殺行動及び重篤な精神神経障害との関連について、
経口糖質コルチコイド投与患者(372696例)と非投与患者(1224984例)を対象に

替譲鑽紺翻墾皆繁協冨]ζ第覇轟;競嚇瞥
かった。

トラスツズマプ (遺伝子組換え)

5,102名の乳癌患者を対象としたHERA試 験の最終解析により、本剤の1年投与と
2年投与の無病生存期間及び全生存期間に差は認められなかったが、2年投与を
受けた患者では、1年投与及び無投与群と比較して左室駆出率又は左心室拍出
量の低下、及びGrade3以上の重篤な有害事象の割合が高かつた

ラベプラゾールナトリウム 蒼 凛 鶴 識 辟 乱 梶 瓢 凛 誇 )野 虜 躍 霧 塔 脇 酔

栓

54490例の診療報酬データを用いて後ろ向きコホート研究を行つたところ、PPl使
用群は非使用群と比較して全ての事象の発症率が有意に高かった。

ピオグリタゾン塩酸塩

チアゾリジン(TDZ)投与が股関節骨折に与える影響を調べるため、スコットランド
の臨床記録システムを用いて2型糖尿病患者206672例を対象に検討した結果、
非投与群と比較してTDZ群では、男女ともに累積曝露期間に伴い股関節骨折のリ
スクが有意に増加した。

169 7)vrtt'-)v
フルコナゾールがモンテルカストの薬物動態に及ぼす影響を調べるため、健康成
人12例を対象にクロスオーバー試験を行つたところ、モンテルカストのAUCは フル
コナゾール併用により30.7%減少した。

メトトレキサート

抗腫瘍壊死因子(抗TNF)製剤の持統的投与と重篤な感染症発現リスクについて
検討するため、日本人間節リウマチ患者の長期安全性登録データベースに登録

奮窪禁蓋ぉ遺蹴擬Iサ
~卜勁膳澪“沼鰹竃群撫棚 習錨



一般名 報告の概要

インフリキシマプ(遺伝子組換え) 鏑 強 浣』 製 舅 笙 爾 野 :塀 梶 糧 竃憲 《 慕 藁購 露

続的投与、メトトレキサート平均用量〉8mg/週投与と重篤な感染症発現に有意な

関連が認められた。

メルカプトプリン水和物

チオプリン投与が非メラノーマ性皮膚癌(NMSC)の発現リスク上昇に与える影響を

評価するため、米国のLiわhnk Health Plan Clalms Databaseを用いて炎症性腸疾

患患者16,233例を対象にネステッドケ
ースコントロール研究を行つた結果、チオブ

リン製剤の使用はNMSCの リスク上昇に有意に関連しており(OR:185)、使用期間

が長いほどリスクが上昇した。

アモキシシリン水和物

妊娠初期のアモキシシリン曝露と口唇口蓋裂リスクの関連を評価するため、口唇

裂を有する乳幼児877例、日蓋裂のみを有する乳幼児471例及び非奇形児6952

例を対象にケースコントロール研究を行った結果、妊娠初期の本剤曝露によリロ

唇裂リスクが2倍に上昇した。

プラミペキソール塩酸塩水和物

プラミペキソールと心不全リスクの関連性を調べるために、米国FDAは無作為化
試験のプール解析と2つの症例対照研究の評価を行つた結果、2つの症例対照研

究において本剤投与群で心不全リスクに有意な上昇が認められたが、本剤以外
の要因の関与が疑われることから、現時点では本剤が心不全リスクを上昇させると

の結論には至らなかった。

インフリキシマプ (遺伝子組換え)

クローン病患者6273例を対象に、インフリキシマプを含む様 々な治療法の長期の

安全性について前向きに検討を行つた。その結果、インフリキシマプの投与は重

篤な感染症の発現と関連した独立因子であつた。

オキサリプラチン

lst―lheとしてFOLFOX4療 法を受けた切除不能な転移性結腸直腸癌患者68例に

おいて、投与前腎機能が正常群(CC■〉80mL/mm)と比較して腎機能障害群

(CCr:6卜80mL/minlでGrade3以上のニュ
ーロバチーの発現頻度が有意に高かつ

た。また、50歳未満の患者と比較し50歳以上の患者ではCrade3以上のニュ
ーロパ

チーの発現頻度が有意に高かつた。

A型インフルエンザHAワ クチン(H
l N l株) 離覇I騰 乳筋躍躍 的生帰糞ギ言省蝋

められたことが報告された。

アロプリノール
問 謹 鱈 融 鷺 野 聾 耀 棚 脚 響 §識 二議

討した結果、皮膚障害を発症した38例全てがHLA―B*5801を保有しており、未発

症群と比較してHLttB*5801の保有率が有意に高かつた。

ジクロフェナクナトリウム
験 鼎 淵 職 調 鮎 畿際 轟 蹴 1讚 L明 圏

連性について前向きに検討した。その結果、NSAIDs使用群では非使用群に比
ペ

て全死亡のリスクが有意に高く、心血管死および心筋梗塞再発のリスクも有意に

高かつた。

メトプロロール酒石酸塩

構踵禦卿 購羅紹 琳輝 珊 卿
鮒傷農墓堂易覆臭場蹴輩|∬な 設齋脚鞣膿群で増加した。

バルプロ酸ナトリウム ヨ爆言辟諸董饒鮮富壺漁 [菫霧聯
て、LTGルくルプロ酸またはCBZ/パルプロ酸併用群で、先天異常発生率が高

かった。

182 リツキシマプ(遺伝子組換え) 韓うよ(男暮輝 15躍端彊驚齢姑税(濶 、′脇
梗塞/心停止(6例)であつた。

一般名 報告の概要

ナトリウム・カリウム配合剤

直腸癌手術前の機械的腸管前処置の違いと術後縫合不全発症の関連を明らか

にするために、ナトリウム・カリウム配合剤投与群(67例)とクエン酸マグネシウム投
与群(88例)を用いて後ろ向きに検討を行った結果、縫合不全及び術後早期下痢
の発生率がナトリウム・カリウム配合剤投与群で有意に高かつた。

ドキソルビシン塩酸塩

95例のドキソルビシン十シクロホスファミドの投与を受けた乳癌患者を対象に後ろ

向きコホート研究を行つた結果、血清クレアチニンは正常だが糸球体濾過率が低

下にFR、75m1/min/1,73m"している患者では、GFRが低下していない患者と比較
して、有害事象の発現率が有意に高かつた(調整OR:3.56)。

エソメプラゾールマグネシウム水和
物

Z艦 嘉 馨 製 損微 ウ霞 彩 喜鉗 尽麦 譜 鷲 蹴 騒 輩 覆

ろ向きコホート研究を行つた結果、併用群では非併用群と比較して心血管有害事

象の発現リスク上昇に有意な関連が認められた。

186 オメプラゾール 9占ま軍覇鸞利撃重    L袈 留師鼻曇
象の発現リスク上昇に有意な関連が認められた。

187 ボリコナゾール 喜躙 剛 撃 猾 輔   騰 饉
4.Oμg/mLを上回る値で有意に増加した。

オメプラゾール 2占嚇 慕鸞風饉薦憚講観朝尋L襲留師慶轟
象の発現リスク上昇に有意な関連が認められた。

ヒトインスリン(遺伝子組換え) 写第電話配離晟霧留λttf認鶴寵鑑 だ驚:鵠
析したところ、それぞ″ ンスリン投与と発癌リスクが有意に関連していた。

テオフィリン E麗霧鸞認電瑾梨う鋼明賃纂=職 郵勇麟
用はEACの リスク増加と有意に関連していた。

アスパルト(遺伝子組換インスリン
え)

インスリン投与と発癌との関連を調べるため、15の観察研究を対象にメタ解析を

[膊噺靖鮮雛錘爾鵞馳群ぎ鵠

インスリン アスパルト(遺伝子組換
え)

鍬 繹 堅奪鴇悪釘若鼻発薫偏 軍君駆肇鵬
うち、インスリン非投与群(20032例)と比較してインスリン投与群(2794例)では、肝

癌、膵癌、肺癌、腎癌の発現リスクが有意に高かつた。

フェンタニル 誰継翻鍛電瓶鷺スぶ詳瀦 鍛裂邸=趙 ::
べ、中枢性の有害事象の発現率が高かつた。

フェンタニルクエン酸塩 i棄寵螺瓶褥 辮嶽賃瀞欝
べ、中枢性の有害事象の発現率が高かつた。

オメプラゾール

プロトンポンプ阻害剤(PPD投与とクロストリジウム・ディフィシル感染(CDD発症及

び再発リスクとの関連を調べるために、42の観察研究より得られた313000例を対

象に変量効果メタアナリシスを行つた結果、PPI投与とCDI発症及び再発ソスクに

有意な関連性が認められた。

ニソメプラゾールマグネシウム水和
吻

プロトンポンプ阻害剤(PPI)投与とクロストリジウム・ディフィシル感染(CDl)発症及

び再発リスクとの関連を調べるために、42の観察研究より得られた313000例を対

象に変量効果メタアナリシスを行った結果、PPI投与とCDI発症及び再発リスクに

有意な関連性が認められた。



一般名 報告の概要

デキサメタゾン

ラバチニブ及びデキサメタゾンの併用と肝毒性との関連について、ラパチニプ投
与患者97例を対象にコホート内症例対照研究を行つた結果、ラバチニプ単独群と
比較しデキサメタゾン併用群で、肝毒性の発現リスクが有意に高かつた。またラバ
チニブ単剤処理と比較しデキサメタゾン併用処理で、マウスTAMH細 胞の生存率
がさらに低下した。

アムルビシン塩酸塩

アムルビシン塩酸塩を投与された肺癌患者35例を対象に、NADPH q面nOne
o対dorettctaSe lのC609T遺伝子多型と臨床効果との関係を調査した結果、
40mg/m2/dayを投与された変異型の患者は野生型の患者と比較してt活性代謝
物の血中濃度が低くなる傾向が見られ、遺伝子多型と自血球、ヘモグロビン、血
小板数の減少率に有意な関連が認められた。一方、30mg/m2/day投与群では、
臨床効果と遺伝子型は相関しなかった。

199 エストラジオ,ル

閉経後エストラジオールー黄体ホルモン療法(EPT)と子宮頸部の扁平上皮癌、腺
癌のリスクとの関連性を評価するため、フィンランド人女性243,857例においてコ
ホート研究を行つた結果、EPTの使用により扁平上皮癌のリスクは有意に減少し、
腺癌のリスクは有意に増加した。

メドロキシプログステロン酢酸エステ

デポ型酢酸メドロキシプロゲステロン(DMPAD使用による乳癌のリスクを評価するた
め、ワシントン州西部において、20-44歳女性で初発の原発性侵襲性乳癌患者を
対象にケースコントロール研究を行つた結果(DMPAを 12カ月以上使用中の群で
は非使用群に比べて,L癌の発現リスクが有意に高かつた(OR:2.2,95%CI:12-
4 2 ) 。

ソプロロールフマル酸塩

β遮断薬の使用と結腸直腸癌のリスクについて、大規模集団ベース症例対照研
究 (DACHS study)を用いて検討したところ、結腸直腸癌患者1318例、コントロー

ル1312例において、β遮断薬の使用と結腸直腸癌の発現に関連は見られなかっ
た(OR:1.05,95%cI:0.86-1.29)が、6年以上の β遮断薬長期使用群における
StageⅣの結腸直腸癌のリスクは有意な増加が見られた(OR:2.02,95%CI:1.25-
327)。

202 アスピリン

妊娠中の母体への投薬と妊娠28週以内で産まれた新生児の大脳自質障害およ
び脳性麻痺との関連を調べた結果、アスピリン又はNSAIDsを摂取した母親の新
生児で、四肢不全麻痺のリスク上昇が見られた。また、医師にNSAIDs摂取を許可
されていない群で、NSAIDsにより双不全麻痺のリスクの有意な上昇が見られた。

売酸リチウム

リチウムを服用した双極性障害患者2例においてタイプ1のプルガダ型心電図が
確認されたため、リチウムの服用を中止又は減量したところ、1例ではタイプ2また
はタイプ3のプルガダ型心電図への転換し、もう1例ではST―T異常が消失した。ま
た心臓NaチャンネルであるSCN5A遺伝子を導入した培養細胞でリチウムは濃度
依存的にNa電流を遮断した。

204 アスピリン含有一般用医薬品

妊娠中の母体への投薬と妊娠28週以内で産まれた新生児の大脳白質障害およ
び脳性麻痺との関連を調べた結果、アスピリン又はNSAIDsを摂取した母親の新
生児で、四肢不全麻痺のリスク上昇が見られた。また、医師にNSAIDs摂取を許可
されていない群で、NSAIDsにより双不全麻痺のリスクの有意な上昇が見られた。

アナストロゾール

閉経後乳癌患者213例を対象に、アナストロゾール投与開始時の年齢が骨密度
変化に与える影響を調査した結果、アナストロゾニルを単独投与した65歳以下の
患者では、65歳以上の患者と比較し腰椎骨密度が有意に減少した。一方、臀部
骨密度変化と年齢に関連は認められなかつた。

サルブタモール硫酸塩

心臓手術を受けた506例を対象に術後心房細動 (POAF)の 発現と術後気管支拡
張療法との関連性について後ろ向きに検討を行った その結果、サルプタモール

及びlevdbuterolの単独投与群ではPOAFの 発現に影響が認められなかったが、
サルプタモール/1evalbuterd併用群では単独投与時と比較して発現リスクが有意
に高かった。

207 プロカルバジン塩酸塩

小児癌患者11,807例を対象にした後ろ向きコホート研究の結果、高用量プロカル
バジ埼 酸塩(≧7,036mg/m2)の投与により消化器統発性悪性新生物の発生リス
クが上昇した(ハザード比:315)。

プロカ′1/2 ジヾン塩酸塩

精巣癌またはホジキンリンパ腫患者168例を対象にしたNested case contrd
studyの結果、高用量(累積投与量≧13,000 mg)のプロカルバジン塩酸塩を投与
した群では、101000mg未満を投与した群と比較して胃癌の発生リスクが上昇した
(相対リスク:54倍)。

一般名 報告の概要

209
メドロキシプログステロン酢酸エステ[黒淵弔l撫1麟奪肇[爾灘言夢

4."。

エルカトニン

経鼻サケカルシトニン(nSCT)製剤の投与と悪性腫瘍との関連について、17の無
作為化臨床試験を対象にメタ解析を行った結果、悪性腫瘍の発現がなかった4試

馨縫健轟夢議舅罰督ダ蒼著暑てそ象管覧l"6め
とlLaし‐ scT群 0"8mで

ラベプラゾールナトリウム

ボリコナゾールの血中濃度に影響を及ぼす因子を評価するために、ボリコナゾー
ルの血中濃度を測定した201例を対象に多施設レトロスペクティプ研究を行ったと
ころ、プロトンポンプ阻害剤の併用がポリコナゾールの血中濃度を有意に上昇さ
せる因子であった。

ピオグリタゾン塩酸塩

ピオグリタゾン投与と膀洸癌との関連を調べるため、糖尿病患者1491060例を対象
にコホート研究を行つた結果、非投与群と比較してピオグリタゾン投与群では、投
与期間が12ヶ月以上、累積投与量が28000mg以上で膀洸癌のリスクが有意に上
昇した。

オキサリプラチン

FOLFOX4療 法中の結腸直腸癌患者50例を対象とした前向きコホート研究の結
果、血小板減少と膊腫の発現は有意に相関し、6サイクル以降特に顕著であっ
た。牌腫の発現有無男りにおいて、膊腫発現群では血小板減少症の平均値と中央
値が有意に低かつた。

カルベジロール

β遮断薬と心血管系事象の関連性を調べるため、(1)心筋梗塞(MD既往がある患
者、(2)MI既往歴のない冠動脈疾患CAD)患 者、(3)CADの危険因子のみを有す

31言鰈 葉急騰難難蹴 ふP斑身醐翻i魂警
主要評価項 目の発生率が有意に高かつた。

ビソプロロールフマル酸塩

β遮断薬と心血管系事象の関連性を調べるため、(1)心筋梗塞(MD既往がある患
者、②MI既往歴のない冠動脈疾患(CAD)患者、(3)CADの危険因子のみを有す

31調鞭鰐霧諦酵鰐難鶴臨Ll斑朧 歌饒警
主要評価項 目の発生率が有意に高かった。

プフェトロール塩酸塩

β遮断薬と心血管系事象の関連性を調べるため、(1)心筋梗塞(MI)既往がある患
者、(2)MI既往歴のない冠動脈疾患(CAD)患者、(3)CADの危険因子のみを有す
る患者、計44708例を対象に観察研究を行った結果、(3)群では、非投与群と比較
してβ遮断薬投与群で心血管系の死亡、非致死性MI、非致死性脳卒中からなる
主要評価項目の発生率が有意に高かった。

217 オメプラゾール

肝硬変及び腹水を有する患者におけるプロトンポンプ阻害剤(PPl)の有効性と安
全性を評価するために、10報の研究文献をレビューしたところ、PPlの使用は特発
性細菌性腹膜炎及びC島stndmm afndle感染リスクを上昇させる可能性が示唆さ
れた。

チオトロピウム臭化物水和物 膏夢 発 牌 鵞 ;2雲 眠知 禦 摯 :管 甜 霧 難 =慧 そユ 鏃 薇 ア
ステロイド(Ics)、LABA/1CSと比較し全死亡のリスクが有意に増加し、高用量では
より関連性が強かつた。

フルニトラゼパム

ベンブジアゼピンの使用と認知症の関連評価のため、65歳以上の非認知症でベ
ンブジアゼピン非使用者 1063例に前向きコホート研究を行つた結果、15年の追跡
期間に253例の認知症発症が確認され、ベースラインから3-5年間の新規服用者
における発症リスクの増加と関連した(HRl1 62)。

220 7z>r=tv?t>Wffi

婦人科腹腔鏡手術後の起立不耐性と離床遅延に及ぼすフェンタニルの術後持
統静注の影響を調べるため、2007年10月～2009年9月に婦人科腹腔鏡手術を受
けた195例を対象にレトロスペクティプに調査した結果、本剤の使用は起立不耐性
及び離床遅延と有意に相関した。



|

一般名 報告の概要

アモキシシリン水和物

妊振初期のアモキシシリン曝露と口唇口蓋裂リスクの関連を評価するため、口層

裂を有する乳幼児877例、口蓋裂のみを有する手し幼児471例及び非奇形児6952

例を対象にケースコントロール研究を行つた結果、妊娠初期の本剤曝露によリロ

唇裂リスクが2倍に上昇した。

222 ロラタジン

薬剤の使用と尿失禁発現の関連性を調査するため、30-79歳の男女5503例を対

象に多変量ロジスティック解析を行った結果、抗ヒスタミン薬、β作動薬、アンジオ

テンシンlI受容体拮抗薬、エストロゲンを使用している女性と尿失禁発現に有意な

関連が認められた。

223 イブプロフェン含有一般用医薬品

鎮痛薬使用による難聴について、米国で成人女性62,261例を対象に14年間の前

向き研究を行ったところ、イブプロフェンの使用が週2日以上の群では週1日未満
の群に比べて難聴のリスクが有意に高かつた。また、アセトアミノフェンの使用が週
2-5日の群では週1日未満の群に比べて難聴のリスクが有意に高かった。

アロプリノール

アロプリノールとフロセミドの併用が血清尿酸濃度、血業オキシプリノ
ール濃度及

び尿中尿酸濃度に与える影響について、アロプリノール投与中の痛風患者を対

象に症例対照研究を行った結果、非投与群(23例)と比較しフロセミド投与群(23
例)で血清尿酸濃度と血漿オキシプリノール濃度が有意に高く、尿中尿酸濃度が

有意に低かった。

225 ランソプラゾール 鮒翼薦議猪堀彗鰍 輪篇セL襲躙 塞
象の発現リスク上昇に有意な関連が認められた。

ランソプラゾール
プロトンポンプ阻害薬 (PPI)とミヨフェノ

ール酸 (MPA)と の相互作用を検討するた

めにMPAに 関する文献についてレビュ
ーを行つた結果、PPI併用時には非併用時

と比較してMPA血 中濃度が有意に低下した。

.r \F. irF-/L

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデ

ータを基にメタアナリシ

スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(ORll.443)及び抗うつ薬

(OR:1.778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

ヒトインスリン(遺伝子組換え)
騒 基 勒 型翻 察 各螺 驚 癬 都 舅結 整二 織 断

対照研究を行つた結果、非投与と比較してインスリン投与では癌全体の発現リスク

が有意に高く、肝癌、結腸癌、肺癌、胃癌、膵癌のリスクが有意に高かつた。

ゴリムマブ (遺伝子組換え)

抗腫瘍壊死因子製剤の使用歴がある関節リウマチ患者461例を対象に二重盲検
プラセボ対照比較試験で長期ゴリムマブ治療の評価を行つた結果、160週時点で

のゴリムマブ50mg群及び100mg群における悪性腫瘍発現率は米国の
一般集団で

の発現率と差はなかつたが、100mg投与群のリンパ腫発現リスクの増加が示唆され

た。                           ___ _____

タモキシフェンクエン酸塩
駆 桑 髯 駕 針 鷹 獣撃灘 卵 騒 織 蟄 鶏 鶴 慨輛 際 騨

官内膜癌死亡率の間に関連性は認められなかつたが、TAM投 与中止後5年以上

経過した子官内膜癌患者では、TAM非 投与子官内膜癌患者より有意な死亡率の

増加が認められたいR211)。

オメプラゾール

急性冠症候群(ACS)患者でのプロトンポンプ阻害剤とクロピドグレルの併用が

ACSによる再入院リスクに及ぼす影響を調べるために、37099例を対象に後ろ向き
コホート研究を行つたところ、クロピドグレル単独投与群と比較してオメプラゾ

ール

併用群ではACSによる再入院のリスクが有意に上昇した。

232 オメプラゾール

急性冠症候群 (ACS)患 者でのプロトンポンプ阻害剤とクロピドグレルの併用が

ACSに よる再入院リスクに及ぼす影響を調べるために、37099例を対象に後ろ向き

コホート研究を行つたところ、クロピドグレル単独投与群と比較してオメプラゾ
ール

併用群ではACSに よる再入院のリスクが有意に上昇した。

一般名 報告の概要

233
インターフェロン ベーターla(遺
伝子組換え)

視神経脊髄炎スペクトラム障害(NMOSD)を 1年以上罹患した後|インタ
ーフェロ

ンベータの投与を6ヶ月以上受けた患者40例をレトロスペクティプに調査したとこ

ろ、38例においてインターフェロンベータ投与の無効または悪化反応を示し、投
与前に比べて投与後でNMOSDの 年間再発率及び総合障害評価尺度が有意に

高かつた。

234 /vl:=/wv

副腎皮質ステロイド投与と集中治療室(lCU)での肺炎の転帰について、ICU肺炎

患者316例を対象に前向き観察研究を行った結果、非投与群と比較して全身性ス

テロイド群では、lCU肺炎の診断後28日の生存率が有意に低かつた。またステロイ
ド投与患者でステロイドの累積投与量と細菌増殖数に有意な関連性が認められ
た。

ラベプラゾールナトリウム

プロトンポンプ阻害剤(PPI)とクロピドグレルの併用が、急性冠症候群(ACS)患者
の心血管有害事象発現リスクに与える影響を調べるために、10101例を対象に後
ろ向きコホート研究を行つた結果、併用群では非併用群と比較して心血管有害事

象の発現リスク上昇に有意な関連が認められた。

236 フレカイニド酢酸塩

入院時に心房細動のある心不全患者95例を対象に抗不整脈治療と転帰の関連

性についてレトロスペクティプに検討したところ、I群抗不整脈使用群では、■群

抗不整脈使用群と比べて全死亡率で1.9倍(p=0009)、心血管事象による死亡率
で1:7倍(p=0010)の有意な上昇が見られた。

ラベプラゾールナトリウム
C型肝炎患者におけるプロトンポンプ阻害剤(PPl)による骨折リスクについて調べ

るために、HCV抗体陽性患者2753例を対象に後ろ向きコホート研究を行つたとこ

ろ、1年以上のPPI使用群はPPI非使用群と比較して骨折リスクが有意に上昇した。

238 オメプラゾール

肝硬変及び腹水を有する患者におけるプロトンポンプ阻害剤(PPI)の有効性と安

全性を評価するために、10報の研究文献をレピューしたところ、PPIの使用は特発
性細菌性腹膜炎及びCぬst●dlum占伍cJe感染リスクを上昇させる可能性が示唆さ

れた。

239
エソメプラゾールマグネシウム水和

物

肝硬変及び腹水を有する患者におけるプロトンポンプ阻害剤(PPI)の有効性と安
全性を評価するために、10報の研究文献をレビュ

ーしたところ、PPIの使用は特発
性細菌性腹膜炎及びClostndねm dndL感 染リスクを上昇させる可能性が示唆さ

れた。

オメプラゾール

腹水を伴う肝硬変患者におけるプロトンポンプ阻害剤(PPI)と特発性細菌性腹膜

炎(SBP)の関連を調べるために、肝硬変患者130例を対象にレトロスペクティブな
症例対照研究を行ったところ、SBP群は非SBP群と比較してPP,使用率が有意に高
かった。

エソメプラゾールマグネシウム水和
物

腹水を伴う肝硬変患者においてプロトンポンプ阻害剤(PPl)と特発性細菌性腹膜

炎(SBP)の関連を調べるために、肝硬変患者130例を対象にレトロスペクティプな

症例対照研究を行ったところ、SBP群は非SBP群と比較してPPI使用率が有意に高
かった。

オキシブチニン塩酸塩

オキシプチニンの短期投与による認知能力令の影響を評価するため、65歳以上
の健常高齢者12例を対象に二重盲検プラセボ対照クロスオ

ーバー試験を行っ

た。その結果、15の認知尺度中7つで有意な低下を認めたため、認知障害を生じ

る可能性があることが示唆された。

243 オキシブチニン塩酸塩

高齢者の認知機能に対するオキシブチニン及びdarifenadnの影響について、60

歳以上の健康な男女150例を対象に3週間の前向き研究を行ったところ、オキシプ

チニン投与群はプラセボ群及びdariLnad■群より氏名
―顔連想試験で遅延再生の

スコアが有意に低かつた。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるチアゾリジン(TZD)投与と膀洸癌との関連を調べるため、
TZDの膀脱癌に対する影響を検討した10試験(2型糖尿病患者計2657365例)を対

象にメタアナリシスを行つた結果、TZD非投与群と比較してTZD投与群、特にピオ

グリタゾン投与群では膀肌癌発症リスクが有意に上昇した。

クロザピン

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデ

ータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1443)及び抗うつ薬

(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かった。



一般名 報告の概要

246 エトラピリン

本剤による発疹発現頻度の性差を調べるため、第n相 (PIANO)試験(n=lol)、第
Ⅲ相(DUET)試験(n-1203)を対象に、発疹発現頻度および発疹のリスク因子に
ついて解析を行った結果、両試験とも女性患者の発疹発現頻度が高く(DUET試
験:男性17.6%,女性26.7%、PIANO試験:男性16.2%,女性26.6%)、女性が発疹のリス
ク因子であることが示された。

247 ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床
データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホート研究を行っ
た。その結果、ジクロフェナク群およびイププロフェン群では非使用群に比べ、術
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。

ニフェジピン

降圧斉J投与と口唇癌発症リスク(LR)の関連性を調べるために、非ヒスパニック系白
人の口唇癌患者群712例と対照群22904例を対象にコホート内症例対照研究を行
い、他剤の使用を考慮せずに分析を行った結果、5年以上のヒドロクロロチアジド、
ニフェジピン、アテノロークレの服用によりLRに有意な上昇が、リシノプリルの服用に
よりLRに上昇傾向が認められた。

アルプラブラム

ベンブジアゼピンの使用と認知症の関連評価のため、65歳以上の非認知症でベ
ンゾジアゼピン非使用者1063例に前向きコホート研究を行つた結果、15年の追跡
期間に253例の認知症発症が確認され、ベースラインから3-5年間の新規服用者
における発症リスクの増加と関連した(HR:1.62)。

ヒトインスリン(遺伝子組換え)
血糖降下薬投与と発癌との関連を調べるため、糖尿病患者36342例を対象に後
向きコホート研究を行い多変量解析で検討した結果、インスリンの購入回数と発
癌リスクとの間に有意な関連性が認められた。

ジゴキシン

健康成人24例を対象に、ジゴキシン/ミダブラムを投与した場合とテラブレビルを
11日間経 口反復投与後にジゴキシン/ミダゾラムを投与した場合を比較した結果、
テラプレビル存在下ではジゴキシンのCmaxは 50%、 AUCは 85%上 昇した。また、
半減期および腎クリアランスはそれぞれ、テラブレビル非存在下では383h、
5 13mL/hで 、存在下では49.6h、4 28mL/hで あつた。

リシノプリル水和物

β遮断薬(BB)及びアンジオテンシン変換酵素阻害薬仏cEDと 乳癌再発、乳癌特
異的死亡率、全死亡率の関連を調べるため、コホート研究に登録された早期侵襲
性寧L癌患者 1779例を対象に、Cox比 例ハザードモデルを用いて解析を行つた結
果、ACEIへ の曝露は乳癌の再発に関連しており、ACEIと BB併 用は全死亡率に

関連が認められた。

253 なメプラゾール

オメプラゾールとβ―naphtholavOneの併用による肝腫瘍プロモーター作用を調べ
るためラットを用いて検討を行ったところ、併用群では非併用群と比較して胎盤型
グルタチオンーS―トランスフェラーゼ陽性細胞巣数及びその面積が有意に大きく、
肝腫瘍プロモーター活性の相乗作用を有することが示唆された。

レベチラセタム

ドパミン関連遺伝子とレベチラセタムの副作用発現の関連を調査するため、レベ
チラセタム長期投与中てんかん患者298例を対象に遺伝子多型を解析したとこ
ろ、DBH及びCOMT並 びにDRD2/ANKKl遺伝子において一塩基変異多型と精
神症状の発現に有意な差が認められた。

255
ヒドロキシプログステロンカプロン酸
エステル

プロゲステロン受容体(PGR)の遺伝子多型と17αヒドロキシプログステロンカプロン
酸エステル(17-OHPC)の早産再発予防効果の関連性を検討するため、早産の既
往がある単胎妊娠妊婦380例を対象にランダム化二重盲検試験を行つた結果、早
産となったアフリカ系米国人及びヒスパニック系/白人の一部でPGRの遺伝子多型
による17-OHPCの効果低下の可能性が示唆された。

256 エストリオール

閉経後ホルモン療法lHつと原発性卵管癌(P「FC)の関連性を調査するために、
1994-2008年に6カ月以上HTを行つた50歳以上の女性365601人を対象にコホー

研 究をイテつた結果、エストラジオーループロゲスチン併用療法(EPTlを5年以上実
施した群ではEPT非実施群と比べてPIFCのリスクが有意に高かった。(ЫR:2.15、
95%CI:1.66-272)

257 プラバスタチンナトリウム

スタチン製剤と新規糖尿病発症(NOD)リスクの関連性を調べるため、2006年 7月か
ら2009年 12月までに、台湾中央保険局に提供された16027例のレセプトデータを
用いて後ろ向きコホート研究を行つた結果、非投与群と比較してプラバスタチン投
与群ではNODリ スクに有意な上昇が認められた。

一般名 報告の概要

258 フルボキサミンマレイン酸塩 蠣   熟 眸懲慌脚ぎ
25.8ng/miであり相互作用の可能性が示唆された。

259 ゾルピデム酒石酸塩 蠣   認 蹴備渕ぎ
25.8ng/mlであり相互作用の可能性が示唆された。

260 アムロジピンベシル酸塩

馳 礎 :酪 騒 彬 麟 雄 謀 獲ζ鰍 筆 乳 鶴 隷 鰍 だ
結果、CYP3A5非発現群において、Am非投与群と比較して、Am投 与群ではClの
抗血小板作用の有意な低下、血栓系イベントの発現率に有意な上昇が認められ
た。

ジクロフェナクナトリウム 詐鍮毅翻呼霧黎縣霧蒲兜鉢鷲罪誦 儡
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した

ノルエチステロン・エチニルエストラ
ジオール

テラプレビルとノルエチステロン・エチニルエストラジオール配合剤の相互作用に
ついて、妊娠していない閉経前の健康な女性24人(18-45歳)を対象に非無作為
化クロスオーパー試験を行つた結果、エチニルエストラジオールのPKが低下した
(Cmax:26%、Cmin:33%、AUC:28%)。

263 リシノプリル水和物

具奮斃否雲 当 縦 写 χ高酬 型 脈 彗 紛雰 !聟 轟 離 』 轟 轟
性乳癌患者1779例を対象に、Cox比 例ハザードモデルを用いて解析を行つた結
果、ACEIへ の曝露は乳癌の再発に関連しており、ACEIと BB併 用は全死亡率に
関連が認められた。

パルプロ酸ナトリウム
奎周爵況じ晶聾Tだ:讐装:お彗亮墾矢;)多̀鑽馨思蓼鶏鞣踊募鍵彗貿爾覧
菫婆雪馨軍境誦 521裂身喜署̀翼睫Fヽ

タシプロ酸服用珀これ

レベチラセタム
多形性神経膠細胞腫患者53例を対象に抗てんかん薬と化学放射線療法の併用
による血液毒性への影響を調べたところ、抗てんかん薬非併用群及びパルプロ酸
併用群に比べ、レベチラセタム併用群ではより顕著な血小板数減少が見られた。

ヒドロキシプログステロンカプロン酸
エステル

三胎妊娠の女性において、17α―ヒドロキシプログステロンカプロン酸エステルによ
る早産率低下を検討するため、三胎妊娠の女性134例を対象に無作為化二重盲
検プラセボ対照比較試験を行つたところ、35週未満の出産又は胎児喪失の割合
について本剤投与群と対照群の間に有意差はなかった。

267
ヒドロキシプロゲステロンカプロン酸
エステル

17αヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステル(17Pc)投与による早産率低下
が、多胎妊娠における新生児罹患を予防しうるか調べるため、多胎妊娠妊婦671

呈講 塀狸1魏 轟 馨 鎌 翻 躍 撃 算鐘 犠 靱
認められなかった。

yl:s+y/D,f Zfayrt/D>#.
a77lV

17αヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステル(17Pc)による双胎妊娠の妊娠期
間延長、及び妊娠期間延長による新生児罹病率の低下を検討するため、双胎妊

雰鐸観亀   係 響襲量賛腎墓鶴鍋多孵
群と同程度であつた。

エスゾピクロン 重鰊 量猶墨離幣X■雲|ラ習距翠性質観厨で
禦≧ぎ套ダξ瑾

関連事象の発現率がプラセボ群より縞 かつたがぃ ずヽれ 有意



一般名 報告の概要

ダビガトランエテキシラートメタンス
ルホン酸塩

謙 赳 災壺諸 芳習あ鶴 蒙 発 考1ミ耳基 詐 狐 臓 ■17

比較試験を対象:び夕解析を行つたところ、ダビガトランでは対照群と比較して心

筋梗塞・急性冠症候群の発現リスクが有意に増加した(OR:130,95%CI:1.04-

イブプロフェン含有―般用医薬品

イププロフェンの遺伝毒性を評価するためマウスに本剤を2週間投与した結果、高

用量投与群(40、60mg/kg)では分裂指数が有意に低下し、細胞あたりの染色体

異常数が有意に増加した。
一方、低用量投与群(10、20mg/kg)では、遺伝毒性

は示されなかった。

ミヾドロン酸ニナトリウム水和物

ビスホスホネート系製剤の静脈内投与と心房細動/粗動発現リスクの関係を明らか

にするために、11887例の癌患者を対象にコホ
ート研究を行つた結果、ビスホスホ

ネート系製剤非投与群と比べて投与群では心房細動/粗動発現リスクに有意な上

昇が認められた。

インスリン アスパルト(遺伝子組換
え)

インスリン投与と腺腫形成との関連を調べるため、大腸内視鏡で腺腫が確認され

た症例群(196例)及び腺腫が認められなかった対照群(673例)を対象に症例対

照研究を行つた結果、対照群と比較して症例群では、インスリン投与期間18ヶ月

以上で結腸直腸腺腫のリスクが有意に高かつた。

アザチオプリン

変異遺伝子型チオプリンーS―メチルトランスフェラ
ーゼ(TPMT2とアザチオプリンに

よる副作用発現の関連を調べる目的で、アザチオプリオンで治療された炎症性腸

疾患患者188例を対象にレトロスペクティプに調査したところ、変異遺伝子型

TPMT保 有詳では、標準遺伝子型保有群と比較して白血球減少症のリスクが有意
に上昇した。

アロ/リノール
アロプリノールによる重篤皮膚障害について、市サルディーニャ住民を対象に調
査した結果、皮膚粘膜眼症侯群/中毒性表皮壊死融解症の患者31例のうち、遣

伝子解析を行つた18例全てでHLA B*5801が認められた。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるチアゾリジン(TZD)投与と膀脱癌との関連を調べるため、
TZDの膀脱癌に対する影響を検討した10試験(2型糖尿病患者計2657365例)を対

男 滅 秘 響 鮨 緯 [軽]鏡 識
TZD投 与鮮、特にけ

277 ピオグリタゾン塩酸塩

チアプリジン(TZD)投与と膀洸癌リスクとの関連を調べるため、英国の
一般診療医

療記録データベースを用いて2型糖尿病患者を対象にコホ
ート研究を行つた結

果、スルホニル尿素群(41396例)と比較してTZD群 (18459例)では、長期投与に

伴い膀肌癌リスクが有意に増加した。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるチアプリジン釘ZD)投与と膀洸癌との関連を調べるため、

TZDの膀脱癌に対する影響を検討した10試験(2型糖尿病患者計2657365例)を対

象にメタアナリシスを行った結果、TZD非投与群と比較してTZD投与群、特にビオ

グリタゾン投与群では膀眺癌発症リスクが有意に上昇した。

279 アムロジピンベシル酸塩

CマP3A5がアムロ功ピン(Am)とクロピドグレル(Cl)の相互作用に与える影響を調ベ

るために、経皮冠動脈形成術後にClが投与された患者1258例を対象に解析した

結果、CYP3A5非発現群において、Am非投与群と比較して、Am投与群ではClの

抗血小板作用の有意な低下、血栓系イベントの発現率に有意な上昇が認められ
キ^

リシノプリル水和物 灘 雪 1雛 籍 観 籠     聯

果、ACEIへ の曝露は乳癌の再発に関連しており、ACEIと BB併 用は全死亡率に

関連が認められた。

ピオグリタゾン塩酸塩

チアプリジン(TZD)投与と勝洸癌リスクとの関連を調べるため、英国の
一般診療医

療記録データベースを用いて2型糖尿病患者を対象にコホ
ート研究を行つた結

果、スルホニル尿素群(41396例)と比較してTZD群 (18459例)では、長期投与に

伴い膀洸癌リスクが有意に増カロした。

ドルナーゼ アルファ(遺伝子組換
え) 繁確 塑鼻隕鱚檄雪島驚墓]み

ロファイルに変更はない。

一

般 名 報告の概要

フルニトラゼパム

Roche社は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビうランス査察で指
摘された事項について、2012年9月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ
ロファイルに変更はない。

シラザプリル水和物

Roche社は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指
摘された事項について、2012年9月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ
ロファ/rルに変更はない。

クロナゼパム

Roche社は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指

摘された事項について、2012年10月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ
ロファイルに変更はない。

リバビリン

Roche社 は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコピカ ンス査察で指

摘された事項について、2012年 9月時点の調査結果、および、医薬品のベネ

フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に

ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ

ロファイルに変更はない。

オメプラゾール

オメプラゾールとβ―naphthonavoneの併用による肝腫瘍プロモ
ーター作用を調ベ

るためラットを用いて検討を行つたところ、併用群では非併用群と比較して胎盤型
グルタチオンーS―トランスフェラーゼ陽性細胞巣数及びその面積が有意に大きく、
肝腫瘍プロモーター活性の相乗作用を有することが示唆された。

288 ジゴキシン

健康成人24例を対象に、ジゴキシン/ミダゾラムを投与した場合とテラブレビルを
H日 間経口反復投与後にジゴキシン/ミダプラムを投与した場合を比較した結果、
テラブレビル存在下ではジゴキシンのCmaxは50%、AUCは 85%上昇した。また、
半減期および腎クリアランスはそれぞれ、テラプレビル非存在下では38.3h、

5 13mL/hで、存在下では496h、4.28mL/hであった。

オメプラゾール

急性冠症候群仏CS)患者でのプロトンポンプ阻害剤とクロピドグレルの併用が

ACSによる再入院リスクに及ぼす影響を調べるために、37099例を対象に後ろ向き
コホート研究を行つたところ、クロピドグレル単独投与群と比較してオメプラゾ

ール

併用群でltACSによる再入院のリスクが有意に上昇した。

バロキセチン塩酸塩水和物

妊娠中の選択的セロトニン再取り込み阻害薬(SSRI)服用の胎児への影響を調ペ

るため、豪州で妊娠中にSSRIを服用した精神病患者221例及び非SSRI服用精神

病患者1566例の児を後ろ向きに調査した結果、SSRI服用群の児は非服用群の児
に比べ早期産、低出生体重、入院及び入院期間延長のリスクが有意に高かった。

ピオグリタゾン塩酸塩

チアゾリジン(TZD)投与と膀眺癌リスクとの関連を調べるため、英国の
一般診療医

療記録データベースを用いて2型糖尿病患者を対象にコホ
ート研究を行つた結

果、スルホニル尿素群(41396例)と比較してTZD群 (18459例)では、長期投与に

伴い勝眺癌リスクが有意に増カロした。

292 エチドロン酸ニナトリウム

ビスホスホネート(BP)製剤の投与と食道癌との関連を調べるため、19700例の食
道癌患者を含む7試験を対象にメタ解析を行つた結果、BP製剤の投与と食道癌リ
スクに有意な正相関が認められ、3年以上の長期投与で食道癌リスクが有意に増
加した またエチドロン酸投与と食道癌リスクに有意な関連性がみられた。

293 アスピリン含有
一
般用医薬品

抗血小板剤と骨折発現率との関連を評価するために、約530万人のデンマ
ーク人

における集団ベースのケースコントロール研究を行つた。その結果、あらゆる骨折
リスクはジピリダモール、低用量アスピリンにおいて有意に増大し、股関節骨折リス

クは低用量アスピリンにおいて有意に増大した。

バルプロ酸ナトリウム

クロザビン誘発心筋炎のリスク因子を調べるため、オ
ーストラリアにおいてクロザピ

ン服用後45日以内に心筋炎を発現した群105例および非発現群296例を調査した

結果、心筋炎発現リスクは、50歳以上(OR:228)、服用開始後9日以内のクロザピ
ン投与量250mg増加(oR:2.31)、バルプロ酸併用(OR:2.59)で高かつた。



一般名 報告の概要

スキサメトニウム塩化物水和物

ICUでの気管挿管時の血中K増加のリスク因子とスキサメトニウム投与後の急性高
K血症(≧6 5 mmO14)を評価するため、挿管時本剤を投与したICU入室患者131例
を対象に前向き観察研究を行つた結果、挿管前ICU滞在期間は血中K増加及び
急性高K血症と有意に関連し、滞在期間が16日以下で急性高K血症発現率は
1%、17日以上では37%と上昇した。

296 アスピリン

抗血小板剤と骨折発現率との関連を評価するために、約530万人のデンマーク人
における集団ベースのケースコントロール研究を行った。その結果、あらゆる骨折
リスクはジピリダモール、低用量アスピリンにおいて有意に増大し、股関節骨折リス
クは低用量アスピリンにおいて有意に増大した。

297 ニフェジピン

降圧剤投与と口唇癌発症リスク(LR)の関連性を調べるために、非ヒスパニック系白
人の口唇癌患者群712例と対照群22904例を対象にコホート内症例対照研究を行
い、他剤の使用を考慮せずに分析を行った結果、5年以上のヒドロクロロチアジド、
ニフェジピン、アテノロールの服用によりLRに有意な上昇が、リシノプリルの服用に
よりLRに上昇傾向が認められた。

298 ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床
データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホート研究を行つ
た。その結果、ジクロフェナク群およびイブプロフェン群では非使用群に比べ、術
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。

299 アリスキレンフマル酸塩

アリスキレンを上乗せ投与した際の心血管及び腎イベント発症に対する本剤の有
効性、安全性を調べるために、アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテ
ンシンⅡ受容体措抗薬を含む標準療法を受けている慢性腎疾患又は/及び心血
管疾患を伴つた2型糖尿病患者8561例を対象に行つた、無作為化二重盲検プラ
ヤボ対照試験の中間解析の結果、本剤の有効性は認められず、プラセボ群と比
較して本剤投与群では高カリウム血症、低血圧の発現率が有意に増加した。

ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床
データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホート研究を行っ
た。その結果、ジクロフェナク群およびイププロフェン群では非使用群に比べ、術
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。

ダビガトランエテキシラートメタンス
ルホン酸塩

人工弁置換術後の人院患者または術後3カ月以上の患者を対象に、ダビガトラン
の有効性を検討する試験を行つたところ、246例登録時点で入院患者ではダビガ
トランの血中濃度が事前に想定された有効域より低く、虚血性イベント発症はワル
ファリン群に比べてイベント発生件数が多いため、登録が中止された。

ペリンドプリルエルプミン

冠動脈バイパス術(CABG)前におけるアンジオテンシン変換酵素阻害薬(ACEl)の
投与が、術後の入院期間中の患者転帰に与える影響を調べるために、CABGを
受けた患者8889例を対象に後ろ向き調査を行った結果、非投与群と比較して
ACEI投与群では、腎機能障害、心房細動の発現率に有意な上昇が認められた

コハク酸ソリフェナシン

小児へのソリフェナシン投与の安全性を確認するために、幼若マウス(生後10-93
日)における12週間の反復投与毒性試験を行ったところ、高用量群(30mg/kg/
日、60mg/kg/日)ではプラセボ群および低用量群(10mg/kg/日)と比べて生後
16-41日での死亡率が高かつた。

Jv<]4.t<L

Roche社 は2012年 1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指

摘された事項について、2012年 10月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ
ロファイルに変更はない。

=7t)Y)z

降圧斉J投与と口唇癌発症リスク(LR)の関連性を調べるために、非ヒスパニック系白

人の口唇癌患者群712例と対照群22904例を対象にコホート内症例対照研究を行
い、他剤の使用を考慮せずに分析を行つた結果、5年以上のヒドロクロロチアジド、
ニフェジピン、アテノロールの服用によりしRに有意な上昇が、リシノプリルの服用に

よりLRに 上昇傾向が認められた。

一般名 報告の概要

リシノプリル水和物

降圧剤投与と口唇癌発症リスク(LЮの関連性を調べるために、非ヒスパニック系白
人の口唇癌患者群712例と対照群22904例を対象にコホート内症例対照研究を行

ビ郷銭;雰E脇 鉗窃衝〔聾羅寿?賜劣ヌ‰高こ
よりLRに上昇傾向が認められた。

307 プラバスタチンナトリウム

スタチン製剤と新規糖尿病発症(NOD)リスクの関連性を調べるため、2006年7月か
ら2009年12月までに、台湾中央保険局に提供された16027例のレセプトデータを
用いて後ろ向きコホート研究を行った結果、非投与群と比較してプラバスタチン投
与群ではNODリ スクの有意な上昇が認められた。

インフリキシマプ(遺伝子組換え)
インフリキシマブ投与とメルクル細胞癌(Mcc)及び黒色腫の関連性について複
数のデータベースを用いて検討した。その結果、FDA AERSデータベースにてイ
ンフリキシマプのMCC及 び黒色腫のシグナル上昇が認められた。

309 オマリズマプ (遺伝子組換え) 箱 紫 発糖3拶 配 型 爆 発 群 纂 騒 翼 詐 翫 屏じ構 鷺
果、ATE発現率はオマリズマプ投与群3342例と非投与群2895例で同程度であっ
た。

310 ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床
データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホート研究を行っ
た。その結果、ジクロフェナク群およびィププロフェン群では非使用群に比べ、術
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。

ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床
データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホート研究を行っ
た。その結果、ジクロフェナク群およびイブプロフェン群では非使用群に比べ、術
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。

ソマトロピン(ilE伝子組換え)

成長ホルモン(GH)投 与が肝臓のコラーゲン合成と肝星細胞の増殖に与える影響
を調べるため、肝硬変のモデルラットを用い、生理食塩水群 (15例)、GH群 (15
例)、GH及 びインターフェロンーγ群 (5例)でコラーゲン分泌を比較した結果、GH
群では他の2群よりもコラーゲン分泌が有意に増加した。またGH処 理で肝硬変ラッ
ト由来肝星細胞の増殖が促進された。

ニフェジピン

降圧剤投与と口唇癌発症リスク(LRlの関連性を調べるために、非ヒスパニック系白
人の口唇癌患者群712例と対照群22904例を対象にコホート内症例対照研究を行
い、他剤の使用を考慮せずに分析を行った結果、5年以上のヒドロクロロチアジド、
ニフェジビン、アテノロータレの服用によりLRに有意な上昇が、リシノプリルの服用に
よりLRに上昇傾向が認められた。

ラベプラゾールナトリウム

高齢者のプロトンポンプ阻害薬(PPI)使用と死亡との関係を調査するため、生活支
援施設、長期療養型病院及び高齢者急性期病棟・介護施設における患者2818
例を対象に、各施設毎の後ろ向きコホート研究を行つた結果、生活支援施設にお
ける患者以外で、PPI使用と死亡率増加に有意な関連が認められた。

オキサリプラチン

進行性結腸癌患者を対象としたランダム化比較第Ⅲ相試験において、毒性プロ
ファイルに対する軽度腎障害の影響をレトロスペクティプに検討した。その結果、
CrCL50～80mL/minの患者はCrcL80mL/min以上の患者と比較し、XELOX投 与
群ではGrade3以上の悪心の発現率が有意に高かつた。同様にXELOX+セツキシ
マブ投与群ではGrade3以上の嗜眠の発現率が有意に高く、FOLFOX+セツキシ
マブ投与群ではGrade3以上の好中球減少症の発現率が有意に高かった。

ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床
データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホート研究を行っ
た。その結果、ジクロフェナク群およびイブプロフェン群では非使用群に比べ、術
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。

ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床
データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホート研究を行つ
た。その結果、ジクロフェナク群およびイブプロフェン群では非使用群に比べ、術
後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。



一般名 報告の概要

ベバシズマプ(遺伝子組換え) 霧髭潔l型℃要雰癬襲観踊諄緊癬盤異麓奥縮
者(15%)が、非ベバシズマプ治療群(1%)よりも有意に多かつた。

ジクロフェナクナトリウム
鼎 層撃 翼 鷺 馴 調 こ婦農;稲 纏 鰍 =飩 箋

連性について前向きに検討した。その結果、NSAIDs使用群では非使用群に比ベ

て全死亡のリスクが有意に高く、心血管死および心筋梗塞再発のリスクも有意に

高かつた。

フルコナゾール

フルコナゾールがメサドンの薬物動態に及ぼす影響を調べるため、メサドン維持

療法を受けている患者33例を対象にプラセボ対照無作為化二重盲検試験を行つ

たところ、メサドンのAUC及 びCmaxはフルコナゾール併用により35■、27%増カロし
l ‐ ^

メトトレキサート 騨 翼iWミ 異正嚢騎鼈 裏意拓願Rttξ薯慶]、
て間質性肺炎発症のリスクが有意に上昇することが示された。

322 オルメサルタン メドキソミル

非ステロイド性消炎鎮痛剤(NSAlDs)が降圧剤の効果に与える影響を調べるため、

降圧剤投与患者5710例を対象にコホート研究を行つた結果、NSAIDs非投与群と

比較して、NSAIDs投与群で新たな降圧剤の導入割合が有意に高く、アンジオテ

ンシン変換酵素阻害剤及びアンジオテンシン受容体拮抗剤投与群のハザ
ード比

はそれぞれ409、362であつた。

323 ペラミビル水和物 ,I燿難瑚灯雖謳甦]響聯
全性に関する懸念はない。

vJ+v>
鸞 嵩全誓饗ら腫 慾 5尊 ↓'事 務 餞 錯 爾 緊 髪 裏ヒ撃 負、

テラプレビル存在下ではジゴキシンのCmaは 50%、AUCは 85%上昇した。また、

半減期および腎クリアランスはそれぞれ、テラプレビル非存在下では38.3h、

5.13mL/hで、存在下では49.6h、4.28mL/hであつた。

325 ゾルピデム酒石酸塩 ル芳穀溜甜霊雪洲鮮脇1覆詠簿亀懲:協ド
9 5 % C I : 1 . 3 7 - 2 1 6 )が有意に高かつた。

326 クロバザム

フランスの65歳以上を対象とした認知症に関する前向き大規模疫学調査を用い

て、追跡開始3-5年後にベンゾジアゼピン系薬剤を服用した群95例および非服用

群968例を調査したところ、追跡開始20年後までにおける認知症発現のリスクは非

服用群に比べて服用群で有意に高かつた(調整HR:1.62、9跳Cl:1.08-2.43)。

327 クロナゼパム 熟壼躍難議[菫観鰍詐覆劉鉛鶉 鶏甥l異
服用群に比べて服用群で有意に高かつた(調整HR:162、95%CI:1.08-2.43)。

ニメタゼパム

フランスの65歳以上を対象とした認知症に関する前巾き大規模疫学調査を用い

て、追跡開始3-5年後にベンブジアゼピン系薬剤を服用した群95例および非Bll用

灘 紺 篇 艦 濃 藷 聯 野 湛 晴 1鷲1観 鷲 翌 殺
誹

フルジアゼパム 島馴‰ 3電2ゴキh轟 簿ヨ    勝 躁
服用群に比べて服用群で有意に高かつた(調整HR:1.62、95%CI:108-2.43)。

ゾルピデム酒石酸塩 轟も話鯉継滉饗ゴ齢鰍詐番錮    鱒 諄
服用群に比べて服用群で有意に高かつた(調整HR:162、95%CI:108-243)。

一般名 報告の概要

プラミペキソール塩酸塩水和物

ドパミンアゴニスト(D縛投与中止後のDA離脱症候群(DAWS)について検討を行う
ために、DAを投与中止した84例のパーキンソン病患者を対象に後ろ向き調査を

行つた結果、13例(内本剤投与は5例)においてDAWSが 確認され、主な症状として

抑うつ気分、疲労、不安、不眠等の症状が認められた。

チオトロピウム臭化物水和物

チオトロピウムレスピマットの心血管死を含む死亡リスクに関する複数のシステマ

ティックレビューにおいて、チオトロピウムレスピマットと死亡リスク上昇との関連性
が示された。

ノルエチステロン・エチニルエストラ
ジオール

抑鬱気分及びストレスが経口避妊薬の副作用発現及び服用期間に与える影響を
354例の女性において検討したところ、抑鬱気分を有する女性では気分変化及び

体重減少の発現が有意に増加し、ストレスを有する女性では気分変化の発現が

有意に増加した。また、抑鬱気分またはストレスを有する女性では投与継統率が

有意に減少した。

ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床

データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホ
ート研究を行つ

た。その結果、ジクロフェナク群およびイププロフェン群では非使用群に比べ、術

後の吻合部漏出リスクが有意に増カロした。

ジクロフェナクナトリウム

初発心筋梗塞により入院し退院30日後に生存していた30歳以上の患者99187例

を対象に、非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)の使用と長期の心血管リスクとの関

連性について前向きに検討した。その結果、NSAlDs使用群では非使用群に比ベ

て全死亡のリスクが有意に高く、心血管死および心筋梗塞再発のリスクも有意に

高かつた。

336 オメプラゾール
C型肝炎患者におけるプロトンポンプ阻害剤(PPI)による骨折リスクについて調ベ

るために、HCV抗体陽性患者2753例を対象に後ろ向きコホ
ート研究を行つたとこ

ろ、1年以上のPPI使用群はPPI非使用群と比較して骨折リスクが有意に上昇した。

アリスキレンフマル酸塩

急性心不全患者においてアリスキレンを上乗せ投与した際の心血管死及び心不

全再発に対する本剤の有効性、安全性を調べるために、アンジオテンシン変換酵

素阻害薬又はアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬を含む標準療法を受けている急

箕お鵬 認 ぎ響 翻 鰤 硼 酪 ご棚 腎鵬
響提1鷲程輩:款混お;項恐 皆朧 裂鵠 磐
に上昇した。

ゾルビデム酒石酸塩

フランスの65歳以上を対象とした認知症に関する前向き大規模疫学調査を用い

て、追跡開始3-5年後にベンゾジアゼピン系薬剤を服用した群95例および非服用

群968例を調査したところ、追跡開始20年後までにおける認知症発現のリスクは非

服用群に比べて,風用群で有意に高かつた(調整HR:162、95%CI:1.08-2.43)。

プラミペキソール塩酸塩水和物

ドバミンアゴニスト(DA)投与中止後のDA離脱症候群(DAWS)について検討を行う
ために、DAを漸減投与した26例のパーキンソン患者を対象に後ろ向きコホ

ート研

究を行つた結果、5例0 ずヽれも本剤投与)においてDAWSが 確認され、主な症状と

して不安、パニック発作、抑うつ、不快感等が認められた。

人赤血球濃厚液

長期間保存された血液の輸血が引き起こす病態について、モルモットを用いて調

査された。保存期間が28日の血液が輸血されたモルモット群において、血管内溶

血、血圧上昇、血管損傷、腎不全等が認められた。これらの有害事象は、保存期

間に依存した赤血球の変形能の減少により起こる溶血で放出されたヘモグロビン

が原因であると推測された。

イブプロフェン含有一般用医薬品

初発心筋梗塞により入院し退院30日後に生存していた30歳以上の患者99187例

を対象に、非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)の使用と長期の心血管リスクとの関

連性について前向きに検討した。その結果、NSAIDs使用群では非使用群に比ベ

て全死亡のリスクが有意に高く、心血管死および心筋梗塞再発のリスクも有意に

高かつた。

ジクロフェナクナトリウム

結腸直腸切除後の非ステロイド性抗炎症薬使用の影響を評価するため、臨床

データベースと電子的診療記録からのデータ2756例を対象にコホ
ート研究を行つ

た。その結果、ジクロフェナク群およびイブプロフェン群では非使用群に比べ、術

後の吻合部漏出リスクが有意に増加した。



一般名 報告の概要

薬用石鹸

〈2012年7月14日～7月27日に入手した症例(5月20日からの累計件数)〉
1.診断書により症状・経過を得た症例 39件(2414件)(ただし、重複する症例を含
む)
2,その他症状等に関する情報が得られた症例 25件(2876件)
3厚生労働省安全対策課に報告のあつた医療関係者からの冨1作用報告 0件
(2011年5月20日からの累計 233件)
く2012年7月28日～8月10日に入手した症例(5月20日からの累計件数)〉
1.診断書により症状。経過を得た症例 44件(2457件)(ただし、重複する症例を含
む)
2,その他症状等に関する情報が得られた症例 13件(2889件)
3厚生労働省安全対策課に報告のあった医療関係者からの副作用報告 0件
(2011年5月20日からの累計 233件)
〈2012年8月11日～8月24日に入手した症例(5月20日からの累計件数)〉
1.診断書により症状・経過を得た症例 40件(2497件)(ただし、重複する症例を含
む)
2.その他症状等に関する情報が得られた症例 16件(2905件)
3.厚生労働省安全対策課に報告のあった医療関係者からの日1作用報告 0件
(2011年5月20日からの累計 233件)
く2012年8月25日～9月7日に入手した症例(5月20日からの累計件数)〉
1.診断書により症状。経過を得た症例 49件(2543件)(ただし、重複する症例を含
む)
2その他症状等に関する情報が得られた症例 12件(2917件)
3厚生労働省安全対策課に報告のあった医療関係者からの副作用報告 1件
(2011年5月20日からの累計 234件)
く2012年9月8日～9月21日に入手した症例(5月20日からの累計件数)〉
1.診断書により症状・経過を得た症例 37件(2579件)(ただし、重複する症例を含
む)
2その他症状等に関する情報が得られた症例 8件(2925件)
3厚生労働省安全対策課に報告のあった医療関係者からの副作用報告 1件
(2011年5月20日からの累計 235件)
〈2012年9月22日～10月5日に入手した症例(5月20日からの累計件数)〉
1.診断書により症状・経過を得た症例 44件(2622件)(ただし、重複する症例を含
む)
2.その他症状等に関する情報が得られた症例 9件(2933件)
3厚生労働省安全対策課に報告のあった医療関係者からの副作用報告 0件
(2011年5月20日からの累計 235件
く2012年10月6日～10月19日に入手した症例(5月20日からの累計件数)〉
1.診断書により症状・経過を得た症例 47件(2667件)(ただし、重複する症例を含
む)
2その他症状等に関する情報が得られた症例 7件(2939件)
3厚生労働省安全対策課に報告のあった医療関係者からの副作用報告 0件
(2011年5月20日からの累計 235件

1夢繕盟:‰認講晶謝モ棚 茫是3量蒙♂T2差例を含

i爵¥諸肇露第守考'解譜デ弓拠客,つ
た医絨 からの副作用結鮮

一
般名 報告の概要

薬用石鹸

く2012年7月14日～2012年7月27日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあった副作用報告の総数 0件(233件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 39件(累計2435件)
く2012年7月28日～2012年8月10日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあった副作用報告の総数 0件(233件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情幸1を把握したケースの総数 45件(累計2461件)
(2012年8月H日 ～2012年8月24日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあった副作用報告の総数 0件(233件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 45件(累計2506件)
く2012年8月25日～2012年9月7日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあった副作用報告の総数 2件(235件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 50件(累計2553件)
く2012年9月8日～2012年9月21日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあった副作用報告の総数 0件(235件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 37件(累計2590件)
く2012年9月22日～2012年10月5日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあつた副作用報告の総数 0件(235件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 44件(累計2633件)
く2012年10月6日～2012年10月19日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあった副作用報告の総数 0件(235件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 47件(累計2678件)
く2012年10月20日～2012年n月 2日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあつた副作用報告の総数 1件(236件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 33件(累計2710件)
く2012年11月3日～2012年11月16日に入手した症例(累計件数)〉
(1)厚生労働省に報告のあった副作用報告の総数 2件(238件)
(2)客観的な被害情報を把握できたケースの総数 0件
(3)(1,2)以外の被害情報を把握したケースの総数 26件(累計2734件)

薬用石鹸

経皮感作型及び通常型の小麦依存性運動誘発アナフィラキシーにおけるヒスタミ
ン遊離試験の有用性を評価するため、経皮型 17例と通常型 10例において検討し
たところ、加水分解小麦によるプリックテストと共にヒスタミン遊離試験が鑑別に有
用であることが示唆された。

薬用石鹸

加水分解小麦含有石鹸中止後の末梢血好塩基球ヒスタミン遊離率の変化につい
て17例において検討したところ、当該石鹸の中止により、グルパール19Sに対する
反応及び好塩基球自体の反応性が低下し、ヒスタミン遊離試験は実際の症状をよ
り反映する試験方法であることが示された。

347 薬用石鹸

グルパール19S(CPl含有石鹸による小麦アレルギー(HWPA)と従来型小麦アレル
ギーの差異、及び加水分解コムギ末感作による小麦アレルギーの機序等を検討
した結果、HWPA患 者はCP特異的IgE抗体を有し、GP特異的IgE抗体は経口摂取
した小麦蛋白質と交又反応してアレルギー症状を呈したと考えられた。

薬用石鹸

小麦アレルギー診断におけるリコンビナント蛋白質特異IgE検査の有用性につい
て、小麦アレルギーと確定診断された54例を対象に検討したところ、80%がリコンピ
ナントω-5グリアジン特異lgE陽性で、19%がリコンビナント高分子量グルテニン特
異IgE陽性であり、高い検出感度が示された。

薬用石鹸

加水分解コムギ末により経皮経粘膜性に感作された小麦アレルギー患者36例に
おいてグルパール19S(CS)と臨床症状の評価を行つたところ全例で顔面症状を呈
した。GSのプリックテストおよびELISAは臨床症状の重症度と高い相関性を示し、
患者群の臨床症状を鋭敏に反映していた。



一
般名 報告の概要

350 薬用石鹸

1-2年間加水分解小麦含有石鹸使用し小麦アレルギーが誘発された症例が5例

報告された。症例1125歳女性。バン摂取後電車に駆け込んだ際、両眼瞼、口唇腫
脹、呼吸困難、奪麻疹が発乳 症例2:49歳女性。運動中に両眼瞼腫脹、呼吸困

難が発現.症例3:36歳女性。バン摂取後に腹痛、奪麻疹、呼吸困難が発現。症

例4:47歳女性。運動中に顔面腫脹、腹痛、全身に奪麻疹が発現。症例5:29歳女
性。バン摂取後徒歩中に倦怠感、両前腕の膨疹、両眼瞼の腫脹が発現。

薬用石鹸

2010年12月から2012年1月末の間に小麦アレルギーと診断した30例中22例は当

該石鹸を使用していた23-67歳の女性であった。半年から数年間使用していた症
例が多く、病歴とグルパール19S001%プリックテスト陽性より、当該石鹸がきつか

けで発症したと考えられた。

352 薬用石鹸

2010年7月以降、32例がカロ水分解小麦を含有した石鹸の使用による即時型小麦
アレルギーを疑われ、プリックテストにより確定診断された症例は6例、否定された

症例は7例であつた。さらに病歴と血液検査から疑わしい症例を5例認めたが、プ

リックテストを施行できなかったため、確定診断には至らなかつた。

薬用石鹸

2010年12月から2012年2月の間に小麦アレルギーと診断した28例の臨床的な特

徴を考察した。症状としては顔面の腫脹・痒みが最も多く、石鹸使用後の顔面の

自覚症状は85.7%の患者にみられた。加水分解小麦水溶液のプリックテストは全Fll
で陽性、特異的IgEの陽性率は小麦、グルテンで高く、ω-5グリアジンでは低かっ

た。

薬用石鹸

加水分解小麦末含有石鹸使用歴がある35例の比較検討したところ、ω
-5グリアジ

ンのRASTで chssl以上の症例はほとんど認めず、グノ1/7
―ヾル 19Sに感作症例の

多くはプロモイスWGも 陽性反応を示した。運動負荷試験では、症状誘発時は眼

瞼のかゆみや浮腫から出現し、受診前の症状が強い場合、誘発試験の再現性も
lElかった。

薬用石鹸

74歳女性。加水分解小麦含有石鹸の使用歴あり。顔面の紅斑と掻痒を繰り返し
自己判断で中止。その後全身奪麻疹、呼吸困難が出現し救急搬送。ステロイド全

身投与にて症状緩和。小麦運動負荷試験にて下口唇に血管神経性浮腫が出現
し、グノレく―ル19Sプリックテストは01%で陽性にて、食物依存性運動誘発アナフィ
ラキシーと考えられた。

356 薬用石鹸

小麦依存性運動誘発アナフィラキシーの6例について精査したところ、全症例で

当該石鹸使用後に小麦摂取後の運動誘発アナフィラキシーを発症し、グルパ
ー

ル19Sのプリックテストが陽性であつたことから、当該石鹸の使用により発症したも
のと診断された。

357 薬用石鹸

39歳男性。加水分解小麦含有石鹸の使用歴あり。バンエ場勤務中の手
・足・顔の

腫脹及び勤務後の呼吸困難が発乳 加水分解小麦プリックテスト陽性、小麦摂取

後の運動負荷誘発テスト陰性、小麦の暴露回避にて症状消失しBakeris Asthema

と診断。Baker's Asthemaと即時型小麦アンルギ
ーとの鑑別には小麦摂取後の運

動負荷誘発テストが有用。

358 薬用石鹸

小麦依存性運動誘発アナフィラキシー(WDEIA)の女性患者12例を解析したとこ

ろ、全例とも当該石鹸による洗顔を開始後に眼瞼浮腫が発現し、カロ水分解小麦の

プリックテストで陽性を示した。石鹸中の加水分解小麦で経皮的または経粘膜的
に感作され、小麦蛋自との交叉反応によりWDEIAを発症したと考えられた。

359 薬用石鹸

食物アレルギーの新たな検査法について検討したところ、当該石鹸中のグルパ
ー

ノン19Sに感作された食物依存性運動誘発アナフィラキシ
ー患者のω-5グリアジン

あるいは高分子量グルテニン特異的IgE陽性率は高くなかつた。これは、学童期

以降に多い食物アレルギ
ー患者の結果と異なり、抗原性の違いによるものと考え

られた。

薬用石鹸

当該石鹸による皮膚アレルギー及び小麦関連アレルギ
ー疾患発症を契機に、日

本アレルギー学会では「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別

委員会」を発足し、加水分解蛋自含有化粧品及びグルバ
ールS19(GS)含有石鹸

等の障害実態把握、GSの感作抗原性分析と交又反応性検討、施設情報収集と

広報、正確な情報提供、化粧品等の安全性確保のための情報収集システム構築
について継続的に活動している。

一
般名 報告の概要

薬用石鹸

食物アレルギーまたは食物アレルギー様症状の原因精査や機序解明のため、経
験症例を踏まえ、食物アレルギーについて検討し、化粧品により誘発されたバリ
アー障害によると思われる食物アレルギーの報告の一例として、当該石鹸に含ま
れた加水分解小麦による小麦アレルギーを示した。

362 薬用石鹸

成人小麦アレルギーの診断において好塩基球活性化マーカーCD203cの発現を
定量し有浦性を検討した結果、CD203cは抗原に特異的に反応して発現すること
が明らかとなり、加水分解小麦により経皮的に感作された小麦アレルギー症例のう
ち小麦に対する耐性を獲得した症例では、小麦によるCD203c発現が低下してい

ることが示された。

薬用石鹸

小麦アレルギーの診断やアレルゲン解析について検討を行つたところ、加水分解
小麦含有石鹸による小麦依存性運動誘発アナフィラキシーではω-5グリアジン特
異的IgE抗体がほとんど検出されないが、γ―グリアジンが検出され、症状発現時
の抗原はγ―グリアジンである可能性が示唆された。

薬用石鹸

2010年12月から2012年1月末の間に小麦アレルギーと診断した30例中22例は当
該石鹸を使用していた23-67歳の女性であつた。半年から数年間使用していた症
例が多く、病歴とグルバール19S O.01%プリックテスト陽性より、当該石鹸がきっか

けで発症したと考えられた。

365 薬用石鹸

2010年7月以降、32例が加水分解小麦を含有した石鹸の使用による即時型小麦

アレルギーを疑われ、プリックテストにより確 定診断された症例は6例、否定された

症例は7例であった。さらに病歴と血液検査から疑わしい症例を5例認めたが、プ

リックテストを施行できなかったため、確定診断には至らなかった。

366 薬用石鹸

経皮感作型及び通常型の小麦依存性運動誘発アナフィラキシーにおけるヒスタミ
ン遊離試験の有用性を評価するため、経皮型17例と通常型10例において検討し
たところ、加水分解小麦によるプリックテストと共にヒスタミン遊離試験が鑑別に有
用であることが示唆された。

367 薬用石鹸

加水分解小麦を含有する石鹸中止後の末梢血好塩基球ヒスタミン遊離率の変化
について17例において検討したところ、当該石鹸の中止により、グルパール19Sに

対する反応のみならず好塩基球自体の反応性が低下し、ヒスタミン遊離試験は実
際の症状をより反映する試験方法であることが示された。

薬用石鹸

グルパール19S(GPl含有石鹸による小麦アレルギー(HWPA)と従来型小麦アレル

ギーの差異、及び加水分解コムギ末感作による小麦アレルギーの機序等を検討
した結果、HWPA患 者はG略 異的IgE抗体を有し、CP特異的IgE抗体は経口摂取
した小麦蛋白質と交又反応してアレルギー症状を呈したと考えられた。

369 薬用石鹸

小麦アレルギー診断におけるリコンビナント蛋自質特異lgE検査の有用性につい
て、小表アレルギーと確定診断された54例を対象に検討したところ、8眺がリコンピ

ナントω-5グリアジン特異IgE陽性で、19%がリコンピナント高分子量グルテニン特

異lgE陽性であり、高い検出感度が示された。

薬用石鹸

加水分解コムギ末により経皮経粘膜性に感作された小麦アレルギ
ー患者36例に

おいてグルパール19S(GS)と臨床症状の評価を行つたところ全例で顔面症状を呈

した。GSの プリックテストおよびELISAは臨床症状の重症度と高い相関性を示し、

患者群の臨床症状を鋭敏に反映していた。

薬用石鹸

1-2年間加水分解小麦含有石鹸使用し小麦アレルギ
ーが誘発された症例が5例

報告された。症例 1125歳女性。バン摂取後電車に駆け込んだ際、両1良瞼、日唇腫

脹、呼吸困難、奪麻疹が発現。症例2:49歳女性。運動中に両眼瞼腫脹、呼吸困

難が発現。症例3:36歳女性。バン摂取後に腹痛、奪麻疹、呼吸困難が発現。症

例4:47歳女性。運動中に顔面腫脹、腹痛、全身に奪麻疹が発現。症例5:29歳女
性。パン摂取後徒歩中に倦怠感、両前腕の膨疹、両眼瞼の腫脹が発見

372 薬用石鹸

2010年12月から2012年2月の間に小麦アレルギーと診断した28例の臨床的な特

徴を考察した。症状としては顔面の腫脹・痒みが最も多く、石鹸使用後の顔面の

自党症状は85.7%の患者にみられた。加水分解小麦水溶液のプリックテストは全タ
で陽性、特異的lgEの陽性率は小麦、グルテンで高く、ω-5グリアジンでは低かつ
た。



一般名 報告の概要

373 薬用石鹸

加水分解小麦末含有石鹸使用歴がある35例を比較検討したところ、ω-5グリアジ
ンのRASTがdassl以上の症例はほとんど認めず、グノレ ―ヾル19S感作症例の多く
はプロモイスWGも陽性反応を示した。運動負荷試験では、症状誘発時は眼瞼の
かゆみや浮腫から出現し、受診前の症状が強い場合、誘発試験の再現性も高
かった。

374 薬用石鹸

74歳女性。加水分解小麦含有石鹸の使用歴あり。顔面の紅斑と掻痒を繰り返し
自己判断で中止。その後全身奪麻疹、呼吸困難が出現し救急搬送。ステロイド全
身投与にて症状緩和。小麦運動負荷試験にて下口唇に血管神経性浮腫が出現
し、グルパール19Sプリックテストは0.1%で陽性にて、食物依存性運動誘発アナフィ
ラキシーと考えられた。

375 薬用石鹸

小麦依存性運動誘発アナフィラキシーの6例について精査したところ、全症例で
当該石鹸使用後に小麦摂取後の運動誘発アナフィラキシーを発症し、グルパー

ル19Sのプリックテストが陽性であつたことから、当該石鹸の使用により発症したも
のと診断された。

376 薬用石鹸

39歳男性。加水分解小麦含有石鹸の使用歴あり。バンエ場勤務中の手・足・顔の

腫脹及び勤務後の呼吸困難が発現。加水分解小麦プリックテスト陽性、小麦摂取

後の運動負荷誘発テスト陰性、小麦の暴露回避にて症状消失しBakers Asthema

と診断。Baker's Asthemaと即時型小麦アレルギーとの鑑別には小麦摂取後の運

動負荷誘発テストが有用。

377 薬用石鹸

Юll年に奪麻疹専門外来に新規に登録された奪麻疹及びその類症患者36例に
ついてまとめ、原因検索におけるアプローチ法について考察した結果、調査票ヘ
わ記載を詳細に行い、因果関係が強く疑わM原 因の有無を明らかにし原因を
使ったうえで採血、皮膚テストや負荷試験を積極的に行うことが有用であった。

薬用石鹸

食物アレルギーの新たな検査法について検討したところ、当該石鹸中のグルパー

ル19Sに感作された食物依存性運動誘発アナフィラキシー患者のω-5グリアジン

あるいは高分子量グルテニン特異的lgE陽性率は高くなかった。これは、学童期
以降に多い食物アレルギー患者の結果と異なり、抗原性の違いによるものと考え

られた。

薬用石鹸

当該石鹸による皮膚アレルギー及び小麦関連アレルギー疾患発症を契機に、日
本アレルギー学会では「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別
委員会」を発足し、加水分解蛋白含有化粧品及びグルパールS19(GS)含有石鹸
等の障害実態把握、CSの感作抗原性分析と交又反応性検討、施設情報収集と
広報、正確な情報提供、化粧品等の安全性確保のための情報収集システム構築
について継続的に活動している。

薬用石鹸

小麦アレルギーの診断やアレルゲン解析について検討を行つたところ、加水分解
小麦含有石鹸による小麦依存性運動誘発アナフィラキシーではω-5グリアジン特

異的IgE抗体がほとんど検出されないが、γ―グリアジンが検出され、症状発現時
の抗原はγ

―グリアジンである可能性が示唆された。

薬用石鹸

日本アレルギー学会「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別委
員会」が疫学調査を行い患者問診票254例を統計解析した結果、加水分解小麦
含有石鹸によるアレルギーの特徴として、洗顔後の眼瞼の腫脹、麻疹、かゆみ、コ
ムギ摂取後のアナフィラキシー症状、華麻疹等がみられた。また、従来のコムギに
よる運動誘発アナフィラキシーとの違いとして、運動依存性が低いことが示唆され
た。

382 薬用石鹸

日本小児アレルギー学会発行の食物アレルギー診療ガイドライン2012では、食物
アレルギーの定義が石鹸中の加水分解小麦による食物アレルギー事例等が契機
となつて変更され、食物アレルギーは経口摂取によつて惹起さ月ν5と限定せず、
生体へのいずれの侵入経路でもよいとした。

薬用石鹸

14歳女性。2011年3月頃より加水分解小麦含有石鹸を使用。洗顔後に顔面の腫
脹、掻痒感、鼻汁が出現し、石鹸使用中止にて症状は消失。2011年8月バン摂取
後1時間以内に運動し呼吸困難、顔色不良が出現。血液検査、プリックテストは陰
性であつたが、病歴と負荷試験から経皮感作による食物アレルギTが疑われた。

一般名 報告の概要

薬用石鹸

アレルギー物質を含む食品の表示制度が、平成13年4月の食品衛生法関連法令
の改正により定められたが、最近は吸入薬に添加された乳糖等の医薬品添加物
成分や化粧品に含まれていた食物アレルギー成分により感作さ局 例も報告され
ており、経口以外からの食物アレルギー成分の授取についても注意を払う人き時
期となってきた。

薬用石鹸

日本小児アレルギー学会発行の食物アレルギー診療ガイドライン2012では、食物
アレルギーの定義が石鹸中のカロ水分解小麦による食物アレルギー事例等が契機
となつて変更され、食物アレルギーは経口摂取によつて惹起されると限定せず、
生体へのいずれの侵入経路でもよいとした。

386 薬用石鹸

日本アレルギー学会「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別委
員会Jが疫学調査を行い患者問診票254例を統計解析した結果、加水分解小麦
含有石鹸によるアレルギーの特徴として、洗顔後の眼瞼の腫脹、麻疹、かゆみ、コ
ムギ摂取後のアナフィラキシー症状、奪麻疹等がみられた。また、従来のコムギに
よる運動誘発アナフィラキシーとの違いとして、運動依存性が低いことが示唆され
た。

薬用石鹸

アレルギー物質を含む食品の表示制度が、平成 13年4月の食品衛生法関連法令
の改正により定められたが、最近は吸入薬に添加された乳糖等の医薬品添加物
成分や化粧品に含まれていた食物アレルギー成分により感作さM例 も報告され
ており、経 口以外からの食物アレルギー成分の摂取についても注意を払うべき時
期となつてきた。

388 薬用石鹸

14歳女性。20H年 3月頃より加水分解小麦含有石鹸を使用。洗顔後に顔面の腫
脹、掻痒感、鼻汁が出現し、石鹸使用中止にて症状は消失。2011年8月バン摂取
後1時間以内に運動し呼吸困難、顔色不良が出現 血液検査、プリックテストは陰
性であつたが、病歴と負荷試験から経皮感作による食物アレルギーが疑われた

薬用石鹸

日本小児アレルギー学会発行の食物アレルギー診療ガイドライン2012の解説。食
物アレルギーの定義が、石鹸中の加水分解小麦による食物アレルギー事例等が
契機となって変更され、食物アレルギーは経口摂取によって惹起されると限定せ
ず、生体へのいずれの侵入経路でもよいとされた。

390 ビタミン含有保健薬
80才代男性。本剤を1日1本、約3ヶ月間毎日服用したところ、間質性肺炎と疑わ
れる症状が発現し、入院。症状発現前に関節注射(薬剤名不明)をしていた。

薬用石鹸

加水分解コムギ型FDEIA患者の大半は、加水分解コムギ含有石鹸の使用中止と
小麦製品の摂取制限等により、小麦とグルテンに対する抗原特異的lgE値は改善
し、小麦蛋白による好塩基球活性化は減弱するが、FDEIA治癒症例においても
加水分解コムギに対する即時型アレルギー反応の改善にはさらに長期間を要す
る。

392 薬用石鹸

加水分解コムギ含有石鹸によるアレルギーの事例をうけ、今後、臨床医学に対し
ては診断のための検査法の確立や、どのような食事で過敏反応が起こるか追跡す
ること、また化粧品や石鹸会社は、製品に生物由来の蛋白質を用いる際の注意を
より厳密に行うこと、薬学者には、患者にとって福音となる画期的治療薬を開発す
ることが求められている。

薬用石鹸

加水分解コムギ含有石鹸によるアレルギーの事例をうけ、今後、臨床医学に対し
ては診断のための検査法の確立や、どのような食事で過敏反応が起こるか追跡す
ること、また化粧品や石鹸会社は、製品に生物由来の蛋白質を用いる際の注意を
より厳密に行うこと、薬学者には、患者にとつて福音となる画期的治療薬を開発す
ることが求められている。

394 薬用石鹸

食物依存性運動誘発アナフィラキシーに関する国内外の傾向を明らかにするた
め文献検索を行つた結果、1979年の文献報告以来報告数は増加傾向にあり、近
年のアジア地域での認知度向上が示唆された。また、小麦製品の頻度が原因食
物として最も高く、抗原解析により成人発症例ではω-5グリアジンが関連している
ことが示唆された。



一般名 報告の概要

395 薬用石鹸

日本アレルギー学会が「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別
委員会」を設置し、調査および研究を行つた結果、原因アレルゲンは加水分解小
麦グルパール19Sであることを確定した。また、診断基準を作成し、ELISA法による

検査を施行してきた結果、2012年3月19日時点で診断確定例が395例報告されて
いることが示された。

薬用石鹸

石鹸中の加水分解小麦(HWPlで感作されて小麦による食物依存性運動誘発アナ
フィラキシー(FDEIAlを発症したと思われる患者の増加に伴い、通常小麦型
FDEIAとHWttFDEIAの 比較を行つた結果、患者の多くが小麦によるFDEIAの主
要アレルゲンであるω-5グリアジンに対する特異的IgEを有しておらず、従来の
FDEIAとは異なる臨床症状および予後を呈した。

薬用石鹸

47歳女性。3年前より加水分解小麦を使用し、半年前から使用後の刺激感を自
覚。食後の呼吸困難、奪麻疹、アナフィラキシーシヨックで4回救急センターに搬
送され、うち2回は雪かきなど運動後に症状が出現した1例。/1Jックテストにてグル
パール19S、また2010年に処方変更したプロモイスWC―SPともに陽性を示した

洗 口液

70歳代女性。2012年10月1日、初回使用後に口中の発赤、同日昼食後の使用に
より口中の発赤、舌のしびれ、顔面の発赤・腫脹、顔面・頭部・体部の痒み、同日
夕食後、翌日の使用により身体全体の発赤。そう痒、手足のしびれが発現したた
め、搬送されてアレルギーと診断され、点満により軽快したが左腕のしびれのみ
残つた。

399 薬用石鹸

食物依存性運動誘発アナフィラキシ
ーに関する国内外の傾向を明らかにするた

め文献検索を行った結果、1979年の文献報告以来報告数は増加傾向にあり、近

年のアジア地域での認知度向上が示唆された。また、小麦製品の頻度が原因食

物として最も高く、抗原解析により成人発症例ではω 5グリアジンが関連している

ことが示唆された。

400 薬用石鹸

日本アレルギー学会が「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別

委員会」を設置し、調査および研究を行った結果、原因アレルゲンは加水分解小

麦グルパール19Sであることを確定した。また、診断基準を作成し、ELISA法 による

検査を施行してきた結果、2012年3月 19日時点で診断確定例が395例報告されて

いることが示された。

薬用石鹸

石鹸中の加水分解小麦(HWPlで 感作されて小麦による食物依存性運動誘発アナ

フィラキシー(FDEIAlを発症したと思われる患者の増加に伴い、通常小麦型

FDEIAと HWPttFDEIAの 比較を行つた結果、患者の多くが小麦によるFDEIAの 主

要アレルグンであるω
-5グリアジンに対する特異的lgEを有しておらず、従来の

FDEIAと は異なる臨床症状および予後を呈した。

薬用石鹸

47歳女性。3年前よリカロ水分解小麦を使用し、半年前から使用後の刺激感を自
覚。食後の呼吸困難、奪麻疹、アナフィラキシーシヨックで4回救急センタ

ーに搬
送され、うち2回は雪かきなど運動後に症状が出現した1例。プリックテストにてグル
パール19S、また2010年に処方変更したプロモイスWG―SPともに陽性を示した。

薬用石鹸

化粧品中タンパク加水分解物の安全性に関する特別委員会報告において、抗原
解析・動物実験の進捗状況、医師登録サイトからの調査報告、症例検討会が行わ
れ、加水分解小麦含有石鹸による小麦アレルギーの典型例では石鹸使用中止に
よリグルバール19Sに対する抗体価も下がり、小麦を食べられる人も多いことが総
合討論で報告された。

薬用石鹸

加水分解小麦含有石鹸を使用し小麦アレルギ
ーと診断された20例を解析した結

果、発症までの平均期間は1年5ヶ月であり、特異的IgE陽性率は小麦
・グルテンの

感作率が高く、ω
-5グリアジンは低かった。また、6例は石鹸中止後も慢性奪麻疹

の症状を呈した。

薬用石鹸

加水分解小麦によるガヽ麦依存性運動誘発アナフィラキシーの診断における負荷
検査の有用性を検討するため、加水分解小麦プリックテスト陽性患者31例を対象
に負荷検査を行つた結果、30例が負荷検査陽性であり、負荷検査は医療者側の

みならず患者自身が症状を自党できる非常に有用な診断方法であることが示唆さ
れた。

一般名 報告の概要

406 薬用石鹸

加水分解小麦末による皮膚感作及び小麦含有食物摂取によるアレルギー症状の

誘発原因を解析するため、マウスを加水分解小麦末に感作させてグルテンの経
口負荷を行った結果、グルテン単独負荷群では体温低下、死亡が確認されな
かったが、アスピリンとグルテン経口負荷群では顕著な体温低下、死亡が確認さ
れた.

粟用石鹸

加水分解小麦含有石鹸を使用し小麦アレルギーと診断された11例を解析した結
果、石鹸使用中止から発症までの平均期間は20ヶ月であり、多くの症例では当該
石鹸の使用中止により小麦アレルギー症状の軽快傾向を認め、小表やグルテン
のプリックテストも改善傾向を示した。

408 薬用石鹸

加水分解小麦(グルパール19S:G19S)含有石鹸による小麦アレルギーlWADの診断
に好塩基球活性化マーカー(CD203c)測定が有用であるか、経皮感作型WA15
例、従来型WA5例を対象に検討した結果、経皮感作型WAの CD203c発現は
G19S負荷により増強し、従来型WAとは異なる小麦抗原への反応パターンを示し
たため、診断に有用であると示唆された。

409 薬用石鹸

グルパール19S(G19S)による経皮感作型小麦アレルギー患者において、他のカロ水

分解小麦末においても交差抗原性を示すか否か、好塩基球活性化マーカー

CD203c測定を用いて力旱析した結果、平均分子量3000の加水分解小麦末におい

て、G19Sと交差抗原性が認められた。

薬用石鹸

加水分解小麦の経皮感作能をマウスモデル実験系で検討した結果、グルバ
ール

19S(G19S)ではIgE抗体価上昇、腹腔内投与後の直腸温度、アナフィラキシ
ー症

状、血中ヒスタミン濃度上昇がみられ、5万以下程度の分子量のペプチドが残存す

る製品ではG19Sより弱いが同様の反応がみられ、5000程度の分子量の製品では

反応がみられなかつた。

薬用石鹸

加水分解小麦末含有石鹸使用36例を対象に、グルパール19S(G19S)抗原刺激後
の好塩基球活性化マーカーCD203c(BAT―CD203c)を測定した結果、G19Sによる
経皮感作型小麦アレルギー15例中14例ではBAT―CD203c発現が著明に増加し、
小麦アレルギーの診断基準に一致しない症状の18例は全てBAT―CD203c陰性で
あったことから、BAT―CD203cは確定診断に有用であることが示唆された。

薬用石鹸

食物依存性運動誘発アナフィラキシーの誘発試験を行う際のアスピリンの有用性
を、18例の人院負荷試験実施患者を対象に検討した結果 アヾスピリン前投薬なし
で誘発試験を行った場合(原因食品+運動負荷)の負荷試験陽性率は2躙、アスピ

リンを前投薬した場合は78%であり、アスピリンの使用が有用であることが示唆され
た。

薬用石鹸

奪麻疹には複数の病型があり、多くの場合は皮膚マスト細胞の活性化とヒスタミン
が重要な役割を果たす。小麦依存性運動誘発性アナフィラキシーの場合、その原
因は小麦とも運動とも両者の組み合わせともいえ、加水分解小麦含有石鹸使用
後の小麦依存性運動誘発アナフィラキシーの場合は、石鹸の使用が原因と考えら
妨 。

薬用石鹸
加水分解小麦含有石鹸の使用による、即時型小麦アレルギーと確定診断された9

例について臨床的な特徴と検査結果などについてまとめた。

415 薬用石鹸

39歳女性。3年前から加水分解小麦含有石鹸を使用し、1年前よリハム摂取後に

華麻疹、呼吸苦が出現した。プリックテストで小麦、グルパ
ール(CP)19Sに陽性、

ELISAに てGP19Sの IgE抗体検出。ハムの成分を確認した結果加水分解小麦であ

るGP231が 含まれており、CP231の 経 口摂取により症状が誘発されたと考えられた

1例。

薬用石鹸

加水分解小麦含有石鹸を使用し小麦アレルギ
ーと疑われた103例を対象にグル

バール19Sの特異IgE抗体の測定とプリックテストを施行した結果、大多数の症例に
おいてグルパールの19Sの特異的lgE抗体は経時的に低下傾向を認め、平均半
減期は5.1カ月であつた。

薬用石鹸
加水分解ノ1麦`含有石鹸を使用し小麦アレルギーが疑われた12例を対象に、グル
パール19Sのプリックテストを行つた結果、7例が陽性を示した。



感染症定期報告の報告状況 (2012/8/1～ 2012/11/30) 資料 4-1一般名 報告の概要

化粧 品

57歳女性。2007年3月より本製品等計10種類の化粧品の使用を開始し、8ヶ月後
に顔面の腫れが発現して増悪を繰り返したため半年後に受診した。4年経過して
も症状が重度であり皮疹が改善しなかつたため膠原病疑いで入院し、パッチテスト
を施行した結果、5種類の製品で陽性を示したため、使用を中止したところ皮疹は
改善した。

薬用石鹸

華麻疹には複数の病型があり、多くの場合は皮膚マスト細胞の活性化とヒスタミン
が重要な役割を果たす。小麦依存性運動誘発性アナフィラキシーの場合、その原
因は小麦とも運動とも両者の組み合わせともいえ、加水分解小麦含有石鹸使用
後の小麦依存性運動誘発アナフィラキシーの場合は、石鹸の使用が原因と考えら
オtる。

薬用石鹸
加水分解小麦含有石鹸の使用による、良p時型小麦アレルギーと確定診断された9
例について臨床的な特徴と検査結果などについてまとめた。

薬用石鹸

39歳女性。3年前から加水分解小麦含有石鹸を使用し、1年前よリハム摂取後に

華麻疹、呼吸苦が出現した。プリックテストで小麦、グルパール(GD19Sに 陽性、
ELISAにてGP19Sの lgE抗体検出。ハムの成分を確認した結果カロ水分解小麦であ

るCP231が 含まれており、CP231の 経口摂取により症状が誘発されたと考えられた

1例。

422 薬用石鹸

加水分解小麦含有石鹸を使用し小麦アレクレギーと疑われた103例を対象にグル
パール19Sの特異lgE抗体の測定とプリックテストを施行した結果、大多数の症例に
おいてグルパールの19Sの特異的IgE抗体は経時的に低下傾向を偲め、平均半
減期は5.1カ月であつた。

423 薬用石鹸
bl水分解小麦含有石鹸を使用し小麦アレルギーが疑われた12例を対象に、グル
バール19Sのプリックテストを行った結果、7例が陽性を示した。

薬用石鹸

加水分解小麦に対するアレルギーの実態把握と病態解明を目的とした厚生労働
科学研究補助金による研究成果が報告され、動物の病態モデルの確立、イン
ターネットを介した大規模疫学調査等の結果、グルバール19Sの感作能が非常に
強いこと、他の小麦加水分解素材とは物理化学的性質が異なること等が示され
プtl.

石鹸

加水分解小麦含有石鹸中止後の末梢血好塩基球ヒスタミン遊離率の変化につい
て17例において検討したところ、当該石鹸の中止により、グルバール19Sに対する
反応及び好塩基球自体の反応性が低下し、ヒスタミン遊離試験は実際の症状をよ
り反映する試験方法であることが示された。

シャンプー

50代女性。2007年より本製品を使用開始し、本製品非使用時の20H年11月、ドー

ナツ摂取後、息苦しさ、奪麻疹、下痢が発現し救急搬送され、2012年2月まで入
退院を繰り返し、血液検査で小麦、グルテン、ω-5グリアジンが陰性、プリックテス
トで小麦粉、バン、グノ″ ―ヾル19S、番油が陽性であつた。

化粧品

34歳女性。20■年 1月より使用開始し、2012年 4月にスパゲッティ摂取後、買物時

に奪麻疹が急激に発現し、12日後にナポリタン摂取後、洗濯物の取り込み時に口

唇の腫脹が出現したため、アナフィラキシーショックと診断された。lgE RASTでオ

オムギがdass2であること及び臨床経過より、食物依存性運動誘発アナフィラキ

シーが強く疑われた。

感染症
(P丁)

出典 概要

l 3型肝炎
rransision
5 2 ( 2 0 1 2 ) 8 8 0 - 8 9 2

南アフリカにおける個別核酸増幅検査(lD―NAT)済 み血液輸血によるB型肝炎ウイルス
(HBV)感染に関する報告。2005年以来4年間で2,921.561の供血血液が、南アフリカにて

暴鞠凝難師轟懸彙幣:革魃 曇器蠍繹群
潔照識鶴i撲響亀ぽ躁罹誦構若:た星ま懸 囃糠饉鶴
は、抗HBc抗体検出前のWPに おけるID―NAT陰性の輸血を受けた患者であった。

B型 肝炎
Virology」Ouma!2012,

ニワトリの血清及び肝中に含まれるB型肝炎ウイルス(HBV)に 関する報告。プロイラーの
血液検体129例及び肝臓検体198例を用いて、HBV関 連検査を行つたを行つたところ、

撮 縄 肥 権 躍 樫 蹴 躍 晨 滉 層 盤磐』標 l翼搬議 獅 虐ib冨 ぱ 縦
分析した結果、HBVと類似した粒子が確認された。また、2例の肝臓検体において確認され
たウイルスDNA配列は、既知のHBV株と979%の相同性があることが示された。今後ニワト
リで確認されたHBVがヒトHBvと同一であると示されるならば、ニワトリのHBV感染は重要
な問題となり得るであろう。

B型 肝炎 J HepatoL」un 2,2012

台湾におけるワクチン接種プログラムによるB型肝炎ウイルス(HBV)感染の低減に関する
報告。台湾で1984年に開始された乳幼児へのユニバーサルワクチン接種プログラムの評
価として、25年後の血清疫学調査が行われた。30歳未満の各年齢集団から約100人ずつ、
3.332人の被験者を登録し、HBs抗原、HBs抗体、HBc抗体の陽性率を比較したところ、2009
年におけるプログラム開始後に出生した被験者と、1984年のベースライングループとの間
で大きく異なつていた。また、前回(プログラム開始20年後)調査よりも、HBs抗原保有率が
ワクチン接種群できらに減少していた。ワクチン無効者のうち80%は 、母親がHBs抗 原陽性
であった。この結果より、若年者へのワクテンの有効性が明確であることが示された。

4 B型 肝炎
J Infect Dis
206(2012)478-485

B型肝炎ウイルス(HBV)感染症患者の体液を介した実験的HBV感 染に関する報告。慢性
HBV感 染症の小児39例及び成人8例における尿、唾液、涙液及び汗中のHBV DNAをリア

4盟 聟 鮮 脇 淵 嘉諸 :嵩 キ騎 鰍 :鵬 麟 銑 継 撫 辮 楓 A
レベル間には有意な相関が見られた。また、小児1例の涙液検体をヒト肝細胞移植キメラマ
ウス2匹に静注したところ、機種1週間後にキメラマウスの血清はいずれもHBV DNA陽 性と
なった。マウスにおいて涙液の感染性が確認されたことから、高レベルのウイルス血症を有
するHBV保 有者の体液に直接接触することを防ぐ対策が必要である。

5
C型肝炎
B型肝炎

C h i n e s e  J o u m a l  o f
expelmental and
ciinica:virology
25(2011)301-303

中国のB型肝炎'C型肝炎同時感染患者における感染経路別の臨床的特性に関する報
告.慢性HBV/HCV同時感染患者103例を、感染経路により薬物中毒群と輸血群に振り分

場麟 も競鶴 鍋磐£義鵬駕躊ぱ覇霧麗議kをそi蝙 彗
く、肝硬変の割合が低いものの、ALT、AST及び恥‖の血中濃度が高かった。また、両群に
おいて男性が多かつたものの、薬物中毒群の方がより性差が顕著であつた。

0型肝炎
HPS Weekly RepOrt.2
May,2012

スコットランドにおける、C型肝炎陽性者の感染経路に関する報告。スコットランドでは、
2011年に新たに2,147例がC型肝炎抗体陽性と診断され、合計で31.468例が陽性と診断さ

彗I捨 ,f駄 憲彎認 ほ椒 講 鵠 峯χ銹 署離 ‖ 殺 魃

壁 潔 F業
した患者は、製剤に熱処理が

干
入された,80年 代中頃以前に厳 した



感染症
(PT)

出典 概要

C型 肝炎
J infect Dis
20∝2012)654-661

CttnT炎ウイルス(HCV)感染者の経過と伝播様式に関する報告。738例のHCV抗 体陽性供

血者について感染のリスク要因と経過に関して評価された。まず偽陽性排除のために第3

世代リコンピナント免疫プロット法(RIBA)を用いてHCV抗 体を検査したところ、469例(64%)

がR:BA陽性、217例(29りが陰性、52例(7%)が不確定であった。主な独立リスク因子は静

注薬物使用、輸血、静注薬物使用や経鼻コカイン使用であつた。計384例(32%)の副BA陽

性供血者がHCV RNA陽 性であり、うち185例(4諄)からの肝生検検体において33‖こ線維

化は見られず、52%に軽度の線維化、12%に架橋線維化が見られた。感染後平均25年で2%

に肝硬変が確認された。反復生検を行つた03例の解析の結果、8%が5年以上で:shakステー

ジ2以上に進行したことを示した。

C型 肝炎
Salud publica dO
Mexico 53(2011)S7-12

メキショにおけるC型肝炎ウイルス(HCV)保有とリスク特性に関する報告.2006年から2009
年にメキショ19州において、輸血や危険性交渉、薬物注射等のリスク特性を持つ成人
112,226例から血液サンプルを採取し、HCVの保有状況を調査した。その結果、HCV血清陽
性率は15%であり、陽性者の60"に輸血歴、283川こ肝硬変の家族歴、252‖ニタトゥーやピ
アス、6.9%に薬物使用があつた。男性と輸血歴がHCV陽性と最も関連性が高いリスク特性
であると示された。血清陽性者のうち48_3%HCV―RNAが検出され、約半数が慣性的に感染
していることが示唆された。最も多い遺伝子型は1型であり、次に2型であった。

型肝炎
日本臨株.
69(2011)114-121

日本における輸血後C型肝炎ウイルス(HCV)感染の予防対策に関する報告。1996年9月、
献血血液の検体保管が血液センターで開始されて以来、1997年、1998年、1999年に輸血
後HCV感染がそれぞれ1例、7例、5例確認された。1999年の核酸増幅検査(NAT)導入後は
2CX10年から2004年まで感染例の報告はなく、2005年及び2006年、2007年にそれぞれ1例が
確認されたのを最後に、NATシステムの改良に伴い2012年10月までHcV感染は報告され
ていない。

型肝炎

三mer」ng infectlous
, i s e a s e s  1 8 ( 2 0 1 2 ) 8 6 9 -
372

オランダにおける臓器移植レシピエントのE型肝炎ウイルス(HEV)感染に関する報告。HEV

感染は免疫抑制状態にある患者にとつて生命を脅かす可能性がある。2000～2011年、オラ
ンダにおいて臓器移植を受けた1200例の生存レシピエントに対しHEV RNA検 査を行つたと

ころ、12例のHEV感 染が判明し、11例は慢性感染症であつた。患者の年齢中央値は569

歳、9例(75%)が 男性であつた。慢性HEV感 染症の全患者で肝酵素レベルが上昇してお

り、HEV RNA検 出はALTレベルの上昇と同時かまたはその後に続いた。HEV RNA陽 性時

からlgMが検出されるまでの期間の中央値は32日、IgGが検出されるまでの期間は平均124

日であつた。11例のHEV感 業患者のサンプルから分離したウイルスは全てジェノタイプ3で

あった。HEV感 業の原因が市中感業か院内感染かは不明であつた。慢性HEV感 染患者で

はRNAが 検出されてからヒM及 びlgGの検出までに期間があるため、高い肝酵素値を示す

臓器移植患者におけるHEV感 染の診断にRNAの 検出を行うべきである。

E型 肝炎
Health Protec oヽn

R e p o r L  V o 1 6  N o  3 2

英国におけるE型肝炎の上着症例の増加に関する報告。イングランド及びウェ
ールズのE型

肝炎感染数は、2010年11月以降増加している。海外渡航に関連しない感染症例がその過

半数を占めている。患者から分離された遺伝子型3のウイルスは、プタにおいて確認された

ウイルスと非常に類似していた。このことから、英国でのE型肝炎の感染経路は、人獣共通

感染症である可能性が高い。さらに近年の調査により、小売店からサンプリングした豚肉

ソーセ=ジ の10%が E型肝炎ウイルスに陽性だったことが明らかにされた。これらの製品が

感染媒体である可能性が示唆されている。

E型 肝炎
l e p a t O I  R e s  M a r  2 7 .

2012

北海道において発生した、豚肉の摂食による急性E型肝炎症例の報告。2006年、北海道網

走市内の同一の焼肉店で豚肉を摂食していた3例が急性肝炎の症状を呈した。この3例の

他に、同日に同じ店で豚肉を食べていた11例についてE型肝炎関連検査を行った。その精

果、3例の肝炎患者で検出されたHEV塩 基配列を比較したところ、99.9%-100%が
一致してい

た。また、他の11例のうち1例が無症状であつたもののHEV抗 体価の上昇を示した。これら

のHEVは 遺伝子型4で、網走市に隣接する北見市において2004年に発生したE型肝炎患者

から検出されたHEV塩 基配Fllと非常に類似しており、これらのウイルスは同
一クラスター上

に分類された。このように、土着のHEV感 染は類似のアウトブレイクが将来再発する可能性

があるため、感染源と食品流通経路は早急に明らかとすべきである。

感染症
(PT)

出典 概 要

こ型肝炎
Vox Sang.

1 0 3 ( 2 0 1 2 ) 8 9 - 9 0

スウェーデン、ドイツ及び米国からの血漿供血におけるE型肝炎ウイルス(HEV)陽性率に

関する報告.各国由来の血漿供血において、96供血以下ミニプ
ール血漿中のHEV RNAに

ついて調査した。その結果、スウェーデン由来供血の95,835本中12本、ドイツ由来の18,100

本中4本がHEV RNA陽 性であった。ミニプールを考慮すると、HEV陽 性供血の割合はス

ウエーデンでは1:7,986、ドイツでは1:4,525であった。一方、米国由来の51,075供血におい

てHEV陽 性は検出されなかつた。分子学的及び血清学的分析が行われた12本の供血につ

いて、HEV株 は全てジェノタイプ3であり、ウイメレス量は32-5 7 1og10:U/mL HEV RNAと日本
人献血者での報告と同様の範囲であつた。しGおよびlgMの測定を行つたところ、大部分の

サンプルはウインドウ期供血であった。また、検査された12本のウイルス血症供血のうち
ALTレベルの上昇がみられたのは3本のみであった。これはALTに よるスクリーニングが

HEVの 除外の方法として信頼できないことを示している。

HHい 8感染
J  M e d  V i r o L
B 4 ( 2 0 1 2 ) 7 9 2 , 7 9 7

サウジアラビアの血液透析患者の口腔及び血液中のヒトヘルペスウイルス8(HHV-8)に 関
する報告。サウジアラビアにおいて、血液透析患者72例の血漿中抗HHV-3抗 体及びCD45

(+)末梢血液細胞におけるHHV-8 DNA感 染率を、供血者173例、妊婦60例と比較した。そ
の結果、血液透析患者と健康な被験者間での抗体検出率は16.7"対04%、DNA検 出率は

4_2"対0.41であつた。また、透析患者の口腔内におけるHHV-3を 調査したところ、HHV-8

DNAが 口腔内から検出された患者5例における唾液中に排出されたウイルス量は、8,600～

119,562,500GE/m‖こまで分布した。さらに、サブゲノムシークエンスを実施したところ、口腔
内のHHV-8は 、4例がジエノタイプC2、1例がジェノタイプAl及びC2に属していたことが示さ

れた。血液透析患者の口腔内のHHV-8は 高ウイルス量で、多様性があつたことから、血液
とともに唾液はHHV-8感 染を媒介し、血液透析患者における高いHHV-8感 染リスクとなり、

腎移植後のカポシ肉腫の原因となることが推測された。

HHV-3曜 11鍵
Transfusio●news Sep
28,2012

ウガンダにおけるヒトヘルペスウイルス8(HHV-8)陽 性輸血によるレシピエント死亡率に関
する報告。HHV-3の 輸血感染について調査するため、ウガンダの病院で、1000例以上の患

者について、HHV-3抗 体陽性血又は陰性血の輸血を受けた患者の間で死亡リスクの比較

を行つた。その結果、陰性血を輸血された場合の6カ月間死亡率は7.9%であつたのに対し、

保管が4日rn3以下の陽性血の輸血では17■であった。また、短い保管期間のHHV-3抗 体陽

性血を輸血された患者は、仮に輸血を受けなかった場合よりも1.8倍の死亡率であることが

推測された。なお、保管期間が短くない抗体陽性血と陰性血の輸血間では、リスクの明ら

かな差は認められなかつた。このようなHHV-3陽 性血のリスク上昇の要因は不明であり、

更なる研究が必要である。

インフリレエ
ンザ

MMWR.61(2012)561

http://www cdc gov/flu
/spolights/safe―Fal「

golng htm

米国におけるインフルエンザA(H3N2)v感染の報告。2012年7月、インディアナ州で開催され

た農業フェアに参加した人において呼吸器疾患の発生が4例報告された。患者はみなプタ

出品者又はその家族で、プタと密接に接触していた。4例の検体全例よリインフルエンザ

ACH3N2)変具体(H3N2v)ウイルスが確認された。いずれも入院しておらず、回復した。

インフルエ

ンザ

HPS Weekly Rep●た 22
へug.2012

米国におけるインフルエンザA(‖3N2)v感染の報告。2011年7月から2012年4月まで1こ

H3N2vインフルエンザ感染は13例報告され、更に153例が2012年7月から8月9日時点で報

告されている。ほとんどの症例はインディアナ州及びオハイオ州で発生している。主な感染
者はプタに接触又はプタがいる農葉フェアに参加していたが、数例のヒトーヒト感染も家族

間や保育所内で報告された。患者は主に小児であり、重篤な合併症は報告されていない。
また、季節性のインフルエンザと症状は同一であり、臨床的特徴で区311は難しいとされた。

インフルエ
ンザ

ⅥMWR Early Release.
へug 10,2012

インフルエンザA(H3N2ルウイルスのための迅速診断テストの評価に関する報告。2012年7

月12日～8月9日に、H3N2v感 染患者は米国4州で153例報告され、全例がプタと接触してい

た。H3N2vウイルスは衛生試験所においてCDC F:u(rR卜 PCR)Dx Paneに より検出すること

が可能である。一方、実地臨床ではH3N2vウ イルスの検出にRIDTが 使用されていることか

ら、CDCは H3N2vウイルスの7種類のサプタイプを用いて7種類のRIDTの診断精度を評価し

た。その結果、7種類全てのH3N2vウ イルスサプタイプを検出できたのは4種類のRIDTのみ

であった。H3N2v感 染患者はかなり増加していることから、これら患者を発見するために

サーベイランスの強イしが必要である。

インフリレエ
ンザ

http,. / / www.ab cT'l .c o m
,/story/1 93O3769/pa-

米国におけるインフルエンザA(H3N2)vウイルス感染の報告。2012年3月17日、ベンシルバ
ニア州保健局は、HlN2vウイルス感業について新たに確定診断症例が4例、疑い症例が6

例報告されたと発表した。感染した患者はいずれもthe Hun■ngdon County FJ‖二参加して

おり、入院した患者はおらず、ヒトーヒト感染も確認されていない。ful-strain
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インフリレエ
ンザ

Ittp ://www.cdc.govlf lu
/swineflu,/influenza-

rariant-viruses-
r3n2v.htm

米国におけるインフルエンザA(H3N2)v感業の報告。2012年3月 17日のCDCの 情報による
と、新たに71例の患者が報告され、2012年7月以降の患者数は計224例になつた。これまで
に3例が入院しているが、全例回復しており、死亡例はない。新たな患者の報告があった州
は、イリノイ州(2例)、インディアナ州(18例)、ミシガン州(1例)、オハイオ州(41例)、ベンシ
ルバニア州(4例)、ウエストパージエア州(3例)、ウィスコンシン州(2例)であった。
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米国におけるインフルエンザA(H3N2)vウイルス感染の報告。米国CDCは 、プタとの接触に
関連したH3N2vウイルス感染の症例が2012年3月17日時点で230例確認されていると報告
した。最も患者数が多いインディアナ州からはi38例が発生している。前週から新たにメリー

ランド、ベンシルバニア及びウィスコンシン州において感染症例が報告された。
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2012年シーズン第33週における米国のインフルエンザA(H3N2)v感 染の報告。2012年7月
12日～8月23日、米国10州において計276例のH3N2vウ イルス感染が報告された(ハワイ1
例、イリノイ4例、インディアナ138例、メリーランド12例、ミシガン5例、ミネソタ1例、オハイオ
98例、ベンシルバニア6例、ウエストパージニア3例、ウィスコンシン8例)。13例が入院した
が、回復しており死亡Fllの報告はない。ヒトーヒト感染は3例で報告されている。
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に13例が入院しているが、全例回復しており、死亡例はない。新たな患者の報告があった
州は、イリノイ州(1例)、メリーランド州(12例)、ミシガン州(4例)、ミネソタ州(1例)、オハイ
オ州(26例)、ベンシルバニア州(2例)、ウィスコンシン州(6例)であつた。メリーランド州とミ
ネソタ州では初めての報告であった。また、限局的なヒトーヒト感染が3例で生じたと報告さ
れた。いずれも農業フェアで豚と接触した患者から同居家族に感染したと考えられており、
それ以上の感染拡大は確認されていない。                   '

インフリじエ
ンザ

ProMED―ma‖
201208301273921

米国におけるインフルエンザA(H3N2)v感染の報告。ミネソタ州ダコタで、州内で 2例日のイ
ンフルエンザH3N2v感 染の患者が確認された。患者は州内の農業フェアでプタ1頭を購入
した男性であった。会場内で感染例は他に確認されていない。その後、インフル様の症状を
呈した豚3頭が豚畜舎から発見され、ウイルスについて検査されている。

インフルエ
ンザ
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インフルエンザA(H3N2)v感染のリスク因子に関する報告。2012年7月より、米国の多数の
州において、2009HlNlバンデミックウイルスのM遺 伝子を含んだH3N2変 異ウイルス(H3N2
v)のアウトブレイクが発生している。感染症例の調査から、主要なリスク園子はプタとの長
時間の接触であることが示唆され、ほとんどの感業が農業フェア等で起きている。ヒト間で
の感業は限局的に発生しているが、現在のところ持続した感染は生じていない。臨床症状
はほとんどが軽度なものであるが、入院や死亡に至る可能性はある。5歳以下の小児、喘
息や糖尿病、心臓病のある患者、免疫抑制患者、妊婦、及び高齢者は重篤な合併症に対
するハイリスク患者である。

インフリレエ
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米国におけるインフルエンザA(H3N2)v感業の報告。米国疾病予防管理センター(CDC)は、
米国において新たに12例のH3N2vインフルエンザ感染が発生し、オハイオ州で初めての死
亡例が報告されたことを発表した。死亡した患者は複数基礎疾患を持つ高齢者で、祭りで
プタに直接接触していた。本ウイルスのヒトーヒト感業は限られており、散発的に発生してい
るが、集団での持続的な発生は認められていない。

インフノしエ
ンザ
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カナダにおけるインフルエンザA(HlNl)変 異ウイルス感染の報告。オンタリオ州において、
プタを扱う職業の男性1例の新型プタインフルエンザウイルス感染例が確認された。検査
の結果、HlNl変 異ウイルス(HlN10に よる感染であることが明らかとなつた。米国内でこれ
までに305例力t感染したH3N2変異ウイルス(H3N20と は異なるウイルスであった。カナダで
はこれまでにH3N2vの感染は発生していない。

インフリしエ
ンザ
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カンボジアのプタにおけるヒトインフルエンザAウイルスの曝露状況に関する報告。2006年
から2010年にプノンペンの食肉処理場で得られたプタの血液検体1147例について、ヒトイン
フルエンザ抗体検査が行われた。その結果、149%の検体がインフルエンザAに陽性であ
り、2009バンデミックHlNlウイルスについて最も多く検出された。複数の種類の抗体が検
出されたブタも多く、これはプタ内でインフルエンザウイルスの再集合に繋がる可能性が高
いことを示している。
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イルス感染が判明した。両症例とも重篤な症状に至ることなく回復している。
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エンザ

PLoS ONE.
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ついては同ゲージで飼育した未接種フエレットが感染したが、H6Nlウイルスでは感染が確
認されなかつた。これは、H6NlウイルスではHlN9ウ イルスよりも、感染フェレットからのウイ
ルス排出レベルが低かつたことによるものと考えられた。

ウエストナイ
メしウイルス
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米国におけるウエストナイルウイルス(WNV)感染の発生状況に関する報告。2012年8月第
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死亡している。米国CDCに よると、アラスカ州とハワイ州を除く全ての州でヒト、動物または
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しい頭痛及び味覚異常を感じて直ちに搬送されたが、22日に死亡に至つた。
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BJochistanから報告された15例中、13例がQuettaの患者であつた。
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ハンタウイ
ルス
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ポリビアにおける新規アンデスウイルスに関する報告。南アメリカにおけるハンタウイルス
の遺伝的多様性を調べるため、2008年～2009年にポリビア中央部のチヤパレで発熱患者
の血液検査を行つたところ、ハンタウイルス属RNAlま死亡した1例を含む3例の患者に認め
られた。ウイルスのS及びMセ グメントの部分的RNA配 列はアンデスウイルス系統に最も密
接に関連していたが、既報告株とは異なつていた。チャパレ住民間での抗ハンタウイルス
ヒG抗体調査は人日の12.2%が過去にハンタウイルスヘ曝露していたことを示し、農業従事
者間で最も検出率が高かつた。ハンタウイルス株へ曝露する人が多いことと、結果的に生じ
る疾病が重大であることから、この新しいハンタウイルスの宿主、浸浬地域、及び公衆衛生
への影響を決定するための更なる研究が必要とされる。

ハンタウイ
ルス

E u r o  S u r v e i ‖.
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ドイツにおけるヒトハンタウイルス感染症報告増加の報告。2011年10月から2012年3月、
B52件のヒトハンタウイルス感染症がドイツで報告され、そのうち68%が パーデンーヴュルテ

翻 Ⅷ 柵 ゝ 竜 馘 及[辮 程轟理鱈 :還 ヂ:雛 盤 38
の最新報告数は87件であり、歴史的な最多報告数である2007年第22週の96件にほぼ到達
している。症例数急増の原因は不明であるが、気候要因と、恐らく2011年のブナの繁茂に
よるハタネズミの増加に関連すると推定されている。2012年夏季期間にさらなる症例数増
加が見込まれるため、予防対策のためのさらなる情報が必要とされる。

黄熱
'roMED―ma‖
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ブラジルにおけるサルの黄熱に関する報告。2012年6月11日、プラジルのSanta MaHa市及
びBarros cassa市で死亡して発見された2匹のサルにおいて、黄熱ウイルス感染が確定診
断されたことが報告された。州保健サーベイランスセンターは、これら2つの都市に対して、
必要な保健対策を取つていることを明らかにした。各地域でワクチン機種が行われる。

黄熱
ProMED― ma‖

201208311275481

ブラジルにおけるサルの黄熱に関する報告。2012年3月30日、プラジルのカタンドバ市の動
物園において、2頭の霊長類が死亡した。市当局は、黄熱が原因として疑われており、検査
結果を待つていると述べた。

デング熱
ProMED― ma‖
201208201252341

ベトナムにおけるデング熱症例の報告。2012年上半期のデング熱による死亡は30例で、感
染例は26,000例以上であった。ベトナム中央地域における感染例数は2011年同時期の71%
増であることが報告された。

デング熱
TransfuJo●
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プエルトリコにおける輸血によるデング熱感染に関する報告。2007年、プエルトリコにおい
て計10,508例のデング熱疑い症例が報告された。これを受けて、供血がデングウイルス
(DENV)RNAに ついて検査され、RNA陽 性供血の受血者は輸血感染の評価のために追跡
された。検査された検体15,350例のうちTMA法 によるDENV RNA検 査に対する繰り返し反
応(RR)が確認されたのは29例であり、1/529の割合であつた(019%)。 蚊での培養により
感染性を示した12例において、RT―PCRに よリウイルスカ価105～109copにs/mLで DENV l
型、2型及び3型が検出された。TMA―RR供血の受血者29例のうち3例が検査されたところ、
108co口es/mLの DENV-2を 含む赤血球を輸血されたプエルトリコの受血者1例が輸血3日後
に発熱し、デング出血熱に進行した。受血者もDENV-2陽 性でり、供血者と受血者の両方が
同一のエンペロープ配列を有していた。

灰白髄炎
DroMED―ma‖

20120319.1074212

インドにおけるワクチン由来のポリオ感染の報告。
‐
インドで2012年初のワクチン由来ポリオ

ウイルス(VDPV)に よる感染例が報告された。ムルシダー′ヽ―ドの生後5か月の乳児1例
で、経ロポリオワクチンの摂取後にウイルスに感染した。しかし、サーベイランスシステムで
′DPVが 検出された場合はポリオ患者にはカウントされず、インドのポリオフリー状況には
影響しない。

灰 白髄炎

The Weekly
Epidemiol●」Ca!Record

87(2012)245-252

2012年における急性弛緩性麻痺(AFP)サーベイランスの実績及びポリオの発生に関する
眼告。2012年6月12日時点でWHO本 部が受理したデータによると、それまでの世界AFP症
列は38,898例、ポリオ確定症例 (野生型ポリオウイルス)は88例(73例)であった。ポリオ症
列はアフリカ地域及び東地中海地域において主に発生していた。

口蹄疫 01E2012 Apr‖ 11

台北における口蹄疫 :発生曰 2012年2月16日、最初の確定日 2012年2月18日、報告日
2012年4月11日、原因 口蹄疫ウイルス 0型。2012年3月30日にCHANG―HUAで 口蹄疫の
アウトブレイクが発生した。ブタにおいて感染の疑い例3055頭、確定例4頭、死亡例0頭、屠
役例0頭であつた。
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欧州において初めてのG5PE6]遺伝子を持つロタウイルスの報告。ブルガリァにおいて進行
中のロタウイリレスのサーベイランスシステムの中で、珍しいロタウイルスA株である
RVA/Human/BG/BG620/2008/G5P[6]が同定された。この株は、G5-P[6]-11-Rl―Cl―Ml―
A3-Nl―Tl―El―Hlというゲノム構成を示し、ヒトとプタ由来のRNA遺伝子を保有していた。し
かし、この地域でのプタロタウイルスの遺伝子配列情報は十分にないため、遺伝子の伝達
様式について調査することはできなかった。この株は接種されているワクチンとの間で中和
抗体を共有していないため、今後も注意して継続的なモニタリングを行うことが必要であ
る。

′`ルボウイ
ルス

jmerging Infaotious
Jiseasos. 1 8(201 2)680-
i83

カメルーンにおけるヒトパルボウイルス4(PARV4)感 染の報告。2009年に採取されたカメ
ルーン人の血清サンプル451例を用いてPARV4抗 体陽性率の調査を行つた結果、79例

雰:設 懇 ]進 凛 3島 離 凝 躍 χ鐘 紫 璧 落 熙 顎:翠 躍 ‰ 留
人に陽性者が多かった。これはウイルス曝露の経年的変化や、PARV4抗体価が次第に弱
まつていき、最終的に偽陰性となること等が考えられる。今回の調査結果より、ある程度の
PARV4非 経口感染があることが示唆された。

パルボウイ
ルス 52(2012)1482-1489

血友病患者におけるヒトパルボウイルス4(PARV4)の 感染に関する報告。血漿由来ウィル
ス不活化凝固園子製剤の治療を受けている血友病患者に対するPARV4の 潜在的伝播を
調査するため、血友病患者集団194例におけるPARV4抗 体の陽転化についてスクリーニン
グを行つた。その結果、検査開始時のPARV4抗 体陽性率は44%で あり、観察期間中9例の
被験者くうち7例はHIV陽性)において抗体が陽転1しした(発生率、17●/6/年)。感染した被験
者は比較的長期のウイルス血症期間を示し、感染急性期に弱い一過性のLM応 答を示し
た。この研究により、PARV4は ウイルス不活化処理に抵抗性を持つ輸血感染性病原体で
あることが確認された。血漿由来血液製剤を使用する人々において、定期的に感染が発生
する可能性が懸念される。

パルボウイ
ルス 52(2012)1490-1497

パルポウイルスB19(B19V)ジェノタイプ3の不活化及び中和に関する報告。B19Vジェノタイ
プ3の不活化について感染ウイルス粒子の細胞培養アッセイを用いて調査したところ、56℃
のアルプミンでのパスツリゼーション及び免疫グロプリン製造に使用される低pH状 況下で
のインキュベーションにより、B19Vジェノタイプ1と3は同様に不活化された。両方のジェノタ
イプは、北米又はヨーロッパ由来の免疫グロプリン製剤によつて速やかに中和された。これ
らの結果より、′ヽスツリゼーションと低pH処理はB19Vジェノタイプ1及び3の不活化において
同様に有効であり、免疫グロプリンが両方のジェノタイプによる感染症の治療に効果的であ
ることが示された。

′くルボウイ
ルス

Vox Sang

103(2012)183-185

中国の原料血漿プールにおけるパルボウイルスの検出に関する報告。2007年から2010年
の間に3つの製造業者で収集された計195の原料血漿ブールについて、リアルタイム定量
PCRに よリパルポウイリレス4(PARV4)―DNAの 検査を行つた。対象となつた血乗プールは事
前にHIV、HBV及 びHCVに は感染していないことを確認した。検査の結果、2615%が
PARV4-DNA陽 性を示した。このうち、製造業者Aの陽性率は3b_61%、一方で3とCではそれ
ぞれ15.00%と12.16%であった。DNA量 を測定したところ、血漿中で283X10‐3～235X
10^7●o口es/mLの範囲であつた。血漿ブ

ール中のPARV4の 高い混入量は、輸血に対する潜
在的なリスクになり得る。

ウイルス感
染

」ordan Times Apr 22,
2012

ヨルダンで発生した原因不明の感染性疾患に関する報告。2012年4月19日、保健当局はヨ
ルダンZarqalこある病院のICUで発生した呼吸器疾患のアウトブレイクを報告した。看護師7
例、医師1例を含む11例が感染した。アウトブレイクは制御下に置かれ、更なる感染が発生
する危険はないことが発表された。
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サウジアラビアにおける新規コロナウイルス感業者の報告。49歳のカタール国籍の男性が
サウジアラビアヘの旅行から帰国後、急性の呼吸器症候群を発症した。患者は2012年9月
にカタールの:CUへ入院した後に英国へ緊急搬送され、英国健康保護局 (HPA)での検査に
より新規のコロナウイルスヘの感染が判明した。遺伝子配列の解析の結果、2012年始めに
死亡した60歳のサウジアラビア人の肺組織から得られたウイルスと99"の 相同性が示さ
れた。WHOは 更なる情報収集を行つている。

ウイルス感
染
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中国のプタにおけるブタ・サイトメガロウイルス(PCMV)及 びサポウイルス(SaV)の抗体陽
性率に関する報告。2005年5月から2010年10月にかけて、中国湖南省でブタの血清検体
500例中のPCMV及 びSavに対する抗体をELISAにより評価した。対象のプタは省内の10の
地域に分布する農場から集められた。その結果、全陽性率はPCMVに ついて96.401、SaV
について6340%であり、繁殖期の雌ブタで陽性率が最も高かった。調査結果はPCMV及 び
SaV感染の両方が湖南省のプタで広く流行していることを示している。

ウイルス感
染

ChineseJournal of
Zoonoses
28(2012)442-448

中国におけるヒトヘの山羊痘感染発生の報告。2010年、中国重慶市において山羊痘感染
症例が34例報告された。そのうち5例から小凛液、眼脂又はかさぶたを採取し、4例の山羊
虚感染ヤギの検体と共にウイルスDNAの 検出を行つたところ、全ての検体が山羊痘ウイル
スA29L遺伝子に陽性であった。また、ヒト症例5例中4例について山羊痘ウイルスP32遺伝
子に対しても陽性であつた。ヒト2例及びヤギ1例から得られたP32遺伝子の配列を比較する
と100%の相同性が得られ、双方のウイルスが同―であることが示された。今回の感染者に
は全て罹患ヤギとの接触歴があつたため、直接ヤギと接触したことが、山羊痘感業の主な
原因であつたと考えられた。

ウイルス感
染
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高いALTレ ベルの献血者から分離された新親DNA配 列に関する報告。ALT値 が上昇した
500例の献血者の血清検体についてPCRに よリスクリー三ングされ、得られた配列のウイル
ス特性について調査された。その結果、4例の血液サンプルに9496 bpの新しいDNA配 列が
含有されていることが判明し、これをKlsⅣと命名した。Kls―Vは制限酵素SJ:及びBstXlこ反
応した。Kに―Vは ヒト自血球DNAか ら検出されなかった。連続濾過により、Kに一Vは 30-511nm
の粒子であることが示唆された。in s‖co分析より、KL―Vは 13のORFを 含むこと力く分かり、
既報告のいかなるウイルスタン′くク質とも相同性を示さなかった。1つの遺伝子は、DNAポ
リメラーゼ領域に類似性を示した。転写開始及びCpGア イランドの強いシグナルが確認され
た。Kに一Vの ヌクレオチド構成は複製開始点と終点を含む環状DNAゲ ノムの特徴を示した。
予備研究において、KIs―Vは高いALT値 を示すE型肝炎ウイルス抗体陽性者において度々
検出された。これらの結果より、KIs―Vはエンペロープを有する新しい分類の二本鎖環状
DNAゲ ノムであることが示された。

ウイルス感
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ドイツにおける初めてのウスツウイルス感染の報告。2012年8月、Bemhard Nocht熱帯医学
研究所 (BNI)はドイツにおいて初めてのウスツウイルス感業者が検出されたことを発表し
た。4200例の血液検体に対して検査を行つた結果、1例の陽性が検出された。感染が確認
された男性に感染症状はなかつた。2011年夏期に、南ドイツでウスツウイルス感染により多
数のクロウタドリが死亡し、2012年においても既に多数の鳥の死亡が報告されていた。
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これらの臨床的な症候の原因であると考えられる。

ウイルス感
染

DLoS ONE_

3(2011)e28553

霧監盤盟 覇脊鋼轟紺霧蹴〔靴嘉肥潤鴇露説Tさ
FBSについて分析した。その結果、33パッチ全例において少なくとも1種のウシペステウイル

鐘軍r島西屯]鰍 響   聾
ウイルスにより汚染されていることが示唆された。
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スイスのウシより新規BSEプ リオンが検出されたとの論文に対する問題提起の報告。以前、
Seube面chらがBSEの ウシから現在の分類とは異なる新規のプリオン蛋白が検出されたとし

て報告した論文について、検証された。新規のプリオジ蛋自のウェスタンプロットパターン

は、正常プリオン蛋白のClフラグメントのパターンと類似しているように見えた。スイスで発

見されたウシの組織は激しく自己分解されていてプロテアーゼKが既に弱められていた可

能性があり、プロテアーゼ耐性の高いClフラグメントと反応させた場合、場合消化が不完
全になる可能性が考えられる`よって、Seubeパchらの論文で説明されている新規のPrpres

は、実際には正常ウシPrPc蛋 自の切断フラグメントである可能性が大きい。

BSE
」GV Papers in Press.

Sep 5,2012

PMCAを用いたBSEウシの末梢組織におけるPrPscの検出に関する報告.The protdn
m fヽoldng cydic am口誦catiOn(PMCA)法によるPrPscの検出感度を検討するために、経ロ
的にBSEに感染させたウシから採取した異なる組織の検体48例について標準的PMCAプロ
トコルを用いて検査した。その結果、頭部ではPrPscが脳、脊髄、神経節、視神経及びパイ
エル板で確認された。腸間膜リンパ節、副腎においてもprPscが検出された。また、初の報
告として、ウシの食道、雛胃、瘤胃及び直腸において陽性の結果が得られた。

BSE 0:E2012 May 15

米国におけるBSE:発生日 2012年4月19日、最初の確定日 2012年4月23日、報告日
2012年5月15日、原因 プリオン非定型BSE。2012年4月19日にカリフォルニアで3SEのアウ
トブレイクが発生したとの報告の続報。感染ウシは当該農場内で生まれた。2頭の子供がい
たが1頭は死産で、もう1頭は生存していたがBsE陰性だつた。

BSE 01E2012 July 6

米国におけるBSE:発 生日 2012年4月19日、最初の確定日 2012年4月23日、報告日
2012年5月15日、原因 プリオン非定型BSE.2Q12年4月19日にカリフォルニアでBSEのアウ
トブレイクが発生したとの報告の続報。免疫化学的検査とウェスタンプロット検査により、ウ

シが摂食した飼料と感染は関連がないことと、非常に稀な非定型BSEであることが示され
た。

クロイツフエ
ルト・ヤコプ
病
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フランスの供血者における無症候の弧発性クロイルフェルト・ヤコブ病(sCJD)患者に関す
る疫学的研究の報告.フランスにおける1999～2008年のデータを用いて、

一般でのsC」D

症Tll及び献血者集団の人口統計学的特性から、臨床症状を塁する前のsC」D供血者の年

間推定患者数が推定された。その結果、供血時から1年以内にsC」Dを発症するドナーは毎

年平均11例であり、5年以内が6.9例、10年以内が18.0例、そして15年以内の発症が33.4例

であると推定された。供血時にほとんどのsCJD感染者が後期前臨床段階でないことが予

想された。今回の結果及び長年に渡ってsCJDの増加が世界的に確認されていないこと

は、輸血によるsCJD感 染のリスクが非常に低いことを示している。

異型クロイ
ツフェルト・

ヤコプ病

三merging inf●ctious
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医原性クロイツフェルト・ヤコプ病(CJD)の最終評価に関する報告。医原性CJDの 発現はほ

ぼ収束を迎えたが、例外的に長い潜伏期間を伴う発現症例が現在もみられている。主因は
C」0感染死体に由来する成長ホルモンや硬膜移植片であり、他には少数例として脳神経

外科器具の汚染、角膜移植片、性腺刺激ホルモンを介したものや、輸血による変異型C」D

の二次感染が挙げられる。医原性感業を防止する最良の方法は
一次感染の防止である

が、無症状の感業者を特定する検査がない限り、リスクを完全に除くことはできない。従つ
て、現段階では、①C」D発症リスクが高い人間の識別及び臓器提供の延期、②医療器具
の殺菌時や組織及び体液の処理へのプリオン低減工程の組み込み、という方法をとらぎる
を得ず、この組み合わせがリスクを最小化することに繋がっている。

異型クロイ
ツフェルト・

ヤコプ病

Health Protection
ReporL 6(2012)4-5

英国における異常プリオンの保有率に関する報告。英国海綿状脳症諮問委員会が、変異

型クロイツフェルト・ヤコプ病の有病率を調査するため、2000年～2012年に英国の41病院

から収集された虫垂検体32441例を免疫組織化学的に検査したところ、異常プリオンが16

例において検出された。これらの陽性検体は既知の英国vC」D症例176例のものではな

かつた。全体の有病率の推定値は百万分の493(95■信頼区間 :282～801)で、1995年～

1999年に実施された前回調査結果の百万分の237(95%信頼区間:49-692)と統計的に
一

致していた。今回の調査では、前回よりも広い出生集団においてプリオンが存在しているこ

とが示された。
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プリオンの異種間伝播をもたらす、神経外組織のプリオン感染性に関する報告。脳組織及
びリンパ組織におけるプリオンの感染性を調査するために、ヒツジ及びヒトのPrPトランス
ジェニックマウスの脳中にヘラジカ、ハムスター及びウシから採取されたプリオンを注入し、
脳中と牌臓中のプリオンを定期的に測定した。その結果、脳組織にプリオンが検出された
割合よりも膵臓組織でプリオン陽性となつた割合の方が高かつた。感染させたマウスから得
た牌臓と脳の抽出液を、再感染させると、牌臓抽出液の方が効率よく伝播した。この結果よ
り、プリオンは脳組織よりもリンパ組織を通じて種のパリアを容易に通過する可能性が示さ
れた。

異型クロイ
ツフェルト・

ヤコプ病

http://www.fda g●v/do 米国
FDAに よる、血液製剤を介した変異型クロイツフェルト・ヤコブ病(vC」D)の伝播リスク

減少のための措置に関するガイダンス案.動物実験およびFDAの リスク・アセスメントの結

果、血漿分画製斉1によりvC」Dを発症する可能性は極めて低いが、完全には排除できない

と結論付けられた。これを受け、血漿分画製剤の添付文書において新たにvC」Dに言及し、

その感染リスクを明記するよう勧告する。同様に、血漿由来のアルブミン及び血漿由来ア

ルプミンを使用した製品についても、改訂が勧告する。本ドラフトが最終版となる際には、
2010年のC」D/vCJDガ イダンスのセクションVILBに置き換わるものである。

Vacoines/GuidanceCo

J/UOM307137.pdf
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赤血球輸血経由vCJD感 染のリスク評価モデルバリデーシヨンに関する報告。英国とフラン
スにおける輸血感染vCJD(TTvC」D)のリスク推定モデルが開発された。入力値として両国
の潜在的vCJD有 病率、供血者数と赤血球輸血数、疾病の感染性、受血者の感受性等が

皮用された。英国の有病率は疲学的モデリング研究から算出された低い推定値と、組織

サーベイランス研究による高い推定値に層別化され、フランスの有病率は英国のデータを
元にそれぞれ算出された。モデルの評価のため、1980年以降の症例数予測を観察症例数
と比較したところ.TTvC」Dリスク推定はモデルに使用された推定有病率に大きく依存して

いたが、低い推定有病率を用いたモデルは臨床TTvC」D報告数とほぼ一致していた。ま
た、高い推定値を用いると、推定無症候性感染数は推定臨床症例数の10倍以上多いと予

測された。これは感染した受血者の約90%が 明確なvCJD兆 候を示す前に他の要因で亡く

なつた可能性を示している。将来、このモデルは米国におけるTTvCJDリスク及び現在の安

全性介入の有効性の推定に適用されることが予測される。

レンサ球菌
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ベトナムにおけるプタ連銀球菌感染の報告。ベトナム北部でブタ繁殖呼吸器障害症候群が

拡大している。この影響で、ヒトヘのプタ連鎖球菌感染も増加している。国内の熱帯病中央

病院には20例以上の患者が入院しており、髄膜炎や敗血症等を併発している。加熱不十
分なプタの摂食や直接接触等が感染の原因であることが推察されている。

レンサ球菌
感染

日本獣医師会雑誌
65(2012)601-604

StreptococCus dura面mJbmが 関与したウシの流産に関する報告。福井県の酪農家におし`

て胎齢158日で流産したウシの胎子について検査された、剖検所見では、広範な膠様姜縮
が胎子の皮下結合織と胎膜で認められ、血様の腹水、胸水及び心嚢水の貯留が認められ
た。病理機査では、胎盤に多数の好中球とマクロファージの浸潤を伴う炎症反応が確認さ
れた。また、細菌学的検査により、多臓器からレンサ球薗が分離され、S.口ura面mdiumと
判定された。他の起因微生物が検出されなかつたことから、この細菌が流産に関与してい
ることが示唆された。

炭疸 01E2012 May 28

コロンビアにおける炭疸 :発生曰 2012年5月15日、最初の確定日 2012年5月25日、報告日

2012年5月28日、原因 炭疸菌p2012年5月15日にLa Guttiraで炭疸のアウトブレイクが発

生した。感染の疑い例ウシ6頭、ヤギ98頭、ヒツジ97頭、プタ6頭、確定例ヤギ8頭、ヒツジ6

頭、プタ2頭、死亡例ヤギ8頭、ヒツジ6頭、プタ2頭、晟殺例0頭であつた。

炭疸
'roMED―ma‖

20120525_1143829

コロンピアにおけるヒト炭疸感染の報告。2012年5月、コロンビアのマナウレ農村地帯で60

頭の家畜 (ヒツジ31例、ヤギ26例、プタ3例)の死亡と、3例の皮膚病変患者の発生が報告

された。新たな炭疸感染流行が懸念されている。初めての報告はヒツジ1例の突然死で、摂

食によリヒト3例が感染した。

結核
」Oral Max‖lofac Surg
70(2012)e12-22

インドにおける口腔顔面結核患者の臨床症状に関する報告。インドのムンバイにおいて、
1996年から2011年にかけ、46例の日腔顔面結核患者が10項目からなるAndrade's分類を

用いて評価された。男女比は0917で偏りはなく、ほとんどの患者が20代又は30代であつ

た。22例において、下顎の角度と関連する症状が現れていた。インドのような結核発生率の

高い国では、結核病巣は口腔顔面にも及ぶということを認識する必要がある。

賭核
ProMED― ma‖
201204261114435

インドにおける多剤耐性結核症例の報告。インドのプネ郡において、2012年4月24日までの

2か月間に新たに63例の多剤耐性結核 患者が報告されている。そのうちPimp‖―

Chhchwadは26倒、Puneは2301であつた。郡農村内部からも、14例の患者が報告されてい

る。
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東京における男性と性交渉のある男性(MSM)間での赤痢アウトブレイクの報告。2011年9
月から11月に5例の細菌性赤痢患者が東大医科学研究所に入院した。患者は全てHiVに
感染したMsMであり、CD4 T細胞数は168-415 cdソμLで、3例は既にART治療を受けて
いた。患者は腹痛、水様下痢、発熱などを星した。全員の糞便培養からShgdia sonndが検
出され、レポフロキサシンによる治療を受けた。患者の平均発症期間は10日と、通常(2-3
日)より少し長かつた。問診では5例の患者間における直接性的接触のような密接な関係は
認められなかつた。全患者の分離株の分析の結果、類似のパターンを示すことが明らかと
なり、単一のSsonnei株がMSM間に広まつたことが示唆された。日本でのMSMにおける初
めての赤痢菌アウトブレイクの報告は、MSMに対して赤痢菌を含む性感染性病原体に対す
る予防行為の重要性をより強調するものとなる。

ブルセラ症
Trop Anim Heath Prod
Mar 3,2012

ブラジルにおけるプタブルセラ症のアウトブレイクの報告。2006年7月、サンパウロの
JaboucabJの家畜の群において、プタブルセラ症のアウトブレイクが発生した。雌プタの多く
は流産を経験し、後部の麻痺は現れたブタもあった。271頭の雌ブタのうち254頭と、62頭の
無作為に選んだ出荷前のプタのうち17頭がブルセラ症と診断された。14頭の流産胎児と6

5 ″蠍 諜屁嬰 磯猶 怒 1 1 慾 靴 専告識 銭 ′踏 締 騨
示していた。B.sttsはB abortusよリヒト毒性が強く、感染した家畜の自レベルが高いため、
ヒトの感染リスクが高いとされている。

畑菌感染
E u r  S p i n o  J  A p r  1 7

2012
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1満

を正常化させた後、手術により脊柱管のドレナージが行われた。抗生物質投与を8週間行
い、神経状態は改善した。当該患者において丹毒感業が重症化したのは、糖尿病があった
ことと、最初の抗生物質投与が短すぎたことが原因と疑われた。

細菌感染
三uro Surve‖L

2 0 1 2 : 1 7 ( 2 1 ) : p l i = 2 0 1 8 6

英国における、ヒトからヒトヘの感染が疑われたオウム病症例の報告。2012年2月、テイサ
イド州において肺炎患者5例が報告された。患者は親族の4例と医療従事者1例であり、こ
の医療従事者は最初に症状が認められた患者の世話をしていた。患者検体より、
CHamydopHL pJttadが PCR法 により確認された。感染源の推定は不可能であったが、症
例発現の時間範囲が1～22日間であったことから、ヒトからヒトヘの感業が示唆された。オ
ウム病は一般的に動物(主に鳥類)からヒトヘの感染症と考えられていたが、ヒト間で感染
する可能性があることが報告された。

細菌感染

{aemovigillanz-Bericht
)es Paul-Ehrlich-
,nstituts 2010

ξイツにおける輸血との関連が疑われる細菌感染症例の報告。ドイッの生物学的製剤規制
餞関であるポール・エーリッヒ研究所(PEDが入手した輸血副作用の概要報告書2010年版
6t発行され、その中で細菌感染症例が2例報告された。1例日の患者は急性骨髄性自血病
D36歳女性であり、赤血球濃厚液(RCC)及び血小板濃厚液 (Pc〉投与後に発熱、奪麻疹、

雰蹟塁誉χ潔電電蠍 bιttξtti思課穣苗∬冤F翡蝙 、1島ご淳ギ型鴨
液

77歳男性であり、RCC投 与後に悪寒、発熱を塁した。RCC及 び患者血液からPanta
lgg10meransが検出された。

細薗感染
J C ‖n  M i c r o b i o l
50(2012)2969-2973

Streptoooccus milsグループの新たな菌種であるStreptocoocus」gu‖nu釧こ関する報告。
感染性心内膜炎患者からSti型‖nusが分離されたことを受け、S ugu‖nusの臨床感業症ヘ

の関連及び口腔内の存在について評価された。2003～2012年の期間に得られた臨床検体
の16S rRNA遺伝子配列についてレトロスペクティプに分析したところ、14例の患者の通常
無菌部位〈血液、脳脊髄液または心臓弁)からS●gu‖nusと考えられる17件の16S rRNA配
列を検出した。これらの患者は重症侵襲性感染症に罹患していた。
また、ポランティア31例の唾液検体から得られたα―溶血性細菌のコロニー608株のうち26
株がMALDI TOF質 量分析スクリーニングによってs ugu‖nusであると示唆された。しかし
16S rRNA遺伝子分析では、S■gu‖nusに分類できる株は1つもないことが示された。
sigunnusが口腔内細菌叢の一部として存在することは稀であるが重要なヒトの病原体で
あることが示唆された。

細菌感染

The Braz‖ian」ournal ol

lnttctious Diseases.
16(2012)390-392

ギリシャにおけるプタの咬傷によるMyrddes odoratimimus感染の報告。患者は免疫正常の
13歳男児であり、プタに右胆骨を嗜まれた6時間後に高熱が発現して入院した。咬傷部位
は蜂巣炎の徴候を呈し、右腔骨内側顆に溶骨性病変が認められた。抗生物質の投与前に
採取した膿性スワブ検体から、M odorajmimusが同定された。手術によリドレーンを設置
し、抗生物質投与により回復した。本症例はプタ咬傷によるM odoraumimus感染の初めて
の報告である。

感染症
(PT)

出典 概要

細菌感染
Vox Sang
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アメリカ・トリ
バノソーマ

症

32nd intema」onal
congress Of the lSBT.
5D―S43-03

米国の供血者におけるTrypanosOma cruゴ(T cruJ)新規感染発生の検証1三関する報告。

相基剛 輩躍雛 認蹴    iぷ 璃鯉
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症
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空1観緊淵 祭ζた覧おa朦堀認毎暫務配賛極戦増艦 ぎ
なかつた。児の末1肖血スメアは赤血球の4%に BmにrOtiを示し、血液検体はBmにrO●DNA
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感染症
(PT)

出典 概要

′ヽペシア症
Transfusion.
52(2012)1509-0516

米国におけるBabesh micrcl」(B.mにrOu)抗体陽性供血者の遡及調査に関する報告。コネ

チカット州において、1999年から2005年の間に、B_mtrot厳査が陽性であり遡及調査対象

となつた474供血、656製剤から、合計208例の抗体陽性供血者が同定された。63例の受血

者がB mtr●●検査を受け、8例(12.7%)が免疫蛍光アツセイ(IFA)やPCRで 陽性であつた。

峰響賞糠雛野彎鷲鞣 鑑 漁8鰐雑銹淵薪翁響暑
意差は、lFA陽性となつた供血と前回供血及び寄生虫血症供血者と非寄生虫血症供血者
からの製剤受血者の陽性率を比較した時にも見られた。遡及調査を通してB.mtrou感染が
検出されたこの報告は、米国の血液受血者におけるB.microJ感染を減少させるための介
入が必要であることを示している。

マラリア

輸血関連マラリア感染のリスク低減のための輸血管理に関するガイドラインのドラフトが発

表された。主に以下の供血延期措置をとるよう勧告されている。
・マラリア感染既往がある者は、治療成功31E明書がない限り無期限の供血延期とする。
・マラリア流行日での居住後3年間は供血延期とする。
・マラリア流行地域への渡航歴及び通過歴のある者は出国後1年間の供血延期とする。た

だし、メキショの中でもマラリア感染率が低い特定の州に対する渡航は供血延期に該当し

ない。

ュnces/Blood/ucm0770
5 1  h t m

マラリア MMWR 6∝ 2011)No3

米国における2009年のマラリア感染の報告。輸血/移植による感染例が3例報告された。

【症例1】西アフリカ出身の女性において、幹細胞移植と輸血を受けた後、熱帯熱マラリア原

虫(P f́aにiparum)感染が確認された。その後、幹細胞を提供した西アフリカ居住の兄弟から

再検査によりP faidparumが確認された。【症例2】27歳の男性が多数の血液製剤投与後に

P fa!ciparumによるマラリアと診断された。血液製剤の供血者を調査したところ、マラリア感

染歴のあるナイジェリアからの移民の男性がいたことが判明した。【症例3]化学療法による

貧血で輸血を受けた肺癌患者の78歳男性において、PLicわa"um感染が確認された。輸血

製剤の供血者の調査の結果、中国、ウガンダ、プラジルに旅行歴がある30歳の女性供血

者にマラリア抗体が検出された。

マラリア
M M W R

61(2012)SS02:1-17

米国における2010年のマラリア感染の報告。輸血による感染例が1例報告された。患者は

55歳女性で、心臓手術のために複数の血液製剤投与を受けた後、1カ月後に熱性疾患で

再入院し、熱帯熱マラリア原虫(P_fJc●arum)感染が確認された。血液製剤の供血者の調

査の結果、23歳の男性1名が感染源として疑われた。彼は17年の西アフリカ居住歴があつ

たが、供血前4年間は海外渡航していなかった。PCR検 査により血中からP,faLゎ3runの

DNAが 検出された。

マラリア
ProMED― ma‖
20120526.1145926

インドにおけるマラリアの報告。インドのグジャラート州Ahmedab●dにおいて、2011年の1月

から4月のマラリア患者は550例程であつたが、2012年は4月までに1600例以上の患者が発

生している。モンスーン開始を前にした増加であると推測されている。
一方で、マハーラー

シュトラ州においては4月までに13,067例のマラリア患者と3例の死亡が報告されているが、

前年の半数以下であつた。

マラリア
ProMED― ma‖

201206161170189
編 [虚又饂 7昂 衛 争郷 鮪 摯 響ぼ 瞥 擢 騨 留 垢満け

ヽ

あったのに対し、2012年には3047例が報告された。当局調査の結果、Ahmedabadでの蚊の
発生密度は減少しているとしていたにもかかわらず、マラリアの感染が拡大していた。

感染
J C ‖n  M i c r o b i o !

5 0 ( 2 0 1 2 ) 1 8 1 8 - 1 8 2 0

オランダにおける初のヒト多包虫症の報告。オランダ国内でEchinococcus mmub.Jansに

感染したと推定される患者1例が報告された。患者は55歳女性で、病変は急速に進行し、最

大で1 7cmの肝病変が6カ月間にわたつて多数発現した。配列解析では感染源を明らかに

できなかつたが、E ndJbcda‖ sは患者が居住するオランダ南部のキツネの間で流行して

おり、国境を接するベルギーでは3例の症例が報告されていることから、国内での感染が考

えられた。

その他

http:www.observer.org.s
z / in d ex.php? n ew s= 4286
1

スワジランドにおける原因不明のウシの集団死に関する報告。スワジランドにおいて、数日

間で多くのウシが原因不明で死亡したことが2012年9月9日に明らかとなつた。ManJ面地域

もその1つて、約 25頭のウシが原因不明の病気で死亡した。11日、同国大臣はウシの死亡

が全国的に発生していることを認めた。

感染症

(PT)
出典 概要

その他
proMED―ma‖

201204121098005

メキショにおける原因不明のウシの集団死に関する報告。メキショのSan Juan dd Rioにお
いて、約30頭のウシが死亡した。原因は不明だが、何らかの中毒と考えられている。San

」uan dd Rbでは千ばつが起きており、さらに被害が広がる可能性がある。

その他
PrOMED― ma‖

20120808.1234912

カザフスタンにおける原因不明のウシとヒツジの集団死に関する報告。2012年8月、カザフ

スタンのAkmolalこおいてウシの大量死が発生した。原因は不明である。また、過去3ヶ月間

にわたってほぼ連日で、Zarechnoye村のヒツジの死亡も起きている。家畜の体幹にこぶが
でき、その後突然頭部が腫脹するとの症状である。現地の獣医師は、何かの植物へのアレ
ルギーではないかと見ており、他の牧草地で放牧するよう忠告している。



感染症定期報告の報告状況(2012/8/1～2012/11/30)
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シ血液

彙兎■症皮

鴻
物

共ワクチン株
沈降精製百日せきジ

尤降精製百Bせ きジ

,テリア破傷風混合
ポーランド



受理日 受理番号 報告者名 轟』
原材料名 原産日 症例

正
用

置
感摯症(PT)

共ヮクチン株
吃爆弱毒生鳳しんワ

t燎覇毒生おたふく

乾餞弱毒生麻しんワ

屹燥弱毒生おたふく 撃造工程

沈降精製百日せきジ

沈降ジフテリア破傷

乾燥弱毒生麻しん風

“
２９

共ワクチン株
憶燎弱脅生風しんワ

製造工程

乾燥弱壽生麻しんワ

乾燥弱毒生おたふ(

北里第一三

受理日 一般名 響薩
原材料名 原産国 文献 症倒 感染症(PT)

共ワクチン株

沈降ジフテリア破傷

冊嫌
ウマ血液

-a-2-2
>1.

Rワクチン株 『枷
ウサギ腎臓

富士製薬エ
ヒト絨毛性性

狂犬病
iro3in3 lnfcctiour
)irr.3Fr. I 8{201 2)t54-

rtrpy'/w.cdc,aov/lv/

rpotli3ht /h3n2FmoE

NaalJrt n

に餞人血注凛固国キ

第■因子 添加物

l 4 -ScA- l  2 R井製薬 .e>e>

資駐者7軍じ7FT
魔降精製百日せきワ

沈降破僣風トキシイド
沈降精製百日せ=ワ

窮57口日本寄生虫学会



事57回日本書生虫学会

専70回日本公衆衛生学

力降精製百日せきジ

カ降ジフテリア破傷 腱壼工程

製遺工程

フイル病秋やみ混合

腱靖工程

わかもと製薬
t血清アルリ

ルヽナ′`リンナトリウ が
順

脅
ザ

ザ

5-S.p-12 日本製薬 一̈一一Sca-12 レ̈ チ病

in.Einr hfGctiou!
) ir . . .cr.  18(2012)969-
t72

報告書名 肛
朗
胆
感染症(Pr)

lh4irl. lnfcot@.
)irr*cr. l8(2012X93-
t95

incling lnfcai*r
)iso*r. 16(2012)68(F
i83

f.sfurid.
i2(201 2)l lotFl il97

im4i4 lnfcctious
)isrrscr. T8(2012)750-
r5?

loBlb3ioD publirh.d

nhn.  Fcb 17 .2012-2

ム感染

ブ病

乾燥濃縮人血液蔵國 成

物
,<lt'/fr)4,1'
7

ム感染

ttlqf /w.l6Nov/h(

殉
琳



冑

rttp/,/w.fdr:w/Biol
icrEloodly'&cinct/Gsid

yhfomrtion/Guidenccr
'Blood/ucnO7706l.htn

に燥濃相人血厳概E Arnilab4 Ja T.rnifusinn: publirhcd

rnlinc. Fcb I 7. 2012-t

)イルス感染

ウイルス感染
CDC/Prcr Rclcsc-

tftg//w.ldt.lov/dow

ilordr,/BiologicrBloodVr

\/C^idM./glood,/|JA

{307137.pdf

httf rZw.fd..aovlBiok

lict8loodl/.ccin.s/Guid
.nccCompli!nc.R.tulrt(

rylhfm.tis,/GujdrncG!
/Bl@d/@m077O6l.hh

lhinercjoumrl of
Zomrcr. 28(20'l 2),1,12-
t4t

屹燥濃縮人アンチト

疇̈メ
に燥ヘモフィルスb型

l7-Sep-l

ツール第一

受理書号 報告者名 原材料名

′―ル第一 腱造工程

慮燥ヘモフィルスb型
フクチズ破編鳳トキ
ノイド結合体)

ナソフィ′、ス
ワクチン(破僣風トキ

ノイド結合体)

R田薬品エ
屹燎日本脳炎ワクチ

悧』

卜血波

ＣＳ
グ

いＯＳ
グ 面ル

吃燥濃縮人活性化プ

乾燥弱毒生おたふく

乾燥組織培養不活`ヒ



一赫
症 " 感業症(PT)

晨法研究所
チタ陣腱

¨̈
Fスえモウマ抗毒繁

吃操ジフテリアウマ

先毒秦
応爆ボツリヌスウマ

売毒素

ンマ免績グロ

吃燥ガスえそウマ抗

ウシ心臓

廉法研究所

吃燥ガスえそウマ抗

けズえそウマ抗毒素

i毒素

腱造工義

寮法研究所

リスえモウマ抗彗素

清

所 売春素

乾燥ボツリヌスウマ

抗毒素

沈降精製百日せきジ

沈降精製百日せきワ

沈降精製百日せきジ

農含ワクチン

決降精製百日せきジ
フテリア破儡鳳混合

沈降精製百日せきジ

諄劇漱ホル

颯株式会社
ブタ鴨粘瞑 】̈̈ 有効成分

^ t7 t J>

\tl9J /M.cdc.Co!/t1!/

trircilu/hgn2w

utbrc.k.htD

生物由来
昴材料名 原産国

正
用
量

集

東姜薬品エ
傘 E炎壺皮膚

,サギ皮膚 有効成分

富士製薬エ IGV Pepcrs in Ptcsr.
lcp 5, ?012

自士製薬エ

彙

炭桑薬品エ

彙

米国、カナ
ダ、中国、プ

Ec.ivad

存
ザ

″
ザ

rcclly/wcelberchivcs2

)l l-201 2/w"!llv33.htn

ruP//w.GcE{q

;flincilufinf$MF

rriant1i@cr

脅
ザ

rwiNflu,/h3nzF

rutbr..kltm

poilifht./h3^zFnr

ktgt /wstclov/ad

,podiahtt,/llgn2rffi-

悧
以

fre!/w..eg/lw

fieJ /ffi.a&.zov/Au/

;potli3hts/h3h?rmd.-

)atatJttm

ヨ新製薬 レ
チ

rwin.fiu./infisnrr
oriut lis.s-

剛¨̈̈



報告者名 義』

沈障精製百日せきワ

寺田製薬
一
べ・タ

●加物・製 剛
”

,irurinfiaicrt-ertt.n-
lcubch.^_.id_8031 36.h|
it

fip'/,/ffi.foc$.drlprn

rm../w!lvt opirchc-

ret.ldru3-in-

,sd6chlmd-u.utr

rirut-irfiti..t_!rat6-

,Gvt3ch.n_.id-803 I 36.ht

'ヒド●=酸

朧
る．

組換え)

ガ
綸“″雛

ル
在

旧換え)

蔵田薬品エ
吃燥弱毒生風しんワ

クサギ腎細

義醸
L爆 組織培養不活■ 日本獣医師金雑誌

鴻
清

腱邊中止に

り“贖なし
″
彙

日本獣医師会輔=

ノンサ球菌哺 日本獣医師会雑誌

N*c A 腱造工tE
ノンサ球菌感 日本獣医師会雑誌

¨̈
t燥組織培姜不活1

嗜養ヒトリン

”ｍ＞
パ性自由病

日本臓署製

薬

中外製薬 エポエチン ベータ
lt伝子組換え)

中外製薬
子組換え)

筆乾燎粉末(化学名)

,5t-t:
)*-t-

子組換え)製剤

子ll換え)製剤



鷹材料名 症傷 感染症(PT)

L燥覇■生麻しんお
=ら、くかぜユしん混

吃燥弱毒生麻しん風

眈像弱毒生おたら、く
かぜワクチン
乾燥弱毒生鮮しんワ

乾燥覇毒生麻しんお

乾燥弱毒生麻しん風

"研究会

薇
究
大

研
?,4F
iz?.t7urarat+V
I F

限大漱生物

螂』
感染症(PT)

自研究会

螢壼工程

札
Ｄ

本層炎ワクチ



轟雄
原材料名 感染症(PT)

自研究金

陀燥弱毒生麻しんお

傷研究会
脱織糧牛血
液 腱遺工程

添加物

自研究金

の細胞株

'研究会

チ病

TJer=>

--a-r-i
>F

一赫
証
齢
籠
感築症(PT)

t田薬品エ
主射用乾燥セルモロ
rキンに伝子組換

:m!r!ht lhf.ctiour
) isas"!.  t8(?012)901-
)07

rキス遺伝子組換

求細胞樹立

嶋卵由来成

=野義製薬

ンマー1●(遺伝子組換

日本赤十字

鷹麟

irer3ing Infcctlour

)irraror. lE(?012)869-



讐』

:ha.tint Infcctious

)itcF*, l8(2012)68(F

r83

:h.raint htcctiou.
l i r .rrc3. l t(201d869-
t7z

義薩

アメリカ・トリ、

イルス感染

ウイルス感染

fnndurim.

i2(?ol t)r402-1489

Em.uiE lhraalioet
Di....G!. 1 8(AtlA750-
t57

¨̈一

』̈曖



一薩
燎産□

正
用
置

日本赤十字

Ｄｉ３ｍ¨̈

ウイルス感染

!ftt3i^t Inf.ctour
tit..!.3. l8{201 2)493-
195

i2l20t2rt4SO-1is1

イルス感染

:m.3inr krfcctisr
)icru6. 18(2012h00-
iE3

,\Jvitrltru lrmfnion,

i2(201 2)1 182:14t9

tlwrF,Ol rv

ブ病

乾燥濃縮人血液凝固



興薩
正
用
置

3型肝炎

陀
加嗜̈

imc4ioj lalcctior

)itorcr. l8(201 2)880-

」
”陥卿

Fクングニヤ
:hcrjnt lnf.diou.
)i....c.. l8(2012)493-
r95

ンイルス感染 Ｒ・３崩¨̈
・ストラ

一

・ランド

iocr3inj Infrctious
1b..r. . .10(2012)890-
192

に燎BCS謗臓内用

螂』

ゴ出血熟

Rrcord

rto//m.shoinVhfu
nra^mn-Fiml-intc.
ro./Et{-GtPJ0120706C
nJatiwNunbcrllsNl cr
r*ldf

人血清アルラ

酢酸テクネチITc)注射液

ノマトロピン(遺伝子

httD://mrdcld/tlul
rpotlithts/h3n2rncr
ca3atitm

,127細胞株
マウス相胞)

製造工種

夜
臓造工程

澪物

〕嚇

--t-l-2

2 l

〕嚇 嘔̈̈
¨ ' t tJ7.

=t-r)-a

〕稀
り筋、膵臓)

'-t-')-a



轟』
含有区分

正
用
置

出典

〕嚇 〕種̈̈
血液、乳、骨 狐̈い 螢遺工IE

”【
ゴリムマプ(遭

ン(遺伝子祖換え)注

ン(遺伝子組換え)注
射液調襲用

『肺

ター1ば遺伝子II換

'イルス感染

イ`エル薬湿
(遺伝子組換え)

:wo Swcill.

l0l 2;1 7(21 )eii=19935

(イエル薬品

メ病

tllgi/ffi.Hr.aN/&w

ilo.&/Bioloaica8loodv!

轟嶼
fmrltni*

i2(2012)r?90-1 205

rttDy'lffi.td.twlBLlr

dct8l6dy'.Fbc/OJd

yltformrtion/Qridrooor

tslood/ucn{}7 708 1 Jrtn

frafu$ie

i2(m12)1'182-1i189

EIX困子 ローナル抗体 胞のハイプリ

んHBs抗 体
:ndtiq Inf.ctios3
)irc.sc6. l8(201e)901-
)07

に燥抗破嬌凰人免`

′病

′病

有効成分
tl'g:l/w,c&sotltu/
Ftlidrtr/h3o2rnd.-
r!a3,hth

フイプリノケン加第X tttq]//w.c&,!ov/f,!/

podidt./h3nZFms6-

rrclhtm

一
ザ

rsctlh

乾爆二縮人活性化ブ

乾燥凛縮人血液凝固
;pdl3l*5/h3nzFrcE

:!tca.hth

rtg'J /w.edctN/frrl

,potlithtr/h3^2Fmor!-

rasas,hh

* 1 > 2 w r
>+f

完HB3人免疫グロプ ″
ザ

ft1j! lwrdc.gov/f,v/

rsas.mm



鷹材料名 産例 感染症(PT〕

血

究

沈降輌製百日せきワ アポセルロプ
口it工程

hftpy'lm.cdc4ov/iul
rpotlirhts/h3n2rhtr.-
csa5.htn

壼ヽ肝炎ワクチン

完毒素

′株式会社 1遺伝子組換え)
”
在 い̈一一′株式会社 遺伝子組換え)

モンテプラーゼ“伝 抗
モンテプ

米国産を含

報告省名

適

使
１１

子縄換え) '一の腎臓

数10年前に
樹立したマス

相胞株のた

モンテプラーゼ(遺伝

ウイルス感染

n粘瞑抽出 ¨̈̈
rRpt/w.cdc.zovlfru/
rpotlfuhts/h3n2r
ni*utrh.htm

l.D.tol R.s. M.r 27.
l0t2

ノンサ球菌哺



轟鵡
原産ロ

僣
チ

\tlp:,/ / w.c dc.ad / llu /

'potlithtt/r.f-fd-

Idng.hln

ラロニダー■遺伝子 ウシ胎児血 一摯二〓ジ．ラ・

艦換え)
桑相胞

膚主組胞系

JCSD大 学)

辟素(DHFR)

有効成分

彙え)
ローナル抗‖

子組換え)
”
清

子組換え)
湛
物

酵ヽ素

′夕膵腱抽出
腱遺工程

1組胞

彙法研究所

韓燥ベプシン処理人

乾爆グロプリン処理
″
リ

|pottrrht ,/h3nzrmor.-
:a3a!-htm

僣
ザ

,法 研究所 免疫グロプリン

tllpllw.c&toe/lv/

rpdf,tht./h3h2rMo-

ル
ザ

日本製薬 確
た

抗DrRho)航 im:4iq lnfcctiour
)i..r3.!. l8(20t2)901-
xt7

チ病

田辺三菱製
熙株式会社

市サーフアクタント襲 ナ．
ノト

′マー1●(遺伝子組換

|  -*r2'

7 ,= t -
i-t>t:,

ンマー1●(遺伝子組換

ＭＳ

社 腱造工程



讐』
証
断
組

rttp//qw.tocut.dGlp.l
rmvwclYtregirch.F
totclai@-in-
lGr4!oHsdsutr
'i@-infi:iart-cBtGr-
lcutrchcnjd-81)31 36.ht
nl

昇凍人赤血球濃厚液
椰凍人赤血
ま濃厚液

3里肝炎

3型肝炎

:mrrdn3 l^fccUos
)itcscr. l8(201d869-
tl2.

くノソーマ症

-r.n5tuti@i 
puUi.hcd

'nlinr. M.r 8, 2012

サイルス感業

Trcturio^
i2k0r ?)l  657-1 666

ftBfu.id.

i2eo12rt182-148s

Em.rlina Inf.cdous
Dirc*ca.18O012)750-
757

響巌
肛
鰤
に

日本ポリオ研 モロ生ポリオワクチ ミドリザル腎

rttcy'lm.ci*ep.tm.c

t2./.vinGf,!/new/dy

l0lzfl6chitd

tlrp://w.tScz7.cq1r

oryl1 9303769,/pe-

rroltl_crsas-of-mF

!Fttni0

//w,cidrrD.uhtr.

npl3crcnl/ncqs/u3l

| 26ri.ntjrtml

rttg'i//ww.vscom.su

6119'/ /w.c&aov/frn/
ryotlilhts/hl n2rcrsre-
mJrth

経口生ポリオワクチ



嚇嶼
正
用
量

F免疲グロプリン

ボーランド、リ

F免疫グロプリン 赤血球 腱遺工程

剤椴構

E■Has人免

プ病

嘴

rfr p:,ryw.f d..tovlBiol,

icrSloodv.cchcs/Ooid

nc!Goopnrnc.RGpl.tr

y|nf omrtion/Gui dmccr
'glood./uc60?7061.ht6

"機構
L感染

Rclcrrc.

Щ
曖¨̈

\gJ /w.ldrrov/Biot.

fic!BloodV.ccin.s/cuid

,ntorn.Uon/6uid.Dce!
/Blood,/hn0?7061-htn

/iElory Jom.l 2012. 9j

.-l*pe c jo|r@l of
Zooorcr. 28(2012X4?-
t1r

ウイルス感染

ム感染

\llqy' /w-td..aq/dow

:.im&/Guid.ncaComolir

leRctd.torylnfdhrtio

病

\tlil/w.l$rovl$oll
licrEloodly'rccinrr/Grid

yln{mrtin/Guidemcr
/8lood./En|{l??061.ttrn

t<wrKi{tL
7

本

繊 第Ⅸ困子

fiCy'/w,Jd.iw/bd

rlo.dtlfJioloAic!Blood\y'r

lfiin.sc irund ot
loom3c..28(20r2X42-
t48

rl++! lw.cdc.gov/ aci<
i/ttid/wc*rilchndet

trh/zolUM/17



剤機構
に燥人フィプリノゲン

'イルス感染

L感築

\WJ/w.fbtov/dow

lciia/Grridhc.Cmdi.

rc!Rcadrtoryltrfmrtio

rttpy',fu.fda.sovlBiok
dc€l6dV&cinca/G0id

イルス感染

)hincaojou.n.l of
loomscr. 28(201 0142-
'18

血
構
本

機

ftvJ /w.ld.tov/dN

'lo.drlBioloric.Bloodry'.

rccRetulrtorylnfm.tio

r/G.idamer/BledAjG

l30ll3't-edf

膚

ウイルス感染

生詢由来



ゲフィチニブ服用後の急性肺障害・間質性肺炎等に係る副作用報告の

報告例数及び死亡例数(平成24年12月31日現在)(報告月別集計)
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資料 5-3

市販直後安全性情報収集事業結果 (テラプレビル等)に ついて

ゲフィチニブに係る新規処方患者数及び継続投与患者数等

表1 2012年3月末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

表2 2012年 6月末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

表3 2012年 9月末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

表4 2012年 12月末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合計 がん専門病院
・:
がん専門病院以外 ・

学会会員所属
°2

がん専門病院以外・

学会会員所属せず

2012年 10-12月の新規処方患者数 727

施設数
°3 1072

2012年 12月末の継続投与患者数 3377

施設数
°3

*l:国 立 ・日立病院機構 ・公立等のがんセンター、特定機能病院、がん診療連携拠点病院 (2012年3月は2012年5
月時,点、2012年6月は2012年7月時点、2012年9月は2012年11月時点、2012年12月は2013年2月時,点現在)

=2:日 本肺癌学会員又は 日本癌治療学会員 (2012年3月は2012年5月、2012年6月は2012年7月、2012年9月は2012年
H月 時点現在、2012年12月は2013年2月時点現在)
■3:調 査患者数の把握できた施設数。全納入施設数は2012年1‐3月:1,877、201″円-6月:1,856、2012年7‐9月:1885、2012
年 10‐12月:1871。

合計 がん専門病院
・ がん専門病院以外 ・

学会会員所属
°2

がん専門病院以外・

学会会員所属せず

2012年 1-3月の新規処方患者数 1666 613

施設数
°3

1858 407 1052

2012年 3月末の継続投与患者数 2893

施設数
・'

407 1052

医薬品

の名称

販 売 名 テラビック錠 25 0 m g
構造式

一 般 名 テラプレビル

製造販売業者名

(販 売 業 者 )
田辺三菱製薬株式会社

承 認 年 月 日

(販売開始年月日)

平成 23年 9月 26日

(平成 23年 11月 28日)

効 能 又 は 効 果

セログループ 1(ジ ェノタイプ I(la)又 はH(lb))の C型慢性肝炎にお

ける次のいずれかのウイルス血症の改善

(1)血中HCV RNA量が高値の未治療患者

(2)イ ンターフェロン製剤の単独療法,又 はリバビリンとの併用療法で無効

又は再燃となった患者

合計 がん専門病院
・:
がん専門病院以外 ・

学会会員所属
°2

がん専門病院以外。

学会会員所属せず

2012年 4-6月の新規処方患者数 2024 1239

施設数
・3

380

2012年 6月末の継続投与患者数 8337 5060

施設数
・3

合 計 がん専門病院
・1
がん専門病院以外 ・

学会会員所属
°2

がん専門病院以外・

学会会員所属せず

2012年 7‐9月の新規処方患者数

施設数
・3 1084

2012年 9月末の継続投与患者数 3049

施設数
°3 1084 377

調査実施機関名

」A北 海道厚生農業協同組合連合会 帯広厚生病院

独立行政法人国立病院機構 大 阪医療センター

社会医療法人財団互恵会 大 船中央病院

国家公務員共済組合連合会 新 小倉病院

山口大学医学部附属病院

調査実施期間 平成 23年 H月 28日 ～平成 24年 7月 27日

使用状況
すべての調査実施機関において、調査実施期間中に採用され、約 110名の

患者に使用された。

副作用等の発現状

況及び報告状況

調査実施機関において、重篤な冨1作用として、皮疹、腎機能障害 (血中ク
レアチニンの増カロ)、 倦怠感等が認められ、非重篤な副作用として貧血、下

痢 ・嘔気等の消化器症状、尿酸値の上昇等が認められたが、いずれの症例も

適切な対応を実施するとともに、製造販売業者又は厚生労働省に迅速に情報

提供を行つたとの報告があった。

製造販売業者による

情報提供活動状況

多くの調査実施機関において、調査実施期間中は、適当な頻度での訪間が

あつたとの報告があつた一方で、採用後しばらく詳細な説明がなかった例も

あつた。また、毎月の副作用の発生状況をまとめた報告による安全性情報の

提供には、一定の評価があるものの、当該情報が処方医まで届けられてない

例も見られた。さらに、2012年5月に腎機能障害に関する適正使用に関する

重要なお知らせが配布されたが、調査実施機関より、配布に至るまでの情報
の収集 ・提供や対応の迅速性に関して、適切であつたかとの指摘があった。

調査期間終了後、製造販売業者に対し、情報提供の体制、各施設に対する

情報提供の状況、これまで配布された資材について確認を行つた。その結果、
本剤に係る情報提供活動として、次のような取組みを実施していることが報

告された。

① 本剤の安全性情報の収集 ・提供等を実施するために、担当者を設け、
MR等による活動をサポー トするような体制を設けている。

② 外部専門家によって構成される適正使用委員会を設置し、安全性情報



の評価や措置について、助言や提言を得ることができる体制となって

いる。

③ ロリ作用の発現状況について、月度報告を作成し、MRを通じて配布する

とともに、留意が必要な副作用等を説明するようにしている。また、

Web上に本情報を掲載することで迅速に情報提供を行つている。

④ 情報の収集 ・提供については、併用薬剤であるペグインタ
ーフェロン

アルファー2b(遺 伝子組換え)及 びリバビリンの製造販売業者とも協力

して実施する体制となつている。

また、引き続き適正使用を推進するため、継続的に資材の作成。配布を行

っており、今後も注意喚起を実施していくとの見解が示された。

その他

調査実施機関においては、製造販売業者からの安全性情報について、追加

の資材を作成等しつつ関係者と情報共有する等、適切に活動した旨の報告が

あった。

また、調査実施機関においては、他の医療機関との情報共有や関連診療科

との連携を積極的に進めることにより、本剤が適切に使用できる環境を整え

ていた旨の報告があつた。

医薬品

の名称

販 売 名

エビリファイ錠 3 m g、6 m g、1 2 m g

エビリファイ O D錠. 3 m g、6 m g、

12mg、24 mg

エビリファイ散 1 %

エビリファイ内用液 0 . 1 %

構造式

貧○
…

一 般 名 アリピプラゾール

製 造販 売業者 名

(販 売 業 者 )
大塚製薬株式会社

承 認 年 月 日

(販売開始年月 日)

平成24年 1月 18日 (効能追加)

効 能 又 は 効 果

統合失調症

双極性障害における躁症状の改善

(下線部が効能追加部分)

調査実施機関名

独立行政法人国立病院機構 肥 前精神医療センタ
ー

財団法人愛成会 弘 前愛成会病院

山口県立こころの医療センター

昭和大学附属烏山病院

松阪厚生病院

長野赤十字病院

調査実施期間 平成 24年 1月 18日 ～平成 24年 7月 17日

使用状況
すべての調査実施機関において、調査実施期間中に採用され、約 500名の

患者に使用された。

副作用等の発現状

況及び報告状況

調査実施機関において、重篤な副作用として、嗽下障害による誤喋性肺炎

が認められ、非重篤な副作用として錐体外路症状が認められたが、いずれの

症例も適切な対応を実施したとの報告があつた。

製造販売業者による

情報提供活動状況

調査実施機関より、安全性に係る情報等の提供が適切に行われていた旨報

告があつた。ただし、薬剤部への副作用情報等の説明をもう少ししつかりお

願いしたいとの指摘もあつた。

調査期間終了後、製造販売業者に対し、情報提供の体制、各施設に対する

情報提供の状況、これまで配布された資材について確認を行つた。その結果、

本剤に係る情報提供活動として、次のような取組みを実施していることが報

告された。

① 市販直後調査の実施にあたつては、各施設において、医師及び薬剤師

に協力をお願いすることとしており、適当な頻度で訪問し、適正使用

のお願い、冨り作用の発現情報の収集に努めている。

② 海外での安全性情報がスム
ーズに共有、検討できる体lllを構築してい

る。

また、引き続き適正使用を推進するため、継続的に資材の作成
。配布を行

っており、今後も注意喚起を実施していくとの見解が示された。
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また、調査実施機関においては、他の医療機関との情報共有を積極的に行

つていた旨の報告があつた。

資料 5-4

医薬品リスク管理計画の導入に伴う

GVP・ GPSP省 令の改正等について

0 開 発段階から製造販売後に至るまでの医薬品のリスクを適切に管理するため、

得られた知見に基づいて、安全性上の検討課題 (安全性検討事項)を明らかにし、

必要な情報を収集するため市販後臨床試験、市販直後調査、使用成績調査等の調

査を計画する (医薬品安全性監視計画)と ともに、適正使用のための資材の作成 ・

配布などリスクを最小化するための方策 (リスク最小化計画)を 講じる、 「医薬

品リスク管理計画」(RMP:Risk Management Plan)の策定を制度として導入する

こととした (平成24年 4月 )。

O平 成 25年 4月 1日以降に製造販売承認申請する品目から適用する。

2.GVP・ GPSP省 令の改正

O 医 薬品の製造販売業者によるRMPの 策定及び実施の確実な履行の確保を図る

ことを目的として、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全

管理の基準に関する省令」(GVP省 令)及び 「医薬品の製造販売後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令」 (GPSP省 令)の 改正を行い、平成 25年 3月

11日に公布した。改正省令は、一定の周知 ・準備期間を設けて平成26年 10月 1

日からの施行を予定している。

<主 な改正事項>

・ 製 造販売業者の許可要件たる基準のもとでRMPの 策定 ・実施を行うこと

としたこと。

・ RMPの 策定 口実施を承認条件として付されるものと位置づけたこと。

・ 製 造販売後安全管理と製造販売後の試験 ・調査のそれぞれの実施責任者同

士が相互に密接な連携を図る旨を新たに規定したこと。

3.医 薬品リスク管理計画の公表

O 医 薬品の安全対策について医療関係者の一層の理解を得て、適正使用の推進を

図るとともに、製造販売後の調査及び試験の円滑な実施に資するよう、RMPを

医薬品医療機器総合機構のホームページにおいて公表することとし、平成 25年 3

月4日 に公表にあたっての取扱いを通知した。



省令改正後のGVP・GPSPの 関係

ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査(概要)
【背 景 】・平成23年3月にインフルエンザ菌b型(ヒブ)ワクチン、小児用肺炎球菌ワクチンを含むワクチンの同時接種後の乳幼児の死亡が複数

報告されました。
・調査の結果、薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会。子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会合同
会議において、ワクチンの接種と死亡との直接的な明確な因果関係は認められず、ワクチン接種の安全性に特段問題があるとは考え
にくいとされました。
・海外ではワクチン接種と突然死の関連についての疫学調査が行われている国もありますが、日本国内で同様の調査研究がないこと

から、この度実施することとなりました。

【調査目的】わが国におけるワクチン接種と乳幼児の突然死との関連について検討する。

【調査方法】原因不明の乳幼児の突然死症例について前向きの症例対照研究を行う(下図参照)。

シ′軍ファックスぁるいは郵渕こよる送付

国

+

国立感染症研究所
感染症情報センター
疫学的・統計学的解析原因不明の乳幼児の突然死症例の

【カルテ保存用紙、法医・病理連絡用紙 】のコピー

※既存資料のコピーのため保護者の同意は不要

【対照例の調査用紙 】         /

※保護者の同意が必要であるが、説明の上、同意が得られた場合、
担当者が記入(調査に同意の旨をカルテに記載)。

ュ  :翻  ぉ

協力医療機関
原因不明の乳幼児の

突然死症例の診断

対照例の選択、

調査用紙への記入

適宜報告

厚生労働省
検討会による評価

路躍‰熙織鯉巽簿鋸罫|も富尻桑1翼誦1部席甥翡織ξ
り帷狙闘以内に

]
【カルテ保存用紙、法医・病理連絡用紙 】について

乳幼児突然死症候群(SIDS)診断ガイドライン(第2版)の乳幼児突然死症候群(SIDS)診断のための間診・チェックリスト

※http://―.mhlW・9o.jpノbunya/kodomO/sldLguideline.htmlよリダウンロード可能
[平成24年度厚生労働科学研究(成青疾患克籠専次世代育成基盤研究事業)「乳幼児突然死症候群(SIDS)および早L幼児突発性危急事態(ALTE)の綱態解明および予防法開発に向けた

複数領燿専門家による統合的研究(研究代表看:戸苅創名古屋市立大学長)Jにより作成]

【対照例の調査用紙 】について

ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査(対照例用間診
・チェックリスト)

※htp://―.nih.9o.ipノniid4a/Vacdn可.htmlょリダウンロード可能

t乳幼児突然死症候群(SiDS)診断のための問診
・チエツクリストを元に本疫学調費用に作成]
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民の
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0海 外における再生医療製品の調査
・米国、欧州等での登録スキニム等の状況の調査

0国 内の医療施設の調査
・医療施設における再生医療製品の使用状況・臨床
試験の実施状況の調査

0国 内の再生医療製品の開発状況等の調査
・開発ベンチヤー企業等の意識調査(外部調査)

再生医療製品患者登録システム イ メージ
A病院の登録患者 B病 院の登録患者 C病院の登録患者

在り方の検討
・どのように登録させるか
・どのような情報を登録させるか
・登録システムはどうあるべきか
0どのように運営するか
・登録率を上げるための方策は

品を使用された患者を登録
後の状況を外来の際確認し、

1各 病院が
2各 病院は
診察内容を'

患者の再生

テムに登

節などの再生

療製品を用い
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資料 5-7

小児と薬情報収集ネットワーク事業について

1.背 景

〇小児用医薬品は、安全性 0有効性の評価が難しいこと、小児での治験の

実施が難しいこと、採算性が乏しいことなどから承認段階での小児に対

する有効性 ・安全性の情報が少なく、医療現場では小児用量が設定され

ていない医薬品の投与量を減らすなどして使用されている。

○今後、ライフ ・イノベーションの推進により、海外での使用経験がほと

んどなく日米欧で同時に承認される医薬品が導入されることが予想され

るが、小児に対しても安全に医薬品等を投与できる環境を整えることは

次世代育成支援の観点からも重要である。

○このような問際に対処するため、小児用医薬品の使用情報を収集、解析、

評価し、安全対策の更なる推進を図るため、平成 24年度より事業を開始

した。

2.本 事業の主旨 ・目的、日標

(1)主 旨 ・目的

「小児と薬情報センター」を設置し、必要なデータベースの開発を行

い、全国の小児医療機関等からなる小児医療機関ネットワーク (日本小

児総合医療施設協議会)を 活用して、副作用情報や投与量情報などを収

集、分析、評価する体制を整備することにより、小児用医薬品の安全対

策の更なる向上を目指し、小児用医薬品の開発にも貢献する。.

(2)日 標

小児医療機関ネットワークを活用し、小児に対する

○医薬品の投与量、投与方法

○副作用 ・副反応の発現状況 等

の情報を収集し、評価 ・分析するための小児医薬品のデータベースを構

築する。 (別紙参照)

3.今 後の取組

小児医療機関ネットワークを活用したデータベースの構築し、副作用

情報や投与量情報などを収集、分析、評価する体制の整備を進める。



小児医薬品情報収集評価システムの構築イメージ
別紙

各小児病院のデータを、 「小児医療ネットワーク」を利用して 「小児と薬情報センタァ」に集約

小児と薬情報センター

小児ネッ トワーク

一一一一̈一”・̈
¨
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(別紙 1)

「茶のしずく石鹸」の使用者に発生したアレルギ
ーに係る報告注

1)(平成 25年 1月 31日受付分まで)

注 1)医 療機関からの報告と製造販売業者からの報告は、相互の報告を照合できなし`ことから、重複している可能性
がある.ま た、医療

機関からの報告、製造販売業者からの報告とも、同
一症例について複数件の報告が含まれている可能性がある.

注 2)救 急受診または入院が必要となったとされている症例を重篤症例として集計した.

注 3)報 告された副作用名をもとに集計したものであり、報告内容から食物依存性運動誘発性アレルギ
ー疑いと評価される症例を集計し

た平成 23年度第 1回薬事 ・食品衛生審議会 医薬品等安全対策都会報告 (平成 23年 7月 15日受付分までの集積)と は集計
方法が

異なる。

注 4)8例 中 4例、6例 中 4例は、専門家の評価の結果、食物依存性運動誘発性アレルギ
ーとしての困果関係が否定

できないとされた.

注 5)3例 中 2例、1例中 1例は、専門家の評価の結果、食物依存性運動誘発性アレルギ
ーとしての因果関係が否定できないとされた。

報告された副作用名をもとにした分類

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告

報告数
うち重篤

注2)

(うち因果関係が否定で
きないもの)

報告数
うち重篤注

2)

(うち困果関係が否定で
きないもの)

食物依存性 ・運動誘発性ア レルギ
ー注3)

【うち報告名にアナフィラキシーを含む症例】
i36例 【59例】

2 7例 【14例】

(15例【7例】)
2510例【764例】

254例 【i55例】

(106例【66例】)

その他

【うち報告名にアナフィラキシーを含む症例】
103例 【38例 】

2 7例 【1 9例】

( 8例注【6例】) 4 )
269例 【21例 】

2 4例 【12例】

(3例【1例】)注5)

合計

【うち報告名にアナフィラキシーを含む症例】

239例

【97例】

54例 【33例】

(23例【13例】)
2779例  【785例 】

278例 【167例】

(109例【67例】)



(月1割氏2)

「茶のしずく石鹸」以外の小麦加水分解物を含有する医薬部外品 化粧品の使用者に発生したアレルギーに係る報告

(平成 25年 1月 3:日受付分まで)

報告区分 年齢
性

別
製品の種類 報告された日1作用名 転帰

食物依存性運動誘

発性アレルギーとし

ての因果関係が否

定できないもの

小麦加水分

解物が「茶の

しずく石鹸」と

同一

1 企業 40代 女
ヘアトリートメント

( 2製品)
アナフィラキシーショック 不明 X

企 業 不 明 女 シャンプー 発熱と全身の発疹 不 明 X

医療機関 1 0代
不

明
石鹸 (詳細不明)

食物依存性運動誘発
アナフィラキシー

不 明 不 明

医療機関
20代 女 ヘアトリートメント

職業性の気道アレルギー、

経口小麦アレルギー
軽快、後遺症有り(症状未回復、

経口小麦アレルギーが残存)
0

企 業

医療機関
40代 女 石鹸(2製品) アナフィラキシー 回復 0 0

企業

医療機関

20代 女 石鹸

食物依存性運動誘発

アナフィラキシー
不 明

0 0

企 業
小麦依存性運動誘発性

アナフィラキシー
軽快

7 企 業 40代 女 シヤンプー 接触性皮膚炎 回 復 X

企業
1 0歳

未満
女 シヤンプー くしゃみ、頭皮の掻痒感 回復 X

医療機関

30代 女
ヘアコンディショナ

奪麻疹 回復 X

企 業

10 企 業 50代 女 l+>J- 息苦しき、華麻・・●、下痢 不 明 X



第3回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

平成25年3月22日

化粧品に含まれた加水分解コムギ
による経皮感作コムギアレルギー

報告者:松永佳世子

藤田保健衛生大学医学部皮膚科学教授

日本アレルギー学会

化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別委員会 委員長

茶のしずく石鹸

医薬部外品

有効成分:グリチルリチン酸2K

その他の成分:石けん用素地、茶エキスー1、オウゴンエキス、カモミラエキスー1、アロエ

エキスー2、黒砂糖、ユキノシタエキス、ホホバ油、シア脂、ベントナイト、水解小麦末、

グリセリン、フアンゴ、ヒドロキシエタンジホスホン酸4Na、フエノキシエタノ
ール、黄酸化

Fe、群青、香料、BG

2010/12/07         2011/6/11

<泡 立ちが非常によい>

2010/o9/26

現在は加水分解蛋白質は含んでいない



北日 旦黒
・加水分解コムギ末は香粧品原料として従来より汎用されていたが、近年、

その一種であるグルバール19Sを含有した石鹸使用者に小麦アレルギー患者

が多発し、社会問題化した。

ロコムギ摂取で全身性のアレルギー症状を発症した約半数例は、小麦製品

摂取後にアナフィラキシー等で生命の危機を脅かされた重症例であった。

・眼瞼浮腫など特徴的な症状もあったが、従来の小麦依存性運動誘発アナ

フイラキシー(CO―WDE:A)との類似性が高かつた。

口これまでにグルバール19S以外の加水分解小麦末で大規模な有害事例の

報告は無い。

「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別委員会」
(松永佳世子委員長)が日本アレルギー学会に設置された。

日本アレルギー学会

化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する
特別委員会



|  。

委員会の構成

・委員 17名

・委員長 松永佳世子

・委員 相原道子、池澤善郎、板垣康治、宇理須厚雄、

加藤善―郎、岸川濃子、杉浦伸
一、田中宏幸、

手島玲子、秀道広、福冨友馬、森田栄伸、矢上晶子

(2011。7。4～)

千貫祐子、澤 充、福島敦樹

(飼著3巨コ 2011。11。12N)

委員会|の到逼三日本票 第1回委員会で合意

【加水分解蛋白含有化粧品の障害実態の把握と抗原分析】

1.加 水分解蛋自含有化粧品の障害実態の把握

→厚生労働科学研究事業

2.茶 のしずく石鹸の障害実態の把握

→厚生労働科学研究事業

8     3.グ ルパール19Sの感作抗原性の分析と交叉反応性の検討

→厚生労働科学研究事業

4.ホームページでの施設情報の収集と広報

【システムの構築について】

悠香の事例を受け化粧品等の副作用情報を日常的に収集する仕組みの必
要性から、 有 害事象収集システムの構築を行う

【治療方法開発】

茶のしずく石鹸の障害症例の治療と経過を把握し,抗原解析をすすめ,最終
日標は患者さんの治療方法を開発すること。



茶のしずく石鹸等に含まれた加水分解コムギ
(グルパール19S)に よる

即時型コムギアレルギーの診断基準
化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する特別委員会作成2011.10。11

2‐1)加水分解コムギ(グルバール19S)を含有する茶のしずく石鹸等を使用して数分後から30分以内に]痒み,眼瞼浮腫,鼻汁,

膨疹などが出現した。
2‐2)小麦製品摂取後4時間以内に痒み,膨疹,眼瞼浮腫,鼻汁,呼吸困難=悪心,嘔吐,腹痛=下痢,血圧低下などの全身症状が

【確実例】

以下の1,2,3をすべて満たす。

1.加水分解コムギ(グルバール19S)を含有する茶のしずく石鹸等を使用したことがある。

2.以 下のうち少なくとも一つの臨床症状があつた。

グルバール19S含有
香粧品の使用経験

即時型の小麦アレルギ
ー症状

グルパール19Sへの特異性

二       で た。

3.以下の検査で少なくとも一つ陽性を示す(備考参照)。
3‐1)グルパール19SO.1%溶 液=あるいは,それより薄い溶液でプリックテストが陽性を示す。
3‐2)ドットプロット,EuSA,ウエスタンブロットなどの免疫学的方法により、血液中にグルバ

ール19Sに 対する特異的LE抗体が存在

することを証明できる。
3-3)グルバール19Sを抗原とした好塩基球活性化試験が陽性である。

【否定できる基準】

4.グルパール19S O。1%溶 液でプリックテスト陰性

【疑い例】           .

1,2を満たすが3を満たさない場合は疑い例となる。

*ただし1。2を満たすが3を満たさない場合でも.血液特異的LE抗体価検査やプリックテストでコムギまたはグルテンに対する感作
が証明され,かつω5グリアジンに対する過敏性がないか、コムギおよびグルテンに対する過敏症よりも低い場合は強く疑われる例
としてよい。

登録サイHこよる症例の把握

平成23年 度より厚生労働科学研究事業として実施

||



,ユ サイト
l ilヒ
職品ンい|ギーrmai

サイトのベージ

ラ|サ||

■華|.|・
1紺■

1ま=二111
1糧::|、|‐
: : 1 ■ | ■ 、

1 : 1 1  i  l

ti締:、
岩1裡lFず

i鮮
日:熟ト

倒 情pヘージ

彗|∬|‐
・回揃 ●ンケーh

芸のレК問詮票

|【 問 一璽不
診

l 使 用し■ たヽb口水分解コムギ含有洗籠fヒ粧品などの名称を敬え《 た乱 .ヽ

「 業 のしずく石鹸(株式会社悠,Fそ の他(                        i)

■.使 用しで, 月ヽ10水分解コムギ含有洗陣fL粧品などを使用していた期Fanを散え《 たれ 。ヽ

_選 択 E聾里還rR日 且 i3jR日 日 ～ .選択 雖 鶏 R[ヨ 屋 選択 日 日
・暉 1■本■,僣嗣中

31日 にお社 ●側回使用し■ 重したか?

選択して(さ い 回 その他{                  )

■ これまでに何個使用しましたか?

(     )個

illl li  _:1葦首15睾責日I
カ
ロ

ir_ッャル

1身長 口41■ 摯 1 ~■ ||:J華I J linR… □
1.。船 01帳菫択liコ週)

I軍件量

iョjR_ 日 (有の場合医荼品名:,               ∴  _:‐ r」 . .■■f‐
コl性ロタ1                                 _J

「 飲 酒(量:1          )・ F 嗅 煙(■:1 杏 旧 メ押間
:,+1年

)_

「 アレルギー|         )・「 その他(            __2

記号   :番 号



グルバール19Sによる
コムギアレルギー症例の疫学調査

2013年2月20日集計結果 【確実例】

http://js』―web.shttepomt.00面/Pages/2gttsu2013.aslx

調査結果のまとめ 2013.2.20

1。2013年2月20日時点、確実例は1808例でした。

2。女性1733例(95。9%)、男性 75例(4。1%)でした。

3。年齢は1歳(男児)から93歳(女性)、平均 45。7

歳で、多くは20代から60代の女性でした。

4。登録患者の都道府県別陽性症例数は、福岡県

がトップで237例、次いで北海道116例、第3位は

東京都108例、第4位は広島県105例でした。



年齢・性別 確実症例数 2013.2.20
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石鹸の使用を中止することにより、確かに臨床的にも検査値的にも

反応性が低下してきていることが明らかです。

症例の間診票まとめ

2012年9月30日現在 705例
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洗顔中もしくは洗顔後の使用部位の皮膚症状

洗顔後症状 症例数

洗顔後症状なし

目の腫れ 257

薔麻修 ・座み口発赤・その他の症状

不 明

総計 705

洗顔時の皮膚症状グラフ 2012年 9月30日現在

小麦摂取後の症状

7*at3*V-lavD 178

暉 暉 園饉 ・■ 叶 ・下由 191

それ以外の症状 :彗麻府・眼の■れ 0鼻閉・鼻水・揮み 0発理 318

小塞寝取後アレルギー症状なし

不 明

合I「 705

小麦摂取後アレ

ルギー症状な

し′5′1%

2012奪鶉月30日ヨ融1饉小麦摂取後の症状グラフ



アレルギニの既往
アレルギー既住 人数

アレルギー既住なし 290

不 明 35

アレルギー既往あり

F・アレルギー性ユ炎あり

アトピー性皮膚炎

薔麻疹 24

その他

総 計 705

201畔印明10日現在

茶のしず<石 鹸 経 過報告

その後の小麦摂取状況アンケート集計

2012。12.11現 在

その他′38′5

不 明 ,3 5′5 %
疹呂 31

アレルギーの既住グラフ
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石鹸の使用中止から小麦摂取再開までの期間
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まとめ

・石鹸の使用を中止することにより、特異IgE

抗体価の減少がみられる

・石鹸の使用中止後、小麦の摂取が再開でき
る例も報告されている

化粧品中のグルバール19S以外の小麦由来成分またはその他のタンパク
成分によるアレルギーに関する調査研究について

平成24年 度厚生労働科学研究費補助金

(厚生労働科学特別研究事業)
化粧品中のタンパク質等の安全性に関する緊急疫学調査により現在実施中

松永佳世子 矢上 晶子 藤田保健衛生大学医学部皮膚科学

杉浦 伸一 名古屋大学大学院 医学系研究科医療システム管理学

寄付講座



【化粧品中のタンパク質等の安全性に関する緊急疫学調査】

ご協力のお願い

拝啓 時 下益々ご健勝のこととお喜び申し上げます。

近年、旧茶のしずく石鹸 (株式会社悠香)に 含まれたグルパール 19S(カロ水分

コムギ末)力 原`因で即時型コムギアレルギーとなつた症例が相次ぎ、社会間

となりました。

この問題に対応する目的で日本アレルギー学会に設置された 「化粧品中のタン

クヾカロ水分解物の安全性に関する特別委員会 (委員長 松 永佳世子)」による

で、これまでに 1675例の確実例 (2012年 12月 26日時点)が 登録され、その

がアナフィラキシー等で生命の危機を脅かされた重症例であることが明

bD.L / t  I  *  Lt .  (ht tp: / / isaI l -web. shareooint .  com/Paees/defaul t .  aspx).

fr,18, *frffiIz$ffi 3 lr 6 ffi gtJtxB,4ffifil:. b D .' #a vf < afr l: I 6 = a

アレルギー
"問
題は収東に向かつておりますが、この調査において、私たち

ま
“
明らかな臨床症状を呈しているにも関わらず、すべての検査において陽性

見を得られなかつた症例
"を
経験しました.こ のことは、私達が未だ確認し

ていない未知のアレルゲンがあることを示唆しております。

一方、加水分解コムギ末に限らず、コチニール色素など香粧品に含まれる

により経皮的に感作され、同一成分を含む食品を経口摂取した後に

レルギーが誘発されたことが疑われる症例なども注目されています。

こで、このような症例を把握するために下記を調査することとしました。

調査1: 茶 のしずく石鹸に含まれたグルバール195以外の加水分解コムギ末
(E、石鹸、トリートメントなどのヘアケア製品の成分)による
コムギアレルギーの実態を把握する。

調査2: 香 粧品に含まれる幅広い成分により経皮的に感作されたことが
疑われる食物アレルギーの存在を調査する。

診断がつかないコムギアレルギー

香粧品使用部位の

顔面の発赤 ・痒み

茶のしず<石 鹸
もし<は

加水分解コムギ
を含む香粧品を
使用していた。 コムギ製品摂取後に

アナフィラキシーを
含む全身におよぶ
即時型アレルギー症状
が誘発

【化粧品中のタンパク費等の安全性に関する緊急疲学調査】

研究概要

研究期間: 平 成25年 1月 21日?平成 25年 3月 31日

調査施設:

日本アレルギー学会「化粧品中のタンパク加水分解物の安全性に関する

特別委員会」

の症例登録サイトに既に登録していただいている医療施設(約 350施 鋤

日本皮膚アレルギー。接触皮膚炎学会会員の先生方(約 1500名 )

調査課題1:茶のしずく石鹸に含まれたグルバ
ール 19S以 外の加水分解

コムギ末(Ex,石 鹸、トリートメントなどのヘアケア製品の

成分)によるコムギアレルギーの実態を把握する.

コムギフレルギーが疑われる
"

茶のしずく石麟、
またはそれ以外の加水分解コムギ
を言有した薔粧品による経皮患作
が疑われるが診断がついていない
症例

例 :
“
カンパリツーダを
飲んだ後、アすフィ
ラキシーショックが
出編t′蜘魚絆扶され

た
"

調査課題2: 番 粧品に含まれる幅広い成分により経皮的に感作されたこと

が疑われる食物アレルギーの存在を調査する。

患

患

加水分解コムギによる経皮感作が疑われるが

診断はつかないけど
コムギを食べると

症状がでるんです。
何が原因か調べて下さい。



グルバール19S以外の加水分解コムギ末における健康被害が疑われたのは30症例

化粧品に含まれるたんば<質 (小麦タンパク以外)が感作源となつた

食物依存性即時型アレルギーにおける健康被害が疑われる症例

書

●

顔面に発赤 01重脹
が誘発

化粧品に含まれる成分
(加水分解物、その他)
に経皮的に感作され
る。その時点では特に

症1犬はない。

コチニール、
コラーゲン等

経皮感作された

成分を含有する

食材を摂取する。 アナフィラキシーを

含む全身におよぶ

即時型アレルギー症状
が誘発

[経皮感作] [経□誘発]



化粧品に含まれるたんぱく質(小麦タンパク以外)が感作源となつた

食物依存性即時型アレルギーにおける健康被害が疑われたのは23症例

委員会0到 逼三日本票 第1回委員会で合意

【加水分解蛋白含有化粧品の障害実態の把握と抗原分析】

1.加 水分解蛋白含有化粧品の障害実態の把握

2.茶 のしずく石鹸の障害実態の把握

3.グ ルバール19Sの感作抗原性の分析と交叉反応性の検討

4.ホ ームページでの施設情報の収集と広報

【システムの構築について】

悠香の事例を受け化粧品等の副作用情報を日常的に収集する仕組み
の必要性から、 有 害事象収集システムの構築を行う

【治療方法開発】

茶のしずく石鹸の障害症例の治療と経過を把握し,抗原解析をすすめ,

最終日標は患者さんの治療方法を開発すること。


