
感染制御組織化の状況②

10出典：宮崎久義他、医療施設における感染制御の組織化の現状、日本医事新報 、4440、pp.85-88、2009

57.9

0%

20%

40%

60%

80%

100%

合計
(n=515)

感染症指定医療機関
（n=178）

300床以上の一般病院
（n=102）

300床未満の一般病院
（n=235）

ICT※の設置の有無

有

無

※インフェクションコントロールチーム（感染対策チーム）

感染症指定
医療機関
（n=178）

300床以上の
一般病院
（n=102）

300床未満の
一般病院
（n=235）

合計（人） 11.8 12.4 10.1

医師 2.7 3.4 1.3

歯科医師 0.1 0.1 0

薬剤師 1.2 1.4 0.9

看護師 4.8 4.6 4.9

検査技師 1.3 1.3 0.9

病院事務員 0.9 0.9 1.1

その他 0.7 0.8 1.1

ICTの平均構成人数

○ 感染対策チームは多職種から構
成されており、１施設当たりの合計は
約11人となっている。



出典：平成21年4月30日「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」
（薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会）より抜粋

①医療機関の取組の強化

・医療機関内の薬事委員会や薬剤部門等において
も、各医療機関内の情報伝達、医薬品の使用に
係る安全性と有効性の客観的な情報収集・評価
など、健康被害の発生や薬害防止の観点から積
極的な取組を行い、一定の役割を担うよう努める
べきである。

・医療機関の安全管理責任者（医薬品安全管理責
任者・医療機器安全管理責任者）を中心に一層の
安全対策に取り組むべきである。

②医療機関での措置のチェック体制の構築

・添付文書情報の周知が困難な現状から、薬剤師
等の医薬品情報を取り扱う部門が医療安全確保
に関する情報を収集・評価し、その結果を臨床現
場に伝達するシステムを構築するとともに、その
伝達状況に薬剤師が関与し、確認すべきである。

・情報が多すぎて、医師にかかる負担だけが大きく
なり、大事な情報が伝わらなくなることがないよ
う、担当医以外の医師や、薬剤師等コメディカルも
含めた安全性情報管理をチーム医療に組み込
み、徹底するべきである。

（６）医療機関における安全対策（抄）

（１）基本的な考え方

（２）臨床試験・治験

（３）承認審査

（４）市販後安全対策等

（５）健康被害救済制度

（６）医療機関における安全対策

（７）専門的な知見を有効に活用するための方策

（８）製薬企業に求められる基本精神

（９）医薬品行政を担う組織の今後の在り方

薬害再発防止のための
医薬品行政等の見直し
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医療機関における医薬品の安全管理に係る見直しの提言



○医薬品の採用・購入
・名称、外観の類似性

○医薬品の管理
・麻薬、向精神薬、覚せい剤原料
・毒薬・劇薬、特定生物由来製品
・特に安全管理が必要な薬剤 等

○投薬指示から調剤
・患者情報の収集（服用歴、持ち込み薬）
・処方せんの記載方法、
・調剤方法、監査方法

○与薬や服薬指導

○安全使用に係る情報の取扱い

○他施設（病院等、薬局等）との連携

出典：平成19年3月30日医政局長通知「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の
一部を改正する法律の一部の施行について」（医政発第0330010号）を基に作成

○医薬品の有効性・安全性、使用方法

○業務に関する手順書に関する事項

○副作用等が発生した場合の対応
（施設内での報告、行政機関への報告）

○従業者の業務が手順書に基づいているか、
定期的に確認し、確認内容の記録

○情報を広く収集し、管理する

○必要な情報を取り扱う従業者に迅速かつ確実に
周知徹底をはかる

○安全性情報の情報源
・添付文書、製造販売業者、行政機関、学術誌等
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医療法における医薬品安全管理責任者の業務

手順書の作成 従業者に対する研修の実施

業務手順書に基づく業務

情報の収集、改善のための方策



方策の決定

安全管理委員会、
薬事委員会等

医療機関の関係者
への周知

安全性情報の情報源
・添付文書
・製造販売業者
・行政機関
・学術誌 等

医薬品情報管理室又は薬剤部門での
情報の一元管理、情報入手後の迅速な評価

出典：平成19年3月30日医政局長通知「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の
一部を改正する法律の一部の施行について」（医政発第0330010号）を基に作成

外来患者、入院患者への
副作用の確認等の対応

必要に応じて

他施設との連携
・病院等
・薬局等

13

医薬品の安全管理体制のイメージ

医薬品安全管理責任者は、安全管理委員会等との連携の下、
これらの業務が適切に実施される体制を確保する。

評価・検討
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• 緊急安全性情報 （厚生労働省が指示、製薬企業が配布。）

• 医薬品・医療機器等安全性情報 （厚生労働省）

• Drug Safety Update （製薬業界）

• 添付文書改訂のお知らせ （製薬企業）

• 日本医療機能評価機構医療安全情報
• PMDA医療安全情報 （医薬品医療機器総合機構）

PMDA医療安全情報
http://www.info.pmda.go.jp/info
/idx-iryouanzen.html

日本医療機能評価機構
医療安全情報
http://www.med-safe.jp/

緊急安全性情報
医薬品・医療機器等安全性情報
Drug Safety Update
http://www.info.pmda.go.jp/

出典：平成20年5月12日第２回医薬品安全使用実践推進検討会資料より一部改変

安全性情報の情報源

http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-iryouanzen.html�
http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-iryouanzen.html�
http://www.med-safe.jp/�
http://www.med-safe.jp/�
http://www.med-safe.jp/�
http://www.info.pmda.go.jp/�


＜安全性情報の概要＞

＜医療機関における対応の概要＞
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• 麦角系ドパミン作動薬Ａの使用上の注意が改訂されて、禁忌の項に
「心臓弁膜の病変が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。

• 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簿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。

出典：平成20年5月12日第２回医薬品安全使用実践推進検討会資料より一部改変

新たな安全性情報を踏まえて迅速に対応した例①



＜例①の経過（その１）＞

４月１９日
・ 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、薬歴管理簿から必要な情報を

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。

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。

16出典：平成20年5月12日第２回医薬品安全使用実践推進検討会資料より一部改変



＜例①の経過（その２）＞

17

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」で検討することに決定。

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。

・ 外来患者についてもエコー検査を実施し、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。

出典：平成20年5月12日第２回医薬品安全使用実践推進検討会資料より一部改変



＜安全性情報の概要＞

＜医療機関における対応の概要＞
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• 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。

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

出典：平成20年5月12日第２回医薬品安全使用実践推進検討会資料より一部改変

新たな安全性情報を踏まえて迅速に対応した例②



＜例②の経過＞
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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ＬＡＮ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。

出典：平成20年5月12日第２回医薬品安全使用実践推進検討会資料より一部改変
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① 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。
× 不特定多数を対象とした「お知らせ」等による情報提供では不十分

○ ＩＴの活用と、面談による情報提供の使い分けが望ましい

② 医療施設において処方医、使用患者、入院・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。

出典：平成20年5月12日第２回医薬品安全使用実践推進検討会資料より一部改変

新たな安全性情報を踏まえた迅速な対応に必要な要素
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