
別表１

薬機法施行規則第273条 薬審第227号審査課長通知

①死亡 死に至るもの（症例）

②障害
永続的又は顕著な障害・機能不全
に陥るもの（症例）

③死亡につながるおそれ
　のある症例
④障害につながるおそれ
　のある症例

生命を脅かすもの（症例）

⑤治療のために病院又は
　診療所への入院又は入院
　期間の延長が必要とされる
　症例

治療のため入院又は入院期間の
延長が必要となるもの（症例）

⑥①から⑤までに掲げる症例
　に準じて重篤である症例

その他の医学的に重要な状態

⑦後世代における先天性の
　疾病又は異常

先天異常を来すもの（症例）



別表２

投与経路記入一覧表

分類 記入記号 分類 記入記号 分類 記入記号 分類 記入記号

経口
ＰＯ

肋膜内
ＣＳ

局所注入
ＴＩ

注射
ＩＪ

胸腔内
ＰＬ

動脈内
ＩＡ

心臓内
ＩＣ

耳内
ＡＵ

静脈内
ＩＶ

子宮内
ＩＵ

直腸内
ＰＲ

硬膜外
ＥＤ

点滴静注
ＤＲ

膣内
ＶＡ

骨髄内
ＭＥ

皮下
ＳＣ

通気
ＩＳ

腱鞘内
ＩＴ

筋肉内
ＩＭ

局所
ＴＯ

＊

神経幹内
ＮＥ

皮内
ＩＤ

局所(ODT)
ＯＤ

＊

埋込み
ＭＰ

関節内
ＩＲ

舌下
ＳＬ

結膜
ＣＯ

吸入
ＩＨ

不明
ＸＸ

包膜内
ＴＨ

気管内
ＴＲ

脳内
ＣＥ

膀胱内
ＩＢ

肺腔内
ＩＬ

鼻内
ＩＮ

尿道内
ＵＲ

＊テープ剤は「OD」、パップ剤は「ＴＯ」と記載する。

髄膜・髄腔
内・ｸﾓ膜下

等

ＭＹ

口腔内（ト
ローチ等）

ＯＲ

ﾊﾞｯｶﾙ（含
嗽剤を含

む）

ＢＵ

眼内（注射
を含む）

ＩＯ

全身（但
し、全身塗
布等、外用
での使用
に限る）

ＳＹ

腹腔内（腹
膜灌流を

含む）

ＩＰ

歯科（注射
を含む）

ＤＥ



別表３

分類 入力文字 説明

（経口剤）   TAB
錠剤（通常の剤皮を施した錠剤、糖衣錠、舌下錠、口腔錠を含む。ただし、徐放錠
（「SRT」）、膣錠（外用剤「IMP」）は含まない）

CAP カプセル（ただし、徐放性カプセル「SRC」は含まない）
GRA 顆粒
POW 散剤（ただし、外用剤の撒布粉剤「ダステイングパウダー「DPO」は含まない）
FGR 細粒
SYR シロップ（ドライシロップを含む）
ENT 腸溶剤
SRC 徐放性カプセル
CTS カシュー（オブラート嚢を含む）
CTB 咀嚼錠
DRO ドロップ
PIL 丸剤（錠剤は含まない）
SOL 内用液剤（経口投与される液体剤形のものはすべて含む。シロップ「SYR」を除く）
LOZ 菓子錠剤（トローチ、飴類等）
SRT 徐放錠
SRG 徐放性顆粒

POR
剤形の明確でない経口剤（＊）
 ＊経口剤として、錠剤、顆粒剤等複数の剤形が市販されており、そのいずれか
不明な場合は「XXX」でなく、「POR」となることに注意すること。

(注射剤) INJ 注射剤（用時溶解のものを含む。また、経中心静脈栄養剤も含む）

(外用剤) DPO 撒布粉剤（ダステイングパウダー）
LOT ローション（眼科用ローションを除く）
OIT 軟膏・クリーム
SHP シャンプー
SPR スプレー（吸入剤を除く）
LIQ 外用液剤（リニメントを含む）
TAP テープ剤（パップ剤を含む）

AER
エアゾール（吸入用定量噴霧式エアゾールのみ。外皮用のエアゾールは「SPR」と
すること）

EDR 点耳剤
EED 点眼剤
EOI 点眼軟膏
NDR 点鼻剤（点鼻スプレーを含む）
INH 吸入剤（吸入麻酔剤、吸入用スプレーを含む）
INS ガス吸入剤（亜酸化窒素等）
SPC スピンキャップ
MWH 含そう剤
SUP 肛門坐剤
IMP 挿入剤（膣坐剤、膣錠等）
ENM 浣腸剤
JEL ゼリー
EXT 剤形の明確でない外用剤

(その他) INF 注入剤（腹膜灌流液等）
XXX 不明

投与剤形記入一覧表



別紙

治験副作用等報告整理票
（自ら治験を実施した者）

報告の種類

□① 国内副作用報告（第一報） □⑤ 国内・外国感染症報告

□② 国内副作用報告（追加報告） □⑥ 研究報告（副作用、感染症）

□③ 外国副作用報告（第一報） □⑦ 外国措置報告

□④ 外国副作用報告（追加報告） □⑧ 取下げ報告

報告方法 受付日 提出／送付日

□ 面談

□ 持参

□ 郵送

報告者名

連絡担当者

連絡先電話番号

報告の 性別 年齢 治験成分記号 副作用名 ７／１５ 受付番号

種類

（注意）

受付番号は、機構で記入するので空欄とすること。ただし、追加報告の場合は

必ず第一報報告時に付与された受付番号を記入すること。


