
29 再⽣不良性貧⾎の発現の有無を確認。 OP 重⼤な副作⽤
H23201

1 処⽅内容(薬剤名、⽤法・⽤量等)を確認する。 OP 適正処⽅

2 併⽤薬(処⽅薬、⼀般⽤医薬品)、サプリメント等との相
互作⽤が発現していないか確認する。 OP 相互作⽤

3 てんかん発作の発現状況を聴取し、治療効果を確認する。 OP 治療効果

4 てんかんの薬物治療コントロール指標となる検査データ
(薬物⾎中濃度、脳波検査等)を確認する。 OP 治療効果

5 抗てんかん薬による薬物治療の意義について⼗分に理解
しているか確認する。 CP アドヒアランス

6 処⽅薬について、指⽰通りに使⽤されているか確認する。 CP アドヒアランス

7 抗てんかん薬の治療継続が困難な状況(剤形、服⽤量、
服薬タイミング)がないか確認する。 CP アドヒアランス

8 連⽤中のノンコンプライアンスによるてんかん重積の危
険性について知識を確認し、説明する。 CP アドヒアランス

9 ⾞の運転等危険な作業をする可能性を確認し、眠気・注
意⼒低下等に関する⽣活上の注意について説明する。 CP ⽣活上の注意

12 飲み始めや増量時に起こりやすい副作⽤に関する知識を
確認し、説明する。 CP 副作⽤

13 併⽤禁忌薬を使⽤していないか確認する。 OP 相互作⽤

14 アルコールを含む飲料の摂取状況を確認し、相互作⽤に
ついて説明する。 CP 飲⾷物･嗜好品の注意

15 グレープフルーツ(ジュース)の摂取状況を確認し、相互
作⽤について説明する。 CP 飲⾷物･嗜好品の注意

16 健康⾷品(セイヨウオトギリソウ含有⾷品)の摂取状況を
確認し、相互作⽤について説明する。 CP 飲⾷物･嗜好品の注意

17 中枢神経抑制による副作⽤(眠気、めまい)の有無を確認
する。 OP 副作⽤

18 消化器系の副作⽤(⾷欲不振、悪⼼・嘔吐)の有無を確認
する。 OP 副作⽤

19 視⼒の異常(複視、霧視、視調節障害等)の副作⽤の有無
を確認する。 OP 副作⽤

22 肝機能障害の発現の有無を確認。 OP 重⼤な副作⽤
H06101

27 汎⾎球減少症の発現の有無を確認。 OP 重⼤な副作⽤
H23105

管理指導プランリスト管理指導プランリスト 優先フラグ プラン属性 プラン分類
↓ ↓ 重⼤な副作⽤コード

▲

「でも本当にこの薬を飲み続けないといけないの「でも本当にこの薬を飲み続けないといけないの

ですか？ここ１年は発作がないのに･･･。」ですか？ここ１年は発作がないのに･･･。」

患者Ａ患者Ａ

「てんかんの薬物治療は発作を予防することが目「てんかんの薬物治療は発作を予防することが目

的ですので、発作がなくても、医師の指示通り的ですので、発作がなくても、医師の指示通り

服用を続けることが大切です。」服用を続けることが大切です。」

薬剤師薬剤師

「てんかんの治療では一般的には、発作が止まり、「てんかんの治療では一般的には、発作が止まり、

脳波が正常になってから３年間はそのまま薬の脳波が正常になってから３年間はそのまま薬の

服用を継続する必要があると言われています。服用を継続する必要があると言われています。

その後、経過を見ながら、数ヶ月かけて徐々にその後、経過を見ながら、数ヶ月かけて徐々に

減量した後中止ということになります。減量した後中止ということになります。AAさんのさんの

場合、最後の発作から１年ということですので、場合、最後の発作から１年ということですので、

もう少し服用を続ける必要があります。自己判もう少し服用を続ける必要があります。自己判

断で中止したり、薬の量を減らしたりすると、断で中止したり、薬の量を減らしたりすると、

てんかん重積が現れることがあるので、発作がてんかん重積が現れることがあるので、発作が

なくてもしっかり服用を継続して下さい。」なくてもしっかり服用を継続して下さい。」

薬剤師薬剤師

「時々忘れることがあります･･･。」「時々忘れることがあります･･･。」患者Ａ患者Ａ

「お薬は忘れずに服用していますか？」「お薬は忘れずに服用していますか？」薬剤師薬剤師

方法方法

まとめ・考察まとめ・考察
ハイリスク薬の医薬品ごとに具体的な確認・指示項目を管理指導プランとしてデータ化した。
個々の患者の状態に合わせて必要な管理指導プランを容易に抽出できるよう構成した。
重大な副作用の初期症状、併用禁忌薬の情報の参照を可能とした。
管理指導プランに対しSOAPデータを連結させ、指導記録(薬歴)の作成が効率化できるよう構成した。
データベースにより薬剤管理指導業務の標準化、薬物治療の安全性向上に寄与できるものと考える。

メディカルデータベース株式会社
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第22回日本医療薬学会年会 新潟2012

○大野逸子 阿部純子 柴田里枝子 宮村信輝 杉平直子
メディカルデータベース株式会社

背景背景
「特に安全管理が必要な医薬品(以下、ハイリスク

薬)」を使用している患者への薬学的管理が診療報

酬上評価されるようになり、ハイリスク薬の薬剤

管理指導に関する標準的業務のガイドライン(以下

、ガイドライン)が策定されている [資料1,2]。

ガイドラインには、薬効分類ごとに標準的業務の

指針が示されているが、実務においては、個別の個別の

医薬品ごとに、多岐にわたる確認医薬品ごとに、多岐にわたる確認･･指示項目を具体指示項目を具体

化させ継続的に管理することが必要化させ継続的に管理することが必要となる。

参考資料
1. ハイリスク薬の薬剤管理指導に関する業務ガイドライン（日本病院薬剤師会）
2. 薬局におけるハイリスク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイドライン（日本薬剤師会）
3. 2010年4月30日付 厚生労働省保険局医療課 事務連絡 疑義解釈資料送付について（その3）
4. 2008年3月28日付 厚生労働省保険局医療課 事務連絡 疑義解釈資料送付について（その1）
5. 2008年5月09日付 厚生労働省保険局医療課 事務連絡 疑義解釈資料送付について（その2）
6. 2008年7月10日付 厚生労働省保険局医療課 事務連絡 疑義解釈資料送付について（その3）
7. 2008年3月05日付 厚生労働省保険局医療課 課長通知 保医発0305001号

診療報酬の算定方法の制定等に伴う実施上の留意事項について

目的目的
ハイリスク薬の薬学的管理において、確認･指示項

目の抽出から薬剤管理指導記録作成までの業務を業務を

効率的にサポートし効率的にサポートし、、薬物治療の安全性を高める薬物治療の安全性を高める

ことを目的ことを目的としてデータベースを構築した。

②② 管理指導プランの設定管理指導プランの設定
ガイドライン、各医薬品の添付文書、くすりのし
おり等を参考に、確認･指示項目を設定し(表1)、
管理指導プランを作成。

表1 管理指導プランの設定基準

添付⽂書に記載のある重⼤な副作⽤の発現を確認する
プランとして設定

ⅷⅷ) ) 重⼤な副作⽤重⼤な副作⽤

添付⽂書、書籍を参考に、特徴的な副作⽤あるいは頻
度が⾼いと考えられる副作⽤の発現を確認するプラン
として設定

ⅶⅶ) ) 副作⽤副作⽤

併⽤禁忌薬の使⽤、ワクチン接種予定、飲⾷物・嗜好
品の摂取について確認するプランとして設定

ⅵⅵ) ) 相互作⽤相互作⽤

添付⽂書やくすりのしおり等の記載から必要と思われ
るものを設定

ⅱⅱ) ) 服⽤⽅法・使⽤⽅法の注意で重要と思われる事項服⽤⽅法・使⽤⽅法の注意で重要と思われる事項
ⅲⅲ) ) ⽣活上の指⽰・注意⽣活上の指⽰・注意
ⅳⅳ) ) 既往症・体質に関する注意既往症・体質に関する注意
ⅴⅴ) ) 薬の作⽤に関する注意薬の作⽤に関する注意

ガイドライン記載内容から設定
ⅰⅰ) ) ハイリスク薬の管理指導で特に注意すべき項⽬ハイリスク薬の管理指導で特に注意すべき項⽬①① ハイリスク薬の選定ハイリスク薬の選定

弊社｢ハイリスク薬管理データベース｣*における
ハイリスク薬選定基準に基づき選定。約2300品目
を対象とした[資料3～7]。
(＊)特定薬剤管理指導加算の対象である「特に安全管理が必要な

医薬品」に該当する医薬品を定義したデータベース。

③③ 記録用記録用SOAPSOAPデータの作成データの作成
②で設定した各管理指導プランに対して、想定さ
れる患者の自覚症状等の主観的情報[S]、 観察所
見･検査データ等の客観的情報[O]、評価[A] 、指
導[P]に関する内容をSOAP記録形式に従いデータ
化し、管理指導プランに連結させた。

管理指導プラン

一般的なてんかんの薬物治療の経過を説明。(*)

抗てんかん薬の薬物治療目的は発作予防であるため、発作
がなくても指示通りに正しい使用を継続することが重要で
あることを説明。

自己判断で薬の使用を中止したり、薬の量を減らしたりす
るとてんかん重積が現れることがあるので、医師の指示を
守って使用するよう説明。

P

コンプライアンス不良の可能性。自己判断の服用中止、減量の
危険性及びてんかんの薬物治療の意義について説明必要。(*)

A

てんかんの薬物治療の意義について知識不足。

自己判断による中止、減量の危険性についての知識不足。

O

薬を決められたとおりに服用できていない。

ここ1年は発作がないのに、服用を継続する必要はあるのか？(*)

S

1.抗てんかん薬による薬物治療の意義について十分に理解してい
るか確認する。

2.連用中のノンコンプライアンスによるてんかん重積の危険性に
ついて知識を確認し、説明する。

♯1

ハイリスク薬(抗てんかん薬)の薬物治療管理

指導(経過)記録

♯1

プロブレム

薬 剤 管 理 指 導 記 録

②管理指導プランリスト②管理指導プランリスト
からプランを選択からプランを選択

①医薬品と①医薬品と
ハイリスク薬分類を指定ハイリスク薬分類を指定

③主観的･客観的情報③主観的･客観的情報(S/O)(S/O)を選択を選択
評価･指導内容評価･指導内容(A/P)(A/P)の提⽰の提⽰

④必要に応じて④必要に応じて
指導記録の追記・編集指導記録の追記・編集

(＊)斜体文字は追記･編集内容を示します。

結果結果

•適正処方
•治療効果
•アドヒアランス
•重大な副作用
•副作用
•相互作用
•生活上の注意
•使用上の注意
•飲食物・嗜好品の注意

表表22 管理指導プラン分類管理指導プラン分類

汎⾎球減少症汎⾎球減少症
発熱、冷や汗が出る、体がだるい、⼿⾜に⾚い点やあ発熱、冷や汗が出る、体がだるい、⼿⾜に⾚い点やあ
ざ、⻭ざ、⻭ぐきぐきからの出⾎、⿐⾎、息苦しい、のどの痛みからの出⾎、⿐⾎、息苦しい、のどの痛み

肝機能障害肝機能障害
発熱、体がだるい、かゆみ、⽪膚や⽩⽬が⻩⾊い、⾷発熱、体がだるい、かゆみ、⽪膚や⽩⽬が⻩⾊い、⾷
欲がない、おなかの上部が痛い、泡まで⻩⾊い⻩褐⾊欲がない、おなかの上部が痛い、泡まで⻩⾊い⻩褐⾊
の尿が出るの尿が出る

●重⼤な副作⽤の初期症状データ例●重⼤な副作⽤の初期症状データ例

併⽤禁忌薬併⽤禁忌薬 ::テグレトール細粒テグレトール細粒50%50%
11 抗真菌薬抗真菌薬 ボリコナゾールボリコナゾール
22 抗エイズ薬抗エイズ薬 リルピビリンリルピビリン
33 肺⾼⾎圧の薬肺⾼⾎圧の薬 タダラフィルタダラフィル

●併⽤禁忌薬データ例●併⽤禁忌薬データ例

●指導記録⽤●指導記録⽤SOAPSOAPデータ例データ例

重⼤な副作⽤を確認する管理指導プラン重⼤な副作⽤を確認する管理指導プラン
から、そのから、その重⼤な副作⽤の初期症状に関重⼤な副作⽤の初期症状に関
する情報を提⽰する。する情報を提⽰する。

重⼤な副作⽤の初期症状の参照重⼤な副作⽤の初期症状の参照

併⽤禁忌を確認する管理指導プラ併⽤禁忌を確認する管理指導プラ
ンから、併⽤禁忌薬の情報を提⽰ンから、併⽤禁忌薬の情報を提⽰
する。する。
併⽤禁忌薬のデータは前半部に、併⽤禁忌薬のデータは前半部に、
併⽤禁忌・原則併⽤禁忌の医薬品併⽤禁忌・原則併⽤禁忌の医薬品
または薬理グループ群の主要な適または薬理グループ群の主要な適
応疾患名を記載し、後半部に該当応疾患名を記載し、後半部に該当
薬の⼀般名または薬理グループ群薬の⼀般名または薬理グループ群
名を記載。名を記載。
前半部は患者への確認時に参照す前半部は患者への確認時に参照す
ることを考慮して、患者向けの表ることを考慮して、患者向けの表
現としている。現としている。

併⽤禁忌薬の参照併⽤禁忌薬の参照

医薬品コードとハイリスク薬分類医薬品コードとハイリスク薬分類
の情報から管理指導プランリストの情報から管理指導プランリスト
を提⽰する。を提⽰する。
管理指導プランはその内容から管理指導プランはその内容から99
項⽬のプラン分類項⽬のプラン分類((表表2)2)を付加しを付加し
ている。また、優先フラグによりている。また、優先フラグにより
特に注⽬すべきプランを絞り込む特に注⽬すべきプランを絞り込む
ことが可能。ことが可能。

管理指導プランリストの提⽰管理指導プランリストの提⽰

管理指導プランに想定される管理指導プランに想定される
指導記録⽤データを連結。指導記録⽤データを連結。服服
薬指導内容に基づいて選択す薬指導内容に基づいて選択す
ることにより、ることにより、SOAPSOAP形式の指形式の指
導記録作成が効率化できる。導記録作成が効率化できる。

指導記録⽤データの連結指導記録⽤データの連結

データベースの活⽤イメージデータベースの活⽤イメージ 複数のハイリスク薬分類に属するカルバマゼピンの服薬指導例複数のハイリスク薬分類に属するカルバマゼピンの服薬指導例

1
薬を決められたとおりに服⽤
できていない。

S

⾃⼰判断で薬の使⽤を中⽌したり、薬
の量を減らしたりするとてんかん重積
が現れることがあるので、医師の指⽰
を守って使⽤するよう説明。 P

2
薬は決められたとおりに服⽤
している。

S

連⽤中に薬の量を急激に減らしたり、
中⽌するとてんかん重積の危険性があ
るので、引き続き指⽰通り使⽤するよ
う説明。 P

3
⾃⼰判断による中⽌、減量の
危険性についての知識不⾜。

O

⾃⼰判断で薬の使⽤を中⽌したり、薬
の量を減らしたりするとてんかん重積
が現れることがあるので、医師の指⽰
を守って使⽤するよう説明。 P

4
⾃⼰判断による中⽌、減量の
危険性について理解している。

O

引き続き医師の指⽰を守って薬を使⽤
するよう説明。

P

主観的･客観的情報主観的･客観的情報(S/O)(S/O) 評価･指導内容評価･指導内容(A/P)(A/P)

1
てんかんの薬物治療の意義に
ついて理解している。

O

薬についてわからないことがあれば相
談するよう説明。

P

2
てんかんの薬物治療の意義に
ついて知識不⾜。

O

抗てんかん薬の薬物治療⽬的は発作予
防であるため、発作がなくても指⽰通
りに正しい使⽤を継続することが重要
であることを説明。 P

主観的･客観的情報主観的･客観的情報(S/O)(S/O) 評価･指導内容評価･指導内容(A/P)(A/P)

医薬品コード ハイリスク薬分類
処⽅医薬品名

⼀般名

1139002C1082

テグレトール細粒50%

カルバマゼピン細粒
抗てんかん剤
精神神経⽤剤

HD004

HD009

P2-182


