都内病院に対する総合薬事指導の実施結果（報告書概要版）
第１ 総合薬事指導について
１　位置づけ
医療機関における医薬品、医療機器等の品質確保及び使用時の安全確保の取組を推進することを目的とする、薬事法第69条第３項、麻薬及び向精神薬取締法第50条の38、毒物及び劇物取締法第22条第５項等に基づく立入検査
２　対象施設

都内の病院　約680施設
３　検査事項

都独自に、医薬品、血液製剤、毒物劇物及び医療機器の管理について、合計300程度の項目からなる「総合薬事指導チェックリスト」を作成し、検査事項とした。

項目には、法定事項だけでなく、国や各種学術団体の指針等に基づき、医薬品や医療機器の適正かつ安全な使用を確保するために望まれる取組事項を含めた。

４　実施方法

○　立入検査を実施する病院には、都が作成した「総合薬事指導チェックリスト」及びその解説書を事前に送付し、自己点検を求めた。

○　２年に１回を原則として行われる医療法第25条第１項に基づく医療監視と合同で実施。病院側の自己点検内容に基づく聞き取り調査と書類確認、現場確認等を行い、取組状況を評価した。
○　実施できていない法定管理事項がある場合には必ず改善報告を求め、さらに、病院の規模や診療内容を考慮し、よりよい管理体制を確立するために望まれる事項について指導や助言を行った。
第２ 集計・解析について
１　集計対象

平成16年４月1日から平成18年３月31日までの2年間に立入検査を実施した延べ579施設のうち、重複する施設を除いた557施設の検査結果を集計した。集計対象病院の規模や病床数の割合を以下に示す。
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【図５ 薬剤師の配置数と退院時服薬指導の実施状況】
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【図８ 輸血に関する組織の設置状況と、輸血安全対策の実施状況との関連】 【図９ 輸血に関する教育訓練の実施状況と

輸血実務との関連】

　【図１　病院の規模（届出病床数）】　　　　　　　　【図２　病床区分】

２　集計等の内容

検査事項の中から、都が重視する項目や病院において医薬品や医療機器等の安全管理体制の向上を図る上で参考になると考えられる項目を抽出して集計を行った。また、各病院の自己点検や改善策の検討に役立ててもらえるよう、病院により管理状況に差が見られた項目等について、病院規模や組織体制、専門職の人員配置等との相関性を解析し、考察を加えた。
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第３　集計・解析結果
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１　医薬品、医療機器等の管理・責任体制を明確にすることが重要であることが示された。
○　輸血安全対策を主導する組織が明確な病院ほど、血液製剤使用基準の作成や、副作用情報の収集などの具体的な輸血安全対策を実施している傾向がみられた。

○　医療機器の保守点検等を行う中央管理部門が明確な病院ほど、医療機器の情報管理や、各機器に必要な保守管理を実施している傾向がみられた。

２　医薬品、医療機器等を取り扱う関係者への、十分な教育訓練(研修)が重要であることが示された。
○　輸血手順や手技に関する教育訓練を実施している病院ほど、血液製剤の温度管理や、取違え防止策を適切に実施している傾向がみられた。

○　医療機器の使用や点検等に関する研修を定期的に実施している病院ほど、各機器に必要な保守管理を実施している傾向がみられた。

３　医薬品、医療機器等を管理する専門職の人員体制の充実が望まれる。
○　薬剤師が実施することが望ましい患者ごとの注射薬セットや入院患者への服薬指導などは、薬剤師が１人の病院では十分に実施できていなかった。

○　法令に配置の規定がない臨床工学技士を配置している病院では、医療機器の管理が良好に実施されている傾向がみられた。
【結果概要】
１　医薬品の管理等について
医薬品については、品質確保や盗難・事故防止の観点からの適正管理のほか、「医療安全推進総合対策～医療事故を未然に防止するために～」（平成14年 厚生労働省 医療安全対策検討会議報告）に基づき、医療安全確保への取組状況を確認し、指導を行った。
《結果概要》＊グラフは代表的な項目のみを表示
□　保管時の温度管理、調剤ミス防止策の実施、麻薬・向精神薬等の適正管理の実施等、医薬品の基本的な管理については、それぞれ概ね実施されていた。【図３】
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医療機器の管理体制及び教育訓練の実施状況と、輸液ポンプ・シリンジポンプの保守・点検の実施との関連】
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【図４ 服薬指導及び薬剤管理状況】
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【図３ 調剤ミス、過誤及び事故防止対策の実施状況】

□　患者に薬剤を投与する際の情報提供、退院時服薬指導の実施、患者ごとの注射薬セットなど、医療安全確保の観点から薬剤部門の関与が望まれる業務に関しては、十分に実施できていない病院が３割以上あるなど、病院により取組状況にやや差があった。【図４】
□　図４の事項は、特に薬剤師の配置数が少数の病院では、十分に実施できていない傾向が見られた。【図5】
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【図６ 輸血実施時の患者確認や観察の実施状況】
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【図７ 輸血安全対策の実施状況】


２　全血製剤・血液成分製剤の管理等について
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【図１１ 毒劇物管理責任者の設置と、毒劇物の保管管理状況との関連】

血液製剤については、厚生労働省が示した「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」に基づき、輸血安全対策への取組状況を確認し、指導を行った。
《結果概要》＊グラフは代表的な項目のみを表示
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医療機器の管理体制】
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毒劇物の保管管理状況】

□　輸血実施時の患者確認や状態観察等、投与段階で必要な確認は、概ね実施されていた。【図６】
□　生物学的製剤投与時の適切な同意書、病院としての血液製剤使用基準の作成、輸血の手順や手技に関する教育訓練等については、病院により実施状況に差がみられた。【図７】
□　厚生労働省の指針で設置を推奨している輸血療法委員会や輸血部門等の輸血に関する組織が整備されている病院の方が、図７に示す事項を実施している傾向がみられた。【図８】

□　また、輸血の手技等に関する教育訓練を実施している病院の方が、交差適合試験票を活用した血液バッグの取違え防止等の実務が適切に行われている傾向が見られた。【図９】
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医療機器の定期的な点検及び保守管理の実施状況】


３　毒物劇物の管理等について
毒物劇物については、「毒物及び劇物取締法」に基づき、毒物劇物の貯蔵や保管管理状況を確認し、指導を行った。
《結果概要》＊グラフは代表的な項目のみを表示
□　他のものと明確に区別した保管管理、鍵がかかる丈夫な保管庫の設置等、毒物劇物の保管管理に関する法定事項を実施していない病院が多くみられた。【図10】

□　毒物劇物の管理責任者は、７割程度の病院で明確にしていた。
□　毒劇物管理責任者を明確にしている病院の方が、保管管理等を適切に実施している傾向がみられた。【図11】
４　医療機器の管理等について
医療機器については、「医療安全推進総合対策～医療事故を未然に防止するために～」に基づき、医療機器の管理体制、ポンプ類や人工呼吸器等の保守管理状況等について、医療安全確保の観点から確認し、指導を行った。
《結果概要》＊グラフは代表的な項目のみを表示
□　医療機器の点検及び保管管理や情報管理の体制が明確でない病院が多く見られ、臨床工学技士を配置していた病院も４割以下であった。【図12】

＊臨床工学技士の配置については、法的な義務付けはない。
□　個別の機器の保守管理に関して確認を行ったところ、輸液ポンプ・シリンジポンプや除細動器については、定期的な点検・保守管理や、バッテリーの定期的な交換等を適切に実施していた病院は６割程度であった。人工呼吸器については、７割程度の病院が非常用電源の使用や保守管理等を行っていた。【図13】
□　点検・保守管理の中央管理部門がある病院や、臨床工学技士を配置している病院では、医療機器の定期点検等を実施している割合が高かった。【図14】
また、使用及び点検等に関する定期的な研修を良好に実施していた病院では、医療機器の保守管理を実施している割合が高かった。【図14】

クロス集計グラフのみかた（図５,８,９,11,14）
□　カラムの高さ及び幅は、それぞれ検査項目の評価結果について、解析対象病院を100とした場合の割合を示している。
□　縦軸と横軸の評価基準は同じ（できている：○、一部不備がある：△、できていない：×）だが、区別のため縦軸と横軸で異なる表示をしている。
□　クロス集計を行うにあたって、解析対象とした検査項目について未評価の病院等を除いたため、グラフによって母数（n）が異なる。

(セット)





(セット)





【ポイント】





(セット)








PAGE  
3

