
重篤副作用疾患別対応マニュアル等に副作用好発時期の記載があるものの、その情報量は限られている

医薬品副作用データベース（JADER）を用いた副作用モニタリング期間の設定

【結果・考察】

多岐に渡る薬学的管理項目（チェックリスト）を時系列的に簡潔に表示可能なデータベースを開発した。
本データベースを用いることで効率よく的を絞った薬物治療管理・記録が可能になると考えられる。
RMP（医薬品リスク管理計画）の情報も保持しているため薬剤師が医療現場でRMPを評価・実行する
ツールとしても利用可能である。

本データベースは種々の処方監査系データベースや高度支援型データベースと連携させることでさらなる
機能強化も可能である。また、表示項目の切り替え等により病院、薬局、在宅、個人向けなど様々な場面
で活用可能と考えられる。

同じ副作用でも医薬品によって好発時期が異なるため、医薬品ごと副作用ごとに発現しやすい時期を
JADERの解析や添付文書・IF等の情報に基づき設定している。毎月更新のJADERデータをデータベース
に反映させるため常に最新データが参照可能である。今後は米国食品医薬品局（FDA)が公開している有
害事象データベース（FAERS）の内容も取り込み本データベースの内容を充実させる予定である。

【目的】
病棟薬剤業務や「患者のための薬局ビジョン」に謳われた対人業務へのシフトなど薬の専門家として薬剤師が行う業務内容は年々拡大しており、その内容は多岐に渡っている。そこで我々は必要な時期に必要
な指導・情報提供等を効率よく確実に行えるよう、薬学的管理項目（チェックリスト）を時系列的に表示するためのデータベースの構築を試みた。

【方法】
・医薬品使用前の薬学的管理項目（チェックリスト）として禁忌・慎重投与、薬物相互作用、使用前検査などの項目を登録した。
・医薬品使用中・使用後のチェックリストとして効果、検査、副作用などの項目を登録した。
・独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品副作用データベース（JADER）の解析結果や添付文書、書籍などの情報に基づき医薬品の使用期間に応じて起こりやすい副作用項目を表示可能なデータとした。
・リスク管理計画（RMP）提出品目についてはRMP記載内容を簡潔にまとめたデータを登録した。

今回の発表に関して、開示すべきCOIはありません。

【活用例】 リピトールとパリエットが継続処方された、クラリス服用中の40歳の女性

【方法】

【目的】

【副作用モニタリング期間の設定】

【結果・考察】

服用開始～76日経過後 150日経過後 365日経過後

左に示した副作用好発時期の設定により、服用開始後の経過
日数に応じてモニタリングする副作用が変化

プラバスタチン 0日 891日　

アトルバスタチン 0日 623日　

ピタバスタチン 0日 491日　

ロスバスタチン 0日 371日　

ベザフィブラート 0日 739日　

ファモチジン 0日 104日　

ラベプラゾール 0日 161日　

アムロジピン 0日 721日　

医薬品名 開始日＊ 終了日＊

【横紋筋融解症】

設定したモニタリング期間 【参考】

プラバスタチン 0日 245日　 67日　

アトルバスタチン 0日 279日　 91日　

ピタバスタチン 0日 224日　 82日　

ロスバスタチン 0日 163日　 58日　

ベザフィブラート 0日 405日　 151日　

ファモチジン 0日 84日　 28日　

ラベプラゾール 0日 76日　 28日　

アムロジピン 0日 274日　 75日　

累積副作用発
現率50%の日

医薬品名 開始日＊

【肝機能障害】

設定したモニタリング期間

終了日＊
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どうか確認

相互作用を
もれなく
確認

薬物療法の効果の確認
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副作用グループ
ごとにまとめて
チェック

妊娠可能年齢
の女性にのみ
表示

高齢患者の場
合は慎重投与
の項目に

「高齢者」

の表示を追加

リスク管理計画書のある医薬品は

押下で内容確認可能

服用中の医薬品の副作用
を一括してモニタリング

必要時には
異常時の処
置データを
参照可能

検査実施時期の
項目をハイライト

検査値の（自動）入力
and/or 自由記載

表示項目を切換選択
・標準タブ
・検査値タブ：検査値入手が容易な病院等で
・初期症状タブ：薬局、在宅等で

解析方法

データ JADER平成28年7月公開分

解析ツール MATLAB  (マスワークス社) Statistics 
toolbox

方法 服用開始日～副作用発現日の特定可能な
JADERのデータについてワイブル分布を
フィッティング

＊副作用
モニタリン
グ期間

ワイブル分布の推定形状パラメータ等に基
づき設定

薬学的管理項目（チェックリスト）データベースの構築
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