
特 定 さ れ る べ き 存 在 で あ る。 す な わ ち、 初 回 報 告 者 （当 該 症 例 につ い て の 最 初

の情報提供 者） だけでなく情報を提供する他 の関係者も含 まれる．

報 告 す べ き 対 象 と な る こ と を 示 す 記 述カ｛不 足 し て い る 場 合、 明確 な 症 例 数 の

あ る 報告 で も、 症 例 報 告 に 必 要 な 最 低 限の ４ 項 目 が得 ら れる まで は、 症 例 とみ

な す べき で はな い。 例 え ば、 「患 者 ２ 例 に 発 現 し た… 」、 又 は 「少 数 の 患 者

に 発 現 し た … 」 の よ う な 例 で は、 症 例 報 告 と し て 提 出 す る 前 に、 患 者 を 特

定 す る ため の 追 加 情 報 の 収 集 を 行 う べ き で ある。

５．２ 症 例 経 過 等 の 記 述 の 役 割

症 例 経 過 等 を記 述 す る 目 的 は、 患 者 情 報、 治 療 の 詳 細、 既 往 歴、 当 該 有 害 事

象 の 臨 床 経遇、 診 断、 副 作用、 転 帰、 臨 床 検 査 値 （正 常 範 囲 を 含 む）、 副 作用 で

あ る こ と を 肯 定 又 は 否 定 す る そ の 他 の 情 報 等、
一 関 連 し た す ぺ て の 臨 床 情 報 を 要

約 す る こ とで ある． 症 例 経過 等 の 記 述 は、 包 括 的 で か つ 独 立 し た 「メ ディ カ ル ・

ス トー リ ー」 と し て の 役 割 を 果 た す 必 要 が あ る。 症 例 経 過 等 の 情 報 は、 論 理 的

な 時 聞 の 流 れ に 沿っ て 記 述 さ れる ぺ き で、 情 報 を 入 手 し た 順 で は な く、 患 者 に

発 生 し た 事 象 の 経 時 的 推移 に基 づい て 記 載 す る の が理 想 で あ る。 追 加 報 告 で は、

新 し い 情 報 を 明 確 に 祷 定す べ き で あ る。

略 号 及 び頭 字 語 は、 臨 床 検 査 値 の パ ラ メ ー タ 及 び 単 位 と して 用 い る 以 外 は、

使用 を 避 ける べ き で あ る。 補 助 的 な 記 録 で あ っ て も そ れ ら に含 ま れ る 重 要 な 情

報 は報 告 に含 め て 記 載 す る と とも に、 当 該 記 録 の 入 手 可 能 性 に つ い て も 症 例 経

過 等 の 記 述 桶 で 言 及 し、 要 請カ苦あ れ ば提 供 す る こ と が 望 ま し い。 関 連 す る 剖 検

又 は死 後 の 所 見 に つ い て も記 述 欄 に 要約 し、 関 連 す る 文 書 は、 各 国 の 規 制 当 局

に よ り 要 請さ れ、 か つ 個 人 情報 保 護 法 に お い て そ の 提 供 が 可 能 で あ る 場 合 に は、

提 出 し な け れ ば な ら な い．

症 例 経 過 等 の 記 述 で用 い ら れ る 用 語、 例 え ば 有 害 事 象 ／ 副 作 用、 使 用 理 由、

医 学 的 状 況 等 に つ い て は、 報告 様 式 の 適 切 な 欄 に 正 確 に 反 映 さ れ る ぺ き で あ る、

５．３ 症 例 の 臨床 的評 価

慎 重 な 医 学 的 評 価 の 目 的 は、 医 学 情 報 の 正 確 な 解 釈 を 保 証 す る こ と に あ る。

好 ま しく は、 症 例 に 関 す る 情 報 は、 患者 の 治 療 に 直 接 関 わ っ た 医 療 専 門 家 か ら

収 集 す ぺ き で あ る、 副 作 用 報 告 の 情 報 源 の 如 何 に 関 わ ら ず、 情 報 の 受 領 者 は 当

該医学情報 の質 及び完全性 について 慎重 に評価する必要 淋ある、 このよう な評

価 に際 して は、 以 下 の 点 を考 慮 す べ き で あ る。 た だ し、 こ れ ら に 限 定さ れ る も

の で はな い ＝

・ 診 断 は可 能 か ？



・１薗切 な 診 断 手 順 を踏 ん で い るか ？

当該副 作用 を起こし得る他の原因につ いても検討されているか？

・ 他 に ど の よう な 情報 を 追 加 収 集 す ぺ きか ？

副作用 の用語 は一貫性をもっ て用 いるぺきで あり、 可能であ れば推奨されて

いる 診断基 準と整合した形で用 いるべき である。 症例報告 には報 告者淋使用 し

た用 語 （ｖ肌ｂ副ｔｉｍｔ６正皿） か、 そ の 正 確 な 翻 訳 を 含 む 必 要 が あ る， 報 告 を 受 理 し

た企 業 の 担 当 者 は、 報 告 者 か ら の 情 報 に 関 す る 偏 り の な い、 生 の 情 毅 を 報 告 す

る 必 要 が あ る。 報 告 を 受 理 し た 企 業 の 担 当 者 は、 可 能 な 限 り 完 全 な 報 告 を 引 き

出す ため に積極的に報告者に質間す べきであるが、 報告書の提 出において推測

や 不 適 切 な 原 因 の 転 嫁 は避 ける べ き で あ る． た だ し、 一 部 の規 制 当 局 で は、 製

造販売業 者が自らの評価である ことを明確にした上で評価 することは適切で あ

る とさ れ て お り、 む し ろ 要件 と さ れ る 場 合 も あ る。

症例が 一般使用 者によって報告さ れた場合、 一般使用 者自身による事 象の記

述を報告 書に含めるぺきで ある が、 関係する医療専門 家に対しても確認又 は追

加の情報 を求めた上で報告書に記載すべきである。

５．４ 追 加 惰 報

副 作 用 に 関 す る 情報 は、 最 初 に受 領 し た 時 点 で は一 般 に 不 完 全 で 茜 る。 す べ

て の 症 例 に つ い て 包括 的 な 情 報 が 得 ら れ て い る こ と が 理 想 で は あ る 淋、 実 務 に

お い て は、 伝 聞等 に よ り 間接 的 に 知っ た 報 告 を含 む特 定 の 報 告 に つ い て、 追 加

情報を 得るための 努力 をすべきで ある （本ガイ ドライ ンの別 添 ｒ重篇な 副作用

の緊急 報告に含めることが推奨される重要な データ項目」 を参照の こと）。

追 跡 調 査 の 意 義 を最 大 限 にす る た め の 仕 組 み を作 る に 当 た っ て、 初 め に 考 慮

しな け れ ばな ら な い の は、 重 要 度 に 芯 じた 優 先 順 位 付 け で あ る． 追 加 情 報 の 収

集 に 関 し て の 優 先 順 位 は、 １） 童 篤 か つ 予 測 でき な い 副 作用 の 症 例、 ２） 重 驚

かつ 予 測 で き る 副 作用 の 症 例、 ３〕 重 篤 で な く 予測 で き な い 副 作 用 の 症 例、 と

すべき である． 重篤性及び予測性に関する 基準に加え、 添付文書の 改訂につな

がる 可 能 性 の ある 症例 と と も に、
「特 に 関 心 の 持 た れる」 症 例 （例 え ば、 規 制 当

局 によ っ て 積 極 的 な 調 査 が 要 請 さ れ て い る 副 作用 等） に つ い て も、 優 先 的 に 特

別 な注 意 を 払う 価値カ玉あ る。

追加 情 報 は、 電 話 に よ る 聴 取、 施 設 訪 問 及 び 文 書 に よ る 要 請 等 に よ っ て 入 手

す ぺ き で あ る。 こ の 際、 当 該 企 業 は、 回 答 を 希 望 す る 特 定 の 質 問 を 具 体 的 に提

示 す る 必 要 が あ る。 追 跡 調 査 の 方 法 に つ い て は、 不 足 し て い る 情 報 を 入 手 す る

た め の 最 適 な 方 法 と な る よ う に す べ き で あ る山 口 頭 で 伝 え ら れ た 詳 細 情 報 につ



い て は、 可 能 な 限 り 文 書 に よ る 確 認 を 得 る べ き で あ る． 報 告 者 が 情 報 の 提 供 を

拒否 するような例外的な状況下で は、 規制 当局カ｛製造販売業者 による追 跡デー

タ の 取 得 を 支 援 で き る場 合 があ る．

臨床 的に意義があり、 かつ完全な情報の 入手を促進するため、 でき れば第」

報 報 告 時 に、 的 を 絞っ た 質 間 や 特 定 の 書 式 を 準備 すべ き で あ る． 理 想 と し て は、

医 薬 品 安 全 性 監 視 （ｐｈ囲ｍ 臣ｏｏ曲自１ｍ ㏄〕 に 関 す る 十 分 な 訓 練 を 受 け、 当 該 治 療

分 野の医療専門家である者が、 報告症例 （特に医学的に重要な 症例〕 の 収集や

直 接 の 痘 例 追 跡 調 査 に 関 与 す べ き で あ る。
重 篤 な 副 作用 に つ い て は、 転 帰 が 確

認 さ れ る ま で、 又 は 症 状 が 安 定 す る まで は 追 跡 調 査 を 行 い、 新 た に 得 ら れ た 情

報 の 報 告 を 継 続 す る こ と が 重 要 で あ る。 こ の よ う な 症 例 を どの 程 度 の 期 間 追 跡

調 査す る か につ い て は 判 断 が 必 要で あ る。

最 初 に 報 告 を 受 領 し た 時 に、 そ の 先 の 調 査 が 可 能 に な る よ う に、 各 国 の 個 人

情 報保護法の制約の範囲内で患者と報皆 者について十分に詳細な 情報を入手 し、
か つ 保 存 す る こ とが 重 要 で あ る。

５．４．１ 妊 娠 中 の 曝 蟹

製造販売業者は、 自社の医薬品 に胚／ 胎児が曝露されてい た可能性 がある場

合、 医 療 専 門 家 又 は 一 般 使 用 者 か ら 得 ら れ た、 そ の よ う な 妊 娠 に 関 す る す べ て

の報皆を追跡調査することが期待さ れる。 有効成分又 はその 代謝物の 一つの半

減期 が 長 い 場 合 に は、 胎 児 が 曝 露 さ れ た か 否 か を 糊 断 す る 際 に、 そ の 点 を 考 慮

に 入 れ る ぺ き で あ る （す な わ ち、 妊 娠 期 間 の 前 に 投 与 さ れ た 医 薬 品 につ い て も

考 慮 す ぺき で あ る）。

５．５ 報 告 方 法

ＣＩＯＭＳＩ様 式が 緊 急有 害事 象報 告 の 標 準 と して 広く 受 け 入 れ ら れ て い る。 し

か し、 緊 急 報 告 に どの よ う な 様 式 又 はフ ォ ー マ ッ トを用 い る に し て も、 表 形 式

又は記述による記載を間わず、 入手可能 な特定の基礎的情報 ／データ 項目を含

め る こ と が 重 要 で あ る。 医 療 情 報 の コ ー ド 化 に は Ｍ直ｄＤＲＡ（Ｍ８砧ｏ刮 Ｄｉｏｔｉｏｎ副Ｗ

㎞正Ｒ２馴１曲ｔｏ町 Ａｏｔｉ拙ｉ朋） の 使用 淋推 奨 さ れ る。 個別 症 例 安 全 性 報 告 （ＩＣＳＲ〕

の 電子 的 報告 に対 す る 標 準 は、 ＩＣＨ Ｅ２ＢｌＭ２ ガイ ドライ ン に 従っ て 実 装 さ れ る

べ き で あ る．

こ の ガイ ド ライ ン の 別 添 の 一 覧 に 推 奨 さ れる デ ー タ 項 目 を 示 し た。 緊 急 報 告

時 に こ れ ら の デ ー タ 項 目 す ぺ て を 入 手 で き な い 場 合 に は、 入 手 す る た め の 努 力

を す ぺき で あ る。
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