
医薬品情報学�
Japanese Journal of Drug Informatics 

ISSN 1345-1464 Vol.5 No.1 MAY 2003

 日本医薬品情報学会�

第第第第6666回回回回　　　　日日日日本本本本医医医医薬薬薬薬品品品品情情情情報報報報学学学学会会会会

総会・学術大会

プログラム抄録集

会　期：平成15年6月21日（土）22日（日）

会　場：Ｍウイング　 松本市中央公民館

CMYK

apanese Society of Drug Informatics

医
薬
品
情
報
学
　
　
　
　
　
　

J
A
P
A
N
E
S
E
J
O
U
R
N
A
L
O
F
D
R
U
G
IN
F
O
R
M
A
T
IC
S

V
o
l.5

N
o
.1

M
A
Y
2
0
0
3

●
日
本
医
薬
品
情
報
学
会

定価1,000円（税別）



－ －

Infor-view JASDI ５年の歩み 山崎 幹夫 2

施設紹介 (財)国際医学情報センター － IMIC － 4

特 集 薬学教育モデル・コアカリキュラムにおける医薬品情報 入江 徹美 6

バイオ産業情報化コンソーシアム(JBIC)と SNPs 頻度データベースのご紹介 青木 健一他 11

海外情報 米国の ICU における薬剤師の役割 岡田 典子 16

[連載] より患者志向の薬剤師を目指して－

ファーマシューティカルコミュニケーション研究会 小川 芳子他 18

B.I.S.C.コールセンター(BANYOU Information Service Center) 安田 昌仁 21

JASDI-NET レポート第８回 ｢本音で語る市販後調査｣ 和才 倫子 25

JASDI-NET レポート第９回 ｢代替療法の現状と展望｣ 福本 直子 29

[HP紹介] 医療ポータルサイトの紹介 吉岡 努 31

[抄録] ジェネリック医薬品の医薬品情報を観点とした価値評価(第２報) 飯嶋 久志他 33

[抄録] 医療現場における添付文書改訂情報の入手状況と問題点 奥山 清他 35

[抄録] インタビューフォームのさらなる活用をめざして 後藤 伸之他 37

[抄録] テーラーメイド医療をめざした臨床薬学教育の実践 黒澤菜穂子他 39

[抄録] HTML で共有する薬と体の情報ナビゲーションシステム(kk-navi)の構築 岡田 寛征他 41

[原著] 介護者のための医薬品情報集の作成(その３)

－家族のための大衆薬情報集－ 井澤 美苗他 43

[原著] 一般用医療品における禁忌情報の実体及び製薬会社の意識調査

－塩化リゾチーム含有製剤について－ 木津 純子他 49

[原著] 医療用医薬品添付文書情報に関する検討(その１)

－錠剤および散剤の包装に関する記載形式について－ 木津 純子他 53

『医薬品情報学』 投稿規定 59

会則 61

入会方法 62

第６回 日本医薬品情報学会 総会・学術大会 －プログラム抄録集－

( 1 )1

目 次



－ －

医薬品情報学Vol.5(2003)

( 2 )2

��������	

医薬品情報学

[JASDI ５年の歩み]

日本医薬品情報学会会長 山崎幹夫

日本医薬品情報研究会が日本医薬品情報学会の前身として発足したのは､ 1998 年５月９日であった｡ この日､ 研究会は

その発足を記念し､ 南原利夫学長 (当時) のご好意により､ 星薬科大学をお借りして ｢発足記念シンポジウム｣ を開催した｡

また､ 研究会を発足させるに当って設立準備会は学会機関誌 (JJDI：Japanese Journal of Drug Informatics) 創刊準備号を編

集発行した｡ 当日は安倍道治厚生省医薬安全局安全対策課長 (当時) の祝辞に始まり､ 伊賀立二東大病院薬剤部長による基

調講演､ 鈴木紀郎 NHK エデュケーショナルプロデューサー (当時)､ 長尾清 JAPIC 常務理事 (当時)､ 開原成允国立大蔵病

院長 (当時)､ 内山充日本薬剤師研修センター理事長､ 清水直容帝京大学名誉教授による招待講演やパネル討論などを含む

シンポジウムが行われ､ 300 人を上回る参加者が集まって､ 医薬品情報研究会設立への協賛と激励をいただくことができた｡

以来､ ５年の経過をみたが､ 毎年開催の年会､ 学術大会は今年 2003 年６月 21 － 22 日 (土―日曜日) に予定されている

松本市での会合をもって第６回を迎える｡ また､ その時々の課題を捉えて行われたフォーラムは 20 回を数えるに至った｡

研究会発足の翌年の 1999 年８月には学会機関誌 ｢医薬品情報学｣ が発刊され､ 現在までに年４冊 (初年度は２冊) の刊行

を重ねて､ 平成 14 年度､ 第４巻までの刊行を終えている｡ その間､ 昨年の４月に､ 日本医薬品情報学研究会は日本医薬品

情報学会 (JASDI：Japanese Society of Drug Informatics) に向けての改組を行った｡ これらの経緯の詳細については学会ホー

ムページ (http://jasdi.jp/topshita.htm) をご覧いただきたい｡

改めて､ いま､ JJDI 創刊準備号 (1998) をみると､ 学会 (当時は研究会) 発足の際には､ 当代において医療､ 医薬品情

報学の分野を代表する 39 人の賛同者､ 39 人の発起人の方々の名が列記されており､ この学会の発足がいかに大勢の有識者､

専門家の理解と支援を得て行われたかを知ることができる｡ 賛同していただいた皆様には心からの感謝を捧げるとともに､

これまでの学会活動において至らなかった点を反省し､ これからの学会のあり方を真剣に考え､ さらに積極的な行動によっ

て多くに方々から寄せられた大きな期待に応えていく責任の重さと緊張を感じざるを得ない｡

特に､ 九州大学附属病院薬剤部長としてわが国における医薬品情報学の発展に先鞭をつけられた堀岡正義先生には学会発

足の当初から懇切なご指導を賜った｡ 本来であれば本学会は先生を会長として活動を開始するところであったが､ 先生のご

意思を尊重して名誉会長に就任していただき､ 会の運営に当る幹事会を組織して会長に代わる代表幹事をおいた｡ 先年の学

会への改組に際しても先生からは ｢薬剤師の資質向上､ 薬剤業務の質的向上を願ってきたものとしては､ 薬学教育における

医薬品情報学の充実と､ 薬剤業務における医薬品情報の評価と活用を期待しております｡ 特に後者につきましては未だ不十

分であることを痛感しており医療人としての薬剤師の評価を確立するためにも学会による取り組みを大いに期待しておりま

す｣ というご挨拶をいただいた｡ 先生の歩みはわが国における医薬品情報学の歩みであったといえるだろう｡ 先達のご意見

を真摯に受け止め､ 会員一同､ ますますの精進､ 努力を重ねていかなければならないと考える｡ ご参考までにわが国におけ

る DI の整備､ 安全対策への対応の経緯を次頁に表示した｡

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：2～3
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医薬品情報の整備・安全対策の経緯
1949 米合衆国薬剤師協会使節団勧告書 ｢病院薬局の医薬品情報の中心としての役割｣

日本標準分類番号制定 (87：医薬品および関連製品)

1950 日本科学技術情報センター (JICST) 設立
日本薬学会年会 薬学文献部会

1957 第１回国公私立大学病院薬剤部職員研修会 DI を課題として採択

1961 サリドマイド被害 警告
日薬連 医薬品安全性委員会 (1983 年に医薬品評価委員会に改組)

1962 第 3 回国公私立大学病院薬剤部職員研修会 DI シンポジウム開催

1963 日本薬学会年会 DI シンポジウム開催

1964 FIP DI シンポジウム開催

1967 医薬品副作用モニター制度 発足
医薬品の製造承認等に関する基本方針

1971 病院薬局 (薬剤部) DI 活動業務基準
医薬品再評価 開始

1972 (財) 日本医薬情報センター (JAPIC) 設立

1973 医薬品副作用情報 (1997 年より医薬品安全性情報) 発行

1978 薬局モニター制度

1979 薬事法改正 第 77 条の３ 情報の提供等

1980 日本薬剤師会 中央薬事情報センター 設置

1988 新医薬品再評価 開始
診療報酬 調剤技術基本料 (薬剤管理指導料)
医薬品インタビューフォーム 制定

1992 医療法施行規則 第 22 条の４ 医薬品情報管理室 (医薬品情報の収集､ 分類､ 評価､ 提供等を行う)
－特定機能病院 (1998 年より地域医療支援病院)

1993 21 世紀の医薬品のあり方に関する懇談会 最終報告
病院における医薬品情報管理の業務基準 (1971 基準の改定)
ソリブジン ― ５FU 相互作用被害 発生

1994 全医療用医薬品市販後調査実施基準 (GPMSP) 施工 (行政指導)
薬事法改正 未知・重篤な副作用情報入手後 15 日以内報告義務

1996 HIV 汚染血液製剤問題 提起
薬剤師法改正 第 25 条の２ 調剤薬情報の患者への提供の義務化
薬事法改正 第 77 条の４の２ 副作用・感染症報告の義務化
調剤報酬に服薬情報提供料
医薬品安全性確保対策検討会 最終報告

1997 厚生省薬務局 医薬安全局に改組
医薬品等安全性情報報告制度 (各種モニター制度の統合､ 再編)
診療報酬に薬剤情報提供料
医薬品の市販後調査の基準 (GPMSP) に関する省令 施行
第三次医療法改正 インフォームドコンセントの実施

1998 日本医薬品情報学研究会 (2002 年より学会に改組：JASDI) 発足

1999 インタ－ネットによる医薬品情報提供システム 医薬品機構より公開

2001 医薬品情報提供のあり方に関する懇談会 中間整理案
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財団法人国際医学情報センターの成り立ち

財団法人国際医学情報センターは､ 1972 年に慶應義塾大

学医学情報センター (北里記念医学図書館) を母体として

発足した医学分野の専門情報センターで､ 厚生労働省医政

局総務課と文部科学省研究政策局情報課とが主管している｡

30 年前の発足当時､ 米国であれば国立医学図書館 NLM

(National Library of Medicine) を中心とした RML (Regional

Medical Library) のネットワークにより全国的に組織立った

医学医療情報サービス提供が図られていたものの､ 日本には

この様な機関は存在せず､ ネットワーク活動も決して万全で

はなかった｡ 慶應大学の医学図書館において､ そのサービス

を学外にもオープン化し､ また､ NLM との連携によって

MEDLINE (当時は MEDLARS) のデータベースに国内文献

を入力する業務も行い､ その機能は一私立大学の図書館､ と

いったものではなかった｡

そこで財団法人としての独立により､ 国際医学情報センター

(以下 ｢IMIC｣ International Medical Information Center) が

MEDLARS の様な業務､ 大学外に対するサービスなどを継承

し､ 慶應義塾大学医学情報センターでは本来の学内サービス

に徹することになった｡

主要業務

医療機関・製薬企業など学外への図書館情報サービスを

行うと同時に､ 翻訳サービス､ 医学情報分析､ 受託調査研

究業務などを実施し､MEDLINE の他にも APTIC (Air

Pollution Technical Information Center) ､ INIS (International

Nuclear Information System) ､

Cancerlit といった国際的なデータベー

スの作成協力も続けてきた｡

製薬企業各社の社内データベース

構築や､ 医薬品に関する申請書資料

の作成協力､ 医薬品副作用文献の速

報サービスやその成果としての

SELIMIC (Side Effect Literature in

IMIC) 医薬品副作用文献データベー

ス提供も行っている｡ Web ベースの

IMICOrderから文献検索・文献複写・

翻訳サービスの申し込みを受け付け

ており､ IMICWeb からは米国 NCI

のがん情報､ CDC の感染症情報(M

MWR の抄訳) や内外の学会情報な

ども提供している｡

最近の取り組み

３年前からは EBM 支援センターを設置し､ EBM 関連業

務にも力を入れている｡ 具体的には､ 各種診療ガイドライン

作成支援や､ EBM 関連情報の収集提供､ EBM 関連研究班

などとの協力活動で､ 深く関わってきた診療ガイドラインに

は､ 脳梗塞・くも膜下出血・白内障・乳がん・肺がん・肝

がん・脳出血・腰椎椎間板ヘルニア・大腿骨頸部骨折その

他多数の実績がある｡ また､ EBM 関連業務をより積極的に

進めるため､ 昨年から NPO 法人医学中央雑誌刊行会と事務

所を共同化し､ 密接な連携を保つこととなっている｡

また､ この他にも学会事務室を設置し､ 各種医学系の学

会の､ 学会誌刊行や学会事務代行などの業務も行っている｡

取材協力：財団法人国際医学情報センター

事業推進室長 鈴木 博道 氏

医薬品情報学Vol.5(2003)
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(財 )国際医学情報センター

施設紹介

国際医学情報センターHP：http://www.imic.or.jp

IMIC のビル外観 (信濃町瓦館の３階・４階)
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オフィス風景

事業推進室長 鈴木博道氏翻訳リバイザ

文献書庫

文献複写の様子

翻訳部門
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平成 14 年 8 月､ 日本薬学会 ｢薬学教育カリキュラムを検

討する協議会｣ より､ ｢薬学教育モデル・コアカリキュラム｣､

｢薬学教育実務実習･卒業実習カリキュラム｣ が公表された｡１)

その内容は､ 日本薬学会ホームページ上に公開されている

(http://www.pharm.or.jp/rijikai/curriculum/index.html)｡ 私は国

公立大学学部長会議教育部会 ｢薬学モデル･コア･カリキュラ

ム案｣ 作成メンバーとして本協議会に参加し､ カリキュラム

作成に携わってきた｡ 本稿では､ 本カリキュラムの作成経緯､

基本的考え方､ 構成､ 使い方等について概説し､ 本カリキュ

ラムにおける ｢医薬品情報｣ 教育の位置づけについて紹介し

たい｡

カリキュラム作成の経緯

近年の生命科学や医療技術の目覚ましい進歩に伴って､

医薬品の創製・適用技術は多様化・高度化している｡ 一方､

患者中心の質の高い医療を提供するために､ 薬剤師が臨床現

場で果たすべき役割はこれまで以上に重要になっている｡ こ

のような社会の要請に応えるには､ ｢創る薬学 (product-orien

ted)｣ と ｢使う薬学 (patient-oriented)｣ の適正なバランスを

もった教育の充実が必要である｡ 全国の薬系大学では､ 従来

不足していた臨床 (医療) 系大学院の新設や医療系科目の

充実を含むカリキュラム改革を進めている｡ 一方､ 薬剤師養

成問題懇談会は､ 四者懇談会 (文部科学省､ 厚生労働省､

日本薬剤師会､ 日本病院薬剤師会) から平成 10 年４月より

六者懇談会 (国公立大学､ 私立薬科大学協会が参画) へと

大学も含む形へ拡大され､ 薬剤師教育を議論してきた｡ これ

までの議論を踏まえ､ 国際化､ 情報化社会に適応する能力を

備え､ 生涯にわたって自ら研鑽し続ける姿勢を持つ薬剤師お

よび薬学研究者を育成するには､ 従来の各大学あるいはそれ

ぞれの科目担当教官の裁量に任せてきた教育内容を､ 薬学教

育全体の視点から見直し､ 進歩と時代の要請に合わせて厳選

するとともに､ 知識・技能・態度をバランス良く修得できる

｢統合的カリキュラム｣ を構築する必要がある｡２,３)

このような背景のもと､ 平成 13 年８月に日本私立薬科大

学協会薬剤師養成カリキュラム検討委員会から ｢薬学教育

モデルカリキュラム (案)｣ が､ 同年９月に国公立大学薬学

部長会議教育部会から ｢薬学教育モデル・コア・カリキュラ

ム (案)｣ が､ それぞれ提示された｡ ついで､ 両案を統合す

る作業に際して､ 同年 12 月に前述の日本薬学会主催 ｢薬学

教育カリキュラムを検討する協議会｣ が発足し､ 先に提示さ

れた二案を基盤として､ 新たなコンセプトのもとに､ 学生に

到達して欲しい教育目標を明記した ｢薬学教育モデルカリキュ

ラム (案)｣ が昨年４月に公表された｡４,５)

日本薬学会は､ ｢薬学教育モデルカリキュラム (案)｣ を全

国薬系 46 大学並びに関連諸団体 (日本薬剤師会､ 日本病院

薬剤師会､ 文部科学省､ 厚生労働省､ 日本製薬工業協会等)

に提示し､ 広く意見を求めた｡ 各団体からの意見を基にコア

になる項目を抽出するとともに､ 一部修正を加え､ 社会の要

請､ 学生の卒業後の進路の多様化､ 教育環境の整備等を視

野に入れつつ､ ｢薬学教育モデル・コアカリキュラム｣ およ

び ｢薬学教育実務実習・卒業実習カリキュラム｣ が昨年 8

月に公表された｡ (図１､ ２)

カリキュラムのコンセプト

本カリキュラムの基本的な考え方は､ ①社会のニーズに合っ

た薬剤師､ 薬学研究者を養成する､ ②教員が主体となって､

｢何を教えるか｣ を記載するのではなく､ 学習者が主体となっ

て､ ｢どこまで到達すべきか｣ について記載する､ ③学生の

到達度を客観的に評価できるように配慮する､ ④基礎薬学教

育科目と臨床薬学教育科目との適正なバランスをとる､ ⑤実

務実習､ 卒業実習の実習教育科目を充実させる､ ことである｡

具体的には､ 1) 何を学ぶかを学生がすぐに理解できるよう

に､ 従来の ｢○○学｣ という表現を避け､ 平易な表現を採

用した｡ たとえば､“研究活動を通して､ 創造の喜びと新し

いことを発見する研究の醍醐味を知ること”を目標とするユ

ニット (図２､ E1�) は､“未知との遭遇”と命名されてい

る｡ 2) 従来の､ 講座単位あるいは教官個々による個別の授

業内容とせず､ 関連分野を統合的に整理し､ 内容を理解し

やすいカリキュラムとした｡ たとえば､ 従来の薬理学と薬剤

学が融合して“薬の効くプロセス”というコースが構成され

ている (図１､ C13)｡ また､“薬物治療”コース (図１､

C14) は､ 従来の病態生理学､ 病態生化学､ 臨床検査学､

臨床薬理学 (薬物治療学) などの内容を､ 学生が順序立て

て学習できるように編成されている｡ 3) 知識偏重の内容で

なく､ 技能､ 態度ともにバランスよく学べるよう配慮されて

いる｡
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Ａ 全学年を通して：ヒューマニズムについて学ぶ

� 生と死

� 医療の担い手としてのこころ構え

� 信頼関係の確立を目指して

Ｂ イントロダクション

� 薬学への招待

� 早期体験学習

Ｃ 薬学専門教育

[物理系薬学を学ぶ]

Ｃ１ 物質の物理的性質

� 物質の構造

� 物質の状態Ⅰ

� 物質の状態Ⅱ

� 物質の変化

Ｃ２ 化学物質の分析

� 化学平衡

� 化学物質の検出と定量

� 分析技術の臨床応用

Ｃ３ 生体分子の姿・かたちをとらえる

� 生体分子を解析する手法

� 生体分子の立体構造と相互作用

[化学系薬学を学ぶ]

Ｃ４ 化学物質の性質と反応

� 化学物質の基本的性質

� 有機化合物の骨格

� 官能基

� 化学物質の構造決定

Ｃ５ ターゲット分子の合成

� 官能基の導入・変換

� 複雑な化合物の合成

Ｃ６ 生体分子・医薬品を化学で理解する

� 生体分子のコアとパーツ

� 医薬品のコアとパーツ

Ｃ７ 自然が生み出す薬物

� 薬になる動植鉱物

� 薬の宝庫としての天然物

� 現代医療の中の生薬・漢方薬

[生物系薬学を学ぶ]

Ｃ８ 生命体の成り立ち

� ヒトの成り立ち

� 生命体の基本単位としての細胞

� 生体の機能調節

� 小さな生き物たち

Ｃ９ 生命をミクロに理解する

� 細胞を構成する分子

� 生命情報を担う遺伝子

� 生命活動を担うタンパク質

� 生体エネルギー

� 生理活性分子とシグナル分子

� 遺伝子を操作する

Ｃ10 生体防御

� 身体をまもる

� 免疫系の破綻・免疫系の応用

� 感染症にかかる

[健康と環境]

Ｃ11 健康

� 栄養と健康

� 社会・集団と健康

� 疾病の予防

Ｃ12 環境

� 化学物質の生体への影響

� 生活環境と健康

[薬と疾病]

Ｃ13 薬の効くプロセス

� 薬の作用と生体内運命

� 薬の効き方Ⅰ

� 薬の効き方Ⅱ

� 薬物の臓器への到達と消失

� 薬物動態の解析

Ｃ14 薬物治療

� 体の変化を知る

� 疾患と薬物治療 (心臓疾患等)

� 疾患と薬物治療 (腎臓疾患等)

� 疾患と薬物治療 (精神疾患等)

� 病原微生物・悪性新生物と戦う

Ｃ15 薬物治療に役立つ情報

� 医薬品情報

� 患者情報

� テーラーメイド薬物治療を目指して

[医薬品をつくる]

Ｃ16 製剤化のサイエンス

� 製剤材料の性質

� 剤形をつくる

� DDS (Drug Delivery System：薬物送達システム)

Ｃ17 医薬品の開発と生産

� 医薬品開発と生産のながれ

� リード化合物の創製と最適化

� バイオ医薬品とゲノム情報

� 治験

� バイオスタティスティクス

[薬学と社会]

Ｃ18 薬学と社会

� 薬剤師を取巻く法律と制度

� 社会保障制度と薬剤経済

� コミュニティーファーマシー

図１ 日本薬学会 薬学教育モデル・コアカリキュラムのユニット一覧
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カリキュラムの構成

図１は､ 薬学教育モデル・コアカリキュラムのユニット一

覧を示し､ A“全学年を通して：ヒューマニズムについて学

ぶ”､ B“イントロダクション”､ C“薬学専門教育”からな

る｡ 図２は､ 薬学教育実務実習・卒業実習カリキュラムのユ

ニット一覧を示し､ D“実務実習教育”および E“卒業実習

教育”からなる｡ これら実習カリキュラムは､ コアカリキュ

ラムと同様に薬学の根幹をなすものであるが､ 薬学教育の目

的を達成するための実際的な方略に相当するので､ コアカリ

キュラムと別立てとなっている｡ なお､ 教養教育､ 薬学導入

教育の例は ｢薬学準備教育ガイドライン｣､ 高度専門教育の

例を ｢薬学アドバンスト教育ガイドライン｣ として例示され

ている｡

薬学教育モデル・コアカリキュラムは 67 のユニット (講

義単位) から､ 薬学教育実務実習・卒業実習カリキュラム

は 14 のユニットから構成されている｡ お互いに関連している

複数のユニットはコースを形成し､ 一般目標 (general

instructional objective (GIO)､ 学習者が学習することによっ

て得る成果) が示されている｡ また､ それぞれのユニットご

とに､ 一般目標および到達目標 (Specific Behavioral

Objectives (SBOs)､ 一般目標に到達するために必要な具体

的な行動) が記載されている｡ 到達目標の総数は 1446 項目

である｡ 図３は､ 一例として､ コース“C15 薬物治療に役

立つ情報”のユニット“� 医薬品情報”の内容を示す｡ こ

こで､ 関連のある到達目標をまとめて､【情報】や【情報源】

などの小見出しが付けられている｡ また､ 到達目標の末尾に

(技能)､ (態度) と記載されているのは､ 教育の３要素であ

る知識､ 技能､ 態度の内､ 技能や態度を含むことを意味する｡

記載がない場合は､ (知識) であることを意味する｡ これら

の到達目標は､ 教育者ではなく､ 学習者である学生が主体の

表現をとっている｡

カリキュラムの基本的な使い方

通常､ 薬系大学における教育は､ 教養教育､ 薬学導入教

育､ 薬学専門教育からなる｡ ここで､ 提示する ｢薬学教育モ

デル・コアカリキュラム｣ および ｢薬学教育実務実習・卒業

実習カリキュラム｣ は､ 薬剤師､ 薬学研究者等を目指す学

生に学んで欲しい内容を整理した薬学専門教育のガイドライ

ンである｡ 各大学がそれぞれの特徴を活かし､ 薬学専門教育

の内容の過不足を考慮しつつ柔軟に適用することが期待され

る｡ さらに､ 教養教育､ 薬学導入教育､ 高度な専門教育に

ついて各大学の教育理念に基づいた独自のカリキュラムを構

築することになる｡

カリキュラムにおける医薬品情報の位置づけ

医薬品情報の収集､ 評価､ 加工､ 提供､ 管理は､ 薬剤師

の重要な任務の一つであり､ 医薬品情報に関する教育の充実

が求められている｡ 近年､ 医薬品情報に関する成書や参考書

が数多く出版されているが､ 医薬品情報が､ 薬学の学問領域

として明確に取り上げられ､ 体系化されるようになったのは

ごく最近である｡ 医薬品情報に関する領域は､ 企業での研究

開発の段階から､ 臨床現場における医療関係者や患者への医

薬品情報の伝達と活用､ さらには評価からフィードバックに

至るまで幅広い｡

本カリキュラムにおいて､ 医薬品情報に関連する主なユニッ

医薬品情報学Vol.5(2003)
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図２ 日本薬学会 薬学教育実務実習・卒業実習カリキュラムのユニット一覧

Ｄ 実務実習教育

[病院・薬局薬剤師]

Ｄ１ 病院・薬局に行く前に

� 処方せんと調剤

� 疑義照会

� 医薬品の管理と供給

� リスクマネージメント

� 服薬説明と患者接遇

Ｄ２ 病院・薬局で学ぶ

本実習は､ 当該施設の薬剤師の指導､ 監督の下に実施する｡

� 全実習期間を通して身につける

１) 医療の担い手としての薬剤師

２) 薬剤師に求められる態度

３) 医薬品になじむ

４) 患者の様子

５) 記録をとろう・報告しよう

� 薬剤師の業務 (病院)

１) 病院調剤を実践する

２) 医薬品を動かす・確保する

３) 情報を正しく扱う

４) ベッドサイドで学ぶ

� 病院実習のまとめ

� 薬剤師の業務 (薬局)

１) 薬局調剤を実践する

２) 薬局アイテムと管理

３) 情報のアクセスと管理

４) 薬局カウンターで学ぶ

５) 地域で活躍する薬剤師

� 薬局実習のまとめ

Ｅ 卒業実習教育

[問題解決能力の醸成]

Ｅ１ 総合薬学研究

� 研究活動に求められる態度

� 研究活動を学ぶ

� 未知との遭遇

Ｅ２ 総合薬学演習



－ －

医薬品情報学Vol.5(2003)

( 9 )9

C15 薬物治療に役立つ情報

一般目標：

薬物治療に必要な情報を医療チームおよび患者に提供するために､ 医薬品情報ならびに患者から得られる情報の収集､ 評価､ 加工など

に関する基本的知識を修得し､ それらを活用するための基本的技能と態度を身につける｡

� 医薬品情報
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【情報】

到達目標：
１. 医薬品として必須の情報を列挙できる｡
２. 医薬品情報に関わっている職種を列挙し､ その役割を説明できる｡
３. 医薬品の開発過程で得られる情報の種類を列挙できる｡
４. 医薬品の市販後に得られる情報の種類を列挙できる｡
５. 医薬品情報に関係する代表的な法律と制度について概説できる｡

【情報源】

到達目標：
１. 医薬品情報源の一次資料､ 二次資料､ 三次資料について説明できる｡
２. 医薬品情報源として代表的な二次資料､ 三次資料を列挙し､ それらの特徴を説明できる｡
３. 厚生労働省､ 製薬企業などの発行する資料を列挙し､ それらの特徴を説明できる｡
４. 医薬品添付文書 (医療用､ 一般用) の法的位置づけと用途を説明できる｡
５. 医薬品添付文書 (医療用､ 一般用) に記載される項目を列挙し､ その必要性を説明できる｡
６. 医薬品インタビューフォームの位置づけと用途を説明できる｡
７. 医療用医薬品添付文書と医薬品インタビューフォームの使い分けができる｡ (技能)

【収集・評価・加工・提供・管理】

到達目標：
１. 目的 (効能効果､ 副作用､ 相互作用､ 薬剤鑑別､ 妊婦への投与､ 中毒など) に合った適切な情報源を選択し､ 必要な情報を検索､ 収

集できる｡ (技能)
２. 医薬品情報を質的に評価する際に必要な基本的項目を列挙できる｡
３. 医薬品情報を目的に合わせて適切に加工し､ 提供できる｡ (技能)
４. 医薬品情報の加工､ 提供､ 管理の際に､ 知的所有権､ 守秘義務に配慮する｡ (知識・態度)
５. 主な医薬品情報の提供手段を列挙し､ それらの特徴を説明できる｡

【データベース】

到達目標：
１. 代表的な医薬品情報データベースを列挙し､ それらの特徴を説明できる｡
２. 医学・薬学文献データベース検索におけるキーワード､ シソーラスの重要性を理解し､ 適切に検索できる｡ (知識・技能)
３. インターネットなどを利用して代表的な医薬品情報を収集できる｡ (技能)

【EBM (Evidence-Based Medicine) 】

到達目標：
１. EBM の基本概念と有用性について説明できる｡
２. EBM 実践のプロセスを概説できる｡
３. 臨床研究法 (ランダム化比較試験､ コホート研究､ 症例対照研究など) の長所と短所を概説できる｡
４. メタアナリシスの概念を理解し､ 結果を評価できる｡ (知識・技能)
５. 真のエンドポイントと代用のエンドポイントの違いを説明できる｡
６. 臨床適用上の効果指標 (オッズ比､ 必要治療数､ 相対危険度など) について説明できる｡

【総合演習】

到達目標：
１. 医薬品の採用､ 選択に当たって検討すべき項目を列挙できる｡
２. 医薬品に関する論文を評価､ 要約し､ 臨床上の問題を解決するために必要な情報を提示できる｡ (知識・技能)

図３ コース“C15 薬物治療に役立つ情報”のユニット“� 医薬品情報”の内容
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ト (図１､ ２､ 下線で表示) は､ C15“薬物治療に役立つ情

報”の各ユニット (�医薬品情報､ �患者情報､ �テーラー

メイド薬物治療を目指して) や D2“病院・薬局で学ぶ”の

各ユニット (�薬剤師の業務 (病院) ： 3) 情報を正しく

扱う､ �薬剤師の業務 (薬局) ：3) 情報のアクセスと管理)

などである｡ さらに､ 医薬品情報を広義に捉えると､ A“全

学を通じて：ヒューマニズムについて”の各ユニット (�医

療の担い手としてのこころ構え､ �信頼関係の確立を目指し

て)､ B“イントロダクション”の各ユニット (�薬学への招

待､ �早期体験学習)､ C11“健康”のユニット (�社会・

集団と健康)､ C17“医薬品の開発と生産”の各ユニット

(�医薬品開発と生産の流れ､ �バイオ医薬品とゲノム情報､

�治験､ �バイオスタティステックス)､ C18“薬学と社会”

の各ユニット (�社会保障制度と薬剤経済､ �コミューニティ

ファーマシー) の内容の一部も包含する (図１､ 波線で表示)｡

D“実務実習教育”(図２) は､ “常に患者の存在を念頭

におき､ 倫理観を持ち､ かつ責任感のある薬剤師になるため

に､ 薬剤師に必要な基礎的知識と技能､ ならびに医療の担い

手としてふさわしい態度を修得する”ことが一般目標である｡

その目標を達成するには､ 医薬品の適正使用に必要な医薬品

情報の適切な取り扱いは必要不可欠である｡ また､ E“卒業

実習教育”の中にある､“E2 総合薬学演習”(図２､ 波線

で表示) の一般目標は､“新しい医薬品が社会のニーズに応

え､ 医療の発展にいかに貢献してきたかを理解するために､

代表的な疾患あるいは画期的な現代医薬品を取り上げて調査

し､ 考察する｡ その過程を通して医薬品を多面的に評価する

能力を身につける｡”ことであり､ 医薬品情報を駆使して､

この目標を達成しなければならない｡ このように､ 医薬品情

報に関する項目は､ 本カリキュラムの多くの箇所に配置され

ている｡

さらに､ 本カリキュラムの参考資料 F“薬学準備教育ガイ

ドライン”および G“薬学アドバンスト教育ガイドライン”

の中に､ F(7)“IT”､ F(8)“プレゼンテーション”､ G(6)

“ゲノム情報の利用を目指して”､ G(7)“企業インターンシッ

プ【医薬情報(MR)部門】”などの項目があり､ 医薬品情報

教育の重要性が明示されている｡

現在､ 本カリキュラムを軸に､ 薬剤師養成問題や修業年

限問題など､ 今後の薬学を大きく左右する教育改革に関する

議論が活発に行われている｡６－９) 平成 14 年３月千葉で開催

された日本薬学会第 122 年会では薬学教育改革に関するシン

ポジウムが行われ､10) 本年３月長崎で行われた日本薬学会第

123 年会でもシンポジウム 26 ｢薬学教育環境の醸成に向かっ

て｣ －教育環境は与えられるものではない､ 我々で創り出す

ものである-が企画された｡11) また､ 本カリキュラム作成と並

行して､ 薬学教育協議会および日本薬学会主催の薬学教育

者ワークショップが 17 回開催され､ 総数 750 名以上の教官

が参加している｡ この数は全国薬系大学教官の約半数に当た

る｡ さらに､ 本年２月には､“薬剤師のコミュニケーション

能力の向上を図り､ 患者主体の医療を推進すること”を標榜

した ｢ファーマシューティカルコミュニケーション研究会｣

が設立された｡ 薬学に向けられた社会の要請に応えるべく､

今､ 薬学教育が変わろうとしている｡ 本カリキュラムは､ 教

育目標に到達するための教育の方法､ および到達度を評価す

るための具体的な方法は記載していないので､ 現段階では

“絵に描いた餅”に過ぎないが､ 自家製の“ふっくらとした美

味しい餅”にするために､ 各大学での創意工夫が期待される｡
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JBIC とは

バイオ産業の情報化による研究開発のスピードアップとバ

イオ分野における新産業の創出を目的として､ バイオ産業情

報化コンソーシアム JBIC (Japan Biological Informatics Con

sortium；http://www.jbic.or.jp/) は 1998 年 11 月に設立され

た｡ 2000 年 7 月よりバイオ関連 5 省庁 (現 4 省庁) 共管の

社団法人となっている｡

企業を会員として募り､ ４省庁､ 大学､ 公的研究機関と

の相互交流をベースとして各種事業を展開しているところで

ある｡ また､ ミレニアムプロジェクトにおいてバイオ産業の

情報化を確実かつ効率的に行うための､ 産業界の窓口の中心

的役割を担う組織として JBIC は位置付けられている｡

JBIC の事業には大きく分けて次の４つがある｡

◎データベース事業

研究開発事業で開発されたデータベース(DB)の高付加

価値化を推進するとともに､ 協力機関と連携してオリジナ

ルなデータベースを整備し､ 多様な分野で活用できる統合

的なデータベース事業を推進すること｡

◎研究開発事業

・生物情報知的基盤整備事業

バイオ関連データベースの構築・整備やネットワーク

を介した利用技術の開発､ バイオ情報の高付加価値化

等により統合データベースの開発を推進すること｡

・SNPs (single nucleotide polymorphisms) 関連事業

ポストゲノムプロジェクトとして､ 標準 SNPs DB の

開発および SNPs と疾患との関係を統計解析するシステ

ムの研究開発を推進すること｡

・タンパク質解析関連事業

膜タンパク質やそのリガンド複合体についての構造ゲ

ノム解析と､ ヒト完全長 cDNA クローンを用いた遺伝

子・タンパク質の機能ゲノム解析｡

◎人材育成事業

バイオ分野､ 情報分野の双方に精通したバイオインフォ

マティクスの人材を育成するための､ 教育・普及事業｡

会員各社の協力のもと ｢プロジェクト成果報告会｣ を定

期的に開催｡ また､ バイオ関連のフォーラムにも積極的に

参加し､ バイオインフォマティクスの啓蒙・普及に努める

こと｡

◎その他

・調査･普及･啓蒙活動

・JBIC サロン運営

・国際化活動

・標準化活動

以上のうち今回のテーマと関係する ｢標準 SNPs 解析事業｣

と､ その成果を公表するデータベースである ｢JBIC バイオ

DB システム｣ および ｢SNPs 頻度データベース｣ について述

べる｡

標準SNPs解析事業

標準 SNPs 解析事業とは､ 標準 SNPs 探索 (発見) を行う

文部科学省プロジェクトと連携し､ 日本人一般集団 768 人

に関するアレル頻度解析を行うことであり､ 約 7 万 9 千

SNPs のアレル頻度データを既に公開した｡

この事業は､ 新エネルギー・産業技術総合開発機構

(NEDO) の委託を受け､ 東京大学医科学研究所中村祐輔教

授の指導､ 協力により実施された｡ JBIC はこの事業の実施

に際して､ ｢SNPs 頻度解析センター｣ を独立行政法人製品

評価技術基盤機構内に開設し､ 当該機構､ 製薬企業および

情報系企業から研究者の出向を受けて研究を行った｡

この事業では､ 文部科学省プロジェクトにより発見された
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SNPs のうち､ 約 10 万 SNPs を対象に､ 日本人一般集団 768

人についてアレル頻度解析を行い､ 約７万９千 SNPs のアレ

ル頻度データを取得､ 公開した｡ またアレル頻度解析を行う

には､ 大量・高速の SNP タイピング技術が必要であるが､

これについては､ 共同研究先である東京大学医科学研究所中

村祐輔教授により開発された ｢384 カードシステム｣ を使っ

た Invader 法を採用し､ １日に 46 万タイピングが可能となっ

た｡

この事業の成果である約７万９千 SNPs のアレル頻度デー

タベースは､ 対象 SNP 数､ 頻度解析数では､ 現在のところ

世界最高のものである｡ これらの頻度データは､ ①SNPs 頻

度データベース (JBIC バイオ DB システム)､ ②JSNP (IMS-

JST)､ ③dbSNP (米国 NCBI) において公開されている｡

公開されたアレル頻度データは､ 今後疾患関連遺伝子､ 薬

剤応答性遺伝子の探索､ 同定のための極めて有用な手段とし

て､ また近い将来､ 疾患発生メカニズムに基づく画期的診断

法､ 治療法の開発ならびに個人個人に最適のテーラーメイド

医療確立に繋がることが期待されている｡

バイオDBシステム

2000 年９月から５ヵ年のプロジェクトとして､ ｢バイオイ

ンフォマティクス関連データベース整備事業｣ を行っている

ところである｡ また､ ミレニアムプロジェクトの一環で､ ヒ

トゲノム研究成果の共通研究基盤としての統合データベース

の開発を行っている｡

これらデータベースを ｢JBIC バイオ DB システム｣ として

2002 年４月より公開している (図１)｡

JBIC バイオ DB システムには以下の特徴がある｡

・高度なセキュリティ環境を提供

パブリックな公開サイトと異なり､ 高度なセキュリティ

によって､ ユーザーの検索情報 (query) 等は他者からは

隠蔽されており､ 安心してアクセスできること｡

・最新の公開・商用 DB 群へのアクセスをサポート

JBIC サイトをアクセスするだけで､ PIR､ PROSITE､ Ge

nBank､ OMIM､ Pubmed 等､ 最新の公開・商用 DB 群の

情報をいちどに入手できること｡

・独自の多彩な検索／解析ツール群を用意

JBIC が独自に開発した､ 特長ある種々の検索／解析ツー

ル群が利用できること｡

・継続的な DB サービスを提供

多くの研究機関と連携し､ 産業界が必要とする独自 DB の

開発や､ 継続的な DB 登録を実施していること｡

JBIC バイオ DB システムの利用については http://www.jbic.

or.jp/biodb/new.html 参照｡

この JBIC バイオ DB システムの一機能として ｢SNPs 頻度

データベース｣ があり､ ２.で述べた ｢標準 SNPs 解析事業｣

のデータをインターネットを通じて公開している｡

SNPs頻度データベース

(１) 目的

ゲノムに書き込まれた遺伝情報のプログラムにより遺伝子

の発現が制御されているが遺伝情報には個人差があり､ それ

により遺伝子の発現が左右されている｡ それら遺伝情報の個

人差のうち､ 集団の１％以上の頻度で変異が認められるもの

を多型とよび､ 一塩基置換のものを SNPs と呼ぶ｡ SNPs は

他の多型よりもその変異の確認が行いやすいため､ 近年

SNPs とそれから引き起こされる変異による疾患等との関連

が注目されている｡

また､ SNPs は疾患を引き起こすだけではなく､ ある薬剤

に対する薬剤感受性を変化させることもあるため､ 人により

薬の副作用等が異なることがある｡ SNPs とそれらの関係が

明らかになれば､ 生まれながらにして病気のかかりやすさや

薬の副作用等の個人差が判明し､ 疾患の早期治療､ 副作用

の少ない薬を選択して投与できる等の効果がもたらされる｡

それらにより､ 個人別のより適切な医療が行えることや医療

費の削減にもつながるのではないかと期待される (図２)｡

それら SNPs を特定するためには､

・対象の遺伝子が明らかな場合は遺伝子から SNPs を特定

する｡

・SNPs の頻度に特徴がある場合は SNPs 頻度から SNPs を

特定する｡

等の遺伝子と SNPs を関連付けた絞込みが必要である｡

そのため現在 SNPs と遺伝子と疾患を相互に関連付けた研

究がなされており､ 利便性の高い SNPs DB が必要とされて

いるところである｡ 既存の SNPs DB も各種公表されている

が､

・登録型データベースの中には検証の行われていない

SNPs が数多く登録されている｡

・ヒトゲノム解析の進捗に伴う SNPs データのゲノム配列
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図１ JBIC バイオDBシステム
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へのマッピングがされていないものや､ 使用しているゲ

ノム配列のバージョンがまちまちなため､ SNPs とゲノム

との関連付けがしにくい｡

等､ データの質や利用の便について必ずしも納得できると

はいえない状況である｡

そこでこの SNPs 頻度データベースでは､

・JBIC SNPs 頻度解析センターによる高品質かつ､ 世界

最大規模の SNPs 頻度データを提供する｡

・データの質や量の違いのある既存 SNPs DB を統合して､

SNPs の比較検討をしやすくする｡

・ヒトゲノムデータに SNPs をマッピングし､ 遺伝子と

SNPs の位置関係を明らかにする｡

・上記検索結果を直感的に理解しやすいように､ グラフィ

カルユーザインターフェースを提供する｡

という点に重点を入れて開発を行った｡

この方針に則り､ 検索機能として

・遺伝子 Symbol 検索

・Accession 検索

・SNPs 頻度検索

の各種検索機能を盛り込み､ またその結果の閲覧機能として､

・SNPs 詳細一覧

・GenomeViewer

・SequenceViewer

を備えた検索システムを JBIC バイオ DB システムの一つとし

てインターネットを通じて提供しているところである (図３)｡

(２) データ内容

SNPs 頻度データベースでは､ ゲノム・遺伝子情報と既存

の SNPs DB の情報を関連付けて検索閲覧可能としている｡

また､ これに JBIC SNPs 頻度解析センターの SNPs 頻度情

報を付加している｡ このデータベースに格納している公共

DB のデータソースの概要は次の通りである｡

◎ゲノム

・GoldenPath http://genome.ucsc.edu/

ヒトやマウス､ ラット等のゲノムをアノテーション (ゲ

ノム配列に対する遺伝子等の注釈付け) している｡

SNPs 頻度データベースの遺伝子の物理位置情報等はこ

のデータを元にしている｡

・NCBI http://www.ncbi.nih.gov/

全生物種を対象として､ 解析されたゲノム関連情報をま

とめたサイト｡

SNPs 頻度データベースでは GenBank､ LocusLink､

RefSeq 等の情報を活用している｡

◎SNPs

・IMS-JST http://snp.ims.u-tokyo.ac.jp/

東大医科研のSNPs DBに JBIC SNPs 頻度解析センター

による SNPs 頻度情報を付加したデータベース｡ 人種を

日本人に限定し､ 遺伝子上のSNPsにターゲットを絞って

いる｡ また頻度情報に関して世界最大級の質と量を誇る｡

・dbSNP http://www.ncbi.nih.gov/SNP/

NCBI が運営｡ 大学や研究機関等にて確認された SNP

情報の登録を受け入れており､ 世界最大の SNPs DB｡

・HGVBASE http://hgvbase.cgb.ki.se/

ヨーロッパの HGVBASE コンソーシアムが運営｡ 遺伝

子領域の多型に絞り､ SNPs のみでなく挿入・欠失や短

い縦列繰り返し配列の情報を集めたデータベース｡

・TSC http://snp.cshl.org/

WellcomeTrust と民間企業によるコンソーシアム｡ 30 万

個のSNPs 情報を公開することを目的としたデータベース｡
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図２ SNPs 頻度 DBの概念図

図３ システム化の範囲
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Ensembl http://www.ensembl.org/

ヒトその他真核生物のゲノム統合データベース｡

(３) データ作成方法

ゲノム上での SNPs の位置を確認するため､ SNPs とその周

辺の配列を元にして GoldenPath のヒトゲノムアセンブリ (ゲ

ノム配列データ) にマッピングを行っている｡

これらゲノムに位置付けられた SNPs 情報と､ ゲノム上での

遺伝子の位置関係を比較して SNPs の分類を判別する｡

全ての SNPs が遺伝子の発現・産物に影響を与えるという

わけではなく､ 遺伝子上で遺伝情報を変化させる SNPs または

その組み合わせが影響を与えることになる｡ それらを理解する

ため､ SNPs の分類を行う｡ SNPs の分類とはゲノムや遺伝子

に対して SNPs がどの位置に存在しているかについて種類分け

したものであり､ その SNPs が遺伝子の発現や機能に影響を与

えるか否かを示す目安となるものである (図５)｡ 遺伝子制御

領域についてはまだ研究が進んでいない部分も多く､ SNPs

DB によっては発現制御領域の SNPs を明示するのではなく､

遺伝子の上・下流の数 k～10kbp の領域を ｢flanking SNPs｣

と表記しているものもある｡

(４) SNPs 検索

上記の通りゲノム上に関連付けられた SNPs に関して､ 既

知の情報から検索が行える｡ 遺伝子が既知の場合は遺伝子か

ら､ SNPs 頻度が既知の場合は SNPs 頻度から､ SNPs ID が既

知の場合は SNPs ID で検索を行う｡ 例を次図に示す (図６)｡

その他､ 染色体上の物理位置､ 遺伝子シンボル､ SNPs の

分類､ アレル頻度等によって検索を行うことができる｡ 検索

に関しては次図のように全てブラウザから行える (図７)｡

検索した結果として､ SNPs がゲノム上のどの部分に位置

しているかを示す ｢物理位置情報｣､ ｢SNPs の分類｣､ ｢アレル

頻度｣ 等の情報が一覧で表示される (図８)｡ これにより遺伝

子と SNPs を関連付けて閲覧ができることとなり､ 疾病文献

情報 DB である NCBI の OMIM へリンクが張られている｡
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図４ SNPs のゲノム上へのマッピングデータ作成方法

図５ SNPs の分類

図６ SNPs 検索例

図７ SNPs 検索画面
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また必要に応じ､ 一覧表を Tab 区切りファイルにダウンロー

ドすることができる｡

(５) GenomeViewer／SequenceViewer

ゲノム上の遺伝子に対してどの位置に SNPs が存在するのか

という SNPs の分類やエクソン､ イントロン等の情報に関して

の 位 置 関 係 を 直 感 的 に 理 解 できるようにするため

GenomeViewer が用意されている (図９)｡

画面上部でゲノムと遺伝子の位置関係および SNPs の概略

を示し､ 指定した範囲を画面下部にて拡大表示している｡ 画

面下部では遺伝子のエクソン部分を青い長方形で示し､ SNPs

を三角形で示している｡ 着目した遺伝子のエクソン､ イント

ロンと SNPs の位置関係をこのようにしてグラフィカルに表示

することができる｡

興味を持った遺伝子や SNPs に関してはさらに､ 図の拡大

縮小､ 表示行の表示／非表示の切り替え､ 表示順の変更､ 各

詳細情報へのリンクがマウス操作により容易に行える｡ これ

らにより､ 遺伝子と SNPs の関係を明らかにして研究対象を

絞り込むことができる｡

得られた情報の配列に関しては SequenceViewer によって配

列レベルで遺伝子と SNPs の位置関係を把握できる｡ 配列の

表示とともに SpliceVariant 毎のエクソンの表示､ 当該 SNPs

領域を増幅するための PCR プライマー候補の表示等が行える

(図 10)｡

ま と め

2003 年４月にヒトゲノム解析の終了が宣言された｡ また､

ヒトゲノムに数百～一千万個あるともいわれる SNPs も数百万

個のオーダーで収集・解析が進んでいるところである｡ ゲノム

情報の充実・高付加価値化はこれからであり､ 膨大なゲノム

情報をより迅速・高精度にマイニングし医療情報等と統合す

ることによって､ 今後ゲノム情報がますます医療と結びついて

いくと思われる｡

そのためにも本 SNPs 頻度データベースを是非ご活用いただ

きたい｡

(本稿の執筆に際し http://www.jbic.or.jp/の内容を一部抜粋し

た)
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図８ SNPs 検索結果画面

図９ GenomeViewer 画面

図 10 SequenceViewer 画面
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Entrance to Hospital

There has been an increase in demand for clinical pharma-
cists in US hospitals to participate in providing patient specific
therapeutic care. The current health care system requires phar-
macists to share responsibility and to be held jointly account-
able for patient care outcomes with other involved health
professionals. The commitment to this obligation is particularly
noticeable among the intensive-care-unit (ICU) pharmacists be-
cause of the critical nature of the patients’ conditions. The task
of an ICU pharmacist is a challenge､ having to constantly ac-
quire the latest information on drug therapies and simultane-
ously face increasing pressure to contribute to cost-effective
care. I had the opportunity to work in ICU at Stanford Medical
Center in California for two years and had experienced first-
hand the daily operations of a pharmacist in ICU.

All hospitalized patients are acutely ill, but the ICU patients
are considered“the sickest of all”. These patients pose a challenge
to a pharmacist from a standpoint of their pathophysiological ab-
normalities and the fact that they require multiple drug thera-
pies. Many patients have multiple-system organ dysfunction
that alters drug pharmacokinetics and pharmacodynamics.
Therefore, these variables can affect the absorption, metabo-
lism, elimination, and interactions of drugs and place the pa-
tients at high risk for adverse drug events (ADE).

The role of a pharmacist, therefore, is to deliver an indi-
vidualized pharmacotherapeutic care for each of the ICU pa-
tients to optimize therapy and to minimize drug related

morbidity and mortality. In performing that task, pharmacists
participate in medical rounds and consult on drug therapy.
The round at a teaching hospital consists of an attending phy-
sician, ICU fellows, medical residents, medical students, phar-
macy students, pharmacy residents, and a pharmacist. During
rounds, a pharmacist makes recommendations for drug therapy
and provides drug information to the ICU team. Since medical
rounds are where most decisions are made about patient care,
a pharmacist can intervene early at the time of prescribing
and influence drug therapy decisions. The presence of a phar-
macist in the team improves staff education regarding
pharmacologic therapy and also reduces risks of ADEs. In a
teaching institution, the round typically lasts 3 hours and ac-
counts for a large portion of a pharmacist’s time.

Other responsibilities of a pharmacist include drug protocol
management, drug counseling, total parenteral nutrition (TPN)
management, and cardiopulmonary resuscitation team partici-
pation. The drug protocol management sets up drug use
guidelines to enforce cost effective use of medications. A
pharmacist’s responsibility is to design such protocols for
medications that are either high cost or pose high risks to pa-
tients. TPN management involves assisting physicians and die-
titians with evaluation of electrolytes, calories and fluid for a
patient and making recommendations for adjusting them.
Participation in a cardiopulmonary resuscitation team entails
dispensing the necessary medications at the site and assisting
the team mainly with dosages and administration rates of
medications.

Pharmacists are capable of performing these clinical func-
tions because there is a firm supporting system within the
pharmacy. Pharmacy technicians and increased automation of
an inpatient drug distribution system account for such support-
ing structure. The technicians assume the functions of com-
pounding medications and distribution of medications to all
the nursing units. The use of computer interfaced automated
dispensing system on the floors allows drugs to be available
at the site once the drug orders are screened and approved by
a pharmacist. Computerized physician order entry system,
which has become available in recent years, has tremendously
reduced the amount of time pharmacists spend inputting and
verifying drug orders. (Computerized physician order entry
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system is a computer application that allows physicians to
electronically enter patient orders for diagnostic and treatment
services, such as medications, laboratory work, and other tests.
The system automatically screens for appropriateness of the
dosages, patient’s allergies, and potential drug interactions as
physicians enter orders in the computer).

The ICU pharmacist has a substantial impact on patient
care and medical staff education. Not only that a pharmacist
can contribute to improve outcomes for patients, but can also
reduce total drug costs by preventing ADEs and promoting
cost-effective therapies. The enormity of the patient related is-
sues in ICU necessitates a pharmacist who is capable of fo-
cusing and addressing drug related issues. Because the role of
a pharmacist has established itself a trust at an entirely differ-
ent level in the eyes of other professions, pharmacists are
now held at a higher standard than ever before as drug ther-
apy experts.
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Physicians enter patient orders on wireless computers on the unit (physician order entry system)
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１. ファーマシューティカルコミュニケーション
研究会発足の経緯と意義

薬剤師にもコミュニケーション能力あるいはカウンセリン

グ技術が必要だ､ と言われるようになったのは､ ここ数年来

のことである｡ 医薬分業の急速な進展により､ それまで薬局

にこもって"調剤"に専念していた薬剤師が､“調剤”した薬を

適正使用していただくために､ 患者さんと“話す”必要が出

てきた｡ そこで､ 重要になってきたのが､ 薬と患者さんをつ

なぐ存在である薬剤師の“コミュニケーション能力”である｡

患者さんという一人の人間を相手にした場合､ 病気の種類

や重症度はもとより､ 社会的立場､ 家族環境､ 価値観など

の違いからくる様々な訴えが薬剤師にぶつけられる可能性が

ある｡ 薬剤師の仕事は“薬”に関することだけ､ といっても､

社会的存在である患者さんと接する機会が増えれば増える程､

“薬以外の話をどう聴くか”､ という問題も出て来くる｡

ところでこの状況に対応する為のコミュニケーション教育

を､ 今までの薬剤師は大学教育で受けて来ただろうか？答え

は“No”である｡ 現場の変化があまりに急であったため､ 大

学教育は常に後追いを余儀無くされていた｡ その中でも､ 一

部の大学ではコミュニケーション関係の講義や実習を取り入

れはじめていたが､ 薬剤師に役立つコミュニケーション教育

とはどんなものか具体的な方法を模索している状態であった｡

折しも昨年薬学会の会場で有田悦子 (北里大学薬学部講師)

と井手口直子 (東邦大学薬学部非常勤講師､ ㈱新医療総研

代表) が出会い､ 薬科大学におけるコミュニケーション教育

の定着と､ 現場薬剤師のコミュニケーションに関する研鑽と

発表の場としての組織を作ろうと熱く語り合った｡ 関連の授

業を同様に担当している後藤惠子 (共立薬科大学非常勤講

師､ ㈱ウエル・ケア研究所所長)､ 小川芳子 (共立薬科大学

助教授)､ 吉田賢士 (神戸薬科大学非常勤講師) にも呼び掛

け５人で研究会作りが始められたのは 2002 年６月はじめで

あった｡

｢Pharmaceutical Communication の構築｣ を主題としたシ

ンポジウムの開催を 2003 年２月 22 日と決め､ 全薬科大学､

薬学部に発起人をと声を掛けたところ 20 を超える大学から

快い返事が届き､ 42名が発起人として名乗りをあげてくださっ

た (表１)｡

発起人会､ 世話人会 (現理事会) において活発な論議が

交わされ､ 会の目的・活動が以下のように定められた｡

目的：本会は､ 薬剤師のコミュニケーション能力の向上を図

り､ 患者主体の医療を推進することを目的とする｡

活動及び事業：本会の目的を達成するために次の活動を行う｡

１. ファーマシューティカルコミュニケーションの概念

の構築およびその浸透と定着に関する諸活動｡

２. 薬学教育におけるコミュニケーション教育プログラ

ムの構築及び体系化｡

３. 医薬品の適正使用に寄与するコミュニケーションの

教育実践及び研究活動｡

本研究会の発足のタイミングは､ 昨年日本薬学会が中心と

なってまとめた､ ｢薬学教育モデル・コアカリキュラム､ 薬

学教育実務実習・卒業実習カリキュラム｣ の中に､ ｢コミュ

ニケーション｣ が取り上げられた時期と重なり､ それが大き

なきっかけとなった事は間違いない｡ しかし､ 現場で日々頑

張っていらっしゃる薬剤師の方々と教育の場で頑張って来た

我々がつながる事によって､ 真に薬剤師に役立つコミュニケー

ション教育を構築したい､ 薬剤師が抱えている個々の問題を

共有できる場を作りたい､ という長年の思いがベースとなっ

ていることを改めて強調しておきたい｡
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表１ ファーマシューティカルコミュニケーション研究会発起人
(順不同・敬称略)

市川 厚､ 井村伸正､ 藤上雅子､ 遠藤浩良､ 亀井美和子､
小川芳子､ 有田悦子､ 井手口直子､ 後藤惠子､ 吉田賢士､
安生紗枝子､ 入江徹美､ 岡野善郎､ 上村直樹､ 鈴木 勉､
砂金信義､ 高中紘一郎､ 谷 覚､ 戸部 敞､ 中里博､ 早瀬幸俊､
半谷眞七子､ 前田利男､ 松山賢治､ 山元俊憲､ 吉富博則､
石井啓太郎､ 上野光一､ 片岡泰文､ 工藤一郎､ 木内祐二､
小林静子､ 田中一彦､ 寺澤孝明､ 中島憲一郎､ 中野眞汎､
中村明弘､ 平井みどり､ 水本清久､ 望月正隆､ 矢後和夫､
山崎幹夫
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ファーマシューティカルコミュニケーション研究会
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発足の意義と活動 ①

P-Co 研会長：小川芳子､ 常任理事：有田悦子､ 井手口直子､ 後藤惠子､ 吉田賢士
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２. 設立記念シンポジウムの報告

平成 15 年２月 22 日に昭和大学上條講堂で当研究会設立

記念シンポジウムが薬学教育協議会､ 日本薬剤師会の後援

を得､ 表２のような次第で開催された｡ 当日薬局薬剤師､

薬学教育関係者をはじめ 180 名を超える方々が出席され､ 正

会員として 70 名近くの方が登録された｡ 賛助会員として名

乗りを上げて下さった企業もあり､ 会の活動に対する期待の

高さがうかがわれた｡

またこれには､ 顧問に市川厚 (京都大学教授)､ 井村伸正

(北里大学名誉教授)､ 藤上雅子 (日本薬剤師会常務理事､

日本病院薬剤師会副会長)､ 監査に遠藤浩良 (帝京大学名誉

教授)､ 亀井美和子 (日本大学薬学部講師) 各先生方が就任

して下さった影響も大きいと考える｡

■特別講演

｢“心ある医療”を考える：EBM と patient satisfaciton の視

点から｣ をテーマに特別講演した中山健夫助教授は､ 真の

EBM を展開するためには患者中心の医療が欠かせないとし､

調査結果から“患者が認知する患者中心”について ｢コミュ

ニケーションとパートナーシップ｣ など 5 つの要因をあげた｡

また､ 中山氏は EBM を臨床に活かすことの意義を解説し

た上で､ 患者さんが信じ､ 時にはすがる情報を EBM 的に評

価して否定してしまうことは､ 果たしてよい医療と言えるの

だろうかと問いかけ､ 治療における共感・コミュニケーショ

ンの重要性を語られた｡

■パネルディスカッション

｢ファーマシューティカルコミュニケーションの構築｣

設立シンポジウムでは､ ファーマシューティカルコミュニ

ケーションが求められる背景､ ファーマシューティカルコミュ

ニケーションの広がりなどを参加された方々と共有すべく､ 5

人の演者によるパネルディスカッションを企画した｡

厚生労働省の川原章氏は､ 情報開示や情報の透明性が求

められる時代にあって､ 専門家として薬剤師が仕事をすると

いうことは､ きちんと説明責任を果たすことだとし､ そのた

めにもカウンセリング技術のような知識と異なる能力資質が

必要であると指摘した｡ また､ こうした薬剤師育成のために､

薬学教育従事者や医療の担い手として頑張っている先輩薬剤

師たちが一致協力して医療に貢献できる薬剤師の再生産シス

テム (教育・研修) を構築すべきだとされた｡

薬学教育コアカリキュラム・実習教育カリキュラムの策定

に携わってきた立場からは､ 工藤一郎教授にお話しいただい

た｡ 策定過程において各大学に対して行われたアンケートか

らは､ コミュニケーション教育をコアカリキュラムとして残

すには厳しい結果が得られたとのこと｡ それでも､ 将来期待

される薬剤師像に関わるものは盛り込みたいという熱い想い

のもと､ ｢信頼関係の確立を目指して｣ という目標を掲げ､

そこにコミュニケーション教育を位置づけた｡ プロのコミュ

ニケーションである以上､ その内容が､ 受け手にとって ｢得

をした｣ と感じさせる存在感があるものであって欲しい｡ 評

価方法を検討し､ 今後専門教育とも組合わさった形でのコミュ

ニケーション・プレゼンテーション教育が実施されていくこ

とを期待したいと語られた｡

続いて､ コミュニケーション教育の実践報告を P-Co 研の

常任理事である有田悦子､ 井手口直子が行った｡

有田は､ 北里大学薬学部において､ 平成 8 年度より学部

２年生に ｢臨床心理学・コミュニケーション論｣ を開講して

いる｡ 中でも､ コミュニケーションが単なる技術となってし

まわないように､ コミュニケーションの主体となる自分自身

を考えることを重視している｡ 具体的な教育目標としては､

Ⅰ.臨床心理学的アプローチを用い､ 自分自身や患者さんと

その家族の心理状態や行動特性について理解すること､ Ⅱ.

医療コミュニケーションの基礎知識や良好なコミュニケーショ

ン関係を持つ為の態度やスキルについて理解すること､ を挙

げている｡

井手口は､ ｢薬剤師業務でのコミュニケーション教育の活

用｣ と題して､ コミュニケーション能力が､ 薬剤師として社

会からの高い認知及び組織でのキャリアアップにも必須のも

のであるとした｡ 特に近年店舗展開が顕著な薬局やドラッグ

ストアにおいては､ 薬剤師は組織から１. 薬剤師として優秀

であること､ ２. 店舗運営という業務管理能力が優れている

こと､ ３. 部下や後輩の人材育成ができること｡ という３つ

の能力の発揮が期待されており､ 卒後のコミュニケーション

教育の展開として､ リーダーシップや､ マネジメントの教育

へも活用されているとした｡

最後に､ P-Co 研の理事でもある高中紘一郎助教授は､ 薬

剤師のクレデンシャルとして､ ファーマシューティカルコミュ

ニケーションが位置付けられて行くこと､ その認定を将来､

ファーマシューティカルコミュニケーション研究会が学会と

なり担っていくことへの熱い期待を語って締めくくられた｡

３. 今後の活動と可能性

当研究会は卒前の薬学教育としてのコミュニケーション教

育の定着とレベルアップ､ そして卒後教育としてのファーマ

シューティカルコミュニケーションの研鑽と発表の場として

の機能を大きな目的としている｡ 具体的な今後の活動として

予定及び検討されているのは次のようなことである｡

１. ファーマシューティカルコミュニケーションに関連した

取り組みや研究について一般演題を募集し､ 口頭やポス

ターでの発表｡

２. 機関紙の発行､ 論文の掲載｡

３. ワークショップ形式によるコミュニケーション教育カリ

キュラムの構築と提言｡
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４. ワークショップを開催し､ コミュニケーション教育の方

法論の研鑽｡

５. ファーマシューティカルコミュニケーションに関しての

資格認定｡

特に４のワークショップに関しては､ 理事や会員からの要

望も多い｡ コミュニケーション教育は理論の理解以上に実習

での技術の取得ができなければ意味を失ってしまう｡ 体験で

学べる場を多く企画し､ 参加者そして講師側の意識と技術を

高めていきたい｡ ５の資格認定については､ 一定の研修を終

えた場合､ あるいはさらに試験を課して研究会認定の資格を

発行するというものである｡ これは認定基準や方法などかな

り議論の余地があるが､ 可能性としては残しておきたい｡

薬学が実学である限り､ 薬学教育は現場に役立つものでな

ければと考えており､ それはコミュニケーションの分野にお

いても同じである｡ この研究会が､ 現場と教育をつなげる場

になる事はもとより､ 現場の薬剤師同志､ 教育に携わる立場

の者同志のネットワークの中心となり､ 今後系統だった

『Pharmaceutical Communication』 カリキュラムを提言し実行

してゆく場になることを切に願っている｡
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表２ ファーマシューティカル・コミュニケーション研究会設立記念シンポジウムプログラム

14:00 受付開始

15:00 開会 総合司会 吉田賢士(P-Co 研常任理事 神戸薬科大学非常勤講師)

挨拶 小川 芳子(P-Co 研会長 共立薬科大学助教授)

井手口直子(P-Co 研当番理事 昭和大学薬学部研究生)

井村 伸正(P-Co 研顧問 北里大学名誉教授､ 薬学教育協議会会長)

15:10～16:00 特別講演

座長 安生紗枝子 (P-Co 研理事 東邦大学薬学部教授)

｢心ある医療を考える：EBMとPatient Satisfaction の視点から｣

中山 健夫 (京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻医療システム情報学分野 助教授)

16:00～16:10 休憩

16:10～18:10 パネルディスカッション

オーガナイザー 後藤恵子(P-Co 研常任理事 共立薬科大学非常勤講師)

｢ファーマシューティカルコミュニケーションの構築｣

１. 日本が求める薬剤師のあるべき姿 川原 章(厚生労働省保険局医療科薬剤管理局)

２. 薬学教育に位置づけられたコミュニケーション教育 工藤 一郎(昭和大学薬学部教授)

３. 薬学部におけるコミュニケーション教育の実践 有田 悦子(P-Co 研常任理事 北里大学薬学部講師)

４. 薬剤師業務でのコミュニケーション教育の活用 井手口直子(P-Co 研常任理事 昭和大学薬学部研究生)

５. 今後の発展性と可能性 高中紘一郎(P-Co 研理事 新潟薬科大学助教授)

質疑応答

18:10 閉会の辞

戸部 敞(P-Co 研理事 昭和大学薬学部教授)

18:30～懇親会(昭和大学病院入院棟 17 階レストランにて)
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１. はじめに

当社は“患者さんのために”を企業理念としており､ ｢学

術志向｣ の方針のもと自社製品の適正使用に関する情報提

供活動に積極的に取り組んできました｡

その一環として､ 平成 11 年､ 自社製品に関する問合せ受

付窓口として BISC コールセンターを開設しました｡

今回は､ その概略をご紹介します｡

２. 開設までの変遷

当社は､ 従来 MRの質疑には学術部が対応していましたが､

増加する問合せへの対応には限界があり､ 平成７年に質疑応

対専門部署として ｢学術情報センター｣ を創設しました｡

更に､ より迅速にきめ細かく情報提供するため､ MR と医

療関係者の応対を分け､ 医療関係者向け応対専門部署とし

て最新のコンピューターシステムを導入したコールセンター

の設立に着手し､ 平成 11 年 3 月､ 他社に先立ち ｢BISCコー

ルセンター｣ を開設しました｡

その後対象を医療消費者にも拡大し､ 今年３月で創立５

年目を迎えました｡

３. 業務概要 (図１)

BISC はフリーダイヤルによる電話で質問を受け付けます｡

最近では Web による受付も開始しました｡ (Web to Call＊)

質問には専任スタッフ (QA スタッフ) が対応します｡ QA

スタッフは自社全製品の製品知識を有し､ かつ電話応対訓練

を積んだスペシャリストで､ 自社製品約 45 製品 70 品目に関

する医学文献 (約 40,000 編) と標準回答 (約 12,600 問) が

蓄積された学術情報 DB から､ ニーズに合った内容を検索し

迅速かつ的確に回答します｡

因みに､ 昨年の電話応対での即答率は 90.6％でした｡

回答が終了すると､ QA スタッフは利用者名や質疑・回答

内容などの情報をコンピューター入力し利用者 DB に蓄積し

ます｡ この DB は､ 先の学術情報 DB と連携されており､ 回

答に使用した文献や標準回答も利用者情報と関連づけられ蓄

積されます｡ 従って､ 過去の応対の再質問や文献資料再送

付の要請に対して QA スタッフの誰が受け付けても迅速かつ

的確に応対出来ます｡

更に､ 利用者が医療関係者であれば､ QA スタッフは応対

情報を即座に担当 MRへEメールにてフィードバックします｡

情報を受けた MR がその医療関係者をフォローすることで､

よりきめ細かな情報提供を行える体制になっています｡ 特に

副作用発現時の迅速な情報収集・提供には有効で､ 自社製

品の適正使用の推進に大いに貢献しています｡

以上のように､ BISC の QA スタッフは MRと同様に医療

関係者と直接接点を持ち積極的に自社製品の適正使用をし

てもらうための情報提供を行う一員であるという認識から､

当社では BISC を ｢もう一人 MR�｣ と呼んでいます｡

４. 質疑応対の現状

(１) 電話受付状況

BISC開設以来､ 電話受付本数 (応対数) は年々増加して

います｡ 昨年一年間の集計では､ 全国の医療関係者及び医

療消費者からの問合せに対する応対総数は約 39,200 本 (月

均約 3,300 本)､ 質問総数は約 50,400 件 (月均約 4,200 件)

であり､ それぞれ対前年比約 150％と大幅に増加しました｡

また曜日別､ 時間帯別の受付状況は､ 金曜日が最も多く､

最も少ないのは月曜日､ 次いで木曜日でした｡ 時間帯では､

午前､ 特に９時～10 時台が最も多く､ 12 時～13 時台の昼食

時と 17 時以降に少なくなる傾向でした｡

(２) 利用者別応対状況

昨年の利用者別応対数の集計では､ 医療消費者が最も多

く (35.4％)､ 次いで院内薬剤師 (23.6％)､ 院外薬剤師

(21.3％)､ 特約店 (12.3％)､ 医師 (5.3％) の順でした｡ 前

年に比べ増加率が最も高かったのは医療消費者 (対前年比

＋127％)､ 次いで医師 (＋30％)､ 院内薬剤師 (＋27％) の

順であり､ 特に医療消費者の急増は最近の医療に対する社会

的関心の高まりを反映していることが窺われました｡
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万有製薬株式会社 情報サービスセンター 顧客サービス課

安 田 昌 仁
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(３) 質問内容別応対状況 (図２)

昨年の質問内容別応対数の集計では､ 医療関係者､ 医療

消費者共にほぼ同様の傾向であり､ 項目としては ｢副作用・

禁忌等｣ が最も多く､ 次いで ｢用法・用量｣ ｢臨床効果｣ の

順でしたが､ カテゴリーに分類出来ない ｢その他｣ の件数も

多く質問内容が多岐にわたっていました｡

５. 利用者アンケート調査

過去､ BISC コールセンターを利用された医療関係者を対

象にアンケート調査を行ってきました｡ その集計結果の概要

は以下の通りです｡

(１) 調査方法

・調査時期：1998 ～2002 年

・対象者：医師､ 薬剤師

・調査方法：アンケート郵送方式

・有効回答者数：2,780 名 (回収率 51.7％)

(２) 集計結果 (図３)

｢オペレータ応対時の印象｣ ｢回答を得るまでの時間｣ ｢回

答内容の印象｣ などの設問項目には高い評価をいただきまし

た｡ また ｢総合して BISC はどうでしたか？｣ という設問に

は 80％以上の方が ｢とても良い｣ ｢良い｣ と回答され､ BISC

の応対に対する医療関係者の顧客満足度はかなり高いことが

窺われました｡

６. まとめ

以上紹介してまいりました当社 BISC コールセンターの特

徴をまとめると次の通りです｡
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図２ 利用者別質問内容内訳 (2002 年)

図１ 業務概要イメージ図
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１) 社品に関する質疑に迅速かつ的確に回答できるよう最

新のコンピュータシステムと豊富な学術情報 DB を有

しています｡

２) 自社全製品の製品知識を有し電話応対訓練をした専

任の QA スタッフが､ 学術情報 DB から迅速かつ的確

に回答します｡ 昨年の即答率は 90.6％でした｡

３) コールセンターでの応対情報は即座に担当MRへフィー

ドバックすることで自社製品の適正使用を推進してい

ます｡

４) 利用者アンケート調査によれば､ 80 ％以上の方が総

合的に ｢大変良い｣ ｢良い｣ と回答され､ BISC に対

する医療関係者の顧客満足度はかなり高いことが窺わ

れました｡

７. おわりに

BISC の応対状況に見られるように､ 近年､ 医療消費者か

らの質疑が急速に増加しています｡ その要因としては､ 医療

に対する関心の高まりに加え､ インターネットなど IT の進

展により医薬品情報が容易に得られるようになったことも考

えられます｡ 更に､ 本年３月末､ 政府閣議決定された ｢規

制改革推進３ヶ年計画｣ に“一般消費者への医療用医薬品

の広告禁止の見直し”が盛り込まれたように､ 国民に対する

医薬品情報開示の機運が益々高まるにつれ医療消費者からの

医薬品に関する相談は量・質共に大きく変化することが考え

られます｡

このような医療消費者の意識変化､ 情報量の増加に伴い､

企業にはより充実した情報提供が強く求められるようになり､

それに十分応えるためにも今後一層 QA スタッフの質的レベ

ルアップ､ コールセンター機能の充実を図っていかなければ

ならないと考えます｡
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図３－１ オペレータの印象はいかがでしたか？

図３－２ 回答を得るまでに時間はどうでしたか？

図３－３ 回答内容についてどのように感じられましたか？

図３－４ 総合してBISCはどうでしたか？

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2002：４：123～128
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＊当社ホームページ (インターネット経由) で医療関係者か

ら社品の問合せを受け付け､ 電話で回答する｡

�：登録商標

BISC コールセンター

◎電話によるお問い合わせ

＜受付時間＞

月～金 ９時～18 時 (祝日・当社休日を除く)

＜電話番号＞

医師・病院薬剤師の方 0120－024－961

保険薬局薬剤師の方 0120－024－962

特約店の方 0120－024－963

◎メールによるお問い合わせ

＜受付時間＞

24 時間いつでも受け付けております｡

＜お問い合わせ窓口＞

当社ホームページ医療関係者の頁をご覧下さい｡

ＵＲＬ：http://www.banyu.co.jp/bisc/

＜回答時間＞

月～金 10 時～17 時 (祝日・当社休日を除く)

すべて電話にて回答させていただきます｡
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市販直後調査は､ 新薬の市販直後における適正使用の徹

底と重篤な副作用等の収集を目的として､ 再審査期間のつく

新有効成分医薬品に対し発売後６ヶ月間に渡って行なわれる｡

1996 年の薬事法改正により厚生大臣への副作用・感染症報

告が医薬品製造業者などの義務として制定されて以来､ 1997

年に“市販後調査の実施に関する基準”(Good Post Marke-

ting Surveillance Practice 以下､ GPMSP) が規定され､ 2000

年 12 月に省令が改訂された｡ 本改訂により市販直後調査が

定義され市販後調査として市販直後調査が追加された｡ 現

在の市販直後調査の位置付けを図１に示す｡

市販直後調査の主な目的は､ 迅速な副作用情報の収集と､

必要な安全対策の迅速な実施により副作用等の被害を最小

限にすることである｡ 実際に副作用報告のうちほとんどが企

業からなされている (図２)｡ 製薬企業の副作用報告は､ 当

局への報告期限が設けられており (15 日以内または 30 日以

内)､ １日でも遅れると始末書を提出しなければならないな

ど､ 極めて厳密に行われている｡ また､ 製薬会社における

市販直後調査は､ 医療関係者に“新医薬品の慎重な使用と

副作用報告のお願い”を繰り返し行なうことによって､新医
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村山 哲氏

(杏林製薬株式会社 医薬情報部)

第一部 市販直後調査を経験して

図１ 市販直後調査の位置付け

図２ 医薬品の副作用等報告数の推移

(月刊 Leader Super Promotion ８月号 2002)

図３ 市販直後調査の方法

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：25～28

��������委員会レポート

第８回JASDI－NET委員会
｢本音で語る市販後調査｣

薬樹株式会社 和才 倫子
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薬品の慎重な使用を徹底させること､ 副作用が発生した場合

の連絡などを厳密に行なうことである｡ この注意喚起は､ 新

薬の納入前､ 納入後２ヶ月間は２週間に一度､ ３ヶ月目か

らは月に一度行なうことになっている (図３)｡ 原則として､

MR が訪問することになっているが､ 納入先､ 処方確認先に

対しては本社より DM を送付し､ 定期的な注意喚起を実施

している｡

市販直後調査の実施にあたって､ 製薬企業は全販売施設

に対して医薬品情報の提供および情報収集に責任を持たなく

てはならない｡ そのためには医薬品卸売業者の協力が不可欠

である｡ 医薬品卸売業者の医薬品の有効性及び安全性に関

する事項､ その他医薬品の適正使用のために必要な情報の収

集の義務は､ 薬事法第 77 条の三第１項に明記されている｡

しかし､ MS は GPMSP 省令において規定されている｢医薬情

報担当者｣ (MR) に該当しないので､ 市販直後調査におけ

る行動範囲は限られている｡

市販直後調査を行なうにあたって卸に求められる業務は､

①製品販売開始後６ヶ月間の定期的な注意喚起 (納入前説

明は､ GPMSP 教育を受けたもののみが行なえる業務である

ため該当しない｡)､ ②調剤薬局からの処方元の確認､ ③副

作用情報の連絡である｡ 今後､ 卸に期待する事項として､ 新

薬の納入予定先の早期把握､ 処方元医師の迅速かつ的確な

把握と報告､ 副作用情報の早期把握などが挙げられる｡ 市

販直後調査の報告は､ 図４に示す市販直後調査実施報告書

によってなされている｡

調査結果に関しては､ 発売後１､ ２､ ３､ ４および６ヶ

月後に集計を行ない､ 副作用リスト､ 副作用発生件数､ 副

作用症例､ 重大な副作用の対処法などを Web に掲載したり､

MR による医療機関へのフィードバックを行なう｡ 市販直後

調査に関わる報酬については､ 医公協 01-13 号 (H13.６.21)

により公正競争規約の運用基準が定められている｡ 市販直後

調査は､ 調査票の記載作業を伴わないことから､ 医療機関に

報酬を支払うことはできず､ また､ 特別な調査を実施するも

のではないため､ 医療機関との契約は生じない｡

治験は医薬品が製品として世に出る過程において､ 必要不

可欠なものである｡ しかし､ 治験にはデータを収集する上で

様々な問題点が指摘されている｡ 第一に､ 治験実施数 (ｎ)

が少なく､ 被験者の背景が制限されている｡ また､ 投与量が

制限されており､ 臨床において投与される場合と比較して､

投与期間が短いことが挙げられる｡ 市販後調査は､ このよう

な問題点を補完する目的で行われている｡

市販後調査は､ 医薬品の製造業者などが､ 製造または輸

入の承認を受けた医薬品の品質､ 有効性及び安全性に関す

る事項その他医薬品の適正な使用のために必要な情報 (適正

使用情報) の収集及び検討を行ない､ その結果に基づき医薬

品による保健衛生上の危害の発生もしくは拡大の防止､ 又は

医薬品の適正な使用の確保のために必要な措置を講ずること

を言う｡ 医薬品の市販後調査の基準として製造業者等が市

販後調査を実施する場合の“遵守事項”と､ 再審査および

再評価の申請添付資料の“適合性基準”を定めたものが

GPMSP (図５) であり､ 次の２つの目的を併せ持っている｡

即ち､

・市販後調査の“適正な実施”を確保すること｡

・上記結果に基づき作成される“資料の信頼性”を確保する

ことの２項目である｡

さらに､ 副作用・感染症の報告期限について表１のように

定められている｡
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図４ 市販直後調査実施報告書

１. 対象医薬品

２. 販売開始年月日､ 調査実施期間

３. 調査対象医療機関数 (病院と診療所の別)

４. 推定患者数

５. 重篤な副作用等の発言状況

６. 発現件数

７. 実施期間中に講じた適正使用確保措置

８. 備考 (管理責任者､ 担当者､ 連絡先等)

小清水 敏昌氏

(順天堂大学医学部附属順天堂浦安病院 薬剤科)

第２部 市販後調査と医療機関

図５ GPMSPの概要

・｢市販後調査管理部門｣ の設置と､ 能力のある人員を

十分に確保すること

・開発から市販後まで一貫した安全対策の確保を行うこと

・｢市販後調査管理責任者｣ の設置と権限

・｢市販後調査管理責任者｣ の設置と業務の明確化

・手順書の作成と遵守

・適正使用情報の収集

・適正使用情報の検討およびその結果に基づく措置

・使用成績調査および特別調査

・市販後臨床試験

・自己点検

・市販後調査に従事する者に対する教育訓練

・市販後調査業務の委託

・市販後調査業務に係る記録の保存
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図６ 処方箋受け取り状況(分業率)の推移

日本薬剤師会調査： ｢全保険(社保＋国保＋老人｣

n＝78 品目

図７ 市販後調査対象薬の調査可能期間

第 122 年回日本薬学会発表



－ －

市販直後調査の目的は､ 新医薬品の販売開始直後におい

て､ 医療機関に対し確実な情報提供､ 注意喚起などを行な

い､ 適正使用に関する理解を促すことである｡ さらに､ 重篤

な副作用及び感染症の情報を迅速に収集し､ 必要な安全対

策を実施し､ 副作用等の被害を最小限にすることとしている｡

市販直後調査の問題点として､ ①保険薬局が対象となってい

ない､ ②情報提供の時期､ ③採用時期によっては調査機関

にばらつきが生ずる､ ④情報の信頼性､ ⑤重篤な副作用の判

断基準､ ⑥コスト､ などが指摘されている｡ 以下に詳細を述

べる｡

①調査対象先

調査対象先は医療機関とされている｡ 医薬分業が進んだ

現在において (図６)､ 保険薬局が対象になっていない

のは問題であると思われる

②企業からの医薬品情報提供 (採用時)

発売前に MR が医療機関へ説明し､ 協力依頼している

が､ 発売前の説明では､ 薬価が不明な場合があるため医

療経済的な情報が得られない｡ また､ 企業による医薬品

情報の一方的な提供になる恐れがある｡

③調査期間

市販直後調査の定義では､ 販売を開始した後の６箇月

間であるが､ 採用を開始した後の６箇月間にした方が良

いと思われる｡ なぜならば､ 発売しても院内で採用され

るまでに２～３か月間は必要なのが現状であり､ 図７に

示すように調査期間が短くなり､ 本来の目的が十分に果

たせないからである｡

④医師からの情報収集方法

MR が口頭にて調査することになっているが､ 医師が当

該新薬を何人の患者へ処方しているかは､ 人数が多いと

把握しきれないと思われることから､ 情報の信頼性が低

くなる可能性が指摘される｡

⑤重篤な副作用の判断基準

｢製造業者などは､ 重篤な副作用等の発生情報を入手し

た場合には､ 速やかに詳細情報の把握に努め､ 副作用

等症例報告を行なう｣とあるが､ 重篤なものしか報告し

ないような印象を与える可能性がある｡ 図８に示す重

篤度基準によって判断されている｡

⑥収集にあたっての経費

“調査票の記載作業を伴わないことから医療機関への費

用など支払うことは出来ない”として運営基準に規定さ

れているが､ 企業側に提供する諸情報は貴重であり､ 医

師や薬剤師の労力を要すること及び内容によっては法的

な規制が関与する場合もあり､ 再度検討する必要性が指

摘されている｡
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表１ 副作用・感染症の報告期限

副作用 感染症

既知 未知 既知 未知

重 篤 30 日 15 日 15 日 15 日

中等度 － 30 日 － 30 日

注１)既知：使用上の注意から予測できる
注２)未知：使用上の注意から予測できない 図８ ICHの合意に基づく重篤分類

① 死亡

② 障害

③ 死亡または障害につながるおそれのある症例

④ 治療のために病院または診療所への入院または入院

期間の延長が必要とされる症例

⑤ ①から④までに揚げる症例に準じて重篤である症例

⑥ 後世代における先天性の疾病または以上
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アロマテラピー (Aroma+Therapy) とはフランス発祥の民

間療法であり､ 植物のもっている香りの有効成分を用いて､

心と体に活用していく健康法である｡ 10 世紀に精油蒸留法

が確立され､ 19 世紀になって精油の効果の研究が進み､ ア

ロマテラピーとして医学に応用されるようになった｡ 日本に

は､ 1980 年代になってはじめて紹介された｡

アロマテラピーはハーブとオイルに分類される｡ ハーブは

植物の葉､ 花､ 根などを生または乾燥させたものであり､ 料

理やお茶に利用される｡ オイルとは精油の総称で植物から抽

出された芳香物質の濃縮物であり､ アロマトリートメントや

バスオイルとして利用される｡ 嗅覚を刺激したハーブやオイ

ルは大脳辺縁系､ 脳下垂体を刺激し､ 自律神経系・内分泌

系・免疫系に作用をおよぼす｡ ハーブの種類によって鎮静､

食欲増進､ 収斂､ 殺菌など効能はさまざまである｡

かもめ薬局横浜健康館ではアロマオイルディフューザー

(拡散器) を用いて香りに配慮したリラクゼーションに応用

したり､ 販売商品の展示やハーブティーの試飲コーナーを設

け調剤の待ち時間対策に活用している｡ またアロマテラピス

トの関与によって未病治療・代替療法に成果をあげている｡

アロマテラピーは日本でもなじみ深いものであるが､ リラ

クゼーション目的がほとんどであろう｡ ヨーロッパでは民間

療法として生活に根づいており､ 日本でもセルフメディケー

ションにおける活用が期待される｡ 個々の用途に合わせて正

しい知識をもって選択していくことが重要であると言えよう｡

―ドイツにおける実践－

ドイツの医療におけるホメオパシーの位置付けを解説した｡

ホメオパシー療法とは､ ドイツの医師サミエル・ハーネマ

ンによって 1796 年に土台が築かれた治療法である｡ ホメオ

パシー療法とは“似たものは似たもので治す”という類似原

理に基づいて治療する治療法である｡ ギリシアの医師・ヒポ

クラテス時代すでに類似療法と対症療法の２種類が存在した

が､ 現在の西洋医学となる対症療法と比較して類似療法は

衰退していった｡ 類似原理が一般に脚光を浴びるようになっ

たのはハーネマンが医師として類似療法を実践するようになっ

てからである｡ ハーネマン時代は 500 種の植物について研究

を重ねていたが､ 現在では動物・鉱物も含めて 3000～8000

種と言われている｡

ホメオパシー療法には激しく震盪する独特の希釈の方法と

希釈原理がある｡ 化学の常識では考えられない事だが､ 1 万

倍希釈の方が100 倍の希釈より効果があるということである｡

ドイツで一般的によく用いられる希釈度は D6?D12 ぐらいで

あるが､ D12 の場合､ 少なくとも 12 回の希釈を経ているの

ことになる｡

ドイツでは現代医学・植物療法とともにホメオパシーも国

で認められた医学として位置付けられている｡ 日本の厚生労

働省にあたるコミッション C・D がホメオパシーを担当する

ということからも理解できるであろう｡ 1978 年にはドイツホ

メオパシー薬局方が定められ､ 2000 年に更新されている｡ ホ

メオパシー療法はしかるべき技術をもった医師や療法士の適

切な助言にしたがって服用すべきとされているが､ 薬剤師も

急性期によく用いられる薬剤には対応している｡

日本では花粉症での効果などが知られているが､ ドイツで
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栗山 成子氏

(かもめ薬局横浜健康館スポーツアロマテラピスト)

第一部 保険薬局におけるアロマテラピー

小林 大高氏

(株式会社じほう)

第二部 代替療法としてのホメオパシー療法

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：29～30

第９回JASDI－NET委員会
｢代替療法の現状と展望｣

聖隷三方原病院 薬剤部 福本 直子

��������委員会レポート
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はインフルエンザ・癌治療などの研究も進んでおり､ わが国

の代替療法に影響を及ぼす日も近いかもしれない｡

マスコミで話題となった中国産ダイエット健康食品問題の

根底には､ 現在の中国の経済事情があった｡ ネット販売や規

制逃れで日本に持ち込まれた数々の健康食品から患者を守る

ための医療者としての責務を解説した｡

｢漢方薬だから副作用がなく安心｣ とか ｢薬を減らすために

健康食品を試したい｣ などの患者の声はよく耳にするであろ

う｡ 田代教授の講演は血糖コントロール不良の患者が急に低

血糖発作を起こした症例の紹介から始まった｡ その症例は中

成薬゛消渇丸″という生薬配合の中成薬を服用したところ低

血糖を惹起した｡ 消渇丸のパッケージには､ 主要成分として

生薬数種類とともに“優降糖 0.25㎎”との記載があった｡ 生

薬にしては微量であり､ 調査したところ Glibenclamide であ

ることが明らかになった｡

こうした新薬を含んだ漢方薬は他にたくさんある｡ やせ薬

として甲状腺ホルモン・下剤・利尿剤を配合したもの､ 痛み

止めとしてインドメタシン・ステロイドなどを配合したもの

が市販されている｡ さらに､ 鉛・銅・カドミウム・水銀・砒

素などの重金属を含んだ生薬配合の中成薬も流通している｡

台湾では､ こうした大陸から渡ってくる漢方薬の危険性を指

摘した本 ｢透視大陸薬品｣ が行政院の衛生省 (日本の厚生

労働省に該当する) によって発行されている｡

中国産ダイエット健康食品問題について､ わが国で最初に

報道されたのは 2002 年７月 12 日朝日新聞であった｡ 中国で

製造された ｢御芝堂減肥膠嚢｣ ｢繊之素膠嚢｣ を服用してい

た男女が相次いで肝障害を起こし､ 死亡例もでたという内容

であった｡ また､ ｢繊之素膠嚢｣ には､ 医薬品にしか使用が

認められていない食欲抑制剤フェンフルラミンや甲状腺ホル

モンなどが検出されたと報道された｡

慶応義塾大学病院消化器内科に､ 茶素減肥を服用して劇

症肝炎を惹起した症例が入院したのは３月 30 日のことであっ

た｡ 同院では４月 12 日２例目の入院があった後､ 関連病院

等で同様の症例が報告されたため､ ４月末に厚生労働省に調

査を依頼したところ､ 個人輸入での取り締まりは不可能との

返答であった｡ そこで学会等で注意を呼び掛け､ ７月 12 日

の厚生労働省の発表に至った｡

漢方薬や中国への信頼と安全信仰､ 肥満と痩せに対する

無知と誤解などの消費者の問題､ 異常な痩せ願望を煽るマス

コミなど社会全体の問題でもあるが､ 我々医療従事者はこう

した背景を認識し､ 患者が持ち込んでくる健康食品等に接し

ていく義務があると言えよう｡ 医療従事者に正しい知識がな

いと､ 患者は陰に隠れて使うことになり､ 有害事象が出ても

多少のことなら我慢してしまうと思われる｡

中国では､ 高度経済成長の中､ コピー商品の氾濫､ 伝統

薬を秘密にして権利をを守る風習､ 密かに新薬を入れる余地､

回収逃れのためのニトロソ化などによって政府による規制が

追いついていないのが現状である｡

しかし､ 成分の規制が進むと有効な漢方薬の使用が制限さ

れてしまう可能性もある｡ 漢方薬による治療は証に合わせて

薬を選択していくものである｡ 西洋医学ではカバーできない

部分を漢方薬で補っていく方法が望ましいと考えられる｡ 我々

薬剤師にとっては､ 適切な漢方薬の知識の普及・教育が重

要である｡
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田代 眞一氏

(昭和薬科大学病態科学研究室)

第三部 中国産ダイエタリサプリメント問題を斬る
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インターネットの浸透に伴い､ 医療コンテンツの情報サー

ビスを医療・医薬関係者向けに提供する専門情報サイトが普

及してきている｡ 医療関係者にとっては､ 世界で開催される

学会等の最新情報などを居ながらにして得られることなど､

必要な時に自分のペースでサービスを受けられること｡ また､

得た情報を個人ライブラリーとして保存・管理できるところ

から､ 独自性をもった情報の活用が実現できるところがメリッ

トとしてあげられる｡

製薬企業など情報を提供する側にとっては､ 医師・薬剤師

のインターネット利用普及に伴い､ 単なる情報提供ツールを

超えて､ 既にプロモーションチャネルとして活用

を始めた企業もあり､ 一部の企業では､ 独自の医

療サイトを立ち上げ､ 医療従事者向け情報サービ

スの展開を始めたところもある｡

将来的にも医療コンテンツの情報サービスの需

要は増していくものと思われる｡ そこで代表的な

医療コンテンツを今回以降で紹介していく｡

『Medical Profession (略称 Medipro)』 (図１)
(運営会社：ソネット・エムスリー (株))

医薬出版社等から提供される情報を扱う 『Medi

Pro』 と､ 製薬企業から提供される情報を扱う 『M

y Medipro』＊ とで構成される｡ 『MediPro』 の提携図書出版

社等は 30 社を超えている (図１－１)｡ 特徴は医学図書

出版社の新刊案内などの最新情報の閲覧やインターネット上

で展開する有料コンテンツなどが利用できることである｡

『My Medipro』 は医薬従事者限定のサイトで､ 40 社以上

に及ぶ提携製薬企業サイトへ高度な認証機能を介してアクセ

スすることが出来る｡ 医療従事者は､ 新製品の発売情報や効

能追加・剤型追加情報､ 添付文書の改訂情報など､ 提携企

業が発信する医薬品情報をタイムリーに知ることができる｡

(図１－２)｡ この My Medipro は､ 製薬企業 MR と医師と
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医療ポータルサイトの紹介

第一製薬㈱ 学術管理部

吉 岡 努

ＨＰ紹介
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図１ ログイン後MediPro TOPページ

図１－１ Books 提携企業
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のインターフェース機能も用意している (図１－３)｡ この

『MR 君』 *は､ 会員医師の登録許可により､ 擬人化した担当

MR (顔付き) をサイトに登場させることができ､ 疾患関連､

製品等の情報サービスを受けられる｡ この機能における医師

側の利用料は無料である｡ 企業側にとっては､ 多忙な医師と

の新たな接点を 『MR 君』 において実現できるメリットがあ

り､ IT 社会の縮図的機能といえないでもない｡ また､ 本社

製品担当が直接顔を出して､ 情報を届けるケースもあり､ あ

たかもネット TV 番組のように色々な興味深い情報が多く発

信されており､ 一見の価値はある｡

Medipro トップページ URL：http://www.so-net.ne.jp/medipro/

* My Medipro､ ＭＲ君はソニーコミュニケーションネット

ワーク株式会社の商標です｡
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図１－３ MR君

図１－２ My Medipro 医薬品情報
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：33～34

第５回 日本医薬品情報学研究会総会・学術大会 2002 年東京
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：35～36

第５回 日本医薬品情報学研究会総会・学術大会 2002 年東京
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：37～38

第５回 日本医薬品情報学研究会総会・学術大会 2002 年東京

項目 まとめ 内用剤 外用剤 注射剤
�. 記載に関する項目 1.12 1.11 1.11 1.13
�. 概要に関する項目 1.00 1.00 1.00 1.00
�. 名称に関する項目 1.04 1.05 1.03 1.02
�. 有効成分に関する項目 1.36 1.32 1.44 1.40
�. 製剤に関する項目 [内用剤] 1.47 1.47 0.00 0.00
�. 製剤に関する項目 [外用剤] 1.46 0.00 1.46 0.00
�. 製剤に関する項目 [注射剤] 1.42 0.00 0.00 1.42
�. 治療に関する項目 1.92 1.68 1.90 1.83
�. 薬物薬理に関する項目 1.02 1.02 1.04 1.00
�. 薬物動態に関する項目 1.93 1.70 2.43 2.03
	. 安全性(使用上の注意等)に関する項目 1.35 1.31 1.60 1.25

. 安全性(使用上の注意等)に関する項目 1.14 1.00 1.43 1.20
�. 取扱い上の注意等に関する項目 1.04 1.00 1.08 1.10
�. 文献 1.18 1.00 1.32 1.47
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：39～40

第５回 日本医薬品情報学研究会総会・学術大会 2002 年東京
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：41～42
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緒 言

生活者の健康管理を支えるセルフメディケーションのため

の大衆薬 (OTC 薬) を有効かつ安全に提供する薬剤師の役

割や責任は大きい｡ 最近､ 健康保険制度の破綻が懸念され､

社会保険の患者負担増率が見込まれていることから､ OTC

薬による医療費の削減に期待が高まっている１)｡ スイッチ

OTC 薬の増加や多岐にわたる新製品の開発に伴い､ Up-to-

date な OTC 薬の情報提供の必要性が望まれる｡ 生活者 (消

費者) に対する薬剤師の服薬指導の重要性は一段と増加す

る一方､ OTC 薬の成分や薬効､ 副作用の情報を得るシステ

ムは確立されていないのが現状である｡ 我々は薬学部３年生

(204 名) に実習課題の一つとして､ 介護者向け薬剤集の作

成を実施している｡ 医師や薬剤師を対象とした専門用語を一

般の人にも理解が得られるような表現に置き換え､ 解り易い

情報集を目指した｡ これまでに､ 小児患者を持つ母親のため

の薬剤情報集､ 高齢患者を持つ家族のための薬剤情報集を

作成した２､ ３)｡ 引き続き､ 家族で情報を共有することが大切

な､ 家族のための OTC 薬情報集の作成を試みることにした｡

実習においては､ 情報集を作成する過程において､ 調査すべ

き情報の存在場所を知り､ 調査方法を学ぶとともに､ 集団で

知識を共有することの重要性を通し､ 医療人としての結束を

図れる態度を身につけることを目標とした｡

方 法

(１) 対象

各製薬会社に依頼し､ 当該製薬会社で販売率の高い製品

を抽出してもらい､ そのパンフレットを入手した｡ その中か
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介護者のための医薬品情報集の作成 (その３)
―家族のための大衆薬情報集－

井澤 美苗１)､ 木津 純子２)､ 望月 眞弓３)､ 望月 正隆４)､ 中島 恵美１)

１) 共立薬科大学 薬剤学講座 港区芝公園 1‐5‐30
２) 共立薬科大学 実務薬学講座 港区芝公園 1‐5‐30
３) 北里大学薬学部 臨床薬学センター医薬品情報学部門 港区白金 1－5‐9
４) 共立薬科大学 有機薬化学講座 港区芝公園 1‐5‐30
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：43～48

別刷請求先) 中島 恵美 (共立薬科大学 薬剤学講座) 〒105-8512 港区芝公園 1-5-30
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表１ 情報集掲載OTC薬 (204 品目)
風邪薬 アルペンＳこどもシロップ 胃腸薬 ザッツ 21 解熱鎮痛薬 ペレタック顆粒

アルペンゴールド顆粒カプセル ザッツブロック錠 関節痛 コンドロイチンＺＳ錠
宇津こどもかぜシロップＬ 三共グリーン胃腸薬Ａ 腰痛・筋肉痛 ドキシン錠
エスタックイブ シオノギＳ胃腸薬 腰痛・下肢痛 腰痛・下肢痛の漢方薬
エスタックＳＲ錠 新三共胃腸薬顆粒 滋養強壮保健薬 エストロング
エスタックＮＴ錠 新三共胃腸薬錠剤 エストロングＳ
クールワンかぜカプセル 新大正胃腸薬 エストロングＶ
コルゲンコーワＥＴ 新中外胃腸薬 エスファイトゴールドＤＸ
コルゲンコーワＥＴ錠 新中外胃腸薬細粒 エナックＷ
コルゲンコーワエアライン 新中外胃腸薬チュアブル錠 キューピーコーワゴールドＡ
ジキニン顆粒Ａ センロック顆粒 新グロンサン
ジキニンドライシロップ ソルマック胃健薬 新ハイゼリエースⅡ
小児用バファリンかぜシロップ タケダ漢方胃腸薬Ａ 新ヘパリーゼプラス
新宇津こどもかぜ薬 タケダ漢方胃腸薬K 新ポポンＳ錠
新ルル-Ａ錠 中外ドリンク胃腸薬 人参牛黄カプセル
新ルル-Ｋ顆粒 ニッスイガロール パンビタンハイ
セピーゴールドカプセル パンシロン 01 ミオＤコーワ 200
ダンエース錠 パンシロン Now up 2 ローヤルゼリー散
ドリスタン ビオフェルミン健胃消化薬錠 乗物酔い薬 アネロン ｢キャップ｣
パイロンα マーゲスタン胃腸薬 アネロン ｢ニスキャップ｣
パイロンⅡ ユチーフ錠 アネロン ｢チュアブル｣
バファリンジュニアかぜ薬 新ビオフェルミンＳ錠,・細粒 こどもクールスカイ
パブロンＳカプセル 新ラクトーンＡ センパア
パブロンＳゴールド錠 整腸薬ラロＶ タイザー
プレコール持続性カプセル パンラクミン タイザー小児用
ベンザブロック ラクトコート トラベルミンＳＲ錠
ベンザブロックＳＰ ビタミン主薬製剤 アスパラメガ トリベミン錠
メディエード アリナミンＡ(25) ルージーＳ
メディエード子供用 アリナミンＡ(50) ルージーＳジュニア
メディエード小児用 エバユースＢ26 便秘薬 ウィズワン
ルルＡシロップ (小児用) オールタフＢ クリア

鎮咳去痰薬 浅田飴小児用かぜシロップ グラッドル錠 コーラック
浅田飴せきどめ シナールＡ顆粒 サトラックス
アネトンせきどめＺ液 シナールＡカプセル 新サラリン

鎮咳去痰薬 エスエスブロン液エース ビタミン主薬製剤 シナールＳ錠 便秘薬 スルーラックＳ
エースエスエスブロン液Ｌ チョコラＢＢ ソフネス
クララＮ ナボリンＥＢ錠 タケダ漢方便秘薬
クールワンせき止め ネーブルＥＣカリュー ビオピコ錠
小児用バファリンせき止めシロップ ネーブルファイン 複方毒掃丸
パブロンＳせき止め液 ノイビタゴールド 下痢止め 正露丸
ビソルボンせき止め液 ハイシーＢメイト ビオフェルミン止瀉薬
ペラックスイート ハイチオールＣ マルピー下痢止めＳ
ベリコデせきどめ顆粒 ビタフルＥＣ エクトール
龍角散 ビトン-ハイＥＣＢ2 中外下痢どめ
龍角散トローチＦＬ ピンプリットＢＢ錠 カルシウム主薬製剤 カタセ錠Ａ

鼻炎用内服薬 アネトン鼻炎カプセル ベクスＥＣ細粒 カルシウムチュアブル
新コルゲンコーワ鼻炎ソフトカプセル ベクスカプセル カルシチュウ
スカイナー鼻炎用Ｓ ベリックスＡ錠 カルシチュウＤ3
ダン 12 ホワイシスＬＣＮ こどもカルシチュウ
ベンザ鼻炎用カプセル マルチビタミンゴールドＡ 新オールタフカルシウム

H2ブロッカー 大正エスブロックＺ ユベラＣソフト バイランCa
胃腸鎮痛鎮痙薬 ソルマックペイン ユベッラクスα バイランCaⅡ

ブスコパンＡ錠 ユンケルＥＣプラス ミネラ
ブスコパンＭカプセル リゲインＥＢ錠 強心薬 救心

胃腸薬 アバロンS ローランＢＢ 救心内服液
イノセア胃腸内服液 解熱鎮痛薬 イブＡ 救心カプセル
イノセアグリーン エキセドリンＡ錠 ユビテン
イノセア錠 グレランエース錠 コレステロール低下薬 アクネザールＴ
イノセア消化薬 サリドンＡ アテロゴールド
イノセアチュアブル サリドンエース エサヘパンＳ
エビオス錠 小児用バファリンＣⅡ ユンゲオール３
ガストール 小児用バファリンチュアブル 漢方薬 八味地黄丸エキス錠
キャベジンコーワ錠 新グレランＡ 口内炎用薬 ペラックＴ錠
キャベ２コーワ セデス・ハイ 歯槽膿漏薬 デンテクＥ
強力わかもと チルカカプレット 女性用保健薬 ルビーナ
サクロンＳ錠 ドマラックス 尿路感染症 ウロナミン腸溶錠
ザッツ バファリンＡ 眠気防止薬 モカ内服液
ザッツ錠 フェリア アレルギー用薬 小粒タウロミン

日本大衆薬工業協会／大衆薬事典による分類４)
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ら 204 品目を選択した (表１)｡

(２) 記載項目

一品目ごとに統一した記載項目を設け､ 一品目につき､

B5 版用紙２枚に収めた｡ 記載項目は次の通りである｡

①商品名

②会社名

③効果

④特徴

⑤用法・用量

⑥効果の現れる時間

⑦注意事項

⑧成分ごとの効能・含量

⑨医療用医薬品との相互作用

⑩医療用医薬品との違い

⑪メモ

(３) 参考資料

学生には､ 担当する薬剤のパンフレット､ 参考書を用意し

た４-８)｡ イラストはイラスト集から引用した９)｡

(４) 実習スケジュールと作成過程

実習準備として､ 学生１人１品目となるよう対象品目を

決定し､ 参考資料を用意した｡ 実習には２日間を当てた｡

資料を参考にして､ 学生が記載内容を決定し､ ワープロに入

力し､ イラストや図解を盛り込み､ レポートとして提出した｡

担当教員は学生の作成中に可能な限り内容を確認した｡ 実

習後､ 204 品目のレポートを数名の教員が監修した｡ 留意点

は､ １. 書式は妥当か､ ２. 内容に誤りはないか､ ３. 誤

字､ 脱字はないか､ ４. 解り易い表現か､ ５. 挿絵や図解

は妥当か､ ６. 簡便すぎて誤解を招くことはないか､ ７. 最

新の専門知識は盛り込まれているか､ ８. 宣伝に偏っていな

いか､ である｡

結 果

(１) 情報集の記載項目別の内容

①商品名②会社名③効果④特徴

商品名は､ 会社の掲げる名称に忠実に記載するよう留

意した｡ 効果は､ 生活者が理解できるよう解り易い用

語を用いた｡ 特徴の記載は､ 客観性を重視した｡ 204

品目の分類を表２に示した｡

⑤ 用法・用量

頓用する薬であるのか､ 常用する薬であるのかを明確

に説明し､ 具体的な服用方法を記載した｡

⑥ 効果の現れる時間

具体的な時間を記載した｡ 服用後 30 分～１時間で効

果が現れるとの記載が多かった｡ また特徴の項目で直

ぐに効きます､ と記載のあるものについては､ 服用直

後あるいは服用後 10 分と記した｡ ビタミン剤や漢方薬

は ｢すぐに効果の現れる薬ではありませんので､ 薬剤

師の指示どおり服用を続けてください｡｣ と記した｡

⑦ 注意事項

｢小児､ 妊婦・授乳婦､ 高齢者が服用するときの注意

事項や薬剤師への相談を促す｣ 記載のあるものは 204

品目中 68 品目であった｡ ｢アルコールや食品との相互

作用｣ についての記載は 18 品目､ ｢薬剤に含まれる成

分が臨床検査に及ぼす影響｣ を記載しているものは 5

品目であった｡ ｢服用後に考えられる有害事象｣ はあく

までも目安とし､ 初期症状を述べ､ 薬剤師に相談する

ことが優先されるようにした｡ 症状の表現は慣用的な

表現を用い､ 有害事象の存在を知らせ､ 自己判断しな

いよう注意を呼びかけるよう記載した｡ 眠気を催す成

分が含まれているため､ 車の運転に注意する｡ ドリン

ク剤やビタミン剤に含まれるビタミン B2 が尿の色を変
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表２ 情報集掲載OTC薬の薬効分類と品数
分類 症状 項目数

風邪薬・鎮咳去痰薬・鼻炎用薬 咳,痰,鼻水,鼻詰まり,喉の痛み 50
胃腸薬・胃腸鎮痛鎮痙薬・H2 ブロッカー 胃痛,二日酔い,暴飲暴食 44
ビタミン主薬製剤 にきび.肌荒れ.肩こり 29
解熱鎮痛薬 頭痛,生理痛,歯痛 17
滋養強壮保健薬 肉体疲労,体力低下,虚弱体質, 14
乗物酔い薬 11
便秘薬 10
カルシウム主薬製剤 骨強化 9
下痢止め 5
強心薬 動悸・息切れ 4
コレステロール低下薬 4
その他 7
合計 204

日本大衆薬工業協会／大衆薬事典による分類4)

表３ 薬効別副作用初期症状 (頻度の高いものから順に列挙)
OTC薬 初期症状

１ 風邪薬・鎮咳去痰薬・鼻炎用薬 発疹,眠気,アナフィラキシ‐ショック,排尿困難,食欲不振,かゆみ,めまい,悪心,嘔吐,黄疸,むくみ
２ 胃腸薬・胃腸鎮痛鎮痙薬・H2ブロッカー 発疹,便秘,かゆみ,口渇,下痢,悪心,嘔吐,眠気,異常なまぶしさ,吐き気,排尿困難
３ ビタミン主薬製剤 下痢,悪心,胃部不快感,発疹,嘔吐,便秘,出血傾向,尿の色の変化,食欲不振
４ 解熱鎮痛薬 むくみ,発疹,アナフィラキシ‐ショック,じんましん,かゆみ,黄疸
５ 滋養強壮保健薬 下痢,尿の色の変化,発疹,胃部不快感,悪心,嘔吐,胃部不快感,軟便,かゆみ
６ 乗物酔い薬 発疹,眠気,かゆみ,排尿困難,口渇,動悸,頭痛,異常なまぶしさ,便秘,顔のほてり,便秘,目のかすみ
７ 便秘薬・下痢止め 発疹,かゆみ,下痢,腹痛,嘔吐,尿の色の変化
８ カルシウム主薬製剤 便秘,下痢,悪心,嘔吐,胃部不快感,発疹,かゆみ
９ 動悸・息切れ 発疹,かゆみ,悪心,吐き気,食欲不振,下痢
10 コレステロール低下薬 発疹,胃部不快感,下痢
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化させる｡ 服用を続けていても改善しない時は薬剤師

に相談する｡ という記載内容が多く認められた｡ 薬効

別の有害事象の初期症状を表３に示す｡ 風邪薬に対す

る症状では､ 発疹が高頻度に認められ (29/50 品目)､

次いで眠気(26/50 品目)､ アナフィラキシーショック

(16/50 品目)の頻度が多かった｡ 胃腸薬に対する症状

は､ 発疹(22/44 品目)､ 便秘(19/44 品目)､ ビタミン主

薬製剤では､ 下痢(25/29 品目)､ 悪心(19/29 品目)､ 解

熱鎮痛薬では､ むくみ(8/17 品目)､ 便秘薬・下痢止め

では､ 発疹・かゆみ(それぞれ 10/15 品目)､ 滋養強壮

保健薬では､ 下痢(10/14 品目)､ 尿の色の変化(10/14

品目)､ 乗り物酔いに対する OTC 薬では､ 発疹・眠気

(それぞれ 10/11 品目)､ カルシウム主薬製剤では便秘

(9/9 品目)､ 下痢(5/9 品目)､ 強心薬では､ 発疹・かゆ

み(それぞれ 4/4 品目)､ コレステロール低下薬では､

発疹(2/4 品目)の頻度が多かった｡

⑧ 成分ごとの効能・含量

OTC 薬に含まれる配合剤の数を分類したものを表４に

示す｡ 配合剤は 90 ％を占め､ 11 種類以上配合してあ

るものは 7 ％であった｡ 本項目では､ 全ての成分と効

能・含量を列挙するのではなく､ 主となる成分を数種

あげ､ 成分の効能を解り易く解説した｡ 含量を併記し

た｡ 副となる成分に関しては成分のみ列挙し､ 効果や

作用機序を知る方が効果的と思われたものに関しては､

図を使って解説した｡

⑨ 医療用医薬品との相互作用

生活者の中には､ 医療用医薬品を服用している人も多

い｡ 相互作用の考えられるものについては､ わかり易

く解説した｡ 医療用医薬品と相互作用を記している薬

剤は､ 204 品目中 77 品目であった｡

⑩ 医療用医薬品との違い

医療用医薬品との使用目的､ 成分・含量の違いを記載

した｡ 特にスイッチOTC 薬については留意した｡ スイッ

チ OTC 薬は 204 品目中 16 品目含まれ､ 全体の 7.8％

を占めていた｡ また医療用医薬品と同じ成分を含んで

いる OTC 薬は 101 品目であった｡

⑪ メモ

家族の中で服用した人の名前､ 服用期間､ 服用後の症

状､ 服用中の体調や気づいた点､ 購入した薬局をメモ

するスペースを設けた｡

(２) 情報集の校閲

製薬会社のパンフレットをそのまま引用しているため､ 宣

伝色が強くでていたり､ 医療用医薬品との比較が不十分であっ

たり､ 有害事象が慣用的な症状の表現になっていなかったり
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表４ 情報集掲載OTC薬に含まれる成分数
成分数 品目数(%)
１種類 18 ( 8.8%)
２～４種類 89 ( 43.6%)
５～７種類 63 ( 30.9%)
８～10 種類 20 ( 9.8%)
11 種類以上 14 ( 6.9%)
合計 204 (100.0%)

図１ 情報集の例
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する点を変更することが多かった｡ OTC 薬のパンフレットが

生活者を対象としているため､ ｢効果｣ や ｢特徴｣ の項目で

は､ 宣伝効果の強い表現で記載されていることが多く､ 注意

して校閲する必要があった｡ ｢用法・用量｣ の項目は､ 頓用

と常用の区別を明確にし､ 遵守すべき服用間隔を記載するよ

うにし､ 生活者が適切に使用できるよう配慮した｡ ｢効果の

現れる時間｣ は具体的な時間を掲載し､ 効果の認めらない場

合の対処方法も記載するよう心がけた｡ 一薬剤の例を図１に

示す｡

考 察

OTC 薬の情報は､ 雑誌や単行本などで収集できることが

多いが､ これらは生活者を対象とした情報源であり､ 時とし

てマスコミ報道に影響されることも考えられる｡ 製薬会社の

パンフレットも生活者を対象としており､ 専門家向けの情報

量は不足しているためその情報収集に多くの時間を要した｡

OTC 薬の販売に携わる薬剤師は､ OTC 薬の適切な選択方法

や使用方法を現場経験で修得している｡ 薬剤師や薬学生が

学べる専門的な教科書や参考書の改正・更新が望まれる｡

表３に示すように有害事象の発現頻度は､ 薬剤師が生活者

に指導する時に参考になるだけでなく､ 生活者も知っておき

たい情報である｡ 例として､ アナフィラキシ－症状が認めら

れた時の初期症状を記し､ 直ちに病院を受診するか連絡する｡

しばらく服用を続けても症状が改善しない時は薬剤師に相談

する｡ 医薬品に含まれる成分と食品やアルコール等との相互

作用は､ 生活者が自己管理できるよう､ 薬剤師が生活者に情

報を提供するべきものである｡ また､ 一部のサプリメントが

臨床検査値に影響を及ぼすことが知られており､ 誤った治療

を引き起こしかねず､ 問題となっている10)｡ 病院で検査を受

ける時に､ 服用の旨を伝えるべきかどうか､ OTC 薬に含まれ

る成分が臨床検査に及ぼす影響を知ることは必要である｡

表４に示すように OTC 薬は配合剤がほとんどである｡ 本

情報集には10 数種類以上の成分を含むOTC 薬も収載されて

いる｡ 欧米における OTC 薬は基本的に単味剤で販売される

のに対して､ わが国では配合剤が基本であり､ 成分と薬効の

対比は生活者にとって容易ではない11)｡ これを踏まえて本情

報集では､ 生活者に対しては､ 主となる成分の効果をわかり

易く記し､ 配合されている成分の目的を明確にした｡ 含まれ

ている成分は全て列挙し､ 薬剤師が医療用医薬品と OTC 薬

の相互作用を把握できるようにした｡ 本情報集では､ 医療用

医薬品との相互作用を記載しているものは 38％であった｡ 医

療用医薬品と同成分を含む OTC 薬は 50％であった｡ 生活者

や患者に医療用医薬品と OTC 薬の重複投与や相互作用が起

こり得ることを十分認識してもらうことは重要なことである12)｡

従って､ 医療用医薬品だけでなく､ OTC 薬を含めて､ 相互

作用のチェックをかかりつけ薬局で遂行することが望まれる｡

スイッチOTC 薬のような効果の高い薬を服用することで､

生活者は本来の病気を見落としてしまうことも考えられる｡

薬剤師は OTC 薬の治療の限界を知り､ 専門医や専門機関へ

の受診をタイミング良くすすめる必要がある｡ 開局薬剤師か

ら専門医への紹介制度が整えば､ 薬剤師と医師との連携で､

生活者の健康を守り､ 地域医療のレベルアップが図られるこ

とになろう｡ 医療用医薬品のみならず OTC 薬をも含めた生

活者個々の情報を収集し､ 地域医療に密着した ｢かかりつけ

薬局｣ を目標にするシステムの確立が望まれる｡ OTC 薬の分

類､ 効果､ 有害事象､ 製剤的特徴､ OTC 薬と医療用医薬品

との比較､ 相互作用を知り､ 実際に即した生活者への適切な

アドバイスができる薬剤師を育成することは意義が大きいと

思われる｡ セルフメディケーションの定着と普及には､ 行政､

製薬企業､ 医療関係者が一丸となって取り組む必要があると

10 年以上前からいわれている13)｡ セルフメディケーションの

効果を上げるためにも､ 調剤業務や OTC 薬の販売に従事す

る薬剤師が向上心・追求心を持って OTC 薬を理解し､ 情報

提供に取り組む時期である｡ 薬剤師の生活者への適切なアド

バイスがなければ医療経済効果も十分な成果をあげられない

と思われる｡

現在､ 生活者が手にする OTC 薬の添付文書は理解しにく

く､ 具体性に欠けているといわれている12)｡ 我々は薬剤師・

生活者双方に有用な OTC 薬の情報集の作成を目指した｡ し

かし､ 本邦での3000 品目に及ぶOTC 薬に対し､ 更に掲載品

目数を増やすことは､ 文字情報では限界であり､ データベー

スなど電子情報の作成を考慮しなければならない｡ またイン

ターネットで検索が可能な時代のニーズに答えたものと発展

させ､ 家族で共有できる情報データベースを目指したい｡
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緒 言

昨今､ セルフケア､ セルフメディケーションの重要性が叫

ばれている｡ 国民一人一人が自らの健康を気遣い､ 薬局で一

般用医薬品や健康食品などを購入することは､ 医療保険財

政の改善や医療の効率化の面から､ 今後益々重要になるもの

と考えられる１-３)｡ また､ 規制緩和になり薬局以外でも一般

用医薬品が販売されることも論じられている｡ 一般用医薬品

は､ 一般消費者が購入して使用するものであり､ 適正な使用

と安全性の確保を図るためには､ 医薬品の外部の被包 (外箱)

および添付文書により､ 一般消費者に対して適切な情報提供

がなされる必要がある｡

塩化リゾチームは鶏の卵白から得られる蛋白質であり､ 粘

液の分解､ 排出､ 出血抑制､ 炎症時の組織修復の促進作

用４)､ 細菌叢の成分を分解して溶菌作用を示す５)酵素で､ か

ぜ薬､ 鎮咳・去痰薬､ 点眼薬など数多くの一般用医薬品に

含まれている｡ しかしながら､ 鶏卵由来であることから､ 鶏

卵アレルギーのある患者が使用すると､ アナフィラキシー・

ショックを起こすことがあり４,６-９)､医療用医薬品の添付文書

においても鶏卵アレルギーのある患者には使用禁忌と表示さ

れている10)｡ それゆえ､ 鶏卵アレルギーのある消費者が一般

用医薬品を購入あるいは使用する際には､ 塩化リゾチームが

配合されている場合には､ 本医薬品が鶏卵アレルギー患者に

禁忌である､ という情報が確実かつ容易に入手できなければ

ならない｡ しかしながら､ 共立薬科大学附属薬局で購入して

いる塩化リゾチーム含有一般用医薬品を調査したところ､ 外
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一般用医薬品における禁忌情報の実態及び製薬会社の意識調査
－塩化リゾチーム含有製剤について－

木津純子, 森ちはるａ, 荒川基記ｂ, 川本嘉子

共立薬科大学 〒105-8512 東京都港区芝公園1-5-30

(a 現 放射線医学総合研究所, b 現 日本大学薬学部薬理学研究室)

���������	��
�����	�	��	�
��	
������	���
	�	��
���
�����	

����	


���
����	���
���������������	�������
�	���

�����
���������
���
����	���	���	�	�������������
�
��

������ !�, "# #$%�&�% $'&�(�� )%$�$*$+',�-# ���$*$.�(�

�/�% (-�"�00121�34#$%.$5/'67879:;# +$��1�'& �$(�7��'<��/�6:87=86>'�$?$�
(ａ@$( ��$0A�-( (�(1�3B$C �0�2 5$0;5 1�51-'D7E76)�$2$*$'A�$217��'"# +$>F97=888'�$?$�

ｂG1?$%(.1�(�34#$%.$5�0�2/"�00121�34#$%.$5/'@ #��H� I1%- (/'J7J76@$%$-# ��C$ 'K��$+$-# '"# +$>JD7=888'�$?$�)

�B151 I1CK1+%�$%/>8'>::9)551?(1C&$%5#>8'>::9 �

LM��
���：
NMO������ P1 �I1-( 2$(1C(#1-($(�-�3 �3�%.$( ����5��(%$ �C 5$( ��-3�%���7?%1-5% ?( ��C%�2-5��($ � �20/-�!/.15#0�% C1'*# 5# -5��7
(%$ �C 5$(1C+/?$( 1�(-* (#122$001%2/'$�C?#$%.$51�( 5$05�.?$� 1-Q$*$%1�1--R
S����
� 4%1?$%$( ��-5��($ � �20/-�!/.15#0�% C1*1%1-1$%5#1CRA�?#$%.$51�( 5$05�.?$� 1-(#$(-�0C(#1-1?%1?$%$( ��-'*15��C�5(1C$
T�1-( ���$ %1-�%I1/%12$%C �2(#1?%1-1�51�%$+-1�51�3C1-5% +1C5��(%$ �C 5$( �� �3�%.$( ��'5��(1�(�3C1-5% ?( ��'$�C3�(�%15#$�21U?0$�R
V������ W�1#��C%1C$�C1 2#(/7-1I1�?%1?$%$( ��-*1%15�..1%5 $00/$I$ 0$+01'$�C*1%1.$��3$5(�%1C+/JF5�.?$� 1-RP1�+($ �1C �3�%7
.$( ����6>8?%1?$%$( ��-X6E8-($�C$%C-Y3%�.DJ5�.?$� 1-RA�=J-($�C$%C-'5��(%$ �C 5$( �� �3�%.$( ��5��0C��(+1�+($ �1C��01--$
?$5�$21+�Z*$-�?1�1CRA�JJ-($�C$%C-'5��(%$ �C 5$( ��-*1%1��(C1-5% +1C'+�($-1�(1�51'“/��-#��0C5��-�0($?#/- 5 $��%?#$%.$5 
-(”'*$-?% �(1CR695�.?$� 1-5��- C1%1C(#1-1 �C 5$( ��--�33 5 1�('* (#��5#$�21-�11C1CR
[�	������	 ; �51(#1%1$%1-�.1���7?%1-5% ?( ��C%�2-5��($ � �20/-�!/.15#0�% C1-#�* �2��*$%� �2 �C 5$( ��-' ( -�151--$%/(�?%�I C1
$??%�?% $(1 �3�%.$( ��3�%?$( 1�(-* (#122$001%2/R

\����

] 0/-�!/.15#0�% C1'���7?%1-5% ?( ��C%�2, 122$001%2/, 5��(%$ �C 5$( �� �3�%.$( ��'?#$%.$51�( 5$05�.?$�/

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５：49～52

別刷請求先) 木津 純子 (共立薬科大学 実務薬学講座) 〒105-8512 港区芝公園 1-5-30



－ －

箱に鶏卵アレルギー患者への禁忌情報が記載されていないも

のがあることがわかった｡

今回､ 一般用医薬品における禁忌情報調査として､ 市販

されている塩化リゾチーム含有の一般用医薬品を検索し､ 発

売している製薬会社へアンケートを実施し､ 鶏卵アレルギー

患者に対する禁忌情報の実態調査および禁忌情報表示に関

する意識調査を行った｡

方 法

１. 塩化リゾチーム含有一般用医薬品

｢2000-01 一般薬日本医薬品集｣ (じほう) を用い､ 市販

されている塩化リゾチームを含有する一般用医薬品を検索し

た｡

２. 製薬会社へのアンケート調査

塩化リゾチーム含有製品を発売している製薬会社に対し､

平成 13 年 4 月に下記のアンケート調査を実施した｡

１) アンケート項目は､ ①貴社が発売している塩化リゾチー

ム含有製品の商品名､ 規格､ 含有量､ ②各規格製品の

外箱 (コピー可) の同封､ 不可能の場合には各規格の製

品ごとに､ 外箱への鶏卵アレルギーに関する注意表示の

有無およびその表示が未開封でも読めるか､ あるいは開

封しないと読めないか､ に関する回答､ ③添付文書への

注意表示の有無､ ④各規格の製品ごとに､ 外箱および

添付文書の鶏卵アレルギー注意表示の記載内容､ とした｡

２) 禁忌情報表示に関する意識調査として､ 現行表示が

一般消費者に対する情報として十分であるか､ 不十分で

あるか､ また､ 不十分である場合には､ その理由及び変

更の予定に関し､ 回答を求めた｡

結 果

１. 塩化リゾチーム含有一般用医薬品の検索結果

製薬会社 76 社より 187 製品が発売されており､ 薬効群分

類では､ 鼻炎用内服薬が 63 製品と最も多く､ 次いで鎮咳・

去痰薬 51 製品､ かぜ薬 36 製品が多かった (図１)｡

２. 製薬会社へのアンケート調査の結果

平成 13 年 4 月に 76 社に対しアンケート調査を送付したと

ころ､ 47 社から回答があった (回収率 62％)｡

１) 塩化リゾチーム含有一般用医薬品における禁忌情報の

実態調査

回答があった塩化リゾチーム含有の一般用医薬品は､ 内

服薬 103 製品 (162 規格)､ 外用薬 22 製品 (33 規格) の

計 125 製品 (195 規格) であり､ その中には小児用薬 10

製品 (12 規格) が含まれていた｡ 全市販品の 67％の製品

について情報が得られた｡

①製品中の塩化リゾチーム含有量

内服薬には､ １日量として 10～90 ㎎､ 小児用 (3 ヶ

月～15 歳児対象) には１日量として 3～30 ㎎ の塩化リ

ゾチームが含まれていた｡ また､ トローチには 1 個中

5～7.5 ㎎､ 小児用 (5～14 歳対象) には 1 個中 2～5

㎎ 含まれていた｡ さらに坐剤には 1 個中 30 ㎎､ 点眼液

には 15 mL 中 75 ㎎含まれていた｡

②外箱における鶏卵アレルギー注意表示の有無

外箱に鶏卵アレルギーに関する注意表示が未開封でも

読めるように記載されている製品は 195 規格中 108 規格
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図１ 塩化リゾチーム含有製品の薬効群分類 (n=187)
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であった｡ また､ 注意表示が外箱の折りたたまれた部分

に記載されており､ 開封しないと読めないものが 17 規

格あり､ 70 規格の製品に関しては外箱に注意表示がな

されていなかった｡ すなわち､ 87 規格 (61 製品) につ

いては､ 一般消費者が購入する際に､ 開封せずに鶏卵ア

レルギーに関する情報を得ることはできないという結果

であった｡ これらは､ 内服薬､ 外用薬問わず種々の薬効

群分類に認められており､ 中には同じ製品でも､ 大きな

規格には記載されているが､ 小さな規格には記載されて

いないものもあった｡ また､ これら外箱に注意表示の無

い製品は､ 47 社中 32 社の製薬会社から発売されていた｡

③添付文書における鶏卵アレルギー注意記載の有無

192 規格の製品の添付文書には､ 鶏卵アレルギーに関

する注意が記載されているが､ 3 規格の製品には記載さ

れていなかった｡

④鶏卵アレルギーに関する注意表示の記載内容

注意表示の内容は､ 鶏卵によるアレルギー症状を起こ

したことがある人は ｢服用しないこと｣ という表示と､

｢医師又は薬剤師に相談すること｣ という表示に分かれ

ており､ 禁忌情報としていない後者の表示は 195 規格中

77 規格 (40％) であった (表１)｡ また､ その表示内容

が製品ごとに異なり､ 統一されていない製薬会社が 12

社あった｡ さらに､ 3 製品 (3 規格) においては､ 外箱に

は前者の表示､ 添付文書には後者の表示がなされていた｡

２) 製薬会社の禁忌情報表示に関する意識調査

①注意表示の記載の有無に関する意見

外箱への注意表示をしていない製品を持つ製薬会社

32 社のうち､ 13 社は現行表示で十分であると回答して

いた｡ 回答理由としては､ ｢鶏卵アレルギーの方は塩化

リゾチームが合わないことを知っているケースも多く,

成分名はパッケージに記載があります｡ また添付文書に

も最初の項目で注意を喚起しております｣ (原文のまま；

1 社)､ ｢法的規制は無いので必要性は無いと思います｣

(原文のまま；１社) などが挙げられていた｡

一方､ 32 社のうち､ 19 社はその注意表示では不十分

と回答していた｡ その理由として､ ほとんどの製薬会社

が､ その注意表示では購入時に鶏卵アレルギーの人に禁

忌であることがわからない点を挙げていた｡ そのうち 10

社は変更を必要と考えており､ 3 社は既に外箱表示に変

更中であった (表２)｡

②鶏卵アレルギーに関する注意表示の記載内容に関する意

識調査

鶏卵アレルギーに関する注意表示の記載内容について

は､ 十分であり変更の予定無しと回答したものが 32 社

あったが､ その中には ｢医師又は薬剤師に相談すること｣

という記載表示をしている製品を販売している会社も存

在していた｡ また､ 11 社が不十分であると回答し､ ｢服

用しないこと｣ に変更する必要があるとしている製薬会

社が多く見られたが､ 変更の予定なしと回答した製薬会

社も 1 社あった (表３)｡

考 察

一般用医薬品に関する使用上の注意の記載方法については､

昭和 52 年の厚生省薬務局長通知 ｢一般用医薬品使用上の注
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表１ 塩化リゾチーム含有一般用医薬品における鶏卵アレ
ルギーに関する記載内容についての回答結果
(n=195)

鶏卵アレルギーに関する記載内容 規格数

次の人は服用 (使用) しないこと
本剤 (薬) 又は鶏卵によるアレルギー症状を起こしたこ
とがある人

109

次の人は服用 (使用)前に医師または薬剤師に相談すること
本剤 (薬) 又は鶏卵によるアレルギー症状を起こしたこ
とがある人

77

その他 4

回答なし 5

表２ 塩化リゾチーム含有一般用医薬品における鶏卵アレ
ルギー禁忌情報の外箱表示の有無と､ 現行表示に関
する意見及び変更予定に関する回答結果 (n=47)

製薬会社 現行表示
への意見 会社数 変更の予定 会社数

外箱に注意表示
をしていない製
品も発売してい
る製薬会社 32 社

十分 13

現行表示のまま変更の予
定無し 12

法的規制は無いので必要
無し 1

不十分 19

変更が必要と考え検討中 10

外箱表示へ変更中 3
表示場所が無くやむを得
ない 2

製造会社に申し入れ予定 1

記載無し 3
外箱に注意表示
をしている製品
のみ発売してい
る製薬会社 15 社

十分 11 変更の予定無し 11

記載無し 4

表３ 塩化リゾチーム含有一般用医薬品における鶏卵アレ
ルギーに関する注意表示の記載内容に関する意見及
び変更予定に関する回答結果(n=47)

製薬会社 記載内容
への意見 会社数 変更の予定 会社数

｢医師又は薬剤師
に相談すること｣
という表示をして
いる製品も発売し
ている製薬会社

21 社

十分 6 変更の予定無し 6

不十分 11

｢服用しないこと｣ に変
更が必要であり検討中 3

｢服用しないこと｣ に変
更中 2

製造会社に申し入れ予定 1

変更の予定無し 1

記載無し 4

記載無し 2

｢服用しないこと｣
という表示のみの
製品を発売してい
る製薬会社 26 社

十分 26 変更の予定無し 26

記載無し 1
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意記載要領について｣ に定められていたが､ ｢読みにくい｣

｢わかりにくい｣ などの意見が出され､ 平成 11 年 8 月､ 昭和

52 年の通知を廃止し､ 新たに厚生省医薬局安全局長通知と

して､ ｢一般用医薬品添付文書記載要領及び使用上の注意記

載要領｣ が定められ､ 平成 14 年 3 月末日までに新記載要領

に基づいた記載に改めることとされた１)｡

塩化リゾチームを含有する製剤については､ 添付文書に

｢次の人は使用 (服用) しないこと：本剤又は鶏卵によるア

レルギー症状を起こしたことがある人｣ と記載し､ 外部の容

器又は外部の被包にも､ 使用者の目にとまりやすい場所に､

同様の記載をすることとされている１)｡

しかしながら､ 調査時点 (平成 13 年 4 月) では､ 塩化リ

ゾチームを含有する一般用医薬品のうち､ 約半数の製品にお

いては､ 外箱の開封しないでも読める場所に鶏卵アレルギー

の人に対する注意表示はなされておらず､ 一般消費者が購入

する際に鶏卵アレルギーに関する注意情報を得ることはでき

ないことがわかった｡ また､ 記載内容についても ｢服用しな

いこと｣ という禁忌記載ではなく､ ｢医師又は薬剤師に相談

すること｣ という注意表示をしている製品が3 分の1 以上あっ

た｡ さらに､ 製薬会社の意識調査では､ 新記載要領に関する

通知が定められ､ 改訂することとなっているにもかかわらず､

これらの表示でも十分と考え､ 変更の必要がないと回答して

いる会社が多数いることがわかった｡ 今後､ 各製薬会社にお

いて､ 医療用医薬品のみならず一般用医薬品に対しても､ 適

正使用のための情報提供に関する意識の向上が強く望まれる

ところである｡

現に流通している製品の中には､ まだ旧表示のものが数多

く存在しているのが実状である｡ こうした製品を､ 外箱を見

ただけで一般消費者が購入し､ 添付文書で確認せずに服用

(使用) してしまった場合､ アナフィラキシーショックなどの

重大な副作用を引き起こす危険性がある｡ このアナフィラキ

シーショックは点眼薬に含まれていた塩化リゾチームでも報

告11)されており､ 十分な注意が必要である｡ 現在､ わが国に

おいて消費者が一般用医薬品を購入する場合､ 薬剤師が関

与しないで購入するケースも多いのが実状である12)｡ しかし

ながら､ 今回の調査でも明らかなように､ 一般用医薬品を有

効かつ安全に使用するには､ 薬剤師の関与は必須である｡ 真

のセルフメディケーションが実践されるためには､ かかりつ

け薬局にて､ 薬歴､ アレルギー歴､ 副作用歴などを把握して

いる薬剤師と相談しながら症状に合った一般用医薬品を選択

していく必要があろう｡ わが国においても早急に一般用医薬

品の販売形式を再構築する必要があると考える｡
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緒 言

医薬品の適正使用が推進されるためには､ 医薬品の品質・

有効性・安全性に関する情報が医療関係者に正確に伝達さ

れることが必須であり､ 適正使用のための情報が集大成され

たものが添付文書であるとされている１)｡ 添付文書には､ 有

効かつ安全な薬物療法に必要な情報､ 調剤上必要な情報な

どが網羅されていなければならないが､ 実際に利用する上で

多くの不備が指摘されているのが実状である｡ 医薬品適正使

用のための添付文書情報を充実させていくことは重要である｡

医薬品の包装形態に関する情報は､ 医薬品購入の際に必須

であり､ コストベネフィットに影響する｡ 各製剤には種々の

包装形態があり､ 例えば､ 錠剤でも 100 錠包装､ 1000 錠包

装､ 2100 錠などがあり､ さらに 100 錠包装でも PTP 包装 10

錠×10 シート包装もあればバラ錠包装もある｡ 医薬品購入

の際には各々の薬局の規模､ 設備､ 調剤方法などに最も適し

た包装のものを購入する必要がある｡ 特に一包化調剤のため

のバラ錠包装の有無､ ウイークリーシートの有無などは必須

情報であるが､ 最も基本的な情報源である添付文書を検索し

てもこれらの情報が得られないことが多く､ 新規採用薬の発
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医療用医薬品添付文書情報に関する検討 (その１)
－錠剤および散剤の包装に関する記載形式について－
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注業務などに支障をきたしているのが現状である｡

添付文書 『包装』 欄の記載形式の実態を把握し､ 今後の

方向性を見出すことを目的として､ 各医薬品の添付文書

『包装』 欄に包装形態の確認に必須の情報が記載されている

か否か､ 各製薬会社の記載形式が統一されている否かについ

て実態を調査した｡ さらに､ 調査した各製薬会社に対し､ 自

社の現在の包装に関する記載形式､ 必要と考えられる情報､

変更の必要性などに関するアンケート調査を実施し､ 添付文

書における 『包装』 の記載形式に関する各社の意見を調査し

た｡ 実際の調査結果及びアンケート結果より､ 包装形態を確

認するための情報源としての添付文書のあり方について検討

することとした｡

方 法

１. 添付文書の記載に関する調査

添付文書集送付を依頼し､ 収集し得た各製薬会社 (98 社)

の添付文書集より､ 錠剤 (カプセル剤などを含む｡ 以下､ 錠

剤と記載) および散剤 (顆粒剤などを含む｡ 以下､ 散剤と

記載) の 『包装』 の欄について調査した (平成 13 年 9 月現

在)｡

２. 製薬会社へのアンケート調査

製薬会社 98 社に対し､ 添付文書における錠剤､ 散剤の

『包装』 項目の記載形式について､ 下記のアンケート調査を

実施した (平成 13 年 11 月)｡

１) 錠剤､ 散剤の添付文書の 『包装』 欄において､ 自社

で統一した記載形式の有無

２) 錠剤､ 散剤の添付文書の 『包装』 欄において必要と

考えている項目 (調査より得た記載情報について､ 複

数回答可の選択方式)｡

３) 今後､ 記載形式を変更する必要性の有無

結 果

１. 添付文書の記載に関する調査

製薬会社 98 社の添付文書集より､ 錠剤 2,216 製品､ 散剤

1,301 製品について 『包装』 項目の記載形式を調査した｡

最も詳細な記載形式としては､ 『包装』 欄に､

“○○錠 １錠中△㎎含有 PTP包装 100錠 (10錠×10シー

ト)”

“○○錠 １錠中△㎎含有 100 錠 (バラ包装) 瓶入り”

“○○散 １g 中△㎎含有 SP 包装 0.5g×120 包 (3 連包

×20 枚×2 袋)”

などと記載されており､ ①商品名 (○○錠､ ○○散)､ ②

１錠 (１g) 中の含有量 (△㎎含有)､ ③包装単位 (100 錠､

120 包など)､ ④包装形態 (PTP､ SP､ バラ､ 分包など)､ ⑤

１包の g 数 (１包 0.5g など)､ ⑥１シートあたりの錠数・連

包数 (10 錠×10 シート､ 3 連包×20 枚など)､ ⑦バラ錠､

瓶・缶入り散剤では容器の形態 (瓶､ 缶など) が提供されて

いた｡

包装形態の特定に必須の情報は各剤形により異なることか

ら､ 各剤形ごとの必須項目を表１にまとめた｡ なお､ ①商品

名と②１錠 (１g) 中の含有量については､ 必須項目とはし

なかった｡ さらに､ これに基づき添付文書の記載形式につい

て､ 次の 3 種類のランクに分類した｡

Ａ；添付文書の記載情報のみで医薬品の包装形態が特定で

きるもの

(⇒ 特定可能)

Ｂ；添付文書情報のみで医薬品の包装形態が一部特定でき

るもの
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表１ 添付文書の 『包装』 欄に記載されている情報の項目と各ランクの必須項目

ラ
ン
ク

ランクの内容

『包装』 欄に記載されている情報の項目 (記載例)

各剤形の包装形態

項 目 ①商品名
②1錠(�)
中の
含有量

③包装
単位

④包装
形態

⑤１包の
�数

⑥1 シート
の錠数
(連包数)

⑦容器の
形態

記載例
○○錠
○○散

1錠(g)中
△㎎含有

100 錠
100�

PTP､SP
バラ､分包

１包 0.5�
10 錠×
103 連包

瓶､ 缶

A
添付文書情報のみで
医薬品の包装形態
が特定できる

錠剤 (シート)
錠剤 (バラ)
散剤 (シート)
散剤 (缶・瓶入り)

○
○
○
○

○
○
○ ○

○

○
○

○

B
添付文書情報のみで
医薬品の包装形態
が一部特定できる

錠剤 (シート)
錠剤 (バラ)
散剤 (シート)

○
○
○

○
○
○ ○

C
添付文書情報のみで
は医薬品の包装形
態が特定できない

錠剤 (シート)
錠剤 (バラ)
散剤 (シート)
散剤 (缶・瓶入り)

○
○
○
○

○印：必須項目
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(⇒ 一部特定可能)

Ｃ；添付文書情報のみでは医薬品の包装形態が特定できない

もの

(⇒ 特定不能)

図１に示すように､ 錠剤､ 散剤いずれも添付文書情報のみ

で包装形態が一部特定できるＢランクで記載されている製品

が約半数を占めた｡ 錠剤では､ PTP 包装については１シート

の錠数､ バラ包装では瓶入り､ 缶入りの記載が無い製品が多

く､ 散剤においても､ シート製品については１シートの連包

数､ バラ包装では瓶入り､ 缶入りの記載が無い製品が多かっ

た｡ また､“100 錠”という記載のみの製品において､ 実際

に発売されている製品を調査したところ､ 100 錠(PTP)：100

錠(10 錠×10)の製品と､ 100 錠(バラ瓶入り)の製品をともに

発売しているものがあった｡

次に､ 各製薬会社において添付文書の 『包装』 欄の記載

形式が統一されているか否かについて集計すると､ 統一され

ている製薬会社は約 1/4 であり､ 製品ごとに異なった記載形

式で書かれているものが多かった (図２)｡ また､ 錠剤につ

いて統一された記載形式で書かれている製薬会社 26 社の中

で､ Ａランクで統一されている製薬会社は 16 社であり､ Ｂ

ランク 7 社､ Ｃランク 3 社であった｡ 散剤に関しては､ 統一

された記載形式で書かれている製薬会社は 19 社中､ Ａラン

ク 7 社､ Ｂランク 9 社､ Ｃランク 3 社であり､ 統一されてい

る場合でも､ 特定可能の記載形式Ａランクで統一されていな

い製薬会社もあった｡
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図１ 添付文書における錠剤・散剤の記載形式の実態
Ａランク；添付文書の記載情報のみで医薬品の包装形態が特定できるもの
Ｂランク；添付文書情報のみで医薬品の包装形態が一部特定できるもの
Ｃランク；添付文書情報のみでは医薬品の包装形態が特定できないもの

図２ 各製薬会社における添付文書上の錠剤・散剤の記載
形式

その製薬会社で販売されている製品の包装欄の記載形式について
統一：Ａ,Ｂ.Ｃいずれかのランクの記載形式で統一されている
２種類のランクで記載：A,B,Cのいずれか２種類のランクで記載されている
３種類のランクで記載：A,Ｂ,Ｃの 3種類のランクで記載されている
(Ａランク；添付文書の記載情報のみで医薬品の包装形態が特定できるもの)
(Ｂランク；添付文書情報のみで医薬品の包装形態が一部特定できるもの)
(Ｃランク；添付文書情報のみでは医薬品の包装形態が特定できないもの)
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２. 製薬会社へのアンケート調査

94 社から回答があり､ 回収率は 96％であった｡

１) 錠剤､ 散剤の添付文書の 『包装』 欄における統一さ

れた記載形式の有無

統一された記載形式があると回答した製薬会社は､

錠剤に関しては 94 社中 75 社であった｡ また､ この回

答を添付文書の実態調査結果と照合すると､ この中

で実際に添付文書上で統一されているものは 21 社で

あった｡ 散剤についても､ 69 社は統一された記載形

式があるとの回答であったが､ 実際に統一されている

のは 15 社であった (表２)｡

統一されていない例としては､ 新製品に関しては比

較的記載事項が多いが､ 発売して長い期間が経過し

た製品は錠数のみの記載にとどまっている場合､ また､

合併された外資系製薬会社において､ 『包装』 欄の記

載は従来の表示のままで､ 統一されていない例などが

あった｡

２) 錠剤､ 散剤の添付文書の 『包装』 欄において必要と

考えている情報

調査から得られた記載情報､ ①商品名､ ②１錠

(1g) 中の含有量､ ③包装単位､ ④包装形態､ ⑤１包
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表３ 今後の錠剤・散剤の添付文書 『包装』 欄の記載形式
変更の必要性に関する製薬会社へのアンケート結果
と添付文書の実態調査結果 (n=98)

製薬会社へのアンケート結果 添付文書の実態調査結果

アンケート内容
今後の記載形式変更の必
要性のの有無について

会社数
調査内容
各製品の添付文書の
『包装』 欄の記載形式

会社数

錠

剤

変更の必要あり 15
統一されている 6
統一されていない 9

変更の必要なし 64
統一されている 16
統一されていない 48

その他 9
統一されている 3
統一されていない 6

錠剤発売なし 4 錠剤発売なし 4

回答なし 6
統一されている 1
統一されていない 5

散

剤

変更の必要なり 14
統一されている 6
統一されていない 8

変更の必要なし 56
統一されている 11
統一されていない 45

その他 17
統一されている 1
統一されていない 16

散剤発売なし 6 散剤発売なし 6

回答なし 5
統一されている 1
統一されていない 4
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図３ 各製薬会社が錠剤・散剤の添付文書の 『包装』 欄に
必要と考えている情報の項目

表２ 錠剤・散剤の添付文書の 『包装』 欄における統一さ
れた記載形式の有無に関する製薬会社へのアンケー
ト結果と添付文書の実態調査結果 (n=98)

製薬会社へのアンケート結果 添付文書の実態調査結果

アンケート内容
『包装』 欄における統一され
た記載形式の有無について

会社数
調査内容
各製品の添付文書の
『包装』 欄の記載形式

会社数

錠

剤

統一した記載形式あり 75
統一されている 21
統一されていない 54

統一した記載形式なし 17
統一されている 4
統一されていない 11
錠剤発売なし 2

錠剤発売なし 2 錠剤発売なし 2

回答なし 4
統一されている 1
統一されていない 3

散

剤

統一した記載形式あり 69
統一されている 15
統一されていない 54

統一した記載形式なし 19
統一されている 2
統一されていない 17

散剤発売なし 6 散剤発売なし 6

回答なし 4
統一されている 2
統一されていない 2
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の g 数 (散剤のみ)､ ⑥１シートあたりの錠数・連包

数､ ⑦容器の形態 (瓶､ 缶など) について､ 各製薬

会社が必要と回答した項目を図３に示した｡ ③包装

単位､ ④包装形態､ ⑤１包のｇ数 (散剤のみ) は 71

～93％の製薬会社が必要と回答していたが､ 特定に

必要である⑥１シートあたりの錠数 (連包数) や⑦容

器の形態に関しては､ 必要と考えていない製薬会社も

多数存在することが認められた｡ それゆえ､ 最近利用

率が高くなっている 14 錠シート､ 21 錠シートなどの

ウイークリー包装に関する情報は得にくいことが認め

られた｡ また､ 『包装』 欄にも①商品名や②規格を必

要と考えている製薬会社も約半数に認められた｡

３) 今後､ 記載形式を変更する必要性の有無

今後､ 添付文書の 『包装』 欄を変更する必要があ

る､ と回答したものは 94 社中錠剤については 15 社､

散剤については 14 社であった｡ また､ 添付文書の実

態調査結果と照合すると､ 変更の必要性はないと回

答した中で､ 実際に添付文書上の記載が統一されてい

る製薬会社は､ 錠剤については64 社中 16 社 (25％)､

散剤は 56 社中 11 社 (20％) であった (表３)｡

考 察

添付文書の包装欄の記載要領についての情報は少なく､ 平

成９年厚生省薬務局長通知 ｢医療用医薬品添付文書の記載

要領について｣ において､“包装”の項目が挙げられている

のみである ２)｡ また､ 成書中の添付文書に関する解説におい

ても詳細な記述は少なく､ 『医療用医薬品添付文書の用語と

解説』 の 1995 年版３)には､“同一成分であっても投与経路の

異なる剤形の包装については記載してはならないことになっ

ている”との解説および記載例として“○○○錠 10㎎ ○

○錠 (PTP)”が掲載されている｡ しかしながら､ 1999 年

版４)では“包装”と項目のみの記載にとどまっている｡ また､

『わかりやすい調剤学』５)では､ 包装欄に“包装単位､ 包装の

形状を記載している”と掲載されている｡ しかしながら､

『薬剤師のための医薬品添付文書の読み方』1)においては､ 包

装欄には“包装単位や包装形態及び容器などが記載される｡

包装や容器の目的・機能は､ 医薬品の安全性の保持と､ 調

剤業務での取り扱い及び使用時の便利さの向上である”とさ

れており､ 容器記載の必要性を挙げている｡ すなわち､ 包装

欄における必須項目が確立されていないのが現状である｡

今回の添付文書の実態調査において､ その記載形式は各

製品により大きく異なっており､ 現在の添付文書の記載情報

のみでは､ 各製品の包装形態を特定できない製品も多いこと

が認められた｡ 以上より､ 医薬品の発注､ 在庫管理などを効

率よく実施する上で必須である､ 包装形態を特定できる情報

として､ 添付文書の 『包装』 欄の記載形式を下記に統一す

ることが望まれる｡

シート包装の錠剤：PTP 包装 100 錠 (10 錠×10 シート)

バラ包装の錠剤：100 錠 (バラ包装) 瓶入り

シート包装の散剤：SP 包装 0.5g×120 包

(3 連包×20 枚×2 袋)

バラ包装の散剤 ：100g 缶入り

また､ 製薬会社へのアンケート調査では､ 80％の製薬会社

が統一された記載形式があると回答していたが､ 実際に包装

欄の記載形式が統一されている製薬会社は､ 錠剤については

26 社､ 散剤 19 社に過ぎず､ 今後も記載形式に関する変更を

必要としない､ と回答している製薬会社が大半を占めた｡ ま

た､ 特定に必要と考えられる項目についても､ 包装欄への記

載は必要なし､ と回答している製薬会社が多くみられた｡ す

なわち､ 添付文書の 『包装』 欄に関しては､ 新製品などに関

する記載形式が決められている場合でも､ 既発売の製品に関

する改訂作業などは行われていないことが示唆された｡ すな

わち､ 上記の記載形式への統一は､ 新規医薬品のみならず､

既発売の医薬品に対しても改訂を望むものである｡

現在､ 医薬品の発注に対し､ 医薬品コードの導入が推進

されようとしている｡ 従来､ わが国の医薬品コードは､ 医薬

品の承認､ 市販後調査､ 副作用報告､ 流通､ 薬価､ レセプ

ト処理などの目的別に 10 種類を超えるコード体系が利用さ

れてきた｡ しかしながら､ 電子カルテへの応用､ 医療機関相

互あるいは医療機関と薬局の連携などにおける医薬品コード

の標準化が必須となり､ 現在は永久不変・欠番の標準医薬

品マスター (通称 HOT 番号) の利用が推奨されている｡

HOT コードは処方用７桁､ 会社用２桁､ 調剤用２桁､ 物流

用２桁の13 桁からなり､ 分包品､ バラ､ 10 錠シート､ ウイー

クリーシートなどの包装形態に関する情報は､ 調剤用番号で

分類される６)｡ すなわち､ 包装形態も個々の医薬品を特定す

るための必須データなのである｡ 今後､ 適正な流通や医薬品

管理に必須の情報である包装形態に関する情報が各製品の添

付文書の 『包装』 欄に反映されることを強く望むものである｡
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｢日本医薬品情報学会｣ 入会方法
【対象者】

医薬品情報の創出､ 収集､ 伝達､ 提供､ 評価､ 活
用に関心を持つ次の方
１. 医療関係者 (医師､ 薬剤師､ 看護師､ その他)
２. 薬学部その他関連学部の教員および学生
３. 製薬関連企業の方 (開発及び学術情報担当者､

MR)
４. 医薬品流通関連企業の方
５. 医療関係行政担当者
６. 情報関連企業の方
７. その他医薬品情報学に関心のある方

【会費】
正 会 員 年額 8,000 円
学生会員 年額 5,000 円

※雑誌購読料を含む
賛助会員 年額 １口以上 (1 口 50,000 円)

【申込み方法】
申請書に必要事項をご記入のうえ､ 下記あて郵便

もしくは FAX にてお送り下さい｡ 入会申込書受領
後２週間前後で会員請求書を発行しますので､ 最
寄りの郵便局または銀行より､ お振り込み下さい｡
◆入会申込書送付先
(所属･住所･氏名等の変更､ 退会についても受付け
ます｡)

〒113－8622 東京都文京区本駒込 5-16-9
(財) 日本学会事務センター・会員業務
TEL:03－5814－5810 FAX:03－5814－5825
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日 本 医 薬 品 情 報 学 会
(平成 15 年５月１日現在)

名誉会長 堀岡 正義

顧問 伊賀 立二 乾 賢一 上田 慶二 内山 充

開原 成允 永井 恒司 藤井 基之

会長 山崎 幹夫

副会長 高柳 輝夫 望月 眞弓

幹事 赤瀬 朋秀 漆畑 稔 江戸 清人 太田 隆文

大森 栄 岡本 清司 折井 孝男 岸本 紀子

北田 光一 木津 純子 熊谷 道彦 黒川 達夫

小清水敏昌 下平 秀夫 白神 誠 寺澤 孝明

戸部 敞 中島 恵美 林 昌洋 原 明宏

武立 啓子 水島 洋 宮城島利一 向井 呈一

監事 田中 依子 山本 信夫

地区幹事 北 海 道 黒澤菜穂子 東 北 江戸 清人

関東甲信越 木津 純子 中 部 稲垣 員洋

近 畿 丁 元鎮 北 陸 後藤 伸之

中 ・ 四 国 岡野 善郎 九州・沖縄 藤井 俊志

『医薬品情報学』 編集委員会
委員長 中島 恵美

副委員長 下平 秀夫 岸本 紀子

委員 井澤 美苗 泉澤 恵 太田 隆文 上村 直樹

後藤 恵子 高橋 登 田村 祐輔 仲佐 啓詳

宮本 法子

事務局 井澤 美苗
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● 編 集 後 記

まさに､ 現在は､ 情報の氾濫時代と言えるでしょう｡ イラ

ク攻撃､ SARS の流行など､ 世界中を戦慄するできごとが､

起こっています｡ IT 技術の進歩により､ 我々は､ 居ながらに

して､ それらの情報を受け取ることができます｡

医薬品情報についても､ 玉石混交の情報が､ 絶えまなく流

れ､ あるものは残り､ あるものは消えて行っています｡ 我々

は､ このような現状で､ 価値ある情報を見出し､ 後世に伝え

ていくべきか否かを瞬時に判断する能力を磨いていかなけれ

ばなりません｡ 鍛えるべきものは､ 情報のプロとしての､ 自

分の直感です｡ 情報を入力 (Input)､ 発表 (Presentation)､

討論 (Discussion)､ 出力 (Output) する速度を高めることで､

情報化を乗り切ることができるのではないでしょうか｡

多くの方の努力により､ 本誌は５巻目を数えました｡ 本号

では､ 巻頭言を Info-view と改めました｡ 情報を見渡すとい

う造語です｡ また､ 現在問題となっている､ 薬学教育問題､

医薬品情報データベースの他､ 行政問題もとりあげました｡

更に､ 学会となって初めての学術大会の抄録と合併しました

ので､ 情報量が多くなっているかと思います｡

新年度､ しっかりと地に足をつけながらも､ 時代の動きに

機敏に反応した情報をお届けできるかどうかは､ 会員の皆様

の声や投稿論文にかかっております｡ 論文として投稿いただ

いたものは､ 基本的に､ 受理に導くような審査を行うように

しています｡ タイムリーな企画と､ 現場に立脚した声を発表

する学術雑誌としても､ 皆様のお役にたてるよう､ 努力する

所存です｡ アマチュアのできないことを悠々とやり遂げるの

がプロであると言われます｡ IPDO (Input､ Presentation､ Dis

cussion､ Output) 能力を高めるためにも､ 皆様の投稿を心か

らお待ちしております｡ (編集委員長 中島恵美)

＊お知らせ＊＊＊

事務局移転のお知らせ

新事務局

〒113－0033 東京都文京区本郷 4－2－8 フローラビル７階

(財)日本学会事務センター内

TEL：03－3815－1681 FAX：03－3815－1691

E－mail：van@bcasj.or.jp

入会申込書送付先

(所属･住所･氏名等の変更､ 退会についても受け付けます｡)

〒113－8622 東京都文京区本駒込 5－16－9

(財)日本学会事務センター・会員業務

TEL：03－5814－5810 FAX：03－5814－5825
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