
今後の情報収集への課題今後の情報収集への課題

②医薬品医療機器情報配信サービスの活用②医薬品医療機器情報配信サービスの活用



安全性情報の評価・分析安全性情報の評価・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
ることが原点ることが原点

実在するリスク実在するリスクをを評価するためには、二つ評価するためには、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。の受診患者特性としてのリスクである。



薬物自体のリスク薬物自体のリスクのの評価評価

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、・・・・・確認された上で、・・・・・
生じた副作用は生じた副作用は・・・・・・・・・・

化学構造上の特徴と相関するか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薬物特異的か薬効群共通の事象か((代替薬の考察代替薬の考察))
重篤・致死的か重篤・致死的か
頻度は頻度は
用量・服用期間との相関があるか用量・服用期間との相関があるか
健康被害は健康被害は可逆的か可逆的か
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）等が存在するか）
生じた副作用の進行速度は急激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適応疾患の予後に照らして副作用の副作用のリスクは容認可能かリスクは容認可能か


