
薬剤部は、薬事委員会での事務局的立場となっています。

薬事委員会で主に審議される議題は、新規採用医薬品についてです。

今まで当院で使用した事が無い医薬品を使用したい時に、医師が薬事委員会に申請します。薬剤部

は、この申請された医薬品が当院で適正に使用可能か、審議に必要な資料を準備しています。

申請された医薬品は、職員または患者自身が使用しやすいか、内服薬であれば飲み込みやすいか

（苦かったり、大きすぎたりしないか）、外用薬であれば使い方が難しくないか等々、審議中に生ま

れる疑問を解消するための資料を準備します。また当院採用中の医薬品で同じ薬効のものがあれば、

その違いが分かる資料も作っています。

最近は様々な影響を受け、医薬品の供給が滞ることも多く、潤沢に流通しているメーカー選びも審

議内容の一つとなっております。

当委員会は、医薬品の副作用についても報告する場となっています。その副作用が、厚労省に報告

すべき重大な副作用である場合は、報告のお手伝いをします。これは、副作用による患者への不利益

を最小限にするための方法でもあります。

主な役割を紹介させていただきましたが、その目的は、治療にあたる医師がより良い治療薬を安全

に使用出来る様に、またその医薬品を扱う職員が安全に使用出来る様に、そして何よりも患者がより

良い治療を安心して受ける事が出来る様にする事です。

出典： 独立行政法人医薬品医療機器総合機構「医薬品副作用被害救済制度」、「PMDA医療安全情報No.65」、小野薬品

工業株式会社「安全性速報 21-01号」より引用

富山ろうさい病院理念　私たちは、働く人々・地域の皆さんに信頼され、愛される病院を目指します

薬事委員会での薬剤部の役割

薬剤部　　能澤　真希子
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ジジョョイイククルル ®®関関節節注注３３００mmggによる 

シショョッックク、、アアナナフフィィララキキシシーーについて 

2021年 3月 23日の製造販売承認取得以降、5月 28日までの間に、本剤使用患者において重篤なショ

ック、アナフィラキシーの症例が 10例報告されています（推定使用患者数 約 5,500人注
）。 

このうち 1例は、因果関係は不明ですが、死亡に至った症例として報告されています。このため、本

剤の「使用上の注意」の「警告」を新設し、「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」を改訂する

ことと致しました。 

注）推定使用患者数は承認から 2021年 5月 28日まで 

本剤の使用にあたっては，下記の事項に十分にご留意ください。 

 本剤投与により重篤なショック、アナフィラキシーが発現する

ことがあるので、投与に際しては、緊急時に十分な対応ので

きる準備をしてください。

 本剤投与後少なくとも30分間は、医師の管理下で患者の状態

を十分に観察してください。また、本剤投与後のショック、アナ

フィラキシーの発現は、投与直後に限らず、医療機関から帰

宅後に発現している症例も報告されている点に留意してくださ

い。
 患者又は家族等に対して、ショック、アナフィラキシーが発現

する可能性があること、及びその徴候や症状について十分に

説明し、異常が認められた場合には、速やかに医療機関を受

診するよう指導してください。
【お問い合わせ先】 
販 売 元：小野薬品工業株式会社 くすり相談室 

（電話 0120-626-190 受付時間：土日・祝日・会社休日を除く 9時～17時） 

重重  
要要 

安安全全性性速速報報
2021年６月 21-01号 

【富山ろうさい病院 市民公開講座・生活習慣病教室】のお知らせ【富山ろうさい病院 市民公開講座・生活習慣病教室】のお知らせ
場所：富山ろうさい病院　２階採血室待合フロア

《院内公開講座》

日　時　 令和５年１1 月 29 日（水）

　　　　１４時００分～１４時４５分

テーマ　 「誤嚥性肺炎予防！！

　　　　 お口の中のセルフケア（仮）」

講　師　 摂食・嚥下障害認定看護師

　　　　 楠　さやか

《生活習慣病教室》

※２階外来受付にお声掛けください。

日　時　 令和５年１2 月２7 日（水）

　　　　１４時００分～１５時００分

テーマ　 「糖尿病基本編（神経障害・フットケ

ア）について」

講　師　 糖尿病・内分泌内科部長　村上　史峰他

　　　　 当院看護師、臨床検査技師

■■医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ 医療安全情報 ＮＮｏｏ..6655 33月月22002233年年
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徐放性製剤の取り扱い時の注意について

（（事事例例１１）） 処方医は、経鼻栄養チューブを挿入している患者に対してニフェジピンCR錠を処方した。
看護師は、ニフェジピンCR錠が徐放性製剤であることを認識しておらず、本剤を粉砕して
経鼻栄養チューブより投与した。

ＮＮｏｏ..６６５５ ３３月月２２００２２３３年年

徐徐放放性性製製剤剤のの性性質質とと粉粉砕砕ししたた場場合合ののリリススククににつついいてて１１

徐徐放放性性製製剤剤ででああるるここととがが、、販販売売名名かからら読読みみ取取れれなないい場場合合、、誤誤っってて粉粉砕砕さされれるる事事例例やや、、
分分割割不不可可のの製製剤剤がが分分割割ししてて投投与与さされれるる事事例例がが多多くく報報告告さされれてていいまますす。。
粉粉砕砕等等のの報報告告がが特特にに多多いい薬薬剤剤ににつついいててはは、、次次ペペーージジのの一一覧覧表表をを参参照照ししててくくだだささいい。。
粉粉砕砕やや分分割割のの可可否否ににつついいててはは必必ずず、、添添付付文文書書やや企企業業各各社社がが作作成成ししてていいるる資資材材等等でで
確確認認しし、、薬薬剤剤師師にに確確認認すするるよよううににししててくくだだささいい。。

徐徐放放性性製製剤剤はは、、有有効効成成分分のの放放出出速速度度等等をを調調節節すするるここととにによよるる、、投投与与回回数数のの減減少少、、

薬薬効効のの持持続続、、副副作作用用のの低低減減等等をを目目的的ととししてて開開発発さされれたた製製剤剤でですす。。

製製剤剤的的特特徴徴がが販販売売名名かからら読読みみ取取れれなないい徐徐放放性性製製剤剤がが粉粉砕砕、、分分割割ししてて投投与与さされれるる事事例例

がが繰繰りり返返しし報報告告さされれてていいまますす。。

（（事事例例２２）） 処方医は、インチュニブ錠が徐放性製剤であることを認識しておらず、「症状に応じて
割って調節しながら服用する」よう指示していた。

徐徐放放性性製製剤剤をを粉粉砕砕、、分分割割ししてて投投与与ししたたりり、、患患者者がが嚙嚙みみ砕砕いいてて服服用用すするるとと、、
急急激激にに血血中中濃濃度度がが上上昇昇しし、、重重篤篤なな副副作作用用がが発発現現ししたたりり、、期期待待すするる薬薬効効がが
得得らられれなないい恐恐れれががあありりまますす。。

急急激激なな血血圧圧低低下下 呼呼吸吸抑抑制制 意意識識レレベベルル低低下下

徐徐放放層層

速速放放層層

徐徐放放性性顆顆粒粒

徐放性製剤のイメージ（例）
速速放放性性顆顆粒粒

安全使⽤のために注意するポイント
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ジジョョイイククルル ®®関関節節注注３３００mmggによる 

シショョッックク、、アアナナフフィィララキキシシーーについて 

2021年 3月 23日の製造販売承認取得以降、5月 28日までの間に、本剤使用患者において重篤なショ

ック、アナフィラキシーの症例が 10例報告されています（推定使用患者数 約 5,500人注
）。 

このうち 1例は、因果関係は不明ですが、死亡に至った症例として報告されています。このため、本

剤の「使用上の注意」の「警告」を新設し、「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」を改訂する

ことと致しました。 

注）推定使用患者数は承認から 2021年 5月 28日まで 

本剤の使用にあたっては，下記の事項に十分にご留意ください。 

 本剤投与により重篤なショック、アナフィラキシーが発現する

ことがあるので、投与に際しては、緊急時に十分な対応ので

きる準備をしてください。

 本剤投与後少なくとも30分間は、医師の管理下で患者の状態

を十分に観察してください。また、本剤投与後のショック、アナ

フィラキシーの発現は、投与直後に限らず、医療機関から帰

宅後に発現している症例も報告されている点に留意してくださ

い。
 患者又は家族等に対して、ショック、アナフィラキシーが発現

する可能性があること、及びその徴候や症状について十分に

説明し、異常が認められた場合には、速やかに医療機関を受

診するよう指導してください。
【お問い合わせ先】 
販 売 元：小野薬品工業株式会社 くすり相談室 

（電話 0120-626-190 受付時間：土日・祝日・会社休日を除く 9時～17時） 

重重  
要要 

安安全全性性速速報報
2021年６月 21-01号 
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徐放性製剤の取り扱い時の注意について

（（事事例例１１）） 処方医は、経鼻栄養チューブを挿入している患者に対してニフェジピンCR錠を処方した。
看護師は、ニフェジピンCR錠が徐放性製剤であることを認識しておらず、本剤を粉砕して
経鼻栄養チューブより投与した。

ＮＮｏｏ..６６５５ ３３月月２２００２２３３年年

徐徐放放性性製製剤剤のの性性質質とと粉粉砕砕ししたた場場合合ののリリススククににつついいてて１１

徐徐放放性性製製剤剤ででああるるここととがが、、販販売売名名かからら読読みみ取取れれなないい場場合合、、誤誤っってて粉粉砕砕さされれるる事事例例やや、、
分分割割不不可可のの製製剤剤がが分分割割ししてて投投与与さされれるる事事例例がが多多くく報報告告さされれてていいまますす。。
粉粉砕砕等等のの報報告告がが特特にに多多いい薬薬剤剤ににつついいててはは、、次次ペペーージジのの一一覧覧表表をを参参照照ししててくくだだささいい。。
粉粉砕砕やや分分割割のの可可否否ににつついいててはは必必ずず、、添添付付文文書書やや企企業業各各社社がが作作成成ししてていいるる資資材材等等でで
確確認認しし、、薬薬剤剤師師にに確確認認すするるよよううににししててくくだだささいい。。

徐徐放放性性製製剤剤はは、、有有効効成成分分のの放放出出速速度度等等をを調調節節すするるここととにによよるる、、投投与与回回数数のの減減少少、、

薬薬効効のの持持続続、、副副作作用用のの低低減減等等をを目目的的ととししてて開開発発さされれたた製製剤剤でですす。。

製製剤剤的的特特徴徴がが販販売売名名かからら読読みみ取取れれなないい徐徐放放性性製製剤剤がが粉粉砕砕、、分分割割ししてて投投与与さされれるる事事例例

がが繰繰りり返返しし報報告告さされれてていいまますす。。

（（事事例例２２）） 処方医は、インチュニブ錠が徐放性製剤であることを認識しておらず、「症状に応じて
割って調節しながら服用する」よう指示していた。

徐徐放放性性製製剤剤をを粉粉砕砕、、分分割割ししてて投投与与ししたたりり、、患患者者がが嚙嚙みみ砕砕いいてて服服用用すするるとと、、
急急激激にに血血中中濃濃度度がが上上昇昇しし、、重重篤篤なな副副作作用用がが発発現現ししたたりり、、期期待待すするる薬薬効効がが
得得らられれなないい恐恐れれががあありりまますす。。
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