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（様式６-Ａ）Ａ. 雑誌発表論文による学位申請の場合 

 

      折原 雅紀 氏から学位申請のため提出された論文の審査要旨 

 

 

題 目  Comparison of incidence of anaphylaxis between sugammadex and neostigmine 

: a retrospective multicentre observational study 

（スガマデクスとネオスチグミンによるアナフィラキシー発生頻度の比較 

: 多施設共同後向き観察研究） 

British Journal of Anaesthesia 124: 154-163, 2020 

Masaki Orihara, Tomonori Takazawa, Tatsuo Horiuchi, Shinya Sakamoto, Kazuhiro Nagumo, 

Yukinari Tomita, Akihiro Tomioka, Nagahide Yoshida, Akihiko Yokohama, Shigeru Saito 

 

論文の要旨及び判定理由 

 

スガマデクスとネオスチグミンは筋弛緩拮抗薬である。スガマデクスによる拮抗は、コリンエ

ステラーゼ阻害薬のネオスチグミンとは異なり、筋弛緩薬を不可逆的に包接することによりもた

らされる。したがって、適切な量を投与すれば深い筋弛緩状態からの拮抗が可能であり、また、

抗コリン薬の併用を必要としない。現在までに幾つもの比較研究が行われ、あるメタアナリシス

によると、筋弛緩拮抗薬としての性能や有害事象においてはスガマデクスの方が優れていると報

告された。しかし、このメタアナリシスは41研究4206症例と大規模データを基にしてはいるもの

の、約1万例に1件と非常に稀なアナフィラキシーについて評価するには不十分である。 

本研究では、周術期アナフィラキシーを後向きに調べ、スガマデクスとネオスチグミンによる

アナフィラキシー発生頻度を比較した。また、スガマデクスとネオスチグミンが投与された症例

数、筋弛緩薬が投与された症例数を調べた。さらに、全国の麻酔科医を対象にアンケート調査を

行い、スガマデクスの使用状況についても調べた。 

2012年1月から2016年12月までの5年間に、群馬県内の4施設で行われた全身麻酔症例を対象と

し、以下の2つ以上を満たした症例をアナフィラキシーと診断した。(1)クリニカルスコアからア

ナフィラキシーが疑われる、(2)皮膚テストまたは好塩基球活性化試験で陽性、(3)ヒスタミンま

たはトリプターゼが上昇。また、アナフィラキシー発生頻度を計算するためスガマデクスとネオ

スチグミンが投与された症例数、筋弛緩薬が投与された症例数を調べた。さらに、2009年1月か

ら2016年12月までに同4施設で、スガマデクスとネオスチグミンが投与された症例数と、同期間

の全国における筋弛緩拮抗薬の売上数を調べた。アンケート調査は全国における93名の麻酔科医

を対象に行い、スガマデクスの使用割合やスガマデクスを使う理由、使わない理由を調べた。 

49532件の全身麻酔症例が含まれ、アナフィラキシーは18件発生した。スガマデクスによるア

ナフィラキシーは6件、ネオスチグミンによるアナフィラキシーは0件であった。スガマデクスが

投与された症例数は29962件であり、ネオスチグミンが投与された症例数は3157件であった。全

ての薬剤によるアナフィラキシー発生頻度は0.036%(95%信頼区間0.022-0.057%)、スガマデクス

によるアナフィラキシー発生頻度は0.020%(95%信頼区間0.007-0.044%)であった。 

スガマデクスによるアナフィラキシー症例は全例クリニカルスコアからアナフィラキシーが疑
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われた。また、全例が皮膚テストで陽性を示し、好塩基球活性化試験を行った5例全例が陽性を

示した。ヒスタミンとトリプターゼは測定を行った3例全例で上昇が認められた。 

全身麻酔症例の94.3%で筋弛緩薬が投与された。筋弛緩薬投与症例の70.9%で拮抗薬が投与され

ており、拮抗薬の90.5%をスガマデクスが占めた。スガマデクスとネオスチグミンの使用割合は

スガマデクス発売翌年の2011年に逆転しており、全国の売上数についても同様であった。 

アンケート調査の回答率は97.8%であった。97.8%の麻酔科医がスガマデクスを自由に使える環

境にあり、その使用割合は90.6%であった。スガマデクスを使う理由は筋弛緩拮抗の確実性、迅

速性、安全性の順に多く、使わない理由は有害事象への懸念が最も多く、次いで高価なことであ

った。 

アナフィラキシー発生頻度は、スガマデクスが0.02%(6/29962)、ネオスチグミンが0%(0/3157)で

あった。スガマデクスは筋弛緩拮抗薬の90%以上を占め、全身麻酔症例の約60%に投与されていた。

スガマデクスは発売されてから劇的に使用数が増えており、日本の麻酔科医は筋弛緩拮抗の確実

性と迅速性を理由にスガマデクスを使用していた。 

 

以上の研究成果はスガマデクスによるアナフィラキシー発生頻度をネオスチグミンと比較した

初めての研究であり、周術期医療発展のために有益と認められ、博士（医学）の学位に値するも

のと判定した。 

（2020年1月20日）  

   審査委員 

      主査    群馬大学教授（医学系研究科）                 

                 応用生理学分野担任     鯉淵 典之  印 

 

      副査    群馬大学教授（医学系研究科）                 

                 公衆衛生学分野担任     小山 洋   印 

       

      副査    群馬大学教授（医学系研究科）                 

             救急医学分野担任      大嶋 清宏  印 
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（様式６, ２頁目） 

 

最終試験の結果の要旨 

 

 周術期アナフィラキシーショックに対する治療が市中発生例と異なる点についておよび周術期

アナフィラキシーの判定方法について 

 

試問し満足すべき解答を得た。 

 

                             （2020年1月20日） 

 

 

試験委員 

        群馬大学教授（医学系研究科） 

         麻酔神経科学分野担任     齋藤 繁       印 

 

        群馬大学教授（医学系研究科） 

         応用生理学分野担任      鯉淵 典之      印 

 

 

 

 

 

試験科目 

  主専攻分野      麻酔神経科学       A 

 

  副専攻分野      応用生理学        A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                               


