
添付文書改訂の前添付文書改訂の前に、製薬企業に、製薬企業の医薬品情報担の医薬品情報担
当者（ＭＲ）当者（ＭＲ）から提供された海外措置情報をから提供された海外措置情報を基点基点ととしし
てて、、迅速に対応。迅速に対応。

情報入手から情報入手から3030分以内分以内に処方医、使用患者を調に処方医、使用患者を調
査、院内関係者と対策を協議し、査、院内関係者と対策を協議し、 当日来院する使当日来院する使
用患者を特定して、用患者を特定して、 １時間以内１時間以内にに
担当医の担当医の診察室を薬剤師が訪問し診察室を薬剤師が訪問し
面談により情報提供を完了面談により情報提供を完了。。

【【事例事例２２の概要の概要】】



米国食品医薬品局（ＦＤＡ）は、製造販売業米国食品医薬品局（ＦＤＡ）は、製造販売業
者と者と協議協議して米国市場においてして米国市場において麦角系ドパミ麦角系ドパミ
ン作動薬ン作動薬‘‘ＡＡ’’をを心臓弁膜の病変心臓弁膜の病変のリスクのリスクを考を考
慮し慮し自発的に販売中止することを発表した。自発的に販売中止することを発表した。

【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】



４月４月 ６日６日

・・ 8:308:30 当該企業ＭＲが薬剤部医薬情報室に「米国における当該企業ＭＲが薬剤部医薬情報室に「米国における麦角麦角

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。を持参。

・・ 8:358:35 医薬情報室担当薬剤師医薬情報室担当薬剤師は、薬剤部長に報告するとは、薬剤部長に報告するとともにともに

電子カルテの処方履歴で電子カルテの処方履歴で処方医、処方患者の特定処方医、処方患者の特定等の調等の調

査を開始。査を開始。

【【事例事例２２の経過の経過--11】】



４月４月 ６日６日

・・ 8:458:45 同時に本件について薬剤部内で対策同時に本件について薬剤部内で対策をを協議し下記を決定。協議し下記を決定。

①① NewEngJMedNewEngJMedの情報調査の情報調査

②② 主として処方する診療科と対応協議の準備主として処方する診療科と対応協議の準備

③③ 当日外来診療をしている処方医師のリストアップ当日外来診療をしている処方医師のリストアップとと

使用患者の来院状況調査使用患者の来院状況調査

④④ 病棟薬剤病棟薬剤師師へ連絡し、入院中の患者へのへ連絡し、入院中の患者への使用状況使用状況

調査と対応依頼調査と対応依頼

⑤⑤ 院内院内お知らせ第一報お知らせ第一報((案案))の作成の作成

【【事例事例２２の経過の経過--22】】



４月４月 ６日６日

・・ 9:009:00 神経内科部長神経内科部長とと医薬情報室の責任薬剤師医薬情報室の責任薬剤師がが

本件に関する必要な対策を協議し、以下の事項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。について了解を得る。

①① 使用患者を当日診察する外来担当医師使用患者を当日診察する外来担当医師のの

診察室を訪問し、診察室を訪問し、お知らせお知らせを用いてを用いて説明説明

②② 全医師、全部署へのお知らせ第一報の内容全医師、全部署へのお知らせ第一報の内容

③③ 該当患者カルテの該当ページへ注意喚起該当患者カルテの該当ページへ注意喚起

文書を貼付する作業計画文書を貼付する作業計画

薬剤部長薬剤部長は、は、薬事委員長薬事委員長へ経緯と院内協議の進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。捗を報告し対策を決定し、全容を院長に報告。

【【事例事例２２の経過の経過--33】】



４月４月 ６日６日
・・ 9:159:15 薬剤部医薬情報室の担当薬剤師薬剤部医薬情報室の担当薬剤師を中心に、手分けを中心に、手分け

してして外来診察室を訪問し処方医へ情報提供外来診察室を訪問し処方医へ情報提供。。
・・ 9:309:30 薬剤部は、薬剤部は、院内お知らせ第一報院内お知らせ第一報の配布をの配布を事務部に事務部に

依頼し、全医師に対して依頼し、全医師に対して心エコー検査の必要性心エコー検査の必要性とと本剤本剤
のの安易な中止に伴い発症するおそれのある悪性症候安易な中止に伴い発症するおそれのある悪性症候
群の危険性群の危険性について、について、各主治医に注意喚起各主治医に注意喚起を図る。を図る。

・・ 10:0010:00 病棟薬剤師病棟薬剤師が使用状況リストに基づき入院が使用状況リストに基づき入院患者の患者の

担当医担当医とと対策協議対策協議。。
４月４月 ７日７日
・・ 全医師、全部署へお知らせ第一報の配布。全医師、全部署へお知らせ第一報の配布。

４月１９日４月１９日
・・ 厚生労働省が添付文書の改訂を指示。厚生労働省が添付文書の改訂を指示。

【【事例事例２２の経過の経過--44】】



電子カルテ等が導入されていない施設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医薬品情報担当薬剤師が薬歴管理簿から薬歴管理簿から
患者と処方医を特定患者と処方医を特定しし、処方医へ情報提供。、処方医へ情報提供。
薬局長と薬局長と院長院長はは医薬品安全管理委員会で全医薬品安全管理委員会で全
使用患者に対使用患者に対するする検査実施検査実施をを決定し決定し安全を安全を
確認した確認した事例。事例。

【【事例事例３３の概要の概要】】



麦角系ドパミン作動薬Ａ麦角系ドパミン作動薬Ａの使用上の注意がの使用上の注意が
改訂されて、禁忌の項に「改訂されて、禁忌の項に「心臓弁膜の病変心臓弁膜の病変がが
確認された患者およびその既往のある患者」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。が追記された。

【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】



４月１９日４月１９日
・・ 厚生労働省、使用上の注意の改訂を指示。厚生労働省、使用上の注意の改訂を指示。

４月２０日４月２０日
・・ 医薬品情報室担当薬剤師が、ＭＲから「添付文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。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、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、薬歴管理簿から必要な情報を抽出して、当該薬当該薬
剤の処方医と処方患者を特定。剤の処方医と処方患者を特定。

・・ 医薬品情報室担当薬剤師医薬品情報室担当薬剤師は、処方医へ速報とは、処方医へ速報と
して「添付文書改訂のお知らせ」を持参し情報して「添付文書改訂のお知らせ」を持参し情報
提供。提供。

【【事例事例３３の経過の経過--11】】



４月２４日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」「医薬品安全管理委員会」で本安全性情報を審議。で本安全性情報を審議。院長院長は、は、
処方医に対し、当該薬剤服用患者の処方医に対し、当該薬剤服用患者の心臓弁膜病変の有無を心臓弁膜病変の有無を
確認確認するよう指示。検査室へも協力を要請。するよう指示。検査室へも協力を要請。

５月５月 １日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「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。かる副作用所見は認められていない旨の報告。

５月５月 ９日９日
・・ 入院中の患者については入院中の患者については心エコー検査を実施心エコー検査を実施。。異常がな異常がな
いことを確認いことを確認。。

５月１５日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。とに決定。

【【事例事例３３の経過の経過--２２】】



５月２２日５月２２日

・・ 「医薬品安全管理委員会」「医薬品安全管理委員会」で審議し、市場撤退のおで審議し、市場撤退のお
知らせに記載のある知らせに記載のある危険因子である長期間の服用危険因子である長期間の服用がが
必要な薬剤であること、当該事象が必要な薬剤であること、当該事象が高齢者では重篤高齢者では重篤
となりうることへ配慮して、全医師了解のもととなりうることへ配慮して、全医師了解のもと採用中採用中
止を決定。止を決定。

・・ 医薬品情報室担当薬剤師医薬品情報室担当薬剤師は、採用薬の中から代替は、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、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。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外来患者についてもエコー検査を実施し、当該副作、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。用が発現してないことが報告され対応の完了を確認。

【【事例事例３３の経過の経過--33】】



添付文書の改訂情報について、添付文書の改訂情報について、薬剤師が薬剤師が
処方オーダリングシステムを活用処方オーダリングシステムを活用して、して、当該当該
医薬品を使用している医薬品を使用している医師へターゲットを絞医師へターゲットを絞
りり、、処方時に処方時に情報提供情報提供。。

あわせて、あわせて、病棟薬剤師が入院患者の副作病棟薬剤師が入院患者の副作
用チェック用チェックをした事例。をした事例。

【【事例事例５５の概要の概要】】



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

【【安全性情報の概要安全性情報の概要】】



８月３０日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。医師等への情報提供を開始。

９月９月 １日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。を登録。

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

９月９月 ３日３日

・・ 医薬情報室担当薬剤師医薬情報室担当薬剤師が、が、院内情報紙を作成、発行。院内情報紙を作成、発行。

【【事例事例５５の経過の経過】】


