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　この医薬品・医療機器等安全性情報は，厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに，医薬
品・医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために，医療関係者に対して情報提供されるものです。
　医薬品・医療機器等安全性情報は，医薬品医療機器情報提供ホームページ
（http://www.info.pmda.go.jp/）又は厚生労働省ホームページ（http://www.mhlw.go.jp/）からも入
手可能です。
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【情報の概要】
No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1 重篤副作用疾患別対応マ
ニュアルについて

　厚生労働省では，平成 17 年度から「重篤副作用総合対策
事業」の一環として，関係学会の専門家等の協力を得て，「重
篤副作用疾患別対応マニュアル」の作成を進めているところ
ですが，今般，「血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）」等の副作
用疾患のマニュアルを取りまとめ，厚生労働省ホームページ
等に掲載しましたので，本事業の目的等と併せて紹介します。

3

2 妊娠と薬情報センター事業
について

　厚生労働省では，平成 17 年 10 月から国立成育医療研究セ
ンターに「妊娠と薬情報センター」を設置し，相談業務及び
調査業務を実施しているところですが，本年度新たに２病院
の協力を得て体制を強化しましたので，本事業の概要，現状
について併せて紹介します。

9

3 アトルバスタチンカルシウ
ム水和物他（１件）

○使
○症

　平成22年３月23日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意
のうち重要な副作用等について，改訂内容等とともに改訂の
根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介する。

13

4 アリピプラゾール他（６件） 使用上の注意の改訂について（その215） 21
5 市販直後調査対象品目 平成22年４月１日現在，市販直後調査の対象品目を紹介する。 25
○緊：緊急安全性情報の配布　○使：使用上の注意の改訂　○症：症例の紹介

医薬品・医療機器安全管理責任者の皆様へ
－ 情報配信サービスをご利用ください －

　緊急安全性情報，使用上の注意の改訂指示等，医薬品や医療機器の安全性に関する特に
重要な情報が発出された際に，電子メールによりお知らせする「医薬品医療機器情報配信
サービス」（http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html）が（独）医薬品医療機器総合機
構より提供されていますので，是非，ご登録の上，ご利用ください。

厚生労働大臣への副作用等報告は，医薬関係者の業務です。

　医師，歯科医師，薬剤師等の医薬関係者は，医薬品や医療機器による副作用，感染症，
不具合を知ったときは，直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて厚生労働大臣へ報
告してください。
　なお，薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として，副作用等を報告することが
求められています。
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１．はじめに

　厚生労働省では，重篤な副作用の早期発見・早期対応を図るため，必要が高いと考えられる副作用疾
患について，平成17年度より関係学会等の協力を得て，初期症状，典型症例，診断法等を包括的に取り
まとめた「重篤副作用疾患別対応マニュアル」（以下「対応マニュアル」という。）を作成しているとこ
ろであり１），これまで49の副作用疾患について公表してきたところです。

２．対応マニュアルについて

　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をしてきました。しかしながら，副作用は，原疾患とは異なる臓器で発
生することがあり得ること，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
あります。
　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
備を行うこととし，対応マニュアルの作成を開始しました。
　対応マニュアルは，副作用疾患毎に，患者の皆様向け，医療関係者の皆様向けにまとめられています。
患者の皆様向けには，患者さんや家族の方に知っておいていただきたい副作用の概要，初期症状，早期
発見と早期対応のポイントをできるだけ分かりやすい言葉で記載しています。医療関係者の皆様向けに
は，早期発見と早期対応のポイント，副作用の概要，判別方法，治療法，典型的な症例などをまとめて
います。
　作成した対応マニュアルは，順次，厚生労働省ホームページ（http://www.mhlw.go.jp/
topics/2006/11/tp1122-1.html）及び医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.
go.jp/juutoku/juutoku_index.html）に掲載し，紹介しています。

３．新しいマニュアルについて

　本年３月に新たに14疾患の対応マニュアルを取りまとめ，厚生労働省ホームページ及び医薬品医療機

1
重篤副作用

疾患別対応マニュアルについて
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器情報提供ホームページに掲載しましたので紹介します。
　今回公表した対応マニュアル名と主な初期症状を表１に，これまでに作成した対応マニュアル及び現
在作成中の対応マニュアルの一覧表を表２に示します。
　なお，本年度も引き続きマニュアルを作成するとともに，既に作成したマニュアルについても必要に
応じて新しい情報を盛り込んで行く予定です。

４．医療関係者へのお願い

　本マニュアルは，患者向けと医療関係者向けに分けて作成しているので，医師，歯科医師，薬剤師等
の医療関係者の方々においては，副作用の発生時のみならず，日頃の院内情報活動や患者への服薬指導
などで本マニュアルをご活用いただき，重篤な副作用の早期発見・早期対応に努めるとともに，患者さ
んにも対応マニュアルについて，ご案内いただければ幸いです。

（参考）
１）医薬品・医療機器等安全性情報No.230（平成18年11月）
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表１　今回公表した重篤副作用疾患別対応マニュアル

マニュアル名 主な初期症状

血栓性血小板減少性紫斑病
（TTP）

「発熱」，「倦怠感」，「脱力感」，「悪心」，「食欲不振」，「あおあざができる」，
「鼻や歯ぐきからの出血」，「尿量の減少」，「皮膚や白目が黄色くなる」，「軽
度の頭痛，めまい，けいれん，突然自分のいる場所や名前がわからなく
なる，うとうとするなどの症状が短時間におこる」

ヘパリン起因性血小板減少症
（HIT）

「急な呼吸困難」，「意識障害，けいれん，運動・感覚障害」，「四肢のはれ・
疼痛・皮膚の色調の変化」，「注射の数日後から注射部位が赤くなってき
た，押すと痛いしこりができてきた」

ネフローゼ症候群
「足がむくむ」，「尿量が少なくなる」，「体がだるい」，「排尿時の尿の泡
立ちが強い」，「息苦しい」，「尿が赤い」

急性好酸球性肺炎
「から咳」，「階段を上ったり少し無理をすると息切れがする・息苦しく
なる」，「発熱」

肺胞出血（肺出血，びまん性肺
胞出血）

「咳と一緒に血が出る」，「痰に血が混じる」，「黒い痰が出る」，「息切れ
がする・息苦しくなる」，「咳が出る」

重度の下痢

「便が泥状か，完全に水のようになっている」，「便意切迫またはしぶり
腹がある」，「さしこむような激しい腹痛がある」，「トイレから離れられ
ないほど頻回に下痢をする」，「便に粘液状のものが混じっている」，「便
に血液が混じっている」

手足症候群

手や足の「しびれ」「痛み」などの「感覚の異常」，手や足の皮膚の 「赤み（発
赤，紅斑）」「むくみ」「色素沈着」「角化（皮膚表面が硬く，厚くなって
ガサガサする状態）」「ひびわれ」「水ぶくれ（水ほう）」，爪の「変形」「色
素沈着」

新生児薬物離脱症候群
生まれてきた赤ちゃんが「ぐったりしている」，「手足をブルブルふるっ
たりする」，「けいれん」，「息をとめる」

セロトニン症候群
「不安」，「混乱する」，「いらいらする」，｢興奮する｣，「動き回る」，「手
足が勝手に動く」，｢眼が勝手に動く｣，｢震える｣，「体が固くなる｣，「汗
をかく｣，｢発熱｣，｢下痢｣，「脈が速くなる」

アカシジア

「体や足がソワソワしたりイライラして，じっと座っていたり，横になっ
ていたりできず，動きたくなる」，「じっとしておれず，歩きたくなる」，「体
や足を動かしたくなる」，「足がむずむずする感じ」，「じっと立ってもお
れず，足踏みしたくなる」

運動失調
「手足の動きがぎこちない」，「箸が上手く使えなくなった」，「ろれつが
まわらない」，「ふらつく」，「まっすぐに歩けない」

頭痛 「頭痛」

難聴（アミノグリコシド系抗菌
薬，白金製剤，サリチル酸剤，ルー
プ利尿剤による）

「聞こえづらい」，「ピーやキーンという耳鳴りがする」，「耳がつまった
感じがする」，「ふらつく」

薬剤による接触皮膚炎
薬剤を使ったらすぐに「ひりひりする」，「赤くなる」，「かゆくなり，塗っ
たところにじんましんがでた」。また，あるときから「かゆみや赤み，
ぶつぶつ，汁などが急に出てくる」
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表２　重篤副作用疾患別対応マニュアル一覧（作成作業中のものも含む）  平成22年４月現在

領域 学会名 対象副作用疾患

皮膚 日本皮膚科学会

○ スティーブンス・ジョンソン症候群（皮膚粘膜眼症候
群）
○ 中毒性表皮壊死症（中毒性表皮壊死融解症）（ライエル
症候群，ライエル症候群型薬疹）
○薬剤性過敏症症候群
○急性汎発性発疹性膿疱症
☆薬剤による接触皮膚炎

肝臓 日本肝臓学会
○ 薬物性肝障害（肝細胞障害型薬物性肝障害，胆汁うっ
滞型薬物性肝障害，混合型薬物性肝障害，急性肝不全，
薬物起因の他の肝疾患）

腎臓 日本腎臓学会

○急性腎不全
○ 間質性腎炎（尿細管間質性腎炎）
☆ネフローゼ症候群
　腎盂腎炎
　腎性尿崩症
　腫瘍崩壊症候群

血液 日本血液学会

○再生不良性貧血（汎血球減少症）
○出血傾向
○ 薬剤性貧血（溶血性貧血，メトヘモグロビン血症，赤
芽球ろう，鉄芽球性貧血，巨赤芽球性貧血）
○無顆粒球症（顆粒球減少症，好中球減少症）
○血小板減少症
○血栓症（血栓塞栓症，塞栓症，梗塞）
○ 播種性血管内凝固（全身性凝固亢進障害，消費性凝固
障害）
☆血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）
☆ヘパリン起因性血小板減少症（HIT）

呼吸器 日本呼吸器学会

○間質性肺炎（肺臓炎，胞隔炎，肺線維症）
○ 非ステロイド性抗炎症薬による喘息発作（アスピリン
喘息，解熱鎮痛薬喘息，アスピリン不耐喘息，鎮痛剤
喘息症候群）
○ 急性肺損傷・急性呼吸窮迫症候群（急性呼吸促迫症候群）
（成人型呼吸窮迫症候群（成人型呼吸促迫症候群））
○肺水腫
○胸膜炎，胸水貯留
☆急性好酸球性肺炎
☆肺胞出血（肺出血，びまん性肺胞出血）
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領域 学会名 対象副作用疾患

消化器 日本消化器病学会

○麻痺性イレウス
○ 消化性潰瘍（胃潰瘍，十二指腸潰瘍，急性胃粘膜病変，
NSAIDs潰瘍）
○偽膜性大腸炎
○急性膵炎（薬剤性膵炎）
☆重度の下痢

心臓・循環器 日本循環器学会
○心室頻拍
○うっ血性心不全

神経・筋骨格系 日本神経学会

○薬剤性パーキンソニズム
○横紋筋融解症
○白質脳症
○末梢神経障害
○ ギラン・バレー症候群（急性炎症性脱髄性多発神経根
ニューロパチー，急性炎症性脱髄性多発根神経炎）
○ジスキネジア
○痙攣・てんかん
☆運動失調
☆頭痛
　無菌性髄膜炎
　急性散在性脳髄膜炎

精神

日本臨床精神神経薬理学会

○悪性症候群
○薬剤惹起性うつ病
☆アカシジア
☆セロトニン症候群

日本小児科学会 ☆新生児薬物離脱症候群

日本小児神経学会 　小児の急性脳症

代謝・内分泌
日本内分泌学会

○ 偽アルドステロン症
○甲状腺中毒症
○甲状腺機能低下症

日本糖尿病学会
○高血糖
　低血糖

過敏症 日本アレルギー学会

○アナフィラキシー
○血管性浮腫（血管神経性浮腫）
○喉頭浮腫
○非ステロイド性抗炎症薬による蕁麻疹/血管性浮腫

感覚器（眼） 日本眼科学会
○網膜・視路障害
○緑内障
　角膜混濁

感覚器（耳） 日本耳鼻咽喉科学会
☆ 難聴（アミノグリコシド系抗菌薬，白金製剤，サリチ
ル酸剤，ループ利尿剤による）
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領域 学会名 対象副作用疾患
感覚器（口） 日本口腔科学会 　味覚障害

口腔 日本口腔外科学会
○ビスホスホネート系薬剤による顎骨壊死
○薬物性口内炎
○抗がん剤による口内炎

骨 日本整形外科学会
○骨粗鬆症
　大腿骨頭無腐性壊死

泌尿器 日本泌尿器科学会
○尿閉・排尿困難
　出血性膀胱炎

卵巣 日本産科婦人科学会 　卵巣過剰刺激症候群

癌 日本癌治療学会 ☆手足症候群

注）これまでに掲載したマニュアルには「○」を，今回掲載したマニュアルには「☆」を付けている。
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2
妊娠と薬情報センター事業について

１．妊娠と薬情報センター事業について

　妊娠中に医薬品を使用する場合，母体への影響だけでなく胎児への影響について十分注意が必要です。
　一方で，実際にヒトでの催奇性が確認されている医薬品は少ないにもかかわらず，医薬品の使用によ
るリスクを過剰に心配し，医師等が必要な薬物治療を控えてしまったり，患者本人が自己判断により服
薬を中止したりすることで，母体の健康状態が悪化し，かえって胎児に悪影響を及ぼした例もあります。
また，慢性疾患により，医薬品を使用していることを理由に最初から妊娠をあきらめてしまう例もみら
れます。
　このことから，平成17年10月，国立成育医療研究センター（旧国立成育医療センター）に「妊娠と
薬情報センター」を設置し（妊娠と薬情報センターホームページ：http://www.ncchd.go.jp/kusuri/
index.html），薬が胎児へ与える影響など最新のエビデンスを収集・評価するとともに，その情報に基
づいて，これから妊娠を希望している人や妊婦の方の相談に応じる事業を実施することとしました。
　また，相談に来られた妊婦さんが出産された以降の情報も収集・評価して，それを次の妊婦さんへの
相談事業に生かしていくための調査も併せて行っています１）。

２．現在の状況

　妊娠と薬情報センターでは，センター及び協力病院の医師や相談者の担当医を介した相談を実施する
ほかに，平成19年７月より，かぜ薬，痛み止め，アレルギーの薬や胃腸薬などの問い合わせの多い医薬
品については電話での相談を実施しています。回答数（電話相談への回答も含む。）については，平成
17年度111件，平成18年度335件，平成19年度673件，平成20年度960件，平成21年度1016件と年々増加し
ています。
　また，平成19年12月より，妊娠と薬情報センターのホームページに「ママのためのお薬情報」として，
「授乳とお薬」のコーナーを設け，その中で「授乳中に使用しても問題ないとされる薬の代表例」と「授
乳中に使用できない薬の代表例」を掲載しています。
　このほか，平成21年９月には，新型インフルエンザの流行等を踏まえ，「インフルエンザ最新情報」
として，妊娠中のインフルエンザ治療薬やワクチンの使用に関する基本的な考え方をホームページに掲
載するなど，妊娠と薬に関する最新の情報を提供しておりますので，ご活用ください。
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３．協力医療機関について

 　妊娠と薬情報センター事業は，これまで全国14病院の協力を得て実施してきたところですが，更な
る利便性の充実を図るため，本年度新たに２病院の協力を得て，妊娠と薬に関する相談・情報収集体制
の充実・強化を図ることとしました。以下に，16の協力病院を紹介します。
 
（参考）
１）医薬品・医療機器等安全性情報No.235（平成19年４月）

【連絡先】
　　妊娠と薬情報センター
 住所：〒157－8535　東京都世田谷区大蔵2－10－1
　　　　　　国立成育医療研究センター内
 TEL：03－5494－7845
 FAX：03－3415－0914
 受付時間：祝日を除く月～金曜日10：00～12：00，13：00～16：00
 ホームページ：http://www.ncchd.go.jp/kusuri/index.html

（協力医療機関）　◎：平成22年度からの協力
　　北海道大学病院
 住所：〒060－8648　北海道札幌市北区北14条西5丁目
　 TEL：011－716－1161（薬剤部：内線5688）
　 FAX：011－706－7616
　 受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～17：00

　　岩手医科大学附属病院
 住所：〒020－8505　岩手県盛岡市内丸19－1
 TEL：019－624－5236（「妊娠とお薬相談室」直通）
 受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00

　　独立行政法人国立病院機構 仙台医療センター
 住所：〒983－8520　宮城県仙台市宮城野区宮城野2－8－8
 TEL：022－293－1111（「薬剤科の妊娠と薬事務局」とお伝えください）
 受付時間：祝日を除く月～金曜日10：00～16：00
 ホームページ：http://www.snh.go.jp/Medicine/index.html

　　筑波大学附属病院
 住所：〒305－8576　茨城県つくば市天久保2－1－1
 TEL：029－853－3630
 FAX：029－853－7025
 受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00
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　　国家公務員共済組合連合会 虎の門病院
 住所：〒105－8470　東京都港区虎ノ門2－2－2
 TEL：03－3588－1111（内線3410）
 FAX：03－3505－1764
 受付時間：祝日を除く月～金曜日8：30～17：00

　　聖路加国際病院
 住所：〒104－8560　東京都中央区明石町9－1
 TEL：03－5550－2412
 FAX：03－3541－1156
 受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00

◎　信州大学医学部附属病院
 住所：〒390－8621　長野県松本市旭3－1－1
　　　TEL：0263－37－3022（「妊娠と薬外来」とお伝えください）
　　　FAX：0263－37－3022
　　　受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00
　　　（平成22年５月開始予定）

　　名古屋第一赤十字病院
 住所：〒453－8511　愛知県名古屋市中村区道下町3－35
 TEL：052－481－5111（薬剤部：内線38376）
 FAX：052－482－7733
 受付時間：祝日を除く月～金曜日13：00～16：00

　　独立行政法人国立病院機構 長良医療センター
 住所：〒502－8558　岐阜県岐阜市長良1300－7
 TEL：058－232－7755（「妊娠と薬外来」とお伝えください）
 FAX：058－295－0077
 受付時間：祝日を除く月～金曜日10：00～16：00

　　独立行政法人国立病院機構 金沢医療センター
 住所：〒920－8650　石川県金沢市下石引町1－1
 TEL：076－262－4161
 受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：30
 ホームページ：http://www.kanazawa-hosp.jp/pv/preg.htm

　　奈良県立医科大学附属病院
 住所：〒634－8522　奈良県橿原市四条町840
 TEL：0744－22－3051（薬剤部：内線3565）
 FAX：0744－29－8027
 受付時間：祝日を除く月～金曜日8：30～16：00
 ホームページ：http://www.naramed-u.ac.jp/~gyne/kusuri.html
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　　地方独立行政法人大阪府立病院機構 大阪府立母子保健総合医療センター
 住所：〒594－1101　大阪府和泉市室堂町840
 TEL：0725－56－5537（妊娠と薬外来）
 受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～17：45
 ホームページ：http://www.mch.pref.osaka.jp/osirase/ninshin/index.html

　　独立行政法人国立病院機構 香川小児病院
 住所：〒765－8501　香川県善通寺市善通寺町2603
 TEL：0877－62－0995
 FAX：0877－62－5484
 受付時間：祝日を除く月～金曜日8：30～17：00

　　広島大学病院
 住所：〒734－8551　広島県広島市南区霞1－2－3
 TEL：082－257－5079
 受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00

　　九州大学病院
 住所：〒812－8582　福岡県福岡市東区馬出3－1－1
 TEL：092－642－5900
 受付時間：祝日を除く月～金曜日14：00～17：00

◎　鹿児島市立病院
 住所：〒892－8580　鹿児島県鹿児島市加治屋町20－17
 TEL：099－224－2101（薬剤科：内線2603）（「妊娠と薬外来」とお伝えください）
 FAX：099－224－9916
 受付時間：祝日を除く月～金曜日8：30～17：15


