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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（原則として上位１０位）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。また、複数の報告があった場合などで
は、重複してカウントしている場合があることから、件数がそのまま症例数にあたらないことに留
意。 

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. 23.0

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 

2017 年度 

 

 

 

 

貧血 

（2019 年 

10 月集計） 

 

ルキソリチニブリン酸塩 68 

アピキサバン 42 

エドキサバントシル酸塩水和物 40 

ジエノゲスト 39 

レナリドミド水和物 34 

塩化ラジウム（２２３Ｒａ） 24 

リバーロキサバン 22 

パノビノスタット乳酸塩 19 

ベバシズマブ（遺伝子組換え） 19 

ダラツムマブ（遺伝子組換え） 16 

ニボルマブ（遺伝子組換え） 16 

その他 617 

合 計 956 

溶血性貧血 

（2019 年 

10 月集計） 

 

メルファラン 8 

ソホスブビル 4 

リバビリン 4 

オムビタスビル水和物・パリタプレビル

水和物・リトナビル 

3 

ジアフェニルスルホン 3 

ミカファンギンナトリウム 3 
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ラニムスチン 3 

リツキシマブ（遺伝子組換え） 3 

レナリドミド水和物 3 

その他 62 

合 計 96 

赤芽球癆 

（2019 年 

10 月集計） 

 

エポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組

換え） 

14 

ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換

え） 

4 

ミコフェノール酸 モフェチル 4 

リツキシマブ（遺伝子組換え） 4 

エポエチン ベータ（遺伝子組換え） 3 

タクロリムス水和物 3 

エベロリムス 2 

ニボルマブ（遺伝子組換え） 2 

フルダラビンリン酸エステル 2 

その他 10 

合 計 48 

 

メトヘモグ

ロビン血症 

（2020 年 

7 月集計） 

 

ジアフェニルスルホン 7 

リドカイン・プロピトカイン配合剤 2 

メトロニダゾール 1 

合計 10 

巨赤芽球性

貧血 

（2020 年 

7 月集計） 

 

アザチオプリン 1 

エンザルタミド 1 

クエチアピンフマル酸塩 1 

スルファメトキサゾール・トリメトプ

リム 

1 

メトトレキサート 1 

合計 5 

2018 年度 貧血 

（2019 年 

10 月集計） 

 

オラパリブ 191 

エドキサバントシル酸塩水和物 63 

レナリドミド水和物 49 

アピキサバン 40 

ルキソリチニブリン酸塩 40 

ベバシズマブ（遺伝子組換え） 35 

パルボシクリブ 30 

カルボプラチン 27 
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ダラツムマブ（遺伝子組換え） 24 

デキサメタゾン 23 

その他 814 

合 計 1336 

溶血性貧血 

（2019 年 

10 月集計） 

 

ジアフェニルスルホン 7 

ニボルマブ（遺伝子組換え） 3 

ファモチジン 3 

レナリドミド水和物 3 

ロキソプロフェンナトリウム水和物 3 

Ｌ－カルボシステイン 2 

アテゾリズマブ（遺伝子組換え） 2 

イブルチニブ 2 

カルフィルゾミブ 2 

セファゾリンナトリウム 2 

セフメタゾールナトリウム 2 

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 2 

ボノプラザンフマル酸塩 2 

ミカファンギンナトリウム 2 

メチルメチオニンスルホニウムクロリド 2 

リバビリン 2 

リファンピシン 2 

レボフロキサシン水和物 2 

麻黄湯 2 

その他 47 

合 計 94 

赤芽球癆 

（2019 年 

10 月集計） 

 

エポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組

換え） 

10 

ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換

え） 

4 

ニボルマブ（遺伝子組換え） 4 

プレドニゾロン 4 

エポエチン ベータ（遺伝子組換え） 3 

タクロリムス水和物 3 

イピリムマブ（遺伝子組換え） 2 

エルトロンボパグ オラミン 2 

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 2 

ミコフェノール酸 モフェチル 2 
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その他 19 

合 計 55 

 

メトヘモグ

ロビン血症 

（2020 年 

7 月集計） 

ジアフェニルスルホン 8 

ニコランジル 1 

合計 9 

鉄芽球性貧

血 

（2020 年 

7 月集計） リネゾリド 1 

巨赤芽球性

貧血 

（2020 年 

7 月集計） 

 

クロナゼパム 2 

アザチオプリン 1 

カルバマゼピン 1 

スルファメトキサゾール・トリメトプ

リム 1 

トルバプタン 1 

ミコフェノール酸 モフェチル 1 

合計 7 

 

 

※ 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。 

https://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. 23.0 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、薬機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。 

「貧血」に関連する用語数は極めて多いので下記には＜貧血＞で検索される PT（基本

語）および「SMQ：赤血球減少症」および「SMQ：溶血性障害」の狭域検索に含まれる PT

を示した。 

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）では「SMQ：溶血

性障害」および「SMQ：造血障害による血球減少症」のサブ SMQ として｢SMQ：赤血球減少

症｣が開発されており、MedDRA でコーディングされたデータから包括的に該当症例を検索

することができる。 

 

名称 英語名 

○ PT：基本語 (Preferred Term) 

クームス試験陰性溶血性貧血 

クームス試験陽性溶血性貧血 

ハインツ小体貧血 

ビタミンＢ１２欠乏性貧血 

ビタミンＢ６欠乏性貧血 

ピルビン酸キナーゼ欠乏性貧血 

ヘキソキナーゼ欠乏性貧血 

悪性疾患下の貧血 

悪性貧血 

遺伝性鉄芽球性貧血 

遺伝性溶血性貧血 

温式溶血性貧血 

芽球増加を伴う不応性貧血 

鎌状赤血球貧血 

鎌状赤血球貧血クリーゼ 

鎌状赤血球貧血による手足症候群 

 
Coombs negative haemolytic anaemia 

Coombs positive haemolytic anaemia 
Anaemia Heinz body 
Anaemia vitamin B12 deficiency 
Anaemia vitamin B6 deficiency 
Pyruvate kinase deficiency anaemia 
Hexokinase deficiency anaemia 
Anaemia of malignant disease 
Pernicious anaemia 
Hereditary sideroblastic anaemia 
Hereditary haemolytic anaemia 
Warm type haemolytic anaemia 
Refractory anaemia with an excess of blasts 
Sickle cell anaemia 
Sickle cell anaemia with crisis 
Hand and foot syndrome secondary to 
sickle cell anaemia 
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環状鉄芽球を伴う不応性貧血 

 

球状赤血球性貧血 

巨赤芽球性貧血 

欠乏性貧血 

血液型不適合による新生児溶血性貧血 

酵素特異性溶血性貧血 

高色素性貧血 

再生不良性貧血 

自己免疫性再生不良性貧血 

自己免疫性貧血 

自己免疫性溶血性貧血 

失血性貧血 

術後貧血 

小球性貧血 

常染色体劣性巨赤芽球性貧血 

 

心臓性溶血性貧血 

新生児失血性貧血 

新生児貧血 

腎性貧血 

正球性貧血 

正色素性正球性貧血 

正色素性貧血 

先天性再生不良性貧血 

先天性赤血球形成異常性貧血 

先天性貧血 

胎児貧血 

大球性貧血 

蛋白欠乏性貧血 

低形成性貧血 

低色素性貧血 

鉄芽球性貧血 

鉄欠乏性貧血 

妊娠貧血 

白赤芽球性貧血 

 

Refractory anaemia with ringed 
sideroblasts 
Spherocytic anaemia 
Anaemia megaloblastic 
Deficiency anaemia 
Blood incompatibility haemolytic anaemia 
of newborn 
Haemolytic anaemia enzyme specific 

Hyperchromic anaemia 
Aplastic anaemia 
Autoimmune aplastic anaemia 
Autoimmune anaemia 
Autoimmune haemolytic anaemia 
Blood loss anaemia 
Anaemia postoperative 
Microcytic anaemia 
Autosomal recessive megaloblastic 
anaemia 
Cardiac haemolytic anaemia 
Blood loss anaemia neonatal 
Anaemia neonatal 
Nephrogenic anaemia 
Normocytic anaemia 
Normochromic normocytic anaemia 
Normochromic anaem 
Congenital aplastic anaemia 
Congenital dyserythropoietic anaemia 
Congenital anaemia 
Foetal anaemia 
Anaemia macrocytic 
Protein deficiency anaemia 
Hypoplastic anaemia 
Hypochromic anaemia 
Sideroblastic anaemia 
Iron deficiency anaemia 
Anaemia of pregnancy 
Leukoerythroblastic anaemia 
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微小血管症性溶血性貧血 

貧血 

貧血性低酸素症 

貧血母斑 

貧血予防 

慢性疾患の貧血 

溶血性黄疸性貧血 

溶血性貧血 

葉酸欠乏性貧血 

冷式溶血性貧血 

棘細胞性貧血 

脾性貧血 

赤芽球数減少 

赤芽球癆 

赤血球系成熟停止 

赤血球減少症 

赤血球数減少 

前赤芽球数減少 

網状赤血球数減少 

網赤血球減少症 

ＡＢＯ不適合 

Ｒｈ抗体陽性 

Ｒｈ不適合 

エヴァンズ症候群 

クームス試験陽性 

ハプトグロビン減少 

ヘモグロビン血症 

ヘモグロビン尿 

寒冷凝集素陽性 

間接クームス試験陽性 

血管外溶血 

血管内溶血 

抗赤血球抗体陽性 

新生児ＡＢＯ溶血性疾患 

新生児Ｒｈ溶血性疾患 

新生児溶血 

赤芽球症 

Microangiopathic haemolytic anaemia 
Anaemia 
Anaemic hypoxia 
Naevus anaemicus 
Anaemia prophylaxis 
Anaemia of chronic disease 
Haemolytic icteroanaemia 
Haemolytic anaemia 
Anaemia folate deficiency 
Cold type haemolytic anaemia 
Spur cell anaemia 
Anaemia splenic 
Erythroblast count decreased 
Aplasia pure red cell 
Erythroid maturation arrest 
Erythropenia 
Red blood cell count decreased 
Proerythroblast count decreased 
Reticulocyte count decreased 
Reticulocytopenia 
ABO incompatibility 
Rhesus antibodies positive 
Rhesus incompatibility 
Evan's syndrome 
Coombs test positive 
Haptoglobin decreased 
Haemoglobinaemia 
Haemoglobinuria 
Cold agglutinins positive 
Coombs indirect test positive 
Extravascular haemolysis 
Intravascular haemolysis 
Anti-erythrocyte antibody positive 
ABO haemolytic disease of newborn 
Rhesus haemolytic disease of newborn 
Haemolysis neonatal 
Erythroblastosis 
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胎児赤芽球症 

直接クームス試験陽性 

同種異系免疫化 

同種免疫性溶血性疾患 

尿中ヘモグロビン陽性 

発作性夜間血色素尿症 

発熱性非溶血性輸血反応 

無胆汁色素尿性黄疸 

輸血反応 

溶血 

溶血性尿毒症症候群 

溶血性輸血反応 
 

Erythroblastosis foetalis 
Coombs direct test positive 
Alloimmunisation 
Isoimmune haemolytic disease 
Haemoglobin urine present 
Paroxysmal nocturnal haemoglobinuria 
Febrile nonhaemolytic transfusion reaction 

Jaundice acholuric 
Transfusion reaction 
Haemolysis 
Haemolytic uraemic syndrome 
Haemolytic transfusion reaction 
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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 27年度～令和元年度の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. 23.0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 27～令和元年度 
（令和２年８月集計） 

貧血 他に分類されない代謝性医薬品(399) 4 

その他のﾎﾙﾓﾝ剤(抗ﾎﾙﾓﾝ剤を含む)(249) 3 

血液凝固阻止剤(333) 3 

消化性潰瘍用剤(232) 2 

その他の血液･体液用薬(339) 2 

解熱鎮痛消炎剤(114) 1 

気管支拡張剤(225) 1 

その他の消化器官用薬(239) 1 

刺激療法剤(442) 1 

ｻﾙﾌｧ剤(621) 1 

合計 19 

平成 27～令和元年度 
（令和２年８月集計） 

溶血性貧血 主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に作用するもの(613) 2 

解熱鎮痛消炎剤(114) 1 

消化性潰瘍用剤(232) 1 

その他の外皮用薬(269) 1 

代謝拮抗剤(422) 1 

主として抗酸菌に作用するもの(616) 1 

合成抗菌剤(624) 1 

合計 8 
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平成 27～令和元年度 
（令和２年８月集計） 

メトヘモグロ

ビン血症 
その他の外皮用薬(269) 1 

合計 1 

平成 27～令和元年度 
（令和２年８月集計） 

赤芽球癆 抗てんかん剤(113) 2 

精神神経用剤(117) 1 

高脂血症用剤(218) 1 

糖尿病用剤(396) 1 

合計 5 

平成 27～令和元年度 
（令和２年８月集計） 

鉄芽球性貧血  
合計 

 

0 

平成 27～令和元年度 
（令和２年８月集計） 

巨赤芽球性貧

血 
 
合計 

 

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。 
（http://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0004.html） 
 
 
 
 
 


