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各国規制機関情報 

Vol.24（2026） No.07（04/02）R01 

【NZ MEDSAFE】 

Paracetamol：アニオンギャップ開大性代謝性アシドーシス（HAGMA）が発現する可能性あり 

Paracetamol can cause high anion gap metabolic acidosis (HAGMA) 

Prescriber Update Vol.46 No.4 

通知日：2025/12/04 

https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/December2025/Paracetamol-can-cause-HAGMA.html 

https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/PDF/Prescriber-Update-46-No.4-December-2025.pdf 

 

◇重要なメッセージ 

• Paracetamolの使用により，アニオンギャップ開大性代謝性アシドーシス（HAGMA）Aの1種であ

るピログルタミン酸アシドーシスが発現する可能性がある。 

• HAGMAは，長期間にわたりparacetamolを治療用量で使用し，かつ重度の疾患，栄養障害，ア

ルコール症など追加のリスク因子を持つ患者において報告されている。Flucloxacillinとの併用

により，リスクは上昇する。 

• HAGMAが疑われる場合は，直ちにparacetamolの使用を中止すること。地域の診療ガイドラ

インに従うこと。 
 

◇ ◇ ◇ 
 

Paracetamolのデータシートが最近改訂され，paracetamol使用に関連するHAGMAのリスク情報が

記載された。本稿では，この疾患に関する詳細情報について概説する。 

 

◇HAGMAとは 

代謝性アシドーシスは，重炭酸イオンの低下を伴う血液の低pH状態を特徴とする酸塩基平衡障害

である1)。特に慢性腎臓病または進行性の肝疾患などの併存疾患を有する患者では，生命を脅かすリ

スクとなる可能性がある1)。 

代謝性アシドーシスの原因を特定するためにさまざまな指標が用いられてきたが，最もよく知られて

いる指標はアニオンギャップである2)。アニオンギャップは，血中で測定される特定の陽イオン（ナトリウ

ムイオンや，場合によってはカリウムイオン）と陰イオン（塩化物イオンや重炭酸イオン）の平衡にもとづ

く数学的な計算式から求められる3)。アニオンギャップが高値である場合，血液中に測定されていない

陰イオンが存在することを示している1)。 

アニオンギャップ開大性代謝性アシドーシス（HAGMA）は，酸の蓄積を伴う代謝性アシドーシス

の1種であり，アニオンギャップの高値を特徴とする1)。原因として，乳酸アシドーシス，ケトアシドー

シス，腎不全，中毒などがある1)。 

 
A high anion gap metabolic acidosis 

https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/December2025/Paracetamol-can-cause-HAGMA.html
https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/PDF/Prescriber-Update-46-No.4-December-2025.pdf
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ピログルタミン酸（5-oxoproline）は，アニオンギャップの高値に寄与し得る代謝物であり，HAGMAを

もたらす一因ともなる1)。Paracetamolが代謝される際，特にグルタチオンの値が低い場合にピログルタ

ミン酸の蓄積（ピログルタミン酸アシドーシス）が起きる可能性がある4，5)。 

 

◇Paracetamol誘発性HAGMA 

重度の疾患（腎機能障害，敗血症），栄養障害，アルコール症のいずれかを有し，かつ

paracetamolを治療用量で長期間使用している患者において，ピログルタミン酸アシドーシスに起

因するparacetamol誘発性HAGMAの症例が報告されている。患者がflucloxacillinを併用している

と，リスクはさらに高くなる5-7)。 

複数のリスク因子を有する患者では，尿中5-oxoprolineの測定が，HAGMAの背景にある原因と

してのピログルタミン酸アシドーシスを特定するための有用な方法と考えられる6，7)。 

ピログルタミン酸アシドーシスによるHAGMAの発現が疑われる場合は，直ちにparacetamolの使用

を中止し，患者に対し緊密なモニタリングを行うこと6，7)。治療に際しては，地域の診療ガイドラインに従

うこと。 

 

◇ニュージーランド国内の症例報告 

2025年09月30日の時点で，paracetamol関連の代謝性アシドーシス4件が報告されていたB。報

告4件のうち3件でflucloxacillinが併用被疑薬であった。報告用語には，アシドーシス，アニオン

ギャップ異常，代謝性アシドーシスおよび/またはピログルタミン酸アシドーシスが含まれていた。 
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参考情報 

＊1：EMA（欧州医薬品庁）のファーマコビジランス・リスク評価委員会（PRAC）Cは，2024年10月開

催の委員会で，ピログルタミン酸アシドーシスによるHAGMAのリスクについてparacetamol含

有医薬品（単一有効成分および固定用量配合の医薬品）の製品情報を改訂すべきであると

の見解を出した。 

PRAC recommendations on signals Adopted at the 28-31 October 2024 PRAC meeting 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals

-adopted-28-31-october-2024-prac-meeting_en.pdf 

NIHS 医薬品安全性情報Vol.23 No.13（2025/06/19）R02 

「シグナル検出 ― 2024 年EudraVigilance年次報告書（2024 年 1 月 1 日～12 月 31 日）より」 

 

◆関連する NIHS 医薬品安全性情報 

【米FDA】 

Vol.7 No.08（2009/04/16） 

「Zonisamide〔［‘Zonegran’］およびジェネリック医薬品〕：代謝性アシドーシス」 

【NZ MEDSAFE】 

Vol.22 No.24（2024/11/21）R02 

「医薬品の使用に伴う酸塩基平衡異常 ― 高クロール性アシドーシス」 

 

 

 

 

 
C Pharmacovigilance Risk Assessment Committee 

https://nzmj.org.nz/media/pages/journal/vol-134-no-1546/pyroglutamic-acidosis-an-under-recognised-cause-of-high-anion-gap-metabolic-acidosis/c74b54851f-1696476732/pyroglutamic-acidosis-an-under-recognised-cause-of-high-anion-gap-metabolic-acidosis.pdf
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薬剤情報 

◎Paracetamol〔アセトアミノフェン，Acetaminophen（JP，USP），非ピリン系解熱鎮痛薬〕国内：発売

済 海外：発売済 

◎Flucloxacillin〔フルクロキサシンナトリウム，Flucloxacillin sodium，ペニシリン系抗菌薬〕海外：発売済 

 

      
Paracetamol     Flucloxacillin 

（Acetaminophen） 

 

 

参考） 

             
L-Glutamic Acid          Pyroglutamic acid 
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