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論 文 審 査 の 結 果 の 要 旨 

 

重篤な薬剤性有害事象を防ぐために、添付文書上でモニタリング検査が必要と明記して

いる薬剤があるが、国際的にハイリスク薬剤に対するモニタリング検査を推奨する臨床

決断支援システムについての報告は少ない。根津らは検査指示への移行が容易なシステ

ムを開発し、その導入の有効性を検討した。研究デザインは単施設外来を受診した 18歳

以上の患者の前向きコホート研究で、対象薬剤はビルダグリプチン[実施前 330人(1701

処方)、実施後 307人(1668処方)]、免疫チェックポイント/マルチキナーゼ阻害薬[20人

(114処方)、19人(115処方)]、アミオダロン[72人(451処方)、66人(398処方)]の 3 種。

必要なモニタリング検査（それぞれ肝機能検査・甲状腺機能検査・細隙灯検査）が処方

から一定期間内に行われていなければ、検査を推奨するアラートが電子カルテ上にポッ

プアップ画面で表示されるシステムを用い、導入前後 1年ずつに発生したアラート数・

検査数を比較している。導入前 1年はアラート表示なく、バックグラウンドでアラート

該当数、検査数を定量している。結果として、ビルダグリプチン処方患者において、シ

ステム導入後のアラート対象処方数割合は有意に減少し(38% vs 27%、P<0.0001)、検査

数割合は有意に増加したが(0.9% vs 4.0% 、P<0.0001)、免疫チェックポイント/マルチ

キナーゼ阻害薬処方患者においては、アラート対象処方数割合のみ有意に減少 (43% vs 

11%、P<0.0001)、アミオダロン処方患者においてはいずれも有意差は認めていない。 

本結果より根津氏は、検査に直接移行可能な臨床決断支援システムは、必要なモニタリ

ング検査の増加に有効である可能性があると結論づけている。選択した薬剤の妥当性、

アラート受諾率が必ずしも高くないなどの制限はあるが、今後の医療安全の進歩に資す

る重要な知見と考えられ、学位論文に資すると判断した。 
 


