
IL-2 による毛細血管漏出症候群（capillary leak syndrome）と診断した。

12月12日に呼吸困難が著明であり、胸腔ドレーンを挿入し胸水を排液し、

IL-2 と IFN の投与を中止した。その後、少量の胸水の貯留を認めたのみ

で経過良好で 12 月 20 日にドレーンを抜去したが再貯留を認めなかった

（図２）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

毛細血管漏出症候群 

 本症候群は原因不明で反復性に血漿蛋白と水分が血管外に漏出し、血液

濃縮と血液量減少性ショックをきたす疾患である。特徴として、１）IgG1

サブクラスに属する異常蛋白血症(M 成分)を合併する例が多い、２）透過

性亢進時に IL-2 受容体陽性の単核球が増加し、CD8+の T リンパ球が血管

周囲に浸潤し、活性化リンパ球による内皮細胞障害が疑われる、３）IL-2

投与により低血圧、腎障害、肝障害、甲状腺機能障害が知られる、４）IL-2

投与に伴う肺・胸膜病変は 75%に見られ、間質性肺水腫、限局性浸潤影、

胸水貯留がみられる。病態は毛細血管からの漏出と推測され、胸水貯留は

50%で発現し滲出性胸水である。 

 

 

７. その他早期発見・早期対応に必要な事項 
 薬剤による胸膜炎の認知度は低く、薬剤性肺障害と同様に、胸膜炎患者

を見たらその原因の一つに薬剤性を十分に考慮することが大切である。 

 

図２ 症例の経過
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参考１ 薬事法第７７条の４の２に基づく副作用報告件数（医薬品別） 

 

○注意事項  

１）薬事法第７７条の４の２の規定に基づき報告があったもののうち、報告の多い

推定原因医薬品（原則として上位１０位）を列記したもの。 
注）「件数」とは、報告された副作用の延べ数を集計したもの。例えば、1 症例で肝障害及び肺障害が報告さ

れた場合には、肝障害 1 件・肺障害 1 件として集計。また、複数の報告があった場合などでは、重複して

カウントしている場合があることから、件数がそのまま症例数にあたらないことに留意。 

２）薬事法に基づく副作用報告は、医薬品の副作用によるものと疑われる症例を報

告するものであるが、医薬品との因果関係が認められないものや情報不足等によ

り評価できないものも幅広く報告されている。 

３）報告件数の順位については、各医薬品の販売量が異なること、また使用法、使

用頻度、併用医薬品、原疾患、合併症等が症例により異なるため、単純に比較で

きないことに留意すること。 

４）副作用名は、用語の統一のため、ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）
ver. 10.0 に収載されている用語（Preferred Term：基本語）で表示している。 

 

年度 副作用名 医薬品名 件数 

エタネルセプト 

インフリキシマブ 

メトトレキサート 

メサラジン 

ゾレドロン酸水和物 

サラゾスルファピリジン 

その他 

１０

５

３

３

３

３

１３

 

 

平成18年度 

 

胸膜炎 

    

       合 計 ４０

 

ゲムツズマブオゾガマイシン 

インフリキシマブ 

エタネルセプト 

メトトレキサート 

メシル酸イマチニブ 

ボルテゾミブ 

シスプラチン 

ペメトレキセドナトリウム水和物 

タクロリムス水和物 

その他 

４

４

４

３

２

２

２

２

２

１１

     

 

平成19年度 

 

 

 

胸膜炎 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     合 計  ３６

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページの、「添付文書情報」から検索す

ることができます。（http://www.info.pmda.go.jp/） 



 
参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.11.1 における主な関連用語一覧 
 
日米 EU 医薬品規制調和国際会議（ICH）において検討され、取りまとめられた「ICH 国

際医薬用語集（MedDRA）」は、医薬品規制等に使用される医学用語（副作用、効能・使用目

的、医学的状態等）についての標準化を図ることを目的としたものであり、平成１６年３月

２５日付薬食安発第 0325001 号・薬食審査発第 0325032 号厚生労働省医薬食品局安全対策課

長・審査管理課長通知「「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」の使用について」

により、薬事法に基づく副作用等報告において、その使用を推奨しているところである。 
下記に「胸膜炎」の表現を PT（基本語）、LLT（下層語）のいずれかに持つ用語群を示す。 
また、MedDRA でコーディングされたデータを検索するために開発された MedDRA 標準

検索式（SMQ）では、この概念をカバーする SMQ は現在提供されていない。 
 

名称 英語名 
○PT：基本語（Preferred Term） 
胸膜炎 

 
Pleurisy 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
横隔膜胸膜炎 

 
Diaphragmatic pleurisy 

胸膜炎（結核性を除く） Pleurisy (excl TB) 
被包性胸膜炎 Encysted pleurisy 
○PT：基本語（Preferred Term） 
ウイルス性胸膜炎 

 
Pleurisy viral 

○PT：基本語（Preferred Term） 
結核性胸膜炎 

 
Tuberculous pleurisy 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
胸膜結核 

 
TB of pleura 

結核性胸水症 TB hydrothorax 
結核性膿胸 Tuberculous empyema 
○PT：基本語（Preferred Term） 
   悪性胸水 

 
Malignant pleural effusion 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
悪性胸膜炎 

 
Malignant pleurisy 

癌性胸膜炎 Carcinomatous pleurisy 
○PT：基本語（Preferred Term） 
胸膜線維症 

 
Pleural fibrosis 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
胸膜肥厚 

 
Pleural thickening 

胸膜瘢痕 Pleural scarring 
線維胸 Fibrothorax 
肥厚性胸膜炎 Pachypleuritis 
閉塞性胸膜炎 Pleurisy obliterative 

 


