
【事例3の概要】  

◆ 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薬歴管理薄から   

患者と処方医を特定し、処方医へ情報提供。   
薬局長と院長は医薬品安全管理委員会で全   

使用患者に対する検査実施を決定し安全を   

確認した事例。  
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【事例3の経過－1】  

4月19日   

t 厚生労働省、使用上の注意の改訂を指示。  
4月20日  
・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。  
・．担当薬剤師は、薬剤科長に報告するとともに、   
薬歴管理薄から必要な情報を抽出して、当該薬   

剤の処方医と処方患者を特定。  

・医薬品情報室担当薬剤師は、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   

提供。  

【事例3の経過－2】  

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  
「医薬品安全管理委員会」で本安全性情報を審議。院長は、   
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   
確認するよう指示。検査室へも協力を要請。  

5月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   
かる副作用所見は認められていない旨の報告。  

5月 9日  

・入院中の患者については心エコー検査を実施。異常がな   
いことを確認。  

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  
場
で
コ
 
 

市
師
出
 
 

報を入手。薬剤科長と院長、診療科医 r亡 1古二 ［  ■ 
・一事1 人 ′n－†t：エコエ ⊂コ ノし ．＿⊥人こl．⊥ －タ ＿  

回の「医薬品安全管理委員会」で検討するこ  
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【事例3の経過－3】  

5月22日  

・「医薬品安全管理委員会」で審議し、市場撤退のお   
知らせに記載のある危険因子である長期間の服用が   

必要な薬剤であること、当該事象が高齢者では重篤   
となりうることへ配慮して、全医師了解のもと採用中   

止を決定。   

■ 医薬品情報室担当薬剤師は、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   
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、   
各主治医に注意喚起。  
・．先度患畳1こ⊇uても妄⊇＝一二挽査を塞施し、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。  

【事例5の概要】  

◆ 添付文書の改訂情報について、薬剤師が   
処方オーダリングシステムを活用して、当該   

医薬品を使用している医師へターゲットを絞   

り、処方時に情報提供。  

◆ あわせて、病棟薬剤師が入院患者の副作   
用チェックをした事例。  
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【事例5の経過】  

8月30日  

・医薬品一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、   
医師等への情報提供を開始。  

9月1日   

■ 医薬情報室担当薬剤師が、院内」ANシステムに当該情報   
を登録。  

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

9月 3日  

・医薬情報室担当薬剤師が、院内情報紙を作成、発行。  
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【事例6の経過－1】  

2月16日   

一 薬事委員会にて肺動脈性肺高血圧症治療薬A   
の採用を決定。  

・肺動脈性肺高血圧症治療薬Aに対する併用禁忌   
薬剤に該当する経口血糖降下薬Bを処方オーダリ   

ングシステム上で併用不可の措置として登録。  

全  

脚
 
斉
 
薬
 
嶋
 
 

し
 
 

毎朝行って  

医薬品情報室勤務の薬剤師より、両薬剤が併用禁  
忌であり処方オーダリングシステムでチェックできな  

いため病棟薬剤師による持参薬チェック時の確認  

が重要なことを周知徹底。  
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院内の医薬品安全性情報業務  

安全性情報の収集  

r●  

安全性情報の整理・保管  

U  

安全性情報の評価・解析  

M 
◆ 安全性情報への対応  

（具体的な措置の実施）  

18   



19   



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   

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   

ることが原点  

◆ 実在するリスクを評価するためには、二つ   

の要素が考えられる。第一は、安全性情報に   
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。  
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薬物自体のリスクの評価  

情報の信頼性、我が国の医療への情報適用の妥当性が   
確認された上で、・・・・・  

生じた副作用は‥・・・  

◆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（代替薬の考察）  

◆ 重篤・致死的か  

◆頻度は  

◆用量・服用期間との相関があるか  

◆健康被害は可逆的か  

◆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   
等が存在するか）  

◆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副作用のリスクは容認可能か  

施設ごとの受診患者特性に関するリスク  

◆ 急性期、療養等の病院の機能により医療行為や   
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   
者リスクをモニタリングする対策の実効性に差異が   

存在。 
、 ◆ 病院の規模は、使用患者数の点で、健康被害が   
生じうる患者数に影響する。  
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の患者が、生  
の他リスク因〒  

することは、実在するり  
断するために重要であ  
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調査事例に共通する情報活用に必要な要素  

（D 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安全性情報の収集■評価と、最適な   

措置を立案しうる人材が配置されていた。   

② 医療施設において処方医、使用患者、入院t外来の状況、   

来院日を特定できる処方管理ツールが整備されていた。   

③ 医療施設において医薬品安全性情報の活用対策を実践す   

るためのコンセンサスを形成と院内協力体制を確保するた   

めの委員会が存在していた。   

④入院患者を対象とした安全性情報の活用体制として病棟   
薬剤師が機能していた。  

安全性情報活用に必要な方策   

（D 医薬品情報と薬物療法のリスク・ベネフィットに専門性を有   

する薬剤師の配置  

⇒ 医薬品情報専門薬剤師の学会等による養成・認定が  

必要と考えられた。  

②処方管理ツールの整備  

⇒ 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。  

③院内コンセンサス形成と協力体制確保のための委員会  

⇒ 薬事委員会、医薬品安全管理委員会等が適時・円滑  
に機能していること。   

④ 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。  
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