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参考１ 薬事法第７７条の４の２に基づく副作用報告件数（医薬品別） 
 
○注意事項  
１）薬事法第７７条の４の２の規定に基づき報告があったもののうち、報告の多い推定原因医

薬品を列記したもの。 
注）「件数」とは、報告された副作用の延べ数を集計したもの。例えば、1 症例で肝障害及び肺障害が報告された
場合には、肝障害 1 件・肺障害 1 件として集計。 

２）薬事法に基づく副作用報告は、医薬品の副作用によるものと疑われる症例を報告するもの
であるが、医薬品との因果関係が認められないものや情報不足等により評価できないもの
も幅広く報告されている。 

３）報告件数の順位については、各医薬品の販売量が異なること、また使用法、使用頻度、併
用医薬品、原疾患、合併症等が症例により異なるため、単純に比較できないことに留意す
ること。 

４）副作用名は、用語の統一のため、ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver. 12.0
に収載されている用語（Preferred Term：基本語）で表示している。 

 

年度 副作用名 医薬品名 件数 

平成 19 年度 接触性皮膚炎 

ブフェキサマク 

ポビドンヨード 

ベンゼトニウム・ジブカイン配合剤 

ブフェキサマク・ジフェニルイミダゾール配合剤 

ジクロフェナクナトリウム 

クロラムフェニコール 

トリアムシノロン・フラジオマイシン配合剤 

レボフロキサシン 

ニコチン 

塩酸テルビナフィン 

サリチル酸グリコール 

ベンダザック 

ケトプロフェン 

ラノコナゾール 

ヒドロコルチゾン・クロタミトン 

ルリコナゾール 

ヒドロコルチゾン・フラジオマイシン配合剤 

ロキソプロフェンナトリウム 

ブフェキサマク・グリチルリチン配合剤 

塩化ベンザルコニウム 

フェルビナク 

スルフィソキサゾール・ジフェンヒドラミン配合剤

吉草酸ベタメタゾン 

吉草酸酢酸プレドニゾロン 

酢酸デキサメタゾン・ジブカイン配合剤 

プロピオン酸アルクロメタゾン 

４

３

２

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

合計 ３２
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平成 20 年度 接触性皮膚炎 

フルルビプロフェン 

ニコチン 

フェルビナク 

ケトコナゾール 

ブフェキサマク 

ケトプロフェン 

吉草酸ベタメタゾン 

塩酸プロカルバジン 

塩酸オキシテトラサイクリン・ヒドロコルチゾン 

プレゾニゾロン・ジブカイン配合剤 

スルファジアジン銀 

酪酸プロピオン酸ヒドロコルチゾン 

ジフルプレドナート 

エファビレンツ 

ブフェキサマク・グリチルリチン 

４

３

２

２

２

２

２

１

１

１

１

１

１

１

１

合計 ２５

 

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情

報提供ホームページの「添付文書情報」から検索することができます。（http://www.info.pmda.go.jp/） 

また、薬の副作用により被害を受けた方への救済制度については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホ

ームページの「健康被害救済制度」に掲載されています。（http://www.pmda.go.jp/index.html） 
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参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.12.1 における主な関連用語一覧 

 
日米EU医薬品規制調和国際会議（ICH）において検討され、取りまとめられた「ICH 国際

医薬用語集（MedDRA）」は、医薬品規制等に使用される医学用語（副作用、効能・使用目的、

医学的状態等）についての標準化を図ることを目的としたものであり、平成１６年３月２５日

付薬食安発第0325001 号・薬食審査発第0325032 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審

査管理課長通知「「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」の使用について」により、

薬事法に基づく副作用等報告において、その使用を推奨しているところである。 
下記にMedDRAのPT（基本語）である「接触性皮膚炎」とそれにリンクするLLT（下層語）

を示す。 
また、MedDRAでコーディングされたデータを検索するために開発されたMedDRA標準検索

式（SMQ）では、「接触性皮膚炎」に相当するSMQは現時点では提供されていない。 
 

名称 英語名 

○PT：基本語（Preferred Term)  
接触性皮膚炎 

 
Dermatitis contact 

○LLT：下層語（Lowest Level Term)  
うるしかぶれ 

 
Sumac rash 

アレルギー性接触皮膚炎 Allergic contact dermatitis 
アンモニア皮膚炎 Ammoniacal dermatitis 
エラストプラストアレルギー Elastoplast allergy 
ツタうるしかぶれ Poison ivy rash 
ナイロン皮膚過敏症 Nylon skin sensitivity 
プラスチック過敏症 Plastic sensitivity 
ラノリンアレルギー Allergy to lanolin 
化粧品による皮膚炎 Dermatitis due to cosmetics 
化粧品過敏症 Cosmetics sensitivity 
化粧品皮膚炎 Dermatitis cosmetic 
外因性皮膚炎 Dermatitis extrinsic 
金属による皮膚炎 Dermatitis due to metals 
刺激性接触性皮膚炎 Dermatitis irritant contact 
植物皮膚過敏症 Plant skin sensitivity 
職業性皮膚炎 Dermatitis occupational 
接触性湿疹 Contact eczema 
接触皮膚炎症候群 Contact dermatitis syndrome 
接着テープアレルギー Adhesive tape allergy 
洗剤過敏症 Detergent sensitivity 
洗剤性ざ瘡 Acne detergicans 
毒オークかぶれ Poison oak rash 
毒物性皮膚炎 Dermatitis venenata 
漂白剤・クレンザー過敏症 Bleaches & cleansers sensitivity 
油過敏症 Oil sensitivity 
絆創膏過敏症 Adhesive plaster sensitivity 

 


