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重篤副作用疾患別

対応マニュアルについて

１．はじめに

　従来の国が実施する安全対策は，医薬品に着目し，医薬品ごとに発生した副作用を収集・ 評価して，
臨床現場に注意喚起する警報発信型，事後対応型の施策が中心でしたが，
　①　副作用は，臨床医の専門分野とは異なる臓器にも発生し得ること
　②　�重篤な副作用の発生頻度は一般に低く，個々の臨床医によっては副作用に遭遇する機会が少ない

場合があり得ること
等により，場合によっては副作用疾患の発見が遅れ，重篤化することが起こり得るという問題がありま
した。
　そのため厚生労働省では，これまでの個々の医薬品に着目した従来の副作用対策に加えて，医薬品の
使用により発生する副作用疾患に着目した予測・予防型の副作用対策の整備を行い，さらに副作用発生
機序解明研究等を推進するため，平成17年より「重篤副作用疾患総合対策事業」（以下「本事業」という。
令和３年度からは「重篤副作用疾患別対応マニュアル整備事業」として継続中。）を実施しております。
　「重篤副作用疾患別対応マニュアル」（以下「マニュアル」という。）は，本事業において，平成17年
度から平成22年度にかけて，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（ＰＭＤＡ）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
す。
　平成28年度からは，作成から時間が経過した各マニュアルについて，より一層の活用を推進するため，
関係学会等の協力を得ながら，最新の知見を踏まえた改定等を５年間で実施しており，さらにその後も
継続し，必要に応じて更なる改定や新規作成等の他，マニュアルの普及啓発に向けた取り組み等を実施
しています。



医薬品・医療機器等安全性情報　No.407 2024年２月－9－

２．改定等の進捗

　令和４年度には以下のマニュアルについて改定又は新規に案を作成し，令和５年９月20日に開催され
た重篤副作用総合対策検討会での報告・検討を経て，令和５年12月に公表しました。

作成学会 マニュアル名 新規作成／改定の別
日本循環器学会 重症高血圧 新規

日本糖尿病学会
高血糖 改定
低血糖 改定

　今回公表したマニュアルは，昨年公表したマニュアルに引き続き，各マニュアルにおける冒頭の「本
マニュアルについて」の項の最後に副作用被害救済についての説明を追記し，マニュアル末尾に医薬品
副作用被害救済制度の過去５年の給付件数，副作用被害救済制度の解説を記載いたしました。

３．今後のマニュアル改定等の予定

　令和５年度においては，検討会・作成学会からのご意見を踏まえ，以下のマニュアルについて，改定
案を作成しています。今後，重篤副作用総合対策検討会での報告・検討を経て公表予定です。

作成学会 マニュアル名 新規作成／改定の別

日本口腔外科学会 骨吸収抑制薬に関連する顎骨壊
死・顎骨骨髄炎 改定

日本腎臓学会
ネフローゼ症候群 改定
血管炎による腎障害（ANCA関連
含む） 改定

４．マニュアルの周知について

　マニュアルの更なる周知を図り，重篤な副作用の早期発見・早期治療につなげるため，令和３年度よ
り普及啓発についての取組みに着手しております。
　令和５年12月には、新規に作成された「重症高血圧」のマニュアルを紹介するポスターを作成しま
した。ポスターの電子版は、厚生労働省及びＰＭＤＡのホームページにも掲載しています（https://
www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/tp061122-1.html，https://
www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/adr-info/manuals-for-hc-pro/0001.html）。
　上記リンクには，令和４年度までに作成・公表したマニュアルに関する患者様とそのご家族向けの啓
発動画等も掲載しておりますので，こちらも是非ご覧ください。
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マニュアルが新規作成されました !

重篤副作用疾患別
対応マニュアルを
日常業務で使ってみよう！
重篤副作用疾患別対応マニュアルは、
こちらのQRコードからご覧いただけます。

重 症 高 血 圧 の

▶ 早期発見と早期対応のポイント
▶ 副作用の判別基準
▶ 判別が必要な疾患と判別方法
▶ 治療方法
▶ 典型的症例概要

重篤副作用疾患別対応
マニュアル

重篤副作用疾患別対応マニュアルには、自覚症状な
どから重大な副作用を早期に発見できるような患者
及び家族の方向けの情報や、医療関係者向けの診断
方法及び対処方法などが記載されています。

例えば、
重症高血圧のマニュアルなら…

• 臓器障害を伴わない限り、
　多くの場合無症状
• 処方されている薬の中で、
　高血圧のリスクとなる薬
　を把握することが必要

普段から家庭で血圧を測り、自分の血圧を知っておくことが
重要です。ご心配な点は気軽に薬剤師にお聞き下さい。

一般社団法人 日本循環器学会
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５．おわりに

　医療関係者の皆様におかれましては，重篤副作用疾患別対応マニュアルをご活用いただくとともに，
必要に応じて患者にお伝えする等，引き続き医薬品の適正使用にご協力をお願いいたします。なお，マ
ニュアルについては厚生労働省及びPMDAのウェブサイトに掲載しております。

【参考】
厚生労働省重篤副作用疾患別対応マニュアルウェブサイト

（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/tp061122-1.html）
ＰＭＤＡ重篤副作用疾患別対応マニュアル（医療従事者向け）ウェブサイト

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/adr-info/manuals-for-hc-pro/0001.html）

「重篤副作用疾患別対応マニュアル改定事業について」の過去の紹介記事
　その１：医薬品・医療機器等安全性情報No.348
　（https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/0000184551.pdf）
　その２：医薬品・医療機器等安全性情報No.357
　（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000366073.pdf）
　その３：医薬品・医療機器等安全性情報No.368
　（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000570642.pdf）
　重篤副作用疾患別対応マニュアルについて：医薬品・医療機器等安全性情報No.393
　（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000961948.pdf）
　重篤副作用疾患別対応マニュアルについて：医薬品・医療機器等安全性情報No.402
　（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001118160.pdf）


