
 
 

 

 

 

参考資料 

１．薬局実習に関する資料 

１－３．山形県薬学生実務実習テキスト「櫻桃」 

（http://www.y-yaku.or.jp/sosiki/jitsumu/jitsumu.html よりダウンロード可） 
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（１）薬局アイテムと��

◎��������イ�����の�����������説�����

◎��������イ��の��������の�の���������説�����

◎���イ��の����������の������������と�����説

�����

参考文献

１．関連法規

「保険薬局業務指針（最新版）」（日本薬剤師会編）

法規関連書籍 等

２．薬局薬剤師のための薬学生実務実習指導の手引きｐ４～７

≪指導のポイント≫

１．指導薬剤師が行う相談販売を見学させ、セルフメディケーションの意義と薬剤師

の果たす役割について説明する。

２．自身の薬局で取り扱っているアイテムを紹介し、その種類や分類、特徴を説明る。

① 一般用医薬品（改定薬事法によりリスク分類され、2009年6月1日より施行）

第一類医薬品・第二類医薬品・第三類医薬品

② 医療用医薬品

③ 医療機器

④ 健康食品

≪補足と解説≫

病気の予防から軽疾病の治療などに対し、身近にある薬局アイテムを利用して、自ら

の知恵と責任で、これを治すことをいう。私たち薬剤師は、医薬品の専門家として、地

域住民の健康維持、及び治療のために、医薬品の適正使用と、アイテム選択のアドバイ

ザーとして、情報を提供している。患者さまの症状によって受診勧告を行う。

���イ��の��� ���� 】
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① 一般用医薬品

改定薬事法によるリスク分類（2009年6月1日施行）

第1類；一般薬としての市販経験が少なく、安全性上特に注意を要する成分を含むも

の。

第2類；副作用、相互作用などの項目で安全性上、注意を要するもの。またこの中で、

特に注意を要するものを指定第２類医薬品とする。

第3類；日常生活に支障をきたす程度ではないが、体の変調・不調が起こる恐れが

ある成分を含むもの。

一般用医薬品販売時には、次の事項に十分注意する。

・誰が服用・使用するのか？（本人ｏｒ別人）

・服用・使用する方の年齢は？

・症状は？

・今までの経過は？

・副作用の有無 （有 薬剤名 その時の症状 ）

・アレルギーの有無

・併用薬の有無

・生活習慣

以上のことを聞き取り、最も適当と思われる医薬品を選択し、服用方法や使用方法、使

用上の注意等を説明する。

② 医療用医薬品

・先発医薬品と後発医薬品

保険診療に用いられる医療用医薬品のうち､新しい効果を有し、臨床試験(治験)等によ

り、その有効性や安全性が確認され、承認された医薬品を｢先発医薬品｣といい、また、

先発医薬品の特許が切れた後に、先発医薬品と成分や規格等が同一であるとして、臨床

試験などを省略して承認した医薬品を｢後発医薬品｣という。

・禁煙補助剤の取り扱い

ニコチネルＴＴＳは、医師の処方せんが必要な医療用薬品として、日本で発売され、こ

れまでは自由診療のみで使われてきたが､平成18 年6 月1 日、薬価収載されたことで、

保険診療での使用が可能になった｡ただし、保険適用は「ニコチン依存症管理料の算定

に伴う処方」に限定されており、薬剤料の算定は厚生労働省が定めた「施設基準」に合

致する医療機関だけしか許されていない。

また、平成２０年１月禁煙補助剤の内服薬（チャンピックス錠）が医療用医薬品として
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発売されたが、保険の適用はニコチネルＴＴＳと同様に厚生労働省が定めた「施設基準」

に合致する医療機関だけである。

山形県内の禁煙治療に保険が使える医療機関の検索；

日本禁煙学会のホームヘージへアクセスし「禁煙治療に保険が使える医療機関」を開き

「山形県」を選ぶ｡

③ 医療機器

多様な技術・素材が用いられている医療機器の特性に対応するため、平成１７年４月か

ら施行された改正薬事法により、医療機器に係わる安全対策が見直された。医療機器は、

不具合が起きた時の人体に対するリスクに応じて、高度管理医療機器、管理医療機器、

一般医療機器の3 つに分類されている。

高度管理医療機器を販売、賃貸する場合は、店舗ごとに都道府県知事の許可が必要。

また、高度管理医療機器を取り扱う場合には、帳簿の記載など薬事法施行規則の規定を

遵守する。

④ 健康食品

消費者が生活の状況に応じた食品を安心して選択できうる情報を提供することを目的

として、平成１３年４月、保健機能食品制度が設けられた。保健機能食品は、栄養機能

食品と特定保健用食品に分類されている。

・栄養機能食品：１日に必要な栄養分を取れない場合に、補給・補完のため利用する食

品。

特定の栄養成分を含むものとして、厚生労働大臣が定める基準に従い当該栄養成分の機

能を表示するもの（生鮮食品を除く）。

・特定保健用食品：血圧や血中のコレステロール等が気になる方が、健康維持に利用す

る食品。

特定の保健の目的で摂取する者に対し、その摂取により当該保健の目的が期待できる旨

を表示する食品。
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≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 薬局で取り扱っているアイテムの種類や分類とそれらアイテムの特徴を書き出して

みよう。また、それらの授受にかかわる関連法規をまとめてみよう。

薬局で取り扱うアイテム例；

・医薬品（医療用・一般用）・医薬部外品・化粧品 ・医療機器

・保健機能食品 ・衛生用品 ・介護用品

② 一般用医薬品の改定ポイントをまとめてみよう。

OTC 医薬品分類 対応する専門家 情報提供 相談対応

第１類医薬品 薬剤師 文書での情報提供（義務） 義務

第２類医薬品

第３類医薬品

③ 医療機器の取扱について、分類と販売規制についてまとめてみよう。

分類 リスク 具体例 販売規制

一般医療機器 極めて低い （ ）

（ ）

（ ）

（ ）

管理医療機器 （ ） 電子式血圧計

（ ）

（ ）

（ ）

高度管理医療機器 （ ） （ ）

（ ）

（ ）

許可制

④ 禁煙のための、薬局アイテムを調べ、それぞれの特徴をまとめてみよう。

例）品名：ニコレットクールミント

分類：一般用医薬品 禁煙補助剤

特徴：ガム製剤

効能：

用法・用量：

取扱上の注意：

⑤ 患者さまからの質問の要点をまとめ、ＭＩＲ，ＭＳに問い合わせ、必要な情報を集

めて、情報提供書を作ってみよう。
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◎������������������説���

１．「薬局製剤業務指針（最新版）」（日本薬剤師会編）

２．薬局薬剤師のための薬学生実務実習指導の手引きｐ８～９

≪指導のポイント≫

薬局製剤、漢方製剤の製造・販売の意義を説明する。

薬局製剤、漢方製剤の製造・販売業務を見学させる。

≪補足と解説≫

①薬局製剤

薬局製剤とは薬局固有の製剤であり、一般医薬品（ＯＴＣ）とともに国民のセルフメ

ディケーションを支援する重要なツールである。

薬局製剤は以下の２つの要件を同時に満たしたうえで、許可手続きが必要です。

・質的要件

薬局の構造設備および器具をもって製造することができ、かつ、混合、溶解等の

簡単な物理的操作をもって製造することができるもの。

・量的要件

薬局管理者が、その製造に関し、完全な管理をすることができる限度で、薬局の

業務遂行に支障を生ずるものであってはならない。

１.薬局製剤は薬局製剤を提供するための手続き

・医薬品製造業許可申請書を作成し、保健所長へ提出し、薬事監視員による検査を

受ける。

・許可要件；薬局等構造設備規則に適合する構造設備及び構造管理者の設置。

・製造する医薬品の承認を受けるには、医薬品承認申請書を作成し，医薬品製造許

可申請とあわせて申請する。

２.添付文書

・品目ごとに添付文書を作成し、効能効果、用法用量を明確にする。

３.製造記録の記帳義務

・医薬品等の製造所の管理者は、製造に関する記録を作成し、これを３年間保管し

なければならない。（有効期限、使用期限の記載が義務づけられている医薬品の

場合は、その有効期限に一年を加算した期間、保管しなければならない。）

４.PL 法（製造物責任法）

消費者に提供された薬局製剤の欠陥により、被害をかけた場合、その消費者の、被

害を救済する趣旨で制定された法律。被害者の保護を目的としている。

����� P��� 】
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製造物 ：すべての製品（血液製剤や生ワクチンも含む）

欠陥 ：通常有すべき安全性を欠いていること

賠償請求：製品の欠陥により被害を受けたことを証明すればよい

責任期間：被害を知った時から３年以内に請求

製造業者が引き渡し後１０年で時効

蓄積後現れる被害は発症後１０年で時効

開発危険の抗弁：製造業者が未知の副作用であったことを証明すれば免責

５.薬剤師賠償責任保険

万一製造した薬局製剤の欠陥により、消費者に被害をかけた場合は、まず消費者

を救済することが第一です。そのために、最善の努力をすると共に、それに要した

消費者の治療費や場合によっては弁護士の費用など薬局が負担しなければなりま

せん。

昭和４8 年に日本薬剤師会が創設した「薬剤師賠償責任保険」は、薬剤師業務に

よる事故及び、薬局等設備の欠陥による事故等を対象とし、安心して日々の業務に

あたれるよう後方支援の体制を確立した保険である。

②漢方製剤

漢方薬とは、中国で発展した医学の方法論として残されてきた漢方医学書（傷寒論、

金匱要略、和剤局方など）に記載してある処方によって調整した薬である。

１.医療用漢方製剤：煎じ薬からエキスを製造する際に、複数の定められた指標成分を

計測し、一定量含有されるよう厳密に規定されている。よって、

含有成分が常に標準湯液と同等であることが保証されている。

２.一般用漢方製剤：不特定多数の消費者が使用することを想定し、安全性を担保でき

るような基準で承認を受けた医薬品。含有成分量が２分の１以上

と少なく規定されていて、副作用がでないように配慮されており、

薬局の店頭にて一般の方に対して販売されている。
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≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 代表的な薬局製剤の添付文書・薬情を作ってみよう。

【品名】

【効能・効果】

【成分と分量】

（ ）ｇ中に次の成分を含んでいます．

成分 分量 成分 分量

【用法・用量】

大人 1日 3回１包宛，食前又は空腹時に服用してください．

年齢 1回量 1日服用回数

大人（15 才以上） 1 包(2.0g)

3 回

14 才～7才 大人の 2／3

6 才～4才 大人の１／2

3 才～2才 大人の１／3

2 才未満 大人の１／4

3 カ月未満 服用しないこと

＜用法・用量に関連する注意＞

【保管及び取り扱い上の注意】
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◎��������������������

１．「薬局製剤業務指針（最新版）」（日本薬剤師会編）

２．薬局薬剤師のための薬学生実務実習指導の手引きｐ１０～１２

≪指導のポイント≫

① 代表的な薬局製剤、漢方製剤を作ってみよう。

≪補足と解説≫

・湯剤

処方集に基づき、各生薬を日数分秤量し、各々分割していき、一日分ずつ小袋に詰

める。

一日分を土鍋などに入れ水を入れて加熱し、煎じつめる。

・散剤

生薬を粉末にして混合する。

・丸剤

生薬を粉にしたものにはちみつなどを加えて、丸く固める。

・エキス剤

湯剤、散剤、丸剤として調整されたものからエキスを抽出し水分を蒸発させて、乾

燥エキス剤として、錠剤、顆粒剤、散剤、カプセル剤に加工する。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 代表的な薬局製剤の構成生薬の特徴を調べ、確認しよう。

例）紫雲膏

・処方構成

紫根：創傷治癒促進、抗炎症、血管透過性促進、浮腫抑制、肉芽増殖、抗菌、解

熱、解毒

当帰：抗ヒ作用、血管透過性促進、抗浮腫、消腫、血行改善、滋養強壮、鎮痛、

女性の聖薬

胡麻油：抽出溶剤、抗酸化、保湿、滋養、老廃物除去、代謝改善、止痛など

黄蝋：固形化剤

豚脂：肌を潤し、肉を平らにする。

② 紫雲膏の製法を調べて、作ってみよう。

② 紫雲膏の確認試験を調べ、試験を行ってみよう。

����� P��� 】
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参考文献

薬局薬剤師のための薬学生実務実習指導のための手引きｐ１３

≪指導のポイント≫

① 医薬品リスト等を準備し、門前・その他の医療機関の薬を説明する。

② 在庫運用のため大包装、小包装等購入のポイントを説明する。

③ レセコン等を用いて患者検索などを体験させ、包装単位、サイクル等を実際に考え

てもらう。

④ 薬局にある薬の中で温度・湿度・光等に注意する薬について、リスト等を用い説明

する。

⑤ アイテムの配列・管理のポイントを説明する。棚卸、デッドストックについて。

⑥ 発注を実際にやってもらう。

≪補足と解説≫

・有効期限：最終包装形態の未開封の状態で、適切な条件下で保存されている医薬品に

つき、品質を保証しえる期限。日局および薬事法（第４２条、第５０条）

ロ ット：製造番号

使用期限：厚生労働省告示（厚告 1６６ 号）によって表示が義務づけられている

ものと製薬会社が、自主的に決めているものがある。

・有効期限、使用期限を適正に管理するためには、常に最新の製造品を求め、入出庫の

際には、先入れ先出しを励行する。薬品の補充を実際にやってもらう。

・薬局に在庫がない医薬品が処方されている場合の対応として、小分けや卸業者の協力

等で迅速に医薬品を準備する。小分け書類等を実際に用いて説明。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 医薬品の温度管理で次のものは何度になるか？

標準温度、常温、室温、冷所

A：標準温度；２０℃、常温；１５～２０℃、室温；１～３０℃、冷所；～１５℃

���イ��の��と��� ���� 】
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② 納品時にチェックする項目は？

A：店舗（会社）ごとチェックしていること
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参考文献

薬局薬剤師のための薬学生実務実習指導のための手引きｐ１５

≪指導のポイント≫

① 規制医薬品のリスト等を準備し、それぞれの取り扱い、管理について説明する。

≪補足と解説≫

毒薬、劇薬

・保管：毒薬及び、劇薬による危害の発生を防止するため、適正な保管管理が求

められます。これらの医薬品は、他の物と区別して、貯蔵又は陳列し、

特に、毒薬を収納する場所には、鍵をかけ、黒地に白枠、白地をもって

「毒」の文字を表示します。また、劇薬は「白地に赤枠、赤字をもって

「劇」の文字を表示します。

・交付制限：毒薬、劇薬は、１４歳未満の子供には、交付してはならない。

・譲渡手続き：毒薬、劇薬を販売するときは、譲受人より、毒薬・劇薬譲渡書の

提出を受ける。文書は、譲渡の日より、２年間の保管が義務づけ

られている。

記入事項

一、品名

二、数量

三、使用目的

四、譲渡の年月日

五、譲受人の住所

六、職業

七、譲受け人の氏名

八、署名、又は、記名・押印

������������� ���� 】
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麻 薬

・保管：麻薬専用（覚せい剤を除く）の固定した金庫又は、容易に移動できない

金庫で、施錠設備のあるものに保管する

・麻薬の購入及び麻薬譲渡証の保存

麻薬を購入するときは「麻薬譲受証」を麻薬卸業者に提出し、麻薬を卸業者

から「麻薬譲渡証」と麻薬の現物を受け取ります。「麻薬譲渡証」の保存は、

２年間です。

・麻薬帳簿の記載及び保存

薬局内に麻薬管理帳簿を備え、譲受または譲渡した麻薬、施用のために交付

または施用した麻薬、廃棄した麻薬の品名、数量、年月日をその都度記録し

なければならない。

使い終わった帳簿は、最終の記載日から２年間保管する。

・麻薬処方せんの管理：麻薬処方せんは、調剤済みとなった日から３年間保存

する。

・麻薬の廃棄

保管する麻薬が期限切れ、変質、破損、汚染、調剤過誤などの理由で譲渡ま

たは、使用できなくなったとき、あるいは使用の見込みがなくなった麻薬は、

所定の様式の廃棄届を都道府県知事に提出する。受理されたときは、当該職

員立会いのもとに麻薬を廃棄する。

覚せい剤原料

・覚せい剤原料の譲受：覚せい剤原料は、卸売業者から譲渡証とともに受けり、

譲受証を提出する。

・保管：覚せい剤原料は、鍵をかけた場所に保管する。

・廃棄：廃棄するときは、都道府県知事に届け出て、当該職員の立会いのもと

に廃棄する。

・管理簿の作成：法令による記帳義務はないが、管理簿を作成し、出納は正確

に記録する。

向精神薬

向精神薬は、第１種，第２種，第３種にわけられる。

・向精神薬の譲受：向精神薬販売業者より譲リ受ける。購入伝票は、他の伝票

と別にして保存する。

・保管：保管場所は、医療従事者が常時在室するなどの場合以外は、鍵をかけ

る。

188 189



・廃棄：廃棄するときは、焼却、酸・アルカリなどによる分解、希釈など回収

が困難な方法で行なう。

・管理記録および保存

第１種、および第２種の向精神薬を譲り受け、譲渡しまたは、廃棄したと

きは、その品名、数量、年月日、相手の氏名または名称、住所を記録し２

年間保存しなければならない。

生物由来製品

・使用記録について

特定生物由来製品の使用対象者について記載すべき内容は

①使用対象者の氏名、住所

②特定生物由来製品の名称、製造番号、製造記号

③使用した年月日

④その他特定生物由来製品にかかる保健衛生上の危害の発生又は拡大を

防止するために必要な事項

保存期間は 20 年間

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 毒薬、劇薬、毒物、劇物の表示はどういうものでしょう？

Ａ:毒薬を収納する場所には、鍵をかけ、黒地に白枠、白地をもって「毒」の文字を

表示します。また、劇薬は白地に赤枠、赤字をもって「劇」の文字を表示します。

毒物、劇物は鍵のかかる設備が必要で、医薬品でないため、必ず調剤室以外の店舗

の中に保管しなければならない。さらに「医薬用外」､赤字に白色で「毒物」また

は白地に赤色で「劇物」の文字を表示する義務がある。

② 処方できる日数について

麻薬・向精神薬等

Ａ：調べてもらい各自在庫しているものを説明。

③ 麻薬処方せんに必要な項目は

Ａ：一般の処方せんに必要な項目＋患者住所・麻薬施用者の免許番号
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薬剤師の心構え

◎ ��の����������������������

◎ ������������て������������

参考文献 調剤指針第十二改訂 薬事日報社

≪指導のポイント≫

① 薬剤師綱領・薬剤師倫理規定を読み上げ、心構えを文章にまとめる（初日）。

② 実習途中、または最終日に再度読み上げ、理解度の確認を行う。

③ 個人情報保護に関する薬局向けＱ＆Ａ（日本薬剤師会ホームページ）を活用し、患者情報の

管理・運営について伝える。

≪補足と解説≫

個人情報保護法では、取り扱う個人情報の数が一日あたり５０００件以下の小規模事業者に対し

ては、法に基づく事業者としての義務は課せられないことになっているが、医療関係者事業者に

ついては、ガイドラインにより小規模事業者であっても義務行為を遵守する努力を求めることに

なっているので注意が必要である。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① （薬剤師綱領）

a) 薬剤師は国から付託された資格に基づき、医薬品の（ ）、（ ）、（ ）に

おいて、その固有の任務を遂行することにより、（ ）の向上に資することを本領と

する。

b) 薬剤師は広く（ ）をつかさどる専門職としてその職能を発揮し、国民の健康増進

に寄与する（ ）を担う。

c) 薬剤師はその業務が人の（ ）にかかることに深く思いを致し、絶えず薬学、医学

の成果を吸収して、人類の（ ）に貢献するよう努める。

解答 薬剤師綱領を参照

② 個人情報の保護に関する法律に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。

a) 「個人情報」には、死者の個人の識別情報も含まれる。

b) 取り扱う個人の数の合計が、過去 6月以内のいずれの

日においても５，０００を超えないものは、原則とし

て、個人情報取扱事業者から除かれている。

c) 個人情報取扱事業者は、個人データの漏えい、減失又

はき損の防止その他の個人データの安全管理の他に必

���の���【 ���� 】

a b c d

1 誤 正 誤 正

2 正 正 誤 正

3 正 誤 正 誤

4 誤 正 正 正

5 誤 誤 正 誤
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要かつ適切な措置を講じなければならない。

d) 個人情報取扱事業者は、利用目的の達成に必要な範囲に

おいて、個人データを正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。

�� ４（９１回 問１０２）

a) 誤 「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、特定の個人を識別するこ

とが、できるものをいい、死者の個人の識別情報は含まれない。

b) 正

c) 正

d) 正

③ 薬剤師の任務又は義務に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。

a) 薬剤師は、調剤、医薬品の供給その他薬事衛生をつかさ

どることによって、公衆衛生の向上及び増進に寄与し、

もって国民の健康な生活を確保する任務を負う。

b) 薬剤師は、医師と同様、その業務上取り扱ったことで知

った患者の秘密を正当な理由なく漏らしてはならないと

いう守秘の義務を負っている。

c) 薬剤師は、医薬品等の製造販売業者が行う医薬品等の適正使用の確保のために必要な情

報の収集に協力するよう努める義務がある。

d) 薬局開設者が薬剤師であるときは、常に自らその薬局を実地に管理する義務がある。

�� １（８９回 問１０８一部変更）

a) 正

b) 正

c) 正

d) 誤 薬事に関する実務に従事する他の薬剤師のうちから管理者を指定してその薬局を実

地に管理させる場合には、開設者自ら管理しなくてもよい。

a b c d

1 正 正 正 誤

2 正 正 誤 正

3 正 誤 正 正

4 誤 正 正 正

5 正 正 正 正

◎ ���の������������������������������������

���の��と�������解������������������

◎ �����������������������������������������

参考文献 薬局管理の基本 羊土社

調剤指針第十二改訂 薬事日報社

調剤学総論 南山堂

医薬品情報臨床現場で医薬品の情報を活かすために 廣川書店

わかりやすい調剤学 廣川書店

薬剤師のための添付文書の読み方 10 の鉄則 協和発行工業㈱

≪指導のポイント≫

① 情報の種類

② 情報発信者による分類

③ インターネットで情報を検索

④ 添付文書の記載事項

≪補足と解説≫

保険薬局における医薬品情報業務の特徴

 保険薬局における医薬品情報業務の目的は、患者さん及び職員への情報提供を通じて、適正

な薬物療法や安全管理を図ることである。

 保険薬局の多くでは、病院薬剤部のように、医薬品情報業務に対して専任のスタッフをおい

たり、専用の部屋を有していることはまれである。限られた時間のなかで、他の役割を兼務

しながら、他の目的と共用する環境（スペース）で行われる。職員全員で扱う情報を分担し

て対応することもある。

 インターネットの活用が、情報の入手や提供を効率よく進めるうえで不可欠である（２００

８年度より保険調剤における施設基準のなかに、インターネットを活用して情報収集を行う

ＩＴ環境を整備していることが盛り込まれた）。

 医薬品情報業務を行いながら、それぞれの情報媒体について精通し、活用方法も学んでいく

とよい。

① 情報の種類

医薬品の情報は内容の加工度によって零次資料、一次資料、二次資料、三次資料に分類される。

＜零次資料＞

口頭での発表や手紙など私信の形で交換されたもの。根拠の無い情報のこともあるので、

信頼できる情報が確認する必要がある。

例 『テレビで○○が□□に効くと聞いた』など

��の��と��【 ���� 】
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◎ ���の������������������������������������

���の��と�������解������������������

◎ �����������������������������������������

参考文献 薬局管理の基本 羊土社

調剤指針第十二改訂 薬事日報社

調剤学総論 南山堂

医薬品情報臨床現場で医薬品の情報を活かすために 廣川書店

わかりやすい調剤学 廣川書店

薬剤師のための添付文書の読み方 10 の鉄則 協和発行工業㈱

≪指導のポイント≫

① 情報の種類

② 情報発信者による分類

③ インターネットで情報を検索

④ 添付文書の記載事項

≪補足と解説≫

保険薬局における医薬品情報業務の特徴

 保険薬局における医薬品情報業務の目的は、患者さん及び職員への情報提供を通じて、適正

な薬物療法や安全管理を図ることである。

 保険薬局の多くでは、病院薬剤部のように、医薬品情報業務に対して専任のスタッフをおい

たり、専用の部屋を有していることはまれである。限られた時間のなかで、他の役割を兼務

しながら、他の目的と共用する環境（スペース）で行われる。職員全員で扱う情報を分担し

て対応することもある。

 インターネットの活用が、情報の入手や提供を効率よく進めるうえで不可欠である（２００

８年度より保険調剤における施設基準のなかに、インターネットを活用して情報収集を行う

ＩＴ環境を整備していることが盛り込まれた）。

 医薬品情報業務を行いながら、それぞれの情報媒体について精通し、活用方法も学んでいく

とよい。

① 情報の種類

医薬品の情報は内容の加工度によって零次資料、一次資料、二次資料、三次資料に分類される。

＜零次資料＞

口頭での発表や手紙など私信の形で交換されたもの。根拠の無い情報のこともあるので、

信頼できる情報が確認する必要がある。

例 『テレビで○○が□□に効くと聞いた』など

��の��と��【 ���� 】
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＜一次資料＞

一次資料とは、研究や調査などの成果が初めて発表されたもの。原著論文、学会要旨集、

特許公報など。

＜二次資料＞

一次資料の論文の内容を要約し、再編成して一次資料の検索を容易にしたもの。

速報性と網羅性に優れており、収載されているキーワードなどによりの検索が可能。

名 称 二次資料冊子 領 域 発 行

MEDLINE
Indexmedicus

医学・薬学・看護学など
米国国立医学図書館

TOXILINE 副作用・中毒・環境化学など

EMBASE ExcerptaMedica 医学・薬学および関連する生物化学 ExcerptaMedica社

MEDOCJ

医学中央雑誌
医学中央雑誌 医学・薬学・看護学など 医学中央雑誌刊行会

JOIS JMEDICINE 全分野 化学技術振興財団

BIOSIS BiologicalAbstracts 生物学全般 BIOSIS Inc

SciFinder Chemical Abstracts 化学全般 米国化学会

＜三次資料＞

もっとも加工度が高い資料で、一次資料をもとにテーマについてまとめたものである。各

種専門図書、教科書、医薬品集、製薬会社の作成した添付文書、インタビューフォーム、製

品情報概要など。

② 情報発信者による分類

＜厚生労働省が提供する情報（厚生労働省 HP：http://www.mhlw.go.jp/）＞

◆医薬品・医療機器等安全性情報（http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j.html）

厚生労働省において収集された副作用情報をもとに、厚生労働省医薬局安全対策課が編集し

医療関係者に対して毎月発行している。重要な副作用情報を症例と共に記載。

◆新医薬品承認審査概要（Summary Basis of Approval ;SBA）

新医薬品の承認審査過程をまとめ、交付発表するもの。承認事項や承認の根拠となった基

礎及び臨床試験データなどの概要。

◆新医薬品再審査概要（Summary Basis of Re-examination ;SBR）

再審査資料の基になった使用成績調査、特別調査、市販後臨床試験、副作用報告など。

＜医薬品医療機器総合機構が提供する情報（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency(PMDA)）

(医薬品医療機器総合機構 HP：http://www.pmda.go.jp/index.html)＞

医薬品の添付文書情報をはじめ、副作用や生物由来製品を介した感染等による健康被害に関する情

報、医薬品や医療機器などの審査関連情報、安全対策など医薬品や医療機器などの開発から使用まで

の全般に関わる情報が提供されている。

◆医薬品・医療機器添付文書情報

個々の製品に封入されており、医師、歯科医師、薬剤師に対して医薬品等を有効かつ安全

に使用するために、医薬品の効能・効果、用法・用量、使用上の注意等基本的情報を記した

唯一法的根拠を持つ重要な文書。

◆副作用や不都合が疑われる症例情報

製薬企業は、副作用によるものと疑われる症例等を知ったときは、医薬品医療機器総合機構に対

して報告することが義務づけられている。報告があった症例情報の中で、重大な転帰である死亡

に限って機構が評価し、公開している。

◆使用上の注意の改訂指示

厚生労働省から製薬企業に対して出された添付文書の「使用上の注意」の改訂の指示の内容。

◆厚生労働省発表資料

厚生労働省が安全性について公表した資料。例：インフルエンザ治療に携わる医療関係者の皆様

へ（インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い）

◆患者向け医薬品ガイド

患者等が医療用医薬品を正しく理解し重篤な副作用の早期発見等を促すために、添付文書を基に

特に患者へ注意喚起すべき適正使用に関する情報をまとめたもの。

◆ 重篤副作用マニュアル

厚生労働省「重篤副作用総合対策事業」の第一段階「早期発見・早期対応の整備」として、重篤

度等から判断して必要性の高いと考えられる副作用について、患者及び臨床現場の医師、薬剤師

等が活用する治療法、判別法等を包括的にまとめたもの。

◆緊急安全性情報（製薬会社が提供する情報参照）

◆医薬品・医療機器等安全性情報（厚生労働省が提供する情報参照）

◆DSU 医薬品安全対策情報（その他の機関から発行される医薬品情報参照）

◆承認情報

厚生労働省が行った医薬品・一般用医薬品・医薬部外品・医療機器を承認するための審査経過や

評価結果などをまとめた情報。内服用の固形医薬品における溶出試験結果の一覧等。

◆回収情報

医薬品や医療機器の回収（リコール）情報の一覧

◆医療安全情報

医薬品や医療機器の医療事故防止のための様々な対策に関する情報・関連通知等。医薬品及び医

194 195



医薬品の添付文書情報をはじめ、副作用や生物由来製品を介した感染等による健康被害に関する情

報、医薬品や医療機器などの審査関連情報、安全対策など医薬品や医療機器などの開発から使用まで

の全般に関わる情報が提供されている。

◆医薬品・医療機器添付文書情報

個々の製品に封入されており、医師、歯科医師、薬剤師に対して医薬品等を有効かつ安全

に使用するために、医薬品の効能・効果、用法・用量、使用上の注意等基本的情報を記した

唯一法的根拠を持つ重要な文書。

◆副作用や不都合が疑われる症例情報

製薬企業は、副作用によるものと疑われる症例等を知ったときは、医薬品医療機器総合機構に対

して報告することが義務づけられている。報告があった症例情報の中で、重大な転帰である死亡

に限って機構が評価し、公開している。

◆使用上の注意の改訂指示

厚生労働省から製薬企業に対して出された添付文書の「使用上の注意」の改訂の指示の内容。

◆厚生労働省発表資料

厚生労働省が安全性について公表した資料。例：インフルエンザ治療に携わる医療関係者の皆様

へ（インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い）

◆患者向け医薬品ガイド

患者等が医療用医薬品を正しく理解し重篤な副作用の早期発見等を促すために、添付文書を基に

特に患者へ注意喚起すべき適正使用に関する情報をまとめたもの。

◆ 重篤副作用マニュアル

厚生労働省「重篤副作用総合対策事業」の第一段階「早期発見・早期対応の整備」として、重篤

度等から判断して必要性の高いと考えられる副作用について、患者及び臨床現場の医師、薬剤師

等が活用する治療法、判別法等を包括的にまとめたもの。

◆緊急安全性情報（製薬会社が提供する情報参照）

◆医薬品・医療機器等安全性情報（厚生労働省が提供する情報参照）

◆DSU 医薬品安全対策情報（その他の機関から発行される医薬品情報参照）

◆承認情報

厚生労働省が行った医薬品・一般用医薬品・医薬部外品・医療機器を承認するための審査経過や

評価結果などをまとめた情報。内服用の固形医薬品における溶出試験結果の一覧等。

◆回収情報

医薬品や医療機器の回収（リコール）情報の一覧

◆医療安全情報

医薬品や医療機器の医療事故防止のための様々な対策に関する情報・関連通知等。医薬品及び医
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療機器に関連するヒヤリ・ハット事例について情報提供。

◆医薬品医療機器情報配信サービス

緊急安全性情報や医薬品医療機器安全性情報、使用上の注意の改訂、回収情報など医薬品の安全

性に関する情報が発出された時に、その情報をメールによって配信するサービス。

＜日本薬剤師会が提供する情報（日本薬剤師会 HP：http://www.nichiyaku.or.jp/）＞

◆医薬品情報 BOX(FAX)

◆ くすりQ&A

日薬内にある中央薬事情報センターや各県薬剤師会薬事情報センターでは一般の方々からの薬

に関する質問を受け付けたり、医薬品に関する情報の提供を行ったりしている。

◆日本薬剤師会雑誌

毎月発行の日本薬剤師会雑誌には、日本薬剤師会での動きや行政・薬業界での動きの情報、

新たに出された告知や通知などが記載される他、学会誌としての役割も果たしており会員か

らの投稿も可能である。

◆日薬医薬品情報

雑誌と共に送られてくる日薬医薬品情報の DSU 解説は、医薬品副作用の機序を理解する上で

非常に有用である。また、新薬情報は同効薬との比較・新薬の位置付け・副作用などを詳し

く解説してある。

◆日本薬剤師会 HP 会員ページ

日本薬剤師会 HP 会員ページには後発医薬品情報の検索システムを始め、医療機関・薬局向けの

Q&A、規制改革関連情報、調剤事故防止対策など具体的な情報が記載されている。

◆日薬メールマガジン

会員登録を活用し、日薬の動き、厚生労働省作成の緊急安全性情報、医薬品医療機器等安全性情報

等の情報をタイムリーに得る事が可能である。

＜山形県薬剤師会が提供する情報(山形県薬 HP：http://www.y-yaku.or.jp/)＞

◆薬事情報センターＦＡＸ通信

法律・保険請求事務手続きの改正内容や厚生労働省や日薬からの通知内容、研修会の案内、県

薬 HP 会員ページの更新情報など、実務に有用な情報等を取り上げてまとめ、会員薬局に対して月

2回送付している。

◆医薬品医療機器安全性情報要約

厚生労働省が作成している安全性情報の概要をまとめたものを FAX で会員薬局に送付している。

◆薬苑

山形県薬剤師会と山形県病院薬剤師会が連名で作成している。県薬総会の議事録、開催された研

修会の報告や、薬学大会での会員発表内容報告など会務の報告がまとめられている。

◆社団法人山形県薬剤師会ホームページ

一般のページでは県薬剤師会の組織に関する情報、お薬手帳の使い方などが閲覧できる。また、

会員薬局の検索が可能。会員のページでは県薬情報、厚生労働省や日薬、県健康福祉部保健薬務

課からの通知文書や、研修会のご案内、各医療機関の採用薬・中止薬のお知らせ等を随時更新し

ている。

＜製薬会社が提供する情報＞

◆医療用医薬品添付文書

（各製薬メーカーHP、医薬品医療機器情報提供HP： http://www.info.pmda.go.jp/info/pi_index.html）

個々の製品に封入されており、医師、歯科医師、薬剤師に対して医薬品等を有効かつ安

全に使用するために、医薬品の効能・効果、用法・用量、使用上の注意等基本的情報を記し

た唯一法的根拠を持つ重要な文書。

◆医薬品インタビューフォーム（各製薬メーカーHP）

医療用医薬品添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって、日常業務に必

要な医薬品の適正使用や評価のための情報、あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等が

集約された総合的な医薬品解説書。

◆緊急安全性情報（俗称：イエローレター、ドクターレター）

使用上の注意の改定や副作用情報で緊急を要する情報を、厚生労働省の指示から 4 週間以内

に製薬会社が医療関係者に直接配布する。

◆医療用医薬品製品情報概要（製品パンフレット）

製薬会社が医薬品の普及、並びに医薬品情報の適正使用を推進するために作成した、自社

製品の概要をわかりやく簡潔に記載したもの。

＜その他の機関から発行される医薬品情報＞

◆医薬品安全対策情報（Drug Safety Update;DSU）

添付文書の使用上の注意の改訂に関する製品について、厚生労働省医薬局監修、日本公定

書協会と日本製薬団体連合会との連名で毎月発行される情報。

◆日本中毒情報センター
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山形県薬剤師会と山形県病院薬剤師会が連名で作成している。県薬総会の議事録、開催された研

修会の報告や、薬学大会での会員発表内容報告など会務の報告がまとめられている。

◆社団法人山形県薬剤師会ホームページ

一般のページでは県薬剤師会の組織に関する情報、お薬手帳の使い方などが閲覧できる。また、

会員薬局の検索が可能。会員のページでは県薬情報、厚生労働省や日薬、県健康福祉部保健薬務

課からの通知文書や、研修会のご案内、各医療機関の採用薬・中止薬のお知らせ等を随時更新し

ている。

＜製薬会社が提供する情報＞

◆医療用医薬品添付文書

（各製薬メーカーHP、医薬品医療機器情報提供HP： http://www.info.pmda.go.jp/info/pi_index.html）

個々の製品に封入されており、医師、歯科医師、薬剤師に対して医薬品等を有効かつ安

全に使用するために、医薬品の効能・効果、用法・用量、使用上の注意等基本的情報を記し

た唯一法的根拠を持つ重要な文書。

◆医薬品インタビューフォーム（各製薬メーカーHP）

医療用医薬品添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって、日常業務に必

要な医薬品の適正使用や評価のための情報、あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等が

集約された総合的な医薬品解説書。

◆緊急安全性情報（俗称：イエローレター、ドクターレター）

使用上の注意の改定や副作用情報で緊急を要する情報を、厚生労働省の指示から 4 週間以内

に製薬会社が医療関係者に直接配布する。

◆医療用医薬品製品情報概要（製品パンフレット）

製薬会社が医薬品の普及、並びに医薬品情報の適正使用を推進するために作成した、自社

製品の概要をわかりやく簡潔に記載したもの。

＜その他の機関から発行される医薬品情報＞

◆医薬品安全対策情報（Drug Safety Update;DSU）

添付文書の使用上の注意の改訂に関する製品について、厚生労働省医薬局監修、日本公定

書協会と日本製薬団体連合会との連名で毎月発行される情報。

◆日本中毒情報センター
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（日本中毒情報センターHP：http://www.j-poison-ic.or.jp/homepage.nsf）

中毒情報データベース、市民のための中毒の知識、中毒 110番電話サービス等

◆日本ジェネリック研究会（http://www.ge-academy.org/index.html）

ジェネリック医薬品の情報を検索できるシステムがあり、同規格のジェネリックで情報比較

や、適応症、先発医薬品との適応症の差の有無、他詳細データの有無が確認できる。かんじゃ

さんの薬箱では、ジェネリック医薬品についての説明や患者さん用ジェネリック医薬品情報検

索システムがあり、同一成分の薬剤の薬価等を比較できる。ジェネリックお願いカードなども

ダウンロードできる。

★ 後発医薬品（ジェネリック医薬品）とは

医療用医薬品のうち、先発医薬品の特許が切れた後に先発医薬品と成分や規

格等が同一であるとして、臨床試験などを省略して承認される医薬品を｢後

発医薬品（ジェネリック医薬品）」と呼ぶ。後発医薬品の安全性・有効性は

すでに先発医薬品で確認済みとされているため、実施する試験項目が少ない。

開発費が削減できるため低価格での提供が可能であり、国民医療費の縮小に

有効と考えられているが、後発医薬品の品質や情報不足に関して問題点も指

摘されている。意見にも相違があるが、薬局薬剤師は積極的に情報を集めそ

れらを根拠に自信を持って患者に奨められる後発医薬品を選定する必要が

ある。

③ インターネットで情報を検索

インターネットで情報を検索すると沢山の情報が得ることができ非常に便利だが、根拠がない

情報も多い。インターネットに限らず情報を検索する際は、その情報が確かな根拠ある情報かま

ずは疑い、かつ古い情報ではないか確認しながら情報を収集しなればならない。

④ 添付文書の記載事項

◆警 告

警告は“致死的または極めて重篤かつ非可逆的な副作用が発現する場合”または“副作用が

発現する結果極めて重篤な事故につながる可能性があって、特に注意を喚起する必要がある

場合”に緊急安全性情報が発信されその内容が添付文書に赤枠赤字で記載されている。服薬指

導や副作用チェックに活用する。実際の症例があったのだから警告は守らなければならない。

◆禁 忌

患者の原疾患、症状、合併症、既往症、家族歴、体質等から見て投与するべきでない患者

について禁忌（次の患者には投与しないこと）の見出しと共に赤枠黒字で記載。

「禁忌」となっていても実際は投与できる場合（例えば緑内障のなかでも閉塞遇角緑内障の患

者で虹彩切開術を行い急性発作の予防がすでに行われている場合など）や投与されている場

合（治療としてどうしても投与する必要がある場合など）がある。

◆薬効薬理、効能・効果

薬効薬理には主要な薬理作用に続いて、動物実験によって現れる薬理作用がいくつか示され

ている。薬理作用の項に示された動物実験の結果が必ずしも臨床に現れるとは限らない。効

能・効果は臨床的に発現する主要な薬理作用。承認をうけた効能・効果を正確に示している。

しかし、効能・効果が取得（記載）されていないから、その作用が無いということではない。

効能・効果の記載はその疾病の臨床試験を行わないと取得できない。したがって効果がありな

がら効能効果が記載されない場合がある（適応外使用）。

★ 先発医薬品と後発医薬品の効能効果の違いについて

先発医薬品と後発医薬品の添付文書を比較してみると、記載されている効能

効果に違いがあることがある。その主な理由は、先発医薬品の効能・効果の

一部に再審査期間や用途特許が付いていて、その効能・効果の承認取得がで

きないことがあるからである。そのため、先発医薬品から後発医薬品に変更

する際には適応症の差にも注意が必要となる。厚生労働省は上記のような場

合を除き、効能・効果の一部が欠けているものは速やかに相違を是正するよ

う医薬品製造販売業者に対し通知を出している。

◆副作用

医薬品の使用に伴って起こる副作用を記載している。重篤または非可逆的な副作用及び減量、

及び休薬等の処置を伴うものをなるべく先に記載している。副作用の発現頻度は具体的に示

されている。

副作用は 1）薬理作用の過剰発現、2）薬物毒性、3）薬物過敏症の 3つに分類することが出来る。

薬理作用の過剰発現による副作用は、もっとも頻度が大きい副作用であるから、服薬指導時には

効果と共に“効き過ぎによる副作用”を患者さんに必ず伝えよう。

薬物毒性は抗癌剤などの場合を除き投与初期は起きない。しかし、投与量・投与期間依存

性なので、肝機能、腎機能、血液障害などの定期的検査によるチェックが必要になる。

薬物過敏症が発現する事は稀であるが、もし起きた場合には即座に薬を中止しなければな

らない。

副作用を伝える場合にはその内容を伝えるのみでなく、患者本人がどのように対処するのか

を具体的に指示する必要がある。

◆相互作用

他の薬を併用することにより、当該医薬品または併用薬の作用増強または 減弱、副作用の

増強が起こる場合新しい副作用の出現及び原疾患の憎悪が 起こる場合などのうち臨床上注

意を要する組み合わせが記載されている。
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「禁忌」となっていても実際は投与できる場合（例えば緑内障のなかでも閉塞遇角緑内障の患

者で虹彩切開術を行い急性発作の予防がすでに行われている場合など）や投与されている場

合（治療としてどうしても投与する必要がある場合など）がある。

◆薬効薬理、効能・効果

薬効薬理には主要な薬理作用に続いて、動物実験によって現れる薬理作用がいくつか示され

ている。薬理作用の項に示された動物実験の結果が必ずしも臨床に現れるとは限らない。効

能・効果は臨床的に発現する主要な薬理作用。承認をうけた効能・効果を正確に示している。

しかし、効能・効果が取得（記載）されていないから、その作用が無いということではない。

効能・効果の記載はその疾病の臨床試験を行わないと取得できない。したがって効果がありな

がら効能効果が記載されない場合がある（適応外使用）。

★ 先発医薬品と後発医薬品の効能効果の違いについて

先発医薬品と後発医薬品の添付文書を比較してみると、記載されている効能

効果に違いがあることがある。その主な理由は、先発医薬品の効能・効果の

一部に再審査期間や用途特許が付いていて、その効能・効果の承認取得がで

きないことがあるからである。そのため、先発医薬品から後発医薬品に変更

する際には適応症の差にも注意が必要となる。厚生労働省は上記のような場

合を除き、効能・効果の一部が欠けているものは速やかに相違を是正するよ

う医薬品製造販売業者に対し通知を出している。

◆副作用

医薬品の使用に伴って起こる副作用を記載している。重篤または非可逆的な副作用及び減量、

及び休薬等の処置を伴うものをなるべく先に記載している。副作用の発現頻度は具体的に示

されている。

副作用は 1）薬理作用の過剰発現、2）薬物毒性、3）薬物過敏症の 3つに分類することが出来る。

薬理作用の過剰発現による副作用は、もっとも頻度が大きい副作用であるから、服薬指導時には

効果と共に“効き過ぎによる副作用”を患者さんに必ず伝えよう。

薬物毒性は抗癌剤などの場合を除き投与初期は起きない。しかし、投与量・投与期間依存

性なので、肝機能、腎機能、血液障害などの定期的検査によるチェックが必要になる。

薬物過敏症が発現する事は稀であるが、もし起きた場合には即座に薬を中止しなければな

らない。

副作用を伝える場合にはその内容を伝えるのみでなく、患者本人がどのように対処するのか

を具体的に指示する必要がある。

◆相互作用

他の薬を併用することにより、当該医薬品または併用薬の作用増強または 減弱、副作用の

増強が起こる場合新しい副作用の出現及び原疾患の憎悪が 起こる場合などのうち臨床上注

意を要する組み合わせが記載されている。
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相互作用は 1）薬物代謝酵素阻害型相互作用、2）薬物動態型相互作用、3）薬力学型相互作用

に分類。

１）薬物代謝酵素阻害型相互作用は肝排泄型薬物が代謝酵素を共有する場合に起きやすい。

また、その相互作用は非線形速度過程を示す薬物が併用される 場合ほど大きいと思われるの

で注意が必要である。

２）薬物動態型相互作用は、薬物血中濃度が変化し起きるので、血中濃度が、変化しないよう

に工夫することで防ぐことが出来る。（例えば、キレート形成や吸着によって吸収が阻害され

る医薬品は、2時間程度時間をずらして服用するなど。）

３）薬力学的相互作用は、薬効や副作用の相乗・相加効果が起きる場合で、必ずしも発現す

るとは限らない。したがって注意深く経過を観察すること。

◆高齢者・妊婦、授乳婦・小児への投与

高齢者のくすりの効き方は個人差が大きい。一般的に高齢者は腎機能などの生理機能が低

下しており副作用が現れやすいので、患者の状況や薬の特徴に応じて減量するなど注意をす

る。特に中枢神経系に作用する薬は効きやすく副作用が出やすいので注意が必要である。

腎機能低下者の場合、腎排泄型の薬は血中濃度が上がりやすく、副作用が出やすいので注

意が必要である。同様に、肝機能低下者には、肝排泄型の薬物投与は要注意である。

妊婦、授乳婦、小児の添付文書は「有益性投与」が原則である。「未熟児、新生児、幼児、又

は小児に対する“安全性は確立していない”」と書かれていても“投与できない”という意味で

はない。妊婦・授乳婦・小児でも薬が必要なことがある。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① Ｑ：健康食品「アガリクス」の効果に関する根拠ある情報を検索してみましょう。

Ａ：日本薬剤師会ホームページの薬関連リンク・関連団体から国立健康栄養研究所のホ

ームページへ→「健康食品」の安全性･有効性情報→「健康食品」素材情報データベ

ース→アガリクスの項目

② Ｑ：副作用に関する情報はどこから集めますか？

Ａ：・使用する薬剤の添付文書、副作用の項。

・インタビューフォーム。→添付文書より詳しい情報が得られる。

・製薬メーカーに問合せ。→文献や症例情報なども得られる。

・医薬品医療機器情報提供ホームページの副作用が疑われる症例情報を検索。

・厚生労働省の医薬品・医療用具等安全性情報をみる。

・緊急安全性情報

・新聞やニュースなどからも新しい情報が得られるのでこまめにチェック。

③ 医薬品情報の収集、評価及び提供に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。

a) 薬事法には、製薬会社が行う医薬品適正使用のために

必要な情報の収集に、医師、薬剤師等の医療関係者が協

力するよう努めること、とされている。

b) 入手した医薬品情報を的確に評価し、患者及び医療関係

者に必要な情報を取捨選択することが大切である。

c) インターネットなどの情報アクセス手段の普及に伴い、

患者及び医療関係者に対する情報提供は不要となる。

d) 医薬品開発段階における治験データが乏しい小児、高齢者、妊婦などに対する適切な情

報収集と提供は特に重要である。

e) 収集した情報の評価には、出来る限り内容データの客観性や妥当性を含むいわゆる

evidence based medicine の観点が求められる。

�� ５（８８回 問２３４）

a) 正

b) 正

c) 誤 インターネットなどの情報アクセスが普及しても、薬剤師による情報提供は必要で

ある。また、その情報が信頼に足るものか吟味する必要がある。

d) 正

e) 正

④ 医薬品情報に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。

a) 医薬品の鑑別依頼への対応は、能動的医薬品情報提供活動の一つである。

b) 添付文書とインタビューフォームの記載項目は同一である。

c) 学位論文は、医薬品情報の一次資料に該当する。

d) 日本標準分類番号は、医薬品の薬理作用や薬効の概略を把握するのに有用である。

e) 医薬品安全対策情報（Drug Safety Update）は、極めて緊急性の高い情報である。

１（a,d） ２（a,e） ３（b,c） ４（b,e） ５（c、d）

�� ５（９１回 問２３３）

a) 誤 受動的医薬品情報提供活動の一つである

b) 誤 添付文書は、スペースに限界があるなどの理由から、医薬品を評価するために必要

な情報が全て記されているわけではない。この添付文書を補足したものがインタビュー

フォームであるため、添付文書とインタビューフォームの記載事項は異なる。

a b c d e

1 誤 正 誤 正 正

2 正 誤 正 誤 正

3 正 正 正 誤 誤

4 正 正 誤 誤 誤

5 正 正 誤 正 正
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③ 医薬品情報の収集、評価及び提供に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。

a) 薬事法には、製薬会社が行う医薬品適正使用のために

必要な情報の収集に、医師、薬剤師等の医療関係者が協

力するよう努めること、とされている。

b) 入手した医薬品情報を的確に評価し、患者及び医療関係

者に必要な情報を取捨選択することが大切である。

c) インターネットなどの情報アクセス手段の普及に伴い、

患者及び医療関係者に対する情報提供は不要となる。

d) 医薬品開発段階における治験データが乏しい小児、高齢者、妊婦などに対する適切な情

報収集と提供は特に重要である。

e) 収集した情報の評価には、出来る限り内容データの客観性や妥当性を含むいわゆる

evidence based medicine の観点が求められる。

�� ５（８８回 問２３４）

a) 正

b) 正

c) 誤 インターネットなどの情報アクセスが普及しても、薬剤師による情報提供は必要で

ある。また、その情報が信頼に足るものか吟味する必要がある。

d) 正

e) 正

④ 医薬品情報に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。

a) 医薬品の鑑別依頼への対応は、能動的医薬品情報提供活動の一つである。

b) 添付文書とインタビューフォームの記載項目は同一である。

c) 学位論文は、医薬品情報の一次資料に該当する。

d) 日本標準分類番号は、医薬品の薬理作用や薬効の概略を把握するのに有用である。

e) 医薬品安全対策情報（Drug Safety Update）は、極めて緊急性の高い情報である。

１（a,d） ２（a,e） ３（b,c） ４（b,e） ５（c、d）

�� ５（９１回 問２３３）

a) 誤 受動的医薬品情報提供活動の一つである

b) 誤 添付文書は、スペースに限界があるなどの理由から、医薬品を評価するために必要

な情報が全て記されているわけではない。この添付文書を補足したものがインタビュー

フォームであるため、添付文書とインタビューフォームの記載事項は異なる。

a b c d e

1 誤 正 誤 正 正

2 正 誤 正 誤 正

3 正 正 正 誤 誤

4 正 正 誤 誤 誤

5 正 正 誤 正 正
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c) 正

d) 正

e) 誤 医薬品安全対策情報は、医療用医薬品の使用上の注意などの改訂情報をまとめてほ

ぼ毎月発行されているものであり、極めて緊急性の高い情報とはいえない。 ◎ 処方������れる患者��を��に���きる。����

参考文献 調剤指針第十二改訂 薬事日報社

保険薬局Ｑ＆Ａ じほう

≪指導のポイント≫

① 処方せんに記載すべき事項を列挙できる。

② 処方せんについて考える。

≪補足と解説≫

① 処方せんに記載すべき事項を列挙できる。

処方せんに記載すべき事項については、医施則第 21 条および歯施則第 20 条において、下記のよ

うに規定されている。

A) 患者の氏名

B) 年齢

C) 薬名

D) 分量

E) 用法

F) 用量

G) 発行年月日

H) 使用期間

I) 病院若しくは診療所の名称及び所在地又は医師の住所

J) 処方医師の記名押印又は署名

② 処方せんについて考える。

処方せんは医師から薬剤師に対する「処方せんによる調剤指示書」と解釈されているが、薬剤師

は、法的にその処方医の指揮監督下にあるものではない。処方せんとは、「一定の資格、免許を有

する者（薬剤師）に、医師が仕様通りの医薬品を整えることを要求する」ものであり、一方、薬

剤師側には、薬剤師法第 24 条において、「処方せんに疑義がある時は、それを確認した後でなけ

れば調剤してはならない」と定められており、正当な理由があれば調剤を拒否すること（薬剤師

法第 24 条）が認められている。

��の��と��【 �20� 】
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◎ 処方������れる患者��を��に���きる。����

参考文献 調剤指針第十二改訂 薬事日報社

保険薬局Ｑ＆Ａ じほう

≪指導のポイント≫

① 処方せんに記載すべき事項を列挙できる。

② 処方せんについて考える。

≪補足と解説≫

① 処方せんに記載すべき事項を列挙できる。

処方せんに記載すべき事項については、医施則第 21 条および歯施則第 20 条において、下記のよ

うに規定されている。

A) 患者の氏名

B) 年齢

C) 薬名

D) 分量

E) 用法

F) 用量

G) 発行年月日

H) 使用期間

I) 病院若しくは診療所の名称及び所在地又は医師の住所

J) 処方医師の記名押印又は署名

② 処方せんについて考える。

処方せんは医師から薬剤師に対する「処方せんによる調剤指示書」と解釈されているが、薬剤師

は、法的にその処方医の指揮監督下にあるものではない。処方せんとは、「一定の資格、免許を有

する者（薬剤師）に、医師が仕様通りの医薬品を整えることを要求する」ものであり、一方、薬

剤師側には、薬剤師法第 24 条において、「処方せんに疑義がある時は、それを確認した後でなけ

れば調剤してはならない」と定められており、正当な理由があれば調剤を拒否すること（薬剤師

法第 24 条）が認められている。

��の��と��【 �20� 】
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すなわち、薬剤師は、独立した職能として「調剤」に責任を持つこととなり、「医師の処方せん通

りやった」ということだけでは弁解することはできない場合もあることを認識しておかなければ

ならない。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 下記の処方から得られる患者情報は？予想される副作用と相互作用を列挙してみよう。

Rp．アダラート CR錠 20mg 1T朝食後 14日分 （初回投与）

この処方から得られる患者情報は？予想される副作用と相互作用を列挙してみよう。

Ａ：アダラート CR 錠 20mg この薬剤の添付文書をみる。

（無い場合は医薬品医療機器情報提供ホームページ www.info.pmda.go.jp の添付文書情報から検

索。）

効能・効果

→高血圧症，腎実質性高血圧症，腎血管性高血圧症狭心症，異型狭心症

用法・用量

→高血圧症，腎実質性高血圧症，腎血管性高血圧症

通常，成人にはニフェジピンとして 20～40mg を 1 日 1 回経口投与する．ただし，1 日

10～20mg より投与を開始し，必要に応じ漸次増量する．

狭心症，異型狭心症

通常，成人にはニフェジピンとして 40mg を 1 日 1 回経口投与する．なお，症状に応

じ適宜増減するが，最高用量は 1 日 1 回 60mg とする．

用法が 20mg1 日 1 回であることから患者は高血圧症と考えられる

② 処方せん記載事項と処方鑑査に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。

a) 処方せんに使用期間の指定は無く、交付年月日から６日目

だったので、処方せんを受付けて調剤した。

b) 処方せん中の一つの薬品名が略号で記載されていたが、前

後の処方薬から推定できた医薬品を調剤した。

c) 処方せん中の分量は、内服薬、頓服薬については１日分量

を記載する。

d) 一般名で記載された処方せんを持参した患者に対して、医

薬品が特定できないことを理由に調剤を拒否した。

e) 生年月日欄には、患者が６歳に満たない場合、その生年月日を記載し、その他について

は年齢のみの記載で差し支えない。

a b c d d

1 正 正 誤 誤 誤

2 正 誤 誤 誤 正

3 正 正 正 正 誤

4 誤 誤 正 誤 正

5 誤 誤 誤 誤 正

�� ５（９１回 問２１７）

a) 誤 処方せんの使用期間は、原則として交付年月日から４日以内であり、使用期間の指

定がない場合にはこれが使用期間となる。

b) 誤 略号から医薬品を推定することは危険であるため、処方医への確認を行う必要があ

る。

c) 誤 通例、内服薬は１日分量を記載するが、頓服薬は１回分量を記載する。

d) 誤 薬剤師は正当な理由が無い限り、調剤を拒否してはならない。なお、一般名で記載

されていた場合、薬剤師はどの銘柄の商品を選択しても良い。ただし、同一銘柄でも体

内動態に差が生じる医薬品であれば、処方医への確認を行う必要がある。

e) 正

③ 「記名押印」と「署名」の違いは何？

薬剤師は、処方せんを調剤した場合、法的な責任の所在を明らかにするために、その処方せ

んに必要事項を記入したうえで「記名押印」または「署名」をしなければなりません。これ

らはそちらか一方を満たしていれば構わないのであって、どちらの手段も個人を特定するた

めの効力としては同じです。

「記名押印」

文字通り、「記名」と「押印」の２つの行為を意味しています。

「記名」とは、その記入者が誰であるかは問われないもので、プリンターによる印字でも、

スタンプによるものでも構いません。一方、「押印」とは、その個人を特定するために行われ

るものであって、通常は印鑑が用いられます。

すなわち「記名押印」とは、その書類に記載されている内容と記名の部分まで確認したうえ

で、最後に印鑑などにより押印することで初めて効力を発するものであるといえます。この

手段は、個人を特定するために用いられる最も一般的な証明方法といえるでしょう。

「署名」

本人が自筆でサインすることによりその効力を発するとされている方法です。
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�� ５（９１回 問２１７）

a) 誤 処方せんの使用期間は、原則として交付年月日から４日以内であり、使用期間の指

定がない場合にはこれが使用期間となる。

b) 誤 略号から医薬品を推定することは危険であるため、処方医への確認を行う必要があ

る。

c) 誤 通例、内服薬は１日分量を記載するが、頓服薬は１回分量を記載する。

d) 誤 薬剤師は正当な理由が無い限り、調剤を拒否してはならない。なお、一般名で記載

されていた場合、薬剤師はどの銘柄の商品を選択しても良い。ただし、同一銘柄でも体

内動態に差が生じる医薬品であれば、処方医への確認を行う必要がある。

e) 正

③ 「記名押印」と「署名」の違いは何？

薬剤師は、処方せんを調剤した場合、法的な責任の所在を明らかにするために、その処方せ

んに必要事項を記入したうえで「記名押印」または「署名」をしなければなりません。これ

らはそちらか一方を満たしていれば構わないのであって、どちらの手段も個人を特定するた

めの効力としては同じです。

「記名押印」

文字通り、「記名」と「押印」の２つの行為を意味しています。

「記名」とは、その記入者が誰であるかは問われないもので、プリンターによる印字でも、

スタンプによるものでも構いません。一方、「押印」とは、その個人を特定するために行われ

るものであって、通常は印鑑が用いられます。

すなわち「記名押印」とは、その書類に記載されている内容と記名の部分まで確認したうえ

で、最後に印鑑などにより押印することで初めて効力を発するものであるといえます。この

手段は、個人を特定するために用いられる最も一般的な証明方法といえるでしょう。

「署名」

本人が自筆でサインすることによりその効力を発するとされている方法です。
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◎ ���������患者情報��������������

参考文献 スキルアップのための薬歴管理サブノート 南山堂

Pharmavision 薬学的管理のプロをめざせ！（㈱ファーマビジョン社）

調剤と情報 2005.5（Vol.11 No.5）薬歴の意義と管理（じほう）

改訂 保険薬局における POSの実際 じほう

薬局管理の基本 羊土社

保険薬局Ｑ＆Ａ じほう

≪指導のポイント≫

薬歴（薬剤服用歴管理簿）に記載すべき必須事項を列挙できる。

≪補足と解説≫

薬歴（薬剤服用歴管理簿）から読み取れる内容

薬歴は、コンプライアンスの向上、副作用の早期発見、相互作用の未然防止が目的で、薬剤

師が適切な対応を行うことを確実かつ容易にするために患者から 収集した情報、指導や情報提供

などの薬剤師が行った行為に関する情報などが 継続して記録されている。つまりは患者に関する

全ての情報が時間軸にそって 集積している。

患者基本情報 経 過 記 録

患者氏名、生年月日、住所、連絡先等、性別 Ｓ：患者の訴え

被保険者証の記号番号 Ｏ：診察結果（血圧や血糖値などの検査値）

アレルギー歴(食物・薬物)、副作用歴、体質等 処方内容や処方変更点

副作用歴、体質等 Ａ：患者への指導内容

病歴、現病状 Ｐ：次回のチェック項目

保険医療機関名、保険医師名 これらの積み重ね

合併症、他科受診の有無、併用薬 ↓

生活習慣（喫煙、飲酒）妊娠・授乳の有無 コンプライアンス、患者の問題点、解決策、

その他注意事項 継続して確認する事項などが分かる

◆患者基本情報

これらの情報から、服用に注意が必要な薬やおこりうる副作用など予測し服薬指導や疑義

照会に活用する。

◆体 質

情報の��と��【 ���� 】

副作用の発現等を予測できる。便秘しやすい、下痢しやすい、胃腸が弱い、これらの情報

から副作用が発現しやすく、増強することがあると予測できる。

◆その他（調剤上の工夫など）

字を大きく記載すること（目がわるい）、筆談で説明する（耳がとおい、聞こえないなど）、

ペンで色分けすること（白内障）、一包化する（手がふるえる）など患者一人一人に対する対応

など。

家族構成なども患者から情報がえられれば記載。家族に協力してもらう必要がある時に有

用な情報。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 前回処方は 28 日分の患者が 28 日経過する以前に来局した。これからどのようなことが考

えられますか？②また 28 日分処方に対してさらに日数が経過してから来局した場合はどう

でしょうか？

Ａ：①服薬の仕方が間違っている？（1日 2回を 3回服用したなど）→服薬方法確認

仕事の都合？旅行等？→旅行や忙しいときの服薬について情報提供

症状の急変？・・・など

②ノンコンプライアンス？（飲み忘れ？服薬困難？）→服薬方法確認、患者が忘れないよ

うに工夫、服用しやすいように工夫、疑義照会など

服薬の仕方が間違っている？（2 錠ずつを 1 錠ずつ服用など）→服薬方法確認

服薬拒否？→不安の原因確認、説明、情報提供・・・など

② 以下のような処方変更の場合、どのような理由が考えられるでしょうか。

a) 前回（薬歴簿より） ノルバスク錠 2.5ｍｇ 1錠 1日 1回朝食後 14日分

今回の処方 ノルバスク錠 5ｍｇ 1錠 1日 1回朝食後 14日分

カルシウム拮抗薬が増量になっているため、血圧のコントロールができていないために

投与量が変更（増量）になったと考えられる。

b) 前回（薬歴簿より） ノルバスク錠 5ｍｇ 1錠 1日 1回朝食後 14 日分

今回の処方 ディオバン錠 80ｍｇ 1錠 1日 1回朝食後 14 日分

カルシウム拮抗薬が効かないと判断したか、頭痛などの副作用があったのか、もしくは
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他の原因で薬剤を変更する必要があったと考えることができる。

③ 薬剤服用歴管理指導料とは？

薬剤師が行うべき薬学的管理業務の１つであり、薬学管理料の中の１項目として設けられて

いる点数です。

薬剤師は、処方せん調剤にあたり、患者が安全かつ安心して、継続した薬物治療を受けるこ

とができるよう、使用医薬品の情報に限らず、患者の嗜好や職業などの生活像に至るまでの

情報を患者本人や家族から収集します。そして、薬剤師はその情報を患者の薬剤服用歴（薬

歴）として記録するとともに、調剤の都度、この記録を参照・活用し、薬物治療における患

者の安全確保に努めなければならない。

すなわち、薬歴は、処方せんによる調剤時や患者からの問い合わせの都度参照し、必要に応

じて情報を追加することで、常に患者の最新情報が蓄積されます。言い換えれば、薬歴とは

「患者の薬物治療の経過を薬剤師の視点で次系的にモニターし整理した、いわばその患者の

服薬・指導の履歴」と考えてもよいでしょう。これら薬剤師による業務を評価したものが、

「薬剤服用歴管理指導料」です。

◎ �������������������の����の�������説�����

参考文献 薬局管理の基本 羊土社

≪指導のポイント≫

① 今までに出された緊急安全情報を列挙する。

② 不良品回収の分類について説明できる。

≪補足と解説≫

① 今までに出された緊急安全情報を列挙する。

緊急安全性情報とは

副作用などの安全性に関する情報の中で、特に緊急性がありかつ重要な内容が掲載される。

発行は不定期で、製薬企業は厚生労働省からの通知を受理後、４週間以内に配布する。

緊急安全性情報は、黄色系の用紙（Ａ４判）を用いられて作成されることから、「イエローレ

ター」ともいわれる。また、過去に処方医を主な配布対象にしていた時代があり、「ドクター

レター」とも呼ばれることある。

ＤＳＵ（Drug Safety Update）の中で「最重要」マークを付与されている場合、緊急安全

性情報の対象成分である。

��の��と��【 P��� 】
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��の��と��【 P��� 】
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緊急安全性情報内容

年月日 区分 緊急安全性情報 製薬会社
平成19年3月20日 医薬品 タミフル服用後の異常行動について 中外製薬

平成16年3月5日 医療機器
インスリン自己注射用注入器オプチペンRプロ１の
使用に伴う過料投与の防止について

アベンティスファーマ

平成15年9月10日 医薬品
経口腸管洗浄剤(ニフレックR）による腸管穿孔及
び腸閉塞について

味の素ファルマ

平成15年3月7日 医薬品
ガチフロ錠１００mg投与による低血糖及び高血糖
について 杏林

平成14年11月7日 医薬品
抗精神病剤セロクエル２５mg、同１００ｍｇ錠（フマ
ル酸クエチアピン）投与中の血糖値上昇による糖
尿病ケトアシドーシス及び糖尿病性昏睡について

アストラゼネカ

平成14年10月28日 医薬品
ラジカット注３０mg（エダラボン）投与中又は投与後
の急性腎不全について

三菱ウェルファーマ

平成14年10月15日 医薬品
イレッサ錠250（ゲフィチニブ）による急性肺障害、
間質性肺炎について

アストラゼネカ

平成14年7月23日 医薬品
塩酸チクロピジン製剤（パナルジン錠・細粒）による
重大な副作用の防止について 第一製薬

平成14年4月16日 医薬品
抗精神病薬ジプレキサ錠（オランザピン）投与中の
血糖値上昇による糖尿病性ケトアシドーシス及び
糖尿病性昏睡について

日本イーライリリー

平成12年11月15日 医薬品
インフルエンザ脳炎・脳症患者に対するジクロフェ
ナクナトリウム製剤の使用について

製造会社（３３社）

平成12年10月5日 医薬品
塩酸ピオグリタリン投与中の急激な水分貯留によ
る心不全について

武田薬品工業

平成12年2月23日 医薬品
尿酸排泄薬ベンズブロマロン（ユリノーム、ユリノー
ム25mg）による劇症肝炎について 鳥居薬品

平成11年6月30日 医薬品
塩酸チクロピジン製剤（パナルジン錠・細粒）による
血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）について 第一製薬

平成10年12月18日 医薬品
「ウィンセフ点滴用」投与中の痙攣、意識障害につ
いて

藤沢薬品工業

平成10年8月7日 医薬品 オダイン錠（フルタミド）による重篤な肝障害につい
て

日本化薬

平成9年12月1日 医薬品
ノスカール（トログリタゾン）による重篤な肝障害に
ついて 三共

平成9年8月14日 医療機器
抗菌処理カテーテルを使用した際に発生したアナ
フィラキシー・ショックについて

アロウ・ジャパン

平成9年8月6日 医療機器
CPI社製ペースメーカーにおけるペーシング不全に
ついて

日本ガイダント

平成9年7月28日 医薬品
カンプト注、トポテシン注（塩酸イリノテカン）と骨髄
抑制について

第一製薬、ヤクルト

② 不良品回収の分類について説明できる。

クラス分類について

クラス分類とは、回収される製品（医薬品・医療機器）によりもたらされる健康への危険性

の程度により、以下の通り戸別回収ごとに、Ⅰ、Ⅱ又はⅢの数字が割り当てられています。

クラスⅠ クラス I とは、その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となり

得る状況をいう。

クラスⅡ クラス II とは、その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治癒可能な

健康被害の原因となる可能性があるか又は重篤な健康被害のおそれはま

ず考えられない状況をいう。

クラスⅢ クラス III とは、その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えら

れない状況をいう。

医療機器の回収の種類について

医療機器の回収の概要においては、医療機器を動かさずに修理、調整等を行う場合を特に「改

修」と表現して区別しています。

回収 「回収」とは、製造販売業者等がその製造販売をし、製造をし、又は承認を受

けた医療品等を引き取ること、又は「改修」することをいう。 ただし、「在庫処

理」及び「現品交換」を除く。また製造販売業者等が新製品の販売にあたり

品質、有効性及び安全性に問題のない旧製品を置き換える行為を除く。

改修 「改修」とは、製造販売業者等がその製造販売をし、製造をし、又は承認を受

けた医療機器を物理的に他の場所に移動することなく、 修理、改良、調整、

廃棄又は監視（患者のモニタリングを含む）を行うことをいう。

これらの緊急を要する情報は薬剤師同士だけでなく、他の医療従事者と情報を共有することに

より様々な時点で有害事象の早期発見や防止に繋がる。

緊急安全性情報が出た場合、その薬剤を服用している患者への情報提供をする。

不良品回収はロットごとに行う。ロットの番号も重要な情報の一つ。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

1. 薬局開設者は、医薬品又は医療機器の副作用等の発生に関する事項を知った場合において、

保健衛生上の危害の発生等を防止するため必要があると認めた場合は、その旨を厚生労働大

臣に報告しなければならない。（90 回）

解答 ○（医薬品・医療機器等安全性情報報告制度）

2. これまでに緊急安全性情報が出された医薬品と問題となった副作用との正しい組み合わせは

どれか。

＜医薬品名＞

a) ジクロフェナクナトイウム

b) 塩酸ピオグリタゾン

c) ベンズブロマロン

d) 塩酸チクロピジン

＜副作用＞

ア）血栓性血小板減少性紫斑病

イ）水分貯留による心不全

a b c d

1 ア イ ウ オ

2 イ ウ ア エ

3 ウ オ イ ア

4 エ イ オ ア

5 オ ア エ ウ

6 ア エ ウ イ
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ず考えられない状況をいう。

クラスⅢ クラス III とは、その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えら

れない状況をいう。

医療機器の回収の種類について

医療機器の回収の概要においては、医療機器を動かさずに修理、調整等を行う場合を特に「改

修」と表現して区別しています。

回収 「回収」とは、製造販売業者等がその製造販売をし、製造をし、又は承認を受

けた医療品等を引き取ること、又は「改修」することをいう。 ただし、「在庫処

理」及び「現品交換」を除く。また製造販売業者等が新製品の販売にあたり

品質、有効性及び安全性に問題のない旧製品を置き換える行為を除く。

改修 「改修」とは、製造販売業者等がその製造販売をし、製造をし、又は承認を受

けた医療機器を物理的に他の場所に移動することなく、 修理、改良、調整、

廃棄又は監視（患者のモニタリングを含む）を行うことをいう。

これらの緊急を要する情報は薬剤師同士だけでなく、他の医療従事者と情報を共有することに

より様々な時点で有害事象の早期発見や防止に繋がる。

緊急安全性情報が出た場合、その薬剤を服用している患者への情報提供をする。

不良品回収はロットごとに行う。ロットの番号も重要な情報の一つ。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

1. 薬局開設者は、医薬品又は医療機器の副作用等の発生に関する事項を知った場合において、

保健衛生上の危害の発生等を防止するため必要があると認めた場合は、その旨を厚生労働大

臣に報告しなければならない。（90 回）

解答 ○（医薬品・医療機器等安全性情報報告制度）

2. これまでに緊急安全性情報が出された医薬品と問題となった副作用との正しい組み合わせは

どれか。

＜医薬品名＞

a) ジクロフェナクナトイウム

b) 塩酸ピオグリタゾン

c) ベンズブロマロン

d) 塩酸チクロピジン

＜副作用＞

ア）血栓性血小板減少性紫斑病

イ）水分貯留による心不全

a b c d

1 ア イ ウ オ

2 イ ウ ア エ

3 ウ オ イ ア

4 エ イ オ ア

5 オ ア エ ウ

6 ア エ ウ イ

210 211



ウ）痙攣、意識障害

エ）インフルエンザ脳炎、脳症の悪化

オ）劇症肝炎

解� ４（８７回 問２２５）

3. 医薬品の緊急安全性情報に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。

a) 緊急安全性情報は、重大な副作用など緊急な連絡を要する副作用情報を、厚生労働省

の指示により製薬企業が医療関係者に４週間以内に配布、伝達するものである。

b) 緊急安全性情報は、それまでに収集された重篤な副作用発現症例の解析結果に基づい

た警告、禁忌、使用上の注意を厚生労働省が各医療機関に速報するものである。

c) 緊急安全性情報は、同一の医薬品について繰り返し出されることはない。

d) 塩酸チクロピジン製剤の緊急安全性情報では、血栓性血小板減少性紫斑病等の重大な

副作用について警告され、定期的な血液検査を実施するよう注意が喚起された。

１（a、ｂ） ２（a、ｃ） ３（a、d） ４（b、c） ５（b、d） ６（c、d）

解� ３（８８回 問２２４）

a) 正

b) 誤 緊急安全性情報は重要かつ緊急な連絡を要する副作用情報を厚生労働省の指示によ

り、製薬会社が４週間以内にＭＲを派遣して直接医療関係者に情報を配布、伝達するも

で、「イエローペーパー」とも呼ばれる。

c) 誤 同一の医薬品でも、再度あるいは新たに重篤な副作用が発現した場合、それに対応

した緊急安全性情報が出される。

d) 正

◎ 問い合わせに�し、��に基づいた���な報告書を作成���。�������

≪指導のポイント≫

処方せんを発行している医療機関から情報提供の求めがあった場合や、保険薬局が患者の服

薬に関する情報提供の必要がある場合には服薬状況を文書により提供することがある。

記載事項には、患者氏名、性別、生年月日、住所などのほかに服薬状況、併用薬剤の有無、患

者の訴え（アレルギーや副作用と思われる症状）に関する情報、症状等に関する家族、介護

者からの情報、その他（薬剤保管状況等）を記載します。

≪補足と解説≫

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 実例や模擬症例等に基づいて服薬情報提供書を書いてみよう。

② 処方医から以下のような問い合わせ依頼があった場合、５Ｈ１Ｗに基づいて報告書を作成し

てみよう。

a) 処方限度日数のある医薬品のリスト

b) インフルエンザに禁忌の医薬品について

c) 医薬品（薬局在庫品の一つ）の粉砕の有無

など

情報の��と��【 ���� 】
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情報の��と��【 ���� 】
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◎ ������������������������������������

参考文献 薬局管理の基本 羊土社

≪指導のポイント≫

① 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度について

② 安全性情報収集・評価・提供システム

≪補足と解説≫

① 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度について

医薬品などの市販後の安全確保を図ることを目的とする。医師のみならず、薬剤師も調剤

に係わる患者さん（在宅も含む）において、医薬品などの使用により副作用の疑いがある

と思われた時は、「医薬品安全性情報報告書」（医療機器の場合は「医療機器安全性情報報

告書」）を用いて厚生労働省医薬食品局安全対策課に郵送またはＦＡＸで報告する。因果関

係が明確でない場合でも報告できるが、軽微でよく知られている副作用は除く。一般用医

薬品も報告の対象となる。

報告された情報を専門的観点から分析、評価し、必要な安全対策を講じると共に、広く医

療関係者に情報を提供し、医薬品及び医療機器の市販後安全対策の確保を図ることが目的。

② 安全性情報収集・評価・提供システム

厚生労働省は、医薬品等の安全性情報を製造販売業者等による製造販売後調査や、医療機関

又は薬局による医薬品・医療機器等安全性情報報告制度等により収集し、その情報を薬事・

食品衛生審議会において、医薬品の有効性等を考慮しつつ、総合的、学術的に評価する。評

価された副作用情報は、「緊急安全性情報」（国の指示により、緊急時発行、「医薬品・医療

機器等安全性情報」（毎月発行）、「厚生労働省医薬品情報」等として、全国の病院等に提供

される。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度は、登録された医療機関及び薬局から医薬品等の副

作用等の報告を国が直接受ける制度である。（91 回）

�� ×（医薬品・医療機器等安全性情報報告制度はすべての医療機関等が対象となる）

② 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度で報告される副作用などの件数は年々増加している。

��の��と��【 ���� 】

解� ○

③ 医薬品の副作用報告、市販後調査及びこれらに関連する制度に関する記述のうち、正しい

ものの組み合わせはどれか。

a) 保険薬局は、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の対象ではない。

b) 医薬品を投与された患者に生じたあらゆる好ましくない出来事を有害事象とよび、こ

のうち当該医薬品との因果関係が否定できないものを副作用とよぶ。

c) 医薬品の市販後調査とは、有害事象と副作用のみを調査する制度である。

d) 市販後調査により収集された情報は、薬剤疫学の解析対象となる。

１（a、ｂ） ２（a、ｃ） ３（a、d） ４（b、c） ５（b、d） ６（c、d）

解� ５（８７回 問２１１一部変更）

a) 誤 全ての病院・薬局等の医療機関を対象としている。

b) 正

c) 誤 有害事象・副作用のほかに品質や有効性・安全性なども調査する。

d) 正
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◎��������������������������������説��������・

��）

参考文献 わかりやすい調剤学 廣川書店

医薬情報ハンドブック 南江堂

薬局管理の基本 羊土社

≪指導のポイント≫

① 患者から質問を受けるときに確認するポイント

② 質問内容の分析を行う

③ 入手した情報を評価する

④ 服薬指導を進める上でのポイント

≪補足と解説≫

① 患者から質問を受けるときに確認するポイント

５Ｗ１Ｈ

����（何を知りたいのか、それをどこまで深く調査する必要があるか）

���（誰が知りたいのか、質問者が本人か直接ではなく代理できたのか、質問者が患者か医療関係

者か、また子供か大人か（知識のレベルで調査内容や回答が異なってくる））

���（なぜ知りたいのか、問題点の背景）

����（いつまでに知りたいのか、緊急を要するのか）

�����（どこに知らせればよいか、連絡先、手段（電話か FAX か郵送か））

��ｗ（どのように調べればよいか、どこまで知っているのか（質問者と同じ調査を繰り返さない

ため）、どこまで調査すればよいか、必要性の程度）

��の��【 ���� 】

質問者が本人かどうか。問い合わせた

人が直接の質問者でない場合質問の意味

を理解していないことも多い。本人から

直接話を聞くことが望ましい。質問受託

側が知識不足で理解できない場合、他の

人やその分野の質問に答えてくれる機関

を紹介する。生半可な回答は絶対にしな

い。

質問内容が理解できているか

理解できない 理解できた

即答できるか

出来る 出来ない

即答できる事で

あっても必ず確

認をする。
調査する内容は？

調べる資料があるか？

ない ある

調査

資料のある所、質問に回答しても

らえそうな場所に依頼。

② 質問内容の分析を行う

＜質問内容分析フローチャート＞

③ 入手した情報を評価する

入手した情報が質問者の場合に適用できるか確認する。

活字になっている情報でもミスプリントなど間違っていることもある。一つの資料だけでな

く引用文献や他の資料を確認する。

いくつかの資料で回答が一つに絞られた場合でも、必ず情報の根拠を確認する。

いくつかの資料で回答が異なった場合は患者にとって安全なほうを選択する。

例）Ⅰ資料では相互作用ありの情報。Ⅱ資料では相互作用なしの情報

このとき相互作用ありと回答すれば、その薬剤の併用はあらかじめ避けるだろう

し、相互作用がないのが事実だったとしても問題は起こらない。しかし、Ⅱ資料

の相互作用なしの情報を提供して、もし本当は相互作用があったとしたら有害事

象が起こりうるため、間違った回答かもしれないが『相互作用あり』と回答。後

日新たな情報を得れば追加で提供する。

回答する際は、基本的に専門用語を避ける。即座に答えられない、またはわからない情報に

関しては「わからない」と答える勇気を持とう。もちろん、時間を貰って必ず答えを見つける

必要がある。
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④ 服薬指導を進める上でのポイント

a) 医薬品、処方せん、薬歴（簿）、その他必要な添付品、指導のための文書などを用意する

b) 一方的な情報提供にならないように、薬歴（簿）に記載された患者情報に基づいて行う。

c) 服薬指導を行う前には、以下のような情報源から情報を収集することができる。

① 患者から

② 薬歴（簿）から

③ 処方せんから

④ 添付文書や参考書から

⑤ 医師から

◎ �手��情報を���に������手��を�て�の�����に提供���。（���

��）

≪指導のポイント≫

① 処方せんを発行している医療機関から情報提供の求めがあった場合や、保険薬局が患者の服

薬に関する情報提供の必要がある場合には服薬状況を文書により提供することがある。

② 報告書作成には、５Ｗ１Ｈの原則（Ｐ２０６に記載）を活用する。

≪補足と解説≫

① 処方せんを発行している医療機関から情報提供の求めがあった場合や、保険薬局が患者の

服薬に関する情報提供の必要がある場合には服薬状況を文書により提供することがある。

記載事項には、患者氏名、性別、生年月日、住所などのほかに服薬状況、併用薬剤の有無、

患者の訴え（アレルギーや副作用と思われる症状）に関する情報、症状等に関する家族、

介護者からの情報、その他（薬剤保管状況等）などがある。

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 実例や模擬症例等に基づいて服薬情報提供書（薬学生実務実習指導の手引：P．39）を書いて

みよう。

情報の�手と��【 P��9 】
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◎ �手��情報を���に������手��を�て�の�����に提供���。（���

��）

≪指導のポイント≫
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情報の�手と��【 P��9 】
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◎ ���よ�医薬品に��する情報の��と��の���を��とる（��）

≪指導のポイント≫

近隣医療機関の処方医とのカンファレンスに学生を同席させ、情報交換の重要性を体感する。

≪補足と解説≫

≪させてみようＱ＆Ａ≫

① 実例や模擬事例等に基づいて、ロールプレイを行い、医薬品情報を説明する（Ｐ２０６やＰ

２０９で使用した報告書様式を活用し、実施しても良い）。

② 医薬品情報に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。

a) 医療用医薬品添付文書には、医薬品を評価するために

必要な情報はすべて記載されている。

b) 医療用医薬品製品情報概要は、医薬品インタビュー

フォームより抽出したものであるため信頼性が高く、

記載された情報は評価する必要がない。

c) 収集した医薬品情報は、あくまでも正確に伝えるべき

ものであり、編集・加工は一切してはならない。

d) 緊急安全性情報は、対象医薬品を使用している医師に

のみ迅速に情報提供すればよい。

�� ５（９０回 問２３２）

a) 誤 添付文書には紙面の量的限界や法的規制による記載禁止事項があることなどから、

必要な情報がすべて記載されているわけではない。

b) 誤 医療用医薬品製品情報概要は、従来の「医療用医薬品パンフレット」を見直し改称

されたものである。記載事項は「概要」であり、医薬品の一面を抜粋していることもあ

るため、添付文書やインタビューフォームなどで評価する必要がある。

c) 誤 収集した医薬品情報は正確に伝える必要があるが、その際わかりやすいように編
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編集あとがき

山形県薬剤師会実務実習受入委員会

櫻桃編集長 佐藤茂樹

平成１７年に『櫻桃』は、山形版オリジナルの薬局実務実習テキストとして作られま

した。当初のコンセプトは、ひとり薬剤師の多い本県の現状や業務繁忙時等、指導への

負担軽減を目的に、対学生用の自習可能なテキストとしました。「Ｑ＆Ａ」を盛り込ん

だことは、その大きな特徴だと考えています。ただ、「～手引き－２００５年度版－」

と呼応する形をとった関係もあり、実習項目が旧４年制課程に準じたものになっていま

した。現状においては、６年制課程の標準カリキュラムとされる「実務実習モデル・コ

アカリキュラム」が一般的であり、受入に関連する多くは既にそれに準じた実習の項目

立になっています。

そこで、『櫻桃』もそれに準じて再編集する必要があり、合わせてコンセプトの見直しも

行った結果、対学生用だったものを対指導者用へと１８０度の方向転換を行う事としまし

た。そうした事で新たに各項目に＜指導のポイント＞・＜補足と解説＞・＜させてみよう

Ｑ＆Ａ＞をもうけ、その内容はできるだけ現場に即したものである事を基本としました。

初版での最大の特徴であるＱ＆Ａは、＜させてみようＱ＆Ａ＞としてそのまま盛り込むよ

うにしました。

現段階のテキストは、まだまだ未成熟なテキストであることは正直否めません。これを

成熟させていくのは、皆様のお力添えがあって始めて成しえる事だと考えています。それ

ぞれの受入環境を整える作業の中の一つとして『櫻桃』を一緒に現場に溶け込ませてもら

い、フィードバックを頂きながら仕上げることが出来れば幸いと思います。これからが肝

心な作業になると思いますので、何卒よろしくお願い申し上げます。
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