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・ 市販直後安全性情報収集事業
（平成１８年度～）

・ 重篤副作用マニュアル作成事業
（平成17年から4年計画）

・ 医薬品・医療機器等安全性情報、

添付文書改訂情報、ドクターレター等 ・・ 医薬品安全使用実践推進事業医薬品安全使用実践推進事業

実践ステップ実践ステップ伝達ステップ評価分析ステップ情報収集ステップ

予測・予防型の医薬品安全性情報の活用ステップ予測・予防型の医薬品安全性情報の活用ステップ



【【目的目的】】

○○ 予測・予防型の安全対策の実践推進の観点から、予測・予防型の安全対策の実践推進の観点から、

医療現場に医療現場に届いた届いた安全性情報の一層の有効活用安全性情報の一層の有効活用

を推進し、既知の副作用の回避を図ることを目的とを推進し、既知の副作用の回避を図ることを目的と

する。する。

○○ 情報を活用した具体的な対策を実践している医療情報を活用した具体的な対策を実践している医療

機関の事例を収集し示すことにより、全国の医療機機関の事例を収集し示すことにより、全国の医療機

関における医薬品安全性情報の有効活用の推進関における医薬品安全性情報の有効活用の推進

の一助とする。の一助とする。



１１ 日本病院薬剤師会内に日本病院薬剤師会内にワーキンググループワーキンググループを設置を設置

２２ 全国５ヵ所程度の全国５ヵ所程度の調査調査協力病院を選定協力病院を選定

３３ 調査調査協力病院へ安全協力病院へ安全性情報の活用性情報の活用に関するに関する書面書面
調査を実施調査を実施

４４ 調査協力調査協力病院の安全病院の安全性情報の活用性情報の活用システムシステムと事と事
例を例を実地調査実地調査

５５ 書面書面調査調査およおよび実地調査び実地調査で得られた安全性情報で得られた安全性情報
の活用の活用事例を事例を分析・評価分析・評価

６６ 安全性情報の活用事例集安全性情報の活用事例集((案案))の作成の作成

７７ 安全性情報の活用に必要と考えられる安全性情報の活用に必要と考えられる要素を抽出要素を抽出

【【方法方法】】



ワーキンググループワーキンググループ設置設置

委員氏名委員氏名 所属所属

大嶋大嶋 繁繁 城西大学薬学部医薬品情報学講座准教授城西大学薬学部医薬品情報学講座准教授

小川小川 雅史雅史 大阪大谷大学薬学部臨床薬学教育研修センター大阪大谷大学薬学部臨床薬学教育研修センター
実践医療薬学講座実践医療薬学講座教授教授

大大濱濱 修修 福山大学薬学部医療薬学総合研究部門福山大学薬学部医療薬学総合研究部門教授教授

笠原笠原 英城英城 済生会千葉県済生会習志野病院副薬剤部長済生会千葉県済生会習志野病院副薬剤部長

小池小池 香代香代 名古屋市立大学病院薬剤部主幹名古屋市立大学病院薬剤部主幹

後藤後藤 伸之伸之 名城大学薬学部医薬品情報学研究室教授名城大学薬学部医薬品情報学研究室教授

小林小林 道也道也 北海道医療大学薬学部北海道医療大学薬学部実務薬学教育研究講座実務薬学教育研究講座准教授准教授

鈴木鈴木 義彦義彦 （独国）宇都宮病院薬剤科長（独国）宇都宮病院薬剤科長

高柳高柳 和伸和伸 倉敷中央病院薬剤部倉敷中央病院薬剤部長長

濱濱 敏弘敏弘 癌研究会有明病院薬剤部長癌研究会有明病院薬剤部長

林林 昌洋昌洋 国家公務員共済組合連合会虎の門病院薬剤部長国家公務員共済組合連合会虎の門病院薬剤部長



調査調査協力病院は、医療機関内において副作用等協力病院は、医療機関内において副作用等
の医薬品安全情報の収集、評価、提供において、の医薬品安全情報の収集、評価、提供において、
実効性の高い取り組みを実践している病院とする。実効性の高い取り組みを実践している病院とする。
調査調査協力病院の候補協力病院の候補選定選定にあたっては、医療機にあたっては、医療機

関の規模（病床数）、設置主体、病院機能、地域性関の規模（病床数）、設置主体、病院機能、地域性
に配慮に配慮するする。。
医薬品情報関連学会への発表、日本病院薬剤師医薬品情報関連学会への発表、日本病院薬剤師

会の副作用回避事例（プレアボイド）報告数、病院会の副作用回避事例（プレアボイド）報告数、病院
薬剤師会の活動内容を参考に施設の薬剤師会の活動内容を参考に施設の選定選定を行う。を行う。
ワーキンググループにおいて、選定基準に照らしワーキンググループにおいて、選定基準に照らし

て、調査て、調査協力病院として５病院を選定する。協力病院として５病院を選定する。

調査調査協力病院協力病院のの選定選定



調査協力施設調査協力施設

北海道 （医）渓仁会手稲渓仁会病院 524 床

東京都 虎の門病院 870 床

奈良県 （医）新生会 高の原病院 199 床

徳島県 （医）久仁会 鳴門山上病院 280 床

鹿児島県 鹿児島大学医学部・歯学部附属病院 725 床



実地調査実地調査

平成19年11月15日 虎の門病院
（実地調査員：笠原班長、小池委員、大濱委員、星、菅田事務局員）

平成19年11月16日 鹿児島大学医学部・歯学部附属病院
（実地調査員：濱班長、大濱委員、小川委員、大嶋委員、小池委員）

平成19年11月21日 手稲渓仁会病院
（実地調査員：林班長、小林委員、安岡事務局員）

平成19年11月22日 高の原中央病院
（実地調査員：小川班長、高柳委員、星事務局員）

平成19年11月22日 虎の門病院（追加調査）
（実地調査員：笠原班長）

平成19年11月27日 鳴門山上病院
（実地調査員：高柳班長、大浜委員、菅田事務局員）



安全性安全性情報情報活用事例収集のポイント活用事例収集のポイント

×× 不特定多数を対象とした「お知らせ」等による情報提供不特定多数を対象とした「お知らせ」等による情報提供

○○ 安全性情報が有するリスクを施設に照らして評価し具体的安全性情報が有するリスクを施設に照らして評価し具体的
な院内措置を立案な院内措置を立案

○○ 処方医、使用患者、来院日を特定して、必要な情報を必処方医、使用患者、来院日を特定して、必要な情報を必
要な人へと、ターゲットを絞り情報提供要な人へと、ターゲットを絞り情報提供

○○ より迅速な安全性情報活用の対策実施より迅速な安全性情報活用の対策実施

○○ ＩＴの活用と、面談による情報提供の使い分けＩＴの活用と、面談による情報提供の使い分け

○○ 患者の安全確保への、より確実な措置の選択患者の安全確保への、より確実な措置の選択



【【事例事例１１の概要の概要】】

添付文書の改訂前添付文書の改訂前に、院内医師の入手した日本に、院内医師の入手した日本
医学放射線学会と日本磁気共鳴医学会からのガド医学放射線学会と日本磁気共鳴医学会からのガド
リニウム含有造影剤と腎性全身性線維症（以下、Ｎリニウム含有造影剤と腎性全身性線維症（以下、Ｎ
ＳＦ）に関する注意文書を起点に、ＳＦ）に関する注意文書を起点に、薬剤部が国内・海薬剤部が国内・海
外の情報を収集・評価外の情報を収集・評価の上、院内のの上、院内の薬事委員会で薬事委員会で
対応対応をを検討検討したした事例。事例。



【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】

20072007年年22月、月、ガドリニウムガドリニウムを含有するＭＲＩを含有するＭＲＩ

用造影剤と用造影剤と腎性全身性線維症腎性全身性線維症について、について、
英国医薬品庁（ＭＨＲＡ）が添付文書に高度英国医薬品庁（ＭＨＲＡ）が添付文書に高度
な腎障害患者等を禁忌とし、一部製剤についな腎障害患者等を禁忌とし、一部製剤につい
て警告を記載するよう勧告した。て警告を記載するよう勧告した。



【【事例事例１１の経過の経過--11】】

２月２月 ７日７日

・・ ＭＨＲＡの発表。ＭＨＲＡの発表。

３月１９日３月１９日

・・ 薬剤部薬剤部医薬品情報室担当薬剤師医薬品情報室担当薬剤師が、院が、院
内内医師医師より日本医学放射線学会と日本磁気より日本医学放射線学会と日本磁気
共鳴医学会から発表されたガドリニウムを含共鳴医学会から発表されたガドリニウムを含
有するＭＲＩ用造影剤による腎障害患者等に有するＭＲＩ用造影剤による腎障害患者等に
よるＮＳＦに関する情報を入手。よるＮＳＦに関する情報を入手。



３月１９日３月１９日

・・ 同薬剤師は、関連する国内外情報の入手に努め、同薬剤師は、関連する国内外情報の入手に努め、
ＮＳＦは皮膚の硬化症状により発見されるが多臓器ＮＳＦは皮膚の硬化症状により発見されるが多臓器
が線維化する疾患でありが線維化する疾患であり死に至ることもある重大な死に至ることもある重大な
副作用副作用であること、発症は投薬直後ではなく週単位、であること、発症は投薬直後ではなく週単位、
月単位で経過後に発症することがあり、月単位で経過後に発症することがあり、発見と対処発見と対処
が困難が困難なことを考えあわせ、迅速かつ適切な院内なことを考えあわせ、迅速かつ適切な院内
対応が必要と対応が必要と評価評価し薬剤部長に報告。薬剤部長は、し薬剤部長に報告。薬剤部長は、
薬事委員長と病院長に報告。薬事委員長と病院長に報告。

【【事例事例１１の経過の経過--22】】



３月１９日３月１９日
・・ 院内の使用状況を院内の使用状況を電子カルテの処方履歴で抽電子カルテの処方履歴で抽
出・調査出・調査した上で、直近の院内した上で、直近の院内薬事委員会薬事委員会での検討での検討
が必要と判断。が必要と判断。

４月２３日４月２３日
・・ 薬事委員会薬事委員会で審議し、当面の対応として、腎機能で審議し、当面の対応として、腎機能
障害患者へのガドリニウムを含有するＭＲＩ用造影障害患者へのガドリニウムを含有するＭＲＩ用造影
剤の剤の使用は止めるよう院内周知使用は止めるよう院内周知することを決定。患することを決定。患
者の主治医は者の主治医は多数の診療科多数の診療科にわたりにわたり
お知らせ配布だけではお知らせ配布だけでは周知やチェック周知やチェック
が困難が困難と判断と判断、検査を担当する、検査を担当する放射線放射線
診断学科での患者診断学科での患者確認確認を要請することを要請すること
を決定。を決定。

【【事例事例１１の経過の経過--33】】



４月２４日４月２４日

・・ 薬事委員会の決定を受けて、薬事委員会の決定を受けて、薬剤部長薬剤部長がが放射線放射線
診断学科の部長診断学科の部長と協議。と協議。ガドリニウムガドリニウムを含有する造を含有する造
影剤を使用したＭＲＩ検査の前に、放射線診断学科影剤を使用したＭＲＩ検査の前に、放射線診断学科
としてとして腎機能腎機能を確認しを確認し、、問題があれば問題があれば検査をオーダ検査をオーダ
した主治医と協議する方式で安全確保を行うことをした主治医と協議する方式で安全確保を行うことを
確認。薬剤部長は、病院長に対応完了を報告。確認。薬剤部長は、病院長に対応完了を報告。

４月２７日４月２７日

・・ 厚生労働省が使用上の注意の改訂を指示。厚生労働省が使用上の注意の改訂を指示。

【【事例事例１１の経過の経過--44】】



添付文書改訂前添付文書改訂前の院内措置実施時の留意点の院内措置実施時の留意点

海外規制当局による措置情報、学会による海外規制当局による措置情報、学会による
勧告、大規模臨床試験・メタアナリシス等に勧告、大規模臨床試験・メタアナリシス等に
関する医薬品安全性情報を関する医薬品安全性情報をもとに措置決定もとに措置決定
する場合の留意点。する場合の留意点。

承認用量の差異、適応疾患の差異、人種差、承認用量の差異、適応疾患の差異、人種差、
研究デザインの評価、再現性等も評価する必研究デザインの評価、再現性等も評価する必
要がある。要がある。



添付文書改訂の前添付文書改訂の前に、製薬企業に、製薬企業の医薬品情報担の医薬品情報担
当者（ＭＲ）当者（ＭＲ）から提供された海外措置情報をから提供された海外措置情報を基点基点ととしし
てて、、迅速に対応。迅速に対応。

情報入手から情報入手から3030分以内分以内に処方医、使用患者を調に処方医、使用患者を調
査、院内関係者と対策を協議し、査、院内関係者と対策を協議し、 当日来院する使当日来院する使
用患者を特定して、用患者を特定して、 １時間以内１時間以内にに
担当医の担当医の診察室を薬剤師が訪問し診察室を薬剤師が訪問し
面談により情報提供を完了面談により情報提供を完了。。

【【事例事例２２の概要の概要】】



米国食品医薬品局（ＦＤＡ）は、製造販売業米国食品医薬品局（ＦＤＡ）は、製造販売業
者と者と協議協議して米国市場においてして米国市場において麦角系ドパミ麦角系ドパミ
ン作動薬ン作動薬‘‘ＡＡ’’をを心臓弁膜の病変心臓弁膜の病変のリスクのリスクを考を考
慮し慮し自発的に販売中止することを発表した。自発的に販売中止することを発表した。

【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】



４月４月 ６日６日

・・ 8:308:30 当該企業ＭＲが薬剤部医薬情報室に「米国における当該企業ＭＲが薬剤部医薬情報室に「米国における麦角麦角

系ドパミン作動薬Ａの市場撤退報道に関して」のお知らせ系ドパミン作動薬Ａの市場撤退報道に関して」のお知らせ

を持参。を持参。

・・ 8:358:35 医薬情報室担当薬剤師医薬情報室担当薬剤師は、薬剤部長に報告するとは、薬剤部長に報告するとともにともに

電子カルテの処方履歴で電子カルテの処方履歴で処方医、処方患者の特定処方医、処方患者の特定等の調等の調

査を開始。査を開始。

【【事例事例２２の経過の経過--11】】



４月４月 ６日６日

・・ 8:458:45 同時に本件について薬剤部内で対策同時に本件について薬剤部内で対策をを協議し下記を決定。協議し下記を決定。

①① NewEngJMedNewEngJMedの情報調査の情報調査

②② 主として処方する診療科と対応協議の準備主として処方する診療科と対応協議の準備

③③ 当日外来診療をしている処方医師のリストアップ当日外来診療をしている処方医師のリストアップとと

使用患者の来院状況調査使用患者の来院状況調査

④④ 病棟薬剤病棟薬剤師師へ連絡し、入院中の患者へのへ連絡し、入院中の患者への使用状況使用状況

調査と対応依頼調査と対応依頼

⑤⑤ 院内院内お知らせ第一報お知らせ第一報((案案))の作成の作成

【【事例事例２２の経過の経過--22】】



４月４月 ６日６日

・・ 9:009:00 神経内科部長神経内科部長とと医薬情報室の責任薬剤師医薬情報室の責任薬剤師がが

本件に関する必要な対策を協議し、以下の事項本件に関する必要な対策を協議し、以下の事項

について了解を得る。について了解を得る。

①① 使用患者を当日診察する外来担当医師使用患者を当日診察する外来担当医師のの

診察室を訪問し、診察室を訪問し、お知らせお知らせを用いてを用いて説明説明

②② 全医師、全部署へのお知らせ第一報の内容全医師、全部署へのお知らせ第一報の内容

③③ 該当患者カルテの該当ページへ注意喚起該当患者カルテの該当ページへ注意喚起

文書を貼付する作業計画文書を貼付する作業計画

薬剤部長薬剤部長は、は、薬事委員長薬事委員長へ経緯と院内協議の進へ経緯と院内協議の進

捗を報告し対策を決定し、全容を院長に報告。捗を報告し対策を決定し、全容を院長に報告。

【【事例事例２２の経過の経過--33】】



４月４月 ６日６日
・・ 9:159:15 薬剤部医薬情報室の担当薬剤師薬剤部医薬情報室の担当薬剤師を中心に、手分けを中心に、手分け

してして外来診察室を訪問し処方医へ情報提供外来診察室を訪問し処方医へ情報提供。。
・・ 9:309:30 薬剤部は、薬剤部は、院内お知らせ第一報院内お知らせ第一報の配布をの配布を事務部に事務部に

依頼し、全医師に対して依頼し、全医師に対して心エコー検査の必要性心エコー検査の必要性とと本剤本剤
のの安易な中止に伴い発症するおそれのある悪性症候安易な中止に伴い発症するおそれのある悪性症候
群の危険性群の危険性について、について、各主治医に注意喚起各主治医に注意喚起を図る。を図る。

・・ 10:0010:00 病棟薬剤師病棟薬剤師が使用状況リストに基づき入院が使用状況リストに基づき入院患者の患者の

担当医担当医とと対策協議対策協議。。
４月４月 ７日７日
・・ 全医師、全部署へお知らせ第一報の配布。全医師、全部署へお知らせ第一報の配布。

４月１９日４月１９日
・・ 厚生労働省が添付文書の改訂を指示。厚生労働省が添付文書の改訂を指示。

【【事例事例２２の経過の経過--44】】



電子カルテ等が導入されていない施設電子カルテ等が導入されていない施設。。

医薬品情報担当薬剤師が医薬品情報担当薬剤師が薬歴管理簿から薬歴管理簿から
患者と処方医を特定患者と処方医を特定しし、処方医へ情報提供。、処方医へ情報提供。
薬局長と薬局長と院長院長はは医薬品安全管理委員会で全医薬品安全管理委員会で全
使用患者に対使用患者に対するする検査実施検査実施をを決定し決定し安全を安全を
確認した確認した事例。事例。

【【事例事例３３の概要の概要】】



麦角系ドパミン作動薬Ａ麦角系ドパミン作動薬Ａの使用上の注意がの使用上の注意が
改訂されて、禁忌の項に「改訂されて、禁忌の項に「心臓弁膜の病変心臓弁膜の病変がが
確認された患者およびその既往のある患者」確認された患者およびその既往のある患者」
が追記された。が追記された。

【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】



４月１９日４月１９日
・・ 厚生労働省、使用上の注意の改訂を指示。厚生労働省、使用上の注意の改訂を指示。

４月２０日４月２０日
・・ 医薬品情報室担当薬剤師が、ＭＲから「添付文医薬品情報室担当薬剤師が、ＭＲから「添付文
書改訂のお知らせ」を受理。書改訂のお知らせ」を受理。

・・ 担当薬剤師は、薬剤科長に報告するとともに、担当薬剤師は、薬剤科長に報告するとともに、
薬歴管理簿から必要な情報を抽出して、薬歴管理簿から必要な情報を抽出して、当該薬当該薬
剤の処方医と処方患者を特定。剤の処方医と処方患者を特定。

・・ 医薬品情報室担当薬剤師医薬品情報室担当薬剤師は、処方医へ速報とは、処方医へ速報と
して「添付文書改訂のお知らせ」を持参し情報して「添付文書改訂のお知らせ」を持参し情報
提供。提供。

【【事例事例３３の経過の経過--11】】



４月２４日４月２４日
・・ 院長をはじめとする全医師、薬剤師、看護師が参加する院長をはじめとする全医師、薬剤師、看護師が参加する
「医薬品安全管理委員会」「医薬品安全管理委員会」で本安全性情報を審議。で本安全性情報を審議。院長院長は、は、
処方医に対し、当該薬剤服用患者の処方医に対し、当該薬剤服用患者の心臓弁膜病変の有無を心臓弁膜病変の有無を
確認確認するよう指示。検査室へも協力を要請。するよう指示。検査室へも協力を要請。

５月５月 １日１日
・・ 「医薬品安全管理委員会」に該当患者全員に問診等でわ「医薬品安全管理委員会」に該当患者全員に問診等でわ
かる副作用所見は認められていない旨の報告。かる副作用所見は認められていない旨の報告。

５月５月 ９日９日
・・ 入院中の患者については入院中の患者については心エコー検査を実施心エコー検査を実施。。異常がな異常がな
いことを確認いことを確認。。

５月１５日５月１５日
・・ 医薬品情報室担当薬剤師は、ＭＲから当該薬剤が海外で医薬品情報室担当薬剤師は、ＭＲから当該薬剤が海外で
市場撤退した旨の情報を入手。薬剤科長と院長、診療科医市場撤退した旨の情報を入手。薬剤科長と院長、診療科医
師で協議し、次回の「医薬品安全管理委員会」で検討するこ師で協議し、次回の「医薬品安全管理委員会」で検討するこ
とに決定。とに決定。

【【事例事例３３の経過の経過--２２】】



５月２２日５月２２日

・・ 「医薬品安全管理委員会」「医薬品安全管理委員会」で審議し、市場撤退のおで審議し、市場撤退のお
知らせに記載のある知らせに記載のある危険因子である長期間の服用危険因子である長期間の服用がが
必要な薬剤であること、当該事象が必要な薬剤であること、当該事象が高齢者では重篤高齢者では重篤
となりうることへ配慮して、全医師了解のもととなりうることへ配慮して、全医師了解のもと採用中採用中
止を決定。止を決定。

・・ 医薬品情報室担当薬剤師医薬品情報室担当薬剤師は、採用薬の中から代替は、採用薬の中から代替
薬となる医薬品を調査し、非麦角アルカロイド製剤を薬となる医薬品を調査し、非麦角アルカロイド製剤を
推奨。同時に、本剤の安易な中止や切り替えに伴い推奨。同時に、本剤の安易な中止や切り替えに伴い
発症するおそれのある悪性症候群の危険性について、発症するおそれのある悪性症候群の危険性について、
各主治医に注意喚起。各主治医に注意喚起。

・・ 外来患者についてもエコー検査を実施し外来患者についてもエコー検査を実施し、当該副作、当該副作
用が発現してないことが報告され対応の完了を確認。用が発現してないことが報告され対応の完了を確認。

【【事例事例３３の経過の経過--33】】



添付文書の改訂情報について、添付文書の改訂情報について、薬剤師が薬剤師が
処方オーダリングシステムを活用処方オーダリングシステムを活用して、して、当該当該
医薬品を使用している医薬品を使用している医師へターゲットを絞医師へターゲットを絞
りり、、処方時に処方時に情報提供情報提供。。

あわせて、あわせて、病棟薬剤師が入院患者の副作病棟薬剤師が入院患者の副作
用チェック用チェックをした事例。をした事例。

【【事例事例５５の概要の概要】】



抗生物質Ａ抗生物質Ａの添付文書が改訂され、重大なの添付文書が改訂され、重大な
副作用に「副作用に「劇症肝炎劇症肝炎」が追記された。」が追記された。

【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】



８月３０日８月３０日

・・ 医薬品・医療機器等安全性情報より当該情報を入手。医薬品・医療機器等安全性情報より当該情報を入手。

・・ 医薬情報室担当薬剤師は、医薬品情報管理室手順に従い、医薬情報室担当薬剤師は、医薬品情報管理室手順に従い、
医師等への情報提供を開始。医師等への情報提供を開始。

９月９月 １日１日

・・ 医薬情報室担当薬剤師が、院内ＬＡＮシステムに当該情報医薬情報室担当薬剤師が、院内ＬＡＮシステムに当該情報
を登録。を登録。

・・ 病棟薬剤師病棟薬剤師に対して、担当患者がに対して、担当患者が抗生物質Ａ抗生物質Ａを使用していを使用してい
た場合、た場合、検査値の確認等副作用の発現の確認検査値の確認等副作用の発現の確認を指示。を指示。

９月９月 ３日３日

・・ 医薬情報室担当薬剤師医薬情報室担当薬剤師が、が、院内情報紙を作成、発行。院内情報紙を作成、発行。

【【事例事例５５の経過の経過】】



添付文書改訂‘劇症肝炎’
肝機能検査が必要です

抗生物質A



処方オーダリングシステムではチェックでき処方オーダリングシステムではチェックでき
ないない「「患者持参薬患者持参薬」と「入院後の処方薬」」と「入院後の処方薬」の相の相
互作用を互作用を、、病棟薬剤師病棟薬剤師への周知徹底と、への周知徹底と、持参持参
薬点検業務を通じて薬点検業務を通じて回避回避できた事例。できた事例。

【【事例事例６６の概要の概要】】



肺動脈性肺高血圧症に適応を有する肺動脈性肺高血圧症に適応を有する新規新規

採用薬Ａ採用薬Ａとと、、経口血糖降下薬Ｂ経口血糖降下薬Ｂを併用するを併用する
とと肝肝機能検査値機能検査値上昇の発現率が上昇の発現率が22倍倍に増加に増加

するため、添付文書ではするため、添付文書では併用禁忌併用禁忌とと記載され記載され
ている。ている。

【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】



２月１６日２月１６日

・・ 薬事委員会にて薬事委員会にて肺動脈性肺高血圧症治療薬肺動脈性肺高血圧症治療薬ＡＡ
の採用を決定。の採用を決定。

・・ 肺動脈性肺高血圧症治療薬肺動脈性肺高血圧症治療薬Ａに対するＡに対する併用禁忌併用禁忌
薬剤に該当する薬剤に該当する経口血糖降下薬Ｂ経口血糖降下薬Ｂを処方オーダリを処方オーダリ
ングシステム上で併用不可の措置ングシステム上で併用不可の措置として登録として登録。。

・・ 毎朝行っている薬剤部全員ミーティングにおいて、毎朝行っている薬剤部全員ミーティングにおいて、
医薬品情報室勤務の薬剤師より、医薬品情報室勤務の薬剤師より、両薬剤が併用禁両薬剤が併用禁
忌であり忌であり処方オーダリングシステム処方オーダリングシステムでチェックできなでチェックできな
いいためため病棟薬剤師による病棟薬剤師による持参薬チェック持参薬チェック時の確認時の確認
がが重要重要なことを周知徹底なことを周知徹底。。

【【事例事例６６の経過の経過--11】】



５月３１日５月３１日

・・ 病棟薬剤師病棟薬剤師は、受け持ち患者で持参薬としては、受け持ち患者で持参薬として当該経当該経
口血糖降下薬Ｂ口血糖降下薬Ｂを服用中であることを把握。を服用中であることを把握。肺動脈性肺肺動脈性肺
高血圧症治療薬高血圧症治療薬ＡＡが初めて処方されたことを患者説明のが初めて処方されたことを患者説明の
準備中に気づき、準備中に気づき、併用禁忌の組み合わせであることを併用禁忌の組み合わせであることを
処方医に連絡。処方医に連絡。

・・ 主治医主治医は、持参薬であるは、持参薬である経口血糖降下薬Ｂの一時中止経口血糖降下薬Ｂの一時中止
を指示。を指示。

【【事例事例６６の経過の経過--22】】



院内の医薬品安全性情報業務院内の医薬品安全性情報業務

安全性情報の安全性情報の収集収集

安全性情報の整理・保管安全性情報の整理・保管

安全性情報の安全性情報の評価・解析評価・解析

安全性情報への安全性情報への対応対応

((具体的な措置の実施具体的な措置の実施))



安全性情報の収集安全性情報の収集

緊急安全性情報緊急安全性情報

添付文書改訂のお知らせ添付文書改訂のお知らせ

「医薬品・医療機器等安全性情報」「医薬品・医療機器等安全性情報」

Drug Safety Update Drug Safety Update 
医薬品医療機器情報提供ホームページ医薬品医療機器情報提供ホームページ



今後の情報収集への課題今後の情報収集への課題

①医薬品医療機器情報提供ホームページの活用①医薬品医療機器情報提供ホームページの活用

（医薬品安全対策通知）⇒（使用上の注意の改訂指示）（医薬品安全対策通知）⇒（使用上の注意の改訂指示）



今後の情報収集への課題今後の情報収集への課題

②医薬品医療機器情報配信サービスの活用②医薬品医療機器情報配信サービスの活用



安全性情報の評価・分析安全性情報の評価・分析

医療機関において安全性情報が有効に活医療機関において安全性情報が有効に活
用できるか否かは、個々の医療機関におい用できるか否かは、個々の医療機関におい
て実在するリスクがどの程度のものか評価すて実在するリスクがどの程度のものか評価す
ることが原点ることが原点

実在するリスク実在するリスクをを評価するためには、二つ評価するためには、二つ
の要素が考えられる。第一は、安全性情報にの要素が考えられる。第一は、安全性情報に
関わる薬物自体のリスク、第二は、施設ごと関わる薬物自体のリスク、第二は、施設ごと
の受診患者特性としてのリスクである。の受診患者特性としてのリスクである。



薬物自体のリスク薬物自体のリスクのの評価評価

情報の信頼性、我が国の医療への情報適用の妥当性が情報の信頼性、我が国の医療への情報適用の妥当性が
確認された上で、・・・・・確認された上で、・・・・・
生じた副作用は生じた副作用は・・・・・・・・・・

化学構造上の特徴と相関するか化学構造上の特徴と相関するか
薬物特異的か薬効群共通の事象か薬物特異的か薬効群共通の事象か((代替薬の考察代替薬の考察))
重篤・致死的か重篤・致死的か
頻度は頻度は
用量・服用期間との相関があるか用量・服用期間との相関があるか
健康被害は健康被害は可逆的か可逆的か
副作用の検出は容易か（日常診療で実施可能な有効な検査副作用の検出は容易か（日常診療で実施可能な有効な検査
等が存在するか）等が存在するか）
生じた副作用の進行速度は急激か生じた副作用の進行速度は急激か
適応疾患の予後に照らして適応疾患の予後に照らして副作用の副作用のリスクは容認可能かリスクは容認可能か



施設ごとの受診患者特性施設ごとの受診患者特性に関するに関するリスクリスク

急性期、療養等の病院の機能により急性期、療養等の病院の機能により医療行為や医療行為や
患者層が異なることへの配慮が必要。患者層が異なることへの配慮が必要。
病院の機能により在院日数、来院回数も異なり患病院の機能により在院日数、来院回数も異なり患

者者リスクリスクををモニタリングモニタリングする対策する対策の実効性に差異の実効性に差異がが
存在存在。。
病院の規模は、使用患者数の点で病院の規模は、使用患者数の点で、、健康被害が健康被害が

生じうる生じうる患者数に影響する患者数に影響する。。

特に、特に、当該施設で当該施設で安全性情報の対象となる薬剤を安全性情報の対象となる薬剤を
使用中の患者が、生理機能・年齢・合併症・放射線使用中の患者が、生理機能・年齢・合併症・放射線
照射、その他照射、その他リスク因子を有する患者か否かを考察リスク因子を有する患者か否かを考察
するすることは、実在するリスクがどの程度のものか判ことは、実在するリスクがどの程度のものか判
断するために重要である。断するために重要である。



調査事例に共通する調査事例に共通する情報活用情報活用に必要な要素に必要な要素

①① 医療施設において安全性情報を有効に活用するために、医療施設において安全性情報を有効に活用するために、
医薬品情報室において医薬品情報室において安全性情報の安全性情報の収集・評価収集・評価とと、最適、最適なな
措置措置をを立案立案しうるしうる人材人材が配置されていた。が配置されていた。

②② 医療施設において医療施設において処方医、使用患者処方医、使用患者、入院・外来の状況、、入院・外来の状況、
来院日来院日を特定できるを特定できる処方管理ツール処方管理ツールがが整備整備されていた。されていた。

③③ 医療施設において医療施設において医薬品安全性情報の活用対策医薬品安全性情報の活用対策を実践すを実践す
るためのるためのコンセンサスを形成コンセンサスを形成とと院内協力体制院内協力体制を確保を確保するたするた
めの委員会めの委員会がが存在存在していた。していた。

④④ 入院患者を対象とした入院患者を対象とした安全性情報の活用体制安全性情報の活用体制としてとして病棟病棟
薬剤師薬剤師が機能していた。が機能していた。



安全性安全性情報活用情報活用に必要な方策に必要な方策

①① 医薬品情報医薬品情報と薬物療法のリスク・ベネフィットと薬物療法のリスク・ベネフィットにに専門性を有専門性を有
するする薬剤師薬剤師の配置の配置

⇒⇒ 医薬品情報専門薬剤師の学会等による養成・認定が医薬品情報専門薬剤師の学会等による養成・認定が

必要と考えられた。必要と考えられた。

②② 処方管理ツール処方管理ツールのの整備整備

⇒⇒ 処方医、使用患者等の検索・抽出機能を有する薬歴処方医、使用患者等の検索・抽出機能を有する薬歴

管理ツールの整備が必要と考えられた。管理ツールの整備が必要と考えられた。

③③ 院内院内コンセンサス形成コンセンサス形成とと協力体制協力体制確保の確保のための委員会ための委員会

⇒⇒ 薬事委員会、医薬品安全管理委員会等が適時・円滑薬事委員会、医薬品安全管理委員会等が適時・円滑

に機能していること。に機能していること。

④④ 入院患者を対象とした安全性情報の活用体制入院患者を対象とした安全性情報の活用体制

⇒⇒ 情報活用への措置を実践しうる病棟薬剤師の活用。情報活用への措置を実践しうる病棟薬剤師の活用。


	医薬品安全性情報活用　　実践事例の収集報告
	【目的】
	【方法】
	ワーキンググループ設置
	調査協力病院の選定
	調査協力施設
	実地調査
	安全性情報活用事例収集のポイント 
	【事例１の概要】 
	【安全性情報の概要】
	【事例１の経過-1】 
	【事例１の経過-2】 
	【事例１の経過-3】 
	【事例１の経過-4】 
	添付文書改訂前の院内措置実施時の留意点
	【事例２の概要】 
	【安全性情報の概要】
	【事例２の経過-1】 
	【事例２の経過-2】 
	【事例２の経過-3】 
	【事例２の経過-4】 
	【事例３の概要】 
	【安全性情報の概要】
	【事例３の経過-1】 
	【事例３の経過-２】 
	【事例３の経過-3】 
	【事例５の概要】 
	【安全性情報の概要】
	【事例５の経過】 
	【事例６の概要】 
	【安全性情報の概要】
	【事例６の経過-1】 
	【事例６の経過-2】 
	院内の医薬品安全性情報業務 
	安全性情報の収集 
	今後の情報収集への課題
	今後の情報収集への課題
	安全性情報の評価・分析
	薬物自体のリスクの評価 
	施設ごとの受診患者特性に関するリスク 
	調査事例に共通する情報活用に必要な要素
	安全性情報活用に必要な方策

