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 本マニュアルの作成に当たっては、学術論文、各種ガイドライン、厚生労

働科学研究事業報告書、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の保健福祉事

業報告書等を参考に、厚生労働省の委託により、関係学会においてマニュアル

作成委員会を組織し、一般社団法人日本病院薬剤師会とともに議論を重ねて

作成されたマニュアル案をもとに、重篤副作用総合対策検討会で検討され取

りまとめられたものである。 

○一般社団法人日本アレルギー学会 Anaphylaxis 対策特別委員会 

海老澤 元宏国立病院機構相模原病院臨床研究センター 

近藤 康人 藤田医科大学ばんたね病院小児科 

伊藤 浩明 あいち小児保健医療総合センター免疫・アレルギーセン

ター 

今井 孝成 昭和大学医学部小児科学講座 

後藤 穣 日本医科大学大学院医学研究科頭頸部感覚器科学分野 

鈴木 慎太郎 昭和大学医学部内科学講座呼吸器・アレルギー内科学部門 

千貫 祐子 島根大学医学部皮膚科学講座 

福冨 友馬 国立病院機構相模原病院 

柳田 紀之   国立病院機構相模原病院臨床研究センター 

平田 博国 獨協医科大学埼玉医療センター呼吸器・アレルギー内科 

山口 正雄 帝京大学ちば総合医療センター内科 

 

○作成協力者 

佐藤 さくら  国立病院機構相模原病院臨床研究センター 

杉崎 千鶴子  国立病院機構相模原病院臨床研究センター 

（敬称略） 

○一般社団法人日本病院薬剤師会 

林  昌洋     国家公務員共済組合連合会虎の門病院薬事専門役 

新井 さやか   千葉大学医学部附属病院薬剤部副部長 

小原 拓     東北大学病院薬剤部准教授 

萱野 勇一郎   社会福祉法人恩賜財団済生会支部大阪府済生会 

中津病院薬剤部長 

後藤 伸之     福井大学医学部附属病院薬剤部教授・薬剤部長 

佐藤 可奈   公益財団法人大原記念倉敷中央医療機構  

倉敷中央病院薬剤部副室長 

谷藤 亜希子   神戸大学医学部附属病院薬剤部薬剤主任 

舟越 亮寛    医療法人鉄蕉会亀田総合病院薬剤管理部長 

矢野 良一    大阪医科薬科大学薬学部臨床薬学教育研究センター  

教授 
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若林 進     杏林大学医学部付属病院薬剤部 

（敬称略） 

○重篤副作用総合対策検討会 

荒川 憲昭   国立医薬品食品衛生研究所 医薬安全科学部・第一室長 

飯島 正文   昭和医科大学名誉教授 新百合ヶ丘総合病院 皮膚疾患研

究所所長 

※五十嵐 隆   国立成育医療研究センター理事長 

井深 宏和   公益社団法人日本薬剤師会 理事 

薄井 紀子   東京慈恵会医科大学教授 

笠原 忠    自治医科大学客員教授・慶應義塾大学名誉教授 

黒岩 義之   財務省診療所所長 

多賀谷 悦子  東京女子医科大学内科学講座呼吸器内科学分野 教授・

基幹分野長 

滝川 一    帝京大学医療技術学部学部長 

西谷 敏彦   日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 ファーマコビジ

ランス部会 副部会長 

林  昌洋   国家公務員共済組合連合会虎の門病院薬事専門役 

藤原 慶正   公益社団法人日本医師会 常任理事 

山縣 邦弘   筑波大学医学医療系腎臓内科学 教授 

山口 育子   認定 NPO 法人ささえあい医療人権センターCOML 理事長 

山口 正雄   帝京大学ちば総合医療センター 第三内科（呼吸器） 

教授 

                   ※座長  （敬称略） 
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従来の安全対策は、個々の医薬品に着目し、医薬品毎に発生した副作用を収集・

評価し、臨床現場に添付文書の改訂等により注意喚起する「警報発信型」、「事後対

応型」が中心である。しかしながら、 
 ① 副作用は、原疾患とは異なる臓器で発現することがあり得ること 
 ② 重篤な副作用は一般に発生頻度が低く、臨床現場において医療関係者が遭遇

する機会が少ないものもあること 
などから、場合によっては副作用の発見が遅れ、重篤化することがある。 
厚生労働省では、従来の安全対策に加え、医薬品の使用により発生する副作用疾

患に着目した対策整備を行うとともに、副作用発生機序解明研究等を推進すること

により、「予測・予防型」の安全対策への転換を図ることを目的として、平成１７

年度から「重篤副作用総合対策事業」をスタートしたところである。 
 
 本マニュアルは、本事業の第一段階「早期発見・早期対応の整備」（４年計画）

として、重篤度等から判断して必要性の高いと考えられる副作用について、患者及

び臨床現場の医師、薬剤師等が活用する治療法、判別法等を包括的にまとめたもの

である。今般、一層の活用を推進するため、関係学会の協力を得つつ、最新の知見

を踏まえた改定・更新等を実施したものである。 
 

 
 

本マニュアルの基本的な項目の記載内容は以下のとおり。ただし、対象とする副

作用疾患に応じて、マニュアルの記載項目は異なることに留意すること。 
 
 
 ・ 患者さんや患者の家族の方に知っておいて頂きたい副作用の概要、初期症状、

早期発見・早期対応のポイントをできるだけわかりやすい言葉で記載した。 
 
 
【早期発見と早期対応のポイント】 
 ・ 医師、薬剤師等の医療関係者による副作用の早期発見・早期対応に資するた

め、ポイントになる初期症状や好発時期、医療関係者の対応等について記載し

た。 
 
【副作用の概要】 
 ・ 副作用の全体像について、症状、検査所見、発生機序等の項目毎に整理し記載

した。   
 

患者の皆様

医療関係者の皆様

本マニュアルについて 

記載事項の説明 
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【副作用の判別基準（判別方法）】 
 ・ 臨床現場で遭遇した症状が副作用かどうかを判別（鑑別）するための基準

（方法）を記載した。 
 
【判別が必要な疾患と判別方法】 
 ・ 当該副作用と類似の症状等を示す他の疾患や副作用の概要や判別（鑑別）

方法について記載した。 
 
【治療法】 
 ・ 副作用が発現した場合の対応として、主な治療方法を記載した。 

ただし、本マニュアルの記載内容に限らず、服薬を中止すべきか継続すべ

きかも含め、治療法の選択については、個別事例において判断されるもので

ある。 
 
【典型的症例】 
 ・ 本マニュアルで紹介する副作用は、発生頻度が低く、臨床現場において経

験のある医師、薬剤師は少ないと考えられることから、典型的な症例につい

て、可能な限り時間経過がわかるように記載した。 
 
【引用文献・参考資料】 

 ・ 当該副作用に関連する情報をさらに収集する場合の参考として、本マニュ

アル作成に用いた引用文献や当該副作用に関する参考文献を列記した。 

 

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクし

ている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、「医療用医薬品 情報検索」から検索することができます。 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 
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英語名：Anaphylaxis 

 

 

Ａ．患者の皆様へ 

ここでご紹介している副作用は、まれなもので、必ず起こるもので

はありません。ただし、副作用に気づかずに放置してしまうと症状が

重くなり、健康に影響を及ぼすことがありますので、早めに「気づいて」対処することが

大切です。そこで、より安全な治療を行う上でも、本マニュアルを参考に、患者さんご自

身やご家族に「副作用の初期症状」という副作用の黄色信号があることを知っていただ

き、このような症状に気づいたら、すぐに医師あるいは薬剤師に連絡ください。  

「アナフィラキシー」は、じんま疹や目のかゆみなどの皮膚・粘

膜症状、息苦しさなどの呼吸器症状、腹痛や嘔吐などの消化器症

状、胸痛、頻脈や血圧低下などの循環器症状が複数の臓器に同時に

あるいは急激に出現する過敏反応で、医薬品によって引き起こされ

る場合があります。造影剤、血液製剤、抗菌薬、抗がん剤、解熱消

炎鎮痛薬、一般用医薬品（市販薬）などでみられる場合があるの

で、何らかのお薬を使用していて、次のような症状がみられた場合

には、近くにいる医療スタッフに申し出るか、すみやかに医療機関

を受診してください。 

「皮ふの赤み」、「じんま疹」、「眼のかゆみ」、「唇の腫れ」、「くし

ゃみ」、「せき」、「ぜーぜー」、「声のかすれ」、「息苦しさ」、「腹

痛」、「嘔吐」、「どうき」、「ふらつき」など 

※アナフィラキシーを疑う場合は、直ちに救急車で医療機関を受診して

ください。 

アナフィラキシー 
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１.アナフィラキシーとは何ですか？  

食物、ハチ毒、医薬品などにより、全身の過敏反応が急激に出現

することをアナフィラキシーといいます。その中でも、血圧の低下

を伴う意識レベルの低下（呼びかけに反応しない）や脱力を来すよ

うな場合をアナフィラキシーショックと呼びます。 

 

 医薬品が原因の場合、多くは投与開始から 30 分以内にアレルギ

ー症状が出現します。年間で 1,000 例以上発生していると推測され

ており、特に以下の医薬品で多く発生しています。 

・造影剤  ・血液製剤   ・抗菌薬 

・抗がん剤 ・解熱消炎鎮痛薬 

 

 食物アレルギーをお持ちの方は、以下の医薬品でもアナフィラキ

シーを起こす可能性がありますので、注意が必要です。 

・リゾチーム塩酸塩（卵）  

・タンニン酸アルブミン（乳） 

・乳糖含有製剤（乳） 

・乳酸菌製剤（乳・大豆） 

・経腸栄養剤（乳・大豆）など 

 

２.早期発見と早期対応のポイント  

医薬品の投与開始直後から 10 分以内に生じることが多く、概ね

30 分以内に症状があらわれます。注射薬では症状発現が特に早

く、内服薬ではやや遅れる傾向があります。過去に複数回、安全に

使用できた医薬品でも、アナフィラキシーを発現することがありま

すが、初回投与時に生じることもあります。 
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アナフィラキシーの主な症状には、次のようなものがあります。 

1.皮膚・粘膜症状: 皮ふの赤み、じんま疹、眼のかゆみ、唇の腫れ

2.呼吸器症状: くしゃみ、せき、ぜーぜー、声のかすれ、息苦しさ

3.消化器症状: 腹痛、嘔吐、吐き気 

4.循環器症状とショック症状: 胸痛、どうき、意識障害 

注意事項として、重篤なアナフィラキシーの場合でも皮膚症状を伴

わないこともあります。 

これらの症状がみられ、医薬品を使用している場合には、近くに

いる医療スタッフに申し出るか、すみやかに最寄りの医療機関を受

診してください。 

「息苦しさ」などの呼吸器症状や「顔色が悪い」などのショック

症状がある場合は、一刻も早く治療しなければなりません。医療機

関の外におられた場合には救急車を呼ぶことが大切です。 

小児の場合には、大人のように症状が明確でない場合や、症状を

正確に自分で訴えることができないために注意が必要です。何とな

く不機嫌、元気がない、寝てしまうなどということがアナフィラキ

シーの症状であることもありますので、大人よりも注意深い観察が

必要です。  
 

（参考）その他知っておいた方が良いこと 

息苦しさなどの呼吸器症状がみられれば、まず、アドレナリン（エピネフリン）という

薬の筋肉内注射を行います。一度アナフィラキシーを経験された患者さんでは、再度の曝

露を避けるとともに、アドレナリン自己注射薬（エピペンⓇ）の携帯を推奨しています。小

児科、アレルギー科、皮膚科などの専門家にご相談ください。 

すでにご自分でエピペンⓇ（体重 15 ㎏ 以上 30 kg 未満：0.15 ㎎ 製剤、体重 30 kg 

以上：0.3 ㎎ 製剤）をお持ちの場合で医療機関外でアナフィラキシーを発症した場合、あ

るいは医療機関にいても医療スタッフのアナフィラキシー対応が遅れるような場合には、
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エピペンⓇを自己注射することが必要です。エピペンⓇは図１のように使用しますが、具体

的な使用法は医師から指導してもらいましょう。また一般向けエピペンⓇの適応（表 1）に

示した症状がひとつでもあればすみやかにエピペンⓇを使用してください。 

アナフィラキシーでは急激に状態が悪化することがあります。時間が経過していても、

何らかの症状があればできるだけ早急に医療機関に受診してください。 

なお、アナフィラキシーを起こしやすい方は、他の医薬品でアレルギー反応の既往のあ

る方、食物アレルギー、ぜんそく、アレルギー性鼻炎、アトピー性皮膚炎、アナフィラキ

シーなどアレルギー疾患の既往のある方などです。 
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図１ アドレナリン自己注射薬（エピペンⓇ)の使い方および指導 
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表 1 一般向けエピペンⓇの適応（日本小児アレルギー学会） 

  
文献１から引用 

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクして

いる独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医療用医薬品 情報検索」から確認するこ

とができます。 
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 
 
※ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法に基づく公的制度として、医薬品を適正に使

用したにもかかわらず発生した副作用により入院治療が必要な程度の疾病等の健康被害

について、医療費、医療手当、障害年金、遺族年金などの救済給付が行われる医薬品副

作用被害救済制度があります。 
（お問い合わせ先） 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 救済制度相談窓口 
https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai.html 
電話：0120－149－931（フリーダイヤル）[月～金] 9 時～17 時（祝日・年末年始を除く） 
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Ｂ．医療関係者の皆様へ 

定義：アナフィラキシーは重篤な全身性の過敏反応であり、通常は急速に発

現し、死に至ることもある。重症のアナフィラキシーは、致死的になり得る

気道・呼吸・循環器症状により特徴づけられるが、典型的な皮膚症状や循環

性ショックを伴わない場合もある。 

診断基準：以下の 2 つの基準のいずれかを満たす場合、アナフィラキシーで

ある可能性が非常に高い。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２ アナフィラキシーの診断基準  

文献１,２から引用 
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薬剤性アナフィラキシーは、医薬品（治療用アレルゲンなども含む）により

生じるもので、医薬品投与直後～30分以内に発症することが多い。 

 

１. 早期発見と早期対応のポイント 

（１）副作用の好発時期 

好発時期：医薬品の投与開始直後から 10 分以内に生じることが多く、

概ね 30 分以内に症状があらわれる 3-5。一般には医薬品の再投与時に発現

することが多い。注射薬（特に血管内投与の場合）では症状発現が早く、

経口薬の場合は吸収されてからアレルギー反応が生じるため症状発現が

やや遅れて出現することがある。 

 

（２）患者側のリスク因子 

年齢に関連する因子として乳幼児、思春期・青年期、妊娠・出産、高齢

者、合併症として喘息などの呼吸器疾患、心血管疾患、マスト細胞症、ア

レルギー性鼻炎、湿疹、精神疾患は重篤化の因子となり得る。 

またβ遮断薬、ACE 阻害薬など一部の薬剤、アルコール、運動、急性感

染症、精神的ストレス、旅行などの非日常的な活動、月経前状態などは症

状を増幅させる可能性がある。 

 

 

  年齢に関連する因子 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3a アナフィラキシーに影響を及ぼす因子および促進因子 

文献１,２から引用 
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図 3b アナフィラキシーに影響を及ぼす因子および促進因子 
文献１,２から引用 

（３）投薬上のリスク因子 

あらゆる医薬品で発症する可能性がある。造影剤、血液製剤、抗菌薬、

非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）、抗悪性腫瘍薬などで多い（表２）。過

去に複数回、安全に使用できた薬剤でも発症することがある。また抗悪性

腫瘍薬などでは初回投与時から発症することがあり、注意が必要である。 

 

表２ 薬効分類別アナフィラキシー症例     

 

 
文献１,6 から引用 
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文献１から引用 

 

（４）患者や家族等、並びに医療関係者が早期に認識しうる症状 

初発症状は、じんま疹や瘙痒感、皮膚の紅潮・発赤などのことが多いが、

一部の症例では皮膚症状は先行せず、下記の症状から出現することがある

ので注意が必要である。 

・消化器症状： 腹痛・嘔吐・吐き気・下痢など 

・眼症状： 視覚異常・視野狭窄など 

・呼吸器症状： くしゃみ・咳・喘鳴・嗄声・呼吸困難・鼻閉 

胸部の絞やく感・犬吠様咳嗽・チアノーゼなど 

・循環器症状： 胸痛・動悸・頻脈・不整脈・血圧低下など 

・神経症状： 不安・恐怖感・意識の混濁など 

 

（５）早期発見と早期対応 

医薬品の投与後に上記の兆候が現れた場合、アナフィラキシーの可能

性を考慮し、当該医薬品の投与を直ちに中止し、バイタル測定、応援要

請する。アナフィラキシーと診断した場合（図２）または強く疑われる

場合には、0.1%アドレナリンの筋肉内注射[0.01mL/㎏]（最大 ：成人 

0.5mL 、小児 0.3mL）を行い、仰臥位で足を挙上した体位で経過を追

う。必要に応じて酸素投与や輸液を行う。 

 

 

 

           

  

図４ 抗生物質製剤 内訳 
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表３ アナフィラキシーにより誘発される器官症状の重症度分類 

 

文献 1,7 から引用 

２. 副作用の概要 

医薬品によるものは年間で 1,000 例以上が発生していると推測される。頻

度の多い医薬品は造影剤、血液製剤、抗菌薬、抗悪性腫瘍薬、解熱消炎鎮痛薬

などである。発症機序は主として即時型（I 型）アレルギーによるが、一部の

医薬品では初回投与時にもみられるなど、これで説明がつかないものも存在

する。 

 

（１）症状   

 アナフィラキシーが発症する臓器は多岐にわたる。通常、症状は皮膚・粘膜、

上気道・下気道、消化器、心血管系、中枢神経系といった複数の器官系に同時

に生じる。特に、アナフィラキシーでは 2 つ以上の器官系に症状が現れるの

血圧低下： 
1 歳未満＜70mmHg、1 ～10 歳＜［70 ＋（2 ×年齢）mmHg］ 
11 歳～成人＜ 90mmHg 
血圧軽度低下： 
1 歳未満＜80mmHg、1 ～10 歳＜［80 ＋（2 ×年齢）mmHg］ 
11 歳～成人＜ 100mmHg 
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が一般的であり、重篤な場合であっても皮膚症状を伴わないこともある。実際、

アナフィラキシー患者の約 80～90％に皮膚および粘膜症状が見られ、気道症

状は最大 70％、消化器症状は最大 45％、心血管系症状も最大 45％、そして中

枢神経系症状は最大 15％に発現するとされている 4。また、薬剤性アナフィラ

キシーにおいては、致死的反応が生じた際の呼吸停止または心停止までの時

間の中央値が 5分であるとの報告 3-5もある。 

 

皮膚症状を来した症例の写真を示す。 

 

   

写真１ アナフィラキシー例でみられた胸部から腹

部にかけての紅斑およびじんま疹 

 

 

 

 

 
  

 

写真２ アナフィラキシー例でみられた口唇の

血管性浮腫 

 

 

 

 

 

 

写真３ アナフィラキシー例でみられた

下肢皮膚症状 
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写真４ アナフィラキシー例でみ

られた口蓋垂の水疱形成 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

写真５ アナフィラキシー例でみられた両側の眼

瞼浮腫 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表４ アナフィラキシーの臨床所見 

 

文献 1 から引用 
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（２）重症度評価 

  重症度（グレード）判定は、表 3を参考として最も高い器官症状によって

行う。 

 

（３）検査所見                     

アナフィラキシーの現場では一刻一秒を争うことが多いので、医薬品の投

与状況と上記の臨床経過と症候で臨床的に診断することが多い。 

後日、皮膚プリックテストや皮内テストが陽性となることで医薬品との関

連性を確定できることがある。アレルギーの疑いのある場合は、専門医もし

くは、専門医のいる総合病院で確認することが望ましい。 
日本アレルギー学会 ガイドライン・その他の刊行物の皮膚テストの手引き（以下 URL）を参照                   

URL: chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.jsaweb.jp/uploads/files/gl_hifutest.pdf 

（参考） 

プリックテストは原液を 100 倍程度に希釈したもので行い、陰性であれば漸次、原

液でのプリック、ついで皮内テストと行うのがよい。この場合、再度アナフィラキシ

ーを生じた場合の対処を準備しておく必要がある。歯科領域などで用いられる局所麻

酔薬では実際のアレルギーは稀であるとされる。 

 

またアナフィラキシーを生じた後はいわゆる不応期が発現するため、一般

に 4 週間以上待ってから検査を行うことが推奨される。IgE 抗体の証明は低

分子の医薬品では一般に困難である。   

補助的な指標として、好酸球数、総 IgE 値の上昇（高値）、特異的 IgE 値

の陽性所見を認めることがある。 

 

（４）発生機序（図 5）       

 アナフィラキシーの機序は多岐にわたるが、最も頻度の高い機序は IgE が

関与する免疫学的機序である。一方、IgE が関与しないアナフィラキシーに

は免疫学的機序と非免疫学的機序があり、マスト細胞が直接活性化されるこ

とでもアナフィラキシーを生じうる。 

IgE が関与する機序に多く見られる誘因としては食物、刺咬昆虫（ハチ、ア

リ）の毒、薬剤が挙げられる。薬剤は、IgE が関与しない免疫学的機序や、

マスト細胞を直接活性化することによっても、アナフィラキシーの誘因とな

りうる。また、造影剤は、IgE が関与する機序と関与しない機序の両者によ

り、アナフィラキシーの誘因となりうる。 
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図５ アナフィラキシーの機序    文献 1,2 から引用 

 

 

 

マスト細胞への刺激 

ヒトのマスト細胞を活性化する刺激は、①IgE 受容体を介するもの（アレル

ゲンなど）、②シグナル伝達分子 G 蛋白質と共役する受容体（G-protein 

coupled receptor; GPR）を介するもの（サブスタンス P、C5a、PAF など）、

③サイトカイン(IL-33 など)に大別できる。 

 

①と②は脱顆粒によるヒスタミンや腫瘍壊死因子 Tumor-necrosis factor 

(TNF)αの放出やロイコトリエン等の脂質メディエーターの合成と放出を引

き起こし、アナフィラキシーの原因となりうる。 
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③のサイトカインには、stem cell factor のような増殖因子、機能修飾因

子（①の反応を増幅することが多い）として作用するものが多く、単独では

脱顆粒反応を引き起こすことはない。 

 

①の刺激後、数時間経過すると IL-8，IL-13 などの多くのケモカイン、サ

イトカインが合成され放出されるが、②の刺激ではサイトカイン等の合成は

ほとんどみられない。③のサイトカインのうち IL-33 は単独刺激でも、これ

らのケモカイン、サイトカインを合成し、放出させる。②の GPR を介した反

応の場合、反応経過は非常に短時間であることが特徴である。①の IgE 受容

体を介した刺激では、脱顆粒反応が終了するまで 10 分程度かかるのに対し

て、②の GPR を介した反応は数秒以内で脱顆粒反応が終了する。 

 

マスト細胞の活性化のメカニズム 

医薬品によるマスト細胞の活性化機序に関して、①の IgE を介した反応の

ほか、近年注目されているのが、前述の②の GPR に分類されるサブスタンス

P など神経ペプチドやディフェンシンなど抗菌ペプチドに反応する受容体

Mas-related GPR (MRGPR) の発見である。 

 

動物種によってマスト細胞に存在する MRGPR が異なるが、ヒトでは MRGPRX2

がマスト細胞上に発現し、種々の異なるリガンド刺激により脱顆粒を生じさ

せる 8。現在までに MRGPRX2 に作用することが判明している代表的な医薬品

として、ブラジキニン B2 受容体拮抗薬であるイカチバント、筋弛緩薬（ツ

ボクラリン、ロクロニウム等）、ニューキノロン系抗菌薬（シプロフロキサ

シン、レボフロキサシン、モキシフロキサシン）、オピオイド鎮痛薬などが

あげられる。また、MRGPRX2 は特定の病態（例えば、慢性蕁麻疹）において

も重要な役割を果たすことが示されている。   

 

 

医薬品によるアナフィラキシーにおける MRGPRX2 の役割 

日本医療安全調査機構によって発表された「注射剤によるアナフィラキシ

ーに係る死亡事例」においても、筋弛緩薬ロクロニウム投与直後に換気困難、

心電図変化を来し死亡した症例が 2例報告されている（アナフィラキシーで

はあるが、皮膚症状がなく、心筋梗塞様の所見がみられる Kounis 症候群が

疑われる）。セフェム系、ペニシリン系薬剤は IgE 抗体が証明されることが

多いのに対し、ニューキノロン系抗菌薬は MRGPRX2 を直接刺激するため注意

が必要である。肺のマスト細胞はモルヒネやサブスタンス P などの MRGPRX2

リガンドに反応しないが、皮膚や心臓（なぜかマスト細胞が高密度に存在す

る）に存在するマスト細胞は MRGPRX2 リガンドによく反応することが知られ
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ている。IgE を介した反応をおこしやすいアレルギー体質と異なり、どのよ

うな個人が、どのような状態で MRGPRX2 を介したアナフィラキシーをおこし

やすいのかまだ完全には解明されていない。しかし、慢性じんま疹の患者の

皮膚のマスト細胞で MRGPRX2 の発現が高いという報告がある 9。 

 

以上の作用機序からもあきらかなように、医薬品によるアナフィラキシー

は、特に注射剤による場合、血管を通して速やかにマスト細胞が豊富な心臓

などの組織に到達するため、食物アレルギーによるアナフィラキシーと比較

して経過が速い。事実、「注射剤によるアナフィラキシーに係る死亡事例」

では、全ての症例で注射後 5 分以内に反応が出現している。 
 

 

NSAIDs 不耐症について 

NSAIDs 不耐症とは、主に成人に発症する、プロスタグランジン合成酵素

であるシクロオキシゲナーゼ（COX）活性阻害作用を有する薬品や物質に対

する非遺伝的過敏体質を指す。この状態は、特に COX-1 阻害作用を有する

NSAIDs により、内因性の抗炎症性メディエーターである PGE2 の急激な減少

が引き金となり、システイニルロイコトリエン産生亢進やマスト細胞活性化

が誘発される非免疫学的反応（薬理学的変調体質）である。 

 

通常のアレルギー検査（皮膚検査や IgE 抗体検査など）は陰性であり、

NSAIDs に対する感作は必要なく、初回投与でも生じうる。確定診断のゴー

ルドスタンダードは内服負荷試験である。 

 

過敏症状は 2 通りあり、喘息発作や鼻閉が主体の気道型と、じんま疹/血

管性浮腫が主体の皮膚型に分かれる。通常はCOX-1阻害作用を有するNSAIDs

を服用後 1 時間以内に、強度の喘息発作や鼻閉が生じるが、皮膚型は過敏症

状発現まで数時間を要することが多い。気道型 NSAIDs 不耐症では、COX-1 阻

害作用がない選択的 COX-2 阻害薬（セレコキシブ）やアセトアミノフェンは

安全に使用できるが、皮膚型 NSAIDs 不耐症では、時にこれらにも反応を示

すことがある。急性過敏症状におけるメディエーター動態やマスト細胞活性

化は IgE を介するアナフィラキシー反応と類似しており 10、同様にアドレナ

リンが効果を示す。 

 

判別（鑑別）すべき疾患として、NSAID 頻回使用による感作に基づく NSAID

単独アナフィラキシーや化学物質過敏症などがある 11。 
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（５）薬剤ごとの特徴         

 X 線造影剤を含む診断用薬や血液製剤を含む生物学的製剤が最も多く、次

いで抗腫瘍薬や抗菌薬製剤が原因となることが多い。死亡例に占める割合

は、診断用薬が 28.7％、抗菌薬製剤が 23.9％とされている。投与経路とし

ては静脈内投与が最も多く、投与経路別の死亡率では冠動脈投与が最も高か

った。また、あらゆる医薬品がアナフィラキシーの誘因となる可能性があ

り、過去に複数回安全に使用できた医薬品でも発症する可能性がある 6。そ

のため、アナフィラキシー発症の危険性が高い医薬品を静脈内注射で使用す

る際は、少なくとも薬剤投与開始時より 5 分間は注意深く患者を観察するこ

とが重要である。 
参照：平成 30 年 1 月医療事故調査・支援センター一般社団法人日本医療安全調査機構医療事故の再発防止

に向けた提言第３号 

各医薬品のいずれにおいても、主に数分～30 分以内に現れる急性のアレル

ギー反応であるが、経口薬の場合は吸収されてからアレルギー反応が生じる

ため、症状発現がやや遅延することがありえる。主な薬剤における特徴を下記

に示す。 

 

抗菌薬 

・ βラクタム系抗菌薬（ペニシリン系、セフェム系、カルバペネム系）が最

多であり、ニューキノロン系抗菌薬の症例も報告されている 6。 

・ 投与前の問診が重要であり、抗菌薬によるアナフィラキシーの発生を確実

に予知できる方法はない 12。  

 

解熱鎮痛薬（NSAIDs 等） 

・ アスピリン等の NSAIDs のうち、1 剤だけで起きる場合と、複数薬剤のい

ずれでも起きる場合がある。 

・ IgE は通常関与しないが、1 剤だけで起きる事例では関与しうる。 

 

抗悪性腫瘍薬 

・ 白金製剤が最多であるが、タキサン系抗腫瘍薬を原因とする報告も多い 6。 

 

局所麻酔薬 

・ 自覚症状を訴える患者は多いが、アレルギー機序は稀で、心理要因または

添加されている保存剤や血管収縮薬が原因であることが多い。 

 

造影剤 

・ 数千件に 1 件の頻度でアナフィラキシーが起きるといわれる 。近年用い

られている非イオン性、低浸透庄造影剤の重症の副作用の割合は 0.04%と
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される 13。 

・ IgE は通常関与しないが、一部の例では関与しうる。 

・ X 線造影剤でも MRI 造影剤でも、アナフィラキシー重症化因子として気管

支喘息が挙げられており、特に必要な場合にのみ慎重に投与するのが原則

である。 

 

輸血等 

・ 重症アレルギー症状は血小板製剤 4,100 例に 1 例、赤血球製剤 32,000 例

に 1 例、血漿製剤 7,600 例に 1例と比較的多く報告されている。 

・ 赤血球製剤では他製剤と比べて発熱と呼吸困難が、血漿製剤、血小板製剤

ではアレルギー、重症アレルギーの報告割合が特に多い。 

 

表 5 使用製剤・症状別副作用報告数（対供給本数に対する頻度）（2023 年） 

日本赤十字社 https://www.jrc.or.jp/mr/relate/info/pdf/yuketsuj_2408_183.pdf より引用 

 

             

下のグラフは2023年に日本赤十字社に輸血の副作用として報告されたアレル

ギーおよび重症アレルギーの発症時間をまとめたものである 

図６ アレルギー及び重症アレルギーの発症時間 
日本赤十字社 https://www.jrc.or.jp/mr/reaction/non_hemolytic/allergy/より引用 
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生物学的製剤（バイオ医薬品） 

・ 投与直後または投与の数時間後、薬剤によっては 24 時間以降にアナフィ

ラキシーの発生が報告されている。多くは機序不明で、初回投与でも複数

回投与後でも起こりうる。 

 

漢方薬 

・ 小柴胡湯、柴朴湯など複数で報告がある。漢方薬はそもそも複数の生薬の

“合剤”であり、原因成分を含有する他の製剤でも生じる可能性が考えら

れるので注意が必要である。 

 

アレルゲン免疫療法 

・ 皮下注射法の場合には、特に増量過程でアナフィラキシーが生じる可能性

があり、100 万注射機会に 1 回重篤な全身反応が生じ、2,300 万注射機会

に 1 回の頻度で死亡例がある 14。 

・ 維持療法においても投与量の誤り、または注射間隔の極端な延長などによ

って、アナフィラキシーが生じる可能性があり注意が必要である。 

・ アレルゲン免疫療法による全身症状の頻度は、皮下注射法で 1127 例中 23

例、舌下免疫療法で 451 例中 9 例であり、アドレナリン投与を要したのは

2 例のみであった 15。 

・ わが国の舌下免疫療法による重篤な全身症状の頻度は、ダニ舌下錠で

0.0%-0.5％と報告されており 16-18、一方でスギ花粉舌下錠についても安全

性が高いとされているが 19、少数例で重篤な全身症状が報告されている 20,21。 

 

手術関連 

・ 周術期に生じるアナフィラキシーの誘因としては、麻酔に使用する薬剤

（特に筋弛緩薬）22、抗菌薬製剤、ラテックスが重要である。 

 

皮膚試験 

・ まれではあるが、アレルゲン検索のための皮内テストでアナフィラキシー

を生じることが指摘されている。検査時においても、患者を 20 分は待機

させておくことが望ましい。 

・ プリックテストでは、非常にまれとされるが、理論的にはその可能性が皆

無でないため、同様の対処が望まれる。 

 

（６）副作用出現頻度（報告数） 

正確な頻度は不明確であるが、有害な薬物反応(adverse drug reactions 
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(ADRs))のうち、アレルギー機序によるものは 6～10％と考えられ、致死的

な ADRs にはアレルギー機序のものが多いとされる。これらのうち少なくと

も一部はアナフィラキシーと推定される。 

ヨーロッパ 10 ヵ国によるアナフィラキシー症例調査によれば、アナフィ

ラキシーの 18％が医薬品によるもので、抗菌薬、造影剤、解熱鎮痛薬が主な

原因であった 3。また致死的なアナフィラキシーの 35％が医薬品であったと

する報告もある 23。  

 

（７）種々の原因によるアナフィラキシー  

・ 日本において、アナフィラキシーの既往を有する児童生徒の割合は、小学

生 0.70% 、中学生 0.55% 、高校生 0.49% である 24。 

・ アメリカでは 1.6%25、ヨーロッパの 10 ヵ国では 0.3%26と報告されてい

る。 

 

米国アレルギー・喘息・免疫学会が発行している市民向け資料には、全米

国民の 15％が、なんらかの因子に過敏であるなどの理由によって、アナフ

ィラキシーのリスクを保有するとされる。全アナフィラキシーのうち、90％

以上は非薬物性のものであり、成人では食物および原因不明のもの、ついで

ハチなどの昆虫刺傷によるものが多く、小児では食物アレルギーによるもの

が多いとされる。 

 

 

 

 

 

３．判別が必要な疾患と判別方法    

アナフィラキシーの症状に類似する疾患・症状（表 6）と主な判別（鑑別）

のポイントを下記に示す。 

（1）気管支喘息：喘鳴、咳嗽、息切れを認めるが、瘙痒感、じんま疹、血管

性浮腫、腹痛、血圧低下は生じない 

（2）不安発作/パニック発作：切迫した破滅感、息切れ、皮膚紅潮、頻脈、消

化器症状を認めるが、じんま疹、血管性浮腫、喘鳴、血圧低下は生じない。 

（3）失神：血圧低下を認めるが、純粋な失神による症状は臥位をとると軽減

され、通常は蒼白と発汗を伴い、じんま疹、皮膚紅潮、呼吸器症状、消化器

症状がない。 
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表６ 判別（鑑別）が必要な疾患・症状 

 

文献１から引用 
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４．治療方法(図７) 

アナフィラキシー発症時の緊急対応手順 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
エピペン® が処方されている患者においてアナフィラキシーが疑われる場合は、表 1（11 頁）に記載された 13 の症状

のうち、いずれか 1 つでも認められれば、使用する。 

なお、患者自身による自己注射が困難な場合には、園や学校の職員が代わってエピペン® を使用しても差し支えない

（医師法等には抵触しない）。 

※学校のアレルギー疾患に対する取り組みガイドライン（令和元年度改訂） 

※保育所におけるアレルギー対応ガイドライン（2019 年改訂版） 

図７ 初期対応      文献 1,2 から引用 
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下記の(1)～(4)を同時に進めて対応する。 

(1) 原因医薬品の投与中止  （図７②） 

・原因と考えられる継続中の医薬品の投与を直ちに中止する 

(2) バイタルサイン測定  （図７③） 

・血圧測定 

・パルスオキシメーターによる動脈血酸素飽和度測定 

・心電図モニター装着 

(3) 応援医師の要請  （図７④） 

(4) アドレナリン投与  （図７⑤） 

・0.1%アドレナリンの筋肉内注射 

投与量：0.01mL/㎏, 最大：成人 0.5mL、小児 0.3 mL 

注射部位：大腿部中央の前外側 

改善がない場合（5～15 分後）または症状悪化時は追加投与を考慮 

・アドレナリン投与中は血圧、心拍数、酸素飽和度、心電図などのバ

イタルサインの継続的なモニタリングが必要 

(5) 仰臥位にして、足を挙上させる（図７⑥） 

(6）必要な場合、酸素投与（6～8L/分）（図７⑦） 

・呼吸状態が不安定な時は気管挿管を考慮 

(7) 輸液    （図７⑧） 

・ショック症状の出現時や収縮期血圧の 20mmHg 以上の低下または 90 

mmHg 以下のショックの場合：生理食塩水またはリンゲル液（等張液） 

・投与速度：10 mL/kg を 5～10 分間で急速投与 

(8) 補助的治療 

・H1 受容体拮抗薬（抗ヒスタミン薬）投与(皮膚症状) 

・β2刺激薬吸入・必要に応じて酸素投与(呼吸器症状) 

 

(9) 発現症状別の対応のポイント 

薬剤によるアナフィラキシーの治療はアドレナリンの筋注が第一選択で

ある。 

① 皮膚症状(じんま疹、血管性浮腫や顔面紅潮など)のみの場合 

抗ヒスタミン薬を内服させ、1 時間程度経過観察する。 

➡改善が認められたら、その後、2～3日分の抗ヒスタミン薬を処方したう

えで帰宅可能である 

➡改善がなければ、その後も病院内で経時的に観察する。 

② 呼吸器症状 

喘鳴や喉頭浮腫がある場合：0.1%アドレナリン 0.01mL/㎏（最大 ：成人 

0.5mL、小児 0.3mL）の筋肉内注射 

低酸素の兆候のある場合：直ちに酸素投与（6～8 L/分マスク） 
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➡上記処置にて治療抵抗性の場合には気管挿管や、喉頭浮腫が著明の場合

には気管切開を考慮する。 

③ 循環器症状 

ショック症状や収縮期血圧 20 mmHg 以上の低下または 90 mmHg 以下、10

歳以下の小児では(70+[2×年齢(歳)])mmHg 未満のショック状態の場合 

➡直ちに 0.1%アドレナリン 0.01mL/kg 筋肉内注射 （最大：成人 0.5mL、小

児 0.3mL） 

血管内の血漿や輸液が血管外へ漏出するため、 

血管を確保し最初の 5〜10 分間は，生理食塩水またはリンゲル液 10 mL/kg 

を急速輸液する。 

➡改善がなければ 5〜15 分後にアドレナリン同量を追加投与し、輸液を継

続する。 

 

手術中にアナフィラキシーが発生した際は 27-30、アドレナリン少量の静脈

内投与を行う（静注は慣れている医師のみが行うこと。アドレナリンを希

釈して正確に測りとり、成人に対してはアドレナリンアンプル(1mL)の

1/100〜1/50相当の量を、循環虚脱であれば1/20相当の量を静脈内投与）。

静脈路が確保できていない場合は速やかにアドレナリンを筋肉内注射す

る。 

➡アドレナリン注射を行っても低血圧が持続する場合はアドレナリンの

持続静脈注射(持続静注の初期投与速度は 0.1 µg/kg/分から始め、患者の

反応に応じて 0.1〜1 µg/kg/分の範囲で調整)を開始する。アドレナリンの

希釈は、通常、1 mg のアドレナリンを 50 mL の生理食塩水または 5%ブド

ウ糖液に希釈（濃度は 20 µg/mL）し、シリンジポンプやインフュージョン

ポンプを使用して、正確な投与量を調整しながら持続的に投与する。 

 

(10) 再発予防のための対応 

再発予防のためには、原因を特定し、第三者にも情報を共有し、回避策

を徹底することが重要である。 

・原因となる医薬品を明記したカード（名刺サイズなど）を携行させる 

・アドレナリン自己注射薬（エピペンⓇ）を処方し使用方法を指導する

（図 1） 

・アナフィラキシー発症後には、アドレナリン自己注射薬（エピペンⓇ）

を処方できる専門医への紹介と受診を行う。 
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５. 典型的症例概要 

以下の症例は症状の発現様式は典型的であるが、治療の内容は必ずしもア

レルギー科的専門診療の水準のものではないことに注意されたい。 

 

【症例 1】1歳、男児 

使用薬剤：臭化ロクロニウム(筋弛緩薬) 

 

マスク換気下に泌尿器科の手術(ラテックスフリー)が施行された。導入に

臭化ロクロニウム 5mg、フェンタニルが使用された。手術開始から約 1時間後

に突然の換気不良、SpO2 78%と低下を認めた。臭化ロクロニウム 10mg を追加

投与し、気管内挿管を行なったところ、血圧の低下(60/30mmHg)、喘鳴、全身

紅斑、膨疹を認めた。アナフィラキシーと診断し、アドレナリン 0.1mg の筋肉

内注射と、ヒドロコルチゾン 100mg、クロルフェニラミン 2.5mg を投与した。

血圧低下が改善しなかったためアドレナリン 0.1mg の筋肉内注射を２回追加

し、手術開始 3 時間後に症状は軽快した。後日行なった皮内テストの結果か

ら臭化ロクロニウムによるアナフィラキシーと診断した。 

 

この事例では、事前に皮膚試験を行ってもアナフィラキシーの予測は困難で

あったと考えられる。筋弛緩薬を投与する際は、アナフィラキシーに対応で

きる体制を十分に整えておくことが重要である。 

 

【症例２】 70 歳代、男性 

使用薬剤：抗菌薬（セフォペラゾン・スルバクタム） 

 

総胆管結石があり急性胆嚢炎を繰り返している。急性胆嚢炎を再び発症し

救急外来を受診、直近の 4ヶ月前に用いたのと同じ抗菌薬（セフォペラゾン・

スルバクタム）の点滴静注を開始したところ、10 分後より悪心、動悸、不安

感を訴え、病院スタッフがかけつけたところ、皮膚の紅潮がみられ直後に意識

消失を短時間生じた。抗菌薬の点滴を止めて補液を全開で開始し、アドレナリ

ン 0.3mg の筋肉内注射を行い、血圧は 70台から徐々に上昇した。意識は清明

となり、一般病室に入院の上で別系統の抗菌薬により胆嚢炎の治療を行った。 

 

 

【症例３】 67 歳代、男性  
使用薬剤：造影剤（イオメプロール） 
 

1年半前に、胸腹部造影CTにてイオメプロールを使用したが、アレルギー症
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状は認めず、喘息の既往なし、α遮断薬および抗精神薬の内服なしであった。 

造影CT室でイオメプロールを注入し撮影終了直後、くしゃみ、全身発赤、膨

隆疹が出現した。造影剤によるアナフィラキシー発症を考え、ヒドロコルチゾ

ン300mgを点滴投与、5分後、傾眠傾向、収縮期血圧50mmHgとなり、アドレナリ

ン0.3mg を筋肉内注射し、同時に生理食塩水500mL（10分）を投与した。1回目

のアドレナリン投与15分後、収縮期血圧50mmHg、SpO2（室内気）88%、全肺野

で乾性ラ音を聴取し、酸素投与（マスク10L/分）を開始し、2回目のアドレナ

リン0.3mgを筋肉内注射した。その後も収縮期血圧80〜90mmHgにて、3回目のア

ドレナリン0.3mgを筋肉内注射すると共に、ドーパミンおよびノルアドレナリ

ンの点滴も併用した。アナフィラキシー発症4時間後にバイタルは安定し、翌

日軽快退院した。 
 

症例 2・3 の事例では、一度安全に使用できた薬剤でも再投与時にアナフィ

ラキシーが発生する可能性があるため、あらかじめアドレナリンの保管場所

を確認しておくとともに、薬剤投与後もしばらくは患者の状態を注意深く観

察する必要がある。患者から異常の訴えがあった場合は、速やかに原因薬剤

を中止し、アナフィラキシーの発症が疑われた場合には、迅速にアドレナリ

ンを投与することが重要である。 

 

６.その他、早期発見・早期対応に必要な事項 

全ての医薬品がアナフィラキシーを含む過敏反応を惹起する可能性がある。

注射薬（特に血管内投与）では経口薬に比べて症状出現が早く、初期の症状を

見落とさないように注意深く観察することが大切である。またアナフィラキ

シーを生じやすいとされる造影剤、抗菌薬、筋弛緩薬等を使用する場所には、

速やかにアドレナリン投与ができるよう事前の準備が重要である。 

再発予防のためには、原因を特定するとともに、アナフィラキシーの際に早

期に対応できるように、患者教育やアドレナリン自己注射薬（エピペンⓇ)の

処方・使用方法の指導（図１）が可能なアレルギー専門医を擁する医療機関へ

の受診を積極的に検討する。また薬物アレルギーや医薬品による副作用の既

往についての情報を事前に把握し、多職種間で共有することが重要である。 
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28 Garvey LH, Dewachter P, Hepner DL, et al. Management of suspected immediate 
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参考１ 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

（以下、医薬品医療機器等法）第６８条の１０に基づく副作用報告件数（医薬品

別） 

 

○注意事項  

１）医薬品医療機器等法 第６８条の１０の規定に基づき報告があったもののうち、

PMDA の医薬品副作用データベース（英名：Japanese Adverse Drug Event Report 
database、略称；JADER）を利用し、報告の多い推定原因医薬品（原則として上位１

０位）を列記したもの。 
注）「件数」とは、症例数ではなく、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。また、複数の報告が

あった場合などでは、重複してカウントしている場合があることから、件数がそのまま症例数にあ

たらないことに留意。 
２）医薬品医療機器等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. 21.0

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 
令和 4年度 アナフィラキシー

ショック 
イオパミドール 
ロクロニウム臭化物 

新鮮凍結人血漿 
人血小板濃厚液（放射線照射） 
人赤血球液（放射線照射） 
コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－

２）ＲＮＡワクチン 
イオヘキソール 
イオメプロール 
セファゾリンナトリウム 

ジクロフェナクエタルヒアルロン酸ナ

トリウム 
その他 

１９５ 
９５ 
８６ 
７１ 
７１ 
６９ 

 
６４ 
６１ 
５９ 
５８ 

 
１１３３ 

合計 １９６２ 
アナフィラキシー
反応 

コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－

２）ＲＮＡワクチン 

イオパミドール 
人血小板濃厚液（放射線照射） 
ロクロニウム臭化物 
新鮮凍結人血漿 

４８２ 
 

８１ 
７０ 
６２ 
５７ 
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組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由

来） 

沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無

毒性変異ジフテリア毒素結合体） 

乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風

トキソイド結合体） 

人赤血球液（放射線照射） 
その他 

５４ 
 

５１ 
 

５０ 
 

５０ 
１５６４ 

合計 ２５２１ 
アナフィラキシー
様ショック 

イオパミドール 
イオメプロール 

２   
１ 

合計 ３ 
アナフィラキシー
様反応 

イオパミドール 
コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－

２）ＲＮＡワクチン 

イオメプロール 
ソトロビマブ（遺伝子組換え） 

デュピルマブ（遺伝子組換え） 

乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風

トキソイド結合体） 

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由

来） 

沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無

毒性変異ジフテリア毒素結合体） 

パクリタキセル 

弱毒生ヒトロタウイルスワクチン 
その他 

１０ 
８ 
８ 
８ 
８ 
８ 
８ 
 

８ 
 

８ 
 

７ 
７ 

９５ 
合計 １７７ 

令和５年度 
 

アナフィラキシー
ショック 

イオパミドール 
人血小板濃厚液（放射線照射） 
ロクロニウム臭化物 
新鮮凍結人血漿 
イオメプロール 
イオヘキソール 
人赤血球液（放射線照射） 
オキサリプラチン 
セファゾリンナトリウム 
ナファモスタットメシル酸塩 
その他 

１３７ 
９８ 
８５ 
８５ 
６２ 
６０ 
５９ 
３７ 
３５ 
３５ 

１０５３ 
合計 １７４６ 

アナフィラキシー
反応 

コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－

２）ＲＮＡワクチン 

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由

来） 

新鮮凍結人血漿 
ロクロニウム臭化物 
乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破
傷風トキソイド結合体） 
沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン
（無毒性変異ジフテリア毒素結合

８６ 
 

８４ 
 

７８ 
７２ 
６７ 

 
６７ 
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体） 
沈降精製百日せきジフテリア破傷風不

活化ポリオ（セービン株）混合ワクチン 
スガマデクスナトリウム 
人血小板濃厚液（放射線照射） 
イオパミドール 
その他 

 
２９ 

 
６１ 
５８ 
５７ 

１７８６ 
合計 ２４４５ 

アナフィラキシー
様ショック 

イオパミドール ３ 
合計 ３ 

アナフィラキシー
様反応 

フルチカゾンフランカルボン酸エステ

ル・ウメクリジニウム臭化物・ビランテ

ロールトリフェニル酢酸塩 

イオヘキソール 
オセルタミビルリン酸塩 

デルイソマルトース第二鉄 

ラブリズマブ（遺伝子組換え） 

レボセチリジン塩酸塩 

イオパミドール 
デュピルマブ（遺伝子組換え） 
リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

セクキヌマブ（遺伝子組換え） 

その他 

７ 
 
 

６ 
６ 
６ 
６ 
６ 
４ 
４ 
４ 
３ 

６９ 
合計 １２１ 

 
※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクしている独立行政

法人医薬品医療機器総合機構の「医療用医薬品 情報検索」から確認することができます。 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 
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参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.21.0 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、薬機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。  
「アナフィラキシー」に関連する用語を下記に示す。また、MedDRA 標準検索式（SMQ）

に「アナフィラキシー反応（SMQ ）」「アナフィラキシー／アナフィラキシー様ショック状

態（SMQ ）」があるので、これを用いると、MedDRA でコーディングから包括的に該当す

る症例を検索することができる。 
 

名称 英語名 

○PT：基本語 (Preferred Term) 

アナフィラキシーショック 

 

Anaphylactic shock 
○LLT：下層語 (Lowest Level Term) 
アナフィラキシーショック 
ナッツおよび種子によるアナフィラキシー

ショック 
ピーナッツによるアナフィラキシーショッ

ク 
ペニシリンショック 
果物および野菜によるアナフィラキシーシ

ョック 
魚によるアナフィラキシーショック 
甲殻類によるアナフィラキシーショック 
詳細不明の食物によるアナフィラキシーシ

ョック 
食品添加物によるアナフィラキシーショッ

ク 
乳製品によるアナフィラキシーショック 
有害食物反応によるアナフィラキシーショ

ック 

卵によるアナフィラキシーショック 

アレルギー性ショック 

 
Anaphylactic shock 
Anaphylactic shock due to tree nuts and 
seeds 
Anaphylactic shock due to peanuts 
 
Penicillin shock 
Anaphylactic shock due to fruits and 
vegetables 
Anaphylactic shock due to fish 
Anaphylactic shock due to crustaceans 
Anaphylactic shock due to unspecified food 
 
Anaphylactic shock due to food additives 
 
Anaphylactic shock due to milk products 
Anaphylactic shock due to adverse food 
reaction 

Anaphylactic shock due to eggs 

Allergic shock 
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○PT：基本語 (Preferred Term) 

アナフィラキシー反応 

 

Anaphylactic reaction 
○LLT：下層語 (Lowest Level Term) 
アナフィラキシー 
アナフィラキシー反応 
ワクチンに対するアナフィラキシー反応 
運動誘発アナフィラキシー 
化学物質に対するアナフィラキシー反応 
急性アナフィラキシー 
急性アナフィラキシー反応 
食物に対するアナフィラキシー反応 
全身性アナフィラキシー 
全身性アナフィラキシー反応 

薬剤に対するアナフィラキシー反応 

動物性毒に対するアナフィラキシー反応 

造影剤に対するアナフィラキシー反応 

二相性アナフィラキシー反応 

 
Anaphylaxis 
Anaphylactic reaction 
Anaphylactic reaction to vaccine 
Exercise-induced anaphylaxis 
Anaphylactic reaction to chemical 
Acute anaphylaxis 
Acute anaphylactic reaction 
Anaphylactic reaction to food 
Systemic anaphylaxis 
Systemic anaphylactic reaction 

Anaphylactic reaction to drug 

Anaphylactic reaction to venom 

Anaphylactic reaction to contrast agent 

Biphasic anaphylactic reaction 

○PT：基本語 (Preferred Term) 

アナフィラキシー様ショック 

 

Anaphylactoid shock 
○LLT：下層語 (Lowest Level Term) 

アナフィラキシー様ショック 
 

Anaphylactoid shock 

○PT：基本語 (Preferred Term) 

アナフィラキシー様反応 

 

Anaphylactoid reaction 

○LLT：下層語 (Lowest Level Term) 

遅発性アナフィラキシー様反応 

アレルギー様反応 

補体活性化関連偽アレルギー 

 

Delayed anaphylactoid reaction 

Pseudoallergic reaction 

Complement activation-related 

pseudoallergy 
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令和 2 年度～令和 6 年度の

件数に差し替え予定 

参考３ 医薬品副作用被害救済制度の給付決定件数 

 

○注意事項 

１）平成25年度～平成29年度の５年間に給付が決定された請求事例について原因医薬品の

薬効小分類（原則として上位５位）を列記したもの。 

２）一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する集計であり、単純に

医薬品等の安全性を評価又は比較することはできないことに留意すること。 

３）１つの健康被害に対して複数の原因医薬品があるので、請求事例数とは合致しない。 

４）副作用による健康被害名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集日本語版

（MedDRA/J）ver. 21.0に収載されている用語（Preferred Term：基本語）で表示してい

る。 

５）薬効小分類とは日本標準商品分類の医薬品及び関連製品（中分類87）における分類

で、３桁の分類番号で示され、医薬品の薬効又は性質を表すものである。 

 

年度 
副作用による 

健康被害名 

原因医薬品の薬効小分類 

（分類番号） 
件数 

平成25～

29年度 

（令和元

年 6 月 集

計） 

アナフィラキシ

ーショック 

X線造影剤（721） 121 

主としてグラム陽性･陰性菌に作用

するもの（613） 
98 

解熱鎮痛消炎剤（114） 50 

局所麻酔剤（121） 23 

鎮けい剤（124） 23 

その他 190 

合計 505 

アナフィラキシ

ー反応 

合成抗菌剤（624） 45 

解熱鎮痛消炎剤（114） 37 

主としてグラム陽性･陰性菌に作用

するもの（613） 28 

去たん剤（223） 27 

総合感冒剤（118） 13 

消化性潰瘍用剤（232） 13 

その他 79 

合計 242 

※ 副作用救済給付の決定に関する情報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にお

いて公表されている。 

（https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0043.html） 
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参考４ 医薬品副作用被害救済制度について 

 
○「医薬品副作用被害救済制度」とは 
病院・診療所で処方された医薬品、薬局などで購入した医薬品、又は再生医療等製品（医

薬品等）を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による入院治療が必要な程度の

疾病や日常生活が著しく制限される程度の障害などの健康被害について救済給付を行う制

度です。 
昭和 55 年 5 月 1 日以降（再生医療等製品については、平成 26 年 11 月 25 日以降）に

使用された医薬品等が原因となって発生した副作用による健康被害が救済の対象となりま

す。 
 

○救済の対象とならない場合 
次のような場合は、医薬品副作用被害救済制度の救済給付の対象にはなりません。 

１）医薬品等の使用目的・方法が適正であったとは認められない場合。 
２）医薬品等の副作用において、健康被害が入院治療を要する程度ではなかった場合など

や請求期限が経過した場合。 
３）対象除外医薬品による健康被害の場合（抗がん剤、免疫抑制剤などの一部に対象除外

医薬品があります）。 
４）医薬品等の製造販売業者などに明らかに損害賠償責任がある場合。 
５）救命のためにやむを得ず通常の使用量を超えて医薬品等を使用し、健康被害の発生が

あらかじめ認識されていたなどの場合。 
６）法定予防接種を受けたことによるものである場合（予防接種健康被害救済制度があり

ます）。なお、任意に予防接種を受けた場合は対象となります。 
 
○「生物由来製品感染等被害救済制度」とは 
平成 16 年 4 月 1 日に生物由来製品感染等被害救済制度が創設されました。創設日以降

（再生医療等製品については、平成 26 年 11 月 25 日以降）に生物由来製品、又は再生医

療等製品（生物由来製品等）を適正に使用したにもかかわらず、その製品を介して感染な

どが発生した場合に、入院治療が必要な程度の疾病や日常生活が著しく制限される程度の

障害などの健康被害について救済給付を行う制度です。感染後の発症を予防するための治

療や二次感染者なども救済の対象となります。制度のしくみについては、「医薬品副作用被

害救済制度」と同様です。 
 
○7 種類の給付 
給付の種類は、疾病に対する医療費、医療手当、障害に対する障害年金、障害児養育年

金、死亡に対する遺族年金、遺族一時金、葬祭料の 7 種類があります。 
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○給付の種類と請求期限 
・疾病（入院治療を必要とする程度）について医療を受けた場合 

医療費 
副作用による疾病の治療に要した費用（ただし、健康保険などによ

る給付の額を差し引いた自己負担分）について実費償還として給付。 

医療手当 
副作用による疾病の治療に伴う医療費以外の費用の負担に着目して

給付。 

請求期限 

医療費→医療費の支給の対象となる費用の支払いが行われたときか

ら 5 年以内。 
医療手当→請求に係る医療が行われた日の属する月の翌月の初日か

ら 5 年以内。 
 
・障害（日常生活が著しく制限される程度以上のもの）の場合 
 （機構法で定める等級で 1 級・2 級の場合） 

障害年金 
副作用により一定程度の障害の状態にある 18 歳以上の人の生活補

償などを目的として給付。 
障害児 
養育年金 

副作用により一定程度の障害の状態にある 18 歳未満の人を養育す

る人に対して給付。 
請求期限 なし 

 
・死亡した場合 

遺族年金 
生計維持者が副作用により死亡した場合に、その遺族の生活の立て

直しなどを目的として給付。 
遺族一時

金 
生計維持者以外の人が副作用により死亡した場合に、その遺族に対

する見舞等を目的として給付。 

葬祭料 
副作用により死亡した人の葬祭を行うことに伴う出費に着目して給

付。 

請求期限 
死亡の時から 5 年以内。ただし、医療費、医療手当、障害年金また

は障害児養育年金の支給の決定があった場合には、その死亡のとき

から 2 年以内。 
 
○救済給付の請求 
給付の請求は、副作用によって重篤な健康被害を受けた本人またはその遺族が直接、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA） に対して行います。 
 

○必要な書類 （ 医師の診断書・投薬・使用証明書・受診証明書 等） 
救済給付を請求する場合は、発現した症状及び経過と、それが医薬品を使用したことに

よるものだという関係を証明しなければなりません。そのためには、副作用の治療を行っ

た医師の診断書や処方を行った医師の投薬・使用証明書、あるいは薬局等で医薬品を購入
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した場合は販売証明書が必要となりますので、請求者はそれらの書類の作成を医師等に依

頼し、請求者が記入した請求書とともに、PMDA に提出します。また、医療費・医療手当

を請求する場合は、副作用の治療に要した費用の額を証明する受診証明書も必要となりま

す。 
請求書、診断書などの用紙は、PMDA のホームページからダウンロードすることができ

ます。 
（https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0004.html） 

 
 




