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1.序 文:わ が国の現状

わが国では国民の約3割 が健康 食品を常用 している とされ 、常用者 の数 が年 々増加

してい る。 これ に伴い健康食品の市場規模 も年々拡大 して いる。 しか し、2003年 に中

国製のやせ 薬 によ る肝 障害 によ り死 亡例 を出 した ことや、最近 報道 され た 発が ん予 防

目的で服用 されて いた アガ リスクが基礎実験で は発がん作用 を有 して いる とい う報 道

な どがきっか け とな り、健康 食品 による健康被害 についての関心 が高 ま りを見 せて い

る。

健康食品は、.一般 には、健康の保 持増進 に資す る食品 として販売 ・利 用 され る食品

全般 を指 して いる。 また、食 品衛 生法,薬 事法 、 「医薬品 の範 囲に関する基準」 な どに

よ り 「医薬品」 とは区別 され てい る。健康 食品の うち、国が制度化 して い る食 品は保

健機能食品 と呼 ばれ 、これ は平成13年4月 に創設 された保健機能食品 制度 によ って 規

定 されている。保健機能 食品は、 さ らに 「健康 特定用食 品」 と 「栄養機能 食品」 とに

分類きれ 、「特定機能 食品」は厚 生労働 省の個別 審査、許可 を必要 とす るのに対 し、「栄

養機能食 品」 は個別 審査 の必要 はな く、一定 の規格基準 を満た して いれ ば表示が許 可

され る。ただ し、それぞれ、栄養 成分含 有表示 、栄養成分機能 表示、注意 喚起表 示が

義務付 け られて い る。健康増進効 果 を期待で きるが、 これ らの保 健機能 食品 に含 まれ

ず、栄養成分含有 表示のみ を義務付 け られた食品群が、 「いわ ゆる健康 食品」 とされ る

ものであ る。「いわ ゆる健康 食品」の中には 「JHFA(JapanHeaithFoodAuthorization)

認定マー ク」が表示 され てい るもの もある。 これ は財団法人 日本健 康 ・栄養 食品協会

が製品の品質や規格 を保 証 した食品 である。保健機能 食品のよ うに効果 を保 証す る も

のではないが、健康 食品 自体 の含有量が 明示 され 、不純物質が混 入 され ていな い こと、

細菌な どに汚 染 されて いない ことが保証 され てお り、安 全性確保 の観点か らは信用性

が高い と考 え られ る。
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この よ うに一 口に健康 食品 と言 って も、国 によって管理 され安 全面 への配慮が高 い と

考 え られ るものか ら、明確な基準 な しに一般 に流通する もの まで様 々であ る。健康 食

品 の場合は、 もともと多 くは 食品 と して長 年摂 取 されてきたため安 全性 に問題 のな い

ものが大部分で ある。 しか し、安 全性や効能 ・効果 の検証 にっいて、 しっか りと した

臨床研 究 を行 い、評価 に足る エ ビデ ンス を有 している健康 食品はまれ である。一方、

医 薬品の場合 は発売前の 臨床 治験 の成績が厚生労働 省にお いて評価 され たのち保険収

載 され 、その後 も薬剤の 安全性 と効 果 につ いて一定期 間市販後臨床 調査 が義務づ け ら

れ ている。現時 点で は、医 薬品 は 「性悪 説」、健康 食品 は 「性善説」 に則 って評価 が下

され 、対応 が とられ てい るといえる。

健康 食品によ る健康 被害 の発現 状況 は様 々であ る。単独で はな ん ら副作用 がな く一定

の好 ましい生理作用 を発揮す る健康食 品であ って も、健康被害が生 じるい くつかの落

と し穴 がある。第一 に、健康 食品の成分 は表示 され ているが、一般 人には理解 しがた

い.こ のため、 内服 して いる複 数の健康食 品 に同一 の成分が含 まれて いた 場合 には、

常用量 を上回 り副作 用が発現す る ことがあ る。次 に,他 の健康食品や医 薬品 と併用す

る こ とで、相乗効 果 によって健康 被害 をもた らす可能性 が指摘 されて いる。た とえば、

甘草は偽 アル ドステ ロン作用 を有 す るため 、あ る種 の利尿剤の副作用 を増強す る。 ま

た、血栓症 の治 療薬で あ るワー フ ァリンは ビタ ミンKの 働き を阻害 し血液凝 固 を抑 え

てい るが、EPA,イ チ ョウ葉 エキス、 ビタミ ンEな どはその作用 を増強 し出血 を招

く危険性が指摘 されて いる。逆 に、 ビタミンKを 豊富に含 む青汁や クロレラは ワー フ

ァリンの作用 を阻害 し、 血栓 を予 防で きな い。 しか し、臨床の現場 において医師が患

者 に健康食品の服用状 況 について 問診す る ことは まれ とされて お り、患者 も健康食品

の服用 は医師 に隠す傾 向 が見 られ る。臨床 の現場 にお いて 医薬品と健康食 品の併用 に

よる鯉康 被害 が潜在 して いる可能 性が指摘 されて いる。 さ らに、医薬品 による副作用

が生じた場合は、製薬会社は厚生労働省に報告 し、適切な安全対策を講 じる体制が整
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備されているが、健康食品の場合は医師の監督下で内服す るものではないため、健康

被害が生じていても強い自覚症状 を伴わない限 り副作用と認識されることはな く、販

売会社の対応 も十分とはいえない。
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2,目 的

本調査の目的は、健康被 害の発現状況 と重症度を正確に把握することである。 この 目的

のために従来か ら行われて いた調査 は,医 学的に健康食品による健康被害であると確定 し

た症例 について医師に対 してアンケー ト調査 を行 う手法が とられていた。たとえば、石川

らは 日本肝臓学会の評 議員 を対象 に「いわゆる健康食品」によ る健康被害の実態調査 を行

っている。本研究は平成13年 ～平成15年 に発症 した,「 いわゆる健康食品」 による と考

え られ る肝障害事例 について、一次ア ンケー ト調査を、 日本肝臓学会評議員(東 部会、西

部会評議員を含む)718名 を対象 として行った大規模 な研究である。 また、一次調査で回

答 の得 られた施設に対 して は、肝障害事例 のプロフィール、症状、実際の肝機能検査値 、

経過、治療方法、肝 生検所見な どを含む、さらに詳細な二次調査を行って いる。一次ア ン

ケー ト調査の総回答数 は235件 、「いわ ゆる健康食品」による肝障害 と考えられた事例は

165例 、そのうち原 因と疑われる健康食品が ある程度明 らかであった事例は131例 であっ

た。 この調査 によって、 「いわゆる健康食品」 によって、肝障害などの健康被害が起 こり

うることが明 らかにな った。しか し、このような医師へのア ンケー トでは軽症例は拾い上

げられず、また特定の健康食品を摂取 して いる人 にどのような頻度で健康被害が生 じるの

かは明 らかにできない。た とえば、石川 らの調査では健康食品の品目別では、ウコンの含

まれ る食品が最 も多かった。しか し、ウコンを服用す る人の母数 も多 いと推測 されるため、

ウコンによる肝障害の発現頻度が高 いとは断定できない。このため、我々は健康食品の摂

取状況を主として兵庫 医科大学内科 系外来に受診 した患者を対象に、直接アンケー トを行

う調査方法を採用 した。 さらに、健康食品は多岐 にわた るため、アンケー ト調査の専属ス

タッフによる聞き取 り調査方式 を採用 し、記載内容や健康食品と認識 されて いない品目に

つ いても拾い上げ、調査 内容の精度 を上げ る工夫 をこらした。対象者 として、一般 人では

な く病院 に受診 している患者 を選 んだ理 由は、健康被害 として訴えられた事象に対 し医学
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的な検証を加えることが容易であ り、健康食品が原因と断定できる確実な事例 を拾 い上げ

ることが可能と考 えたか らである。また、医師が処方 して いる医薬品との相互作用 につい

て も検討可能である。その一方で、兵庫医科大学の常勤医師を対象に、健康食品による健

康被害の経験例について もアンケー ト調査 を行った。健康被害が疑われ る症例 に対 しては

文書による同意を得た上で医師による診察 とDLSTな どの検査 を行 うこととした。本調

査研 究の一連のプロセスは、精度の高い健康食品による健康被害の実態解明 を目指 して構

築された ものである。
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3.方 法

兵庫医科大学病院は特定機能病院として、高度で先進的な医療を提供 している。病床数は、

1066床 で、災害拠点病院、エイズ拠点病院の指定を受けている。今回、兵庫医科大学病院

内科(循 環器内科、消化管内科、肝胆膵科、内分泌代謝内科、リウマチ ・膠原病科)に 通院

中の患者 さんおよび10号 館8階 内科(肝 胆膵科、内分泌代謝内科、糖尿病科)病 棟に入院

中の患者 さんを対象に、平成18年1月23日 より3月18日 まで約8週 間(リ ウマチ ・膠原

病科は3月1日 より18日 まで)に わた り、資料1の 用紙を用いてアンケー ト調査を行 った。

また、兵庫医科大学病院の各科医局の医師を対象に、過去10年 間に経験 した健康食品によ

ると思われる健康被害症例について、資料2の 用紙を用いてアンケー ト調査を行った。患者

さんに対する調査項目は、健康食品によると思われる肝障害を中心 とした健康被害事例の実

数および頻度、症状、原因 となった健康食品名、治療内容、転帰等である。医師を対象とし

た調査項 目は、肝機能検査値、経過、治療方法、転帰等である。健康被害に遭遇した患者さ

んに対 しては,本 人の同意を得た上で、更なる詳細な聞き取り調査とDLST検 査 を含めた

原因特定のための検査を行った。

なお、本調査は兵庫医科大学の倫理委員会により、調査研究の概要が審査され承認を得て

いる。
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4.ア ンケー ト調査結果

(1)患 者 さん に対す るアンケー ト調査結果

1,健 康食品使 用状 況の解析

約8週 間 にわた る内科外来通院 中の患者 さん にお ける総 回答 数は2793例 の うち、い

わ ゆる健康食 品を服用 している、 もしくは服用 して いた患 者 さんは1142例(40.9%)

で あ った。 そ の 中で 健康 食品 に よる何 らかの 身体 的 異常 を訴 え られた 事例 は48例

(4.2%)で あった 。当該病棟 入院 中の患者 さんにおける総 回答 数は38例 で あ り、 健

康食品 による健康 被害 が疑 われ た事例は今 回の調 査では認 めなか った。外来通 院お よ

び入院 中を合わせた患者 さん を対象 とした 総回答数は2831例 で、健康 食品服用 中お よ

び服用経験者(以 下健康 食品服用経験者)は1157例(40.9%)で あった。健康 食品 服

用経験者 の中で、健康 被害の可能性 が疑わ れた事例 は48例(4.1%)で あ った。 よ り

詳細な聞 き取 り調査 にて、健康食品 による健康被害 が推定 され た事例 は5例(0.43%)

で あ り、そ の中で肝障害 が発生 し、その原 因 として疑われ る健康 食品が推定 された事

例 は3例(0.26%)で あった。

アン ケー トに協 力 して頂 いた患者 さんの背景 を図表1～ 図表3に 示す。 総 回答数

2831例(男 性1416例 、女性1393例)で あ り、 この 中で 今まで にいわ ゆる健康 食品

を服用 された経験 のあ る例は総数1157例(40.9%)で あった。すなわち 、約4割 の患

者 さんが何 らかの健康 食品 を経験 されて いる ことであ り、病 院通 院患者 さん にお いて

はかな り高率 に健康 食品 を利用 してい ることが示 され た。性別 では、男性で は503例

(35.5%)、 女性で は646例(46.4%)で 健康 食品を経 験 されて お り、女性 は男性よ り

多 く健康 食品 を利用 していた(p<0.001)(図 表4)。

健康 食品 を服 用 した動機 ・目的 は健康増進 のためが一番多 く45.1%で あ り、現 在通
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院 中の病気 に対 しては10.6%で しかなか った。特 に理由 もな く何 とな く始め られた例は

3.1%で あ り、人 に勧め られ て始 め られた例(15.4%)を 含めて、 受動的 に健康 食品 を

始め られた例 は18.5%で あった(図 表5)。

服 用 されて いた健康 食品 を図表6Aに 示す。一番多 い健康 食品 は ビタ ミンCで あ り、

健康 食品服用経験者 中8.6%で あ り、第2番 目はいわ ゆるビタミン剤 で5.4%、 第3番

目は 青汁で4.6%、 第4番 目はプ ロポ リスで4,6%、 第5番 目はウ コンで4.5%で あ り、

アガ リス クは第14番 目で2.3%に 服 用 され て いた。健康 食品の併用 に関 しては、1剤 の

みが57.4%で あ り、2剤 以上 の複 数剤併用例 は42.6%で あった。4剤 以 上服 用 され てい

る例 も8.2%存 在 した(図 表6B>。

健康食 品の服用期間は平均39.5ヶ 月、中央 値は24ヶ 月であった。最 長では50年 間(ア

リナ ミン服 用)で あ り、最短 では7日 間(霊 芝、青汁、ウ コン他)で あ った。最長 症例

のプ ロフィール を図表7に 示す。

服用方法 は、用法 どお りに服用 されて いた例は79,1%で しかな く、約2割 において

用 法以 外 の服用 をされて いた 。用法 よ り少な く服用 されていた例 は13.5%、 用法 よ り多

く服用 され ている例 も2.5%存 在 した(図 表8)。 一 日に服用す る回数は 、1回46 .1路 、

2回24.5%、3回12.2%で 平均1.61回 で あ った。4回 以上服用 され る例 も8例(0 .7%)

存在 した(図 表9A)。 服用 時間帯 は、食後す ぐ服用 が57.796で あ り、食間 に服用 が8.0%、

空腹時 が4.4%で あった。不定期 に服用 して いる例 も14、4%存 在 した(図 表9B)。

通院診療科 、通院疾患別 での健康 食品 の服用実態 については図表10に 示す。受診科別

では、健康 食品服用経験者 は リウマチ ・膠原病科、肝胆膵科、消化管科 では多 く、44%

か ら55%の 例で使用 して いた が、循環器科 、糖尿病科 、内分泌代謝 内科 では37%か ら

40%で あ り有意 に少なか った。今回 のア ンケー ト調査 では、通院疾患別 については肝 疾

患 、心疾患 、腫 瘍性 疾患 につ いて 調査 した。肝疾 患患者で は45.0、 腫瘍性疾 患患者で

一8



は44,%に 健康 食品 を経 験 していたが、心疾患患 者では35B%で あ った。 健康食品 服

用経験 者は心疾患患者 で肝疾患患者 、腫瘍性疾 患患 者に比 し有意 に少なか った。肝疾

患 患者、腫 瘍性疾患患者間 では差は認め られな かった。心疾患患者 では健康 食品 を使

用す る例 が少な いと思われた。すなわち、消化器内科(腫 瘍 性疾 患あ り)、 リウマ チ ・

膠原病 内科 領域 の疾患で通院 して いる例で健康 食品 を多 く利用す る傾 向の ある ことが

示 され た。 ウ コン、青汁、黒酢、 プロポ リス は各疾 患に満遍な く服 用 され ていた。 た

だ 、肝疾患患者 では ウコンの服用者が多か った。心疾 患患者で はク ロレラの服用者 が

多か った。 アガ リスクは肝 疾患患者 と腫瘍 性疾 患患者で よ く服用 され て いた 。

通院疾患 に対す る薬剤服用 に関 しては、何 らかの健康 食品 を服用 されて いる例 にお

いて、薬 を服用 されて いる例 は84.8%で あ り、薬剤 を服用 されて いな い例は11.9%で

あ った(図 表11)。 病 院通 院中の患者 を対象 に しているため 、当然で あるが薬剤 との

併用例が大多数 を占めた。服用薬剤名 は図表11Bに 示す。

健康食品 を服 用 して何 らかの身体 の変調(健 康被害)を 来 た した例は48例(4.1%)

で あ った(図 表12)。
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図表一1ア ンケー ト調 査協 力者の 年齢 ・性別

1A.年 齢 分 布

男性(名) 女性(名) 性別不明(名) 合計(名) 比率(%)

0歳 代(0-9) 0 0 0 0 0.0%

10歳 代(10-19) 9 10 0 19 0.7%

20歳 代(20-29) 87 70 0 157 5.5%

30歳 代(30-39) 137 105 1 243 8.6%

40歳 代(40-49) 138 114 2 254 9.0%

50歳 代(50-59) 255 252 1 508 17.9%

60歳 代(60-69) 348 369 7 724 25.6%

70歳 代(70-79) 326 339 7 672 23.7%

80歳 代(80-89) 93 98 3 194 6.9%

90歳 代(90-99) 8 7 0 15 0.5%

無回答 15 29 1 45 で.6%

合計 1416 1393 22 2831 100.0%

※1最 年少 ⇒12歳(女 性〉・消化管科受診 ・健康食 品服用なし。

※2最 年長 ⇒96歳(女 性〉・循環器 内科受診 ・健康食 品服用なし。

※3平 均年齢 ⇒59,65歳

※4中 央値⇒63,0歳

10



,

1Bア ンケート回答者の年齢分布(2831名)

無回答臨1

,。歳 代 、,。.99、li

ヒ

80歳 代(80-89)一

ヒ

・・歳代…一・9・L■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 圃
　 　
1:

・・歳代(・・一6・)■■ ■■ ■ ■ ■■ ■ ■コ■■

50歳{ざ(50-59>

40歳 代(40-49)

30歳 代(30-39)

一

一

・・歳代・一 噌 ■

1・歳 代(1・ 一19)塵

　
0歳 代(0-9)

0 200

四 男性(名)

1■女性(名)

ロ性別不明(名)

__._二 二[三1.
400 600 800
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1C.性 別

人数 比率(%)

男性(名) 1416 50.0%

女性(名) 1393 49.2%

無回答(名) 22 0.8%

合計 2831 100.0%

1

1C性 別(2831名)

無 回 答(名)

1%

女 性(名)

49%

男 性(名)

50%

團男性(名)

1■女性(名)

ロ無回答(名)
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1D.患 者 区分について

1 人数 比率(%)

外来患者(名) 2793 98.7%

入院患者(名) 38 1.3%

合計 2831 10α0%

1D患 者 区分について(2831名)

●

入院患者(名)

1%

　
1囚 外 来患者(名)ヨ

■入院患者(名)1

外 来 患者(名)

99%一
13

脚

L__一 一 一 一.



図表一2ア ンケート調査協力者の通院診療科について

現在いずれの診療科に通院中ですか。丸を付けてください。(複数回答可)

男性(名) 女性(名) 性別不明(名) 全体(名) 比率(%)

肝胆膵科 213 240 3 456 15.1%

消化管科 434 383 5 822 27.3%

循環器科 493 404 9 906 30.1%

糖尿病科 261 198 2 461 15.3%

内分泌代謝内科 82 168 4 254 8.4%

リウマチ・膠原病 科 19 74 0 93 3.1%

無回答 4 15 0 19 0.6%

合計 1506 1482 23 3011 1000%

※ 比率 は、延人数3011名 を用 いて算出。

現在通 院 中の診 療科(3011名:複 数回 答可)

無回答
1%『

リウマチ・膠原病1

科]i
3%.1肝 胆膵科

内分泌代謝内科

8%

糖尿病科
15%

循環器科
31%

消化管科
27%

.
■肝胆膵科

■消化管科
IIロ循環器科

ロ糖尿病科

■内分泌代謝内科

ロリウマチ・膠原病科1

.■無回答

一14一
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図表一3ア ンケート調査協力者の通院疾患について

各種疾患の有無について

肝疾患 心疾患 腫瘍性疾患

有(名) 515 743 331

無及び無回答(名) 2316 2088 2500

合計 2831 2831 2831

各種 疾患の有 無(2831名)

嶽
麹

患疾性瘍腫

患疾心

患疾肝 …ロ有(名)

匂 無及び無回答(名)

0%20%40%60%80%100%

一 一
15一
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図表一4ア ンケート調査協力者の健康食品服用の有無について

4A.今 までにいわゆる健康食品を服用された事はありますか?

男性(名) 女性(名) 性別不明(名) 全体(名) 比率(%)

あり 503 646 8 1157 40.9%

なし 913 747 14 1674 59.1%

合計 1416 1393 22 2831 100.0%

A,健 康食品の服用 「あり」の場合

※1最 年 少⇒15歳(男 性)・消化管 科受診 ・健 康食品名「プロポ リス」。

※2最 年 長⇒95歳(男 性)・循環器 内科受診 ・健康食品名「青汁」。

4A.健 康 食品の服用 有無(全 体:2831名)

し

%

な

59

ロ
ツ

%

あ

41

■あり

■なし
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}
4B健 康食品 の服 用有 無(男 性:1416名)

暉

■
T

な し

64%

あ り

36㌔

日あり
塾

4B健 康食 品の服 用有 無(女 性:1393名)

帯齢

し

%

な

54

り

%

あ

46

ロあり

■なし

P

一

…
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4C.健 康食品服用経験者の年齢分布

男性(名) 女性(名) 性別不明(名) 合計(名) 比率(%)

0歳 代(0-9) 0 0 0 0 OD%

10歳 代(10-19) 6 2 0 8 0.7%

20歳 代(20-29) 24 30 0 54 4.7%

30歳 代(30-39) 55 50 1 106 92%

40歳 代(40-49) 55 71 1 127 11.0%

50歳 代(50-59) 91 133 0 224 19.4%

60歳 代(60-69) 114 164 2 280 24.2%

70歳 代(70-79) 107 140 3 250 2t6%

80歳 代(80-89) 39 34 0 73 6.3%

90歳 代(90-99) 3 1 0 4 0.3%

無回答 9 21 1 31 2.7%

合計 503 646 8 1157 100.0%

※1平 均 年 齢 ⇒58.87歳 。

※2中 央 値 ⇒62.0歳 。

4C健 康食品服用経験者の年齢分布(1157名)

無 回 答

90歳 代(90-99)

80歳 代(80-89)

70歳 代(70-79)

60歳 代(60-69)

50歳 代(50-59)

40歳 代(40-49)

30歳 代(30-39)

20歳 代(20-29)

10歳 代(10-19)

0歳 代(0-9)

0 50 100150200250300
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図表 一5健 康食品の服 用を始めた動機 及び 目的について

その 目的はなんでしたか 。どういうきっか けで始 められましたか 。

(複数 回答 可)

回答(件) 比率(%)

1 現在通院中の病気に対して 141 10.6%

2 健康増進のため 602 45.1%

3 人から勧められて 205 15.4%

4 特に理 由もなく何となく 42 3」%

5 無回答 40 3.0%

6 その他 304 22.8%

合 計 1334 100.0%

服用 目的について(複 数回答有)

602

日その他

■無回答

ロ特に理由もなく何となく

口人から勧められて

■健康増進のため

.ロ現在通院中の病気に対して:

0 200 400 600 800
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図表 一6健 康 食 品の 内訳

6A.今 までに服用 した経験 のある健康 食 品の名前 はなんですか。(複 数回答 可)

NO. 健康食品名. .回答1件) 比率(%).

1 ビタミンC 174 8.6%

2 ビタミン 109 5.4%

3 青汁 94 46%

4 プロポリス 93 46%

5 ウコン 92 45%

6 クロレラ 82 41%

7 黒酢 80 40%

8 カルシウム 72 36%

9 ビタミンE 66 33%

10 マルチビタミン 60 30%

11 コエンザイムQ10 55 27%

12 ブ ルー ベ リー 53 26%

13 ロイヤルゼ リー 51 25%

14 アガリスク 51 25%

15 グルコサミン 46 23%

16 にんにく卵黄 37 18%

17 Fe(鉄 分) 35 17%

18 乳酸菌 33 16%

19 総 合サ プリメント 28 14%

20 ビタミンB群 26 13%

21 コン ドロイチン 26 1.3%

22 コラー ゲ ン 26 13%

23 亜鉛 23 11%

24 アリナミン 23 11%

25 霊芝 18 09%

26 栄養 ドリンク 18 09%

27 セサミン 16 08%

28 野菜ジュース 13 06%

29 DHA 13 06%

30 ニンニク 12 06%

※1回 答 が あった健 康 食 品 は 、182項 目(名 称 不 明 除 く)。回答 数 は 、延 べ2022件 。

※2回 答 が 、11件 以 下 の もの は 、別 紙6Aを 参 照 。
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別紙:6A(服 用している健康 食品名:少 件 数の もの)

NO. 健康食 品名 ∵、、.. 何 答(件 〉 NO.. 健康食 品名..、 、. 回答1件)./

31 ミネラル 11 66 バンソウレイ茶 4

32 プルーン 11 67 ハナビラタケ 4

33 酢 10 68 アミノ酸 4

34 ルテイン 10 69 豆乳 3

35 ヨーグルト 10 70 健康茶 3

36 プロテイン 10 71 マカ 3

37 スポーツドリンク 10 72 ペプチド類 3

38 イチョウの葉 10 73 フコイダン 3

39 αリボ酸 10 74 ビオフェルミンS 3

40 滋養強壮剤 9 75 ピアルロンサン 3

41 高麗人参 8 76 ナットウキナーゼ 3

42 ポポンS 8 77 セレン 3

43 チョコラBB 8 78 アシタバ 3

44 オリゴ糖 8 79 βカロテン 3

45 アリナミンEX 8 80 野菜エキス 2

46 食物繊維 7 81 田七 2

47 ビフィズス菌 7 82 大麦若葉 2

48 ビール酵母 7 83 玄米酵素 2

49 キトサ ン 7 84 ラカンカ 2

50 ラクトフェリン 6 85 モロヘイヤ 2

51 ミネラル ウォー ター 6 86 メシマコブ 2

52 キョー レオピン 6 87 マイタケ 2

53 イソフラボン 6 88 パルスイート 2

54 卵油 5 89 ハー ブ 2

55 野菜タブレット 5 90 ノニ 2

56 梅肉エキス 5 91 ノコギ リヤシ 2

57 強 力ワカモト 5 92 タンパク質 2

58 マルチミネラル 5 93 タヒボ 2

59 ビタミンD 5 94 スピル リナ 2

60 ダイエット食品 5 95 シソの実油 2

61 クエン酸 5 96 グルスタミン 2

62 EPA 5 97 カロテン 2

63 酵素 4 98 カキエキス 2

64 肝油 4 99 エキナセア 2

65 マグネシウム 4 100 ウィダー 3
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NO.

.F

健康食品名 回答(件) Nol健 康食品名≦.、.、 回答(件).
101 アロエ 2 136ビ タミンA 1

102 アリナミンA 2 137 パイロゲン 1

103 アセロラ 2 138 ハイチオールC 1

104 L一カル ニチン 2 139 ハ イガツツE 1

105 緑茶 1 140 バ イオブラン 1

106卵 酢 1 141 バイオノーマライザー 1

107葉 酸 1 142 バイオシー 1

108薬 膳 梅 1 143 ニトベギク 1

109 保静養剤 1 144 ニガリ 1

110 粉末昆布 1 寸45 ナトリウム 1

111 発芽大麦 1 146 トランスファー ファクター 1

112 八つ目ウナギ 1 147 デ トックス 1

113 豆鼓 1 148 ダッタンソバ茶 1

114 唐辛子 1 149 タウリン 1

115 甜茶 1 150 セレニウム 1

116椎 茸 茶 1 151 セルニチン 1

117酢 大豆 1 152 ステビア 1

118 黒糖 1 153 シー クワー サー で

119 黒五 1 154 サラシア 1

120 紅コウジ 1 155 サージ 1

121 玄米粉末 1 156 コンチ ーム 1

122 菌糸体エキス 1 可57 グルコミ酸 1

123 牛黄 1 158 クマザサ 1

124 漢方 1 159 クコ 1

125 寒天 1 160 キ ュー ピー コウ ワゴー ル ド 1

126 核酸 1 161 キクイモ 1

127 栄養機能食品(名 称不明) 1 162 カリトップ 1

128 ルミン 1 163 カリウム 1

129 ルイボスティー 1 164 カテキン 准

130 ラズベリー 1 165 カシス 1

131 ヨウ素 1 166 オルニチン 1

132 ゆず茶 1 167 オリゴ酸 1

133 プラセンタ 1 168 エネ ビットゼ リー 1

134 フィッシュオイル 1 169エ ゾタマ ネギ 1

135 ヒメタケ 1 170イ ミュ トー ル 1
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憶Ol 健康食品名.. ・回答(件}

171 イペ 1

172 アロェベラ 1

173 アレルギー体 質改善補助剤 1

174 アルファリノレン酸 1

175 アルジー 1

176 アリナミンV 1

177 PSA 1

178 MMB 重

179 LG21 1

180 EM菌 水 1

181 EMX 1

182 AHCC 1

*名 称不明 73
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II「1冒1「

6B.健 康 食品 の服 用数 につ いて

回答(件) 比率(%)

1 1剤 のみ 664 57.4%

2 2剤 併用 280 24.2%

3 3剤 併用 119 10.3%

4 4剤 併用 47 4.1%

5 5剤 併用 29 2.5%

6 6剤 以上併用 18 1.6%

合 計 1157 100.0%

6B健 康 食品の 服用数(1157名)

6剤 以上 併 用

2%「

5剤 併 用

3%『

4剤 併 用1

4%

3剤 併用

10%

2剤 併用

24%

1剤 の み

57%
■1剤 のみ

■2剤 併用
.ロ3剤 併用

1ロ4剤 併用

■5剤 併用

ロ6剤 以上併用
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図表一7健 康食 品服用期 間

健康食品を服用している患者1157名>〉>>〉 〉

塗
一. ∵月 ∴ ..1年'

、備...考}..一....

平均 39.54 3.3

.

■

中央値 24.0 2.0

最長(※1) 600 50

■

アリナミン

最短(※2) 0.25 0.02

霊芝②/青 汁②/酢 ①/プ ロポ リス

②/グ ルコサミン⑦/ウ コン②/ア ガ

リスク①/Fe(鉄 分)①/Ca(カ ルシ

ウム)①/ク ロレラ①/コ ンドロイチン

①/ビ タミン①/ビ タミンc①

※ 健康食品を服用しているが、服用期間及び名称不明のものは上記表に含まず。

最長服用者情報>〉>〉>〉 〉〉>〉>>〉

年齢 81歳 備 考

生年月 日 T14.1.20

性別 男

受診科 肝胆膵科

病名 不明

健康食品服用理由 健康増進のため

健康食品による被害 無

医師処方薬① 降圧剤

医師処方薬② 睡眠薬

服用している健康食品名 アリナミン

服用期間 50年
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図表一8健 康食 品服用 方法 について

健康食品を服用 している患者1157名 〉〉〉>>>

回答者(名) 比率(%)

1 用法どおり 915 79.1%

2 用法より多い量で服用 29 2.5%

3 少ない量で服用 156 13.5%

4 無回答 57 4.9%

合 計 1157 100.0%

健 康食 品の服 用方法(1157名)

1

無回答少な
い量で服5%

用 一_

13%

用法より多い

量で服用1

3%
ト

.1

印

.圏用法どおり 一圏7用 法どおり
79%

1■用法より多い量で服用
ロ少ない量で服用 ヨ

、ロ無回答1
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図表一9健 康 食品服 用回数 について

9A.1日 に何 回服 用します か。

健康食 品を服 用 している患者1157名 〉>〉 〉〉〉

回答者(名) 比率(%)

1 1回 533 46.1%

2 2回 284 24.5%

3 3回 141 12.2%

4 4回 8 0.7%

5 無回答 で91 16.5%

合 計 1157 100.0%

※1日 の 服 用 回 数 は 、平 均1.61回/日 。(無 回 答 の 件 数 を除 く)

9A.1日 の 服 用 回 数(1157名)

無 回答

4回

回

錫

3

1

25%

回

脳

1

4

国1回

■2回

ロ3回

□4回

■無 回答
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一

9B.健 康食 品を一 日のうちでいつ服用 され ましたか 。

健康食 品を服用 している患者1157名 〉>〉>〉>

回答者(名) 比率(%)

1 空腹時 51 4.4%

2 食前 69 6.0%

3 食後すぐ 668 57.7%

4 食間 92 8.0%

5 不定期 167 14.4%

6 就寝前 26 2.2%

7 食事中 17 1.5%

8 無回答 67 5.8%

合 計 1157 100.0%

9B服 用 の 時 期(1157名)

無 回 答

6%一

食 事 中
.1%

就舞前..

騨

騨

食後すぐ

59%

■空腹時!

■食前1

ロ食後すぐI
Iロ食間 I

I■不定期

…=灘!
ロ無回答
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図表一10受 診科 ・疾患別 による健康 食品の服 用実 態について

10A.受 診科 別(複 数 回答可)

用数(服 用者 のみ 対象)…1,81個〔肝胆膵科〕 *平 均併用数(服 用者

比率幌)健康食品の服痢有無 名

あり 20344.5%

なし 253555%

合計 456100.0%

〔消化管科〕*平 均併用数(服用者

健康食品の服用有無b.. 名..比 率(%)1

あり 36444.3%

なし 45855.7%

合計 822100.0%

用 数(服 用者 のみ対象)…1.78個

〔循環器内科〕*平 均併用数(服 用者.
健康食品の服用有無,1 、'名 庇率(%).

あり 342 37.7%

なし 564 623%

合計 906 1000%

〔糖尿病科〕*平 均併用数(服 用者

健康食品の服用有無..
"

.名'. .比率(%)

あり 170 369%

なし 291 631%

合計 461 10α0%

〔内分泌代謝内科〕*平 均併用数(服 用者

㌧ 健康食品の服角有無:三 ..名.晃 「.比率(%}.

あり 101398%

なし 153602%

合計 2541000%

71個

76個

用数(服 用者 のみ対象)…1,66個

〔リウマチ・膠原 病科〕 *平 均併用数(服 用者

比率(%γ健康食品の服用有無.. .名.

あり 51548%

なし 42452%

合計 931000%

*平 均併用数(服 用者 のみ対象)…2 .02個
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図表一10受 診 科 ・疾患 別による健 康食 品の 服用実 態について

10B.疾 患別(複 数 回答 可)

① 健 康食 品の服 用有 無

〔肝 疾患有〕

名 比率(%)

あり 232 450%

なし 283 55ρ%

合計 515 100.0%

〔心疾患 有〕

あり

名 比率(%)

266 35.8%

なし 477 642%

合計 743 100.0%

〔腫瘍性疾患有〕

名 比率(%)

あり 146 44.1%

な し ・ 185 55.9%

合計 331 100.0%

②平均年齢(各 疾患全体)

〔肝疾患有〕 巡 歳

〔心疾患有〕 旦ヱー至ユ歳

〔腫瘍性疾患有〕 蟹 歳

③ 中央値(各 疾患全体)

〔肝疾患有〕 旦生 Ω歳

〔心疾患有〕 盤 一Ω歳

〔腫瘍性疾患有〕 並 Ω歳

④平均年齢(各 疾患服用経験有)

〔肝疾患有〕 雌 歳

〔心疾患有〕 鎚 Ω歳

〔腫瘍性疾患有〕 鎚_旦 旦歳

⑤ 中央値(各 疾患服用経験有)

〔肝疾患有〕 鎖 Ω歳

〔心疾患有〕 遡 歳

〔腫瘍性疾患有〕 鎚 一Ω歳

⑥服用の健康食品名(上 位10項 目)

肝疾患有〕92項目 全426件

ー

2

3

4

5

6

7

8

9

01

健 康 食 品 名 、 ・回答(件)

ウコン 44

ビタミンC 29

プロポ リス 24

青汁 22

アガリスク 19

クロレラ 19

黒酢 19

マルチビタミン 16

ビタミン 15

カルシウム 13

〔心 疾患 有〕91項目 全453件

健康食品名... 向答(件)

クロレラ 28

青汁 28

ビタミンC 26

プロポリス 25

黒酢 23

ウコン 21

ビタミン 19

グルコサミン 13

にんにく卵黄 13

ビタミンE 13

-

2

3

4

5

6

7

8

9

拍

灘

-

2

3

4

5

6

7

8

腫 瘍性 疾患有〕67項目 全256件

9

01

健康食品名.・ .回答く件1

ビタミンC 24

青汁 16

ウコン 15

クロレラ 14

黒酢 12

アガ リスク 10

カルシウム 9

プロポリス 9

ビタミン 8

ビタミンE 8
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図表一11併 用薬について

11A.現 在 医師 から処方されている薬 はなんです か。

健 康食品を服用 している患者1157名>>>〉>>

回答者(名) 比率(%〉

1 あり 981 84.8%

2 なし 138 11.9%

3 無回答 38 3.3%

合 計 1157 100.0%

※ 服 用している薬品名は 、別紙参照。

11A医 師 から処方され ている薬の有 無(1157名)

無 回答
なし3%

り

%

あ

85

1ロあり

1■なし

.ロ無回答

3著



11B.現 在医師 から処 方され ている薬 はなんですか。

解るようでしたら薬 の名前 をお書きください。

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

.医師 処 方 薬 ∫ ・件数

ペンタサ錠 84

ウルソ 71

血圧の薬 66

胃薬 41

プレドニン錠 41

ワー ファリン錠 30

ガスコン錠 30

ラックビー 28

糖尿病の薬 25

エ レンター ル 21

ビオスリー 20

インスリン 20

チラージンS 19

コレステロール値を下 げる薬 17

メバ ロチン錠 16

バファリン 15

バイアスピリン錠 15

アムロジン錠 15

大建中湯 14

アーチスト錠 14

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

2

2

2

2

2

2

2

2

2

3

医師処方薬 ・ 椿 数

酸化マグネシウム 13

タケプロン

リピトール錠

メチコバール錠

セルベックス細 粒

シグマート錠

ムコスタ錠

ミヤBM細 粒

プロプレス錠

ザイロリック錠

13

12

12

12

12

11

11

11

11

※1回 答 が 、10件 以 下 の もの は 、別 紙11Bを 参 照 。

※2上 記 表 は 、371項 目の うち、上位30項 目 につ いて の リス ト。

※3回 答 が あ った 健 康 食 品 は 、旦五 項 且 。回答 数 は.証 ぺ1499性 。
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別紙11B=薬 品 名リスト(少件数のもの)

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

3

3

3

3

3

3

3

3

3

4

4

4

4

4

4

4

4

4

4

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

6

6

6

6

6

6

医師処方薬品名
.「L1̀件 数

降圧剤

ロキソニン錠

メルカゾール錠

ステロイド

心臓の薬

消化剤

血管拡張剤

オメプラール錠

胃腸薬

ヘルベッサー錠

ハルシオン錠

デイオバン錠

ガスモチン錠

便 秘の薬

リポパス錠

ベイスン錠

デ パス錠

カルシウム

アマリール錠

睡眠薬

高 血圧の薬

ベザ トールSR錠

テノーミン

グリコラン

カマグ

ェパデール

痛 風の薬

精 神安定剤

骨の薬

抗 がん剤

ワソラン錠

ロペミンカプセル

リーバクト穎粒

フオイパ ン錠

フェロミア錠

10

10

10

10

9

9

9

9

8

8

8

8

8

7

7

7

7

7

7

6

6

6

6

6

6

6

5

5

5

5

5

5

5

5

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

6

6

6

6

7

7

7

7

7

7

7

7

7

7

8

8

8

8

8

8

8

8

8

8

9

9

9

9

9

9

9

9

9

9

0

,.一

・医師処方薬品各 伜数

ビタミン 5

ニュー ロタン錠 5

ニ トロー ル 錠 5

ゼフィックス錠 5

シナール 5

サンリズムカプセル 5

オイグルコン錠 5

イムラン錠 5

アルダクトンA錠 5

甲状腺の薬 4

レンドルミン錠 4

ラシックス 4

マーズレンS穎 粒 4

ビタミンE 4

ハ ルナールカプセル 4

パナルジン錠 4

ノルバデックス 4

セロケン 4

セルベックスカプセル 4

サラゾピリン錠 4

コロネル細粒 4

コレバ イン錠 4

コニー ル 錠 4

グリチロン錠 4

クラビット錠 4

ウルグートカプセル 4

アリナミン 4

アスピリン 4

疲きり薬 3

脳梗塞の薬 3

胆嚢の薬 3

肝臓の薬 3

ロンゲス錠 3

リマチル錠 3

リバ ロ 3
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101

102

103

104

105

106

107

108

109

110

111

112

113

で14

115

116

117

118

119

120

121

122

123

124

125

126

127

128

129

130

131

132

133

134

135

塵師拠方薬品名.:..一 件数.
136

137

138

139

140

141

142

143

144

145

146

147

148

149

150

151

152

153

154

155

156

157

158

159

160

161

162

163

164

165

166

167

168

169

170

T

1医 師 処 方 薬 品 名'
.丸:

F.

r.・件 数:

リウマ トレックスカプセル 3 鉄分 2

リウマチの薬 3 痛み止めの薬 2

ラニラピッド錠 3 前立腺の薬 2

メドロール 錠 3 十全大補湯エキス穎粒 2

メインテー ト錠 3 高 脂血症の薬1 2

メイラックス錠 3 強 力ネオミノファーゲンシー 2

ミカルディスカプセル 3

1

胃酸抑制剤
1

2

ミオナー ル錠 3 ワンアルファ錠 2

マイスリー錠 3

1

リバビリン 2

ホルモン剤 3 リスミー錠 2

ボルタレン錠 3 ユベラ錠 2
1

プレドニゾロン1
3 メリスロン錠 2

ビオフェルミンR 3 メプチン錠 2

パ リエット錠 3 メキシチールカプセル 2

ノボラニラピッド 3 ムコソルバ ン錠 2

ナトリックス錠 3 ペルジピン錠 2

ドグマチールカプセル 3

1

ペルサンチン錠 2

デパス 3 ベプリコール錠 2

デオドール 錠 3 ビタミンK 2

タフマックE 3 ビタミンD 2

タナトリル 錠 3 ビタミンC
I

2

ソロンカプセル 3 ノイキノン錠 2

ス トガー錠 3 ニバジール錠 2

スターシス錠 3
1

ナウゼリン錠 2

ザンタック 3

1

トリノシン腸 溶錠 2

ケタスカプセル 3

1

タケプロンOD錠 2

グルファスト錠 3

.

ダイアー ト錠 2

カルデナリン錠 3 ダーゼ ン錠 2

ガストローム穎粒 3

■

ソロン 2

オルメテック 3 セファドール錠 2

アレジオン錠 3 シベノール錠 2

アルファロールカプセル 3

■

ジゴシン錠 2

アモパン錠 3 サンドノーム錠 2

アダラート 3

1

サァミオン錠1 2

膠原病の薬 2 コンスタン錠 2
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1

2

3

4

5

、6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

7

7

7

7

7

7

7

7

7

8

8

8

8

8

8

8

8

8

8

9

9

9

9

9

9

9

9

9

9

0

0

0

0

0

0

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

2

2

2

2

2

医師処方薬品名 件数.

グルコンサンK細 粒 2

グリミクロン錠 2

グラケーカプセル 2

カルスロット錠 2

エストリール錠 2

ウラリット錠 2

インヒベース錠 2

アローゼン 2

アレグラ錠 2

アル ロイドG 2

アデラート 2

アゼプチン錠 2

アザルフイジンEN錠 2

アクトネル錠

アクトス錠

2

2

PL穎 粒

B型 肝炎の薬

喘息の薬

月眩の薬

免疫抑制剤

貧血の薬

泌尿器の薬

白内障の薬

尿促進剤

潰瘍の薬

腸薬

造血剤の薬

総合ビタミン

整腸剤

腎臓の薬

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

神経痛の薬

神経の薬

小児用バファリン

女性ホルモン剤

自律神経の薬

1

1

.1

1

1

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

0

0

0

0

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

4

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

医師処方薬品名' 件数

痔の薬

歯薬

紫苓湯エキス細粒

止血剤

硬化剤

五苓散エキス穎粒

肩こりの薬

桂枝湯

胸や けの薬

狭心症の薬

牛車 ジンキガン

眼の薬

乾燥酵母エビオス

咳止め

咳の薬

花粉症の薬

胃癌 の薬

ロレルコ

ロプレソー ル

ロカルトロールカプセル

レリフエン錠

レベトール

レニベース錠

レスリン錠

レスミット錠

レキソタン錠

リンデロン坐剤

リタリン錠

リーゼ錠

ランデル

ラシックス錠

ラキソベロン錠

ライアート

ユベロン

ユベラニコチネー トカプセル

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1
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1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

寸

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

4

4

4

4

4

4

4

4

4

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

7

7

7

7

7

7

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

屠肺処方薬品名... 件数.
ユベラニコチネー ト

メル ビン

メプチンエアー

メトレート錠

メジコン散

ムコダイン

ムコサール

マグミット

マグネシウム

マイテラーゼ

ホンバン錠

ボル トラック

ホリゾン錠

ポララミン錠

ペンレス

ペリシット錠

ベネシッド錠

ペスダー

フロモックス

プロバイオティクス

プログラフ

プレタール錠

フルナーゼ 点鼻薬

フルイトラン錠

プリンペラン錠

フランドル

フラジール

フダンドルテープS

ブスコパン錠

フォサマック錠

ファスティック

ピポカカプセル

ビタメジンカプセル

ビタミンB12

パンビタン

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

7

7

7

7

8

8

8

8

8

8

8

8

8

8

9

9

9

9

9

9

9

9

9

9

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

.、.医 師処方薬品名.∴. 件数

パントシン錠 1

パロチン錠 1

バナン錠 1

ハイボン錠 1

バイナス錠 1

ノイロビタン錠 1

ノイロトロピン錠 1

ノイチーム錠 1

ネオーラル 1

ニトロペン錠 1

ニトロダームTTS 1

ニ トロールRカ プセル 1

ナトリウム 1

ナイキサン錠 1

トレドミン錠 1

ドルナー錠 1

トリプタール錠 1

トランサ ミンカプセル 1

テルネリン錠 1

デプロメール錠 1

チウラジール錠 1

タリオン錠 1

タケプロンカプセル 1

タウリン散 1

ダイオウ末 1

ソロマック 1

セロクラール錠 1

セレキノン錠 1

セルベール 1

セルセプトカプセル 1

セアミオン錠 1

スプレンジール錠 1

スピリバー 1

シンレスタール細粒 1

ジルテック錠 1
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1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

4

4

4

4

4

4

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

..医師処方薬品名 件数

ジメリン錠 1

ジフルカンカプセル 1

シナロング 1

コン トー ル 1

コレキサミン錠 1

コメリアン錠 1

コバシル 1

コー トリル 錠 1

ケルナックカプセル 1

グルコラン 1

グルコバ イ錠 1

クラリチン錠 1

グットミン 1

グチルリチン 1

キャベジン2 1

キネダック錠 1

カルバン錠 1

カルナクリン錠

カルタン錠

カッブロック錠

オパルモン錠

オノン

エポザックカプセル

エボザック

エピプロスタット

エビスタ

エバスチン
"

エスハノン

エストラダームM

エクセラーゼカプセル

エースコール錠

ウルソサン錠

ウブレチド錠

うがい薬

イントロンA注 射用600

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

4

4

4

4

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

7

7

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

医師処方薬品名. 件数

インデラル錠 で

イソパイド 1

アンカロン錠 1

アレロック錠 1

アルダクトンA細 粒 1

アルサルミン細粒 1

アリセプロ錠 1

アミノンカプセル 1

アミノレバン 1

アプレース錠 1

アビショット錠 1

アドナ錠 1

アテレック錠 1

アデポビル 1

アデカツト錠 1

アタラックス ーP 1

アスパラーCA錠 1

アスパラK錠 1

アズノールガーグル 1

アシノンカプセル 1

SNMC 1

SM散 1

L一 アスパラギン酸力ル シウム 1

IFN 1

GSプ ラスター 1

EPL 1
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図表一12健 康食品服用後の体調変化の出現率について

健康食品を服用している患者1157名 〉>>>>〉

回答者(名) 比率(%)

1 あり 48 4.1%

2 なし 1109 959%

合 計 1157 100.0%

健康食品服用後の体調変化について(1157名)

り

%

あ

4

し

%

な

96

ロあり
i

■なし1
」
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H,健 康食 品等 によ る健康被害が疑 われ た症例 の解 析

健康食品 を服用 して何 らかの身体の変調(健 康 被害)を 来た した症例 につ いて解析 し

た。

何 らかの健康被 害 と思われ る症状 を示 した症例 の年齢 を図表13、 性別 を図表14に 示

す。 男性17名 、女性31名 であ り、健康食 品服 用経験者 中では男性3.4%、 女性4.8%

の出現率で あ り、女性で の比率は高か ったが有意差 はな く、性別 によ る健康被 害出現 の

差 はな いもの と思われ た。年 齢では、最年 少で18歳 、最 年長で90歳 で、平均56.1歳 、

中央 値で57.0歳 で あった。年齢分 布では、男女間 には有意 な差 は認め られ なか った。

外 来通院 中の診療科 と疾患 名 を図表15に 示す。複 数科 受診の例 が存 在す るため に延

べ 人数は53例 にな ってい るが、今回調査 した各内科 にお ける健康被 害が疑われ た例 は

消化管科 が28.3%と 一番多 かった 。各科 別 の健康 被害出現 率では内分泌代謝 内科 、リウ

マチ ・膠 原病科 で高 い傾向が あったが 、有意差 は認め られなか った。通 院疾患別 で は、

健康 被害が出現す る頻 度は肝 疾患 を有 す る例 にお いて 一番高か った が、有意 差 はな く,

通院 疾患に よる健康被 害の出現頻 度には差 は認め られなか った(図 表16)。

健康被 害が疑 われた 例の健康 食品の服用状況 で は、83.3%の 例で 用法 どお り服用 されて

いた(図 表17)。 用 法よ り多 い量を服用 して いた 例 は4.2%で あ り、 この比 率 は、健康

食品 を服用 して いるが健康被 害が生 じて いない患 者(用 法よ り多 い量 を服用 して いた比

率は2.4%)よ り高 い傾向が認め られ た。 また、健康 食品 を用法 どお り服用 して いた例

では 健康被 害 は4.4%の 出現 率で あったが、用法よ り多い量 を服用 していた例 での 出現

率は6,9%と 高い傾向で あった(有 意差 はな し)。一 方、用法よ り少 な い量 を服 用 して い

た例 では出現 率3.2%と やや低 い傾 向であった。 健康被害が疑わ れた例で は1日 の服 用

回数 は平均2,0回 で、4.2%の 例で は1日4回 服用 していた(図 表18)。 健康被 害が生

じて いな い例 との相違 は認め られなか った。 しか し、健康食 品の服用 数に関 して は、

3剤 以下 の服 用では健康被害の出現 率は3.6%で あ ったが 、4剤 以 上の服 用者で は
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11.7%に 認 め られ 、4剤 以 上の服用者 では有意 に出現率 は高か った(pく0 .001)(図 表

19)。 他 の薬剤 を併用 してい た割 合 は813%で あった。併 用薬剤 の有無 による健康 被害

の出現 率に は差 は認 め られな かった(図 表20)。 他の併 用薬品名 に特 に特殊性は認め ら

れな かった(図 表20B)。

出現 した症 状 を図表21に 示 す.皮 膚 の発疹7例(14.6%)、 全 身倦 怠感、悪 心、お

腹 の張 った感 じ、各5例(10.4%)、 腹痛`例(8.3%)、 下痢3例(6.3%)で あ った。

健康 食品服用 経験者 の 中で、健康被 害が疑 われた例 と被害の生 じなか った例の健康食

品服 用実態(服 用方 法、服 用数等)の まとめを図表22に 示す。

何 らかの症状 をきた した患者の中で、更に詳 しい聞き取 り調査 に同意された方は9

名で、うち4名 は聞き取 り調査の結果健康食品との因果関係は認め られなかった。残り

の5名 は聞き取 り調査によるより詳 しい問診の結果、健康食品による健康障害である可

能性が高いと判断され、更に血液検査まで同意された。

こめアンケー ト調査より得 られた血液検査まで同意された患者5名 に関 しては、医師

よりのアンケー ト調査によ り得た症例 と合わせて解析す ることとした。
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図表一13健 康被害が疑われた症例の年齢分布

健康食品を服用して被害が疑われる患者48名 〉>〉>〉 〉

13A.年 齢 分 布

男性(名) 女性(名) 性別不明(名) 合計(名) 比率(%)

0歳 代(0-9) 0 0 0 0 0.0%

10歳 代(10-19) 0 1 0 1 2.1%

20歳 代(20-29) 1 2 0 3 6.3%

30歳 代(30-39) 2 2 0 4 8.3%

40歳 代(40-49) 3 2 0 5 10.4%

50歳 代(50-59) 2 12 0 14 29.2%

60歳 代(60-69) 3 1 0 4
.

8.3%

70歳 代(70-79) 4 5 0 9 18.8%

80歳 代(80-89) 0 2 0 2 4.2%

90歳 代(90-99) 0 1 0 11 2」%

無回答 2 3 0 5
1

10.4%

合計 17 31 0 48 100.0%

※1最 年少⇒18歳(女 性)・消化器科 。

※2最 年長⇒90歳(男 性)・内分 泌代謝 受診 。

※3平 均年齢⇒56.05歳

※4中 央値⇒57.0歳
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一
13B年 齢(48名)

無 回答 蕊 票

ト

9・歳 代(9・ 一99)■

L

80歳 代(80-89)

…

70歳 代(70-79) ..、、

6・歳代(6・一69)塵 魍 ■ 　

・・歳代…一59・睡 ■ ■ ■ ■L■

け

40歳 代(40-49),璽 ・・,。奮

30歳 代(30-39)蕊 壽 　

、。歳代,、。.29,圏 ■ 。男性、名1一

.■女性(名)

10歳代qO-19)旦 遡 鍵 一.

i

O歳 代(0-9)旨

0510 5
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図表一14健 康被害が疑われた症例の性別について

健康食品を服用して被害が疑われる患者48名>>>〉 〉〉

人数 ①比率(%) ②比率(%)

男性(名) 17 35% 3.4%

女性(名) 31 65% 4B%

無回答(名) 0 0% 0.0%

合計 48 100% 4.1%

※1比 率 ① は、健康 食品による被害 が疑 われ る48名 に対する割合 。

※2比 率 ② は、健康 食品服 用者における各性別での割 合。

性別(48名)

無 回 答(名)

0%

女 性(名

65%

男 性(名)

35%

.口男性(名)

■女性(名 〉

.ロ無 回答(名)
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図表一15健 康被害が疑われた症例の診療科について

健康食品を服用して被害が疑われる患者48名>>>〉>〉

男性(名) 女性(名) 全体(名) ①比率(%) ②比率(%)

肝胆膵科 2 6 8 15.1% 3.94%

消化管科 6 9 15 28.3% 4.12%

循環器内科 7 5 12 22.6% 3.51%

糖尿病科 3 3 6 11.3% 3.53%

内分泌代謝内科 1 5 6 11.3% 7.59%

リウマチ・膠原病科 0 3 3 5.7%

.

5.88%

無回答 0 3 3 57%

1

25.00%

合計 19 34 53 100.0%

■

4.26%

ヨ

※1① 比率 は、延 人数53名 を用 いて算出 。

※2② 比率 は、各診療 科通院中の服 用者 延人数名を用いて算出 。一
現在 通院 中の診 療科(53名)

無回答

6%一

リウマチ・膠原

病科

6%

内分泌代謝 内

科
11%

循 環器科

23%

消化管科1圏 肝胆膵科
28%1■ 消化管科

旧 循環器科

1ロ糖尿病科
1
■内分 泌代謝 内科

ロリウマチ ・膠原病科.

■無回答
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図表一16健 康被害が疑われた症例の通院疾患について

健療食品を服用して被害が疑われる患者48名 〉〉〉〉〉>

肝疾患 心疾患 腫瘍性疾患 消化管疾患

有(名) 10 9 7 9

無及び無回答(名) 38 39 41 39

合計 48 48 48 48

各種疾患の有無(48名)

消化管疾患巨-■ ■ ■ ■ ■ ■1
ト

腫瘍性疾患 ,.F塗



図表一17健 康被害が疑われた症例の服用方法について

健康食品を服用して被害が疑われる患者48名>>>>〉 〉

回答者(名) ①比率(%) ②比率(%〉

1 用法どおり 40 83.3% 4.4%

2 用法より多い量で服用 2 4.2% 6.9%

3 少ない量で服用 5 10.4% 3.2%

4 無回答 1 2」% 1.8%

合 計 48 100.0% 4.1%

※1① 比率 は、延人数53名 を用いて算出 。

※2② 比率 は、各項 目に該 当する服 用者延人数名を用いて算出 。

健康食品の服用方法(48名)

少ない量で服 無回答
用2%

用法より多し

量で服用

4%

iロ用法どおり

1■用法より多い量で服用
1ロ少ない量で服用

ロ無回答

84%
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図表 一18健 康被 害が疑 われた症例 の服 用回 数について

18A.1日 に何 回服用 しますか。

健 康食品を服用 して被害が疑われる患者48名 〉〉 〉>>〉

回答者(名) ①比率(%) ②比率(%)

1 1回 15 31.3% 28%

2 2回 11 229% 3.9%

3 3回 10 20.8% 7.1%

4 4回 2 4.2% 25.0%

5 無回答 10 20.8% 5.2%

合 計 48 100.0% 4.1%

※1服 用回数は 、平 均1.97回/日 。(無回答の件数を除く)

※2① 比率 は、延人数48名 を用いて算出 。

※3② 比率 は、各項 目に該 当する服用者 延人数名を用いて算 出。

18A1日 の服用 回数(48名)

徊
砺

無回答

2回

23%

町
■2回

□3回

□4回

1■無回答
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18B.健 康食 品を1日 のうちでいつ服用 され ましたか。

健康食品を服用 して被害 が疑 われる患者48名 〉>>>〉 〉

回答者(名) 比率(%)

1 空腹時 4 83%

2 食前 6 12.5%

3 食後すぐ 20 41.7%

4 食間 5 10.4%

5 不定期 8 167%

6 就寝前 2 4.2%

7 食事中 0 0.0%

8 無回答 3 6.3%

合 計 48 100.0%

18B服 用の 時期(48名)

無回答

6%

食事 中
0%「

就寝 前

不定期
17%

食 間

10%

空 腹時

8%

42%

前

ロ空腹時

□食前
1ロ食後すぐ

ロ食間
.■不定期

:□就寝前
■食事中

ロ無回答

」
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図表一19健 康被害が疑われた症例の健康食品服用数について

健康食品を服用して被害が疑われる患者48名>〉 〉〉〉〉

回答(件) ①比率(%)② 比率(%)

1 1剤 服用 25

.

52.1%3.8%

2 2剤 服用 9

1

188%3.2%

3 3剤 服用 3 6.3%2.5%

4 4剤 服用 5 10.4%10.6%

5 5剤 服用 2 4.2%6.9%

6 6剤 以上服用 4 8.3%22.2%

合計 48 100ρ%4.1%

※比率① は、健康食 品による疑 われる48名 に対する割合。

※比率② は、健康食品服用者における各項 目での割合。

一
膨

■

,

,

被害が疑われた症例の健康食品服用数について(48名)

二
P

◎

.≡

=

■

,

,

置

勝

團
巳
醒
6
5

匿

国
「
團
匿

6剤 以上服用

8%

1剤 服用

53%

…口1剤 服 用

■2剤 服 用

iロ3剤 服 用
ロ4剤 服用

厘5剤 服用
.日6剤 以上 服用

i
「

.,
=
・
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1田II■■.1-III一

図表一20健 康被害が疑われた症例の併用薬剤について

20A.現 在医師から処方されている薬はなんですか。

健康食品を服用して被害が疑われる患者48名 〉〉>〉>〉

回答者(名) ①比率(%) ②比率(%)

1 あり 39 81.3% 4.0%

2 なし 8 16.7% 5.8%

3 無回答 1 2.1% 2.6%

合 計 48 100.0% 4.1%

」

※1併 用薬 品名は、別紙19B参 照。

※2① 比率 は、健康 食品による健康被害 が疑われ る48名 に対する割 合。

※3② 比率 は、健 康食品服用者 における各項 目該 当者数を用いて算出 。

20A医 師 か ら処 方され ている薬の 有無(48名)

無回答

なし2%

日あり

1■ なし

ロ無回答

81%

50

　



20B.現 在 医師か ら処 方されている薬はなんです か。

解 るようでしたら薬 の名前をお書きください。

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3
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※回答があった健康 食品は、69項 目。司答 数 は 、延 べ92件 。
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リポバス錠 1

リマチ ル 錠1 1
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図表一21健 康被害が疑われた症例の出現した症状について

どのような症状でしたか。

(複数回答可)

健康食品を服用して被害が疑われる患者48名 〉〉〉>>>

服用後出現した症状 回答(件) 比率(%)

1 皮膚の発疹 7 14.6%

2 お腹の張った感じ 5 10.4%

3 全身倦怠感 5 10.4%

4 悪心(吐 き気) 5 10.4%
【

◎

ハ
0

腹痛 4 8.3%

下痢 3 6.3%

7 食欲不振 2 4.2%

8 頭痛 2 4.2%

9 息苦しさ 1 2.1%

10 嘔吐 0 0.0%

11 その他 24 50.0%

合 計 58 120.8%

※ 比率は、健康食品服用を服用して被害が疑われる患者48名 を用いて算出。
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図表一22健 康被害が疑われた例と、被害なしの例における健康食品服用実態のまとめ

A
前

「
C

健康食品服用経験者

Aの うち、被害の可能性あリ

Aの うち、被害なし

①健康食品の服用方法

1157名

48名

1109名

疑あり 比率(%) 被害なし 比率(%)

用法どおり 40 3.5% 875 75.6%

用法より多い量 2 0.2% 27 2.3%

用法より少ない量 5 0.4% 151 13.1%

無回答 1 0.1% 56 4B%

合計 48 4.1% 1109 959%

②健康食品の服用回数

疑あり 比率(%) 被害なし 比率(%〉

1回 15 1.3% 518 44B%

2回 11 1.0% 273 23.6%

3回 10 0.9% 131 1t3%

4回 2 0.2% 6 0.5%

無回答 10 0.9% 181 15.6%

合計 48 4.寸%

■

1109 95.9%

③健康食品の服用数

疑あり 比率(%) 被害なし 比率(%)

1剤 服用 25 2.2% 639 55.2%

2剤 服用 9 OB% 271 23.4%

3剤 服用 3 0.3% 116 10.0%

4剤 服用 5 0.4% 42 3.6%

5剤 服用 2 0.2% 27 2.3%

6剤 以上服用 4 0.3% 14 1.2%

合計 48 4.1% 1109 95.9%

④併用薬剤の有無

疑あり 比率(%) 被害なし 比率(%)

併用薬剤あり 39 3.4% 942 81.4%

併用薬剤なし 8 0.7% 130 11.2%

無回答 1 0.1% 37 3.2%

合計 48 4.1% 1109 95.9%

※ 上記比 率は、健康 食品服用経験者数1157名 を用いて算 出。
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(2)医 師 に対するア ンケー ト調査結果

ア ンケー ト調査用紙276部 配布 し、返 答数172名 で、回収率623%で あった。この

うち健康 食品 による と思われ る被 害患者 は2名(1.3%)で あ った。
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(3)聞 き取 り調査 および血液検査 を施行 しえた症例の解析

患者 に対す るア ンケー ト調査か ら聞き取 り調査の同意 を得て 、更 に血液検 査 まで同意

された患者5名 、医師よ りの アンケー ト調査 によ り得 られた 症例2名 、 計7名 につい

て解析 した 。

男性3名 、女性3名 、不明1名 。年齢30～66歳 、平 均年齢45.7歳 、 中央値42.0歳

で あった。 入院治療 を要 したのは1例 のみで あった。 この7例 について まとめ た表 を

図表23に 示す。

出現 した健康被害 は肝障害5例(男 性2例 、女性2例 、不明1例)、 皮膚 の発疹が2

例(男 性2例)で あった。肝 障害のタイプ別で はでは肝細 胞性障害型 が3例 、混 合型

が1例 、胆汁 うっ滞型が!例 であ った。 このうち混合型1例 が急 性肝 炎 重症型 であ り

入院治療 を要 した。

原因 にな った と推定 され る健康 食品は霊芝、ウコン(秋)、 ウコン(紫)、 片仔 黄、中

国産の健康食 品、カル シウムであった 。

被害発 現 まで の期間 は10日 か ら2～3年 、平均7.8ヶ 月、 『.1央値2.6ヶ 月で あ った。

中止 して か ら改善す るまでの期間は1～3.5ヶ 月であった。

肝障害 をきた した患者 では、DLST検 査 を施行 しえた4症 例 は今 回すべ て陰性であ っ

たが、他 のウイルス検 査はす べて陰性 であ り、他の服用薬剤 に関 して も変更 ・追加はな

く健康食品 による肝障 害が疑 われ た。

継続服用 中の症例4に 関 して は、健康食 品が 「カル シウム」であ る こと.服 用 開始 し

てか ら2～3年 後 よ り出現 して いる こと、γGTPの 軽 度上昇 であ ること、現在 も服用継

続 してい る ことよ り因果関 係は不明であ るが、アンケー ト上可能 性は全 く否 定で きな い

ため、健康食 品による健康被害 が疑われ る事例 とした。症例5に 関 して は、3種 類の健

康 食品 を服用 して いる こと、現在 も継続 服用 中である こと、更 に他の併 用薬剤 による発

疹の可能 性 も考 え られ 、因果関係 は不明 であ るが、健康食品開始後3ヶ 月後 の発症で あ
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り、可能性は否定できないため、健康食品による健康被害が疑われ.る事例とした。

皮膚炎をきた した2例 中、DLST検 査を施行しえた1例 は陰性であった。

治療に関 しては、入院を要 した1例 、および疑われる健康食品の中止後 も改善が認めら

れていない2例 を除いて、4例 とも原因と思われる健康食品を中止する事により3ヵ 月半

以内に改善 している。入院を要 した1例 においても、原因と思われる健康食品の中止 と内

科的治療によ り改善 した。

尚、医師へのアンケー トより得 られた症例のなかで、入院症例を含めて詳細に経過を追

えた2症 例(症 例1,6)に ついて,症 例内容を症例報告 として添付 した。
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図表一23健 康被害が疑われた症例の採血検査について

健康食品を服用して被害が疑われ調査を行ったもの7名>>〉 〉〉〉

症例 年齢 性別 期間① 期間② 健康食品名 DLST 症状

1 女 57 2ケ月後 不明 ウコン (一)

〈薬物性肝障害〉

自覚症状無/検 査に

より肝臓数値が高い
ことが判明。

2 男 30 10日 後 1ケ 月後 玄米酵素 検査無 皮膚の発疹

3 男 37 不明 不明 ウコン(秋) (一)

自覚 症状無/検 査 に

よりGOP・GOT数 値

が高 いことが判明 。

4 男 40 2～3年 後 (服用継続中) カルシウム (一)
自覚 症状無/

γGTP高 値。

5 男 66 2～3ケ 月後 (服用継続中}

ロイヤルゼリー

(一) 皮膚の発疹プロポ リス

にんにく卵黄

6 女 44 約9週間後 約3ヶ 月半

霊芝

(一)

〈薬物性肝障害〉

全身倦怠感/悪 心/

皮膚の発疹/お 腹の

張った感じ/発熱/黄
疸/

中国よりの

健康食品

7 不明 不明 2～3ケ 月後 約3ケ 月
片仔黄
(中国製) 検査無

〈薬物性肝障害〉

自覚症状無/肝 トラン
スアミナーゼ上昇

※1期 間① … ・健康食 品服 用後 より、症状が現れるまでの期 間 。

※2期 間② … ・健康食 品服 用中止後より、症状が消失または改 善され たまでの期間 。

※3「 症例1～5」 は、外来患者対象のアンケートによる症例 。

※4「 症例6～7」 は 、医師対象アンケートによる症例。

※5平 均年齢⇒45,67歳 。中央値⇒42,0歳 。

※6服 用開始から発症までの平 均期 間⇒7.フ8ヶ月。中央値⇒2.625ケ 月。
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症例 報告一1

症 例1:57歳 の 女 性 。

【主 訴 】肝 機 能 障 害

【現 病 歴 】:平 成13年 よ り慢 性 腎 炎 、高 血 圧 、高 脂 血 症 に て 当 院 腎 臓 内 科 に 通 院 加

療 中 で 、コ メ リア ン(50mg)3T,リ ポ バ ス(5mg)1T,プ ロ プ レ ス(2mg)1Tの 投 薬 で 経 過 観 察 さ

れ て い た 。平 成17年9月12日 血 液 検 査 に て 肝 機 能 異 常(AST133,ALT182)を 指 摘 さ れ 、

当 科 を 紹 介 され 受 診 と な っ た 。

【既 往 歴 】=慢 性 腎 炎

【家 族 歴 】:特 記 す べ き 事 な し。

【喫 煙 歴 、輸 血 歴 、ア ル コ ー ル 歴 】な し。

【現 症 】;身 長155.1cm,休 重58kg.体 温36.20C,血 圧130/70mmHg.脈 拍80/分 で 整

意 識 状 態 は 清 明.体 格 は 中 等 度,栄 養 状 態 も 良 好.眼 結 膜 黄 疸 、貧 血 な し.頚 部 リ

ン パ 節:触 知 せ ず.呼 吸 音 、心 音 は 正 常 で あ っ た,腹 部 は 平 坦 か つ 軟 で 、肝 お よ び 脾

は 触 知 せ ず.腸 蠕 動 音 は 正 常.脛 骨 前 ・足 背 に 浮 腫 を 認 め な か っ た,

検 査 所 見:WBC6500/μ1(Seg-50.2%,lym-40,4%,Mon。 一4.9%,E。s-3.4%,Bas-1.1%),

(初 診 時)RBC411x104/μ1,Hb12.1g/dl,Ht38.2%,Plt23.4x104/μ1,

TP7.2g/dl,Alb4.2g/dl,AST133U/},AL'「182U/i,γ 一GTP72U/1 ,

BUN16mg/dl,UA5.5mg/dl,CreO.62mg/dl,Na135mmol/1 ,K4.1mmol/1,

C目01mmol/1,T-Chol213mg/di,TG100mg/dl,αu100mg/dl,

尿 検 査:比 重1.019,pH6.0,糖(一),蛋 白(±)お よ び 潜 血 反 応(3+)。

ケ トン 体 陰 性,ピ リルビン(一)。

感 染 症;HBs-Ag(一),HCV-Ab(一).

リン パ 球 幼 若 化 試 験LST(紫 ウ コ ン):陽 性 率117%(基 準 値1フ9%以 下)

腹 部 超 音 波 検 査(US):胆 石(一)、 肝 腎 コ ン トラ ス ト(+)1そ の 他 明 らか な 異 常 な し。

経過(検 査 値)H17

2/7 5/30. 9/12 9/15 9/22 10/6 10/20 11/17 12/26

TP(9/dl) 7.5 7.3 7.2 7.2 6.9 7.2

Alb(9/dl) 4.5 4.2 4.3

T-Bil(mg/dD 0.4 0.6 0.6 0.7 0.6 0.8

AST(U/D 21 17 133 124 87 59 50 27 24

ALT(U/1) 15 12 182 164 124 73 60 29 19

ALP(U/D 319 290 286 294 294 272

γ 一GTP(U/1) 5 13 72 73 74 68 33 25

BUN(mg/dl) 16 14 14

CRE(m段/dl) 0.62 0.6 0.63

RBC(/μ1) 4411x10

WBC(/μ1) 7200 6500 6800 6600

Seg(%) 54.6 50.2 51.2

Lym(%) 38.4 404 39.8

Eos(%) 2.6 3.4 2.8 3.5
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【経過】

患者は平成13年 より主に慢性 腎炎にて腎臓内科に通 院していた。当科受診時 は慢

性 腎炎、高脂 血症、高血 犀症 の診断にてコメリアン(50mg)3T,リ ポバス(5mg)1T,プ ロ

プレス(2mg)1Tの 服 用を行っていた。腎臓 内科通 院中 は定期 的に血液検査を行って

いたが、肝機能の悪化 した既往はない。

平成17年6月 頃より健康 によいとのことで、紫ウコンの粉末製剤 の服用を行 った。

平成17年9月12日 定期受診時の血液検査で肝機 能の悪化(AST133,ALT182)を 指

摘 、症 状は全くないが 、精 査のため 当科を受診した。画像診断 上胆道疾患さらにB

型 、C型 肝炎、アルコール性肝障害の可能性 は無く、6月以降 、腎臓 内科での投薬 以

外 に歯科での治療で抗生剤、消炎剤を一時服用 しているがごく短期 の服用とのこと

であった。直ちにコメリアン(50mg)3T,リ ポバス(5mg)1T,プ ロプレス(2mg)1Tと ともに紫

ウコンの服用も中止 したところ、肝機能 は改善 し、約2ヶ 月後 には肝機能 は正常化 し

た。

当初 、服 用していたコメリアン(50mg),リ ポバス(5mg)1プ ロプレス(2mg)の 服 用を再 開

したが肝機能の悪化 は認めていない。DDW-J2004薬 物肝 障害 ワークショップのスコ

アリングでは+4で あり、可能性ありとの結 果であった。歯科での抗生剤等 の特定が出

来ていないため、断定は出来ないが、過去に抗 生剤 等でのアレルギーの既 往も無い

ようであり、紫ウコンが原因として疑わ しいものと考えられ た。
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症 例報告一2

症例6144歳 女性

【主訴 】黄疸 、発熱、皮 疹

【現病 歴】当院 への入院の約3か ら1,5ヶ 月前 に霊芝(2回 服用/週 程度),中 国より

のお土産 としてもらった健康食 品(成 分不 明,入 院の約1.5ヶ月前に一 回服用 した

のみ)を 知 人よりもらい服 用した.そ の 後,入 院の約3週 間前より,心 窩部痛,悪 心

などの症状 があり近医を受診したところ肝機能障害(AST947U/」ALT938U/L)

を指摘 された.こ の頃から皮疹,発 熱,黄 疸が出現 していた.入 院の1週 間前より皮

疹,発 熱,黄 疸 の増 悪がみ られたため精 査治療の 目的で当院 へ紹 介となった.
アレルギー疾患 の既往歴なし,飲 酒歴なし,輸 血歴なし.海 外渡航歴なし.

【現症 】身長160cm,体 重55kg,体 温37、4。C(入院第7病 日には39.0。C),血 圧

120/80mmHg,脈 拍80/min整,意 識 は清明,皮 膚と眼結膜 は黄 染,全 身とくに四肢

に皮 疹が見 られた.手 掌紅斑(一),腹水(+),下 腿浮腫(+)

入院時検査所見

Hemdology

RBC

Hb

H看

PIf

WBC

S1.

Seg.

Eo、

巳o、

Ly.

PT

CRP

ESR

406x104/μ1

11.7g/dl

34.2%

27.8x104/μ1

5.4⊂ ゆ 〆μ1

5%

78%

3%1そ の 後m累 へ 堀 加

1%

脇

Bloodchemlslry

丁P

AIb

τ.BiI

D,Bil

AST

ALT

ALP

γ 一GTP

ChE

T.ChoI

TG

NH3

50.9%

〔一)

6mm〆h

>irusmorkers

lgM-HAAb

5.1

2.7

20.4

14.1

296

299

ア06

191

70

169

156

31

9/dl

9〆dl

mg/dl

mg/dI

u〆I
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入院後経過

画像検査 から胆道疾患 は否 定され た。

発熱,皮 疹 は入院後も約2週 間軽快 しなかったが,そ の後はしだいに軽快 した。ま

た入院時に腹 水,黄 疸,肝 予備能の低下がみ られ劇症肝炎への移行に注意 した

が,これ らは入院 時をピークにして軽快傾向を示 し,意識障害もみられなかったた

め血漿交換などは行わず,経 過をみた.

薬物服用歴(リ ンパ球 刺激試験 は陰性)、好酸球増 多,発 熱,皮 疹.肝機 能障害な

どから急性肝 炎として発症 した薬物性肝 障害 と考 えた(肝 障害のタイプは混合 型

でありDDW-J2004ワ ークショップのスコアリングでは総スコア6点).

入院前より強力ネオミノファーゲンCが 投与 されており入院 当初 は継続 して投与

した.入 院 中にプレドニゾロンの投与を30mg/日 より開始し漸減 して中止 した、

以下の臨床経過 の図に示 したように経過 は順調 でプレドニゾロンの投与 中止 後も

再燃 は認めず後遺症もなく、発症前と同様 に職場で働いておられ る.
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ALTの ピークは958U〆K3月19日)で あり50%以 上 の減少はピークの11日 後 にみられ

た

ALPの ピークは1013U/1(4月24日)で あ り50%以 上の減少はピークの44日 後にみら

れ た

(基 準値 はALT:10-35U/1,ALp:100-340U/D

考 案

薬物服 用歴であったが臨 床経 過より薬物性肝障害と考えられた.そ の起因薬 とし
ては霊 芝または中国よりのお土産としてもらった健 康食 品が推 定された,
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5.考 察

単一施設 に通院 中の患者 および単一施設 に勤務 して いる医師 を対象 に して、 「いわゆ

る健康食品」の利 用状況 と健康被害 にっ いて のアンケー ト調査 を行 い、更 にそれ に基づ

く聞 き取 り調査、本 人の 同意 の下DLST検 査 を含 めた 血液検査 を行 い、原因食 品の検

索 を行 った。

単一施設での調査結果で あ り、病院 に通院 中の患者 を対 象 としている点、地域性 、通

院患者 とい うバイア スが存在す る事 を考 慮す る必 要はあるが 、健康 食品 に対す る住 民の

意識、お よび現況 を十 分に反 映 してい るもの と考 え られ る。特 に、健康 食品 を開始 した

動機 ・目的で も、現 在通院 中の病気 に対 して利 用 してい る割 合は約10%で しか ない こ

とよ り、国民の一般 傾向 を反映 して いるもの と解釈 できる と思われ る。この観点 か らす

ると、約2800名 の通院患者 中健康食品服用経験 者は約40%存 在 した事か ら、以上の

バイ アスが存在 す る として も国民 に健康 食品が かな りの割 合で浸 透 して いる事 が想像

され る。健康 食品 服用経験 者1157名 において、何 らか の身体的変調 をきた した患者が

約4%存 在 した事 よ り(完 全 に因果関係 は証 明 されたわ けではな いが)、 重篤 でな いに

して も何 らかの 身体 的異常 をきたす 可能 性のあ ることを十分 に国民に情報 提供 し、注 意

喚起す る必要が ある と思われ る。明 らかに皮膚の発疹 や肝 機能障害が 出現 した人数は7

名(医 師ア ンケー トの2名 を含 む)で あ り、健康 食品服用経験者 中では0.6%(ア ンケ

ー ト協 力患者 中では0 .25%)の 割 合で 明 らかな健康 被害が発現す る事 が明 らか にな っ

た。入院が必 要になった症例は1例 である ことよ り、入院 まで必要 にな る重篤な症例 は

頻度的 にはそれ程多 くな い もの と思われた。

今 回の調査で は、女性 の方 が男性 よ り健康食品 を多 く利 用す る傾向があ った。年齢 の

ピークは60歳 代で あ り、中年以降 が大部分 を占めた。年齢分布 に関 しては、病院通院

者である ことよ り、高齢者 の割 合が高 くな って いると思 われ る。
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健康 食品 を始めた動機付 けでは、健康増進 のためが半数 以下(45%)で あった ことは

予想外 であ った。また、通 院中の患者で あるにも拘 らず病気 のために服 用 して いる患

者 も10%と 少なか ったのは予 想外 であ った。 一方 、人か ら勧 め られ て始 め られた 人

は約15%、 特 に理 由 もな く何 となく始 め られた人 も約3%で あった事 実は,大 変興

味深 い。

健康 食品の服 用期間が平均33年 であ り、最長期問では50年 におよぶ 人が いる こ

とよ り、一度健康食品 を始 める と長期間服 用す る傾 向にある ことが示 唆 された。更に、

服用方法 に関 して、用法 どお りに服用 されて いたのが80%弱 に過 ぎず、用法 よ り多

く服用 され ていたのが2.5%存 在 した事実 は重 要で ある。 また 、有意差 は認め られな

か った が、用法 よ り多 い量 を服用 していた例で の健康被害出現率(6.9%)は 用法 ど

お りに服用 して いた例(4.4%)に 比べて高 かった事実は、健康 食品 を多 く服用する

と健康被害 も生 じや す くな る可能性 のあ る ことを示唆 して いる もの と思われ る。副作

用、健康被 害を最小 限にす るため には、薬剤 も含めて、健康 食品、サ プ リメ ン トを用

法 どお り服 用す る教 育 を国民 に徹底す る必要性 のあ る事 を示唆 している と思われる。

健康食 品を単剤 でな く、複数剤 服用 して いる例が約40%お り、4剤 以 上服用者 も8%

いた事 実 は注 目す べ きであ る。 また.4剤 以上服 用 して いる例 での健康被害 出現 率

(11,7%)が3剤 以下服用 の例(3.6%)に 比 し有意 に高か った。 この結果は 、健康

食品の複数剤服用 によ り健康 被害 の出現 す る危険性が増加す る事 を示唆 して いる。こ

の事 実は、健康食品 を利用 する人は複数 剤服用する傾向が高 い事 を鑑みて、健康食品

を複 数剤服用す る ことの危 険性 を十分 に注 意喚起 する必要があ ると考え る。今回の調

査 の対 象は病院通院者で あるためで もあるが、健康食品服用経験者 の中で85%の 人

が 医師 よ り処方 された薬剤 を服用 され ていた。今 回の調査 では薬剤の併 用の有無によ
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る健康被 害の出現率 には有 意差 を認 め得 なか ったが、薬剤 との相互作用 による健康 被

害 をもた らす危 険性 は従来 か ら指摘 され てい る事で もあ り、健康被害防止 の観 点か ら

外来に通 院中の患者 に対 して、健康 食品、サ プ リメン ト等 の服用の有無 を問診する必

要がある と思われ る。

健康 食品による肝 障害 は、比 較的高 齢の女性 に多い という報告が あるが 、今 回のア

ンケー ト調査 では、健康被害 が疑 われ た人は特 に女性 に多 いという傾 向 は認 め られ な

かった。健康 食品利用者総 数は女性 に多 い傾 向があ り、健康 被害の疑 われた総 数は女

性 の方が多か った。 しか し、健康 食品服用経験者の 中での女性 の健康被 害出現 率は男

性 に比 し軽度高 かったが、有意 な差 は認め られなかった。 この相違は今 回の アンケー

ト調査 の対象が病院 の通院患者で ある ことによる影響 もあるか もしれ な いが、健康 食

品の服用総数 と して は女性が多 いた めに、高齢の女性 の被害症例が多 い と思われて い

たのか も しれな い。年齢、性別 の差が健康 被害の出現 の リス クに影響す るか どうか は

明 らかでな く、今後 の検討が必要で ある。

今 回の調査 において、明 らか に血液検査 上肝 障害が認 め られ たのは5例 であ り、肝

障害 のタイ プは肝細胞障害型が3例 を占め、混合型1例 は急性肝炎 型 を示 し、この傾

向は他 の報告 とほぼ一致 して いた。

健康被害 と思われ る症例の転帰 は、殆 どの症例で改善、軽快が 認め られ、入 院を要す

る例は1例 のみであ った。現在 も継 続服 用中の2例 を除 く、5症 例 は原 因 と思 われ る

健康食品 を中止す る事 によ り改 善 し、入院症例 も服用 中止 と内科的治療 で軽快 した 。

入院を必要 と した症例 は1例 のみで あったが 、これ はア ンケー ト調査 の対象 が通院患

者 および1施 設の勤 務医師 であ った事 による と思われ る。た だ、この入 院症例 は重症

肝障害であ り、頻度 は少な いが健康 食品で も重症化す る ことが裏づ け られた(た だ、
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本症例 もDLSTは 陰性で あ り、原 因 として確定 されては いな い)。重症例 の拾 い上げに

は 、消化 器病 学会専 門医、肝臓 学会専 門医 を対 象 とした追加調査 が必要 になる と思わ

れ る。

健康 食品 による健康 被害 の診断 にっいて、特 に定 め られた基準 はな い。今 回、特に

肝障害 、皮膚炎 をきた した症例 の診断 にっいては、問診 と経過お よび 血液検 査 による

他の原 因の否定か ら診断 した。 薬物性肝 障害 に関 しては診断基準が提案 され て いる。

国際 コンセ ンサス会議 にお ける診断基 準(ICM基 準)、DDW・Japan2004で 提案 され

た診 断基 準(DDW-J基 準)で ある。血液検 査によ り経過 を追えた2症 例(症 例1と6)

をDDW-J基 準 に当てはめれ ば、 「可能性 あ り」 と 「可能性 が高い」に判定 され た。健

康食品 によ り引き起 こ された と思われ る肝 障害 に関 しては、以上 の薬物性肝 障害の診

断基準 を利用する ことも重要で ある と考 える。 そのため には、服用開始時期 、服用期

間、服用 量、服用形態 、併用 薬な どを詳細 に問診す る必 要が ある と思われ る。一般的

に薬物性肝 障害の診断 に際 し有 用 とされ るDLST検 査 は、聞き取 り調査、血液検査の

同意 を得 られ た7名 の うち5名 に施 行で きた が、全例 陰性 であ った。 ア レルギ ー性機

序の肝障害 でなか った可能性 もあ るが 、DLSTの 検 査 自体 の信頼性、陽性率 の低 さ、

特 に外注 で検 査 され た場合 の信 頼性は以前 よ り問題 とな ってお り、DLST検 査 の意義、

適確 性 に関 しては今後検 討 され るべ きである、と思われ る。更 に、DLST検 査 の行 う

時期(1例 は発症後約 半年後 に施行)、 併用薬や複 数の健康 食品 を摂取 して いる場合の

検査 の仕方、保 険適応外 であ る こと、な どがDLST検 査 の施 行率 、陽性率 に影響 して

いる ことが十分 に想像 され る。肝 障害発現症例 の原 因と思われ る健康食 品は秋 ウ コン、

紫 ウ コン、霊芝 また は 中国産 の健康食 品、片仔黄で あった。 ウコ ンは生姜科 ウ コン属

の多 年草であ る。今 までに もウコ ンによる肝障害が報告 され てお り、特 に慢性肝炎 の
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患者 さん には比 較的多 く服 用 され て いるが、(今回の調査 で も肝疾 患患者 中232例 中

44例(19.0%)が 摂取 して いた)、 肝障害 の出現 には十分 に注意 す る必要が ある と

共に、肝 障害が出現 す る可能性 のある ことを注 意喚起すべ きである と考え る。 ウコ

ンには種類 があ り、秋 ウコンと、春 ウ コン、紫 ウ コンがあ る。今 回は秋 ウ コ ン、紫

ウ コンが疑 われ たが、 ウコンの種類 による健康被 害の 出現 率に関 しては未だ明 らか

でな く、今後 の症例 の集積 が必要で ある と思われ る。 中国産 の健康 食品は 中国 で売

られ ているものであ るが、詳細 は不 明である。霊芝はサル ノコ シカ ケ科に属す るキ

ノコで、和 名をマ ンネ ンタケと言 う。片仔 黄は中国の漢方 薬である。今回で は検 査

にて確 認 しえた肝 障害が生 じた症例 は少数であ ったため、どの健康食 品が健康 被害、

肝障害 を生 じ易いか までは明 らか にできなか ったが、肝障害 が発 生 し易い健康 食品

をできるだけ特 定で きるように、全 国 レベルで消化器病学 会専門医、肝臓学会 専門

医を対 象 とした 調査 を定期的 に実施 し,健 康食品 による と思 われ る健康被害 、肝 障

害の症 例 を集積 してい く必要 がある と思われる。
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6.ま とめ

今回 の調査 は、1施 設 における、病 院へ の通院 中の患者 さん を対象 と した 、限 られた

地域 で のアンケー ト調査で あ り、日本 国民の健康食品 に対する動 態 をすべて反映 して い

る とは言 い難 いが、約40銘 の患者 さんにおいて何 らかの健康 食品 を摂取 して いる結果

は、健康 食品が一般国 民にかな り浸透 している ことを示唆 している。今回の調査 によ り、

健康 食品服用経験者 の うち軽症 も含 めて約4%に 健 康被 害、副作用 が生 じている可能 性

が ある こと、更 に0.6%に 通 院が必要 とな る肝 障害や皮膚炎が 生 じる こと、0.09銘 に入

院治療 が必 要 とな る健康被 害が生 じる危険性が ある事実が明 らか になった。 ここまで、

一般 国 民に健康 食品が広 く摂 取 されて いる現実か ら
、勿論、健康 食品摂 取 による健康 増

進 の利益は期待 でき る と思 われるが、健康食品摂取 による健康被害 の生 じる危険性 を十

分 に国民 に公 表 し、注意 を喚 起す る必要 がある と思われ る。
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資料一1患 者 さんに対 するアンケー ト調 査

1,年 齢 才(生 年 月 日 明治 ・大正 ・昭和 ・平成 年 月 日)

性別 男1女

2.現 在いずれの診療科に通院中ですか。丸を付けてください。(複数回答可)

肝胆膵科 消化管科 循環器内科 糖尿病科 内分泌代謝内科

3.現 在 通院 中の病名(可 能なら)病 名;

肝疾患
心疾患
腫瘍性疾患

無
無
無

有
有
有

4.今 までにいわゆる健康食 品を服用された事 はありますか。

なしあり

↓
次にお進 み下さい。

＼ 以下の設問はお答え頂かなくて結構です。
ご協力有難うございました

5.そ の目的はなんでしたか。どういうきっかけで始められましたか。

現在通院中の病気に対して 健康増進のため 人から勧められて

特に理由もなく何となく その他()

6.今 までに服用した経験 のある健康食 品の名前 はなんですか。

その使 用期間は何ヶ月ですか。

(食 品名)年 ケ月

7.健 康食 品は用法どおりに服 用しましたか。

用法どおり 用法より多い量で服用 少ない量で服用

8,健 康食 品を一 日のうちでいつ服用 しましたか。

空腹 時 食前 食後す ぐ 食間 不 定期

◎1日 に何 回服用 しますか?1、2、3、4回/日

9,現 在医師 から処方されている薬 は何です か。

なし

あり 解るようでしたら薬 の名前をお書き下さい。

(お薬名)

10.健 康食品を服用 して何か身体 に変調をきたした事がありましたか。

なしあり

↓
次にお進み下さい。

＼ 以下の設問はお答え頂かなくて結構です。
ご協力有難うございました
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11,服 用を始めてか らどの くらい経 ってか らでしたか。

直後より()時 間後より()日 後より()ヵ 月後より

12,ど のような症 状でしたか 。(複数 回答 可)

1)全 身倦 怠感2)食 欲不 振3)悪 心(吐 き気)4)嘔 吐5)腹 痛

6)お 腹 の張った感 じ7)下 痢8)頭 痛9)皮 膚の発疹10)息 苦 しさ

11)そ の他()

13,医 師を受診 しましたか 。その際 、医師から健 康食品による健康被害(副 作用)

であるといわれましたか?

はい いいえ

↓ ＼ 甥 馨羅 灘 　結一
次にお進 み下さい。

◎医師を受診 した際 に、健 康被害(副 作 用)で あると

いわれ た いわれない

14.血 液検査などの検査 に異 常が 出ましたか。

つ 肝障害 は出ましたか 。 あり なし

2)そ の他()あ り なし

15.そ れ が原 因で入院 しましたか。

入院した。 入院 しなかった。

16.原 因と思われる健 康食 品を中止 しましたか。

中止した。 中止せず服薬を続 けた。

17.現 在では症状 は改善 していますか 。

消失した。 改善 している。 改善 していない。 後遺障害がある。

18.健 康食 品の使用 を中止 してどの程 度で症状 は消 失・改善 しましたか。

()時 間後より()日 後 より()カ 月後より

19.健 康食 品の製造 メーカーには連絡されましたか。

連絡しなかった。

連絡した。

製造メーカーはどのような対 応をしましたか?

ご協 力有難うございました。
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資料一2医 師に対するアンケー ト調 査

健康 食品 による健康被 害実態 調査

記載 責任者 病院 科

先生

過去旬年間にいわ ゆる健 康食 品による健康被害例を経験されたことはありますか?

なし(以 下 の設 問はお答えいただかなくて結構です。ご協 力有難 うございました)

あり

1.患 者イニシャル 年齢 性 別

2.受 診 日

3,肝 障害 の原 因と思われる健 康食 品名および発売 元

4.健 康食 品服用開 始から異 常出現までの期間

()時 間後より()日 後より()カ 月後より

5.症 状(複 数回答可)

1)全 身倦怠感2)食 欲不振3)悪 心(吐 き気)4)嘔 吐5)腹 痛

6)お 腹の張った感じ7)下 痢8)頭 痛9)皮 膚の発疹10)息 苦しさ

11)そ の他()

6,診 断名

7.入 院の有無

有:入 院期間

無:外 来通院期 間(肝 障害消 失までの期間)

8.血 液検査 の異 常(可 能な範囲で別紙に御 記入お願 い致 します 。)
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。 。の。,な治療,行 。。、たか.、簡単.御,、 入をお慮胤 ます.、

10,他 の合併 症の有無

11,転 帰

中止 により回復

後遺症あり()

死亡

12.肝 障害出現 時の併 用薬名

1)他 の健康食品

2)併 用 薬

13,被 害実態 はどこかの機 関あるい は製 造企業に報告 されましたか

舗 しなかった。

連絡した。一一→ 製造メーカー はどのような対応をしましたか?

ご協 力有難うございました。
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肝機能検査値の推移

初診時(年 月 日) ALT値 ピーク時(年 月 日)

AST

ALT

LDH

ALP

γGTP

ChE

AIb

T.Bil

D,BiI

BUN

Creatinine

PT

WBC

RBC

Hb

Ht

Platelets

Stab

Seg

Lym

Eosino

Baso

そ の 他 の 異 常 値

一73



責 任 者1兵 庫医科大学 内科学 肝胆膵科 西 口修平

実務担当者:兵 庫医科大学 内科学 肝胆膵科 中村秀次


