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　8月　27日　～　平成27年　8月　27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　TKPガーデンシティ仙台

	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）


1.医療事故調査制度について
　医療事故調査制度とは、医療事故が発生した医療機関において院内調査を行い、その調査報告を民間の第三者機関（医療事故調査・支援センター）が収集・分析することで再発防止につなげるための医療事故に係る調査の仕組み等を、医療法に位置づけ、医療の安全を確保するものである（平成27年10月1日施行）。最大の目的は、事故の再発防止である。日本病院薬剤師会はこの医療事故調査制度に関する「支援団体」に参加することになっている。調剤薬局はこの制度の対象外という。
　対象となる医療事故は、医療機関に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であって、当該医療機関の管理者がその死亡又は死産を予期できなかったもの。
　【調査の流れ】
　1）対象となる医療事故が発生した場合、医療機関は、第三者機関へ報告し、必要な調査の実施、調査結果について遺族への説明及び第三者機関への報告を行う。
　2）第三者機関は、医療機関が行った調査結果の報告に係る整理・分析を行い、医療事故の再発の防止に関する普及啓発を行う。
　3）医療機関又は遺族からの調査の依頼があったものについて、第三者機関が調査を行い、その結果を医療機関及び遺族への報告を行う。
2.最近の医療事故
　≪考察≫
　医療事故の防止策は、この十数年間に出されたものでほぼ出尽くしていると言われている。しかし、分かってはいるが、その注意を怠ったり、するべきことをしなかったために、再発が繰り返されているのが現状である。出された対策を一つ一つ「原点に戻って」振り返り、各医療機関において定期的な点検を通じて、確実に実施できるような体制の確立が重要であると考える。当院でもカリウム製剤を取り扱っているが、事例と同様に静脈投与が可能な製剤となっている。この部分は、処方する側の医師とも十分に協議を行って、事故が発生する前に対策を講じる必要がある。また、添付文書上の「禁忌」は、可能な限り避けるべきであるが、やむを得ない場合による使用（例えば、抗精神病薬を服用中の患者へのアドレナリン投与など）を考え、やむを得ない場合に使用する際の院内ルールを作成し、医薬品安全使用の手順書へ組み入れることも行っていかなければならない。更に今後の問題として、処方箋記載方法の問題がある。これは、数年前からの議論となっており、一時は議論自体が消失したかと思われていたが、着実に進んでいるということであったため、当院でも統一している現在の1日量処方から1回量処方への対応などを具体的に検討していく必要がある。
　①「看護師、薬剤投与を誤る、女性死亡」
　【事故の概要】
　2014年10月3日に点滴投与すべきカリウム製剤（アスパラカリウム）を誤って静脈注射で投与し、直後に女性が死亡した。主治医がカリウム製剤投与を指示。指示書には「ボトル内に混注」とあったが、看護師は静脈注射で投与。点滴器具には側管があり、側管から薬剤を注入すると点滴液で薄まらず原液のまま静脈注射になる構造だった。
　【これに対する病院が出した再発防止策】
　①病棟で管理していたカリウム製剤を薬剤部で一括管理する
　②静脈注射できない構造のカリウム製剤に変更する
　③指示文書に静脈注射禁止を意味する「禁ワンショット薬」と表示する
　④看護部での研修を行い、再発防止策を実施した
　【その後の経緯】
　看護師は2015年3月業務上過失致死で書類送検。看護師は2014年11月に退職。
　②「筋弛緩薬：抗菌薬と間違えて投与、60代男性死亡」
　【事故の概要】
　平成26年12月29日午前10時ごろ、医師から抗菌薬「マキシピーム」を投与するよう書面で指示された女性薬剤師（25）が誤って、筋弛緩薬「マスキュレート」を病棟に配送。受け取った2名の女性看護師も、医師の指示書と照らし合わせるなど十分に薬品の確認作業をしないまま、午前11時ごろ男性に点滴した。薬剤師が午後1時頃に取り違いに気付いたが、午後2時50分ごろ男性の死亡が確認された。
　【その後の経緯】
　平成27年5月22日付けで薬剤師と看護師2名を書類送検したが、起訴を求める「厳重処分」に次ぐ「相当処分」の意見を付した模様。事故調査報告書が公表される予定となっている。

　③「禁忌薬使用で小児が死亡」
　【事故の概要】
　2014年2月に手術を受けて集中治療室（ICU）に入院していた2歳の男児が禁忌となっている鎮静剤「プロポフォール」を継続的に投与された後、死亡した。
　
　【報告書内指摘事項（抜粋）】
　・添付文書で禁忌とされている薬剤を使用する時の留意点
　・薬剤師の疑義照会が不全に終わっている点
　・チーム医療における情報共有について

その他の事例として・・・、
　④メトトレキサートの過量投与・服用⇒特に持参薬が持ち込まれた際
　⑤ノルバスク（降圧薬）とノルバデックス（抗がん剤）⇒特に持参薬が持ち込まれた際
　⑥散剤に関する過量調剤⇒処方箋の記載方法と薬剤師の常識のギャップ

3.無資格調剤
≪考察≫
最近、岐阜市の小児科クリニックが、薬剤師資格のない事務員に薬を調剤させていたとして、県警生活環境課と岐阜中署は6日、薬剤師法違反（無資格調剤）の疑いで、60代の院長の男と20～30代の女3人を書類送検した。また、薬剤師が常勤しているように装って診療報酬を水増し請求したケース。更に、薬剤師が事務員を使って飲み薬を配合させたケースなどの記事が相次いで報道されている。これに対し、日本薬剤師会（日薬）は、事実であれば、「国民もしくは患者の薬局や薬剤師に対する信頼を著しく損なうものであり誠に遺憾であるとの声明を発表し、日薬として「調剤」は、「処方箋を応需し、調剤し、服薬指導を行い、患者に薬剤を交付し、処方箋や調剤録に記載すべき内容を記入するまでの一連の行為」であると説明した。厚生労働大臣も記者会見で「薬剤師でないとできないことを薬剤師以外がやったということで極めて遺憾なケースだ」と語った。このような中、多くの病院薬剤師が所属する「日本病院薬剤師会（日病薬）」は沈黙を守っている。確かに、これまでの「調剤」という概念の説明は、上記のような業務を指すと思われるが、第13改訂の調剤指針では、「調剤の概念とは、薬剤師が専門性を活かして、診断に基づいて指示された薬物療法を患者に対して個別適正化を行い実施することをいう。また、患者に薬剤を交付した後も、その後の経過の観察や結果の確認を行い、薬物療法の評価と問題を把握し、医師や患者にその内容を伝達することまでを含む」と記されている。日薬の解釈に則ると、薬剤師の専門技術を必要としない薬のピッキング（薬の取り揃え）作業も薬剤師が行わなければならないこととなる。今は、機械が薬（錠剤、散剤、水剤）を分包する時代である。日薬の見解ように自分で自分の首を絞めるような発言は避けるべきであり、また法に触れないようにと考えた姑息なやり方を進める方法も避けるべきだと考える。このままでは、薬剤師の充足していない医療機関は医療を提供することが出来なくなってしまう恐れがある。
【補助員等が薬剤部の業務を行っている医療機関における留意点】
１．補助員が薬剤調製行為を行っている場合には、少なくとも「処方箋」を手に調製行為を行っていないことが必要
２．補助員が薬剤調製行為を行っている場合には、医療機関の幹部に対し、現在薬局における無資格調剤が問題になっていることの医療機関への影響についてきちんと説明・協議を行うこと
３．自院の部門システム等における課題を認識することと、対応策に関して院内のコンセンサスを得ることが重要
※今後、医療監視等において、当該医療機関の「補助員の業務内容」について確認が行われる可能性があることを留意しておく必要がある。
4.規制改革会議（医薬分業に関する議論）
　≪考察≫
　　日本薬剤師会は、「医薬分業とは、薬の処方と調剤を分離し、それぞれを医師、薬剤師という専門家が分担して行うことを意味する」と説明している。これは、調剤薬局は診療を行う医療機関とは独立した存在であることを示しており、保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則、第2条の3の保険薬局は保険医療機関と一体的な構造、一体的な経営を行ってはならない。に基づくものである。一方で、我々病院薬剤師は、医師と「一体的な構造下」で「一体的な経営」のもとで業務を行っている。病院薬剤師がこのような状況でも独立して薬物療法の安全を確保していることをきちんと示していくためには、薬剤師法第24条（疑義照会）を確実に実施している必要がある。そのために病院薬剤師に求められることとは、①処方に対して疑義を感じる能力、②疑義照会をきちんとできる能力、③病院薬剤師と薬局薬剤師が患者に関して得られる医療情報格差の是正である。薬剤師が医療安全・チーム医療で果たすべき役割は、「安全・安心かつ良質で適正な薬物療法の確保」につきる。改正薬剤師法の指導義務は、「記録を残すこと」が当然のこととして求められている。早期に「記録を簡潔に残す能力」を磨かなければならない。病院薬剤師に関しては法的な「記録を残すことの義務」は明記されていない。しかし、これからは法的な記載が無くても、薬局薬剤師と同様に記録を残していく姿勢が必要となると思われる。薬剤師法の改正により指導義務を得たことを、薬物療法の安全確保にいかにして活用することができるか、メリハリのある指導を行うことが求められている。
5.「リスク管理計画（Risk Management Plan：RMP）」という新しい取り組み
　
医薬品の安全性の確保を図るためには、開発の段階から市販後に至るまで常にリスクを適正に管理する方策を検討することが重要だ。医薬品リスク管理計画（以下、RMP）は、医薬品の開発から市販後まで一貫したリスク管理をひとつの文書に分かり易くまとめ、調査・試験やリスクを低減するための取り組みの進捗に合わせて、または、定期的に確実に評価が行われるようにするものである。また、RMPを公表して、医療関係者の皆様と市販後のリスク管理の内容を広く共有することで、市販後の安全対策の一層の充実強化が図られることが期待されている。
この指針の活用により医薬品の開発段階、承認審査時から製造販売後の全ての期間において、ベネフィットとリスクの評価・見直しが行われ、これまで以上により明確な見通しを持った製造販売後の安全対策の実施が可能となることが期待できる。

薬剤師はこのRMPを有効に活用し、医薬品のリスク回避に積極的に取り組んでいく必要がある。
1）安全性検討事項

⇒注目すべきリスクとその理由がすぐにわかる
2）医薬品安全性監視計画
　　⇒市販後に情報収集するための調査・試験計画がわかる
3）リスク最小化計画
　　⇒開発段階と市販後で明らかとなったリスクを最小に抑えるための企業の安全対策がわかる
4）有効性検討計画
　　⇒有効性に関して検討する必要がある点がわかる
このように、その医薬品に関して今後も検討「しなければならない」事項・計画が一目瞭然で理解できることがRMPの最大のメリットである。RMPには、添付文書には載っていない重要事項が記載されているため、添付文書のみでは判断がつかない場合に有効な資料となる。特に、新規に承認を受けたいわゆる「新薬」は、潜在的なリスクが眠っている可能性があることから、服薬指導上、特に注意深く観察していかなければならない。
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