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医薬品安全使用実践推進検討会 2008．5．12  

医薬品安全性情報活用  

実践事例の収集報告  

（社）日本病院薬剤師会   



【目的】  

○ 予測・予防型の安全対策の実践推進の観点から、   

医療現場に届いた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   

する。  

○ 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   

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。  

【方法】  

1日本病院薬剤師会内にワーキンググループを設置  

2 全国5カ所程度の調査協力病院を選定  

3 調査協力病院へ安全性情報の活用に関する書面   
調査を実施  

4 調査協力病院の安全性情報の活用システムと事   
例を実地調査  

5 書面調査および実地調査で得られた安全性情報   
の活用事例を分析・評価  

6 安全性情報の活用事例集（案）の作成  

7 安全性情報の活用に必要と考えられる要素を抽出   



ワーキンググループ設置  

委員氏名   所属   

大嶋 繁   城西大学薬学部医薬品情報学講座准教授   

小川 雅史   大阪大谷大学薬学部臨床薬学教育研修センター  

実践医療薬学講座教授   

大潰 修   福山大学薬学部医療薬学総合研究部門教授   

笠原 英城   済生会千葉県済生会習志野病院副薬剤部長   

小池 香代   名古屋市立大学病院薬剤部主幹   

後藤 仲之   名城大学薬学部医薬品情報学研究室教授   

小林 道也   北海道医療大学薬学部実務薬学教育研究講座准教授   

鈴木 義彦   （独国）宇都宮病院薬剤科長   

高柳 和伸   倉敷中央病院薬剤部長   

演 敏弘   癌研究会有明病院薬剤部長   

林 昌洋   国家公務員共済鱒合連合会虎の門病院薬剤部長   

調査協力病院の選定  

◆ 調査協力病院は、医療機関  等
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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。  

◆ 調査協力病院の候補選定にあたっては、医療機   
関の規模（病床数）、設置主体、病院機能、地域性   
に配慮する。  

◆ 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（ブレアポイド）報告数、病院   
薬剤師会の活動内容を参考に施設の選定を行う。  

◆ ワーキンググループにおいて、選定基準に照らし   
て、調査協力病院として5病院を選定する。  
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安全性情報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   

○ 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   

○ 処方医、使用患者、来院日を特定して、必要な情幸艮を必   
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   

○ 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  
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【安全性情報の概要】  

◆ 2007年2月、ガドリニウムを含有するMRI   

用造影剤と腎性全身性線維症について、   
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   
て警告を記載するよう勧告した。  

【事例1の経過－1】  

2月 7日  

・MHRAの発表。  

3月19日  

・ 薬剤部医薬品情報室担当薬剤師が、院   

内医師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   

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。   



【事例1の経過－2】  

3月19日   

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  
が線維化する疾患であり死に至ることもある重大な  

副作用であること、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、発見と対処  
が困難なことを考えあわせ、迅速かつ適切な院内  

対応が必要と評価し薬剤部長に報告。薬剤部長は、  
薬事委員長と病院長に報告。  

【事例1の経過－3】  

3月19日  

・ 院内の使用状況を電子カルテの処方履歴で抽   
出・調査した上で、直近の院内薬事委員会での検討   

が必要と判断。  

4月23日  

・薬事委員会で審議し、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  
剤
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【事例1の経過－4】  

4月24日  

・ 薬事委員会の決定を受けて、薬剤部長が放射線   
診断学科の部長と協議。ガドリニウムを含有する造   
影剤を使用したMRI検査の前に、放射線診断学科   
として腎機能を確認し、問題があれば検査をオーダ   
した主治医と協議する方式で安全確保を行うことを   

確認。薬剤部長は、病院長に対応完了を報告。  

4月27日  

・ 厚生労働省が使用上の注意の改訂を指示。  

添付文書改訂前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   
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もとに措置決定   

する場合の留意点。  

U  

◆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   
要がある。   





【事例2の経過－1】  

4月 6日  

・8：30 当該企業MRが薬剤部医薬情報室に「米国における麦角  

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  

を持参。  

■8：35 医薬情報室担当薬剤師は、薬剤部長に報告するとともに  

電子カルテの処方履歴で処方医、処方患者の特定等の調  

査を開始。  

【事例2の経過－2】  

4月 6日  

・8：45 同時に本件について薬剤部内で対策を協議し下記を決定。  

①NewEng］Medの情報調査  

②主として処方する診療科と対応協議の準備  

③当日外来診療をしている処方医師のリストアップと  

使用患者の来院状況調査  

④病棟薬剤師へ連絡し、入院中の患者への使用状況  
調査と対応依頼  

⑤院内お知らせ第一報（案）の・作成  
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【事例2の経過－3】  

4月 6日   

¶9：00 神経内科部長と医薬情報室の責任薬剤師が  

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。  

①使用患者を当日診察する外来担当医師の  

診察室を訪問し、お知らせを用いて説明  

②全医師、全部署へのお知らせ第一報の内容  

③該当患者カルテの該当ページヘ注意喚起  

文書を貼付する作業計画  

薬剤部長は、薬事委員長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。  

【事例2の経過－4】  

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

して外来箆零室を番田⊥盤五医1情蟄珪倶。  
・9：30 薬剤部は、院内お知らせ第一報の配布を事務部に  

依頼し、全医師に対して心エコー検査の必要性と本剤  
の安易な中止に伴い発症するおそれのある悪性症候  

群の危険性について、各主治医に注意喚起を図る。  
・1．0：00 病棟薬剤師が使用状況リストに基づき入院患者の  

担当医と対策協議。  
4月 7日  

・全医師、全部署へお知らせ第一報の配布。  
4月19日  

・厚生労働省が添付文書の改訂を指示。  
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