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 本マニュアルの作成に当たっては、学術論文、各種ガイドライン、厚生

労働科学研究事業報告書、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の保健福

祉事業報告書等を参考に、厚生労働省の委託により、関係学会においてマ

ニュアル作成委員会を組織し、一般社団法人日本病院薬剤師会とともに議

論を重ねて作成されたマニュアル案をもとに、重篤副作用総合対策検討会

で検討され取りまとめられたものである。 

 

○公益社団法人日本産科婦人科学会マニュアル作成委員会 

※ 苛原 稔  徳島大学大学院医歯薬学研究部研究部長 

辰巳 賢一 梅ヶ丘産婦人科院長 

藤原敏博  フェニックスアートクリニック院長 

高井 泰  埼玉医科大学総合医療センター産婦人科教授 

片桐 由起子 東邦大学医学部産科婦人科学講座教授 

浜谷 敏生 慶應義塾大学産婦人科学教室講師 

桑原 章    徳島大学大学院医歯薬学研究部准教授 

岩佐 武  徳島大学大学院医歯薬学研究部講師 

 

前回作成委員会（当時の所属を表記） 

※ 苛原 稔  徳島大学医学部産科婦人科学講座教授 

矢野 哲   東京大学医学部産科婦人科学講座准教授 

深谷 孝夫 高知大学医学部産科婦人科学講座教授 

峯岸 敬    群馬大学医学部産科婦人科学講座教授 

柴原 浩章 自治医科大学産科婦人科学講座教授 

福田 淳  市立秋田総合病院産婦人科部長 

藤井 俊策 下北医療センターむつ総合病院産婦人科部長 

※ 委員長（敬称略） 

○一般社団法人日本病院薬剤師会 

林  昌洋 国家公務員共済組合連合会虎の門病院薬事専門役 

新井 さやか 千葉大学医学部附属病院薬剤部 

飯久保 尚 東邦大学医療センター大森病院薬剤部長補佐 

小原 拓  東北大学病院薬剤部・准教授 

萱野 勇一郎 大阪府済生会中津病院薬剤部長 
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後藤 伸之   福井大学医学部附属病院薬剤部教授・薬剤部長 

谷藤 亜希子  神戸大学医学部附属病院薬剤部薬剤主任  

濱  敏弘 がん研有明病院院長補佐・薬剤部長 

舟越 亮寛 医療法人鉄蕉会 亀田総合病院薬剤管理部長 

矢野 良一 福井大学医学部附属病院薬剤部副薬剤部長 

若林 進  杏林大学医学部付属病院薬剤部 

（敬称略） 

 

○重篤副作用総合対策検討会 

飯島 正文  昭和大学名誉教授 新百合ヶ丘総合病院皮膚疾患研究

所所長 

※五十嵐 隆  国立成育医療研究センター理事長 

犬伏 由利子 一般財団法人消費科学センター理事 

薄井 紀子  東京慈恵会医科大学教授 

笠原 忠   自治医科大学客員教授・慶應義塾大学名誉教授 

川名 三知代 公益社団法人日本薬剤師会理事 

木村 健二郎 独立行政法人地域医療機能推進機構東京高輪病院院長 

城守 国斗  公益社団法人日本医師会 常任理事 

黒岩 義之  財務省診療所健康管理医／横浜市大名誉教授 

齋藤 嘉朗  国立医薬品食品衛生研究所医薬安全科学部部長 

多賀谷 悦子 東京女子医科大学呼吸器内科学講座教授・講座主任 

滝川 一   帝京大学医療技術学部学部長 

西谷 敏彦  日本製薬工業協会医薬品評価委員会 PV 部会副部会長 

林  昌洋  国家公務員共済組合連合会虎の門病院薬事専門役 

森田 寛   お茶の水女子大学名誉教授／堀野医院副院長 

 ※座長  （敬称略） 
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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する「警報発信型」、「事後対応型」が中心である。

しかしながら、 

 ① 副作用は、原疾患とは異なる臓器で発現することがあり得ること 

 ② 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る。 

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

た対策整備を行うとともに、副作用発生機序解明研究等を推進することにより、「予測・予防型」

の安全対策への転換を図ることを目的として、平成１７年度から「重篤副作用総合対策事業」

をスタートしたところである。 

  

 本マニュアルは、本事業の第一段階「早期発見・早期対応の整備」として、重篤度等から判

断して必要性の高いと考えられる副作用について、患者及び臨床現場の医師、薬剤師等が活用

する治療法、判別法等を包括的にまとめたものである。今般、一層の活用を推進するため、関

係学会の協力を得つつ、最新の知見を踏まえた改定・更新等を実施したものである。 

 

 医薬品を適正に使用したにもかかわらず副作用が発生し、それによる疾病、障害等の健康被

害を 受けた方を迅速に救済することを目的として、医薬品副作用健康被害救済制度が創設さ

れている。医療関係者におかれては、医薬品副作用被害救済制度を患者又は家族等に紹介して

いただくとともに、請求に必要な診断書等の作成に協力していただくようお願いする。制度の

概要及び請求に必要な資料、その他の関連情報は、参考３、４を参照のこと。 

 
 
 

本マニュアルの基本的な項目の記載内容は以下のとおり。ただし、対象とする副作用疾患に応

じて、マニュアルの記載項目は異なることに留意すること。 

 

 

 ・ 患者さんや患者の家族の方に知っておいて頂きたい副作用の概要、初期症状、早期発見・早

期対応のポイントをできるだけわかりやすい言葉で記載した。 

 

 

【早期発見と早期対応のポイント】 

 ・ 医師、薬剤師等の医療関係者による副作用の早期発見・早期対応に資するため、ポイントに

なる初期症状や好発時期、医療関係者の対応等について記載した。 

 

 

 

患者の皆様へ 

医療関係者の皆様へ 

本マニュアルについて 

記載事項の説明 
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【副作用の概要】 

 ・ 副作用の全体像について、症状、検査所見、病理組織所見、発生機序等の項目毎に整理し記

載した。 

 

【副作用の判別基準（判別方法）】 

 ・ 臨床現場で遭遇した症状が副作用かどうかを判別（鑑別）するための基準（方法）を記

載した。 

 

【判別が必要な疾患と判別方法】 

 ・ 当該副作用と類似の症状等を示す他の疾患や副作用の概要や判別（鑑別）方法について

記載した。 

 

【治療法】 

 ・ 副作用が発現した場合の対応として、主な治療方法を記載した。 

ただし、本マニュアルの記載内容に限らず、服薬を中止すべきか継続すべきかも含め治

療法の選択については、個別事例において判断されるものである。 

 

【典型的症例】 

 ・ 本マニュアルで紹介する副作用は、発生頻度が低く、臨床現場において経験のある医師、

薬剤師は少ないと考えられることから、典型的な症例について、可能な限り時間経過がわ

かるように記載した。 

 

【引用文献・参考資料】 

 ・ 当該副作用に関連する情報をさらに収集する場合の参考として、本マニュアル作成に用

いた引用文献や当該副作用に関する参考文献を列記した。 

 

 

※ 医薬品の販売名、 添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクして 

いる独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医療用医薬品 情報検索」から確認する 

ことができます。 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/  
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 英語名：OHSS：ovarian hyperstimulation syndrome 

 

Ａ．患者の皆様へ 

 

 

 

ここでご紹介している副作用は、まれなもので、必ず起こるというものではありませ

ん。ただ、副作用は気づかずに放置していると重くなり健康に影響を及ぼすことがある

ので、早めに「気づいて」対処することが大切です。そこで、より安全な治療を行う上

でも、本マニュアルを参考に、患者さんご自身、またはご家族に副作用の黄色信号とし

て「副作用の初期症状」があることを知っていただき、気づいたら医師あるいは薬剤師

に連絡してください。 

 

卵巣過剰刺激症候群は通常、不妊治療に用いる排卵誘発薬によって引き

起こされます。 

不妊治療等による医薬品の投与後に次のような症状がみられた場合には、

直ちに医師・薬剤師に連絡して下さい。 

 

「おなかが張る(ウエストがきつくなった)」、「おなかが痛む」、「はき気が

する」、「急に体重が増えた」、 

「尿量が少なくなる」など 

  

卵巣過剰刺激症候群 
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１．卵巣過剰刺激症候群とは？ 

 女性の卵巣は親指大ほど（3～4 cm）の臓器ですが、その中の卵（卵胞）が不妊治

療における排卵誘発剤に過剰に刺激されることによって、卵巣がふくれ上がり、お腹

や胸に水がたまるなどの症状が起こることを卵巣過剰刺激症候群（OHSS)と呼びます。

重症例では、腎不全や血栓症など様々な合併症を引き起こすことがあります。 

 

２．早期発見と早期対応のポイント 

 卵巣過剰刺激症候群は重症になると様々な合併症を来たし、とても危険な状態に

なる場合があるので、早期に発見して対応することが大切です。薬による卵巣過剰刺

激症候群は原因となった薬を中止することにより改善することもあるので、不妊治

療中に「おなかが張る(ウエストがきつくなった)」、「お腹が痛む」「はき気がする」、

「急に体重が増えた」、「尿量が少なくなる」などの症状に気がついた場合は、速やか

に医師・薬剤師に連絡して下さい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

                 

 

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクし

ている独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医療用医薬品 情報検索」から確認す

ることができます。 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 

 

※ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法に基づく公的制度として、医薬品を適正に

使用したにもかかわらず発生した副作用により入院治療が必要な程度の疾病等の健康

被害について、医療費、医療手当、障害年金、遺族年金などの救済給付が行われる医薬

品副作用被害救済制度があります。 
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（お問い合わせ先） 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 救済制度相談窓口 

https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html  

電話：0120－149－931（フリーダイヤル）[月～金] 9 時～17 時（祝日・年末年始を除

く） 
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Ｂ．医療関係者の皆様へ 

１．早期発見と早期対応のポイント 

（１）早期に認められる症状 1-4) 

卵巣が腫大し、腹水が貯まることにより腹部膨満感、体重増加、腹囲増加が認め

られる。次いで腹部膨満に伴う腹膜刺激によって下腹部痛、悪心、嘔吐が起こる。

また、毛細血管の透過性亢進により血管外への水分・血漿成分の流出が引き起こさ

れるため、血管内で血液の濃縮が起こり、のどの渇きや尿量の減少をきたす。 

 

（２）副作用の好発時期 1-4) 

一般排卵誘発治療においても生殖補助医療における調節卵巣刺激においても、

hCG 製剤を投与後に起こりやすい。 

 

（３）副作用発現頻度 1-4) 

hMG、hCG などのゴナドトロピン製剤を用いた排卵誘発治療や生殖補助医療におけ

る調節卵巣刺激症例においては５％程度発現し、重症例においては血栓症、肺水腫

などによる死亡例がみられる。 

生殖補助医療の調節卵巣刺激は多数の卵を得ることが目的であり、多発卵胞発育

を起こさせるので、OHSS を発生しやすい状態になっており、一般の排卵誘発に比較

して発生頻度は高い。 

 

（４）患者側のリスク因子 4) 

排卵誘発法全般における OHSS 発症のリスク因子は次の通りであり、注意が必要

である。特に、①多囊胞性卵巣症候群（PCOS）、②第 2 度無月経患者などゴナドトロ

ピンの使用量が多量になりやすい症例、③AMH が高値の症例、④過去に OHSS や多胎

妊娠の既往がある症例などは OHSS 発生の可能性が高いので予防を考えた治療を行

う。 

• 若年  

• やせ  

• 多囊胞性卵巣症候群 (PCOS) 
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• AMH 高値 

• OHSS の既往 

• ゴナドトロピン製剤投与量の増加  

• 血中エストラジオール値の急速な増加  

• 発育卵胞数の増加と生殖補助医療における採卵数の増加  

• hCG 投与量の増加、hCG の反復投与 

• 妊娠成立 

 

（５）医療関係者の対応ポイント 4) 

OHSS の初発症状は, 腹部膨満感, 下腹部痛, 体重増加などである。最近、生殖補

助医療は診療所で行われることが多くなったが、OHSS が重症化する可能性が高い場

合は高次医療機関に早めに送るべきである。特に妊娠している場合は症状が重症

化・遷延化することが多くなる。今回、その判断基準として、診療所においても検

査の実施が可能な「高次医療機関での管理を考慮する基準(中等症に相当)」（表１）

と高次医療機関における「入院管理を考慮する基準(重症に相当)」（表２）を新規重

症度分類に基づいて提示した。 

 

表１．高次医療機関での管理を考慮する基準 

所見 基準 

症状  

腹水の程度  

卵巣最大径  

血算・生化学検査  

妊娠の有無 

腹部膨満感 嘔気・嘔吐  

上腹部に及ぶ腹水  

≧ 8 cm 

増悪傾向  

妊娠あり 
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表２．入院管理を考慮する基準 

所見 基準 

自覚症状  

腹水の程度  

卵巣腫大（最大径）  

血液所見 

腹部膨満感、嘔気・嘔吐、腹痛、呼吸困難 

腹部緊満を伴う腹部全体の腹水、あるいは胸水を伴う場合 

≧12 cm 

Ht ≧45% 

WBC ≧15,000/mm3 

TP < 6.0 g/dL または Alb < 3.5 g/dL 

 

（６）早期発見に必要な検査項目 4) 

臨床症状から OHSS が疑われる場合には、可能な限り早期に血液・生化学検査を

行い、ヘマトクリット値、血清蛋白、アルブミン等を把握するとともにエコーによ

り卵巣肥大、腹水貯留の有無の程度を確認して重症度を評価し、入院管理の必要性

を判断する。 

 

２．副作用の概要 

卵巣過剰刺激症候群とは、ゴナドトロピン製剤、hCG 製剤などを使用した不妊治療

において卵巣が過剰に刺激されたために起こる卵巣の肥大とその一連の随伴症状を

指す。軽度の卵巣の腫大そのものは臨床的に問題となる副作用ではないが、重症例で

は大量の腹水が貯留して血管内脱水が生じ、循環血漿量の減少を生じることにより、

急性腎不全、血栓症、肺水腫等の生命予後にかかわる重大な合併症に進展することが

あるため、早期に発症を把握して治療を行うことが重要である。 

OHSS の発症機序については、次のように考えられている。ゴナドトロピン製剤な

どの投与により、腫大した卵巣から過剰のエストロゲンが分泌され、その作用により

卵巣の毛細血管の透過性が高まり、アルブミンとともに血液中の水分が腹腔内に漏

出する。その結果、循環血液量の減少をきたし、2 次的に血液濃縮が起こるため、ヘ

マトクリット値の上昇、低血圧、さらには頻脈をきたす。また、結果として尿量の減
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少をもたらす。一方、腫大した卵巣は過剰のエストロゲン分泌とあいまってレニン－

アンギオテンシン系を介してアルドステロン分泌を刺激し、結果として腎臓でのナ

トリウムと水の再吸収を促進して、乏尿を促進する。 

 

３．副作用の診断基準 

（１）重症度分類 

 OHSS の重症度分類については、これまで 1996 年に日本産科婦人科学会生殖・内

分泌委員会が定めた分類 1)が使われてきたが、今般、より使いやすく、かつ具体的

な数値を示すことを原則として改訂版（表３）を作成した 4)。 

 

表３ OHSS 重症度分類 

 軽 症 中等症 重 症 

自覚症状 腹部膨満感 腹部膨満感、  

嘔気・嘔吐 

腹部膨満感、 嘔気・嘔吐,  

腹痛、 呼吸困難 

胸 腹 水  小骨盤腔内の腹水 上腹部に及ぶ腹水  腹部緊満を伴う腹部全体の腹

水、あるいは胸水を伴う場合 

卵巣腫大＊ ≧6 cm ≧8 cm ≧12 cm 

血液所見 血算・生化学検査

がすべて正常 

血算・生化学検査が  

増悪傾向 

Ht ≧45% 

WBC ≧15,000/mm
3

 

TP < 6.0 g/dL または  

Alb < 3.5 g/dL 

＊  左右いずれかの卵巣の最大径を示す。  

＊＊ ひとつでも該当する所見があれば、より重症な方に分類する。 

 

（２）管理方法 4) 

OHSS を管理するアルゴリズムを図１に示す。 

OHSS の発症を疑った場合に行うべき検査を示し、重症度分類（表３）の診断に応

じて対処する管理方法となっている。検査項目は施設の検査体制に応じて行うこと

が出来るよう、外来での検査はどの施設でも可能な項目、また、入院後に行う検査

は比較的高度な医療が可能な施設で行われる項目とした。このアルゴリズムの使用
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にあたっては、高次医療機関での管理を考慮する基準（表１）、及び入院管理を考慮

する基準（表２）を参考にしながら方針を決定する必要がある。 

 

図１ OHSS の管理 

 

 

４．予防法 4-7) 

（１）一般排卵誘発治療における OHSS の予防(表 4) 

ゴナドトロピン療法による OHSS を予防するためには、ゴナドトロピン製剤の投

与方法を工夫して多発排卵の発生を減少させる努力が必要である。また、適応のな

い症例には排卵誘発を行わないこと、および OHSS 発症リスクが高い症例ではクロ

ミフェンなど刺激効果の弱い薬剤を選択するなどの配慮が必要となる。多発排卵の

発生は周期あたりの FSH 製剤の総投与量に関係し、総投与量が少ないほど多発排卵

は少ないと考えられている。多発排卵を防ぐ工夫として現在のところ、FSH 低用量

漸増投与法が有用である（図 2）。 

FSH 低用量漸増投与法は、卵胞発育の有無をモニターしながら、少量ずつ FSH 製

剤を増量し、卵胞発育を促す最も少ない投与量で固定し、維持する方法である。卵

胞発育が緩徐なため、投与期間が平均で 11 日程度と延長するが、平均発育卵胞数

は視床下部性排卵障害で 2 個、多囊胞性卵巣症候群（PCOS）で 4 個であり、また、
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単一卵胞発育率は、一般の視床下部性排卵障害で 30 ％、PCOS で 10 ％であり、有

効性を保ったまま OHSS の頻度が低下する。保険適応を考慮すると、現在最も利用

しやすい方法であり、世界的には標準投与法となっている(表 5)。 

また、ゴナドトロピン療法では、多数の卵胞発育を認めた場合は、思いきって hCG

製剤の投与を中止することも肝要である。その基準としては、平均 16 mm 径以上の

卵胞が合計 4 個以上ある場合、迅速にエストラジオールが測定できる場合は 2,000 

pg/mL 以上の値を示す場合などが考えられる。 

 

 

 

図２ FSH 低用量漸増法の一例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FSH 50-75IU
12.5-37.5IU増量

12.5-37.5IU増量

day1 day7 day14

卵胞径<11mm 卵胞径<11mm 卵胞径=18mm

hCG5000IU hCG3000IU

月経

5日目

基礎体温
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表４ OHSS の発症予防法 

一般排卵誘発治療 

・hMG/FSH の投与量・投与法の工夫、特に FSH 低用量漸増投与法 

・hMG/FSH より刺激効果の弱いクロミフェン、アロマターゼインヒビターを用いる 

・hCG の投与時期を早める 

・hCG 投与の中止 

・４個以上の場合には中止を検討 

生殖補助医療 

採卵前 

・GnRH アンタゴニスト法またはクロミフェンやアロマターゼインヒビターを用い

た低卵巣刺激法(minimal stimulation)による排卵誘発 

・hCG 投与の延期(coasting) 

・hCG 投与量の減量 

・採卵の trigger に hCG ではなく GnRH アゴニストを用いる 

採卵後 

・採卵後のカベルゴリン、アロマターゼインヒビター、GnRH アンタゴニストの投与 

・全胚凍結保存法 

・新鮮胚移植時のプロゲステロン製剤単独による黄体機能補充 

注：上記方法の用法用量は成書を参考にすること 
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表 5 低用量漸増法の成績 

 

 

（２）生殖補助医療における OHSS の予防(表 4) 

生殖補助医療において OHSS 発症のリスク因子がある症例では、表 4 に示すよう

な対処方法を検討する必要がある。また、クロミフェンやアロマターゼインヒビタ

ーを併用しゴナドトロピン製剤の使用量を減らすことで OHSS のリスクが低下する

ことが報告されているほか、OHSS のリスク低減を目的とした検討が複数行われてい

る。 

   

５．判別が必要な疾患と判別方法 

 稀な例として妊娠中に自然発症する OHSS が報告されているが, この発症メカニズ

ムとして FSH 受容体遺伝子の機能亢進変異が考えられている 8-12)。FSH は視床下部か

ら分泌される GnRH の刺激により下垂体前葉細胞で産生され血中に分泌されるホルモ

ンで、黄体形成ホルモン(LH)、ヒト絨毛性ゴナドトロピン(hCG)、甲状腺刺激ホルモ

ン(TSH)とともに、糖蛋白ホルモンファミリーを形成している。これら糖蛋白ホルモ

ンは、共通のαサブユニットとホルモン特異的なβサブユニットからなる。糖蛋白ホ

ルモン受容体の構造は互いに類似している。細胞外に N 末端、細胞内に C 末端を持

ち、細胞膜を 7 回貫通する一本鎖ポリペプタイドで、共役している GTP 結合蛋白（G

蛋白）を介して情報を伝達する。変異 FSH 受容体は、固有のリガンドである FSH に対
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する特異性が低下し、FSH のみならず他の糖蛋白ホルモンである hCG、TSH にも反応

する。 

自然発症型 OHSS では、妊娠初期、hCG が小卵胞の変異受容体に作用して多数の卵

胞を腫大させ、その後はさらに、本来の hCG/LH 受容体にも作用し血管透過性亢進因

子の産生などを介して病態の成立に関与すると考えられる。これは、妊娠 8～10 週

で産生がピークに達する hCG が特異性の低下した FSH 変異受容体を活性化するから

であると考えられ、妊娠 8-14 週に症状が出現し、妊娠 3-8 週に症状が出現する通常

の early onset type の医原性 OHSS よりも遅発性である。さらに、FSH 受容体には変

異がないが、hCG、TSH が過剰に分泌されて生じるタイプの OHSS も報告されている

13)。機能亢進型の FSH 受容体遺伝子変異を有する女性に排卵誘発を施行した場合、よ

り重症の OHSS の発生が予想されるので注意が必要である。 

 

６．治療方法 4) 

（１）OHSS に対する輸液管理ポイント 

OHSS では全身の毛細血管透過性が亢進しており、 血管外に血漿成分が漏出し、 

結果的に血管内脱水および乏尿をきたす。 そこで、輸液のポイントは、血液濃縮

（血管内脱水）の補正と尿量の確保である。その内容を以下に示す。 

 

血液濃縮（血管内脱水）の補正  

1. 細胞外液補充液を最初の 1 時間で 1,000 mL 点滴静注. 

2. 改善不良の場合は、血漿膠質浸透圧を上昇させるため血漿増量剤のデキス

トラン製剤あるいは 6%ヒドロキシエチルデンプン 500 mL を緩徐に点滴静

注。腎機能障害の可能性を考慮し、5 日間以内の使用とする。 

3. 高張アルブミン製剤(25%)を緩徐に点滴静注、 

必要投与量(g) = 期待上昇濃度 X 体重   通常 2～3 日で分割投与する。 

尿量の確保  

1. 尿量 30 mL/h 以上を確保する。 

2. 腎血流量を増加させ利尿効果を発揮する塩酸ドパミンを 1～5 μg/kg/min

で静注する。 

3. 利尿薬は原則十分な血漿膠質浸透圧が確保されない限り使用しない。 
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（２）OHSS に対する腹水再還流法 

OHSS の治療の原則は循環血液量を確保し、十分な尿量維持と血液濃縮の防止を図

ることである。しかし、重症例では腹水中への蛋白漏出による低蛋白血症があるた

め、単なる輸液や腹水穿刺だけでは状態の改善は望めず、しかも頻回に腹水穿刺を

行うことにより腹水中の蛋白質が失われ、さらに低蛋白血症を助長し血液濃縮が進

行するといった悪循環に陥る。そこで、腹水穿刺により腹水を除去しその腹水中の

蛋白を利用し、膠質浸透圧を上昇させ循環血液量を確保することがこの治療法の目

的である。 

方法としては、腹水濾過濃縮再静注法（CATSA; continuous autotransfusion system 

of ascites：回収した腹水を濾過濃縮し再静注する方法）と腹水濾過濃縮再灌流法（EUA; 

extracorporeal ultrafiltrasion method of ascites：回収した腹水を濾過濃縮し腹腔

内へ再還流する方法）がある。 

現在、OHSSの治療には腹水濾過濃縮再静注法が保険適応となっている。 

 

（３）血栓症について(表 6) 

① 頻度 

海外の文献、本邦の報告をまとめると、排卵誘発剤使用による血栓症発症の頻

度は 10 万人に 2～50 人程度である。しかし、OHSS の重症例は学会報告、論文掲

載など行われていない場合が多く、実際にはもう少し頻度が高い可能性がある。

（係争例によると、本邦において少なくとも５人の死亡例が確認されている）。い

ずれにしても、排卵誘発剤使用による血栓症のリスクについての説明にあたって

は、排卵誘発剤（ゴナドトロピン製剤）を使用した場合、血栓症を併発する頻度

は極めて稀であるが、その機序が明らかではなく、完全にはその発症を予防でき

ないことを伝える必要がある。 

 

② OHSS における血栓症の特徴 

血栓症に関する海外および本邦の報告を静脈・動脈血栓症に分類し、OHSS との

関連、妊娠率、発症日などについて比較した表(表 7)を示す。その特徴を記載す

ると、動脈血栓症・頭頸部上肢の静脈血栓症の頻度が高い。頭頸部静脈血栓症で
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はOHSSの重症度はそれ程高くなく、OHSSが改善傾向を示す遅い時期に発症する。

また、ほとんどの症例が妊娠している。動脈血栓症は OHSS 重症例に多く、発症日

は極めて早いことがあげられる。このように、若年者の血栓症としては発症部位、

発症時期が極めて特異的であり、その発症機序に関してはまだ明らかになってい

ない。 

 

③ 対象患者の血栓性素因について 

OHSS 症例が血栓症を併発する場合、血栓性素因が関与するとの報告があり、注

意を要する。現在まで提唱されている主な血栓性素因を(表８)に示す。本邦にお

ける先天性血栓性素因では、欧米で頻度が高い活性化プロテイン C（APC）抵抗性

は現在のところ報告されていない。これらの血栓性素因が直接的に血栓発症に関

与しているかは不明であるが、少なくとも重症例においては血栓症の増悪因子に

なると予想される。プロテインＳ、プロテインＣ、AT III、抗リン脂質抗体につ

いては検査をしておいたほうが望ましいが、頻度が極めて低いため全例に行う必

要はない。 

 

 

④ OHSS 発症時の血栓症の予防について 

血栓症の予防は血液濃縮対策と過凝固状態対策の２つが要点である。 

ⅰ）OHSS 急性期 

極めて重症な OHSS 症例では血液濃縮による動脈血栓症のハイリスクであり、

第１に輸液療法・蛋白製剤投与などにより、その是正をしなければならない。抗

凝固療法の適応については現在のところ明らかではないが、a.血液濃縮が著明

（Ht:45 %以上、WBC:15,000 /μL 以上：特に 20,000 /μL 以上）、b.凝固・線溶

系の活性化傾向が認められる（D-dimer の上昇、 AT III の低下）などの場合に

は抗凝固療法を考慮するのが望ましい。トロンビン・アンチトロンビンⅢ複合体

（TAT）、プラスミン・α2 プラスミンインヒビター複合体（PIC）は大部分の OHSS

症例で増加するため、ワンポイントの測定で抗凝固療法の適応基準を決めること

は困難である。できれば、その経時的変化を参考にし、抗凝固療法の可否を判断
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する。また、肥満、高血圧、糖尿病、血栓症の既往、家族歴などの血栓性素因が

ある場合、またはプロテインＣ、プロテインＳ、AT III、抗リン脂質抗体などの

異常がわかっている場合には早めに抗凝固療法を考慮する。 

抗凝固療法としては弾性ストッキング、間歇的空気圧迫法、低用量アスピリン

療法、ヘパリン療法、低分子ヘパリン療法、ワルファリン療法などがあげられる。

いくつかのガイドラインでは弾性ストッキング、間歇的空気圧迫法をすすめてい

るが、OHSS の急性期では下肢の深部静脈血栓症の発症はほとんどなく、はたし

て有効かどうかは不明である。ワルファリン療法は作用発現に数日間を要するた

め急性 OHSS 症例では不適である。また、静脈血栓でもほとんどが妊娠例である

ことから、その使用は禁忌である。従って、低用量アスピリン、低用量未分画ヘ

パリン療法、AT III 補充療法が主体となる。一般的にはアスピリン 81mg/日、未

分画ヘパリン 5,000 IU を 12 時間毎皮下注、あるいは低分子ヘパリン 5,000 IU/

日を持続点滴、AT III が低下する場合は 1,500 IU を点滴静注、などが必要に応

じて選択される。現在のところ以上の治療法の選択、薬剤の量について、どれが

最も OHSS の血栓症を予防するかについてのエビデンスは全くなく、個々の症例

で判断する。 

 

ⅱ）OHSS 回復期 

OHSS 回復期に静脈血栓症が発症することがある。その特徴は、OHSS の程度は

中等度以下が多い、ほとんどが妊娠例である、OHSS 回復後数週間を経て発症す

ることが多い、血栓性素因保有率の頻度が高い、などである。このような症例の

多くは退院後、外来通院中に発症するため、その予知は極めて困難で、それを全

て予防することは不可能である。 

なお、治療にあたっては以下の点に注意する。 

i) 低用量アスピリン投与時に腹水穿刺を施行すると、出血の原因になること

があるので注意を要する。 

ii) 直接経口抗凝固薬(direct oral anticoagulants: DOAC)が発売され、静脈

血栓症の治療に用いられているが、OHSS における静脈血栓予防効果のエ

ビデンスは乏しい。 
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iii) 欧米では出血などの副作用が少ない低分子ヘパリン療法が推奨されて

いるが、本邦では保険未収載のため、日本血栓止血学会のガイドラインで

も推奨されていない。 

iv) 血栓傾向の有無の指標でフィブリンモノマー複合体が有効であるとの報

告がある。 

 

 

表６ 卵巣過剰刺激症候群で入院した場合の血栓症の予防および治療 

【問診・理学所見】 

・血栓性素因に関する家族歴、肥満、高血圧、糖尿病、喫煙歴などの血栓症リスクに

ついて評価する。  

・卵巣過剰刺激症候群に伴う血栓症の発症部位は静脈・動脈、上肢・下肢ともに認めら

れるため、頭痛、呼吸苦、上肢・下肢・頸部の腫脹など多彩な症状を呈する。上記特

殊性に留意し、回診時に問診、理学的所見に評価する。  

 

【検査】 

・末梢血液検査、血液凝固学的検査を行い、血液濃縮の程度や血栓傾向について評価

する。 

・卵巣過剰刺激症候群が重症化した場合、検査を経時的に行い、血栓傾向の早期発見

につとめる。  

a.必要検査項目：末梢血液検査、PT, aPTT、D-dimer、フィブリノーゲン、AT III 

b.参考検査項目：TAT、PIC、プロテインＣ、プロテインＳ、抗リン脂質抗体  

 

【予防および治療】  

・血液濃縮による血栓症を予防するために、輸液療法、蛋白製剤などの投与を行う。  

・卵巣過剰刺激症候群が重症化した場合は抗凝固療法を考慮する。血栓性素因がある

場合は早めに抗凝固療法を考慮する。 

  血液濃縮が認められる時：Ht ; 45 %以上、WBC ; 15,000 /μL 以上、 

  凝固・線溶系の活性化が疑われる時 : D-dimer の上昇、AT III の低下、 

  （＊参考項目：TAT,PIC の上昇）など  

・凝固学的検査あるいは症状・理学的所見で血栓症が疑われた場合は MRI、CT、超音

波検査、血管造影検査などを手配する、あるいは専門医に相談する。  

・静脈血栓症は卵巣過剰刺激症候群が軽快後に発症することがあるため、退院後の外

来通院時も注意を要する。 
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表７ 血栓症報告のまとめ  

   症例数 
OHSS 

発症率 
 妊娠率 

発症日 

(hCG 投与後) 

Ht    

WBC 

海
外 

静
脈 

頭頸部 

上肢 
49  

81.3% 

(39/48)  
95.8% 

(46/48)  
37.6日  

下肢 20 
53.0%  

(9/17) 
58.8% 

(10/17） 

動
脈 

 34 
87.9% 

(29/33) 
55.6% 

(15/27) 
11.0 日  

日
本 

静
脈 

頭頸部 

上肢 
11  

100% 

(10/10)  

100% 

(10/10) 
40.5日 

38.30%  
14,600/μL 

下肢 1  
0%  

(0/1)  
0%  

(0/1)  

動
脈 

 11  
100%(11/

11)  
100% 

(11/11) 
12.7 日 

49.20%  

23,300/μL 

 

表８ 主な血栓性素因 

先天性素因 後天性素因 

アンチトロンビン欠乏症 
プロテイン C 欠乏症 
プロテイン S 欠乏症 
活性化プロテインＣ抵抗性（APC 抵抗性） 
第 V 因子 Leiden 突然変異(APC 抵抗性の原因)  
プロトロンビン G20210A 突然変異  
その他 

抗リン脂質抗体症候群 
肥満症 
糖尿病 
高血圧   
心疾患 
異常喫煙歴 
その他（血栓症の家族歴・既往歴） 
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７．典型症例概要 

症例 1(一般不妊症例) 

年齢 32 歳、G0P0。挙児希望で近医を受診した。月経周期は 28-31 日 諸検査は以下の

通り。 

月経 5 日目採血にて FSH 7.5 mIU/ml, LH 4.9 mIU/ml, E2 54 pg/ml, AMH 7.10 ng/ml。

精液検査正常。 

クロミフェン-タイミング指導を 6 周期試みたが妊娠成立に至らず、人工授精にステッ

プアップした。 

月経周期 3 日目より recFSH75 単位/日を連日自己注射。 

月経周期 10 日目に、成熟卵胞を右卵巣に 2 個、左卵巣に 1 個を認めた（その他小卵胞

左右に複数あり）。トリガーとして hCG5000 単位を投与。 

月経周期 12 日目に人工授精を実施。hCG5000 単位を投与。 

月経周期 14 日目、17 日目、20 日目にプロゲデポ 125 ㎎筋注。 

月経周期 31 日目に月経遅延と腹部膨満感を主訴に受診したところ、尿妊娠反応は陽性

で、子宮内に胎嚢 2 個を認めた（妊娠 5 週 0 日：人工授精より起算）。また、左右の卵

巣の腫大と腹水の貯留を認めたため、多胎妊娠管理と卵巣過剰刺激症候群の疑いで高次

医療機関へ紹介受診となった。 

当院初診時の所見：子宮内に胎嚢 3 個あり。右卵巣径 16 ㎝、左卵巣径 15 ㎝。骨盤腔に

限局していたものの子宮前面にまで腹水の貯留を認めた。 

 

 
図 1．妊娠 5 週 子宮内に胎嚢 3 個   図 2．右卵巣       図 3．左卵巣 

 
採血結果は、血中 TP 6.9g/dl、アルブミン 3.4g/dL 白血球 17.7×103 /μL、赤血球 4.65

×106 /μL、Hb 13.2 g/dL、Ht 41.6 %、D ダイマー 6.4(μg/ml)であった。OHSS 重症

の診断で入院管理となった。 

細胞外液の補液のみ試行し経過観察をしたところ、OHSS の増悪はなく腹水は著明に減

少・消失した。 

妊娠 7 週 5 日に子宮内に 3 つの胎児心拍を認め、三絨毛膜三羊膜三胎と診断された。卵

巣は右 5 ㎝、左 12 ㎝に腫大していたが、本人の強い希望により外来管理となった。 

妊娠 12 週 1 日、突然の腹痛と嘔吐を主訴に受診したところ、腹部全体に自発痛を認め、

腹水を認めなかったが卵巣は 10 ㎝に腫大しており卵巣茎捻転が疑われ緊急腹腔鏡手術

となった。胎児心拍は 3 つ確認された。 
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左卵巣が約 10x6 ㎝に腫大しており、茎捻転（反時計回り 180 度）に腫大しており、嚢

胞内容を穿刺吸引し（漿液性約 300ml）、捻転を解除し、術後 5 日目に退院となった。

以後、外来で妊婦検診をしていたが、本症例に先行する週数の三胎症例がいたことから、

のちの周産期管理目的のために妊娠 16 週で転院となった。 

 

 
 

 

コメント：ゴナドトロピン製剤として、LH が含まれない製剤を選択したことは良かっ

た。しかし 75 単位/日連日投与という投与量が過量であった可能性が考えられる。トリ

ガーとして hCG を投与したこと、2 回投与したことも OHSS 発症の背景にあったと考え

られる。本症例では、排卵誘発剤の使用に先立ち多胎妊娠の可能性や OHSS のリスクに

関する説明が十分に行われていなかったため、患者自身が入院加療を必要とする状況を

受け入れることが困難であった。また、人工授精後に OHSS 発症リスクフォローの通院

を計画しておらず、月経遅延と腹部膨満が受診の契機であった。これらのことから、排

卵誘発に先立った、多胎妊娠や OHSS リスクについて十分に説明しておくことが重要で

ある。 
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症例 2(ART 症例) 

年齢 35 歳、G0P0、月経周期は 32-45 日。諸検査は以下の通り。 

月経 3 日目採血にて FSH 4.5 mIU/ml, LH 8.9 mIU/ml, E2 34 pg/ml, AMH 8.86 ng/ml。

前医で多囊胞性卵巣症候群と診断されている。精液検査は 2.8 ml, 10 X106 /ml, 25%、

正常形態率 2%、フーナーテスト不良、抗精子抗体陰性。 

クロミフェン＋人工授精を 3周期試みるも妊娠に至らず。不正出血について精査を受け、

子宮内膜異型増殖症と診断された。妊孕性温存を希望し高プロゲスチン療法を受けて寛

解、不妊治療を再開した。子宮内膜異型増殖症の再発リスクも考慮し、早期に ART（顕

微授精）を希望された。 

 

月経周期 3-9 日目 レトロゾール 2T2X 

月経周期 3-10 日目 rFSH100 単位連日 

月経周期 11 日目 E2 1291 pg/ml, LH 6.1 mIU/ml 

月経周期 11-14 日目 HMG150 単位+セトロレリクス 0.25mg 連日 

月経周期 14 日目 夜 HCGα250μg、ブセレリン 300μg2 回 

月経周期 16 日目 朝 14 個採卵、顕微授精施行し、培養 5 日目に全胚凍結（胚盤胞 6 個）

とした。 

 

採卵前日より腹満感が増加したため、採卵日から 5 日間カベルゴリン 0.25mg/日を寝前

に内服。与。 

 

 

 

 

 

 

採卵翌日には腹痛が増強し、採卵翌々日には呼吸苦の訴えも認めた。採卵翌々日の経腟

超音波断層検査では、右卵巣径 93 mm、左卵巣径 82 mm と卵巣腫大を認め、ダグラス窩

および膀胱子宮窩には腹水貯留を認めた。 

右卵巣 左卵巣 

左卵巣 

子宮 

ダグラス窩 
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採卵翌々日の採血結果は、血中 TP 6.1 g/dl、アルブミン 3.4 g/dL と軽度下降、白血

球 9.9 X103 /μL、赤血球 4.99 X106 /μL、Hb 15.3 g/dL、Ht 44.5 % とそれぞれ軽度上

昇を認め、凝固検査も FNG-C 439 mg/dl、FDP-P 27.8 μg/ml、D ダイマー 9.6 (μg/ml) 

と異常を認めた。OHSS 中等症と診断し、凝固異常も認めたため、入院管理とした。 

細胞外液の輸液のみ施行し経過観察をしたところ、２日後には腹水が減少し、凝固所見

も改善され、尿量も増加したため、退院となった。 

 

コメント：多囊胞性卵巣症候群が背景にあるため、ゴナドトロピン使用量をより少なく

して排卵数を抑えていれば、あるいはトリガーに HCGαを用いなければ、卵巣腫大を低

減できた可能性がある。また、排卵後にレトロゾールや GnRH アンタゴニストを使用す

ることも有益であった可能性がある。 

 

  

左卵巣 右卵巣 
左卵巣 

子宮 ダグラス窩 
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参考１ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律（以下、医薬品医療機器等法）第６８条の１０に基づく副作用報

告件数（医薬品別） 

 

○注意事項 

１）医薬品医療機器等法 第６８条の１０の規定に基づき報告があったもののうち、PMDA の

医薬品副作用データベース（英名：Japanese Adverse Drug Event Report database、略称；

JADER）を利用し、報告の多い推定原因医薬品（原則として上位１０位）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。また、複数の報告があった場合など

では、重複してカウントしている場合があることから、件数がそのまま症例数にあたらないこと

に留意。 

２）医薬品医療機器等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. 23.0 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 

2017 年度 

（2020 年 

4 月集計） 

卵巣過剰刺激症候群 ホリトロピン アルファ（遺伝子

組換え） 

ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン 

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン 

精製下垂体性性腺刺激ホルモン 

コリオゴナドトロピン アルファ

（遺伝子組換え） 

クロミフェンクエン酸塩 

ノルゲストレル・エチニルエスト

ラジオール 

27 

 

26 

11 

7 

5 

 

2 

1 

 

合計 79 

2018 年度 

（2020 年 

4 月集計） 

卵巣過剰刺激症候群 ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン 

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン 

ホリトロピン アルファ（遺伝子

組換え） 

精製下垂体性性腺刺激ホルモン 

コリオゴナドトロピン アルファ

（遺伝子組換え） 

クロミフェンクエン酸塩 

ブセレリン酢酸塩 

29 

14 

9 

 

9 

8 

5 

2 

2 
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ガニレリクス酢酸塩 

ノルゲストレル・エチニルエスト

ラジオール 

プロゲステロン 

レトロゾール 

その他 

1 

1 

 

1 

1 

3 

合計 83 

 

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクしている独立行政法人医薬品

医療機器総合機構の「医療用医薬品 情報検索」から確認することができます。 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 
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参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.23.0 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、薬機法

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「卵巣過剰刺激症候群」とそれにリンクするLLT（下層

語）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、「卵巣過剰刺激症候群」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） 

卵巣過剰刺激症候群 

 

Ovarian hyperstimulation syndrome 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

切迫卵巣過剰刺激症候群 

 

卵巣過剰刺激 

 

Threatened ovarian hyperstimulation 

syndrome  

Ovarian hyperstimulation 
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参考３ 医薬品副作用被害救済制度の給付決定件数 
 
○注意事項 
１）平成 27 年度～令和元年度の５年間に給付が決定された請求事例について原因医薬

品の薬効小分類（原則として上位５位）を列記したもの。 
２）一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する集計であり、単純

に医薬品等の安全性を評価又は比較することはできないことに留意すること。 
３）１つの健康被害に対して複数の原因医薬品があるので、請求事例数とは合致しない。 
４）副作用による健康被害名は、用語の統一のため、ICH 国際医薬用語集日本語版

（MedDRA/J）ver. 23.0 に収載されている用語（Preferred Term：基本語）で表示してい

る。 
５）薬効小分類とは日本標準商品分類の医薬品及び関連製品（中分類 87）における分類

で、３桁の分類番号で示され、医薬品の薬効又は性質を表すものである。 
 

年度 
副作用による 
健康被害名 

原因医薬品の薬効小分類 
（分類番号） 

件数 

平成 27～令

和元年度 
（令和２年８

月集計） 

卵巣過剰刺激症候群 脳下垂体ﾎﾙﾓﾝ剤(241) 238 

その他のﾎﾙﾓﾝ剤(抗ﾎﾙﾓﾝ剤を含む)(249) 9 

合計 247 

 
※ 副作用救済給付の決定に関する情報は独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホ

ームページにおいて公表されている。 
（https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0043.html） 
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参考４ 医薬品副作用被害救済制度について 
 
○「医薬品副作用被害救済制度」とは 
病院・診療所で処方された医薬品、薬局などで購入した医薬品、又は再生医療等製品（医

薬品等）を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による入院治療が必要な程度

の疾病や日常生活が著しく制限される程度の障害などの健康被害について救済給付を

行う制度です。 
昭和 55 年 5 月 1 日以降（再生医療等製品については、平成 26 年 11 月 25 日以降）

に使用された医薬品等が原因となって発生した副作用による健康被害が救済の対象と

なります。 
 
 
○救済の対象とならない場合 
次のような場合は、医薬品副作用被害救済制度の救済給付の対象にはなりません。 
１）医薬品等の使用目的・方法が適正であったとは認められない場合。 
２）医薬品等の副作用において、健康被害が入院治療を要する程度ではなかった場合な

どや請求期限が経過した場合。 
３）対象除外医薬品による健康被害の場合（抗がん剤、免疫抑制剤などの一部に対象除

外医薬品があります）。 
４）医薬品等の製造販売業者などに明らかに損害賠償責任がある場合。 
５）救命のためにやむを得ず通常の使用量を超えて医薬品等を使用し、健康被害の発生

があらかじめ認識されていたなどの場合。 
６）法定予防接種を受けたことによるものである場合（予防接種健康被害救済制度があ

ります）。なお、任意に予防接種を受けた場合は対象となります。 
 
 
○「生物由来製品感染等被害救済制度」とは 
平成 16 年 4 月 1 日に生物由来製品感染等被害救済制度が創設されました。創設日以

降（再生医療等製品については、平成 26 年 11 月 25 日以降）に生物由来製品、又は再

生医療等製品（生物由来製品等）を適正に使用したにもかかわらず、その製品を介して

感染などが発生した場合に、入院治療が必要な程度の疾病や日常生活が著しく制限され

る程度の障害などの健康被害について救済給付を行う制度です。感染後の発症を予防す

るための治療や二次感染者なども救済の対象となります。制度のしくみについては、「医

薬品副作用被害救済制度」と同様です。 
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○7 種類の給付 
給付の種類は、疾病に対する医療費、医療手当、障害に対する障害年金、障害児養育年

金、死亡に対する遺族年金、遺族一時金、葬祭料の 7 種類があります。 
 
 
○給付の種類と請求期限 
・疾病（入院治療を必要とする程度）について医療を受けた場合 

医療費 
副作用による疾病の治療に要した費用（ただし、健康保険などによ

る給付の額を差し引いた自己負担分）について実費償還として給

付。 

医療手当 
副作用による疾病の治療に伴う医療費以外の費用の負担に着目し

て給付。 

請求期限 

医療費→医療費の支給の対象となる費用の支払いが行われたとき

から 5 年以内。 
医療手当→請求に係る医療が行われた日の属する月の翌月の初日

から 5 年以内。 
 
・障害（日常生活が著しく制限される程度以上のもの）の場合 
 （機構法で定める等級で 1 級・2 級の場合） 

障害年金 
副作用により一定程度の障害の状態にある 18 歳以上の人の生活補

償などを目的として給付。 
障害児 
養育年金 

副作用により一定程度の障害の状態にある 18 歳未満の人を養育す

る人に対して給付。 
請求期限 なし 

 
・死亡した場合 

遺族年金 
生計維持者が副作用により死亡した場合に、その遺族の生活の立て

直しなどを目的として給付。 
遺族一時

金 
生計維持者以外の人が副作用により死亡した場合に、その遺族に対

する見舞等を目的として給付。 

葬祭料 
副作用により死亡した人の葬祭を行うことに伴う出費に着目して

給付。 

請求期限 
死亡の時から 5 年以内。ただし、医療費、医療手当、障害年金また

は障害児養育年金の支給の決定があった場合には、その死亡のとき

から 2 年以内。 
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○救済給付の請求 
給付の請求は、副作用によって重篤な健康被害を受けた本人またはその遺族が直接、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA） に対して行います。 
 
○必要な書類 （ 医師の診断書・投薬・使用証明書・受診証明書 等） 
救済給付を請求する場合は、発現した症状及び経過と、それが医薬品を使用したことに

よるものだという関係を証明しなければなりません。そのためには、副作用の治療を行

った医師の診断書や処方を行った医師の投薬・使用証明書、あるいは薬局等で医薬品を

購入した場合は販売証明書が必要となりますので、請求者はそれらの書類の作成を医師

等に依頼し、請求者が記入した請求書とともに、PMDA に提出します。また、医療費・

医療手当を請求する場合は、副作用の治療に要した費用の額を証明する受診証明書も必

要となります。 
請求書、診断書などの用紙は、PMDA のホームページからダウンロードすることができ

ます。 
（http://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0004.html） 
 
 
 
 
 


