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Ａ. 研究目的 

 本研究は医薬部外品の不適切使用による接

触皮膚炎・アレルギー等の健康被害に関して国

内外での発生報告事例を中心に文献的調査を

行うことを目的としている。 

 平成 24 年度は化粧品など外用薬を中心に調

査を行い、診断用の試薬がある成分の接触性皮

膚炎の報告や食物成分を使用した製品による

アナフィラキシーの報告があることをまとめ

た。 

 平成 25 年度はドリンク剤・胃腸薬などの内

服薬を中心に健康被害の調査を行った。 

 

 

 

Ｂ．研究方法 

 医薬部外品のうち内服薬によるアレルギー 

 

 

発症事例について、本邦および諸外国における 

報告事例を過去 10 年(2004～2013 年)にわた

り調査した。 

 医学中央雑誌刊行会(医中誌)、U.S. Na-

tional Library of Medicine National Insti-

tutes of Health (PubMed)を用い、表 1 に示

す検索キーワードで検索を行い、得られた論文

について検討した。 

表 1.検索キーワード 
 keyword 
医中誌 ドリンク剤，胃腸薬，カルシウム含有保

健薬，健胃薬，瀉下薬,消化薬，生薬，
生薬含有保健薬，整腸薬，ビタミン含有
保健薬，アレルギー 

PubMed over the counter, nonprescripton, al-
lergy 

研究要旨： 

医薬部外品のうち内服薬による健康被害に関して文献的調査を行うことを目的とした。方法：医薬

部外品のうち内服薬によるアレルギー発症事例について、本邦および諸外国における報告事例を過

去 10 年(2004～2013 年)にわたり調査を行った。結果：医薬部外品のうち内服薬による副作用報告

は本邦においてウコンによる薬疹 4 例の報告が最も多かった。また、漢方に用いられる生薬では、麻

黄、茴香(ウイキョウ)、縮砂(シュクシャ)による薬疹でそれぞれ 1 例、甘草によるアナフィラキシ

ーで 1 例の報告を認めた。ビタミンでは、フルスルチアミン(ビタミン B1)による薬疹で 1 例、リ

ン酸リボフラビンナトリウム(ビタミン B2)によるアナフィラキシーショックで 1 例の報告を認め

た。諸外国では acetaminophen による蕁麻疹 13 例、アナフィラキシー3 例の報告が最も多かった。

考察：医薬部外品のうち内服薬による健康被害の報告は少ないが、比較的安全と考えられている成

分でも健康被害を起こすことがあり、一層注意喚起することが必要である。 
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Ｃ. 研究結果 

 医中誌、Pubmed 検索による医薬部外品のうち

内服薬に関するアレルギー発症事例の検索結果

を表 2、表 3 に示す。それぞれの検索によって得

られた報告症例数を表 4、表 5 に示す。アナフィ

ラキシーの症例報告を表 6 に示す。本邦ではウコ

ンによる薬疹 4 例の報告が最も多かった(表 4)。

また、漢方に用いられる生薬では、麻黄、茴香(ウ

イキョウ)、縮砂(シュクシャ)による薬疹でそれ

ぞれ 1 例、甘草によるアナフィラキシーで 1 例の

報告を認めた(表 4、表 6)。ビタミンでは、フル

スルチアミン(ビタミン B1)による薬疹で 1 例、

リン酸リボフラビンナトリウム(ビタミン B2)に

よるアナフィラキシーショックで 1例の報告を認

めた(表 4、表 6)。諸外国では acetaminophen に

よる蕁麻疹 13 例、アナフィラキシー3 例の報告が

最も多かった(表 5)。 

表 2.検索結果(医中誌) 

keyword 検索結果数 

ドリンク剤 88 

胃腸薬 3073 

カルシウム含有保健薬 0 

健胃薬 23 

瀉下薬 24 

消化薬 3098 

生薬 572 

生薬含有保健薬 0 

整腸薬 84 

ビタミン含有保健薬 2 

表 3.検索結果(PubMed) 
keyword 検索結果数 

over the counter, nonprescription 261 

 

Ｄ. 考察   

 1. 医薬部外品によるアレルギー等の健康被害

の報告は、外用薬が多いもので 1 成分あたり 1000

名近くの報告があったことに対して、内服薬は多

いものでも 1成分あたり 10数名の報告であった。 

  これは国内外で医薬部外品の内服薬に用いる

ことができる成分を、適切に判断できていること

が示唆された。一方、文献調査の限界として、内

服薬による健康被害のうち軽症事例を把握しき

れていない可能性が考えられた。 

 2. 症例は少ないが、小児の解熱鎮痛薬として頻

用されるアセトアミノフェン(acetaminophen)、

漢方の 1 成分である甘草、ドリンク剤に含まれる

リン酸リボフラビンナトリウム(ビタミン B2)な

どでアナフィラキシー発症例の報告があった。こ

のため、これらの成分でもアナフィラキシーが起

こる可能性について注意が必要である。 

 

Ｅ. 結論 

 医薬部外品のうち内服薬は、外用薬と比べて健

康被害の報告は少なかった。しかし、比較的安全

と考えられている成分でも健康被害を起こすこ

とがあり、一層注意喚起することが必要である。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

なし 
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Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況  

 特になし 

 

 

表 4. 報告症例数(アナフィラキシー症例を除く、医中誌) 

製品 原因物質 論文数 薬疹 肝機能障害 作用 

ウコン茶など ウコン 4 4   

麻黄附子細辛湯 麻黄 1 1  発汗作用 

鎮咳作用 

胃腸薬 茴香(ウイキョウ) 1 1  健胃作用 

胃腸薬 縮砂(シュクシャ) 1 1  健胃作用 

胃腸薬 不明 1 1   

センナ茶 センノシド 1 1  緩下作用 

緩下薬 フェノールフタレイン 1 1   

ドリンク剤 フルスルチアミン 
(ビタミン B1) 

1 1   

中国製ダイエット用健康食品 不明 2  2  

防風通聖散 不明 1  1  

アガリクス カワハリタケ 1  1  

 

表 5.報告症例数(PubMed) 
製品 原因物質 論文数 蕁麻疹 アナフィラキシー 薬疹 作用 

解熱鎮痛薬 acetaminophen 1 13 3  解熱鎮痛 

解熱鎮痛薬 naproxen 1   2 解熱鎮痛 

 

表 6.アナフィラキシー症例(医中誌、Pubmed) 
製品 原因物質 年齢 性別 症状 報告年 雑誌 

大黄甘草湯 甘草 31 女性 アナフィラキシー 2007 アレルギー 

ドリンク剤 リン酸リボフラビンナトリウム 
(ビタミン B2) 

23 女性 アナフィラキシー 

ショック 

2008 アレルギー 

ドリンク剤 Major Royal Jelly protein 1,2 17 男性 アナフィラキシー 2011 皮膚病診療 

クラッシュゼリー Major Royal Jelly protein 1,2 18 男性 アナフィラキシー 2011 昭和医学会雑

誌 

鎮咳薬 Clobutinol 38 男性 アナフィラキシー 2007 Emerg Med J 

 


