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はじめに

　筆者は米国臨床検査専門医として、長年米国の
大学病院において臨床毒性学検査室に勤務してい
る。日々の臨床検査業務を通じて、米国における
オピオイド危機の変遷と、その事態の深刻さを最
前線で目の当たりにしてきた。本稿では、米国に
おけるオピオイド危機の現状とこれまでの経緯に
ついて、臨床検査室からの視点と筆者自身の経験
を交えて概説する。

Ⅰ． 米国におけるオピオイド危機の現状

1.  薬物乱用

　薬物乱用（Drug abuse）およびそれに起因する
物質使用障害（Substance Use Disorder: SUD）、
その中でも特にオピオイド使用障害（Opioid Use 

Disorder: OUD）は、欧米を中心に現代社会が直面
する深刻な問題の一つである。SUD は、単なる個
人の道徳の欠如や意志の弱さに起因するものでは
なく、中枢神経系、とりわけ脳のドパミン報酬系回
路における不可逆的な機能変容を伴う慢性的か
つ再発性の脳疾患として医学的に定義されてい
る 1 ～ 3）。この問題は、米国のみならず世界中に蔓延
しているが、とりわけ米国においては医療システ
ム、経済、および社会構造そのものを根底から揺
るがす甚大な被害をもたらしている。

2.  米国におけるオピオイド危機の深刻さ

　米国では、1990 年代以降に処方オピオイドが急

増し、その後ヘロイン、さらに違法製造フェンタ
ニルへと中心が移行する波状流行を呈した。そし
て現在の薬物過量摂取による死亡をもたらしてい
るのは主に合成オピオイド、特に違法フェンタニ
ルである。米国疾病予防管理センター（CDC）は、
米国のオピオイド危機を、1990 年代以降の処方オ
ピオイド、2010 年頃以降のヘロイン、2013 年頃以
降の合成オピオイド、という 3 つの波で説明して
いる（図1）4）。
　米国におけるオピオイドを中心とする薬物過量
摂取死は、過去数十年にわたり凄まじいペースで
増加してきた。CDC の全米バイタル統計システム

（National Vital Statistics System）の報告によれば、
米国の薬物過量摂取による年間死者数は、2021 年
に史上初めて 10 万人を突破し、2022 年には推定
10 万 8 千人以上という記録的なピークに達した。
2023 年は約 10 万 7 千人と高止まりしていたが、直近
の 2024 年の暫定データでは年間約 8 万人（前年比
約 27％減）へと顕著な減少の兆しを見せている5, 6）。
しかしながら、依然としてオピオイド過量摂取は、
18 歳から 44 歳までのアメリカ人における主要な死
因のトップであり続けている7）。
　この公衆衛生危機がもたらす経済的負担も計り
知れない。CDC 関連研究では、2017 年のオピオイ
ド使用障害と致死的オピオイド過量摂取の経済負
担は、過量摂取に伴う救急搬送や集中治療、長期
的な依存症治療にかかる直接的な医療費のみなら
ず、法執行機関や刑事司法システムへの負荷、さ
らには最も生産性の高い若年成人層の早世に伴う
労働力の喪失を含めると、約 1.02 兆ドルと推計さ
れている 8）。また別の解析でも、2018 年のオピオ
イド使用障害関連費用は、社会全体で 7,868 億ド
ル、医療セクターだけでも 891 億ドルに達した 9）。

218　モダンメディア　72 巻 8 号 2026［わだい］

米国大学病院臨床検査部から見たオピオイド危機

玉
たま

　眞
ま

　健
けん

　一
いち

Kenichi TAMAMA

ピッツバーグ大学医学部　病理学臨床化学部門

The U.S. Opioid Crisis: Insights from an Academic Clinical Pathology Laboratory



図 1　米国におけるオピオイド過量摂取死の年次推移と 3 つの波（Waves）

1999 年から 2023 年（暫定値）までの米国における人口 10 万人あたりのオピオイド過量摂
取による死亡率の推移。主因となる薬物の変遷に伴い、危機は 3 つの波（Waves）を経て
構造的に深刻化してきたことが示されている。

文献4）より転載

出典：CDC, Overdose Prevention, Understanding the Opioid Overdose Epidemic
　　　https://www.cdc.gov/overdose-prevention/about/understanding-the-opioid-

overdose-epidemic.html

（図 1 は巻末にカラーで掲載しています）
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　この未曾有の危機に対し、米国政府は公衆衛生
の枠組みを超えた国家レベルでの介入を余儀なく
されている。特にトランプ政権下においては、オピ
オイド危機を国家安全保障の最重要課題と位置づ
けるドラスティックな政策が展開されてきた。政権
は、メキシコとの国境の壁建設など国境警備の徹底
的な厳格化を推進しているが、国境の壁建設が急が
れた背景には、不法移民流入の取り締まりのみなら
ず、メキシコの麻薬カルテルによるフェンタニル密
輸ルートの遮断という側面も大きい。さらにフェン
タニルの前駆体化学物質の多くが、中国から流入し
ている事実に基づき、中国への強力な関税措置や外
交的圧力を通じてサプライチェーンの根絶を図る
など、前例のない強硬策が講じられている。
　オピオイド危機に対する直接的な介入としては、
2017 年の公衆衛生非常事態宣言 10）に始まる。さら
に 2025 年 12 月 16 日、トランプ大統領が署名した
大統領令において、フェンタニルをはじめとする
違法な合成オピオイドは、米国史上初めて正式に
大 量 破 壊 兵 器（Weapon of Mass Destruction: 

WMD）に指定された。従来、大量破壊兵器とは国
土安全保障省の定義に基づき、放射線、化学、生
物学兵器や、広範な人間を無差別に殺傷すること
を目的とした装置を指すものであり11）、乱用薬物
がこのカテゴリーに分類されることは前代未聞で
あった。しかしトランプ大統領は、年間数万人規
模の国民の命を奪うフェンタニルは「麻薬というよ
りも化学兵器に近い」と明言し、国家への大規模
なテロ攻撃に匹敵する脅威であると断じた。この
指定により、米国防総省（ペンタゴン）の軍事資
源の投入や、国外の製造・密輸ネットワークに対
する武力行使に対して法的正当性が与えられるこ
ととなった。

Ⅱ． オピオイド危機の歴史的背景

　先に言及したように、米国のオピオイド危機の第
一波は、1990 年代の「痛みの積極治療」潮流と、
それに呼応した製薬企業の販売戦略から始まった。
その代表例としてよく知られているのが、1996 年
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発売の OxyContin®（徐放性オキシコドン）である。
Van Zee の総説では、Purdue Pharma が OxyContin

を強力に宣伝し、依存リスクを過小評価するメッ
セージを医師へ広めたことを詳細に論じている12）。
　Purdue Pharma は、オピオイドによる依存リス
クを稀であるとしたレポート13, 14）のみを針小棒大に
取り上げ、「非がん性の慢性疼痛に対してオピオイ
ドを処方しても、依存症に陥るリスクは 1％未満で
ある」という誤った安全神話を医療界に植え付けた。
同時期に痛みは第 5 のバイタルサイン（Pain as the 

5th vital sign）として積極的に取り除くべきとする
疼痛管理のパラダイムシフトを米国疼痛学会が推奨
したこともあって 15）、全米の医師は日常的な腰痛や
関節痛に対して強力なオピオイドを安易に大量処方
するようになった。実際、売上は 1996 年の 4,800

万ドルから 2000 年には約 11 億ドルへ急増し、その
高い流通量は乱用・転用・依存増加と軌を一にした。
現在では、この時期の過剰なマーケティングが危機
の起点であったことに大きな異論はない。
　2000 年代に入ると、Oxycodone を中心とする処
方オピオイドの乱用と、それに伴う過量摂取死の激
増が米国社会にとって無視できないものになった。
事態の深刻さに気づいた米国食品医薬品局（FDA）
は、2001 年に OxyContin ラベルの警告強化を行い、
さらに 2003 年には誤解を招く広告について警告書
を発出し、医師向け処方ガイドラインの厳格化へと
舵を切った12, 16）。米国麻薬取締局（DEA）も、不適
切な処方を繰り返す悪徳クリニック（Pill mills）の
摘発を開始した17）。規制強化を受けて、製薬会社も、
粉砕して注射や吸引ができないよう物理的・化学的
性質を変更した乱用防止製剤（Abuse-Deterrent 

Formulations: ADF）の導入を余儀なくされた。し
かし、それらの規制強化はかえって既存依存症患者
の処方オピオイドから安価なヘロイン、さらにフェ
ンタニルへの移行を促す結果となった 18, 19）。
　このオピオイド処方の規制強化のため、処方
薬モニタリングプログラム（Prescription Dr ug 

Monitoring Program: PDMP）が特に 2000 年以降、
全米各州にて順次導入されていった。PDMP は、規
制薬物の処方・調剤歴を州ごとに一元管理する電子
データベースであり、医師や薬剤師は処方前に患者
の履歴を確認することが義務付けられた20）。系統的
レビューでは、PDMP 導入や強化によりオピオイド

処方行動や供給量の抑制がみられた。すなわち、複
数の医師から同時にオピオイドを騙し取る、ドクター
ショッピングや過剰処方は劇的に減少したものの、
死亡率への影響は一様ではなかった。すなわち PDMP

は、乱用抑止の重要な基盤ではあるが、それ単独で
危機を終息させる万能薬とはならなかった 21 ～ 24）。
　日本では認可されていないが、米国において、メ
サドンやブプレノルフィン等の乱用されにくいオピ
オイドによる薬物支援治療がオピオイド依存症患者
の治療に広く用いられている 25）。しかしながら、薬
物支援治療を受けているオピオイド依存症の患
者は、その僅か 2 ～ 3 割に過ぎなかった 26, 27）。そん
な中、PDMP によって処方オピオイドへのアクセ
スを絶たれた依存症患者たちは、より安価で手に入
りやすいストリートのヘロインへと雪崩を打って移
行した。これが 2010 年代初頭の第 2 の波である。
だが事態はそこで止まらず、2013 年以降、オピオ
イド危機は非合法な完全合成オピオイドであるフェ
ンタニル（Fentanyl）の台頭とともに第 3 の波へと
突入した（図1）4, 28）。フェンタニルは、モルヒネの
50 ～ 100 倍という極めて強力な力価を持つμオピ
オイド受容体作動薬であり、高い脂溶性により血
液脳関門を瞬時に通過し、強烈な呼吸抑制や胸壁
硬直（Rigid chest syndrome）を引き起こす29）。モ
ルヒネのようにケシの栽培を必要とせず、化学工場
で安価に大量合成できるフェンタニルは、カルテル
にとって究極のドル箱となった 30）。違法フェンタ
ニルは当初、ヘロインの作用を増強する添加薬物
であったが、数年のうちに違法市場のヘロインその
ものが非合法フェンタニルにとって代わった 28）。
CDC は、2023 年の薬物死の約 69％にメサドン以外
の合成オピオイド（そのほとんどがフェンタニル）
が関与したと報告している31）。わずか 2 mg が致死
量となるフェンタニル 30, 32）によって、米国の薬物過
量摂取死は次元の違うフェーズへと引き上げられた
のである。
　この致死的なオピオイド危機に対し、近年の米国
では公衆衛生的アプローチとしてハームリダクショ
ン（Harm Reduction：薬物使用に伴う健康・社会
的被害の低減）の取り組みが拡大している33）。具体
的には、オピオイド拮抗薬であるナロキソンの広範
囲での無料配布や、ユーザー自身が使用前の薬物原
末にフェンタニルやキシラジンが含まれていないか
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を確認するためのテストストリップ（FTS や XTS）
の無料配布などが行われている34 ～ 36）。しかし、こ
れらはあくまでストリートドラッグそのものを対象
とした予防的ツールであり、救急搬送された患者の
尿や血液などの生体試料から正確な成分を特定する
臨床診断の目的としたものではない。

Ⅲ． 臨床検査室からみたオピオイド危機

1.	 イムノアッセイ及び質量分析器による薬物検査

　米国における乱用薬物検査として、多くの救急医
療機関では、イムノアッセイによる尿中薬物スク
リーニングパネルが初期検査に広く用いられてい
る。しかしながら、一般的な尿中薬物スクリーニン
グパネルに含まれるオピエート・イムノアッセイは
モルヒネやコデインといったアヘン系薬物には高
い交差反応性を示す一方で、フェンタニルに対し
ては、その化学構造の著しい違いから交差反応性を
示さない 37）。フェンタニルおよびその代謝物に特異
的に反応するイムノアッセイは、2017 年に初めて
米国の臨床検査室に登場し、筆者らの臨床検査室で
も 2022 年より使用している。昨今のオピオイド危
機を反映して、現在では米国の多くの臨床検査室で
使用されている。

　薬物検査においては、ガスクロマトグラフィー質
量分析（GC-MS）や液体クロマトグラフィータン
デム質量分析器 (LC-MS/MS) などを用いてイムノ
アッセイによるスクリーニング陽性検体をさらに分
析確認することが一般的である。LC-MS/MS の場
合、事前に既知の標的化合物を定めた上で、それら
を高感度に定量・確認（Confirmation testing）する
標的型データ取得（Targeted data acquisition：LC-

MS/MS の MRM モードなど）をする。一方、液体
クロマトグラフィー飛行時間型質量分析（LC-TOF-

MS）等の高解像度質量分析器を用いると、新規
精神作用物質（NPS）や Adulterants を網羅的に
探索する非標的型データ取得（Untargeted data 

acquisition）が可能となり、それにより事前に対象
分析物質を絞らないアンターゲテッドなプロファイ
リ ン グ 検 査、 包 括 的 尿 中 薬 物 ス ク リ ー ニ ン グ

（Comprehensive urine drug screening）も可能と
なる（表1）38）。さらに近年では、検査のターンアラ
ウンドタイム（TAT）を短縮すべく煩雑な抽出操作
などの前処理工程を省略し、ただ希釈した尿検体を
直接 LC-TOF-MS に注入する Dilute and shoot 法も
あり、筆者の臨床検査室でも日々使用しているが、
臨床毒性学ラボにおける迅速かつスループットの高
い分析アプローチとして極めて高い有用性を発揮し
ている39）。

表 1　乱用薬物スクリーニングにおけるイムノアッセイと質量分析法の比較

比較項目 イムノアッセイ（Immunoassay） 質量分析法（Mass Spectrometry: 
GC-MS, LC-MS/MS, LC-qTOF-MS 等）

分析原理 抗原抗体反応に基づく構造認識
クロマトグラフィーによる保持時間（Retention 
time）と、精密質量・フラグメンテーションパターン
に基づく構造決定

対象薬物の範囲 特定の薬物クラス（オピエート等）や単一
薬物（フェンタニル等）に限定

既知の数百～数千種類の薬物・代謝物、および未知
の化合物

新規フェンタニル類縁体
（Fentalogs）の検出

可能なものもあるが、フェンタニルと区別
不可

マススペクトルライブラリの更新やケモインフォマ
ティクス的推論により高精度に同定可能

有害添加物（Adulterants）の検出
生体試料（尿など）を対象とした FDA
承認済みの迅速検査キットは原則存在し
ない※

キシラジン、メデトミジン等をフェンタニル類と
同時に一斉分析・定量可能

FDA 承認（FDA Clearance） 取得済み
（米国の臨床検査室にて使用可能）

検査室開発検査（LDT）として運用されることが
多く、FDA 未承認（CLIA 要件に基づく厳格なバリ
デーションが必要）

ターンアラウンドタイム（TAT） 迅速（数十分～数時間以内） 1、2 営業日～ 1 週間

オピオイド危機における主な役割 救急現場やポイント・オブ・ケア（POC）
での初期スクリーニング

確定診断、複雑な中毒症例の解明、新規薬物トレ
ンドの疫学監視（Surveillance）

※注：違法薬物そのものを対象としたハームリダクション用のテストストリップ（キシラジン等）は存在するが、これらは生体試料に対する臨床的妥当
性が確立されておらず、診断用としては使用できない。
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2.	 Fentalog フェンタニル類縁体

　違法フェンタニルの大きな特徴のひとつにフェ
ンタニル類縁体 fentanyl analogs（fentalog）の存
在がある。これらの物質は非合法薬物製造ラボに
おいて闇の化学者によって違法に密造され、違法
フェンタニルに混入されている。アセチルフェン
タニル、フラニルフェンタニル、そしてモルヒネ
の約 1 万倍の力価を持ち、本来は象など大型動物
用麻酔薬であるカルフェンタニル（Carfentanil）
など、フェンタニルの基本骨格に微小な化学的修
飾を加えたデザイナードラッグが次々と非合法市
場に投入されている29, 40, 41）。これらの fentalog は、
臨 床 検 査 室 に と っ て は 標 準 物 質（Analytical 

standards）すら事前に入手困難なケースもある。
類縁体は、親化合物ときわめて近い構造を持ちな
がら、力価、代謝、保持時間、MS/MS スペクトル
が異なり、フェンタニルをターゲットとした従来
型イムノアッセイでは必ずしも検出されない。乱用
薬物検査のターゲットとなりうる fentalog の尿中
排泄代謝物についても不明の点も多く、その代謝
物については標準物質の入手はさらに困難である。

3.	 有害添加物 Adulterants による問題

　違法薬物の密売市場において、利益率の向上や
作用の修飾を目的として意図的に添加される混入
物質は、総称してカッティング・エージェント

（Cutting agents）と呼ばれ、これらはさらに、薬
理 作 用 を 持 た な い 単 な る 増 量 目 的 の 希 釈 剤

（Diluents）と、主薬の作用を模倣・増強・延長さ
せる目的で添加される、それ自体が薬理活性を持っ
た有害添加物（Adulterants）の 2 つに厳密に分類
される42）。これまでに、ショ糖、アセトアミノフェン、
カフェイン、ジフェンヒドラミン、キニン、ヒドロ
キシジン、プロカイン、リドカインなど多岐に渡る
物質が、違法薬物に添加される Cutting agents と
して知られてきた 42）。現在の違法薬物供給では、キ
シラジン（Xylazine）、メデトミジン（Medetomidine）
といった新規 Adulterants がフェンタニル過量摂取
症例の臨床像をより複雑なものにしている。こう
いった非オピオイド性鎮静薬が混入されたフェン
タニルを過量摂取すると、ナロキソンに反応しに

くい鎮静、遷延する意識障害、奇異な離脱症状、
創傷、循環抑制などが前景に立つ。

4.	 キシラジン Xylazine

　キシラジンは、本来獣医領域の鎮静薬でありヒ
ト使用は承認されていないが、ストリートでは
Tranq（トランク）の異名で知られ 43）、近年米国の
違法フェンタニルに広く混入している。キシラジ
ンはα2 アドレナリン受容体作動薬であり、重篤な
徐脈、低血圧、中枢神経抑制を引き起こすのみな
らず、注射部位から遠く離れた体表面に広範かつ
壊死性の特異的な皮膚潰瘍を形成するという恐ろ
しい合併症をもたらす 44）。CDC は、2019 年 1 月か
ら 2022 年 6 月に 21 の州および特別区（管轄区域）
において、キシラジン検出を伴う違法フェンタニ
ル関連死亡が 276% 増加したと報告した 45）。DEA も、
2023 年に DEA が押収したフェンタニル粉末の
30％にキシラジンが含まれていたと発表した 46）。
キシラジンの急速な蔓延とそれがもたらす被害の
深刻さを受け、バイデン政権下のホワイトハウス
国 家 薬 物 統 制 政 策 局（Office of National Drug 

Control Policy.  ONDCP）は 2023 年 4 月、キシラ
ジンが混入された違法フェンタニルを米国史上初
め て と な る 新 た な 薬 物 脅 威（Emerging Drug 

Threat）に正式に指定した 44, 47）。この指定も、同物
質がもはや一部の地域や特定のユーザー層にとど
まらず、国家的な公衆衛生および安全保障の枠組
みにおいて最優先で対処すべき重大な危機へと発
展したことを如実に示す一例である。
　筆者は、自身の所属するピッツバーグ大学医療
センターにおいて 2010 年以降の包括的尿中薬物ス
クリーニングにおける 351 例のキシラジン陽性症
例を解析したが、このレトロスペクティブ研究に
よると、尿中キシラジン陽性例は 2016 年頃から散
見され始め、2019 年から 2021 年にかけてキシラジ
ン陽性症例数の急激な上昇を示していた 48）。また、
臨床情報との相関解析により、尿中キシラジン濃
度は、昏睡や心停止後状態とは直接相関しない一
方で、皮膚の重篤な創傷や感染症とは統計的に有
意に関連していることが明らかとなり、臨床病理
と分析化学を融合させた重要なエビデンスを提示
した 48）。
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　キシラジンは、オピオイドではないためナロキ
ソンで直接は拮抗されない。大学病院では、救急・
中毒・創傷管理・感染症対応と検査部が連動し、
単なる薬物陽性ではなく、混入物を含めた病態理
解を行う必要があり、著者もピッツバーグ大学医
療センターにおける各診療科横断キシラジンワー
クグループの一員として、キシラジン陽性症例の
マネジメントプロトコール作成に従事した 49）。

5.	 メデトミジン Medetomidine

　キシラジンの蔓延に対して医療現場が対応を急ぐ
中、さらに警戒すべき新たな Adulterant としてメデ
トミジン（Medetomidine）が、2023 年末頃から急
速に拡大し始めている50, 51）。メデトミジンもキシラ
ジンと同系統のα2 アドレナリン受容体作動薬（獣
医用麻酔薬）であるが、α2 受容体に対する選択性
および力価がキシラジンよりもはるかに高く52）、よ
り重篤な遷延性オピオイド離脱症状に加えて、強
力な中枢神経抑制および循環器系抑制（重篤な徐
脈や低血圧）を引き起こすことが報告されている 53, 

54）。救急受診した推定オピオイド過量患者の血液か
ら medetomidine を検出した報告に続き55）、2024

年シカゴの集積症例 56）、フィラデルフィアにおけ
る離脱症候群の集積症例 57）、そして筆者らの施設
からも、ピッツバーグにおける重症離脱症候群の
集積症例について 2025 年に報告を行った58）。

Ⅳ． オピオイド危機における臨床検査室の役割

　これまで述べてきたように、米国のオピオイド
危機は刻一刻と変貌を遂げており、闇の化学者た
ちが合成する未知の fentalog や、キシラジン、メ
デトミジンといった危険な adulterants の流入は、
留まるところを知らない。この絶え間ない脅威に
対し、大学病院の臨床検査室は、単なる後方支援
部門ではなく、公衆衛生と臨床現場の最前線を繋
ぐ「防御の要」としての極めて重要な役割を担っ
ている。
　従来型のイムノアッセイによる尿中薬物スク
リーニングパネルが、新規 adulterants に対して無
力化している現状において、筆者らは、LC-qTOF-

MS をフル活用した包括的薬物スクリーニングを展

開している。しかし、次々と市場に投入される未
知のデザイナードラッグに対しては、標準物質

（Analytical standards）の入手はおろか、既存のマ
ススペクトルライブラリへの登録すら間に合わな
いのが実情である。そこで筆者らは、単なる分析
化学の枠を超え、薬理学や最新のケモインフォマ
ティクス（化学情報学）的アプローチを統合してい
る。未知の化合物の基本骨格からその主要代謝産物
をインシリコ（in silico）で推定し、さらに分析対
象となり得る特異的なフラグメントイオンを精密質
量から演繹的に推測（Predictive fragmentation）す
ることで、新種の乱用薬物に対しても迅速に対応
している。2025 年に CDC の MMWR （Morbility 

and Mortality Weekly Report、米国 CDC（疾病対
策センター） が発行する公衆衛生の週報）に発表
された 3 本のメデトミジンのレポート 56 ～ 58）の内、
大学病院検査室レベルでメデトミジンをレポート
していたのは筆者のところのみであった。
　筆者らの臨床検査室でメデトミジンの検出に
至った経緯についてだが、2024 年秋ごろよりわれ
われの医療毒性学のチームが続けざまに遷延性オ
ピオイド退薬症候を来すオピオイド過量摂取症例
を経験し、その原因究明を彼らと共に開始したの
が始まりであった。彼らのリクエストを受けてメ
デトミジンの情報を LC-qTOF-MS を用いた包括的
薬物スクリーニングに入力したものの、メデトミ
ジンそのものはこれらの症例でもほとんどヒット
しなかった。その後、メデトミジン代謝物の情報
についてケモインフォマティクスなどを駆使して
可能な限り入手あるいは推測し、これまでの LC-

qTOF-MS による包括的薬物スクリーニングのデー
タを洗い直すと、メデトミジン代謝物らしきもの
が多数ヒットした。その時点ではまだメデトミジ
ン代謝物の標準物質も購入不可能であり、確信は
持てなかったが、さらに解析を進めた結果、確信
に至り、そのまま MMWR 投稿に至った58）。
　ちなみに米国では、全ての病理臨床検査及び
病理臨床検査室は臨床検査室改善法 88（Clinical 

Laboratory Improvement Amendments of 1988 or 

CLIA'88）による規制を受けているが、今回の包括
的薬物スクリーニングについては、CLIA'88 の高複
雑性検査の基準に従った検査室開発検査（LDT: 

Laboratory developed tests）の一つとして実施され
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ている。米国において、LDT はあくまでも医療サー
ビスの一つと捉えられており、臨床検査室の柔軟か
つ迅速な対応を可能にしている59）。

おわりに

　今回「米国大学病院臨床検査部から見たオピオ
イド危機」について、米国におけるオピオイド危
機の現状とその歴史的背景、米国政府の対応、そ
してそれらの臨床検査を通じた筆者の経験をまと
めてお伝えした。
　米国におけるオピオイド危機は、年間 10 万人の
命が失われるという未曾有の事態である。それに
対して米国政府がハームリダクションの名のもと
に、薬物乱用の場をより安全なものにすることで、
とにかく目の前の死を防ごうとしているわけだが、
これは同時に長年の麻薬政策の破綻を象徴してい
るとも言えなくもない。こうした米国における薬
物乱用の状況は、日本におけるそれとはあまりに
もかけ離れすぎているため、驚かれた方もおられ
るかもしれない。また、臨床検査における LDT の
考え方、そしてその取り扱いが異なる日本におい
て、筆者の経験は、そのまま適用することは困難
である。しかしながら、米国社会が直面する闇と、
その最前線で対峙する大学病院臨床検査室の実態
を示す一例として、本稿がわが国の臨床現場およ
び関連行政への有益な参考資料となることを期待
する。

利益相反

　筆者は、Siemens Healthineers から講演料等を受
領している。
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図 1　米国におけるオピオイド過量摂取死の年次推移と 3つの波（Waves）

1999年から 2023年（暫定値）までの米国における人口 10万人あたりのオピオイド過量摂
取による死亡率の推移。主因となる薬物の変遷に伴い、危機は 3つの波（Waves）を経て
構造的に深刻化してきたことが示されている。
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