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	区分
	　□医薬品　　□医療機器



	書式12-1-2
	整理番号
	



西暦　　　　年　　月　　日
製造販売後医薬品の副作用に関する報告書
医療機関の長
名鉄病院 院長 殿
医薬品製造販売者
（名称）
報告医師
（氏名）
下記の医薬品において、以下のとおり副作用を認め、副作用報告したことを報告いたします。
記
副作用に関する情報
	医薬品名
（一般名）
	


	性別：
 　□男　 □女
	生年月日（西暦年/月/日）：
   /　/
	発現年齢：

　　　　　　歳　
	妊娠：
□無  □有(妊娠　週)  □不明 　　　　

	体重：  kg

身長：  cm
	原疾患・合併症

	過去の副作用歴：
□無　　　　□不明
□有 (医薬品名：　　　　　副作用名：　　　 　　　)     


	副作用名 (診断名)：


	重篤性：

□非重篤

□重篤
	副作用の転帰：
転帰日(西暦年/月/日)
( /　/　)

	発現日:
(西暦年/月/日）
(/ / )
	被疑薬に対する

予測の可能性※

□既知　□未知
	(重篤と判断した理由)
□死亡　□障害　□死亡のおそれ
□障害　□入院又は入院期間の延長
□上記に準じて重篤 
□後世代先天異常
	□回復　   □軽快　
□未回復 　□死亡　
□不明
□後遺症あり(     　　  )

	ADR（ADR(The Naranjo adverse drug reaction probability scale)：副作用スケール

The Naranjo ADR probability scale (Clin Pharmacol Ther 1981;30:239-45)）
	

	DIPS(The Drug Interaction Probability Scale)：相互作用スケール

The DIPS scale (Ann Pharmacother 2007;41:674-80. DOI 10.1345/aph.1H423)
	


※：添付文書、インタビューフォームの記載に基づいて判断する。記載内容と性質や重症度が一致する場合は「既知」に該当する。記載されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しない場合（急性腎不全に対する“間質性腎炎”、肝炎に対する“劇症肝炎”等）は「未知」に該当する。

添付資料

・副作用報告書のコピー

・ADR/DIPSスケール

副作用に関する情報
経過：服用開始から副作用発現までの詳細な時間経過、副作用に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載する。
	西暦年/月/日
	内       容

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	

	　/   /
	



医師のコメント：被疑薬との因果関係の判断根拠、並びに、副作用の診断、重篤性、投与薬剤間の相互作用等について記載する。
	


死亡例の場合
	剖検の有無：
 □無  □有
	剖検の有の場合、剖検で確定した死因：
	剖検の無の場合、推定又は確定した死因：


*）副作用報告
	ADR：Highly Probable(>8), Probable(5～8), Possible(1～4), Doubtful(<1).

DIPS:Highly Probable(>8), Probable(5～8), Possible(2～4), Doubtful(<2)
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注）本書式は調査依頼者が作成し、責任医師の合意のもと、実施医療機関の長に提出する。
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