
 

ラニチジン塩酸塩における発がん物質の検出に対する対応について 

 

令和元年 10 月 29 日 

医 薬 安 全 対 策 課 

監視指導・麻薬対策課 

 

１ 事案の概要 

〇 令和元年９月 13日（日本時間９月 14日）、欧州医薬品庁（ＥＭＡ）及びアメ

リカ食品医薬品局（ＦＤＡ）において、ラニチジン塩酸塩の原薬（以下「ラニ

チジン原薬」という。）及びこれを含む製剤から微量の N‐ニトロソジメチル

アミン（以下「ＮＤＭＡ」という。）が検出された旨の発表がなされた。 
 
〇 厚生労働省では、令和元年９月 17 日、日本国内における製造販売業者に対

し、ラニチジン塩酸塩等の原薬及びこれを含む製剤について、適切な検査水

準で分析を行うことを指示するとともに、分析の結果、暫定基準値※を上回る

ことが否定できない場合には、医療機関等への情報提供とともにラニチジン

塩酸塩を含む製剤（以下「ラニチジン製剤」という。）を回収すべきことを指

示した。また、予防的措置として、分析結果が明らかになるまでの間、ラニチ

ジン製剤の新たな出荷を行わないよう、併せて指示した（資料４－２別添「ラ

ニチジン塩酸塩等における発がん性物質に関する分析について（依頼）」（令

和元年９月 17日付け医薬・生活衛生局医薬安全対策課、監視指導・麻薬対策

課事務連絡）参照）。 
 
〇 その後、一部の製造販売業者において予防的措置として自主回収が行われた

ほか、各製造販売業者及び国立医薬品食品衛生研究所において分析が行われ

た結果、一部のラニチジン原薬においてＮＤＭＡが検出され、市場に流通し

ているラニチジン製剤において暫定基準値を上回ることが否定できないこと

が明らかとなったことに伴い、最終的に、10月４日までに、全てのラニチジ

ン製剤の製造販売を行う製造販売業者（11社）が自主回収に着手した。 

※ ＮＤＭＡの許容摂取量（0.0959μg/日）から、ラニチジンの一日最大用量（錠剤：ラニチ

ジンとして 300mg、注射剤：ラニチジンとして 200mg）を踏まえ、ラニチジンの暫定基準

値（0.32ppm）を求めたもの。 

 

２ ＮＤＭＡが検出された原因 

〇 ラニチジンは、その構造中にジメチルアミノメチル基（-ＣＨ2-Ｎ(ＣＨ3)2）が存

在し、ラニチジン原薬及び製剤の製造工程において、亜硝酸又は亜硝酸塩の

存在下でＮＤＭＡが生成される可能性がある。 
 
〇 上記のほか、原材料、中間体製造時の生成・混入、溶媒（再利用を含む）中

への混入などが想定されるが、ＮＤＭＡが検出された原因については、現在、
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各国の当局が協力し、調査を進めているところである。 

 

３ 海外におけるこれまでの対応 

〇 令和元年 9月 13日、ＥＭＡ、ＦＤＡ等において、ラニチジンの製剤及び原薬

から微量のＮＤＭＡが検出された旨の発表がなされた。 
 
〇 ９月 1６日以降、米国、カナダ、ドイツ、スイス、オーストラリア、シンガ

ポール等においてＮＤＭＡが検出された原薬及び製剤が回収されている。 
 
〇 ＦＤＡは、ラニチジン製剤に含まれるＮＤＭＡ量が患者のリスクとなりうる

か評価を行っている旨アナウンスしている。ＥＭＡは、製造販売業者に対し

て、６ヵ月以内にＮＤＭＡ混入リスクの把握し、３年以内にリスクを回避す

る措置をとるよう指示している。 
 
〇 さらに、ＥＭＡ、ＦＤＡ、ヘルスカナダ等の規制当局は、ラニチジン製剤を

服用している患者に向けた情報として、低レベルのＮＤＭＡは食品にも含ま

れているものであること、自己判断により服用を中止せず、薬剤の切り替え

を希望する場合は医療関係者に相談すること等をアナウンスしている。 

 

４ 本邦におけるこれまでの対応 

〇  令和元年９月 17日、厚生労働省は、製造販売業者に対し、製造工程におい

て、亜硝酸又は亜硝酸塩の使用の有無を確認すること、分析の結果、暫定基

準値を上回ることが否定できない場合には、医療機関等への情報提供ととも

にラニチジン製剤を回収すべきこと及び予防的措置として新たな出荷の停

止を指示した。 
 
〇  ラニチジン製剤を服用している方等への対応について、ラニチジン製剤か

ら他の薬剤への切り替え等の対応を希望された場合には他の治療選択肢に

ついて医療関係者に相談いただくこと、今後新たな治療を開始する場合には、

同様の効能・効果をもつ薬剤を検討いただくことをお願いしている（資料４

―２「ラニチジン塩酸塩における発がん物質の検出に対する対応について」

（令和元年９月 17 日付け医薬・生活衛生局医薬安全対策課、医薬・生活衛

生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）参照）。 

 

５ 今後の対応 

〇 現在ラニチジン製剤を服用中の方に対しては、引き続き、自己判断でラニチ

ジン製剤の服用を中止せず、医療関係者への相談を引き続きお願いすること

とする。 
 
〇 今後、ラニチジン製剤の製造販売業者及び国立医薬品食品衛生研究所におい

て行われるラニチジン製剤中のＮＤＭＡ含有量に関する分析結果等を踏まえ、

ラニチジン製剤の服用による健康への影響についてリスク評価を行い、医療

関係者や患者への必要な情報提供を行うこととする。 
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＜参考１＞ 

平成 30年度第８回医薬品等安全対策部会安全対策調査会（平成 30年９月 25日）におい

て、バルサルタン錠「AA」中に含まれる NDMA の分析結果をもとに、バルサルタン錠「AA」

の服用による健康への影響について評価を行った。その結果、最も NDMA混入濃度の高い原

薬から製造された 160mg 錠（最大用量※１）を販売期間の４年間毎日１錠服用したときの発

がんリスクは、１万５千人から３万人に一人（0.0033％～0.0067％）が生涯その暴露により

過剰にがんを発症する程度のリスク※２に相当すると評価した。 

※１ バルサルタンの通常用量は、成人で 1日 40mg～80mgであり、年齢、症状に応じて 1日 160mgまで増

量できる。 

※２ 国立がん研究センターのがん統計によると、生涯でがんに罹患する確率は、男性 62％（2人に 1人）、

女性 47％（2人に 1人）である。 

 

＜参考２＞ 

ニザチジンについても、ラニチジンと同様、その構造中にジメチルアミノメチル基を有す

ることから、9 月 17 日付けの事務連絡により、ニザチジン製剤の製造販売業者に対し、そ

の製造工程において亜硝酸又は亜硝酸塩の使用の有無、ニザチジン製剤におけるＮＤＭＡ

含有の有無について分析を依頼している。 

これを受けて、大原薬品工業株式会社による分析の結果、同社が製造販売するニザチジン

製剤の一部ロット（以下「当該製品」という。）において暫定基準値を上回るＮＤＭＡが検

出されたことから、10月 23日、同社は当該製品の自主回収に着手した。なお、当該製品は

いずれも使用期限が４ヶ月しか残っておらず、流通在庫はないことが確認されている。 

ニザチジンの製造販売を行うその他の事業者については、現在、ニザチジン製剤における

ＮＤＭＡ含有の有無に係る分析等を実施しているところである。 
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