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1．目的   

厚生労働省では、より安全な医薬品使用を実践するため‘予測・予防型’の安全対策を推進   

してきている。 この観点から、医療現場における安全性情報の一層の有効活用を促し、副作用  

等の回避を図るために、平成19年度から「医薬品安全使用実践推進事業」を進めることとし、  

医薬品の安全性情報の有効活用について先進的な取り組みをしている医療機関の事例の収集・  

評価等を行うこととなった。   

日本病院薬剤師会は、平成19、20年度に本事業を受託し調査を実施して結果をまとめたの   

で報告する。   

一般に、医薬品安全性情報の活用ステップとして、（1）情報の収集ステップ、（2）情報の評価  

分析ステップ、（3）情報の伝達ステップ、（4）情報に基づく実践ステップの4段階が考えられる。   

視点を国レベルにおき‘予測・予防型，の安全対策を実現するための各ステップへの取り組  

み（図1）を整理すると、（1）情報の収集に関しては平成18年度に開始した「市販直後安全性  

情報収集事業」があげられる。（2）情報の評価分析に関しては、平成17年度に開始した「重篤  

副作用回避マニュアル作成事業」があげられる。（3）情報の伝達に関しては、「医薬品・医療機  

器等安全性情報」の発行、（独）医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームペー  

ジの充実化やメールによる情報配信サービスがあげられる。  

（4）情報に基づく実践ステップ、即ち医療機関において入手した医薬品安全性情報をどのよ   

うに活用（実践）しているかという点では、これまで「医師向けお知らせ」等として配布、あ  

るいは定期刊行の「院内医薬品情報誌」として配布し周知する手法がとられている。 しかし、  

こうした伝統的な手法のみでは、現代の情報過多の時代において、重要な情報を識別すること  

が難しくなってきているため、その方法には工夫が必要である。  

図1．予測・予防型の医薬品安全性情報の活用女テツプ  

情報収集ステップ  

雪1ほ冊乍田マニ17ル作成：■糞 （平成17年わヽら鯛  

医薬品・医用機器専管全性情梱 
凍付文吉和訂惰織ドクターレター等・医薬品安全使用実践推進事業   

そこで本事業では、予測・予防型の安全性情報の実践ステップとして、医療機関に届いた情  

報を、医療機関ごとの異なる背景にあわせて、如何に評価し、有効な対策を立てて、情報を活  

用するかという点に着目した。即ち、医療機関における医薬品安全性情報の活用事例を収集し  

事例集として公開すること、活用事例に共通するポイントを検討し『（4）情報に基づく実践』  
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に必要な要件を調査・報告することを目的としている。   

‘予測・予防型’の安全対策が医療機関内で真の効果を発揮するには、院内における情報伝  

達のスピード、あるいは情報利用者である医師等が効率よく情報を活用するための仕組みが必  

要と考えられる。今回の調査では、こうした点に特に焦点を当てて事例の収集にあたった。  

2．医薬品安全性情報活用実践事例の調査について  

（1）調査方法  

1）事例収集のための調査組織の設置  

日本病院薬剤師会では、本事業の目的達成のための調査組織として、常置委員会であ  

る医薬情報委員会を中心としたワーキング・グループ（以下、WGと略す。）を設置し、  

その名称を医薬品安全使用実践推進WGとした。平成19年度WGの委員を表1－1に，  

平成20年度WGの委員を表ト2に示す。  

2）調査協力病院の選定  

日本病院薬剤師会の会員施設の中から、下記の選定基準を満たす病院を本調査に関す  

る協力病院の候補として選定した。選定した協力病院の候補について、厚生労働省医薬  

食品局安全対策課と協議し、協力病院を決定した。  

【平成19年度選定基準】  

①協力病院は、医療機関内において副作用、相互作用等の医薬品の安全性  

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。  

②協力病院の候補抽出にあたっては、医療機関の規模（病床数）、設置主体、病院機能、  

地域性に配慮して選定する。  

③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（プレアポイド）  

報告数、病院薬剤師会における活動内容を参考に施設の絞込みを行う。  

【平成20年度選定基準】  

平成19年度の選定基準を満たす施設のうち、下記の基準を満たす施設とする。  

（D原則として200床以下の中小病院を対象施設とする。  

②診療所を調査対象施設とする。  

【選定作業】  

（D選定にあたっては、日本病院薬剤師会医薬情報委員会、日本病院薬剤師会中小病院  

委員会の委員、日本病院薬剤師会診療所委員会の委員が、選定基準を満たしている  

と考えられる候補病院を推薦する。  

②推薦を受けた候補病院の中から、医薬情報委員会において選定基準に照らして協議  

し、協力病院の候補を選定する。  

③協力病院の候補について、厚生労働省医薬食品局安全対策課と協議し、最終的な協  

力病院を平成19年度は5施設（表2－1）、平成20年度は6施設（表2－2）に決定し  

た。   



3）書面による予備調査  

本調査は、調査協力病院に過大な負担をかけないことに留意し次項で述べる実地調  

査を中心として行うこととしたが、協力病院における受け入れ態勢の確認と、実地調  

査への委員配置の適正化のため、郵送形式で書面による簡潔な予備調査を行った。  

書面調査の内容は、平成19年度は別紙1－1，平成20年度は別紙1－2に示した。  

4）実地調査  

調査員による実地調査を実施した。調査にあたっては、標準化した調査が可能とな   

るよう平成19年度は別紙2－1、平成20年度は別紙2－2の調李手順と調査用紙別紙2－3  

を定めて調査にあたった。  

調査員の配置にあたっては、施設規模と書面調査の内容に基づき、適正な実地調査  

が可能となるよう委員の調整を行った。また、あわせてデータ入力、データマネージ  

メントの補助業務を効率的に行うために事務局員が実地調査に協力する配置とした   

（別紙3）。  

5）安全性情報等の有効活用の事例集の作製  

実地調査の結果収集した事例を整理して、全国の施設規模、機能の異なる医療機関  

において、参考となる安全性情報の有効活用事例を抽出し事例集を作製した。  

事例の分類整理にあたっては、有効活用と認められた個々の事例に特徴的なポイン   

トを下記の観点から整理した。  

（D 安全性情報、その他  

② 主として医師・薬剤師等の医療関係者への情報周知  

③ 主として患者への情報周知  

6）安全性情報活用実態調査（ベースライン調査）  

平成20年度は、平成19年度の“親検討会’’の意見を踏まえて、実地調査を行う施   

設とは別に、安全性情報活用実態調査を実施した。病床規模を考慮して、大規模施設   

（500床以上）50施設、中規模施設（100～500床）150施設、小規模施設（診療所を含   

む50床以下）100施設の合計300施設を無作為に抽出し実施した。調査内容は、平成   

20年8月、9月の2ケ月に、厚生労働省の改訂指示により添付文書の記載が改訂され   

た事例19件の中から5件を選び、対象施設での医薬品採用状況、改訂情報の院内取扱   

いの実態について回答を求めた。調査用紙は、（別紙4－1～4－4）に示す。  

7）安全性情報等の有効活用のあり方の検討  

整理した事例をもとに、各施設における安全性情報の周知・有効活用のあり   

方の検討を行い共通するポイントをまとめた。  
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（2）調査結果   

1）書面調査  

書面調査結果の概要を表3にまとめた。  

2）実地調査  

実地調査の日程を別紙3に示した。  

① 安全性情報活用事例の収集   

平成19年度調査では、5つの協力施設から44件の安全性情報活用事例を収集した。   

収集した事例を安全性情報の種別で分類すると、安全性情報が27件、品質不良情報   

が13件、その他が4件であった。  

平成20年度調査では、6つの協力施設から17件の安全性情報活用事例を収集した。   

協力施設の規模や機能が異なること、個々の施設の採用医薬品の銘柄が異なること   

により、同じ医薬品に関する安全性情報活用事例は少なかった。   

複数の施設で確認された安全性情報活用事例として、麦角骨格を有するドーパミン   

アゴニスト製剤による心臓弁膜症の副作用リスク増大、酸化マグネシウムの長期服用   

による高マグネシウム血症等の安全性情報が認められた。  

2年間の調査で61件の事例を収集した。この中から、施設の診療体制の特殊性や採   

用医薬品の特殊性がなく、全国の医療機関において参考となる典型的な情報活用事例   

を9件選択して、本報告書の後段の事例集としてまとめた。  

② 院内における安全性情報活用体制に関する調査  

協力施設における安全性情報の活用体制について、実地調査した結果は下記のよう   

なものであった。   

ア 医薬品安全性情報を収集、評価し、院内への周知方法や院内安全対策の立案等の  

情報活用を提言する部署は、規模の大きい施設では薬剤部医薬品情報室（科）、規模  

の小さい施設では薬剤科・薬局であった。  

薬剤部門における医薬品安全性情報の管理と必要な情報活用の提言は、安全性情   

報活用のための体制整備の基本事項と考えられた。   

イ 立案された医薬品安全性情報の活用対策を病院全職種の視点で協議し、対策への   

院内分担や協力体制に関するコンセンサスを形成するための組織として、規模の大  

きい施設では薬事委員会等が存在していた。一方、規模の小さな施設では、薬事委   

員会等の組織がなくても週に一回の医局会等で全医師・全薬剤師が協議の場を持っ   

ており、対策へのコンセンサスを形成することができていることがわかった。   

り 今回の実地調査で明らかとなった医薬品安全性情報の活用事例に共通する情報ス   

トラテジーとして、全ての職員に紙媒体のお知らせにより標準的に情報提供するこ  

とに留まらず、当該安全性情報を「情報を必要とする人へ」、「情報を必要とする時   

に」、「評価された情報を」、「受け手にわかりやすく」のコンセプトが認められた。  

これを実現するため、安全性情報の入手にあわせて対象となる薬剤の（a）処方医、  
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（b）使用患者を特定しラる処方管理ツールが存在していた。規模の大きな施設では、   

電子カルテ又はオーダリングのデータから上記（a）（b）のデータがリアルタイムで抽   

出可能なシステムが整備されていた。一方、小規模施設では電子カルテ又はオーダ   

リングは導入されていなかったが、医事レセプトデータから（a）（b）のデータを抽出   

しうる独自開発のシステムを導入している施設が見受けられた。その他、患者別の   

薬歴ファイルやハイリスク薬に関する薬剤別管理台帳が作成されていて、安全性情   

報の入手にあわせて対象となる薬剤の（a）（b）のデータを抽出しうる工夫がなされて   

いる施設もあった。  

エ 規模の大きな施設では、薬剤部の医薬品情報部門に、専任・兼任の薬剤師が勤務   

しており、このうち少なくとも1名は知識と経験が豊富な医薬品情報担当薬斉り師で、   

安全性情報の有する危険性が重篤なものか、当該施設における発現頻度の予測、代   

替薬の有無、当該施設の日常診療における安全対策の実施状況等を勘案して、情報   

活用を提言していた。  

オ 急性期、療養などいずれの病院機能においても、病棟薬剤師による入院患者に対   

する薬剤管理指導業務が行われており、入院患者への安全性情報の活用において、   

効果的な役割を担っていた。  

（∋ 院内副作用情報の収集と活用  

厚生労働省、製薬企業など外部からの安全性情報の活用と同時に、院内で発生した   

副作用情報を薬剤部門が一元管理して、特定の薬剤で副作用が好発した場合に、院内   

薬事委員会における協議を経て安全対策を立案している事例が認められた。また、   

個々の患者に発現した副作用の原因薬剤を電子カルテの再処方防止機能に反映させ   

るなどして、副作用の再発予防に取り組んでいる施設があった。こうした機能を実効   

性のあるものとするには、再処方を防ぐ医薬品の登録を専門的に評価する仕組みが必   

要で、医師・薬剤師が協働して取り組んでいる施設があった。  

3）安全性情報活用実態調査（ベースライン調査）   

院内における安全性情報活用実態調査を、全国300施設を対象として実施し、139施   

設から回答を得た。回答率は46％であった。  

① 安全性情報の入手経路は複数回答ありで、製薬企業MRからが90施設（65％）、製   

薬企業からのダイレクトメールが37施設（27％）、医薬品卸からが19施設（14％）で   

あり、DSUからが59施設（42％）、医薬品・医療機器等安全性情報が24件（17％）、   

医薬品医療機器総合機構のホームページ13施設（9％）、医薬品医療機器総合機構のプ   

ッシュメールによる入手が10施設（7％）であった。  

製薬企業MRからの情報入手が大規模施設では77％であったのに対して、′」、規模施   

設では36％と低かった。一方、製薬企業からのダイレクトメールは、大規模施設で16％   

であるのに対して、小規模施設では48％が活用しており対照的であった。医薬品・医   

療機器等安全性情報は、大規模施設で23％であるのに対して、小規模施設では9％と低   

く、DSUは、大規模施設で31％に対して、小規模施設で48％と高い傾向がみられた。  
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また、医薬品医療機器総合機構のホームページやプッシュメールの活用も大規模施設で  

は50％であるのに対して、小規模施設では21％と低い結果であった。  

② “入手した情報の情報提供、活用指針”を定めている施設は44施設（32％）であっ   

た。病院の規模により差異はなかった。  

③ 院内への情報伝達方法は、「お知らせ配布」が48％、「お知らせ掲示」が13％であり、   

その他に「説明会を開く」3％、「委員会で説明する」9％あり、不特定多数の医師を対   

象とした情報伝達が73％（重複回答あり）を占めている。一方、「処方医にお知らせ配布」、  

「処方医と面談して情報提供」、「処方医に院内メールでお知らせ」や、「患者を特定し   

て情報伝達する」、など処方医や患者を特定して情報伝達している施設も32％（重複回答   

あり）あった。  

④ 今回調査した5製剤の安全性情報に対して、特別な措置をとったと回答した施設は   

32施設（23％）あった。その内容は、「調剤時疑義照会した」、「検査実施を要請した」、   

「検査状況を調査した」、「医師に副作用モニタリングを要請した」、「薬剤師が副作用モ   

ニタリングを実施した」などであった。  

3．医薬品安全性情報活用実践事例のまとめ   

本調査の目的は、医療機関に届いた情報の活用・実践に関する『安全性情報の具体的な活用   

事例』を収集するとともに、活用事例に共通するポイントを考察し医療現場に還元することに   

ある。   

医薬品開発のグローバル化と医療機関におけるインターネット環境の普及により、施設規模   

や地域を問わず医療機関では多くの医薬品情報が入手可能になっている。製薬企業の医薬品情   

報担当者やダイレクトメールなどに頼らずとも、（独）医薬品医療機器総合機構の「医薬品医療  

機器情報配信サービス」を利用すれば、医薬品・医療機器等安全性情報はもとより添付文書の   

改定情報などが直ちに入手可能な時代である。   

むしろ、医療関係者にとっての問題は、情報が入手できないことではなく多忙な実務のかた   

わら膨大な安全性情報の評価や院内対応を漏れなく実施することが困難になっている実態にあ   

る。日々改訂される添付文書情報を始めとした膨大な安全性情報から、当該医療機関の診療内  

容・患者背景にあわせて、直ちに対応すべき情報をどのように評価し、どのように効率的な対   

策を実施できるかが鍵となっている。しかし、きめ細かな対応を個人が行うには限界もあり、  

院内のシステムとして対応を可能とする組織的なバックアップ体制が必要になると考えられる。   

医薬品の安全性情報は、治験、市販後臨床試験、市販直後調査、医薬品再審査、再評価等の  

過程で創出されるが、万人に安全なものはなく、万人に危険なものもない。医薬品を使用する   

患者の人種、年齢、性別、体重、生理機能、免疫能、合併症、PerformanceStatus（PS）など様々   

な患者側要因と、投与経路、投与量、投与速度、服用時期、投与期間、休薬期間、併用薬など  

様々な処方側要因により、安全性が異なってくる。   

したがって、入手した一件の医薬品安全性情報に対して、医療機関がとるべき効率的かつ効  
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果的な院内対応は、当該医療機関における患者側要因、処方側要因に配慮して、様々なものと  

なる可能性がある。さらに、医師数、患者数、職員数などの医療機関の規模、急性期・慢性期、  

プライマリーケア・高次医療など医療機関の機能、診療科構成などにより、実現可能な効果的  

院内対応は異なってくることが考えられる。   

院内における安全性情報の活用実践の現状を規模の異なる300施設に書面で調査した結果か  

らは、半数以上の施設がお知らせを不特定多数に配布している実態が確認された。こうした施  

設における問題点はそれぞれ異なるものと考えられるが、本報告書で取りまとめた実践事例を  

参考にすると共に、活用のポイントを参考にして、より安全な薬物療法を実現するために、各  

施設において情報が活用され各施設の診療内容・診療体制に応じた、実効性のある対策が実施  

される事が望まれる。   

以下に、二年間にわたる本調査の結果として得られた院内における医薬品安全性情報活用事  

例を横断的に評価して、施設規模・機能に配慮して考え得る医薬品安全性情報の取扱いのポイ  

ント、活用実践のための院内体制を取りまとめることとした。  

（ポイント1）   

各事例に共通する院内における情報取扱い戦略として、不特定多数の医師・薬剤師・看護師  

等を対象とした「お知らせ」等による情報提供に留まらず、実際の処方医、使用患者を特定し  

て、「必要な情報を必要な人へ」の理念の元、ターゲットを絞り情報提供している実態が確認さ  

れた。   

医薬品ごとに処方医、処方日、使用患者等の抽出を可能にするツールとして、大規模病院で  

は電子カルテあるいはオーダリングの処方情報から電子的にデータを抽出し、処方歴を速やか  

に解析しうる処方抽出ツールが構築されていた。   

これに対して、電子カルテあるいはオーダリングが導入されていない施設では、医事会計の  

ための処方データ、あるいは薬剤部門の調剤支援システムの処方データを活用して、施設ごと  

に工夫して電子データとして抽出し、処方歴を解析しうる処方抽出ツールが備わっていた。   

さらに′ト規模の施設では、小規模施設のメリットを生かし辛書きの薬歴を作成し、患者氏名  

と薬品名から検索が可能となるよう工夫して、処方歴を解析しうる体制を整えていた。  

（ポイント2）   

医薬品の安全性情報に関しても、医師が処方する際、安全確認につながる効率的な情報提供  

のあり方として「必要とされる情報を、必用な時に」のオンデマンド方式が有効と考えられる。   

比較的大規模な施設では、処方オーダリングシステムの警告メッセージ機能を利用して、医  

師が薬剤を処方した時にそのオーダ画面上に「投薬前採血」や「超音波による画像検査」など  

の安全管理対策を促すボックスワーニング（警告メッセージ）を表示することが行われていた。   

前方視的に処方時の安全管理を促すための情報提供手法としては、正にオンデマンドな情報  

提供となり効率的であると考えられた。   

一方、オーダリングシステムや電子カルテが導入されていない施設では、前述の機能は利用  

できない。こうした紙カルテの環境下でもオンデマンドな情報提供を行う試みとして、処方を  

受けている患者を後方視的に（ポイント1）の手順でリストアップし、当該患者のカルテの次回  

受診時の頁に、安全性情報に基づく注意喚起のお知らせを貼付する取り組みがなされている施  

設があり医師からは好評であった。  
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両者の相違点として、オーダリングシステムの警告メッセージ機能では、新規の処方患者に  

関しても、オンデマンドな情報提供が可能である点が有利であると考えられた。  

（ポイント3）   

施設の診療内容にあわせた対応スピードと対策立案。   

大規模施設では、外来の混雑緩和を考慮して外来処方の長期化の傾向がある。1ケ月処方は  

もとより3ケ月処方まで、外来で治療を受ける患者の半数以上に長期処方がみられるのが現状  

である。こうした施設では、新たな安全性情報を入手した後に、対策立案が速やかに行われな  

いと、患者の次回来院が1ケ月後、3ケ月後になることが珍しくない。したがって、情報入手  

の当日を含めて、新たな安全性情報で勧告された内容を臨床適応するまでのタイムラグを少し  

でも短くするための努力が払われていた。   

ここで有効なのは、患者予約、受診状況が把握可能な外来管理システムの情報配信への転用  

であった。対応が必要な安全性情報を入手した場合、（ポイント1）の手順でリストアップした  

当該薬剤の使用医が情報入手当日に外来患者の診療を行っているのか否かを把握し、さらに診  

察を行っている医師については患者予約リストから処方を受けている患者が受診しているか照  

合し、その時点で情報を必要としている医師と患者をリストアップする方法である。最近では、  

副作用情報がマスコミ等で報道されることもあり、国民自体が医薬品の安全性情報に敏感にな  

っている。国民が知りえるタイミングで医療機関が対策を実行していないことは、医療機関や  

医師・薬剤師への不信や不安につながるおそれもあり、迅速な対応が求められているところで  

ある。  

（ポイント4）   

医薬品安全性情報の活用対策への院内分担や協力体制に関するコンセンサスを形成するため  

の委員会等の存在が認められた。   

小規模施設では、週に一回程度開催される医局会へ薬剤師が参加することにより、時間差の  

ない情報共有と安全性情報の活用対策に関するコンセンサス形成が図られている施設が多かっ  

た。   

一方、規模の大きい施設では、医師数が100名を超える施設も少なくないため、情報の伝達、  

意思決定の調整に関して、′J、規模施設とは異なる難しさが存在していた。・こうした壁を乗り越  

えて円滑なコンセンサスを形成するために、薬事委員会あるいは医薬品安全管理委員会等の何  

らかの委員会が機能していた。定例の開催時期は月に1回程度が標準的だが、院内対策が必要  

な安全性情報を入手した際には、当該薬剤に関する専門医、薬事委員長、薬剤部長、病院長が  

協議して、必要な対策が実施されていた。  

（ポイント5）   

大規模施設では薬剤部門の医薬品情報管理室、′」、規模施設では薬局自体が医薬品情報管理部  

門として安全性情報を一元管理し、院内での情報発信基地となっていた。ここには医薬情報課  

長、あるいは薬局長などの知識と経験が豊富なキーパーソンが在籍していており、安全性情報  

が持つ危険性、重篤度、当該施設における予想発現頻度、代替薬の有無、当該施設の安全対策  

の実施状況等を勘案した措置・対策を提言するなどして院内での情報活用と対策立案に中心的  

機能を果たしており、不可欠な要素と考えられた。   



（ポイント6）   

院内の医薬品副作用収集システム、あるいは副作用被害救済制度の適正利用システム等によ  

る、副作用把握が平素より行われていて、類似副作用の再発防止対策が組織的にとられている  

施設では、施設にあわせた副作用リスクの判断や対策立案とコンセンサス形成への習熟があり、  

新たな安全性情報の対応を円滑化する素地となっていると考えられた。   

H20年度、小規模施設に的を絞って調査する中で、院内で発生した副作用を一元管理するた  

めの「院内副作用登録システム」あるいは「異常値・薬歴照合システム」が機能している施設  

があった。   

「院内副作用登録システム」を稼動させている小規模施設では、オーダリングシステムや電  

子カルテが導入されておらず紙カルテで診療が行われていた時代から、医師が副作用と疑われ  

る症例に遭遇すると、「副作用カード」を記載しカルテが返却される際に薬局に回送され、薬剤  

師がカルテに記載を行うとともに、「院内副作用症例」として、独自のシステムに登録を行って  

いた。   

この院内副作用症例登録は、副作用発現事例への再投与を防止するとともに、院内での全て  

の副作用を把握し、一定の発生傾向が認められた場合には、対策が立案される方式であった。  

この院内副作用事例の集積と傾向分析は、新たな安全性情報が病院に届いた際に、直ちに副作  

用の発現の有無を確認できるという利点があると同時に、医師・薬剤師・看護師・事務等の病  

院職員間での安全性情報の共有と、対策立案への習熟の場ともなっていると考えられた。   

次に、「異常値・薬歴照合システム」は、検査部門にて測定された検査値のうち、異常値に該  

当するものを電子データで薬局の薬歴管理部門に送付し、薬局で患者ID等をキーにして薬歴  

と照合し、検査値異常が薬剤性のものか否か検討し、副作用が疑われた場合には医師に連絡し  

対応を要請する院内の取り組みである。   

いずれの院内副作用管理の取り組みも、他の施設で参考にし得る院内安全性情報管理体制と  

考えられた。  

4．総括   

厚生労働省が推進する‘予測・予防型’の安全対策に必要な最後のステップとして、医療機   

関に届いた情報の活用・実践に着目し、医療機関における医薬品安全性情報の活用事例を実地   

調査により収集し事例集としてまとめた。合わせて、活用事例に共通するポイントを考察して   

まとめた。  

日本病院薬剤師会としても当該報告書を「日本病院薬剤師会雑誌」に掲載し会員に対して周   

知するとともに、都道府県、ブロック単位の学術集会での研修企画を行っていき、会員からの   

反響をまとめてフィードバックするなど今後の活用に役立てていきたい。   

本調査報告にある医薬品安全性情報活用実践事例が、今後より多くの医療機関において活用   

され、‘予測・予防型’の安全対策に寄与することを期待して、報告書の結びとする。  
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表1－1．平成19年度 日本病院薬剤師会、医薬品安全使用実践推進WG委員一覧  

大嶋 繁  城西大学薬学部・医薬品情報学教室  

大浜 修  福山大学薬学部・医療薬学総合研究部門  

小川 雅史  大阪大谷大学薬学部・臨床薬学研修センター実践医療薬学講座  

笠原 英城  千葉県済生会習志野病院・薬剤部  

′J、池 香代  名古屋市立大学病院・薬剤部  

後藤 仲之  名城大学薬学部・医薬品情報学研究室  

′ト林 道也  北海道医療大学薬学部・実務薬学教育研究講座  

鈴木 義彦  独国立病院機構 宇都宮病院・薬剤科  

高柳 和伸  倉敷中央病院・薬剤部  

濱  敏弘  癌研究所有明病院・薬剤部  

林  昌洋  虎の門病院・薬剤部  

表1－2．平成20年度 日本病院薬剤師会、医薬品安全使用実践推進WG委員一覧  

新井 茂昭  

大嶋 繁  

大浜 修  

大野 能之  

小川 雅史  

広島大学病院・薬剤部  

城西大学薬学部・医薬品情報学教室  

福山大学薬学部・医療薬学総合研究部門  

東京大学医学部附属病院・薬剤部  

大阪大谷大学薬学部・臨床薬学研修センター実践医療薬学講座  

笠原 英城  

河原 昌美  

小池 香代  

国分 千代  

後藤 仲之  

小林 道也  

千葉県済生会習志野病院・薬剤部  

金沢大学附属病院・薬剤部  

名古屋市立大学病院・薬剤部  

九州大学病院・薬剤部  

名城大学薬学部・医薬品情報学研究室  

北海道医療大学薬学部・実務薬学教育研究講座  

高見 研次  

高柳 和伸  

濱  敏弘  

林  昌洋  

舟越 亮寛  

若林 進  

鈴鹿回生病院・医療安全管理課  

倉敷中央病院・薬剤部  

癌研究所有明病院・薬剤部  

虎の門病院・薬剤部  

大船中央病院・薬剤部  

杏林大学医学部付属病院・薬剤部  
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表2－1．平成19年度 調査協力病院  

病院名   病床数   所在地   

（医）渓仁会 手稲渓仁会病院   524床   北海道   

国家公務員共済組合連合会 虎の門病院   870床   東京都   

（医）新生会 総合病院 高の原中央病院   199床   奈良県   

（医）久仁会 鳴門山上病院   280床   徳島県   

（独）鹿児島大学医学部・歯学部附属病院   725床   鹿児島県   

表2－2．平成20年度 調査協力病院  

病院名   病床数   所在地   

（医）太白会 シーサイド病院   210床   山口県   

（医）三遠メディメイツ豊橋メイツクリニック   16床   愛知県   

日本電気（株）本社健康管理センター   0床   東京都   

（財）黎明郷弘前脳卒中センター   145床   青森県   

（医）岐阜勤労者医療協会 みどり病院   110床   岐阜県   

（医）稲翔会 村田病院   70床   大阪府   
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（別紙ト1）  

書面による予備調査の設問  

（設問1）   

厚生労働省、あるいは製薬企業から入手した医薬品安全性情報（副作用情報、相互作用情  

報、使用上の注意の改訂、等）について、患者、医療関係者への情報提供・活用指針が貴施  

設にありましたら、お示し下さい。  

（設問2）   

厚生労働省、あるいは製薬企業から入手した医薬品安全性情報（副作用情報、相互作用情  

報、使用上の注意の改訂、等）について、院内での活用を担当する部署、検討する委員会等  

について貴施設の現状を、お示し下さい。  

（設問3）   

厚生労働省、あるいは製薬企業から入手した医薬品安全性情報（副作用情報、相互作用情  

報、使用上の注意の改訂、等）について、医療機関内の医師・薬剤師・看護師、あるいは患  

者に対して、入手した情報を有効活用された事例がありましたら、具体的にお示し下さい。一  

（設問4）   

近年では、迅速な臨床での治療に供するため、国内治験症例が少ない新薬が承認販売され  

るケースが少なからず存在します。また、添付文書に、専門医が使用するよう警告がある薬  

剤も存在します。   

貴施設では、医薬品の採用にあたり、診療科、医師の臨床経験、職位等で、医薬品の処方  

に制限を設けるなどして、安全使用に具体的な対策を立てていらっしやる事例がありますか。  

ありましたら、具体的にお示し下さい。  

（設問5）   

製薬企業等から入手した医薬品の品質に関する不具合情報（注射剤の無菌性への問題、異  

物の混入、錠剤の含量・溶出性の問題、等）について、医療機関内の医師・薬剤師・看護師、  

あるいは患者に対して、入手した情報を有効活用された事例がありましたら、具体的にお示  

し下さい。  

（設問6）   

厚生労働省、あるいは製薬企業から入手した医薬品安全性情報（副作用情報、相互作用情  

報、使用上の注意の改訂、等）の有効活用の取り組みについて、上記以外に、貴施設で創意  

工夫され活用されている具体的な事例がありましたらお示し下さい。  
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