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• 診療科 17診療科診療科 診療科

• 病床数 494床
(ICU3床・HCU5床・無菌病室1床含む)(ICU3床・HCU5床・無菌病室1床含む)

• 病棟数 9病棟 (一般病棟入院基本料 7：1)
外来患者数 人/日• 外来患者数 1302人/日

• 入院患者 437人/日
平成22年度実績

• 地域がん診療連携拠点病院

• 病院機能評価認定病院(V 5 0)• 病院機能評価認定病院(Ver5.0)



副作用発現時の対応方法

当院における副作用発現時の流れについて

①副作用が発現した場合、担当医が適切な治療・処置を
行うとともに、医薬品との因果関係を判断する。行う 、医薬品 因果関係を判断す 。
②医薬品との因果関係がある場合、担当医はDI室に報告する。
③DI室では担当医と医薬品の適正使用の可否や救済制度の
対象薬剤かを確認する対象薬剤かを確認する。
④適正使用による場合は救済制度の対象となり、DI室が窓口として
の役割を担うの役割を担う。
⑤また、DI室では発生した副作用について当該医薬品企業に
副作用の発現を連絡するとともに、データ集積を行い、院内や
厚生労働省に報告する。



患者からの申し出
客観的な検査値異常・症状の出現等

適切な治療・処置
医薬品との因果関係の判断

担当医

医薬品との因果関係の判断
患者への説明

副作用データの集積
医薬品との

因果関係あり ・ 可能性あり
医薬品との
因果関係なし

医薬品情報室

適正使用 不適正使用

補償対象外

・当該医薬品企業
損害賠償の可能性

当該医薬品企業
・院内報告
・厚生労働省へ報告

医療安全相談室

・副作用被害救済制度
・生物由来製品感染等被害救済制度



救済制度における医薬品情報室の対応

副作用被害救済制度における医薬品情報室の対応について

① 副作用救済制度の依頼がある場合、報告用紙等を医師
へ配布し、医師より患者の情報を確認する。また、確定診断の
ために リ パ球幼弱化試験（d l h i l iために、リンパ球幼弱化試験（drug lymphocyte stimulation 
test：以下,DLST）など、救済制度で補償されない検査等を行
う予定があるかを確認する。

② 次に医薬品情報室担当者は当該医薬品メーカーに副作
用等の発現を報告する その際 DLSTなどの検査が行われ用等の発現を報告する。その際、DLSTなどの検査が行われ
る場合は、その費用をメーカーで負担することが可能か確認
する。また、当該メーカーが副作用報告書を医師に依頼する
際は 当該メ カ と当院との間に副作用報告 感染症報告際は、当該メーカーと当院との間に副作用報告・感染症報告
実施契約書が発生するため、医薬品情報室が契約書の配布・
回収を行うとともに、医師が記載した副作用報告書の複写を
当該メ カ より受け取り保管する当該メーカーより受け取り保管する。



③ メ カ が負担する検査が発生した場合 当該患者と行う検③ メーカーが負担する検査が発生した場合、当該患者と行う検
査内容、当該薬品メーカー連絡先等を検査科に報告し、検査費が
患者の負担にならないようにする。

④当該メーカー担当者は担当医へ詳細情報の確認、副作用報告
書の依頼、回収等を行う。書の依頼、回収等を行う。

⑤、⑥担当医は患者に救済制度申請についての意思を確認した
後 必要な診断書を作成し 医薬品情報室に提出する後、必要な診断書を作成し、医薬品情報室に提出する。

⑦医薬品情報室担当者は提出された診断書をもとに救済制度の⑦医薬品情報室担当者は提出された診断書をもとに救済制度の
申請方法を患者あるいはその家族に説明し、申請書を患者ととも
に作成する。その時、今後医療機関からは連絡がなく医薬品医療
機器総合機構から連絡があることを説明する機器総合機構から連絡があることを説明する



⑧ 作成した申請用書は、不備がないかを確認し、医薬品医療機
器総合機構に送付するとともに 送付した申請用書の写しを医薬器総合機構に送付するとともに、送付した申請用書の写しを医薬
品情報室で保管する。

⑨ 当該メーカーより複写した副作用報告書をもとに医薬品安全
性情報報告書を作成し、厚生労働省に送付する。

⑩ 集積した副作用等のデータについては薬事委員会や薬局
ニュース等により院内のスタッフに報告する。
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副作用被害救済制度の申請状況

2002年1月1日～2011年7月31日

医薬品安全性情報報告

100例

副作用被害救済制度

申請受理申請受理 18例申請受理申請受理

現在現在申請中申請中??

例

1例現在現在申請中申請中?? 1例



薬品名 症状

救済制度申請症例
薬品名 症状

フロモックス錠 皮疹

テグレトール錠 薬剤誘発性過敏症状

セフゾンカプセル 偽膜性大腸炎セフゾンカプセル 偽膜性大腸炎

イトリゾールカプセル うっ血性心不全

ラミシール錠 肝機能障害

サワシリンカプセル 不定型紅斑サワシリンカプセル 不定型紅斑

リピディルカプセル 急性腎不全

ユナシン錠 多形紅班型薬疹

シプロキサン錠 スティーブンス・ジョンソン症候群

小柴胡湯 急性好酸球性肺炎

ニューモバックスNP 腎機能障害

パブロンS 多形滲出性紅斑

ケナコルトA アナフィラキシーショック

アリクストラ 腹腔内出血アリク ラ 腹腔 出

FOY アナフィラキシーショック

タガメット・柴苓湯 肝機能障害

テグレトール錠 皮膚障害テグレト ル錠 皮膚障害

ビジクリア配合錠 急性腎不全

柴苓湯エキス 肝機能障害



救済制度未申請症例の理由

自己負担なし自己負担なし負負
2.52.5%%

患者の意思患者の意思
4 9%4 9% 詳細不明詳細不明4.9%4.9% 詳細不明詳細不明

14.8%14.8%

対象除外症例対象除外症例対象除外医薬品対象除外医薬品 対象除外症例対象除外症例
40.7%40.7%

対象除外医薬品対象除外医薬品
37.0%37.0%

n = 81



啓蒙活動啓蒙活動
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副作用被害救済制度・厚生労働省安全性報告 
 
・ 副作用の発現があった場合、下記の図のとおりに対応する（薬事委員会にて報告済み）。厚生労働省安

全性報告は副作用が発現した場合は必ず報告する。副作用被害救済制度については医師あるいは患者か

らの依頼があり、対象となる薬剤・疾病のときに申請する。 
 

 
 
図1. 副作用発現時の流れ 
 
・ 厚生労働省医薬品安全情報報告・副作用救済制度等が発生した場合は、『医薬品情報室』フォルダ→『副

作用報告・副作用救済制度』→『副作用感染症報告』フォルダにあるエクセルファイルの『申請一覧表』

ファイルに詳細を記載する。厚生労働省安全情報報告受理のはがきおよび、救済制度受理の書類につい

てもフォルダに保管する。 
 

◆ 副作用報告、感染症報告 

・ 副作用報告、感染症報が発生した場合は、『医薬品情報室』フォルダ→『副作用報告・副作用救済制度』

→『契約書』→『副作用報告、感染症報告実施契約書・覚書』フォルダの中にある、ワードファイルの

『副作用報告手続きのながれ(依頼者説明用）札幌』をMRに配布する。（副作用報告、感染症報告実地

契約書は、通常のものと、DLST をメーカーで負担する場合、HTV-6 型の検査をメーカーで負担する

場合の 3種類があり、それぞれの状況に合わせてMRに配布する）。配布方法は紙あるいは電子ファイ

ルにて渡す。記載方法は、『医薬品情報室』フォルダ→『副作用報告・副作用救済制度』→『契約書』

→『副作用報告、感染症報告実施契約書・覚書』フォルダの中にある、ワードファイルの『副作用報告

書類 説明見本』を参考に、緑のラインの部分を記載してもらい、各2部ずつ回収する。このときの責

任医師の印鑑等もメーカー担当者に依頼してもらう。この契約書が完成したら回収し、治験担当薬剤師
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（現在は熊谷主任）に渡す。この契約書は院内決済を通り、請求書が作成される。請求書が作成される

と、治験担当薬剤師より各 2 部が戻ってくる（院内保存用とメーカー配布用）。戻ってきたら、当該薬

担当MRに契約書と請求書ができたことを連絡して渡す。また、リンパ球幼弱化試験（drug lymphocyte 
stimulation test：以下,DLST）等を行う場合には、下記の通りとする。 

 

◆ 副作用被害救済制度 

・ 副作用被害救済制度における医薬品情報室の対応について下記に示した。 
副作用救済制度の依頼がある場合、報告用紙等を医師へ配布し、医師より患者の情報を確認する。また、

確定診断のために、リンパ球幼弱化試験（drug lymphocyte stimulation test：以下,DLST）など、救済

制度で補償されない検査等を行う予定があるか確認する（図2-①）。 
次に医薬品情報室担当者は当該医薬品メーカーに副作用等の発現を報告する。その際、DLST などの検

査が行われる場合は、その費用をメーカーで負担することが可能か確認する。また、当該メーカーが副

作用報告書を医師に依頼する際は、当該メーカーと当院との間に副作用報告・感染症報告実施契約書が

発生するため、医薬品情報室が契約書の配布・回収を行うとともに、医師が記載した副作用報告書の複

写を当該メーカーより受け取り保管する。（図2-②）。 
その後、メーカーが負担する検査が発生した場合、当該患者と行う検査内容、当該薬品メーカー連絡先

等を検査科に報告（『医薬品情報室』フォルダ→『副作用報告・副作用救済制度』→『手紙等』フォルダ

の中にある、ワードファイルの『臨床検査技術部門技師長 DLST等依頼』に必要事項を記載し、メーカ

ーの名刺コピーをつけて渡す）、検査費が患者の負担にならないようにする（図2-③）。 
一方、当該メーカー担当者は担当医へ詳細情報の確認、副作用報告書の依頼、回収等を行う（図 2-④）。

担当医は患者に救済制度申請についての意思を確認し他後、必要な診断書を作成し、医薬品情報室に提

出する（図2-⑤・⑥） 
医薬品情報室担当者は提出された診断書をもとに救済制度の申請方法を患者あるいはその家族に説明し、

申請書を患者とともに作成する。その時、今後医療機関からは連絡がなく医薬品医療機器総合機構から

連絡があることを説明する（手紙が送付してくるので医療機関への連絡ありにして返信してもらうよう

お願いする）（図2-⑦）。 
作成した申請書は、不備がないかを確認し、医薬品医療機器総合機構に送付するとともに、送付した申

請用書の写しを医薬品情報室で保管する（図2-⑧）。 
また、当該メーカーより複写した副作用報告書をもとに医薬品安全性情報報告書を作成し、厚生労働省

に送付する（図2-⑨）。 
集積した副作用等のデータについては薬事委員会や薬局ニュース等により院内のスタッフに報告する

（図2-⑩）。 
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図2. 救済制度申請時の医薬品情報室の役割 
 

 

通常は「副作用救済給付用 医療費・医療手当請求の手引き」に沿って請求を行う。 

提出する書類は別紙の通りとする。 

※患者より外来・入院の請求書のコピーを必ずもらう（必要ならば事務にお願いをする） 

 患者に記載してもらうのは 様式１ である。 

後は医師に必要事項を記載してもらい、空欄を情報室で記入する。 

 


