
・ 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



１．安全性情報の院内活用状況に関する実態調査
(ベースライン調査)

２．安全性情報の院内活用状況に関する実地調査

【方法】



安全性情報の院内活用状況に関する
実態調査

(ベースライン調査)



(ベースライン調査)

• 実地調査を行う施設とは別に、全国の医療機関を対象に、
安全性情報の活用実態を調査した。

• 病床規模を考慮し、 500床以上の大規模施設50施設、 100
～500床の中規模施設150施設、100床以下の小規模施設50
施設、診療所50施設の合計30０施設を無作為に抽出し実施

した。

• 平成20年8月と9月に、厚生労働省の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、病院規模や診療機能
にかかわらず取り扱っている可能性の高い、5薬剤に関する
改定5件を選び、調査施設における改訂情報の院内取扱い
の実態について回答を求めた。



【ベースライン調査の結果】

① 安全性情報の入手経路（複数回答あり）

製薬企業MR・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 90施設（65％）

（大規模施設：77％、小規模施設：36％）

製薬企業からのダイレクトメール・・・・・・・・ 37施設（27％）

（大規模施設：16％、小規模施設：48％）

医薬品卸から・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 9施設（14％）

DSUから･････････・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 59施設（42％）

（大規模施設：31％、小規模施設：48％）

医薬品・医療機器等安全性情報・・・・・・・・・ 24施設（17％）

（大規模施設：23％、小規模施設： 9％）

医薬品医療機器総合機構ホームページ・・・ 13施設（9％）

医薬品医療機器総合機構のプッシュメール 10施設（7％）

（大規模施設：50％、小規模施設：21％）



② 院内への安全性情報の伝達（複数回答あり）

不特定多数の医師を対象とした情報伝達 73％

お知らせ配布・・・・・・・・・・ 48％

お知らせ掲示・・・・・・・・・・ 13％

説明会を開く・・・・・・・・・・ 3％

委員会で説明する・・・・・・ 9％

処方医や患者を特定して情報を伝達 32％

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Eメールで情報提供

【ベースライン調査の結果】



安全性情報の院内活用状況
に関する実地調査



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6ヵ所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

【方法】


