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本邦で多い副作用疾患及び副作用報告の特徴について

副島早織1 , 木村亮太1 , 窪田佑紀1 ,岩佐詠子1, Niklas Norén2, 若尾 りか1

（1：独立行政法人 医薬品医療機器総合機構, 2：UMC-WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring）

【目的】

品目横断的な国内外の
副作用報告の特徴を明
らかにするため、海外
及び日本の副作用報告
を比較することで、日
本における副作用報告
の特徴を検討した。

【方法】

Fig.2 Key features of ADR reports in Japan captured by vigiPoint

WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoringが所管する
VigiBase（世界最大数・最多国のICSRを蓄積するWHOのグローバル副作用
データベース）に、2018年までに集積された副作用報告を利用し、国内外
の国又は地域（日本を含め計131の国又は地域：2018年時点 Fig.1 参照）
を比較し、副作用報告の特徴を、vigiPoint（VigiBaseに集積された報告の主
要な特徴を特定するための解析手法）により解析し比較した。なお、本邦
の副作用報告は、企業及び医療機関から報告された調査完了症例（主とし
て重篤症例）がVigiBaseに集積されている。

Fig.1 WHO Programme for 
International Drug Monitoring

【結果】

副作用報告として、日本は日本以外の国又は地域（以下、
「RoW」）と比較し、
Å報告疾患について、間質性肺疾患及びアナフィラキシーの報
告割合が高い。

Å報告者（一次情報源を含む）について、医師からの報告割合
が高く、非医療専門家（消費者等）からの報告割合が低い。

Å患者年齢層については、70歳以上の報告数が多い。
Å報告内容について、充実した情報量の報告（vigiGradeスコア
が高い報告）数が多い。

Å投薬過誤及び有効性の欠如に関する報告割合が低い。

OECD加盟国中人口100万人あたりのCT、MRI保有台数が世界第1位であり、医師のコンサルテーションが世界
第2位といった日本の医療状況、日本の副作用報告制度などを背景に、非医療専門家からの報告が少なく、診
断にあたり画像検査などが必要な間質性肺疾患に関する報告が多いなど、日本の副作用報告の地域的特性を
反映した結果が得られたと考えられる。国内外でVigiBaseに送付する個別症例安全性報告の基準が統一されて
いない点については、今後の課題として潜在的な交絡因子を低減するための解析を検討している。なお、日
本の間質性肺疾患に関する詳細な地域的特性については、「本邦で間質性肺疾患（ILD）の副作用報告が多い
背景と要因について（22PO-am357）」にて検討を行った。

Anaphylactic shock

Interstitial lung disease

Fig.3-1 Suspected drugs of 2 PTs in Japan as compared to the rest of
the world (RoW)

L ANTINEOPLASTIC AND IMMUNOMODULATING AGENTS
M MUSCULO-SKELETAL SYSTEM
N NERVOUS SYSTEM
P ANTIPARASITIC PRODUCTS, INSECTICIDES AND 

REPELLENTS
R RESPIRATORY SYSTEM
S SENSORY ORGANS
V VARIOUS

【総括】

Fig.5 Distribution of vigiGrade completeness scores of Japanese
reports (grey bars) compared to the expected distribution of
reports from the rest of the world (black lines)

Fig.4 Patient age distribution in of Japanese reports in (grey
bars) compared to the expected distribution of reports from
the rest of the world (black lines)

A ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM
B BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS
C CARDIOVASCULAR SYSTEM
D DERMATOLOGICALS
G GENITO-URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES
H SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS, EXCLUDING SEX 

HORMONES AND INSULINS
J ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE

開示すべきCOIはありません。
また、この発表は、著者らの個人的見解を示すものであり、
PMDA及びWHOの公式見解を示すものではありません。

【COI及び免責事項】

StatType

Name
StatText

Japanese

Reports

VigiBase

Reports

proportion

Japanese

Reports

proportio

n VigiBase

Reports

OR OR005 OR995
SortSigni

ficance

Serious SeriousOrFatal 228360 4524870 83.5% 31.9% 3.2805 3.2728 3.2883 3.2728

Notifier Physician 222153 4868496 84.7% 39.6% 2.9502 2.9424 2.9581 2.9424

Complete

Completeness

score > 0.8

(well-

documented)

122152 2100581 44.7% 14.8% 2.1042 2.0937 2.1147 2.0937

MedDRAPT
Interstitial lung

disease
9369 9181 3.4% 0.1% 2.0588 2.0249 2.0924 2.0249

MedDRAPT
Anaphylactic

shock
5085 59687 1.9% 0.4% 1.0159 0.9736 1.0577 0.9736

Serious NonSerious 44990 9671927 16.5% 68.1% -3.3625 -3.3796 -3.3455 3.3455

Notifier

Consumer/Non

Health

Professional

19775 3879927 7.5% 31.5% -2.3473 -2.3721 -2.3226 2.3226

MedDRAHLGT
Medication

errors
60 467559 0.0% 3.3% -2.1076 -2.1786 -2.038 2.038

MedDRAPT Drug ineffective 144 484241 0.1% 3.4% -2.1051 -2.1751 -2.0365 2.0365

Light orange Reported more often than expected and statistically significant
Light blue Reported less than expected and statistically significant
Japanese Reports The number of reports on StatText in the cases (Japanese reports)
VigiBase Reports The number of reports on StatText in the reference (VigiBase, excluding Japanese reports)
OR Logarithmized odds ratio for StatText among the cases relative to the reference 
OR005 Lower limit of the 99% confidence interval for the logarithmized odds ratio for StatText among the cases relative to the reference
OR995 Upper limit of the 99% confidence interval for the logarithmized odds ratio for StatText among the cases relative to the reference
proportion Japanese Reports Proportion of reports on StatText for the cases
proportion VigiBase Reports Proportion of reports on StatText for the reference
SortSignificance This value makes it possible to sort on - i.e. the distance to the closest confidence limit. The farther away from zero, the more 

importantsignificance
StatText Value of category, e.g. Male 
StatTypeName The name of the category, e.g. Patient sex

日本からの報告において、 vigiPoint score（縮小対数オッズ比の信頼区間の下限、マイナスの場合は
上限（上表ではSortSignificanceに相当））が0.5以上の項目のうち、日本の報告割合がRoWに比べ高
い項目を橙色で、低い項目を青色で示し、上位4又は5項目を上表に抜粋した。
日本からの報告の84.7%は医師からであり、非医療専門家（消費者等）からの報告割合は7.5％。ま
た特定のMedDRA PTでは「間質性肺疾患」が3.4％、「アナフィラキシー」1.9％であった。さらに、
日本からの報告は重篤症例での報告割合が83.5％で、非重篤症例での報告割合は16.5％であった。

日本からの報告数における年齢分布及びVigiBase expected（RoWから算出される報告数の期待値）の
分布を示した。 日本の報告数は70歳以上での報告が44％を占め、RoWと比較し16％高かった。

日本からの報告におけるvigiGradeスコア（VigiBaseにおける報告の情報量に関する完成度を測る指標
で、症例評価プロセスに必要な各分野にスコアを与えて、最大スコアを1としたもの）及びVigiBase
expectedの分布を示した。 日本の報告数はvigiGradeスコア0.8以上の報告が84.7％を占め、RoWと比較
し45.1％高かった。

日本からの報告割合がRoWに比べ高いMedDRA PT「間
質性肺疾患」及び「アナフィラキシー」（Fig.2参照）
について、被疑薬の解剖治療化学分類（ATC）を用いて、
MedDRA PT「間質性肺疾患」及び「アナフィラキシー
ショック」にて報告されVigiBaseに集積された症例を解
析し、報告医薬品群の割合を示した。
日本からの報告では、RoWに比べ、「間質性肺疾患」
に関しては、ATC大分類ではL（抗悪性腫瘍薬・免疫抑
制剤）の割合が、「アナフィラキシー」に関してはB
（血液製剤）及びV（その他の医薬品）が高かった。B
の割合が高い理由としては、日本では血液製剤を医薬
品の区分として報告を求めていることが考えられる。
なお、Vを構成する医薬品としては、 Fig.3-2の通りX線
造影剤が約80％を占めていた。

Fig.3-2  A ratio of CONTRAST 
MEDIA composing V drugs

X線造影剤
Vに含まれるその他の医薬品

1252
（77.6％）

362
（22.4％）
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Key features of Japanese reports of suspected adverse drug reactions in VigiBase22PO-
am358

1：https://data.oecd.org/healthcare/doctors-consultations.htm
2：https://data.oecd.org/healthcare/length-of-hospital-

stay.htm#indicator-chart
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