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金沢大学医学部附属病院

薬剤部　医薬品情報室
歴史ある金沢大学医学部附属病院薬剤部は2001年9月25日の新病棟のオープンにより、さらに飛躍すべく一歩を踏み出した0新棟での

新しい試みの第一にあげられるのは薬剤部業務のIT化である。とくに調剤室のIT化は日本でもトップクラスで、一般調剤と注射薬調剤を

同一フロアにまとめて作業効率をアップし、一般調剤室には搬送システム、注射薬調剤室にはアンプルピッカーを配置している0

薬剤部内に設置された薬剤部独自の大型サー′ヾには、調剤録のみならず薬剤管理指導業務における薬歴や服薬指導記録などの記録デー

タと病院ホストコンピュータから薬剤業務に必要な各種患者情報が取り込まれ、一元的に管理されている0

医薬品情報管理室には専任者1名、兼務主任1名が配置されているが、薬剤管理指導料の請求件数が月平均1000件を超え、外来処方せ

ん枚数が朋000～9000枚の規模の薬剤部としては異例に少ない人員である0これは全病棟に1～2名の薬剤師を配置し、原則的には各病

棟での情報活動は病棟担当薬剤師が行うことになっているからという0IT化の進んだ新生薬剤部から、私たちの手本になる新たな薬剤業

務の展開が発信されることが期待される0
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写真3．薬剤部員室：病棟担当薬割師は薬剤部からでも、
コンピュータから担当患者の情報を閲覧したりコメントを

出すなどが可能。

写真4．医薬品情報室での質疑応答
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日本案割師会

中央薬事情報センターの

活動について

下平（インタビュアー）：薬剤師は医

療の担い手として最新の医薬品情報を

入手し、患者さんへ的確な情報提供を

行うことが求められています。

本日は、日頃私たちが現場の医薬品情

報源として大変お世話になっている日

本薬剤師会（以下、日英）中央薬事情

報センターの活動について主任の林誠

一郎先生と同センター水垣伸一先生に

お伺いしたいと思います。

林：中央薬事情報センターではいった

い何をやっているんだろうということ

について、ご説明させて頂きます。そ

の中でもくすり相談、DSU（医薬品安

全対策情報）解説の作成・発行と、イ

ンターネットのホームページ、オンラ

インサービスを中心にお話したいと思

います（表1）。当センターでは、く

すり相談、日薬雑誌付録「日英医薬品

情報」の作成、インターネットホーム

ページ関連事業、FAX関連事業、目

薬情報BOXなどいろいろな業務を行

っています。

1．くすり相談

下平：お薬相談は患者さんのニーズが

このごろ多様化してきて対応が大変で

はないでしょうか。

林：お薬相談は1985年ごろから開始

しています。一般市民からの問い合わ

せが年に4，500件くらいです。昨年の

日薬雑誌8月号に内訳を掲載しました

（表2）。

質問の内訳では分類上、効能効果がト

林誠一郎先生（日本薬剤師会　中央　　水垣伸一先生（日本薬剤師会　中央
薬事情報センター主任）　　　　　　　　薬事情報センター）

表1　日本薬剤師会中央薬事情新センターの業務

1．くすり相談
消費者（PL相談窓口）、会員、都道府県薬事情報センター
医薬品機構との連携
メールお茶相談

2．日薬雑誌付録「日英医薬品情報」
「DSU僻説」、「新医薬品の解説」の原稿作成・校正
医学・薬学関連情報に関する原稿の作成・校正
緊急安全性情報、医薬品・医療用具等安全性情稚の掲我　等

3．インターネットホームページ関連事業
○日英ホームページの作成（一般向け、会員向け）
・薬価収載情報の作成、掲載
・厚労省情報の掲載
・薬局向け憎報の掲載
・研修ビデオの動画配信　等

○メールお薬相談
○メーJレニエースの配信（現在、1750人参加中）
○データベース捷供

（会貝向け）JAPICデータベース授供事業（現在、2000人参加中）
日本RAD－AR協議会「くすりのしおり」ホームページへの直リンク

○情報センター間メーリングリスト
○情報センターホームページ（情報センター名簿、情報提供素材集作成結果、

新薬承認情報等）

4．FAX関連事業
○会員への緊急情報の伝達

日薬ニュース、号外、
日華FAXBOX

O都道府県薬に緊急情報の伝達
PIニュース速報FAX（ドクターレター、薬価情報、医薬品等の回収情報等）

5．日薬情報BOX
O日英情報BOXFAX版（製薬企業の製品情報をFAXにて提供）

医療用医薬品49社、一般用医薬品（日本家庭薬協議会J67社
○日薬情報BOXontheWeb（製薬企菜の製品情報をインターネットホームページ
で提供）花子情報提供19社、FAX情報授供　28社

6．都道府県薬剤師会薬事情報センター実務担当者研修会

7．担当委員会
DI委員会
情報作成′ト安貞会　し監者同けl苛報1薙供素材集、データベースの構築、催旗日不21等）

IT／ト委員会（薬局への情報支援のあり方の検討、インターネット活用したデータ
利用の検討等）

医薬品情報評価検討会（DSU解説の作成等）
薬価基準収叔品目検討会（新薬についての検討、日東託用原霜の作成）

調剤業務委員会（調剤指針改訂等）
PEM及びDEM事業雅過特別委貝会

（注）メールお薬相談は2002年5月現在、休止中
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ップになっていますが、やはり副作用

など心配なことについての問い合わせ

が多いと思います。

下平：回答にもご苦労されているので

はないですか。

林：そうですね。答え方に難しい面が

あることも事実です。例えば「副作用

はありますか。」という質問にも、生

真面目に全部応えようとするよりも、

どんなことが心配で知りたいのかとい

う観点からアプローチするほうが解決

が早いです。患者さんは実は「だいじ

ょうぶですよ」といって欲しくて質問

をしてくる方も多いです。薬の説明が

半分で、後の半分は質問される方の悩

みを聞いているということになります

ね。

医薬品情報学Vol．4（2002）

下平：お菜相談はどなたの担当です

か。

林：中央薬事情報センターの職員全員

が対応しています。長い質問だと2時

間以上になります。

これとは別に、日英のホームページの

方から、メールによる質問も受けてい

ますが（メールお薬相談は2002年5月

現在、休止中）、これは特に、回答が

文章化され後々まで残るので、会話で

はさらっと言えることも慎重に対応せ

ねばならないという難しさがありま

す。

下平：薬剤師からの質問もあります

か。

林：はい、あります。また、各県の薬

剤師会で対応できなかった質問が回っ

てくることもありますね。

2．目薬雑誌付録「日薬医薬品情幸削

林：私は主に表1の、2．日英雑誌付

録「日英医薬品情報」（区＝）というと

ころを担当しています。その中で、

「DSU解説」の作成作業が一番大きな

仕事となっています。

日英雑誌（本誌）は別の部署がやって

ます。医薬品・医療用具等安全性情報

などは厚生労働省からの情報を転載し

ているだけですから、大変なのはやは

りDSUの解説ということになります。

DSUは、厚生労働省から改訂の指示

が出た場合、添付文書が改訂され、箱

に入るまでのラグタイムを埋める、い

表2　相談内容分類別の相談件数（n＝1667）（2000年8月1日～2001年1月21日までの集計）

相 談項 目 件 数 ％ 相談の一 例

効 能 ・効 果 758 4 5．5％ ス ルビ リ ド，エチ ゾ ラム，プ ロマ ゼパ ム，アモ キサ ピ ンでは ， どれ が一番 強い

ん です か ？

有害作 用の心 配 755 4 5．3％ アザチオブ リンを長期 服用 中。免疫 力が低 下して癌 になってしまうことはないですか ？

用法 ・用量 242 14．5％ 降圧剤 を毎 朝飲 んでい るが ，夕方 にな る と効 いてい ない感 じがす る。 畳 に飲ん

で もよいか ？

有害作用 の発 現 197 11．8％ 胃薬を飲 んだ ら， ロがスパ スパ渇 き，頭 も ジー ジーす る。 薬のせ いです か ？

相互作 用 165 9．9％ 10種類 以上 の向精 神薬 を服 用 中。 これ らの他 に本 日，別の薬 が追加 され たが影

響 はないか ？

疾 病 88 5．3％ 淋病 に なったが， なか なか治 らない。淋 病 に使 う抗生 物質 のフ ァース トチ ョイ

スは何 か ？

服用 後の胎児 影響 81 4．9％ 妊娠 が判 明 したが．ちょうどその 頃，大 衆薬の カゼ薬 を飲 んで いた。大丈 夫か ？

授乳 81 4．9％ 抗生 物質が処 方 されたが授 乳中。医 師は大丈夫 だと言 っているが ，本 当にそ うか ？

薬剤学 的事項 49 2．9％ 腸 溶錠 とい うの を聞い たこ とが あ るが ，空の カプ セルでそ うい う もの は売 って

い るか ？

薬剤 級別 39 2．3％ 外 国人が母 国で常 用 してい た薬 について，それと同 じ戌分 のものが 日本 にあるか ？

服用前 の胎児 影響 35 2．1％ 妊 娠 を計 画中。花粉 症の薬 を飲 んでい るが，妊娠 して も大丈夫 か ？

法規 ・通知 17 1．0％ 医 師が自分 に合 った薬を処 方してくれない。薬剤 師が薬を決 めることはできないのか ？

文献 8 0．5％ 現 在，漢 方薬 を服 用 中。 血圧 が高い ため，影 響が無 いか心 配。文 献資料 があ れ

ばほ しい。

環境 伸一＝ヒ凸り苧 項 こ〉 0．⊃7（〉 ム【司＞フ砂 J勿 亡丁伊モ也）址lよ－止　 てVl一缶カ○，ノしl‾他力一」 と・」、さ弗 七　 し　 亡V ・匂○†田寺 力‾

法 はな いか ？

その他 82 4．9％ T V で異 性 に効 くフェ ロモ ンという物質 があ るこ とを知 った。 入手方 法 を数 え

てほ しい。

合 計 乙602

注：1件の相談が穫敗項自にまたがることもあるので．合計（2．602）は有効解析件数（1．667）と一致しない。な楓　比率（％）は1．667に対するもの。

（林誠一郎、向井里－、渡辺徹．患者・市民を対象とした日非電話薬相談の現状と考察．β本薬剤師会館話

2001；53（8）：1161・1169　より引用）
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図1．日薬医薬品情報　表紙

わば速報です。

DSU解説では、一字一句の慎重さが

求められます。DSU解説作成の工程

は膨大な作業です。まず、副作用情報

など企業報告は企業のご協力をいただ

いて資料を集めることから作業が始ま

ります。企業報告だから、公表文献で

はないわけで、これをお願いする訳で

すから、人間対人間の感情も大切にな

ってくるんです。

下平：DSU解説が発行されるのにず

いぶん時間がかかっているという印象

があります。はやく出来上がると現場

としてうれしいと思うのですが。

林：その通りです。そして、そこが悩

みのタネになっています。データをも

らうのに、報告医師からの了解が得ら

れないこともあります。わざわざ医師

のところへ行ってデータ公表の了解を

とってきて下さる企業もあります。デ

ータが集まるとワーキンググループに

より執筆作業が開始されます。この

方々は薬局、卸、県薬の薬剤師さんな

どで本業の傍ら熱意を持ってこの作業

を引き受けて頂いています。そして、

ワーキンググループが作業したもの

を、医薬品情報評価検討会で精査しま

す。記載については個々の症例が特定

できないように配慮しなければなりま

せん。このような手順で慎重に作成さ

れますので、掲載には速くても4ケ

月、長い時は1年かかってしまうこと

もあります。それから、会誌発行の頁

数の都合もあります。そして最後のゲ

ラ作成の段階で情報を提供してくれた

企業側に確認してもらいます。これは

協力していだいた方に対する最低限の

礼儀だと思っています。量は少ないで

すが、貴重な資料なんですよ。

下平：ずいぶんご苦労されて貴重な資

料を作成されているのですね。ただ、

背表紙があった方が整理しやすいし、

二孔が開いていると現場での管理に重

宝すると思うのですが。日本医薬品情

報学会JASDIの会誌のJJDIの方が薄

いですけれど、背表紙が印刷されてい

ますよ。
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林：ご意見、ありがとうございます。

以前は日英誌にも穴が開いていまし

た。いろいろな考え方があり、今のス

タイルになっています。実は、会員の

要望もあって平成14年1月号から、

日英医薬品情報の各頁の上に掲載号情

報（年と月）を入れるようにしました。

これだとコピーしたときどこの情報か

わかりやすいですから。

DSU解説について、ひとつ理解して

いただきたいのは、速報性は無いかわ

りに、勉強に使っていただければ、と

いうことです。パーキンソン症状やチ

ャウグ・ストラウス症候群など難しい

言葉の理解を深めるために利用してい

ただければ幸いです。

3．インターネットホームページ関連

事業

下平：日英のインターネットサービス

で私たちは本当に助かっています。私

医薬品情報学Vol．4（2002）

の勤務している薬局のDI担当も、日

薬のホームページ（図2）を逐次確認

に行っていっています。デザインも素

敵ですね。

水垣：日薬では薬剤師の情報業務を支

援する方策について、過去に「医薬品

情報委員会及び医薬分業支援情報検討

小委員会同会打ち合わせ会」を設置し

て、情報システムのあり方について検

討を行い、日英執行部へ提言を行いま

した。これを受けて日英ではインター

ネット関連事業を積極的に展開してい

ます。

日英のホームページのメンテナンス担

当は私がやっております。ホームペー

ジは業者に頼らず、全て自分たちでデ

ザインやメンテナンスを手作業で行っ

ています。ホームページで最近アクセ

スが一番多いのは「薬価収載情報」で

す。これは日英ホームページのトップ

ページの「医薬及び薬事情報」から入

ります。薬価に収載された日の昼過ぎ

掛各磯ぜ徴物凄■恕こ‾‾′‘T■T－′〟“一㌻¶■∵∵川†血Ⅳり∴■

には、薬価や効能効果が見られます。

下平：メールニュースの配信の便利さ

は、ちょっと前までは信じられなかっ

たことですね。情報が漏れなく提供さ

れて現場では大変助かっています。た

だ、薬局オーナーの中には、インター

ネットに興味がない方が多いので因っ

ています。従業員はインターネットに

興味はあるが、日薬会員ではないため

に参加できないということも時々、聞

いています。会員になればいいわけで

すが…。

水垣：メールの参加者は現在1，750名

ですが、会員の総数から比べるとまだ

まだの数字ですね。

下平：都道府県薬剤師会のデータベー

スについて教えてください。

水垣：BUNBUNというデータベース

がありまして書誌事項だけなのです

が、20万件を超えています。薬局、月

刊薬事、医薬ジャーナルなど手近な雑

誌の書誌事項を集めたものですので、
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一重．塾盛選

一畳豊盈誼嚢．重畳頭
川丁　直義品・屁借用員騨安全性1㈹173考

ト且血路址
トム会凪二藍色

か金＿邑応l！ま題腿二孤ユニ

ト拙象東風組急り上之

か東胡錘とは

か重度蛮風と1孟

か鑑盛」盆蓋旦旦A

抄・度盛」盆風致致廷温

一題弧放送業□ニニ監

か温盈煮出金≦壬リj目送重

かぐ夏場農A

かまコ巴1動座比之基

p乞址二皿払出よ

ト且温会旦包姓二三二王　利用分法lニーこ王らをご塩HFさい○）
＝1日蓬ニュース号外

一手、、降しぐよ．
」コ菅クりりうト

ログインにl加）とパスウー＝鶴居㌣√

（空銀無料）

★ホー」一’－ジ内く会員同け登用′）菩瞼累できます。★

「　　　　　‾‾こ聖堂堂竺藍二」よ蕊㌣斬
首「【一本重刑師会不一ムページJ内　「l肌榊摺堰乗

Y（）u8r卓　　＝53937　　th（〕uesl／Stnee F8b．1乳1997

ミラーサイトではカウンターが正しく真宗されない場合があります。

【お問合わせ先】
社団法人日本車椚師全

図2　日本薬剤師会ホームページのトップページ　http：／／www．nichiyaku．0「．jp／

」
．
」
‥
‥
1
り
パ
．
＝
〓
パ
リ
≡
S
」
〓
H
！
u
「
■
パ
川
〕
　
t
↓

ー7（7）－



これは有用です。

林：将来的にはBUNBUNを全会員が

利用できるようになるといいとは思い

ますが、現在のところ、著作権などい

ろいろな問題があると思います。

情報伝達の流れとして、従来は、日英

から県薬、県薬から支部へ、というも

のがあり、それで機能していたのです

が、インターネットの時代になってく

ると、日薬からストレートに現場の薬

剤師まで情報が流れるということで、

まだ、とまどっている方も多いようで

す。

水垣：会員へのデータベースサービス

として、JAPICデータベース提供事業

があり、現在約2000人が参加してい

ます。利用できるデータベースは日本

医薬文献速報版「JAPICDOC速報版」、

日本医薬文献抄録「JAPICDOC」、医

薬関連学会演題情報「SOCIE」、医薬

品副作用文献情報「ADVICE」、添付

文書情報「PINS」、医薬品承認品目

「SHOUNIN」、学会開催予定「MM－

PLAN」、の7種類です。まだまだ、

利用者が少ないですね。

下平：私はずいぶん利用させて頂いて

います。副作用からの検索や、その医

療機関でどんな研究をしているのかと

いうことも調べることができますか

ら。このデータベースを薬局などの会

員がパスワード発行手数料（2000円）

以外は無料で使用できるのに、利用者

が少ないというのは大変もったいない

話ですね。

4．FAX関連事業

水垣：FAX関連事業としては、会員

への緊急情報の伝達、日薬ニュース、

号外、日薬FAX BOXなどがありま

す。

下平：日英ニュースは毎月15日ごろ

送られてきますね。このコピーが支部

から郵送されてきています。

林：インターネットが普及していない

時代には、都道府県薬剤師会のDIあ

てに送っていたPIニュース（速報

医薬品情報学Vol．4（2002）

FAX）が大きな役割を果たしていまし

た。FAXはまだまだ、基本的な情報

の提使方法としての存在価値がありま

す。

5．日薬情報BOX

水垣：日薬情報BOXFAX版は、製薬

企業の製品情報（添付文書や改訂のご

案内）をFAXで提供するサービスで

す。

医療用医薬品の49社が参加していま

す。一般用医薬品も始めました。日本

家庭薬協議会の67社も参加していま

す。

下平：参加企業も多くなりましたし、

FAXしかなくても情報が取り出せる

のが強みですね。私たちも、在庫して

いない医薬品の添付文書の取り出しや

説明書の取り出しに利用させて頂いて

います。

この前、JASDIのフォーラムで日本医

師会の先生が発言されていましたが、

開業医の現場まで添付文書やその改訂

情報が届かないと訴えておられまし

た。薬科大学の教職員にも新しい情報

が入りにくくなっています。日薬情報

BOXは薬剤師専用ですか。

水垣：日英情報BOXFAX版も日薬情

報BOXontheWebも医療従事者なら

だれでも加入できます。医師・看護師

の方でもいいんです。病院薬剤師でも、

薬科大学職員でも薬剤師であれば加入

できます。目薬が「薬のことは薬剤師

にまかせろ」ということで、日薬が企

画している事業です。日薬という名前

がついているので、そのへん薬剤師の

みが対象だと誤解があるかもしれませ

んね。

日英情報BOXontheWeb（図3）は

製薬企業の製品情報をインターネット

ホームページで提供する事業です。電

子情報提供としてHTLM形式やPDF

形式で提供しているのが19社、FAX

による情報提供が28社です（2002年1

月現在）。専門書籍を注文できるサー

ビスも開始しました。

下平秀夫（インタビュアー、八王子

薬剤センター教育・情報吾β）－

下平：日薬情報BOXontheWebには、

メール配信をまとめてもらえるサービ

スがあるみたいですが。

水垣：そうですね。メール配信は大変

便利だと思います。一方、FAXサー

ビスの方も動きは活発で、2002年2月

から、日英情報BOXFAX会員にはさ

らに3つのサービスが追加されます。

1つは「新医薬品情報収載品情報」で

薬価収載されたばかりの薬の情報が

FAX送信されます。2つ目は「医薬

品情報更新内容」で更新された医薬品

のBOX内容や詳細情報をFAXしま

す。3つ日は「医薬品TOPICS」で時

事的話題にまつわる医薬品情報を

FAXします。

林：ただ、それらは日英情報BOXon

theWebに参加している企業の情報に

限られます。参加してくれる企業が、

だんだん増えてきましたが、まだまだ

FAX版に比べると少ないですね。

医療従事者がより充実した医薬品情報

を受けられるためには、参加企業のさ

らなる増加が必要だと思います。

6．都道府県薬剤師会薬事情報センタ

ー実務担当者研修会

水垣：これまでは、年一回、全国の県

薬のDI担当者をこちらに招いて、実

務担当研修会というのをやっていま

す。

下平：県薬のDIの方々はどうでしょ

うか。
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林：みなさん大変熱心です。インター

ネットに関しては、地域の格差が大き

いですね。

下平：情報を扱う日本の薬剤師に対し

て何か要望がありますでしょうか。

林：日薬は会費で成り立っているの

で、やはり会員サービスは充実せねば

ならないと思います。ただ、中には

「情報はタダ（無料）」だと勘違いして

いる薬剤師も多いように思います。

情報は形が見えないので、難しいとこ

ろですが、その情報を提供するために

は、それなりの努力と時間を費やして

いることを理解してほしいと思いま

す。

下平：それは私も感じているところで

す。開業医、看護師などと比較すると、

一部ですが、情報提供に対して感謝の

心を表さない方が目立ちます。反省せ

ねばなりません。

医薬品情報学Vol．4（2002）

林：DSUの時にも述べましたが、結

局情報の受け渡しの基本は、「人間対

人間」なんですね。

水垣：こちらのアピール不足もありま

すが、日英のインターネット事業など、

便利なものがまだまだ利用されていま

せん。薬剤師の先生方には医薬品情報

の管理者として上手に活用して頂きた

いと思います。日英でも、組織的情報

支援活動をさらに強化してインターネ

ットなどの教育研修を含めた事業を行

っていきたいと思います。

下平：日英中央薬事情報センターの活

動の展開の将来像をお聞かせ願います

か。

林：日英のインターネット事業の将来

的な構想としては、やはり会員が使用

できるデータベースの充実だと思いま

す。

また、情報管理として重要なのは、継

続は力なり、ということです。せっか

く良いことを始めても、途中で息切れ

してしまったら意味がなくなるし、誰

弓皇垂・：⊥・薮感心瓜魔色㊥偲適康▼二

も使ってはくれなくなる。しっかりし

た情報を継続的に漏れなく作成し、提

供していきたいと思います。

下平：日薬ではこんなに素晴らしいサ

ービスを行っているのに、会員の利用

が進んでいないと日々実感していま

す。それには現場でDIを担当する私

たちこそ、周りに利用をすすめていか

なくてはならないと思いました。また、

情報の交換はコミュニケーションが基

本だということを再認識しました。

これらの日英が提供するシステムの活

用により、現場の薬剤師の医薬品情報

活動が充実し、医薬品の適正使用に一

層の貢献が可能となれば、医薬品情報

の担い手としての薬剤師の位置付けが

確立されるものと思います。今後とも

私たちのためによろしくお願い致しま

す。

本日はお忙しいところ有難うございま

した。（2002年1月25日　インタビュー）
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JJDI（医薬品情報学）2002：4：10～15

英国における薬剤疫学教育～薬剤疫学と英国におけるPMS制度～

早　川　友　子

州‖＝tlll‖川‖‖l川‖‖l＝‖州

1．はじめに

薬剤疫学。以前に私は製薬企業の安全性部門に勤務して

いたが、その際、この言葉をよく耳にすることがあった。

しかし、その手法を具体的にどのように実務に活かすこと

ができるのかイメージがわかず、近寄りがたく感じる存在

でもあった。もちろん、かつて学んだ薬科大学でもその種

の講義はなかった。

しかし、欧米においては、この薬剤疫学なる手法を駆使

して医薬品の安全性について分析した論文が多数発表され

ており、また、その内部に薬剤疫学部門を設置している製

薬企業も少なくはない。そうした海外において、日本では

学べる機会が限られている薬剤疫学なる学問をいつかは修

めてみたいとかねてから考えていたところ、先頃、英国に

長期滞在する機会を得た。そして、その際に、ロンドン大

学‖（UniversityofLondon．LondonSchoolofHygiene＆

TropicalMedicine）の薬剤疫学・医薬品安全性学サーティ

フィケイト取得コース（CertificateinPharmacoepidemio－

logy＆Pharmacovigilance）に参加することができた0以下

では、同コースの概要の説明を通じて、英国における薬剤

疫学教育について紹介するとともに、そこで学んだ、薬剤

疫学、および英国におけるPMS（PostMarketingSurveiト

1ance）制度の内容について紹介していきたい。

2．コースの概要

本コースについては、同大学のウェブサイトを通じて、

まずはその概要を知ることができる。すなわち、薬剤疫学

ヒI＿刺L，も轟：匡1い・七＝り∵スp≠〝く制庶L－一1いで畳よ．、ノーっいてて呈

しかも、何よりも魅力的な点として、社会人が受講しやす

いように20週間のパートタイムコース（平均すると週1回）

という形で全体が設計されている。つまり、コースは講義

とプロジェクトワークと呼ばれるレポート作成の二つから

成り、通学が必要とされる講義は、10日間を3回に分けて

集中的に行われる2－。こうしたパートタイムコースは、既

にロンドンの病院薬剤部で研修中であった私にとって、研

修と大学を両立するために理想的と思われた。

しかし、入学資格3）としてTOEFL580点以上が要求され

ている。これまでTOEFLの受験経験がない私には、この

点が不安材料であった。それでも三回の受験の末、ついに

目標点数をクリアすることができ、無事に入学を許可され

るに至った。

そして、講義初H。そこには、製薬企業（ノバルティス、

グラクソ・ウェルカム等）の安全性調査部門、MCA（Medi－

cinesControIAgency）り、GP（GeneralPractice）、DSRU

（DrugSafetyResearchUnit）5）に所属する総勢15名の生

徒が、集まってきていた。国籍も様々で、フランスやチェ

コ、ハンガリーなどの欧州諸国をはじめ、米国からも参加

があった。遠い米国からの参加者に受講理由を聞いてみる

と、本コースの内容には世界的に定評があり、また、スケ

ジュール的に受講しやすいという点も大きいとのことであ

った。アジアからの参加者は私一人であったが、日本から

の直接の参加も十分可能ではないかと思われた。

緊張した雰囲気の中、オリエンテーションが行われ、講

義のシラバス、講師陣、プロジェクトワーク、試験等の詳

細が書かれた分厚い冊子が手渡される。シラバスに目を通

すと、生物統計学、医療経済学、医薬品の安全性対策、疫

学、薬剤疫学の概念・方法論と医薬品の問題への応用が効

率よく学べる体系になっており、なかでも薬剤疫学に関す

る講義が半分以上を占めていた。また、講義だけではなく、

グループディスカッションが豊富に盛り込まれている点も

魅力的に思えた。それらの講義を担当する講師陣は、ロン

ドン大学講師、MCAの安全性担当者，製薬企業の薬剤疲

堂．宕仝件部門相当著、nSRT†やNT（「＝N只十inn只1Tnstit11te

ofClinicalExcellence）6）に所属する研究員等となっており、

いすれも薬剤疫学・医薬品安全性学の分野のエキスパート

であった。

次に、コースのもう一つの柱であるプロジェクトワーク

について説明があった。これは、コクラン共同研究グルー

プが発表したメタアナリシスの論文の正当性を自分なりに

評価し、3000ワードにまとめるというものであった。この

＊（株）メジテース
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課題を聞いた時、一流の研究グループが発表した論文を評

価するということが自分にできるであろうか、と不安を覚

えた。しかし、各生徒にアドバイザー7）がつき、レポート

の中間報告の添削や質問等に応じてもらえる体制をとって

いると説明を受け、その不安は和らいだ。

最後に、コースの評価方法が説明された。本コースはサ

ーティフィケイト取得コースであり、これが取得できるか

否かはプロジェクトワークと試験の二つで評価される。試

験は記述式（90分）と正誤式（60分）の二種類行われる8）。

以上のオリエンテーションが終了し、いよいよ最初の講

義が始まった。

3．薬剤疫学

新しい分野につき学ぶ際に、ただ講義を問いただけでそ

の全貌を理解することは難しい。そのため、学んだ内容の

理解を促し、実務に活かすことができるように、講義の後

にグループディスカッションを行うというカリキュラム構

成になっていた。そして、講義も生徒の理解度を確認しな

がら、常に講師が生徒に質問を投げかけるといった対話形

式で進められる。実務に直結する内容であるため、生徒か

らの質問も頻繁に飛び交っていた。

なお、講義はオリジナルテキストを使用して進められた卯。

テキストの冒頭には、本講義で理解すべきポイントがいく

つか箇条書きされており、それに従って効率良く講義が進

められる（このポイントは復習の際にも大いに役に立った）。

ここでは、主な講義、およびプロジェクトワークの内容に

ついて紹介していきたい。

（1）講義内容

1）疫学の基礎

最初に、疫学の基礎用語（incidence．prevalence，risk，

relativerislく，attributablerisk，rate，Odds，NNT等）の説明

があり、今まで耳にしたことがある用語を頭の中で体系的

に整理することができた。

2）薬剤疫学の基礎

次に、薬剤疫学的スタディを実施する上で、必ず頭の中

に入れておかなければならない重要な要素（bias，COnfound－

ing，interaction等）について学んだ。特に、bias，COnfound－

ingについては、スタディを計画する上で重要であるため、

事例を紹介しながらじっくりと解説してくれた。

3）薬剤疫学の方法論と特徴

そして、いよいよ薬剤疫学の実践編へと内容は発展して

いく。メタアナリシス、コホートスタデイ、ケースコント

ロールスタディの手法、長所・短所、論文を読む時のチェ

ックポイント等を学んだ。

グループディスカッションでは、主に実際の論文を読み、

論文で使われた方法、結論等の内容を講師が提示したチェ

ックリストに従って評価するという実習を行った。ディス

カッションは5人ずつのグループに分かれ、たっぷり時間

が与えられた。話し合われた内容は、グループの代表者

（持ち回り）がプレゼンテーションにて発表する。こうした

実習を通して、論文の結果だけを読んでそれを鵜呑みにす

るのではなく、自分なりに論文の正当性を（批判的に）評価

するスキルを習得することができた。

ここでは、具体的に行ったグループディスカッションの

内容10）を二つ紹介する。

実習1・薬剤疫学のスタディデザインの立案

【例題】レトロスペクティブスタデイにより、リウマチ

患者においてアルツハイマー病の発病率が低いことが示

唆された。例えば、リウマチと診断された患者の0．39％

がアルツハイマー病に雁思していたのに対して、一般の

同じ年齢グループのアルツハイマー病の有病率は2．7％で

あった。

また、ある島における、らい病患者の住居地における

痴呆の発病率に関する日本のスタディは、らい病の薬

Dapsone（抗炎症作用）を服用している患者の痴呆の発病

率は2．9％であったのに対して、その薬を5年間服用して

いない同じ患者の痴呆の発病率は6．5％であったと報告し

ている。

【間】アルツハイマー病を予防するための抗炎症薬の有

用性を調査するために、どのような薬剤疫学的スタディ

を行えばよいか。

実習2・コホートスタディの文献の批判的評価（critical

appraisaり

【文献】RichardMMartin，NicholasRDunn，ShayneN
Freemantle et al．Risk of nonイatalcardiac failure and

ischaemic heart disease withlongactingβ2agOnists．

morα∬1998；53：558－62．

【チェックリスト】

1．本論文の目的は？

2．比較対象群は何か？なぜそのような対象群を選んだ

のか？

3．暴露（exposure）、または効果の評価においてバイア

スは存在するか？

4．暴露、または効果の分類を誤る危険性はあるか？

5．どのようなconfoundingを取り上げ、調整している

か？その他のconfotlndingの見逃しはないか？

6．暴露群、非暴露群、それぞれのincidencerateは？

7．本文献の結果に基づき、添付文書の改訂をするべき

か？もしくは、その他の行政措置をとるべきか？

－11（11）－



医薬品情報学Vol．4（2002）

4）薬剤疫学実施の際に利用する情報源

実際に薬剤疫学調査を実施するためには、多くの患者の

診療情報が必要とされる。日本には大規模な患者情報のデ

ータベースが存在しないため、本講義には非常に興味があ

った。ここでは、講義で説明があった質の高い三つの情報

源について、概要を紹介する。

①pEM（Prescription－EventMonitoring）■l）

PEMとは、市販後に、。副作用など、問題があると考えら

れる医薬品（特に新薬）について、処方された患者の情報を

使用して、安全性の調査を行うシステムであり、世界的に

注目されている。そして、これは行政、製薬企業の両方か

ら独立した機関であるDSRUにより実施されている（本講

義の講師もDSRUの研究員であった）。

具体的な調査方法は、GPが対象とする医薬品を処方して

から一定期間後（約六ケ月後）に、DSRUから調査用紙が

GP宛に送付される12）。GPは調査用紙に記入したうえで、

DSRUへ返送する13）。調査内容は、投与理由、医薬品の投

与中・投与後に発症した事象（event）等である。

次に、PEMの特徴として、処方された全ての患者を対象

としている、非介入である（selection biasが問題とならな

い）、臨床使用の実態である、イベント情報である（未知の

副作用の検出が可能）、小児や妊婦の情報も得られる、遅

発性の副作用の検出が可能である、比較的低コストである、

大規模である（平均して約1万人の患者）ことがあげられる。

そしてこれらは、従来の自発報告の短所とされる、発生頻

度が不明であること、医薬品との因果関係が疑われないと

報告されないこと、を補うものである。しかし、このよう

に優れたPEMにも、病院における患者の情報が得られな

い11）、医薬品のコンプライアンスが確認できない、比較試

験ではない、といった問題点がある。

（参データベース

英国において広く利用されているデータベースに、

GPRD（GeneralPracticeResearchDatabase）15）とMediPlus

の二つがある（表1）。これらは、登録患者数が200万人以

上と大規模であり、英国の人口構成（年齢、性別等）とほほ

一致していること、実際の診療を反映している、という特

徴がある。他方で、GPのみからデータを収集している1射た

め、病院における診療の情報に限界があるという問題点も

ある。そのために、医薬品もGPで使用が認められている

ものに限定されてしまう17）。

こうしたデータベースは、主に医薬品の安全性の調査

（副作用の発現頻度の算出、医薬品と副作用の因果関係の

検討、危険因子の検出、未知の副作用の検出）に利用され

ている。その他にも、疾病の疫学、医薬品の市販後の有用

性（effectiveness）の評価、リスクとベネフィットのバラン

スの検討、経済効果の評価等、広く利用されている。

以下に二つのデータベースの内容を比較して紹介する。

利用者は、それぞれの特徴を考慮して、ニーズに合ったデ

ータベースを選択することになる。

表1GPRDとMediPlusの比較

管理 データベース 登録 登録 特徴
組織 構築年 患者数 GP 数

GPR D M CA 18） 1987年 270万人 1500人 ・世界最大規模。

・ヒストリカル
データが充実し
ている （2500万
人年）。

M ediPlus IM S－
H ealth19）

1991年 200万人 600人 最新情報が得ら

れる（タイムラグ
は6週間）。

≪情報の内容》（二つのデータベースにおいてほぼ共通）
・基礎情報（年齢、性別、既往歴、身長、体重、喫煙の有無、
予防接種）
・処方内容（医薬品名、投与量、投与経路、投与頻度）
・疾病（診断名、合併症、臨床症状、検査データ）
・治療（治療方法、治療効果）

その他、生物統計学、医療経済学の講義があった。

（2）プロジェクトレポート

プロジェクトレポートの目的は、現実に問題となってい

る事例について、情報の分析・評価を行い、解決へのアプ

ローチを立案するスキルを習得することにある。

具体的には、コクラングループ（CochraneInjuriesGroup

AlbuminReviewers）が実施したメタアナリシスの方法、結

果、今後の対応の正当性を追求する、という課題が与えら

れた。さらに、論文で提示されたエビデンスの質と量を評

価し、Albumin治療のリスクとベネフィットを考慮した上

で、当該問題を解決するためのアプローチをも立案する。

これを行うために、問題提起をしたコクラングループの論

文と如、それに対して寄せられた十数件の批判的論文・コ

メントが配布された。コクラングループの発表した論文の

内容は以下のとおりである。

Albuminは50年以上も使用されている。現在、適応

は、ショックとやけどに対する緊急処置、低たんばく血

症に関連した臨床症状である。今回実施したメタアナリ

シスにより、Albuminの治療を受けた患者は、それ以外

の治⇒春を尊けナl、卓、†ノくは、全く治療を′受けなかった患

者に比べ、100人に対して6人多くの死亡を引き起こす

ことが明らかになった。

なお、レポートを完成させるにあたって、講義で集まる

たびに、クラスメート同志でお互いに議論したことが大き

な助けとなった。さらに、アドバイザーには中間報告書の

添削や、講義でお会いした時に質問に応じていただくなど、
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レポートの方向性を定める上で貴重な助言をいただいた。

なお、本コースでアドバイザーを務めた専門家の方々とは、

日本へ帰国した現在においても交流が続いている。

4．英国におけるPMS制度

（1）PMS制度全般

PMS制度に関しては、まずは、MCAの担当官の手によ

り、副作用の報告対象、報告方法、市販後試験（コホート、

ケースコントロール、ケースサーベイランス、臨床試験）、

リスク・ベネフィットの評価方法等に関するガイドライン

に関する詳細な講義がなされた。そして次に、MCAの担

当官、および製薬企業の担当者が、それぞれの立場から、

緊急を要する副作用や、関連性が明らかではない副作用へ

の対応方法について、講義を行った。

具体的に、関連性が明らかではない副作用への対応をテ

ーマにしたグループディスカッションを紹介する。

実習3・関連性が明らかではない副作用への対応

ホルモン代替療法（HormoneReplacementTherapy：

HRT）は、閉経後の女性にとって効果的であると考えら

れており、ルーチンに施されている。一方で、HRTは、

閉経後の乳痛発病のリスクを高める恐れがあるという議

論もなされている。

あなたは上司から、閉経後の女性のHRTと乳癌の関

連性に関する情報を収集し、適切な対応を図るよう指示

をされていた。この間題は、現在までのところそれほど

重要視されていなかった。しかし、今日、上司から、問

題性を強調する、ある論文（Lancet）が手渡された。そし

て、近日中に社内の安全性委員会を開き、この論文につ

いて議論を交わすので、目を通すように言い渡された。

（製薬企業チーム）

あなたは、HRTを販売する製薬企業に勤務している。

この商品は会社の売上げの40％を占める主力商品であ

り、今後も市場拡大に伴い、さらに売り上げは伸びると

見込んでいる。あなたは、HRTと乳癌の関連性を評価

するプロジェクトに参加しているが、結論を出すには、

未だデータが不十分であると受け止めていた。しかし、

閉経後の女性の20％がHRTを受けており、その比率も

今後ますます高くなることを考えると、この間題は重大

であろうと考えていた。
∬ズerC乙βeJ

上司から、安全性委員会で、本文献についてコメントす

るよう指示された。コメントの内容は、文献のキーポイ

ント、文献の内容が企業の戦略にどのような影響を及ぼ

すか、取るべき必要な措置の概要である。

肋ercよβe2

安全性委員会にて、処方者と患者に対して使用ガイドラ

インを作成することが決定された。上司から、添付文書、

患者用説明文書のドラフトを作成するように指示され

た。

助ercよぶe3

この間題がマスコミに取り上げられたため、問い合わせ

が殺到することが予想される。あなたは、これらに対応

するための問答集を準備するように指示された。

（2）英国における自発報告制度の特徴

続いて、英国のPMS制度の中でも、特に重要なものであ

る自発報告制度について2‖、重点的な講義が展開された。

以下では、そこで強調されたこの制度の特徴について、三

つ紹介したい。

第一の特徴として、自発報告の報告者に対する関連情報

のフィードバックシステムがあげられる。報告者は、副作

用情報を提供するだけではなく、MCAから情報をフィー

ドバックしてもらえる。具体的には、報告者が副作用報告

用紙（Yellowcard）の「当該副作用の関連情報の入手を希望

しますか？」という項目に印を付けると、後日、MCAか

ら当該医薬品の副作用の報告数、転帰等がプリントされた

DAP（Drt唱AnalysisPrint）が送られてくる。

第二の特徴として、致死的な病気や複雑な薬物療法に使

用される医薬品など、ターゲットを絞って集中的に副作用

のモニタリングを行う点があげられる（Targettedsponta－

neousreporting）。例えば、1997年から実施されたHIVの

医薬品安全性調査においては、特定の病院に特別な報告用

紙にてHIV患者における医薬品副作用の報告が依頼され

た。その結果として、調査前の3～4倍の報告数が得られ、

かつ、質の高い情報を収集することができたという。

第三の特徴として、未知の副作用を検出する方法の一つ

である、シグナルジェネレーションプログラムがある。こ

れは、MCAが自発報告を受理してから行政措置を指示す

るまでのプロセス（表2を参照）において実施しており、数

学的手法を取り入れていることが注目される。具体的な方

法は表3のとおりである。

表2　自発報告から行政措置までのプロセス（MCA）

医療機関からの副作用報告一データベースへ入力一

l国／寸の症l列中こノ∨・⊂′換言づ

一シグナルジェネレーションプログラムの実施一（シ

グナルと認められた場合）シグナルの評価一（必要があ

れば）行政措置

一13（13）－
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表3　シグナルジェネレーションプログラム

①該当医薬品の処方数を分母、該当副作用の報告数を分

子として発現頻度を算出

②該当医薬品の全副作用に占める該当副作用の割合を算

出

③proportionReportingRatios（PRR）

当該医薬品の全副作用に占める当該副作用の割合を、

その他の全ての医薬品のものと比較する。

《計算式≫　PRR＝
A／（A＋C）

B／（B＋D）

当該医薬品 他の全ての医薬品

当該副作用 A B

全ての副作用 C D

≪評価基準≫

Minimum：PRR＞2、ズ2検定＞4、報告数3件

Strong：PRR＞3、ズ2検定＞7、報告数5件以上

以上のような英国のPMS制度における三つの特徴は、日

本においても採用を検討すべき優れたシステムであると感

じられた。特に、自発報告の報告者に対する関連情報のフ

ィードバックシステムについては、これを日本が欠いてい

ることが、日英両国間の副作用報告数22）に大きな差が生じ

ている原因の一つとなっているように思われてならない○

なお、その他、医薬品の副作用とそれに対する行政措置

の歴史、副作用の基礎知識（原臥誘発因子等）、NICEの

役割についての講義もなされている。

5．おわりに

ロンドン大学における半年間のコースを受講して、主に

薬剤疫学の実務への応用方法、また、薬剤疫学的手法を用

いた論文の内容を（批判的に）評価するスキルを習得するこ

とが出来た。そして、医薬品と副作用の因果関係の評価、

未知の副作用の早期検出は重要であり、そのために薬剤疫

学が果たす役割も大きいと実感した。

現在の日本には残念ながら、薬剤疫学を実施するために

欠かせない、質の高い大規模なデータベースが存在しない。

このことが、日本において薬剤疫学の実施が困難である大

きな原因となっているように思われる。また、日本の大字

や社会において薬剤疫学を学ぶ機会も少なく、製薬企業に

おいても精通している担当者はそう多くはないように思わ

れる。本稿で紹介したロンドン大学の本コースは、実際に

問題となっている論文を評価するプロジェクトワークや、

実習が半分以上を占める授業形式など、すぐに実務に活か

せるように内容が工夫されており、しかも、前述のように

スケジュールに様々な配慮がなされている結果、海外から

の参加も決して困錐ではない。安全性評価に携わる日本の

機関や企業においても、担当者を参加させることを一考す

る余地があるのではなかろうか23）。

最後に、ロンドン大学の受講を通して、同じフィールド

で働く多様な国籍の仲間と知り合えたことも私にとって大

きな収穫であった。毎臥講義が終わったあとに、彼らと

語り合った一時は、今でも懐かしく思い出される。そして、

現在に至っても、それらのクラスメートとの情報交換は続

いており、仕事仲間としても貴重な存在となっている0

〈脚注〉

1）公衆衛生と熱帯医学の教育（大学院）・研究・諮問機関0

世界における健康の増進に貢献している機関として、

欧州において名声を博している。詳しくは、

http：／／www．1shtm．ac．ukを参照0

2）講義が55時間、プロジェクトワークが50時間、自己学

習が70時間の合計175時間から成る。私の参加した

コースについては、2月に4日間、4月に3日間、6月に

3日間行われた。

3）入学資格は、科学、医学、統計学、または、それらの

関連分野の学位を有し、実務経験がある者。さらに、

英語力については、TOEFL580以上、またはIELTS

6．5以上が必要とされる。

4）日本における厚生労働省にあたる。MCAについて詳

しくは、http：／／www．mca．gov．uk／を参照。

5）1980年にサウザンプトン大学内に設立された、医薬品

の安全性調査を行う組織。薬剤疫学調査全般を担い、

主な活動は、PEM（Prescription－EventMonitoring）で

ある。DSRUについて詳しくは、http：／／www．dsru・Org／

を参照。

6）1998年に、適切な医療を実現する目的で設立された審

査機関。承認申請中の新薬や治療技術の安全性と有効性

の審査以外にも、有用性と費用効果を査定し、NHSの

支払いの対象とするかどうかを勧告するという医療経済

学的活動も担っている。また、診療ガイドラインや薬剤

使用ガイドラインを作成する。NICEについて詳しく

は、http：／／www．nice．org．ukを参照。

7）アドバイザーは、主に本コースの講師陣が担当する0
8）私の蓼刀口したコースにおいては■／月3日－一夫J他2オし／こ。

9）その他、推薦書籍として、R．Beaglehole，R・Bonita・

T．Kjellstrom，βα5よcepide7乃わわ釘．Genova：WHO・

1993．がある。

10）この他にも、二重盲検比較試験、メタアナリシス、

ケースコントロールスタディを使った試験の文献のグ

ループディスカッションがあった。
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11）R．D．Mann．Prescription－eVentmOnitoring－reCent

progressandftlture horizons．

βrJCgよ花PんαrmαCOJ1998；46：195－201．

12）当該医薬品が、どの医療機関で、どの患者に処方され

たか、といった情報は、処方箋の償還を行うPPA

（PrescriptionPricingAutllOrity）がDSRUに提供する。

PPAとは、日本における社会保険診療報酬支払基金の

役割を果たしている政府機関である。PPAについて詳

しくは、http：／／www．ppa．org．ukを参照。

13）過去に実施された58のPEMにおける平均回収率は

58．2％である。詳しくは前掲・注（11）を参照。

14）英国の医療制度の特徴としてGP制度がある。つまり、

患者は、最初にかかりつけ医院へ行きGPの診察を受

けなければならない。そこで、より高度な治療が必要

と判断された場合は、病院の専門医が紹介される。前

述のPPAは、GPにより発行された処方箋のみを扱っ

ているため、病院の専門医による処方箋は対象外とな

る。

15）Luis AりGarcia Rodriguez，Susanne Perez

Gutthann．Use of the UK GeneralPractice

Research Database for pharmacoepidemiology．

βrJCgよれPんαrmαCOg1998；45：419－25．

16）調査機関（MCA，IMS－Health）は、患者情報を、GPが

日常の診療においてカルテとして利用しているコンピ

ュータを通じて収集する。

17）英国では薬剤費抑制の方策の一つとして、GPが処方で

きる医薬品を限定している。すなわち、GPは国によっ

て認可された薬を全て自由に処方できるわけではな

く、定められたGP向けの処方薬のなかから処方する

ことが求められている。例えば、ほとんどの抗生物質

は経口剤の処方しか認められておらず、注射剤を処方

することはできない。つまり、抗生物質の注射剤を必

要とするような重症患者は病院へ紹介されることにな

る。

18）1987年に、私企業であるVAMP（ValueAddedMedical

ProdしICtS）Healthが、GPのオフィスにデータベース対

応のコンピュータ、およびソフトウェアを設置し、

VAMPResearchDatabase（VAMPRD）を立ち上げた。

その後1994年に、VAMPRDは、英国の健康局（De－

partmentofHealth：DOH）に寄付され、GPRDと名付

けられた〔さらに、1999年に所輪はMCAへ移行lノた（

19）IMS－Healthについて詳しくは、http：／／www．imshealth．

comを参照。

20）CochraneInjuries Group Albumin Reviewers．

Humanalbuminadministrationincriticallyillpatients

：SyStematic reviewofrandomised controlledtrials．

β肱J1998；317：235－9．

21）自発報告の対象は、新薬については（重点モニタリン

グ品目に指定され、▼のマークが付されている）、

疑われる全ての副作用、その他については、重篤

（serious）な副作用と定められている。

22）英国における医療機関からの報告件数は15500件（1995

年）であり、日本の1859件（1995年）を大きく上回って

いた。

23）詳細については、前掲注・（1）のサイトを参照。
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薬物療法に関するインフォームドコンセント形成への

薬剤師参加の現状と医師の意識調査

一高用量の副腎皮質ステロイド剤の使用例において－

小野さかえ1）、岩川精吾Z）、平井みどり1）

1）神戸薬科大学臨床薬学研究室、2）薬剤学研究室

presenseorpharmacistsattheFormationorIn伽rmedConsentandOpinionorPhysiciansto

thePharmacist，sRoles：SurveyimCorticosteroidTreatmentofLargeDose

SakaeOnol），SeigoIwakawa：〉，andMidoriHiraiL）

1）DepartmentofClinicalPharmacy．KobePharmaceuticalUniversity

2）DepartmentofPharmaceし1tics，KobePharmaceuticalUniversity

l）．2）4－19－1，Motoyamakita，Higashinada，Ⅰ（obe，658－8558，Japan

（慧霊；三笠慧芸子…ら㌢）

Abstract：

Importanceo＝nformedConsent‥betweenpatientsandmedicalteamsisincreaslnglyrecognizedinJapan・Inthepresentstudy，Weinvesbgatedthepre－

sen【statuSOfhospltalphamacistsbothinmedicalschoolhospltalsandinotherteachinghospltals・Therea触れWeaSkedphysicians，Wl10WereCOnducting

decisionmabngonthemedicationofthepatients，abouttheoplnionregardingthepresenceofpharmacistsa＝hemeetlngOf＝Ⅰ血・medConsent”between

patientsand山emedicalteamswhentreatlnentOfrelativelylargealnOuntOfcorticosteroidswasrecommended・Physicians，eSpeCiallylnmedicalschool

hospl柚genera11ywelcomepharmaciststothemeetlngWithpa【ientsforthefol・mationof‥InfomedConsent，，，andsomeof【hedoctorsrequestedprior

trainlngandconsし11tation…epharmacistsaretobeincludedinthemee唖Therefore，itwasrevealedthattheclinicaltrainlngforpharmacistsisdesired

tomakeacon【ributiontoresoIvedrug－relatedproblemsasaspecialistinthel－－edicalteam・

Keyword＝inforl－－edconsent，medicalteal－l，hospltalpharmacis亡

緒　　　　言

近年、患者と医療チームのあいだにおけるインフォーム

ドコンセント（説明と同意）の重要性が認識されつつある1）0

これまで我々は、オーストラリアの大学病院における薬剤

師の臨床業務の実地調査を行い報告したが、同国の教育病

院においては、各病棟に専任の薬剤師が配置されている2）0

そして患者ケアの水準の向上のために、病棟におけるファ

ーマシューテイカルケアに関する≡汀凶せ作成し、来1勿燦i去

に関する情報提供とモニタリングを行い、他の医療スタッ

フとの意思の伝達を図り、薬物に関連した諸問題の解決に

努めている3）。わが国においても薬剤師の病棟業務への参

加は、薬物血中濃度モニタリングや、服薬指導等により拡

充されつつある。

そこで今回は、病院薬剤師による患者サービスの質の向

上という観点から、インフォームドコンセント形成への薬

剤師参加の現状とそれに対する医師の意識を調査した0そ

の際、効果の強さとともに、ときに感染症の誘発や高血糖

など重篤な副作用を生じうる副腎皮質ステロイドを比較的

高用量に用いる場合を想定して行った。それにより今後の

わが国における、より積極的な薬剤師の病棟業務に対する

参加への具体的な展望を考察する。

方　　　　法

1998年9月から2001年7月の期間において、わが国の大

学附属病院内科系12施設、内科学会認定教育病院（以下、

教育病院）14施設、合計26施設において調査した。内科の

なかの専門領域としては腎臓内科とし、腎臓学会およびそ

の関連の学会において臨床研究を発表している施設を選ん

だ。地域的には全国に分布している。大学病院においては、

別刷請求先）平井みどり（神戸薬科大学臨床薬学研究室）〒658－8558兵庫県神戸市東灘区本山北町∠l－19－1
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教育職にあり、教育病院においては部長あるいは医長の職

にあり、若手医師の指導医として、治療に関してdecision

makingを行っている医師に対して、調査対象の約半数の13

施設について1施設1名に聞き取り調査した。残りの施設

に対しては表1に示すような質問内容を合計16施設に郵送

にて依頼した。

念頭においた薬物療法としては副腎皮質ステロイド治療

とし、1日用量としてプレドニゾロン40mg以上か、メチ

ルプレドニゾロンのパルス療法（500～1000mg）を想定し

た。対象疾患としては、膠原病、全身性血管炎、活動性腎

炎等を想定した。調査項目としては、表1に示すように当

該内科病棟における薬剤師による服薬指導の有無、インフ

ォームドコンセント形成時の面談への薬剤師参加の有無、

その際の薬剤師による説明の有無、そして薬剤師参加に関

する医師の歓迎の程度とした。さらに薬剤師参加に対する

医師のコメントを聞き取り調査した。

結　　　　果

1．薬剤師参加の現状に対する調査結果

アンケート調査結果が得られた施設数としては直接聞き

取り調査を行った13施設、および郵送した16施設のうち13

∋

表1　アンケート内容

1）　内科系病棟において、薬剤師による服薬指導が実施されていますか。
（Yes，No）

2）　患者の病状から、ステロイドパルス療法、あるいは、経口ステロイド

多量（プレドニゾロン40mg以上）の投与の必要があると思われると
きに、事前に患者及びその家族に、インフォームドコンセント形成の
面談を行うことが多いと思いますが、その席に薬剤師が同席していま
すか。

（Yes，No）

3）　同席がされている場合、薬剤師からの説明はありますか。

（Yes，No）

4）　病状、治療計画の説明の席に薬剤師が参加することについて、医師か
らの要望は、下記のいずれでしょうか。

a．おおいに歓迎
b．歓　迎

C．条件付き歓迎／やや歓迎
d．反　対

5）　医師から薬剤師へのご要望、ご意見がありましたら、お書き下さい。

施設からそれぞれ回答を得た。ステロイド投与時を念頭に

おいて、大学病院や教育病院の内科系指導医に対して調査

したこれらの26施設において、病棟で薬剤師による服薬指

導が行われていた施設は23施設であった（表2）。医師と患

者間の、診断内容と治療方針に関するインフォームドコン

表2　治療方針のインフォームドコンセントの面談への薬剤師参加に関する調査結果

No．　当該医師　　大学病院／　当該病棟における　　治療方針に関する面談＊　　　　面談への薬剤師参力肌こ関する

の経験年数　　教育病院　　服薬指導有無　薬剤師の参加有無　　説明有無　　　医師の側の歓迎の程度
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＊高用量副腎皮質ステロイド療法に関する治療方針の面談への参加有無を示す。
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お調査した医師の経験年数と歓迎の程度とは関連が認めら

れなかった。

■　大学病院
∩＝12

国　教育病院
∩＝14

反対　票笠芸孟′　歓迎おおいに歓迎

区＝　薬剤師参加に関する歓迎の程度の病院形態別の分布

セント形成のための現場に薬剤師が参加していた施設が1

施設あった。

2．将来的な薬剤師参加に対する医師の歓迎の程度

薬剤師の将来的な参加に関して、医師の側からの参加歓

迎の程度は、［おおいに歓迎］が大学病院6（大学病院総数

12のうち50％）、教育病院5施設（教育病院総数14のうち

35．7％）、［歓迎］が大学病院4（33．3％）、教育病院3施設

（21．4％）、［やや歓迎／条件つき歓迎］が大学病院1（8・3％）、

教育病院3施設（21．4％）、［反対］が大学病院1（8・3％）、教

育病院3施設（21．4％）であった。そして［歓迎］以上は全体

26施設のうち18施設（69％）を占めた（表2）。そのうち、

おおむね［歓迎］あるいは［おおいに歓迎］する施設は、大学

病院においても、それ以外の教育病院においても同程度の

数を占めたが、それよりも消極的な［やや歓迎／条件つき歓

迎］や［反対］の施設は後者において散見された（図1）0な

3．薬剤師参加に対する医師のコメント

表3のような12類型のコメントを得た。歓迎する理由と

しては、「患者および家族の薬剤情報の理解に有用」とす

るものが多かった。その一方で、「副作用を強調し過ぎる

と患者が治療を拒否する可能性がある」などの理由から薬

剤師の参加に慎重な対応を求めるものがあった。また、今

後の具体的な展望として、インフォームドコンセント形成

の場に臨むにあたって、「臨床の実地研修や事前の打ち合

わせを充分に行ってから参加して欲しい」という意見がみ

られた。

考　　　　察

わが国におけるクリニカルファーマシーの歩みは、小宮

山によれば1950年代にさかのぼると言われているが4）、具

体的な実施と定着に関しては、1981年の特定薬剤治療管理

料の設置により薬物血中濃度モニタリングを通して薬剤師

が医療現場に参加するようになったことや、1988年に新設

された入院調剤技術基本料が1994年4月に薬剤管理指導料

に名称変更され、報酬額が引き上げられたことなどがあげ

られよう。それとともに、医師等に対して医薬品情報の提

供や患者に対する服薬指導を通して、患者サービスが拡充

されてきた。しかしながら、病院薬剤師による患者サービ

スの広がりが、診療報酬算定目的の業務として定着すると

ともに、薬剤師の貢献が保険請求金額で提示され、その質

と評価が軽んじられる危慎も指摘されている一l）。そこで今

回、薬剤師による患者サービスのさらなる質の向上と、病

棟業務へのさらなる貢献を目的とした具体的展望として、

インフォームドコンセント形成への参加を取り上げて、今

表3　薬物療法に関するインフォームドコンセント形成への薬剤師参加に関する
医師のコメントの12葉頁型（複数回答）

歓迎する理由
1患者及び家族の薬剤情報の理解に有用

2　医師は薬剤師による業務支援により、医学の分野の比重を大きくできる
3　インフォームドコンセントの段階から参加していればその後の服薬指導への移行が円滑になる

4　海外留学した医師の場合、滞在先での経験から薬剤師の病棟業務への参加に違和感がない

慎重な対応を求める理由
5　病肘こよっては薬剤の適用を拡大して使用しなければならない事もあり、柔軟な対応が必要

e　患者に上一て付規正爪離し＝▼1バl、ス爪下　会州l．か1▲、貴が急い場合もあるだろう

7　治療方針が決まるのが遅れて治療が遅くなることを懸念
8　副作用を強調しすぎると患者が治療を拒否する可能性がある
9　薬剤師の参加の前に、まず医師の側の意識改革が必要である

今後の具体的な展望
10　臨床の実地研修を充分行ってから参加してほしい
11ことさら副作用のみを強調することなく、薬効と副作用のバランスを説明して欲しい

12　医師と事前に打ち合わせのうえ、参加して欲しい

施設数
4

1

1

2
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後の展望を考察した。

入院中の患者では、しばしば薬斉りによる副作用が生じる

ことが知られている。最近の報告では、0．7％5）あるいは

2．4％6）の発生率が指摘されている。各種の薬剤のうち副腎

皮質ステロイドは、高血糖、高血圧、胃・十二指腸潰瘍、

感染症の誘発等の早期の副作用とともに、長期使用におい

ては、骨租馨症、大腿骨頭壊死、満月横顔貌などがしばし

ば生じることが知られ、ときにこれらのあるものは重篤化

を呈することもある。糖尿病や大腿骨頭壊死などの重篤副

作用の頻度はそれぞれ10％以内7）とされているものの、他

剤に比べて発生の頻度が高いと言える。

一方、今回調査対象とした腎臓内科はその領域として、

膠原病性腎炎、全身性血管炎、活動性糸球体腎炎などの治

療を担当しているが、これらの疾患は自然経過においては

生命予後が不良であったり、臓器の機能不全をもたらすこ

とが多く、その治療にあたっては副腎皮質ステロイドの使

用が強く推奨されている8）。その際、副作用の発現の早期

発見に努めることが重要で、連日の病棟訪問により費用一

有用性を高めることができたとの報告がみられるが9）、こ

れらの疾患に対する同剤の使用前に、インフォームドコン

セントの形成は必須であり、一般的には医師と患者および

その家族の間で面談することによりなされている。

薬剤の専門家としての薬剤師のインフォームドコンセン

ト形成への参加がこの業務の円滑な進行に寄与する可能性

がある。そこで今回、高用量の副腎皮質ステロイド剤を用

いるケースを想定してアンケート調査を行った。わが国に

おいては、平成4年の第2次医療法の改正や平成8年の薬

事法等の改正を経て、薬剤師が医療チームの一員として、

患者の理解を向上させるために関与することが期待されて

いる。三輪によれば、法的にはインフォームドコンセント

には二つの機能があるという■）。その主たる第一の機能は

薬物療法を開始する時点で同意の取得においてなされるも

ので、当事者は患者村医師であって、薬剤師は条件整備的

に関与するとしている。第二の機能は、薬害の防止のため

に、時間的経過のなかで、患者対医療チームの間でなされ

るもので、医師も薬剤師も当事者になり、医師は医師法23

条の療養方法等の指導義務に基づいて服薬指導を行う義務

があり、薬剤師は薬剤師法25条の2として新設された情報

提供義務として服薬指導を行うというものである。そして

三輪は、第一の機能のところで病院薬剤師がその現場に臨

場し、構催田－－宋1千三監1屑阿に関与・すrしぼ、第二の機盲柁につ

いてもうまく薬害防止に腕を発揮できると述べている。

そこで今回、我々は薬剤師の臨床業務への参加、とくに

インフォームドコンセント形成の場への参加に閲し、その

現状と医師の意識調査を行った。今回調査の対象とした施

設はいずれも現在積極的に臨床研究の学会発表を行ってい

る施設であり、今回のテーマである高用量副腎皮質ステロ

イド療法に関して特に関心が強いと思われ、今回の調査対

象施設は全般的な医師の意見を代表するものではない可能

性もある。各施設1名の医師を対象とした調査に関して、

大学病院などの規模の大きい病院においては複数の指導医

がいて異なった意見を持っていることも考えられる。しか

しながら、意見を重複して集計してしまうことを避けるた

め今回の調査では、各施設1名の医師を対象として行った。

集計の結果、現状では薬剤師の臨床業務への参加は処方

後の病棟服薬指導にとどまり、一部の施設ではインフォー

ムドコンセント形成の場への参加がみられるものの、多く

の施設では同席がなされていなかった。この点において今

回は全部の施設についてその理由を検討することができな

かったが、一部の病院において聞き取り調査の際に得られ

た情報として、医師一息者・家族間の話し合いの場が日勤

帯の勤務時間外になったり、急に決まったりすることがし

ばしばあるとの事情から薬剤師が参加しにくいケースも考

えられた。今後、面談の時間帯についても調査を行う必要

があると思われる。

今回の調査において、おおむね医師の側ではインフォー

ムドコンセント形成の場への薬剤師の参加に賛成する傾向

であった。とくに大学病院の医師においてこの傾向は強か

った。賛成する理由として患者及び家族の薬剤情報の理解

に有用とするものが多く、また、インフォームドコンセン

ト形成の段階から参加していればその後の服薬指導への移

行が円滑になる等の意見から、現在の病棟服薬指導の定着

を基盤として、逆にインフォームドコンセント形成への薬

剤師参加を容易とする状況が醸成されつつあるとも言え

る。またこれに関連して、前述のように医療チームの一員

としてすでに法的な整備が整えられている。

さらに、海外留学の経験のある医師では留学先での経験

から、薬剤師の病棟業務への参加に違和感がない等の回答

や、薬剤師による業務支援により、医師は医学の分野の比

重を大きくできるというコメントが見られたことから、イ

ンフォームドコンセント形成の場への薬剤師参加がいった

ん始まりその有用性が認識されれば、比較的短期間に定着

する可能性も大きい。ただし後者のコメントに関しては、

インフォームドコンセントの第二の機能として医師と薬剤

師の両者が別個に服薬指導義務を有すると考えられ、医師

の心理的ストレスを軽減するものであっても、その指導義

務を免除するものではないと考えられる。

一万、大字柄院以外の教育病院の指導医においては、薬

剤師の参加に慎重な姿勢もみられ、治療方針が決まるのが

遅れて治療が遅くなることを懸念するとか、副作用を強調

しすぎると患者が治療を拒否する可能性がある等の意見が

見られた。今回の調査の対象として副腎皮質ステロイド剤

の使用のケースを特に取り上げた理由としては、使用開始

後に副作用の発現の早期発見に努めることが重要であり、
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連日の病棟訪問により費用一有用性を高めることができた

との報告9）を念頭に置いたからであるが、高用量の副腎皮

質ステロイド剤の使用に際しては、他の薬剤使用に比べて

これまで医師が直接、患者に注意を払ってきた場合も多く、

その点から今回のような意見が寄せられた可能性もある0

今後の具体的な展望に関して、臨床の実地研修を充分行っ

てから参加して欲しいとの意見が複数あった。この臨床実

地研修をいかに行うかが、今後の課題となると思われる。

また副腎皮質ステロイド剤のみならず、他の治療ケースに

関してもインフォームドコンセントに関する薬剤師参加に

ついて、解析を行う必要がある。

結　　　　論

薬剤師の薬物療法に関するインフォームドコンセント形

成への具体的な参加のためには、臨床的な研修を積んだ上

で専門性を発揮し、チーム医療のなかで問題解決に寄与し

うる薬剤師の養成が望まれていると思われる0

本調査の一部は第9回日本病院薬学会年会（札幌：1999年

9月）で発表した。
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Abstract：

0毎ecJ∫ve‾Tllemeritsofpharmaceuticalsaredeteminedbytheire晩ctiveness，Safety，quality，andotherfactors，includingthecompletenessordmgln－

brmation・TostしtdythecomparativemeritsofforerunnerdrtlgSandtheirlater－developedgenericeqしIIValemts，WeCOnductedanassessmentfromthes【and－

pointoFdrtlginformationandNHI（NationalHealthInsurance）drugpricedata．

∂e∫‘g′－－Internalmedicinesforwhichemergencysafetyinforma【ionhasbeendistributedwithintl－epaSt3yearswereevaluatedintermsofdruginforma一

豆onandNHIdrugpricedata．

〟g血d－Scoreswereasslgnedtodmginformationinpackageinserts，interviewforms，andemergencysaktyinformationpublicationstoassessthelTler－
itsofforerunnerdrし1gSalldcorresponding‘me－tOOdmgs・

尺ピ∫昆ぬ－Scoresrevealedatendencyforinformationo爪genericdrugstobelessavailablethanthatforforerunnerdrugs・Fordiclo托nacsodium，SCOreSfor

genericsaveraged19・5±16・9points（Mean±SD）colⅥparedto83・5fol－originalbrand－nameprOducts．Theaveragescoreforgenericticlopidinehy－

drochloridewas19・6±7・8points（Mean±SD），COmparedto96・Oforthebrand－nameforerunner，andtheaveragescoreforgenericbenzbromaronewas

16・6±11・4po山s（Mean±SD），COmparedto52．Opointsfbrtheforerunnerproduct．

C∂′－Cん‘・油川－AgreatdisparltyeXistsbetweeninfbrmationprovidedforforerullnerdnlgSandtha‖brgenerics，andthishasam叫Orimpactontherelative

meritsofgenerlCdrugproducts・Problemsariseintheactualuseofgenericdrugsbecauseinformationonthesepharmacetlticalsisinsu伴icient・However，

newoverallevaluationcriteriawillbeneededinfu【ul－eeValuationsofcomparativemerits．

Keyword‥druginformation，genericdl・ugS，drtlgeValua【ion，drugprlCe

緒　　　　言

我が国では薬価基準において、先発医薬品と後発医薬品

（ジェネリック医薬品）の間に価格差が生じている。医薬品

り■佃‖垣－よて‾Vノ佃l恰這えヌEこ棟＼閑－チしし」つり、光来1ヒ果し■医

薬品研究の目標は、いかに価値のある医薬品を開発するか

に置かれ、この場合の価値を示すものの一つに医薬品の価

格設定があげられる。

先発医薬品と後発医薬品の価格差は、研究開発費などを

考慮すると安当なことと思われる。しかし、医薬品の価値

は有効性・安全性・経済性などについても考慮する必要性

がある。川上は薬剤経済学の中で、ジュネリック医薬品の

効果を分析する際、医薬品の品質評価と安全性確保という

2分野での検討が必要であると述べているl）。

米国においては、FDA（FoodandDrugAdministration）
よ？ノ・ApprOVeqリrug rrOq・uCtS WltnlnerapeutlC且qulVa－

1enceEvaluations”（通称「オレンジブック」）が毎年発行さ

れ、生物学的同等性の評価を行っている。我が国において

は、旧厚生省（現厚生労働省）が日本版オレンジブックとも

いえる医療用医薬品品質情報集を1999年より作成し、2001

年8月までに9巻（104成分）発行され、先発医薬品と後発

医薬品間の品質同等性評価が行われているところである。

別刷請求先）　飯嶋久志（社団法人千葉県薬剤師会医薬品情報センター）〒260－0026千葉県千幸市中央区千葉港5－25　千葉県医療センター内
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しかしながら、医薬品の品質に対する問題点を指摘する報

告がされているのも現状でありZ－5）、今後はさらなる検討

が必要である。

一方、薬剤師には医師・歯科医師等に対する処方せん疑

義照会の義務（薬剤師法第24条）や、患者等に対する医薬品

情報捷供義務（薬剤師法第25条の2）が要求される。これら

の業務は医薬品情報を基与して行われるものであり、医薬

品適正使用に情報は非常に重要なものであることは言うま

でもない。

そこで、先発医薬品と後発医薬品について、医薬品情報

を製薬企業からの提供資料内容と整備状況から比較し、さ

らに薬価基準を一つの価値評価結果とすることで、同種同

効医薬品の医薬品情報を観点とする価値を検討した。

方　　　　法

1）対象医薬品

過去3年間に緊急安全性情報が配布された内服剤のう

ち、後発医薬品の販売されている錠剤を調査したところ、

diclofenacsodium（先発医薬品1品目、後発医薬品14品目）、

ticlopidinehydrochloride（先発医薬品1品目、後発医薬品

17品目）、benzbromarone（先発医薬品1品目、後発医薬品

7品目）が対象となった。

2）医薬品情報のスコア化

医薬品添付文書、インタビューフォーム、緊急安全性情

報における情報内容と整備状況についてスコア化し、情報

の定量化を試みた（表1）。

（A）医薬品添付文書

同一成分医薬品間で記載が異なる項目を対象とした。改

訂年月日では緊急安全性情報が配布された時点から添付文

書改訂まで要した日数を、主要文献については発行元によ

りランクを4段階に分けることにより評価した。そして、

薬効薬理に関しては具体的な効果が示され、十分に理解で

きるものを3point、具体的な効果は記されていないが、薬

理作用・作用機序が把握できるものを2point、薬理作用・

作用機序が簡単に掲載されているだけのものを1pointとし

で情報の理解度による評価を行った。

（B）インタビューフォーム

日々の医薬品情報業務から、特に重要と思われる項目を

対象とした。安全性に関する項［＝ま、医薬品情報業務を

行うのに十分な発生頻度や具体的な症状がほぼ全項目に

明記されているものを3point、項目に差はあるが必安馴胃

報が得られるものには2point、項目があるだけのものには

1pointとした。

インタビューフォーム改訂は添付文書改訂に伴うことが

多く、対象医薬品添付文書における過去2回の改訂間隔が

平均1年4ケ月であることから（diclofenac sodiしIml年

1ケ月、ticlopidinehydrocllloride9ケ月、benzbromarone

1年8ケ月）、インタビューフォーム改訂は1年1point、

5段階の評価を行った。

以上（A）医薬品添付文書、（B）インタビューフォームに

関するその他の項目は表1に示したように情報の有無によ

り、客観性を確保する方法でスコア化した。しかし、先に

述べた医薬品添付文書のA－5「薬効薬理」、インタビュー

フォームでのB－5「安全性に関する項目」では、評価する

者の判断より優劣が異なる可能性があるので、同一個人が

評価することとした。

（C）緊急安全性情報

旧厚生省より指示があったHから、千葉県薬剤師会医薬

品情報センター（以下DIセンター）への緊急安全性情報配

布を4週間1pointとし、3段階に分け評価した。製薬企業

は、緊急安全性情報を配布指示日から4週間以内に納入実

績のある医療機関などへ配布する義務がある。本来、DIセ

ンターは医薬品を扱っていないので、製薬企業には緊急安

全性情報の配布義務はない。しかし、DIセンターでは医薬

品情報を総合管理する部門であり、製薬企業に対しては全

ての資料提供を依頼している。よって、DIセンターへは4

週間以降にも緊急安全性情報が届くケースがあり、12週間

をスコアの対象とした。

3）解析

医薬品情報（DI）については、先発医薬品情報（DIt）を基

準とする後発医薬品情報（DI2）の割合（DIr）を以下の項目

に分けて求めた（式①）。なお、緊急安全性情報については

項目が1項目であり、またDIセンターに届いた数が少ない

ので、スコア化による単独の比較は行わなかった。

・PI：医薬品添付文書

・IF：インタビューフォーム

・tOtal：PI＋IF＋緊急安全性情報

DIr（％）＝（DI2／DIl）×100‥‥‥…①

薬価（P）についても同様に、先発医薬品薬価（Pl）を基

準とする後発医薬品薬価（P2）の割合（Pr）を式②より求め

た。

Pr（％）＝（P2／Pl）×100‥‥…‥②

また、医薬品総合価値評価の公的な基準を薬価とし、1

単位（1円）あたりの医薬品情報量（DI／P）を求めた。

さらに、先発医薬品DIl／P．を基準値とする、後発医薬品
U12／P2の割ノ旨Quaを式しむかb氷の7こo

Qua（％）＝t（DI2／P2）レ1（DIl／Pl）ixlOO‥・……③

以上PI、IF、tOtalのDIrをそれぞれDIr（PI）、DIr（IF）、

DIr（total）とし、またQuaをQua（PI）、Qua（IF）、Qua

（total）とする。

なお、本評価は平成13年3月現在のものを評価の対象と

した。

－22（22）一
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表1　医薬品情報提供評価基準

項　　　 目 P oin t 備　 考

添

付

文

A －1 ．改訂年月

3　 0in 七
・行 政指導に よる改訂

・改訂 が迅速 に行 われ て

いるか

・最新改訂指 示の月

・翌月 2p oint

・翌々月以 降 1p oint

A －2 ，副作用 1p oin t ・副 作用発 生状況の有 無

A －3 ．薬 物動態

各 1poin t

・ヒ トでのデー タ・T m ax

・C m ax ・，作用発 現、 副作用 消失

・T l佗汀 な どの 参考 資料 とな り

・A U C うるか

・A D M E （吸収 ・代 詠卜 分布 ・排泄）

A －4 ．臨床成績

3po in t ・承 認 を受 け て い る 効

能 ・効果 に対 す る成 績

の有 無

番
・承認 を受 けている効能 ・効果 の成鳥酌 ；全て ある

・承認 を受 けている効能 ・効果 の成穎がほ とん どある 2po n t

・承認 を受 けている効能 ・効果の成績が数例 ある 1po n t

A －5 ．薬 効薬理

3 l）O in t・効能 ・効果 を裏付け る薬理作 用及び作用機序が的確 に されて いる

・効能 ・効果 を 付け る燕理作 用及び作用機停が ほぼ理解で きる 2 po n t

・効能 ・効 果を 付け る薬理作 用及び作用機序が 簡単に掲赦 され ている 1po n t

A －6． 主要文献

4 f）O in t

・eV iden ce の妥当性

・審査基準の ある学術雑誌

・審査基準の ない学術雑誌 3 po n t

・番籍 2 po n t

・社内資料 1po n t

イ

ン
タ
ビ

ユ

B －1．概 要に関す る項 目

各 1poin t
※参考資料

・開発の経細

・螢き晶の特徴及 び有用性

・外国での発 売状況※

B －2．有効 成分に関す る項 目

各 1poin t
・嬰望剤 粉砕 等の判 断材 料・味

・安定性 とな り得 るか

・吸湿性

B －3．嬰望剤 に関す る項 目

各 1poin t
・製剤 の特 徴 を把 握判 断・安定性

・溶出試験 す る材料 となるか

・添加物

B －4．治療 に関す る項 目

各 1poin t

・薬 物 治 療 ・計 画 を行・臨床効果

・臨床薬理訊験
う際 に 必 要 な 試 験 成

・探索的試験 綾 な どが 記 赦 され て

いるか
・検証的試験

・治療的使用

B －5．安全性 に関す る項 目

3　 0 in t・各項 目とも詳 しく解説 され ている

・項 目に より差 あ るものの 、必要な解説は され ている 2 po n t

・項 目があ るだけ 1po n t

B －6．薬 効英二哩に関す る項 目

各 1poin t

・作 用部位 ・機 序が 明確
l

フ
・薬理学的 に関連 ある化合物 又は化合物群 に解説 され 、また E D 5。

オ ト作用部位 、作用機 序 な どの試 験成績 が記 搬

！

ム
・薬効を裏 付ける試 験成績 （ID 5。、E D 5。、IC 5。な ど） され ているか

B －7．薬物 動懐に関す る項 目

各 1p oint

（動物 又は海外 での成績 ：0．5p oint）

① 分布

・ 血液一脳関門通過性

胎 児への移行性

・ 乳汁中への移行性

（塾代謝

各 1p oin tイモ謝部位及 び代 謝経路

・代謝率 （動物 又は梅外 での成放 ：0．5p oint）

・代謝に関す る酵 素

B －8 ．非 臨床 に関す る項 目

各 1po in t

・安全性 を縫認 す る為の

情 報は 記叔 され てい る

か

・一般薬理

・単回投 与苛性 試験

・生殖発生毒性試 験

B －9 ．改言T

5　 0in t・ 1 年 以内に改訂

・1～2 年前に 丁 4p oin t

・2 一－3 年前に 3p oin t

・3 ～ 4 年前に 丁 2p oin t

・4 年 以前に改訂 1p oin t

緊

ノ皇l

C ．緊 急安全性情報配 布時期

・千薬 県薬 剤師会 医薬 品

情報 セ ンター への配布

時期

菱

全
性
情
報

・緊急安全性 情 柑己布指 示か ら4 週間以 内

2 poin t

・緊急安 全性 情報配布指 示か ら8 週 間以降、12 主唱間以内 1 poin t

－23（23）－
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結　　　　果

1）薬価

同種同効医薬品の薬価比較において、対象となる後発医

薬品3種類はすべて先発医薬品の40．0（％）であった（図1

～3）。

2）医薬品情報

医薬品情報のスコア化と角牢析結果を表2、図1～3に示

す。

DIr（PI）とDIr（IF）を比較すると、diclofenacsodiumは

DIr（PI）＝21．2（％）、DIr（IF）＝30．5（％）、ticlopidinehy－

dr。ChlorideはDIr（PI）＝14．2（％）、DIr（IF）＝34．8（％）、

benzbromaroneではDIr（PI）＝36．6（％）、DIr（IF）＝31．0

（％）となり、特にticlopidinehydrochlorideにおいては医薬

品添付文書とインタビューフォーム間の差が大きいもので

あった。そして医薬品添付文書、インタビューフォーム、

緊急安全性情報すべてを考慮したDIr（total）では、di－

clofenacsodium23．4（％）、ticlopidinehydrochloride20・4

（％）、benzbromarone31．9（％）と先発医薬品に比べ後発医

薬品は低値を示した。

Qua（tot山）においては、diclofenacsodium58．4（％）、ticlo－

pidinehydrochloride51．0（％）、benzbromarone79・7（％）と

なり、またQua（PI）、Qua（IF）を比較しても、DI2の1単位

当たりの情報pointはDIlに比べ低いものであった0

緊急安全性情報については、配布指示のあった日から4

週間以内に届いたものがdiclofenacsodiumで1品目（先発

医薬品）、ticlopidinehydrochlorideで2品目（先発医薬品

1、後発医薬品1）、benzbromaroneでは1品目（先発医薬

品）であり、それ以降の配布はなかった。したがって、緊

急安全性情報が配布されたものは41品目中4品目であっ

た。

また、緊急安全性情報配布後に製造中止となった品目は、

diclofenacsodium22品日中7品目、ticlopidinehydrochlo－

ride19品目中1品目、benzbromarone9品目中1品目であ

った（表2）。

表2　先発医薬品と後発医薬品の比較

考　　　　察

本調査は製薬企業から提供される情報（医薬品添付文書、

インタビューフォーム、緊急安全性情報）の資料内容と整

備状況についてスコア化し評価したものであり、先発医薬

品情報は後発医薬品情報に比べ大きく優る結果となった

（表2，図1～3）。また、添付文書とインタビューフォム

の情報レベルでは、DIrにおいてDIr（PI）とDIr（IF）で差が

みられた。

後発医薬品のスコア化において平均値を比較すると、di－

cl。fenacsodium（n＝14）で19．5point±16．9（Mean±SD）、

dclopidinehydrochloride（n＝17）では19．6point±7・8（Mean±

SD）、benzbromarone（n＝7）においては16・6point±11・4

（Mean±SD）である。特にdiclofenacsodiumとticlopidine

hydrochlorideに関してはサンプルサイズ、平均値が近似値

であるが標準偏差（SD）が大きく異なる。与れは、後発医

薬品間でも医薬品情報に差が生じることと考えられる。我

が国で後発医薬品の承認申請時必要資料は、先発医薬品の

それと比べて異なるものであり6－7）、これを考慮すると後

発医薬品では基礎研究や治験段階に関する情報が入手困錐

な状況である。しかし、承認時必要資料が同じ後発医薬品

間でも、医薬品情報量の差は存在する結果となった。

緊急安全性情報については、先発医薬品すべてが指示日

から4週間以内に配布されたが、後発医薬品については

ticlopidinehydrochlorideで1品目のみ4週間以内に配布さ

れ、それ以降の配布はなかった。DIセンターでは医薬品を

扱っていないので、製薬企業に緊急安全性情報配布の義務

はないが、医薬品情報管理に緊急安全性情報は大変重要な

ものであり、今後は確実で迅速な情報提供が望まれる。

また、本調査によると、後発医薬品では緊急安全性情報

が配布された後に製造を中止する傾向がみられた（表2）。

これは後発医薬品として医療経済学的価値はあるものの、

医療機関が他種同効医薬品へ切り替えることによる需要面

の低下や、製薬企業がDI活動面での限界を感じた結果の供

給面の低下などが考えられる。そして、後発医薬品のこの

蔽 J蒜

（P ：円 ）

医 薬 品 情 報

製 造 中 止
丁ヽ†／1＞I＼ n I′m ＼ n l′船名 安 全仲摺 塊 1 D Ir 【o ta l）

（濫 E芸 と， l D I′P

D I（p o in t）

（M e an ± S D ）
D 【／P

D l（P O in t）

（M e a n ± S D
D l／P ～ 4 週 4 － 8 週 8 － 12 週

d ic lo Fe n 乙IC SO d iu m

先 発 医 薬 品 4 1 ／ 1
B 3 ．5 4 ．5 』 2 2 品 目 中 7 品 目

※ 4 品 目後 発 医 薬 品 7 4 1 1 4 ＋ L3 7 1 5 8 ．l ：±8 ．0 1 ．1 0 ／ 14 0 ／ 14 0 ／ 14 19 ．5 ± 1 6 ．9 2 ．6

tic lo p id in e h y d ro c h lo rld e

先 発 医 薬 □ 6　 0 0 ．7 3 0 0 0 ．3 l／ l 9 6 ．0 l．1 ∠ 19 品 目 中 1 品 目

※ L 品 目後 発 医 薬 品 3 5 0 8 9 ＋ 6 0 0 3 10 ，4 ± 6 ．5 0 ．3 l ／ 17 0 ／ 17 0 ／ 17 19 ．6 ± 7 ，8 0 ．6

b e n z b ro m a ro n e

；、⊂】 つ 7 0 （i 1／ 1 5 ヱ．0 l ．3 』 9 品 目 中 l 品 目

※ 0 品 目後 発 医 薬 品 1（）．0 9 ．1 ± 6 ．4 0 ，6 7 ．4 ± 5 ．5 0 ．5 0 ／ 7 0 ／ 7 0 ／ 7 16 ．6 ± 1 l ．4 1 ．0

』緊急安全情報配布後中止医薬品

※平成12年4月から緊急安全性情報配布前の製造中止品目数
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傾向は医療機関が採用医薬品の切替えを余儀なくされ、結

果として不安定な医薬品僕給を示すことと考えられる。

米国における医薬品価格設定で著名なミシシッピ大学准

教授のE．M．Kolassa且）は、「価値の概念とは曖昧かつ主観的

なものであり、価値の計算は多くのインプットおよび考慮

すべき問題に左右される」と述べている。すなわち、医薬

品の価値は医薬品情報以外にも評価努力、リスク、成果の

不確定、価格、製品の有用性、製品使用恩恵、製品使用の

代替性、製品効果のニーズなどとさまざまな要素が関与し、

そして個々の要素は他の要素と関連性を持ち評価される。

医薬品情報と後発医薬品の問題点では、従来から情報入手

が撮雉な状態や医薬品添付文書の不十分な記載内容を指摘

する報告がされているが0－■0）、下園ら■1）は医薬品の使用量

が医薬品情報により大きく変動することを調査し、医薬品

適正使用や副作用回避には正確かつ達やかな情報伝達が重

要であるとしている。これは医薬品情報が安全性のみなら

ず、医薬品の使用動向にも関連していることを示し、医薬

品の価値を評価する際に医薬品情報は大きなウエイトを占

めるものと考えられる。

DI／Pは1単位あたりの医薬品情報量であり、先発医薬品

DIl／Plを基準値とする後発医薬品DI2／P2の割合をQuaと

した。本来ならば先発医薬品と後発医薬品のDI／Pは近似

値、すなわちQuaは100．0（％）に近くなることが望まれる。

しかし、一般に医薬品の価格設定を支払側（支払基金、医

療機関、患者等）の立場から考えると、価格（P）は価値（Ⅴ）

よりも安価または同等（P≦Ⅴ）とされる傾向があり＃）、特

許が切れた後に発売された後発医薬品の価格は低く設定さ

れることになる。このことから、先発医薬品DI．／Plと後発

医薬品DI2／P2の関係では、P2が低く設定され、DIl／Pl≦

DIz／Pzの関係が成り立つと考えられる。しかし、本調査に

おけるQua（total）を見てみるとdiclofenacsodium58．4（％）、

ticlopidinehydrochloride51．0（％）、benzbromarone79．7

（％）となり、すべてDI．／P．＞DI。／P2であった。これは薬価

を基準として後発医薬品を医薬品情報という観点で捉えた

場合、先発医薬品に比べ不十分な医薬品情報内容や整備体

制が指摘される。しかし、図2～3に示すようにdclopidine

hydrochlorideでQua（IF）は87．1（％）、benzbromaroneの

Qua（PI）では91．4（％）である。これらは先発医薬品のQua

と比べると低い値ではあるが、単位あたりの医薬品情報ス

コアが他の後発医薬品の値と比べ高値を示す。これは医薬

品情報源の種類にも差が見られ、一概に一方の情報源が劣

っているとしても他方でも劣っているとは言い難いと考え

られる。

先発医薬品3成分のDI／Pを比較すると、diclofenacsodi－

um（DIl／Pl＝4．5）ではticlopidinehydrochloride（DI．／Pl

＝1．1）、benzbromarone（DI．／P．＝1．3）に比べ医薬品情報は

充実したものであると考えられる（図4）。この理由として、

各々の先発医薬品発売開始はdiclofenacsodiumが1974年2

月、ticlopidinehydrochlorideが1981年9月、benzbromarone

が1979年4月であり、時間の経過と共に医薬品情報は蓄積

されるが、それとは逆に薬価は下がる傾向にあるという矛

盾が考えられる。
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図4　先発医薬品における「医薬品情報／薬価」

本報告では、先発医薬品と後発医薬品について医薬品の

安全性を、製薬企業から提供される医薬品情報の資料内容

と整備状況の充実という観点から比較検討した。そして、

薬価基準を公的な価値評価基準値とすることで後発医薬品

の医薬品情報を評価した。本調査で後発医薬品において、

提供される医薬品情報は先発医薬品に劣る結果となった。

そして、薬価を基準として先発医薬品と後発医薬品の医薬

品情報を検討すると、1単位（1円）あたりの医薬品情報量

は後発医薬品で著しく劣るものであった。

今後は医薬品情報を含め、有効性・安全性・経済性を総

合的に考慮した医薬品の価値評価が必要であり、しいては

医薬品の価格設定に反映されることが望まれる。

※本論文は第4回日本医薬品情報学研究会学術大会発表内

容に基づくものである。
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は　じ　め　に

医薬品購入時における患者満足度要因調査に関しては、

これまで一部保険薬局に関わる調査が行われているのにと

どまり、一般用医薬品購入者の満足度要因に関する報告は

ほとんどなされていない。そこで本研究では、薬局・薬店

たサ公けえ＿府丹田匠薬且隣1磐の吏r吉の盲尉1ま飽　満罠I昏オり｛の

ような因子によって構成されるのかを調査し、さらに患者

の満足度を指標にして薬剤師の役割を要因分析し、その役

割評価を考察した。

方　　　　法

A．調査対象と方法

′　日本チェーンドラッグストア協会に加盟する50店舗及び

佐藤製薬の直販薬局・薬店の全国64店舗、計114店舗の一

般用医薬品購入者を対象としアンケート調査を行った。調

査は、2000年9月1日から10月14日に往復郵送方式で、1

店舗につきアンケート用紙10部ずつ計1，140枚を配布し、

調査手順に従って一般用医薬品購入者に射し、それぞれ任

意に自己記入式アンケートにより回答を求めた。
R　喜田香l百日

アンケート内容は、Ⅰ．購入者背景に関わる8項目、Ⅱ．

購入の動機に関わる5項目、Ⅲ．満足度10項目、Ⅳ．総合満

足度（来店意志）1項目で構成した。

Ⅰ．購入者背景に関わる8項目は、（丑年齢（参性別③職業（彰

最終学歴（訂情報収集手段（む薬に対する関心度（彰英局・薬店

の選択基準⑧セルフメディケーションへの意識、で構成し

た。

別刷請求先）　泉澤　恵（東京薬科大学薬学部　一般用医薬品学講座）〒192－0392東京都八王子市堀之内1432－1
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Ⅱ．購入の動機に関わる5項目は、①購入した商品名及び

価格②購入経験（勤購入方法（む薬剤師から聞きたい薬の説明

内容⑤接客・服薬指導の時間、で構成した。

Ⅲ．満足度10項目は、①店舗内の雰囲気②商品の陳列や

値札の見やすさ③一般用医薬品の品揃え④一般用医薬品以

外の品揃え⑤薬局・薬店への交通の便⑥薬局・薬店の営業

時間⑦店舗の評判⑧価格⑨薬剤師及び店員による接客態度

⑲薬剤師及び店員による服薬指導で構成し、主成分分析に

よる因子抽出を行った。上記の満足度10項目の選出は、関

連文献卜7）を参考に選択し、満足度の評価方法については

WHOの薬剤師介入を含めた一般用医薬品購入時の満足度8）

を指標とした。

Ⅳ．総合満足度は、来店意志の有無で評価した。なお、4

段階（1．来たい　2．どちらかといえば来たい　3．どちら

かといえば来たくない　4．来たくない）の来店意志（総合

満足度）を、来店意志が強い群と弱い群に大別した2段階

の2値変数〔1．来たい、及び0．来たくない（2．どちらか

といえば来たい　3．どちらかといえば来たくない　4．来

たくない）〕に変換しで解析した。また、満足度項目は5

段階で評価した。

C，分析方法

アンケート内容の統計解析は、SPSSbaselO．0を用いた。

Ⅰの購入者背景に関わる8項目及びⅡの購入の動機に関わ

る6項目に関しては、単純集計から、全体に対する比率

（％）、平均値及び標準誤差を求めた。

Ⅲの満足度要因10項目は、相互構造を調べるため、リッ

カートスケール5件法を用い、主成分分析によりグループ

化後、固有値1．0以上の因子を抽出し、来店意志を含めた

相関行列を作成して、来店意志に対する満足度項目のスピ

アマン相関を算出し、来店意志と相関の高い変数を明らか

にした。説明しやすい因子負荷量を得るために因子軸の

Obliminによる回転を行い、回転後の各因子負荷量の絶対

値が0．4以上の項目を選びグループ化を行い、満足度項目

を構成し、満足度10項目と来店意志を含めた相関行列を作

成し、満足度項目のスピアマン相関0．5以上の組のうち、

来店意志との相関の高い方の1項目を各グループの代表と

して変数選択を行った。

以上の変数選択を用い、満足度項目10項目に多重共線性

がないことを確認後、満足度項目を独立変数、来店意志を

従属変数とした多変量ロジスティック回帰分析から来店意
思に影響を与える満足度要因を明らかにするため、オッズ

比（以下OR）を求め比較検討してⅣの総合満足度を求めた。

結　　　　果

Ⅰ．購入者背景

Ⅰ－1）購入者背景の内訳

配布枚数1，140人のうち、協力が得らた878人からアンケ

ートを回収し、728人の有効回答（63．9％）を得た。購入者

背景の内訳は、性別では女性426人（64．5％）、男性231人

（35％）と女性が多く、年齢は20歳未満～80歳以上に分散

し、20～50歳代が84．6％を占め、その割合は各年代とも

20％前後であった。職業の主な内訳は、会社員（35．8％）、

主婦（31．8％）、自営業（11．2％）で、最終学歴は、高等学

校（36．5％）、大学・大学院（30．5％）、短大・専門学校

（23．8％）、中学校（2．9％）の順に多かった。

Ⅰ－2）薬局・薬店及びセルフメディケーションに対す

る意識

利用した薬局・薬店に対する選択理由は、近所にあるか

ら（40．2％）、かかりつけ薬局・薬店（32．3％）、通勤・通学

の通り道（15．0％）が上位3項目であった。利用した薬局に

対する感想はどの質問項目に対しても良い印象とする肯定

的な意見が過半数を超える6割以上を占め、特に営業時間、

雰囲気、商品の品揃え等は非常によいとする意見が80％を

超えていた。また、薬への関心度は、関心ありが68．1％と

関心のある人の割合が高かった。情報の収集手段はテレビ

が34．3％と最も多く、次いで薬局・薬店の薬剤師（29．7％）、

広告・チラシ（11．1％）と続き、インターネット（0．7％）や

医師から（2．3％）の情報収集は低い比率を示した。セルフ

メデケーションへの意識は、病気の症状や状態が軽く、一般

用医薬品で十分と判断したから（50．4％）が過半数を占め、

次いで一般用医薬品は容易に入手可能（18．8％）、医師の診

療による治療では時間がかかり過ぎるから（10．7％）、かか

りつけ薬局があるから（8．9％）と続き、医師の処方薬の副作

用が心配だからは、1．9％で最も低い割合を示した（図1）。

Ⅱ．購入の動機に関わる諸要因

購入者が購入した商品の内訳は、特定の薬効群に偏るこ

となく多岐にわたり、それら商品の価格は中央値1，080円、

平均値1，566円で、1，000円代の商品を購入する人が最も多

かった。アンケートに参加した購入者の購入経験は、過去

に購入した経験がある人が73．5％と7割超で、さらに購入

者の15．8％にあたる約2割の人は医療機関ですでに何らか

の薬を服用していた。

購入した一般用医薬品の選び方に関しては、あらかじめ

自分で決めた、指名買いの購入方法が48．1％と最も多く、

次いで薬剤師・店員と相談して決めた（35．1％）、店内での

広告・値札をみて自分で選択（10．4％）、薬剤師・店員の指定

したものに従った（6．4％）であった。薬剤師・店員から聞き
たい薬の説明内容は、効能・効果（60％）、使用上の注意

（28％）、用法・用量（27％）、副作用（23％）相互作用（14％）

が上位4つの内容であった（図2）。また、一般用医薬品に

関して服薬指導を受けた時間は、平均5．5分であった。

Ⅲ．一般用医薬品購入者の満足度の因子抽出

Ⅲ－1）満足度10項目の主成分分析

満足度10項目のデータには、リッカートスケール5件法

－28（28）－
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病気の症状や状態が軽く大衆薬で十分と判断したから

大衆薬は容易に入手できるから

医師の診療による治療では時間がかかり過ぎるから

かかりつけ薬局・薬店があるから

費用が安く済むから

症状やくすりの知識をよくわかっているから

身近に相談できる知人・友人がいるから

医師の処方薬の副作用が心配だから

図1

効能・効果

使用上の注意

用法・用量

副作用

特に聞きたい項白はなかった

相互作用

大衆薬の選び方

日常の健康相談

薬の作用発現時間

価格

使用期限

0　　　10　　　20　　　30　　　40　　　50　　　60

割合（％）

セルフメディケーションを行う主な理由

0　　　　10 20　　　　30　　　　40　　　　50　　　　60　　　　70

割合（％）

図2　薬剤師・店員から聞きたい薬の説明内容

より多変量正規性が認められた。そこで、満足度10項目の

主成分分析を行い、表1に示すように因子負荷量の高い項
目を同一グループとみなした有意な3因子を抽出した。

「薬局・薬店の店舗形態」の第1因子は店舗内の雰囲気、

商品の陳列・値札、一般用医薬品の品揃えと一般用医薬品

以外の品揃え、店舗の評判の5項目、「薬剤師、店員の対

応・説明」の第2因子は、服薬指導と接客態度の2項目、

「購入者の利便性」の第3因子は、交通の便と営業時間の

2項目をそれぞれ含んだ因子として解釈した。なお、価格

は以上のグループには属さないため、単一の因子とした。

各グループ内のCronbachのα係数は、0．69～0．85と高値を

示し、各因子はいずれも整合性の成り立つ質問構成である

ことが認められた。またKMO（Kaiser－Meyer－01kin）億は

0．82を示したことから、標本の妥当性も認められた。

Ⅲ－2）満足度10項目の来店意志に対する相関分析と変

数選択

満足度10項目と来店意志との相関関係をスピアマンの相

関係数で解析した結果、薬局・薬店の店舗形態の第1因子

ー29（29）－
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表1満足度項目の因子抽出

グ ルー プ 満足度項目 因子1 因子2 園子3

薬 局 ・薬 店の 店 舗 形態

（α係 数 ：0．82）

店舗内の雰囲気 ′・0．70 9　 ＿ 0 ．09 8 0 ．05 5

商品の陳列 ・値札 0．73 6 ‾ゝ、 0．09 4 0 ．07 0

一般用医薬品の品揃 え
－0．77 1 －0．00 1 0 ．10 3

一般用医薬品以外の品揃え ：0．82 3 －0．0 6 1 －0 ．06 8

店舗の評判 も0 ．47 9 0．21 3 0．32 9

：■ 薬 剤 師の 対 応 ・説 明

（α係 数 ：0 ．85）

服薬指導 0 ．12 7 ■10．8－78 －0．05 6

接客態度 0．16 0 ・0 ，90■1 －0．12 9

購 入 者 の利 便 性

（α係 数 ：0．69）

交通の便 0．04 8 －0 ．08 1 0．86 6

営業時間 0．16 2 0．00 5 q ・79 8

価　 格 価格 －0．16了 0．294 0．18 6

表2　来店意志に対する相関及び変数選択

グループ （因子） 来店意志に対す る相関係数 変数選択

コ
薬 局 ・薬 店 の

店舗 形 態 （因 子 1 ）

店舗 内の雰囲気　　　　　　 ‘l q・332　 ‾ ●　　 日
ロ

商 品の陳列 ・値札
0．314 ×　 ‡

一般用医薬品の品揃 え 0．245 ×

一般用医薬品以外の品揃 え 0．173 ×

店舗の評判 、0′．362＿■ ・ ‾●

コ

コ

薬 剤 師等 の

対 応 ・説 明 （因 子 2 ）

」服薬指導 ・■0．ヰ27 こ●

接客態度 0．4 23 ×

し 口
購 入者 の 利 便 性

（因 子 3 ）

交通 の便 0．226 ×

営 業時間 0．264 ・●　 ∴

価 格 （因 子 4 ） 価 格 ・て ； 「0．■089 ．＿一 ●

●：選択．×：除外 スピアマン相関05以上

満足度項（OR：95％CI）

＊服薬指導　　　（2．74：2・10－3・58）

＊店舗の評判　　（1．86：1．30－2・66）

＊店舗内の雰囲気（1．83：1．31－2．54）

＊営業時間　　　（1．49：1・07－2・07）

＊価格　　　　　（1．09：0．82－1・45）

（OR）

サー†づ■十ヰ⊥・■

1．88睾

漱
†

ナ「1■r「す

巨1・49　墓！

「T言
－1　　　0　　　1　　　2　　　　3　　　　4

図3　ロジッステイク回帰分析によるオッズ比の比較

では、店舗の評判が最も貢い相関店数小1Al右京し　薬剤

師、店員の対応・説明の第2因子では服薬指導（0・42）、購

入者の利便性の第3因子では、営業時間（0．26）がそれぞれ

高い相関係数値を示した。また、各グループ内の満足度相

関では、スピアマン相関0．5以上が5姐あり、来店意志と

相関が高い方の1項目を各グループの代表として変数選択

を行った。その結果、商品の陳列・値札、一般用医薬品以

外の品揃え、一般用医薬品の品揃え、接客態度、交通の便

の5項目が除外項目となった。従って多重共線性がないこ

とも確認された（表2）。

Ⅳ．ロジスティック回帰による薬局・薬店の満足度要因

の分析

来店意志に影響を与える満足度項目の要因分析を行っ

た。各満足度項目を独立変数とし、来店意志を従属変数と

してロジスティック回帰モデルからオッズ比（OR）を求め、

比較検討した。来店意志に影響を与える満足度項目（図3）

ー30（30）－
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のORから、服薬指導のORが2．74（p＜0．01）と最も高い値

を示した。以下、店舗の評判（OR＝1．86、p＜0．01）、店舗

内の雰囲気（OR＝1．83、p＜0．01）、営業時間（OR＝1．49、

p＝0．02）、価格（OR＝1．09）の順であった。

考　　　　察

薬局の愛顧動機や患者満足の調査は諸外国において1950

年代後半から薬局の経営理念として始まり、1970年代に具

体的に顧客・患者満足度が社会的価値観として認識される

ようになった。その後1980年代になると、薬局経営の理念

として、積極的に対応していく患者サービスが評価され、

1990年代には、愛顧動機や付加価値サービスの評価も行わ

れ、かかりつけ要因には、薬剤師の能力と価格が最も重要

であることが具体的に提示された9）。

一方、わが国の薬局における患者に対する意識調査の試

みは1990年代に初めて病院の外来患者に行われ、その歴史

は浅い。保険薬局に関する満足度の統計学的な要因分析

が初めて調査されたのは1999年で、以下の4つが提言され

た6）。（∋保険薬局の総合満足度に与える要因は処方箋を発

行した医療機関の総合的満足度に関連する。（む諸外国での

報告と異なり、建物の快適性よりも保険薬局における薬剤

師の態度の方がより影響する。（訃患者負担金は満足度に影

響を与えない。④医薬分業に対する患者の満足度が保険薬

局の満足度に強く影響する。総合満足度は基本的に医薬分

業に対する満足度に依存し、満足度要因としては薬剤師の

態度が強く関わること、が提示された。

本研究における一般用医薬品購入者の満足度調査では、

その構成要因として、①薬局・薬店の店舗形態、②薬剤師

の対応・説明（服薬指導）、③購入者の利便性、④価格の4

項目の因子が抽出された。さらに、総合満足度である来店

意志と満足度項目10項目との間におけるロジスティック回

帰分析の結果から、服薬指導（OR：2．74）、店舗の評判（OR

：1．86）、店舗内の雰囲気（OR：1．83）、営業時間（OR：1．49）、

価格（OR：1．09）の順に高いORが算出されたため、薬局・

薬店における一般用医薬品購入者に対する満足度への役割

評価の重要度がより明確になった。殊に、薬剤師による対

応・説明を含む服薬指導が最も高い満足度要因の結果を

得、服薬指導にかかる時間では、医療用医薬品においては、

医師から1分以上川）、保険薬局の薬剤師から2．4分11）や1．5

分12）という調査報告と比較すると、一般用医薬品では、5．5
分と、時間的には少し余裕のある指導が行われていること

も明らかとなった。一般用医薬品では、医師の診療行為や

薬剤師の調剤業務は行われず、質的内容も異なるため、時

間のみで指導内容の優劣を比較することは難しいが、以上

の服薬指導に関する結果は、一般用医薬品においても医療

用医薬品と同様に、薬剤師の関与を伴う患者への情報提供

や服薬指導の大切さを示した知見として興味深い。

さらに、購入者が求める一般用医薬品に関して入手した

い情報の内訳で、6割の人が薬の効き目を示す「薬の効

能・効果」、次いで各々約3割の人が使い方の注意が記載

されている「使用上の注意」や「用法・用量」の情報を求

めていることも明らかとなった。一般用医薬品の広告への

意見とセルフメディケーション推進理由に関する二つの消

費者意識調査報告結果lいト1）によると、消費者の広告に対す

る要望は、其の効き目に関わる情報享受の希望が6割と最

も高く、セルフメディケーションの推進理由では、一般用

医薬品の「値段の安さ」の要因を除くと、「薬局・薬店で

の相談機能の向上」や「もっと効く大衆薬があればよい」

などが主な意見として報告されている。こうした服薬指導

の充実や薬の効き目に視点がおかれた多くの消費者の意見

も勘案すると、最も適切な薬効を有する一般用医薬品の選

択とそれを支える服薬指導が満足度に対して重要な要因と

なることも推察される。

また、セルフメディケーションに対するフリートークに

おいても、各個人が正しい薬の情報を得て服用したいとい

う意見が多く聴取された。こうした具体的な内容も考慮し、

今後は、購入者が求める一般用医薬品の服薬指導の内容は、

個人の治療特性も含めた治療効果に関連する生物学的側面

も満足度要因を支える視点となることも考慮しなくてはな

らないであろう。

さらに、アンケートに協力した購入者のうち約2割の人

が医療機関に受診して治療を受けていた実情からも、一般

用医薬品であっても、基礎疾患や薬の飲み合わせによって

服用に注意が必要となることも少なくないため、綿密な対

応が必要である。その対応のためにも、一般用医薬品の明

確な薬理作用の分類を通じて、医療用医薬品との飲み合わ

せも考慮した、有効性と安全性を担保できる情報提供シス

テムを早急に確立することも大切であろう。

平成13年5月に行われた、「一般用医薬品に関する消費者

意識調査報告書」において、一般用医薬品を選ぶ方法とし

て、かかりつけ薬剤師がいる（31．8％）、かかりつけ薬剤師

を持ちたい（23．1％）で、かかりつけ薬剤師の存在を支持す

る結果が報告された15）。今後は薬剤師と購入者の間で情報

の共有化を通じて円滑なコミニュケーションをはかり、一

般用医薬品に関しても、必要に応じて日常の健康相談を含

めた十分な服薬指導を行うことによって、購入者の満足度

を高めることが、かかりつけ薬局構築にも寄与する要因の

一つに成りえることも示唆されている。

一般用医薬品の日本における購入方法は、セルフメディ

ケーションの名のもとに行われている。本調査のセルフメ

ディケーションを行った主な選択理由としても、「症状が

軽く、大衆薬で十分と判断した」が過半数を占めた。その

購入方法は、「薬剤師や店員と相談して決める」よりも通

常の商品のような「指名買いする」方が高い支持率を得て

－31（31）－
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いた。しかし、多変量解析の結果から来店意志に結びつく

満足度要因としては、薬剤師の関与を伴う「服薬指導」や

「かかりつけ薬局」が重視され、実際の購入方法と購入者

が本来求めるニーズとは矛盾する内容であった。

この原因として考えられる一因は、一般用医薬品の広告

比率は他の産業に比べ高く16）、主にテレビを媒体とする企

業からの広告が購入者との間にブランドカを形成し、マー

ケテイングが加速されやすい状況になりやすく、購入の際

の利便性も手伝って、潜在的な購入者のニーズが変化しや

すいことが推察される。

しかし、このような状況は、本来の医療の質と関わる受

益者側の治療効果の低下も生み出しかねない。すでに

WHOにおいては、セルフメディケーションやセルフケア

に使用される医薬品の評価方法として、薬剤師の介入を含

めた購入者の満足度や薬剤師による服薬指導に対する購入

者の理解度を挙げている点も視野に入れると、日本におい

ても早急に一般用医薬品を取り巻く販売形態の様式を含め

た周辺状況の環境整備や薬剤師による医薬品販売のあり方

を再構築していくことも必要であろう。そのためには、相

談や情報提供などを含む服薬指導を介して購入者と信頼関

係を構築し、購入者による個別のニーズを受け止めると同

時に薬剤師の専門性も発揮できる相互関係を構築し、医薬

品の適正使用へとつなげていくことが必要である。

結　　　　　語

一般用医薬品の購入者の満足度要因から薬剤師の役割評

価をアンケートにより調査した。63．9％の有効回答率のう

ち、満足度10項目の主成分分析の結果、「薬局・薬店の店

舗形態」「薬剤師及び店員の対応・説明」「購入者の利便性」

の有意な3因子が抽出され、多変量ロジスティック回帰分

析の結果から、服薬指導のORが2．74と最も高く、次いで

店舗の評判、店舗内の雰囲気、営業時間、価格の順であっ

た。即ち、一般用医薬品購入者の満足度要因は、服薬指導

を代表とした薬剤師の対応、説明が最も強い相関をもつ因

子であることが明らかとなった。従って、一般用医薬品に

対しても、薬の専門家としての薬剤師がかかわることへの

重要性が認識された。
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8）DepartmentofEssentialDrug andOtherMedicines

World Health Organization．TheHague，TheNether－

1ands．merogeo′£んepゐαrmαCねfよれβe折cαreα花dβe折

me（gよcαfわ花．1998；26－28：4－7．

9）亀井美和子、中村　健，患者意識からみた薬局の経営

理念の変遷1970～1990年代．β本薬剤師会凝話1998

；50：1657－1671．

10）日本RAD－AR協議会編．医師・一般市民の医薬品およ

び医療に関する意識調査概要．2000：11．

11）黒崎照代ら．保険薬局業務の時間測定へのワークサン

プリング法の適用．β本社会藩学会夢20年会　2001：

90～1．

12）亀井美和子ら．保険薬局における業務所要時間の分析

（2）調剤所要時間と患者の認識．β本薬学会昇J2J年

会　2001；3：154．
13）日本大衆薬工業協会編．大衆薬に関する消費者意識調

査報告書（第12回）．1995；12：16－7．
14）日本大衆薬工業協会編．大衆薬に関する消費者意識調

査報告書（第20回）．2000；20：6．

15）日本大衆薬工業協会編．大衆薬に関する消費者意識調

査報告書（第22回）．2001；22：7．
1G）日経広告研宛稀府．平′t舟Jクノ辛皮′呪氏《鼻白善一．9001…900．
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JJDI（医薬品情報学）2002：4：33～36

21世紀はセルフケア、セルフメ

ディケーションの時代とも呼ばれてい

る。

自分で判断できる軽い病気・体調不

良・ケガなどの場合に、OTC薬や健

康食品等を使用することは、来院のた

めの時間を費やすことなく国民の利便

性の立場から大変重要である。また、

自らの体調を気遣うきっかけともな

り、医療の効率化、医療保険財政の負

担を滅すことになる。

今回は、OTC薬を中心とした、情

報収集に便利であると思われる健康関

連サイトをご紹介したい。

○財団法人　日本健康√栄養食晶

協会ホームページ（財団法人日本

健康・栄養食晶協会）く図1〉

http：〟www．hea圧h－Station．com／jhnfa／

安全な健康補助食品の提供と正しい

知識の普及啓発を行うことで、国民の

健康的な食生活を支えることを目的に

設立された公益法人である。

クロレラ、スピルリナ、EPAなど

50種類の品種別規格基準の設定と、

「JHFAマーク」の表示許可を行って

いる。健康補助食品、特定保健用食品、

特別用途食品に関する公式ページを公

開している。また、消費者の健康教育

の一環として電話相談も受け付ける

「健康補助食品相談室」の運営等を行

っている。

○日本大衆薬工業協会ホームペー

ジ（日本大衆薬工業協会）く図2〉

http：〟www．otc．gr．jp／

当協会は、大衆薬業界のメーカー

92社が加盟し、大衆薬の正しい使い

一般用医薬品のサイト

山田弘志、下平秀夫、茂木　徹、朝長文弓術

く）財団浅人円本傭尽・濠環食品臨会
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図1　財団法人　日本健康・栄養食晶協会のトップページ
http：／／www．health－Station．com／jhnfa／

財団法人　日本健康・栄養食品協会による

l
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図2　日本大衆薬工業協会のトップページ
http：／／www．otc．g「．jp／

日本大衆薬工業協会による

＊八王子薬剤センター
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方の広報活動、薬の説明書の読みやす

く分かりやすい表現方法の研究など、

大衆薬についての問題を取り上げ検討

している。また、当協会の会員が構成

する日本大衆薬情報研究会は大衆薬事

典を編集している。

本のサイト「薬の常識」の監修は共

立薬科大学中島恵美氏である。OTC

関する様々な情報を一般の消費者に向

け、簡単にわかりやすく解説している。

○世界大衆薬協会ホームページ

（WorldSelトMedicationlndustry）

く図3〉

http：〟www．wsmi．org／

世界大衆薬協会・WSMI（World

Serf－MedicationIndustry）（会長　上

原　明氏）は、1970年にヨーロッパ、

カナダ、アメリカの大衆薬協会の代表

者会議で創設された。その後、日本、

アジア各国なども参加し、世界各国の

大衆薬協会の連合団体となっている。

WHOよりNGO（非政府諮問機関）の

認可を得ている。世界大衆薬協会の主

な目的は、次の通りである。

1．政府、医学・薬学専門家、学界、

および広く一般の間に、セルフメディ

ケーションを深く浸透させることによ

り医療保健システム全般にどのように

貢献できるか、についての理解を深め

ること

2．国連世界保健機関（WHO）、お

よびその他公私の国際機関において大

衆薬業界団体を代表し、業界の専門知

識をもって、これら機関と相互に有益

なプロジェクトの実施に参加すること

3．消費者の利益のため、業界と政

府の協力を奨励し、業界の責任ある自

主規制を促進すること

4．国内ならびに国際的に共通する

規則などの問題について、会員相互の

協力を促し、情報の交換を図ること

5．大衆薬の開発、製造、販売に閲

し、また特にこれらの医薬品を用いる

大衆への情報提供に閲し、最高の水準

を目指すよう努力すること

なお、「第14回世界大衆薬協会絵会

医薬品情報学Vol．4（2002）

（東京大会）」が2002年11月の5日間、　等わかりやすく説明している。

ホテル日航東京で開催される。

‡○セルフ薬局禁煙ホームペ」ジ
F

（セルフ薬店植村成美氏）く図4〉

http：／／www．self．co．jp／no＿SmOking／

禁煙チャレンジをサポートするペー

ジ。植村氏自身が過去、禁煙プログラ

ムに助けられた経験を持つ。①タバコ

について②禁煙のメリット③治療法④

楽しい禁煙方法⑤禁煙した人のはなし

○東京都家庭薬工業協同組合－■′

く図5〉

http：／／www．tokakyo・Or・jp／

東京都内に本社又は工場或は営業所

を持つ一般用医薬品のメーカーによる

協同組合である。現在の組合員数は賛

助会員を含め60社。

胃腸、のど、皮膚、滋養強壮、痛み

止めなど12の疾患別にOTCがまとめ
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図3　世界大衆薬協会のホームページ
http：／／www－WSmi・Org／

図4　セルフ薬局禁煙ホームページのトップページ
http：／／ww軋Se軋CO．jp／no＿SmOking／

セルフ薬局さんによる
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医薬品情報学Vol．4（2002）

られている。また［伝統薬ロングセラ

ー物語］は、キンカン、浅田飴、太田

胃散、トクホン、字津救命丸、富谷賓

母散、放心、龍角散、守田賓丹、中将

湯、養命酒という有名商品について成

り立ち、販売の歴史等がまとめられて

いる。

ONHK健康ホームページ（NHK）

く図6〉

http：〟www．nhk．or．jp／kenko／

NHKの番組の［今日の健康］［サン

デー健康ほっとライン］のページが掲

載されている。病名から情報を検索し

たり、病名から専門医を検索できる。

OTC関連では［健康情報ボックス］

の中で、番組で放送した内容について

ダイエット、薬、サプリメント等充実

したページをもつ。写真等が多く分か

りやすい。

○くすり屋さんで売ってる薬の

ホームページ（Superkid）〈図7〉

http：〟members8．cool．ne．jp／－SuPe「kid／

このサイトでは、一般市民向けに

OTC関連の情報を提供している。一

般市民からの薬の質問を受けられる薬

剤師が各自専門分野を登録。市民は、

登録された薬剤師に直接メールで問い

合わせることができるコーナーがあ

る。その他、以下のコーナーがある。

（∋OTC薬のデータベース②市販薬

ストアのリンク（卦くすり屋さんで売っ

てる薬のニュース④OTC新製品ニュ

ース

○大正製薬ホームページ

（大正製薬）く図8〉

http：〟www．taisho．co．jp／

製品情報はジャンル別に分けられ、

大正製品であればすぐに検索できる。

製品特徴、用法用量、成分、効能効果、
i白虎りノバ′l－／l、カー伯叔とイししVlしイノカー

りやすい。また製品名、対応部位、配

合成分、症状・使用目的別で検索でき

る。医療関係者向けのページもあるが

会員制となっている。

メニューー

史家梯の包己紹介
周櫓リンク集

組合戊のブロワ仁一′L
伝線薬ロンアセラー物籍

キノ九ノ八盾．

盃‾
王国邑丘皇
此
至遠地塾丸
墓左畳畳紙
泣虫

〆〆ノラ
13381

′グ′〝如更剛古書臼

】3ノ串／27　「ほヌー電車ロンケセラー物語」l：キン
刀ンを通知しました。

、l－J．：セ†r・l＝コ亡■ノ▼ヽさIl（コ⊥一丁士亡l

図5　東京都家庭薬工業協同組合

http：／／www．tokakyo．or．jp／

東京都家庭薬工業協同組合による

腰麻甘即睨盈髄

双貫女子匿l斗大
字軌㌍甥

加重　需治

封印対㈲即Ⅶ押

出でね尊慮し標r

胃腸一I男手必　　のど　　養生虫・冶穆

ひふ　　j琵義髄は　彗

ご墾郵襲撃を二速癒観
こj‾前茄講こ一i盲議蒜姦恵岳‾暮≠扁詠、毒r高音前1′養耐壱玩二嘉

野田⑩跡粥）湖沼巧払
g夢ょうの闇廟1月29日羊r炎7均一10芳漱可テレど

二っい：芦・㍗畑コ■．デフ＼iJて精華
こん差凋の挿富が危隙

読

磁遜変：コ
i

i認証の講評か木

ユ8年ゃいている　●
8由相磯　　　▲l■

コンタウl・レンズによぅ眼極言lこlま，．黒日であう“角潤■◆の

図6　NHK健康ホームページ

http：／／www．nhk．0「．jp／kenko／
NHKによる

‾蔦二義ヨ鈎紹勒
紬私邸調訳靖咤

可勺ヰづ′・やl・）司巧奇妄言す♭

粗軋意ぜ妓拍

輿昆肇
＿　　」　　且エ」こ
ユ＿」と．止工

芸

ソニ丁し・♪：′土
r＿ごこ二＝．．iエ．

∴亘．、∴、

疇！舅ぢり－が射脈拍‖沌

膚名や眉淵招闇帖とモの痢
罠の■楢凋篭城偲つぎで見る

ことがでぎ表丁

く布～わ〉

町‾ヨ
¢乱射旺南羽紗那卸仲

宿名から過去にNHK健康薔
細に出さ青した雫㍗旧の名
編や屑院）葦指先菅穣乗しま
す

闇討宅鞘摩蓮＆で璃や葛巻静窮地野師夢
ト

1プレゼント企凰lっぽい上

固
書■■

“くすり屋さんで売っている某りは『0¶〕（オー／ト・サカウンター〉薬』．

『一般燕』，
『大衆粟』と呼ば十L医療顧問で処方してもらう医療桑と区別されていま

す．

このホームページでほOTC亮の話題について掲敬してい菅ます．みな
ぎん．

掲示板へ話㍊の書き込みをよろしくお願いします．

BOOK MARK
上の［‡（）OK HARK啓タ」ッウすもとく：お訊こ入り＞に追加さnます一

過亘過ご▲くすり尽きんで冤っていろ訂lこ関する鱈題を書ぎ込んで・こださい・

鹿新企画専門分野の薬剤聞置んに値f裏革問し乱ようL
このホームページ竜オープノして約童年lこなります。これまで一号くの一姫の方から築

に蘭すう多く¢・・貸間各た寄せいただいてありよす。しかし、払の卑Flではなくどうしても烏
有えでざない常闇節句ります。
去た、頚椚師さんかろも多くの激励やアドバイスのメール軋りこだいております。モこで
このゲストブックに菜釧靡きん等の粟の専門罫に堂細Jていただ計一般の方からの一斉

盲〒c真の手首ットへ■聞三度聖霊没登記ま塁しナま三っ

童璽聖＝£警地顔ム畳盟主皇コメ冊こl細川脚こ離してくだ
C（lI不可サーバ対応！

辺呈出
虫血

卒1里当）
●市門分脈：漆方薫　かぜ燕　斤各年　創作用　ガン

■盛軋弛さム奴Jヱヒ】ユト姫の青ばこ明から人冨して．登臥′たい那脚∂
んの）トルアドレスへ直椅膏闇してくだ乱1）

図7　くすり屋さんで売ってる薬のホームページのトップページ

http：／／members8．cool．ne．jp／－SuPe「kid／

SしIperl（idさんによる

一35（35）－



○参天製薬ホームページ

（参天製薬）く図9〉

http：〟www．santen．co．jp／

健康のページの［目の健康］には目

の疾患や目薬のことが詳しく掲載され

ている。また［薬局・薬店でかえる目

薬］では、商品の添付文書を検索でき

る。医療関係者向けのページがあるが

会員制となっている。

医薬品情報学Vol．4（2002）

◆最近のトピックスとして、生活者と

医療薬学関係者、団体、企業が、21

世紀のよりよい医療や健康づくりのあ

り方を真剣に考えていく場として、特

定非営利法人（NPO）のセルフメデ

ィケーション推進協議会（世話人代表

山崎幹夫氏）が組織され、本年5月に

設立総会が開催される。厚生労働省の

「健康日本21」などへの協力も期待さ

れている。

衷蕊畿帝
て個イ⊃㈱t⊂ノIq）．m

罰品摺閣
大正製菓製品情痛一覧

顧麺麹
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図9　参天製薬のホームページ
http：／／www．santen．co．jp／

参天製薬による

◆高齢化や医療の高度化が進展して行

く中で、病院は重症患者の治療に当て

る時間が益々増えていく。その一方で

軽症の疾患の治療についてはセルフケ

アとセルフ・メディケーションが益々

重要となってくる。しかし、これには

適切な情報提供が前提となる。この分

野での薬剤師の役割は大変重くなって

いくであろう。
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ConferenceReview

学会だより

DIAグローバル・ファーマコピジランス（第1回尊書）漣こ参卿お・て

、＼】

＊　　一丸∧L～

吉岡　努

DIA（DrugInformationAssociation）

主催のファーマコピジランスに関する

国際会議が2001年11月1日と2日の両

日、東京（新宿）で開かれた。本会議

は、4つのセッションに13の演題で

構成され、200名以上の参加者を迎え

て行われた。

第1回目となる会議のメインテーマ

は、“InternationalComparison of

Pharmacovigilanc叩で、日本を中心と

するアジア、米国、欧州の医薬品のフ

ァーマコピジランスに関する制度等の

基礎的な情報の共有化を目的としたも

のであった。まずは、日米欧の制度の

相違を理解しようとするもので、ちょ

うど日本でも、市販直後調査が正式施

行されたところであり、機をとらえた

開催であった。

rんeダよrざ才AJl花比αgWor如んqpよ托Jαpα托舟r
Gエ0月Aエア月A月」MACOVrG〃AⅣCβ

一　丁花ね”lαわ0托αgCoJγ岬αrね0れ0′P九αrmαCOUよgよJα托Ce　－

NOVEMBERl－2，2001 AioiSonpoShiI肩ukuHall

蝕朋血㍑」∵

MechanismfbrPharmacovlgilanceandChallengestoImprove

・GlobalProspectsorPharmacovigilanceinthe215tCentu，ry

・Postmarketing Safもty SuⅣeillance and Risk Management of Marketed
DrugsAGlobalPerspective

・EUPerspective

・PMSSysteminThailand
5eぶぎわ几　∬ノ

Post－MarketingStu．dies

・PostMarketingSurveillanceinJapan
・PostMarketingSafbtyStudiesUSReg山atoryPerspective
・PostMarketingSurveillanceinEurope

ぶeざぎわ托　∬ご

SignalDetectionandEvaluation

・ATentativeOverviewofSignalDetectionMethodsCurrentlyDevelopedin

WesternMonitoringCenters：AretheEpidemiologicalMethodsObsolete？

・SignalDetectionandEvaluationintheNEWZealandIntensiveMedicines
MonitoringProgramme（IMMP）

・QuantitativeSignalDetectionintheWHODatabase
5eざぎわ托　Ⅳ了

DataSheet

・CurrentIssueandFutureorPharmacovlgilanceinJapan

・TheUSPackageInsert

＊第一製薬（株）学術管理部

－37（37）－



会議の冒頭、議長より、「本会議は

2004年度に日本（大阪）で開催される

ICH6で新たに取り上げられる予定の

市販後調査に関する国際的ハーモナイ

ゼーションを見据えている」との説明

があり、医薬品の安全性にフォーカス

をあてたグローバルハーモナイゼーシ

ョンの流れの一環であるとの意義が強

調されていた。

会議の進行に沿って簡単に内容を紹

介すると、SessionI（Mechanismfor

PharmacovigilanceandChallengesto

Improve）では、アジア（日本、タイ）、

米国、欧州のPharmacovigilanceに関

する規制の仕組みを、各国規制当局の

プレゼンテ一夕一により紹介され、今

後、各国が取組むべきチャレンジ課題

が述べられた。日本と米欧との相違に

ついて、公的な医療データベースの整

備と活用に対する取組み方があった。

信頼性のあるSafetysignalを積極的に

出していく仕組み作りには、政府レベ

ルのデータベースが必要であるとの考

えが米欧には根付いている。日本側の

プレゼンテ一夕ーを務められた土井先

生からは、「医薬品の世界同時発売を

はじめとする国際的ハーモナイゼーシ

ョンの進展は、市販直後調査の重要性

を裏付けるものである」とのご意見が

印象深いものであった。

SessionⅡ（Post－MarketingStudies）

では、市販後調査の日米欧の仕組み

（システム）を、主に企業サイドのプ

レゼンテ一夕一により紹介された。

Safetysignalの検出は、安全性問題を

顕在化することを目的としており、真

の評価（証明）の第一歩であるとの認

識が、各国共通のものであった。欧州

では、市販後の安全対策計画が承認申

請に大きく関わっていくという展望が

㌣ピソソノへ的I－相ノl▼とれ／こ0　ま／」非ム

式としながらも、医薬品の経済的価値

や安全対策効果を、リスクベネフィッ

トや軽減リスクの定量化により評価し

ていこうとする展望は、Pharmacovig－

ilance活動の社会的位置付けが明確に

なっていくという意味において、興味

医薬品情報学Vol．4（2002）

深いものであった。

SessionⅢ（Si鮮血DetectionandEv山一

uation）では、薬剤と有害事象イベン

トを、各有害事象データベースから統

計的に検出する3種類の手法（PRR，

BCPNN，GPS）が紹介された。各手法

は、素人が容易に理解できるところで

はなかったが、データベースから統計

処理した結果により、安全対策を講じ

ていくことが根付いていない日本の場

合（概ね日本では、個々の有害事象症

例の評価とその報告数により安全対策

を講じることが多い）、ここでも、公

正で信頼性のある大規模データベース

への問題提起が想起された。

SessionⅣ（DataSheet）は、主に添

付文書の記載に関する問題が取り上げ

られ、日米欧の状況が紹介された。

「誰に何をどのように伝えるのか？」

その電子化も含めた論議が行われた。

日米欧共通の課題として取り上げられ

たのは、医師に洪水のような情報が集

中することによる「医師が情報を見な

い」ことへの問題提起であった。情報

の重要性をメリハリなしで出している

企業側の問題がある一方、情報を受け

取る側の医師と薬剤師の役割分担の問

題が、大きくクローズアップされてい

た。

今回の会議は、あくまでも日米欧

Pharmacovigilanceへの取組みに関す

る現状把握と今後の展望の共有化であ

ったが、取組みの方向性は大方一致し

ていたのではないだろうか。ただ、

Pharmacovigilanceへのアプローチ手

法の違い、大規模データベース等の情

報基盤の整備状況など、各国の取組み

レベルには、まだ少し開きがあるとの

印象も拭えないところであった。

会議の参加者構成が、もう少しイン

ターノ　ン　コ　ノ　ルて（わ・ノ／しらよ′トーノ／しの

にとの思いは、日本で開催されるこの

種の会議のいつもながらの印象であ

る。

現状、市販後のPharmacovigilance

への取組み・規制は、そのほとんどに

おいて、日米欧が個別に行っている。

今後、課題の一つ一つをまとめ上げ、

ハーモナイズしていく過程において

（その過程にはICH6もある）、本会議

の第2回目以降の重要性が更に高まっ

ていくものと期待したいところであ

る。
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JASDlフォーラム

レポート

第1回　シンポジウム
、（一・

「lT時代の医薬品情報・その現状と将来ヨノー一三シ
＊

土屋　浩志

去る平成13年8月28日、財団法人

がん研究振興財団国際研究交流会館に

て、第1回シンポジウム「IT時代の

医薬品情報・その現状と将来」が開催

された。以下にその内容を簡単にまと

めたので報告する。

▲血…‾‾¶w▼一一神－＝仙■－サT一丁ワニr？・一ざ・－・・・・；・・・・一九，つ－・Ⅳ予YT一－－・TTm

くレさ

譲二掛■臨床め壇ぞ求めちれてい首≡

医薬品情報とそのあり方

○イントロダクトリーレクチャー

山崎幹夫氏（東京薬科大学客員教授）

まず、医薬品情報は医薬品適正使用

のために活用されるものであり、その

ためのIT活用であるということが述

べられた。そして「21世紀の医薬品

の在り方に関する懇談会」では「医薬

品情報の収集、提供はほぼ進んでいる」

と報告されているものの、数々の医薬

品情報があったとしてもなお不足して

いるという感覚があることも事実であ

ろうと述べられた。

行政の医薬品情報の整備と安全対策

については、サリドマイド事件にその

端を発し、薬剤師法、薬事法の改正等

を経て現在ではインターネットによっ

て匡某且構報紙状ミノ′1うニJ．が公開され

ているものの、まだ問題点も多い旨示

された。また、「医薬品情報の在り方

を考える懇談会」の中間報告として、

「効率的・効果的な情報提供を行うた

めに、短時間で要点を把撞でき、かつ

ニーズの多様性に応えうる情報提供が

必要である」ことが報告された旨示さ

れたが、99年時点から添付文書に警

告が記載され、緊急安全性情報も出さ

れていたにも関わらず副作用による死

亡例が多発したバナルジンを例にとっ

てその間題点を提起した。

最後に医薬品情報の在り方につい

て、まず、DIの原則として内容の充

実（正確性・完全性）、表現の統一（普

遍性）と公開性が挙げられた。また医

薬品情報提供システムの充実について

は、一元化情報の提供、適応性・適時

（速報）性、確実性、重要度による階

層化、個別化が求められるとし、利用

条件の改善として目的による利用方法

の難易度の明確化、利用者における利

用意思（能力）の向上、重要度を把撞

する能力の向上などが必要であること

が示された。

一便用者側の立場から－

○臨床の場で求められている医薬品情

報とそのあり方

石原謙氏（日医総研研究部長）

まず臨床医の立場として、例えば時
閥的余ナ谷のもい列一木毛と○で調べたいと

思ったとき、それに配慮された情報は

あまりなく、インターネットにおいて

も公的に認可された医薬品情報である

にも関わらず登録制あるいは有料であ

るなど多くの問題があることが指摘さ

れ、日本には全医薬品と製薬企業全て

く：1

を掌撞しているデータベースが存在し

ていないという問題提起がなされた。

また、添付文書については、視覚的に

は統一されているもののデジタル化か

らみた場合はまだ不充分であることも

示された。さらに薬剤師の知識較差に

も触れ、薬物治療を信頼するに足りる

PharnlDを制度として設けることが望

まれると提言した。また医師側の反省

点として、医薬品を適切に使用してき

たか、副作用情報報告に寄与してきた

か、臨床治験遂行に寄与してきたか、

患者に充分な説明を行ってきたかとい

う点を挙げた。その一方で、日本の医

療は世界に誇るものであり、医療関係

者が協調しあって医薬品情報の改善を

行う必要があるとした。

○使用者側の立場から

土屋文人氏

（東京医科歯科大学歯学部付属病院）

まず「医薬品情報は足りているか」

と問題提起し、狭義では質量共に足り

ているものの、広義、即ち添付文書か

らは得られない情報については必ずし

も充分ではないと指摘、医薬品情報提

供ン7ヽ7Jlヰこて捉J共とれている一再手町は

紙媒体のものをそのままシステム化し

たものであるが、今後は紙媒体から脱

却し、電子媒体のものを原本とする必

要があるとした。更に、医療事故防止

の観点から、名称や外観、包装、容器

などの医薬品の基本部分に関するデー

＊（財）日本薬剤師研修センター
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夕べースが必要であることを強調し

た。また、個々の項目については、例

えば効能・効果では、電子媒体で従来

の表現を統一化するのが難しいのであ

ればICDlO等の表記を併記したり、用

法・用量は1回量と回数に表現を統一

するなど、承認事項だけでも表現の統

一化をはかるべきであるとした。そし

て、基本的医薬品情報は1品目毎に定

めて「物」と「情報」が一対一対応に

なるようにすること、基本的医薬品情

報の登録がない医薬品については販売

を認めないこと、ジェネリックの普及

をはかるのであれば、品質と最低限の

情報を電子媒体化して登録させること

を販売の条件としてはどうかなどの提

案がなされ、これまでは物質を中心と

した医薬品情報であったが、今後は患

者の安全性を確保するために、それを

取り巻く情報が必要であるとした。

また、利用者側の意識改革として、情

報は「もたらされる」ものではなく、

「自分でとりにいくもの」という自己

責任の意識の確立が必要であるとし

た。

○求められる医薬品情報とは

北澤京子氏

（日経BP社日経メディカル編集部）

「情報のIT化とは」としてセリバス

タチンの自主回収を例にとって述べら

れた。即ち、8月の時点でバイエル社

が自主回収を発表、米国FDAもそれ

を指示したものの、日本では併用相手

薬が未承認であり、かつ用量が少ない

ことから様子をみていたものの、結局

は副作用が多発して自主回収となった

こと、PubMedの文献検索でもセリバ

スタチン単独でも横紋筋融解症の報告

が就中こ攻）つ／、－（二Lせ挙り一、現イ㌧りよl宵手取

が瞬時に伝わり、検索も可能であるこ

とから、それを適切に利用することが

必要であるとした。そして、「情報は

届いているか」ということに関して、

緊急安全性情報が出されているにもか

かわらずそれが医療従事者の手元に届

医薬品情報学Vol．4（2002）

いていない、企業から出される添付文

書集はその会社の製品のみのものであ

るため、他社との比較ができないなど

の問題点を指摘した。また、「医師が

知りたい情報」として添付文書に関す

るアンケートを紹介、高齢者や小児、

妊婦等の用量、薬効比較、適応外使用

などの臨床で必要とされる情報がない

という意見があったことが示された。

また市販後調査を活用し、処方データ

を大規模に集積、解析し、その結果を

広く公表する必要があろうとし、そう

することによって患者自身が薬のモニ

ターとなり、副作用防止の観点からも

有益であろうとの意見が述べられた。

第二部∴＿7一丁J時代の医薬品情報の提

供と問題点

一発信者側の立場から－

01T時代の医薬品情報の提供と問題点

宮城島利一氏

（日本製薬団体連合会・安全性委員会）

まず、企業から医療従事者に対して

提供される医薬品情報として、発売時

には添付文書、使用上の注意解説、イ

ンタビューフォーム、製品概要等が提

供され、市販後には緊急安全性情報、

使用上の注意改訂のお知らせ、DSU

などが挙げられ、手段としては、MR

を通して、郵送、インターネットなど

が挙げられた。企業情報は、各企業が

設けているくすり相談室などを除い

て、原則として国民に直接提供される

ことはないことも示された。

添付文書に関しては、医療従事者の

手元に届いていない、利用しにくいな

どの意見があることが挙げられた。本

木、締汁上又舌Iよ柴迫承旨芯俊、医来庁白り

包装に封入して提供されるものである

が、実際には添付文書が薬本体から独

立して動いていること、また内容の更

新が多いことが原因の一つになってい

ると思われる旨示された。そのような

ことから、平成9年には医薬品添付文

書の記載要領の見なおしが行われ、そ

の後インターネットによる医薬品情報

提供システムが構築され、情報が迅速

かつ網羅的に提供されるようになった

ことが紹介された。

最後に、添付文書情報を中心とした

医薬品情報に関する提案として、医療

関係者へ確実に届ける体制の確立と医

療従事者が求めている添付文書の内容

と形式の把握と検証、在り方の見なお

しが必要であるとし、そのために、例

えば改訂は緊急性のあるもの以外は年

に一度など定期的に行い、最新情報は

ITを利用して提供（E－mailでの配送

等）、また医薬品情報提供システムの

充実・強化（錠剤・カプセルなどの写

真掲載やメーカーホームページとリン

クし、インタビューフォーム、製品情

報概要等の検索機能を強化）すること

などが示された。

○社内イントラネット及びインター

ネットを利用した情報提供について

益田拓郎氏（クラヤ三省堂薬事情報吾B）

まず卸の情報提供の特色について、

多くのメーカーの医薬品を取り扱って

いることから「中立性を保ちやすい」

ことを挙げ、特に詳細な情報を必要と

しているもののどこに問い合わせれば

良いかが分からない場合などには中継

基地的役割を果たすことが示された。

講演ではフルーツネットと名づけら

れたイントラネットの実例が示され、

インターネットではKS Webインフォ

メーションとして情報提候しているこ

とが紹介された。

平成12年度の同社への問い合わせ

件数は153，652件で、内容は添付文書

に関する事項、医薬品の入手方法、代

替莱、首兢別′よこ‾が夕＼、診療所1′栄J司

からの問い合わせが全体の74％を占め

ていることが報告された。

卸には特定の企業に偏らない公平な

医薬品情報が求められるとし、それを

踏まえて同社のイントラネットでは、

文献検索、添付文書検索、包装変更情
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報、薬剤識別、薬草学術掲示板、自己

学習コーナーなどのデータベースから

構成されていることが示された。また、

インターネット（KSWeb）ではオリジ

ナル情報のほか、厚生労働省からの通

知、一般の医療辞書機能、メディカル

ライブラリー、疾患別処方解説などの

情報提供を行っていることが示され

た。最後にKSWebの課題として、情

報のメインテナンス、ユーザーのニー

ズの把握の必要性を挙げた。

○卸を経由し医療機関に伝達される

医薬品情報（スズケンを例として）

加藤健二氏（スズケン常務取締役）

医薬品情報のIT化を進めるにあた

って、スズケンの医療情報提供サービ

スを例に、量的問題と質的問題に言及

した。

スズケンの医療情報提僕サービスで

は、製品情報、安全性情報、添付文書

改訂情報、再評価に関する情報、販売

中止に関する情報、長期投与に関する

情報などが提供されており、平成12

年度では件数にしてのべ4．865件の配

信があり、その内容は添付文書、改訂

通知、包装変更に関するものが多かっ

たことが紹介された。しかし、これは

多忙な医療機関における情報処理能力

をはるかに超えるもであると考えら

れ、何らか方法により情報量の削減が

必要であろうという考えを示した。具

体的には、①使用薬剤のみに情報を限

定する、（彰一般名による情報の集約

（重複情報の回避と同一成分の添付文

書の一本化）などを挙げた。

また質的な問題点として、同社で構

築している添付文書情報を基にした

「相互作用検索システム」について、

′旧互イ乍用ノ⊥ノノ＞ワ7‾、▼ナ・ヾ【ノヽrしの

際に手作業で行っていること、改訂部

分の確認が機械化できない点などを挙

げた。更に、システム上での相互作用

の相手薬剤の特定化に関する問題点と

して、表形式の不統一や薬効群・作用

群からの薬剤特定が難しいこと、「等」
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の表現や相互作用以外の項目に記載さ

れている医薬品などの存在を挙げた。

OMEDIS－DCが行っている医薬品情報

提供

武隈良治氏（医療情報システム

開発センター普及第一課長）

医療情報システム開発センター

（MEDIS－DC）は医療情報の標準化を大

きな柱の一つとして事業を行っている

ことが示された。標準医薬品マスター

（HOT番号）については13ケタからな

る管理番号であるが、医薬品情報に関

しては9ケタですみそうである旨示さ

れ、目的別に多数存在する医薬品コー

ドを、医療機関で使用される主な4つ

のコード、即ち、薬価基準収載医薬品

コード、個別医薬品コード、レセプト

電算処理システム用コード、統一商品

コードに対応づけることが示された。

また、現在MEDISDCでは医薬情報セ

ンター（JAPIC）との共同事業で、添付

文書内容のうち医療機関で汎用される

ものをデータベース化、CD－ROMとし

て提供していることが紹介され、今後

は企業から医薬品機構に電子化された

添付文書情報が提供されていることに

鑑み、必要な情報のみを提供してほし

いとのニーズが高まるであろうとの考

えが示された。

○医薬品機構・医薬品情報課の業務の

現状

山田博史氏（医薬品機構・医薬品情報課）

医薬品機構・医薬品情報課の主な業

務として、①消費者くすり相談　②医

薬品情報提俵システムの運営　③副作

用報告のデータベース化が紹介され
／Lo

消費者くすり相談については、平成

9年以降、年間の相談件数は約8，000

件、そのうち電話相談が約6．000件で

あることが紹介され、主に効能・効果、

用法・用量、副作用等の相談が多く、

薬剤師の専門相談員が公表情報を活用

しながら可能な限り回答、必要であれ

ば厚生労働省やメーカー、薬剤師会な

どを紹介していることが示された。

質問の90％以上が医薬品に関する質

問で、その約85％が医療用医薬品、

13％程度が一般用医薬品に関すること

であり、相談者は76．5％が本人、20．5％

が家族、0．8％が知人であり、内容は

51．8％が安全性、16．9％が効能・効果、

6．9％が用法・用量、4．7％が相互作用に

関することであり、セカンドオピニオ

ン的相談が多くなっていることが示さ

れた。

医薬品情報提供システムについて

は、平成13年6月現在の掲載添付文

書数が10，549枚、利用状況はセッショ

ン（ホームページ訪問）回数が110万

回、リクエスト（ページを開いた）回

数が700万回であり、最も利用されて

いるページが添付文書情報検索ページ

であることが報告された。

○医薬品惰朝提供の現状と今後

～行政の取組み～

伏見環氏（厚生労働省医薬局安全対策課）

まず、厚生労働省には安全性に関す

る情報が医療機関から直接あるいは企

業を通じて報告され、また海外からの

情報も報告されていることが紹介さ

れ、平成12年度の報告件数は28，632件

であったことが示された。安全対策に

関してはHIV、CJD、医療事故問題な

どから特に国民や社会からの要請が強

く、予防原則と迅速性、公開性が重要

であるとの考えを示した。その一環と

して「医薬品・医療用具等安全性情報」

を月刊化し、更にホームページへの掲

戟を行うようにしたことが紹介され

た。

i禾付：大音に関しては串回粍わいても

「読まれているのか？」ということが

問題となり、ハイライト形式をとるよ

うになったことが紹介された。

日本における医薬品情報の改善の一例

として、相互作用の項目に代謝酵素の

分子種と寄与の割合の目安、阻害およ
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び誘導作用または排泄における薬物輸

送機序等について添付文書に記載する

ようにしたことが紹介された。

医薬品情報に関しては、発信者側は

与えたことのみで目的を達成させたと

思いこんでいないかという問題提起が

なされ、どの程度の情報が発信されど

の程度受け止められ、そのうちどの程

度が意識され記憶されているのか、更

にそのうちのどの程度が処方等の医療

行為に反映され、患者のコンプライア

ンスに影響を及ぼしているのかを考慮

する必要があるとの考えが示された。

そして添付文書に期待される役割とし

て、①短時間で重要ポイントの把握が

可能か（彰医療従事者が理解・記憶しや

すく、応用のきく内容になっているか

（卦必要に応じて詳細な内容や症例報告

までたどりつくことが可能か（む基本的

情報がバランスよく展開されているか

⑤網羅性があるか等が挙げられると

し、そのためには、例えばハイライト、

添付文書目次、添付文書詳細、副作用

の症例ページなどの構造化が必要であ

ろうとの考えが示された。

○け時代の医薬品情報の提供と

問題点

長山義美氏

（ソニーコミュニケーションネットワーク

株式会社　eメディカルプラッツ）

まず、日本のインターネット利用状

況について現在は国民の約3割程度

（2001年2月時点で3264万人）が利用、

今後はブロードバンド、常時接続が普

及し、携帯電話からの接続も増加する

であろうとの予想が示された。そして

同社が提供する3つの医薬品情報提供

サービスが示された。

しリメフ‾イフロサービス　こ医字出版不工と

提携し、医療従事者同士のコミュニケ

ーションの場やコンテンツを提供（医

療従事者限定）。

（彰マイメデイブロサービス：医薬品、

医療機器企業と提携し、医療関連ニュ

ース、医薬品製品情報などを提供、文
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献検索なども可能となっている（医療

従事者限定）。

③一般健康情報サービス：一般健康情

報を提供する企業と提携し、一般の人

に対しての健康情報の提供、コミュニ

ティーの場の提供

また、IT時代の医薬品情報に関す

る問題点として、医薬品情報の標準化

とデータベース化、廉価な検索システ

ムの構築の必要性が示された。

○け時代の医薬品情報の提供と

問題点

詫摩直也氏（ケアネット・

インターナショナル取締役会長）

まず、現在は多くの医薬品情報が発

信されているにも関わらず、実際には

あまり読まれていないという問題提起

がなされた。それに対してインターネ

ットは解決の手段になるかということ

については、コミュニケーション媒体

と比較して利点はあるものの、いずれ

にしても見られなければ意味がなく、

「行動科学」の問題であるとの考えを

示した。

現在、60％程度の医師がインターネ

ット接続可能な環境にあり、25％程度

は医療情報の収集に利用しているもの

の、その多くは文献検索（PubMed）

であることが示され、ニーズがあるに

もかかわらず、何故インターネットに

よる医薬品情報収集はインターネット

普及率ほどに進まないのかという問題

提起がなされた。この原因として、サ

イトを知らない、忙しい、情報量が膨

大、欲しい情報が欲しいときに入手で

きないなどの問題点があることを指

摘、これらの解決法の一つとして、教

育・啓発の推進、プッシュ配信、情報

の力、三唄と不詳コ童1じ、1国々が月丈り扱ってい

る医薬品に限定した情報提供などを挙

げた。更に、個々の医師、薬剤師が自

分のページを作成、予め取り扱ってい

る薬剤を登録しておくことによって、

そのページにその薬剤に関する必要な

情報を提供することが可能であること

が紹介された。但し、これを開発する

には、用語の共通化、もしくは辞書が

必要であることも示された。
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活動報告【幹事会および各種企画委員会】

医薬品情報学Vol．4（2002）

■活動報告および計画［フォーラムNo．19～］

第21回幹事会

日　時：平成13年10月2日（火）18：30～20：30．

会　場：福神　会議室

出席者：山崎代表幹事、折井、熊谷、高柳、戸部、水島、

望月各幹事、田中監事、赤瀬氏（J－NET）、砂押

（事務局）

議　題：1．第4回総会・大会の収支決算の報告

2．シンポジウム（8／28）の収支決算の報告

3，編集委員会の報告

4．フォーラム企画について

5．第5回大会について

6．J－NETからの報告

第12回編集委員会

き日時‥平成13年11月9日（金）18‥30～21‥00
会　場：北里大学薬学部　会議室

出席者：望月委員長、浜田副委員長、泉澤、黒揮、下平、

吉岡各委員、砂押（事務局）

議　題：1．第3巻第4号について

2．以降について

3．投稿論文について

4．投稿規定等について

第22回幹事会

日　時：平成13年12月18日（火）18：30～21：00

会　場：福神　会議室

出席者：山崎代表幹事、岡本、高柳、戸部、林、水島、宮

城島、望月各幹事、田中監事、岸本氏（J－NET）、

砂押（事務局）

議　題：1．フォーラムの報告

2．新企画（フォーラム）について

3．編集委員会よりの報告

4．第5回大会について

5．学会への名称変更について

6．J－NETの報告

⑩フォーラム「一般用医薬品の医薬品情報」

2001年11月18日（日）

会場：共立薬科大学（東京都港区）

参加者数　52名
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品薬医本日 情報学会
（平成14年4月1日現在）

名誉会長

顧問

岡
　
賀
　
井

掘
　
伊
　
永

代表幹事　　山崎

一
　
之

賢
　
基

井乾
　
藤

義
　
二
　
司
　
夫

正
　
立
　
恒
　
幹

幹事　　上田　志朗

木津　純子　　熊谷

戸部　　敵　　林

宮城島利一　　向井

監事　　田中　依子　　山本

人
　
彦
　
洋
一

清
　
道
　
昌
　
里

信夫

山
　
宅

内
　
三

男
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岡
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原
　
望

『医薬品情報学』編集委員会
委員長　　望月　眞弓

副委員長

委員

次
　
恵
　
努

康田
　
澤
　
岡

浜
　
泉
　
吉

黒滞　秀保　　下平　秀夫　　橋口　正行

事務局 六候恵美子
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●編集後記

最近、生活者を主体に医療や健康に関わる団体

や個人が連携し適正なセルフメディケーション実

現に向けて、「セルフメディケーション推進協議会」

がNPO（特定非営利法人）の組織のもと設立され

た。本号でもその一助となる「一般用医薬品のサ

イト」などが掲載されている。我が国のセルフメ

ディケーションの原点となる書物の1つに、江戸

時代ベストセラーになった貝原益軒の養生訓があ

る。その本の下りに「人の命は我にあり、天にあ

らず」という名文があり、これがまさに「自分の

健康は自分で守りなさい」ということにいみじく

も相当する。はるか300年を経過した現在、時代

〉　は進歩し、e－ヘルスビジネスによるITが医療を変
える状況を生み出した。ITが医療・健康・福祉

を医療消費者本位のサービス業へ変革し、新世紀

の社会基盤の一旦を担う革命には変りがないが、

情報を受ける際には、情報の質の確認と情報を享

受されたことへの敬意という姿勢が実は大切だが、

ITの使い方によっては、これらは不完全なまま

になる。情報提供者と医療消費者の間には、敬う

心をもってコミニュケーションを介すことで、

情報はより吸収されやすくなり、医療消費者自身

が行動を実行させる原動力へもつながる。今年、

JASDIも新たに学会へ生まれ変わり、情報にま

つわる様々なことに関して今後もっと模索しなく

てはならない。そのためにも、まずは会員の皆様

方のご活躍をお祈り申しあげる。　　　　（M．Ⅰ）
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○グラビア
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0インタビュー

第5回日本医薬品情報学研究会

総会・学術大会長に聞く

○連　載

新企画（リレー連載）

ハローDl室から

第1回
「北里大学病院薬剤部DIセンター」

新連載

調剤報酬改定について

コンピュータ用語解説

水島　洋（国立がんセンター）
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