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昨年から､ 医薬品情報学研究会が医薬品情報学会となっ

た｡ 改めて研究会と学会の違いを考えてみると､ これが難し

い｡ 要するに判らないのである｡ 我が尊敬する井上ひさし大

先生が推薦される角川必携国語辞典を引っ張り出して調べて

みることにした｡ 先ず､ 研究会：見あたらなかった｡ 研究で

調べてみると ｢物事を深く考えたり､ くわしく調べたりして

本質をあきらかにすること｣ とあった｡ そうか､ 一生懸命勉

強する会のことなのだと認識｡ ところで､ 学会とは何かと考

えると又判らない､ また､ 国語辞典の力を借りて調べてみる

と ｢１. 学問の発展や研究発表のために作る研究者の団体｡

２. 研究の発表や討論の集会｣ とあった｡ そうか､ 学会は研

究者の団体なのだ｡ ということは私も医薬品情報の研究者な

のである｡ とすると､ 医薬品情報学研究会として一生懸命 (？)

医薬品情報に関する事を深く考えたり､ くわしく調べたりし

て本質をあきらかにすることに専心してきた研究の会は学問

とは違うのかという疑問が出てくる｡ 学問を調べると ｢１.

事実・真実を知り､ 道理の発見のしかたを習うこと｡ ２. 基

礎から積み重ねられ､ 筋道立てて考えられた専門の知識｡ 哲

学・科学など｣ とあった｡

研究会から学会と名称が変わり､ 医薬品情報学会がどのよ

うに変貌を遂げるのかを考えてみようなどと思い､ 第６回医

薬品情報学会総会・学術大会をお引き受けしたまではよかっ

たものの､ このざまである｡ しかし､ よく考えてみると､ 医薬

品情報学なんて言葉普段使います？ 生化学､ 遺伝子工学､

医学､ 薬学などなど沢山ある中でまだまだ新参者のせいか､

医薬品情報学はぴんとこない｡ え～い､ こうなったら､ その

道の大先生にお願いして勉強しようということで､ 私に出来

たことは､ 元気いっぱいの政田先生と医薬品情報の鬼といっ

ても過言ではない折井先生にお話していただくことでした｡

おそらくこの文章が活字になる頃には､ 皆さん松本で目一

杯医薬品情報学をお勉強して医薬品情報学の専門家 (専門

家という言葉は日本人が好きな言葉だそうです) になってお

られることでしょう｡ こうして､ 考えていると､ 10 年少し前

に､ とある先生から､ 『今度 ｢病院薬学会｣ を作ったので､

病院薬学についての枠は完成した｡ あとは君たちがその枠の

中身を充実させてくれたまえ｡』 というお言葉をいただいた

事を思い出した｡ 私はこれから 10 数年社会人として生きて

いくので､ 医薬品情報学会の枠だけを作って満足することな

くその中身も充実させるようにも努力しようと思います｡

さて､ 研究会と学会についてのお勉強はこの辺にして､ 次

に医薬品情報そのものを考えてみましょう｡ だいたいこういっ

た､ お話しをしようとすると量と質とか､ 定義とか色々とま

た私の灰色の脳細胞 (最近随分減ってきたが) が蠢き回って

何かを私に調べさせようとする｡ 医薬品情報とは読んで時の

如しであることに異論はない｡ 薬についての情報である｡ こ

の情報は大きく２つに､ 分けられると思う｡ それは薬にする

ために無理矢理 (？) 明らかにされた情報｡ 例えばどのくら

い飲めば動物は死んでしまうのかとか､ 150℃になると分解

してしまうとか｡ 色々と一つの化合物 (多くの場合) が薬へ

と変貌を遂げるために必要な情報である｡ 何年もの年月とお

金を費やして得られた情報である｡ もう一つは薬として世の

中に認められてから明らかになってくるその化合物に対する

情報である｡ これも医薬品情報である｡ 医薬品情報として注

目を浴びるのは何と言っても多くの場合臨床試験といったヒ

トを対象にして行った試験データである｡ もちろん､ 医薬品

として使用されるようになって得られる症例報告なども含ん

でいる｡ それ以外にも､ 調剤､ 製剤そして相互作用発現にあ

る種の物性などが重要な場合があることもある｡ しかし､ 臨

床試験から得られたデータは薬になって多くのヒトに使って

いただいてからの情報もありとっても大事である｡ この様な

情報を､ 薬を適正に使っていただこうとしたことが､ 医薬品

情報学なる言葉が誕生するきっかけとなったものだと思う｡

それは私がこの世に生まれ落ちた頃にアメリカで認識され始

めたものであり､ 医薬品情報センターという､ 日本で言われ

ているいわゆる医薬品情報室なるものが作られ始めたのであ

る｡ またそれらを利用しての医薬品情報サービス､ すなわち

医薬品情報提供となり､ 堀岡先生達により ｢病院における医

薬品情報活動の業務基準｣ (表１) として形作られ医薬品情

報業務が世にうまれたのであろう｡

そして 30 有余年たった昨年､ 医薬品情報学が学会として
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活動を開始したのである｡ 医薬品情報学会は

何を押し進めていくことが必要なのであろうか｡

表１にある業務基準を推進いくことはもはや学

問とは言い難いであろう｡ それらはいわゆる業

務の一環としてである｡ しかし､ その中に気に

なる言葉が見つかった｡ ｢医薬品情報資料の専

門的評価｣ という部分である｡ こだわると､ 何

に対しての専門的評価になるのであろうか｡ 医

薬品情報資料の中にはその対象となるものを多

くのものが含まれているであろう事は想像に難

くない｡ 医薬品情報学としての専門的評価を

下すのか､ 科学的にすぐれたものを評価するの

か｡ 医薬品情報学としての専門誌はそう多くはない (もちろ

ん医薬品情報学はその中の一つである)｡ 例えば､ Cell への

掲載論文に対する評価を医薬品情報学的観点から行って正

しく評価できるものなのだろうか｡ 過日､ とある医薬品情報

と論文の評価についての本を一読した｡ その後半は論文の評

価の内容になっていた｡ 私も少なからず学術論文を作成する

努力をしたものとして興味深く勉強させていただいた｡ そし

て､ ２つのことが頭に浮かんだ｡ その一つは､ 本の半分を使っ

ての論文評価のための内容は､ 私が論文を実際に書く時に重

要であると教えられたことを､ くどくど評価ランク付けの要

素としていたことである｡ 我々は (少なくとも私自身は) 大

きな研究テーマの流れの中で､ 多くの研究テーマに対する明

確なる目的をもって実験系を構築し､ その実験系の妥当性､

結果の再現性等を確認しつつ､ その一つの節目となる部分を

公表し他の多くの人たちの評価を得ることを繰り返している｡

医薬品情報として高い評価を得ることを目的としている部分

はそう多くはない場合がある｡ それらの論文一つ一つを薬が

関係しているからといって評価しましょうというのは笑止千

万のように思えてならない｡ 少々言い過ぎかもしれないが､

私は論文を投稿するに際し､ どの雑誌に投稿することが適切

かについて先ず考える｡ 対象とする雑誌の掲載論文の内容と

学門的レベル､ そして雑誌を選択し自分の研究データについ

ての議論をするのである｡ そのとき一番に思うのはその投稿

論文の審査結果である｡ レフリーのコメントやエディターの

コメントは私の研究成果を正しく評価してくれているのであ

ろうと信じている｡ これまで､ 先輩に言われ､ 後輩にも伝え

ている言葉に ｢論文のレフリーのコメントは神の声である｣

がある｡ そうして論文を作成している時､ 医薬品情報学の評

価が高くなるようにとは意識しているのではない｡ むしろ､

私は一人でも多くの研究者に読んでいただきたいと思いなが

ら作っている｡

更に､ その評価法についての本を読んでいくと､ 私が学生

時代に多くの先生や諸先輩方から学んだ､ 論文を書くときの

アドバイスの固まりのようなものであった｡ 論文の評価を事

細かに説明するよりも､ 自分が高い評価を与えている学術論

文に何度かトライしてみれば済むことである｡ 机の上でこの

論文の評価はなどというのは､ 俗に言う机上の空論と等しい｡

評論家の集団が出来るだけであろう｡ もしかしたら､ 私は論

文を書く機会がなかったとおっしゃる方がおられるかもしれ

ない｡ そのようなヒトは､ 医薬品情報を創出する眼を､ いわ

ゆる研究テーマを見つけることすら出来なかったことである

から､ ましてや､ 論文評価を正しく行うことが可能とは思え

ない｡ 論文一つを作るまでに考えなくてはならない事がたく

さんあります｡ 評価を恐れたり､ 拒否するつもりはありませ

ん｡ ただ､ 論文作成のステップを正しく理解し､ なぜその論

文を書こうと思ったのか又論文として評価されたのかを考え

た上で評価をしていただきたく思う｡ アンケート用紙一枚作

るにしても大変なのです｡ いかにしてバイアスのかからない

情報として集積可能なものとするか､ 項目は適切か等充分に

考えて作っていただきたいと思う｡ アンケートの結果も重要

な情報となるのでしょうが､ アンケートの中の文章の表現一

つでいくらでも結果はかわり得るのです｡

アンケートの話をしたついでに､ 無理矢理編集者のご期待

に応えるべく後発医薬品の話に移らせてもらうと､ 最近後発

医薬品の採用に関するアンケートがいくつか舞い込んでくる

ようになった｡ 一般に､ 医療用医薬品の中で､ 新しい効能や

効果を有し､ 臨床試験等により､ その有効性や安全性が確

認され､ 承認された医薬品を ｢先発医薬品｣ と､ また､ 先

発医薬品の特許が切れた後に､ 先発医薬品と成分や規格等

が同一であるとして､ 臨床試験などを省略して承認される医

薬品を通常 ｢後発医薬品｣ (いわゆるジェネリック医薬品)

と呼んでいる (厚生省HPより)｡ そうした事は頭にあっても､

最初に後発品としての定義を行った厚生労働省が案として示

したのは､ 単に ｢特許が切れた先発品｣ との言葉のみであっ

た｡ そんなこんなで､ 後発医薬品､ 後発品､ ジェネリック等

という言葉は耳にするものの､ 種々の規則上どの様に定義さ

れているのかがまた､ 判らなくなってきて確認してみた (表

２)｡ 表２からも判るように色々な観点から非常に定義が曖

昧なものとして存在している｡ 薬事法からは後発医薬品とい

うものは見られない｡ 薬価収載手続き上や薬価算定基準上は
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表１ 医薬品情報の業務基準１)

業務
１) 医薬品情報資料の収集､ 整理､ 保管とその専門的評価
２) 医師からの質疑に対する情報提供
３) 院内医薬品集の発行ならびに改訂､ ならびに印刷物による医薬品情報の伝達
４) 薬事委員会への資料を作成､ 提供
５) 予期しない副作用情報収集体制における病院内での役割
６) 医学生､ 薬学生､ 研修医に対する教育とガイダンス
７) DI スペシャリスト養成のための教育と訓練
８) DI 業務における研究と開発
９) 同一地域内における病院間の連係
10) 化学薬品､ 家庭用品､ 農薬などの中毒情報の収集と伝達
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新医薬品､ 新薬の補集合としてくくられているにすぎない｡

唯一診療報酬上後発医薬品として厚生労働省医療課が指定

したものとして示されているが､ これも時々変更される場合

がある｡ とすれば､ 後発医薬品を考える場合何を対象とする

のが正解なのであろうか｡ こんな事を言っていても当院にお

いてすら後発医薬品の採用を頭に入れながら仕事をしなけれ

ばならなくなってきている｡ それら後発医薬品を使用する際

の問題点､ 有益な点､ 情報の取り扱い､ 流通等々はどこかで

討議されていることであろう2) ｡ 医薬品情報学会としても何

かコメントを出さなくてはならなくなるかもしれない｡ 薬を

一つ入れ替えるのにも多くのエネルギーを必要とする｡ 例え

ば､ 新医薬品を後発医薬品に替えようとする場合に､ その替

えるという情報を全ての医薬品メーカーに平等に提供するこ

とですら頭を悩ませている｡ そこに不備があってはならない｡

こういった後発医薬品に係わる諸問題については他の論文を

参照されたい｡ 私は､ そうした変化が起こった､ もしくは起

こる際に､ 机の上で考えておられる方々の予想を越えたトラ

ブルが発生するのではと不安である｡ 医薬品情報は､ 医薬品

を用いて薬物治療が完結するまでにおこりうる全ての事態に

対しての情報を含んでいると思っているからである｡

参考文献

１) 堀岡正義 他：薬剤学, 31 (別冊), 18, 1971

２) 中澤一純 他：薬事新報, 2236, 15, 2002
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表２ 新医薬品と後発医薬品の分類

薬事法上
[薬事法第 14 条の４第１項]
新医薬品 既に製造・輸入承認がなされている医薬品と有効成分､ 分量､ 用法､ 用量､ 効能､ 効果等が明らかに異なることにより､

再審査を受けなければならない医薬品として厚生労働大臣が承認の際に指定したもの｡
その他 上記以外の医薬品

薬価基準収載手続き上
[医政発第 0213011 号]
新医薬品 薬事法上の ｢新医薬品｣ (再審査義務がついたもの)
報告品目 薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会又は医薬品第二部会の報告品目又は審議品目であって ｢新医薬品｣ でないもの
新キット製品 既存のキット製品がない医薬品について新たにキット製品として承認されたもの又は既存のキット製品と機能・形態あ

るいは組み合わされた医薬品の組成が異なるものとして承認されたものであって ｢新医薬品｣ でないもの
後発医薬品 ｢新医薬品｣ ｢報告品目｣ ｢新キット製品｣ 以外の医療用医薬品

薬価算定基準上
[医政発第 0213008 号]
新薬 ① 薬事法上の ｢新医薬品｣

② ①として薬価基準に収載されたもの (過去に収載された後に削除されたものを含む) と組成､ 投与形態及び製造業
者等が同一のもの

新規後発品 ｢新薬｣ 以外の新規収載品

診療報酬上
(医科点数の処方せん料､ 調剤点数の調剤料の算定にかかるもの)
[厚生労働省保険局医療課公表]
後発医薬品 ｢診療報酬における後発品｣ として厚生労働省保険局医療課ホームページに公表した医薬品

www.mhlw.go.jp/topics/2002/03/tp0328-1.html 及び
www.mhlw.go.jp/topics/2002/06/xls/tp0614-1.xls

その他 上記以外
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第６回日本医薬品情報学会総会・学術大会は平成 15 年６

月21日 (土)､ 22 日 (日) の２日間､ 長野県の松本市中央公

民館Mウイングで約 230 名の参加者を迎えて開催しました｡

穂高岳や常念岳といった高い山々に囲まれた標高 600メー

ターを超える城下町松本は､ 全国的にも降雨量が少ない所で

はありますが､ 開催直前に梅雨入りしてからは､ 台風の影響

もありさすがにぐずついた日が続いていておりました｡ しか

し､ 幸いにも台風が梅雨前線を押し上げてくれたお陰で､ 学

会前日から天候が回復し､ 21 日には快晴となりました｡

今回は､ 研究会から学会になって初めての学術大会でもあ

り､ 専門集団ばかりでなく一般の方々にも広く医薬品関連領

域の現況をご理解いただけたらという本大会実行委員長の考

えから､ 初日の午前中を利用して市民公開講座を開催するこ

とにし､ 山崎会長に講演をお願いしました｡ 講演は ｢くすり

とは何かを考えよう －サリドマイドの教訓をいかして－｣

との演題で､ サリドマイドやソリブジンなど日本で発生した

薬害事件を教訓として､ 医薬品を適正に使用するためには医

薬品情報がいかに重要であるかについて､ 創薬の歴史や医薬

品開発の手続きなどを含め､ 一般の方々にも解りやすくお話

をしていただきました｡ また､ 市民公開講座では講演の他に､

松本薬剤師会のご協力を得て ｢おくすり相談コーナー｣ を設

置しました｡ 講演の前後に 10 名ほどの利用があり､ 日頃使

用している薬についての質問や悩みなどを薬剤師に熱心に相

談されている姿が見られました｡ さらに､ 信州大学医学部附

属病院治験管理センターから､ ｢治験｣ を正しく理解してい

ただくために､ とのことでおくすり相談コーナーの横でポス

ターの展示がなされました｡

21 日午後以降の学術大会は､ 特別講演､ 教育講演､ 一般

講演 (口頭発表､ ポスター発表) の 3つの部門から構成しま

した｡ 信州大学医学部附属病院／子どものこころ診療部の

天野直二教授による特別講演は､ ｢子どもの心を読む科学

－診断・治療・ケア－｣ と題してお話がありました｡ 信州大

学では子どものこころ診療部が開設されて1年になりますが､

先生がその治療経験を通して心の病をもつ子どもの診断と治

療､ ケアをいかに行っているかなど､ 我々が知らなければな

らない小児精神神経疾患についての患者情報等のお話を伺う

ことが出来ました｡

次に､ 一般講演に移り､ 15 題の口頭発表がありました｡

発表後､ 活発な質疑応答が行われ､ 演題によっては質問をご

遠慮願わなければならないほどでした｡

一日目の講演終了後､ 参加者相互の親睦と情報交換の場

を持つために､ 国宝松本城のすぐ近くにあり､ 地元では老舗

の松本ホテル花月にて懇親会を行いました｡ 参加者は約 70

名にもなり､ 大変にぎやかな会となりました｡ 会終了後は松

本の街に繰り出された方もあったようです｡ 山崎会長は郷土

料理を出す店で ｢蜂の子｣､ ｢イナゴ｣､ ｢ざざむし｣ の佃煮に

挑戦されましたが､ さて長野の味は如何だったでしょうか？

二日目は､ 9 時 30 分より総会が行われました｡ その中で､

次期学術大会はNTT 東日本関東病院薬剤部長／東京大学医

学部客員研究員の折井孝男先生を中心として東京で開催さ
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れることが決定しました｡ 総会後､ 折井孝男先生より ｢医薬

品情報の臨床でのさらなる応用に向けて｣ と題して教育講演

がありました｡ 先生の講演は､ 本学会が今後大きく飛躍する

ために､ 学問としての医薬品情報学が将来どうあるべきかと

いう非常に示唆に富んだ内容であり､ 教育講演ならではの重

みを感じました｡ 続く二つ目の教育講演として､ 福井医科大

学医学部附属病院薬剤部長の政田幹夫教授は ｢医薬品情報

の臨床でのさらなる応用に向けて｣ との題目で､ 緊急安全性

情報 (ドクターレター) など具体的な話を例に出され､ 専門

職向けに実務の中のより具体的な内容について熱のこもった

講演をされました｡

午後 1時 30 分からは一般講演ポスター発表 (21 演題) の

討論を行っていただきました｡ ポスターは 20 日の午後から

ずっと掲示されていましたので､ 講演の合間などに下見をさ

れている先生も多く見かけました｡ そして､ 討論時間には質

問したり､ アドバイスしたりと皆大変熱心に討論されていま

した｡

本大会の一般講演は､ ポスター発表を含めると病院､ 大学､

保険薬局､ 医薬品卸業､ 医療機器メーカー､ 日本医薬情報

センター､ 厚生労働省 (国立医薬品食品衛生研究所) から

の申込がありました｡ 病院からの発表の中には､ 薬剤師の他

に医師､ 看護師､ 事務など様々な職種の方々が共同研究者

になっている演題もあり､ 医薬品情報が医療現場で幅広く関

わっていることを反映しているものと思われます｡ このよう

に､ 教育から臨床現場まで内容が多岐にわたり大変興味深い

発表が数多くありました｡ しかし､ 政田先生のお話でもあり

ましたように､ ｢MR Based Medicine｣ と呼ばれるほど現在

の医療現場においては製薬企業の医薬品情報担当者の影響

は大きいにも関わらず､ 製薬企業からの発表がなかったこと

が残念でした｡ 申込の段階で気を付けていれば分かったはず

なので､ 大会事務局からより積極的に発表依頼をすべきであっ

たかと､ 反省しております｡

今回､ 新しい試みとしまして､ 講演要旨集を学会誌に掲載

し､ 非会員の先生には講演要旨の別刷りを大会当日に配布

することといたしました｡ このようなやり方が今後続くかは

色々と議論もあろうかと思いますが､ 学会に参加されなかっ

た会員の先生にも､ どのような講演がなされているか知って

いただく (それこそ情報提供の) 良い方法ではないかと思い

ます｡ また､ 演題申込から要旨原稿の送付まで出来る限りメー

ルで行いました｡ メールの場合その日の内に問題が解決する

ことが多いため､ その便利さを今更ながら実感した次第です｡

さらに､ スライドを学会開催前に送付することに協力してい

ただき､ 最も心配だった発表時のトラブルがなく何よりでし

た｡

本会の準備から開催まで何かと不手際もありましたが､ 皆

様のご協力とご支援によりお陰様で無事終了することが出来

ました｡ 最後になりましたが､ 本会を開催するにあたりご援

助頂いた多くの企業・団体並びに本学会事務局の皆様に心

より厚く御礼申し上げます｡
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緒 言

医薬品を処方する際､ 情報は必要不可欠のものであり､ 情

報を付加して初めて単なる化学物質が疾病の治療に有用な医

薬品として機能する｡ 言い換えれば医薬品とは ｢情報蓄積化

合物｣ とも言える｡ 2002 年の医療保険制度改革により､ 後

発医薬品の普及を計るために後発医薬品を使用した場合に診

療報酬上のインセンティブを与えるシステムが導入された｡

今後､ 後発医薬品の普及には安定供給とともに医療現場へ

の情報提供も重要な要素となると考えられる｡

情報提供の重要な手段の一つとして添付文書をみた場合､

同じ成分でも添付文書間で情報に差異があるのかどうかにつ

いて下記に示すように調査し､ 分析した｡

�先発医薬品の添付文書と後発医薬品の添付文書の比較

を中心に調査を行った｡

�さらにその中の数品目について 2 年後の平成 15 年に追

跡調査を行い､ その結果を分析する｡

方 法

１. 調査対象

各薬効群から後発医薬品の数の多い 10 成分を選択し､ 入

手できた 152 添付文書を対象とした｡

２. 調査方法

１) 第１回目の調査 (平成 13 年 4 月)

各成分ごとにこれらの添付文書の各項目について①記
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添付文書からみた先発医薬品と後発医薬品
(財) 日本医薬情報センター (JAPIC) 添付文書担当部門

上原 恵子､ 中舘 茂美､ 根岸 恵子

��������：
�	
�
�
��	������
������	
������
����	�����
��
��
���	��

����	
������� !���	"�#������
��
��
���	����$����	
�
�
��	������
������	
��	������%�������	"�# ����
��
��
���	���	�&�'�
��
	&
����
�
��	��������������
�
��	����$��
����!�	�
�"���
�
�����	$������
��&��
����
�����
	����	
��
���%
(��	����������
���	"�#
��
�
�����
�����
��
��
���	�����	
�
�
��	������!�	� 
�����	
� $����	��
�����������
	����	
�������	�
	��

���	&������
&������
���	&
�
���	�"
���% ���
	�
���
	 ���
���	&
�
������	
$
������	�����	��	&
���
���
�
�
��	

�� 
��
	&
���
���
�� ��
	&
�����# 
�!���
��
����
��	
��	�!�	�$����	%
���������	�
�� ���
���	&
�
���	�"
�������	���
��&)*	��
��
���)�
�����
���	�
��
�
�
���#$��!����	
�
�
��	������
������	
��!
��
����"�	
���������
������	
��
��$�
��
�&�������
&� ��&�
	
�
"��#%
����	
� ���+ �!�#�
	�
���	����	
�
�
���	"�# !�
�

���	"�#����
	&
����
�
��	������������	&
��!�����	�	������
��
�
�
����	�,
"
���
�����
��
��
���	���
�$���
&�	�"��%���
	�
���
	 !��-
&
���!�����	
�#
���&���!�	�&
����	�"
�����)*	��
��
���)
���	
��	
���	���
��� �	
�
���	�
���!
�����"�����
	#
�	��&������	�"
��
��
�
�
���	��
	�
����������
��
�
"�� ���%��	
������
���!�
#�
	�%(�
���	"�#��������
	�
���
	�#��+��������	����
	�����
�����	�"
�������#%(
����
�
���#�	�����	
���
$����.�/�
���	�����
	,
&
����
�
��	������0 ����
��	�
������.1�	������0
����-��	�������
�&�
$����.�/�	������0!�	�
�"���
�
���%
(��	����������
���	"�#���!����
��
��
��
���	����	���
���	�
�������
�$���
&�	�"��&������# �
"
��
���
�����
��&
����
�
���
���	&
�
���
"��%(��
����
���	&
�
��!
�)*	��
��
���	��
	�
�����
��
��
�&
�
��	
�
��)
��)��"�	���������)%������	
�� ���
��&$�	��
��&��	�"
�����	�
����
�
���#�	�����	
���
$����
����-��	�������
�&�
$����!
�����	
��#����
&�
�$���	�%
2�!�"�	 
���
��
��
���	�������
���	�
������
���
����
�
���#�	�����	
���
$�����
�$������#	�"
���
���	�
�������
���	���
�����	�,
"
�
����)*	��
��
���)��
��
�$���
�������	
������
���!�#�
	�%
����	��-��	�������
�&�
$���� ����
��
��
���	�������#����	
�
�
��	������
���!�����	
��	�������
�$���	�"
���
�
���	�
���
!
����	
���	���
���
�������3
	���4 ���+%*	
�	����
� 
���
��
��
���	������
��	�� �	
�
�
�
������	
� �
�$���!	
����
�
���	,
�
�����
�����
���	���
���%����	&����������	
���	&
�
���	�"
��� �
����
&�	�"�&��������$������%
���������
�� �
��
��
���	��������	
��!�	�����	
��#
&�	�"��!
�����
�����
���
"��	��
	�
��
���	&
�
���	�"
�����	)*	��
��
���)%
2�!�"�	 ����	
��
�����
��&�
��
��
��
���	��������	
���
���	���	�& �	��������	�����% ����	�
���# 
�
�
��
�
�
�����
��
������

&������
���	&
�
��!
��$�
��#�
���	
�������
�
����������������	
��
��������	� 
�
�������

���
����5�
��
�#
��5�
�
�#��
�	�"
���
���	&
�
��$�
&�	�"��%

ジェネリックを考える

表１ 調査した成分名と添付文書数
成 分 名 添付文書数

アルファカルシドール 11
イコサペント酸エチル (軟カプセル剤) 20
塩酸チクロピジン 16
塩酸ジルチアゼム 14
塩酸ニカルジピン 17
クロモグリク酸ナトリウム (点眼剤) 16
ジクロフェナクナトリウム 13
セファクロル 10
テプレノン 11
ロキソプロフェンナトリウム 24

計 152
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載の有無､ ②記載内容を比較検討した｡

①記載の有無

添付文書の各項目につき内容の如何に関わらずまた､

長期投与医薬品に関する情報 (平成 13 年時点の調査で

ある) など日本製薬団体連合会の自主申し合わせに基づ

く項目まで含めて､ 記載があれば機械的に 1項目 1ポイ

ントとして加算した｡

加算した項目は添付文書の各項目に対応するが､ 副

作用については副作用発生状況の概要､ 重大な副作用､

その他の副作用を各１ポイントとし､ 薬物動態について

も血中濃度､ 代謝､ 排泄､ 腎機能障害者等薬物動態に

影響を及ぼす疾患での動態､ 食事の影響を１ポイントと

して加算した｡

②記載内容

10 成分の中から ｢セファクロル｣ ｢塩酸チクロピジン｣

｢塩酸ジルチアゼム｣ については添付文書全文データ：

NewPINSからデータをExcel に張り付け項目ごとにその

記載内容の比較を行った｡

２) 第２回目の調査 (平成 15 年 4 月)

第１回目の調査より 2年経過した平成 15 年 4 月､ 前回

(平成 13 年４月) の調査に比べて添付文書の記載内容が

改善しているかどうかについて調査を行った｡

また､ 同時に 2年の間に出された厚生労働省からの使用

上の注意の改訂の指示と添加物記載について日本製薬団

体連合会の自主申し合わせ等に対応しているかどうかも含

めて調査を行った｡

前回の調査対象となった中から３成分を選択した｡ 選択

した成分は以下のとおりである｡

・塩酸チクロピジン錠 14 添付文書

・セファクロルカプセル 7添付文書

・ロキソプロフェンナトリウム錠 24 添付文書

JAPIC で入手できた上記 3 成分 45 添付文書について項目

数､ 記載内容の変化を調べた｡

結 果

１) 第１回目の調査

①記載の有無

表２に結果を示す｡ 表の数字は添付文書数を表し､

太字は先発医薬品の添付文書である｡

｢使用上の注意に関わる項目｣ の項目数については副

作用発生状況の概要を除いて先発・後発医薬品ともに

各添付文書間に差は見られなかった｡

それ以外の項目では､ アルファカルシドールでは臨床

成績と薬効薬理で各添付文書間のポイントに差が見られ

た｡ 塩酸ジルチアゼムでは薬物動態､ 臨床成績､ 薬効

薬理で差が見られ､ 薬効薬理の記載のないものが 12 添

付文書中 6添付文書あった｡ イコサペント酸エチル､ 塩

酸チクロピジン､ 塩酸ニカルジピンでは副作用発生状況

の概要と薬物動態､ 臨床成績､ 薬効薬理で差がついて

いる｡ クロモグリク酸ナトリウムについても副作用発生

状況の概要と薬物動態､ 臨床成績､ 薬効薬理で差が見

られるが､ 薬物動態についての記載は先発医薬品の添付

文書のみ見られた｡ ジクロフェナクナトリウムでは薬物

動態､ 臨床成績､ 薬効薬理､ セファクロルでは重大な

副作用 (類薬) ､ 薬物動態､ 薬効薬理に差がみられた｡

テプレノン､ ロキソプロフェンナトリウムも同様に薬物

動態､ 臨床成績､ 薬効薬理に差が見られた｡

項目数からみた情報量は臨床成績のように先発医薬
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表２ 記載項目数

項目数 アルファカル
シドール

イコサペント酸
エチル

塩酸
ジルチアゼム

塩酸
チクロピジン

塩酸
ニカルジピン

クロモグリク酸
ナトリウ
(点眼)

ジクロフェナ
クナトリウム セファクロル テプレノン ロキソプロフェン

ナトリウム

39 1
38 1
37 1
36 1
35 1 1
34 1 2 2 2 2
33 3 3 1 4 3
32 3 5 7 2 3 7
31 3 4 2 3 4 6
30 1 2 3 1 2 1 1 3
29 6 2 1 1
28 2 7 1 1
27 4 1 2
26 5 4 4
25 1 1
24 2 4
23 2
22
21 1

太字は先発医薬品の添付文書



－ －

品だけしか記載できないような項目があるにしても大部

分の先発医薬品の添付文書が後発医薬品のそれに比べ

て多かった｡

薬物動態､ 薬効薬理については調査時点では記載の

ない添付文書もあり､ 各添付文書間でも差異が見られた｡

(表３､ 表４参照) この現象は各成分間で共通していた｡

②記載内容

項目数の場合と同様に記載内容でも ｢使用上の注意

に関わる項目｣ についてはほとんど同じ内容が記載され

ていた｡

大きな差異が見られた項目は､ やはり臨床成績､ 薬物

動態､ 薬効薬理､ 参照文献である｡ 臨床成績は当然で

あるが先発医薬品のみ記載されていた｡

薬物動態では先発医薬品の記載内容は健常人に加え､

腎機能障害者での血中濃度､ 代謝､ 排泄に関しての情

報も記載されていた｡ 一方､ 後発医薬品間では記載のな
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表３ セファクロル 薬物動態

販売名 ＡＡ* Ａ1 Ｂ1 Ｃ1 Ｄ1 Ｅ１ Ｆ1 Ｇ１ Ｈ１ I1

薬物動態
文章､ 表､
グラフ

文章 文章､ 表
文章､
グラフ

文章 文章 文章
文章､
グラフ

文章
文章､
グラフ

血漿中濃度 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
健康成人Cmax ○ ○ ○ － ○ － ○ － ○ －

Tmax ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ －
AUC ○ － ○ － － － － － － －
T1/2 ○ － － － － － ○ － ○ －

腎機能障害患者Cmax ○ － － － － － － － － －
Tmax ○ － － － － － － － － －
T1/2 ○ － － － － － － － － －
分布 ○ － － － － － － － － －
代謝 ○ － － － － － － － － －
排泄 ○ － － － － － － － － ○
その他 ○ － － － － － － － － －

＊：ＡＡは先発医薬品の添付文書を示す

販売名 ＡＡ* Ａ Ｂ Ｃ Ｄ Ｅ Ｆ Ｇ Ｈ Ｉ

薬効薬理 １. 薬理作用
抗菌作用 セファ
クロルは, 試験管
内で好気性グラム
陽性菌のブドウ球
菌属, レンサ球菌
属 (腸球菌を除く),
肺炎球菌, グラム
陰性菌のインフル
エンザ菌, 大腸菌,
クレブシエラ属,
プロテウス・ミラビ
リスに対して抗菌
力を示す｡ マイコ
プラズマ, リケッチ
ア, クラミジア,
ウイルス, 真菌及
び原虫には増殖阻
止効果を示さない｡
細菌の産生する不
活化酵素セファロ
スポリナーゼに対し
て, 試験管内で安
定性を示す16)17)18)｡
２. 作用機序
細菌の細胞壁合成
を阻害することに
より抗菌作用を発
揮し, 作用は殺菌
的である｡ セファ
レキシンより低濃
度・短時間で殺菌
に至らしめる17)18)｡

3)セファクロルは､
セファレキシン同
様､ グラム陽性菌
群, 陰性菌群に幅
広い抗菌スペクト
ラムを有し､ その
抗菌力はセファレ
キシンに比し約
2～3倍優れている｡
また､ その作用は
殺菌的で､ 細菌の
細胞壁合成を阻害
することにより抗
菌作用を発揮する｡

－ １. グラム陽性菌
及びグラム陰性菌
に対して広く殺菌
的に作用し､ セファ
レキシンより優れた
抗菌力を示す｡
２. 作用機序は細
菌の細胞壁合成を
阻害することによ
る｡
３. 経口投与後､
高い血中濃度､ 尿
中濃度が得られる｡

１. 作用機序２)３)

セファクロルは､
細菌の細胞壁生合
成の最終段階にお
ける細胞壁合成酵
素群を阻害するこ
とにより､ 殺菌的
抗菌作用を示す｡
２. 抗菌作用４)

(1)セファクロルは､
グラム陽性菌 (ブ
ドウ球菌､ レンサ
球菌､ 肺炎球菌等)
・グラム陰性菌
(インフルエンザ菌､
大腸菌､ クレブシェ
ラ､ プロテウス・
ミラビリス等) に
対して広範な抗菌
スペクトルを有し､
セファレキシン､ セ
フラジンと比較し
同等又はそれ以上
の強力な抗菌力を
示した｡
(2)セファクロルは､
臨床より分離され
た黄色ブドウ球菌
及びインフルエンザ
菌に対し､ セファ
レキシンと同等又
はそれ以上の良好
な感受性を示した｡

－ １. 作用機序２)３)

セファクロルは､
細菌の細胞壁生合
成の最終段階にお
ける細胞壁合成酵
素群を阻害するこ
とにより､ 殺菌的
抗菌作用を示す｡
２. 抗菌作用４)

(1)セファクロルは､
グラム陽性菌 (ブ
ドウ球菌､ レンサ
球菌､ 肺炎球菌等)
・グラム陰性菌
(インフルエンザ菌､
大腸菌､ クレブシェ
ラ､ プロテウス・
ミラビリス等) に
対して広範な抗菌
スペクトルを有し､
セファレキシン､ セ
フラジンと比較し
同等又はそれ以上
の強力な抗菌力を
示した｡
(2)セファクロルは､
臨床より分離され
た黄色ブドウ球菌
及びインフルエンザ
菌に対し､ セファ
レキシンと同等又
はそれ以上の良好
な感受性を示した｡

試験管内抗菌作用
1) セファクロルの
抗菌スペクトルは､
グラム陽性菌及び
陰性菌の広範囲に
わたって強い抗菌
作用を示し､ その
作用は殺菌的であ
る｡

－ －

＊：ＡＡは先発医薬品の添付文書を示す

表４ セファクロル 薬効薬理



－ －

いものから血中濃度パラメータの記載があるものまで添

付文書間での相違がみられた｡ 表３にセファクロルの結

果を示す｡ 表４は同じくセファクロルの薬効薬理の結果

であるが､ 記載のないものから作用機序の記載のあるも

のまで添付文書間で差がみられた｡

参照文献についても同様で先発医薬品のそれに比べ後

発医薬品の参照文献数は少なかった｡ 塩酸チクロピジン

では 14 添付文書中９添付文書が､ セファクロルでは７

添付文書中４添付文書が､ ロキソプロフェンナトリウム

では 24 添付文書中 17 添付文書が参照文献数が１以下

であった｡ この場合の文献名は社内資料または日本薬局

方解説書であった｡

２) 第２回目の調査

①項目数の変化

・セファクロルカプセル

多少の項目数の変化が見られ､ すべての添付文

書について１項目程度増加していた｡

２年前に比べ項目数が増えているのはすべて ｢用法

用量に関連する使用上の注意｣ と副作用 (類薬)

の追記によるものであった｡

・塩酸チクロピジン錠とロキソプロフェンナトリウム錠

項目数にほとんど変化がみられなかった｡

②改訂の回数

表５の表に示すように 45 添付文書中 43 添付文書が

１回以上の改訂を行っていた｡

③使用上の注意の改訂について

この２年間に３成分とも１回以上の使用上の注意の

改訂指示が出だされていた｡

内容は表６のとおりである｡

表のようにこの２年間に､ セファクロルカプセル､ 塩

酸チクロピジン錠は各 1 回､ ロキソプロフェンナトリウ

ム錠は３回使用上の注意の改訂の指示が出された｡

セファクロルカプセル､ 塩酸チクロピジン錠について

は全添付文書がこれに対応していた｡

ロキソプロフェンナトリウム錠では平成 13, 14 年の

指示にはすべてが対応していたが､ 平成 15 年 3 月 19 日

に出された改訂指示については先発医薬品の他に２製品

が対応しているのみであった｡ 調査した時期が４月であっ

たが､ 指示が出されてから改訂が行なわれるまでの期間

は添付文書間で差が生じると考えられた｡

④その他の記載内容

薬物動態､ 薬効薬理の記載についてはほとんど変化は

みられなかった｡ 参照文献数についても先発医薬品に比

べ数は少なく､ この２年間で増加はあまりみられなかっ

た｡

表７にロキソプロフェンナトリウムの薬物動態一覧を

しめす｡

この表からもわかるとおり各添付文書間で相違がみら

れるが､ 先発医薬品と同程度に内容が充実している添付

文書も見られた｡

５. 添加物

添加物の記載については塩酸チクロピジンでは 14 添付文

書中８添付文書が､ セファクロルについては全添付文書にロ

キソプロフェンナトリウムには 24 添付文書中 11 添付文書に

何らかの記載がみられた｡
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表 5 改訂回数

改訂回数 セファクロル 塩酸チクロピジン ロキソプロフェン
ナトリウム

0回 0 0 2
1 回 6 8 0
2 回 1 4 5
3 回 0 0 4
4 回 0 2 8

図 1 セファクロル項目数の変化

図 2 塩酸チクロピジン項目数の変化

図 3 ロキソプロフェンナトリウム項目数の変化
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表 7 ロキソプロフェンナトリウムの薬物動態

対象 投与量 Cmax
(μ�/mL)

Tmax
(hr)

T1/2
(hr)

AUC
(μ�･hr/mL)

trans-OH体
Cmax

(μ�/mL)

trans-OH
体

Tmax(hr)

trans-OH体
T1/2
(hr)

trans-OH
体
AUC

(μ�･hr/mL)

AA* 健康成人 60㎎ 5.04 0.45 1.22 6.70±0.26 0.85 0.79 1.31 2.02±0.05

A 健康成人 １錠
(60㎎) 6.81±1.48 0.40±0.22 1.47±0.21 10.04±1.36 － － － －

B 健康成人男子 １錠
(60㎎) 6.08 0.5 1.19 8.96 － － － －

C 健康成人 １錠
(60㎎) 5.85 0.48 － 8.74 － － － －

D 健康成人男子 １錠
(60㎎) 約 5.4 約 0.75 － － 約 1.02 約 0.75～1 － －

E － － － － － － － －

F 健康成人 １錠 3.48 0.54 1.21 － 0.38 0.86 1.07 －

G － － － － － － － －

H 健康成人 １錠
(60㎎) 約 7.0 約 0.5 約 1.4 － － － － －

I 健康成人男子 １錠
(60㎎) 5.19±0.50 0.63±0.08 1.16±0.10 8.96±0.57 － － － －

J 健康成人男子 １錠
(60㎎) 4.72±0.22 0.57±0.08 1.18±0.07 7.69±0.28 0.70±0.03 0.92±0.05 1.15±0.09 1.68±0.15

K 健康成人男子 120㎎ 11.46±0.63 0.5 － － － － － －

L － － － － － － － －

M 健康成人男子 １錠
(60㎎) 約 4.7 約 0.45 約 1.35 － － － － －

N 健康成人男子 １錠
(60㎎) 8.08 0.52 約 1.05 － － － － －

O 健康成人男子 １錠
(60㎎) 5.47±2.10 0.46±0.17 1.37±0.23 8.57±1.12 － － － －

P 6.51 0.5 約 1 － － － － －

Q 健康成人 １錠 5.52±0.30 0.50±0.05 1.41±0.05 9.35±0.40 － － － －

R 健康成人 １錠
(60㎎) 5.03 0.5 － － － － － －

S 健康成人男子 １錠
(60㎎) － 約 0.5 約 1.5 － － 約 0.7 約 1.5 －

T 健康成人 １錠
(60㎎) 5.11 0.57 1.38 7.65 － － － －

U 健康成人男子 １錠
(60㎎) 6.7 0.5 1.2 － － － － －

V 健康成人男子 １錠
(60㎎) 6.88 0.5 1.46 － － － － －

W － － － － － － － － － －

＊：AAは先発医薬品の添付文書を示す｡

表６ 使用上の注意の改訂指示

成 分 名 改訂指示発出年月 項 目 対 応 状 況

セファクロル 平成 13 年 4 月 25 日 重大な副作用 全添付文書が対応

塩酸チクロピジン 平成 14 年７月 23 日 警告の追記 全添付文書が対応

用法・用量に関連する使用上の注意の追記 全添付文書が対応

ロキソプロフェンナトリウム 平成 13 年 8 月 21 日 重大な副作用 全添付文書が対応

平成 14 年 6 月５日 重大な副作用 全添付文書が対応

平成 15 年 3 月 19 日 重大な副作用 ３添付文書が対応



－ －

考 察

添付文書は､ 製薬企業が作成し､ 医薬品本体に添付して､

医師､ 歯科医師､ 薬剤師等の医薬関係者に提供するもので

薬事法に根拠を持ち､ 法規制を受ける ｢公的文書｣ である｡

現在､ 医療用医薬品の添付文書は平成９年 4 月に改訂され

た ｢医療用医薬品添付文書の記載要領｣ と ｢医療用医薬品

の使用上の注意記載要領｣ に従って記載されているが､ 薬事

法では添付文書等に ｢用法､ 用量その他の使用および取り扱

い上の必要な注意｣ 等が記載されていなければならないと規

定し､ 記載のない医薬品は販売､ 授与等が禁止されている1) ｡

今年度はメバロチンを始めとする後発品の追補収載が行わ

れる｡ 厚生労働省医政局経済課は３月 17 日付の課長通知で

2003 年後発品薬価追補収載の留意事項を通知している｡ 留

意事項の ｢収載の方針｣ では医薬品の安定供給体制や市販

後の情報収集・伝達体制に問題がある場合には厳しい方針で

臨むと明記している｡ 後発品の承認申請に必要な資料から考

えれば添付文書記載内容が十分ではないのは致し方ないとい

う意見もある｡ しかしながら医薬品を ｢情報蓄積化合物｣ と

してとらえるならば情報の少ないまたは欠如している医薬品

は果たして医療現場で有用であるのかという疑問が生じる｡

ロキソプロフェンナトリウムの血中濃度値の表からも先発メー

カーに比べ遜色のないのない内容を添付文書に盛り込んでい

る後発品メーカーも存在している｡ 今後､ 後発医薬品の使用

をめぐってはこの情報量の差も採用の一つの判断材料となる

ことが予想される｡ さらなる情報の充実が望まれるところで

ある｡

結 論

後発医薬品の添付文書は使用上の注意に関わる事項につ

いては内容に差はなく改訂についても注意を払われている｡

薬物動態､ 薬効薬理では同じ後発医薬品間でも記載内容が

充実しているものとそうでないもの､ 全く記載のないものま

で添付文書間に差がある｡

引用文献

１) 三田幸範.“医薬品添付文書の基礎知識”.医療・医薬

品業界の一般知識 2002. 東京,じほう, 2002, P.327～340
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１. はじめに

平成 14年度診療報酬改定において､ 後発医薬品調剤加算､

医薬品品質情報提供料など後発医薬品に関わる加算が新設

された｡ 近年では国民医療費が圧迫され､ 今後はさらに後発

医薬品の使用推進が予測される｡ このような中､ 厚生労働省

からは後発医薬品を薬価収載するにあたり､ 安定供給､ 情報

収集・提供体制等に関する通知がされ１) ､ また過去に重篤な

副作用報告のあった医薬品に対しては､ 製薬企業に対する安

全対策を講じたところである２) ｡

一方､ 医療現場の薬剤師としては後発医薬品の適正使用

のため､ 有効性・安全性・経済性などを評価する必要がある｡

そこで､ 医薬品の安全性を検討する一環として､ 後発医薬品

における情報の客観的評価を試みた３) ４) ｡ 本評価は医療現

場の薬剤師が同種同効医薬品の情報を評価する指標となり､

また製薬企業においてはその結果を基に情報の不備を改善す

ることが期待される｡

２. 評価方法

医薬品情報を客観的に評価するにあたり､ まず情報の数値

化を､ 次いでその数値化された情報を解析することで､ 同種

同効医薬品における情報の分析を試みた｡ 対象医薬品は平

成 14 年 3 月 15 日までの 2 年間に医薬品等安全性情報が配

布され､ 平成 12 年 4 月当時に 1 成分 15 品目以上後発医薬

品が薬価収載されていた13 成分 290 品目 (漢方製剤を除く)

のうち､ 平成 14 年 3 月 15 日当時もなお販売されていた 229

品目を対象とした｡

(１) 医薬品情報の数値化

評価対象とされる情報源は､ 医薬品情報において唯一法

的根拠のある医療用医薬品添付文書 (以下 PI) を､ また PI

を補完する目的で日本病院薬剤師会が制定したインタビュー

フォーム (以下 IF) とした｡

評価項目のうち､ PI では承認事項など製品間で同じ項目

は除外し､ また IF については医療現場で特に有用とされる

項目を対象とした｡ これらは原則として､ 当該項目の有無で

1ポイント加算するものとしたが､ 項目によっては情報内容

について3～5段階評価でスコア化した (表１)｡

(２) 医薬品情報の分析

先発医薬品の情報ポイント (DI０) を基準とする後発医薬

品の情報ポイント (DIｉ) の割合 (DIrｉ) を式①より求めた｡

DIrｉ (%) = (DIｉ/DI０) × 100・・・・・①

この式①より､ 成分､ 製薬企業および情報項目ごとの医薬

品情報量を比較した｡

また､ それぞれの薬価を基準として､ 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 DI０/P０ を基準値とする､ 後発医薬品

DIｉ/Pｉ の割合 Quai を式②から求めた｡

Quai = (DIｉ/Pｉ) / (DI０/P０)・・・・・・②

３. 同種同効医薬品の情報

(１) 医薬品情報量の比較

同種同効医薬品の情報を式①より成分別に求め､ 先発医

薬品の情報を 100%とした場合､ 後発医薬品の情報は 23.7±

8.8～50.2±9.2%であった (図１)｡ 我が国における後発医薬

品の承認申請資料５)６) は､ 先発医薬品と比較すると異なる

ものであり､ 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難な状況である｡ しかし､ 図１

を製薬企業別に比較すると､ 先発企業を 100%とした後発企

業のポイントでは 9.1±13.8～66.8±13.4%であり､ 承認申請

資料が同じ後発企業間でも格差が認められた (図２)｡ この
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項 目 項 目 数

添
付
文
書

A-1 副作用 １
A-2 薬物動態 ５
A-3 臨床成績 １〈３段階〉
A-4 薬効薬理 １〈３段階〉
A-5 主要文献 １〈４段階〉

イ
ン
タ
ビ
ュ
ー
フ
ォ
ー
ム

B-1 概要に関する項目 ３
B-2 有効成分に関する項目 ３
B-3 製剤に関する項目 ３
B-4 治療に関する項目 ５
B-5 安全性に関する項目 １〈３段階〉
B-6 薬効薬理に関する項目 ３

B-7
薬物動態に関する項目
① 分 布 ３
② 代 謝 ３

B-8 非臨床に関する項目 ３
B-9 改 訂 １〈５段階〉

表１. 医薬品情報評価基準 (文献３より)
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図１ 先発医薬品を基準とした後発医薬品の情報量(成分別)(文献４より)

図２ 先発医薬品を基準とした後発医薬品の情報量(企業別)(文献４より)
※１. 対象医薬品のうち６品目以上製造している企業 ※２. ( )は品目数
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ことから､ 後発医薬品の情報は成分別よりも､ むしろ製薬企

業別に依存することと考えられる｡

また､ 項目ごとに情報を比較したところ､ 薬効・薬理は特

に情報が充実し､ 一方で薬物動態では情報が不足していた｡

そこで､ 両項目におけるポイント分布を比較したところ､ 薬

効・薬理は先発医薬品で 4.0～6.0 ポイントと高い数値を示し

たのに対し､ 薬物動態では 0.0～5.0 ポイントと低い数値を示

した (図３,４)｡ 薬物動態は作用発現､ 副作用消失､ 妊婦・

授乳婦における安全性など医薬品の安全性を検討する際に医

療現場で有用な資料となりうるが､ 当該項目では先発医薬品

でも情報が不足していた｡ しかし､ 薬物動態では品目によっ

て後発医薬品が先発医薬品の情報を上回るものが見られた｡

これは文献調査から有用な情報を収集したものであり､ 情報

の充実には必ずしも試験・実験等の資料に基づくものではな

いと考えられる｡

(２) 薬価を基準とした情報の価値評価

医薬品の価値はその価格設定と深く関与しており､ 製薬企

業における研究開発の目標はいかに価値のある医薬品を開発
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Brand Drugs
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Generic Drugs

図３ 薬効薬理のスコア分布 (文献３より) 図４ 薬物動態のスコア分布 (文献３より)
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するかに置かれる｡ この場合､ 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｡ 我が国における医療用医薬品の

価格設定は厚生労働省より定められており､ これを公的な医

薬品の価値評価結果として医薬品情報の評価を試みた｡

式②から求めたQuai では､ 先発医薬品の価値と医薬品情

報の関係が 1.0 となる｡ loxoprofen sodiumにおける後発医薬

品の Quai は 1.48±0.29～0.20±0.30 となり､ 価値 (価格)

とのバランスが保たれていないこととなる (図５)｡ 医薬品

情報を医薬品の価値と捕らえるならば､ 後発医薬品も基本と

なる先発医薬品の Quai=1.0 に近づけることが求められる｡

loxoprofen sodium における現在の薬価は後発医薬品で一律

となっているが､ この考えを導入するならば“Quai=1.0”､

すなわち情報の充実している品目に対しては薬価を上げ､ 不

足している品目に関しては薬価を下げる必要性が生じてくる｡

４. おわりに

診療報酬における後発医薬品に関する加算が設定されて 1

年余りが過ぎる中､ 現在では後発医薬品の情報､ 品質､ 供

給など多くの問題が取り上げられている｡ しかし､ これらの

問題は後発医薬品すべてに当てはまるものではなく､ 企業間

格差に依存する要素が大きいと考えられる｡ 医療現場におい

て後発医薬品の評価をするためには､ 各要素の客観的評価が

必要であり､ また質の良い医薬品に対しては適切な評価を与

えることが望まれる｡

５. 文 献
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図５ Loxoprofen sodium における薬価を基準とした情報の評価 (Quai)
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はじめに

平成 14 年４月の診療報酬改定により後発医薬品処方加算
が新設され､ また調剤報酬においても後発医薬品調剤加算・
医薬品品質情報提供料が新設され､ 後発医薬品 (以下､ 後
発品) の使用環境の整備がはかられた｡ この事から､ 後発品
を含む処方の増加が予測される｡ しかしながら後発品におい
ては､ 品質の評価法や先発品との同等性の評価方法､ ならび
に流通や情報提供等の面など､ 様々な問題点も指摘されてい
る｡ 平成 14 年に東京都薬剤師会西多摩支部では､ 診療・調
剤報酬改定前・後における薬局での後発品の備蓄状況の変
化についての実態調査を行い､ 薬局の後発品の使用環境整
備の対応と地域薬剤師会として今後取り組むべき課題につい
て調査を行った｡ そのデータを参考にして､ 薬局におけるジェ
ネリック医薬品の現状を報告する｡

調査およびアンケートより

調査及びアンケートは､ 西多摩支部の会員薬局 121 件に
配布され､ 調査書の回収は 43 件 (35.5%) ､ アンケート用
紙の回収は 40 件 (33.1%) であった｡ まず調査の内容から
注目すべき点は以下の通りである｡
１. 改定後の備蓄医薬品に占める後発品の割合｡
図１のとおり内服薬における後発品の占める割合は､
7.7%であり､ 剤形全体においては 8.1%であった｡ また図
２のとおり調査薬局の後発品総数を改正前後で比較すると
新規に購入した後発品の占める割合は 23.0%であった｡ こ
れは平成 14 年 4 月以降に後発品の購入が大幅に増加して
いることを意味している｡ 改正後に後発品の備蓄品目が減
少または不変と答えた薬局数は 20%であった｡ 80%の薬局
が増加を認めている｡

２. 平成 14 年７､８月分の処方せん枚数に占める後発品を
含む処方せんの割合別薬局数は図３のとおりであり､ 全体
の平均は 37.7%であった｡
３. 処方せん１枚あたりの後発品加算算定個数の割合｡
図４のとおり処方せんに後発品が処方されていない割合は
54.6%であり､ 1 種類以上の後発品が処方されている割合
が45.4%であった｡
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図１ 改訂後の後発品の占める割合

図２ 調査薬局全体の後発品数

図３ 後発品割合別の薬局分布

図４ 1枚の処方せん中の後発品の数
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次にアンケート調査では後発品に対する薬剤師の意見が
集約されている｡
ａ. 後発品の品質について
47.5%の薬局が疑問ありと答えている｡

ｂ. 後発品の入手状況について
容易と答えた薬局が 32.5%､ 困難と答えた薬局が
55.0%であった｡ 後発品の備蓄薬品数が増加しているが､
入手が困難である実態が明らかになった｡
ｃ. 後発品の処方形態
これは商品名で書かれているか一般名で書かれている
かという問いであるが､ 図５のとおり 85.0%が商品名で
あると答えている｡ これは消費者や薬剤師に選択権がな
いため入手困難な後発品では患者を待たせたり､ 処方変
更をお願いしたりなど問題がある｡
ｄ. 患者に後発品を薦めた事は
あると答えた薬局は 7.5%であった｡ 制度として後発
品を推進する方向になっているが薬剤師の意識がまだそ
こまで到達していないためであろう｡

後発品メーカーに対する要望

品質面については先発品との同等性に疑問を感じているた
め､ 情報を入手しやすい環境を整えることやMR数を増加さ
せることが必要である｡ また最も懸念される問題は､ 後発品
を含む処方が増えているにもかかわらず､ 供給面に問題があ
る点である｡
・ 小包装をつくってほしい
・ 小包装を作れないなら生産を中止してほしい
・ 突然の生産中止は止めてほしい
・ 直販制度を見直してほしい
・ 急配に対応できるようにしてほしい
など数多くの要望が出た｡
また､ 味や剤形の工夫についても要望が多い｡

後発品に関する問題点

安価な後発品を普及することは､ 国民医療費だけでなく患
者負担においても重要なことである｡ しかし後発品調剤加算
等のようにせっかく安価な薬品が処方されているにもかかわ
らず､ 処方および調剤したことによって技術料が算定されて

しまい､ 結果として意味がないという矛盾がある｡ しかし先
発品との薬価の差が大きい医薬品については､ 患者から負担
額の差についてあまりに安いので驚かれることがある｡ 負担
が減るのは患者にとってよいことだか､ 逆に先発品の高さに
疑問を抱くということにもなりかねない｡ また､ 同一薬効成
分と説明しながらも､ 味が違うことは消費者にとって理解し
にくいことのようである｡ 後発品については流通の問題が深
刻である｡ 後発品メーカーのうち数社は広域卸からの入手が
可能であるが､ 多くのメーカーは販社を経由しているため入
手が困難である｡ また､ 他の薬局に譲渡を依頼しても､ 在庫
していない場合や僅少のため断られるケースが多い｡
患者側の問題として､ 内容が同じでも薬が変わるのをいや

がる患者もいる｡ 点眼薬の袋の色が変わるだけでも苦情が来
る場合がある｡ このような場面では薬剤師の情報提供や説明
能力がいかに重要であるかが試される｡

薬剤師の取り組み

これからの薬剤師は先発品との比較確認に取り組む必要が
ある｡ それには､ 次の項目が考えられる
１. 同等性
２. 添加物・賦形剤
３. PTP・遮光袋
４. 薬価
５. 適応症
６. 外観・使用感など

また､ メーカーへの伝達者として
１. 迅速な安定供給
２. 迅速な情報提供
３. 適切な医薬品名
４. 小包装
５. シートへの薬品名印字
６. 識別コードの刻印

などを要望しなければならない｡ しかしこれらの確認作業
や要望事項は一薬局または一薬剤師では難しく､ 薬剤師会の
ような組織の対応が不可欠である｡ 医薬品備蓄センターは､
後発品の備蓄体制を整える必要があり､ 薬剤師会は組織とし
てメーカーに要望していくことも必要である｡ また薬局薬剤
師は後発品を処方する医療機関やその薬剤師との連携が重要
である｡ つまり病診薬連携を密にして､ 情報を活用すること
が､ 後発品の増加に対応するための一手段と言える｡ これら
の総合的な対応が今後ますます必要となってくるものと思わ
れる｡
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図５ 後発品の処方形態
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はじめに

今般の医療制度改革による多くの政策は､ 医療財政問題

の切り札としてジェネリック医薬品の普及を進めるものも多

く､ 医療関係者からも大きな期待が寄せられている｡ しかし､

経済的メリットが大きく謳われ､ 政策によって進められてい

るジェネリック推進にも ｢情報｣ ｢品質｣ ｢供給｣ の３つの課

題が指摘されており､ この課題の解決なくしてはジェネリッ

クのシェアが拡大することは難しいと考えられる｡

日本医薬品工業株式会社では､ オレンジブックによる品質

再評価を中心に ｢品質｣ 問題に取り組み､ ｢供給｣ に関して

は卸ルートの活用等により全国を網羅した供給体制を構築し

てきた｡

｢情報｣ に関しては､ 現在 165 名のMRを擁し新薬の開発

経験を生かした情報活動を行っているが､ MRの絶対数では

先発品メーカーとの差を認識せざるを得ない｡

そこで､ 情報提供ツールとしてホームページに着目し､ 平

成 14 年 6 月より会社ホームペー

ジに ｢医薬関係者情報 (くすり

の相談室)｣ のページを掲載し､

品質情報や適正使用情報の公開を

開始した｡ また平成 15 年３月よ

りMPS (Medical practice support＝

医業経営支援) のページを追加

し､ ジェネリックの解説と医療

行政・医業経営情報の掲載も始

めたので以下に紹介する｡

｢医薬関係者情報(くすりの相談室)｣ のページ

日本医薬品工業株式会社ホームページ http://www.nichiiko.co.jp

の ｢医薬関係者情報｣ からアクセスすると､ 身分照会で ｢あ

なたは医薬関係者の方ですか？｣ と聞いてくるが､ ここでは

ID やパスワードは必要としない｡ 一般の患者さんも閲覧可

能となっているが､ 多くの医療関係者への利用や緊急時の対

応を考慮してパスワードフリーを選択したが､ これは最近の

情報公開の流れでもある｡

｢製品別情報｣ から入ると､ ｢医薬関係者情報 (くすりの

相談室)｣ のページの目次画面となり､ 新製品の追加リスト

が掲載されている｡ 上段のメニューから各項目へアクセスす

る｡

製品のご案内

日本医薬品工業株式会社が販売している医薬品を 『内服

剤』 『注射剤』 『外用剤』 と 『局方品』 及び 『先発品』 に分
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ジェネリック医薬品の情報提供
日本医薬品工業株式会社 マーケティング部

菊 地 祐 男

ＨＰ紹介
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類している｡ 分類を選択し､ 商品名または一般名で製品を指

定することによって製品別概要と各製剤のデータ (複数のファ

イル形式を選択) をみることができる｡

添付文書､ 生物学的同等性､ 品質情報 (試験成績書や溶

出試験など) については､ HTML 形式と PDF 形式の２つの

ファイル形式が選べる｡ HTML形式は文字情報を取り出せる

ので､ 品質情報提供資料などに加工 (カット＆ペースト) す

ることが可能であり､ PDF 形式は実際に情報を読む場合に選

択される｡

インタビューフォームはPDF 形式のみの掲示となっている

が､ 改ざん防止のためでもある｡ また､ くすりのしおり (案)

については､ オリジナル文書の作成や加工が容易なように

WORD形式にしている｡

製剤写真や包装写真 (PTP 等) については､ JPEG 形式と

BMP 形式の２つのファイル形式の選択が可能である｡ ファ

イル容量の違いから JPEG 形式は画像の拡大に向かないが､

BMP形式は比較的拡大に強い特徴がある｡

適正使用情報

最初の画面には ｢更新履歴情報｣ として､ ホームページ内

情報の更新履歴が判るようになっており､ 常に新しい情報に

更新している｡ また､ ｢使用上の注意の改定｣ ｢緊急安全性

情報｣ ｢安全性情報｣ がそれぞれ分類されており必要な項目

を選択する｡

各項目とも案内文書 (添付文書改定や使用上の注意改定

のお知らせ文書など) を過去に遡って PDF 形式で内容を確

認することができる｡

特に ｢緊急安全性情報｣ の場合は､ 掲載＝情報提供とは

ならないまでも､ 公表直後にホームページに掲載することが､

情報提供に掲載の案内を含めることも可能になるなど､ 自社

のMRをサポートすることにつながり､ 各医療機関への情報

伝達をスムースにする効果も期待される｡

品質情報

｢同等性資料｣ ｢製剤試験 (試験成績書や溶出試験など)｣

｢溶出試験 (オレンジブック)｣ ｢配合変化｣ の資料をPDF 形

式のみで掲載している｡

製造承認取得当時のルール等により必要な試験項目が異な

るため掲載するデータがないものや､ 該当しないものを除き､

原則として全てのデータを掲載するようにしている｡

識別コード

製剤あるいは包装の識別コードから製品名等が検索できる｡

製品名から識別コードを検索する場合は､ ｢製品のご案内｣

から調べることができる｡

診療報酬における後発品リスト

日本医薬品工業株式会社の製品名と薬価､ それに相対す

る先発品名と薬価のリストである｡ 厚生労働省が指定した

“後発品”の表示も行っている｡

現在､ ジェネリックの使用現場における問題の一つに ｢適

応症｣ 問題がある｡ 先発品の一部には､ 効能効果の追加な

どでジェネリックの適応症と異なる場合があり､ これらの薬

剤を使用する場合は注意が必要となる｡ 日本医薬品工業株

式会社では適応症の異なるジェネリックに印を付けて注意を

促すとともに､ この印をクリックすることで､ 適応症の比較

画面が開き､ 先発品との適応症の違いを瞬時に確認すること

ができる｡

医業経営支援 (MPS) のページ

日本医薬品工業株式会社では､ 社内に(社)日本医業経営

コンサルタント協会が認定する医業経営コンサルタントによ

るMPSチームを設置し､ 医薬品情報以外に医療行政情報・

医業経営情報の提供にも努めている｡ その活動の一環として

ホームページより情報発信も行っている｡

MPSチーム紹介

MPS チーム活動の紹介及び､ ジェネリックや行政動向等

の説明会の案内を紹介している｡ またホームページ上から説

明会の申し込みも可能である｡

ジェネリックとは…

医療関係者向けのジェネリック解説に加えて､ 用語事典も

整備し文中の単語をクリックすると辞書が開くようになって

いる｡ 患者さん向けのジェネリック解説のために､ 医薬工業

協議会の該当ホームページにも直接リンクしている｡
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＜製品のご案内＞からアクセスできる資料 HTML形式 PDF形式 WORD形式 JPEG形式 BMP形式

添付文書 ○ ○
生物学的同等性 ○ ○
品質情報 (試験成績書や溶出試験など) ○ ○
インタビューフォーム ○
くすりのしおり (案) ○
製剤写真 ○ ○
包装写真 (PTP等) ○ ○

＜製品のご案内＞からアクセスできる資料
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MPS作成資料集

MPSが社内向けに作成している資料の一部を PDF 形式に

して公開している｡ ただし､ このページにアクセスするには

IDとパスワードが必要となっている｡ 最近掲載した主なタイ

トルには下記のものがある｡

おわりに

ジェネリックの品質情報については､ ｢開示しないメーカー

が多い｣ との指摘もある中で､ ホームページによる情報公開

はジェネリックメーカーの“企業姿勢を表すもの”として注

目されている｡ これからは情報公開の原則に則って､ ITを利

用した情報のオープン化を進め､ 不足していると言われるジェ

ネリックの情報やMRによる情報提供活動を補完することが

重要であると考える｡
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掲載日 タイトル 資料概要

2003 年５月28日 介護報酬を考慮した
病床選択

医療法改正による一般病床
と療養病床の選択基準等

2003 年５月８日 医療制度改革の動向と
DPC

医療制度改革 (DPC含む)
による医薬品市場への影響

2003 年５月１日 特定機能病院の包括評価
DPC

DPCの概要と医療市場へ
の影響予測

2003 年２月24日 ジェネリックの
経済的メリット

ジェネリックのメリットを
シミュレーション等により解説

2003 年２月14日 ジェネリックマニュアル ジェネリックの全てを解
説

2002 年12月１日 生活習慣病指導管理料
算定マニュアル

診療報酬対策としての
経営アドバイス
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去る４月 24 日､ 共立薬科大学マルチメディア講堂にて､

平成 14 年度第４回 JASDI フォーラム ｢医薬品情報のあり方

からジェネリックを考える｣ が開催された｡

以下の講演 5題中 3題 (1､ 2､ 4) は､ 演者自身が本誌特

集に報告を掲載しているため､ 他の 2題 (3､ 5) について概

要をまとめた〈本文中敬称略〉｡

フォーラムの企画意図

平成 14 年の医療保険制度改革により､ 後発医薬品 (ジェ

ネリック医薬品､ 以下､ 後発品と略) の使用に診療報酬上

のインセンティブを与えるシステムが導入された｡ 後発品メー

カーの団体である医薬工業協会 (医薬協) の調べによれば､

米英独など医療先進国で､ 全医療用医薬品に占める後発品

のシェア (数量ベース) は 40～50％であるのに対し､ 日本は

10％前後である｡ 後発品について､ 医療経済の側面から論じ

られる機会が増えてきたにもかかわらず､ そのシェアが低い

ままにとどまっている要因として､ 薬価制度や代替調剤制度

の問題､ 品質や情報に関する不安が挙げられる｡ ことに､ 現

場の医師・薬剤師にとっては､ 後発品に関わる情報の提供と

評価が大きな課題となっている｡

そこで､ JASDI 研修・フォーラム委員会では､“医薬品情

報”の側面から後発品を取り上げ､ 現状での問題点を明らか

にすることとした｡

後発品は､ 医療費全体の抑制､ 包括診療における薬品費

の抑制､ 患者負担の軽減等のメリットがある一方､ 病院・診

療所での使用にあたっては課題も多い｡

後発品使用にあたっての課題

品質安全性確保…後発品は､ 投与後の血中濃度推移を評価

し､ 先発品との生物学的同等性を確認したのち承認される｡

しかし､ 含まれる成分が同一で溶出試験結果が同じでも､ 添

加剤 (非表示例が多い) の種類や粒子径等により生体利用

率 (吸収率)が異なるため､ 臨床的効果が一致するとは限ら

ない｡

病院・診療所で使用される医薬品は､ 患者にとって安全性､

有効性が常に確保されたものでなければならない｡ 後発品の

採用にあたっては､ 医療機関と製薬企業との信頼関係が欠か

せない｡ その点で､ 後発品メーカーの製造技術や品質保証等

の情報が､ 医療機関側にとって不足している現状は否めない｡

医薬品情報の提供･収集･伝達活動…臨床薬剤師が必要とす

る情報は､ 医薬品に関わる基礎的事項と臨床的事項､ 患者

病態に応じた有効性・安全性情報等である〈p.90 表 1､ 表 2

参照〉｡
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講演
１. 情報機関の立場から
｢添付文書から見た後発医薬品｣
上原 恵子
(日本医薬情報センター 添付文書部門)

→本誌 p.7 参照
２. 情報の研究の立場から
｢ジェネリック医薬品の情報評価｣
飯嶋 久志
(千葉県薬剤師会 薬事情報センター)

→本誌 p.13 参照
３. 病院薬剤師の立場から
｢ジェネリック医薬品の評価｣
黒田 和夫 (宝塚市立病院 薬剤部長)

４. 開局薬剤師の立場から
｢薬局におけるジェネリック医薬品の現状｣
上村 直樹 (富士見台調剤薬局)

→本誌 p.17 参照
５. メディアの立場から
｢先端医薬とジェネリック｣
中村 雅美
(日本経済新聞社 科学技術部 編集委員)

黒田 和夫(宝塚市立病院 薬剤部長)

○病院薬剤師の立場から

｢ジェネリック医薬品の評価
－需要促進への対応－｣

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５№2：88～90

�����フォーラムレポート

医薬品情報のあり方からジェネリックを考える
(株) メジテース

本島 玲子
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後発品のインタビューフォームに掲載されている資料は､

血中濃度推移 (症例数の記載がない例もある) と溶出試験

(記載がない例もある) のみが社内資料で､ 他は公定書等か

らの引用である｡ このため､ 後発品の薬物動態や患者病態に

応じた投与量の設定を調査したい場合などは､ 先発品メーカー

に臨床 (治験) データの提供を依頼し､ そこから後発品の投

与量等を推測せざるを得ないのが実情である｡

また､ 各医療機関から依頼があった場合には､ 後発品メー

カーであっても､ 患者に良質の医療を提供するために､ MR

を通し､ GPMSP に基づいた医薬品適正使用のための情報提

供・収集・伝達活動を的確に行うべきである｡

後発品の需要促進に向けて…包括医療においては､ 患者に最

適で有効かつ低コストの医薬品を選定する必要がある｡ そこ

で､ 病院・診療所の薬剤師は､ 各医療機関の維持・管理・

経営に協力する形で薬剤業務の転換を図ると同時に､ コスト

コントロールの担い手として職能を発揮することが望まれる｡

後発品の情報が限られている現状で先発品から後発品に切

り替える場合､ まずは､ 各医療機関で現在取り引きのある製

薬企業が既に発売している､ あるいは今度発売を予定してい

る後発品を中心とすることが無難であろう｡

それ以外の後発品採用に際しては､ 事前に､ 安定供給され

るか､ 医薬品情報が提供されるか､ 副作用発生時の対応はど

うか確認する必要がある｡ 病院・診療所経営者や他の医療

従事者の理解を得ること､ 医師と連携を得ながら後発品の使

用について患者の理解を得ることも重要である｡ こうして選

別された後発品が､ 病院・診療所に順次採用されれば後発

品の需要促進に寄与できると思われる｡

また､ 病院・診療所の薬剤師は､ 後発品の採用後も､ 医

師と連携しながら､ その有効性 (先発品と同等の治療効果が

得られたか) と安全性の評価を行い､ 常に採用医薬品の見直

しを図る必要がある｡

演者の施設では､ 1,350 の採用品目中､ 後発品が 51 品目

(3.78％) であり､ 医療事故防止 (多規格・外観類似の場合)

や利便性などの観点から採用している｡

まとめ…今後は､ 第三者機関 (例：日本薬剤師会､ 日本病

院薬剤師会､ 日本医療薬学会など) によって､ 後発品メー

カーの製造技術の評価､ 後発品の品質確保の評価､ 臨床的

な評価がなされ､ 後発品の生物学的同等性のランク付けがな

されることを望む｡ また､ その情報が病院・診療所薬剤師に

提供されるばかりでなく､ 国民に公開されることも期待する｡

ジェネリック医薬品 (後発品) は医療経済面での利点があ

るとされ､ 行政もこの点を重視して後発品の推奨政策をとり

始めている｡ 一方､ 産業・経済面から見ると､ 新薬開発のイ

ンセンティブに対する影響などの問題がある｡ こうした後発

品の功罪を考えてみた｡

医療費節減への寄与…薬事日報社が全国の医師・薬剤師を

対象に行った2002年のアンケート調査によれば､“ジェネリッ

ク医薬品”の認知度は 98～100％と高い｡ しかし､ ｢医療費

の自己負担軽減に有効か｣ との問いに対しては､ 回答者の

10％前後が ｢有効だと思わない｣､ 1/4～1/5 が ｢どちらとも

言えない｣ と答え､ 評価は十分に定まっていない｡

日本の医療費 30.7 兆円のうち医薬品の市場規模は年間 6.7

兆円 (2001 年度) であるが､ 後発品の使用を促進すれば約 1

兆円の薬剤費節減につながるとの試算もある｡ 医薬協が行っ
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表 1 臨床薬剤師が必要とする情報 (１)

表２ 臨床薬剤師が必要とする情報 (２)

●基礎的事項
物理化学的性質, 薬理・毒性, 製剤などの情報
●臨床的事項
適応症, 効能・効果, 用法・用量, 投与方法,
体内動態, 副作用などの情報

参考資料
添付文書, インタビューフォーム, 公定書
基礎・臨床試験文献 (データベース, オンライン検索)
医薬品安全対策情報, 緊急安全性情報など

患者病態に応じた有効性・安全性情報

●薬剤選択 →同種同効薬との

比較と使い分けなど

●特殊な使用法 →臓器障害時, 妊婦, 小児,

透析施行時など

●臓器移行性 →抗生剤, 抗真菌剤など

●副作用発現時の対処法 →投与中止又は

積極的治療の必要性など

●不適正使用時の対処法 →解毒及び処置法

●時間薬理学的情報 →抗癌剤, 抗生剤,

精神神経用剤,

徐放性製剤などの投与間隔

●粉砕の可否 →錠剤, カプセル剤の安定性

●注射剤の投与速度 →量的表現は数値で確認

●配合変化 →配合性, 配合順序,

配合後の安定性など

●相互作用 →薬物動態学・薬力学的

相互作用の回避情報など

などの臨床試験文献 (国内・海外) が必要
中村 雅美(日本経済新聞社 科学技術部 編集委員)

○メディアの立場から

｢先端医薬とジェネリック
－産業・経済での功罪－｣
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た薬剤費の自己負担のシミュレーションによると､ 後発品の

経済効果は確かにあるように思われる〈表３〉｡

医薬品産業育成との兼ね合い…製薬産業の研究開発投資総

額を日米で比較すると､ 米国はほぼ年率 10％以上の急激な

伸びを示しているのに対し､ 日本は 1992 年以降殆ど変わら

ず､ 1999 年には､ アメリカが２兆２～３千億円であるのに

対し日本は６千億円と､ この 10 年ほどの間にかなり格差が

広がっている｡ １品目あたりの研究開発費は､ アメリカの

800 億円に対し､ 日本は 250 億円程度とされる｡

１つの新薬を生み出すには 15 年前後の年月と多大な研究

開発費が必要だが､ 新薬開発に成功したとしても高価格で市

場を確保できるとは限らない｡ そうした中で研究開発の原資

をどこに求めるか､ 後発品との絡みで考えなければならない｡

日本は､ 欧米諸国に比べて後発品の比重が低い｡ 医療保

険制度の違いは確かにあるが〈表４〉､ 米国では後発品の使

用促進策をとった結果､ 開発した新薬に

需要が流れずに後発品が市場を奪い､ 新

薬の開発を阻害している例もある｡

医療費における薬剤比率 (1999 年､ 対

GDP 比) を見ると､ 日本は欧米諸国に比

べて突出するほどではなく､ 国として開発

する余力はあるものと思われる〈表５〉｡

後発品定着の前提…現在､ 国際的新薬の

国別シェアは､ アメリカ 45％､ イギリス

13％､ スイス 9.5％､ 日本 7.5％､ ドイツ

7.5％､ ベルギー 5.5％､ スウェーデン 4％

程度とされる｡ 国内治験の空洞化が問題

にされているが､ 初回治験届出数は､ 1993

年の 160 が 2001 年には 43 に減少した｡

治験のスピード (症例数/施設/月) は､ ア

メリカの18.28､ ヨーロッパの3.45に対し､

日本は 1.00 である｡

2002 年にまとめられた ｢医薬品産業ビ

ジョン｣では､医薬品産業を日本のリーディ

ング産業と位置付け､ 国際競争力のある

10年後の姿として､ メガ・ファーマ (世

界的に通用する医薬品を数多く有し世界で一定の地位を獲

得する総合的な新薬開発企業)､ スペシャリティ・ファーマ

(得意分野において国際的にも一定の評価を得る新薬開発企

業)､ ジェネリック・ファーマ (良質で安価な後発品を安定

的に､ 情報提供を充実させて販売する企業)､ OTC・ファー

マ (セルフメディケーションに対応し一般用医薬品を中心に

開発する企業) の確立をうたっている｡

今後の後発品メーカー育成のポイントは､ 一般の認知や信

頼感であろう｡ １成分に 20 数品目の後発品があったとして､

たとえ１～２社でも信頼感を欠くと ｢だから後発品メーカー

はだめだ｣ とか ｢ジェネリックはニセ物｣ という意識が生ま

れる｡ 今後は､ 業界の自浄作用でそうしたメーカーが淘汰さ

れるくらいでないと生き残れない｡ 後発品メーカーが活路を

見出すとすれば､ 得意分野をもつ“スペシャリティ・ジェネ

リックファーマ”のように思われる｡
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表３ ジェネリック医薬品の経済効果

モデル：高血圧症 (狭心症, 慢性胃炎) の一般患者

2002 年４月薬価 先発品処方 ジェネリック処方

処方薬 １日投与量 薬価 １日薬価 薬価 １日薬価

Ａ 2錠 45.2 円 90.4 円 17.7 円 35.4 円

Ｂ 2錠 79.0 円 158.0 円 17.7 円 35.4 円

Ｃ 2錠 39.5 円 79.0 円 10.8 円 21.6 円

Ｄ 2錠 20.2 円 40.4 円 8.4 円 16.8 円

1 剤 37 点 11 点

１ヶ月薬剤費比較 (30日) 11,100 円 3,300 円

差額 ▲7,800 円 (▲70.3％)

薬剤自己負担分 (２割) 2,220 円 660 円

差額 ▲1,560 円

薬剤自己負担分 (３割) 3,330 円 990 円

差額 ▲2,340 円

日本は ｢混合型｣ のシステム (制度はドイツ型だが精神は英国型)

国
供 給
(公的・公益
病院の割合)

財 政

イギリス 公 (ほぼ 100％) 公 (税＝国・NHS)

ド イ ツ 公 (約 90％) 公 (保険料＝疾病金庫)

フランス 公 (約 70％) 公 (保険料＝疾病金庫)

日 本 私 (約 20％) 公 (保険料＋税＝国, 組合健保・国保)

アメリカ 私 (約 25％) 私 (民間保険, 一部公的保険)

表４ 世界の医療制度

総医療費に
占める割合

GDPに
占める割合

イギリス 16.7％ 1.18％

ド イ ツ 15.4％ 1.62％

フランス 21.7％ 2.06％

日 本 19.9％ 1.55％

アメリカ 16.7％ 2.30％
薬剤比率の中には､ 医療用医薬品､ 半医療用
医薬品､ OTCを含む 資料：民間調査データ

表５ 主要国における薬剤比率 (1999 年)
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１. はじめに

平成 14 年春の第 154 通常国会において､ 薬事法改正法案

が衆議院参議院双方の全会一致で可決され､ その一部は本

年７月 30 日より施行の運びとなっている｡ さらに同年秋の

臨時国会では､ 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構

を廃止し､ 国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査

センターへ統合した後､ 独立行政法人とする法案が可決成立

しており､ 発足は平成 16 年４月と､ 実施まで１年を切った

状況になっている｡ 改正薬事法のうち､ ３年後施行の部分を

含めて､ 来る数年間は､ 薬事環境の大きな変化が予測され､

医薬品情報についても､ その位置づけはこれまでとは様相が

おおきく異なってくるものとなると思われる｡ 数回に分けて､

改正薬事法の趣旨や目指すところ､ また医薬品情報との関連

を考える｡

２. 薬事制度の見直し

そもそも薬事法は､ 医薬品・医療機器などの品質､ 有効

性や安全性の確保の観点から､ 企業が行う製造・販売などに

ついて必要な規制を行う法律である｡ 前回の改正は平成８年

(医療用具は平成６年) であり､ その後､ 例えば次のような

諸点をみれば明らかなように社会・経済情勢に大きな変化が

あったことはご案内の通りである｡

①医薬品規制の国際ハーモナイゼーションの進展と新薬の

国際的同時開発の一般化

②分子生物学､ 遺伝子生物学､ 再生医療などを中心とし

た医学・薬学の長足な進歩

③国際的な規模での医薬品企業の買収・合併の進展､ 企

業活動の国際化

④CRO､ SMOなど業態や企業行動､ ビジネスモデルの多

様化

これらを踏まえ､ 薬事法についても､ 実態に沿った見直し

が必要に時期となってきていたと言える｡

今回の薬事法改正に当たっての主たる見直しのポイントは､

①医薬品以上に多様な技術・素材が使われる医療機器に

関する安全対策の抜本的な見直し

② ｢バイオ・ゲノムの世紀｣ に対応した安全性確保に向け

ての法的整備

③企業の安全対策責任の法的明確化と国際整合性の推進

の必要性を踏まえ､ 企業における市販後安全対策の充

実と､ 医薬品承認・許可制度の見直し

などである｡

また合わせて､ 血液製剤について､ 安定的供給を確保する

とともに､ 一層の安全性向上を図るため､ ｢採血及び供血あ

つせん業取締法の見直しも行われた｡

３. 改正薬事法における安全確保対策の見直し・
充実について

医薬品情報にもっとも関係の深い改正事項として､ まず薬

事法上の承認を取得して製造された製品を販売する製造販売

行為と市販後安全対策に着目した許可体系の構築を紹介す

る｡ 現行の薬事法は､ 医薬品の製造行為に着目し､ 製造を

規制することを目標としていた｡ 今回の改正では､ 製造行為

の重要性に変化はないものの､ 適正使用のための医薬品情報

の整備など市販後安全対策面の重要性が急速に増大している

ことから､ 製造業から ｢製造販売｣ (石油業界では ｢元売り｣

という｡) 行為を分離し､ 製造所の保有を前提としない許可

体系を改めて構築している｡ 具体的には､ 医薬品を市場に置

くことの責任の重さを重視し､ 元売業の許可要件を市販後安

全管理体制とするなど､ 医薬品適正使用が実行できる体制を

持つことにこだわるものとなっている｡ また元売業の創設に

合わせて､ 医薬品承認制度についても､ 製造行為そのものの

承認である ｢製造承認｣ から､ 製造販売業者が市場に出荷

することを承認する ｢製造販売承認｣ に大きな変更が為され

た｡

４. 医薬品等の安全性確保における医薬品企業や
医薬関係者の責務などの明確化について

製造販売業者は､ 当該企業が製造販売する医薬品などに

ついて､ 重篤な副作用の予想外の発現など保健衛生上の危

害が発生・拡大するおそれがあることを知ったときは､ 必要

な措置を講じなければならない､ という規定が､ 平成 17 年

において薬事法第 77 条の４の４第１項に盛り込まれること

となった｡

薬局開設者､ 病院・診療所などの開設者､ 医薬品・医療

機器などの販売業者､ 医師､ 歯科医師､ 薬剤師等は､ 上述

の措置に協力するよう努力しなければならない｡ また平成 15

年７月 30 日からは薬事法第 77 条の４の２では､ 薬局開設
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者､ 病院・診療所などの開設者､ 医師､ 歯科医師､ 薬剤師

などは､ 医薬品・医療機器による副作用等や感染症の発生

を知り､ 保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必

要があると認めるときは､ 厚生労働大臣に報告しなければな

らないとされている｡

５. 医療機器に関する安全対策の抜本的な見直し

多様性に富む医療機器について､ リスクに応じた以下のよ

うなクラス分類制度が導入された｡

①高度管理医療機器

高・中リスクのものであり､ 例えば血液透析器､ 心臓

ペースメーカーなどがこれに当たる｡

②管理医療機器

低リスクのもので､ 例えばMRI､ 電子式血圧計など

が相当する｡

③一般医療機器

極低リスクのもので､ 例えばメス､ ピンセットなどが

これに相当する｡

さらにこれらのうち､ ②の基準の定められた管理医療機器

については､ 現行の厚生労働大臣による承認制度に代えて､

第３者認証制度が導入される｡ これにより国レベルの承認審

査の重点化が図れることになる｡ 高度管理医療機器は､ 取り

扱い説明などに高度な知識経験を必要とし､ また機器が高額

なためリースが普及するなども見られることから､ 安全対策

を一層推進する観点に立ち､ 販売業・賃貸業を現行の都道

府県知事に対する届け出制に代えて､ 都道府県知事による許

可制を導入することとしている｡

また以上に加え､ 医療機器に関する治験制度の充実や､

高度な機能を持つものが少なくないことから､ 法制上の名称

を ｢医療用具｣ から ｢医療機器｣ への変更が行われた｡

６. 改正薬事法と医薬品情報の関係

様々な影響が考えられるが､ いずれも安全性､ 有効性など

に関する医薬品情報の収集､ 評価と活用を中心として､ 医

薬品適正使用の充実に向けた努力が､ 改めて関係方面に求

められることになる｡ 例えば製薬企業の許可要件として､ 適

切な市販後安全対策体制を備え､ 運用することが求められる

が､ 具体的には医薬品企業においては製造販売後安全対策

部門を備えるほか､ ｢総括製造販売責任者｣ を置き､ 市場に

対する総合的な責任を負う立場を明確に指定していることが

注目される｡ 総括製造販売責任者は､ 日々製造販売され出

荷される医薬品が､ 必要とされる安全性を備えており､ 市場

に提供されるに相応しい医薬品であることを企業として確認

する任務を担うわけであり､ その判断は広い意味で医薬品情

報に依拠することになる｡ 職種も医薬品の専門家である薬剤

師とされており､ 今後ますます医薬品情報の取り扱いや位置

づけが重要になることは､ 論をまたない｡

また､ 医薬関係者の安全性情報についての厚生労働大臣

への報告義務については､ 来る７月 30 日より施行されるこ

ととされており､ 具体的な取り扱いに関する政省令が準備さ

れつつある｡ その他の事項も含め詳細は次回以降に譲るが､

医薬品情報をめぐって大きな変化が予測され､ 今まで以上に

その重要性が増す動きの中で､ 本学会会員の一層の法令の理

解と､ 新たな法的基盤を踏まえたご活躍が期待されるところ

である｡ 以下､ 次回より詳細をご紹介する｡
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目 的

薬剤師がファーマシューティカルケアを実践するためには､

薬物療法の知識取得と共に対患者､ 及び他のスタッフとのコ

ミュニケーション技能と態度の取得が必須である｡ 薬学教育

コアカリキュラムにおいてもコミュニケーションの必要性が

あげられており､ 今後の薬学教育に欠かせない分野である１)｡

2003 年２月､ 薬学教育に携る有志が中心となり､ ｢ファーマ

シューティカルコミュニケーション研究会｣ を発足させた２)｡

当研究会は薬学教育におけるコミュニケーション教育の体系

化とレベルアップを活動の三つの柱の一つに置いている３)｡

今回当研究会では全国の薬学部､ 薬科大学で現在コミュニ

ケーション関連教育がどのような形で行われているかの現状

を把握する調査を行った｡

方 法

平成 14 年９～10 月予備調査としてコミュニケーション関

連科目の有無と実施時期について全国 46の薬学部､ 薬科大

学へ調査用紙を郵送､ 回収した｡ その結果を踏まえ､ 本調

査を行った｡

本調査のアンケート内容：コミュニケーション関連教育を

患者心理の理解及びその対応についての教育

患者に限定しないヒューマンコミュニケーションの理論

と技術

と定義し､ 平成 14 年度のカリキュラムでの内容で回答を依

頼した｡

学部､ 大学院を通して科目・実習 (集中セミナー)､ 又は

ある科目の講義分担であるのかなど併せて回答を依頼した｡

可能な限りでシラバスのコピー添付も依頼した｡

それぞれ､ 該当する科目 (実習) 名称､ 学年､ 該当時間

数､ 担当者の所属､ 職位等について尋ねた｡ 方法は原則アン

ケートを郵送し､ 返送してもらう形をとり､ 可能な限り該当

科目のシラバスのコピー添付も依頼した｡ 回答のない大学へ

は電話とＦＡＸでの聞き取り調査も併用した｡

結 果

１. アンケートの回収について

アンケートの回収率は当初から 85 ％と高く､ その後の電

話等での調査により､ 対象とした 46 大学すべてから回答を

得ることができた｡

２. どの学年でどのような教育がされているか

アンケートの回答より､ どの学年でコミュニケーション関

連の講義や実習がされているかをまとめたものが図１､ 科目

の名称を学年別にまとめたものが表１－1～４である｡ 講義

は全大学あわせ 53 科目､ 実習は 28 科目行われていた｡ 講義

科目に関しては 1 年次から行われ､ その名称は“臨床”や

“医療”､ あるいは“ヒューマン”｢コミュニケーション｣ と

いうものから臨床心理学､ 看護学等広い範囲に渡っていた｡

一方実習に関しては３年次以降であり､ すべて医療や臨床薬

学実習の中での実施であった｡ 又､ 科目､ 実習ともに ｢ない｣

と回答した大学は９校であった｡ このうち３校は 15 年度よ

り関連科目の導入を予定している｡

３. 必修科目か､ 選択科目か？ (図２)

コミュニケーション関連講義のうち､ 必修科目であるもの

は全体の 34 ％にすぎない｡ 一方､ 実習に関しては 89 ％が必

修であった｡ (図２)
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図１ 学年別の講義・実習数

薬学教育におけるコミュニケーション教育の実施状況に関する全国調査
ファーマシューティカルコミュニケーション研究会

１) 昭和大薬 ２) 北里大薬 ３) 共立薬大 ４) 神戸薬大 ５) 武庫川女子大薬

井手口直子１)､ 有田 悦子２)､ 小川 芳子３)､
後藤 恵子３)､ 吉田 賢士４)､ 市川 厚５)
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４. 科目担当者の所属､ 職位について (図３)

前述のように､ 講義科目の範囲が広いということ､ 実習が

臨床､ あるいは医療薬学実習のなかで行われていることを考

慮し､ 臨床､ 医療薬学と､ コミュニケーションや心理という

名称の科目､ さらにそれ以外の名称の科目に分け､ それぞれ

まとめたものが図３である｡

医療､ 臨床薬学の講師は学内教員で 58 ％占めているが､

｢コミュニケーション・心理｣ 系の講師は 71 ％非常勤講師で

あった｡

５. 平成 15 年度以降の開講科目 (表２)

本調査の開始は平成 15 年 3 月であったので､ 調査した時

点で､ 平成 15 年度新たに開講予定のコミュニケーション関

連科目があるか尋ねたところ､ 表２の８科目があった｡

考 察

現在は各大学によりコミュニケーション関連教育の導入､

未導入が混在し､ さらに内容､ 時間､ 導入学年が異なる状

況が明らかになった｡ 導入方法についてもコミュニケーショ

ンや患者心理理解等の科目を設置している大学と､ 薬学概

論等広義の科目の中での一部導入や臨床薬学系実習の中で

の導入という形で行っている大学が存在した｡ 薬学教育にお

けるコミュニケーション教育は､ 今後カリキュラム内容や必

要時間数の検討､ および､ 教育効果の評価方法を大学間の

情報交換を行いながら充実させていくことが急務である｡ 当

研究会でもこの結果を参照しながら､ コミュニケーション能
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(数字は同じ名称の科目が複数大学に開講されている場合の学校数)

《１年》
・人の心と行動Ⅱ
・医療学入門
・談話分析とコミュニケーション
・教養ゼミ
・ヒューマンコミュニケーション
・健康を考える
・臨床薬学概論Ⅰ
・臨床心理学
・薬学概論ⅠⅡ
・人文科学特論ⅠⅡ
(心理学･コミュニケーション論)

《２年》
・医療心理学 …４
・個人と社会生活
(コミュニケーション)
・人間学Ⅲ (心理)
・ヒューマンコミュニケーション
・臨床心理学･コミュニケーショ
ン論
・看護と人との出会い
・臨床薬学概論Ⅱ

表１－１ 学年別のコミュニケーション関連科目

(数字は同じ名称の科目が複数大学に開講されている場合の学校数)

《3年》
・コミュニケーション論
・医薬品情報学 …２
(医療コミュニケーション)

・医療薬学１
・保健衛生薬学
・臨床心理学 …３
・医療薬学Ⅱ (病院)
・臨床薬剤学
・特別講義Ⅰ

《３年実習》
・医療における薬を学ぶⅢ
・医療薬学実習Ⅱ
・病院薬学実習 …２
・医療薬学病院実習１
・病院薬学実習２
・医療薬学実務基礎実習
・医療系情報科学実習
・医療薬学Ⅱ実習 (１部)
・医療系薬学実習Ⅱ
・臨床薬学実習 …３

表１－２ 学年別のコミュニケーション関連科目・実習

(数字は同じ名称の科目が複数大学に開講されている場合の学校数)

《４年》
・看護学概論
・コミュニケーション論
・総合人文社会科学
・看護学
・病院実習事前講義
・コミュニケーション
・臨床コミュニケーション論

《４年実習》
・医療薬学実習 …２
・実務実習 …２
・病院薬局実習プレトレ－ニング
・臨床薬剤学実習
・臨床薬学実習Ⅱ

表１－３ 学年別のコミュニケーション関連科目・実習

(数字は同じ名称の科目が複数大学に開講されている場合の学校数)

《大学院》
・臨床薬学演習
・臨床コミュニケーション学特論
・治療薬剤学
・コミュニケーション学
・特論
・臨床心理学特論演習
・服薬指導のための臨床心理学

…２
・コミュニケーション論
・臨床心理学概論
・臨床コミュニケーション特論演習
・臨床心理学
・医療薬学実習

《大学院実習》
・臨床薬学演習 …２
・POS能力開発実習
・臨床実習
・医療薬学コース実習
・臨床薬学実習Ⅰ
・プレ実習
・臨床薬学総合演習

表１－４ 学年別のコミュニケーション関連科目･実習(大学院)

《１年》
・健康を考える
・日本語表現

《３年》
・コミュニケーション論 (４年から３年に移行)
・薬剤師職能論
・コミュニケーション学 (教養科目から薬学部のみの科目へ)

《４年》
・医療現場でのコミュニケーション

《大学院》
・臨床薬学特論
・患者との対話 (講義＆実習) 計８科目

表２ 平成 15 年度以降に開講 (予定) された科目

図２ 必修科目か､ 選択科目か？
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力の開発・向上を目指したカリキュラムの策定にむけワーク

ショップの開催などを企画している｡

文 献

１) 日本薬学会 薬学教育モデル・コアカリキュラム 薬学

教育実習・卒業カリキュラムに 2003 年８月 日本薬学

会 薬学教育カリキュラムを検討する会

２) 小川芳子､ 有田悦子､ 井手口直子､ 後藤恵子､ 吉田賢

士 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､ 発足の意義と活動

医薬品情報学 2003：5：18～20

３) 小川芳子､ 有田悦子､ 井手口直子､ 後藤恵子､ 吉田賢

士 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､ 発足の意義と活動

薬学図書館 2003：48 (２) 101～106
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図３ 科目担当者の所属・職位について
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１. スティーブンス･ジョンソン症候群､ 中毒性表
皮壊死症とは

医薬品による皮膚障害の重篤なものにスティーブンス･ジョ

ンソン症候群 (Stevens-Johnson syndrome：SJS) と中毒性表

皮壊死症 (toxic epidermal necrolysis ; TEN) がある｡ SJS

は 1922 年に Stevens と Johnson が報告したことからこのよう

に命名されたが､ 皮膚粘膜眼症候群 (Muco-cutaneo-ocular

syndrome：MCOS) とも呼ばれている｡ この別名のように､

口唇･眼粘膜･外陰部などの皮膚粘膜移行部を中心に粘膜疹

が必発し､ 皮膚や粘膜上皮の壊死性障害を特徴とする｡ 死

亡率は､ 相原らの日本での調査１) では 6.3％ (17 年間の 269

例中 17 例) と報告されている｡

TEN は皮膚が全身性に重症熱傷様の症状を起こす最重症

型薬疹であり､ 1956 年に Lyell が報告したことから､ ライエ

ル症候群とも呼ばれる｡ 死亡率は 20～30％台と SJS より高

い２)３)４)｡ 鑑別診断では､ 表皮剥離が体表面積の 10％以下で

あれば SJS､ 30％以上であれば TEN､ 10％以上 30％以内な

らば SJS-TEN overlap と分類することが提唱されている｡

SJS､ SJS-TEN overlap として発症し､ 進展してTENとなる

場合もある４)｡

SJS､ TEN はマイコプラズマ､ 各種ウイルスや細菌による

感染症等によって誘発されることがあるが､ TEN は約 90％

が薬剤誘発性であり､ SJS も 53％が薬剤誘発性､ 10％が薬

剤と感染症誘発によるものと報告されている２)｡ これらの薬

疹の発症機序は現在のところ T 細胞性免疫が主要な役割を

果たすと考えられているが､ 不明な部分が多い４)｡ 発生頻度

は人口 100 万人あたり年間 SJS が 1～6 人､ TENが 0.4～1.2

人とされている３)５)｡ 世界的にもあらゆる年齢層で報告され

ているが､ 若年者よりも薬を多く使う高齢者に多いと指摘さ

れている６)｡

厚生労働省は医薬品による重篤な皮膚障害として SJS､

TENに関して医薬品・医療用具等安全性情報 (以下安全性

情報) 177 号を 2002 年に出して注意を喚起している｡ 2000

年４月から 2001 年３月までの１年間に報告された副作用

(疑いを含む) 27,623 例のうち SJSあるいはTENと報告され

たのは約 1.1％の 302 例､ うち 24 例 (約８％) が死亡であっ

た｡ 被疑薬として報告された医薬品成分は 134 成分であっ

た５)｡ 2000 年にも安全性情報 163 号が出されて､ 1997 年４

月～2000 年３月までの３年間に SJS あるいは TENと報告さ

れた 882 例のうち 81 例 (約９％) が死亡している｡ 報告の

あった医薬品成分は 259 成分であった３)｡ このことから､ 我

が国では医薬品によるSJS､ TENが年間約 300 人発症し､ う

ち約 25 人が死亡していると推察される｡

２. 原因薬剤と予後

安全性情報 177 号による報告の多い推定原因医薬品を薬

効別､ 医薬品別に表１に示した｡ 2000 年までの３年間の報

告に比べてアジスロマイシン水和物 (半減期が長いという特

徴がある) が新たに加わった５)｡ 発症時期は､ 薬剤内服当日

から５日以内､ ８～14 日､ あるいは２ヶ月以内に起こりや

すいという報告もあるが､ 長期に使用している薬剤でも上気

道感染などの急性炎症を契機に発症する事もあるので注意が

必要である７)｡ 原因と推定される医薬品を直ちに中止する事

が重要であり､ 補液・電解質など早期の適切な治療が必要で

ある２)３)５)｡ ステロイド投与についてはその是非について議論

がされている６)｡ SJS､ TEN 患者は､ 変更・追加した薬剤に

対してもアレルギーを起こしやすい傾向があるので､ 投与薬

剤は必要最小限にして､ 投薬開始１～２週間は新たな薬疹

の発症がないか注意が必要である２)｡ SJS は TENに比較すれ

ば死亡率が低く､ 皮膚病変の予後も良好であるが､ 粘膜に後

遺症を残すリスクが TENよりも高い｡ 後遺症は視力低下な

どの眼科的障害や､ 重篤な呼吸器系障害や慢性呼吸不全等

を合併することもあり､ 多臓器障害による死亡例も報告され

ている８)９)｡ 急性期には時間単位で眼表面の破壊が進行する

ので急性期の眼科治療が視力の予後を大きく左右することも

報告されている10)｡

3. 薬疹早期発見のために

外来患者アンケート調査から､ 服薬上の注意､ 起こり得る

副作用の一部など提供される情報が画一的であり､ 患者は薬

で起こりやすい副作用を認識していないなど提供した情報が

十分に理解されていないことから､ 初期症状を平易な用語で

統一した ｢副作用チェックシート｣ を作成して患者に配布す
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５№2：96～97

重症型薬疹 (スティーブンス･ジョンソン症候群と
中毒性表皮壊死症)に関する文献学的考察

１) (株) 水戸薬局 ２) 東洋大学

小松 喜子１)､ 片平 洌彦２)
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る必要があると指摘されている11)｡ 一方､ 薬局窓口における

患者の自覚症状 (訴え) および患者背景のインタビュー等か

ら評価得点を出して薬疹を早期に発見して重篤化を防ぐため

のフォーマットが作成されている12)｡ 初期症状は､ SJS では

発疹､ 眼が赤くなる､ 口の中のただれ､ 排尿時痛､ 発熱､

食欲不振､ 全身倦怠感､ 関節痛など７)13) であり､ TEN では

発熱､ 発疹､ 皮膚発赤､ 皮膚灼熱感､ 皮膚の痛み､ 水疱､

口内びらん､ 関節痛など７)13) である｡ これらの症状を認めた

ら直ちに被疑薬を中止して､ 一刻も早く皮膚科医､ 眼科医

の診察を受けるように勧めることが必要である３)10)｡

４. 今後の問題点

医薬品の副作用により入院を必要とする程度以上の健康

被害を受けた被害者に対し､ 1980 年医薬品副作用被害救済

制度が設けられた８)｡ 南光弘子医師によると 1980～2001 年

度の 22 年間に申請数 4,777 件 (3,949 人)､ 救済給付数 3,660

件 (3,057 人)､ 受給率 76.7％ (77.4％) であり､ 受給者は

初年度 20 件 (20 人) が 2001 年度 483 件 (411 人) と 20 倍

以上となっている｡ 最近 3 年間 (1999～2001 年度) の副作

用判定事例 322 件の概要は第 1 位 SJS＝107 件､ 第 2 位

TEN＝71 件で､ SJS と TENの 2つが過半数 55％を占めてい

る｡ 前記の年間 100 万人あたり発生頻度の数字を当てはめる

と､ 人口 1億 2 千万人では 1年間にTEN50～140 人､ SJSが

120～720 人発症する計算になる｡ この試算からは､ 現実に

はまだ多数の未受給被害者がいる事になり､ 最近の片平らの

被害実態調査 (本誌次号に報告予定) の救済適用 2 割未満

と符合する､ と報告されている８)｡ また皮疹が消褪したあと

の後遺症については､ 眼科領域からの報告が散見されるもの

のそれ以外では詳しい記載のある報告が少ないと指摘されて

いる９)｡ SJS､ TEN 被害者の詳細な調査報告が必要と考えら

れる｡

５. まとめ

SJS､ TEN は感冒薬等 OTC も含めて汎用されている医薬

品が原因になり得ること､ 現段階では発症を予知できないこ

とを考えると､ 患者の訴え､ 初期症状から早期に発見して重

篤化を避けること､ 被害を被った患者に対して早期に救済手

段をとることが重要であり､ そのためにも､ 被害者の詳細な

実態調査が必要であると考えられる｡

６. 文 献

１) 相原道子､ 池澤善郎：日皮会誌､ 109：1581－1590､

1999.

２) 池澤善郎：MB Derma, 39：33－40, 2000

３) 厚生省：医薬品・医療用具等安全情報No.163, 2000

４) 寺木祐一：MB Derma, 62：65－71, 2002

５) 厚生労働省：医薬品・医療用具等安全情報 No.177,

2002

６) David S Becker: Lancet,351:1417-1420,1998

７) 大津史子, 浜六郎：月刊薬事, 43：321－329, 2001

８) 南光弘子：皮膚病診療, 25：145－151, 2003

９) 相原道子, 池澤善郎：日本臨牀, 60 (Suppl. 1) ：322－

327, 2002

10) 外園千恵：アレルギーの臨床, 20：787－792, 2000

11) 南光弘子：厚生科学研究費補助金 (医薬安全総合研究

事業) 平成 12 年度研究報告書, 38－41, 2001

12) 福本はるな, 大津史子, 矢野玲子他：YAKUGAKU ZA

SSHI, 120, 568－582, 2000

13) 木津純子, 堀誠治：調剤と情報, 9：41－47, 2003
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薬効分類別 医 薬 品 別
抗生物質製剤 アロプリノール
解熱鎮痛消炎剤 カルバマゼピン
抗てんかん剤 アジスロマイシン水和物
総 合 感 冒 剤 ジクロフェナクナトリウム
痛 風 治 療 剤 ゾニサミド
消化性潰瘍用剤 サリチルアミド･アセトアミノフェン･無水カフェイン

メチレンジサリチル酸プロメタジン
合 成 抗 菌 剤 サラゾスルファピリジン
サ ル フ ァ 剤 塩酸セフカペンピボキシル
高脂血症用剤 フェニトイン
精神神経用剤 レボフロキサシン

(厚労省, 医薬品・医療用具等安全情報No.177, 2002)

表１ 報告の多い推定原因医薬品
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$�$!������$�������"1������ "��!$!�$ �-%$�$!���$"����2

%�����$���������.3$��$� 4556�� "�$0��!$1��� ��$��

������ "�# "��� �� #���!$!�$ �.3 �$�% ���$� ���$

!�"����.

7��8��8��8��	

9���$ ������� �$��� �� ��!������45:�;���%$����

% �!���$".<�$��� �#����$���$��!�"$=�������2���$% �

� �$����4>��������$��.<�$#���"�$$���$��$ !���2���$�"

��$�����������"$��"��$ "�$# �� �$���$��$�� "���$

;���$�"$�����%$$�"$��.<�$��� ������$��2���$ ��$��"$

��"��$ "���"�$���$�������. /���$$"��"��$�� �$�1��$�

$# �� �$���$"$2���$������$� �$��$��!�"$=�������2���$.?"

 ������"1��$�$��!�"$=�������2���$�% �����$��"��$�$����@

$� ��� "������$�!$!�$ ���2���$����$��"��$��$$A$����

BC����� "�$# �� �$� � �";���$� �$#���"�$$��1�"����@

� �� ����".

DE����8��
��8��	

� !�#���"�$$������$# �� �$���$��$��1;���$�"$�����%$$�@

"$���� ���������� ���" ��"$1��$"��$ !���2���$1���"�

 ��#$@�$#$���;0$!��#$$# �� ���"1 ����%"�"FGHIJ+,.

K#$� ��� � � ;�����% ������ ���$# �� �$�. <�$�$�$���

%$�$ ���$�$ �$� ��$���$��2���$�� �;$$"����$����BC

�����.� !�#���"�$$��L�$�����%$�$!�����$� "� #$� �$

# ��$�%$�$�;� �"$�&'()*+MN FGHIJ+O-.3�$"���$$��

���$#���"�$$�� ��$$��� "���"��"1��% �"��$� � � @

0��������"��"&'()*+ONP-.

<�$!���$"������$#���"�$$�� ��$�:$$��"���$�$��!�"$

�"��$���������"$��"��$ �$����$��"'()*+O. Q���

�$��!�"$�1$2!$�����/����!�"R �������� "�S�:�" ��"R ���

�����1������$���%$$�"$�� "�� �$���$;���$�"$���"!�$ �$�.

<$���"TR ��������� ��"�$"�$;���$�"$��1%���$U�: ��!�"R

��������% �����%$$�. V()*+M�������$� � � ;�������

�$��!�"$ ��"$ "��$��!�"$=�������2���$��� ��W�$��@

!�"$�. <�$�$� � %$�$���%"��$ #$� �$# ��$�$���� �$�

;�FGHIJ+,. <�$������$ � "���2�"������% ��!$!�$ �.

X��"���! "!$ % � �$�$���"$� ���"� � ��$� ����$"��@�$��.

Q$��!�"$ ��"$ "��$��!�"$=�!$!�$ � ��2���$����%$� 

���"���! "�����$�$"!$  �YZ5.54. <�$����R ��� �����1

S�:�" ��"R �������� "�U�A ;$"R ��������;$! �$� � �@

 ;�$%�$"��2$�%����� "�$0��!$ "�$�$!������$�������".
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_̂̀ àbcdefgè a hagabefgè a ijjack lman

<�$������������B56 <�$�������"$ ;��"!�������� ��� C55��

<$���"T �������� o�$� ���"$��� � �$  "��@���� ��"$ 4555��

p �A$��"�������� q���$����"$  "��@" ��$ >55��

[ " "�������� o$�����2��$���2$���  "��;����! 4555��

S�:�" ��"�������� <���;��$��� ;��"!�������� ��� B55��

/����!�"��������B55 /������!�"  "��;����! 4555��

U�: ��!�"��������B55 U�:�� ��!�"  "��;����! r55��

U�A ;$"�������� <� "�� ��  "�� ��$���! r55��

sq��$��� !������45:�;���%$����.

Table 1. List of medicines and their applications

taudcdga vgdkdeffw xjkab_gà dgyka

<�$������������

��$�������������:$ ���$ ��������;���$�

���������%$$� "�� ��$

��%�$�� "�;���$�

<$���"T �������� ��%�$�� "�;���$� ;���$�"$���"!�$ �$�

p �A$��"��������
���� ��$������%$$� ��%�$��

(� ��$��:$�$��" �$1���������%$$�- ��������;���$�

[ " "��������
���������%$$� ;���$�

� ��$��:$�$��" �$

S�:�" ��"��������
� ��$��:$# "��� "�!� "�$

?��$$�����$�����$�� �$����:$��� �

/����!�"��������
� ��$��:$�$��" �$ "�!� "�$

��$���; �1�� ��$�$��"����$����� &�%$$�"$���"!�$ �$���������-

U�: ��!�"��������
!�$��! �� ��$. ��������;���$�

����%$$� "���%�$�� ����%$$�1���� ��$������%$$�

U�A ;$"��������
$ ����� :$ ��������;���$�

(�"��$ � "��$"� ���"�"��"��$)

Table 2. Comments of Volunteers after holding the preparations in their mouth
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����� ����� �	��� �	������������� �̂

Table 3. Comparison of medicines alone and medicine/fluid mixtures
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Table 4. Change of taste at 24 hours for medicine/fluid mixtures or control mixtures
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日本医薬品情報学会の会誌 『医薬品情報学』 に投稿する

論文の投稿規定は次の通りです｡

投稿論文は､ 医薬品情報に関連するもので､ 独創的､ 新

規で医薬品情報の発展につながるものとする｡ 具体的なスコー

プを次に示す｡ 医薬品情報､ 調査研究､ 症例報告､ EBM､

ゲノム SNP 情報､ 市販後情報､ 疾患関連遺伝子情報､ リス

クマネージメント情報､ セルフメディケーション､ かかりつ

け薬局､ PMS､ 薬局が望む医薬品情報､ 医療人のコミュニ

ケーション､ Bioethics､ DI 活用実例､ 情報マネージメント､

事故処理､ プレアボイド実例報告､ 薬学生の意識調査､ 医

薬品情報教育とその教育効果､ などであること｡

１. 投稿者の資格

１) 投稿原稿の著者 (筆頭者) は日本医薬品情報学会の

会員であること｡ ただし､ 寄稿及び国外からの投稿に

ついてはこの限りではない｡

２) 投稿論文の掲載料は規定頁内については１頁 5,000 円

(特別早期掲載は 10,000 円)､ 規定頁数を超過した場

合は１頁10,000円 (特別早期掲載は20,000 円)とする｡

３) 著者が会員である場合は､掲載論文別刷 100 部を無料

とする｡カラー印刷は実費とする｡

４) 別刷として規定１-３) に定める以外を希望の場合は､

50部ごと注文受付とし､費用については以下に定める｡

著者校正時､ 原稿を提出する際に必要部数を所定の

欄に明記する｡

８頁まで １部80円(201部以上；一部60円)

８頁を超える場合 １部90円(201部以上；一部70円)

５) なお､編集委員会より執筆を依頼された寄稿については

自己負担以外は､カラー原稿は原則として掲載しない｡

２. 著作権

本誌に掲載された論文の著作権は､日本医薬品情報学会

に属する｡

３. 採否審査

原稿は､複数の専門家による審査の上､掲載の採否を速

やかに決定する｡掲載にあたっては原稿の一部修正を求め

ることがある｡修正を求められた原稿はできるだけ速やかに

再投稿すること｡掲載は､投稿受付順を原則とするが､審査

もしくは編集の都合により変更することがある｡特別早期

掲載を希望する論文については､ 投稿時にその旨申し出る｡

４. 論文の主題

広く医薬品情報学に関する論文を対象とする｡具体的な

スコープは冒頭に記載した通りである｡ 投稿論文は､他雑

誌に掲載されたもの､あるいは他誌に投稿中でないものと

する｡

５. 論文の種類

１) 原著

医薬品情報学についての新しい考え方や学術的な新規

性を主題とする独創的な研究であるもの｡

２) 短報 (ノート)

原著に相当するほどの文章量はないが､医薬品情報学

の発展に寄与する新しい技術や工夫を含むもの｡

３) 寄書 (Short Communication)

重要な新知見を詳細な論文として発表する以前に､ そ

れを承認させるのに十分な根拠を含む概要としたもの

で､ なるべく早く掲載されることを必要とするもの｡

寄書の詳報は､ 後日一般論文として投稿できる｡

４) 総説

１つのテーマについて広範囲に文献考察を行い､そのテー

マに関する現状および将来展望を明らかにしたもの｡

５) 教育

医薬品情報学の知識や技術､教育的内容のもの｡

６) 解説･資料

医薬品情報学の普及発展に役立つものや､調査データ

など会員にとって参考となるもの｡

７) 寄稿

編集委員会が標題を付して執筆を依頼した原稿｡

６. 原稿の送付先

原稿カード：本誌に掲載のものを添える｡ 著者は査読者の

候補を提示することができるが､ 査読者の選定は､ 編集

委員会が行う｡ 原稿カードは､ JJDI ホームページ(http://

jasdi.jp/)からダウンロードすることができる｡

原稿：印刷論文１部とそのコピー 3部 (写真については正

４部) を郵送する｡封筒表には ｢医薬品情報学原稿｣ と

朱書すること｡ 原稿が採用された場合は､電子記録媒体

(フロッピーディスク又は CD-ROM) に使用ソフト名

(version)､ 著者名､ ファイル名を明記する｡ OS はWindows

又はMac､ 使用ソフトはMicrosoft WordまたはMicorsoft

Excel を推奨する｡

〒105－8512 東京都港区芝公園１－５－30

共立薬科大学薬剤学講座

｢医薬品情報学｣宛

TEL 03－5400－2660

FAX 03－5400－2553
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執筆要領

１. 投稿論文の原稿量

原則として､図表､ 写真および文献を含めて下記の量以内

にて執筆すること｡

仕上がり１頁が 2,400 文字(英文では 1,000words)である｡

仕上がり頁数が超過した場合､編集委員会が必要と認めた場

合に限り､掲載が可能である｡

論文の種類 仕上がり印刷頁

１－１) 原著､ 総説 ８頁以内

１－２) 教育､ 解説､ 資料 ８頁以内

１－３) 短報 (ノート)､ 寄書 ４頁以内

原稿量の目安：１－１)､ １－２) については､ ２. 原稿作成

要領に従い､ 本文 (表題､ 要旨外)：400 字詰 30 枚､ 図表

８点程度｡ １－３) については､ 本文 (表題､ 要旨外)：400

字詰 10 枚､ 図表５点程度となる｡ 図､ 表､ 写真それぞれ１

点を 400 文字と換算する｡

２. 原稿作成要領

２－１) 用語：原稿は和文または英文のどちらでも受け付

ける｡

２－２) 用紙サイズと文字数：ワードプロセッサー等を使

用し､ 和文の場合､ Ａ４判の用紙に横書き 10 ポ

イント以上で印字する｡ 英文はＡ４判ダブルスペー

スとする｡ 表紙から通しページをつける｡

２－３) 原稿の形式

２－３－１) 和文原稿：原稿の１枚目に ①標題､ ②著者名､

別刷り請求連絡者の右肩に asterisk(*)､ ③所

属機関と所在地､ ④別刷り請求先､ ⑤英文の

標題､ ⑥英文著者名､ ⑦英文所属機関､ ⑧担

当者名､ 電話番号､ ファクシミリ番号､ E-mail

アドレス､ を記入する｡

２－３－２) 英文原稿：和文原稿に準ずるが､ 必ず native

check を受け､ その証明を添付のこと｡

２－３－３) 要旨(Abstract)：すべての種類における原稿の

第２枚目は､ 英文抄録とし､ その和訳(これは

掲載しない) をつける｡ (英文抄録は native

check を受けること)｡ ただし原著・短報・寄

書・総説においては､ 英文の｢構造化要旨｣(str

uctured abstract) の形式をとる｡ 原著・短報・

寄書に関しては､ Objective, Design, Methods,

Results, Conclusion の順で､ 総説については､

Objective, Data Sources, Study Selection, Data

Extraction, Results, Conclusion の順を原則とす

る｡ いずれも 250 words 程度とする｡ なお､

key words は５個以内とし､ “MeSH”(Medic

al Subject Headings) を参考として記す｡ なお､

これ以外の論文についての形式は特定しない｡

２－３－４) 本文の構成：本文は原則として､ 緒言､ 方法､

結果､ 考察､ 結論､ (必要なら) 謝辞､ 文献の

順で記載する｡

２－３－５) 利益のコンフリクト(Conflict of Interest) ：研

究の実施や原稿の作成などに企業その他の直

接的・間接的な経済的支援を受けた場合は､

本文の前に編集者宛として別紙にその旨を記す｡

また､ 謝辞などに記すことが望ましい｡

２－３－６) 名称：人名はなるべく原語を用い､ 薬品名は

原則として英米綴りの一般名を用いる｡ 商品

名が必要な場合は､ 一般名初出箇所に ( ) で

表す｡

２－３－７) 略号など：初出箇所で正式名を添える｡ [例]

医薬品使用評価 (Drug Use Evaluation：DUE)

を実施した｡

度量衡などの単位は原則として英文略称を

用いる｡ [例] mm, cm, mL, g, kg, sec, mi

n, h, など

２－３－８) 図､ 表､ 写真：表題や説明は和文でも可とす

る｡ 鮮明なものを用意し､ １枚ずつ別紙に貼り

つける｡ それぞれの原稿裏面には筆頭著者名､

図表番号を付ける｡ 図､ とくに写真の場合は

天地を明確にする｡ その表題は､ 別紙にまとめ

て書く｡ 複数の場合は､ １, ２, …を添え､ 必

ず表題を付け､ 必要なら説明を加える｡ 表記

は図１, 表１, 写真１ (Fig.1, Table 1, Phot.1)

などとする｡ 図表関係は､ 本文原稿とは別に､

一括して綴じる｡

２－３－９) 図､ 表､ 写真の挿入箇所は原稿欄外に朱筆明

記する｡

２－４) 引用文献

２－４－１) 本文中に１) ､ 連続する場合､ ７-９) のよう

に引用番号を記し､ 本文最後の文献の項目に

番号順に整理して記載する｡

２－４－２) 文献の項目の書式は､ 以下の例を参考として

記載する｡

[雑誌] 著者名. 題名. 雑誌名 (イタリック体)

発行年；巻：通巻頁.

例１) 山田太郎. 医薬品情報の展開. 医薬品

情報学 1998 ; 1 : 3-12.

例２) Williams F, Miller E, Jefferson T, et al.

Drug Informatics in Net-work Society. Nature

1997 ; 8 : 659-70.

[書籍・単行本] 著者名. 題名. (編者名). 書

名(イタリック体). 発行地 (外国の場合のみ)

：発行所, 発行年：頁.

例１) 山田太郎. 編. 薬剤学・医学・薬学的
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側面. 学会出版, 1998.

例２) Kim D. Computerized drug information

system. In : Pit B,editor. Internet searching :

New York : Kohgen Co., 1997: 12-51.

２－４－３) 著者について

①姓 (family name) と名 (given name) の間

にコンマを入れない｡

②名(given name) に省略記号 (. )をつける｡

③著者が３人以下なら全員を記載する｡ それ

以上の場合は､ 最初の３名のみを列記し､

それに｢ら｣､“et al.”を付記する｡

２－４－４) 雑誌について

①略式雑誌名のあとに省略記号 (. ) をつけない｡

②雑誌名はイタリック文字を用いる｡ イタリッ

ク文字を使えない場合は､ 雑誌名にアンダー

ラインを引く｡

③巻数はゴシック文字を用いる｡

④英文原稿に和文献を引用するときには､ 最

後に(in Japanese) を添える｡

２－５) 頁数について

最終頁数は､ 最初頁数と重複しない数字のみ記す｡

[例] Martin H, Hansten J. Otitis media in adults.

BMJ 1999; 1 : 98-9.

２－６) 単行本について

書名はイタリック文字を用いる｡ イタリック文字

を使えない場合は､ 書名にアンダーラインを引く｡

３. 著者校正

原則として､ 初校時１回のみとする｡

４. 論文の作成について一般的な注意

以下の例を参考にされたい｡

４－１) タイトルページ

タイトル：簡潔､ かつ内容をよく伝えていること

４－２) 概略とキーワード

４－３) 要旨(Abstract)：目的､ 基本的方法､ キーワード

に焦点をおき､ 主たる発見､ 主たる結論を記入す

る｡ 略字は一般化しているものを使用する｡

４－４) 本文の書き方

背景：この論文の目的をはっきりと書く｡ 適切な

引用文献のみ 5-10 報を挙げる｡ 項目について広す

ぎる総説にしない｡ キーワードの背景をすべて説

明しておく｡

起：研究の重要度､ 社会から望まれている必要度

これまでの本研究の位置付けについて､ ｢｣ にお

いても､ () の重要性が指摘されている. このため､

() に関する研究を開始することが急務の課題となっ

ている.

承：問題点： () は () として重要であるが､ ()

がまだ確立されておらず､ 新しい () が期待され

ている.

転：合理性､ 可能性： () は () を進めていく上

で早急に解決するべき問題であるが､ () に関する

開発はまだ緒についたばかりであり､ 進展を待た

れている状況にある｡

結：目的： () の問題の解決に資するため､ ()

を解明することを目指し､ () に関する研究を行う

ことが本研究の目的である.

４－５) 方法：観察や実験項目についての選択を述べる｡

限界を評価しておく｡ オリジナリティは不要｡ 正

確､ 正しい用語､ ミススペルは禁｡

４－６) 結果：結果を論理的に述べる｡ 本文､ 図､ イラス

トを使用し､ 得られた結果をすべて丁寧に説明す

る｡ 過去の値と一致しているか否か｡ Simple,

Clear, Logical に｡

４－７) 考察：新しい重要な局面とそれから導かれる結論

を強調する｡

[何がどこまで明らかになっていて何が問題であっ

たか､ これをどのように解決し､ 得られた結果は

どう評価されるか]

本研究で得られた第一の重要な結果は…である｡

表１に見られるように…は…であることから…が

結論できる｡ また､ 図１により､ …が明らかとなっ

た｡ など自分の証拠の確かさを強調する｡

発見の意味と限界を述べ､ 他の重要な研究との

関連を述べる｡ 大きな研究のゴールと本研究の結

果の位置付けなどを述べる｡ しかし､ 不適切な記

述やこのデータから完全に言うことのできない結

論については述べない｡ 他の論文を認め､ 協調す

る方針でのべる｡ () であった｡ だから () である｡

結果の部分を繰り返さない｡ 社会とのつながり､

応用性､ 将来への生かし方､ 疑問点､ 問題に対す

る自分の意見を述べる｡

４－８) 謝辞：事前に校閲を受けること｡

４－９) 引用文献：書式に従う｡
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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
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
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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活動報告【幹事会および各種企画委員会】

幹事会

日 時：平成 15 年 5 月 28 日 (水) 18：50～21：30

場 所：福神 (株) FCSセンター会議室

出席者：山崎会長､ �柳副会長､ 赤瀬､ 太田､ 岡本､ 岸本､

木津､ 小清水､ 下平､ 白神､ 中島､ 林､ 原､ 武立､

松永 (大森代理)､ 水島､ 宮城島､ 向井各幹事､

堀口 (事務局)

議 題：１. 学会事務局の外部委託

２. 第６回日本医薬品情報学会総会・学術大会準

備進捗状況報告

３. 第 6回日本医薬品学会総会報告事項

１) 平成 14 年度事業報告､ 収支決算

２) 平成 15 年度事業計画､ 予算

４. 委員会報告

１) 学会誌編集委員会

２) フォーラム委員会

５. JASDI-NET 委員会報告

第１回編集委員会

日 時：平成 15 年３月 18 日 (火) 18:00～21:00

場 所：共立薬科大学 3号館 セミナー室

出席者：中島委員長､ 岸本副委員長､ 下平副委員長､ 泉澤､

太田､ 上村､ 田村､ 後藤､ 吉岡､ 井澤 (書記)

山崎オブザーバー

議 題：(１) 第５巻第１号及び第２号について

(２) 投稿規程について

(３) 雑誌発刊年間スケジュールについて

(４) 投稿論文について

第２回編集委員会

日 時：平成 15 年５月 20 日 (火) 18:00～21:00

場 所：共立薬科大学３号館 セミナー室

出席者：中島委員長､ 岸本副委員長､ 下平副委員長､ 井澤

(兼書記)､ 泉澤､ 太田､ 上村､ 後藤､ 田村､ 仲佐､

宮本､ 吉岡

山崎オブザーバー

議 題：(１) 第５巻第３号について

(２) 特集について

(３) 日本医薬品情報学会大会発表者の投稿論文に

ついて

(４) 新投稿規定について

JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 15 年７月 11 日 (金)

場 所：福神 (株) FCSセンター会議室

出席者：土屋議長､ 鈴木副議長､ 赤瀬､ 大河内､ 外山

議題：次回 JASDI-NET 委員会 (9 月 20 日) について
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第７回 日本医薬品情報学会 総会の日時が決まりました｡

●日 時 平成 16 年 6 月 19 日 (土)､ 20 日 (日)

●会 場 日本薬学会長井記念ホール (東京都渋谷区渋谷 2-12-15)

●主 催 日本医薬品情報学会
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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 吉岡 努

事務局 井澤 美苗
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お詫びと訂正のお願い

｢医薬品情報学｣ Vol.５ No.１のp53～58の掲載原稿中､ p55の図１及び図２に誤りがありました｡ これは弊

社の印刷段階でのミスであります｡ 読者の方々をはじめ､ 著者の先生方､ 日本医薬品情報学会事務局及び編集

委員の先生方に深くお詫び申し上げます｡ ここに改めましてこの図をシールとして印刷させていただきました｡

お手数ですが､ お手元のNo.１のp55にお貼り頂きます様､ お願い申し上げます｡

なお､ 著者の木津純子先生､ 市原 航先生､ 朝永枝理子先生､ 安部絢子先生､ 宮崎智雄先生､ 巨勢典子先生

に対しまして重ねてお詫び申し上げます｡

大塚第二印刷株式会社

｢医薬品情報学｣ Vol.４ No.３＆４のp19～24の掲載原稿中､ p24の５行 (右) の記載に誤りがありました｡

訂正をお願いするとともに､ お詫び申し上げます｡

誤：Table 4 and 5

正：Table 5 and 6

｢医薬品情報学｣ Vol.５ No.１のInfor-viewに掲載されている表中 (p３) の年号に一部誤りがありました｡

次頁に掲げる｢医薬品情報年表｣を参考にしていただきたくお願い申し上げます｡

日本医薬品情報学会編集委員会事務局



－ －

医薬品情報学Vol.5№2(2003)

( 117 )51

医薬品情報年表 (堀岡正義｢医薬品情報に賭けた薬剤師人生｣より)
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● 編 集 後 記

第６回日本医薬品情報学会総会・学術大会が､ 梅雨の合

間の晴天に恵まれた 6 月 21 日 22 日の２日間松本で開催さ

れました｡ 学会長 山崎幹夫先生の市民講演､ 幹事の折井

孝男先生､ 福井医科大学薬剤部長 政田幹夫先生の特別講

演に続く一般研究発表によって医薬品情報の重要性を再確

認した２日間でした｡ 信州大学医学部付属病院の大森栄先

生を始め薬剤部の先生方､ お疲れ様でした｡

本誌も､ 前号 Vol.5 No.1 より､ 表紙デザインを一新し編

集方針を変更しました｡ 本号からは毎号テーマを決めて編集

を行うこととなりました｡ 本号のテーマは ｢ジェネリックを

考える｣ です｡ 平成５年の厚生省薬務局に設置された諮問

機関 ｢21 世紀の医薬品のあり方に関する懇談会｣ の提言に

おいて､ ｢高齢化社会を迎え､ 国民医療費の増大が予想され

る中で､ 後発医薬品は低価格の医薬品の供給を通じて国民

負担の軽減に資するであろう｡ また､ 後発品は医薬品市場の

競争を促進し､ 医薬品価格の抑制に寄与するというメリット

を有している｡｣ と明記されています｡ その提言で示された

条件整備の原則として､ ①安定供給の確保､ ②情報収集・

提供体制の整備､ ③品質・製造管理の徹底､ などの必要性

が指摘されています｡ 本学会としても医薬品情報から見た後

発品について真剣に考えていく必要があると思います｡

(編集副委員長 岸本紀子)

＊お知らせ＊＊＊

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

URL：http://www.jasdi.jp/

(ホームページ中の｢Webでみる医薬品情報学｣フルペーパー

閲覧のユーザー名は jasdi6 パスワードは iyaku6です｡)

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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