研修出張様式５


研修報告書

	所　　属　　診療Ｇ薬局　　　職　種　薬剤師　　　　　　氏　名　黒沢　雅広

	期　　間　　平成27年　1月　31日　～　平成27年　1月　31日

	出張目的　日本病院薬剤師会　医薬品安全管理責任者等講習会への参加

	出 張 先　東京医科歯科大学　ＭＤタワー2Ｆ

	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）


【改正薬剤師法への対応】
　考察：薬剤師法が改正され、これまでの情報提供に加えて、薬学的知見に基づく指導を行わなければならないとされた。この指導義務は、医師以外の他の職種には無いことから、薬剤師も専門職として医師と同様の責任を求められることとなり、これを実施していない場合は指導義務違反となることが予想される。現在の当院の体制では外来患者への指導は必要に応じて実施しているところだが、入院患者に対してはほとんど実施されていない状況である。薬剤管理指導業務の実施がこれに該当するが、現在は算定不可の状況である。算定不可でも指導義務として病棟活動を行うかは今後検討とするが、とりあえずは、患者からの要望がある場合には都度対応するというスタイルを定着させていこうと思う。この薬学的知見に基づく指導の進め方については、日本病院薬剤師会からだされた基本的な考え方と留意点が参考になるが、それぞれの施設の状況（薬剤師の人数や施設の体制）は全く異なっていることから、指導の進め方も各施設の実情にあったルールを作成し実施して行けば良い。
要旨：平成26年6月12日に改正薬剤師法が施行され、第25条の2は、「（情報の提供）薬剤師は、販売又は授与の目的で調剤した時は、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」から、「（薬剤師による情報提供及び指導）薬事足は、調剤した薬剤の適正な使用のため、販売又は授与の目的で調剤した時は、患者又は現にその看護に当たっているものに対し、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」となり、薬学的知見に基づく指導を行うことが明記された。また、第13改訂の調剤指針では、調剤には「対人業務」と「対物業務」があり、薬剤師は薬剤師法第24条の疑義照会（処方箋内容の決定）義務に基づき処方箋の受付（対人業務）を行い、さらに調剤・監査（対物業務）された薬を払い出す際の情報提供及び薬学的指導（対人業務）を行うべきであるとされ、調剤における対人業務の重要性を強調している。今回の改正薬剤師法が薬剤師に求めているものとは、「必要な薬学的知見に基づく指導義務」という情報提供とその指導義務であり、薬剤師も医師法の保健指導義務と同様の責任（重い義務）が求められることになった。
上記に書かれている「必要な薬学的知見に基づく指導の進め方」については、日本病院薬剤師会から基本的な考え方と留意点が出されており、外来患者の場合と入院患者の場合では対応方法が若干異なるが、基本的に指導は全ての患者に実施されていることが望ましい。また、指導したという記録が重要である。各施設での実施方法は向こう2年を目安に「医薬品安全使用のための業務手順書」に明記しておくべきだろう。

【医療情報活用のための最近の話題】
考察：現在、医薬品の発注業務で利用しているJANコード（バーコード）が平成27年7月から外箱に表示されなくなるとのことだが、すでに当院ではJANコードと併記されているGS1コードでも発注が可能であることを確認済であり特段大きな問題はない。処方箋の電子化については厚生労働省も検討を進めているようであるが、電子上で患者や医療従事者などを認証するHPKI【保険医療福祉分野公開鍵基盤】（Healthcare Public Key Infrastructure）の整備などが予定通りの工程で進んでおらず、もう少し時間が必要のようである。各医療施設での体制（ハード面）が一定ではないので、様々な問題をクリアしていかなければならなく課題が多いと感じた。電子カルテとオーダリングを導入する際は、車の車種や年式によって機能が異なるように、それぞれの適合性をきちんと確認しなければならない。
要旨は講義資料参照。
【医療機器をめぐる最近の話題について】
考察：医療機器によるヒヤリ・ハット事例や事故報告は年々増加傾向にある。今回ここで取り上げられた医療機器は、インスリンポンプ、プログラム式植え込み型輸液ポンプ、透析監視装置、ダイアライザー、植込み式除細動器、ペースメーカー、ステント、人工心臓弁、補助人工心臓、消化管ステントであり、すべて当院での扱いはない機器類であった。しかし、人工心臓弁の話では機械弁と生体弁があり機械弁は半永久的であるが、表面がごつごつしているため血流のよどみが生じやすいことから、抗凝固剤の服用が必須である。一方、生体弁では抗凝固剤の服用は植込み後数か月間のみで良いが、約10年毎に交換する必要があるとのことで、それぞれ一長一短があるのだと感じた。また、機器類の使用に伴う薬剤の併用にも注意が必要（例えば、ステントを入れたら血栓予防対策を同時に行う必要など）だということが理解できた。参考になったのはワーファリン服用患者が使用する簡易型の血液凝固迅速分析装置「コアグチェック」の存在であった。当院にもワーファリンを服用する患者が存在するため、このような測定装置があるとリアルタイムでの測定が容易となり安全な薬物療法に有益だと感じた。要旨は講義資料参照。
【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について】
　考察：医薬品医療機器総合機構（PMDA）が行った医薬品医療機器の安全性情報の伝達・活用状況に関する調査によると、PMDAメディナビへの利用登録は施設規模が大きい施設ほど多く、保険薬局よりも病院の方が登録している傾向にあった。PMDAメディナビに対する評価に関しては、PMDAメディナビは、迅速性・正確性・信頼性の評価は高かったが、情報へのたどり着きやすさ・検索しやすさ・重要度の判別しやすさ等は課題であるという結果であった。日常的に活用している医薬品安全性情報の入手先は、医薬品情報担当者（ＭＲ）が一番多く、次に企業からのダイレクトメール、PMDAメディナビ、DSUの順であった。PMDAメディナビは、やはり情報へのたどり着きやすさ・検索しやすさ・重要度の判別しやすさの面で敬遠される傾向があると感じた。薬剤師が求めるより良い処方監査を行うために必要な情報としては、最新医薬品の安全性情報（81％）＞患者の服用履歴に関する情報（77％）＞患者の疾患名に関する情報（74％）＞患者の臨床検査値に関する情報（54％）の順であった。自分自身も外来業務中に感じることとして、特に新患患者に出された処方内容と病名が一致しないこともあり、保険薬局のように患者の診療録に容易にアクセスできない場合では、一部の医療機関で行っているように処方箋上の情報（検査値など）がカギとなると感じた。PMDAメディナビへの登録は無料なので、改善点が修正されればより多くの医療従事者に利用されると思う。要旨は講義資料参照。
【報道事例から学ぶ安全管理に必要な視点】
　考察：これまでに医療事故対策は多くの取り組みが行われており、様々な対策案が蓄積されている。しかし、様々な安全対策を講じていても、業務をたくさん行う人ほど必然的にエラーの発生は多くなる。またヒューマンエラー発生の誘因は、多忙、作業中断、作業手順、機械操作、知識・技量不足、経験、年齢、体調、情報伝達、人間関係（ストレス反応）などがあり、だれもがそのリスクを背負いながら業務を行っていると考えられる。従って、エラーは避けることが出来ないが、一番大切なことは「重大なエラー（死亡、後遺症など）」を起こさないことである。そのためには、医師によるあいまいな指示を避け、看護師の誤解を解き、薬剤師の確認を徹底させ、患者個人の特性を共有することが大切であると考える。また、ぜひとも医師の先生方に知っていてもらいたいことは、医薬品副作用被害救済制度に支給対象にならない場合があることである。それは、①医師の指示によらず自己判断で服用した場合（残っていた薬や他人からもらった薬）、②必要な検査が実施されない場合、③使用目的・方法が適正と認められない場合（添付文書に従わない場合）、④「禁忌」該当者への使用、⑤適応外使用をした場合などである。この中で患者に対して申し訳ないと思うのは、①以外のすべてである。特に適応外処方に関しては、十分なエビデンスが無いことが多く、それを肯定する場合は偽の病名をつけたり、あるいはその患者に発生する医療費のすべてを自費請求しなければならない。医療の現場に事故はつきものであるが、予測される危険（健康被害）に対しては、その事前説明、早期発見、そして適切な（事後）対応が重要である。要旨は講義資料参照。
【血液製剤の適正使用について】
　考察：血液成分製剤の添付文書には、血液製剤は献血による貴重な血液を原料としている。採血時における問診などの検診、採血血液に対する感染症関連の検査等の安全対策を講じているが、人の血液を原料としていることに由来する感染症伝播等のリスクを完全には排除できない。疾病の治療上の必要性を十分に検討の上、「血液製剤の使用指針」を参考に、必要最小限の使用にとどめること。と記載されている。核酸増幅検査（NAT）により検査制度は格段に上昇したが、検査をしても抗体や病原体を検出できない期間（ウインドウ期）があるため、リスクを完全にゼロにすることは困難と言われている。実際に、輸血によりシャーガス病やＨＩＶに感染した症例が報告されていることから、慎重な使用が必要である。また、輸液用血液製剤には感染以外にも副作用として、蕁麻疹、アナフィラキシー、呼吸困難、発熱などが報告されているため、投与の必要性、インフォームドコンセント、必要な検査の実施を行わなければならない。要旨は講義資料参照。
【最近の薬事行政について】
　考察：これまでの「薬事法」が改正され、法律の名称も「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（医薬品医療機器法）」に改められた。改正された背景の一つは、これまでの薬事法の対象が医薬品以外の医療機器類や再生医療に関する製品等も含まれていることから、もう少しわかりやすい名称が検討された。また、医薬品の分類と販売方法については、医療用医薬品の取り扱いに変更はない（対面販売）が、ドラッグストアなどで販売している一般用医薬品は、第1類（対面販売）、第2類（対面販売）、第3類（ネット販売可）となっていたものが、第1類～第3類のすべてがネット販売可となった。しかし、第1類の中の劇薬と医療用からスイッチ直後の品目については、要指導医薬品（対面販売）という新たな分類に移行させて、これまでと同様に規制を行うこととなった。スイッチ品目は3年間、3000症例の調査後にネット販売が可能となる。要旨は講義資料参照。
【医療安全管理者から医薬品安全管理者にのぞむこと2014】
　考察：医薬品安全管理責任者が実施すべき研修会ネタとして、医薬品副作用被害救済制度が一例として紹介されたが、当院ではすでに実施済みである。他に役立つと感じた内容は、「確認会話」であり、これは思い込みや、聞き間違い等によるヒューマンエラーをなくすために、自分と相手の言動を互いに会話で確認し、正確を期するコミュニケーションの手法である。実際に、日本航空やＪＲ西日本、ＪＲ北海道、国公立大学病院などで取り入れられているようである。確認会話を実践するポイントは、①単なるおうむ返しではなく、状況に応じた適切な言い換えをする。②「確認ですが・・・」という前置詞を付け、意識的に確認会話であることを伝える。③相手を主体とした会話を心がける。④「はい」「いいえ」で答えるような聞き方（質問の仕方）ではなく、具体的な名称、動作で答えるような聞き方をする。⑤リスク感性を磨く（誤解の危険性を感じなければ確認会話をしようと考えない）。⑥「～ということですね」「～なのですね」「～ですよね」と確認型応答をする際、語尾は強くならないようにする。また、大前提として、話し手は相手に誤解を与えないような伝え方を心がける。次回の研修会などで実際に取り入れてみようと考えている。要旨は講義資料参照。
【医薬品安全管理をめぐる最近の話題】
　考察：当院の立ち入り検査は既に終了しているが、今回の医療監視のチェックポイントは、医療安全対策に関する行政評価・監視結果に基づく勧告として公表されている。その一つに、医薬品の安全使用に関する業務手順書とその運用状況のチャック体制があり、当院もそのようなチェックを受けた記憶がある。チェック方法は各施設で独自のスタイルで構わないが、すべての項目を医薬品安全管理責任者が一人で実施するのは大変であり、効率的にも良くないため、チェックシートのようなものを作成し、病棟などの必要か所へ配布して、チェックをしてもらうスタイルも一つの策である。当院では、手順書にチェック欄を設け、ラウンドするなどして実施状況を確認しようと考えていたが、チェックする手順書を回覧してチェックを依頼する方法もあるかと再考している。その他、医薬品服用中の自動車運転に対しては、地方などは医療機関を受診したり、買い物などへ出かける際は、どうしても自動車を利用するケースがあることから、次のような対策（例）を行うべきである。①採用役における意識障害発生の可能性がある医薬品のリストアップ。②①に該当する医薬品に関して自施設における患者への情報提供の現状の把握（薬袋、薬情）。③自動車運転を職業とする患者、自動車運転を行う患者の情報把握方法の検討。④①に該当する医薬品に対する自動車運転への関与の度合いを含めた注意喚起の方法の見直し。⑤該当患者に対する処方提案などの基本ルールの検討。⑥最終的には「医薬品安全使用のための手順書」に項目立てを行う。これら対応策の運用を行い、定期的にチェックをしていれば、事故が起こった際に過失の有無を判断する材料になる。まとめとして、病院薬剤師の果たすべき役割は「安全・安心かつ良質で適正な薬物療法の確保」に尽きる。退院する患者への指導は薬薬連携の基盤整備にとっても重要である。医療機関と医療提供施設（薬局）が情報を共有することは当たり前のこと。チーム医療での薬剤師の役割は、対患者のみならず、他の医療職種に対して、情報提供を行い、情報の共有化を図ること、コミュニケーションをきちんととることが極めて重要である。このように、法が想定（期待）している薬剤師の役割をきちんと果たすことが求められている。薬剤師業務の目的（医薬品適正使用の確保）及び、チーム医療における薬剤師の存在意識（物から考える）を再認識することが必要である。
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