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医療安全関連通知集

口医療事故防止のための販売名変更に係る代替新規承認申請の取扱いについて



薬食審査発 0125第1号

薬食安発 0125第 1号

平成 24年 1月 25日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

医療事故防止のための販売名変更に係る代替新規承認申請の取扱いについて

医療事故の防止を図るための医薬品の販売名の取扱いについては、平成 12年 9月

19日付け医薬発第 935号 「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の

取扱いについて」により関係者に通知し、平成 4年 2月 14日付け薬審第 37号 「商標

権抵触等により医薬品の販売名のみを変更するものの取扱いについて」(以下 「課長

通知」という。)の 記 1。(4)により、医療事故防止のための販売名変更代替新規承認

申請における添付資料の簡素化、審査の迅速化の周知を図つてきたと́ころです。またt

医療用後発医薬品の販売名については、平成 17年 9月 22日付け薬食審査発第0922001

号 「医療用後発医薬品の承認申請にあたつての販売名の命名に関する留意事項につい

て」において、一般的名称を基本とした記載とするように、周知してきたところです。

今後、医療事故防止対策等を強化し、よリー層の安全対策の推進を図るため、各企

業において早期の切替を進めるなど適切に対応するよう、医療事故防止に係る販売名

変更代替新規承認申請等を行 う場合は、下記のとおり取り扱 うこととしたので、貴管

下関係業者に対し、周知方よろしくお願いします。

記

課長通知の記 1.(4)に基づき申請された品目 (平成 17年 9月 22日 付け薬食審査発

第 0922001号に従いブラン ド名を基本 とした販売名から二
般的名称を基本 とした販売

名に変更する申請を含む。)に ついて、承認 申請書類上の不備等がなく、医薬品医療

機器総合機構による照会への対応が速やかに行われる場合、以下の取扱いとする。な



お、審査中の品目にあつては、平成 24年 2月 15日 までに承認 されるものを除き、平

成 24年 2月 1日 から2月 14日 の期間に申請があつた品日と同様に取 り扱 うこととす

る。

1.承 認 申請の取扱い

医療用後発医薬品の薬価基準収載の標準的な時期は、平成 23年 4月 1日 医政発

0401第 19号 ・保発 0401第 5号 医政局長及び保険局長通知 「医療用医薬品の薬価

基準収載に係 る取扱いについて」により、平成 24年 4月 から、6月 及び 12月 とさ

れ、原則 として、2月 15日 及び 8月 15日 (当該 日が土曜 日又は日曜 日に該当する

ときは、その 日以後においてその日に最 も近い平日とする。)ま でに薬事法に基づ

く承認を受けた医療用後発医薬品が対象 とされていることから、以下の取扱いとす

る。

(1)平 成 24年 2月 1日 から2月 14日 の間に申請された品目については、平成

24年 8月 15日 までを目途に承認することとする。

(2)平 成 24年 8月 1日 から8月 14日 の間に申請された品目については、平成

25年 2月 15日 までを目途に承認することとする。

(3)平 成 25年 2月 1日 から2月 14日 の間に申請された品目については、平成

25年 8月 15日 までを目途に承認することとする。

(4)平 成 25年 8月 1日 から8月 14日 の間に申請された品目については、平成

26年 2月 17日 までを目途に承認することとする。

(5)平 成 26年 2月 3日 から2月 14日 の間に申請された品目については、平成

26年 8月 15日 までを目途に承認することとする。

(6)平 成 26年 8月 1日 から8月 14日 の間に申請された品目については、平成

27年 2月 16日 までを目途に承認することとする。

2.承 認申請における留意点

(1)承 認 申請にあたつては、課長通知の記の 2か ら4に 従 うこととする。

(2)当 該承認 申請書にあっては、平成 17年 3月 31日 付け薬食審査発第

0331023号 「7レ キシブルディスク申請等の取扱い等について」別添のフ

レキシブルディスク等記録要領 51の (13)備考 2の bに 規定する優先審査

欄に優先審査コー ド 「19009」を記載すること。

(3)一 部変更承認申請中の品日についても、当該承認申請を行なうことで差 し

支えないこととする。具体的な取扱いについては、平成 20年 9月 5日 付け

厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡 「医療事故防止に係る代替新規

申請の取扱いについて」を参照すること。   .



薬食審査発 0125第2号

薬食安発 0125第 2号

平成 24年 1月 25日

(別 記 )殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

医療事故防止のための販売名変更に係る代替新規承認申請の取扱いについて

標記について、別添写 しのとお り各都道府県衛生主管部 (局)長 あて通知 しました

ので御了知の上、貴会関係会員への周知について御配慮願います。
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(別 記 )

日本製薬団体連合会 会 長

米国研究製薬工業協会在 日技術委員会 委 員長

欧州製薬団体連合会在日執行委員会 委 員長
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PMDA医 療安全情報

・PMDA医 療安全情報 No.25
・PMDA医 療安全1青幸長No.26
・PMDA医 療安全情報 NO.27
・PMPA医 療安全情報 No.28
・PMDA医 療安全情報 No‐29

「MRI検査時の注意について(その 1)」 ‐

「MR:検査時の注意について(その 2)」

「溶解液が添付されている医薬品の取扱いについてJ

「血糖測定器の取扱い上の注意について」 |

「心電図モニタの取扱い時の注意について」



甲行譜驚蹴鯨席側璧fr'今甲 資料 も■1'

Fr dr No.25 2c.11+ eF

MRI検査■0注 意について (その1)

安全使用のために注意するポイント

(事例)MRI検 査後、患者さんの大腿部内側にやけど(I～ I度程度)が発生していた。MRI検査中
に、両大腿部の内側が接触していたことにより、高周波ループを形成した可能性があつた。

●ポジショニング時に、患者さんの腕・脚等の皮膚どうしが接触していないことを確認すること.

●患者さんに対して、検査中は体位を変えたりしないなど、動かないように十分伝えておくこと。

●
ロ ●】 N

ガントリ

MR:装 置

MRI検査中、皮膚どうしの接触やガントリ内壁との接触により、

誘導電流を生じ、接触部位でやけどが発生するおそれがあります。



■医薬品医療機器総合機構:PMDA医療安全情報:hも
ソ/輛叫hお̀ pmda.“16 11

手をにぎる

N0252011年 19月

ガントリ内壁に接触させない !

腕や脚の間に隙間をあけて
皮膚を接触させない !!

● RFコ イルや心電ロモニタ…等のケープル・コード類は患者さんの皮膚に接触させないこと。



■医薬品医療機器総合機構:PMDA医療安全情報:htt6//m_hfo.6mdaお
j6 ■ ■|

N9252011年 ‐9月

皮膚にケープルを接触させない !
ループを形成させない !

接触のおそれがある部位に

非導電性ノマットや乾燥した
タオル等を挟む

ケープルは、ヨト導電性ノ1ット等の
外側を通るように配置する

姿勢を維持することが難しい患者さんには、固定バンドを
活用してください。非導電性パッドや固定バントの提供に
ついては、MRI装置のメーカーにご相談ください。

本情報の留意点

*こ のPMDA医 療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告書及び

薬事法に基づく副作用 ・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構が専門家の意見 を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係者 に

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期 しておりますが、その内容を将来に

わたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課 したりするものではなく、

あくまで医療従事者に対 し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成 したもの

です。

発行者:4鴫“ 医薬品医療機器綺含機構 お間含せ先 : 目癬安全情報=聴こ震曜蹂驚潟
(1誰

話劣議説れ,同こpmdaョ劇p
3                     ′            _



■医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報
:  h市 ://ⅥハⅣぃ′!nfo.pmda.go.jp     .I: 資料ぢ-21

゛
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Fr dr No.26 2011+ eE

MRI機査■の注意い いて (その2)

D

ロ ●】 N

(事例 1)MRI検 査のため、MRI用 ストレッチャーに患者をのせてMRI検 査室に入室したところ、
ストレッチャーの脇にあつた酸素ボンベが勢いよく引きつけられ、ガントリに吸着した。

MRI検査室内は、常に強力な磁場があり、
磁性体金属の持ち込みは厳禁です !

安全使用のために注意するポイント

●MRI検査室に入室する前には、磁性体金属がないか、必ず確認すること。

ドレープの下などの死角
に置いてある金属製の
トレイなどにも注意 !

飛んできた酸素ボンペやストレッチャーが患者さんや医療従事者
などに衝突し、負傷する事故などが報告されています !!

酸素ボンベ      歩 行補助具

写真提供 (社)日本画像医療システムエ業会



■医薬品医療機器総合機構‐PMDA医療安全情報
l http://ぃハvⅥ41nfo.omda.go.ip

No,202011年 9月

清掃用具

写真提供 (社)日本回像医療システムエ業会

(事例 2)天 板の移動中、天板とガントリ入口との隙間に患者さんの指が挟み込まれ、負傷してしまつた。
患者さんが天板を握つた状態で、ガントリ内へ移動したことが原因であつた。

●患者さんに対し、検査中は天板を握らないように十分伝えておくこと。

ガントリ

天板を握つていると、手指が
寝合に挟み込まれるおそれが

あります !天板を握つている !

U



■医薬品医療機器総合機構:PMDA医療安全情報‐h市7/mlfOお 耐a.gOJ6 ● :
Nq26 2011`隼 9月

本医療安全情報に関連した関係団体からのお知らせを、医薬品医療機器情報提供ホームページ     十
・=“・=

(h憮〕ノ/www.hfo.pmda.gojp)>医療機器関連情報>医 療安全情報>関 係団体からの医療安全情報などについての

お知らせ>「MRI吸着事故防止バンフレット(1)(2)」に掲載しております。

本情報の留意点

*こ のPMDA医 療安全情報は、財団法人 日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告書及び

薬事法に基づく副作用 ・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構が専門家の意見 を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点か ら医療関係者に

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期 しておりますが、その内容を将来に

わたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限 したり、医療従事者に義務や責任を課 したりするものではなく、

あくまで医療従事者百対し〔医薬品〔医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したちの
です。

医彙品医療機器綸含機構 お問合せ先 : EE盤 情報=駄
   '緞 蔦 .Inbpmdattp

6
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■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
t・http://硫咄砧fO.●mda.goj6 :■:

ソル・コーテフ注射用 100mg ソル・メドロール静注用 40mg他

'資
料 5-3

ピシパニール注射用5KE他

これら写真の注射剤は、実際に溶解
液のみを投与してしまつたとの報告
があります.
他にも溶解液がセットになつている
医薬品は多数ありますので、院内の
採用品目を確認の上、誤つた投与に

Fr di No.27 2o11+1oil

溶解液が添付されている医薬品の取扱いについて

I●】l田LI 安全使用のために注意するポイント

(事例1)ス テロイド剤の静注指示に対して、研修医は溶解液のみをとり出し、患者に連日投与して
しまつた。

●薬剤と溶解液がセットになっている注射剤があるので、必ずラベルを確認すること。

マスキュレート静注用
4mg

ならない工夫が必要です。



No.272011年 1・0月■ 医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報
http://ぃ～vぃ4ihfo.omda.go.ip

薬剤と溶解液が

交互に並んでいる

薬剤と溶解液が

別々の箱に入つている

製品によつて、包装形態はさまざまです。

箱から使用する場合は、溶解液のみ取り

出さないように注意しましょう !

救急カートなどから、誤つて潜解液
のみ取り出してしまい、投与してし
まつた事例もあります。

右のように、薬剤と溶解液がセット
であることがわかる工夫をすると、
気付きやすいですよ !

¨

轄ゴムでまとめる

¨

1セットごとに囲む



甲「揚 檎亀常鳳:蟹蟄層泰
安,情報

(事例2)薬 剤師が、ベストロン点眼薬の溶解液だけを病棟に交付してしまつた。病棟看護師もそれに

気づかずに、患者に連日溶解液のみを点眼してしまつた。

エコリシン点眼液
ピパレフリン点眼波 0.1%

N。.27 20111年110月

ピレノキシン点眼用
0.005X「ニットーJ

点眼用エリコリT

潜解済みかどうか識別できるよう、以下のような工夫をす
ると、気付きやすいですよ !

潜解後で9重元差配2かるよう

●薬剤と溶解液がセッHこなつている外用剤があるので、必ずラベルを確認すること。

カタリン点眼用
0 . 0 0 5 X

カタリンK点眼用
0 . 0 0 3 6

ベストロン点眼用Q研 ベストロン耳鼻科用 1%

タチオン点眼用2%



注射してしまった6

:■1医薬品医療機器総合機構‐PMDA医療安全情報
いttp7/minf6:6md。.gojp    l

発行者 :偶 由 饉翼麗全壼機器綸含機構 お間含せ先 :

¬屁F全

情報=駄
   (う 需 ‰ i彎pttattp

NO.27 20111年10月

(事視0)土シブじル皮十注用の冷蔵庫に保存されている薬剤本体に気づかず、溶解液:のみを患者に

●薬剤本体と溶解液の保存温度が異なることから別々に保管している医薬品は、
誤つて溶解液のみ投与しないよう、注意すること。

薬剤本体

冷所保管

皮下注用セット

異なる場所 (冷蔵庫など)に も薬剤があることの注意書きを
溶解波の方に貼るなどの工夫をすると、気付きやすいですよ !

本情報の留意点

*こ のPMDA医療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業
報告書及び薬事法に基づく副作用 ・不具合報告において収集された事例の中などから、
独立行政法人医薬品医療機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安
全使用推進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期しておりますが、
その内容を将来にわたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりす
るものではなく、あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を
支援する情報として作成したものです。



■医薬品医療機器総合機構:PMDA医療安全情報
http://Ⅵヵvぃ′info.pmda.go.ip     l 資料
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J
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血縮測定薔OmIい 上の注意I=フいて

安全使用のために注意するポイント

゛
一 ゴ ●

●果物をむいた後などに指先から血精測定を行うと、偽高値となるおそれがあります。



http://面 infoopmda.gojp
■医薬品医療機器総合機構:PMDA医療安全情報

●採血前には、必ずよく手を洗らでから採血すること。

文哺歯) Takahisa Hirose et al.G:ucose Monitoring After Fruit Peeling:
Pseudohyperglycernia When Neglecting Hand Washing Before Fingertip Blood Samp‖ng.

Dたわefes Ca′り3イf596…59乙 2071

この 「PMDA医 療安全情報No.28」に関連した通知が厚生労働省より出されていますも
● 平成23年11月17日付 薬食安発1117第1号:薬食機発1117第1号連名通知

「血糖測定器等に係る添付文書の改訂について」

本通知についてはI医薬品医療機器情報提供ホームページ(httpノ/www.hfo.pmda.goJp)

>医療機器関連情報>医療安全情報>医 薬品・医療機器に関連する医療安全対策に掲載しております。

本情報の留意点

*こ のPMDA医療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告書及び

薬事法に基づく副作用 ・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係者に

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来に

わたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限 したり、医療従事者に義務や責任を課 したりするものではなく、

あくまで医療従事者に対 し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したもの

です。

お問合せ先 1目 薔安全情報=

12

TEL.03-350094・ 86(ダ イヤルイン)
FAX 03-3506-9543  htpソ /-1流 pmda増。Jp

果物等をさわつた後に、アルコール綿の
消毒だけでは、正しい血精値が得られない
との報告鶏ゆがあります。

採血前には、必ず良く流水で手洗いを行う
よう患者さんに伝えて下さい !

果物などをむく

アルコ…ル綿

アルコール消毒 乾燥後採血

節 者 :舗
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心電ロモニタの取扱い晴の注意について

゛
一 =● 安全使用のために注意するポイント

(事例1)ベ ッドサイドモニタのアラームが鳴つていたので訪室すると、モニタ上の心電図波形が

乱れており、確認すると患者に装着している電極がはがれていた。

● 電極は、粘着力が低下する前に、定期的に変換すること。

粘着力の低下による
電極のはかれ

電極は長期間の使用や患者さんの発汗などによつて粘着力が低下します6

電極の交換時期についてのルールを決め、電極がはがれる前に交換する

ことで、アラームの発生を軽減することができますね。



口医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報
http://ぃM″vinfo.pmda.go.ip

No.2912011年 12月

(事例2).受信不良アラニムが鳴つていたので確認すると、患者に装着した送信機の電池が消耗
|  .しており、セントラルモニタで受信されていなかった。  | ・

●セントラルモニタに電池交換のマークなどが表示されたら、アラームの有無によらず、
送信機の電池を速やがに交換すること。

卜
′
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口i医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報
http://―/vinfOopmda.go,ip

No。29 2011年 12月

(事例3)モ ニタ用アンテナから遠い病室で患者のモニタリングを行つたため、送信機の電波を
セントラルモニタでうまく受信できず、頻回に受信不良アラニムが鳴つた。   1｀

●モニタ用アンテナの受信可能なエリア(病室)を把握しておくこと。

電極外れや、はがれ、電池切れ、電波不良、プリンタの用紙切れなど

のテクニカルアラームをできるだけ軽減する環境の整備が必要ですね。



■:医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
:http://― info.pmd五.gOJp     l

No.29 2011年 12月

00さ ん状態も落ち着いたので
心電図モニタをはずして、

パルスオキシメータに変更しましょう!

患者さんごとに、心電図モニタの

使用目的を… 検討することが

本医療安全情報に関連した関係団体からのお知らせを、医薬品医療機器情報提供ホームページ

(httpノ/"ww infO.pmda.gojp)>医療機器関連情報>医 療安全情報>関 係団体からの医療安全情報などについての

お知らせ>「一般病棟における心電図モニタの安全使用確認ガイドJ」に掲載しております。

本情報の留意点

*こ のPMDA医療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告書及び
薬事法に基づく副作用・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機
器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係

'者に

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*この情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来に

わたり保証するものではありません。

*この情報は、医療従事者の裁量を制限したり
´
、医療従事者に義務や責任を課したりするものではなく、

あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したもの

です。

心拍数の目値や不整脈などの
アラームは、患者の病態に応じて
適宣、設定を変更しましょう!

アラームの適正な設定によつて、

頻繁なフラームを減らすことが

発行者 :舗
雛 療機器総合機構 aFE5合せ先 :日

育

全情報=み
   '鮒 織 _i血pmdttЮゎ
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参考資料1-1-1

医薬発第 0829009号

平成 14年 8月 29日

各都道府県 薬 務主管部 (月)長  殿

厚生労働省医薬局長

医療安全推進総合対策への取り組みの推進について

医薬品 ・医療用具の安全対策につきましては、日頃より種々御尽力いただいて

いるところであります。

本年4月 17日 に 「医療安全推進総合対策～医療事故を未然に防止するために

～Jが とりまとめられ:そ の中で、現状、医療上必要不可欠なものとして使用さ

れている医薬品や医療用具にかかわる安全性の向上についても提言されていると

ころです。

このほど日本製薬団体連合会、日本医療機器関係団体協議会に対して、別添の

とおり通知したので、御了知のうえ、適宜、′貴管下関係企業に対し、御指導方お

願いいたしたい。
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別 添

医薬発第 0829006号

平成 14年 8月 29日

厚生労働省医薬局長

医療安全推進総合対策への取り組みの推進について

厚生労働省では、近年t医 療機関における医療事故が相次いでいる中、医療安

全対策の1目指すべき方向性を示すため、平成13年 5月に医療安全対策検討会議

(座長 :森亘 日本医学会会景)を 設置し、医療安全対策について、主として医

療事故を未然に防止するためにはどのような対策を講じる●きかという観点から

検討を行い、本年4月 17日 に検討結果を 「医療安全推進総合対策～医療事故を

未然に防止するために～Jと してとりまとめたところです。その中には、医療上

必要不可欠なものとして使用されている医薬品や医療用果の安全性の向上にっい

ても提言されています。

っいては(本報告書における医薬品、医療用具に関する提言を踏まえt患者の

安全を最優先に考えた医療安全を確保するための積極的な取り組みを推進するた

め:貴 会傘下会員に対し、下記について周知いただきますよう、よろしくお願い

いたします:

また、貴会におかれましても、特に、下記 I.4に 示しているとおり、傘下会

員が収集した意見 0要望等の情報を集約し整合化する等、医療従事者の意見 ・要

望等へめ対応を検討するための体制 ・組織の整備を進めていただく等、医療安全

の確保に向けた積極的な取り組みをお願いいたします`

2



記

I 基 本的事項について

1.医 薬品、医療用具の取り違えや誤使用等がないようにするため、製品の開発

・改良、関連情報の提供等、製品側からの対応に積極的に取り組むこと。

2.製 品を開発する段階から、実際の使用に供された時の取り違えや誤使用のリ

スクを想定し、それらを極力軽減させる設計や製品開発を行うこと。

3.製 品の市販後の安全対策として、より多くの医療従事者から製品に関する意

見 ・要望等の情報収集に積極的に取り組み、製品の改良に反映させること。

4.医 療従事者の意見 ・要望等への対応を検討するにあたつては、個々の企業と

しての取り組みのみならず、各企業が収集した意見 ・要望等の情報を集約 ・整

合化するために団体が行う取り組みに協力すること。

5。 医療機関におけるリスク管理のためt収 集した情報を医療機関等向けの情報

として発信すること。

6.そ の他、以下の (1)～ (4)に 掲げる事項が、医薬品、医療用具を供給す

る企業としての責務と役割であること。

(1)医 薬品、医療用具の供給を通じて医療にかかわつている立場として、国民

の保健医療の向上のため、医療従事者等の安全にかかわるニニズを尊重する

こと。

(2)研 究 。開発 0製造 ・流通の各段階において安全対策に取り組むことにより

最終使用段階における安全な製品の供給が確保されるよう努めること。

(3)製 品間の類似性 0誤使用を招きやすい構造等、医療従事者等とのかかわり

(インターフェイス)に より生じる問題に関して、医療安全を確保する観点

から積極的に取り組むこと。

(4)類 似性に関する情報等、医療機関に注意を喚起する情報を迅速に提供する

.こと。



Ⅱ 医 薬品に関する事項について

1.医 薬品の販売名 ・外観の類似性について

(1)開 発段階の対応

(ア)新 たに開発する製品について、既存のものとの取り違え ・誤使用等のリ

スクを軽減するための対策に取り組むこと。

(イ)容 器、包装等の外観写真に関する情報等を組み込んだデータベースが開

発され次第、活用するとともに、医療従事者等の意見をIE広く聴取する等

により、製品に関する取り違え ・誤使用等のリスクを適切に評価すること。  ″

(2)市 販後の対応

(ア)市 販後において指摘される製品間の類似性に関する情報を収集し、医療

機関等や患者に対して注意を喚起するため広く公表するとともに、そのた

めの体制を整備すること。

(イ)リ スクの特に大きいものについては、必要なリスタ軽減策を講じること.

(ク)リ スク軽減策として、販売名 0外観を変更した場合には、医療関係者に

対して外観の変更等に関する注意を喚起するような表示をするとともに、

変更後の新たな事故発生等への影響も十分に考慮すること。

2.,製品に関する情報の記載方法等の標準化 0統一化について   :

記載方法や記載場所の標準化 ・統一化に従いく規格や剤型等の製品の多様性

を考慮しつつ、取り違え ・誤使用等のリスクを回避するための情報を確実に医

療機関等に対して提供すること。            '

3.医 薬品情報の提供 :活用について

(1)医 薬品情報の提供 |

医薬品の取 り違え、誤使用等を回避する観点から、医療従事者に対して、

医薬品の販売名 ・外観の類似性に関する情報を提供すること。

(2)医 薬品情報の活用

安全性を一層考慮した医薬品等の使用が医療機関等において可能となるよ

う、医薬品全体の情報を医療機関等が活用するために、必要な医薬品情報デ

ータベースの整備へ向けて取り組むこと。

(1)国 民 ・患者への情報提供

国民 ・患者に対して、医薬品の販売名 ・外観の類似性に関する情報を積極

的に提供すること。       4



Ⅲ 医 療用具に関する事項について

1。人の行動特性、限界を考慮した設計にういて

(1)医 療用具を設計 ・開発する段階において、人間の行動や能力その他の特性

を考慮し、操作する者が安全かつ有効に使用でき、誤使用 しにくいような設

計の考え方 (ヒューマンファクターエンジニアリング)を 積極的に導入する

ことも

(2)単 純な操作ミズが生命の危機に直結するような医療用具については、でき

るだけ構造又は機能の単純化、操作方法の簡略化を進めること。

(3)事 故防止対策に関する国際基準等が存在しない医療用具にあうては、我が

国における防止対策のための基準を国際基準化するための働きかけを産学官

がよリー層協力し、積極的に行 うこと。

2.適 切な保守管理について

(1)医 療機関等に対して、現在必ずしも徹底されていない耐用期限の設定や、

保守点検に関する必要な情報提供を行うこと。

(2)医 療機関における保守管理の実効性を高めるため、保守点検に必要な情報

を添付文書に記載すること。

3`使 用方法等に関する医療機関内の研修への支援につ.いて

医療機関内で使用目的及び操作方法等の情報提供を行 う等、医療機関におけ

る研修の取組を支援すること。

4.医 療用具情報の提供 ・活用について

(1)医 療機関に、医療用具情報を入手するために設置された窓口に対して、迅

速かつ的確に医療用具に関する情報を提供すること。

(2)医 療従事者に対して効率的に情報提供するため、医療用具の情報に関する

専門家を育成すること。

(3)医 療用具の添付文書の書式や記載内容の整備 ・標準化を進めるとともに、

専門家を育成すること。

提供方法等の充実を図ること。

(4)バ ーコー ドチ土ックが普及するよう検討すること。



参考資料1-1-2

医 政 発 第 H270 0 4号

薬 食 発 第 H27o 0 1号

平成 15年 11月 27日

各都道府県知事

各政令市 市長

各特別 区 区長

厚 生 労働 省 医政局長

厚生労働省医薬食品局長

医療機関における医療事故防止対策の強化につぃて

標記については、平成12年 9月 29日 付け健政発第1129号 ・医薬発第.989号

厚生省健康政策局長・医薬安全局長通知 「医療施設における医療事故防止対策の強化に

っしヽそ」により貴管下医療機関における医療事故防止の取組強化が図られるよう周知徹

底方お願いしたところである。

しかし、1依然として医療事故報道が後を絶たず、最近の特定機能病院や大学医学部附

属病院等における医薬品の過量投与や課投与のように、従来から危険性の指摘されてい

る医薬品による患者死亡事故が依然として発生していることから、貴管下医療機関にお

ける医療事故防止の取組強化が図られるよ,、改めて周知徹底方お願いする。

あわせてt貴管下医療機関において下記事項について確認及び検討を行うよう、御指

導方お願いしたい。

また、下記事項の趣旨を踏まえてt薬局においても、事故防止対策について確
｀
認及び

検討を行うようざ御指導方お願いしたい6

記

1・ 間違いやすい医薬品の採用状況の確認              ‐



2 .

3.

。各医療機関において別添 「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要す

る医薬品」(日本病院薬斉1師会)等 を用いて、間違いやすい医薬品の採用状

況を把握すること。                し

,間 違いやすい医薬品の組合せの双方が採用されている場合には、双方を採用

することの必要性を再検討すること。

間違い予防のために講している方策の確認             ｀

間違いやすいことが指摘されている医薬品を採用している場合、間違いを予

防するために講している方策を再確認するとともに、:それが有効に機能してい

るかどうかを確認すること。

抗がん剤の使用体制の確立

抗がん剤の使用に際しては、これまでも過量投与に伴う重大な事故が発生し

ていることに鑑みて、各医療機関において抗がん剤を処方する場合の条件を明

確にするなど処方ミスを防ぐための方策を講じることや、薬剤部において抗が

ん剤の種類、投与量等の二重確認を可能な限り行うことなど、抗がん剤を安全

に使用するための体制を確立するとともに、それが有効に機能しているかどう

か確認すること。



(別 添 )

処方点検や鯛剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品

1 誤 処方による事故、ヒヤリハット響告があつた医薬品名の組み合わせ
′  ・ アマリール,ア ルマール

・サクシン,サ クシゾン

・タキソール,タ キソテール

・ノルバスク,ノ ルバデツクス

・オーダリングシステム等を採用している医療機関において先頭3文字が

同一の医薬品

2 名 称類似によると思われる調剤エラーや誤投与のヒヤリハット報告が複数

あったもの

。ア ロテ ック,ア レロック

・ウテメリン1メ テナリン

・テオドール,テ グレトール

‐プレドニン,プ ルゼニド

3 投 与量のチェックを厳しく行うべきもの

。タキソール

・タキソテール

・インスリン製剤
。小児におけるアミノフイリン

4 投 ■方法についての注意喚起 (他の医薬品との供給方法の差Bll化)を 行う

べきもの
。カリウム製剤

・リドカイン製剤 (特にキシロカイン10%)

(日本病院薬剤師会)



参考資料1-1二 3

医政発第 1204001号

薬食発第 1204001号

平 成 20年 12月 4日

各 都 道 府 県 知 事

各保健所を設置する市の市長 殿

各 特 別 区 区 長

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚 生 労働省 医薬食 品局長

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 ・徹底について

(注意喚起)

医療機関における医療事故防止対策については、これまで、平成 15年 11月 27日付け

医政発第 1127004号 ・薬食発第 1127001号厚生労働省医政局長 ・医薬食品局長通知 「医

療機関における医療事故防止対策の強化について」、平成 16年 6月 2日 付け医政発第

0602012号 0薬食発第 0602007号厚生労働省医政局長 0医薬食品局長通知 「医療機関に

おける医療事故防止対策の強化 0徹底にういて」により、その取組強化が図られるよう、

貴管下医療機関に対 し周知徹底方お願いしてきたところである。

しかしながら―、医療事故情報収集等事業においても、依然として医薬品の使用に関連

する取 り違え事例等が報告されているところである。さらに、今般、ヒドロ平ルチゾン

製剤 「サクシゾン」と筋弛緩剤 「サクシン注射液」を誤つて処方し投与したことによる

死亡事故が発生 したことから、各製造販売業者に対 し各医療機関べの注意喚起を行 うよ

う指示したところである。        |

ついては(貴 管下医療機関及び薬局において、患者の生命に直接かかわる可能性のあ

る医薬品による取 り違え事故等を防止するため、医薬品の販売名がお互いに類似 してぃ

る等の医薬品を処方、調剤、投与する際には、医療関係者が相互に確認 ・照会等を行 う

等協力して、医療事故防止対策の取組強化が図られるよう、改めて周知徹底方お願いす

る。

あわせて、貴管下医療機関及び薬局においては、処方、

患者に重篤な健康被害を及ぼす可能性があることから、

調剤、投与等における誤 りは、

販売名の類似性に注意を要する



医薬品の安全な使用及び特に安全管理が必要とされた医薬品の適切な管理によつて、医

療事故を防止するため、下記の 1～5ま での事項についての確認凛び検討を行 うよう指導

方お願いしたい。

次に掲げる事項について、医療機関の管理者又は薬局の開設者の指示の下に、医薬品

あ安全使用のための責任者 (以下 「医薬品安全管理責任者」という。)は 、各医療機関及

び薬局における使用状況下で、各事項が相互に関連し効果的に機能するよう実施体制の

確保を図られたい。なお、病院及び患者を入院させるための施設を有する診療所におい

ては、安全管理委員会との連携の下に行 うこと。

1 各 医療機関における採用医薬品の再確認

医薬品の販売名の類似性に起因した取り違えを防ぐため、各医療機関においては、

次に掲げる薬剤 (別添1)の 採用状況を確認し、事故防止のため、採用規格や名称類

似性等に関する確認を行い、その薬剤を採用する必要性について改めて検討すること。

・ 平成 15年 11月 27日付け医政発第 1127004号・薬食発第 1127001号厚生労働省医

政局長 ・医薬食品局長通知 「医療機関における医療事故防止対策の強化について」

の別添に記載されている薬剤
0医 療事故情報収集等事業において、薬剤の名称が類似していることによる取り違

え等の報告があつた医薬品

なお、財団法人日本医薬情報ャンター(」APIC)が運用する「医薬品類似名称検索シ不

テムホ■ムペァジ」(URL:http://―.ruijimeisho。_ip/)におぃて、他の既採用薬同士‐

や新規採用薬との名称類似性を調べることができるので、併せて参考とされたい。

・ 平成20年 3月 25日付け厚生労働省医政局総務課 ・医薬食品局安全対策課事務連

絡 「医療用医薬品類似名称検索システムの公開にういて(情報提供)」

http://www.infO`pllldao go,」p/iryouJlko/file/20080325■1.pdf

医薬品の安全使用のための方策についての確認 0検討

1)医 薬品の安全使用のための手順書の見直し

各医療機関及び薬局で定める医薬品の安全使用のための業務に関する手順書 (以
｀
下 「医薬品業務手1噴書」という。)に基づき、特に安全管理が必要とされた医薬品 暢J

添2を参考に各医療機関及び薬局が定めるもの。以下「要安全管理医薬品」という。)

について、その妥当性及び撃扱い上の注意を検討するとともに、医薬品業務手順書

に基づく業務の実施状況及びその方策が有効に機能しているかどうかについて確認

し、同手1贋書の内容を改めて検討すること。

なお、各医療機関及び薬局において医薬品業務手順書を見直す際には、「医薬品の

安全使用のための業務手順書作成々ニュアル」(平成 19年 3月 30日付け医政総発第

10



0330001号、医薬総発第 0330001号通知別添)を 参考とされたい。

。 「 「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアルについて」(通知)

http://ww、呟mhlⅥLgo.ip/toDiCS/bukvoku/isei/i‐anzen/hourei/dlノ070330‐8.Ddf

e 「 手順書作成マニュアル」

httD://WWⅥ IInhl‐ 2o.IDん oDiCS/bikvoku/isei/1‐ anzen/hourei/d1/070330‐ la.pdf、

・ 「手頼書作成マニユアル」巻末資料 (別添2)

・ 「手順書作成マニュアル巻末参考」

ht珈07ム″ぃ 、mhlπgQJpんopics/bukvokt/isei/1‐anzen/hourei/d1/070330・lb.Ddf

2)従 業者に対する医薬品の安全使用のための方策の周知徹底

採用医薬品の再確認や医薬品業務手順書の見直し等を踏まえ、販売名の類似性に

注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品にらぃて、その使用目的及び取り違え・

誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等について、従業者に対し、改めて

周知徹底すること。      |

3 処 方せん等の記載及び疑義内容の確認の徹底

販売名の類似性に注意を要する医薬品承び要安全管理医薬品を処方する場合並びに

当該薬剤を投与する患者を他の医療機関又は他の診療科に紹介する場合にあつては、

当該薬剤名を確認し、服用方法及び用量等を処方せん又は紹介状等に分かりやすく記

載すること。

また、注射薬など、医薬品業務手1瞑書における要安全管理医薬品が処方又は指示さ

れた場合、処方医、診療科を確認し、処方せん等における医薬品名、服用方法及び用

量等に疑義がある場合には、処方医に対して疑義照会を徹底して行 うこと。処方内容

に関する照会や確認が円滑に行われるよう、職種間の連携体制を築くこと。  |

特に、1今般の医療事故に鑑み、ヒドロコルチゾン製剤 「サクシゾン」と筋弛緩剤 「サ

クシン注射液」の使用に対しては十分注意されたいも

(参考)

http://med2.astellas.jp/med/jp/message/20081121SC.pdf

http://ww".kowa―souチakuo coo jp/medica1/product/inforぬ/nlarket/szv_0807:pdf

4 オ ーダリングシステム等の病院情報システムにおける工夫

オーダリングシステム等の病院情報シ不テムを導入して処方が行われている医療機

関においては、同システムの薬剤選択機能や警告画面表示について、例えば、その医

薬品の性質等を示す用語等が販売名に付加 される表示方法や、薬剤選択画面表示及び

警告画面表示等において、リスクに応じた確認方法とする等、誤処方を防止する対策

を検討されたい。

5 医 薬品の安全使用のために必要となる情報の収集等について

医療法及び薬事法の規定により、医薬品安全管理責任者は、医薬品の安全使用のた



めに必要となる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策

を実施し、情報収集 0管理を行い、必要な情報について当該情報に係る医薬品を取り

扱う従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要がある。

また、迅速な安全性情報の収集を可能にし、その業務を円滑に実施するため、医薬

品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際に、電子メールによる

情報配信を行う 「医薬品「療機器情報配信サービス」があり、以下のURLか ら無料

で登録できるので、積極的に活用されたい。

・ 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器情報配信サービス」

http:〃w"w.info.omda.gooip/infO/idx・push.htlllll

なお、別添 3の とおり、社団法人日本病院薬剤師会から平成 20年 11月 21日付けで

「疑義照会あ徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検にづいて」が通知されている

ので、上記の事項を実施する際の参考とされたい。

・ 「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」

httDi′′www:isho.or.ioノcontro81121・2.Ddf                     「

(留意事項) 本通知の内容については、貴管下医療機関の医療に係る安全管理のための委員会

の関係者、安全管理者、医薬品及び医療機器の安全使用のための責任者並びに薬局

の医薬品の安全使用のための責任者等に対し、周知 ・徹底されるよう御配慮願いま

す。
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薬剤の名称の類似性等に注意を要する医薬品について

「医療機関における医療事故防止対策の強化について」(平成 15年 11月 27日付け

医政発第1127004号・薬食発第 1127001号厚生労働省医政局長 ・医薬食品局長口知)

の別添及び医療事故情報収集等事業において、薬剤の名称の類似性等が指摘されてい

る取り違え等の報告があつた医薬品は以下のとおり。

(1)平 成15年11月27日付け医政発第1127004号・薬食発第‖27001号厚年労働

省医政局長・医薬食品局長通知 「医療機関における医療事故防止対策の強化につ

いて」の別添

URL:http://wwW.mぃ IL gQ jp/topiCS/bukyoku/iSei/1二 anZen/hOurei/dl/0311

27-1.pdf

l 誤 処方による事故、ヒヤリハット報告があつた医薬品名の組み合わせ  `

・アマリール、アルマール

・サクシン、サクシゾン
・タキソール、タキソテール                    .
0ノ ルバスク、ノルバデツクス

。オーダァリングシステム等を採用している医療機関において先頭3文 字が同

一の医薬品

2 名 称類似によると思われる調剤エラーや誤投与のヒヤリハツト報告が複数あ

つたもの
。アロテツク、アレロック

・ウテメリン、メテナリン

・テオドール、テグレトール

◆プレドニン、プルゼニド

暉療事故情報収集等事業    ‐

URL: httl://jCqhC.Or.jp/html/accident.htm#med―safe‐

平成 16年 10月～平成18年 12鳳までに、医療事故情報等事業に報告された

薬剤の名称が類似していることに関連した事例      ・

(医 療 安 全情 報 NO.4「 薬剤 の取 り違 え」 (2007年 3月 )

URL:http://WWw2.jcahc.or.jp/html/dlCuments/pdf/mё d―Safe/med二 Safe=4.)

・タキソール注射液、タキソテール注 (再掲)

・セフメタゾン静注用、注用セフマゾン

・フアンガー ド点滴用、フアンギゾン

・アレロック錠tア レリックス錠
・アルマール錠、アマリール錠 (再掲)

(2)
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。ラクテツクD注、ラクテツク注

2 平 成19年1月～平成19年12月までに、医療事故情報等事業に報告された

薬剤の名称が類似 していることに関連した事例

(平成 19年 年報  「Ⅳ 医 療安全情報の提供 1医 療安全情報の提供事業の

概要」 (216頁))

ニューロタン錠、ニューレプチル (内服)

スロービ,ド (内服)、スローケー錠

ヒル トニン (注)、 ヒルナ ミン (注)

フェノバニル散、フェニ トイン散
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巻末資料 :

平成19年3月 30日付け 「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニニアル

こ安全管理が必要な医薬品 (要注意薬)

下記の医薬品は、事故発生により患者に及ぼす影響の大きさに十分配慮 し、使用

上及び管理上、特に安全な取 り扱いに留意 しなければならない。

内服薬を主とした記載となってお り、「注射薬に関する特記事項」を別途記載 し

た。剤形によらず、各項 目に該当する医薬品の取 り扱いには注意が必要である。

なお、規制医薬品 (麻薬、覚せい斉1原料、向精神薬 (第1種 、第 2種 )、毒薬 0

劇薬)に ついては、関係法規を遵守されたい。
( )内 は代表的な商品名

1.投 与量等に注意が必要な医薬品

0 抗 てんかん薬
フェノバルビタール (フェノバール)、フェニトイン (アレビアチン)、

ヵルバマゼピン (テグレトール)、バルプロ酸ナ トリウム (デパケン)等

O 向 精神薬
バロペリドール (セレネース)、レボメプロマジン (ヒルナミン)、エチゾ

ラム (デパス)等

0 ジ ギタリス製剤       |

ジギトキシン、ジゴキシン (ジゴシン)等

0 糖 尿病治療薬
経口血糖降下剤 (グリメピリド (アマリール)、グリベンクラミド (オイ

グルコン、ダオニール)、 グリクラジド (グリミクロン)等 )等

0 テ オフィリン製剤
テオフィリン (テオ ドール、
ン)等

0 抗 がん剤

7tu >v), 7 : .  /  z , t  D > (Ftz ' t  t )

タキソテール (ドセタキセル)、タキソール
スファミド(エンドキサン)、メルフアラン

0 免 疫抑制剤
シクロホスフラミド(エンドキサンP)、ンクロスポリン (ネオーラル、
サンディミュン)(タ クロリムス (プログラフ)等

2.休 薬期間の設けられている医薬品や服薬期間の管理が必要な医薬品
メトトレキサー ト (リウマ トレックス)、テイーエスワン、ゼローダ、ホ

リナー ト・テガフール ・ウラシル療法薬 (ユーゼル ・ユーエフティ)等

&サ 甲禁忌や多くの
モコ胸躙 tこ 1こ

注意を要する医薬品
ブレ)、フルファリンカリウム (ワークプリ

ン)等

4.特 定の疾病や妊婦等に禁忌である医薬品
ガチフロキサシン (ガチフロ)、リバビリン (レベ トール)、エ トレチナー

ト (チガソン)等

5.重 篤な副作用回避のために、定期的な検査が必要な医薬品
チクロピジン (パナルジン)、チアマゾ∵ル (‐メルカゾール)、ベンズブロ

マロン (ユリノ■ム)、ピオグリタゾン(アクトス)、アトルバスタチン (リ

ピトール)等

(パクリタキセル)、シクロホ

(アルケラン)等
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く 注射薬に関する特記事項 >

1.心 停止等に注意が必要な医薬品

0 カ リウム製剤
塩化カリウム (KCL)、 アスパラギン酸カリウム (ア不パラカリウム)、

リン酸ニカリウム等

0 抗 不整脈薬
ジゴキシン (ジゴシン)、キシロカイン (リドカイン)等

2.呼 吸Inl制に注意が必要な注射薬

0 筋 弛緩薬
塩化スキサメトニウム (サクシン、レラキシン)、臭化ベクロニウム (マ

スキュラックス)等

0 麻 酔導入・鎮静薬、麻薬 (モルヒネ製剤)、非麻薬性鎮痛薬、抗てんかん薬 等

3t投 与量が単位 (Unit)で設定されている注射薬

O イ ンスリン (100単位/mL)

0 ヘ パリン (10∞単位/mL)

4.1漏出にょり皮膚障害を起こす注射薬

0 抗 悪性腫瘍薬 (特に壊死性抗悪性腫瘍薬
|ド キソルビシン (アドリアシン)、マイ トマイシンC(マ イ トマイ

ダウノルビシン (ダウノマイシン)、ビンクリスチン (オンコビン)等

0強リピ冒翠ッ号州(チレビアチ男tチォペンタ∵ル(ラボナTノめ、妙水素
ナ トリウム (メイロン)等

0 輸
      製 剤 (硫酸マグネシウム)、カルシウム製斉J(塩化カルシウ

ム)、高張ブ ドウ糖液等

0 そ の他
メシル酸ガベキサー ト (手フオーフイ)、造影斉J等
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平成 20年 11月 21日

医薬品安全管理責任者殿

薬斉1部長殿

(社)日 本病院薬斉」師会

会 長  堀 内 龍 也

医療安全対策委員会

委員長 土 屋`文 人

疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書等の緊急点検について

今般徳島県で発生したサクシンとサクシゾンの処方違いによる医療事故に鑑み、各医療

機関では下記の点につき、疑義照会の徹底と 「医薬品の安全使用のための業務に関する手

llk書」に関して再検討を行うとともに、その実施状況について緊急点検を実施して下さい。

1 筋 弛級薬に関する疑義照会を徹底して下さい

筋弛緩薬が、通常注射オーダされることがない、あるいは注射オーダ頻度が少ない診療

科の医師から処方された場合には、他の薬剤とのオーダ‐エラーが発生している可能性を

考慮し、処方医に対して疑義照会を徹底して行つて下さい。なおその際には、処方意図を

確認する等、具体的な疑義内容を示して照会を行うことが重要です。

2 オ ーダリング等における薬剤名称表示を=夫 して下さい

オーダリングや電子カルテ等、病院情報システムを利用して処方が行われている施設に

おいては、名称の前に下記の例のように筋弛緩薬等の文字を付カロして、当該薬剤が筋弛緩

薬であることを明示する、あるいは索引名の頭にハイリスク薬である記号等を付加して他

の薬剤と同時に検索されないことにする等の工夫を行らてください。

例.★ 筋弛緩薬★サクシン注○Omg(筋 弛緩薬であること、規格を明記すること)

3 名 称類似医薬品の取扱等について

名称類似等医薬品関連の医療事故を防止するための対策については、これまでも当委員

会から注意喚起をしてきましたが (参考文献参照)、名称類似の薬剤選択のエラーを防止す

る為に、一方を採用中止にする方法は(医 療機関が単独で行える方法ではありますが、オ

‐ダリングシステムの薬斉」選択や警告画面で注意喚起されないで、確定画面に展開する等

の事例が見受けられます。また、医師が異動した為に、採用薬剤名や規格を十分に把握さ

れていない可能性もありますので、この対策方法は抜本的なものではないことを再確認し

て下さい。

17



また、薬斉J選択については、できれば五十音方式ではなく、薬効別選択方式、あるいは

医師別に使用薬斉Jを登録する方式など、各医療機関で使用しているシステムの薬剤選択機

能を再確認して、その活用についてわらためて検討を行うて下さい。

なお、当委員会では、今後病院情報システムを担当する保健医療福祉情報システムエ業

会 (」AHIS)と 安全な薬斉1選択方法にっいて話し合いを行う予定です8

4 医 薬品安全管理手順書等の緊急点検をして下さい

今般の事故事例を参考に、医薬品安全管理責任者は、各医療機関で定める 「医薬品の安

全使用のための業務に関する手順書」のハイリスタ薬に関する定義品目および手1原等の妥

当性について改めて検討を行 うとともに、その実施状況について緊急点検を行つて下さい。

また、当該医療機関におけるハイリスク薬及びその取扱に関して院内で各職種に周知徹底

を図らて下さい。

【参考文献】

日本病院薬剤師会リスクメネジメント対策特別委員会からの通知

平成15年 10月 27日 :「医薬品関連医療事故防止への病院薬剤師の緊急自己点検にう

いて」(                   )

平成 15年 11月 12日 :「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品に

ついて」(1出堕ム理墨壺hX画 J∞ 並坦幽堕阜學I)

平成16年 5月 lo日 :「医薬品管理と患者安全に資する調剤方法の更なる徹底について」

(htわ7′wwwisho.0■lo/cont/040511.Ddfb
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医政発第 1204002号

薬食発第 1204002号

平 成 20年 12月 4日

(別 記 ) 殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚生労働省 医薬食 品局長

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 0徹底について

(注意喚起) |

標記について、別添のとおり各都道府県知事、
`保

健所を設置する市の市長及び各特別

区長あてに通知 しましたのでt貴 職におかれましても、当該通知の内容について了知い

ただきますようよろしくお願いします。
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<別 記 関 係団体>

社団法人 日 本医療法人協会 会 長

社団法人 全 日本病院協会 会 長

社団法人 全 国自治体病院協議会 会 長

社団法人 日本精神科病院協会 会長

社団法人 日 本病院会 会 長

独立行政法人 国 立病院機構 響 事長

社自法人 全 国老人体健施設協会 会 長

社団法人 日 本医師会長

社団法人 日 本歯科医師今 会 景

社団法人 日 本薬剤師会 会 長

社団法人 日 本病院薬剤師会 会 長

社団法人 日 本看護協会 会 長

社団法人 日 本助産師会 会 長  ‐

社団法人 日 本臨床工学技士会 会 長

日本製薬団体連合会 ‐会長

宮内庁長官官房参事官

法務省矯正局長

文部科学省高等教育局長

防衛省大臣官房衛生監

独立行政法人 国 立印刷局 理 事長

財団法人 日 本訪問看護振興財印 澤 ■長

財団法人 日 本医薬情報センタT 理 事景

保健医療福祉情報システムエ業会 会 長

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構 理 事長

財団法人 日 本医療機能評価機構 理 事長
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医政発第 12

薬食発第 12

平 成 20年

0 4 0 0 3号

040 0 3号

12月 4日

各地方厚生 (支)局 長 殿

厚 生 労

( 公

働 省 医

印  省

長

＞蝸
略

生 労 働 省 医 薬 食 品 局 長

公  印  省  略  )

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 ・徹底について

(注意喚起)

標記について、別添のとおり各都道府県知事、保健所を設置する市の市長及び各特月1

区長あてに通知しましたので、貴職におなれましても、当該通知の内容について了知い

ただきますようよろしくお願いします。

厚

＜
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参考資料1-1-4

医療従事者の皆様

7Jb7-Jじとフ7リロ'ドの
販売名類似による取り違え防上について

大日本住友製薬株式会社

謹啓 時 下ますますご清祥の段、■慶び申し上げます。平素は格帰Jのご高配を賜り、厚く御礼申し

上げます。

さて、「アルマール(一般名 :アロチノロール塩酸塩):高 血圧症 ・狭心症 ・不整脈治療剤/本 態性

振戦治療剤」(大日本住友製薬株式会社)および「アマリール(下般名:グリメピリド):経口血糖降下剤」

(サノフイ・アベンテイス株式会社)につきましては、薬剤取り違えによる死亡を含む医療事故事例や

ヒヤリ・ハツト事例が公表されております。                       ・

貴施設におかれましては、以下の取り違え事例をご参考の上、ォーダリンタシステムで名称の前に

薬効を記載するなどご注意いただき、よリー層のご配慮をお願い申し上げます。

なお、弊社はヽ名称類似に関連した医療事故防止対策の一環として『アルマール錠5/錠 10』の

販売名を『アロチノロール塩酸塩錨 mg「DSP」/錠 10mg「DSP」』に変更するための申請を行い、2012年

1月に製造販売承認を取得しました:販 売名称変責品は薬価基準収載告示後、準備が肇い次第発売

する予定です。
謹白

<ア ルマ■ル、アマリール取り違え事例 >

詳細は裏面をご覧下さい。

公益財団法人 日 本医療機能評価機構「医療事故/ヒ ヤリ・ハット報告事例検索」

「薬局ヒヤリ・ハツト報告事例検索」システムより(2011年10月末時点)

大日本住友製薬株式会社 く すり情報センター TEL 0120Ю34389
‐

受付時間/月 ～金9:00～ 18:30(祝 :祭日を除く)

22

医師による間違い。カルテにはアルマールと記載したが、処方時にアマリールと入力。

入力画面、処方画面に「糖尿病薬」の注意喚起表示があつたが確認不足。

医師処方間違い:薬 局で、患者との確認から疑義照会を行い発見。

薬剤師の取り違え6確 認を怠った、技術 。手技が未熟だつたことによる。

医師処方間違い`薬 局で、患者との確認から疑義照会を行い発見。

お問い合わせ先



1 病院

【事故の内容】
外来にて新たに高血圧治療薬(アルマール)を処方するところを糖尿病治療薬(アマリール)を処方

した。約2カ月後の再診日に内服によるめまい症状の訴えがあり、処方確認するとアマリールを

処方していた。当日、空腹時血糖121mg/dl、アルマールの投与を開始した。

【事故の背景要因の概要】
カルテには処方:アルマールと記載。通常、アルファベット、カタカナ1文字、2文字、3文字入力で、

画面に一覧表が出て、選択表示可能。アルマールの場合は、ア、アル、アルマ、A、AM、 AMAで す。

3文字のアルマを入力し、クリックで直接、処方画面にアマリエル(糖尿病薬)と表示される。糖

尿病治療薬には薬剤名の後に糖尿病薬と明示されており、入力画面にはアマリール鯖尿病薬)の

注意喚起表示がされている。当該事例では選択画面からではなく、医師がカタカナで「アマリ‐ル」

と入力し、実行キーで「アマリァル(糖尿病薬)」と処方に表示された。処方した医師は、腎内分泌

内科医師として両薬剤についての知識は十分にあつた。類似薬剤について、確認不足であった。

腎臓内分泌代謝内科医師の院内処方であり、薬剤の投与量、使用方法など処方内容に疑間がなか

ったため、薬剤師からの疑義照会はなかつた。

病 院

【事例の内容】
アルマール錠10をアマリールlmg錠 で処方されていた。患者との確認で処方ミスを発見した。

疑義照会を行い、処方変更となった。

【発生要因】    ,
確認を怠った
コンピュータシステム

【背景。要因】
オーダリングのミス。アルマール錠10は処方頻度の少ない薬であり、誤ったと考えられる。

3 薬局

【事例の内容】
アルマール錠10が処方のところ、アマリールlm盤 を取つてしまった。

【発生要因】

確認を怠った

技術 ・手技が未熟だった

医薬品

教育 ・訓練

【背景 ・要因】
接頭語が類似していた。

4 病院

【事例の内容】
メンタルクリニックの患者に血糖降下剤であるアマリー

′レlm雄 が処方されていたため、息者本人

に確認をしたところ、「震えの薬である。」と回答があった。処方医に疑義照会したところ、処方

薬はアヤリールlm盤 ではなく、アルマール錨 の間違いであることが分かうた。

【発生要因】
コンピュータシステム

医薬品

【背景・要因】
メンタルクリニックにおいても血糖降下剤が処方されることはあるが、当該薬を間違えて月長用した

場合にその影響度が大きいため、必ず患者本人に確認を行っていた。

<ア ルマニル、アマリール取り違え事例 >

詳細は下表のとおりです。

Nαl 公益財団法人 日本医療機能評価機構「医療事故/ヒヤリ・ハット報告事例検索」システムより(20■年10月末時点)

No.2γ4 同 機構「薬局ヒヤリ・ハット報告事例検索」システムより(2011年10月末時点)

23 21112年1月作成



参考資料1二1-5

フ7リニずと7Jb7-Jじの
販売名類似による取り違え防止について

医療従事者の皆様

サノフィ・アベンテイス株式会社

謹啓 時 下ますますご清祥の段、お慶び申し上げま・
九平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼

申し上げます。

これまでに「アヤリール(一般名:グリメピリド):経口血糖降下剤」(サノフイ・アベンティス株式

会社)および「アルマール(一般名:アロチノロール塩酸塩):高血圧症0狭心症ち不整脈治療剤/

本態性振戦治療剤」(大日本住友製薬株式会社)につきましては、薬剤取り違えによる死亡を

含む医療事故事例やヒヤリ・ハット事例が公表されております。

貴施設におかれましては、以下の内容をご参考の上、オーダリングシステムで名称の前に

薬効を記載するなどご注意いただき、よリニ層のご配慮をお願い申し上げます:

謹白

くアマリニノkアルマール取り違え事例〉

詳細は裏面をご覧下さい。

公益財団法人 日 本医療機能評価機構 「医療事故/ヒ ヤリ・ハット報告事例検索」

「薬局ヒヤリ・ハット報告事例検索」システムより(20H年 10月末時点)

お問い合わせ先

サノフィ・アベンテイス株式会IIL くすり相談室 TEL 0120‐109…905

受付時間/月 ～金 9:00～17:00(祝・祭日を除く)
24

医師による間違い。カルテにはアルマールと記載したが、処方時にアマリールと入力。

入力画面、処方画面に「糖尿病薬」の注意喚起表示があったが確認不足。    |

医師処方間違い。薬局でt患者との確認から疑義照会を行い発見。

薬剤師の取り違え。確認を怠った、技術`手技が未熟だったことによる。

医師処方間違い。薬局で、患者との確認から疑義照会を行い発見`



くアマリール、アルマール取り違え事例 〉
詳細は下表のとおりで丸

No。1 公 益財団法人 日本医療機能評価機構「医療事故/ヒ ヤリ・ハット報告事例検索」システムより(2011年10月末時点)

No.2～4 同 機構「薬局ヒヤリ・ハット報告事例検索」システムより(2011年10月末時点)

25

臨   皿

1 病院

【事故の内容】

外来にて新たに高血圧治療薬(アリレマール)を処方するところを糖尿病治療薬(アマリール)を

処方した。約2ヵ月後の再診日に内服によるめまい症状の訴えがあり、処方確認するとアマ

リールを処方していた。当日、空腹時血糖121 mg/dl、アルマールの投与を開始した。

【事故の背景要因の概要】

カルテには処方:アルマールと記載。通常、アルフアベット、カタカナ1文字、2文字、3文字

入力で、画面に一覧表が出て、選択表示可能87Jレマニルの場合は、スアリレ、刀レマ、A、AM、

AMAで す。3文 字のアルマを入力し、クリックで直接、処方画面にアマリール(糖尿病薬)と

表示される。糖尿病治療薬には薬剤名の後に糖尿病薬と明示されており、入力画面にはアマ

リール(糖尿病薬)の注意喚起表示がされている。当該事例では選択画面からではなく、医師が

カタカナで「アマリールJと入力し、実行キーで「アマリニル(糖尿病薬)」と処方に表示された。

処方した医師は、腎内分泌内科医師として両薬剤についての知識は十分にあった。類似薬剤に

ついて、確認不足であった。腎臓内分泌代謝内科医師の院内処方であり、薬剤の投与量、

使用方法など処方内容に疑間がなかったため、薬剤師からの疑義照会はなかった。

2 病 院

【事例の内容】

アルマール錠10をアマリールlmg錠 で処方されていた。患者との確認で処方ミスを発見

した。疑義照会を行い、処方変更となった。

【発生要因】                  '

確認を怠った      .

コンピュータシステム

【背景。要因】

オーダリングのミス。アルマ‐ル錠10は処方頻度の少ない薬であり、誤ったと考えられる。

3 薬局

【事例の内容】

アルマール錠10が処方のところ、アマリールlmg錠 を取うてしまった。

【発生要因】

確認を怠った

技術。手技が未熟だった

医薬品         |

教育:訓練

【背景・要因】  ‐           、

接頭語が類似していた。

4 病 院

【事例の内容】

メンタルクリニックの患者に血糖降下剤であるアマリール]mg錠 が処方されていたたり、

患者本人に確認をしたところ、「震えの薬である。」と回答があった。処方医に疑義照会した

ところ、処方薬1まアマリ‐ルlmg錠 ではなく、カレマール錠5の間違いであることが分かった。

【発生要因】

コンピュータシステム

医薬品

【背景・要因】

メンタルクリニックにおいても血糖降下剤が処方されることはあるが、当該薬を間違えて服用

した場合にその影響度が大きいため、必ず患者本人に確認を行っていた。



参考資料1=2-1

医療関係者各位

「JJり スゞリ
°
」と「ノカリザゝダで」の

販売名類似による取り違え注意のお願い

2011年9月

ファイザー株式会社

謹啓

時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は弊社製品につきまして格別のご高配

を賜 り、厚く御礼申し上げます。

さて、弊社製品 「ノルバスク (二般名 :アム自ジピンベシル酸塩):高 血圧症 。狭心症治療薬

/持続性Ca拮抗薬」とアストラゼネカ株式会社製品の 「ノルバデックス (一般名 :タモキシフェ

ンクエン酸塩):抗 乳癌剤」につきましては、これまでに薬剤取 り違えによる医療事故事例やヒ

ヤリ・ハット事例が報告されております。

これらの薬剤を処方又は調剤頂く際には、薬効及び販売名等を今一度ご確認くださいますよ

うお願い申し上げます。                            、

裏面にそれぞれの薬剤のPTPシ ー ト等の情報を掲載しておりますので、処方又は調剤頂 く際

の参考にして頂きますよう宜しくお願いいたしますo

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。

謹白

*ノルバスタとノルバデックスの取り違えによる医療事故事例につきましては、財団法人日本医療機能評

価機構のホームページに掲載されている(以下の情報をご参照下さい。

二医療事故情報収集等事業第18回報告書:httpノ/wwwmed‐safejp/pdf/repOrt18.pdf

一医療事故情報収集等事業公開データ :http//www.med― safejp/mpreport/vieW/A7C1651B3CEEFFEEB

MED27B032
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薬効分類名等 高血庄症 ・狭心症治療薬 /持続性Ca措 抗薬
ファイザー株式会社

販売名 JJリドスリ
° 製造販売元

PTPシ ート
デザイン及び特徴 裏面に製品名及び効能 ・効果 (高血圧症 狭Jb症の薬です)の 表示があります。

PTPシ ートの写真
頓 寸大) ノルバスク錠2.5mg  ノ ルバスク錠5mg

ノルバスクOD錠 2.5mg ノ′″ スヾクOD錠 10mg

※OD錠 はシートの下部
にあります。

噸 輌 ‐. :一

ノルバスク錠10mg

ノルノヾスク00錠 5mg

薬効分類名等 抗乳癌剤
アストラゼネカ株式会社

販売名 勁 ソリヽプ
製造販売元

PTPシ ニト
デザイン及び特徴 表面が銀色 (錠剤|ま見えません)

PTPシ ァトの写真
(原寸大)

〈表)

〈裏〉

ノルバデックス錠10mg ノルバデックス錠20mg



[PiZerPRO]症例相談室第2弾登場 !実際の症例についてPizerPROか らご相談い.… 1/2ペ ージ

参考資料1-2-2

ル離3FEssloNAI_S

1車い担書"ヽ■年

1製 品情報改打0お 知らせ

ガバペンシロップ 新発売のご案

内

20H/10Ю3

プレマリン 使用上の注意改訂の

お知らせ

2011/10′03

ザラカム 使用上の注意改訂のお

知らせ

2011/10/03

サラゾピリン坐剤 使用上の注意

改訂のお知らせ

2011/10/03

キサラタン 使用上の注意改訂お

知らせ

製品情報 改訂 のお知らせ一覧

菫ブレスリリース

被災地の医療従事者が最も必要

としている情報は、「被災者の心

理的影響の基本的理解

抗てんかん剤 「ガバペン(R)シロッ

プ5%」新発売

侵襲性アスペルギルス症におい

てブイフェンド(R)(一般名:ポリカ

ナゾ‐ル)とE腱81S(一 般名:

a面dむlafun“m)の併用療注Q主 効

性および安全性をブイフエンド(Rヽ

単剤療法と比較する第III相臨床

試験の重要な結果を発表

1頼 ■割 新彗情報

28

h■)S://p■zerprojp/contents/hmlm滅1/201H017/v33 web.htd

感染症・ワクチン !p_u■dcx 2011年10月13日公開

「侵襲性真菌症発症予測ツール」好中球減少期間と重症度の両方を同時に評

価した医療計算ツールが登場。より適切な抗真菌薬投与にお役立て下さい。

感染症・ワクチン 1真菌感染症について 20H年 10月13日公開

様々な症例における真菌感染症のために。ファイザーが提供する真菌感染症

コンテンツを統合しパワーアップ !

魃

{FIll* | Aldosteroue.ip 2011年 10月14日更新

実地臨床結果:血圧コントロール不良な患者様に、標準的降圧薬に加えエブ

レレノンを投与してみたところ…?「Data■om JaDanl第6回を追加。

ffifr# | CadioSoure Exu"ct. Japa) 2011年 10月3日更新

「心房細動に対するリズムコントロ=ル 療法または心拍数コントロール療法に

よる実臨床における臨床転機の観察」ほかlo報をJollnal Scanに追加。

循環器 l w ExplessNews                   mll年 9月30日更新

「経カテーテル大動脈弁植え込みは狭小弁輸を有する患者に有効」「高血圧

研究が新たな診断ガイダンス作成を促進Jほか10報を追加。最終回。

ステロィド・その他 :ステロイド・プラクテイス ∞H年 10月6日更新

ステロイドの投与量、夜に多くすべき場合とは?「ステロイド臨床PItFalllに「ス

テロイドの投与方法は病態をよく把握して判断するlを追加。

ステロイド・その他 1後発医薬品情報 2011年9月30日 更新

ファイザーの発売中及び発売準備申のすべての後発医薬品製品情報に電子

ブックとPDFを追加しました!詳細情報をご確認いただけます。

オンコロジー IBC―PRO ∞ll年10月7日更新

治療法の選択で迷つたときには、ディベートの「判定Jルールが役立ちます !

「医療従事者のためのディベート」、ついに最終回です。       .

オンコロジー |トーリセル ∞H年 10月6日更新

安全性情報の副作用件数と重篤な副作用症例一覧、特定使用成績調査の登

録数/調 査票回収数を更新しました。

― ―

' |

「 AT圏 |

||:|IIil11い・"1,1日i口:

2012/03/08
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実際にあつたヒヤリ・ハツト事例と取り違えの報告事例

勁 ソνゝプ
(タモキシフエンクエン酸塩)

JJ"ゞスリ
③

(アムロジピンベシル酸塩)

ノルバスク(Ca描 抗薬)

ノルバデックス (抗乳癌剤)

● 取り澪えに関する報告につき事して13、財由法人日本医療機能静個機構のホ‐ムベージに掲載されている、

医療事故情報収集等事業 第18回報告書(URL:httpノ′www.medosafe.Jpわdf/repo咸_18.pdfDをご参照くだ さい。

薬効分類名を併記する。



参考資料1-2-3

2012年3月

ファイザー株式会社

謹啓

時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。平業は弊社製品につき事して格別のご愛顧を賜り

厚く御礼申し上げます。

さて、弊社製品 「ノルバスク」 (高血圧症 ・狭心症治療薬/持 続性ёa拮抗薬)とアストラゼネカ株式

会社製品 「ノルバデジクス」 (抗乳癌剤)におきましては、薬斉J取り違えによる医療事故事例やヒヤリ・

ハット事例が報告されております。この為、弊社並びにアストラゼネカ株式会社では、薬剤取り違え注

意のお願いを行つて参りましたが)こ の度、公益財団法人日本医療機能評価機構による収集事業にて、

ウ011年に新たな販売名類似による誤処方事例2件が報告されましたので、その概要を紹介します。

(各事例の詳細は裏面を参照下さい)

新たな事例はていずれもノルバスクを処方する際に、ノルバデツクスが課つて選択 ・処方されたもの

で、当該施設では次の対策を検討されています。

レセプトにて病名と薬品名とのチェック体制を強化
｀
主」こぃ

醒 銭⑮ 嘩
の一 覧 をス

全員に配布する。

弊社では、販売名類似による取り違え事故防止のために、実際にあつた事例を紹介したリーフレット

を作成しております。ご要望の際には、弊社医薬情報担当者にご連絡頂きますようお願い申し上げます。

謹 白

お問い合わせ先 :フアイザー株式会社 製品情報センター 学術情報ダイヤル :0120-664-467

〒151‐8589東 京都渋谷区代々木3-22‐7新 宿文化クイントビル

|チ;`;:隼ζち貸]孟FチズT弯増奪労9元堡ワ傍Ξ議缶標です。
31
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「J炉り スヽリ
°
」と「″ ソラ` θズ」の

販売名類似による取り違え注意のお願い

‖ED27C007



【ノルバスク、ノルバデックス販売名類似による誤処方事例】

事例内容 背景 `1要因
l齢 真株1椀

事

例

１

全
ヮ

＞
路

ｏ
Ｎ
＞
ｕ
８

＞
冒

Ｓ

Ｒ

Ｊ

当院受診され、ノルバスク 10m gの処方を希望

された。海外の紹介状を担当医が読み、ノルバ

スク 10m gを処方するためにオーダリング画面

を開いた。 「ノルバ」と入力したところ、ノル

バスタに続いてノルバデックスが表示された。
10m gを処方しようとして、10とあつたノノンバ

デックスを選択し処方した:院 外薬局で3ヶ月

分の処方がされ内服された。内服薬が終了し、

次の処方を出してもらうため他院へ行つたとこ

ろ発覚した。約 2週間後に電話で問い合わせの

連絡があつた。

オーダリングシステムの不備がある。処方を担

当医が出力した後、担当医がその内容を十分に

確認を行つていない。また、処方した内容につ

いて患者にわかりやすく処方内容や内服方法、

副作用等の説明を行つていない。院外薬局でお

かしいと思つたとのことであつたが、病院側ヘ

問い合わせていない。患者は処方された薬の説

明書で、ノルバデックスについての説明を受け

ている (悪ぃ細胞を増えすぎるのを抑える薬で

す)が 、誤りに気づいていなぃ。

オーダリングシステム画面で、抗がん斉り等に関

してはアラー トを設定するなど、注意喚起でき

るようなアラー トの導入を検討。内服処方オー

ダリング画面において、全薬品黒表示していた

ものから、抗がん剤や糖尿病治療薬等ハイリス

ク薬品は青表示、麻薬に関しては赤表示するよ

うアラー ト機能として追加 し注意喚起できるよ

うにした。類似薬品に関しては(さ らなる注意

喚起を関係職員全員に行う。処方箋を出した後、

患者への薬斉Jの説明を徹底する。 (薬品名、用

法、副作用等)レ セプ ト上で病名と薬品名との

チェック体制を強化する。医師と薬剤師との連

絡体制の強化を行 う。

事
例
２

奮
ワ
８
８
８
８
二（式
）

病院としてはノルバスク錠10mgを 処方する
つもりで、ノルバデックス錠10mgの 処方箋

を発行した。当薬局に来局され、取り扱いがな
い薬品だつたので、翌日患者に再来局していた

だいた。その際、、前日担当した薬剤師は不在で、

異なる薬剤師 (非常勤)が 不足分として渡した。

その後、前回アムロジン錠5mgが 処方されて

いたことから不審に思い、患者宅に電話で確認

すると 「ホルモン関係の薬を出すなどの話はな

かった。」と言われた。急いで病院に電話をし

たところ、記載間違いがあつたことが発覚した。

体調変化はなからたが、すでに1回分服用され

ていたこともあり、受診していただいた。診察
でも異常はなく、患者からもクレームはなから

た。

病院側としては、処方箋発行時には2人 で確認

するところを、繁雑時であらたため確認を怠つ

たようだつた。薬局は、来局された際に患者に

詳しく確認せずに薬品を準備した。また準備不

足もあつたため、他の薬剤師への情報伝達が不

十分だらた。さらに両薬斉Jは当薬局で未採用で

あったため、薬品に関する知識も不足し、思い

込みが生じた。

薬剤師間で確認する。初処方の際は患者に十分

な確認を行 う。採用のない薬品に関しても、い

つ処方されても良いように、間違えやすい薬品

の一覧をスタッフ全員に配布する。

ω
Ｎ

※公益財団法人日本医療機能評価機構 「医療事故情報等収集事業」および 「薬局ヒヤリ・ィヽット事例収集 ・分析事業」公開データより

「医療事故情報等収集事業 :h“=:雨 med‐Safe.jpr」「薬局ヒヤリ・ハット事例収集 。分析事業 :hゅ:=輛 ・yakkyOkU―hiya"jcqhc.orjp/」



実際に

外来を臨時に担当した医師Aは前医の紹介状に基づき降

圧剤ノルバスク(5mg)1錠 を処方しようとしたが、誤つて

ノ′″ デ`ツクス(20mg)1錠 を1週間分、臨時処方した。以

後、医師B(主治医)はノルバデックスが前医で追加処方さ

れたものと思い込み、1lヵ月にわたり誤処方を継続した。

本来処方されるべきノルバスクの処方量は通常2.5-5mgで あるのに対して、実際に

処方されたノルバデックスは20mgで あり、薬剤名及び薬剤量の両方に関わる誤処方

である。しかしながら、医師Aが最初に誤処方した日は外来および病棟業務が多忙で、

ノルバデックスがノルバスクの後発薬品と思い込み、薬効および用量の確認を怠つた。

また、医師B(主治医)もノルノ`デツクスが前医で追加処方されたものと勘違いし、前医

の紹介状を改めて確認することなく、誤処方を継続した。また、適用外の薬剤処方はt

通常、診療報酬審査時に査定されるが、本件では一切の査定および指摘がなされな

かつた。

さらに、医事システムにおける処方薬剤の検索は3文字検索となつており、「ノルバ」と

入力するとノルバデックスしか表示されず、抗腫瘍薬であることの警告もなかつた。

0採用切り替え後の表示:ノルバスクを検索レた時に、既に施設では採用されていな

いことが分かるように表示される。

:抗がん剤選択時には、「抗がん剤である」旨のアラ=卜や

確認画面が表示される:

,入力手順の制限   :抗 がん剤は、専用画面に行かないと処方できない。

勁 ソザゝ以
°

(一般名 :タモキシフエンクエン酸塩)

製造販H7r

アストラゼネカ株式会社



Message Board

ー 郷 翻
アストラゼネカ株式会社

嚇 勁 ソげラグ
…

FrrPシート
デザイン及び特徴

表画が銀色 Cajは 見えません)

ィ:ドシー トの暮真
(原爛

銀色

く錠鶴は藤 せん)

ノJ"G7~ッ クス彙 lm電 ノ′brC7~ツクス抑 mg

鋤 … 高血『席 ・狭心症治颯薬 ノ持続性Ca精 罰軍
ファイザー株式会社

嚇 JJリドスリ
° 9-―

「1ドシート
デザイン及び特徴 裏面に製品名及び効能・効果 (高血圧症狭心症の業です)0表 示があります。

rirシートの嘱富
m
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医政総発 091

薬食総発 091

薬食安発 091

平 成 22年 9

参考資料1-3-1

5第 2号

5第 5号

5第 1号

月 15日

ヽ

ｌ

ｌ

ｔ

イ

ー

Ｉ

Ｊ

ｒ
ｌ
ｌ
Ｊ
Ｔ
Ｉ
Ｉ
■

各

都 道 府 県

保健所を設置する市

特   別    区

衛生主管部 (局)長  殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省医薬食品局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

PTP包 装シー ト誤飲防止対策について

(医療機関及び薬局への注意喚起及び周知徹底依頼)

医薬品のPTP包 装シー トについて、医薬品を包装シ∵卜から押し出すことなく服用

した場合、喉や食道などを傷つけるおそれがある旨、「注意 !高齢者に日立つ薬の包装

シー トの誤飲事故」(平成 22年 9月 15日付独立行政法人国民生活センタニ報告書。

httpブノw"wkokuもen.go.jpノュёWs′dlla/n‐20100915_1.html)において指摘されてぃます。

つきましては、このようなPTP包 装ン
ニトめ誤飲を防ぐため、下記の留意事項につ

ぃて、貴管下め医療機関及び楽局への周知方よろしくお願いします。

なお、PTP包 装:シートの包装・表示等の技術的な改善等については、別添のとおり、

日本製薬団体連合会等に依頼したことを申レ添えます。

36



(留意事項) 本通知の内容については、貴管下医療機関の医療安全に係る安全管理のための委

員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用のための責任者等及び貴管下

薬局の管理者t医 薬品の安全使用のための責任者等に対しても、周知されるよう

御配慮願います。

記

1.PTP包 装シー トには誤飲防止のため、1つずつに切 り離せないよう、あえて横

又は縦の一
方向のみにミシンロが入つていることから、調剤 0与薬時等に不必要に

ハサミなどで 1つずつに切 り離さないよう留意すること。    )

2.患者及び家族等に、可能な限り1つずつに切り離さずに保管し、服薬時にはPT

P包装シートから薬剤を押し出して薬剤のみを服用するよう、必要に応じて指導す

ること。特に、調剤・与薬時に薬剤数に端数が生じ、やむを得ず、1つに切り離し

て調剤0与薬を行う場合には、PTP包 装シートの誤飲がないよう、十分指導する

こと。

また、高齢者、誤飲の可能性のあう患者及び自ら医薬品の管理が困難と思われる

患者に対しては、家族等介護者に対して注意喚起(内服時の見守り等)を行うこと。

3.高 齢者、誤飲の可能性のある患者及び自ら医薬品の管理が困難と思われる患者に

ついては、必要に応じて一包化による処方を検討すること。なお、薬局においても

一包化による調剤の対象となるかどうかを検討して必要に応じて処方医に照会の上、

一包化による調剤を実施すること。

(参 考 )本 通知を含め、医薬品 0医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際

に、その情報をメールによつて配信する 「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURし から

登録できますので、ご活用下さい

医薬品医療機器情報配信サービス  httメ 知WW・info.pmda.gojp/info4dX‐push.html
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薬食安発 0915第 3号

平 成 22年 9月 15日

日本製薬団体連合会 会 長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

PTP包 装シー ト誤飲防止対策について

医薬品のPTP包 装シートについて、医薬品を包装シートから押し出すことなく服用

した場合、喉や食道などを傷つけるおそれがある旨、 「注意 !高齢者に日立つ薬の包装

シートの誤飲事故」 (平成22年9月 15日付独立行政法人国民生活センター報告書。

http:〃www.koku,en.go.jp/newS/data/●20100915_1.html)において指摘されています。

貴会にぉかれては、従前より、PTP包 装ジートに対する様々な検証を行っていただ

いているところではありますが、改めて関係者に対し、PTP包 装シートの誤飲につい

て注意喚起を行うとともに、将来的な技術の進歩を見すえた改良及び改善のための研究

開発を継続し、もつて医薬品の安全性の向上に努めていただきますようよろしくお願い

します。
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独立行政法人

回目生活センター

平成 22年,9月 15日

独立行政法人国民生活センター

注意 !高齢者に目立つ薬の包装シー トの誤飲事故       ‐

―飲み込んだPTP包装が喉や食道などを傷つけるおそれも‐

薬を包装ごと飲みこんでしまい、喉や食道などを傷つけたという事故が危害情報システムは1)

に86件住?寄せられている。

薬の包装は、プラろチックにアルミなどを貼り付けたPTP包装シート(Press―Through―Package)

と呼ばれるものが主流である(以下 「PTP包装」という)。1996年以前めPTP包装は、縦横にそれ

ぞれミシンロが入つて、1錠ずつ切り離せる構造だつたが、錠斉Jと一緒にPTP包装を誤飲してし

まう事故が頻発したため、1996年3月の業界団体の自主申し合わせにより、ミシンロを一方向の

みとし、1錠ずつに切り離せないような構造にすること、誤飲の注意表示を増やすなどの対策が

とられた。また、1998年1月には、国民生活センターでも、消費者へ注意喚起した。しかし、そ

の後も依然として誤飲事故は後を絶たない。事故は薬を服用する機会の多い高齢者に多い傾向が

見られる。1錠単位に切り離した薬をPTP包業のまま飲み込んでしまうとt自力で取り出すこと

は難しく、X線写真にも写りにくいため、内爆鏡で取り出すことになり、身体への負担も大きい。

そこで、被害の未然防止・拡大防止のため、あらためて消費者への注意を喚起する。

(注1)商 品やサービス等により生命や身体に危害を受けたり (危害情報)、そのおそれがあつた情報 (危険情報)

を、消費生活センター及び全国め危害情響収集協力病院 (20病院)か らオンラインで収集 ・分析し、導費

者被害の未然防止 ,拡大防止に役立てることを目的として作られたシステム。協力病院が危害情報を収集

する病院情報は、2olo年3月 31日で終了した。

(注2)2000年4月1日以降2010年9月3日までの登録分(病院情報は2010年3月31日時点のものである)、件

数にういては、本調査のために薬の包装の誤飲事」llを精査したものである。

P↑P包装 イメージ写真

傷:

オ:
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1.PTP包装について

PTP包装は、塩化ビニルもしくはポリプロピレンとテルミ箔もしくはポリエチレンラミネート

フィルムを貼り合わせた包装であり、1960年代より導入され、現在も薬斉J包装の主流となつてい

る。薬を清潔なまま取り扱うことができヽ 錠斉Jが包装の外から見えるため、管理のしやすさなど

から広く普及している。

1996年3月に日本製薬団体連合会から加盟団体への自主申し合わせがされ、PTp包装にミシン

目を入れる場合は横または縦の上方向のみとすること、PTP包装の裏面には薬の取り出し方を画

像付きで説明すること、適用上の注意にPTP誤飲の危険性を記載することが決められた。(P.6く参

考>参照)

2.相 談の概要

危害情報システムには、薬の包装に関する危害が 2000年度から2009年度までに 86件寄せ られ

ている(注3)。

寄せ られた 8o件 の事rllのうち、26件 は PTP包装であることがわかっている。他の 60件 は、事

例からは包装の種類が断定できない(プラ不チシクのシー ト、アル ミ、包み、シー ト台紙などの記

載)ものであるが、症状などからPTP包装での事故例が相当数含まれると考えられる。なお、以後

出てくる数値は、特段の説明が無い限り、PIO―blETと病院情報を併せた数値である。

(注3)前回の公表以降の推移を見るために、2000年4月1日から2010年9月3日までにつぃて調査した。

(1)年 度Bll件数の推移

86件の年度別件数の推移を見ると、1998年1月の発表以降も依然として事故が発生し、年

間10件前後の件数が寄せられていることがわかる。

(2)相 談者の属性

佐別で見ると、86件 中、61件 (70.9%)が女性、25件 (29.1%)が男性であり、女性が 7割 を

占める。

年代別にみると、70代29件(33.7り、80代23件(26.7"、60代17件(19.8%)などとなり、

70代、80代、60代で8割を占め、高齢者に事故が多いことがわかる。  ｀

図1 年 度別危害件数 図2 年 代別危害件数
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(3)危 害部位

危害部位では、「食道」37件 (43%)、「腹部」22件 (25.6%)、「鼻 ・咽喉」16件 (18.6%)など

が日立った。

図3 危 害部位別件数           “

1件(1 . 2 % )

口・口腔・

歯
914(10591)

鼻・口因喉
16件

(18.6%)

(4)危 害内容などは→

危害の内容で最も多いのは、「異物の侵入」79件 (91.9%)である。なお、危害程度を見ると、

比較的軽症な事例が76件(PIO plET 4件、病院情報 72件)であり、ほとんどの事例は軽症で

済んでいるが、病院情報では、入院を要する事例が 10件よせられている。

(注4)P10 11ETと病院情報の危害内容 ・危険内容を集計したもの

3.主 な事例の概要

【事例11

処方された薬を包装ごと飲みこんだ。喉が痛く救急車で病院に行つたが、喉仏の裏側に薬

が引つかかつてレントゲンでは見つからず、数時間かけて内視鏡で取り出した。自分は怪我

せずに取り出せたが、間違えば大変な事になっていた。

(2009年1月受付、80代 。男性 PIO―NEつ

【事例2】

薬を包装ごと誤飲し、病院で検査を行つた結果、声帯の陰に包装が見つかり内視鏡で取つ

た:現 在も妻が数種類の薬を一度に服用しており、1回分ずつ薬を分けている。錠剤を 1錠

ずつに分けているが、角が鋭いと危険なので全ての角を丸く切つている。1錠 単位に分ける

際に最初から角が丸くなる、あるいは包装を誤飲しても大事に至らぬよう柔らかいものに変

えてもらいたい。

(2008年10月受付、80代 。男性 P10-NET)

【事例3】             ヽ

貧血検査のため内視鏡を飲んだところ、十二指腸球部にPTP包装が刺さつていた。取り出

したが弊予iしてぉり、手術した。術後はHCU(準集中治療室)へ入院:      ‐

(2008年2月受診、80代 。男性 病 院情報)

【事例4】

薬の包装を朝昼晩の分に分けて小さく切つているgガ、さぃので薬だと思い、そのまま包装

ごと飲んでしまい、喉に刺さつた。

(2008年1月受診、80代 ・女性 病 院情報)



4.専 門家の見解

埼玉社会保険病院外科 冨1院長 橋 本光正医師

PTP包 装の誤飲は、薬を常用する機会の多い高齢者に目立つ。飲み込んだことを気付かない場

合がほとんどであり、腹痛などの症状が出てから病院へ行くことが多い。腸などの消化管を突き

破った場合 (穿孔)は 腹膜炎を起こす。特に大腸の穿孔の場合には、腹腔内に便汁が流れ出し、

敗血症などの合併症を引き起こすため状態が悪くなることが多い。

間違えて飲み込んだとしても、食道を通過して他の器官にPTP包装がひつかからなければ、便

と一緒に排出される。PTP包 装の角が体内を穿孔しない限りは、包装の成分としては悪さはしな

い。PTP関 連の論文を見ると、癌の症例が見られるが、誤飲したから癌になるというわけではな

い。ただ、癌があろて消化器などが狭窄していると、飲み込んでしまつたPTP包装が通りにくく

なつてしまい、体内に留まる可能性がある。

飲み込んだPTP包装を体内から取り出す医療行為には高度なテクニックが必要である。取り出

すときに包装の角が消化管の壁を傷つける場合もある。

PTP包 装を飲み込むとこのような事が起こりうることは、あまり知られていない。特に高齢者

の場合、薬を服用する際には本人だけで.はなく家族などの周りの人も誤飲に注意を払つてほしい。

現在、薬の処方については院外薬局が主である。1回分の薬を 1つの袋にまとめて包む一包化を

してくれる薬局もあるので、服用する薬が適しているかなど確認して、利用することも望ましい。

また、高齢者の事故例や、1回 あたりの薬の服用数が多い場合などにおいて、消費者が誤飲し

ないように気をつけるには限度がある。誤飲してしまった場合に体内で溶ける素材や、X線 を透

過しない材質の開発の他に、PTP包 装の角を丸くして体内に刺さらない形状にするなど、製品側

の事故防止策も望まれる。

5 . 問題点

薬を 1錠ずつに切り離せない構造が主流となつているが、携帯時などに消費者がハサミで 1

錠分に切り離してしまい、これが誤飲しやすいサイズであるため、事故につながる。

PTP包装は切り離すと角が鋭利になるため、人体内部を傷つけることがあり、部位によつては

穿孔するおそれがある。

痛みなどの症状が表れるまで誤飲したことに気付きにくぃ。また、誤飲を自覚せず体調不良

などで検査しても、PTP包装の素材はX線 を透過してしまうため、発見されにくい。発見が遅

れると重症化するおそれもある。

高齢者で事故が目立つ現状などから見て、消費者側が誤飲を防ぐには限度があると思われる。

製薬業者は過去から、誤飲しても体内で溶lする素材やX線を透過しない素材などを含めた製

品側からの安全策の研究を進めているようであるが、薬の品質を保ちうつ事故防止につなが

る有効な手段は見つかつていないようである,
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6.消 費者へのア ドバイス

(1)PTP包 装には誤飲防止のため、横か縦の一方向にのみミシンロが入つているので、1錠ずつ

に切らない

PTP包装が 1錠ずつに切り離せないように横又は縦の一方向にのみミンンロが入つてい

るのは、誤飲を防ぐ目的のためである。ハサミなどで 1錠ずつに切つてしまうと、誤飲事

故を招きやすいサイズになる上、切った角が鋭くなり、誤飲した場合に体内の組織を傷つ

ける危険がある。携帯のために1錠ずつに切ることは避けるべきである。

(2)高 齢者での事故が目立つので、家族など周りにいる人も気を配る

特に高齢者の場合や、1回分の薬の量が多い場合は、PTP包装のままの錠剤に気付かない

こともある。周りにいる人も気を配ることが事故を防ぐ上で重要である。

(3)PTP包 装を飲み込んだかもしれないと思つたら、ただちに診察を受ける

消化管などを傷つけ、場合によつては切り裂いてしまうなど、重い症状につながること

もある。誤飲したと思つたら、すぐに専門医を受診する。自党がない場合でも、薬の服用

後に喉や胸などに違和感があるなどで誤飲が疑われる場合は、受診したほうがよい。

(4)1回 分ずつの薬を袋にまとめて入れる 「―包化」を活用する

1回に複数の薬を服用する場合は、1回分の薬を袋に入れる 「一包化」にしてもらうこと

も飲み忘れや誤飲を防ぐことに役立っ。薬斉1によつては一包化が行えない場合があり、そ

の場合は、薬剤師等に相談するb

7.業 界への要望

PTP包装の誤飲事故防止に向け、業界団体を中心に過去から様々な対策が実施されているが、

事故が依然として起こつている実態を鑑み、消費者に向けて 「誤飲の危険性と誤飲防止のた

め、PTP包装を1錠ずつに切らない。割らない」などの啓発をさらに努めてほしい。特に、消

費者に薬を渡す窓口での薬剤師などによる徹底した注意喚起が望まれる。

一方で、誤飲しにくい構造や、万が一飲み込んでも身体^の 負担が軽減される策の検討な

どについて、製薬メーカァなどによる過去からの研究を踏襲しつつ、製品側からのさらなる

安全策追求も継続して行つてほしい。

また、処方薬については患者の状態などをふまえた 1回服用分の一包化が普及していくこ

とも望まれる。

【要望先】

◆日本製薬団体連合会

・社団法人日本薬剤師会

。社団法人日本病院薬斉J師会

【情報提供先】

◆消費者庁政策調整課

・厚生労働省医薬食品局安全対策課

。社団法人日本医師会
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1、参考論文

松岡 宏,久 晃生,橋本 光正,

穿孔をおこした直腸癌の 1例
"
前田 耕太郎: “PreSS Through

日本大腸肛門病学会雑誌,61:
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91-94, 2008

2、 自主申し合わせの内容
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報騒,…卜l=劇い 喝`だ11■■・

脱爛瀾臨罵鶴

・薬の添付文書への記載文

(医療用医薬品)

薬斉り交付時

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう     薬 の取り出し方画像

指導すること。(PT'シートの誤飲により、硬い鋭角部が      (PTP包 装裏面に記載)

食道粘膜へ刺入 し、更には穿予Lをお手
し
下

縦隔洞炎等の

重篤な合併症を併発することが報告されていぅ)

(一般用医薬品)

取 り扱い上の注意 (錠斉1又はカプセルの取 り出し方)

PTPシートあ凸部を指先で強く押して裏面のアルミを破り、

取り出してお飲みください。(誤つてそのまま飲み込々 だり

すると食道粘膜に突き刺さるなど思わぬ事故につながります。)

3、 PTP包 装誤飲の注意喚起ポスター
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参考資料1-3‐ 2

錠剤の取り出し方

おしだす おくすりは,
包装シ‐卜から取り出して

お飲みください:

※幼児、高齢者の方が服用されるときIま、保護者、介護者rJどの

方に御注意頂きますようもむ願い致します。

病院・薬局名

(社)日本薬剤師会 (社)日本病院薬剤師会 日本製薬団体運含含



おくすりは,包装シ■卜から.冬瓢
取り出してお飲みください:

包装シ=ト

(PTPシ ート)

おくすりを服用される皆様ヽ

●包装シ■卜の誤飲の事例が増えています!
最近,包装シートのまま誤つてくすりというしよに飲み込んでしまう例が増え

ています。1970年から25年間で報告されているだけでも件数は635件です。

●誤つて飲み込んでしまうと重大な傷害に!
包装シートが,食道や胃などに突き刺さつて,穴をあけるなど,重大な傷害奮

招くことがあることをこ存じですか。

く食道にななめに突き刺さつた

包装シート(内‐視鏡写真)

誤飲の原因は
すつ ぃ う う か り T

年齢に関係なく,“外出時にあわてて服用し■
"

“
会話をしながら服用した

":テ
レビを見ながら服

用した
"“
皓い所で服用した

"など,ついつつか

り飲み込むことが多いようです。

●ううかり誤飲を避けるためには,

1錠ずつ小さく切り離
.さないで:

包装シニトは1錠ずつ小さく切り離さないで,そのつど,おくすりだけを

取り出して服用してください.誤飲防止のため,タテの分割線を廃止した

包装シートに変更いたしてむります。

(社)日本薬剤師会6(社 )日本病院薬斉」師会 日本製薬団体連合会



参考資料1-4

殿

罰
引
割
刊

各

医政発 0129第 3号

薬食発 0129第 5号

平成 22年 1月 29日

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚 生 労働 省 医薬 食 品 局 長

内服薬処方せんの記載方法の在 り方に関する検討会報告書の公表について
・
             (周 知依頼)

医療行政の推進につきましては、平素から格別の御高配を賜 り厚 く御礼申し

上げます。

標記につきましては、平成21年 5月に厚生労働省に設置されました 「内服

薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会」におぃて、医療安全の観点か

ら、内服薬処方せんの記載方法に係る課題やその標準化等、今後の処方せんの

記載方法の在り方について、これまで5回にわたり幅広く検討が行われ、今般、

別添のとおり報告書が公表されたところです。

本報告書ではt処 方せんの記載方法が統■されていないことに起因した記載

ミス、情報伝達エラーを防止する観点から、「内服薬処方せん記載の在るべき

姿」が取りまとめられ、今後ヽ本報告書を基に、内服薬処方せんの記載方法の

標準化に向けた取組について関係者に協力を求めることとしています♪

貴職におかれましては、本報告書の内容を御確認の上、管下関係機関等に対

し、周知方お願いいたします。

(留意事項)本 通知の内容については、

めの委員会の関係者、医療安全管理者、

も周知されるよう御配慮願います。

貴管下医療機関等の医療に係る安全管理のた

医薬品の安全使用のための責任者等に対して
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医政発 0129第 4号

薬食発 0129第 6号

平成 22年 1月 29日

(別記)殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 長

内服薬処方せんの記載方法の在 り方に関する検討会報告書の公表について

(周知依頼)

標記にっぃて、別添のとおり、各都道府県知事等あて通知いたしましたのでく

貴職におかれましても、当該通知の内容にっぃて御了知いただくとともに、関

係者に周知方お願いいた します。
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(別記)

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

社団法人

日本医療法人協会 会 長

全 日本病院協会 会 長

全国自治体病院協議会 会 長

日本精神科病院協会 会 長

日本病院会 会 長   ′

全国老人保健施設協会 会 長

日本医師会長

日本歯科医師会 会 長

日本薬剤師会 会 長

日本病院薬剤師会 会 長

日本看護協会 会 長

日本助産師会 会 長

日本臨床工学技士会 会 長

日本私立医科大学協会 会 長

日本放射線技師会 会 長

日本臨床衛生検査技師会 会 長

日本歯科衛生士会 会 長

日本歯科技工士会 会 長

日本精神科看護技術協会 会 長

社団法人 日 本衛生検査所協会 会 長

社団法人 日 本私立薬科大学協会 会 長

社団法人 日 本保険薬局協会 会 長

社団法人

日本医業経営コンサルタント協会 会 長

社団法人

全国国民健康保険診療施設協議会 会 長

社団法人

地方公務員共済組合協議会 会 長

社団法人 全 国助産師教育協議会 会 長

社団法人 日 本看護学校協議会 会 長

全国保健師教育機関協議会 会 長

日本私立看護系大学協会 会 長

日本看護系大学協議会 会 長

日本病院団体協議会 会 長

健康保険組合連合会 会 長

全国公私病院連盟 会 長  |

日本慢性期医療協会 会 長

日本製薬団体連合会 会 長

全国国立大学病院看護部長会議 会 長

全国医学部長病院長会議 会 長
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会長     国 家公務員共済組合連合会 理 事長全国薬科大学長 ・学部長会議

,社 団法人日本医学会 会 長

全国社会保険協会連合会 理 事長

日本歯科医学会 会 長

社団法人 薬 学教育協議会 代 表理事

日本看護系学会協議会 会 長

全国厚生農業協同組合連合会 代 表理事長

日本製薬工業協会 会 長

国立大学附属病院長会議 事 務局長

日本チェーンドラッグス トア協会 会 長

日本赤十字社 社 長

保健医療福祉情報システムエ業会 会 長

社団法人 日 本薬学会 会 頭

財団法人 船 員保険会 会 長

国公立大学薬学部長(科長 ・学長)会議 幹 事

財団法人 医 療関連サービス振興会 会 長

文部科学省高等教育局医学教育課長

財団法人 日 本医療機能評価機構 理 事長

防衛省人事教育局衛生官

財団法人 厚 生年金事業振興団 理 事長
‐
  官 内庁長官官房参事官

財団法人 日 本訪問看護振興財団 理 事長

       司 矯正医療管理官    _法務省矯正リ

財団法人

理事長     独 立行政法人日本薬剤師研修センター

国立印刷局病院運営担当部長

独立行政法人

労働者健康福祉機構 理 事長

独立行政法人 国 立病院機構 理 事長

独立行政法人

医薬品医療器機総合機構 理 事長

社会福祉法人 恩 賜財団済生会 理 事長

社会福祉法人 北 海道社会事業協会 理 事長
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内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会

報告書



1.内 服薬処方せんの記載に関する現状と課題

我が国において、医師及び歯科医師は、患者に対し治療上薬剤を調剤して投与する必要があ

る場合には、患者等に対して処方せんを交付する義務があり、処方せんに記載すべき事項は関

係法令にぉぃて一定程度示されている(参考1):しかしながら、医師、医療機関の間で統一さ

れた記載がなされておらず、多様な記載がなされているのが現状である (参考 2)。

このため、平成 14年 度より:厚 生労働科学研究において、処方せん記載方法の標準化に向

けた検討がなされ、あわせて、財団法人日本医療機能言羽面1勧謝D%予っている医療事故盾報収集

等事業において、薬剤に関する医療事故並びに与薬準備及び処方 。与薬に関するヒヤリ,ハツ

ト事例の具体例を収集し、必要に応じて個別事例について注意喚起が行われてきたところであ

る (参考 3)。

また、平成17年6月に、医療安全に関する対策の企画、立案等の審議を行い、医療安全の

推進を図ることを目的として設置された医療安全対策検討会議においてく「処方せんの記載方法

等に関する意見」が医政局長あてに提出された (参考4)。その中で、医師、医療機関の間で処

方せんの記載方法等が統一されていないことに起因した処方せんの記載ミス、記載漏れ、指示

受け間違い等のヒヤリ・ハツト事例や医療事故は後を絶たない状況にあり、記載方法、記載項

目の標準化を含めた処方せんの記載等に関する検討を早急に行うべきとの指摘がなされた。

さらに、平成 17年 度厚生労働科学研究において、P情報伝達エラニ防止のための処方に関す

る記載についての標準案」が示され、引き続き、平成 20年 度まで調査 ・検討が重ねられてき

たところである。

これらを受け、平成21年 5月に、厚生労働省に 「内服薬処方せんの記載方法の在り方に関

。する検討会」(以下 「本検討会」という。)を 設置し、医療安全の観点から、内服薬処方せんの

記載方法に係る課題やその標準化等、今後の処方せんの記載方法の在り方ついて、これまでに

5回 にわたり幅広く検討を行つてきたところである。

．
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2.本 検討会における主な議論

本検討会は、平成 20年 度厚生労働科学研究 「処方せんの記載方法に関する医療安全対策の

検討」において公表された P情報伝達エラー防止のための処方に関する記載についての標準案」

(以下 「標準案」という。)を 議論のたたき台として検討を行つてきた (参考 5)。

標準案の中で、「薬名」については、販売名又は一般名 (原薬名)と され、「分量」について

は、1回内服量 (以下 「1回量」というし)で 記載し、用法 ・用量として1日服用回数、服薬時

期及び服用日数を記載するとされている。

「分量」については、これまで、内服薬のように 1日分の服用量を表す場合と、頓服薬のよ

うに 1回分の服用量を表す場合とがあり、また、「用量」については、薬lllの服用日数を意味す

る場合や、薬剤の服用総量を意味する場合があるとの議論がなされた。現行の法令等の規定に

おいても、内服薬の 「分量」については、1国 内服量 (以下 「1日量」という。)を 記載するこ

ととされているが、「用法」及び 「用量」については、「用法」と 「用量」とを明確に分けた定

義がなされていないとの議論がなされた。その上で、処方せんにI却展用回数、服用のタイミン

グ、服用日数等の 「用法 ・用量」1を記載することが確認された。

内服薬処方せん記載の実態としては、略笏癖晨酬請求書等の記載要領等について」J召和51

年8月 7日保険発第82号 )において、処方せんの記載事項は1日量ど1回量との両方を記載

することとされているが、実際には、この規定は必ずしも遵守されておらず、多様な記載がな

されている現状が確認された。

このため、現行の法令等の意義を認識しつつも、将来的には、暗密三」については、薬価基準

に記載されている製剤名
2を

記載することを基本とすべきであること、「分量」については、注

1本報告書における 「用法 ・用量」は、処方せんの記載に不可欠な服用回数、服用のタイミング、服

用日数等をいうのであつて、医薬品の添付文書の記載に見られる 「用法 ・用量」、とは必ずしも一致

しない。

2薬価基準に収載されていない医薬品については、販売名又は原薬名に剤形 ・規格を付記した名称。



射薬等と同様に、内服薬についても 1回 量を調
載することを基本とすべきであること、1日量

から 1回量による記載方法へと変更する際の移行期間には、処方時、調斉」時及び与薬時の過誤

に対する懸念があり、医療事故を防ぐための取組が必要であること等が議論された。

散剤
3及び液剤

4の 「薬名J及 び 「分量」にPい ては、従来 「g(mD言 己載は製剤
5量、mg

記載は原薬
6量

」のように、慣例的|=重量 (`璧動 単位により判別。記載している例もあつたが、

薬名は製剤名、分曇は製剤量を記載すぅことを基本とすべきであり、'例外的に、分量を原薬量

で記載した場合には、必ず 【原薬量】と明示することとすべきとの議論がなされた。

「用法 。用量」における服用回数 。服用のタイミングについては、「文3」、「3×」等の情報

伝達エラーを惹起する可能師 ある紛らわしい表現を排除し、「1日 3回朝昼夕食後」のように、

日本語で明確に記載すること{こ本り標準化を図るべきとの議論がなされた。

その他、医療従事者の教育や薬剤の添付文書等の記載等についても対応が必要であるとの議

論がなされた。また、医療システムメーカー
9立

場である保健医療福71情報システムエ業会に

対してヒアリングを行い、処方せんの記載方法の標準化に向けた協力を得られることとなつた。

さらに、現行の処方せん様式について、特に手書きで処方せんを記載する場合、情報伝達工

ラーを防止するため、医療機関の実庸に即し)罫 線を設ける等により、必要な事項を網羅的に

記載する工夫が必要であるとの提言がなされた (参考6)。

本報告書では、これらめ議論を踏まえ、内服薬処方せんの記載方法を標準化することが必要

であるとの考えから 「内服薬処方せん記載の在るべき姿」を取りまとめ、可及的速やかに着手

し、その後も継続的に実施すべき方策については、「短期的方策」として示し、全ての医療機関

において速やかに対応することが困難な場合があることも踏まえ、長期的な視点に立つて取り

3原薬に賦形剤、結合剤、崩壊済J等の添カロ剤を加えて粉末又は微粒状に製したもの。

4原薬をそのまま用いるか、又は溶剤に溶解して用いる、液状め内用液又は外用液。

5医薬品の原薬に賦形剤等をカロえ、使用するのに適当な形にしたもの。

6医薬品に含まれる物質のうち、生体の生理的調節機能に対して作用する物質。有効成分。

３
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組むべき方策については 「長期的方策」として示すとともに、「移行期間における対応」につい

ても整理した。

４
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3.内 服薬処方せん記載の在るべき姿

処方せんの記載方法が統
一されていいいことに起因した記載ミス、情報伝達エラーを防止す

る観点から、患者、医療従事者を含め、誰が見ても記載内容を理解できる処方せんの記事方法

を標準イヒし、医師法、歯科医師法等の関連法規との整合性を含め、我が国の全ての医療機関に

おいて統
一された記載方法による処方せんが発行されることが望ましし)。

最も望ましいのは、処方せんに、薬名、1回量、1日 量、1日 の服用回数、服用のタイミン

グ及び服用日数等の事項を全て記載することであるが、現状では限られた時間で全て記載する

ことは困難であるこの指摘もある。

このため、「内服薬処方せん調載の在るべき姿」として、以下のような基準を示すものとするも

1)「薬名」については、薬価基準に記載されている製剤名を記裁することを基本とする。

2)「分量」については、最小基本単位である1回量を記載することを基本とする。

3)散 剤及び液剤あ 1彊 Jについてい、製剤量 (原薬量ではなく、製剤としての重量)を 記

載することを基本とする。

4)「用法 ・用量」における服用甲数 。服用のタイミングについては、標津化を行い、情報伝達‐

エラーを惹起する可能性のある表現方法を排除し、日本語で明確に記載することを基本とす

る。

5)「用法 。用量」における服用日数については、実際の投与日数を記載することを基本とす

る。
7

それが一意的に解釈できるように明示する。

５
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4.内 服薬処方せんの記載方法の標準化に至る短期的方策

「3,内 服薬処方せん記載の在るべき姿」に基づき、まず、可及的速やかに着手すべき方策

として実施すべきものを示す。

1)処 方7r―ダリングシステム、電子カルテシステム等 (以下「処方7r―ダリングシステム等」

とぃう。)の 処方入力画面については、1回量又は1日量のいずれを基本とした入力方法で

あっても、同一画面上において、■甲量と1日量とを同時に確認できることとする。なお、

処方入力画面への入力方法については、現行ぃ医療システムメーカーによつて入力方法が異

なるがt今 後は医療システムメーカー|≡よらず標準的な入力方法になるよう、保健医療福祉

情報システムエ業会等の業界団体に協力を求めていく。

2)処 方オーダリングシステム等により出力された処方せんには、1回量及び 1日量の両方が

併記されることとする。

3)散 剤及び液剤の 「薬名」及び 「分量」については、従来 「g(mL)言 己載は製剤量、mg記

載は原組 のように、慣例的に重量(容量)単位により判別・記載していう例もあつたが、

薬名を製剤名で記載し、分量は製剤量を言]載す
ることを基本とする。例夕糊 に、分量を原薬

量で記載した場合には、必ず 【原薬量】と明示する。

4)「用法 。用量」における服用回数 ・
服用のタイミングについては、「×3」、「3×」等の情

報伝達エラーを惹起する可育ヨ隆のある紛らわしい表現を、「1日 3回朝昼夕食後」のように日

本語で明確に記載することにょり、紛らわしい記載を速やかに是正する。なお、当分の間、

1回量と1日量を併記する場合には、「分3」等の1日量を前提とした表現も許容する。

5)「用法。用量」における服用回数・服用のタイミングについては、処方7r―ダリングシステ

ム等において用いられる1回量による処方を前提とした標準用法マスタを作成し公表を行う。

6)入 院患者用の薬剤を調剤する際に、賦形
8を

行つた場合には、薬剤師がt与薬する看護師等

8医薬品の取扱いや服用を容易にするために添加剤をカロえること。亭L糖やデンプンがよく用いられる。
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に対し、賦形後の調剤量及び 1回量を明確に伝達する必要がある。

7)医 師、歯科医師、薬剤師及び看護師の養成機関においては、内服薬処方せんの標準的な記

載方法に関する教育を実施し、内服薬処方せんの標準的な記載方法を基に国家試験等へ積極

的に出題する。
9

8)医師、歯科医師、薬剤師及び看護師の臨床研修等の卒後の教育においても、上記養成機関

における対応等をE73まえ、医師臨床研修指導ガイドライン等に内服薬処方せんの標準的な記

載方法を明記し、内服薬処方せんの標準的な記載方法に関する教育を可及的速や力ヽこ実施す

る。

9)薬 剤に関する書籍や医薬品の添付文書の記載については、本検討会の議論を踏まえ(分量、

用法 ,用量等の記載方法について、関係団体等と協力の下に改訂を進める。

10)手 書きで処方せんを記載する場合には、現行の法令等の規定において、1日 量及び 1回

量の両方を記載することとされていることに留意し、上記 3)の 散斉J及び液剤における 「分

量」の記載並びに4)の 「用法 ・用量」における服用回数 。服用のタイミングを日本語で明

確に記載する対応を関係者に依頼し、調剤に際しては、薬剤師は疑義照会を徹底する。

97)及 び8)の 「内服薬処方せんの標準的な記載方法」とは、

き姿」に示した 1)～ 5)及 び 「フ.処 方例」の (在るべき姿)

「3.内 服薬処方せん記載の在るベ

を意味する。

７
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5.内 服薬処方せんの記載方法の標準化に至る長期的方策

次に、、長期的な視点に立って取り組むべき方策として、実施すべきものを示す。なお、長期

的方策とは、可及的速や力Чこ着手すべきであるが、全ての医療機関において対応するには時間

を要するため、各医療機関や各調剤薬局において計画的に実施していく必要があるものである。

1)「分量」については、処方オーダリングシステム等の処方入力画面において、1回量を基本

とした入力方法に対応できる処方入力画面を装備し、かつ 1回量と1日量についても甲
一画

面で確認できることとする。また、処方オーダリングシステム等には、原則として服用回数 。

腋用のタイミングに関する標準用法マスタを使用することとする。     |

2)与 薬の実施記録としての院内の看護システムにおいては、処方せんによる与薬の指示が患

者に確実に実施されるために、静」ヽ基本単位である1回皇を基本単位とすることを推進する。

3)調 剤薬局において処方内容を再入力することによる情報伝達エラニを防止するとともに、

院外処方せんの利frl性の向上に資するような、情報技術等 (二次元バーコード等)の 導入に

'ついて検討する。

８
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6.移 行期間における対応

内服薬処方せんの記載方法の標準化にかかる移行期間は短い方が望ましいが、中長期的な視

点に立ち、計画的に実施していく必要がある。

・厚生労働省は、関係者に対し本報告書の内容を周知するととも|こ、移行期間における留意事

項に関する取組についても関係者に協力を求める。さらに、「内服薬処方せん記載の在るべき姿」

の移行状況につしヽて、適宜、中間評価を行い具体的な対策を再検討しながら進めていくべきで

ある。

移行期間において厚生労働省が実施すべきものを次に示す。

1)本 報告書に基づき、関係者に対し可及的速や力ヽこ各方策に着手するよう周知する。

2)全ての医療機関等に対し、処方オニダリングシステム等の更新のタイミングに合わせて、

1回量を基本とした入力方法に対応できる処方入力画面を装備したシステムに切り換えてぃ

くよう促す。

3)本 報告書に準拠した処方オーダリングシステム等を可及的速やか こ、全ての医療機関等に

提供するべく、医療システムメーカーにつ力を求める。

4)内服薬処方せんの記載方法の標準化の進捗状況について、財団法人由本医療機能評価機構

が実施している医療事故情報収集等事業及び薬局ヒヤリ。ノヽット事例収集。分析事業の情報

等を用いて、2～3年 のうちに中間評価を行う。              「

5)遅 くとも5年 後に、内服薬処方せんの記載方法の標準化の進捗状況等についての調査 ・研

究を行い、対策について再検討する:

９
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ア.処 方例

1)実 際の処方例

(瑠ガ

フロモックス(100)     ´ 3錠

メジコン(15)  1     3錠

ムコソルバン(15)      3錠

分 3 毎 食後 7日 分

(移刊 間 :1回量と1日』動 帽 Q

不均等投与の場合

フロモックス錠loomg、メジコン錠15mg、ムコソルバン錠15mg各3錠を
1日 3回に分けて朝昼夕食後に月臓用するよ

欝3給鍬100mg l日1籠ll昌:獄
ムコソルバシ錠 15mg l回 1錠 (1日3錠)

1日 3回  朝 昼夕食後 7日 分

ラロモツクス錠100m」   1回 1年

メジコン錠 15mg      l回 1錠

ムコソル' ンヾ錠15mg   l回 1錠

1日3回 朝 昼夕食後 7甲 分

(在るべき姿)

2錠、夕1錠の3回に分けて
プレドニン錠 5mgを 1日量として全 7錠 を朝 4錠、昼 :

食後に服用するように不均等の量で処方する場合

プレドニン錠(5mg)   7錠 (4二271)

分 3 毎 食後 7日 分

プロセじ溺おmg 朝 4錠、昼2錠、夕′1錠 (1日 7錠)

1日 3回  朝 昼夕食後 7日 分

プレドニン錠 5mg

プレドニン錠 5mg

プレドニン錠 5mg

1回 4錠 1自 1回 朝食後 7日 分

1回 2錠 1日 1回 昼食後 7日 分

1回 1錠 1日 1回 夕食後 7日 分

(移行期間 :1回 量と1日量の埋

(在るべき姿)

０
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3)内 服薬 (散剤)の 場合

(在るべき姿)

テグレトール細粒50%  1回 03g

l日 2回 朝夕食後 14日 分

――一一――――――――――――一可==   :000mg)を 1日 2回に分け
テグレトール細粒50%を1日量として1.6g(原薬量として

て朝夕食後に服用するように処方する場全

テグレトール細粒 50% 1日 1.6g分 2  朝 夕食後 14日分

(移行期間 :1回 量と1日量の併記)

テグレト■ル細粒50% 1回 0.8g(1日1.6g)

1日2回 朝 夕食後 14日 分

カルバマゼピン(散剤)1回 400mg(1日 800mg)【原薬量】

1日 2回 ヽ朝夕食後  14日 分

4)内 服薬 (液剤)の 場合

ジゴシンエリキシル0.05mg/mLを 1自量として6mL(原薬量として0.3mg)を 1日 3回に

分けて朝昼夕食後に服用するように処方する場合
.        _ _ ′

: ` ′  ― ~ ‐

三 二 _ = = ユ ニ _ L 二 _ 甲 ~ ‐ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ‐ ~ ~ ~ ~ ~ ― ― ― ― ― ― ― ― ―

(移行期間 :1回 量と 1日 量の併調2

(在るべき姿)

ジゴシンエリキシル0.05mg/mL l回 2mL(1日 6mL)

1日 3回  朝 昼夕食後 7日 分

ジゴキシン(液剤) 1回 9.lmg(1日 0.3mg)【原薬量】

1日 3回  朝 昼夕食後 7日 分

ジゴシンエリキシル0.05mg/品L l回 ?甲L
l日 3回  朝 昼夕食後  7日



(琴訓犬)

5)休 薬期間のある場合

リウマ トレックスカプセル2mgを 日曜9時 、21時及び月曜9時 に1回 1カ プセル服用し、

翌週の日曜9時 に月長用するまでを休薬期間とする処方 (4週間分)を する場合

リウマトレックス(2mg)  2カ プセル 毎週日曜

分2 日 曜 9時、21時  4自 分(投与実日数)

リウマトレックス(2mg)  1カ プセル 毎週月曜日

分 1 月 曜9時  4日 分(投与実日数)

蜘 間 :1回 量と 1日 量の併記)

6)そ の他 (1日量 1.Og又は2.Ogを 1日 3回 に分けて処方する場合)

(琴訓犬)                    .

酸化マグネシウム     lg、

分 3 毎 食後  14日 分

マニズレンS配 合顆粒   2g

分 3 毎 食後  14日 分

1回 量と 1日 量の併記)

(在るべき姿)

【注】現状においてもマーズレンS配合顆粒、沈降炭酸カルシウム、(0.6ア9分包)、重質酸イヒマグ

ネシウム (0.339分包)等があり、0.019の差が葉効等において問題となる例は見受けられない。

２
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リウマトレックスカプセル2mg l回 1カプセル(1日 2カプセル)
'       日 曜 9時、21時 4日分(投与実日数)

リウマトレックスカプセル2市gl回 1カプセル(1日 1カプセル)

月曜9時 4日分(投与実日数)

リウマトレックスカプセル2mg l回 1カプセル

週3回 (日曜9時、21時、月曜9時)服用を1つの周期として4周期分

酸化マグネシウム   1回 0.33g l日 lg

l     分 3朝 昼夕食後 14日分

マ=ズ レンS配 合顆粒 1回 0.67g l日 2g

分3朝 昼夕食後 14日分

酸化マグネシウム    1回 0.33g

l日 3回  朝 昼夕食後  14日 分

マーズレンS配 合顆粒  1回 0.67g

l日 3回  朝 昼夕食後  14日 分



(参考 1)

処方せんに関する法令の規定について

ンヽ 若しくは診断書若しくは処方せんを交付

彗しくは死産証書を交付し、又は自ら検案を

し、診療中の患者が受診後二十四時間以内に

ては、この限りでない。

調剤して投与する必要があると認めた場合に

:碁巣逸劣奪t供集肴I舷璽it壕秩響鬱毬i
合においては、この曝りでない。

(略)

惧1蝠み為軋饉疱
さならない。

第 5才 雉 雲汽ξ凛頷ξ̀ ばよF治琴を中 ま診断書若し0ま妨 せんを
T付

:]喜記留し耳雄勇こλを柔谷t象:弱忠象ξ
lつている者が処方せ々の交付を必要としなぃ

うする場合においては、その限りでない。

(略)

l量をtk息瘍蒼撃角≧霧霊:季色五釜号蓄暑
しなければならない。

奮切習蒙F喫翼語:F咤塁履l∬島又1獣医語の処方せ川|よマ脚すれば、販売又は授

断鱚ρ機 無
これによつて調剤 してはならない。

露管管棄繁T蚤
び
横機種育言温労彗覺」嬰習::雲客倉雷l属長雹2彗又はこれに準ずる

:ればならない。  ‐

３
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保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則 (昭和32年 省令第16号 )

第8条第1項 保険薬局において健康保険の調剤に従事する保険薬剤師 (以下 「保険薬剤

師」という。)は 、藻湊と等あ交付した処方せんに基いて、患者の療養上妥当
導

切に調

型並びに薬学的管理及び指導を行わなければならない。

診療報酬請求書等の記載要領等について (昭和 51年 6月 7日 保険発第 82号 保険局医療

課長、歯科医療管理官通知)

別紙 1 診 療報酬請求書等の記載要領

Ⅳ 調 剤報酬請求書及び調剤報酬明細書に関する事項  J

第 2 調 剤報酬明細書の記載要領 (様式第 5)

2 調 剤報酬明細書に関する事要

(21) 「処方」欄について

ア 所 定単位
'(内

服薬 (浸煎薬、湯薬及び一包化薬を除く1以 下同じ。)及 び一

包化薬にあつては1型 1日分、内服用滴剤、屯服薬、浸煎薬、湯薬、注射薬及

び外用薬にあつては1調剤分二三上二団囲匹ヱ逐墓聾姿二翼遅郵碑翼響峯ギ些書

ては、1日用量、内服用滴剤、注射薬及び外用薬については、投薬全量、屯服

薬については1回用量及び投薬全量
       メ 亀鬱雛 ビ復]奮 [F

いては:省略して差し支えない。)を記肩

なお、浸煎薬及び湯薬の用量については、投薬全量を記載し、投薬日数につ

(2の 「 単位薬剤料」欄について

「処方」欄Iの1単 位 (内服薬及び一包化薬にあつては 1剤 1日 分、内服用滴利、

屯服薬、浸煎薬、湯薬、注射薬及び外用薬にあつては 1調 剤分)当 たりの薬剤料

を記載すること。 (後略)            ・

(2の 「調剤数量」欄について

ア  「 処方」欄記載の処方内容に係 る調剤の単位数 (内服薬及び一包イじ薬にあつ

ては投薬 日数、,内服用滴剤、浸煎薬、湯薬、屯服薬、注射薬及び外用薬にあう

ては調剤回数)を 調剤月 日ごとに記載すること。

別紙2 診 療録等の謳載上の注意事項

第5 処 方せんの記載上の注意事項

7 「 処方」欄について

' 投 薬すべき医薬品名、分量、用法及び用量を記載し、余白がある場合には、斜線等

いても併せて記載すること。

(後略)

により余自である旨を表示すること。

(1)

1

上の規格単位がある場合には、当該藻なお、当該医薬品が、薬価基準上、2

格単位をも記載すること。

また、保険医療機関と保険薬局との間で約束されたいわゆる約束処方による医

薬品名の省略、記号等による記載は認められないものであること。

(2)分 量は、内服薬たらぃては1日分量:内服用滴rll、注射薬及び外用薬については

(3)

皇1巨荻 7面薮'王 不iΞ頭扇 (使用)に 際しての留意事項等を記載すること。



【内用錠剤の処方例】

降圧薬のニルバジピンを原薬量として4mgを 1日

処方したい。ニルバジピン錠 2mgの 製品 (製品名

場合、処方せんにはどのように記載されますか?

2回に分けて朝食後と夕食後に服用するよう

:ニバジール錠2mg)を 14日分処方する

(参考2)

処方例についての記述事項の種類及びその件数

【研究班の想定した現状 (1日量)での記載例】

ニバジー'レ錠2ふ9  2錠  分 2 朝 夕食後 14日 分

【参考 :研究班提案する標準奉 (1回 量)で の記載例】

ニバジール錠2m9   1錠  1日 2回朝夕食後 14曰 分

薬品名         件 数

35

ニバジール(2mg)   19

ニバジール錠 2mg   ll

ニルバジピン (2)   9

ニバジエル錠 (2mg) 8

ニバジール 2mg    7

ニルバジピン (2m蒼 )  3

ニバジール錠 (2)   2

ニバジール        1

ニハルジピン (2mD   l
ニルバジピシ      1
ニルバジピシ錠2m g   l

分量  件 数

2T    68

2`淀    16
2tab    5

4mg    3

(2T)  2

2C    l

Ⅱ     l

4T     l

記載 な し 1

出典 :処方せんの記載方法に関する医療安全対策の検討 (主任研究者 :齋藤壽
一)

平成18年 度厚生労働科学研究報告書

Ｋ
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日数      件 数
14日

/14T             9
14TD            7

( 1 4 )        5

14T             5

1 4日      5

X 1 4日 分    4

/14TD           2

/14Td           2
/14日分   2
x(lo     2:

X14T         2

1 4           1

014TD           l

/14ds   ン       1
X14days       l

X14TD        l

X14日      1‐

0月0日から14日間 1

14 d        l

1 4Td      l

①      l

g14TD  l

g14TH        l

査14TM           l



【内用・散剤の処方例】

心不全治療薬のジゴキシンを原薬量として0.15mgを1日 3回に分けて毎食後に月皮用するよう

処方したい。ジゴキシン散0.1%の製品 (製品名 :ジゴシン散9.1%)を 14日分処方する場合(

処方せんにはどのように記載されますか?

【参考 :研究班提案する標準案 (1回量)での記載例】

ジゴシン散0。 1% 0。 059 1日 3回 毎 食後  14日 分

薬品名     件 数

ジゴシシ散0.1%)  37

ジゴキシン散(0.1%)  16

ジゴシン散       8

ジゴキシン       6

ジゴキシン散      |

o。1%ジ ゴキシン散    5

ジゴシン 1000倍 散   2

ジゴシシ散 0。1%(lmg/g)2

(以下は件数 1件のもの)

ジゴシン散 0。1,ジ ゴシン(0.1)

ジゴキシン (0.1)

分 量

0.15m9
0.15g
1.5g
150m g

0.15mg hfff
0 .15

件数

40

12

6

4

4

2

0.15m氏成分動,0.15mg(実薬量),1.5
0.15mを原薬量で記載,0.15(0.15mp

3 x N

3x

3xndE

l日 3回 毎食後

分 3后

分 3後

分 3各 食後

3x毎 食後

3文 食後

3Xl

l日 3回 朝 ・昼 ◆

/分 3 食 後

/3xnde

/3Xn

/3×

４

７

６

４

３

３

２

２

２

２

２

２

２

２

２

１

(以下は件数 1件 のもの)

毎食後すぐ,分 子毎食後,分3毎 食後,分 3

分 3:朝 昼夕食後 39分 ,分 ×3毎 食後

3回 :朝.昼.夕食後,3X朝 、昼、夕食後

3X各 食後,3×后  ,3× 1 毎 食後,

[分3]1日 3回 毎食後;/毎 食後  :
ノ分 3 後 ,ノ分 3 nd6,ノ分 3  ,7Nx,ノ N3xl

/3食 後,′3x毎 食後,ノ3 nde,空欄

夕食後

出典 :処方せんの記載方法に関する医療安全対策の検討 (主任研究者 :齋藤壽一)

平成18年 度厚生労働科学研究報告書

・６

６７



[製剤総皇と有効成分め量め間違v ]ヽ
製剤の総量と有効成分の量との誤認による事例が4件報告されています(集計期間:

2004年 10月1日～2907年 3月31日t第8回報告書「共有すべき医療事故情報」

に一部を掲載)。

内服薬処方において,製剤の総量と
‐
有効成分の量との誤認に起回する

過量投与が報告されていますふ

2007年8月

注)有効成分:バルプロ酸ナトリウム



`|◆  `|●  医療事故情報収集等事業 N6.912007年 8月 ◆ ◆ ◆ ◆

[製剤の総量と有効成分の量め間違い]

事 例 1

尚:
1院外調剤薬局では1250●こを製剤の総量
:0皇と解萩じ1製剤の総量としてセレニカ|
から患者に嘔吐などが出現しているという)

事 例 2

患者は呂律|がまわらぶいなどの痙状を訴ラ

籠院で処方されていた薬を当院で畔綺処方

擬 ‐[]i  7:ラ J蠣

翻屹熙 霞1曇毀隕 判 、各雛誌蹴誦暦識解撃i蹴 講
等の詳細については、当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。

hiO/ん cqhC.o月p/htmνЖddenthtm#med― s濃

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証

するものではありません8

来この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

財団法人 日本医療機能評価機構 医 療事故防止センター

医療事故防止事業部
〒101‐0062東 京都千代田区神田駿河台3‐11三 井住友海上駿河台別館ビル7階

電話 :03‐5217‐ 0252(直 通)FAX:03‐ 5217‐ 0253(直 通)

http:〃icqhC.Or.ip/html/index.htm

:8



Nё■812o08年 5月

記の解釈の違し

薬剤量間違ぃ

「
―
‐
‐
∃

るよク　
」

ゝ
ｉ
Ｖ
ｌ

ヽ

処方表記の解釈の違いによる薬剤量の間違いが3件報告されています。(集計期間:

2006年 1月1日～2008年 3月31日、第11回報告書「共有すべき医療事故情報」

に二部を掲載)。

「3×」や 「分3」の表記を

3倍と解釈したことによる

薬剤量の間違いが報告されています。

〈事例1のイメージ図〉

:電試ζllγ



◆: ◆ ◆ |◆ 医 療事故情報収集等事業 N6。18120081年 5月 ●  ● ◆ ◆

の違いによる薬剤

■事例11■■‐■|

量間違v ]ヽ
|ヽ

患者は他科から処方され―ていたアレt

いた。内服が困難となうたため、キ治

釉 錮 緊 紺 協

[処方表記の解釈

0来をお願いしすす」|1言弓譲レ■。キ灘
1日投寒 100叩=神口抑 「かす

碁1轟 し=■ ■ ■コデイン180輛gi分3」と処方し、憲
‐    / ■        1  1  .

事例12

※この医療安全情報は 医ヽ療事故情報収集等事業 (厚生労働省補助事業)において収集された事例をヽ と0こ、当事業

峯蕩曇謂          里琴層蒼毅就歳属路Mに
作成されたものです。当事業の趣旨

報をご覧くださいo

htt,//icqhC.Or.jp/htm1/actilent・htm#med‐ Safe

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証

するものではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

財団法人 日本医療機能評価機構 医療事故防止事業部

事l譜:と1死艦 顎175璃L∬LD
http://iCqhC.Or.ip/htm!/index.htm

20
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(参考 4)

平成 17年 6月 8日

厚生労働省医政局長

岩尾線一郎殿

処方せんの記載方法等に関する意見

医療安全対策検討会議

座長 高久史麿

本検討会議は、医療安全対本について議論を重ね、今般、処方せんの

記載方法等に関し、別添のとおり意見をとりまとめたので、これを報告

する。

１

２

２

７



処方せんの記載方法等に関する意見

当検討会議においては、医療安全対策について検討を行?て

きたところであるが、ヒユーマンエラマ部会から処方せんの記

載方法等にっいての意見が提出されたため、これに基づき議論

を行つたとこ―ろである。

処方せんについては、医師法等に基づき記載が行われているが、

記載方法、記載項目等については、医師、医療機関の間で統
一

されておらず、そのことに起因した処方せんの記載ミス、記載

漏れ、指示受け間違い等のヒヤリ・ハット事例や医療事故が後

を絶たない状況にある。

このような認識の下、当検討会議としては,医療安全の観′ヽ

からも、記載方法、記載項目の標準イとを含めた処方せんの記載

等に関する検討を早急に行うべきであるという結論に達したと

ころである:

厚生労働省においては、本件について適切に対応されること

を強く期待するものである。

２

３

２

７



(参考 5)

情報伝達エラー防上のための処方に関する記載についての標準案(平成2o年度研η

l 「 薬名」について

参ち,T電籍通事雪ち馨[量曇雪急1亀疑翼嘉品墨、「剤形」、「規格・含量(配合剤の
場合を除く)Jの 3要素を必ず含むように記戦する。

2 F分 量」「用法」F用量」につもヽて                  ,

(1)内 用薬

分豊は1回服用量で記載し、日1溝0用
彙として1日服用回数、服薬時期、1風用日数を

記載する。

散剤、液剤において薬名:を販売名で記載した場合には、分量は製剤量 (薬剤として
:の

重‐量)

で記載する。

散剤:液 剤において薬.名を一般名 (原薬名)で記載した場合には、分量は原薬量で記載す

る。

尚、ラキソベロン液等については総量 (本数等)も記載する。

(例外)漢方生薬 (浸煎剤、湯剤)の分量については1日量を記載する。

(2)外 用薬

分遠は原則として1回量を署載し、「用法」「用量Jと して1自の使用回数、使用時期、

使用部位、使用口数を記載する。

坐薬等の分量は1回撃奮記響しヽ 用法 (回数・使用時期・使用方法)に投与日数を記撃

して最後に全量を記載する:

外用漬剤の分舞は1回量を記載し、用法 (回数t使用時期、使用方法)、投与日数を記載

して最後に全量‐を記載する。

(3)注 射薬

分量は1回量を記載する。

(4)在 宅自己注射薬

奪鮮]手を言鸞麟醐嘱評晶器路翻砕|

尚、過渡期においては1回量で記載している.のか1日量で記載しているのかを明示するFと

が必要である。ま■、現状で,日量を記載している場合の用法として 「1日3回」等の表現

は不適切である。「分31あ るいは '1日3国に分けてJと表記することが必要である

２３

７４



【注意】この様式は参考例であり、

(参考 6)

新たに様式を示したものではありません。

処
(この処方せんは、 すん

中
せ
鰤

保の

一
１
′
ど

患者
番号

氏名

生年
月日

様

察料

性別

発行年月日

① 外来静繊科 → ② ■算壼口 →③ 薬剤科受付 =④ 院内彙付

保 険 者 番 号

枚 保険者証 ・被保険

着手帳の記号 ・番号

の受給者番号

保 険 医 師 名

処 方せんの使 用

期間 の 記 載 なき

場合は、発行の日

を含め4日間有効

保 険 医 署 名

調 剤 年 月 日

４

５

２

７



(別紙)

内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会委員名簿

(五 十音‖贋 /○ :座長 )

飯沼 雅即  日 本医師会常任理事

岩月 進    日 本薬剤師会常務理事

江里口 彰   日 本歯科医師会常務理事     ｀

大原 信    筑 波大学附辱病院医療情報部長

o楠 甲 英雄  国 立病院機構大阪医療センター院長

隈本 邦彦  江 戸川大学メデインコミュニケーション学部教授

齊藤 壽 一 :社 会保険中央総合病院名誉院長

佐相 邦 英  電 力中央研究所社会経済研究所

ヒ五―マンフアクター研究センターニ席研究員

嶋森 好 子  慶 応義塾大学看護医療学部教授

土屋 文 人  日 本病院薬剤師会常務理事

永池 京 子  日 本看護協会字任理事

花丼 十 伍  特 定非営利活動法人ネツ トワニク医療と人権理事

伴 信 太郎  名 古屋大学医学部附属病院総合診療部教授

望月 正 隆  東 京理科本学薬学部薬学科教授

.  森 山 寛    東 京慈恵会医科大学附属病院長
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