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に改善が認められないため、8 月 3 日大学病院精神科に転院となった。転院

時、体温 37.3℃、脈拍 90/分であり、意識レベルは JCS でⅠ-3 であった。

上下肢、顔輪筋、口輪筋に著明なミオクローヌスを認め、B 病院で振戦とと

らえられていた症状はミオクローヌスと考えられた。また、上半身に著明

な発汗を観察し、上肢に中程度の筋強剛も認めた。協調運動障害もあり、

自力での歩行は不可能であった。血液検査では、BUN 15.8 mg/dl、クレア

チニン 0.71 mg/dl、白血球数 6、200/μl、赤血球数 408 万/μl、CK 14、

830 IU/l、GOT 346 IU/l、GPT 61 IU/l であり、 血清リチウム濃度は感度

以下であった。発熱、筋強剛、著明な発汗、血清 CK の上昇などから B 総合

病院内科では悪性症候群と診断されたが、イミプラミンの増量の後より上

記臨床症状が出現していること、著明なミオクローヌス、協調運動障害を

認めたことからセロトニン症候群と診断し、シプロヘプタジン 12 mg/日の

投与を開始した。8 月 8 日頃には筋強剛、発汗は消失した。シプロヘプタジ

ンの投与後、著明なミオクローヌスは軽減したが、なお間歇的にミオクロ

ーヌスが観察された。そのため、8 月 15 日よりクロナゼパム 4 mg/日を追

加した。8 月 18 日にミオクローヌスは完全に消失した。 
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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 19 年度 セロトニン症候群 

塩酸パロキセチン水和物 

塩酸セルトラリン 

マレイン酸フルボキサミン 

塩酸ペロスピロン水和物 

塩酸メチルフェニデート 

塩酸クロミプラミン 

塩酸ミアンセリン 

フルニトラゼパム 

塩酸イミプラミン 

塩酸トラゾドン 

１０ 

４ 

２ 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

合計 ２３ 

平成 20 年度 セロトニン症候群 

塩酸パロキセチン水和物 

塩酸セルトラリン 

マレイン酸フルボキサミン 

塩酸チアプリド 

リネゾリド 

臭化水素酸デキストロメトルファン 

塩酸トラゾドン 

塩酸イミプラミン 

カルバマゼピン 

塩酸クロミプラミン 

１５ 

７ 

４ 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

合計 ３３ 

 

※ 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「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/） 
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参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.12.1 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「セロトニン症候群」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）では、「セロトニン症候群」に相当するSMQは現時点では提供されていない。 

 

名称 英語名 

○PT：基本語（Preferred Term） 

セロトニン症候群 

 

Serotonin syndrome 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


