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１．はじめに

　厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）は連携して，医薬
品や医療機器の適正な使用を図るため，報告された副作用情報等をもとに，添付文書の「使用上の注意
の改訂」等の安全対策を実施しています。これらの安全性情報は，厚生労働省，PMDA，製薬企業等
から医療機関にさまざまなルートで情報提供されていますが，提供された最新の情報が，臨床現場にお
いて関係者に適切に伝達され，活用されることが重要です。
　PMDAでは，第二期及び第三期中期計画に基づき，医療機関・薬局における安全性情報の入手・伝
達・活用状況を把握し，より臨床現場で利用されやすい最適な情報のあり方や，情報提供の方法を検討
するための調査を実施しています。その調査結果を基に，適切な情報の入手・伝達・活用のあるべき姿
を提言し，それらの提言を臨床現場での医薬品等の安全使用の推進に役立てていただくことを目指して
います。
　本稿では，PMDAが実施した平成25年度の調査結果について紹介します。

２．平成25年度調査について

（１）調査の趣旨
　平成25年度は，平成22年度から実施している本調査※から明らかとなった課題への対応として，医
薬品安全性情報の入手・伝達・活用に関する優良事例を調査し，要点をとりまとめることにより，他
の医療機関等において事例を応用する際の参考情報を提供することを目的としました。
※参考：これまでに実施した調査
　平成22年度調査：http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/dentatsu_H22tyosa.html
　平成23年度調査：http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/dentatsu_H23tyosa.html
　平成24年度調査：http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/dentatsu_H24tyosa.html

（２）調査対象及び方法
　これまでの調査結果，PMDAに設置した薬剤師業務や医療安全に関する有識者からなる「医療機
関における医薬品等の伝達・活用状況調査に関する検討会」（以下「検討会」という。）及び関連職能
団体等の意見を踏まえて選定した，医薬品安全性情報の入手・伝達・活用に関して積極的な取組みを
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実施している14病院（一部ではその近隣診療所・薬局を含む）を調査対象としました。
　調査対象施設に訪問し，医薬品安全管理責任者又は医薬品情報の担当者に対し，医薬品安全性情報
の管理に関する取組み内容の聞き取りを行いました。

（３）調査結果
　聞き取り内容に基づき，各施設での安全性情報の入手・伝達・活用方策の事例を報告書として紹介
するとともに，検討会等の意見を踏まえ，医薬品安全性情報の適切な管理に関する以下の取組みにつ
いて，その要点を病院の薬剤部門の役割を中心にとりまとめた啓発資材を作成しました。
　・  安全性に関する更新情報の入手
　・  採用段階における院内リスクマネジメント
　・  安全性情報の分析・対策立案
　・  緊急度・重要度に応じた院内関係者への伝達
　・  電子システムを活用した安全対策支援
　・  情報伝達後のフォローアップ
　・  他の医療機関・薬局との情報共有による連携
　この啓発資材については，本誌P. 12 ～ 17をご覧ください。
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３．おわりに

　医薬品等の安全性に関する最新情報は，臨床現場において適切に入手され，伝達・活用されること
が，適正使用の確保のために重要であり，医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメディナビ）や
PMDAの「医薬品医療機器情報提供ホームページ」を活用していただくことで，より迅速で確実な安
全性情報の入手が可能です。
　PMDAメディナビは，「医薬品医療機器情報提供ホームページ」のPMDAメディナビ専用ページから
ご登録いただけますので，是非ご活用ください。

　【PMDAメディナビ】
　　http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html

　なお，平成25年度に実施した調査結果は，「医薬品医療機器情報提供ホームページ」の以下のページ
にて，報告書等を公表していますので，ご参照ください。

　【本調査の概要：医療機関における安全性情報の伝達・活用状況に関する調査】
　　http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/dentatsu_katsuyou.html
　【平成25年度調査結果まとめ（医薬品安全性情報の適切な管理について）】
　　http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/file/h25_tyousa_keihatusizai.pdf
　【平成25年度調査結果報告書（調査対象施設の取組み事例集）】
　　http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/file/h25_houkoku_iyaku_yuryou.pdf
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平成 26 年度「医療機関等における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等についての調査」

ご協力のお願い

　医薬品医療機器総合機構（PMDA）では，医療機関や薬局における安全性情報の適切な入手・
伝達・活用方策等を検討し，臨床現場における医薬品等の安全使用の推進に役立てていただくた
めの調査を実施してきました。平成26年度も引き続き調査を行うこととなりましたので，ご回答，
ご協力くださいますよう，よろしくお願いいたします。
調査の目的

　厚生労働省，PMDA，製薬企業等から情報提供されている医薬品や医療機器の最新の情報（副
作用等に関する最新の知見）や留意するべき安全対策措置に関する情報は，医療機関・薬局内に
おいて適切に入手・伝達・活用されることが求められています。
　本調査は，医療機関等における安全性情報の入手・伝達・活用状況を把握し，安全性情報がよ
り臨床現場で利用しやすいものとなるよう，その最適な情報のあり方や提供方法等を検討するた
めの材料となるものです。また，適切な情報の入手・伝達・活用方策等のあるべき姿を提言し，
医薬品等の安全使用の推進に役立てていただくことを目的に実施いたします。
調査の対象

　全国の全ての病院（約 8,500 施設）
調査の実施時期（予定）

　平成 26 年 12 月頃～　（６週間程度）
調査の方法

　調査の対象施設の院長宛てに，調査票等を郵送いたします。回答は，医薬品安全管理責任者又
は医薬品情報の実務担当者の方からお願いします。
　回答方法は，原則としてインターネット上のウェブ調査票をご利用ください。PMDAの医薬品
医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）等からウェブ調査のページへと
進んでいただけます。インターネットでの回答ができない場合は，紙面の調査票へ記入の上，同
封する返信用封筒で，返送ください。
　なお，回答の内容は，本調査の結果の取りまとめ及び PMDAが実施する安全対策業務の目的
以外には使用いたしません。
調査請負業者

　株式会社三菱総合研究所
　※本調査は，調査票の送付，回収，照会対応，督促，集計等の業務を民間業者に委託して実施します。
調査の結果

　本調査の結果についてはご協力いただいた皆様にフィードバックさせていただくほか，PMDA
のホームページでも公開いたします。今後の医薬品等の安全性情報の入手・伝達・活用の参考に，
是非，お役立て下さい。
　なお，過去の調査結果は，以下の PMDAの情報提供ホームページに掲載しております。
　http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/dentatsu_katsuyou.html


