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FFPは採血後 6時間以内の血漿を急速凍結し，―

20℃以下で保存した血漿製剤である．血液凝固因子

や免疫グロブリンが含まれているため補充が可能であ

るが，アルブミン溶液と比較して，合併症の発症頻度

が約 2倍といわれており 1)，アナフィラキシーショックを

含む致命的副作用がある．そのため当院では置換速度

を抑えるため血漿分離ポンプ流量を 20mL/min（血液

ポンプ流量の 20%）に設定し，副作用をより注意深く

観察している．PEにおいて FFPが用いられるのは主

に凝固因子が低下する以下の 3つのケースである．

①血液凝固因子の補充が必要とされる場合（肝不全を

呈する疾患）

②Von Willebrand因子切断酵素(ADAMTS13)の補

充が必要とされる場合（血栓性血小板減少性紫斑病）

③血液凝固因子・正常免疫グロブリンの低下が重篤

な病態をきたす可能性がある場合（肺胞出血など臓

器内の activeな出血や、敗血症など感染症を合併

する症例）

・5％アルブミン溶液
5％アルブミン溶液は血漿からアルブミンを分離・精

製した血漿分画製剤である．アルブミン溶液は感染症

などの輸血副作用の危険がFFPに比べて低い．その

ため病因物質の除去のみが問題となる疾患で血液凝

固因子が低下していない症例（自己免疫疾患など）には

アルブミン溶液の使用が強く推奨されている2>_FFP 

と比較して副作用のリスクが低いことから当院では血

漿分離ポンプ流量を30mL/min（血液ポンプ流量の

30%）に設定している．一方でアルブミン溶液には血液

凝固因子や免疫グロブリンが含まれないため，頻回・

大量置換を行う場合は，易出血や易感染症に注意が

必要となる．当院では週 2回までのアルブミン置換な

らば出血傾向などの副作用の出現は無く，安全性が示

唆されている．

表3.新鮮凍結血漿(FFP)と5％アルブミン溶液の比較

置換液 メリット デメリット

・アナフィラキシーや
TRALIのリスク
．感染のリスク

新鮮凍結血漿 ・血液凝固因子及び免疫 ・クエン酸による低

(FFP) グロブリンの補充が可能 Ca血症

・施行が決定してか
ら取り寄せる為、準
備に時間がかかる

・ウイルスの除去＆不活性化
・血液凝固因子及び

5％アルブミン ・抗原となるタンパク成分も
免疫グロブリンの

溶液 少なくアレルギー反応が
補充なし

起きにくい
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【おわりに】

PEの適応疾患においては，病態をコントロールする

ために病因物質の産生を抑える治療法（重症筋無力症

に対する免疫グロブリン療法など）との併用療法が基

本となる．そのため疾患の特徴やPEのメリット・デメ

リットを正しく理解することが必要となる．当院の臨床

工学技士(CE)はPEの知識及び経験がまだまだ浅い

ため，院内での勉強会の実施や他施設の CEと積極

的に情報交換するなどしてスキルアップしていくことが

必要であると考える．
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医薬品副作用データベースを用いた

SGLT2阻害薬の有害事象発現の解析
向井淳治＼名徳倫明 2' 奥田広志 l

和泉市立総合医療センター薬剤部＼大阪大谷大学薬学部2

【要旨】

PMDAが公開している医薬品副作用データベース

JADERを用いて SGLT2阻害薬の有害事象の解析を

行った報告件数の多い有害事象の発現の有無また

は件数について，性別および年齢をカテゴリーとして

ロジスティック回帰および対応分析を行ったところ，尿

路感染や発疹は女性，心筋梗塞や脳梗塞は男性，脱

水は高齢者など，それぞれの有害事象と性別・年齢

との関連が示された有害事象の発現時期をWeibull

分布に当てはめ解析を行った結果，発疹や薬疹は初

期故障型，低血糖は偶発故障型，尿路感染症は摩耗

故障型であることが示され，有害事象の発現プロファ

イルが明らかになった． JADERのデータを用いて有

害事象の発現傾向を知ることは薬剤管理指導での有

用な適正使用情報となると考えられる

【キーワード）

SGLT2阻害薬， JADER, 有害事象，対応分析，

Weibull分布

【緒言】

SGLT2阻害薬は，腎近位尿細管における主要な糖

再吸収機構である SGLT2(sodium glucose cotrans-

porter 2, ナトリウム・グルコース共役輸送体2)を選

択的に阻害し，尿糖排泄を増加させることにより血液

中への糖の再吸収を低下させる1.2)新しい作用機序を

有する経口2型糖尿病治療薬として 2014年4月に発

売され，現在 6成分が臨床使用され．他の経口糖尿

病治療薬との配合剤を含めると 10製剤が上市されて

いる．

本薬剤は，治験時から低血糖など糖尿病治療薬に

共通する副作用に加えて．尿路・性器感染症など本

薬剤に特徴的な副作用が認められていた． これら予

想された副作用に加えて重症低血糖，ケトアシドーシ

ス，脳梗塞，全身性皮疹などの重篤な副作用が発現

しているとして発売 2ヶ月後には． 日本糖尿病学会か

ら「SGLT2阻害薬の適正使用に関する Recommenda-
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tion.J（以下， Recommendation)が公表され，高齢者

への慎重投与など適正使用に関する注意喚起が行わ

れた3)．

Recommendationは，その後の副作用報告や高齢

者の特定使用成績調査の結果を踏まえ 2019年8月ま

でに 4回改訂され，有害事象防止のための適正使用

情報が頻繁に追記されているまた，一部の SGLT2

阻害薬が成人 1型糖尿病や慢性心不全への適応が追

加承認されたことや，心臓や腎臓に対する臓器保護作

用が確認されていることなど今後使用頻度の増加が予

測されることから，薬剤管理指導時にはさらなる安全

性の検証と情報提供が重要になると考えられる．

そこで， SGLT2阻害薬の有害事象の発現傾向を知

り，今後の薬剤管理指導に活用することを目的に，独

立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下， PMDA:

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) 

が公開している医薬品副作用データベース（以下JAD-

ER :Japanese Adverse Drug Event Report da-

tabase)を用いて調査，検討を行ったので報告する

【方法］

1. 解析対象の有害事象の抽出方法

本研究では， 2019年11月に公開されたJADERの

データをPMDAウェブサイトよりダウンロードして用い

た． JADERは，「症例一覧」，「医薬品情報」，「副作

用情報」，および「原疾患」の 4つのテーブルから構成

され，それぞれのファイルは症例毎の識別番号でリン

クされている．

我が国で臨床使用されている 6成分のSGLT2阻

害薬（イプラグリフロジン Lープロリン， ダパグリフ

ロジンプロピレングリコール水和物，ルセオグリフロジ

ン水和物， トホグリフロジン水和物， カナグリフロジ

ン水和物，エンパグリフロジン）が， JADERの「医薬

品情報テーブル」で有害事象の『被疑薬Jとして報告さ
れている“症例＂および‘'投与開始日”について，「副

作用情報テープル」から対応する“有害事象＂および

“発現日＂，および「症例ー莞テーブル」から“性別 ’'お
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よび“年齢＂を解析対象として抽出した Inc)を用い， p <0.05を有意水準とした．

抽出した有害事象は，配合剤を含め成分で区別せ

ず “SGLT2阻害薬＂として症例ベースで報告件数を集 5.倫理規定

計した．同一症例で複数回の報告が登録されている 本研究は，個人の識別につながる情報は含まない

重複報告については，症例情報をもとに除外した． 状態でデータベース化されており「人を対象とする医学

研究に関する倫理規定」に該当しないため，当センタ

2.有害事象と年齢・性別の関連性の評価 ーの倫理委員会の承認は得ていない．

抽出した‘‘有害事象’'および症例の“性別・年齢”

をカテゴリーとして対応分析を行い，散布図を作成し

た対応分析は，クロス集計表で行と列からなるカテ

ゴリー間の関係を散布圏で視覚的に示す分析方法で

ある散布図上では，偏りのない（平均的な）カテゴリ

ーは原点近くに布置され，偏りの大きい（特徴的な）カ

テゴリーは原点から遠くに，互いに関連の強いカテゴ

リーの同士は原点からみて同一方向に布置されるり

有害事象の発現の有無を目的変数，性別および年

齢を説明変数として， ロジスティック回帰分析をおこな

った年齢の区分は “70歳代以上＂の「高齢者」，お

よび “60歳代以下’'の「非高齢者」とした．

3.有害事象発現時期プロファイルの評価
SGLT2阻害薬の有害事象の発現時期プロファイル

について Weibull分布に当てはめ検討を行った豆

Weibull分布は，尺度パラメータ(a)および形状パラ

メータ(/3)を持つ分布で， これらのパラメータの推定

値を評価することで故障時期の傾向を知ることができ

る時点tにおけるハザードを式 1に示した．

入(t)= !at/3一1 （式 1)
a/3 

形状パラメータ(/3)は，時点によるハザード変化を

示すパラメータであり， 1の場合は時点によらずハザー

ドが一定になる「偶発故障型」，＜ 1の場合はハザー

ドが早期に高く，以後減少する「初期故障型」，＞ 1の

場合は時期が進むにつれハザードが増加する「摩耗故

障型」に分類される． また，尺度パラメータ(a)は，

累積故障確率が約 63％となる時期を表している．

有害事象の発現時期は， SGLT2阻害薬の投与開始

日および有害事象の発現日から算出し，発現までの日

数が特定できない症例は除外した．また，有害事象発

現までの期間が365日以上の場合は 365日とした．

4.統計解析
対応分析， ロジスティック回帰分析， および

Weibull分布の解析にはJMPR12.2.0(SAS Institute 
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【結果】

1. SGLT2阻害薬 SOC別有害事象報告件数

JADERの総報告件数は 654,795件であった．こ

のうち重複する報告を削除すると SGLT2阻害薬の総

報告症例数は 4,233例，有害事象の総報告件数は

5,666件であった．

報告件数の多い有害事象を表1に示した．

表 1JADERにおいて報告件数の多いSGLT2阻害薬の有害事象

有害事象 報告数

脳梗塞 411 
脱水 295 
糖尿病性ケトアシドーシス 250 
腎孟腎炎 137 
正常血糖糖尿病性ケトアシドーシス 124 
低血糖 123 
急性心筋梗塞 117 
ケトアシドーシス 109 
尿路感染 102 
発疹 91 
心筋梗塞 87 
腎機能障害 75 
薬疹 70 
ラクナ梗塞 67 
急性腎孟腎炎 61 
急性腎障害 53 
狭心症 52 
乳酸アシドーシス 48 
死亡 43 
心不全 43 
血栓性脳梗塞 42 
敗血症 41 
ケトーシス 40 
結腸癌 40 
肝機能異常 38 
心房細動 37 

閂：疱癒 塁
意識変容状態 34 
高血糖性高浸透圧性非ケトン性症候群 34 

悶生めまい 悶
食欲減退 30 

一過性脳虚血発作 29 
嘔吐 29 
膵癌 29 
高血糖 28 
紅斑 27 
脳幹梗塞 27 
コントロール不良の糖尿病 26 

報告総計 5,666 
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報告件数の多い有害事象は，脳梗塞，ラクナ梗塞

などの「神経障害」，脱水，糖尿病性ケトアシドーシス，

低血糖などの「代謝および栄養障害」，腎孟腎炎，尿

路感染，急性腎孟腎炎などの「感染症」，急性心筋梗

塞心筋梗塞，狭心症などの「心臓障害」，発疹，薬

疹などの「皮膚および皮下組織障害」，腎機能障害，

急性腎障害などの「腎および尿路障害」などであった

有害事象は， ICH国際医薬用語集(MedDRA/J)の

基本語(PreferredTerms ; PT)， グループ分類は器

官別大分類(SystemOrgan Class ; SOC)に従った．

有害事象の報告件数上位 20までの合計は全体の

41.6% (2,358件／5,666件）であった．本研究では，

これら上位 20の有害事象を検討対象とした．

2 有害事象と年齢・性別の関連性の評価
“有害事象’'および“性別・年齢”をカテゴリーとし

て対応分析を行った結果を散布図に示した（圏 1).

散布図から， 30歳代以下の男女， 40歳代女性は

糖尿病性ケトアシドーシスとの関連， 50歳代以上の女

性は尿路感染や腎孟腎炎との関連， また40歳代～

60歳代の男性は心筋梗塞や狭心症，急性腎障害の

報告との関連， 70歳代以上の男性は脳梗塞．脱水と

の関連が示された薬疹や低血糖は原点近く布置さ

れ，性別・年齢に偏りなく発現していることが示された

‘'有害事象”と“性別＂および“年齢＂との関連性

についてロジスティック回帰分析を行った結果を表2

に示した．

図1SGLT2阻害薬の有害事象と性別・年齢の関係（対応分析） ■ ・男性 ● ：女性 口：有害事象
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表2SGLT2阻害薬阻害薬の有害事象に対する性別または年齢の影響

器官別大分類

感染症

代謝および栄蓑障害

有害事象

尿路感染
腎孟腎炎
急性腎孟腎炎
脱水

低血糖
ケトアシドーシス
糖尿病性ケトアシドーシス

男性 (vs．女性）
オッズ比 (95%CI)

70歳代以上(vs.60歳代以下）
オッズ比 (95%CI)
2.72 (1.81-4.10)' 

0.82 (0.56 -1.20) 

1.00 (0.58 -1.70) 

1.75 (1.37 -2.22)・
1.41 (0.97 -2.04) 

0.54 (0.33 -0.85)' 

0.44 (0.32-0.61)' 

正常血糖糖尿病性ケトアシドーシス
乳酸アシドーシス

0.47 (0.31-0.71)* 

0.27 (0.18-0.39)・
0.23 (0.13 -0.40)・
1.14 (0.89-1.46) 

0.96 (0.67 -1.39) 

0.86 (0.58 -1.27) 

0.37 (0.28-0.48)・
0.61 (0.42 -0.88)' 

4.23 (1.79 -10.0) * 

1.80 (1.43 -2.27) * 

2.66 (1.44 -4.90)' 

1.35 (0.71 -2.58) 

2.92 (1.42 -6.02)・
2.26 (1.34 -3.78)・
4.75 (2.71-8.34)・
0.49 (0.32 -0.56)・
1.14 (0.69 -1.87) 

1.72 (1.01 -2.94)・
1.93 (1.02 -3.63)' 

1.31 (0.69 -2.50) 

0.38 (0.24-0.61)・
0.23 (0.09-0.59)・

神経障害

心臓障害

皮膚および皮下組織障害

腎および尿路障害

一般・全身障害

脳梗塞
ラクナ梗塞

心不全
狭心症
心筋梗塞
急性心筋梗塞
発疹
薬疹
腎機能障害
急性腎障害

死亡

1.20 (0.97 -1.49) 

0.74 (0.42-1.27) 

1.50 (0.80-2.79) 

0.38 (0.17 -0.82)' 

0.89 (0.56-1.43) 

0.38 (0.23-0.63)' 

1.10 (0.71 -1.72) 

0.94 (0.56-1.60) 

1.41 (0.84-2.34) 

0.66 (0.35-1.25) 

0.98 (0.51-1.89) 

表3SGL T2阻害薬阻害薬の有害事象発現時期プロファイル

器官別大分類 有害事象(PT) 解析件数

感染症 尿路感染 55 

腎孟腎炎 86 

急性腎孟腎炎 49 

代謝および栄姜障害 脱水 179 

低血糖 53 

ケトアシドーシス 44 

糖尿病性ケトアシドーシス 122 

正常血糖糖尿病性ケトアシドーシス 29 
乳酸アシドーシス 11 

神経障害 脳梗塞 274 

ラクナ梗塞
心臓障害 心不全

狭心症
心筋梗塞
急性心筋梗塞

皮膚および皮下組織障害 発疹
薬疹

腎および尿路障害 腎機能障害
急性腎障害

一般・全身障害 死亡

それぞれのオッズ比から，男性との関連が強く示さ

れた有害事象は，脳梗塞やラクナ梗塞，狭心症や心

筋梗塞で，女性との関連が強く示された有害事象は，

尿路感染や腎孟腎炎，糖尿病性アシドーシス，発疹

であった．

70歳以上の高齢者に関連性の強い有害事象は，尿

路感染，脱水で， 60歳以下の非高齢者は，糖尿病性

ケトアシドーシス，狭心症や心筋梗塞と関連の強いこ

とが示された．

52 

30 

36 

55 

89 

72 

54 

42 

38 

27 

27 

尺推度定パ饉ラメータ (I)a) 
(95%C 

形椎状定バ値ラ(メ9ータ（/3） 
5%CI~ 

故障パターン

277.4 (234.1 -326.8) 1.68 (1.32-2.12) 摩耗故障型

273.2 (236.7-314.4) 1.57 (1.28-1.89) 摩耗故障型
302.6 (264.6 -344.4) 2.3 (1.76-2.94) 摩耗故障型
175.0 (146.4 -208.3) 0.88 (0.77 -1.00) 偶発故障型

228.5 (170.9-302.4) 1.01 (0.78-1.27) 偶発故障型

117.8 (70.7-191.4) 0.64 (0.49-0.81) 初期故障型

126.8 (95.5 -166.9) 0.68 (0.58-0.79) 初期故障型
76.3 (36.9 -151.5) 0.58 (0.42-0.76) 初期故障型
105.5 (29.8 -340.5) 0.57 (0.33-0.91) 初期故障型

305.9 (288.2-324.6) 2.07 (1.85-2.30) 摩耗故障型

297.0 (254.8-344.6) 1.95 (1.50-2.49) 摩耗故障型

339.8 (307.2 -375.4) 3.87 (2.69 -5.35) 摩耗故障型

360.9 (34 7.8 -375.4) 9.05 (6.44-12.28) 摩耗故障型
338.4 (311.9 -366.8) 3.44 (2.64-4.39) 摩耗故障型
320.6 (286.5 -358.4) 1.93 (1.57 -2.34) 摩耗故障型
30.4 (16.9-53.3) 0.48 (0.39-0.58) 初期故障型

25.5 (13.0 -48.6) 0.52 (0.40-0.65) 初期故障型

270.8 (218.1-334.4) 1.53 (1.14-2.00) 摩耗故障型

221.8 (171.3-284.0) 1.38 (1.02-1.79) 摩耗故障型
339.0 (302.4-378.7) 3.68 (2.51-5.19) 摩耗故障型

3. 有害事象発現プロファイルの評価
有害事象発現時期について Weibull分布に当ては

め解析を行った結果を表3に示した．

発疹や薬疹，糖尿病ケトアシドーシスは，形状パラ

メータの推定値および上側 95％信頼区間(Confidence

interval. CI)が 1より小さいことから有害事象時期

プロファイルは“初期故障型”である可能性が示唆さ

れた．脱水，低血糖は， 95%CIに1を含むことから

“偶発故障型’'と考えられた．他の有害事象は，推定

値および下側 95%CIが 1を上回ることから“摩耗故

障型＂と考えられた．
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【考察】

今回， SGLT2阻害薬の有害事象の発現傾向につい

て把握し，薬剤管理指導に活用することを目的に有害

事象自発報告データベースのJADERを用いて検討を

行った

対応分析およびロジスティック回帰分析の結果，有

害事象の発現は，性別や年齢によって関連の強さに

違いのあることが示唆された．

SGLT2阻害薬は，尿中グルコース排泄促進作用に

より尿浸透圧が上昇し，浸透圧利尿作用を発揮するこ

とで尿量が増加6)，二次的な変化として体液量が減少

し，脱水を引き起こす． SGLT2阻害薬が脳梗塞を発

現させるエビデンスはないが、この脱水が起因となり

血栓．塞栓症を発症し，脳梗塞だけでなく，心筋梗

塞や狭心症などの心血管イベントを発現する可能性が

指摘されている 3)．

一方， 2015年に SGLT2阻害薬が心血管イベント発

症リスクの高い2型糖尿病患者に対し，心血管イベン

トの発症リスクを有意に抑制するというデータが発表

された(EMPA-REGOUTCOME試験）りまた，実

臨床のリアルワールドデータを用いた CVD-REAL試

験（海外 6か国の健康記録(healthrecords)) 8)でも，

SGLT2阻害薬は他の糖尿病薬と比べて心血管リスク

を低下させることが認められている これらの試験で

示されている改善効果のメカニズムについては十分な

解明されていないが， SGLT2阻害薬の心血管イベン

卜抑制効果に強い期待がよせられているりそのため，

心血管イベント抑制効果に対する期待から冠動脈疾患

罹患率の高い男性患者10)や， Recommendationで慎

重投与が求められている高齢者を避けた中年期以下の

患者への SGLT2阻害薬の使用が増え，心筋梗塞や

狭心症の有害事象としての報告件数が増加したものと

思われ，脱水に対する予防対策の情報提供が重要で

あると考える．

SGLT2阻害薬は，インスリン分泌を促進させること

なく，腎糸球体で濾過されたブドウ糖の近位尿細管

における再吸収を抑制して血糖の上昇を抑制するた

め，体内の脂肪がエネルギー源として代謝を受けた際

にケトン体の産生増加が起こりやすい．そのため，血

糖コントロールが良好な場合でも尿中ケトン体陽性又

は血中ケトン体増加がみられることがあり，高血糖を

伴わない糖尿病性ケトアシドーシスの発症が報告され

ている 11)．一部の SGLT2阻害薬で 1型糖尿病への

適応が承認されたことに伴うケトアシドーシスの増加の

報告も関連していると考えられる． しかし， SGLT2阻
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害薬におけるケトアシドーシスの発現リスクと性別，年

齢との関連はないとの報告12)もあり，今回の結果の関

連性は明らかではない．

腎孟腎炎や尿路感染症などの感染症は，対応分析

では 50歳代～ 70歳代の女性と強い関連が示された

糖尿病患者は一般的に免疫力が低下する易感染性で

あり，感染リスクが増加している特に尿路と性器周

囲は直接尿糖に曝される部位であるため，細菌が付

着して増殖しやすい環境といえる 13)．特に糖尿病女性

においては腎孟腎炎や膀脱炎などの尿路感染症の発

症率が高いことが報告されているが14l, SGLT2阻害

薬でも治験時から尿路・性器感染症の発現は女性に

多いことが報告されている薬剤管理指導では特に女

性に対し，尿路・性器感染症発現の可能性について

十分な説明を行い，注意を払うことが重要である．

Weibull分布は，材料強度の研究において材料の

破損確率を表す分布関数で，今日では，製品の寿命

に係る信頼性データの分野で広く用いられている 15)．

形状パラメータ(f])の値を評価することで製品の故障

率がどのような傾向を持つかを知ることができ，尺度

パラメータ(a)は累積故障率を基準化したときの製品

の寿命の尺度を示している．今回この分布関数を医薬

品の有害事象発現時期プロファイルの解析に当ては

め，検討を行った

初期故障型の有害事象は服薬開始初期に有害事象

の発現率が高く，時間の経過とともに減少するパター

ンを示す．摩耗故障型は長期服用により次第に発現

率が高くなり，偶発故障型は服用期間に関係なく一定

に近い発現率を継続するパターンを示す．そのため，

これらの発現時期プロファイルを考慮して，有害事象

のモニタリングをする必要がある．

本研究から，皮疹，薬疹の形状パラメータは初期

故障型であり，尺度パラメータは25~30日であるため，

服用開始lか月間は特に注意が必要であることが示さ

れた．心臓障害腎機能障害は摩耗故障型のため長

期使用時に注意が必要であり，脱水や低血糖は偶発

故障型のため服薬開始初期だけでなく長期にわたり継

続的な有害事象モニタリングが重要であることが示唆

された しかしながら本調査では，尿路感染症は摩

耗故障型であると判定されたが， Recommendation

では「尿路・性器感染症は投与開始から 2, 3日およ

び1週間以内に起こる例もあれば2ヵ月程度経って起

こる例もある」と注意が行われているように， Weibull

分布で示された時期以外でもモニタリングを怠らない

ことを配慮しなければならない．
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また，本研究で用いた］ADERの日付データは，全

てが統一した様式で記載されているわけではなく，年

のみ，年月のみなど有害事象発現までの日数を特定

できない報告は本研究では除外しており， JADERを

用いる場合の限界と考えられる 発現時期プロファイ

ルが適切に推定されていない可能性にも注意すべきで

ある．

JADERの情報源は， 主として企業からの個別症例

報告，研究報告症例および医療機関からの直接報告

といった自発報告である 自発報告を用いて検討を行

う場合副作用と認識された事象の一部しか報告され

ないこと，発現割合を算出する「分母」は存在しないこ

と，市販後に収集される情報には過小報告をはじめ

診断・治療の進歩やメデイアの影咽等による報告バイ

アスが含まれることなど， 自発報告の限界を考慮して

判断しなければならない16,17)．そのため，本研究に

おいても SGLT2阻害薬の有害事象の報告に偏りのあ

ることを考慮して評価する必要があると考えられる．

しかし今回，検討を行った報告件数の多かった

JADERの有害事象は， Recommendationで「事例と

対策」として注意喚起が行われている「重症低血糖」，

「ケトアシドーシス」，「脱水・脳梗塞等」，「皮膚症状」，

「尿路・性器感染症」とほぼ同じであったそのため

本研究の結果をそのまま臨床判断に適応されるべきも

のではないが，有害事象の現状と傾向を把握すること

ができ，薬剤管理指導の適正使用情報として有用な

データになり得ると考えられる．

SGLT2阻害薬を服用中の新入院患者に対し行った

理解度調査では，薬効について正しく理解していた患

者は 50%，副作用で最も理解されていた‘‘脱水＂でも

23%,「尿路感染」や「皮疹」についてほとんどの患者が

説明を受けていないと回答していることが報告されて

おり 18)，基本的な情報さえ理解しないまま SGLT2阻

害薬を服用している現状が明らかになっている．

SGLT2阻害薬は今後使用頻度の増加が予測される

が，服用している患者には今回検討した頻度が高く関

連性の明らかな有害事象以外にも，骨折，悪性腫瘍，

下肢切断などのように関連性の疑われている有害事象

19)に注意が必要である．そのため，薬剤管理指導に

おいては継続的な観察と，適切な時期に適切な情報

提供を行うことが重要であると考える．
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：要旨，はじめに，対象，方法，結果，考察，文献．

③症例（学術的意義のある調査または興味深い重要な症例の報告）

：要旨，はじめに，症例，考察，結語，文献．

④それ以外の「講演」については項目の指定はない．

⑤ 3から 5個のキーワードを，はじめに，または要旨の最後に付ける．
(6)図・表の番号、表題および説明文は一括して別項に記載する．本文中には挿入箇所を明記する．

また，「Fig.やTable」とせず「図，表」に統一する．（※）図，表は製本後に白黒表示となるため，
不鮮明にならないようにあらかじめ配色には配慮する．

(7)引用文献は本文中の引用箇所に，引用した順序に従い肩番号を 1) 2) 3)…の番号を付し，

引用順に末尾に一括して記載する．著者名は 3名まで記し，それ以上は「，他」または「， etal」
とする．

(8)引用誌名は医学雑誌略語表にもとづき，以下のように記載する．

①雑誌の場合

著者名：題名，雑誌名発行年；巻：項一項

発行年は西暦を用いる．

例）管隼人，鈴木英之，鶴田宏之，他： S状結腸軸捻転症に対し腹腔鏡補助下前方切除術を行っ

た1例日臨外会誌2008;69: 1145-1150 
②書籍単行本の場合

著者名：書名．（巻），（版），発行所，発行地，発行年，項一項

発行年には西暦を用いる．

例）坪田紀明：イラストレイテッド肺癌手術．第2版，医学書院，東京， 2007,pl3-16 

4.論文の受付
初回の論文投稿時は，原稿のコピーを 2部（図，表も含む）提出する．編集委員による査読後，
査読結果を参考に修正し，最終原稿をCD,USBなどの記録媒体にて提出する．

5.審査
受け付けた論文は院内の学術委員会が指名した複数の査読者によっで慎重かつ厳正に審査される．

原稿の採否は，査読者の意見を参考にして学術委員会で決定する．

6.改廃
この規定の改廃は院内の学術委員会の承認によって行う．

（※）今回より 図・表はカラー表示とした。
2 0 2 0年11月6日改訂
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〈編集後記〉

和泉市立病院から和泉市立総合医療センターと名称変更されたことに伴い，本雑誌名は 2019年

度巻から英名を Journalof Izumi City General Hospitalと変更，本年度の 2020年度巻からから

和名を和泉市立総合医療センター雑誌に変更しております．本年度で第 31巻目になります．掲載

内容につきましては，統計・業績部分は年報として別冊子でご報告することになり，本巻は学術の

みの掲載になりました．また，本巻から医中誌に収載依頼および国立国会図書館に納本する予定で

す．病院ホームページにも掲載予定であり，今後は幅広く webで閲覧可能となります．

2020年は人類にとって歴史に刻まれる特別な年でした．言うまでなく，世界中に感染が拡大し

た新型コロナウイルスが発生したことです．緊急事態宣言も発令されました．人の移動が制限さ

れ，経済は混乱しました．医療現場も混乱し，当院でも感染対策を行いながらの業務となりました．

例年にも増して各診療科や各部署では多忙であったと思います．

そんなコロナ禍で，論文投稿については特にご負担も大きかったものと感じています．年々業務

量が増加していく中，快く執筆依頼を受けて頂いた皆様，査読や雑誌編集にご協力頂いた学術委員

の皆様には深甚なる謝意を表します．和泉市総合医療センターの今後の発展とともに，和泉市総合

医療センター雑誌もより一層の発展ができるよう努力してまいります．今後ともご指導，ご鞭撻の

ほどよろしくお願い申し上げます．

学術委員雑誌編集長：中村泰浩
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