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市販直後調査の効果的な実施方法の検討
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はじめに

我国では市販直後にソリブジン,トログリタゾン,

硫酸セフォセ リス等を始めとする多くの薬害事件が

発生し,そ の反省をもとに新薬開発段階,及 び市販

後における医薬品の安全性情報収集の強化がなされ

てきた.2001年10月1日 より施行された市販

直後調査1)も その一つである.

市販直後調査は新薬適正使用の徹底,販 売直後の

比較的短期間における副作用拡大の防止を目的とし

て,医 療機関への協力依頼により発売日から定期的

に6ヶ 月間行われる.2)

本調査の効果的な実施に際しては製薬企業での体

制整備のみならず,医療機関側の対応も重要である.

そこで今回,医 療機関において市販直後調査が効果

的に実施されるための検討を行った.

1.目 的

金沢大学医学部附属病院(以 下,本 院)に おける

試験的調査の実施,及 び製薬企業各社の取 り組み状

況に関する実態調査から問題点を抽出し,医 療機関

での効果的な実施方法を検討する.

2.方 法

2.1.本 院での試験的調査の実施

モデル薬剤(消 炎鎮痛剤モービック錠10mg:

第一製薬)を 設定し,本 院での使用が認められた5

月より試験的調査を実施 した.

本院担当MRが 医師の元へ定期訪問し,対 象薬剤

の説明,注 意喚起等を行うと共に,投 与患者,投 与

実績,副 作用に関する情報を収集 した.

一方
,薬 剤部では本院独 自の診療情報データベー

スである 「診療支援システム」を用いて投与患者,

投与実績,処 方医に関するデータを抽出した.

両者の入手情報内容を比較 ・評価 し,問 題点の分

析を行った.

2.2.各 製薬企業の取 り組み状況の把握

主要製薬企業50社 に対し、施行前後(2001

年の9月 と12月)で アンケー ト調査を実施 した.

(1)9月 アンケー ト項 目

(1)市 販直後調査に対する体制

(2)施 行前の問題点

(3)メ ーカーから見た医療機関側の理解度

(4)「 副作用 ・感染症報告制度」との区別

(5)調 査対象とする医療機関の規模

(6)薬 剤師サポー トの必要性

(7)同 調査を有効に機能させるためのシステム

(2)12月 アンケー ト項 目

(1)2001年10月1日 以降の新薬販売予定

(2)施 行前後に新薬を販売したメーカーに対し,調

査開始の有無,進 行状況,問 題点等

(3)医 療機関に調査 ・協力依頼を行っての問題点

(4)「 副作用 ・感染症報告制度」との区別

(3)調 査対象とする医療機関の規模

(3)同 調査を有効に機能させるためのシステム
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3.結 果及び考察

3.1.試 験的調査により生 じた問題点

MRの 定期訪問の結果生じた主な問題点は,(1)処

方医の同定が困難,(2)投与患者の把握が困難,(3)医

師の市販直後調査に対する意識が低いことであった.

従来の市販後調査では契約に基づき,医 師自身が調

査票を記載しなければならないが,市 販直後調査で

はその必腰がない.こ のため医師の認識は低く,処

方した患者に関する記憶も薄い.MRが 投与実績,

副作用情報を収集する手段は医師との面談に委ねる

しかないが,こ のような状況では正確な情報を得る

ことは難 しい.ま た,大 病院において処方医を同定

することは困難であり,そ のために訪問に時間的ロ

スをきたす可能性がある.最 近ではMRの 訪問に規

制がかかる傾向にあり3),効 率的な訪問を行うため

には 「処方医の同定」が必要であると考えられる.

3.2.各 製薬企業のアンケー ト結果

(1)9月 アンケー ト結果4)(回 収率100%)

各製薬企業は市販直後調査を有効と考え(68.

6%),MRの 研 修,手順書作成,社 内体制整備等と

積極的に取 り組む姿勢(54.9%)が 見られた.

しかし,メ-カ ー側から見た医療機関の本調査への

理解度は低く,実 施にあたり医療機関側のサボー ト

が得られるかどうか(80.4%)が 主な問題点で

あった.そ のため,大 部分が薬剤師のサポー トを必

要としている(94.1%)こ とも明らかとなった.

また,市 販直後調査と 「副作用 ・感染症報告」と

の明確な区別がされていないこと(76.5%)も

医師の本調査に対する認識不足に結びついているの

ではないかと考えられた.

本調査を有効に機能させるための方策としては,

「情報技術の活用」が最も多く(60 .8%),医 薬

品卸MSと の協力など、情報収集に万策を尽くして

いる現状が示唆された.

(2)12月 のアンケー ト結果(回 収率100%)

調査開始メーカー50社 の80%は 順調に進行 し

ていると回答 した.し かし,処 方医の同定が困難,

MRの 訪問規制が厳しい等の問題を抱えていること

が分かった.

9月 のアンケー トと同様 本調査を有効に機能さ

せるための方策についての回答は,「情報技術の活

用」が依然として多かった(69.6%).し かし,

セキュリティ対策の必要があり,情 報技術の活用に

は時間を要するものと考えられた.また,「医療機関

との契約」という回答は12月 の調査では17.4%

であり,こ れは9月 の調査に比べて4.4倍 も増加

していた.

3.3.効 果的な実施方法の検討

以上の結果から,市 販直後調査の効果的な実施方

法を提案する.

(1)MR単 独の調査では限界があるため,何 らかの

契約により医療施設の協力を義務づける.

(2)処 方オーダリングシステムの警告機能(「処方支

援ウインドウ」)を利用して,医師の処方の都度,

直後調査の対象薬剤であることを知らせ,直 後

調査協力への呼びかけを行う.

(3)病 院情報システムから処方患者データを収集 し,

定期的に処方医に提供,MRに は処方医 リス ト

を作成 し,提 供する.

(4)薬 剤師(保 険調剤薬局薬剤師も含む)は 臨床業

務を通 して有害反応発生の有無をフォローする.

まとめ

今回の研究結果より,市 販直後調査では医療機関

側の認識不足が主な問題であり,そ のためMR単 独

の調査では限界があると推察された.こ れには,本

調査が協力依頼で実施されることが大きな原因と考

えられる.

市販直後調査を定着させるためには,従 来の市販

後調査と同様,何 らかの契約措置が必要であり,医

療機関側の積極的な協力体制が必要であると考えら

れる.
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