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１．はじめに

　独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）では，平成24年３月に，医薬品によって生じた副
作用を患者又はその家族がインターネットを介して報告できる，患者副作用報告システムの運用を試行
的に開始しました。
　患者副作用報告システムによる報告受付の開始については医薬品・医療機器等安全性情報No.292

（http://www.info.pmda.go.jp/iyaku_anzen/file/PMDSI292.pdf#page=3）でご紹介しましたが，この度，
受付開始（平成24年３月26日）から平成25年３月末までにご報告いただきました状況や症例について紹
介させていただきます。

２．患者副作用報告システムについて

　患者副作用報告システムは，医薬品によって生じた副作用ではないかと疑われた場合，副作用が現れ
た本人，またはその家族から，その情報を収集するための仕組みです。収集された情報は医薬品による
副作用の発生傾向を把握する等，医薬品の安全対策を進める目的で利用されます。
　報告は，PMDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに開設した患者副作用報告システム（http://
www.info.pmda.go.jp/fukusayou_houkoku/fukusayou_houkoku_attention.html）にて受け付けていま
す。インターネットの主な検索サイトで「患者副作用報告」で検索するか，医薬品医療機器情報提供ホー
ムページの「一般の皆様向け」の「患者副作用報告」をたどっていただけると報告ページにアクセスで
きます。

３．患者副作用報告の状況

　患者副作用報告の受付開始以降，平成25年３月末までに，184例の報告がありました。このうち，患
者本人による報告が140例，患者の家族による報告が44例でした。
　これらの報告で，副作用を引き起こしたとされる医薬品は，のべ235品目（医療用医薬品222品目，一
般用医薬品13品目）でした。
　薬効分類ごとの報告件数については，薬事法に基づく製造販売業者からの副作用では，報告件数（平
成24年度）の多い上位三位の薬効分類は，抗がん剤などの「その他の腫瘍用薬」，骨粗鬆症治療剤や免
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疫抑制剤などの「他に分類されない代謝性医薬品」，抗インフルエンザ薬などの「抗ウイルス剤」ですが，
それに対して患者副作用報告のうち医療用医薬品では精神神経用剤（39件），解熱鎮痛消炎剤（23件），
催眠鎮静剤・抗不安薬（16件）の順で，精神，神経に作用する医薬品が多く報告されています。この傾
向は，本患者報告の試行に先立ち実施した厚生労働科学研究事業「患者から副作用情報を受ける方策に
関する調査研究」（研究代表者　慶応義塾大学薬学部　望月眞弓 教授）による患者報告のパイロット調
査と同様でした。
　副作用名ごとに報告件数を比較すると，頭痛，悪心，浮動性めまいの順で多く報告されていました。
症状の発生時期は，平成23年以降に発生した例が74％であり，副作用が発生してから比較的短期間で報
告が行われている例が多く見られています。

　厚生労働省及びPMDAでは，主に製造販売業者や医薬関係者から報告された副作用等の情報に基づ
き医薬品の安全対策を行っているところですが，報告された患者副作用情報についても，PMDAの担
当者が確認し，さらなる安全対策が必要かどうか検討を行っております。安全対策を行う上で特に重要
な報告であり，より詳細な情報が必要と判断した場合には，PMDAが診療した医療機関への詳細調査
を行います。その場合には報告者に対して，医療機関への調査を実施予定である旨を伝え，調査実施の
同意を確認した上で実施します。医療機関におかれましては，詳細調査にもご理解とご協力をお願いし
ます。

４．患者副作用報告のラインリスト公開について

　患者副作用報告システムを介して報告いただいた症例について２種類のラインリスト（一つの患者副
作用報告情報を１列ごとに表した形式）での公開を開始しました。患者副作用報告のラインリスト公開
により，患者さんからどのような医薬品でどのような副作用が報告されているのかを広く知っていただ
けます。なお，公開の際には，報告者，副作用が現れた方本人及び関係の医療従事者等のプライバシー
に配慮し，患者氏名，医療機関名，副作用発現日等は掲載いたしません。
　患者副作用報告のラインリストは，上記報告ページの「報告いただいた副作用報告に関する情報」よ
りご覧いただくことができます（ホームページ内の場所は13ページの図を参照）。公開しているライン
リストは，副作用報告を症例ごとにまとめた「患者副作用報告（症例ごと）」，医薬品ごとにまとめた「患
者副作用報告（医薬品ごと）」の２種類です。
　「患者副作用報告（症例ごと）」では，報告時期（四半期ごと），副作用発生時期（年単位），報告者（本
人又は家族），性別，年齢（10歳代ごとに表示），医薬品名，副作用名，転帰（報告いただいた副作用の
中で最も重篤とされた副作用の転帰）について公開しています。
　「患者副作用報告（医薬品ごと）」では，報告いただいた医薬品の成分名ごと（一般用医薬品は販売名
ごと）に副作用名別の報告件数を示しています。現在公開しているのは平成24年３月26日から平成25年
３月31日までに報告された症例です。今後は年１回のペースで更新していく予定です。
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掲載イメージ

「患者副作用報告（症例ごと）」（例）
（平成24年３月〜平成25年３月に報告されたもの）

報告時期
（四半期）

副作用
発生時期 報告者 性別 年齢 医薬品名 副作用名 転帰

2011・第四 2012 本人 男 60歳代 【販売名】 頭痛 回復

「患者副作用報告（医薬品ごと）」（例）
（平成24年３月〜平成25年３月に報告されたもの）

薬効分類 成分名 副作用名（PT） 集計

催眠鎮静剤，抗不安薬 【一般名】
皮疹 １

感覚鈍麻 ２
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５．おわりに

　現在，患者副作用報告システムで試行的に報告の収集を行っていますが，試行期間中に収集した報告
や報告者へのアンケート調査の結果等を基に報告システムの見直し，運用方法の検討等を行った上で，
正式に報告の受付を開始する予定です。
　患者副作用報告は，製造販売業者及び医療従事者からの報告とは異なった目線からの情報が，患者さ
んの生の声として直接PMDA及び厚生労働省に伝わることになり，副作用の発生傾向の変化の把握等，
医薬品の安全性の問題を捉える端緒となる可能性があり，有用なものです。
　また，患者副作用報告システムを介していただいた報告について公開することで，その声を多くの方
に伝えることができると考えています。医薬品のさらなる安全対策を進めるためにも多くの方にこのシ
ステムを活用していただければと思います。
　なお，医療関係者が，職務上，副作用を疑った場合には，医薬品・医療機器等安全性情報報告制度

（http://www.info.pmda.go.jp/info/houkoku.html）により，ご報告いただきますよう，重ねてお願いい
たします。
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