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研究要旨 

【目的】 

模造医薬品とその健康被害に関する論文を調査し、模造医薬品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した。 

【方法】 

検索式「（counterfeit OR fake OR bogus OR falsified OR spurious）AND（medicine OR drug）」で、

2020 年 3 月から 2023 年 3 月の間に PubMed に掲載された文献を検索した。検出された全ての論

文の内容を確認し、英語で書かれたもののうち、模造医薬品による健康被害に関する論文を抽出

した。 

【結果】 

英語で書かれた論文 1132 件のうち低品質医薬品と模造医薬品に関する 216 件の内容を確認し、

模造医薬品により健康被害が 3 件を検出した。米国オレゴン州における模造のフルアルプラゾラ

ムによる救急科への搬送、模造オキシコドンによる重度の横紋筋融解症から血液透析を必要とす

る劇症腎不全、模造ベンゾジアゼピンによる鎮静状態になり、6 人が病院で受診した。 

【結論】 

模造医薬品による健康被害がいくつか存在することが判明したが、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。製薬会社の生産管理、流通経路の特定、個人の認識などの更

なる対策が必要である。 

A. 研究目的 

模造医薬品は低中所得国（ Low-and 

middle-income countries: LMIC）を中心に世

界各地で流通しており、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
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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

じた医薬品販売網の拡大により、流通が大

きく変化したことから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

関（World Health Organization: WHO）は、低

中所得国では医薬品の 10％が模造医薬品

と推定され、それにより毎年  72,000～

169,000 人の子供が肺炎により死亡すると

の推定やサブサハラアフリカでは 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]。 

また、COVID-19 が蔓延拡大するなか、模

造ワクチン[2]を含め模造医療製品による犯

罪が増加していることが報告されており[3]、

これらによる健康被害が懸念されている。 

このような模造医薬品の世界的な問題の

詳細は不明であり、低品質薬による健康被

害の実態の正確な情報を得るのが困難であ

る。模造医薬品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散発的なもの

はあるが、そこでわれわれは、公表された学

術論文から、模造医薬品による健康被害状

況に関する調査を継続してきた。 

令和元年度報告後の模造医薬品とその健

康被害に関する論文を調査し、模造医薬品

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。 

なお、「模造」と「偽造」は特に区別せず

に「模造」を用いた。 

 

B. 研究方法 

検索式「（counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious）AND（medicine OR 

drug）」で、2020 年 3 月 1 日から 2023 年 3

月 31 日の間に PubMed に掲載された文献

を検索した。検出され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

医薬品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 1261 件の論文が検出され、英

語で書かれた論文 1132 件のうち品質不良

品と模造医薬品に関する 216 件の内容を確

認した。そのうち模造医薬品による健康被

害の内容が記載された論文は 3 本であった。

以下、要点を紹介する。 

模造向精神薬による健康被害 

2019 年 6 月、米国オレゴン州で 6 人のテ

ィーンエイジャーが、違法に入手した模造

のフルアルプラゾラムを 1 週間にわたって

摂取した後、鎮静、不明瞭な発話、混乱、お

よび軽度の呼吸抑制などにより地元の救急

科に搬送された。6 時間以内に全員の症状が

解消した[4]。 

模造麻薬による健康被害 

27 歳の男性は、オンラインで入手した

「M30」と呼ばれる模造オキシコドンを鼻

腔から摂取し、両側性誤嚥性肺炎を起こし、

後に錯乱したがナルカンの投与後に改善し

た。しかし、急性尿細管壊死を発症してお

り、重度の横紋筋融解症から血液透析を必

要とする劇症腎不全となった。本品はフェ

ンタニル、メタンフェタミン、大麻を含む多

剤混入偽造薬だった（米国）[5]。 

模造向精神薬による健康被害 

2022 年 4 月、オーストラリアで 6 人が模

造ベンゾジアゼピンを摂取した後、さまざ
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まなレベルの鎮静状態になり、病院で受診

された。毒物学的分析により、各患者の血液

サンプルから 5 種類の新規ベンゾジアゼピ

ンを特定された。その後、公的に「薬物警報」

が発令され、地元の救急医師に通知された

[6]。 

表 1 と表 2 に模造薬による健康被害報告

を示す。また、図 1 に模造医薬品の使用目

的による健康被害者数分類を示す。 

 

D. 考 察 

2020 年 3 月から 3 年間に渡る、模造医薬

品とその健康被害について、PubMed に掲載

された論文を検索・抽出した。このうちに、

模造医薬品による健康被害が記述されてい

た論文は 3 件であった。 

検索結果として、米国で麻薬を含む模造

医薬品による健康被害大きな社会問題であ

ることが示された。また、模造医薬品以外に

低中所得国で低品質医薬品による重症や死

亡などの深刻な健康被害が確認された[7]。

低品質医薬品の問題は、模造医薬品と同様

に世界的な法的規制強化が課題であること

が明らかとなった。 

また、検出された関連の論文のうち 24 件

が COVID-19 に言及しており、感染症の拡

大が模造医薬品に大きく関わっていること

が示された。 

ウェブ上で得られるニュースや報告など

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、数多く存在と考

えられる。全ての有害事象を把握するため

に今後さらに幅広い調査を行う必要がある。 

 

E. 結 論 

模造医薬品による健康被害がいくつか存

在することが判明したが、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。製薬会社の生産管理、流通経路の特

定、個人の認識などの更なる対策が必要で

ある。 

 

F．健康危害情報 

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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事件総数= 54; 被害者総数= 7,254 死亡者数= 3,605 ; 死亡率= 49.7% 
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図 1 偽造医薬品の使⽤⽬的による健康被害者数分類 
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表 1. 模造薬に関する最近の文献とその内容のまとめ 

年 被害内容 原因 文献 

2019 

 6 人の 10 代の若者が、

違法に入手した偽造アル

プラゾラムを 1 週間にわ

たって摂取した後、不明瞭

な発話、錯乱、軽度の呼吸

抑制などの症状を示し、

オレゴン中毒センターの

救急科に搬送された。 

 その後、全員が摂取後 6

時間以内に症状が解消し

た。 

違法に入手した偽造フ

ルアルプラゾラムの摂

取 

Blumenberg A, Hughes A, 

Reckers A, Ellison R, Gerona 

R, Flualprazolam: Report of 

an Outbreak of a New 

Psychoactive Substance in 

Adolescents. Pediatrics. 2020 

Jul;146(1) (2021 年 3 月 31 日

アクセス) 

2021 

急性尿細管壊死を発症

し、血液透析を必要とす

る重度の横紋筋融解症の

劇症腎不全 

偽造オキシコドンの摂

取 

Maheshwari M, Athiraman H. 

"Speedballing" to Severe 

Rhabdomyolysis and 

Hemodialysis in a 27-Year-Old 

Male. Cureus. 2021 Dec 

24;13(12):e20667. 

2022 

 オーストラリアで 6 人

が模造ベンゾジアゼピン

による鎮静状態になり、

病院で受診された。各患

者の血液サンプルから 5

種類の新規ベンゾジアゼ

ピンが特定された。 
 

模造ベンゾジアゼピン

の摂取 

Syrjanen R, Schumann J, 

Hodgson SE, Abouchedid R. 

From signal to alert: A 

cluster of exposures to 

counterfeit alprazolam 

tablets containing five novel 

benzodiazepines. Emerg Med 

Australas. 2023 

Feb;35(1):165-167. doi: 

10.1111/1742-6723.14108. 

(2023 年 3 月 31 日アクセス) 
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表 2．模造薬による健康被害報告 

番号 
発生

年 
国 健康被害 原因 参考文献 

01 1969 南アフリカ 7 人の子供死亡 
ジエチレングリコール入りの

鎮静剤 

Bonati, 2009; Alkahtani et 

al., 2010; Bowie, 1972 

02 1982 米国 7 人死亡 
シアン化合物入りパラセタモ

ール 
Cockburn et al., 2005 

03 1986 インド 14 人の患者死亡 
ジエチレングリコールで汚染

された不純なグリセリン 

Pandya, 1988; Gautam et 

al., 2009 

04 1988 ナイジェリア 21 歳の女性死亡 偽造インスリンによる高血糖 Cheng, 2009 

05 1989 ハイチ 89 人死亡 

ジエチレングリコールで調製

されたパラセタモール咳止め

シロップ 

Cohen et al., 2007 

06 1990 ナイジェリア 109 人の子供死亡 

ジエチレングリコールで汚染

されたシロップ/エリキシル剤

による急性腎不全 

Alfadl et al., 2013; 

Bonati, 2009; Alkahtani et 

al., 2010, Cockburn et 

al., 2005; Gautam et al., 

2009; ten Ham, 1992; 

Okuonghae et al., 1992; 

Alubo, 1994; Stearn, 2004; 

Deisingh, 2005; Garuba et 

al., 2009; Hellstrom, 

2011; Oshikoya & Senbanjo, 

2010; Hall et al., 2006;  

Newton et al., 2006a; 

Reidenberg & Conner,  

2001; Roger & Boateng, 

2007 

07 1990 
バングラデシ

ュ 

51 の子供を含む

236 人の患者死亡 

ジエチレングリコールで汚染

されたパラセタモールシロッ

プ 

Hanif et al., 1995; 

Bonati, 2009; Alkahtani et 

al., 2010; Cockburn et 

al., 2005; Gautam et al., 

2009; Hall et al., 2006;  

Newton et al., 2006a; 

Reidenberg & Conner,  
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2001; Roger & Boateng, 

2007;  Manchester, 2005 

08 1992 アルゼンチン 26 人死亡 

高レベルのジエチレングリコ

ールを含むプロポリスシロッ

プ 

O'Brien et al., 1998; 

Alkahtani et al., 2010; 

Cockburn et al., 2005; 

Gautam et al., 2009; 

Newton et al., 2006a; 

Reidenberg & Conner,  

2001; Roger & Boateng, 

2007 

09 1995 ハイチ 
89 人以上の子供が

死亡 

ジエチレングリコールが混入

したパラセタモールシロップ 

Alfadl et al., 2013; 

O'Brien et al., 1998; 

Bonati, 2009; Alkahtani et 

al., 2010; Cockburn et 

al., 2005; Stearn, 2004; 

Deisingh, 2005; Hall et 

al., 2006;  Newton et al., 

2006a; Reidenberg & 

Conner,  2001; Roger & 

Boateng, 2007; CDC, 1996; 

Junod, 2000; Rassool, 

2004; Wertheimer & 

Santella, 2005; Burki, 

2010; Ziance, 2008; 

Wertheimer, 2003; Baratta 

et al., 2012; ten Ham, 

2003 

10 1995 ニジェール 2500 人死亡 偽造髄膜炎ワクチン 

Alfadl et al., 2013; 

Stearn, 2004; Rassool, 

2004; Wertheimer & 

Santella, 2005; Burki, 

2010; Ziance, 2008; 

Baratta et al., 2012; 

Mukhopadhyay, 2007; 

Nsimba, 2008; Wertheimer & 

Norris, 2009; Reynolds & 
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McKee, 2010 

11 1998 ブラジル 
200 人の望まない妊

娠 
偽造避妊薬 

Stearn, 2004; Deisingh, 

2005; Reidenberg & Conner, 

2001; Wertheimer & 

Santella, 2005; Ziance, 

2008; Wertheimer et al., 

2003; Csillag, 1998 

12 1998 インド 

36 人の子供が急性

腎不全に罹患し、

そのうち 33 人死亡 

ジエチレングリコールで汚染

された咳去痰薬 

Bonati, 2009; Alkahtani, 

et al., 2010; Cockburn et 

al., 2005; Gautam et al., 

2009; Deisingh, 2005; 

Hellstrom, 2011; Hall et 

al., 2006; Newton et al., 

2006a; Reidenberg & 

Conner, 2001; Roger & 

Boateng, 2007; Rassool, 

2004; Mukhopadhyay, 2007; 

Kumar, 2001; Singh et al., 

1998; Hari et al., 2006 

13 1998 ブラジル 7 人死亡 偽造抗がん薬 
Reidenberg & Conner, 2001; 

Csillag, 1998 

14 1998 ロシア 1000 人入院 偽造インスリン Ziance, 2008 

15 1999 カンボジア 30 人死亡 
スファドキシン - ピリメタミ

ンで偽造したアルテスネート 

Roger & Boateng, 2007; 

Rassool, 2004; 

Mukhopadhyay, 2007 

16 1999 米国 
17 名死亡、 254 人

に副作用 
偽造ゲンタマイシン Moken, 2003 

17 2001 米国 

7 州で数人の患者が

組織腫脹または皮

膚発疹を発症 

偽造成長ホルモン注射投与 Editorial, 2001 

18 2002 
米国 16 歳の少年が痛み

を伴う痙攣を発症 

非常に少量のエポジェンしか

含まない薬剤の注射 
Dooley et al., 2010 

19 2002 

米国 
1 人の女性がん患者

死亡 

表示規格の 1/20 のエポエチン

アルファしか含まない薬剤投

与 

Lawler, 2009 

20 2004 ナイジェリア ３病院が副作用報 微生物で汚染された輸液 Garuba et al., 2009 
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告 

21 2004 カナダ 4 人死亡 

タルクを圧縮して作られた偽

造ノルバスク摂取による心臓

発作と脳卒中 

Teichman, 2007 

22 2004 アルゼンチン 

2 人の女性が死亡、

1 人は 26 週の未熟

児を出産 

鉄剤の注射 Stoneman et al., 2011 

23 2005 
米国 

男性 5 人死亡 
含有量の多い偽造デキストロ

メトルファン摂取 
Ziance, 2008 

24 2005 米国 数人の呼吸麻痺 偽造ボトックス Liang, 2006 

25 2005 ミャンマー 
23 歳の男性が脳マ

ラリアで死亡 

パラセタモールを主成分とす

る偽造アルテスネイト錠 

Newton et al., 2006b; 

Atemnkeng et al., 2007 

26 2006 カナダ 4 人死亡 
タルクパウダーを含む偽造バ

イアグラ 
Cheng &, Shaughnessy, 2008 

27 2006 パナマ 
子供 100 人以上を

含む 200 人死亡 

ジエチレングリコールで汚染

された偽造パラセタモール鎮

咳薬 

Rentz et al., 2006; Alfadl 

et al., 2013; Reynolds & 

McKee, 2010; Seiter, 2009; 

Marini et al., 2010 

28 2007 カナダ 58 歳の女性が死亡 

インターネットで購入した致

死量の 15 倍量のアルミニウム

を含むイレノール 

Teichman, 2007; Cheng &, 

Shaughnessy, 2008; Jackson 

et al., 2012 

29 2007 香港 

10 人の非糖尿病患

者が低血糖により

入院、1 人の死亡、

1 人が ICU で治療 

グリベンクラミドを含有する

勃起不全のための生薬。（黄色

のカプセルは假偉哥とラベル

され、赤/ピンクのカプセルは

「南原」と名付けられてい

る） 

Kao et al., 2009 

30 2008 中国 12 人の患者死亡 

溶媒としてジエチレングリコ

ールを用いて製造されたアル

ミリリシン 

Alkahtani et al., 2010; 

Lin et al., 2008 

31 2008 米国 
81 人の死亡を含む

785 人に有害事象 

過硫酸化コンドロイチン硫酸

で汚染された偽造ヘパリン 

Alfadl et al., 2013; 

Editorial, 2008; Lewis, 

2009; Labadie, 2012 

32 2008 シンガポール 

150 人の患者が入院

し、7 人が昏睡状態

となり 4 人死亡 

3 種類のハーブ製剤とシルデナ

フィルを含む偽造シアリス

（タダラフィル） 

Hellstrom, 2011; Kao et 

al., 2009; Sugita & 

Miyakawa, 2010; WHO, 2010; 
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Liang & Mackey, 2012 

33 2008 ノルウェー 44 人が中毒 
スコポラミンを含有する偽造

フルニトラゼパム錠 
Vallersnes et al., 2009 

34 2008 ナイジェリア 118 人の子供死亡 
ジエチレングリコールを含む

パラセタモールシロップ 

Bonati, 2009; Alkahtani et 

al., 2010; Oshikoya & 

Senbanjo, 2010; Reynolds & 

McKee, 2010; Seiter, 2009 

35 2009 中国 
2 人が死亡、9 人が

入院 

通常の 6 倍量のグリベンクラ

ミドを含む偽造薬 

Cheng, 2009; Lewis, 2009; 

Holzgrabe & Malet-Martino, 

2011 

36 2010 
オーストラリ

ア 

54 歳男性が重度の

低血糖 
偽造シアリス摂取 Chaubey et al., 2010 

37 2010 中国 
81 人の患者が眼内

炎症に罹患 

エンドトキシンで汚染された

偽造品ベバシズマブ 

Sun et al., 2011; Wang et 

al., 2013 

38 2013 ギニアビサウ 

74 人の患者が再発

または痙攣の頻度

が増加し、その後 2

人が死亡 

偽造フェノバルビタール Otte et al., 2015 

39 2014 不明 
65 歳の男性が肝毒

性症状を発症 
シルデナフィルを含む漢方薬 Nissan et al., 2016 

40 2014 ナイジェリア 
患者 105 人の発作

頻度が高まった 
偽造フェノバルビタール Otte et al., 2015 

41 2014 コンゴ 

930 人がディストニ

ック反応を起こ

し、11 人が死亡 

ハロペリドールを含む偽造ジ

アゼパム 
Peyraud et al., 2017 

42 2014 米国 

1 人の死亡を含む

40 人の患者に有害

事象 

大量のエンドトキシンと著し

い細菌汚染を含む非滅菌偽造

静脈注射液 

Torrie et al., 2016 

43 2015 米国 8 人に有害事象 

フェンタニルやエチゾラムを

含む偽造アルプラゾラム錠の

摂取 

Arens et al., 2016 

44 2015 インド 
15 人の患者が眼内

炎症に罹患 
偽造ベバシズマブの注射 Stewart et al., 2016 

45 2016 米国 7 人に有害事象 
フェンタニルおよびプロメタ

ジンを含む偽造ノルコ（アセ
Vo et al., 2016 
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トアミノフェンおよびヒドロ

コドン） 

46 2016 米国 

サンフランシスコ

で 23 歳の男性が死

亡 

フラニルフェンタニルを含む

オキシコドンを模した青い錠

剤の摂取 

Martucci et al., 2018 

47 2017 エジプト 

9 人の患者が偽造 A

型ボツリヌス神経

毒素投与による医

原性ボツリヌス中

毒（後天性神経筋

接合部疾患）に発

症 

高濃度の A 型ボツリヌス神経

毒素を含む偽造 Neuroxin○R に

よる治療 

Rashid et al., 2018 

48 2019 米国 

米国の若年成人が

反応しなくなり、

精神状態の変化お

よび呼吸困難とな

った 

麻薬である U-47700 を含む偽

造 Xanax（crushed Xanax と思

われる）の過剰摂取 

Chapman BP et al., 2021 

49 2019 米国 

6 人のティーンエイ

ジャーが不明瞭な

発話、混乱、およ

び軽度の呼吸抑制

等 

違法に入手した偽造フルアル

プラゾラムの摂取 
Blumenberg et al., 2020 

50 2020 コロンビア 出血傾向の発現 
ワーファリンを含む偽造マル

チビタミン栄養補助剤 
Peña-Acevedo L et al.,2020 

51 2021 米国 

重度の横紋筋融解

症による劇症腎不

全 

偽造オキシコドンの摂取 Maheshwari et al., 2021 

52 2022 
オーストラリ

ア 

鎮静状態になり、

病院で受診され

た。 

偽造ベンゾジアゼピンの摂取 Syrjanen R, et al., 2022 

52 不明 米国 

子供１人がヒト成

長ホルモンの注射

後に灼熱感 

安価なインスリンを含むヒト

成長ホルモン 
Vastag, 2003 

53 不明 英国 
男性 1 人が急性鉛

中毒 

勃起不全のための偽造アーユ

ルヴェーダ薬（Kamagra） 
Barber & Jacyna, 2011 
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54 不明 日本 39 歳男性が低血糖 

極めて大量のグリベンクラミ

ドと少量のシルデナフィルを

含む精力剤 

Kuramoto et al., 2015 
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