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「医療機関および薬剤師における副作用等報告制度の認識と 
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研究要旨 

① 全国の薬剤師に対するアンケート調査：本邦の薬剤師における「医薬品・医療機器等

安全性情報報告制度」（以下、本制度）の認識・利用実態および報告時の障害の把握・解

消を目的に、日本病院薬剤師会の全会員を対象に調査を行った。現時点で集計可能な 3,845

名において、本制度を理解していない割合は 23％、副作用報告経験がない割合は 58％で

あった。副作用報告経験がない薬剤師は、副作用報告経験がある薬剤師に比べ、50歳未満、

実務経験 10 年未満、勤務先薬剤師数 5 人未満、本制度を理解していないことが有意に高

値であった。副作用報告経験がない理由として、『良く知られている副作用（44％）』およ

び『医薬品と副作用との関連が不明確（40%）』が高率に選択された。② 先行調査地域に

おける試行的な情報提供：先行調査地域において、各種学会・ホームページ・メーリング

リスト等を介した結果報告・本制度の紹介等を行った。③ 当院における副作用事例抽出

の仕組みの模索：院内における副作用情報の更なる抽出を目的に、院内の各種データベー

スから副作用事例を抽出した。【インシデントレポート】インシデントレポート 17,124 件

のうち、「薬剤に関すること」は 5,740件であり、そのうち、「重大な副作用・アレルギー」

に関するものは 37件であった。【薬剤師介入事例】介入事例 5,622件のうち、「副作用」に

関する介入事例は 514 件であった。【薬品情報室への問い合わせ事例】：問い合わせ事例

11,210 件のうち、「副作用」に関する問い合わせ事例は 227 件であった。本年度は、全国

の薬剤師に対する調査によって、本制度の認識・利用実態および報告時の障害を明らかに

すると同時に、先行調査地域に対する情報提供等を行った。また、当院における副作用事

例の抽出方法の検討を行い、院内の複数のデータベースを積極的にモニタリングすること

によって、副作用事例の更なる抽出の可能性を明らかにした。来年度は、本制度の認識・

利用実態および報告時の障害を明らかにし、障害の解消方法について検討を行う。また、

全国の医療機関に対するアンケート調査によって、本制度への対応の体制等を調査し、本

制度を積極的に利用している好事例を抽出する予定である。 
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A．研究目的 

近年、厚生労働省を中心に、医薬品安全

性評価体制の整備が進められており、薬剤

師には、体制を十分理解した上で DI業務を

実践することが期待されている。また、本

邦における医薬品安全性評価の方法の一つ

として、「医薬品・医療機器等安全性情報報

告制度」（以下、本制度）の活用は十分とは

いえない。我々は一部の地域において本制

度の認識と本制度に基づく薬剤師業務の実

践に関する先行調査を行っている。しかし

ながら、全国的な薬剤師の実態は不明であ

り、実態把握および情報提供等は、医薬品

安全対策関連事業の推進および医療機関等

からの副作用等報告数の増加に重要である。 

そこで、① 本制度の認識・利用実態およ

び報告時の障害の把握・解消のための「全

国の薬剤師（日本病院薬剤師会会員）に対

するアンケート調査」、② 平成 25年に実施

した先行結果の報告および本制度の紹介を

行うための「先行調査地域における試行的

な情報提供」、③ 本制度の報告対象の更な

る抽出のための「医療機関において一元管

理されている副作用情報からの副作用報告

例の抽出の仕組みの模索」を行った。 



B．研究方法 

 

①全国の薬剤師に対するアンケート調査 

本研究は、日本病院薬剤師会に所属して

いる薬剤師を対象とした自記式調査票に基

づく横断研究である。調査項目は、(a) 対象

薬剤師の基礎特性 (年齢、性別、勤務先、

薬剤師としての経験年数、学位の有無、勤

務先の薬剤師数)、(b) 本制度に関する知識、

(c) 副作用報告の経験の有無、(d) 副作用

報告経験のない理由、(e) パーマコビランス

に関する個人的見解 (ファーマコビジランス

に関する情報が欲しいかどうか、臨床現場

におけるファーマコビジランス活動の責任の

所在、(f) 本邦における近年のファーマコビ

ジランス活動の推進に関する認識 (診療報

酬改定、各種データベース整備事業、‘ファ

ーマコビジランス’、‘レギュラトリーサイエン

ス’の認識)である。調査票は日本病院薬剤

師学会誌に挟み込み配布し、事務局宛に回

答済み調査票の Fax 送信または専用 Web

サイトからの入力の形で回答を得た。なお、

本集計は、平成 27年 2月 18日の時点で解

析可能な調査票を対象とした。 

 

②先行調査地域における試行的な情報提供 

平成 25 年に実施した先行調査地域であ

る宮城県において、薬剤師会等の講演会・

勉強会・学会における発表・ホームページ・

メーリングリスト等を介した結果報告・医薬

品・本制度の紹介等を行った。 

③医療機関において一元管理されている副

作用情報からの副作用報告例の抽出の仕組

みの模索 

医薬品による副作用に関する情報が蓄積

されている東北大学病院内の複数のデータ

ベース（インシデントレポート：2009～2013

年度、薬剤師介入事例：2010～2013 年度、

DI室問い合わせ記録：2009～2013年度）を

用いて、副作用に関する情報の収集・蓄積

状況を把握した。 

 

（倫理面の配慮） 

全国の薬剤師に対するアンケート調査およ

び当院のインシデントレポートの集計は、東

北大学医学部倫理委員会の承認に基づい

て行った。 

 

C．研究結果 

 

①全国の薬剤師に対するアンケート調査 

調査票を配布した 45,007 名の薬剤師のうち、

平成27年2月18日現在で集計可能な薬剤

師を対象とした。 

【本邦の薬剤師における副作用報告経験なし

の頻度・要因・理由】 

解析対象者 3,845 名(30 歳未満：17.8%、

50 歳以上：33.0%、女性：45.7%)における、本

制度を理解していない薬剤師の割合および

副作用報告経験のない薬剤師の割合は、

全体でそれぞれ 23.1%、57.6%であった。多

変量ロジスティック回帰分析の結果、50歳未



満、実務経験10年未満、勤務先薬剤師数5

人未満、本制度を理解していないことが有

意に独立して副作用報告経験なしと関連し

ていた。副作用報告経験のない理由として、

最も多かった理由は‘良く知られている副作

用であった’(43.7%)であり、次いで、‘医薬品

と副作用との関連が不明確であった’(39.9%)、

‘軽微な副作用であった’(31.3%)、‘副作用

の相談をうけたことがない’(19.5%)、‘報告す

る方法を知らなかった’(15.7%)の順に多かっ

た。 

【本邦の薬剤師におけるファーマコビジランス

に関する認識と知識】 

解析対象者 3,859 名(30 歳未満：17.9%、

50 歳以上：33.0%、女性：45.7%)における、

‘「ファーマコビジランス」という言葉を聞いた

ことがありますか？’という問に対して、‘理解

している’、‘聞いたことがあるが、理解できて

いない’、‘知らない’と回答した割合はそれ

ぞれ13.3%、30.9%、55.8%であった。多変量ロ

ジスティック回帰分析の結果、年齢、修士ま

たは博士号取得者、勤務先薬剤師数 10 人

以上がファーマコビジランスという言葉の理

解と有意に独立して関連していた。‘「ファー

マコビジランス」という言葉を聞いたことがあり

ますか？’という問に対して、‘聞いたことが

あるが、理解できていない’または‘知らな

い’と回答した薬剤師に比べて、‘理解して

いる’と回答した薬剤師は、ファーマコビジラ

ンス関連の各種専門用語やプロジェクトを理

解している割合が有意に高値であった。ファ

ーマコビジランスを‘理解している’、‘聞いた

ことがあるが、理解できていない’、‘知らな

い’と回答した薬剤師のうち、ファーマコビジ

ランスに関する情報や知識を得たいと考え

ている薬剤師の割合は、それぞれ 94.5%、

88.1%、71.9%であった。 

 

②先行調査地域における試行的な情報提供 

日本病院薬剤師会東北ブロック第 4 回学

術大会、第 17 回日本医薬品情報学会総

会・学術大会、第 145 回宮城県病院薬剤師

会学術研究発表会、宮城県病院薬剤師会

学術研修会、宮城県病院薬剤師会メーリン

グリスト、東北大学病院薬剤部ホームページ、

宮城県病院薬剤師会ホームページ、東北大

学病院薬剤部セミナーにおいて、本邦のフ

ァーマコビジランス活動に関する情報提供

等を行った。 

 

③医療機関において一元管理されている副

作用情報からの副作用報告例の抽出の仕組

みの模索 

【インシデントレポートからの副作用関

連事例の抽出】 

対象期間におけるインシデント 17,124件

のうち、「薬剤に関すること」は 5,740 件

（33.5%）であり、さらにそのうち、「重大

な副作用・アレルギー」に関するインシデ

ントは 37 件（0.6%）であった。そのうち、

アナフィラキシーショックが最も多く（16

件、43.2%）、次いで重大な副作用（8 件、



21.6%）、その他のアレルギー反応（7 件、

18.9%）、特筆すべき副作用（6 件、16.2%）

であった。 

【薬剤師介入事例からの副作用関連事例

の抽出】 

対象期間における介入事例 5,622 件のう

ち、「副作用（副作用に起因するもの全て）」

に分類される介入事例は 514 件（9.1%）で

あった。そのうち、介入に至るきっかけは、

患者の訴えが最も多く（137件、26.7%）、次

いで患者の症状（121件、23.5%）、医療従事

者からの質問（77件、15.0%）、薬歴（64件、

12.5%）、臨床検査値（58件、11.3%）であっ

た。 

【DI室問い合わせ記録からの副作用関連

事例の抽出】 

対象期間における問い合わせ記録 11,210

件のうち、「副作用」に分類される問い合わ

せは 227 件（2.0%）であった。そのうち、

副作用発生後にDI室へ問い合わせてきたと

考えられるものは 164件（72.2%）であった。 

 

D．考察 

 

①全国の薬剤師に対するアンケート調査 

本研究の結果、本制度を理解していな

い薬剤師の割合、副作用報告経験のない

薬剤師の割合、副作用報告経験のない薬

剤師の特徴が明らかとなった。本制度の理

解が、副作用報告経験に強く関連してい

たため、薬剤師に対して本制度に関する

積極的な情報提供が必要である。また、今

後、副作用情報をさらに充実させていくた

めには、報告すべき副作用情報の定義お

よび副作用を報告する方法を、特に実務

経験の短い薬剤師に対して情報提供して

いく必要がある。本研究の結果、本邦の薬

剤師におけるファーマコビジランスに関す

る認識は十分とは言えない現状が明らかと

なった。一方、7 割以上の薬剤師が、ファ

ーマコビジランスに関する知識や情報を得

たいと考えている現状も明らかとなった。今

後、本研究結果に基づいて、ファーマコビ

ジランスに関する情報提供を積極的に行う

ことによって、本邦における医薬品安全性

評価が推進されることが期待される。 

 

②先行調査地域における試行的な情報提供 

今回実施した情報提供は、各種学会・研

修会・セミナーへの参加者やメーリングリスト

への登録者などに限られるため、すでに意

識の高い薬剤師に対する情報提供となって

いる可能性がある。しかしながら、今年度は、

上記の情報提供に加え、日本病院薬剤師

会の会員薬剤師全員を対象としたアンケー

ト調査を実施しているため、より広範囲の薬

剤師に対する情報提供につながっていると

考えられる。 

 

③医療機関において一元管理されている副

作用情報からの副作用報告例の抽出の仕組

みの模索 



本研究の結果、当院に存在する数多く

のデータベースのうち、インシデントレポー

トデータベース、薬剤師介入事例データ

ベース、DI 室問い合わせ記録データベー

スに基づいて、医薬品による副作用に関

する情報の収集が可能であることが明らか

となった。今後、現体制の情報収集に加え

て、これらのデータベースを利用した副作

用情報のモニタリングを積極的に行うこと

によって、院内における副作用情報の更

なる抽出が可能になると考えられる。 

 

E．結論 

本年度は、全国の薬剤師（日本病院薬剤

師会会員）に対するアンケート調査を実施

し、全国規模の薬剤師の本制度の認識・利

用実態および報告時の障害を明らかにする

と同時に、先行調査地域に対する情報提供

等を行った。また、東北大学病院における

副作用事例の抽出方法について検討を行い、

院内の複数のデータベースを積極的にモニ

タリングすることによって、副作用事例の

更なる抽出の可能性を明らかにした。来年

度は、今年度中に収集された全国の薬剤師

（日本病院薬剤師会会員）に対するアンケ

ート調査の全データを用いて、本制度の認

識・利用実態および報告時の障害を明らか

にし、障害の解消方法について検討を行う。

また、全国の医療機関に対するアンケート

調査によって、本制度への対応の体制等を

調査し、本制度を積極的に利用している好

事例を抽出する予定である。 
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リ子, 久道周彦, 山口浩明, 眞野成康. 

当院における薬剤に関するインシデント
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