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＜背景＞
・副作用報告制度の持つ課題副作用報告制度の持つ課題
企業報告に比べて医療関係者からの報告の割合が低い
副作用報告者の幅を広げることの利点が認識されつつある。
副作用 第 発見者は患者自身 ある とが多・副作用の第一発見者は患者自身であることが多い
・諸外国では2000年代になり患者からの副作用報告収集制度が活発化
・ドラッグラグの解消に伴い市販後の安全性監視が重要ドラッグラグの解消に伴い市販後の安全性監視が重要

＜目的＞
日本における患者から副作用情報を受ける仕組みとその導入における
課題と解決策を提案する

＜検討項目＞
①海外での患者副作用報告制度の調査ならびに集積された副作用情報①海外での患者副作用報告制度の調査ならびに集積された副作用情報
の基礎的検討

②より正確な副作用情報を患者から取得するための質問項目の検討
③インターネットによる副作用報告収集システムの開発③インタ ネットによる副作用報告収集システムの開発
④収集したデータ（副作用情報）の処理・解析方法の検討
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1. 副作用症状があらわれたのは誰ですか？
2. 副作用症状について記入してください。

1）どのような副作用の症状があらわれましたか？
2）副作用について、医薬品を使用した時から順を追って記入してください。
3）副作用症状が最初にあらわれたのはいつ頃ですか？3）副作用症状が最初にあらわれたのはいつ頃ですか？

3. 副作用症状があらわれた時に使用していた医薬品について記入してください。
1）副作用症状があらわれた時に使用していた全ての医薬品の販売名をできるだ
け正確に記入してください。け正確に記入してください。

2）副作用の症状があらわれた時に、かかっていた病気、もっていた症状を全て記
入してください。ほかに、副作用と関連する可能性のある特記すべき身体・精神
的事項（妊娠、近親者の不幸など）についても可能な範囲で記入してください。的事項（妊娠、近親者の不幸など）に いても可能な範囲で記入してください。

4. 副作用の症状はどうなりましたか？
5. 過去に医薬品を使用して、今回と同じか、似ている副作用があらわれたことがあ
りますか？りますか？

その医薬品の販売名と副作用の症状について記入してください。

6. あなたについて教えてください。（性別、年齢、氏名、住所、電話番号、e‐mail、連
絡の可否）絡の可否）

7. 副作用の症状についえ、検査データなど詳細な情報を聞くことができる医療機関
はありますか？連絡をする場合には、正確な情報を得るために、副作用症状が
あらわれた方の氏名を医療機関にお知らせする必要があります。医療機関に連あらわれた方の氏名を医療機関にお知らせする必要があります。医療機関に連
絡をして良い場合、連絡先を記入してください。
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医療用医薬品 一般用医薬品

副作用発現時に使用していた医薬品と報告件数

薬効分類（日本標準商品分類番号）
件数

原因薬と思われる
医薬品

件数
原因薬と思われる

医薬品

中枢神経系用薬 226 134 4 3

ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む） 13 8 0 0ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む） 13 8 0 0

循環器用薬 26 6 0 0

化学療法剤 8 6 0 0

その他の代謝性医薬品 21 6 0 0

薬外皮用薬 7 5 1 1

呼吸器官用薬 9 4 0 0

アレルギー用薬 14 5 0 0

腫瘍用薬 2 3 0 0腫瘍用薬

生薬及び漢方処方に基づく医薬品 9 3 0 0

生物学的製剤 4 2 0 0

消化器官用薬 27 2 0 0

そ 他 治療を主目的と な 薬品 2 2 0 0その他の治療を主目的としない医薬品 2 2 0 0

感覚器官用薬 7 1 1 1

末梢神経系用薬 2 1 0 0

抗生物質製剤 2 1 0 0抗 物質製剤

ビタミン剤 9 1 0 0

血液・体液用薬 5（７） 0 0 0

泌尿生殖器官及び肛門用薬 5 0 0 0

滋養強壮薬 1 0 1 0滋養強壮薬 1 0 1 0

不明 2 2 0 0

合計 405 194 8 5



88名から報告された396語のPrimary SOC（MedDRA-J Ver14.0）



推報告件数の推移

（20111.10.～2011.6.10）
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平成23年度の課題平成23年度の課題

1 システム上の入力での問題点（日付 医薬品名の記載ミ1. システム上の入力での問題点（日付、医薬品名の記載ミ
ス、患者の理解不足による副作用症状発生後の医薬品
名の記載等）

2. 副作用と被疑薬との関連性を検討する際の問題点・改善
点（発現した副作用症状をMedDRAでコードするのが困
難な用語の存在 専門家によるチェック体制などの必要難な用語の存在、専門家によるチェック体制などの必要
性）

3. 異なる時期に発生した複数のイベントが報告される可能
性（イベント発生日と薬開始日との前後関係についての性（イベント発生日と薬開始日との前後関係についての
注意）

4. 報告内容に関する確認・照会体制の検討4. 報告内容に関する確認 照会体制の検討
5. 蓄積データの利活用法の検討
6. 報告システムの広報


