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研究要旨 

【目的】模造薬は、世界各地で流通しており、人々の健康を脅かしている。しかしながら、

その情報は極めて限られており、その健康被害に関する正確な報告はほとんどない。近年の

模造薬の健康への影響に関する論文を検索し、どのような被害が起きたのかをできる限り正

確に把握することを目的とした。 

【方法】PubMed を用いて、検索式「counterfeit OR fake OR bogus OR falsified OR spurious AND 

(medicine OR drug)」で、2014 年 4 月から 2017 年 3 月の間に PubMed に掲載された文献を新

たに検索した。ヒットした全ての論文の内容を確認し、英語で書かれたもののうち、模造薬

による健康被害に関する論文を抽出した。 

【結果】671 の論文がヒットし、全文を確認でき、英語で書かれた文献は 371 であった。通

読したところ、90 の論文が模造医薬品関連の内容で、そのうち模造薬による健康被害の内

容が記載された論文は 8 編であった。新たに把握できた事件は数少ないが、ナイジェリアと

ギニアビサウにおける模造抗てんかん薬によるてんかんの増悪、粗悪な漢方薬による肝障

害、眼科手術の際の偽造ベバシズマブ硝子体内注入による視野障害、模造精力増強剤に含ま

れるシルデナフィル以外の多量なグリベンクラミドによる低血糖、ハロペリドールが含まれ

たジアゼパム錠によるジストニア誘発と死亡、フェンタニルとエチゾラム含有のアルブラゾ

ラム錠による重篤症状、フェンタニルとプロメタジン含有のナルコ®錠による重篤症状等で

ある。 

【結論】これらの症例は、治療目的となる有効成分の欠如、表記以外の有効成分による健康

被害である。判明した健康被害はわずかな事例数であるが、実際には報告されていない事例

が数多く存在すると予測される。医薬品生産者の管理、流通経路の特定、個人の啓蒙などの

更なる対策が必要であろう。 
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A．研究目的 

 模造模造薬は新興国や発展途上国を中心

に世界各地で流通しているが、その粗悪な

品質のため、健康に害を与え、ときには死

亡事故を起こすこともある。これは、個人

の健康上の問題ばかりでなく、社会・公衆

衛生の問題でもある。また、近年ではイン

ターネットを通じた薬品販売網の拡大によ

り、先進国にもその被害が及ぶ可能性が高

まっている。世界保健機構（World Health 

Organization: WHO）は、模造薬は先進国で

は医薬品の 1％未満、発展途上国では 10～

30％存在すると報告している［1］。このよ

うな問題が想定できるにも関わらず、世界

的な問題の詳細は不明である。低品質医薬

品による健康被害の実態に関する文献は、

多少の報告はあるが、信頼性の高い報告が

極めて少なく、正確な情報を得るのが困難

である。たとえば、模造薬による健康被害

はメディアの報道や規制当局の発表などに

より、散発的または部分的に報告されるこ

とがあるが、メディアの報道は不正確まは

た不十分なことがしばしばある。そこでわ

れわれは、学術論文により、より正確に模

造薬による健康被害状況に関する調査をし

てきた。 

 論文収集にあたって、PubMed を有効にか

つ効率的に活用する方法を、「模造医薬品」

を意味するさまざまな単語を検索式に用い

てみること、その検索においてヒットした

論文のうち、模造薬による健康被害を報告

している論文において高頻度に使用されて

いる単語（平成 25 年度に行った当研究事業

において、IBM SPSS Text Analytics for 

Surveys®を用いて PubMed、Scopus, Web of 

knowledge よりキーワードを抽出し、われわ

れが実際に目を通した論文を比較した）を

検索式に用いてみること等で調査をした。

その結果、キーワード検索だけで模造医薬

品による健康被害事例を的確に抽出するの

は困難であり、その他に簡素な方法が見つ

からないことから、模造薬に関するキーワ

ードを用いてヒットした論文を一つ一つ読

むこと以外に有効な方法はないとわかった。 

 そこで、平成 26〜28 年度は、近年の模造

薬とその健康被害に関する論文を追加調査

し、模造薬による健康被害事例に関する学

術論文のデータベースを更新することを目

的とした。 

 

B．研究方法 

 PubMed を用いて、検索式「(counterfeit OR 

fake OR bogus OR falsified OR spurious) AND 

(medicine OR drug)」で、2014 年 4 月から 2017

年 3 月の間に PubMed に掲載された文献を

新たに検索した。ヒットした全ての論文の

内容を確認し、英語で書かれたもののうち、

模造薬による健康被害に関する論文を抽出

した。なお、レビュー文献は、本調査の趣

旨に合致しないため、含めなかった。 

 

C．研究結果 

 まず 671の論文がヒットした。そのうち、

全文を確認でき、英語で書かれていたもの

は 371 であった。90 の論文が模造医薬品関

連の内容で、そのうち模造薬による健康被

害の内容が記載された論文は 8編であった。

以下、要点を紹介する。 

まず、偽造ベバシズマブの硝子体内注入

による健康被害について。2010 年 9 月の 8

日〜10 日に上海第一人民病院眼科で、男性

70 名、女性 46 名の患者が、ベバシズマブの

注入を受けた。うち 80 名に

endotoxin-induced ocular toxic syndrome" 

（EOTS、内毒素誘発視覚中毒性症候群（筆

者訳））による視覚障害と違和感が生じ、

緊急の対応が必要となった。この事事例は、

内毒素による炎症の誘発が原因であった。

有効成分ベバシズマブは検出されなかった

[2]。 

 偽造ベバシズマブについては、その後イ

ンドでも報告された。グジャラート州で、
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ベバシズマブの単一バイアルから、同薬使

用後に眼内炎が 15 件集団発生した。バイア

ルの包装は本物であると思われたが、その

内容物の分析では、微生物汚染が認められ、

ベバシズマブの効果は認められなかった。 

結果、インドの中央医薬品規格管理機構

（India’s Central Drugs Standards Control 

Organization: CDSCO）は、眼内へのベバシ

ズマブの使用を禁止した[3]。 

 次に、「Nangen Zengzhangsu©」という商

品名の精力増強剤について。これは、中国

製と推察された商品である。服用した者は、

低血糖症状を起こし、救急搬送された者も

いた。この商品には、勃起不全治療薬であ

るシルデナフィルクエン酸塩が通常の 1 日

用量（25-50 mg）より少ない 7.7mg 含まれ

ていた。加えて糖尿病治療薬であるスルホ

ニルウレア（SU）剤のグリベンクラミドが

122.7mg（日本の通常の 1 日用量 2.5 mg の

50 倍以上）と高用量含まれていたという[4]。

なぜ後者の成分が含まれていたかは不明で

ある。 

 抗てんかん薬でも偽造薬による被害が 2

事例報告されている（表 1）[5]。 

 ギニアビサウ南部において、2113 年 5 月

〜6 月に、地域リハビリテーションサービス

の一環として、てんかん治療に新しいフェ

ノバルビタール薬が用いられた。同年 7 月

までの報告では、117 名中 74 名の患者で、

痙攣の頻度が増えたり、重積発作が起きた

という。その内、発作のために死亡したと

考えられる者が 2 名いた [5]。ギニアビサウ

で収集されたバッチは、崩壊しやすい上に、

重量がかなりまちまちであった。それら新

薬の製造元と流通経路は特定できず、有効

成分の含有量から判断して、模造薬と考え

られる[5]。それを受け、地域リハビリテー

ションサービスは新薬の使用を中止し、政

府健康関連機関と WHO に報告した。2016

年 2 月、WHO は「西アフリカにおける模造

フェノバルビタール薬が流通している」を

広報し、リベリア医薬健康製品統制局（the 

Liberia Medicines and Health Products 

Regulatory Authority, LMHRA）が 2015 年 12

月に報告した内容を伝えた WHO の Drug 

Alert も、ギニアビサウにおけるフェノバル

ビタール薬に関するを報告したが、製造会

社とバッチナンバーは上記報告と同じであ

ったが、manufacturing と消費期限の記載は

異なっていた[6]。製造者の名前と住所は記

載されておらず、ラベルにはスペリングミ

スがあった[6]（図 1、図 2）。 

 同薬と思われるナイジェリアにおける報

告では、やはり地域リハビリテーションサ

ービスにおいて、2014 年 6〜8 月に、フェノ

バルビタール薬の供給元を変更し、新しい

フェノバルビタール薬（30mg）を使用した

ところ、120 名中 105 名（88%）に、痙攣が

再発したり、その頻度が増加した[5]。使用

された薬品を収集し、盲検化した上で 2 つ

の研究機関で測定した。疑われる 2 つのブ

ランドのフェノバルビタール含有量を測定

したところ、全く検出されなかったか、極

微量（0.8〜1.5%）が検出された。 

 漢方薬でも、健康被害が報告されている。

漢方薬 Tiger King に、記載のないシルデナ

フィルが含まれていた事件である（表 1）[7]。

65 歳の男性が 3 次救急外来に急性肝障害で

搬送されたことがきっかけで判明した。男

性は、強精剤として Tiger King を用いたよ

うである。成分分析を行ったところ、有効

な量のシルデナフィルが含まれていたもの

の、生薬をいう触れ込みにも関わらず生薬

成分は検出されなかった。また、肝障害を

起こすと考えられる物質は、シルデナフィ

ル以外には検出されなかった。男性は、取

り立てて治療を行わなかったものの、入院 3

日間で全身状態と肝機能は回復してきた。

退院後 30 日で肝機能は正常に回復した[7]。

本ケースは、米国 Food and Drug 

Administration（FDA）も Public Notification of 

Medication Health Fraud で警告している[図

3]。FDA の実験室で本薬を分析したところ、

Tiger King には ED（Erectile Dysfunction、
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勃起不全）を治療する量のシルデナフィル

が含有されていた。そして、このような表

記されていない成分が、ニトログリセリン

などの硝酸化合物と反応したり、危険なレ

ベルの低血圧を招く危険もあると指摘され

ている[8]。 

 続いて、抗精神病薬による大規模な被害

の報告である。2014 年 12 月〜2015 年 8 月

の間、コンゴ民主共和国北東部地域で、1029

人以上の患者が急性ジストニー反応を起こ

していた。内訳は、男性 448 人（48.2％）、

5 歳未満 311 人（33.4％）、5〜15 歳 265 人

（28.5％）、15 歳以上 354 人（38.1%）であ

った。入院期間の中央値は 3.7 日（範囲 1〜

10）であった。 11 例が死亡し、5 例は 5 歳

未満であった。当初、頸部硬直と思われる

頸部の痙攣のために、医療従事者は髄膜炎

を疑った。しかし、さらなる調査では、細

菌性髄膜炎はこの大流行の原因ではないこ

とが示唆された。コンゴ民主共和国で実施

された詳細な調査では、さまざまな病気を

治療するために患者がジアゼパムを服用し

ていたことが判明した。ジアゼパムと表示

された製品の検査室分析では、ジアゼパム

は含まれておらず、1 錠あたり 10〜20mg の

ハロペリドールが含まれていた（図 4）[9, 

10]。 

 米国では、偽造アルプラゾラム錠剤の有

害事象が報告された。米国・カリフォルニ

ア州中毒事故管理センター（The California 

Poison Control System: CPCS）は、2015 年 10

月 15 日〜12 月 31 日の間に、偽造アルプラ

ゾラムによる 8 人の患者を特定した。本剤

には、フェンタニル、場合によってはエチ

ゾラムが含有されていた（図 5）。患者は、

多くががうつ病と診断されており、年齢は 8

ヶ月から 45 歳であった。合計 8 人の患者の

うち 4 人が心血管症状を示たが、ほとんど

は 24 時間以内に回復した。 両側心室性心

不全を発症した患者 3 人は 5 日後に回復し、

心停止後に搬送された患者 8 人は 2 日後に

回復した。 そのアルプラゾラム錠剤の製造

過程は不明だが、回収された錠剤と思われ

る薬剤は、オンラインで購入することが可

能であった[11]。 

 米国では、さらに鎮痛薬 Norco®の偽造品

による被害も報告された。2016 年 3 月 25

日〜4 月 5 日の間、CPCS は、偽造 Norco

錠®の服用および中毒を 7 事例確認した。

Norco 錠®は、本来はアセトアミノフェンお

よびヒドロコドンを含有するが、この偽造

さ錠剤には、主としてフェンタニルおよび

プロメタジンが含まれていた。偽造 Norco®

の服用により、悪心、嘔吐、中枢神経系の

うつ病、および呼吸抑制といった重篤な副

作用が起きる可能性がある。 患者の 1 人か

ら得られた錠剤の分析では、フェンタニル

3.5mg、プロメタジン 2.3mg、セトアミノフ

ェン 39.2mg、および微量のコカインが含ま

れていた（図 6）。患者の血中フェンタニル

濃度は、1.6〜10.1ng /mL（鎮痛の治療範囲： 

0.6〜3.0ng /mL）であった[12]。 

 

D．考 察 

 2014 年 4 月から 3 年間に渡る、偽造薬とそ

の健康被害ついて、PuMed に掲載された論

文を検索・抽出した。 

 2013 度までに判明したことは、PubMed

は模造薬による健康被害事例を収集するデ

ータベースとして他のデータベースと比べ

て優れており、適切な検索ワードを設定し

た上で抽出された論文を網羅的に読むこと

が該当論文を探すのに最適であることであ

る。ウェブ上で得られるニュースや報告の

類には、その他の報告も認められるが、本

報告書の目的とは異なるため記載しなかっ

た。しかしながら、把握されていない有害

事象は、数多く存在するはずで、低開発国

も含む世界規模の偽造薬による健康被害報

告のネットワークが必要であろう。 

 偽造薬の特徴は、有効成分が含まれてい

ないものと、有効成分以外の有害な成分が

含まれているものの 2 種類がある。両者と
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も死者が出現するほど重篤な被害もあった。

低品質薬と異なり、偽造薬は意図的に生産

されたものである。成分が含まれないもの

に関しては、コストのみを追求するためと

予想できるか、別成分が含まれたものに関

しては、その製造医は判明していない。表

示された効果と似た作用のある物質を含有

した製品もあり、コストの低い成分で見せ

かけの効果を狙った品かもしれない。これ

らについては、今後の調査が強く望まれる。 

 また、医薬品の製造者と流通経路を正確

に把握し、非正規の医薬品流通の規制をす

ることは、消費者の啓蒙とともに必要であ

ると考えられる[13]。 

 

E．結 論 

 偽造薬による健康被害がいくつか正確に

把握できたが、潜在している被害の状況の

把握、偽造薬の規制と流通経路の把握、医

療関係者および消費者側の対策は、今後の

発展が大いに必要である。 

 

F. 健康危険情報 

 参考のため、本年度の報告以前の健康被

害の報告も掲載した（付録：表 1〜3、図 6）。 

 

G．研究発表 

なし 
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図 1: ギニアビサウから入手したフェノバルビタール含有とされた模造薬（WHO Drug Alert, N° 

1/2016., February 2016） 
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図 2: リベリアから入手したフェノバルビタール含有とされた模造薬（WHO Drug Alert, N° 

1/2016., February 2016） 
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図 3: 粗悪漢方薬 Tiger King（FDA Medication Health Fraud, Public Notification: Tiger King 

Contains Hidden Drug Ingredient, January 2014） 
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図 4  ハロペリドールを含有した偽造ジアゼパム錠 
左）錠剤は薄い黄色で、中央に割線が入っており、反対側に AGOG という文字がある。  
右）錠剤は、1000 錠用の白色プラスチックボトルに入れられ、商品名は SOLINA と表示され、
CENTAUR Pharmaceuticals 社製の「Diazepam 錠 5mg」と表示がある。 
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図 5  本物の Xanax 錠と比較した、偽造 Alprazolam（Xanax）錠 
偽造 Alprazolam 錠（左）には、フェンタニル 3.4 mg およびエチゾラム 10.6 μg のが含まれてい
た。右は、真性品の Xanax 錠 2 mg（ファイザー）。 
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図 6  4 錠の偽造 Norco 錠® 
偽造 Norco 錠®を服用した 7 人の患者の 1 人から入手した錠剤 
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表 1．模造薬による健康被害（重複事例を含む） 
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表 1．模造薬による健康被害（重複事例を含む）続き 
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表 2．模造薬による健康被害（まとめ） 
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表 3 開発途上国と先進国で問題となった医薬品 
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図 6 医薬品様態別事例数 

 
 
 
 
 
 
 
 


