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外国での新たな措置の報告状況  l資料3－5l  

措置概要   措置国   

ン  製造販売元はメトホルミン錠を重量の問題で回収した。   米国   

ウム  製造販売元がヘパリンナトリウムバイアル製品約1400ユニットを回収し  米国  
た。  

CCDSのSPECIALWARNINGSANDPRECUTIONSFORUSEの項に、化学療法薬剤  米国  
投与による免疫機能低下患者に対するワクチン接種に関する注意喚起が追  
記された。  

米国添付文書のCONTRAIDICATIONSの項に急性疾患、熱性疾患の患者、   米国  
ADVERSEREACTIONSの項にギラン・バレー症候群等が追記された。   

ウム  仏AFSAPSは製造販売元に対して、重篤なアレルギー反応症例数の増加は認  フランス  
められていないが、予防措置として、ヘパリンナトリウム2ロットの回収  
を要請した。   

キ   

の安定性に問題があることが判明し、癌胎児性抗原（CEA）の正確な測  
定が出来なくなる可能性があるため、当該企業は、そのロットを回収する  
よう各国販売会社に通知した。  

米FDAはTheDataCollectiononAdverseEventsofAntiTIIIVDrugs  米国  
Studyのデータ解析により、ジダノンンまたはアバカビルを服用している  
患者での心臓発作の危険性は、他の心疾患の危険因子を有する患者で高ま  
る可能性が示唆されたことを受け、今後も引き続き検討をしてくため、検  
討が終了するまで潜在的な危険性及び有益性を考慮する必要がある旨、医  
療専門家に対して注意喚起した。   

ン  英MHRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
用すべきでないという英国医薬品委員会（CrIM）の勧告を受け、注意喚起  
を行った（MHRAプレスリリース）。  

製薬企業は、2歳末満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

ン′・  英MHRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国   
配   

を行った（MHRAプレスリリース）。  

製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

腺  
ある場合は廃棄、使用中止等の措置がなされた。   

ウム  重篤な有害事象発現により米国においてヘパリンナトリウム製剤の自主回  オーストラリ  
収が行われたこと及びその製品原薬からヘパリン様の異物（過硫酸化コン  ア  
ドロイチン硫酸）が検出されたことを受け、豪TGAはヘパリン製剤のヘパ  
リン様異物の混入状況につき検査した結果を公表した。公表結果を受け、  
ヘパリン様異物の混入が確認された該当バッチについて、自主回収が行わ  

れた。   

ル  

誤って低い結果が得られる可能性があり、これにより一部の糖尿病患者で  
高血糖状態を見逃す可能性があるため、当該製造元よりMHRAと英国内の33  
の病院に対して対象ロットの使用中止を依頼した。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

ロ  塩酸メトホルミ   

2  ヘパリンナトリ   

3  シスプラチン   

4  黄熱ワクチン   

5  ヘパリンナトリ   

6  癌胎児性抗原   

7  ジグノシン   

8  塩酸エフェドリ   

9  ジヒドロコデイ  

エフェドリン   

10  ヒト絨毛性性  
ホルモンキット   

四  ヘパリンナトリ   

12  自己検査用グ  

スキット  
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

13  トロピカミド・塩酸  英腑IRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
フェニレフリン   用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  

を行った（MHRAプレスリリース）。  

製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用■上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

14  塩酸ドキシサイクリ  米国添付文書のWARNI．NGSとPRECATIONSの項に、クロストリジウム・ディ  米国  
ン   フィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

15  クラリスロマイシン  米国添付文書のWARNINGSとPRECATIONSの項に、クロストリジウム・ディ  米国  
フィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

16  ヘパリンナトリウム  米国添付文書のWARNINGSの項に、致死的投薬ミス、新生児への使用、ヘパ  米国  
リン誘発血小板減少症及び血栓症等に関する注意喚起を追記した。   

17  ヘパリンナトリウム  米国添付文書のWARNINGSの項に、致死的投薬ミス、新生児への使用、ヘパ  米国  
リン誘発血小板減少症及び血栓症等に関する注意喚起を追記した。   

18  ヘパリンナトリウム  製造販売元は、ヘパリンナトリウムの製品原薬2ロットにヘパリン様の異  米国  
物が混入していたとの報告を受けたため、ヘパリンプレフィルドシリンジ  
の自主回収した。   

19  ［一般用医薬品］   英MHRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
かぜ薬（内用），  用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  
鎮咳去疾薬   を行った（MHRAプレスリリース）。  

製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

20  クエン酸フェンタニ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）が、あるメーカーの慢性痺痛治療用  英国  
′レ   フェンタニル含有経皮パッチ剤の照会事項に関する再検討を行い、改めて  

有効性と安全性を保証するために必要とされる主要な要件を十分に満たし  
ていないとの結論とし、マーケテイング認可の拒否と、必要に応じて与え  
られた認可を停止することを勧告した。   

21  パミドロン酸ニナト  米国添付文書のPRECATIONSの項に、バミドロン酸ニナトリウムを含むビ  米国  
リウム   フォスフォネートによる腎機能の夢化および腎不全に関する注意喚起が追  

記された。   

22  ヘパリンナトリウム  米国添付文書のWARNINGSの項に、致死的投薬ミス、新生児への使用、へパ  米国  
リン誘発血′ト板減少症及び血栓症等に関する注意喚起を追記した。   

23  シルデナフィルクエ  米FDAと欧州医薬品庁EMEAの要請により、PDE5阻害剤とhearingloss（難  米国  
ン酸塩   聴）の関連性評価を行い、他PDE5阻害薬との整合を図るために、当該製品  

のUSPI及びPPI（PatientPackageInsert）の改訂を行った。CCDSも同様  
に改訂された。  
〔USPI〕「PRECAUTIONS」の項に、急激な聴力低下及び突発難聴、  
「ADVERSEREACTIONS」の項に、痙攣発作が追加された。   

24  メシル酸ペルゴリド  ペルゴリドのCDSが改訂された。   米国  
「SpecialWarningsandSpecialPrecautionsforUse」の項に、高用量  
での投与あるいは曝露の累積が弁膜病変を発現するリスク要因であるとの  
エビデンスがあると追記された。主な内容としては、セカンドラインとす  
ること、3mg／日を超える用量で投与しないこと、心エコー等のモニタリン  
グを行うこと。   
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措置概要   措置国  

英世RAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の′ト児に使  英国  
用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  
を行った（Ⅶ1RAプレスリリース）。  
製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の′J、児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を埠加することに自主的に同意している。  

フェンタニル含有経皮パッチ剤のCCDSが改訂された。   米国  
「Specialwarningsandspecialprecautionsforuse」の項に、「傷が  
ついたパッチは使用しないこと」、「フェンタニルは他のオピオイド作動  
薬との同様の中毒があり，乱用や企図的誤用により，過量投与や死に至る  
ことがある。オピオイド中毒の傾向のある患者には適宜投与量の調節が可  
能な剤型を使用すること。また，乱用，誤用，噂癖の徴候をモニタリング  
することが望ましい」等が追記された。また、「Undesirableeffects」  
の項に、rPregnancyandlactation」の項同様の内容「妊娠中に慢性的  
に本剤を使用していた母親から生まれた新生児に新生児薬物離脱症候群が  
みられたとの報告がある。」が追記された。   

ナト  米FDAは、モンテルカストナトリウムと気分、行動変化、自殺傾向および  米国  
自殺との因果関係について調査中であることを明らかにし、モンテルカス  
トナトリウム服用患者の自殺傾向、行動及び気分の変化を観察すべきであ  
る旨、医療従事者へ注意喚起した。   

ウム  製造販売元は、製品原薬からヘパリン様の異物が検出された問題に関連  米国  
し、米国内において該当ロット製品の自主回収した。  

当該シャンプー1％製剤のCCDSが改訂された。   米国  
「pregnancyandlactation」の項において、 「吸収されない」との記載  
から，「適当な試験研究はなされていないものの，妊娠または授乳中女性  
の当該シャンプー1％使用について危険性は知られていない。」へ変更さ  
れた。  
「Undesirableeffects」の項において、Veryrareとして，過敏症，脱毛  
症，毛髪変色，毛質異常，発疹，毒麻疹，そう痺症，皮膚乾燥，適応部位  
反応が追記された。  

当該2％クリーム製剤のCCDSが改訂された。   米国  
「Pregnancyandlactation」の項において、「吸収されない」との記載  
から，「適当な試験研究はなされていないものの，妊娠または授乳中女性  
の当該2％クリーム使用について危険性は知られていない。」へ変更され  
た。  
「undesirableeffects」の項において、Veryrareとして，過敏症，発  
疹，毒麻疹，そう痺症，紅斑，適応部位反応が追記された。  

当該シャンプー2％製剤のCCDSが改訂された。   米国  
「pr・占gnancyandlactation」の項において、 「吸収されない」との記載  
から，「適当な試験研究はなされていないものの，妊娠または授乳中女性  
の当該シャンプー2％使用について危険性は知られていない。」へ変更さ  
れた。  
「Undesirableeffects」の項において、Veryrareとして，過敏症，発  
疹，毒麻疹，そう痔症，皮膚乾燥，適応部位反応が追記された。  

当該錠剤のCCDSが改訂された。   米国  

「Undesirableeffects」の項において、Veryrareとして，光線過敏症が  
追記された。   

リ                                                                                                                                                                             ン  英Mト1RAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳末満の小児に使  英国  
用すべきでないという英国医薬品委員会（CtlM）の勧告を受け、注意喚起  
を行った（MHRAプレスリリース）。  
製薬企業は、2歳未満の′ト児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

25  ［一般用医薬品】  

かぜ薬（内用）   

26  フェンタニル   

27  キンテルカスト  

リウム   

28  ヘパリンナトリ   

29  ケトコナゾール   

30  ケトコナゾール   

31  ケトコナゾール   

32  ケトコナゾール   

33  塩酸エフェド  
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

34  硫酸アバカビル   米FDAはTheDataCollectionpnAdverseEventsofAnti－HIVDrugs  米国  
Studyのデータ解析により、ジダノシンまたはアバカビルを服用している  
患者での心臓発作の危険性は、他の心疾患の危険因子を有する患者で高ま  
る可能性が示唆されたことを受け、今後も引き続き検討をしてくため、検  

琵琶妄言嘉言語憲簑羞管警及び有益性を考慮する必要がある旨、医   
35  タダラフィル   SmPCが改訂された。   英国  

rundesirableeffects」の項に、頻度不明として痩攣、一過性健忘、突  
発難聴が追記された。また突発難聴の注釈として、「市販後及び臨床試験  
で、タダラフィルを含む全てのPDE5阻害剤服用症例において、突発難聴ま  
たは難聴が少数例報告されている。」が追記された。   

36  dl－マレイン酸ク  英MHRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
ロルフユニラミン  用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  

を行った（MHRAプレスリリース）。  
製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

37  ［一般用医薬品］   英MHRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
ジフェンヒドラミン  用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  
含有みずむし・たむ  を行った（MHRAプレスリリース）。  
し用薬   製薬企業は、2歳未満の′ト児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  

し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

38  前立腺特異抗原キッ  特定ロットにおいて、TPSA濃度が実際より高値になるかもしれない精度不  英国  
ト   良が確認されトTPSA濃度0．0～0．3ng／mLの範囲において、maX．0．2ng／mLま  

で値が上昇することが当該企業の検討により認められたため、その使用を  
中止し、別ロットへの交換を促すという措置がなされた。   

39  ［一般用医薬品］   英MHRAは、特定のOTCの′ト児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
鎮咳去疾薬   用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  

を行った（MHRAプレスリリース）。  
製薬企業は、2歳末満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の′ト児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳丁感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

40  dl－マレイン酸ク  英MHRAは、特定0）OTCの′ト児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
ロルフェニラミン  用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  

を行った（MHRAプレスリリース）。  
製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳■の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

41  レトロゾール   CCDSのUndesirableeffectの項に、血管浮腫、アナフィラキシー様反応が  スイス  
追記された。   

42  ダルテパリンナトリ  豪TGAは、ヘパリン製剤、低分子ヘパリン製剤のヘパリン様の異物（過硫  オーストラリ  
ウム   酸化コンドロイチン硫酸）混入状況について検査結果を公表した。今後、  ア  

オーストラリア国内で流通されるヘパリンナトリウム製剤について過硫酸  
化コンドロイチン硫酸の出荷前検査を義務付けた。   
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措置概要   措置国   

エ／レ  英MHRAは、ACE阻害薬及びアンジオテンシンII受容体括抗薬（ARB）は妊婦  英国  
及び妊娠している可能性のある婦人に投与しないよう情報握供した。  
〔DrugSafetyUpdate〕  
米国のコホートスタディーの結果によると、妊娠初期にACE阻害剤に暴露  
された児は暴露を受けなかった児に比べ奇形のリスクが高い（2．71倍。  

95％信頼区間1．72－4．27）。とくに心・血管系及び中枢神経系の先天性奇形  

のリスクが増大する。   

ナト  イタリアにおいて、ヘパリン原薬にヘパリン様の異物の混入が認められた  イタリア  
ので、該当ロットについて自主回収が行われた。  

MDS／CSDSが改訂された。   ドイツ  
「WarningsandPrecautions」の項に、「ニコランジルは胃潰瘍と皮膚潰  
瘍の発現を誘導する可能性がある。もし潰瘍が発現した場合は、ニコラン  
ジルの服用の中止することを推奨する。ニコランジルと副腎皮質ステロイ  
ドを併用したときに腸管穿孔が発現することが過去に報告されている。」  
等が記載された。  
「Adversereactions」の項に、「舌潰瘍、腸潰瘍、月工門潰瘍のような消  
化管潰瘍」、「皮膚潰瘍」、「肝炎、胆汁うっ滞、または黄症等の肝疾  
患」等が追記された。   

ニコー  当該製造元は、対象ロットを出荷したイギリス、アイルランド、フラン  英国  
ス、イタリア、スペインの会社に対して、「特定ロットの一部において、  
高血糖の血液を測定した場合、誤って低い結果が得られる可能性がある。  
これによって、患者に対する不適切な治療に繋がる可能性がある。」た  
め、対象ロットの使用中止及び回収等の措置を通知した。  

］  英MHRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  
を行った（M11RAプレスリリース）。  
製薬企業は、2歳未満の′ト児に対する使用方法等の記載をラ／ヾルから削除  

し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

酸モ  欧州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  
・SPECIALWARNINGSANDPRECATIONSFORUSE、ADVERSEREACTIONS：進行  
性多巣性白質脳症に関する注意喚起の追記  
・PREGNANCYAND LACTAT10N：先天性奇形児の出産の追記   

リン  tlealthCanadaは、CanadianAdverseReactionNewsletterを発行し、本  カナダ  
剤投与後に重篤な精神症状が発現した報告の情報をウェブサイトに掲載し  
た。  

本剤によると疑われる副作用「攻撃性」、「抑うつ」、「自殺念慮」等が  
認められた。  

］  豪TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬  オーストラリ  
は、2歳未満の小児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  ア  
べきと、発表した。（2歳末満の小児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  
蒙TGAは、既に2歳未満の小児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の／ト児への使用を削除するよう注意  

喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の小児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。  

英MHRAは、ACE阻害薬及びアンジオテンシンII受容体桔抗薬（ARB）は妊婦  英国  
及び妊娠している可能性のある婦人に投与しないよう情報提供した。  
〔DrugSafetyUpdate〕  
米国のコホートスタディーの結果によると、妊娠初期にACE阻害剤に暴露  
された児は暴露を受けなかった児に比べ奇形のリスクが高い（2．71倍。  

95％信頼区間1．72－4．27）。とくに心・血管系及び中枢神経系の朱天性奇形  

のリスクが増大する。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

43  ペリンドプリルエ  

ブミン   

44  エノキサパリンナ  

リウム   

45  ニコランジル   

46  自己検査用グルコ  

スキット   

47  ［一般用医薬品  
かぜ薬（内用）   

48  ミコフェノール酸  
フェチル   

49  酒石酸バレニクリ   

50  ［一般用医薬品  

かぜ薬（内用）   

51  シラザプリル   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般各）  

52  ヒトインスリン（遣  米FDA／MedWatchは、特定の吸入型インスリンにおいて■、臨床試験や市販後  米国  
伝子組換え）   調査で原発性肺悪性腫瘍が報告されたため、当該製品の「WARNINGS」の項  

に原発性肺悪性腫瘍を追記すると公表した。   

53  エペロリムス   心移植を対象とした治験においてエペロリムス3mg投与群の死亡率の上昇  スイス  
が認められたため、独立データモニタリング委員会より3mg投与群の新規  
症例壷録を中止するよう勧告がなされたことを受け、製造販売元は、治験  
に関わる医師に対して、注意喚起文書を配布した。   

54  ［一般用医薬品］   豪TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬  オーストラリ  
かぜ薬（内用）   ア     は、2歳未満の′ト児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  

べきと、発表した。（2歳未満の小児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  
豪TGAは、既に2歳未満の小児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の小児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の小児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

55  メシル酸ジヒドロエ  CDSが改訂された。   スイス  
ルゴタミン   rspecialWarningsandSpecialPrecautionsforUse」の項に、「軽度  

～中等度の肝機能障害患者、特に胆汁うっ滞のある患者では適切に観察を  
行うべきである。」が追記された。  
「undesirableeffects」の項に、「市販後の使用において、筋痙縮、末  
梢性虚血及び壊症の報告がある。」が追記された。  
「overdose」の項に、過量投与時の血管痙攣の症状として「末梢性虚血」  
及び「壊症」が追記された。   

56  グルナビルエタノー  ブラジルにおいて、グルナビルエタノール付加物使用時の肝障害につい  ブラジル  
ル付加物   て、DearHealthCareProfessionalLetterが配布された。   

57  ヒトインスリン（遣  米FDA／MedWatchは、特定の吸入型インスリンにおいて、臨床試験や市販後  米国  
伝子組換え）   調査で原発性肺悪性腫瘍が報告されたため、当該製品の「WARNINGS」の項  

に原発性肺悪性腫瘍を追記すると公表した。   

58  レポフロキサシン  仏AFSSAPSは、G6PD欠損症患者に溶血性貧血を引き起こすリスクがあるま  フランス  
たは誘発することが判明している薬剤について、薬剤使用にあたり遵守す  
べき指示内容を5段階に分類し定義したことを公表した。   

59  ナリジクス酸   仏AFSSAPSは、G6PD欠損症患者に溶血性貧血を引き起こすリスクがあるま  フランス  
たは誘発することが判明している薬剤について、薬剤使用にあたり遵守す  
べき指示内容を5段階に分類し定義したことを公表した。   

60  メシル酸サキナビル  独BfArMは、「スポーツにおけるドーピングの撲滅の向上に関する法律」  ドイツ  
の予防措置及び相互作用の項に、ニンニク成分含有製剤とサキナビル製剤  
の相互作用について追記した。   

61  酒石酸トルテロジン  CDSが改訂された。   米国  
「SpecialWarningsandPrecautionsforUse」の項に、トルテロジンを  
慎重に投与すべき患者として、「重症筋無力症のある患者」が追記され  
」 ○   

62  ダルテパリンナトリ  中国製の粗ヘパリンナトリウムに過硫酸化コンドロイチン硫酸が混在した  米国  
ウム   ロットが多数確認されたことを受け、デンマークにおいてヘパリン製品の  

回収が行われた。   

63  ヒトインスリン（遺  米FDA／MedWatchは、特定の吸入型インスリンにおいて、臨床試験や市販後  米国  
伝子組換え）   調査で原発性肺悪性腫瘍が報告されたため、当該製品の「WARNINGS」・の項  

に原発性肺悪性腫瘍を追記すると公表した。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名う  

64  ヘパリンナトリウム  米国添付文書のWARNINGSの項に、致死的投薬ミス、新生児への使用、ヘパ  米国  
リン誘発血′J、板減少症及び血栓症等に関する注意喚起を追記した。   

65  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）   ・相互作用：ペパシズマプ（遺伝子組換え）及びマレイン酸スニチニプの  

併用における微小血管症性溶血性貧血に関する注意喚起  
・副作用：転移性乳癌患者を対象とした臨床試験におけるうっ血性心不全  
の増加、発声障害 等   

66  ペパシズマブ（遺伝  製造販売元より、ペパシズマブ（遺伝子組換え）及びマレイン酸スニチニ  スイス  
子組換え）   プの併用における微小血管症性溶血性貧血について、DearHealthcare  

ProfessionalLetterが発出された。   

67  ［一般用医薬品］   豪TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬  オーストラリ  
鼻炎用内服薬   ア     は、2歳末満の小児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  

べきと、発表した。（2歳未満の小児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  
豪TGAは、既に2歳未満の′ト児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の小児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の小児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

68  ［一般用医薬品］   豪TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬  オーストラリ  
かぜ薬（内用）   ア     は、2歳未満の小児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  

べきと、発表した。（2歳未満の小児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  
豪TGAは、既に2歳末満の小児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の小児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の小児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

69  セフィキシム   欧州添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   ドイツ  
・SPECIALWARNINGSandPRECAUTIONSforUSE：ペニシリンに対するアレ  
ルギーを有する患者での交差アレルギーの可能性、重度の胃腸障害患者へ  
の投与、ニフェジピン及び抗凝固薬との相互作用に関する注意喚起   

70  ［一般用医薬品］   豪TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬  オーストラリ  
かぜ薬（内用）   は、2歳未満の小児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  ア  

べきと、発表した。（2歳未満の小児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  
豪TGAは、既に2歳未満の小児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の小児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の小児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

71  ミコフェノール酸モ  米FDAは、ミコフェノール酸モフェチルおよびミコフェノール酸投与と進  米国  
フェチル   行性多巣性白質脳症（PML）の発現が関連する可能性について調査中であ  

るため、調査終了まで、患者および担当医は免疫抑制状態における限局性  
の神経学的徴候、症状といったPML発現の可能性に注意すべきである旨、  
医療専門家に対して注意喚起した。   

72  ［一般用医薬品］   英MHRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳末満の小児に使  英国  

かぜ薬（内用）   

用すべきでないという英国医薬品委員会（CrlM）の勧告を受け、注意喚起  
を行った（附IRAプレスリリース）。  

製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

73  ［一般用医薬品］   蒙TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬  オーストラリ  
かぜ薬（内用）   ア     は、2歳未満の／ト児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  

べきと、発表した。（2歳未満の／ト児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  
豪TGAは、既に2歳未満の小児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の′ト児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の′j、児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

74  イブプロフェン   CCDSが改訂された。   米国  
「pRECAUTIONS」の項に、心筋梗塞や脳卒中等の動脈血栓症に関する臨床  
試験・疫学データでは、高用量・長期投与でのリスク上昇の可能性が示唆  
されている等が追記された。  
「DRUGINTERACTIONS」の項に、抗凝血剤、抗血′J、板剤、SSRI、副腎皮質  
ステロイド、COX－2阻害剤、その他NSAIDs等との薬物相互作用が追記され  
た。   

75  タダラフィル   CDSが改訂された。   米国  
2つの臨床薬理声験で、健常人において選択的α遮断薬であるタムスロシ  
ンを併用した際に、有意な血圧の減少は認められず、失神を含め血圧低下  
に関連する症状が認められたことにより、「SpecialWarningsand  
SpecialPrecautionsforUse」の項に記載されていた「18人の健常人を  
対象としたタダラフィル単剤投与の臨床薬理試験において、α遮断剤であ  
るタムスロシンの併用時に症候性の低血圧は認められなかった。」の文言  
が削除されるとともに、「InteractionwithOtherMedicamentsand  
OtherFornSOfInteraction」の項の記載も改められた。   

76  イミグルセラーゼ  米国   
（遺伝子組換え）   

77  ［一般用医薬品］   豪TGAは、多くの鎮咳、・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬   オーストラリ  
鎮咳去疾薬   ア     は、2歳未満の小児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  

べきと、発表した。（2歳末満の′ト児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  
豪TGAは、既に2歳未満の小児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の小児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳末満の′ト児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

78  ［一般用医薬品］   英MtIRAは、特定のOTCの小児用鎮咳・感冒薬について、2歳未満の小児に使  英国  
かぜ薬（内用）   用すべきでないという英国医薬品委員会（CHM）の勧告を受け、注意喚起  

を行った（MHRAプレスリリース）。  
製薬企業は、2歳未満の小児に対する使用方法等の記載をラベルから削除  
し、2－6歳の小児向けの使用上の注意（1日最大服用量、他の鎮咳・感冒薬  
との併用禁止など）を追加することに自主的に同意している。   

79  非ピリン系感冒剤  豪TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬  オーストラリ  
（2），   ア     は、2歳未満の小児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  
非ピリン系感冒剤  べきと、発表した。（2歳未満の小児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  
（3）   て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  

念があるため。）  
豪TGAは、既に2歳未満の′ト児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳未満の小児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の小児  
に任用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

80  塩酸シプロフロキサ  米国添付文書のPATIENTINFORMATIONの項に、キノロン製剤を投与されて  米国  
シン   いる患者において光線過敏症及び光毒性が報告されている旨、追記され  

」 0   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

81  クロトリマゾール，  米FDA及び当該企業は、クロトリマゾールとベタメタゾン配合外用薬の製  米国  
ベタメタゾン・d－  品情報改訂を行い、「ADVERSEREACTONS」の項に、「毛細血管脆弱」と  
マレイン酸クロル  
フェニラミン，  

吾輩酸ベタメタゾ  
ン・硫酸ゲンクマイ  
シン   

82  ニソルジピン   米FDA及び当該企業は、ニソルジピン製剤の製品情報改訂を行い、   米国  
「InformationforPatients」の項に、添加剤として食用黄色5号（ター  
トラジン）を含んでおり、それによって感受性の高い患者はアレルギー様  
症状（気管支喘息含む）を発症する可能性があることや、一般の患者では食  
用黄色5号に対して過敏症を示す率は低いが、アスピリン過敏症を示す患  
者は、食用黄色5号に対して頻繁に過敏症を示すことを追記した。   

83  オルメサルタン メ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、アンジオテンシンⅠⅠ受容体括抗  英国  
ドキソミル  薬について、妊娠中の使用に関する製品表示勧告を行った。  

・妊娠第1トリメスタ一における使用は避けるべきあると製品表示に記載  
すること。  
・製品表示に既に記載されている妊娠第2、第3トリメスタ一における使用  
禁忌については、引き続き記載しておくこと。   

84  エリスロマイシン  米国添付文書内のWARNINGSの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連  米国  
下痢症についての注意喚起を追記した。   

85  ダルテパリンナトリ  米FDAがヘパリン原薬の製造元の査察を行ったところ、薬理活性原末の製  米国  
ウム   造において米国のCGMPから重大な逸脱（不純物の除去、供給者の評価シス  

テム、試験方法及び製造施設の適正等）が認められたため、WARNING  
LETTERを発出した。   

86  ［一般用医薬品］   豪TGAは、多くの鎮咳・感冒薬に配合されている鎮静性抗ヒスタミン薬   オーストラリ  
ア   ビタミンB6含有一般  は、2歳未満の小児に対しては処方せん医薬品としてのみ入手可能となる  
点眼薬   べきと、発表した。（2歳未満の小児に対する鎮咳・感冒薬の使用におい  

て、多剤の誤用、投薬過誤、偶発的過量投与、偶発的暴露と同時使用に懸  
念があるため。）  

豪TGAは、既に2歳未満の小児への使用が承認されているOTC鎮咳・感冒薬  
の製薬企業に対し、表示から2歳末満の小児への使用を削除するよう注意  
喚起しており、また、同国で販売するOTC鎮咳・感冒薬に「2歳未満の小児  
に使用しないこと」と表示しなければならない旨の注意喚起を行うと発表  
した。   

87  塩酸シプロフロキサ  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   ・WARNINGS：過敏症反応及び偽膜性大腸炎に関する注意喚起  
・PRECAUTIONS：高齢者の睦疾患に対するリスク高齢者のクラスIA、クラ  
スHI抗不整脈薬併用時のQT延長への注意喚起  
・ADVERSEREACTION：肝不全に関する注意喚起   

88  C反応性蛋白キット  当該製造元は、当該製品にEDTA加血祭を使用した場合、ヘパリン加血膿や  英国  
血清に比べ高値に測定されることが確認されたため、「EDTA加血祭を使用  
しないように」という情報をレターにより全ての該当顧客に連絡すると同  
時に、今後出荷する全ロットに対して、同様の内容を記載した注意書きを  
封入するという措置を行った。   

89  ソマトロピン（遺伝  CCDSが改訂された。   米国  
子細換え）   「Contraindications」の項においては、「プラダーウィリ」症候群の患  

者のうち、高度な肥満又は重篤な呼吸器障害のある患者」の記載が削除さ  
れ、「本剤の有効成分または含有成分に対し過敏症のある患者」が追記さ  
れた。  
「Undesirableeffects」の項に、「市販後の経験において、因果関係は  
明らかでないが、ソマトロピンで治療されたプラダーウイリー症候群の患  
者において、まれに突然死の症例が報告されている。」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）  

90  グルテ′くリンナトリ  独BfArMは、非経口投与目的の分画ヘパリンおよび未分画ヘパリン製剤に  ドイツ  
ウム   ついて、製造に使用する原薬のNMRを用いた検査の実施を指示した。この  

純度検査で過硫酸化コンドロイチン硫酸が存在しないことが証明されてい  
る場合のみ、市場への流通を許可される。   

91  腹膜透析液（4－  腹膜透析液（4－5）の使用患者において腹膜炎発現率が上昇したため、該  インド  
5）   当ロットに対する現品交換を行った。   

92  硫酸アバカビル   CCDSのWARNINGSANDPRECAUTIONSの項に、心筋梗塞のリスクに関する注意  英国  
喚起が追記された。   

93  テルミサルタン   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、アンジオテンシンⅠⅠ受容体括抗  英国  

薬について、妊娠中の使用に関する製品表示勧告を行った。  
・妊娠第1トリメスタ一における使用は避けるべきあると製品表示に記載  
すること。  
・製品表示に既に記載されている妊娠第2、第3トリメスタ一における使用  
禁忌については、引き続き記載しておくこと。   

94  pH4処理酸性人免  米FDAは、マルトース含有静注用免疫グロブリン製剤使用時のグルコース  米国  
疫グロブリン   脱水素酵素ピロロキノリンキノン（GDH－PQQ）法を用いる血糖測定装置で  

の血中グルコース値偽高値表示に基づいたインスリン過剰投与による低血  
糖発作に関する最終報告を公表した。   

95  ロサルタンカリウ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、アンジオテンシンⅠⅠ受容体括抗  英国  
ム・ヒドロクロロチ  薬について、妊娠中の使用に関する製品表示勧告を行った。  
アジド ・妊娠第1トリメスタ一における使用は避けるべきあると製品表示に記載  

，     ロサルタンカリウム  すること。  
・製品表示に既に記載されている妊娠第2、第3トリメスタ一における使用  
禁忌については、引き続き記載しておくこと。   

96  ラロニダーゼ（遺伝  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGS、ADVERSEREACTIONSの項に、ア  米国  
子組換え）   ナフィラキシー反応とアレルギー反応に関する注意喚起を追記した。   

97  エストラジオール  米FDA／MedWatchは、WHI研究の一部として実施していたWomen’sHealth  米国  
InitiativeMemoryStudy（WHIMS）サブスタディーの結果を受け、「BOX  
WARNING」の項に「エストロゲン（プロゲスチン併用の有無に関わらず）  
を心血管疾患または認知症の予防目的で使用すべきない」を追記すると公  
表した。   

98  バルサルタン   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、アンジオテンシンⅠⅠ受容体括抗  英国  

薬について、妊娠中の使用に関する製品表示勧告を行った。  
・妊娠第1トリメスクーにおける使用は避けるべきあると製品表示に記載  
すること。  
・製品表示に既に記載されている妊娠第2、第3トリメスクーにおける使用  
禁忌については、引き続き記載しておくこと。   

99  ダルテパリンナトリ  米FDAは、ヘパリンを含有医薬品について、アナフィラキシー様反応等の  米国  
ウム   事象の増加が認められたこと、へパリン中の混入物質は過硫酸化コンドロ  

イチン硫酸である等を情報提供し、ヘパリン製品に関連したアナフィラキ  
シー様反応等の有害事象を報告するよう医療施設や医療提供者に対し協力  
を要請した。   

100  ラクトビオン酸エリ  米FDA／MedWatchは、エリスロマイシン製剤（経口剤）の「WARNINGS」の項  米国  
スロマイシン・コリ  に、クロストリジウム・ディフィシル関連疾患（下痢）を追記すると公表  
スチンメタンスルホ  

ン酸ナトリウム   

101  トキソプラズマ免疫  特定ロットにおいて、陽性コントロールであるP／Nリファレンスの吸光度  ドイツ  
グロブリンGキット  が低値に出て、結果として患者結果が偽陽性と判定される場合があること  

が判明したため、当該製品ロットの使用中止を顧客レターにて連絡する措  
置を行った。   
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措置概要   措置国   

ット  当該製造元は、特定の尿中アルブミン測定試薬の次に、ジギトキシン測定  ドイツ  
試薬を増設用P分析モジュールで測定した場合、キャリーオーバーにより  
測定値が低くでることが、およそ3万回に1回の頻度で発生することが判明  
したことを受け、「特定の尿中アルブミン測定試薬を使用した後は、当該  
ジギトキシン測定試薬で測定する前に洗浄工程（ExtraWash）を追加設定  
するように」顧客に案内した。  

米FDAは、医療専門家に対し、活性成分が2倍のジゴキシン錠が 存在する可  米国  
能性があるため、心不全などの経口治療用ジゴキシンの全ての力価の米国  
国内全域におけるClassI回収を通知した。  

製造販売元は、PhaseⅡ試験おいて肝機能酵素の著名な上昇が認められた  英国  
ことより、C型慢性肝炎治療薬であるHCVRNAポリメラーゼ阻害剤の開発を  
中止した旨、公表した。   

．エロ  製造販売元は、－phaseⅢ試験おいて肝機能酵素の著名な上昇が認められた  英国   

2 a  ことより、C型慢性肝炎治療薬であるHCVRNAポリメラーゼ阻害剤の開発を   
：■  中止した旨、公表した。  

特定ロットにおいて、ガバペンチン錠のボトルに、誤ってアテノロール・  米国  
クロルタリドン錠のラベルが貼付されていたことが判明したため、米国製  
造元は当該ロットを回収した。  

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角誘導体のドパミンアゴニス  英国  

トに関し、SPC及びpatientinformationleaflets（Plノ）の改訂、及び長期  
フォローアップの提案について提言した。  
・Posology：パーキンソン病の適応に対し、3mg／日に最大投与量を制限す  
る。  
・Contraindications：「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」を記載する。  
・Warningandprecautionsforuse：定期的な心エコーのモニタリング  
が必須であり、他の線維化事象の臨床的モニタリングについて推奨するこ  
とを記載する。   

ナト  CDSが改訂された。   スイス  
「Undesirableeffects」の項に、アナフィラキン一反応が追記された。   

リウ  米FDAのウェブサイトに、当該製品のPediatricExcluivityLabeling  米国  
Changesが公表され、「WarningandPrecautions」の項に、「低体温」、  
「カルバペネム系抗生物質との相互作用」、「薬物血中濃度モニタリン  
グ」、「ケトンおよび甲状腺機能検査への影響」及び「HIV、CMV複製への  
影響」が追記された。   

遺伝  非小細胞肺癌及び乳癌を対象としたペパシズマブ（遺伝子組換え）及びス  スイス  

ニチニプを併用した臨床試験が、骨髄抑制、疲労、胃腸合併症等の忍容性  
不良により中止された。   

ア  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   

組換  ・PRECATIONS：透析移行期におけるヘモグロビン、血圧のモニタリングに  
関する注意喚起  
・ADVERSEREACTIONS：狭心症、胸痛、心停止、感染、筋痙攣の追記 等   

サー  豪医薬品副作用諮問委員会CMECは、ビタミンB6製剤の高用量、長期服用に  オーストラリ  
ア   よる神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起をLABELに  
追記するよう提案した。なお、文面については今後の会議で検討されるこ  
ととなった。  

CCl）Sが改訂された。   米国  
双極性障害に対する補助療法の適応が追加された。また、双極性障害患者  
における臨床試験結果として、「UndesibableEf’fects」の項に、食欲不  
振、協調運動異常、視力低下、姿勢異常、不規則月経、月経障害、顔面浮  
腫、注射部位腫脹が追記された。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

102  ジギトキシンキッ   

103  ジゴキシン   

104  リバピリン   

105  ペグインターフェ  

ン アルファー2  

（遺伝子組換え〕■   

106  ガバペンチン，  

アテノロー／レ   

107  カ／ヾルゴリン   

108  フルパスタチンナ  

リウム   

109  バルブロ酸ナトリ  

ム   

110  ペパシズマブ（遺  

子組換え）   

111  グルベポェチン  

ルフア（遺伝子組  

え）   

112  リン酸ビリドキサ  

ル   

113  リスペリドン   
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番  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

114  ヘパリンナトリウム  重篤な有害事象発現によりヘパリンナトリウム製剤の自主回収が行われた  米国  
こと及びその製品原案からヘパリン様の異物が検出されたことを受け、具  
物が混入した原薬から製造された他社製品の該当ロットについて、米国内  
において自主回収が行われた。   

115  塩酸ミノサイクリン  製造販売元は、ボトルの一つに塩酸ミノマイシンではなく免疫抑制剤アザ  米国  
チオブリンが入っていたため特定ロットを自主回収した。   

116  ナリジクス酸   米国添付文書のWARNINGS、PRECATIONSの項に、クロストリジウム・ディ  米国  
フィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

117  塩酸テルビナフィン  豪TGAは、医療従事者に対して経口テルビナフィンと無顆粒球症・他の造  オーストラリ  
ア    血機能障害・ステイープンス・ジョンソン症候群・肝不全等との関連につ  
いて注意喚起を行った。   

118  グルナビルエタノー  カナダHealthCanadaにおいて、グルナビルエタノール付加物とリトナビ  カナダ  
ル付加物   ルの併用たよる薬剤性肝毒性についてDearHealthcareProfessional  

Letterが配布された。   

119  アプロチニン   米FDAは、アブロチニンが心臓手術中の出血量の軽減に用いられた場合」  米国  
他の抗線溶薬に比べて死亡リスクが上昇することが報告されたため、製造  
販売元が病院の薬剤部及び医薬品の卸からすべてのアプロチニンの在庫を  
回収することを公表した。   

120  ミコフェノール酸モ  米FDAは、ミコフェノール酸モフェチルおよびミコフェノール酸投与によ  米国  
フェチル   る進行性多巣性白質脳症（P血）の発現及び先天性奇形児の出産につい  

て、医療専門家に注意喚起した。   

121  酒石酸バレニクリン  USPI及びMedGuideが改訂された。   米国  
〔USPI〕「WARNINGS」の項に、「医療関係者は、患者及び介護者に対して  
本剤を投与後に激越、抑うつ気分、いつもと異なる患者の行動の変化（患  
者にとっ’て典型的でない症状）および自殺念慮や自殺企図が認められた際  

には本剤の服用を中止し、すぐに医療関係者にコンタクトするようアドバ  
イスすること。」が追記さ．れた。   

122  セフトリアキソンナ  ニュージーランドにおいて、以下の注意喚起がされた。  、ヾ、・・・－－ ニュ】ン／－フ  

トリウム   ・セフトリアキソンとカルシウム又はカルシウム含有溶液の非経口同時投  ンド  
与により、血管内又は肺で沈殿が析出する可能性があるため、非経口同時  
投与は行わず、48時間の間隔をあけること。  
・高ビリルビン血症の新生児は禁忌であること。   

123  ジゴキシンキット  当該製造元は、測定に必要な製品固有のパラメーターが保存されている  米国  
アッセイファイルの一部が含まれていなかったことを受け、各国に対し  
て、カスタマーレターを送付した。   

124  乾燥濃縮人血液凝固  米国製造会社は、2007年10月から2008年4月にかけて受領した89件の有害  米国  
第8因子   事象報告の提出が遅れたことに対する説明文書を、米国、EU等の規制当局  

に報告した。   

125  ペグピソマント（遺  USPIが改訂された。   米国  
伝子組換え）   「Preeautions」及び「Post－marketingexperience」の項に、「本剤を投  

与した5％未満の患者において、脂肪肥大症が報告された。」が追記さ  
れ、「Dosageandadministration」の項に、「脂肪肥大症の発現を防ぐ  
ために、本剤の投与は大腿・腎部・上腕・腹部に行い、毎日違う部位に投  
与を行った方がよい。」が追記された。  
「Post－marketingexperience」の項に、「無症候性トランスアミナーゼ  
上昇」に関する記述が追記された。   
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措置概要   措置国   

ゴリド  ニュージーランドMedsafeは、国内の薬剤を処方する医療関係者に対し    、ヾ■ ・一一■ ニューン′‾フ  
て、ドーパミン作動薬服用後に病的賭博発症リスクがあることを通知し  ンド  
た。また、医療従事者は患者の家族や介護者に対して、病的賭博などの衝  
動的行動について警戒するように注意喚起すべきであることが通知され  
」 0   

ダイア  
等   NsAIDsの安全性の評価結果を受けて、ニュージー ランドで認可されてい  ンド  

る全ての非選択的NSAIDsについて、心臓血管、皮膚および胃腸のリスクに  
ついてのwarningを追加した。  

〔PrescriberUpdate〕   

ロこ／  特定ロットにおいて、バイアルの中に結晶化した有効成分が混入していた  米国  
ため、当該製造元は対象ロットを回収した。   

－ト  ニュージーランドMedsafeは、スタチン以外の抗高脂血症薬（フィプラー  、十 －  

トまたはエゼチミブ）にも記憶喪失やうつ症状といった精神神経系副作用  ンド  

の発現リスクがあると公表した。（ェゼチミブの処方を開始してから4日  
後に症状が発現したとの報告がある。）  

〔PrescriberUpdate〕   

詞   ュージーランドM edsafeは、医薬品副作用委員会（MARC）の′ト児におけ  ニューン／－フ  

る鎮咳薬及び感冒薬の安全性の評価結果を受けて、全ての鎮咳薬及び感冒  ンド  
薬の使用を2歳未満に対して禁忌とする勧告を行った。（米FDAによる小児  
における鎮咳薬及び感冒薬の安全性のレビューを受けて。）  

〔prescriberUpdate〕   

険査用  当該製造元は、当該製品の構成試薬であるミノサイクリンに対する耐性化  英国   
削感受  が進むにつれて、ミノサイクリンの薬剤感受性結果が低く測定される可能   
・液体  性がある臨床株があることを確認したため、当該製品を販売しているフラ   
キット  ンスに顧客レターを送付した。   

ピウム  当該製造元は、特定ロットにおいて、動力学的微粒子投与量試験の結果、    、ヾ、－－ ニューン／－フ  
当該製品の安全性・有効性に対し影響を及ぼすものではなかったが、米国  ンド  
の規格に不適合であったため、コンプライアンス上の理由から対象ロット  
を回収した。  

ニュージーランドMedsafeは、医薬品副作用委員会（MARC）の非選択的  ニュ」【一ン／－フ  

NSAIDsの安全性の評価結果を受けて、ニュージーランドで認可されてい  ンド  
る全ての非選択的NSAIDsについて、心臓血管、皮膚および胃腸のリスクに  
ついてのwarningを追加した。  

〔prescriberUpdate〕   

ノン  ニュージーランドMedsafeは、医薬品副作用委員会（MARC）の小児におけ  ニューン／－フ  
る鎮咳薬及び感冒薬の安全性の評価結果を受けて、全ての鎮咳薬及び感冒  ンド  
薬の使用を2歳末満に対して禁忌とする勧告を行った。（米FDAによる小児  
における鎮咳薬及び感冒薬の安全性のレビューを受けて。）  一  

〔prescriberUpdate〕   

サゾシ  USPIが改訂された。   米国  
「PRECAUTIONS」及び「ADVt‡RSEREACTIONS」の項に、「虹彩緊張低下症候  
群」に関する記述が追記された。   

ット  当該製造元は、特定の生化学用分析装置におい て、当該試薬カセットの  ドイツ  

バーコードラベルの読取不良が生じることがあることを受け、顧客に対し  
「1．カセット挿入時にカセットを若干傾ける、2．弊社指定のクリーニング  

用ワイプにて、ラベル表面を5【10回拭く」ことで反射率を減少させる必要  
があることを案内した。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

126  メシル酸ペルゴリ   

127  アスピリン・ダイ  

ルミネート 等  
（NSAIDs）   

128  塩酸アミオダロン   

129  ベザフィブラート   

130  ［一般用医薬品］  

鎮咳去疾薬   

131  クラスⅢ細菌検査  
シリーズ 薬剤感  

性（一般細菌・液  

培地希釈法）キッ   

132  臭化チオトロピウ  

水和物   

133  テノキシカム   

134  塩酸エプラジノン   

135  メシル酸ドキサゾ  
ン   

136  アミラーゼキット  
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

137  抗HBs人免疫グロ  中国SFDAおよび保健省は、中国の製薬企業が生産した静注用人免疫グロプ  中国  
プリン   リン（pH4）を投与された患者6人が死亡したことを受け、該当ロットの販  

売と使用を差し止める緊急措置を行い、製造元に該当ロットの回収を要請  
した。   

138  ポリエチレングリ  中国SFDAおよび保健省は、中国の製薬企業が生産した静注用人免疫グロブ  中国  
コール処理人免疫グ  リン（pH4）を投与された患者6人が死亡したことを受け、該当ロットの販  
ロブリン   売と使用を差し止める緊急措置を行い、製造元に該当ロットの回収を要請  

した。   

139  インドメタシン   ニュージーランドMedsafeは、医薬品副作用委員会（MARC）の非選択的    、ヾ■ －－ ニュ‾ン′－フ  

NSAIDsの安全性の評価結果を受けて、ニュージーランドで認可されてい  ンド  
る全ての非選択的NSAII）sについて、心臓血管、皮膚および胃腸のリスクに  
ついてのwarningを追加した。  

〔PrescriberUpdate〕   

140  シンパスタチン   豪TGAは、スタチン製剤の高用量の使用は筋炎及び横紋筋融解症などの発  オース 
症リスクを上昇させることから、用量に関して注意が必要である、と発表  ア  
した。「処方医はスダチン治療を最低有効量で開始すべきであり、その  
後、もし脂質値に応じて必要性があれば有害事象、特に何らかの筋障害の  
症状に対しモニターリングを行いながら漸増すべきである。」  
〔AustralianAdverseDrugReactionsBulletin〕   

141  プラバスタチンナト  豪TGAは、スタチン製剤の高用量の使用は筋炎及び横紋筋融解症などの発  オーストラリ  
リウム   症リスクを上昇させることから、用量に関して注意が必要である、と発表  ア  

した。「処方医はスタチン治療を最低有効量で開始すべきであり、その  
後、もし脂質値に応じて必要性があれば有害事象、特に何らかの筋障害の  
症状に対しモニターリングを行いながら漸増すべきである 
〔AustralianAdverseDrugReactionsBulletin〕   

142  塩酸ミルナシプラン  SPCが改訂された。   フランス  

「SpecialWarningsandSpecialPrecautionsforUse」の項に、25歳末  
満の若年成人での自殺行動リスクの上昇を含む自殺／自殺念慮と臨床的悪  
化に関する注意喚起が追記された。   

143  リスペリドン   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

144  エタネルセプト（遣  米FDAは、小児及び若年成人におけるTNF阻害剤投与による悪性腫瘍発現に  米国  
伝子組換え）   ついて調査を行った結果、悪性リンパ腫の報告が多かったことを受け、弓  

き続き検討を行うが、検討終了までは小児及び若年成人へのTNF阻害剤投  
与にあたって、医療関係者は、リンパ腫およびその他の癌のリスクの可能  
性について認識しておくべきである旨、注意喚起した。   

145  塩酸バロキセチン水  当該製造元は、アメリカ国内に供給された製品について、ワーフアリン錠  米国  
和物   のボトルに、誤ってバロキセチン錠のラベルが貼付されていたことが判明  

したため、当該製品を回収した。   

146  ザナミビル水和物  CCDSのWARNINGSANDPRECAUTIONSの項に、ザナミビル水和物を含むノイラ  英国  
ミニダーゼ阻害剤を投与されたインフルエンザ患者において、精神神経系  
症状の発現が報告されているため、このような事象が認められた場合に  
は、本剤による治療継続の有益性を患者毎に検討する旨が追記された。   

147  ニコランジル   英MHRAは、ニコランジルの副作用として、今般、月工門を含んだ広い領域の  英国  

消化管潰瘍の発現（重篤なものは穿孔にも至る）リスクに関連があること  
を発表し、医療専門家に対して「消化管潰瘍の症状が発現している患者に  
はニコランジルによる治療が関与している可能性があることを考慮すべき  
である」と忠告した。  
〔DrugSafetyUpdate〕   
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措置概要   措置国   

／ナト  豪TGAは、スタチン製剤の高用量の使用は筋炎及び横紋筋融解症などの発  オーストラリ  
ア   症リスクを上昇させることから、用量に関して注意が必要である、と発表  
した。「処方医はスタチン治療を最低有効量で開始すべきであり、その  
後、もし脂質値に応じて必要性があれば有害事象、特に何らかの筋障害の  
症状に対しモニターリングを行いながら漸増すべきである。」  
lAustralian Adverse Drug Reactions Bulletinl 

／プロ  当該製造元は、特定ロットにおいて、結合型エストロゲン／酢酸メドロキ  米国  
シプロゲステロン錠からの溶出に問題があったため、対象ロットを回収し  
し一0   

／   欧州添付文書のWARNINGSANDPRECAUTIONSの項に、問質性肺炎に関する注  英国  
意喚起が追記された。  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

、（遺  HealthCanadaは、本剤と酢酸オクトレオチド製剤の併用患者で肝酵素が  カナダ  
顕著に上昇するリスクの増加について、医療専門家及び一般使用者に対し  
て通知した。   

デマイ  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGSの項に、クロストリジウム・  米国  
ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

7ミビ  CCDSのPhramacologicalPropertiesandEffectsの項に記載のある幼弱  スイス  
ラットに関する動物実験内の脳中濃度等に関する記載が変更された。  

ー   USPIが改訂された。   米国  
「ORUGINTERACTONS」の項に、「市販後において、非常に稀ではあるが、  
本剤とレポチロキシンを併用した患者で甲状腺刺激ホルモン（TSH）の上  
昇が報告されている。従って、両薬剤を併用する患者においては、TSH値  
の頻繁なモニタリングが推奨される。」が追記された。   

7 二こ  CCDSが改訂された。   スイス   
ニイン  「Undesirableeffects」及び「Overdose」の項にある「麦角中毒」に関  
する記載に「四肢及び他の臓器（腎または脳の血管攣縮など）の血管虚血  
の兆候・症状を生じる」旨が追加された。  

当該企業が自発的に添付文書改訂情報を含むDHPLを配布し、フェンタニル  米国  
パッチ製剤の安全・適正使用を促すことを目的とした安全確保措置を実施  
した。  
（DHPLの主旨）  

・MedicatonGuideの改訂。  
・警告の内容を外箱および個装に直接印刷する。  
・添付文書の改訂（安全性情報、患者向け使用方法等）  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  十＝  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び1rWARNINGS」の項に追加することを指示した。   

レ   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

148  フルパスタチンナ  

リウム   

149  酢酸メドロキシプ  
ゲステロン   

150  塩酸ノギテカン   

151  オランザピン   

152  ペグピソマント（  

伝子組換え）   

153  リン酸クリンダマ  
シ′ン   

154  リン酸オセルタミ  
ル   

155  塩酸セベラマ   

156  酒石酸エルゴタミ  
ン・無水カフェイ  
（1）   

157  フェンタニル   

158  リス／ヾリドン   

159  ハロペリドール   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

160  塩酸セベラマー   USPIが改訂された。   米国  
rDRUGINTERACTONS」の項に、「市販後において、非常に稀ではあるが、  
本剤とレポチロキシンを併用した患者で甲状腺刺激ホルモン（TSH）の上  
昇が報告されている。従って、両薬剤を併用する患者においては、TSH値  
の頻繁なモニタリングが推奨される。」が追記された。   

161  クエン酸トレミフェ  
ン   作為化並行試験の結果、用量依存的にT波の変化を認めたことを受け、欧  

州添付文書にQT延長に関する注意喚起を追記した。   

162  酒石酸ピノレルビン  添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   フランス  

・Posologyandmethodofadministration：′小児への投与に関する注意  
喚起  
・CONTRAINl）ICATIONS：血／J、板が75000／mn3以下の患者  

・ADVERSEREACTIONS：発熱性好中球減少症、食欲不振   

163  塩酸モキシフロキサ  英腑RAから、塩酸モキシフロキサシンの有益性及び安全性のバランスを検  英国  
シ′ンー   討した結果、急性副鼻腔炎及び慢性気管支炎の急性増悪の適応を削除し、  

重症例を除く市中肺炎に対しては第4選択薬として使用を制限されるべき  
である旨のRAPIDALERTの通知が発出された。   

164  ハロペリドール   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

165  デカン酸フルフェナ  米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
ジン   定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  

専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及びrWARNINGS」の項に追加することを指示した。   

166  塩酸クロルプロマジ  
ン′   定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  

専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

167  マレイン酸フルフェ  米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
ナジン   定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  

専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

168  マレイン酸ペルフェ  米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
ナジン   定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  

専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「W＾RNINGS」の項に追加することを指示した。   

169  マレイン酸トリフロ  米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
ペラジン   定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  

専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

170  リン酸クリンダマイ  米国添付文書のBOXWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロストリ  米国  
シン   ジウム・ディフィシル関連性下痢に関する注意喚起が追記された。   

171  塩酸リンコマイシン  米国添付文書のBOXWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロストリ  米国  
ジウム・ディフィシル関連性下痢に関する注意喚起が追記された。   
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措置概要   措置国  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

リ  米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

（遺  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、特定の吸入型インスリンの製品  英国  

情報に肺がん症例に関する情報を含めることを勧告した。  
（症例数が比較的少なく、提供された情報が限られており、喫煙者のみに  
おいて発症していることから、CHMPは本剤使用療法と肺がん症例の因果関  
係について認められないものの、予防措置として製品情報の更新を勧告  
し、本剤投与患者における肺がん発症リスクの可能性を調査するための試  
験を実施するよう要求した。）  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。 また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病英を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。 また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。 また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。  

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を3mgとすること。  

・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。   

クリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  

用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MtIRAプレスリリース）。  

・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を30mgとすること。  

・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

172  リスペリドン   

173  リスペリドン   

174  デカン酸ハロペ  
ドール   

175  ピモジド   

176  ヒトインスリン  

伝子組換え）   

177  リスペリドン   

178  ハロペリドール   

179  リスペリドン   

180  カベルゴリン   

181  メシル酸ブロモ  

プチン  
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

182  酒石酸バレニタリン  CDSが改訂された。   米国  
「Specialwarningsandprecautionsforuse」の項に、自殺行為などの  
重篤につながる神経精神症状の記載が追加され、これらの症状を認めた際  
には本剤の投与を中止して医療関係者に報告するよう追記された。   

183  酒石酸バレニクリン  HealthCanadaは、本剤に関する重要な安全性情報として、市販後に発現  カナダ  
した重篤な神経精神症状について、医療専門家及び一般使用者に対して通  
知した。   

184  塩酸クロルプロマジ  米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
ン，   定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
クロルプロマジン・  専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
プロメタジン配合剤  
（1），  
マレイン酸プロクロ  
ルベラジン，  

ハロペリドール   

185  ハロペリドール   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

186  ハロペリドール，   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
ペルフエナジン，  定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
リスペリドン   専門家に通知した。 また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  

「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

187  メシル酸ブロモクリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CflMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
プチン   用による心臓弁膜症を含む線椎症のリスクに関する安全性の再評価を行  

い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を30mgとすること。  

・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。   

188  ジドロゲステロン  CCSIが改訂された。   ドイツ  

「Contraindications」の項に、「診断未確定の不正性器出血患者」が、  
「Specialwarningsandprecautionsforuse」の項に、「異常出血に対  
してジドロゲステロン製剤を初回で使用するときは、出血機序を明確にす  
ること」等が追記された。   

189  デカン酸ハロペリ  米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
ドール   定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  

専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

190  塩酸トラマドール  米FDA／MedWatchは、トラマドール製剤について、潜在的に生命に危険を及  米国  
ぼすセロトニン症候群が発現することがあるという注意喚起を  
「WARNINGS」の項に追記すると公表した。   

191  リスペリドン   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

192  リスペリドン   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。  

／   
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措置概要   措置国   

／・無  

塩化ナトリウム等を成分に含む結腸洗浄内服製剤について、アナフィラキ  
豪たは  
ムを含   

レス核  当該製造元は、自動核酸抽出装置での検体からのRNA抽出工程において、2  米国  
バッチ目の内部コントロールの測定値が管理範囲を外れるというエラーの  
発生頻度が高くなることが判明したため、当該装置の改訂版アプリケー  
ションファイルの出荷を開始した。また、各国に対して当該品の顧客にカ  
スタマーレターを配布した。■  

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線椎症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  
・治療開始前及び治療中のECGによる線維症の徴侯をモニタリングするこ  
とを警告すること。  
・最大投与量を3mg／日に制限すること。  
・心臓線維症を一般的によくみられる副作用として追記すること。  

当該パッチ製剤の放出制御膜に切れ目が入っている可能性があり、フェン  米国  
タニルのゲルが漏出する恐れがあるため、特定ロットを回収する旨、各国  
のMAfはりDHPLが配布された。   

ドロエ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線椎症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  
・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を3mgとすること。  
・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。   

キシン  ニュージー ランドMedsafe及び豪TGAにおいて本剤と同一有効成分（プロム  ニニL－ン／－フ  

ヘキシン塩酸塩）を含有する一般用医薬品（OTC）に対して2歳以Fの小児  ンド  
への投与を行わないよう添付文書等を改訂するよう通知された。   

ン   米FDAと当該企業はセレギリン製剤の製品情報を改訂し、12歳末満の小児  米国  
に対してセレギリン製剤を投与しないように記載したことを通知した。  
「BOXEDWARNING」及び「WARNⅢGS」の項に、「少量投与であってもセレ  
ギリン製剤を12歳未満の小児に投与してはならない。」と記載した。   

モクリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（ⅢⅢAプレスリリース）。  
・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を30mgとすること。  
・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。   

ゴリド  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CIIMP）は、麦角系ドパミン作動薬の定期便  英国  
用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  
・治療開始前及び治療中のECGによる線維症の徴候をモニタリングするこ  
とを警告すること。  
・最大投与量を3mg／日に制限すること。  
・心臓線維症を一般的によくみられる副作用として追記すること。   

タノー  CCDSのWARNINGS、SPETIALWARNINGSANDPRECAUTIONSFORUSEの項に、′J  、米国  
児患者への使用に関する注意喚起が追記された。   

（一般名）   

番号  医薬品名     193  ネオスチグミン・雲  

機塩類配合剤，  
塩化カリウムまた  
塩化ナトリウムを／  

有するOTC   

194  C型肝炎ウイルスプ  

酸キット   

195  カベルゴリン   

196  フェンタニル   

197  メシル酸ジヒドロ  
ルゴトキシン   

198  塩酸プロムヘキシ   

199  塩酸セレギリン   

200  メシル酸ブロモク  

プチン   

201  メシル酸ペルゴリ   

202  グルナビルエタノ  

ル付加物   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

203  イミペネム・シラス  米国添付文書のWARNINGの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連下  米国  
タチンナトリウム  痢症に関する注意喚起を追記した。   

204  スルバクタムナトリ  米国添付文書のWARNINGの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連下  米国  
ウム・アンピシリン  
ナトリウム   

205  ピペラシリンナトリ  米国添付文書のWARNINGの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連下  国  
ウム   痢症に関する注意喚起を追記した。   

206  リネゾリド   米国添付文書のCONTRAINDICATIONSの項に、モノアミン酸化酵素阻害剤、  米国  
セロトニン再取り込み阻害薬等との相互作用等に関する注意喚起が追記さ  
れた。   

207  メシル酸プロモクリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
プチン   用による心臓弁膜症を含む線椎症のリスクに関する安全性の再評価を行  

い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（Ⅶ1RAプレスリリース）。  

・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を30mgとすること。  

・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。 

208  メシル酸ペルゴリド  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・治療開始前及び治療中のECGによる線維症の徴候をモニタリングするこ  
とを警告すること。  
・最大投与量を3mg／日に制限すること。  

・心臓線椎症を一般的によくみられる副作用として追記すること。   

209  塩酸リンコマイシン  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGSの項に、クロストリジウム・  米国  
ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

210  リン酸クリンダマイ  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGSの項に、クロストリジウム・  米国  
シン′   ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

211  ピペラシリンナトリ  米国添付文書のWARNINGSの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連下  米国  
ウム   痢症に関する注意喚起を追記した。   

212  クエン酸フェンタニ  HealthCanadaは、CanadianAdverseReactionNewsletterを発行し、  カナダ  
ル，   フェンタニル経皮パッチ剤の関連性が疑われる致死的な副作用の集積結果  
ドロペリドー ル・ク  を掲載し、医療関係者にフ王ンタニル経皮パッチ剤の各種説明資料を再確  
エン酸フェンタニル  認するよう通知した。   

213  ヒト免疫不全ウイル  海外製道元における安定性試験の結果、一部のロットについて安定性の間  米国  
ス1p24抗原・H  題で、将来、陽性コントロール2（HIV－2抗体陽性）の測定結果が管理範囲を  
ⅠⅤキット   下回る頻度が高くなる可能性があることがわかったため、対象ロットの使  

用期限を短縮することとし、各国に対して、対象ロットを使用している顧  
客にカスタマーレターを配布した。   

214  アルファーフェトプ  当該製造元は、全てのロットにおいて、特定の再標準化後の試薬におい  米国  
ロティンキット   て、キャリブレーション範囲の上限を超える濃度の検体を測定した場合、  

実際よりも低めの範囲で結果が得られる可能性があることが判明したた  
め、各国に対して、対象ロットを使用している顧客にカスタマーレターを  
配布した。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

215  トリアゾラム   米FDAと当該企業はトリアゾラム製剤の「WARNINGS」の項に、「睡眠障  米国  
害」及び「アナフィラキシー反応・アナフィラキシー様反応」を追記し  
た。また、「PRECAUTIONS」の項には、患者への情報として睡眠障害やア  
ゾール系抗真菌薬との相互作用等が記載された。   

216  トリアゾラム   米FDAと当該企業はトリアゾラム製剤のrWARNINGS」の項に、「睡眠障  米国  
害」及び「アナフィラキシー反応・アナフィラキシー様反応」を追記し  
た。また、「PRECAUTIONS」の項には、患者への情報として睡眠障害やア  
ゾール系抗真菌薬との相互作用等が記載された。   

217  塩酸セレギリン   米FDAと当該企業はセレギリン製剤の製品情報を改訂し、12歳未満の′ト児  米国  
に対してセレギリン製剤を投与しないように記載したことを通知した。  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に、「少量投与であってもセレ  
ギリン製剤を12歳未満の小児に投与してはならない。」と記載した。   

218  塩酸オキシプチニン  米FDAと当該企業はオキシプチニン製剤の製品情報を改訂し、   米国  
「PRECAUTIONS」の項に、中枢神経系抗コリン作用による幻覚などの副作  
用が報告されていることと、コリンエステラーゼ投与をうけた認知症患者  
へは本剤を注意して投与することを記載した。   

219  リン酸クリンダマイ  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロスト  米国  
シ’ン   リジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

220  塩酸リンコマイシン  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロスト  米国  
リジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

221  塩酸ドキシサイクリ  

ン   ジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

222  バルブロ酸ナトリウ  

ム   「カルバペネム系抗生物質との相互作用」等を追記すると公表した。   

223  タゾバクタムナトリ  米国添付文書のWARNINGSの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連下  米国  
ウム・ピペラシリン  
ナトリウム   

224  エポェチンβ（遺伝  欧州EMEAは、がん患者へのエリスロポエチン製剤の使用に対するリスクを  スイス  
子組換え）   検討した結果に基づき、欧州添付文書に、これらの患者に対する貧血の改  

善する方法については輸血の実施が望ましい旨、追記するよう提言した。   

225  メシル酸ブロモクリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
プチン，   用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
カ／ヾルゴリン   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。（MHRA  

プレスリリース）。   

226  ノルフロキサシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

227  塩酸シプロフロキサ  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
シン   の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  

BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  

要請した。   

228  オフロキサシン   米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

229  レポノルゲストレ  CCDSが改訂された。   米国  
ル・エチニルエスト  rspECIALWARNINGS」及び「Al）VERSEREACTIONS」の項に、肝細胞障害に  
ラジオール   関する記述が追加されたム 

230  ジアフェニルスルホ  
ン   貧血、末梢神経障害等に関する注意喚起を追記した。   

231  ジアフェニルスルホ  
ン′   与により溶血、溶血性貧血が起こることがあること、この頻度はglucose－  

6－phosphatedehydrogenase（G6PD）欠損患者でより高いこと等を追記す  
ると公表した。   

232  カベルゴリン   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を3mgとすること。  
・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。   

233  レポノルゲストレ  CCDSが改訂された。   米国  
ル・エチニルエスト  「SPECIALWARNINGS」及び「AI）VERSEREACTIONS」の項に、肝細胞障害に  
ラジオール   関すろ記述が追加された∴   

234  エポェチンα（遺伝  欧州蝕EAは、がん患者へのエリスロポエチン製剤の使用に対するリスクを  英国  
子組換え）   検討した結果に基づき、欧州添付文書に、これらの患者に対する貧血の改  

善する方法については輸血の実 

235  アモキシシリン   米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロスト  米国  
リジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

236  ペリンドプリルエル  当該製造元は、特定製品において、異物混入（ラテックス残漆の可能性）  米国  
ブミン   があるため、当該製品を回収した。   

237  酢酸メドロキシプロ  米FDA／MedWatchは、WHI試験において、結合撃エストロゲン／酢酸メドロキ  米国  
ゲステロン   シプロゲステロンを毎日服用した女性で乳癌および卵巣癌のリスクが上昇  

することが報告されたことを受け、当該製品の「Warnings」の項に「乳が  
ん」を、「Precautions」の項に「卵巣癌」を追記すると公表した。   

238  マイトマイシンC  仏添付文書が改訂された。その主な変更点は以下のとおり。   フランス  

・Contradiction．：カテーテル外傷のある患者  
・Specialwarningandspecialprecautions：尿道周囲組織への放出リ  
スク及び特に海綿体が壊死する危険性に関する記載  
・Adversereactoins：ごく稀に陰茎亀頭及び海綿体の壊死。   

239  酢酸メドロキシプロ  当該製造元は、特定ロットにおいて、結合型エストロゲン／酢酸メドロキ  米国  
ゲステロン   シプロゲステロン錠からの溶出に問題があったため、対象ロットを回収し  

た。   

240  メシル酸ペルゴリド  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・治療開始前及び治療中のECGによる線維症の徴候をモニタリングするこ  
とを警告すること。  
・最大投与量を3mg／日に制限すること。  
・心臓線維症を一般的によくみられる副作用として追記すること。   
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措置概要   措置国  

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動実の長期使  英国  

用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・治療開始前及び治療中のECGによる線維症の徴侯をモニタリングするこ  
とを警告すること。  
・最大投与量を3mg／日に制限すること。  

・心臓線維症を一般的によくみられる副作用として追記すること。   

ン／   米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

コルヘ  一部ロットからBurkholderiacepacia（B．云epacia）の陽性反応が確認さ  米国  
れたため、当該製品の使用中止及び回収がなされた。   

水和物  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  
・WARNINGS、PRECATIONS：発作及び他の中枢神経症状、パルプロ酸との相  
互作用、クロストリジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起  
・ADVERSEREACTIONS：溶血性貧血 等  

ン ア  欧州EMEAは、がん患者へのエリスロポエチン製剤の使用に対するリスクを  英国   
子組換  検討した結果に基づき、欧州添付文書に、これらの患者に対する貧血の改  

善する方法については輸血の実施が望ましい旨、追記するよう提言した。   

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  

モクリ  
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。（MrIRA  

ゴリド  

ソンナ  米国添付文書が改訂された。その主な変更点は以下のおとり。   米国  

・CONTRAINDICATION：高ビリルビン血症を有する新生児（特に未熟児）、  
新生児へのカルシウム含有の非経口輸液の同時投与。  
・WARNINGS：カルシウムを含有液剤との同時投与等。   

シラス  米国添付文書のWARNINGSの項に、カルバペネム系薬剤使用時のバルブロ酸  米国   

ウム  血中濃度のモニタリングに関する注意喚起を追記した。  

米FDA／MedWatchは、「CONTRAINDICATIONS」の項に、「重症筋無力症、重  米国  
症な呼吸不全、重症な肝不全、睡眠時無呼吸症候群の患者」を、  
「W＾RNINGS」の項に、抗痙攣薬と併用時、妊婦・授乳婦に使用時、分娩室  
使用時の注意等を追記すると公表した。   

シン／   米FDA／MedWatchは、レポフロキサシン経口剤および注射剤について、   米国  

「WARNINGS＾NDPRECAUTIONS」の項に、「肝毒性」を追記すると公表し  
た。   

ン   当該製造元は、特定ロットにおいて、リン酸コデインの力価過剰のため、  米国  
対象ロットを回収した。   

サシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXE【）WARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ロキサ  米和Aは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生り 
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  

要請した。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

241  カベルゴリン   

242  オフロキサシン   

243  グルコン酸クロル1  
キシジン   

244  メロペネム三水和   

245  ダルべポェチン  

ルフア（遺伝子組  

え）   

246  カ／ヾルゴリン，  

メシル酸ブロモク  
プチン，  
メシル酸ペルゴリ   

247  セフトリアキソン  

トリウム   

248  イミペネム・シラ  

タチンナトリウム   

249  ジアゼパム   

250  レポフロキサシン   

251  リン酸コデイン   

252  シプロフロキサシ   

253  塩酸シプロフロキ  
シン′   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

254  塩酸卓キシフロキサ  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
シン   の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  

BOIEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

255  酒石酸バレニクリン  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（Crn4P）において自殺関連事象についてSPC  英国  

の警告を強化すろよう勧告した。   

256  酒石酸バレニクリン  英岨RAは、医療関係者へ本剤投与後に自殺念慮及び自殺行為が発現した際  英国  
には、「本剤の投与を中止し直ぐに医師に報告するよう患者に伝えるべき  
である。」とのアドバイスを掲載した。  
〔DrugSafetyUpdate〕   

257  塩酸シプロフロキサ  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
シン   の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  

BOXEI）WARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

258  ノルフロキサシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン任用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、血edicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

259  プロピオン酸フルチ  米FDA／MedWatchは、フルチカゾンとサルメテロール配合剤の「WARNING」  米国  
カゾン   の項に、「CYP3A4阻害剤との相互作用増強の可能性」について追記すると  

公表した。   

260  ニコランジル   豪TGAは、ニコランジルの副作用として、今般、肛門を含んだ広い領域の  オーストラリ  
ア    消化管潰瘍の発現（重篤なものは穿孔にも至る）リスクに関連があること  
を発表し、医療専門家に対して「消化管潰瘍の症状が発現している患者に  
はニコランジルによる治療が関与している可能性があることを考慮すべき  
である」と忠告した。  
〔AustralianAdverseDrugReactionsBullet，in〕   

261  プロピオン酸フルチ  米FDA／MedWatchは、フルチカゾンとサルメテロール配合剤の「WARNING」  米国  
カゾン   の項に、「CYP3A4阻害剤との相互作用増強の可能性」について追記すると  

公表した。   

262  アテノロール   米FDA／MedWatchは、アテノロール製剤の製品情報を改訂し、   米国  
「PRECAUTIONS」の項の「DrugInteractions」の項において、ジソピラミ  
ド、アミオグロン、ジギタリス配糖体との併用に関する注意喚起を追記す  
ると公表した。   

263  ホスホマイシンナト  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項にクロストリ  米国  
リウム   ジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

264  テオフイリン   米FDA／MedWatchは、テオフイリン製剤の製品情報を改訂し、「ADVERSE  米国  
REACTIONS」の項に、高カルシウム血症を追記すると公表した。   

265  塩酸タムスロシン  米FDA／MedWatchは、タムスロシン製剤の製品情報を改訂し、「ADVERSE  米国  
REACTIONS」の項に呼吸器症状を追記すると公表した。   

266  イミペネム・シラス  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロスト  米国  
タチンナトリウム  リジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

267  ピペラシリンナトリ  米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロスト  米国  
ウム   リジウム・ディフィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

268  ノルフロキサシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   
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措置概要   措置国   

ン′  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ロキサ  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ン′  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ンン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。  

HealthCanadaは、消費者に対し、当該製品においてラベルに表示された  カナダ  
よりも多量のモルヒネを含有し、患者が過失による過量投与を受ける可能  
性があるため、当該製品を使用しないよう発表した。当該企業は、特定の  
ロットを予防措置として緊急自主回収を行っていること、処方医及び薬剤  
師向けアドバイスを発表した。  

CCDSが改訂された。   スイス  
「Specialwarningsandprecautionsforuse」の項に、腎機能障害患者  
に関する注意喚起が追加された。   

クロル  米国添付文書のWARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロストリジウム・ディ  米国   
リン  フィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

姐   米FDA／MedWatchは、クロルフェニラミンを含む内服薬の   米国   
有一一般  「CONTRAINDICATIONS」及び「WARNINGS」の項に、致命的な呼吸抑制のリ  

スクのため6歳未満の「小児への投与」を禁忌とする旨追記すると公表し  
」 0   

シ′ン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および臆断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ン酸ク  米国添付文書のCONTRAINDICATIONS、WARNINGSの項に、咳止め薬のヒドロ  米国   
ミン   コドン及びクロルフェニラミンの配合剤の使用は致死性の呼吸抑制のリス  

クがあるため、6歳未満の小児に対しては禁忌であることを追記した。   

（遺伝  EMEAは製造販売元に、添付文書改訂及び肝牌丁細胞リンパ腫に関する注意  英国  
喚起を更新するよう勧告し、製造元はDirectfIealthcareProfessional  
Communicationを発行することに同意した。   

アスパ  米FDA／MedWatchは、「WARNINGSANDPRECAUTIONS」の項に、「アナフィラ  米国   
組換  キシーを含む重度で生命を脅かす、全身性のアレルギーが本剤を含むどの  

インスリン製剤にも発現する可能性がある。」旨追記すると公表した。  

米FDA／MedWatchは、「CONTR＾INDICATIONS」の項に、「重症筋無力症、重  米国  
症な呼吸不全、重症な肝不全、睡眠時無呼吸症候群の患者」を、  
「WARNINGS」の項に、抗疫攣薬と併用時、妊婦一授乳婦に使用時、分娩室  
使用時の注意等を追記すると公表した。   

ブ（遺  製造販売元は、トラスツズマブ（遺伝子組換え）および溶解液バイアル損  米国  

傷および破損に関するクレーム数の増加が見られたため、医療従事者向け  
のレターを発行した。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

269  オフロキサシン   

270  塩酸シプロフロキ・  

シン   

271  オフロキサシン   

272  ノルフロキサシン   

273  硫酸モルヒネ   

274  バクロフェン   

275  塩酸デメチルクロ  

テトラサイクリン   

276  ［一般用医薬品］  

ビタミンB6含有一一  

点眼薬   

277  ノルフロキサシン   

278  dl一マレイン酸  
ロルフユニラミン   

279  アダリムマブ（遺  

子組換え）   

280  インスリン アス  

ルト（遺伝子組換  

え）   

281  ジアゼパム   

282  トラスツズマブ（  

伝子組換え）   
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番号  医薬品名  措置塀要   措置国   
（一般名）  

283  レポフロキサシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

284  オフロキサシン   米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNIN6sを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

285  塩酸ロメフロキサシ  
ン   の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  

BO‡EDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

286  レポフロキサシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

287  ベンフォチアミン・  豪医薬品副作用諮問委員会CMECは、TGAにビタミンB6製剤の高用量、長期  オーストラリ  
ア   B6・B12配合剤  服用による神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起を  
（1）   LABELに追記するよう勧告した。   

288  塩酸ビリドキシン  豪医薬品副作用諮問委員会CMECは、TGAにビタミンB6製剤の高用量、長期  オーストラリ  
ア    服用による神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起を  
LABELに追記するよう勧告した。  ノ   

289  ノルフロキサシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

290  べザフィプラート  ドイツ規制当局（BfArM）は、国内医薬品企業に対し、フィブラート製剤の  ドイツ  
製品情報において、フィブラート製剤の投与対象患者についての記載や、  
冠動脈性心疾患の予防における総死亡率において、陽性効果を持つという  
根拠はみられないという内容を記載する必要性があると通知した。   

291  トシル酸トスフロキ  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
サシン   の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  

BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

292  メシル酸バズフロキ  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
サシン   の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  

BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

293  スバルフロキサシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

294  エノキサシン   米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。  

オクトチアミン・B  豪医薬品副作用諮問委員会CMECは、TGAにビタミンB6製剤の高用量、長期  オーストラリ  
ア   2・B6・B12配  服用による神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起を  
合剤   LABELに追記するよう勧告した。   
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措置概要   措置国   

モクリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  
用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うと公表した。  
・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を30mgとすること。  

・高用量・長期使用患看での線維症発現リスクについて警告すること。   

ー］ピタ  豪医薬品副作用諮問委員会CMECは、TGAにビタミンB6製剤の高用量、長期  オーストラリ  
ア  製剤  服用による神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起を  

LABELに追記するよう勧告した。  

米FDA／MedWatchは、「CONTRAINDICATIONS」の項に、「重症筋無力症、重  米国  
症な呼吸不全、重症な肝不全、睡眠時無呼吸症候群の患者」を、  
「WARNINGS」の項に、抗痙撃薬と併用時、妊婦・授乳婦に使用時、分娩室  
使用時の注意等を追記すると公表した。   

ート  心血管、脂質異常患者および糖尿病患者におけるフィブラート製剤での治  ドイツ  
療の地位の確立と、必要に応じてSPCの改正を推奨することを目的とし  
て、フィブラート製剤の長期使用におけるベネフィット、リスク（心血管  
リスクを含む）に関するPhVWPの評価報告（適応に関するSPCの変更を含む）  
がなされた。   

シ′ン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

シン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ン／   米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における月建炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

キサー  豪医兵品副作用諮問委員会CMECは、TGAにビタミンB6製剤の高用量、長期  オーストラリ  
ア   服用による神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起を  
LABELに追記するよう勧告した。   

品］  豪医薬品副作用諮問委員会CMECは、TGAにビタミンB6製剤の高用量、長期  オーストラリ  
ア  有一般  服用による神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起を  

LABELに追記するよう勧告した。   

ン／   米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における月建炎および腱断裂  米国  

の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicatjonGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ナトリ  米国添付文書の改訂により、WARNINGS、PRECAUTIONSの項に、クロストリ  米国   
ペラゾ   ジウム・ディフィシル関連下痢症症に関する注意喚起を追記した。   

イシン  米国添付文書のPRECAUTIONSの項に、重症筋無力症に関する注意喚起が追  米国  
記された。  

米FDA／MedWatchは、「CONTRAINDICATIONS」の項に、「重症筋無力症、重  米国  
症な呼吸不全、重症な肝不全、睡眠時無呼吸症候群の患者」を、  
「WARNINGS」の項に、抗痙攣薬と併用時、妊婦・授乳婦に使用時、分娩室  
使用時の注意等を追記すると公表した。   

番号  医薬品名  
（一般名）   

296  メシル酸プロモク  

プチン   

297  ［一般用医薬品］ビ  
ミンB2B6主薬製剤  

等   

298  ジアゼパム   

299  べザフィプラート   

300  ノルフロキサシン   

301  ノルフロキサシン   

302  オフロキサシン   

303  リン酸ビリドキサ  
／レ   

調                                                                                                                304  ［一般用医薬  

ビタミンB6含有一  

点眼薬   

305  オーハラキシン   

306  スルバクタムナト  
ウム・セフォペラ  

ンナトリウム   

307  クラリスロマイシ   

308  ジアゼパム   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   

（一般名）      309  ペグインターフェロ  欧州添付文書のUNDERSIRABLEEFFECTSの項に、真菌・ウイルス・細菌感  英国  
ン アルファー2a  染・心筋症、血管炎、腎不全、脳虚血、紫液性網膜剥離、横紋筋融解等が  
（遺伝子組換え）  追記された。   

310  ジアゼパム   米Fl）A／MedWatchは、「CONTRAINl）ICATIONS」の項に、r重症筋無力症、重  米国  

症な呼吸不全、重症な肝不全、睡眠時無呼吸症候群の患者」を、  
「恥血INGS」の項に、抗痘攣薬と併用時、妊婦・授乳婦に使用時、分娩室  
使用時の注意等を追記すると公表した。   

311  ポリスチレンスルホ  当該製造元は、特定のロットのサンプル検査で酵母菌株陽性の結果が出た  米国  
ン酸ナトリウム   ため、免疫不全患者において感染の可能性が否定できないことから、米国  

全土およびプエルトリコでポリスチレンスルホン酸ナトリウム懸濁液2  
ロットの自主回収した。   

312  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おける、ノルフロ  ベルギー  
キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとし七、ノルフロキサシンの任用を制限するよう勧告し  
た。   

313  ポリスチレンスルホ  当該製造元は、特定のロットのサンプル検査で酵母菌株陽性の結果が出た  米国  
ン酸ナトリウム   ため、免疫不全患者において感染の可能性が否定できないことから、米国  

全土およびプエルトリコでポリスチレンスルホン酸ナトリウム懸濁液2  
ロットの自主回収した。   

314  リンゴ酸スニチニプ  転移性腎細胞癌患者におけるペパシズマプ（遺伝子組換え）及びリンゴ酸  カナダ  
スニチニブを併用した臨床試験において微′J、血管性溶血性貧血が報告さ  

れ、医療従事者に情報提供された。   

315  リンゴ酸スニチニブ  固形癌患者におけペパシズマプ（遺伝子組換え）及びリンゴ酸スニチニブ  米国  
を併用した臨床試験において微′ト血管性溶血性貧血が報告され、医療従事  
者に情報提供された。   

316  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おける、ノルフロ  英国  
キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  
た。   

317  硫酸アバカビル   米国添付文書のBOXEDWARNING、WARNINGSANDPRECAUTIONSの項に、アバ  米国  
カビル投与前のHLA－B＊5701対立遺伝子のスクリーニングに関する注意、心  
筋梗塞のリスクに関する注意喚起が追記された。   

318  ジアゼパム   米FDA／MedWatchは、「CONTRAINDICATIONS」の項に、「重症筋無力症、重  米国  
症な呼吸不全、重症な肝不全、睡眠時無呼吸症候群の患者」を、  
「WARNINGS」の項に、抗痙攣薬と併用時、妊婦・授乳婦に使用時、分娩室  
使用時の注意等を追記すると公表した。   

319  サキナビル   独BfArMは、定期会合にてサキナビルとニンニクの同時服用においてサキ  ドイツ  
ナビルの効果が減少する旨、報告した。   

320  塩酸セルトラリン  CDSが改訂された。   米国  
「Specialwarningsandprecautionforuse」の項に、リネゾリド、セ  
ントジョンズワー トとの併用注意が追記された。また、斑状出血、紫斑等  

の皮膚の異常出血、低ナトリウム血症について追記された。   

321  カフェイン   HealthCanadaは、英MHRAは特定の減量用製品にシネプリンまたはカフェ  カナダ  
インが含まれていると注意喚起したことから、副作用の可能性について懸  
念があるとして、当該製品を使用しないように消費者にアドバイスした。   
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番号  医薬品名  

（∵般名）   

322  ノルフロキサシ 

323  カベルゴリン   

324  ノルフロキサシ 

325  メシル酸ブロモ  

プチン   

326  トロンビン   

327  セフトリアキソ  

トリウム   

328  塩酸シプロフロ  
シン／   

329  ハロペリドール   

330  プロジエステロ  

キット   

331  塩酸モキシフロ  
シン   

332  塩酸メチルフェ  

デート   

333  デフェラシロク  

措置概要   措置国   

こ  
キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  

」 く）  

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  

用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・治療開始前及び治療中のECGによる線維症の徴候をモニタリングするこ  
とを警告すること。  
・最大投与量を3mg／日に制限すること。  

・心臓線維症を一般的によくみられる副作用として追記すること。   

、  

キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  
」 0   

クリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  

用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線推症のリスクを減少させるためには新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（MHRAプレスリリース）。  

・心臓弁膜症の患者を禁忌とすること。  
・1日最高用量を30mgとすること。  
・高用量・長期使用患者での線維症発現リスクについて警告すること。  

Institute forSafeMedicationPracticesは、局所用トロンビンを誤っ  米国  
て静注投与してしまう危険性について警告した。   

ンナ  カナダtlealthCanadaは、医療従事者に対して、セフトリアキソンとカル  カナダ  
シウム又はカルシウム含有溶液の非経口同時投与について、注意喚起を  
行った。   

キサ  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における月建炎および臆断裂  米国  

の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。  

米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。 また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

ン  当該製造元は、あるロット以前の製品はドイツでのコントロールサーベイ  ドイツ  
にて測定範囲全般で高値化を示す事が判明したため、各国販売会社に通知  
し、市場の是正対策を今後の製品により実行する事をBfARMに報告した。   

キサ  EMEAは、モキシフロキサシン含有経口医薬品について、安全性再評価を終  英国  
了し、急性細菌性副鼻腔炎、慢性気管支炎の急性憎悪、市中感染肺炎の治  
療に対して、他の抗生物質が使用不可または奏功しない場合にのみ、これ  
ら医薬品を処方すべきであると、使用制限についての警告の強化を勧告し  
た。  

成人におけるADHDに対する効能効果と用法、用量が追加され、   米国  
「CONTRAINDICATIONS」の項に、「過敏症の既往歴のある患者」が追記さ  
れた。また、別記載であったWARNINGSの項とPRECAUTIONSの項の記載内容  
が、「WARNINGSandPRECAUTIONS」の項にまとめられた。   

ス  英国において、肝機能モニタリングの頻度、消化管出血及び潰瘍、腎尿細  スイス  
管障害等についてDearrlealthCareProfessionalLetterが発出された。   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

334  塩酸バロキセチン水  米FDAは、特定ロットにおいて、 「患者のコンプライアンス用の容器に、  米国  
和物   ラベルとは表示の異なる規格のプリスタカードが誤って梱包されていた」  

として、当該製品の回収情報をウェブサイトに掲載した。   

335  酢酸デスモプレシン  豪TGAは、デスモプレシン（DDAVP）製剤による「低ナトリウム血症」のリ  オーストラリ  
スクについて公表した。  ア  

・bDAVPは希釈性の低ナトリウム血症を発現するおそれがある。  
・低ナトリウム血症のリスクは経口剤よりも経鼻製剤の方が高い。等  
lAustralian Adverse Drug Reactions BulletinJ 

336  ノルフロキサシγ  欧州EMEAは、急性もしくは慢性複雑性腎孟腎炎の治療における、ノルフロ  英国  
キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  
た。   

337  カベルゴリン   欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  米国  

用による心臓弁膜症を含む線維症のリスクに関する安全性の再評価を行  
い、その結果、線維症のリスクを減少させるために事ま新たな注意喚起を行  
うべきと勧告した（鮒餌プレスリリ」ス）。  

・治療開始前及び治療中のECGによる線維症の徴候をモニタリングするこ  
とを警告すること。  
・最大投与量を3mg／日に制限すること。  

・心臓線維症を一般的によくみられる副作用として追記すること。   

338  コハク酸ヒドロコル  USPIが改訂された。   米国  
チゾンナトリウム  「WARNINGS」の項に、「へミコハク酸メチルプレドニゾロン（静注副腎皮  

質ホルモン）について、多施設プラセボ対照無作為化試験を行った結果、  
頭蓋外傷（他の理由により副腎皮質ホルモン治療を行われていない）患者  
の早期（2週間）及び後期（6カ月）の死亡率の増加が示された。外傷性脳  
損傷（traumaticbraininjury）の治療に本剤を含む全身性副腎皮質ホル  
モンの高用量を使用するべきでない。」が追記された。   

339  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おける、ノルフロ  英国  
キサシシの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  
た。   

340  ［一般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
ジクロルポス（蒸散  薬品・イヒ粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  

剤）   ・人が1日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   

341  キヌプリスチン・ダ  米国添付文書のWARNINGの項にクロストリジウム・ディシフイル関連下痢  米国  
ルホプリスチン   症に関する注意喚起が追記された。   

342  ［一般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
ジクロルポ不（蒸散  薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  
剤）   ・人が1日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   

343  ［一般用医薬品］   米FDA／MedWatchは、イブプロフェン含有OTC製剤の「Warnings」の項に  米国  
かぜ薬（内用）   「喘息の人は使用する前に医師に相談すること」を追記すると公表した。   

344  リン酸ベタメタゾン  米FDAは、ベタメタゾン懸濁注射剤の「Warnings」の項に神経系に対する  米国  
ナトリウム   警告を追加することとした。   

345  グルコン酸カルシウ  カナダHealthCanadaは、医療従事者に対して、セフトリアキソンとカル  カナダ  
ム   シウム又はカルシウム含有溶液の非経口同時投与について、注意喚起を  

行った。   
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措置概要   措置国   

㌻シン  欧州EMEAは、急性もしくは慢性複雑性腎孟腎炎の治療における、ノルフロ  英国  
キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  
た。   

／・d－  米FDAと当該企業は、ベタメタゾン製剤の「PRECAUTIONS」の項に、高用量  米国   
グロ／レ  

／，  

メタゾ  
／タマイ   

軒シン  欧州EMEAは、急性もしくは慢性複雑性腎孟腎炎の治療における、ノルプロ  英国  
キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  
」 0   

ナシン  欧州EMEAは、急性もしくは慢性複雑性腎孟腎炎の治療における、ノルフロ  英国  
キサシンの有益性及び安全性のバランスを検討したところ、有益性が安全  
性を上回らないとして、ノルフロキサシンの使用を制限するよう勧告し  
」 ロ   

⊆晶］   米FDA／MedWatchは、イブプロフェン含有OTC製剤の「Warnings」の項に  米国  
「喘息の人は使用する前に医師に相談すること」を追記すると公表した。   

ドキサー  豪医薬品副作用諮問委員会CMECは、TGAにビタミンB6製剤の高用量、長期  オーストラリ  
ア   服用による神経毒性について、初期症状と対処方法に関する注意喚起を  
LABELに追記するよう勧告した。   

≦品］   蒙TGAは、高用量VitaminB6（ビリドキシン、ビリドキサール、ビリドキ  オーストラリ  
ア  含有一般  サミン）は末梢神経障害を引き起こす可能性があることについて公表し  

」 0  

〔AustralianAdverseDrugReactionsBulletin〕   

一／レ   米FDAは、高齢者における認知症関連精神病の治療において、定型及び非  米国  
定型抗精神病薬を投与することは、死亡リスクの上昇に関連があると医療  
専門家に通知した。また、当該企業に対し、上記内容を添付文書の  
「BOXEDWARNING」及び「WARNINGS」の項に追加することを指示した。   

≦品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国   
ス（蒸散  薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  

・人が1日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   

β（遺伝  米FDAは米国添付文書を改訂するように指示した。主な変更点は以下のと  スイス  
おり。  
・BOXEDWARNINGS、INDICATIONSANDUSAGE：骨髄抑制を伴う治療を受け  
ている患者において治癒が予測される場合には、エリスロポエチン製剤は  
使用しないことが望ましい旨の追記 等   

メタゾン  米FDA／MedWatchは、ベタメタゾン懸濁注射剤の「Warnings」の項に神経系  米国  
に対する警告を追加することがFDAにより承認された、と公表した。   

サントロ  米FDAは医療従事者に、多勢性硬化症の治療にミトキサントロンを使用し  米国  
ている患者における心機能モニタリングの重要性について再度注意を喚起  
し、ミトキサントロンによる治療を開始する前および投与前に左心室駆出  
率を評価することに関する追加勧告を通知した。  

InstituteforSafeMedicationPracticesは、局所用トロンビンを誤っ  米国  
て静注投与してしまう危険性について警告した。   

番号  医薬品名  

（一般名）  346  ノルフロキサシン   

347  ベタメタゾン・d  

マレイン酸クロル  
フェニラミン，  

吉草酸ベタメタゾ  
ン・硫酸ゲンタマ  

シン   

348  ノルフロキサシン   

349  ノルフロキサシン   

350  ［一般用医薬品］  

解熱鎮痛薬   

351  リン酸ビリドキサ  

イし   

352  ［一般用医薬品］  

ビタミンB6含有一  

点眼薬   

353  ハロペリドール   

354  ［一般用医薬品］  

ジクロルポス（蒸  

剤）   

355  エポェチンβ（遺  

子組換え）   

356  リン酸ベタメタゾ  

ナトリウム   

357  塩酸ミトキサント  
ン   

358  トロンビン   
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番号  医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

359  ネビラピン   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  
・添付文書記載様式の変更  
・小児に対する用法用量の記載の変更  
・皮疹ならびに肝障害に関する注意喚起 等   

360  リスペリドン   CCDSが改訂された。   米国  
双極Ⅰ型障害の維持療法における単剤治療の適応が追加された。また、双  
極Ⅰ型障害の維持療法における単剤治療の臨床試験結果として、  
「UndesibableEffects」の項に、浮動性めまい、高血圧、体重増加、構  
語障害、無動（症）、射精障害、心電図QT延長、高血糖、運動低下、希発  
月経、乳房不快感、月経遅延が追記された。   

361  トピラマート，   英MHRAは、抗てんかん薬による自殺念慮と自殺行為のリスクについて、臨  英国  
バルブロ酸ナトリウ  床試験、公表文献、市販後の副作用自発報告の欧州規模のレビューの結  
ム   果、わずかなリスク上昇に関与することがまれにあると発表した。（米  

FDAの公表結果を踏まえて。）  

〔DrugSafetyUpdate〕   

362  タクロリムス水和物  欧州EMEAは、欧州添付文書に免疫抑制剤であるタクロリムス、ミコフェ  英国  
ノール酸モフェチル1及びシロリムスによるBKウイルス関連腎症、JCウイ  
ルス関連進行性多巣性白質脳症に関する注意喚起を追記するよう勧告し  
た。   

363  ［†般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
ジクロルポス（蒸散  薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  
剤）   ・人が1日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   

364  塩酸アミオグロン  米FDA／MedWatchは、「シンパスタチンの1日20mgを超える高用量投与時の  米国  
アミオダロン併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高め  
る」との注意喚起を公表した。   

365  セフトリアキソンナ  カナダHealthCanadaは、医療従事者に対して、セフトリアキソンとカル  カナダ  
トリウム   シウム又はカルシウム含有溶液の非経口同時投与について、注意喚起を  

行った。   

声ββ  酒石酸メトプロロー  米FDA／MedWatchは、「WARNINGS」の項に、高血圧、絞垢感のある気管支疾  米国  
ル   患、外科的大手術、心筋梗塞を追加すると公表した。   

367  シンパスタチン   米FDAは、シンパスタチンの1日20mgを超える高用量投与時のアミオダロン  米国  
併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高めると改めて注  
意喚起した。   

368  人血清アルブミン  米FDAは製造業者に対し、高濃度のパルボウイルスB19を含む血柴を特定及  米国  
び排除するために、製造工程の一部として原料血衆及び回収血祭のB19核  
酸増幅検査を実施するための勧告をした。   

369  ［一般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
ジクロルポス（蒸散  薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  
剤）   ・人が1日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   

370  塩酸ドキソルビシン  原発性肝癌の患者を対象とした治験における初期解析の結果、予想より肺  フランス  
障害の発現率が高いため、製造販売元は治験を中断した旨、公表した。   

371  シンバスタチン   米FDAは、シンパスタチンの1日20mgを超える高用量投与時のアミオダロン  米国  
併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高めると改めて注  
意喚起した。   
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措置概要   措置国   

Fン   米FDAは、シンパスタチンの1日20nlgを超える高用量投与時のアミオダロン  米国  
併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高めると改めて注  
意喚起した。   

コール  英MtlRAは、10mg／mL注射用バイアルのバッチにおいて記載に誤りのあるテ  英国  
クニカルリーフレット（TL）（10mg／10mLと2カ所で誤って表示）を付けて  
出荷されたことを受け、市場在庫の関係から今後もしばらくの間、誤りの  
あるTLが添付された製品が納品されることなどについて、医療専門家に対  
して注意するよう通知した。   

コモクリ  欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会（CI側P）は、麦角系ドパミン作動薬の長期使  英国  

用による心臓弁膜症を含む線推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。   

声ン   米FDAは、シンバスタチンの1日20mgを超える高用量投与時のアミオグロン  米国  
併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高めると改めて注  
意喚起した。   

フロキサ  米FpAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書に  
BOXEDWARNINGSを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元に  
要請した。   

ニドロエ  
／   用による心臓弁膜症を含む線維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。   

チン   米FDAは、シンパスタチンの1日20mgを超える高用量投与時のアミオダロン  米国  
併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高めると改めて注  
意喚起した。   

テン   米Fl）A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、医療専門家は本剤服  
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  
べきであることを通知した。   

ナシン  米FDAは、全身投与用ニューキノロン使用患者における腱炎および腱断裂  米国  
の発生リスクの増加について既存の警告を強化するため、米国添付文書の  
BOXEDWARNINGSのを追記し、MedicationGuideを作成するよう製造販売元  
に要請した。   

ロペリ  CCDSが改訂された。   米国  
「SpecialWarningsandSpecialPrecautionsforUse」の項に、抗精神  
病薬の治療を受けた高齢者における認知症に関連した精神症状の治療にお  
いて，死亡リスクの上昇に関連がある旨追記された。  
「Interactionswith otherMedicinalProducts andOtherForms of  
1nteraction」の項に、代謝酵素：チトクロームP450の分子種（CYP3A4，  
CYP2D6）が明記された。   

工タノー  オーストラリアおよびニュージーランドにおいて、添付文書のWARNINGSの  オーストラリ  
ア   項に肝毒性に関する注意喚起を追加する旨、DearHealthProfessiolnal  
Letterが発出された。   

ロシン  CCDSが改訂された。   中国  
中国の添付文書に重大な副作用「失神、意識喪失」などが追記された。   

≦品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  
・人が1日4時間以上留まらない、ガレージ・ 屋根裏部屋・床F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   

番号  医薬品名  
（一般名）   

372  シンソ1スタチン   

373  塩酸エスモロール   

374  メシル酸ブロモク  

プチン   

375  シンパスタチン   

376  塩酸シプロフロキ  

シン′   

377  メシル酸ジヒドロ  

ルゴトキシン   

378  シンパスタチン   

379  シンパスタチン   

380  ノルフロキサシン   

381  デカン酸ハロペリ  

ドール   

382  グルナビルエタノ  

ル付加物   

383  塩酸タムスロシン   

384  ［山般用医薬品］  

ジクロルポス（蒸  

剤）   
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番号  医薬品名  措置概要   碍置国   
（一般名）  

385  デカン酸ハロペリ  CCDSが改訂された。   米国  
ドール   rspecial、WarningsandSpecialPrecautionsforUse」の項に、抗精神  

病薬の治療を受けた高齢者における認知症に関連した精神症状の治療にお  
いて、死亡リスクの上昇に関連がある旨追記された。  
「InteractionswithotherMedicinalProductsandOt．herFormsof  
Interaction」の項に、代謝酵素：チトクロームP450の分子種（CYP3A4，  
CYP2D6）が明記された等。   

386  シンパスタチン   米FDAは、シンパスタチンの1日20mgを超える高用量投与時のアミオグロン  米国  
併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高めると改めて注  
意喚起した。   

387  ロキソプロフェンナ  中国規制当局より、NSAII）sの添付文書改訂に関する通知が発出され、中  中国  
トリウム，   国におけるロキソプロフェンの添付文書の使用上の注意「禁忌」、「慎重  

投与」、「重要な基本的注意」の項が追記された。 メフェナム酸 
・冠動脈バイパス術の周術期の痛みに対する使用は禁忌  
・NSAIDs潰瘍や穿孔の既往のある患者に禁忌 等。   

388  シンパスタチン   米FDA／MedWatchは、rシンパスタチンa）1日20mgを超える高用量投与時の  米国  
アミオグロン併用が、腎不全、死亡につながる横紋筋融解のリスクを高め  
る」との注意喚起を公表した。   

389  プロピオン酸フルチ  米FDA／MedWatchは、プロピオン酸フルチカゾンとサルメテロールの配合剤  米国  
カゾン   において、「WARNINGS」の項に「肺炎」を追記すると公表した。   

390  酒石酸メトプロロー  米FDAと当該企業は、メトプロロール製剤の製品情報の改訂を行った。  米国  
ル   「PRECAUTIONS」の項に、気管支痙攣患者に対して、β受容体遮断薬を投  

与しないことや、手術前にβ受容体遮断薬投与を中止した場合に、心臓に  
おけるアドレナリン作動性刺激に対する反応障害により、全身麻酔や外科  
手術リスクが増大する可能性があることが記載された。   

391  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、医療専門家は本剤服  
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  
べきであることを通知した。   

392  リン酸クリンダマイ  クリンダマイシン・過酸化ベンゾイル配合ゲル製剤の添付文書   米国  
シン‘   「Precaution」の項に、「患者への情報：重度の腫脹や息切れのようなア  

レルギー症状が起きた患者では、使用を中止し、直ちに医師の診察を受け  
ること。」等が追記された。   

393  クラスⅢ細菌検査用  当該製造元は、当該製品により測定したAcinetobacter spp．のある臨床  英国  
シリーズ   株において、当該製品に含まれるイミペネムのMIC値が低く測定されたこ  

薬剤感受性（一般細  とが判明したため、当該製品を販売している各国において顧客レターを配  
菌・液体培地希釈  
法）キット   

394  ［一般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
ジクロルポス（蒸散  薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  

剤）   ・人が1日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   

395  抗ヒト胸腺細胞ウサ  製造販売元は、再調整した製品の外観検査を実施したところ、出荷時の外  米国  
ギ免疫グロブリン  観規格外であったため、該当ロットを自主回収した。  

塩酸レミフェンタニ  CSIが改訂された。   英国  
／レ   「WarningsandPrecautions」の項に、「治療の中止：突然のレミフェン  

タニルの投与中断後、特に長期投与時の中断後に、頻脈、高血圧、激越と  
いった症状がまれに報告されている。そういった報告では、再投与や投与  
量の漸減を行うのが良い。」が追記された。   
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397  ［一般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
ジクロルポス（蒸散  薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  

剤）   ・人が1日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   

398  インフルエンザウイ  当該製造元は、当該キットの一部構成品であるコントロール試薬に誤った  米国  
ルスキット   ラベル表記がされたものが一部混入していることが判明したため、ラベル  
（A抗原・B抗原検  
出用）   

399  クラスⅢ血液検査用  特定ロットにおいて、プロトロンビン時間を測定した際、まれに測定値の  フランス  
シリーズ   低下がみられることがあると判明したため、対象ロットについて、製造販  

プロトロンビン時間  
キット   

400  クエン酸シルデナ  シルデナフィルを含む3つの勃起不全症治療薬の米国添付文書（USPI）  米国  
フイ／レ   に、市販後有害事象として一過性全健忘（Transientglobalamnesia：  

TGA）を追記する旨、FDAが承認した。   

401  メロキシカム，   ニュージー ランドMedsafeは、ニューージーランドで承認されているすべて  ニュージーラ  

ジクロフェナクナト  の非選択的非ステロイド性抗炎症薬のデータシートに、心血管、皮膚、胃  ンド  
リウム，  腸へのリスクに関する警告を追加するよう通知した。   
メフェナム酸，  
インドメタシン  

402  硫酸モルヒネ   当該製造元は、特定ロットにおいて、硫酸モルヒネ徐放錠の力価過剰（サ  米国  
イズはずれの大きな錠剤）のため、対象ロットを回収した。   

403  フェンタニル   英MHRAは、フェンタニルパッチ製剤の投薬過誤、偶発的暴露（特に小児に  英国  
おいて）および不適切な使用による重度の致死的過量投与などに関する安  
全性について勧告した。  
〔DrugSafetyUpdate〕   

404  ボルテゾミブ   CCDSの＾DVERSEREACTIONSの項に敗血症性ショック等が追記された。   米国   

405  A型ボツリヌス毒素  ドイツ規制当局（BfArM）は、ボツリヌス毒素含有製剤の情報を掲載した。  ドイツ  
・ボツリヌス毒素含有製剤は効果の高い薬剤であり、医療目的の使用に関  
しては経験のある医師により行われる必要があること。  
・ボツリヌス毒素含有製剤の承認以降に当該薬剤について約210例の副作  
用報告を入手しており、そのうち5例が死亡例であったこと。これら副作  
用報告については、ボツリヌス毒素含有製剤との関連性は明確ではないこ  

と。等   

406  エタネルセプト（遺  米FDAは、TNF阻害剤であるアダリムマブ、インフリキシマブ、エタネルセ  米国  
伝子組換え）   プト、CertOlizumabpegol使用中の患者におけるヒストプラスマ症等の侵  

襲性真菌感染症に関する医療従事者の認識が一部で不十分であり、適切な  
治療が遅れることにより死亡に至る例が報告されているため、感染症に関  
する注意喚起を医療従事者に対して通知した。また、製造販売元に添付文  
書のBOXEDWARNINGS及びWARNINGSの項にて注意喚起を行い、Medication  
Guidを作成するように要請した。   

407  インフリキシマプ  米FD＾は、TNF阻害剤であるアダリムマブ、インフリキシマブ、エタネルセ  米国  
（遺伝子組換え二l  プト、CertOlizumabpegol使用中の患者におけるヒストプラスマ症等の侵  

襲性真菌感染症に関する医療従事者の認識が－一部で不十分であり、適切な  

治療が遅れることにより死亡に至る例が報告されているため、感染症に関  
する注意喚起を医療従事者に対して通知した。また、製造販売元に添付文  
書のBOXEDWARNINGS及びWARNINGSの項にて注意喚起を行い、Medication  
Guidを作成するように要請した。   

408  マレイン酸フルボキ  CCSIが改訂された。   ドイツ  
サミン   「Specialwarningsandspecialprecautionsforuse」の項に、若年成  

人、アカシジアに関する記載が追記され、自殺関連事象の一一部が改訂され  
た。   
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409  マレイン酸フルボキ  CCSIが改訂された。   ドイツ  
サミン   「Specialwarningsandspecialprecautionsforuse」の項に、若年成  

人、アカシジアに関する記載が追記され、自殺関連事象の一部が改訂され  
」0   

410  自己検査用グルコー  特定ロットにおいて、実際より低い血糖測定値が表示されたとの苦情が複  米国  
スキット   数報告されたことを受け、顧客から返却された当該製品を調査した結果、  

粘着性物質が奄極付近に付着していることが確認されたため、米国製造元  
は当該ロットを自主回収した。   

411  デフェラシロクス  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・CLINICALPARTICULARS：血清フェリチン値を指標とした本剤減量基準  
・SPECIAL■WARNINGSANDPRECAUTIONSFORUSE：肝機能モニタリングの頻  
度 等   

412  ナプロキセン   豪TGAは、NSAIDs使用に対し、妊娠に関連した勧告の記載を更新した。  オーストラリ  
ア    「妊娠初期6カ月間は医師の助言なしに使用しないこと。妊娠後期3カ月間  
は一切任用しないこと。」が追記された。   

413  イブプロフェン   豪TGAは、NSAIDs使用に対し、妊娠に関連した勧告の記載を更新した。  オーストうリ  
ア    「妊娠初期6カ月間は医師の助言なしに使用しないこと。妊娠後期3カ月間  
は一切使用しないこと。」が追記された。   

414  グリベンクラミド  CCDSの相互作用の項にクラリスロマイシンとの併用に関する注意喚起が追  スイス  
記された。   

415  アグリムマプ（遺伝  米FDAは、TNF阻害剤であるアダリムマブ、インフリキシマプ、エタネルセ  米国  
子組換え）   プト、CertOlizumabpegol使用中の患者におけるヒストプラスマ症等の侵  

襲性真菌感染症に関する医療従事者の認識が一部で不十分であり、適切な  
治療が遅れることにより死亡に至る例が報告されているため、感染症に関  
する注意喚起を医療従事者に対して通知した。また、製造販売元に添付文  
書のBOXEDWARNINGS及びWARNINGSの項にて注意喚起を行い、Medication  
Guidを作成するように要請した。   

416  ［一般用医薬品］   米EPA（環境保護庁）は、ジクロルポスについて、FFDCA法（連邦食品・医  米国  
ジクロルポス（蒸散  薬品・化粧品法）の408条に基づく許容基準の設定を行った。  
斉り）   ・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   

417  メリロートエキス  欧州EMEA・生薬製品委員会（HMPC）における医薬品安全性監視作業部会か  英国  
ら、メリロート草の生薬基準に関する通知が発出され、「CLINCAL  
PARTICULARS」、「PosologyandMethodofadministration」、  
「Contraindications」、「Specialwarningsandprecautionsfor  
use」等が示されている。   

418  セファレキシン   米国添付文書のWARNiNGS、PRECAUTIONSの項に、クロストリジウム・ディ  米国  
フィシル関連下痢症に関する注意喚起を追記した。   

419  シンパスタチン，  豪TGAは、スタチン製剤の高用量の使用は筋炎及び横紋筋融解症などの発  オーストラリ  
ア   プラバスタチンナト  症リスクを上昇させることから、用量に関して注意が必要である、と発表  
リウム   した。「処方者は、スダチン系薬剤による治療をできるだけ最低用量で開  

始し、血中脂質値から必要と判断されれば増量するとともに、有害反応、  
特に筋障害の症状がみられないかモニタリングするよう留意すること。」  
等が記載された。   

420  塩酸エルロチニブ  米国添付文書のWARNINGSの項に、肝機能障害のある患者への投与に関する  米国  
注意喚起が追記され、DearHealthCareProfessionalLetterが配布され  
た。   

421  ペパシズマブ（遺伝  欧州添付文書の相互作用の項に、ペパシズマブ（遺伝子組換え）及びリンゴ  スイス  

子組換え）   酸スニチニプの併用における微′ト血管性溶血性貧血に関する注意喚起が追  
記された。   
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422  レノグラスチム（遺  欧州添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   英国  
伝子組換え）   ・SPECIALWARNINGSANT）PRECAUTIONSFORUSEの項：細胞毒性を有する化  

学療法との併用、フェニルケトン尿症の患者への投与に関する注意喚起の  
追記。  
・PRGNANCYANDLACTATIONの項に：治療中は授乳を避ける旨の追記。   

423  ガチフロキサシン水  米FDAは、FederalRegisterにおいて、2006年に米国でガチフロキサシン  米国  
和物   製剤が市場撤退した理由について調査を行ったところ、血糖異常のリスク  

増加に関連する安全性等の理由であったため、全てのガチフロキサシン製  
剤をオレンジブックから削除し、この製品に該当する後発申請の受理及び  
承認を行わないことを発表した。   

424  塩酸エルロチニブ  CCDSの相互作用の項に、ラニチジンとの薬物相互作用に関する注意喚起が  スイス  
追記された。   

425  スクラルフアート  SPCが改訂された。   英国  
イギリス・アイルランドのスクラルフアート製剤（錠剤・懸濁液）の  
「InteractionswithotherMedicinalProductsandOtherFormsof  
Interaction」の項に、本剤の併用によりバイオアベイラビリティーが減  

少する薬剤としてレポチロキシン、テオフイリン、キニジンが追加され  
た。等   

426  リッキシマプ（遺伝  関節リウマチ患者において、進行性多巣性白質脳症（PML）が1例報告さ  米国  
子組換え）   れ、DearHealthCareProfessionalLetterが製造販売元より発行され  

た。また、米国添付文書のWARNINGSANDPRECAUTIONSのPMLの項が改訂さ  
れた。   

427  ハロペリドール   米FDA／MedWatchは、抗精神病薬の治療を受けた高齢者における認知症に関  米国  
達した精神症状の治療において、死亡リスクの上昇に関連があるという注  
意喚起を「BOXWARNING」及び rWARNINGS」の項に追記すると公表した。   

428  プロピオン酸フルチ  英MHRAは、臨床医はステロイドを含有する吸入製品にて治療を受けた慢性  英国  

カゾン   閉塞性肺疾患を持つ患者での、肺炎やその他の下気道の感染症（気管支炎）  

に対して警戒を怠らないように医療従事者に警告した。  
〔DrugSafetyUpdate〕   

429  リスペリドン   米FDA／MedWatchは、抗精神病薬の治療を受けた高齢者における認知症に関  米国  

適した精神症状の治療において、死亡リスクの上昇に関連があるという注  

意喚起を「BOXW＾RNING」及び「WARNINGS」の項に追記すると公表した。   

430  フマル酸クエチアピ  米国で実施中の45歳以上の患者における非定型抗精神病薬のMetabolic  米国  
ン′   Effectsを検討する臨床試験において、他剤（リスペリドン、オランザピ  

ン、アリプラゾール）投与群と比較して、本剤投与群で重篤有害事象の発  
現傾向の増加（82例中34例）が認められたことから、本剤投与群への組入  
れが一時中断された。   

431  カルバマゼピン   EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会（PhVWP）は、抗てんかん薬の医薬  英国  
晶製造販売承認取得者（MAH）に対して、各社の抗てんかん薬との関連に  
おける自殺念慮及び自殺行為のリスクに関する臨床試験データのレビュー  
を提出するよう要請し、発現リスクの上昇についてクラスレビューを行っ  
た。（米FDAの公表結果を踏まえて。）  
PhVWPは、EUで承認されている全ての抗てんかん薬のSPC及び患者用リーフ  
レットに、自殺念慮及び自殺行為のリスクを記載するべきであると推奨し  
た。   

432  レトロゾール   米国添付文書のADVERSEREACTIONの項に、血管浮腫、アナフィラキシー様  米国  
症状が追記された。   

ドイツ規制当局（即ArM）は、EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会   ドイツ  

パルプロ酸ナトリウ  （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  

433  トピラマート，            ム   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。）   
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434  エトスクシミド   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。（rwarnhinweise」の項へ追記するなど。）   

435  乾燥弱毒生麻しんワ  インドにおいて、麻しんワクチン接種後、4名の小児が死亡したことを受  インド  
クチン   け、発生地域における麻しんワクチン接種の一時差し止められた。また、  

他地域における特定バッチもしくは当該製造業者の全バッチ使用が一時差  
し止められた。   

436  カルバマゼピン，   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  

パルプロ酸ナトリウ  
ム，  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  
フェニトイン   ／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iB記するなど。）   

437  カルバマゼピン   ドイツ規制当局（BfArM）は、カルバマゼピン含有医薬品の添付文書におい  ドイツ  

て、東南アジア系の一定の集団（対立遺伝子HLA－B＊1502を保有する集団）  
におけるステイープンス・ジョンソン症候群（SJS）発生リスクの上昇に  
関して、2008年6月付EMEA／欧州医薬品安全性監視作業部会（PhVWP）の評  
価報告書を受けて、2008年9月4日付で段階的計画措置、段階ⅠⅠによるヒア  
リングを実施し、添付文書と患者向け説明葺の記載変更を検討した。   

438  テルミサルタン   アンジオテンシン受容体括抗薬（ARB）剤の添付文書において、 「BOXED  カナダ  

WARNING」の項に r妊娠時におけるARB剤の使用は，胎児の死亡や障害を弓  
き起こす可能性がある。妊娠が判明した場合には，可能な限り早急に投与  
を中止すべきである。」という記載等が追記された。   

439  ニコランジル   CCSIが改訂された。   フランス  

「PRECAUTIONS」の項に、・「ニコランジルにおいて消化管潰瘍、皮膚潰瘍  
が報告されている。ニコランジルを服用中は潰瘍が難治と考えられること  
から、潰瘍が持続する場合はニコランジルを中止すべきである。」、  
「INTERACTIONS」の項に、「ニコランジルとコルチコステロイドとの併用  
例において消化管穿孔が報告された。併用時はよく考慮するよう注意する  
こと。」等が追記された。   

440  クロナゼパム   ドイツ規制当局（f汀ArM）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。）   

441  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。   

442  シンパスタチン   米FDAは、シンパスタチンとアミオダロンを併用した場合に、横紋筋融解  米国  
症と呼ばれる筋損傷を発現するリスクがあり、腎不全や死亡に至る可能性  
があると警告した。   

443  リン酸オセルタミビ  欧州添付文書のUNDESIRABLLEFFECTSの項に、視覚障害、不整脈が追記さ  スイス  
／レ   れた。   

444  セフトリアキソンナ  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  
トリウム   ・ADVERSEREACTIONS：口内炎、舌炎、乏尿、多形紅斑、スティーブン  

ス・ジョンソン、中毒性表皮壊死症等の追記  
・PRECAUTIONS：高齢者、腎機能障害または肝機能障害のある患者への投  
与に関する注意喚起の記載整備 等   
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資料No．3－6  

研究報告の報告状況  

（平成20年4月1日から平成20年9月31日までの報告受付分）   



（平成2。9月3。。）  
l資料No・3－6l   

・一般的名称  報告の概要   

ドイツにおいて、輸血を受けた患者が10日後にHIV－1NAT陽性となり、輸血によるHⅣ  
感染と特定された事例が報告された。   

人全血液  

臓器移植患者20例のうち、生検の結果に基づいて、リンパ増殖性疾患であると診断さ  
れた16例のうち、1例がメトトレキサートを含むレジメンにて治療中に感染症により死亡  

メトトレキサート  した。   

急性リンパ芽球性白血病と診断された小児において、デキサメタゾンの長期投与によ  
り、致死的感染症発症リスクが高まることが示唆された。   

ー草酸デキサメタゾン  

ホルモン補充療法を長2年を越えて使用している患者は、乳癌による入院リスクが高ま  
り、経度剤より経口剤でそのリスクが高まることが示唆された。   

エストラジオール  

卵巣癌と診断された女性を対象としたケースコントロールスタディにおいて、エストロゲ  

エストラジオール  
ン長期単独療法使用者では、上皮卵巣癌発症リスクが高まることが示唆された。   

WHl試験の追跡調査において、エストロゲン・プロゲスチン併用療法はプラセボ群と比  
較して介入試験中止後の悪性腫瘍リスクが高まることが示唆された。   

メトざコキシプロゲステロン  

転移のない骨肉腫患者662例を、シスプラチン、ドキソルビシン、メトトレキサート3剤に  
加え、イホスファミドあるいはムラミル小リペプチド併用により4つの治療群に振り分け  
た。このうち10例が疾患進行を認めない状況で死亡した（4例：感染症の合併症、2例：  

メトトレキサート  交通事故、1例：銃創、】例：自己投与の違法薬物過量投与、1例：手術の合併症、1例：  
不明）。また、13例においては二次性癌がみられ、どちらの事象も4つの治療群に均等  
に現れた。   

過去5年間に初回発作エピソードで入院した小児8例において、テオフイリンの投与に  
より、テオフイリン関連発作（TAS）が誘発される可能性が示唆された。   

アミノフィリン  

クモキンフ工ンの長期使用により子宮内膜のp53に変異をきたし、組織型子宮体癌の  
発がんを促す可能性が示唆された。   

工ン酸タモキシフェン  

オセルタミビルのカイコ幼虫に対する注射により筋収縮抑制、マウス脳室への注入によ  
り痙攣、ラット海馬スライスを用いたパッチクランプ法によりニューロンごとに異なる電気  

シ酸オセルタミビル  的反応が起こることが確認された。   

サイトカインの異常による急性脳症（Reye様症候群等）は、脳のびまん性・血管性浮腫  
が早発的に生じ、全身臓器の障害を伴うことが多く、ジクロフェナク、メフェナム酸は病  

メフェナム酸  態を悪化させ死亡率を高める。   

閉経後にホルモンを使用していた女性において、乳癌となるリスクが増加し、中でもア  
ルコールを摂取している場合は乳癌発症リスクが高まることが示唆された。   

エストラジオール  

WHI試験の追跡調査において、エストロゲン・プロゲスチン併用療法はプラセボ群と比  
較して介入試験中止後の悪性腫瘍リスクが高まることが示唆された。   

エストラジオール  

マウスを用いて、シクロスポリン単剤投与群とシクロスポリン／インターフェロン（IFN）併  
用群におけるシクロスポリンの脳内移行の変化について検討したところ、IFNによりシク  

シクロスポリン  ロスポリンの脳内移行が上昇することが示唆された。   

W川試験の追跡調査において、エストロゲン・プロゲスチン併用療法はプラセボ群と比  

較して介入試験中止後の悪性腫瘍リスクが高まることが示唆された。  
メドロキシプロゲステロン  

・一般的名車   

人全血液   

2   メトトレキサー   

3   吉草酸デキサメ   

4   エストラジオー   

5   エストラジオー   

6   酢酸メドコキシプロノ   

7   メトトレキサー   

8   アミノフィリ   

9   クエン酸タモキミ   

10   リン酸オセルタ   

メフェナムl   

12   エストラジオ、   

エストラジオ、   

シクロスポ1   

15   酢酸メドロキシプロ   
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一般的名称  報告の概要   

日本人でUGTIAl＊6遺伝子多型を有する塩酸イリノテカン単剤療法を受けた患者49  
例を対象とした、レトロスペクティプな分析において、グレード3以上の好中球減少の発  

16   塩酸イリノテカン  現率はUGTIAl＊6遺伝子多型保有者で有意に高かった。   

WHI試験の追跡調査において、エストロゲン・プロゲスチン併用療法はプラセボ群と比  
較して介入試験中止後の悪性腫瘍リスクが高まることが示唆された。   

17   エストラジオール  

消化管腫瘍患者105例を対象とした、フルオロウラシルベースの化学療法の有効性を  
プロスベタティブに検討した試験において、フルオロウラシル／ホリナートカルシウム／放  

18   ホリナートカルシウム  射線療法で1例が死亡した。   

大腸癌肝転移患者54例を対象とした、FOLFOX－4療法の肝臓病理組織学的反応を  
評価するレトロスペクティブ比較研究において、1例が肝切除後に脂肪肝から肝不全  

19   レポホリナートカルシウム  に至り死亡した。   

WHI試験の追跡調査において、エストロゲン・プロゲスチン併用療法はプラセボ群と比  
較して介入試験中止後の悪性腫瘍リスクが高まることが示唆された。   

20   エストロゲン〔結合型〕  

米国の副作用データベースであるAERSの1997－2006年までのデータを用いてGd造  

ガドテル酸メグルミン  
影剤でNSF（腎性全身性繊維症）のシグナル検出を行ったところ、NSFの報告は142件  

21  で、安全性シグナルが検出された。   

メトトレキサート製剤を服用している関節リウマチ患者200例を対象として、肝障害の発  
現率とそのリスクファクターについてレトロスペクティプに検討を行った結果、年齢40歳  

22   メトトレキサート  以上、アルコールの服用、アンジオテンシン変換酵素阻害剤の服用が肝毒性発現を  
高めることが示唆された。   

Rh陰性、重度遺伝性第XI因子欠乏症の妊娠した女性に対し抗Dグロブリン製剤を投  
与した結果、抗Dグロブリン製剤に含まれる第XI因子により抗第XI因子インヒビターが  

23   乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン          誘導したことが報告された。   

invitro試験において、エステル型局所麻酔薬の加水分解活性がエタノール存在下で  
阻害されたことから、飲酒時に局所麻酔薬の作用が持続し、中毒の危険性が増大する  

24   塩酸プロカイン  ことが示唆された。   

イリノテカン単独療法を受けた日本人患者49例においてグレード3あるいは4の好中球  
減少症発現率のUGTIAl＊6遺伝子型に依存的な有意な増加が認められた。  

25   塩酸イリノテカン  UGTIAl＊6あるいはUGTIAl＊28に依存する有意な総ビリルビン濃度の増加が観察さ  

れた。   

WHI試験の追跡調査において、エストロゲン・プロゲスチン併用療法はプラセボ群と比  
較して介入試験中止後の悪性腫瘍リスクが高まることが示唆された。   

26   エストラジオール  

invitro試験において、緑茶、紅茶、オレンジジュース、グレープフルーツジュースはス  
ル7オトランスフエラーゼ（SULT）を阻害し、リトドリンのようなβ2作動薬のバイオアベイラ  

27   塩酸リトドリン  ビリティを増加させ、副作用が発現しやすくなることが示唆された。   

心不全で入院した患者において、ACE阻害剤、β遮断薬、スピロノラクトン、スタチンの  
使用に比べ、NSAIDs及びCOX－2阻害剤の使用により、死亡率及び心血管リスクが上  

28   アスピリン含有一般用医薬品          昇することが示唆された。   

ラットを用いた非臨床試験において、Gd含有製剤およびGd含有物質の長期静脈投与  
を行った結果、ガドジアミド（原薬）及びオムニスキャン（製剤）投与群では組織内のGd濃  

29   ガドジアミド水和物  度が高く、皮膚障害の発現（NSF様の線維化）が見られた。   

心血管イベントのハイリスク糖尿病患者に対してONTARGET試験を実施した結果、テ  
ルミサルタン投与群ではramipril投与群に比べ血管浮腫の発生率は低下した。また、  

30   テルミサルタン  テルミサルタン、ramipril併用群は副作用発生率は上昇した。   

経口避妊薬による子宮頸癌の発現リスクを調査した結果、経口避妊薬の3年以上の使  
ノルエチステロン・エチニルエストラジ  

31  
オール  
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一一般的名称   報告の概要   

台湾において、66歳の男性に対するバンコマイシン中等度耐性黄色ブドウ球菌の感  
染と敗血症が報告された。   

塩酸バンコマイシン  

腋喬リンパ節転移10個以上で、1期から3B期までの乳癌患者（56歳未満）を対象に、  
高用量化学療法（CAFおよびクモキシフェン＋シクロフォスファミドおよびチオテパ）の  

有効性を検討する無作為化対照試験を行ったところ、高用量化学療法の34例全例で  
チオテパ  グレード4の白血球減少症および好中球減少症が発現した。また、グレード4の下痢が  

1例、グレード4の肝トランスアミナーゼ上昇が1例、グレード4の不整脈（完全房室ブロツ  
ク）が1例見られた。   

骨粗紫症治療薬の有効性、安全性を評価した結果、有効性については各種製剤で差  

エストラジオール  
はあるものの示された。安全性に関して、エストロゲン製剤で血栓塞栓や乳癌、胃腸障  
害等のリスクが上昇した。   

4週間の間隔で行った二重盲検無作為クロスオーバー試験においてフルコナゾールと  
の併用によりalphentanylのクリアランス低下が見られた。   

フルコナゾール  

FDAによる市販後有害事象レビューの結果、勃起不全や肺高血圧症に対するPDE阻  

クエン酸シルデナフィル  
害剤の使用と関連する突発性難聴の発現が29例に見られた。   

FDAによる市販後有害事象レビューの結果、勃起不全や肺高血圧症に対するPDE阻  
害剤の使用と関連する突発性難聴の発現が30例に見られた。   

／ルデナフィルクエン酸塩  

自家移植施行後のB細胞性非ホジキンリンパ腫109例を後方視的に解析したところ、リ  
ツキシマブ化学療法を併用することにより遅発性好中球減少症の発現率が35％→  

ノキシ「7ブ（遺伝子組換え）        65％に増加した。   

急性肝不全を誘発したラットの肝動脈内あるいは静脈内にエビルビシン2mg／kgを注入  

し、対照ラットにおけるエビルビシンの血清中濃度と比較検討したところ、急性肝不全  
塩酸エビルビシン  はエビルビシンの血清中濃度を上昇させ、その影響は静脈内投与経路よりも肝動脈  

内投与経路の方が大きいことが示唆された。   

エストロゲン＋プロゲスチン併用のホルモン補充療法を行った群はプラセボ群に比  

べ、マンモグラフィーに異常が見られる、感度が低下する等の癌検出への有害事象が  
エストロゲン〔結合型〕  

有意に高く、ホルモン補充療法中止後も12ケ月以上マンモグラフィーの異常発現等が  
多かった。   

ホルモン補充療法による卵巣癌の発現リスクにを調査した結果、HRT使用経験者では  
相対的にリスクが高かった。また、エストロゲン補充療法はエストロゲンプロゲスチン  

エストラジオーール  補充療法に比べてリスクとの関連性が強く、使用期間が長くなるほどリスクは増大した。   

日本における成人再生不良性貧血患者421例に対する抗胸腺細胞グロブリン療法に  
ついての全国調査の結果、症例の80％で発熱などの重篤でない副作用が見られた。死  

、胸腺細胞ウマ免疫グロブリン  亡症例は21例であり、死因は出血2例、感染症10例、感染症および出血2例、感染症  
および多臓器不全3例、不明4例であった。   

妊娠中にコルチコステロイドを使用した場合における胎児の口唇口蓋裂及び口蓋裂の  
リスク上昇について、アメリカでの症例対象研究を元に分析した結果、局所投与の場  

プレドニゾロン  合とフルチカゾン使用例を除いて発現リスクが上昇した。   

妊娠期間中にACE－1及びARBを投与した場合、胎児の子宮内死亡や腎不全、頭蓋欠  
損などの有害事象の発生が明らかとなっており、妊娠中または妊娠を計画している女  

ルメサルタン メドキソミル        性にはこれらの薬剤の投与を避けるべきである。   

CYPIA2で代謝される塩酸チザニジンの薬物動態に喫煙が与える影響について、非  
喫煙者では男女間でCmax、AUCに有意差は見られなかった。男性喫煙者は男性非  

塩酸チザニジン  喫煙者に比べ半減期は短く、AUCは小さくなった。副作用発現は女性に多くかった。   

妊婦へのセロトニン再取り込み阻害剤（SRl）、ベンゾジアゼピン系薬剤（BZ）の投与によ  

る胎児への薬物暴露について、SRI、BZ併用群では先天異常、先天性心疾患のリスク  

マレイン酸フルボキサミン  が非暴露群に比べて上昇した。SRI単独投与群では、非暴露群に比べ心房中隔欠損  
症のリスクが高かった。  

一一般的名称   

32   塩酸バンコマイシ   

33   チオテパ   

34   エストラジオーノ1   

35   フルコナゾール   

36   クエン酸シルデナつ   

37   シルデナフィルクエこ   

38   リッキシ「7ブ（遺伝子斉   

39   塩酸エビルビシ   

4Cl   エストロゲン〔結合   

41   エストラジオーーノ   

42   抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫   

4：l   プレドニゾロン   

44   オルメサルタン メド＝   

45   塩酸チザニジこ   

46   マレイン酸フルボキ   
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一般的名称   報告の概要   

骨粗索症治療薬の有効性、安全性を評価した結果、有効性については各種製剤で差  
はあるものの明らかに示された。安全性に関して、エストロゲン製剤で血栓塞栓や乳  

47   エストラジオール  癌、胃腸障害等のリスクが上昇した。   

クエン酸シルデナフィルを投与した雄のマウスと、強制排卵処置を行い交配させた雌  
のマウスの受精卵数（卵母細胞）と卵割数は、薬剤投与群は対照群に比べ受精卵数は  

48   クエン酸シルデナフィル  有意に減少し、卵割数も減少する傾向にあった。   

先天異常のある新生児の母親のうち、卵巣嚢胞があった群は嚢胞のない女性に比べ  
てクロミフェン使用率が高かった。また、卵巣嚢胞のある母親から生まれた新生児に起  

49   クエン酸クロミフェン  きた先天異常の中では神経間欠損が卵巣嚢胞に関連していると考えられた。   

エストロゲン＋プロゲスチン併用のホルモン補充療法を行った群はプラセボ群に比  

べ、マンモグラフィーに異常が見られる、感度が低下する等の癌検出への有害事象が  
50   酢酸メドロキシプロゲステロン          有意に高く、ホルモン補充療法中止後も12ケ月以上マンモグラフィーの異常発現等が  

多かった。   

ABO血液型と静脈血栓塞栓症（VTE）との関連について、VTE患者は非0型患者が多  
かった。また、閉経後女性においては、経口エストロゲン製剤使用患者でVTEのリスク  

51   エストラジオール  が非使用者に比べて高まったが、経皮エストロゲンの使用はVTEのリスクに影響を及  

ぼさなかった。   

ハープ／ホルモンの栄養補助食品（HHDS）の服用により前立腺癌に進行した2例の症  

エストラジオール  
例報告。   

52  

TheDataCollectiononAdverseEventsofAntiAHIVDrugs（D：A：D）試験に登録され  

ジダノシン  
た患者33347例のポアソン回帰モデルによる解析により、ジグノシン使用による心筋梗  

53  塞のリスク上昇が示唆された。   

妊娠ラットにジアゼパムを投与し、口唇裂、口蓋奇形の発生率を調査した結果、ジアゼ  

ジアゼパム  
パム投与群では奇形発生率は対照群に比べて高く、また、発生率は用量依存的に増  

54  加した。   

91例の進行胃癌に対して、イリノテカン／フルオロウラシル／ホリナートカルシウム併用療  
法（ILFレジメン）とシスプラチン／lLF併用療法（PILFレジメン）の効果と安全性を検討する  

ランダム化フェーズⅡ試験において、ILFレジメンで胃腸出血により1例、PILFレジメン  
55   ホリナートカルシウム  で好中球減少性敗血症、肺塞栓症、頭蓋内出血により3例死亡した。   

妊婦へのセロトニン再取り込み阻害剤（SRl）、ベンゾジアゼピン系薬剤（BZ）の投与によ  
る胎児への薬物暴露について、SRl、BZ併用群では先天異常、先天性心疾患のリスク  

56   
が非暴露群に比べて上昇した。SRI単独投与群では、非暴露群に比べ心房中隔欠損  塩酸バロキセチン水和物  
症のリスクが高かった。   

ホルモン補充療法による卵巣癌の発現リスクにを調査した結果、HRT使用経験者では  
相対的にリスクが高かった。また、エストロゲン補充療法はエストロゲンープロゲスチン  

57   エストラジオール  補充療法に比べてリスクとの関連性が強く、使用期間が長くなるほどリスクは増大した。   

未熟児網膜症（ROP）に影響を及ぼす要因について調査した結果、薬物治療に関して  
は、インドメタシン投与群で非投与群に比べてROP発生リスクが高かった。   

58   インドメタシン  

黄斑円孔手術における内境界膜剥離について、インドシアニングリーン（ICG）との関連  
を調査した結果、ICG使用群では機能的な改善率が非使用群に比べて低く、網膜色  

59   インドシアニングリーン  素上皮変性の発生頻度は上昇した。   

ガドリニウムDTPA（MRI造影剤）を用いて心血管MRlを行った末期腎疾患（ESRD）患者  
のうち、8％でガドリニウムDTPA誘発性全身性炎症反応症候群（GEISIR）が発現し、うち  

60   ガドペンテト酸メグルミン  2例は急性腎不全により血液透析が新たに必要となった。   

FDAの調査の結果、マルトース含有の静注免疫グロブリン製剤の使用により、グルコー  
ス脱水素酵素ピロロキノリンキノン法を用いた血糖測定において誤った値が測定される  

61   pH4処理酸性人免疫グロブリン          可能性があることが示唆された。   

アフリカ系アメリカ人、ヨーロッパ系アメリカ人446例のワルファリン療法における  
CYP2C9及びVKORCl／T遺伝子タイプとの出血合併症のリスクの関連性研究におい  

62   ワルファリンカリウム，  て、CYP2C9変異型遺伝子タイプの患者では大出血のリスクが上昇することが示唆され  

た。   
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一般的名称   報告の概要   

溶出性加齢黄斑変性に対して行ったトリアムシノロン硝子体注入（TA）併用光線力学的  

療法（PDT）に伴う合併症のうち、白内障の進行は56眼中40眼で認め、うち25眼で白内  
ベルテポルフィン  障手術を施行した。   

妊婦へのセロトニン再取り込み阻害剤（SRI）、ベンゾジアゼピン系薬剤（BZ）の投与によ  
る胎児への薬物暴露について、SRI、BZ併用群では先天異常、先天性心疾患のリスク  

／イン酸フルボキサミン  
が非暴露群に比べて上昇した。SRI単独投与群では、非暴露群に比べ心房中隔欠損  
症のリスクが高かった。   

リンパ節転移陽性の乳癌患者2887例を対象とした術後補助化学療法においてアントラ  
サイクリン系抗癌剤とドセタキセルを時間差または併用で用いた場合の比較試験にお  

メトトレキサート  いて、肺炎1例、好中球減少性敗血症1例、敗血症疑い1例、クリプトコツカス髄膜炎併  
発敗血症1例で死亡に至った。   

カルバマゼピンによる薬剤性過敏症症候群（DIHS）の5例及び播種性紅斑丘疹型薬疹  
（MP）の2例において、HLA－Bの遺伝子タイプを調査した結果、B＊400201とB＊5101はそ  

カルバマゼピン  れぞれ3例みられた。SJSと関連すると報告されたHLA－B＊1502の患者はみられなかっ  

た。   

フランス成人（男性514l例、女性7876例）を対象に抗酸化ビタミンと抗酸化ミネラルの  
混合サプリメントを投与する試験において、投与群の女性では皮膚癌の発生率が有意  

アスコルビン酸  に上昇することが示唆された。   

閉経後の女性におけるPPl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  
てプロスペクティプな調査を行った結果、脊椎骨折のリスクがオメプラゾール使用群で  

オメプラゾール  高かった。   

アフリカ系アメリカ人、ヨーロッパ系アメリカ人446例のワルファリン療法における  
CYP2C9及びVKORCl／T遺伝子タイプとの出血合併症のリスクの関連性研究におい  

ワルファリンカリウム  て、CYP2C9変異型遺伝子タイプの患者では大出血のリスクが上昇することが示唆され  

た。   

エストロゲン＋プロゲスチン併用のホルモン補充療法を行った群はプラセボ群に比  

べ、マンモグラフィーに異常が見られる、感度が低下する等の癌検出への有害事象が  
エストラジオール  有意に高く、ホルモン補充療法中止後も12ケ月以上マンモグラフィーの異常発現等が  

多かった。   

ABO血液型と静脈血栓塞栓症（VTE）との関連について調査した結果、VTE患者にお  
いて非0型患者が多かった。また、閉経後女性においては、経口エストロゲン製剤使  

エストラジオール  
用患者でVTEのリスクが非使用者に比べて高まった。しかし、経皮エストロゲンの使用  
はVTEのリスクに影響を及ぼさなかった。   

手術不能の進行膵臓癌27例に対し、ゲムシタビン／オキサリプラチン／ホリナートカルシ  

ウム／フルオロウラシル併用療法の安全性と抗腫瘍効果を検討した試験において、肺  
ホリナートカルシウム  塞栓症で1例死亡した（，   

エストロゲン＋プロゲスチン併用のホルモン補充療法を行った群はプラセボ群に比  

べ、マンモグラフィーに異常が見られる、感度が低下する等の癌検出への有害事象が  

エストラジオール  
有意に高かった。また，、ホルモン補充療法中止後も12ケ月以上マンモグラフィーにお  
いてプラセボ群との違いが見られた。   

閉経後の女性におけるPPI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  
てプロスペクティプな調査を行った結果、脊椎骨折のリスクがオメプラゾール使用群で  

オメプラゾール  高かった。   

アセトアミノフェン過量投与による低カリウム血症の発生と血婦中アセトアミノフェン濃度  
の相関性について調査した結果、アセトアミノフェン投与量と血柴中のアセトアミノフェ  

アセトアミノフェン  ン濃度及び低カリウム血症の発生は用量依存的に増加した。   

アルツハイマー病患者310例に対し、非盲検下でアスピリン投与群156例、非アスピリン  
投与群154例に無作為に割り付けた試験において、アスピリン投与群では脳出血によ  

アスピリン  り3例死亡した。   

局所進行または転移性結腸直腸癌に対するペメトレキセド／イリノテカン（ALIRl）併用  

療法64例とフルオロウラシル／ロイコポリン／イリノテカン（FOLFIRl）併用療法66例を比  
ホリナートカルシウム  較したランダム化試験において、FOLFIRl療法群で狭心症により1例が死亡した。  

一般郎   

63   ベルテポ   

64   マレイン酸フ 

65   メトトレう   

66   カルバ「   

67   アスコカ   

68   オメプラ   

6（）   ワルファリ   

7（）   エストラミ   

7二L   エストラミ   

72   ホリナート   

73   エストラこ   

74   オメプラ   

75   アセトア   

76   アス   

77   ホリナート   
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一般的名称   報告の概要   

黄斑円孔手術における内境界膜剥離について、インドシアニングリーン（ICG）との関連  
を調査した結果、ICG使用群では機能的な改善率が非使用群に比べて低く、網膜色  

78   インドシアニングリーン  素上皮変性の発生頻度は上昇した。   

ABO血液型と静脈血栓塞栓症（VTE）との関連について、VTE患者は非0型患者が多  
かった。また、閉経後女性においては、経口エストロゲン製剤使用患者でVTEのリスク  

79   エストラジオール  が非使用者に比べて高まったが、経皮エストロゲンの使用はVTEのリスクに影響を及  

ぼさなかった。   

アメリカにおけるコリスチン投与患者62名を対象としたレトロスペクティプ研究におい  

て、19例に腎機能障害が認められた。   
80  コリスチンメタンスルホン酸ナトリウム  

アメリカにおける危篤患者に対するコリスチン投与に関する研究の結果、投与患者の  
54％に腎毒性が認められた。   

81  コリスチンメタンスルホン酸ナトリウム  

妊娠期間中にACE－1及びARBを投与した場合、胎児の子宮内死亡や腎不全、頭蓋欠  
損などの有害事象の発生が明らかとなっており、妊娠中または妊娠を計画している女  

82   ペリンドプリルェルプミン  性にはこれらの薬剤の投与を避けるべきである。   

シクロスポリン投与による歯肉増生とCLTA－4、IL－2、TNF一αの遺伝子多型について、  
シクロスポリンを使用し歯肉増生のあった群では、シクロスポリンを使用し歯肉増生のな  

83   シクロスポリン  かった群に比べて、CLTAL4の＋49の対立遺伝子がアデノシンの患者が有意に多かっ  

た。   

テルビナフィンとポリコナゾールがvenlafhxineの薬物動態に及ぼす影響について、健  
常人で調査した結果、テルビナフィンを前投与した群ではvenlafhxineのAUCが4・9倍、  

84   塩酸テルビナフィン  venlafaxineの代謝物である0－デスメチルベンラフアキシン（ODV）のAUCは0．57倍で  
あった。ポリコナゾールを前投与した群ではvenlafaxine、ODVともにAUCはわずかに増  
大した。   

アメリカにおけるHIVに感染した黒人165名を対象とした研究の結果、サニルプジンま  
たはジドブジン／ラミブジンの長期投与が冠動脈狭窄のリスクを克進することが示唆さ  

85   サニルブジン  れた。   

マウスにオセルタミビルを腹腔内または経口投与した結果、直腸体温の低下が観察さ  
れた。   

86   リン酸オセルタミビル  

FDAから提供された臨床イベントを起こしたと疑われるロットのヘパリンと対照ロットのへ  

パリンを、過硫酸化コンドロイチン硫酸（OSCS）含有および有害事象と関係する生物学  
的活性について盲検的に検査した試験において、コンタミロツトの未分画ヘパリン中で  
検出されたOSCSおよび標準品のOSCSは共に、ヒト血衆中でキニンーカリクレイン系を  

ヘパリンナトリウム  
直接活性化し、強力なテナフィラトキシンであるC3a、C5aの生成を誘発した。また、  

87  OSCS含有ヘパリンおよび合成OSCSをブタに静注したところカリクレイン活性化による  

低血圧が誘発された。以上のことから、ヘパリン製剤に混入した過硫酸化コンドロイチ  
ン硫酸が、一静往時の重症なアナフィラキシー様反応の原因物質であることが示唆され  
た。   

ラット及びウサギにおける胚／胎児毒性試験を実施したところ、ラット、ウサギともに本剤  
75mg／kg投与群以上で軽度の母体毒性、150mg／kg投与群以上で胚／胎児毒性と催奇  

88   ヒドロキソコバラミン  形性が認められた。   

無作為に抽出された関節リウマチ患者348例のうちメトトレキサート投与歴のある患者  

156例に対し、副作用の頻度を遺伝子型別に検討した試験において、肝機能異常と  

89   メトトレキサート  
SLC19Al遺伝子の80GA多型、TYMS遺伝子のTSER＊2／＊3多型、TYMS遺伝子の  
1494－1499delTTAAAG多型との関連が示唆された。   

ホルモン補充療法（HRT）による症候性胆石の発生リスクについて調査を行った結果、  
HRT経験者では症候性胆石の発生リスクが有意に高く、HRT試用期間が1年を超える  

90   エストリオール  群ではより発生リスクが高まった。   

安定型冠動脈疾患（CHD）の患者を対象にしたTNT（TreatingtoNewTargets）試験に  
おいて、アトルバスタチンを80mg／日投与した群は10mg／日投与した群に比べ、男女と  

91   
もに主要な心血管イベントの発生が有意に減少した。また、女性においては80mg／日  

アトルバスタチンカルシウム水和物              投与群で、心血管イベント以外による死亡が多かった。   
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一一般的名称   報告の概要   

糖尿病患者のうち糖尿病薬が投与され、かつ骨折の既往がある患者1020例と、性・年  
齢などをマッチさせた骨折既往のない患者3728例のネステッドケースコントロール分析  

塩酸ピオグリタゾン  において、糖尿病薬の長期投与により股関節骨折のリスクが上昇することが示唆され  
た。   

FDAから提供された臨床イベントを起こしたと疑われるロットのヘパリンと対照ロットのへ  

パリンを、過硫酸化コンドロイチン硫酸（OSCS）含有および有害事象と関係する生物学  
的活性について盲検的に検査した試験において、コンタミロツトの未分画ヘパリン中で  
検出されたOSCSおよび標準品のOSCSは共に、ヒト血紫中でキニンーカリクレイン系を  

ブルテパリンナトリウム  
直接活性化し、強力なアナフィラトキシンであるC3a、C5aの生成を誘発した。また、  
OSCS含有ヘパリンおよび合成OSCSをブタに静注したところカリクレイン活性化による  

低血圧が誘発された。以上のことから、ヘパリン製剤に混入した過硫酸化コンドロイチ  
ン硫酸が、静往時の重症なアナフィラキシー様反応の原因物質であることが示唆され  
た。   

ホルモン補充療法（HRT）による乳癌リスクの上昇について、無作為化HABITS研究の  
追跡調査を行った結果、乳癌治療の経験者においてHRTにより新たな乳癌の発生リス  

エストラジオール  クが有意に高まった。   

ポリコナゾールとノルエチステロンを1mg、エチニルエストラジオールを35〃g含有する  

・ステロン・エチニルエストラジ   
オール  

スウェーデンでの過去の臨床試験における被験者のうち、死亡した1574例の調査した  
結果、49例が死亡しており、そのうち20例はアスピリン製剤による重篤な消化管出血お  

アスピリン  よび脳出血により死亡していた。   

完全切除した胃癌に対して、術後補助化学療法としてシスプラチン／エビルビシン／ホリ  
ナートカルシウム／フルオロウラシル併用療法（PELFレジメン）を実施した130例と、手術  
単独群128例で有効性と安全性を比較検討したPhaseII試験において、PELFレジメン  

ホリナートカルシウム  群で心血管系の合併症及びGrade4の嘔吐後の電解質異常により1例が死亡した。   

膵癌患者を対象にテガフールとグムシタビンの併用療法の効果と安全性を検討した試  
験において、グレード4の好中球減少を3例認めた。   

テガフール・ウラシル  

進行胃癌に対し、イリノテカン／フルオロウラシル／レポホリナートカルシウム併用療法  
（1LFレジメン）とシスプラチン／lLF併用療法（PILFレジメン）が施行され、IFLレジメンで  

ボホリナートカルシウム  胃腸出血による死亡1例、PILFレジメンで好中球減少性敗血症による死亡1例、肺塞  
栓症による死亡1例、頭蓋内出血による死亡1例が認められた。   

ホルモン補充療法（HRT）による乳癌リスクの上昇について、無作為化HABrrS研究の  
追跡調査を行った結果、乳癌治療の経験者においてHRTにより新たな乳癌の発生リス  

エストラジオール  クが有意に高まった。   

転移性結腸直腸癌に対するペパシズマブ併用療法の有用性を検討するため、カペシ  
タビン／オキサリプラチン（XELOX）及びフルオロウラシル／ホリナートカリウム／オキサリプ  

ラチン（FOLFOX－4）におけるベバシズマブ併用の有無を比較検討したランダム化  

ホリナートカルシウム  PhaseⅢ試験において．、FOLFOX－4／プラセボ群及びFOl，FOX－4／ペパシズマブ併用  

群で各々1例胃腸穿孔により死亡した。   

転移性結腸直腸癌に対し、カペシタビン／オキサリプラチン（XELOX）667例、及び  
XELOX／ペパシズマプ併用350例と、フルオロウラシル／ホリナートカリウム／オキサリプ  
ラチン（FOLFOX－4）668例、及びFOLFOX－4／ペパシズマブ併用350例を比較検討した  

ホリナートカルシウム  ランダム化PhaseⅢ試験において、薬剤投与終了から28日以内に、FOLf了OX－4群11  
例、FOLFOX4／ペパシズマブ併用群で6例死亡した。   

フランスにおいて、ミノサイクリン投与後に好酸球増加と全身症状を伴う薬疹を発症し  
た患者9例について血購および皮膚内の残存ミノサイクリン濃度を測定した結果、7例  

塩酸ミノサイクリン  で血簗または皮膚内にミノサイクリンの残存がみられた。   

ゲンタマイシン（GM）存在下では、マウスの内耳培養組織において蛎牛内有毛細胞の  
細胞死が24時間以内に起こった。また、外有毛細胞、前庭組織には細胞死は見られ  

硫酸ゲンタマイシン  なかった。  

一一般的づ   

92   塩酸ピオグ   

93   グルテパリン・   

94   エストラジフ   

95   
ノルエチステロン・エ  

オーノ   

96   アスピt   

97   ホリナートカ   

98   テガフール・   

99   レポホリナート   

101〕   エストラジ 

101   ホリナートカ   

102   ホリナートカ   

103   塩酸ミノサ   

104   硫酸ゲンタ   
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一般的名称   報告の概要   

ラット海馬スライスを用いたExvivoのパッチクランプ記録によりオセルタミビルが海馬  
CA3野錐体細胞間のス／くイク同期化を促進することが明らかになった。また、微速度多  

105   リン酸オセルタミビル  ニューロンカルシウム画像化法によりオセルタミビルおよびその活性代謝物がネット  
ワーク中の全ニューロンを動員した同期化スパイクの集合バーストを惹起することが明  
らかになった。   

ウサギにレポメプロマジン及びリスペリドンを筋肉内注射し、血中及び組織中セレン濃  

リスペリドン  
度を測定した結果、薬物投与群ではControl群に比べて血中セレン濃度は20％、心筋  

106  中セレン濃度は50％減少し、心臓組織に障害が見られた。   

フルオロビリミジン系，白金製剤，およびタキサン系抗癌剤の前治療のある進行胃癌に  
対し、3種類のイリノテカン／フルオロウラシル／ホリナートカルシウム併用療法  

107   ホリナートカルシウム  （FOLFTR卜1，2，3）を検討した試験において、好中球減少性敗血症により2例死亡した。   

急性全身性発疹性膿癌症（AGEP）の原因薬剤について、多国間ケースコントロール研  
究（EuroSCAR）を行った結果、pristinamycin、アミノペニシリン系、キノロン系抗生物質、  

108   塩酸ジルチアゼム  chloroquine、スルフォアミド系抗菌剤、テルビナフィン、ジルチアゼムで関連が見られ  
ヽ－○   

当該施設において、細菌検査室に平成18年1月1日から12月31日までの1年間に提出  

塩酸バンコマイシン  
された検査材料より分離された細菌の検出状況と薬剤感受性について集計処理を  

109  行ったところ，CLSl基準でバンコマイシン中等度耐性（VISA）が2株報告された。   

アメリカでの急性細菌性副鼻腔炎に対する塩酸モキシフロキサシン400mg5日間投与  
についてのプロスペクティプ多施設プラセボ対照無作為化二重盲検比較第ItI相試験  

110   塩酸モキシフロキサシン  において、実薬群とプラセボ群の間に効能の有意差は認められなかった。   

高齢者での抗精神病薬による肺炎のリスクについてケースコントロール分析を行った  

リスペリドン  
結果、抗精神病薬使用中の患者群は非使用群に比べて肺炎のリスクが高かった。ま  

111  た、投薬期間が短いほどリスクは高くなった。   

手術不能の進行膵臓癌27例に対し、ゲムシタビン／オキサリプラチン／ホリナートカルシ  
ウム／フルオロウラシル併用療法の安全性と抗腫瘍効果を検討した試験において、肺  

112   レポホリナートカルシウム  塞栓症で1例死亡した。   

多施設共同非盲検第Ⅱ相試験として、60～74歳の高リスク急性骨髄性白血病患者44  
名を対象にイダルビシンおよびシタラビンに加え、ゲムツズマプ・オゾガマイシンを併用  

グムツズマプオゾガマイシン（遺伝子  
113  

組換え）  亡を含む7名で重篤な出血がみられた。グレード2の肝機能障害が30％にみられ、うち  
3名が静脈閉塞性疾患であった。完全寛解17名、毒性死亡6名、無効21名であった。   

Children’s oncologyGroup（COG）9407において1歳未満の乳児急性リンパ性白血病  
に早期導入強化を含む短期強化療法を実施した試験（コホート1：16名、コホート2：55  

114   メトトレキサート  名、コホート3：142名）において、感染14例、腫瘍崩壊／腎不全2例、静脈閉塞性疾患1  
例の死亡が報告された。   

トレチノインとアントラサイクリンの併用療法を受けた患者で完全寛解（CR）に至った667  
例のうち、12名の患者においてCR達成から平均43カ月後に治療関連骨髄異形成症候  
群（tMDS）6例、治療関連急性骨髄性白血病（tAML）6例が発現した。12例中7例に5  

115   トレチノイン  番染色体と7番染色体の両方または片方に異常が確認され、2例に11番染色体と23番  
染色体の転座が確認された。   

2004年10月～2008年1月までに部分対外循環にて手術をした下行大動脈人工血管  
置換術11例と胸腹部大動脈人工血管置換術6例を対象とし、アプロチニン使用例11例  
と非使用例6例間でショック発生率、術式、出血量、輸血量、手術時間を比較検討した  

116   アブロチニン  レトロスペクティプ研究において、アブロチニン使用群は、ショックの発現率が有意に高  
く、再投与例では更に発現率が高かった。   

局所進行頭頚部扁平上皮癌に対する寛解導入療法として、フルオロウラシル／シスプ  
ラチン（PFレジメン）とテガフール・ウラシル／ビルルビン／シスプラチン（UFTVPレジメ  

ン）の効果を比較したランダム化第Ⅲ相試験の全206例において、PFレジメンで2例、  
117   テガフール・ウラシル  UFTVPレジメンで3例の死亡が報告された。また、寛解導入療法中のグレード3／4の毒  

性として、好中球減少症、発熱性好中球減少症、貧血、血小板減少症、嘔吐、粘膜炎  
が報告された。   

エストロゲンの良性増殖性乳房疾患のリスクについて、閉経後の女性で調査した結  
果、結合型ウマエストロゲン（CEE）投与群ではプラセボ群に比べ良性乳房疾患のリスク  

118   エストラジオール  は2倍以上であった。   
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一一般的名称   報告の概要   

転移性結腸直腸癌のファーストライン治療におけるカペシタビン／イリノテカン併用療法  

（CAPIRI群）とフルオロウラシル／ホリナートカルシウム／イリノテカン併用療法（FOLFIRl  

群）との比較およびセレコキシブのオン／オフを検討したランダム化PhaseⅢ試験  

三リナートカルシウム  （CAPARI群：セレコキシプ併用23例、プラセボ21例、FOLFIRI群：セレコキシプ併用19  
例、プラセボ22例）において、FOLFIRl／セレコキシプ併用群で好中球減少性敗血症  
および肺炎により2例が死亡した。   

中～高親和性セロトニン再取り込み阻害剤（MHA－SRI）の上部消化管毒性のリスクにつ  

いて調査した結果、MHA－SRl使用の使用は上部消化管疾患患者群で有意に多かっ  
／イン酸フルボキサミン  l－0   

カナマイシンとフロセミドの同時単回投与とゲンクマイシンの多回投与したモルモットに  
おいて、カナマイシン・フロセミド単回投与によって鯛牛機能が傷害され、ゲンタマイシ  

フロセミド  ン多回投与では前庭部が傷害された。   

高齢者での抗精神病薬による肺炎のリスクについてケースコントロール分析を行った  

リスペリドン  
結果、抗精神病薬使用中の患者群は非使用群に比べて肺炎のリスクが高かった。ま  
た、投薬期間が短いほどリスクは高くなった。   

転移又はリンパ節転移を伴う前立腺癌患者においてGABA、グルタミン酸デカルポキ  
シラーゼ、MMPは顕著に発現していたが、転移を伴わない癌患者及び良性前立腺肥  

バクロフェン  大の患者では発現はわずかであった。また、invitroでの試験においてGABA及び  
GABAB受容体アゴニスト存在下でMMP産生が増加し、浸潤能も高まった。   

中～高親和性セロトニン再取り込み阻害剤（MHA－SRl）の上部消化管毒性のリスクにつ  

いて調査した結果、MHA－SRI使用の使用は上部消化管疾患患者群で有意に多かっ  
／イン酸フルボキサミン  」 0   

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT）のアルガトロバン治療での重篤な出血合併症につ  

アルガトロバン  
いて、102例を調査した結果、11例で輸血を要する重篤な出血があり、うち4例が死亡  
した。統計的に男性、胃腸出血の既往歴、外科患者でリスクが高かった。   

高齢者での抗精神病薬による肺炎のリスクについてケースコントロール分析を行った  
結果、抗精神病薬使用中の患者群は非使用群に比べて肺炎のリスクが高かった。ま  

ブロナンセリン  た、投薬期間が短いほどリスクは高くなった。   

高齢者での抗精神病薬による肺炎のリスクについてケースコントロール分析を行った  
結果、抗精神病薬使用中の患者群は非使用群に比べて肺炎のリスクが高かった。ま  

酸ペロスピロン水和物  た、投薬期間が短いほどリスクは高くなった。   

スウェーデンの死因登録データの薬剤による副作用での死亡のうち、死因としては出  
血が最も多かった。原因薬剤としては抗血栓薬が31例、NSAIDsが9例、抗うつ薬が7  

ケトプロフェン  例、心血管薬が4例であった。   

術後の大量出血や他の臨床的に重大な転帰を軽減する上で、アプロチニンがトラネキ  
サム酸またはアミノカプロン酸より優れているか検討するため、高リスク心臓手術患者  
2331例を、アブロチニン投与群781例、トラネキサム酸投与群770例、およびアミノカブ  

アプロチニン  ロン酸投与群780例の3投与群へ無作為に割り付けた多施設共同二重苗検試検査に  
おいて、アブロチニンは、トラネキサム酸やアミノカプロン酸に比べ、死亡のリスクが上  
昇することが示唆された。   

TNF阻害剤療法と新生物発現の関連を検討するため、トルコにおいて、全国26施設、  
2199例（男性952例、女性1247例）のリウマチ患者に対し、923例にエタネルセプト、853  
例にインフリキシマブ、：Z59例にアグリムマブを投与した試験において、15例で悪性腫  

ルセプト（遺伝子組換え）           瘍（固形癌13例、リンパ増殖性疾患2例）が認められた。うち、10例がェタネルセプト投  
与例であり、エタネルセプト投与群において、癌の発現率が有意に高かった。   

進行性結腸直腸癌患者におけるペメトレキセド／イリノテカン（ALIRI）とイリノテカン／アイ  

ソポリン／フルオロウラシル（FOLFtLl）による全奏効率を比較するため、無作為に割り付  
けた患者130例（64例：ALIRI群、66例：FOLFIRI群）に、用量≧1回分を投与した無作為  

ボホリナートカルシウム  他施設共同試験において、FOLFIRl投与群で狭心症により1例死亡した。  

一一般的   

119   ホリナートメ   

120   マレイン酸フノ   

12】   フロヰ   

122   リスペ   

123   バクロニ   

124   マレイン酸フノ   

125   アルガト   

126   ブロナニ   

127   塩酸ペロスヒ   

128   ケトプ亡   

12t）   アプロ1   

130   エタネルセプト（   

131   レポホリナー   
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一般的名称   報告の概要   

転移性結腸直腸癌に対し、イリノテカン／フルオロウラシル／ホリナートカルシウムを併用  
した2レジメン（FLIRI群281例、Lv5FU－IRI群286例）を比較検討したランダム化PhaseIII  

132   ホリナートカルシウム  試験において、FLIRl群10例（4．9％）、Lv5FU－1RI群8例（3．9％）が60日以内に死亡した（死  
因は不明）。   

パーキンソン病（PD）患者における幻覚・妄想等の精神病のリスク因子について、抗精  
神病薬投与を必要としたPD患者群では対照群に比べ、年齢（高）、性別（男）、ヤール重  

133   塩酸トリへキシフェニジル  症度分類（高）、トリヘキシフェニジル使用（有）がリスクに有意に関連があった。   

α2∂一リガンドに作用するガバペンチンの自殺に関連するリスクについて、自殺のリス  

ガバペンチン  
クを増加させるという結果は見られなかった。   

134  

進行期末治療ハイリスクびまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者120例に対して、用  
量強化放射線化学療法R－MAD（ミトキサントロン、シトシンアラピノシド、デキサメタゾ  
ン、リッキシマブ）を行ったところ、重大な副作用として感染症と結膜炎がみられた。5例  

135   塩酸ミトキサントロン  が死亡したが、そのうち2例は大腸菌性敗血症、1例は敗血症、1例はブドウ球菌性肺  
炎、1例は緑膿菌性肺炎を発症していた。   

マントル細胞リンパ腫の患者77例に対し、79例を対照としてリッキシマプ及び自家幹細  
胞移植施行後に塩酸ミトキサントロンを投与したコホート臨床研究を行ったところ、塩酸  

136   塩酸ミトキサントロン  ミトキサントロン投与グループにおいて4例が続発性骨髄異形成症候群を発症し、4例  
が固形腫瘍または敗血症ショックで死亡した。   

PSO～3および年齢18～60歳または、PSO～2及び年齢61～65歳の中枢神経系浸潤が  
みられない進行期のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者240例を対象とした多施設  
共同非盲検無作為化対照第Ⅲ相試験において、試験群にはドキソルビシン含有化学  
療法、高用量（HD）シクロホスファミド、HDNAra－C、HDエトポシド、シスプラチン、HDミ  
トキサントロン、メルファランを使用したところ、2年間に登録した89例のうち、骨髄浸潤  

137   塩酸ミトキサントロン  （28％）、巨大腫癌病変（71％）、LDHの上昇（84％）、ECOG－PS不良（55％）、グレード3～  

4の貧血、頼粒球減少症、血小板減少症がそれぞれ8％、18％、13％、グレード2～3の胃  
腸障害と感染症がそれぞれ6％、9％にみられた。2例は急性呼吸窮迫から回復したが、2  
例が死亡した。   

びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者112例に対し第一選択であるリッキシマブを  
追加した高用量連続的化学療法プログラムを用いて、プロスペクティブ多施設共同臨  

138   塩酸ミトキサントロン  床研究を行った。その結果、死亡例として、敗血症3例、肺炎2例、JCウイルス性白質  
脳症1例、続発性骨髄異形成症候群2例がみられた。   

閉経後の女性におけるPPl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ゾール使用群で  

139   オメプラゾール  高かった。   

ドパミン受容体遮断薬による遅発性ジスキネジアの原因薬剤について調査した結果、  

ハロペリドールが25年間（198卜2006）で最も多かったが、メトクロブラミドは近年（2000一  
140   メトクロブラミド  2006）急増している。   

完全切除した胃癌に対して、術後補助化学療法としてシスプラチン／エビルビシン／ホリ  
ナートカルシウム／フルオロウラシル併用療法（PELFレジメン）を実施した130例と、手術  

141   レポホリナートカルシウム  
単独群128例で有効性と安全性を比較検討したPhaseII試験において、PELFレジメン  
群で心血管系の合併症及びGrade4の嘔吐彼の電解質異常により1例が死亡した。   

妊娠中の抗酸化サプリメントと前期破水（PROM）の発現率について調査した結果、抗  
酸化サプリメント投与群でPROMと妊娠37週未満のPROMのリスクが増加した。  

142   アスコルビン酸  
／   

イノバンのプレフィルドシリンジ製剤で2008．1月以降（5／14までに）21件、ガスケットの歪  

塩酸ドパミン  
みが原因と推測される液漏れ等が報告され、うち1件で副作用が発現した。   

143  

妊娠中の抗酸化サプリメントと前期破水（PROM）の発現率について調査した結果、抗  
酸化サプリメント投与群でPROMと妊娠37週未満のPROMのリスクが増加した。   

144   ビタミンC、E含有一般用医薬品  
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一一般的名称   報告の概要   

NSAIDsによる胃粘膜障害のリスク因子の多変量解析を行った結果、ジクロフェナクナト  
リウムの投与による胃粘膜障害の発現は他のNSAIDsに比べて有意に高かった。   

フクロフェナクナトリウム  

塩酸イリノテカンを含むレジメンで治療を受けた欧州人107例の進行結腸直腸癌患者  

を対象に、遺伝子多型と患者の転帰の関連を検討するレトロスペクティプ試験を行っ  
たところ、グレード3／4の好中球減少症の発生頻度は15％（16／107例）、グレード3／4の  

塩酸イリノテカン  下痢の発生頻度は26％（28／107例）であった。TOPlIVS4＋61遺伝子多型において、  
グレード3／4の好中球減少症の発生頻度はG／G患者が最も低く（73例中8例）A／A患  
者が最も高かった（4例中2例）。   

妊婦におけるACE阻害薬の処方の傾向についてコホート研究（1986－2003）を行った結  
果、ACE阻害薬の妊婦への投与は2003年では1986年から4倍以上に増加した。   

塩酸テモカプリル  

新生児へのデキサメタゾン投与による神経発達への影響について、デキサメタゾン投  
与10日以下では神経発達に影響を及ぼさなかったが、投与期間が長くなるにつれて  

デキサメタゾン  神経発達遅延が見られた。   

抗うつ薬による性機能障害について調査した結果、59．1％に性機能障害が見られ、  
SSRlとベンラフアキシン使用群は5－HT2阻害薬、モクロベミド、アミネプチン使用群に比  

塩酸セルトラリン  べ性機能障害発生率が高かった。   

WHOよりオセルタミビルの耐性株発現状況が報告され、日本における耐性株が22  

リン酸オセルタミビル  
（1．6％）件と報告された。   

粒体に投与された子宮収縮剤が新生児の骨代謝に及ぼす影響について、出生児の  
臍帯血中のCa、Mg、intactPHT等の濃度を測定した結果、硫酸マグネシウム投与群で  

塩酸リトドリン  
ま子宮収縮剤非投与群に比べCa濃度は低く、Mg濃度は高かった。リトドリン投与群で  
は非投与群に比べintactPHTが高かった。   

エストロゲンとプロゲスチンの併用（E＋P）が乳癌検診に及ぼす影響について調査した結  

旨メドロキシプロゲステロン  
果、E＋P投与群で乳癌発生率は有意に高く、より進行していると診断された。また、E十P  
投与群ではプラセボ群に比べて、マンモグラフィの異常や月句部生検の頻度が多かっ  
た。   

マントル細胞リンパ腫（MCL）に対するR－MACLO←1VAMiレジメンの有効性および安  
全性を評価するため、新たにMCLと診断された18例を対象とした第Ⅲ相試験におい  

メトトレキサート  て、敗血症により1例が死亡した。   

ハイリスクの急性リンパ性白血病（ALL）小児患者を対象としたCCC－1961プロトコール  

こよる調査研究において、寛解導入療法後、寛解導入7日目の骨髄芽球が25％以下  
の1299例の患者を、標準あるいは投与期間を延長した投与群（n＝651＋648）、および標  

メトトレキサート  
準あるいは治療強度を強めた投与群（n＝649＋650）に無作為に割り付けた試験におい  

て、鼻咽喉癌1例、慢性骨髄性白血病1例、B細胞性リンパ腫2例、急性骨髄性白血病  
1例、骨髄異形成症候群1例の2次発癌が見られた。   

妊婦のカフェイン摂取と流産のリスクについて調査した結果、カフェイン摂取量の増加  
に伴い流産リスクは上昇し、特にカフェイン摂取量が多い（200mg／目以上）群では流産  

非ピリン系感冒剤（2）  のリスクが高かった。   

切除不能局所進行膵癌に対するテガフール・ウラシル放射線併用療法（RCT）を検  
討する試験を行ったところ、参加した64例のうち放射線を全て照射できた59例中、グ  

テガフール・ウランル  
レード3以上の副作用が10例報告された。1例がRCT終了から一週間後に胃腸炎を発  
現し、肺炎により死亡した。また、グレード4の消化管出血は2例報告された。   

進行胃癌の患者に対し、フルオロウラシル／ホリナートカルシウム／パクリタキセル投与  
群（FLTaxolrレジメン）（；0例、フルオロウラシル／ホリナートカルシウム／ドセタキセル投与  
群（f：LTaxotereレジメン）66例のPhaseII試験結果を比較解析した結果において、  

ホリナートカルシウム  FL」Taxotere投与群で敗血症により1例死亡した。   

フッ化ビリミジンおよび白金製剤による前治療のある進行胃癌患者42例に対し、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（FOLFOX4）の治療効果を検討す  

ホリナートカルシウム  る試験において、1例が死亡した。（死因は不明）  

一一般的う   

145   ジクロフェナク   

146   塩酸イリノ・   

147   塩酸テモカ   

148   デキサメJ   

149   塩酸セル†   

150   リン酸オセル   

15二L   塩酸リト†   

152   酢酸メドロキシフ   

15：i   メトトレキー   

15‘1   メトトレキー   

155   非ピリン系感   

156   テガフール・   

157   ホリナートカ   

158   ホリナートカ   
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一般的名称   報告の概要   

切除不能肝転移を有する結腸直腸癌患者29例に対し、フルオロウラシル／ホリナートカ  
ルシウム／オキサリプラチン併用療法（modi鮎dFOLFOX6）とCetuximabの併用を検討し  

159   ホリナートカルシウム  た試験において、1例が敗血症により死亡した。   

プロポフォールによる成長中の脳神経細胞のアポトーシスについて、5～7日齢のマウ  

プロポフォール 
スを用い、プロポフォールの麻酔作用が発現する用量と神経細胞アポトーシスが発現  

160   する用量を測定した結果、麻酔に必要とする用量の1／4で神経細胞アポトーシスが発  
現した。   

クロストリジウムディフィシル性下痢（CDAD）と抗生物質（AB）、PPI、H2blockerとの関連に  

ついて、ABではレポフロキサシン、ガチフロキサシン、モフロキサシンで相対的リスクが  

161   オメプラゾール  上昇し、PPI、H2blockerは胃内の酸性度を低下させることによりCDADリスクに関与して  
いると考えられた。   

以前にフルオロビリミジン系、白金製剤、タキサン系抗癌剤による化学療法を受けた1  
31例の進行胃癌患者において、2週間に1回、イリノテカンをフルオロウラシルとレポホ  

162   レポホリナートカルシウム  リナートカルシウムと併用するサルベージ化学療法について、後ろ向き評価を行った  
試験において、好中球減少性敗血症により2例が死亡した。   

転移性結腸直腸癌のファーストライン治療として、カバシタビン／オキサリプラチン  
（XELOX）はフルオロウラシル／アイソポリン／オキサリプラチン（FOLFOX）に対し非劣性  

163   レポホリナートカルシウム  
であるかどうかを検討した試験において、2034例の患者を無作為に割り付けた。薬剤  
投与終了から28日以内にXELOX群で6例、FOLFOX群で11例死亡が認められた。   

転移性結腸直腸癌に対するペパシズマプ併用繚法の有用性を検討するため、カペシ  
タビン／オキサリプラチン（XELOX）及びフルオロウラシル／ホリナートカリウム／オキサリプ  

ラチン（FOLFOX”4）におけるペパシズマプ併用の有無を比較検討したランダム化  
164   レポホリナートカルシウム  PhaseⅢ試験において、FOLFOX－4／プラセボ群及びFOLFOX－4／ペパシズマブ併用  

群で各々1例胃腸穿孔により死亡した。   

妊娠初期の母胎へのロペラミド投与による先天奇形の発現リスクについて調査した結  
果、ロベラミド使用群では先天奇形のリスクが高まった。   

165   塩酸ロペラミド  

転移性結腸癌患者85例の第一選択治療後の無増悪生存期間に関して、カペシタビ  
ンがフルオロウラシル／アイソポリンに劣らないこと、および、イリノテカン／フルオロビリミ  

166   レポホリナートカルシウム  ジン療法へのセレコキシプ追加がプラセボ追加より効果があることを検討した試験にお  
いて、カペシタビンが投与された群で好中球減少性敗血症で1例、肺炎で1例死亡し  
た。   

進行性胃癌に対するファーストライン治療として、ドセタキセル／テガフール・ギメラシ  
ル・オテラシルカリウム（DSarm）とドセタキセル／シスプラチン（DCarm）を比較検討した  

167   
テガフール・ギメラシル・オテラシルカ          80例のうち、DSarmにおいて1例の死亡と、グレード3L4の口内炎（12．8％）と手足症候  

リウム   群（10．2％）がみられた。DCarmにおいては食欲不振（17．1％）、倦怠感（21．9％）がみられ  
た。   

前治療のある再発または転移性頭頚部癌に対し、テガフール・ギメラシル・オテラシル  
カリウムを投与したところ、軽度の副作用として倦怠感と口内炎が見られ、グレード2以  

リウム  
168  テガフール・ギメラシル・オテラシルカ             上の手足症候群が2例、大量の上部消化管出血による死亡が1例みられた。   

転移もしくは再発胃癌に対するファーストライン治療として、テガフール・ギメラシル・オ  
テラシルカリウム／オキサリプラチン併用療法を実施したところ、phaseIでは18例中1例  

テガフール・ギメラシル・オテラシルカ  
169  リウム  用として血小板減少症（39％）、好中球減少症（28％）、貧血（17％）、発熱性好中球減  

少症（8％）、無力症（8％）、食欲不振（8％）がみられ、発熱性好中球減少症により1例  
が死亡した。   

放射線治療を受けている頭頸部癌患者351例の腫瘍のエリスロポエチンmRNAレベル  
ダルべポェチン アルファ（遺伝子組      を測定した試験において、頭頸部癌でのエリスロポエチン受容休の発現が多い患者で  

170  
換え）   ま、プラセボ投与に比べ赤血球造血刺激因子製剤の投与による生存の低下が有意に  

認められた。   

転移性結腸直腸癌患者567例をイリノテカン＋Nordicポーラス投与群（FLIRl）またはイ  

リノテカン＋レポホリナートカルシウム／フルオロウラシル投与群（Lv5FU2）に無作為に  
171   レポホリナートカルシウム  割り付けた試験において、FLIRl群で10例、Lv5FU2群で8例死亡した。（死因不明）   
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ーー般的名称   報告の概要   

進行性胃癌42例に対するセカンドライン治療として、マイトマイシンC／テガフール・ギメ  
ラシル・オテラシルカリウム療法の副作用を検討したところ、主に胃腸毒性と倦怠感が  
みられた。また、発熱性好中球減少症1例、溶血性貧血1例、グレード2以上の手足症  

172  テガフール・ギメラシル・オテラシルカ              候群3例、グレード3－4の貧血3例、好中球減少症2例、血小板減少症2例、嘔気／嘔吐3   ム   
リウ   例、食欲不振2例、口内炎4例、下痢4例、倦怠感5例、皮膚毒性2例、大量吐血による  

死亡1例がみられた。   

抗てんかん薬の使用により薬疹が発生した患者において、重症薬疹は長い投与期間  

カルバマゼピン  
で発生し、治療期間も長くなった。薬疹が発生した6例の原因薬剤は、カルバマゼピン  

173  で3例、フェノバルビクーールで2例、フェニトインで1例であった。   

抗てんかん薬の催奇形性に関する国際的調査（EURAP）のうち、日本の140例では、  
フェニトイン単剤投与で二分脊椎・水頭症、フェノバルビタール単剤投与で合址・多址  

174   フェノバルビタール  症、パルプロ酸単剤投与で内反足、フェノバルビタール・フェニトイン併用投与で先天  
性白内障り」、虹彩、フェノバルビタール・ゾニサミド併用投与で心室中隔欠損症を各1  
例ずつ認めた。   

ラットにオセルタミビルを腹腔内投与し、微量透析法により内側前頭前皮質における  
ドーパミン、セロトニンおよびそれらの代謝産物濃度を測定したところ、脳内ドーパミン  

175   リン酸オセルタミビル  濃度の上昇が確認された。   

米国国立アレルギー感染症研究所によるHIV感染者1571例に対するエムトリシタビ  
ン、アタザナビル及びジダノシンの三剤併用療法についての第IV相臨床試験の結果、  

176   硫酸アタザナビル  この併用療法は従来の療法よりも有効性が劣ることが示唆された。   

急性非代償性心不全（ADHF）患者へのモルヒネ治療による影響について、モルヒネ投  
与群では非投与群に比べ、安静時呼吸困難、胸部X線上のうっ血、トロポニン増加が  

177   塩酸モルヒネ  多く見られ、入院日数が長く、人工呼吸を必要とする患者が多かった。   

進行性胃癌および食道胃接合部腺癌96例に対し、高用量フルオロウラシル／ホリナー  
トカルシウムをベースとしたシスプラチンまたはバクリタキセル併用療法の有効性と安  

178   ホリナートカルシウム  全性を比較したランダム化PhaseⅢ試験において、シスプラチン併用群で好中球減少  
性発熱により1例死亡した。   

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（modi伝edFOLFOX6）とCetuximabとの併用療法を検討するPhaseⅡ試験におい  

179   ホリナートカルシウム  て、評価は39例で行われたが、発熱性好中球減少症により1例が死亡した。   

切除不能の進行性結腸直腸癌患者77例に対し、ペパシズマブ／フルオロウラシル／ホリ  
ナートカルシウム／イリノテカン併用療法を検討した試験において、好中球減少症を伴  

180   ホリナートカルシウム  わない尿路敗血症性ショックにより1例死亡した。   

ER、PR、HER2陰性転移性乳癌26例に対し、フルオロウラシル／ホリナートカルシウム／  
ビノレルビン併用療法における有効性を評価した試験において、好中球減少性発熱  

181   ホリナートカルシウム  を発現した3例中1例が死亡した。   

治療歴のある消化管および転移性固形腫瘍患者15例に対し、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／ペパシズマブ併用療法とAxitinibの併用を検討す  

182   ホリナートカルシウム  るPhaseI試験において、好中球減少症3例、高血圧3例、呼吸困難2例が発現した。   

進行性結腸直腸癌患者2710例に対する補助化学療法として、mOdifiedFOLFOX6療  
法（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）におけるペパシズマブ  

183   ホリナートカルシウム  併用の有無を比較検討したランダム化PhaseⅢ試験において、併用しない群では13  
例、併用群では17例死亡した。   

消化器癌由来の腹膜癌症患者37例（結腸直腸癌由来28例、腹膜偽粘膜を伴う虫垂  
原発癌7例、腹膜中皮腫2例）に対し、完全腫瘍細胞縮小術と、フルオロウラシル／ホリ  

184   ホリナートカルシウム  ナートカルシウム全身投与およびオキサリプラチン／イリノテカンによる腹膜内温熱化学  
療法の併用療法の実現可能性を検討した試験において、術後の死亡率は5％であっ  
た。   

局所進行または転移性結腸直腸癌患者に対し、オキサリプラチンと4種類のフルオロ  
ウラシル投与法（持続投与23例、ボ｝ラス投与40例、FOLFOX41例、時間調整投与25  

185   ホリナ－トカルシウム  例）との併用療法を比較したランダム化PhaseⅡ試験において、消化管出血と下痢で1  
例、肺炎で1例死亡した。   
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一般的名称   報告の概要   

転移性胃癌40例に対し、TCF－DDレジメン（ドセタキセル／シスプラチン／ホリナートカ  
ルシウム／フルオロウラシル）に継続してCOFFIレジメン（オキサリプラチン／イリノテカン  
／ホリナートカルシウム／フ／レオロウラシル）を投与し、その有効性を検討した試験にお  

186   ホリナートカルシウム  いて、TCF－DDレジメン実施早期に腸管穿孔および敗血症による各1例の死亡、さら  
にCOFFIレジメン実施前に1例死亡した。   

局所進行または切除不能結腸直腸癌患者19例に対し、IMC－11F8とフルオロウラシ  
／レ／ホリナートカルシウム／オキサリプラチン（mFOLFOX－6）との併用療法を検討する  

187   ホリナートカルシウム  PhaseⅡ試験において、腸閉塞により1例が死亡した。   

クモキシフェンの治療効果に、CYP2D6による代謝（CYP2D6阻害薬や遺伝子多型）が  
及ぼす影響について、低代謝群では高代謝群に比べて乳癌再発までの期間、無病  

188   マレイン酸フルボキサミン  生存期間が有意に短かった。一   

131例の患者においてイリノテカンを投与したところ、グレード3～4の好中球減少症の  
発生頻度はクレアチニンクリアランス分類の悪化に伴って有意に増加した。   

189   塩酸イリノテカン  

妊婦のカフェイン摂取と流産のリスクについて調査した結果、カフェイン摂取量の増加  
に伴い流産リスクは上昇し、特にカフェイン摂取量が多い（200mg／日以上）群では流産  

190   非ピリン系感冒剤（4）  のリスクが高かった。   

進行性胃癌および食道胃接合部腺癌96例に対し、高用量フルオロウラシル／ホリナー  
トカルシウムをベースとしたシスプラチンまたはバクリタキセル併用療法の有効性と安  

191   レポホリナートカルシウム  全性を比較したランダム化PhaseⅢ試験において、シスプラチン併用群で好中球減少  
性発熱により1例死亡した。   

妊婦のカフェイン摂取と流産のリスクについて調査した結果、カフェイン摂取量の増加  
に伴い流産リスクは上昇し、特にカフェイン摂取量が多い（200mg／日以上）群では流産  

192   カフェイン  のリスクが高かった。   

プラチナ併用療法後の再燃増悪非小細胞肺癌40例に対して、テガフール・ウラシルと  
ゲムシタビンの併用療法の有用性を検討したところ、グレード3以上の副作用として、白  

193   テガフール・ウラシル  血球減少が14例、好中球減少が15例、貧血10例、血小板減少が9例、食欲不振が2例  
みられ、また、下痢が1例、肺炎が1例みられた。   

スウェーデンの死因登録データの薬剤による副作用での死亡のうち、死因としては出  
血が最も多かった。原因薬剤としては抗血栓薬が31例、NSAIDsが9例、抗うつ薬が7  

194   ジクロフェナクナトリウム  例、心血管薬が4例であった。   

アメリカのバレニクリンによる副作用について調査した結果、自殺関連が227件、精神  
病が397件、激越が525件、交通事故等の事故・受傷関連が173件等であった。バレニ  

195   酒石酸バレニクリン  クリンは精神神経系の副作用の割合が高いことから、運転等の危険な機械操作に従  
事する人への使用を避けるべきである。   

抗うつ薬による血糖コントロール異常について調査した結果、抗うつ薬投与群は非投  
与群に比べて高血糖、低血糖に関連があると考えられた。また、高血糖には特に5－  

196   マレイン酸フルボキサミン  HT2c受容体、Hl受容体、NE再取り込みトランスポーターに、低血糖はセロトニン再取  
り込みトランスポーターに親和性の高い医薬品が影響していた。   

ジクロフェナクの長期投与による急性心筋梗塞（AMI）のリスクについて、NSAIDs（ジクロ  
フェナク、イブプロフェン、ナプロキセン）使用患者でケースコントロール研究を行った  

197   結果、ジクロフェナク投与群は他の2剤投与群に比べて、長期投与によるAMIのリスク  ジクロフェナクナトリウム  
上昇が大きかった。   

ヘアレスマウスを用いた単回経口投与における光毒性試験の最終レポートの結果か  

シロドシン  ら、雄、雌ともに高投与量群では光暴露後に皮膚反応が見られた。   
198  

母親のアセトアミノフェンの使用が新生児の喘息に及ぼす影響について、出産前のア  
セトアミノフェン使用により出生後の喘息発症は有意に高く、特に3rdトリメスターで使  

199   非ピリン系感冒剤（2）  用した群では高くなった。   
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一一般的二   

200   リッキシ「7プ（遺   

201   レポホリナート   

202   レポホリナート   

203   レポホリナート   

204   レポホリナート   

205   リスペリ   

20∈i   オキサリプ   

207   レポホリナート   

208   レポホリナート   

209   レポホリナート   

210   デキサメ∠   

211   リッキシマブ（遺イ   

212   塩酸ミトキサ   

一一般的名称   報告の概要   

B細胞性非ホジキンリンパ腫患者を対象に、リッキシマプ併用シクロホスファミド、ドキシ  
ルビシン、ビンクリスチン、プレドニゾロン（RrCHOP）投与群90例とCHOP投与群105例  
をレトロスペクティプに調査したところ、R－CHOP投与群90例中13例が問質性肺炎を発  
現したが、CHOP投与群105例に発現はみられなかった。症状は呼吸困難3例、発熱7  

キシ「7プ（遺伝子組換え）              例、無症状3例であった。b－Dグルカンの上昇は測定12例中8例で認められ、また、13  
例中2例でニューモシティスジログェシ、2例でカンジグを確認した。   

治療歴のある胃腸および固形癌のある患者15例に射し、FOLFOX／ペパシズマプと  

ボホリナートカルシウム  
Axitinibを併用した第1相試験において、死亡例が報告された。   

37例の結腸直腸由来の癌性腹膜症患者に対し、癌性腹膜症部位を肉眼的に完全切  
除した後、フルオロウラシル／レポホリナートカルシウムの静注、オキサリプラチン／イリノ  

ボホリナートカルシウム  テカンによる腹腔内温熱化学療法を行う臨床試験において、死亡例が報告された。   

PS2以下の進行性胃腺癌患者を、フルオロウラシル／レポホリナートカルシウム／バクリタ  
キセル投与群60例、フルオロウラシル／レポホリナートカルシウム／ドセタキセル投与群  

ボホリナートカルシウム  66例にわけ比較した第Ⅱ相試験において、ドセタキセル併用群で敗血症性ショックに  
より1例死亡した。   

手術を受けたStage2～3の進行性結腸直腸癌患者2710例に対し、オキサリプラチン／レ  
ボホリナートカルシウム／フルオロウラシル（mFOLFOX）療法群1356例（A群）と、  

ボホリナートカルシウム  mFOLFOX＋ペパシズマブ併用群1354例（B群）に割り付けた無作為化第Ⅲ相試験に  
おいて、A群で13例、B群で17例死亡した。   

認知症に対し抗精神病薬が投与された66歳以上の高齢者において、非定型、定型の  

リスペリドン  
抗精神病薬投与群で、転倒・骨折や死亡等の有害事象の発現リスクは高まった。ま  
た、非定型に比べ、定型を投与した群で発現頻度は高まった。   

FOLFOX4療法を施行した70歳未満の非高齢者大腸癌症例152例を対照とし、70歳以  
上75歳以下の高齢者進行再発大腸癌患者32例を対象にFOLFOX4療法を行ったとこ  
ろ、好中球減少、血小板減少、好中球減少及び血小板減少は非高齢者に比べ高齢  

オキサリプラチン  者の発現率が有意に高かった。また、グレード3以上の好中球減少についても、非高  
齢者群に比較して高齢者群の発現率が有意に高かった。   

局所進行または切除不能結腸直腸癌患者19例に対し、IMC－11F8とフルオロウラシ  
ル／ホリナートカ／L／シウム／オキサリプラチンとの併用療法を検討するPhaseII試験にお  

ボホリナートカルシウム  いて、腸閉塞により1例が死亡した。   

転移性胃癌40例に対し、TCFLDDレジメン（ドセタキセル／シスプラチン／ホリナートカ  
ルシウム／フルオロウラシル）に継続してCOFFIレジメン（オキサリプラチン／イリノテカン  

／ホリナートカルシウム／フルオロウラシル）を投与し、その有効性を検討した試験にお  
ボホリナートカルシウム  いて、TCF－DDレジメン実施早期に腸管穿孔および敗血症による各1例の死亡、さら  

にCOFFIレジメン実施前に1例死亡した。   

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Cetuximabとの併用療法を検討するPhaseII試験におい  

ボホリナートカルシウム  て、評価は39例で行われたが、発熱性好中球減少症により1例が死亡した。   

1～18歳のリンパ芽球性リンパ腫（ALL）患者で、デキサメタゾン（dex）投与群のうち、10歳  
以上の患者で骨毒性（骨折、骨壊死等）及び感染症の発現リスクが高かった。   

デキサメタゾン  

HBs抗原陰性患者でH［3V再活性化と報告された23例のうち、劇症化した5例を非劇症  
化例と比較したところ、非ホジキンリンパ腫の占める割合、リッキシマブ使用率、死亡率  

㌣シマブ（遺伝子組換え）        が有意に高かった。   

シタラビンとアントラサイクリンによる初回寛解導入療法に反応しなかった急性骨髄性  
白血病患者57例を対象に、ミトキサントロンとェトポシドの併用療法の有効性を検討し  

塩酸ミトキサントロン  
たところ、グレード3以上の副作用として肝毒性が3例にみられたが、腎毒性はみられな  

かった。6例は感染症の合併症により死亡した。   
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一般的名称   報告の概要   

治療歴のない進行性結腸直腸癌患者129例に対する1次治療として、A群（フルオロウ  
ラシル持続投与十オキサリプラチン）23例、B群（フルオロウラシル週1回ポーラス投与十レ  
ボホリナートカルシウム＋オキサリプラチン）40例、C群（FOLFOX4）41例、D群（フルオロ  

213   レポホリナートカルシウム  ウラシル持続投与十オキサリプラチン）25例の4群における第2相無作為化他施設試験  
において、1例が消化管出血と下痢、他の1例が脱水、肺炎により死亡した。   

妊娠初期の母胎へのロベラミド投与による先天奇形の発現リスクについて調査した結  
果、ロベラミド使用群では先天奇形のリスクが高まった。   

214   塩酸ロベラミド  

65歳以上の高齢者におけるアセトアミノフェン、NSAIDsの使用とPPIの使用による消化  
管疾患について、PPIの有無にかかわらず、NSAIDs又はアセトアミノフェンの使用に  

215   アセトアミノフェン  よって上部及び下部消化管障害の発生リスクが高まった。   

喫煙とニプチン置換療法（NRT）が吸入インスリン製剤のPK、血糖動態に及ぼす影響に  
ついて調査した結果、喫煙中止によってAUC、Cmax、Gtot（血糖維持に必要となった  

216   ニコチン  グルコース量）、Rmax（最大グルコース投与速度）は全て減少した。NRTなしの場合、  
喫煙の急な再開によってGtotが上昇した。   

過去にオキサリプラチンが投与された247例をレトロスペクティプに解析したところ、29  
例が過敏症を発現し、1．6％はグ｝－ド3であった。そのうち28例には嘔吐予防としてデ  
キサメタゾンが前投与されていた。また、過敏症は男性（6．4％）と比較して女性  

217   オキサリプラチン  （25．6％）において発現率が高く、初回治療（9．28％）と比較して二次以上治療例  
（25．6％）において発現率が高かった。   

母親のアセトアミノフェンの使用が新生児の喘息に及ぼす影響について、出産前のア  
セトアミノフェン使用により出生後の喘息発症は有意に高く、特に3rdトリメスターで使  

218   アセトアミノフェン  用した群では高くなった。   

肝動脈塞栓術不能多発肝細胞癌患者において、Bimonthly－CDDPLLip－TAI（動注用  
ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ      白金製剤とヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステルを2ケ月毎に肝動脈に注入）を行っ  

219  
／レ   た結果、治療後に一過性の肝障害が見られたものの、消化器、腎障害は見られなかっ  

た。   

術中に視診、触診が困難な肺腫癌において、手術当日に腫瘍にヨード化ケシ油脂肪  
ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ      酸エチルエステルを注入し、透視装置で確認したところ、全例でマーキングが確認可  

220  ル   能であった。   

バレニクリンの腎トランスポーター阻害作用について評価した結果、バレニクリンは  
hOCT2の基質取り込みを阻害した。シメチジンはhOCT2の取り込みを阻害するが、シ  

221   シメチジン  メチジンとバレニクリンの同時投与によりバレニクリンの腎クリアランスが低下した。   

ホルモン補充療法（HRT）による静脈血栓症のリスクについて、HRT中の患者群では非  

222   エストラジオール  
使用群に比べて静脈血栓症のリスクが高く、経皮投与群に比べ、経口投与群でリスク  
が上昇した。また、使用開始から1年以内において静脈血栓症の発現リスクが高かっ  
た。   

切除不能の進行性結腸直腸癌患者77例に対し、ペパシズマプ／フルオロウラシル／ホリ  
ナートカルシウム／イリノテカン併用療法を検討した試験において、好中球減少症を伴  

223   レポホリナートカルシウム  わない尿路敗血症性ショックにより1例死亡した。   

非心臓手術の周術期において、コハク酸メトプロロール投与群ではエンドポイント（心血  
管性の死亡、心筋梗塞、心停止）到達患者は有意に少なくなった。また、心筋梗塞発  

224   酒石酸メトプロロール  現は薬物投与群で有意に減少したが、死亡、脳卒中は薬物投与群で増加した。   

1992年～2007年にhyperCVAD療法または、それを改変した療法による治療を受けた  
急性リンパ芽球性白血病患者641例のレトロスペクティブ調査において、14例の患者で  

225   メトトレキサ⊥ト  続発性の急性骨髄性白血病または骨髄異形成症候群を発症した。   

HyperCVADとリッキシマプの免疫化学療法を受けたバーキットまたは非バーキット様  
白血病、リンパ腫、成熟B細胞型急性リンパ性白血病患者44例において、導入療法中  

226   メトトレキサート  に1例死亡、また、5例が感染または原因不明で死亡した。   
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一般的名称   報告の概要   

過敏症症候群（DIHS）においてヒトヘルペスウイルス（HHV）－6と同時期にHHV－7、遅れ  
てサイトメガロウイルス（CMV）、EBウイルス（EBV）の再活性化が7例で見られ、原因薬剤  

227   カルバマゼピン  はアロプリノールが3例、カルバマゼピンが2例、フェノバルビタールが1例、ゾニサミドが  
1例であった。   

ホルモン補充療法（HRT）による静脈血栓症のリスクについて、HRT中の患者群では非  
使用群に比べて静脈血栓症のリスクが高く、経皮投与群に比べ、経口投与群でリスク  

228   エストラジオール  が上昇した。また、使用開始から1年以内において静脈血栓症の発現リスクが高かっ  
」 0   

ロスバスタチンと制酸剤との併用について調査した結果、ロスバスタチン単独投与の場  
合に比べて、同時に服用した場合にはAUCが54％、Cmaxが50％減少した。また、ロス  

229   乾燥水酸化アルミニウムゲル          バスタチン服用後2時間後に制酸剤を服用した場合にはAUCは22％、Cmaxは16％減  
少した。   

高齢者での抗精神病薬による肺炎のリスクについてケースコントロール分析を行った  

リスペリドン  
結果、抗精神病薬使用中の患者群は非使用群に比べて肺炎のリスクが高かった。ま  

230  た、投薬期間が短いはどリスクは高くなった。   

認知症に対し抗精神病薬が投与された66歳以上の高齢者において、非定型、定型の  
抗精神病薬投与群で、転倒・骨折や死亡等の有害事象の発現リスクは高まった。ま  

231   リスペリドン  た、非定型に比べ、定型を投与した群で発現頻度は高まった。   

ホルモン補充療法（HRT）による静脈血栓症のリスクについて、HRT中の患者群では非  
使用群に比べて静脈血栓症のリスクが高く、経度投与群に比べ、経口投与群でリスク  

232   エストラジオール  が上昇した。また、使用開始から1年以内において静脈血栓症の発現リスクが高かっ  
た。   

妊娠初期の母胎へのロペラミド投与による先天奇形の発現リスクについて調査した結  
果、ロベラミド使用群では先天奇形のリスクが高まった。   

233   塩酸ロペラミド  

ER、PR、HER2陰性転移性乳癌26例に対し、フルオロウラシル／ホリナーートカルシウム／  
ピノレルビン併用療法における有効性を評価した試験において、好中球減少性発熱  

234   レポホリナートカ／レシウム  を発現した3例中1例が死亡した。   

切除不能肝転移を有する結腸直腸癌患者29例に対し、フルオロウラシル／ホリナ」トカ  
ルシウム／オキサリプラチン併用療法とCetし1Ⅹi一丁labの併用を検討した試験において、1例  

235   レポホリナートカルシウム  が敗血症により死亡した。   

エストロゲンの良性増殖性乳房疾患のリスクについて、閉経後の女性で調査した結  
果、結合型ウマエストロゲン（CEE）投与群ではプラセボ群に比べ良性乳房疾患のリスク  

236   エストロゲン〔結合型〕  は2倍以上であった。   

フッ化ビリミジンおよび白金製剤による前治療のある進行胃癌患者42例に対し、フルオ  
ロウラシル／ホリナートカルシウム／オキサリプラチンの治療効果を検討する試験におい  

237   レポホリナートカルシウム  て、1例が死亡した。   

ホルモン療法（HT）の乳癌発現リスクと閉経からHT開始までの期間について解析した  
結果、閉経後5年以内にHTを開始した群は、5年以上経過してから開始した群に比べ  

238   エストリオール  て乳癌発現リスクが有意に高く、使用期間が長くなるにつれて乳癌発現リスクは高まっ  
た。   

残存、再発、転移性の頭頸部および食道の扁平上皮癌患者15例を対象とした、シスプ  
ラチン／フルオロウラシル／ホリナートカルシウム併用療法のphaseII試験において、好  

239   ホリナートカルシウム  中球減少性発熱で1例死亡した。   

塩酸グラニセトロンとオキサリプラチンの配合変化について、点滴静注用のカイトリル  
バッグを用いて調査した結果、外観、PH、グラニセトロン含量はまったく変化しなかっ  

240   塩酸グラニセトロン  た。カイトリルとニドラン注（塩酸ニムスチン）及びカイトリルとカルセド注（塩酸アムルビシ  
ン）の配合変化については、いずれも3時間以内には外観、PトⅠ、グラニセトロン含量に  
変化がなかった。   

高齢者での抗精神病薬による肺炎のリスクについてケースコントロール分析を行った  
結果、抗精神病薬使用中の患者群は非使用群に比べて肺炎のリスクが高かった。ま  

241   リスペリドン  た、投薬期間が短いはどリスクは高くなった‘〕   
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一般的名称   報告の概要   

白血病患者271例の同種造血肝細胞移植において静注ブスルフアンの前処置に閲し  
て試験を行ったところ、肝静脈閉塞性疾患（VOD）は10．4％に発症した。VODは同胞ド  

242   ブスルフアン  ナーと比較して、非血縁ドナーにおいて発症率が高く、骨髄非破壊的レジメンよりも破  
壊的レジメンで高かった。   

過去に同種造血幹細胞移植を施行した患者をブスルフアン（Bu）＋シクロホスファミド  

（Cy）1日l回投与群、Bu＋Cyl日4回投与群、全身放射線療法＋Cy群に分類し、レトロ  
スペクティプに解析したところ、肝静脈閉塞症が、1日1回投与群で2例、1日4回投与群  

243   ブスルフアン  で1例みられた。また、グレード2－4の急性GVHDが1日1回投与群で33％、1E14回投与  

群で53％、放射線療法群で32％発症した。   

重症型サラセミア25例に対して、ブスルフアン（Bu）とシクロホスファミド（Cy）に加え、フル  
ダラビン（Flu）による骨髄移植療法の前処置を施行したところ、評価可能な20例中、グ  

244   ブスルフアン  
レード1～2の急性GVHDが3例、出血性膀胱炎と肝静脈閉塞疾患が各2例みられた。  
また、びまん性肺胞出血、頭蓋内出血、敗血症による死亡例が各1例みられた。   

急性骨髄性白血病患者にゲムツズマプオゾガマイシンを投与したところ、溶血によるも  

245   
グムツズマプオゾガマイシン（遺伝子  

組換え）  

結腸癌患者を対象とした大規模集団（3005例）において、フルオロウラシル／ロイコポリ  
ン／イリノテカン（FOLFIRI）投与によるグレード4の好中球減少発現リスクを検討したとこ  

246   塩酸イリノテカン  ろ、UGTIAl＊28／＊28を持つ患者や女性患者で有意に増加した。   

進行胃癌患者50例に対して、3剤（IL－2、IFN－a、テガフール・ウラシル）併用免疫化学  
療法を行ったところ、グレード4の白血球減少が1例、グレード3の悪心・嘔吐、下痢、中  

247   テガフール・ウラシル  枢神経症状／失見当識、粘膜炎、ヘモグロビン血症が7例にみられた。   

エポェチンβを用いて実施した12試験（無作為化試験）2301例の症例ベースのメタア  

ナリシス解析を実施し、全生存期間、癌増殖、血栓塞栓症に対する影響を検討した試  

248   エポェチンβ（遺伝子組換え）          験において、本剤投与群はコントロール群と比較して血栓塞栓症発現頻度が増加し        」 D   

サルブタモールを含むβ刺激薬の吸入製剤と虫歯との関連について、β刺激薬の吸  

249   
入製剤を使用した患者で虫歯の発生が高くなり、虫歯との関連性が示されている。   

硫酸サルブタモール  

ロスバスタチンと制酸剤との併用について調査した結果、ロスバスタチン単独投与の場  

250   
水酸化アルミニウムゲル・水酸化マグ      合に比べて、同時に服用した場合にはAUCが54％、Cmaxが50％減少した。また、ロス  

ネシウム   バスタチン服用後2時間後に制酸剤を服用した場合にはAUCは22％、Cmaxは16％減  
少した。   

標準的高用量インターフェロンベーター1a皮下投与中の臨床的に安定している再発寛  

インターフェロンベー 
解型多発性硬化症患者をプラセボ群9例、アトルバスタチン40mg／日群7例、80mg／日  

251   ター1a（遺伝  
子組え）  タチン併用による原病悪化の可能性が示唆された。   

残存、再発、転移性の頭頸部および食道の扁平上皮癌患者15例を対象とした、シスプ  

252   
ラチン／フルオロウラシル／ホリナートカルシウム併用療法のphaseII試験において、好  

レポホリナートカルシウム  中球減少性発熱で1例死亡した。   

妊娠初期の母胎へのロペラミド投与による先天奇形の発現リスクについて調査した結  

253   塩酸ロベラミド  
果、ロベラミド使用群では先天奇形のリスクが高まった。   

妊婦のカフェイン摂取と流産のリスクについて調査した結果、カフェイン摂取量の増加  

254   
こ伴い流産リスクは上昇し、特にカフェイン摂取量が多い（200mg／日以上）群では流産  

非ピリン系感冒剤（4）  のリスクが高かった。   

ワルファリン投与患者171例を対象に、ユビキノンまたはショウガ使用によるINRの治療  

255   
域以上への上昇と出血リスク上昇を検討した試験において、ユビキノン、ショウガにより  

ワルファリンカリウム  ワルファリンの出血リスク上昇が示された。   
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一一般的名称   報告の概要   

ベラバミルはP糖タンパク（P－gP）、CYP3A4の基質であり、ベラバミル、アトルバスタチン  
はPrgp、CYP3A4を阻害することから、アトルバスタチンの併用によるベラバミルの薬物  

256   塩酸ベラバミル  動態への影響について調査した結果、アトルバスタチン併用でベラバミルのAUCは有  
意に上昇した。   

イチョウ菓エキス（GBE）は動物実験やinvitroでCYP3A4、PLgp活性に影響を及ぼすこ  
とが示されている。ロビナビル、リトナビル、フェキソフエナジンにおいては、GBE併用に  

257   ミグゾラム  よる影響は現れなかったが、ミグゾラムはGBE併用でAUC、Cmaxが減少した。   

ライム病患者37例をプラセボ群14例、セフトリアキソン投与群23例に無作為割り付けし  

258   
て行われた二重菖検法による有効性試験において、セフトリアキソン投与群の2例に血  

セフトリアキソンナトリウム  栓症が報告された。   

原発性開放隅角緑内障（POAG）と原発性後発性鼻涙管狭窄（PANDO）との関連性に  
ついて調査した結果、PANDO群でのPOAG有病率はコントロール群に比べて有意に  

259   マレイン酸チモロール  高かった。PANDO群においてチモロール点眼による緑内障治療患者がコントロール  
群に比べて多かった。   

ホルモン補充療法による血中脂質と高感度C反応性タンパク（hs－CRP）の変化と冠血管  

疾患のリスクについて調査した結果、ホルモン補充療法群において、LDL／HDLが2，5  
260   エストラジオール  以上の患者で冠血管疾患のリスクが高かった。   

ホルモン療法（HT）の乳癌発現リスクと閉経からHT開始までの期間について解析した  

結果、閉経後5年以内にHTを開始した群は、5年以上経過してから開始した群に比べ  
261   エストラジオール  て乳癌発現リスクが有意に高く、使用期間が長くなるにつれて乳癌発現リスクは高まっ  

た。   

FDAが抗てんかん薬の使用による自殺関連事象のリスクについて、11薬剤でメタアナリ  
シスを行った結果、自殺関連事象はプラセボ群に比べて薬物投与群で有意に高かっ  

262   カルバマゼピン  た。また、抗てんかん薬群は抗精神病薬とその他め適応の群に比べてリスクが高かっ  
た。   

胎児期のバルブロ酸暴露によって尿道下裂のリスクは非暴露群の5．71倍となった。1st  
トリメスクーにバルブロ酸を使用していた母親から生まれた児の尿道下裂発現率は  

263   バルブロ酸ナトリウム  
1．8／1000出生であった。   

65歳以上の高齢者におけるアセトアミノフェン、NSAIDsの使用とPPlの使用による消化  
管疾患について、PPIの有鮒こかかわらず、NSAIDs又はアセトアミノフェンの使用に  

264   アセトアミノフェン  よって上部及び下部消化管障害の発生リスクが高まった。   

切除不能肝細胞癌の24例に対して、シスプラチンとヨード化ケシ油脂肪酸エチルエス  
ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ      テルの懸濁液を用いて肝動脈塞栓化学療法を行った結果、grade3／4以上の副作用は  

265  ′レ   血小板数減少が13％、食欲低下が8％、悪心が4％あり、肝不全、腎不全、死亡はな 
かった。   

急性脊髄損傷へのステロイド大量療法による早期合併症の発現について、ステロイド  
投与群においては、投与開始から6週以内の早期合併症発現率が非投与群に比べて  

266   コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウ          高かったしつまた、70歳以上の高齢者で合併症発現率は高頻度となり、投与群の合併症  
ム   としては特に深部静脈血栓症の発現が多かった。   

リファンピシンを投与した健康成人において、リファンピシンを投与しない場合と比べグ  
リベンクラミドのAUC増加、血中グルコース濃度低下が観察された。   

267   リファンピシン  

プロテアーゼ阻害薬（ロビナビル、アタザナビル、リトナビル）の薬物動態に胃酸抑製薬  
（オメプラゾール、ラニチジン）の併用が及ぼす影響について調査した結果、オメプラ  

268   ．塩酸ラニチジン  ゾール、ラニチジンとの併用でアタザナビルのCmax、AUCは減少したが、ロビナビルの  
BAには影響を及ぼさなかった。   

ホルモン補充療法による血中脂質と高感度C反応性タンパク（hs－CRP）の変化と冠血管  

疾患のリスクについて調査した結果、ホルモン補充療法群において、LDL／HDLが2．5  
269  エストラジオール  以上の患者で冠血管疾患のリスクが高かった。   
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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4月1日～平成20年9月30日）  

山  A型肝炎  第55回日本ウイルス  遺伝子型の異なる複数のHAV細胞馴化株における加熱や加圧による不活化効果を検討した。  
学会学術集会 2P213  25％アルブミン存在下60℃10時間加熱処理または室温下300～420MPaの1分間加圧3サイクルに  

対し、HAV細胞馴化株間で不活化効果に差が見られた。Validation書式験に使用する株として、加熱  
や加圧で不活化されにくく細胞で良く増殖するKRM238が適切と考えられた。血液製剤の製造工程  
に新規不活化法を導入する場合にはValidation試験に使用する株を適切に選定する必要がある。   

2  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、抗日Bc抗体が2回  
ス（案）   以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。   

3  B型肝炎  Transfusion2008；48：  最小感染量を求めるために、遺伝子型Aまたは遺伝子型CのHBVを含む急性期前の接種株をチ  
286－294   ンパンジーに接種したところ、最小50％チンパンジー感染量（CID50）は各々約10コピーと推定され  

た。最低感染量を接種したチンパンジーにおけるHBVDNAウィンドウ期は遺伝子型Aでは55－76  
日、遺伝子型Cでは35－50日、HBsAgウィンドウ期は遺伝子型Aでは69－97日、遺伝子型Cでは50L  
64日であった。またHBVDNAダブリングタイムは遺伝子型Cの方が遺伝子型Aに比べ有意に短  
かった。   

4  B型肝炎  VoxSanguinis2008  1999年に核酸増幅検査（NAT）によるHBVDNA検出のための最初のWHO国際標準品（サンプル  
Epubaheadofprint  1）が樹立された。同じ血焚から調整され、長期保存された別のDNA検体（サンプル2）およぴサンプ  

ル1の力価および安定性を多施設で評価した。両サンプルの力価に有意差はなく、凍結乾燥によ  
り保存されたHBVDNAが極喝て安定であることが確認された。これを受け、WHOは2006年10月に  
サンプル2を第2の国際標準品として樹立した。   

5  B型肝炎  第37回 日本肝臓学  輸血によりHBs抗体エスケープ変異株に感染し、肝炎を発症した40歳代女性の症例報告である。  
会西部会 2007年12  献血者、受血者の塩基配列の解析を行って感染が証明された。核酸増幅検査を含む献血者のス  
月7－8日、肝臓2007；  クリーニングを行っているにもかかわらず、本邦では年間10－20例のHBV感染が報告されている。  
48（Supp13）：A522  その原因の一つがHBs抗体エスケープミュータントであるが、本症例のように献血者、受血者とも  

に塩基配列の解析を行い感染が証明された例はきわめて稀である。   

6  B型肝炎C型  第56回日本輸血・細  2007年に医療機関から日本赤十字社に報告された輸血関連感染症の報告数は124例（10月末現  
肝炎   胞治療学会総会  在）であり、一昨年及び昨年の同期間に比べ減少傾向にある。内訳はHBVが61例、HCV32例、細  

2008年4月25－27日  菌24例、その他のウイルスが7例であった。ウイルス感染（疑）症例の調査結果により病原体を確  
P－033   認した症例は、HBVの12例とHCVの1例であった。HCVの1例は20プールNAT開始後（2004年8月  

開始）初めての検出限界以下の献血血液による感染症例であった。   

7  

E型肝炎  China2007；37：921－  列決定を行った結果、ブタとヒトのHBVのS遺伝子の配列は98－100％の相同性を示した。また、RT－  
925   PCRによるHEVRNA検出を行った結果、HEVRNAがブタの肝臓に存在することが示された。  

8   

2008ニ42（20）：176－187  年の同時期の新規症例数は各々377例および365例であった。HCV診断の累積数は23686例であ  
り、その内12％の死亡が確認されている。2007年12月31日現在、スコットランド人口の約250人に1  
人がHCV抗体陽性と診断された。   

9  E型肝炎  AmJTropMedHyg  スペインの屠殺場の作業員において検出されたE型肝炎感染の初症例を報告する。同定されたウ  
2007；77：893－896  イルスはジェノタイプ3、サブタイプ3fに属していた。患者の血清から分離されたウイルスの部分的  

配列解析によって、ヨーロッパのヒト株およぴブタ株とのヌクレオチド相同性がそれぞれ83．4％－  
97．3％の範囲であることが明らかとなった。これらの所見は、ブタの感染器官の取り扱いを介して職  
業病としてE型肝炎ウイルスに感染したことを強く示唆する。   

10  E型肝炎  AmJTropMedHyg  スペインでブタに曝露しているヒト101名と曝露していないヒト97名におけるHEV感染の有無を調べ  
2008：78：1012－1015  た。抗HEVIgG保有率は曝露群では18．8％、非曝露群では4．1％であった。ブタに接するヒトの抗HEV  

TgG保有リスクは5．4倍（P＝0．03）であった。HEV感染は養豚作業員の職業病として扱うべきである。   
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凹  E型肝炎  GastroenterdlCl；n  2006年にフランスの夫婦が南フランスに旅行後に重篤な肝炎を発症し、血清中に抗日EVIgMおよ  
Bio12007；31：1095－  ぴHEVRNAが検出され、E型肝炎と診断された。2人とも黄痘発症4週間前に生の乾燥ブタ肉を食  
1097   べていた。この肉から検出されたHEV遺伝子は、患者血清から分離したものと高い相同性を示し  

たことから、このブタ肉が感染源と特定された。火を通していないブタ肉の摂取がHEV感染源とな  

る可能性が示唆された。   

12  E型肝炎  Lancet2007；370：935  泌尿器外科医がブタを用いて手術の練習をした後、急性肝炎を発症した。患者の血液よりHEV  

RNAが検出され、HEV感染と診断された。患者のHEVの遺伝子型は39であり、ブタにしか見られな  
い遺伝子型であった。ブタの血液から感染したものと思われる。   

13  E型肝炎  NEngIJMed2008：  2004年1月1日～2006年12月31日に腎移植（241名）または肝移植（86名）を受けた患者の移植時  
358：811－817   の抗日EVIgG保有率は、各々14．5％または10．4％であった。この内、肝移植を受けた3名、腎移植を  

受けた9名、腎臓と膵臓の移植を受けた2名の計14名で急性HEV感染を同定したが、全員血清  
HEVRNA陽性であり、内8名が慢性肝炎となった。移埴から診断までの時間は短く、慢性肝炎に進  
展した患者ではリンパ球数並びにCD2、CD3およぴCD4T細胞数が有意に低かった。   

14  E型肝炎  ProMED－   香港保健センターは2008年4月14日、E型肝炎感染に対する警告を発し、食物、環境衛生を厳密  
mai120080415．1358  に観察するよう呼びかけた。最近、E型肝炎感染頻度が増加しているのに対して行われた。   

15  E型肝炎  第55回日本ウイルス  日本国内13のブタ飼育施設におけるHEV保有状況について調査した。各施設につき10箇所の豚  
学会学術集会 2007  房より糞便を採取し、ウイルスゲノムの検出を行ったところ、H∈∨ゲノム陽性率は70％であった。ウ  
年10月21－23日   イルスは全てIll型およぴⅠ∨型の遺伝子型に属していた。ひとつのIII型に属するサンプル（swJ8－  

E8）については全長の90％の配列情報が得られ、塩基レベルでのホモロジーはヒトから分離された  
ものに近いことが明らかとなった。   

16  E型肝炎  第56回日本輸血・細  北海道地区において現行プールNATスクリーニングの残量を用いてTaqManRT－PCR法による  
胞治療学会総会  HEVNATスクリーニングを行った。陽性献血者85例について追跡調査および遡及調査などを行  
2008年4月25－27日  なった。陽性献血者の多くは動物内臓肉を食してHEVに感染したと考えられる新規感染者で、  
0－026   GenotypeはG3が多かった。多くは症状が現れないまま抗体が陽転化し、典型的な無症候性一過  

性感染の経過をたどった。   

17  HIV   ABCNewsIetter，  米国医師会（AMA）は、男性同性愛行為を行った男性（MSM）の供血延期期間を生涯としている連  

No．262008年7月4日  邦の方針を5年間に変更することを支持するという声明を採択した。AMAはこの新方針をFDAに通  
告し、この方針を推し進めるグループと協力していく。FDAは1977年以降、MSMの供血を生涯延期  
することを血液事業者に要求しているが、アメリカ血液センターなどからは反対意見が出されてい  
る。   

18  川∨   AIDS2007；21：235ト  フランスの新規HIV診断例における川∨－2およぴHlV－1グループ0型の感染率を調べた。2003年1  

2353   月から2006年6月に10184例の川∨新規診断症例が報告されたが、HIV－2およびHIV－1グループ0  

型感染の割合は、各々、1．8％およぴ0．1％であった。これらの症例のほとんどは、異性との接触によ  
り感染した流行地域出身の患者であった。HIV－2感染のうち3例は男性と性的関係を持つ非アフリ  
力系男性であった。   

19  HIV   PublicHealthAgency  ManitobaHealthの報告によるとカナダManitobaの女性および先住民族の間でH）V感染率が劇的  
ofCanada／CCDR  ニ増加している。過去10年間で新たにHIVと診断された女性は、以前に比較し4倍となった。ここ7  
Weekly2008年3月28  
日   に1477名がHJV陽性で、感染者の80％以上がWinnipegの住民セあった。   

20  HIV感染、C  AFP2007年9月13日  ペルー保健局は、公立病院で輸血を受けた患者4名が6ケ月内にHlVに感染したことを受け、国内  
型肝炎  の240の血液バンクを精査した。44歳女性が川∨に汚染された血液を輸血されたことが報じられた  

後、当局は、その他に11ケ月の幼児を含む少なくとも3名がHⅣに感染したと発表した。更に、社会  
安全透析センターに行った患者30名がC型肝炎に感染したことを発表した。HlVおよぴC型肝炎間  

題はペルー保健サービスの汚点である。   
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21  HⅣ感染、C  日本エイズ学会誌  中国では1985年HⅣ最初 染例報告以来、2005年末報告数は14万人に上った。感染者数は65万  
型肝炎   2007；9：541   人と推定される。現在、34省級区域全て感染者が存在し、性的経路による新規感染者は49．肌、エ  

イズ死亡率は63・4％である。湖北省川∨感染者報告数は約3500人、54％は血液感染による。HⅣは  
全てBサブタイプであった。HⅣ／HCV共感染率は75％で、HCVは78，6％が2a、21．4％が1bであった。   

22  インフルエン   AABBWeekIyReport  インフルエンザパンデミックと血液供給に関するAABBの作業部会は、パンデミック時に供血間隔  
ザ  2008年2月29日   の例外的な取り扱いを認めるよう2月14日にFDAに対し要望書を送付した。′くンデミック時には適  

格な供血者数が制限されることが予想されるため、全血および赤血球採取の間隔を短くすること  
が最も有効であるとしている。   

23  インフルエン   EmergInfectDis  カナダの共同農場で生活していた7ケ月齢の乳児から、A／Canada／1158／2006と名づけられたブタ  
ザ  2007；13：1865－1870  インフルエンザAウイルス（H3N2）が単離された。この農場のメン′ト90名の内54名で同ウイルス  

に対する血清学的検査を行ったところ、54名中9名が陽性であった。また、ブタ10頭のうち1頭で血  
清陽性が明らかになった。ブタインフルエンザウイルス株は効率的にヒトからヒトヘ伝染する形に  
適応または交雑することから、インフルエンザ流行への備えの一環として養豚者の定期的サーベ  
イランスを検討すべきである。   

24  インフルエン   EmergInfectDis  2004年に、アイオワ州の田舎の住民803名を対象としてインフルエンザウイルス人畜共通感染に  
ザ  2007：13：1871－1878  関する2年間の前向き研究を行った。アイオワ大学のブタ非曝露者79名と比較して、ブタ曝露者お  

よぴその配偶者は、ブタインフルエンザ（HINl）ウイルスに対する抗体レベルが増加していた。更  
に、インフルエンザ様疾患データや組換えHINlウイルス分離などから、職業的ブタインフル工ンザ  
ウイルス感染のエビデンスが示された。   

25  インフル工ン   USDA／News＆Events  研究者らは、1957年のパンデミック時にヒトに感染したH2インフルエンザウイルス群に属するブタ  
ザ  2007年12月19日   インフルエンザの新しい株H2N3を同定した。この株は分子にねじれがあり、トリインフルエンザとと  

ブタインフルエンザ遺伝子の両方のから成る。この発見は、ブタがトリ・ブタ・ヒトによって運ばれる  
インフルエンザウイルスの”mixingvessel′′としての役割を担う可能性があるとの更なる証拠を提  

供している。   

26  
ザ   95（SuppLl）：40   間の血液供血量が由％減少した場合、血液需要に制限がない場合は在庫のほとんどを使い尽くし  

たが、血液の使用を必要最低限に制限した場合は在庫がなくなることはなかった。  

27  
ンザ   2008；14：308－310  た。H5Nlウイルスを眼一鼻咽喉接種したイヌは2日以内に結膜炎および体温上昇を呈し、鼻咽喉  

スワブからウイルスRNAが検出された。しかし、接触したイヌやネコには感染しなかった。感染した  
ネコからイヌヘの感染も起こらなかった。またH5Nlウイルスに対し、ネコの方がイヌより感受性が  
高いことが示唆された。  

28  野生のアヒルを実験的にH5Nlウイルスに 感染させたところ、キンクロハジロ、ユーラシアホシハ  
ンザ   2008；14：600－607  ジロおよぴマガモは、コガモ、ユーラシアヒドリガモおよびオカヨシガモより有意に多くウイルスを排  

泄することが明らかとなった。キンクロハジロだけでなくホシハジロも発病または死亡した。野生の  
アヒル種、特にマガモはH5Nlウイルスの長距離宿主である可能性がある。  

29   大韓民国におけるトリ起源の新しいイヌインフルエンザウイルス（H3N2）分離株を実験的にイヌに  
ンザ   2008；14：74卜746  感染させたところ、鼻汁からウイルスが排出され、血清転換し、発症した。また気管、気管支およ  

び細気管支上皮細胞で大量のトリインフルエンザウイルス結合受容体（SAα2．3－gal）が同定され、  
家禽からイヌへのトリインフルエンザウイルス（H3N2）の直接伝播の可能性が示唆された。   

30．  鳥インフルエ  MedicaJNewsToday  2007年12月に高病原性トリインフルエンザA（H5Nl）ウイルスに感染した2名の家族クラスターが中  
ンザ   2008年4月8日   国Jiangsu省で同定され、調査の結果、息子から父親への限定的なヒトヒト感染と考えられるとの  

Lancet2008；371：  記事が2008年4月にLancetに掲載された。両症例から分離されたH5Nlウイルスは1つの非同義の  
1427－1434   ヌクレオチド置換以外は遺伝子的に同一であった。   
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31  ヽ    …                  ＼、、 ■望嘉  一        1            A   阜インフルエ  
ンザ   USAPubIishedonJ；ne   

2007年12月18日   よぴマウスで前適合なしで発病させることができた。また、ブタおよぴフェレットで感染性があり、高  
伝搬性であった。H2N3ウイルスは哺乳類宿主への適合性を持つため、その拡大に注意すべきで  
ある。   

32  鳥インフルエ  ProcNatlAcadSci  ユーラシアおよび北米系統のH7型トリインフルエンザウイルスの受容体結合能およぴフェレットモ  
ンザ   USA2008；105：7558丁  デルにおける感染性を調べた。その結果、2004年にカナダで分離されたH7N3型、2002－2003年に  

7563   米国北東部で分離されたH7N2型はα2－6結合シァル酸に対する親和性を高めたHAを保有してい  

た。また2003年にニューヨークの男性から分離された低病原性H7N2型はフェレットの上気道で効  
率的に増殖し、直接接触で感染できることが確認された。   

33  鳥インフルエ  ProMED－   2006年5月にインドネシアのスマトラ島の女性が家禽からH5Nlトリインフルエンザウイルスに感染  

ンザ   mai120070903．2894  し、さらに親戚に感染させた。感染した8名の家族のうち7名がまもなく死亡した。米国ワシントン大  
学の新たな研究により、トリインフルエンザのヒトからヒトヘ伝播が初めて確定された。   

34  鳥インフルエ  ProMED－   2007年12月27日、WHOはパキスタンの家族におけるH5Nlトリインフル工ンザのヒトヒト感染を確  
ンザ   mai120080104．0038  定したが、感染が拡大する危険性はないと発表した。Peshawarで、感染したニワトリの処分に関  

わった獣医師とその兄弟3名が肺炎を発症し、処分に関わっていなかったその内の1名が2007年  
11月23日に死亡し、WHOによりヒトーヒト感染と確定された。他は全員回復した。   

35  鳥インフルエ  ProMED－   2008年1月10日、中国保健局は、最近、江蘇省で発生した52歳男性の鳥インフルエンザ感染は、  
ンザ   mai】20080110．0134  患者であった息子との濃厚な接触により感染したものであり、ウイルスの変異は認められていない  

と確定した。しかし、息子と父親はいずれも死亡した家禽との接触がないため、息子の感染源は  
明らかになっていない。息子は11月24日に発症し、12月2日に死亡し、父親は12月3日に発症した  
が回復した。   

36  鳥インフルエ  ProMED－   2008年2月18日に中国保健省はHunan省でヒトでのトリインフルエンザ症例1例を確認したと発表し  
ンザ   mai120080218．0656  た。症例は22才の男性で、1月16日に発症し、1月24日に死亡した。中国CDCはH5Nl陽性であるこ  

とを確認した。   

37  鳥インフルエ  ProMED－   2008年2月21日、中国保健省は29例日のH5Nlトリインフルエンザ症例／19例目の死亡例を確認し  
ンザ   mai120080221．0710  た。GuangxiZhuang自治区NanningCityにおいて41才男性が2008年2月20日に死亡し、H5Nl検査  

こ陽性であった。2月18日にはHunan省でヒトでのトリインフルエンザ死亡症例1例を確認しており、  
今月2例日のトリインフルエンザ死亡例である。   

38  鳥インフルエ  ProMED－   WHOは中国でヒトにおけるトリインフルエンザの29例目の症例および死亡19例日を確認した。ま  

ンザ   mai120080225．0758  た、2008年2月25日に香港政府は、中国南部Guangdong省の44才の女性がH5Nlトリインフルエン  
ザウイルスに感染していることが疑われていると報告した。この症例は同年2月16日に発症した  
が、診断はまだ確定されていない。中国における30例目のトリインフルエンザ疑い症例である。   

39  鳥インフルエ  ProMED－   中国南部Guangdong省の44才の女性がH5Nlトリインフルエンザウイルスに感染し、死亡した。病  
ンザ   mai120080226．0784  気の家禽から感染したと思われる。中国で確認された30例目の症例／20例日の死亡例である。   

40  鳥インフルエ  ProMED－   2007年12月にトリインフルエンザにより死亡した24歳の中国人男性は、52歳の父親に直接ウイル  
ンザ   mai120080408．1292  スを感染させた（ヒトヒト感染）と、2008年4月7日に医師が報告した。中国当局は息子から父親に  

感染したと考えていると発表していたが、遺伝子配列や他の検査から裏付けられた。   
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41  鳥インフルエ  PublicHealthAgency  2007年12月10日中国保健局は、トリインフルエンザに罷った息子と父親の間の因果関係を調査中  

ンザ   ofCanada／CCDR  であるが、ウイルスが新種に突然変異したとのエビデンスは見つかっていないと報告した。先週  
Weekly2008年1月11  
日   れた。新華社通信によると、息子は死んだ家禽と接触しておらず、Jiangsu省では家禽でのアウト  

ブレイクは報告されていないとのことである。   

42  鳥インフルエ  Vector－borne   2005年10月のタイ中部における高病原性トリインフルエンザのアウトブレイク中に養鶏場で採集さ  
ンザ   Z00nOti¢Dis2008；8：  れた充血した蚊をRT－PCRで調べたところ、H5Nlウイルス陽性であり、H5およぴNl断片のシーク  

105－109   エンスにより確定された。このウイルスの感染性および複製はC6／36蚊細胞系で確認された。家  
畜や動物の血で充血した蚊を採集し検査することはH5Nlウイルスの拡大を調査するための有用  

な方法である。   

43  鳥インフルエ  WHO2008年4月3日  パキスタンにおけるトI）インフルエンザの状況（update2）：血清学的検査で更に2例のH5Nl症例が  

ンザ  確定され、パキスタンPeshawarでの家族クラスターに関する最終的なH5Nl感染検査結果が得ら  
れた。これらの検査結果は2007年12月の調査結果から得られた疫学的知見を支持するものであ  
り、限定的なヒトヒト感染が発生したが、共同体には拡大しなかったことが示された。   

44  ウエストナイ  JMedVirol．2008；80：  中央ヨーロッパにおけるウエストナイルウイルス（WNV）の潜在的脅威を調べた。ドイツ人供血者  
ルウイルス  557－563   14437名由来の検体中0．03％が抗WNV陽性であった。ドイツ人9976名由来の検体をWNVNAT法を  

用いてWNV－RNAの有無を調べた結果、全て陰性であった。米国由来血焚プールではWNV－RNA  
がしばしば検出されたが、ヨーロッパやアジア由来のプールからは検出されなかった。また、血渠  
製剤製造過程のウイルス不活化によりWNVに関する安全性は保証されることが明らかとなった。   

45  ウエストナイ  RevPanamSalud  文献および未発表データから、ラテンアメリカやカリブ海地域のウエストナイルウイルス（WNV）感染  
ルウイルス  Publica2006；19：112－  の現状をまとめた。WNV感染は2001年にCayman諸島とFloridaKeysの住民で見られ、2002－  

117  2004年にジャマイカ、メキシコなど周辺地域で動物や鳥類での感染が確認されている。しかし、疾  
患報告数は少ない。この不可解な熱帯生態系でのウイルス減弱または他の可能性を検討するた  
めには分離株が必要である。   

46  日本脳炎  ProMED－   2007年11月30日インド保健省は、今年UttarPradeshで約500名が日本脳炎で死亡したと発表し  
mai120071201．3877  た。2007年11月23日までに、州当局は2450例の急性脳炎症候群およぴ499例の死亡を報告した。   

47  日本脳炎  第39回日本小児感染  日本脳炎ウイルスに関する2006年度感染症流行予測調査では、ヒトで4自治体1197人、ブタで33  
症学会総会・学術集  自治体5349頭を対象に調査を行った。ヒトにおけるNT抗体価1：10以上の抗体保有状況は、卜3歳  
会2007年11月9－11  

日   り、うち抗体保有率50％以上は17、更に12自治体では80％以上であった。2004年度と比較して抗体  
保有率が急増する年齢が年長側にシフトし、5歳未満に感受性者の蓄積が認められた。   

48  BSE   CanadianFood   2008年2月26日、CFIAはAlbertaの6歳の乳牛をBSEと確定した。カナダで12頭目のBSE牛である。  

InspectionAgency  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。当該牛は2001年12月21日生まれであっ  
2008年2月26日   た。国際ガイドラインに基づいた疫学的調査を実施中である。   

49  BSE   CanadianFood   カナダで11頭目のBSE牛に関する調査報告である。2007年12月9日に約3ケ月半の疾病後、処分  

InspectionAgency  されたEastCentraJAlbertaのウシは、予備試験ではBSE陰性であったが、詳しい検査の結果、  
2008年4月16日   BSE陽性と確定された。当該牛は1994年3月15日生まれのへレフオード牛で、死亡時165月齢で  

あった。当該農場で出生し、外に出たことはなかった。出生コホートおよび飼料コホートが実施され  
た。本症例はカナダでは2頭目の非定型BSEであった。   

50  BSE   JFoodProt2008；71：  日本における21月齢より若いウシ由来の牛肉でのBSE感染性リスクと死骸成熟度スコアによって  

802－806   評価される米国からの牛肉におけるリスクとを比較した。日本政府は死骸成熟度スコアがA40以  
下のウシの牛肉の輸入を許可しているが、A40以下のウシは21月齢未満であると推測され、両国  
でのBSE保有率が同等であるとすると、BSE感染性リスクに差は見られなかった。   

5／23ページ   



51  BSE   0IE World ’l  1989 、ら2008 3  で‾   お の    、ら        01E ‾ 止・ －一       anlma  
healthsituation2008  

年3月31日   16頭、日本およぴポーランド10頭、フランス8頭、イダノア7頭、スイスおよびカナダ5頭、チェコ3頭、  
オーストリア、ベルギーおよぴオランダ2頭、スロベニア、スウェーデンおよび米国l頭である。2008  
年には、これまでにカナダ1頭、アイルランド6頭が報告されている。   

52  BSE   01E／Worldanimal  2008年3月までに、英国から国際獣疫事務局（OIE）に報告されたBSE数である。1987年以前は英国  
heaJthsituation 2008  全体で446頭であったが、1992年には37280頭となった。その後、減少し、2007年には67頭となっ  

年4月17日   た。2008年は3月31までに10頭報告されている。   

亭3  BSE   ProMED－   CanadianFoodInspectionAgency（CF［A）は、カナダAlbertaの13才の食肉用雌牛が牛海綿状脳  
mai120071218．4076  症（8SE）であることを確定診断した。   

54  BSE   ProMED－   CanadianFoodlnspectionAgencyは本日（20CI8年2月26日）ウェブサイト上で、Afbertaの6才の乳  

mai120080229．0831  牛が12頭目のBSEであることを確認したと発表した。このウシは狂牛病拡大防止のための飼料成  
分禁止措置が取られた約5年後に生まれた。   

55  
ルトヤコブ病  28：51－61   を小暇テント下に移埴された4例における発症時の症状は小脳または脳幹機能障害であり、小脳  

テント上に移植された1例では大脳皮質症状を示した。亜急性海綿状脳症が1例、全脳型CJDが4  
例であった。また、シナプス型PrP沈着を示した。初期症状と移植部位に密接な関係があることか  
ら、移植部位から近接する脳部位へのCJD直接感染が示唆された。  

56   
フェルトヤコ  697－708   均発症年齢62歳）を調べたところ、海綿状変性の型、PrP免疫染色パターンおよぴマイクロプラー  

ブ病  クの存在が、既知のプリオン病とは異なり、通常の方法では典型的なプロテアーゼ抵抗性PrPは  
検出されなかった。我々はこれらをプロテアーゼ感受性プリオン病（PSPr）と名付けた。PSPrは、  
プリオン病の中では稀ではなく、我々のデータが示すよりもさらに多い可能性がある。   

57  異型クロイツ  BiochemBiophysRes  正常な脳ホモジネートを慢性消耗性疾患エルクの異常プリオンとともにインキュベー卜するinvitro  
フェルトヤコ  Commun2007；364：  アツセイを用いて、プリオンの転換について調べた。標準の条件下（pH7．4）ではPrPCからPrPSc  

ブ病   796－800   への転換は同種でのみ効率的であったが、酸性条件下（pH3．5）では異種においても転換が著しく  

促進された。基質の部分変牲によって構造上の変化が起こり、遠隔種間の種の壁を越えることが  
示唆された。   

58  異型クロイツ  Channe14   今までに確認されたことのないタイプのvCJDにより、ヒトでの狂牛病による死亡に対する新たなお  
フェルトヤコ  News／Press   それが浮上している。VCJDで死亡した39歳女性の脳は通常とは異なる損傷パターンを示し、今ま  

ブ病   Associationreport  での患者とは遺伝的に異なっていた。1980年代に感染牛を食べたことによるvCJD患者に新たな  
2008年1月2日   グループが存在する可能性を示唆している。   

59  異型クロイツ  dailypress．com20O8  米国Portsmouthで、脳変性疾患を呈し死亡した女性の死因を、VCJD疑いのため調査中である。  
フェルト・ヤコ  年4月11日   MRぼたは脳スキャンの結果がアトランタの疾病対策センターに送付され、バージニア大学および  

ブ病  国立プリオン病病因サーベイランスセンターで更に検査される。結果が出るまでには数ヶ月を要す  
ると思われる。   

60  異型クロイツ  HPA／Health   2000年1月1日～2007年12月31日に、手術を介したCJDへの潜在的な医原性暴露は計329件報告  
フェルト・ヤコ  ProtectionReport  された。2007年7月1日から12月31日の間に11件が追加された。NATA（NationaIAnonymousTonsil  
ブ病   2（19）2008年5月9日  Archive）は2008年8月末までに計61619例の扁桃腺組織検体を受け取った。2007年1月末から扁  

桃腺組織中の異常プリオン蛋白の有無に関するスクリーニングが行われている。   
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61  異型クロイツ  JViro12008；82：   非典型的BSE株の1つであるBASE（またはBSE－L）の感染性およびヒトでの表現型を調べた。8ASE  
フェルト・ヤコ  3697－3701   ウシ由来の脳ホモジネートを、ヒトプリオン蛋白を発現するトランスジェニック（Tg）マウスに接種した  

ブ病  ところ、60％が20－22ケ月後に感染し、古典的BSEに関する報告より高い感染率であった。BASE感  

染ヒト化Tgマウス脳における病因性プリオンのアイソフォームは、元のウシBASEまたは孤発性ヒト  
プリオン病のものとは異なっていた。またBASEプリオンはリンパ向性であった。   

62  異型クロイツ  Medgadget．com2008  カナダQuebecのProMeticUfeScience社は血液中のvCJDプリオンを除去する使い捨てフィル  
フェルトヤコ  年4月9日   ターを開発した。何百万ものペプチドをスクリーニングし、プリオンに最も親和性のあるものを探  
ブ病  し、市販の樹脂に固定し、膜状にし、何層にも重ねた。本フィルターは汚染血液からのプリオン除  

去が可能であった。また、フィルターで処理したプリオン感染ハムスターの血液をプリオン非感染  
ハムスターに投与しても疾患は発現しなかった。   

63  異型クロイツ  MicrobiolImmunol  感染動物モデルにおいても、血中のPrPr8Sは白血球を除きめったに検出されない。新規の酸性  
フェルト・ヤコ  2007；51：122ト1231  SDS沈殿法と高感度化学発光法とを組み合わせることにより、プロティナーゼK耐性3F4反応性タ  

ブ病  ンバクが、スクレイピー感染ハムスターの血渠中からは検出されるが、疑似感染ハムスターでは  
検出されないことが示された。血渠中においてPrPresは他の血祭タンパクと糖鎖を通じて凝集して  
おり、スクレイピー感染ハムスター血菜において検出可能となったことが示唆された。   

64  異型クロイツ  PDAJournalofGMP  生物製剤におけるプリオン対策の現状と課題に関する総論である。牛由来材料または人血兼材  

フェルト・ヤコ  andVaIidationin  料を用いて生物製剤を製造する場合、プリオンによる製造原料の潜在的汚染の可能性が存在し  
ブ病   Japan2007；9：32－41  ている。安全対策がより効率的・効果的であるために、さらに発症メカニズムの解析、高感度検出  

法の開発、除去・評価法の開発が必要である。   

65  異型クロイツ  PediatrTransplant  米国で、小腸のBurkittリンパ腫で化学療法を受けた後、同種臍帯血移植を受けた6歳の男児が移  
フェルトヤコ  2008；12：95－98   植5ケ月後に致死性の高進行性脳症を発症した。苦り検により脳内の海綿状変化が明らかとなり、  

ブ病  多くの臨床経過所見がTSEと一致していた。生前および死後の検査では病因を特定できなかっ  
た。化学療法や抗ウイルス療法による後天性ミトコンドリア病である可能性は除外できなかった。  
同種造血幹細胞移植後の海綿状脳症の初めての報告である。   

66  異型クロイツ  ProMED－   英国で53歳の男性実業家がvcJDで死亡した。この男性は2001年に角膜移植手術を受け、6年後  
フェルトヤコ  mai120080303．0878  の2007年8月に記憶と平衡感覚に支障をきたし始め、2007年11月13日にvCJDと診断され、診断  

ブ病  後10週で死亡した。家族は眼の手術が原因と確信している。   

67  異型クロイツ  ProMED－   2008年4月7日、スペイン当局は、2005年に初めての死亡例が出て以来のヒト型狂牛病による死亡  
フェルト・ヤコ  mai120080410．1311  が発生したと発表した。犠牲者は40歳と51歳で、2007年12月と2008年2月に死亡した。Cas川e－  

ブ病  Leon地方の農相は、今回の犠牲者は明らかに2001年以前に感染しており、それ以後、家畜およ  
び食肉生産に対する衛生管理は強化されていると述べた。   

68  異型クロイツ  ProMED－   英国NationalCJDSurveiIIanceUnitによると2008年7月4日現在の英国における 確定および疑い  
フェルト・ヤコ  mai120080707．2058  vcJD症例数は計167例で、内3例は生存中である。フランスInstitutdeVeilleSanitaireの2008年7  

ブ病  月7日付け月間集計によると同国で1992－2008年に記録されたvCJD確定および疑い症例数は23  
例で全て死亡している。   

69  異型クロイツ  Transfusion2008：48：  ヒツジのリコンビナントPrP（rPrP）のヒツジにおける血液クリアランスならびにスクレイピー関連フイ  
フェルトヤコ  609－619   ブリル（SAF）静注後のPrPresへの曝露について調べた。rPrPのARR変異型は、VRQ変異型よりも  

ブ病  より早く除去された。また、PrPcのARR変異型のクリアランスがVRQ変異型のクリアランスよりも大  

きいことが示唆された。rPrPの血祭クリアランスは、両腎臓摘出後は52％減少し、rPrP除去に腎臓  
が重要であることが示された。PrPresはSAF静注後は緩やかに除去された。   

70  異型クロイツ  VetRes2008：39：33  1990年代にウシ海綿状脳症が英国で流行したことを受けて、ヒト及び動物において伝染性海綿状  
フェルトヤコ  脳症を検出するために開発された様々な技法についての総説である。VCJDが輸血により感染しう  

ブ病  ることが明らかなことから、VCJDの診断に関する血液検査の開発が最優先事項である。   
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71  異型クロイツ  VetRe＄2008：39：34  伝染性海綿状脳症（TSE）の伝播性を調べるための実験的アブロニチ法を要約し、実験lこおける  
フェルトヤコ  所見と自然発生するTSE（主にウシ海綿状脳症及びスクレイピー）およぴコントロール方法との関  
ブ病  連性を考察している。   

72  エボラ出血  Scienceand   科学者らは、コンゴGabonの野生のサルから分離したエボラウイルスは新規の系統に属し、他の  
Development   株と融合し、新種の株を創生することが可能であることを発見した。このことはワクチン開発に重  
Network／Sub－   大な意味を持つ。弱毒化されたウイルスからなるワクチンは、野生ウイルスと融合し、新種を作り、  
SaharanAfrica／News  予測や制御がより困難なウイルスがヒトやサルに広がる可能性がある。これらの知見はProcNatl  
2007年10月19日   AcadSdの10月17日onlineに発表された。   

73  エボラ出血  WHO／EPR2007年11  ウガンダ保健省はウガンダ西部のBundibugyo地方におけるエボラ出血熱のアウトブレイクを確定  

月30日   した。アウトブレイクは2007年9月に始まっていた可能性があり、2007年11月28日現在、死亡例16  
名を含む51名の疑い例が報告されている。患者の検体から新規のウイルス株が確認された。   

74  2008年5月13日までにロシア商連邦地方においてクリミア・コンゴ出血熱18例（死亡2例を含む）が  
ア出血熱  mai120080518．1657  記録された。同地方全域でダニ駆除薬による家畜の処置が行われたが、Astrakhan地域では不十  

分である。同地方でのクリミア・コンゴ出血熱症例数は2007年には234例で、うち4例が死亡例で  
あった。  

75  ロシアStavrapo卜Kraiではクリミア・コンゴ出血熱による2例目の死亡例（39歳女性）が記録された。  
ア出血熱  mai120080528．1732  1例日の男性は2008年5月中旬に死亡している。2008年5月26日現在、12地域で患者17例が記録  

されている。インターネットの情報によるとSouthFedera10krugにおいて2008年のこれまでにクリミ  
ア・コンゴ出血熱による死亡が4例記録されている。これは2007年1年間の総数に当たる。  

76  2008年7月7日、トルコの8ursa、CanakkaIeおよぴSamsunの病院でダニ媒介性疾患であるクリミア・  
ア出血熱  mai120080709．2092  コン⇒出血熱により3名が死亡し、この2ケ月での死者数は37名となった。保健省はダニに注意す  

るよう呼びかけ、岐まれた場合は決して手でつぶさずに、医師にピンセットで注意深く取り除いても  
らい、ヨードで消毒することを推奨している。  

77  
を調査している。生のトマトの摂食が原因と考えられている。2008年4月以降2008年7月7日まで  
に、米国の41の州、ワシントンD．C．およびカナダで991名の患者が同じ遺伝子パターンのサルモネ  
ラ血清型セントポールに感染したことが確認された。  

78   2008年2月22日以降、HPAの腸管病原菌研究所（LEP）が受け取る、まだ命名されていない同じ  
ProtectionReport  ファージ型／くターンを示すネズミチフス菌の分離株数が増加している。パターンは現在認識されて  
2（11）2008年3月14日  いるネズミチフス菌のファージ型とは異なり、PTU320と命名された。LEPはイングランドとウエール  

ズ在住者においてネズミチフス菌PTU320感染のヒト症例51例を確定した。分離株は全て抗生物  
質に対し十分に感受性があった。患者は10ケ月から92歳で、31例中30例は2月17日から25日に発  
症した。   

79  大腸菌性胃  日本公衆衛生雑誌  動物における腸管出血性大腸菌の保有状況を調査した。平成18年6月から19年2月に愛媛県内  
腸炎   第66回日本公衆衛生  の屠殺場に搬入されたウシ143頭、動物愛護センターに収容されたイヌ71頭、ネコ67頭の直腸便  

学会総会 2007年10  を検査した結果、ウシでは82頭（57．3％）からヒト腸管出血性大腸菌（EHEC）が137妹分離され、0157  
月24－26日   や026など9種類の血清型が含まれていた。イヌとネコからはEHECは検出されなかった。   

80  チクングニヤ  CDC／Outbreak   2008年2月5日現在、シンガポール保健省は同国の地方におけるテンクグ与ヤ熟の可能性症例13  
ウイルス感染  Notice2008年2月11  

日   るテクングニヤウイルスの局所的伝播であることが示唆される。同国への旅行者はテクングニヤ  
熟の症状に注意し、蚊に刺されないよう注意すべきである。   
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81  チクングニヤ  PLoSMed2008；5：  2005年3月－2006年12月にレユニオン島では7504名の女性が7629例の新生児を出産したが、妊産  
ウイルス感染  e60   婦中678名（9．0％）が分娩前に、61名（0．8％）が分娩前または分娩中にチクングニヤウイルスに感染し  

ていた。早期の胎児死亡3例を除き、垂直感染はほぼ満期出産の分娩時ウイルス血症で観察さ  
れ、分娩時ウイルス血症産婦39名からの垂直感染は19例（48．7％）であった。帝王切開では感染を  
防げなかった。感染した新生児は出生後3－7日目に発病し、10例（52．6％）で重症となり、うち9例  
（90％）が脳症であった   

82  チウシグニヤ  ProMED－   インドネシアBandarlampungでは2007年12月に数千人がチクングニヤに感染した。最悪感染地域  
ウイルス感染  mai120080104．0051  のWaydadi地区では3自治会で500名近くの住民が感染した。感染は2007年11月に始まり、  

Bandarkmpungの多くの地区に広がった。   

83  テクングニヤ  ProMED－   台湾CDCは2007年12月28日およぴ30日にテクングンヤの輸入症例2例を検査により特定した。こ  
ウイルス感染  mai120080109．0106  の2例はいづれもインドネシア人で各々、12月20日およぴ27日に発症した。   

84  テクングニヤ  ProMED－   台湾Taoyuan郡保健省は2008年4月23日、北部で今年初めてのテクングニヤ熟症例を確認した。  
ウイルス感染  mai1200804281470  患者は58歳の台湾人ビジネスマンで、2008年の3月26日から4月9日に上海、4月9日から19日に  

ジャカルタに旅行した。   

85  手足口病  WHO2008年5月1日  中国におけるエンテロウイルス：2008年4月29日現在、中国で乳幼児におけるエンテロウイルス  

（EV－71）による手足口病が死亡20例を含む1884症例報告されている。死亡20例はAnhui省Fuyang  
市である。死亡例は全てEV－71感染による神経原性肺水腫のような重症の合併症により死亡し  
た云全症例の死亡率は3月10－31日は11％であったが、4月17－29日には0．2％に減少した。   

86  デング熱  CDC／TraveIers   ブラジルでは2007年に続き、2008年もデング熱の大きなアウトブレイクが報告されている。保健当  
Health2008年7月24  
日   例、死亡48例である。リオデジャネイロでは2008年4月10日現在、デング熱総症例数は75399例  

で、その内、死亡80例である。ブラジルヘの旅行者は蚊に刺されないよう十分注意すべきである。   

87  デング熱  ProMED－   タイ保健省によれば、2007年1月1日～9月8日におけるデング熱感染症例は4†975例であり、うち  
mai120070924．3165  47例が死亡した。インドネシアでは16万例を超えており、ビルマ（ミャンマー）では計11577例、カン  

ポジアでは25000例（15才未満の小児300例が死亡）が感染した。マレーシアでは感染が50％急増  

し、2007年6月に56例が死亡、7月は毎週1000例以上の患者が入院した。ベトナムでは2006年より  
40％増加し、33000例が感染し、32例が死亡した。   

88  デング熱  ProMED－   ベトナム保健省は洪水多発地域で新たなデング熱アウトブレイクの危険性が高いため、州や市へ  
mai120071030．3516  デング熱防御および抑制のための厳格な手段をとるよう命令した。同国では今年（2007年）、デン  

グ熟症例が80000例近く発生しており、うち68例が死亡した。パキスタンKarachiではデング熱症例  
は2007年8月以降上昇し、1527例となったと地方保健局が2007年10月23日に発表した。別の地域  
で新たに48例が報告された。   

89  デング熱  ProMED－   インドネシアCentralJava保健サービスは、2007年l月から12月までにデング熱に住民11636名が  

maj120071227．4147  感染し、うち217名が死亡したと発表した。2007年卜11月の同市での発生率は4．95／10000人で、  
2006年の3．37／10000人より高かった。   

90  デング熱  ProMED－   カンボジアでは2007年にデング熱によリ407名が死亡し、最近10年間で最高の死亡者数となったと  

mai120080120．0255  保健省は2008年1月4日に発表した。死亡例の大部分は小児であった。デング熱は同国における  

慢性的な問題であるが、2007年は雨季の到来が例年より早かったことも原因であるとしている。   
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91  デング熱  ProMED－   ブラジルにおしヽて2007年のデング熱による死亡症例数は158例で、2006年の78例の2倍以上で  
mai120080211．0549  あった。2008年1月になり減少している。2008年2月4日に発行された保健省の冊子によると、2007  

年に全国で559954例のデング症例が登録され、このうち1541例がデング熱であった。Parana州南  
部地域では2007年12月のデング熱届出症例数は8356例となり、2006年同時期と比較して827％増  
加した。   

92  デング熱  ProMED－   タイでは2008年になってから今までに4名がデング熱で死亡し、累積患者数は1ケ月で2824名と  

mai120080218．0662  なった。患者の70別ま中部地方の住民である。2007年の同時期の患者数は1702名で、死亡例はな  
い。2007年のデング熱患者数は約60000名で、死亡数は29名である。   

93  トンガVaiola病院からの報告によると、2008年3月2日までにデング熱により2名が死亡した。23歳  

mai120080309．0962  の警察官1名と、幼児1名が、デング熱の重症合併症により死亡した。2007年6月から12月にかけ  
て、デング感染流行が発生し、当時死亡した患者は1名であった。このほか、50－60名の患者が治  
療を受けた。しかし、2008年、デング熱感染患者は3倍に増加し、200名以上が治療を受けている。  

94   メキシコでは最近4年間で古典的デング熱およぴデング出血熱症例が2003年の6400例から2007  
mai120080321．1080  年の48000例となり、750％増加した。感染の80別ま南東部、主ヒveracruzおよぴChiapasに集中して  

いる。2007年には国内の28州において10例の死亡を含むアウトブレイクが記録された？   

95  2008年3月26日現在、フィリピンIlocosNorヒeで2008年に記録されたデング熱感染者数は90名で、  
mai120080401．1198  うち2名は死亡例である。ニューカレドニアにおけるデング熱症例数は2008年2月の流行発生以  

降、増加を続け、3月初旬は72症例であったが、3月20日には215例以上に急増し、3月28日には  
263例以上となった。ブラジル保健当局は2008年1月1日以降、国内におけるデング出血熱406例  
（死亡34例を含む）を報告した。2007年同時期と比べ著しく増加している。  

9（；  1ケ月近くの豪雨のため、ブラジル北東部におけるデング熱届出数は2007年同時期よリ48％多く、  
mai120080421．1411  デング熱確定死亡例は23例で、デング熱疑い死亡例は56例である。Sergipe州は最もデング熱が  

増加した州であり、2008年1－4月のデング熱症例は2007年同時期より1226％増加した。またRio  
GrandedoNorte州では2008年のデング出血熱症例の届出は577例で2007年同時期と比較して約  
10倍に増加した。  

97   ホーチミン市保健当局は2008年5月20日に、同市では3000名以上の小児がデング熱に罷患し、昨  

mai120080525．1716  年の2倍であると報告した。第一小児病院デング熱科の入院患者数は、先週1日20－30名であった  
が、現在は40－60名に増加した。メコンデルタ地方では2008年になってから今までに10000例以上  
がデング熱に羅患した。   

98  デング熱  ProMED一   2008年5月28日、ブラジルRiodeJaneiroでは、今年になってから162701例のデング熱症例が報告  

mai120080603．1776  され、その内、死亡例は123例で、更に116例のデング熱疑い死亡例を調査中であると保健局が発  
表した。また、保健局発表によると、2008年5月21日現在、ブラジルSergipeでは20174例が報告さ  
れ、8726例が確定された。ノ2008年4月は10万人当たリ652．4例の発生率であったが、5月には10万  
人当たり‖8．2例に減少した。   

99  マニラCaloocan市保健当局は2008年1月1日から5月29日にデング熱症例630例、うち5例は死亡  

mai120080618．1901  例を記録したと発表した。これは2007年同時期と比較して2倍の増加である。  

100   ベトナム南部の複数の省においてデング熱症例約5000例が発生し、TienGiang、CaMau、Bac  
mai120080622．1933  Lieuなどの省で増加が予想されている。CaMau省の予防衛生センターによると、2008年6月18日  

までのデング熱の発生は2007年間時期と比較して2倍となる1000例以上となった。流行はまだ増  

加傾向にある。   
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101  デング熱  Transh」SiQn2008；48：  高力価の培養デンダウイルスセロタイプ2をアルブミンおよび免疫グロブリンの各種製造工程（低  
1342・－1347   温エタノール分画、陽イオン交換クロマトグラフィー、低温殺菌、S／D処理およぴウイルスろ過）前  

の検体に加え、各工程での同ウイルスのクリアランスをVeroE6細胞培養におけるTCID50アツセイ  

およぴRT－PCRで測定した。その結果、全てのエ程が不活化・除去に有効であることが示された。   

102  アメリカ・トリ  CI；nInfectDis2008：  血液製剤の輸血によりシヤーガス病に感染し、死亡したスペイン人患者の寄生虫学的、血清学的  
／くノソーマ症  46：e44－47   疾患経過、ならびに供血者の調査の報告である。患者は白血病の既往があり、176名以上の供血  

者由来の輸血を受けていた。臍帯血移植のための免疫抑制状態で、寄生虫が血液脳関門を通過  
して神経系に感染したことが確認された。特定された供血者は無症候であった。複数回輸血患者  
は、免疫抑制剤治療実施前に、抗Trypanosomacruzi抗体のスクリーニングを受けるべきである。   

103  アメリカ・トリ  VoxSanguinis2008；  米国で全供血者を対象にしたTripanosomaCruzi検査が導入された2007年1月30日以降、最初の  
パノソーマ症  95（Suppl．1）：39   10ケ月間、供血者の調査を行った。適合供血のうちEuSA法で反復陽性（RR）となったのは  

0．013％（90／651471）で、そのうちRIPA陽性は34％（28／82）で、陽性確認率は0．0043％であった。全供  

血のスクリーニングは費用対効果が低く、出生地と初回供血者に絞った対策の検討が示唆され  
た。   

104  アメリカ・トリ  第48回 日本熱帯医  日本におけるラテンアメリカ人の慢性シヤーガス病キャリアーからの献血についての対策を検討し  
パノソーマ症  学会大会 2007年10  た。カーミC液（CPD液）を用いてT．Cruz感染マウス血液を40cにて卜21日間保存処理を行ったとこ  

月12－13日12C－02  ろ、マウスへの感染性は無処理のものと差異は無かったが、病原性はかなり減弱することが示さ  
れた。しかし、T．Cruzi虫体はほとんどの白血球除去フィルターを通過した。現在の保存血液提供  
システムはシヤーガス病の輸血感染防止には不十分であり、対策の改善が必要である。   

105  バベシア症  AmericanSocietyfor  米国中南部では稀な輸血によると考えられるBabesiamicrot感染症例の報告である。61歳の女性  

MicrobiologylO8th  患者で、赤血球輸血後、吐き気と発熱を訴え、敗血症の症状を呈し、死亡した。血液塗抹標本で  

GeneraIMeeting   赤血球の5～15％にトロフォゾイト（栄養体）があった。患者血液検体中でBabesiaは形態学的に確  
2008年6月1－5日、  認され、PCRでB．microti陽性であった。輸血された製剤の供血者のうち1名がB．microt＝場性で  
Boston   あった。   

106  バべシア症  訓00d2007；110：853  米国コネチカット州での輸血によるBabesiamicrot感染の危険性を評価するため、2004－2007年に  

収集されたドナーとレシピエントの保存検体を検査した。その結果、45回の赤血球輸血を受けてい  
た患者1例でBabesiamicroti感染が確認されたが、血清検体陽性のドナーを特定することはできな  

かった。危険性は1920回の赤血球輸血で0例または1例と計算された。   

107  パルボウイル  

ス   月 業界向けガイダン  てのガイダンス案が示された。全ての血焚由来製剤について、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1000000（U／mIt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。   

108  パルボウイル  

ス   1775－1782   てミニプールNATによりスクリーニングした。その結果、10万ル／ml以上は10万供血当たり12．7、10  

万一U／ml未満は10万供血当たリ261．5であった。10万lU／ml未満のB19Vを含有する検体では全て  
こ中和抗体（VP2）が検出された。10万IU／ml未満のB19DNA陽性血液製剤は高濃度の中和抗体  
を含有するため安全であると思われる。   

109  パルボウイル  

ス   1036－1037   B19感染者のうち20名のB19DNA、IgGおよびIgMを長期間フォローアップしたところ、B19持続感染  
が観察されたが、B19感染の症状を報告した者はいなかった。B19急性感染後の血祭ウイルスカ  
価は約1年で1ぴIU／mし未満、約2年で10コル／mL未満まで下がることが示された。   

110  パルボウイル  

ス   178－・186   酵素免疫測定法による検査を実施した。血焚プールは平均33±91U／mL（最小値111U／mL）の  
B19VlgG力価を含有し、これらの111U／mLのB19VIgGは、B19V遺伝子型1の感染性を4．6Iog、遺  
伝子型2の感染性を3！＝og以上を中和した。このため、このようなプール由来の10％静注用免疫グ  
ロブリン製剤（ⅠVIG）は、さらに高いB19V中和活性を含有することが明らかとなった。   
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り1  パルボウイル  

ス   子）の製造工程においてSTIM－4蒸気加熱処理装置を用いた不活性化処理を行い、ヒトパルポウ  
イルスB19（B19V）とマウえ微小ウイルス（MMV）間で不活性化効果の比較を行った。その結果、血  
液凝固因子製剤の中間体の種類に関わらず、試験に用いたB19V（遺伝子型1型、2型）はいずれ  
もMMVと比較して効果的に不活性化された。   

112  パルボウイル  

ス   93：208－215   アツセイを用いたパルボウイルスB19（B19V）のスクリーニング試験を実施した。その結果、232検  

体がB19VDNA値†00万IU／ml以上であった。ヨーロッパ人ドナーにおいてはB19V遺伝子之型及び3  

型の保有率は極めて低いと考えられた。   

113  パルボウイル  

ス   93：216－222   候性ドナーから採取したウイルス血癌性の献血検体を検査したところ、低pHの状態ではB19V検  

出が大幅に増加した。また、B19抗原の検出はB191gMまたはIgG抗体存在下で影響を受けなかっ  
た。819VIgMアツセイと併用することにより、急性B19感染の91％を検出した。B19VIgM検出法と  
B19V抗原EIAの伽用はPCRに替わるB19V感染の有効な検出法となると思われる。   

114  パルボウイル  

ス   9－3：341－347   ロットのうち28ロットがPARV4シークエンスを含み、その内2ロットにジェノタイプ1型及び2型の両方  

が存在した。最大ウイルス量は10＾5copies／mL以上であった。PARV4陽性の第Ⅷ因子製剤の大  
部分は1970年代及び1980年代に製造されていた。B19Vは175ロット中70ロットで陽性であった。   

115  パルボウイル  

ス   94：74－80   B19V検出及び定量結果を統一する方法を見いだす目的で国際ワーキンググループ会議が2007  

年3月に開催された。その会誌の要旨である。会議では、B19V株の分類、種々の遺伝子型の看病  
率、分布、臨床的意義などが検討された。また、特性が十分に明らかになっている標準物質を用  
いたアツセイの標準化について合意が得られた。   

116  ハンタウイル  スウェーデンにおけるPuumalaウイルスの予期せぬ大規模アウトブレイクにより、2007年の∨台  
ス   2008；14：808－81D  sterbotten地方の流行性腎症患者の数は100，000人当り313人に至った。笹菌類の増加の他、気  

候温暖化および地表を覆う積雪の減少により、ウイルスを媒介するハタネズミの活動が活発だっ  
たことが、当該アウトブレイクの一因であろうと考えられる。   

＝7  ハンタウイル  

ス   45二3008－3014   南東部LowerBavariaでハンタウイルス感染患者31名について、酵素免疫測定法、免疫蛍光法、  
免疫プロット法による診断を行った。標準的検査による抗体のPUUV特異的タイピングができない  
症例が2、3あった。3名の患者の急性期血清から得たPUUVRNAをRT－PCRを用いて増幅したと  
ころ、同地域で捕獲したハタネズミから得たウイルス配列と非常に近縁であることが明らかとなっ  

・－－く〉   

118  ハンタウイル  台湾保健局は2008年1月11日、今年初めてのハンタウイルス出血熱症例を発表した。台湾の46歳  
ス   mai120080119．0249  のビジネスマンで、中国の内モンゴルヘ頻繁に旅行しており、先月内モンゴルで罠にかかったラツ  

トを処分するときにラットに接触していた。   

119  ヒトポリオー  Science2008：319：  メルケル細胞癌（MCC）検体をdigitaltranscriptomesubtraction法を用いて検査し、新種のポリオー  
マウイルス感  マウイルスを同定し、メルケル細胞ポリオーマウイルス（MCVまたはMCPyV）と命名した。このウイ  

染   ルスはMCC腫癌10検体中8例（80％）で検出されたが、対照組織検体では59例中5例（8％）、対照皮膚  
組織検体では25例中4例（16％）でしか検出されなかった。MCVがMCCの病原園子である可能性が  
示唆された。   

120  ブドウ球菌感  

染   2007；13：1834－1839  性黄色ブドウ球菌（NTLMRSA）が出現した。ケースコントロール試験の結果JNT－MRSAのキャリア  
はブタまたはウシ飼育農家に多かった。またNT－MRSAは新規のクローン複合体ST398（こ属してい  
た。2002年にはヒトにおけるNT－MRSAは0％であったが、2006年には同国の全MRSAの20％以上が  

NT－MRSAによるものであった。動物宿主由来のMRSAがヒトに感染したものと考えられる。   
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121  ブドウ球菌感  HPA／Health   最近、英国HPSは2007年にヒトにおいて発生したいわゆるコミュニティMRSAのブタ株であるST398  

ProtectionRepo止  株感染症例3例を報告した。これらは英国における初めての症例であるが、全員治療に成功した。  
2（25）2008年6月20日  ここ数年、ヨーロッパ大陸の家畜のブタにおいて無症候性のST398株の定着の増加が認識されて  

いる。ブタ関連MRSA（ST398）のヒト症例を更に同定するため、HPAは臨床検査による監視の継続  

の必要性を改めて表明する。   

122  ブドウ球菌感  

染   2008；42（23）：203  ことが示唆されている。英国では今まで動物またはヒトからのST398株分離の報告はなかった。  
2007年にScottishMRSAReferenceLaboratoryはヒトから分離され、MLSTによって同定された3  
例のST398株を受け取った。これらの分離株は最も普遍的なST398株と同一ではなかった。疫学  

的調査の結果、3例は同時期に入院しておらず、ブタや養豚業者との関連はなかったことが確認さ  
れた。   

123  ブルセラ症  ClinInfectDis2008；  急性ブルセラ症患者39名の血液検体中のBruce11aDNAの存在をRTPCR法により調べた。その結  
46：e13ト136   果、治療終了時では87％、治療完了後6ケ月では77％、治療後2年を過ぎても70％の患者で、無症候  

性であるにもかかわらず、BrucellaDNAが検出された。適切な治療を行い、回復したように見えて  
も、BruceltaDNAは存続する。ブルセラ菌は除去不可能な持続性の病原体である。   

124  ブルセラ症  ProMED－   中国保健省は2007年12月3日に、中国でのヒトにおけるブルセラ症の増加は継続しており、  
mai120071206．3936  Hei】ongjingにおける症例数が特に多いと述べた。保健省の統計によると中国のヒトにおけるブル  

セラ症の防止および管理は重大な状況にあり、ウシおよぴヒツジ生産地域における発生は重大な  
懸念である。   

125  ブルセラ症  ProMED－   米国農務省は2008年2月1日にTexas州はウシのブルセラ症フリー資格を獲得したと発表した。同  
ma‖20080202．0427  州のウシ生産者は50年近く、ブルセラ症と闘ってきた。   

126  ペスト   EmergInfectDis  2003年6月から7月にアルジェリア0ran地区においてペストの集団感染が発生した。同国では、こ  
2007；13：1459－1462  の疾患は50年以上報告されていなかった。腺ペスト症例18名が特定され、Yersiniapestisが6名か  

ら分離された。初発患者を除き、全員が回復した。標的予防的化学療法、衛生、ベクターコント  
ロールが、感染制御上重要な役割を果たした。疫学的、分子生物学的な知見から、当該期間中、  
現地の保菌動物の存在が強く示唆されたが、その起源については特定できなかった。   

127  ペスト   ProMED－   中国保健省は2007年12月10日、2007年11月にGansu省が2例日のペスト症例を報告したと発表し  
mai120071212．3998  た。患者は死亡した。Gansu省では2007年9月に中国で初めてのペスト症例が報告された。   

128  マラリア   ClinInfectDis2008；  マレーシア住民におけるPlasmodiumknowlesiマラリアの分布を調査し、P．knowlesi疑い死亡例4  
46：165－171   例について調べた。その結果、P．knowles‖こよるヒト感染はマレーシアボルネオからマレーシア半  

島まで広く分布することが明らかとなった。4例の死亡例からはP．knowlesiDNAだけが検出され  

た。P．knowlesiは、より軽症の四日熟マラリアと誤診断されることが多いので注意を要する。   

129  マラリア   ProMED－   タイにおける約10年ぶりのマラリアの再興は公衆衛生上の大きな脅威であることが最近の調査で  
mai120071026．3487  明らかとなった。タイ健康増進基金による最新情報によるとマラリアとコレラは南部および北東部  

における重大な問題になりつつある。マラリアの発生は特に最南端の国境に接する州で重大で、  
今年（2007年）になってから今までに3000人以上が感染した。   

130  マラリア   ProMED－   公衆衛生の専門家によると、2008年3月1日から現在までにボツワナBobirwa地域で6名がマラリア  

mai120080408．1287  で死亡し、それ以外に確定症例201名が治療中である。同地域では通常数例の報告しかなく、異  

常に高い症例数である。  

■■一■■■－■■■■■■■■■－▼■一一一－－－－－－－－－－－－－－－－－一一一－－－－－一一－－一一－－－－－－－－－－一一一一－－一－－－－－－一一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－■－■‾   
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131  第82回 日本感染症  平成18年5－9月にパプアニューギニア、インドネシア、タイに滞在していた29歳女性が帰国2ケ月後  
学会総会 2008年4月  に39℃の発熱と著明な血小板減少を呈し、血液塗抹標本鏡検で三日熟マラリア原虫と四日熱マラ  
17－18日 431   リア原虫が謎められ、∴治療された。後日、血液塗抹標本から抽出したDNAをPCR検査したところ、  

三日熟マラリアとサルマラリアの重複感染と診断された。サルマラリア感染は国内では検索した範  
囲では報告がない。  

132   
2008；14：1019－1023  デング熱などに類似しており、実際よりも少なく推定されている可能性が高い。ヒトの健康を脅か  

す感染症として今後調査が必要である。   

133  リケッチア症  ProMED－   オランダ・ブラ′くント州の公衆衛生局が行った調査でQ熟の症例報告数が急激に増加し、2008年7  

mai120080728．2306  月21日付けで491症例が報告されている。感染症管理センター長によると、実際の感染者数は報  
告された症例数の10倍であると思われる。2007年まではQ熟はオランダではほとんど存在しな  
かった。   

134  リン八○性脈絡  boston．¢Om2008年5  2008年5月12日の保健当局発表によると、ボストンの病院で検出が難しいウイルスに感染したド  

髄膜炎   月13日   ナーから腎臓を移植された70歳女性が死亡し、57歳男性が危篤である。ドナーと患者2名の検体  
をCDCが検査したところ、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。移植前にはエイズウイルス、肝炎ウイルスなどの検査は行った  
が、LCMVの検査は行っていなかった。   

135  リンハ○性脈絡  ProMED－   米国ボストンで同一ドナーからの腎臓を移植後、70歳の女性が死亡し、57歳男性が重体となって  

髄膜炎   mai120080516．1635  いると保健当局は発表した。ドナーである49歳のホームレスの男性はリンパ’性脈絡髄膜炎ウイル  
ス（LCMV）に感染していた。LCMVはアレナウイルス属の基準種であり、げっ歯類により伝播される  
ことが多いが、移埴前検査には通常は含まれない。臓器に対する需要が大きいため、レシピエント  
はホームレスの臓器を入手することがよくある。   

136  レプトスビラ  PLoSNegJTropDis  ペルーIquitos地域のラットから新規のレプトスピラを同定し、”Leptospiralicerasiae”serovar  

症   2008；2：e213   Vari”aLと名づけた。同地域の急性レプトスピラ症患者の30％で”Leptospiralicerasiae”serovar  
Var川a＝こ対するMAT抗体が高力価で検出されたが、ペルーの他の地域では7％であった。この新  
規のレプトスピラ種はアマゾンの生物学的多様性を反映しており、ペルーアマゾンにおけるレプト  
スピラ症の重要な原因と考えられる。   

137  レプトスビラ  JnfectGenetEvol  コスタノカにおいて、レプトスピラ症の入院患者から分離されたレプトスピラは、Javanica血清群型  
症   2008，doi：10．1016  こ分類される新しい血清型で、Arenaは命名された。同じ地区の重症患者から分離された株も同じ  

血清型であったことから、この株は、この地域に流行する新規の高病原性の血清型であると考え  
られた。   

138  レンサ球菌感  Clin［nfectDis2008；  ベトナムで成人の細菌性髄膜炎疑い患者450名について前向き研究を行った。S．suisは最も普遍  

染   46：659－667   的な病因で、151名（33．6％）の患者で検出され、この内50名がブタまたは豚肉に曝露していた。死亡  
率は151名中4名（2．6％）と低かったが、140名中93名（66．4％）で難聴が起こり、50歳より高齢看で重篤  
であった。また、92のS．suis株の内、91株がセロタイプ2であった。   

139  レンサ球菌感  EmergZnfectDis  2001年にS．suisセロタイプ16に感染し、死亡したべトナム人男性の症例報告である。患者はベトナ  
染   2008；14：155－157  ム南部LongAnProvince出身の57歳男性でアルコール依存歴があった。入院時には嗜眠状態で  

あったが、バイタルサインは安定していた。24時間後に急性呼吸促迫症候群を呈し、死亡した。患  

者はブタを飼育しており、ブタの臓器を日常的に摂食していた。血液培養でS．suisが検出され、セ  
ロタイプ16であった。セロタイプ16がヒトから分離されたのは初めてのことである。   

140  レンサ球菌感  

染   2008；14：183－185  熟、発汗、頭痛、嘔気、食欲不振を発症した。男性は5日後に38．90cの発熱、項部強直、全身倦怠  
を呈し入院した。入院2日目に血液培養でグラム陽性連鎖球菌が検出され、分離菌はペニシリン  
感受性であった。入院5日目に左側難聴となり、7日目にStreptococcu亭Suis血清型2型と同定され  
た。患者はフィリピン滞在中に生の豚肉を摂食してSsuis髄膜炎を発病したと思われた。   
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141  レンサ球菌感  Jlnfect2006：52：  2000年5月～2002年12月にタイChiangMai大学病院で成人におけるStreptococcussuis（S．suis）  
染   455－460   感染に関する後ろ向き研究を行った。41名の感染患者が同定され、内3名にブタまたはブタ肉へ  

の曝露歴、1名に生牛肉摂食歴があった。臨床症状は感染性心内膜炎、髄膜炎などで、死亡率は  
19．5％であった。分離菌は全てペニシリンに感受性があった。S．suis感染はタイ北部では稀ではな  

い。早期発見が重要である。   

142  レンサ球菌感  

染   会東日本地方会総  背部痛が出現し徐々に激しくなったため4月10日に受診した。5月18日に入院し、血液培養から連  

会、第54回日本化学  鎖球菌が検出され、肺塞栓、脊椎炎を合併した感染性心内膜炎と診断されたこペニシリンとゲンタ  
療法学会東日本支部  マイシン併用投与により軽快した。同菌はStreptcoccussuis2と同定され、牛の飼育から感染した  

総会合同学会2007  
年10月26－27日   

143  感染   56thAnnualMeeting  ヒト顆粒球アナプラズマ症（HGA）の発生率は、1999年以来2倍となった。原因病原体のAnaplasma  
oftheAmerican－  phagocytophilumによる血液の安全リスクを調査するため、間接免疫蛍光法を用いてコネチカット  
Society－0トTropicaト  州及びマサチューセッツ州の血液ドナーのA．phagocytophilumに対するヒトIgG抗体を測定した。そ  
Medicine－and－   の結果、2001年から2006年に採取された15．828ドナー血清中432例（2．7％）が抗体陽性であった。  
HygienelO44   比較的高い陽性率が持続していることから更なる調査が必要である。   

144  感染   Doctor’sGuide2007  ヒツジの分娩時に農夫が羅患する謎の皮膚疾患が英国Hampshireの農夫およぴSouthamptonの  
年＝月12日   医師チームによって発見され、BritishJournalofDermatologyに発表される。この疾患は耳だけに  

熱感、痺み、水ぶくれなどが起こり、毎年ヒツジの分娩時期に発症し、1ambingearsと名づけられ  
た。生検の結果、多形性光発疹と類似していることが明らかとなった。農作業と関連する事が示唆  
された。   

145  感染   HPA／Health   2007年にNBSはイングランドのPrimaryandAcuteCareTrustsからの170000例以上の出産前検  
ProtectionReport  体を検査した。計819検体が感染マーカー陽性であった。429例（0．28％）がHBsAg陽性、165例  
2（13）2008年3月28日  （0．11％）が抗HIV陽性、225例（0．13％）が抗Treponemapa＝dum陽性であった。また1798例（2．5％）が風  

疹に対する抗体が陰性であった。   

146  感染   ProMED－   中国HankouのJiayuanの保育園の同じクラスの生徒約20例が原因不明の疾患を発症した。2007  
mai120071124．3799  年11月19日から発症し、口腔内法痛、発疹および微熱の症状を呈した。   

147  感染   Transfusion2007：47：  カナダ血液サービスとHema－－Quebecが主催した血渠分画製剤における病原体不活化（PI）に関す  
2180－－2184   るコンセンサス会言毒で得られた結論の考察と主な見解が報告されている。現在ヨーロッパで広く用  

いられているPIがカナダや米国で実現されようとしている。PIを推進することによって、現在の技術  
や供血者スクリーニング法では防ぐことができない輸血伝播感染症を減らすことができる。   

148  感染   Transfusjon2008；48：  血小板濃厚液における∪VC照射の病原体不活化能を検討した。∪VC照射は、血小板の品質に影  

304－313   響を及ぼさずに、細菌（表皮ブドウ球菌、黄色ブドウ球菌および大腸菌）ならびに伝播性胃腸炎ウ  

イルスなど広範なウイルス（HIVおよぴシミアンウイルス40を除く）を不活化することができた。しか  
し、HIVのような血液感染性ウイルスに対応するには、UVC法をさらに最適化することが必要であ  

る。   

149  感染   Transfusion2008：48：  欧州の3つの血液センターにおけるアモトサレンおよぴ∪VAによるフォトケミカル処理（PCT）過程の  
697－■705   プロセスバリデーション試験を行った。フィブリノーゲンおよび買V11Ⅰ因子はPCTにより平均26％減少  

したが、治療用血発として十分なレベルを保持していた。他の凝固因子は対照FFPのレベルの8卜  
97％であった。PCT処理済FFP中の凝固因子が治療用血矧こ関する欧州規制および国内基準の  
範囲内に保持されることが示された。   

150  感染   VoxSanguinis2008：  アモトサレンと紫外線A波で光化学処理した血小板（PCTrPLT）の輸血に関連する有害事象を調  

94：3‘15－323   べるために能動的血液安全監視プログラムを実施した。患者1400名に7437件のPCT－PLTが輸血  

され、その内、68件が有害事象と関連付けられた。PCT－PLT輸血に関連した急性輸血反応は発  
現頻度が低く、ほとんどが軽度であった。   
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151  感染   VoxSanguinis2008；  化学的または光化学的遺伝子修飾に基づいた血液製剤中の病原体不活化（PI）は広範囲のスペ  
95（Suppl．1），2A－SOl－  クトルの予防的アプローチである。溶媒界面活性剤（SD）およぴメテレンブルー涛は欧州の多くの  
02   国で使われている。アモトサレン（lntercept）、リボフラビンを用いた新しい方法が導入されている。  

リボフラビン、‘∪∨および可視光線を用いる血小板（PC）、血舞および赤血球のためのPl法が開発中  

である。   

152  ウイルス感染  AIDSResHum   SinianFoamyVirus（SFV）感染した男性7名を長期間追跡調査した。男性は非ヒト霊長類と接触す  

Retroviruses2007；  る職業であった。男性の全ての末梢血単核球（PBMC）からプロウイルスDNAが検出され、口腔や  
23：1330－1337   尿生殖検体から検出されることもあった。長期間（中央値20年）の性的曝露にかかわらず妻たち  

は陰性であった。一特異的な臨床症状は報告されなかった。限定的な追跡調査であるためSFV関連  
疾患やヒトヒト感染を特定できなかった。   

153  ウイルス感染  CDC／Traveler＄   2008年1月8日、ブラジル保健局はブラジル在住の旅行者および外交官に黄熱病警報を発した。  

Health2008年6月13  2008年6月11日現在、死亡25名を含む、45名の黄熱病確定症例が報告された。黄熱病危険地域  
日   への旅行者は10日前にワクチン接種を受けるよう警告している。また、更に2つの州が危険地域に  

指定された。   

154  ウイルス感染  EmerglnfectDis  カナダにおいて、Safbldウイルスに関連するカルジオウイルス分離株が呼吸器症状を有する3名  
2008；14：834－836  の子供からの鼻咽頭吸引物から検出された。Canl12051－06分離株のポリプロティン配列は、  

Saffoldウイルスと91．2％のアミノ酸同一性を有した。しかし、ウイルス表面のEF及びCDのループ  
は、かなり異なっていた。   

155  ウイルス感染  JViro12007；81：   末梢血幹細胞移植後に肺炎で死亡した患者由来の検体から未知のウイルスが分離された。無作  
12709－12714   為PCRに基づいたスクリーニング法により、この感染物質はトリパラミクソウイルス1（APMV－1）と同  

定された。肺組織中の脱落肺胞細胞にAPMV－1抗原が存在することが免疫組織化学的分析によ  
り確認された。遺伝子配列から病原性ハトAPMV－1株と最も近縁であることが示された。APMV－1  

感染によるヒト致死症例の初めての報告である。   

156  ウイルス感染  LiverTransp［2007；  サイトメガロウイルス（CMV）ドナー陽性／レシピエント陰性（D＋／R－）肝移植における抗ウイルス薬（ガ  

13：1703－1709   ンシクロビルまたはパルガンシクロビル）予防投与の効果を調べた。予防投与中にはCMV病は発  

症しなかったが、予防投与中止1、3、6、12およぴ24ケ月後に各々2％、25％、27％、27％およぴ29％の  

患者で初発CMV病が観察された。女性および若年患者で遅発性初発CMV病のリスクが増加し、  
糖尿病患者ではリスクが有意に低下した。   

157  ウイルス感染  PLoSPathogens   出血熱症例の小さな流行が、2003年12月と2004年1月にボリビアのCochabamba付近で発生した。  
2008；4：elOOOO47  1死亡例から検体を入手し、患者血清検体から非細胞障害性ウイルスを単離し、アレナウイルスと  

自走した。RT－PCR分析、並びにS及びLRNAセグメント配列の解析の結果、このウイルスはサビ  
アウイルスに最も近縁であるが、新規のウイルスであることが示された。我々はこのウイルスを  
Chapareウイルスと命名することを提案する。   

158  ウイルス感染  ProMED－   2008年1月21日、Braziliaで32歳の男性が黄熟のため死亡した。これは、ブラジルにおける15人目  

mai120080218．0645  の黄熟死亡患者である。MatoGrossoでも1名の感染と死亡が確認された。パラグアイ保健当局は  

首都Asuncionの病院で集中治療を受けていた39歳の女性が2008年2月16日に死亡したと発表し  
た。同国ではこれまでに、少なくとも6名が黄熟によって死亡した。多くの市民がワクチン投与を求  
めて病院に殺到している。   

159  ウイルス感染  ProMED－   ボリビア保健当局、CDCなどのチームにより、ボリビア農村部で感染により死亡した患者1例の血  

mai120080418．1387  清検体から、未知のアレナウイルスが同定され、Chapareウイルスと名づけられた。この研究は4  
月18日付けPLoSPathogensに発表された。LchapareウイルスはJunin、MachupoおよぴGuanarito  
ウイルスと同様の出血症状を起こすが、遺伝学的には異なる。   

160  ウイルス感染  ProMED－   オーストラリアBrisbaneの動物病院のスタッフが致死性のヘンドラウイルスに感染した。看護師1名  

mai120080720．2201  と獣医1名が、感染したウマ数頭を治療後、感染した。前回のアウトブレイクは1994年で調教師1名  

とウマ14頭が死亡した。同ウイルスがヒトヒト感染するとのエビデンスはなく、拡大する危険性は  
ない。   
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161  ウイルス感染  Transfusion2008；48：  米国テキサス南東部の健康な成人ドナ⊥100名の血液中のヒトヘルペスウイルス（HHV）陽性率と  
1180－1187   ウイルスDNA主をRT－PCRにより調べた。その結果、HSV－1、HSV－2、VZV及びHHV－8DNAはど  

の検体からも検出されなかった。一方、EBVは72％、HHV－7は65％、HHVT6は30％、CMVは1％fこ検出  
された。また二1名の血液から6．1×10＾7geq／mlを超えるHHV－6Type白が検出されたが、健常者に  

おける異常な高値は活動性感染や免疫不全とは関連が無いと思われる。   

162  ウイルス感染  WHORepresetative  2008年3月下旬、中国Arlhui省Fuyang市で未就学児3名が重症の肺炎と急激な悪化により死亡し、  
0用ceinChina2008  4月中旬までに15名の小児が同様の疾患で死亡した。調査の結果、エンテロウイルス71による手  

年5月19日   足口病と確定された。同市では、3月1日から5月9日の間に、軋049例報告され、353例が重篤で、  
22例が死亡した（致死率0．4％）。患者数は、4月の初めに増加し始めて、4月28日にピークに達し、5  

月5日以後減少した。   

163  
7日   い手法で発見したと、米コロンビア大などのチームが6日、米医学誌に発表した。チームは生物の  

ゲノムを解読するための高性能配列解読機を駆使し、患者の遺伝子から未知の配列の遺伝子断  
片をふるい分け、これまで知られていないアレナウイルスの一種を発見した。  

164   米国フロリダ州のウマにおいて致死性の高い東部ウマ脳炎（EEE）ウイルス感染が発生している。  
炎   mai120080724．2241  2007年、2006年の例数は各々、18例、17例であったが、2008年7月初旬までのウマのEEE確定症  

例数は56例となった。ヒトでの感染は起こっていない。   

165  狂犬病   ProMED－   2007年11月12日、インドAanapparaの100名近くの住民に対し、狂犬病のワクチンが接種された。  
mai120071115．3708  子牛が狂犬病のイヌに唆まれたため、住民は、子牛の唾液からその母牛に狂犬病が感染した恐  

れがあると疑い、その牛乳を飲んで狂犬病に感染した可能性があるとの集団ヒステリーを起こし  
たためである。母牛への感染は確認されていない。また牛乳を介して狂犬病が感染することは極  
めて低いと考えられる。   

166  狂犬病   ProMED－   乳牛2頭が狂犬病陽性であったのを受け、米国WestVirginia州Hampshireのウシの群れが隔離さ  
mai120080401．1199  れた。狂犬病の兆候は示していないが、6名のと卜が予防措置的に狂犬病の治療を受けている。   

167  結核   Bu”WorldHealth  2004年10月－2005年9月にタイ結核能動的サーベイランスネットワークで塀集された結核症例は  
Orgar12007こ85：586一  5841例（164／100000）で、うち新規症例は2310例（65／100000）であった。これは2003年の受動的  
592   サーベイランスに比べ総症例数で19％、新規症例数で13％増加した。タイにおけるWHOの新しい戦  

略は私的施設における症例発見を増加させ、結核患者に対するHlVサービスおよび多剤耐性結  
核の診断を改善した。   

168  結核   CDC／MMWR2008；  米国オクラホマ州保健局は2007年に46歳のホームレス男性臓器ドナーの死亡から3週後に結核  
57（13）：333丁336   菌を検出した。このドナーの肝臓または腎臓はテキサス州の住民であるレシピエント3名に移植さ  

れ、そのうち2名が播種性結核を発症し、1名は死亡した。ドナーおよぴレシピエントの結核分離株  
の遺伝子型は同一で、臓器移植により伝播したと考えられた。移植伝搬性結核が疑われた場合  
には医療関係者は関連するOPO、組織バンクおよび保健当局に連絡するべきである。   

169  結核   CurrHIVRes2007；5：  2000－2005年にインドNewDelhiで治療を受けたHIV垂直感染小児213名をスクリーニングし、培養  
499－504   で結核と確定した24名について調べた。結核と診断された年齢（中央値）は16ケ月で、半分以上の  

小児が免疫不全であった。21名（87％）が肺結核で、肺以外の結核が10名（41％）で確定された。6ケ月  
間の抗結核薬治療後の回復率は64％であった。3名が薬物抵抗性で、5名が死亡した。   

り0  結核   ProMED－   CanadianFoodInspectionAgencyはBritishCoJumbiaの飼育場でウシ結核が発見されたとの  
mai120071111．3664  PrinceGeorgeCitizenの報告を受けて、AIbertaおよぴBritishCoIurnbia における約30件の飼育  

場の検疫を行った。   
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171  結核   ProMED一   Vande什旧Ofの農場にいた雄ウシにおいてウシ結核が発見された後（2007年8月に確認された）、力  
mai120071202．3884  ナダB，itishCorumbiaおよぴAlbertaの30を超える農場が検疫中である。今まで0）ところ、当該牛に  

直接接触した221頭のウシが処分された。   

172  結核   ProMED－   米国Mi叩eSOtaBoardofAnimaIHealthは本日（2008年1月22日）、Roseau郡の食用ウシの群れが  
mai120080123．0285  ウシ結核検査に対して陽性であったと発表した。新しく検出されたRoseauの群れは2005年と2006  

年の検査では陰性であったが、2007年11月の検査で1頭がウシ結核の疑いとなり、先週ウシ結核  

と確定された。   

1丁3  結核   ProMED一   米国Ca肋rnia州Fresno郡におし＼てウシの群れがウシ結核に羅患していると2008年2月1日に  
mai120080202．0429  California農業当局が述べた。ウシ5頭が検査陽性であった。前回、Ca［ifbrniaでウシ結核が検出さ  

れたのは2003年である。   

174  結核   ProMED－   Minnesota動物保健局は本E］（2008年2月4El）、RoseauのcattIeoperationからのウシにおけるウ  
mai120080205．0472  シ結核検査陽性を発表した。Minnesotaにおいてウシ結核が検出されたウシの群れは10件となっ  

ー○   

175  細菌感染  AmericanSocietyfor  マサチューセッツの医療センターで品質管理のため使用された廃棄製剤、使用期限切れロット、ア  
MicrobiorogylO8th  フエレーシスの残りの人血清アルブミン製剤を入手し、クラミジアの有無を調べた。その結果、PCR  
Genera［Meeting2008  及びウエスタンプロットにより、4社の20製剤全てにおいてクラミジアの存在が確認された。また、in  
年6月ト5日   vitro培養を行ったところ11検体（55％）でクラミジア生菌が生育した。   

176  細菌感染  IASR2008；29：194一  肺炎患者の喀療と患者が入浴した温泉水からLegionellarubrilucensを分離した。患者噂痍と温泉  
195   水から分離されたL．rubrilucensについてPFGEによるDNA切断パターンを調べたところ、同一パ  

ターンであった。レジオネラ症患者からの菌分離はL．pneumophilaが主であり、当該菌のヒトから  

の分離例は国内外で初めてである。   

177  細菌感染  JHosplnfect2008：  台湾の病院で2007年1月かb発生したBurkholderiacepaciaの院内感染について原因を調査した。  
69：398－401   この病院では開封したマルチドースヘパリンバイアルを40cの冷蔵庫で保管し、空になるまで繰り  

返し使用していた。毎日調整される希釈ヘパリン溶液から同菌が検出され、感染源であることが  
明らかとなった。不適当な薬剤の使用方法は避けるべきである。   

178  細菌感染  ProMED－   2007年12月29E］に中国KaohsiungのLiangJen病院からHualienのYuIisanatoriumへ移された患者  
mai120071231．4200  9例の血液に高濃度のEntamoebahistplytica抗体が確認され、検査でこの9例のうち3例において  

感染が示された。LiangJen病院の消毒および患者の検査が実施され、14例がアメーJく赤痢感染  

が疑われている。   

179  細菌感染  ProMED－   香港保健センターは2008年で1例日のコレラ症例を確定した。WongTaiSin地区の26歳の女性で  
mai120080409．1305  ある。2008年3月29日から4月2日フィリピンヘ旅行し、下痢、腹痛、眩章および嘔吐の症状を呈し  

た。患者はコレラ菌Ogawa型陽性であった。   

180  細菌感染  Transboundaryand  米国Kentucky大学家畜疾患診断センターで、9ケ月齢で流産したサラブレッドの胎仔とその胎盤の  
EmergingDiseases  剖検および組織学的検査を行った。その結果、胎盤炎、臍帯炎および胎児の致死的な気管支肺  
2008：55：183－185  炎が確認された。原因となった病原体としてDermatoph‖uscongolensisが特定された。本報告は  

全ての動物において初めて胎児流産とDermatophiluscongolensis感染の関連を示したものであ  

る。  

－■■■■■■■■■■■－－－■■－－－－－－－－－一一－一一－－－－－－－－－－－－－一一一－－－－－－一一－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－一－－●●   
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181  細菌感染  VoxSanguinis2008；  ルック／くック調査でPropionibacteriumacnes汚染が推定される血小板濃縮製剤（PC）の保存から輸  

94：193－201   血までを追跡したところ、輸血後の有害事象は見られなかった。Invitro試験でプロピオン酸菌属  

の臨床分離菌をPCに接種し、好気的に220cで10日間保存という条件下での生育を調べたところ、  
細菌の生育は緩慢か生育を認めなかった。プロピオン酸菌属はPC保存条件下では増殖しないた  
め、検出されないか、輸血後に検出されると考えられた。   

182  細菌感染  第82回 日本感染症  平成17－19年度に国内医療機関より検査依頼のあったヒト刺岐マダニについて病原体検索を行っ  
学会総会 099 2008  た。その結果、52症例54個体中3例で寄生マダニよりボレリアDNAが検出された。Borrelia  

年4月17－18日   valaisiana近縁種による世界で初めてのライム病症例を見出した。また、新しいボレリア感染症  
Southerntick－aSSOCiatedrashi”nessが国内のキチマダニによって媒介される可能性を初めて示  

した。   

183  細菌感染  第56回 日本輸血■細  血小板濃厚液の輸血後に、TRAU様の急性呼吸不全と髄膜炎を併発し、血小板残漉から8ac‖us  
胞治療学会総会  cereusが検出された症例の報告である。TRAU様の急性呼吸不全を呈した際は、輸血後感染症も  
2008年4月2ト27日  視野に入れた対応が必要である。髄膜炎併発例の報告はこれまでに無いが、輸血後感染症治療  
WS－3－3   では髄液移行性も考慮した抗生剤選択が求められる。培養検査だけでなく、遺伝子検査まで施行  

することが、診断及び同一菌株の証明に重要である。   

184  細菌感染  第82回 日本感染症  平成17－19年度に国内医療機関より検査依頼のあったヒト刺唆マダニについて病原体検索を行っ  
学会総会 2008年4月  た。その結果、52症例54個体中3例で寄生マダニよりボレリアDNAが検出された。Borrelia  
17－18日 099   valaisiana近縁種による世界で初めてのライム病症例を見出した。また、新しいボレリア感染症  

Southerntick－aSSOCiatedrashirlnessが国内のキチマダニによって媒介される可能性を初めて示  
した。   

185  原虫感染  EmergInfectDis   リーシュマニア症は生物媒介性疾患で、南ヨーロッパに定着しており、毎年700例近く、トルコを含  
2008；14：1013－1018  めると3950例のヒトでの感染が報告されている。無症候症例は臨床症例の30～100倍とみられ、  

また飼い犬の血清陽性率は25％と推定される。薬剤耐性Leishmaniainfantumがイヌを介して拡大  

するおそれもある。全ヨーロッパレベルでの研究が必要である。   

186  旋毛虫症  AmJTropMedHyg  ラオス北部のUdomxay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ニ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TrichineIla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．  
spiralisと同定された。   

187  クラミジア感  
染   35：377－382   陽性の男性間性愛の患者24名から得られた検体について遺伝子的な解析を行った。24検体中15  

例のC．trachomatisがbiovarL2、7例がbiovarD、FまたはGであった。8検体においてompAの可変  

領域にL2bの変異型が認められた。また4検体においてL2配列の3箇所に変異が見られ、新規株と  
して各々L2c、L2d、L2eと命名された。   

188  炭痘   ABQTribune2007年  炭痕陽性の実験用ウサギが飼育されていたNewMexico大学の部屋では炭痘は検出されなかっ  
11月19日   たと、州保健局は今朝、報告した。ウサギに接触した従業員2名に抗生物質が投与された。研究  

所の職員約20名にも予防のため投与する予定である。   

189  炭症   ProMED－   トーゴの農業畜産水産省は、同国北部で炭痘が発生し、6人が死亡したと発表した。2007年12月  

mai120071227．4149  初めに北部の草原で家畜に炭痕が発生し、病気のウシの肉を食べて感染した。他の感染者は病  

院で治療中である。トーゴ政府は発生地域に医療チームを派遣し、ウシの予防接種等の対策を打  
ち出した。住民に、死亡のまたは病気のウシを食べないように警告している。   

190  鱒痘   ProMED一   オーストラリア1次産業局はUpperHunterで炭痘により死亡したウシは12頭で、20頭近くが死亡し  
mai120071229．4168  たと考えられると述べた。疾病は5農場に拡大している。   
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191  炭痕   ProMED－   オーストラリアNewSouthWalesのUpperHunterValleyにおける炭痕のアウトブレイクにより、ウシ  

maiI20071231．4193  30頭以上およぴウマ1頭が死亡した。状況は悪化しつつあり、2007年12月29－30日には更に3頭の  

死亡が報告されている。アウトブレイクは9農場に拡大している。   

192  炭痘   ProMED－   オーストラリアNewSouthWaIesのUpperHunterで更にウシ3頭が死亡したが、これは既に隔離さ  

mai120080102．0015．  れている農場で発生した。現在、炭痕によりウシ35頭が死亡している。   

193  炭痕   ProMED－   オーストラリアNew＄outhWaIesのUpperHunterでは検査陽性のウシが更に確認され、計9農場  
mai120080103．0032  が隔離されている。2008年1月2日の当局発表によると、炭症により36頭が死亡している。   

194  炭痘   ProMED－   2007年12月中に、オーストラリアNewSouthWaIesのUpperHunterVa”ey貯水池内のScone地区9  
mai120080105．0061  農場で炭痕が確認された。隔離措直、死体焼却およぴワクチン接種が実施された。同地区では症  

例発見のためのサーベイランスが強化されている。   

195  炭症   ProMED－   オーストラリアNewSouthWalesのRoucheI地区では、炭痘による死亡のピークは2007年のクリス  

mai120080116．0205  マス時期であったが、現在は徐々に減少している。最後の死亡例は2008年1月2日に確認された。  
炭痘により計50頭が死亡し、11農場が隔離されている。   

196  炭痕   ProMED－   オーストラリアVictoriaのGoulburnVa”eyの農場で雄牛1頭が炭痘のため死亡した。該当牛は2007  

mai120080122．0265  年2月に炭痘のアウトブレイクが起こった農場出身であった。農場は隔離され、付近の農場のウシ  
はワクチン接種された。   

197  炭痘   ProMEDL   2008年2月3日インド当局は、Orissa州Karaput地方で最近10日間の間に、炭痘感染疑いにより4名  

mai120080204．0457  が死亡したと発表した。全員腐った肉を食べた後に死亡し、死後、炭癌後合併症を示した。予防措  
置として村内おネび周辺の全ての家畜にワクチン接種が行われた。   

198  炭痘   ProMED－   ガーナGaru－Tempane地区およぴその近郊、特にBiembogで炭痘が流行し、小児1名を含む3名が  

mai】20080415二1360  感染動物の死骸を摂食後に死亡した。同地域の全地区で炭症に対する大規模なワクチン接種を  
するために獣医チームが派遣された。   

199  炭痕   ProMED－   米国Minnesota州のBecker郡の農場でウシ2頭が炭症で死亡した。同州における2008年で初めて  
mai120080423．1431  の炭痘事例である。  

200  炭痕   ProMED－   2008年6月2日、インドOrissaでヒト2名と何十頭ものウシが炭痘により死亡し、20名以上のヒトが感  

mai120080603．1775  染したと当局が発表した。2008年5月1日、Kandhasahiでウシ、ヤギなど動物6頭が炭痘により死亡  

し、その肉を摂食した村人16名が炭痘に感染し、うち1名が死亡した。2008年5月26日、Mantriput  

で12頭以上のウシが炭痘により死亡し、5名が炭症に感染し、うち1名が死亡した。   
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201  炭症   ProMED－   2008年6月4日、インドOrissaのSundargarh地区Kurtaの地域保健センターで炭痘症状の治療を受  

mai120080608．1826  ナていた35歳男性が死亡した。治療中の患者11名中4名が容態悪化のため病院へ搬送された。こ  
れらの患者は5月25日の地域の祭りで牛肉を食べた後、発症した。   

202  炭痘   SeachangeBu”etin  NewMexico大学で研究に使用されていた実験用ウサギがどのようにして野生株の炭痘に曝露し  
2007年12月2日   たかを疫学者と科学者のチームが調査中である。大学によると、ウサギから検出された炭痘は  

NewMexicoの土壌中に自然に発生するもので、公衆衛生上の脅威ではないとのことである。検出  
された炭痕は動物からヒトに感染しうるため、ウサギの剖検を行った従業員2名および研究所の職  
員約20名に予防のため抗生物質が投与された。   

203  嘩毒   SignOnSanDiego．conl  カリフォルニア州サンディエゴ郡の年間梅毒症例数は、最低となった2000年の28例から昨年（2007  
2008年3月26日   年）は340例まで急増した。州の他の大都市の都と比べて非常に急激な増加である。増加率は州  

全体の2倍以上、全国の3倍以上になる。州から派遣された5名の専門家チームは、梅毒と診断さ  
れた人々と連絡をとって、性的パートナーを探し、検査を受けるよう勧めている。   

204  野兎病   Eurosurvei‖ance   スペイン北部のCasti‖ayLeon地方で2007年6月末に野兎病のアウトブレイクあった事が疫学的に  
2007：12（45）：Articlel  確認された。10月22日には362症例が野兎病と確定された。患者は全員、抗生物質投与により回  

復した。患者のうち、23．5％がげっ歯類との接触があった事、16．6％が節足動物に刺された事、17．4％  
がイヌまたはネコのような動物に岐まれたこと、17．1％がザリガニを取り扱った事、4．4％が野兎と持  
触／皮剥ぎがあったことなどが判明した。   

205  野兎病   JAPICDajlyMail  福島県の50代男性が野兎病に感染。この男性は2008年1月中旬に、野ウサギを狩猟し、皮を剥ぐ  
No．16682008年3月  
13日   

206  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  
東北支部総会 2008  の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  
年8月2ト22日   性状試験およぴPCR法による特異遺伝子の検出より、野兎病菌（FranciseIlatu［arensissubsp，  

Holarctica）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。   

207  野兎病   干葉県健康福祉部疾  2008年1月30日、干葉県で74歳男性が野ウサギ食べようと調理したところ、2月7日頃から発熱し  
病対策課 感染症発  た。2月29日に医療機関から野兎病の発症例として地元保健所に報告された。患者は既に回復し  
生情報 平成20年3月  ている。また、野ウサギを提供した知人および患者家族の健康に異常はない。国立感染症研究所  
4日   こよると、野兎病は1994年までに1372例の患者が報告されていたが、その後減少し、1999年の千  

葉県での1例以降報告されていない。   

208  アナフィラキ  FDA 2008年3月21日  B．BraunMedicaFInc，は．納入業者ScientiflcProteinLabs．LLC（SPL）からHeparinSodiumUSPの  
シーショック  医薬品原料（API）の米国全域での回収について報告を受けた。この自主回収はB．Braunが製造  

し米国全域およびカナダに販売した23の最終医薬品製品が対象である。B．Braunが入手した  
HeparinSodium，USPAPIの1ロットにおいてヘパリン様物質の混入が明らかにされた。   

209  アナフィラキ  HeaIthCanada．2008  カナダで販売されたheparin製品の検査で，B．BraunMedicallnc製造の製品において異物（過硫  

シーショック  年3月20日   酸化コンドロイテン硫酸）が確認され，Hea［thCanadaは同社と協力し．該当するカナダにおける製  

品の市場からの回収を行っている。米国およぴオーストラリアのheparin製品でも過硫酸化コンドロ  
イテン硫酸が確認されている。Hea（thCanadaへの有害反応報告ではheparinに関連したアレル  

ギ一反応などの有害反応の増加は示されていない。   

210  アナフィラキ  HealthCanada2008  B．BraunMedica＝nc．の異物が混入したheparin製品の回収に関する最新情報。回収対象となって  

シーショック  年3月27日   いる製品およぴロットなどが記載されている。米国において重度のアレルギー反応に関連した異  
物（過硫酸化コンドロイテン硫酸）が．カナダの一部のheparin製品で確認されたことに関して病院  
向けに通知した。   
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211  アナフィラキ  LAKEMEDELSVERKE  20鵬年4月23日．スウェ⊥デンMPAは・．スウェーデン市場においてOSCS混入が確認された  
シーショック  T2008年4月29日  Klexanoバッチの回収を決定した。混入レベルは低く．回収は予防措置である。MPAは．米画にお  

けるheparin製品に関する有害事象・回収などを受けて、スウェーデン市場向けにhepaパn製品を供  

給している全企業に対してOSCS混入について製品の検査を指令した。低分子量heparin製剤  
Klexaneの少数の′くッチにおいて低レベルのOSCS混入が確認された。MPAは重度の有害事象の  

報告は受けていない。   

212  アナフィラキ  オーストラリア／TGA  2008年3月20E）、萎TGAは．Hepar；n製品の使用に関するUrgentsafetyadvisoryを発行した。最  
シーショック  2008年3月20日   近．米FDAはheparin静脈内投与に関連したアナフィラキシー症例について報告を受けており，  

FDAによる検査により，これら有害反応に関連したheparinサンプルから汚染物質の存在が確認さ  
れた。これらの報告を受けて，TGAはオーストラリア市場において入手可能な全銘柄のHeparinの  

検査を開始した。   

213  アナフィラキ  オーストラリア／TGA  秦TGAは．オーストラリアで最近販売されたAstraZeneca．Hospira，PRzerおよぴBaxterのheparin  
シーショック  2008年3月27日、4月7  

日   託され，同社は該当′くッチを回収した。低分子量heparin（LMH）の検査は実施中で．現在までに  

耶zer製造のLMHの検査が完了し．過硫酸化コンドロイチン硫酸が含まれていないごとが判明し．  
SanofトAventisの製品については現在検査中である。   

214  アナフィラキ  ドイツBfArM2008年3  ドイツBfArMは、2008年3月7日、、重度のアレルギー反応に関連して、Rotexmedica製めHeparin－  
シーショック  月7日、4片15日、4月  Rotexnedicaの回収について通知した。2008年4月15E］、全ての注射用heparinについて、FDAが  

草5日   推奨する分析法による検査を指示した。2008年4月25日、r全ての注射用heparinについて、FDAが  
推奨する分析法による検査を指示」が更新され、分画および未分画heparinに関する情報などが  

更新され、掲載されている。   

215  神経系障害  CDC／MMWR2008：  2007年10月29日、米国Minnesota南東部のブタ処理施設の従業員における原因不明の神経疾患  
57（Ear】yRelease）：1－3  こついての報告があり、州保健局と米国CDCが調査中である。2008年1月28日現在、進行性炎症  

性神経障害症例は12例で、症状はブタ頭部処理に関わったヒトで発生した。原因は特定されてい  
ない。   

216  神経系障害  TnternationalHerard  MinnesotaとIndLanaのブタ処理施設従業員で報告された奇妙な病気は理解間近であり、CDCの調  
Tribune／Americas  査官はこの疾病を進行性炎症性神経障害と名づけた。ミネソタ当局はQualityPorkProcessors  
2008年2月1日   IncのAustinエ場の何千人もの前従業員を調査中である。調査官は、空中に噴霧したブタの脳組  

織を吸い込んだことにより病気となったかを明らかにしようとしている。   

217  神経系障害  Medscape／Medical  2つのブタ処理施設の従業員に神経学的症状が報告されたのを受け、米国CDCは全ての神経科  
News2008年1月28日  医に対して、同様の症例の報告を求める緊急速報を送付した。CDCが1月17日にアメリカ神経学  

会に送付した速報は、2006年11月から2007年11月にMinnesotaブタ処理施設の従業員12名が炎  

症性神経障害を発症した件について報告している。2008年1月中旬にはlndianaのブタ処理施設で  

同様の症例が報告された。   

218  神経系障害  Minnesota   ミネソタ州保健局はオースチンのブタ処理施設QualityPorkProcessors社の従業員における11名  

Departmentof   の神経疾患について調査中である。最初の症例は2006年12月に発症し、その後数ヶ月間にわた  
HeaIth／News   り、2007年7月まで発症した。先週、更に入院中の1名を確認した。筋力の低下や感覚異常を特徴  
Re】ease2007年12月3  
日   た。原因は特定されていない。   

219  神経系障害  ProMED－   2006年11月から2007年11月にMinnesotaの豚肉加工場作業員12名が炎症性神経疾患を発症し、  
mai120080129．0366  2008年1月中旬にIndianaの豚肉加工場従業員も同様の症状を発症した。全員、ブタの頭から脳を  

吹き飛ばすために使用する強力な空気圧縮装置の近くに配置されていた。彼らは手足の疲労感、  
麻痩および寝きといった炎症性神経症状の顕著な特徴を示した。ブタの中枢神経系が感染媒体  
である可能性がある。   

220  神経系障害  ProMED－   2006年11月から2007年11月にMinnesotaの豚肉加工場作業員12名が炎症性神経疾患を発症し、  
mai120080201．0405  Indianaの豚肉加工場従業員2名も同様の症状を発症した。この疾患は進行性炎症性神経障害と  

名づけられた。ケースコントロール試験の結果、ブタの脳を高圧空気を用いて採取するエ程と発  
症との関連性が強く示唆された。原因として、ブタの脳組織が自己免疫性末梢ニューロパチーを  
引き起こしたとの仮説があるが、詳細を調査中である。   
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221  神経系障害  StarTribune2008年3  米国Nebraskaの精肉業者はMinnesotaとIndianaのブタ処理施設従業員を襲ったのと同じ神経学  

月6日   的症状であった。同州では初めての症例である。Nebraskaの精肉業者もブタの脳を高圧空気を用  
いて採取するエ程のプラントで働いていたとNebraska保健局は報告した。本症例で合計14名の従  
業員が同疾患患者となった。   

222  神経系障害  Washjngtonpostcom  ミネソタ州QualityPorkProcessors社の従業員12名に神経症状が発生している件で、調査を拡大  
2008年2月4日   して行ったところ、インディアナ州のエ場の精肉業者らが手足の倦怠感、しびれ、療病などを訴え  

ている事が判明した。圧縮空気システムによって除去され、空中に飛散したブタの脳組織を吸入  
することが、この新しい疾患の原因かもしれない。  
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