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研究成果の概要（和文）：医薬品の安全性に関する情報伝達は医薬品の適正使用にとって極めて重要である事から、効
率的な情報伝達法を検証する必要がある。そこで、本研究においては、メトトレキサート(MTX)服用患者での肝炎ウイ
ルス検査等の必要性を指示した医薬品・医療機器等安全性情報（平成２２年３月３１日に発出）が、医療機関にどの程
度、周知されて行ったのかについてナショナルレセプトデータベースのレセプト情報を用いて定量的に検討した。その
結果、安全性情報の浸透には、安全性情報に関する発出文書そのものよりも、情報を受け取る側の体制が重要であると
推測された。

研究成果の概要（英文）：We evaluated the effectiveness of warning letters published by pharmaceutical regu
latory agencies in Japan on communication of drug safety and risk by quantitative analysis of the national
 health insurance claims database (NHICD). We then explored what factors may have affected risk communicat
ion. The implementation rate of the hepatitis virus-monitoring test was only 1.6% of all MTX-administrated
 RA patients, with little difference before and after the official announcement by warning letter. The imp
lementation rates of inpatient hepatitis B virus or hepatitis C virus monitoring in hospitals equipped wit
h drug information management room (DIMR) and drug safety information management systems (DSIMS) were high
er than those in hospitals without these systems. Thus, DIMRs and DSIMS efficiently transmit medication sa
fety information.
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１．研究開始当初の背景 
医薬品の安全性に関する重大な情報が新た
に得られた場合には、規制当局や製薬会社
は安全性情報の発出や添付文書の改訂等に
よって、当該情報を医療機関に周知する。
このような情報伝達は医薬品の適正使用に
とって極めて重要である事から、効率的な
情報伝達法を検証する必要がある。しかし、
これまでに発出された安全性情報がどの程
度、医療機関に浸透しているのか、定量的
な検討は、ほとんどなされていない。 
 
２．研究の目的 
医薬品の有効性と安全性を最大限に発揮す
るためには、市販後の安全性に関する情報
の確実で迅速な伝達が重要である。しかし
ながら、これまで情報伝達手段についての
定量的な評価は、ほとんどなされていない。
ナショナルデータベース（NDB）は、傷病
名や医療行為などレセプトに記載されてい
る医療情報を集積し、全国の情報を網羅し
たデータベースである。そこで本研究では、
NDB の医療情報を用いて安全性情報の医
療機関への浸透を定量的に評価することを
目的とした。 
 
３．研究の方法 
リウマチ治療薬であるメトトレキサート
（MTX）は、重篤な肝障害の副作用の報告
があり、平成２２年３月発出の「医薬品・
医療機器等安全性情報」の中で、「B型又は
C型肝炎ウィルスキャリアの患者に対し本
剤を投与する場合、投与期間中及び投与終
了後は継続して肝機能検査や肝炎ウィルス
マーカーのモニタリングを行うなど、B型
又はC型肝炎ウイルス増殖の徴候や症状の
発現に注意すること」と注意喚起がなされ
るとともに、添付文書の「使用上の注意」
が改訂された。そこで、医療機関への情報
伝達の浸透程度の指標として、安全性情報
で指示のあった MTX 投与患者におけるウ
イルス検査の実施率を定量的に評価した。
また、その浸透の程度に影響を与える要因
について検討した。 
 
４．研究成果 
平成２２年３月の安全性情報発出前後にお
いて、MTX 投与患者におけるウイルス検
査の実施率に変化はなく、薬物治療時への
直接的な影響はみられなかった。また医療
機関の所在地を人口規模に応じて分類し、
それぞれの地域別に MTX 投与患者の検査
実施率を調べたところ、大きな差はなかっ
た。一方、医薬品情報解析室（DI室）を設
置した医療機関の方が、設置していない医
療機関より MTX 投与患者における検査実
施率が高く、さらに医療機関内での情報伝
達の仕組みを明確に決めている施設におい
ては、より検査実施率が高かった。以上の
結果より、安全性に関する情報伝達は、発 

 
安全性情報発出前後の効果の検証 

 
 
信側の影響は少なく、情報を受ける側とな
る医療機関の情報収集体制が重要であるこ
とが明らかになった。また NDB は、医療
機関の偏りなく、日本全国の情報が得られ
るため、今後も医療制度の実態や副作用の
検出について調べる上で有益なデータベー
スであることも示された。以上の結果から
安全性情報の医療機関への伝達には、医療
機関側の情報収集体制が重要であることが
明らかとなった。 
 

院内安全対策措置の効果の検証 
 
 
 
副作用情報の伝達程度の検証 
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