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 本マニュアルの作成に当たっては、学術論文、各種ガイドライン、厚生労働科

学研究事業報告書、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の保健福祉事業報告書

等を参考に、厚生労働省の委託により、関係学会においてマニュアル作成委員会

を組織し、社団法人日本病院薬剤師会とともに議論を重ねて作成されたマニュア

ル案をもとに、重篤副作用総合対策検討会で検討され取りまとめられたものであ

る。 

 

 

○社団法人日本△△△学会マニュアル作成委員会 

 □□ □□   ○○大学○○学部教授  

 □□ □□   ○○大学○○学部助教授 

□□ □□   ○○医科大学○○学部教授 

□□ □□   ○○大学○○学科教授    

□□ □□   ○○病院長     

（敬称略） 

 

○社団法人日本病院薬剤師会 

飯久保 尚   東邦大学医療センター大森病院薬剤部室長 

井尻 好雄   大阪薬科大学臨床薬剤学教室助教授 

大嶋 繁    城西大学薬学部医薬品情報学講座助教授 

小川 雅史   大阪市立大学医学部附属病院薬剤部副部長 

大浜 修    医療法人医誠会都志見病院副薬局長 

笠原 英城   日本橋ファーマ㈱柳屋ビル薬局 

小池 香代   名古屋市立大学病院薬剤部主幹 

後藤 伸之   名城大学薬学部医薬品情報学研究室教授 

鈴木 義彦   国立国際医療センター薬剤部副薬剤部長 

高柳 和伸   京都大学医学部附属病院薬剤部  

濱  敏弘   癌研究会有明病院薬剤部長 

林  昌洋   虎の門病院薬剤部長 

（敬称略） 

○重篤副作用総合対策検討会 

 飯島 正文   昭和大学病院長・医学部皮膚科教授      

池田 康夫   慶應義塾大学医学部長 

市川 高義   日本製薬工業協会医薬品評価委員会PMS部会運営幹事 

犬伏 由利子  消費科学連合会副会長 
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岩田 誠    東京女子医科大学病院神経内科主任教授・医学部長 

上田 志朗   千葉大学大学院薬学研究院医薬品情報学教授 

笠原 忠    共立薬科大学薬学部生化学講座教授 

栗山 喬之   千葉大学医学研究院加齢呼吸器病態制御学教授 

木下 勝之   社団法人日本医師会常任理事 

戸田 剛太郎  財団法人船員保険会せんぽ東京高輪病院院長 

山地 正克   財団法人日本医薬情報センター理事 

林  昌洋   虎の門病院薬剤部長 

※ 松本 和則   国際医療福祉大学教授 

森田 寛    お茶の水女子大学健康管理センター所長 

                        ※座長  （敬称略） 
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従来の安全対策は、個々の医薬品に着目し、医薬品毎に発生した副作用を収集・評価し、

臨床現場に添付文書の改訂等により注意喚起する「警報発信型」、「事後対応型」が中心であ

る。しかしながら、 
 ① 副作用は、原疾患とは異なる臓器で発現することがあり得ること 
 ② 重篤な副作用は一般に発生頻度が低く、臨床現場において医療関係者が遭遇する機会

が少ないものもあること 
などから、場合によっては副作用の発見が遅れ、重篤化することがある。 
厚生労働省では、従来の安全対策に加え、医薬品の使用により発生する副作用疾患に着目

した対策整備を行うとともに、副作用発生機序解明研究等を推進することにより、「予測・

予防型」の安全対策への転換を図ることを目的として、平成１７年度から「重篤副作用総合

対策事業」をスタートしたところである。 
  
 本マニュアルは、本事業の第一段階「早期発見・早期対応の整備」（４年計画）として、

重篤度等から判断して必要性の高いと考えられる副作用について、患者及び臨床現場の医師、

薬剤師等が活用する治療法、判別法等を包括的にまとめたものである。 
 

 
 

本マニュアルの基本的な項目の記載内容は以下のとおり。ただし、対象とする副作用疾患

に応じて、マニュアルの記載項目は異なることに留意すること。 
 
 
 ・ 患者さんや患者の家族の方に知っておいて頂きたい副作用の概要、初期症状、早期発見・

早期対応のポイントをできるだけわかりやすい言葉で記載した。 
 
 
【早期発見と早期対応のポイント】 
 ・ 医師、薬剤師等の医療関係者による副作用の早期発見・早期対応に資するため、ポイン

トになる初期症状や好発時期、医療関係者の対応等について記載した。 
 
【副作用の概要】 
 ・ 副作用の全体像について、症状、検査所見、病理組織所見、発生機序等の項目毎に整理

し記載した。 

患者の皆様

医療関係者の皆様

本マニュアルについて 

記載事項の説明 
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【副作用の判別基準（判別方法）】 
 ・ 臨床現場で遭遇した症状が副作用かどうかを判別（鑑別）するための基準（方法）を

記載した。 
 
【判別が必要な疾患と判別方法】 
 ・ 当該副作用と類似の症状等を示す他の疾患や副作用の概要や判別（鑑別）方法につい

て記載した。 
 
【治療法】 
 ・ 副作用が発現した場合の対応として、主な治療方法を記載した。 

ただし、本マニュアルの記載内容に限らず、服薬を中止すべきか継続すべきかも含め

治療法の選択については、個別事例において判断されるものである。 
 
【典型的症例】 
 ・ 本マニュアルで紹介する副作用は、発生頻度が低く、臨床現場において経験のある医

師、薬剤師は少ないと考えられることから、典型的な症例について、可能な限り時間経

過がわかるように記載した。 
 
【引用文献・参考資料】 
 ・ 当該副作用に関連する情報をさらに収集する場合の参考として、本マニュアル作成に

用いた引用文献や当該副作用に関する参考文献を列記した。 
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英語名：△△△△ △△△ 

  同義語：○○○症候群 

 

 

Ａ．患者の皆様へ 

 

 
次のような症状が見られた場合で医薬品を服用している場合

には、いったん中止して、医師・薬剤師に連絡して下さい。 
「○○○」、「△△△」がみられ、その症状が続いたり、急激

に悪くなったりする 

 
 

患者さんご自身、またはご家族による「気づき」が副作用の早期発見・早期対

応（治療）につながることをご理解いただき、本マニュアルを参考に、副作用が

疑われる場合には、医師・薬剤師に連絡してください。 

 

１．○○○症候群
しょうこうぐん

とは？ 

・・・・・・・・・・・・ 

 

２．早期発見と早期対応のポイント 

「○○○」、「△△△」がみられ、その症状が続いたり、急激に悪く

なったりするような場合で、医薬品を服用している場合には、いった

ん中止して、医師・薬剤師に連絡して下さい。 

○○○○症候群 
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 なお、医師・薬剤師に連絡する際には、服用した医薬品の種類、服

用からどのくらいたっているのかなどを伝えてください。 

 

 

 

 

 



 7

Ｂ．医療関係者の皆様へ 

１．早期発見と早期対応のポイント 

（１）早期に認められる症状 

 

 

（２）副作用の好発時期 

 

 

（３）患者側のリスク因子 

 

 

（４）推定原因医薬品 

 

 

（５）医療関係者の対応のポイント 

 

 

２．副作用の概要 
（１）自覚症状 

 

 

（２）他覚症状 

 

 

（３）臨床検査値 

 

 

（４）画像検査所見 

 

 

（５）病理組織所見 

 

 

（６）発症機序 
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（７）医薬品ごとの特徴 

 

 

（８）副作用発現頻度 

        ※文献情報等あれば記載。 

 

（９）自然発症の頻度 

    ※文献情報等あれば記載。  

 

３．副作用の判別基準（判別方法）  

 

４．判別が必要な疾患と判別方法 

 

５．治療方法 

 

６．典型的症例概要 

 

７．引用文献・参考資料 

 

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） 

 

参考２ ICH国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.9.0における主な関連用語一覧 

 


