医薬品の安全使用のための業務に関する手順書
※は，貴診療所の実情に合わせて，加除修正してお使いください。
○○診療所
平成　年　月
　本診療所は，医薬品を安全に使用するため，以下，医薬品の安全使用のための業務手順書を定める。

１　医薬品安全管理責任者

　　本診療所は，○○（※　医師，歯科医師，薬剤師，看護師の資格を有する者）を医薬品安全管理責任者とする。
２　医薬品の採用・購入
(1)　薬剤を採用するに当たっては，薬剤の特性，安全上の対策について検討し，国（厚生労働省）が医薬品として承認しているもの（保険収載されていない医薬品を含む）はその作用・効果及び副作用をよく理解した上で，さらに複数の製品がある場合はそれらの品質や薬価を考慮し，採用を決定する。
(2)　一成分一品目（一規格）を原則とし，採用医薬品数は最低限とする。
(3)　名称類似品や外観類似品はできるだけ採用を回避する。　

(4)　採用を決定した医薬品は正規の医薬品卸売販売業者からのみ購入する。
(5)　充填ミスを防止するため，充填の必要のない包装品を採用する。
３　採用医薬品情報の作成・提供

(1)　採用医薬品集を作成し，見直しがあった場合は，その内容を速やかに職員へ周知する。
　(2)　新規採用医薬品については，名称，成分名，適応症，用法・用量，相互作用，副作用，禁忌，配合禁忌，使用上の注意，保管・管理上の注意，安全対策の必要性等を速やかに職員へ周知する。
４　入庫管理と伝票管理
(1) 　医薬品を発注する場合には，医薬品の商品名，剤形，規格単位，数量，包装単位，メーカー名，使用期限を確認する。
(2) 　発注した医薬品の品目と内容が記載されたものを保管する。

(3) 　医薬品が納入された時には，商品名，剤形，規格単位，数量，包装単位，メーカー名，使用期限年月日と発注記録を照合する。
(4)　規制医薬品（麻薬，覚せい剤原料，向精神薬（第１種，第２種），劇薬・毒薬）については，薬事法並びに麻薬及び向精神薬取締法を遵守する。
また商品名，数量，製造番号と現品との照合を行い，納品伝票等を保管する。
麻薬，覚せい剤原料については，譲渡証の記載事項及び押印を確認し，２年間保管する。

５　医薬品の保管管理
(1)　医薬品棚は類似名称，外観類似の医薬品，同一銘柄で複数規格等がある医薬品を取り間違いしないように対策を講じる。
(2)　注射薬の医薬品棚への補充，散薬瓶及び錠剤自動分包機へ充填するときには，複数人で確認する等の対策を講じる。
(3)　規制医薬品（向精神薬（第１種，第２種），劇薬）については，麻薬及び向精神薬取締法，薬事法等の関係法規を遵守し，使用記録を作成する。
また，金庫等に保管して常時施錠するなど，盗難・紛失防止措置をとり，定期的に在庫量を確認する。
６　医薬品の品質管理
(1) 　購入した医薬品は，定期的に有効期間・使用期限を確認する（特にワクチン）。
(2) 　医薬品は，有効期間，使用期限の短いものから先に使用する。
(3) 　医薬品ごとの保管条件を確認し，条件に応じた温度管理，湿度管理を行う。
(4) 　使用期限が切れた医薬品や保管条件に不備があった医薬品は，定められた方法により速やかに廃棄する。

(5) 　処置薬（消毒薬等）は，定期的に有効期間，使用期限を確認する。
　また，開封後は，変質，汚染等に注意し，つぎ足しは行わない。
７　外来患者への医薬品の使用
(1)　患者情報の収集・管理
イ　投薬を行う際には，患者の既往歴，妊娠・授乳，副作用・アレルギー歴，他科受診，他剤併用，嗜好等を確認する。
ロ　小児，高齢者については年齢や体重等を確認する。
ハ　患者情報は診療録等へ記録し，必要に応じて患者毎に薬歴管理を行う。
　(2)　検査・処置
イ　緊急の場合以外は口頭指示を避ける。やむを得ず口頭指示を行った場合に，指示した医師は指示簿等に記録を残す。
ロ  医薬品を使用する前には，使用する医薬品名，患者の氏名，使用部位等を確認する。

ハ　ショック時に使用する救急医薬品等を配備する。
(3)　処方

イ　処方せんには，患者氏名，性別，年齢，医薬品名，剤形，規格単位，分量，用法・用量等を記載する。
ロ　単位等の記載方法を統一する（例：ｍｇとｍｌ，ｇとバイアル等）。
ハ　処方せんに記載するときは名称類似等に注意し，判読しやすい文字で記載する。

ニ　処方変更時には，変更内容を患者に説明する。

８　在宅患者への医薬品使用

(1) 　医薬品の適正使用のための剤形，用法，調剤方法の選択

イ　患者の状態を考慮した服用しやすい剤形を選択する。

ロ　患者の生活環境（食事，排泄，移動等）を考慮した用法を選択する。

ハ　患者の特性を踏まえて，一包化，粉砕，簡易懸濁法の可否等を考慮して調剤方法を検討する。

ニ　経管チューブによる投与が可能か否か確認する。

(2) 　患者居宅における医薬品の使用と管理
イ　患者本人が医薬品を管理できるか，他に医薬品を管理する者が必要かを確認する。
ロ　冷所保存，遮光保存等が必要な医薬品について，適正に保管・管理できるか確認する。

ハ　副作用の初期症状がないかどうか観察する。

ニ　他科受診，一般医薬品を含む使用医薬品等による相互作用等を確認する。

ホ　連携する医療職・介護職が閲覧できる記録票を作成する。

(3) 　在宅患者又は介護者への服薬指導

イ　患者の理解度に応じて，表示，表現，記載等を工夫する。

また，服薬カレンダー，点字シール等を活用する。

ロ　服薬介助をしている介護者へ，服用上の注意事項，保管・管理上の留意事項，　　　服用後の症状の変化に対する注意等を指導する。

(4) 　患者容態急変時に対応できる体制の整備
イ　夜間・休日の対応方法として，緊急連絡先の周知等の措置を講じる。
９　事故発生時の対応

(1)　事故発生時の対応

イ　救命措置が必要か否か直ちに評価・判断する。
ロ　具体的かつ正確な情報を収集し，院長及び責任者へ報告する。

ハ　院長指示の下で各職員は必要な措置を講じる。

二　必要に応じ，患者や家族に説明する。
(2)　事故後の対応

イ　事故事例の原因等を分析し，事実関係の記録，事故報告書を作成する。
ロ　再発防止対策を検討・策定・評価し，職員へ周知する。
ハ　必要に応じ関係機関（医師会・警察署・厚生労働省）や医薬品製造販売業者へ報告又は届出をする。

10　職員に対する教育・研修の実施

(1)　職員に対する医療安全，医薬品に関する事故防止対策についての研修は，必要に応じて実施する。

(2)　外部の講習会・研修会へ積極的に参加する。
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