
調査対象医薬品一覧 別添1

一般名 販売名 承認取得者 効能・効果 用法・用量

リンコマイシン塩酸塩水
和物

リンコシン注射液300mg　等 ファイザー（株）等

<適応菌種>
リンコマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、ペプトストレプト
コッカス属、バクテロイデス属
<適応症>
敗血症、感染性心内膜炎、表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ
節炎、乳腺炎、骨髄炎、関節炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿
瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、
子宮付属器炎、子宮旁結合織炎、化膿性髄膜炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、中耳
炎、副鼻腔炎、猩紅熱

［静脈内注射］
リンコマイシン塩酸塩水和物として、通常成人は、1回600mg（力価）を1日
2～3回点滴静注する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

［筋肉内注射］
リンコマイシン塩酸塩水和物として、通常成人は、1回300mg（力価）を1日
2～3回、又は1回600mg（力価）を1日2回筋肉内注射する。
小児には、1回体重1kgあたり10～15mg（力価）を1日2～3回筋肉内注射す
る。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

塩酸スペクチノマイシン トロビシン注　等 ファイザー（株）

<適応菌種>
スペクチノマイシンに感性の淋菌
<適応症>
淋菌感染症

［筋注］
スペクチノマイシンとして、通常成人は2g（力価）を1回臀部筋肉内に注射
する。また、2g（力価）1回投与にて効果の不十分なときは、4g（力価）を
1回追加投与する。4g（力価）投与は左右の臀筋の2箇所に分けてもよい。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

エンビオマイシン硫酸塩 ツベラクチン筋注用1g 旭化成ファーマ（株）

<適応菌種>
エンビオマイシンに感性の結核菌
<適応症>
肺結核及びその他の結核症

通常成人には、エンビオマイシン硫酸塩として１日１回１g（力価）を注射
用蒸留水に溶解〔１g（力価）当り２～４mL〕し、筋肉内に注射する。
初めの90日間は毎日、その後は１週間に２日投与する。
なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。
また、他の抗結核剤と併用することが望ましい。

キヌプリスチン/ダルホプ
リスチン

注射用シナシッド
サノフィ・アベンティ
ス（株）

<適応菌種>
キヌプリスチン・ダルホプリスチンに感性のバンコマイシン耐性エンテロコッカス・
フェシウム
<適応症>
各種感染症

通常，成人にはキヌプリスチン・ダルホプリスチンとして，１回
7.5mg/kg，１日３回，60分かけて点滴静注する．本剤の溶解には５％ブド
ウ糖液又は注射用水を用い，希釈には５％ブドウ糖液を用いること．糖尿
病患者に対しては10％マルトース液を用いてもよい．なお，生理食塩液や
ヘパリン含有液は用いないこと．

セフチゾキシムナトリウ
ム

エポセリン坐剤125　等 長生堂製薬（株）

<適応菌種>
セフチゾキシムに感性のレンサ球菌属，肺炎球菌，大腸菌，シトロバクター属，クレ
ブシエラ属，エンテロバクター属，セラチア属，プロテウス属，モルガネラ・モルガ
ニー，プロビデンシア属，インフルエンザ菌，ペプトストレプトコッカス属，バクテ
ロイデス属，プレボテラ・メラニノジェニカ
<適応症>
急性気管支炎，肺炎，慢性呼吸器病変の二次感染，膀胱炎，腎盂腎炎

通常，小児に体重kg当りセフチゾキシムとして１日20～70mg（力価）を，
３～４回に分けて肛門内に挿入する．
なお，年齢，症状により適宜増減する．

サラゾスルファピリジン サラゾピリン坐剤500 ファイザー（株） 潰瘍性大腸炎
通常、成人には1回1～2個を1日2回、朝排便後と就寝前に、肛門内に挿入す
る。
なお、年齢、症状により適宜増減する。



抗生物質製剤等によるショック等の報告状況一覧 別添2

うち死亡 計
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陽性
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死亡
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死亡
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期間1 10 1 6 1 5 1 1 2 2 1 1 3 1 1 1 1 1 1

期間2 12 7 6 1 2 3 2 1 1 1 4 1 2

期間3 17 1 8 1 8 1 3 6 2 1 1 6 1 1 5 1

期間4 14 5 5 5 4 1 1 4 4 1 1 2

期間5 21 2 11 1 11 1 2 8 1 2 3 7 1 3 1 2 1 1 2

期間6 29 7 7 8 14 2 3 5 6 4 2 7

期間7 25 2 2 2 11 1 12 1 4 2 2 7 1 2 8 1

期間8 22 1 9 13 1 4 4 4 9 1 1

期間9 27 5 1 1 1 1 4 2 22 2 2 2 7 1 2 12 1 1 1 3

合計 177 12 47 4 45 4 1 0 1 0 46 3 84 5 7 0 1 0 0 0 16 2 22 1 31 1 0 0 1 0 27 1 39 3 7 3 0 0 0 0 3 0 23 1

期間1 84 6 46 2 44 1 2 1 16 1 22 3 17 1 1 3 3 24 10 1 9 3 1 1 3 10 3

期間2 87 4 47 2 47 2 9 1 31 1 9 2 1 10 1 36 1 6 12 2 1 1 9

期間3 90 3 35 1 34 1 1 18 1 37 1 6 6 4 24 1 11 1 17 1 4 1 1 16

期間4 84 4 41 1 39 1 1 1 13 1 30 2 13 1 4 1 9 24 1 1 7 16 1 2 2 5 1

期間5 101 7 45 3 41 3 4 18 2 38 2 14 1 2 1 11 23 2 2 13 1 23 2 4 2 3 4

期間6 144 7 40 2 38 2 1 1 35 2 69 3 8 7 12 1 28 2 1 25 1 44 2 2 1 3 1 13

期間7 135 9 18 1 18 1 38 1 79 7 7 9 12 1 10 1 24 1 53 4 1 5 14 2

期間8 133 6 11 3 11 3 48 2 74 1 4 1 12 2 23 1 6 2 27 35 1 9 16

期間9 148 6 6 6 36 1 106 5 3 9 23 1 3 21 56 1 6 1 27 3

合計 1006 52 289 15 278 14 4 1 7 0 231 12 486 25 81 4 1 0 0 0 54 5 107 5 178 8 2 0 4 0 144 5 265 11 19 2 1 1 3 0 33 2 114 9

期間1 1 1 1

期間2

期間3

期間4

期間5

期間6

期間7

期間8

期間9

合計 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

期間1 9 3 2 1 5 1 1 1 1 2 1 2 1

期間2 10 1 3 3 2 1 5 2 1 1 1 1 1 4

期間3 10 3 4 2 4 2 3 3 1 2 2 1 1 2 2 1 2

期間4 12 2 2 4 6 1 3 1 4 1 2

期間5 10 1 3 3 2 5 1 2 2 3 1 1 2

期間6 14 1 7 7 1 3 1 1 2 3 4 1

期間7 11 3 1 1 8 2 2 1 6 2 1 2 2 1

期間8 9 2 1 8 2 1 1 3 2 4

期間9 6 6 4 2

合計 91 11 16 2 15 2 1 0 0 0 32 3 43 6 5 0 1 0 0 0 13 3 7 1 8 2 0 0 0 0 13 0 15 4 2 0 0 0 0 0 6 0 21 1

期間1 6 3 3 3 2 1

期間2 2 2 1 1

期間3 4 4 1 2 1

期間4 3 1 2 1 2

期間5 3 3 3

期間6 1 1 1

期間7 1 1 1

期間8 4 3 1 1 2 1

期間9 2 2 2

合計 26 0 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 7 0 0 0 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3 0 4 0

期間1 5 1 1 1 3 1 1 2 1

期間2 2 2 1 1

期間3 5 2 2 3 1 1 2 1

期間4 5 1 4 1 1 3

期間5 3 2 1 1 1 1

期間6 8 1 2 6 1 2 2 4 1

期間7 5 1 1 4 1 1 3 1 1

アレルギー歴

合計

皮内反応実施状況

あり
なし 不明 なし 不明

なし

不明

E

皮内反応実施時の結果 皮内反応実施時の結果 皮内反応実施時の結果

あり

不明あり

あり

皮内反応実施時の結果

D

不明

A

B

C

なし
製剤分類* 期間分類

† なし
あり

F

報告数
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合計

皮内反応実施状況

あり
なし 不明 なし 不明

なし

不明
皮内反応実施時の結果 皮内反応実施時の結果 皮内反応実施時の結果

あり

不明あり

あり

皮内反応実施時の結果
不明なし

製剤分類* 期間分類
† なし

あり

報告数

期間8 4 1 3 3 1

期間9 5 1 4 1 4

合計 42 2 3 0 3 0 0 0 0 0 9 0 30 2 0 0 0 0 0 0 1 0 8 0 2 0 0 0 0 0 7 0 20 2 1 0 0 0 0 0 1 0 2 0

期間1 11 9 2 3 6 1 1

期間2 16 13 3 3 1 8 1 2 1

期間3 9 9 3 2 4

期間4 3 3 3

期間5 11 11 2 9

期間6 3 3 2 1

期間7 5 5 2 1 2

期間8 6 1 1 5 2 1 3

期間9 4 1 4 1 1 1 3

合計 68 1 1 0 0 0 0 0 1 0 62 1 5 0 0 0 0 0 0 0 13 0 1 0 0 0 0 0 0 0 25 1 2 0 0 0 0 0 1 0 24 0 2 0

期間1

期間2

期間3

期間4

期間5

期間6

期間7

期間8

期間9

合計 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

期間1

期間2 1 1 1

期間3

期間4 6 1 3 3 1 2 1 2 1 1 2 1

期間5 2 2 2 1 1

期間6 3 1 3 1 1 1 2

期間7 1 1 1 1

期間8 1 1 1

期間9

合計 14 2 6 0 6 0 0 0 0 0 1 0 7 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 1 0 2 1 2 0 0 0 0 0 0 0 5 1

期間1 20 18 2 4 1 14 1

期間2 20 15 5 4 1 9 3 2 1

期間3 26 1 21 5 1 6 12 5 1 3

期間4 19 14 5 4 2 8 3 2

期間5 22 1 1 17 4 1 3 11 1 3 3

期間6 19 1 12 1 7 2 12 1 3 2

期間7 8 6 2 1 1 5 1

期間8 8 7 1 1 5 1 1

期間9 3 3 1 2

合計 145 2 1 0 0 0 1 0 0 0 113 1 31 1 0 0 1 0 0 0 24 0 7 0 0 0 0 0 0 0 78 1 16 1 0 0 0 0 0 0 11 0 8 0

期間1

期間2

期間3

期間4

期間5

期間6

期間7

期間8

期間9

合計 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

期間1 146 7 56 3 52 2 3 1 1 56 1 35 3 18 1 2 12 5 29 1 37 1 15 5 1 1 1 6 15 3

期間2 150 5 57 2 56 2 1 43 2 50 1 13 1 11 2 14 1 41 1 25 19 2 1 7 17

期間3 161 8 49 4 48 4 1 58 1 54 3 10 19 7 1 33 3 1 29 1 29 2 5 1 10 18

期間4 146 5 51 1 49 1 1 1 42 1 53 3 14 1 10 1 16 31 1 1 28 24 1 4 4 13 2

I

J

K

G

H
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合計

皮内反応実施状況
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なし 不明 なし 不明

なし

不明
皮内反応実施時の結果 皮内反応実施時の結果 皮内反応実施時の結果

あり

不明あり

あり

皮内反応実施時の結果
不明なし

製剤分類* 期間分類
† なし

あり

報告数

期間5 173 10 62 4 57 4 1 4 56 2 56 4 16 1 1 6 1 14 33 2 2 33 1 31 4 8 1 2 16 11

期間6 221 11 47 2 45 2 1 1 68 3 106 6 8 14 20 1 33 2 1 46 2 58 4 4 1 8 1 28 1

期間7 191 15 22 1 22 1 69 4 100 10 7 22 2 15 1 14 1 40 2 61 6 1 7 24 3

期間8 187 9 12 3 11 3 1 74 2 101 4 4 1 18 2 31 1 6 2 42 49 3 1 1 14 21

期間9 195 12 7 1 7 1 50 4 138 7 3 12 2 30 2 3 29 1 76 2 1 1 9 1 32 3

全合計 1570 82 363 21 347 20 7 1 9 0 516 20 693 41 93 4 4 0 0 0 124 10 152 7 223 11 2 0 5 0 309 8 362 22 31 5 1 1 4 0 81 2 179 12

* A:ペニシリン系

  B:セフェム系

  C:モノバクタム系

  D:カルバペネム系

  E:アミノグリコシド系

  F:グリコペプチド系

  G:テトラサイクリン系

  H:マクロライド系

  I:キノロン系

  J:その他

  K:坐剤

　 期間6:平成16年10月1日～平成17年9月30日

　 期間5:平成15年10月1日～平成16年9月30日

期間別合計

　 期間7:平成17年10月1日～平成18年9月30日

　 期間8:平成18年10月1日～平成19年9月30日

   期間9:平成19年10月1日～平成20年9月30日

†  期間1:平成11年10月1日～平成12年9月30日

　 期間2:平成12年10月1日～平成13年9月30日

　 期間3:平成13年10月1日～平成14年9月30日

　 期間4:平成14年10月1日～平成15年9月30日



A.ペニシリン系 抗生物質製剤等によるショック等の報告状況一覧 別添2
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期間1 不明 998,402 35,657 0.00

期間2 不明 998,402 35,657 0.00

期間3 不明 998,402 35,657 0.00

期間4 不明 998,402 35,657 0.00

期間5 不明 998,402 35,657 0.00

期間6 15,879 131,900 4,711 21.23 1 1 1 1

期間7 14,655 376,500 13,446 0.00

期間8 14,099 324,320 11,583 0.00

期間9 22,785 283,280 10,117 0.00

合計 67,418 6,108,010 218,142 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

期間1 18,137 1,011,710 72,265 0.00

期間2 15,491 1,409,650 100,689 0.00

期間3 17,570 1,397,680 99,834 0.00

期間4 16,633 1,358,248 97,018 0.00

期間5 16,945 1,332,770 95,198 0.00

期間6 9,780 1,507,030 107,645 0.00

期間7 5,189 1,440,263 102,876 0.97 1 1 1

期間8 6,680 1,563,028 111,645 0.90 1 1 1

期間9 3,282 1,679,818 119,987 1.67 2 2 1 1

合計 109,707 12,700,195 907,157 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

期間1 4,322 333,531 23,824 0.00

期間2 5,242 279,051 19,932 0.00

期間3 4,840 267,836 19,131 5.23 1 1 1

期間4 4,415 248,219 17,730 0.00

期間5 3,578 218,704 15,622 0.00

期間6 2,879 215,811 15,415 0.00

期間7 954 208,019 14,859 0.00

期間8 2,161 180,087 12,863 0.00

期間9 1,027 172,550 12,325 0.00

合計 29,418 2,123,808 151,701 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

期間1 499,770 7,497,593 178,514 0.56 1 1 1 1

期間2 550,380 7,993,958 190,332 2.63 5 2 1 1 3 1 1 1 2

期間3 603,220 9,462,285 225,293 2.22 5 1 1 4 1 1 3

期間4 686,430 11,718,375 279,009 1.43 4 1 1 3 1 1 2

期間5 724,150 13,209,848 314,520 1.91 6 1 1 5 3 1 2

期間6 420,468 15,889,515 378,322 2.91 11 1 1 1 9 1 2 1 2 5

期間7 327,108 17,059,968 407,140 1.47 6 1 1 5 2 1 3

期間8 289,962 18,866,954 450,720 1.77 8 5 3 3 2 1 1 1

期間9 143,654 21,121,005 504,433 1.39 7 2 1 1 6 1 1 1 2 1 4

合計 4,245,142 122,819,499 2,928,284 53 2 8 0 7 0 1 0 0 0 7 1 38 1 1 0 1 0 0 0 5 1 13 1 6 0 0 0 0 0 1 0 13 0 0 0 0 0 0 0 1 0 12 0

期間1 1,057,950 19,076,430 1,351,805 0.67 9 1 5 1 4 1 1 2 2 1 1 2 1 1 1 1 1 1

期間2 1,056,820 16,300,486 1,167,011 0.60 7 5 5 2 1 1 4 1

期間3 1,091,382 16,706,150 1,148,630 0.96 11 1 7 1 7 1 3 1 2 1 5 1 1 1 1

期間4 1,138,679 17,173,080 1,231,611 0.73 9 4 4 5 1 3 4 1

期間5 1,110,671 16,585,880 1,193,504 1.01 12 2 8 1 8 1 2 2 1 1 5 1 2 1 2 1 1

期間6 636,442 16,885,168 1,259,735 1.11 14 4 4 6 4 1 1 2 5 1 2 2

期間7 420,982 16,830,069 1,256,687 1.43 18 2 1 1 11 1 6 1 4 1 7 1 1 5 1

期間8 365,920 16,985,003 1,300,077 0.92 12 1 4 8 1 1 2 3 6 1

期間9 280,913 17,290,430 1,358,321 1.10 15 2 1 1 1 1 14 1 4 7 1 1 1 3

合計 7,159,759 153,832,696 11,267,381 107 9 35 4 34 4 0 0 1 0 35 1 37 4 5 0 0 0 0 0 10 0 7 0 22 1 0 0 1 0 23 1 19 3 7 3 0 0 0 0 2 0 11 1

期間1 - - - -

期間2 - - - -

期間3 - 22,800 14 0.00

期間4 - 1,932,000 1,150 0.00

期間5 - 59,079,600 35,166 0.00

期間6 - 80,097,600 47,677 0.00

期間7 - 92,703,000 55,180 0.00

期間8 - 93,531,600 55,674 0.00

期間9 - 105,383,600 62,728 0.00

合計 - 432,750,200 257,589 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

期間1 - - - -

期間2 103,135 82,171 2,000 0.00

期間3 167,340 1,003,713 29,000 0.00

期間4 35,560 1,046,332 30,000 3.33 1 1 1

期間5 116,785 1,093,142 31,000 9.68 3 2 2 1 1 1 1

期間6 54,275 1,196,355 34,000 8.82 3 1 1 1 1 1 1 1

期間7 46,295 1,397,067 40,000 0.00

期間8 56,730 1,904,545 54,000 1.85 1 1 1

不明
皮内反応実施時の結果 皮内反応実施時の結果皮内反応実施時の結果

推定使用患者数†
（人）

あり

不明

報告割合‡
（/10万人）

アレルギー歴

あり

合計

皮膚反応用の製剤
の出荷量（回分）

皮内反応実施状況

なし 不明 不明なし なし
No. 一般的名称 販売名

皮内反
応用製
剤有無

期間分類
*

皮内反応実施時の結果
不明

あり出荷数量(g)

報告数

A-1 アスポキシシリン水和物 ドイル静注用1g、2g ○

注射用ビクシリンS

A-2

注射用ペニシリンGカリウム
20万単位、100万単位

アンピシリンナトリウム 注射用ビクシリン ○

A-3
アンピシリンナトリウム/ク
ロキサシリンナトリウム

ピペラシリンナトリウム

アルカベミン注射用（承認整
理済）
ピシリアント静注用１g、2g
ビクフェニン注射用1g、2g
ペンマリン注射用1g、2g
プランジン注用1g、2g
注射用ピペラシリンＮａ1g、
2g「日医工」
ペントシリン
タイペラシリン注射用
プランジン注射用1g、2g

○

A-6

なしあり

あり
なし

○

ベンジルペニシリンカリウム

A-4
スルバクタムナトリウム/ア
ンピシリンナトリウム

スルバクシン静注用0.75g、
1.5g
ユナシンS静注用0.75g、
1.5g、キット1.5g、3g
アンスルメルク静注用
0.75g、1.5g
ユーシオンＳ静注用1.5g
ピシリバクタ静注用1.5ｇ
スルバシリン静注用

○

A-7
タゾバクタムナトリウム/ピ
ペラシリンナトリウム

タゾシン静注用1.25g、2.5g ○

A-5


