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硝酸イソソルビド経皮吸収型製剤で試みた使用の安全対策

「薬効マーク」に対する医療従事者と患者の評価1
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The effectiveness of printing an "Indication Symbol" and the product name on a systemic transdermal absorbent prepara-

tion of isosorbide dinitrate (FrandolR tape - S) in preventing medication errors was evaluated through a questionnaire survey 

of health care professionals and patients. The numbers of completed questionnaire sheets collected for health care profes-

sionals were 7,078 from physicians, 7,018 from nurses, and 7,361 from pharmacists (collection rates 70.2-73.6% of the tar-

get of 10000). The number of completed questionnaire postcards collected from patients was 1,339 (44.6% of target of 

3,000). 

Both health care professionals and patients thought it was a good idea to print an indication symbol, a heart, and the 

product name on the preparation as a measure to prevent medication errors. Some differences were observed in the answers 

given to some of the questions among the former, however, indicating the importance of asking many different health care 

professionals to evaluate measures for preventing medication errors. Sixty percent of the patients returning the questionnaire 

said that they though it was a good idea to print an indication symbol and product name on the preparation and they had 

not seen any other product with this feature, but they were not particularly concerned about this. 

We hope that unified indication symbols will be adopted by all pharmaceutical companies and that their use will be ex-

panded to all categories of systemic transdermal absorbent preparations in order to prevent medication errors. 

Key words•\•\ medication error, patient safety, human error, indication symbol, systemic transdermal absorbent prepara-

tion

緒 言

医療機関におけるヒューマンエ ラー(以 下,エ ラーと

略す)に 対する社会の関心は,1999年 頃から急速に高 まっ

てきている.全 国の医療機関において,院 内で発生 した

エラー事例を自主的に報告 し,そ れらを分析 を通 して再

発防止策を検討するシステム(イ ンシデント報告制度)が

取 り入れられている.そ して,蓄 積 されたエラー事例の

分析 か ら,そ の約半 数が医薬 品投与 に関連す る もの

1 本 論 文 の お も な 内 容 は ,第14回 日本 医 療 薬 学 会 年 会(千 葉,2004年10月)に お い て発 表 し た.
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(Medication Error)で あ る こ とが 明 らか に な って お

り1,2),Medication Error防 止のために薬剤師に求め られ

る役割 は多い3).ま た,使 用時の安全 に対する社会の関

心の高 さを受けて,製 薬企業において も,医 薬品使用に

伴 う有害反応(ADR:Adverse Drug Reaction)だ けでな

く,医 薬品使用時のエラー防止対策にも積極的に取 り組

むようになっている.

1999年1月 に関東地方のある大学病院で起 きた患者取

り違え 「手術」事故の調査過程において,患 者の背中に

硝酸イソソルビ ド経皮吸収型製剤 フラン ドルテープSR

(トーアエイヨー(株))が貼 られていたにもかかわらず,担

当麻酔医は十分な確認を行わずに,肺 手術 を行 う患者と

思い込んで本剤 をはが して麻酔をかけていたことが明ら

かになっている4).こ の患者取 り違 え 「手術」事故調査

報告に注 目して,フ ラン ドルテープSR本 体 に 「薬効(領

域)マ ーク.以 下,薬 効マーク(Fig-1)」 と 「製品名」 を

印刷す るとい う再発防止対策 を行 った5).し か しなが

ら,患 者安全管理のための製薬企業が試みる対策の有効

性 については,医 療従事者にとって必ず しも納得で きる

ものだけではない.逆 に,無 意味 と思われる対策も少な

くない.し か しなが ら,製 薬企業 と医療機 関の双方の

Medication Error防 止への試みについて評価 を行った研

究は現時点では少ない.

医薬品は職能の異なる複数の医療従事者(医 師,看 護

師,薬 剤師)と患者が関わるものであ り,製 薬企業が試

みた患者安全のための対策に対する評価がそれぞれの立

場 によって異なる可能性がある.そ こで,医 療従事者

(医師,看 護師,薬 剤師)と患者 を対象に実施 した全国規

模の調査結果に基づいて,硝 酸イソソルビド経皮吸収型

製剤 フランドルテープSRの 使用の安全対策 として導入

した 「薬効マーク」についての評価 を試みたので報告す

る.

方 法

調査対象は,立 場の異なる医師,看 護師,薬 剤師の3

医療職および患者(心臓用全身性経皮吸収剤使用中)の4

群 とした.こ のうち,医 師は虚血性心疾患患者 を診察す

る内科 ・循環器系医師,看 護師は虚血性心疾患患者が入

院している内科 ・循環器系病棟 に勤務する ものとした.

医療従事者に対 してはA4サ イズの各職種専用の調査用

紙を用い,ま た,患 者に対 しては専用ハガキ裏面の調査

項目を印刷 したもの(Fig.2)を 用いて調査 を実施 した.

医療従事者 に対する調査項 目は,一 般的事項(全 身性経

皮吸収全体 に共通する質問)と 本剤で試みた 「薬効マー

ク」の安全対策面での評価 について行 った(Table 1).

また,患 者に対 しては,本 剤の使用状況,「薬効マーク」

に対する感想,全 身性経皮吸収剤(心 臓用)に 関する意見

について調査 した.

医療従事者に対する調査用紙の配布 と回収は,共 同研

究者が所属する製薬企業の医薬情報担当者(MR)が 行 っ

た.患 者に対する調査用紙の配布は調査協力病院と調査

協力保険薬局の薬剤師が行い,郵 送により回収 した.医

療従事者への調査用紙の配布 と回収期間は2004年1月 か

ら2月 とした.ま た,患 者への調査専用ハ ガキの配布 も

2004年1月 から2月 とし,返 信ハガキの受付 は2004年3

月末投函分 まで とした.調 査用紙の回収 目標 は,医 療従

事者(医 師,看 護師,薬 剤師)は各10,000人,患 者は3,000

人(6,000人 に配布,回 収率50%を 目標)と した.

結 果

調査用紙の回収枚数は,医 師が7,078枚,看 護師が7,018

Fig.1. フラ ンドルRテ ープSに 印刷 されている

「薬効マーク」と製剤名 Fig.2. 患 者用の調査用はが き裏面
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枚,薬 剤 師が7,361枚 と 目標(10,000枚)の70.2～73.6%,

患 者 が1,339枚 と 目標(3,000枚)の44.6%で あ った.調 査

協 力施設 は102病 院 と55保 険 薬局で あった.

1. 医 療 従事者対 象の調査

1)一 般項 目

今 回は内科 ・循環 器系医 師 と内科 ・循 環器系病棟 に勤

務す る看 護師 を調査 対象 としたが,全 身性 経皮吸収剤 の

うち 「心臓用」 だけ を処方 す る医 師 と 「心臓用」 だけ を

取 り扱 う看護 師は,そ れぞれ23.3%と23.2%と 少 なか っ

た.薬 剤師 を対象 に調査 した全 身性経皮 吸収剤 の採 用状

況 は,ま った く採 用 してい ない との 回答 が0.1%,「 心

臓 用」 だけ の採 用 が2.0%で,97%の 薬 剤 師が複 数 の全

身 性経皮吸収剤 を取 り扱 って いた(Fig.3).一 人 の患者

におけ る複数領 域 の全 身性経皮吸収剤 の併用(使 用)に つ

い ては,67.3%の 医 師が 「併 用 しな い」,52.6%の 看 護

師が 「併用 してい ない」 と回答 し,約30～40%で 併 用が

行 われ ていた(Fig.4-1,4-2).

全 身 用経皮 吸収剤 とい う剤形 に対 す る評価 は,医 師で

は 「効果 が長時 間持続(51.5%)」,「 コンプライ アンスが

高い(49.6%)」,「 消化 管 に負担 がかか らない(39.1%)」,

看 護師 では 「効果 が長時 間持続(59.1%)」,「 消 化管 に負

担 が かか らな い(55.2%)」,「 食 事 の影響 を受 け に くい

(45.0%)」,薬 剤 師で は 「効 果が長 時間持続(58.3%)」,

「消 化管 に負担 が かか らない(48.0%)」,「 初 回通過 効 果

を受 け に くい(41.3%)」 と,「 初 回通 過 効 果 を受 け に く

い」,「食事 の影響 を受 けに くい」,「コ ンプ ライア ンスが

高い」 におい て職種 間で違 いが認め られた(Fig.5).

2)安 全 対策 としての 「薬効 マ ーク」 の評価

「薬 効 マー ク」 のエ ラー防止対策 と しての妥 当性 につ

いては,医 師の77.7%と 薬 剤 師の71.3%が 認 めてい るの

に対 し,看 護 師は59.0%と 相 対 的 に低 く,各 職種 にお い

て評価 が異 な った.本 剤 で試 み た心 臓 をイ メ ー ジ した

「薬効 マー ク」 の好感 度(医 師36.7%,看 護 師41.4%,薬

剤 師38.4%)と 「薬 効 マー ク」 と レイア ウ トの安全 対策

と して の 有 用 性(医 師30.2%,看 護 師28.6%,薬 剤 師

36.8%)に つ い ては,職 種 間で大 きな差 は認 め られ なかっ

た(Fig.6).

本 剤 の心臓 をイメージ した 「薬効 マ ーク」 の よ うに,

他 の全 身用経 皮吸収剤 にお ける 「薬効 マー ク」 の必 要性

につい て は,処 方 す る医 師 と製 剤 を取 り扱 う職種 で 差

(医 師35.2%,看 護 師41.9%,薬 剤 師51.4%)が 認 め ら

れ,「 薬効 マ ーク」 の必 要性 につ いて は,取 り扱 う看 護

師 と薬剤 師で高 い傾 向 にあ った(Fig。7).ま た,同 効 薬

で の 「薬効 マ ー ク」統 一化 につい て は,3職 種(医 師,

看 護 師,薬 剤 師)に 共 通 して 「同効 薬 で 統 一(32.7%,

37.2%, 43.6%)」 が 「会社独 自の もの(15.1%, 8.9%,

13.4%)」 に 比べ て多 いが,職 種 間 で差(医 師2.2倍,看

護 師4.2倍,薬 剤 師3.3倍)が 認 め られた.自 由 コメ ン ト

の分類 にお いて も,そ の内容 に職種 間で差が認 め られた

(Fig.8).

380人(5.4%)の 看 護 師 と153人(2.1%)の 薬 剤 師が患者

か ら本剤 に関す る質問 を受 けて いたが,看 護 師 に対 して

は 「製剤 ・効果」,「服用 ・投 与法」,「薬効 マー ク表示」

に 関 す る 質 問 が そ れ ぞ れ,221人(58.2%), 100人

(26.3%),31人(8.2%)で あ っ た.ま た,薬 剤 師 に対 し

て は 「薬 効 マ ー ク表 示」,「服 用 ・投 与 法」,「製 剤 ・効

果」 に 関 す る 質 問 が そ れ ぞ れ, 83人(54.2%), 41人

(26.8%),18人(11.8%)で あ っ た(Fig.9).こ の 結 果

Table1. 医療従事者(医 師,看 護師,薬 剤師)へ の調査項 目

全身 性経皮 吸収剤: Systemic Transdemla Absorbent Freparation (STAP)
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A. 処 方 経験(医 師) B. 使用 経験(看 護師)

C. 採用 状況(薬 剤師)

は,患 者が医療従事者の役割 を考慮 して,質 問内容 を分

けていることを示 している.

2. 本剤使用中の患者対象の調査

本剤の適応 となる疾患の特徴 を反映 して,回 答患者の

85.4%が60歳 以上の年齢であった(Fig.10).性 別は,男

性が43.6%,女 性が31.7%,不 明が24.7%で あった.

1) 使用状況

回答者の71.4%は 心臓用全身性経皮吸収剤 を1年 以上

使用 してお り,ま た,89.8%の 患者 において本剤が単独

で使用されていた.

2) 「薬効マーク」 についての感想

患者では,「薬効マーク」 と 「製剤名の表示」に対 し

て 「良い」 との回答が各年齢層 を通 して60%以 上であ

り,60歳 未 満 で は69.2%と 最 も 高 い 値 を 示 し た

(Fig.11),反 対 に,「ない方が良い」 との回答 は7.8%で

あった,各 年齢層でほとんど差は認められなかった.

「薬効マーク」の着衣の上か らの見えやす さに対する

Fig.3. 全 身性経皮 吸収剤 の処方経験(医 師),取 り

扱い経験(看 護師)お よび採用状況(薬 剤師)

Fig.4-1. 全 身用経皮吸収剤の併用処方経験(医 師) Fig.4-2. 全 身用経皮吸収剤の併用処方経験(看 護師)
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Fig.5. 全 身用経皮吸収剤の選択理由(医 師)・ 評価理由(看 護師 ・薬剤師)

Fig.6. 安 全対策 としての薬効マークの評価I(医 療従事者)
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評価は,「見 えない方がよい」とい う回答 は全体の42.4%

であったが,年 齢層が上がるに従って減少傾向にあった

(Fig.12).ま た,各 年齢層において,性 差 は認め られな

かった.

「どちらで も良い」 との回答は全体 の48.2%で,こ ち

らは年齢層が上がるに従 って増加傾向にあった.「薬効

マーク」 を付 けることによって貼付部位が認識 しやす く

なったかという点については,「これまでと変わらない」

との回答が全体の53.5%を 占めたが,「 解 りやす くなっ

た」 との回答が全体の39.1%で あ り,識 別性の改善が認

められた.

心臓用全身性経皮吸収剤 を貼 っているときに 「薬効

マーク」 と 「製剤名の表示」が 「気 になる」 との否定的

な回答は,全 体の6.0%で あった.逆 に,「気にならない」

との肯定的な回答は全体の78.7%で あ り,各 年齢層で違

いは認め られなかった(Fig.13).

Fig.7. 安全 対策 としての薬効マークの評価II(医 療従事者)

Fig.8. 全 身用経皮吸収剤の安全対策に関するコメン トの分類(医 療従事者)
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考 察

ある患者取 り違え 「手術」事故の調査結果か ら学び,

再発防止のために本剤で試みた 「薬効マーク」は,今 回

の調査結果から,医 師,看 護師および薬剤師の3職 種 に

共通 して安全対策のひとつとして効果的であると評価 さ

れていることがわかった.入 院患者に実際に薬剤 を手渡

す,あ るいは貼付する役割を果た している看護師の約

75%は 複数領域の全身性経皮吸収剤を取 り扱ってお り,

貼付 した状態でも使用 目的がわかる 「薬効マーク」表示

は看護師のエラー防止のための確認に利用で きると思わ

れる.し か しなが ら,看 護師では,「薬効マーク」表示

以外 に 「貼付 日付記入欄」の要望が高 く,安 全対策にお

いて役割の違いが現れている.,多 くの全身性経皮吸収剤

を取 り扱う薬剤師 も,製 剤の識別性 を高めるために,製

剤 に薬効 を示す工夫 を求めている6).ま た,医 療のパ ー

トナ ー と して患 者 自身 に もADRの 早 期 発 見 やMedica-

tion Errorの 防 止 に協力 して もらうこ とは重 要 な方策 の

ひ とつ であ る こ とか ら7),医 薬 品 の使 用 目的 をわか りや

す く示す 「薬効 マ ーク」 は患者 に とって も有 用で ある と

思 われ る.

今 回の多 くの調査項 目にお いて,医 師,看 護師 と薬剤

師の各職種 間で 回答結 果 に違 いが認め られた こ とは,業

務 上の役割 によってMedication Error対 策 に対す る評価

が異 な る こ とを示 してい る8).し た が って,Medication

Error対 策 につい て評価 を行 う と きには,単 独 職種 では

な く,役 割 の異 なる関係 職種すべ て を対象 に調査 を行 う

ことが必 要であ る と思 われ る.

医 薬 品の識 別性 を向上 させ る 「薬効 マ ー ク」 はMedi-

cation Error防 止 対 策 にお いて有効 な一工 夫 であ る思 わ

れ るが,患 者の病気 につい ての情 報 を第 三者 に知 らせ る

可能性 が ある.今 回の調査 にお い て,「 薬効 マ ーク」 や

Fig.9. 薬剤 師と看護師が患者か ら受けた質問項 目

Fig.10. 回答 患者の性別 と年齢構成
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Fig.11. 薬効 マークと製剤名表示に対する評価(患 者)

Fig.12. 薬効 マークの着衣 を通 した見 えやす さに対する評価(患 者)

Fig.13. 薬 効 マーク表示 に対する評価(患 者)



医 療 薬 学 Vol.31, No.9 (2005) 743

「製剤名表示」 に対 して否定的な患者は全年齢層 におい

て約7～8%と 少な く,本 剤で試みた 「薬効マーク」 は

全体 として好意的に受け入れられていると思われる.こ

のことは,「薬効マーク」や 「製剤名表示」は,患 者 に

とって自分が使用 している薬剤を確認するために有用 と

受け止め られていることを示 している.し かしながら,
一方で約40%の 患者は

,着 衣の上から 「薬効マーク」や

「製剤名表示」が見 えない方が良い と感 じてお り,年 齢

層が低いほどその傾向が強いことから,他 人に心臓病患

者 と知 られた くない心理が働いたものと思われた.本 剤

の 「薬効マーク」の表示色について色彩学か ら検討5)を

行 ったように,着 衣の上か らは見 えにくい工夫が必要で

あると思われる.以 上の結果から,「 薬効マーク」と「製

剤名の表示」に対 して,患 者は好意的に受け止め,本 人

自身は気にならないけれ ども,第 三者には見 えないほう

が良いと感 じていることがわかった.

今後,別 の領域の全 身性経皮吸収剤 において 「薬効

マーク」導入を検討する際には,対 象患者の年齢層 と患

者心理 を十分に考慮す る必要があることを示唆 してい

る.

今回の調査において,医 師,看 護師,薬 剤師 と患者か

ら多 くの質問 と意見が 自由に記述された.こ れら自由記

述回答部分の解析 は,テ キス トマイニング手法 を用いて

行い,別 の論文 としてまとめた9).自 由記述 による回答

は,選 択肢による回答に比べてよりキメの細かい意見が

得 られる反面,回 答者に多 くの労力 を強いることにな

り,回 答率は一般的に低い傾向がある.調 査用紙を用い

た調査は容易 な調査方法であるが,回 答者の意見をより

正確 に反映させるために,自 由記述部分 と適切 な選択肢

との組み合わせを十分考慮 した設問の設定が必要である

と思われる.

また,患 者か らの質問事項 に対 しては,現 在,Q&A

集を作成中である.こ のQ&A集 を本剤 を含む全身性経

皮吸収剤の適正かつ安全な使用 に向けての患者教育用資

材 として,医 療従事者用への提供を計画 している.

本研究では,製 薬企業が試みたMedication Error対 策

についての評価 を行 った.Medication Error対 策は医薬

品を提供する側 と使用する側が協力 して行 うことも必要

であ り,両 者がそれぞれの立場を理解 して協同で取 り組

むことが重要である10).全身性経皮吸収剤は比較的新 し

い剤形であり,今 回の評価対象 となった虚血性心疾患用

(硝酸イソソルビ ド,ニ トログリセリン)以外にも,気 管

支拡張(塩 酸 ツロブテロール),ホ ルモ ン補充(エ ス トラ

ジオール),禁 煙補助(ニ コチン),が ん性疼痛緩和(フ ェ

ンタニル)な ど複数領域 に拡大 している.今 回の調査結

果か ら,識 別 性 を目的 と した 「薬効 マ ーク」 は,各 企 業

が独 自に作成 す るのでは な く,同 効 薬 において は統 一 し

た方が 良い こと,ま た,他 の全 身性 経皮吸 収剤 において

も 「薬効 マー ク」が必 要で ある ことが示 され た.各 製薬

企 業独 自に 「薬効 マー ク」 を検討 し導入 す るこ とは,医

療機 関 に混乱 と新 た なエ ラー を引 き起 こす 可 能性 が あ

る.ま だ,導 入が進 んでい ない段 階 において こそ,医 療

機 関 と製薬企業が 共同で 「薬効 マ ーク」 の統一化 と拡大

につ いて検 討す る ことが重要 であ る と思 われ る.
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