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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 20 年度 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

アナフィラキシー

ショック 

オキサリプラチン 

イオパミドール 

メシル酸ナファモスタット 

イオヘキソール 

人血小板濃厚液 

スルバクタムナトリウム・セフォペラ

ゾンナトリウム 

新鮮凍結人血漿 

人赤血球濃厚液 

カルボプラチン 

パクリタキセル 

セフトリアキソンナトリウム 

イオメプロール 

ドセタキセル水和物 

セファゾリンナトリウム 

シスプラチン 

メシル酸ガレノキサシン水和物 

その他 

６５

６２

５８

４４

３７

３２

 

２９

２６

２６

２４

２４

２１

１７

１６

１６

１５

４４４

合計 ９５６



 

   31

平成 20 年度 アナフィラキシー

反応 

人血小板濃厚液 

オキサリプラチン 

新鮮凍結人血漿 

メシル酸ナファモスタット 

Ｌ－アスパラギナーゼ 

イオパミドール 

パクリタキセル 

塩酸モキシフロキサシン 

その他 

３５

１０

１０

８

８

８

８

７

２１３

合計 ３０７

アナフィラキシー

様ショック 

ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮

膚抽出液 

イオメプロール 

イオヘキソール 

ガドテリドール 

イオパミドール 

その他 

１０

１０

９

７

３

２６

合計 ６５

アナフィラキシー

様反応 

オキサリプラチン 

プロポフォール 

イオヘキソール 

セフトリアキソンナトリウム 

メシル酸ガレノキサシン水和物 

セファクロル 

パクリタキセル 

その他 

２４

２２

１０

６

６

６

６

１４８

合計 ２２８
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平成 21 年度 

 

アナフィラキシー

ショック 

イオパミドール 

メシル酸ナファモスタット 

人血小板濃厚液 

イオヘキソール 

オキサリプラチン 

新鮮凍結人血漿 

スルバクタムナトリウム・セフォペラ

ゾンナトリウム 

シスプラチン 

セフトリアキソンナトリウム 

イオメプロール 

パクリタキセル 

人赤血球濃厚液 

臭化ロクロニウム 

セファゾリンナトリウム 

その他 

６４

５６

５２

４８

４２

３５

２４

２２

２２

２１

２１

１６

１４

１４

４５４

合計 ９０５

アナフィラキシー

反応 

Ａ型インフルエンザＨＡワクチン 

人血小板濃厚液 

ジクロフェナクナトリウム 

メシル酸ガレノキサシン水和物 

人赤血球濃厚液 

その他 

４２

２９

１３

８

８

２１４

合計 ３１４

アナフィラキシー

様ショック 

 

 

 

イオヘキソール 

メシル酸ナファモスタット 

イオメプロール 

イオパミドール 

その他 

２６

７

６

３

３０

合計 ７２

アナフィラキシー

様反応 

レボフロキサシン 

イオヘキソール 

オキサリプラチン 

イオパミドール 

その他 

１１

１０

９

８

１３１

合計 １６９

※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.10.1 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。  
 

「アナフィラキシー」に関連する用語数を下記に示す。また、近頃開発され提供が

開始されている MedDRA 標準検索式（SMQ）に「アナフィラキシー反応（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 

薬剤性ショック 

有害食物反応によるアナフィラキシーショ

ック 

 

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 

Drug shock 

Anaphylactic shock due to adverse food 

reaction 
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卵によるアナフィラキシーショック Anaphylactic shock due to eggs 

○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 

全身性アレルギー反応 

薬剤に対する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 

Systemic allergic reaction 

Anaphylactic reaction to drug 

○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) 

アナフィラキシー様反応 

遅発性アナフィラキシー様反応 

 

Anaphylactoid reaction 

Delayed anaphylactoid reaction 

 

 


