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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、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）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. 23.0

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 

2017 年度 

（2020 年 

4月集計） 

 

下 痢 ニボルマブ（遺伝子組換え） 

イキサゾミブクエン酸エステル 

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウ

ム配合剤 

アキシチニブ 

カペシタビン 

スニチニブリンゴ酸塩 

レナリドミド水和物 

イピリムマブ（遺伝子組換え） 

イリノテカン塩酸塩水和物 

セリチニブ 

ボスチニブ水和物 

その他 

53 

43 

40 

33 

 

26 

22 

22 

17 

16 

16 

16 

16 

530 

合計 850 

2018 年度 

（2020 年 

4月集計） 

 

下 痢 ニボルマブ（遺伝子組換え） 

レンバチニブメシル酸塩 

オキサリプラチン 

カペシタビン 

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

55 

49 

47 

43 

40 
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イキサゾミブクエン酸エステル 

イリノテカン塩酸塩水和物 

テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウ

ム配合剤 

イピリムマブ（遺伝子組換え） 

デキサメタゾン 

その他 

37 

36 

28 

 

24 

21 

21 

764 

合計 1165 

 

 

※ 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.23.0 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。 

MedDRAでは重症度は用語には含まれないため、「重度の下痢」の表現を持つ用語はない。従っ

て、下記には「下痢」を含むMedDRAのPT（基本語）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、「非感染性下痢」に相当するSMQは提供されている。 

 

名称 英語名 

○PT：基本語（Preferred Term） 

ウイルス性下痢 

 
Viral diarrhoea 

○PT：基本語（Preferred Term） 

下痢 

 
Diarrhoea 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

医原性下痢 

 
Iatrogenic diarrhoea 

下痢ＮＯＳ Diarrhoea NOS 
下痢増悪 Diarrhoea aggravated 
化学療法後下痢 Diarrhoea post chemotherapy 
奇異性下痢 Paradoxical diarrhoea 
機能性下痢 Functional diarrhoea 
機能性下痢（痙攣性結腸による） Functional diarrhoea (due to spastic colon) 
急性下痢 Acute diarrhoea 
抗生物質関連下痢 Antibiotic-associated diarrhoea 
再発下痢 Diarrhoea recurrent 
浸透圧性下痢 Osmotic diarrhoea 
真性下痢 Frank diarrhoea 
水性下痢 Watery diarrhoea 
水様便 Stools watery 
切迫下痢 Urgent diarrhoea 
泥状下痢 Mushy diarrhoea 
泥状便 Mushy stool 
特発性下痢 Idiopathic diarrhoea 
粘液性下痢 Mucous diarrhoea 
爆発性下痢 Explosive diarrhoea 
分泌性下痢 Secretory diarrhoea 
慢性下痢 Chronic diarrhoea 
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ゆるい便 Loose stools 
放射線下痢 Diarrhoea post irradiation 
溢流性下痢 Overflow diarrhoea 
悪臭下痢 Malodourous diarrhoea 
夜間下痢 Nocturnal diarrhoea 
○PT：基本語（Preferred Term） 

感染性下痢 

 
Diarrhoea infectious 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

感染源が推定される下痢 

 
Diarrhoea of presumed infectious origin 

感染性下痢（推定） Infectious diarrhoea (presumed) 
中毒と関連した下痢 Toxin associated diarrhoea 
旅行者下痢 Traveller's diarrhoea 
○PT：基本語（Preferred Term） 

血性下痢 

 
Diarrhoea haemorrhagic 

○PT：基本語（Preferred Term） 

細菌性下痢 

 
Bacterial diarrhoea 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

急性細菌性下痢 

 
Acute bacterial diarrhoea 

○PT：基本語（Preferred Term） 

処置後下痢 

 
Post procedural diarrhoea 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

術後下痢 

 
Diarrhoea postoperative 

放射線下痢 Diarrhoea post irradiation 
迷走神経切離術後下痢 Post vagotomy diarrhoea 
○PT：基本語（Preferred Term） 

新生児下痢 

 
Diarrhoea neonatal 

○PT：基本語（Preferred Term） 

新生児感染性下痢 

 
Diarrhoea infectious neonatal 

○PT：基本語（Preferred Term） 

下痢予防 

 
Prophylaxis against diarrhoea 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

旅行者下痢予防 

 
Prophylaxis against traveller's diarrhoea 
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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 27 年度～令和元年度の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. 23.0 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 27～
令和元年

度 
（令和２

年８月集

計） 

下痢 血圧降下剤(214) 7 

ﾜｸﾁﾝ類(631) 7 

消化性潰瘍用剤(232) 4 

その他の消化器官用薬(239) 4 

抗ｳｲﾙｽ剤(625) 3 

解熱鎮痛消炎剤(114) 1 

抗ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ剤(116) 1 

鎮けい剤(124) 1 

不整脈用剤(212) 1 

鎮咳剤(222) 1 

去たん剤(223) 1 

甲状腺，副甲状腺ﾎﾙﾓﾝ剤(243) 1 

漢方製剤(520) 1 

主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に作用するもの(613) 1 

合成抗菌剤(624) 1 

その他の生物学的製剤(639) 1 

合計 36 

※ 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。 
 
 


