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３．研究の目的 

本研究では、院内製剤の適正使用を目指した国内の院内製剤の調製状況の整理、ならびに院内製剤の実

態と医療ビッグデータの組み合わせ解析によるアンメットメディカルニーズの探索を行う。 

 院内製剤は、昔から薬剤師がその職能として、また患者個々のニーズに応じて、既存の製剤または試薬等

から調製してきた。患者個々のニーズは、すなわちアンメットメディカルニーズの一つともいえる。院内製剤を

取り巻く環境の変化としては、平成 24 年に日本病院薬剤師会が院内製剤の調製及び使用に関する指針が

発出され、また平成 28年には特定機能病院において、未承認薬にかかる使用の際の、より厳密な仕組みで

運用することなどが挙げられる（医政発 0610 第 24 号）。これらは、患者に対する安全性確保の上で、きわ

めて重要である。一方で、特に病院薬剤部門においては、社会のニーズに応える形で薬剤師の業務範囲の

拡大とそれに伴うマンパワーの不足が大きな課題である。そのような中、多くの病院薬剤部門においては、

多大な労力を要する院内製剤から業務撤退をせざるを得ない状況もある。実際に院内製剤に関連する業務



の撤退が、患者に不利益が無いものであれば問題ないものの、万が一患者のニーズはあるものの、業務と

して維持できない、という状況がある場合には何らかの仕組みを作る必要もあるかもしれない。 

そこで本研究では、上述のような背景の中、１）国内の病院薬剤部門における院内製剤に関する詳細な調

査と、２）院内製剤の調査内容および医療ビッグデータの組み合わせ解析に基づく新規医薬品開発ニーズ・

シーズの探索を行う。 

 ４．活動計画 

 

（1）初年度 （2023年度） 

①院内製剤の全国実態調査のためのアンケートの実施 

→国内の院内製剤（クラスⅠ）の調製状況の把握と、院内製剤を病院・薬局内で適正使用するために不

足している情報（安全性・有効性・安定性）の不足実態を明らかにする。本調査内容は、下記の３）作成

の材料とする。 

②医療ビッグデータを用いた医薬品開発シーズの探索 

→医療ビッグデータ（レセプトデータ）解析により、医薬品の開発ニーズの抽出を行う。これらの中から、 

現場のニーズがある製剤について、病院・製薬企業への聞き取りを行い、候補となる製剤について下 

記の３）の作成の材料とする。 

 

（2）２年度目（2024年度） 

研究開始 2年度目となる 2024年度は、初年度の内容を継続して実施する。 

 

（3）３年度目（2025年度） 

①院内製剤のレジストリの構築と、病院薬局で当該製剤を供給する際に不足している情報の明確化 

→上記１、２年度目に収集された情報を用い、院内製剤のレジストリを作成する。このレジストリには、製

剤名、調製方法、材料、安全性、有効性、安定性に関する情報を格納する。 

院内製剤の安定性に関する情報が不足している品目などについては、状況を勘案し、日本薬剤学会、 

薬科大学等とのコラボレーションなどを模索する。 

 

  

５．共同研究、他学会・団体からの支援（ＣＯＩ申告を含む） 

本研究は、申請者が副リーダーを行っている日本薬剤学会臨床製剤フォーカスグループと部分的にコラ

ボレーションしながら進める予定である。日本薬剤学会では主に製薬企業側への働きかけに強味があり、

一方で医療薬学会側では臨床への働きかけに強味があるため、両者のメリットを活かし、医療薬学会の学

術委員会の活動をさらに活発にする予定である。 

 


