
資料No．3－3   

国内副作用報告の状況（一般用医薬品）  

（平成20年10月1日から平成21年2月28日までの報告受付分）  

副作用報告の集計結果についての注意事項  

1）副作用報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から   

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。  

2）副作用報告の件数については、平成20年10月1日から平成21年2月28日（以下、「本   

報告期間」という。）に提出された最新の報告書の件数を示したもので、同一の症例に複   

数の被疑薬が存在し、当該症例が複数の企業からそれぞれ報告された場合、重複してカ   

ウントしているため、ここに示された報告件数がそのまま症例数にはならない。  

3）副作用報告の症例報告の件数については、報告者が本報告期間中に報告した後に、本   

報告期間中に追加情幸馴こより因果関係が否定された場合や重篤性が変更となり報告対   

象外となった場合等、件数から除外されている。  

4）報告件数は、副作用名別の件数を示したものであり、1症例で複数の副作用を発現する   

場合があるので、報告件数を合計した数が報告症例数になる訳ではない。  

5）副作用名は、用語の統－のため、ICH国際医薬用言吾集日本語版（MedDRA／J）に収載さ   

れている用語（PreferredTerm：基本語）で表示している。   



国内副作用報告の状況（一般用医薬品）  

（平成20年10月1日～平成21年2月28日）   

催眠鉄静剤、杭不安剤   死亡   

2錠中イブプロフェン150mg，アリルイソプロピルアセテル尿素60mg，無   
水力フエイン80mg，硝酸チアミン（ビタミンBl硝酸塩）8mg．アスコルビン  
酸カルシウム（ビタミンCカルシウム）20mg2錠中イブプロフェン150m  

解熱鎮痛消炎剤  問質性肺疾患   
ン（ビタミンBl硝酸塩）8mg．アスコルビン酸カルシウム（ビタミンCカルシ  
ウム）20mg   

2碇中イブプロフエン150mg   
解熱鎮痛消炎剤  薬疹   

2錠中イブプロフェン150mg．無水カフェイン80mg．アリルイソプロピルア  スティーブンス・ジョンソン  
セテル尿素60mg  

症候群   解熱鎮痛消炎剤  

潰瘍性大腸炎   

2錠中イブプロフェン144mg．エテンザミド84mg．プロムワレリル尿素20   
Omg，無水カフェイン50mg  アナフィラキシーショック  l  

解熱鎮痛消衰剤  
ステイープンス・ジョンソン   l   

症候群  

1錠中イソプロピルアンチピリン150mg，エテンザミド250mg．カフェイン   
解熱鈍痛消炎剤  50mg   アナフィラキシーショック  l  

2錠中イブプロフエン150mg，アリルイソプロピルアセテル尿素60mg．無水力   
解熱鎮痛消炎剤  フェイン80IⅥg，酸化マグネシウム100mg   皮膚潰瘍   

9錠中イソプロピルアンチピリン300mg，アセトアミノフェン450mg，リン   
酸ジヒドロコデイン18mg．dト塩酸メチルエフェドリン60mg，マレイン酸ク  

解熱鎮痛消炎剤  尿細管問質性腎炎   
フェイン75mg   

1錠中イソプロピルアンチピリン75mg．アセトアミノフェン125mg，アリル   
解熱鎮痛消炎剤  イソプロピルアセチル尿素30mg，無水カフェイン25mg   アナフィラキシーショック  l  

1錠中エテンザミド200mg．アセトアミノフェン80mg．アリルイソプロピルア   
解熱鎮痛消炎剤  アナフィラキシーショック  l   セテル尿素30mg．無水カフェイン40mg，塩酸ジセチアミン（ビタミンBl誘  

導体）4mg   

1包（1，5g）中リン酸ジヒドロコデイン8m乱dl一塩酸メチルエフェドリン20   

総合感冒剤  薬疹   
水力フエイン25mg，カンゾウエキス150mg（カンゾウ750mg）   

1包（2．2g）中アセトアミノフェン235mg，マレイン酸クロルフェニラミン2．  肝機能異常   
5mg．リン酸ジヒドロコデイン8mg，グアヤコールスルホン酸カリウム50m  

総合感冒剤  g∴無水カフェイン30mg，リボフラビン2．5mg．アスコルビン酸100mg．  
葛根湯乾燥エキス380mg   毒味疹   

3包（3g）中塩化リゾチーム60mg（力価）．アセトアミノフェン900mg，マレ  急性腎不全   
イン酸クロルフェニラミン7．5mg，リン酸ジヒドロコデイン24mg．ノスカピ  

総合感冒剤  
小脳梗塞   

ウム240mg，無水カフェイン75mg，リボフラビン12mg．アスコルビン酸  
カルシウム300mg   脳血管筆縮   

3包（2．1g）中アセトアミノフエン900mg．dl一塩酸メチルエフェドリン30m  問質性肺疾患   
総合感冒剤  g．無水カフェイン75mg，カンゾウ末200mg，ケイヒ末200mg，ショウ  

キョウ末100mg   多発性関節炎   

3包（3．75g）中アセトアミノフェン900mg，d－マレイン酸クロルフェニラミ   
ン3．5mg，ヒベンズ酸チベビジン75mg，dl一塩酸メチルエフェドリン60m  
g，無水カフェイン75mg，カンゾウ末300mg，キキョウエキス200mg（キ  

総合感冒剤  異常感   
200mg   
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1包（1．2g）中也酸プロムヘキシン4mg．塩化リゾチーム30mg（力価）．  肝障害   
アセトアミノフェン300mg．マレイン酸カルビノキサミン2．5mg．リン酸ジヒ  

総合感冒剤  ドロコデイン8mg．dト塩酸メチルエフェドリン20mg，ノスカピン16mg．無  
水力フェイン25mg，ビスイブチアミン8mg．リボフラビン4mg   皮膚粘膜眼症候群   

3包（4．5g）中 アセトアミノフェン600mg．d－マレイン鞍クロルフェニラミ   

総合感冒剤  
ン3．5mg．ヒベンズ酸チベビジン75mg，無水カフェイン150mg，硝酸チ  
アミン25mg，葛根湯エキス1605mg   

夜間呼吸困難   

3包（4．5g）中アセトアミノフェン450mg．d－マレイン酸クロルフェニラミン   

総合感冒剤  アナフィラキシー様反応  l   3．75mg，ヒベンズ酸チベビジン37．5m＆ノスカピン24mg．ヘスペリジ  
ン20mg   

4糖衣錠中アセトアミノフェン210mg，工テンザミド150mg，臭化水素酸デ   
キストロメトルファン15mg，dト一塩酸メチルエフェドリン10mg，マレイン酸  

総合感冒剤  尿細管問質性腎炎   
フェイン50mg，T．D．S（ビタミンBl）5mg，リボフラビン2mg   

6錠中アセトアミノフェン900mg．ヨウ化イソプロパミド6mg，d一マレイン酸クロ   
ルフェニラミン3．5mg．トラネキサム酸420mg．リン酸ジヒドロコデイン24mg，  

総合感冒剤  痙攣   
ンPの一種）90mg   

3錠中アセトアミノフェン150mg．臭化水素酸デキストロメトルファン8mg．   
ノスカピン8mg．dl一塩酸メチルエフェドリン10mg．ケアヤコールスルホン  

総合感冒剤  肝炎   

mg   

3錠中塩酸プロムヘキシン4mg．塩化リゾチーム30mg（力価），アセトアミ   
ノフエン300mg．マレイン酸カルビノキサミン2．5mg，リン酸ジヒドロコデ  

総合感冒剤  アナフィラキシーショック  l      イン8mg．dト塩酸メチルエフェドリン20mg，ノスカピン16mg，無水カフェ  
イン25mg，ビスイブチアミン8mg．リボフラビン4mg   

3錠中塩酸ブロムヘキシン4mg，塩化リゾチーム20mg（力価），リン酸ジヒ  多形紅斑   
ドロコデイン8mg．dl一塩酸メチルエフェドリン20mg，マレイン酸カルビノキ  

総合感冒剤  サミン2．5mg，アセトアミノフェン300mg，無水カフェイン25mg，ビスイブ  
チアミン8mg，リボフラビン4mg   中毒性皮疹   

9錠中フマル酸クレマスチン1．34mg．塩化リゾチーム（リゾチームとして）   
スティーブンス・ジョンソン  

総合感冒剤  g，リン酸ジヒドロコデイン24mgノスカピン48mg，dト塩酸メチルエフェド  
症候群   

リン60mg，無水カフェイン75mg．ベンフォチアミン24mg   

9錠中イブプロフ工ン450mg．マレイン酸クロルフ工ニラミン7．5mg，リン   
酸ジヒドロコデイン24mg，dト塩酸メチルエフェドリン60mg，無水カフェイ  

総合感冒剤  ン75mg，リボフラビン12mg   多形紅斑   

6錠イブプロフ工ン450mg，塩酸プソイドエフェドリン135mg，マレイン酸クロル   

総合感冒剤  
急性汎発性発疹性膿癌   l   フェニラミン7．5mg．リン酸ジヒドロコデイン24mg．無水カフェイン75mg   

症  

9錠中イブプロフェン450mg．d－マレイン酸クロルフェニラミン3．5mg，ヒ  呼吸困難   
ベンズ酸チベビジン75mg，dト塩酸メチルエフェドリン60mg．グアヤコー  
ルスルホン酸カリウム250mg．無水カフェイン75mg，硝酸チアミン25m    発疹   

総合感冒剤  g．リボフフピン12mg   
発熱   

疫病   

6錠中イブプロフェン450mg，リン酸ジヒドロコデイン12mg，ケアヤコール   
スルホン酸カリウム250mg，塩酸ジフェニルピラリン4mg，無水カフェイン  

総合感冒剤  75mg   無力症   

9錠中フマル酸クレマスチン1．34mg，塩化リゾチーム（リゾチームとして）  スティーブンス・ジョンソン  
症候群   

ノスカピン36mg dト塩酸メチルエフェドリン60mg，グアヤコールスルホ  
ン酸カリウム240mg．無水カフェイン75mg．ベンフォチアミン24mg  壊死性血管炎   

総合感冒剤  

肝機能異常   

中毒性表皮壊死融解症  l   

9錠中アセトアミノフェン900mg，d－マレイン酸クロルフェニラミン3．5mg，   
肝機能異常   

総合感冒剤  g，無水カフェイン75mg，ヘスペリジン60mg．トラネキサム酸420mg  

発疹   

Page2   



総合感冒剤   
クエン酸チベビジン40mg．dト塩酸メチルエフェドリン42mg，無水カフェイ  
ン90mg．ベンフォチアミン12mg．リボフラビン6mg   

アナフィラキシー反応   

9錠中イブプロフェン450mg，塩酸ブロムヘキシン12mg．フマル酸クレマスチ   

総合感冒剤  アナフィラキシー様反応  l   ン1．34mg（クレマスチンとして1mg），リン酸ジヒドロコデイン22mg，d卜塩化メ  
テルエフェドリン60mg．無水カフェイン75mg   

白色錠（4錠中）イブプロフェン300mg，フマル酸クレマスチン（クレマスチン  小脳梗塞   
として）0．89mg（0．67mg）、塩酸ブロムヘキシン8mg，リン酸ジヒドロ  

食物との相互作用   
mg  

総合感冒剤  青色錠（2錠中）イブプロフェン150mg．フマル酸クレマスチン（クレマスチン   
脳血管撃縮   

デイン7．33mg．dl一塩酸メチルエフェドリン20mg   

2カプセル中イソプロピルアンチピリン150mg．アセトアミノフェン225m   
アナフィラキシーショック  2   g．マレイン酸クロルフェニラミン3．75mg，リン酸ジヒドロコデイン6mg，dl  

総合感冒剤  
一塩酸メチルエフェドリン30mg，カンゾウエキス末59mg（カンゾウ491．5  
mg），無水カフェイン37．5mg   

意鞍変容状態   

6カプセル中イブブロフェン450mg、マレイン酸クロルフェニラミン 7．5mg、  スティーブンス・ジョンソン  
症候群   

総合感冒剤  フエイン 30mg  

肝機能異常   

6カプセル中ゴオウ20mg，ジリュウ乾燥エキス129mg（ジリュウ993．3   
アナフィラキシー様反応  l   mg）こアセトアミノフェン600mg．マレイン酸クロルフェニラ主ン7．5mg，リ  
ン酸ジヒドロコデイン24mg．dト塩酸メチルエフェドリン60mg，無水カフェ  

総合感冒剤  イン75mg．酸化マグネシウム140mg   

虚血性肝炎   

6カプセル中ジリュウ乾燥エキス129mg（ジリュウ993．3mg），アセトアミ  中毒性皮疹   
ノフェン600mg．マレイン酸クロルフェニラミン7．5mg，リン酸ジヒドロコデ  

総合感冒剤  イン24mg．dト塩酸メチルエフェドリン60mg．無水カフェイン75mg，酸化  
マグネシウム140mg   中毒性表皮壊死融解症  l  

60mL中塩酸プロムヘキシン4mg，dr一塩酸メチルエフェドIJン20mg．塩  スティーブンス・ジョンソン   
化リゾチーム20mg（力価），マレイン酸カルビノキサミン2．5mg，リン酸ジ  症候群  

総合感冒剤  ヒドロコデイン8mg，アセトアミノフ工ン300mg∴無水カフェイン25mg  

腎不全   

6錠中カノコソウエキス240mg（カノコソウ1．2g）．チャボトケイソウエキス  異常行動   2  

65mg（チャボトケイソウ455mg），チョウトウエキス45mg（チョウトウコウ  
気分変化   2  

その他の中枢神権系用薬  （ニンジン100mg）   
傾眠   2  

倦怠感   2   

耳1科用剤   
2カプセル中 ケトチフェンフマル酸塩2．76mg   健忘   

3カプセル中d－マレイン酸クロルフェニラミン6mg，塩酸プソイドエフェドリ   
ン60mg，塩酸フェニレフリン15mg，グリチルリチン酸ニカリウム60mg，  

耳1科用剤  ベラドンナ総アルカロイド0．4mg，無水カフェイン90mg   横紋筋融解   

3カプセル中塩酸フェニルプロパノールアミン90mg，マレイン酸クロルフェ   
耳1科用剤  腺病性乾癖   

100mL中サトチフェンフマル酸塩75．6mg   メニエール病   
耳1科用剤  

浮動性めまい   

1カプセル中マレイン酸フェニラミン30mg．臭化水素酸スコポラミン0．2m   
鎮畢剤  意識変容状態   

mg   

1包（1．8g）中リン酸ジヒドロコデイン10m臥ノスカピン20mg．dト塩酸メ   
テルエフェドリン25mg．マレイン酸カルビノキサミン4mg，塩化リゾチーム  

鎮咳去たん剤  発疹   
ウエキス末－C 64mg（カンゾウ320mg）   
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鎮咳去たん剤   
20mg（セネガ2g），キキョウエキス200mg（キキョウ0・9g）   呼吸困難   

1mL中ポピドンヨード70mg（有効ヨウ素7mg）   
含l歎剤  

舌の悪性新生物、病期不   l   
明  

健胃消化剤   4包（12g）中ガジュツ末10000mg、真昆布末400mg   肝障害   
6錠中ウコン末200mg．カンキョウ末400mg，リパーゼAP12 24mg，   

複合胃腸剤  薬疹   
ム540mg，銅クロロフィリンカリウム40mg   

1個中酢酸ヒドロコルチゾン5mg，リドカイン60mg，塩酸テトラヒドロゾリン   

痔疾用剤  
1mg．マレイン酸クロルフェニラミン4mg，アラントイン20mg，酢酸トコフェ  
ロール60mg．塩酸クロルヘキシジン5mg．トメントール10mg   アナフィラキシーショック  l  

1g中／くシトラシン250単位，硫酸フラジオマイシン3．5mg（力価），酢酸ヒ   
化膿性疾患用剤  ドロコルテゾン2．5mg   アナフィラキシーショック  2  

1g中硫酸コリステン50．000単位ノくシトラシン250単位   呼吸窮迫   

化膿性疾患用剤  発疹   

冷汗   

100mL中トメントール5g．dトカンフル2g，サリチル酸メチル2g，サリテル   
鎮痛、鉄痔、収れん、消炎剤  ショック   

1g中に塩酸テルビナフィン10mg   陰套腫脹   
寄生性皮膚疾患用剤  

歩行障害   

毛髪用剤（発毛剤、脱毛剤、染毛  
円形脱毛症   

剤、養毛剤）   

ビタミンA及びD剤   2カプセル中コレカルシフェロール0，01mg   肝機能異常   2   

2錠中酪酸リボフラビン20mg．リン酸ビリドキサール24mg，ビスベンチア  腹部膨満   
ビタミンB剤（ビタミンBl剤を除く）  

嘔吐   

2錠中リン酸リボフラビンナトリウム38mg．塩酸ビリドキシン24mg，硝酸  肝障害   
ビタミンB剤（ビタミン81剤を除く）  

g（アスコルビン酸103mg）   腎障害   

4錠中フルスルチアミン100mg（塩酸フルスルチアミン109．16mg），塩   
酸ビリドキシン100mg，シアノコバラミン1500〃g．ビタミンEコハク酸エス  

混合ビタミン剤（ビタミンA・D混合     肝機能異常   
製剤を除く）  パントテン酸カルシウム30mg，ガンマーオリザノール10mg   

4カプセル中コウジン乾燥エキス80mg（コウジン800mg）．ゴオウ末5m   
アスパラギン酸アミノトラ   

， 

その他のビタミン剤  アマ乾燥エキス50mg（ムイラブアマ500mg），ガラナ乾燥エキス70mg  
アラニン・アミノトランス  

リボフラビン5mg．塩酸ビリドキシン10mg   
フエラーゼ増加   

2錠中沈降炭酸カルシウム1．525g（カルシウム610mg），炭酸マグネシ  ジスキネジー   
カルシウム剤  ウム118．4mg（マグネシウム30mg），コレカルシフェロール400Ⅰ．∪．  

腹痛   

その他の滋養強壮薬   15錠中カシュウ3．6g   肝障害   

4カプセル中ゴオウ100mg．ニンジン600mg，ニンジン粗エキス末300  ステイープンス・ジョンソン   
その他の滋養強壮薬  mg（ニンジン900mg）   症候群   

2錠中 エゾウコギ乾燥エキス（原生薬換算量300mg）12．Omg，オウギ   
乾燥エキス（原生薬換算量240mg）30．Omg．オキソアミヂン末50．Om  
g．塩酸アルギニン50．Omg，硝酸チアミン（∨．Bl）10．Omg，リボフラビン  
（∨．B2）4，Omg，塩酸ビリドキシン（∨．B6）10．Omg．コハク酸トコフェロー  

総合代謝性製剤  薬疹   
g，」－アスコルビン酸ナトリウム（アスコルビン酸（∨．C）として100．Omg）11  
2，6mg  l ll  
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g．ジクロロ酢酸ジイソプロピルアミン（ビタミンB15活性部分）20mg．五味   
手エキス54mg．ジオウ乾燥エキス100mg．アミノエチルスルホン酸100  

総合代謝性製剤   アナフィラキシー反応   
アミド12mg   

2カプセル中フマル酸ケトチフェン2・76m寧   意識消失   
その他のアレルギー用薬  

痙攣   
2包（5g）中乾燥エキス2．8g（カツコン2．64g．タイソウ・マオウ各1．98  角膜障害   

漢方製剤  g，カンゾウ・ケイヒ・シヤクヤク各1．32g．ショウキョウ0．66g）  
皮膚粘膜眼症候群   

3包（4．5g）中防風通聖散料エキス末2．85g（トウキ・シヤクヤク・センキュ  咳嚇   
ウ・サンシシ・レンギョウリ＼ツカ・ケイガイ・ボウフウ・マオウ各0．6g，ビャク  

漢方製剤  ジュツ・キキョウ・オウゴン・カンゾウ・セッコウ各1g，ショウキョウ0．2g，ダ  
イオウ0．75g．乾燥硫酸ナトリウム0．375g．カッセキ1．5g）   肝睡害   

3包（4．5g）中温清飲エキス2400mg（ジオウ・トウキ・センキュウ・シヤク  咳l歎   
漢方製剤  ヤク各2g，オウレン・オウ′くク各0．75g．オウゴン1．5g．サンシシ1g）  

肝障害   

9錠中水製エキス2．25g（カツコン2．Og，センキュウ1．5g．シヤクヤク1．   

漢方製剤  肝機能異常   
イ1．5g－タイソウ1．5g）   

3鍵 防風通聖散料乾燥エキス3．Og   
肝障害   2  

漢方製剤  
1．2g、ダイオウ0．9g、トウキ0．72g、シヤクヤク0．72g、センキュウ0．72g、サ  
ンシシ0．72g、レンギョウ0．72g、ハッカ0．72g、ケイガイ0．72g、ポウフウ  

問質性肺疾患   

12錠中防風通聖散料乾燥エキス2．50g（＜原生薬換算量＞トウキ0．60   
下痢   

g．ビャクジュツ1．00g，サンシシ0．60g．キキョウ1．00g．レンギョウ0．  

漢方製剤  肝機能異常   5  

5g，セッコウ1．00g，ケイガイ0．60g．カッセキ1．50g，ポウフウ0．60  
g，硫酸ナトリウム十水塩0．75g）   

腸閉塞   

3包（4．5g）中 アセトアミノフェン600mg－d－マレイン酸クロルフェニラミ   
アナフィラキシー様反応  l   ン3．5mg，ヒベンズ酸チベビジン75m＆無水カフェイン150mg，硝酸チ  

漢方製剤  アミン25mg，葛根湯エキス1605mg  

虚血性肝炎   

1包（1．2g）中ケイヒ末200mg．エンゴサク末・ボレイ未各150mg．ウイ  偽アルドステロン症   
その他の生薬及び漢方処方に基  

づく医薬品  ブクリヨウ末250mg  心室細勒   

低カリウム血症   

1包（20g）中マオウ3g．キョウニン・カンゾウ各2g．ヨクイニン5g，カンボウ   
その他の生薬及び漢方処方に基  
づく医薬品  

偽アルドステロン症   
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資料No．3－4  

国内感染症報告の状況  

（平成20年10月1日から平成21年2月28日までの報告受付分）  

感染症報告についての注意事項  

1）感染症報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から   

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。  

2）感染症報告については、平成20年10月1日から平成21年2月28日に報告されたもの   

である。  

3）感染症名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集日本語版（MedDRA／J）に収載さ   

れている用語（PreferredTerm：基本語）で表示している。  

4）報告症例ごとに、被疑薬及び感染症名を記載している。   



国内感染症報告の状況（平成20年10月1日～平成21年2月28日）  

患
者
性
別
 
 

投与前検 査（年月）  

備考  献血者個別NAT  原疾患（簡略名）  

輸血開始15時間  
後に悪寒、シ／くリ  

ング  
BT40．90c  

患者血液培養施  
行。  
輸血一時停止。  
ステロイド点滴の  
上で輸血を再開  
すると380c台の  

発熱が再度出現  
したため輸血中  
止。  
患者血液培養よ  
りPs飢Jdomonas  
aemglnOSaを同  

定。  

非溶血性副作用関連検査実施。  
抗血炸タンパク賞抗体検査．抗  
IgA抗体弱陽性  
血緊タン／くク賢欠損検査欠損な  
し  
当該製剤のセグメントチューブ（1  
本）によるPseudomonas  
a即Uginosaに対する細菌培養試  

験を実施。  
Ps8Udomonasaomginosa検出さ  
れず。  

人赤血球濃厚液－LR  

陽性となった当該輸血用血液と同一採血番号の 製剤として1本の新甘凍結血幣－LRがあり、確保 済み。  
患者検体と献血者検体（H日∨陽性保管検体）とで  
PreS／S領域を含むP領域の前半部の1550bpの塩  
基配列を比較したところ、献血者検体で1カ所の  
塩基の混在があり、混在箇所では患者検体でそ  
の内の1塩基が存在していた。その他の箇所はす  
ぺて一致した。献血者と患者のHBウイルスは  
GonotypeCで塩基麿列からSubtypeはadrと推定  
した。  
調査結果を受けて担当医より「副作用・感染症と  
輸血血液との国異聞係ありと考える。」とのコメン  
トが得られた。  

H8sA示－）  

H8sAb（－）  

HBeAd－）  
HBeAb（一）  

HBcAb（－）  

（08／06）  

保管検体2本に  
ついて1本は  
HBV－DNA（－）、1  

本はHBV－  
DNA（＋）  

HBsAd＋）  
HBsAb（－）  

HBeAg（＋）  

HBeAb（＋）  

（08／09）  

HBV－DNA（＋） （08／09）  

陽性（輸血後）  消化器腫瘍  B型肝炎  人赤血球濃厚液－しR  

輸血開始後40分  
で悪寒、戦慄あ  
り。輸血中止。そ  
の20分後に発熱  
（38．20c）  

血圧低下ト）  

皮疹（－）  

呼吸の異常なし。  
院内にて実施の  
患者及び輸血  
ルート血液培養よ  
りAcinetob8Ct8r  
lwo代を同定。  

2008年9月8日に副作用名「悪寒」戦慄、発熱」と  
して情報入手し、担当医の重篤度判断が非重篤  
であったため報告対た外としていたが、9月柑日  

に細菌感染も疑われるので関連項目を調査して  
ほしいという追加欄朋を入手したため、感染症症  
例として報告する。   

調査儲果を受けて担当医より「副作用・感染症と  
輸血血液の因果関係なしと考える」とのコメントが  
得られた。   

非溶血性副作用関連検査実施。  
抗血渠タンパク貫抗体検査．陰性  
血紫タンパク貫欠損検査欠損な  
し  
投与中止の当該製剤（1本）によ  

る細菌培養試挨を実施、陰性。  

人赤血球濃厚液（放射線照射）－ LR  
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投与前検 査（年月）  

輸血終7時BT  
37 9℃  

輸血終了直後よ  
り一彰疹が両上肢  
に出現。  
BP165／94  

クロールトリメトン  
投与で膨疹消  
失。  
4時間半鐘BT  
38．90c   

3日後8丁380c前  
乱患者血液培  
巷、陰性。  
4日後 マキシ  
ビーム投与により  
解熱傾向。（BT  

非溶血性別作用関連検査実施。  
抗血欒タン／くク貫抗体検査：陰性  
血弊タンパク賞欠損検査：欠損な  
し  
使用済み′くッグによる細菌培養  
甜を実施．、陰性。  

人赤血球濃厚液（放射線照射ト LR  呼吸器腫瘍  細菌感染  08／09  BT 38，90c  

2日Ⅳ＝こわたり輸  

血施行。（手術開  
始日及び翌日の  
手術終了日）  

手術終7後は  
BT360c台。  

血小板製剤輸血  
開始後、徐々に  
体温上井。  
BT370c後半。以  
後370c台が続く。  
1日後、380c後半  

の発熱。  
2日後、発熱は  
408cまで。  

3日後以降は、発  
熱もごく軽度で症  
状もNO吸入で改  
善。  
患者血液培養よ  
りPs8Udornonas  
aeⅢginosaを同  
定。  

赤血球濃厚液－LR及び照射濃厚  
血小板の同一採血番号の血難（4  

本）で無菌試瞼を実施、適合。  
新鮮凍結血柴－LRの同一採血寺  
号の赤血球濃厚液－しRは医療機  
関に供給済みであり、細菌関連  
検査を実施できなかった。  

人赤血球濃厚液－しR  
新鮮凍結血策－LR  
人血小板濃厚液（放射線照射）  

2008／10／15  先天性疾患   細菌感染  

2日にわたり輸血  
開始後、副作用  
（ショック）出現。  
患者血液培養実  
施、陰性。  

投与中止の当該製剤（2本）によ  
る細菌培養試験を実施、陰性。  
非溶血性副作用舗道検査実施。  
抗血欒タン′くク質抗体検査＝陰性  

人血小破濃厚液（放射線照射）  2008／10／23  

HBsAg（＋）  

（08／09）  

H鮎～（＋）  

HBsAbト）  
HBoAd◆）  
HBl∋Ab（一）  

HBcAb（＋〉  

IgM－HBcAbト）  
（08／09）  

H8V－DNA（＋）  

HBs秘＋）  
HBsAb（－）  

HBGAb（－）  

（08ハ0）   

人赤血球濃厚液（放射線照射卜 しR  
2008／10／23  
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投与前検 査（年月）  

HBsAd－）  
HBcAb（＋）  

（08／07）  

HBV－DNA（＋）  

HBoAd＋）  
HBoAb（－）  

（08／09）  

H日sAg（＋）  

HBsAb（－）  

（08／09）  

HBV－DNA（＋）  

HBsA〆＋）  

HBsAbト）  
H8eA〆＋）  

H8¢Ab（－）  

H8cAb（－）  

IgM一日BcAb（－）  

（08／10）  

HBsAb（－）  

H8cAb（－）  

（08／06）  

HBsAd＋）  
（08／10）  

HBV－DNA（＋）  

HBeAg（＋）  

HBcAb（一）  

HB8Ab（－）  

（08／10）  

保管検体HBV－DNA（＋）の献血者には再来献血は  
ない。  
陽性となった当該輸血用血液と同一採血番号の  
製剤として1本の原料血難があり国内血策分画製  
剤業者に情報提供し、当該原料血策を廃棄。  
患者検体と献血者検体（HBV陽性保管検体）とで  
ProS／S領域を含むP領域の前半部の1550bpの塩  
基配列を比較したところ、2カ所の相違が見られた  
が、その他の箇所はすべて一致した。献血者と患  
者のHBウイルスはG帥OtyPeCで塩基配列から  
Subtyp8は8drと推定した。  

HBV－  
DNA（一）  

H8sA〆－）  

HBsAb（－）  

HBeAg（一）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／03）  

HBV－DNAト）  
HBsAd－）  
HBsAb（－）  

HBcAb（一）  

（08／03）  

HBV－DNA（＋）  

HBsAd◆）  
HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／10）  

08／03 08／03－09  

H8sA〆－）  

（07／04）  

HBsAd－）  
（07／06）  

HBsAb（－）  

HBcAbト）  
（08／06）  

HCV－Ab（－）  

（07／07）  

HBV－DNA（－） （08／06）  HBV－DNA（＋） （08／10）  

2008／11／19  

輸血開始時  
BT370c  
BP73／38  
3時間後BT3750c  

約4時間後  
8T38．80c  

院内にて実施の  
患者血液培養よ  
りBacillussp．を検  

出。  

照射濃厚血小板：同一採血番号  

の血策（1本）で無菌試験を実施、  
適合。  
照射赤血球濃厚液－LR同一採  
血番号の血奨（1本）のセグメント  

チューブで細菌培養試験を実施、  
陰性  

調査緒果を受けて担当医より「副作用・感染症と  
輸血血液との因果関係は不明である。」とのコメ  
ントが得られた。   

2008／11／19  

HBsAd＋）  
HBsAbト）  
HBeAd＋）  
H80Ab（一）  

（08／1り  

H8V－DNA（＋）  

（08／11）  

H8V－DNA（＋）  
HB＄秘－）  

HBsAb（＋）  

HBcAb（－）  

（08／1り  

2008／11／25  
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投与前検 査（年月）  

非溶血性別作用関連検査実施。  
抗血策タン／くク貫抗体検査：抗α  

2一マクログロブリン抗体弱陽性。  
血渠タンパク貫欠損検査：欠損な  

し  
赤血球濃厚液－LR：同一採血寺  

号の血策で無菌試験を実施、適 合 

。 濃厚血小板：当該製剤のセグメン  
トチューブで細菌培養試験を実  
施、陰性。  

輸血終了抜針、  
悪寒戦慄あり（輸  
血前BT38，60c  
→輸血後BT  
38．30c）。   

院内にて実施の  
患者血液堵暮は  
陰性。  

人赤血球濃厚液一LR  
人血小板濃厚液（放射線照射）  

HBV－DNA（＋）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

HB8～（＋）  

HBoAb（－）  

HBcAb（－）  

IgM－H8cAb（＋）  

（08／11）  

HBV－DNA（－）  

HBsAd－）  
HBsAb（－）  

H8cAb（－）  

（08／08）  

HBV－DNA（＋）  

HBs～（＋）  

HBsÅb（＋）  

HBcAb（－）  

（08／11）  

陰性（輸血前）  

陽性（輸血後）  

保管検体5本全  
部H8V－DNA（－）  

新鮮凍結人血簗－しR  
人赤血球濃厚液－しR  

産科（出血）  B型肝炎  

HCV－Ab（－）  

（08／07）  

HCV－Ab（－）  

（08／10）  

HCV－Ab（＋）  

（08／10）  

HCV－RNA（＋）  

2a型  

HCV－Ab（＋）  

（08／10）  

人赤血球濃厚液（放射線照射ト LR  
保管検体4本全  
部HCV－RNA（－）  

血液疾患  
産科（出血）  HCV－Ab（－） （08／03）  

C型肝炎  

HBV－ONA（－）  

（08／04）  

HBsAb（－）  

HB8A示－）  

HB8Ab（◆）  

IgM－HBcAb（＋）  

（08／10）  

人赤血球濃厚液一しR  
新鮮凍結人血策一LR  
人血小板濃厚液（放射線照射）  

保管検体11本全  
部HBV－DNA（－）  

循環器疾患  B型肝炎  

人赤血球濃厚液（放射線照射ト  

人赤血球濃厚液－LR  新鮮凍結人血柴－LR  」R   

HCV－RNA（＋）  

HCV一人b（＋）  

（08／11）  

陰性（輸血前）  

陽性（輸血後）  

保管検体30本全  
部HCV－RNA（－）  

循環器疾患  
腎・泌尿器系疾患  C型肝炎  

人血小板濃渾液（放  
HCV－RNÅ（－）  

（08／08）  

HCV－RNA（＋）  

HCV－Ab（◆）  

（08／1り  

HCV－Ab（－）  

（08／08）・  

HCV一人b（＋）  

HCV－RNA（＋）  

（08／11）  

人赤血球濃厚液（放射線照射）－ しR  
陰性（輸血後）  

陽性（輸血後）  

保管検体2本全  
部HCV－RNA（－）  腎・泌尿器系疾患  C型肝炎  

投与中止の当該製剤（1本）によ  
る細菌培暮試験を実施、陰性。  
非溶血性副作用関連検査実施。  
抗血欒タンパク箕抗体検査：抗α  
2－マクログロブリン抗体弱陽性  
血紫タン／くク箕欠損検査：欠損な  
し  

輸血開始後25分  
で38℃の発熱。  
院内にて実施の  
患者血液培養に  
よりグラム陰性揮  
菌Ent¢rOba（汁Or  

G一明鎚○を検出。  

人赤血球濃厚液（放射線照射ト LR  調査結果を受けて担当医より「細菌感染と輸血血  
液との因果関係なしと考える」とのコメントが得ら  
れた。  

肝・胆・膵腫瘍  細菌感染  

HBV－DNÅ（＋）  

HBsAd＋）  
HBsAb（－）  

HB8Å示－）  

HBeAb（＋）  

HBcÅb（＋）  

lgM－HBcAb（－）  

（08／1り  

H8sAg（－）  

HBsAb（－）  

（08／04）  

HBoAb（◆）  

HBcAb（＋）  

（08／04）  

保管検体2本全  
部HBV－DNA（－）   

人血小板濃厚液く放射線照射）  
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患
者
性
別
 
 

投与前検 査（年月）  

原疾患（簡略名）  

AST266  
ALT486  
HBsAg（一）  

HBsAb（－）  

HCV－Ab（一）  

（08／05）  

急性肝炎として点  
滴治療  

同一供血者製剤の国内血祭分画製剤製造業者  
による「血策分画製剤の製造に係る原料血紫の  
精査」において判明した献血者HEV－RNA陽性の  
情報提供に対しての症例報告。  

生殖器腫瘍  
その他の疾患（放射  
線直腸炎）  

血液疾患  

保管検体1本（全  
部）について  

HEV－RNA（＋）  
人赤血球濃厚液（放射線照射ト LR  陰性（輸血後）  急性肝炎・E型肝炎  08／04  2008／12／15  

輸血開始約1時間 後、BT3630c、  
BP180／105、  

P72、輸血中止。  
その後、輸血再  
開。  
輸血再開約1時間  
半後、BT388c  

その後、輸血終  
了。発熱あるも胸  
苦等なし。  
輸血終了約2時間  
半後、BT3了．90c、  
BPl14／62、P90  

輸血終了約4時間  
半後、P140台に  

上昇。  
輸血翌日、悪寒、  
戦慄出現。  
BT39．50c、  
BPl之4／82、  
HR140   

院内にて実施の  
患者血液培養は  
陰性。  

同一採血番号の血紫（1本）で無  
菌試験を実施、適合。  
非溶血性副作用関連検査実施。  
抗血緊タンパク貫抗体検査：陰  
性。  

時、／くイタ  

ル問題な  輸血開始   し。  人赤血球濃厚液（放射線照射卜 しR  
担当医は「輸血開始後の発熱、悪寒、ショック等  
の症状より副作用・感染症と輸血血液との因果関  
係ありと考える」とのコメント。  

2008／12／22  

同一供血者製剤の国内血渠分画製剤製造業者  
による「血奨分画製剤の製造に係る原料血欒の  
精査」において判明した献血者HEV－RNA陽性の  
情報提供に対しての症例報告。   

患者検体と献血者（HEV陽性保管検体）とのHEV  
塩基配列の相同性について調査。患者検体と献  
血者検体（HEV陽性保管桟傭）とでORFlの326塩  
基及びORF2の412塩基の2領域において塩基配  
列を比較したところ患者と献血者の塩基配列は  
すべて一致した。献血者と患者のHEウイルスは  
Genotyp83であった。   

HEV－RNA（＋）  

IgM－HEVAb（－）  

一  
（08／05）  

HEV－RNA（－）  

IgM－HEVAb（－）  

IgG－HEVAb（＋）  
（09／0り   

HEV－RNA（－）  

lgM－HEVAb（  

）  

IgGTHEVAb（－  

）  

（08／04）  

保管検体1本（全  
部）について  

HEV－RNA（＋）  
人赤血球濃厚液（放射線照射卜 」R  

陰性（輸血前）  

陽性（輸血後）  肝機能異常・E型肝 炎   
消化器腫瘍  AST59，ALT39  08／04  2008／12／24  
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輸血開始時  
BT35．80c  
8PlO2／56  
P‖用  

15分後BT36．70c  
βPlO4／60P90  

輸血開始2時間半  
後  
BT38．30c  
BP102／58P122  
その後38．5℃台を  
認め入院  
3時間後 BT  
390℃  
BP150／80P124  
翌日BT3丁．40c  
3日後BT38．2℃  
6日後BT36，7℃  

採血12日日の照射赤血球ま厚  
液－LR．同一採血番号の血欒（1  
本）で無菌試験を実施、適合。  
採血9日日の照射赤血球凛呼液  
－LR：投与中止の当該製剤（1本）  
による細菌培養薗麒を実施、陰  
性。   

非溶血性副作用関連検査実施。  
抗血欒タン／くク箕抗体検査：陰性  
血欒タンパク質欠損検査：欠損な  
し。  
抗HLA抗体検査：クラ刀抗体陽  
性、クラス刀抗体陰性  

人赤血球濃厚液（放射線照射）－ LR  
循環器疾患  
血液疾患  2008／12／26  細菌感染  

院内にて実施の  
患者血液培寺に  
てStroptococcus  
v8Stlbulaパsを検出  一考  

HBsA武一）  

HBsAbト）  
（07／03）  

HBsAd－）  
H8sAb（－）  

（07／Og）  

H8s秘－）  
HBsAb（＋）  

（08／12）  

HBcÅb（十）  

H8eAb（＋）  

（08／12）  

人赤血球濃厚液－LR  
新鮮凍結人血策－しR  2008／12／26  保管検体19本全  

部H8V－DNA（－）  
循環器疾農  B型肝炎  HBV－DNA（－）  撞性（輸血後）  

HCV－Ab（＋）  

HCV－RNA（＋）  

（09／0り  

HCV－RNA（＋）  

HCV一人b（＋）  

（09／01）  

慢性腎不全  
免疫系疾患  

保管検体3本全  
部HCV－RNA（－）  

陽性（輸血後）  

輸血開始1時間後  
BT38．80c、  
BP93／60mmHg  
輸血中止。  
保温にて悪寒鰯  
減。  
輸血中止4時間半  
後BT368℃、BP  
135／75  

投与中止の当該製剤（1本）によ  
る細菌培養試験を実施、陰性。  
非溶血性別作用関連検査実施。  
抗血策タン／〈ク質抗体検査：陰性  
血紫タン／くク質欠損検査：欠損な  
し  
抗HLA抗体検査：クラスl抗体陽  
性、クラス∬抗体陰性  

BP140／80  BT3610c  mmHg  人血小板濃厚液（放射線照射）  調査儲果を受けて担当医より「細菌感染と輸血血  
液との因果関傾なしと考える」とのコメントが得ら  
れた。   

患者血液培養は  院内にて実施の  陰性。  
HBV－DNA（＋）  

HBsAd＋〉  
HBsAb（＋）  

HBoAd－）  
HBeAb（＋）  

（09／01）  

HBcAb（＋）  

IgM－HBcAb（－）  

（09／0り  

人赤血球濃厚液（放射線照射十 LR  陽性（輸血前）  保管検体3本全  
部HBV－DNA（－）  

陰性（輸血前）  

陽性（輸血後）  

人血小板濃厚腐（放射線儲射）  保管検体17本全  
都HCV－RNA（－）  

HCV－Ab（－）  

（07／10）  

HCV－Ab（＋）  

（08／0了）  

HCV－Ab（＋）  

（08／08）  

人赤血球濃厚液（放射線照射）－  
LR  

新鮮凍結人血緊  保管検体4本会  
剖侶CV－RNA（一）  

2009／2ノ10  循環器疾虐  C型肝炎  
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投与前検 査（年月）  

輸血中  
BT3720c→  
38．40c・→3930c  

血圧は前後で変  
動なし。  
途中で輸血中  
止。  
直ちに行った採  
血、また翌日の採  
血でも異常は認  
められなかった。  
体温も翌日には  
35℃台へ下降。  

特に体調不良なく  
経過している。   

院内にて実施の  
患者血液培養よ  
りグラム陰性樟菌  
Eschor忙hbcoliを  

検出。  

投与中止の当該製剤（1本）によ  
る細菌培養甜を実施、陰性。  
非溶血性別作用朋連検査実施。  
杭血策タン′くク質抗体検査．陰性  
血欒タン／くク賞欠損検査．欠損な  
し  
抗HLA抗体．陽性。  

人赤血球濃厚液（放射線照射）－ 」R  消化器腫瘍  細菌感染  調査結果を受けて担当医より「細菌感染と輸血血  
液との因果関係なしと考える」とのコメントが得ら  
れた。  

輸血施行。（血小  
板製剤をシリンジ  
に分敬し、6mLを4  
時間で投与。）  
同日、追加で輸  
血施行。（血小板  
製剤残余よりシリ  
ンジに分取し、  
6m」を6時間で投  
与。）  
輸血終710時間  
後、気管内吸引  
から出血が見ら  
れ、急性心不全、  
肺鬱血の状態と  
なりCRPl13  
敗血症による  

その他の疾患（超低  
出生体重児）   

投与中止の当該製剤（1本）によ  
る細菌培養試験を実施、陰性。  

人血小板濃厚液（放射線照射）  調査結果を受けて担当医より「細菌感染と輸血血  
液との因果関係なしと考える。」とのコメントが得  
られた。  

細菌感染  

ショックを考え治  
療を行うも効果な  
く血圧低下。敗血  
症惟ショック、急  
性心不全にて死  
亡。  
院内にて実施の  
患者血液培養よ  
りBac‖uscer8US  

を同定。院内にて  
実施した当該製  
剤の細菌培養は  
陰性。  
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クリスマシンーM  2008／10／17  
訴訟関連。現在は販売中止。  

2008／10／17  
訴訟関連。現在は販売中止。  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ  
ノゲン）  

クリスマシンーM  

2008／10／17  

2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

訴訟関連。現在は販売中止。  

訴訟関連。現在は販売中止。  フィフリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  
2008／10／17  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  
2008／10／1了  

訴訟関連。現在は販売中止。  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  
2008／10／17  

2008／10／17  

2008／10／17  

2008／10／17  

2008／10／17  

2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  訴訟関連。現在は販売中止。  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  訴訟関連。現在は販売中止。  

クリスマシンーM  
訴訟聞達。現在は販売中止。  

クリスマシンーM  

クリスマシンーM  

訴訟朋違。現在は販売中止。  

訴訟関連。現在は販売中止。  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  
2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

フィフリノゲンHT（乾燥人フィプリ  
ノゲン）  

2008／10／17  
訴訟関連。現在は販売中止。  

訴訟聞達。現在は販売中止。  フィプリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  
2008／10／17  

2008／10／17  
フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  訴訟関連。現在は販売中止。  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  
2008／10／17  

2008／10／17  

2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

クリスマシンーM  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィプリ  
ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  

訴訟関連。現在は販売中止。   
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者
性
別
 
 

原疾患（簡略名）  

備考    訴訟関連。現在は販売中止。  フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ  
ノゲン）  

クリスマシンーM  

2008／10／17  

2008／10／17  
訴訟関連。現在は販売中止。  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ  
ノゲン）  

2008／10／17  
訴訟関連。現在は販売中止。  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  
2008／10／17  

2008／10／17  

2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

クリスマシンーM  

クリスマシンーM  

訴訟関連。現在は販売中止。  

訴訟関連。現在は販売中止。  

クリスマシンーM  
訴訟関連。現在は販売中止。  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  
2008／′10ノ17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

クリスマシンーM  

クリスマシンーM  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ  
ノゲン）  

2008／10／17  

2008／10／17  

2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

訴訟関連。現在は販売中止。  

。現在は販売中止。  

訟関連。現在は販売中止。  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  
2008／10／17  

2008／10／17  
フィプリノゲンHT（乾燥人フィプリ  
ノゲン）  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  
2008／10／17  

2008／10／17  
フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  
2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  

2008／10／17  
訴訟関連。現在は販売中止。  

2008／10／17  
訴訟関連。現在は販売中止。  

2008／10／り  
訴訟関連。現在は販売中止。  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  
2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。   
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投与聯I検  

査（年月）  
原疾患（簡略名）  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  2008／10／17  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  2008／10／17  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  2008／10／17  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  2008／10／17  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィフリ ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  2008／10／17  

訴訟関連。現在は販売中止。  クリスマシンーM  2008／10／17  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  2008／10／17  

慢性肝炎。  

発現。 現在、肝酵素値 正常範囲内。  
訴訟関連。現在は販売中止。  クリスマシンーM  2008／10／17  

フィブリノゲンHT（乾燥人フィブリ  
ノゲン）．  

訴訟関連。現在は販売中止。  2008／10／17  

慢性肝炎。  
手術の際、フィブ  
リノゲン製剤を使  
用。不明日、C型  
肝炎発現。  

フィプリノゲンHT（乾燥人フィプリ  
ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  循環器疾患  C型肝炎  2008／10／24  

くとも198丁／11  
フィプリノゲンHT（乾操人フィフリ  
ノゲン）  

訴訟関連。現在は販売中止。  には慢性C型肝  
炎に羅患  

産科（出血）  2008／11／5  

学会抄録による、19¢8年のフィフリノゲン投与症  
例。（副1腔儀手術時に投与された製剤が自社  
製品であったがカルテがないため詳細不明であっ  
た。投与時期より非加熱のフィプリノゲンーミドリと  
考えられる。）  

後長期生存中の  
C型肝炎に合併し  

た胆管細胞癌の1  抄録より。肝移植    例  フィプリノゲンHT（乾燥人フィプリ ノゲン）  
その他の疾患  C型肝炎  2008／12／9  

学会抄掛こよる、柑86年までの非加熱フィブリノ  
ゲン製剤投与によると考えられる症例。  フィプリノゲンHT（托煉人フィブリ ノゲン）  

用された原料プールのNAT再試験結果陰性、日  
赤からの原料血幣HCV陽性血混入什報なしを確  
認。製造苫己録の点検作♯等を実施中。当該ロット  
の出荷は12．772本で、他にHCV感染が疑われる  
症例は報告されておらず、医療機朋においても原  
因を調査中。   

C型肝炎抗体陽性  呼吸器疾患  献血ヴェノグロブリンー】H  
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資料No．3－5  

外国における新たな措置の報告状況  

（平成20年10月1日から平成21年2月28日までの報告受付分）   



外国での新たな措置の報告状況  

（平成20年10月1日～平成21年2月28日）   
番号  医薬品名  措置概要   措置国   

（一般名）  

ロ  エペロリムス   欧州添付文書のUndesirableeffectsの項及び豪添付文書のAdvers。   スイス  
reactionsの項に、心嚢液貯留、胸水が追記された。   

2  ゾニサミド   ドイツ規制当局（B蝕rM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  
（PhVWP）の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ  

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止  
／抗てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな  
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClasslabeling記載  
を求めた。（「Warnhinweise」の項へ追記するなど。）   

3  パルプロ酸ナトリウ  ドイツ規制当局（BfArM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  
ム   （PhVWP）の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ  

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止  
／抗てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな  
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClasslabeling記載  
を求めた。（「Warnhinweise」の項へ追記するなど。）   

4  尿素窒素キット   当該製造販売元は、特定ロットにおいて、当該製品に含まれるグルタミン  英国  
酸脱水素酵素（GLDH）試薬が当該ロットの別の1つのウェルにコンタミを  
起こし、測定結果に影響を与え、QCデータの回収率に影響を与える可能性  
があるため、当該ロットを販売している各国に対してレターを配布し、当  
該ロットの使用を中止させた。   

5  アシクロビル   米国添付文書のADVERSEREACTIONSの項に、腎不全、腎臓痛の注意喚起が  米国  
追記された。   

6  アムホテリシンB  米国添付文書のBOXEDWARNINGの項に、最大投与量及び過量投与により致  米国  
死性の心停止、心肺停止に関する注意喚起が追記された。   

7  プリミドン   ドイツ規制当局（BfArM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  

（PhVWP）の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ  
スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止  
／抗てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな  
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClasslabeling記載  
を求めた。（「Warnhinweise」の項へ追記するなど。）   

8  フェニトイン   ドイツ規制当局L（BfArM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  

（PhVWP）の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ  
スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止  
／抗てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな  
る抗てんかん実の添付文書と患者向け説明書に共通なClasslabeling記載  
を求めた。（「Warnhinweise」の項へ追記するなど。）   

9  フェニトイン・フェ  ドイツ規制当局（BfArM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  
ノバルビタール   （PhVWP）の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ  

スクの上昇について新たな評価結果を受けて⊥ 医薬品によるリスクの防止  
／抗てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな  
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClasslabeling記載  
を求めた。（「Wamhinweise」の項へ追記するなど。）   

10  クロバザム   ドイツ規制当局（BfArM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  

（PhVWP）の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ  
スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止  
／抗てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな  
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClasslabeling記載  
を求めた。（「Warnhinweise」の項へ追記するなど。）   

田  クロナゼパム   ドイツ規制当局（BfArM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  

（PhVWP）の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ  
スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止  
／抗てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな  
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClasslabeling記載  
を求めた。（「Warnhinweise」の項へ追記するなど。）   

12  アモキシシリン   英岨RAは、エリスロマイシンまたはアモキシシリンとクラブラン酸カリウ  英国  
ムの合剤を投与された自然早産（破水を伴わない）の女性において、その子  
供に機能障害または脳性麻療の報告例が僅かに上昇することを示唆する内  
容を公表し通知した。   

13  クラリスロマイシン  米FDAは、インドの医薬品製造元でGMP不適合の問題が改善されていな  米国  
いため、30種類以上の医薬品の輸入について警告をした。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

14  ダルテパリンナトリ  製造販売元は末流通のヘパリンナトリウム1ロットから過硫酸化コンドロ  米国  
ウム   イチン硫酸を検出したため、その製品を不合格としたことを米FDAに報告  

した。   

15  ［一般用医薬品］   EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会（PhVWP）は、イブプロフェンと低  英国  
解熱鎮痛薬，   用量アスピリンの相互作用（アスピリンの作用低下）に関して、SPC及び  
かぜ薬（内用）   患者用リーフレット（PL）の改訂計画を公表した。これを受けて、ドイツ  
（イブプロフェン）  規制当局（BfArM）も同改訂を指示した。   

16  スクラルフアート  当該企業は、最新のフランスSmPC（2006年12月21日改訂）を入手し、変更  フランス  
点を確認した。変更点は下記のとおり。  
・（錠剤、顆粒、懸濁液）「InteractionswithotherMedicinal  
ProductsandOtherFdrmsofInteraction」の項に、スクラルフアート  
投与前後2時間以内に投与してはいけない薬剤として、フルオロキノロン  
と甲状腺ホルモン剤が追加された。   

17  腹膜透析液（8一  米FDAは、腹膜透析液（8－1）と血糖測定器との相互作用について、新たに  米国  
1）   glucose－dyeroxidoreductase法を用いた血糖測定器との相互作用を注意  

喚起した。   

18  自己検査用グルコー  当該製造元は、特定ロットにおいて、ある自己検査用グルコース測定器と  米国  
スキット   組み合わせて使用すると、Error3が表示され、測定が開始できない頻度  

が増加したため、対象ロットが出荷された顧客にカスタマーレターを配布  
した。   

19  自己検査用グルコー  当該製造元は、特定ロットにおいて、ある自己検査用グルコース測定器と  米国  
スキット   組み合わせて使用すると、Error3が表示され、測定が開始できない頻度  

が増加したため、対象ロットが出荷された顧客にカスタマーレターを配布  
した。   

20  ［一般用医薬品］   ドイツ規制当局（BfArM）は、イブプロフェンと低用量アスピリンの相互作  ドイツ  
解熱鎮痛薬   用（アスピリンの作用低下）に関して、SPC及び患者用リーフレット  
（イブプロフェン）  （PL）の改訂を指示した。（EMEA・PhVWPによる製品情報概要の改訂計画  

を受けて。）   

21  フマル酸クェチアピ  英国  
ン′   「WarningsandPrecautionsforuse」及び「Undesirableeffects」の  

項に、黄症に関する注意喚起が追記された等。   

22  フマル酸クエチアピ  オーストラリ  
ン   ア    「Precautions」の項に、「合併症（心血管疾患、脳血管疾患、低血圧素  

因のある患者）」、「起立性低血圧」、イQT延長」、「痙攣発作」、「自  
殺」が追記された等。   

23  フマル酸クエチアピ  スイス  
ン   「AdverseEvents」の項に、「抗利尿ホルモン不適合分泌症候群」、「激  

越」、「膵炎」、「クレアチンホスホキナーゼ増加」、「横紋筋融解」、  
「スティーブンス■ジョンソン症候群」、「セロトニン症候群」が追記さ  

れた等。   

24  ルリオクトコグアル  チェコ共和国で、ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）の表示に誤り  チェコ共和国  
フア（遺伝子組換  

え）   

25  カベルゴリン   欧州で行われてきた麦角系ドパミンアゴニストの安全性再評価に基づく  ベルギー  
EMEA／CHMPopinionの修正により、SPC及び患者用リーフレット（PL）の改  
訂内容が長期治療に関連したものであることが分かるような記載に修正さ  
れた。  
rcontraindicationsJの項に、「長期治療に閲し、治療前の心エコー検  

査により確認された心臓弁膜症の所見」が記載された。（「長期治療に関  
し」が追加された。）   

26  プロトロンビン時間  当該製造元は、特定ロットにおいて、まれに測定値の低下が認められたこ  フランス  
キット   とより、当該製品ロットの回収を決定し、出荷先国に回収を指示した。こ  

のようなバイアルを事前に排除するため、「バイアル毎の精度管理」を徹  
底するよう顧客に通知した。   

27  ジクロフェナクナト  当該坐剤のCCDSが改訂された。   スイス  

リウム   「Undesirableeffects」の項において、Veryrareとして、劇症肝炎、肝  
壊死、肝不全が追記された。   

、
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

28  ジクロフェナクナト  当該錠剤のCCDSが改訂された。   スイス  
リウム   「Undesirableeffects」の項において、Veryrareとして、劇症肝炎、肝  

壊死、肝不全が追記された。   

29  エポェチンα（遺伝  米FDAは、急性虚血性脳卒中の治療へのエポェチンαの有用性を調査した  米国  
子組換え）   臨床研究においてプラセボ群と比較して死亡率が上昇したことに関する安  

全性レビューの速報を公表した。   

30  エポェチンα（遺伝  米FDAは、急性虚血性脳卒中の治療へのエポニチンαの有用性を調査した  米国  
子組換え）   臨床研究においてプラセボ群と比較して死亡率が上昇したことに関する安  

全性レビューの速報を公表した。   

31  ポリコナゾール   CCDSのInteractionwithothermedicinalproductsandotherformsof  米国  
intera。tionO）項に、NSAIDsとの相互作用に関する注意喚起が追記され  
た。   

32  ［一般用医薬品］   当該製造元は、HealthCanadaと協議し、コデインとアセトアミノフェン  カナダ  
解熱鎮痛薬，   の合剤に関して「ImportantSafetyInformation」を通知した。  
かぜ薬（内用）   母親が特定のCYP2D6遺伝子型によるコデインのultra－rapidmetabolizer  

（コデイン）   である場合、その乳児は授乳により血清中モルヒネ濃度が高くなるリスク  
がある。   

33  イソソルビド，   豪TGAは、利尿薬、抗うつ薬による低ナトリウム血症のリスクに関する安  オーストラリ  
トリクロルメチアジ  ア  

ド，  「高齢者や利尿薬、SSRI、SNRI、カルバマゼピンの投与やこれらが併用さ  
スピロノラクトン，   
フロセミド，  期に、頻繁に電解質のモニタリングをするべきである。・」   
フロセミド，  

カンレノ酸カリウ  
ム，  
塩酸ミルナシプラン  

34  クラリスロマイシン  豪TGAは、CoIchicineによる致死的な相互作用と毒性発現の可能性につい  オーストラリ  
て注意喚起した。   ア  

35  ゾテピン  台湾当局指示により、当該添付文書が改訂された。   台湾  

「Warnings」の項に、「臨床試験およびレトロスペクティブコホート研究  
の結果、認知症関連の精神病を有する高齢者で、従来型および非定型抗精  
神病薬を投与された患者は、プラセボを投与された患者に比べて死亡の相  
対リスクが高かった」旨が追記された。   

36  リン酸コデイン   当該製造元は、HealthCanadaと協議し、コデインとアセトアミノフェン  カナダ  
の合剤に関して「ImportantSafetyInformation」を発行した。  
母親が特定のCYP2D6遺伝子型によるコデインのultra－raPidmet，abolizer  
である場合、その乳児は授乳により血清中モルヒネ濃度が高くなるリスク  
がある。   

37  メシル酸ブロモクリ  英岨RAは、麦角系ドパミン作動薬の長期使用による心臓弁膜症を含む線維  英国  
プチン   症のリスクに関する安全性の再評価を行い、製品情報に新たな警告及び禁  

忌の記載をすることを勧告した。   

38  ［一般用医薬品］   米FDAは、CHPA（米国OTC薬協会）がOTCの鎮咳・感冒薬を4歳未満の小児に  米国  
かぜ薬（内用）   対して「使用しないこと」を提示し、製品表示を自主的に変更することに  

ついて、CHPAを支持する声明を発表した。   

39  副甲状腺ホルモン  特定ロットにおいて、ある濃度域の血清検体で、感度と再現性の低下、掛  アイルランド  
キット   定値に低値傾向が認められたため、顧客案内と製品の廃棄がなされた。   

40  ［一般用医薬品］   CHPA（米国OTC薬協会）は、FDAとの協議の結果、OTCの鎮咳・感冒薬を4才  米国  
鎮咳去疾薬   未満の小児に対して「使用しないこと」を提示し、製品表示を自主的に変  

更することとした。（投与過誤を減らすため。）   

41  トリアムシノロンア  フランス保健製品衛生安全庁（Afssaps）は、Ⅹ線誘導による糖質コルチコ  フランス  
セトニド   イドを腰椎（硬膜外、孔周囲又は根周囲）及び頚椎（硬膜外）注入後に発現し  

た対麻痺／四肢麻痺のリスクに関する注意喚起を行った。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

42  ［一般用医薬品］   米FDAは、CHPA（米国OTC薬協会）がOTCの鎮咳・感冒薬を4歳未満の小児に  米国  
かぜ薬（内用）   対して「使用しないこと」を提示し、製品表示を自主的に変更することに  

ついて、CHPAを支持する声明を発表した。   

43  ［一般用医薬品］、  米FDAは、CHPA（米国OTC薬協会）がOTCの鎮咳・感冒薬を4歳未満の小児に  米国  
かぜ薬（内用）   対して「使用しないこと」を提示し、製品表示を自主的に変更することに  

ついて、CHPAを支持する声明を発表した。   

44  シロドシン   米FDAは、「重篤な腎機能障害患者」、「肝機能障害患者への投与」、及  米国  
び（強力なCYP3A4阻害剤との併用」について、「CONTRAINDICATIONS」の  
設定を指示した。   

45  セレコキシプ   ブラジル国家衛生監督庁（ANVISA）は、COX－2阻害剤服用患者に対する安  ブラジル  
全対策措置（承認取り消し、表示変更）を発表した。  
今回承認取り消しとなった2品目（1umiracoxibおよびetoricoxib）以外の  
セレコキシプを含むCOI－2阻奮剤は、従来までは「処方せん不要医薬品」  

としての扱いであったが、今後は「要処方せん医薬品」となり、特別管理  
下におかれる。   

46  ダルテパリンナトリ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
ウム   ・Contraindications：豚肉製品に過敏症を有する患者  

・Undesirableeffects：発疹   

47  リン酸コデイン   HealthCanadaは、コデインとアセトアミノフェンの合剤に関して   カナダ  
（1％以下）   rImportantSafetyITlformation」を医療従事者向けに通知し、注意喚起  

を行った。  
母親が特定のCYP2D6遺伝子型によるコデインのultraてapidmetabolizer  
である場合、その乳児は授乳により血清中モルヒネ濃度が高くなるリスク  
がある。   

48  エンタカボン   SmPCが改訂された。   スイス  
「SpecialWarningsandprecautionsforuse」の項に、病的賭博、リビ  
ドー 、及び性欲克進が追記された。   

49  セファドロキシル  ポーランド国内において、セファドロキシルポトルのカートンの外側に印  ポーランド  
刷されたバーコードに誤りがあったため該当ロットの回収された。   

50  塩酸モキシフロキサ  米FDAから米国添付文書のBOXEDWARNINGの項に、腱炎、腱断裂を発現する  米国  
シ′ン   リスクが高くなる旨を追加するように勧告を受け、製造販売元は添付文書  

を改訂し、これに関して医療従事者にDearHealthCareProfessional  
Letterを配布することとなった。   

51  シプロフロキサシン  米FDAから米国添付文書のBOXEDWARNINGの項に、腱炎、腱断裂を発現する  米国  
リスクが高くなる旨を追加するように勧告を受け、製造販売元は添付文書  
を改訂し、これに関して医療従事者にDearHealthCareProfessional  
Letterを配布することとなった。   

52  塩酸シプロフロキサ  米FDAから米国添付文書のBOXEDWARNINGの項に、月建炎、腱断裂を発現する  米国  
シン’   リスクが高くなる旨を追加するように勧告を受け、製造販売元は添付文書  

を改訂し、これに関して医療従事者にDearHealthtarePr。fessi。nal  
Letterを配布することとなった。   

53  リスペリドン   CCDSが改訂された。   米国  
「UndesirableEffects」の項に、全身障害及び投与局所様態の項に極め  

て稀な有害事象として「注射部位膿瘍、蜂巣炎、嚢胞、血腫、壊死、小結  
節、潰瘍を含む注射部位反応」が追記された。   

54  酒石酸メトプロロー  米国添付文書の「Warnings」の「高血圧と狭心症」の項に、気管支攣縮性  米国  
ル   疾患患者にはメトプロロール酒石酸塩製剤を含むβ阻害剤を使用すべきで  

はないこと、手術前にβ阻害剤治療を休薬することに対する注意、また、  
「心筋梗塞」の項には気管支攣縮性疾患患者にはメトプロロール酒石酸塩  

製剤を含むβ阻害剤を使用すべきではないことが追記された。   

55  ペリンドプリルエル  米FDAは、ペリンドプリルエルブミンの「BO‡EDWARNING」の項に妊婦への  米国  
ブミン   投与、「WARNINGS」の項に胎児・新生児の腎不全等の障害および死亡リス  

クについて追記すると公表した。また、「AI）VERSEREACTIONS」の項には  
天痘瘡、転倒、乾癖、「PRECAUTIONS」の項には金製剤との相互作用等が  
追記された。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

56  ガドペンテト酸メグ  豪TGAは、ガドリニウム含有造影剤の販売企業が当該製品情報を改訂し  オーストラリ  
ルミン   ア     て、腎不全患者では腎性全身性線維症（NSF）のリスクが増大することを  

強調するBOXEDWARNINGを記載するよう要請した。   

57  ガドキセト酸ナトリ  豪TGAは、ガドリニウム含有造影剤の販売企業が当該製品情報を改訂し  オーストラリ  
ウム   ア     て、腎不全患者では腎性全身性線維症（NSF）のリスクが増大することを  

強調するBOXEDWARNINGを記載するよう要請した。   

58  総蛋白キット   当該製造元は、当該キットの蛋白測定の方法であるビュレット法（変法）  米国  
に対して、低値の検体が高めになることが判明したため、顧客へ当該事象  
を通知するとともに、キャリブレーション情報の書かれたディスクを配布  
した。   

59  ダルテパリンナトリ  欧州添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
ウム   ・Contraindications：出血傾向増大にかかわる疾患を有する患者、血管  

系病変を有する患者、乳児  
・Specialwarningsandprecautionsforuse：出血のリスクを伴う悪性  
腫瘍が疑われる患者、腎、尿道結石、慢性アルコール症、出血リスクを有  
する患者への使用に関する注意喚起。  
等   

60  カプトプリル   米FDAは、カプトプリルの「PRECAUTIONS」の項に金製剤との薬物相互作用  米国  
（ACE阻害薬を併用している患者で、亜硝酸塩様反応（顔面潮紅、悪心、  

嘔吐、低血圧などの症状を含む）がまれに報告されている。）に関して追  
記すると公表した。   

61  ノルフロキサシン  米国添付文書のWARNINGSの項に、過敏症反応に関する注意喚起が追記され  米国  
た。   

62  塩酸モキシフロキサ  欧州EMEAは、塩酸モキシフロキサシン注について市中肺炎及び複雑性皮  英国  
シ′ン   膚・軟部組織感染症では第2選択薬として使用されるべきであるとして、  

製品情報に関する欧州各国間での意見調整を開始した。   

63  乾燥へモフィルスb  中国山東省地方保健当局は中国製の乾燥ヘモフィルb型ワクチン接種後に  中国  
型ワクチン   乳児が死亡したため、市内の全病院に当該ワクチンの一時使用の中止を通  

知した。   

64  血液検査用総ビリル  当該製造元は、米国と比較してキャリブレーション値がドイツでは高めに  ドイツ  
ピンキット   値づけされていることが判明したため、本品のキャリプレーターの再標準  

化を行い、表示値を13％低くした。また、顧客に当該情報を通知した。   

65  血液検査用総ビリル  当該製造元は、米国と比較してキャリブレーション値がドイツでは高めに  ドイツ  
ピンキット   値づけされていることが判明したため、本品のキャリプレーターの再標準  

化を行い、表示値を12％低くした。また、顧客に当該情報を通知した。   

66  アスピリン   米FDAは販売企業に対し、一一般用医薬品であるアスピリン製剤2製品が違  米国  
法に販売されている未承認医薬品に該当するとして警告書を発行した。   

67  ゾレドロン酸水和物  カナダ添付文書のWARNINGSANDPRECAUTIONSの項に、日本人女性は、北米  カナダ  
人と比較して全身暴露量が高く、AUCは47％、Cmaxは39％上昇した旨、追記  
された。   

68  酢酸メドロキシプロ  米FDAは、特定ロットにおいて、結合型エストロゲン／酢酸メドロキシプロ  米国  
ゲステロン   ゲステロン錠からの溶出の問題があったため、当該製品の回収情報（Class  

ⅠⅠⅠ）を公表した。   

69  コハク酸ヒドロコル  米FDAは、ある酢酸ヒドロコルチゾン坐剤の特定ロットにおいて、微生物  米国  
チゾンナトリウム  限度試験で全好気性菌数、全酵母および空気中の糸状菌数が微生物含有基  

準を超えたとして、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

70  メシル酸イマチニプ  米国添付文書が改訂された。その主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Warningandprecautions：肝毒性及び急性肝不全、胃腸出血、甲状腺  
機能低下に関する注意喚起  
・Dose modificationGuideline及びuseinspecificpopulations：腎  
不全患者の用量調節   

71  乾燥人血液凝固因子  米国血凍センターで、製造過程において標準作業手順に従わなかったこと  米国  
抗体迂回活性複合体  が明らかになった。GMP違反のため是正措置が取られた。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

72  ペグインターフェロ  製造販売会社はエジプトおいて、非滅菌品が出荷されたため該当バッチを  エジプト  
ンアルファー2a  

（遺伝子組換え）   

73  ペリンドプリルエル  米FDAは、ペリンドプリルエルブミンの「BOXEDWARNING」の項に妊婦への  米国  
ブミン   投与、「WARNINGS」の項に胎児・新生児の腎不全等の障害および死亡リス  

クについて追記すると公表した。また、「ADVERSEREACTIONS」の項には  
天癌瘡、転倒、乾癖、「，PRECAUTIONS」の項には金製剤との相互作用等が  
追記された。   

74  ヘパリンナトリウム  米国添付文書の改訂がされた。その主な変更点は以下のとおり。   米国  
・WARNINGS：死に至る可能性のある投薬過誤、小児（新生児を含む）への  
投与の注意喚起   

75  ヘパリンナトリウム  米FDAは、中国から輸入した原料から製造したヘパリンに過コンドロイチ  米国  
ン硫酸ナトリウムが混入していることが判明したので該当ロットを差し押  
さえた。   

76  ユキセメスタン   CCDSのUndesirableEffectsの項に、胆汁うっ滞性肝炎を含む肝炎が追記  米国  
された。   

77  ヘパリンナトリウム  米国添付文書の改訂がされた。その主な変更点は以下のとおり。   米国  
・WARNINGS：死に至る可能性のある投薬過誤、小児（新生児を含む）への  
投与の注意喚起   

78  ペリンドプリルエル  米FDAは、ペリンドプリルエルブミンの「BOXEDWARNING」の項に妊婦への  米国  
ブミン   投与、「ぬRNINGS」の項に胎児・新生児の腎不全等の障害および死亡リス  

クについて追記すると公表した。また、「ADVERSEREACTIONS」の項には  
天痘瘡、転倒、乾癖、「PRECAUTIONS」の項には金製剤との相互作用等が  
追記された。   

79  ジメチコン   当該製造販売元は、特定のロットにおいて、製造過程で発生した金属破片  米国  
の一部ボトルへの混入が確認されたため、重篤な医療事象（medical  
event）の可能性は低いが、尭FDAと協議し、予防措置として消費者レベル  
で自主回収を行った。   

80  シンパスタチン   米FDAは、SEAS試験（SimvastatinandEzetimibeinAorticStenosis  米国  
trial）からの、シンパスタチン・エゼチミブ配合剤投与と癌発生率増加  
の関連性についてのレポートを調査中であることや、医療専門家iま本剤服  
用患者のモニタリングを継続し、本剤投与による副作用をFDAに報告する  
ベきであることを通知した。   

81  塩酸エビルビシン  CCDSのCLINICALPARTICULARSの項に、エビルビシンを含む化学療法剤によ  米国  
り免疫抑制状態の患者に対する生ワクチン、弱毒性ワクチン投与時に重篤  
または致命的な感染症の発現に関する注意喚起が追記された。   

82  トラスツズマプ（遺  CCDSのPregnancyの項に記載されていた妊娠カテゴリBが削除され、羊水過  スイス  
伝子組換え）   少に関する注意喚起が追記された。   

83  ノルフロキサシン  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・WARNINGS：過敏症に関する注意喚起  
・PRECAUTIONS：全身性の光線過敏性反応、腱障害のリスクに関する注意  
喚起   

84  マレイン酸チモロー  米FDAは、プリモニジン酒石酸塩／チモロールマレイン酸塩配合点眼剤に  米国  
ル   おいて、 「2～7歳の緑内障の患者における臨床試験により、安全性と有  

効性について確認されたが、2歳以下の子供では調査されていないため、  
2歳以下の子供での使用は推奨しない。」を追記すると公表した。   

85－  ヘパリンナトリウム  米FDAは、中国から輸入した原料から製造したヘパリンに過コンドロイチ  米国  
ン硫酸ナトリウムが混入していることが判明したので該当ロットを差し押  
さえた。   

86  乾燥濃縮人血液凝固  ブラジルで、注射用水のバイアルにクラックが見つかったため、製品製品  ブラジル  
第8因子   が回収された。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

87  塩酸ドキソルビシン  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり   米国  
・UndesirableEffects：市販後データ（頻度）の追記、血管障害、皮膚  
および皮下組織障害の項の記載整備  
・PhamaceuticalParticulars：使用期限および貯法 等   

88  セツキシマブ（遺伝  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
子組換え）   ・WARNINGSANDPRECAUTIONS：ショック、意識消失、心筋梗塞、結膜炎、  

角膜炎、多毛症の追記  
・ADVERSEREACTIONS：アラニントランスアミナーゼ増加、アスパラギン  
トランスアミナーゼ増加、アルカリフォスファターゼ増加の追記   

89  酒石酸バレニクリン  英MHRAは、医療関係者や患者、介護者に対し、自殺念慮や自殺行為につい  英国  
ての注意喚起を行っているが、多くの人々が禁煙を決意する年末に向けて  
本件について再度注意喚起を行った。   

90  塩酸ドキソルビシン  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・St）eCialwarningsandprecautionsforuse：心毒性のある薬剤との併  
用に関する注意喚起  
・ImmunosuppressantEffects／IncreasedSusceptibilityto  
Infection：生ワクチンまたは弱毒生ワクチンを投与に関する注意喚起   

91  エタネルセプト（遺  CCDSのPrecautions及びAdverseReactionsの項に、非黒色腫皮膚癌に関す  米国  
伝子組換え）   る注意喚起が追記された。   

92  塩酸プラミペキソー  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   ドイツ  

ル水和物   「Dosageandadministration」の項に、クレアチニンクリアランスが20  
以上50未満の患者の最大1日量が新設され、2．25mg以下と定められた。   

93  ダルテパリンナトリ  米FDAは、中国から輸入した原料から製造したヘパリンに過コンドロイチ  米国  
ウム   ン硫酸ナトリウムが混入していることが判明したので該当ロットを差し押  

さえた。   

94  ［一般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、以下の基準を設定し  米国 ▲  
ジクロルポス（蒸散      し0  

剤）   ・人が1目4時間以上留まらない、、ガレージ・屋根裏部屋・床下などの狭  
い空間・収納場所を除いて、家庭での使用を禁止する。等   

95  カペシタビン   欧州添付文書に、カペシタビン単剤投与もしくは他の抗悪性腫瘍剤との併  スイス  
用療法に関する臨床試験のメタアナリシスによって得られたリスク因子が  
追記された。   

96  エストラジオーール  当該製造元は、これまでSPCのみ作成していたが、CCDSを作成し、Women’s  フランス  
HealthInitiative（WHI）、HeartandEstrogen／progestinReplacement  
Study（HERS）及びWomen’sEstrogenforStrokeTrial（WEST）の結果を反映  
するなどして記載内容の充実を図った。   

97  自己検査用グルコー  当該製造元は、特定ロットにおいて、試験紙を使用した際、試験紙の裏側  米国  
スキット   にある確認窓が変色しなかった、もしくは変色が不十分であったという苦  

情が、顧客から複数報告されたため調査を行ったところ、血液が適切に浸  
透しないため、試薬部分に血液をつけても確認窓が完全には変色しない試  
験紙があることが判明した。製造工程に問題があったとして自主回収し  
た。   

98  ペパシズマブ（遺伝  米国添付文書が改訂された。その主な変更点は以下のとおり。   米国  
子組換え）   ・Warnings：脳転移を有する患者への投与による脳出血の発現、蛋白尿発  

現患者のにおける血栓性微小血管症の発現 等   

99  ペパシズマブ（遺伝  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
子組換え）   ・CLINICALPARTICULARS：悪性神経膠腫  

・WARNINGSAND PRECAUTIONS：脳転移を有する患者への投与による脳出  

血の発現  
・UNDERSIRABLEEFFECTS：腎血栓性微小血管症  
・CLINICAL／EFFICACYSTUDIES：悪性神経膠腫 等   

100  パミドロン酸ニナト  米FDAは、ビスホスホネート製剤による心房細動リスクに関して最新の評  米国  
リウム   価結果を発表した。   
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番号  医薬品名  措置概要   括軍国   
（一般名）  

101  アセトアミノフェン  ニュージーランドの医薬品副作用委員会（舶RC）は、小児へのアセトアミ    、ヾ－・一一・ ニューン／－フ  
ノフェン（paracetamol）の使用により喘息が引き起こされる可能性に関  ンド  
する研究結果から、当該医薬品の使用に対する注意喚起を行った。  
・ParaCetamOlは、発熱および軽度～中等度の痺痛の対症療法として有効  
である。  
・paraCetamOlは、適正に使用すれば副作用は一般に穏やかである。  
・他の薬剤と同様に、paraCetamOlは承認適応に対してのみ使用するこ  
と。等   

102  テルミサルタン   南アフリカ当局（MCC：MedicinesControICouncil）は、アンジオテンシ  南アフリカ  
ン受容体括抗薬（ARB）ならびにACE阻害薬の「CONTRAINDICATIONS」の項  
に、ポルフィリン症の患者、妊婦および授乳婦などを追加するよう通知し  
た。   

103  リン酸オセルタミビ  欧州添付文書のUNDERSIRABLEEFFECTSの項の精神神経系事象に関する記載  スイス  
ル   が変更された。   

104  乾燥へモフィルスb  ポーランド当局は、乾燥へモフィルスb型ワクチンを含む3種類のワクチ  ポーランド  
型ワクチン（破傷風  ン接種後に乳児が死亡したため、当該バッチの一時的な販売および使用中  
トキソイド結合体）  止を指示した。   

105  エトポシド   当該製造販売元は、エトポシドの輸入許可番号印字ミスにより、輸出製品  中国  
の自主回収した。   

106  塩酸デラプリル   フランス保健製品衛生安全庁（Afssaps）は、アンジオテンシン受容体括  フランス  
抗薬（ARB）及びACE阻害薬について、妊娠初期以降にARB又はACE阻害剤が  
投与され、重篤な有害事象（死亡を含む）があらわれた例が今なお報告さ  
れていることを受け、妊婦への投与は禁忌であることを再度注意喚起し  
た。   

107  カンデサルタンシレ  フランス保健製品衛生安全庁（Afssaps）は、アンジオテンシン受容体括  フランス  
キセチル   抗薬（ARB）及びACE阻害薬について、妊娠初期以降にARB又はACE阻害剤が  

投与され、重篤な有害事象（死亡を含む）があらわれた例が今なお報告さ  
れていることを受け、妊婦への投与は禁忌であることを再度注意喚起し  
た。   

108  ミコフェノール酸モ  CCDSのWarningsandPrecautionsおよびUndesirableEffectsの項に、他  スイス  
フェチル   の免疫抑制剤とミコフェノール酸モフェチルとの併用例で赤芽球療を廃現  

した旨が追記された。   

109  ミコフェノール酸モ  欧州添付文書のCLINICALARTICULARSの項に、ミコフェノール酸モフェチ  スイス  
フェチル   ルを含む免疫抑制剤による治療を受けた患者における日和見感染症として  

BKウイルス腎症が追記された。   

110  フェニトイン   米FDAは、対立遺伝子（HLA－B＊1502）が陽性のアジア人の患者における  米国  
フェニトイン及びfosphenytoinによる重篤な皮膚反応のリスク増加の可能  
性に関して勧告（FDAAlert）を発出した。   

111  メシル酸ドキサゾシ  CDSが改訂された。   米国  
ン   「SpecialWarningsandprecautionsforUse」及び「Undesirable  

effects」の項に、術中虹彩緊張低下症候群（IFIS）に関する注意喚起が  
追記された。   

112  リンゴ酸スニチニブ  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  

・WarningandPrecautions：甲状腺機能障害  
・Post－MarketingExperience：血栓性微小血管症、ミオパシー・横紋筋  
融解症   

113  フェニトイン   米FDAは、対立遺伝子（HLA－B＊1502）が陽性のアジア人の患者における  米国  
フェニトイン及びfosphenytoinによる重篤な皮膚反応のリスク増加の可能  
性に関して勧告（FDAAlert）を発出した。   

114  フェニトイン・フェ  米FDAは、対立遺伝子（HLA－B＊1502）が陽性のアジア人の患者における  米国  
ノバルビタール   フェニトイン及びfosphenytoinによる重篤な皮膚反応のリスク増加の可能  

性に関して勧告（FDAAlert）を発出した。   

115  タクロリムス水和物  欧州EMEAは、タクロリムス水和物の徐放製剤と通常の製剤間での取り違い  英国  
に関して、DirectHealthcareProfessionalCommunicationの発出、添付  
文書改訂、包装変更等の指示を発出した。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

116  ハロペリドール   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  

症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

117  スルビリド   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  

症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

118  リン酸コデイン   HealthCanadaは、母親が特定のCYP2D6遺伝子型によるコデインのultra－  カナダ  
（1％以下）   rapidmetabolizerである場合、その乳児は授乳により血清中モルヒネ濃  

度が高くなるため、乳児がモルヒネの過剰摂取を起こすリスクが高まる可  
能性があるので注意するよう勧告した。HealthCanadaはこの問題につい  
て、コデイン含有処方せん薬の添付文書の改訂を進めるとともに、コデイ  
ン含有非処方せん向けの添付文書ガイドラインの改訂作業を進めている。   

119  バクロフェン   ブラジル、オランダにて、バクロフェン経口薬の用法用量の項の改訂が行  スイス  
われた。  
・ブラジル  

ブラジルで販売されているリオレサールの含有量では、′ト児及び腎障害患  
者へ使用することが難しいため、小児及び腎障害患者への適応を削除し  
た    」0  

・オランダ  
小児には可能な限り少量から投与を開始すること。投与量は維持量に達す  
るまで、2週間ごとに1日複数回投与で徐々に増量すること。最大推奨投与  
量は0．75－2mg／kg／day（10歳未満）、2．5mg／kg／day（10歳以上）とする。 等   

120  カルバマゼピン   CCDSが改訂された。   スイス  

「Specialwarningsandprecautionsforuse」の項に、抗てんかん薬の  
プラセボ対照臨床試験のメタアナリシスによって、自殺念慮、自殺行為の  
リスクのわずかな増加が認められた等が追記された。   

121  硫酸モルヒネ   当該製造元は、味質の逸脱と非重篤な有害事象が発現したため、特定の  英国  
バッチを回収した。   

122  酒石酸バレニクリン  豪TGAは、オーストラリアでのバレニクリンの上市（2008年1月）以降の扁l  オーストラリ  
ア    作用の集積とバレニクリン服用と重篤な精神神経症状の関連についての状  
況を発表した。  
■2008年1月以降10月までの間に、オーストラリアの規制当局では339報の  
副作用報告を入手し、そのうち255報（72％）が精神神経症状（抑うつ、  
攻撃性、激越、異常な夢、不眠、幻覚、怒り等）であり、自殺念慮や事象  
念慮やそれらの行為を含む内容のものも認められた。   

123  スルビリド   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

124  カベルゴリン   欧州で行われてきた麦角系ドパミンアゴニストの安全性再評価に基づく  米国  
EMEA／CHMPopinionの修正により、CCDSが改訂された。  
「contraindications」の項に、「長期治療に関し、治療前の心エコー検  

査により確認された心臓弁膜症の所見」が記載された。（「長期治療に関  
し」が追加された。）   

125  塩酸プロメタジン  米FDAは、未知の物質が認められたため、該当ロットの製品回収を開始し  米国  
たと発表した。   

126  ドグマチール   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  台湾  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

127  塩酸レポカバスチン  レポカバスチン点鼻スプレーのCCDSが改訂された。   米国  
「undesirableEffects」の項について、過敏症、呼吸困難、気管支痙  

攣、頻脈、鼻閉、鼻出血等の適応部位反応が報告されている旨、追記され  
」 0   

128  塩酸レポカバスチン  レポカバスチン点眼液のCCDSが改訂された。   米国  
「UndesirableEffects」の項について、適応部位反応の症状として、眼  

の灼熱感、眼の赤み、眼刺激、眼痛、眼部腫脹、眼のそう痔感、涙目、霧  
視等が追記された。   
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129  塩酸マプロチリン  EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会（PhVWP）の提言に基づき、EU諸国  スイス  
の規制当局は25歳未満の患者に処方されるてんかん薬の添付文書について  
は、子供及び青年における自殺のリスクがあるため、「Undesirable  
effects」の項に「自殺念慮、自殺行為（頻度不明）」を記載するよう、  
要請した。   

130  自己検査用グルコー  当該製造元は、特定ロットにおいて、血糖測定値が低めに出るとの苦情  米国  
スキット   が、顧客から複数報告されたため調査を行ったところ、粘着性物質が電極  

付近に付着していることが判明したため、自主回収した。   

131  ノルフロキサシン  欧州EMEAは、急性もしくは慢性複雑性腎孟腎炎の治療に対してノルフロキ  英国  
シンの効果が十分示されないので使用すべきでないとし、適応症から削除  
すべきであると結論を出した。   

132  デカン酸ハロペリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ドーノレ   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

133  リスペリドン   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

134  ヒドロコルチゾン，  当該製造元は、あるヒドロコルチゾン外用液剤の効果が不十分として、特  米国  
コハク酸ヒドロコル  

チゾンナトリウム   

135  塩酸モサブラミン  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

136  塩酸クロカプラミン  欧州馴化A・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

137  塩酸クロルプロマジ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ン′   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

138  ペルフエナジン   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

139  塩酸クロルプロマジ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

140  マレイン酸ペルフェ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ナジン   症の高齢者に対して任用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

141  デカン酸フルフェナ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ジン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

142  ヒベンズ酸クロルプ  欧州EMEA■ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ロマジン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧草した。   

143  マレイン酸トリプロ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHM））は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ベラジン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

144  マレイン酸フルフェ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ナジン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

145  フェンジゾ酸ベル  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
フエナジン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

146  マレイン酸カルビプ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ラミン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

岳
芦
い
吐
T
 
 
 
，
 
 
 
 
t
．
■
㌧
 
㌔
 
 

戊
 
 

＝
 

L
疋
ほ
帽
n
相
打
～
山
■
折
醜
1
∵
 

ト
L
－
′
ト
ト
 

一
′
 
 
 



番号  医薬品名  措置概要   措置国   
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147  塩酸カルビプラミン  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

148  マレイン酸レポメプ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ロマジン   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

149  ハロペリドール   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

150  塩酸レポメプロマジ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ン■   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

151  ハロペリドール   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

152  プロムペリドーール   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  

症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

153  塩酸クロカプラミン  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  
製品情報の改訂を勧告した。   

154  塩酸ダウノルビシン  CCDSのSpecialwarningsandprecautionsforuseの項に、免疫システ  米国  
ムが損なわれた患者に対して生ワクチンまたは弱毒生ワクチンを投与する  
と重篤または致命的な感染を引き起こすことがある旨の注意喚起が追記さ  
れた。   

155  シクロスポリン   欧州添付文書のContraindicationsとInteractionwithother   スイス  
medicationsandotherformsofinteractionの項等に、直接的レニン阻  
害剤とP糖蛋白質阻害剤であるシクロスポリン、キニジン、ベラパミルの  
併用投与に関する注意喚起が追記された。   

156  ドンペリドン   CCDSが改訂された。   米国  
「Contraindications」及び「Interactionswithothermedical  

productsandotherformsofinteraction」の項に、エリスロマイシン  
やQTc延長作用を有する強力なCYP3A4阻害剤であるフルコナゾール、ポリ  
コナゾール、クラリスロマイシン、アミオグロン及びテリスロマイシン等  
との併用に関する注意喚起が追記された。   

157  デカン酸ハロペリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、定型抗精神病薬について、認知  英国  
ドール   症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、  

製品情報の改訂を勧告した。   

158  亜酸化窒素   英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミエロパシー）がまれに発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。  

〔DrugSafetyUpdate〕   

159  ノルフロキサシン  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・WARNINGS：過敏症に関する注意喚起  
・PRECAUTIONS：全身性の光線過敏性反応、腱障害のリスクに関する注意  
喚起   

160  モダフイニル   豪TGAは、モダフイニルに関連した皮膚反応及び精神病性反応についての  オーストラリ  
注意喚起を掲載した。   ア   

161  マイオザイム   CCDSの安全性および非臨床の項に、動物の生殖毒性試験で流産と早産が認  米国  
められた旨、追記された。   

162  アジスロマイシン水  英MHRAは、アジスロマイシン経口懸濁剤に添付されるpeel－OffラベルがN  英国  
和物   部バッチにおいて欠損していた旨、通知した。   
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163  亜酸化窒素   英岨餌は、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミエロパシー）がまれに発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。   

164  亜酸化窒素   英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミエロパシー）がまれに発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。   

165  亜酸化窒素・酸素  英Ⅶ邪仏は、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミエロパシー）がまれに発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。  
〔DrugSafetyUpdate〕   

166  亜酸化窒素・酸素  英腔餌は、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミュロパシー）がまれに発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。   

167  ヒアルロン酸ナトリ  米FDAは、ある眼粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエンドト  米国  
ウム   キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前  

眼部症候群（TASS）を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの  
回収情報（ClassI）を公表した。   

168  ヒアルロン酸ナトリ  米FDAは、ある眼粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエンドト  米国  
ウム・コンドロイチ  キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前  
ン硫酸ナトリウム  眼部症候群（TASS）を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの  

回収情報（ClassI）を公表した。   

169  キシナホ酸サルメテ  米FDAの合同諮問委貞会にて、長時間作用型β作動薬（LABA）を含有する  米国  
ロール・プロピオン  製品の成人および小児の喘息治療におけるベネフィット／リスクについて  
酸フルチカゾン，  評価され、当該製品が全ての年齢層の患者においてベネフィットを上回る  
キシナホ酸サルメテ  
ロール   

170  プリミドン   米FDAは、ある眼粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエンドト  米国  
キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前  
眼部症候群（TASS）を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの  
回収情報（ClassI）を公表した。   

171  亜酸化窒素   英肌RAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミュロパシー）がまれiこ発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。  
〔DrugSafetyUpdate〕   

172  ネオスチグミン・無  当該製造元は、ある塩化カリウム、ブドウ糖、塩化ナトリウムを含む注射  米国  
機塩類配合剤，   剤の容器に誤ったバーコードを表示した可能性があるとして、安全性の間  
［一般用医薬品〕  磨から、特定ロットの自主回収を行った。   
人工涙液  

173  ヒアルロン酸ナトリ  米和Aは、ある眼粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエンドト  米国  
ウム   キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前  

眼部症候群（TASS）を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの  
回収情報（ClassI）を公表した。   

12／23  
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

174  インフリキシマブ  CCDSのSpecialWarningsandSpecialPrecautionsforUseの項に風土  米国  
（遺伝子組換え）  病、肝牌丁細胞リンパ腫に関する注意喚起が追記された。   

175  バミドロン酸ニナト  
リウム   

176  ミコフェノール酸モ  製造販売元より各国規制当局へのレターおよびDearHealthcare   スイス  
フェチル   ProfessionalLetterを入手した。またCCDSが改訂予定である。主な内容  

は以下のとおり。  
・赤芽球痍に関する注意喚起の変更。  
・シプロフロキサシン、アモキシシリン＋クラブラン酸との薬物相互作用  

の追記。   

177  塩酸アミオダロン  米FDAは、アミオダロン塩酸塩の「WARNINGS」の項に、植込み型除細動器  米国  
またはペースメーカーを使用している患者では、抗不整脈薬の長期投与に  
より、ペーシング、除細動閥値に影響が及ぶ可能性があること等を公表し  
」 0   

178  亜酸化窒素   英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミエロパシー）がまれに発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。   

179  カルバマゼピン   米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  
て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   

180  カルバマゼピン   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、EUで中央承認された抗てんかん  英国  
薬の製品情報を更新し、自殺念慮および自殺行動リスクについての情報提  
供と治療中患者の監視をアドバイスするよう勧告した。   

181  カルバマゼピン，  米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
バルブロ酸ナトリウ  
ム，  て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   
フェニトイン   

182  塩酸エフェドリン  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

183  ペパシズマブ（遺伝  HealthCanadaにおいて、ペパシズマブの硝子体内投与（適応外使用）で  カナダ  
子組換え）   の眼の炎症、眼内炎、中毒性前眼部症候群についてDearHealthcare  

ProfessionalLetterの発出を指示した。   

184  カルバマゼピン   米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  
て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   

185  レトロゾール   CCDSのUndesirable effectの項に、肝炎、中毒性表皮壊死融解症、多形  スイス  
紅斑が追記された。   

186  エトスクシミド   米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  
て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   

187  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
一般点眼薬   いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

188  トロピカミド・塩酸  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
フェニレフリン   いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

13／23   



番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

189  リン酸フルダラビン  フランスで行われているリン酸フルダラビンを含む併用療法を用いた医師  フランス  

主導試験で、死亡例3例を含む重篤な有害事象が発現したことにより、新  
規患者の登録を一時中止することになった。   

190  リン酸二水素ナトリ  米FDAは、急性腎障害のリスクを軽減するため、腸管洗浄に用いられるリ  米国  
ウムー水和物・無水  ン酸化ナトリウム経口製剤に対する新たな安全対策を要求した。  
リン酸水素ニナトリ  
ウム   

191  ヒアルロン酸ナトリ  米FDAは、ある眼粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエンドト  米国  
ウム   キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前  

眼部症候群（TASS）を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの  
回収情報（ClassI）を公表した。   

192  ヒアルロン酸ナトリ  手術補助用として眼内で使用されるヒアルロン酸ナトリウム製剤の一部製  米国  
ウム   品において、エンドトキシンレベルが規格上限を上回っており、術後の患  

者において眼内炎症などを引き起こす可能性があることから、該当ロット  
を回収する。   

193  塩酸プロメタジン  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

194  リン酸コデイン   リン酸コデイン含有配合剤の米国添付文書の改訂がなされた。   米国  
「WARNING」の項に、「呼吸抑制」、「錯乱」、′「依存症」、「胃腸閉  

塞」、「鎮静」、「低血圧」が追記された。  
「PRECAUTION」の項に、「コデインの代謝が非常に速い患者」、「膵胆管  

異常の患者」が追記された。   

195  塩酸エフェドリン  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

196  硫酸オルシプレナリ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   ドイツ  
ン   「SpecialPrecautions」の項に、交感神経作用薬により心血管系への影  

響が見られる可能性があることが追記された。  
「SideEffects」の項に、心筋虚血が追記された。   

197  臭化水素酸フェノテ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   ドイツ  
ロール   「Contraindications」の項に、虚血性心疾患を合併している患者およぴ  

虚血性心疾患の顕著な危険因子を有する患者、が追記された。  
「Specialwarningsandprecautions」の項に、交感神経作動薬により心  

血管系への影響が見られる可能性があることが追記された。   

198  ボルテゾミブ   欧州EMEAは、急性びまん性浸潤性肺疾患および心膜疾患と診断された多発  米国  
性骨髄腫の患者にボルテゾミブは使用すべきではないと勧告し、これを受  
け、EUおよびマレーシアでDearHealth云areprofessionalLetterが配布  
された。   

199  ボルテゾミプ   CCDSのUndesirableEffectsの項に、帯状癌疹ウイルス再燃、スティーブ  米国  

ンス・ジョンソン症候群、中毒性表皮壊死融解症に関する注意喚起が追記  
された。   

200  ラモトリギン   米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  
て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   

201  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
かぜ薬（内用），  いて、「本剤は6歳未満の′山引こは使用すべきでない」と指示する表示変  
鎮咳去疾薬   更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  

ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

202  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の任用につ  カナダ  
かぜ薬（内用），  いて、「本剤は6歳未満の′」、児には使用すべきでない」と指示する表示変  
鎮咳去疾薬   更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  

ト包装、液剤への投薬用機轟の添付も行う旨を要求した。   

14／23   



番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

203  マイオザイム   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Boxedwarning、Warnings：アナフィラキシー、Infusionreactionに関  
する注意喚起の記載変更または追記。  
・Precautions：重度の皮膚および全身性の免疫反応に関する注意の追記  
・Adversereactions：アナフィラキシー、重度及び重篤なinfusion  
reaction、急性心肺不全、全身性および皮膚の免疫関連反応の記載変更ま  
たは追記  
等   

204  パルプロ酸ナトリウ  
ム   ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  

て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   

205  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
鎮咳去疾薬   いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

206  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
かぜ薬（内用），  いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  
鎮咳去疾薬   更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  

ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

207  メトトレキサート  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・SpecialWarningsandSpecialPrecautionsforUse：高齢者における  
不注意で行われた連日投与による致命的な毒性、小児における静脈投与及  
び髄腔内投与時の投与量の計算間違いによる致命的な毒性、に関する注意  
喚起の追記  
等   

208  メシル酸ブロモクリ  ドイツ規制当局（BfArM）は、麦角誘導体のドパミンアゴニストの製品情報  ドイツ  
プチン   について、EUが線維症及び心臓弁疾患リスクに関して改訂することを決定  

したと通知した。   

209  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
鼻炎用内服薬   いて、「本剤は6歳末満の′」、児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

210  メシル酸ペルゴリド  ドイツ規制当局（BfArM）は、麦角誘導体のドパミンアゴニストの製品情報  ドイツ  
について、EUが線椎症及び心臓弁疾患リスクに関して改訂することを決定  
したと通知した。   

211  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
かぜ薬（内用），  いて、「本剤は6歳末満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  
鼻炎用内服薬   更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  

ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

212  dl－マレイン酸ク  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ   カナダ  
ロルフェニラミン  いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、音夜剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

213  塩酸モキシフロキサ  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
シ／ン   ・BOXEDWARNING及びWARNINGS：腱炎および腱断裂に関して、  

特に以下の患者におけるリスクが高いことに関する注意喚起を追記。  
－ 60歳以上の患者  
【 コルチコステロイド薬投与中の患者  
一 腎臓・心臓または肺移植を受けた患者   

214  フマル酸クレマスチ  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
ン′   いて、「本剤は6歳末満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

215  ピラゾロン系解熱鎮  韓国で市販されている鎮痛剤成分のイソプロピルアンチピリンに有害物質  韓国  
痛消炎配合剤   が含まれているとの主張がなされ、当該解熱鎮痛薬の製造販売元は意識障  

（4），   害やけいれんなどの副作用を起こす可能性があるとして自主回収を行っ  
［一般用医薬品］  た。   
かぜ薬（内用），  
解熱鎮痛薬  

216  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
かぜ薬（内用）   いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

吏を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

217  dl－マレイン酸ク  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
ロルフェニラミン  いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求したム加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

218  塩酸ピオグリタゾン  カナダ当局はウェブサイトにて添付文書改訂に関する注意喚起の徹底を  カナダ  
行った。内容は次の2点である。  
・心不全の重症度にかかわらず心不全を有する患者への投与は禁忌  
・塩酸ピオグリタゾンとメトホルミン、スルホニル尿素薬の3剤同時併用  
は承認されていない   

219  ミコフェノール酸モ  製造販売元にて、GlobalmaterialsforpregnancyRiskManagement  スイス  
フェチル   Planが作成された。  

主な作成内容は以下のとおり。  
・リスク特性化のためのツール：ミコフェノール酸モフェチル投与症例に  
妊娠があった場合の医師用報告フォーム  
・リ．スク最小化のためのツール：医師用教育資材、妊娠時の胎児へのリス  
クに関する女性患者向け情報提供、患者承諾書   

220  マレイン酸クロル  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
フェニラミン   いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

221  塩酸エフェドリン  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

222  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
かぜ薬（内用），  いて、「本剤は6歳未満の′J、児には使用すべきでない」と指示する表示変  
鎮咳去疾薬，   更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
鼻炎用内服尭   ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

223  濃グリセリン・果糖  米FDAは、ジエチレングリコールが混入されたグリセリンに関連する健康  米国  
被害が多発したため、グリセリン含有製品に対するサーベイランス強化を  
決定した。   

224  鎮咳配合剤（1），  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
［一般用医薬品］   いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  
一般点眼薬   更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  

ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

225  フマル酸クレマスチ  HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
ン   いて、「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

226  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用につ  カナダ  
みずむし・たむし用  「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変  

東   更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン  
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。   

227  カルバマゼピン，  米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
バルブロ酸ナトリウ  ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  
ム，  て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   
エクセミド  
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

228  セファゾリンナトリ  セファゾリンナトリウムのキット製剤の米国添付文書が改訂された。主な  米国  
ウム   変更点は以下のとおり。  

・PRECAUTIONSのPediatricUse：本製品はセファゾリンナトリウム1gを投  
与するために設計されているので、不慮の過量投与を防ぐため、小児に対  
しては使用すべきでない旨へ変更  
・DOSAGEANDADMINISTRATION：PediatricDosageの項を削除   

229  フェノバルビタール  米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
ナトリウム   ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  

て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   

230  フェノバルビタール  米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する  米国  
ナトリウム   ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し  

て、表示への警告の追記及びMedicationGuideの作成を要求した。   

231  塩酸クレンプチロー  英MHRAは、短時間作用型β作動薬を含有する製品に対してタイプⅠⅠの安全  英国  
／レ   性に関する変更要請を実施し、当該製造販売元はCCDSを以下のとおり改訂  

した。  
「Specialwarningsandprecautions」及び「Sideeffects」の項に、  
「心筋虚血」が追加された。   

232  レトロゾール   シンガポール添付文書の用量・用法の項に、肝障害を有する患者では隔日  スイス  
投与を推奨する旨が追記された。   

233  塩酸メチルフェニ  アルゼンチン、フランス、シンガポールにおいて、添付文書が改訂され  スイス  
デート  し－0  

アルゼンチン・シンガポールでは、「Specialwarningsandprecaution  
foruse」の項に、「外因性または内因性のうつ病と診断された患者には  
使用できない。」、「通常の疲労の症状の予防または処置のために使用す  
るべきでない。」旨が追記された。  
フランスでは、「Contraindication」の項に、「自殺行為または自殺念  
慮、重度あるいはコントロール不能の高血圧」や「授乳期間中の使用」、  
またMAO－A（MAO－A阻害剤）及び麦角アルカロイドとの相互作用などが追記  
された、   

234  ラモトリギン   CCSIが以下のとおり改訂された。   英国  
「WarningsandPrecautions」の項に、自殺念慮または自殺行動について  

の注意事項が追記された。   

235  ニトログリセリン  IrishMedicineBoardsからの勧告により、販売名及びラベルが、ニトロ  スイス  
グリセリンの平均吸収量を示したものに変更された。   

236  フマル酸ケトチフェ  アイルランド・フランス・ドイツ・ポーランドの添付文書が改訂された。  スイス  
ン   主な変更点は以下のとおり。  

・アイルランド  

Specialwarningsandspecialprecautionsforuse：本製品がアルコー  
ル、パラオキシ安息香酸を含む旨の注意喚起  
・ドイツ  

Undesirableeffects：痙攣、疲労、頭痛、気管支喘息の増悪等の追記  
・フランス  

SpeCialwarningsandspecialprecautionsforuse：気管支、耳鼻咽喉  
の感染時の治療、アルコールとの併用、4歳以下の小児での使用に関する  
注意喚起 等  
・ポーランド  

Specialwarningsandspecialprecautionsforuse：本製品がパラオキ  
シ安息香酸を含む旨の注意喚起 等   

237  ミコフェノール酸モ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
フェチル   ・Interactionwith other medications and other forms of  

interaction：P腎移植患者において、シプロフロキサシンまたはアモキシ  
シリン＋クラブラン酸の経口投与により本剤のトラフ濃度が減少する旨の  
注意喚起  
・UndesirableEffect：赤芽球ろうに関する注意喚起   

238  タクロリムス水和物  米国FDAは添付文書のWARNINGS項に神経毒性、潜伏ウイルス感染、タクロ  米国  
リムス水和物とミコフェノール酸モフェチルまたはシロリムスとの併用た  
関する注意喚起を追記するよう指示した。   

239  メシル酸ペルゴリ  ドイツ規制当局（BfArM）は、麦角誘導体のドパミンアゴニストの製品情報  ドイツ  
ド，   にづいて、EUが線維症及び心臓弁疾患リスクに関して改訂することを決定  
カベルゴリン   したと通知した。  
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

240  クロナゼパム   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、EUで中央承認された抗てんかん  英国  
薬の製品情報を更新し、自殺念慮および自殺行動リスクについての情報提  
供と治療中患者の監視をアドバイスするよう勧告した。   

241  クエン酸フェンタニ  当該製造販売元は、HealthCanadaと協議し、フェンタニル経皮吸収製剤  カナダ  
ル，   の製品モノグラフの用法・用量の項において 投与量換算ガイドライン及  
ドロペリドール・ク  び鎮痛薬等価表（オピオイド鎮痛薬；注射／経口／坐薬の等鎮痛  
エン酸フェンタニル  （equianalgesic）効力換算表）を改訂したことに関する「Important  

SafetyInformation」を医療専門家、一般、病院へ通知した。   

242  スピロノラクトン  米国添付文書が改訂された。   米国  
「WARNINGS」の項に、重症心不全患者における高カリウム血症に関する記  

載が追記された。   

243  バミドロン酸ニナト  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   
リウム   

米国  
・WARNINGS：腎機能低下に関する注意喚起  
・PRECAUTIONS：甲状腺手術後患者、腎不全、サリドマイドとの相互作  
用、高齢者に関する注意喚起  
・ADVERSEREACTIONS：単純癌疹および帯状癌疹の再発、インフルエンザ  
様症状、錯乱、幻覚、発疹、そう痔、結膜炎、巣状分節状糸球体硬化症、  
ネフローゼ症候群、高カリウム血症、高ナトリウム血症、血尿 等   

244  酒石酸バレニクリン  EU－SmPCが改訂された。   米国  
「SpecialWarningsandPrecautions」の項に、「統合失調症、双極性障  

害、大うつ病などの重篤な精神疾患を有する患者への本剤の有効性および  
安全性は確立されていない。」が追記された。   

245  酒石酸バレニクリン  HealthCanadaは、医療関係者や患者、介護者に対し、自殺念慮や自殺行  カナダ  
為についての注意喚起を行ってきたが、再度注意喚起を行った。   

246  フェンタニル   当該製造販売元は、パッチ内の薬物貯蔵層の片面に沿って切れ目が入って  米国  
いる可能性があるため、フェンタニルのゲルが貯蔵層からパッチの包装袋  
に漏出する可能性があり、消費者が直接フェンタニルのゲルに曝露され、  
有害事象を発現する可能性が考えられるため、特定ロットを自主回収し  

、1ヒ＿  247  タゾバクタムナトリ  英岨餌は、タゾバクタムナトリウム・ピペラシリンナトリウムのジェネ  英国  
ウム・ピベラシリン  リック薬に関する配合変化について医療専門家向け医薬品安全性情報を発  
ナトリウム   出した。主な内容は以下のとおり。  

・アミノグリコシド系薬剤と混注又は併用はしない  
・ラクトースリンゲル液で希釈や溶解はしない 等   

248  タゾバクタムナトリ  製造販売元は、タゾバクタムナトリウム・ピペラシリンナトリウム注射剤  カナダ  
ウム・ピペラシリン  

ナトリウム   

249  フェンタニル   当該製造販売元は、HealthCanadaと協議し、フェンタニル経皮吸収製剤  カナダ  
の製品モノグラフの用法・用量の項において、投与量換算ガイドライン及  
び鎮痛薬等価表（オピオイド鎮痛薬；注射／経口／坐薬の等鎮痛  
（equianalgesic）効力換算表）を改訂したことに関する「Important  

SafetyInformation」を医療専門家、一般、病院へ通知した。   

250  メシル酸イマチニプ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
・Pregnancyandlactation：授乳を避けるべきである旨の追加  
・Undersirableeffects：急性汎発性発疹性膿癌症、横紋筋融解症・ミオ  
パチー、 出血性黄体・出血性卵巣嚢胞の追記   

251  塩酸リドカイン   米FDAは、OTCおよび処方箋にて入手可能な皮膚麻酔薬の不適切な使用によ  米国  
る重篤及び生命を脅かす副作用の可能性について、患者、医療専門家、介  
護者らに対し、注意喚起するため、PublicHealthAdvisoryを発行した   

252  酒石酸バレニクリン  米FDAは、AdverseEventReportingSystem（AERS）に報告された情報をも  米国  
とに市販後の安全性レヴューを実施した結果、当該薬剤の使用による自殺  
念慮や自殺行為が生じる可能性に関して、DrugSafetyNewsletterを発行  
して注意喚起を行った。   

253  亜酸化窒素   英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意  英国  
喚起を行った。  
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や  
神経障害（脊髄症：ミエロパシー）がまれに発現する。このため、24時間  
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ  
ングが必要である。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

254  クエン酸トレミフェ  
ン   は他の心臓障害がある患者において使用すべきではないと勧告した。ま  

たJクエン酸トレミフェンとQT間隔を延長する他の医薬品を併用すべきで  
ないことについても勧告した。   

255  塩酸リドカイン   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
広範囲の塗布または投与部位の被葎）に生命を脅かす副作用を引き起こす  
可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

256  塩酸エルロチニブ  再発卵巣癌、原発性腹膜癌又は卵管癌患者に対するペパシズマブ・エルロ  米国  
チニブ併用療法の臨床試験において致死的な消化管穿孔が発現したため、  
臨床試験が中止された。   

257  ペパシズマブ（遺伝  再発卵巣癌、原発性腹膜癌又は卵管癌患者に対するペパシズマブ・エルロ  米国  
子組換え）   チニブ併用療法の臨床試験において致死的な消化管穿孔が発現したため、  

臨床試験が中止された。   

258  ［一般用医薬品］   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
みずむし・たむし用  
薬，  可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
皮膚軟化薬（吸出し  

を含む）  

（リドカイン）   

259  アミノ安息香酸エチ  米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
ル   広範囲の塗布または投与部位の被覆）に生命を脅かす副作用を引き起こす  

可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

260  塩酸ラモセトロン  塩酸ラモセトロン注射液が台湾で承認され、その添付文書に肝機能／腎機  台湾  
能障害患者への注意喚起が記載された。   

261  塩酸ラモセトロン  塩酸ラモセトロン注射液が台湾で承認され、その添付文書に肝機能／腎機  台湾  
能障害患者への注意喚起が記載された。   

262  塩酸グラニセトロン  CDSが以下のとおり改訂された。   スイス  
「WarningsandPrecautions」の項に、不整脈や心臓伝導障害を合併して  

いる患者に関する注意喚起が追記された。   

263  塩酸リドカイン，  米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
リドカイン   広範囲の塗布または投与部位の被覆）に生命を脅かす副作用を引き起こす  

可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

264  パルプロ酸ナトリウ  
ム   て警告表示を要求した。   

265  ［一般用医薬品］   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
みずむし・たむし用  
薬  可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  

（リドカイン）   め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

266  ［一般用医薬品］   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
みずむし・たむし用  
薬  可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  

（リドカイン）   め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

267  マレイン酸メチルエ  フランスの添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
ルゴメトリン   ・副作用の項：「錯乱」、「昏睡」、「脳血管発作」が追記された。  

・相互作用の項：inadvisablecombinationとしてオキシトシン、プロス  
タグランジンが追記された（子宮収縮作用での相乗効果のため）。   

268  マラビロク   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・CLINICALPARTICULARS：治療未経験患者への投与の追記  
・SPECIALWARNINGSANDPRECAUTIONFORUSE：治療未経験者における虚  
血性心疾患および肝障害に関する注意喚起 等   

269  ランソプラゾーール  米FDAは、クロビドグレルの遺伝因子による影響及びプロトンポンプ阻害  米国  
剤（PPIs）などの薬剤の影響による効果減弱について、医療関係者に対しク  
ロビドグレル服用患者に対してPPIsによる治療の開始または継続の必要性  
について再評価するべきである旨の勧告を発出した。   
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270  ［一般用医薬品］   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
鼻炎用点鼻薬   広範囲の塗布または投与部位の被覆）に生命を脅かす副作用を引き起こす  

（リドカイン）   可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

271  インフルエンザウイ  当該製造販売元は、当該キットの一部構成品であるコントロール試薬に  米国  
ルスキット（A抗  誤ったラベル表記がされたものが丁部混入していることが判明したため、  

原・B抗原検出用）  ラベルに誤表記のある構成品を含むおそれのある当該3ロットを自主回収 lみ   
272  ゾニサミド   トルコ当局は、抗てんかん薬による希死念慮および自殺企図リスクについ  トルコ  

て警告表示を要求した。   

273  カルボプラチン   米国内で、プラチナ元素が混入し僅かに灰色に変色したため、該当ロット  米国  
のクラスⅠⅠⅠ回収が行われた。   

274  サイトメガロウイル  当該製造販売元において、一部のロットで蓋の開口不良の頻度が増加した  米国  
ス免疫グロブリンG  との報告を受け、調査を行ったところ、フリッパーバー が試薬の蓋から外  
キット   れていることに気付かずに当該品を装置に搭載した場合、試薬の蓋が閉じ  

たままの状態となり、試薬を吸引するプロープが試薬の蓋と接触して破損  
する可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対して、カスタ  
マーレターを配布するよう案内した。   

275  B型肝炎ウイルスコ  当該製造販売元において、一部のロットで蓋の開口不良の頻度が増加した  米国  
ア抗体キット   との報告を受け、調査を行ったところ、フリッパーバーが試薬の蓋から外  

れていることに気付かずに当該品を装置に搭載した場合、試薬の蓋が閉じ  
たままの状態となり、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触して破損  
する可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対して、カスタ  
マーレタナを配布するよう案内した。   

276  B型肝炎ウイルス表  当該製造販売元において、一部のロットで蓋の開口不良の頻度が増加した  米国  
面抗原キット   との報告を受け、調査を行ったところ、フリッパーバーが試薬の蓋から外  

れていることに気付かずに当該品を装置に搭載した場合、試薬の蓋が閉じ  
たままの状態となり、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触して破損  
する可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対して、カスタ  
マーレターを配布するよう案内した。   

277  ミオグロピンキット  当該製造元において、一部のロットで蓋の開口不良の頻度が増加したとの  米国  
報告を受け、調査を行ったところ、フリッパーバーが試薬の蓋から外れて  
いることに気付かずに当該品を装置に搭載した場合、試薬の蓋が閉じたま  
まの状態となり、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触して破損する  
可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対して、カスタマー  
レターを配布するよう案内した。   

278  バルサルタン・ヒド  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
ロクロロチアジド  ・「相互作用」の項に、「カルバマゼピン（併用により低ナトリウム血症  

が起こるおそれがある）」が追記された。  
・「副作用」の項に、「失神」が追記された。   

279  リン酸コデイン   米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ  米国  
ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン  
塩酸塩、フユニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、  
6歳未満の小児患者を禁忌とする「BOXWARNING」を追加すると公表した。   

280  リドカイン   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
広範囲の塗布または投与部位の被覆）に生命を脅かす副作用を引き起こす  
可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

281  トリベノシド・リド  米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
カイン，   広範囲の塗布または投与部位の被覆）に生命を脅かす副作用を引き起こす  
シコンエキス配合  可能性について、息者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
剤，  め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   
［一般用医薬品］  

外用痔疾用薬  
（リドカイン）  

282  トシリズマブ（遺伝  英国   
子組換え）   
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283  エキセメスタン   米国PatientPackageInsertが改訂された。主な変更点は以下のとおり。  米国  
・WhatshouldItellmydoctorbeforetakingAROMASIN？：妊娠中に流  
産の可能性、他剤と相互作用が発現する可能性について追記された。  
・WhatarepossiblesideeffectsofAROMASIN？：脳卒中、うつ病、不  
安感、胃部不快感、息ぎれについて追記された。  
・HowshouldItakeAROMASIN？：服用方法について追記された。   

284  塩酸メチルフェニ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、メチルフェニデートの使用は、  英国  
デート   うつ病、自殺念慮、敵意、精神病および躁病といった一部の精神障害の原  

因となる、あるいは精神障害を悪化させる可能性があると勧告した。   

285  塩酸メチルフェニ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、メチルフェニデートの使用は、  英国  
デート   うつ病、自殺念慮、敵意、精神病および躁病といった一部の精神障害の原  

因となる、あるいは精神障害を悪化させる可能性があると勧告した。   

286  ランソプラゾーール  蒙TGAは、プロトンポンプ阻害薬と骨折事象のリスク増加の可能性を注意  オーストラリ  
ア    喚起した。臨床医は承認されている効能における最少有効投与量を処方す  
べきであり、また、個々の患者についてPPIによる治療の必要性を定期的  
に再評価すべきである。等が記載された。   

287  ペグインターフェロ  米国添付文書のWARNINGSの項に、脳血管障害に関する注意喚起が追記され  米国  
ンアルファーー2a  

（遺伝子組換え）  

288  ニコランジル   MDS／CSDSが改訂された。   ドイツ  
「Warning」の項に、ニコランジルによる潰瘍形成について、皮膚潰瘍に  

関する追記。  
「Precaution」の項に、ニコランジルとコルチコステロイドとの併用例に  

おける消化管穿孔のリスクに関する追記。  
「Adversereaction」における「RARE」の項の「消化管潰瘍」に「舌潰  

瘍」、「腸潰瘍」の追記。潰瘍形成について更に明確に記載し、予卸され  
る合併症として「消化管潰瘍」の追記。   

289  リン酸コデイン1’  米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ  米国  
0％   ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン  

塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、  
6歳未満の小児患者を禁忌とする「BOXWARNING」を追加すると公表した。   

290  ［一般用医薬品］   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
皮膚軟化薬（吸出し  広範囲の塗布または投与部位の被覆）に生命を脅かす副作用を引き起こす  
を含む）   可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
（リドカイン）   め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

291  リン酸コデイン   米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合（皮膚への  米国  
（1％以下）   広範囲の塗布または投与部位の被覆）に生命を脅かす副作用を引き起こす  

可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた  
め、PublicHealthAdvisoryを発行した。   

292  スピロノラクトン  米FDAは、スピロノラクトン錠の「WARNINGS」の項に、重症JL、不全患者に  米国  
対する高カリウム血症発現の注意喚起について追記すると公表した。   

293  塩酸セルトラリン  USPIが改訂された。   米国  
「Warnings」のセロトニン症候群の項に、SSRI及びSNRI使用による悪性症  

候群の発現リスクに関する記載が追記された。   

294  リン酸オセルタミビ  欧州添付文書のPreclinicalstudydataの項に、幼君ラットにおける実験  スイス  
ル   結果の記載が変更された。   

295  スピロノラクトン，  WHOは、スウェーデン医薬品庁．（SwedishMedicalProductsAgency）が受  スウェーデン  
マレイン酸エナラブ  けた、レニン・アンジオテンシン、アルドステロン系に作用する医薬品の  
リル，  腎臓への有害反応報告を465件受けたことを発表し注意喚起を行った。   
カプトプリル  

296  スピロノラクトン  米FDAは、スピロノラクトン錠の「WARNINGS」の項に、重症心不全患者に  米国  
対する高カリウム血症発現の注意喚起について追記すると公表した。   
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297  トロピカミド・塩酸  米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ  米国  
フェニレフリン   ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン  

塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、  
6歳未満の小児患者を禁忌とする「BOXWARNING」を追加すると公表した。   

298  ケトプロフェン   英M11RAは、NSAIDsの使用者全体に対し、心血管性のリスクが増加するとの  英国  
見解を示した。   

299  リン酸コデイン   米FDAは、′j、児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ  米国  

（1％以下），   ンとの併用で、．呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン  

桜皮エキス・リン酸  塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、  
コデイン   6歳未満の小児患者を禁忌とする「BOXWARNING」を追加すると公表した。   

300  リン酸コデイン   米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ  米国  
（1％以下）（   ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン  

塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、  
6歳未満の小児患者を禁忌とする「BOXWARNING」を追加すると公表した。   

301  ランソプラゾール  蒙TGAは、プロトンポンプ阻害薬と骨折事象のリスク増加の可能性を注意  オーストラリ  
喚起した。臨床医は承認されている効能における最  ア  

少有効投与量を処方すべきであり、また、個々の患者についてPPIによる  
治療の必要性を定期的に再評価すべきであるこ 等が記載され 

302  アガルシダーゼ   充てん量不足のバイアルが発見されたため、海外及び本邦において該当  英国  
ベータ（遺伝子組換  

え）   

303  塩酸プロメタジン  プロメタジン塩酸塩、リン酸コデインの合剤及びプロメタジン塩酸塩、  米国  
フェニレフリン塩酸塩、リン酸コデインの合剤の米国添付文書の  
CONTRAINDICATIONS、BOXEDWARNING、USEINPEDIATRICPATIENTSの項  
に、6歳以下の小児では致死的な呼吸抑制が発現する可能性がある旨の注  
意喚起が追記された。   

304  ミコフェノール酸モ  米国FDAの要請により、製造販売業者は妊娠中にミコフェノール酸モフェ   スイス  
フェチル   チルと他の免疫抑制剤を併用した患者の児に先天性奇形が発現する危険性  

に関するMedication・Guideを発行した。また、併せてDearDocterLetter  
を発出した。   

305  塩酸ブレオマイシン  欧州で、日本より輸入した塩酸ブレオマイシンにおいて包装・表示の表記  ドイツ  
内容に製造年月日の記載ミスがあることがわかり、該当製品を自主回収し  
た。   

306  インフルエンザHA  米国において、製造販売元は力価の軽微な逸脱が認められたため、消費者  米国  
ワクチン   に対して該当ロットの迅速な使用中止および在庫返却を要請した。   

307  スピロノラクトン  米FDAは、スピロノラクトン錠の「WARNINGS」の項に、重症心不全患者に  米国  
対する高カリウム血症発現の注意喚起について追記すると公表した。   

308  エポェチンβ（遺伝  トルコ共和国の健康省は、赤血球造血刺激因子製剤（ESA）の添付文書の  スイス  
子組換え）   禁忌、効能効果の項を変更すべきである旨、通知した。主な内容は以下の  

とおり。  
・禁忌：癌、癌性貧血、癌治療に伴う貧血への使用  

・効能効果：貧血治療において、ESA製剤の治療の目標Hb濃度は11～  
12g／dLであり、12g／dLを越えるべきでなくこの時点で中止するべきであ  
る。   

309  塩酸プロプラノロー  当該製造販売元は、カプセル充填量の過剰もしくは不足による安定性要件  挙国  
ル   の不適合にもとづく力価の問題があったとして、あるプロプラノロール塩  

酸塩徐放性カプセルを回収した。   

310  ガバペンチン   当該製造販売元は、特定ロットにおいて、不純物（1actam）の含有許容量  米国  
を逸脱したため、あるガバペンチン錠を回収した。   

311  ノルフロキサシン  独BfArMは、ノルフロキサシン含有医薬品の急性および慢性腎孟腎炎に対  ドイツ  
する適応を取り消した。   

312  ゾニサミド   CCDSが以下のと串り改訂された。   英国  
「Specialwarningsandspecialprecautionsforuse」の項に、自殺念  

慮または自殺行動についての注意事項が追記された。   
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313  ノルフロキサシン  欧州EMEAは、急性あるいは慢性の複雑性腎孟腎炎の治療に、ノルフロキサ  英国  
シン経口剤を使用するのは、ベネフィットがリスクを上回らないので中止  
すべきと結論し適応取り消しを勧告した。   

314  ノルフロキサシン  欧州EMEAの決定により独BfArMは、ノルフロキサシン含有医薬品の急性お  ドイツ  
よび慢性腎孟腎炎に対する適応の取り消しすことを決定した。   

315  フマル酸クレマスチ  HealthCanadaは、小児向けの「用法・用量」が記載されているOTC咳止  カナダ  
ン’   め・かぜ薬について、「6歳未満の小児に使用すべきではない」と表示を  

改訂するよう要請した。   

316  ハロペリドール   ニュージーランドMedsafeは、従来型の抗精神病薬を投与された認知症の  ニュ」ン／」フ  
高齢患者は、投与していない患者に比べ、死亡のリスクが上昇するため、  ンド  
投与の際には、リスクベネフィットを注意深く評価するようにと注意喚起  
した。   

317  スルビリド   ニュージーランドMedsafeは、従来型の抗精神病薬を投与された認知症の    、ヾ－ － ニュ」■■‘■ン′－フ  

高齢患者は、投与していない患者に比べ、死亡のリスクが上昇するため、  ンド  
投与の際には、リスクベネフィットを注意深く評価するようにと注意喚起  
した。   

318  ノルフロキサシン  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・BOXEDWARNING及びWARNINGS：月建炎および腱断裂に関して、  
特に以下の患者におけるリスクが高いことに関する注意喚起を追記。  
－ 60歳以上の患者  
－ コルチコステロイド薬投与中の患者  
一 腎臓・心臓または肺移植を受けた患者   

319  ノルフロキサシン  欧州EMEAは、急性あるいは慢性の複雑性腎孟腎炎の治療に、ノルフロキサ  英国  
シン経口剤を使用するのは、ベネフィットがリスクを上回らないので中止  
すべきと結論し適応取り消しを勧告した。   
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資料No．3－6  

研究報告の報告状況  

（平成20年10月1日から平成21年2月28日までの報告受付分）   



研究報告の報告状況  
（平成20年10月1日～平成21年2月28日）  

一般的名称   報告の概要   

ある医療機関において行われたC型肝炎の感染状況についての遡及調査の結果、C  
型肝炎の感染確認率はフィプリン糊使用例で輸血手術92例中7例（7．6％）、フィプリン  

ロ  乾燥人フィブリノゲン  糊と輸血の併用手術69例中29例（42％）であった。   

完全切除不能な膜胱腫瘍に対し、BCG膀注を施行した試験において、カテーテルの  
膜胱挿入時のトラブルにより敗血症が1例発現した。   

2  BCG膜胱内用（日本株）  

虚血性心疾患患者4372例に対するCLARICOR試験の結果、プラセボ／無介入群に対  
しクラリスロマイシン群の6年死亡率が有意に高いことが示唆された。またCLARICOR  

3  クラリスロマイシン  試験を含む17件の無作為化試験についてのメタアナリシスの結果、抗生物質投与群  
における死亡率が有意に高いことが示された。   

虚血性心疾患患者4372例に対するCLARICOR試験の結果、プラセボ／無介入群に対  
しクラリスロマイシン群の6年死亡率が有意に高いことが示唆された。またCLARICOR  

4  クラリスロマイシン  試験を含む17件の無作為化試験についてのメタアナリシスの結果、抗生物質投与群  
における死亡率が有意に高いことが示された。   

CD20陽性で前治療歴のある濾胞性リンパ腫2例、マントル細胞リンパ腫1例、小リンパ  
球性リンパ腫1例、びまん性大細胞型リンパ腫2例に対し、リッキシマプ、ミトキサントロ  

5  塩酸ミトキサントロン  ン、Cladribine併用療法の有効性を検討した試験において、マントル細胞リンパ腫の1  

例が腫瘍崩壊症候群から腎不全を併発して死亡した。   

虚血性心疾患患者4372例に対するCLARICOR試験の結果、プラセボ／無介入群に対  
ランソプラゾール・アモキシシリン・クラ  

6   リスロマイシン  試験を含む17件の無作為化試験についてのメタアナリシスの結果、抗生物質投与群  
における死亡率が有意に高いことが示された。   

脳原発性悪性リンパ腫患者32例に対し、ピラルビシン／シクロホスファミド／エトポシド／ビ  
ンクリスチン／プロカルバジン、メトトレキサート（ProMACE－MOPP療法）を併用した臨床  

7  メトトレキサート  試験において、2例が問質性肺炎で死亡した。   

閉経後の女性におけるプロトンポンプ阻害薬治療による骨折リスクについて、大規模コ  
ホート研究を用いてプロスペクティブな調査を行った結果、脊椎骨折のリスクがオメプラ  

8  オメプラゾ・一ル  ゾーール使用群で高かった。   

閉経後の女性におけるプロトンポンプ阻害薬治療による骨折リスクについて、大規模コ  
ホート研究を用いてプロスペクティブな調査を行った結果、脊椎骨折のリスクがオメプラ  

9  オメプラゾーール  ゾーール使用群で高かった。   

妊娠中の抗酸化サプリメントが前期破水の発現率を減少させるか検討するため、妊娠  
12週0日から19週6日で慢性高血圧と診断または子痛前症の既往がある女性697例に  

10  アスコルビン酸  対し、ビタミンC／ビタミンE治療群349例、プラセボ群348例に無作為に割り付けた試験  
において、抗酸化サプリメント投与群で前期破水と妊娠37週未満の前期破水のリスク  
が増加した。   

シンパスタチン（40mg／目）とエゼチミブ（10mg／日）を併用した大動脈狭窄患者を対象に  

した臨床試験（SEASStudy）の結果、シンパスタチンとエゼチミブの併用投与群ではプ  
四  エゼチミブ  ラセボ投与群に比べて虚血性心血管疾患の発現が減少したが、薬物投与群はプラセ  

ボ群に比べて発癌及び癌による死亡のリスクが高かった。   

48例の中等度から重度アルコール性肝炎患者を対象に、エタネルセプトまたはプラセ  
ボの皮下注射を行い、エタネルセプトの安全性と有効性を評価した無作為二重盲検  

12  エタネルセプト（遺伝子組換え）  プラセボ対象多施設共同臨床試験において、エタネルセプト投与群では、プラセボ群  

と比較して投与開始6ケ月時点における死亡率が有意に高かった。   

南半球各国におけるインフルエンザA（HINl）ウイルス株のオセルタミビルの耐性株発  

現状況が、WHOより報告され、南アフリカでは129の単離株中全てが耐性株であり、  
13  リン酸オセルタミビル  オーストラリアでは26の単離株中25が耐性株であった。   

成人におけるプロトンポンプ阻害薬（PPl）の使用と市中肺炎（CAP）との関連性につい  

て、ケースコントロール研究を行った結果、PPI使用全体ではCAPのリスク上昇と関連  
14  ラベプラゾールナトリウム  は見られなかったが、PPlの使用開始から短期間（使用開始から2日以内、7日以内、14  

日以内）ではCAPのリスクが高かった。   

外傷性脳損傷に対するマンニトール治療による急性腎不全の発現率についてデータ  
ベース（PREMIER）を解析した結果、外傷性脳損傷にマンニトール治療を行った2388人  

15  アズレンスルホン酸ナトリウム  

のうち178人で急性腎不全が見られ、高齢者で有意に発現率が高かった。また、急性  
腎不全発現患者では死亡率、入院日数は増加し、退院率は低下した。   
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一般的名称   報告の概要   

MEDLINE検索（1996年1月～2007年7月）を行い、心血管系疾患またはすべての原因  
によるリスクに対するスルフォニル尿素薬とメトホルミンによる併用療法の関連性を検討  

16  塩酸メトホルミン  した観察研究を特定し、299報のうち9報をメタアナリシスに用いた結果、スルフォニル  
尿素薬とメトホルミンの併用療法を処方された2型糖尿病患者では心血管系疾患によ  

る入院または死亡率が増加した。   

スタチン治療による筋障害について、シンパスタチン投与後に筋障害を発現した患者  
でゲノムワイド解析研究を行った結果、12番目の染色体に存在するSLCOIBlのrs  

17  シンパスタチン  4363657の一塩基多型（SNP）が筋障害と強く関連し、また、スタチン代謝に関与してい  
るrs4149056のSNPにおいては、TTホモ接合体に比べてCCホモ接合体の場合に筋  
障害のリスクが高かった。   

抗精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティブな分析を行った結果、抗  

18  リス／くリドン  
精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高かっ  
た。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かった。   

P糖たんばく質（PGP）阻害薬であるカルシウム桔抗薬ベラバミルがフェキソフエナジンの  
体内動態に及ぼす影響について、フェキソフエナジン単回投与群と7日間ベラバミルを  

19  塩酸ベラバミル  投与した群で比較した結果、ベラバミル投与群でCmax、AUCともに有意に上昇した  
が、半減期には変化が見られなかった。   

アルツハイマー病（AD）患者の精神病と抗コリン薬（ACH）の使用との関連について、230  

20  ジゴキシン  
人のAD患者で調査した結果、ACH使用群は非使用群に比べて有意に精神病発現リ  
スクが高かった。   

塩酸エルロチニプ投与中の非′ト細胞肺癌患者232例を対象としたTRUST試験により、  

21  塩酸エルロチニプ  
上皮成長因子受容体遺伝子変異陽性患者において無病生存期間が長くなる傾向が  
見られた。   

206腫瘍標本についてK－raS変異、204腫瘍標本について上皮増殖因子受容体遺伝  
子変異、159腫瘍標本について上皮増殖因子受容体遺伝子コピー数の評価を行い、  

22  塩酸エルロチニブ  塩酸エルロチニプ投与による奏功率との相関を調べたところ、上皮増殖因子受容体連  
伝子コピー数高増幅群において奏効率の有為な上昇が観察された。   

更年期ホルモン療法（HT）が脳の体積に及ぼす影響について、WHIMS（二群無作為化  
プラセボコントロール試験）において調査した結果、HT群はプラセボ群と比較して前頭  

23  エストラジオール  菓、海馬の体積が減少した。この結果は結合型ウマエストロゲン（CI三E）単独投与群、  
CEEと酢酸メドロキシプロゲステロン併用投与群ともに同様であった。   

70歳以上、一般状態が0から2の範囲の化学療法歴のない進展型小細胞肺癌患者を  
対象とした塩酸アムルビシンの製造販売後臨床試験（第3相）において、登録例32例中  

24  塩酸アムルビシン  3例にそれぞれ敗血症、肺炎、問質性肺炎による死亡が発生したことから、効果安全  
性委員会から中止勧告が出された。また、本試験における問質性肺障害の発生の詳  
細な検討をする旨勧告された。   

ペニシリンG（PCG）大量投与がアルブミン測定（改良型BCP法、BCG法）に及ぼす影響  
について評価した結果、PCG投与により改良型BCP法ではアルブミン値が偽低値を示  

25  アルブミン測定用対外診断用医薬品          した。   

更年期ホルモン療法（HT）による乳癌の発現について、HTの種類等と乳癌の発現リス  
ク及びその病型を調査した結果、浸潤性乳癌の発現がHT群で有意に高かった。ま  

26  ジドロゲステロン  た、その病型は異型で、腺管癌に比べ小薬癌・管状腺痛が2倍以上多かった。また、  
プロゲステロン誘導体に比べてノルエチステロン及びレポノルゲストレル誘導体でリスク  
が高かった。   

ペニシリンG（PCG）大量投与がアルブミン測定（改良型BCP法、BCG法）に及ぼす影響  
について評価した結果、PCG投与により改良型BCP法ではアルブミン値が偽低値を示  

27  アルブミン測定用対外診断用医薬品          した。   

シンパスタチン（40mg／日）とエゼチミブ（10mg／日）を併用した大動脈狭窄患者を対象に  

した臨床試験（SEASStudy）の結果、シンパスタチンとエゼチミブの併用投与群ではプ  
28  シンパスタチン  ラセボ投与群に比べて虚血性心血管疾患の発現が減少したが、薬物投与群はプラセ  

ボ群に比べて発癌及び癌による死亡のリスクが高かった。   

クロストリジウムディフィシル関連下痢（CDAD）と胃酸分泌抑制剤の使用との関連につ  

いて、ケースコントロール研究を行った結果、入院中にCDADと診断された患者群では  
29  ラベプラゾールナトリウム  胃酸分泌抑制剤の使用例は対照群に比べ有意に多かった。また、プロトンポンプ阻害  

薬の使用、腎不全患者でCDAD発現リスクが高かった。   

更年期ホルモン療法（HT）が脳の体積に及ぼす影響について、WHIMS（二群無作為化  
プラセボコントロール試験）において調査した結果、HT群はプラセボ群と比較して前頭  

30  エストロゲン〔結合型〕  菓、海馬の体積が減少した。この結果は結合型ウマエストロゲン（CEE）単独投与群、  

CEEと酢酸メドロキシプロゲステロン併用投与群ともに同様であった。   
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－－一般的名称   報告の概要   

多発性硬化症外来患者129例に対するミトキサントロン投与の有効性および安全性を  
検討する試験において、心不全による死亡が1例、非ホジキンリンパ腫が1例認められ  

31  塩酸ミトキサントロン  た    」（）   

1～3個のリンパ節転移を伴う原発性乳癌患者2011例を対象とした第Ⅲ相試験におい  
て、1例死亡した。   

32  メトトレキサート  

抗精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティブな分析を行った結果、抗  
精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高かっ  

33  スルビリド  た。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かった。   

定型及び非定型抗精神病薬の認知症又はそれ以外の疾患への使用と脳卒中の発現  
リスクについて、ケースコントロール研究を行った結果、抗精神病薬の使用は脳卒中の  

34  リスペリドン  リスク増加と関連を示し、定型に比べ非定型で脳卒中発現率が高かった。抗精神病薬  
を認知症に対して使用した群では、認知症以外に使用した群に比べ脳卒中発現率が  
高かった。   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

35  非ピリン系感冒剤（3）  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  
症状の発現との関連を示した。   

ペニシリンG（PCG）大量投与がアルブミン測定（改良型BCP法、BCG法）に及ぼす影響  
について評価した結果、PCG投与により改良型BCP法ではアルブミン値が偽低値を示  

36  アルブミン測定用対外診断用医薬品          した。   

糖尿病治療薬と肝発癌の関連について、糖尿病を合併しているC型肝炎ウイルス関連  
肝疾患患者で調査した結果、肝細胞癌合併群（肝癌群）では既往のない群に比べ60歳  

37  ヒトインスリン（遺伝子組換え）  以上、男性、肝硬変の割合が有意に高かった。また、肝癌群ではインスリン製剤及び  
第1、2世代SU剤の使用率が有意に高かったが、空腹時血糖値、HbAIc値に差はな  
かった。   

悪性腫瘍に対する商用量メトトレキサート（MTX）療法における、プロトンポンプ阻害薬  
（PPI）併用と血中MTX濃度の遷延との関連について、高用量MTX療法施行患者で調  

38  オメプラゾール  査した結果、遷延群は非遷延群に比べ、Scr、ALT、ASTの基準値逸脱割合、腹水・胸  
水を有する割合、PPl併用割合が有意に高かった。   

スピロノラクトンの使用による上部消化管出血（UGB）のリスクについて、ケースコントロー  
ル研究を行った結果、スピロノラクトン使用群でUGBのリスクが高く、高用量群ではリス  

39  スピロノラクトン  クが増大した。また、55～74歳、ループ利尿薬投与によってもUGBのリスクは高かっ  
た。   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

40  アセトアミノフェン  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  

症状の発現との関連を示した。   

呼吸器薬物治療と死亡のリスクとの関連について、慢性閉塞性肺疾患と診断された退  
役軍人においてケースコントロール研究を行った結果、吸入コルチコステロイドの使用  

41  臭化イプラトロピウム  は心血管イベントによる死亡のリスクが減少したが、イプラトロピウムの使用は心血管イ  
ベントによる死亡リスクが増大した。   

慢性閉塞性肺疾患患者における吸入抗コリン剤の使用と心血管疾患のリスクについ  
て、103文献、17臨床試験を分析した結果、吸入抗コリン剤の使用群は対照群に比べ  

42  臭化イプラトロピウム  て心血管死、心筋梗塞、脳卒中の発現率が有意に高かった。   

破水を伴う早産例および破水のない早産例におけるエリスロマイシンおよびco－  

am。Ⅹiclav（アモキシシリンとクラブラン酸カリウム）の合剤の投与の影響を、6500例の子  
43  アモキシシリン  供について、両親に対するアンケートにより7年間追跡調査した結果、これらの投与群  

では子供に軽度の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かった。   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

44  非ピリン系感冒剤（4）  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  
症状の発現との関連を示した。   

ビタミンEまたはβカロテン補給による結核リスクへの影響を検証するため、肺癌におけ  
るビタミンE（50mg／El）およびβカロテン（20mg／日）の影響を検討した無作為化比較対  

45  高カロリー輸液用総合ビタミン剤（6）          照試験において、愛煙家で高ビタミンC食を摂取している男性において、ビタミンEが  
結核のリスクを増加させた。   
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一般的名称   報告の概要   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

46  アセトアミノフェン  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  
症状の発現との関連を示した。   

ホルモン療法の使用と腎機能との関連性について、66歳以上の女性で調査した結  
果、ホルモン使用群は非使用群に比べ、有意に糸球体ろ過速度（GER）の減少、急速  

47  エストラジオール  な腎機能の低下が見られた。GERの減少はエストロゲンの用量依存性が見られた。ま  
た、エストロゲンは経口投与の場合は関連が見られたが、経膣投与では関連性が見ら  
れなかった。   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

48  非ピリン系感冒剤（2）  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  
症状の発現との関連を示した。   

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ  

いて、1stトリメスクーの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン  
49  非ピリン系感冒剤（2）  の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の′J、児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

50  アセトアミノフェン  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での噛息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  
症状の発現との関連を示した。   

定型及び非定型抗精神病薬の使用、認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ  
リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により脳卒中の  

51  塩酸ペロスピロン水和物  リスクが高まった。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かった。抗精神  
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス  
クが高かった。   

定型及び非定型抗精神病薬の使用、認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ  
リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により脳卒中の  

52  ブロナンセリン  リスクが高まった。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かった。抗精神  
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス  
クが高かった。   

定型及び非定型抗精神病薬の使用、認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ  
リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により脳卒中の  

53  ハロペリドール  リスクが高まった。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かった。抗精神  
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス  
クが高かった。   

定型及び非定型抗精神病薬の使用、認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ  
リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により脳卒中の  

54  スルビリド  リスクが高まった。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かった。抗精神  
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス  
クが高かった。   

ホルモン補充療法（HRT）と脳血管疾患、肝動脈性心疾患（CHD）、静脈血栓症（VTE）と  
の関連性について31のランダム化コントロール研究を解析した結果、HRTにより脳卒  

55  エストラジオール  中とVTEのリスクは有意に上昇し、脳卒中の重篤性はHRTにより上昇した。VTEのリス  
クはエストロゲンに比べ、プロゲステロンの使用で2倍に増加した。一方、CHDのリスク  
にHRTは影響しなかった。   

閉経後女性のホルモン療法と静脈血栓症（VTE）のリスク上昇について、肝でのエストロ  
ゲン代謝に関与するCYP3A5、CYPIA2の遺伝子多型とVTEのケースコントロール研究  

56  エストラジオール  を行った結果、経口エストロゲン製剤の使用によりVTEのリスクは上昇したが、経皮製  
剤ではリスクの上昇は見られなかった。また、経口エストロゲン製剤使用によるVTEのリ  
スクはCYP3A5＊1al1eleの患者で高くなったが、経皮製剤では有意な差はなかった。   

多発性硬化症患者について、インターフェロンβ投与群134例およびglatiramer  
インターフェロン ベーター1a（遺伝子      acetate投与群56例におけるロジスティック回帰分析の結果、インターフェロンβ投与群  

57            組換え）   ではglatirameracetate投与群に比べて脊髄での多発性硬化症の再発リスクが高かっ  
た。   

糖尿病治療薬と肝発癌の関連について、糖尿病を合併しているC型肝炎ウイルス関連  
肝疾患患者で調査した結果、肝細胞癌合併群（肝癌群）では既往のない群に比べ60歳  

58  ヒトインスリン（遺伝子組換え）  以上、男性、肝硬変の割合が有意に高かった。また、肝癌群ではインスリン製剤及び  
第l、2世代SU剤の使用率が有意に高かったが、空腹時血糖値、HbAIc値に差はな  
かった。   

抗精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティプな分析を行った結果、抗  

59  スルビリド  
精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高かっ  
た。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かった。   
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一般的名称   報告の概要   

ペニシリンG（PCG）大量投与がアルブミン測定（改良型BCP法、BCG法）に及ぼす影響  
こついて評価した結果、PCG投与により改良型BCP法ではアルブミン値が偽低値を示  

60  アルブミン測定用対外診断用医薬品          した。   

リザーバーを使用した肝動注化学療法を実施した肝細胞癌患者において、合併症とし  
ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ  

61   ノし  の－一過性の発熱・悪心嘔吐・腹痛等が見られた。また、肝機能不良例では肝機能の増  

善が多く見られた。   

非血縁者間同種骨髄移植に対するG－CSFの影響を検討するため、1993年から2005  
年までに移植を受けたGrCSF投与群5327例と造血因子非投与群523例を解析した試  

62  フィルグラスチム（遺伝子組換え）          験において、G－CSF投与群では、グレード3～4の重症GVHDや腸管GVHD発症が増  

加した。   

PeripheraiT－Cel11ymphomaunspeciRed（PTCL－u）に対するDoseintensinedCHOP（シ  
クロホスファミド、ドキソルビシン、ビンクリスチン、プレドニゾロン）および、寛解後大量メ  

63  メトトレキサ・－ト  トトレキサート療法を検討した試験において、寛解後大量メトトレキサートを投与された  
患者3例のうち、1例が肺癌で死亡した。   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

64  アセトアミノフェン  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  
症状の発現との関連を示した。   

ホルモン療法の使用と腎機能との関連性について、66歳以上の女性で調査した結  
果、ホルモン使用群は非使用群に比べ、有意に糸球体ろ過速度（GER）の減少、急速  

65  エストラジオール  な腎機能の低下が見られた。GERの減少はエストロゲンの用量依存性が見られた。ま  
た、エストロゲンは経口投与の場合は関連が見られたが、経膣投与では関連性が見ら  
れなかった。   

ホルモン補充療法（HRT）と脳血管疾患、肝動脈性心疾患（CHD）、静脈血栓症（VTE）と  
の関連性について31のランダム化コントロール研究を解析した結果、HRTにより脳卒  

66  エストラジオール  中とVTEのリスクは有意に上昇し、脳卒中の重篤性はHRTにより上昇した。VTEのリス  
クはエストロゲンに比べ、プロゲステロンの使用で2倍に増加した。一方、CHDのリスク  
にHRTは影響しなかった。   

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及  
び直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した  

67  アセトアミノフェン  結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発  
現には関連が見られ、直近12ケ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息  
症状の発現との関連を示した。   

成人におけるプロトンポンプ阻害薬（PPI）の使用と市中肺炎（CAP）との関連性につい  

て、ケースコントロール研究を行った結果、PPl使用全体ではCAPのリスク上昇と関連  
68  オメプラゾーール  は見られなかったが、PPlの使用開始から短期間（使用開始から2日以内、7日以内、14  

日以内）ではCAPのリスクが高かった。   

口蓋扁桃摘出術施行例について、術後出血を抗生剤の投与日数及び解熱鎮痛剤の  
使用回数別に調査した結果、術後3日間の抗生剤投与群では術後の抗生剤非投与  

69  ジクロフェナクナトリウム  群に比べて解熱鎮痛剤の使用回数が多く、処置が必要な出血の発生率も高かった。   

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ  

いて、1stトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン  
70  アセトアミノフェン  の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。   

成人におけるプロトンポンプ阻害薬（PPl）の使用と市中肺炎（CAP）との関連性につい  

て、ケースコントロール研究を行った結果、PPI使用全体ではCAPのリスク上昇と関連  
71  オメプラゾ・一ル  は見られなかったが、PPlの使用開始から短期間（使用開始から2日以内、7日以内、14  

日以内）ではCAPのリスクが高かった。   

臓器移植患者20例のうち、生検によりリンパ増殖性疾患と診断された16例について、メ  
トトレキサートを含むレジメンにて治療中、感染症により1例死亡した。   

72  メトトレキサート  

塩酸ミトキサントロンを含む化学療法を受けた再発・治療抵抗性非ホジキンリンパ腫患  
者30例のうち、肺炎により1例死亡した。   

73  塩酸ミトキサントロン  

悪性リンパ腫の標準治療（CHOP療法や放射線療法）に対して不応であった11例の患  
者に対してメトトレキサート／イホスファミド／L一アスパラキナーゼ／デキサメタゾンを含む  

74  メトトレキサート  レジメンによる有効性と安全性を検討した試験において、Grade4の白血球減少1例、リ  
ンパ球減少2例、帯状癌疹1例、発熱性好中球減少症1例が発現し、ムコール症で1例  
死亡した。   
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一般的名称   報告の概要   

健康男性10例を対照とした無作為割付オープンクロスオーバー試験により、ポリコナ  
ゾールの投与がジクロフェナクの血中濃度を上昇させることが示唆された。   

75  ポリコナゾール  

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ  

いて、 
76  非ピリン系感冒剤（4）  の使用は、生後1年間の喘鳴、噛鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。   

インターフェロンβを皮下投与した再発寛解型多発性硬化症患者5例において皮膚壊  
インターフェロンベーター1a（遺伝子  

77   粗え）  

インターフェロンβを使用した再発寛解型多発性硬化症患者2例において脂肪織炎、  
インターフェロンベーター1a（遺伝子  

78   組え）  

プロトンポンプ阻害薬（PPl）との併用がクロビドグレルの抗凝固作用に及ぼす影響につ  

いて、65歳以下の心筋梗塞（MI）の割合をデータベースで調査した結果、1年間の急性  
79  オメプラゾール  Ml患者の割合はContJol群、低用量PPI暴露群、高用量PPI暴露群の順に高くなり、高  

容量群ではControl群に比べて相対的リスクが有意に高かった。   

オーストラリアTherapeuticGoodsAdministrationが受領したコルヒチンによる副作用症  
例243例のうち、4例はクラリスロマイシンとの併用によるコルヒチン中毒であることが報  

80  クラリスロマイシン  告された。   

オーストラリアTherapeuticGoodsAdministrationが受領したコルヒチンによる副作用症  
例243例のうち、4例はクラリスロマイシンとの併用によるコルヒチン中毒であることが報  

81  クラリスロマイシン  告された。   

オーストラリアTherapeuticGoodsAdministrationが受領したコルヒチンによる副作用症  
ランソプラゾール・アモキシシリン・クラ      例243例のうち、4例はクラリスロマイシンとの併用によるコルヒチン中毒であることが報  

82           リスロマイシン   告された。   

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ  

いて、1stトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン  
83  アセトアミノフェン  の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。   

ワルファリン服用患者51例を含む258例の患者を対象とし、ワルファリンの使用が頭蓋  

84  ワルファリンカリウム  
内出血後の死亡率の決定因子のひとつである大量初期血腫と関連しているかを検討  
したレトロスペクティプ研究において、INR値が3．0以上のワルファリン使用患者で大量  
頭蓋内出血は死亡の一因となることが示唆された。   

健康男性12例を対象とした無作為割付オープンクロスオーバー試験により、ポリコナ  
ゾールの投与がイブプロフェンの血中濃度を上昇させることが示唆された。   

85  ポリコナゾール  

高齢男性の抗てんかん薬（AED）の使用と股関節骨量との関連についてコホート研究を  

86  バルブロ酸ナトリウム  
行った結果、股関節骨密度の減少率は非酵素誘導AED（NEIAED）使用患者、酵素誘  
導AED使用患者、非使用者の順に大きく、NEIAED使用群は非使用群に比べて有意  
に減少率が大きかった。   

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ  

いて、1stトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン  
87  アセトアミノフェン  の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。   

アザチオプリンとリバピリン／ペグインターフェロンの併用投与を行っている炎症性腸疾  

患とC型肝炎の併発患者8例に骨髄痢制が見られた。8例においてリバピリン／ペグイン  
88  リバピリン  ターフェロンまたはリバビリン単独投与いずれかを再開したところ、骨髄抑制は発現し  

なかった。   

健常被験者12例を対象とした無作為クロスオーバー試験の結果、ポリコナゾール投与  
によりオキシコドンの血中濃度が上昇することが示唆された。   

89  ポリコナゾール  

破水を伴う早産例および破水のない早産例におけるエリスロマイシンおよびco－  

amoxiclav（アモキシシリンとクラブラン酸カリウム）の合剤の投与の影響を、6500例の子  
90  アモキシシリン  供について、両親に対するアンケートにより7年間追跡調査した結果、これらの投与群  

では子供に軽度の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かった。   
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一般的名称   報告の概要   

川V患者12例に対し、アタザナビル／リトナビル投与中にミノサイクリンを投与した結果  
アタザナビルの血中濃度の低下が観察された。   

91  塩酸ミノサイクリン  

高用量のインドメタシン投与と胎児動脈管開存（PDA）の閉鎖について、在胎28週以下  
の新生児で多施設無作為化コントロール研究の結果、血中インドメタシン濃度は低投  

92  インドメタシン  与量群に比べて高投与量群で2．9倍高かったにもかかわらず、PDAの有意な減少は見  

られなかった。また、高投与量群ではScr＞2mg／100mL、未熟児網膜症の発現が有意  
に高かった。   

閉経後ホルモン療法（HT）と浸潤乳癌の発現について、フランスE3Nコホート研究に参  
加した閉経後女性のうち、浸潤乳癌が発現した患者を調査した結果、エストロゲンとプ  

93  ジドロゲステロン  ロゲステロンの併用投与期間の増加と小葉癌、エストロゲン受容体陽性／プロゲスタゲ  
ン受容体陰性の癖のリスク上昇では関連が見られた。   

妊婦の薬物使用と子の心奇形について、ケースコントロール研究を行った結果、妊娠・  
初期の薬物暴露と関連の見られた薬剤は、インスリン、抗高血圧薬、排卵促進剤、エリ  

94  塩酸クロミフラミン  スロマイシン、ナプロキセン、抗痙攣薬、nitroRlrantOin、クロミプラミン、ブデソニド（経  
鼻）であった。   

スティーブンス・ジョンソン症候群または中毒性表皮壊死症の患者58例についてヒト自  

血球型抗原（HLA）型を解析した結果、アロプリノールを投与された10例中4例について  
95  アロプリノーール  HLA－B＊5801が観察され、他のHLAタイプと比べて頻度が有意に高かった。   

プロトンポンプ阻害薬（PPI）との併用がクロビドグレルの抗凝固作用に及ぼす影響につ  

いて、65歳以下の心筋梗塞（Ml）の割合をデータベースで調査した結果、1年間の急性  
96  オメフラゾーール  Ml患者の割合はControl群、低用量PPl暴露群、高用量PPl暴露群の順に高くなり、高  

容量群ではControl群に比べて相対的リスクが有意に高かった。   

SJS／TENの発症とHLAタイプについて、ケースコントロール研究を行った結果、日本人  
のSJS／TEN患者のうち、カルバマゼピン投与の7例ではHLA－B＊1502は1例もなく、他  

97  カルバマゼピン  のHLAタイプも有意差は見られなかった。   

多臓器不全患者1273例を対象としたレトロスペクティブな調査の結果、シベレスタット  
ナトリウム投与群では非投与群と比べて死亡が減少しなかった。   

98  シベレスタットナトリウム水和物  

子供を出産した母親4221例について、破水を伴う早産例および破水のない早産例に  
おけるエリスロマイシン／クラブラン酸合剤の投与の影響を追跡調査した結果、これらの  

99  アモキシシリン  投与群では子供の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かった。   

転移性胃癌における用量強化TCFレジメンとそれに続くオキサリプラチン／葉酸／フル  

オロウラシル／イリノテカンによる治療により、腸穿孔、敗血症により2例死亡した。   
100  レポホリナ・一トカルシウム  

シスプラチンベースの化学療法が適応されない進行尿路上皮癌患者に対するグムシ  
タビン／カルボプラチン（GC）レジメンとメトトレキサート／カルボプラチン／ビンブラスチン  

101  メトトレキサート  （M－CAVI）レジメンを評価するランダム化第Ⅱ／Ⅲ柏試験において、GC群では2．3％、  
M－CAVI群では4．6％の死亡率であった。   

新規乳癌の発現増加の疑いによって中止された無作為化HABITS試験について、乳  
癌の既往のある更年期症状の患者にホルモン補充療法（HT）を行った群とホルモン非  

102  エストラジオール  投与群をフォローアップした結果、HT群では39／221人、非投与群では17／221人に新  
規乳癌の発現が見られ、HT群で有意に発現率が高かった。   

健康成人男性20例を対象とし、テトラサイクリンまたはシプロフロキサシンを単独もしく  
は白虎加人参湯と併用投与したところ白虎加人参湯によるテトラサイクリンおよびシプ  

103  塩酸テトラサイクリン  ロフロキサシンの吸収量の低下が観察された。   

抗てんかん薬の催奇形性について、オーストラリアのデータベースを調査した結果、バ  
ルプロ酸を1stトリメスタ一に1400mg／日以上使用した場合、1400mg／日以下に比べて  

104  パルプロ酸ナトリウム  二分脊椎を含む奇形のリスクが高かった。また、血中バルブロ酸濃度が70mg／L以上の  

場合においても、奇形のリスクが高かった。   

転移性結腸直腸癌患者に対するペパシズマプと標準的な1次化学療法併用の安全  
性、有効性を評価する前向き研究において、グレード3以上の有害事象または副作用  

105  レポホリナートカルシウム  として、出血、消化管穿孔、動脈血栓塞栓症、高血圧、蛋白尿、創傷治癒合併症が認  
められた。   

再発または転移性胃癌に対し、フルオロウラシル／ホリナートカルシウム／オキサリプラ  
チン（modifiedFOLFOX6）とセツキシマブとの併用療法を検討するPhaseⅡ試験におい  

106  レポホリナートカルシウム  て、対象患者39例中、発熱性好中球減少症により1例が死亡した。   
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一般的名称   報告の概要   

進行胃癌および食道胃接合腺癌の患者に対し、シスプラチン／高用量フルオロウラシ  
／レ／レポホリナートカリウムをバクリタキセル（A群）と高用量フルオロウラシル／レポホリ  

107  レポホリナートカルシウム  ナートカリウム（B群）と比較するランダム化第Ⅲ相試験において、A群で好中球減少性  

発熱により1例死亡した。   

転移性固形腫瘍患者に対し、FOLFOXおよびペパシズマプとAxitinibを併用した第I  
相試験において、グレード3の好中球減少症3例、高血圧3例、呼吸困難2例が認めら  

108  レポホリナートカルシウム  れた。   

高リスクのホルモン抵抗性前立腺癌患者に対し、ドセタキセル／プレドニゾロン（DPC）ま  
たはミトキサントロン／レドニゾロン（MPC）とcustrirsenを併用したレジメンの安全性、有効  

109  塩酸ミトキサントロン  性を評価した試験において、MPC後にうっ血性心不全により1例が死亡した。   

ドセタキセルベースの治療に抵抗性を示す転移性ホルモン抵抗性前立腺癌患者に対  
するⅠⅩabepilone／ミトキサントロン／プレドニゾロンの第Ⅰ相試験において、グレード3  

110  塩酸ミトキサントロン  以上の感染により1例が死亡した。   

進行胃癌患者に対するオキサリプラチン／フルオロウラシル／レポホリナートカルシウム  

111  レポホリナートカルシウム  
（FOLFOX－4）化学療法の有効性、安全性を評価した試験において、1例が死亡した。   

ステージⅠⅠⅠ結腸癌患者1921例に対し、フルオロウラシル／ロイコポリン投与群と  

112  レポホリナートカルシウム  
raltitrexedの無再発生存期間と全生存期間を比較したPETACC－1試験において、フ  
ルオロウラシル／ロイコポリン投与群で7例の死亡が確認された。   

シルデナフィル服用と聴力障害について、投与量と投与期間による聴力への影響をマ  

113  クエン酸シルデナフィル  
クスで調査した結果、投与量と投与期間の増加に伴い、聴力間借の上昇、聴覚神経  
伝導性障害の増加、蜘牛反応の低下が見られた。   

大動脈痛手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

日）死亡について、胸腹部大動脈癌手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
114  フェロジピン  シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

大動脈癌手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

115  べシル酸アムロジピン  
日）死亡について、胸腹部大動脈癌手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

妊娠中にイマチニブ投与を受けた女性180人に対し、転帰データを調査した研究にお  
いて、転帰が選択的中絶であった1例でワルファリン胎芽病を発症していた。   

116  ワルファリンカリウム  

抗精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティブな分析を行った結果、抗  

117  リスペリドン  
精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高かっ  
た。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かった。   

転移性消化管癌患者75例について、イリノテカンによる用量制限毒性をUGTIAl多型  
ごとに比較した試験により、UGTIAl＊6および＊28多型のホモ接合性が好中球減少の  

118  塩酸イリノテカン  予測因子であることが示唆された。   

閉経後ホルモン療法（HT）と浸潤乳癌の発現について、フランスE3Nコホート研究に参  
加した閉経後女性のうち、浸潤乳癌が発現した患者を調査した結果、エストロゲンとプ  

119  亭ストリオール  ログステロンの併用投与期間の増加と小薬癌、エストロゲン受容体陽性／プロゲスタゲ  
ン受容体陰性の癌のリスク上昇では関連が見られた。   

ホルモン補充療法と良性増殖性乳房疾患の発現について、結合型ウマエストロゲンと  
酢酸メドロキシプロゲステロンの併用群とプラセボ群でWHl試験を行った結果、薬剤投  

120  エストリオール  与群はプラセボ群に比べて良性増殖性乳房疾患の発現リスクが高かった。   

子供を出産した母親4221例について、破水を伴う早産例および破水のない早産例に  
おけるエリスロマイシン／クラブラン酸合剤の投与の影響を追跡調査した結果、これらの  

121  アモキシシリン  投与群では子供の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かった。   

CDラット（オス、メス各60匹）に104週以上の皮下投与を行った結果、投与量の異なる  
3（2、8、20mg／kg／日）群で生存率に影響は見られなかったが、悪性線維性組織球腫 

122  ペグピソマント（遺伝子組換え）  （MFH）の発現が8、20mg／kg／日投与を行ったオスで有意に多かった。また、注射部位  

の線維化と組織球浸潤の重篤度は用量に伴い増加した。   

3
 
 

2
 
 

／
 
 

8
 
 
 



一般的名称   報告の概要   

大動脈瘡手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

日）死亡について、胸腹部大動脈癌手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
123  べシル酸アムロジピン  シウム桔抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

アスピリンと酸化防止薬の併用療法が糖尿病かつ無症候性末梢性動脈疾患の患者に  
おける心血管イベントの進行を減少させるか検討したプラセボランダム化試験におい  

124  アスピリン  て、糖尿病患者の心血管イベントや死亡の1次予防を支持するエビデンスは得られな  
かった。   

大動脈癌手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

日）死亡について、胸腹部大動脈痛手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
125  ニフェジピン  シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

糖尿病の治療法と心血管イベントの発現について、レトロスペクティプなコホート研究  
を行った結果、インスリン、SU剤、ピグアナイド使用群では使用期間とともに重篤な心  

126  ヒトインスリン（遺伝子組換え）  血管疾患の発現リスクが上昇したのに対し、rOSiglitazone、ピオグリタゾン使用群では  

発現リスクは上昇しなかった。   

極低出生体重児の高血糖と死亡率、有病率について、早期インスリン補充療法の影  
響を調査した結果、早期インスリン補充療法群と対照群で有病率に違いは見られな  

127  インスリン アスバルト（遺伝子組換え）          かったが、インスリン投与群では低血糖発現率、糖分摂取は高く、体重減少は少な  

かった。しかし、生後28日の死亡率はインスリン投与群で高くなった。   

閉経後女性のホルモン療法と静脈血栓症（VTE）のリスク上昇について、肝でのエストロ  
ゲン代謝に関与するCYP3A5、CYPIA2の遺伝子多型とVTEのケースコントロール研究  

128  エストラジオール  を行った結果、経口エストロゲン製剤の使用によりVTEのリスクは上昇したが、経皮製  
剤ではリスクの上昇は見られなかった。また、経口エストロゲン製剤使用によるVTEのリ  
スクはCYP3A5＊1al1eleの患者で高くなったが、経皮製剤では有意な差はなかった。   

ベアメタルステント（BMS）を使用した経皮的冠動脈インターベンション（PCl）患者の生存  

率と糖尿病治療の影響について、新規BMS－PClを行った患者で調査した結果、3年間  

129  ヒトインスリン（遺伝子組換え）  の生存率は非糖尿病患者（NoDM）群に比べてインスリン治療糖尿病（IDM）群、非インス  
リン治療糖尿病（NIDM）群では有意に低く、心筋梗塞の発現はNoDM群に比べて1DM、  
NIDM群で高かった。   

経口避妊薬（OCP）の使用とクローン病（CD）、潰瘍性大腸炎（UC）等の炎症性腸疾患と  
ノルエチステロン・エチニルエストラジ      の関連性について、14の臨床試験の文献を解析した結果、OCPの使用によりCD、UC  

130           オー／レ   のリスクが高く、CDについては投与期間に伴いリスクは上昇した。また、OCPの使用を  
中止してもリスクの低下は見られなかった。   

高齢男性の抗てんかん薬（AED）の使用と股関節骨量との関連についてコホート研究を  

131  ガバペンチン  
行った結果、股関節骨密度の減少率は非酵素誘導AED（NEIAED）使用患者、酵素誘  
導AED使用患者、非使用者の順に大きく、NEIAED使用群は非使用群に比べて有意  
に減少率が大きかった。   

前期破水を伴わない自然早産であった妊婦へのエリスロマイシン、アモキシシリン／クラ  

ブラン酸配合剤（Co－amOXiclav）の投与と小児の機能障害について評価した結果、エリ  

132  ラクトビオン酸エリスロマイシン・コリス          スロマイシン投与群はエリスロマイシン非投与群に比べ小児の機能障害の発現リスク   チン  が高かった。脳性麻痺の発現リスクはエリスロマイシン及びCo⊥amoxiclav投与群で非  
投与群に比べ有意に高かった。   

閉経後女性のホルモン療法と静脈血栓症（VTE）のリスク上昇について、肝でのエストロ  
ゲン代謝に関与するCYP3A5、CYPIA2の遺伝子多型とVTEのケースコントロール研究  

133  エストラジオール  を行った結果、経口エストロゲン製剤の使用によりVTEのリスクは上昇したが、経皮製  
剤ではリスクの上昇は見られなかった。また、経口エストロゲン製剤使用によるVTEのリ  
スクはCYP3A5＊1alleleの患者で高くなったが、経皮製剤では有意な差はなかった。   

遺伝子組み換えヒト成長ホルモン（rhGH）とリンパ増殖性疾患（LD）との関連についてレ  

トロスペクティブな分析を行った結果、194人のLD患者のうち41人は慢性腎不全であ  
134  ソマトロピン（遺伝子組換え）  り、うち18人はrhGH使用患者であった。腎移植患者ではrhGH使用で移植後LDの発  

現リスクが有意に高かった。   

閉経後女性のホルモン療法と静脈血栓症（VTE）のリスク上昇について、肝でのエストロ  
ゲン代謝に関与するCYP3A5、CYPIA2の遺伝子多型とVTEのケースコントロール研究  

135  エストロゲン〔結合型〕  を行った結果、経口エストロゲン製剤の使用によりVTEのリスクは上昇したが、経皮製  
剤ではリスクの上昇は見られなかった。また、経口エストロゲン製剤使用によるVTEのリ  
スクはCYP3A5＊1aユIeleの患者で高くなったが、経皮製剤では有意な差はなかった。   

チアマゾールの初期投与量と無顆粒球症の発症との関連性について、後ろ向き調査  
を行った結果、無顆粒球症を発症したのは0．42％で、うち投与量30mg／日群は0．81％、  

136  チアマゾーール  投与量15mg／日群は0．21％と投与量の多い群で有意に発症頻度が高かった。   

2008年の4－6月の期間において、バレニクリンによる重篤な受傷は1001報告（死亡50報  
告含む）と医薬品の中で最も多かった。また、バレニクリンにおいては交通事故、転落  

137  酒石酸バレニクリン  の報告の増加が多いこと及び自殺、自傷の報告が医薬品の中で最も多いことから、精  
神症状の副作用及び事故の可能性のリスクについてさらに注意喚起すべきである。   
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一般的名称   報告の概要   
大動脈痛手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

目）死亡について、胸腹部大動脈癌手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
138  ベシル酸アムロジピン  シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

大動脈痛手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

日）死亡について、胸腹部大動脈癌手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
139  ニフェジピン  シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

基底細胞癌（BCC）、扁平上皮癌（SCC）、悪性黒色腫（MM）と診断された患者における  
光過敏性利尿薬の使用について調査した結果、アミロライド及びヒドロクロロチアジドの  

140  インダバミド  使用によりSCC、MMのリスクが高く、インダバミドの使用によりMMのリスクが高かった。   

ヒト乳癌細胞におけるα2アドレナリン受容体アゴニストと細胞増殖作用について、マウ  
ス乳癌細胞（MC4－L5）で評価した結果、α2アドレナリン受容体アゴニスト存在下で2日  

141  塩酸デクスメデトミジン  間インキュベーションすることによりMC4－L5増殖作用が有意に増加した。   

大動脈癌手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム桔抗薬の使用と周術期（術後30  

日）死亡について、胸腹部大動脈癌手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
142  べシル酸アムロジピン  シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

川V患者12例に対し、アタザナビル／リトナビル投与中にミノサイクリンを投与した結果  
アタザナビルの血中濃度の低下が観察された。   

143  塩酸ミノサイクリン  

大動脈癌手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

144  ベシル酸アムロジピン  
日）死亡について、胸腹部大動脈瘡手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

大動脈癌手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

145  べシル酸アムロジピン  
日）死亡について、胸腹部大動脈痛手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
シウム桔抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

閉経後女性のホルモン療法と静脈血栓症（VTE）のリスク上昇について、肝でのエストロ  
ゲン代謝に関与するCYP3A5、CYPIA2の遺伝子多型とVTEのケースコントロール研究  

146  エストラジオール  を行った結果、経口エストロゲン製剤の使用によりVTEのリスクは上昇したが、経皮製  
剤ではリスクの上昇は見られなかった。また、経口エストロゲン製剤使用によるVTEのリ  
スクはCYP3A5＊1alleleの患者で高くなったが、経皮製剤では有意な差はなかった。   

15歳未満の未治療バセドゥ病患者について、チアマゾール治療（MMI）群とプロピオチ  
オウラシル治療（PTU）群の副作用発現率について調査した結果、MMI群では低用量  

147  プロピルチオクラシル  （ML）群に比べ高用量（MH）群で副作用発現率が有意に高かった。また、葦麻疹はMMt  

群で、肝障害、P－ANCA陽性はPTU群で有意に発現率が高かった。   

15歳未満の未治療バセドゥ痛患者について、チアマゾール治療（MMI）群とプロピオチ  
オクラシル治療（PTU）群の副作用発現率について調査した結果、MMI群では低用量  

148  チアマゾール  （ML）群に比べ高用量（MH）群で副作用発現率が有意に高かった。また、革麻疹はMMl  
群で、肝障害、P－ANCA陽性はPTU群で有意に発現率が高かった。   

心血管イベントの予測因子である高感度C反応性タンパク（CRP）とLDLコレステロール  

（LDL－C）の減少とロスバスタチンによる心血管イベントの発生について健康成人で調  

149  ロスバスタチンカルシウム  査した結果、プラセボ群に比べロスバスタチン投与群でLDL－C、高感度CRPは減少  
し、心血管イベントの発生リスクが小さかった。また、ロスバスタチン投与群はプラセボ  
群に比べ糖尿病の発現が多かった。   

コレステロールとホモシステインの減少の有効性に関する臨床試験（SEARCH）におい  

て、12064患者で調査した結果、シンパスタチン20mg／日、80mg／日投与により主な心  
150  シンパスタチン  血管イベントのリスクは減少したが、筋痛、筋力低下、CK上昇のミオパチ一発現率は  

80mg／日投与群で53例（0．88％）、20mg／目投与群で3例（0．05％）であった。   

ガドリニウムによる腎性全身性線維症を発症し、リン酸吸着剤として炭酸ランタンを服  

151  炭酸ランタン水和物  
用していた慢性腎不全の3患者は、3人とも重篤な線維化が見られ、2人は心血管疾患  
により死亡した。死亡例では、皮膚、心臓、腹膜、肺、肝臓、大動脈でランタンが検出さ  
れた。   

転移性胃腹痛患者に対するフルオロウラシル／イリノテカン併用療法の有効性を評価  

する試験において、好中球減少により1例が死亡した。   
152  レポホリナートカルシウム  

進行性神経内分泌腫瘍に対するFOLFOX／ペパシズマプ併用療法の安全性、有効性  
を評価する第Ⅱ相試験において、敗血症により1例が死亡した。   

153  レポホリナートカルシウム  
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一般的名称   報告の概要   

進行した結腸直腸癌に対する1次治療としてのFOLFILI／ペパシズマブ併用療法の有  
効性、安全性を評価した試験において、尿路敗血症性ショックにより1例が死亡した。   

154  レポホリナーートカルシウム  

細胞遺伝学的および免疫表現型基準を用いて定義された散発製バーキットリンパ腫  
患者に対する用量修正CODOX－M／1VACのプロスペクティブ臨床病理学的試験にお  

155  メトトレキサーート  いて、9例死亡した。   

日本の添付文書の「禁忌」に「問質性肺炎のある患者」が追記されたことを受け、ロシュ  
ペグインターーフェロン アルファー2a      社は問質性肺炎のCoreDataSheetへの新たな注意喚起の追記の必要性について検  

156            （遺伝子組換え）   討し、新たな注意喚起は行わないこととなった旨が報告された。   

内皮機能と高ホモシステイン血症との関連について、非心臓手術を行った心血管疾患  
患者で調査した結果、手術後に血流依存性血管拡張率は有意に減少し、麻酔時間の  

157  亜酸化窒素  長さが内皮機能悪化に影響を及ぼしていた。亜酸化窒素使用群は亜酸化窒素非使  
用群に比べ血中ホモシステイン濃度が有意に高く、血流依存性血管拡張率は有意に  
減少した。   

ゲムシタビンに不応の腹膜播種を伴う膵癌患者に対し、バクリタキセル投与群とメトトレ  
キサート／フルオロウラシル投与群について検討した試験において、メトトレキサート／フ  

158  メトトレキサーート  ルオロウラシル投与群で1例死亡した。   

更年期ホルモン療法（HT）による乳癌の発現について、HTの種類等と乳癌の発現リス  
ク及びその病型を調査した結果、浸潤性乳癌の発現がHT群で有意に高かった。ま  

159  エストリオール  た、その病型は異型で、腺管癌に比べ小葉癌・管状腺痛が2倍以上多かった。また、  
プロゲステロン誘導体に比べてノルエチステロン及びレポノルゲストレル誘導体でリスク  
が高かった。   

抗PF4／ヘパリン複合体抗体を測定した試験の結果、ヘパリン起因性血小板減少症を  
誘導したと考えられる薬剤の内訳は未分画ヘパリン11例、低分子分画ヘパリン1例、両  

160  ヘパリンナトリウム  者併用5例、原因不明2例であった。   

65例の骨肉腫患者に対し、メトトレキサートを含む化学療法を伴う外科手術を行った試  
験において、1例死亡した。   

161  メトトレキサ・一卜  

ミトキサントロンをベースとしたレジメンによる治療を行った10以上のリンパ節転移を伴う  

乳癌患者141例において、1％が死亡、2別こ二次発がんが認められた。   
162  塩酸ミトキサントロン  

photodynamictherapyを行った食道癌患者40例において、13．3％の死亡が認められ  
た。   

163  ポルフィマーーナトリウム  

リンパ芽球性リンパ腫患者60例に対し、メトトレキサートを含む化学療法を行った試験  
において、敗血症で2例、脳出血で1例死亡した。   

164  メトトレキサ、一ト  

高用量ペニシリンG投与患者において改良型BCPによるアルブミン測定に影響を及ぼ  
グリコアルブミン測定用対外診断用医      すとの報告を受け、グリコアルブミン測定試薬で調査した結果、ペニシリンの濃度依存  

165           薬品   的にグリコアルブミン濃度が擬高値を示し、アルブミン値は擬低値を示した。   

ヒト乳癌細胞におけるα2アドレナリン受容体アゴニストと細胞増殖作用について、マウ  
ス乳癌細胞（MC4－L5）で評価した結果、α2アドレナリン受容体アゴニスト存在下で2日  

166  塩酸デクスメデトミジン  間インキュベーションすることによりMC4－L5増殖作用が有意に増加した。   

双極性障害患者における多形紅斑（EM）、皮膚粘膜眼症候群（SJS）、中毒性表皮壊死  
症（rrEN）の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルブロ酸、抗  

167  アセトアミノフェン  けいれん薬（フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギン）、アセトアミノフェンの使用  
によりEM、SJS、TENのリスクが有意に上昇した。   

早期乳癌に対するECMF（エビルビシン／シクロホスファミド／メトトレキサート／フルオロウ  

ラシル）とCMF（シクロホスファミド／メトトレキサート／フルオロウラシル）を比較した試験に    おいて 
168  メトトレキサート  、好中球減少性敗血症8例、肺動脈塞栓5例、脳血管障害4例、不明1例の死  

亡が確認された。   

低用量アスピリンの2型糖尿病患者のアテローム動脈硬化性イベントに対する1次予防  
を検証した国内の試験において、低用量アスピリンは心血管イベントの1次予防リスク  

169  アスピリン  を減少させなかった（）   
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一般的名称   報告の概要   

テルミサルタンを用いた3つの国際臨床試験の解析結果において、TRANSCEND試験  
（テルミサルタンとプラセボ群の二重盲検試験）、PRoFESS試験（テルミサルタンand／orク  

170  テルミサルタン  ロビドグレルとジビリダモール／アスピリン併用群との二重盲検試験）で敗血症と敗血症  

による死亡の発現率がテルミサルタン使用群で高かった。   

アザチオプリンとリバビリン／ペグインターフェロンの併用投与を行っている炎症性腸疾  

患とC型肝炎の併発患者8例に骨髄抑制が見られた。8例においてリバピリン／ペグイン  
171  リバピリン  ターフェロンまたはリバピリン単独投与いずれかを再開したところ、骨髄抑制は発現し  

なかった。   

NSAIDsの使用とインフルエンザ脳症及びライ症候群等の脳症について、4つの症例対  
照研究を解析した結果、NSAIDs使用群はコントロール群に比べて脳症による死亡が  

172  ジクロフェナクナトリウム  有意に多かった。   

スタチン系薬剤の使用と術後の諌妄について、65歳以上の手術施行患者でコホート  
研究を行った結果、術後誇妄の発現リスクはスタチン使用群で有意に高く、他の薬剤  

173  アトルバスタチンカルシウム水和物          ではリスクの上昇は見られなかった。また、手術時間が30分以上の場合にも術後諦妄  
の発現リスクは上昇した。スタチン使用群においては心臓手術の割合が高かった。   

双極性障害患者における多形紅斑（EM）、皮膚粘膜眼症候群（SJS）、中毒性表皮壊死  
症（TEN）の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルブロ酸、抗  

174  アセトアミノフェン  けいれん薬（フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギン）、アセトアミノフェンの使用  
によりEM、SJS、TENのリスクが有意に上昇した。   

小児及び青少年の抗精神病薬の使用と心血管イベント、代謝障害の発現についてコ  
ホート研究を行った結果、Control群に比べて肥満、2型糖尿病、心血管イベント、起立  

175  リスペリドン  性低血圧の発現リスクが高かった。また、多剤使用により肥満、2型糖尿病、脂質異常  
症の発現リスクが有意に上昇した。   

小児及び青少年の抗精神病薬の使用と心血管イベント、代謝障害の発現についてコ  
ホート研究を行った結果、Control群に比べて肥満、2型糖尿病、心血管イベント、起立  

176  デカン酸ハロペリドール  性低血圧の発現リスクが高かった。また、多剤使用により肥満、2型糖尿病、脂質異常  

症の発現リスクが有意に上昇した。   

抗てんかん薬による重症薬疹の発現とHLA遺伝子多型について、日本人のカルバマ  
ゼピンによる薬疹症例（軽症10例、SJS5例）で調査した結果、SJS症例ではB＊1518、  

177  カルバマゼピン  C＊0704、B＊5901、C＊1502で相対危険度が高く、A－B－CハブロタイプではA＊2402－  
C＊0102－B＊5901が2例で見られた。   

重症薬疹とHLAの遺伝子多型について、日本人でカルバマゼピン又はその他の芳香  

178  カルバマゼピン  
族系抗てんかん薬によりSJS／TENを発症した18例で調査した結果、HLArB＊1502と  
SJS／TEN発症との関連性は認められなかった。   

カルバマゼピンによる皮膚の副作用（cADR）と遺伝子多型について、日．本人の重症  
cADR症例（22例）でHLA遺伝子タイプを調査した結果、B＊1502の症例はl例もなかっ  

179  カルバマゼピン  た。また、B＊3902では発現リスクの上昇が見られ、A＊3101では有意に発現リスクが上  
昇した。   

双極性障害患者における多形紅斑（EM）、皮膚粘膜眼症候群（SJS）、中毒性表皮壊死  
症（TEN）の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、パルプロ酸、抗  

180  パルプロ酸ナトリウム  けいれん薬（フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギン）、アセトアミノフェンの使用  

によりEM、SJS、TENのリスクが有意に上昇した。   

NSATDsの使用と心血管イベントのリスクについてコホート研究を行った結果、COX－2  
選択的阻害薬（セレコキシプ、rOfbcoxib）、ジクロフェナクで死亡及び心筋梗塞の発生リ  

181  セレコキシブ  スクが非使用群に比べて高く、また、用量依存的にリスクが高くなった。   

双極性障害患者における多形紅斑（EM）、皮膚粘膜眼症候群（SJS）、中毒性表皮壊死  
症（TEN）の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、パルプロ酸、抗  

182  非ピリン系感冒剤（2）  けいれん薬（フユニトイン、フユノパルビタール、ラモトリギン）、アセトアミノフェンの使用  

によりEM、SJS、TENのリスクが有意に上昇した。   

ワルファリン使用者308100例に対する大規模なケースコントロール研究の結果、シプロ  
フロキサシン、レポフロキサシン、ガチフロキサシン、Co－trimoxazole、フルコナゾール、  

183  セファレキシン  セファレキシン、アモキシシリンの併用による消化管出血リスクの上昇が示唆された。   

イリノテカンの薬物動態パラメータまたは代謝パラメータと有効性、毒性との関係を調  
査する試験において、UGTIAl＊28遺伝子多型とCYP3A4活性がイリノテカンによる好  

184  塩酸イリノテカン  中球減少症と下痢のプロフィールの予測因子になることが示唆された。   

糖尿病患者891901例に対するネステッドケースコントロール研究において、ピオグリタ  
ゾン投与群では12ケ月以上の暴露による心筋梗塞リスクの上昇が認められた。   

185  塩酸ピオグリタゾン  
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一般的名称   報告の概要   

ホルモン避妊薬が骨密度に及ぼす影響について、経口避妊薬（OCP）、デポ型酢酸メ  
ドロキシプロゲステロン（DMPA）、非ホルモン避妊薬使用群で骨密度を測定した結果、  

186  酢酸メドロキシプロゲステロン  非ホルモン避妊薬使用群に比べOCP、DMPA使用群で骨密度は低下した。DMPA使  
用群では25L33歳に比べ16－24歳で骨密度低下が大きく、DMPA中止後に非ホルモン  
避妊薬を使用した場合には骨密度は上昇した。   

グムツズマブオゾガマイシン、シタラビン、ミトキサントロン併用療法（MIDAM）を行った  

ゲムツズマブオゾガマイシン（遺伝子      CD33陽性急性骨髄性白血病患者62例において、2例に静脈閉塞性肝疾患が発現  

187           組換え   
し、1例が死亡した。   

糖尿病（DM）患者の治療法と心血管系イベントとの関連について、レトロスペクティブコ  
ホート研究を行った結果、DM患者全体でのアテローム動脈硬化性血管疾患の発現の  

188  ヒトインスリン（遺伝子組換え）  リスクは、インスリン、SU剤でハザード比が1以上であり、インスリン、SU剤、ピグアナイド  

では治療期間が長くなるにつれてリスクは増大した。   

高齢者における転移性結腸直腸癌の第一選択治療としての葉酸／フルオロウラシル／  

イリノテカン併用療法の第II相試験において、Grade4の下痢により1例死亡した。   
189  レポホリナ・一トカルシウム  

前治療歴のない転移性結腸直腸癌患者45例に対するゲフィテニブ／フルオロウラシル  
／ホリナートカルシウム／オキサリプラチン併用療法の第Ⅲ相試験において、1例が3サイ  

190  レポホリナ・一トカルシウム  クル投与後に敗血症により死亡した。   

定型及び非定型抗精神病薬の使用、認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ  
リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により脳卒中の  

191  スルビリド  リスクが高まった。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かった。抗精神  
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス  
クが高かった。   

抗うつ薬の使用と高齢者での転倒・骨折との関連性について、三環系抗うつ薬  
（TCA）、セロトニン選択的再取り込み阻害剤（SSRl）、その他の抗うつ薬においてコホー  

192  マレイン酸フルボキサミン  ト研究を行った結果、非脊椎骨折した患者において、抗うつ薬非使用者と比べSSRI使  
用群では有意にリスクが高かった。また、SSRIは過去の使用に比べて現在の使用でリ  
スクが上昇し、使用期間が長くなるにつれてリスクが上昇した。   

心血管イベントとプロトンポンプ阻害薬（PPI）及びクロビドグレルとの関連性について2報  

告があり、1報は、経皮的肝動脈インターベンション施行患者においてクロビドグレル単  

193  ラベフラゾ・－ルナトリウム  独投与群に比べクロビドグレル／PPI併用療法群で主な心血管イベントの発現リスクが  
高かったこと、1報はCREDO試験において、クロビドグレル単独投与群に比べPPl単独  
投与群で死亡、心筋梗塞、脳卒中の発現リスクが高かったことを述べている。   

軽度～中等度アルツハイマー型認知症の患者409例を、葉酸／ビリドキシン／シアノコバ  
ラミン投与240例、プラセボ群169例に分け、ビタミンBサプリメント大量投与の有効性、  

194  オクトチアミン・B2・B6・B12配合剤          安全性を比較検討した多施設無作為化プラセボ対照二重盲検試検において、うつ  
病、多汗症、霧視の発現リスクがプラセボ群に対し実薬群で有意に高かった。   

早産児におけるデキサメタゾンの投与と甲状腺機能への影響について調査した結果、  
硫酸イソプロテレノール・臭化メチル      デキサメタゾン投与により、投与前に比べて甲状腺刺激ホルモン、トリヨードチロニン濃  

195           アトロピン配合剤   度は有意に減少し、逆位トリヨードチロニン濃度は有意に増加した。   

超低出生体重児の成長と栄養摂取状況について調査した結果、人工呼吸となった22  
硫酸イソプロテレノール・臭化メチル  

196   アトロピン配合剤  人工呼吸の患者のうち、デキサメタゾン投与群は非投与群に比べて下肢長の成長が  
有意に少なかった。   

NSATDsの使用とインフルエンザ脳症及びライ症候群等の脳症について、4つの症例対  
照研究を解析した結果、NSAIDs使用群はコントロール群に比べて脳症による死亡が  

197  ジクロフェナクナトリウム  有意に多かった。   

ドパミンD2受容体を活性化することにより滑落行動を起こすマウスモデルに対し、オセ  
ルタミビル投与後にドパミンD2受容体作動薬を腹腔内投与した結果、オセルタミビル  

198  リン酸オセルタミビル  の投与量が多いほど滑落行動を起こしたマウスの数が増加した（50mg／kg：2匹／5匹、  

100mg／kg：5匹／5匹）。   

抗うつ薬の使用と高齢者での転倒・骨折との関連性について、三環系抗うつ薬  
（TCA）、セロトニン選択的再取り込み阻害剤（SSRI）、その他の抗うつ薬においてコホー  

199  マレイン酸フルボキサミン  ト研究を行った結果、非脊椎骨折した患者において、抗うつ薬非使用者と比べSSRI使  
用群では有意にリスクが高かった。また、SSRIは過去の使用に比べて現在の使用でリ  
スクが上昇しノ、使用期間が長くなるにつれてリスクが上昇した。   

アセトアミノフェンの服用と成人の喘息の発症について、プロスペクティブな研究を行っ  
た結果、アセトアミノフェンを服用しない群に比べて、頻回に服用する群では新規に喘  

200  非ピリン系感冒剤（2）  息を発症するリスクが有意に高かった。   
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一般的名称   報告の概要   

胎児、小児、成人のヒト肝ミクロソーム試料を用いてオセルタミビルの加水分解能を確  
認したところ、成人が最も高く、小児では成人の約15％であり、胎児ではさらに低かっ  

201  リン酸オセルタミビル  た。また小児11例について肝ミクロソーム試料を用いて、カルポキシルエステラーゼ1  
の発現率とオセルタミビルの加水分解能の関係を検討したところ、カルポキシルエステ  
ラーゼ1の発現率と加水分解能に相関が認められた。   

ホルモン補充療法中に乳癌が発見された5症例について、エストロゲン単独が3例、エ  
ストロゲンとプロゲステロンの併用が2例であった。また、カテゴリー分類でカテゴリー5  

202  エストロゲン〔結合型〕  が1例、カテゴリー4が2例、カテゴリー3が2例であり、非浸潤癌が1例、乳頭腺管癌が2  

例、粘液痛が1例、硬癌が1例であった。   

前立腺癌に対しホルモン療法中に乳癌を発症した1例。62歳、男性。前立腺癌治療と  
してホルモン療法、経口抗癌剤療法を開始した15カ月後に左乳癌の診断を受け根治  

203  エストロゲン〔結合型〕  術を行った。その後全身化学療法とエストロゲン補充療法を行った11カ月後に右乳癌  

の診断を受け乳房切除術を行った。   

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ  

いて、1stトリメスクーの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン  
204  アセトアミノフェン  の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。   

心房細動を持つ経皮的冠動脈ステント留置施行患者に対し、アスピリン／クロビドグレ  

205  アスピリン・ダイアルミネート  
ル／経口抗凝固剤の3剤併用群とそれ以外の治療群に分け、安全性の評価を行った  
試験において、3剤併用群では大出血のリスクが上昇した。   

強心剤の使用と術後心房細動（AF）との関連について、心臓手術の周術期患者におい  
て調査した結果28．9％で術後AFが発現し、AF発現患者では入院の延長、死亡のリス  

206  ミルリノン  クが高かった。また、ミルリノン使用群は非使用群に比べ術後AFの発現リスクが高かっ  
し－○   

クロビドグレル75mgの単独投与とオメプラゾール20mg、40mgとの併用が薬物動態に及  
ぼす影響について、健康成人で臨床試験を行った結果、クロビドグレル単独投与に比  

207  オメプラゾール  べ、オメプラゾール40mg併用時に、クロビドグレルのAUC、Cmaxは有意に高く、血小  
板凝固阻害率はオメプラゾールの投与量とともに減少した。   

小児及び青少年の抗精神病薬の使用と心血管イベント、代謝障害の発現についてコ  
ホート研究を行った結果、Control群に比べて肥満、2型糖尿病、心血管イベント、起立  

208  デカン酸ハロペリドール  性低血圧の発現リスクが高かった。また、多剤使用により肥満、2型糖尿病、脂質異常  

症の発現リスクが有意に上昇した。   

ジノブロストン製剤について、放出制御製剤の膣ペッサリーと膣内投与ゲルの使用者  
でコホート研究を行った結果、ゲル使用群に比べペッサリー使用群で子宮過刺激の発  

209  ジノプロストンベータデクス  現が多かった。また、子宮過刺激による胎児の心拍異常、子宮収縮抑制剤の投与に  
おいてもペッサリー使用群で発現率が高かった。   

アセトアミノフェンの服用と成人の喘息の発症について、プロスペクティブな研究を行っ  
た結果、アセトアミノフェンを服用しない群に比べて、頻回に服用する群では新規に喘  

210  アセトアミノフェン  息を発症するリスクが有意に高かった。   

乳癌の危険因子と癌の進行性との関連について、乳癌患者で調査した結果、初産年  
ノルエチステロン・エチニルエストラジ      齢が20歳以上の群に比べ20歳未満の群で癌の悪性度が高かった。また、経口避妊薬  

211           オール   の長期使用、乳癌診断時の年齢が若いことについても癌の悪性度が高かった。   

双極性障害患者における多形紅斑（EM）、皮膚粘膜服症候群（SJS）、中毒性表皮壊死  
症（TEN）の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルブロ酸、抗  

212  非ピリン系感冒剤（4）  けいれん薬（フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギン）、アセトアミノフェンの使用  

によりEM、SJS、TENのリスクが有意に上昇した。   

頻回再発型ネフローゼ症候群の男児4例において、シクロスポリン療法前腎生検では  
全糸球体のうち、23～39％に未熟糸球体の出現が認められていたが、2年後の評価で  

213  シクロスポリン  も未熟糸球体は10～25％残存していたことから、シクロスポリンは未熟糸球休の生後  
成熟化障害をきたすことが示唆された。   

クロビドグレル75mgの単独投与とオメプラゾール20mg、40mgとの併用が薬物動態に及  
ぼす影響について、健康成人で臨床試験を行った結果、クロビドグレル単独投与に比  

214  オメプラゾール  べ、オメプラゾール40mg併用時に、クロビドグレルのAUC、Cmaxは有意に高く、血小  
板凝固阻害率はオメプラゾールの投与量とともに減少した。   

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧患者に対し  
てβ遮断薬の投与を行った9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、  

215  アテノロール  心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなった。   

2007年11月1日以降に、ヘパリンによるアレルギー様症状が報告された21の透析施設  
と、報告のなかった23施設を対象としたケースコントロール研究を行った試験におい  

216  ヘパリンナトリウム  て、過硫酸化コンドロイチンが混入しているとして回収されたヘパリンナトリウムと、2007  
年以降に発生したアレルギー様反応とは疫学的に関連していることが示唆された。   
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一般的名称   報告の概要   

多発性硬化症患者127例に対する調査の結果、インターフェロンβ使用群では抗アク  
インターフェロンベーター1a（遺伝子  

217   組換え）  

網膜芽細胞腫の754例を対象とした後ろ向きコホート研究を行った結果、22例に二次  
発癌が発生し、危険因子として、家族歴・放射線照射・エトポシドを含む化学療法が示  

218  エトポシド  唆された。   

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧患者に対し  
てβ遮断薬の投与を行った9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、  

219  酒石酸メトプロロール  心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなった。   

日本人におけるステイープンス・ジョンソン症候群（S］S）／中毒性表皮壊死融解症（TEN）  

と遺伝子バイオマーカーとの関連性を調査する目的で、レトロスペクティブケースコント  
220  アロプリノー・ル  ロール試験を実施した結果、HLA－B＊5801アレルを有する患者でSJS／TENのリスクが  

高いことが示された。   

ヨーロッパ人におけるSJS／TENとHLA－Bとの関連性を調査するため、150例のHLA－Bタ  
イビングを実施した試験において、SJS／TENはHLA－B＊5801およびB＊38アレルを有す  

221  アロプリノー・ル  る患者でリスクが高いことが示めされた。   

大動脈痛手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム括抗薬の使用と周術期（術後30  

日）死亡について、胸腹部大動脈瘡手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
222  べシル酸アムロジピン  シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

大動脈痛手術患者でのジヒドロビリジン系カルシウム桔抗薬の使用と周術期（術後30  

日）死亡について、胸腹部大動脈癌手術患者で調査した結果、ジヒドロビリジン系カル  
223  塩酸ペニジピン  シウム括抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。   

妊娠中の抗酸化サプリメントが前期破水（PROM）の発現率を減少させるか検討するた  

め、妊娠12週0日から19週6日で慢性高血圧と診断または子痛前症の既往がある女性  

224  アスコルビン酸  697例に対し、ビタミンC／ビタミンE治療群349例、プラセボ群348例に無作為に割り付  
けた試験において、抗酸化サプリメント投与群でPROMと妊娠37週未満の  
PROM（PPROM）のリスクが増加した。   

ジヒドロビリジン系のカルシウムチャネル阻害薬（CCBs）とクロビドグレルとの相互作用に  

ついて、経皮的冠動脈インターベンション施行中の冠動脈疾患患者で評価した結果、  
225  べシル酸アムロジビン  血小板反応性インデックスがクロビドグレル単独投与群に比べてCCBs併用群で有意  

こ高く、クロビドグレルによる血小板凝集阻害作用の減少もCCBs併用群で多く見られ  
た。   

がん患者の貧血に対して赤血球生成促進剤を使用した際の生存への影響について、  
症例データを用いたメタアナリシスを実施した試験において、赤血球生成促進剤は、  

226  エポェチンβ（遺伝子組換え）  OnStudymortalityおよびOvera11suvivalを悪化させた。   

遺伝性血管浮腫のある女性患者においての血管浮腫の発現、増悪と配合型経口避  
デソゲストレル・エチニルエストラジ      妊薬（COC）、ホルモン補充療法（HRT）との関連について、3つの研究論文中で、血管  

227           オール   浮腫の発現、増悪とCOC、HRTとの関連の可能性が不唆された。   

低用量アスピリンによる消化性潰瘍、出血性潰瘍の危険因子、予防薬について、内祝  
鏡受検者を対象としてレトロスペクティブに検討した試験において、消化性潰瘍の危険  

228  塩酸チクロピジン  因子としてチクロピジンの併用が示唆された。   

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧患者に対し  
てβ遮断薬の投与を行った9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、  

229  アテノロール  心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなった。   

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧患者に対し  
てβ遮断薬の投与を行った9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、  

230  塩酸プロプラノロール  心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなった。   

抗精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティブな分析を行った結果、抗  

231  ハロペリド」一ル  
精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高かっ  
。、 

たまた非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かった。   

非心臓手術の周術期におけるβ遮断薬の使用の安全性について、33の無作為化コン  
トロール試験を評価した結果、β遮断薬の使用により術後30日間の非致死的な心筋  

232  酒石酸メトプロロール  梗塞、心筋虚血のリスクが低下し、非致死的脳卒中のリスクは高くなった。また、β遮  
断薬の使用により治療を要する周術期の徐脈、低血圧のリスクは高くなった。   
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一般的名称   報告の概要   

抗てんかん薬（AEDs）による皮疹の交差感受性について、てんかん患者でAEDによる  

233  カルバマゼピン  
皮疹の発現を調査した結果、少なくとも1剤のAEDと関連する皮疹を発現したのは  
14．3％であり、うち2剤以上のAEDsと関連のあったのは2．8％であった。また、カルバマゼ  
ピン（CBZ）とフェニトイン、CBZとフェノバルビタールは特異的な交差感受性を示した。   

健常男性12例を対象とした無作為クロスオーバー試験の結果、イトラコナゾールが経  

234  イトラコナゾール  
口投与のモルヒネの血華中濃度を増加することが示唆された。   

ジヒドロビリジン系のカルシウムチャネル阻害薬（CCBs）とクロビドグレルとの相互作用に  

ついて、経皮的冠動脈インターベンション施行中の冠動脈疾患患者で評価した結果、  
235  ベシル酸アムロジピン  血小板反応性インデックスがクロビドグレル単独投与群に比べてCCBs併用群で有意  

に高く、クロビドグレルによる血小板凝集阻害作用の減少もCCBs併用群で多く見られ  
し・・・0   

非心臓手術の周術期におけるβ遮断薬の使用の安全性について、33の無作為化コン  

236  酒石酸メトプロロール  
トロール試験を評価した結果、β遮断薬の使用により術後30日間の非致死的な心筋  
梗塞、心筋虚血のリスクが低下し、非致死的脳卒中のリスクは高くなった。また、β遮  
断薬の使用により治療を要する周術期の徐脈、低血圧のリスクは高くなった。   

肺動脈高血圧の小児に対するシルデナフィルの安全性、有効性について、2つの臨床  

237  クエン酸シルデナフィル  
試験を行った結果、16週までの評価を行ったA1481131試験では突然死は見られな  
かったが、A1481156試験では11例の死亡が見られた。死亡例のうち7例は高用量群、  
3例は中用量群、1例は低用量群であったが、投与量による有意差はなかった。   

ビグアナイド系薬剤（メトホルミン、プホルミン、phenformin）が乳酸アシドーシスを起こす  

238  塩酸プホルミン  
機序について、ラットから取り出した肝細胞HepG2を用いて検討した試験において、薬  
剤が肝細胞での解糖系を阻害し、肝細胞での糖新生の抑制によりピルビン酸が蓄積  
し、その結果乳酸の増加が起こるためと考えられた。   

2007年11月1日以降に、ヘパリンによるアレルギ」様症状が報告された21の透析施設  
と、報告のなかった23施設を対象としたケースコントロール研究を行った試験におい  

239  グルテパリンナトリウム  て、過硫酸化コンドロイチンが混入しているとして回収されたヘパリンナトリウムと、2007  

年以降に発生したアレルギー様反応とは疫学的に関連していることが示唆された。   

双極性障害患者における多形紅斑（EM）、皮膚粘膜眼症候群（SJS）、中毒性表皮壊死  
症（TEN）の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルブロ酸、抗  

240  アセトアミノフェン  けいれん薬（フ云ニトイン、フユノパルビタール、ラモトリギン）、アセトアミノフェンの使用  
によりEM、SJS、TENのリスクが有意に上昇した。   

強心剤の使用と術後心房細動（AF）との関連について、心臓手術の周術期患者におい  

241  ミルリノン  
て調査した結果28．9％で術後AFが発現し、AF発現患者では入院の延長、死亡のリス  
クが高かった。また、ミルリノン使用群は非使用群に比べ術後AFの発現リスクが高かっ  
た。   

抗てんかん薬（AEDs）の子宮内暴露と自閉症スペクトラム障害（ASD）のリスクについて、  
632例の生出生児で調査した結果、10例がASDと診断され、うち7例がAEDs暴露群で  

242  バルブロ酸ナトリウム  あった。AEDs暴露群のうち4例はバルブロ酸ナトリウム（VPA）、1例はVPAとラモトリギン  
（LTG）の併用、1例はフェニトイン、1例はLTGであった。VPA暴露群はControl群に比  
べてASD発現リスクが高かった。   

薬剤性錐体外路症状（EPS）と喚覚機能障害について、うつ病患者で調査した結果、D2  

243  リスペリドン  
遮断性抗精神病薬によりEPSの発現した患者群はEPS発現なし及び抗精神病薬非投  
与群と比較して有意に喚覚スコアが低かった。また、EPSの重症度と喚覚機能の低下  
には相関が見られた。   

NSAIDsの使用頻度、用量、使用期間及びCOX－2阻害作用の強さと心筋梗塞（MI）発  

244  ジクロフェナクナトリウム  
現リスクについて、非致死的MI患者でケースコントロール研究を行った結果、NSAIDs  
使用中の患者でMIリスクが上昇し、投与期間、1日用量に増加とともにリスクが増大し  
た．。また、invitroでのCOX－2阻害作用とMl発現リスクは有意な相関が見られた。   

プロトンポンプ阻害薬（PPI）との併用がクロビドグレルの抗凝固作用に及ぼす影響につ  

いて、65歳以下の心筋梗塞（MI）の割合をデータベースで調査した結果、1年間の急性  

245  ランソプラゾール  MI患者の割合はControl群、低用量PPI暴露群、高用量PPI暴露群の順に高く、高容量  
群はControl群に比べ有意に高かった。また、併用によりクロビドグレル単独及びプラ  
セボ群に比べて心血管イベントのリスクが高まった。   

中枢神経系原発悪性リンパ腫（PCNSL）患者のうち、重篤な合併症のない症例に対し  

246  メトトレキサート  
て、大量メトトレキサート療法を実施した試験において、自質脳症により高齢者が死亡  
した。   

カルシウムチャネル阻害薬（CCBs）を服用中の高齢者における胃腸障害の発現につい  
て、CCBs服用後に胃酸分泌抑制剤（H2阻害剤、PPl）を服用した患者のレトロスペク  

247  べシル酸アムロジピン  ティブコホート研究を行った結果、Control群に比べてCCBs服用群で胃酸分泌抑制剤  
の追加処方のリスクが高く、CCBs服用群では8週以上のPPl治療を要した患者のリスク  
が高かった。   
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一般的名称   報告の概要   

カルシウムチャネル阻害薬（CCBs）を服用中の高齢者における胃腸障害の発現につい  
て、CCBs服用後に胃酸分泌抑制剤（H2阻害剤、PPI）を服用した患者のレトロスペク  

248  塩酸ジルチアゼム  ティブコホート研究を行った結果、Control群に比べてCCBs服用群で胃酸分泌抑制剤  
の追加処方のリスクが高く、CCBs服用群では8週以上のPPl治療を要した患者のリスク  
が高かった。   

インターフェロンβを使用した多発性硬化症患者において、抗アクアポリン4抗体陽性  
インターフェロン ベーター1a（遺伝子      群9例では陰性群26例と比べてインターフェロンβ投与後の年間再発率が有意に高値  

249            絶え）   を示した。   

成人発症の亜急性硬化性全脳炎患者19例に対するプロスペクティブ調査の結果、イ  
インターフェロン アルファ（NAMAL      ノシンプラノベクス単独投与群とイノシンプラノベクス、インターフェロンα併用投与群  

250            WA）   において有効性に差が見られなかった。   

抗てんかん薬（AEDs）の子宮内暴希と自閉症スペクトラム障害（ASD）のリスクについて、  
632例の生出生児で調査した結果、10例がASDと診断され、うち7例がAEDs暴露群で  

251  バルブロ酸ナトリウム  あった。AEDs暴露群のうち4例は／1ルプロ酸ナトリウム（VPA）、1例はVPAとラモトリギン  
（LTG）の併用、1例はフェニトイン、1例はLTGであった。VPA暴露群はControl群に比  
べてASD発現リスクが高かった。   

日本人におけるスティーブンス・ジョンソン症候群（SJS）／中毒性表皮壊死融解症（TEN）  

と遺伝子バイオマーカーとの関連性を調査する目的で、レトロスペクティブケースコント  
252  アロプリノーール  ロール試験を実施した結果、HLA－B＊5801アレルを有する患者でSJS／TENのリスクが  

高いことが示された。   

クロビドグレルを投与された患者で、活性が低下し多CYP2C19の対立遺伝子を保有す  
る患者では、非保有者と比較してクロビドグレルの活性代謝物が低値であり、抗血小板  

253  硫酸クロビドグレル  作用が減少し、ステント血栓を含む心血管性イベントの発現率が高かった。   

CYP2C19＊2の遺伝子多型がクロビドグレルを長期投与された患者の予後に影響を及  
ぎすか評価した試験において、遺伝子多型保有者で主要エンドポイント（投与中の死  

254  硫酸クロビドグレル  亡、心筋梗塞、緊急冠動脈再建術）が高頻度に発現し、ステント血栓についても同様  

の結果となった。   

脊椎麻酔と麻酔中の心停止の発現について、タイ麻酔インシデント研究を行った結  
果、11例で心停止が見られ、心停止発現症例での死亡率は90．9％であった。また、麻  

255  塩酸フセロバカイン  酔中の心停止のリスクは、外科医による麻酔で高くなった。   

閉経後ホルモン療法（HT）と冠動脈性心疾患（CHD）との関連性について、各種バイオ  
マーカーの変動を結合型ウマエストロゲン単独又は酢酸メドロキシプロゲステロンとの  

256  エストロゲン〔結合型〕  併用投与を行った閉経後女性で調査（WHl試験）した結果、CHDと12のバイオマー  
カー（lL－6、LDLコレステロール等）及び糖タンパクIIlaの遺伝子多型（1eu33pro）は強く関  
連が見られ、LDLコレステロー／L／はHTによって有意に上昇した。   

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに報告された経口ビスホスフォネート剤（BP剤）  
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん  

257  リセドロン酸ナトリウム水和物  発生のリスク因子として、BP剤が示唆された。   

閉経後ホルモン療法（HT）と冠動脈性心疾患（CHD）との関連性について、各種バイオ  
マーカーの変動を結合型ウマエストロゲン単独又は酢酸メドロキシプロゲステロンとの  

258  エストラジオール  併用投与を行った閉経後女性で調査（WHI試験）した結果、CHDと12のバイオマー  
カー（IL－6、LDLコレステロール等）及び糖タンパクⅢaの遺伝子多型（1eu33pro）は強く関  
連が見られ、LDLコレステロールはHTによって有意に上昇した。   

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに報告された経口ビスホスフォネート剤（BP剤）  
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん  

259  リセドロン酸ナトリウム水和物  発生のリスク因子として、BP剤が示唆された。   

ジヒドロビリジン系のカルシウムチャネル阻害薬（CCBs）とクロビドグレルとの相互作用に  
ついて、経皮的冠動脈インターベンション施行中の冠動脈疾患患者で評価した結果、  

260  ニフェジピン  血小板反応性インデックスがクロビドグレル単独投与群に比べてCCBs併用群で有意  
に高く、クロビドグレルによる血小板凝集阻害作用の減少もCCBs併用群で多く見られ  
た。  

験の結果、ミコナゾール、メトロニダゾール併用群で骨格奇形発現率の上昇が確認さ  261 l t  ミコナゾ山ル  ‖  妊娠マウスに対しミコナゾール、メトロニダゾールを単独または併用腹腔内投与した試        れた。   
NSAIDsの使用頻度、用量、使用期間及びCOXr2阻害作用の強さと心筋梗塞（Ml）発  
現リスクについて、非致死的Ml．患者でケースコントロール研究を行った結果、NSAIDs  
使用中の患者でMlリスクが上昇し、投与期間、1日用量に増加とともにリスクが増大し  
た。また、invitroでのCOX【2阻害作用とMl発現リスクは有意な相関が見られた。  

イブプロフェン含有一般用医薬品  
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一般的名称   報告の概要   

NSAIDsの使用頻度、用量、使用期間及びCOX－2阻害作用の強さと心筋梗塞（Ml）発  
現リスクについて、非致死的Ml患者でケースコントロール研究を行った結果、NSAIDs  

263  ジクロフェナクナトリウム  使用中の患者でMlリスクが上昇し、投与期間、1日用量に増加とともにリスクが増大し  

た。また、invitroでのCOX－2阻害作用とMI発現リスクは有意な相関が見られた。   

WHOよりオセルタミビルの耐性株発現状況が報告され、日本においてはインフルエン  
ザA（HINl）ウイルス株14株中13株がオセルタミビル耐性と報告された。   

264  リン酸オセルタミビル  

チクングンヤ熱に対してNSAIDs及びステロイドを投与し、穿孔性腹膜炎を生じた6例  
で、空腸憩室が見られ、切除及び吻合を行った。6患者のうち2例で創部感染が認めら  

265  ジクロフェナクナトリウム  れたが、その他のイベント及び死亡例はなかった。   

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに報告された経口ビスホスフォネート剤（BP剤）  
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん  

266  アレンドロン酸ナトリウム水和物  発生のリスク因子として、BP剤が示唆された。   

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を  

267  オランザピン  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に▲比べて心突然  
死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスべクティブコホート研究を  

268  フマル酸クエチアピン  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然  
死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦  
で長期観察研究を行った結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が  

269  非ピリン系感冒剤（2）  見られた。カフェイン摂取が100mg／日以下の群に比べて、100mg／日以上の群では発  

育抑御のリスクが高かった。   

ニューロンNOシンターゼ（nNOS）の調節を行うNOSIAP（rslO494366）の遺伝子多型と心  
血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤（CCBs）使用患者で調査した結  

270  ニフェジピン  果、ジヒドロビリジン系CCBs使用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで全死  
亡及び心血管死のリスクが高かった。   

GroupHealthCooperative（GHC）登録情報から、スルホニルウレア剤使用中に初めて  
心筋梗塞を発症した糖尿病患者139例を対象、条件にマッチする患者を対象とした  

271  グリクラジド  ケースコントロール研究を、デンマークの患者群のケースコントロール研究と比較した  
試験において、グリベンクラミドと比較してクロルプロパミド使用時では心筋梗塞リスク  
が上昇することが示唆された。   

がんの治療中および治療後の貧血の予防、または治療のために、エポェチンα・エポ  
エチンβ・ダルポポェチンα投与（ESA投与）二加えて必要時に輸血された患者と、輸  

272  ダルベポェチンアルファ（遺伝子組          血のみを実施された患者とを比較するランダム化比較試験の成績をメタ解析した試験  
換え）   において、がん患者におけるESA投与による治療は、試験中の死亡率を17％増加さ  

せ、全生存率を6％悪化させた。   

2008年の2nd四半期にバレニクリンによる種々の事故に関連する報告、重篤な皮膚の  
アレルギー反応、精神系の副作用の報告がなされ、皮膚のアレルギー反応について  

273  酒石酸バレニクリン  はBlackBoxWarningに記載すべきである。   

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに報告された経口ビスホスフォネート剤（BP剤）  
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん  

274  アレンドロン酸ナトリウム水和物  発生のリスク因子として、BP剤が示唆された。   

妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦  
で長期観察研究を行った結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が  

275  カフェイン含有一般用医薬品  見られた。カフェイン摂取が100mg／日以下の群に比べて、100mg／日以上の群では発  

育抑制のリスクが高かった。   

オメプラゾールとネルフィナビルの併用による薬物動態と安全性への影響について健  
康成人で調査した結果、ネルフィナビル単独投与時に比べて、オメプラゾール併用時  

276  オメプラゾー／レ  にはネルフィナビルのAUC、Cmax、Cminが減少した。また、ネルフィナビルの活性代  
謝物M84こおいてもオメプラゾール併用によりAUC、Cmax、Cminが減少した。   

カベルゴリンを投与されている高プロラクチン血症患者と心臓弁逆流の関連性につい  

277  カベ′レゴリン  
て、ケースコントロール研究を行った結果、mOderateの三尖弁逆流の発現率はControl  
群に比べて患者群で高く、総投与量の増加に伴いリスクも増加した。また、三尖弁逆  
流が見られた患者群では、三尖弁逆流のない群に比べ血圧も上昇した。   

新生児の手術における鎮痛剤使用の安全性と効果について、小児科手術で調査した  
結果、オピオイド（特にペンタゾシン）の使用により十分な鎮痛が得られたが、呼吸抑制  

278  ペンタゾシン  等による死亡や有害事象の発現が増加し、全18例の死亡のうち、15例はペンタゾシン  
使用群であった。   
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一般的名称   報告の概要   

妊娠マウスに対しミコナゾール、メトロニダゾールを単独または併用腹腔内投与した試  
験の結果、ミコナゾール、メトロニダゾール併用群で骨格奇形発現率の上昇が確認さ  

279  メトロニダゾール  れた。   

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに報告された経口ビスホスフォネート剤（BP剤）  
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん  

280  エチドロン酸ニナトリウム  発生のリスク因子として、BP剤が示唆された。   

カルシウムチャネル阻害薬（CCBs）を服用中の高齢者における胃腸障害の発現につい  
て、CCBs服用後に胃酸分泌抑制剤（H2阻害剤、PPI）を服用した患者のレトロスペク  

281  塩酸マニジピン  ティブコホート研究を行った結果、Control群に比べてCCBs服用群で胃酸分泌抑制剤  
の追加処方のリスクが高く、CCBs服用群では8週以上のPPt治療を要した患者のリスク  
が高かった。   

閉経後女性の性欲減退に対するテストステロン治療の有効性、安全性について、二重  
盲検プラセボコントロール試験を行った結果、安全性については、多毛の発現率がプ  

282  エナント酸テストステロン  ラセボ群に比べ300〃g投与群で高かった。また、乳癌の診断はテストステロンパッチ使  

用群で4例（プラセボ群は発現なし）認められた。   

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然  

283  リスペリドン  死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然  

284  リスペリドン  死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦  
で長期観察研究を行った結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が  

285  非ピリン系感冒剤（4）  見られた。カフェイン摂取が100mg／日以下の群に比べて、100mg／日以上の群では発  

育抑制のリスクが高かった。   

抗凝固薬の感受性に影響を及ぼすVKORC、CYP2C9の遺伝子多型と胃腸出血のリス  
クについて、aCenOCOumarOl治療中の患者で調査した結果、遺伝子多型がある患者  

286  アスピリン  で、15mg／W以上の用量、アミオダロン使用、アスピリン使用で胃腸出血のリスクが高  
まった。   

妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦  
で長期観察研究を行った結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が  

287  カフェイン  見られた。カフェイン摂取が100mg／日以下の群に比べて、100mg／日以上の群では発  
育抑制のリスクが高かった。   

強直性脊椎炎患者13例に対して網膜について電気生理学的検査を行った試験の結  
果、エタネルセプトの長期使用後に網膜障害の有意な増加が観察された。   

288  エタネルセプト（遺伝子組換え）  

ニューロンNOシンクーゼ（nNOS）の調節を行うNOSIAP（rslO494366）の遺伝子多型と心  
血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤（CCBs）使用患者で調査した結  

289  ベシル酸アムロジピン  果、ジヒドロビリジン系CCBs使用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで全死  

亡及び心血管死のリスクが高かった。   

インターフェロン投与を2－5年間受けた再発寛解型多発性硬化症患者556例の血清中  

インターフェロン ベータ【1a（遺伝子      の中和抗体の有無を評価し、また総合障害度評価尺度を用いた神経学的検査と再発  

290            組換え）   
診断を行った追跡調査の結果、中和抗体陽性反応時に再発率が有意に上昇し、イン  
ターフェロンの有効性の低下が示唆された。   

多発性硬化症患者5例について、3例はインターフェロンβ－1a、2例はインターフェロン  
インターフェロンベーター1a（遺伝子  

291   組換え）  

本人またはパートナーの妊娠時インターフェロンβを投与していた多発性硬化症患者  
インターフェロン ベーター1a（遺伝子      432例について行った調査の結果、インターフェロンβの投与が新生児の低体重、低  

292            組換え）   
身長と有意に関連することが示唆された。   

びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫の初回治療としてR－CHOPを施行された145例に  
対し、ATP－bindingcassettetransporterG2の遺伝子多型と有効性、安全性を比較し  

293  リッキシマプ（遺伝子組換え）  た試験において、Q141KのQQ遺伝子型を有する患者と比べ、非QQ遺伝子（QK、KK）    を有する患者においてGrade3／′4の発熱 
、感染症の発現率が有意に高かった。   

プロトンポンプ阻害薬（PPI）とクロビドグレルの併用による心筋梗塞のリスクについて、急  
性心筋梗塞によりクロビドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント  

294  ラベプラゾールナトリウム  発現前30日以内にPPlを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす  

るリスクが高かった。   
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一般的名称   報告の概要   

抗精神病薬の使用とJL、突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然  

295  プロナンセリン  死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然  

296  塩酸ペロスピロン水和物  死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

NSAIDsによる下部消化管（GI）障害、出血のリスクについて、50歳以上の変形関節症、  
リウマチ患者で調査した結果、下部GI障害についてはetoricoxib（COX－2選択的）群、  

297  ジクロフェナクナトリウム  ジクロフェナク群で発現率に差は見られず、下部GI障害発現のリスクが有意に上昇し  

たのは下部Gl障害の既往歴、年齢（65歳以上）であった。   

転移性食道がん患者18例を対象に、フルオロウラシル／ホリナートカルシウム／エトポシ  
ド／シスプラチン併用療法の有効性安全性をレトロスペクティブに解析した試験におい  

298  レポホリナートカルシウム  て、1例が感染症により死亡した。   

クロビドグレルによる治療を受けた急性心筋梗塞患者2208例について、クロビドグレル  
の吸収を調節する遺伝子（ABCBl）、代謝活性化を調節する遺伝子（CYP3A5、  
CYP2C19）、生物活性を調節する遺伝子（P2RY12、ITGB3）における対立遺伝子多型と  
1年間の調査期間中に発現した死亡、非致死的脳卒中、心筋梗塞のリスクとの関連を  

299  硫酸クロビドグレル  評価した結果、ABCBlにhomozygotes型の変異型対立遺伝子を2個有する患者で1年  

目の心血管イベント発生率が高かった。また、CYP2C19の機能喪失型対立遺伝子の  
いずれか2個を保有する患者では、保有しない患者に比べてイベント発生率が高かっ  
た。   

プロトンポンプ阻害薬（PPI）とクロビドグレルの併用による心筋梗塞のリスクについて、急  
性心筋梗塞によりクロビドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント  

300  ランソプラゾール  発現前30日以内にPPIを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす  
るリスクが高かった。   

悪性疾患に対しメトトレキサート大量療法（HDMTX）を行っている患者において、プロト  
ンポンプ阻害薬（PPl）の併用がMTXの代謝に及ぼす影響について調査した結果、PPl  

301  ランソプラゾール  の併用によりMTXの血中からの消失遅延が認められた。また、invitroでPPIはMTXの  
乳癌抵抗性タンパクによる輸送を阻害した。   

悪性疾患に対しメトトレキサート大量療法（HDMTX）を行っている患者において、プロト  
ンポンプ阻害薬（PPI）の併用がMTXの代謝に及ぼす影響について調査した結果、PPI  

302  ランソプラゾール  の併用によりMTXの血中からの消失遅延が認められた。また、invitroでPPIはMTXの  
乳癌抵抗性タンパクによる輸送を阻害した。   

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然  

303  リスペリドン  死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

出産歴、ホルモン療法と変形関節症の股関節、膝関節置換との関連性についてプロ  
スペクティプ研究を行った結果、出産により股関節、膝関節置換手術のリスクが高まっ  

304  酢酸メドロキシプロゲステロン  た。また、閉経後ホルモン療法中の患者においては股関節、膝関節ともに置換手術の  
リスクが有意に上昇した。   

デポ型酢酸メドロキシプロゲステロン（DMPA）と子宮内避妊具（IUD）のホルモン製剤と骨  

折リスクについて、ケースコントロール研究を行った結果、DMPA使用群では骨折リスク  
305  酢酸メドロキシプロゲステロン  が高まったのに対し、IUD使用群では骨折リスクは低下した。   

ニューロンNOシンクーゼ（nNOS）の調節を行うNOSIAP（rslO494366）の遺伝子多型と心  
血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤（CCBs）使用患者で調査した結  

306  塩酸エホニジピン  果、ジヒドロビリジン系CCBs使用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで全死  
亡及び心血管死のリスクが高かった。   

2003年1月～2006年12月にびまん性大細胞型リンパ腫と診断され、CHOPまたはリツ  
キシマプ＋CHOP（R－CHOP）療法を受けた104例を対象にHBV再燃についてモニタリン  

307  リッキシマブ（遺伝子組換え）  グを行った結果、R－CHOP群のうち5例がHBVの再燃を引き起こし、1例が肝不全により  

死亡した。   

再発非小細胞癌に対してドセタキセルとグムシタビン併用群、ドセタキセル単剤群の生  
存率の比較をした試験において、併用群で13例が問質性肺炎を発症し、うち3例が死  

308  ドセタキセル水和物  亡した。   

治療歴のない転移性大腸癌患者755例を、カペシタビン／オキサリプラテン／ペパシズ  
マブ併用群（CBレジメン、378例）と、CBレジメン＋セツキシマブ併用群（CBCレジメン、  
377例）に無作為に割り付け、主要エンドポイントを無増悪生存期間として、KRAS遺伝  

309  ペパシズマプ（遺伝子組換え）  子の変異状態を転帰の予測因子として評価した試験において、CBCレジメンで無増悪  

生存期間が有意に短くなり、KRAS遺伝子野生型の患者は、変異型と比較して無増悪  
生存期間が長い傾向が示された。   
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一般的名称   報告の概要   

南カリフォルニア大学歯学部の電子医療記録データベースに登録された患者につい  
て行われた調査の結果、アレンドロン酸使用歴のある患者208例では、アレンドロン酸  

310  アレンドロン酸ナトリウム水和物  使用歴のない患者13522例と比べ顎骨壊死のリスクが高かった。   

アトルバスタチンがチェノビリジン（prasugrel、クロビドグレル）の薬物動態に及ぼす影響  
こついて、69人の健康男性で調査した結果、アトルバスタチン併用によりプラスグレ  

311  アトルバスタチンカルシウム水和物          ル、クロビドグレルの導入用量には影響は見られなかったが、維持量投与中では活性  
代謝物のAUCの増加が見られた。また、血小板凝集抑制（膵灼）はクロビドグレル併用投  
与群のみで有意な上昇が見られ、軽度の出血リスクも有意に高かった。   

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を  
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然  

312  リスペリドン  死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに  
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。   

ニューロンNOシンターゼ（nNOS）の調節を行うNOSIAP（rslO494366）の遺伝子多型と心  
血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤（CCBs）使用患者で調査した結  

313  ベシル酸アムロジピン  果、ジヒドロビリジン系CCBs使用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで全死  

亡及び心血管死のリスクが高かった。   

ヴューゲナー肉芽腫症患者および顕微鏡的多発性血管炎患者159例を無作為にアザ  
チオプリン投与群とメトトレキサート投与群に割り付けたプロスペクティブオープンラベ  

314  メトトレキサート  ル多施設試験において、メトトレキサート投与群の患者が1例死亡した。   

ニューロンNOシンターゼ（nNOS）の調節を行うNOSIAP（rslO494366）の遺伝子多型と心  
血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤（CCBs）使用患者で調査した結  

315  ベシル酸アムロジピン  果、ジヒドロビリジン系CCBs使用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで全死  

亡及び心血管死のリスクが高かった。   

多発性骨髄腫患者におけるサリドマイド投与による非血栓塞栓性肺高血圧症の発現  
を調査した試験において、多発性骨髄腫患者82例に本剤が投与され、うち4例が非血  

316  サリドマイド  栓塞栓性肺高血圧症を発症した。   

FDAは2008．4－6月のAERSデータベースにおける重篤なリスク、新たな安全性の情報と  

317  バルサルタン・ヒドロクロロチアジド  
して、バルサルタンによる溶血性貧血が安全性上の問題となる可能性があると発表し  
た。   

小児における喘息に対する吸入抗炎症薬の長期継続使用について臨床試験を行っ  
た結果、プラセボ群と比べてブデソニド投与群では有意に身長が低下し、男子に比べ  

318  プデソニド  女子で差が大きくなった。   

プラダーウイリー症候群患者における成長ホルモン（GH）治療の有効性の評価を18歳  

以下の′」、児で行った結果、1年以上GH治療を行った8例で、非GH投与群に比べて成  

319  ソマトロピン（遺伝子組換え）  長速度が大きかった。両群において、BMIが一定もしくは減少したのは両親が高学歴  
の子供に認められた。また、GH投与群で2例、閉塞性睡眠時無呼吸が認められ、1例  
は死亡した。   

造血幹細胞移植前処置として、骨髄破壊的用量のブスルフアンおよびシクロホスファミ  
ドを用いた同種造血幹細胞移植後、GVHD予防としてsirolimusを投与された患者にお  

320  ブスルファン  いて、肝静脈塞栓疾患の発症が高かった。   

双極性障害患者における多形紅斑（EM）、皮膚粘膜眼症候群（SJS）、中毒性表皮壊死  
症（TEN）の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、パルプロ酸、抗  

321  アセトアミノフェン  けいれん薬（フェニトイン、ウエノパルビタール、ラモトリギン）、アセトアミノフェンの使用  
によりEM、SJS、TENのリスクが有意に上昇した。   

アルツハイマー病（AD）患者において、抗精神病薬（チオリダジン、クロルプロマジン、ハ  
ロペリドール、トリプルオペラジン、リスペリドン）治療と死亡率について無作為化平行2  

322  リスペリドン  群間プラセボコントロール試験を行った結果、プラセボ群に比べ抗精神病薬投与群で  
死亡のリスクが有意に上昇した。   

ろ胞性リンパ腫およびびまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者における自家幹細胞  
移植時のリッキシマブ投与群14例と非投与群18例の免疫グロブリンと好中球減少のモ  

323  リッキシマブ（遺伝子組換え）  ニタリングを行った試験において、移植より1ケ月後のIgG、IgA濃度は、リッキシマブ投  

与群で有意に低かった。   

ドパミンアゴニストの心臓弁膜症のリスクについて、パーキンソン病患者でケースコント  

l 324  lカベルゴリン  
ロール研究を行った結果、年齢や羅病期間、重症度や高血圧症で有意にリスクが増  
加し、ペルゴリド、カベルゴリンの使用はリスク因子となった。   

妊娠中の抗酸化サプリメントが前期破水（PROM）の発現率を減少させるか検討するた  
め、妊娠12週0日から19週6日で慢性高血圧と診断または子痛前症の既往がある女性  
697例に対し、ビタミンC／ビタミンE治療群349例、プラセボ群348例に無作為に割り付  
けた試験において、抗酸化サプリメント投与群でPROMと妊娠37週未満の  
PROM（PPROM）のリスクが増加した。  

アスコルビン酸・パントテン酸カルシウ  

ム（1）  
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一般的名称 報告の概要   

健常男性12例を対象とした無作為クロスオーバー試験の結果、イトラコナゾールが経  
口投与のモルヒネの血紫中濃度を増加することが示唆された。   

326  イトラコナゾール  

ジヒドロビリジン系のカルシウムチャネル阻害薬（CCBs）とクロビドグレルとの相互作用に  

ついて、経皮的冠動脈インターベンション施行中の冠動脈疾患患者で評価した結果、  
327  ニトレンジピン  血小板反応性インデックスがクロビドグレル単独投与群に比べてCCBs併用群で有意  

に高く、クロビドグレルによる血′」、板凝集阻害作用の減少もCCBs併用群で多く見られ  
」 ○   

妊娠中の葉酸アンタゴニストの使用と経胎盤的な有害事象について、レトロスぺクテイ  
プな調査を行った結果、葉酸アンタゴニスト投与群は非投与群に比べて、子痛前症、  

328  フェノバルビタール  胎盤早期剥離、胎児成長抑制、胎児死亡のリスクが高く、ジヒドロ葉酸還元酵素阻害  
剤に比べて、他の葉酸アンタゴニストでよりリスクが高かった。   

閉経後ホルモン療法と乳癌のリスクについて、WHI試験で調査した結果、プラセボ群  
に比べてホルモン療法群で乳癌の発現率は高まったが、ホルモン療法中止後、リスク  

329  ジェノゲスト  は減少した。   

ニューロンNOシンターゼ（nNOS）の調節を行うNOSIAP（rslO494366）の遺伝子多型と心  

330  ニフェジピン  
血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤（CCBs）使用患者で調査した結  
果、ジヒドロビリジン系CCBs使用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで全死  
亡及び心血管死のリスクが高かった。   

基底細胞癌（BCC）、扁平上皮癌（SCC）、悪性黒色腫（MM）と診断された患者における  
光過敏性利尿薬の使用について調査した結果、アミロライド及びヒドロクロロチアジドの  

331  ヒドロクロロチアジド  使用によりSCC、MMのリスクが高く、インダバミドの使用によりMMのリスクが高かった。   

ビスホスホネート系薬剤による心房細動のリスクを検討した無作為化比較対照試験9件  

を統合したメタアナリシスの結果、ビスホスホネート系薬剤投与群において有意ではな  
332  ゾレドロン酸水和物  いが高い心房細動のリスクが示された。   

日本人におけるHLA－Bの遺伝子型とSJS、TENの関連性について、58人のSJS、TEN  

333  カルバマゼピン  
患者で調査した結果、カルバマゼピン（7人）、芳香系抗てんかん薬（11人）使用患者に  
HLA－B＊1502の患者は含まれなかったが、HLA－B＊5801を持つ5人の患者のうち、4人  
はアロプリノール使用患者であり、有意に関連が見られた。   

プロトンポンプ阻害薬（PPI）とクロビドグレルの併用による心筋梗塞のリスクについて、急  
性心筋梗塞によりクロビドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント  

334  オメプラゾール  発現前30日以内にPPIを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす  
るリスクが高かった。   

プロトンポンプ阻害薬（PPI）とクロビドグレルの併用による心筋梗塞のリスクについて、急  
性心筋梗塞によりクロビドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント  

335  オメプラゾール  発現前30日以内にPPIを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす  
るリスクが高かった。   

ワルファリンを服用した18歳以上の患者308100例をロジスティック回帰分析により評価  

した結束、フルコナゾール及びco－thmoxazoleによる胃出血のリスク上昇が示唆され  
336  ワルファリンカリウム  た。   

新生児又は乳児への経口ドンペリドン投与とQT延長との関連性について調査した結  

337  ドンペリドン  
果、妊娠週32週以下の新生児を除いて、ドンペリドン投与とQT延長の関連が認めら  
れ、妊娠週、血清K値、出生体重と関連が見られた。   

大腸内視鏡検査施行者を対象としたケースコントロールスタディの結果、6ケ月以上の  
低用量アスピリン投与群では、コントロール群に比べ大腸粘膜障害の発生率が有意に  

338  アスピリン・ダイアルミネート  高かった。また、男性と比べ女性の大腸粘膜障害の発生率が有意に高かった。   

イリノテカンおよびシスプラチンの化学療法を受けた非小細胞肺癌患者107例に対し、  
イリノテカンの血中濃度と代謝物であるSN－38、SN－38G、APCの合計血中濃度および  

339  塩酸イリノテカン  副作用の発現率と、15の多型の関連性を調査した試験において、SLCOIBlおよぴ  
UGTIAl遺伝子の多型が好中球減少を、UGTIA9、ABCC2、ABCG2遺伝子の多型が  
下痢の独立予測因子になりうる可能性が示唆された。   

カナダにおいて、drotrecoginalfaによる重症敗血症の治療を受けた患者27例中、2例  
に重篤な出血による死亡が認められた。   

340  乾燥濃縮人活性化プuティンC  

タクロリムスを投与された腎移植患者22例について、TripterygiumwilfbrdiiHookF投  
与前及び投与後のタクロリムスの血中濃度を測定した試験の結果、Tripterygium  

341  タクロリムス水和物  wilfbrdiiHookFの併用によるタクロリムスの血中濃度上昇が認められた。   
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一般的名称   報告の概要   

妊娠中の葉酸アンタゴニストの使用と経胎盤的な有害事象について、レトロスぺクテイ  
ブな調査を行った結果、葉酸アンタゴニスト投与群は非投与群に比べて、子痛前症、  

342  バルブロ酸ナトリウム  胎盤早期剥離、胎児成長抑制、胎児死亡のリスクが高く、ジヒドロ葉酸還元酵素阻害  
剤に比べて、他の葉酸アンタゴニストでよりリスクが高かった。   

組換えヒト活性型プロテインC投与を受けた敗血症患者73例について、医療記録をレト  
ロスペクティブに解析した結果、治療前に出血注意事項を有した患者において重篤な  

343  乾燥濃縮人活性化プロテインC  出血の発症率及び死亡率の上昇が認められた。   

ラニビズマブの硝子体内投与と全身性の動脈血栓塞栓事象との関連性について、本  
剤の臨床試験に関する3つの論文の系統的レビュー及びメタアナリシスを実施した調  

344  ラニビズマプ（遺伝子組換え）  査の結果、本剤の投与を受けた859例のうち、19例で脳血管発作、16例で心筋梗塞を  

発症しており、本剤の投与が動脈血栓塞栓の発現に関連することが示唆された。   

2つの疫学研究において、NSAIDsの使用と血栓性心血管イベントのリスクについて報  
告され、NSAIDsの使用期間と用量が増加するにつれてリスクが増大することが示され  

345  ピロキシカム  た。また、ナプロキセンはcoxibよりリスクとの関連性が低く、イブプロフェンは1200mg／日  
までは有意差が見られなかった。   

NSAIDsの使用と心血管イベントのリスクについてコホート研究を行った結果、COX－2  
選択的阻害薬（セレコキシブ、rOfもcoxib）、ジクロフェナクで死亡及びJL、筋梗塞の発生リ  

346  ジクロフェナクナトリウム  スクが非使用群に比べて高く、また、用量依存的にリスクが高くなった。   

エストロゲンを含むホルモン療法と乳癌のリスクについて、USデータベースを用いて  
ケースコントロール研究を行った結果、プラセボ群に比べ、エストロゲン／プロゲスチン  

347  エストリオーール  併用群、エストロゲン／メチルテストステロンで併用群、エストロゲン／メチルテストステロ  
ン／プロゲスチン併用群でオッズ比が1以上であった。   

本剤服用後に顔面浮腫・咳嚇・呼吸苦等が出現し、アナフィラキシー反応と診断され  
た1例。治療により症状は軽快。   

348  栄養ドリンク  

本剤使用30分後に腹痛、下痢を発現し、痔みも発現した1例。点滴を受け、安静により  
回復。   

349  薬用歯みがき類  

本剤による炎症誘発、粘膜繊毛への影響について、動物モデル（フェレット）を用いて  
実験した結果、invitroにおいて本剤非処置群に比べ本剤処置群でムチン分泌が増  

350  鼻づまり改善薬  加し、繊毛拍動速度は減少した。また、invivoにおいて気道炎症を事前に誘発させた  
場合に、気道粘膜繊毛輸送速度は本剤非処置群に比べ本剤処置群で増加した。   

本剤の成分である加水分解コムギ末にが要因となり、使用すると手に水泡ができ、呼  
吸困難などのアナフィラキシーショックをきたした1例。   

351  加水分解コムギ末  

本剤使用後に、適用部位に一致して紅斑が認められ、接触性皮膚炎で入院治療を受  
けた1例。   

352  ボディクリーーム  
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資料No．4－1  
感染症定期報告感染症別文献一覧表（平成20年10月1日～平成21年2月28日）   

No．  感染症（PT）   出典   概要   

ロ  A型肝炎  Eurosurvei＝ancevoI  チェコ共和国保健保護庁によると、2008年5月以降チェコにおいてA型肝炎症例の増加が観察され  

13．40．Oct．2．2008  ており、年初から9月28日までに602例が報告され、2007年の同時期に8倍、2003～2007の各都市  

の同時期平均と比べて6倍であった。   

2  B型肝炎  C暮inInfectDis2008：  2000年1月から2004年12月に日本で新たにB型肝炎表面抗原陽性となった患者を調査したところ、  

47：e52－56   552名中23名（4％）がHBV再活性化で、529名が急性B型肝炎であった。再活性化群は急性B型肝炎  

群に比べ、年齢およぴHBVDNA値が有意に高く、ALTおよぴアルブミンピーク値は低かった。また  

再活性化群の4分の1の患者が劇症肝不全となり、死亡した。肝臓関連死亡率は再活性化群の方  
が有意に高かった。   

3  B型肝炎  FDA／CBER2008年5  FDAはB型肝炎コア抗原に対する抗体（抗HBc抗体）が陽性となったために供血延期となった供血  
月 業界向けガイダン  者のリエントリー・アルゴリズムを提案するガイダンス案を発表した。これまで、抗HBc抗体が2回以  
ス（案）   上陽性となった供血者は無期限に供血延期とされていたが、本ガイダンスでは2回目に陽性となっ  

た後、8週間以上経ってからHBs抗原、抗HBc抗体および高感度HBVNATによってHBV感染が否  
定された場合は供血可能となる。   

4  B型肝炎  JHepator2008；48：  スロヴェニアで、HBs抗原陰性で抗HBc抗体陽性、抗HBs抗体低力価陽性、HBVDNA陽性の濃厚  
1022－1025   赤血球と新鮮凍結血渠を輸血された59歳の患者が4ケ月後に急性B型肝炎を発症した。また同じ  

供血血液由来のRCCの輸血を受けた71歳の患者も7ケ月後にHBV感染を認めた。2例ともドナーと  
同じ配列を有するジェノタイプDが感染していた。潜在性B型肝炎ウイルス感染者の血液は抗HBs  
抗体が陽性にかかわらず、感染性を有した。   

5  B型肝炎  JMedViro1200【‡；80：  1971～2005年の35年間に虎ノ門病院に来院した急性HBV感染患者153名および慢性HBV感染患  
1880・－1884   者4277名について5年間毎のHBVジェノタイプ／サブジェノタイプを調べた。急性感染患者数は35年  

間中増加し続けた。慢性感染患者は1986～1990年が最大であった。ジェノタイプは急性感染患者  
と慢性感染患者で大きく異なった（A、B、C型：28．6％、10．3％、59．5％vs3．0％、12．3％、b4．5％）。最近では  
外国のサブジェノタイプB2／Baが増加する傾向がある。  

6  B型肝炎  Transfusion2008：48：  供血時には血清検査陰性であったが、その後HBVDNAが検出された供血者由来の血液成分を輸  
1602－－1608   血された2名の免疫不全患者について調べた。受血者1はHBVワクチン接種を受け、抗HBsキャリ  

アであったが、赤血球輸血後13カ月で急性B型肝炎を発症するまで他のHBVマーカーは全て陰性  
であった。供血者とHBVシークエンスが一致したため、輸血関連感染と確認された。受血者2は血  
小板輸血を受けたが、感染していなかった。   

7  B型肝炎  VoxSanguinis2008：  HBVDNA陽性かつ表面抗原（HBsAg）陰性オカルトHBV感染の検出感度を上げるために、HBV  
95：174－180   DNAとHBsAgを同時に濃縮する新規方法を開発した。二価金属存在下でpoly－Llysineでコートした  

磁気ビーズを使用し、ウイルス凝集反応を増強させ、ウイルスを濃縮する方法により、HBVDNAと  
HBsAg量は、最高4～7倍に濃縮された。本方法により、EIAとHBVNATの感度が上昇し、HBsAg  
EIAを用いてオカルトHBV感染者40名のうち27名を検出することができた。   

8  C型肝炎  第70回日本血液学  症例は再生不良性貧血の54歳の女性で、2007年6月20日に初回輸血が実施され、初回輸血前検    会総会 2008年10月  査はHCV抗体陰性 
、HCVコア蛋白陰性で、あった。10月1日の輸血後、HCVコア蛋白が慢性化した  

10～12日   ため、遡及調査を開始した。患者には計54本の輸血があり、保管検休の個別NATにより、1検体か  

らHCV－RNAを検出した。患者と献血者のHCVCore－El－E2領域の塩基配列が一致したことから、  
本症例は輸血によるHCV感染である可能性が極めて高い。   

9  C型肝炎‘  ClinlnfectDis2008：  フランスの大学病院の血液透析ユニットでのHCV伝播リスクにおける環境汚染および標準的注意  

47：627－633   の非遵守の役割を評価した。試験期間中にHCV陽性となった2名のうち1名は、同ユニットで治療中  

の慢性感染患者と同じウイルス株に感染していることが系統遺伝学的解析により明らかとなった。  
環境表面検体740例中82例がヘモグロビンを含み、その内6例がHCVRNAを含んでいた。手の衛  

生に関する遵守率は37％、患者ケアの直後に手袋をはずしていたのは33％であった。   

10  C型肝炎  ClinInfectDis2008：  ニューヨーク市のEastHarlemのクリニックから18歳以上で血中HCVPCR陽性の吸引用麻薬常習  
47：931－934   者38名の鼻汁検体および吸引に使用したストローを入手し、血液およぴHCVRNAの存在の有無を  

調べた。鼻汁検体28例（74％）、ストロー3例（8％）から血液が検出され、鼻汁検体5例（13％）、ストロー2  

例（5％）でHCVRNAが検出された。HCVウイルスの鼻腔内伝播のウイルス学的妥当性が示された。  
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皿  E型肝炎  ChinJ8io12007；20：  HEVの中国長春地域の動物群における感染状況および系統進化の関係について分析を行った。  
570－574   抗HEV抗体陽性率は、ブタ86．61％、ウシ45．86％、ヒツジ7．53％、シカ43．61％、ニワトリ4．88％、ウマ15，74％  

で、ブタにおける流行の割合は他の動物群に比べ明らかに高かった。また、ブタ感染HEVの遺伝  
子配列と、ヒトにおける散発性E型肝炎ウイルスの遺伝子型である4型の相同性が最も高かった。   

12  E型肝襲  Transfusion2008；48：  2004年9月20日に39歳日本人男性から献血された血液はALT高値のため不適当とされ、HEV陽性  
1368－1375   であった。当該ドナーの遡及調査の結果、9月6日にも献血を行い、HEVRNAを含有する血小板が  

輸血されていた。当該ドナーと親戚は8月14日にブタの焼肉を食べており、父親は9月14日に急性  

肝炎を発症し、E型劇症肝炎で死亡した。他に7名がHEV陽性であった。レシピエントは輸血22日目  
にALTが上昇し、HEVが検出された。   

13  E型肝炎  VoxSanguinis2008；  2005年の中国の4都市（Be緋ng、Urmuchi、KunmingおよぴGuangzhou）における供血検体のHEV感  
95（Suppl．1）：282－283  染率を調べた。その結果、ルーチン検査（抗HCV、抗H［Vl／2、HBsAg、梅毒およぴALT）陰性供血者  

の約1％は抗HEVlgMまたはHEVAg陽性で、HEV感染の可能性があった。また、ALTスクリーニング  
は中国のHEV感染血排除に役立つ可能性があった。   

14  E型肝炎  VoxSanguinis2008；  日本のブタから分離されたHEVジェノタイプ3または4の4株について熱処理およぴフィルターによる  
95：94－100   除去の程度を検討した。HEVはアルブミン溶液中で60Oc5時間加熱後およぴフィブリノゲン中で  

600c72時間加熱後も感染力が検出されたが、PBS中で60℃5時間加熱後およぴフィブリノゲン中で  
800c24時間加熱後には検出限界以下に不活化された。また、20n血ナノフィルター使用により完全  
に除去された。   

15  E型肝炎  IDWR感染症週報2008  1999年4月（感染症法施行）～2008年第26週に都道府県から報告された288例のうち、国内感染例  
年第36週   218例、男性177例、女性41例である。感染経路は経口感染があり、飲食物の記載があったものは  

111例で、内訳はブタ47例、イノシシ24例、シカ15例である。予防は肉や内臓を充分加熱することで  
ある。   

16  HlV   WTOPnews．Com  アルゼンチンCordoba州の公立病院において、輸血を受けた集中治療中の患者2名がHIVに感染し  
2008年8月15日   た。供血者は12月に供血した時には川∨陰性であった。5月に再び供血した時には川∨陽性であっ  

たが、血液は既に使用されていた。アルゼンチンでは約12万人がHlVに感染している。   

17  インフルエン  米国2008年9月28日～11月29日におけるインフルエンザウイルスの活動性に関する報告。新規の  
ザ   57（49）1329－   インフルエンザAウイルスに感染したヒト症例1例（14歳）がTexasから報告されたムブタとの数回接  

1332／2008．12．12   触後、ブタインフルエンザウイルスA／HINlに感染した。症例は回復し、患者の家族又は接触者に  
は発症していない。   

18  インフルエン  タミフル耐性型の「通常の」季節性インフルエンザが急速に拡大しており、南アフリカでは今年の冬  
ザ   mai120080825．2648  （2008～2009年）のインフルエンザに効果がないおそれがある。WHOのデータによると同国でHINl  

株に感染した107名に関する検査の結果、全員がタミフルに耐性の突然変異株を保有していた。  
2008年4月1日から8月20日に南半球の12カ国のHINlインフルエンザ感染患者由来検体788例中  
242例（31％）がタミフル耐性に関係がある日274Y突然変異を有していた。   

19  鳥インフルエ  NEnglJMed2008；  細胞培養で製造したH5Nl鳥インフルエンザワクチンのPhaselおよぴ2試験を行った。その結果、  
ンザ   358：2573－2584   大多数の被験者においてアジュバントなしの7．5〃gまたは15〃gのへマグルチニン抗原を含有する  

ワクチンの2同棲種が、様々なH5Nlウイルス殊に対するする中和抗体の合成を誘発することが示  

された。注射部位での軽度の痛みと頭痛が主な有害反応であった。このワクチンが有用であること  
が示唆された。   

20  鳥インフルエ  WHO／EPR2008年6月  WHOに報告された2、003年以降のトリインフルエンザ確定ヒト症例の集計数である。2008年は、5月  
ンザ   19日   28日現在、バングラデシュで1例（死亡0例）、中国で3例（死亡3例）、エジプトで7例（死亡3例）、イン  

ドネシアで18例（死亡15例）、およぴベトナムで5例（死亡5例）が報告され、合計34例（死亡26例）で  
ある。   
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21  鳥インフルエ  WklyEpidemio＝1ec  2007年10－1り引こパキスタンで発生したトリインフルエンザA（H5Nl）の家族クラスターでは、25～32  
ンザ   2008；83：359－364  歳の兄弟3例が確定症例で、内1例が死亡し、2例は回復した。更に、同一家族内で感染可能性例1  

例、および無症候性の血清反応陽性例1例が検出された。1例日の症例のみが感染した家禽への  
接触歴があった。家族内での限定的なヒトヒト感染が発生したが、コミュニティーへは拡大しな  
かった。   

22  ウエストナイ  A8CNews［etter   2008年9月に、イダノアで何年かぶりにヒトのウエストナイルウイルス（WNV）脳炎が2例報告され  
ルウイルス  No．382008年10月17  

日   であった。また、ウマ6頭とトリ13羽でWNV感染が確認された。W卜lV髄膜脳炎の積極的サーベイラン  

スプログラムが開始され、当該地域で供血者スクリーニング用NATが導入された。また、当該地域  
に1日以上滞在したことのある供血者を28日間供血延期する措置がとられた。   

23  ウエストナイ  CDC／MMWR2008：  2007年7月19日、米国赤十字はプエルトリコにおいてNATによる献血のスクリーニングを行い、  

ルウイルス  57（21）：577－580   WNV陽性を示した3名をプエルトリコ保健省に報告した。これら3名はプエルトリコにおいてWNV感  

染が確認された最初のヒト症例である。WNVによりもたらされる公衆衛生上の脅威を監視および評  
価するためには、WNV感染に関する臨床医の意識向上、調査の継続ならびに教育活動が必要で  

ある。   

24  ウエストナイ  EmergInfectDis   ハリケーン被害地域（ルイジアナ州およぴミシシッピ州）の2006年のウエストナイルウイルス感染発  
ルウイルス  14；804－807May2008  生率は2002－2005年の平均発生率と比較して2倍以上に増加した。   

25  ウイルス性脳  インド東部のウッタルプラデシ州で小児を死亡させている原因不明のウイルスは、インド保健省の  
炎   mai120080828．2697  専門家らにより急性脳炎症候群と診断された。同州の13の地区では、数週間におよそ800人の患  

者が発生し150人が死亡したと報告され、その数は増加すると見られている。血液検査で日本脳炎  
陽性となった患者は5％以下であった。日本脳炎とエンテロウイルスとの混合感染の可能性につい  
て調査中である。   

26  BSE   CanadianFood   2008年6月2日に短期間の疾病後に処分されたBritishColumbiaの乳牛は、カナダで13頭目のBSE  
InspectionAgency  牛であることが確認された。どの部位もヒト食料または飼料システムに入っていない。該当牛は  

2008年11月6日   2003年4月22日生まれで、死亡時61月齢であった。生まれてから一生同じ農場で過ごした。一緒に  

飼育されていた207頭について飼料コホートが実施された。本症例検出により、カナダBSEリスクパ  
ラメーターは変更されない。   

27  BSE   CanadianFood   2008年8月15日、CF［Aは、Albcrtaの6歳の肉牛がBSEであることを確認した。どの部位もヒト食料ま  
InspectionAgency  
2008年8月15日   

28  クロイツフェ  CDC／MMWR2008；57  日本のCJDサーベイランスグループの調査によると、死体硬膜移植片（大部分がドイツ製品  

ルトヤコブ病  （42）二1152－1154  Lyodura）に関連したCJDと同定された症例数は1996年には43例であったが、2008年には132例に  
増加した。132例全員が1978～1993年に硬膜移植を受けており、1985年9月から2006年10月に発  

症した。発症時の平均年齢は55歳（18～80歳）で、潜伏期間中央値は12．4年で、最長24．8年であっ  
た。   

29  クロイツフエ  JNeuroINeurosurg  オーストリアの39歳男性が感覚異常などの神経症状で入院後、急速に悪化し、4ケ月後に死亡し  

ルトヤコブ病  Psychiatry2008；79：  た。組織学的検査で海綿状変化、神経細胞脱落及びグリオーシスが、免疫組織化学的検査でぴま  
229－231   ん性シナブティックな異常プリオンの沈着が見られ、CJDと診断された。また患者のPRNPは  

129Met－Metであった。患者は22年前まで死体由来のヒト成長ホルモン（hGH）製剤治療を受けてお  
り、医原性リスクが認められるため、孤発性若年性CJDの可能性も否定できないが、WHO基準によ  

り確定医原性CJDと分類された。   

30  異型クロイツ  2008年プリオン研究  CJDサーベイランス委員会による調査では1999年4月から2008年2月までの9年間に日本国内で  
フェルトヤコ  会2008年8月29－30  

ブ病  日   （16．0％）、硬膜移植後CJD74例（6．9％）、変異型CJDl例（0．1％）、分類不能2例（0，2％）であった。日本のプ  
リオン病剖検率は欧米諸国より著明に低かった。孤発性CJDの病型は欧米に比べMM2型が多  

かったが、非典型例が多く剖検されている可能性が考えられた。   
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31  異型クロイツ  2008年プリオン研究  ウイルス除去膜濾過工程を含んでいる製剤（血液凝固第VllI因子製剤：プラノバ20N濾過、抗HBs  
フェルトヤコ  会 2008年8月29－30  人免疫グロブリン製剤：プラノ′く35N濾過）について、263K株感染ハムスターより得たSUS処理  

ブ病   日 ポスター11   PrPScを用いて、その除去効果を検証した。その結果、SUS処理PrPScは濾過膜の孔径よりも小さ  
いにもかからわず、プラノバ35Nやプラノ／く20Nで除去された。Pri）Scが凝集したり、膜へ吸着したた  

めと考えられる。   

32  異型クロイツ  2008年プリオン研究  スクレイピー263K感染ハムスター脳乳剤を脳内接種したハムスターにおける血中PrPres経時的変  

フェルトヤコ  会 2008年8月29－30  化を追跡したところ、PK抵抗性3F4反応性蛋白′くンドは、感染後4～6遇で認められ、10週ではほぼ  
ブ病   日 ポスター18   消失した。発症末期では血中PrPresと見られる蛋白バンドは認められなかった。PrPresをマーカー  

とした血液検査は感染後発症前～発症中期までに限定される可能性が示唆された。   

33  異型クロイツ  AmericanSocietyof  Blood誌のprepubIishedonlineに掲載されたヒツジにおける研究によると、輸血によるBSE伝播のリ  

フェルト・ヤコ  HematoIogy／Pres  スクは驚くほど高い。エジンバラ大学で行われた9年間の研究は、BSEまたはスクレイピーに感染し  
ブ病   Releases2008年8月  たヒツジからの輸血による疾病伝播率を比較した。その結果、BSEおよぴスクレイピーとも輸血によ  

28日   りヒツジに効率よく伝播された。症状を呈する前のドナーから採取された血液によっても伝播するこ  
とが示された。   

34  異型クロイツ  BIood．PrepubIished  ヒツジを用いた感染実験lこおいて、BSEは36％、スクレイピーは43％と予想以上に高い輸血伝播率を  
フェルト・ヤコ  online2008年7月22日  示した。高い伝播率および臨床的に陽性のレシピエントにおける比較的短期間の一定した潜伏期  

ブ病  間は、血中の感染性力価が高いことおよぴTSEが輸血により効率的に伝播することを示唆する。  
血液製剤によるヒトでのvCJD伝播を研究するために、ヒツジが有用なモデルであることが示され  
た。   

35  異型クロイツ  Celt2008；134：757－  マウスPrPScと混合させることによって折り畳み異常が起こったハムスターPrPCは、野生型ハムス  

フェルトヤコ  768   タ一に対して感染性を起こす新規なプリオンを生成した。同様の結果は、反対方向でも得られた。  
ブ病  PMCA増幅を繰り返すとinvitro産生プリオンの順応が起こる。このプロセスは、invivoでの連続継  

代に観察される株の安定化を暗示させる。種の壁と株の生成がPrP折り畳み異常の伝播によって  
決定されることが示唆される。   

36  異型クロイツ  EmerglnfectDis  263Kスクレイピーの臨床症状を呈するハムスター22匹の尿にTSE感染性があることが示された。こ  
フェルトヤコ  2008；14：1406－1412  れらの動物の腎臓と膀胱のホモジネートは20000倍以上希釈してもTSE感染性があった。組織学  

ブ病  的、免疫組織化学的分析では、腎臓における疾患関連PrPの散発的な沈着以外、炎症や病変は  
見られなかった。尿中のTSE感染性が、自然のTSEの水平感染に何らかの役割を果たす可能性が  

ある。   

37  異型クロイツ  JlnfectDis2008；  未接種のシリアンハムスター（Shas）を、Sc237プリオンに経口的に感染させたShasと共に飼育する  

フェルトヤコ  198：81－89   かまたはその排泄物に曝露させた。曝露した動物でのプリオン感染率は80－100％で、潜伏期間は  
ブ病  140日以下であり、糞、おそらく糞食を介した伝播が示唆された。Shaプリオンを過剰発現するトラン  

スジェニツクマウスに脳内接種したところ、潜伏期問の無症候期を通して低レベルの感染性プリオ  
ンの排泄が続いていた。   

38  異型クロイツ  PLoSONE2008：3：  野生型マウスおよびと卜PrPを発現しているトランスジェニツクマウスに、輸血関連vcJD感染第1号  

フェルト・ヤコ  e2878   症例由来の脳材料を接種し、輸血によるヒトーヒト間の2次感染後のvCJD病原体の性質について調  
ブ病  べた。その結果、潜伏期間、臨床症状、神経病理学的特徴およぴPrP型について、VCJD（輸血）接  

種群はvCJD（BSE）接種群と類似していた。VCJD病原体は、ヒトにおける2次感染により、有意な変  
化が起こらないことが明らかとなった。   

39  異型クロイツ  PLoSONE2008；3：  非定型BSE（BASE）に感染した無症候のイタリアの乳牛の脳ホモジネートをカニクイザルに脳内接  
フェルト・ヤコ  e3017   種した。BASE接種サルは生存期間が短く、古典的BSEまたはvCJD接種サルとは異なる臨床的展  

ブ病  開、組織変化、PrPresパターンを示した。感染牛と同じ国の孤発性CJD患者でPrPが異常なウェス  
タンプロットを示す4例のうち3例のPrPresに同じ生化学的特徴を認めた。BASEの霊長類における  

高い病原性および見かけ上孤発性CJDである症例との関連の可能性が示唆された。   

40  異型クロイツ  PLoSPathogens   米国アラバマのBSE確定ウシでウシプリオン蛋白遺伝子（Prnp）におけるE211Kと呼ばれる新規の  
フェルト・ヤコ  2008：4：elOOO156  遺伝子変異を同定した。この変異は遺伝性CJDのヒトにおいて見られるE200K病因性変異と同－  

ブ病  であり、ウシPrnp遺伝子内で潜在的病原性変異を有するBSE確定ウシの最初の報告である。最近  
の疫学的試験lこよるとK211アレルは6062頭のウシで全く検出されず、E211K変異は極めて頻度が  

低い（2000例中1例未満）。   
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41  異型クロイツ  畜産技術 2008年6月  PrPBSEの取り込みに関わる腸粘膜の細胞を同定するため、ウシ腸上皮細胞株を樹立し、M細胞  
フェルトヤコ  号19－22頁   分化誘導系を確立した。この系を用いてM細胞がPrPScを取り込むことを証明した。この結果から、  

ブ病  PrPBSEが経口摂取によって感染するときに、腸のバイエル板を覆うドーム部の上皮層にあるM細  
胞が関わることが強く推定された。   

42  異型クロイツ  ProMED－   スペイン保健省は、ヒト型狂牛病で死亡したスペイン人男性の母親もまた同じ疾病で死亡したと発  
フェルト・ヤコ  mai120080926．3051  表した。同じ家族で2名が狂牛病で死亡したのは世界で初めてと思われる。母親は60代初めで、  

ブ病  2008年8月に死亡し、2008年9月24日に狂牛病が原因であったことが確定された。彼女の息子は  
2008年2月に同じ病気で死亡していた。2005年以降、スペインでは計4例の狂牛病確定例が報告さ  
れている。   

43  エボラ出血熱  OIEPressReIease  ブタにおけるEboJa－Restonウイルスの初めての検出：フィリピンにおいてブタからEbo［a－Restonウイルス  

23Dec2008   が検出されたことを受けて、フィリピン政府がFAO、0IEおよぴWHOに専門家の派遣を要請した。  
2007年およぴ2008年にNuevaEcuaおよぴBulacanの農場においてブタの死亡が増加したことから  

フィリピン政府による調査が開始され、ブタ繁殖・呼吸器障害症候群（RRRS）およぴEbola－Restonウ  
イルス感染が確認された。フィリピンのサルにおいては感染が確認されている。   

44  エボラ出血熱  WHO／EPR2009年2月  フィリピン政和ま2009年1月23日に感染ブタと接触したと思われる一人がエボラウイルス・レストン  
3日   株（ERV）の抗体（IgG）検査で陽性となったことを伝えたが、1月30日亡さらに4人がERV抗体検査陽  

性となったことを発表した。5人は健康状態もよく、いずれも感染ブタに直接接触したことでウイルスに  
暴露された可能性がある。   

45  エルシニア感  

染   el   し、排膿した。膿瘍培養からYersiniaenterocoIiticaが検出された。患者は豚肉を切る仕事をしてお  

り、右指を切ることが頻繁にあった。豚肉への曝露によりYersiniaが直接皮膚に接種され、腋嵩に  
膿癌を形成したと考えられる稀な症例で、初めての症例報告と思われる。   

46  クロストリジウ  ProMED－   中国CDCによると、Sichuan大学Huaxi病院で30名の患者がガス壊症に感染した。感染の拡大を防  

ム感染   maj120080522．1683  ぐため隔離病棟が設けられた。地震で負傷した患者は診断のため隔離病棟に送られる。今までの  

ところ同病院での交差感染はない。   

47  大腸菌性胃  JpnJlnfectDis2008；  2006年10月2日に、腸管出血性大腸菌0157：H7（VTl＆2）症例が健康福祉センターに報告された。患  
腸炎   61ニ161－162   者は1歳の女児で、横浜市保健所は便検体からPCRとRPLArこよりべ口毒素を検出した。9歳の兄  

からも同菌が検出された。患者の家族は横浜市にある牧場で搾乳イベントに参加しており、その乳  
牛から同菌が検出され、PFGE分析の結果、乳牛から感染したことが示唆された。   

48  細菌性胃腸  2008年3月5日、フィリピンの保健当局は、首都近郊の市で1ケ月の内に1400人以上が腸チフス症  
炎   mai12008030505．0901  状を示したと発表した。2008年2月16日以降、1477例が腸チフス症状を呈し、うち436例が6ケ所の  

病院で治療を受けた。腸チフス検査は高価なため、その内の37例が血液検査により確定されただ  
けである。今までのところ死亡例は報告されていない。   

49  チクングニヤ  ProMED－   2008年5月22日、インドKarnataka地方では2100例以上がテクングンヤと確定されており、テクング  
ウイルス感染  mai120080523．1697  ンヤ症例数は、4000例以上と推定されると副長官が述べた。SulliataIukが最悪で、報告された  

2100例のうち1300例が同地区の症例である。   

50  チクングニヤ  ProMED－   スI）ランカRatnapura地区におけるテクングンヤ症例は10000～15000例であることが明らかとなっ  
ウイルス感染  maiL20080602．1759  た。テクングンヤ症例の急激な増加を受けて、緊急事態が宣言された。   
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51  テクングニヤ  Transfusion2008；48：  2005年から2007年に、チクングニヤウィルス（C川KV）はレユニオン島で大流行し、供血は2006年1  
ウイルス感染  1333－1341   月に中断された。大洗行中のウイルス血症血供血の平均リスクは、10万供血あたり132と推定され  

た。2006年2月の長流行時におけるリスクは、10万供血あたリ1500と最高であった。この期間中、  
757000人の住民のうち推定312500人が感染した。2006年1月から5月の平均推定リスク（0．7％）は、  
CHIKVNAT検査による血小板供血のリスク（0．4％）と同じオーダーであった。   

52  チクングニヤ  JGenViro12008；89：  2007年にテクングニヤウイルス（CHIKV）の新たな広範囲のアウトブレイクがあったインドのケララ州  
ウイルス感染  1945－1948   の3つの最悪感染地区で収集された分離株ウイルスについて、遺伝子配列の解析を行った。その  

結果、糖蛋白エンベロープ1（El）遺伝子の配列に、ヒトスジシマカにおけるCHIKV感染性を上げると  
されるA226V変異が認められた。   

53  黄熟   ProMED－   ブラジルSanJosedoRioPreto地域で2匹のサルが黄熟感染により死亡した事が確認されたた  
mai120080406．1268  め、SaoPau［0州はこの疾病に対する新たな警告を出した。GrandeおよぴParanaRiver地域に住む  

または訪問する人は全員、黄熟ウイルスに対するワクチン接種を受けなければならない。   

54  デング熱  HongKongMedJ  1998～2005年に香港の公立病院に入院したデング確定患者全員の医療記録をレトロスペクティブ  
2008；14：170－177  に検討した。126例中123例（98％）がデング熱、3例（2％）がデング出血熱であった。1例が輸血により  

感染したデング熱であった。116例が輸入症例、10例が地域症例であった。デングウイルス1型が  

最も多く、次に2型、3型、4型の順であった。死亡例はなかった。発熱、皮疹を呈し、血小板減少な  
どを示す渡航歴のある患者には鑑別診断にデング熱を含めるべきである。   

55  デング熱  JCIinViroI2008；42：  2004年のシンガポールTanTockSeng病院のデング患者について、初回診察時の人口統計学的、  
34－39   臨床的および臨床検査変数をデング出血熱（DHF）発症傾向を決定するために比較する、後ろ向き  

コホート研究を行った。デング患者1973例のうち118例（6％）がDHFで、内82例（4．2％）が入院中にDHF  

を発症した。多変量解析の結果、初回診察時の出血や血中尿素の増加などがDHF発症を予測す  
る上で有用と思われた。   

56  デング熱  ProMED－   マレーシアにおいて2008年1月～3月に、9889例がデング熱と診断され、その内26例が死亡したと  
mai120080414．1346  疾病管理当局が述べた。昨年同時期は13949例で内34例が死亡で、昨年より減少している。シンガ  

ポールでは死亡率の高いデング出血熱が発生している。2008年1月～3月における感染数は2007  

年同時期より60％多い。   

57  デング熱  ProMED－   香港CentreforHealthProtectionは2008年の11例日のデング熱症例（30歳男性）を確認した。この  
mai120080505．1542  男性は2008年4月5・一13日にモルジブに滞在し、4月18日に発症した。   

58  デング熱  ProMED－   フィリピン保健局国立疫学センターの調査によると、2008年1月1日～4月10日のデング熱症例数は  

mai120080519．1668  9555例で、2007年同時期よりほぼ30％多い。デング熱による死亡例は111例で、昨年より29例多  

い。首都地区で2443例の犠牲者が報告されている。   

59  デング熱  ProMED－   インドネシアJakartaTimurでは、65地区中46地区がデング熱警戒地区に指定された。Jakarta東部  
mai120080707．2059  セはデング熱患者数が合計7026例に達した。   

60  デング熱  ProMED－   2008年7月31日、タイの公衆衛生当局は、デング熱が国中に広がり、今年になってから今までに  
mai】20080806．2407  40000名以上が感染し、48名が死亡したと述べた。ベトナムでは2008年7月下旬現在、21000名の  

デング熱症例が報告されている。   
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61  デング熱  ProMED－   ラオスでは今年になってから1900名以上のデング熱症例が発生し、その内18名が死亡したため、  
mai120080811．2486  保健当局は注意を呼びかけている。2008年7月には約500症例および死亡15例が報告され、この  

数字は更に増加している。   

62  デング熱  Transfusion2008：48：  2005年9月20日～12月4日のプェルトルコの米国赤十字におけるすべての供血16521検体中のデ  
1348－1354   ングウイルス（DENV）RNAをTMA（transcription－mediatedampIification）法で測定したところ、12検  

体（0．07％）がTMA陽性であった。4検体は、RT－PCR（DENVセロタイプ2およぴ3）陽性であった。RT－  
PCR陽性4検体中3検体でウイルスを培養することができた。TMA陽性12検体中1検体がIgM陽性で  
あった。1：16に希釈した場合は5検体のみTMA陽性であった   

63  デング熱  WHO2008年4月10日  2008年3月28日現在、ブラジル保健局はデング出血熱647例を含むデング熱症例120570例を報告  
している（うち死亡48例）。2008年4月2日、リオデジャネイロ州は確定死亡例67例および調査中の  
死亡例58例を含む57010例を報告した。同州では過去5年間はDEN－3が主なセロタイプであった  
が、DEN－2の循環が再興しており、小児における重篤例および死亡例が増加している。   

64  デング熱  ProMED   2008年、バイーア州においてデング熱症例30．000例以上が吉己録されており、2007年同時期と比較  
20080701．2005   して224％増加した。死亡症例は6件であった。また、リオデジャネイロにおいても195000件が登録さ  

JUL．2008   れ、死亡例は142件であった。   

65  デング熱  ProMED20081028－  セアラ州におけるデング熱の検査確認症例は41172例、死亡症例は16例である。1986年以来、  
33980ct28．2008  1994年の47789例についで2番目に大きい流行である。州都フォルタレーサでセアラ集の検査確認  

症例の74．4％が発生した。   

66  デング熱  ProMED20081104一  リオデジャネイロ州においてデング熱が大発生しており2008年10月29日までに登録されたデング  
3459NovO4．2008  熟症例は250026（死亡確定症例181例を含む）で有、他にデング熱による死亡が疑われる143件に  

ついて調査中である。   

67  デング熱  NEnglJMed   シンがポールにおける輸血によるデング熱出血感染症：2007年7月に献血をしたデング熱ウイルス（2型）  

359（14）1526－1527  無症候性ドナーから赤血球及び新鮮凍結血策レシピエント（2例）がデング熱ウイルス（2型）陽性であること  

Oct，2．2008   が判明し、血小板レシピエント（1例）も二次性デング熱感染について血清学的エビデンスがあった。   

68  デング熱  ProMED   デング出血熱、2008年最新情報－インドネシア（ジャワ）：中部ジャワ州Banyumas県の衛生当局は  
mai120081118－3636  2008年11月中旬までのデング熱症例551例が記録され、2007年と比べて症例数が2倍以上増加し  
Nov柑．2008   たことを報告した。死亡例は5件であった。   

69  デング熱  ProMED   デング出血熱、2008年最新情報一米領サモア：2008年1月以降のデング熱の確定診断症例数が  
mai120081118－3636  
Nov18，2008   

70  デング熱  ThanhNienNews  季節外れのデング熱症例の増加－ホーチミン市：ホーチミン市熱帯病院の副院長によると毎日30例  
Nov．27，2008   から50例のデング熱症例を受け入れ150から200例を入院させている。市の保健当局高官によると  

2008年には14000例が記録され、2007年に比べて35％の増加であると述べた。   
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71  デング熱  AmJTropMedHyg  2001年および2002年の台湾南部におけるデング熱アウトブレイクでは、2002年の方が感染症例数  
2008；79ニ495－504  および重症度とも増加した。重症化を伴ったウイルス進化を調べるため、流行時の患者31名（デン  

グ熟14名、デング出血熱17名）の血兼由来のデングウイルス2型配列を調べた。エンベロツプおよ  
び全ゲノム配列解析の結果、2つのアウトブレイクのウイルス間で4つの遺伝子における5つのヌク  
レオチド変化が明らかとなり、2002年ウイルスは2001年ウイルスのマイナー変異株由来であること  
が示された。   

72  アメリカ・トリ  Transfusion2008；48：  スペイン、カタルーニヤ血液銀行は、高リスク供血者におけるシヤーガス病スクリーニング計画を実  
／くノソーマ症  1862－1868   行し、供血者集団でTrypanosomacruzi（T．cruzi）感染の血清学的陽性率を調査した。その結果、  

全体の陽性率は0．62％（1770名中11名）で、最も陽性率が高かったのはボリビア人であった  
（10．2％）。陽性者11名中1名は、シャーガス病流行地域に数年間滞在したことのあるスペイン人で  
あった。非流行国の高リスク供血者にT．cruziスクリーニング検査を実施する必要性がある。   

73  パルボウイル  

ス   24：554－560   選択的な結合能を有するペプチドをスクリーニングした。その結果、WRW（トリプトファンーアルギニ  
ンートリプトファン）結合レジンは7．5％ヒト血祭中のPPVを検出限界以下に除去することができた。   

74  パルボウイル  FDA／CBER2008年7  血策由来製品によるパルボウイルスB19伝播リスクを低減するための核酸増幅検査（NAT）につい  
ス   月 業界向けガイダン  てのガイダンス案が示された。全ての血菜由来製剤について、製造プール中のパルボウイルス  

ス（案）   B19DNAのウイルス負荷を確実に10000IU／ml未満とするため、製造過程の品質管理検査として  
NATを実施すべきである。ミニプール中でのNATの感度は少なくとも1000000IU／mlとするべきであ  
る。これらの基準を超えるものは使用してはならない。   

75  ／くルポウィル  LabHemato12007；13：  血兼交換、コルチコステロイドおよびコリンエステラーゼ阻害剤による治療を受けていた重症筋無  
ス   34－38   力症患者が、アルブミンを用いた血策交換を行った2遇後にパルボウイルスB19感染による赤芽球  

減少症と診断された。アルブミン由来感染かどうかを確定することはできなかったが、アルブミンな  
どの血液製剤によるB19感染を除外することはできない。   

76  トキソプラズ  GinekoIPo179；186一  ポーランドで急性トキソプラズマ症および急性パルボウイルス症の血清学的特徴が証明された妊  
マリヾルポウ  婦の胎児に、胎児水痘症あるいは脳質拡大、胎児水腫、子宮内胎児死亡、羊水異常が見られた。   
イルス感染   

77  ハンタウイル  ProMED20080714－  ロシア（バシコルトスタン共和国）において腎症候性出血熱（HFRS）に400人以上が感染し、2例が死  

ス   2139Jul14．2008  亡した。400例は2007年に記録された症例数のほぼ2倍である。同共和国領域は世界でも有数の  
HFRSウイルス分布の高い流行地域で有、感染率のピークは赤ハタネズミの個体数増加と一致すると  
予想された。   

78  ハンタウイル  ProMEDmail   腎症候性出血熱一口シア（サマラ州）：サマラ州の住人における腎症候性出血熱の症例数は2007年  
ス   20081120－3664   の3倍に増加し、2008年10月までの症例数は222例であった。調査によりヒトへの感染源であるげっ  

Nov20，2008   歯類の28％が感染していることが示された。   

79  黄色ブドウ球  ProMEDmail   米国Jowa大学公衆衛生学TaraSmith教授はブタ生産システム会社からMRSAST398株がブタとヒ  
菌感染   20090126．0348   トにおいて発見され、ブターヒト間の伝搬が示唆されたことを報告した。   

80  ブルセラ症  Oie   2008年5月19日、ウクライナIzmail地方でブタ34頭におけるブルセラ症のアウトブレイクが確認され  
http：／／www．oiejnt／wa  
hid－  

PrOd／public．php？page  
＝single＿rePOrt＆pop＝1  

＆reportid＝7129   
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81  ブルセラ症  ProMED－   2008年5月、米国Montana州ParadiseValleyのウシ1頭がブルセラ症陽性であった。これにより同州  
mai120080611．1841  はブルセラ症フリーではなくなった。   

g2  ブルセラ痘  ProMED一   wy。m；。g州D。。；elの披蝮のウシ327頭を手億的ヒ検査Lた結果、軍に13頭カモブルセラ痘ヒ感染して  
mai120080626．1966  いる可能性が示された。同じ群れの2頭がブルセラ症に感染していることが既に確定されている。   

83  マラリア   EmergInfectDis  2007年にマレー半島でフィンランドの旅行者が、通常はサルにおけるマラリアの原因となる二日熟  
2008；14：1434－1436  マラリア原虫に感染した。二日熱マラリア原虫はヒトマラリアを引き起こす第5のマラリア原虫種とし  

て確立された。この疾病は生命を脅かす危険があり、臨床医と臨床検査技師は旅行者においてこ  
の病原体を更に注意すべきである。   

84  リケッチア症  EmergInfectDis  2006年5月から7月に、中国天津付近の家畜やげっ歯類と密接に接触する健康な農業従事者365  
2008；14：938－9ヰ0  名の血清検体をリケッチアに対する抗休について調べた。血清有病率は、Anaplasma  

phagocytophilum8．8％、Coxiellaburnetii6．4％、Bartone”ahenselae9．6％およぴRickettsiatyphi4．1％  
であった。これらの人畜共通感染症細菌のヒト感染が高頻度であり、認識されていないことが示唆  
された。   

85  リンハ○性脈絡  CDC／MMWR2008；  2008年4月15日に臓器調速機関が、同一のドナーからの腎移植レシピエント2例が重症となり、うち  

髄膜炎   57（29）：799－801   1例が死亡したとCDCに通知した。2008年4月22日の検査結果から、ドナーとレシピエント2名は全  
員リンパ球性脈絡髄膜炎ウイルス（LCMV）陽性であり、ドナーからの伝播であったことが確認され  
た。移植前にHIV、HBV、HCVなどの標準的なドナースクリーニング検査は行っていたが、LCMVの  
検査は行っていなかった。   

86  レンサ球菌感  Jlnfect2008；56：  32歳の男性が頭痛、寒気を伴う発熱および嘔吐が4日続いた後、意識不明で入院となった。検査  
染   482－483   の結果、細菌性髄膜炎と診断され、起因菌がブタ連鎖球菌2型と同定された。患者は発病の4日  

前、ブタの食肉処理を行っていた。ポルトガルにおけるヒトでのブタ連鎖球菌感染の初めての症例  
報告である。   

87  レンサ球菌感  MedJAust2008；  2007年4月、41歳男性が突然の下腹部痛と悪寒を呈し、発熱、下痢、嘔吐および眩章のためメルポ  

染   188：538－539   ルンの病院に来院した。患者はヒツジ、ウシおよぴブタの死体を取り扱うペットフード加エをしてい  
た。血液培養でα溶血連鎖球菌が検出され、API20ストレツプ同定システムでⅠⅠ型ブタ連鎖球菌と確  

定された。オーストラリアにおけるヒトでのブタ連鎖球菌毒性ショック症候群の最初の症例である。   

88  レンサ球菌感  IASR2008；VoI29：  食品加工ブタ内臓処理を業務とする従業員の男性（68歳）に発症した細菌性髄膜炎において  

染   No92008年9月   Streptococcussuisが同定された。本菌感染と職業との関連が推定されたが、具休的な感染経路  
は不明である。また、ヒトーヒト感染は確認されていない。   

89  感染   ProMED－   2008年7月11日、インド当局はTamilNaduのErode地区でこの1週間に少なくとも18頭のウシが原因  
mai120080713．2131  不明の病気で死亡したと報告した。死後の血液や内臓の予備的検査では感染症を確認できなかっ  

た。水源か牧草地の汚染が原因の可能性があり、検査中である。狂牛病ではないとしている。   

90  感染   Transfusion2008：48：  最近米国で承認された2つのフィブリノゲンおよぴトロンビンについて、HIV、HCV、HBV、HAV、パル  
1739－1753   ボウイルスB19およぴvcJDに関する病原体感染リスクを評価した。これら血液製剤の製造過程で  

ま2つの異なった不活化および除去工程が使われている。全製剤とも1バイアル当たりの残存する  
病原体感染リスクは極めて低いことが示された。   
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91  感染   日本医真菌学会雑誌  健常者（63歳男性）の爪真菌症からArthrographiskalraeを分離・同定した。土壌や堆肥との接触を  

2008：■49：92 第52回  介しての感染が疑われた。イトラコナゾールの内服とミコナゾールの外用で治療を開始したが、心  
日本医真歯学会総会  臓頻抽出現のため、外用と削爪のみで経過をみたところ、約6ケ月で略治した。日本での分離は本  
2008年9月10－11日  症例が初めてである。   

92  ウイルス感染  BuaNewsonline 2008  南アフリカ、ヨハネスブルグで3名の死者を出したウイルスは、暫定的に西アフリカのラツサウイル  

年10月13日   スに近い、笹歯類媒介性アレナウイルスであると特定された。国立感染症研究所と保健省は共同  
で、このウイルスが体液を介してヒトからヒトに感染するため、「患者の看護に特別な予防的措置が  
必要である」との声明を発表した。3名の死因を確定するには更なる検査が必要である。   

93  ウイルス感染  LancetlnfectDis  ボリビア、ペルーおよび米国CDCのチームはボリビアの出血熱の致死症例から新規のアレナウイ  
2008；8：355   ルスを発見し、Chaparevirusと名付けられた。また、ウガンダでは赤オナガザルで新型ボックスウイ  

ルスの可能性があるウイルスが発見された。これら野生動物のウイルスがヒトぺの感染能を獲得  
し、重篤な疾患を引き起こす可能性がある。   

94  ウイルス感染  ProMED－   2008年10月初旬に南アフリカでアレナウイルスによる感染のアウトブレイクが同定された。9月12日  
mai120081028．3409  から10月24日までに計5例が報告され、5例中4例が死亡し、1例は入院中である。死亡した4例では  

発病から死亡まで9～12日間であった。塩基配列分析より、ユニークな旧世界アレナウイルスが原  
因であることが明らかとなった。現在のところ新たな疑い症例はない。   

95  ウイルス感染  WHO／EPR2008年10  南アフリカとザンビア出身者の最近の死亡例3例はアレナウイルス科のウイルスが原因あること  
月13日   が、N［CDおよぴCDCで行われた検査の結果明らかとなった。詳細な分析が継続されている。－  

方、南アラリカでは患者と密接に接触した看護師が感染し、入院中である。   

96  ウイルス感染  TheMercuryOct．12  南アフリカおよぴザンビアにおけるアレナウイルス科の新規ウイルス：南アフ他の国立感染症研究所は、  
2008   米国CDCが以下の疾患患者3例について病原因子を特定するための検査を行い、新型のウイルス  

を突き止めたことを発表した。ザンビアに居住する会社員で治療のため南アフリ加こ移動し  
2008／9／14死亡（初発症例）。初発症例の介護をした2名でヨハネスブルグの病院でそれぞれ10／2と  
10／5に死亡。   

97  ウイルス感染  PediatrInfectDisJ  2002年1月～2006年12月にドイツのボン大学病院の3次NICUに入院した1804例の超低体重出生  
2008：27：347－350  児の診療記録を」壊死性腸炎（NEC）診断について後ろ向きに調べた。その結果、ウイルス検査で  

NECと同定された32例中6例（19％）の大便中にヒトアストロウイルスが検出された。未熟児における  

NEC発症に同ウイルスが関与することが示唆され、NEC患者の検便検査に同ウイルスを含めるべ  

きである。   

98  ウイルス感染  ProcNatlAcadSci  インフルエンザ様疾患の小児の呼吸分泌物中から、汎ウイルスマイクロアレイ法を用いて、初めて  
USA2008；105：   ヒトカルデイオウイルスを同定した。系統遺伝学的分析から、このウイルスはTheilerのネズミ脳脊  
14124－14129   髄炎ウイルス亜型に属し、Saffoldウイルスと最も近縁であった。また、胃腸疾患患者群498名から  

得た751例の糞便検体中6検体からカルディオウイルスが検出された。   

99  ウイルス感染  JClinMicrobio12007；  米国で1981年11月に原因不明の発熱を呈した8ケ月の女児の大便検体から同定されていない病原  

45：2144－2150   体を培養し、単離したウイルスのヌクレオチド配列を調べたところ、Theilerのマウス脳脊髄炎ウイ  

ルスと高い相同性を示した。ウイルスゲノムのほぼ全長配列と系統遺伝学的解析から、このウイ  
ルスはピコナウイルス科カルディオウイルス属であることが明らかとなった。この新規のウイルスを  
SAト∨と命名した。   

100  ウイルス感染  EmergInfectDis   ドイツとブラジルの全年齢群の胃腸炎患者由来の大便検体844例においてSaffoId様ウイルスに関  
2008；14：1398－1405  するシステマテイツク分子スクリーニングを行った。その結果、6歳未満の患者で6つのカルディオウ  

イルスが同定され、6名中4名では共感染していた。大流行パターンに関するエビデンスは得られな  

かった。系統遺伝学的解析の結果、3つの異なった遺伝的系統が同定された。2大陸で非常に近い  
株が見つかったことから、ヒトにおける世界的な分布が疑われる。   
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101  ウイルス感染  ProMED－   2008年7月1日、中国南部の市場において、疾患発生によるブタのダンピングが行われている。「高  
maiは0080707．2060  熱疾患」は南部地域で再興の兆候を示しており、福建省の地域では非常に高レベルの感染が発生  

している。   

102  ウイルス感染  ProMED－   コンゴ共和国Bokunguでサル痘が流行し、3月以来、39症例が記録された。0～5歳の小児柑名（死  
mai120080714．2141  者3名を含む）が含まれている。治療に当たった医師も感染し、隔離された。治療薬が不足してい  

る。WHOによると、近いうちに250kgの医薬品が届けられる予定である。   

103  ウイルス感染  FDA／CDERMeeting  FDAの抗ウイルス剤諮問委員会はSoIvay社のCreon（Pancrelipase徐放剤、NDA20－725）およぴそ  
OftheAntiviralDrugs  の他の膵酵素製品（PEPs）がブタ由来であることから、ブタウイルスによるヒトヘの感染リスクにつ  
AdvisoryCommittee  いて検討した。今までにヒトにおける感染が発生したとのエビデンスはないが、全てのブタ由来PEP  

2008年12月2日   ま動物のウイルスを含有し、ヒトにおける感染のリスクをもたらす可能性があるとラベルに記載す  
べきであると勧告した。   

104  狂犬病   ProMED－   1990年から2007年の中国における狂犬病発生傾向を調べた研究によると、最近8年間でヒト狂犬  
mai12008082（；．2660  病症例数が急激に増加したことが明らかとなった。ヒト狂犬病は1990年から1996年の間は全国的  

な狂犬病ワクチン接種プログラムにより抑制され、わずか159症例が報告されただけであるが、  
2006年は3279症例と激増した。   

105  狂犬病   ProMED－   2008年10月26日、中国南西部のYunnan省の田舎で、狂犬病により6名が死亡したため11000匹以  
mai120081028．3405  上のイヌを処分するよう当局は命令した。Yunann省Mile郡では90000頭以上のイヌのうち約84000  

匹は狂犬病ワクチンを接種されていたが、予防接種を受けていない11500匹が処分された。   

106  狂犬病   EmergInfectDis．  新たな狂犬病ウイルス変異体の同定：アメリカのカリフオルニアで狐にかまれたメキシコ移民男性が2008  
2008Dec（Epub   年3月に死亡した。脳のサンプルから単離したウイルスの塩基配列の解析より昆虫食コウモリの狂犬  
aheadofprint）   病ウイルスクレイドの特徴的分子構造を有するが、遺伝的多様性としては5％有、高度に保存され  

た321番目のヒスチジンがグルタミンに変異していることから、新たな狂犬病ウイルスとして分類した。   

107  結核   Lancet2007：369：  英国Midlandsで2001－2005年にMycobacteriumbovis感染と同定された患者20名全員をDNA  
1270－1276   吊ngerprintingで評価したところ、6名のクラスターが同定された。6名は全員が若い英国出身者で、  

共通のバーに出入りしていた。6名中5名は肺疾患を有し、1名はMbovis髄膜炎で死亡した。1名以  
外は低温殺菌されていない牛乳の摂取やウシとの接触もなく、共通のバーでのヒトヒト感染が示  
唆された。   

108  結核   ProMED－   2008年2月26日に発表された「世界における抗結核薬耐性」と題する報告によると、多剤耐性結核  
maj120080228．0813  （MDRイB）が今までで最高を記録した。この報告は、2002年から2006年に81ケ国で収集された結核  

患者90000名のデータに基づく調査結果である。広範囲薬剤耐性結核菌（XDR一丁B）が45ケ国で記  
録され、またHN感染とMDR－TBとの関連性が示された。毎年50万近くの新規のMDR－TB患者がい  
るとWHOは見積もっている。   

109  結核   ProMED－   2008年7月2日付け7－DayNewsの報道によると、ミャンマーでは、サイクロンの発生後2ケ月でサイ  
mai120080703．2031  クロンの被害者21834例が結核感染していることが確認された。結核以外の疫病はサイクロン被害  

地域で発生していない。   

110  結核   ProM［D－   California中部で結核感染リスクで4800頭以上の乳牛が処分され、16000頭近くのウシが隔離され  
mai120080710．2100  ている。Fresno郡の酪農場で新たに3頭が結核であることが明らかになった。   
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111  結核   第117回日本籍核病  38．50cの発熱を主訴とし来院した54歳男性は胸部X線写真ですりガラス陰影を認め、尿中レジオネ  

学会東北地方会  ラ抗原陽性のため、レジオネラ肺炎と診断された。患者噂疾からL．rubrilucens、温泉水から  
（2008年9月20日）  L．rubriIucensとL．pneumophilaの2菌種が分離された。尿中抗原検査はLpneumophiIa陽性を示し、  

患者はL．rubri（ucensとL．pneumophilaの複合感染と推定された。L．rubrjlucensが同定された国内外  

初めての肺炎症例である。   

112  口蹄疫   Oie   2008年6月6日、コロンビアで口蹄疲のアウトブレイクが発生した。家畜の足の上皮検休の補体結  
http：／／www．oiejnt／wa  合テストおよびELISA検査では口蹄疲ウイルス陰性であったが、2008年7月28日に、6頭のウシの  
hid－   咽頭食道液中のウイルス分子特定化によって確定された。ウシ19頭およぴブタ6頭の感染が確定  
PrOd／public．php？page  
＝single＿rePO止＆pop＝1  

＆reportid＝7228   

113  ロ蹄疲   Oie   2008年5月28日と6月1日にコロンビアで口蹄疲のアウトブレイクが発生した。ウシでは確定例は58  
http：／／www．oie．int／wa  
hid－  
PrOd／pub‖c．php？page  
＝single＿rePOrt＆pop＝1  

＆reportid＝7248   

114  細菌感染  AmJInfectControl  減量法として両耳の上部耳介軟骨に置き鍼治療（Stap伽g）を受けた16歳の女性が、2週間後に左  
2008：3tS：602   耳の鍼周囲の紅斑および圧痛を呈した。膿瘍ドレナージ検体の培養および感受性試験の結果、両  

耳で著しい緑膿菌の生育が認められた。21日間の経口シプロフロキサシン投与により回復した。外  

耳軟骨は、血流に乏しく特に感染しやすい。耳鍼が危険な緑膿菌感染を起こす可能性があること  
を医師は認識するべきである。   

115  細菌感染  CDC／MMWR2008；  米国ミネソタ州の68歳男性が、2007年10月12～21日に手術後の輸血を受け、敗血症および多臓  
57：1145⊥‖48   器不全をきたした後、10月31日に発熱を伴う急性血小板減少症を発現し、11月3～5日の血液検体  

からPCiモ及び抗体検査でアナプラズマ症感染が確認された。血液ドナーの1人にA．  
phagocytophilum陽性がPCR及びIFA検査で確認され、血液ドナーに感染源が確認された初の事例  
となった。   

116  細菌感染  Oie／WeeklyDisease  2008年10月10日にカナダSaskatchewan州MooseJaw郡Assiniboiaで、ウシアナプラズマ病のアウト  
Information2008年10  ブレイクが発生し、10月10日に確定されたム10月22日現在、継続中である。ウシにおいて疑い例89  
月23日号   頭、確定例1例、処分1例である。   

117  細菌感染  PIAPressReIease  フィリピンBorongan市の2つの町で約143頭のスイギュウが死亡した。出血性敗血症に類似するこ  
2008年7月23日   の疾患に注意するように呼び掛けている。約231頭の家畜がこの細菌に感染した。伝染性が高く、  

体液を通じて次々に感染する。人々の健康と安全性のためスイギュウの屠殺を一時的に禁止し  
た。   

118  細菌感染  ProMED－   WHO中国事務局は中国衛生省と診断未確定の出血性疾患について連絡を取っている。中国の専  

mai120080805．2400  門家は調査を終了した。Shandong省のWartjiakou村においてヒト顆粒球アナプラズマ症の症例4例  

が特定された。診断は戸CRとシークエンス分析で確定された。   

119  細菌感染  Transfusion2008；48：  骨髄異形成症候群と汎血球減少症の79歳男性が、血小板輸血と続いて赤血球1単位の輸血を受  
1520－1521   ナた。40分後に39．60cの発熱、硬直、背部痛、低血圧および低酸素症を呈し、輸血は中止され  

た。患者は抗菌剤による治療で回復した。患者の血液および赤血球バッグの残存物から  
Streptococcuspneumoniae血清型4が検出された。赤血球輸血によるSpneumoniae感染の初めて  
の症例である。   

120  細菌感染  ProMED－   CDC中国国立研究所の研究者らによる研究で、中国における初めてのヒト顆粒球アナプラズマ症  

mai120081120．3661  （HGA）症例およぴそれに続くHGAの初めてのヒトーヒト感染が報告された。指標患者は発熱・出血の  
発症の12日前にダニに刺され、安徽省の病院に入院し、死亡した。死亡前12時間に患者と濃厚  
接触した28名中9名がAnaplasmaphagocytophilumに感染した。9名全員が血液に接触し、7名が気  
道分泌物に接触していた。この研究はJAMA2008年11月19日号に掲載された。   
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121  細菌感染  HPA／Health   2007年1月1日～12月31日に英国中の血液センターからNHSBT／HPATTlサーベイランスにTTIが  
ProtectionReport  疑われる報告が25件有、調査の結果、3件（全て細菌）がTTIと判定された。3件中2件は赤血球輸  
2（43）2008年10月24  血に関連、1件は血小板輸血に関連していた。21件はTTIではないと判定され、CMVの1例は調査  

日   が完了していない。赤血球のレシピエントにおいて細菌のTTlが確認されたのは1999／2000年以降  

初めてである。   

122  ハンセン病、  AmJClinPathol，130；  広範性らい腫らい（DLL）により死亡した患者からMycobacterium属の新種が確認された：DLLにより  
らい腫型  856－864，2008   死亡したl症例から肝組織、他の1症例から皮膚組織から抗酸菌のDNAを抽出し16Sribosomal  

RNA遺伝子および他の5つの遺伝子の相同性を解析した。その結果。らい腫（M．leplae）と共通の  
起源ではあるが、そこから分岐した別のmycobacteriaであることからM，lepromatosisと命名した。   

123  旋毛虫症  AmJTropMedHyg  ラオス北部の山omxay地区病院における2005年6月から2006年5月の旋毛虫疑い症例138名につ  
2008；78：40－44   いて調査した。その結果、結婚式または葬式に出席した人の比率が高く、生または発酵ブタ肉料理  

を食べていたことが明らかとなった。EuSA分析の結果、これらの症例のTrichine”a陽性率は67．6％  

（138名中90名）であった。同地区の屠殺場のブタ肉1検体からTrichine”aが検出され、T．spiraIisと  

同定された。   

124  炭痘   ProMED－   2008年6月9Elに、米国NorthDakotaのPortJand付近の雄牛1頭の血液検体が検査のため提出さ  
mai120080626．1968  れ、炭症菌が検出された。更に、6月18日にLisbon付近の雌牛1頭が死後、炭痘菌陽性と確定され  

ー○   

125  炭痘   ProMED－   2008年7月23日に米国SouthDakota州当局は、Hutchinson都で炭痘のアウトブレイクが発生したと  

mai120080724．2257  発表した。1件は確定であり、もう1件は疑いで、検査中である。   

126  炭痕   ProMED－   2008年7月24日に米国SouthDakota州当局は、Hutchjnson郡で炭痕の2番目のアウトブレイクが、  

mai120080726．2280  検査の結果確定したと発表した。   

127  炭痘   ProM∈D－   2008年7月24日にPaddockwoodのバイソン7頭が炭痘により死亡したことが確認されたが、残りの  
mai120080727．2297  動物は隔離され、現在観察中である。2006年にはSaskatchewanでは800頭以上の動物が炭痘によ  

り死亡した。2008年はこれまで21頭が炭痘により死亡している。   

128  炭痘   ProMED－   CFIAは2008年8月11日と8月9日に、Saskatchewanで更に2件のウシにおける炭症を確認した。今  

maiI20080812．2500  年の春以降の炭痘による死亡は24頭となった。   

129  炭痘   ProMED－   米国MontanaのTedTurnerlsFlyingD付近の農場でウシl頭が炭症陽性であり、自然発生した炭痕  
mait20080815．2540  により死亡した。更にTedTurnerrsFlyingD農場では炭痘により死亡したバイソンの数が増加し、  

現在までに257頭となった。   

130  炭痘   ProMED－   米国SouthDakotaの3つのウシの群れで炭痘が発生した。このアウトブレイクは比較的小さいとの  
mai120080818．2569  ことである。   
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131  炭痕   ProMED－   カザフスタンのKyzylordinsky地区で2008年7月1日に、暫定的に炭痘と診断され入院した35歳の男  

mai120080707．2061  性は、7月3日に死亡した。この患者は病気の雌牛を屠殺していた。7月2日には同じ牛め屠殺に参  

加していた更に2名が炭痘の疑いで入院した。この2名の状態は順調である。   

132  炭痘   ProMED－   ベトナムHaGiang省で、2008年6月下旬に炭痘に感染した牛肉を食べた後、約420名が中毒となっ  

m扇120080708．2080  た。同省の予防保健センターは、感染した人々はMeoVac地方のPoQua村の約90家族であると発  
表した。2008年6月21日に、死因不明の雌牛の牛肉を食べた2家族が感染し、6月29日に2名が死  

亡し、3名が危篤である。   

133  炭癌   ProMED－   2008年7月14日現在、キルギスタン南部で、ヒトにおいて炭痘症例9例が確定され34名が炭痘の  

mai120080716．2161  疑いで入院中である。確定例のうちの1例である78歳男性は2008年7月10日に死亡した。この患者  

は感染した動物を屠殺した後、発病したが、数日間家で過ごし、7月9日に病院に行った時には手  
遅れであった。   

134  炭痕   ProMED－   2008年7月15日、キルギスタン南部で、汚染した牛肉を食べた後、6名が炭痕で入院したと 当局が  

mai120080718．2185  発表した。計167名が感染した牛肉を食べたことが判明している。うち危篤状態の6名は炭痕である  

ことが確定された。他の161名の状態は観察中である。このアウトブレイクは南キルギスタンで約  
1ケ月のうちに2番目のアウトブレイクである。   

135  炭痘   ProMED－   2008年7月31日、カザフ緊急対策省は、炭痕による患者死亡を報告した。7月28日にカザフスタン  
mai120080806．2419  南部のLenkor町の病院に入院した38歳男性は、集中治療にかかわらず7月30日に死亡した。この  

患者は病気のウシの屠殺中に炭痘に感染した。   

136  炭痕   ProMED－   2008年9月16日共和国緊急省は、キルギスタン南部で炭痘の2つのアウトブレイクが報告されてい  
mai120080918．2925  ると発表した。この致死的疾病はBatken地域で小児数名を含む14名で確定されている。全員が病  

気のウシを処分した後に感染した。Jala卜Abad地域では炭痘の症状を示した6名が入院中である。   

137  炭痘   ProMED－   ジン′けェ西部のMatabeIelandNorth省Lupane地域では最近の炭痘のアウトブレイクの後3000  
mai120081117．3631  頭以上のウシが炭痕に対するワクチンを接種された。2008年11月14日、当局は前の報告とは異な  

り、ウシ147頭が死亡し、2人が死亡したと明らかにした。   

138  炭癌   ProMED－   炭痘がジンバブエ南部を襲い、住民と家畜の生命を脅かしている。Matabe［elandNorth省当局は炭  

mai120081128．3751  痕による死者は2名と確定したが、Lupane近くのDongamuzi地区では6人と200頭以上のウシが死亡  

したとChronicfe新聞は報告した。ジンバブエ第2の都市BuIawayaでは大部分の人がLupanaのよう  
な田舎の動物の肉を買うため、アウトブレイクが重大な関心事となっている。   

139  炭痘   ProMED－   コレラの流行と混合して炭痘のアウトブレイクはジンバブエを最悪にしていると国際援助機関は  
mai120081201．3774  2008年12月1日に警告した。ジン／けエ北西部辺境ではヒトでの感染32例および死亡3例が報告さ  

れている。炭症により家畜150頭、ゾウ2頭、力／く70頭および水牛50頭が既に死亡した。同地区では  
6万頭のウシが死亡する恐れがある。   

140  野兎病   EmergingHealth   ニューヨーク市ブルックリン地区で肺炎性野兎病の確定症例1例が報告されたと、地元保健当局が  
Threats   2008年6月11日に報告した。患者は6月初旬に熟、頭痛、発汗、胸痛および息切れのため地元の病  
Forum／Disease   院で診察を受けた。症状発現の4日前に患者がブルックリンのレクリエーション地区でキャンプをし  
Outbreaksupdate  

2008年6月16日   
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141  野兎病   httb：／／www．rnk．ru／blo  モスクワで今年初の野兎病感染例が確認された。この症例は53歳男性で、モスクワ郊外のナロ・  
gs／idmk／2008／07／21  フォミン地区で急性伝染病に感染した。6月下旬同地区に休暇のため数日間滞在し、釣りやキノコ  
／mk－daily／362939／  採りをしたが、2008年6月26日に発熱と悪寒を呈し、鼠径部に鶏卵ほどの腫れ物ができた。野兎病  

との疑いのため伝染病病院に転院し、血液検査により確定された。   

142  野兎病   http：／／www．nortecasti  2007年6月から12月にスペインのカステイーリヤ・イ・レオン州で507例の野兎病感染症例が確認さ  
ra．es／20080810／casti  れた。このアウトブレイクでは、4分の1の症例がげっ歯類との直接接触に起因すると確認された。  
aJeon／cada－CuatrO－  患者は41～70歳の男性が多く、大多数が農村の住民または農村に頻繁に行き来する人であった。  
casos－rtularemia－  24．3％はtopillos（ハタネズミ属の一種）に起因しており、家畜19．7％、サワガニ13．2％、蚊刺傷10．9％、他  
20080810．html   の動物との接触9．5％、ウサギの取り扱い6．5％などが原因であった。   

143  野兎病   minyu－net福島民友  福島県は2008年3月12日、いわき市の保健所管内で50歳代の男性が野兎病に感染したと発表し  
ニュース 2008年3月  た。大原綜合病院付属大原研究所によると、県内の発生は96年以来とのことである。男性は1月13  
13日   日ごろ狩猟中に野ウサギに触れたところ、1月16日に発熱や悪寒などの症状が出たため受診し、3  

月5∈∃に野兎病と診断された。症状は軽く、すでに回復している。   

144  野兎病   WWW．bangkokpost．com  2008年3月17日、タイの公衆衛生当局はタイで初めての野兎病と診断されたPrachuapKhiriKhan  
／genera】news2008年  の37歳女性が死亡したと発表した。この女性は癌患者で、多数のウサギを家で飼っており、野兎病  
3月18日   菌に感染したと思われる。他の犠牲者は報告されていない。   

145  野兎病   第62回日本細菌学会  2008年5月に青森県の農場で衰弱死したトウホクノウサギを病理解剖したところ、牌臓・リンパ節の  
東北支部総会 2008  腫脹が顕著であったため、牌臓からの細菌分離を行い、同定を試みた。純培養菌の生化学的性状  
年8月21－22日   試験およぴPCR法による特異遺伝子の検出より、野兎病菌（FranciseIIatuIarensissubsp．  

HoIarctica）と同定した。青森県では1990年以来初めての野兎病発生報告である。   

146  中毒   厚生労働省医薬食品  2008年12月8日、アイルラント●政府より、アイルラント●国内におけるモニタリング検査において、豚肉から欧  

局 食品安全部 監視  州委員会の設定する基準値を超えるダイオキシンが検出されたため、2008年9月以降に食肉処理  
安全課 輸入食品安  されたすべてのアイルラント◆産豚肉等について回収措置を講じるとの通報があった。アイルランド政府  
全対策課（2008／12／8）  は養豚用の家畜飼料がダイオキシンに汚染されていたことが原因としている。   

147  神経系障害  Neurology2008；71：  2007年末、米国Austinのブタ肉処理施設の従業員に典型的な神経学的疾患が認められ、12月ま  
153   でに12症例が確認された。12例中10例でCSF蛋白が上昇し、1例は髄液細胞増加が見られた。10  

例でMRIにより脊髄神経根の増強が見られた。全員でIgGの免疫染色パターンを含む新規の神経  
自己抗体プロファイルが確認された。この症候群は多発神経根筋障害であった。特徴的な環境曝  
露によって神経学的自己免疫が誘導されたことを支持する。   

148  神経系障害  ProMED－   2008年4月16日、豚肉加工場の作業員における原因不明の神経疾患症例数は3つの州で24例とな  
mai120080417．1376  リ、他の可能性症例が評価中である。ミネソタ州のQPPエ場の作業員が18名、インジアナ州で5名  

およぴネブラスカ州で1名である。   

149  神経系障害  HealthProtection  米ミネソタのブタ処理施設における神経疾患症例のクラスターに関する継続調査。米国処理施設  
ReportVol．2，No32  の調査で3施設のみにおいて脳組織を摘出するための圧縮空気技術の使用が確認され、3施設全  
2008年8月8日   てで合計施設労働者24名の進行性炎症性神経障害（PIN）発症が確認されている。作業仮説は依  

然として、これらの労働者神経障害を引き起こす自己免疫反応の進行を導く細かい霧状の脳組織  
に暴露された、ということである。   
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