研修出張様式５


研修報告書

	所　　属　　　　　　　　　　　職　種　　　　　　　　氏　名

	期　　間　　平成27年1月31日　～　平成27年1月31日

	出張目的　　平成26年度　日本病院薬剤師会　医薬品安全管理責任者等　講習会

	出 張 先　　東京医科歯科大学Ｍ＆Ｄタワー・鈴木章夫記念講堂

	研修に関する考察（プログラム毎に）　　　　　　　研修要旨（プログラム毎に）


医薬品安全管理責任者等講習会に研修出張させていただいた。例年アップデート情報があるので参加してきた経緯があるが、今回は医薬品安全管理責任者としてではなく医療安全管理責任者の視点で聴講することにしていた。
〇改正薬剤師法への対応について
　薬事法の改正に伴って、薬剤師法も改正となった。改正点としては「薬剤師法　第25条の２」に係る部分が大きいと言える。これは調剤した医薬品の情報提供に関するもので
（改正前）薬剤師は、販売又は授与の目的で調剤したときは、患者又は現にその看護に当たっている者に対し、調剤した薬剤の適正な使用のために必要な情報を提供しなければならない。
（改正後）薬剤師は、販売又は授与の目的で調剤したときは、患者又は現にその看護に当たっている者に対し、必要な情報を提供し、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わなければならない。
下線の部分が追加になったことにより、調剤というモノ（医薬品）を扱う対物業務から対人業務への変更という改正になった。これまでのように調剤薬の情報を提供するだけではなく「必要な指導」をするというプロセスが必要になる。当然、指導したからには記録も必要になる。これまでの薬剤師法の中では対物的な部分がほとんどであったが、６年制になったこともあり専門職として医師と同様の責任を持つことが求められることを意味している。「必要な薬学的知見に基づく指導」については明確な形が示されていない。入院患者と外来患者では同様ではないこともあり具体的な詰めは今後示されてくるだろう。これまでの慣例を見れば概ね２年以内にロードマップを作成し実施することが求められるものと思われる。
〇医療情報活用のための最近の話題
　本年７月から医薬品の包装材料等に印刷されている「ＪＡＮコード」が表示禁止となる。これに代わるものとして「ＧＳ１-DataBar」が採用されることになっている。この変更の先にあるものは「処方箋の電子化」だと言われている。セキュリティの観点から医療従事者としての認証コードも検討されている。保健医療福祉分野公開鍵基盤」（HPKI:Healthcare Public Key Infrastructure）と言われるもので医師の電子認証・資格証明書は日本医師会が実施、薬剤師の電子認証・資格証明書は日本薬剤師会が実施する予定になっている。
　一方、検査値に関する情報も処方箋に表示させる方向で進められている。検査値が見えなければ調剤した薬との飲み合わせが判断できないからだ。病院の薬剤師は比較的、検査値を把握しやすかったが、調剤薬局では検査値をモニターすることはほとんど不可能だった。このため薬を渡すだけと揶揄される現状となっていることは否めない。
〇医療機器をめぐる最近の話題について
　医療機器の安全管理に係る部分では臨床工学士が専門職と言える。本来の形としては医療安全管理責任者の下に医薬品安全管理責任者と医療機器安全管理責任者が置かれ、薬と使用ディバイスは一体であるという考えのもとに車の両輪として機能するようにさせる。ディバイスの高度化もあり事故件数は増えている。モニタリング体制が強化されたこともあるが、事故報告件数はＨ１８年当時の倍の数字となっている。現在、当院では高度な医療機器はそれほどないが指導監督する機能をどこかに置く必要がある。機能連携や合併症のある患者さんを扱う機会も増えてきていることから、的をしぼって進めていくのも良いかもしれない。
〇医療機関における安全性情報の伝達・活用に関する調査について
　医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）から情報の活用実態についてのレクチャーがあった。病院では日常的に積極的に活用している医薬品安全性情報の入手先はＭＲ、ダイレクトメール、ＰＭＤＡ、ＤＳＵの順となった。薬局においてはＭＲ、ダイレクトメール、ＭＳ（医薬品卸）、ＤＳＵ、ＰＭＤＡということだった。前職においても必要とする基本的な医薬品情報をＭＲからもらうことはなかったので非常に不可解な数字と思った。必要な情報は自分で取ってくるという考えに立たない限りバイアスの呪縛からは逃れられない。ＰＭＤＡとしては以下のことを目指している。
・医薬品安全性情報収集におけるインターネット活用
・ＰＭＤＡの情報をもっと活用してほしい
・持参薬の安全性情報管理の強化
・持参薬の管理における医療事故の防止
・院外採用薬の安全性情報管理の強化
・病院と薬局の連携強化
・企業からの安全性情報提供の継続的な実施

当院においては施設規模・実情に応じた医薬品安全管理体制の構築、継続的な情報伝達による情報の定着化、複数の手段による処方医への情報伝達、処方医とのコミュニケーション、持参薬の安全性情報管理の強化を進めていきたい。
当院ではイエローレターやブルーレターが発出されると情報は院内にアナウンスされる。ここまでは良いのだが、誰に処方されているのか、誰が処方しているのかまでの情報提供が必要なのだろう。実際に前職の時にはそういうところまで情報提供をしてきた。ここではレターが出ましたというアナウンスまでなので、昨日は発出されたラミクタールに関して医事から患者、処方医の情報を抽出して医局に提供しておいた。
〇報道事例から学ぶ安全管理に必要な視点
　最近報道された事例を示して原因と対策を示していただいた。
　ここでも情報伝達の速度は重要なテーマとなる。当院の病棟では４日かかるとのことだった。
　安全管理の基本は５Ｒｓという話に加えて、今回は５Ｒｓ＋１Ｆという話題提供であった。
・Ｒｉｇｈｔ　Ｐａｔｉｅｎｔ
・Ｒｉｇｈｔ　Ｄｒｕｇ
・Ｒｉｇｈｔ　Ｄｏｓｅ（Ｒｉｇｈｔ　Ｒａｔｅ）
・Ｒｉｇｈｔ　Ｒｏｕｔｅ
・Ｒｉｇｈｔ　Ｔｉｍｅ
ここまでが５Ｒｓであるが、これにＦｏｌｌｏｗ　Ｕｐを加えて５Ｒｓ＋１Ｆということだ。
つまり医薬品の効果の発現、治療効果、副作用モニタリングという「飲ませて終わり」ではないという話題提供であった。

〇最近の薬事行政について
（正式名称：医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律）
　薬事法が改正され非常に長い名前の法律になってしまった。経緯としては総理大臣から厚生労働大臣は、再生医療の迅速な実現を図るとともに、医療機器の開発スピードを引き上げるため、薬事法改正法案、再生医療安全性確保法を成立させるために直接指示したことから始まっている。
このことにより、以下のことが確認された。
・医薬品・医療機器の実用化を促進するに当たっては、併せて、安全対策を強化することが必要。
・医薬品・医療機器等に添付する添付文書は、使用上の注意等を現場に伝える重要なものであり、薬害肝炎事件の検証において、添付文書の位置づけを改めるべきことが指摘されている。また、添付文書は最新の知見が反映されていることが重要であるが、現行の薬事法では、これが明確となっていない。
・このため、添付文書の位置づけ等を見直すこと等により、医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化を図ることが必要。
　このことを踏まえて、添付文書に関しては以下のことが求められるようになる。
・医薬品等の製造販売業者は、最新の知見に基づき添付文書を作成し、厚生労働大臣に届け出ることが義務化される。併せて、迅速な情報提供を行う観点から、届け出た添付文書を直ちにウェブサイトに掲載すること。
〇血液製剤の適正使用について
　ここでのポイントは血液製剤の感染リスクについてであったが、献血でもウィンドウピリオドと言われる検出不能な時期があるため、万一感染症例が発生した場合の報告と遡及調査ができる体制が望まれる。当院では輸血をする機会はないと思われるが高齢者では慢性的にＨＣＶやＨＢＶが散見されるので行政や他施設からの問い合わせに対応できるようになっていれば良いと思う。

〇医療安全管理者から医薬品安全管理責任者にのぞむこと２０１４
　医療法施行規則では以下が４本柱となっている。
・医療の安全を確保するための措置
・医療施設における院内感染の防止
・医薬品の安全管理体制について
・医療機器の保守点検￥安全使用に関する体制

　医療従事者に対する研修も大きなテーマとなっている。医療安全管理責任者の視点からみると具体的な研修実施の方法が以下のように考えられる。
・病院内の教育・研修プログラムに組み入れる

・従来の医療安全研修に組み入れる
・職種別・対象別研修会の実施
・外部講師による研修の実施
・新人研修。中途入職者研修などに組み入れる
・新たに医薬品研修会を設ける
・部署別研修会の実施
この部分についてもタイムスケジュール的なものを示していった方が良いのだろう。また研修会は実施するだけではなく「理解させる」という部分が重要なので多少の仕掛けが必要になるかもしれない。
例えば、指示出し、指示受けの場面でも「反応型応答」ではなく「確認型応答」ができるように訓練する必要がある。これにより多くの患者誤認や取り違えを防止できる。同姓同名は少ないにしても名字だけでの確認は非常にリスクがある。医療安全に役立つ会話手法「確認会話」を当院でも実施していきたい。
〇医薬品安全管理をめぐる最近の話題
　昨今、報道事例にもあるように危険運転致死罪の量刑が厳しくなってきている。当院ではいわゆる「眠気を催す薬」が多く処方されている。実際に患者さんにはどのような説明が行われているのか数字でみてみたい気もする。危険な機械の操作、車の運転、高所での作業などは三大ポイントであるが医療機関側も患者にその情報を予め伝えてあるのと伝えていないのでは大きな違いが生じることになり兼ねない。いずれにしても薬剤師のマンパワー不足は否めない事実で、対策としては大学とタイアップして研修生を呼び込む、まず基幹病院と連携して実習を受け入れるなどの体制を整え就労を促す方向に持っていければと思う。長年、薬剤師の恒常的な不足と今後の少子化を考えると今から具体的な確保策を講じておく必要性を感じている。
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