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【内容要旨】 
 
緒言：医薬品等の副作用報告は、添付文書改訂等市販後における安全対策を行う際に重要な役

割を果たしているが、症例の情報は一般に公開されているため、行政や製造販売業者の安全対

策のみならず臨床現場における服薬管理に活用できる可能性がある。また、本邦における医薬

品副作用報告は年々増加傾向であるが、近年の経年的な増加要因及び症例の概要はこれまで明

らかになっていない。今回、公開されている症例情報（患者背景や使用医薬品等）を用いて、

近年の症例と過去の症例を比較することにより報告数増加要因を調査し、近年の報告症例概要

を把握した上で、臨床現場における医薬品副作用報告の活用法について検討した。 
方法： 増加要因の調査について、2005年度、2010年度、2015年度に報告された症例における

患者背景や被疑薬、有害事象等について調査し、各年度で比較した。また、臨床現場における

副作用報告の活用について、ナトリウム・グルコース共役輸送担体2（SGLT2）阻害薬を調査対

象医薬品として、報告症例の患者背景や発現副作用の調査、副作用件数と転帰死亡件数の相関

等に関する解析を行った。 
結果：全報告症例について、70歳代以上の報告が、2005年度で7,582例（32.7%）、2015年度で19,831
例（44.1%）あり、各年度間で解析したところ有意な増加傾向が認められた。また、各年度の

直近5年以内に承認された医薬品の副作用報告数が近年増加し（2005年度：5,529件、2015年度：

13,104件）、2000年度以前に承認された医薬品の副作用報告も以前と比べ増加傾向が認められ

た（2005年度：18,656件、2015年度：22,565件）。さらに、SGLT2阻害薬を使用した患者におい

て、「神経系障害：370件（20.6%）」及び「代謝および栄養障害：320件（17.8%）」が多数報告

された。副作用報告件数と死亡件数を副作用別にプロットした結果、服薬管理を行う上で注意

すべき副作用が確認できた。 
考察：報告症例の年齢層が高くなったことを踏まえ、高齢化に伴い副作用がより発現しやすい

高齢者の薬剤投与が増加していること、従来から使用されている医薬品に関する報告数が維持

されていること及び近年承認された医薬品における販売開始直後の副作用報告が増加している

ことが、副作用報告の経年的増加要因の一端であると示唆された。また、副作用報告を解析す

ることで、添付文書の補足となる「重篤性」及び「頻度」に関する情報を得ることができ、臨

床現場における副作用報告の解析は、副作用モニタリングのツールとして非常に有用であると

示唆された。本研究の結果から、今後、高齢者に対する施策が要諦となることや新規承認医薬

品はもとより、承認からの経過年数が長い医薬品についても継続して注視する必要があること

を念頭に置いた上で、臨床現場において副作用報告を服薬管理に活用することは、更なる効果

的な安全対策に繋がると考えられた。 
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