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○○助産所　医薬品の安全管理体制について　（例示）

ここに示す例は１例であり、各助産所の実態に応じて作成してください。
１　基本的考え方

　　医薬品の安全管理体制では、院長（管理者）のリーダーシップのもとに、妊婦の出産・妊娠に適切に対応するために医薬品を安全に使用する。そのため臨時応急の処置に必要な医薬品等を常備し安全管理の徹底を図る必要がある。

　　このため、医療法第６条の１０及び医療法施行規則第１条の１１の規定に基づく「医薬品に係わる安全管理のための体制の確保」として、本規約を定めるものとする。

２　医薬品安全管理責任者

（1） 医薬品安全管理責任者は院長（管理者）とする。

（2） 医薬品安全管理責任者は以下の４項目の業務を行う

　　　　①「医薬品業務手順書」の作成

　　　　②従事者に対する医薬品の安全使用のための研修実施

　　　　③「医薬品業務手順書」に基づく業務の実施状況の定期確認と記録

　　　　④医薬品の情報収集及び安全使用を目的とした改善方策

３　医薬品業務手順書

　　別添

４　従事者に対する医薬品の安全使用のための研修

採用医薬品の変更や新採用の際には、必要に応じて職員研修を実施する。研修は他の医療安全管理研修と併せて実施しても可とする。

５　「医薬品業務手順書」基づく業務の実施状況の定期確認と記録

　　「医薬品業務手順書」に基づき業務が行われていることを確認し、その記録を○年間保管することとする。

６　医薬品の情報収集および安全使用を目的とした改善方策

（1） 薬の添付文書や製薬企業からの情報を収集し、管理する。

（2） 必要な情報を医薬品を取り扱う従事者に、研修や回覧等で周知する。
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○○助産所　医薬品安全使用のための業務手順書

　

第１　医薬品の採用・購入

　（１）助産所における医薬品は、あくまで臨時応急の処置等に必要な医薬品である。医薬品の採用にあたっては、嘱託した医師等と十分に検討した上で、医薬品の安全性・取り間違い防止の観点から下記を踏まえて決定する。

① １成分１品目を原則とし、採用医薬品は最低限の数とする。

② 同種同効薬と比較検討を行う。

③ 類似した名称や外観を持つ薬の採用は、極力回避する。

④ 充填ミスを防止するため、原則として小包装薬を採用する。

（２）発注の際は、商品名・剤形・規格単位・数量・包装単位・メーカー名を記入する。

（３）購入医薬品の品目・規格・数量が合致しているか、発注伝票に基づき検品する。

（４）規制医薬品（劇薬等）は特に注意し、購入記録の保管を行う。

　第２　医薬品の管理方法

（1） 医薬品棚は在庫点検や取り違い防止に配慮して適切医に配置する。同一銘柄で複数規格がある医薬品や、名称・外観類似薬は注意を表記する。

（2） 医薬品の補充や充填時の取り間違いを防ぐため、読み上げて確認する。

（3） 医薬品の使用対象者・実施者・使用目的・使用年月日等を記録する。

（4） 規制医薬品（劇薬等）は、金庫等に保管し常時施錠するなど、盗難・紛失防止措置をとり、法令を遵守した使用記録の作成・保管を行う。

（5） 定期的に在庫数・保管条件・使用期限等の確認を行う。

（6） 処置薬（消毒薬）の取扱いは、次の点を遵守する。

1 調整（希釈）日・使用期限・開封日を記載する。

2 開封後の変質・汚染等に注意し、定期的に交換し、注ぎ足しをしない。

第３　投薬指示・調製

（1） 採用した医薬品の使用

臨時応急の処置等で使用する医薬品は医師の指示書に基づき使用する。

（2） 薬剤服用歴等の確認

妊婦・じょく婦の薬剤服用歴（既往・副作用・アレルギー・持参薬）及び嗜好等を確認する。

（3） 助産記録に正確に記載する。

必要事項（医薬品名・剤形・規格単位・分量・用法・用量等）を正確に記載する。

（4） 調製方法

1 調製用設備・機器の保守点検を日常的に行い、使用にあたり計量器のゼロ点調整・水平確認等を行う。

2 外観類似・名称類似・複数規格品等に留意する。

（5） 指示書や調製薬の監査方法

指示書の記載内容を確認し、妊婦等の情報・薬歴に基づき重複投与・投与禁忌・相互作用・アレルギー等を確認する。指示内容と調製薬に誤りがないことを確認する。　

　第４　妊婦・じょく婦・新生児への与薬や服薬指導

（1） 妊婦等の情報は、与薬に係わる従事者全員が把握できるようにする。

（2） 与薬にあたっては、下記を迎行する。

1 氏名・生年月日の確認

2 妊婦等の症状の確認

3 薬剤情報提供文書による薬の説明

4 与薬後の妊婦等の観察

　第５　医薬品の安全使用に係わる情報の取扱い（収集・提供）

（1） 医薬品安全管理責任者は、常に最新の医薬品情報を収集し、適時職員に伝達する。

（2） 嘱託した医師等と医薬品の情報を共有し、採用医薬品等を検討する。

（3） 新規採用医薬品に関して、名称・成分名・適応症・用法・用量・相互作用・副作用・禁忌・使用上の注意・保管管理上の注意等を速やかに職員に周知する。また、必要に応じて研修を実施する。

（4） 副作用が発生した場合は、症状と医薬品の関連を確認の上、厚生労働大臣に報告する。

第６　他施設との連携

嘱託した医師等と各種情報を共有し連携を図るとともに、他助産所とも連携し緊急時等に対応する。

　第７　事故発生時の対応

（1） 救命措置の最優先

1 妊婦・じょく婦・新生児に望ましくない事象が生じた場合には、本院内の総力

を結集して救命と被害の拡大防止に全力を尽くす。

2 嘱託した医師及び医療機関に連絡し、対応可能な医療機関に搬送する。

3 院長に事故の状況・妊婦の状態等を迅速に報告し、経過を具体的かつ正確に記録する。

（2） 妊婦・じょく婦・家族・遺族等への説明

1 事故発生後、救命措置の遂行に支障を期さない限り可及的速やかに、事故の状況・現在実施している回復措置・見通し等について、本人・家族等に誠意を持って説明するものとする。

2 説明を行った職員は、その事実及び説明の内容を助産録・帳簿等に記録する。

（3） 事故後の対応

　　事故事例を検討し、原因の分析を行う。必要に応じて保健所等外部の協力も要請す

る。検討結果を踏まえた再発防止策を策定し、職員へ周知するとともに家族等へも説

明する。必要に応じて、改善報告書を保健所等関係機関へ提出する。
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