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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. 24.1 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 

令和元年度 

（令和4年3月 

集計） 

 

 

 

 

網膜出血 

 

アフリベルセプト（遺伝子組換え） 14 

アスピリン 

リバーロキサバン 

7 

4 

クロピドグレル硫酸塩 3 

アダリムマブ（遺伝子組換え） 2 

アピキサバン 

ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え） 

プレガバリン 

ポナチニブ塩酸塩 

ラニビズマブ（遺伝子組換え） 

ロキサデュスタット 

その他 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

38 

       合 計 80 

網膜症 

 

 

 

 

タモキシフェンクエン酸塩 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩 

ペグインターフェロン アルファ－２ｂ（遺伝子

組換え） 

その他 

6 

4 

2 

8 

            合 計 20 

網膜色素上皮症 プレドニゾロン 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ

ム 

その他 

11 

4 

12 

            合 計 27 
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網膜血管障害 アフリベルセプト（遺伝子組換え） 1 

            合 計 1 

網膜静脈閉塞 バゼドキシフェン酢酸塩 

ラロキシフェン塩酸塩 

アダリムマブ（遺伝子組換え） 

その他 

4 

3 

2 

12 

           合 計 21 

網膜動脈閉塞 アフリベルセプト（遺伝子組換え） 

バゼドキシフェン酢酸塩 

その他 

4 

2 

5 

           合 計 11 

視神経症 リネゾリド 

その他 

2 

6 

           合 計 8 

視野欠損 レボメプロマジンマレイン酸塩 

ラタノプロスト 

その他 

3 

2 

11 

             合 計 16 

視力低下 ラニビズマブ（遺伝子組換え） 

プレガバリン 

エタンブトール塩酸塩 

オミデネパグ イソプロピル 

デュロキセチン塩酸塩 

バゼドキシフェン酢酸塩 

ボリコナゾール 

ラタノプロスト 

その他 

7 

62 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

39 

               合 計 64 

網膜剥離 オミデネパグ イソプロピル 

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

プレドニゾロン 

その他 

3 

3 

2 

13 

               合 計 21 

令和２年度 

（令和4年3月 

集計） 

 

網膜出血 ブロルシズマブ（遺伝子組換え） 

アピキサバン 

ラニビズマブ（遺伝子組換え） 

アフリベルセプト（遺伝子組換え） 

ロキサデュスタット 

ワルファリンカリウム 

アスピリン 

24 

9 

9 

6 

4 

3 

2 
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 ゲンタマイシン硫酸塩 

ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え） 

ドロスピレノン・エチニルエストラジオール ベ

ータデクス 

ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 

ロモソズマブ（遺伝子組換え） 

その他 

 

2 

2 

2 

2 

2 

22 

          合 計 89 

網膜症 カルボプラチン 

アテゾリズマブ（遺伝子組換え） 

エトポシド 

タモキシフェンクエン酸塩 

パクリタキセル 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩 

その他 

4 

2 

2 

2 

2 

2 

14 

              合 計  28 

網膜血管障害 ブロルシズマブ（遺伝子組換え） 2 

              合 計 2 

網膜静脈閉塞 ブロルシズマブ（遺伝子組換え） 

ベバシズマブ（遺伝子組換え） 

アフリベルセプト（遺伝子組換え） 

ジドロゲステロン 

その他 

12 

4 

2 

2 

12 

              合 計 32 

網膜動脈閉塞 ブロルシズマブ（遺伝子組換え） 

アフリベルセプト（遺伝子組換え） 

その他 

58 

17 

7 

              合 計 82 

視神経症 メトトレキサート 

アバタセプト（遺伝子組換え） 

エタンブトール塩酸塩 

リネゾリド 

その他 

  3 

2 

2 

2 

4 

               合 計 13 
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 視野欠損 グアンファシン塩酸塩 

オキサリプラチン 

オミデネパグ イソプロピル 

カペシタビン 

その他 

3 

2 

2 

2 

9 

                合 計 18 

視力低下 

 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え） 

オミデネパグ イソプロピル 

アフリベルセプト（遺伝子組換え） 

ラニビズマブ（遺伝子組換え） 

プレガバリン 

シルデナフィルクエン酸塩 

ブリモニジン酒石酸塩 

メチルプレドニゾロン 

メトトレキサート 

その他 

11 

5 

4 

4 

3 

2 

2 

2 

2 

31 

                 合 計 66 

網膜剥離 エンコラフェニブ 

ビニメチニブ 

オミデネパグ イソプロピル 

クロザピン 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え） 

ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 

ラニビズマブ（遺伝子組換え） 

その他 

5 

5 

2 

2 

2 

2 

2 

12 

合 計 32 

 

 

※ 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。 

http://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.21.1 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。 

網膜障害に関連する用語はかなり多く、下記に「網膜」という表現を持つ PT（基本語）のみを示す。 

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）に

は、「網膜障害（SMQ）」があり、これを利用すれば、MedDRA でコーディングされたデータから包括的な

症例検索が実施することができる。 

 

名称 英語名 

○PT：基本語（Preferred Term） 

ＭＥＫ阻害剤関連漿液性網膜症 

 

ウイルス性網膜炎 

 
MEK inhibitor-associated serous retinopathy 
Retinitis viral 

エイズ網膜症 AIDS retinopathy 
カンジダ性網膜炎 Candida retinitis 
サイトメガロウイルス性脈絡網膜炎 Cytomegalovirus chorioretinitis 
ヒストプラスマ性網膜炎 Retinitis histoplasma 
プルチェル網膜症 Purtscher retinopathy 
遺伝性網膜ジストロフィー Hereditary retinal dystrophy 
黄斑部網膜厚測定 Macula thickness measurement 
黄斑網膜色素上皮剥離 Detachment of macular retinal pigment epithelium 
壊死性ヘルペス性網膜症 Necrotising herpetic retinopathy 
壊死性網膜炎 Necrotising retinitis 
鎌状赤血球網膜症 Retinopathy sickle cell 
眼球外網膜芽細胞腫 Extraocular retinoblastoma 
急性黄斑網膜外層症 Acute macular outer retinopathy 
急性帯状潜在性網膜外層症 Acute zonal occult outer retinopathy 
牽引性網膜剥離 Tractional retinal detachment 
後天性色素性網膜症 Acquired pigmented retinopathy 
高血圧性網膜症 Retinopathy hypertensive 
自己免疫性網膜症 Autoimmune retinopathy 

腫瘍随伴性網膜症 Paraneoplastic retinopathy 
出血性網膜症 Retinopathy haemorrhagic 
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色素性網膜炎 Retinitis pigmentosa 
真菌性網膜炎 Fungal retinitis 
人工網膜植込み Retinal implant 
静脈うっ滞網膜症 Venous stasis retinopathy 
先天性脈絡網膜変性 Chorioretinal degeneration congenital 
先天性網膜異常 Retinal anomaly congenital 
先天性網膜芽細胞腫 Congenital retinoblastoma 
先天性網膜症 Retinopathy congenital 
先天性網膜分離症 Retinoschisis congenital 
増殖性網膜症 Retinopathy proliferative 
帯状疱疹性壊死性網膜症 Herpes zoster necrotising retinopathy 
単純ヘルペス性壊死性網膜症 Herpes simplex necrotising retinopathy 
糖尿病性網膜浮腫 Diabetic retinal oedema 
糖尿病網膜症 Diabetic retinopathy 

動脈硬化性網膜症 Arteriosclerotic retinopathy 
日光網膜症 Retinopathy solar 
粘度亢進網膜症 Retinopathy hyperviscosity 
白血病性網膜症 Leukaemic retinopathy 
非感染性脈絡網膜炎 Noninfective chorioretinitis 
非感染性網膜炎 Noninfective retinitis 
非増殖性網膜症 Non-proliferative retinopathy 
放射線網膜症 Radiation retinopathy 

未熟児網膜症 Retinopathy of prematurity 
脈絡網膜炎 Chorioretinitis 
脈絡網膜障害 Chorioretinal disorder 
脈絡網膜瘢痕 Chorioretinal scar 
網膜のホワイトウィズアウトプレッシャー Retinal white without pressure 
網膜の悪性新生物 Malignant neoplasm of retina 
網膜の良性新生物 Benign neoplasm of retina 
網膜ジストロフィー Retinal dystrophy 
網膜ドルーゼン Retinal drusen 
網膜レーザー凝固 Retinal laser coagulation 
網膜移植 Retinal transplant 
網膜炎 Retinitis 
網膜下液 Subretinal fluid 
網膜下血腫 Subretinal haematoma 
網膜下高反射滲出液 Subretinal hyperreflective exudation 
網膜下線維症 Subretinal fibrosis 
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網膜芽細胞腫 Retinoblastoma 
網膜機能検査異常 Retinal function test abnormal 
網膜機能検査正常 Retinal function test normal 
網膜虚血 Retinal ischaemia 
網膜欠損 Retinal coloboma 
網膜血管炎 Retinal vasculitis 
網膜血管血栓症 Retinal vascular thrombosis 
網膜血管腫 Haemangioma of retina 
網膜血管周囲鞘形成 Retinal perivascular sheathing 
網膜血管障害 Retinal vascular disorder 
網膜血管新生 Retinal neovascularisation 
網膜血管造影 Angiogram retina 
網膜血管造影異常 Angiogram retina abnormal 
網膜血管造影正常 Angiogram retina normal 
網膜血管断裂 Retinal vessel avulsion 
網膜血管閉塞 Retinal vascular occlusion 
網膜血管瘤 Retinal aneurysm 
網膜光毒性 Retinal phototoxicity 
網膜梗塞 Retinal infarction 
網膜黒色腫 Retinal melanoma 
網膜脂血症 Lipaemia retinalis 
網膜手術 Retinal operation 
網膜腫瘍摘除 Retinal tumour excision 
網膜出血 Retinal haemorrhage 
網膜症 Retinopathy 
網膜障害 Retinal disorder 
網膜色素細胞腫 Retinal melanocytoma 
網膜色素上皮症 Retinal pigment epitheliopathy 
網膜色素上皮剥離 Detachment of retinal pigment epithelium 
網膜色素上皮裂孔 Retinal pigment epithelial tear 
網膜色素脱失 Retinal depigmentation 
網膜色素沈着 Retinal pigmentation 
網膜振盪 Commotio retinae 
網膜新生物 Retinal neoplasm 
網膜図 Retinogram 
網膜図異常 Retinogram abnormal 
網膜図正常 Retinogram normal 
網膜性片頭痛 Retinal migraine 
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網膜生検 Biopsy retina 
網膜生検異常 Biopsy retina abnormal 
網膜生検正常 Biopsy retina normal 
網膜静脈血栓症 Retinal vein thrombosis 
網膜静脈閉塞 Retinal vein occlusion 
網膜静脈瘤 Retinal vein varices 
網膜線維症 Retinal fibrosis 
網膜蒼白 Retinal pallor 
網膜側副血管 Retinal collateral vessels 

網膜損傷 Retinal injury 
網膜沈着物 Retinal deposits 
網膜動静脈奇形 Retinal arteriovenous malformation 
網膜動脈狭窄 Retinal artery stenosis 
網膜動脈血栓症 Retinal artery thrombosis 
網膜動脈塞栓症 Retinal artery embolism 
網膜動脈閉塞 Retinal artery occlusion 
網膜動脈攣縮 Retinal artery spasm 
網膜動脈瘤破裂 Retinal aneurysm rupture 
網膜毒性 Retinal toxicity 
網膜嚢胞 Retinal cyst 
網膜嚢胞切除 Retinal cyst excision 
網膜剥離 Retinal detachment 
網膜肥厚 Retinal thickening 
網膜浮腫 Retinal oedema 
網膜復位 Retinopexy 
網膜分離症 Retinoschisis 
網膜変性 Retinal degeneration 
網膜末梢血管拡張 Retinal telangiectasia 
網膜冷凍アブレーション Retinal cryoablation 
網膜裂孔 Retinal tear 
網膜滲出斑 Retinal infiltrates 
網膜滲出物 Retinal exudates 
網膜瘢痕 Retinal scar 
裂孔原性網膜剥離 Rhegmatogenous retinal detachment 
漿液性網膜剥離 Serous retinal detachment 

滲出性網膜症 Exudative retinopathy 
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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25年度～平成29年度又は平成28年度～令和２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
又はver.24.1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28年度～令和２年度 
（令和３年12月集計） 

網膜剥離  0 

平成25～29年度 
（令和元年6月集計） 

網膜出血  0 
網膜症 精神神経用剤（117） 2 

その他の腫瘍用薬（429） 1 

ワクチン類（631） 1 

合計 4 

網膜色素上皮症  0 
網膜血管障害  0 
網膜静脈閉塞  0 
網膜動脈閉塞 副腎ホルモン剤（245） 1 

混合ホルモン剤（248） 1 
その他の腫瘍用薬（429） 1 
合計 3 

視神経症 抗結核剤（622） 11 

消化性潰瘍用剤（232） 2 

合成抗菌剤（624） 1 

合計 14 

虚血性視神経症 Ｘ線造影剤（721） 1 

視力低下  0 

※ 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。 
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○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。 
 
○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。 
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○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） 


