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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、2018 年 3 月 1 日から 2019 年 2 月 28 日の間に PubMed に掲載さ

れた文献を検索した。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】93 の論文がヒットし、英語で書かれており全文入手可能なものは 257 件であった。

通読したところ、61 の論文が模造医薬品に関わる内容であり、レビューが 33 件であった。 

ヒットした論文の内容（重複を含む）は、模造薬の検出技術が 22 件、試験結果が 8 件、

社会的影響 14 件、麻薬関連 12 件、流通関連が 7 件、偽造処方箋による医薬品の詐取 3 件、

包装関係 2 件、これらに分類できない論文が 2 件（薬剤師の意識調査、世界旅行に必要な医

薬品）であった。 

レビューではない健康被害についての論文は、合成麻薬を含むザナックス（Xanax）によ

る健康被害事例と偽造ボツリヌス毒素 A による健康被害事例の 2 件であった。 

【結論】今回の調査では模造薬による健康被害に関する論文は 2 件だった。 

 

 

 

A. 研究目的 

模造薬は開発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
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る。また、近年ではインターネットを通じた

医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、発展途上国では医薬品の 10％が

模造薬と推定され、それにより毎年 72,00～

169,000 人の子供が肺炎により死亡すると

の推定や 64,000～158,000 人がマラリアに

より死亡するとの推定が報告している［1］。

このような模造薬の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

の報道は不正確または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 に「模造医

薬品」を意味するさまざまな単語で構成す

る検索式を適用し、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 27 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。 

本年度は、H29 年度報告後の模造薬とそ

の健康被害に関する論文を調査し、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 

検索式「（counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious） AND （medicine OR 

drug）」で、2018 年 3 月から 2019 年 2 月の

間に PubMed に掲載された文献を検索した

（最終検索日：2019 年 3 月 31 日）。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、本報告の健康被害結果には

含めなかった。 

 

C. 結果 

 検索により 293 の論文がヒットし、英語

で書かれた文献は 286 件であり、印刷中な

どを除き全文が入手可能な論文は 257 件で

あった。 

そのうち模造薬に関する 61 件の内容を

確認したところ、論文の内容（重複を含む）

は、模造薬の検出技術 22件、試験結果 8件、

社会的影響 14 件、麻薬関連 12 件、流通関

連 7 件、偽造処方箋による医薬品の詐取 3

件、包装関係 2 件、これらに分類できない

論文が 2 件（薬剤師の意識調査、世界旅行

に必要な医薬品）であった。これらの中でレ

ビュー除く模造薬による健康被害が記載さ

れた論文は 2 件あった。 

1 件はエジプトでボツリヌス毒素 A を含
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んだ偽造製剤がNeuroxin®として輸入され、

投与された 9 人の患者がボツリヌス中毒を

発症し、上肢下肢筋力低下、嚥下障害、呼吸

困難など末梢筋力低下が持続した。この偽

造薬剤は高濃度の A 型ボツリヌス神経毒素

を含有しており、完全な回復には 6-12 週間

かかったと報告している［2］ 。 

他の 1 件は米国救急救命病院での事例：

砕かれた Xanax（ベンゾジアゼピン系の短

期間作用型抗不安薬）を偽造品とは気付か

ず服用した青年男子が一時昏睡状態となっ

たが回復した。分析の結果、合成麻薬である

U-47700が検出されたと報告している［3］。 

表 1 に模造薬に関する最近の文献とその

内容を示す 

 

D. 考察 

 2018 年 2 月から 2019 年 3 月の間に

PubMed に掲載された模造薬とその健康被

害ついて記載されている論文を検索・抽出

したところ、レビューを除く論文は高濃度

の A 型ボツリヌス神経毒素を含む偽造

Neuroxin®及び合成麻薬 U‐47700 を含む

偽造Xanaxによる健康被害の2件であった。

レビューで偽造医薬品による健康被害に関

する記述が多く、世界的の模造医薬品に対

する関心が高まっていることを示すもので

ある。一方、個別事例の報告が少なったの

は、特定の模造薬による集団的健康被害の

発生がなかった、健康被害の原因が模造薬

だとは判定されなかったなど多くの要因が

考えられるが、引き続き文献検索による模

造薬の健康被害状況を明らかにする必要が

ある。 

今回検出された論文の内、麻薬関連では

社会への影響に関する論文が多く、蔓延と

健康被害の実態について 7 件［4- 10］、その

規制についての論文が 1 件あった［11］。こ

れらは、米国及び EU において偽造を含む

麻薬が深刻な社会問題であることを示して

いる。しかし、具体的に個別の健康被害状況

報告がほとんどないのは、被害件数が多い

ため医学雑誌等へ投稿されないなどの要因

がと考えられる。 

偽造医薬品による健康被害のうち、麻薬

を含む偽造ザナックス（XANAX）による健

康被害が報告されており［3, 11］、米国では

大きな社会問題となっている。そこで、現

在、我が国に個人輸入されるザナックスに

ついて、医薬品輸入代行業者を調査したと

ころ、2019 年 5 月 10 日現在、調査した 21

店舗のウェブサイト中 3 店舗でウェブサイ

ト上にザナックスの記載はあったが 2 店舗

では注文サイトがなく、1 店舗では異なる医

薬品が表示された。調査時点ではザナック

スの個人輸入を代行する業者は確認してい

ない。 

一方、模造薬問題とは異なるが、米国や

EU において偽造処方箋による麻薬や向精

神薬が社会問題となっていることが 3 件報

告されており［6, 12, 13］、健康への影響が

懸念されている。 

 これまでの報告により、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模造薬

による健康被害を探すのに最適であること

が示されている。 

今回の調査でヒットした論文には、健康

被害報告だけでなく、検出技術開発、フィー

ルドワークによる試験結果、流通の適正化
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など、模造薬防止への関心の深さを示すも

のであった。その中でも、流通の法的規制に

関する論文が 7 件と多く、トラックアンド

トレース確保に向けたブロックチェ－ンの

有用性に関する論文が2件あった［14, 15］。

また、医薬品の一次包装を用いた模造医薬

品の判別に関する論文が 2 件あったことか

ら［16, 17］、医薬品流通の適正化を図るこ

とにより模造薬を排除しようとする世界的

な動きを示すものであった。 

なお、本報告書の目的とは異なるため、ウ

ェブ上で得られるニュースやその他の報告

の類は記載しなかった。 

偽造薬による死亡を含む深刻な健康被害

が世界規模で生じていることを当局や消費

者に広く告知し、偽造薬を流通させない、利

用しないとの意識の徹底を啓発する必要が

ある［18］ と考える。 

参考のため、本年度の報告以前の健康被

害報告を表 2 に、偽造薬の使用目的別健康

被害件数を図 1 に掲載した。 

 

E. 結論 

 今回の調査でPubMedから得られた 模造

薬による健康被害報告は 2 件であった。 

模造薬以外にも有効成分の含量不足等の

品質不良による健康被害も多く存在すると

考えられ、それらを明らかにすることは今

後の課題である。 

 

F. 健康危険情報 

我が国でこれらの健康被害が発生してい

るという報告はない。 
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