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ABSTRACT 

113 

To examine the relationship between serum lipid levels (serum total cholesterol[TC]， triglyc-

erides[TG]， HDL cholesterol[HDL-C]， arteriosclerosis index[AI]， and LDL cholesterol[LDL-C]) 

on initial consultation and cancer incidence in health examinees， we conducted a retrospective 

cohort study with a mean follow-up period of 10 years. 

Statistical analysis using Cox' s proportional hazard model was performed in 35，057 examinees 

aged 40 years more than 2 years after health examination to avoid the influence of pre-clinical 

cancer. 

The total and LDL cholesterol levels were significant risk factors for cancer incidence in both 

sexes. The hazard ratios of TC level of less than 150 mg/dl were 1.32 (950/0CI: 1.10-1.57) and 

1.59 (950/0CI: 1.15-2.20) in males and females， respectively (normal range: 150 to 219 mg/dl). 

The hazard ratios of an LDL-C level of less than 112 mg/dl were 1.21 (950/0CI: 1.07-1.38) and 

1.23 (950/0CI: 1.05-1.43) in males and females， respectively (normal range: 112 to 140 mg/dl). 

Neither TG nor HDL-C was correlated with cancer incidence. Similar results were obtained in 

digestive and smoking-associated cancer patients. 

These results suggest the relationship between serum lipids and the risk of cancer incidence. 

Further investigation with a longer followぺlpperiod is needed. (Accepted on July 11， 2008) 

Key words : Health examinees， serum lipids， cancer risk， hazard ratio， 
Cox' s proportional hazard model 
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はじめに

血清総コレステロール高値は虚凪性心疾患の発

生要因の 1っとして考えられているが，血清総コ

レステロール低値については虚血性心疾患以外の

疾患における高い死亡率との関連性が考えられて

いる凶.その原因を探る中で，がんに注目した研

究が多い.中でも血清総コレステロール低値群に

おけるがんの高い死亡率について分析疫学による

コホート研究を用いた検討結果が出目される:l-61

血清総コレステロールの低値群においてがん罷

患や死亡との関連性は，観察期間が5年以内の短

期間では認められるが，それ以上の長期間の観察

では認められない，とする報告もある 7-91 しかし，

がんに，罷患すると血清総コレステロール債が低下

する前臨床期間による影響 (pre-c1inicalcancer 

effect) を除外した長期間の観察の場合でも，血

清総コレステロールの低値群において，がん権居、

や死亡との関連性が認められた 10凶，とする報告

も多い.逆に関連なしlヘとする報告もある.近

年，低LDLコレステロールとがんリスクについ

て，スタチン治疲後のLDLコレステロール{霞が

低いと，がん発症リスクが有意に高まる 15-16} と

いう結果が報告されている.しかし，血清総コレ

ステロールが実擦にがん罷患・死亡に関連するか

どうかの結論は出ていない.国内においても血清

脂質とがんリスクの関係についてがん登録データ

と健診データの記録照合による解析をした例はほ

とんどなく，明らかではない.

そこで，今回鳥取県がん登録データと市町村に

おける基本f建康診査データを記録照合することに

よって，初回健診受診時の血清脂質髄(血清総コ

レステロール，中性脂肪， HDLコレステロール，

動脈硬化指数およびLDLコレステロール)から

みたがん，龍患リスクについてCox比例ハザードモ

デルを用いてf食言すした.

なお， pre-c1inical cancer effectを除外するた

め，観察期間 2年経過後のがん龍患について解析

を行った.

対象と方法

基本健康診査受診者は， 1992年 1月から2000

年3月までの8年間にわたって某健診機関が実施

する基本健康診査を受診した延べ100，783人で，

そのうち初回健診受診者は38，832人で、あった.

2004年12月31日を最終観察年月日として鳥取県

がん登録と記録照合を行い，健診受診者のがん龍

患を同定した.その結果，平均観察期閤は約10

年であった(表1).

解析方法は，初囲受診時の総コレステロール

(TC) ，中性脂肪 (TG)，HDLコレステロール

(HDL-C) ，動脈硬化指数 (AI)， LDLコレステロ

ール (LDL-C) について年齢，健診受診回数，

Body Mass Index (BMI) ，飲酒官慣，喫煙習慣

の交絡因子を調整しCox比例ハザードモデルによ

る生存解析を行い，調整ハザード比 (AHR) を

求めた.動脈硬化指数は (TC-HDL-C)/HDL-C 

の言十算J:¥;から， LDL-Cは (TC-HDL-C-0.2 x 
TG)の計算式から， BMIは体重(kg)/身長(m)2

の計算式から求めた.

血清脂質は， TCが150mg/dl以下を低総コレス

テロール{鹿， 220mg/dl以上を高総コレステロー

ル値に 3底分， TGが150mg/dlで、 2区分，日DL-C

が40mg/dlと60mg/dlで、 31R分， AIが3で2度分，

LDL-Cが112mg/dlと140mg/dlで、 3医分して解

析した.

喫煙習慣は，非喫煙，喫煙，前喫:壊に 3区分さ

れ，飲酒習慣は， 3合未満と 3合以上に 2区分さ

れたデータを利用した.

なお， 40歳未満および初回受診時に既にがん

擢患の登録のあった者は除外し，前臨床期間によ

る影響を除外するため，観察期間 2年経過後のが

ん擢患について解析を行った.従って，解析対象

は，表 lの通り男性12，088人，女性22，969人，計

35，057人となった.

部位別の解析は，食道，胃，結腸，直腸，肝臓，

胆嚢・胆管，醇臓の各がんについては消化器系が

んと定義し，また，口腔・咽頭，食道，胃，肝臓，

l草臓，喉頭，肺，跨脱の各がんおよび白血病につ

いては喫煙関連がんとして定義し，これらの部伎

と胃，大腸(結腸・度腸)および肺の 5つの部位

について行った.

データベースおよび記録照合には rACCESSJ，

データの加工処理には rEXCELJ，Cox比{列ハザ

ードモデルなどの生存解析には， rSPSS16.0JJ 

を利用した.

なお，本研究の開始に当たっては，鳥取大学霞

学部論理審査委員会の承認を得た上で，鳥取県が

ん登録資料の利用申請をし，承認を得た.
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表1 初回健診受診時の特性(観察期間2年以上)

男性 女性

N = 12，088 N =22，969 

年齢 62.0::1::9.5 60.7土9.5

観察期間(年) 9.5土2.6 10.1::1::2.4 

TC (mg/dl) 196.9::1::35.5 213.2土35.9

TG (mg/dI) 120.5土84.3 107.7::1::63.9 

託DL-C(mg/dI) 54.0土15.9 57.4土14.8

動脈硬化指数 2.9土1.3 2.9::1::1.2 

LDL-C (mg/dl) 118.8::1::34.0 134.3土33.5

継続受診割合 51.3% 60.9% 

BMI 22.6土2.8 22.7土3.2

飲酒 1日3合以上 5.1% 0.0% 

喫煙率 41.7% 1.3% 

平均値±標準偏差

動脈硬化指数=(TC-HDL-C)/HDL心

継続受診割合 =3間以上受診者の割合(%)

BMI: Body Mass Index = Weight (kg) /Height (m) 2 

TC: Total Cholesterol TG:Triglyceride 

HDレC:High Density Lipoprotein Cholesterol 

LDL: Low Density Lipoprotein Cholesterol 

表2 観察期間2年経過後の性，部位別がん擢患数

男女 男女

全部位 1，445 1，223 

口腔.u田頭 17 9 

食道 52 4 
日同ヨ 357 273 

存在日号 134 181 

直腸 60 56 

肝臓 102 70 

胆嚢・距管 54 43 

梓臓 36 48 

喉頭 16 O 

H市

乳房

子宮

卵巣

前立線

腎など

時脱

甲状腺

白血病

その他

216 

1 

O 

O 

214 

22 

66 

4 

16 

78 

129 

123 

68 

27 

O 

24 

34 

23 

11 

100 

115 

結果

初田健診時の解析対象者の特性を表 Iに示し

た.年齢は，男性で62.0::1::9.5歳，女性で60.7土

9.5歳で， 3回以上の継続受診割合は男性で51.3%，

女性で60.9%であった. BMI は，男性で平均

22.6::1::2.8，女性で22.7土3.2，飲酒習慣3合以上

は，男性で5.1%，女性で0.0%であった.喫煙率

は，男性で41.7%，女性で1.3%であった.

関が2年以上経過後の部位別がん発生件数は表2

の通りであった.男性では，胃が357人と最も多

く，肺216人，前立腺214人，結腸134人，肝臓

102人の順で，女性でも胃が最も多く 273人，結

腸181人，肺129人，乳房123人，の}II買で，全部位

ではそれぞれ男性が1，445人，女性が1，223人で、あ

った.

観察期間中にがん登録によってがん擢患と同定

されたのは男性1，604人，女性1，400人で，観察期

初回受診時の総コレステロール (TC)，中性脂

肪 (TG)， HDLコレステロール (HDL-C)，動郎氏

硬化指数 (AI)， LDLコレステロール (LDL-C)

について年齢，健診受診回数， Body Mass Index 
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表3 全部位における車清脂質のがん穫患に対する調整ハザード比

受診 観察期間 (2~10年)
者数 男性 女性

TC"' ~149 21213 1.32 (1.10-1.57) 1.59 (1.15-2.20) 

(mg/dl) 150~219 1583 1.00 1.00 

220~ 12253 0.94 (0.82-1.07) 0.95 (0.84・1.07)

TG
bi 

~149 28342 1.00 1.00 

(mg/dl) 150~ 6703 1.07 (0.93-1.23) 0.91 (0.78-1.07) 

HDL-C' ~39 18700 1.03 (0.89-1.20) 0.89 (0.72ω1.09) 

(mg/dl) 40~60 4183 1.00 1.00 

61 ~ 12166 0.97 (0.83-1.13) 1.00 (0.87網1.13)

動脈硬化 ~2.9 20929 1.00 1.00 

指数 3.0~ 14114 0.92 (0.81-1.03) 0.89 (0.79ω1.01) 

LDL-Cd' ~112 11850 1.21 (1.07-1.38) 1.23 (1.05-1.43) 

(mg/dl) 112~140 10904 1.00 1.00 

140~ 12291 0.97 (0.83-1.13) 0.94 (0.82-1.08) 

調整国子:年齢，健診受診回数， BMI，欽消習慣，喫煙習慣(J契煉・非喫煙・前喫煙)

a) TC: Total Cholesterol b) TG: Triglyceride c) HDL勾C:High Density Lipoprotein 

Cholesterol d) LDL-C: Low Density Lipoprotein Cholesterol 

表4 総コレステ口ールのがん擢患に対する部位別調整ハザード比

TC~ (mg/dl) 男 女

胃カfん ~149 

大腸がん

150~219 

220~ 

~149 

150~219 

220~ 

消化器系がんai ~ 149 

蹄がん

150~219 

220~ 

~149 

150~219 

220~ 

喫煙関連がんbi ~149 

1.18 (0.80舗1.74)

1.00 

1.09 (0.84ω1.42) 

0.99 (0.57-1.73) 

1.00 

0.97 (0.68-1.39) 

1.61 (1.28♂.03) 

1.00 

0.92 (0.76-1.11) 

1.34 (0.87-2.08) 

1.00 

0.69 (0.46-1.02) 

1.62 (1.31-2.01) 

1.69 (0.86-3.31) 

1.00 

0.89 (0.68-1.16) 

1.12 (0.46-2.76) 

1.00 

1.08 (0.82・1.43)

1.91 (1.27-2.87) 

1.00 

0.87 (0.73-1.03) 

0.93 (0.28-3.12) 

1.00 

1.34 (0.92嶋1.93)

2.05 (1.37-3.06) 

150~219 1.00 1.00 

220~ 0.88 (0.73-1.05) 0.87 (0.73-1.05) 

調整因子:年齢，能診受診間数， BMI，飲酒習慣，喫煙習積 (1契趨・非喫煙・前喫煙)

a)消化器系がん:食道，胃，結腸，直!J湯，肝臓，胆嚢・胆管， !J制裁の各がん

b)喫煙関連がん:口腔咽頭，食道，胃，肝臓， !J制裁， J1f主頭，肺， )時!民の各がん，白血病

S TC: Total Cholesterol 
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表5 中性脂肪のがん擢患に対する部位別調整ハザード比

TGS (mg/dl) 男 女

胃カfん ~149 1.00 1.00 

150~ 1.21 (0.91-1.60) 0.83 (0.59-1.18) 

大腸がん ~149 1.00 1.00 

150~ 0.99 (0.67-1.45) 0.87 (0.60-1.27) 

消化器系がんa) ~149 1.00 1.00 

150~ 1.12 (0.93-1.35) 0.81 (0.65-1.01) 

肺がん ~149 1.00 1.00 

150~ 0.80 (0.53-1.21) 0.95 (0.58-1.56) 

喫煙関連がんbl ~ 149 1.00 1.00 

150~ 1.01 (0.84-1.22) 0.78 (0.61・0.99)

調整因子:年齢，健診受診間数， BMI，飲酒習慣，喫煙習慣(喫煙・非喫趨・前喫煙)

a)消化器系がん:食道，胃，結IJ易，直IJ号，肝臓， IJ皇嚢・胆管，勝臓の各がん

b)喫煙関連がん:口腔・ i昭頭，食道，宵，肝臓， IJ事臓， 11侯頭，腕， )時IJ光の各がん，白血病

s TG : Triglyceride 

(BMI) ，飲酒習慣，喫煙習慣の交絡因子を調整

しCox比例ハザードモデルによる生存分析を行

い，調整ハザード比を求めた(表3).

その結果，がん擢患リスクについて男女とも統

計的に有意な結果が認められたのは，総コレステ

ロール値とLDLコレステロール値であった.前

者においては，総コレステロール値150mg/dl未

満の低値群のハザード比は，150-219mg/dlの正

常値に比べて，男性では1.32(950/0CI: 1.10-1.57)， 

女性では1.59(950/0CI: 1.15-2.20)であった.後

者においては， LDLコレステロール値112mg/dl

未満の低値群のハザード比は，112-140mg/dlの

正常値に比べて男性では1.21(950/0CI: 1.07-

1.38) ，女性では1.23(950/0CI: 1.05-1.43)であ

った.

しかし，記念コレステロール， LDLコレステロ

ール，動脈硬化指数の高値群ではいずれもハザー

ド比は低下した.

中↑生日旨1方およびHDLコレステロールについて

は有意な関係は見られなかった.

部位別には，表4~表 8 に示すとおり，消化器

系がんおよび喫煙関連がんにおいて同様の結果が

見られ，総コレステロールおよびLDLコレステ

ロールの低値群で有意に高いハザード比が観察さ

~"Lた. しカミし，品志コレステロール， LDLコレス

テロール，動脈硬化指数の高値群ではいずれもハ

ザード比は低下した.

また，全部位と悶様に，部位加でも中性脂肪お

よびHDLコレステロールについては有意な関係

は見られなかった.

考察

がんに，龍患すると血清総コレステロールが低下

すること (pre-clinicalCancer effect)はほぼ間

違いないと考えられている8.9¥ そこで，今回は前

臨床期間によるがん怯患リスクの影響を除外する

ため，観察期間 2年以上経過後のがん醍患につい

て解析した.併せて，年齢，健診受診閤数，

BMI，飲酒習慣，喫煙習慣の交絡因子を調整し

Cox比例ハザードモデルによる生存解析を行っ

た.調整した理由は，コレステロール値を下げ，

同時にがんを増加させるような第三の要因として

喫煙などが関与しているとする知見11があること

や単変量解析によって，年齢， 1<建診受診回数，

BMI，飲酒や喫煙習慣のがん，罷患への有意な関

係が認められたことであった.

Cox比例ハザードモデルによる生存解析の結

果，血清脂貿とがん催患リスクの関係について男

女とも正常値に比してリスクの有意な増加が認め

られたのは，総コレステロール低値群とLDLコ

レステロール低値群であった. TCについては，

男性では， 1.32 (950/0CI: 1.10-1.57)，女性では
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表6 HDLコレステロールのがん擢患に対する部位別調整ハザード比

HDL-C~ (mg/dl) 男 女

胃がん

大腸がん

消化器系がんal

肺がん

喫煙関連がんbl

~39 

40~60 

61~ 

~39 

40~60 

61~ 

~39 

40~60 

61 ~ 

~39 

40~60 

61 ~ 

~39 

0.89 (0.64-1.22) 

1.00 

0.88 (0.67-1.15) 

1.19 (0.81-1.77) 

1.00 

0.98 (0.68-1.40) 

1.03 (0.84-1.26) 

1.00 

0.92 (0.77-1.10) 

1.09 (0.74-1.61) 

1.00 

0.88 (0.62-1.24) 

1.08 (0.89-1.30) 

0.76 (0.49-1.18) 

1.00 

0.90 (0.68-1.18) 

1.31 (0.85-2.01) 

1.00 

1.16 (0.86-1.57) 

0.92 (0.70-1.20) 

1.00 

1.00 (0.84-1.20) 

1.36 (0.78“2.37) 

1.00 

1.15 (0.77刷1.72)

0.84 (0.63-1.13) 

40~60 1.00 1.00 

61 ~ 0.91 (0.77-1.08) 0.93 (0.77-1.13) 

調整因子:年齢，健診受診回数， B羽1，飲酒習慣，喫煙習慣(i喫煙・ ~I::喫煙・前喫煙)

a)消化器系がん:食道，胃，結腸，誼腸，肝臓，胆嚢・胆管， )除!臓の各がん

b)喫煙関連がん:口腔・隅頭，食道，胃，肝臓， )J事!減侯頭， Iliji，勝目先の各がん，白血病

S HDL-C: High Density Lipoprotein Cholesterol 

表7 動脈硬化指数のがん擢患に対する部位制調整ハザード比

動脈硬化指数喜 男 女

胃がん ~2.9 1.00 1.00 

3.0~ 0.96 (0.75-1.22) 0.98 (0.75-1.27) 

大腸がん ~2.9 1.00 1.00 

3.0~ 1.09 (0.79-1.50) 0.91 (0.69欄1.21)

消化器系がんal ~2.9 1.00 1.00 

3.0~ 0.90 (0.77-1.06) 0.86 (0.72-1.01) 

肺がん ~2.9 1.00 1.00 

3.0~ 0.90 (0.66-1.23) 1.28 (0.88-1.85) 

喫煙関連がんbl ~2.9 1.00 1.00 

3.O~ 0.85 (0.73-0.99) 0.96 (0.80-1.14) 

調整問子:年齢，健診受診囲数， BMI，飲酒習領，喫煙習慣(喫煙・非喫煙・前喫煙)

a)消化器系がん:食道，胃， ii古腸，直腸，肝臓， 1m嚢・11旦管，勝臓の各がん

b)喫煙関連がん:口腔・咽頭，食道，胃，肝臓，勝)J蔵， 111長~Jt 目前， )接脱の各がん，白血病

g動脈硬化指数 (TC-HDL-C) /HDL-C 

1.59 (950/0CI: 1.15-2.20)のリスク増加を認めた.

LDL-Cについては，男性では1.21(950/0C1: 1.07-

1.38) ，女性では1.23(950/0C1: 1.05-1.43)のリ

スク増加を認めた.部位別にも，消化器系がんお

よび喫煙関連がんにおいても TC，LDL-C低値で

間様の結果が見られた.
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表8 LDLコレステロールのがん擢患に対する部位別調整ハザード比

LDL-C~ (mg/dl) 男 女

胃カfん ~149 1.22 (0.93-1.59) 1.08 (0.78-1.48) 

150~219 1.00 1.00 

220~ 1.21 (0.89-1.63) 0.82 (0.61-1.10) 

大腸がん ~149 0.98 (0.70-1.38) 0.85 (0.58-1.26) 

150~219 1.00 1.00 

220~ 0.77 (0.51ω1.15) 1.02 (0.75-1.39) 

消化器系がんa) ~149 1.33 (1.12-1.58) 1.22 (1.00-1.50) 

150~219 1.00 1.00 

220~ 0.95 (0.77-1.17) 0.91 (0.75-1.09) 

肺がん ~149 1.42 (1.01-1.99) 1.23 (0.74-2.05) 

150~219 1.00 1.00 

220~ 0.83 (0.54-1.29) 1.15 (0.73嗣1.81)

喫煙関i車カfんB ~149 1.43 (1.21-1.69) 1.32 (1.06-1.64) 

150~219 1.00 1.00 

220~ 1.05 (0.86-1.28) 0.91 (0.74-1.12) 

調整国子:年齢，健診受診回数， B抗1，飲酒習'慎，喫煙習慣(喫理・非喫煙・前喫煙)

a)消化器系がん食道，間，結!J号，直腸，肝臓，胆嚢・IJ旦管， )件臓の各がん

b)喫煙関連がん:[二I!J空・ l咽頭，食道，胃，肝臓， )J制服， u侯頭， )凧勝)J光の各がん，自I侃病

SLDL嚇C:Low Density Lipoprotein Cholesterol 

血清脂質とがん擢患-死亡の関係に関する疫学

的研究は多い.なかでも， TC低値ががん橿患・死

亡リスクを増強するとする報告が多い3，5.6，17， 1日lト川宇

しカか、し，全がん死亡に関する報告がほとんどで，

がん擢患に関するものは少ない.また，部位別に

は，結腸がん，消化器系がんの死亡についてリス

ク増加が報告されているが，喫煙関連がんの死亡

については男性で有意ではないがリスクの増強が

報告されている 18-19) さらには，採鼠後数年以上

経過後も，採血後2年から10年以内の死亡者およ

び擢患者を除いた長期観察における検討でも，負

の関連性を認めたとする報告は多い8-9¥

観察期間は10年から15年とする報告が多いが，

本研究においても平均観察期間はほぼ10年であ

ったので観察期間の問題は少ないと考える.

血清総コレステロールのがん羅患への影響につ

いて，一つには，低コレステロール血症によりが

んが増加するのは，血清総コレステロール低値に

よる膜組成の変化によるがんの誘導が指摘されて

いる 20.21J今一つには，低コレステロール血症に

よる免疫機能の低下ががんの発生と関連するとす

る報告もあるmへ
LDLコレステロールの影響については，近年

低LDL-Cとがんリスクに関して，スタチン治療

後のLDしC値が低い場合には，有意にがん発症

リスクが高まるという，という報告16)がある.

しかし，本報告についてはスタチン治療によるが

んリスクが懸念されるが，この報告結果はスタチ

ンの服用ががん 1)スクを高めるということを示し

たわけではなく，むしろ虚血性心疾患の予防効果

の方がはるかに上回るとして，スタチン治療のが

んリスクへの関与については否定する報告が多

し、241

他方，総コレステロール， LDLコレステロー

ル，動脈硬化指数の高値群ではいずれもハザード

比は低下した，という報告がある.本研究におい

ても全部位でで、問様の結果が得られた川

しカか、しい，本研究において中性脂肪およ Uび~'HDL

コレステロ一ルについては有意な関係は見られな

かつたカがf丈， HDL-Cとカが宝ん，擢罷患の関係については，

高HDL-Cでで、有意なリスク低下が見られた， とい

う報告がある山8)
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以上の結果より，血清脂質とがん罷患リスクの

間の有意な関係が示唆されたといえる. しかし，

総コレステロール， LDLコレステロール，動脈

硬化指数高値のがんリスク低下については，今後

の更なる検討が必要である.

企:!:
sロ 五回

明
言
問

鳥取県がん登録データと市町村における基本健

診データを記録照合し，観察期間 2年経過後のが

ん擢患を対象にして，年齢，健診受診回数，

BM1，欽酒習慣，喫煙習慣で調整したCox比例ハ

ザードモデルによる血清脂質のがん擢患リスクに

ついて検討した.

その結果，がん，罷患リスクについて，全部位で

は総コレステロールおよびLDLコレステロール

低値群でリスクが高くなることが示唆された.

部位別には，総コレステロールおよびLDLコ

レステロールについて消化器系がんと喫煙関連が

んにおいて同様の傾向が観察された.

また，有意ではないが，総コレステロール，

LDLコレステロール，動脈硬化指数の高植群に

おいてがんリスクが低下する傾向が見られた.

今後は，観察期間を長くして，血清指質とがん

擢患との関連性についてさらに詳細に検討してい

く必要がある.

本稿を終えるに当たり，終始ご協力頂きました小林

まゆみ研究補助長iに感謝申し上げます.鳥取県健康対

策協議会がん登録対策専門委員会および鳥取県保健事

業関に御礼申し上げます.

なお，本研究は厚生労働省がん研究助成金「地域が

ん主主録の精度向上と活用に関する研究J(班長:津熊

秀明)の研究補助金ならびに文部科学省科学研究費助

成金萌芽研究「生存分析から見た多重がん患者と単発

がん患者の生命予後に関する比較研究J(課題番号

19659161)により実施した.
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イルベタンヲ
ついに日本登場!
イルベタンは，すでに世界109ヵ国*で
承認されていまホ *2附 1月現在

[禁忌(次の患者には投与しないこと)]

1 .本剤の成分に対し週敏症の既往躍のある患者

2.妊婦又は妊撮している可能性のある婦人[r妊婦，
産婦，授乳婦等への投与jの項参照]

高血圧症

通常，成人にはイルベサルタンとして50~100mgを 1 臼 1 由経口投与する。
なお，年齢，疲状によりi塵宣増減するが曾 1日最大投与緩は200mgまでと

する。

議機緩議議機
1. f繋愛投与 (i.欠の患者には燦援に投与すること)

(1)南側性関動脈狭容のある患者又は片際で関動脈狭窄のある患者 [r霊
主要な釜本的j主葱jのI真参照] (2) i葛カリウム血痕の患者m重要な翠本的j主

窓jのI貢参照] (3)愛篤な際機能際蓄のある怠者[過度の降圧により闘機

能を悪化させるおそれがある。] (4)肝際警のある患者， ~寺に胆汁性肝硬
変及びne.;十うっ滞のある患者{本剤は主に股汁中に排治されるため，これ

らの患者では血中濃度が上昇するおそれがある。([薬物動態jのI買参照)]

(5)脳邸管障害のある患者[過度の降圧が脳血流不全を引き起こし，病

態を慈fじさせるおそれがある。] (6)高齢者 [r高齢者への投与jの項参照]

2.愛要な釜本的j主怒

(1)両側性聖書動脈狭窄のある患者又は片濁で濁動脈狭窄のある怒者におい

ては，図血流擦の減少や糸球体ろ過庄の低下により急速に襲号機能を悪化さ

せるおそれがあるので，治療上やむを得ないと判断される主題合を除き，使

用は避けること。 (2)高カリウム血症の患者においては，高カリウム血症を

増悪させるおそれがあるので，治療上やむを得ないと判断される場合を除

き，使用は避けること。また，震号機能障審，コントロール不良の糖尿病等に

より血液カリウム億が高くなりやすい患者では，言語カリウム血症が発現する

おそれがあるので，阪湾カリウム値にj主慈すること。 (3)本海jの投与によっ

て，…i昼性の急激な血圧低下を起こすおそれがあるので，そのような場合

には投与を中止し，適切な処援を行うこと。また，特に次の患者では低用

率から投与を凋始し，土留璽する場合は患者の状態安十分に観察しながら徐々

に行うこと。1)血液透析中の患者 2)利尿降庄剤投与中の患者 3)厳翠

なj成海療法中の患者 (4)本淘jを含むアンジオテンシンH

受容体括抗剤投与中に蚤篤な肝機能際警があらわれたと

の報告がある。骨子機能検査を実施するなど観察を十分に

行い，異常が認められた場合には投与を中止するなど適

切な処霞を行うこと。 (5)降圧作用に基づくめまい，ふ

らつきがあらわれることがあるので，高所作業，自動車

の遼転等危険を伴う機械を操作する際には注窓させること。

(6)手術前24D寺悶は投与しないことが望ましい。

3.相互作間

併用j主怒(併問に注惑すること)カリウム保持性利尿部(スピロノラクトン，

トリアムテレン等)，カリウム補給部(塩化カリウム)

4. MiJ作用

芸員認時における副作用(自他党症状)は，安全性評価対象例 898例中 117
例 (13.0%)に認められた。主なものは，めまい 24O1J(2.7%)，咳隙 14
例 (1目6%)，頭痛 10O1J (1.1 %)であった。また，競床検査鐙の異常変動は，

臨床検査億が評価された安全性評価対象例 896例中 140例 (15目6%)
に認められた。主なものは， CK(CPK)上昇 32例 (3.6%にALT(GPT) 
上昇21例 (2.3%)，AST(GOT)上昇18例 (2.0%)であった。

(1)翠大なMiJ作用1)血鐙浮腫(綴復不問):顔面，口径，~頭，活等の経
E長を症状とする血管浮騒があらわれることがあるので，観察を十分に行い，

異常が認められた場合には投与を中止し，遜切な処鐙を行うこと。 2)箆

カリウム血症(綴復不醗):愛篤な高カリウム血症があらわれることがある

ので，観察を十分に行い，異常が認められた場合には，直ちに適切な処鐙

を行うこと。 3)ショック，失神，懇識消失(頻度不羽):ショック，血圧低

下に伴う失神，書室議消失があらわれることがあるので，観察後十分に行い，

冷感，日直吐，意識消失等があらわれた場合には，震ちに適切な処璽を行う

こと。特に血液透析中，厳重な滅塩療法中，利尿緯圧剤投与中の患者では

低用蚤から投与を開始し，増霊童する場合は慾者の状慾を十分に観察しなが

ら徐々に行うこと。 4)密不全(頻度不問):露不全があらわれることがあ

るので，観察を十分に行L¥祭常が認められた場合には投与を中止し，適切

な処綴を行うこと。 5) 肝機能際審.貧痘 (O.l~l%未満) : AST(GOT)， 

ALT(GPT)， AI-P， y-GTPの上昇等の肝機能障害E 賛痘があらわれるこ

とがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた域合には投与を中止し，

適切な処援を行うこと。 6)低血糠(鎮度不悶):低血絡があらわれること

がある(糖尿病治療中のE患者であらわれやすい)ので，観察を十分に行い，

脱力感，空腹感，冷汗，手の震え，集中力低下，主主翠，実霊識障害等があら

われた場合には投与を中止し，適切な処E還を行うこと。 7)積紋筋E盤解濯(頻

度不明):筋肉痛，脱力感， CK(CPK)上昇，血中及び尿中ミオグロビン上

昇モ特徴とする横紋筋融解疲があらわれることがあるので，観察を十分に

行い，このような場合には直ちに投与を中止しE 適切な処置を行うこと。

議議議謀議議選議議議議議露鱗磁2
本剤は新医薬品であるため，摩生労働省告示第 97号(平成20年3月19B
付)に基づき，平成 21年 6月末日までは，投薬翠は1回 14日分を限度と

されています。

襲警その他の「使用上の注意jについては添付文書等を
ご参照下さい。

市販直後謂査 議~国平成20~手7月~平成 20年12月

イルベ9:1@j;定t332
イルベサルタン錠

IRBETAN. 
指定医薬品，処方せん霊薬品出)

i主1)注意ー医締等の処方せんにより使用すること

提携

sαnofiαventis 

@:サノフィ・アベンティスヴループ登録碕稼

2008年7月作成

⑧シオノギ製薬
欝議欝謀議額議議議議離
大阪市中央区道修町ヨー1-8千541-0045
霊童話 0120-956-734(隠累鏑報セン'yー)

http://www.shionogi.co.jp/med/ 



正PA製剤 指定医薬品

工バテ寸L325jL
指定医薬品

EPA製剤 ，、300

工バテ→bb 388 
包局イコサペント酸エチル・軟カプセル剤 〈薬価墜準収載〉

※副作用発現頻度、主な副作用については f使用上の注意jをと参照下さい。
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機序危険因子

イコワベント滋エチJレi孟抗血
小板作用を有するので、抗
凝邸剤、血小板凝議を抑制
する薬剤lとの併用により格
別的に出血傾向がi曽大する
む考えられる。

[禁忌o欠の患者には投与しない乙と〉】

出血している患者(血友病、毛細血管脆弱症、消化管i露括話、尿路

出血、熔血、硝子体出血等) [止血が困難となるおそれがある。]

[効能・効果J [用法・用量}

ヱパデーJ~S300/S600/S900

4.部作用
総症例 14.605悟IJ中、 647例 (44%)に冨IJ作用力ミ認められている。(ヱパデー

ルカプセル300及びエパデール8300.600の再密資(高脂血症)申請時)
副作用
以下のような劉作用があらわれた場合には、疲状に応じて適切な処鐙を行うこと。

効能・効果 用法 F号室翠

勝率性動脈硬化症に イコサベント滋ヱチルとして、通常、成人1飼 600mg
伴う;箆担露、震痛及び を1臼3図、毎食霞後に終口投与する。
;令感の改革華 なお、年齢、症状!こより巡宣増減する。

高目冨邸疲 イコサベント強エチルとして、通常、成人'@]600mg
を1因3回、毎食霞後に経口投与する。
ただし、トリグリセリドの主宰常を呈する場合には、そ
の程度により、，@]900m臣、 1日 3回まで増擦できる。
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0.1-59合未満 0.19会未満 顔宮本羽

i騒敏症，主Il 発疹.主君津主宰等

出血傾向r主2' 皮下出郎、血段、歯肉出血‘限l蕊
出血、揮出郎、消化密出即等

血 i夜 貧血等

消化器 感心、綴部不快感、下剤、腹痛、 隠口吐j圏、、 食欲不銭、便秘、口内炎、
闘 やlブ 腹部産量j高感等

肝 時主2'AST(GOT)' AL T(GPT). Ae-P 資 痘
Y-GTp.LDHの上昇等の肝機能綴l!l'

跨 書翠 BUN.クレアチーンの上昇

呼阪器注2' 限職 呼殺困難

その他 CK(CPK)の上界 吉見繍 ii!l言霊感、めまい、ふらつ 女性化
音、!!!;t(.不自民‘ B~笛潟紅、 1"て 宇L!翠
り、発熱、動f字、浮線、しびれ、
見書館痛.苦知君、尿器塁上昇、全身
俗走路

エパデールカプセル300

効能・効果 用法・用量霊

関空霊性動脈硬化穫に イコサベント酸エチルとして、通常、成人1自600mg
伴うi図書留、密f荷及び (2カプセル)を1図 3回、毎食E霊後に経口投与する。
冷感の改慈 なお、年齢、症状により過重増減する。

E罰百旨血症 イコサベント酸エチルとして、通常、成人1回600mg
(2カプセル)を1日 3隠、毎食鐙後!こ経口投与する。
ただし、トリグリセリドの異常を呈する書留合には、そ
の程度により、 1回 900mg(3カプセル)、 1回 3包
までI筒E璽できる。

i主りこのような症状があらわれた場合に拡投与を中止すること.
;主2)観察を十分に行い‘安宅婚が認められた場合には投与を中止し、適切担処霞を行うζと。

[包装]
エパデーJレ8300/8600/8900300mg : 84旬、 420包 600mg: 84包、 420包

900mg: 84包、 420包

エパデールカブセJlt300PTP : 100カプセル、 500カプセル、 1.000カプセル.
1，050カプセル

※詳細は添付文惑をと参照下さい。

製造販売元〈資料諮求先〉

aa持田製薬株式会社
¥{)(Jノ東京都新宿区四谷1TEl7番地
MOC苛IDA電話(03)5229-3906 (学術)干160-8515

2007年8月作成 (N12I1S)

工Jtデ 寸LS300
工バテー-1LS600
工バデ~JLS900

[使用上の注意1
1.僚盤投与(次の怒者には普喜怒に投与すること)

(1)月経期間中のE望者 (2)出血傾向のある慾者 (3)手術を予定しているE望者
[ (1) - (3)出血そ助長するおそれがある。 J (4)抗凝邸前あるいは血小板
凝集を抑制する薬剤そ投与中の窓者(r相互作用Jのl員参照)

2.室重要な蚤本的注意章
(1)本高Ijを関皇室性動脈硬化症に伴う瀦主語、 ffj洛及び冷!惑の改蕃1こ用いる場合、

治療にあたっては経過を十分に銭察し、本高1で効果がみられない場合に
は、投与を中止し、{也の療法に切り替えること。また、本剤設与ゅは定
期的iこl1I!液検査を行うことが努ましい。

(2) ;本部を高脳血症に用いる綴合に1<3:、次の点に十分留窓すること。

1)適用の郊に十分な検資を実施し、言語脂血痕であることを確認した上で
本剤の適用主主考慮すること。 2)あらかじめ言語路血痕治療の墓本である
食寧普賢j去を行い、更に運動車罰法や蕗血圧 喫煙等の虚血性心疾患のリス

クファクターの軽減等も十分に考慮すること。 3) 投与中は血中m'i~差値
を定期的に検資し、治療に対する反応が認められ芯い場合には投与を中

止すること。


