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最終診察時視力：右 1.0（矯正不能）、左 0.7（矯正 0.8）。 

 

図 3 テガフール・ギメラシル・オテラシル(ティーエスワン）による 

角膜混濁例の細隙灯顕微鏡所見． 
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2010. 

2)Chikama T, Takahashi N, Wakuta M, Nishida T : Noninvasive direct detection of ocular 

mucositis by in vivo confocal microscopyin patients treated with S-1. Mol Vis 15 : 

2896-2904, 2009. 
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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 角膜混濁 

タクロリムス水和物 

リン酸ベタメタゾンナトリウム 

テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム 

１ 

１ 

１ 

合計 ３ 

平成 21 年度 角膜混濁 
イブプロフェン １ 

合計 １ 
 

※ 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.14.1 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。 
下記にMedDRAのPT（基本語）である「角膜混濁」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）には、｢角膜障害（SMQ）｣があり、これを利用すれば対象範囲は広くなるが、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） 
角膜混濁 

 
Corneal opacity 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
クロコダイルシャグリーン 
角膜混濁、詳細不明 

 
Crocodile shagreen 
Corneal opacity, unspecified 

角膜上皮混濁 Corneal epithelium opacity 
角膜薄濁 

角膜斑 

軽度角膜混濁 
周辺部角膜混濁 

上皮下混濁 

中心部角膜混濁 

Corneal haze 
Macula corneae 
Minor opacity of cornea 
Peripheral opacity of cornea 
Subepithelial opacities 
Central opacity of cornea 

 


	角膜混濁（全体版）

