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調査の概要

【調査目的】

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）では、安全対策の一環として、医薬品や医療機器の安全な使用を
図るため、報告された副作用情報等をもとに、添付文書の「使用上の注意の改訂」等の安全対策を厚生労働省と連携し
て検討・決定するとともに、情報発信等の業務を実施し、全国の医療機関等との情報交換を通じて、安全対策を推進し
ている。

本調査は、講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実を図るため、診療所における医薬品安全性情報の入
手・伝達・活用状況を把握し、安全性情報の活用策を検討することを目的として実施した。

【調査対象】

全国の保険診療を行う一般診療所のうち10%※1 ： 8,737施設

※1：都道府県別に無作為抽出した。

【調査期間】

平成27年10月6日～平成27年12月14日

【調査方法】

調査対象施設の院長宛てに調査票を郵送し、院長または医薬品情報を収集している方に回答を依頼した。回答者に
よる自記式アンケート調査とし、回答方法はインターネット上のウェブ調査票での回答を原則としたが、紙面調査票の返
送での回答も選択できるようにした。

【回収状況】

発送数 ： 8,737施設、 対象数※2 ： 8,682施設
有効回収数（有効回収率※3） ： 4,611施設（53.1%）

※2：平成27年12月14日までに回収されたデータをもとに集計した。調査票を発送した診療所のうち、廃止が確認された55施設を対象から除いた。

※3：有効回収率は、「対象数」に占める「有効回収数」の割合を示している。
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本調査については、PMDA内に設置した「医療機関等における医薬品の情報の入手・伝達・活用状況調査に関する検討会」の意見をふまえて実施、結果の取り纏めを行った。

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



回答施設の概要

【院外処方箋発行状況】

【診療所内に在庫している医薬品の品目数】《院外処方箋発行状況別》

【外来患者への延処方数】
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【病床数】 【従事者数（実人数：常勤・非常勤の合計）】

【院外処方する医薬品の品目数】

全体（ｎ=4611） 61.6 21.3 14.8 2.3

0% 20% 40% 60% 80% 100%

主に院外処方箋を発行している 一部院外処方箋を発行している

院外処方箋を発行していない（院内処方のみ） 無回答

全体（ｎ=4611） 86.9 9.5 3.6

0% 20% 40% 60% 80% 100%

無床 有床 無回答

医師数 （ｎ=4611）

薬剤師数 （ｎ=4611）

看護師数 （ｎ=4611）

助産師数 （ｎ=4611）

0.3

91.4

20.7

97.1

64.6

6.4

14.2

0.8

24.5

1.1

34.0

0.6

5.0

0.2

17.6

0.4

2.9

0.1

8.1

0.4

2.1

0.1

4.8

0.2

0.6

0.6

0.6

0.6

0% 20% 40% 60% 80% 100%

０名 １名 ２～３名 ４～５名 ６～９名 １０名以上 無回答

全体（ｎ=4611）
1.0

14.5 15.6 29.3 25.4 14.3

0% 20% 40% 60% 80% 100%

０回 １～２４９回 ２５０～４９９回 ５００～９９９回 １０００回以上 無回答

全　体 （ｎ=4611）

院外処方箋を
発行している

（ｎ=3821）

院外処方箋を
発行していない

（ｎ=683）

51.1 

58.3 

14.3 

14.9 

13.7 

20.4 

13.0 

10.4 

27.4 

12.8 

10.2 

27.7 

2.0 

1.6 

3.7 

0.0 

0.0 

0.1 

6.2 

5.7 

6.4 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１～４９ ５０～９９ １００～１９９ ２００～４９９ ５００～９９９ １０００以上 無回答

全体（ｎ=4611） 16.4 22.8 14.8 14.4 14.1 6.6

1.3

9.6

0% 20% 40% 60% 80% 100%

０（院内処方のみ） １～４９ ５０～９９ １００～１９９

２００～４９９ ５００～９９９ １０００以上 無回答

※従事者数については、回答欄（8箇所）の一部が無記載の場合は当該回答欄に「0」を代入し、
回答欄の全部が無記載の場合は従事者数を無回答とした。
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1. 安全性情報の入手
1-1. 安全性に関する情報収集の主な担当者
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• 診療所における医薬品安全性情報収集は、主に医師が担当している施設が89.8%であり、主な情報収集の担当者が決
まっていない施設も1.9%存在した。

• 薬剤師の配置がある診療所のうち、情報収集を主に薬剤師が担当している施設は23.8%にとどまった。

• 薬剤師の配置がない診療所のうち、情報収集を主に薬剤師が担当している施設が0.5%存在し、これらの施設に問い合わ
せを行った結果、連携している薬局等の薬剤師が主な情報収集の役割を担っている例が認められた。 《1-1》

1-1. 診療所内での医薬品の安全性に関する情報収集の主な担当者
《薬剤師配置有無別》

全  体 （ｎ=4611）

薬剤師配置あり （ｎ=369）

薬剤師配置なし （ｎ=4216）

89.8 

69.9 

91.8 

2.5 

23.8 

0.5 

2.4 

1.1 

2.5 

0.0 

0.0 

0.0 

1.6 

1.6 

1.6 

0.3 

0.5 

0.3 

1.9 

1.6 

1.9 

1.5 

1.4 

1.4 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

医師 薬剤師 看護師 助産師 事務職員 その他 決まっていない 無回答
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※1：製薬企業の医薬情報担当者、※2：製薬企業のダイレクトメール、※3：医薬品卸販売担当者、※4：医薬品医療機器情報配信サービス

1. 安全性情報の入手
1-2. 安全性情報入手のために活用する情報源
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• 診療所において、安全性情報の入手のために活用している情報源は、MR※1（86.3%）、医薬品・医療機器等安全性情報（68.0%）、DM※2（67.4%
）、MS※3（66.5%）が上位を占めていた。安全性情報の入手のために活用している情報源にPMDAのホームページ、PMDAメディナビ※4を挙げ
ていた施設は、それぞれ17.2%、11.6%であった。《1-2》

• 平成26年度病院調査における安全性情報の入手のために活用している情報源（MR（87.2%）、医薬品・医療機器等安全性情報（79.4%）、DSU
（73.5%）、DM（67.3%）、PMDAのホームページ（66.5%）、PMDAメディナビ（65.3%）が上位を占めていた※5）と比較して、診療所ではPMDAのホー
ムページ、PMDAメディナビを活用する施設が少なかった。

• 診療所において、安全性情報の入手のために活用している情報源として有用なものは、MR（73.0%）、医薬品・医療機器等安全性情報（43.9%
）、DM（36.7%）、MS（36.1%）が上位を占めていた。安全性情報の入手のために活用している情報源として有用なものにPMDAのホームページ、
PMDAメディナビを挙げていた施設は、それぞれ7.7%、5.9%であった。また、各情報源についてみると、MR、DM、MSは延処方数が多いほど、
有用とする施設の割合が高くなる傾向があった。《1-3》

1-2. 診療所で安全性情報（使用上の注意等の更新情報）入手のために
活用する情報源 ：活用するものすべて 《外来患者への延処方数別》

1-3. 診療所で安全性情報（使用上の注意等の更新情報）入手のために
活用する情報源 ：有用なもの上位3つ 《外来患者への延処方数別》

※5：ただし、選択肢が一部異なることに留意
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全  体 4611 7.7 5.9 43.9 17.8 73.0 36.1 36.7 4.5 25.8 20.1 1.7 0.6 4.8 2.6 3.4
０回 46 10.9 13.0 28.3 17.4 45.7 21.7 21.7 10.9 23.9 28.3 2.2 2.2 0.0 2.2 15.2
１～２４９回 667 7.3 5.8 50.1 20.2 57.9 35.1 32.4 5.7 27.6 21.3 1.9 0.3 4.6 3.0 4.6
２５０～４９９回 719 8.8 6.5 48.7 19.6 70.2 33.1 38.5 5.3 27.3 18.6 1.7 1.0 4.2 3.1 2.2
５００～９９９回 1350 7.8 6.1 44.2 17.9 76.7 36.9 37.2 4.7 25.9 18.2 2.0 0.7 4.5 2.8 2.2
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０回 46 21.7 17.4 41.3 19.6 52.2 41.3 45.7 21.7 39.1 39.1 4.3 4.3 6.5 4.3 15.2
１～２４９回 667 15.6 9.4 71.5 33.7 73.0 60.6 60.9 16.6 52.6 49.0 3.1 1.5 11.2 3.7 2.7
２５０～４９９回 719 18.4 13.8 71.3 35.5 86.1 64.5 69.5 17.8 54.8 49.7 2.9 1.8 12.4 3.6 1.0
５００～９９９回 1350 17.7 11.9 69.4 31.0 90.7 68.3 69.9 18.4 55.9 51.2 3.6 2.2 14.3 3.6 1.2
１０００回以上 1169 16.9 11.0 66.7 28.7 92.1 73.7 70.1 19.1 53.0 55.2 3.1 2.3 16.8 2.3 0.6
無回答 660 16.5 11.7 62.1 28.3 83.2 60.0 63.5 14.5 50.3 51.1 2.7 1.8 12.6 3.5 3.6
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全 体 ０回 １～２４９回 ２５０～４９９回 ５００～９９９回 １０００回以上
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1. 安全性情報の入手
1-3. 安全性に関する情報源を有用とする理由
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• 有用な情報源に「MR」を挙げた診療所では、有用と考える理由として、「信頼できる」（46.6%）、「個別の質問・オーダー等が可能」（35.9%）、「
内容がわかりやすい」（34.3%）、「必要な情報に絞られている」（30.8%）が多く挙げられた。《1-4》

• 有用な情報源に「MS」を挙げた診療所では、有用と考える理由として、「信頼できる」（45.5%）、「迅速である」（31.2%）、「内容がわかりやすい」
（30.4%）が多く挙げられた。《1-4》

• 有用な情報源に「DM」を挙げた診療所では、有用と考える理由として、「自ら取得しなくても届く」（52.7%）、「信頼できる」（45.0%）、「印刷物の
ため」（29.8%）が多く挙げられた。《1-4》

• 有用な情報源に「医薬品・医療機器等安全性情報」を挙げた診療所では、有用と考える理由として、「信頼できる」（82.9%）、「自ら取得しなくて
も届く」（35.5%）、「内容が詳しい」（26.1%）が多く挙げられた。《1-4》

• 有用な情報源に「DSU」を挙げた診療所では、有用と考える理由として、「信頼できる」（73.7%）、「自ら取得しなくても届く」（50.2%）、「印刷物の
ため」（33.1%）が多く挙げられた。《1-4》

• 有用な情報源に「PMDAのホームページ」を挙げた診療所では、有用と考える理由として、｢信頼できる｣（78.5%）、｢内容が詳しい｣（28.3%）が多
く挙げられた。《1-4》

• 有用な情報源に「PMDAメディナビ」を挙げた診療所では、有用と考える理由として、「信頼できる」（73.9%）、「自ら取得しなくても届く」（41.2%）、
「迅速である」（36.0%）が多く挙げられた。《1-4》

1-4. 診療所で安全性情報の有用な情報源（上位3つ）に選択した情報源が有用と考える理由

PMDAの
ホームページ

(n=353)
PMDAメディナビ

(n=272)

医薬品・医療機
器等安全性情報

(n=2022)
DSU

(n=821)
MR

(n=3366)
MS

(n=1663)
DM

(n=1693)

製薬企業の
ホームページ

(n=207)

職能団体からの
情報

(n=1188)
学会からの情報

(n=929)
信頼できる 78.5% 73.9% 82.9% 73.7% 46.6% 45.5% 45.0% 48.8% 74.1% 76.9%

網羅的である 22.9% 25.0% 17.2% 25.5% 2.7% 4.7% 6.0% 8.7% 12.7% 10.2%
内容が詳しい 28.3% 22.4% 26.1% 25.8% 24.5% 13.9% 25.1% 28.0% 17.7% 35.0%

内容がわかりやすい 16.1% 18.8% 15.1% 23.5% 34.3% 30.4% 20.9% 21.7% 21.4% 19.8%
必要な情報に絞られている 5.1% 9.2% 9.9% 10.0% 30.8% 27.1% 24.3% 12.6% 20.0% 18.7%

迅速である 22.7% 36.0% 9.3% 9.3% 28.3% 31.2% 15.8% 20.3% 12.8% 6.1%
自ら取得しなくても届く 6.5% 41.2% 35.5% 50.2% 27.5% 27.7% 52.7% 4.3% 33.5% 13.9%

必要な時に情報を得られる 23.5% 8.8% 4.7% 5.6% 23.3% 26.8% 6.5% 39.6% 7.9% 6.7%
個別の質問・オーダー等が可能 1.1% 2.6% 0.8% 1.0% 35.9% 26.6% 2.4% 3.9% 4.2% 3.7%

印刷物のため 1.1% 7.4% 22.9% 33.1% 5.7% 4.9% 29.8% 1.9% 16.1% 10.9%
電子媒体のため 15.3% 13.6% 0.9% 0.0% 0.2% 0.4% 0.6% 19.3% 1.0% 2.0%

その他 0.8% 0.0% 0.2% 0.1% 0.2% 0.2% 0.2% 0.0% 0.3% 0.1%
無回答 5.7% 3.7% 1.9% 2.3% 1.2% 1.3% 2.1% 2.4% 2.4% 2.4%
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1. 安全性情報の入手
1-4. 安全性情報収集におけるインターネットの利用状況
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• 診療所において、医薬品の情報収集におけるインターネットの利用状況は、「頻繁に利用している」施設の割合が17.6%、
「時々利用している」施設の割合が34.7%であった。一方、医薬品の情報収集にインターネットを「全く利用していない」施
設の割合は26.9%であり、その理由としては、「診療所内に情報収集業務用のインターネット環境がない」が43.5%（全体に
対し11.7%）、「他の方法・手段で十分に情報収集できている」が42.0%であった。《1-5, 1-6》

• 平成26年度病院調査における医薬品の情報収集におけるインターネットの利用状況（「頻繁に利用している」施設67.0%）
と比較して、診療所での医薬品の情報収集におけるインターネットの利用頻度は低かった。

1-5. 診療所での医薬品安全性情報収集における
インターネットの利用頻度 《外来患者への延処方数別》

1-6. 診療所でのインターネットを用いた情報収集をしない理由
《外来患者への延処方数別》

集計対象:医薬品安全性情報収集にインターネットを全く利用していない診療所

（％）
調
査
数

（
件
数

）

診
療
所
内
に
情
報
収
集
業
務
用

の
イ
ン
タ
ー

ネ

ッ
ト
環
境
が
な

い 他
の
方
法
・
手
段
で
十
分
に
情

報
収
集
で
き
て
い
る

イ
ン
タ
ー

ネ

ッ
ト
で
情
報
収
集

す
る
時
間
が
な
い

イ
ン
タ
ー

ネ

ッ
ト
の
利
用
方
法

が
わ
か
ら
な
い

そ
の
他

無
回
答

全  体 1242 43.5 42.0 16.9 14.7 5.8 1.2
０回 9 55.6 0.0 11.1 22.2 0.0 22.2
１～２４９回 230 49.6 37.4 5.2 19.1 5.7 2.2
２５０～４９９回 213 51.6 46.0 12.7 14.1 6.1 0.5
５００～９９９回 321 43.3 44.9 19.6 13.1 5.3 0.0
１０００回以上 271 37.3 45.4 24.4 9.6 5.9 1.8
無回答 198 35.9 35.9 20.7 19.2 6.6 1.0

0%

20%

40%

60%

80%

100%
全 体 ０回

１～２４９回 ２５０～４９９回

５００～９９９回 １０００回以上
全  体 （ｎ=4611）

０回 （ｎ=46）

１～２４９回 （ｎ=667）

２５０～４９９回 （ｎ=719）

５００～９９９回 （ｎ=1350）

１０００回以上 （ｎ=1169）

17.6 

19.6 

14.1 

18.8 

18.8 

18.9 

34.7 

39.1 

31.2 

34.5 

34.7 

37.5 

19.3 

17.4 

17.7 

16.3 

21.7 

19.8 

26.9 

19.6 

34.5 

29.6 

23.8 

23.2 

1.5 

4.3 

2.5 

0.8 

1.0 

0.7 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

頻繁に利用している 時々利用している あまり利用していない 全く利用していない 無回答

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



1. 安全性情報の入手
1-5. PMDAのホームページの利用状況

9

• 診療所において、日常業務でのPMDAのホームページの利用状況は、｢頻繁に利用している｣施設の割合が2.4%、｢時々
利用している｣施設の割合が14.1%であった。一方、 PMDAのホームページを「全く利用していない」施設の割合は54.6％
であった。《1-7》

1-7. 診療所でのPMDAのホームページの利用状況
《外来患者への延処方数別》

問2.3；日常業務で、PMDAのホームページを利用していますか。
対象；全体
≪外来患者への延処方数（院内＋院外）別≫

２５０～４９９回 （ｎ=719）

５００～９９９回 （ｎ=1350）

１０００回以上 （ｎ=1169）

全  体 （ｎ=4611）

０回 （ｎ=46）

１～２４９回 （ｎ=667）

2.4 

2.2 

2.2 

3.1 

2.3 

2.6 

14.1 

15.2 

13.6 

16.1 

13.2 

14.1 

20.6 

32.6 

20.5 

20.4 

21.0 

21.4 

54.6 

43.5 

54.9 

52.2 

56.2 

54.0 

8.3 

6.5 

8.7 

8.2 

7.3 

8.0 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

頻繁に利用している 時々利用している あまり利用していない 全く利用していない 無回答

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



（％）
調
査
数

（
件
数

）

P
M
D
A
メ
デ

ィ
ナ
ビ
の
存

在
を
知
ら
な
か

っ
た
た
め

電
子
メ
ー

ル
を
利
用
で
き
る

環
境
が
な
か

っ
た
た
め

他
の
方
法
・
手
段
で
十
分
に

情
報
収
集
が
で
き
て
い
た
た

め 登
録
方
法
が
煩
雑
で
あ
る
た

め 個
人
情
報
の
取
り
扱
い
が
心

配
で
あ
る
た
め

過
去
に
登
録
し
て
い
た
が
解

除
し
た

そ
の
他

無
回
答

全  体 3590 45.2 11.6 42.9 7.4 10.4 0.2 4.7 1.8
０回 38 31.6 7.9 36.8 10.5 7.9 0.0 15.8 2.6
１～２４９回 536 41.8 17.7 38.8 6.5 11.8 0.2 5.6 1.9
２５０～４９９回 551 42.8 15.2 44.1 6.2 10.5 0.4 4.4 1.8
５００～９９９回 1073 47.5 10.9 44.6 8.6 9.7 0.2 4.0 1.8
１０００回以上 903 47.8 6.3 45.8 5.1 10.1 0.1 3.4 1.7
無回答 489 42.7 12.3 37.0 11.5 11.0 0.2 6.7 2.2

0%

20%

40%

60%

80%

100%

全 体 ０回

１～２４９回 ２５０～４９９回

５００～９９９回 １０００回以上

1. 安全性情報の入手
1-6. PMDAメディナビの登録・活用状況①

10

• 診療所において、PMDAメディナビに登録している施設の割合は12.8%であった。PMDAメディナビに登録していない施設
の割合は77.9%であり、その理由としては、「PMDAメディナビの存在を知らなかったため」が45.2%、「他の方法・手段で十
分に情報収集ができていたため」が42.9%であった。また、「電子メールを利用できる環境がなかったため」とする施設も
11.6%存在した。《1-8, 1-9》

• 平成26年度病院調査におけるPMDAメディナビの登録状況（「薬剤部内の誰かが登録している」施設77.3%）と比較して、
診療所でのPMDAメディナビの登録割合は低かった。

1-8. 診療所でのPMDAメディナビの登録状況
《外来患者への延処方数別》

1-9. 診療所でのPMDAメディナビに登録していない理由
《外来患者への延処方数別》

集計対象:PMDAメディナビに登録していない診療所

全  体 （ｎ=4611）

０回 （ｎ=46）

１～２４９回 （ｎ=667）

２５０～４９９回 （ｎ=719）

５００～９９９回 （ｎ=1350）

１０００回以上 （ｎ=1169）

12.8 

13.1 

10.2 

14.9 

13.5 

12.5 

77.9 

82.6 

80.4 

76.6 

79.5 

77.2 

9.3 

4.3 

9.4 

8.5 

7.0 

10.3 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

登録している 登録している方はいない、又は不明 無回答

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



（％）

調
査
数

（
件
数

）

医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構

（
P
M
D
A

）
の
ホ
ー

ム
ペ
ー

ジ

P
M
D
A
メ
デ

ィ
ナ
ビ

医
薬
品
・
医
療
機
器
等
安
全
性
情
報

（
厚
生
労
働
省
発
行

）

D
S
U
 

（
D
r
u
g

S
a
f
e
t
y
 
U
p
d
a
t
e
,

日
本
製
薬
団
体
連
合
会
発
行

）

製
薬
企
業
の
医
薬
情
報
担
当
者

（
M
R

）

医
薬
品
卸
販
売
担
当
者

（
M
S

）

製
薬
企
業
の
ダ
イ
レ
ク
ト
メ
ー

ル

（
D
M

）

製
薬
企
業
の
ホ
ー

ム
ペ
ー

ジ

職
能
団
体

（
日
本
医
師
会
・
都
道
府

県
医
師
会
・
郡
市
区
医
師
会

）
か
ら

の
情
報

学
会
か
ら
の
情
報

P
M
D
A

、
製
薬
企
業
以
外
の
ホ
ー

ム
ペ
ー

ジ

P
M
D
A
メ
デ

ィ
ナ
ビ
以
外
の
メ
ー

ル
サ
ー

ビ
ス

レ
セ
コ
ン
等
の
付
加
機
能
の
活
用

そ
の
他

無
回
答

全  体 4611 7.7 5.9 43.9 17.8 73.0 36.1 36.7 4.5 25.8 20.1 1.7 0.6 4.8 2.6 3.4
個人または代表のメール
アドレスで登録している

590 22.5 32.9 42.5 19.8 63.7 26.6 30.8 5.6 19.7 16.4 3.4 2.2 4.1 2.4 1.0

登録している方はいない、
又は不明

3590 5.5 1.8 44.3 17.6 75.4 37.9 38.1 4.5 27.4 20.9 1.5 0.4 5.0 2.7 2.6

無回答 431 5.1 2.8 41.8 16.5 65.7 33.6 33.2 2.6 20.6 19.0 0.7 0.0 4.9 2.6 13.0

0%

20%

40%

60%

80%

100%

全 体

個人または代表のメールアドレスで登録している

登録している方はいない、又は不明

1. 安全性情報の入手
1-6. PMDAメディナビの登録・活用状況②

11

• 診療所において、安全性情報の入手のために活用している情報源をPMDAメディナビの登録有無別にみると、PMDAメデ
ィナビに登録している施設のうち、有用な情報源にPMDAメディナビを挙げている施設は32.9%であり、 PMDAメディナビが
十分に活用されていない状況がみられた。《1-10》

1-10. 診療所で安全性情報（使用上の注意等の更新情報）入手のために
活用する情報源 ：有用なもの上位3つ 《PMDAメディナビ登録状況別》

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



（％）
調
査
数

（
件
数

）

紙
面
の
情
報
を
診
療
所
内

に
掲
示

紙
面
の
情
報
を
回
覧
・
配

布 イ
ン
ト
ラ
ネ

ッ
ト
等
で
掲

示 電
子
メ
ー

ル
で
通
知

ミ
ー

テ

ィ
ン
グ
等
で
口
頭

に
よ
る
説
明

各
医
師
に
任
せ
て
お
り

、

特
に
何
も
し
て
い
な
い

そ
の
他

情
報
共
有
を
す
る
必
要
が

あ
る
職
員
が
他
に
い
な
い

無
回
答

全  体 4611 12.1 32.3 1.2 3.1 62.5 4.9 1.4 12.2 4.4

１名 637 9.1 14.8 0.5 2.4 44.6 3.5 2.2 29.7 8.3

２～３名 1430 10.8 27.7 0.8 1.5 60.3 4.6 1.1 14.0 5.1

４～５名 1204 10.8 32.1 0.5 2.5 68.5 4.2 1.2 10.1 3.2

６～９名 849 14.1 42.0 1.5 3.5 70.0 5.9 1.3 5.4 2.5

１０名以上 464 19.8 53.2 4.7 9.7 65.3 7.3 2.4 1.3 1.9

無回答 26 3.8 30.8 3.8 3.8 50.0 7.7 0.0 0.0 26.9

0%

20%

40%

60%

80%

100%
全 体 １名 ２～３名

４～５名 ６～９名 １０名以上

2. 施設内での情報伝達
2-1. 施設内での情報伝達

12

• 診療所において、診療所内の医師間・他職種間での情報共有は、「ミーティング等で口頭による説明」（62.5%）、「紙面の
情報を回覧・配布」（32.3%）等により行われており、従事者数が多くなるほど、複数の手段により伝達している様子がうか
がえた。《2-1》

2-1. 診療所での医師間・他職種間の情報共有方法
《従事者数別》

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



3. 他施設との連携
3-1. 患者情報の共有①

13

• 診療所において、薬局に対して、疾患名等及び臨床検査値等の検査結果等を、「処方箋への印字、記載」（それぞれ5.9%、
1.2%）、「薬剤適正使用のための施設間情報連絡書の使用」（4.3%、2.1%）、「おくすり手帳への印字、記載」（3.1%、2.4%）、「
地域ネットワーク等で導入しているシステム」（0.8%、0.5%）、「ミーティング等対面」（7.6%、3.3%）等の方法により提供するな
ど、一部の施設では疑義照会によらず患者情報が提供されていた。《3-1》

3-1. 診療所から薬局へ提供している患者情報の具体的な方法・内容
集計対象:院外処方箋を発行している診療所

（％）
調
査
数

（
件
数

）

身
長

、
体
重

、
体
表
面
積
等

臨
床
検
査
値
等
の
検
査
結
果

疾
患
名
等

抗
が
ん
剤
投
与
計
画

（
レ
ジ
メ

ン

）
等

服
薬
指
導
記
録
等

そ
の
他
コ
メ
ン
ト

（
医
師
の
所

見

、
留
意
事
項
等

）
等

そ
の
他

無
回
答

ａ．処方箋への印字、記載 3821 2.6 1.2 5.9 0.2 11.0 27.9 2.1 60.8

ｂ．薬剤適正使用のための施設間情報連絡書の使用 3821 0.8 2.1 4.3 0.3 3.2 5.2 0.4 91.0

ｃ．おくすり手帳への印字、記載 3821 1.7 2.4 3.1 0.1 8.0 6.2 0.4 84.7

ｄ．地域ネットワーク等で導入しているシステム 3821 0.3 0.5 0.8 0.1 0.4 0.9 0.3 97.9

ｅ．ミーティング等対面 3821 1.7 3.3 7.6 0.8 4.0 11.6 0.6 84.6

ｆ．その他 3821 0.8 1.0 1.6 0.3 0.9 2.3 1.3 96.0

a．-ｆ．いずれかの方法 3821 6.8 8.9 17.9 1.7 19.7 39.8 4.3 45.5

0%

20%

40%

60%

80%

100%
ａ．処方箋への印字、記載

ｂ．薬剤適正使用のための施設間情報連絡書の使用

ｃ．おくすり手帳への印字、記載

ｄ．地域ネットワーク等で導入しているシステム

ｅ．ミーティング等対面

ｆ．その他

a．-ｆ．いずれかの方法

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



（％）
調
査
数

（
件
数

）

後
発
品
へ
の
変
更
調
剤
情
報

（
一
般
名
処
方
の
調
剤
結
果
を

含
む

）

疑
義
照
会
後
の
処
方
変
更
情

報 患
者
の
服
用
状
況
に
関
す
る

情
報

患
者
の
副
作
用
発
生
状
況
に

関
す
る
情
報

患
者
の
体
調
変
化
に
関
す
る

情
報

処
方
薬
の
効
果
に
関
す
る
情

報 そ
の
他

な
し

無
回
答

全  体 3821 74.0 51.0 31.3 28.4 18.5 7.7 1.8 9.3 4.7
０回 19 68.4 26.3 42.1 15.8 5.3 10.5 0.0 21.1 5.3
１～２４９回 493 63.5 40.4 23.9 17.0 13.8 7.9 2.0 18.3 7.7
２５０～４９９回 566 73.0 47.5 26.0 18.6 13.4 7.4 1.9 11.1 3.7
５００～９９９回 1164 77.2 54.0 33.4 30.2 18.6 7.3 2.5 7.6 4.0
１０００回以上 1061 78.0 57.0 37.0 39.0 25.4 8.5 1.4 6.4 2.7
無回答 518 70.1 47.1 27.2 24.9 14.9 6.8 1.0 7.9 8.3

0%

20%

40%

60%

80%

100%

全 体 ０回 １～２４９回 ２５０～４９９回 ５００～９９９回 １０００回以上

3. 他施設との連携
3-1. 患者情報の共有②

14

• 診療所において、薬局から提供（フィードバック）を受けている患者情報として、「後発品への変更調剤情報」（74.0%）、「疑
義照会後の処方変更情報」（51.0%）に加え、「患者の服用状況に関する情報」（31.3%）、「患者の副作用発生状況に関す
る情報」（28.4%）、「患者の体調変化に関する情報」（18.5%）等についてもフィードバックを受けていた。《3-2》

3-2. 診療所で薬局から提供（フィードバック）を受けている患者情報
《外来患者への延処方数別》

集計対象:院外処方箋を発行している診療所

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



１. 安全性情報の入手

 PMDAのホームページ、PMDAメディナビ等の電子情報を活用した情報収集の実施

• 診療所において、医薬品の情報収集にインターネットを頻繁に利用している施設の割合は17.6%、全く利用していない
施設の割合は26.9%であり、11.7%※1の施設では情報収集に用いるインターネット環境がなかった（P.8）。また、日常業務
でPMDAのホームページを頻繁又は時々利用している施設の割合は16.5%（P.9）、PMDAメディナビに登録している施設
の割合は12.8%（P.10）であった。

• 医薬品の安全性情報については、厚生労働省からの添付文書の使用上の注意の改訂指示だけでも年間100件以上
が行われる※2ほか、PMDAや関連学会等からも適正使用に関する情報が発出されるなど、日々更新されており、医薬
品の安全管理業務においては、最新の情報に常時アクセスできることが重要である。

• PMDAのホームページは、医薬品の添付文書情報の掲載が法令により義務づけられている※3ほか、前述のような重要
な安全性情報を網羅的に掲載しているサイトである。また、PMDAメディナビは、膨大な情報が掲載されているPMDAの
ホームページの重要な更新情報をお知らせするなど、迅速かつ確実に安全性情報を入手可能な有用なツールである。

• 医薬品の安全管理業務において、迅速かつ確実な情報入手を行うためには、情報収集のためのインターネット環境を
整備し、PMDAのホームページ及びPMDAメディナビを活用することが望まれる。

※1：医薬品の情報収集においてインターネットを｢全く利用していない｣診療所の割合が26.9%であり、そのうち43.5%（全体の11.7%）で｢診療所内に情報収集業務用のインターネットがない｣ことを理由に挙げていた

※2：使用上の注意の改訂指示の件数は、平成26年度：102件、平成25年度：160件、平成24年度：198件、平成23年度：185件であった。

※3：法令において、以下のとおり定められている。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35 年法律第145 号、平成26年11月25日最終改正）
（添付文書等記載事項の届出等）
第五十二条の二 医薬品の製造販売業者は、厚生労働大臣が指定する医薬品の製造販売をするときは、あらかじめ、厚生労働省令で定めるところにより、当該医薬品の添付文書等記載事項のうち使用
及び取扱い上の必要な注意その他の厚生労働省令で定めるものを厚生労働大臣に届け出なければならない。これを変更しようとするときも、同様とする。
２ 医薬品の製造販売業者は、前項の規定による届出をしたときは、直ちに、当該医薬品の添付文書等記載事項について、電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法
であって厚生労働省令で定めるものにより公表しなければならない。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則（昭和36年2月1日厚生省令第１号、平成28年1月22日最終改正）
（情報通信の技術を利用する方法）
第二百十六条の七 法第五十二条の二第二項の厚生労働省令で定める情報通信の技術を利用する方法は、機構のホームページを使用する方法とする。

 PMDAのホームページ及びPMDAメディナビの活用に関するPMDAの課題

• PMDAのホームページ及びPMDAメディナビが十分に活用されておらず（P.9-11）、また検討会においてユーザビリティ
に課題があるという意見もあったことから、PMDAではこれらの活用を推進するため、各職能団体等とも連携し、認知度
の向上と活用方法の周知を図るとともに、医療現場のニーズをふまえて、より使いやすいものとしていくこととしている。

まとめ①
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１. 安全性情報の入手（続）

 重要な情報の迅速かつ網羅的な入手

• 患者に安全な医療を提供するためには、医療現場において安全性情報が迅速かつ確実に入手され、適切に活用され
ることが重要である。診療所においては、他の診療科・医療機関に掛かっている患者が自施設で普段取り扱っていな
い医薬品の副作用兆候を有して来院する可能性があることをかんがみ、副作用の早期発見等のために、イエローレタ
ー、ブルーレター、適正使用等に関するお知らせ※4等の重要な情報については迅速かつ網羅的に情報を入手しておく
ことが望ましい。

※4：PMDAからの医薬品適正使用のお願い、製薬企業からの医薬品の適正使用等に関するお知らせ、関係学会等からの医薬品の適正使用に関するお知らせ。

 情報媒体の特性をふまえた情報の入手

• 診療所において、安全性情報を入手するために活用する情報源として、MR（86.3%）、医薬品・医療機器等安全性情報（
68.0%）、DM（67.4%）、MS（66.5%）が上位を占めており、平成26年度病院調査における安全性情報の入手のために活用
する情報源と比較すると、MSを活用する施設が多く、 PMDAのホームページ、PMDAメディナビ、DSUを活用する施設
が少なかった（P.6）。

• 最も迅速に情報を得られるPMDAのホームページやPMDAメディナビに加えて、情報の発出から一定期間後に症例概
要を含む詳細な情報が得られる医薬品・医療機器等安全性情報、速報性には欠けるが使用上の注意の改訂情報を製
造販売業者の自主的な改訂も含め網羅的に得られるDSU、施設によって訪問頻度や情報提供速度が異なる可能性が
あるが双方向でのコミュニケーションにより施設が必要とする情報を得られるMR、MSなど、それぞれの情報媒体の特
性をふまえてこれらを活用し、適時適切な情報入手を行うことが望まれる。

まとめ②
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まとめ③

17

２. 施設内での情報伝達

 施設の実情に応じた情報伝達の実施

• 診療所において、医師間・他職種間の情報共有には、ミーティング等の口頭で説明するといった確実に伝わる方法とと
もに紙面の情報を回覧・配布する等、複数の手段での施設内情報共有を行っていることがうかがえた（P.12）。

• 非常勤の職員等も含めた周知や情報の定着化が可能となるよう、施設の実情に応じた施設内の情報共有方法につい
て検討しておくことが望まれる。

３. 他施設との連携

 診療所と薬局での患者情報の共有

• 一部の診療所においては、疾患名等及び臨床検査値等の検査結果等を、処方箋への印字、記載（それぞれ5.9%、
1.2%）、薬剤適正使用のための施設間情報連絡書の使用（4.3%、2.1%）、おくすり手帳への印字、記載（3.1%、2.4%）、地域
ネットワーク等で導入しているシステム（0.8%、0.5%）、ミーティング等対面（7.6%、3.3%）等の方法により提供するなど、疑
義照会によらず患者情報の提供が実施されていた（P.13）。一方で、処方内容のチェックに十分な情報が得られていな
いと感じている薬局も認められた（薬局調査結果報告書P.19参照）。

• 患者の同意のもとで処方内容のチェック等に有用な患者情報の共有を進めている診療所もある。「患者のための薬局
ビジョン」※5において指摘されているようなかかりつけ薬剤師による適切な薬学的管理・指導が行われるよう、連携が
進められることが期待される。

※5：「患者のための薬局ビジョン」～「門前」から「かかりつけ」、そして「地域」へ～（平成27年10月23日厚生労働省）

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



総括
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１．安全性情報の入手

 PMDAのホームページ、PMDAメディナビ等の電子情報を活用した情報収集の実施
 迅速かつ確実な情報入手を行うため、情報収集のためのインターネット環境を整備し、PMDAのホームページ及びPMDAメディナビを活

用することが望まれる。
 PMDAは、各職能団体等とも連携し、これらの認知度の向上・活用方法の周知を図るとともに、より使いやすいものとしていくこととする。

 重要な情報の迅速かつ網羅的な入手
 自施設で普段取り扱っていない医薬品の副作用兆候を有した患者が来院する可能性をかんがみ、イエローレター、ブルーレター、適正

使用等に関するお知らせ等の重要な安全性情報については迅速かつ網羅的に情報を入手することが望ましい。

 情報媒体の特性をふまえた情報の入手
 情報媒体の特性（早さ、詳しさ、双方向性等）をふまえて活用し、適時適切な情報入手を行うことが望まれる。

２．施設内での情報伝達

 施設の実情に応じた情報伝達の実施
 非常勤の職員等も含めた周知や情報の定着化のため、施設の実情に応じた施設内の情報共有方法について検討しておくことが望ま

れる。

３．他施設との連携

 診療所と薬局での患者情報の共有
 患者の同意のもとで処方内容のチェック等に有用な患者情報の共有を進めている診療所もある。 「患者のための薬局ビジョン」におい

て指摘されているようなかかりつけ薬剤師による適切な薬学的管理・指導が行われるよう、連携が進められることが期待される。

平成27年度 診療所における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査



●緊急安全性情報（イエローレター）

緊急かつ重大な注意喚
起や使用制限に関する対
策が必要な状況にある場
合に、安全対策上の措置
を実施するにあたって発
出されます。
（製造販売業者が作成）

●安全性速報（ブルーレター）

緊急安全性情報に準じ、
一般的な使用上の注意の改
訂情報よりも迅速な注意喚
起や適正使用のための対応
（注意の周知及び対応・臨
床検査の実施等）の注意喚
起が必要な場合に発出され
ます。
（製造販売業者が作成）

参考：安全対策における情報媒体
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●製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ
（PMDAメディナビ・PMDAのホームページでお知らせしているもの）

不適正使用事例の発生等に
よる安全性上の懸念等が示
された事象について、適正
使用の推進のために、医療
従事者に広く周知するため
の文書です。

以下のような内容・目的の文書につ
いて、PMDAメディナビ・PMDAの
ホームページでお知らせしています。
• 禁忌患者への投与が多数見られたこ
とによる適正使用の再徹底

• 重大な副作用の回避のための定期的
な臨床検査実施の徹底

• 販売名類似又は外観類似による医薬
品の取違え防止等の医療安全関連

（製造販売業者が作成）

●PMDAからの医薬品適正使用のお願い

既に添付文書などで
注意喚起されており、
適正使用をお願いして
きているにもかかわら
ず、同様の事象が繰り
返し見られている事例
などについて、医療従
事者等に対して安全に
使用するために注意す
べき点などを図解等を
用いてわかりやすく解
説したものです。
（PMDAが作成）

医薬品等の安全対策に関する情報は、その緊急度・重要度、内容に応じて、製造販売業者・PMDA・厚生労働省から、様々な媒体を通じて、提供されています。

●PMDA医療安全情報

ヒヤリ・ハット事例や
副作用・不具合報告の中
から、同様の事象が繰り
返し報告されている事例
などについて、医療従事
者に対して安全に使用す
るために注意すべき点な
どを、図解等を用いてわ
かりやすく解説したもの
です。
（PMDAが作成）



参考：情報媒体による特性の例
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●DSU（Drug Safety Update；医薬品安全対策情報） ●医薬品・医療機器等安全性情報

 医療用医薬品の使用上の注意改訂に関する情
報（改訂内容及び参考文献等）について取り
まとめたものです。

 厚生労働省から通知により指示される使用上
の注意の改訂情報※1に加え、製造販売業者の
自主的な改訂情報※2 についても掲載されてい
ます。
※1 重要度:｢重要｣、※2 重要度:｢その他｣

（日本製薬団体連合会が作成）

 厚生労働省において収集された副作用等の情
報をもとに、医薬品等のより安全な使用に役
立てていただくために、医療関係者に対して
情報提供されるものです。

 厚生労働省から通知により指示される使用上
の注意の改訂が全て掲載されており、そのう
ち重要な副作用等については、改訂内容とと
もに、改訂の根拠となった症例の概要等に関
する情報も紹介されています。

（厚生労働省が作成）

情報媒体によって、情報の早さ、情報の量（詳しさ）に特性があります。

●使用上の注意改訂指示通知

 厚生労働省から通知により指示される使用上
の注意の改訂情報は、PMDAメディナビ及び
PMDAのホームページで即日情報提供してい
ます。

 製造販売業者の自主的な改訂情報は含まれま
せん。

使用上の注意改訂指示通知
発出から約1ヶ月後

使用上の注意改訂指示通知
発出から約1～2ヶ月後

使用上の注意改訂指示通知
発出当日に掲載、配信


