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	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）


平成28年度日本病院薬剤師会医薬品安全管理責任者等講習会
Ⅰ.医療安全をめぐる最近の話題2016　　　　日本病院薬剤師会 副会長 土屋 文人
1. 内服処方箋記載に関する厚労科研の結果報告
　　　ベンダー調査結果
処方オーダー画面に表示出来る医薬品の文字数に制限がない　４社　25％
処方箋に印字出来る医薬品の文字数に制限がない　　　　　　５社　31.3％
１回量と１日量の併記を開発済　　　９社　　　56.3　％
開発中　　　０社　　　　 0　％
未開発　　　５社　　　31.3　％
　　　　併記については未だ進んでおらず。
　　2.子供の医薬品誤飲防止に関する厚労科研の結果報告
　　　製薬企業段階と調剤薬局での各々の対策と継続的な啓発が必要
　　
3.特定機能病院における医療安全対策強化の承認の見直しについて
　Ⅹ.医療事故報告制度について　－改正医療法がどう影響するかーの項目参照
　　　イ　今後、特定機能病院の病院長（管理者）となる者は、医療安全業務の経験を必須化する。
　　　ロ　管理者の責務は、医療安全管理責任者を配置し、医療安全管理部門、医療安全管理委員会、
　　　　医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者を統括させる。（平成28年９月末まで。）
　　　ハ　医療安全管理責任者は、管理者が指名し、当該病院の常勤の医師、歯科医師の資格を有する者である。
　　　　　*入院患者が死亡した場合に、全ての死亡事故の医療安全部門・管理者への報告を義務化。
　　　ニ　内部通報窓口の設置　
ホ　医薬品安全管理者は管理者が設置する。
医薬品安全管理者の責務
・従業員に対して安全使用のための研修の実施
・手順書の作成及び手順書に基づく業務の実施
・未承認等の医薬品の使用情報その他の情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的
とした改善のための方法の実施
　　未承認医薬品の使用
　　適応外に該当する医薬品の使用
　　禁忌に該当する医薬品の使用
　
　　4.　電子処方箋、電子版お薬手帳について
　　　　電子処方箋
医師法で処方箋の交付義務が定められているため、患者には何等かの紙を交付しなければ
ならない。⇒　　電子処方箋引換券
電子版お薬手帳
　患者との対面下で閲覧
　　考察
　特定機能病院の医療安全強化内容は、いずれ民間病院も強化しなければならないと考えられる。
薬剤師の業務も調剤の概念から考えれば、医薬品の安全管理の範囲が以前より広義になっており、「医薬品を納品し調剤・交付。交付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までを伝達する」ことから、自宅に残っている薬、特にハイリスク薬対策にも目を向けなければならなくなる。未承認医薬品、適応外、禁忌薬の使用情報・その他の情報の収集などの対策も講じなければならない。
Ⅱ.医療情報のための最近の話題2016　　　　奈良県立医科大学附属病院 薬剤部係長 池田 和之
1.　電子処方箋運用ガイドラインの策定
・単純な電子化を進めるのではなく地域連携の取り組みと合わせて普及させることで医療機関と薬局との情報連携を一層すすめる。
・内服薬処方箋記載のあるべき姿として標準用法マスタを使用。（厚労省手続き中）
処方箋の書き方の違いによる情報伝達エラーをなくし、医薬品関連のヒヤリ・ハットを防止。
　　　　・処方箋の電磁的記録による作成、交付・及び保存を可能とする。
　　　　・電子処方箋の円滑な運用や地域医療連携の取り組みを進め、国民がそのメリットを享受できる。
　　　　・電子処方箋　引き換え証の発行
2.　電子版お薬手帳
・スマホでの閲覧になるため、口頭で患者から同意を得た上で患者との対面時に閲覧。患者に不安を抱かせる行為はしない。
　　　　・お薬手帳の内容を電子的に渡す　JAHIS
レセコンに繋いだICリーダーで送信、現在ほとんどの薬局が調剤レセコンでQRコードの
出力は可能。
　考察　お薬手帳も、電子処方箋も簡単に導入できない事に驚いている。地域での連携、データ送信の方法、標準マスタ、認証、閲覧の問題などこれから青南病院でも電子カルテに向けて考えなければならない事と共通の内容があるようである。今回の事が電子カルテ導入に役立てばと考える。　
Ⅲ.　医薬品安全管理者に伝えたい医療機器をめぐる最近の話題2016
（独）医薬品医療機器総合機構 安全第一部 医療機器安全課
1.医療事故の傾向平成２６年
　医薬品の事故報告　　約２４０件
　　約３００件　
ヒヤリ・ハットも同様、年々増加傾向　　
２.最近の話題
コンビネーション医薬品・再生医療等製品における不具合も安全性情報報告制度の対象となる。
３.薬剤投与に関わる医療機器
精度　　　シリンジポンプ　　　　±３％
　　　　　輸液ポンプ　　　　　　±10％
　　　　　携帯型精密輸液ポンプ　±6％　　（在宅で必要）
　４.繰り返し起きている事故事例
　　　インスリン単位間違い（シリンジの間違い）　
　　　三方活栓（複数の種類が存在するための開閉のミス）
　　　電気メス使用時の消毒剤使用（アルコールは乾燥させてから）
ポリカーボネート製品のクラック
（アルコール・脂肪乳剤による過剰の締め付け・繰り返しによる締め付け）
　５. 繰り返し起きている事故を防ぐための機器の改良
　　用途別に形状の違うコネクタを規定することにより非互換性を確立し事故防止につなげる。
考察
　医療機器の事故報告が年々増加してきている。以前より器具、機器も精密になってきているので使い分けなど注意を要さなければならないこともあるが、現場だけでなく、企業側の機器の改良で事故を
少なくしている場合も多い。基本となるのは、報告書によるデータ提出である。飛び・跳ねが多かった青南の薬局内での全自動分包機のエラーを思い出させる内容もあり、次世代の全自動分包機がどのように変わるのかもこれから楽しみである。
　
Ⅳ．薬局（調剤薬局）における医薬品安全対策の取り組み2016　
（公益社団法人　日本薬剤師会医療安全委員会）
日本医療機能評価機構の年報・集計報告・Ｆａｃｅｂｏｏｋによる情報提供、医療安全情報等
定期的閲覧が必要
1. 患者のための薬局ビジョン
・服用情報の一元的把握
副作用や効果、多剤・重複投薬や相互作用の防止、全ての医療機関の処方情報の把握
・２４時間対応
2. 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の概要
医療安全対策の促進と医療安全の向上
（全国の参加薬局から報告された事例を収集・分析し情報提供）
３.事例紹介
薬剤取り違え（外観の類似、薬品名類似後発品、充填間違い）
交付時の患者間違い　（Ｗｉｓｈｆｕｌ　Ｈｅａｒｉｎｇ）
疑義紹介により薬剤変更となった事例（併用禁忌、飲みやすさの処方提案、分量変更）
＊疑問点を明確に伝える。疑義紹介義務を怠った場合、薬剤師にも不法行為責任が認められる。
考察
　全国の参加薬局から報告された事例を収集・分析して作られた薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業は、病院の薬局でも活用されている。調剤・監査を行った薬剤師が疑義紹介怠った場合、薬剤師にも不法行為責任が認められる判決もあり、様々な事例の中、私たちが今出来る事は、患者の安全性を高めるため情報の収集・解析エビデンスを青南病院の中でどのようにして構築し育てて行くかである医療事故防止の観点から考えて、電子カルテ導入前受講できて良かったと思える内容であった。
Ⅴ.医薬品安全管理に関する最近の厚生労働行政について2016　
（厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課　安全使用推進室）
厚生労働省の役割
⇒基本的政策の企画立案、法律に基づく承認や行政命令等の行政措置等の実施
医薬品医療機器総合機構の役割
　　　　　　　　⇒厚生労働省の行政判断の前段階における審査・調査、データ処理等の業務を実施
医薬品・医療機器等の安全使用に関する検討
1. 医薬品に関連した医療安全対策について
事例収集・分析
　一連の業務の中のどこでミスがおこるのか？これらをどのように防止するか。
　　公財）日本医療機能評価機構による　ヒヤリ・ハット事例収集　等
　　独）医薬品医療機器総合機構による　医薬品・医療機器・再生医療等製品安全対策検討会
事故防止対策
　・誤用しやすい医薬品の注意事項の改善
　　点眼剤容器・バイアル・アンプル経口用ではない錠剤、カプセル等の表示の改善　等
　・ＰＴＰシート（内袋）の表示事項の標準化
　　販売名・規格、含量、ケアマーク、バーコード等
・医薬品販売名のルール化
・医療事故が頻発している医薬品の採用情報の把握
・処方箋の記載・疑義内容の徹底
　　処方内容・指示を省略しない
　　疑義照会や確認が円滑に行われるよう職種間の連携体制の構築
・医薬品の取り違え対策の徹底
　調剤棚・保管場所の注意喚起等
　薬歴管理、ダブルチェック
　バーコードなどのシステムの活用
・安全使用のための方策についての確認・検討
・安全使用のために必要となる情報の収集
　　　医療事故の再発・類似事項に係る注意喚起
　　　　　医療機能評価情報収集等事業
　　　　　ＰＭＤＡ医療安全情報
　　　　例
　　　　　　医薬品関係
カリウム製剤の投与方法間違い
メトトレキセート製剤（抗リウマチ剤）の投与方法間違い
散剤の製剤総量と有効成分量の処方間違い
インスリンの単位間違いＰＴＰ包装シートの誤飲
期限切れワクチンの接種
一般名に起因する調剤過誤（増加傾向）
　　　　　　医療機器　
　　　　　　　ＭＲＩ検査時の金属吸着
　　　　　　　チューブ抜去・誤挿入
　　　安全使用となる情報
　　　　緊急安全性情報（イエローレター）

安全性速報（ブルーレター）

ＤＳＵ（医薬品安全対策情報）
医薬品・医療機器等安全性情報
大規模医療情報の必要性
現在の副作用情報の限界
　　　発生頻度不明、原疾患の症状と副作用の鑑別が難しい。
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考察
今までその現場現場で点だった情報が、ＩＴ化の進展により、現場から直接厚生労働省へ繫がる時代に移ってきており、その小さな点の中に、将来青南病院の電子カルテが含まれると考えると、現状を電子カルテに載せるためだけの電子カルテではいけないと考えさせられた。医薬品安全管理の情報をどの様に入手し、院内に広げていくのかもう一度考えて電子カルテの事も考えていきたい。
Ⅵ.製薬企業における医薬品安全対策の取り組み2016
 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 ＰＭＳ部会
1. 医薬品リスク管理計画（ＲＭＰ）とは
医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）」を指し、厚生労働省は、2013年4月1日から、新医薬品とバイオ後続品の承認申請の資料として「医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）」の提出を製薬企業に義務づけた。
全体像
「安全性検討事項」
　　⇒「重要な特定されたリスク」
「重要な潜在的リスク」
「重要な不足情報」
「医薬品安全性監視計画」
　　⇒問題の検出、防止に関する活動で通常と追加の2つの活動がある。
「リスク最小化計画」
　　⇒リスクを最小に抑え、ベネフィット・リスクバランスを適切に維持するために実施する個々のリスク最小化活動の全般を束ねた行動計画
通常　添付文書の作成・改訂、患者向医薬品ガイド
追加　市販直後調査による情報提供、医療関係者への追加の情報提供、使用条件の設定、
患者への情報提供
＊各企業は　ＰＭＤＡ　ＷＥＢサイトより入手
２.事例
添付文書に記載がない内容が記載されている。
例　　アレセンサ（抗悪性腫瘍剤/ＡＬＫ阻害剤：ＱＴ延長　等
３．利活用
医薬品情報収集時に、リスク把握の情報源として利活用。
「患者向け資材」を服薬指導に利活用。
考察
RMP は、製薬企業の責任で作成するためなのか、分かり難いと感じていた。
添付文書にもない情報も記載されていることもあるので、これからの患者の服薬指導に役立つと考えている。
Ⅶ.安全で安心な薬物治療のために報道事例から学ぶ2016
 山口大学大学院医学系研究科・医学部附属病院 薬剤部長 古川 裕之
1.薬のリスクは医薬品投与時のエラー（犯罪）と薬物有害反応の２タイプ
薬剤投与時のエラーは知らなかったではすまされない
　　　　例　アスパラカリウムは６年間で３回表示を変更。
誤って多量投与した時に起きる致命的な危険性の
心停止　１３／８９人約15％が知らない。
　　2.医療関係者による医薬品がらみの犯罪
　　　搾取、窃盗・着服（法的には窃盗）
　　　　病棟・配置薬の不正入手
薬局内備蓄医薬品の不正入手
犯罪防止の対策
　受払方法・実施記録など、それに基づく管理の実施（外部から）
　損害賠償・実名報道・刑罰　等
危険ドラッグ、機能性表示食品も含む
3.ＲＭＰの活用
　患者観察の基本
　　リスク評価に基づく患者観察と焦点をしぼったリスク監視
過去のデータ調査と経過観察と記録
　　　ＲＭＰ概要を参照して医薬品毎に患者観察シートを作成⇒電子カルテに組み込む
4.患者情報の不正閲覧問題
電子的な診療情報のアクセス記録は動かぬ証拠となる。⇒外部に漏らすと刑法違反
診療情報の目的外使用は患者の説明と同意は必要
　診療情報の外部持ち出しは医療機関の長の許可が必要
　5．薬品
　　　長すぎる一般名の表示方法
　　　内用薬の用法容量記載　97.2％は１回量表記に！
考察
　電子カルテ導入前に参考になる内容が多かった。知らなかったではすまされない等、ハイリスク薬の多い青南病院の医薬品管理の危険性・重要性を再認識させられた。
また、今まで青南病院では、伝票がなくても薬を渡し、期限が切れ戻ってくる薬品があるなど、管理面で問題がある。自分を含めた皆が犯罪に巻き込まれないよう管理業務も修正していきたい。
Ⅷ.医薬品安全管理責任者に知ってほしいPMDAの安全性情報の収集・発信2016
独）医薬品医療機器総合機構 安全第一部 リスクコミュニケーション推進課
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　　　　　医薬品・医療機器等安全情報報告制度
　　副作用の情報は、全ての医療関係者に報告義務がある
ＰＭＤＡからの情報提供
　医薬品総合機構ホームページ
ＰＭＤＡメディナビ　
重要な安全情報をどこよりも早く届ける医薬品・医療機器等安全情報に関するメール配信サービス
メディナビとマイ医薬品集作成サービスの活用方法
　予め医薬品を登録しておくことで、一覧で情報管理できるページがマイ医薬品集作成サービス
　添付文書の新旧の比較も出来る機能を利用した登録も可能
医薬品安全業務情報の入手・伝達・活用状況に関する調査
　安全情報入手のための活用情報源
医薬品副作用被害救済制度について
　医薬品（病院・診療所で処方されたものの他、薬局等で購入したものも含みます）を適正に使用したにもかかわらず、その副作用により入院治療が必要になるほどの重篤な健康被害が生じた場合に、医療費や年金などの給付を行う公的な制度。副作用の情報は、全ての医療関係者に報告義務があるので制度普及と診断書の作成に協力が不可欠。
考察
　登録した頃は、単に医薬品集作成と医薬品の情報が得られると思い、このように詳しいことを分からず登録した。日々更新される大量な医薬品情報に埋もれ、わけが分からない状況の中、メディナビをうまく活用すれば、私でも何とかなるような気がして心強く感じたメディナビである。調剤業務が機械化される中、的確な情報を提供するのが薬剤師の仕事であると考えると、早くこのＰＭＤＡを使いこなし、情報提供出来る体制を整えなければならないと強く感じた。
Ⅸ4.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2016
 医療法人社団愛友会 上尾中央総合病院 情報管理部医療安全管理課 課長 渡邉 幸子
レジリエンスresilience　　精神的回復力　抵抗力　復元力　忍耐力
SafetyⅠ　失敗の原因を特定して対策を施し失敗をなくす（失敗から学ぶ後追い型）
SafetyⅡ　うまくいっていることに着目した先行的に対応しうまくいくことを増やす
＊失敗例から学ぶことも多いがミスは減らない。SafetyⅡの成功体験を共有する。
　
薬剤師に求められるレジリエンス的対応（柔軟な対応にいたるまでの判断プロセス）
　例　KCLの原液を心臓血管手術で使いたい。必ず希釈との表示がある薬剤を払い出すか出さないか？
判断プロセス
１.添付文書の確認
２.患者情報の収集
３.医師に使用目的、必要性を確認
４.製薬企業、学会のガイドラインや文献等を検索し情報収集
５.リスクの評価
　　使用するリスク
　　使用しないリスク＊見落とされがち
６.リスクを回避し安全を担保する方法や代替案を探る
７.安全委員会などへ提案　多職種間での協議が不可欠
使用を止める判断
使用を認める判断
　　　　８.認める場合、安全を担保する手段を明確化する
　　　　９.院長決済（病院運用による）
10.医薬品業務手順書に明記（院内規定として明確に）
　
SBARの実践　医療現場に役立つコミュニケーションツール
　　Team STEPPS　様々な職種で構成される患者さんのケアチームが、体得・実践すべき４つの技法で、
 　　   医療行為に関する認識、理解、知識などがチームメンバー間で共有されていることを
はかり、チームとして安全で有益な知識・考え方、態度、成果が得られる戦略
1.リーダーシップ　
2.状況モニタリング　
3.相互支援　
4.コミュニケーション
　SBAR　状況が正確に伝わるよう、状況、背景、評価、提案という順番で連絡を取る方法
　　S　状況、　　　　B　背景、　　　　A　評価、　　　　R　提案、
　
具体的かつ実行力のある対策を
　　手順はあいまい表現を避け、具体的な行動に繋がる手順へ
　医薬品安全管理責任者は、医薬品使用のコーディネーターとしての役割を！
考察
　失敗から学ぶこともあるが、ミスは減らない。成功から学ぶこともあるとの説明にホッとした。些細なミスで余計な仕事が増え、それで焦り次のミスを生む。レジリエンス的な対応が出来ない状態が薬局内で続いた。心が疲弊して行った。成功体験の共有に着目して行ければと考え心が折れないよう、指差し呼称などの話をした。早く今の状態から抜け出したい。そして、効率の良い疑義紹介が出来るよう、SBARを取り入れ曖昧表現を避けた具体的行動に繋がる手順書の作成に結びつけたいと感じる。
Ⅹ.医療事故報告制度について　－改正医療法がどう影響するかー
日本病院薬剤師会 副会長 土屋 文人
１． 医療法により新たに定義された「医療事故」は、「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、当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったものとして厚生労働省令で　定めるもの（6条の10）」とである。通常の用語と概念をことにしている。
すべての病院、診療所、助産所の管理者は、該当する事故が発生した場合は、滞りなく医療事故調査・支援センターに報告しなければならない（6条の10）
２．医薬品関連事故の要因と薬剤師の役割
ヒューマンエラーに起因する死亡事故
医薬品の選択間違い
医薬品の取り違え
医薬品の投与方法や投与経路等の誤り
医薬品の有害事象（副作用）による死亡事故　
　　禁忌薬の投与処方が不適切
その他
死亡要因が医療機関外での要因によるもの
　
医薬品関連医療事故防止（適正使用の確保）の主役は薬剤師である。
３．物の安全のために留意すること
　　・新薬の発売後１年は特に注意が必要
　　　添付文書の記載の有無で有害事象を判断するという今までのようなつもりでいると、有害事象に
よる事故が増加する可能性が考えられる。添付文書にないことを認識すべき。（PMDAへ安全性
情報を積極的に行うことが必要）PMDA計画の十分な理解・活用が極めて重要
４．医療関連事故
　　医療関連事故は、直接の原因は明確な場合が多い
　　・個人の責任追及になりやすい
　　・再発防止のためには事故の背景要因を丁寧に調査することが必須である
　　・薬剤師に指導義務が与えられたことからその指導内容が「予期」に関する大きな要素となる
　　・事故調査時には「業務に関する記録」が重要な資料となる。薬剤の適正使用の観点から、薬剤師
の疑義照会は極めて重要な位置づけである。
「業務に関する記録」の有無とその記載内容がキーとなる（指導や疑義照会の内容等）
　　・報告対象外となる事例であっても、院内調査は行う必要がある。
　考察
　　　改正医療法により薬剤師の責務はより重くなった。薬剤師法第２４条（疑義照会）、２５条の2条情提供及び指導義務により、添付文書に無い情報までをいかに集め、薬事委員会、薬局からのおしらせ、月報、DIニュース、そして、服薬指導に役立つ薬局共通の患者観察シートまで、素早く対応出来るよう路線を引き、その情報を生かし、医療安全事故を減らせるようにして、電子カルテにつなげたい。
全体を通しての感想
　コンピュータ（PC）の必要性を教えてもらい２５年以上が経った。当時、薬剤師の中でPCを使える
薬剤師はあまりいなかったDOSの時代。手書きの棚卸、医薬品集から解放され、何度も書き直したり
自分で計算しなくても良くなり喜んでいた。院内の他部署では手書きの転記が多く、転記する業務に
追われミスも多かった。それが、今や、処方箋も電子発行され、電子お薬手帳も登場。紙は消え、様々
な情報に自分自身が埋もれて混乱している。
自分のやっている点の業務が院内で繋がれ、短い線となり、さらに地域や全国、世界に繋がる時代。
報告された医療情報のデータが集められ、それが情報となり、自分たちの所に戻ってくる。
青南病院の電子カルテ導入という時に、業務に関わっていられる事に感謝している。この溢れた
情報をどうやって収集し、整理し活用していったら良いか、頭をかかえて参加した研修。冷静になって考えれば、情収集に長けている上司の下で医療情報や電子カルテを考える事が出来るのは、幸運としか言えないことに気付いた。最後に今回このような研修に参加するために、後押しをしてくださった皆様に感謝申し上げたい。ありがとうございました。
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