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1961 年 (昭和 36 年)､ 私は明治薬科大学を卒業して都

内のさる薬局に就職した｡ 就職などというより丁稚奉公と

言ったほうがいいかもしれない｡ 親父は早稲田の理工学部

の電気科を出ていて､ 最初は日発 (後の東京電力) で発電

所造りをやり戦時中は中島飛行機へ転職し､ その 中島が潰

れた後､ 富士産業 (後の富士重工) になったのでそこで定

年までサラリーマン生活を送った｡ なぜいきなり親父の話

なのかというと､ その親父が一人っ子の私に向かって､ ｢薬

剤師になって薬局をやってみたら｣ と勧めたからだ｡

文科系の志望だった私は驚いたが､ 薬剤師という職業が

何か新鮮な未来的響きを持って伝わってきたのを覚えてい

る｡ 大学在学中は ｢賢者の石｣ という交友会雑誌の編集長

をやったり､ 詩集をガリ版で刷って女子学生に売りつけた

り､ 空手をやったりマージャンをやったりで､ 学業の方は

全くの低空飛行でなんとか卒業までこぎ着けた｡

さて在学中そんな調子だったのは､ 薬剤師になったら簡

単に薬局を開けると思いこんでいたからだ｡ 卒業間近になっ

てどうもそうは問屋が卸さないらしいと気がついた｡ そんな

時､ 実家が薬局の友人が自分が修行するつもりで頼んでい

た就職先へお前が行かないかと誘ってくれたのだ｡ 当時彼

の父上は千葉県の薬剤師会会長で､ 彼は修行する余裕が無

くなったのでそのまま実家のあとをとるから､ 代わりにお前

が薬局見習いに行けというものだった｡ そんな訳で､ 渡り

に船とばかり私は２年間限定の丁稚奉公的薬局研修生とあ

いなったのである｡

研修生活中､ 私が最も関心を持ったのは ｢相談薬局｣ と

いう薬局スタイルだった｡ 昭和 36 年というのは国民皆保険

がなった年であり､ 日本は発展途上中の右肩上がりの真っ

最中の頃であり､ 大衆薬では池袋大乱売が始まっていた時

であったが､ 大乱売が起こるくらい大衆薬は良く売れてい

た時代だった｡ そんな時代に､ 私の修行先の薬局は､ その

先代のころから ｢相談薬局｣ を標榜していた｡ 相談薬局と

いうのは､ 現代流にいえば ｢かかりつけ薬局｣ だが､ まさ

にセルフメディケーションのサポート薬局を実践していたの

だ｡ 私はその薬局で薬局薬剤師の重要な生き甲斐を学んだ｡

薬局経営のノウハウもさることながら健康上悩める人たち

に大衆薬を使ってその解決策をアドバイスできる薬局薬剤

師という分野に痛く興味を持ったのだ｡ ここで私が学んだ

のは､ 生活者の反応と薬剤師の生き甲斐と薬局経営の三位

一体の面白さだと言っても過言ではない｡

1963 年 (昭和 38 年)､ 私は念願かなって練馬の畑の中に

アスカ薬局という小さな薬局を開業した｡ そこで私は､ 修

行時代に思いついた相談者への薬局カルテの実践をはじめ

た｡ 現在の薬歴のはしりだが､ 薬の相談者には必ず薬歴簿

をつくろうと思い立ったのだ｡ この発想のきっかけは医師の

カルテだが､ 実践の決意をさせてくれたのは､ 私のかかりつ

けの眼鏡屋さんだった｡ 前回の検眼結果と今回の検眼結果

をカルテで示された時､ 私は妙な安心感に浸っている自分

に気がついた｡ アレルギー体質や妊娠の有無､ 自動車運転

や自転車に乗るか､ 他剤併用があるかなどは､ OTC薬使用

時にとっても大変に参考になる｡ そしてこれらのことは､

実は使用上の注意と密接な関係があることに気がついたの

だ｡

私が研修を始めた 1961 年は､ 年末になってサリドマイド

が話題になった劇的な年であり､ 薬の副作用の真の怖さが

時代の表舞台に登場した忘れられない年であった｡ 人々は

何となく薬のもつリスクへの関心を持ち始めた頃でもあった｡

このことは､ 奇しくもその２年後の 1965 年にアンプル風邪

薬事件となって世を震撼させることになる｡

このアンプル風邪薬事件は､ OTC薬に対する生活者の認

識を一変させる結果となった｡ 私の薬歴実践は､ この事件

によってより一層の拍車がかかったのは言うまでもない｡ 因

みにDIというのは､ 一方通行では､ 存立し得ないのだ｡ 聞

く話す､ 尋ねる答える､ 理解する納得するという段階がな

ければ真のDIにはならないであろうと私には思える｡

昭和 40 年代後半になると､ 医薬分業の足音が近づいてき

た｡ 私の出身校の明薬の旧校歌で医薬分業という言葉があっ

たが､ そのなんたるかを教えて頂いたのは当時の日薬の専
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務理事であった望月正作先生からであった｡ 私はすぐさま

医薬分業の中に薬歴を取り入れることを思いついた｡ こう

書くと話が逆さまなように思えるかもしれないが､ 事実はこ

の通りなのである｡ 昭和 40 年代に入って､ 私は医薬分業の

核心は薬歴にありと主張し始めた｡ 実践は､ OTC薬からは

いったが､ 生活者は医療用医薬品と一般用医薬品を併用す

ることが多かった (このことも薬歴記入のOTC側からの調

査で痛感していた)｡

そんな成り行きから､ 1974 年 (昭和 49 年)､ 突然に日本

薬剤師会の常務理事にと誘われた｡ 呼ばれて当時の石館守

三会長の許を訪れると､ 君の主張を日本国中で実現させよ

というものであった｡ 本来､ 薬に医療用も一般用も無い｡

患者さんの飲む薬すべてにわたって管理するのが薬剤師の

役目であるというものであった｡ 私は､ 痛く感激して日薬

の常務を拝命した｡ 35 歳の時だった｡

この昭和 49 年という年は､ 後に医薬分業元年といわれる

ようになる｡ その理由は､ 昭和 48 年に 50 円だった処方せ

ん料が翌 49 年２月に 100 円になり同年 10 月に一挙に 500

円になった歴史的な年だったからである｡ 昭和 50年､ 縁あっ

て私はアメリカ西海岸と欧州へ旅をすることになった｡ 両

者とも分業先進国ということで､ 薬歴のお手本を見せても

らいたいと出かけたが､ サンフランシスコ､ ロスアンジェル

ス､ ドイツ､ フランスなどでは私の訪問した薬局では､ い

ずこも薬歴は存在しなかった｡ しかも､ ドイツで訪ねた薬

局では､ ドイツでは薬局の薬歴はプライバシーの侵害にな

るといわれて､ 唖然としたことを覚えている｡

さて､ 0TC薬に話を戻そう｡ 1978 年 (昭和 53 年)､ スモ

ン事件が浮上する｡ ビタミン剤を始めとして大量療法に入っ

ていた時代に終止符が打たれた事件でもあった｡ キノホル

ムは医療用のみならず､ 0TC薬にも多大の影響を与えた｡

複方キノホルム散というとても良く効いた薬局製剤もあり､

医薬界にとって歴史的にショッキングな事件となった｡ 薬

局店頭では､ ピリンアンプル事件以後､ アセトアニリド､

フェナセチン､ ホウ砂､ ホウ酸など長年使われてきたOTC

薬が相次いで姿を消していくことになる前触れでもあった｡

その後､ 私は薬事審議会の一般薬特別部会の臨時委員とな

るが､ その頃部会で行われた論議でも添付文書の使用上の

注意の重要性がしばしば論議されるようになった｡

その論議の中で今でも鮮明に覚えていることがある｡ 一

般用医薬品の使用上の注意の中で､ ｢医師・薬剤師等に相

談して下さい｣ という項があり､ 副作用や相互作用など重

要な事項が含まれているから ｢等｣ の字は外すということ

になった時､ ある医系の委員からOTCに関しては医師も良

く知らないから､ 医師の字も外して薬剤師一本にしたらど

うかという提案があった｡ これには､ 厚生省 (当時) 側も

困って､ 必ず答えると言ってるわけではないからとかなんと

か言って､ 半分笑い話で終わったことがある｡ 今にして思

えば医師にとっては迷惑な話であるとも言えないことはない

議論でもあった｡ その会議の時､ 私は日頃疑問に思ってい

た事を口にしてみた｡ ｢OTC薬の使用上の注意を､ 外箱に書

く義務づけはできないか？｣､ 答えは､ ｢外箱に書いてもよ

い､ 中の能書に書いてもよいとなっている｡ 外箱に書くか､

能書に書くかはメーカー次第である｡｣ というものであった｡

今では､ 外箱へ使用上の注意を書いてあるOTCも増えて

きたが､ 義務づけには至ってない｡ 薬局薬剤師と言えども､

中の能書を見ないで､ 使用上の注意をすべて言えるもので

はない｡ 封を切れば多くの場合返品不能である｡ ユーザー

にしても買って帰ってから､ 封を切って､ 疑問に思ってて

もなかなか質問できるものでもない｡ 使用上の注意は､ 本

来､ 中と外に表示をするべきと思うがいかがなものか｡ 薬

局薬剤師とて､ 外箱表示を見ながら質問した方が､ 的を得

たものになることは必然である｡

話は､ あちこちと飛んでしまったが､ 薬剤師の使命はは

リスクマネージメントあると最近つくづく思うに至っている｡

薬歴は私のライフワークになったが､ その総仕上げ的な意

味を込めて､ 今､ レセコンで打ち出す薬歴の医薬品名の頭

に半角 10 文字 (全角５文字) で副作用の表示 (横紋筋融

解症＝横) を打ち出している｡ とりあえずは､ この方法とO

TCの使用上の注意の外箱表示ができれば､ かなりの問題解

決になると思うがいかがか｡ 机上の空論ではない実践上の

すぐに誰でもできることが求められている時代なのだが…｡
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テ ー マ：新しい予防･未病医学を創る 健康支援科ビ

タミン外来の挑戦

Key Word：健康支援科､ ビタミン外来､ サプリメント､

ヘルス･プロモーション､ セルフ･メディケー

ション

健康支援科とは

健康支援科とは､ 疾病治療を目的とする科ではなく､ 様々

な日常症状をその延長線上に存在する成人病という不可逆

的状況になる前に､ 薬剤ではなく生活習慣を変えることで

克服し成人病の芽を未然に防いでいくことを目的として立

ち上げられた特殊外来の総称である｡

現代医療の中で健康支援科の最大の役割は､ インフォー

ムド・コンセントを成就する際の基盤 (義務) にあたる病

者が ｢自分の体は自分で守る｣ ために何をすればよいかを

伝えることにある｡ 症状が出たときにすぐ病院､ 薬ではな

く､ 自分でできることをまず実践していこうというもので､

この発想で今のところ約 10の健康支援外来が存在している｡

ビタミン外来､ 漢方肥満外来､ 禁煙支援外来､ 小児成人病

予防外来､ 小児骨粗鬆症予防外来､ 尿失禁予防外来､ 回春

外来､ 物忘れ予防外来､ 健康体操外来､ 安眠外来､ 快便外

来､ アロマテラピー外来などがあり今後､ フットケア外来､

エステティック外来の設立を予定している｡

それ以外の役割として①医療サービスをハード面からソ

フト面へ変換する｡ (物から人へ) ②保険医療の縮小に伴う

健康産業の勃興をサポートするために､ 健康産業を病院が

中心となってネットワークし国民に少しでも安心して健康

産業の利用を可能にする｡ ③医療に新しいコ・メディカル

を生み出す (鍼灸師・エステシャン・アロマテラピストな

どさまざまな民間のセラピストを登用する) ④既存の専門

的コ・メディカル (栄養士､ 薬剤師､ リハビリ療法士､ 検

査技師など) の専門性を尊重しコ･メディカル独自にその専

門性を生かした外来を立ち上げることにより医療サービス

を厚みのあるものに再編成する､ (栄養士＝薬膳外来､ リハ

ビリ療法士＝健康体操外来・尿失禁予防体操外来など) ⑤

いずれそれぞれの健康支援外来を進化させ患者さんが望む

統合医療を創りだす (各健康支援外来を統合医療に進化さ

せる｡ ビタミン代謝改善外来をビタミン栄養療法外来へ､

アロマテラピー外来を疾患別アロマテラピー外来へなど)

⑥最終的に医療者と病者の関係を変え､ 病者がプレーヤー

で医療者がサポーターとなるようにし､ 与える医療から求

められる医療へ変換していく｡

今後､ 健康支援科は 50 近い健康支援外来を立ち上げて

いく予定｡ アイデアはあるが具体的医療に昇華していくに

はまだまだ時間と労力が必要｡ 多くの方に賛同を頂き健康

支援科を全ての医療機関に設置していきたい｡ 基本的に現

段階では､ サービス外来と位置付けている｡

ビタミン外来とは

西洋医療の致命的弱点は､ 西洋医学が疾病の病態生理を

解明するという ｢治療という観点に立った原因究明・治療

法の確立｣ を目的とし､ 予防という概念を生み出すことが

できないことにある｡ 副産物として疾病のリスク・ファクター

が得られるが､ それが果たしてその疾患の予防因子になり

うるかどうかは疫学的・臨床的に検証が必要である｡ しか

し実際はこの疾病憎悪因子であるリスク・ファクターを疾

病予防因子であるリスク・リダクションとして代用してい

るのが現在の予防医学の現状である｡ つまり西洋医療は､

予防医学という概念を持ち得ないし､ (積極的) 予防法を

創り出すことは困難である｡ 別に言えば､ 既往歴と現病歴

で患者さんの未来を規定する西洋医療では､ 予防という病

者の未来をプロデュースする医療を創ることはできないし､

西洋医療そのものが創り出したインフォームド・コンセント

という病者の希望する未来をサポートする医療を成就させ

ることは理論的に無理がある｡ この西洋医療の最大の弱点

を補うために､ どのような理論で真の予防とインフォームド・

コンセントを実現する手法を創造するかが現代医療の最大

の課題である｡

東洋医学とは､ ｢予防という観点に立った原因究明・未

病法の確立｣ が最大の目的であり､ 健康支援科 ( 2000年

４月発足) を誕生させるきっかけになったビタミン外来

( 1997 年 11 月発足) では､ それを生薬ではなく､ 日常生

活のアイテムである食とサプリメントとエクササイズを工夫

し､ これを同時に行うことで結果を追求する｡ その理論は､

この６年間で 2500 人以上の６歳から 98 歳までのさまざま
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な疾病をもつ病者から得られた結果を東洋医学的に分析す

ることにより創りだされたものである｡

ビタミン外来では､ 予防･未病という観点に立ち､ 心身に

現れるコンディションは､ 自身の内部環境 (遺伝・代謝シ

ステム・生活習慣) が自身を取り囲む外部環境 (食環境・

精神的ストレス過剰社会など) と対峙して出てきた結果と

して考え対応｡ 順応できていれば健康を維持でき､ 順応で

きなければ心身に不快な症状や疾病を生み出す｡ この内部

および外部の２つの環境には変える事ができない宿命が存

在し､ 内部環境では遺伝と代謝システム､ 外部環境では精

神的ストレス過剰・身体的ストレス失調社会は変えること

ができない｡ 内部環境の宿命には可変な外部環境である食

環境を改善し順応し､ 逆に外部環境の宿命には可変な内部

環境である生活習慣を改善し順応するしかない｡ 特に変え

る事ができる食環境は､ 生活習慣病の温床と考えられ､ ビ

タミン外来では克服すべき現代食の問題点を２つにしぼり

その改善を図る｡ ２つの問題点とは､ 現代食に存在する２

つのアンバランスである３大栄養素のバランスを壊す脂肪

の過剰摂取と３大栄養素であるカロリーをエネルギーと体

の細胞に代謝する際に不可欠なビタミン､ ミネラルなどの

副栄養素の失調によりおこる代謝のアンバランスを克服課

題とし､ さらに日本人の長い独自の食歴により作り出され

た日本人特有の遺伝性と代謝システムに合わない食の氾濫

をもうひとつの克服課題とした｡ これを現代日本人の心身

に現れている問題点を元に分析し､ 日本人の宿命に配慮し

ながら可変なそれぞれの環境をどう改善していくかを､ 現

代文明という急激に変化し続ける過酷な環境に順応するだ

けでなく同時に代謝全体が正常化できるように配慮して構

築したものが新しい予防医学の基礎となる代謝改善順応論

である｡ この理論により生み出された日本人用の食の摂り

方､ 日本人用サプリメントの補給法､ 日本人用エクササイ

ズ法の指導により得られた結果によりこれまでに以下の結

論を得る｡

①精神代謝という新しい概念｡ (精神代謝と言う言葉は

ないが心を創るにも材料が必要であるということで栄養面

では炭水化物・蛋白質・ビタミン・ミネラル､ 運動面では

レジスタンス運動・有酸素運動・スポーツ､ 生活面では睡

眠でこれらが全て揃ってはじめて健康な心が創る事ができ

ると予測される) ②新陳代謝､ エネルギー代謝､ 精神代謝､

生活面､ 症状の順に改善する｡ つまり３つの生命代謝全体

の改善により体内の神経系・内分泌系・免疫系 (自己治癒

能力を構築する３大ネットワーク) が強化され､ 最終的に

生活面の問題､ 心身に現れている症状や病状が改善してい

くという傾向が見られる｡ (若い方ほど早く結果が出る傾向

があるが､ 高齢者でも時間はかかるが必ず良い結果は出る｡

このことから高齢者に対し､ ビタミン外来で得られる最終

目標を次のように伝えている｡ ｢死ぬとき一番元気､ 歩いて

天国に行こう｣ これがビタミン外来のモットーである｡) ③

代謝は､ 年齢･疾病の有無に関わらず改善可能｡ ( 98 歳の

女性でも骨密度が改善する｡ 当院のデータでは平均 73 歳の

高齢女性の骨密度が１年で平均４歳分上昇した) ④新しい

予防医学ヘルス・プロモーションを生む｡ (今までの予防医

学は､ 禁煙､ 禁酒､ 塩分制限､ 脂肪の摂取制限など日常生

活から悪しき習慣を排除するリスク・リダクションだけであっ

たが残念ながら病気を減らすことはできていない｡ これに対

し現生活習慣に新しい生活習慣をプラスして現在の体調を

改善しながら未来の健康を約束する予防法がヘルス・プロ

モーションという考え方でビタミン外来の指導はこのヘルス・

プロモーションである) ⑤疾患別セルフ・メディケーション

を生む｡ (私達医療者は栄養学､ 運動生理学､ 健康学､ 予

防医学を学んでいない｡ 医療者は病気の専門家であって健

康の専門家ではない｡ 健康になるためのアドバイスを求め

られてもバランスの良い食事と適度な運動という言葉でご

まかしてきたがこれでは患者さんは納得できない時代がきて

いる｡ 生活習慣病は今までの生活習慣が作り出した病気で

すからその生活習慣を改めずにただ闇雲に治療を施しても､

それはブレーキを踏みながらアクセルをふかしている事にな

る｡ まずはブレーキのはずしかたを教える必要がでてきたと

いえる｡ これを疾患別に行わなければならない｡ ビタミン外

来ではこれを疾患別に行い､ 薬の副作用を抑え､ 疾病と闘

う自己治癒能を高め､ 合併症を予防し､ 当疾患以外の疾病

を予防し､ その疾病そのものの再発を予防することを目的

としている｡) ⑥サプリメントの栄養代謝学・予防医学・疾

病治療の中での位置付けを明らかにし､ サプリメント学の

基礎を構築する｡ (米国は､ 国がサプリメントを積極的に推

奨することでサプリメントの国民的摂取を実現したが､ 日

本は国が積極的には推奨はしていないという現状がある｡

確かにサプリメントは､ ハーブまで含めて考えると全くリス

クがないわけでないのでなかなか積極的に推奨することは難

しいというのも事実である｡ この状況を打破し､ 誰もが安

心してサプリメントを摂取できるようにするためには､ サプ

リメントをきちんと学問にしていく以外､ 手はない｡ サプリ

メントを栄養学､ 予防医学､ 病気を持っている方のセルフ・

メディケーションの中での位置付けを明確化し､ 米国がワー

プしてきたサプリメント学の基礎を日本では構築しなければ

ならないといえる｡)

ビタミン外来は､ 完全予約制で､ 現在毎週火曜日と木曜

日の５時から２人づつアドバイスしている｡ １人につき約

１時間から最長２時間かかる｡ 基本的には無料､ 必要な際

には､ 保険の範囲内で検査を行う｡ クライアントの裁量権

は 100 ％保証し､ サプリメントに関しては摂る､ 摂らない

に関しても本人の自由意志を尊重し､ 気に入っているメー

カーをもっている方は そのメーカーでのサプリメントで摂

取法をアドバイスする｡ 再診は自由だが常に３ヶ月以上先

－ －
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まで予約が埋まっているので半年から１年後の方が多い｡

基本的には､ 拙著で評価法や症例報告を参照していただき

自分で健康をプロデュースできるように自立していただくよ

うアドバイスしている｡

最後に

私達医療者は､ 病気の専門家であって健康の専門家では

ありません｡ 健康をきちんとアドバイスしていくためには人

間を多角的に理解していく必要があり､ 疾病治療学､ 栄養

代謝学､ 運動生理学のみならず､ 遺伝学､ 人口学､ 現代社

会学､ 環境学､ 宗教学､ 東洋医学､ 生物学､ メンタル・ト

レーニング､ 日本民族学､ 日本人の食歴など新たに学ばな

ければならないことが多々あります｡ (当然私も全くの未完

成で常に患者さんからテーマを頂きそれを学ぶ日々を送っ

ております｡) それに加えさまざまな経験に基づく対処学を

身に付けていなければなりません｡ 健康とはひとりひとりが

築いていく人生の一部分です｡ 決して強要したり抑圧して

はならないもので常に本人の自己裁量権を保証した形で提

案していかなければならないということを最後に付記してお

きます｡

参考著書

１) 医者がすすめるビタミン外来 (ビジネス社) …栄養代

謝学の中での位置付け

２) ビタミン・ダイエット JAPAN メンタル編・実践編

(とりい書房) …予防医学の中での位置付け

３) サプリメント処方箋 (講談社) …疾患別セルフ・メディ

ケーションの中での位置付け

１)～３) すべて佐藤 務著
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一般用医薬品のことをOTC薬 (Over The Counter drugs)

ということがある｡ また処方せんを必要としない意味で非

処方せん薬という表現で呼ぶこともある｡ これらはほぼ同

義語と捉えられているが､ 一般用医薬品の販売規制緩和が

議論されている今､ 国内外の例を比較し､ また生活者の視

点であえて ｢OTC 薬とは何か｣ をさまざまな角度から眺め

なおしてみることはあながち無駄ではないだろう｡

本稿は学術論文の体裁をとっていない｡ 頭の体操､ エッ

セイとしてお読みいただければ幸いである｡

■OTC薬のＣはどこのＣか

OTC 薬がきちんと陳列ケースに置かれていた時代と違い､

ドラッグストアに多く見られるようなオープンカウンターへ

の陳列が主流になった現在､ オーバー・ザ・カウンターの

意味をあらためて考えてみたい｡

英語のオーバー・ザ・カウンターとは ｢カウンター越しに｣

という意味である｡ ではいったいこのカウンターとはどこの

カウンターを指しているのだろう｡

それは当然､ 薬局のカウンターに決まっているだろうとい

う答えが返ってきそうだが､ はたしてそうであろうか｡

実はオーバー・ザ・カウンターとは､ Over The Any

Counter のことではないか｡ 少なくとも OTC 薬という概念

が発祥した欧米においてはそう考えられているとみたほうが

自然である｡

欧米においては､

との認識が長い歴史の中で醸成されてきた｡１)

そしてまたこの権利を保護しながら数百年かけて医薬品

供給システムが構築されてきた｡

権利の護り手は主に薬剤師であったことはいうまでもな

い｡

OTC 薬は上の５つの要件を満たした医薬品であり､ 特に

カウンターを薬局に限定はしていない｡

実際のところカウンターの多くは薬局である国が多いの

で ｢カウンター＝薬局の｣ と考えてしまうのも無理はない

が｡

■不適正流出の防波堤

たとえば英国において､ General sale list medicines

(GSL) という一般小売店でも販売できる医薬品は次のよう

な環境を満たす場所で販売することを求められている｡

このように､ カウンターということばこそないものの､ 医

薬品が不正に持ち去られたり､ 内容物に手を加えられない

よう (tamper resistant) な注意を求められている｡

またデンマークでは､ それまで 400 年間続いてきた薬局

における医薬品独占販売に終止符が打たれ､ 2001 年 10 月

から一部のOTC薬が薬局以外の一般小売店でも販売できる

ようになった｡ そこでは

とされており､ ｢オーバー・ザ・カウンター｣ の概念が貫か

れている｡ 仮に薬剤師のような専門家が販売に携わらなく

ても､ 窃盗やいたずらを防ぎ､ 生活者に渡る前にワンクッ

ションおいて不適正な流出を少しでも食い止めるための防

波堤がカウンターだと考えたい｡ それはまさにAny Counter

である｡

■形式？それとも

比較のためにパキスタンを例に挙げる｡

－ －( 161 )7

■はじめに

国民は医薬品を①いつでも､ ②どこでも､ ③何でも､

④安全に､ ⑤安く､ 手に入れる権利を持っている

｢ａ. 医薬品が販売され､ 提供され､ 販売または貯蔵

の目的で陳列される場所は､ ビジネスを営む者がそこ

の居住者 (the occupier) であり､ 公衆を排除できる

ように閉鎖できる室内 (the premises) でなければな

らない｣

｢ｂ. 医薬品は､ いかなるところにおいても容器のま

まで販売に供されなければならない｡ そして販売され

るからには開封されてはならない｣２)

｢医薬品はカウンターの後ろに保管されなければなら

ない｡ また 15 歳以下の者には販売してはならない｣３)
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パキスタンは現在､ 表のような状況におかれているという

指摘がある｡

パキスタンの現状４)

このような状況において医薬品は保管も陳列も無法状態

でさぞかし劣悪な状態で販売されているのだろうと思いがち

だ｡ ところが実際に現地､ 特に都市部を訪ねてみると医薬

品はまさに ｢オーバー・ザ・カウンター｣ で販売されている｡

繁華街では ｢くすりや｣ や ｢薬局｣ が軒を連ねており､ 中

にはいかがわしい店もあるのだが､ 薬剤師のいない ｢くすり

や｣ でもしっかり医薬品はガラスケースに陳列され､ 客と

店員をしきるカウンター越しに販売されている｡

それにどれほどの意味があるのかと思うのだが､ 少なくと

も勝手に客が薬を持ち出せないようにはなっているし､ 会

話なくして薬が売られないしくみにはなっている｡

植民地時代の英国統治の影響が未だに残っているという見

方もできよう｡

ともかくも ｢オーバー・ザ・カウンター｣ なのである｡

■生活者にとっての ｢OTC薬｣

OTC 薬とは何かといった場合､ 法律から眺めたり､ 薬剤

師側の理屈から眺めることはあっても実際にそれらを使う

生活者の側から考える機会が乏しかったのではないか｡ そ

の反省に立って､ ｢生活者は薬局や薬店で買う薬についてど

う思っているのか｣ を掘り下げてみたい｡

以下は､ 著者の薬局で日常的に交わされる会話の一部で

ある｡

〈処方せん薬よりも効果の優れた医薬品？〉

客 Ａ：腰が痛くてときどき病院へかかって薬をのんだり､

牽引したりしているんだがどうもすっきりとなおら

ない｡ 何かよく効く薬はないかな｡

薬剤師：これまではどんな薬をのんでいたんですか？

客 Ａ：Ｋ病院へ通院してときどきロルカムとセルベック

スという薬をもらってのんでいたんだが､ 半年たっ

てもまだなおらない｡

OTC 薬は医師による治療薬の代替品ではない｡ しかし医

療機関での治療が長引いて期待どおりに治らないと薬局へ

それに代わる薬を求めてくる方があとを絶たない｡ 急性疾

患としての消炎鎮痛と慢性疾患としてのそれを混同してい

るのであろう｡ このような方々にとってはOTC 薬とは､ 医

師による治療よりも優れた効果を期待できる医薬品､ とい

う認識なのであろう｡

〈処方せん薬の代替品？〉

患者Ｂ：いつも病院でもらっていた血圧の薬がなくなって

さ～｡ 忙しくて今日病院へ行けないから売ってく

れないかな｡ 同じものがなければ似たような薬で

いいから｡

薬剤師：これは処方せん薬といって､ 医師の診察を受けて

処方せんを書いていただかないと出せない薬です｡

患者Ｂ：そんな堅苦しいこと言わないで｡ ね､ ２日分でも

いいからさー｡

仕事を休んで病院へ行くことが多いサラリーマンによく

あるケース｡

スイッチOTC 薬が増えてきており､ 成分と用量がまった

く処方せん薬と同じOTC 薬注１) があるわけで､ そのことを

もって ｢同じ薬はないか｣ と問われれば､ ｢あります｣ と答

えないと嘘になる｡ しかし医師による治療と､ セルフメディ

ケーションにおける治療との違いを説明して納得してもらう

のは容易ではない｡

注１) 医療用医薬品の中には要指示薬ではないものが多数

含まれ､ 厳密に言えば薬局で販売できないことはな

かった｡ このような混乱を収拾するため平成 14 年に

薬事法が改正された｡ 施行は３年以内｡ 現在､ 現行

の医療用医薬品と一般用医薬品を､ 処方せん薬と一

般用医薬品に分類しなおす作業が行われている｡

〈病院よりも高い？安い？〉

客 Ｃ：朝から頭痛と鼻水､ 咳がひどくて風邪かもしれな

い｡ よく効く薬が欲しいんだけど｡

薬剤師：今､ 何か他に薬をのんでいないですか？

客 Ｃ：ぜんぜん｡ ふだんは健康そのもの｡ ただ今日はちょっ

とつらい｡

薬剤師：ではこちらの総合のかぜ薬をお勧めします｡ 1680

円です｡

客 Ｃ：えーっ！もうちょっと安いのないの？これなら病

院行って薬もらっても同じくらいだな｡

わが国は昭和 36 年に国民皆保険制度が始まり､ それまで

の ｢売薬隆盛期｣ があっという間に衰退し､ 軽い疾病でも

－ －
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・７割から８割の医療は民間まかせ｡

・医薬品の小売はほとんど規制がない状態

―すべてがOTC薬という現状

―医薬品教育を受けていないしろうとによる販売

が大半

・保健衛生が目的の家計出費の９割以上は薬の購入に

向けられる

・４割から５割の人々は信頼のおける医薬品を入手で

きない｡



病院へ行ってみてもらうことが一般化した｡ もちろん ｢風

邪は万病の元｣ に代表されるように軽い疾病と思っても背

後には重篤な疾患が隠されているかもしれないとの考え方

が普及したことは成果の一つであろう｡ しかし一方で､ と

りあえずOTC 薬を使って自己治療を行い､ それでも治らな

ければ医師へ､ という習慣が減少したのも事実である｡ 他

の先進国に比べて高くつくOTC薬の価格にも問題がある｡

〈セルフメディケーションのあらたなラインナップ〉

客 Ｄ：花粉症の薬でクラリチンという薬があったら欲し

いのだけど｡

薬剤師：これは処方せんがないとお出しできないんです｡

客 Ｄ：耳鼻科に行っても ｢どうですか､ お変わりないで

すか｣ といわれるだけで特別な治療はここ数年受

けていない｡ 薬だけもらいたいがだめかな｡

アレルギー性鼻炎は､ 生活の質を悪化させる疾病として

年々増加傾向にある｡ いったん確定診断がつけば多くのケー

スでは同じ処方薬の連用で治療を継続するのが通例である｡

このような患者さんにとって､ 定期的な検査は別として､

２週間ごとあるいは１ヶ月おきに薬だけをもらうために通

院することは時間や経済的な負担となっている｡ 今後この

ようなケースを従来どおりの医療機関への定期受診で対処

するか､ セルフメディケーションの一環として薬局で対応す

るかは議論が始まったばかりである｡注２)

注２) 平成 14 年 11 月に厚生労働省の一般用医薬品承認審

査合理化等検討会が発表した ｢セルフメディケーショ

ンにおける一般用医薬品のあり方について｣ では新

たなニーズとして一般用医薬品の範囲を表のとおり

としている｡

■まとめてみよう

前項では､ 生活者にとって OTC 薬 (薬局・薬店で買え

る薬) とはどんなイメージなのかを列挙してみた｡ あらため

て以下に整理してみよう｡

・処方せん薬よりも効果の優れた医薬品

・処方せん薬の代替品

・｢病院の薬｣ と比べて高い

・セルフメディケーションのあらたなラインナップ

もちろんこれらは､ OTC薬の使い方としては不適切であっ

たり､ 認識に誤りがあったり､ または現在は認められてい

ない方法である｡

現在の OTC 薬の役割は ｢軽度な疾病の症状の改善に用

いる医薬品｣ ということになっている｡

ここで考えてみたいのは､ OTC 薬に対する生活者の感覚

の実態がどれだけ薬剤師の感覚と乖離しているかである｡

■OTC薬を手に入れる

平成 15 年の規制緩和議論の俎上に載ったのは､ 一般用

医薬品を ｢いつでも､ どこでも｣ 買えるようにすべきかどう

－ －
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表

生活習慣病等の疾病

に伴う症状発現の予防

生活の質の向上・改善

＊高血圧・高血糖の改善

＊花粉などによるアレルギー症状 の発現の予防

＊発毛促進

＊禁煙補助

＊不眠症の改善

＊軽い尿もれ改善

＊肥満

健康状態の自己検査 ＊侵襲がないか又は少ない測定項目

軽度な疾病の症状の改善

(一般用医薬品として承

認前例のないもの)

＊創傷面の化膿防止・改善

＊膣カンジダの改善



かということだった｡

医薬品は他の商品と違って､ 生命・健康に直接関わる商

品であるから雑貨や文房具を売るように安易にどこでも売

るようにはできない､ ということで長年にわたりわが国では

医薬品を特定の販売業者に限定してきた｡ これはある意味

で供給者側の論理である｡

繰り返しになるが ｢国民は医薬品を①いつでも､ ②どこ

でも､ ③何でも､ ④安全に､ ⑤安く､ 手に入れる権利を持っ

ている｣ という消費者側の論理からいえば､ 安全を損なわ

ないという条件付で､ 必要なときに身近な場所で買えるよ

うにシステムを整備することが必要だ｡

〈米国と欧州〉

米国では､ OTC 薬の販売を薬局に限定していない｡ 医薬

品販売の規制を極力少なくしているということは､ 一方で

販売を需要と供給の関係に任せるということでもある｡ し

たがって ｢いつでも､ どこでも販売できる｣ が､ それは ｢い

つでも､ どこでも買える｣ こととイコールではないことに留

意する必要がある｡

それと比較し､ 欧州では OTC 薬を含め医薬品販売に厳

格な規制をかけている国がまだまだ多い｡ 規制緩和の波は

欧州にも押し寄せてはいるが､ 医薬品販売を気まぐれな経

済力学だけに委ねてはいない｡ 医薬品を ｢いつでも､ どこ

でも販売できる｣ わけではないが､ ｢いつでも､ どこでも買

える｣ ように国や薬剤師が配慮している｡

〈ドイツでは〉

ドイツでは夜間や休日の薬局輪番制が地域ごとに行われ

ている｡ 商店の開店時間を制限する閉店法が存在するが､

当番薬局はそれを免れている｡

ドイツでは､ 国民はOTC 薬をどのようにとらえているの

であろう｡ ドイツの文化や歴史に造詣が深い薬剤師､ 小林

大高氏に質問をしてみた｡ 以下､ 氏の了解を得て紹介する｡

〈北欧諸国では〉

北欧では､ 過疎地が多いせいか ｢いつでも､ どこでも｣

については国家的なシステムで対応しているようである｡

共通することは大規模薬局が開局時間を延長して対応して

いること｡

また過疎地に薬局の代理店を認めそこで一定の範囲の

OTC薬が入手できるようにしている国もある｡ それはスウェー

デンである｡

スウェーデンには個人経営の薬局はなく､ すべて政府が

100 ％出資した全国薬局会社 (Apoteket AB) の経営であ

る｡ 年次報告書の中でApoteket 社は自らの使命を次のよう

に規定している｡

｢われわれは､ よりよい健康に奉仕する｡ 顧客とともにわ

れわれは適切な医薬品､ ハーブ製品およびサービスの供給

に責任を持つ｡ われわれの専門性を活かして医薬品の適正

使用の実現に努力する｣５)

〈英国では〉

薬局の薬剤師が生活者からの相談に応じて販売する医薬

－ －
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武政：ドイツにOTC薬という言葉はありますか？

小林：ドイツには､ OTC 薬という言葉はありません

が､ Editio Cantor Verlag (Roteliste や Drug

Reseach を出版する出版社) の編集委員が以前

に ｢セルフメディケーション市場の拡大｣ とい

う特集で以下のような解説をしておりました｡

｢アメリカにおける OTC 薬というのは､ つまりド

イツの薬局義務薬に近いカテゴリーで､ 処方せんのい

らない医薬品｣

このような解説が必要なほど､ OTC 薬という法的

なカテゴリー自体は､ 存在していないのですが､ 薬剤

師や薬剤師会なども OTC 薬ということばは理解し､

十分に理解されてきています｡

しかし､ このカテゴリーに自由販売薬を加えるのか

どうかとなると明確な基準はありません｡ 基本的には､

｢OVER THE COUNTER｣ という意味をドイツ的に捉

えて､ カウンター越しに販売する (カウンターの後ろ

に配置される医薬品) と理解されているといえます｡

武政：ドイツの住民にとって身近な表現は何ですか？

小林：住民には､ OTC 薬というよりも Sebstmedikation

(セルメディケーション) という言葉のほうが

身近だと思います｡ この傾向は､ 薬局・薬剤師

でもそうだと思います｡

OTC という言葉は､ 教養としては通用しますが､

これは外国語であって､ ドイツ語ではないので､ あま

り一般的ではないというのが本当のところです｡

また､ 正直なことを申し上げるならば､ OTC 薬と

いう認識及び概念自体がドイツにはないと言ってもい

いのではないでしょうか？一般的な生活で､ とりたて

て OTC だとか処方せんだとかいう認識はドイツにな

いと思われます｡ くすりはすべて薬局で買うもので､

たまたま処方せんを必要としたものと､ 処方せんなし

で購入しに行ったものの違いぐらいだと思います｡

このときに､ 患者さんが､ 処方せんなしで購入した

医薬品を何か特別な呼び方をしているかといえば､ と

くに特別な呼び方はしておりません｡

たぶん､ 医薬品は､ 医薬品でしかないのでしょう｡

なお､ 法律的には､ 処方せん義務薬､ 薬局義務薬､

自由販売薬という規制があります｡



品と､ 自由にどこでも買えるものに法律で分類して対応し

ているのが英国や豪州である｡

英国においては先に紹介したＧＳＬであり､ 豪州では un-

scheduled という分類の伝統薬やパッケージを限定した一部

の解熱鎮痛薬などがそれに該当する｡

英国の人々は､ 薬局で買うOTC薬とそれ以外の店で買う

OTC薬をどう使い分けしているのであろうか｡

以下は､ ロンドン在住の日本人､ 直子オーエンさんから

伺った一般的な英国人の感覚である｡ ご本人の了解を得て

紹介する｡

■なんでも買える

医薬品を入手する国民の５つの権利のうち､ ③の ｢何で

も｣ について最後に触れておく必要があろう｡ これはもちろ

ん､ どんな危険な薬でも自由に手にできるという意味では

ない｡ 自由な入手が個人や社会に危害を加えるものはその

程度に合わせて規制が必要である｡ 重要なポイントは ｢規

制が先にありきではない｣ ということだ｡

どこでも販売できる一般用医薬品について英国のＧＳＬ

には次のような定義がなされている｡

｢ＧＳＬは､ 合理的な安全性をもって､ 薬剤師または薬剤

師の管理下によらずに販売されまたは供給されうる医薬品

として適切なもの｣６)

販売する品目を販売者の自由裁量に任せておけば､ 需要

と供給の関係でいわゆる売れ筋商品に限定されてくること

は容易に想像できる｡

興味深いのはデンマークである｡ 一部の一般用医薬品を

自由化した際に､ 販売を希望する一般小売店舗に以下を義

務付けた｡

｢最低限､ これら店舗はデンマーク薬事当局の定めたある

範囲の製品 (基本範囲) の製品を販売のために保有しなけ

ればならない｡ 基本範囲には､ たとえば鎮痛剤､ 咳止め､

のどの痛みをやわらげる薬が含まれる｣７)

■OTC薬とはいったい何か

｢OTC 薬とは○○○である｣ 式の総論ではなかったので､

結局いったいOTC 薬とは何なのかが益々わからなくなった

としたら筆者の文章力のなさによるものである｡

ただ強調しておきたいのは､ OTC 薬の役割や規制制度は

－ －
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武政：スーパーマーケットやガソリンスタンドで購入

できる医薬品は､ 薬局で購入できる医薬品と､

何かが違う (たとえば成分とか効き目とか､ 包

装量とか) と思って一般の消費者は購入してい

るのでしょうか？

直子オーエン：どこでも買える医薬品と薬剤師の監督

下 (薬局) でのみ買える薬があるということは

大抵の人が知っていると思います｡ 特記すべき

ことは､ スーパーマーケットでも一般の薬を置

いている売り場の近くに薬剤師の居るカウンター

(スーパー内薬局) を設けており､ 薬剤師の監

督が必要な薬でもここで買うことができるので

す｡

武政：村上さん自身は､ 薬局以外で薬が買えることを

どのように思っていますか？

直子オーエン：One Stop Shop として一箇所で食料品

でも薬でも買えるのは正直便利だと思います｡

前項で述べた通りスーパーでも薬局カウンターでア

ドバイスを得られますし､ 自分で買う薬はそれほど説

明を要するものでは無いのが実情です｡

武政：海外から見て､ 日本人がスーパーやコンビニで

薬を買えるようになることについてどう思いま

すか？

直子オーエン：推奨できると思います｡ 日本のＯＴＣ

薬の価格は一般に高めの感があるのでいずれに

してもそれほど乱用されることは無いのではな

いでしょうか？

武政：英国では家庭で使用した薬で､ もし誤飲､ 中毒､

副作用などが起こった場合､ どこに相談するの

ですか？

直子オーエン：問い合わせ専用窓口というのは聞いた

ことがありません｡ ＮＨＳ (国民医療サービス)

の提供するＮＨＳダイレクト ( 24 時間受付の

電話医療相談サービス)､ もしくは近所の薬局

(購入したところでもそうでなくてもいいと思

います)､ ＧＰに相談ということになると思い

ます｡

先日新聞に､ スーパーでの薬の取り扱いが進むにし

たがって地元の個人薬局の経営が 圧迫されていると

いう記事が出ていました｡ これは薬局に限らず八百屋､

魚屋をはじめドライクリー ニングや合鍵作り､ 喫茶

店などにも言える事でしょうが､ スーパーの中に取り

込まれることによる市場独占化が進んでいます｡ 更に

は大手スーパー自体が合併を重ねて寡占化する傾向で

す｡ 多分日本も類似の傾向が見られるのではないでしょ

うか｡



世界中でどんどん変化していること｡ それはよりたくさん販

売したい人々とより適切に販売するのが自分たちの責務だ

と考えている職業人､ そしてそれを実際に買って服用する

生活者たちとの複雑な力学の中で変化していることを知っ

てほしかった｡ 本稿がその一助になれば幸いである｡

引用文献等

１) ｢薬剤費への提言 ― 21 世紀に期待される薬剤師の役

割―｣ 医療経済研究機構 1996. 3

２) Medicine, Ethics and Practice, 2002

３) 私信：Ms. Bente Froekjaer, Secretary, Executive

Committee of the Community Pharmacy Section of FIP,

2003 年 3 月 7 日

４) Policy Considerations for Partially Deregulating the

Pharmaceutical sector - a consumer organization's per-

spective (Presentation made to Special Committee)

Dr Zafar Mirza MB,S, MPHExecutive Coordinator The

Network for Consumer Protection, 7th September 2002,

Islamabad

５) Apoteket AB Annual Report 2002

６) CHANGING THE LEGAL CLASSIFICATION IN THE
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７) デンマーク薬品局
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セルフメディケーションの進展に伴い､ より有効性の高

いＯＴＣ薬が望まれる反面､ その安全性確保のための適正

使用にかかる医薬品情報は益々重要となってきている｡ 言

うまでもないが医薬品は適正に使用されてはじめてその目

的を達成しうるものであり､ この適正使用にかかる情報は

購入時の服薬指導とともに､ 添付文書が重要な役割を果た

すものである｡

２. 記載要領の制定

現在のＯＴＣ薬の添付文書は､ 平成 11 年８月 12 日付厚

生省医薬安全局長通知により記載要領が定められたもので､

これは実に 20 余年ぶりの改訂となっている｡ 改訂以前の添

付文書では､ 内容の重要性にあまり関係なく､ 時系列的な

順序 (服用前､ 服用中､ 服用後) で記載されていたため､

消費者に対し何が重要であるかを伝えるには不適切な構成

であった｡ また消費者からは読難い､ わかりにくい､ ある

いは購入してから自分にふさわしくない薬剤であることが初

めてわかったなどの不満の声が聞かれ､ 医薬品情報が十分

に伝達されていない状況であった｡ これらのニーズに答え､

添付文書の改善を検討するため､ 各方面の専門家より構成

された研究班が当時の厚生省によって設置され､ 添付文書

のあり方が種々検討され､ 新記載要領となって添付文書の

全面的見直しに至った｡

３. 記載項目

一見様々なフォーマットが存在するようにも見えるＯＴ

Ｃ薬の添付文書であるが､ 前述のとおり記載要領により記

載すべき項目及び順序は決められており､ 違いは用紙の大

きさ､ 文字色､ 体裁などの違いによるものである｡ 記載す

べき項目は以下のとおりである｡ (厚生省医薬安全局長通知

平成 11 年 8 月 12 日付・医薬発第 984 号)

１. 改訂年月

２. 添付文書の必読及び保存に関する事項

３. 販売名及び薬効名

４. 製品の特徴

５. 使用上の注意

６. 効能又は効果

７. 用法及び用量

８. 成分及び分量

９. 保管及び取扱い上の注意

10. 消費者相談窓口

11. 製造業者又は輸入販売業者及び販売業者の氏名又は

名称及び住所

なお１～４､ 10～11 の項目については項目名を省略する

ことが可能で､ ６～８の項目については相互に順序を入れ

替えることができる｡

４. 医療薬との関係

ＯＴＣ薬の添付文書は､ その対象が一般消費者であるこ

とから､ 可能な限り平易な用語を用い､ 常にわかり易いも

のを目指して作成されている｡ 情報は受取る人が理解でき

て初めてその効力を発揮するものであるから､ ＯＴＣ薬の

添付文書を作成する上では､ 常に消費者に理解して貰える

か否かを考える必要がある｡ したがって､ 医療薬で得られ

た膨大な量の医薬品情報をそのままＯＴＣ薬の添付文書に

反映しても､ おのずと消費者の理解には繋がらず､ 時とし

て安全性にかかわる重要な情報が､ 他の氾濫する情報に埋

もれてしまい､ 結果的に注意喚起が薄まるといった事態も

十分予測されるところである｡ これでは添付文書に書かれ

た医薬品情報が､ 適正使用に生かされているいるとは言え

ない｡ このような考え方から､ 医療薬で既知となっている

情報､ とりわけ安全性にかかわる使用上の注意については､

一般に表１～３に示すような関係が存在する｡ ただしスイッ

チＯＴＣ薬等は､ 製剤毎に使用上の注意を含めて個別に審

査されるため､ あてはまらない場合も多い｡
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表１

[医療薬] [ＯＴＣ薬]

〈禁忌①〉
[禁忌] の項に､ ｢本剤の成分に対し過敏症の既往歴のあ
る患者｣ の記載があり､ かつ [重大な副作用] の項に､
｢ショック､ 中毒性表皮壊死症等｣ のアレルギーが機序と
考えられる重篤な副作用の記載がある場合｡

してはいけないこと
１. 次の人は使用 (服用) しないこと

�本剤によるアレルギー症状を起したことがある人｡

〈禁忌②〉
[禁忌] の項に､ ｢本剤の成分に対し過敏症の既往歴のあ
る患者｣ の記載があるが､ [重大な副作用] の項に､ ｢ショッ
ク､ 中毒性表皮壊死症等｣ のアレルギーが機序と考えられ
る重篤な副作用の記載がない場合｡

相談すること
１. 次の人は使用 (服用) 前に医師 (､ 歯科医師) 又は薬
剤師に相談すること

�本人又は家族がアレルギー体質の人｡
�薬によりアレルギー症状を起したことがある人｡

〈禁忌③〉
[禁忌] の項に､ 一般消費者が比較的理解しやすく､ 症状
に幅がある禁忌対象者で次のような記載がある場合｡
例) 重篤な肝障害のある患者､ 重篤な腎障害のある患者
あるいは､ ＯＴＣ薬ではこれまで特に問題の生じていない
場合｡
例) 前立腺肥大等下部尿路に閉塞性疾患のある患者

相談すること
１. 次の人は使用 (服用) 前に医師 (､ 歯科医師) 又は薬
剤師に相談すること

�次の症状のある人｡
排尿困難

�次の診断を受けた人｡
肝臓病､ 腎臓病

〈禁忌④〉
[禁忌] の項に､ 一般消費者にとって難解である禁忌事項､
あるいは医師の治療を受けていることが想定される禁忌対
象者で下記のような記載がある場合｡
例) 重篤な血液異常のある患者

相談すること
１. 次の人は使用 (服用) 前に医師 (､ 歯科医師) 又は薬
剤師に相談すること

�医師 (又は歯科医師) の治療を受けている人｡

〈禁忌⑤〉
[禁忌] の項に､ 一般消費者の使用が想定されない禁忌対
象者で下記のような記載がある場合｡
例) けいれん状態にある患者､ 低出生体重児

反映しない

〈禁忌①〉

過敏症の結果､ 具体的な重篤な副作用が起こることが知

られている場合は､ ｢してはいけないこと｣ への記載とと

もに､ 相談項に重篤な副作用を記載している｡

〈禁忌②〉

過敏症の結果起こることが予測される重篤な副作用等､

具体的な根拠が不明な場合､ ＯＴＣ薬では使用前相談とし

ている｡ なお､ アレルギーに関する�及び�の記載は､ セッ

トで記載することとなっている｡

〈禁忌③〉

重篤な肝障害や腎障害のある患者はＯＴＣ薬では使用対

象外であると考えられるが､ 副作用にはグレードが存在す

ることから､ 消費者にわかりやすい ｢肝臓病､ 腎臓病｣ と

いった表現に改めて記載している｡

〈禁忌④〉

既に医師の診療を受けていることが想定されることから､

消費者に難解な疾患等の記載を避け､ 使用前に医師に相談

するよう記載している｡

〈禁忌⑤〉

疾患等からみて入院に相当するなど､ ＯＴＣ薬の使用対

象者とならないことが想定されため､ ＯＴＣ薬では反映し

ない｡

表２

[医療薬] [ＯＴＣ薬]

〈妊婦①〉
[禁忌] の項に､ ヒトにおける催奇形性等､ ヒトにおける
データを根拠として､ ｢妊婦又は妊娠している可能性のあ
る婦人｣ の記載がある場合｡

してはいけないこと
１. 次の人は使用 (服用) しないこと

�妊婦又は妊娠していると思われる人｡
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〈妊婦②〉
動物における催奇形性等､ 動物におけるデータを根拠とし
て ｢妊婦又は妊娠している可能性のある婦人｣ を ｢禁忌｣
又は ｢治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合
にのみ投与すること｣ の記載がある場合｡

相談すること
１. 次の人は使用 (服用) 前に医師 (､ 歯科医師) 又は薬
剤師に相談すること

�妊婦又は妊娠していると思われる人｡

〈妊婦③〉
具体的な理由なく､ ｢妊娠中の投与に関する安全性は確立
されていない｣ との理由により､ ｢治療上の有益性が危険
性を上回ると判断される場合にのみ投与すること｣ の記載
がある場合｡

相談すること
１. 次の人は使用 (服用) 前に医師 (､ 歯科医師) 又は薬
剤師に相談すること

�妊婦又は妊娠していると思われる人｡

〈妊婦④〉
分娩前の投与により新生児に移行して有害作用があらわれ
る等､ ＯＴＣ薬では適用からみて問題ないと考えられる記
載がある場合｡
例) リン酸コデイン又はリン酸ジヒドロコデインを分娩前
に投与した場合､ 出産後の新生児にみられる ｢退薬症
候 (多動､ 神経過敏､ 不眠､ 振戦等)｣

反映しない

妊婦の場合､ 産婦人科医を受診していることが想定され

るため､ ヒトでの催奇形性等が知られている場合を除いて

ＯＴＣ薬では医師への使用前相談を基本としている｡ また

〈妊婦④〉のケースのように､ ＯＴＣ薬の使用対象者とな

らない場合､ ＯＴＣ薬では反映していない｡

表３

[医療薬] [ＯＴＣ薬]

〈授乳婦①〉
乳汁中に移行して有害作用が起こることを理由に ｢授乳を
避ける｣ 旨の記載がある場合｡
例) テオフィリン：乳児に神経過敏を起こすことがある｡

してはいけないこと
１. 授乳中の人は本剤を使用 (服用) しないか､ 本剤を使
用 (服用) する場合は授乳を避けること注)

〈授乳婦②〉
乳汁中に移行するが､ 具体的な有害作用が不明で､ 授乳を
避けるべき旨の記載がある場合｡

相談すること
１. 次の人は使用 (服用) 前に医師 (､ 歯科医師) 又は薬
剤師に相談すること

�授乳中の人｡

〈授乳婦③〉
乳汁分泌が抑制されることがある旨の記載がある場合｡

その他の注意
母乳が出にくくなることがある｡

注)：｢その他の注意｣ の項に ｢母乳が出にくくなることがある｣ 旨の記載がある場合は､ 授乳禁止の理由が母乳が出にく
くなるためであると誤解されることを防ぐため､ ｢母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある｡｣ 等の理由を
( ) 書きで併記する｡

乳汁中に移行する薬剤の量はわずかであるため､ 乳児に

おける具体的な有害作用が知られていない場合も多いが､

肝臓や腎臓の機能が未発達な乳児では蓄積による影響が無

視できない｡ ＯＴＣ薬では､ 乳児への具体的な有害作用と

して､ 昏睡 (塩酸ジフェンヒドラミン等)､ 神経過敏 (テ

オフィリン等)､ 頻脈 (ロートエキス等)､ 下痢 (センノシ

ド等) などが知られており､ 条件禁忌となっている｡ 一方､

乳児への具体的な有害作用が不明の場合であっても､ 乳児

にアレルギーを引き起こす等のリスクがあることから､ 使

用前相談として注意喚起している｡ また､ 胃腸薬などに広

く配合されているロートエキスは乳汁分泌を抑制すること

から､ ｢その他の注意｣ にその旨を記載し､ 授乳婦が不安

を抱かないよう配慮している｡

５. ＯＴＣ薬の添付文書の今後

専門的知識の無い消費者には､ 単に副作用を記載しただ

けでは､ その医薬品のリスクは伝わらない｡ ＯＴＣ薬の添

付文書は､ 副作用をわかり易い表現にして伝え､ 消費者自

らの判断により使用を中止し､ また時には医療機関を受診
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するなど､ 使用者がとるべきアクションを誘導する必要が

ある｡ ＯＴＣ薬が関与する副作用は､ アレルギーを機序と

したものが多く､ 皮膚症状を例にとれば､ 軽い発疹からＳ

ＪＳにまで至る｡ その副作用経過を見れば､ 初期の段階で

適切な治療を受けていれば大事に至らなかったケースもし

はしば見受けられる｡ 副作用を未然に防ぐことはＯＴＣ薬

の添付文書に課せられた重要な課題である｡ 副作用の初期

段階でそのシグナルを消費者に気付いて貰い､ 重篤に至ら

せないことである｡ そのためには､ まず添付文書を読んで

貰うことが必要であるから､ 消費者に親しみ易いようイラ

スト等をレイアウトしたり､ さらにわかり易い記載内容と

するためシンプルでかつ重要性によるメリハリも必要であ

ろう｡ しかしその一方で､ 製薬企業としては見逃すことの

できない問題としてＰＬ法への対応があり､ 医療薬で知ら

れている副作用情報を盛り込む必要にも迫られている｡ 先

にも触れたが､ 多くの情報から何が重要であるかを消費者

自身に判断させるのは困難であるかるから､ 重要性の高い

情報をできるだけシンプルな形で伝える方が有効なのだが､

ＰＬ法は多くの情報を盛り込む方向である｡ 今後ＯＴＣ薬

の添付文書の進むべき方向は､ 増え続ける情報をただ羅列

するのではなく､ 消費者にとって何が重要であるかを評価

し､ メリハリを付けて記載して行くことであると考える｡



1999 年３月､ ブリュッセルで世界大衆薬工業協会代表と

して ICH GMP 専門家会議に出席していたとき､ 七転八倒

の痛みに襲われ宿泊ホテルにお医者さんに来ていただいた

事があります｡ レントゲンなど色々検査して軽い尿路結石

と分かり事なしを得ました｡ 帰国後､ その時頂いた診断カ

ルテのコピーやレントゲンを持って病院にいったところ､ 看

護師さんから､ ｢これはどうしたのですか､ どこで手に入れ

たのですか､ どうして貴方が持っているのですか｣ と､ いろ

いろ聞かれました｡ ブリュッセルの病院では､ ｢この診断結

果とレントゲンは貴方の物ですから帰国後かかりつけの病

院に行かれるときお持ちください｣ と言うことだったので極々

自然にいただき､ 特別の違和感はありませんでした｡

日本には日本の歴史と背景がありますからそのことは尊

重すべきと思いますが､ 患者の立場で見ると､ 欧米と比べ

まだ改善の余地があるように思います｡ 今回､ 編集委員長

の中島先生から､ ｢セルフメディケーションとOTC｣ につい

て､ 欧米の状況を中心に記事の執筆依頼を受けましたので

｢セルフメディケーション｣､ ｢OTC｣､ ｢薬剤師｣ をキーワー

ドに見聞をまとめてみました｡

２. セルフメディケーションとOTCの定義

本稿を進めていく上で ｢セルフメディケーション｣ と ｢O

TC｣ そして ｢一般用医薬品｣ の定義をしておくことは重要

なことと思います｡ 私もこれらの言葉を良く使うのですが､

かなり曖昧な部分があるように思います｡ ここでは､ 日本

大衆薬工業協会資料や､ セルフメディケーション推進協議

会､ 厚生労働省が出している､ 一般用医薬品承認審査合理

化等検討会の中間報告 (平成 14 年 11 月８日) 等を参考と

しました｡

１) セルフメディケーション

日本大衆薬工業協会の資料によると､ セルフメディケー

ションとは ｢健康や医療に関する情報・知識を駆使して､

健康管理や軽い病気､ ケガの手当を自らの判断で行うこ

と｣ と定義しています｡ WHOでは ｢自分自身の健康に

責任を持ち､ 軽度な身体の不調は自分で手当てすること｣

と定義しているので日本大衆薬工業協会と似ています｡

また､ セルフメディケーション推進協議会では､ 狭義の

定義と広義の定義を紹介しています｡ 狭義の定義は､ ｢一

般用医薬品 (市販薬) やヘルスチェッカーを用いて､ 個

人が自らの判断に基づき､ 健康の維持増進を図り､ 軽い

かぜなどの自己治療 (セルフケア) を行う｣ こととあり､

広義では､ ｢一般用医薬品やヘルスチェッカーを核にして､

健康食品､ アロマテラピー､ 栄養､ 運動､ 休養など､ 日

常の生活をベースにした予防を医療専門家との共同・協

力関係を積極的に築くことによって行うのと同時に､ 医

療機関での治療におけるヘルスチェック､ セルフケアまで

も含める｣ と定義しています｡ また､ 一般用医薬品承認

審査合理化等検討会の議事録で､ 厚生労働省の審査管理

課長は､ ｢セルフメディケーションの定義は大変難しく､

当面“ふわっとした形”で良いのではないか｣ と言って

おります｡ このように､ セルフメディケーションの定義も

容易ではありません｡

ここでは､ 既に生活者の間にも､ 自分の健康管理は自

分でしたいという意識が強くなってきていることや､ 高

血圧などを含む“生活習慣病”を生活者自らが医療専門

家と連携しながら自分のコントロール下で改善していき

たいとの要求が強まっている事を踏まえ､ セルフメディケー

ション推進協議会の提示する広義の定義を採用したいと

思います｡

２) 一般用医薬品

医療用医薬品は､ ｢医師若しくは歯科医師によって使

用され又はこれらの者の処方せん若しくは指示によって

使用されることを目的として供給される医薬品であるこ

と｣ (薬務局長通知､ 昭和 55 年 4 月 10 日付薬発 483 号)

と定義されており､ 一般用医薬品は ｢医療用医薬品以外

の医薬品｣ (薬務局長通知､ 昭和 55 年 5 月 30 日薬発

698 号) に分類されます｡

平成 14 年 11 月の一般用医薬品承認審査合理化等検討

会の中間報告では､ 世界の状況と今後のあるべき姿を踏

まえ､ 今後一般用医薬品は ｢一般の人が､ 薬剤師等から

提供された適切な情報に基づき､ 自らの判断で購入し､

自らの責任で使用する医薬品であって､ 軽度な疾病に伴

う症状の改善､ 生活習慣病等の疾病に伴う症状発現の予
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防､ 生活の質の改善・向上､ 健康状態の自己検査､ 健康

の維持・増進､ その他保健衛生を目的とするもの｣ と定

義する事を提唱しています｡ ここでは､ この中間報告で

の定義を採用したいと思います｡ この中間報告の内容は､

平成 14 年 11 月東京における世界大衆薬工業協会第 14

回総会および第 5回アジア太平洋地域会議でも紹介され､

今後の ｢セルフメディケーションにおける一般用医薬品

のあり方｣ として大変注目されています｡ ご一読される

ことをお勧めします｡

３) OTC

｢一般用医薬品｣ の同義語として使われることが多いよ

うです｡ ただ､ ｢OTC｣ とは“over the counter”の略です

から､ 本来薬剤師さんの入っておられるカウンターの後

ろに置いてある“薬”を意味し購入者に“薬”を渡すと

きその使用法や注意点を十分説明して渡すべき薬を指す

言葉とも言えます｡ 欧米 (特に欧州) ではこの“over the

counter”(OTC)と言う言葉と制度が今日も健在に機能し､

薬剤師さんがカウンター越しに“OTC”薬を取って説明

して渡してくれるケースが多いようです｡ 一方､ 日本で

は､ “counter”の内側に置いてある薬も店によって違う

ようですから､ “over the counter”からきたOTCを使う

より､ 一般薬とか大衆薬と言ったほうが混乱が無いよう

に思います｡

ここでは一般用医薬品とOTC薬は同義語と致します｡

３. セルフメディケーションの必要性

セルフメディケーションへの関心が高まっている理由とし

て以下のことが挙げられます｡ 社会背景として､ 生活者視

点からは①人口の高齢化による健康への関心の高まり､ ②

知る権利､ 選ぶ権利等権利意識の高まり､ ③健康情報がイ

ンターネットやテレビ・雑誌で容易に入手できるようになっ

た事､ 等があげられます｡ 国家財政の視点からは④高齢化

社会を迎え国民医療費の増大を抑制することが最重要事項

であります｡ 健康関連産業の視点からは⑤健康の維持増進

に伴う新たなビジネスチャンスへの期待があります｡ そして､

医療従事者 (医師､ 薬剤師等) の視点では⑥セルフメディ

ケーションが普及することで､ それぞれの専門性をより発

揮した仕事に専念できる環境ができる､ と言う事だと思い

ます｡ すなわち､ セルフメディケーションの振興は､ これに

関わる全てのステークホルダー (利害関係者) にとって大

変望ましい事なのです｡

ただここで注意を要するのは､ 私たち医療産業従事者の

間ではセルフメディケーションと言う言葉を良く耳にします

が､ 一般生活者にはまだそれほどなじみのない言葉と言う

ことです｡ 日本大衆薬工業協会が行った平成 15 年３月の

大衆薬に関する 『消費者意識調査報告』 によると､ ｢セルフ

メディケーション｣と言う言葉を､ ｢あまり耳にしない｣と

｢全く耳にしない｣を合わせると 77.9％にもなります｡

セルフメディケーションの主体は“生活者”ですから専

門家のアカウンタビリティ (説明責任) が非常に重要と思

います｡ 生活者に対し丁寧に説明し協議を重ね社会的合意

とよりよい仕組みを形成していく必要があります｡ このセル

フメディケーションを実践する中核として､ 一般用医薬品

(OTC) の役割は益々重要になっていくと思います｡ OTC

の役割も､ 中味も時代と共に変化していくでしょう｡ これ

からのセルフメディケーションとOTCを考える上で欧米の

OTC 事情の変化を知ることは参考になると思います｡ 次に

最近の知見をまとめてみました｡

４. ADVISORY OTCSについて

欧米の主要国でもスイッチOTCに関しては､ これまで消

炎鎮痛薬､ 風邪薬､ 鼻炎用内服薬､ 水虫薬等を中心に医療

用医薬品として有効性と安全性に十分な実績があり比較的

軽度な疾病の改善に役立つ物がスイッチされてきました｡

個別のスイッチ薬については主要国間でバラツキはあります

が大きな流れは似ています｡ 日本でもほぼ同様の傾向です｡

個別詳細データは ｢セルフメディケーションにおける一般

用医薬品のあり方について｣ の中間報告書の付属資料とし

て厚生労働省より公表されているので参照できます｡

一方､ 数年前から欧米でセルフメディケーションの振興

と生活習慣病関連薬のスイッチについて議論がなされてい

ます｡ 候補薬として､ 経口避妊薬､ Cox-2 阻害消炎鎮痛薬､

インフルエンザ予防薬､ 喘息治療薬､ コレステロール低下

剤､ 偏頭痛治療薬､ 尿路感染症薬等が議論の対象となって

います｡ これらスイッチ候補品の特徴をまとめると､ ①QO

Lに関する物､ ②慢性疾患､ ③切れ味のよい物､ ④診断が

必要且つ重要な物､ といえます｡ これらの候補薬は､ 最終

的には個別判断になりますが､ 一般論としてこれまでのス

イッチOTC 薬とはやや違った扱いが必要との認識があり､

これらを ｢ADVISORY OTCS｣ と呼ぶことが提唱されてい

ます｡ この ｢ADVISORY OTCS｣ を実践していく上で生活

者・医師・薬剤師の連携と相互協力が重要となります｡ 既

に米国では生活者代表､ 医師会､ 薬剤師会､ 行政当局が意

見交換をはじめていると聞いています｡ 社会全体のコンセ

ンサスが得られるまでには長い時間がかかると思いますが､

これが実現すれば生活者､ 医師､ 薬剤師はじめ関係者にとっ

て新たな世界が開けます｡

例えば､ 欧州 OTC 会議 (ニコラスホール主催) では､

｢ADVISORY OTCS｣ を実践する場合の一つの案として､

①医師による診断､ ②６－12 月間の定期チェック､ ③薬剤

師による継続的観察・監督､ ④販促制限等が提案､ 討論さ

れています｡ そして､ 将来的には ｢ADVISORY OTCS｣ を

－ －
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踏まえた新たな医薬品分類として､ １) Rx(life-saving drugs,

reimbursed)､ ２) Other Rx drugs(non-reimbursed､ 主とし

て generic)､ ３) Advisory OTCs､ ４) Advertised OTCs へ

の４分類が提案されています｡ １) は生命にかかわる病気

であって最新の治療を必要とする病気に対する処方箋薬､

当然医療費は保険から償還されます､ ２) は病院で診察・

治療を受け処方箋を必要としますが､ 必ずしも最新の薬で

なくてもよいケースで､ 例えば従来の消炎鎮痛剤 (generic)

でもよいケースです｡ 保険償還はされない想定です､ ３)

はOTCで処方箋はいらないが､ 最初とその後定期的な医師

の診断と薬剤師さんによる経過フォローを要する非処方箋

薬です､ 例えばCa 拮抗薬などの高血圧剤などを想定してい

るようです｡ これはテレビでの宣伝は規制されます｡ ４)

は従来のOTCで宣伝も原則自由です｡ これらはあくまでも

欧米での議論ですが､ 今後の日本での参考となる部分もあ

るように思います｡ 議論を注視していきたいものです｡

５. HIPAA(The Health Insurance Portability
and Accountability Act) について

今後の医療のあり方と ITの発展を融合的に考えると患者

や生活者のプライバシーを守ることは非常に重要です｡ セ

ルフメディケーションの振興においてもプライバシーの問題

は非常に重要であり､ 今アメリカで進められている医療シ

ステムの見直しと患者プライバシールールは､ これからの日

本での議論に参考になると考えられるので簡単に触れてみ

たいと思います｡

HIPAA とは日本語にすると､ ｢医療保険の携行と責任に

関する法律｣ という意味になります｡ この法案は 1996 年 8

月クリントン政権時代に成立しました｡ 狙いは､ ①国民が

どこにいても均等で質の高い医療を受けられること､ ②全

米で保険業務を統一簡素化し事務コストを削減して医療コ

ストを低減すること､ ③患者のプライバシーを保護するこ

と､ であります｡ この法律によって､ 患者の健康情報は明

確に患者自身のものであることがうたわれ､ 患者に特別の

プライバシー保護が認められました｡ この法律では､ 患者

の医療情報は厳密に管理され､ 患者の承認の元利用されね

ばなりません｡ 情報の形態は､ 電子データ､ 書面､ 口述録

音などすべてが対象です｡ また､ この法律は患者の医療情

報を知りえるすべての人々､ 組織に適用されます｡ 病院､

医師､ 健康保険会社､ 医療事務会社､ 薬局をはじめ､ 医療

関係者すべてが対象となります｡ これに違反すると 25 万ド

ル以下の罰金､ 10 年以下の禁固刑が科される事も規定され

ています｡ 詳細はアメリカ保健福祉省のサイトを参照くだ

さい｡

HIPAAの意義は､ ①患者情報は患者さん自身のものであ

ることを明確にしたこと､ ②診療を透明なものにしたこと､

③アメリカの IT 産業 (殊に認証技術で) を猛烈に進化させ

たこと､ そして何よりも④医療行為の各ステップで SOPを

設定し医療全体を簡素化し解りやすくしたことです｡

HIPAAへの対応を含め､ 医療情報､ マネジメント､ システ

ム構築などが総合的に議論されている学会としてHIMSS (The

Healthcare Information and Management Systems Society) が

あります｡ 医療情報マネジメント学会としては世界最大で

毎年各国から総勢 2 万人以上の参加があります｡ 少し余談

になりますが､ 本学会では､ 米軍も多くのブースを出して

IT 治療システムの研究成果を発表しています｡ 米軍の狙い

はインターネットを使って､ 米兵に世界のどこにいても質の

高い最新医療を提供することを目的としています｡ インター

ネットももともとは米軍から発達したものと聞いております｡

HIMSS 会場の米軍ブースから在日米軍の兵士一人一人の健

康状態､ スケジュールを確認できます｡ また､ 別の米軍ブー

スでは､ 世界の離島駐留軍兵士の手術をインターネットを

使った遠隔手術で治療する実験の様子を見ることができま

す｡ 今後の､ 医療のあり方を考える上で大変参考になるの

ではないでしょうか｡

６. セルフメディケーションと薬剤師

平成 14 年 11 月､ 一般用医薬品承認審査合理化等検討会

｢セルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方に

ついて｣ 中間報告が厚生労働省から公表されました｡ 大変

示唆に富んだ､ 積極的な提言だと思います｡ 内容としては､

前に述べた欧米の動向に近い物を感じます｡ これを受け新

しい ｢一般用医薬品のあり方｣ に相応しい体制を作ってい

く必要が有ります｡ それには､ セルフメディケーションの関

係者間の連携と協力が不可欠です｡ とりわけ､ 薬剤師の役

割が重要と考えています｡ 図１に示したように､ 全ての関

係者と広い繋がりを持っているのは薬剤師です｡

－ －
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厚生労働省の中間報告では､ 薬剤師に期待される具体的

役割として､ ①一般用医薬品の使用法・保管法等の相談応

需､ ②一般用医薬品を使用しようとする人に対する医薬品

使用の可否判断と必要に応じた受診勧告､ ③市販後調査の

フォローと使用実態試験 (AUT) への参画､ ④健康増進・

疾病予防活動や健康教育への協力､ 療養環境等の保全 (衛

生害虫対策を含む) 等､ をあげています｡

健康産業関係者の中でも職業として薬剤師だけが日常的

に健康人を含め社会のあらゆる層と連携しており､ 健康社

会のコーディネータとしてきわめて重要な位置にいると思い

ます｡ 特に､ ④の役割は今後ますます重要になります｡

先に述べた､ 生活習慣病等への対応を含む新しいタイプ

のスイッチOTCを社会に根付かせ実現していくためには薬

剤師を中心として､ 生活者団体､ 医師会､ 行政､ 薬業界と

の連携を作っていくことが大変重要と思います｡ そのよう

なプロセスを経て､ 健康アドバイザーとしての薬剤師の地

位もより強固になると思います｡ また､ 生活者､ 患者中心

の医療を作っていく上で社会と専門家間のコーディネータ

として大きな期待が寄せられていると思います｡ セルフメディ

ケーションを含めた広い意味での医療健康産業の中心的担

い手として新しいパラダイムを作っていって欲しいと思いま

す｡

－ －
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セルフメディケーションにおいて､ 薬の選択は医療消費

者 (患者) の自己選択に委ねられる｡ それゆえ薬事法第 77

条の４を引用するまでもなく､ 医薬品を販売する者は適正

で理解しやすい情報を積極的に消費者に提供する必要があ

る｡

一方､ 平成 11 年 8 月､ 厚生省より ｢一般用医薬品の添

付文書記載要綱について１)｣ 等の通知が出され､ 一般用医

薬品の添付文書が平成 14 年 3 月末日までに改められること

となった｡ 従来の表現より購入者に見やすく､ よりわかり

やすくするように改めたものである｡ その要領においては､

｢…医師､ 歯科医師､ 薬剤師に相談すること…｣ などという

表現が繁用されている｡ 図１に本要綱に従ったレイアウト

例を示した｡ しかし､ 質問される側の現場の医療従事者に

とっては､ 添付文書に記載されている注意事項のそれぞれ

が､ 何の成分のせいで生じ､ どのような健康被害が生じる

可能性があるのかは理解し難い｡ ところが､ その添付文書

でさえも一般用医薬品の場合には包装容器の中に入ってい

るため､ 販売時に直接その医薬品の添付文書を見ることは

できない｡

そこで我々はOTCを使用する際の禁忌情報を中心として､

注意すべき疾患や､ 相互作用､ 副作用を記載した情報書を

｢kinki goods｣ と称して購入した患者さんに提供している
２, ３)｡ 今回その内容について若干紹介したい｡

[方 法]

１. 対象としたOTCの成分

患者さんに注意を喚起するために kinki goods が対象とし

て取り上げた薬物は以下の9種類である｡

１. 抗ヒスタミン薬､ ２. ピリン系薬物､ ３. 塩化リゾ

－ －( 175 )21

[はじめに]

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2004：５№4：175～178

消費者へのOTC禁忌情報の提供
―kinki goods ―
八王子薬剤センター駅前薬局 山田弘志､ 大平昭一､ 下平秀夫､

茂木 徹､ 朝長文彌

一般用医薬品とDI

図１. 一般用医薬品添付文書記載要綱ガイドブック､ 総合感冒薬より引用

平成 11 年８月､ 厚生省より ｢一般用医薬品の添付文書記載要綱について｣ 等の通知が出され､ 上記のよ
うに平成 14 年３月末日までに改めるとされた｡
しかし､ 相談される医療従事者にとっても多種の成分が含まれている感冒薬の中のどの成分のせいで､ ど
んな症状が起こる危険性を喚起するのかは､ 文面からは推定しにくい｡

別刷り請求先：株式会社八王子薬剤センター 八王子薬剤センター駅前薬局 〒192-0083 八王子市旭町 12-1 ファルマ 802 1F



チーム､ ４. 塩化メチルエフェドリン､ ５. 副交感神経抑

制薬(ベラドンナアルカロイド)､ ６. カンゾウ､ ７. ロー

トエキス､ ８. フェニルプロパノールアミン､ ９. マオウ｡

これらの成分を含む商品は､ 感冒薬､ 鼻炎内服薬､ 鎮咳去

痰薬､ 胃薬である｡

２. 記載内容・形式

情報書には､ ��成分��作用��成分の詳しい説明��おこり

うる副作用��注意の必要な疾患��その成分を含む主なOTC

の商品名を記載した｡

注意すべき原疾患として､ ｢緑内障｣ ｢前立腺肥大症｣

｢高血圧症｣ ｢糖尿病｣ ｢甲状腺機能亢進症｣ などをとりあ

げた｡ 説明文は､ 一般消費者にわかりやすいように心がけ

て執筆した｡ サイズはＡ６で､ 両面印刷｡ 各成分を含む商

品に直接添付して店頭に陳列した｡

３. 参考とした医薬品資料

医薬品情報源として､ 一般用医薬品使用上の注意事項―

解説―､ 日本医薬品集､ AHFS DRUG INFORMATION､

Handbook of Nonprescription Drugs を参考にした｡

[結 果]

現在､ 作成､ 使用している ｢kinki goods｣ の例を図２に

示した｡

写真１に当薬局の待合室とOTCコーナーの写真を示した｡

予薬窓口において､ 処方薬の説明とともにOTCの相談を受

けてチェックをし､ 薬歴やお薬手帳に記載している｡

kinki goods の文例を以下に示す｡

例１. 副交感神経抑制薬､ 抗ヒスタミン薬含有の鼻炎内服

薬

前立腺肥大症､ 緑内障の方はご注意ください｡

��これらは医薬品中に副交感神経抑制薬(ダツラエキス､ ベ

ラドンナアルカロイド､ またはヨウ化イソプロパミドとい

う成分)と抗ヒスタミン薬と呼ばれる､ マレイン酸クロル

フェニラミン､ 塩酸ジフェンヒドラミン､ マレイン酸カル

ビノキサミン､ フマル酸クレマスチン､ メキタジン､ 塩酸

イソチペンジル､ または塩酸ジフェニルピラリンなどの成

分が含まれています｡
��いづれも鼻水､ 鼻づまりなどをおさえる作用があります｡
��副交感神経は､ 消化管の活動や､ 瞳のまわりの筋肉の働

きを調節するなど､ 体内で多くの機能に関係しています｡

この働きを抑えるのが副交感神経抑制薬です｡

ヒスタミンは体のいろいろなところに働いて､ アレルギー

反応や炎症などをひきおこします｡ このヒスタミンの作

用を抑えるのが抗ヒスタミン薬です｡ この抗ヒスタミン

薬は副交感神経の働きを抑える作用ももっています｡
��このためこれらの作用が強く出ると､ 人により口が渇く､

目がぼやける､ 尿がでにくくなる､ 便秘になるなどの症

状が現れることがあります｡
��特に前立腺肥大症の方は尿がでにくくなったり､ 閉塞隅

角緑内障の方は眼圧が上がることがありますのでご注意

下さい｡
�� (省略)
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図２. kinki goods の例｡ 裏面には商品名の一覧が記載さ
れている｡ 一部をWeb サイトにても公開している｡
(http://www.pharma802.com/̃station/)

写真１. 八王子薬剤センター駅前薬局の待合室｡ 左が
OTC コーナー｡ 商品に kinki goods が貼り付けてある｡ 右
は個別の与薬カウンターここで薬剤師が処方薬や OTC の
説明を行う｡



例１解説

医療用医薬品の場合､ 抗コリン薬は前立腺肥大による排

尿障害のある患者には禁忌､ 緑内障患者には禁忌とされて

いる｡ また､ 抗ヒスタミン薬は前立腺肥大等下部尿路に閉

塞性疾患のある患者､ 緑内障の患者には禁忌となっている｡

OTCにおいても抗コリン薬､ 抗ヒスタミン薬は感冒薬､ 鼻

炎内服薬には必須成分であるために一般消費者が服用する

機会が非常に多い｡ OTCの禁忌に該当する表現は ｢しては

いけないこと｣ であるが､ 実際にはOTCにおける抗コリン

薬や抗ヒスタミン薬の排尿困難や緑内障に対する注意は

｢次の人は服用前に医師､ 歯科医師又は薬剤師に相談する

こと｣ の項目に入っており､ 医療用医薬品とは整合性がな

い｡ OTCは自己判断で購入するものであるため､ 安全性に

関しては医療用医薬品よりも厳しい表現を用いてしかるべ

きだと考える｡

眼圧の注意では閉塞隅角緑内障に限定して記載した｡

例２. 交感神経作用薬含有の鼻炎内服薬

心臓病､ 高血圧症､ 糖尿病､ 甲状腺機能亢進症の方はご注

意ください

��このおくすりには塩酸フェニルプロパノールアミン(PPA)､

塩酸フェニレフリン､ または塩酸ノルエフェドリンという

成分が含まれています｡
��このくすりは交感神経に働いて､ 血管を収縮させ､ 鼻づ

まりを改善する作用があります｡
��交感神経は心臓の働きを助けたり､ 血圧を維持したり､

血糖や脂肪酸の代謝など体内の多くの機能に関係してい

ます｡
��このためこれらの作用が強くでると､ 人により不眠､ 頭

痛､ どうきなどの症状が現れることがあります｡
��とくに心臓病の方はどうきがしたり､ 脈がみだれたり､

高血圧症の方は血圧が上昇したり､ 糖尿病の方は血糖値

が上昇したり､ 甲状腺機能亢進症の方はどうき､ 手指の

ふるえ､ 汗をかくなど甲状腺の働きがさらに亢進したり

することがありますのでご注意ください｡
�� (省略)

例 2解説

米国で PPA 服用と出血性脳卒中との発生リスクに関する

大規模疫学調査(1994～1999 年)が実施され､ その関連性に

ついて､ 女性が食欲抑制剤として服用した場合に有意に高

いという結果が得られた｡ (平成 12 年 5 月)､ 結果として米

国食品医薬品庁は平成 12 年 11 月に PPA が出血性脳卒中

のリスクを増大させるとして､ 製薬企業に対して PPAを含

有する医薬品の米国国内の自主的な販売中止を要請した｡

これを受け､ 日本でも平成 12 年 11 月､ 直ちに販売を中止

する必要はないものの､ 心臓病や脳出血の既往がある人等

は使用しないよう注意喚起し､ 適正使用の徹底が行われた｡

しかし､ その後も PPAを含有する一般用医薬品による脳出

血等の副作用症例が報告されたため､ 平成 15 年 8 月厚生

労働省医薬食品局安全対策課の指示の元､ 製造､ 販売を控

えることとなった｡ また平成 15 年 9 月医療用具等安全性情

報において脳出血に対する安全対策として企業側にプソイ

ドエフェドリンを含有する医薬品等への速やかな切り替え

を行うよう指示が出された｡ 本件については企業側の対応

にかなりの温度差があった｡

例３. カンゾウ含有内服医薬品

心臓病､ 高血圧症､ 腎臓病､ むくみのある方はご注意くだ

さい

��このおくすりにはカンゾウ (甘草) という生薬が含まれ

ています｡
��カンゾウには解毒､ 炎症を抑える､ 胃腸の筋肉のけいれ

んを抑えるなどの作用があります｡
��このカンゾウの主な成分はグリチルリチンです｡ これは腎

臓に働き､ 血圧などを調節しているホルモンのひとつで

あるアルドステロンと構造が似ています｡
��そのためこれらの作用が強くでると､ アルドステロン症に

似た症状 (血圧の上昇､ むくみ､ のぼせ､ めまいなど)

をおこすことがあります｡
��心臓病､ 高血圧症､ 腎臓病､ むくみの病気を治療中の方

はご注意ください
�� (省略)

例 3解説

胃薬､ 漢方薬､ 感冒薬等幅広く含有されているため注意

が必要となる｡

実際にむくみを経験した消費者も数多く経験がある｡ 漢

方には副作用は無いと考えている消費者も多く､ 注意を喚

起するため作成した｡

なお､ 添付文書においては 1 日最大配合量がグリチルリ

チン酸として 40mg 以上又はカンゾウとして 1g 以上(エキス

剤については原生薬に換算して 1g 以上)を含有する一般用

医薬品の使用上の注意に､ 偽アルドステロン症に関する記

載をするよう通知により指示されている｡

この他のkinki goodsは､ 八王子薬剤センター駅前薬局ホー

ムページ http://www.pharma802.com/̃station/ に掲載してい

る｡

[まとめ]

OTCを販売する者は消費者が効率的で安全に薬を利用す

るために必要な情報を提供し､ 適切なアドバイスをするべ

きである｡ しかし､ 最近､ ｢かぜ薬を購入しても説明を受け
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たことがない｣ などとOTC販売時の情報提供の不足が指摘

されている｡

この理由のひとつとして現在､ 提供すべき側が現場で利

用できる情報には ｢いかに売るか(効果を優先する)｣ のた

めの情報が氾濫する一方で､ ｢適正使用のため(安全に使用

できるか)｣ のための情報は大変少ないことがあげられる｡

今回はこの安全性を確保するために店頭でできる情報提

供方法の一例として kinki goods を紹介した｡ この情報は消

費者にとっては､ 難解な部分もあるため､ 薬剤師などの医

療従事者がアドバイスするためのツールとして活用すること

がよいと考えている｡

日本大衆薬協会では最近 OTC 添付文書情報をWeb 公開

し､ 誰でも簡単に検索､ 閲覧できるようになった(http://ww

w.jsmi.jp/)｡ OTCの外箱を開封することなく､ 添付文書が

閲覧できることは医療従事者にとっては大変な進歩ではあ

るが､ これでやっと消費者の持つ情報と肩を並べたともい

える｡ 医療用医薬品に関しては､ 医療従事者に充実した医

薬品情報がそろってきているが､ OTCについては､ 消費者

と同程度の情報しか持ち合わせていないのが現状であろう

(図３)｡

OTCの情報提供については医療従事者の知識不足が指摘

されており､ 自己研鑽が必要であると痛感している｡ それ

とともに､ OTCについて販売したり質問される立場の者が

情報を利用し､ 消費者に提供できるために､ 整理された情

報ツールの開発が強く望まれる｡

引用論文

１) 厚生省医薬安全局長. 一般用医薬品の使用上の注意記

載要領について. 医薬発第 983 号, 1999.8.12

２) 水船裕子､ 永野間純子､ 山田千晶ら. セルフメディケー

ション支援のためのOTCの情報提供.第３回医薬品情報

学会学術大会 講演要旨集 2000 : 21

３) 山田千晶､ 永野間純子､ 大平昭一ら. 一般用医薬品に

対する文書による情報提供とその取り組み. 第 33 回日本

薬剤師会学術大会 講演要旨集 2000：337

４) 日本大衆薬工業協会 薬効委員会情報表示部会編集；

第 3版 一般用医薬品使用上の注意事項―解説―. じほ

う, 2003
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医療消費
者にとって

医療従事
者にとって

医療用医薬品の情報

OTCの患者さん向け情報
(添付文書､ 広告､ Web サイトなど)

医療用医薬品の情報

図３. OTC について､ 現在医療従事者は医療消費者と同
程度の情報しか持ち合わせていないと考えられる｡



21 世紀は ｢セルフメディケーションの時代｣ とも言われ

ていますが､ このことは､ 生活者の健康への意識の変化か

らもうかがえます｡ 日本大衆薬工業協会が､ 1997 年 11 月

に実施した消費者意識調査によると､ 『自分の健康は自分の

責任であると思うか？』 という質問に対して､ ｢そう思う｡｣

と答えた人は約 90 ％でした｡ また､ ヨーロッパ大衆薬協会

でも､ 1998 年の年次大会で“Consumer is a health-

information manager”(生活者は健康情報の管理者)､ とい

うテーマが大きく取り上げられています｡ つまり､ 健康に

関する情報を自分で収集して､ 自分の体の状況を把握し､

その中で情報を選択して､ どういうふうに自分を処するか

という方針を決め､ 自分で実行をするということです｡ こ

のように､ これまでの医師任せから､ 生活者の健康に関す

るニーズ､ 意識は確実に変化してきています｡ 生活者が自

己責任のもとに､ セルフメディケーションを推進していくた

めには､ ｢情報を公開する｣､ ｢説明には分かりやすい言葉を

使う｣ など､ メーカー側の取り組みの必要性も望まれるよ

うになってきています｡

２. 生活者向けWebサイト 『上手なセルフメディ
ケーション』

このような背景をふまえて､ 日本大衆薬工業協会では､ 図

１のようなロゴマークを作成し､ セルフメディケーションを

｢日常生活でおこる体の不調やケガの中で､ 自分で判断でき

る程度の軽い症状を自ら大衆薬を使って手当すること｣ と

定義して､ セルフメディケーションの考え方の普及啓蒙を

行い､ 生活者の健康な生活に貢献する活動を継続してきま

した｡

生活者への情報提供としては､ これまで新聞社と共催で

の ｢健康フォーラム｣ の開催や､ ｢おくすりハンドブック｣

の作成・配布などに加えて､ ホームページ上などでも積極

的に行ってきました｡

このインターネット上での生活者への情報提供サイトを

リニューアルし､ 2003 年９月 29 日より､ 生活者がセルフ

メディケーションを行うために必要な情報を提供する生活

者のためのセルフメディケーションサイト 『上手なセルフメ

ディケーション by 日本大衆薬工業協会』 (アドレス：http://

www.jsmi.jp) を公開しました｡

『上手なセルフメディケーション』 (図２) には､ 次のよ

うなコンテンツがあり､ 生活者の方々を主な対象として､

大衆薬に関する情報を提供しています｡

① ｢最新ニュース＆トピックス｣

日本大衆薬工業協会会員メーカーの新製品情報やトピッ

クス､ 協会からのお知らせ

② ｢今月のおくすりアドバイス｣

毎月､ 季節にあった薬効群をとりあげ､ 薬に関するアド

バイスや関連するサイトなどの紹介

③ ｢おくすり検索｣

症状や製品名､ 成分名などから､ 薬局・薬店で購入でき

る薬の製品情報を検索

④ ｢おくすりハンドブック｣

薬の種類や効き方､ 正しい使い方などの知っておきたい

基礎知識から､ 知っておくと便利なまめ知識

⑤ ｢おくすりＱ＆Ａ｣

薬で困ったことや疑問などをＱ＆Ａのかたちで薬効や症

状別に紹介

⑥ ｢お役立ちリンク集｣

健康や薬に関するサイトを紹介

⑦ ｢会員企業お客様相談窓口一覧｣

会員企業のお客様相談窓口のお問い合せ先一覧 (会員企
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１. はじめに

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2004：５№4：179～186

『上手なセルフメディケーション』のためのＯＴＣデータベース

日本大衆薬工業協会 事業推進部

室伏 義之

一般用医薬品とDI

図１ セルフメディケーションのロゴ



業ホームページにもリンク)

３. 『おくすり検索』 ～大衆薬の製品情報の提供～

生活者が自己責任のもとに適正なセルフメディケーショ

ンを推進していくためには､ メーカー側の責務として､ 製

品に関する情報を公開することが望まれています｡ これに

応えるかたちで､ これまでも大衆薬メーカーは自社のホーム

ページ上で､ 製品情報の提供や薬に関する情報の提供を行っ

てきています｡

－ －
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図２ 生活者向けWebサイト 『上手なセルフメディケーション』
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しかし､ 生活者にとっては､ 知っているメーカーの製品

や知っている製品名のメーカーの情報を得ることはできても､

それ以外のメーカーや製品の情報を入手することが難しい

のが現状でした｡

そこで､ 日本大衆薬工業協会では､ 生活者向けＷｅｂサ

イト 『上手なセルフメディケーション』 のなかに､ ｢セルフ

メディケーション・データベースセンター｣ (注１) と連携

して､ 『おくすり検索』 のページを新設しました｡ この 『お

くすり検索』 は､ 当協会会員メーカー以外の大衆薬のメー

カーにも広く参加を求め､ 生活者の方々が､ 一般用医薬品

及び新指定医薬部外品の製品情報を ｢症状｣ や ｢メーカー

名｣ や ｢製品名｣､ ｢成分名｣ などから検索し､ 参照できる

ようにしたものです｡

以下に､ 『おくすり検索』 の内容についてご説明します｡

３－１. 『おくすり検索』 サイトマップ

『おくすり検索』 のトップページへは､ 日本大衆薬工業協

会のホームページ 『上手なセルフメディケーション』

(http://www.jsmi.jp) の 『おくすり検索』 よりアクセスでき

ます｡ (また､ このページには､ 『セルフメディケーション・

データベースセンター』 ホームページ (http://jsm-db.info)

の 『おくすり検索』 からもアクセスできます｡)

このトップページから始まる 『おくすり検索』 のサイトマッ

プは､ 別添１のようになっています｡

３－２. 『おくすり検索』 のトップページ (検索条
件の設定)

『おくすり検索』 のトップページ (図３) は､ 知りたい製

品情報を探すための ｢検索条件｣ を設定するページです｡

検索条件としては､ ｢①症状｣､ ｢②製品名｣､ ｢③メーカー

名｣､ ｢④薬効分類｣､ ｢⑤成分名｣ の５つを設定することが

できます｡

�症状から探す

症状や具合､ 使用目的から薬を検索する場合に使用しま

す｡

まず､ ｢症状から探す｣の下にある ｢…症状を選択する>>｣

をクリックして､ ｢症状を選択する｣ の画面 (図４) を開き

ます｡

－ －
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◆ 『おくすり検索』 の概要◆

－特徴： 『セルフメディケーション・データベース

センター』 に登録された商品情報を毎日更

新し､ 生活者向けの製品情報として提供し

ています｡

－収載メーカー数：160 社

－収載ブランド数：約 3,000 ブランド

※メーカー数､ ブランド数は､ 2003 年 11 月末現在

です｡

別添１ 『おくすり検索』 のサイトマップ



次に､ この画面で症状を選択します｡ ここでの症状は体

の部分 (部位) ごとに該当する症状をまとめ､ 症状の名称

や使用目的は､ 一般用医薬品の許可効能を表示するのでは

なく､ 生活者にわかりやすい症状の名称にして表示してい

ます｡ したがって､ はじめに ｢体の部分｣ を選択し､ その

部位での症状を ｢症状・具合｣ のなかから選びます｡

－ －
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図３ 『おくすり検索』 のトップページ

図４ 『症状を選択する』 の画面



図４の例では､ 体の部分で ｢目｣ を選択し､ その症状・

具合から ｢目の疲れ｣ を選択しています｡

ここで､ 症状を選択しますと､ 自動的にこの画面をクロー

ズしてトップページに戻り､ ｢症状から探す｣ の欄に選択さ

れた症状に該当する許可効能が表示されます｡

体の部位：｢目｣､ 症状：｢目の疲れ｣ の場合は､ ｢症状か

ら探す｣ の欄には ｢目の疲れ 目のつかれ 眼精疲労｣ と

表示されます｡ また､ ｢部位：目､ 症状：乾き目｣ を選択

した場合には､ 症状としては許可効能である ｢涙液の補助｣

と表示されます｡

このように ｢症状から探す｣ では､ 許可効能と生活者に

わかりやすい症状と結びつけたテーブルを作成して､ 添付

文書上の ｢効能・効果｣ の項目を許可効能で検索します｡

検索条件の設定後､ トップページにある《検索実行》ボタ

ンをクリックすると､ 設定された条件で検索を行い､ ｢検索

結果｣ の画面 (図７) を新しく開いて､ 選択した症状に該

当する製品を一覧表として表示します｡

�製品名で探す

製品名から薬を検索する場合に使用します｡

ここでは､ 製品名またはその一部を全角文字で入力する

ことで検索できます｡ 例えば､ ｢リポビタン｣を入力し､《検

索実行》ボタンをクリックしますと､ 製品名に ｢リポビタ

ン｣ の文字を含むすべての製品 (｢リポビタンＤ｣､ ｢リポビ

タンＡ｣､ ｢リポビタン小児用｣ など) が､ ｢検索結果｣ の画

面の製品一覧として表示されます｡ このように製品名での

検索は､ 入力された文字と製品名との部分一致で検索しま

す｡

�メーカー名で探す

メーカー名から薬を検索する場合に使用します｡

まず､ ｢メーカー名から探す｣ の下にある ｢…メーカー名を

選択する>>｣ をクリックして､ ｢メーカー名を選択する｣ の

画面 (図５) を開きます｡

次に､ この画面でメーカー名を選択しますと､ 自動的に

この画面をクローズしてトップページに戻り､ ｢メーカー名

から探す｣ の欄に選択されたメーカー名が表示されます｡

検索条件設定後､ ≪検索実行≫ボタンをクリックし､ 検

索結果を表示させるのは ｢症状から探す｣ 場合と同じです｡

�薬効分類で探す

薬効分類から薬を検索する場合に使用します｡

まず､ ｢薬効分類から探す｣ の下にある ｢…薬効分類を選

択する>>｣ をクリックして､ ｢薬効分類を選択する｣ の画面

(図６) を開きます｡

次に､ この画面で薬効分類を選択しますと､ 自動的にこ

の画面をクローズしてトップページに戻り､ ｢薬効分類から

探す｣ の欄に選択された薬効分類が表示されます｡

ここでいう ｢薬効分類｣ は､ 日本標準商品分類の医薬品

の商品分類ではなく､ 生活者が認識しやすいセルフメディ

ケーション・データベース独自の薬効分類として､ �流通

システム開発センターが運営しているＪＩＣＦＳ／ＩＦ－

ＤＢ(注２) の商品分類に準拠しています｡ なお､ 新指定

医薬部外品は､ 医薬部外品としてではなく､ 医薬品と同じ

基準で薬効分類を行っています｡ (例えば､ 新指定医薬部

外品の胃腸内服液は薬効分類 ｢胃腸薬｣ に含まれます｡ こ

の場合､ 医薬品区分で医薬品か新指定医薬部外品かが判る

ようになっています｡)

�成分名で探す

成分名から薬を検索する場合に使用します｡

ここでは､ 成分名またはその一部を全角文字で入力する

ことで検索できます｡ 具体的には､ 入力された成分名で､

添付文書の ｢成分・分量｣ の項目を部分一致で検索します｡

例えば､ ｢塩酸｣ と入力して検索を実行しますと､ ｢塩酸フェ

ニルプロパノールアミン｣､ ｢ｄｌ－塩酸メチルエフェドリン｣､

－ －
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図５ 『メーカー名を選択する』 の画面 図６ 『薬効分類を選択する』 の画面



｢ビタミンＢ１塩酸塩｣ など成分名に ｢塩酸｣ という文字を

含む製品すべてが検索され､ 製品一覧が ｢検索結果｣ の画

面に表示されます｡

�検索条件の組み合わせ

１つの検索項目だけ設定して検索するほかに､ これら５

つの検索項目を組み合わせて､ 製品を検索することも可能

です｡ ただし､ 項目内の複数の検索条件はＯＲ条件で､ 項

目間の検索はＡＮＤ条件で行います｡

例えば､ かぜ薬の中で､ 成分に ｢イブプロフェン｣ を含

んだものを検索する場合には､ ｢薬効分類：総合感冒剤｣､

｢成分名：イブプロフェン｣ と検索条件を設定することで検

索することができます｡

また､ 検索結果から､ 再度絞り込み条件を設定して検索

することも可能です｡ 例えば､ ｢症状：目の疲れ｣ で検索し

ますと､ 目薬やビタミンＢ１剤関係の薬効のもので 166 件

でてきます｡ ここでトップページに戻って､ 薬効分類に

｢ビタミンＢ１剤､ 総合ビタミン剤｣ を設定して再度検索し

ますと､ ビタミン剤関連で ｢目の疲れ｣ に該当する効能・

効果を持つ製品 33 件がヒットします｡

このように､ 検索条件を組み合わせることによって､ 生

活者が探している薬を容易に検索できるようにしています｡

３－３. 『検索結果』 のページ

『おくすり検索』 のトップページで検索条件を設定し､《検

索実行》ボタンをクリックしますと､ 別ウィンドウで 『検

索結果』 のページ (図７) が表示されます｡

このページには､ ①トップページで ｢設定した検索条件｣

の内容､ ②設定条件での ｢検索ヒット件数｣､ ③検索ヒッ

トした ｢製品の一覧｣ (ブランド単位) が表示されます｡ ま

た､ 製品一覧には､ 製品名とその製品の販売メーカー､ 薬

効分類､ １～２行の商品特徴をあらわす商品コメントを表

示しています｡ なお､ 製品一覧は､ アイウエオ順で 50 件ご

とに改ページしていますので､ 51 件目以降の製品一覧を参

照する場合は､ 最上段あるいは最下段の右にある ｢次ペー

ジ｣ をクリックします｡

この製品一覧表のなかから､ 詳細情報を参照したい製品

名をクリックすると､ 当該製品の 『おくすりの情報』 画面

が開きます｡

－ －
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図７ 『検索結果―製品一覧』 の画面



３－４. 『おくすりの情報』 のページ

この 『おくすりの情報』 のページ (図８) で製品詳細情

報を表示します｡

製品詳細情報として表示する内容は､ ①製品名､ ②製品

の画像､ ③医薬品区分､ ④ (販売) メーカー､ ⑤薬効分類､

⑥容量別製品一覧 (包装規格とメーカー希望小売価格)､

⑦添付文書のテキスト情報､ ⑧添付文書現物のＰＤＦ画像

(当該ＰＤＦ画像の登録がある場合のみ) となっています｡

生活者が ｢自分で判断できる程度の軽い症状を自ら大衆

薬を使って手当する｣ セルフメディケーションのために必要

な薬の情報として､ 添付文書の記載内容は重要な情報源と

なります｡ 『おくすり検索』 ではこの点を考慮して､ 添付文

書のテキスト情報としては､ ① (製品の) 特徴､ ②使用上

の注意､ ③効能・効果､ ④用法・用量､ ⑤成分・分量､ ⑥

保管及び取扱い上の注意､ ⑦問合せ先を表示しています｡

添付文書の使用上の注意には､ 医師・薬剤師に相談する

ことの表現があり､ また､ 配合禁忌の問題や飲み合わせの

問題などに関しては､ 生活者が独自に判断することは難し

いなど､ 医療関係者の助言を必要とすることもあります｡

病院や診療所の先生方からは､ 患者の服用している大衆薬

について､ 添付文書に ｢医師・薬剤師に相談すること｣ と

書いてあるが､ 添付文書そのものを見ることができないとの

指摘がありました｡

また､ 大衆薬を販売している薬局・薬店の先生方や､ 調

剤薬局の薬剤師の方々からも､ ｢かかりつけ薬局・薬剤師｣

として､ お客様や患者の相談に答えるためには､ 取扱いの

ない大衆薬の添付文書情報が必要であるとの話も多くなっ

てきております｡

『おくすり検索』 は､ インターネット上で誰でもタイムリー

に大衆薬の製品情報を検索・参照することができるもので､

生活者だけでなく､ このような医師・薬剤師の先生方にも

ご利用いただけるものです｡

さらに､ 添付文書に関しましては､ 添付文書現物のＰＤ

Ｆ画像 (図９) も参照できます｡ このＰＤＦ画像で見られ

る添付文書 (現物) では､ 薬の具体的な服用方法や使用方

法がイラストで書かれてあったり､ 当該症状に関するアド

バイスなども記載されているケースがあり､ 生活者にとって

薬を使用する上で貴重な情報源になります｡

４. 最後に

生活者のためのセルフメディケーションサイト 『上手なセ

ルフメディケーション』 は､ 公開から３ヶ月を経過した現

在､ 日に 2000 件以上のアクセスがあります｡ また､ 『おく

すり検索』 は毎日 400 ～ 600 回程度の検索利用がされてい

ます｡

－ －

医薬品情報学Vol.5№4(2004)

( 185 )31

図８ 『おくすり情報』 の画面



今後とも､ 生活者の利用価値を高め､ このアクセス頻度

を上げるために､ 検索できるブランド数 5,000 件以上､ 情

報提供メーカー数 200 社以上を目指し､ 大衆薬の製品情報

の網羅性を高めたいと考えています｡ このシステムが生活

者のセルフメディケーション推進の一助になるよう情報提

供メーカーには､ 新製品情報の迅速な登録や更改された添

付文書情報のすみやかなメンテナンスなどを切にお願いする

次第です｡

(注１) ｢セルフメディケーション・データベースセンター｣

2000 年７月に大衆薬業界の製・配・販の有志によって､

一般用医薬品及び新指定医薬部外品の商品情報をデータ

ベース化し､ インターネット上で収集・管理・提供を一

元的に行うことにより､ 業界全体の効率化を図ることを

目的に設立された団体です｡ 詳しくは､ 同センターのホー

ムページ (アドレス：http://jsm-db.info) を参照願います｡

(注２) ｢ＪＩＣＦＳ／ＩＦ－ＤＢ｣

�流通システム開発センターが運営する消費財を中心と

したＪＡＮコードの商品データベースで､ 流通業界の取

引電子化のための商品情報として利用されています｡

－ －
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図９ 『添付文書ＰＤＦ画像』 の画面



社会の複雑化､ 情報技術の飛躍的な発達により､ 我々の

まわりは様々な情報に溢れています｡ このような環境の中､

どのようなメディアを使って､ どのような方法で健康に関す

る信頼性のある情報を入手するかを生活者より求められて

います｡

また､ 急速な高齢化､ 生活習慣病の増加などに伴い､ 自

らの健康は自ら管理するという ｢セルフメディケーション｣

の考え方が広まりつつあるなかで､ 生活者にとって健康に

対する有益な情報だけでなく､ 副作用情報など生活者にとっ

て必要な情報を入手することも必要です｡

佐藤製薬では､ このようなセルフメディケーション時代

に対応するために必要な時に必要な情報がすぐに入手でき､

さらに医薬品メーカの情報提供者として公平な立場で的確

にかつ､ 利便性なども考慮に入れ､ 生活者に対して情報を

提供していきたいと考えています｡

今回は健康と情報についてのインターネット消費者調査

結果､ 佐藤製薬ホームページやブロードバンドサイトなどを

紹介させていただきます｡

はじめに総務庁が調査した日本におけるインターネット

の普及状況 (図１) について紹介いたします｡ 1996 年以降

インターネットの普及は急激に進み､ 2000 年における我が

国の 15 歳以上 79 歳以下の個人における世帯普及率は 34％

に達し､ 利用者数では4708 万人で2005 年におけるインター

ネット利用者数の推計は 8,720 万人まで増加するものと見

込まれ､ 多くの人の生活の中にインターネットが入り込む

ことになります｡

このような新しいメディアが急速に普及しつつある我が

国において健康と情報に関する調査を行いましたのでその

結果についてご報告させていただきます｡

この調査は佐藤製薬が京浜・京阪神地区の 20 ～ 60 代の

男女 440に対して郵送で調査を行いました｡

生活者がどのような手段で健康関連情報を入手している

かを調査 (図２) した結果ですが 85.7 ％の方がテレビから

情報を入手し､ 次に雑誌・新聞､ 友人・知人､ 医者などの

順でインターネットから入手する方は 13.2 ％でした｡ イン

ターネットユーザーだけに限ってみると 27.1 ％の方がイン

ターネットを健康情報の入手手段としていることがわかり

ました｡

情報の信頼性についての調査 (図３) では医者が 57 ％と

多く､ 次にテレビ､ 薬剤師などの順でインターネットにつ

いては２％と信頼度が非常に低いことがわかりました｡

定期的にチェックする健康関連のホームページ (図４)

を聞いてみると､ 新聞社やヤフーなど中立の立場のサイト

が比較的人気が高く､ その他に製薬会社のホームページが

あります｡

我が国にはこんなに多くのインターネット利用者がいるに

もかかわらず､ この調査からわかるように生活者が健康情

報を入手する手段としてテレビや新聞､ 雑誌などが非常に
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OTCホームページの紹介

佐藤製薬 広報課
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図１：日本におけるインターネットの普及状況 (総務庁の調査)
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多くインターネットなどの手段を利用する方が少ないのが

現状で､ インターネットからの健康情報の信頼度が非常に

低いことが上げられます｡

このように生活者がインターネットを使って健康関連の

情報を入手するには信頼度と情報が中立的立場から配信さ

れているかが判断の材料となっていき､ 医薬品メーカーの

サイトにもこのことが同様に求められています｡

このようなことを考慮に入れ､ 佐藤製薬のホームページ

ではわかりやすく､ かつ敏速に情報を入手できるように

TOPページに製品検索サイトと症状別ケアーの方法が検索

できるサトちゃん薬局などの生活者が必要な情報をホーム

ページ中の見やすい場所に配置しています｡

今､ 通信速度はADSLから CATV・光ファイバーと急速

な超高速通信時代に変わりつつあります｡ 今後､ 超高速通

信時代になり情報量も確実に増えていきます｡ そのような

超高速通信時代にいち早く対応するために､ 2002 年 12 月

より佐藤製薬では業界初のブロードバンド対応サイト ｢サ

トウヘルスケアチャンネル｣ を開設しています｡ その ｢サト

ウヘルスケアチャンネル｣ についてご紹介させていただきま

す｡

－ －
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図４：定期的にチェックする健康関連のホームページ

佐藤製薬ホームページTOP画面
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図２：健康関連情報の入手手段 図３：情報が信頼できる順番



｢サトウヘルスケアチャンネル｣ では生活

者にとって少しでもわかりやすいように動

画と音声を使って情報を配信しています｡

薬の上手な使い方では､ 薬屋さんに行った

ときに薬の買い方や薬剤師に相談する方法

などを解説しています｡ また､ セルフメディ

ケーションセミナーでは､ 生活者が健康に

生活するのに役立つ､ 身近な症状とくすり

の知識をサトちゃんがわかりやすく解説し

ています｡

今後も佐藤製薬ではセルフメディケーショ

ンを推進する企業として､ 情報通信技術の

－ －
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佐藤製薬ホームページ製品検索画面…製品検索画面では
フリーワード検索､ 製品カテゴリー検索､ 症状や部位検
索などで簡単に検索できます｡

佐藤製薬ホームページ－サトちゃん薬局…サトちゃん薬
局では部位や症状に応じたケアー方法をわかりやすく紹
介しています｡

�

▲サトウヘルスケアチャンネル
―TOPページ

▼サトウヘルスケアチャンネル
―くすりの上手な使い方



変化にいち早く対応し､ 様々な情報手段を通じて生活者に

対して信頼のある情報をわかりやすく提供をしていきたいと

考えています｡

一方でインターネットなどを通じて情報を入手できない

生活者に対してもインターネットなどを容易にかつ主体的

に利用できるように地理的な制約､ 年齢・身体的な条件等

に起因する情報通信技術の利用機会及び活用能力の格差の

是正を積極的に図っていくことが今後の課題だと考えられ

ます｡

佐藤製薬ホームページ：http://www.sato-seiyaku.co.jp

サトウヘルスケアチャンネル：http://www.sato-bb.com

(ブロードバントサイト)

佐藤製薬携帯サイト：

【i-mode､ EZ-web】http://www.satochan.jp

【Vodafone】http://www.satochan.jp/v

－ －
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サトウヘルスケアチャンネル
―セルフメディケーションセミナー



医薬品を添付文書に記載された適応症に対して､ 用法・

用量を遵守し適正に使用しても､ 生体にとって異物である

以上副作用の発現を皆無にすることは不可能である｡ 実際､

厚生労働省より発行される医薬品・医療用具等安全性情報

において､ 死亡例を含む重篤な副作用を発現した症例が毎

月報告されている｡ このような重大な副作用への進展を回

避するとともに､ その遷延化を防止するためには､ 医師､

薬剤師が副作用を早期に発見・対処する必要があり､ その

ための初期症状に関する情報は極めて重要である｡

これら初期症状の情報は既に ｢重大な副作用回避のため

の服薬指導情報集｣ (日本病院薬剤師会編､ じほう) にて

利用可能となっている｡ 一般に､ 書籍という情報媒体は医

薬品情報を臨床現場から教育現場まで広く伝達することに

利点があるが､ 多くの情報を臨床のニーズに合わせて迅速

に網羅的に調査することは不向きである｡ このような情報

検索を最も得意にするツールがデータベースである｡ そこで

我々は､ 医薬品の重大な副作用及びその初期症状を臨床に

提供する手法として､ 『副作用－初期症状データベース (副

作用－初期症状DB)』 を構築した｡ 最大の特徴は､ 処方薬

による重大な副作用と初期症状の双方が瞬時に網羅的に検

索することが可能になったことである｡ このため薬剤師が

患者に発生しているイベントを重大な副作用の初期症状と

疑った場合に､ 直ちにその副作用と被疑薬に関する情報を

検索することが可能となった｡

副作用－初期症状 DBを活用することにより､ 患者への

情報提供ばかりでなく､ 薬剤師による副作用モニタリング

の支援が可能となり､ より早期に副作用のイベントを発見

することが可能となった｡

２. 臨床の現場における有用性

副作用－初期症状 DB のコンセプトは“Whenever,

Wherever and Whoever”である｡ ｢いつでも､ どこでも､

誰でも｣ 副作用に主眼を置いた pharmaceutical care を行う

ことが可能になる支援ツールと考えている｡ 具体的には患

者への初期症状の情報提供､ 副作用モニタリングの支援､

初期症状の検索及び副作用の被疑薬剤の検索等に活用する

ことが可能である｡ 応用可能なフィールドには病棟部門､

DI 部門のみならず､ 調剤部門､ TDM部門､ 在宅治療部門

が挙げられる｡ 更に病院のみならず調剤薬局においても活

用の場があると考えている｡

３. データベース化への情報の構築

(1) 医薬品マスタの構築

対象とする医薬品は医療用医薬品に限定した｡ マスタ構

築に用いたソースは､ 医療情報システム開発センター (ME

DIS-DC､ http://www.medis.or.jp/)の標準医薬品マスタ 2003

年 9月 5日版及び日本医薬品集DB (日本医薬情報センター､

じほう) 2003 年 1 月版を利用した｡

医薬品マスタは､ ｢商品名｣ と ｢一般名｣ の 2 つで構成

した｡ ｢商品名マスタ｣ は臨床現場での使用を鑑みて､ 医薬

品検索の利便性の向上を念頭に入れている｡ また､ HOTコー

ドや JAN コードなどの多彩な医薬品コードを採用し､

ODBC 接続が可能な処方オーダリングシステムとの連携へ

の発展を配慮した｡ ｢一般名マスタ｣ は医療用医薬品を成

分名､ 剤型及び薬効小分類の 3つに情報を絞り込み､ 副作

用とのリレーションを行うためのマスタとなっている｡ 成分

名は同一でも､ 剤型の違い､ 或いは剤型は同一でも薬効小

分類の違いにより添付文書に記載される副作用が異なるこ

ともある｡ 従って､ 同一の一般名の固有 IDに枝番を設けて

対応している｡

(2) 副作用用語のカテゴライズ及びマスタの構築

副作用用語は ｢重大な副作用回避のための服薬指導情報

集｣ のインデックスを採用した｡ このインデックスは､ 臨

床の場において唯一法的根拠があり､ また最も身近な添付

文書に記載されている副作用用語を原則として用いた｡ さ

らに書籍編集作業において患者ケアを行うにあたりより的

確な副作用用語として定義された下記の規則に従い作成さ

れたものである｡

ａ. 見出し語としては原則として日本語表記を優先する｡

－ －( 191 )37

１. はじめに
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副作用－初期症状データベースの構築
Construction of a Database for Initial Symptoms Caused by

Adverse Drug Reactions
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毛利 武弘１)､ 大嶋 繁２)､ 林 昌洋３)

連 載



(例：皮膚粘膜眼症候群→副作用用語､ Stevens-

Johnson 症候群→同義語)

ｂ. 添付文書の表記がアルファベット或いは略語が主と

なっているものはそれを優先する｡

(例：PIE 症候群)

ｃ. 広範囲な副作用用語は基本的に用語として選択しな

い｡ ただし､ 広範囲な副作用用語のみが添付文書に

記載されているものはその用語を副作用用語として

選択する｡

(例：アンピシリン ｢血液障害：無顆粒球症､ 血小

板減少､ 溶血性貧血｣ 等では､ ｢血液障害｣ を副作

用とせず､ ｢無顆粒球症｣､ ｢血小板減少｣､ ｢溶血性

貧血｣を副作用用語とする｡)

ｄ. 同一の副作用用語であっても､ 医薬品により副作用

の機序や背景が異なる場合には､ 副作用用語の後に

医薬品名を付記する｡

(例：けいれん (H１－受容体拮抗薬)､ 痙攣 (ニュー

キノロン系抗菌剤､ NSAIDs)､ けいれん (アシクロ

ビル) 等)

ｅ. 広範囲であっても副作用用語として一般に認識され

ている用語は副作用用語とする｡

(例：ショック)

ｆ. 活性代謝物による副作用は投与医薬品による副作用

とする｡

ｇ. 複数の症状の記載がある副作用用語については､ 各々

の症状を副作用用語とする｡

(例：偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎｡

｢偽膜性大腸炎｣ 及び ｢出血性大腸炎｣ の 2つの用

語として設定する｡)

ｈ. 副作用の発症機序が同一で､ 症状の出現の強弱によ

りその用語の異なる副作用は一つの用語に代表する｡

(例：骨髄抑制を機序とする ｢再生不良性貧血｣､

｢汎血球減少症｣ は ｢再生不良性貧血｣ に統一｡)

ｉ. 同一の副作用に関しては､ 書籍に収載されたものを

副作用用語として扱い､ 他を同義語とする｡

(例： ｢無顆粒球症｣ →副作用用語､ ｢顆粒球減少症｣

→同義語)

このインデックスを基盤として､ 上記に該当しない用語

に対しても柔軟に対応させ副作用マスタに採用した｡ 更に､

副作用に対する ｢類薬による記載｣､ ｢外国症例による記載｣､

｢大量 (過量) 投与・長期投与による記載｣､ ｢剤型を特定

した記載 (例：坐剤)｣ 等の付記事項に関しても､ 副作用

マスタにその内容を反映している｡

副作用マスタに採用した重大な副作用は 310 あり､ 全体

の約 90％を占める｡ 重大な副作用回避のための服薬指導情

報集にて ｢情報不足で評価の難しい副作用｣ として扱って

いる副作用用語は､ 症例報告が僅少､ 或いは因果関係の評

価が難しいなどの問題点を抱えており､ その指導やケアを

行う優先度は低いと想定されるため､ マスタへの採用は見

送った｡

併せて､ 副作用用語のシソーラスデータを構築してマス

タに反映した｡ これにより､ 副作用から医薬品検索或いは

初期症状検索の false negative の防止が可能である｡ シソー

ラスの構築に用いた用語はインデックスに不採用となった

同義語のみならず､ 略語及び英名も含まれている｡

(3) 初期症状用語のカテゴライズ及びマスタの構築

初期症状用語は ｢重大な副作用回避のための服薬指導情

報集｣ 第 1～4 集から引用した｡ 初期症状用語は日本病院

薬剤師会医薬情報委員会､ 関東及び関西執筆小委員会にて

構築された独自の情報であり､ 現在は書籍にてその情報が

入手可能となっている｡

マスタの採用にあたり､ 初期症状用語に複数の部位及び

症状を含む場合には､ 用語全てと部位及び症状別の各々を

用語とした｡

(例： ｢顔､ 唇､ 首､ 口内､ 舌が腫れる｣ → ｢顔､ 唇､ 首､

口内､ 舌が腫れる｣､ ｢顔が腫れる｣､ ｢唇が腫れる｣､ ｢首が

腫れる｣､ ｢口内が腫れる｣､ ｢舌が腫れる｣)

マスタに収載した初期症状用語の総数は 885にのぼった｡

初期症状用語は副作用モニタリング項目及び副作用の被疑

症状として利用されることから､ 臨床の現場に即した情報

である必要があり多彩な表現を採用した｡

一方､ データベース利用の便宜を図るために､ 下記に述

べる 4つの分類に従い初期症状用語をカテゴライズした｡

その目的は､ 主として副作用モニタリング及び初期症状指

導の支援､ そして初期症状用語検索の false negative 防止に

おける精度向上である｡

ａ. 人体の体部 (解剖学的) によるカテゴライズ

対象とした初期症状用語は発生部位が明確なものに限定

した｡ このカテゴライズは副作用モニタリングの狙いを明確

にすること､ 及びキーワード検索を支援する目的で行った｡

このカテゴリーは 2つの階層で構成され､ 上位階層として

下記の大項目 8 分類､ そして下位階層に中項目として付随

する部位 22 項目を定義した｡

大項目：全身､ 頭部､ 頚部､ 胸部､ 腹部､ 上肢､ 下肢､

骨盤・会陰部

中項目：前頭・後頭・側頭､ 耳､ 眼､ 口､ 鼻､ 他の顔面､

胸､ 背､ 腰､ 腹､ 腋窩､ 上腕､ 肘､ 前腕､ 手首､

手､ 臀部､ 大腿､ 膝､ 下腿､ 足首､ 足

ｂ. 初期症状を包括するイベントによるカテゴライズ

初期症状用語は多彩な表現がされており､ それが臨床の

現場での副作用の回避及び遷延の防止に寄与している｡ し

かしながら､ データベースでは類似した初期症状用語であっ

－ －
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ても､ 別の用語として認識する｡ その結果､ モニタリング

の対象となる初期症状が相当数にのぼる｡ その問題を解決

するために､ 類似した初期症状を包括するイベントカテゴ

リーを定義した｡ 図１上にはその例を示した｡ その結果､

初期症状用語を約 1/4 に圧縮することが可能となった｡ 更

に体系的な分類をするために､ 上位階層のイベントカテゴ

リーを定義した｡ 図１下に示したように､ 1 つの初期症状

用語には複数のイベントが含まれることもある｡

このカテゴリーの定義により､ 副作用モニタリングにおけ

る項目の簡素化をもたらし､ 効率の向上を図ることが可能

となる｡ また､ 初期症状用語を包括イベントに沿ったキー

ワードでの検索が可能となるばかりか､ 初期症状用語のシ

ソーラスの構築が可能となり､ 検索時の false negative の低

下にも寄与する｡

ｃ. 自覚・他覚症状によるカテゴライズ

副作用モニタリングをする上で､ 全ての初期症状をモニ

タリングする必要のない事例に遭遇することがある｡ 例を

挙げると､ 意識レベルが低下している患者､ 挿管している

患者及び低年齢の患児等､ 自覚症状を訴えることが困難な

場合には自覚症状の初期症状は不要となる｡ そのような背

景を鑑みて､ 初期症状を自覚症状(S)､ 他覚症状(O)及び自

覚・他覚症状 (S/O) の 3 種類を定義した｡ Sと Oの両方を

満たす S/O という曖昧なカテゴリーは､ 状況により Sにも

Oにも転じる可能性が示唆される初期症状である｡ 例を示

すと､ ｢口内があれる｣ という初期症状は目視により確認す

ることができればOとなるが､ 患者の自覚症状のみで口内

にその所見が得られない､ 或いは光源がなくて観察するこ

とができない場合には S となる｡ このように状況により S

またはOに転じる可能性のある初期症状をS/Oと定義した｡

ｄ. 出現頻度によるカテゴライズ

患者に初期症状を提供する情報量に制約があるときに取

捨選択する根拠､ 或いは初期症状を副作用判定の根拠とし

て用いる場合に有用な情報として､ 初期症状の出現頻度が

挙げられる｡ 書籍で示される初期症状は出現頻度に配慮し

て記載されていることから､ その情報を反映したカテゴライ

ズを副作用毎に行った｡

上記のようにカテゴライズを実施した｡ 各カテゴリーの

定義を反映した情報は初期症状カテゴライズマスタを構築

し､ そちらに格納した｡

４. 副作用－初期症状DBの構造と利用法

副作用－初期症状 DBはリレーショナルデータベースで

ある Microsoft Access 2000 を用い､ アプリケーションを

Visual Basic for Applications を用いてコーディングした｡

図２に示した通り､ 副作用－初期症状 DBは 2つのデータ

ベースとデータファイル群から構成されている｡ 図２にてＡ

で示されるmdbファイルは､ 核となる医薬品､ 重大な副作

用､ 初期症状及びアプリケーションで構成されている｡ 臨

床検査値の挙動や薬剤師の副作用に対するケアポイントを

格納できる薬学的ケアマスタを併せて構築した｡ Ｂで示さ

れるmdb ファイルは､ 患者データ､ 処方データを格納する

データベースである｡ 更に Cで示されるデータファイル群

は ｢重大な副作用回避のための服薬指導情報集｣ の内容を

HTML 化したファイル､ Stevens-Johnson 症候群などの皮膚

所見､ torsades de pointes の心電図所見など視覚的に特徴

のある副作用の画像を格納した情報から構成されている｡

なお､ 図２にて点線で示したものは､ 現在構築中であるこ

とを示す｡

(1) データソースのリレーション

それぞれ構築したデータソースを図２に示したようにリレー

ションを行った｡ また､ 各々のマスタをリレーションさせる

テーブルを構築した｡ リレーショナルテーブルには､ 両者の

－ －
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図１ 包括イベントによる初期症状用語分類
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情報を繋ぎ合わせて初めて反映することが可能なカテゴラ

イズ情報も収載した｡ ｢一般名－副作用リレーションテーブ

ル｣ では､ 各薬剤による副作用の類薬での報告､ 海外での

報告或いは副作用出現の条件を含ませた｡ ｢副作用－初期

症状リレーションテーブル｣ では､ 各副作用の初期症状の

発現頻度を含ませた｡ 副作用マスタには､ 各副作用に対応

する ｢重大な副作用回避のための服薬指導情報集｣ の

HTMLファイル及び副作用画像ファイルを表示するための

情報を格納している｡ 患者情報や処方情報を格納している

B.mdb ファイルは､ データベースの使用にて構築される情

報である｡ 医薬品に関する情報は固有の商品名 ID を格納

するのみで､ アプリケーションで各マスタからその情報を反

映している｡

(2) 用語検索による利用方法

副作用－初期症状 DBでは､ 用語検索に徹した利用がで

きる｡ 提供可能な機能として､ 医薬品－副作用間､ 副作用－

初期症状間の検索のみならず､ 副作用に対応する ｢重大な

副作用回避のための服薬指導情報集｣ 及び副作用画像所見

の閲覧を行うことが可能である｡ (図３)

(3) 処方を基盤とした利用方法

予測に主眼を置いたデータベースの利用方法である｡ 患

者情報及び処方内容を登録することにより､ その処方内容

に対応する副作用及び初期症状の閲覧､ 印刷が可能である｡

処方内容は適宜追加することができ､ 限定した処方の副作

用や初期症状の検索をすることも可能である｡ 併せて処方

に対応した､ 初期症状をチェックすることが可能な副作用

モニタリングシート､ 副作用及び初期症状の対応表の印刷

を行うことが可能である｡ 手元に端末がないベッドサイド

で患者ケアができるように配慮している｡ 副作用モニタリ

ングシートには初期症状の印刷のみならず､ 初期症状用語

のカテゴライズを反映した解剖学的カテゴリー､ 包括イベ

ントカテゴリー､ 自覚・他覚症状カテゴリーを示した印刷

にも対応している｡

また､ 患者に生じている症状が初期症状と危惧される場

合に､ その副作用と被疑薬剤を検索する機能を利用するこ

とができる｡ 図４にその画面を示す｡ 左に初期症状､ 中央

に副作用､ 右に処方内容を配している｡ 初期症状を選択す

ると､ その初期症状をインデックスとした SQLにて対応す

る副作用と被疑薬剤を検索することが可能になっている｡

初期症状をカテゴライズにより定義されたキーワードのみな

らず症状を入力して検索する機能も設けている｡

処方データベースを同時構築していることから入力され

た処方内容はスプレッドシートに時系列での薬歴を表示す

ることができ､ 投与期間に依存する副作用のケア及び薬歴

管理を行うことが可能である｡ スプレッドシートに展開さ

れた薬歴は､ Microsoft Excel 上に展開することが可能であ

る｡

５. 終わりに

医薬品とは､ 本来疾病の症状や予後を改善し患者のQOL

の向上と利益をもたらすものである｡ その一方で､ 医療の

現場に従事する者としては､ 医薬品は効果と同時になにが

しかの副作用を有しており､ 全てのリスクを予測管理する

ことは難しいことを実感している｡ そのため､ 起こりうる副

作用の予測及び患者ケアを目的としてこの副作用－初期症

状DBを構築した｡

予測という面においては､ このデータベースを利用するこ

とにより､ 患者が使用している薬剤から起こりうる既知の

副作用および初期症状を予測することが可能となり､ さら

に初期症状の情報は患者への情報提供或いは臨床での副作

用モニタリングに使用可能である｡ 薬学的患者ケアという

面においては､ 患者に発現している症状が副作用の疑いが

ある場合､ 副作用および被疑薬剤を推定することができ､

発生している事象や兆候をより早期に､ より正確に発見し

対処することが可能である｡ 臨床の現場では時間との戦い

であり､ 迅速にかつ網羅的に情報を検索できる有用性のみ

ならず､ “Whenever, Wherever and Whoever”を実現した

－ －
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���	
����������図３ 副作用解説画面 (画像)

図４ 初期症状→副作用・処方薬剤表示画面



副作用－初期症状 DBは pharmaceutical care に果たす役割

は大きいと考えられる｡ その活用により､ チーム医療にお

いて薬剤師が患者の安全確保に成果を上げることは､ 薬剤

師職能を発揮する機会を増やし国民の健康に寄与しうるも

のと考えている｡

データベースの構築に終わりはなく､ 初期症状のカテゴ

ライズなど､ 構築当初にはない情報を加えてより臨床現場

のニーズに沿ったものへと発展している｡ 今後は情報のメ

ンテナンスのみならず､ 注射薬の副作用への対応､ XML

(eXtensive Markup Language) 化への対応などに取り組ん

でいきたい｡

－ －
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去る平成 15 年 9 月 25 日､ 共立薬科大学マルチメディア

講堂に於いて､ ｢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―｣と題して平成 15 年度第 2 回 JASDI

フォーラムが開催された｡ プログラムは以下のとおりである｡

平成 14 年に薬事法改正がなされ､ その改正の３本柱の

一つに ｢市販後安全対策の充実と承認・許可制度の見直し｣

が挙げられた｡ これは近年､ バイオ､ ゲノム等の最新技術・

情報を駆使した開発がなされ､ 上市される医薬品も多様化

している中で､ 新しいタイプの副作用が危惧されるなど､

各々の医薬品の特性に応じた品質・有効性・安全性の確保

が求められてきているからである｡ 一方､ 緊急安全性情報

は平成 14 年度に 6成分の医薬品について出された｡ このう

ち 5成分の医薬品は発売後 1年以内であるが､ １成分は 10

年以上経過した医薬品であった｡ この様に､ 医薬品は発売

から時間が経てば安全であるとは単純には言えない｡ 副作

用をはじめとする情報を伴ってはじめて安全に使用できる

医薬品といえる｡ 今後､ ますます医薬品の“適正使用”に

は安全を重視していくことが求められている｡

今回､ JASDI 研修・フォーラム委員会では､ 安全性情報

がどのように発信され､ また医療機関でどのように活かさ

れてきたか､ 今後どのような情報が必要か､ に注目した｡

そして､ これらは医薬・医療関係者の ｢セーフティー・マ

ネージメント｣ であると位置付け､ 今回のフォーラムを開

催することになった｡

フォーラムの最初に､ 基調講演として ｢セーフティー・

マネージメントにおける医薬品情報とは？｣ と題した福井

医科大学医学部附属病院 薬剤部長 政田幹夫教授のお話

を伺った｡ 医薬品の緊急安全性情報(ドクターレター)や副

作用の具体例を挙げる一方で､ 神聖ローマ帝国フリードリッ

ヒ二世の ｢薬剤師憲章｣ から荻生徂徠の格言までと､ 多岐

にわたる内容の中に､ ｢医薬品情報｣ をキーワードとした

｢セーフティー・マネージメント｣ の基本が盛り込まれ､ 非

常に示唆に富んだ基調講演であった｡

医薬品情報は単に ｢伝達｣ する時代から､ 自ら新たに情

報を創り出し提供する時代にきているという言葉は､ 改め

て ｢医薬品情報｣ の持つ意味を再認識させるものである｡

基調講演のあと､ 現場の医療関係者の各立場から講演を

いただいた｡

まず､ 医薬品を開発・供給する製薬企業の立場から､ 日

本製薬団体連合会安全性委員会の西田春昭副委員長が､ 製

薬企業の取り組んでいる医薬品の安全性情報の収集､ 評価､

対応及び提供の現状について講演した｡ 講演の最後に西田

副委員長は､ 改正薬事法の中で平成 15 年 7 月に施行され

た ｢医療関係者による副作用報告の義務化｣ を紹介し､ 企

業が詳細調査を行う際の協力を医療関係者に呼びかけた｡

次に､ 医薬品を使用する薬剤師の立場から､ 日本薬剤師

会の藤上雅子常務理事が､ 薬剤師としての経験に基づく取

り組みと､ 日本薬剤師会の取り組みである ｢DSU 解説｣ や

｢薬剤イベントモニタリング事業｣ (通称 DEM) について講

演した｡ 特に現場の薬剤師の立場として､ 新薬採用時にお

ける安全管理には使用基準の作成が必要であることを強調

した｡ 新規採用医薬品は医療現場での有効性､ 安全性の検

－ －( 196 )42

基調講演

セーフティー・マネージメントにおける医薬品情報

とは？

・政田 幹夫 (福井医科大学医学部附属病院 教授・

薬剤部長)

講 演

１. 企業の立場から

・西田 春昭 (日本製薬団体連合会安全性委員会

副委員長)

２. 薬剤師の立場から

・藤上 雅子 (日本薬剤師会 常務理事)

３. 医師の立場から

・上田 慶二 (東京都多摩老人医療センター 名誉

病院長)

４. 薬事行政の立場から

・平山 桂伸 (厚生労働省医薬食品局安全対策課長)

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2004：５№4：196～197

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―

田辺製薬株式会社

河野 東行

�����フォーラムレポート ①



証が不十分であるため､ 臨床試験における症例の分析､ 検

討をすることで副作用の予防､ 早期発見につながる｡ 採用

後は､ 有効性､ 安全性､ 経済性､ 患者のQOL 等を評価し､

使用基準､ 評価項目等を常に見直し､ 活用する必要がある｡

また､ 薬剤師が作る医薬品情報への試みとして行われた

｢薬剤イベントモニタリング事業｣ について､ 抗アレルギー

剤の副作用である眠気の発現頻度の調査を紹介した｡

医薬品を使用する医師の立場から､ 東京都多摩老人医療

センターの上田慶二名誉病院長は､ 医薬品によるQT 間隔

の延長と心室性不整脈の問題を取り上げた｡ 現在使用され

ている医薬品では､ 重篤な心室性不整脈である Torsade de

Pointe (TdP)の発生が看過されていたり､ 複数の医薬品が投

与されている症例ではTdP と特定の医薬品の因果関係が分

からない場合も想定され､ このような例には適切な対策を

講じることが必要であると述べられた｡

また､ 近年 ICH E14 において討議されている､ 非抗不

整脈薬の開発に際しての心電図所見の系統的な検討法も取

り上げた｡ QT 間隔に関して詳細な検討が必要な新医薬品

の範囲､ 陽性対照の使用､ 陰性の定義など多くのポイント

について討論されている実情が紹介された｡ 開発段階にお

ける試験成績に基づき､ より正確な医薬品情報が臨床の現

場に確実に伝達され､ より安全な医薬品の使用が可能とな

ることが望まれる｡

最後に､ 薬事行政の立場から､ 厚生労働省医薬食品局安

全対策課の平山桂伸課長が行政の取り組みについての講演

を行った｡ 行政の取り組みは大きく 3つ､ ①副作用等の情

報収集､ ②収集した情報の整理・分析・評価､ ③情報の分

析に基づく対応(措置)・決定・周知に分けられる｡ 副作用

等の情報収集は､ 平成 13年 10 月施行の市販直後調査から､

薬事法改正における副作用等報告の法制化､ 企業報告､

WHOモニターその他､ 多岐にわたっている｡ 次に､ 薬事食

品衛生審議会および平成 16 年度から医薬品医療機器総合

機構で行われる予定である､ 収集した情報の整理・分析・

評価などの業務が紹介された｡ また､ 医薬品に問題がある

と判断された場合における､ 回収､ 承認取り消し､ 効能・

効果､ 用法・用量の削除/変更､ ｢使用上の注意｣の改訂等

の行政対応についても述べられた｡

今回のフォーラムにおいて､ 各演者からの講演に一貫し

ていたのは､

●臨床から得られるデータ等を重視し､ いろいろな視点で

解析することにより､ 自ら新たな医薬品情報を創る｡

●この医薬品情報を医療関係者に積極的に提供する｡

●医薬品情報に“従う”のではなく自分で活用する｡

の3点である｡ 医薬品の開発から申請､ 承認､ 市販後の各々

の時点で､ 薬事行政､ 製薬企業､ 医療機関の医療関係者､

さらには医薬品を服用する患者も含む個人個人が､ この 3

つの点を常に意識し､ 実践することにより､ 医薬品使用の

安全が確保され､ ひいては ｢育薬｣ につながっていくもの

と信じて止まない｡

最後に基調講演で紹介された荻生徂徠の格言 ｢薬は毒に

て候へ共､ 毒と名を付け申さず候時は､ 長所を用い候故に

候､ 人に用い候にはその長所を取って､ 短所に目を付け申

さず候時､“聖人の道”にてござ候｣ を噛み締めながら､ 本

フォーラムの報告を終わりたい｡

－ －
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去る平成 15 年 11 月 20 日､ 共立薬科大学マルチメディ

ア講堂にて平成 15 年度第 3 回 JASDI フォーラム ｢これか

らのOTC薬｣ が開催された｡

フォーラムの企画意図

近年では国民の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､ OTC 薬 (一般用医薬品)の規制緩和等

に関する様々な議論がされている｡ OTC 薬はセルフメディ

ケーションで重要な位置を占めるが､ 一方でOTC 薬の副作

用に関する注意喚起が厚生労働省よりされている｡ よって､

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

等が望まれる｡

そこで､ 研修・フォーラム委員会では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フォーラムを企画した｡

我が国における医薬品の定義は薬事法第 2 条に定められ

ているが､ 医療用医薬品／OTC 薬の区分は示されず､ 医薬

発題 481 号(平成 11 年 4 月 8 日)でOTC 薬は医療用医薬品

以外の医薬品とで定められている｡ ここで､ 医療用医薬品

は医師等による処方箋・指示によって使用されると記載さ

れていることから､ 医療用医薬品は疾患に対する治療薬と

解釈することができる｡ それに対してOTC 薬は､ 消費者が

訴える症状に使用されるものであるということになる｡

OTC薬のコンセプトとしては以下の点が考えられる｡

①適応は患者による自己治療が可能な軽疾患に限られる

②用法・用量の理解が簡単

③重篤な副作用がなく､ 副作用の予防・処置について適

切な判断がし易い

④医薬品としての使用実績のある既知成分が使用される

⑤使用の簡便性の他､ 使用感､ 価格等についても購買者

による価値観を配慮する

一方､ 生活者の求めに応じる OTC 薬とは以下の目的が

必要となり､ OTC 薬は新しい効果を持つ新 OTC 薬(スイッ

チ OTC 薬)開発により､ 国民のセルフメディケーション実

施の幅を広げ､ 効果を発揮する医薬品の提供が可能となる｡

①生活の質(QOL)の改善・向上

②健康状態の自己検査

③軽度な疾病にともなう症状の改善

よって､ 製薬企業へのセルフメディケーション分野にお

いて､ スイッチ OTC 薬開発の促進､ 有効性・副作用の科

学的検証､ 情報提供強化などが期待される｡ また､ 医薬品

によるセルフメディケーションに薬剤師は欠かすことのでき

ない存在であり､ 薬剤師にはニーズ(症状)にあった医薬品
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の選択､ 的確な医薬品情報提供､ 市販後調査､ AUT への

参加などが期待される｡ しかし､ 医療用医薬品には薬剤師

向けの医薬品情報が製薬企業より提供されているのに対し､

OTC 薬には一般消費者向けの添付文書は存在するが､ 薬剤

師向けの情報は存在しない｡ 薬剤師が一般消費者向と同じ

情報源で適切な情報提供は不可能である｡ よって､ 製薬企

業へはOTC薬に関する薬剤師向け情報の提供が望まれる｡

従来､ OTC 薬は光の当たらない存在であり､ また法的位

置付けが曖昧であった｡ しかし､ 今後､ OTC 薬はセルフメ

ディケーションにおいて重要な位置を占めることが予測され

るなか､ 医薬品に携わるものの使命として､ 現状を把握し

て問題提起する必要があであろう｡

OTC 薬市場に影響する要因は ｢一般用医薬品承認審査

合理化等検討会中間報告書｣ において､ 医療供給ファクター､

経済的ファクター､ 人口ファクター､ 行政的ファクターが

定められている｡ 製薬企業ではこれらを基に､ 健康ニーズ

に対応したOTC 薬の開発､ 安全情報の収集・提供・評価

等が進められている｡

健康ニーズに対応した OTC 薬開発では､ スイッチ OTC

薬の開発によりセルフメディケーションにおける選択幅が拡

がり､ より期待される効果が発揮される｡ 今後はスイッチ

OTC薬の開発力で差がついてくることが予測される｡ また､

漢方薬・生薬においては正確なデータを評価することで､

より選択の幅が拡がることと考えられる｡ また､ 医薬品を

より服用し易くするために､ 剤形の多様化が必要である｡

薬事法では安全情報の収集・評価・提供が定められてお

り､ 今後は改正薬事法により市販後安全対策がさらに充実・

強化されることになる｡ また､ OTC 薬は添付文書､ 外箱に

記載すべき事項は定められているが､ 一般消費者によりわ

かりやすい情報提供も必要である｡

今後､ 製薬企業には国民にとって必要とされる医薬品の

開発､ ホームページの充実､ 添付文書をさらに見やすくす

ることなどが課題とされる｡

我が国において OTC 薬は医療用医薬品以外の全ての医

薬品と定められており､ 昭和 40 年代から厚生省より 14 効

能のOTC 薬について承認基準が設けられている｡ 我が国に

おけるOTC薬の現状として､ スイッチ及びダイレクトOTC

薬は極めて少ない状況にある｡ また､ 製薬企業は承認基準

で認められている成分を十分に使用していないことなどを

考慮すると､ これからのOTC 薬には先細りが予測される｡

しかし､ 我が国における製剤技術は世界に誇れるものであ

る｡ このような中､ 平成 14 年には ｢セルフメディケーショ

ンにおける一般用医薬品のあり方｣ でOTC薬範囲の見直し

がされ､ 新しい分野の医薬品を認めるという報告がされて

いる｡

一方､ ヨーロッパにおけるOTC 薬の現状では､ 医薬品や

薬剤師に対する信頼度は篤く､ 必要な時に必要な量を薬剤

師に相談して求める習慣が身についている｡ そのため医薬

品の乱売や廉売は見受けられず､ また薬剤師はあらゆる手

段で顧客のニーズに応えている｡

OTC 薬をより価値のあるものとするために､ OTC 薬は薬

剤師による対面販売であるべきである｡ また､ 製薬企業に

は効果のあるOTC 薬を開発する努力が必要である｡ そのた

めにはスイッチOTC薬の積極的な導入を考えるべきである｡

現在我が国に発売されているOTC薬には､ 同じ商品名で

ありながら数種類発売されているものがある｡ 薬剤師はそ

れらOTC 薬のなかで､ 最も消費者に適応したものを選択す

る必要がある｡ また､ OTC 販売時には消費者に対するサプ

リメントの情報が必要となることもある｡ しかし､ OTC 薬

の情報は不足しているのが現状であり､ またそれ以上にサ

プリメントに関する情報は不足している｡

かかりつけ薬剤師にはナリッジ(街の科学者として相談で

きる知識と探求心)､ コミュニケーション(相談しやすい態

度や言葉遣い)､ ヒューマニズム(患者等の立場で考えるこ

とのできる能力)が求められ､ これが信頼へとつながる｡ そ

のためには､ OTC薬・サプリメント等に関する情報センター

を開設し､ サプリメント等の情報､ コミュニケーション技

術向上のための研修や教材の作成､ 経営者へのセミナーの

開催､ 専門家のネットワーク､ データベースの構築などが

必要と思われる｡
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緒 言

視覚障害者への医薬品情報提供については､ これまで点

字1-6)､ 触知記号7-9)､ 音声10-12) による方法が報告されている｡

点字は表記法が統一されているが､ 点字が読める視覚障害

者が少ないなどの問題点がある｡ 一方､ 触知記号は誰でも

が理解できることを前提としているため､ 記号の種類や表

記を最小限に制限する必要があり､ 必然的に情報量が少な

くなる｡ このため､ 薬袋への貼付による服用法の伝達など

に止まっている｡ 音声については､ カセットテープ10)､ コン

パクトディスク11)､ 二次元バーコード12)などを用いた情報提

供が報告されており､ 誰でもが訓練を必要とせず､ 多量の

情報を扱えるため極めて有力な媒体であるといえる｡ しか

し､ 一方で記憶に残りにくい特性があり､ 情報構造と理解

度についての研究が必要と思われる｡

本研究では､ 汎用されている録音テープで情報を提供する

場合に情報構造の違いが理解に及ぼす影響を中心に検討した｡

方 法

１. 薬学生によるヒアリングテスト

東京理科大学薬学部 1､ 2 年生から募集した 54 名の学生

を学年および男女構成が等しくなるように 2 群に分けた｡
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音声による視覚障害者への医薬品情報提供
～情報構造が理解度に及ぼす影響～

太田 隆文１)＊, 小田島 理香１), 宇留野 強１),
井田 早苗２), 金田 充博２)

１) 東京理科大学薬学部 千葉県野田市山崎 2641

２) 東京都教職員互助会三楽病院 東京都千代田区神田駿河台 2-5

別刷り請求先：太田隆文 (東京理科大学薬学部) 〒278-8510 千葉県野田市山崎 2641
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各群に対して 8 項目の質問を記載した用紙を配布し､ 読ま

せてから裏返しにさせ､ 次いで情報構造が異なる以下 2 方

式のいずれかで録音した 11 種薬剤を含む処方 (図１) の薬

剤情報を 2 回聞かせた後､ 解答させた｡ Ａ方式；個々の薬

剤ごとに薬効､ 用法・用量､ 使用上の注意､ 副作用､ 保存

法などの項目を順に説明した｡ Ｂ方式；各項目について薬

剤間で共通する内容を整理､ 再構成し､ これらを順に説明

した (図１)｡ なお､ 本処方は視力の低下した入院患者のも

ので､ 各項目の情報は ｢くすりのしおり｣13)に基づいて作成

し､ 特徴的な名称による記憶への影響を避けるため､ 録音

に際して薬剤名はアルファベット記号を用いた｡

２. 病院外来視覚障害患者への聞き取り調査

東京都教職員互助会三楽病院第三内科､ 眼科に通院中の

視覚障害のある患者で次回来院時に聞き取り調査への協力

を了解した5名に対して､ 患者背景､ 薬剤情報の入手状況､

服薬状況､ 薬剤識別､ 音声による情報提供に対する意見な

どについて聴取した｡ 情報構造と理解度に関しては､ 患者

が服用中の薬剤についての説明 (最大 3 薬剤まで) をＡ､

Ｂの 2方式で作成し､ 比較聴取してもらった｡

薬効､ 用法・用量についてはＡ方式で､ 服用上および生

活上の注意､ 注意すべき副作用についてはＢ方式で録音し

た 3薬剤を含む処方の薬剤情報 (図２) を視覚障害者支援

施設の通所者に対して 2 回聞かせ､ 聞き易さなどについて

の意見や内容の理解度を挙手による選択式で確認した｡ 本

調査に協力した視覚障害者は東京都視覚障害者支援センター

13 名､ 日本盲人職能開発センター 19 名 (図５の回答時の

み 18 名) であり､ 前者の内 6 名､ 後者の内 9 名が服薬中

(自己申告) であった｡ なお､ 処方薬剤名は服薬中の患者

がいることを考慮して架空のものとした｡

４. 薬剤説明の録音

上記の各調査では､ 薬剤説明は原則として人工音声によ

り行った｡ 即ち､ 日本語読み上げソフトウエア ｢おしゃべ

りメイトVer.3｣ (富士通 (株)) によりコンピュータ上の薬

－ －
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３. 視覚障害者支援施設通所者に対する調査

図１ 薬学生ヒアリングテストに用いた処方と薬剤情報

処 方

Ａ 3錠 1日 3回毎食後 [Ca 拮抗薬]
Ｂ 3 錠 1 日 3 回毎食後 [α２ 受容体刺激薬]
Ｃ 3Cap 1 日 3 回毎食後 [骨粗鬆症治療薬]
Ｄ 3 錠 1 日 3 回毎食後 [Ca 製剤]
Ｅ 3 錠 1 日 3 回毎食後 [止血薬]
Ｆ 6 錠 1 日 3 回毎食後 [止血薬]
Ｇ 2 錠 1 日 2 回朝・夕食後 [AngiotensinⅡ受容体拮抗薬]
Ｈ 4 錠 1 日 2 回朝・夕食後 [胃粘膜局所麻酔薬]
Ｉ 1 錠 1 日 1 回就寝前 [HMG-CoA 還元酵素阻害剤]
Ｊ 朝食直後 1錠 夕食直後 0.5 錠 [インスリン分泌促進剤]
Ｋ 6 錠 1 日 1 回隔日 (奇数日) [下剤]

説 明
Ａ方式

処方されているお薬はＡ, Ｂ, Ｃ, Ｄ, Ｅ, Ｆ, Ｇ, Ｈ, Ｉ, Ｊ, Ｋ の 11 種類です｡ まず､ Ａの説明をします｡ Ａ
は血圧を下げるお薬です｡ １日３回､ １回に１錠､ 毎食後に飲んで下さい｡ 生活上の注意としては､ グレープフルーツ
ジュースと一緒に飲むと薬の作用が強くでることがありますので一緒に飲まないで下さい｡ また急に血圧が下がると､
めまい､ ふらつきが起こることがあります｡ 次にＢの説明をします｡ (中略) Ｂを服用して貧血､ 関節痛などの症状に
気づいたら､ 使用を止めて､ すぐに医師に相談して下さい｡ (以下略) [全 1391 文字]

Ｂ方式

処方されているお薬はＡ, Ｂ, Ｃ, Ｄ, Ｅ, Ｆ, Ｇ, Ｈ, Ｉ, Ｊ, Ｋ の 11 種類です｡ Ａ, Ｂ, Ｇは血圧を下げるお
薬です｡ (中略) Ｉは血液中のコレステロールを減らすお薬です｡ (中略) 朝食直後にＪを１錠､ 朝食後にＡ, Ｂ, Ｃ,
Ｄ, Ｅ, Ｇをそれぞれ１錠と (中略) 飲んで下さい｡ 薬の保管方法としては一部の薬が光に弱く､ 吸湿性があるので､
光のあたらない所で湿気を避け､ 蓋のついた容器などに入れて保存して下さい｡ お薬を服用して次のような症状に気づ
いたら､ 使用を止めて､ すぐに医師に相談して下さい｡ 貧血､ 関節痛､ 筋肉痛､ 脱力感､ 血液中の糖分が急に少なくな
ることによる強い空腹感､ 手足のしびれ､ 顔や舌の腫れです｡ [全 901 文字]
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剤説明文を読ませ (324 音/分)､ 音声出力を ICレコーダー

｢ボイストレックDS-10｣ (オリンパス光学工業 (株)) に録

音したものを使用した｡

５. 統計処理

統計処理はχ2検定およびWilcoxon 順位和検定により行

い､ 有意水準はP<0.05 とした｡

結 果

薬学生に対するヒアリングテストの結果を表１に示す｡

同一薬効の薬剤数について訊ねた質問では両方式間で正答

率に差は認められなかったが､ その薬剤名を挙げる質問で

はＡ方式が高くなった｡ 一方､ 薬効を訊ねた質問ではＢ方

式が高い傾向を示した｡ 摂取を避けるべき食品についての

質問はＢ方式の正答率が有意に高くなった｡ 保存法につい

ては有意ではないがＢ方式で高い正答率が得られた｡ 医師

に相談すべき副作用症状についての質問では､ 説明した７

種の副作用のいくつを列挙出来たかを､ 列挙した正答数毎

に集計した結果､ Wilcoxon の順位和検定で有意差は認めら

れなかったものの (P=0.109)､ Ｂ方式で列挙数が多くなる

傾向が認められた (図３)｡ なお､ 本テストでは用法・用量

を質問に含めなかった｡ これは､ 薬剤数が多いこと､ およ

び質問数を制限する必要があると判断したためである｡

視覚障害のある患者５名に対する聞き取り調査の結果を

表２に示す｡ 情報構造についてはＡ方式を支持する意見が

1名､ Ｂ方式の支持が 2名であり､ どちらでもほぼ同じであ

るが副作用はまとめるのが良いとする､ 項目によりＢ方式

を支持する者が 2 名いた｡ 人工音声と肉声のどちらを好む

かについては､ 肉声の支持が 2 名､ どちらでも良いが 2 名

であった｡ この他､ 情報の入手状況､ 服薬状況､ 薬剤識別

についても種々訊ねたが､ 各人が様々な工夫をしながら服

薬している状況が窺えた｡ 全員が点字を読めないことも確

認された｡

以上の結果を踏まえて､ 視覚障害者支援施設通所者に対

する調査を実施した｡ 通所者に対する調査は､ 作業の休憩
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図２ 視覚障害者支援施設での調査に用いた薬剤情報

処方されているお薬はニジピン､ オキセン､ プラバチンの３種類で､ すべて錠剤です｡ これから薬の効き目と飲み方､
服用上の注意､ 生活上の注意､ 注意すべき副作用の順で説明していきます｡ まず､ 薬の効き目と飲み方について説明し
ます｡ ニジピンは血圧を下げるお薬です｡ １日３回､ １回に１錠､ 毎食後に飲んで下さい｡ オキセンは胃の粘膜に直接
はたらき､ 痛みや吐き気などを取り除くお薬です｡ １日２回､ １回に２錠､ 朝・夕食後に飲んで下さい｡ プラバチンは
血液中のコレステロールを減らすお薬です｡ １日１回､ １回に１錠､ 夜寝る前に飲んで下さい｡ 次に服用上の注意につ
いて説明します｡ オキセンは､ 長く口の中に入れておくと口内が痺れることがありますので速やかにかまずにお飲み下
さい｡ 次に生活上の注意について説明します｡ 生活上の注意としては､ グレープフルーツジュースと一緒に飲むと薬の
作用が強くでて血圧が急に下がることがありますので､ 一緒に飲まないで下さい｡ 血圧が急に下がるとめまい､ ふらつ
きが起こることがあります｡ また､ 最後に注意すべき副作用について説明します｡ お薬を服用して筋肉痛､ 脱力感のよ
うな症状に気づいたら､ 使用を止めて､ すぐに医師に相談して下さい｡ 薬のことで何かわからないことがあれば○○薬
局､ 電話番号 03-3260-6725 におたずね下さい｡

図３ 薬学生ヒアリングテストにおける副作用の理解度
医師に相談すべき副作用７種のいくつを列挙できた
かについて正答数毎に集計した｡

質 問
正答者数(％)

Ａ方式 Ｂ方式

問１ 血圧を下げる薬は何種類ありますか｡ 23(85) 22(81)

問２ 血圧を下げるのはどの薬ですか 22(85) 19(70)

問３ Ｃはどのような薬効の薬ですか 18(67) 23(85)

問４ Ｉはどのような薬効の薬ですか 21(78) 20(74)

問５ Ｊはどのような薬効の薬ですか 20(74) 24(89)

問６ 特定の食品を摂取すると作用が増
強される薬があります｡ どのような
食品の摂取を避けるべきですか｡

1( 4)ａ

7(26)ｂ
11(41)ａ

23(85)ｂ

問７ 保存に注意が必要な薬があります｡
どのように保存したらよいですか｡

15(56)ｃ 21(78)ｃ

表１ 薬学生ヒアリングテストの結果
ａ：３種類の食品全てを正答できた者 (P=0.003)
ｂ：３種類の食品の内､ 2 種類以上を正答できた者

(P=0.00004)
ｃ：光､ 湿気を避けた蓋付き容器への保存を正答できた者

(P=0.15)



時間を利用して行うため時間的制約があること､

薬学生ヒアリングテストの結果でＢ方式の理解度

が高い傾向にあり､ 視覚障害患者への意見聴取で

もＢ方式支持が多いことを考慮して 2 方式の比較

を避け､ Ｂ方式にＡ方式の長所と考えられる点を

取り入れた方式に対する意見を聞くことにした｡

即ち､ 服用上および生活上の注意､ 注意すべき副

作用についての情報はＢ方式で､ 薬効､ 用法・用

量については各薬剤を単位とすることがわかり易

いと考え､ Ａ方式で作成した｡

作成した薬剤情報に対する意見を図４に示す｡

説明の速さ､ わかり易さに関する質問に対して､

｢ちょうどよい｣､ ｢わかり易い｣ あるいは ｢普通｣

との回答が各々75%､ 91～97%となり､ 視覚障害

者に対する音声による薬剤情報提供は良好に受け

入れられると思われた｡ 但し､ 用法・用量､ 薬効

に比べて副作用や摂取を避けるべき食品では ｢わ

かり易い｣ との回答が低い傾向が認められた｡ な

お､ 音声で薬剤情報を提供する場合､ 薬剤相互の

識別に関する情報は提供し難く､ これを解決する

手段を現時点では持たないことを伝え､ これに対

する意見を求めたところ､ ｢薬の区別がわかる必要

がない｣､ ｢やむを得ない｣､ ｢別の手段を考えてほ

しい｣ との回答は各々6%､ 9%､ 78%となった｡ 晴

眼者との会話に際して役立つとの理由から､ 大き

さや色についての情報もほしいとの提案もあった｡

情報が正確に理解されたかを確認するため､ 内

容について訊ねた｡ 副作用として横紋筋融解症を

想定して筋肉痛がおきた場合に医師に相談すべき

か否かを訊ねた質問､ および併用してはいけない

食品があるか否かを訊ねた質問の正答率は各々94

%､ 81%と高かった｡ しかし､ 各服用時点で服用

すべき薬剤の種類数についての正答率は図５に示

すように朝食後以外は平均 73%と低かった｡ 錠数

についての正答率は更に低く､ とりわけ複数の薬

剤を服用する時点では48～52%と極めて低かった｡

考 察

音声により医薬品情報を提供する試みは既にい

くつか行われており､ 録音媒体としてカセットテー

プ 10)､ コンパクトディスク11)､ 二次元バーコード12)

などが使用されている｡ 音声情報の場合､ 個々の

薬剤について薬効､ 用法・用量､ 使用上の注意､

副作用などの項目があるため､ 知りたいと思う任

意の箇所へのアクセスが視覚情報とは異なり困難

である｡ この点､ コンパクトディスクは優れた録

－ －
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図４ 音声薬剤情報に対する視覚障害者の意見

図５ 用法・用量に関する視覚障害者ヒアリングテストの結果



音媒体と言える｡ しかし､ 身体障害者福祉法第 18 条 2 項

において､ 日常生活を営むのに支障がある身体障害者に対

して市町村が給付､ 若しくは貸与する ｢日常生活用具｣ は

厚生省告示14)により規定されており､ この内､ 記憶媒体と

して使用可能な物は盲人用テープレコーダーと視覚障害者

用ワードプロセッサーのみである｡ こうした背景もあり､ 視

覚障害者が種々の情報を得るために利用している点字図書

館のテープ録音図書の利用率は点字図書を著しく上回り15)､

行政情報も一部の自治体では録音テープで提供されるな

ど16)､ 録音テープによる音声情報は普及が進んでいる｡ 従っ

て､ 薬剤情報についても音声で提供する場合には､ 現時点

で最も普及しやすい媒体は録音テープであるといえよう｡

音声は誰にでも特別の約束事を必要とせず､ 多量の情報

を扱えるため極めて有力な媒体であるが､ 視覚のように記

録媒体自体および記録内容の任意の箇所への再アクセスが

容易でない｡ カセットテープは普及性では優れているが再

アクセスの容易性は低い｡ 従って､ 情報の構造面からこの

問題を研究する必要がある｡

一般に使用されている薬剤情報提供文書を音声で置き換

えるとすると､ 個々の薬剤について薬効､ 用法・用量､ 使

用上の注意､ 副作用などの項目を順次読み上げるＡ方式が

第一に考えられる｡ しかし､ Ａ方式ではこれら各項目の内

容が重複する場合が多く､ 説明が長くなり (図１)､ 多数の

薬剤が処方されている場合には必要な情報へのアクセスが

難しくなると思われる｡ そこで､ 本研究ではＡ方式と､ 各

項目について薬剤間で共通する内容を整理､ 再構成し､ こ

れらを順に説明するＢ方式について理解度に及ぼす影響を

比較した｡ 薬学生ヒアリングテストの結果から､ 使用上の

注意､ 保存法､ 副作用などでは､ Ｂ方式の理解度が高いこ

とが確認された｡ このテストは 11 種と多数の薬剤について

の結果であり､ より頻度高く処方される数種の薬剤ではＡ､

Ｂ両方式の理解度の差は縮小する可能性がある｡ しかし､

市中病院に通院中の視覚障害のある患者でも､ 3 種以内の

薬剤についての調査であるにもかかわらず概してＢ方式を

支持する意見が多かった｡ 従って､ 薬剤数によらず､ Ｂ方

式の理解度は高いと考えられる｡ しかし､ 全ての項目をＢ

方式とするには問題があると思われる｡ 例えば用法につい

て､ Ｂ方式では各服薬時点で服用すべき薬剤数を把握し易

いものの､ 薬剤数が多数の場合にはＡ方式と同様､ 把握が

困難になると予想されること､ 正確な服薬を支援するには
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表２ 視覚障害のある患者に対する聞き取り調査の結果

患者Ａ 患者Ｂ 患者Ｃ 患者Ｄ 患者Ｅ

性別・年齢 女・68 女・69 女・71 男・77 男・77

家族構成 夫と２人 ８人家族 独居 妻と２人 妻と２人

視力 右：手動弁
左：手動弁

右：光覚弁
左：光覚弁

右：0
左：0.01

右：0.02
左：0.02
視野：5度

右：手動弁
左：光覚弁

視力悪化の原因 糖尿病 網膜色素変成症 網膜色素変成症 網膜色素変成症 糖尿病

点字 読めない 読めない 読めない 読めない 以前は読めたが今
は指の痺れで読め
ない

服薬薬剤数 7 3 6 3 5

薬の管理 本人 本人 本人 本人 介護者 (妻)

薬の区別法 手触り 大きさ､ 形の違い 拡大読書器､ 輪ゴ
ムの利用

大きさ､ 色調

薬の情報を知りたい
時

説明文書を夫に読
んでもらう

介護者に聞く 説明文書を拡大読
書器で読む

説明文書を拡大読
書器で読む

介護者に聞く

肉声と人工音声の良
否

肉声が良い 提供者の都合でど
ちらでも良い

聞き易い肉声なら
良いが､ そうでな
い場合は人工音声
がよい

肉声が良い

情報構造 Ｂが良い Ｂが良い 両者に違いはない
が､ 副作用は纏め
るほうが注意をひ
くだろう

両者はあまり変わ
らないが､ 副作用
は纏めるほうが注
意をひくだろう

Ａが良い



一包化など別の手段もあること､ 更には､ 薬剤によっては

薬効と用法が密接な関係があり､ 患者教育の面からも個々

の薬剤について説明するＡ方式が望ましい場合があること

である｡ 従って､ 視覚障害者支援施設での調査に際しては､

薬効､ 用法・用量についてはＡ方式､ 副作用､ 生活上の注

意についてはＢ方式の薬剤情報を作成した｡

作成した薬剤情報の視覚障害者支援施設通所者による評

価結果は概ね良好であったが､ 同時に行った理解度につい

ての調査結果では､ 用量情報がとりわけ低くなった｡ 薬学

生ヒアリングテストの場合と異なり､ 事前に質問内容を予

告しなかったため､ 正答率が低くなった可能性もあるが､

用法・用量情報を音声のみに依存することが危険であるこ

とを示すものと思われる｡ 視覚障害者への服薬支援には一

包化や触知記号などと音声を組み合わせた全体的なシステ

ムが必要であると思われ､ 今後､ 個々の情報媒体が担うべ

き役割を明確化し､ どのような組合せが最も確実な服薬支

援システムとなるのかについて､ 更に研究が必要と思われ

る｡ 但し､ 今回の調査で朝食後服用の薬剤の種類や就寝前

服用の錠数についての理解度が他に比較してやや高いなど､

用法・用量情報の理解度は服用時点により一様でなかった｡

従って､ これらに影響を及ぼす可能性のある説明の順序､

各服用時点での薬剤数および錠数などの因子については､

より均一な集団による検証がシステム化の問題とは別に必

要と思われる｡

本研究では原則として人工音声を用いた｡ これは､ 薬剤

情報を再利用可能な形で保存するにはコンピュータの利用

が適当であること､ 今日､ パーソナルコンピュータでは多く

の場合､ 音声読み上げソフトウエアがプレインストールされ

ていること､ 読み上げソフトウエアを用いると薬局内で雑

音を気遣うことなく録音が可能であることなどを考慮した

結果である｡ 患者インタビューでは､ 肉声を支持する意見

と､ 情報提供者のやり易いほうで良い､ 聞き難い肉声より

は人工音声が良いとの意見が同数であった｡ 読み上げソフ

トウエアの今後の機能発展を考えると､ 人工音声の使用は

大きな障壁とはならないように思われる｡

以上､ 音声による視覚障害者への医薬品情報提供におい

て､ 情報構造が理解度に影響を及ぼすことが明らかとなっ

たが､ 本研究で得られた結果は､ 晴眼者への服薬指導にお

いても有用と思われる｡ 即ち､ 薬剤情報提供文書を用いな

い場合には､ 晴眼者への服薬指導も音声情報が中心となる

からである｡ この意味で晴眼者への薬剤情報の提供も口頭

と文書の果たす役割を再吟味し､ 明確化する必要があるよ

うに思われる｡
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緒 言

昭和 63 年の診療報酬において病診薬剤師の入院調剤技

術基本料が保険点数として認められた際､ 算定の条件とし

て医薬品情報(Drug Information : DI)機能の設置が求めら

れた｡ その後､ 平成 6 年には薬剤管理指導料と名称が変更

され､ DI 業務はますます重要なものとなっている｡

一方､ 1998 年からの新 GCP(Good Clinical Practice)の完

全施行は､ 医療機関による主体的な治験への取組みを促し､

DI 業務に新たな面を加えることとなった｡

これら DI 業務の実施に情報の入手は不可欠であるが､

近年では Information Technology (IT)の普及により情報の

入手方法も変化するようになってきた｡

本研究は､ DI 業務の実施のために利用されている情報源

の実態について､ DI 業務との関連も含めて調査を行ったも

のである｡

方 法

１. 調査対象医療機関

薬剤師が必要とする医薬品情報は､ DI 室に備えられる必

要があることから､ 平成 14 年 4 月に日本病院薬剤師会より
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１) 日本大学薬学部薬事管理学研究室 〒274-8555 千葉県船橋市習志野台 7-7-1

２) 社団法人千葉県薬剤師会薬事情報センター 〒260-0026 千葉県千葉市中央区千葉港 5-25 千葉県医療センター内
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入手したDI 室を設置している医療機関のリストにある全国

の 3,843 医療機関からランダムに抽出した 1,000 機関を調査

医療機関とした｡ 調査票は平成 14 年 5 月に郵送し､ 返信

用封筒で回収した｡

２. 調査項目

調査票を図１に示した｡

適応外使用､ 治験実施の有無により､ DI 室に備える情報

には差があると思われたことから､ これらについても調査項

目に加えた｡ 適応外使用に関しては､ 問合せが ｢よくある｣

～ ｢全くない｣ の 4 段階で回答を求めたが､ 集計に当って

は ｢よくある｣ と ｢時々ある｣ を ｢ある｣ に､ ｢あまりない｣

と ｢全くない｣ を ｢ない｣ とまとめて行った｡

常備されている医薬品情報書籍については､ 1992 年に日

本病院薬剤師会が行った調査結果１)を参考に､ 医薬品基本

情報を扱う代表的と思われる書籍を選択肢として示した｡

また､ これら書籍のうちよく利用する 3 冊を利用する順に

－ －
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図１. アンケート調査票

図２. 全国医療機関との病床分布の比較
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あげるものとした｡

データベースについては､ 日本で利用されるデータベース､

および海外における英語のデータベースから代表的と思わ

れるものを選択肢に示した｡

結 果

１. 回収率と回答医療機関の規模

本調査における回収率は 52.4%(524 機関)であった｡ 回

答のあった医療機関の許可病床数の分布は図２の通りであ

り､ 全国の医療機関分布２)とよく類似した分布であった(PE

ARSON相関係数＝0.814)｡

２. 病床別医薬品情報業務に関する調査

調査対象医療機関のうち､ 専任の DI 担当者のいる医療

機関は全体の 55.1%であり､ DI 室でのインターネット接続

率は 57.7%であった｡ また､ DI 室では適応外使用に関する

問合せを 67.4%で受けており､ 治験実施率は 44.8%であっ

た(図３)｡

調査医療機関を許可病床数が 99 床以下､ 100～199 床､

200～399 床､ 400～599 床､ 600 床以上の 5 群に分類し､

これらとの関係を見た｡ 専任のDI 担当者､ インターネット

接続率及び適応外使用に関する問い合わせのいずれも病床

数の増加とともに､ 増加傾向が認められた(図４)｡

－ －
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図３. 医療機関における現状

図４. 規模別に見た医療機関の状況



３. 常備書籍およびデータベース

88.4%の医療機関で ｢日本医薬品集｣ を常備しており､

次いで ｢今日の治療薬｣ 86.3%､ ｢治療薬マニュアル｣ 53.4

%などが多かった｡ また､ 80.0%の医療機関で ｢日本医薬品

集｣ 及び ｢今日の治療薬｣ の両方を常備しており､ さらに

｢治療薬マニュアル｣ も合わせて常備している医療機関は

46.2%であった｡ これらの利用状況では､ 最もよく利用する

書籍として ｢今日の治療薬｣ との回答が 40.5%､ 次いで

｢日本医薬品集｣ が 25.0%であった｡ また､ これら書籍を許

可病床別に分類したところ､ 常備率の高い書籍に関しては

病床数との相関性が認められなかったが､ 治療に関する書

籍では ｢メルクマニュアル 日本語版｣ (PEARSON 相関係

数＝0.995) のように病床数との高い相関性が認められた

(図５)｡

データベースについては､ インターネット接続施設の57.2

%で文献検索に必要な何らかのデータベースを利用していた｡

利用率の高かったものは､ ｢JAPICDOC｣ 29.8%､ ｢Pub-Med｣

27.7%､ ｢医学中央雑誌｣ 19.6%であった (表１)｡

考 察

本調査は全国の DI 室を設置している医療機関から無作

為に抽出した医療機関を対象としたが､ 許可病床数の分布

も全国の分布とよく相関していることから､ 我が国におけ

るDI 室の現状が反映されているものと考えられる｡

インターネットを利用することで国内情報はもとより､

海外における副作用・新薬承認等の医薬品情報も入手可能

となり､ 迅速性も考慮するとDI 業務には重要な情報ツール

であると思われるにもかかわらず､ 42.3%の DI 室ではイン

ターネットが未接続の状況であった｡

書籍では医薬品集として ｢日本医薬品集｣､ ｢今日の治療

薬｣､ ｢治療薬マニュアル｣､ ｢ポケット医薬品集｣ が､ また

治療に関する書籍では ｢メルクマニュアル 日本語版｣､ ｢今

日の治療指針｣ が多くの機関で常備されていた｡ 日本病院

薬剤師会では 1992 年に DI 業務に使用する図書を調査して

いるが１)､ これらの書籍は当時においても利用度が高かった｡

また､ 書籍の利用状況を調査したところ､ 最もよく利用す

る書籍は ｢今日の治療薬｣ であり､ 最も常備率の高い ｢日

本医薬品集｣ を上回った｡

書籍の常備率を許可病床群別に比較したところ､ ｢日本

医薬品集｣､ ｢今日の治療薬｣ のような医薬品集に関しては､

病床群間で差が認められなかったが､ ｢メルクマニュアル

日本語版｣ のような治療に関する書籍では､ 病床数が増え

－ －
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図５. 常備書籍と利用状況
γ：病床群との相関係数
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るほど常備率が上昇することが認められており､ 同様な傾

向は､ ｢PDR｣､ ｢THE MERCK MANUAL｣ のような著名

な海外書籍についてもみられている｡ 海外における情報は､

副作用発現防止あるいは早期段階での副作用発見のために

海外における副作用項目・頻度等を参考にする場合や､ 適

応外使用､ 治験段階での当該薬物の情報を必要とする場合

などが考えられる｡ 適応外使用における調査では､ 病床数

に関係なく 50%以上の医療機関で問い合わせを経験してい

る｡ 適応外使用に関する医薬品情報は､ 海外における情報

から入手せざるを得ないことから､ 全ての施設で海外情報

の入手手段を講じておく必要があると思われる｡ また､ 治

験実施率は病床数の増加に応じて上昇しており､ これと海

外書籍を常備する割合が病床数に応じて上昇していること

と関係があるのかもしれない｡

DI 業務を行うには医薬品添付文書､ インタビューフォー

ムの他､ 多くの情報源が必要とされる｡ DI 業務を円滑に遂

行するためには､ 各情報源の利便性・有用性を考慮して使

い分ける必要がある｡ そのためには各機関で必要とされる

情報源の選択が重要であり､ これにより円滑なDI 業務が可

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

４. 医薬品流通関連企業の方
５. 医療関係行政担当者
６. 情報関連企業の方
７. その他医薬品情報学に関心のある方
【会費】
正 会 員 年額 8,000円
学生会員 年額 5,000円

※雑誌購読料を含む
賛助会員 年額 １口以上 (１口 50,000円)
【申込み方法】
下記事務局宛入会申込書を FAX にてお送り下さ
い｡ 年会費につきましては､ 所定の口座へお願い致
します｡
●郵便振替口座
口座番号 00110-6-36243
加入者名 日本医薬品情報学会
【日本医薬品情報学会事務局】

〒108-8641 東京都港区白金５-９-１
北里大学薬学部医薬品情報部門内
TEL/FAX 03-5424-1781



－ －

医薬品情報学Vol.5№4(2004)

( 225 )71

����������������	������
��
����	���������������� !"#$%&



－ －

医薬品情報学Vol.5№4(2004)

( 226 )72

����������������	������
��
��	������������������ !"#$%&

��	'
����������
 �
�'
�����������



－ －

医薬品情報学Vol.5№4(2004)

( 227 )73

活動報告【幹事会および各種企画委員会】

第４回編集委員会

日 時：平成 15 年 10 月 21 日 (火) 18：00～20：30

場 所：共立薬科大学３号館 セミナー室

出席者：岸本副委員長､ 井澤(兼書記)､ 太田､ 上村､

後藤､ 田村､ 仲佐､ 吉岡､ 山崎オブザーバー

議 題：� 第６巻第１号について

� 第６巻第２号の特集について

� 第６巻発刊予定は５月､ ８月､ 11月､ ２月と

決定

� 日本医薬品情報学会名簿の学会誌に掲載につ

いて

JASDI フォーラム委員会

第４回 JASDI フォーラム案について委員間で意見交換

を行った｡

現在４月の第４週に ｢医薬品情報収集に役立つデータ

ベース(仮題)｣ というテーマで平成15年度第４回目のフォー

ラムを開催することを計画中である｡

第４回幹事会

日 時：平成 15 年 12 月２日 (火) 18：30～20：30

場 所：福神㈱ FCS センター ３階会議室

出席者：山崎会長､ 高柳副会長､ 赤瀬､ 鎌田 (折井代理)､

岸本､ 熊谷､ 黒川､ 下平､ 松本､ 宮城各幹事､

田中監事､ 堀口 (事務局)

議 題：� 第７回総会・学術大会準備進捗報告

� 第６回総会・学術大会収支報告

� 各委員会からの報告

１) 財務担当

２) 研修・フォーラム委員会

３) 学会誌編集委員会

� 役員改選選挙の実施について

� その他 (JASDI-NET 委員会)

第 38 回 JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 15 年 11 月 26 日 (水) 18：30～20：00

場 所：福神株式会社 FCS センター ３階会議室

出席者：土屋､ 鈴木､ 大河内､ 岡田､ 岸本 (オブザーバー)

議 題：� 岡田氏世話人就任に伴う､ 各世話人の主な役

割分担の確認

� 次回委員会準備進捗状況について

� 今後の JASDI-NET 委員会運営について

第 39 回 JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 16 年１月 24 日 (土) 13：30～14：00

場 所：福神株式会社 FCS センター ３階会議室

出席者：土屋､ 鈴木､ 大河内､ 岡田､ 赤瀬 (オブザーバー)

議 題：本日の第12回 JASDI-NET 委員会の進行について

の確認

第 12 回 JASDI-NET 委員会

日 時：平成 16 年１月 24 日 (土) 14：30～17：45

場 所：福神株式会社 FCS センター ３階会議室

内 容：� ｢医療経営と薬剤師業務｣ 赤瀬朋秀先生 (日

本伝道医療会総合病院 衣笠病院薬剤科長)

ご講演

� ｢薬剤師と薬剤部と BSC｣ 高橋淑郎先生 (日

本大学商学部教授) ご講演

� 討論会
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日 本 医 薬 品 情 報 学 会
(平成 15 年５月１日現在)

名誉会長 堀岡 正義

顧問 伊賀 立二 乾 賢一 上田 慶二 内山 充

開原 成允 永井 恒司 藤井 基之

会長 山崎 幹夫

副会長 高柳 輝夫 望月 眞弓

幹事 赤瀬 朋秀 漆畑 稔 江戸 清人 太田 隆文

大森 栄 岡本 清司 折井 孝男 岸本 紀子

北田 光一 木津 純子 熊谷 道彦 黒川 達夫

小清水敏昌 下平 秀夫 白神 誠 寺澤 孝明

戸部 敞 中島 恵美 林 昌洋 原 明宏

武立 啓子 水島 洋 宮城島利一 向井 呈一

監事 田中 依子 山本 信夫

地区幹事 北 海 道 黒澤菜穂子 東 北 江戸 清人

関東甲信越 木津 純子 中 部 稲垣 員洋

近 畿 丁 元鎮 北 陸 後藤 伸之

中 ・ 四 国 岡野 善郎 九州・沖縄 藤井 俊志

『医薬品情報学』 編集委員会
委員長 中島 恵美

副委員長 下平 秀夫 岸本 紀子

委員 井澤 美苗 泉澤 恵 太田 隆文 上村 直樹

後藤 恵子 高橋 登 田村 祐輔 仲佐 啓詳

宮本 法子 吉岡 努

事務局 井澤 美苗
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おわびと訂正

�vol. 5 (3) 投稿論文の論文の種類が脱落しておりました｡ 次のように訂正をお願いするとともに､ 著者の先
生方に深くお詫び申し上げます｡

原著論文 久保 鈴子 他
〃 本間 精一 他
〃 尾登由紀子 他
〃 井澤 美苗 他

資 料 木津 純子 他
〃 飯嶋 久志 他

�資料・飯嶋久志他著の別刷送付先は次の通りです｡
〒260-0026 千葉市中央区千葉港 5－25 社団法人千葉県薬剤師会 薬事情報センター 飯嶋久志 宛
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● 編 集 後 記

医療技術の進歩､ 衛生環境の改善などから､ 日本は世界

一の長寿国となりました｡ 一方で､ 生活習慣病の増加､ 少

子高齢化社会の到来､ 国民医療費の増大などの社会現象が

マスメディアをにぎわしております｡ さらにめまぐるしい情

報化社会が進むに従って健康に関する情報が簡単に入手で

きるようになりました｡ 自分の健康は自分で守るというセ

ルフメディケーションの必要性が高まっております｡ 最近で

は医薬品の規制緩和で､ 厚生労働省はうがい薬や整腸薬な

ど 350 品目を医薬部外品として告示し､ コンビニエンスス

トアや小売店で販売できるようになりました｡ 薬剤師が地

域で最も尊敬できる職業人としての地位を確保するために

も､ これまで以上に正しい情報を入手して正しい知識を身

につけ､ 生活者に提供しなくてはなりません｡

昨年の初秋にヨーロッパを訪れた際､ いくつ

か町の薬局を覗いてきました｡ ヨーロッパの薬

局は､ 杯に蛇が絡まったマークがシンボルになっ

ております｡ 日本のように廉売・乱売は見当たらず､ アロ

マテラピーのグッズや日焼け止めなどは生活者がすぐに手に

取れるところに整然と陳列されており､ 医薬品は全て薬剤

師のいるカウンターの中にあります｡ そこでは薬剤師が生

活者の相談を受けながら医薬品を選択して提供しており､

まさに over the counter でした｡ こういう薬局ならOTC 薬

専門の薬剤師として働きたいと感じるほどでした｡

今号のテーマは ｢一般用医薬品と情報｣ ということで､

実践されている薬剤師の先生や製薬会社担当の先生をはじ

め､ 施設紹介ではビタミン外来というように大変ユニーク

な話題を提供していただきました｡ 第 3 回 JASDI フォーラ

ムは ｢これからのOTC 薬｣ というテーマで開催いたしまし

た｡ また､ 今号から連載で ｢重大な副作用の初期症状｣ が

始まります｡ ご期待ください｡

(編集委員 井澤美苗)

● 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

●第６巻第１号予告
特集：薬学実務教育

医薬品情報学 第５巻４号

2004 年２月 10 日印刷

2004 年２月 12 日発行

発行者 日本医薬品情報学会

会長 山崎幹夫

発 行 日本医薬品情報学会

〒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

制 作 大塚第二印刷株式会社
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