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厚生労働省「重篤副作用疾患別対応マニュアル」のホームページ掲載    

（新規作成、改定、削除及び訂正）について 

 

 

 

「重篤副作用疾患別対応マニュアル」（以下「マニュアル」という。）につい

ては、平成 17 年度から平成 22 年度にかけて、厚生労働省重篤副作用総合対策

事業において、関係学会等の協力を得ながら作成されてきました。 

今般、別添のとおり、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課より、本

会に対し、マニュアルの新規作成、改定、削除を行い、新規作成又は改定を行

ったマニュアルを厚生労働省ホームページに掲載した旨、事務連絡がありまし

た。（別添①） 

また、令和元年 9 月に改定・公表されたマニュアルの一部に誤記があり、同

ホームページに訂正版を掲載した旨も併せて事務連絡がありました。（別添②） 

 

つきましては、別添①②のとおり写しをお送りいたしますので、貴会管下会員

へのご周知方よろしくお願い申しあげます。 

 

 

 

掲載先 URL 

http://www.mhlw.go.jp/topics/2006/11/tp1122-1.html 



公益社団法人日本医師会御中

「重篤副作用疾患別対応マニュアノレ」については、平成17年度から平成22年度に

かけて、重篤副作用総合対策事業において、関係学会等の協力を得ながら作成してき

ました。

今般、下記のとおり、「重篤副作用疾患別対応マニュアノレ」の新規作成、改定等を行

い、厚生労働省ホームページに掲載しましたので、ご了知ください。

「重篤副作用疾患別対応マニュアノレ」のホームページ掲載にっいて

事

令和

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

務

3年

1.「症状からの重篤副作用疾患別対応マニュアルの検索ガイド:神経領域」を新規作

成したこと。

2.次の「重篤副作用疾患別対応マニュアノレ」を改定したこと。

(1)尿閉・排尿困難

(2)出血性勝胱炎

(3)新生児薬物離脱症候群

(4)卵巣過剰刺激症候群

(5)血栓症

(田播種性血管内凝固

(フ)薬剤性貧血

(8)再生不良性貧血

(9)偽膜性大腸炎

ao)重度の下痢

(Ⅱ)消化性潰傷

(12)麻庫性イレウス

a3)急性肺炎

連

4月

別添1

絡

2日

記



a4)アカシジア

(15)セロトニン症候群

(16)心室頻拍

3.「特発性大腿骨頭壊死症」のマニュアルを削除したこと。

なお、本件については、重篤副作用総合対策検討会において、以下の理由から本

マニュアルを削除することとされたものである。

・本マニュアルで提供されている疾患の概要、初期症状、早期発見・早期対応のポ

イント等の情報は、難病情報センターウェブページ、学会の診療ガイドライン等

により提供され、本疾患に対する患者及び医療従事者への情報提供は別途なされ

ていること。

・ステロイド投与と特発性大腿骨頭壊死症の発生との因果関係は明確ではないが、

特発性大腿骨頭壊死症の発生・発症患者はステロイド治療を必要とする原疾患を

有することも多く、重篤副作用疾患別対応マニュアルの1疾患とされていること

により、ステロイド投与が直接的な原因となり特発性大腿骨頭壊死症が発生する

との誤認を与え、原疾患の適切な治療機会を逸失するおそれがあること。

4.新規作成又は改定を行った「重篤副作用疾患別対応マニュアノレ」は、次のホーム

ページに掲載したこと。

厚生労働省ホームページ

//W四.血IW. go.ル/t叩ics/2006/1V如H22-1. htm]htt

九



公益社団法人日本医師会御中

平成17年度から実施している重篤副作用総合対策事業において、「重篤副作用疾患
別対応マニュアノレ」の改定版が令和元年9月に公表されたところですが、今般、下記の

とおり誤記があったことから、厚生労働省ホームページ(h札P:がWWW.mhlw.go.jp/topics/2
006/1ν中1122-1.htmD に訂正版を掲載しましたので、御了知のほどお願いいたします。

「重篤副作用疾患別対応マニュアノレ」の訂正にっいて

事

令和

正誤表

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

別添2

務

3年

正誤箇

所

重篤副

作用疾

患別対

応マニ

ユアノレ

「手足症

候群」

P18

連

4月

絡

2日

表1

薬剤

アキシ

チニブ

n

記

アキシ

チニブ

(日本

人集団)

全グレー

ド

500 45.2%

65

グレード3

以上

80%

17.4%

表1

27.フ%

薬剤

アキシ

チニブ

正

n

アキシ

チニブ

(日本

人集団)

全グレー

ド

356 27.0%

64

グレード3

以上

75.0%

4.80%

21.9%

誤



薬剤

「手足症

候群」

P19

n

アフア

チニブ

全グレ

ード

アキシ

チニブ

229

グレー

ド3以

上

レンノ弌

チニブ

6.6%

107

治療対

象疾患

71.0%

476

3%

27.フ%

261

17.8%

非小細

胞肺癌

薬剤

33.79'0

2.9%

腎細胞

がん

4)原因となる医薬品とりスク

原因となる主剤を含む点眼薬は、緑

内障治療薬(β遮断薬、ピロカルピン、

プロスタグランジン関連薬、炭酸脱水

酵素阻害薬、受容体非選択性交感神経

刺激薬、Rh0 キナーゼ阻害薬)、抗菌薬

(アミノグリコシド系)、抗ウイルス薬

(アシクロビノレ)、抗真菌薬(ピマリシ

ン)、非ステロイド性抗炎症薬(ジクロ

フェナクナトリウム、ブロムフェナッ

3.4%

アファ

チニフ

n

「角膜混

濁」

P8

全グレ

アキシ

チニブ

229

ι

6.6%

107

ド3以

上

治療対

象疾患

71.0%

チニブ

1.3%

476

17.8%

非小細

胞肺癌

クナトリウム)、副腎皮質ステロイド

薬、人工涙液、表面麻酔薬などがあり、

防腐剤としては塩化べンザルコニウ

ムパラベン類、クロロブタノーノレな、

どがあり、薬剤の種類による特徴はな

し＼

27.5%

明干細

胞癌)

固形癌

及び

腎細胞

261

4)原因となる医薬品とりスク

原因となる主剤を含む点眼薬は、緑

内障治療薬(β遮断薬、ピロカルピン、

プロスタグランジン関連薬、炭酸脱水

酵素阻害薬、受容体非選択性交感神経

刺激薬、Rh0キナーゼ阻害薬)、抗菌薬

(アミノグリコシド系)、抗ウイルス薬

(アシクロビノレ)、抗真菌薬(ピマリシ

ン)、非ステロイド陛抗炎症薬(ジクロ

フェナクナトリウム)、副腎皮質ステロ

イド薬、,人工涙液、表面麻酔薬などが

あり、防腐剤としては塩化べンザルコ

ニウム、パラベン類、クロロブタノー

ルなどがあり、薬剤の種類による特徴、

はない。

2.9%

重篤副

作用疾

患別対

応マ

ユアノレ

「角膜混

濁」

P9

31.3 %

(甲状

腺癌)

グレー

3.4%

2)内服薬によるもの

ード

(経過と治療)

角膜上皮掻昶術にて改善し、以後再発

篤副

用疾

(経過と治療)

角膜上皮掻昶術にて改善し、以後再発

2)内服薬・茎射整によるもの

レン
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患別対

「角膜混

濁」

P12

はみられない。テガフーノレ・ギメラシ

ル・オテラシル内服は中止され、中止

後フケ月で追加処置を行うことなく左

眼の上皮障害は完全に消失した。

重篤副

作用疾

患別対

5.治療方法

中毒性角膜症、アミオダロンの色素沈

着、テガフーノレ・ギメラシノレ・オテラシ

ルによる角膜上皮障害が生じた場合は

可能であれば点眼薬、内服薬を中止す

る。「角膜混

濁」

P12

重篤副

はみられない。テガフーノレ・ギメラシ

ル・オテラシル内服は中止され、中止

後フケ月で追加処置を行うことなく右

眼の上皮障害は完全に消失した。

a テガフーノレ・ウラシル(UFT)

「薬物性

肝障害

抗がん剤の中ではUFT による'、物性

肝障害の頻度が高い。 PⅧAによると、

20四年に UFT による症例が 38 例報告

「モヂ

されており、うち6例は肝不全の症例

アノレ」

P65

であった[62]。しかし、その後 UFT に

5.治療方法

中毒性角膜症、アミオダロンの色素沈

着、テガフーノレ・ギメラシノレ・オテラシ

ルによる角膜上皮障害が生じた場合は

可能であれば原因と思われる点眼薬、

二L

よる薬物性肝障害は減少傾向にある。

これは他の優れた抗がん剤が登場し、

UFT の使用頻度が減少していることに

起因すると考えられる。一方、 2010~

16年に発症した急性肝不全、WHFの全

国調査では、抗がん剤による薬物性症

例のうち UFT が起因の症例はⅡ例で

最も多かった(表 17)[2,3]。

内服薬を中止する。生左ユ.^
点眼することを推奨する。

a.テガフーノレ・ウラシノレ(UFT)

乳癌を対象にした特別調査において、

肝機能査百異常は、AST上昇が374例

(追加)

( 18.フ%)

「薬物性

肝障害

(19.5%)、血中ビリノレビン加が 278

例( 13.9%)に認められ、そのうち 32

例が重篤と判断された[101]。しかし、

「7

その後 UFT による薬物性肝障害は減少

傾向にある。これは他の優れた抗がん

剤が登場し、 UFT の使用頻度が減少し

ていることに起因すると考えられる。

一方、2010~16年に発症した急性肝不

全、 LOHFの全国調査では、抗がん剤に

よる薬物性症例のうち UFT が起因の症

例は 11例で最も多かった(表 17)[2,

3]。

アノレ」

P115

ALT 上

こユ

タフノレプロスト・チモローノレマレイン

が 390 例

眼科用剤

タフノレプロスト・チモローノレマレイン

酸塩

101 適正使用資材「UFTによる肝障

定期的な臨床検査実施のお願い

眼科用剤

チモローノレマレイン酸塩
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応マニ

ユアノレ

「うっ血

性心不

全」

P21

トラボプロスト・チモローノレマレイン

酸塩

重篤副

作用疾

患別対

応マニ

ユアノレ

「小児の

急性脳

症」

P8

小児急性脳症発症に関連すると報告

されている薬剤としては、解熱鎮痛薬

(アセチノレサリチノレ酸、メフェナム酸、

ジクロフェナクナトリウムなど)、キ

サンチン製剤(テオフィリン)、バノレプ

口酸ナトリウム、抗ヒスタミン薬、カ

ノレシニューリン阻害薬(シクロスポリ

ン、タクロリムスなど)、グリセオー

ル、ピボキシル基含有抗菌薬などがあ

る。

酸塩

トラボプロスト・チモローノレマレイン

酸塩

ピボキシル基抗菌薬による二次性力

ルニチン欠乏症によるものでは、長期

投与中の症例に報告がある一方、重篤

な急性脳症を投与後6日で発症する例

が報告されているa)「小児の

急性脳

症」

P9

小児急性脳症発症に関連すると報告さ

れている薬剤としては、解熱鎮痛薬(ア

セチノレサリチノレ酸、メフェナム酸、ジ

クロフェナクナトリウムなど)、キサ

ンチン製剤(テオフィリン)、バノレプロ

酸ナトリウム、抗ヒ'.ズタミン薬、カノレ

シニューリン阻害薬(シクロスポリン、

タクロリムスなど)、グリセオーノレ、ピ

ボキシル基含有抗菌薬などがある

a) b) C)。

ピボキシル基抗菌薬による二次性力

ルニチン欠乏症によるもののりスク因

子としては、長期投与、低出生体重児、

低栄養状態、長期のカルニチン非添加

の経管栄養剤の使用などがあるh)_。「ノ」ψ巳の

急性脳

症」

門

ピボキシル基抗菌薬による二次性力

ルニチン欠乏症によるものでは、長期

投与中の症例に報告がある一方、重篤

な急性脳症を投与後6日で発症する例

が報告されている d)

重篤副

作用疾

患別対

ユアノレ

「ノ」U,巳の

急性脳

血液検査:血小板、 AST・ALT、CK、血糖、

プロトロンビン時間、 BUN・クレアチニ

ン、アンモニア、一般尿検査、血液ガス

分析、薬物血中濃度(キサンチン製剤、

バノレプロ酸ナトリウム、メトトレキサ

ート、カノレシニューリン阻害薬)

ピボキシル基抗菌薬による二次性力

ルニチン欠乏症によるもののりスク因

子としては、長期投与、低出生体重児、

低栄養状態、長期のカルニチン非添加

の経管栄養剤の使用などがある旦).L

血液検査:血小板、 AST・ALT、 CK、血糖、

プロトロンビン時問、BUN・クレアチニ

ン、アンモニア、一般尿検査、血液ガス

分析、薬物血中濃度(キサンチン製剤、

ノ勺レプロ酸ナトリウム、メトトレキサ

ート、カノレシニューリン阻害薬)
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症」

PI0

重篤副

作用疾

患別対

応マニ

ユアノレ

「ノ」＼↓兒の

急性脳

症」

PI0

ピボキシル基抗菌薬による二次性力

ルニチン欠乏症性脳症の場合はフリー

カノレニチンの低下と C5 アシルカルニ

チンの上昇を認めるり。

重篤副

作用疾

患別対

ピボキシル基抗菌薬による二次性力

ルニチン欠乏症性脳症においては前頭

葉・頭頂葉・後頭葉皮質・皮質下白質に

おいて D町で高信号を認めその後に同

音畔立の萎縮を認める a)。「/j寸旦の

急性脳

症」

P9

a) b) C)

ピボキシル基抗菌薬による二次性力

ルニチン欠乏症性脳症の場合はフリー

カルニチンの低下と C5 アシノレカルニ

チンの上昇を認める e)。

低栄養状態やバルプロ酸ナトリウム

投与下ではピボキシル基抗菌薬短期投

与でも発症する可育目性がある址。

「ノ」"見の

急性脳

症」

P13

ピボキシル基抗菌薬による二次性カル

ニチン欠乏症性脳症においては前頭

葉・頭頂葉・後頭葉皮質・皮質下白質に

おいて DW1で高信号を認めその後に同

部位の萎縮を認めるd)。

重篤副

作用疾

患別対

応マニ

ユアノレ

「ノ」、↓旦の

急性脳

症」

P16

1)日本小児神経学会小児急性脳症診療ガ

イドライン 2016,[onlinel

h此 S:ノノW'WW.childneuro.'/u loads/files

d'(参照2019-3-21)
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低栄養状態やバルプカ酸ナトリウム投

与下ではピボキシル基抗菌薬短期投与

でも発症する可育目性がある旦Σ。

1)日本小児神経学会小児急性脳症診療ガ

イドライン 2016,[online]
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表1
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患別対

「血管性

浮腫

(非ステ
ロイド

性抗炎

症薬に

よらな

いも

の)」

P6

などの解熱消炎鎮痛薬(非ステロイド

性抗炎症薬: NSAID.)'、降圧薬(ア

ンジオテンシン変換酵素阻害薬:ACE阻
1、

害薬、アンジオテンシンⅡ受容体括抗

薬:A郎など)'、抗菌薬(ペニシリン

'、βラクタム系、キノロン系な

ど)、造影斉小、筋弛緩薬'、経口避妊

薬、 DPP-4阻害薬三、タートラジン・安

息香酸塩などの医薬品添加物匝、など

が原因医薬品として知られています。

この他に、線溶系酵素'、カルシウム

佶抗薬'、 mTOR阻害薬W、 TNF一α阻害薬

Ⅱなどが報告されています。

10.6**

*** 17)

などの解熱消炎鎮痛薬(非ステロイド

性抗炎症薬:NSAID.)'、降圧薬(アン

ジオテンシン変換酵素阻害薬:ACE阻害

薬、アンジオテンシン 11 受谷体枯抗

薬:A郎などソ、抗菌薬(ペニシリン'、

βラクタム系、キノロン系など)、造影

斉y、筋弛緩薬'、経口避妊薬、DPP-4 阻

害薬Z、タートラジン・安息、香酸塩など

の医薬品添加物Z、などが原因医薬品と

して知られています。この他に、線溶

系酵素'、カルシウム括抗薬'、 mTOR阻

害薬 W、 TNF一α阻害薬Ⅱなどが報告さ

れています。

「間質性

肺炎」

P

EGFR、

工旦楽

薬剤

(略)

mTOR阻

生薬

(略)

Crizotinib

Alectinib

頻度

(%)

(略)

Everolimus

免疫チェ

ツクポイ

ント阻害

薬

(略)

Temsirolimus

5.9**

3.84*

Atezolizumab

(略)

(略)

Durvalumab

283*

17.1 *

EGFR、

墾ι埜

(略)

factor・receptor

ALK、TKI

(略)

抗不整脈

薬

薬剤

8.9*

B.9

(放射

線肺臓

炎を含

む)
***16)

(略)

mTOR阻

生薬

(略)

EGFR・TKI: epidermal growth factor・receptor

tyrosine kinase inhibitor, Rへ、: rheumatoid

arthritis, mloR: mammalian target ofrapamycin

*:添付文書、インタビューフォーム使用成

績調査、特定使用成績調査、全例調査などか

ら

**:特定使用成績調査、全例調査の中間報告

から

Crizotinib

Amiodarone

(略)

Alectinib

頻度

四湖

(略)

EveroHmus

免疫チェ

ツクポイ

ント阻害

薬

(略)

Iemsirolimus

5.フフ**

(略)

3.84*

10.6

Atezolizumab

(略)

(略)

17)

Durvalumab

11.6*

173*

(略)

(略)

抗不整脈

薬

2.9***

13.9

(放射

線肺臓

炎を含

む)
****16)

EGFR、TKI

tyroslne

Amiodarone

(略)

ana last

i血ibitor, RA:rheumatoid arthritis, mTOR

mammalian target ofrapamycin

*:添付文書、インタビューフォーム使用成

績調査、特定使用成績調査、全例調査などか

ら

epidermal groMh

kinase inhibitor,

(略)

I m homa kinase t rosine kinase
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肺がんを対象とした化学放射線治療後

の使用

*** **:特定使用成績調査、全例調査の中間報告

から

***

度)

添付文書(非小細胞肺がんにおける頻

肺がんを対象とした化学放射線治療後

の使用

****

*****

ミオダロン肺障害としての頻度

5年間継続投与後の頻度であり、ア

、.




