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（会員専用ページ）
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※資料なし、リンク先参照のこと

2022年11月12日

◆◆　第549回　薬事情報センター定例研修会　◆◆

●薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　共有すべき事例　2022年No.8、No.9

３． ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

●“新しく”、“正しい”医薬品等情報の入手と提供（第19回）

【薬事情報センター】

●持病の薬を飲みながら妊娠希望（お薬相談電話　事例集 No.138）

●令和4年度　第1回　薬剤師認知症対応力向上研修　2022.7.31　【研修関連資料、研修関連リンク】
【薬事情報センター】

【薬事情報センター】

■薬事情報センターだより資料２　　研修会概要、研修関連資料等　→　https://www.hiroyaku.jp/di/training/2125/

２．医療事故防止のための情報 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

●参考資料：緊急時の薬事承認

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000939643.pdf 【厚生労働省】

【(公財)日本医療機能評価機構】

https://www.hiroyaku.jp/di/files/letter/

https://www.hiroyaku.jp/di/files/case/

　　妊婦・授乳婦と薬 ～最新の医薬品・医療情報を電子的に入手、活用する～

https://www.hiroyaku.jp/di/training/1942/

今月のトピックス

http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/
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0本事業には、レセプトコンピュータヘの誤入力により作成された薬剤情報や薬袋、薬剤情報

提供書、薬歴画面などを見て調製を行つたことが要因となった薬剤取り違えの事例が多く報告

されている。調剤の際は処方箋を確認することが必須であり、業務手順を作成し徹底する必要

がある。

●レセプトコンピュータヘの処方内容の入力に間違いがあり訂正した際は、その内容を2人以上で

確認することが重要である。

●2022年 7月 に製薬企業から「マイスリー・ことマイスタンほとの販売名類似による取り違え注意

のお願い」
求
が発信された。2012年、2018年 に続き3度目の注意喚起である。本事業だけ

ではなく、本事業部が運営している医療事故情報収集等事業には、医療機関での処方オーダ

システムにおける両薬剤の選択間違いが継続して報告されている。処方箋を発行する医療機関

や調剤を行う薬局の双方で、繰り返し注意喚起を行う必要がある。

※httpsツ/― pmda.go.,p/fWes/00024フ40フ .pdf

事炉llの

ポイント

薬効分類

有効成分

販売名

入眠剤

ゾルビデム酒石酸塩

マイスリー錠5mg/10mg

抗てんかん剤

クロパザム

マイスタン錠5mg/10mg

その他の
2022年 8月 9日現在

情報

【事例の詳細】
悪者にマイスリー錠5msを含む薬剤が処方された。事務員が処方内容をレセプトコンピュータ

ヘ入力する際、マイスリー錠5mgの入力が漏れた。調製者は入力内容を見て調製したため、

マイスリー錠5msを取り揃えなかつた。鑑査者が入力漏れに気付き、レセフトコンピュータの

入力内容を訂正する際、誤つてマイスタン錠5mgと入力した。調製者はマイスタン錠5mgを
取り揃え、鑑査者は患者に交付した。交付後に処方内容を確認した際、薬剤の取り違えに気付き、

患者に電話して薬剤を交換した。

【背景・ 要因】

調製者は、レセプトコンピュータの入力内容と処方箋を照合せずに薬斉Jを取り揃えた。

【薬局から報告された改善策】
レセプ トコンピュータヘの入力、薬剤の取 り揃え、鑑査の各工程で、その都度入力内容を

処方箋と照合することを薬局内で申し合わせた。鑑査時にレセプ トコンピュータの入力内容を

訂正する際は、原則、鑑査者以外が行う。

事 例

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

レセプトコンピュータの入力間違いによる薬剤取り違え

調 剤

2022年
No.8
事例 1

◆ 公益財田法人 日本医療機饉評価構情
医療事赦防止事業部
〒101-0061 東京都千代田区神田三崎町 1‐ 4‐ 17 東洋ビル

電話 :03‐5217-0281(直 通)FAX:03-521フー0253(直過)

http://wwlA′.yakkyOku‐ hiyari.icqhC.Or.ip/

来この情報の作成にあたり、作成時における正確性につぃては万全

を期 しておりますよ 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

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。スこの情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等につぃて、読み

やすくするため文章の一部を修正することがありまiそ のため「事

例検索」で語□覧できる事例の内容等と表現力f異 なる場合があります

のでど注意ください。「 L
18
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●エ ドルミズ錠50m日は非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌における日本初のがん悪液質に対する治療薬で

あり、2021年 4月 に販売が開始された。

●エ ドルミズ錠50msは食事の影響を避けるため空腹時に服用する必要がある。医療従事者向けの適正使用

ガイ ド
ン
には、日侵用の一例として起床直後に飲む場合が掲載されており、服用後は1時間以上たってから

食事をすることが記載されている。添付文書に記載されている通り、服用後 1時間は食事をしないことを

患者に説明しておく必要がある。

※エドルミズ錠50m日の適正使用ガイド

httpsノ/www,pmda go,p/RMP/www/180188/bf9 1 7df9‐ 60ad‐430d‐b00■ 8ccab5cb7262/180188_399
90D8F10⊇2_02_003RMPm.pdf

●エ ドルミズ錠50mgが処方された場合は、悪者から生活リズムや食事の状況等を聴取し、がん患者の多様な

生活背景を考慮したうえで、患者が服用しやすく、食事の影響を受けにくい服用時点を処方医へ提案する

ことが望ましい。

●憲者が正しい服用方法で服薬を継続できるよう、製薬企業が作成 している憲者向けの資材・ を活用し、

患者に適切な指導を行うことが重要である。

※エドルミズを服用される患者さんとこ家族のみなさまへ

https:/ノ www pmda go,p/RMP/www/180188/bf9 1 7df9‐ 60ad-430d‐ b00f‐8ccab5cb7262/
180188_39990DBF1022_01_002RMPm.pdf

事例の

ポイント

エドルミズ鍵50m目の添付支彗 2022年 5月改訂 (第 1版)(一部抜粋)

6.用法及び用量

通常、成人にはアナモレリン塩酸塩として100mgを 1日 刊回、空腹時に経口投与する。

フ.用法及び用量に関連する注意

フ.1食事の影響を避けるため本剤は空腹時に服用し、本剤服用後1時間は食事をしないこと。

16.薬物動態

16.2吸収

16.2.2食事の影響

日本人健康成人 (7例)に本剤 50mgを空腹時、食事開始前 1時間又は食事終了後2時間に

単回経口投与した。食事開始前1時間に投与したときのアナモレリンのCmex及びAUC。∞は、

空腹時と比較 してそれぞれ 1.09及び0.80倍であり、臨床上問題となる影響は認められな

かつた。一方、食事終了後2時間に投与したときのアナモレリンのCmax及びAUC。_∞は、空腹時

と比較してそれぞれ0.31及び0.49倍に低下し、食事の影響が認められた。

その他 の

情報

〔事例の詳細I

悪者にエドルミズ錠50mgが朝食後の用法で処方された。食事の影響により吸収が低下する薬剤

であるため、空腹時に服用する必要があると判断し疑義照会を行つた。その結果、用法が起床

直後に変更になった。

【推定される要因】
空腹時に服用する必要があることを失念して処方したと思われる。

【薬局での取り組み〕
添付文書の「薬物動態」の欄を確認する。医療従事者向け資材や患者向け資材を活用する。

事 例

薬局ヒヤリ・ハツト事例収集・分析事業

共有すべ き事例
疑義照会・処方医への情報提供

？

Ｂ

用法

亀

2022年
No.8
事例 2

◆ 蜘 団法人 日

〒10卜0061 東京都千代田区神田三崎阿卜牛17 東洋ビル
電話 :03‐5217-0231(直 通)FAX:03‐ 5217‐ 0253(直通)

http://www.yakkyoku‐ hiya両 .,cqhC.Or.ip/

蒸この情報の作成にあたり、作成時における正確性につぃては死全

を期 しておりますよ 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

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等につぃて、議み

やすくするため文章の一部を修正することがあります。そのため、「事
例検蒙」で閥覧できる事例の内容等と表現が異なる場合があります
のでど注意ください。「 ■

すア
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【事例の詳細〕
悪者にメ トホルミン塩酸塩錠250mgMT「三和」 1日 9錠 1日 3回 30日 分が処方さ才lた。

270錠を調製するところ、メ トホルミン塩酸塩錠250mgMT「三和」 70錠とメ トグルコ錠

250mg 200錠 を取り揃え、悪者に交付した。患者から連絡があり、薬剤取り違えに気付いた。

〔背景・ 要因】

調製する際、メ トホルミン塩酸塩錠250mgMT「三和」を70錠取 り揃えた後、誤つて隣に

あったメ トグルコ錠250mgの 100錠包装を2箱取り揃えた。調製者は、取り揃えた薬剤の

うちメ トホルミン塩酸塩錠250mgMT「三和」のパーコー ドをポリムス (調剤監査支援シス

テム)で読み込んだため、エラーは表示さ才1なかった。取り揃えられたメ トホルミン塩酸塩錠

250mgMT「三和」70錠のPTPシー トに細かい端数が含まれていたため、鑑査者はその確認

に気を取られ、残りの200錠の確認が不十分であつた。

【薬局から報告された改善策】

外観が類似しているメトホルミン塩酸塩錠250mgMT「三和」とメトグルコ錠250msの取り

違えを防ぐため、あえて薬品棚に隣り合わせで配置していたが、それにより取り違えが起きた

ことから、メトグルコ舘250mgを引き出しに移動した。ポリムスは、薬剤の取り揃えの際に

補助的に使用する機器であることを再認識し、薬剤師は取り揃えた薬剤と処方箋を照合して確認

を行う。

事 例

0本事業には、調剤監査支援システムを使用することで薬剤取り違えに気付き、誤つた薬剤を憲者に交付する

ことを防いだ事例が多数報告されている。その一方で、本事例のように調剤監査支援システムを使用した

が薬剤取り違えに気付かなかつた事例も報告されている。

●調剤監査支援システムには、薬剤のパーヨー ドを読み取り、処方薬と取り揃えた薬剤を照合する機種があ

る。このような機種では、通常、PTPシー トや包装箱などのどれか一か所のパーコー ドを読み込む。その

ため、取り違えた薬剤が混在している場合に正しい薬剤と照合すると、エラーが表示されない。取り揃えた

薬剤がすべて同じものであるか否かの確認Iよ 、最終的には人の目で行う必要がある。

●調剤監査支援システムの仕様や特徴は、機器により様々である。例えば、重量により薬剤を照合する調剤

監査支援システムは、処方された薬剤と誤つて調製した薬剤の総重量が一致する場合、薬剤の取り違えを

検知することが難しい。システムを活用するのは「人」であり、あくまでも業務の補助と捉え、システム

の仕様や特徴を理解したうえで適切に運用することが重要である。

●今後、薬局において対物業務から対人業務への転換が促進される中で、調剤監査支援システムのみならず、

薬局における対物業務の自動化・ICT化・機械化がさらに進んでいくと考えられる。よリユーザビリティ

が高く、人的要因による間違いが起こりにくいシステムの開発が望まれる。

●本事業の第23回報告書では、「調剤監査支援システムと薬剤取り違えに関連した事例」について分析を行つ

た。本事例のように調製時に他剤が混在した事例の他に、薬剤を取り違えたがレセプトコンピュータに入力

した薬剤名も誤つていたためエラーが表示されなかつた事例や、調剤監査支援システムを導入していたが

使用しなかったため薬剤取り違えに気付かなかつた事例も紹介している。

httpノ /wwvv yakkyoku‐ hiyari.IcqhC Orip/pdf/report_2020_1_T002,pdf

事例の

ポイン ト

2022年
No.9
事例 1

彎
９

嗚
９

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
調 剤

薬剤取り違え

◆ 盆重財団法人 日本医療機能評価概幅
医療事徹防止事業部
〒101‐0061 東京都千代田区神田三崎町14-17 東洋ビル
電言舌:03-5217-0281(直通) FAX:03‐ 5217‐ 0253(直通)

httpi//www.yakkyoku― hiyariicqhC,Or.ip/

※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!Jま す妖 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、医療従事者の義量を制限したり、医療従事者

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。来この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等につぃて、読み

やすくするため文章の一部を修正することがありまiそ のため、「事

例検索」で聞質できる事例の内容等と表現が異なる堤合があります

のでご注意ください。「 馳
びο
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Aルロピテ…プBm目′16m目′24mg/32mg/40m目 の源付文書 2022年4月改訂 (第司版)(一部抜粋)

17.臨床成績

1フ.1有効性及び安全性に関する試験

1フ.1.3国 内第Ⅲ相試験 (長期投与試験)

他の ド′(ミ ンアゴニストから本剤への切り替え

ロチゴチン

ド′〔ミンアゴニスト

4.5

用量 (mg/日 )

9 13.5 18 22.5 2フ 31.5 36

本剤 8 16 24 32 40 48 56 64

有効成分

薬効分類

販売名

ロチゴチン

ドパミン作動性パーキンソン病治療剤

レストレスレッグス症候辞治療剤 (2.25mg/4.5mg)

ニュープロパッチ

2.25mg/4.5mg/9mg/13 5mg/18mg

ロピニ□―ル塩酸塩

ド′くミン作動性パーキンソン病治療剤

八ルロピテープ

3mg/16mg/24mg/32mg/40mg

2022年 9月 1日現在

↓  ↓  ↓  ↓  ↓  ↓  ↓  ↓

その他の

情報

0ニ ュープロパッチと八ルロピテープは、経皮吸収型の非麦角系 ド′〔ミン作動薬である。八ルロピテープ

8mg/16mg/24mg/32mg/40mgの 添付文書の臨床成績には「他の ドパミンアゴニストから本剤への

切り替え」が、インタビューフォームに1よ「他の ドパミンアゴエストから本剤への切替えタイミング」が

掲載されている。

●ドパミンアゴニストの内服薬 (速放錠、徐放錠等)や貼付剤が処方されていた悪者に八ルロピテープが処方

された際は、添付文書やインタビューフォームなどの情報を参考にして八ルロビテープの投与量や切り替え

のタイミングなどを検討することが重要である。

●憲者に処方されている薬剤が変更された際は、患者から薬剤の効果や副作用発現などに関する情報を収集

し、変更になつた経緯を把握する。さらに、交付後にフォローアップを行い、薬剤変更後の悪者の状態を

確認し、処方医と情報を共有することが重要である。

事伊uの
ポイント

I事例の詳細】

ニュープロパッチ9mg l日 2枚が処方されていたパーキンソン病の憲者に、切り替えで八ルロピテープ

32mg l日 2枚が処方された。添付文書を確認したところ、ニュープロパッチから八ルロビテープヘ切り

替える際の投与量として適切ではないと判断し、処方医に疑義照会を行つた結果、ハルロピテープ32mg
l日 1枚へ変更になつた。

〔継定される要因I

処方医は、処方していた薬剤名のみを変更し、1日の枚数の修正を行わなかつたと考えられる。

【葉周での取り組み】

同効薬へ切り替える際は、添付文書やインタビューフォームなどを見て用法・用量が妥当であるかを確認

する。

事 例

2022年
No.9
事例 2

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

亀 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

投与量

？

□

◆     公益財団法人 日本医療機能評価機構
医療事故防止事票郎
〒101‐0061 東京都千代田区神田三崎町卜4‐ 17 東洋ビル
電話 :03‐ 521フ‐0281(直通)FAX:03-521フー0253(直通)

http:′/www.yakkyoku― hiyari.icqhC.Or.,p/

※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 しております炊 その内容を将来にわたり保題とするものではあり

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 を課す目的で作成 されたものではありません。・X,こ の情

毬の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等につぃて、読み

やすくするため文章の一部を修正することがあります。そのため、「事
例検索」て閥箋できる事例の内容等と表現が異なるJこ 合があります
のでご注意ください。「 馳

6/
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アイラミド配含懸潤性点眼液の添付文書 2021年 9月 改訂 (第2版)(一部抜粋)

2.禁忌 (次の患者には投与しないこと)

2.3重篤な腎障害のある患者

3.組成・性状

3.1組成

有効成分 lmL中ブリモニジン酒石酸塩lmg、 プリンプラミ ド10mg
9.特定の背景を有する悪者に関する注意

9.2腎機能障害患者

9.2.1重篤な腎障害のある患者

投与しないこと。ブリンプラミ ド及びその代謝物は、主に腎より排泄されるため、排泄遅延

により副作用があらわれるおそれがある。

その他の

情報

【事例の詳細】
医療機関Aの眼科で緑内陣の治療中の患者に、眼圧が下がらないためアイラミド配含懸濁性点

眼液が追加になつた。薬剤師は、以前に患者から、2年前に医療機関Bで左腎を摘出し、cGFR
が25.5mL/min/1.73m2で ぁることを聴取していた。アイラミド配合懸濁性点眼液は重篤な

腎障害のある悪者に禁忌であるため、医療機関Bに現在の検査値を確認したところ、検査値に

大きな変化はなく、腎機能が高度に低下した状態であった。眼科医に情報提供を行つた結果、

アイフアガン点眼液0.10/oへ変更になった。

1推定される要因】

眼科医は、悪者の腎機能等の検査値を把握していなかつたと考えられる。

[葉周での取り組み】

悪者の検査値に関する情報を入手した場合は、薬剤服用歴に記録する。また、添付文書の禁忌

欄に「重需な腎障害のある悪者」あるいは「重篤な肝障害のある患者」などの記載がある薬剤

が処方された際、悪者の最新の検査値を確認するように努める。

事 例

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

亀 共有すべき事例
疑義照会 。処方医への情報提供

病態禁忌

？

・

2022年
No.9
事例 3

0緑内障・高眼圧症治療剤であるアイラミド配合懸濁性点眼液は、α2作動薬と茂酸脱水酵素

阻害薬の配合剤である。炭酸脱水酵素阻害薬であるブリンゾラミド及びその代謝物は主に

腎より排泄されるため、重篤な腎障害のある患者に禁忌である。

●安全で有効な薬物療法を行うため、患者から現病歴・既往歴や併用薬、必要に応じてその他

の情報を聴取し、それらの情報を考慮したうえで処方内容の妥当性や副作用発現の可能性を

検討することが重要である。

●患者やお薬手帳などから入手した情報は薬剤服用歴に記録し、処方監査時に確認できるように

管理しておく必要がある。

事例の

ポイント

◆   剣曲個激 日

〒101-006]東京都千代田区神田三崎町 1‐牛17 東洋ビル
電話 :03‐ 5217-0231(直 通)FAX:03‐ 5217‐ 0253(直通)

http://www.yakkyoku‐ hiyari.icqhC.Or,ip/

米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 しております及 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。Xこの情報は、医療従事者の金量を制限したり、医療従事者

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。米この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事鯛の内容等につぃて、読み

やすくするため文章の一部を修正することがありま魂 そのため、「事

例検蒙」で関互できる事例の内容等と表現が異なる場合があります

のでご注意ください。
J■

ろ2
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“新しく"、 “正しい"医薬品等情報の入手と提供 (第 19回 )

妊婦。授乳婦と薬
～最新の医薬品・医療情報を電子的に入手、活用する～

9,

薬事情報センターWeb
サイトは、スマートフォン

でも閲覧可能です。

薬事情報センター /ヽVebサ イト

(スマホ画面〉

益
=路

,_タ     ロ f、

藝

※本情報は、2022年 10月 5日現在の知見に基づいて執筆。

※各サイトは、2022年 10月 5日 に石窪認。

い

攀

日頃、「妊娠を希望していますが、このお薬は大文夫でしょうか ?(事例 :「 お薬相

談電話事例集 No.138」 (本号に掲載 )」 或いは、妊婦や授多L婦から、「今日処方された

薬は飲んでも大文夫ですか ?」 等、ご相談を受ける機会も多いと思います。これらス

ペシャルシチュエーションの場合、まずは、電子化された添付文書 (以下、電子添文 )、

インタビューフォーム等の製造販売会社の公開情報が参照できます。加えて、成書や

公的機関の運営するⅥ碓bサイ ト等も参考になります。そして、これら情報源から情

報入手後、実際に情報提供する際には、誰にその情報を説明するかが重要です。医療

関係者であれば、正確なデータをお伝えすることが求められます。

一方、妊婦や授乳婦に伝える際には、過大な不安を与えないよう

にデータの説明には工夫が必要となります。

そこで、本稿では、「妊婦・授乳婦と薬」について取り上げ、本

領域に参考となる成書や、情報updateが されている電子的に入手

できる情報サイト、そしてその活用についてご紹介します。

1.<情 報入手 >妊婦 と薬

薬が妊娠成立後いつから、どのような影響があることが考えられるか、関連情報をどこから入手するか、それらを

踏まえて相談者にどう対応するか等、概説および情報源について解説する。

■妊娠経過と薬の影響～概要～ (表 1)1)

胎児の形態等の先天異常の頻度については、医薬品以外の影響 (多 くは原因不明、遺伝子、染色体、放射線、環境

要因等々)に より、 3%程度と考えられている。胎児への医薬品の影響は、妊娠後の胎児の発達段階により異なり、

大きくは 3つ の時期に分けられる。 3つの時期とは、all or noneの法則が働く時期 (受精～妊娠 3週 6日 まで)、 催

奇形性が問題になる時期 (妊娠 4週 ～15週まで)、 及び、胎児毒性が問題になる時期 (妊娠16週 ～分娩まで)である。

妊娠 4週から7過は、器官の基本的な形成がされる時期で最も敏感な絶対過敏期である。その後、2ヶ 月をかけ性器、

日蓋が完成するため、催奇形性のある医薬品の投与は慎重となる。妊娠16週以降は、胎盤を介して胎児に影響を及ぼ

す時期で、胎児毒性に注意が必要である。

表 4 妊娠経過と薬の影響
最終月十こ 排卵 受

'青

   妊低診笥可能

研修会のご案内

アンテ トーピンク
ホットライン

医療臓係者向け
お役立ぢリツク集

〔多

薬剤の影響

最終月経からの日数

時期危険度

胎児の生育

妊娠 週数

妊娠 月数

薬の影響は

ほとんどない。
薬の影響を受けやすい時期。

妊娠 4週から7週に器官の基本的な形成が完了。

その後、性器、□蓋の完成に 2ヶ 月を要する。

att or none

0

無影響期

27
受 精

0

lヶ月
1 2 3

催奇形性が問題

一

=ミ・

胎児毒性が問題
・ Ⅲ彙 こ尊碗嵐錮醐 電目閣日併

28 50

絶対過敏期

胎  芽  期

4

2ヶ月

5 6 7

51 84

相対過敏期

8

3ヶ 月

9

胎   児   期

10 11 12

4ヶ 月

85 112

比較過敏期

13 14 15

16運以降Iよ、薬による胎児毒性。

胎児の発育障害、胎児環境の悪化、胎児死亡、

子宮への影響、新生児期への残留による障害、

行動奇形等

16

5ヶ 月

113 出産日

潜在週敏期

17 18 19 20～39週

6～ 10ケ 月
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■薬の妊婦への影響～参考としたい情報源～

1.成書

基本的な考え方、リスク分類、薬効分類毎の評価等の原理原則を把握できる。また、臨床家の豊富な経験に基づい

た説明事例等が含まれているため、妊婦への説明の際の参考となる。

1)『実践 妊娠と薬 第 2版 10,000例の相談事例とその情報」 林昌洋,他編, じほう,20101)

本領域の本邦におけるバイブル的存在の書籍である。虎の問病院「妊娠と薬相談外来」における長年の経験

も踏まえて、総論では、基礎知識、妊娠中に問題となる疾患、催奇形性・胎児毒性の評価等、各論では、薬効

分類、薬剤毎のデータ評価、服用前・服用後の対応、患者への説明・指導等が、事例を交えて紹介されており、

大変参考になる。

2)『今日の治療指針 当年度版 (毎年改訂 )』 ,医学書院
2)

七

本書籍の巻末付録に、「妊婦・授乳婦への薬物療法とリスク分類」の章がある。添付文書、虎ノ門病院妊娠

と薬薬剤危険度分類 (虎 ノ門分類 )、 オーストラリア保健省・薬品・医薬品行政局 (TGA)の分類基準の 3つ

のリスク分類による評価が併記されている。本書籍は毎年改訂されるため、添付文書の改訂が反映される。ま

た、臨床家が妊婦に薬物療法を行う際の薬剤選択において、リスクカテゴリーを参照できるメリットがある。

3)『薬物治療コンサルテーション 妊娠と授乳 改訂 3版』,伊藤真也 (ト ロント小児病院/ト ロント大学),村

島温子 (国立成育医療研究センター/妊娠と薬情報センター)編,南山堂,20203)

医師の立場で、総論、妊娠期・授乳期における医薬品情報、症例から学ぶ妊娠 。授乳期の薬物治療を著され

ている。例えば、15歳からカルバマゼピンを服用しているてんかん患者が、34歳で妊娠された事例において、

患者に寄り添った服用継続の必要性とリスク等々のコンサルテーション等、具体的に紹介されている。

4)『妊娠・授乳と薬のガイ ドブック』愛知県薬剤師会 妊婦・授乳婦医薬品適正使用推進研究班編, じほう,

20194)

よくある不安や疑間を具体的にQ&A方式で回答している。患者への説明の際、参考となる。

2.電子的な情報源～Ⅵ♂ebサイトから入手～

成書に比し、最新の情報が常にアップデートされる点が有用である。

1)『電子添文 (電子化された添付文書)』

2017年の添付文書記載要領見直しに伴い、次に示す新基準に基づいて順次改訂されている (表 2)。
5),6)

・胎盤通過性及び催奇形性のみならず、胎児曝露量、妊娠中の曝露期間、臨床使用経験、代替薬の有無等を考

慮し、必要な事項を記載すること。

・非臨床試験成績等がない場合であっても、「安全性は確立していない」とは記載せず、薬理作用等から懸念

される影響など、使用者がリスクを判断できる情報を可能な限り記載すること。

・記載に当たっての考え方は以下の通り (表 2)。 ただし、非臨床試験で妊娠、胎児及び出生児への影響が認

められていないものであつて、薬理作用からも影響が懸念されないものについては、妊婦に対する注意事項

を記載する必要はない。

表 2 妊婦に対する注意事項の記載について ～添付文書の記載要領 改訂～

2)『産婦人科診療ガイドラインー産科編2020(日本産科婦人科学会,日本産婦人科医会)』

7)

本ガイドラインでは、具体的なQA方式で、医薬品の影響が述べられている。たとえば、B.胎児障害・形

態異常に関する相談では、医薬品使用による胎児への影響を尋ねられたら (CQ104-1)、 添付文書上禁忌の

医薬品のうちインフォームドコンセントを得たうえで使用される医薬品は (CQ104 2)、 添付文書上有益性

投与の医薬品のうち特に注意が必要な医薬品は (CQ104 4)等、回答が解説付きで記載されている。

治療上の有益性が危険性を上回ると

判断される場合にのみ投与すること

投与しないことが望ましい

投与しないこと

。当該医薬品の薬理作用、非臨床試験成績、臨床試験成績等から妊娠、胎児又は出生児への

影響が懸念されるが、【投与しないこと】及び 【投与しないことが望ましい】のいずれに

も当てはまらないもの。
・非臨床試験成績等がなく、妊娠、胎児又は出生児への影響が不明であるもの。

非臨床試験成績から、ヒトでの影響が懸念されており、妊婦の治療上の有益性を考慮する

と、投与が推奨されないもの。

既承認医薬品において 【投与しないことカギ望ましい】と記載されているもの。

以下のいずれかに該当し、かつ、妊婦の治療上の有益性を考慮しても、投与すべきでないもの。

・ヒトでの影響が認められるもの。

・非臨床試験成績から、ヒトでの影響が懸念されるもの。

′τ字
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3)『妊娠・授乳とくすり (RAD― AR くすりの適正使用協議会 )』
8)

妊娠の基本 (Chapter l)、 妊娠とくすり (Chapter 2)、 授乳とくすり (Chapter 3)に 分けて、わかり

やすく解説しており、妊婦に紹介し共有できる。説明の際の話し方等の参考となる。

2.<情 報入手 >授乳婦と薬

授乳婦が薬を服用した場合、ほとんどの薬において母体の血液を介して母乳中に移行する。つまり、妊婦との違い

は、授乳を通じて児に薬剤成分が移行することである。乳汁移行するものを全て授乳中止するのか、一方、母乳栄養

の有用性や授乳婦の授乳を継続したいという意思等、授乳婦の服薬にはこれらを考慮することが必要である。そこで、

母乳へ移行した薬剤がどのように児に影響を与えるのか、医薬品の関連情報をどこから入手するのか、それらを踏ま

えて相談者にどう対応するか等、概説および情報源について解説する。

■薬の授乳婦への影響～参考としたい情報源～

1.成書

前項で紹介した成書が、同様に参考となる。

1)『実践 妊娠と薬 第 2版  10,000例 の相談事例とその情報』

2)『今日の治療指針 当年度版 (毎年改訂)』 ,医学書院
2)

林昌洋,他編, じほう,20101)

本書籍の巻末付録に、「妊婦・授乳婦への薬物療法とリスク分類」の章がある。添付文書、WHO、 Hale編

集による授乳と薬物の専門書『Hale's Medications&Mothers'Milk(by Thomas W Hale PhD)』 の 3

つの評価が併記されている。本書籍は毎年改訂されるため、添付文書の改訂が反映される。母乳育児を希望す

る親が増えており、これらリスクカテゴリーを参照できる。

3)『薬物治療コンサルテーション 妊娠と授乳 改訂 3版』,伊藤真也 (ト ロント小児病院/ト ロント大学),村

島温子 (国立成育医療研究センター/妊娠と薬情報センター)編,南山堂,20203)

4)『妊娠・授乳と薬のガイドブック』愛知県薬剤師会 妊婦 。授乳婦医薬品適正使用推進研究班編, じほう,

20194)

2.電〒的な情報源～ Aヽlebサ イトから入手～

1)『電子添文 (電子化された添付文書)』

2017年 の添付文書記載要領見直しに伴い、次に示す新基準に基づいて順次改訂されている (表 3)。
5),6)

・乳汁移行性のみならず、薬物動態及び薬理作用から推察される哺乳中の児への影響、臨床使用経験等を考慮

し、必要な事項を記載すること。

・乳汁移行に関するデータがない場合であつても、「安全性は確立していない」とは記載せず、薬理作用等か

ら影響が懸念される旨など、使用者がリスクを判断できる情報を可能な限り記載すること。

・記載に当たっての考え方は以下の通り (表 3)。 ただし、非臨床試験で乳汁移行が認められていないもので

あつて、薬理作用から哺乳中の児への影響が懸念されないものについては、授乳婦に対する注意事項は記載

する必要はない。

表 3 授乳婦に対する注意事項の記載について ～添付文書の記載要領 改訂～

治療上の有益性及び母乳栄養

の有益性を考慮し、授乳の継

続又は中止を検討すること

授乳しないことが望ましい

授乳を避けさせること

・非臨床試験で乳汁への移行が認められるが、薬理作用やB暴露量等からはヒトで哺乳中の児におけ

る影響が不明であるもの。
・非臨床試験等のデータがなく、ヒトで哺乳中の児における影響が不明であるもの。
・楽埋作用又は非臨床試験での乳汁移行性等から、ヒトで哺乳中の児における影響が懸念されるが、

【授乳を避けさせること】及び 【授乳しないことが望ましい】のいずれにも当てはまらないもの。

「授乳を避けさせること」と記載する場合は、乳汁中からの消失等に基づき、投与後、授乳を避け

るべき期間を合わせて記載することが望ましい。
・ヒトで哺乳中の児における影響が認められているもの。
・薬理作用等から小児への影響が懸念され、ヒトでの児の血漿中濃度又は推定曝露量から、ヒトで

哺乳中の児における影響が想定されるもの。

非臨床試験又はヒトで乳汁への移行が認められ、かつ薬理作用やL最露量等からヒトで哺乳中の児
における影響が懸念されるもの。

ら
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2)『妊娠・授乳と薬 「授乳中の薬 (一覧表)」 (国立成育医療研究センター)』

9)

本サイトでは、「授乳中に安全に使用できると考えられる薬」、「授乳中の使用には適さないと考えられる薬」

が、最新の情報に基づいて一覧表でまとめられており、患者とも共有できる。

3)『産婦人科診療ガイドラインー産科編2020(日本産科婦人科学会,日本産婦人科医会)』

7)

本ガイドラインでは、具体的なQA方式で、医薬品の影響が述べられている。たとえば、医薬品の授乳中使

用による児への影響について尋ねられたら?(CQ104-5)で は、医薬品の有益性・必要性および母乳栄養の

有益性、授乳婦の意向、児の生育も含めた解説がわかりやすく述べられている。

4)『妊娠・授乳とくすり (RAD―AR くすりの適正使用協議会)』

3)

Chapter 3の授乳とくすりで、母乳の重要性、服薬の有益性等についてわかりやすく解説しており、妊婦

にも紹介できる。説明の際の話し方等の参考となる。

3.<相 談先 >妊婦・ 授乳婦と薬

本人だけでなく児にも関わるとてもデリケートな点から、妊婦・授乳婦がより詳細な相談をされたいと希望される

こともある。その場合は、「お薬相談電話事例集No.138」 (本号に掲載)で もご紹介の通り、

・国立成育医療研究センター>妊娠と薬情報センターでは、Webでの相談申込みを受付けている。
19

・地域の拠点病院としては、国立成育医療研究センター>妊娠と薬情報センター >妊娠と薬外来一覧で紹介さ

れている。広島県では、広島大学病院が相談を受付けている (広島大学病院の妊娠と薬外来ホームページを参

照)11)。

必要に応じて、これら専門的な機関を紹介されたい。

最後に

電子添文の記載要領の改訂に伴い、「安全性は確立していない」とは記載せず、使用者がリスクを判断できる情報

を可能な限り記載することとなった。新薬も含め、電子添文が充実してきているので、まずは、最新の電子添文を参

照し、医師とも丁寧なコミュニケーションの下、患者に寄り添つた情報提供を心掛けたい。

成書 一覧

1)実践 妊娠と薬 第 2版 10,000例 の相談事例とその情報,林昌洋,他編, じほう,2010

2)今日の治療指針 2022(毎年改訂),医学書院

3)薬物治療コンサルテーション 妊娠と授乳 改訂 3版,伊藤真也,他編,南山堂,2020

4)妊娠・授乳と薬のガイドブック,愛知県薬剤師会 妊婦・授乳婦医薬品適正使用推進研究班編, じほう,2019

電子的な情報源 一覧

5)医療用医薬品の添付文書等の記載要領の見直しについて (第 3回妊産婦に対する保健・医療体制の

在り方に関する検討会 平成31年 4月 17日 )

httpsプ /www.mhlw.gO.jp/content/12401000/000502229.pdf oRコ ードO

6)医薬品・医療機器等安全性情報 No.3“ 医療用医薬品の添付文書記載要領の改定について (厚生

労働省)

https://w― .mhlwigO。 ,p/ale/o6-Seisakujouhou-111201Xlll― Iyakushokuhinkyoku/ユ _14.pdf oRコードO

7)産婦人科診療ガイドラインー産科編2020(日本産科婦人科学会,日 本産婦人科医会)

httpsプ/www.jsog.or.,p/act市ity/pdf/81_Sanka 2020.pdf oRコ ード③

8)妊娠・授乳とくすり (RAD―AR くすりの適正使用協議会)

httpsプ/www.rad―ar.or.jp/knowledge/post?slug=maternity QRコ ード①

9)妊娠・授乳と薬>授乳中の薬 (一覧表)(国立成育医療研究センター)

httpツ/www.ncchd.go.,p/kusun/news_med/druglist.html oRコ ード⑤

10)妊娠・授乳と薬 (国立成育医療研究センター)

http://www.ncchd.gO.jp/kusuri/index.html oRコード⑥

ll)広 島大学病院の妊娠と薬外来ホームページ

httpsツ/pharmacy.hiroshima― u.ac.jp/works/team/team09.html oRコード②

①

②
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広島卑薬剤師会誌 %膠 7ο上をグム「てぇσ ,7

薬事情報センターWebサイトでは、最新の医薬情報等の入手のために「お役立ちリンク集」をご用意しておりま

す。今回のような “妊婦・授乳婦と薬の最新知見"の情報入手ツールとしても、是非、お役立て下さい。

堰 詔
j;5笹

干号141逸き

たbサイ鬱 お役立例 滲 Ⅲ 膵 仲 輌 脚 n 

難
★今回使用したサイト

リンクされている情報

広島県のローカル情報、感染症関連情報、AMR等

医薬品の安全性関連、妊娠・授乳と薬情報

薬局ヒヤリ・ハット事例、医療事故情報事例

医療用医薬品/一般用医薬品情報検索、承認情報、新薬情報、保険適応、適応外

保険適用、セルフメディケーション、文献検索 (J―STAGE、 CiNii)

厚生労働省、PMDA、 製薬協、日薬連、日漢協、PhRMA、 ジェネリック製薬協

各種疾患病態治療に係る情報、Mindsガイドラインライブラリ

い で き匡 犀 向 Ⅲ■ザれ`‖わ 甘 肉 基 率 事 老 部 田日日寺r穫 田 ス

☆

★

☆

★

★

薬のしおり、セルフメディケーション、健康食品、健康情報、

海外渡航時の医薬品の携帯持込等、海外渡航時感染症

県民向けに相談先を紹介

医療安全支援センター、心の電話相談、医療機関検索

中毒発生時の一次対応情報 (中毒情報センター)、 食中毒

ドーピング禁止薬検索サイ ト、薬剤師のためのガイ ドブック

スポーツファーマシスト検索、関係機関

アンチ・ドーピング関連

中毒情報検索

医療相談 。医療機関検索

もっと畑りたいお薬のこと

医療関連サイト

医薬品関連サイト

医薬品情報 データベース

プレアボイド関連サイ ト

医薬品 適正使用情報

感染症情報

大分類

69
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薬事情報センター

持病の薬を飲みながら妊娠希望

Q.統合失調症を患つていて服薬中だが、年齢もあり、主人と話し合って、妊娠を希望している。主治医には、妊

娠はおすすめしないと言われた。薬の影響について知りたい。薬は、アキネ トン、サイレース、メイラッ

`フ

ス、

リスパダール。 (40代女性)

A.現在のご病気の治療に必要な薬なので、薬一つ一つのリス

`ア

の検討より、今後治療と妊娠をどのようにしていく

かについて相談されるのが良いと思います。『妊娠と薬情報センター』サイ トを参考にしていただき、拠点病院

の中から行きやすいところを選んで相談の手続きをされてみてはいかがでしょうか。

【解説】

2005年 に国立成育医療研究センダー内に

設置された『妊娠と薬情報センダー』では、

持病で薬を飲んでいるが妊娠しても赤ちゃ

んに影響はないか、妊娠していることを知

らずにお薬を飲んでしまったが大丈夫か

など、妊娠中や妊娠希望の方の薬物治療の

相談に対応しています。 (図 1)

全国47都道府県の拠点病院に「妊娠と薬

外来」を設置し、Web間診システムから

の申込みで、各地域の相談外来にて相談で

きるようになっています。

広島県では、広島大学病院が拠点病院と

なつています。 コードo

また、くすりの適正使用協議会 (RAD‐

AR)サイト内、「くすリタ[l恵袋」の中に、

「妊娠 。授乳とくすり」についての記事が

あります。この中の「病気をもつている方

の妊娠とくすり」の頂では、“病気とくす

り"の例として、糖尿病、てんかん、うつ

病について具体的に紹介されています。

その他の項も参考になりますので、ご一読

ください。 (図 2)コード◎

図1 妊娠と薬情報センター (国立成育医療研究センター内)

トップページ ヨード①

国立成膏医療研究センターについて

恩
… … …
… … …
妊娠と― センター

妊距と革情報センター
0 麗

，田

図 2 妊娠・授乳とくすり

(く すりの適正使用協議会 (RAD‐AR)サイト内)コード◎

鬱 妊娠・授乳とくすり

鼠甘 基
妊娠・授乳とくすり

i病気をもつている方の姓娠とくすり

【参考資料】各サイトはいずれも2022-9-27確 認

・妊娠と薬情報センダー(国立成育医療研究センダー内)

http://www.ncchd.go.,p/kuSuri/ コードO
。広島大学病院 妊娠と薬外来ホームページ

https://pharmacy.hiroshima― u.ac.jp/works/team/team09。 html コード②

・妊娠・授乳とくすり(RAD‐AR 一般社団法人 くすりの適正使用協議会)

https:ん/www.rad―ar.or.jp/knowledge/post?slug=maternity ]― ド③

b串
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骨太方針等 の 関連 記載 (緊 急 時の 薬 事承 認 )

ワクチ ン開発・ 生産体制強化戦略 (令和 3年 6月 1日 閣議決定 )

さらに、発動の要件 、運用の基準、補償、免責など緊急事態における特別に使用を認めるための制度の在 り方 loについて、
今後、新型コロナウイルスの感染拡大の収拾 にめ どが立ち、政府全体 における緊急事態の対処 にかかる議論が行われる中で、
本年中に方向性 について結論を出す。

10米国の緊急使用許可制度 (EUA:Emergency Use Authottzadon)に おいて、今般の新型コロナワクチンに関しては、緊急事態であると宣言し
た上で、大規模な検証的臨床試験結果を踏まえ、EUAを発出している。

経 済 財 政運 営 と改 革の 基 本 方 針 2021(令 和 3年 6月 ■8日 閣議決 定 )

・ 感染症を巡る状況を踏まえつつ、個々の医療機関の経営リスクに配慮 しながら、病床や医療人材の確保に関する協力を国や
自治体が迅速に要請 。指示できるようにするための仕組みや、平時からの開発支援を含め治療薬やワクチンについて安全性
や有効性を適切に評価 しつつ、より早期の実用化を可能とするための仕組み、ワクチンの接種体制の確保など、感染症有事
に備える取組について、より実効性のある対策を請しることができるよう法的措置を速やかに検討する。あわせて、行政の

体制強化に取 り組む。

・ 緊急時の薬事承認の在 り方について検討する。

成長戦略実行計画、成長戦略フォローアツプ (令和3年 6月 18日 閣議決定 )

(成長戦略実行計画 )

。「ワクチン開発・生産体制強化戦略」 (令和 3年 6月 1日 間議決定)に基づき、ワクチンを国内で開発・生産し、速やかな
供給ができる研究開発 。生産体制を構築するため、世界 トップレベルの研究開発拠点の形成、戦略fl生を持つた研究費のフア
ンディング機能の強化、治験環境の整備・拡充、薬事承認プロセス迅速化の体制・基盤整備、ワクチン製造拠点の整備、ワ
クチン開発・製造産業の育成・振興等を進める。また、そのために必要な取組の財源を安定的に確保する。

(成長戦略フォローアップ)

。「ワクチン開発 。生産体制強化戦略」 (令和 3年 6月 1日 閣議決定)に基づき、政府が一体となつて必要な体制を再構築し、
長期継続的に取り組む国家戦略として以下の取組を行う。また、そのために必要な取組の財源を安定的に確保する。
一 また、薬事承認プロセスの迅速化のための体制・基盤整備として、新たな感染症に備えて、あらかしめ臨床試験の枠組

みに関する手順を作成するとともに、緊急事態に特別に使用を認めるための制度の在り方を政府全体で検討し、今後、
新型コロナウイルスの感染拡大の収拾に目途が立ち、政府全体における緊急事態の対処にかかる議論が行われる中で、

ヽ
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（
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緊急 時の 薬事承 認の在 り方等 に関す る と りま とめ (概 要 )

Э 骨太の方針2021等を踏まえ、令和 3年 11月 より厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会におして感染症等に対する我が国の
危機管理強化に向けた緊急時の薬事承認の在り方について議論を開始し、同年12月 に「緊急時の薬事承認制度」の概要をとりまとめ
た。当該とりまとめを踏まえ、所要の法整備を早急に行つていく。

緊急時の薬事承認制度の概要

1)緊急承認制度の対象 5)市販後の安全対策

2)発動の要件

O ワクチンや治療薬だけでなく、医薬品全般、医療機器及び再生
医療等製品等も制度の対象

○ 国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のま

ん延その他の健康被害の拡大を防止するために緊急に使用される
ことが必要な医薬品等であり、他に代替手段が存在しないこと

O 緊急時の消失等、状況の変化があれば、有効性・安全:性のパラン

スを継続的に確認し、必要があれば、承認の期限前であっても承
認内容の変更や取り消し等を実施可能

○ 緊急承認された医薬品医療機器等の特性に応したリスク管理計画等におい
て、安全`1生監視計画等を設定し、リスク最小化計画を設定

○ 高頻度な審議会の開催等により、専門家の評価も踏まえつつ、安全対策を
実施

○ これまでの個別事例の因果関係評価に基づいた安全対策に加え、リアル
ワール ドデータの活用や、集積する事例を統計的に解析した上での安全対
策の実施

○ 安全性は通常の薬事承認と同等の水準で確認することを前提としているた
め、医薬品副作用被害敷清制度等の対象とし、健康被害を救済

○ 健康被害が発生した場合には、迅速な健康被害の救済に向け、所要の手続
を速やかに進める必要

O GMP調査、国家検定、容器包装等を承認の要件とはしないものの、必要に

応して、緊急承認審査中又はその承認後であつても、これらの調査を実施

○ 緊急時の生産体制の整備や、新型コロナワクチンの国主導で流通を管理し

ていたことを踏まえ、必要な医薬品等が迅速に国民に行き渡るよう、状況
に応した適切な対応が重要

○

○

○

安全性は通常の薬事承認と同等の水準で確認することを前提

有効性は、例えば、緊急時に暇がなく、検証的臨床試験が完了
していない場合でも、入手可能な臨床試験の試験成績から、有効

性が推定されれば、承認可能

承認に当たつては、葉事 。食品衛生審議会から意見を聴取 (軽

微な変更を除く。)

O 緊急時であることを踏まえ、承認に当たつて付与する期限は短

期間としつつ、期限内に改めて有効性等の確認を求める。必要に

応して期限の延長が可能 ※過去の大規模感染症の収東は概ね 2年
○ 必要な条件を付与 (有効性等に関するデータの収集、保健衛生

上必要な措置等)有効性等が確認されなければ、承認を取り消し

6)健康被害の救済

3)運用の基準

7)迅速化のための特例措置

4)承認の期限・条件

8)その他



薬事承 認制度 の 比 較

全ての医薬品等 希少疾病用医薬品、先
駆的医薬品又は特定用
途医薬品その他の医療
上特にその必要性が高
いと認められるもの

均質でない再生医療等
製品

外国 (日本の薬事制度
と同等の水準の制度を

有する国)で流通して
いる医薬品等

全ての医薬品等

科学的なエビデンスに
基づき、医薬品等の有
効性・安全:性が確認さ
れた医薬品等に承認を
与えるもの。

医療上特にその必要性
が高い医薬品等だが、
有効性 。安全性を検証
するための十分な人数
を対象とする臨床試験
の実施が困難であるも
のに承認を与えるもの。

再生医療等製品の特性

(製品の品質や薬理作

用物の発現量が不均
―)に鑑み、少数例に

よる安全性が確認され

た上で有効性が推定さ

れるものに承認を与え

るもの。

緊急時に健康被害の拡
大を防止するため、外
国において販売等が認
められている医薬品等
に承認を与えるもの。

緊急時に健康被害の拡
大を防止するため、安
全:性が確認された上で

有効性が推定される医

薬品等に承認を与える

もの。

有効性 確認
安全:陛 確認

有効性 確認

安全性 確認
有効性 推定

安全性 確認
有効性 確認
安全陛 確認

有効性 推定

安全 l生 確認

第Ⅲ相訓験無しで
企業からの申請が可能

GMP調査

国家検定

容器包装 等

GMP調査

国家検定

容器包装 等

医薬品の性質に応した平時の承認 緊急時の迅速な承認

対象

制度趣旨

通常承認
条件付き承認

再生医療等製品

条件 。期限付き承認
特例承認 緊急承認

有効性

安全性

各種特例

※ 米国においては、緊急時の制度として、緊急使用許可 (EUA=Emergency Use Authottzadon)が 存在。

3
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新 た な 制 度 に よ る 迅 速 化 事 例 の イ メ ー ジ

緊急承認制度の効果は、個々の医薬品等の性質等に応して異なる。想定される典型的な
事例 としては、以下のとお り。

く海 外 で 開発 され た ワク チ ン >

※米国の緊急使用許可制度 (EUA)でも、大規模な治験 (第Ⅲ相)を実施。
※ファイザー社の新型コロナワクチンについて、海外データのみで評価を行つた場合、承認の時期は2ケ月程度早くなつた可能性。

く国 内 で 開 発 さ れ た 治 療 薬 >

※条件付き承認制度では、第Ⅱ相治験までで十分な結果が得られ、有効性が確認されれば、第Ⅲ相治験を省略可能。
ただし、そのほかの承認時に必要なGMP調査等を省略できず、結果的に承認までに時間がかかる可能性が高い。

4

。海外で大規模治験 (第Ⅲ相 )

を実施
・国内治験が未実施

X
。人種差 。地域差等がないことの確

認のために国内治験が必要

○
・顕者な有効性があ り、人種差・地域差の懸念があつても

高いベネフィッ トがあると推定できる場合、承認可能
例 :日本以外の複数の国、人種において著しい有効性が確認さ
れ、日本人での有効性について特段の懸念材料がない場合に、
承認の判断を行うことができる可能性

例 :抗体価が著しく上昇すること等が確認でき、それまでの限
られた知見ではあるが、その水準の抗体価であれば、発症予防
効果が期待できる場合に、承認の判断を行うことができる可能
性

ケース 現行 (確認 ) 新たな制度 (推定 )

・比較的小規模な治験 (第 I相 +
第 Ⅱ相)で一定の有効性が期待

される結果
・大規模な検証試験 (第Ⅲ相)は
未実施

×

。第 Ⅱ相までで一定の有効性が期待

される結果が出ているが、大規模

な試験での有効性を確認する必要

があることから、承認判断には第
Ⅲ相が必要

O
・第 Ⅱ相までで一定の有効性があり、ベネフィッ トがあ

ると推定できる場合は、大規模な試験 (第 Ⅲ相)な しで

承認の判断が可能

ケース 現行 (確認 ) 新たな制度 (推定 )

クユ



電 子 処 方 箋 とは

電子処方箋とは、オンライン資格確認等システムを拡張し、現在紙で行われている処方箋の運用を、電子で実施するイ士組み。オンライン
資格確認等システムで閲覧できる情報を拡充し、悪者が直近処方や調剤をされた内容の閲覧や、当該データを活用した重複投薬等チェ
ックの結果確認力珂 能となる。 (令和 5年 (2023年)1月～運用開始予定)
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フオローア ッ 和 3 6月 18日 閣

。オンライン資格確認等システムを基盤とした電子処方箋の仕組みについて、実施時における検証も含め、安全かつ正確な運用に
向けた環境整備を行い、2022年度から運用開始する。
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