
医薬品情報学 
Japanese Journal of Drug Informatics 

ISSN 1345-1464

 日本医薬品情報学会 

Vol.5 No.3 October 2003

water only

0

40

80

120

** **

＊％ 

＊％
 

**
**

Not

sto
red

8 hours

fro
zen

24hours

fro
zen

0

40

80

120
wate

r : 
ice

 cr
eam

=1:1000

Not

sto
red

8 hou
rs

fro
zen

24hou
rs

fro
zen

wate
r : 

ice
 cr

eam
=1

:10

0

40

80

120

*

＊％
 

**

12
0

80

40

0

w
at

er
 : 

ic
e 

cr
ea

m
=1

:1
00

**

＊
％
 

特集　医薬品情報と法律 



－ －

Infor-view 個人情報保護法と医薬品情報活動 三輪 亮寿 2

施設紹介 東京理科大学薬学部 太田 隆文 4

特集 医薬品情報と法律

DIと法律－教育問題の視点から 鈴木 政雄 7

薬事法改正による医師主導治験の実施とその影響 西川 隆 9

医薬品情報と裁判 相馬 達雄 12

患者コミュニケーションにおけるDTC広告の意義 岡田 哲男 16

[ＨＰ紹介] 医薬品情報と法 宮本 法子 21

連 載 重症型薬疹被害者の実態－患者会を通じての調査から－ 片平 洌彦他 23

[フォーラム報告] 薬学教育に求められる医薬品情報教育とは 上原 恵子 27

原著論文 Support System for Early Detection of Adverse
Effects through Subjective Complaints 久保 鈴子他 31

保険薬としての漢方エキス製剤と煎剤の薬価比較
－調剤料および指標成分含量を考慮した比較－ 本間 精一他 41

日刊新聞における医薬品の情報に関する調査 尾登 由紀子他 49

Assessment of Compliance with Instructions for Administering
Medicinal Dry Syrups to Infants (2)
Survey of Acceptability of Theophylline Dry Syrup and Evaluation
of Stability of Theophylline after Admixture with Various Diluents 井澤 美苗他 57

医療用医薬品添付文書情報に関する検討 (その２)
添付文書における相互作用情報
－ニューキノロン系抗菌薬と非ステロイド性抗炎症薬の相互作用に関して－ 木津 純子他 63

一般用医薬品に関する薬剤師の意識調査 飯嶋 久志他 69

新投稿規定 75

原稿カード 78

会則 80

活動報告 84

( 119 )1

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

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

目 次



－ －

はじめに

今､ 医薬品の情報活動は､ 大きな転機に迫られている｡ そ

れはまた､ これまでの活動のあり方を洗い直す好機でもある

と思う｡

従来の情報活動は､ OTC 薬の場合も調剤薬の場合も､ 決

して十分だと言い切れるものではなかった｡ OTC 薬に関する

活動の不十分さが､ 今日の規制緩和推進論を許す大きな一

因となったことは明らかであり､ また､ 調剤薬に関する活動

が今一つ軌道に乗っていないことが､ 医療チームの中での薬

剤師の存在感を決定的なものにしきっていない原因と思われ

る｡ 医師にとって医薬品の情報活動は決して得意でもなく､

万全でもない｡ つまり､ 医薬品の情報活動が､ 医療チームの

中で薬剤師が圧倒的な存在感を発揮するための強力なツール

であることは疑う余地もない｡

そこへ､ 個人情報保護法が本年 5 月 23 日に成立すること

になった｡ この法律は医薬品情報活動に深刻な影響を与える

にもかかわらず､ 立法化まで数年来の難産を続けてきたこと

もあってか､ 一般の関心は極めて低い｡ 医療関係者もその例

外ではなく､ 特にカルテの電算化を中心とする IT 社会の

｢光｣ の部分にだけ注目してきたために､ 個人情報保護法の

成立によって､ いきなり ｢影｣ の部分を突きつけられること

になった｡ いや､ ｢突きつけられた｣ という認識さえも持ち

合わせていないかもしれない｡

本稿では､ 医薬品情報活動につき､ 従来の問題点を指摘

した上で､ 個人情報保護法の元での留意点を述べることにす

る｡

１. 従来の医薬品情報活動の問題点

１－１. OTC薬

薬局 (一般販売業も準ずる､ 以下同じ) における医薬品

情報活動には､ ①管理薬剤師不在､ ②適正使用情報提供の

不適切という､ 2つの問題点がある｡

①は､ 薬局としての安全管理の心臓部を欠いた薬事法 8

条違反行為であり､ もはや論外である｡ 次の②の量的問題と

併せて､ 規制緩和における攻撃の的となっている｡

②は､ 薬事法 77 条の 3 第 4 項に違反する行為であり､ そ

の内容は大別して､ 量的問題と質的問題とがある｡ 量的問

題は､ 提供量そのものが絶対的に不足していることである｡

質的問題は､ 不特定人であるべき医薬品の購入者に対して､

その人の症状に着目した特定患者に対する薬物治療であるか

のような情報提供をすることである｡ これは医師法 17 条違

反の無資格医業の罪として､ 犯罪を構成しうるものである｡

あくまで､ 自己治療の自己決定権に奉仕する､ という姿勢を

忘れてはならない｡

１－２. 調剤薬

調剤薬に関する情報活動には､ ①提供の不足の誤り､ ②

提供の過剰の誤り､ の２つがある｡

①は､ 調剤薬に関する情報提供は処方せんに記された特定

の患者のためにしなければならないのに､ その特定患者に着

目せずに､ 漫然と添付文書に従って服薬指導することである｡

これは不特定人に対する服薬指導であって､ OTC 薬の販売

のときに求められるものであり､ 医師と並んで特定患者の薬

物療法に携わるべき薬剤師としては､ 正に医療人として失格

の行為である｡

②は､ 薬剤師が目的も意識せずに､ 添付文書に従って機

械的に ｢重篤な副作用｣ を患者に説明するときである｡ ｢重

篤な副作用｣ の説明は､ 医薬品のリスク／ベネフィットを考

量しながら説明し､ 患者から投薬の同意をとるときに必要と

なるものである｡ それは正にインフォームド・コンセントに

おける同意取得のための説明であり､ 医師にしか許されてい

ない医行為であり､ 医師以外の者が行えば医師法 17 条違反

の無資格医業の罪を構成するものである｡ 医師は､ チクロピ

ジンの緊急安全性情報が出たとき､ ｢薬剤師が白血球減少症

だ激症肝炎だと余計なことを説明するものだから､ 患者が薬

を飲まなくなって困った｡ とんだ医師診療権の侵害だ｣ とク

レームを言った例がある｡ これは､ 単なる ｢診療権の侵害｣

にとどまらず､ 犯罪を構成する行為なのである｡ また､ もし

も薬剤師による説明で患者が薬を飲まなくなり､ そのために

肺や脳の血栓症で患者が死んだとしたら､ 薬剤師はどう責任
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をとるつもりか｡ 薬剤師は ｢重篤な副作用｣ でなく､ それを

防止するための ｢前駆症状たる副作用｣ を説明すべきである｡

それは医行為ではなく､ 医師以上に薬剤師が期待されている

行為である｡

２. 個人情報保護法下の医薬品情報活動

２－１. 本法の立法の背景

国際的には､ 日本が個人情報保護の後進国であることを解

消する必要性が指摘される｡ 今回の立法で後進性が 100 ％

解消されたわけではないので､ 今後さらなる法改正や各分野

別のきめ細かい個別立法が予想される｡

国内的には､ 個人情報漏洩の不祥事の多発や､ ある日突

然にDM (ダイレクトメ－ル) が配達されることへの非難な

どへの配慮が挙げられる｡

２－２. リスクマネジメントの動向

医療分野におけるリスクマネジメント (RM) は古くから

の第一世代､ 医療過誤防止を主眼とした 1990 年代の第二世

代を経て､ ここ 2～ 3 年になって第三世代を迎えたと言われ

る｡ 第三世代は､ 紛争の多発を背景に､ ｢過誤防止プラス紛

争防止｣ を視野に入れたRMであるとされている (詳しくは､

拙稿を参照｡ 薬学雑誌 123 巻 3 号 77 頁､ SCIENTIA No.28-

29. 2003. 1 頁)｡

ただでさえ紛争多発の昨今であるが､ 個人情報保護法の成

立により､ 紛争は一層多発することが予想される｡

２－３. 医薬品情報活動上の留意点

２－３－１. 本法の目的

本法は､ IT 社会の高度発展による利益を評価しながらも､

それは同時に個人情報保護の上で危機を招いているとの認識

のもとに､ ｢個人情報の有用性｣ に配慮しつつ ｢個人の権利

利益｣ を保護することを目的としている (１条)｡

｢個人情報の有用性｣ の内容は､ 一般には政府部門であれ

ば行政の適正且つ円滑な運営であり､ 民間部門であれば企業

活動における営業の自由であるが､ 特に医療分野での ｢個人

情報の有用性｣ は､ 電子カルテによる医療情報の共有化など

を基礎とする医療の質の向上 (具体的には医療過誤の防止､

診断治療の質的向上､ 疫学的研究の発展など) という､ い

わば ｢光｣ の部分であろう｡ 一方 ｢個人の権利利益｣ の中

心的なものはプライバシーや秘密などを漏洩の危機から守る

ことであり､ ここに初めて ｢影｣ の部分が浮き彫りになった

わけである｡

２－３－２. プライバシーと個人情報の対比

本法が保護の対象とする ｢個人情報｣ は､ 憲法の基本的

人権としての ｢プライバシー｣ とか刑法 134 条の ｢秘密｣ よ

りも遙かに広い概念である｡ 従来であれば､ プライバシーを

侵害したときにだけ名誉棄損や損害賠償が問題となり､ 医師

や薬剤師が職業上知り得た ｢秘密｣ を漏らしたとき秘密漏示

罪が問題となっていたが､ 個人情報保護法の施行後は､ それ

らよりも広範囲の違法問題が生じることになり､ それに応じ

て紛争も多く発生することになる｡

２－３－３. 本法における義務

本法 4 章に ｢個人情報取扱事業者｣ の義務が規定されて

いる｡ これは民間部門における義務の規定であり､ 一般の医

療関係者には最も関係の深い部分である｡

個人情報取扱事業者に対し､ ｢個人情報｣ をめぐる義務と

して､ 利用目的の特定､ 利用目的による制限､ 適正な取得､

取得に際しての利用目的の通知等､ などが規定されている

(15 条～ 18 条)｡ ｢個人データ｣ に関しては､ データ内容の

正確性の確保､ 安全管理措置､ 従業者の監督､ 委託先の監

督､ 第三者提供の制限､ などの義務がある (19 条～ 23 条)｡

さらに､ 本人関与の仕組みにつき､ 開示､ 訂正等､ 利用停

止等､ 理由の説明､ 開示等の求めに応じる手続き､ 手数料､

個人情報取扱事業者による苦情の処理などの規定がある (25

条～ 31 条)｡

２－３－４. 医療情報の共有化

IT 社会の進展とともに､ 患者の医療情報の共有化による

医療の質的向上という ｢光｣ の面が注目を集めてきた｡ しか

し､ 共有化が進めば進むほど個人情報の漏洩の危機は増すこ

とになる｡ 今回の個人情報保護法の成立を契機に､ 医療関

係者はその ｢影｣ の面に配慮すべき注意を迫られることになっ

た｡

例えば､ 電子カルテを中心とした医療情報の共有化・オン

ライン化は､ どこまで及ぶのか｡ 病院内における共有化まで

か｡ 医薬分業として院外処方せんを通した薬局まで及ぶのか｡

さらには地域医療のレベル向上のための病病連携・病診連携・

病診薬連携としてどの範囲まで及ぶのか｡ さらにまた､ レセ

プトなどの医療事務の電算化に関係して支払基金・各健康

保険組合・その母体企業のどこまで及ぶのか｡

また､ 患者の個人情報を開くには､ 当該患者に固有のパス

ワードないしＩＣカードが必要なのか､ それとも共有者のだ

れでも独自に可能なのか｡

２－３－５. 不正漏洩と不正アクセス

医療関係者が個人情報取扱事業者としてとるべきことは､

内部としては不正漏洩への対応があり､ 外部としては不正ア

クセスの対応がある｡

いずれも対応を怠ると､ 刑事責任や民事責任の生ずる局面

であり､ 不正をした本人だけでなく､ 使用主である企業また

は医療機関も責任を問われることがある｡

おわりに

医薬品情報は､ 個人情報の中でも最も慎重な配慮を要す

るセンシティブな情報である｡ 今こそ､ これまでの活動を根

本から洗い直して新しい情報環境に適応すべきときであると

考える｡
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東京理科大学薬学部は平成15年4月に東京都心の市谷船河

原キャンパスから緑に囲まれた千葉県野田キャンパスに移転

した (写真①)｡ 移転にあたってはゲノム創薬研究センター､

創薬情報科学センター､ 医療薬学教育研究センター､ 分析

科学センターなどを学内に設置し､ 薬に関する総合情報科学

としての ｢ファーマコインフォマティクス｣ をコンセプトに､

その一大拠点になることを目指している｡ 教育面では､ 従来

の薬学を支えてきた学問分野を再点検し､ 今後の薬学を支え

るべき分野を ｢医療・情報薬学｣､ ｢創薬科学｣､ ｢生命科学｣､

｢環境・衛生科学｣ の４分野とした上で､ 薬学会のモデル・

コアカリキュラム案を基にカリキュラムを医療系､ 創薬系､

生命系の３系に再編した新カリキュラムを作成し､ 移転に合

わせて今年度の新入生から実施している｡

現時点では､ 以上の施設､ 設備のすべてが軌道に乗り､ 動

きだしているわけではないので､ 本稿では､ 東京理科大学の

情報教育と医療薬学教育研究センターを中心に紹介させてい

ただく｡

情報教育

薬剤師､ 薬系技術者・研究者が今日､ その職能を発揮す

る上で情報処理技術は不可欠であり､ 今後の高度情報化社

会においてはその重要性は益々強まると考えられる｡ このよ

うな状況を踏まえて､ 薬学部では平成９年より新入生にはノー

ト型 PCを必携とし､ これを用いた情報リテラシー教育を実

施している｡ １年次の必須科目としては情報処理・演習を開

講し､ ワープロ､ 表計算､ ネットワーク､ 構造式作成を学習

させている｡ 選択科目では三次元分子グラフィクスを用いた

教育も行っている｡ 新カリキュラムでは更に分子情報化学が

新規開講となる予定である｡ また､ 講義だけでなく､ 実習の

レポート作成などを通じて PCを日常の情報処理ツールとし

て使用するよう指導しており､ ３年次においては､ Web 等を

利用して収集した医薬品情報を自由に加工できるような実習

も行ってきた｡ 移転後の薬学部では､ こうした情報教育を更

に充実させるため 240 名収容の２教室と 130 名収容の１教

室に合計 390 口の LANコンセントを設置して講義と自由使

用に当てている｡ なお､ すべての教室と実習室には液晶プロ

ジェクターが設置され､ PC､ ビデオ､ DVD､ LANへの接続

が確保されている｡ 既に前期の授業でこれらの教室が活用さ

れている (写真②)｡ 情報教育を統括する鈴木潤三教授によ

れば､ PC を設置したターミナル室を使用する情報教育では

PCの使用が講義時だけに限られてしまうが､ 全ての学生が

自分の PCを持ち､ 必要時にいつでも使える環境を提供する

ことが学生全体の情報スキルを上げる上で著しく効果がある

とのことである｡ こうした考えは以下に述べる医療薬学教育

センターの情報教育室にも貫かれている｡
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医療薬学教育研究センター

新生薬学部には､ (1)最新の医療・医薬品情報と IT 技術

の教育､ (2)特殊製剤や TDMなどの高度医療に対応できる

知識・技術の教育､ (3)地域医療機関とのネットワークを介

した相互支援および共同研究の三機能を果たすことを目標に､

｢医療薬学教育研究センター｣ が設置された｡ 本センターは

研究棟の一角に約 580 ㎡の面積を占め､ 以下のような構成と

設備・機能を有している｡

調剤室は全自動散剤･錠剤分包機､ 散剤・水剤監査システ

ムなど最新の調剤支援システムおよび電子薬歴システムを備

え､ 処方箋データを利用した調剤､ 調剤薬監査､ 疑義照会､

服薬指導など､ 一連の病院・薬局業務について実践的教育

を行うことができる (写真③～⑤)｡ 無菌調剤室はクリーン

ルームを備え､ 無菌製剤､ 中心静脈栄養などの高度調剤技

術の教育を行うことができる｡ TDM・製剤試験室は医薬品

血中濃度測定用蛍光偏光イムノアッセイ装置､ HPLC､ 溶出

試験機などを備え､ TDMによる投与設計､ 後発医薬品の溶

出比較試験など高度医療業務に関する教育・研究を行うこ

とができる (写真⑥)｡ 情報教育室には調剤室の調剤支援シ

ステム､ 電子薬歴システムと連動した高性能Windows 搭載

PC 30 台が設置されている｡ この PCには先のシステムの他､

病棟業務支援システム､ 日本医薬品集 DBもインストールさ

れており､ LANを介してコクランライブラリーなど､ 様々な

情報ソースへのアクセスが可能である (写真⑦)｡ 情報教育

室に隣接して設置された医薬品情報室には各社の添付文書

集､ インタビューフォーム､ 医療関連書籍・雑誌､ ビデオ教

材などを備え､ 情報教育室と併せて処方解析､ POS､ 医薬品

情報資料の作成､ EBMなど､ 医薬品情報に関する教育・研

究が行うことができる (写真⑧)｡

薬学部では本年後期からこのセンターを使用して医療薬学

実習が開始となるため､ 現在､ 医薬品情報室では約 85 社､

800 品目の医薬品のインタビューフォームが整理されつつあ

る｡ 同センター担当の宇留野強教授によれば､ 施設を維持す
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るための資金やマンパワーなど未解決の問題もあるが､ 今後

はこの施設を最大限利用して薬学教育の６年制化に対応した

医療薬学教育の質の向上と､ 教育・研究面での連携を通じ

て医療現場の薬剤師との相互支援を実現したいとのことであっ

た｡
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はじめに

｢医薬品情報(DI)｣ と ｢法律｣ をキーワードに教育問題に

ついて考えるに当たり､ 法制度の観点から ｢医薬品情報｣ と

関連する事項が規定されている法令としては､ 薬剤師法､ 薬

事法､ 医療法､ 医療保険関連法､ GLP ､ GCP､ GCMSP な

ど､ 多数ある｡ これらの法令は医薬品の安全対策に主眼をお

いた情報の提供・報告などについて義務或いは努力規定を定

めている｡ 現在の教育では①法制度､ ②医薬品情報､ ③医

療薬学 の３つの側面からの教育がなされていると見られる｡

法制度の教育では､ 薬系大学・学部のシラバスをみる限りに

おいては､ 当然のことではあるが､ 薬剤師国家試験の ｢薬事

関係法規及び薬事関係制度｣ の出題基準に則り､ 個別法規

として講義が行われているようである｡ 医薬品情報の教育に

ついては日本薬学会で提案した薬学教育モデル・コアカリキュ

ラムの ｢医薬品情報｣ のなかの ｢情報｣ の項で１)､ 副作用な

ど危険情報の報告制度 (注１) から医療関係者にフィードバッ

クされた様々な形の情報 (医薬品等安全性情報､ 医薬品等

関連医療事故防止対策､ 緊急安全性情報､ 使用上の注意改

訂のお知らせ文書､ 医薬品安全対策情報 (DSU) 等) の内

容とその意味についての教育が到達目標とされ､ 医療薬学へ

の繋ぎを果たしているものと理解できる｡ また､ 医療薬学の

教育では､ ｢情報｣ の具体的な収集法､ 提供法などが中心と

思われる｡ 本稿では､ これらの教育の中では､ まだ必ずしも

行われていないか十分でない ｢医薬品情報｣ の法又は司法的

問題について､ 取り上げ､ ご批判を仰ぎたいと考える｡

法的な ｢医薬品情報｣ とは

｢医薬品情報｣ については､ 本学会では薬剤師のDI 活動

に必要な情報と捉えられているようである｡２) 法令の中では

提供される情報は､ ｢適正な使用｣ のためのものとして､ 法

制化されている｡ これらの法の中で医薬品情報の意味は,パッ

ケージに入っている医薬品の情報であり､ 医療用では､ 医療

関係者に向けた情報であり､ 一般向けでは患者・使用者に向

けた情報である｡ これらの情報の中で､ 直接製品と共に得ら

れるものが､ 添付文書 (薬事法 52 条) と容器等への記載事

項 (薬事法 50 条) である｡ 法的に医薬品そのものが､ 不特

定人を対象として生産・販売される物であり､ 従ってこれら

の情報は､ 不特定人を対象とした情報である｡３) 従って､ 病

院内や薬局内で出される医薬品情報は､ 特定の病院・薬局

内での情報であるが､ 不特定な患者を対象とした情報である

ことには違いがない (注２)｡

患者への医薬品の情報とは

｢医薬品情報提供のあり方に関する懇談会報告 (http://

www.mhlw.go.jp/shingi/0109/s0927-2.html)｣ は､ その提言の

基本的考え方として､ ｢患者が医薬品を適切に服用するため

には､ 医療関係者を通じて､ 患者１人１人の病状や体質等

を踏まえた､ 必要十分な情報が提供されることが重要｣ とし

ている｡ ここで示されている情報が､ 特定人に対する情報で

あり､ 医師・薬剤師などが患者に与える情報となる｡ 薬剤師

法 25 条の２の規定は､ この特定人への医薬品情報の提供を

義務づけているものであり､ 薬剤師には法的な義務事項になっ

ている｡ この法律の条文には ｢医薬品｣ の情報でなく､ ｢調

剤した薬剤｣ の情報になり､ パッケージ情報ではなく､ 法の

上で特定人への情報であることが示されている｡３) 情報提供

のあり方については､ ｢医師､ 薬剤師等は､ 適切な説明を行

い､ 医療を受ける者の理解を得るよう務めなければならない｡｣

(医療法１条の４) 旨の規定がされ､ 単なる情報提供ではなく､

そこにはインフォームド・コンセント (IC) の考え方が盛り

込まれている｡ 薬剤師国家試験 (86 回) の枝問に ｢IC にお

ける説明には､ 同意取得のための事前説明以外に､ 治療中の

薬害防止などのための説明も含まれる (正文)｡｣ について､

その正誤を問う問題があり､ 薬剤師が ICに関与の在り方が

問われている｡ この国試の ｢事前説明｣ は医師の行為として

解釈されることは別として､ 後半部分の薬剤師の行為として

考えられる法的な側面は､ 更に､ 医療の実務に関する法令を

辿ることが必要になってくる｡ 保険薬剤師の法的な調剤の一

般的指針において ｢保険薬剤師は､ 患者の療養上妥当適切

に調剤並びに薬学的管理及び指導を行わなければならない｡｣

(薬療担規則８条) 旨の規定がされている｡ この指導に対す

る報酬として､ 各種の情報提供料が調剤報酬点数表に規定

され､ 長期投与に対する情報には ｢服薬期間中の体調変化

等｣ の確認も含まれ､ 副作用の発生を未然に防ぐことを求め

ていると解せる｡ ここで初めて､ 国試の後半部分の解が得ら

れることになる｡ 点数表の要求内容は､ 通知に相当するもの
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であり､ 必ずしも法規分野でなく､ 医療薬学中の ｢病院実学｣

の分野に入る内容であるが､ その教育は単に実学のみでなく､

その法的背景が理解できるものであることが望ましいと考え

る｡

司法上必要な医薬品情報とは

治療に関して重要な医薬品の情報を考える上で､ 次の判例

は一つの重要な意味を持っている｡４) この事例の患者は､ 入

院中にフェノバールをはじめ多数の向精神薬を投与された｡

投与開始後､ １ヶ月余の後に全身に発赤・発疹等が認めた

が､ 医師はフェノバールの投与を継続し､ 症状の悪化した約

２ヶ月後に投与を中止した｡ しかし､ 患者は後遺症として視

覚障害が残り､ 損害賠償請求した｡ この事案に関し最高裁

(平成 14 年 11 月８日判決) は､ 医師は ｢フェノバールが添

付文書 (注３) に記載された Stevens-Johnson 症候群 (SJS)

の副作用を有することや､ その SJSの症状､ 原因を認識して

いなければならなかった｣ とし､ 更に､ ｢当時の医学的知見

において､ SJS への移行が予想し得たものとすれば､ 過敏症

状の発生を認めたので､ 十分な経過観察を行い､ 過敏症状

等が軽快しないときは､ フェノバールの投与を中止して経過

を観察するなど､ SJS の発生を予見､ 回避すべき義務を負っ

ていた｣ 旨の指摘をしている｡ 又､ 更に判決では医師に対し

て ｢最新の添付文書を確認し､ 可能な限り最新情報を収集

する｣ 旨の義務を要求し､ 更に ｢添付文書に記載してある過

敏症の症状は例示にすぎない｣ としている｡ この判例は 『薬

剤師』 が訴訟の対象ではないが､ チーム医療の必要性が説か

れている今日としては､ 治療開始後の薬害防止については､

医薬品の情報に精通している薬剤師に大きな義務があり､ チー

ム医療において副作用発生の回避に大きな役割が司法的に期

待されていると言っても過言ではない｡ 判例では､ ｢当時の

医学的知見｣ と医療水準について指摘しているが､ これは薬

剤師の立場を考えれば､ ｢当時の薬学的知見｣ とみなすこと

ができる｡ 医療水準は､ 全国一律ではなく､ 医療機関の性格

など､ 諸般の事情により異なるとされることから､ 特定機能

病院や薬剤管理指導料を請求している病院は当然なこととし

て､ その環境によって違いはあってもより高い､ 司法的医薬

品情報レベルが要求されることになると考えられる｡ これま

では､ 医薬品の情報及びそのレベルについて言及してきたが､

次に情報の伝達の重要性を示す事例を示す｡ 病院・薬局で

は､ 多くの場合各専門性のもとに業務分担が行われている｡

この業務分担における事故として､ 看護師間の情報伝達のミ

スにより､ 薬物の誤投与が発生し, 患者が死亡した事件にお

いて､ 作業をした２人の看護師に有罪の判決が下された事例

がある (平成 12 年 12 月 27 日､ 東京地方裁判所)｡ 判例は

看護師が患者に対して情報を共有して業務に携わっているこ

とから､ 前の作業者の過失を見逃した結果として患者に危険

を生じさせた場合は､ 特段の事由がある場合を除いて, 過失

を見逃した後の作業者にも過失責任があるものとした｡５) こ

のことは法律で云う ｢信頼の原則｣ ６) を否定していると考え

られ､ 医薬品情報担当の薬剤師が出した情報をそのまま鵜呑

みにすることなく､ 置かれた立場における薬学的知識のレベ

ルに応じた判断に基づいた情報を使用しなければならないこ

とのを意味していると言える｡ 医療薬学における実務教育で

は､ この点の教育が是非必要ではないかと思う｡

終わりに

司法が医療にどの程度までの情報を要求しているかは､ 時

代と共に変遷することから､ 絶えずその時代の医療環境以上

の医薬品情報レベル持ち続けなければ､ ｢あやまち｣ が発生

しないともかぎらない｡ 判例は法令の持つ意味､ またそれか

ら薬剤師に要求する情報の種類､ レベルを明確にしているこ

とから､ 法と実務の乖離を防ぐためにも教育の各側面で判例

を生かす必要があるものと考える｡７)
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(注１) 生物由来製品についての感染症報告制度及び医薬

品等安全性報告制度が法制化され､ 医師､ 薬剤師､

薬局開設者等に義務化された｡ これらは､ 本年７

月に施行された｡

(注２) 製品について､ 患者に直接適切な説明し､ 理解を

求める規定はなかったが､ ｢特定生物由来製品｣ に

は､ 医師その他の医療関係者に対する努力義務と

して､ 本年７月に施行された (薬事法 68 条の７)｡

(注３) フェノバールの添付文書 (判決文より)：｢使用上の

注意｣ の ｢副作用｣ の項に ｢(1)過敏症ときに猩紅

熱様・麻疹様・中毒疹様発疹などの過敏症状があ

らわれることがあるので, このような場合には, 投

与を中止すること｡ (2)皮膚 まれに Stevens-

Johnson 症候群 (皮膚粘膜眼症候群), Lyell 症候群

(中毒性表皮壊死症) があらわれることがあるので,

観察を十分に行い, このような症状があらわれた場

合には, 投与を中止すること｡｣ と記載｡
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2002 年７月公布の改正薬事法において､ いわゆる ｢医師

主導の治験｣ が制度化された｡ 厚生労働省はそれを実施する

上で必要な規定を盛り込んだ ｢GCP 改正省令｣ (正式名 ｢医

薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する

省令｣ 厚生労働省令第 106 号) を 2003 年６月公布､ ７月 30

日実施した｡ 医師主導による治験制度の導入・実施をめぐる

治験の現状やその影響などについて医薬品の臨床試験に従事

した経験を交えて私見を述べたい｡

Ⅰ. 治験の現状

わが国では､ 医薬品の臨床試験 (治験) が適切に実施さ

れるための基準として 1989 年 10 月に厚生省薬務局長 (厚

生労働省医薬局長) 通知 ｢医薬品の臨床試験の実施に関す

る基準｣ (Good Clinical Practice；GCP) がはじめて実施さ

れた｡ しかしこのGCP (旧) にもとづくわが国の治験は､ 日

米 EU ３極の医薬品規制調和国際会議 (International

Conference on Harmonization of Technical Requirements for

Registration of Pharmaceuticals for Human Use；ICH) の議

論のなかで欧米諸国から ｢信頼性に欠ける｣ と非難されてき

た｡ その主な理由には､ ①文書によるインフォームド・コン

セントが行われていない､ ②エンドポイントが明確でない､

③モニタリングおよび監査システムが確立していない､ など

の問題点が指摘された｡ こうした批判に対処するため厚生省

は､ 新 GCPとして ｢医薬品の臨床試験の実施の基準に関す

る省令｣ (厚生省令第 28 号) を 1997 年４月から施行し､ 経

過措置を経て 1998 年４月から完全実施した｡ この現行 GCP

(以下､ GCP ) は､ わが国の治験体制を国際水準に一気に引

き上げ､ 治験の ｢倫理性｣ ｢科学性｣ ｢信頼性｣ を確保する

目的で作成されたものだけに､ 治験制度は根底から様代わり

した｡ 治験依頼者である多くの製薬企業のみならず､ 医療機

関も現状のままでは全く対応できない大変革となった１)｡

そのためGCPは完全実施されたものの､ 治験コーディネー

ター (Clinical Research Coordinator；CRC) 制度など治験環

境の整備遅れから､ わが国の治験は欧米に比べ､ ①時間がか

かり過ぎる､ ②質が良くない､ ③費用が高い､ などが原因で

国内における治験数は減少している｡ 製薬企業からの治験計

画届数の推移を見ると､ ｢初回治験届出数｣ (新有効成分を

含有している薬物の治験) は､ 1993 年から 1996 年までは年

間約 100 件の届出があったが､ GCP が完全実施された 1998

年以降は 50 件前後と大幅に減少している｡ 逆にわが国製薬

企業の多くは治験環境が整備している欧米において治験を先

行実施する事例が 2000 年度は 43.2 ％・70 成分と増加し､

｢治験の空洞化｣ 現象が起きている２)｡

一方､ 薬事法およびGCPに規定されている治験制度は､

製薬企業主導の治験であるため､ 医師が治療上必要とする医

薬品 (あるいは適応症) であっても企業が治験・承認申請に

消極的である場合 (例えばオーファン薬､ 小児用薬など) も

少なからず存在する｡ また､ がんや遺伝子治療に必要な先端

的な医薬品の開発を推進させるには専門医師､ 医療機関が

主体となって､ 大規模治験ネットワークをはじめとする種々

の治験を行わなければならない場合も今後増えることが予想

される｡

Ⅱ. 医師主導治験の概略

こうした治験をめぐる状況の変化に応じ､ 2002 年７月厚

労省は薬事法第 80 条２ (治験の取り扱い) を改正､ 同条２

の２項に ｢自ら治験を実施しようとする者｣ を加え､ 医師な

ど ｢自ら治験を実施しようとする者｣ に対しても治験の計画

届を提出できるよう制度を拡大した｡ 改正前薬事法では､ 製

薬企業だけが治験計画届を厚労大臣に提出でき､ 治験を医

療機関に依頼する図式で行われているが､ 改正薬事法では､

製薬企業のみでなく医師､ 歯科医師も治験計画を厚労大臣

に届出ることで､ 従来は薬事法で禁止されていた未承認薬の

提供を製薬企業から受けられ､ 自ら治験を実施することが可

能となった｡

医師自らが主導して実施する治験とはいえ､ 企業主導の治

験と同様に倫理性､ 科学性､ 信頼性が求められるのは当然で

ある｡ そのため医師主導治験の実施基準は､ ｢医師主導の治

験の実施の基準のあり方に関する研究｣ (2002 年度厚労省特

別研究) において原案が作成され､ 厚生科学審議会と薬事・

食品衛生審議会の意見を聞いて決定された｡ この基準には､

基本原則としてGCP と同水準とするとの趣旨が盛り込まれ

た｡ その内容は､ ① GCP の意図する水準が維持され､ その

内容が網羅され､ ICH － GCPとの整合性に配慮する､ ②医

師主導の治験においても ｢自ら治験を実施しようとする者｣

または ｢自ら治験を実施する者｣ が GCP における ｢治験依
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頼者｣ と同等の責務を負う､ としている３)｡

このような基本原則を持つ医師主導治験の概要は図１に示

したが､ これを実施するため厚労省は省令第 106 号として

｢GCP 改正省令｣ (以下､ 改正 GCP) を公布､ これにより以

下のような新しい展開が可能になると見られている４)｡

１) ゲノム情報にもとづく新たな遺伝子治療､ 再生医療など

先端医療に用いる製品などの実用化につながる可能性が

増える

２) 世界的標準薬や抗がん薬など未承認薬について一定の安

全性や倫理性を確保した上で､ 開発途上の薬物を比較

的早い段階で患者に提供できる可能性が増加する

３) 臨床研究成績も新薬の承認申請資料として将来的に使

用可能となる｡

今回の改正 GCPでは､ 企業主導の治験に固有なものと考

えられる部分は一部非適用となり､ 医師主導の治験において

変更する必要のある場合は追加､ 変更された結果､ 医師主

導治験の主体となる医師や医療機関に対する責務が厳しく規

定された｡ 例えば実施医療機関に対しては公正な第三者によ

るモニタリング・監査を求めたほか､ 治験実施計画書､ 治験

薬概要書､ 説明文書などについて治験審査委員会

(Institutional Review Board；IRB) の意見を聴いた上で､ 医

療機関の長が承認をあたえると規定し､ 透明性と信頼性を高

めている｡ 治験責任医師には治験薬によると疑われる死亡や

重篤な有害事象を認めた場合は直ちに医療機関の長に報告す

ると共に治験薬提供者に通知することなどを義務づけている｡

また治験薬管理者は原則､ 薬剤師とされた５)｡

Ⅲ. 実施に当っての課題と期待

医師主導の治験も改正 GCP 遵守が基本原則であるため､

治験に際しての課題はどこまで改正 GCP を遵守して治験を

実施できるかである｡ 最も危惧されているのは､ 治験の信頼

性が減少するのではないかという点にある｡ 医師主導の治験

では ｢治験依頼者と実施者が同一であるため､ 院内 IRB の

審査機能が十分に果されない可能性があり､ 治験の信頼性が

保証できない｣ という指摘６)である｡ 確かに､ 治験を実施す

る医師が自ら治験実施計画書やインフォームド・コンセント

の説明文書､ モニタリングおよび監査に関する手順書などを

作成し､ それらを院内 IRB が審査するため､ 身内意識が働

き十分機能しないことも予想される｡ それだけに治験の信頼

性などの確保は万全とは言い切れない面がある｡ モニタリン

グや監査は､ その治験に直接関わっていなくても同じ医療機

関の者が行えば中立性の確保に疑問が残る｡ また信頼性の危

惧のほかにも被験者の健康被害に対する保証問題では､ 保険

会社の応ずる可能性は低いともいわれているため､ 医療機関

で責任を負えるのかという心配もある｡ それに肝心の治験薬

および医薬品情報の提供や治験実施計画書などの同意を製

薬企業から容易に受けられるかという側面もある｡

このように医師主導治験は種々の課題を抱えているといえ

る｡ こうした課題を解消するには､ 改正 GCP の一部見直し

が必要と考えられなくもないが､ 何よりも院内の身内意識を

排除し､ IRBの審査内容やモニタリング・監査業務に関する

｢透明性｣ を高めることが求められる｡ 同時に製薬企業のさ
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まざまな協力と医師側のマン・パワーや事務処理能力の不足

には一日も早いCRCの実施医療機関への定員化を実現しな

ければ事は進まない｡ 医薬品開発業務委託機関や治験施設

支援機関の活用も必要となる｡

いま厚労省は､ 文科省と連携して 2003 年度から 2005 年

度までに医師主導治験の制度化を含む大規模治験ネットワー

クの構築や医療機関の治験実施体制の充実など５項目からな

る ｢全国治験活性化３ヵ年計画｣ に取り組んでいる｡ 今回

の医師主導治験の実施が３ヵ年計画に盛り込まれている治験

環境の整備計画を推進し､ 空洞化の進む ｢治験後進国｣ と

いう汚名の返上を可能にするほか､ 創薬環境の充実にも結び

つくと期待されている｡

結 語

医師主導の治験制度は､ ｢治験の依頼者と実施者が同一で

あるため､ 治験の信頼性が保証できない｣ という指摘がこの

制度を一面危ういものにしているが､ その解決には IRB､ モ

ニタリング・監査などに関する透明性を高めることが不可欠

である｡ 今回の制度は未承認薬 (あるいは未承認適応症) の

治験促進に役立ち､ 必要な医薬品が一日でも早く患者に届

けられることを希求する施策である｡ 医師主導治験が､ わが

国の治験環境の整備ばかりでなく､ 創薬環境の充実にも貢献

すると考える｡
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１. 医薬品情報と裁判

(1) 医薬品は人間の健康維持に対して極めて有用な効果をも

たらすと共に､ 場合によっては､ 重篤な危害をも与える化

学製品であり､ 言い換えれば､ 人間にとって爆薬同様の危

険物であると言ってよい｡ 従って､ 開発研究段階から患者

に対する使用に至るまで､ 医薬品取扱いに従事する開発研

究者､ 製薬業者､ 厚生労働省の医薬品製造・販売許認可

事務担当の公務員､ 販売業者､ 医療従事者 (医師､ 看護

師､ 薬剤師､ 各種検査技師等) 等は､ この危険物の取扱

いにつき､ 日常の業務上､ 最大の注意をしなければならぬ

法律上の注意義務を有していることは明白である｡ 尚､ 同

様に､ 患者自身も医薬品取扱いにつき注意義務を有するこ

とは言うまでもない｡ 今日の訴訟社会にあって､ この危険

な医薬品取扱いについての過誤は直ちに被害者からの損害

賠償裁判提起を惹起せしめるばかりか､ 医療関係の諸資格

も喪失せざるを得ず､ 結果として､ 医療業界から放遂され

るのはもとより､ 傷害罪､ 過失致死罪等の刑事責任さえ問

議されることとなりかねない｡ 即ち､ 危険な医薬品取扱い

に関する一歩のミスにより､ 医薬品取扱関係者としての職

業上の地位と名誉を一挙に喪失し､ ケースによっては､ 刑

務所における一定期間の服役も覚悟しなければならないこ

ととなる｡ では､ この医薬品取扱い過誤が発生する原因は

何であるか｡ 危険な医薬品取扱いに際しての倫理の欠如や

単純な不注意等も挙げられようが､ なかでも､ 医薬品に対

する適切な情報の欠缺こそが重要なのである｡ 著名な薬害

事件であるサリドマイド禍や非加熱血液製剤による多数の

エイズ患者発生事件は正しく適切な医薬品情報の不足に

由来する事件であった｡ 従って､ 危険な医薬品取扱いの過

誤防止のために､ 医薬品取扱い関係者に欠くことのできな

いのが医薬品情報の収集､ 検索､ 評価等の業務である｡

そして､ 医薬品のエンドユーザーである患者に対しては､

薬剤師の情報提供義務が規定されているに至っている (薬

剤師法第25条の２)｡

いかなる商品についても同商品の取扱い関する情報が必

要であり､ 適切な情報なくしてその商品を取り扱うことは

できない｡ しかし､ 医薬品については､ 適切な情報提供が

ない限り､ 単に危険な化学薬品と言わざるを得ず､ ここに､

｢医薬品情報学｣ が誕生せざるを得ない所以が存する｡ 良

質な医薬品についても､ 使用方法と副作用についての優良

な情報なくしては､ なんの価値もないに等しい｡ 医療現場

において､ 医薬品を患者に投与するのは主として医師と薬

剤師であるが､ 医師や薬剤師はその医薬品に関する有効性

や安全性に関する情報を如何なる経路によって取得してい

るのか｡ とくに､ 新しい医薬品についての適切な情報は如

何にして入手しているのか｡

(2) 昭和 58 年､ 福島地方裁判所白川支部が､ 医薬品情報に

関する１つの裁判例を提供している｡ 数人の子供が医師か

ら鎮咳剤の筋肉注射をうけ､ 大腿四頭筋拘縮症に罹患し

た事件であり､ 子供等とその両親が製薬会社とその製造を

承認した国を被告とした事件であった｡

この事件は製薬会社と国を訴えたものであるが､ 医薬品

情報流通の経路を如何に判断するかによっては､ 同注射薬

を使用した医師や看護師､ 又は､ これを販売した薬剤師や

製薬会社の販売担当者も共同不法行為者として被告に加

えられたかも知れないのである｡ １つの医薬品取扱い過誤

事件は多くの医療関係者を共同不法行為者として被告席

に着かせることになる｡ ところで､ この裁判所は､ ｢医薬

品は疾病の治療を目的とするものの､ 身体にとっては異物

であり､ 有用であると共に有害な面をも有する｡ 従って､

医薬品については､ 適応症を定めると共に､ 安全な用量や

投与方法等をも定め､ 更に､ 副作用の詳細についても明示

しているのである｡ ところで､ 最終消費者である患者は医

薬品の安全性に関する判断能力に欠けているのが通常と言っ

てよいし､ 医師や薬剤師についても､ 自ら医薬品の安全性

を確認するのに困難を伴うことも多い｡ 他方､ 製薬会社は

危険な医薬品を製造販売することによって､ 利潤を追及し､

製造から販売までの全過程を支配しているのである｡ 従っ

て､ 製薬会社は､ 医薬品の製造販売を開始する時はもとよ

り､ 製造販売開始後においても､ 常時､ その時々の医薬

品に関する高水準の知識によって安全性を確認すべき義務

を有していると言わなければならない｣ ｢本件の場合､ 製

薬会社は当該医薬品の販売に当たり､ 販売員をして医師

に対して同医薬品使用に関する文献､ 能書､ 使用例を記

載したパンフレット等を交付すべきところ､ それらをなさ
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ず､ そのため､ 医師は自ら収集した資料によって学び得た

知見によって治療を行わざるを得ず､ 製薬会社よりの適切

な情報を欠いたために医師として回避し得なかった事故で

あり､ 製薬会社にこそ責任が存する｣ と判断しているので

ある｡ 患者自身は薬の安全性を判断することが困難であり､

医師も薬剤師も独力で数多い薬の安全性を判断することは

困難である｡ 国 (厚生労働大臣) も薬事法上の種々の権

限が付与された趣旨､ 目的に鑑み､ 特段の事由なき限り､

当該医薬品の販売を承認したことにつき責任なきものとさ

れたのである｡ 本件についても､ 製薬会社のMR (医薬品

情報担当者) において､ 医薬品使用に関する文献､ パンフ

レット､ 能書等を交付して十二分の説明さえなし得ていた

ならば､ 製薬会社に過失責任なしとも判断し得た事案であっ

た｡ 亦､ 情報提供の態様如何によっては､ 医師にも責任が

認められたやも知れず､ 斯くの如く､ 医薬品に関する情報

源の探求と情報収集､ 情報評価､ 情報管理､ 情報提供方

法等の如何は､ 被害発生の場合､ 責任の存否や帰属に決

定的な影響を及ぼすことにならざるを得ないのである｡ と

にかく､ 本件裁判例によっても理解しうるように､ 今後に

到来を予想される訴訟社会に適切に対応するためには､ 医

療関係者にとって医薬品情報対策こそが最も肝要なること

を知りうるのである｡

２. 訴訟社会

(1) 患者と医師との法律関係は診療請負契約であり､ 患者

と薬剤師との法律関係は薬の売買契約であり､ これらの契

約関係には消費者契約法の適用があり､ 製薬会社は製造

物責任法の適用をうけ､ 国 (厚生労働省の医薬品販売許

認可事務担当公務員) は国家賠償法の適用をうけるなど､

患者 (消費者) 保護法の充実に加え､ 更に､ 医療法､ 医

師法､ 薬事法､ 薬剤師法､ 刑法､ 民法等によって､ 今や､

患者の権利は手厚く確立されており､ それに伴って､ 医療

に関する訴訟は激増するに至っている｡ 医療関係者は今後

の医療の在り方や医療の倫理等に意を用いなければならぬ

のは当然であるが､ 同時に､ 医療ミスを防止し､ 徒らな医

療訴訟の被告となることも回避しなければならない｡ そし

て､ 医療ミスを防止し､ 医療訴訟を回避するために､ 医療

関係者にとって重要欠くべからざることが医薬品情報の収

集､ 管理､ 提供なのである｡

世界先進国の中にあって､ 日本はどちらかというと ｢司

法小国｣ に推移してきたと言ってよい｡ 司法小国であるか

ら､ 欧米に比して当然にリーガルプロフェッションとして

の弁護士数も少なく､ それが原因の一つとなり､ 日本国民

の訴訟提起件数も極めて少なかったといえる｡ 例えばアメ

リカの弁護士数は約 70 万人といわれ､ 日本の弁護士数約

18,000 人に比較すると約 40 倍の差がある｡ またアメリカ

における年間の訴訟提起件数は約 1,800 万件であり､ 日本

における裁判提起件数の約 20 倍ないし 40 倍にも達する｡

アメリカの人口は日本の約２倍であるから､ 良い意味にお

いても悪い意味においても､ いかにアメリカが ｢司法大国｣

であり､ 言いかえれば訴訟社会なのかを理解できよう｡ 従っ

て､ 医療訴訟も極めて多い｡ イギリス､ ドイツ､ フランス

等においても事情はほぼ同様である｡

ところが､ 現在､ 日本において抜本的な司法改革が進め

られており､ 弁護士数を一段と増員するのはもとより､ 一

般国民が容易に裁判にアクセスできる方途を広く解放する

ため､ 国民が裁判官と共に裁判に参加する制度 (参審員

制度または陪審員制度) や日曜日､ 夜間の裁判開廷､ 遠

隔地への出張裁判サービス等も検討されており､ すでに北

海道と東京と大阪等の遠隔地を結ぶ遠隔地電話裁判制度

すら開始されるに至っているのである｡ ｢裁判制度の民主

化｣ といってよい｡

今後､ 日本がアメリカ並みの訴訟社会へ移行することは

おそらく時間の問題であろう｡ ある種の事件について､ ア

メリカ人と日本人の訴訟選好率または訴訟提起率を比較す

ると､ 45 対１との統計も存するようだ｡ すなわち､ 日本

人ならばせいぜい１人が訴えを提起するくらいの事件なの

に､ アメリカ人なら 45 人もの多数が訴えを提起するとい

うことになる｡ したがって､ 勢い､ 裁判官の増員も必要な

のだが､ 現在のところ､ 日本の裁判官数が約 3,000 人であ

るに対し､ ドイツの裁判官数は実に約３万人である (ドイ

ツの人口は日本の約２／３)｡

現在､ 日本における医療ミス提訴件数 (ほぼ､ 医師､

病院に対するもの) は年間約 1,000 件にも達するのではな

かろうか｡ 最高裁判所の統計によると､ 全国の裁判所に係

属している医療ミス裁判は約 2,500 件にものぼっていると

か｡ 裁判に至らない実数はこれをはるかに上回るに違いな

い｡ 最近､ アメリカの科学アカデミー医療研究所が公表し

たところによると､ アメリカでは医師､ 看護師等 (薬剤師

を含むか否かは明かではない) の各種医療ミスにより､ 年

間約 44,000 人の人が死亡していると推定している｡ 交通

事故死に匹敵する医療ミス死である｡ アメリカの前大統領

クリントンも､ 重大決意をもって医療ミス絶滅を重要政策

目標としたのであった｡ ハインリッヒの法則を前提とする

と､ 日本における医療事故件数 (医療事故近似のものを

含む) も約５万件くらいに達するのではなかろうか｡

医療事故における医療従事者には､ 医師､ 歯科医師､

薬剤師､ 保険師､ 助産師､ 看護師､ 歯科衛生士､ 診療放

射線技師､ マッサージ指圧師､ はり師､ きゅう師等はもと

より､ 製薬会社とその従業員やMRも含むと解すべきであ

ろう｡ しかし､ おそらく今後の医療事故における中心的担

い手は､ 患者に対する関係から医師に次いで薬剤師になる

のではないかとも思われるが､ 広く､ 医療関係者に拡散し

て､ 訴訟社会としての医療裁判が多発するに違いない｡
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医薬分業の進展により薬剤師の調剤権は確立し､ 医療

における薬剤師の地位は一段と向上した｡ そして､ 本来的

には危険な物質であるクスリを取り扱う薬剤師は必然的に

今後のチーム医療において中心的役割を分担するに至るこ

とは明白である｡ いいかえれば､ 医師の担当する医業に最

も近接するクスリに関する医療部門を担当することになる

のであるから､ 医師と薬剤師はまさしくその医療に関し on

the same boat の関係にあり､ 医療ミスについては医師と

薬剤師が相並んでともに訴えられるケースが増加するに違

いないと思われる｡ 現在､ 薬に関して調剤薬局等から寄せ

られている薬剤事故に関しては以下のような不注意例が多

い｡

(2) 薬剤師はある意味において､ ｢危険物取扱責任者｣ と言っ

てよく､ 現在､ 年間約５億枚以上の危険物 (薬剤) 処方

せんが出回っているのであるから､ 仮に､ 薬剤事故率を

0.1 パーセントと想定しても､ 50 万件のなんらかの事故が

発生する可能性が存することになる (別物調剤､ 錠数不足

等)｡ なにしろ､ 約 18,000 種ものクスリが存し､ 類似した

カタカナのネーミングとなっている｡ 黄色いクスリは ｢た

んぽぽ｣､ 長細いクスリは ｢みみず｣､ 青色のクスリは ｢青

とんぼ｣ 等とわかりやすい命名をしたら､ 別物調剤危険率

が減るのではないかと思われる｡

血圧を下げる ｢アルマール｣ 錠剤を取り違えて血糖値を

下げる ｢アマリール｣ を調剤したり､ 抗生物質 ｢アモリン｣

が処方されているのに睡眠薬 ｢アモバン｣ を患者に手渡し

たり､ 早産治療薬 ｢ウテメリン｣ を子宮収縮促進薬 ｢メテ

ナリン｣ と間違えたり等々の過誤は､ わずかの不注意の結

果と言ってよいかと思われるが､ 決して他人事ではなく､

誰しもふと陥る過誤でもあろう｡ しかし､ この過誤が思わ

ざる重大結果を発生させるのである｡ すなわち､ アマリー

ルを多用した患者が死亡したり､ アモバン多用の結果､ 自

動車運転中に居眠りして重傷事故を起こしたり､ また､ メ

テナリンを飲んだためにかえって早産して虚弱児を出産し

たり等々｡ 医療現場において最も患者に対し医薬品を手渡

す機会の多い薬剤師の上記の如き不注意事故については､

薬品棚の配列に種々の工夫をこらす等してこれを防止しう

る方法もないではないが､ 医薬品情報提供の過誤防止につ

いては別途の方法を考えねばならぬこととなろう｡ 医薬品

情報提供の過誤をめぐって､ 医療関係者間において､ また､

医療関係者と患者間において､ 今後､ 訴訟が多発するので

はないかと危惧される｡

訴訟社会において最も多発する訴訟類型になるのではな

かろうか｡

３. 患者に対する情報提供

(1) 医薬品に関する情報提供には､ 大学等の開発研究者等

から製薬会社への情報提供､ 製薬会社から販売担当員へ､

販売担当員から医師､ 薬剤師へ､ 医師､ 薬剤師から患者

への各情報提供段階が考えられ､ それぞれの情報提供関係

がそれなりに重要ではあるが､ 特に問題なのが薬剤師から

患者への情報提供であり､ これが薬剤師法第 25 条の２に

規定する薬剤師の情報提供義務である｡

平成９年４月､ 薬剤師法には､ 第 25 条の２ (情報提供

の義務) が加えられ施行されるところとなった｡ ただし､

同義務違反自体については､ 薬剤師に対する罰則の定めが

ない｡ なお､ 第 25 条には､ 薬剤の容器等に対する患者氏

名等の表示義務規定がおかれ､ 薬剤師は､ 調剤した薬剤

の容器または被包に､ 処方せんに記載された患者の氏名､

用法､ 用量その他厚生労働省令で定める事項を記載しな

ければならず､ この義務に違反した場合には､ １年以下の

懲役もしくは 50 万円以下の罰金､ または､ これらが併科

されることになっている｡ すなわち､ 第 25 条と第 25 条の

２には､ 罰則の適用上､ 大きな差異が存することとなって

いるのである｡

容器または被包に患者氏名等の表示をなさなかった場合

には１年の懲役や50万円の罰金に処せられるのに､ 薬剤

の情報提供をなさなくても罰せられることはなく､ 従って､

第25条の２という義務規定こそ存するものの､ 必ずしも､

情報提供をなさなくても､ 結論としては許されるのではな

いかとの考え方もないではなかろう｡

罰則を科することによってまで履行の強制をなしている

規定を強行規定と呼び､ その他の規定を訓示規定と呼ぶこ

とができる｡ その意味においては､ 患者氏名等の表示義務

規定は強行規定であり､ これに反し､ 情報提供義務規定

は訓示規定といい得よう｡

容器または被包に患者氏名等を表示するという義務内容

は､ 簡易であり､ 明確であり､ かつ薬剤交付に際しての基

本的手順でもあり､ なによりも､ 最も先になさるべき作業

として､ これを強行規定によって義務づけたものであった｡

ところが､ 第 25 条の２情報提供義務規定は､ 調剤した

薬剤につき､ ｢適正な使用のために必要な情報｣ を提供し

なければならないと定めている｡ ｢適正な使用｣ または

｢必要な情報｣ の両概念は抽象的であり､ 一義的に明白な

ものともいい難い｡ 各患者によって､ 同一の薬剤であって

も適正使用方法が若干異なってくるのではないか｡ また､

必要な情報についても､ どこまでが必要であるかは､ 患者

毎に微妙に異なってくるに違いない｡

法律上､ 斯かる ｢適正｣ ｢必要｣ 等の概念を規範的概念

と称する｡ 法律上､ 多用される ｢合理的理由｣ 等という

概念も同様であり､ それらの概念の内包を如何に定めるか

は薬学の発展と共に変遷するといわざるを得ない｡ 従って､

何が適正使用であり､ 何が必要情報であるかを一義的､ 明

白に定め難い点も考慮して､ 第 25の２を訓示規定となし､
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同情報不提供に対して罰則を定めなかったものと思料され

る｡

しかしながら､ 罰則規定こそ伴っていないものの､ 薬剤

師の情報不提供または不完全提供によって､ 調剤を受けた

患者に対しては不測の事態を発生させる危険性が少なくは

なく､ 今日では､ 情報提供義務は薬剤師の調剤に際しての

最重要義務とさえいわねばならない｡ 同情報提供範囲は､

薬剤の名称､ 保管上の注意事項､ 服用上の注意事項､ 効

能､ 副作用等の広範囲に及んでおり､ しかも､ 個々の患者

に適切有用な情報提供でなければならず､ 老齢の患者等に

対しては､ 口頭ではなく､ 後日の証拠とするためにも､ 文

書による情報提供が必要であろう｡

そして､ 裁判上は､ 最新の世界的な研究成果を基準と

する情報提供であることが要請されていると言ってよい｡

おそらく将来､ 罰則こそ伴っていないものの､ 薬剤師の情

報提供義務をめぐって､ その不提供や不完全提供やミス提

供を原因とする法律紛争が多発し､ 処方せる医師または医

薬品メーカーとともに薬剤師が訴えられるばかりか､ ある

いは､ 医師や医薬品メーカーが薬剤師を訴え､ 薬剤師が医

師や医薬品メーカーを訴えたりするケースが多くなるに違

いない｡ もちろん､ 情報不提供を原因とする薬剤師免許取

り消しの行政処分もなされることとなるであろう｡

(2) 患者への医薬品情報提供 (服薬説明) の目的は (イ)

患者の安心 (ロ) 副作用の防止 (ハ) 服薬遵守等であり､

薬の成分､ 効能､ 保管方法､ 食物､ 他薬との相互作用､

禁忌等の情報も提供しなければならず､ 医師・看護師との

間の情報提供の一貫性も必要である｡

提供に当たっては患者の性格､ 理解力に対する配慮も必

要である｡

個々の患者に適した情報提供は細心の注意を要すると言っ

て過言ではなく､ 情報提供の過不足や提供態様をめぐって

の裁判 (債務不履行､ 不法行為による損害賠償請求) の

多発が懸念されている｡

４. 医薬品情報提供と若干の裁判例

(1) 医療過誤は多種多様であり､ それらに関する裁判例は数

多いが､ そのうち､ 医薬品情報提供そのものに関する裁判

例は必ずしも多くはない｡ しかし､ 各級の各裁判所毎に独

自の判断をしているわけでは決してなく､ ほぼ共通の見解

のうえに立脚して､ ほぼ共通な判断をしていることは判決

文を熟読することによって理解しうるところと思料される｡

(2) 昭和 56 年､ 東京高等裁判所は､ 製薬会社作成の添付文

書につき､ 副作用に関する記載が不十分であったとして同

製薬会社の責任を肯定した｡ 即ち､ 副作用が記載されてい

ないに等しく､ 医師に対する警告が不十分であったとの判

決であった｡ 即ち､ 同製薬会社販売にかかるストマイの能

書に口唇部の痺れ感､ 蟻走感が記載されていないばかりか､

第八脳神経障害が一過性の副作用の如く記載されており､

同ストマイを使用する医師に対する警告を怠ったとするも

のであった｡ 医薬品の能書は薬事法に基づいて記載されて

おり､ 製造当時の薬学水準によって承認されている知識の

記載であるから､ 医師がそれを誤りないものと理解するこ

とは当然であり､ 医師と雖も新薬をはじめとする医薬品の

性能の全てに通じていることを期待することはできないと

して､ 能書を通じて情報提供義務違反をなした製薬会社の

責任を認めているのである｡ 極めて､ 常識的な見解と云っ

てよい｡ この判決とは反対に､ 添付文書に記載の副作用を

看過して投薬した歯科医に対しては同医師の損害賠償責

任を肯定している (福岡地方裁判所)｡ 即ち､ 抜歯治療に

際し､ 鎮痛抗炎剤を投与したが､ 同患者は帰宅後､ アス

ピリン喘息発作により窒息死したのであった｡ 同患者には

喘息の既往症があることを知りつつ､ アスピリン喘息に対

して禁忌である上記鎮痛抗炎剤を投与した過失が問われた

のであった｡ 尚､ 添付文書にはアスピリン喘息等の患者に

は投与しないこと等の注意書きが記載されていたばかりで

なく､ 他の歯科治療の文書にも同旨の記載が数多く存した

のである｡

この判決は､ 医薬品は特定の患者に対しては有効である

ものの､ 他の患者に対しては危険な作用を及ぼす場合があ

り､ 医師としては､ 医療業務上､ 当該医薬品使用に際し､

最先端の知識を修得することはもとより､ あらゆる医学文

献についての知識修得を必要とするとしているのである｡

医学の高度化に伴い､ 全ての医師にとって最先端の医療知

識を修得することは必ずしも容易ではないが､ 患者の身体

に危険な影響を及ぼす医療の性質上､ 止むを得ぬものと判

決しているのである｡ 同旨の判決も決して少なくはなく､

裁判所に共通する見解であろうかと思われる｡ 最高裁判所

もほぼ同様の判決をなしており､ 合理的な根拠を欠く医療

慣行の改善については､ 正確な医薬品情報について研修の

上､ 改善すべきことを示唆している｡ 医療関係者にとって

医薬品情報の広範な収集､ 評価､ 管理､ 提供義務などは

不可欠であり､ この努力をなさない医療関係者は訴訟社会

の標的となる運命を避けられないと云ってよい｡
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●はじめに

米国では近年､ 処方せん医薬品 (日本では医療用医薬品

にあたる) の患者への情報伝達 (患者コミュニケーション)

の手段として､ DTC広告が大きな役割を果たすようになった｡

日本では医療用医薬品について直接､ 患者に説明するルート

は医師・薬剤師からに限られているが､ 米国ではこれにDTC

広告が加わり､ 医薬品の適正使用のために欠くことのできな

い情報ソースにまでなった｡ とくに最近の調査では､ 患者に

疾患と治療法のあることを知らせ､ 医療機関訪問･早期治療

を促進する役割を果たしていることが明らかにされて､ 行政

側もDTC 広告を支持する姿勢を明らかにしている｡ DTC 広

告は医薬品会社が主体となって実施するものであるために､

マーケティングの新しい波として注目されたことも事実であ

るが１)､ ここでは患者コミュニケーションの視点からDTC広

告の意義を検討する｡

●患者コミュニケーションにおけるDTCの位置づけ

処方せん薬の患者へのコミュニケーションは主として､ 図

１に示す３つのルートを通じ行われている｡ １は医師・薬剤

師が患者に説明するもので､ 患者コミュニケーションの主流

としての位置を占めている｡ ３は､ 行政機関や消費者団体か

ら薬の安全性について広報するなどのルートである｡ ここで

近年､ 注目されているのが２の処方せん薬の情報を医薬品会

社から直接､ 消費者 (患者) へ伝達するルートで､ このうち､

テレビ・新聞・雑誌などのマスメディアやインターネットを

通じて行われるコミュニケーションが DTC (Direct-to-

consumer) advertising あるいは単にDTCといわれるものであ

る (以下､ DTCと略す)｡ 米国においては､ この２の直接的

患者向情報のルートとして DTC のほかに､ PPI (Patient

package insert：患者用添付文書｡ 現在はMedGuide と呼ば

れる) があり､ 処方せん薬の情報伝達に大きな役割を果たし

ているが２)､ これについてはまた､ 別の機会に検討したい｡

●米国におけるDTC発展の背景
－Consumerismの伝統

DTCは､ なぜ米国において台頭したのであろうか？ これ

には米国における消費者主権 Consumerism の伝統を抜きに

しては語れないであろう｡ Consumerism の源流はすでにワシ

ントン大統領の時代に見られるが､ 63 年､ ケネディー大統

領が議会に送ったメッセージ､ 消費者の Bill of Rights が消

費者主権を決定づけた宣言と言える｡ ここでは ｢消費者の安

全性権利､ 消費者の知る権利､ 消費者の選ぶ権利､ 意見を

反映させる権利｣ の４つが明言されている｡ さらに 98 年に

はクリントン大統領が､ ケネディー大統領の Bill of Rights

の医療版ともいえるHealth Care Consumer's Rights を発布し

ている｡ これは､ 医療保険における患者の権利を明確にした

もので､ 患者の知る権利､ 救急へのアクセス､ 治療決定に患

者が参加する権利等が規定されている３)｡ 勿論､ これらの宣

言は政治家が突発的に言い出したものではなく､ 米国民の間

に培われてきた消費者主権のコンセプトが具現されたもので

あり､ 米国におけるConsumerismの大きな脈々とした流れを

見ることができる｡

●処方せん薬情報伝達における日米の規制の現状

米国ではこのような消費者主権の考えから､ 処方せん薬の

情報を得ることは､ 患者の当然の権利として認識されている｡

これに対して日本では､ 薬事法 67 条を受けた＜医薬品等適

正広告規準＞により ｢医薬関係者以外の一般人を対象とす

る広告は行わないものとする｣ とされ､ 医療用医薬品の情報

を広告メディアで消費者に与えることは規制されている｡ こ

れには､ 素人で無知の消費者には誤用､ 乱用および医療現場

の混乱を招くおそれがあるので､ 医療用医薬品の情報を与え

るべきではないという強い認識が背景になっている｡

米国の場合はもともと､ 日本のようにある医薬品に限って

情報伝達を規制する法はない｡ 処方せん薬についても､

Labeling (添付文書の記載) に準拠し､ 安全性の情報をつけ

るなどバランスのとれた情報にするなどのルールを守れば､
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図１ 処方せん薬についての患者へのコミュニケーション



－ －

消費者向きに処方せん薬情報を知らせることができる｡ 言い

換えれば､ 米国では政府も国民も､ 医師・薬剤師が処方/調

剤するような専門的な医薬品についても､ 消費者が対等にそ

の情報を得るのは当然であると考えていることがわかる｡

● FDAのDTC広告ガイダンス案

近年になって米国でDTCが台頭してきた契機は､ 97 年８

月に FDAが発表したラジオとテレビにおけるDTC 広告のガ

イダンス案４) である｡ 前述のように FDAはこれまでDTCに

ついても､ 処方せん薬の広告規制をそのまま適用するという

ポリシーであった｡ すなわち､ その医薬品のメリット訴求を

するならば必ずBrief Summary (製品概要) をつけることを

義務づけており､ このためにたとえば医師向き専門誌広告で

は､ 狭いページに目が痛くなるような小さな活字で Labeling

が載せられている｡ しかし､ ラジオやテレビの 30 秒や 60 秒

のCMに､ このBrief Summary を入れるのは事実上困難であ

り､ 80 年代初めには､ 画面の下にテロップで使用上の注意

などを流すDTCを試みたメーカーも現れたが５)､ 立ち消えに

なってしまった｡ FDAが大英断として発表したガイダンス案

は､ テレビ・ラジオではBrief Summary を入れる代わりに､

消費者がこれにアクセスできる仕掛けを盛り込めば良いとし

たわけである｡ すなわち､ トールフリー (無料) 電話やファッ

クス番号､ 郵便やインターネットのホームページアドレスの

情報､ 印刷媒体の広告やパンフレットを参照すること､ 薬剤

師や医師に詳しい情報を聞くことなどを入れればよいとした｡

これは FDAの暫定案であり､ FDAとしてはさらに調査や

意見聴取を得て検討する姿勢を示したものであるが､ 医薬品

業界ではこのガイダンス案によって事実上､ マスメディアに

よるDTCの制限が緩和されたとして､ これを契機にDTCが

盛んになったのである｡
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図２ DTC広告の認知：DTC広告を見聞きしたか？ 図３ DTC広告を見て､ 以前は話さなかった病気を診ても
らいに行った

図４ 治療薬について聞いたか？ (2002 年)

図５ その結果､ 医師はどうしたか？

FDA消費者調査 (99 年・02 年) より：
FDA医薬品販売広告宣伝監視課 (DDMAC) が 1999 年及び 2002 年､ DTC 広告について､ 消費者に対して電話インタビュー調査したもの｡
全国から過去 3ヶ月間に医師を訪問した患者を無作為抽出してサンプルとした｡ 回答者は 99 年 960 人､ 02 年 943 人｡
ソース：K.J.Akin, DDMAC, FDA. Direct-to-consumer advertising of prescription drugs: Preliminary patient survey results. FDA home
page, April 18, 2002 & The Pink Sheet, April 29, 2002



－ －

●最近の調査による米国消費者のDTC評価

ガイダンスを案として提示した FDAは､ DTCの効果を検

証するために自らが数回にわたる調査を行っている｡ またこ

の間､ 民間､ 各種団体､ 医薬品会社もDTCに関する調査を

数多く行っており､ その評価結果が発表されているが､ 最近

の FDA 調査によって､ かなりのコンセンサスに近づいた様

相を示している｡

まず､ DTCがどれほど米国民に浸透しているかについては､

01 年に米国の健康雑誌 PREVENTIONが 18 才以上の米国民
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FDA医師調査 (02 年) より：
FDA医薬品販売広告宣伝監視課 (DDMAC) が 2002 年､ DTC につ
いて米国医師に対してアンケート調査したもの｡ 米国医師会のリ
ストから 500 人の医師 (開業医 250 人､ 専門医 250 人) を無作為
抽出してサンプルとした｡
ソース：FDA Physician Survey. CDER home page.Jan.13,2003
& The Pink Sheet,Jan.20,2003
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1,601 人を電話インタビューした結果があるが､ これによる

とその 99％が DTC 広告を見たと答えている６)｡ 一方､ FDA

消費者調査７) でこれを見ると､ 99 年の 72％から 02 年には

81％に増加している (図２)｡ これらから現在､ ８割を越え

る米国民にDTCが浸透している姿が想像できる｡

また､ 消費者の DTC に対する考えについては､

PREVENTION 調査では､ DTCは疾患の治療 (81％)､ 薬の

ベネフィット (80％) のみならずそのリスク (70％) につい

ても知らせてくれるとして､ 大多数が肯定的であったことが

報告されている８)｡

消費者調査で注目されるのは､ FDA 調査では ｢DTCを見

て以前は話さなかった病気を診てもらった｣ 国民が 19 ～

15％(図３)､ PREVENTION 調査では ｢DTCを見てその薬に

ついて医師に話に行った｣ が 32 ％も居ることである｡

PREVENTION 調査の対象となった 18 才以上の米国民の人

口で推計すれば 6,100 万人がDTCを見てアクションを取った

ことになる６)｡ これらの数字は､ DTC が国民の健康への認

識を高め､ 医師・薬剤師との対話へ駆り立て､ 早期治療に

向かわせる役割をある程度果たしていることを示している｡

米国の消費者調査を見て驚かされるのは､ DTC 広告を見

て､ 医師に薬について聞いた者が､ その薬 (７％) と他の薬

(23％) を合わせると 30％ (図４) になり､ そのうち約半数

がその処方を得ていること (図５) である｡ これについては

PREVENTION 調査でもほぼ同じ結果 (32％､ 50％) が得ら

れており､ 強い消費者権を持つ国民性がうかがえる｡

●米国医師のDTC評価

専門性の高い処方せん薬 (医療用医薬品) の情報が医師

を通り越して直接､ 消費者／患者に与えられることについて

は当然､ 医師が危惧することは考えられる｡ しかし､ 99 年､

02年の消費者調査に次いで行われた FDAによる医師調査８)

は､ 医師がDTCを予想以上に肯定的にとらえ､ その効果を

支持する姿勢を持つことを明らかにした９)｡

この調査 (表２) によると､ 患者がDTCを見て､ 患者と

の対話が意味あるものになり (14％＋ 31％､ 以下％略)､ 思

慮深い質問をするようになった (30 ＋ 43) とする医師がそ

うでない (NO) と答えた者を上回り､ 治療について混乱す

る (13 ＋ 24)､ 薬について混乱する (15 ＋ 26) あるいは健

康について患者が無用な心配をする (８＋ 16) と答えた医

師はそうでないと答えた医師よりも少数であった｡

しかし､ 患者が治療法のあることを知る (表４､ 19 ＋

53＞23 ＋ ５) という利点を認める一方､ 薬のリスクとベネ

フィットを混乱させる (26 ＋ 39＞28 ＋７､ 表３)､ 不要な

薬を要求する (15 ＋ 42＞29 ＋ 13､ 同表) と答えた医師が

多数を占めたこと､ また医薬品の適正使用については､ 医師

は懐疑的 (９＋ 45＜31 ＋ 33､ 表４) であったことも見落と

しできない｡ ただし､ これは前号で紹介した PREVENTION

調査で消費者の受け取り方を見ると､ 疾患の治療､ 薬のリス

クとベネフィットについて知らせてくれると肯定的であった

のとは相反するものであり､ 調査には対象によってバイアス

が入ってくることを認識する必要があるであろう｡

心配された医師－患者間の関係については (表３)､ 緊張

を増さない (34 ＋ 38) と答えた医師が､ 増す (５＋ 23) と

した医師を大きく上回った｡ とくにその心配は全くないと答

えた医師が最多 (38) であったことは注目される｡

●考 察

＜DTCの特性と期待される役割＞

DTCは消費者／患者への直接的情報伝達の方法が､ 新聞・

雑誌などのマスメディアおよびインターネットを通じて行わ

れる点が､ 医師・薬剤師によるいわゆるヒューマン・コミュ

ニケーションによる点とは大きく異なる｡ ここにおいて後者

の場合は､ 個人 (あるいは特定少数) に対する face-to-face

(口頭) の受け答え､ すなわちツーウェイであるのに対して､

DTCは不特定多数に対する＜基本的には＞一方的なワンウェ

イ・コミュニケーションであるという特性を持つ｡ ＜基本的

には＞と断ったのは､ 最近の調査でDTCを見た患者が医師・

薬剤師を訪問して対話を促すという逆のコミュニケーション

が成立することから､ 単純に＜一方的＞とは片づけられない

からであり､ この点が DTC の特性を考える上で重要なポイ

ントであると考えられる｡

DTCはその特性から､ 次のような役割を期待できると考え

られる｡

１. 早期治療の促進：不特定多数の患者に自分の症状を認

識し､ 新しい治療があることを知らせ､ 早期治療に向かわ

せる｡

２. 医薬品の適正使用：患者が現在､ 使用中の薬を再認識

し､ 正しい適応症､ 用法用量を知るようになる｡

３. 医薬品情報の迅速・広範囲の伝達：DTCは ｢広告｣ で

あるがゆえに､ 安全性と有効性に関する情報を迅速に ｢広

く告げる｣ ことが可能である｡

４. 医師･薬剤師＝患者への対話に向かわせて､ 情報に基づ

いた内容のある会話にする｡

５. 医師・薬剤師の学習を促進する｡ 新しい情報を持った

患者に対応する専門知識を備えていることが求められる｡

このような役割から､ DTCは患者コミュニケーションにお

いて､ その基本となっている医師･薬剤師との対話を補完

する位置づけを与えることができると考えられる｡

＜DTCの問題点についての検討＞

DTC について最も懸念されるのは､ 患者／消費者が生半

可の知識で医薬品を乱用､ 誤用することを促進しないかとい

う点である｡ しかし､ DTCも医薬品広告であるので､ 安全

性と有効性についてのバランスの取れた情報が義務づけられ
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ており､ 医薬品広告の法規制に加えメーカーの自主規制 (倫

理コード) の枠内で実施しなければならない｡ さらに､ DTC

が実施されている米国では､ メーカーが事前にDTC 広告案

を FDA に提示することが勧められており､ 現実にはすべて

のDTCは FDAのチェックを事前に受けたものになっている｡

さらに本質的に､ 医薬品広告は医療関係者の肯定､ 容認さ

れる内容でなければ成り立たないものである｡ このような二

重､ 三重の枠組の中で､ DTC 広告による薬の乱用､ 誤用を

憶測するのは非現実的であると考えられる｡

DTCのもう一つの大きな懸念は､ 患者がDTCを見て､ 医

師や薬剤師に治療や薬について質問､ 要求をして医療現場を

混乱させるという点である｡ これについては表２に示すよう

に､ 患者との対話が意味あるものになり､ 思慮深い質問をす

るようになったとする医師が多数を占め､ 治療や薬について

混乱するとした医師は少なかったことから､ 予想したほどの

懸念はないことが示唆されている｡

DTCで問題とされているのは､ 年間 26 億ドルにも達した

製薬企業のDTC 広告費の増加である｡ これが医薬品価格を

押し上げていないか､ また DTC 広告のほとんどが､ 高価な

ブランド医薬品についてのものであるので､ 消費者に余分な

出費を促し､ 結果的に医療費高騰の一因になるのではないか

と懸念されている10)｡ Kaiser DTC Studyと呼ばれる研究11) も､

この背景から行われたものであり､ 最近になって米国議会に

おいてもこの問題は討論されている12)｡ この DTC の医療経

済に及ぼす影響については本稿の範囲を越えるので取り上げ

なかったが､ 日本で DTC の導入を考える時には欠かせない

検討課題の一つであろう｡

●むすび

患者コミュニケーションの方法としての DTC 広告につい

て､ 米国の実情を考察した｡ DTC 広告は消費者主権の基盤

のある米国で台頭したものである｡ これまでの調査により､

DTC広告は患者コミュニケーションの方法として､ 有意義な

役割を果たすことが示唆されている｡ とくに､ 医薬品の適正

使用､ 早期治療へのアクションを促進することが示され､ 患

者コミュニケーションの基本となる医師･薬剤師との対話を

補完する役割を持つ可能性が示唆された｡

日本においてもインフォームド・コンセントの実施や､ 最

近の医療における規制改革に見られるように患者/消費者の

主権尊重への流れはせき止めることはできない｡ また､ 最近

の消費者の健康情報を求める強い志向からも医薬品情報への

要求を抑えることはできない｡ DTC 広告は､ 患者/消費者へ

の医療用医薬品の情報伝達の方法として､ 早期に検討される

べき課題であると考えられる｡
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近年のわが国の長寿社会は､ 医学とりわけ医薬品の進歩に

よるものともいわれている｡ しかし､ 医薬品は元来､ 生体に

とって異物であり､ 時には生命を左右する危険性をも内在し

ている｡ そのため医薬品は､ その研究開発から治療が完結す

るまで､ ほかのものとは一線を画し､ 法で厳しく規制された

ものでなければならない｡

実際に､ 医薬品情報に関連した法令は数多く､ 安全対策

に重点をおいたものとなっている｡ さらに､ 本年７月に一部

施行された改正薬事法を始めとして､ 来年４月には医薬品副

作用被害救済・研究振興調査機構の独立法人化 (独立行政

法人医薬品医療機器総合機構) を控え､ 今後大きな医療の

改革が予測されている｡ これらの新しい動きの中で､ 次々と

更新される医薬品情報や法令に対応するためには､ インター

ネットの利用は欠かすことができないものとなろう｡

今回は医薬品の開発から市販後調査に至るまで､ 各段階

に応じた情報とその関連する法令のウェブサイトを紹介する｡

Ⅰ 公的機関の薬事関連法令

１. 厚生労働省ホームページ http://www.mhlw.go.jp/index.html

まずは, ブックマークしておくべき厚生労働省のホームペー

ジである｡ 施策の動き：法令・通知 (http://wwwhourei.mhlw.

go.jp/hourei/index.html) から, 厚生労働省関連の政令, 省令

のほか, 重要な通知が入手できる｡ また､ 最新の法令・通知

がPDFファイルで入手できる｡ その他にも､ パブリックコメ

ントや医薬品情報等の入手が可能である｡

２. 電子政府の窓口 http://www.e-gov.go.jp/

総務庁行政管理局が開設しており, 法令データ提供システ

ムからは, 検索により (http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxsearch.cgi)

日本の現行法がすべて収載されている｡ 厚生労働省ホームペー

ジからもアクセス可能であり､ 解説等はないが, 政府発表の

ものなのであり, 信頼性がある｡

３. 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構

http://www.kiko.go.jp/top.html

後述の医薬品情報提供ホームページや治験相談カレンダー

などへアクセスできる｡ また, 研究者・企業とベンチャーキャ

ピタルとの情報交換の場として, バイオベンチャーフォーラ

ムにもアクセスできる｡

Ⅱ 医薬品の開発から市場に出るまでの関連法

１. オー・ティー・オー

http://www5.cao.go.jp/otodb/japanese/index.html

市場開放問題苦情処理体制ホームページのOTOデータベー

スの ｢法令からの検索｣ で, 薬事法を選択すると様々な規制

や苦情が検索できる｡

例 平成 9 年４月の薬事法の一部改正により､ 治験から承

認審査､ 市販後に至る医薬品の安全性が確保されることになっ

た｡

http://www5.cao.go.jp/otodb/japanese/houseido/hou/lh_02070.html

２. 法庫 http://www.houko.com/index.shtml

法律検索サイト ｢法庫｣ 内に薬事法全文が記載されている｡

(http://www.houko.com/00/01/S35/145.HTM)

なお, 医薬品の段階に応じた GLP､ GCP､ GPMSP など

参照の事｡

Ⅲ 医薬品の分類, 品質管理の関連法

熊本大学医薬品情報データベース

http://mid.cc.kumamoto-u.ac.jp/

規制一覧表 (熊本県薬剤師会)

http://mid.cc.kumamoto-u.ac.jp/kisei.html

以下の医薬品に関して人体に関する薬理作用や毒性等､

表示､ 保管などの取扱い､ さらに､ 各々の法的規制について

説明している｡

１. 毒薬・劇薬 ２. 麻薬 ３. 向精神薬 ４. 覚せい剤

５. 覚せい剤原料 ６. 習慣性医薬品 ７. 指定医薬品

８. 要指示医薬品 ９. 生物由来製品

10. 特定生物由来製品

Ⅳ 市販後の医薬品の安全性確保と対策

医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構

http://www.pharmasys.gr.jp/

｢医薬品情報提供システム｣ は平成 11 年 5 月より､ 医薬

品の安全な使用を推進するため､ 添付文書情報及び医薬品

の安全性に関する最新情報を医師､ 歯科医師､ 薬剤師に提

供しており, 以下の情報の検索が可能となっている｡

厚生労働省及び製薬企業から出された安全性情報､ 緊急

安全性情報 (ドクターレター)､ 医薬品・医療用具等安全性
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情報､ 医薬品等関連医療事故防止対策､ 新薬の承認に関す

る情報等

Ⅴ 医薬品情報提供義務に関する法律

１. 法庫 http://www.houko.com/index.shtml

薬事法 http://www.houko.com/00/01/S35/145.HTM

医薬品の適正使用を推進するため薬局開設者は､ 一般用

医薬品販売における医薬品情報提供に努めることが規定 (薬

事法第 77 条の 3) (改正平成 15・６・11)

２. 法庫 http://www.houko.com/index.shtml

薬剤師法 http://www.houko.com/00/01/S35/146.HTM

薬剤師に対し調剤した薬剤の適正使用のために情報提供を

義務づけた｡ (薬剤師法第 25条の 2) (改正平成 13・６・29)

３. 法庫 http://www.houko.com/index.shtml

医療法 http://www.houko.com/00/01/S23/205.HTM

医師､ 薬剤師等は､ 適切な説明を行い､ 医療を受ける者

の理解を得るよう務めなければならないとの規定 (医療法第

１条の４) (改正平成 14・12・13)

Ⅵ 一般向け医薬及び薬事情報

日本薬剤師会ホームページ http://www.nichiyaku.or.jp/

医薬および薬事

http://www.nichiyaku.or.jp/news/NEWS_F.HTM

一般の方々を対象とした情報となっており､ 日本薬剤師会

会員に対する情報は別立てとなっている｡ 最新情報として提

供されているものを以下に示す｡

薬品の薬価収載､ 緊急安全性情報､ 経口腸管洗浄剤 ｢ニ

フレック｣ 等による腸管穿孔及び腸閉塞について､ 医薬品・

医療用具等安全性情報｡ 塩酸フェニルプロパノールアミンを

含有する医薬品による脳出血に係る安全対策等

Ⅶ 個人の医薬品関連情報サイト

インターネット医薬品情報室

http://www.katch.ne.jp/̃atsuro/P1/index.html

｢医薬品情報を効率良く収集できるように｣ のキャッチフ

レーズで始まるこのホームページは､ 病院薬剤師である, 佐

藤篤郎氏と坂田浩氏の共同サイトである｡

｢医薬品情報の収集のお役にたてれば幸い｣ との控えめな

コメントであるが､ 情報提供項目がテーブル式になっており､

項目をクリックするとまさしく効率良く情報が得られる｡

提供項目は､ 官報や厚生労働省の最新情報などから､ 医

薬品情報提供ホームページ､ 薬剤識別､ 中毒､ 副作用など

医薬品情報､ 図書検索､ 文献検索サイト､ 一般検索サイト､

学会・研修会案内等､ 盛り沢山の内容である｡

Ⅷ 医薬品情報と個人情報保護法

首相官邸ホームページ http://www.kantei.go.jp/内の政府公

報オンライン (http://www.gov-online.go.jp/index.html)

本年５月 23 日に成立した医薬品情報活動に大きな影響を

与える個人情報保護法の個人情報保護基本法制に関するこ

れまでの経緯､ その概要､ 法律､ さらには解説等が入手でき

る｡ ぜひ一読していただきたいサイトである｡

(http://www.kantei.go.jp/jp/it/privacy/houseika/hourituan/)

また, 同サイトから, ｢行政機関の保有する電子計算機処

理に係る個人情報の保護に関する法律｣ (http://www.soumu.

go.jp/gyoukan/kanri/kenkyu.htm) も入手できる｡

最後に､ 本年７月 30 日より施行された ｢薬事法及び採血

及び供血あつせん業取締法 (血液法) の一部を改正する法

律｣ のウェブサイトを紹介する｡

Ⅸ 改正薬事法・血液法

１. 厚生労働省ホームページのＱ＆Ａコーナー (http://www.

mhlw.go.jp/qa/index.html) の医薬品の医療関係のための改正

薬事法・血液法説明資料 (http://www.mhlw.go.jp/qa/iyaku/

yakujihou/index.html)

今回の改正に伴い記録の保存等の新たな事項が規定された｡

ここでは医療関係者に対して､ その趣旨や内容をわかりやす

く周知させるための説明資料が入手できる｡

２. (http://www.mhlw.go.jp/qa/iyaku/yakujihou/soukatu.html)

今回の改正点は､ (1)医療機器に係る安全対策の抜本的見

直し (2) ｢バイオ・ゲノムの世紀｣ に対応した安全確保対策

の充実 (生物由来製品への対応) (3)市販後安全対策の充実

と承認・許可制度の見直しとなっている｡
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１. 目 的

前報１) では､ 重症型薬疹についての文献的考察を行い､

重症型薬疹の早期発見・重篤化防止と被害者の早期救済の

ため､ 被害者の実態調査の必要性を指摘した｡ 本稿では､

患者会を通じて 2002 年に実施した実態調査２､３) の結果判明

したことの概要を報告する｡

２. 対象と方法

2002 年６月にスティーブンス・ジョンソン症候群患者の

会 (この時点で会員約 120 名)４) より東洋大学片平に調査の

依頼があり､ 片平の担当する社会福祉学演習の参加学生６

人の協力で調査を計画し､ 調査票を作成した｡ 患者実態調

査なので､ 生存患者・家族を対象にすることにした｡ 2002

年８月に､ この調査票を会から郵送し､ 患者本人または家族

に記入していただいた｡ この他､ 一部の人はメンバーが面接

し調査した｡ 同年９月末までに 70 人についての調査票が回

収されたが､ うち１人は患者本人が死亡していたので除外し､

69 人の回答を集計・解析し考察した｡ 以上 [本調査] とは

別に､ 薬疹の初期症状について解明するため､ 本調査の対象

になった人を対象に､ 初期症状に関する１枚の質問紙を郵送

し､ 記入してもらった [補足調査]｡ 集計・解析はHALWIN

を用いた｡

３. 本調査の結果

１) 性・年齢：性別は､ 男性＝ 33人､ 女性＝ 35人､ 不明＝

１人｡ 調査日現在の満年齢は､ 最年少＝６歳､ 最高＝ 72

歳､ 平均＝ 39.4 ± 17.0 歳｡

２) 発症年：1950 年代＝１人｡ 1960 年代＝５人｡ 1970 年

代＝ 10 人｡ 1980 年代＝ 14 人｡ 1990 年代＝ 28 人｡ 2000

年代＝ 10 人｡ 不明＝１人｡

３) 発症の経過：病院や診療所の外来に受診中､ 医薬品の

使用後に発症＝ 42 人 (60.9％)｡ 病院に入院中､ 医薬品

の使用後に発症＝８人 (11.6％)｡ 薬局で買った医薬品を

使用後発症＝７人 (10.1％)｡ その他 (予防注射の後発症､

自宅の置き薬服用後等)＝９人 (13.0％)｡ 昔のことでよく

わからない＝３人 (4.3％)｡

４) 診断病名 (複数回答)：スティーブンス・ジョンソン症

候群 (SJS)＝ 63 人 (91.3％)｡ 中毒性表皮壊死症 (TEN)

＝ 14 人 (20.3％)｡ 皮膚粘膜眼症候群 (MCOS) ＝ 11 人

(15.9％)｡ 薬疹＝ 10 人 (14.5％) ライエル症候群＝３人

(4.3％)｡ 不明＝１人｡

５) 原因医薬品：医師の判定で１種類の医薬品に特定され

ている＝ 16 人 (23.2％)､ 医薬品名 (一般名) は､ ジクロ

フェナックナトリウム､ セフタジジム､ イブプロフェン､

ゾニサミド､ セフィキシム､ アンピシリン､ 塩酸ドキシサ

イクリン､ スルファドキシン・ピリメタミン､ ブシラミン､

アスピリン・ダイアルミネート､ ペニシリン系､ ピリン系､

その他｡ 医師の判定で､ ２種類以上の医薬品が疑われてい

る＝ 15 人 (21.7％)｡ 医師の判定はないが､ １種類の医薬

品と思う＝８人 (11.6％)｡ 医師の判定はないが､ ２種類

以上の医薬品のどれかと思う＝13 人 (18.8％)｡ 医師の判

定がなくて､ どの医薬品かわからない＝ 12 人 (17.4％)｡

６) 発症後治療を受けるまでの日数：当日または翌日に治療

を受けた＝ 29 人 (43.4％)｡ ２日目以降 10 日までの間＝

37 人 (56.0％)｡ 20 日後､ 40 日後＝１人ずつ｡

７) 最初の治療の結果：皮膚・粘膜・眼いずれも､ ｢良くなっ

た｣ と答えた人よりも ｢悪化した｣ と答えた人の方が多い｡

特に眼は､ 42 人 (68 人中 61.8％) が ｢悪化した｣ と答え

ている｡

８) 発症後最初に診断を受けるまでの日数：当日＝６人(8.7

％)｡ １～６日後＝ 31 人 (44.9％)｡ １週～１ヶ月未満＝

13 人 (18.8％)｡ １ヶ月～半年未満＝６人 (8.7％)｡ 半年

～１年未満＝２人 (2.9％)｡ 無記入＝ 11 人｡

９) 発症時と比較した現在の状態：皮膚と粘膜は ｢良くなっ

た｣ がそれぞれ 58 人 (84.1％)､ 53 人 (76.8％) と最多だ

が､ 眼は逆に ｢悪化した｣ が 33 名 (47.8％) で最多であ

る｡

10) 発症により受けた被害・影響：失職＝ 20 人 (29.0％)｡

家事遂行不能＝ 16 人 (23.2％)｡ 退学＝５人 (7.2％)｡ 休

学＝15 人 (21.7％)｡ 就職に影響＝13 人 (18.8％)｡ 結婚

に影響＝４人 (5.8％)｡ 貯金を下ろした＝ 24人 (34.8％)｡

財産を処分した＝４人 (5.8％)｡ 家族関係が悪化＝５人

(7.2％)｡ 対人関係が悪化＝ 10 人 (14.5％)｡ その他＝ 18
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人 (26.1％)｡

11) 発症により困っていること：日常動作＝50 人 (72.5％)｡

経済的なこと＝ 36 人 (52.2％)｡ 医療＝ 35 人 (50.7％)｡

対人関係＝ 18人 (26.1％)｡ 家族のこと＝ 14人 (20.3％)｡

介護＝８人 (11.6％)｡ 住居＝７人 (10.1％)｡

現在の経済状態は ｢苦しい｣ ｢非常に苦しい｣ と答えた

人が合わせて 28 人 (40.5％) おり､ 中には生活保護を受

けた人 (次の事例) もいる｡

《事例》60 歳女性､ 子ども４人｡ 発症してから１ヶ月後

入院し､ その２ヵ月後退職せざるを得なかったため､ 生活

保護を受給しなければならなかった｡ 生活への苦しみ､ 身

体の不安等､ 苦しみが絶えなかった｡ 副作用被害救済制

度の障害年金 (２級) の受給が決定すると､ 生活保護の

方から現金約 70 万円と社会保険事務所から一時金 43 万

円強の支払いを迫られ､ 生活保護に対しては現金で支払い､

社会保険事務所には平成 22 年まで支払うことになった｡

12) 医療機関・製薬会社との交渉：医療機関と交渉をした＝

29 人 (42.0％)｡ 交渉の結果謝罪・賠償を受けたのは１人

(1.4％)｡ 製薬会社と交渉をした＝４人 (5.8％)｡ 交渉の

結果謝罪・賠償を受けのは１人 (1.4％)｡

13) 医薬品機構の救済制度受給：(1) 受給している＝ 13 人

(18.8％)｡ この内訳は､ 医療費＝６人､ 医療手当＝７人､

障害年金＝６人､ 障害児養育年金＝11 人｡ 受給するまで

の期間は､ １ヶ月から３ヶ月未満＝１人､ 半年から１年

未満＝８人､ １年から１年半未満＝２人､ １年半以上＝

２人｡ (2) 受給していない＝ 45人 (65.2％)｡ この理由は､

①対象にならなかった＝９人｡ この内訳は､ 制度発足前に

発症＝４人､ その他 (｢原因不明と言われたため｣ 等)＝

４人､ 不明＝１人｡ ②未申請＝ 12 人｡ ③医薬品機構を知

らなかった＝ 18 人｡ ④その他 (｢公務災害の認定を受けた

ため｣ 等) ＝３人｡ ⑤無回答＝３人｡ (3) 申請中＝７人

(10.1％)｡ (4) 不明＝４人｡

14) 医薬品機構への要望：認定基準を緩和して欲しい＝ 25

人｡ 広報活動をして欲しい＝ 25 人｡ 受給金額が少ない＝

16 人｡ 申請してから受給するまでの期間が長い＝ 15 人｡

棄却の場合その理由が知りたい＝ 12 人｡ 不服申し立て期

間 (２ヶ月) が短い＝ 11 人｡ その他＝７人｡

15) 障害者認定：受けている＝ 29人 (42.0％)｡ この内訳は､

１種１級＝９人｡ １種２級＝８人｡ １種３級＝５人｡ １

種４級＝２人｡ １種で級不明＝３人｡ ２種４級＝１人｡

２種５級＝１人｡

16) 今後の要望・訴えについて：｢強くそう思う｣ ｢そう思う｣

と回答した人の数 (割合) は､ 多い順に､ ｢医療機関は

SJS のことをよく知り､ 患者が受診したら､ 早期に適切に

対処して欲しい｣＝ 68 人 (97.9％)｡ ｢身近に理解のある主

治医が欲しい｣＝ 64人 (92.8％)｡ ｢難病に指定して欲しい｣＝

63 人 (91.3％)｡ ｢通院費の補助が欲しい｣＝ 60 人 (86.9

％)｡ ｢患者同士の交流が持てる機会が欲しい｣＝ 57 人

(82.6％)｡ ｢医療保険の適用範囲を拡大して欲しい｣ ＝ 56

人 (81.1％)｡ ｢医薬品機構申請のための書類作成にもっと

協力して欲しい｣＝ 54 人 (78.4％)｡ ｢合併症の医療費の補

助が欲しい｣ ＝ 53 人 (76.8％)｡ 等｡

４. 補足調査の結果

52 人から回答があったが､ その内 51 人について集計した｡

１) 発症初期に自覚された症状：多い順に列挙すると､ 以

下のようになる｡ ｢高熱が出た｣＝ 45 人 (88.2％)｡ ｢発疹

に気づいた｣＝ 41 人 (80.4％)｡ ｢唇がただれた｣＝ 38 人

(74.5％)｡ ｢目が充血した｣＝ 36 人 (70.4％)｡ ｢全身倦怠

感があった｣＝ 29 人 (56.9％)｡ ｢喉が痛かった｣ ＝ 27 人

(52.9％)｡ ｢よく覚えていない｣＝６人 (11.8％)｡ ｢その他｣

＝ 12 人 (23.5％)｡

２) 初期症状の発生順序：(1) ｢高熱が出て､ その後に発疹

が出た｣＝20人 (39.2％)｡ (2) ｢発熱・発疹・粘膜疹が同

時に発生した｣＝13人 (25.5％)｡ (3) ｢発疹が出て､ その

後に高熱が出た｣＝11人 (21.65)｡ (4) ｢よく覚えていない｣

＝６人 (11.8％)｡ (5) その他 (分類不能)＝１人 (2.0％)｡

３) 事例紹介

事例２. 風邪気味､ 疲れていたにもかかわらず仕事､ 市販

薬を飲んだ所､ 湿疹が出､ 熱が下がらない｡ 病院に

行くと風疹の疑いがあるので､ 家におっても仕方な

いやろ､ １～２日入院するように､ と言われ､ 軽い

気持ちで入院､ 点滴､ 座薬等､ 治療を受けたとこ

ろ､ 翌日最悪の状態になった｡

事例４. 風邪気味で薬を飲んで､ 皮膚に発疹ができ､ 病

院へ行き､ 点滴を注射してから口の中が切れ､ 目が

痛くなり､ 別の病院へ行き点滴を注射してから

｢SJS｣ と診断され､ 下剤を飲まされ､ その後意識

がなくなった…｡

事例17. 37℃位の微熱が初日に出て､ ２日目には 40℃近

い高熱となった｡ 初めの診察で解熱のための治療を

受けるが､ 全く熱が下がらない状態が続く｡ その後

医療機関を２回変え､ 発疹ができたために風疹と誤

診される｡ 最終的に他の医療機関へ転院して S.J.S

と診断される｡

事例22. 薬を飲んだ翌日､ 目が充血した｡ その後､ のどが

むずかゆくなった｡ 目がただれてふさがり､ 口の中

が血まめみたいになって､ 鼻血がよく出た｡ その頃

にはもう､ 熱が 38､ 39 度あった｡

事例30. [医師の診断書コピーより転記] 感冒の発熱に対

し､ バファリンA2 錠内服｡ 翌日目のかゆみ､ 結膜

充血が出現｡ 次の日､ 頚部､ 前胸部､ 上腕に紅斑

が出現｡ 発熱 40℃｡ 高熱が続き顔面にも皮疹が広

がった｡ 近医を受診したが､ 皮膚の小疱形成､ びら
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んの他､ 呼吸困難を認めた為､ 隣市の病院を紹介

され､ 入院加療を受けるも改善せず､ 意識状態の

悪化がみられた｡ 大学病院集中治療室へ転院｡ 全

身の表皮､ 粘膜のびらんを認め､ 挿管による呼吸管

理の上､ ステロイドパルス療法が行われた｡

事例35. 1998 年１月 13 日と 19 日にＳ医院でもらったカ

ゼ薬を１日３回服用｡ １月 20 日 40 度の発熱､ １

月 22 日発疹｡ 自分の判断で服用中止｡ 翌 23 日､

Ｈ診療所で薬疹と診断され､ 即日Ｈ病院に入院｡

当夜呼吸困難の危篤状態に陥った｡

事例54. ５才で発症し､ 逆さまつげの為涙が出る｡ まぶし

くて顔が上れない｡ 角膜が傷だらけで視力も悪く高

校位までとても辛かった｡ 35 才頃レーザーで主な

逆さまつげ (太めのもの) を毛根から焼き切っても

らって､ 視力も少し上がったし､ 辛さもだいぶ軽く

なった｡ でも通院は 48 年になる｡

５. 考 察

この調査結果から特に注目されるのは､ 以下の諸点である｡

(１) 後遺症､ 特に眼の問題について

今回の調査結果から､ 対象者は､ 発症時と比較し､ 調査

日現在､ 皮膚・粘膜は８割前後が ｢良くなった｣ と答えたが､

眼は ｢良くなった｣ と答えたのは３割に過ぎず､ 逆に ｢悪化

した｣ と答えた人が半数近くに上っていることが判明した｡

他の症状もさることながら､ この眼の症状は被害者を最も苦

しめているようで､ ｢眼が痛く､ 何をするにも気力がわかない｡

朝は眼が乾きすぎて開けない｡ 眼が痛くてまぶしく開きづら

いため､ 人とうまくコミュニケーションが取れず､ けんかに

なることがある｡ エアコンがついているところは乾燥してい

て居られない｡ ３分に１度位目薬を差さなければならず､ 入

浴中もトイレの中でも目薬を必ず持ち歩く必要があり､ 目薬

がなくならないか常に不安｡ 将来の眼の症状の進行が不安｡

眼は激痛を伴っているにもかかわらず､ 身体障害４級のため

なんら救済は受けられない｣ (女性､ 年齢不明)､ ｢眼の痛み

との闘いで 28 年間生きてきた｡ あの時死んでいたほうが良

かったと思うことがしばしばある｡ 10人以上の眼科医にかかっ

た｡ 眼瞼が癒着し､ 正面から上を見るのが辛い｡ 凝視するの

が辛い｡ 両目に 200 本位の逆さまつげがある｡ 通常考えられ

ないところにまで生えてくる｡ 眼の痛みを忘れることがない｡

忘れることがないというより､ 常にそれを考えなければ何も

出来ない｡ 心に平安がない｣ (49 歳の女性)､ ｢視力低下のた

め､ 食事・洗濯など日常生活に､ また週１回の血清点眼に

介助が必要である｡ 逆さまつげは２－３日に１回処理しなけ

ればならない｡ 職をやめざるを得なくなった｡ 友達が減った｡｣

(44 歳の男性) 等々､ 調査票には極めて辛い状態に置かれて

いることを示す記載がある｡ このような眼の症状の治療とし

ては､ ステロイド・ヒアルロン酸・血清の点眼や角膜・羊膜

の移植などがあるが､ SJS は通常の角膜移植は禁忌とされて

きた｡ 最近､ 羊膜移植と角膜輪部の移植を併用して､ ３年

半の経過で成功率は約５割という結果を得ている大学病院が

あると報じられている５)｡ しかし､ 患者会の得た情報では､

術後の拒絶反応や角膜の再混濁等で手術を繰り返す人もいる

とのことで､ いずれにしても､ 研究段階と言えよう｡ 対象者

の中には ｢角膜移植後失明した｣ 旨記載している人もいるの

で､ 眼の有効・安全な治療法の開発と､ それを医療費の心

配なしに早期に受けられるようにすることが､ まさに緊急の

課題となっている｡

(２) 初期症状について

SJS と TEN の初期症状について､ 前報１) では､ 文献か

ら､ 主要症状を列記した｡ また､ 現在の医薬品添付文書に

は､ ｢高熱を伴って､ 発疹・発赤､ 火傷様の水ぶくれ等の激

しい症状が､ 全身の皮ふ､ 口や目の粘膜にあらわれる｡｣ と

いう表現で､ 初期症状が記載されている｡ しかし､ これらの

記載では､ 症状の発生順序や各症状の発生頻度はわからない｡

これらについて､ 今回の補足調査の結果から､ 概略が判明し

た｡ 特に注目されるのは ｢高熱｣ で､ これがあったと答えた

のが最多であり､ かつ､ 発生順序も ｢高熱が出て､ その後に

発疹が出た｣ が最も多い｡ 但し､ ｢高熱｣ は全員が経験して

いるわけではなく､ また､ ｢高熱｣ の中には､ 感冒等別の疾

患が原因で生じ､ その治療で使用した医薬品によって薬疹に

なった例も含まれている可能性もある｡ これに対し､ ｢発疹｣

は別の原因で生じたとは考え難く､ 医薬品による薬疹と見て

良いと思われる｡

いずれにせよ､ これらの ｢初期症状｣ は､ その判断の適否

が予後を左右するので､ 今後の詳細な調査・研究が必要であ

る｡

(３) 発症後診断・治療を受けるまでの日数が長いことにつ

いて

SJS などの薬疹は､ 早期発見・薬物使用中止・早期治療

が肝要であるが､ この調査では､ 診断・治療を受けるまでに

かなりの時日を要している人がいる｡ 診断は､ ｢当日受けた｣

は６人 (8.7％) のみであり､ １週以上を要している人が約

３割の 21 人となっている｡ 中には､ １ヶ月以上の人が８人

も含まれている｡ また､ 治療は ｢当日または翌日に治療を受

けた｣ と答えたのは半数以下で､ 平均日数は 3.3 日であり､

中には ｢20 日後｣ ｢40 日後｣ との回答もあった｡ 注意すべき

は､ ここでいう ｢治療｣ は､ 必ずしも専門医による適切な治

療であったとは限らないということである｡ 以上のように､

診断・治療を受けるのが迅速でなく､ かなり長い例もあるこ

とについては､ ｢一刻も早い早期診断・早期治療｣ が必要な

病気であるにもかかわらず､ この病気が医師の間でも十分に

は知られておらず､ 専門医も少ない (前記の 49 歳の女性は

｢10 人以上の眼科医にかかった｣ と記している) という事情

が関係していると考えられ､ その実態と対策のあり方につい
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て､ 早急に検討し対策を講じることが必要である｡

(４) 医薬品副作用被害救済制度の受給者が少ないことに

ついて

医薬品の副作用によって健康被害を受けた人は､ 1980 年

以降､ 医薬品副作用被害救済制度により､ 被害者と認定さ

れれば医療費・年金等､ 一定の給付が受けられることになっ

ている６)｡ ところが､ 今回の結果は､ そうした被害者救済の

ための制度の適用を受けているのはわずかに 13 人 (２割弱)

と､ 極めて少ないことが判明した｡ 受けていないと回答のあっ

た46人の場合､ その理由としては ｢医薬品機構を知らなかっ

た｣ 18 人､ ｢未申請｣ 12 人､ ｢対象にならなかった｣ ９人､

などとなっている｡ そして､ ｢対象にならなかった｣ 中には､

｢制度発足前に発症したので｣ という人が4人いる｡ 制度の対

象になる人はもちろん､ このように制度発足以前の発症者で

あっても､ 被害を受けたことに変わりはなく､ むしろ長年の

闘病生活を余儀なくされてきた人々であり､ 早期に救済をは

かるのが､ 行政の務めではないだろうか｡ 法律上それが出来

ないというのであれば､ 出来るように法律を改正すべきであ

ろう｡ また､ 法律上､ 医療費等の支給の請求は､ 例えば医

療費は､ ｢支払が行われた時から２年を経過した時は､ する

ことができない｣ と法律で定められており､ 医療機関で治療

を受けた時点で副作用被害であることが判明していない時に

支払った医療費は､ ２年を経過後に判明した場合は遡って支

給されないという問題もある｡ これらの問題点につき､ 改善

が必要である｡

６. まとめ

2002 年８～９月に､ 重症型の薬疹による被害者が参加し

ている ｢スティーブンス・ジョンソン症候群患者の会｣ の会

員に対し､ 郵送および一部面接により実態調査を行った｡ 本

報告はその概要をまとめ､ いくつかの論点について考察した

ものであるが､ 眼の症状をはじめ､ その凄まじいと言っても

過言ではない被害の実態の一部が明らかになった｡ このよう

な医薬品の副作用により被害を受けた人に対しては救済制度

があるが､ その対象者として給付を受けていたのはわずかに

２割弱であった｡ このような対策の著しい遅れについては､

早急に大幅な改善をはかる必要がある｡ また､ 今回の調査で

初期症状における個別症状の発生の順序や頻度の解答があり､

今後の重症化予防の上で参考になると考えられる｡
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去る平成 15 年８月５日､ 共立薬科大学マルチメディア講

堂にて平成 15 年度第１回 JASDI フォーラムが開催された｡

今回のテーマは ｢薬学教育に求められる医薬品情報教育とは｣

である｡ 以下にその概略を紹介する｡

フォーラムの企画意図

薬学部６年生に関する論議が活発になされる中､ 薬学教

育も大きな変革の時期を迎えようとしている｡ 平成 14 年８

月には､ 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｡ これ

からの薬学教育に求められる医薬品情報教育について､ 学生

の受入れ側の病院薬剤師､ 地域薬局薬剤師､ 製薬企業の各

立場と教育現場である薬科大学から現状と課題についてご意

見をいただき､ 今後の ｢薬学教育｣ にどのように反映させた

らよいかを考えてみた｡

虎ノ門病院における病院薬剤部の業務内容および業務の拡

大についての紹介とともに日本病院薬剤師会での取り組みを

説明し､ 医療現場に必要な医薬品情報提供の役割を担える

薬剤師教育､ 特に大学でどの様な教育をしてきてほしいかと

言う課題について述べられた｡

最近の薬剤部の業務拡大：医薬品管理の面では医薬品そ

のものが特定生物由来製剤も含め多岐に渡ってきていること､

管理するフィールドが薬局の中から診療科とタイアップして

病棟現場にはいるようになり､ さらに最近では手術室､ 救急

室にも薬剤師がいて薬剤管理をしている｡ 特にチーム医療に

参加し医薬品情報を駆使して薬剤師のセンスで活動すること

が求められている｡

日本病院薬剤師会：自らが情報を使ってOutcome を工夫

して提供するスタイルが増えてきており､ 中でも

Pharmaceutical Careの安全面でのOutcome の提供をプレアボ

イドという表現を使って実践と成果の蓄積を行っている｡

病院薬剤部における医薬品情報の情報源：添付文書が原

点とはなり得ない｡ 文献情報または個体内変動要因を調査す

るために製造承認資料に遡って調査することが必要となって

くるので､ 文献情報の評価能力が問われることになる｡ また

オーダー変更が多いので体表面積で投与量を計算するため､

毎日患者の体重を見ながら換算しており､ そのため医薬品情

報と同時に患者情報が必要になってくる｡

病院で使用する医薬品：エビデンスがないものがほとんど

であるので治験のデ－タから医薬品情報を構築して行く必要

がある｡ 従って添付文書の用法用量をそのまま理解でき､ 調

剤の疑義照会ができるだけではなく､ その添付文書の背景に

ある治験時のデータを理解するような情報教育が必要である｡

薬学教育のコアカリキュラム以外の重要な事項：特に情報

の速報性と信頼性とは逆相関する｡ 情報は学会発表を経､
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論文になるとかなり信頼性が増し､ さらに総説や解説になる

と更に信頼性が高くなる｡ しかしながら科学が３～５年単位

で進歩する状況においては教科書になったときには古い薬学､

古い医学に基づいている可能性があり､ 原著論文または成書､

教科書も安心ということはない｡

まとめ：病院での薬剤師が関わる業務が拡大している中､

添付文書以外の医薬品情報の収集能力､ 評価能力､ 提供能

力が問われている｡ 多数の情報のなかから必要な情報を評価

して実践に利用できる能力を教育していただきたい｡

質問：実技技能はどの程度までしてほしいか？

回答：最新の添付文書をインターネットから取ることがで

きる､ PubMed が検索でき内容を理解する技能・能

力を期待している｡

地域薬局の薬剤師という立場から特にPharmaceutical Care

の視点で医薬品情報学に期待する話を紹介された｡

1993年の FIPおよびWHOの会議：21世紀にはたす役割と

して Pharmaceutical Careを 選択してから 10 年が経過してい

る｡ Pharmaceutical Care は QOL 向上という結果 (Outcome)

を提供することを目的として患者､ 医療従事者､ 医薬品など

に対して責任を持って能動的な関与をするという薬剤師業務

の新しいビジネスモデルである｡

アメリカの状況：1998 年アメリカの FDAは医薬品に関連

する有害事象として年間 12,000 の死亡､ 15,000 の入院例が

あり､ 原因として医師が関連する問題､ 医薬品の誤使用､

調剤過誤､ 伝えるべき情報を伝えなかった､ 患者の問題､ 副

作用の問題等が考えられるが薬や薬物治療の社会的なビジネ

スモデルに問題あったと報告している｡ 本年２月視察した米

国の退役軍人病院における薬剤師の新しい取り組みとその結

果について紹介された｡

日本の状況：この 10 年間で院外処方せん発行率が上がっ

たが､ これは政策誘導的なものであり､ 危機感のない状況で

あった｡ 現在どうやってPharmaceutical Care モデルに対応す

るか？ いかにしてQOL 向上というOutcome を患者・消費

者に提供するかというところが問われてきている｡ 調剤では

処方監査､ 服薬指導､ 薬歴管理､ 疑義紹介の中できちんと

した情報をもってOutcome を提供する必要がある｡ セルフメ

デイケーションの中､ 今後医師にも ｢名医｣､ ｢やぶ医者｣ が

存在するように薬剤師にもこの Outcome の内容次第では

｢名薬剤師｣､ ｢やぶ薬剤師｣ がでてくる｡

良質のOutcome を提供するには：論理的に考えたり､ 記

録をする程度の基礎的な国語力を持ち､ 論理的な合理的な

手法を使える能力や､ 適切な情報を収集し､ 評価して利用す

る能力､ ルールをきちんと作ってそのルールを守る能力など

が必要である｡ 実際､ 研修生は一般的に優秀でまじめであり､

20 年前に比べれば間違いなく薬学的､ 臨床的な知識は向上

している｡ しかしながらその情報がゴミであるのか有用な情

報であるのか評価ができないという大きな問題がある｡ 原因

として薬学教育が国試対策として縦割り的に知識を詰め込み､

また教育の中では常にフィルターにかけられた良質の情報だ

けに接しているため､ と考えられる｡ ゴミの様な情報や知識

を使ってしまったら患者のQOLは得られない｡ 地域薬局に

は様々な患者が訪れる｡ テレビやインターネットまたは口コ

ミで薬を買いに来たヒトもいる｡ そのような状況の中で薬剤

師は情報のフィルターにならなければいけない｡

まとめ：薬剤師の仕事が大幅に変わってきた中で新しい時

代に対応していくためには情報活動が必須であり､ 情報の正

しい評価が大切である｡ 医薬品情報の中の薬剤師教育として

情報の性質 (真偽､ 目的､ 中立性) を理解させてほしい｡

製薬企業でMRの導入・継続教育のマネージメント全体

を担当している立場から､ 営業部門の視点で特に情報の入手

について講演をされた｡

薬系卒新入社員の薬学教育に対するアンケート：薬系卒の

新入社員に対して導入教育３ヶ月間が経過した時点でアンケー

ト調査を行った結果を紹介された｡ 新入社員は大学に比べ会

社での教育レベルが高いと感じたものが約半数おり､ また製

薬企業の方が､ 大学より早めに最新の情報を教育に取り込ん

でいるという印象を持っている｡ 大学での医学教育のみで臨

床医と薬物治療の話をする自信があるかとの問いに対し､ 85

％が自信がないと回答した｡ 具体的な教育の違いの印象とし

て､ ①臨床現場で使われている薬の知識と大学の教科書に載っ

ている内容ではギャップがある｡ ②臨床での知識が乏しいの

で医師・看護師に説明できる自信がない｡ ③企業の教育では

最新の情報がよくわかる｡ 等を列挙している｡

診療ガイドラインに見る医療の流れ：最近疾病の治療ガイ

ドラインが整備されるようになって医療の流れが大きく変わ

りつつある｡ 胃潰瘍診療ガイドラインの中では胃潰瘍防御因

子増強剤の例を紹介し､ 流れの変化を説明された｡ これらの

ガイドライン自体がインターネットで公開され､ 医療関係者

のみならず一般人が見ることができるようになっているため､

これに即した治療が行われていないと､ 医療機関に対する不

信感がでてくる｡
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医薬品情報源の分類と医薬品情報の入手：情報は新鮮さ

が大事であるので､ 最新の情報を知る手段としてインターネッ

トとeメール配信サービスの活用が重要である｡ その中で､

医薬品情報に関連の深い国内外の機関のホームページ (厚生

労働省､ 国立医薬品食品衛生研究所､ 医薬品機構の医薬品

情報提供システムなど)､ 米国の公的なデータソース (FDA､

FR､ CDER､ CBERなど) およびメール配信サービス (JAPIC

Daily Mail､ DY-MAIL､ SQRIP：海外)､ 医薬情報配信サー

ビス (m3com､ MedWeb､ Doctor'sGuide)､ 文献情報データ

ベース (JMED plus､ 医中誌Web､ JAPICDOC､ JAPIC-Qサー

ビス､ Medline､ PubMed､ EMBASE､ DDF など) の紹介が

あった｡

まとめ：医学・薬学の最新情報が沢山含まれている情報を

薬学教育の中に早く取り入れ､ 入手する方法と吟味評価をし

て使用することを教える場があれば､ 医療の流れがかわって

も対応可能である｡

薬学教育のモデル・コアカリキュラムおよび､ 共立薬科大

学の学部教育における医薬品情報の内容と大学院､ 社会人

に対しての教育が紹介された｡

薬学教育モデル・コアカリキュラム：平成 13 年８月に日

本私立薬科大学協会薬剤師養成検討委員会から ｢教育モデ

ルカリキュラム (案)｣ が作成された｡ １ヶ月後の９月には

国公立大学薬学部長会議教育部会から ｢薬学モデル・コア・

カリキュラム｣ 案が提案された｡ さらに､ 平成 13 年 12 月に

日本薬学会に ｢薬学教育カリキュラムを検討する協議会｣ が

発足し､ 平成 14 年８月に ｢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｣ が提

示された｡ 本カリキュラムの基本的な考え方としてまず ｢社

会のニーズにあった薬剤師､ 研究者を養成する｣ ことである｡

さらに教員が主体である ｢何を教えるか｣ の教育から､ 学生

が主体の教育になる｡ 到達目標を記載することになるので､

それができない学生は単位が与えられないということになり､

内容的にはかなり厳しいものになる｡ このカリキュラムの薬

学専門教育の項目に ｢薬物治療に役立つ情報｣ として医薬

品情報が一般目標として記載されている｡ 教育の目標は薬物

療法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習得し､ 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ということある｡ 従って教

員は講義するだけでなく学生に必要な技能を身につけさせ､

さらに知識だけではなく知的所有権及び守秘義務という態度

を身につけていなければならない｡

共立薬科大学での取り組み：医薬品情報学の講義は３年

後期に14コマある｡ 14コマの中には添付文書とインタビュー

フォームの使い方､ MRによるプレゼンテーション､ 医薬品

流通における卸の情報等の実践に即した講義も取り入れてい

る｡ さらに技能面では統合型の医療系実習を今年度から導入

している｡ 実習には８つの必修項目があり､ ７つの講座が協

力し合い､ 約 20 名の教員で実施している｡ この中の医薬品

情報の実習として､ 一つは医薬品情報の入手方法の演習を

行う､ もう一つはインターネットを使用した医薬品情報の入

手で､ 医学中央雑誌の使い方､ 添付文書の検索､ PubMedの

利用方法､ 各種サイトからの情報比較の演習を実施する｡ 医

薬品情報の実習の到達目標としては次のとおりである｡ ①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｡ ②目的にあ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｡ ③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､ 活用できる｡ ④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｡ 一

方､ 社会人への教育も大事であるので､ 公開講座を開設して

いるが､ 今年度より大学院において社会人向けの夜間講義と

して臨床疫学コースを開設した｡ さらに来年度から講義のほ

うも統合型を予定している｡

まとめ：少しでも医療現場で役立つような薬剤師を養成す

るべく教育をおこなう考えであるが､ 実際の現場に対応する

ためにフォローアップ教育も大事である｡ 将来的には学内の

附属薬局のDI 室を活用して卒業生の質問に対応して開放で

きないか､ 短､ 長期の実習も含めて検討している｡

質問：｢統合型実習｣ についてのマニュアルはあるのか？

回答：実習書は２冊有り､ 最初に教員用のマニュアルを作

成この中から学生用を作成した｡

１. 今回の講演をまとめる意味でも各講師に対し実際の薬学

教育にどこまで求めるか？という質問に対しての各氏の答

えは以下のとおりである｡

林先生：４年制では情報源に対する知識までで､ どう評価

するか？実際に使ってどこまで評価できるのかということ

は難しいので病院実習もしくは大学院で到達できるように

してほしい｡

安部先生：４年制でのカリキュラムが詰まっている中で十

分理解するのが難しいかなと思うが､ 地域薬局では数日で

教えられてしまうこともある｡ ｢やぶ薬剤師｣ になる可能
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性については早い段階で教育してほしい｡ また､ ２年生か

３年生の早い段階で病院薬局､ 開局薬局で実体験し､ な

んのために習得しなければならないかというイメージがつ

くと単に与えられたカリキュラムを消化するというだけで

はなくなるような気がする｡

岩橋先生：大学で習った薬と製薬会社に入社後の薬に対

する知識の間にギャップがある｡ これは最新情報の差であ

ろうと思う｡ 特に医療は時代とともにかわるのだというこ

とを教えておいてほしい｡ 最新情報がどこにあるのかとい

うことを知るてがかりをカリキュラムの中に組み込んでお

けばどこにいっても同じように情報を得ることができると

思う｡

２. 薬学教育をする立場から必要な情報､ 目的にあわせた情

報ということに大学がどこまでカバーできるか？

木津先生：医薬品情報学の実習のところで課題やいろいろ

な場を設定するが､ 卒後の進路も多岐にわたっているため

期待される情報が広く浅くになってしまう｡ 学生自身でな

にかを見つけられる力が養うことが大事である｡

最後に山崎会長は現在の患者にふれない教育､ 医療現場

をもたない薬学部は問題があるとし､ 基本的には医薬品情報

学の求める位置を決めて行かなくてはいけない､ 患者にふれ

る教育が重要であるということを述べられた｡
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Table 1. An example of basic data
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【目 的】

保険医療で使用可能な漢方薬には､ エキス製剤のみならず､

煎剤がある｡ 前者は汎用されているが､ 後者の利用は極めて

少ない｡ 煎剤は煎じる手間はあるものの力価に優れている可

能性があるため､ 価格面での不利がなければ､ コンプライア

ンスの期待される患者には使用する価値がある｡ そこで､ 成

分含量を考慮に入れて､ 経済的な側面から両者を比較した｡

【方 法】

比較１：エキス製剤の薬価とそれに対応する煎剤の構成生

薬の薬価合計とを比較した｡ 比較２：煎剤を調剤した場合

には調剤上の加算が患者負担となるため､ これを考慮した価

格を比較した｡ 比較３：代表的な生薬成分である Baicalin､

Saikosaponin b２ および Glycyrrhizic acid の含量を測定し､

これらの単位含量当たりの価格を比較した｡
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【結 果】

比較１では､ 薬価基準収載 128 処方中 126 処方で煎剤が

安価であった｡ 比較２になると､ 煎剤が安価なものは 49 処

方へと減少した｡ 比較３では､ いずれの成分においても単位

重量あたりの薬価は煎剤が安価であった｡

【結 論】

煎剤は､ 処方によっては安価でかつ高力価であり､ 煎じる

手間を惜しまない患者には使用する価値がある｡

緒 言

漢方薬は 1976 年に医療用漢方エキス製剤 (以下､ エキス

製剤) が薬価収載されて以来その需要は増加し続け､ 現代

医療の中に定着してきた｡ そのため､ ｢漢方専門｣ 以外の一

般の医療機関における保険診療においても用いられることが

多い｡ これら漢方薬の普及に拍車をかけた要因のひとつは､

医師を対象にした調査１) から､ 漢方薬の薬効・薬理に関す

る科学的なデータが報告されてきたことが挙げられる｡ また､

最近では漢方治療による医療費抑制効果が報告されてお

り２～４)､ 膨張しつづける医療保険財政の観点からも､ 薬物療

法の選択肢として期待される｡

ところで､ 現在､ ほとんどの医療機関で漢方薬として用い

られているのはエキス製剤であり､ いわゆる煎じ薬 (以下､

煎剤) ではない｡ 多くの病院・診療所や保険薬局では生薬を

扱っておらず､ 健康保険で煎剤による治療を受けることがで

きるのは､ 数少ない一部の専門機関のみである｡ 自由診療に

より煎剤を交付する施設もあるが､ 一般に費用が高く､ 煎剤

を毎日服用すると､ 通常､ 月額２万円～５万円ほどかかると

の報告がある５)｡ しかし､ 煎剤の原料となる生薬はエキス製

剤が薬価収載されるより以前から既に保険薬であり､ 現在､

約 200 種類を用いることができ､ それらの組み合わせにより

日本で発売されているエキス製剤の処方はもとより､ 汎用さ

れるほとんどの処方を調合することが可能である｡ 本来､ 漢

方薬は生薬を煎じて服用することが基本であり､ 煎剤により

蓄積された症例や経験から医療 (漢方医療) としての体系を

なしていると言われている６,７) ｡ したがって､ 調製に手間が

かかることや保存がきかないなどの煎剤の欠点はあるものの､

これら欠点を克服することのできる患者､ すなわち､ 自己の

治療に対して積極的に取り組むことのできる､ コンプライア

ンスの高い患者にとっては､ エキス製剤の簡便さのみが､ 有

利に働くとは限らない｡ そのため､ 薬剤選択の最も単純な要

素である価格面において､ 煎剤とエキス製剤を比較すること

には意味がある｡

以上のような背景から､ 本研究において著者らは､ 保険薬

としての煎剤およびエキス製剤の単純な薬価 (比較１)､ 煎

剤を調剤したときに加算される自家製剤加算を加味した価格

(比較２)､ および指標成分当たりの価格 (比較３) を比較

した｡

＜方 法＞

１. 医薬品の選択

エキス製剤としては､ 最も一般的と考えられたＡ社の医療

用漢方エキス製剤 128 品目を取り上げ､ さらに､ Ａ社と同一

処方のエキス製剤を有する他社 (Ｂ､ Ｃ､ Ｄ､ Ｅ､ Ｆ社)

エキス製剤も比較対象に加え､ Ａ社 128 品目と同一処方の

煎剤との価格比較を行った｡ なお､ 他社エキス製剤のうち､

Ａ社と同じ薬価のものは調査から除いた｡

２. 煎剤の処方と薬価計算

煎剤の薬価計算は､ Ａ社医療用添付文書に記載されてい

る構成生薬およびその重量を用いて計算した｡ ただし､ Ａ社

医療用添付文書に記載されている生薬の重量はエキス製剤を

調製するために用いた絶対量とは明記されていない｡ しかし､

一般的な解釈としてこれを絶対量とみなし､ 薬価計算した｡

３. 価格の比較

エキス製剤常用量の価格を同一処方の煎剤と薬価ベースで

比較した｡ なお､ 薬価は平成 14 年４月現在のものを用いた｡

(１) 比較１：薬価の比較

エキス製剤の薬価については､ 各社の常用量あたりに換算

した｡ 煎剤については､ 上述 (２.煎剤の処方と薬価計算)

のように構成生薬の薬価を常用量での配合量あたりに換算し

て合計した｡ 計算された薬価を１日分の保険点数 (五捨六

入) として表し価格比較に用いた｡

(２) 比較２：調剤手数料を含めた価格比較

煎剤の場合､ エキス製剤とは異なり､ 自家製剤加算が患

者負担額に反映される｡ そこで､ この加算を加味した価格比

較を行った｡ 投与日数としては､ 最も標準的と考えられる 14

日分を採用した｡ 調剤基本料は､ 一般的な保険薬局を想定

し､ ｢処方せん受付回数月 4,000 回以下､ 特定の医療機関に

係るもの 70 ％以下｣ とした｡

計算方法の例として､ 安中散の保険点数の内訳を表１に

示す｡ エキス製剤の保険点数の内訳は､ 各々の薬剤料 14 日

分 (常用量の点数× 14)､ 調剤料 63 点､ 調剤基本料 49 点､

指導料 17 点であり､ 合計 227 点となる｡ 煎剤では､ 別に自

家製剤加算 75 点を加えて合計 246 点となる｡

(３) 比較３：指標成分含量あたりの薬価の比較

比較１において薬価差の大きい処方の中から､ 知名度の高

い６処方について､ Ａ社エキス製剤と煎剤の成分力価あたり
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の薬価を算出し､ 比較した｡ 成分力価の指標としては､ エキ

ス製剤の製造規格に用いられている指標成分を選択し､

HPLCを用いてエキス製剤と煎剤の常用量中の指標成分含量

を測定した｡ 測定成分は柴胡剤の指標成分である

saikosaponin b２ (柴胡由来､ 以下 SAと略記)､ baicalin (黄

�由来､ 以下 BAと略記)､ glycyrrhizic acid (甘草由来､ 以

下 GLと略記) を選択した｡ 指標成分とは､ エキス製剤と煎

剤との同等性を確保するための指標となる成分であり､ エキ

ス製剤の製造工程で最終製品と標準湯剤の比較試験に用い

られている｡ 標準湯剤とは､ 市販されている生薬の中で最も

標準的と考えられる生薬を用いて､ 表２に示す方法で調製す

るよう規定されている８)｡ 常用量は､ エキス製剤では１日量

(7.5g､ 柴苓湯は9.0g)､ 煎剤では１日分の生薬を表２に示す

方法で煎じたろ液全量とした｡

４. 指標成分の測定

(１) 試 薬

baicalin (生薬試験用)､ glycyrrhizic acid (生薬試験用)､

saikosaponin b２ (生薬試験用) は和光純薬工業株式会社

(大阪) から購入した｡ その他の試薬および溶媒は市販の特

級品を用いた｡

(２) 被検製剤

①エキス製剤

Ａ社より購入したものを用いた｡ 使用した６処方の処方名

とロット番号および常用量は：柴苓湯；Lot.19030812､ 9.0 g､

小柴胡湯加桔梗石膏；Lot.19046481､ 7.5 g､ 柴陥湯；Lot.

19021691､ 7.5 g､ 柴朴湯；Lot.20015292､ 7.5 g､ 大柴胡湯；

Lot.20009952､ 7.5 g､ 小柴胡湯；Lot.19040742､ 7.5 gである｡

② 煎 剤

原料生薬のグレードは日本において最も一般的に流通して

いるものを選択し､ 株式会社ウチダ和漢薬 (東京) より購入

した｡ 使用した生薬の品名､ (産地：複数ある場合のみ記載)

およびロット番号を以下に示す｡

柴胡；(湖北)､ Lot.302919､ 黄�；(尖栽培)､ Lot.302917､

甘草；(西北上)､ Lot.SZ303113､ 半夏；Lot.302824､ 大棗；

Lot.303002､ 人参；Lot.302905､ 生姜；Lot.303102､ 桂皮；

Lot.303003､ 蒼朮；Lot.303105､ 沢瀉；Lot.303101､ 猪苓；

Lot.303025､ 茯苓；Lot.303029､ 桔梗；Lot.302925､ 石膏；

Lot.303004､ 黄連；Lot.303025､ 括楼仁；Lot.302528､ 厚

朴；Lot.302816､ 蘇葉；Lot.303030､ 芍薬；Lot.OJ303017､

枳実；Lot.302920､ 大黄；Lot.303109

(３) 測定用試料の調製

①エキス製剤

各医療用漢方エキス製剤を約 0.001 g (BA 測定用)､ 約

0.01 g (GL 測定用) および約 0.1 g (SA 測定用) を正確に

量り 20 mLバイアルに入れ､ 80 ％メタノール水溶液２mLお

よび内標準物質溶液１mLを加え､ 超音波照射 10 分間､ 振

とう 10 分間､ 超音波照射 10 分間処理後､ メンブランフィル

ター (Millex�-HV､ 孔径：0.45μm､ MILLIPORE､ USA)

でろ過したものを試料とした｡

② 煎 剤

各生薬を表３に示す処方ごとの配合量にしたがって混合し､

土瓶に入れ､ 生薬重量の 20 倍量の水を加えて電気コンロで

沸騰後 40 分間煎出し､ 速やかに茶漉しでろ過し､ ２Ｌビー

カーに移して流水で冷却した｡ 冷後メスシリンダーに移し､

煎液量と同量のメタノールを加えマグネチックスターラーで

撹拌したのち､ ５分間静置し､ 上清の原液 (SA 測定用)､

５倍希釈液 (GL 測定用) および 80 ％メタノール 50 倍希釈

液 (BA測定用) を調製し､ 各々に内標準物質を加え撹拌後､

メンブランフィルター (Millex�-HV､ 孔径：0.45μm､

MILLIPORE､ USA) でろ過したものを試料とした｡
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表１ 安中散の保険点数の計算例
(単位：点)

エキス製剤 煎 剤

薬剤料 (14日分) 7×14 3×14

調剤料 63 63

調剤基本料 49 49

指導料 17 17

自家製剤加算 0 75

合計 227 246

表２ 標準湯剤の調製方法６)

１. 標準液の処方は古典に従い設定する｡ なお､ 古典により
その処方に違いがある場合には､ より標準的と考えられる
処方を選択すること｡
２. 調製方法は､ 各処方ごとに設定することを原則とするが､
概ね､ 全生薬量の20倍の水を加え､ (沸騰してから) 30分
以上加熱煎出し､ ろ過したとき､ 加えた水量の半量のろ液
をえる方法によることが妥当と考えられる｡

表３ 煎剤の構成生薬 (単位：ｇ)

柴胡 黄苓 甘草 半夏 大棗 人参 生姜 桂皮 蒼朮 沢瀉 猪苓 茯苓 桔梗 石膏 黄連 括楼仁 厚朴 蘇葉 芍薬 枳実 大黄

柴苓湯 7 3 2 5 3 3 1 2 3 5 3 3

小柴胡湯加桔梗石膏 7 3 2 5 3 3 1 3 10

柴陥湯 5 3 1.5 5 3 2 1 1.5 3

柴朴湯 7 3 2 5 3 3 1 5 3 2

大柴胡湯 6 3 4 3 1 3 2 1

小柴胡湯 7 3 2 5 3 3 1
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(４) 定量

定量法は第十四改正日本薬局方解説書９) および原田ら10)

の方法に準じた｡ 定量に用いたHPLCシステムは､ 送液ユニッ

ト (LC－6AD/LC－6A､ 島津製作所､ 京都)､ 吸光分光光度

計 (SPD－6A､ 島津製作所､ 京都)､ システムコントローラー

(SCL－6B､ 島津製作所､ 京都)､ カラムオーブン (U－620､

スガイケミー､ 東京) オートインジェクター (SIL－6B､ 島

津製作所､ 京都) に ODS (octadecylsilyl silica) カラムを装

着し､ クロマトパック (C－R4A/C－R6A､ 島津製作所､ 京

都) を用いてピーク高さ法で解析した｡ 定量条件は､ 成分ご

とに､ BA：検出波長；277 nm､ 移動相；0.1 Mリン酸：ア

セトニトリル＝ 8：2､ 流速；1.3 mL/min､ カラム温度；40

℃､ 内標準物質；4-hydroxy benzoic acid methyl ester､ GL：

検出波長；254 nm､ 移動相；200μL/L リン酸：アセトニト

リル＝ 66：34､ 流速；1.5 mL/min､ カラム温度；40 ℃､ 内

標準物質；4-hydroxy benzoic acid amyl ester､ SA：検出波

長；254 nm､ 移動相；水：アセトニトリル＝ 7：3､ 流速；

2.0 mL/min､ カラム温度；40 ℃､ 内標準物質；4-hydroxy

benzoic acid butyl ester とした｡

＜結 果＞
１. 比較１：薬価の比較11)

煎剤およびＡ社エキス製剤の薬価の比較では､ 128 処方中､

�帰膠艾湯を除く127処方で煎剤がエキス製剤より安価であっ

た｡ 処方によっては両製剤間に大きな価格差があり､ エキス

製剤が煎剤の最大で 5.0 倍､ 平均 2.1 倍の薬価であった｡ 図
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図１－Ａ 煎剤とエキス製剤の薬価比較 (1)

図１－Ｂ 煎剤とエキス製剤の薬価比較 (２)
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１に､ 薬価差の大きい順に整理して示した｡ 最も薬価差が大

きかった柴苓湯 (図１－Ａ) では､ エキス製剤が１日当たり

540 円 (Ａ社) であるのに対し煎剤は 210 円と､ 330 円安価

であった｡ 特に､ 構成生薬に柴胡が含まれている小柴胡湯加

桔梗石膏､ 柴陥湯､ 柴朴湯などで薬価差の大きい傾向にあっ

た｡ 一方､ Ａ社以外のエキス製剤はＡ社に比べ低価格である

ため､ 102 処方中､ 煎剤より安価なものが 19 処方あった｡

Ａ社と煎剤との薬価差が 100 円以上のものとしては､ 小柴胡

湯､ 柴朴湯､ 胃苓湯などがあった｡

２. 比較２：調剤手数料を含めた保険点数の比較

図２に各製剤の 14 日投与分の保険点数計算結果を示す｡

自家製剤加算を加味すると､ Ａ社のエキス製剤全 128 処方

のうち､ 図２－Ｂの破線右側の桂枝加朮附湯以下 79 処方が

煎剤より安価となった｡ しかし､ これら 79 処方の価格差は､

エキス製剤が高価な 49 処方に比べて小さく､ 柴胡や猪苓な

どの比較的高価な生薬を含む柴苓湯や茵陳五苓散などでは､

エキス製剤が煎剤の価格を上回り､ かつ､ 価格差も大きかっ

た (図２－Ａ)｡ 最も価格差の大きい柴苓湯では､ 14日分で

3,870円の差となり､ 煎剤の約1.8倍であった｡ 煎剤が高価で

価格差の大きいものとしては�帰膠艾湯､ 六味丸､ 牛車腎

気丸､ 七物降下湯などで､ 14 日分にして 470 円～ 750 円の

差が見られた｡

Ａ社以外のエキス製剤では､ 煎剤より安価なものが 102 処

方中82処方あり､ そのうちの17処方で100点以上安価であっ

た｡ 特に､ 柴朴湯､ 大柴胡湯､ 小柴胡湯､ 五苓散､ 半夏瀉

心湯､ 補中益気湯は､ Ａ社とＡ社以外の製剤に 14 日分で

150 点以上の価格差があった｡

３. 比較３：指標成分含量あたりの薬価の比較

６種製剤の常用量あたりの指標成分含量を図３に､ 指標

成分量あたりの薬価を図４に示す｡ 図３に示すように､ 常用
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図１－Ｃ 煎剤とエキス製剤の薬価比較 (３)

図２－Ａ 煎剤とエキス製剤の薬価比較(１)
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量あたりの指標成分含量は BA､ GL では､ 約 1.3 倍 ～ 2.0

倍､ 煎剤がエキス製剤より多かったが､ SAでは６処方中４

処方で､ 約 1.1 倍～ 1.7 倍､ エキス製剤が煎剤より多かった｡

次に指標成分含量あたりの薬価に換算すると (図４)､ エキ

ス製剤の低力価あるいは高薬価が反映されるため､ 結果とし

てエキス製剤が高価になった｡ BAでは 2.3 倍 ～ 4.4 倍､ GL

では 2.3 倍 ～ 5.2 倍､ SA では 1.4 倍 ～ 2.7 倍､ エキス製剤

が煎剤より高価であった｡

＜考 察＞

本研究では､ 漢方薬の価格を､ 治療薬の選択を左右する

重要な判断基準のひとつとしてとらえ､ 比較1：単純な薬価､

比較２：煎剤を調剤したときに加算される自家製剤加算を加

味した価格､ および､ 比較３：指標成分含量当たりの価格､

という３つの観点から調査を行った｡ その結果､ 比較１では､

128 処方中 126 処方で煎剤はエキス製剤の価格を下回るもの

の､ 比較２になると､ 自家製剤加算 750 円の上乗せが影響

して煎剤が安価なものは 49 処方に減少することが明らかと

なった｡ しかし､ 柴胡などの高価な生薬を含む処方では煎剤

が安価であった｡ また､ 結果の項では示さなかったが､ 14 日

を越える長期投与､ 例えば､ 30 日分で比較すると､ 負担金

に占める自家製剤加算の比率が減少するために､ 図２－Ｃの

牛車腎気丸以降の 14 処方を除く 114 処方で煎剤が安価とな

り､ 投与日数の増加は煎剤の価格に有利に働いた｡ 指標成

分は､ 多成分系である漢方薬の他の成分の煎出率の目安とな

る成分であり､ 煎剤とエキス製剤とで､ 同様のグレードの生

薬を用いているならば､ ３つの指標成分の含量比は同じよう

な挙動を示すと考えられる｡ 図３に示すように､ BA と GL

に関してはすべて煎剤が高い含量を示したが､ SAの含量は

エキス製剤が同程度､ あるいは煎剤を上回る傾向にあった｡

この原因として､ 図５に示すような煎出中に起こる saikosa-

ponin の構造変化が考えられる｡ すなわち､ saikosaponin b2

は saikosaponin d の熱時加水分解によって生成されるため､

煎じる時間の長さに依存して増加し､ そのため､ 本研究にお

ける 40 分間の煎出では未変化の saikosaponin d が残存して

いる可能性が考えられ､ エキス製剤の煎出時間の長いこと､

あるいは原料生薬である柴胡の品質差が示唆された｡

比較３では､ 煎剤はエキス製剤よりも安価で高力価である
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図２－Ｂ 煎剤とエキス製剤の薬価比較 (２)

図２－C 煎剤とエキス製剤の薬価比較 (３)
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ことが示され､ 臨床的有用性が示唆された｡

煎剤は煎じる手間が省略できず､ また薬局では生薬の在庫

設備が必要になるなどの欠点はあるものの､ 保険の範囲で安

価に利用できることが明らかとなった｡ エキス製剤について

は､ 成分不足や製造工程中の有効成分の散逸などの問題点

も指摘されていることから6,7,12,13)､ 煎剤の利用増加によって､

さらなる有効な治療効果が見出されるかもしれない｡ さらに､

後発医薬品の使用推進による医療費の削減効果が期待され

ている中で､ 漢方薬についても煎剤を上手に使用することで､

医療費抑制効果に寄与できるものと考えられる｡ 特に､ 本研

究で取り上げた柴胡剤 (柴胡を含む処方) のように､ 患者負

担金額が１日当たり 100 円以上の差で煎剤がエキス製剤より

安価であり､ かつ､ 長期に服用するものでは､ その効果は大

きくなる｡ そのため､ 治療が長期にわたる疾患 (療養型病床)

などでの利用と同時に､ それによる､ 効果の検証が薦められ

る｡
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図５ Saikosaponin a および dから saikosaponin b1 および b2 への変換
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緒 言

医薬品の開発技術の進歩により､ 治療効果が強い反面､

重篤な副作用を発現するおそれのある医薬品が市販されるよ

うになってきた｡ また､ 多剤併用療法に起因して､ 重大な薬

物間相互作用を惹起する医薬品も少なくない１)｡ このような

状況下において､ 厚生労働省 (以下､ 厚労省とする) は

1999 年５月末から ｢医薬品情報提供システム｣ としてイン

ターネットによる情報提供を開始した２)｡ さらに､ 医薬品や

医療用具等の副作用ならびに不具合等の報告件数が近年大

幅に増加したことに伴い､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣

も 2001 年６月より月刊化され､ 充実した医薬品情報を迅速

に入手できるようになった３)｡ しかしながら､ 入手した情報

が専門用語を数多く含んでおり､ 一般利用者には理解しがた

く､ 情報入手によりかえって薬に対する不安を抱いたり､ コ

ンプライアンスを低下させる恐れさえある｡

近年､ インターネットが急速に普及しつつあり､ 総務省の報

告４) によると､ 2002 年におけるインターネットの普及率は

54.5％であり､ ２人に１人以上がインターネットを利用して

いるが､ 利用率には世代間に差がみられ､ 高齢であるほど低

い値を示し､ 65 歳以上では約 10 ％であった｡ 一方､ 新聞の

閲読率は全体で 94.5％にのぼるのに対し､ 20 歳代では 80.8

％と低いことが報告されている５)｡ また､ 平均新聞閲読時間

についても､ 15～19 歳では約 13 分､ 20 歳代では約 18 分と

低値を示すのに対し､ 50 歳代では約 31 分､ 60 歳代では約

37 分であり６)､ 文字媒体にも世代間の差が見られる｡ しかし

ながら､ ｢情報源として欠かせない｣､ ｢情報量が多い｣､ ｢読

んだ (見た・聞いた) 事が記憶に残る｣､ ｢教養を高めるのに

役立つ｣ という印象に関して､ 各メディアの中で新聞が最も

高いという報告がなされており､ 新聞の重要さが伺える７)｡

従って､ 新聞の特性を再認識､ 再活用することは､ 医薬品の

安全で適正な使用の推進につながるものと考えられる｡ さら
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に､ 新聞は､ 記録性､ 一覧性､ 社会性ならびに印字などの

特徴を持っているため､ 調査､ 解析しやすい７)｡ そこで､ 本

研究では､ 一般利用者の身近にある新聞に焦点を絞り､ 厚

労省から発表された ｢緊急安全性情報｣､ ｢医薬品・医療用

具等安全性情報｣ などの医薬品情報に関する新聞記事を調

査・解析し､ 一般利用者に有用となる医薬品情報について

考察した｡

方 法

厚労省のホームページ (http://www.mhlw.go.jp) からの

｢緊急安全性情報｣､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ およ

び ｢その他 (薬の副作用に関するもののみ)｣ に対応する新

聞記事を ｢朝日新聞Web８)｣､ ｢日経テレコン21９) の毎日・

読売新聞｣ および新聞縮刷版10) より検索した｡ 調査期間は

1997 年９月から 2002 年 12 月とした｡ 上記サイトより新聞

記事を検索する際のキーワードとして､ ｢副作用 and 薬｣､

｢緊急安全性情報｣､ ｢医療用具 and 不具合｣ などを用いた｡

該当新聞記事は上記のキーワードを用いweb 検索を行った｡

web 検索で抽出できなかった新聞記事に関しては､ 新聞縮刷

版より再検索を行った｡ その結果､ 94 件が web 検索により

新聞記事として抽出されたが､ 54 件については新聞縮刷版

により抽出された｡ また､ 新聞記事が朝刊､ 夕刊の両方に掲

載されていた場合､ 発行部数が夕刊よりも多い朝刊の記事を

採用した｡ 文字数に関しては､ web 検索により抽出した記事

についてはweb 上の文章の文字数を､ web 検索により抽出で

きなかった記事に関しては新聞縮刷版の記事の文字数を用い

た｡ 抽出した記事を､ 日付､ 内容､ 紙面および文字数の４

つの項目に着目して一覧表にまとめ､ 解析を行った｡ なお､

抽出した医薬品の副作用や初期症状などに関する語句は､

｢重大な副作用回避のための服薬指導情報集１,２,３,４｣11)､

｢南山堂医学大辞典第18版｣12) ならびに ｢医薬品情報提供ホー

ムページ内の医療用医薬品の添付文書情報｣13) を参照した｡

結 果

１. 厚労省からの医薬品情報と新聞記事

厚労省からの医薬品情報の発表件数の年次推移を図１に

示す｡ ｢緊急安全性情報｣ は､ 過去６年間において､ 発表数

が０件 (2001 年) から５件 (2002 年) であり､ 年度によっ

てばらつきが認められたが､ その平均は 2.2 件であった｡ ｢そ

の他｣ についても同様で､ 発表数が０件 (1999 年) から５

件 (2001 年) であり､ 平均 2.2 件であった｡ ｢医薬品・医療

用具等安全性情報｣ は､ 1998年から2000年までは６件であっ

たが､ 2001 年６月より月刊化されたため､ 2001 年では９件､

2002 年では 12 件となり､ 直線的な増加を示した｡ また､

1998 年以降において ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ の

件数は､ ｢緊急安全性情報｣､ ｢その他｣ の件数よりも上回っ

ていた｡

次にこれらの情報に対応する新聞記事を抽出するため､ 種々

のキーワードを用いて検索を行った｡ キーワードとして､ ｢副

作用 and 薬｣ を用いた場合､ 1997 年９月から 2002 年 12 月

までの約６年間で､ 朝日・毎日・読売新聞の３社において､

約 3,700 件の新聞記事が抽出できた｡ しかしながら､ キーワー

ドを ｢緊急安全性情報｣ とした場合は約 120 件､ ｢医療用具

and 不具合｣ では約 40 件､ ｢医薬品・医療用具等安全性情

報｣ では約 20 件､ ｢安全性情報｣ では約 130 件であった｡

さらに､ これらのデータを用いて､ 厚労省からの医薬品情

報が新聞記事となっている割合を調査した (図２)｡ その結
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図１ 厚生労働省からの医薬品情報の発表件数の推移
緊急安全性情報
医薬品・医療用具等安全性情報
その他

2001年の緊急安全性情報､ 1999 年の医薬品・医療用具等安
全性情報は厚労省からの発表はない｡

�

図２ 厚生労働省からの医薬品情報が記事になった割合
緊急安全性情報
医薬品・医療用具等安全性情報
その他

2001 年の緊急安全性情報､ 1999 年の医薬品・医療用具等安
全性情報は厚労省からの発表はない｡
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果､ ｢緊急安全性情報｣ は､ 1998 年以降 100 ％であった｡ し

かしながら､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ は､ 1999 年

以降､ 60 から 80 ％とほぼ一定であった｡ ｢その他｣ が記事

となっている割合は､ 1998 年の 50 ％から 2000 年の 100 ％

と２倍の増加が認められたが､ その後減少傾向を示し､ 2002

年では約 30 ％であった｡

２. 新聞記事として掲載された日付ならびに文字数

まず､ 厚労省からの情報に対応する新聞記事が抽出できた

ものについて､ 新聞記事として掲載された日付を調査した｡

その結果､ ｢緊急安全性情報｣ に対応する新聞記事の掲載日

は､ 全て､ 厚労省からの発表があった当日または翌日であっ

た｡ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣､ ｢その他｣ に対応す

る新聞記事の掲載日は３例を除き､ 厚労省からの発表があっ

た当日または翌日であった｡ それら３例の記事の内訳は以下

のようであった｡ (１) 2001 年９月 14 日に厚労省より発表

された ｢その他｣ に対応する新聞記事は､ 朝日新聞において

は９月 19 日に掲載されており､ 時間的ずれが大幅に見られ､

また､ 毎日､ 読売新聞において該当記事は認められなかった｡

(２) 2002 年２月 21 日の ｢医薬品・医療用具等安全性情報

174 号｣ に対応する新聞記事は､ 朝日､ 毎日新聞においては

翌日の２月 22 日に掲載されていたが､ 読売新聞において３

月３日に掲載され､ 10 日間の遅れが認められた｡ (３) 2002

年 12 月 25 日の ｢医薬品・医療用具等安全性情報 184 号｣

に対応する新聞記事は､ 朝日､ 毎日新聞においては､ 12 月

26 日に掲載されていたが､ 読売新聞においては 12 月 27 日

に掲載が認められた｡

次に､ これら新聞記事の文字数に関する分析を､ 記事となっ

ていたもののみについて行った｡ その結果､ ｢緊急安全性情

報｣ に関する新聞記事の平均文字数は､ 同年度で比較する

と､ 朝日､ 毎日､ 読売の３社間でほぼ同程度であった (図

３)｡ また､ ３社の平均文字数は､ 1998 年では約 300 文字､

2002 年では約 500 文字であり増加傾向が認められた｡ 同様

に ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ においても､ 同年度

で比較すると､ ３社の間でほぼ同程度であり､ ３社の平均文

字数は 1999 年を除き､ 約 200 ～ 300 文字とほぼ一定であっ

た｡ さらに､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ に対する新

聞記事の平均文字数は 2002 年では約 250 文字であり､ 2002

年の ｢緊急安全性情報｣ の約２分の１であった｡

この際､ ｢緊急安全性情報｣ に対する新聞記事の約 38 ％

(17件／45件) が 500文字以上の記事であった｡ これに対し､

｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ では､ 約３％ (14 件／

450 件) のみが 500 文字以上の記事であった (表１)｡ さら

に､ ｢緊急安全性情報｣ に対する新聞記事では､ ３社の新聞

がいずれも 500 文字以上の同程度の文字数であり､ ３社間に

おける文字数のばらつきは少なかった｡ 一方､ ｢医薬品・医

療用具等安全性情報｣ では､ ある新聞社が 500 文字以上の

記事を掲載していた場合においても､ 他社では掲載していな
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図３ 厚生労働省からの医薬品情報に関する新聞記事の平均文字数
ａ) 緊急安全性情報 ｂ) 医薬品・医療用具等安全性情報

朝日新聞 毎日新聞 読売新聞 ３社平均
平均±標準偏差
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い場合もあり､ ３社間において非常に大きなばらつきが見ら

れた｡ さらに､ ミノキシジル､ 漢方製剤は一般用医薬品であ

るが､ それらに対応する記事は､ 500 文字以上の場合もあり､

朝日新聞では第一面に掲載されていた｡

３. ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ に対応する
新聞記事掲載の医薬品等の数

｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ には複数の医薬品に関

する情報が含まれているが､ 新聞記事に掲載されている医薬

品はその一部に限られていた｡ ｢医薬品・医療用具等安全性

情報｣ に対応する新聞記事の例を表２に示す｡ ただし､ ｢医

薬品・医療用具等安全性情報｣ に収載された医薬品数とは､

｢使用上の注意の改訂｣ に収載された医薬品を除いた医薬品

数とした｡

次に､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ に対応する新聞

記事掲載の医薬品等の数を図４に示す｡ ｢医薬品・医療用具

等安全性情報｣ に収載された医薬品等の総数 (総数) は

1998 年では 18 個であったが､ 2002 年では 42 個であり､ ２

倍以上に増加していた｡ これは 2001 年６月から ｢医薬品・

医療用具等安全性情報｣ が月刊化されたことに一部起因し

ていたと考えられる｡ また､ 新聞記事に掲載されている医薬

品等の数 (掲載医薬品の数) も 1999 年以降増加しており､

また､ ３社間における掲載医薬品数は､ ほぼ同程度であった｡

しかしながら､ 掲載医薬品の数／総数は減少しており､ 新聞

に掲載される医薬品数の割合が減少していることが明らかと

なった｡ 実際､ 抽出した新聞記事において､ ｢医薬品・医療

用具等安全性情報｣ に収載された医薬品等の総数は増加傾

向であるにもかかわらず､ 記事中に掲載された医薬品数は最

高３個であった｡

４. 朝日新聞における副作用に関する語句の発現
率

副作用に関する情報は極めて重要な情報であり､ 特に重大

な副作用に関しての誤解をうける情報の提供は､ ノンコンプ

ライアンスにつながる恐れさえある｡ また､ 情報を提供する

際には､ 専門的な語句のままでなく､ 一般利用者が理解しや

すい内容と表現でなければならない｡ そこで､ 新聞記事中に

おける副作用に関する記述について調査した｡

まず､ 新聞記事中の副作用に関する語句の出現率は､ ｢緊

急安全性情報｣ では､ 100 文字あたりの出現回数は 0.7 から

0.9 回であり､ ６年間においてほぼ一定であった｡ しかしな

がら､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ では､ 漸減傾向が

認められ､ 2002 年では､ 副作用に関する語句が 100 文字あ

たり１回出現していた｡ 一般利用者にとって副作用に関する

｢理解しやすい｣ 語句とは､ ｢一般用医薬品添付文書記載要

領に収載されている｣ 語句､ ｢理解しにくい｣ 語句とは ｢一

般用医薬品添付文書記載要領に収載されていない｣ 語句と

し､ 新聞記事 100 文字あたりの副作用に関する語句を層別

化した (図５)｡ その結果､ 2002 年において ｢緊急安全性情

報｣ では ｢理解しやすい語句｣､ ｢理解しにくい語句｣ ともに､

100 文字あたり 0.4 回の出現であった｡ 一方､ ｢医薬品・医

療用具等安全性情報｣ では､ ｢理解しやすい語句｣､ ｢理解し

にくい語句｣ ともに､ 新聞記事 100 文字あたり 0.5 回出現し

ており､ 両医薬品情報ともに､ ｢理解しやすい語句｣ と ｢理

解しにくい語句｣ の出現頻度は同程度であった｡

考 察

膨大な情報の海から必要な情報を得るために､ 適切なキー

ワードを使って検索する事は効率がよいと考えられる｡ 今回､

該当する新聞記事を抽出する場合においても､ 種々のキーワー

ドを設定して検索を行った｡ その結果､ キーワードとして

｢副作用 and 薬｣ を用いた場合､ ｢朝日新聞Web｣ などの新

聞記事検索サイトからは抽出されなかった記事も､ 新聞縮刷

版で実際に調査すると見つける事ができた｡ 従って､ これら

検索サイトによる新聞記事検索は､ キーワード設定が重要で

あると考えられる｡ さらに､ ｢副作用 and 薬｣ ではキーワー

ドが抽象的であり､ 検索に漏れを生じてしまうため､ このよ

うな場合には ｢薬名｣､ ｢薬効分類｣､ ｢副作用名｣ などの具

体的な語句をキーワードとして用いる必要がある｡ 実際に､

これら具体的なキーワードで上記サイトを再検索したところ､

新聞縮刷版によってのみ見つけられた記事も抽出することが

できた｡ しかし､ 一般利用者が ｢薬名｣､ ｢薬効分類｣ や
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表１ 医薬品・医療用具等安全性情報に対する新聞記事の例

年 日 付 医 薬 品 名 等
文 字 数

朝日 毎日 読売

2000 ５月26日

経口腸管洗浄剤 83 0 194

ロキソプロフェンナトリウム 304 315 341

セント・ジョーンズワート含有
食品と医薬品の相互作用 0 0 0

2001 ６月27日

サリチル酸系製剤の小児に対す
るより慎重な使用について 541 185 0

塩酸イリノテカン 363 0 181

塩酸リトドリン 0 0 0

サリチルアミド・アセトアミノ
フェンなど 0 0 0

セフトリアキソンナトリウム 0 0 0

テガフール・ギメラシルなど 0 0 0

フマル酸クレマスチン 0 0 0

マレイン酸エナラプリル 0 0 0

2002 １月17日

ケトプロフェン外用剤 0 234 217

プロピオン酸クロベタゾール 0 0 0

心臓ペースメーカー 401 0 93

アルプロスタジルアルファデス
ク 0 0 0

塩酸ファドロゾール水和物 0 0 0

ザルトプロフェン 0 0 0

ビカルタミド 0 0 0
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｢副作用名｣ などのような具体的な語句を知っていることは

少ないと考えられるため､ 一般利用者が理解できるキーワー

ド設定で必要な新聞記事､ ひいては､ ＸＭＬ 形式の利用な

ど､ 医薬品情報を簡便に入手できるようなシステムにする必

要があると考えられる｡

2002 年において厚労省からの医薬品情報が新聞記事になっ

ている割合は､ ｢緊急安全性情報｣ では 100 ％であった｡ こ

れは､ ｢緊急安全性情報｣ が重要で緊急な情報伝達が必要で

ある場合に発表されるため､ 新聞記事として掲載されている

割合が高く､ 医療関係者のみならず､ 一般利用者においても

新聞記事として情報を入手することが可能となっているもの

と考えられる｡ これに対し､ ｢医薬品・医療用具等安全性情

報｣ では約 60 ％であり､ 新聞記事として掲載される割合は

低下し､ さらには､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ 中に

含まれる複数の医薬品のうち､ その一部についてしか掲載さ

れておらず､ 入手できる情報には偏りがあると考えられた｡

加えて､ ｢その他｣ が新聞記事になっている割合は約 30 ％で

あった｡ ｢その他｣ の情報の中には､ 副作用に関する情報の

他､ 回収情報や安全対策についての情報が含まれるにもかか

わらず､ 新聞記事に反映されている割合が少なかった｡ 薬の

適正使用には一般利用者が薬に関心を抱き､ 積極的に医薬

品情報を入手することが必要であるため､ 情報を入手できる

環境を整える一つの手立てとして､ 医薬品情報を新聞記事に

掲載する割合を高めていくことが必要であると考えられる｡

厚労省からの情報が新聞を通じて一般利用者に還元された

といえども､ 情報は日々新しく生まれ変わるため､ 新聞記事

への迅速な掲載が必要であると考えられる｡ そこで､ 厚労省

からの情報に対応する新聞記事の掲載日について調査した｡

｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ や ｢その他｣ に比較して､

｢緊急安全性情報｣ はそれ自身､ 緊急性・重要性が高いため､

すべて､ 厚労省から発表があった当日または翌日に新聞記事

として掲載されていた｡ また､ ｢医薬品・医療用具等安全性

情報｣ や ｢その他｣ に対応する新聞記事の日付は３例を除き､

発表があった当日または翌日であり､ 時間的ズレがほとんど

無く､ 好ましい結果であると考えられた｡

第３次医療法改定により､ 医療の担い手は､ 医療を提供

するに当たり､ 適切な説明を行い､ 医療を受ける者の理解を

得るよう努めることが義務付けられ､ 患者への情報提供はま

すます重要視されてきている14)｡ このような現状に伴い､ ｢緊

急安全性情報｣ に対する新聞記事の平均文字数も､ 1998 年

の平均約 300 文字から､ 2002 年の平均約 500 文字と増加傾

向を示した｡ このことは､ 日本における医療が ｢お任せ医療｣

から ｢患者中心の医療｣ へと変遷を遂げ､ ｢情報公開｣ が叫

ばれるようになってきた一因であると考えられる15)｡ そして､

患者の医療に対する意識も変化し､ さらに医薬品情報に触れ

る機会が増え､ 患者の医療に対する関心は増加していると考

えられる｡ しかしながら､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣

は複数の医薬品を含んでいるにもかかわらず､ 2002 年におい

て新聞記事の文字数は平均約 250 文字であった｡ 従って､

一つの医薬品だけについてとりあげている ｢緊急安全性情報｣

の平均約 500 文字よりもはるかに少なく､ このような状況で

は､ 十分な情報提供が行われているとは言い難い｡

また､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ には複数の医薬

品に関する情報が含まれているが､ 新聞記事に掲載されてい

る医薬品は一部に限られていた｡ この理由を各新聞に尋ねた

ところ､ 朝日新聞から次のような回答をいただいた｡

『複数ある医薬品の中から掲載する医薬品を選ぶ基準は､

(１)死亡など重い副作用が多い､ (２)承認時に話題になった

新薬､ (３)使用している患者が多い､ である｡ (１)をもっと

も重視し､ (２)､ (３)はその程度により判断している｡

例) 2002 年 12 月 25 日発表の医薬品・医療用具等安全性

情報には､ ｢重要な副作用等に関する情報｣ に６種類､ ｢使
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表２ 文字数 500 以上の記事
ａ) 緊急安全性情報

日付 医 薬 品 名 副 作 用
文 字 数

朝日 毎日 読売

97.07.28 イリノテカン 骨髄抑制機能 541 636 526

97.12.01 トリグリタゾン 肝障害 554 445 575

00.02.23 ベンズブロマロン 劇症肝炎 843 712 498

00.11.15 ジクロフェナクナトリウム インフルエンザ
脳炎の重症化 ◎1292 855 584

02.04.16 オランザピン 糖尿病性
ケトアシドーシス 479 521 331

02.07.23 塩酸チクロピジン ＴＴＰ 569 1096 400

02.10.15 ゲフィチニブ 間質性肺炎 318 428 509

02.10.28 エダラボン 急性腎不全 531 531 512

ｂ) 医薬品・医療用具等安全性情報

日付 医 薬 品 名 等 副 作 用
文 字 数

朝日 毎日 読売

98.03.04 漢方製剤 間質性肺炎 ◎697 157 272

99.08.30 クエン酸
シルデナフィル

症例報告につ
いて 738 640 994

99.11.09 ミノキシジル 動悸・胸痛 ◎887 825 775

00.01.14 小柴胡湯 間質性肺炎 ◎1021 520 191

01.01.31 モフェゾラク 消化管出血・肝障
害・血小板減少 603 285 0

01.03.30 骨セメント 血圧低下・ショック ◎973 690 0

01.06.27 サリチル酸系
製剤 ライ症候群 541 185 0

02.12.25 トラスツズマブ
リツキシマブ

間質性肺炎な
ど 137 516 0

太字ゴシックは500文字以上であることを示し､ ◎は一面に掲載され
ていたことを示す｡
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図４. 医薬品・医療用具等安全性情報＊に対する新聞記事収載の医薬品等の数
朝日新聞 毎日新聞 読売新聞 総数

＊：医薬品・医療用具等安全性情報の ｢使用上の注意の改訂｣ を除く

図５ 副作用に関する語句の発現率＊

ａ) 緊急安全性情報 ｂ) 医薬品・医療用具等安全性情報
副作用語句数
一般用医薬品添付文書記載要領に収載されている副作用に関する語句 (理解しやすい語句)
一般用医薬品添付文書記載要領に収載されていない副作用に関する語
句 (理解しにくい語句)

＊：朝日新聞
平均±標準偏差
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用上の注意の改訂について｣ に 15 種類の医薬品が掲載され

ている｡ 朝日新聞は､ 間質性肺炎の副作用が問題になってい

る肺がん性抗がん剤 ｢イレッサ｣ と同じタイプの ｢分子標的

治療薬｣ で､ 同じ間質性肺炎の副作用が報告された２種類

の抗がん剤を選んだ｡ １種類は推定使用患者約 4,000人､ 副

作用報告５人 (うち死亡２人)､ もう１種類は推定使用患者

約 7,000人､ 副作用報告３人 (うち死亡２人) であった｡ 毎

日新聞､ 日経新聞も同じ薬を取り上げていた｡ 読売新聞は

2001 年２月から販売されているインフルエンザ治療薬を選ん

だ｡ 推定使用患者は約 200 万人､ 副作用報告はショック症

状 10 人 (死亡はなし)､ 肝炎や肝機能障害が 25 人 (うち死

亡１人) であった｡』 という回答であった｡ このように､ 各

社が何を重視し､ 何を優先させるかにより､ 取り上げる医薬

品が異なっているものと考えられる｡ 例えば､ 実際に３社と

も共通に取り上げている医薬品の割合は､ わずか 25 ％であ

り､ ３社とも共通に取り上げている医薬品等には､ ファモチ

ジン､ 漢方製剤､ ならびにミノキシジルなどの一般薬だけで

なく､ 骨セメント､ 大動脈カテーテルなどの医療用具も含ま

れていた｡ さらに､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ に収

載されている医薬品数は､ 近年､ 増加しているにもかかわら

ず､ 新聞記事に掲載される医薬品は最高３個であった｡ 以上

のことより､ 一般利用者が日刊新聞より入手できる医薬品情

報には偏りがあり､ 得られる情報には限りがあると考えられ

る｡ そのため､ それらを補完する記事として､ 各新聞社とも

企画・掲載している医療に関する連載記事を利用するのも､

さらに詳細な医薬品情報を入手するための一つの手段となり

得よう｡

次に､ 医薬品に関する文字数を他の記事の文字数と比較

した｡ 社説は３社の平均文字数が約 1,000 文字であり､ 朝日

新聞掲載の ｢天声人語｣ は平均約 650 文字であった｡ また､

朝日､ 毎日新聞に掲載の調剤過誤に関する記事は､ 次のよ

うであった｡ ｢抗生物質 10 倍量投与 (毎日新聞､ 2000 年 11

月 16日掲載)｣ に関する記事の文字数は796文字､ ｢アルマー

ルをアマリールとした調剤過誤 (朝日新聞､ 2000 年 12 月 14

日掲載)｣ に関する記事の文字数は 518 文字､ ｢ジギタリス

0.5 錠を 0.5 mgとした調剤過誤 (毎日新聞､ 2002 年 12 月４

日掲載)｣ に関する記事の文字数は 606 文字であった｡ さら

に､ ｢狭心症治療薬の回収情報 (朝日新聞､ 1998年 10 月 23

日掲載)｣ に関する新聞記事の文字数は 301 文字､ ｢ベンザ

ブロックの回収情報 (朝日新聞､ 2001 年１月 27 日掲載)｣

のそれの文字数は 232 文字であった｡ 従って､ これらの記事

の文字数と厚労省からの情報に対応する新聞記事の文字数を

比較すると､ ｢緊急安全性情報｣ に対応する新聞記事では

2002 年の平均文字数が約 500 文字であり､ 社説の３社平均

1,000 文字､ ｢天声人語｣ の約 650 文字より少なかった｡ ｢医

薬品・医療用具等安全性情報｣ に対応する新聞記事では約

250 文字であり､ 調剤過誤に関する新聞記事の平均 600 文字

よりも少なく､ 回収情報の平均 250 文字と同程度であった｡

｢緊急安全性情報｣､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ に対

する新聞記事の文字数は社説のそれに比較して少ないが､ 社

説の閲読割合が 16.7 ％であるのに対し､ 社会面の閲読割合

は 70 ％と高率との報告があり､ 該当記事が掲載されている

社会面は､ 社説に比べ､ 多くの一般利用者が閲読しているも

のと考えられる５)｡ さらに､ ｢緊急安全性情報｣ に対応する

新聞記事と ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ に対応する

それとを比較すると､ ｢緊急安全性情報｣ に対する新聞記事

のうち､ 平均文字数が500文字以上である割合は､ ｢医薬品・

医療用具等安全性情報｣ のそれの10倍とはるかに高率であっ

た｡ また､ ｢緊急安全性情報｣ に対する記事は､ ３社いずれ

においても､ 平均文字数が 500 文字前後である場合が多く､

ばらつきが少なかった｡ 一方､ ｢医薬品・医療用具等安全性

情報｣ では､ ある新聞社の掲載記事が 500 文字以上である

場合においても､ 他社での掲載がない記事もあり､ ３社の間

で大きなばらつきが認められた｡ 従って､ 上述の朝日新聞社

からの回答にもあるように､ 死亡など重大な副作用が記載さ

れている ｢緊急安全性情報｣ の方が､ 医薬品情報として重

要視されており､ ３社のうち､ どの新聞を見てもある一定の

量ならびに質の情報を得ることができる｡

2001年６月から ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ が月

刊化されたのは､ 医療機関からの副作用報告および薬事法の

規定に基づく製薬企業からの副作用報告の合計件数が 1985

年当時は約 2,000 件であったが､ 現在は国内症例だけで年間

約 30,000 件と大幅に増加してきたことによる３)｡ それに伴い､

｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ に収載された医薬品数は､

1998 年の 18 個から､ 2002 年の 42 個まで増加したものと考

えられる｡ また､ 新聞に掲載された医薬品数も 1999 年以降

増加しており､ 一般利用者が入手できる医薬品情報も一見

増加してきたように見えるが､ 掲載医薬品の数／総数は減少

しており､ 新聞に掲載される情報の割合は減少していた｡ 従っ

て､ 新聞記事に掲載の医薬品数も､ 副作用報告の増加に伴

い､ 増加していくべきではないかと考えられる｡ また､ ｢医

薬品・医療用具等安全性情報｣ の月刊化に伴い､ 一般利用

者が入手できる情報の数が増加するものではないため､ ｢医

薬品・医療用具等安全性情報｣ の月刊化をより生かし､ 一

般利用者がより充実した医薬品情報を入手できる新聞記事に

していくべきであると考えられる｡

日本 RAD-AR 協議会の報告によると､ 薬をもらう時に欲

しい情報として､ ｢効き目｣ (81 ％) に続き､ ｢副作用｣ が 72

％と第２位であった16)｡ そこで､ 新聞記事中の副作用に関す

る語句を､ ｢理解しやすい語句｣ と専門用語に分けて調査し

た｡ その結果､ ｢緊急安全性情報｣ に対する新聞記事では平

均 250 文字､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ では平均

200 文字で､ 副作用に関する ｢理解しやすい｣ 語句を一つ含

んでいた｡ 2002 年において ｢緊急安全性情報｣ に対する新

医薬品情報学Vol.5№3(2003)

( 173 )55



－ －

聞記事の文字数が約 500 文字､ ｢医薬品・医療用具等安全性

情報｣ では約 250 文字であり､ 確率的には ｢理解しやすい｣

語句を含む記事であると考えられる｡ さらに､ 2002 年度の

｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ は平均 3.5 個の医薬品を

収載しており､ これらに対する新聞記事中においては､ １個

の医薬品あたりの文字数が約 70 文字となり､ 確率的には､

｢理解しやすい｣ 語句を含んでいないこととなる｡ しかしなが

ら､ 実際は､ 記事によってさまざまであり､ ｢理解しにくい｣

語句のみしか含んでいない記事が認められ､ 一方で､ 文字数

が少なくても ｢理解しやすい｣ 語句が２回出現している記事

も認められた｡ また､ 記事の文字数が ｢緊急安全性情報｣ に

対する新聞記事では 250 文字以上､ ｢医薬品・医療用具等安

全性情報｣ では 200 文字以上の記事中にも､ ｢理解しやすい｣

言葉を一つも含まない記事も認められた｡ 従って､ 一般利用

者の立場を考え､ 一般利用者自身が､ 理解でき､ 自ら注意

を払えるように､ 情報を加工する必要があるものと考えられ

る｡

木津らの報告によると､ 副作用に関して､ 68 ％の患者が

｢症状｣､ 64 ％が ｢初期症状｣､ 59 ％が ｢対処法｣ について

知りたいと答えていた17)｡ 一方､ 朝日新聞において､ 新聞記

事中に ｢副作用名｣ の記載がみられるのは 50 件であり､ そ

のうち ｢症状｣ や ｢初期症状｣ について記載があった記事は

13件のみであった｡ 従って､ さらに一般利用者のニーズにあっ

た情報を新聞記事として掲載し､ 一般利用者に理解しやすい

有用な医薬品情報として還元するべきであると考えられる｡

日刊新聞における医薬品情報に関する調査を行った結果､

｢緊急安全性情報｣ や ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣ な

どに対する新聞記事の掲載日に関しては､ 時間的ズレがほと

んど無く､ 好ましい結果であると考えられた｡ また､ 厚労省

からの医薬品情報が日刊新聞に掲載されている割合は､ ｢緊

急安全性情報｣､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣､ ｢その

他｣ の順で低くなっていた｡ 一方､ 記事として取り上げる医

薬品情報は新聞社毎により異なるため､ 一般利用者が新聞よ

り入手できる医薬品情報に対し偏りが認められた｡ さらに､

｢緊急安全性情報｣ に対する新聞記事と比較して､ ｢医薬品・

医療用具等安全性情報｣ のそれは､ 個々の医薬品情報に費

やされる文字数が少ないため､ 十分な情報提供が行われてい

るとは言い難い｡ 従って､ ｢医薬品・医療用具等安全性情報｣

の月刊化を生かし､ 医薬品情報を新聞記事に掲載する割合

を高めていくべきであると考えられる｡ さらに､ 薬の適正使

用には一般利用者が薬に関心を抱き､ 積極的に医薬品情報

を入手することが必要であるため､ その環境を整える一つの

手段として､ 充実した医薬品情報をより簡便で正確に入手で

きる新聞記事にするべきであると考えられる｡

本研究の一部は第 123 回日本薬学会年会 (長崎：2003 年

３月) で発表した｡
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緒 言

近年､ 多くの抗菌薬が開発されているが､ 中でもニューキ

ノロン系抗菌薬 (キノロン薬) は､ 強い抗菌活性と広い抗菌

スペクトル､ さらに経口薬である簡便性などから､ もっとも

繁用される抗菌薬の一つとなっている｡ 従来､ キノロン薬の

副作用は軽微であると考えられていたが､ 1985 年､ エノキサ

シンに関連する痙攣１)､ ついで塩酸シプロフロキサシン２)､
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2003：５№3：181～186

医療用医薬品添付文書情報に関する検討 (その２)
添付文書における相互作用情報

－ニューキノロン系抗菌薬と非ステロイド性抗炎症薬の相互作用に関して－

木津純子１)＊, 新井あゆみ１), 野出 忍１), 牧村吏恵１), 松下智子１),
脇 祐子１), 宮�智雄１), 巨勢典子１), 堀 誠治２)

１) 共立薬科大学実務薬学講座, ２) 東京慈恵会医科大学薬理学講座第１
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ノルフロキサシン３)などの痙攣が報告された｡ また､ キノロ

ン薬の母体ともいえるナリジクス酸での痙攣報告もあり４)､

キノロン薬が潜在的に痙攣誘発作用を有することが示唆され

ている｡ 1986 年､ エノキサシンと非ステロイド性抗炎症薬

(non-steroidal anti-inflammatory drugs；NSAIDs) の一つで

あるフェンブフェンの併用時の痙攣が報告５)され､ キノロン

薬の有する痙攣誘発作用がNSAIDs の併用により増強される

可能性が指摘された｡ そのため､ キノロン薬とNSAIDs の併

用は､ 添付文書上､ 禁忌ないし注意とされているものが多く

認められている６)｡

この痙攣という重篤な相互作用を未然に防ぐには､ 処方時

あるいは調剤時などに､ 簡便に確実な情報を入手する必要が

ある｡ 今回､ キノロン薬とNSAIDs の添付文書における両薬

剤の相互作用に関する記載内容を調査した｡ さらに､ この相

互作用を具体的に把握するには､ NSAIDs の系統分類に関す

る情報が必要なことが認められたため､ 臨床現場で利用され

る機会の多い種々の情報源におけるNSAIDs の系統分類に関

する情報を調査し､ 相互作用の対象となるNSAIDs を容易に

把握することができるかについて検討した｡

方 法

１. キノロン薬およびNSAIDsの添付文書における相互作用
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表１ ニューキノロン薬の添付文書における NSAIDs の併用禁忌および併用注意に関する記載一覧

一 般 名 併 用 禁 忌 併 用 注 意

ノルフロキサシン ・フェンブフェン (ナパノール､ ア
ンフェット等)
・フルルビプロフェンアキセチル
(ロピオン､ リップフェン)
・フルルビプロフェン (フロベン) ：
類似化合物＊との併用により痙攣

・フェニル酢酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただし､ フェンブフェンは併用
禁忌) (ジクロフェナク､ アンフェナク等)
・プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただしフルルビプロフェンアキ
セチル及びフルルビプロフェンは併用禁忌 (ケトプロフェン､ ロキソプロフェ
ン､ プラノプロフェン､ ザルトプロフェン等)

オフロキサシン ・フェニル酢酸系またはプロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛薬 (フェンブ
フェン等)

エノキサシン ・フェンブフェン (ナパノール､ ア
ンフェット等)
・フルルビプロフェンアキセチル
(ロピオン､ リップフェン)
・フルルビプロフェン (フロベン､
ラボール) ：類似化合物＊との併
用により痙攣

・フェニル酢酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただし､ フェンブフェンは併用
禁忌) (ジクロフェナク､ アンフェナク等)
・プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただしフルルビプロフェンアキ
セチル及びフルルビプロフェンは併用禁忌 (ケトプロフェン､ ロキソプロフェ
ン､ プラノプロフェン等)

塩酸シプロフロキサシン ・ケトプロフェン (オルヂス､ カピ
ステン等)

・フェニル酢酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ジクロフェナク､ アンフェナク
等)
・プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただしケトプロフェンとは併用
禁忌) (ロキソプロフェン､ プラノプロフェン､ ザルトプロフェン等)

トシル酸トスフロキサシン ・フェニル酢酸系､ プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛薬 (フェンブフェ
ン等)

塩酸ロメフロキサシン ・フルルビプロフェンアキセチル
(リップフェン､ ロピオン)
・フルルビプロフェン (フロベン､
ラポール) ：類似化合物＊との併
用により痙攣
・フェンブフェン (ナパノール､ ア
ンフェット等) ：類似化合物＊＊

との併用により痙攣

・フェニル酢酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただし､ フェンブフェンは併用
禁忌) (ジクロフェナク､ アンフェナク等)
・プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただしフルルビプロフェンアキ
セチル及びフルルビプロフェンは併用禁忌 (ロキソプロフェン､ ザルトプロ
フェン､ プラノプロフェン等)

フレロキサシン ・フェニル酢酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (フェンブフェン等) ：他のニュー
キノロン薬の併用により痙攣の報告
・プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤：他のニューキノロン薬の併用に
より痙攣の報告

スパルフロキサシン ・フェニル酢酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (フェンブフェン､ ジクロフェナ
ク等) ：他のニューキノロン薬の併用により痙攣の報告
・プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (フルルビプロフェン､ ケトプロ
フェン､ ロキソプロフェン､ プラノプロフェン等) ：他のニューキノロン薬
の併用により痙攣の報告

レボフロキサシン ・フェニル酢酸系またはプロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛薬 (フェンブ
フェン等)

ガチフロキサシン ・フェニル酢酸系またはプロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛薬 (フルルビ
プロフェン等)

プルリフロキサシン ・フェンブフェン (ナパノール等)
・フルルビプロフェンアキセチル
(ロピオン)､ フルルビプロフェン
(フロベン等)

・フェニル酢酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただし､ フェンブフェンは併用
禁忌) (ジクロフェナク等)
・プロピオン酸系非ステロイド性消炎鎮痛剤 (ただしフルルビプロフェンアキ
セチル及びフルルビプロフェンは併用禁忌 (ケトプロフェン等)

類似化合物＊：フルルビプロフェンアキセチル
類似化合物＊＊：エノキサシン､ ノルフロキサシン
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に関する記載の調査

市販されているキノロン薬６)および NSAIDs ７)の添付文書

における両薬剤の相互作用に関する記載内容を調査した｡

２. NSAIDsの系統分類の記載に関する調査

NSAIDs の添付文書､ 薬理学教科書 (グッドマン・ギルマ

ン薬理書８)､ New 薬理学９))､ 薬物療法に関する成書 (メル

クマニュアル10)､ 医療薬学11))､ 汎用される医薬品集 (日本

医薬品集12)､ 今日の治療薬13)､ 治療薬マニュアル14)､ 治療薬

UP-TO-DATE15))､ および保険薬事典16) における NSAIDs の

系統分類の記載内容について調査した｡

３. キノロン薬・NSAIDsの相互作用一覧表の作成

得られた情報を基に､ キノロン薬とNSAIDs の併用禁忌､

併用注意に関する情報を整理し､ 一覧表を作成した｡

結 果

１. キノロン薬およびNSAIDsの添付文書における相互作用

に関する記載の調査

キノロン薬の添付文書には､ 併用禁忌に関しては具体的な

NSAIDs が挙げられていたが､ 併用注意に関しては､“フェニ

ル酢酸系”､“プロピオン酸系”など系統分類による記載が

多く認められた｡ また､ 各々の系統において､ 例として挙げ

られたNSAIDs については､ キノロン薬により差が認められ

た (表１)｡ NSAIDs の添付文書においても､ 併用禁忌に関

しては具体的なキノロン薬が挙げられていたが､ 併用注意に

おいては､“ニューキノロン系抗菌剤”とのみ表現されてい

るものが多く､ 例として挙げられたキノロン薬もNSAIDs に

より異なるものが認められた (表２)｡

２. 添付文書等における NSAIDs の系統分類の記載に関す

る調査

NSAIDs の添付文書において､ 系統分類が記載されていた

ものは､ サリチル酸ナトリウム､ アスピリン､ フェンブフェ

ンの３製剤であった｡ また､ 各成書および医薬品集の調査に

おいて､ NSAIDs の系統別分類は統一されてないことが示さ

れた (表３)｡ とくにフェニル酢酸系については､ 汎用され

ている医薬品集である今日の治療薬13)､ 治療薬マニュアル14)

において､ インドール酢酸系と併せてアリール酢酸系と表現

されており､ どのNSAIDs がフェニル酢酸系であるかを､ こ

れらの資料より把握することは困難であった｡ 一方､ オキシ

カム系およびプロピオン酸系に属するNSAIDs に関する分類

の記載は､ 今日の治療薬 2003､ 治療薬マニュアル 2003､ 治

療薬 UP-TO-DATE2003では一致していた (表３)｡

３. キノロン薬・NSAIDsの相互作用一覧表

NSAIDs の系統分類について､ 最も汎用される医薬品集で

ある今日の治療薬13) の分類を採用し､ その中で､ アリール酢
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表２ NSAIDs の添付文書におけるニューキノロン薬の併用禁忌および併用注意に関する記載一覧
(添付文書に併用禁忌・併用注意の記載のある NSAIDs のみ記載)

一 般 名 併 用 禁 忌 併 用 注 意

ジクロフェナクナトリウム ニューキノロン系抗菌剤 (エノキサシン等)

フェンブフェン エノキサシン (フルマーク)､ ノル
フロキサシン (バクシダール)

ニューキノロン系抗菌剤 (ただし､ エノキサシン､ ノルフロキサシンとは併用
禁忌) ：塩酸シプロフロキサシン､ 塩酸ロメフロキサシン､ オフロキサシン等

アンフェナクナトリウム ニューキノロン系抗菌剤

モフェゾラク ニューキノロン系抗菌剤

イブプロフェン ニューキノロン系抗菌剤 (エノキサシン等)

フルルビプロフェン エノキサシン (フルマーク)､ ロメ
フロキサシン (ロネバクト､ バレオ
ン)､ ノルフロキサシン (バクシダー
ル)

ニューキノロン系抗菌剤 (ただし､ エノキサシン､ ロメフロキサシン､ ノルフ
ロキサシンは併用禁忌) オフロキサシン等

フルルビプロフェンアキセ
チル

エノキサシン (フルマーク)､ ロメ
フロキサシン (ロネバクト､ バレオ
ン)､ ノルフロキサシン (バクシダー
ル)

ニューキノロン系抗菌剤 (ただし､ エノキサシン､ ロメフロキサシン､ ノルフ
ロキサシンは併用禁忌) オフロキサシン等

ケトプロフェン 塩酸シプロフロキサシン (シプロキ
サン)

ニューキノロン系抗菌剤(塩酸シプロフロキサシンは併用禁忌)エノキサシン等

ナプロキセン ニューキノロン系抗菌剤 (エノキサシン等)

プラノプロフェン ニューキノロン系抗菌剤

フェノプロフェンカルシウ
ム

ニューキノロン系抗菌剤 (エノキサシン等)

チアプロフェン ニューキノロン系抗菌剤 (オフロキサシン等)

オキサプロジン ニューキノロン系抗菌剤

ロキソプロフェンナトリウ
ム

ニューキノロン系抗菌剤 (エノキサシン等)

アルミノプロフェン ニューキノロン系抗菌剤 (エノキサシン等)

ザルトプロフェン ニューキノロン系抗菌剤 (エノキサシン等)
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表３ NSAIDs の添付文書および各成書・医薬品集における NSAIDs の系統分類に関する記載一覧

一 般 名 添付文書
グッドマン・
ギルマン薬理
書 (第10版)

New薬理学
(第４版)

メルクマニュ
アル (第17版)

医療薬学 (東
京化学同人)

日本医薬品集
2003

今日の治療薬
2003

治療薬
マニュアル
2003

治療薬
UP-TO-
DATE2003

保険薬事典
(平成14年
８月版)

サリチル酸ナ
トリウム

サリチル酸
系

サリチル酸誘
導体 サリチル酸類 サリチル酸系 サリチル酸系 サリチル酸系 サリチル酸系 サリチル酸系

アスピリン サリチル酸
系

サリチル酸誘
導体 サリチル酸類 サリチル酸塩類 サリチル酸系 サリチル酸系 サリチル酸系 サリチル酸系 サリチル酸系 サリチル酸系

メフェナム酸 記載なし フェナム酸類 フェナム酸類 アントラニル酸系
アントラニル
酸系 フェナム酸系 フェナム酸系 アニリン系 アニリン系

フルフェナム酸
アルミニウム 記載なし フェナム酸類 アントラニル

酸系 記載なし フェナム酸系 フェナム酸系 アニリン系

トルフェナム酸 記載なし 記載なし フェナム酸系 フェナム酸系 アニリン系 アニリン系
フロクタフェ
ニン 記載なし アントラニル

酸系 フェナム酸系 フェナム酸系 アニリン系 その他

ジクロフェナ
クナトリウム 記載なし フェニル酢酸

誘導体
フェニル酢酸
誘導体

アリール酢酸
系

フェニル酢酸
系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系

フェニル酢酸
系

フェニル酢酸
系

フェンブフェ
ン

アリールカ
ルボン酸系

アリール酢酸
系

フェニル酢酸
系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系

フェニル酢酸
系

フェニル酢酸
系

アンフェナク
ナトリウム 記載なし フェニル酢酸

系
アリール酢酸
系

アリール酢酸
系

フェニル酢酸
系

フェニル酢酸
系

ナブメトン 記載なし アルカノン類 ナフチルアル
カノン類

アリール酢酸
系

フェニル酢酸
系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系 ナフタリン系 その他

スリンダク 記載なし
インドール及
びインデン酢
酸類

インドール酢
酸誘導体 インドール類 アリール酢酸系

インドール酢
酸系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系

インドール酢
酸系 その他

インドメタシ
ン 記載なし

インドール及
びインデン酢
酸類

インドール酢
酸誘導体 インドール類 アリール酢酸系

インドール酢
酸系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系

インドール酢
酸系

インドメタシ
ン製剤

インドメタシン
ファルネシル 記載なし インドール酢

酸誘導体
インドール酢
酸系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系

インドール酢
酸系

インドメタシ
ン製剤

アセメタシン 記載なし アリール酢酸
系 記載なし アリール酢酸

系
アリール酢酸
系

インドール酢
酸系

インドメタシ
ン製剤

マレイン酸プロ
グルメタシン 記載なし アリール酢酸

系
インドール酢
酸系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系

インドール酢
酸系

インドメタシ
ン製剤

エトドラク 記載なし
インドール及
びインデン酢
酸類

インドール類 インドール酢
酸系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系 ピラノ酢酸系 その他

モフェゾラク 記載なし イソキサゾー
ル系

アリール酢酸
系

アリール酢酸
系 その他

イブプロフェ
ン 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
誘導体

プロピオン酸
類

プロピオン酸
系

フェニルプロ
ピオン酸系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

フルルビプロ
フェン 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
類

プロピオン酸
系

フェニルアル
カン酸系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

フルルビプロ
フェンアキセ
チル

記載なし 記載なし プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

ケトプロフェ
ン 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
誘導体

プロピオン酸
類

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

ナプロキセン 記載なし プロピオン酸
誘導体

プロピオン酸
誘導体

プロピオン酸
類

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

プラノプロフェ
ン 記載なし プロピオン酸

系
プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

フェノプロフェ
ンカルシウム 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
類

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

チアプロフェ
ン 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
系

チオフェン酢
酸系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

オキサプロジ
ン 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
類

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

ロキソプロフェ
ンナトリウム 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

アルミノプロ
フェン 記載なし プロピオン酸

系
フェニルプロ
ピオン酸系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

ザルトプロフェ
ン 記載なし プロピオン酸

誘導体
プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系

プロピオン酸
系 その他

ピロキシカム 記載なし オキシカム誘
導体

オキシカム誘
導体 オキシカム類 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム その他

アンピロキシ
カム 記載なし オキシカム誘

導体
オキシカム誘
導体 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム その他

テノキシカム 記載なし オキシカム誘
導体 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム その他

ロルノキシカ
ム 記載なし オキシカム誘

導体 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム系 オキシカム その他

メロキシカム 記載なし オキシカム誘
導体

オキシカム誘
導体 記載なし オキシカム系 オキシカム系 オキシカム その他

塩酸チアラミ
ド 記載なし 非酸性 塩基性 塩基性 塩基性 塩基性 塩基性

エピリゾール 記載なし 非酸性 塩基性 塩基性 塩基性 塩基性
エモルファゾン 記載なし 非酸性 塩基性 塩基性 塩基性 塩基性 塩基性

※ 空欄：該当NSAIDsの記載なし 記載なし：該当NSAIDsは記載されているが系統分類の記載なし その他：薬効別分類の ｢その他｣ の項に分類
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酸系と記載されているNSAIDs については､ 日本医薬品集12)

の分類であるフェニル酢酸系､ インドール酢酸系､ イソキサ

ゾール系を採用して分類した｡ なお､ 日本医薬品集12) に系統

分類が記載されていないアセメタシンについては､ インドメ

タシンのプロドラッグであることから､ インドール酢酸系と

した｡ この系統分類をもとに､ キノロン薬およびNSAIDs の

添付文書より相互作用の一覧表を作成した (表４)｡

以下の点について､ 両薬剤の添付文書における記載が一致

していないことが認められた｡

① キノロン薬であるノルフロキサシン､ エノキサシン､ 塩

酸ロメフロキサシン､ プルリフロキサシンの添付文書には､

併用禁忌のNSAIDs としてフェンブフェンが挙げられていた

が､ フェンブフェンの添付文書には､ 併用禁忌のキノロン薬

として､ ノルフロキサシンとエノキサシンが挙げられていた｡

② プルリフロキサシンの添付文書には､ 併用禁忌として

フェンブフェン､ フルルビプロフェン､ フルルビプロフェン

アキセチルが挙げられていたが､ この３剤の添付文書には､

併用禁忌としてプルリフロキサシンは挙げられていなかった｡

③ ナブメトンは日本医薬品集12) の系統分類によれば､ フェ

ニル酢酸系に分類され､ キノロン薬の添付文書では併用注意

の対象となるNSAIDsであるが､ ナブメトンの添付文書には､

キノロン薬との相互作用に関する記載は認められなかった｡

④ モフェゾラクは日本医薬品集12) の系統分類によれば､

イソキサゾール系に分類され､ キノロン薬の添付文書におい

ては併用注意の対象とならないが､ モフェゾラクの添付文書

には､ キノロン薬と併用注意と記載されていた｡

考 察

今回の調査より､ キノロン薬とNSAIDs の添付文書におい

て､ 併用禁忌に関する記載が一致していないことが認められ

た｡ 不一致がみられたキノロン薬の一つであるプルリフロキ

サシンは 2002 年 10 月に薬価基準に収載された新薬である｡

この添付文書に併用禁忌と記載されていたフェンブフェンの

薬価基準収載は 1987 年 10 月 (添付文書の最新改訂は 2001

年９月)､ フルルビプロフェンは 1979 年４月 (同 2002 年４

月)､ フルルビプロフェンアキセチルは 1992 年７月 (同 2001

年４月) であり､ プルリフロキサシン発売後に添付文書の改

訂がなされておらず､ 整合性がとれていないものと思われる｡
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表４ NSAIDs 系統別ニューキノロン薬との併用禁忌・併用注意一覧

NSAIDs

ニューキノロン薬

サ
リ
チ
ル
酸
系

フ
ェ
ナ
ム
酸
系

アリール酢酸系

プ ロ ピ オ ン 酸 系 オキシカム系 塩基性フェニル
酢 酸 系 インドール酢酸系

イソ
キサ
ゾー
ル系

サ
リ
チ
ル
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム

ア
ス
ピ
リ
ン

メ
フ
ェ
ナ
ム
酸

※

フ
ル
フ
ェ
ナ
ム
酸
ア
ル
ミ
ニ
ウ
ム
※

ト
ル
フ
ェ
ナ
ム
酸

※

ジ
ク
ロ
フ
ェ
ナ
ク

※

フ
ェ
ン
ブ
フ
ェ
ン

※

ア
ン
フ
ェ
ナ
ク

※

ナ
ブ
メ
ト
ン

※

ス
リ
ン
ダ
ク

※

イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン

※

イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
フ
ァ
ル
ネ
シ
ル
※

ア
セ
メ
タ
シ
ン

※

プ
ロ
グ
ル
メ
タ
シ
ン

※

エ
ト
ド
ラ
ク

※

モ
フ
ェ
ゾ
ラ
ク

※

イ
ブ
プ
ロ
フ
ェ
ン

フ
ル
ル
ビ
プ
ロ
フ
ェ
ン

※

フ
ル
ル
ビ
プ
ロ
フ
ェ
ン
ア
キ
セ
チ
ル

ケ
ト
プ
ロ
フ
ェ
ン

ナ
プ
ロ
キ
セ
ン

プ
ラ
ノ
プ
ロ
フ
ェ
ン

フ
ェ
ノ
プ
ロ
フ
ェ
ン

チ
ア
プ
ロ
フ
ェ
ン
酸

※

オ
キ
サ
プ
ロ
ジ
ン

ロ
キ
ソ
プ
ロ
フ
ェ
ン

ア
ル
ミ
ノ
プ
ロ
フ
ェ
ン

ザ
ル
ト
プ
ロ
フ
ェ
ン

ピ
ロ
キ
シ
カ
ム

ア
ン
ピ
ロ
キ
シ
カ
ム

テ
ノ
キ
シ
カ
ム

ロ
ル
ノ
キ
シ
カ
ム

メ
ロ
キ
シ
カ
ム

塩
酸
チ
ア
ラ
ミ
ド

エ
ピ
リ
ゾ
ー
ル

エ
モ
ル
フ
ァ
ゾ
ン

ノルフロキサシン ○ ● ○ □ △ ○ ● ● ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

オフロキサシン ○ ○ ○ □ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

エノキサシン ○ ● ○ □ △ ○ ● ● ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

塩酸シプロフロキサシン ○ ○ ○ □ △ ○ ○ ○ ● ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

トシル酸トスフロキサシン ○ ○ ○ □ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

塩酸ロメフロキサシン ○ ◎ ○ □ △ ○ ● ● ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

フレロキサシン ○ ○ ○ □ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

スパルフロキサシン ○ ○ ○ □ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

レボフロキサシン ○ ○ ○ □ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ガチフロキサシン ○ ○ ○ □ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

プルリフロキサシン ○ ◎ ○ □ △ ○ ◎ ◎ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

NSAIDs の分類は 『今日の治療薬』 及び 『日本医薬品集』 による
※ NSAIDs の分類表現に不一致のみられるもの (表３参照)

○ NQ 及び NSAIDs の添付文書に注意記載 □ NQの添付文書のみに注意記載
● NQ 及び NSAIDs の添付文書に禁忌記載 △ NSAIDs の添付文書のみに注

意記載
◎ NQ の添付文書は禁忌記載､ NSAIDs の添付文書は注意記載
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添付文書により､ 的確な情報を伝えるには､ 今後､ 関連新

薬の発売に伴った添付文書の改訂が必要であろう｡ しかしな

がら､ 不一致がみられたもう一つのキノロン薬である塩酸ロ

メフロキサシンは､ 1990 年４月に薬価基準に収載されている｡

フルルビプロフェンおよびフルルビプロフェンアキセチルの

添付文書には併用禁忌と記載されているが､ フェンブフェン

の添付文書においては併用注意のキノロン薬に挙げられてい

た｡

また､ キノロン薬の添付文書において､ 併用注意の

NSAIDsについては､“フェニル酢酸系”､“プロピオン酸系”

など系統分類による記載がなされているのみであり､ どの

NSAIDs と併用注意であるかを具体的に知ることはできない

ことがわかった｡ また､ これらNSAIDs の系統分類について

は､ NSAIDs の添付文書にはほとんど記載されておらず､ 各

成書や医薬品集を調査しても､ とくにフェニル酢酸系の

NSAIDs については情報が得にくいことが認められた｡ さら

に､ 各種の情報源において､ NSAIDs の系統分類については

統一がなされておらず､ 確実な情報が得にくい現状であるこ

とが明らかとなった｡ 今後､ キノロン薬とNSAIDs の相互作

用を未然に防ぐには､ キノロン薬との相互作用に焦点をあて

たNSAIDs の系統分類を確立させる必要があり､ さらに､ そ

れらの情報を添付文書に反映させることが重要であると考え

る｡

さらに､ 最近､ 同じ系統に属するNSAIDs でもキノロン薬

との薬物相互作用に差のあることが報告されている｡ つまり､

添付文書に併用注意と記載されているフェニル酢酸系あるい

はプロピオン酸系のNSAIDs を同時投与しても､ 痙攣誘発作

用に影響を受けないキノロン薬が存在する可能性が報告され

ている｡ また､ 同じ系統のNSAIDs においても､ キノロン薬

との相互作用には差がある可能性も示唆されている17)｡ 今後

は､ キノロン薬とNSAIDs の相互作用情報を画一的に記載す

るのではなく､ 個別化して記載していく必要があろう｡
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緒 言

近年では国民の一般用医薬品 (Over The Counter Drug :

OTC 薬) に対する意識が高まる中､ その副作用も問題となっ

ている｡ 厚生労働省は平成 15 年５月､ ｢一般用かぜ薬によ

る間質性肺炎に係る使用上の注意の改訂について｣1) を公表

し､ この中では 16 種類の製品群中 26 症例について因果関係

が否定できない間質性肺炎が報告された｡ このような副作用

の未然防止､ 早期発見には､ 薬剤師がOTC 薬の適切な服薬

指導を実施することが重要である｡

一方､ 国民医療費が圧迫されている中､ OTC 薬の医療費

削減効果が報告されているが2-3)､ 我が国におけるOTC 薬は

処方薬に比べ価格水準が高いことから､ 患者の立場からは必

ずしもコスト削減の要因となりえない4)｡ 医薬品の経済性を

考える場合､ 有効性・安全性等を視点に入れて評価する必

要があることから､ 薬剤師が副作用・相互作用等に対する適

切な医薬品管理をすることで､ OTC 薬のより優れた経済性

を追求することが可能となる｡

そこで､ 本会会員を対象としたOTC 薬に関するアンケー

ト調査を行い､ OTC 薬における適正使用に必要な事柄など

を検討した｡

方 法

平成 15 年６月 10 日､ FAX 送信可能な会員薬局 (1,741

件) 及び一般販売業 (221 件) の合計 1,962 件へアンケート

用紙を送信した｡ 回答は無記名で FAXあるいは郵送にて回

収した｡

アンケート内容はOTC 薬の販売に対する薬剤師の意識と

販売の現状について行い､ また OTC 薬による副作用報告に

ついても調査した (図１)｡

なお､ 図１における薬効群は厚生労働省が承認基準を定め

ている一般用医薬品を基本として､ その他 ｢下痢止め｣､ ｢皮

膚病薬｣､ ｢漢方薬｣､ ｢催眠鎮静薬｣ を追加した｡
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一般用医薬品に関する薬剤師の意識調査

飯嶋久志､ 石野良和､ 安藤秀人､ 茂木 博

社団法人千葉県薬剤師会
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回答における有意差検定はMcNemar 検定にて行った｡

結 果

１. 回収率

回答は 539 件 (回収率：27.5％) から寄せられ､ そのうち

薬局は 93.9％､ 一般販売業は 6.1％であった (図２)｡ また､

それら回答者のうち､ 何らかの形でOTC 薬を販売している

のは90.6％を占めた (図３)｡

なお､ 千葉県薬剤師会全会員薬局及び一般販売業 2,152

件に対する必要な回答数 nを区間推定 (信頼度 95％､ 精度

5％､ 母比率 50％) で求めたところ､ n≧327であった｡

２. OTC薬に対する意識

服薬指導の対象者は ｢全てに指導｣ が 68.4％であり､ また

｢一部に指導｣ 30.3％と ｢指導していない｣ 1.4％の間では有

意差 (p＜0.001) が認められた (図４)｡

服薬指導が必要な薬効群では､ ｢解熱鎮痛薬｣ 87.8％､ ｢か

ぜ薬｣ 87.6％などに対する回答が多かった｡ また､ ｢痔疾用

薬｣ 38.4％と ｢ビタミン配合栄養剤｣ 25.0％との間で有意差

(p＜0.001) が認められたことから､ ｢ビタミン配合栄養剤｣

と ｢痔疾用薬｣ 以上の群 (｢解熱鎮痛薬｣～｢痔疾用薬｣) の

間では全て有意差が認められることになる (図５)｡

OTC 販売時において必要な服薬指導項目は､ ｢副作用・相

互作用｣ 83.1％､ ｢妊娠授乳｣ 73.5％､ ｢用法・用量｣ 73.5％

などであった｡ また､ ｢薬効・薬理｣ と ｢価格｣ との間では

有意差 (p＜0.001) が認められたことから､ ｢価格｣ と ｢薬

効・薬理｣ 以上の群 (｢副作用・相互作用｣～｢薬効・薬理｣)

の間では全て有意差が認められることになる (図６)｡

一方､ 薬剤師がOTC薬から受ける印象は､ ｢便利｣ 50.3％､

｢気軽｣ 49.5％と回答する者が多く､ 次いで多い ｢安全｣ と

の間には有意差 (p＜0.001) が認められた (図７)｡

３. 副作用報告

薬局・一般販売業においてOTC 薬の副作用と思われる事

例を調査したところ､ 134 件 (24.9％) から報告が寄せられ

た｡ そのうち薬効分類では ｢かぜ薬｣ 21.0％､ ｢解熱鎮痛薬｣

20.0％などで多かった (図８)｡ また､ 副作用の分類では

｢過敏症｣ 27.6％､ ｢消化器｣ 25.2％が多かった (図９)｡

考 察

本調査は千葉県薬剤師会会員薬局及び一般販売業を対象

とした､ OTC 薬販売の現状を調査したものである｡ 対象店

舗 2,152 件の現状を把握するには区間推定で n≧327 が必要

であり､ 本調査の回答数は n=539 であることから､ 本調査の

妥当性が示唆された｡ また､ 回答者のうち､ 何らかの形で

OTC 薬を販売しているのは 90.6％を占めることより､ 薬学

的観点からOTC薬の現状が把握できるものと思われる｡

OTC 薬は薬事法第 77 条の３において､ 服用者に対する情

報提供を努力規定として定めている｡ しかし､ 厚生労働省は

平成 12 年に ｢塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品

の適正使用について｣5) を､ 平成 15 年５月には ｢一般用か

ぜ薬による間質性肺炎に係る使用上の注意の改訂について｣1)
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以下の該当するものにチェック (レ) をお願いします｡

１. 回答者の業務形態
□(1) 薬局 □(2) 一般販売業

２. 貴薬局・薬店では一般用医薬品 (以下 OTC) を販売していますか？
□(1) OTC中心 □(2) OTCと処方せん調剤は約 1：1 □(3) OTCとその他 (介護用品など) は約 1：1
□(4) 調剤中心 □(5) OTCは販売していない □(6) OTCの必要性を感じない

３. OTCを販売するにあたり､ 特に服薬指導の必要性を感じる薬効群をお答えください｡ (複数回答可)
□(1) かぜ薬 □(2) 解熱鎮痛薬 □(3) 胃腸薬 (鎮痙薬を含む) □(4) 便秘薬 □(5) 痔疾用薬 □(6) 整腸薬
□(7) 鎮咳去痰薬 □(8) ビタミン配合栄養薬 □(9) 眼科用薬 □(10) 鼻炎用薬 (点鼻薬を含む)
□(11) 皮膚疾患薬 (ぬり薬を含む) □(12) 漢方薬 □(13) 催眠鎮静薬 □(14) その他 ( )

４. OTCを販売するにあたり､ 特に服薬指導の必要性を感じる項目をお答えください｡ (複数回答可)
□(1) 効能・効果 □(2) 用法・用量 □(3) 薬効・薬理 □(4) 安全性 □(5) 副作用・相互作用
□(6) 妊娠､ 授乳 □(7) 使用上の注意 □(8) 包装 □(9) 価格 □(10) その他 ( )

５. 服薬指導はどのような方へ実施していますか？
□(1) すべての方 □(2) 高齢者 □(3) 女性 □(4) 小児
□(5) 重篤な副作用・相互作用が懸念される医薬品を服用される方 □(6) 実施していない
□(7) その他 ( )

6. OTCのイメージは？
□(1) 安全 □(2) 危険 □(3) 効果がわからない □(4) 経済的 □(5) 非経済的 □(6) 便利
□(7) 気軽に服用できる □(8) その他 ( )

７. OTCを扱って副作用 (有害作用) と思われる医薬品または経験があれば､ 商品名と症状､ 対処方法をご記入ください｡

図 1. アンケート用紙
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を公表していることから､ OTC 薬においても慎重な対応が必

要と思われる｡ 本調査における服薬指導対象者では ｢全てに

指導｣ が最も多い 68.4％であり､ ｢一部に指導｣ と ｢指導し

ていない｣ の間には有意差が認められ､ 何らかの形で指導を

実施しているのは98.6％と全体の指導率は高いものであった｡

服薬指導を必要とする薬効群では ｢解熱鎮痛薬｣､ ｢かぜ

薬｣ などの回答が多く､ また各薬効群間におけるｐ値を求め

たところ､ ｢痔疾用薬｣ と ｢ビタミン配合栄養剤｣ との間で

p＜0.001 と有意差が認められた (図５)｡ これは OTC 薬販

売において､ 図５の ｢解熱鎮痛薬｣ から ｢痔疾用薬｣ で薬

剤師は特に副作用モニタリング､ 相互作用チェックなどの薬

学的管理を必要とすると考えられる｡

OTC 薬販売における必要な服薬指導項目では､ ｢副作用・

相互作用｣､ ｢妊娠・授乳｣ などで多くの回答が寄せられ､

項目間の p 値を求めたところ､ ｢薬効・薬理｣ と ｢価格｣ と

の間で有意差 (p＜0.001) が認められた (図６)｡ 図６にお

ける ｢副作用・相互作用｣ から ｢薬効・薬理｣ は薬学的知

識を要するものであり､ これら項目における服薬指導は､ 特

に慎重性が要求される｡ 一方､ OTC 薬購入者を対象とした

調査で､ 購入時に必要とされる説明内容は ｢効能・効果｣､
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図２. 回答者の業務形態 図３. OTC販売状況

図４. 服薬指導対象者
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｢使用上の注意｣､ ｢用法・用量｣､ ｢副作用｣ で多くの回答が

寄せられている6)｡ また､ 製薬企業に寄せられるOTC 薬の相

談では､ ｢安全性関連｣､ ｢効能・効果｣､ ｢用法・用量｣ で 77

％を占めると報告されている7)｡ これら報告は本調査におい

て薬剤師が服薬指導に必要とする項目の上位に認められた｡

以上のことから､ OTC 薬販売には図５の薬効群のうち

｢解熱鎮痛薬｣ から ｢痔疾用薬｣ に対して､ 図６の ｢副作用・

相互作用｣ から ｢薬効・薬理｣ の服薬指導を慎重に行う必
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図５. 要服薬指導薬効群

図６. 要服薬指導項目
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要があると考えられる｡

木津ら8) の調査によると､ 塩化リゾチームを含有するOTC

薬のうち､ 一般消費者が購入時点で鶏卵アレルギーの注意情

報を把握できないものが約半数認められ､ また添付文書の記

載内容では直接禁忌情報を記載するのではなく､ ｢医師また

は薬剤師に相談すること｣ という表示をしている製品が３分

の１存在したとされている｡ このようなケースを踏まえると､

OTC 薬販売では薬剤師の介入が必要であり､ 薬学的観点か

ら当該医薬品の適否を判断することで､ 一般消費者を薬害か

ら回避することが可能と考えられる｡ しかし､ 現在の OTC

薬には､ 薬学的管理の基盤となる薬剤師向け医薬品情報が

不足している｡ 製薬企業から提供される情報は､ OTC 薬に

添付される一般消費者向けの添付文書であり､ 現場の薬剤

師はOTC 薬添付文書､ あるいは書籍等から情報を入手して

いるのが現状である｡ 今後は OTC 薬についてもエビデンス

に基づいた医薬品情報の構築が必要であると考えられる｡

OTC 薬から受ける印象として､ ｢便利｣､ ｢気軽｣ が多いこ

とから､ 薬剤師はOTC薬の利便性を認めているが､ ｢安全｣

との間には有意差が認められたことより､ 安全性には十分な

対応が必要であるという意識が伺える｡ 特に薬剤師は安全性

に疑問が持たれるOTC 薬の薬学的管理をすることで､ 一般

消費者が安心してOTC 薬を服用できることにつながると考
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図７. OTC薬から受ける印象

図８. 副作用報告品目 図９. 副作用報告分類
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えられる｡

OTC 薬における副作用は､ 24.9％の薬剤師が経験するもの

であった｡ 薬効分類では ｢かぜ薬｣､ ｢解熱鎮痛薬｣ などで多

く､ これら一般消費者から得られた情報と図５における要服

薬指導薬効群の当該項目について PEARSON の相関係数を

求めたところ､ 0.857 と高い相関性が示されたことから､ 薬

剤師は注意を要する薬効群を把握していることと考えられる｡

また､ 報告された副作用分類では ｢過敏症｣､ ｢消化器｣

が上位を占めた｡ これら副作用は症状に現れ易いことから､

薬剤師の服薬指導で発見することが可能であり､ そのために

は適切で慎重な対応が望まれる｡

本報告はOTC 薬販売における薬剤師の現状と意識調査を

行ったものであり､ 服薬指導の実施率は 98.6％と高いもので

あった｡ また､ 服薬指導は実施率のみでなく､ 適切な指導を

行うことで安全性・有効性に優れた薬物治療が遂行される｡

そのためには必要に応じて本調査で重要とされた薬効群及び

指導項目について､ 適切な服薬指導を充実させ､ ひいてはそ

れがOTC薬の適正使用につながることが望まれる｡
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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｡)
〒113－8531 東京都文京区本郷 3-22-5

住友不動産本郷ビル７階
(財) 日本学会事務センター研究者情報管理部
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】

第３回編集委員会

日 時：平成 15 年 7 月 20 日 (火) 18:00～21:10

場 所：共立薬科大学 3号館 セミナー室

出席者：中島委員長､ 下平副委員長､ 井澤(兼書記)､ 泉澤､

太田､ 上村､ 後藤､ 仲佐､ 宮本､ 山崎オブザーバー

議 題：(1) 第 5 巻第 4号について

(2) 第 6 巻第 1号の特集について

(3) 第 6 巻発刊年間スケジュールについて

第２回 JASDI 研修・フォーラム委員会

日 時：平成 15 年 8 月 5 日 (火) 17:30～19:30

場 所：共立薬科大学３号館 1階 0105 会議室

出席者：山崎会長､ 宮城島委員長､ 飯嶋､ 上原､ 河野､

木津､ 下平､ 白神､ 鈴木､ 本島各委員

議 題：(1) JASDI事務局の学会事務センター移管について

(2) 第２回 JASDIフォーラムの進捗状況について

(3) 第３回 JASDIフォーラム案

(4) フォーラム開催マニュアルの整備と各委員の役

割分担について

第 36 回 JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 15 年 9 月 20 日 (土) 13:30～14:00

場 所：第一製薬 (株) 東京研究開発センター

出席者：土屋議長､ 鈴木副議長､ 大河内

議 題：(1) JASDI-NET 委員会の参加状況について

(2) 第 12 回 JASDI-NET 委員会について

第 11 回 JASDI-NET 委員会

日 時：平成 15 年 9 月 20 日 (土) 14:00～17:30

場 所：第一製薬㈱東京研究開発センター

内 容：(1) ｢創薬についての話題｣ 高柳輝夫先生 (第一製

薬㈱) ご講演

(2) 質疑・応答

(3) 第一製薬㈱東京研究開発センター内の見学

第 37 回 JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 15 年 10 月 23 日 (木) 19:30～21:30

場 所：IL VINAIT

出席者：土屋議長､ 鈴木副議長､ 赤瀬､ 大河内

議 題：(1) 第 11 回 JASDI-NET 委員会会計報告

(2) 世話人の役割分担の再確認

(3) 第 12 回 JASDI-NET 委員会について

(4) JASDI-NET 委員会の参加状況について

医薬品情報学Vol.5№3(2003)

( 202 )84

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



－ －

● 編 集 後 記

平成 14 年７月に薬事法改正が成立､ 公布されました｡

｢バイオ・ゲノムの世紀｣ に対応した安全確保対策の充実､

市販後安全対策の充実､ 承認許可制度の見直しなどを中心

とした改正とのことです｡ そしてこの法律の一部が今年７月

30 日から施行されました｡ 医療現場の薬剤師にとっては

｢医療関係者による､ 生物由来製品の安全性の確保対策｣､

｢薬局・医療機関が､ 医薬品の副作用､ 医療機器の不具合や

これらによる感染症などについて厚生労働省に報告する制度｣､

｢薬局開設者による医薬品授受の記帳､ 保存義務｣､ ｢医療機

関が主体となって実施する治験の届け出制度｣ などが気にな

るところです｡ 薬事法に限らず､ 法律はなかなか馴染みにく

いものですが､ 周辺の情報を知ることで､ より理解が深まる

ことと思います｡

前号より､ 毎号テーマを決めて編集を行うことになりまし

た｡ 今回は薬事法改正も含めて､ 法律に焦点をあて ｢医薬

品情報と法律｣ というテーマとさせていただきました｡

まず､ infor-view では弁護士の立場から三輪亮寿先生にお

願いいたしました｡ 特集としては､ 教育問題の立場からて鈴

木政雄先生に､ 治験について西川隆先生に､ 裁判について相

馬達雄先生に､ DTC 広告について岡田哲男先生にご執筆い

ただきました｡ 薬事法関連のHP 紹介宮本法子委員が執筆し

ました｡ また､ 片平洌彦先生に薬剤情報の二連載の後半とし

て重症型薬疹被害者の実態につてご執筆いただきました｡

JASDI の平成 15 年度第１回フォーラムは ｢薬学教育に求

められる医薬品情報教育とは｣ をテーマとし､ ８月５日に共

立薬科大学マルチメディア講堂で開催されました｡ このレポー

トは今回上原恵子委員が執筆しました｡ 平成 15 年度第２回

JASDI フォーラムは９月 25 日に ｢医薬品のセーフティー・

マネージメント－安全性情報への対応－｣ というテーマで開

催され､ 次号に掲載される予定です｡ 第３回フォーラムは 11

月 20 日に ｢これからのOTC薬｣ です｡ ご期待ください｡

(編集副委員長 下平秀夫)

● お 知 ら せ

＊事務局 e-mail 変更＊＊＊

〒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：jasdi@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 住所変更＊＊

(所属･住所･氏名等の変更､ 退会についても受け付けます｡)

〒113－8531 東京都文京区本郷 3－22－5

住友不動産ビル７階

(財)日本学会事務センター 研究者情報管理部

TEL：03－5814－5810 FAX：03－5814－5825
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平成 15 年度 第 3 回 JASDI フォーラム開催のご案内 

「これからのＯＴＣ薬」 

国民の間では健康に関する意識が高まり、また医療財政が圧迫される中で、一般用医薬品

(OTC 薬)に関する様々な議論がされているところです。OTC 薬はセルフメディケーションで重要

な位置を占めますが、厚生労働省からは OTC 薬の副作用に関する注意喚起がされています。

このため、薬剤師・製薬企業等は一般消費者に対する適切な情報提供等が望まれます。 

そこで、当学会では OTC 薬を様々な視点から捉え、OTC 薬における今後のあり方を検討す

るために第 3 回 JASDI フォーラムを企画致しました。 

皆様の、奮ってのご参加をお待ちしております。 

 

主 催：日本医薬品情報学会 

共 催：共立薬科大学 

日 時：平成 15 年 11 月 20 日（木）13：00～17：00 

場 所：共立薬科大学新 1 号館地下 1 階、マルチメディア講堂（東京都港区芝公園 1-5-30） 

 

１．はじめに  

日本医薬品情報学会 研修・フォーラム委員長 宮城島 利一 

 

２．基調講演 

「わが国の一般用医薬品の位置付け」 

日本医薬品情報学会 会長 山崎 幹夫 

３．シンポジウム 

①「患者への OTC の副作用情報の提供」 

八王子薬剤センター教育情報部次長 下平 秀夫 

②「製薬企業に求められるセルフメディケーションにおける OTC のあり方」 

            エスエス製薬株式会社・薬事部長 大山恵造 

③「国際的に視たわが国の一般用医薬品」 

日本大学大学院薬学研究科客員教授 北澤式文 

④「わが国の OTC の歴史と今後」 

アスカ薬局 (前日薬会長)  佐谷圭一 

４．総括 

 

 



申込方法 ： 申込用紙に①氏名、②所属、③連絡先（住所、TEL、FAX、E-mail）を  

        記入し、下記宛ＦＡＸでお申込み下さい。（１名１枚でお願いします） 

定員 ： 200 名 

参加申込締切 ： 平成 15 年 11 月 14 日（金） 
参加費 ： 会員 3、000 円        非会員 5、000 円 

       当日会場でお支払い下さい。 

会場 ： 共立薬科大学新 1 号館地下 1 階、マルチメディア講堂（東京都港区芝公園 1-5-30） 

      会場地図はＪＡＳＤＩホームページを参照してください。（www.jasdi.jp） 

 

平成１５年度 第３回 ＪＡＳＤＩフォーラム参加申込書 

申込日 平成   年    月    日 

会員区分 
（該当する番号を○で囲んでください） 

 

１．会員 

 

 

２．非会員 

 

  

 フリガナ 

氏名 
 

 

所属 
 

 

連絡先 
 

 
ＴＥＬ FAX 

ＴＥＬ・ＦＡＸ 
  

Ｅメールアドレス  

 

ＦＡＸ：03-3815-1691 

◆上記申し込み用紙にご記入の上、FAX にて（財）日本学会事務センター内 日本医薬品情報

学会（担当：堀口）までお申し込み下さい。 

  ＦＡＸ：03-3815-1691 

◆参加費は当日会場でお払い下さい。 

 尚、特に受講書は発行いたしませんので当日直接会場にお越し下さい。 

問い合わせ・連絡先 ： 〒113-0033 東京都文京区本郷 4-2-8-7F  

     （財）日本学会事務センター内 日本医薬品情報学会  担当：堀口 
     TEL:03-3815-1681   FAX: 03-3815-1691   E-mail：van@bcasj.or.jp 


