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緒 言

　医薬贔 に は，薬剤安定性 ，副作用，相互 作用，使 用 方

法，配合変 化 な ど さ まざ ま な情報 が あ り，そ れ らを 収集

し．管理 す る こ と は 非常 に 重 要 な業務 で あ る．そ の 情報

の
一．

端 で ある 施設内 で 発 生 し た 副作用 〔：薬 物 療 法 に お い

て 有害，無 害 を間 わ ず，］d的 とす る作 1
．
ij以 外の 薬物反応 ）

に 関 して ，従来，．薬剤 師 は 外 部 か ら 情報 を受 け，薬局内

の み で ，処理 して し ま うこ とが 多 く見受け られ た．近年

で は，そ の 収 集方法 の 環 と して ，薬 剤 管理 指導業務の

重 要 性 が，指摘 さ れ て い る．また，2003年 5 月15日の 医

薬 発第0515014号の 通 知 に お い て ，2003年 7 月 か ら 人 院

期閊の 延 長 等 を伴 う重篤な 副作111報 告 が 義務付 け ら れ，

国立 病院，療養所，ナ シ ョ ナ ル セ ン タ
ー

の 施設 か ら厚牛

労 働 省へ の 報 告 件 数 は 増 加 し た が ．施 設 に よ っ て は，い

「弓 く阪府吹 肺 藤 rl台 57 − 1 ，5 − 7一ユ，F ・ji・i・D・且・i．　S・ i・a −・hi・0 ・・k・・565−8565亅i・p・n
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ま だ副作用 の 発 牛 を医師か ら受動 的 に 提供 さ れ ，副 作用

の 十 分 な把握 が 困難 な状況 も少 な くな い と思 わ れ る．

　そ こ で まず わ れ わ れ は，全 国の 国立 病院お よ び ナ シ ョ

ナ ル セ ン タ ー
に お ける 副作用 の 把握状 況 ，報告件数等 に

つ い て ア ン ケ
ー

ト調 査 を 行 う と と も に，全 国 の 国 立 病

院，療養所 お よ び ナ シ ョ ナ ル セ ン タ
ー

に お け る 平 成 15年

度 の 厚 牛 労働省へ の 医薬 品 安全 性情報喋 物 の 有害 と考

7．られ る 作用 に つ い て の 悄報）報 告件数 と さ ら に 当 セ ン

タ
ー・

に お い て 乎 成 1ユ年 5 月 よ り稼動 した 副作用
’1青報収集

体制導入 に 際 して ，導人前後 の 副 作用 把 握 件数 の 違い ，

厚生労働 省 へ の 報告件数，副作用情報 の 内容 t／
．ei・を 分析

し．副 作用 情 報 把 握 に 影響 を 及 ぼ す 因 r．な ど の 検討 を

行 っ た．

方 法

1． 全国 の 国立 病院，ナシ ョ ナ ル セ ン ターの 副作用情報

把握状況等ア ンケ
ー

ト調査 お よび全国 の 国 立 病院，療養

所 お よび ナ シ ョ ナ ル セ ン ター
の 平 成15年度厚 生 労働省医

薬品安全性情報報告件数

　国立 病院，ナ シ ョ ナ ル セ ン タ
ー

の 62施設 を 対 象 と し，

平 成 10f「4 月 か ら 平 成 13年 12月 まで の 吊1作 用把 握件数，

副作用報告者内訳 の 割 合，薬 剤管理 指導担当薬剤師数 と

副 作用 把握 件数 の 関係，薬剤管理 指導請求患者数 と 副 作

用把握件数 の 関 係，副作用 収 集 不 足 の 理 由 を ア ン ケ
ー

ト

調査 し，そ れ ぞ れ の 項目の 関連 に つ い て の 検刮 を 行う．

さら に ，金国 の 国 立 病院，療養所 お よ び ナ シ ョ ナ ル セ ン

ター
ユ89施設の 平成 15年度 に 厚 生 労働省へ 報 告 さ れ た 医

薬 品 安全 性情報 を報告者，月別 に 集計 し，通 知に よ る 報

古義務化が 及ぼ す 報告件数の 動向 を 調査す る ．さ ら に 平

成15年度 に ま っ た く報告件数が な か っ た 施設数 の 割 合 を

算 出 す る．

2．　当セ ン ターに お け る 入 院患者医薬品副作 用 収集体制

シ ス テ ム 導 入 前後の 厚 生 労 働 省報告件数 ， 副 作 用把握件

数 の 違 い ，薬剤管理 指導と の 関連 ， 入 院患者数 との 関連 ，

被疑 薬 の傾 向 ， 副作用症状 の 頻度，医薬品副作用情報 と

の 関連 に つ い て の 調査

　平 成 7 年 4 月 か ら平成 14年 3 月 の 入 院患者医薬品副 作

用把握件数，厚生 労働省報許件数，薬剤管理 指導担当薬

剤師数，薬剤管理 指導患者数 を調査集計 した．ま た平 成

11年 4 月か ら平成 14年 3 月 ま で の 被疑薬 の 薬 効 分 類別統

計，副 作用症状 MedDRA 〆．i分 類別統 ． i．，入 院患者 の 年

齢層 別 統副
．
か ら副 作 朋 の 把握頻度，当セ ン タ

ー
が 厚 牛 労

働 省へ 報 古 した医薬 品 安 全性 悄服 と」刻連 が あ る と考 え ら

れ る 厚 生 労 働 省か ら 出 さ れ た 医 薬品安 全性情報 の 検 討 を

行 う．

643

結 果

1． 全 国の 国立病院，ナ シ ョ ナ ル セ ン ター
の 副作用 情 報

把 握 状 況 等 ア ン ケ ー
ト調査お よび 全 国の 国立病院，療養

所 お よ び ナ シ ョ ナ ル セ ン タ
ー

の 平 成 15年度厚生 労働省医

薬品安全性情報報告件数

　 平成10年 ・1月 か ら
「
卜成 13年12月 まで の 62施 設 の 国立 病

院 ，ナ シ ョ ナ ル セ ン ターの ア ン ケー
ト結 果 か ら副 作 用 把

握 件数別 に 施設数を集計 した と こ ろ，副作用把握件数⊥0
件以 下 の 施 設 が 半数以 ヒの 33施 設 も あ り，101件 以 ヒの

施 設 が 4施 設 と少 な か っ た こ とか ら，副作用収集業務 が

定着 して い な い 現状 が 明らか とな っ た （図 1 ）．

　薬斉「」管理 指導患 者数 と副 作用 把 握 件 数 に つ い て は，相

関 は 認 め ら れず ，各施設に お け る 副 作 用 収集 の 取 り組み

に 差が 認 め られ た （図 2）．

　 また．薬剤管理 指導ま巨
’i1

薬斉1亅師数 と副作 用 把 握 f牛数 に

つ い て は，相関 は 認 め ら れ な か っ たが ，担当薬剤師数が

15名以 上 の 施設 に お い て，副作用把握件数 が 特 に多い 施

設 が み ら れ た （図 3 ），

　「享牛 労 働 省へ の 医薬 品 安全 性 情 報 報告者 の 内訳 は，医

師22％，薬剤師28％ ，医師，薬 剤 師合同が 50％ で あ り，
医薬 品 安全性 情報報告に 関 して 平成 15年度の 全 施 設 の 結

果 とほ ぼ 同 等 の 3 ／ 4 以 ヒの 報告 で 薬 剤 師 が 関 ラ．して い

る こ とが わ か っ た （図 4 ），

　医薬 rl11
「

1安全性情報幸陵告 数が 少 な い こ とに 対 して の 理 由

と して ，医薬 II泊安全性情報報告の シ ス テ ム （収 集 体 制 ，
報 告 基 準，コ ン ピ ュ

t一
タ シ ス テ ム ）が 完備 で きて い な い

　 35
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　　 師数 との 関係

医 師・薬剤師

　 50％

医師

30

薬剤師

28％

図 4．厚生労働 省 に報 告され た 医薬 品安 全 性 情 撮の

　　 報 告者 別 内訳

こ とが最 も多 く，次 い で 意欲不足，人 員 不 足 が あげ ら れ

た （表 1 ＞，

　平
．
成 15年度の 全 国LI，，1立 病院，療養所 お よ び ナ シ ョ ナ ル

セ ン ター
の 厚生 労働省へ の 医薬 品安全性情報報告件数 を

月別 に 調 査 集 計 した と こ ろ，通 知に よ っ て 医薬品安全性

情報報告義務化 さ れ た平 成 15年 7 月 か ら報告件数 の 増加

が 認 め ら れ た （図 5 ）．ま た，平成15年度 に 医薬 品安全性

情 報 報 告が さ れ て い ない 施設 が 57．7％ もあ っ た．報告者

の 内訳 で は 約80％が 薬 斉「」師の 関与が 認 め られ た （表 2）．

2． 当セ ン ターにおける 入 院患 者医薬品副作用収集体制

シ ス テ ム 導入 前後 の 副作 用 の 厚 生労働省報告件数 ， 副作

用把握件数の 違 い ，薬剤管理 指導 との 関連 ， 入 院 患者数

と の 関連，被疑薬 の傾 向 ， 副作用症状 の頻 度 ， 医 薬品安

全性情報 との 関連 に つ い て の調査

　当 セ ン ターの 規模 は，病 床 数 6・10床，医師数 237名，薬

斉「」師 数21名、（うち薬剤 管 埋 指導業務担 当薬 剤 師 17名）が 基

本構 成 で あ る．また ，平成14年 4 月 1日現在 の 採用 医薬

1fi1数 ｝よレ勺月1乏薬 600埀重類，　夕D．冂薬182種類，　｝i三身・1
．
薬 363羊車類

で あ る ．

　平 成 7年度 か ら 平成14年 度 の 副作用把握 件 数 は 821件

で あり，同期間の 薬 剤 管理指導患者数は 36866名，ま た，

医療薬学 Vol，30，No ．10（2004）

表 L 副作 用収 集
．
不 足の 理 由

回答内容 （選択 式 、一部記 述 、複数回答可 ） 回答施 設数

副作 用情報 を収集す るため の 薬剤
師の マ ンパ ワーが 不足 してい る。 15

医師
・看 護婦 等との コ ミュニ ケ

ー
シ ョ

ン が不 足して い るた めに副 作用情 報

が得られ に くい 。
12

薬剤 師 の副作 用 に 関する知 識不 足

の ために副 作用 が収 集できない 。 7

副 作用 情報 報告 のシス テム が完備
で きていない 。 25

副 作 用情報収集の 院内
の全体的なシ ス テ ム不

備。
11

　　　　　　　一

・ 訳・記述 式・ 嬲餅
告 の報告 基準 13

HQSPNET の システム

不 備， 1

全 体的 （医師
・
薬剤師 ）

　　　　　　　　　一
5

副作用 報告 に関する意欲不 足

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 医師 16

外 来 患者 に対する副作用情報の

フ オ ロ ーが不可能で ある。 1

厚生 労働省 （旧厚生 省を含む）へ の 副作用報告件数 は92件

で あ り，薬剤管 理 指導担当薬剤 師数 は
’F均 で 14．2人 で

あっ た．平成 11年度 か ら薬剤管理 指導等に 基づ く副作 用

収集の 際 に 図 6 の 副作用モ ニ タ リ ン グ カ
ー

ドを用 い ，副

作用収集担当薬 剤師 をお き，副 作 用 収 集 シ ス テ ム を 稼 動

した こ とか ら平成 11年度 の 畠lj作 用 把握件．数 は著 し く増 加

して お り，それ 以 降 に 関 して は薬剤管理 指導患者数，担

当 薬剤師数の 増減 に 伴 い ，副 作用把握件数，厚生労働省

報告
．
件数 は増減 した （図 7 ）．

　副作用 の 原因 と考え られ る 被疑薬 を薬 効分 類別 に 調査

し た と こ ろ，施 設 の 特徴 を 示 す 循 環 器 宮用薬 が 最 も多

く，そ の 分 類 の 中で ．［fll．圧 降下 剤 ，不 整 脈用剤が 上 位 を占

め た ．次 い で 中枢神経系薬 剤，i1液 ・体液用薬 で あ っ た

〔図 8＞．

　ま た，副作 用 症 状 を MedDRA ！
．
J（国際医薬品規制用語

集）器官別 大分類 で 分 別 した と こ ろ ，ド痢，便秘等 の 胃

腸 障害が 24％ と最 も多 く，皮疹，発 赤 等 の 皮膚，皮 下 組

織障害 が 15％ と患者 自身の 自覚 を認 め る 症 状 が 上 位 で

あ っ た （図 9 ＞．

　副 作用収集 シ ス テ ム を稼 動 し た平成 11年度か ら平成 ／4

年 度 の 延べ 患者数 に お ける 副作用把握頻度 は約 3 ％ で あ

り，年代別 の 把 握件数 は，60代 で 224件，50代 で ユ6／件 と

多か っ た が，入院患者 数 の 副 作 用把 握 頻度 は40代 ，20代

で 高値 を 示 した 〔図 10）．

　 卞 に ，薬 安 第 八 〇 号の 医 薬 品 等の 副作用 の 重 篤 度 分 類

基 準 に お け る グ レ
ード2 ，3 に あ た る 副作 用 と発売 6 カ

月以 内の 新薬 の 副 作用 に つ い て 厚生 労 働 省 に 報 告 を行 っ

て きた が，その 副作用 と平 成 9年度 か ら平 成 14年度 の 間

に 厚 生 労働省か ら 出 され た 医薬 品安全性情報の 関連 を調
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平 成 15 年 度

図 5．平 成 15年 度 厚生 労働 省 医薬 品安 全 性情 報 報告

　　 件．数 〔月，報 告者別）

2 月　 　 3 月

表 2．全 国 匡1　 LZ 病 院．療 養所，ナ シ ／コ ナ ル

　 　 セ ン タ ー

　　 平成 15年度 厚牛 労働 省 医 薬 品安 全性

　 　
．1青報報 告件 数 内訳

総 施 設 数 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 189
平 成 15 年度 に 報告 の なか っ た施 設 数 　　 109（57．7％）
医師報告　　　　　　　　　　　　　　　93（20．1％）
薬剤師報告　　　　　　　　　　　　　 185（40、O％）
医師、薬剤師合 同報告　　　 　　　　 　 184（39．8％）
平 成 15 年度 医薬品安全性情報報告総 合 計 462

査 した と こ ろ
， 乍副作 川 報

．
告fi：数 92件 に 対

．
して 34件（約

37％ ）に つ い て 関連性が認 め られ，そ の うち 既 存 の 厚生

労 働 省 医 薬 品 安 全 性情報 に 合致 して い る 副作用 は24件

〔約26％ ）で あ っ た ［：表 3 ）．

考 察

　平成 15年度全国国立病院，療養所 ，ナ シ ョ ナ ル セ ン タ
ー

の 医薬 品安全 性情報報告件数 か ら，通 知 に よ る報告義務

化の 7 月 か ら報 告 件 数 の 増加 を認 め て い る もの の ，ま っ

た く報告 の な か っ た施 設 が 半数以 一ヒもあ り，い まだ 施 設

に よ っ て は，施設 内 の 副 作用 情 報 の 把握が ， 1．．分 行 わ れ

て い ない こ とや 報告 の 体 制 が 構 築 ，機 能 さ れ て い な い 可

能 性 が 示唆 さ れ た．こ の こ とは 全 国 国 立 病 院，ナ シ ョ ナ

ル セ ン タ
ー

の ア ン ケ
ー

トに お い て も同様 で あ り．副 作用

収 集，報
．
告の 1．分 な 機能が 働 い て い な い こ とが 明 ら か と

な っ た．そ の 原 囚 の 最 も 多か っ た 理 由 と して は 副作用情

報 の 収集 が 施 設 内 で シ ス テ ム 化 され て い な い こ とが あ げ

ら れ た．輪 1肛副作用収集 シ ス テ ム の 改 善 に 伴 い 把握件数

が 増 加 した 轍告
冂

が ある が，当 セ ン ターの 結果 に お い て

も医薬品副作川収集 シ ス テ ム を導 入 して か ら副作用把握

件数，厚：生 労働省 へ の 報告件数は 署 し く増 加 した．施設

と して 副作 1
．
1］収 集 シ ス テ ム の 構築 は 副 作 用 把握 に重 要で

あ る こ とが 示 唆 され た．

　さら に 医薬品安全性情 報報告不足の 理由 と して ，ア ン

ケ
ー

トで もあげ られ て い たが ，当セ ン タ
ー

で は ，薬 剤 管

埋 指導担当薬剤師．数 の 増 減 に伴 い ，報告数 の 増減が 認 め

られ た こ とか ら 人員不足 に関 して も
…

因が あ る もの と考

え られ た．

　 しか し，副 作 用 情報 を管理 す る 業務 で あ る薬斉「」管理 指

導 の 患者数 と副 作 川 把握件数 に つ い て 施設 ア ン ケートで

朴1関が 認め ら れ て お らず，薬剤管埋 指導 と い う収 集 す る

シ ス テ ム は ト分 機 能 して い る に も か か わ ら ず，副 作 用 把

握 件数 が 少ない 原因 と して，ア ン ケートで も．ヒ位を占め

た 項 目 で あ る 副作用 に 閧す る 知識不 足 ，医薬品安全性情

報報告 に 対
．
す る 意 欲不 足が 考 え られ た．こ の 結果 は，イ

ギ リ ス の lnman 医師が 「副作 用 幸艮告 の た め に 必 要 な こ

との 無知」，「嘲 笑 に恐 ら く結 びつ くか もしれ な い 単．な る

疑 い の 報告 に 関 す る 自信 の な さ 1，1興 味が な い と か 時 間

が な い と い う焉
．
い 訓 か らの 報告 へ の 無力 1な ど を述 べ て

い る
／／：

内 容 と 合致 して い た ．

　1993年 6 月 よ り 開 始 さ れ た ア メ リ カ FDA の Med −

W ・且・h〔医薬 1兄 製 造 物 報 告 計 山 ：http・ ／www ．fd・．9・ v 、

medwatchf
”

）の 報 告 は 大多 数 が 薬 剤師 か ら で あ っ た
／／1／

こ

と，同年9 月ま で の 報告の 20％ が 医師，53％ が 薬剤師か

ら の もの で あ っ だ
）
こ との 報告 や 医師主 体 で 副 作 用 情 報
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N・　　　　　　 副作用 モ ニ タリングカ
ー

ド 国立 循環器病セ ンター

報告 者 報告目 年　　月　　 日 医師 名 同意 （有
・無 ）

病棟名 匸D 患者 名

生 年月 日 〔年 齢 ） （　 　 才 ） 性 別 男　
・
　 女

被疑 薬 投与 量 〆日

副作 用　　 （発現 日：　 年　 　月　　 日 ）

カテ ゴリ
ー A 軽微な副作用で症状 が軽 く治療 の 必要がない もの

B 軽微 で はあるが、何 らかの治 療又は処置 ．ある い は 投与中止が必 要なもの

C．何 らかの 治療又は処 置、あるい は 投与 中止が必要で 軽微とは言えない もの

D．重篤なもの

転帰　　　（転帰 ：　 年　　月　　日）　 回復 ・軽 快 ・未回復
・

その 他（　　　　　　 ｝

処方変更の 有無　 有　・無　　 変更理 由　　A．副作用 症状治 療目的

変更内容 B 相互作 用

C．過量投与　 薬物血 中濃 度　 無
・
有〔　　　　 〕

D 投与 継続 不 可 能の 判断による

E．その他 〔　　　　　　　　　　　　　　　　 ）

備考

注）カテ ゴリ
ーC．Dの 場合 は医薬品安全 性情報報告書も提 出してください 。　　　 記入欄不 足の 場合裏面へ

図 6．副作 用 モ ニ タ リン グ カ
ー
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図 7．副作 用把握，厚 生労 働 省 報 告件数，楽 剤 管理

　　　 指導患 者数 ，担 当薬剤 師 数年度 別統 計

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Japanese Society of Pharmaceutical Health Care and Sciences

NII-Electronic Library Service

Japanese 　Sooiety 　of 　Pharmaoeutioal 　Health 　Care 　and 　Soienoes

医療 薬 学 Vo1．30．　Nc，．10（2004） 647

呼 吸 器

滋 養 強 1

診 断 用

モ O 他の 代謝 性 医 薬 品、4

ホル モ ン 劑．5［〕

消 化 器 官 用 薬、50

抗 生 物 質 製 fi

畠1亅作 甲被 疑薬 刀
・
奕自

5斗

図 8．副 作用 陂 疑薬 薬効 分類別

そ の 他

腎 および尿 路 障

　 　 　 4％

呼吸、胸郭および縦 隔 障 害

　 　 　 　 　 4％

内分 泌 系 障害

　 　 4％

心臓 疾 患

　 4％

血 液 および リン パ 系

　 　 　 　 6％

肝
・
胆

一
般

宝

皮膚およ び皮 下組 織 障 害
　 　 　 　 15％

7％

図 9，副1伯．用症」り MedDR 八 J分 類別

を処 理 した 場 合，そ の 発 生 後 の 情報収集，フ ィ
ー

ドバ ッ

ク が 十 分 に 磯能 して い な い と い う報 告
5
が され て い る．

今 回 の 平 成 15年度 の 調査 と ア ン ケ
ー

ト結果 に お い て も，

」三長薬 II11L安≦≧
’
鬥
’
」青幸i乏判乏住〜に 薬 斉1川巾力ご

糸勺7596L）L卜
’
も関 与 して

い る こ とな どか ら，医師主体 に よ る 医薬 品 安全 性情報報

告 を期 待 す る よ り、薬 剤師主 体 で 報告 体 制 を構築す る ほ
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図 10．平成ll年度 か ら平 成 14年 度 の 年齢別 副 作用 件数

　　　 と 入院患 者数 に お け る 副 作 用把 握頻 度

うが，よ り多 くの 医薬 品 安 全性 情 報 を厚生 労働省 が 収集

で きる こ とが 示唆 され た．

　前述 し た よ うに ，当セ ン タ
ー

に お い て 医薬 品 副 作 用収

集 シ ス テ ム を導 入 して か ら 副作 用 把握件数，厚生労働省

へ の 報告件数 は増加 して い るが ，稼動年度 か ら の 副作用

把 握件数 は 軽微な もの を合 わせ て，年平均約200件 で あ っ

た．副 作用 の 頻度 と して 医師 は 年 1 回以 上 重篤 な副 作 用

に遭遇す る との 報告
5丿か ら考える と，当セ ン タ

ー
で は 医

師が237名で あ り，1年 に 重篤な副作用が ，最低237件 牛

じ て い る 可 能性が あ る．こ の こ とか ら，さ ら に多 くの 医

薬品安全 性情報報告 が あっ て も よ い と考
．
えら れ る た め ，

今回得 られ た 医薬品安全性情報報告数は そ の
一

部 で あ る

と推測 し，卜分 に 副作用 を把握 し きれ て い ない と思 わ れ

た．医薬品副作用収集 シ ス テ ム の 導 入 は，大 きな 効果 を

示 した が ， さら に 課題 を 残す こ と と な っ た．

　また，一
般 にい わ れ て い る 高齢者の 副作 用 発 現率が 高

い こ と と，当 セ ン タ
ー

の 副作用把握率 の 40代 が 最 も高

か っ た こ と と 合 致 し て い な い 理 由 と して ，特定機能病院

の 急性期 ，高度医療 の 特徴 で あ る 難 治性 の 疾患治療患者

を受 け 入 れ る た め ，若年，中年層 の 新 た な薬物治療導 入

に 伴 う，副 作用発現 の 増 加 に つ なが っ た 可能性 が あ る と

考え られ た．

　当 セ ン タ
ー

の 副作用被疑薬 は施 設 の 特微 を示 して い る

が，副 作 用 症状 に つ い て は 自覚症状 に よる もの が 多く，

副 作用 を 早期 に 的確 に 発 見 す る た め に も，患 者 に 対
．
して

の 医薬 品副 作 用 情報提供が 非常 に 重 要 で あ る こ とが 明 ら

か と な っ た，

　薬物有害反 応 の 可 能 性 に 対 す る 情 報 が 与 え られ な い 限

り医 師 は 薬物有害反 応 と認 識 しな い こ とが 報告
5：：さ れ て

お り，当セ ン ターの 厚生 労働省報告医薬 品安 全 性 情報 の

うち26％ が 厚生 労働省 の 医薬品安全性情報 と関連 あ る情

報 で あ る こ とか ら，薬 剤 師 か ら 医薬島安 全性情報を医師

へ 提供す る こ と の 重要 性 は 明 らか で あ り，・ト城 14年 ・1 月

か ら薬 斉1」管理 指導 で 医師 に 医薬品安全 性 情報の 提供 が 義

務 づ け られ た こ との 裏づ け とな る もの と考 え られ る．

　また ，医薬 品安 全 性 情 報 報 告 は 厚生 労働省の 医薬 品安

全性情報 の 症例赧告
滴

に も使用 さ れ る こ と に よ っ て 当

セ ン タ
ー

の 報告症 例 も他施設の 医薬品の 適正 使 用 に寄与

して い る もの と 考 え ら れ た ．

　看護師，薬 剤師か らの 副作用等 の 薬剤関連 事象の 情報

収集 が 可 能 に な っ た との 報告
．t／
，ま た薬 剤管理指導 に 基

づ い た 副 作 用 チ J．ッ ク の 嗔要 性 と 有効性 の 報 告
｝，・／1，

か

ら，薬剤管理指導 を 中心 と し た 発 牛 源 か ら の 収 集 ，分

析，報告 とい っ た処 理 の 主体を薬剤師が 積極的に行 うこ

とが 施設内の 医薬 品副作用情報 シ ス テ ム を よ り充実 した

もの に 作 り上 げ る こ とが で きる こ とが 伺 わ れ た ．

　最後に，副作用に つ い て は そ の 収集 が 基本 とな る こ と

か ら施 設 内 の 収集の シ ス テ ム 化 が 最 も重要 に な る こ とに

つ い て は す で に 述 べ た，そ こ で 医薬品副作用 を積極的 に

把握す る た め に 重 要 と思 わ れ る 項 日を提言 す る．

1 ．畠1亅作用 の 把 握 は薬剤管理指導業務 の
一
環 と して 取 り

　組み ，薬 剤 管 理 指導 の 重要 な H 的 の 1 つ で あ る との 認

　 識 を 持 つ こ と．

2 ．副作用 の 把握 に あた っ て は．「副作用 モ ニ タ リ ン グ

　 カ
ード〔図 6）」を作成す る な ど，効 率的 な ltlll作用把握

　 の た め の 工 夫 を す る こ と．

3 ．副作用症 例 報告の 評 価 に つ い て は 必 要 に 応 じて 薬事

　 委．員会 等 の 院内委員会 を通 じて 行 うな ど
， 関係 者 の 意

　 識 を高 め る こ と．

4 ．得 られ た 副 作用 を DI 誌 等 を通 じて 院内 に フ ィ
ー一ド

N 工工
一Eleotronio 　Library 　
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表 3．．ヲ：生 労働 省医 薬 品安全 1∠1：｛翻 網乏告症例 と関1坐あ る 安全性情服
一・覧

報 告 年 度 　　
一

般 名 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　被 疑 躍 〔商 品 名 ｝　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 副作 用 症 状 関 連 の あ る 安 全 蛙 情 輙 匸平 成 9年 度 門平 成 14隹度 ｝

コハク酸シベ ン ゾリ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　 シベノール 鰉 100r阿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 塾形性 心 室 頻拍

平 成 ア年 度　 ブ ラバ ス タ チ ンナ トリウ厶 ／ ジ ク囗フェナ・ンク　　　　　　　　　 メバロチ ン 鯉 旧mg／ ボ ル タレン SR 阿 5mg　　　　　　　　　　　　 皮 疹 ．肝 ．腎 槻 能 障 宵

ア ル ブミネ
ー

ト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ノラ ス マ ネートカ・ソター　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ア ナ フィラキ シーショ・ソク
チ アマゾール 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　メルカ ゾール錠 5m 匹　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　軒 障 習

ア セ タゾラミド〆診 断 用 放解 性 医 薬品　　　　　　　　　　　ダ ィァモックス注／
1「コ

1−IMP 　　　　　　　　　　　　　　　　 息舌しさ．両手足のしびれ

ジ ピ リ ダモール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ベルサ ンチン注 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 皮 疹

寝酸バ ン コ マ イ シン ／ 硫 酸 ア ルベカ シ ン ／コハク 酸 シペン ゾ リン バ ンコマィ シン 注
鹽
／ ハペ カシ ン 注 ／ シベノ

ー
ル 錠 100附匡　　　　　 腎不全．心電図異常 平 成 12 年度改

齟
診 断 用 放射性 医 蘂品　　　　　　　　　　　　　　　　　　 HM −PへO 注 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 震 痃

平 成 8年 度 　 診 断 用 放 射 姓 医 薬 品 　　　　　　　　　　　　　　　　　　
9臼¶

Tc 一ピロリン 酸 注 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　鼠分 不 良、嘔 吐、手 足 の そ う窪 燈

フ7モチジン／ヘパ リンナトリ ウム　　　　　　　　　　　　 ガスター捉 20mg
’／／ボ ヘバ リン注　　　　　　　　　　　　　　 brl呂ト凵lv日「 平 成 12年度改

畠
ご ドロ キ シ エ チ ル デ ン フ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　ヘスパンダ

ー
注　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 血 圧 低 下 ．顳 面 紅 潮

血液製剤　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　濃 厚 血 小 板 20／八じローA 液　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ショック

フェニトイ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ア レビア チ ン 錠 IDOm8 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 血 小 販 減 少

痴酸フ ル ナ リ ジン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　フ ル ナ ール 錠 旧mg　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 パーキンソン症候群

ア セ タ ゾ ラミド　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ダイ ァモ．ンクス注 ／ 1231 ．MP 　　　　　　　　　　　　　　　　 心 蹴 図 愛化 ．冷感

ファモ チ ジン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ガ ス ター注　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　無穎粒球症 平 成 12年 度 改

平 阪 日年 度　塩 酸 ジルチアゼ ム　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ヘルベッサ
ーRIOOm 目　　　　　　　　　　　　　　　　　　　皮癈

壌 酸 ビ 丿レメ ノ
ー

丿レ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ビ
．
メノー丿レ50［g　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　厂臣室頻泊

塩酸エビ ナスチン／フマル 醸 ケ トチ フェン　　　　　　　　　 ァ レ ジ 才 ン 錠 2Dr匡／ ザ ジ テ ン 点 鼻 液 　　　　　　　　　　　　　 め まい
血 液 裏 剤 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　澀厚血小板20 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 じん ま しん ．息 者 し さ

塩酸ビル メノール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ピメノール 5Dn匪　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　AST 　ALT ．　T−BII上昇

コハク 醸シペン ゾ リン 　　　　　　　　　　　　　　　　　 シグマ
ー

ト震 5mg　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 血 小 板 滅 少 平成13 年度 改

畢 成｝O年度 ヒ
．
モ ベ ン ダン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ア カルテ ィカ プ セル125m 区．25mg 　　　　　　　　　　　　　　 頭 里 感．皮 疹 、全 身 倦 怠 感

テ Tフィリン／ファモチ ジン／ジゴ キ シ ン　　　　　　　　　　テ 才 ロン グ錠 2DDm已／ ガ ス タ
ー

蒔 2D曝／ ジ ゴ シ ン 錠 0 將叺呂　　　　 嘔 気 、咽 吐．調十膵機能障啓 甲成12 年度改ノ平 成」2年度改

診断 用 放射性 医 蔓 品　　　　　　　　　　　　　　　　　BMIPP 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　庫膚発赤

フェニトイン／カルバマゼ ビン　　　　　　　　　　　　　　ア レ ビア チ ン錠 100m
彫／ テ グ レト

ー
ル 錠 2四 m 呂　　　　　　　　　 喘鳴、呼吸困難．梵疹．肝樋能瞳害 平 成 13年度歳．平 旺 14年 度 里ノ畢成 14年 度 改

フτ三 トイン ／ 疆 酸 ジ ル チ ア ゼ ム ／ オ メプ ラゾール 　　　　　　 ァ レ ピア チ ン散／ヘル ベ．ンサー錠 30mg／ オメプラ
ー

ル 鎚 20mg　　　 白 血 球 減 少

レポドパ 、カルヒド’　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　メネ シッ ト綻1DO円巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 悪 性匝 候 群

ア ル ブロス タジル 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 リブ ル 注1Dμ琶　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 発 賂

フロセミド／アスピリン　　　　　　　　　　　　　　　　　　ラシックス綻 20¶g／小児 用 バ ファ リン錠　　　　　　　　　　　　　自血 球 減 少．黷 粒 球 滅 少

肝 不 全 雕 魏 ／ 頒 鎖 ア ミ／酸 製 剤　 　 　 　 　 　 ア ミノレ バ ン Eh ／
．
」一バ ク ト　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 霞岡鰓 眼庄厭薦 ，＿。　J。ト．。。n症 囎 〕

塩酸ビル ジカ イニド　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 サ ン リズ ム カ プ セ ル 50mg　　　　　　　　　　　　　　　　　　　徐脈

イ才 メブロール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　イ 才メロン350　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ア ナ フィラ キシーシコック 平成 12 年度改．平成13年度改

平 研 11 年 匿 卜ログ リタゾ ン ／ 塙 酸 メキ シレチン　　　　　　　　　　　　 ノス カール 錠 Z四mg ／ メキ シテールカ ブ セル100rg 　　　　　　　 薬剤性肝 騨 害 平 賎 9年 度黶
ダ
平成 12 年度改，平成 14 年度改

パこペ ネ ム ／ ファモ チ ジン　　　　　　　　　　　　　　　 カ ル ベニン 点 滴 用 059 ／ ガ ス タ
ー

錠2げ　　　　　　　　　　　　 自血 球 漑 少．顆粒璋減少 平 成 12 年 度 改
’

ベシ ル 酸 ア ム 囗 ジ ド ン　　　　　　　　　　　　　　　　　ノルバスク錠 5門区　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 浮 腫 平成 lo 年度改
皀酸チ クロピジ ン／ ア カ ル ボ

ー
入　　　　　　　　　　　　　　バ ナ ル ジ ン 錠 100m彫／ グ ルコパ イ 錠 10Om琶　　　　　　　　　　　 肝磯能障雹 平 成 11年度緊 ．甲 成 14年 度 隈 ノ平 成 9年 度 重 ．平 成 13鉦 度 亜

廓酸 シブ ロフロキサシン　　　　　　　　　　　　　　　　シプロキ サン錠 100mg 　　　　　　　　　　　　　　　　　　 蹟 戦 様 の 不 随 意 煙 動

フロモ キ セ フ ナ トリウ ム　　　　　　　　　　　　　　　　　　フル マ リン 注 18　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 自血昧減少 平 成 12年 度 改

塩　チ　q 　ジ ン ／ ア カ ルr・一ス　　　　　　　　　　　　　　パ ナルジン綻 100r 匠／グ ル⊃バ イ 錠 100m騒　　　　　　　　　　　 肝 磯 能 陣 置 畢 成 11 年度緊、平 成14 年 匿 緊ノ平 硯 9年 度 里 ．平 成 13年 度 望

塩 酸 ピ ル ジ カ イニド　　　　　　　　　　　　　　　　　　サ ン リズ ム カブ セ ル 25r 繭 0叭匿　　　　　　　　　　　　　　　 催不 髢脈〔心室頻 

プロポフ ォ
ー

ル　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 1％ディブリ バ ン 注　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　四 肢 体 幹 の 膨 疹 梵 殄 ．血 圧 低下
ミコフエノール 醸　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 セ ル セ プ トカ ブ セル250 ¶呂　　　　　　　　　　　　　　　　　 汎 血球漑 少 症、発 賂．咳 嗽

フ γモ チ ジン ／ ア ロブ リノ
．．．

ル　　　　　　　　　　　　　　ガス タ
ー
鎚 20円呂／ ザィ ロ リック鋳 100mz　　　　　　　　　　　　汎 血 球 減 少 症 平成 12 年度改〆平 成 14年度改

室 醸 ピ オ グ リタゾン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ァク トス捉 30 ¶呂　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 水 分 貯 留 に よ る心 不 全 準 成 12年度閑．重
チ ア マ ゾ

ー
ル ／ メロペネ ム　　　　　　　　　　　　　　　 メル カ ソール 錠

鹽
／ メロベン点謫用　　　　　　　　　　　　　　無 顆粒疎痔 平 成 1麻 匿 改．ワ 成 13 年度里

’
平 成1Z年 度 シ ロス タ ゾール ／ ワ ルフアリン／ 酒石醸メ トプ ロロール　　　　 ブレタール錠 50m 甌／ワープ〃 ン錠1m 巳／ロブレソ　ル 綻 2Dmg　　 降 起 性 の 紅 斑 ．撞 痒 略 有 り

ガ ドベンテ ト醸 ジ メグ ル ミン　　　　　　　　　　　　　　　　 マ ゲ ネ ビ ス ト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 シヨック

塩酸ミノサイクリン／ フル コナソ
ー

ル ／ ケラ リスロマ イシ ン
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 点滴静注用 ミノマイ シン／ ジフル 刀ン 注

’
／ クラ リシ

．ンド ドラ イ シ ロップ’鹽AS τ．AL 下の 上昇．自血球の 低下 平成≡2年度改
’
坪 成12 年度璽

凹
イ オヘキ ソ

ー
ル　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ォ ムニパーク350〔尿 路 ・血 管 用 1　　　　　　　　　　　　　　　 皮 膚晃赤、気分不快睡、血圧 低下 平 成 12 年 度 改 、平 成 1ユ年 度 改

ガドベンテ ト酸ジメゲ ル ミン　　　　　　　　　　　　　　　　 マグ卒 ビストシリン ジ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　嘔 吐

塩 酸 チ ク ロ ピジ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 バ ナ ル ジ ン聢 100rg 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　AST ．ALT 上昇 平 成 ほ 年 度 緊 、車 成14年 度緊
イ オヘキ ソール

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ォ ム＝パーク 350〔尿 路
．
血 管 用 〕　　　　　　　　　　　　　　 発 赤 ．浩 や 汗 、悪 心 、血 圧 低 下 平辰 12 年度改，平 成1コ年度改

イ オ パ ミドール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　イォパ ミロンコァD　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　顔 面 を   心 と した 発 赤．膨 疹 ．か ゆ み 皿成 12 年 度 故 ，平 成 日年 度 改

ガドベンテ ト醗 ジメグ ル ミン　　　　　　　　　　　　　　　マ ゲネ ビス トシ リン ジ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　嘔 吐

マレ イン醸エナラ　リル 〆ア ス ピリン　　　　　　　　　　　　　レニペース 聢Z5m ボ〆バ ファリン 91m鯉 　　　　　　　　　　　　　　血 小　　減
’

平 賦 13 年 度 望
幽

塰 醸 ラニチ ジ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ザ ン タ
・
汐 錠 150m巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　肝 槻 能 檀 査 異 常

グリチ ル リチン他　　　　　　　　　　　　　　　　　　　グリチロン錠　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　低 カ リウ厶 血 症

盖醸チ クロビジン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　パナ ル ジ ン 諚 100叩 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　全 身 性 皮 疹 平 成 11年 農 賢．平 成 14 年度緊
カル ベ ジロール 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ァ

ー
チス ト錠 1伽 円　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 全身陰皮疹

塩 醒 ジ ル チ ア ゼ 厶　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ヘルベッサ ーRIOOπ．犀　　　　　　　　　　　　　　　　　　　紅 斑 注 皮 疹

塩酸ヒ
．
ル ジカイニド　　　　　　　　　　　　　　　　　　トナン リズム カ プセ ル 50¶呂　　　　　　　　　　　　　　　　　 尿閉

シ ク ロス ボ リン、’塩 醸 バ ンコマ イシ ン　　　　　　　　　　　　率 オーラルカプ セル50¶g〆塩 酸バ ンコマィシン点紬静注用 05 呂　　　腎 機 能 障 宵

診断用放射性医薬晶　　　　　　　　　　　　　　　　　 ア ドス テロール
ー1131 注 射 荘 　　　　　　　　　　　　　　　　動悸

平 成 1コ年 度 ア トル バ ス タチ ン カルシ ウ厶　　　　　　　　　　　　　　　リピ トール聢 1Dm 匿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 原 発 性 胆 汁 性 肝 硬蛮一
硝 酸 イ ソ ソル ビ ド／塩 醢 ジ ル チ ア ゼ ム　　　　　　　　　　 アイ ト冂

一
ル 錠 ZDm副ヘル ベッサーR100m 区　　　　　　　　　　 多 形 紅 斑

セフジニル　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　セブゾンカ ブ セル100m8 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 全 身 性 肛彦バル リ ル タン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ディォバン 錠 40m 匡　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 血 中 ク レア チニン増 加

エダラボン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ラジ カット注　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　卜 機能検壹異常 平成14 年重

静注 用 ス ル バク タム ナ トリウ ム ・セフォペラゾンナ トリウ ム　　　 ス ル ペ，ゾン騨注 用 1尺　　　　　　　　　　　　　　　　　　 肝 機 能 異 冨

イオ
．ヘキフ

ー
ル　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ォムニパ ーク3ぴ0［諏路、血管周 將 DmL 　　　　　　　　　　　　血正低下 平哉12 年度改、平 成 旧 年 度 改

ア ミ不ダロ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　7ンカ冂ン錠 loo而g　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　肝 機 能 検 査 異 常

イオ パ ミド
ー

ル 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ィオ バ ミロン 300．：1DOmL〕　　　　　　　　　　　　　　　　　　　紅斑性皮疹 平 成1z年僅 改．平 成 口 年 度 改

塩 酸 チ ク コピ ジ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　 パ ナ ルジン錠 100m π／グルコバ イ 錠 100mB 　　　　　　　　　 肝 機 能 検 査 異 常
平儀11 年度緊．皿 成 14年度 踏・平 成9年 度 璽 、平 成 13年 度 重

塩酸 パ ンコマイ シ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　　塩 酸 バ ン コマ イシ ン 点 満 静 注 用 05B　　　　　　　　　　　　　 肝 機 能 異 常

リネ ゾ リド ／ リ フ7ンビ シン　　　　　　　　　　　　　　　 ザ ィ ポ ックス注射 細 DDm 『 リファジ ン カブセ ル lbOmg　　　　　　 目T機能検査異営

庖 酸 ペラバミル　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ワ ソラ ン 錠 佃 円9　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 肝 樹 能 異 常

イオヘキソ
ール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　オムニバ ーケ35 眠 300r 口　　　　　　　　　　　　　　　　　　　嘔吐 平 成 12 年 度 改 ．平 成 13年 慶 改

塩 酸パンコマ イ シ ン ／ 塩 酸 セ ブエビ 厶　　　　　　　　　　　 塩 酸 バ ンコマイ シン点滴静注用05 型 注射用マキシピ
ー
ム 1目　　　　肝 戡 能 褸 査 異 甫

メチ ル ド’ダ塩 醸 ジ ル チア セ 厶 〆ニ フェジ 　ン 　　　　　　　　 アル ドメ
．ント鰉125 〆ヘル ベ・ンサーR100 ワ ダラ

ー
トCR 錠2Dm ゴ 〆ア 　　 盈 職 レベル の 低 下

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ラート」聢知甲〆’ 平成 9年度故
’
平 謡12 年度改

騨
塩 酸 ペ ラバ ミルダ硫醗アミカシン　　　　　　　　　　　　　 ワソラン注刀ソラン錠堪 射用 硫 酸ア ミ カシ ン 「萬 石 」IOOm霞　　　　 多 形 紅 斑

ミ ル リノン　 　　 　　 　　 　　 　　 　　 　　 ミル リ．一ラ注 射 踟 D隙房　　 　　 　　 　　　 　　 　　 そ う痒 往 圧 疹

エ ダ つ ボ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ラジ カット注 30mg 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 肝 搬能検査異常 寧成 14年奎

　　　　　
ヘバリン ナ トリ ウ ム 　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ノボ

・ヘパ リン 注 1000　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 血 小 権 減 少 症

平 成 1・鰡 ス ピ・・ラ 外 ン仂 万 サ’・タンシレキセチん　 　　 アル ダ ク トン 鼎 5．、加 プ レス碇，．、・　　 　 　　 高力 リウ岫 症

平 成 12年 度 改

平 成 13年度改
畠

セ 7アゾ リン ナ トリ ウ ム　　　　　　　　　　　　　　　　　　 セファメ ジ ンα注 射 用 目 凶　　　　　　　　　　　　　　　　　　　全 身 性 皮 蔭

マレイン酸エナラプ リル　　　　　　　　　　　　　　　　 レニペース錠5　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 そう痒性皮疹ヘバ11ン ナ トリ ウ ム　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ノボ ・ヘバ リン 注 IOOO 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 肝 阻 香

イオパ ミド
『

ル　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　イオバ ミロン 3ア0［100rL ）　　　　　　　　　　　　　　　　　 血圧低 下 平 成 r2年 度 改 ．平 御 3年 度 改

ア ン ピシ リン 7 トリウ ム ノレボフロ午 サ シン製 翔1　　　　　　　 注射用 ビクシ リン1目　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 念身性皮疹

レ ボフロキ サ シ ン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　クフビ．ント綻 100m呂　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 発 疹

ア ロ プリノ
ー

ルダ塩 醸 ラニチ ジン　　　　　　　　　　　　　ザ ィロリック錠 100中　ザンタック 錠 150mg 　　　　　　　　　　　 全 身 性 皮 疹 平 成 12 年度改〆平成12 年度改

緊 緊 急 安 全 性 惜 報

亜 重 要 な 斟 作 用 情 報

改 使用 上の 注 意 の 改 定 侑 報
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　バ ッ ク する な ど 肖二発 防 止 に役 立 た せ る こ と．

5 ．1 ．一．4 につ い て は 施設 に 見合 っ た形 で シ ス テ ム と し

　 て 機 能 させ る こ と に よ り継続性 を もたせ る こ と．

　以 上 の 項 目 を各施 設 で 取 り人 れ る こ とに よ り，医薬 品

副作 用 を積極的 に把握す る こ と に お い て，実効が あげ ら

れ る と と もに 医薬品適正 使用 と患者 の 安全を守 る こ とに

寄 与で きる と思 わ れ る，

　謝辞　平成 13年 度循 環 器 病 共 同 畊 究 班 員当時 国 ，：r：東 静病 院

酒 井良
一．

副薬剤科長，国 、と大阪 病 院　田伏成行薬歴管 埋主任．

国立病 院岡山医療 セ ン タ ー
　田村 浩 二 製剤 卞 任 の 諸氏 お よ び

本研 究の ア ン ケ
ー

トに 際 し，ご 協力 い た だ きまし た 国立病 院，

ナ シ ョ ナ ル セ ン タ
ー

の 薬 剤 部 諸氏 に深 謝い た します．

引 用 文 献

1）茂木 さ お り，岩 下 洋
一
，中 島智 子 ，澤井清，澤文博，

　 月 本 ．．・郎 ．当 院 に お け る 輸血 副作 用 収集 シ ス テ ム の

　 改 善 と 発症状況分析，日 本輸血 学 会雑誌，48 、426 −

　 430 （2002 ）．

2） W ．H ．W ．　Inman，　 ed 、　Monitoring　for　drug　 s乏lfety，2nd

　 edn ，　Lancaster，　MTP 　I’ress 　Ltd．，37−38 （1986）．

3） A ．S．　 Rizwanuddin ，亅．P．　 Freiman，　 D ．J．　 Graham ，　 R ．C．

　 Nclson 、　Quality　of 　adverse 　drug　experience 　rcports 　sub
−

　 miUed 　by　 pharmacists　 and 　 physicians　 to　 the　 FDA ，

　 Pharn ’tac’oepidemiol 　Dt’ug ∫¢プ．，5．1−7 （1996 ）．

4｝ D，A，　Kess【er，　In1roducing　MEDWatch ，　A 　new 　 approach

　 to　reporting 　medication 　and 　device　ad ＞er9・・e　 cffects 　and

　 product 　problems，　JAMA ．269，2765−2768 （1993 ）．

5）J．Koch −Weser、　V ．W ．　Side1，　R ．∫．　Sweet ，　Factc〕rs　deter−

　 mining 　physician　 reporting 　of 　udverse 　drug　reactins ・N・

　 Engi．　J．　Med ．．280，20−26 （1969）．

6） G．A ．　Faich，　M ．　Dreis，　D，　Tomita、　Nationa［advei
・
se 　drug

　 reaction 　 survei ［［ance 　 1986，　 A ”ch ．　 Intern　 Med ，，148，

　 785−787 （1988＞，
7） 前 田 直 ∫

・
， 多 田 春江，松 井 茂 之 ，福 島雅 典，市販後

　　の 医薬 品 安 全 性 情 報 の よ り確実 で 有効 な伝達方法 の

　　確立 につ い て の 研究　NSAIDs の 使用 と イ ン フ ル エ

　　ン ザ脳炎 ・脳症 の 関連性 に 関す る2000年 11月 の 厚：生

　　労働省及 び 日本 小 児科学会勧告 が 医師の 処方変更 に

　　及ぼ した効果，薬 斉1」疫学，7、34
−35 （2002）．

8） 桑原弘行，荒田 和男 ，田村満
．
博，高橋洋 司，松 浦 誠 ，

　　緑 内 障 禁忌薬剤調査 に よ り発 見 され 「医薬品安
・
管性

　　情報」 を 報告 し た 2症 例 ，日本病院薬剤師会雑 誌，

　 　36，1073−1077　（2000）．

9） 安田 昌宏，水井貴詞，小林健司，坂井田 正 光，加 藤

　　博明，高橋健，末梢 甬1幹細胞採取 の 副作 用検討
一

薬

　　剤管理 指導 に よ る薬 物 モ ニ タ リ ン グ に 関 し て
一，日

　　本病 院薬 剤 師 会 雑 誌 ，38 ，1409 −1411 （2002），

10） 小 竹武，志目田 由華，Mrl
．
r−・彦，高 田 充 隆，柴 川 雅

　　彦，国立循環器病 セ ン ター一に お け る薬剤管理 指導 に

　　関す る調査
一パ イ ロ ッ トス タデ ィ に よ る 調査

一，医

　　療薬学，3e，185−［c）e （2004 ），

N 工工
一Eleotronio 　Library 　


