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	平成29年度厚生労働行政推進調査事業補助金（厚生労働科学特別研究事業）	
報告書	

	
医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の策定に関する研究	

	

研究代表者	 土屋	 文人	 	 日本病院薬剤師会副会長	

	

研究要旨	

平成	 19	 年に厚労科研北澤班から｢医薬品安全使用のための業務に関する手順書｣

作成マニュアルが出されたが、今日まで医療法や薬剤師法の改正をはじめ、後発品

の使用推進、内服薬処方せん記載の在り方検討会報告書、医薬品リスク管理計画等

医薬品をめぐる環境は当時から大きな変化が起きている。当該業務手順書は全ての

医療機関等に設置が義務づけられると共に、医薬品安全管理責任者には業務手順書

通りに業務が行われているかの定期的なチェックが求められる等、医療安全にとっ

てはその基盤となる手順書である。	

	これらの医薬品等を取り巻く医療安全の環境の変化に対応すべく、各医療機関等

が医薬品の安全使用のための業務手順書の見直しを行う基盤として、前述の作成マ

ニュアルの改訂版を作成した。各医療機関等が本研究の成果物である改訂版のマニ

ュアルを参考に当該業務手順書の見直しが行われることを期待する。	

	

	

Ａ．研究目的	

	 本研究は、薬局及び医療機関において、

国民に医薬品を安全に提供するための業務手

順書の策定に関する検討を行うことを目的と

している。	

今年１月に偽造医薬品が国内で流通し、薬

局で調剤され、患者の手に渡る事案が発生し

たため、国民に医薬品を安全に提供する体制

をより一層確保することが喫緊の課題となっ

ている。当該事案をうけ、厚生労働省では「医

療用医薬品の偽造品流通防止のための施策の

あり方に関する検討会」を設置して、再発防

止のための対応策を検討し、６月の「中間と

りまとめ」において、直ちに対応すべき具体

的な対策として、薬局の業務手順書等に偽造

品対策のための各種対応を位置付けることな

どが求められているが、医療機関にあっても

違法な医薬品取引を根絶する観点から、薬局

に準じた取組が行われることが求められてい

る。	

また、地域包括ケアシステムの構築に伴い、

医療提供体制において薬局や医療機関に求め

られる役割・業務は変化してきている。更に

医療の進展に伴い、医薬品を取り巻く環境は

複雑化しており、大学附属病院等において医

療安全に関する重大事案が相次いで発生した

ことから、2016年６月に医療法施行規則が改

正され、特定機能病院の承認要件に、医療安
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全管理部門への専従の医師・薬剤師・看護師

の医療安全管理部門への配置、未承認薬等を

用いた医療の導入プロセス等の項目が加えら

れた。さらに今般、医療機関において医薬品

の紛失・盗難や点滴袋の損壊といった、患者

の安全を脅かす事案が頻発したことから、医

薬品の安全管理の必要性が指摘されており、

改めて医薬品の使用前の損壊や異物混入の有

無等の確認や、適切な在庫・品質の管理、施錠

管理等の盗難・紛失防止等の対策の周知徹底

が求められている。	

このように十数年の間に薬物療法を取り巻く

環境は、後発品の積極的な使用、医薬品リス

ク管理計画（ＲＭＰ）の策定等、医薬品分野に

おける医療安全対策は当初のヒューマンエラ

ー防止から医薬品適正使用の確保へと大きく

変化をしている。薬局及び医療機関では、現

行法令において医薬品を安全に使用するため

の業務手順書を策定することとされているが、

上記のように業務手順書に記載すべき内容を

変更する必要があるため、本研究においては、

これらの現状を踏まえ、薬局及び医療機関に

おいて今後求められる、医薬品を安全に使用

するための業務手順書に関する検討を行い、

その策定のために薬局及び医療機関が活用で

きるマニュアルを作成する。	

	

Ｂ．研究方法	

（1）マニュアルの改訂	

	 医療関係団体の協力の下で日本病院薬剤

師会の医療安全対策委員会のメンバーを中

心に改訂版の作成を行った。	

平成１９年の北澤班のマニュアル作成当時

にくらべ、その後法改正を含めて、マニュア

ルに追加すべき項目等について意見交換を

行った後に、改訂作業を行った。	

この十年間でマニュアルに追加や見直しを

行う元となった制度・政策、法令等の主なも

のを以下に示す。	

〇薬剤師法改正（２５条の２）	

〇後発医薬品の使用促進	

〇外来化学療法	

〇未承認医薬品、禁忌薬、適応外使用	

〇ハーボニー事件（偽造医薬品）	

〇偽造医薬品流通防止のための省令改正	

〇重大な有害事象の予防・対応	

〇特定機能病院における医療安全対策	

〇院内製剤	

〇放射性医薬品	

〇医薬品リスク管理計画	

〇情報システム関係	

	

（2）医療機関におけるマニュアル等の改訂

に関するアンケート調査	

医療機関（6600）を対象に医薬品安全使用の

ための業務マニュアルに記載されている項

目やその改訂頻度等につきWeb回答形式で

アンケート調査を行った（アンケート用紙

を参考資料１に示す）。	

	

	

Ｃ．研究結果	

(1)マニュアルの改訂	

	 北澤班では、医薬品の採用、医薬品の購入

の項目の後を調剤質、病棟、各部門という形

式で分類し、１８章からなるマニュアルと

なっていたが、改訂版においては	

I	 本編（その１）：医薬品の使用の流れの

概要を示すもの	

II	 本編（その２）：本編（その１）とは別

途手順を作成すべき薬品領域	
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III	 全般：医薬品の使用の流れとは別に手

順を定めるべき事項	

という大きく３つに分け、Iにおいては医薬

品の採用、医薬品の購入、調剤室における医

薬品の管理について章立てし、その下に調

剤室、病棟、各部門という構成とし、北澤班

にはなかった章立てとして外来化学療法部

門を追加した。	

IIにおいては放射性医薬品と院内製剤につ

いて新たな章立てを行った。	

IIIにおいては北澤班では事故発生時の対

応として章立てされていたものを重大な有

害事象の予防・対応という形で新たな章立

てを行い、更に医薬品関連の情報システム

の利用を新たに章立てを行い、総数２２章

となった（参考資料２に改訂版を示す）。	

	

(2)アンケート調査結果	

	 回答した医療機関数は１２２９（回答率

	 ％）であった。	

手順書の改訂回数では１１回以上が最も多

く、次いで５回、１０回、７回、３回であっ

た。このことから、約３割の医療機関が毎年

見直しを行っていることが示された。	

	 局長通知で示された６項目中では医薬品

の管理の項目が最も改訂が行われていた。

局長通知にない項目として放射性医薬品に

ついては約２割で章立てが行われていた。

また院内製剤については４割の医療機関で

章立てがなされていた。また、禁忌薬に関し

ては３割弱、適応外については全体の４分

の１，未承認医薬品については約２割の医

療機関において章立てがなされていた。ま

た有害事象に関する項目については４分の

３の医療機関において記載されていた。	

	 また自由記載であった、手順書に関する

課題や問題点については多数の記載があり、

各医療機関で手順書の認識が普及している

ことを示しているといえよう。	

	

Ｄ．考察	

	 マニュアル改訂版の作成に関しては、北

澤班の場合は業務手順書が存在しない中で

の指針であり、今回の改訂版はこの十数年

の経験を反映させて、原点に戻って見直し

を行うための大きな契機となると思われる。	

	 この１０年間で医薬品安全使用のための

業務手順書の見直しを行う事はある程度定

着していることが確認された。また、業務手

順書については新たな項目立ての必要性等

について、それに対応して日病薬が主催す

る医薬品安全管理責任者等講習会で改訂す

べき点について扱ったり、医療安全対策委

員会からの通知が発出されており、各医療

機関がそれなりに対応をしていることが確

認された。	

	

	

Ｅ．結論	

	 全ての医療機関において｢医薬品安全使

用のための業務手順書｣の作成が義務づけ

られ、医薬品安全管理責任者の責務に業務

手順書通り実施されているかを点検するこ

とが義務づけられてから１０年余が経過し

た。北澤班のマニュアルは、ゼロからのスタ

ートということもあり、各医療機関個別と

いう視点よりは、医薬品を安全に使用する

ために必要な事項を網羅性も重視して構成

されている。今回の改訂版においては、ゼロ

からではなく、北澤班のマニュアルをこの

間の医療機関や医療安全を取り巻く環境の

変化を取り入れて見直しを行った。	
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	 本研究により｢業務手順書マニュアル（改

訂版）｣が示された事は、各医療機関にとっ

て、自施設の業務手順書の大幅な見直しを

行う、良いきっかけになると思われる。この

10数年の自施設における状況を踏まえ、本

来求められている個別の｢ｍｙ業務手順書｣

とする絶好の機会になると思われる。手順

書の変更には医療機関の安全部門の承認が

必要であり、大幅な見直しを行う最後のチ

ャンスであると思われることから、各施設

においては、少し時間をかけて、自施設の手

順書の改訂作業を行うことを期待したい。	

	

Ｆ．研究危険情報	

	 なし	

	

Ｇ．研究発表	

	1.		論文発表	

	 なし	

	2.		学会発表	

	 なし	

	

Ｈ．知的財産権の出願･登録状況	

（予定を含む）	

	1.	特許取得	

	 なし	

	2.	実用新案登録	

	 なし	

	3.その他	

	 なし	
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【参考資料】	

 
医薬品安全使用のための業務手順書に関するアンケート 

	

１．貴施設で医療安全対策加算の算定の有無について	

□１：医療安全対策加算 1		 	

□２：医療安全対策加算 2(35 点)	 	

□３：算定していない		

	

２．「医薬品の安全使用のための業務に関する手順書」の改定状況について伺います	

（１）現在の手順書は初版以来何回改定されましたか？	

□１：１回	

□２：２回	

□３：３回	

□４：４回	

□５：５回	

□６：６回	

□７：７回	

□８：８回	

□９：９回	

□10：１０回	

□11：１１回以上（	 	 	 回）	

	

（２）改定はどのような間隔で行っていますか？	

□１：定期的に行っている（	 	 	 間隔で）	

□２：必要に応じて行っている	

□３：その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

	

３．「医薬品の安全使用のための業務に関する手順書」の記載内容について、章立てを行っている項目として

該当するもの全てにチェックをつけてください。	

□１：医療機関で用いる医薬品の採用・購入に関する事項		

□２：医薬品の管理に関する事項	

□３：患者に対する医薬品の投薬指示から調剤までに関する事項	

□４：患者に対する与薬や服薬指導に関する事項	

□５：医薬品の安全使用に係る情報の取り扱い	

□６：他施設との連携に関する事項	

□７：放射性医薬品に関する事項	

□８：院内製剤に関する事項	

□９：禁忌薬について	

□10：適応外使用について	

□11：未承認医薬品について	

□12：医薬品安全性情報等の周知や入手・措置体制	

□13：情報システムに関する項目	

□14：その他の事項（具体的に	）	

	

４．後発品についてどのような項目で定めていますか（複数回答可）	

□１：医薬品の採用に関する事項	

□２：医薬品の管理に関する事項	

□３：患者に対する医薬品の投薬指示から調剤までに関する事項	

□４：患者に対する与薬や服薬指導に関する事項	

□５：医薬品の安全使用に係る情報の取り扱い	

□６：特に定めていない	

□７：その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	
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５．有害事象に関する事項はどのような項目で定めていますか	

□１：医薬品の採用に関する事項	

□２：医薬品の管理に関する事項	

□３：患者に対する医薬品の投薬指示から調剤までに関する事項	

□４：患者に対する与薬や服薬指導に関する事項	

□５：医薬品の安全使用に係る情報の取り扱い	

□６：特に定めていない	

□７：その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 
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46.	放射性医薬品	

(1)放射性医薬品を貴施設内で扱っていますか。		

□1:いる,	

□2:いない(→設問 47 へ)	

	

(2)放射性医薬品を薬剤部門で取り扱っていますか。		

□1:いる，	

□2:いない(→(3)へ)	

	

(3)放射性医薬品管理者について、該当するもの 1つにチェックをつけてください。	

□1:医師，	□2:薬剤師、	□3:放射線技師	

	

(3)薬剤部門で<取り扱っていない>場合、その理由について該当するもの全てにチェックをつけてくださ	

い。	

□1:ニーズがない，	

□2:薬剤師が少なく余力がない，	

□3:管理・調製等にかかる負担が大きい，	

□4:診療報酬など病院経営上のインセンティブがない，	

□5:放射性医薬品に関する教育訓練を受けていない，	

□6:その他(	)	

	

47.	ＰＥＴ用放射性医薬品	

	(1)貴施設内に PET 検査室がありますか。	□1:ある，□2:ない(→設問 48 へ)	

	(2)PET 室に薬剤師は配置されていますか。	

(3)PET 用放射性医薬品の管理・合成について、実施する職種にチェックをつけ、薬剤師が実施する場合はそ

の人数と実施件数(6 月 1 ヵ月間)をご記入ください。	

	

 


