
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1 UMIN-ICSRシステム TOP画面 

http://center.umin.ac.jp/icsr/ 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

安全性情報管理者用 IDとパスワードにてログインし、診療
科名と安全性情報責任者を指名(UMIN ID） 

図 3 安全性情報責任者の作業
    (登録されている報告者の確認・設定） 

安全性情報責任者は自身の UMIN IDとパスワードにてログ
インし、診療科の利用登録者と権限を確認・修正・削除 

承認者権限の付与・削除 
責任者権限の付与・削除 

登録されている利用者の変更履歴 

図 2 安全性情報管理者の作業
    (医療機関情報の設定) 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 4 報告者情報の設定 

医療機関の所在都道府県と名称にて検索 
検索されない医療機関は、本システムの利用登録されていな

いため、先に医療機関としての利用登録が必要 

都道府県 + 名称 

選択 

医療機関が確定した後、診療科を選択 
リストに表示されない診療科は、登録されていないため、ま

ず安全性情報管理者により、診療科の登録が必要 

選択 + 電話・FAX 番号入力 

作業を行える医療機関・診療科の 
変更履歴 



 
 
 
 

図 5-1 入力画面（患者基本情報の入力画面） 

図 5-2 入力画面（フォーム 1：必須入力項目のための入力画面）



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 5-3 入力画面（フォーム 2：非必須入力項目のための入力画面）

各入力欄にダイレクトに

飛ぶことができる 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



図 6 入力画面の基本的動き 

新規報告書の作成
（症例の登録） 

報告ＩＤの発行

フォーム１ 
データ入力

データの確認と修正

全データの確認と修正

報告の受付（仮受付） 

報告の送信 
 
(承認者用機登録報告書リスト) 
リストから報告の選択 

データの最終確認 

正式報告の受付 
（ＤＢへのデータ送信完了） 

エラー表示 

フォーム２ 
データ入力 

確認/報告

正式報告 

自分のPCにリッチテキスト
でダウンロード 



医薬品安全性情報報告書 

 

患者ｲﾆｼｬﾙ 性別 副作用等発現年齢 身長 体重 妊娠 

      男・女 5 歳 105cm 17Kg 無有(妊娠週) 不明 

原疾患・合併症 既往歴 過去の副作用歴(無・有・不明) その他特記すべき事項 

１．感冒 １． 

２．ダニアレルギー ２． 

３． ３． 

４． ４． 

５． ５． 

６． ６． 

 医薬品名： 

 副作用名： 

医薬品名： 

 副作用名： 

医薬品名： 

 副作用名： 

飲酒  （） 

喫煙  （） 

ｱﾚﾙｷﾞｰ（） 

その他（） 

副作用等の症状・異常所見 

１．腸炎 (発現日：2005年11月23日) 

２． (発現日：年00月00日) 

３． (発現日：年00月00日) 

４． (発現日：年00月00日) 

５． (発現日：年 00 月 00 日) 

副作用等の転帰 

（転帰日 2005 年 11 月 30 日） 

副作用等の重篤度について 

 回復 

 軽快 

 未回復 

 後遺症有り(症状     ) 

 死亡 

 不明 

胎児について  胎児に影響有り 

 胎児死亡 

 重篤 

 

 

 

 

 

 

 その他 

 死亡 

 障害 

 死亡又は障害につながるおそれ 

 治療のために入院または入院期間の延長 

 上記に準じて重篤である 

 後世代における先天性の疾病又は異常 

被疑薬（商品名でも可） 

最も関係が疑われる被疑薬にチェック  (上

製造業者等の名称            (下

投与経路 

一日投与量 

(１回量 

  × 回

数)

投与期間 

開始日（上段） 

終了日（下段） 

使用理由 

マイトマイシン協和Ｓ ２ｍｇ１瓶(マイト

マイシンＣ) 
 

2005/11/19 

 

静脈内急

速 

1mg×1 回

／2日 

2005/11/23 

 

ジーアミン注 ５００ｍｌ１瓶(７．５％ブド

ウ糖加３％アミノ酸注射液) 
 

2005/11/23 

 

  

2005/11/26 

 

   

 

  

 

 

   

 

  

 

 

   

 

  

 

 

その他使用医薬品（商品名でも可） 

抗炎症剤（皮膚炎用） 

副作用等の発生及び処置等の経過 

年  月  日  

2005 年 11 月 18 日 

 

 

 

 

初診 

 

 

 

 

影響を及ぼすと考えられる上記以外の処置・診断：無・有 

有りの場合→（放射線療法 輸血 手術 麻酔 その他 【】） 

再投与：無・有    有りの場合 → 再発：無・有 

報告日  ：平成 17 年 12 月 26 日 （受領書を送るのに必要ですので住所をご記入ください）

報告者氏名：松葉 尚子 施設名：東京大学 医学部附属病院 UMIN 科  

（職種：） 住所：〒     -      

東京都文京区本郷7-3-1 

 電話：03-1234-1234 FAX：03-1234-1234 

 ○報告者が処方医以外の場合 → 処方医との情報共有： 有・無 

 ○最も関連の疑われる被疑薬の製造業者等への情報提供： 有・無 

報告者意見

報告者意見 

 

「副作用等に関する詳細」 

副作用等に関する詳細 

検査値（副作用と関係のある検査値等）

    検査日 

検査項目 

 

(投与前値) 

     

             

             

             

             

             

 

 医療用医薬品 

 一般用医薬品 

 化粧品・部外品 

図 7



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 4 公開症例一覧 

図 10 
問い合わせ機能

図 9 公開症例一覧 

図 8 所属医療機関内症例一覧 

年代表示 

商品名非表示 



 


