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「薬局における医薬品・医療機器等安全性情報報告制度への取組みについて 

（実施手順等の作成のための手引き）」の周知について 

 

 

平成 28 年度厚生労働行政推進調査事業補助金（厚生労働科学特別研究事業）「薬局・薬剤

部の機能を活用した副作用報告の推進に関する研究」結果につきましては、平成 29 年 8 月 2

日付（法安 63）をもって、貴会宛にお送り申し上げました。 

同研究結果においては、医療機関と薬局が連携して行う副作用報告を円滑に実施するため

の留意事項等について、「医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨子」として示されております。 

今般、公益社団法人 日本薬剤師会において、同骨子の趣旨を踏まえた薬局における副作用

報告への具体的な取組みを示すものとして、「薬局における医薬品・医療機器等安全性情報報

告制度への取組みについて（実施手順等の作成のための手引き）」が作成され、別添のとおり、

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課、及び同局医薬安全対策課連名にて、各都道府県等衛生

主管部（局）薬務主管課宛に事務連絡が出され、本会に対しても周知方依頼がありました。 

同手引きでは、薬局における副作用等報告制度への具体的な取組みの例示として、「患者に

未知の副作用または既知であっても重篤な副作用の発生が疑われる事象が見られた場合、薬

剤師は患者への受診勧奨と共に、処方した医療機関に情報提供を行うこと」、「医師による副

作用の診断、患者の転帰、検査値等の副作用を疑う状態に関する情報等を医療機関と共有す

る中で、薬局から副作用等報告する場合には、報告内容について処方元の医師（医療機関）

に確認を依頼するとともに、処方した医療機関は連名として記入し、報告書を提出すること」

等、医療機関との連携に係る内容が記載されております。 

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知の上、副作用報告については薬

局のみでなく、医療機関も関与した上で実施していただきますよう管下会員へのご周知方よ

ろしくお願い申し上げます。 

 



公益社団法人日本医師会御中

「薬局における医薬品・医療機器等安全性情報報告制度への

取組みについて(実施手順等の作成のための手引き)」

の周知について(情報提供)

標記について、別添のとおり、各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管

部(局)薬務主管課あて情報提供いたしましたので、貴会会員への周知にっき

ご配慮をお願いいたします。

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課
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衛生主管部(局)薬務主管課御中

「薬局における医薬品・医療機器等安全性情報報告制度への

取組みについて(実施手順等の作成のための手引き)」

の周知について(情報提供)

医療行政の推進にっきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し

上げます。

医療用医薬品との関連が疑われる副作用について、医療機関と薬局が連携し

て行う副作用報告を円滑に実施するための留意事項については、「平成28年度

厚生労働行政推進調査事業補助金(厚生労働科学特別研究事業)「薬局・薬剤

部の機能を活用した副作用報告の推進に関する研究」結果についてく情報提供)」

(平成29年7月10日付け厚生労働省医薬・生活衛生局総務課、安全対策課連

名事務連絡)の別紙「医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨子」(以下「骨子」

という。)により示しています。

今般、公益社団法人日本薬剤師会にて骨子の趣旨を踏まえた薬局における副

作用報告への具体的な取組みを示すものとして、別添のとおり、「薬局におけ

る医薬品・医療機器等安全性情報報告制度への取組みにっいて(実施手順等の

作成のための手引き)」(以下「手引き」という。)が作成されました。

薬局における医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の実施は、医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和 35年法律第

145 号)第68条の 10第2項において規定されていることから、日本薬邦拍市会会

員の薬局のみならず、幅広く薬局にて手引きを参考として活用いただけますよ

う、貴管内の薬局に周知方よろしくぉ願いいたします。

なお、医療機関等による副作用報告の方法や様式等にっいては、「医療機関

等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染症及び

不具合報告の実施要領の改訂について」(平成28年3月25日付け薬生発0325

第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知)を御参照ください。

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

事務連

平成 30年6月

絡

15日
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厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬安全対策課

総務課

薬局における医薬品・医療機器等安全1生情報報告制度への取組みについて

御中

平素より本会会務にご高配を賜り厚くぉ礼申し上げます。

この度、本会では、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の趣旨に鑑み、患者が医

療用医薬品を使用した後に発生した副作用の発生が疑われる事象(イベント)について、薬

局が同制度に基づいた報告の実施を検討する際に、医療機関と薬局との連携を推進する

ため、その具体的な実施手順等を整備することを目的とした資料(実施手順等の作成のた

めの手引剖を作成しました。

本日、標記について、別添写しのとおり、都道府県薬郵伯市会担当役員宛に通知いたしま

したので、御了知いただきたく、よろしくぉ願い申し上げます。

なお、本資料は、平成 28年度厚生労働行政推進調査事業補助金(厚生労働科学特別

研究事業)「薬局・薬剤部の機能を活用した副作用報告の推進に関する研究」(研究代表者

東京薬科大学薬学部益山光一教授)において取りまとめられた研究報告書「医薬関係者

の副作用報告ガイダンス骨子」の趣旨を反映していることを申し添えます。
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厘函
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公益社団法人、日本薬剤師会

医薬情報管理部



都道府県薬

担当役

剤師会

員殿

平素は本会会務に対してご高配を賜り厚くぉ礼申し上げます。

さて、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度は、すべての医療機関及び薬局

等を対象とし、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用によって発生する

健康被害等(副作用、感染症及び不具合)の情報を、医療関係者等(薬局開設

者、登録販売者を含む)が厚生労働大臣に報告する制度(以下、本制度を副作

用等報告制度、本制度に基づく報告を副作用等報告※という)であり、報告され

た情報は、専門的観点から分析、評価され、必要な安全対策等を講じ、医薬品、

医療機器及び再生医療等製品の市販後安全対策の確保を図ることを目的とされ

ています。

この副作用等報告を 2016年度で比較した場合、医療機関等からの報告数

(6,047 件)と、製薬企業等からの報告数(55,728 件)には大きな開きがあり

ます。製薬企業等の副作用等報告は、医療機関・薬局等の医療現場からの情報

提供・問い合わせ等を起点とし、(医療機関等と連携して)報告している場合が

大半であると考えられますが、医療機関等から直接的に副作用等報告を実施す

る体制を整備することは、国民の医薬品使用の一層の安全性確保に繋がると認

識しています。

今般、本会では、前述の認識に鑑み、患者が医療用医薬品を使用した後に発生

した副作用の発生が疑われる事象(イベント)について、薬局が副作用等報告

制度に基づいた報告の実施を検討する際に、医療機関と薬局との連携を推進す

るため、その具体的な実施手順等を整備することを目的とした資料(実施手順

等の作成のための手引き)を作成しました。

'医薬品・医療機器等安全性情報報告制度への

より積極的な取組みについて(ご依頼)

口薬情発第

平成 30年6 "

48 号

15日

日本薬剤

副会長

師会

鈴木洋史



また、本資料は、平成28年度厚生労働行政推進調査事業補助金(厚生労働科

学特別研究事業)「薬局・薬剤部の機能を活用した副作用報告の推進に関する研

究」(研究代表者東京薬科大学薬学部益山光一教授)において取りまとめら

れた研究報告書「医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨子」の趣旨を反映して

います。

ご多用中のところ恐れ入りますが、本資料の活用につき、貴会会員にご周知い

ただけますよう、お願い申し上げます。

また資料にもあります通り、個々の薬局開設者に対しては、従業者が副作用等

報告制度を含めた医療安全に関連した研修を受ける機会を設けるよう提言して

おります。

貴会におかれましては、すでに医療安全等に関連した研修会を開催されている

こととは存じますが、当該研修会に副作用等報告制度に関する内容を加えて頂

きたく、併せてお願い申し上げます。

※副作用の診断は医師が実施するものであり、医師以外の報告は、患者に発

生した事象(イベント)を報告しているという点に留意する必要がある。

そのため、後述するように、医療機関ど情報共有し、医師との連名での報

告に務めること。



薬局における医薬品・医療機器等安全性情報報告制度への取組みについて

(実施手順等の作成のための手引き)

平成30年6月

日本薬剤師会



はじめに

医薬品・医療機器等安全性情報報告制度は、日常、医療の現場においてみられ

る医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用によって発生する健康被害等(副

作用、感染症及び不具合)の情報を医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安

全性の確保等に関する法律(昭和35.年法律第145号)第68条の 10第2項に

基づき、医療関係者等が厚生労働大臣に報告する制度である(以下、本制度を

副作用等報告制度、本制度に基づく報告を副作用等報告※という)。

報告された情報は、専門的観点から分析、評価され、必要な安全対策を講じる

とともに、広く医療関係者に情報を提供し、医薬品、医療機器及び再生医療等

製品の市販後安全対策の確保を図るととを目的とされている。

一方、 2016年度で比較した場合、医療機関等からの報告数(6,047件)と、製

薬企業等からの報告数(55,728件)には大きな開きが存在する。

製薬企業等の副作用等報告は、医療機関・薬局等の医療現場からの情報提供・

問い合わせ等を起点とし、(医療機関等と連携して)報告している場合が大半で

あると考えられるが、医療機関等において、より直接的に副作用等報告を実施

する体制を整備することは、国民の医薬品使用の一層の安全性確保に繋がると

認識している。

また、今般取りまとめられた、平成28年度厚生労働行政推進調査事業補助金

(厚生労働科学特別研究事業)「薬局・薬剤部の機能を活用した副作用報告の推

進に関する研究」(研究代表者東京薬科大学薬学部益山光一教授)の研究報

告書「医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨子(以下、ガイダンス骨子、とい

う)」偶リ紙)では、医療用医薬品と関連が疑われる副作用について、医療機関

からの副作用等報告、及び、医療機関と薬局が連携して行う副作用等報告を円

滑に実施する方策が示されている。

そこで本会では、より適切な報告を実施する体制を整備する目的の下、'ガイダ

ンス骨子の趣旨を汲み>患者の医療用医薬品を使用した後に発生した医薬品の

安全性に関係すると考えられる事象(イベント)について、薬局が副作用等報

告制度に基づいた報告の実施を検討する際に、医療機関と当該薬局との連携を

推進するために、本資料を作成した。

国民の医薬品使用の一層の安全性確保は、医療関係者共通の願いであり、薬
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局・薬斉伯市においても、より積極的な実施が必要と考えており、そのためにも、

全国の薬局の現場において、本資料が活用されることを願ってやまない。

※副作用の診断は医師が行うものであり、医師以外の報告は>患者に発生し

た事象(イベント)を報告しているという点に留意する必要がある。その

ため後述するように、医療機関と情報共有し、医師との連名での報告に務

めること。
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本資料の活用方法

本資料は、薬局における副作用等報告制度への具体的な取組みとして、①手順

書への加筆(P.4 1章):法令に定められ、すでに各薬局に備え付けてある「薬

局の運営及び管理に関する手順書」に「薬局における副作用等報告制度への取

組みに関する項目」を加筆、②手引の作成(P.7 Ⅱ章):副作用等報告制度に基

づいた報告を行う際の留意点や取組み方等を記した手引(法定外の手順書・マ

ニュアノレ・内規等と同義)の作成、を示している。

なお、副作用の診断は医師が行うものであり、薬剤師が実施する副作用等報告

は、患者に発生した事象(イベント)を報告しているという点に留意する必要

がある。

一方、本会では、患者に発生した事象(イベント)が、その段階では、どの様

な事象(イベント)かが判断つかない場合にあっても、それら事象(イベント)

の継続的な集積等を通じて、最終的に副作用等報告制度に基づいた報告に繋げ

ることが、安全な薬剤の提供や薬剤の適正使用につながると認識している。

特に、かかりつけ薬邦拍市には、患者の服薬情報の一元的・継続的な把握が求め

られており、薬学的管理・指導を通じ、副作用や効果の継続的な確認、多剤・

重複投薬、相互作用の防止等が期待されている。

各薬局において、本取組みを推進することにより、より一層の国民・患者の医

薬品の適正使用に寄与することが重要と考える。

なお、ガイダンス骨子偶1俳勵には、医療機関内での職種間の連携等の必要性

を踏まえ、医療関係者による副作用等報告を行う際の留意事項についても取り

まとめられているので、適宜、参照いただきたい。
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1.法定手順書への「薬局における副作用等報告制度への取組み」の加筆

薬局は、「薬局の運営及び管理に関する指針」並びに「薬局の運営及び管理に

関する手順書」(以下、法定手順書)を、すでに策定している。そのため、各薬

局においては、以下を参考に、既に策定している法定手順書に副作用等報告制

度に係る必要な項目を加筆するなどにより対応する方法が考えられる。

法定手順書は薬局毎に策定されているところから、個別具体的な記載箇所を指

し示すことは困難だが、多くの場合、法定手順書の調剤について記載している

部分への加筆になると考えられる。

また、法定手順書には、薬局開設者の責務として、すでに医療安全等に関する

教育・研修についての記載が行われているが、医療安全の観点から、副作用等

報告制度に関連する教育・研修の機会も確保する必要があると考えられ、両者

の内容について調整が必要と考える。

1 策定済みの法定手順書に加筆する際の趣旨

薬局で調剤した薬剤の交付後の患者に発生した医薬品の安全性に関係すると

考えられる事象(イベント)のうち、後述するように、当該事象(イベント)

が医師により、治療を要する副作用や軽微とは言えない副作用の発生であると

診断された場合で、かつ、当該事象(イベント)が既知の重篤な副作用や、そ

の副作用が未知のものである場合には、薬剤との因果関係が必ずしも明確でな

い場合であっても、医療機関と連携した副作用等報告を実施する。その際の手

j慎について、より具体的に記述する。

2 法定手順書のどの部分に加筆するか

すでに各薬局で策定されている法定手順書に対し、個別具体的な記載箇所を指

し示すことは困難であるが、多くの場合、法定手順書の調剤に係る記載部分へ

の加筆になると考えられ、具体的には、以下の部分が想定される。

・調剤した医薬品の交付後の経過観察に関する部分(他の項目に加筆する方法

も考えられるが、上述のように法定手順書は各薬局によって異なるため、ここ

では取り上げていなし→

3 加筆する際の具体的な内容例
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法定手順書に加筆する際の具体的な内容例は以下のとおり。ただし、これらは

主旨を示したものであり、表現等については、各薬局の法定手順書の他の部分

の記載に合わせ、適宜修正する必要がある。

0 副作用の発生が疑われる事象(イベント)が見られた場合

》患者に副作用の発生が疑われる事象(イベント)が見られた場合には、

当該患者に対し、処方した医師への受診勧奨や必要な情報の提供を行う。

》患者に軽微・重篤に関わらず未知の副作用の発生が疑われる事象(イベ

ント)が見られた場合、または、既知であっても重篤な副作用の発生が

疑われる事象(イベント)が見られた場合、薬剤師は、患者への受診勧

奨と共に、処方した医療機関に情報提供を行う。

》薬局は可能な限り情報提供先の医療機関と協力し、当該事象(イベント)

が医師により、治療を要する副作用や軽微とは言えない副作用の発生で

あると診断された場合で、かつ、当該事象(イベント)が未知の副作用

や既知の重篤な副作用である場合には、薬剤との因果関係が必ずしも明

確でない場合であっても、医療機関と連携した副作用等報告を実施する。

》薬局が情報提供を行った医療機関が副作用等報告を行う場合、医療機関

からの要請に応じ、調剤し交付した薬剤名のほか、お薬手帳等を通じ薬

局が入手した当該医療機関以外で処方された薬剤名や、患者の服薬状況

等についての情報提供を行う。

》医師による副作用の診断、患者の転帰、検査値等の副作用を疑う状態に

関する情報等を医療機関と共有する中で、薬局から副作用等報告する場

合には、処方した医療機関は連名として記入し、報告書を提出する。

》上記の副作用等報告は、報告が可能となった時点(医師の診断等が定ま

つた時点等)から、原則2週間以内に行う。

》薬局は、これら副作用等報告を行った事象(イベント)や、副作用等報

告に至らずとも、薬局内で副作用等報告制度に基づいた報告について検

討した事象(イベント)について、その内容等を適切に管理する。

4 教育・研修の実施

法定手順書では、薬局管理者の責務として、医薬品に関与するすべての職員に

対し、研修計画を定め、定期的に医療安全の確保や医薬品の情報提供等に関す
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る教育・研修を実施する体制の確保が求められている。

したがって、当該教育・研修の内容に、副作用等報告制度についての内容も盛

り込むことが望まれる。
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Ⅱ.副作用等報告制度に基づいた報告を行う際の留意点や取組み方等記載した

手引の作成

重篤な副作用はもちろんのこと、軽微な副作用であっても未知の副作用の発生

が疑われる事象(イベント)を薬局で見出す頻度は高いとはいえず、日頃の取
L,

り組みに加え、医療機関と薬局が連携した副作用等報告制度に基づいた報告を

行う際の留意点や取組み方法等を記した手引(法定外の手順書、マニュアル・

内規等と同義)を薬局毎に備える必要があると認識している。

以下に、薬局で作成する手引に含むことが望ましいと考えられる項目を列挙す

るので、参考にしていただきたい。

1.報告体制の構築

副作用等報告は、一義的には医療関係者(個人)が行うものであるが、継続的、

網羅的な患者の薬学的管理には、薬局という組織での対応が必要と考えられる。

特に、かかりつけ薬斉拍市は、当該薬局に勤務する他の薬郵拍市と連携を図り、当

該患者の薬学的管理を担っている。そのため、副作用等報告制度に基づいた報

告を検討する場合においても、薬局内に副作用等報告を行うための体制を構築

し、より適切な報告を可能とすることが、国民の医薬品使用の一層の安全性確

保に繋がると認識している。

0 記載すべき内容【例】

》副作用等報告制度に基づいた報告を誰が行うか

◆責任者、担当者の明確化

◆副作用の発生が疑われる事象(イベント)を見出した薬剤師が、副作

用等報告制度に基づいた報告を検討する場合にあっては、その判断に

迷った際の対応

》いつまでに副作用等報告を行うか

◆報告が可能となった時点(医師の診断等が定まった時点等)から、原

則2週間以内に行う。
,

2.患者からの聞き取りや対応等について

一般的に、6種以上の投薬を受けている患者の副作用発生率は高いと言われて
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いる。また、ハイリスク薬を服用中の患者には、薬郵拍市の業務において、副作

用や事故に特に注意が必要である。

このため、患者全般に副作用等報告制度に基づいた報告を検討すべき事象(イ

ベント)が見受けられなし)かを観察することはもちろんのこと、留意すべき患

者に関しては、より注意深い観察が必要となる。

特にかかりつけ薬邦拍市は、当該患者の継続的な薬学的管.理を担っているという

立場からも、よりきめ細かな対応が必要と考えられる。

もちろん、患者に医薬品による副作用の発生が疑われる事象(イベント)が見

られた場合には、患者に対し、受診勧奨や適切な情報提供が必要となる。

0 記載すべき内容【例】

》患者に対し、積極的な聞き取りを実施する。

》患者から聞き取った事象(イベント)と副作用との関連に気を配る。

》 6種以上の薬剤を服用中の患者や、ハイリスク薬を服用中の患者について

は、注意深く聞き取りを行う。

》かかりつけ薬斉鵬市にあっては、当該患者の日頃の状況との変化を、より掴

みやすい関係であることに鑑み、患者の生活習慣の変化等に関する聞き取

りを行う。

》患者に医薬品による副作用の発生が疑われる事象(イベント)が見られた

場合には、患者に対し、受診勧奨や必要な情報の提供を行う。

3.処方元医療機関と連携した副作用等報告について

薬局においては、患者に副作用の発生が疑われる事象(イベント)が見られた

としても、当該症状が副作用であるか否かの判断は医師に委ねられるため、こ

れまでの副作用等報告においても、薬剤師が副作用等報告した事象(イベント)

について、(薬邦伯市から医師への情報提供の有無に関わらず)製薬会社等から医

療機関の医師に問合せが行われる等、薬剤師と医師の連携が必要と考えられる

場合があった。

そのため、薬郵憎市が副作用等報告制度に基づいた報告を検討する際には、医師

(医療機関)に対し、当該事象(イベント)に関する情報提供等を行うととも

に、当該医師(医療機関)が副作用等報告を行う場合にあっては、その要請に

応じ、患者が使用中の薬剤や服薬状況等の情報の提供を行う必要があると考え
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る。

なお、法令によれば、軽微な症例は副作用等報告制度に基づいた報告の対象外

とも読み取れる※が、前述のように、薬局では副作用の発生が疑われる事象(イ

ベント)が、副作用の初期症状、軽微、軽微ではないが重篤でもない(非重篤)、

重篤である、等の判断が困難であることから、薬局では、軽微・重篤に関わら

ず未知の副作用の発生が疑われる事象(イベント)の場合は、医療機関と連携

した副作用等報告を実施することとして整理した。

また、医師による副作用の診断、患者の転帰、検査値等の副作用を疑う状態に

関する情報等を医療機関と共有する中で、薬局が副作用等報告を行う場合にあ

つては、処方した医療機関は連名として記入する(現行の報告用紙は連名での

提出に対応した記載欄がないため、適宜、他の欄を活用する)ことが、薬郵拍市

と医師の連携の上でも必要と考える。

副作用等報告の提出先は、平成26年11月より、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構(P八ΦA ; pharm.aceuticals and MedicalDevices A曾ency)になって

いる。

また、平成25年3月からは、郵送やファクシミリに加え、電子メールによる

副作用等報告も可能となっている。すでに多くの薬局では、PⅧA のメディナビ

に登録する等、電子メールを活用している状況を勘案すれば、電子メールによ

る副作用等報告の積極的な採用を検討する必要があると認識している。

0 記載すべき内容 WⅡ

》患者に軽微・重篤に関わらず未知の副作用の発生が疑われる事象(イベン

ト)が見られた場合、または、既知であっても重篤な副作用の発生が疑わ

れる事象(イベント)が見られた場合、薬剤師は処方した医師(医療機関)

に情報提供する。併せて、必要に応じ、薬局において当該事象.(イベント)

を検討する際の参考となる、患者の検査値等の提供依頼を検討する。

》情報提供の結果、処方した医師(医療機関)が副作用等報告を行う場合に

あっては、要請に応じ、患者が使用中の薬剤(他院で処方されたもの(他

院へも情報提供することが望ましい))や患者の服薬状況等について知り

得た情報の提供を行う。

》上記のやり取りの結果、薬局が副作用等報告を行う場合にあっては、報告

内容について、処方元の医師(医療機関)に確認を依頼するとともに、処

方した医療機関は連名として記入する(現行の報告用紙は連名での提出に
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対応した記載欄がないため、適宜、他の欄を活用する)。

副作用等報告は、原則、メールで行う。》

※副作用等報告の対象となる副作用は、「医薬品、医療機器又は再生医療等製品の
使用による副作用、感染症又は不具合(医療機器又は再生医療等製品の場合は、

康被害が発生するおそれのある不具合も含む。)の発生について、保健衛生上の危害
の発生又は拡大を防止する観点から報告の必要があると判断した情報(症例)」とさ
れ、具体的には、以下の事項(症伊D を参考にすること。①死亡、②障害、③死
亡にっながるおそれのある症例、④障害につながるおそれのある症例、⑤治療の

ために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる症例(③及び④
に掲げる症例を除く。)、⑥①から⑤までに掲げる症例に準じて重篤である症例、⑦
後世代における先天性の疾病又は異常、⑧医薬品、医療機器又は再生医療等製品の
使用によるものと疑われる感染症による症例等の発生、⑨医療機器又は再生医療等

製品の不具合の発生のうち.、①から⑦までに掲げる症例等の発生のおそれのあるも
の、⑩①から⑧までに示す症例以外で、軽微ではなく、かつ、添付文書等から予測
できない未知の症例等の発生、⑪医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のう

ち、⑩に掲げる症例の発生のおそれのあるもの、とされている(「医療機関等からの
医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染症及び不具合報告の
実施要領の改訂について」平成28年3月25日、薬生発 0325 第4号)。

4.副作用等報告に関する情報の管理

患者の薬郵拐艮用に係る情報は、すべて薬歴に記載することが原則となる。その

ため、副作用等報告制度に基づいた報告の内容も薬歴に記載してある情報が元

になると認識している。

ただし、薬歴に記載しているだけでは、どの患者のどのような事象(イベント)

について報告したのかなどを、容易に確認することが困難となる場合も考えら

れる。特に、紙の薬歴を活用している場合、数多くの薬歴の中からの探索は、

多くの時間を要すると考えられる。

このため、薬局においては、扇蠏乍用等報告制度に基づいた報告を行った事象(イ

ベント)や、報告に至らずとも、薬局内で副作用等報告制度に基づいた報告の

実施を検討した事象(イベント)について、その内容等を簡便に把握すること

を目的に、副作用等報告制度に関連した情報を適切に管理する必要がある。

具体的には、当該報告と該当する薬歴との対応が容易に分かるようにした後に、

報告用紙の写し等を1つのファイル(情報を電子的に取り扱う場合にあっては

1つのフォルダ等)にまとめる等により、他の情報に紛れないよう適切に保存・

蓄積することに加え、前述した処方医との情報共有の状況(経過)、処方医によ
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る診断等の情報共有があった場合にはその結果、 PMDAからの調査依頼等、

当該報告に関する情報も併せて管理することが必要と考えられる。

仮に電子薬歴を用い、電子薬歴での一元管理を行う場合には、該当する薬歴に

当該報告用紙の写し等を付加(添付)する等ともに、、当該薬歴にフラグを立て

ることや、一定の文字列を入れる等により、管理する方法が考えられる。なお、

一般用医薬品等に関する副作用等報告についても、薬歴に相当する記録を作成

し、関連する情報を管理する必要がある。

なお、個別の事象(イベント)としては報告に至らずとも、薬局に複数の薬剤

師が勤務している場合等においては、個々の薬郵伯市が副作用の疑いを持った事

象(イベント)を薬剤師間で共有することにより、より適切な検討が可能とな

ることが容易に想像できる。副作用等報告制度の趣旨に鑑みれば、本項に示す

関連した情報の管理範囲を広げ、副作用等報告後の情報管理のみならず、報告

には至っていないものの、副作用の発生が疑われる事象(イベント)の記録・

管理・共有についての個々の薬局における取組みも望まれる。

0 記載すべき内容【伊n

》副作用等報告した元となる薬歴が簡便に確認できるよう、副作用等報告と

薬歴の関連付けをしっかり行う。

》副作用等報告の情報管理は、報告用、紙の写し等を1つのファイル(情報を

電子的に取り扱う.場合にあっては1つのフォルダ等)にまとめる等により、

適切に保存・蓄積することに加え、 PMDAからの調査依頼等、当該副作

用等報告に関する情報も薬歴等と関連付けた後、適切に管理する。

》電子薬歴を用いて一元的に情報管理を行う場合にあっては、該当する薬歴

に報告用紙の写しを付加(添付)する等により、関連資料を散逸させない

工夫を行うとともに、電子薬歴での検索(抽出)を簡便に行うためのシス

テム上の対応を行う。

》一般用医薬品等の購入者等に関する副作用等報告についても、薬歴に相当

する記録を作成し、関連する情報を管理する必要がある。

》副作用等報告は薬歴に記載している情報が元となるものであり、不用意に

二重管理とならないよう注意する。
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本ガイダンス骨子は、「薬局・薬剤部の機能を活用した副作用報告の推進に関する

研究」(平成28年度、厚生労働科学特別研究事業研究代表者益山光一)1こおいて、

医療機関等からの副作用報告を促進するため、医療機関等における医薬関係者による

副作用報告業務の参考となるよう、医療用医薬品と関連が疑われる副作用について、

医療機関からの副作用報告及び医療機関と薬局が連携して行う副作用報告を円滑に

実施する上で想定される留意点を示したものある。

今後、各種の医療機関等での副作用報告の実態や実施可能性をさらに調査・検討し、

ガイダンスの内容を充実していく予定である。

医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨子

【ガイダンスのポイント】

0 近年の医療用後発医薬品(ジェネリック医薬品)の普及、高齢者のみならずポリ

ファーマシーによる医薬品単剤のみではない複合的な副作用の発生など、医薬品

の安全性を取り巻く環境の変化がみられる。

0 医薬関係者においては、患者が被る恐れのある副作用について、可能な限り未然

に防止するよう努めるとともに、様々な機会をとらえ、患者に発生した副作用の

端緒に気づき、軽減できるよう、医療機関内での職種間、さらには院外の薬局を

含めた施設間で連携するとともに、必要な副作用報告などを行う。

別紙

0 医療機関等から当局((独)医薬品医療機器総合機構(以下「PMDA」という。)

及び厚生労働省)への副作用等の報告に関しては、次のとおり、医薬品、医療機

器等の品質、有効性及ぴ安全性の確保等に関する法律(以下「医薬品医療機器等

法」という。)第68条の 10第2項において規定されており(以下「医薬品・医

療機器等安全性情報報告制度」という。)、医療機関等においては、その重要性を

踏まえて必要な対応に努めることが不可欠である。

(医薬品医療機器等法第68条の 10第2項)薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育

動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の

医薬関係者は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品について、当該品目の副作用

その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該品目の

使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知った場合において、保健

衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を

厚生労働大臣に報告しなけれぱならない。(報告先は、医薬品医療機器等法第68 条

の 13第3項の規定により、 PMDAとされている。)



0 副作用報告においては、複数の処方薬剤やジェネリック医薬品を特定する情報の

提供が求められる。その観点から、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度を活

用し、当局(PMDA)への直接報告を促す視点で医療機関が対応することを整

理した。

【速やかに報告する副作用】

0 製造販売業者においては、医薬関係者から知り得た副作用について、「医薬品等の

副作用の重篤度分類基準について」(平成4年6月29日付け薬安第80号厚生省薬

務局安全課長通知)別添の重篤性評価の考え方に沿って、死亡、入院相当以上の

重篤な副作用を15日、 30日の報告期間内に当局(PMDA)に報告している。

医薬関係者が、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の報告様式を用いて直接

当局(PMDA)に報告する場合は、次に掲げる事項(※)や、症例の重篤性に

ついては医療機関においても当該通知別添を参考とすることを考慮する(後述)。

(※)添付文書の記載の有無に関わらず、因果関係が必ずしも明確でない場合でも、以下を参考

にする。

①死亡

②障害

③死亡につながるおそれのある症例

④障害につながるおそれのある症例

⑤治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる症伊1(③及び④に

掲げる症例を除く。)

⑥①から⑤までに掲げる症例に準じて重篤である症例

⑦後世代における先天性の疾病又は異常

⑧医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用によるものと疑われる感染症による症例等の発

生

⑨医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のうち、①から⑦に掲げる症例等の発生のおそ

れのあるもの

⑩①から⑧に示す症例以外で、軽微ではなく、かつ、添付文書等から予測できない未知の症例

等の発生

⑪当該医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のうち、⑩に掲げる症例の発生のおそれの

あるもの

出典:「医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感

染症及び不具合報告の実施要領の改訂について」(平成28年3月25日付け薬生発0325

第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知)
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【医療機関の対応について】

0 患者において、薬剤に関連することが疑われる副作用であって、治療を要するも

の、臨床検査値の異常、患者の生活に著しい影響を及ぽすもの等があった場合は、

副作用報告をすることが期待される。当局(PMDA)では、これらの副作用報

告について、他の医療機関を含む集積状況の横断的な評価を行い、医薬品の適正

使用のための対策を検討しており、医薬関係者においても、これに協力すること

が期待される。

0 医療機関においては、患者の病態に応じ、例えぱ、急性疾患では、有効性も期待

されるものの一定以上の副作用が服用後比較的短期間で発現することもあり、ま

た、慢性疾患では、 1年2年の服用の継続ではじめて発見される副作用もあるこ

とから、そのような副作用をしっかりと見極め、必要に応じ副作用報告すること

が期待される。また、在宅療養への移行の際にフォローアップができるよう、地

域診療所や薬局への情報提供できるようにすることが望まれる。

0 医療機関内で、当局(PMDA)に報告する必要のある副作用が疑われる症例が

現れたときに、保健衛生の向上に資するよう、遅滞なく副作用の報告(対製造販

売業者、対当局(PMDA及び厚生労働省))を円滑に行うため、医療機関内での

診療科間、診療科と薬剤部門間での連絡について、方法、書式、連絡項目をあら

かじめ設定し、医療機関内で共有しておく。・

・特に、重篤な副作用が疑われる疾病が、医薬品を処方している診療科で通常

取扱っていない疾病に当たる場合は、その疾病の診断に適した診療科と連携

するための医療機関内の手順や連絡方法等をあらかじめ定めておく。

0 副作用が疑われる事例に関する情報が異なる診療科の医師間、薬剤部門その他の

医療機関内の支援部門との間を行き交うことになる場合、副作用が疑われる事例

の発生後の管理漏れがないよう、医療機関内で発生した事例の発生時までの情報

(症例経過、検査値その他カルテ記載情報、服薬管理情報等)及び当局等に副作

用報告する情報を一元的に集約管理する管理者を医療機関内で定めておくことが

望ましい。例えぱ、医療安全管理室、医薬品安全管理責任者、 D1室、薬剤部等

がその役割を担うことが想定される。

・入院の契機となった傷病で副作用が疑われる事例があった場合には、その後

に副作用報告することを考慮しても、一元的な情報の管理者との連携を図り、

患者の入院までの経過や投薬情報等を収集しておくことが望ましい。その際、
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紹介元の病院やかかりつけ薬局、患者及びその家族等から処方されていた医

薬品の情報をすべて集めるようにする。

0 また、上記の管理者の下で、医療機関内で発生している副作用が疑われる事例の

情報を集約し、常に効率的に確認し、把握できていることが望ましい。

0 特に、他の診療科の副作用を早期に検出する機会、副作用の鑑別の機会の確保に

は、専門領域の学会が作成し、厚生労働省の発行する各種重篤副作用疾患別対応

マニュアルを活用することができる。

(http:ノノWW'W'.i11fo.pmda.宮0.jp/juutoklvjuutoku_index.htm.D

0 処方・投薬された薬剤の特定、服薬管理状況、さらに薬剤と副作用が疑われる傷

病との関連性の評価においては、医療機関内の関係診療科と薬剤部門と情報の連

携を密にする。副作用の診断や処置の検討については、医師が主体となることが

特に重要となるが、報告などの業務について薬剤部門、 D1室、医薬品安全管理

責任者等の薬剤師も分担するなど;関係職種・部門が対応する範囲をあらかじめ

医療機関内で定めておくこと等で、必要な副作用報告が遅れないように配慮する。

・例えぱ、以下.のような病院内のデータベース等の中から、副作用報告に該当

する症例を抽出し、当局くPMDA)に報告する場合に活用できるように検

討することが望ましい。

◇インシデントレボートデータベース

◇薬学的介入事例集(データベース)

◇ D1室問い合わせデータベース

0 薬剤との因果関係が必ずしも明確でない場合や、既知の副作用であっても、製造

販売業者に報告すること、又は、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の報告

様式を用いて当局(PMDA)に報告することを検討する。なお、併用薬剤が複

数あり、被疑薬の個別の特定が難しい場合、併用薬の多数の個別製造販売業者へ

の報告が困難な場合などは、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の報告様式

を用いた当局(PMDA)への報告を優先することで差し支えない。

0 副作用報告の要否の検討の際の参考としては、製造販売業者が報告の際の重篤度

評価の指標としている「医薬品等の副作用の重篤度分類基準について」(平成4年

6月29日付け薬安第80号厚生省薬務局安全課長通知)別添を用いることができ

る。
. 肝臓・腎臓・血液・過敏症状・呼吸器・消化器・循環器・精神神経系・代謝

電解質異常について副作用の重篤度を3つのグレードに分類。
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◇グレード1:軽微な副作用と考えられるもの

◇グレード2:重篤な副作用ではないが、軽微な副作用でもないもの

◇グレード3:重篤な副作用と考えられるもの。すなわち、患者の体質や発

熱時の状態等によっては、死亡又は日常生活に支障をきたす程度の永続的

な機能不全に陥るおそれのあるもの。

グレード1及び2に該当する症例であっても、使用上の注意として記載のな

い副作用であると疑われるものや、グレード3に該当すると考えられる副作

用症例は報告の対象とすることを考慮する。

.

0 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度については、副作用と疑われる疾病の発

生から当局(PMDA)1こ報告するまでの期限は法令では定められていないため、

任意であるが、保健衛生上の優先度を考慮して、グレード3に相当するものは1

5-30日を目途に報告することを目指すことも考慮する。

0 副作用報告の第一報では、詳細情報は必ずしも必要ないので、追って、詳細を第二

報以降で報告する対.応でもよい。

0 院外処方の薬剤を投薬された患者での副作用を疑う疾病への対応については次の

手順を盛り込む。

・特に、 6剤以上を服用している高齢者の場合などにおいて、コンプライアン

スの低下や有害事象が多い点を考慮する。

・'院外処方の薬剤を処方された患者については、ジェネリック薬が調剤されて

いる可能性があるため、投薬された薬剤を特定するため、患者のお薬手帳等

から情報を得る他、必要に応じて、調剤した薬局情報を得て、当該薬局に使

用した薬剤名を照会して入手する。なお、医療機関から問い合わせを受けた

薬局は、問い合わせをした医療機関が処方せん発行元ではない場合、処方せ

んを発行した医療機関へ情報提供することが望ましい。

・その際、他院で処方されたもの、他薬局で調剤されたものなど、患者の服薬

状況について知り得た情報を、問い合わせをした医療機関に提供するように

薬局に依頼する。(問い合わせをした医療機関で副作用報告を行った場合、薬

局において、他院へも情報提供を行うことが望ましい。【薬局の対応について】

を参照。)

・薬局の薬剤師からのトレーシング・レポート等により、患者の副作用と疑わ

れる状況が報告された場合にあっては、来院・診察時に確認し、処方上の必

要な処置の他、副作用報告するかについても検討する。
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【薬局の対応について】

0 薬局においても、調剤業務の中で患者に疑われる副作用の端緒をつかみ、処方し

た医師への受診勧奨や情報提供を行い、また、副作用の疑い時点でも必要に応じ

て当局(PMDA)への副作用報告を検討することが、安全な薬剤の提供や薬剤

の適正使用に資する役割として期待される。

0 薬局においても、りスクの高い医薬品の初回交付時などに、交付する医薬品の主

な副作用の内容、副作用の発現時期・発現期間等について、説明を行い、患者の

理解を促す。

・抗がん剤、抗凝固薬、高齢者で転伊1・転落の恐れのりスクの高い医薬品など

0 残薬の確認や調整の際に、服薬状況と副作用につ・いて気になる状況がないか留意

する。

・特に、 6剤以上を服用している高齢者の場合などにおいて、コンプライアンス

の低下や有害事象が多い点も考慮する。

0 留意すべき状況として、薬剤の服用開始以降に以下のような内容が発生した状況

がないかを聞き取る。

1)ふらつき、眠気、頭痛

2)それらに起因したけが等の転帰

3)副作用が疑われる場合で、原病以外で受診し、治療を行ったものがあれぱそ

の状況

4)その他生活に支障を来すような状況

・その際、クレアチニンクリアランス値等の検査値、病名等の情報が受診した医

療機関等から処方せんとともに提供されている場合は、薬剤の用法・用量や状

況について確認する。

0 患者に副作用が発生していることが疑われた場合は、処方した医療機関側にその

状況をトレーシング・レポート等により、フィードバックする6 併用薬剤等は、

患者のお薬手帳等の情報から他の薬局で交付されているものを含めて網羅的に確

認する。

0 トレーシング・レポート等で連絡した処方した医療機関と協力し、治療を要する

ものその他、軽微とはいえない副作用が疑われる事例(上記の【速やかに報告す

る副作用】を参照)の発生があれぱ、薬剤との因果関係が必ずしも明確でない場

合や、既知の副作用であっても、必要性があれぱ、医薬品・医療機器等安全性情
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報報告制度の報告様式を用いて当局(PMDA)に報告することを検討する。_(【医

療機関の対応について】を参照。)

・医療機関側で副作用報告を当局(PMDA)'に行うとした場合、薬剤師は調剤

し交付した薬剤名(他院で処方されたもの(他院へも情報提供を行うことが望

ましい。)、他薬局で調剤されたものを含む。)や患者の服薬状況について知り得

た情報を医療機関側に提供する。

,医師による副作用の診断、患者の転帰、検査値等の副作用を疑う状態に関する

情報等を共有する中で、薬局から副作用報告を当局(PMDA)に行うことと

した場合、提出に際し、処方した医療機関は連名として記入する。

注)内容については、文言の軽微な修正を加えるとともに、第2回厚生科学審議会医薬品医

療機器制度部会の議論を踏まえ、一部表現を変更している。
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医薬品等の副作用報告については、薬事法(昭和三五年法律第一四五号。以下「法」という。)第六九

条(注:薬機法第68条の10第1項。以下同じ。)に基づき製造業者(注:薬機法の製造販売業者。

医薬品等の副作用の重篤度分類基準について

以下同じ。)等の最小限の義務として薬事法施行規則(昭和三六年厚生省令第一号。以下「規則」という。)

第六二条の二(注:薬機法施行則第228条の20。以下同じ。)の規定が設けられている。このこ

とについては、昭和五五年四月一0日薬発第四八三号薬務局長通知「薬事法の一部を改正する法律の

施行について」等及び昭和五九年四月二七日薬発第二九八号薬務局長通知「医薬品等の副作用報告義

務の遵守について」により従来より指導してきたところである。また、報告を行う症例等の範囲につ

いても、これらの通知により、法に基づき報告すべき症例等の範囲の明確化を図るとともに、その他

の症例等にあっても副作用報告制度の趣旨に鑑み保健衛生上の見地から必要なものについては報告を

求め安全対策の万全を図っ.てきたところである。

今般、副作用報告のより一層の適正化、迅速化を図るため、報告を行う症例の範囲についての判断

のための具体的な目安として別添のとおり「副作用の◆重篤度分類基準◆」を作成したので、今後の

副作用報告にあたっては、左記に留意してこれを活用し、必要な副作用報告に遺漏のないよう貴管下

関係業者に対する指導方よろしくお願いいたしたい。

(平成四年六月二九日)

(薬安.第八0号)

(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生省薬務局安全課長通知)

別添

1 本基準は、副作用の重篤度を概ね次のとおり1~3の三つのグレードに分類したものであること。

グレード1:軽微な副作用と考えられるもの

グレード2:重篤な副作用ではないが、軽微な副作用でもないもの

グレード3:重篤な副作用と考えられるもの。すなわち、患者の体質や発現時の状態等によっては、

死亡又は日常生活に支障をきたす程度の永続的な機能不全に陥るおそれのあるもの。

2 本基準は、副作用の重篤度を判断する際の具体的で簡便な目安となるよう作成されたものであるが、

その利用にあたっては、個別の副作用症例の重篤度は副作用症状の種類のみでなく、患者の全身状態、

原疾患・合併症の現況、転帰等を勘案して総合的に評価されるものであることに留意すること。

3 本基準は、法第六九条に基づき副作用報告すべき症伊1(以下「六九条報告症例」という。)の範囲の

解釈のために作成されたものではないが、本基準のうちグレード3 に該当する程度の副作用症例は、

六九条報告症例のうち規則第六二条の二第一項第一号にいう「死亡又は障害につながるおそれのある

症伊1」に概ね該当すると考えられるので、六九条報告症例に該当するか否かの判断の目、安として活用

記



されたいこと。

4 六九条報告症例に該当しない副作用症例であっても、保健衛生上の見地から安全対策の万全を図る

ため、次に該当する程度の副作用症例についてはおおむね次により対応されたいこと。

①グレード1 に該当すると考えられる副作用症例であって使用上の注意として記載のない副作用で

あると疑われるもの

平成四年二月二六日薬安第二四号「医薬品副作用等の報告様式の改正等について」の記3(未知で

軽微な副作用の報告について)により定期的に集積報告されたいこと。

②グレード2 に該当すると考えられる副作用症例であって使用上の注意として_記載のない副作用で

あると疑われるもの

すみやかに報告されたいこと。

③グレード3に該当すると考えられる副作用症例

すみやかに報告されたいこと。



呂リ^

[亟亘]
肝陣害の重篤度については、原則として,'ド表に掲げられた臨床検査値,症状等によりグレフド分けを行う.また、
全身倦怠感、食欲不振、悪心,発熱、発疹等があるなど磨床症状等から肝障害が疑われる場合には、当該症例のGO
T, GP丁等を確認して.下表により同様に分類すること.また,肝生検の鈷果が得られている場合にはこれを考慮
して判斯すること.

副作用のグレード

副作用の重篤度分類基準

総ビ鶚ビン

GOT、 GPT

(鱒/dn

AI-P

γ一GTP

仙

LDH

グレード1

1.6以上~ 3.0未満

1.25XN以上~
50以上~

PT

症状等

1.25工鷲以上~ 2.5創未満

2.5創末満
100末満

E^1

1.5IN以上

N;施設どとの正常値上限

グレード2

1.5冨R以上

腎陣害の重篤度にっいては、原則として、下表に掲げられた磨床検杢値、症状等によりグレード分けを行う.また、
全身倦怠感、食欲不振、悪心、浮腫.高血圧、頭亘磨等があるなど傭床症状や尿所見から腎障害が疑われる場合には、
当該症例のBUN,クレアチニン等を確認して、下表により同様に分類すること.また、腎生検の結果が得られてい
る場合にはこれを考慮して判断すること.

3,0以上~10末満

.

ユ.5IH以上~12水朱満
100以上~ 5伽未満

ユ.5XN以上~ 5罵M朱満

副作用のグレード

BUN (胞/d"

グレード3

グレアチニン(昭/du

10以上

.

蛋白尿

12XH以上

500以上

黄痕
肝腫大
右季肋部痛
脂肪肝

血尿

5IH以上

尿量

血清炯ウム値(鯛血ノ1)

グレード1

IXNを超え25未満

その他の症状等

1冨Nを超え 2末満

●0%以下

出血傾向、意識陣害等の
肝不全症状(劇症肝炎)
肝硬変
肝腫痛
6ケ月以上遷延する黄痘

1+

擾微鱗的

グレード2

託以上~40耒満

N;誰設ごとの正常値上限
注)腎性の尿崩症の場合をいう.

2以上~ 4末満

2+~3+

500負1/2訂lt以下又は乏尿
多尿'

肉眠的

.

グレード3

以上^.5末満5.0

如以上

4以上

3+を超える

10伽V24br以下又は無尿

肉眼的、凝血塊

ネフローゼ建侯群
急性腎不全イ間質性腎炎、
尿細管壊死、腎臓壊死,
腎乳頭壊死腎皮質壊殖
慢性腎不全(間質性腎炎、
尿細管壊死,腎恢壊死、
腎乳頭壊死腎皮質壊拍
尿毒症
水腎症

-1-

5.5以上



[亟亟]
血液障害の重篤度については、原則として、下表に掲げられた陸床検杢値,症状辱によりグレード分けを行う.

副作用のグレード

赤血球

.、、

nb

白血球

位/dl)

頼粒球

350万未満~即0万以上

血小板

グレード1

〕 出血傾向

H未満~ 9.5以上

その他の症状等

4000未満~3000以上

2000未満~1500以上

100000宋満~ 75000以上

注D 粘旗出血
症2)厭器内出血

軽崖出血(皮下出血)

300万未満~ 250万以上

グレード2

^^梦^唖犬

9.5宋満~ 8以上

過敏症状の憲篤度については,原則として.下表に掲げられた症状等によりグレード分けを行う.

3000未満~20伽以上

副作用のグレード

皮膚症状

1500朱満~如00以上

75000末漕~ 50000以上

歯肉出血、鼻出血
頭蓋内出血、消化管出血、飾出血,努出血,性器出血.筋肉内出血、関節内出血

中等度出血(粘誤出血)度'

グレード3

250万未横

全身症状発熱

.

グレード1

8未浦

2000未満

局所性の発疹
(局所性の紅斑・

丘疹等)
そう津

1000未横

フレ詳一

重崖出盤(臓器内出血)

恍線過敏症、固定疹、ぴら人,・潰癌、色素沈着等)

50000未満

汎血球轤少症
(再生不良性貧血等)
赤芽球ろう
無頼粒球症

周所症状

血管炎

-2-

グレード2

広範囲に分布する発疹

(全身性の紅斑、紫斑

水抱等)

注1)
注2)
注3)
注4)

他,

SLE様症状については、全身症状についても考慮ずるすること.
発熱は,いわゆるDr昭 fe▼erをいう.
グレード1か、グレード2かの判断は,担当医師辱の判断によるものとする.
アナフィラキシー様症状とは、呼吸困簸、全身潮紅、血管浮殿(顔面浮腫,喉頭浮腰等)、奪麻疹のうち
襖数の症状を合わせ発現した全身的で重篤な症状又はアレルギー性と考えられる急性で重篤な呼吸困難の
うち、血圧低下を伴わない場合をいう.
グレード2か、グレード3かの判斯は、担当医師等の判断によるものとする.

血管浮腫噸面浮腫、眠臆浮屋等喉頭部以外)

注5)

発熱直*我*

グレード3

皮膚粘腔眼症候群

中毒性表皮壊死症
紅皮症(剥脱性皮膚炎)
ウエー冗一・列スチャン症候群
SLE様症状僅,

憩皮症

天痕そう様病変

関節痛倉,
リンパ節慮農

ショック

アナフィ"シ・様症状副

柱念

笹串

逓敏性血管炎

血管浮趣(喉頭浮腫)

産'

工



[亟亟亟
原則として、下表に掲げられた臨床検査値、症状等によりグレード分けを行う呼吸器系障害の重篤度については、

'

副作用のグレード

呼吸状態

呼吸困懸

呼吸りズ
ムの障害

グレード1

動脈血酸素分圧
Pao*【^)

息切れ
HJ分類Ⅱ度叫

動脈血二酸化炭素分圧
Pac01(鄭地)

%庫朧量
一秒宰

胸部
X線
所見

グレード2

70未満~60二Lヒ

労作時の呼吸困感
輩J分類皿~Ⅳ度鹿1

浸潟影

間質彫

一過性過換気

鷹床症状及び艇酸案血筵を伴
わない^時無呼吸帥

喘息発作

胸水

疇血

その他の症状等

グレード3

60素満~50以上

安静時の呼吸困懸
HJ分類V度他'

呼吸停止(無呼吸)
炭融ガ呼吸抑制(低換気、

スナルコーシス)
持続性過換気(呼吸促追、
過呼吸)
チェーンストークス呼吸
塵床症状又は低融素血症を
伴う睡眠時無呼吸症.

70%未満~50%以上
70%未満~50%以上

しゃつくり
あくび
さ

しゃみ

鼻閉・鼻腔内臭和感
咳
咳疾増加・吃擦疇出困建
咽喉頭不快悠
咽頭部痛
気道齋」激症状
胸郁圧迫底

^

片肺の1/3未満郎

50未満
投与前に比して20以上の
誠少

注1)呼吸困難度のHJ分類
1度同年輩の人と同様に歩いたり、坂や階段を昇るこどができる.息切れ(ー)

Ⅱ度同年輩の人二歩オ、益度'、。。以上歩ける..
Ⅳ度'休みなしでは、 45m位も歩けない.
V度衣類の薯鋭や会廷で息切れし、息切れのため、外出できない.
睡眠時無呼吸とは、^に10秒以上の呼吸停止状鰹がおよそ1時間で5圃程度認められるもの.
合の鷹床症状としては、頑痛、インポテンッ、高血圧、心不全、昼間の過眠傾悔等が挙げられる.'
浸濁影、胸水の程度にっいての惰報が得られない場合には、グレードSに該当するものとみなす:

片肺の1/3未携

騎鳴、
小発作

注2)

注3)
注4)

血筑

50'Lヒ
30以下

地'

50%未満
50%未溝

(低換気)
(過換如

能含

咽息発作の分顛は、おおむね次によるものとする.
小発作苦しいが横になれる.会蠢普通、動作普逓.
中発作苦しくて摘になれない.会鳶やや困難、動作かなり^.
大発作苦しくて動けない'会飴困懸、動作不龍.
なお、小児の場合は、小児気管支聯息の発作の慨戻に凾する「小児アレルギー研究会重症度秤定委員会差輩
」(次頁孝考)を参照するものとする
グレード1か、グレード2かの判断は、担当医師等の判断によるものとする.
肺動鰍圧の程度は、 r循深器」の重篤度分類基隼の肺毛細管圧の分類も参考とすること.

片筋の1/3以.ヒ郎

胸痛、咽頭狭窄感(咽頑喉頑異常感覚)郎

びまん性の間賓影の出現

注5)
注6)

片肺の1/3蛤しヒ症'

中発作、大発作
疇息重檀状慧

跡血

ARDS (成人呼吸促迫症
候群)
間質性飾炎
PIE症候群
筋隷維症
過撒性歸炎
肺水腫
柿讐栓

註'

他●

-3-

この場

*
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澀

蛋
濃
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.

(参考)
小児アレルギー研究会重症崖判定委員会基準
小児気管支噴息の発作の程度

小^
軽い哨鳴はあるが呼吸困難
はなく、紅い陥没呼吸を伴
うこともある.

呼吸の状態

中発作
明らかな騎嶋と陥投呼吸を
認め、呼吸困燕がある.

大発作
著明な噛鳴、呼吸困薙、起
坐呼吸を呈し、時にチアノ
ーゼを認める.

1.

2'
発作の程度は主に呼吸の状態で判定し、他の項目壯参考事項とする.
呼吸音減弱、意^(興奮、意識低下、禳痛に対する反応の被弱等)

遂 び

善

生活の状態

通

睡

やや困殻

不能またはそ
れに近い状態

眠

普

, 時々目を覚ま
す

^(会話)

通
普通
讐通に姦をす
る

不龍またはそ
れに近い状望

やや不艮
話しかければ
返事をする

食

不良
話しかけても
返事ができな
島、

事

善 通

やや不良

不良またはそれ
に近い状態

は危険な徴候である.

、

、

-4-



^^占古畜11イ乍月享a)^^^づナ^

消化器系障害の重篤崖にっいては、原則として、下表に掲げられた臨床検査値、症状等によりグレード分けを行う
[玉亙^

副作用のグレード

恩心、嘔吐

下痢

消化管出血

感心(躯気)

グレード1

口腔内の異常

軟便、.泥状便

便譜血(+)

.、、

自覚的な口腔内の不快感

食道の異常

御r鬻晶点語替、
異常悠

グレード2

嘔ザ.

グレード3に鱗当しない
水様便

響観的な炎症等を伴う口腔内の異常

冒陽の興常

...●●.●.●●.●●●●..,.●..●●●,●●.●●●●^●●●..●.●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●^■●●●●"●...●.'....'.'.■....

ショック及て戸、モグロピ

伴わない'¥,吐血、下

(宅閲勺魚"1留1曾綱、ゞ晶気f器9

癒下障害

潰癌性口内炎

自覚的な食道の不快底

(めつかえ威食道閉塞感

グレード3

影、鴫""艇制穆

自覚的な胃腸の不快感

ショック又はへモグロピン低

i謀、畿見ゞ0疉、

痛み

御雛乳姦甲綴条快喜
腹部"集感、夏鳴、

他1

炎症

グレード2に該当しない耐

食t裂武裂倭寄肴篇芦霊嘉

客観的な炎症、潰癌等を伴う食道の異常

(佃食道炎、食道潰癌

......,.......^.^...'.....'..................'...匪...●●..●●●●●●●●●●●●●●●●●●■●●■●闇●写■、雫●●.■.■...,

戚下困戴

潰癌

紅門の異常

腸管麻捧

びらん

直腸炎(^^

欝蔦'暴乎肇、慶^

騨駿障害

自覚的な虹門の不快感

廠下不縮

御簑"翻都讐易警註
門そう捧

胃炎、腸炎、大腸炎

その他の症状等

食念

客観的な炎症等を伴う紅門の具常挫'

紅門のびらん)、(働紅門局囲炎(紅門のただれ、
痔出血、痔脱出

"潰饗毎仁指鵬癌、出血性紬、

注'}九一兇"、' 1"ー・じ"'貿需'担当医師等案判語モ管.血、姦下能^鷹床症状.獣獣"
分類する.

榔)恩釜殆ぞ隼後龍盡忠懿茅み寮声雙令謡写壹鴛与貧壽ヤ晶豆尋曹驫嘉饗あ懸k1智雰貫賢子状

便務

住1

....●●●●■●●●●●...●..●゛..゛....写................●.......●■..●゛●.●●●●巨●^●●●●●、●●'●●'晶●●

アミラーゼ値異常のみ

出血性大膳炎、偽藤性大腸炎

柱1

灘瀧熊

惣3

麻偉性イレウス

ずトド3に該当しない蝉炎

住含

、

消化管穿孔

唾液厩炎、便失禁、

.^

祥^、出血性詳炎

性1



゛

循堺器陣害の重篤崖にっいては、原則として、下表に掲げられた臨床検査値、症状等によりグレード分けを行う、

^^暑尋

副作用のグレード

低下
取縮期血圧
1.証電)

循環陣害

上

症状

心拍数
(/分)

昇

グレード1

頻廉

立ちくらみ、起立性めまい、起立性低血庄

徐罵

血圧上昇
高血圧

(血圧異常上昇、急激な血圧上昇)、

'グレード2

g0朱満~80以上

動拝、
不整廉(0^ま^)

上室性期外収縮

心室性期外収縮(単発樹

不整脈

110以上130未満

80本満

珠拍触知不能

50未燐40以上

.●●●●.●●●●●●●■●●●■●■'●●●●●●,.●..●...

心電図異常

グレード3

●...●●●●●●■●●..■■...■●.●●●●●●●●●●●●●●闇●●●●■.●●●

一先哥室伝導轟間延長)

上室性頻拍

心室性期外取縮{二連剣
二段鰍

ショック
チアノーゼ
末梢循環不全

心不全様症状

130以上

............■.■.■..●.●●●●昆●●●●●●■●●●●●●●●●●●●●゛

40未激

心房細動(発作性を含む)
心語粗動

ー、

発作性頻駅

P波箔失
PR ・ PQ廷長

参考

二度語室プロック
商室解憾
洞停止
脚プロック・
(心室内プロック)

巷'矗管導障割

............J..■.......

心室性期外収縮修^

心筋収縮力

心拍出量・(傭動

心室頻拍
心室細動
Tot謁d郎

呼吸困難

勗雛繹舮

(六連発以上)

de Dolntes

ST上昇

虚血性心疾患様症状

T波番髪化
中璽QRS 拡大

..■....................●...●●●■■闇●●●●●●,●●●琴写●●●●

60%盆左^>50%

三度島室プロック
ー(先全肩室プロック)
心停止(心拍動停止)
M餉'-stok帖症候群

20以上~ 30末満

息切れ
HJ分類Ⅱ度

浮腫(全身・末梢)

、

"諸点

50%盆^如%

2.5 V飽ln/R'盆

即以上~ 40未満

胸痛、

實甥器儷畔

心不全(うっ血性心不全)
右心不全
左心不全(心鳳噛息)
急性C不全
心拡大(心胸比増大)

如%盆桂織事

2.2 VmlV血'盆

40以上

婁隼雰最霊儷更特度

-6-

狭心嘉霊IE(同誘発)
心筋梗塞(冠動脈血栓症)
心筋壊死

(鞠ひ様建痛)、心、筋虚血,鉦不全邑

血
圧
の
異
常

)

.
(

.
{証諸肺



副作用のグレード

心筋・心賎・心内膜障害

血管障害

グレード1

モの他の症状

.........●●●●●●■●,●●..

血管痛

注グレード1か、グレード2かの判断は、担当医師等の判断によるものとする・

心填炎

や墜拶加

血管象縮
間欠性肢行
動臓硬化症

レイノ(亘讐宅棒零ないもの)

心筋陣害・唾

グレード2

顔面潮紅(ほてり)

繰"
のぱせ

●●●■●●●●●●●●●.●.......'.'."""""""

心筋炎
心筋線維症

グレード3

j

壊痘

血烹金静脈炎
動縢血栓・静鰍血栓

、1鷺11}

、

、

ーフー



塑昔齢朧ぞ翻霧鴛碍あ憂聽好L離二灘之瓣謡禽籍迦勝綴諜讐祝邸絹
を行う.

*青ネ申ネ申^^

副作用のグレード

穀練
安定

自覚的な気分の高拷又は不
安定

グレード1

御"鄭芽"^織、
'、いらいら、

陽気、多幸症(多幸感)

精神的括動と
行動異常

雛行喬
の危下

鯱罪奨器、繍.
(勵繰うつ・曝状態、

璽号1胤,
悠情失禁

自覚的な気分や意欲の低下グレード1中状鰍が他覚
感的にも認められるもの

蠢声繋謬扶叢重頭条条セを争督ヲ倭入条守!E玉の
うつ状趣、抑うつ(状鰹)、憂うつ、メランコリー

グレード2

'.、●●'●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●■●●●●●●.●^●●●●●●.●●●●■●●●●●■●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●

隷病槻

ノ

知的精神
機能の障
害

意識の障害

不眠(睡眠障害)

自覚的な失珀勺能力の低下

グレード2のうち、症状力喧
ぐ、コントロール因懸なもの

グレード3

........●●●●●●●●●●●.●●●●●●●●●●●●●●.●●●■▲一.●一.●.ー..●

(働物忘れ、
記憶力・記銘力の械退

自覚的な意識の障害

運動障害

.,●●司●写●.●●●●..●●.●●●●●●■●●●●●●●.●■●.●.■...........

綱)眠気、もうろう,、

基醒毘敷、菱薩
眠、焦静、過度鎮静、
悪夢、多夢、

慮蟲§脹寄"'"

協調運動

緒劣曽長畢められる知的

グレード2のうち、症状力喧
く、コントロール困戴なもの

偶)前向健忘、逆向健忘

自覚的な協調運動の障害

御島寄隻魯奮"

他覚的にも認められる意
識の障害

(めふらつき、めまい、
舷暈、ふらふら(姦)

"讐然ゑ
意識混濁、

一響!生の意識喪失、
見当識障害、
見当識喪失

歩行、

鰯!宝鍍キ'幻覚'".妄
グレード2のうち、症状が重
く持続する屯の

働痴呆

筋力・
麻捧

他釜噐にも認められる協

働蛋留崟爵陣害

グレード2のうち、症状が重
く持続するもの

、

倒)得鷺する窯識喪失,

筋痛・
関節痛

他雀讐に認められる歩行

御玉昇粛亀圭行鷺:
歩行異常'

耐えられる程崖の又は治廉
を憂しない程崖のもの

(勵関節痛、筋肉痛、背郁痛、腰痛、項部痛、頚都痛

グレード2のうち、症状が重

盲昇高告誓点毛亨奮畜管、な

他覚的に認められる筋力
の低下及び障害

①鰯誹丁ネ鑒綴、

く盲常生括里金大}^とナ、
り介助を必要とするもの

症状が重く持貌するもの

偶)歩行不能

グレード2のうち、症状が重
く日常生活上重大な支障とな
り介助を"美とするもの

("腰霊声輩尿聾麻庫、

-8-



副作用のグレード

'^

一遇性の軽度のえ避意遅動

1

グレード1

(め颪,業§難)'ヲ甥
ふるえ、ふるえ、

運動障害
(続き)

碍泰艷ギ裟掛鴛
なもの

等叢鷲
優里学,霊動益るき
アカシジア、多動、
パーキンソン症候群

(同症状、同共症状、

グレード2

自覚的な筋緊張異常

...●●●●●●●●●●^●●●●,.............'..........'

儒)寡動」動作肩凝
早霞曹讐剪倭り:

言話障害

Z盲雨'昆里金矣な讐識1襲
り介助を必要とするもの

グレード3

自覚的な言語障害

眼球運動
障害

鰻雜嬰捲畿盲諸
なもの

(明)舌(ロ)'のもつれ、
舌の運動障害

"脚芋羅恩餅矗、
体のこわばり

反射

箆學

☆翻紬認"卵硲

錫醗毅郵瀦一

反射の誠弱

●■●●".●●......●....................'.ー"'."'

感覚譽機館障
害

(め樵音障害、禦語陣害、

(")鄭皇翻加下

「遺性の限球遅動障害

自覚的なもの

(勵身ぶるい

働聯,畿麟臻、
眠球挙上、眠振、
複視、

1旨雨茎鳥里呈矣な隻葎を豪
り介助を必要とするもの

(勵失語症

底覚陣害

鰯鵠堕槌

自覚的な聴寛陣寄

(扮耳鳴、耳閉塞感、

視覚障害

グレード2のうち症状が重く
持続するもの

局所の箆単

自覚的な視覚異常

瞳驚雛惣,

喚覚障害

(勵埜明、視力減退底、

裂謡詠響戸'

病的反射の出現

傷)バピンスキー反射

'味覚障害

客観的に認められる一過
性の聴覚障害

(胃)聴力榔医、聴力低下

●昆●●●●●●●●▲●●●●●●●●●●●●●●●..●.、●..............

野繰

全身的な窪単

客観的に認められる一過
性の視覚陣害

(働^視力低下
・T過性色寛臭常

偶)全身挫撃、_てんかん発作、

鷲寵1"島誇

一遇性の嘆覚障害

(勵喚寛異常、異臭廠

^性の味覚障害

(質)舌異常感、昧覚異常、味覚誠退

........................................●●●●■●

(")聽忽頴裁穫を然覽穫勢纏婦

非可逆性の聴覚陣害

(勵非可逆性難聴、聾(完全'
に聞こえない状窓)

一遇性の知覚(感覚)障害

非可逆性の視覚障害

識

(勵裟聾経炎、失明、
..........■●●●..●●●●■●●●■●●尋●●●辱冒●●,゛
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挫

非可逆性の喚覚障脊

(偵)喚覚脱失

.

非可逆性の味寛障害

(勵味覚脱失

●^●●●.●●●●゛^●●●●●●●●●●●●●●●●●.●●●

非可逆性の知覚

(領)知覚(感覚)

(底覚)障害

脱失

不
随
意
運
動

ミ
路
疾

:
:
:
.
■
:
.
●
.
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
■
●
●
■
●
●
■
:
:
■
:
:
.

筋
黄

:
:
:
:
:
:
:
.
●
:
.
●
●
●
●
●
●
●
●
■
●
■
●



'

副作用のグレード

末梢神経
(神経障害)

依存性

^の神経痛

その他

グレード1

注)グレード1か、グレード2かの判断は、担当医師等の秤断によるものとする.

"動恐栗高定欝状'
鶚、巽腎,喜徐竃重
感、不快感、気分不喪、

^る神経痛

グレード2

讐,器渡雋モ耐僅宙呈裂,

誠曄 (痛下力低下)

計益蟹悲禁ぞ邪
介誘を必要とするもの

グレード3

(勵参昆巨奔盆甚、集箒#註
炎、ミオパシー

隷拷島砦鷲欝細

'申轟餐袰様症状
婦出血、脳梗毒等)

、

ノ

.

-10-
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匝玉亟回
代謝.亀解質異常の重篤崖については、原則として、下表に掲げられた臨床検査値、症状等によりグレード分けを行
う.

副作用のグレード

'^

血糖異常
(皿/dD

血糖値
上昇
随時血糖120~200
又は
空腹時120~1峡0
食後 160~200

グレード1

症状

,

代謝性
アシドーシス

血糖値
低下

症状

69~60

代謝性
アルカローシス

動肌血
PH

症状

グレード2

随時血糖201~300
又は
空腹時141~200
食後 201~300

116未満

精神陣害、痩峯、意識陣害、
病的反射

血中カルシウム
異常{ng/dl}

フ.託末満~フ.20以上

動脈血
PH

症状

^..^^.●.●●●●●●^■●●^●●●●●^...■.■..^...゛甲......

5 9~51

....琴...........■.^..●●.●●●●●●●●闇●■●●●●●●.●●......'

フ.46以上~フ.50末満

めまい、頭痛、空腹感,
イライラ感、著明な発汗
等の低血糖症状

上昇

症状

グレード3

随時血糖301以上

血清カリウム異
常'(§Eq/1)

、

低下

症状

フ.20未満~1.15以上

10.6以上~12.1未満

踏尿携性昏睡

置

50以下

低血糖性昏睡、癌峯

上昇性

症状

血清ナトリウム
異常(M即/1)

8.5末満~8.0以上

フ.50以上~フ.60未機

低下

症状

5.0以上~5.5未満

1.15末満

煮謙障害、血圧低下、症峯、
呼吸障害(KU部那U1型)

-11-

上昇

症状

12.1以上~15.0未満

●■一.、●●●■●......................................"""

●曝....■●●●●^●●^●●■■●^●●●●●●●●●..●●..^.

'

3.5未満~3.1以上

注)腎障害に伴う血清カリウム値の上昇は,「腎臓」の風篤度分類基串によること.

フ.舶以上

癌嫌、テタニー、高血圧、不
整派

8.0朱満~6.5以上

低下

症状

150以上~155未満

5.5以上~6.0未満

15.0以上

意識障害

135末満~125以上

'

3.1未満~2,5以上

6.5未満

テタニー.jm圧低下、木整脈
精神症状

155以上~160未満

6.0以上

不整脈、筋麻庫

125未満~H5以上

2.5未満

脱力、筋麻捧、不整脈

160以上

中枢神経症状(意識障害、愈
拳)

.


