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はじめに

情報技術の開発においては､ 開発することだけに傾注し､

その開発することの目的が見失われてしまうことが時とし

てある｡ 情報技術の開発時には､ その開発したシステムが

社会に対しどのように貢献するのかを常に考えながら開発

することが必要である｡ また､ 開発したシステムなどがど

のように社会に貢献しているのかを評価することを忘れて

はならない｡

保健・医療・福祉の分野における情報技術､ 情報システ

ム開発の目的は､ 国民に提供される保健・医療・福祉の質

を高めるだけでなく､ 医療福祉サービスの向上を図り､ 社

会に貢献することである｡ 保健・医療・福祉分野において

も医薬品の情報は非常に大きな関わりをもっている｡

医薬品の情報については､ 平成 11 年５月に稼働を開始

した ｢医薬品医療機器情報提供ホームページ (http://www.

info.pmda.go.jp/)｣ があり､ 一般市民も検索可能なシステ

ムである１) (図１)｡ この ｢医薬品医療機器情報提供ホー

ムページ｣ は医薬品の最新の情報を､ その情報の提供者を

明確にすることにより広く公開することを目的として稼働

した｡ このシステムについても目的が達成されているかど

うかを振り返る (評価する) ことが大切である｡ しかし､

評価を行う場合には､ 一定の基準が不可欠である｡ 医薬品

情報の分野においても､ この基準を作成することが必要と

されてきたにもかかわらず､ 今日に至るまで医薬品情報に

限らず､ 情報技術､ 情報システムを評価するための標準的

な基準は存在しない｡ このようなことから､ ｢医薬品医療

機器情報提供ホームページ｣ は一日平均アクセス数 73,987

件 (2004 年６月) と強烈に使用されているにもかかわら

ず､ その有用性などを厳密に評価することは困難である｡

そのため､ 本稿では情報技術や情報システムが社会に対し

てどのように貢献しているかということについて医薬品情

報を中心に述べる｡

情報技術の保健･医療･福祉への直接的な貢献

情報技術の保健・医療・福祉への貢献２)については､ 二

つの面を考えることができる｡ 一つは情報の技術が保健・

医療・福祉そのものに応用されて貢献する面であり､ 他の

面は情報技術の社会一般への貢献である｡ このことは直接

の患者である必要はなくても良く､ 医療に関心のある一般

市民の人々が情報技術を利用して医療に関連した情報を得

たり､ あるいは交換したりすることである｡ 社会一般では

家庭からインターネットを使用して買い物､ 銀行への振り

込みなどが行われている｡ その社会の中には医療の受け手

となる患者もいるのである｡ このようなことが ｢高度情報

通信社会｣ の現状である｡ この姿は現在の医療のあり方そ

のものを変えてしまうことが考えられる｡ つまり､ ｢高度

情報通信社会｣ が医療を変えていると述べても過言ではな

いかもしれない｡ このことを情報技術の貢献と呼ぶか否か

は問題があるが､ 未来をみすえた場合には大きな貢献であ

るといえる｡

行政の目的としては､ 2001 年８月に保健医療情報シス

テム検討会の中間報告 ｢保健医療分野の情報化にむけての

グランドデザイン (第一次提言)｣ を発表した｡ この中で
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図１ 医薬品医療機器情報提供ホームページ



－ －

は ｢医療の質の向上｣ と ｢医療の効率的提供｣ として二つ

の効果について指摘されており､ ｢一般に情報化は､ 情報

のネットワーク化が実施されることにより､ 科学的､ 客観

的データの蓄積が可能となると共に､ 大量の最新情報がリ

アルタイムに伝送､ 共存されることが可能となることであ

り､ 医療分野においては､ 診療情報の電子化､ 高速伝送､

同時共有がなされ､ 最新医療情報の多方向アクセスが可能

となることを意味している｡ これが医療に与える影響は多

方面にわたるが､ 大別すれば医療の質の向上､ 医療の効率

的提供という好ましい効果が期待できる｡｣ と表現されて

いる｡

｢医療の質の向上｣､ ｢医療の効率的提供｣ については､

医療の受け手側からみた場合と医療の提供側からみた場合

について考えることができる (表１､ 表２)｡

患者が求める医療情報

一般社会の情報化が医療に与える影響を考える前に､ 患

者または一般市民が望んでいる医療情報のニーズについて
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表１ 保健医療分野における情報の技術化によって期待されること＜医療サービスの質の向上＞

(医療の受け手からみた場合)

○診療科､ 診療時間､ 診療内容等国民の望む情報を備えた地域
の医療機関情報がインターネットを通じて入手可能になり､
自宅にいながら受診医療機関の選択に必要な情報を得ること
ができる｡
○遠隔診療が普及することにより､ 在宅医療を選択した患者は
自宅にいながら画像伝送等によりかかりつけの医師の診察を
受けることができ､ 安心して自宅療養ができるようになる｡
○遠隔診断が普及することにより､ 高度医療を提供する医療機
関から離れた地域に居住する場合であっても､ 地域の医療機
関からレントゲン画像等の検査結果を高度医療機関に転送し､
専門医による読影を受けることができる｡
○電子カルテが導入された医療機関において､ 画面を医師と患
者がともに見ながら診断し､ 十分な説明を行うとともに､ 患
者の同意を得て診療を進めることが多くなっている｡ また､
さらに一部の医療機関ではインターネットを通じて自宅から
カルテを見られるようにする取り組みが始まっている｡ この
ように､ 電子カルテの普及により､ インフォームドコンセン
トの促進､ カルテ開示の促進等が期待される｡ なお､ このよ
うな医師と患者における診療情報の共有は､ 生活習慣病が増
加する中で､ 病名の告知等に対する自己責任の問題など十分
な配慮の必要な事項を残しながらも､ 患者が積極的に治療に
参加していく上で重要になってきている｡

(医療の提供者からみた場合)

○電子カルテは､ 医療従事者同士による診療情報の共有により､
例えば専門医のコンサルテーションが､ 画面上で即時に受け
られるなど診療プロセスが支援されることで医療の質を向上
させることが期待されるほか､ 医療施設間でも診療情報の共
有がしやすくなるため､ 病病連携､ 病診連携を支援できると
考えられる｡
○電子カルテやオーダリングシステムを中心とする院内情報シ
ステムの整備により､ 院内のコミュニケーションのミスは少
なくなり､ 過剰投与や重複禁忌等の医薬品投与ミスのチェッ
クが可能になるなど､ 医療における安全性が向上する｡ また､
電子カルテとクリティカルパス (疾病ごとの入院診療計画表)
の連動により､ 画一的診療に陥らぬよう配慮すれば､ 処置､
投薬､ 注射等の際の事故防止が期待される｡
○また､ 診療情報の共有により他の医療機関との間での患者の
紹介・逆紹介が行いやすくなり､ 同様の検査の重複を減らす
ことも期待できる｡
○電子カルテの導入により､ 過去の診療情報が随時整理・保存
され容易に検索できるようになることから､ 治療データの蓄
積と活用が容易になり､ 治験や臨床研究の推進に資すること
が期待される｡
○ＥＢＭに基づくガイドラインや文献データベースが整備され､
インターネット等で提供されることから､ 医療現場において
これを適時適切に参照し､ 最新の知見に基づく適切な医療を
提供できる｡
○電子カルテが導入された場合､ 各医療機関において医療情報
が蓄積されるため､ それらのデータを解析することにより医
療のパフォーマンスの数値化や治療結果の客観的評価､ さら
にそれに基づく医療機関間の比較が可能となる｡
○保健事業実施主体と医療機関がネットワーク等を通じて情報
共有が図れれば､ 過去の健診情報を診療の場で活用すること
ができ､ 生活習慣病の予防および生活の質の向上などに寄与
することが可能となる｡

表２ 保健医療分野における情報の技術化によって期待されること＜医療サービスの効率化＞

(医療の受け手からみた場合)

○遠隔診断技術が普及することにより､ 専門的医療を提供する
医療機関と地域の医療機関との連携や機能分担が可能となり､
遠隔地の医療機関を受診する負担を軽減したり､ 専門的医療
機関に患者が集中することを防ぎ､ 患者の待ち時間を短縮す
ることが予想される｡

(医療の提供者からみた場合)

○電子カルテやオーダエントリーシステムなどの導入により､
カルテ保管スペースの縮小のほか効果的な院内物流管理や医
薬品・医療材料の電子商取引が可能となり､ 在庫コントロー
ルなどにより経営コスト削減に寄与する｡ 更に蓄積されたデー
タの解析により経営分析が可能となり､ 経営改善に貢献する｡
○レセプト電算処理システムの導入や､ 診療報酬請求・審査支
払のペーパーレス化の進展などにより､ 医療機関における医
療費請求事務が効率化されるとともに審査支払機関の事務の
合理化が図られる｡
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考えてみたい｡ 患者の立場で考えると､ 医療について求め

ている情報には次の項目が考えられる｡ 第一番目として､

医療提供者の情報について､ 日本においては除々にではあ

るが緩和されている方向であるものの､ 広告規制について

の問題が残っている｡ 医療機関はその詳細な内容について

の広告をしてはならないことになっている｡ 従来より､ 医

療機関については検索システム､ 医師会などにより作成さ

れているものの､ 広告規制の理由から診療科名､ 診療時間､

名称などの検索範囲にとどまっている｡ しかし､ インター

ネット上には､ 患者が医療機関について､ その評価情報を

提供しているホームページなどがみられる｡ 一般的に考え

た場合､ 自分が患者の立場で考えると､ 患者側から見た評

価情報は､ 非常に重要なものとなることは真実である｡ そ

のため､ 医療機関側もこのようなながれを真剣に受けとめ

る必要がある｡

患者が求めている情報は自らの診療情報

患者が求めている情報に医学知識がある｡ 現在では､ こ

の知識も医療関係者､ 患者､ 一般市民を問わずインターネッ

トを介して多くの情報を入手することが可能となっている｡

インターネット上には非常に多くの様々な知識が掲載され

ているが､ 非系統的であること､ 玉石混淆であることが問

題といえる｡ そのため利用方法を誤らなければ非常に有用

な情報といえる｡ 医薬品情報については､ 前述した ｢医薬

品医療機器情報提供ホームページ｣ がある｡ このシステム

は医療用医薬品の添付文書情報についても一般の市民も検

索が可能である｡ そのため､ このシステムには､ ホームペー

ジに入る前に本システムで提供する情報に関する注意事項

が記載されたページが表示される (図２)｡

高度情報化社会が医療に与える影響

患者が容易に情報システムを介して医薬品などの情報を

入手することの可能な高度情報通信社会では､ 医療そのも

のが影響を受けると考えられる｡ つまり､ 最初にも記載し

たが ｢高度情報通信社会｣ が医療を変えているといえる｡

医療機関の専門家との協力体制という面からは､ 医療機

関の情報の公開による医療の変化というものが考えられる｡

医療機関の特徴が公開されることにより､ 患者のながれ､

医療機関間の連携が進展するといえる｡ 患者が医療機関の

内容を知ることにより､ 患者の選択は自ずから現在とは合

理的に変化することが考えられる｡ このことは､ 医療機関

側にもいえることであり､ 自分の得意とする医療に専念す

ることができるようになる｡ 連携体制を構築するためには､

今後､ 医療機関相互の連携も可能な病院や診療所の情報シ

ステムが必須となる｡ このような体制の構築が 21 世紀に

おける医療には必須である｡

医療機関における薬局､ 薬剤部では､ 医薬分業との関連

から薬薬連携の体制を確立することが必須であるといえる｡

病院側の薬局､ 薬剤部と地域薬局とを連携することは､ 患

者情報の共有化､ 医薬品に関する情報のやり取りにおいて

必要であるといえる｡

薬と薬との連携３)

薬薬連携という言葉の主たる解釈は病院薬剤師と地域薬

局薬剤師との連携であり､ それぞれ独自の連携ネットワー

クが形成されている｡ 現在､ 病院の薬剤部と地域薬局との

薬剤師による連携である薬薬連携が注目されている｡ また､

この薬薬連携を含め､ 21 世紀の医療は患者を中心とした

地域の保健医療関係者､ 施設が疾患単位､ 専門職種単位､

さらに教育･研修､ 研究プログラム単位で連携を図り､ 多

重的､ 多層的なネットワークを必要とする｡ このようなネッ

トワークにはＩＴ (Information technology：情報技術) 化

がキーワードとなる｡ 医療連携においてもＩＴ化のながれ

が押し寄せている｡ 病院､ 診療所と地域薬局との間で処方

医を結ぶＩＴによる病薬連携も一部では開始されている｡

薬薬連携も段階を経て始まりつつある｡ 医薬分業の進展に

より､ 薬薬連携は患者により良い医療を提供するために非

常に重要な意義がある｡

この薬薬連携による効果は､ 病院薬剤師が地域薬局から

の処方医師に対する問い合わせ･疑義紹介の中継機能とし

ての役割がある｡ そして､ 服薬説明に関する連携がある｡

地域薬局では処方せんによる情報だけから服薬説明を行わ

なければならないというように条件が制約される｡ 病院に

おける入院患者への服薬説明との差を埋めるためには､ 患

者が入院から退院までに受けた薬剤に関するサマリーや入

院中の服薬説明情報､ 病名､ 患者基本情報などを中心に､

地域薬局と情報交換などにより連携することが必要である

(図３)｡ また､ 病院薬剤部が地元の地域薬局の薬剤師を対

象とした臨床薬学についての勉強会､ 処方を読むための症

例検討会などの教育という連携がある｡ 将来的には地域薬
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局の薬剤師が病院薬剤師の病棟での服薬説明に同行するこ

となども考えられる｡ また､ 現在では医薬品の基本情報と

なる医療用医薬品添付文書情報の共有などという連携も実

現しつつある (図４)｡

今後は病院薬剤部と院外処方せんの調剤を担う地域薬局､

さらに､ 患者の各々が薬物療法に関わる医療情報を共有し､

共有する情報のセキュリティ､ プライバシー保護に立脚し､

相互に情報を交換できるシステムの開発が必須である｡ そ

して､ 将来的には患者の薬物療法に関する医療情報を各種

医療機関と地域薬局､ および患者が共有できるシステムの

構築に展開することが望まれる｡

情報技術時代の薬学教育４)

情報技術と薬学教育との関連には､ いくつかの問題があ

る｡ 学部教育でのコンピュータ教育の問題､ つまりコンピュー

タリテラシーの問題である｡ つぎに薬学教育にコンピュー

タを利用すること｡ さらに､ 情報化によって医療が変化し

てきたことに対する教育上の対応であり ｢情報化時代の薬

学教育｣ という問題である｡ 医療､ 特に薬物療法そのもの

が情報技術によって変化することに伴い､ 薬学教育にも変

化が起こりつつあるといえる｡ このことは目にみえる変化

というよりは､ 考え方の変化というものを含む広範囲な変

化であるといえる｡ このことは社会の情報化に伴う変化と

いうことができる｡ まずは知識を獲得するための手段の習

得をあげることができる｡ 薬学教育も医学教育同様に ｢知

識を与える｣ ものから ｢知識を探してみずから問題解決す

る方法を教える｣ 傾向がみられてきたことである｡ 医薬品

に関する知識が急激に変化する今日では､ 知識の入れ替わ

りが頻繁に起こるようになり､ 今日正しい知識が明日では

どのようになっているのか不明である｡ このことを知識の

交代率 (turn-over rate) という概念で捉えることもできる｡

学生に知識を与えても､ その学生が卒業し社会に出た時点

では､ 新しい薬物療法が世の中の主流になっていることの

方が多くあるといえる｡ 従って､ 新しい知識を学生自らが

獲得する方法を教えるべきである｡ 薬学教育ではコアカリ

キュラムが定められたが､ このような考え方から､ 学生に

は自ら知識を習得する方法を教える必要が出てくる｡ その

ためには､ 従来は図書館などで本を探していたが､ 現在は

情報技術化された文献検索システムであり､ さらに､ イン

ターネット上の薬学知識である｡ 薬学教育においてもこれ

らの使い方を教えることが非常に重要といえる｡

情報技術と標準化５)

情報の電子化については様々な分野において ｢標準化｣

という言葉を聞くことが多い｡ ｢標準｣ するということは

情報技術において情報を交換するための必要性と情報を蓄

積､ 分析するための必要性がある｡ 情報交換のための必要

性とは､ 病院の中において処方のオーダエントリシステム

を考えた場合､ 医師が設計した処方データを薬剤部に打ち

出すため､ さらに複数の医療機関の間での情報交換で必要

である｡ 日本においては標準の必要性が唱えられ､ 医薬品

などの各分野において作成され､ それを普及させようとし

ている段階である｡ 欧州､ 米国などにおいては､ この標準

(standard) の必要性が認識され､ 特に米国などにおいては

HIPAA 法 (Health Insurance Portability and Accountability

Act：医療保険の携行性と責任に関する法律) を 1996 年に

制定し､ 連邦政府が医療情報交換のための ｢標準｣ を定め

た｡ 米国におけるこの法律は罰則を伴うものであり､ 2003

年から､ すべての医療機関がこの ｢標準｣ を使用すること

を義務づけられた｡

医療情報に関連した標準には､ 情報を伝達､ 蓄積のため

の道具としての標準 (技術の標準) と医療情報そのものの

標準のあることを述べた｡ 技術の標準についてはコンピュー

タ間の通信などにおいて､ ｢情報交換規約｣ と表現される

ことがある｡ これにも国際的な規約があり､ 国際標準化機

構 (International Organization for Standardization : ISO)

の TC215 (Health Informatics：保険医療情報分野) という

組織､ HL7 (Health Level Seven) の組織などがある｡ 一
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方､ 医療情報の標準については､ ｢用語・名称｣､ ｢コード｣､

｢様式｣､ ｢分類体系｣ の４つが考えられる｡ ｢コード｣ につ

いては､ 同じ概念の一群の用語に一つのコードを付けると､

そのコードによりその概念を理解できるようになることか

ら､ ｢コード｣ は重要な ｢標準｣ ということができる｡ コー

ドは､ 英数字の文字列で表現されることが多い｡ コードに

よって概念だけでなく､ 分類体系までも示すことができる｡

コードの配列や桁数などに意味をもたせることにより､ 分

類体系を表現することができる｡ コードにはこの他に太さ

と間隔の異なったバーの配列による ｢バーコード｣ もある｡

最近では､ 医薬品や医療材料にバーコードがつけられるよ

うになっている｡

おわりに

一般社会が高度情報通信社会に変わっている｡ このこと

は医療も変えているといっても過言ではない｡ 情報システ

ムが医療に与える影響は患者を情報化することになる｡ 情

報化時代の大きな特長は､ 薬剤師への情報の非対象性 (偏

在化) が崩れることである｡ 情報化時代により､ 薬剤師に

限らず患者も､ さらには一般市民もインターネットを介し

て､ 簡単､ 容易に医学､ 薬物療法などに関する情報を入手

できるようになっている｡ 患者同士が情報を交換すること

もできる｡ 最近では新薬などについて､ 薬剤師以上に患者

が知識を持っていることがある｡ 薬剤師が知らない外国の

薬剤について､ 患者の方から薬剤師にたずねてくることさ

え見られるのである｡ 我々薬剤師も患者に対するお薬説明

などについては､ エビデンスにもとづく必要がある｡ 患者

は一般に医療提供者の情報､ 自分の診療情報､ さらに医学

知識などの医療に係わる情報を求めている｡ つまり､ どこ

に良い医師､ 薬剤師がいるのか､ カルテの開示､ 患者自身

が服用､ 使用しているお薬の情報､ 自分の病気に関する知

識である｡ 患者はこのような情報を入手可能であることか

ら､ これからの薬物療法､ お薬説明などは､ それらを背景

にして行う必要があり､ 薬学教育においても一つの視点を

おく必要がある｡ しかし､ この根底にあるものは医療スタッ

フ (薬剤師､ 医師ら) と患者との関係の変化であるといえ

る｡ 情報化社会により医薬品情報は患者と薬剤師の間にお

ける情報格差を縮小することから､ 医療 (薬物療法) を主

導するのは､ その当事者である患者自身になる可能性があ

る｡ 患者が情報化することについては､ 人によっては異なっ

た見解があると考える｡ しかし､ 個人的意見を述べるので

あれば､ 情報化社会により医療が変化することは避けるこ

とはできないと思われる｡ このことを国民が望むのであれ

ば情報システムは医療に対する良い効果 (貢献) であると

考える｡
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学術大会開催にあたって

わが国は､ 置かれた地理的条件もあり､ 太古よりその文

化の主たる起源をもっぱら大陸に求め､ そこから学び､ わ

がものとしてきました｡ このような ｢他から学ぶ｣ 精神は

その後も国民性の一つとなり定着し､ ｢和魂洋才｣ などと

して表現されています｡ 薬学も､ その例外ではなく､ 医学・

医療とともに学んできました｡ 日本において薬学は､ 旧く

は中国大陸､ ヨーロッパ､ さらにアメリカ合衆国､ 師と仰

ぐ国は変わってもどこかに ｢外国から学ぶ｣ という考えが

その歴史であったように思えます｡ 医薬品情報の言い方を

すれば ｢受信｣ するかたちです｡ しかし､ これからは今ま

で以上に情報を ｢発信｣ することを積極的に考えていくこ

とが必要です｡ これは一つの大きな発想の転換です｡ 我々

薬剤師は一生懸命､ 患者､ 医療関係者に対し医薬品情報を

発信してきました｡ まじめに取り組んできた姿勢､ それは

ある意味では美徳に違いありません｡ しかし他方では､ あ

まりにも自信に欠けていたり､ 必要以上に謙虚であり､ パ

ターナリズムになっていたかもしれません｡ ｢受信｣ した

医薬品情報を単に ｢発信｣ していただけかもしれません｡

言い方を替えれば薬剤師のもっている長所を他に紹介した

り､ 時には主張し､ 結果として多くの分野に役立ててもら

おうという姿勢に欠けていたといえるかもしれません｡ 我々

薬剤師は決して放漫になることなく､ 常に薬剤師として和

を貴ばねばなりません｡ いままでどおりに謙虚であり､ 他

方､ なしうる寄与､ 貢献はしなくてはならないと考えます｡

その結果として医薬品情報学専門薬剤師なるものが生まれ

るかもしれません｡

では何をするのか､ それは本大会のテーマでもある保健・

医療・福祉分野への貢献であるといえると思います｡ これ

はたいへんむずかしいことであり､ リスクなどを伴うもの

です｡ アメリカ合衆国 Institu of Medicine (IOM) からだ

された報告書の題名“to err is human”にしても､ それは

決して薬剤師等に対する免罪符ではありません｡ このよう

な時勢を踏まえ今回の特別講演は村上陽一郎先生に ｢医薬

品情報と安全学｣ をテーマにお話をお願いしました｡ また､

シンポジウムでは ｢医薬品の情報を読み解く｣ をテーマに

心理学､ 情報学､ 看護学､ 医学の立場から､ 医薬品の情報

をいかに捉えるかということについて各々の立場からお話

をお願いしました｡

日本人の生命観､ 自然観など､ あるいは自然科学そのも

の､ その応用である科学技術について､ 日本人としての考

え方､ 取り組む姿勢に見るべきもの､ 傾聴するものがある

のは確かなことです｡ 我々薬剤師はより自信を持って日本

人らしい､ 日本の文化に根差した医薬品情報学を追い求め､

その成果を国内だけでなく世界に向かって ｢発信｣ すべき

であると考えます｡ このようなコンセプトが今回のメイン

テーマ ｢医薬品情報は保健・医療・福祉を担えるか｣ の解

釈であり､ 認識です｡

学術大会報告

本稿では一般演題の内容を中心に報告する｡ 報告内容は

各セッションの総括､ 各演題についてとし､ 報告形式は各

セッションを担当された座長の先生方にお任せした｡ その

ため報告記載形式に統一性がないことを予めおことわりす

る｡ その反面､ 座長の先生方からの率直な報告が読み取れ

るように思われる｡ 学会終了直後にもかかわらず､ ご報告

いただいた座長の先生方に感謝する｡ (折井孝男)
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６月 19 日 (土)

一般演題Ⅰ 添付文書情報Ⅰ

山村重雄 (東邦大学薬学部)

一般演題Ⅰでは ｢添付文書情報Ⅰ｣ として､ ４題の口頭

発表が行われた｡ ｢添付文書｣ を医療従事者への情報提供

資料として見た場合､ 用語や表現の不統一の問題､ さらに

は情報そのものの不完全さなどが以前から指摘されている｡

今回の発表でも現状の ｢添付文書｣ の抱える問題点を様々

な角度から報告された｡ 日本医薬品情報学会としても､ 問

題の指摘と同時に､ 医療従事者への情報提供資料としての

｢添付文書｣ の本来あるべき姿を考えていきたいと思う｡

東京理科大学薬学部臨床薬学研究室のグループからは

(発表：大槻先生)､ 添付文書上のてんかん発作の名称の不

統一性について報告があった｡ 現状の添付文書ではてんか

ん発作分類が 1981 年以前の旧分類と国際分類 (新分類)

が混在しており､ その対応は必ずしも容易ではないことが

示された｡ 新分類においても､ 必ずしも添付文書上で使用

しやすい表現形式になっておらず､ 不統一の原因の一つに

なっていることに言及し､ 早急な対応が必要であると締め

くくった｡

東邦大学医学部付属大森病院からは(発表：飯久保先生)､

注射速度の記載個所に関する報告があった｡ 添付文書上､

注射速度が記載されている箇所を調査した結果を報告があっ

た｡ 注射速度は記載要綱上は ｢適用上の注意｣ に記載され

るべきものであるが､ 必ずしも統一されていないことが示

された｡ 今や､ ｢添付文書｣ は読むための情報源としてだ

けではなく､ 医薬品データベースとしての側面を持つこと

を考え合わせると､ 添付文書の構造､ 用語の整備が急務で

あると､ 述べた｡

虎の門病院薬剤部と同産婦人科の共同研究による２題の

発表 (林先生､ 田中先生) では､ 妊婦､ 授乳婦が医薬品を

使用する際に､ ｢添付文書｣ における表現とその他の疫学

的研究資料に見られるエビデンスとの関係についての報告

があった｡ 妊婦､ 授乳婦に対する医薬品投与に対する､

｢添付文書｣ 上の記載内容と最新のエビデンスの違いにつ

いて具体例を挙げた発表は多くの参加者にインパクトを与

えたものと思われた｡ なぜ妊婦､ 授乳婦を対象として医薬

品の適正使用に関する情報が ｢添付文書｣ 上に反映されな

いのかを､ 製薬企業とともに改善策を検討したいという演

者らの今後の研究の発展に注目していきたい｡

一般演題Ⅱ 添付文書情報Ⅱ

高橋真也 (財団法人日本医薬情報センター事業部門添付文

書情報担当)

平成９年に添付文書の記載様式が変更され､ 更に添付文

書が電子化データとして､ 独立行政法人医薬品医療機器総

合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページ (旧 医薬

品副作用被害救済・研究振興調査機構の医薬品情報提供ホー

ムページ) から提供されるようになり､ 添付文書情報がよ

り身近な存在となっている｡ インターネットを使える環境

があれば､ いつでもどこでも最新の添付文書情報が閲覧で

きる環境が整ったことは大きな進歩であり､ このような背

景を反映して､ 今回のこのセッションの発表では､ 添付文

書情報について大きく２つの切りロからアプローチがあっ

た｡ 一つは添付文書の記載内容についてで､ 副作用用語等

の統一､ 臨床に応用する際の問題提起､ 添付文書情報を補

完することが可能な情報量を有しているインタビューフォー

ムの電子ファイル化による有効活用に関する発表であった｡

もう一つは､ 電子化データとしての切り口で､ 添付文書に

記載されている副作用用語と医薬文献に記載されている副

作用用語の比較および電子化データを更に使いやすくした

活用事例の発表であった｡ どの発表も今後の添付文書情報

のあり方について示唆を与えてくれたのではないかと思う｡

このセッションの最初の演題は､ ｢医薬品添付文書の定

期検査頻度未記載への対応－利尿薬投与時の血清カリウム

値検査に関する情報検索－｣ で､ 徳島文理大学薬学部の石

田志朗先生からの発表である｡ 利尿薬投与時の血清カリウ

ム値検査に関して､ 添付文書では“定期的に検査を行うこ

と”と記載されているが､ 明確な検査時期は不明で､ 製薬

企業に問い合わせても明確な回答が得られず､ 文献の調査

により情報を分析して特定していくしかない状況であるこ

とが発表された｡ 石田先生は､ 添付文書内に記載されてい

ればありがたいが､ 今後も医療現場の方で補うことになる

のではないかとの見解を示された｡

２題目は､ ｢添付文書情報－医薬品添付文書中の副作用

用語における文献副作用用語との適合率－｣ で､ 財団法人

日本医薬情報センター (JAPIC) の山倉真由美先生からの

発表である｡ JAPIC の医薬文献データベースに活用してい

る副作用用語辞書 (医薬文献で出現した医薬品の副作用を

集めた副作用用語シソーラス) と､ 添付文書の重大な副作
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用の項目に記載されている副作用用語と機械的にマッチン

グさせることによって､ その適合率を調査 (適合率は

75％) した｡ この結果をもとに､ JAPIC の副作用用語辞書

を使って､ 医薬文献データベースと添付文書データベース

を横断的に検索することが､ ある程度可能であることがわ

かった｡ 会場から JAPIC の副作用用語辞書と MedDRA と

の関連性はあるのかという質問に対しては､ MedDRA と

の関連性を付けていくことについては､ 今後検討していく

とし､ 現在は､ J-ART (医薬品副作用用語集) を基に作成

しているとのことであった｡

３題目は､ ｢厚生労働省型 SGML データを用いる添付文

書 XML 表示システム－薬物群検索を中心とする添付文書

検索サイトの構築－｣ で､ 東京薬科大学薬学部ドラッグラ

ショナル研究開発センターの小杉義幸先生からの発表であ

る｡ 情報インフラが発達し､ 情報リテラシーが向上し､ イ

ンターネットからの情報の収集が日常化してきている社会

環境を背景に､ 医薬品情報学の講義・演習に活用できる医

薬品情報検索・閲覧の仕組みを身近な素材 (厚生労働省型

SGML 添付文書データ) をもとに構築した発表である｡

厚生労働省型 SGML 添付文書データを変換用ツールで

XML 化し､ 扱いやすいデータ形式にした後に Web 検索シ

ステムを使うことによって､ 独立行政法人医薬品医療機器

総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページより細か

い検索項目で検索ができ､ 閲覧ができる仕組みを提供でき

た｡ この仕組みは､ 講義に適したスタンドアローン型での

利用､ インターネットで利用できるサーバ・クライアント

型の両方に対応できるようにも設計されているとのことで

あった｡ この検索システムのメリットについては､ 薬物群

データ (薬物群､ 薬効群､ 作用群) を用意してドッキング

させることにより､ よりユーザーの要求にあった検索が可

能となっているとのことであった｡

４題目は､ ｢電子ファイルで提供されるインタビューフォー

ムの入手状況～第３報～｣ で､ 杏林大学医学部付属病院薬

剤部の若林進先生からの発表である｡

医薬品インタビューフォームは､ 添付文書の内容を補完

する意味で極めて重要な情報源であり､ 採用医薬品のイン

タビューフォームの収集､ 改訂されたインタビューフォー

ムの収集を行い､ なおかつ電子データとして院内で閲覧で

きる環境を提供 (電子化されていないインタビューフォー

ムについては院内で電子化) することで､ 医師に好評を得

ているとのことであった｡ PDF 閲覧ソフトの機能を最大

限に利用して､ 効果的に情報提供が行われていることがよ

くわかった｡ 収集には､ 製薬会社から積極的に提供をして

くれない状況なので､ 医療機関側より積極的に入手してい

かなくてはならない現状に苦労されているようである｡ そ

れでも､ モラルの高い製薬企業からは､ 電子メールで電子

媒体のインタビューフォームを提供してくるということが

日常的に行われているという｡ 好ましい流れである｡ イン

タビューフォームの改訂時期については､ 添付文書の改訂

に合わせたメーカーがあればそうでないところもあるそう

である｡

以上､ セッションを終えて､ 添付文書の記載内容につい

ては､ 現場では臨床で即応用できる情報が望まれている､

副作用用語の記述が医薬品の販売の年代､ 医薬品の種類に

よってバラツキがある｡ 制度的な問題もあるが､ 標準的な

用語で統制していく必要がある｡ 添付文書情報を補いうる

情報量をもったインタビューフォームが電子ファイルで手

軽に入手できる環境があれば､ 医薬品の適正使用に寄与で

きるということ､ 添付文書情報を目的に応じて､ 活用でき

るように､ 医療機関､ 教育機関等が扱いやすいデータ形式

での提供が望まれているということが提言されたのではな

いかと思う｡

一般演題Ⅲ データベース

鎌田志乃ぶ (NTT東日本関東病院薬剤部)

セッション総括

本セッションにおける内容は､ 添付文書のセッション同

様､ ｢標準化｣ がキーポイントであったと思われる｡ デー

タベースにかかわらず､ 医薬品の情報を電子化するに当た

り､ 名称､ 用語などの標準化は必須であり､ 厚生労働省の

グランドデザインにも掲げられていることである｡ 医薬品

のコード化 (HOT コードなど)､ 副作用用語の統一

(MedDRA/J など) 厚生労働省の研究事業として行われて

いるものもあるが､ 薬剤実務に関わる ｢標準化｣ は充分で

あるとは言いがたい｡ そこで､ 日本医薬品情報学会におい

て薬剤実務に関わる ｢標準化｣ のうち特に添付文書の電子

化の一端を担う用語データベースの作成､ 患者向け情報提

供文書の標準化とメンテナンスのためのシステム構築体制

などを学会べ一スで行うことを提言する｡ また､ 全ての演

題に共通することとして､ データベースの作成後その評価

と改善に乏しく､ 構築したデータベースが永続的に使用可

能なシステムであるかの判断に至らなかった｡

９ 患者さん向け相互作用説明文データベースの構築 (下

平秀夫先生他：八王子薬剤センター薬局)

本研究は､ 併用禁忌に関わる情報を患者へ提供するため

のシステムを構築し､ お薬手帳を媒体として患者へ提供し

ている内容であった｡ シールに印字することで､ お薬手帳

に貼りやすく､ 患者にも見やすいことが評価できる点であっ

た｡ ｢同じ薬剤を投薬された患者が違う施設で違う説明書

をもらって違和感がないのだろうか？｣ と日曜日のシンポ

ジウムでの指摘もふくめ､ 薬剤毎に標準化した情報提供書

の必要性が今後の検討課題と考えられた｡

10 Evidence に基づいた健康食品の情報データベース作

成とその評価 (葉室聡子先生他：北里大学薬学部臨床薬
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学研究センター医薬品情報部門)

本研究は､ 健康食品に関わる情報を収集し評価､ 再構築

しデータベースにより提供可能なシステムとした内容であっ

た｡ 情報の評価については､ 利用性と信頼性の二つの視点

から情報の質を位置づけているが､ 医療用医薬品に比較し

て情報量が少ないということから､ このようなデータベー

スを作成し､ 保険薬局からも情報へのアクセスの利便性を

高めたことについて評価できる演題と思われた｡

11 副作用－初期症状データベース検索エンジンの構築

(毛利武弘先生他：獨協医科大学越谷病院他)

本研究は､ 患者の訴えから副作用の被疑薬が推定出来る

システムの構築についての内容であった｡ 副作用に関わる

平易な表現は電子化するための階層構造､ 副作用用語との

関連性などが標準化されておらず､ 本研究でも手作業でメ

ンテナンスを行っている状況であった｡

12 OTC と医療用医薬品の相互作用インターネット閲覧

プログラムの開発 (宇野可奈子先生他：新潟薬科大学)

本研究発表は､ 近年問題となっている OTC と医療用医

薬品の相互作用についてインターネット上で閲覧できるシ

ステムの構築であった｡ 大学において薬剤実務の支援とし

て開発したことに対し評価の高い内容であったと思われる｡

メンテナンスについての課題が残されており､ また薬剤実

務での評価も今後の検討課題であると思われた｡

一般演題Ⅳ 安全性に関する情報

下堂薗権洋 (鹿児島大学医学部・歯学部附属病院薬剤部)

このセッションでは大学院生２名､ 病院薬剤師１名､ 保

険薬局薬剤師２名から５演題の発表があった｡ 安全性を確

保するためには､ それぞれの立場でそれぞれが知恵を絞っ

ていかなければならない｡ また､ その根底には確立された

医薬品情報が必要であり､ それを利用できるシステム環境､

そして安全性を確保するという意識がなければならない｡

今回の発表は正にそれぞれに現場での経験や実践を基にし

た発表であり､ 医薬品情報の提供方法やその活用法､ シス

テム環境への提案､ そして､ 安全性を意識した業務につい

てであった｡

以下に､ それぞれの演題について簡単にその趣旨をまと

め､ 最後にこのセッションで得られた中より､ 座長なりに

提言できるものを述べてみたい｡

13 精神神経系用薬の副作用情報に対する医療現場の対応

と問題点 (山本卓資先生他：徳島文理大学薬学部医療薬

学講座)

定型ならびに非定型抗精神病薬は､ その副作用が患者の

QOL にも大きな影響を及ぼすため､ 実際には薬剤の中止

や変更が頻繁に行われている｡ 演者らが経験した例では､

非定型薬剤への変更によって副作用の増悪を回避できたも

のと､ 抗パーキンソン剤を予防的に投与しても錐体外路症

状が出現した例を報告した｡ また､ 非定型のオランザピン

の添付文書が ｢糖尿病患者へは禁忌｣ と改訂されたが､ あ

る病院の 35 名について実態調査したところ､ 血糖測定に

より１名は中止となり高血糖の増悪を回避できた｡ 適切な

医薬品情報を適切な時期に提供することで､ 副作用の増悪

を回避できる反面､ 必ずしも防ぎ得ないこともある｡ 薬剤

師の専門化が提唱され､ 精神科領域での薬物療法について

も活躍が期待されるが､ 医薬品情報の提供だけではなく､

さらに踏み込んだ投与設計や副作用防止策など､ 治療に関

与していくことが必要であることを示した｡

14 医薬品情報を利用した試験制度による薬局安全管理

(笹嶋勝先生他：日本メディカルシステム株式会社)

調剤監査を行う薬剤師の基礎知識として身に付けさせ､

調剤過誤を防止するために､ これまでに事故や訴訟となっ

た事例を挙げて､ その内容を問う試験を会社内 130 名の薬

剤師に実施したという報告であった｡ その習得方法は非常

にユニークであり､ 試験を１回実施するだけではなく､ 不

合格者には繰り返し実施し､ 再試験とレポート提出などを

課している｡ 間題数は 69 問であり､ 当初４割が重要な薬

剤の特徴を理解しておらず､ 警告内容も６割が不十分に理

解していなかったが､ 最終的には全員がほぼ満点に近い成

績を収められるまでになった｡ また､ 新採用者には入社前

に事前にその内容の暗記を義務付けたところ､ ほぼ満点の

成績であった｡

日常の処方鑑査において､ ベテランから新人薬剤師まで

すべての知識レベルを一定に確保することは非常に難しい

ことである｡ そのことを試験という方法で､ 基本的な情報

の習得を図った点は､ 今後の薬剤師のリスクマネジメント

の上から評価されよう｡ 今後､ その内容や方法論等を検討

すれば､ 薬剤師全体の最低限守らなければならない基礎知

識例といった､ 実践に役立つものを作成するのに有用と思

われた｡

15 バーコードを用いた特定生物由来製剤管理システムの

医薬品取り違い防止効果について (濱敏弘先生他：国立

国際医療センター他)

演者らの病院では特定生物由来製品のロットを電子的に

記録し､ トレーサビリティ (追跡可能性) を保障するシス

テムを導入したところ､ その追跡性を保障することが可能

となった｡ そればかりではなく､ 医薬品の取り違いも減少

することを実証した｡ しかしながら､ あくまでも物と物の

確認とその追跡であり､ 薬剤師としては処方内容の監査が

重要であることを強く認識したという発表であった｡

現在医薬品､ 特に注射剤を中心としたものを識別し､ そ

のトレーサビリティを確保することが検討されている｡ 演

者らは院内用のバーコードを新たに貼り付け､ それを基に

システムを構築していたが､ すべての医薬品に標準的な識

別コード (二次元コードや IC タグなど) がつけられ､ そ
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のコードを利用できる医療施設での環境整備が進むことを

望みたい｡

16 薬剤疫学 (47) 市販直後調査の有益性および問題点の

検討 (谷大輔先生他：摂南大学大学院薬学研究科他)

市販直後調査が導入され､ その成果が次第に明らかとなっ

てきたが､ 演者らは実施された市販直後調査と承認時点で

の副作用の内容､ 件数､ 重篤度､ 発現率などを解析し､ 副

作用シグナルのプロファイルを調査した結果を発表した｡

対象となった医薬品の重大な副作用のうち､ 26％は市販後

に追記されており､ 市販後直後調査の結果が反映されてい

る､ 本調査の目的である市販直後における重大な副作用を

収集し､ それに対する対策をとる上で有効に機能している

と評価しているが､ 治験時と比べ副作用報告件数は約半分

となっており､ 推定患者から推測すると未報告例の存在も

考えられたことより､ 精度管理の面から見直しする必要が

あるとしている｡ 膨大な量の報告を１つずつ丹念に調べた

結果報告であり､ 多くの示唆を与える発表に､ この種の作

業の大変さをわかる者として敬意を表したい｡ また､ この

発表の中に､ 未だ市販直後調査の報告がなされていない製

品があることも合わせて発表があり､ このことは強く糾弾

されるべきであると思われた｡

17 後発医薬品の品質と薬理作用の先発医薬品との比較

(江川典孝先生他：薬局メディクスふじみ野店他)

先発医薬品から後発へと処方変更が増えている一方で､

両者の差異も報告もされている｡ 安易な処方変更は問題が

あると考えられるが､ その情報は十分に周知されていない｡

演者らは先発品と後発品の差異についてニコランジルを例

に､ 各種データベースや文献などから入手して比較を試み

た｡ 溶解時間などに違いが見られ､ 得られる薬理効果にも

差が示唆されるなど､ 後発品への処方変更には注意が必要

であるとしている｡ 多くの施設から処方せんを応需する面

分業の場合と､ 単一に近い施設からのそれと処方する医師

への情報提供などを一緒に論じることはできないが､ 少な

くとも処方する医師は､ 後発品と先発品との差異について

十分に把握していないという現状では､ 薬剤師側が積極的

に情報提供する必要性もあるように思われた｡

以上のような内容で発表されたこのセッションから､ 学

会として提言 (提案) できることを２つ述べてみたい｡

１つは製薬会社に対して市販直後調査終了後の報告の迅

速化､ さらにはその報告の公表方法を検討していただきた

い｡ 未だ報告していない製薬会社に対しては､ ペナルティ

を付してでも早急な報告を望む｡ また､ 途中経過も含めて､

添付文書のように公開できる場を設けることを提案したい｡

もう１つは､ 医薬品､ 特に注射剤の安全性ならびにトレー

サビリティ (追跡可能性) を確保するために､ 関連学会等

と連携してその識別コードの早急な標準化を図ることを要

望する｡

６月 20 日 (日)

一般演題Ⅴ 教育に関する情報

草間真紀子 (東京大学医学部附属病院薬剤部)

全体として：

教育に関するこのセッションは全６演題であり､ その内

訳は､ 大学教育が４演題､ 大学院教育が１演題､ それに企

業の教育が１演題だった｡ 大学教育に関しては､ 学生や教

員のみならず実務実習サイト､ の３者からの発表があった｡

フロアには朝早くから､ 学生､ 大学教員､ それに臨床現場

に関わる多くの方が集まり､ 活発な討議からも､ 医薬品の

安全使用に向けた薬剤師や医薬品販売業の Quality Control

のために教育が着目されているのが感じられた｡ 下記に各

演題について簡単に報告させていただく｡

18 医療系大学院における POS および EBM 教育の実践

(木津純子先生他：共立薬科大学他)

社会人学生と一般大学院生とを対象とした､ POS と

EBM を少人数ディスカッション (SGD) を通して習得す

る大学院教育プログラムをご紹介いただいた｡ SGD 後の

プレゼンテーションについて質間があり､ SGD 後にグルー

プ毎に代表の学生が発表するものの､ ディスカッションを

より活性化するためにプレゼンテーションやその準備にそ

れほど重点をおいていないとのことだった｡ また､ 社会人

学生と大学院学生が混在していることについては､ 社会人

学生は日頃の業務から臨床の知識は豊富にあるし､ 逆に大

学院学生は最新のガイドラインや詳細な知識を持ち合わせ

ていることもあり､ 特性に差はあるものの違和感なくディ

スカッションしているとのことだった｡ さらに､ 講師のマ

ンパワーについては､ 全日程を演者の２名で担当し､ 井上

先生は外部講師 (有給) だが､ 木津先生は特にこの講義に

ついては無給とのことだった｡ チーム医療の中で POS や

EBM を実務で使える薬剤師が増えて欲しいと切に願う｡

19 薬学生に対する OTC 薬知識調査と OTC 薬教育の必
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要性 (井澤美苗先生他：共立薬科大学)

OTC 薬への市民の関心も向上し､ 薬学生への体系的な

OTC 教育の需要は高まっているなか､ 本演題は学生自身

の知識や意識を問うたものであり､ 関心を集めていた｡ 学

生､ 大学教員､ さらに大学病院の薬剤師の先生から質問が

あった｡ OTC 薬には配合剤が多く､ 学生に指導する際は

成分名でなく販売名で教えているとのことだった｡ また､

一般用医薬品の承認審査の区分､ すなわち一般用医薬品承

認基準に適合したものや承認基準外のものの区分､ を学生

に指導すべきであるとのご指摘もあった｡ 更に､ OTC 薬

の情報収集をするに当たり最も不足している情報とは､ と

いう質問については､ わずか 300 品目しか添付文書を収集

することはできず､ 得られる情報の数自体が不足している

とのことだった｡ 近年一般市民にセルフメディケーション

やインターネットが定着しつつあり､ OTC 薬の情報がよ

りアクセス可能となるばかりでなく､ 情報を読み解くこと

のできる薬剤師の教育が強く望まれた｡

20 薬局における薬学生実務実習の受け入れとその工夫

(馬場晴美先生他：八王子薬剤センター薬局)

薬学部６年制化に伴い実務実習は今後長期化し､ その受

け入れ体制や実習内容について戸惑いを感じている大学や

実務実習サイトは多いと思われるが､ 実務実習への取り組

みに関する実務実習サイトからの貴重な発表だった｡ 幅広

い視点からの質問が実務現場や大学から相次いだ｡ 実務実

習サイトでは実習指導と通常業務を兼ねるのが一般的であ

るが､ 八王子薬剤センター薬局内での実習指導担当者はあ

る程度決まっているのかという質問があった｡ 実習指導者

はある程度は決まっていて､ 演者はその一人でもあること､

また､ 実習指導以外の薬剤師も講義をすることもあるとの

ことだった｡ また､ 実習プログラムの中の ｢MR・MS に

よる講義｣ の内容に関する質問もあり､ それは MR・MS

の業務内容や薬局との関わり方について､ とのことだった｡

さらに､ 大学教員から､ 実務実習現場が大学側に期待・要

望することについて質問があったが､ 実習の事前教育をしっ

かりとして欲しいということで､ 統一試験の導入・整備の

必要性が感じられた｡

21 無菌製剤ビデオに関する学生評価 (宮崎智雄先生他：

共立薬科大学)

口頭やテキストだけでは説明しにくい無菌調製操作手技

をビジュアルに説明することを可能としたビデオを作製し､

その理解度やビデオ学習に関する学生の評価に関する演題

だった｡ 内容としては､ 無菌調製全般から､ 抗がん剤の調

製まで幅広かったが､ 実習が非常に有意義であると感じる

学生は多かったが､ それに比べて実習希望者は少なかった

理由について質問があったが､ 特にその点では解析されて

ないとのことだった｡ このビデオを作製する背景について

は､ 無菌操作は口頭で説明するのも難しいので､ ビデオで

の教育への要望が高かったことが挙げられた｡ 学生の理解

だけではなく､ 操作の正確性までをも最終目標としてこの

実習を発展させていただきたく思う｡ また､ 他の実習に関

してもビデオ学習の充実が図られ､ 効率よい学習効果が得

られる教育システムが望まれる｡

22 薬学生の集い (APS-JAPAN) の活動とこれからの薬

学について (後町陽子さん：明治薬科大学)

薬学部・薬科大学の学生団体からの活動内容の報告､ 薬

学との関わり方に関する発表をしていただいた｡ 非常に感

心した方も多かったのではないだろうか｡ 学生団体の活動

は､ 米国では大学や職能団体の支援を受けているが､ 薬学

生の集い (APS-JAPAN) の運営費は主に学生からの会費

で､ その他に開催するシンポジウムにはメーカーからの補

助金が付くこともあるとのことだった｡ また､ 多くの国際

交流があるとのことだが､ 海外の学生と接する際に何が一

番違ったか､ という質問に対しては､ ｢薬剤師になるんだ｣

というモチベーションが日本の学生よりも高かった､ との

ことだった｡ 大学の講義や実習室で人から教わる学習形態

と異なり､ 学生同士で自らの能力・知識を向上し､ 大学間・

国際間の交流を通して社会性やリーダーシップを習得する

活動でもあり､ 今後の益々の発展を期待すると同時に､ そ

の卒業生の活動にも期待したい｡

23 MS の行なう情報活動とMS教育の重要性 (河合澄佳

先生他：福神株式会社医薬情報グループ他)

医薬品の適正使用には薬剤師のみならず医薬品販売担当

者 (MS) も大きく関わっており､ 卸売企業の医薬品関連

知識および PMS に関する業務内容やその教育の取り組み

に関する興味深い発表だった｡ 製薬会社の MR は病院､

医薬品卸売企業の MS は薬局､ と担当先が大別されている｡

MS へのアンケート調査では､ 社内教育で高い理解が得ら

れたとのことだが､ 薬局からの評価については特に調査は

していないとのことだった｡ また､ 他の医薬品卸売企業の

教育制度について質問があったが､ 日本医薬品卸業連合会

にて､ PMS において情報の収集・伝達を協同でやってい

く方向になっているとのことだった｡ さらに､ 社内で共通

の試験を実施し､ 成績の悪い場合の対処法について質問が

あった｡ 全社一斉テストの結果が各支店で設けた目標点に

到達しない場合は再試験となり､ 再教育が図られていると

のことだった｡ より安全で有効医薬品を育てていくには

PMS が非常に重要であり､ MS の教育が益々充実すること

を願う｡

一般演題Ⅵ 薬物療法

加藤 肇 (薬局しなやく)

医薬品を適正使用する上で､ 医薬品情報を整理し日常の

業務に反映させることは薬剤師の職務の一つである｡ しか

しながら､ 医薬品の情報量は膨大でありその活用方法に頭
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を悩ませる事は少なくない｡ 医療の質向上が叫ばれる現在､

医薬品情報をいかに駆使し､ 医療現場に還元していくかは

まさに薬剤師の腕の見せ所である｡ 本セッションでは特に

医療現場における医薬品情報の活用を薬物療法を中心に議

論された｡

24 共分散構造分析による麻薬服用患者のQOL 評価 (山

村重雄先生他：東邦大学薬学部他)

薬剤師が職能を発揮する目的は Pharmaceutical Care の

実践を通して患者 QOL を向上させることにある｡ しかし

QOL は一義的に決まるものではなく､ ｢精神心理的事項｣

｢身体的事項｣ ｢活動的事項｣ ｢社会的事項｣ などを潜在変

数とする多次元的な要素と考えられている｡ 本研究では共

分散構造分析 (SEM) を用い疼痛緩和のために麻薬服用

中の入院患者の QOL を､ 潜在変数と観測変数間の因果関

係を考慮しモデル化することを試みた｡ さらに患者が回答

した QOL と薬剤師の介入との関係を因果モデルとして構

築し､ QOL 向上のための薬剤師の関わり方について考察

した｡

25 聖路加国際病院における外来喘息患者の解熱鎮痛剤に

対する意識調査 (渡部一宏先生他：聖路加国際病院薬剤

部他)

アスピリン喘息は 30 歳代から 50 歳代に発症することが

多い後天性過敏体質である｡ 小児においてはまれであるが､

成人喘息の約 10％を占め､ 男女比は２：３で女性が多い

事が既に疫学調査で知られている｡ アスピリン喘息はすべ

ての喘息患者にとって突然喘息発作を誘発させる可能性も

あるので､ 日頃から十分な注意が必要である｡ 本報告は､

アスピリン等の一般医薬品を含む解熱鎮痛剤や感冒薬に対

して､ 患者自身がどのように意識しているかを調査した報

告であった｡

26 糖尿病の薬物療法における疑義照会－意思決定に有用

な情報－ (金田孝子先生：金沢ファーマライズ薬局)

HbA1c 及び食後血糖値を基にした血糖コントロール不

良の糖尿病患者の経験を踏まえ､ 糖尿病の症状や経過によ

る薬物療法の指針を記載している情報を調査し､ 検討した｡

糖尿病は有病者数の多い疾患にも関わらず､ 薬剤師の服薬

指導に必要な HbA1c や血糖値を基準にした血糖コントロー

ルの具体的な解説は乏しい｡ 疾患のガイドラインは､ 患者､

専門外の医師､ 薬剤師が理解しやすい基本情報の充実と入

手しやすさが望まれる｡ 薬剤師は糖尿病専門外で血糖コン

トロール不良の患者に気付いた際には積極的に医師に疑義

照会し､ 合併症の発症予防に貢献できると考えられる｡

27 女性専用外来における処方薬剤の実態調査 (中島綾先

生他：千葉大学薬学研究院高齢者薬剤学研究室他)

近年､ 国内で女性専用外来の開設が急速に増加している｡

多くの女性専用外来では､ 十分に時間をかけて問診や診察

を行い､ 患者背景までも含めた総合的な医療が実践されて

いる｡ しかしさらに患者の満足のいく医療を行うためには､

医師だけでなく､ 全ての医療従事者の協力が必要である｡

そこで､ 薬剤師が女性専用外来受診患者に対して情報提供

を行う際の一助となることを目的として､ 女性専用外来に

おける処方薬剤に着目し､ 千葉県立東金病院で処方された

薬剤の実態を調査し､ 解析した報告であった｡

28 αグルコシダーゼ阻害剤の選択基準の検討 (正木佳也

子先生他：薬局メディクス我孫子店他)

薬剤には効果は同等でも､ 特徴の異なるものがある｡ 治

療を行うにあたり､ 患者個々の体質､ 既往歴､ 生活習慣を

考慮して､ エビデンスに基づいたより最適な薬剤を選択す

るべきである｡ この薬剤選択においては､ 薬剤師が医師に

医薬品情報を提供すべきだと考え､ 1αグルコシダーゼ阻

害剤 (アカルボース､ ボグリボース) を対象に効果及び副

作用の詳細な比較調査を行った｡ そして､ それぞれの特徴

を生かした薬剤選択を医師に提言し､ 治療に役立てること

を目的とした発表であった｡
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堀岡正義名誉会長からのメッセージ

ごあいさつ

第７回日本医薬品情報学会総会・学術大会の開催にあた

り､ ひとことごあいさつを申しあげます｡

私どもが大学卒業した頃は､ Clinical Abstracts や

Chemische Z㎝tralflatt の取り扱い方を先輩から教えてもら

い､ 文献の検索をしておりましたが､ それが果して正確な

方法であったかどうか､ 今でも疑問に思っております｡

日本医薬品情報学会は､ いわゆる DI､ つまり医薬品の

臨床使用に必要な情報の収集､ 検索､ 評価､ 提供､ 活用の

方法研究､ 教育を目的に設立され大きな成果を挙げてきま

したが､ くすりの情報が薬学の基礎研究､ 開発の非臨床試

験､ 臨床試験など､ あらゆる分野に必要であり､ 不適切な

情報検索が薬学研究の高度化を阻害することになりかねな

いことは申すまでもありません｡

今回の学術大会の研究報告を拝見して､ 医薬品情報の実

用化に多くの新しい知見が発表されていることに多くのこ

とを学ばせていただき､ これがさらに発展することを願っ

ております｡

それとともに薬学教育６年制へ向けて､ 薬学発展のため､

医薬品情報学の教育・研究がどうあるべきかも検討してい

ただきたいと考え､ ごあいさつとさせていただきます｡

2004 年６月 19 日

日本医薬品情報学会

名誉会長 堀岡正義
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成 り 立 ち

｢財団法人 日本医薬情報センター (JAPIC；Japan

Pharmaceutical Information Center)｣ は､ 昭和 45 年にサリ

ドマイド､ キノホルム等に象徴される薬害防止の医薬品情

報対策を発端に､ 日本製薬工業協会加盟の有志 25 社の共

同出資で設立された任意団体 ｢日本医薬情報センター｣ が

前身である｡ 医薬品に関する有効性・安全性､ 開発､ 規制

などの情報を積極的に収集し､ システム化に着手した｡ こ

の事業も緒につき､ 更に公共性を持った公益法人にしよう

という気運が高まり､ 多くの医学界､ 薬学界の方々の尽力､

当時の厚生省薬務局の後押しを得､ 昭和 47 年 12 月に公益

法人として厚生大臣の認可を受け､ 現在に至っている｡

財団法人として 30 余年が経過した現在まで､ 医薬品に

関する臨床的に有用な情報を総合的に収集・処理・提供す

ることによって､ 薬剤の臨床使用の適正化を通じ､ 設立目

的 ｢医療と製薬のかけ橋の役目を果たす｣ の実践活動をし

てきた｡

現在､ JAPIC の人員構成は､ 常勤の役職員 47 名 (うち

薬系・技術系 34 名) で､ その他に派遣職員・短時間労働

者や､ 外部スタッフとして文献抄録等の仕事をしている者

約 40 名 (半数以上が薬系・技術系) を加えると 100 名近

い人員が業務に携わっていることになる｡

膨大な医薬品情報を常に最新の内容に維持し提供してい

くためには莫大な費用と手間がかかるため､ JAPIC は維持

会員制度をとって運営しており､ 会員は製薬企業等会員

(医薬品卸業を含む)､ 医療機関等会員 (医薬系大学､ 薬剤

師会等を含む)､ 賛助会員 (情報サービス機関等) で構成

されている｡ 現在のところ､ 各種サービスは会員を中心に

提供してきているが､ 新たに医療従事関係者を対象に簡単

な検索方法で安価な料金の文献検索が可能なデータベース

｢iyakuSearch｣ を開発し､ 本年 10 月からホームページ上で

公開して会員以外にも広く利用される情報を提供していく

こととしている｡ これら情報の収集・加工・処理に携わっ

ている部署の概要と主なサービスの内容について以下に紹

介したい｡

主要業務の紹介

医薬文献情報担当
取扱う情報は医学・薬学領域で医薬品に関する､ �国内

の学会・研究会で発表される年間 290,000 演題のうち約

57,000 演題､ �国内の学会誌・専門誌に発表された年間

50,000 論文のうち約 16,000 論文､ �海外の主要医学雑誌

に発表された論文のうち約 10,000 論文､ �世界の主要国

における医薬品の承認・販売に関蓮する情報､ 外国政府等

の医薬品等の措置情報などである｡

これらの情報収集を製薬企業､ 医療機関が独自に行うこ

とは不可能ではないが､ そのための経済的労力的負担は莫

大であり､ また効率のよいものではない｡ そのため JAPIC

では､ 情報源に注意を払い､ 広範囲の文献に目を通すと共

に､ それ以外にも Web サイトから情報を得､ 適切に加工

後､ 下記のような形で有償サービスを行っている｡

[JAPIC データベース]注１)

・日本医薬文献抄録ＤＢ (JAPICDOC)

国内・海外の医学・薬学関連文献 357 誌 (国内約 342､

海外 15) から､ 医薬品の有効性・安全性に関する文献を

選択して作成｡

書誌事項､ キーワード､ 抄録の３大要素で構成され､ 国

内文献 (1979 年から) と海外文献 (1996 年から) のデー
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タを収録｡ 毎月 1 回データ追加｡

また､ 書誌事項と抄録を収載した冊子体の 『日本医薬文

献抄録集』 も毎月発行｡

・日本医薬文献抄録ＤＢ速報版 (JAPICDOC速報版)

JAPICDOC に収録されるまでの間､ 速報として検索項

目を限定し､ 提供しており (海外文献は除く) ､

JAPICDOC より約 1 ヵ月前に提供｡ 毎月 1 回データ更新｡

・医薬品副作用文献情報ＤＢ (ADVISE)

前記 JAPICDOC 採択誌と同じ採択論文を対象に､ 医薬

品名とそれによる副作用のデータを完全にリンクさせたデー

タベース｡ 副作用は慣用語 (文献中に記載の用語) と基本

語 (統制語) の両方から検索が可能である｡ 1995 年から

のデータを収録｡ 毎月１回データ追加｡

海外文献情報を除くデータは年２回､ 冊子体 『医薬品副

作用文献情報集 (ADVICE)』 としても発行｡

・医薬関連学会演題情報ＤＢ (SOCIE)

国内で開催される医薬関連学会 (地方会を含む) で発表

された演題の中から､ 医薬品の有効性・安全性に関する報

告を基に作成｡ 対象学会は年間延べ約4,500学会で､ 演題・

演者名・学会名､ 医薬品名・副作用症状名等の各項目から

の検索が可能｡ 1993 年 4 月からのデータを収録｡ 毎月１

回データ追加｡

平成 16 年 10 月を目標に上記４データベースについて､

文献と学会演題情報の区別なく一体で検索できる ｢iyaku

Search｣ を開発中で､ JAPIC のホームページ上から更新頻

度・スピードを高めて提供予定である｡ (｢これからの取組

み｣ 参照)

[医薬文献・学会情報速報サービス (JAPIC-Q サービス)]

国内開催の学会及び国内雑誌から､ 医薬品の適正使用

(有効性､ 安全性､ 品質) に関する情報を速報的に提供｡

情報提供を求める医薬品名・範囲等の事前登録により､ 検

索結果を毎週１回提供する SDI (Selective Dissemination of

Information) サービス｡

学会情報：年間約 4,500 学会 (地方会を含む) のプログラ

ム・予稿集､ 学会報告から､ 年間約 50,000 件を採択｡

雑 誌：約 350 誌を対象に､ 年間約 16,000 件を採択｡

[外国政府等の医薬品・医療用具の安全性に関する措置情

報 (JAPIC Daily Mail サービス､ 略称 JDM)]

平成 12 年 12 月の ｢医薬品 GPMSP の一部改正｣ に伴う

外国措置情報の収集等の業務支援サービスとして､ 電子メー

ルにより毎日送信｡

米 (FDA､ CDC)､ 英 (MCA､ CSM､ MDA)､ スウェー

デン (MPA)､ 独 (BfArM)､ カナダ (Health Canada)､ 豪

(TGA)､ EU (EMEA)､ WHO 及び日本の規制当局のホー

ムページ約 70 サイトを毎日 (平日) 調査し､ 医薬品・医

療用具の安全性に関する最新情報を日本語の概要に該当文

書へのリンクをつけて､ 電子メールで即日提供｡

[生物由来製品に関する感染症情報サービス]

平成 15 年 7 月､ 改正薬事法の施行に伴い､ 製薬企業の

感染症定期報告に係わる情報収集の業務支援として､ 下記

のサービスを開始｡

・JAPIC-Q Plus (略称 Q-Plus)

国内雑誌及び国内開催の学会から､ 生物由来製品の由来

となる生物､ 原材料､ 原料又は材料による感染症の情報を

収集し提供｡ 情報提供を求める動物種 (ウシ､ ブタ､ ヒツ

ジ等) の事前登録により､ 動物種ごとの検索結果を毎月１
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回提供する SDI サービス｡

情報収集の対象は､ 厚生労働省から目安として提示され

た ｢学会誌名・学会名リスト｣ に記載された国内発行雑誌

23 誌､ 国内開催 21 学会｡

・JAPIC Daily Mail Plus (略称 JDM Plus)

日本を含む各国機関の有用な Web サイトを調査し､ 生

物由来製品の由来となる生物､ 原材料､ 原料又は材料によ

る感染症情報を電子メールにより週１回､ 日本語の概要と

該当文書へのリンク､ キーワード (感染症､ 動物種) を付

けて提供｡

調査対象は､ WHO､ OIE､ EU､ 各国機関 (米､ 英､ カ

ナダ､ 独､ 豪､ スウェーデン､ 日本) の約 50 の Web サイ

ト｡

・PubMed 代行検索

海外雑誌に掲載された感染症情報を､ 医学文献データベー

ス ｢PubMed｣ で検索し､ 月１回電子メールで提供｡

この部署では他に月刊誌として､ 主として海外の医薬品

情報を収集･抄訳した 『医薬関連情報』､ 米国 FDA の規制

情報を紹介した 『Regulations View』､ JAPICDOC 採択文献

から臨床副作用報告に関する文献を抽出した 『医薬品副作

用文献速報』 も編集・発行している｡

添付文書情報担当

昭和 47 年から製薬企業及び厚生労働省の協力を得て､

新規・改訂添付文書の収集・メンテナンス作業を行ってい

る｡ これを基に ｢添付文書全文データ｣､ ｢添付文書情報デー

タベース｣､ 『日本医薬品集』 等に加工・提供し､ 医療現場

の業務を支援している｡ 平成 16 年 3 月 31 日現在の医療用

医薬品添付文書のデータ保有数 12,364｡

入手した添付文書､ データの全文データベース化や､ 日

本製薬団体連合会からのデータを基に下記データベースの

提供を行っている｡

・添付文書情報ＤＢ (NewPINS)

医療用医薬品の添付文書の全項目を登録し､ 全文検索が

できる (グラフ､ 化学構造式等を除く)｡ 薬価基準収載品

のほか､ 医療現場で使われている医療用医薬品をほぼ網羅

的に収録｡ 登録添付文書数 12,364 枚 (平成 16 年 3 月末現

在)｡ 添付文書データと共に､ 薬価､ 緊急安全性情報､ 生

物由来製剤一覧も収載｡ 新薬の添付文書はデータベース化

の前に PDF で即刻閲覧可能｡ 項目の選択出力機能もある｡

月２回データ更新｡

・承認品目情報ＤＢ (SHOUNIN)

1989 年 1 月以降に厚生労働省が承認した､ 医療用医薬

品､ 一般用医薬品の承認年月日に関するデータを収録｡ 登

録品目数 38,279 品目 (平成 16 年 3 月末現在)｡

１年分のデータは別途､ 冊子体 『医薬品製造 (輸入) 承

認品目一覧』 として発行｡

今年度の発行で 30 年目を迎える 『医療薬日本医薬品集』

は､ 医療関係者に根強い支持を得ている｡ 年４回発行の

CD-ROM 版 ｢日本医薬品集ＤＢ｣ は､ 医療薬の他に 『一

般薬日本医薬品集』 の情報も入っているため利便性が高い｡

・『医療薬日本医薬品集』 (DRUGS IN JAPAN:ETHICAL

DRUGS)

＜2004 年版 (第 27 版)／平成 15 年 10 月発行：年刊＞

約 16,000 品目の医療用医薬品を､ 一般名ごとに 2,015 項

目で記載｡

索引は五十音索引､ 欧文索引を設け､ それぞれ一般名､
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別名､ 商品名のいずれからも検索可能｡ また､ 薬効別索引

(一般名､ 該当商品名､ 会社名を記載)､ 製剤識別コード一

覧 (巻末付録) にも検索機能があり､ 製品名､ 成分名が不

明でも検索できる｡

本文中の､ [使用上の注意] の ｢警告｣・｢禁忌｣ は赤文

字､ ｢相互作用｣ の併用禁忌､ ｢副作用｣ の重大な副作用は

青文字にし､ 重要事項が見やすい｡

2004 年版から､ 生物由来製品､ 特定生物由来製品の添

付文書記載事項を一欄にした ｢生物由来・特定生物由来製

品関連記載一覧｣ を巻末付録に追加｡ 第 28 版 (平成 16 年

10 月発行予定) には構造式を付加予定｡

・『一般薬日本医薬品集』 (DRUGS IN JAPAN:OTC-

DRUGS)

＜2004-05年版(第14版)／平成15年 7 月発行：隔年刊＞

延べ 1,400 社の調査資料により､ 国内で市販されている

配置薬を含む一般用医薬品約 13,000 品目を収載｡

索引は､ 商品名五十音､ 及び会社別商品名 (製造品目､

販売品目を区別)｡ 本文は製品を薬効別に分けて､ 各薬効

群の先頭に ｢製造 (輸入) 承認基準｣､ ｢使用上の注意｣ を

まとめ､ 次いで医薬品各条の順に記載｡

その他にこの部署では､ 製薬企業が厚生労働省提出用と

して作成する添付文書 SGML データ化及び PDF 化代行入

力業務を行っている｡

また､ 製薬企業からの要請により､ 平成 15 年度には東

京医科歯科大学歯学部付属病院 土屋文人薬剤部長らの開

発による ｢医薬品類似名称検索システム｣ の試験的運用を

行った｡ なお､ サービス延長の希望を受け､ JAPIC 会員に

は当分の間､ ｢医薬品の安全上問題となる品名｣ ｢承認申請

予定の品名｣ 等に限っては検索サービスを継続中である｡

図 書 館 部 門

図書館は JAPIC の情報収集の窓口として､ 医薬関連の

逐次刊行物や公開文書情報の網羅的な収集・管理を行い､

収集した資料は情報加工業務や閲覧に利用される｡

一般公開され､ 誰でも利用可能｡ 昭和 48 年に文化庁か

ら複写サービスができる施設として指定を受け､ 所蔵資料

の複写注２)､ 閲覧等を行っている (開館時間；月曜～金曜

9:30～17:30)｡

・学会開催予定ＤＢ (MMPLAN)

雑誌やインターネット等を情報源として､ 国内で開催さ

れる医療関係の学会・研究会等の開催予定情報をデータベー

ス化したもの｡ 2001 年 4 月以降の開催分が検索可能｡ 毎

月１回データ更新｡

・『JAPIC CONTENTS (医薬文献目次情報誌)』

国内の医学・薬学関連雑誌約 500 誌の目次をまとめた週

刊目次情報集｡ JAPIC ホームぺージでも PDF で閲覧可能

(http://www.japic.or.jp/)｡
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広 報 活 動

会員向けに月刊誌 『JAPIC NEWS』 を発行｡ JAPIC の各

種サービス､ 出版物の発刊､ 催し物に関するお知らせ等を

掲載している｡ 現在､ 医療関係者向けに ｢知っておきたい…｣

シリーズとして ｢薬物療法｣ ｢医薬品情報の活用法｣ につ

いての解説記事を連載中である｡ 各種のお知らせ等につい

ては同誌が発行されるまでの間､ 速報としてJAPIC ホーム

ぺージにも随時掲載｡

また､ 前記の解説シリーズや JAPIC 主催の講演会での

発表要旨等をまとめた 『JAPICJ (ジャピック・ジャーナ

ル)』 を､ 今年度から年２回発行の予定である｡

これからの取組み

これまで JAPIC は主に製薬企業及び医療機関会員を対

象に情報提供を行ってきたが､ 今後は公益法人として ｢公

益性｣ を常に念頭に置き､ 会員限定で情報提供を行うばか

りではなく､ 患者や医師､ 薬に関心のある方々に広く

JAPIC が保有する安全性情報を積極的に提供していきたい｡

具体化の一つとして前述でも触れたが､ 現在､ 長年蓄積

してきた文献・学会情報を使いやすくした新たな文献検索

システムの構築に取り組んでいる｡ パンチカードの時代も

含め 30 余年の積み重ねがある ｢JAPICDOC｣ だが､ 現在

はその利用が限られているため､ 今後広く多くの方に利用

されるように使いやすく廉価にしていこうとするものであ

る｡

具体的には ｢JAPICDOC｣､ ｢JAPICDOC 速報版｣､ ｢ADV

ISE｣､ ｢SOCIE｣ を再構築し､ それらを一つのデータベー

ス ｢iyakuSearch｣ として検索可能にするもので､ 提供デー

タは 1996 年～現在までの約 40 万件の文献・学会情報デー

タである｡ 1995 年以前のデータについては､ 順次追加し

ていく｡ 多くの会員の方々にモニターとして参加いただき､

ご意見をお伺いしながら開発を進めて行く予定である｡

今後､ より充実した情報を作成し､ それが多くの人々に

とってなくてはならないものとなるよう､ 医療情報源のセ

ンターとしての役割を担っていくことができればと考えて

いる｡

���

注１) JAPIC データベースは､ 日本電子計算株式会社

(JIP) の e-InfoStream から提供している｡ なお､ ｢J

APICDOC｣ に限って､ 科学技術振興機構 (JST) か

らも提供している｡

｢MMPLAN｣ を除く６つのデータベースは､ 医薬品

名､ 一般名をキーワードとして相互に検索が可能｡

また､ ｢JAPICDOC｣､ ｢SOCIE｣､ ｢MMPLAN｣､ ｢Ne

wPINS｣ は､ 各検索項目で入力したキーワードを

｢検索条件 (検索式)｣ として保存し､ 再利用ができ

る｡

注２) 文献､ 添付文書の複写申込みは､ ｢JAPICDOC｣､ ｢J

APICDOC 速報版｣､ ｢ADVISE｣､ ｢SOCIE｣､ ｢NewPI

NS｣､ 及び ｢医学中央雑誌｣ データベース (提供：

医学中央雑誌刊行会) の検索結果画面からも､ 直接

オーダーが可能である｡

���

住所：〒150－0002 東京都渋谷区渋谷 2－12－15

長井記念館３F､ ５F

(JR など渋谷駅から徒歩８分)

TEL：代表 03－5466－1811

FAX：03－5466－1814

URL：http://www.japic.or.jp/
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１. はじめに

近年､ 優れた医薬品の国際的な研究開発の促進及び患者

への迅速な提供を図るため､ 国際的なハーモナイゼーショ

ン推進の必要性が指摘されている｡ このような要請に応え

るため､ 日米 EU 医薬品規制調和国際会議 (以下､ ｢ICH｣

という｡) が組織され､ 品質､ 安全性､ 有効性及び規制情

報の 4 分野でハーモナイゼーションの促進を図るための活

動が行われている｡ (図１参照)

医薬品規制の国際整合を進めている ICH では､ 治験段

階及び市販後段階における副作用・感染症症例報告 (個別

症例安全性報告 [ICSR：Individual Case Safety Reports])

について､ 個別症例安全性報告 (ICSR) を伝送するため

のデータ項目及び電子的に伝送するためのメッセージ仕様

の標準化の検討が開始された｡

日米 EU の 3 極における ICH の合意事項を受けて､ 日

本においては､ 平成 15 年 10 月 27 日より､ 薬事法及び薬

事法施行規則の規定に基づく医薬品及び治験薬に係る副作

用・感染症症例報告 (以下､ ｢副作用等報告｣ という｡) の

厚生労働省 (平成 16 年 4 月 1 日以降は､ 独立行政法人医

薬品医療機器総合機構) への報告が電子的に受付けられる

ようになった｡

また､ 日本では､ 政府全体で進められた電子政府の ｢e-

Japan 重点計画｣ (平成 13 年 3 月 29 日 IT 戦略本部決定)

及び ｢e-Japan 重点計画-2002｣ (平成 14 年 6 月 18 日 IT 戦

略本部決定) に基づき､ 申請・届出等手続に限らず法令に

基づく行政手続等についても､ 原則としてすべて書面によ

る手続に加え､ オンラインによる手続も可能とするよう取

り組むこととされた｡ これを受けて､ 厚生労働省の申請・

届出等手続の電子化 (厚生労働省電子申請・届出システム)

についても､ 平成 15 年 3 月 24 日より稼動され､ 徐々にオ

ンライン化の手続きの数は順次増加された｡

政府全体の電子的推進の動きは､ 平成 15 年度末を目標

として動き出されたこともあり､ 医薬品及び治験薬に係る

副作用等報告の電子的報告についても､ ｢厚生労働省の行

政手続等の電子化推進アクション・プラン｣ (平成 14 年 8

月 8 日行政情報化推進会議決定) [厚生労働省ホームペー

ジ：http://www.mhlw.go.jp/topics/2002/08/tp0809-1.html] の

一環として､ 平成 15 年 10 月 27 日より実施されたもので

もある｡

医薬品及び治験薬に係る副作用等報告以外に､ 日米 EU

豪加の５極における医療機器規制国際整合化会議

(GHTF) の合意事項として､ 日本においては､ 医療機器

の不具合・感染症症例報告の電子的報告についても､ 平成

15 年 10 月 27 日より実施されることになったが､ 本稿で

は医薬品及び治験薬に係る副作用等報告の電子的報告に焦

点を当てて述べることにしたい｡

２. 医薬品及び治験薬に係る副作用等報告の
電子的報告

１) 経緯

日米 EU の３極における ICH の場において､ 医薬品及

び治験薬に係る副作用等報告の情報交換を行う場合のデー

タ項目に関するガイドライン (E2B ガイドライン) につ

いては､ ICH E2B Expert Working Group (専門家作業部会)

で検討され､ 1997 年 (平成９年) ７月に ICH において合

意された｡ また､ E2B ガイドラインで規定されたデータ

項目を電子的に伝送するための ICSR 仕様書 (M2 ガイド

ライン) については､ ICH M2 Expert Working Group で検

討され､ 2000 年 (平成 12 年) 11 月に ICH において合意

された｡ これらの合意を受け､ ガイドラインを改訂する必

要性が指摘されたことから､ ICH E2B(M) Expert Working

Group を設置して検討を進められた結果､ 改訂された
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図１ ICH参加地域と団体
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E2B(M) ガイドライン及び ICSR 仕様書が 2001 年 (平成

13 年) ２月に ICH において合意された｡

それ以降､ 各国の規制当局は国内規制への取り込みが進め

られている｡

２) 日本における ICH E2B/M2 に基づく電子的報告の

パイロットテスト

ICH E2B/M2 に準拠した ICSR の作成と伝送には､ 規制

当局及び製薬企業にとって新たな知識・技術が求められる

ため､ 厚生労働省は厚生労働科学研究費補助金医薬安全総

合研究事業 (平成 12～14 年度) として ｢国際的動向を視

野に入れた医薬品安全性情報の電子的伝達システムに関す

る研究｣ (主任研究者：開原成允 [医療情報システム開発

センター理事長]) を設けた｡

厚生労働科学研究班で実施したパイロットテストは､ 表

１のうち､ ①小規模テスト (厚生労働省のシステムの検証)､

②中規模テスト前期 (E2B(M) ガイドラインの検証)､ ③

中規模テスト後期 (電子的報告の手引書の作成)､ ④大規

模テスト (ICSR 作成と送受信) のパイロットテストを実

施し､ それぞれの目的に応じた検討が行われた｡

実装前運用試験は､ 電子的報告の実装直前の最終テスト

として､ 厚生労働省において製薬企業等 200 社以上の参加

を得て､ 第１弾のテストとして､ 平成 15 年８月４日 (電

子媒体 (FD 等) による報告のテストは､ ８月 11 日)～９

月 19 日に､ また､ 第２弾のテストとして､ 平成 15 年９月

29 日～10 月 17 日に電子的報告 (インターネット経由によ

る報告) 及び電子媒体 (FD 等) による報告の２種類のテ

ストが実施された｡

３) ICH E2B/M2 に基づく電子的報告に関する

厚生労働省の関連通知

日本においては､ 2001 年 (平成 13 年) ２月に ICH にお

いて合意された E2B/M2 ガイドラインが ｢個別症例安全性

報告を伝送するためのデータ項目及びメッセージ仕様につ

いて｣ (平成 13 年 3 月 30 日付医薬安発第 39 号・医薬審発

第 334 号) として発出されたことを受けて､ 国内における

電子的報告の実装に向けて順次､ 厚生労働省より関連通知

等が発出された｡

平成 16 年 5 月 31 日現在の ICH E2B/M2 に基づく電子

的報告に関する厚生労働省の関連通知は表２の通りである｡

４) 電子的報告を含む副作用等報告の報告方法

市販後の副作用等報告の報告様式は､ ｢医薬品等による

副作用等の報告様式及び報告方法の変更について｣ (平成

15 年 8 月 28 日付薬食発第 0828010 号) において図２の通

りに改訂され､ 次の 3 通りの方法で報告することができる

ようになった｡

なお､ 治験の副作用等報告の報告様式も市販後とほぼ同

様であり､ また､ 報告方法も市販後と同様､ 3 通りの方法

で報告することが可能である｡

医薬品情報学Vol.6№2(2004)

( 99 )21

表１ 日本における ICH E2B/M2 に基づく

電子的報告のパイロットテスト

小規模テスト
2000 年 (平成 12 年) 12 月
厚生労働科学研究班と製薬企業２社が実施

中規模テスト
前期

2001 年 (平成 13 年) １月～３月
厚生労働科学研究班と製薬企業３社が実施

中規模テスト
後期

2001 年 (平成 13 年) ６月～10 月
厚生労働科学研究班と製薬企業20社が実施

大規模テスト
2002 年 (平成 14 年) 10 月～11 月
厚生労働科学研究班と製薬企業等154社が実施

実装前
運用試験

2003 年 (平成 15 年) ８月～10 月
厚生労働省と製薬企業等約 200 社が実施

表２ 日本における ICH E2B/M2 に基づく

電子的報告に関する厚生労働省の関連通知

2001年３月

個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目及
びメッセージ仕様について
(平成13年３月30日付医薬安発第39号・医薬審発第
334号)

2003年７月

厚生労働省副作用等情報管理システムにおけるEDI
ツール等のテスト結果及び副作用等報告作成用無償
ツール等について
(平成15年７月25日付事務連絡)

2003年８月
副作用等報告に関するＱ＆Ａについて
(平成15年８月21日付事務連絡)

2003年８月
医薬品等による副作用等の報告様式及び報告方法の
変更について
(平成15年８月28日付薬食発第0828010号)

2003年９月
副作用等報告に関するＱ＆Ａについて (その２)
(平成15年９月19日付事務連絡)

2003年10月

｢個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目
及びメッセージ仕様について｣ に関するＱ＆Ａにつ
いて
(平成15年10月６日付事務連絡)

2003年10月
厚生労働省副作用等情報管理システムにおけるＥＤ
Ｉツールのテスト結果について
(平成15年10月６日付事務連絡)

2003年11月
旧様式で報告された副作用等報告について
(平成15年11月６日付事務連絡)

2004年３月
厚生労働省副作用等情報管理システムにおけるＥＤ
Ｉツールのテスト結果について (その２)
(平成16年３月12日付事務連絡)

2004年３月
独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する副作
用等報告について
(平成16年３月26日付薬食発第0326002号)

2004年３月
独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験
副作用等報告について
(平成16年３月30日付薬食発第0330001号)

2004年３月

独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立後の医薬
品等の副作用等報告及び治験に関する副作用等報告
について
(平成16年３月30日付薬食審査発第0330020号・薬食
安発第0330003号)

2004年３月
独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験
副作用等報告に関する報告上の留意点等について
(平成16年３月30日付薬食審査発第0330014号)
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①報告書による報告

図２の別紙様式に必要事項を記入し､ 厚生労働省 (平成

16 年４月１日以降は､ 独立行政法人医薬品医療機器総合

機構) に郵送又は持参する方法｡

※紙媒体による報告であっても､ 以下の②と同様､

E2B/M2 仕様の SGML データファイルを記録したフレキ

シブルディスク等を作成し､ 提出するよう厚生労働省

(平成 16 年４月１日以降は､ 独立行政法人医薬品医療機

器総合機構) から製薬企業に対して協力が求められてい

る｡

②ＦＤ等と書類による報告

図２の別紙様式に掲げる事項を E2B/M2 仕様の SGML
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図２ 市販後の副作用等報告の報告様式
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データファイルとしてフレキシブルディスク等に記録し､

平成 15 年８月 28 日付薬食発第 0828010 号通知に規定され

ている必要事項 (報告者の氏名､ 住所､ 報告の年月日等)

を記載した書類と同時に提出する方法｡

③電子情報処置組織による報告 (電子的報告)

図２の別紙様式に掲げる事項を E2B/M2 仕様の SGML

データファイルとして､ インターネット経由により伝送す

る方法｡

認証を含めた電子的報告の概要については､ 図３の通り

である｡

３. 日米 EUにおける電子的報告の現状

１) 日本

電子的報告の実装開始日は､ 2003 年 (平成 15 年) 10 月

27 日であり､ 市販後及び治験の副作用等報告の電子的報

告を受付けることが可能になった｡

電子的報告の実装開始以降の電子的報告率と電子的報告

実施企業数は､ 表３の通りである｡

なお､ 2004 年 (平成 16 年) ４月１日に設立された独立

行政法人医薬品医療機器総合機構は､ 平成 16 年度の計画

として､ ｢医薬品の副作用・感染症等情報について､ 平成

15 年 10 月に開始した電送について､ 電送しやすい環境を

整備するとともに､ 企業に協力を依頼し､ 電送化率 60％

を確保する｣ 旨を掲げている｡

２) 米国

電子的報告の実装開始日は､ 2000 年 (平成 12 年) 8 月

であり､ 市販後の副作用等報告の電子的報告を受付けるこ

とが可能になった｡

2003 年 (平成 15 年) 10 月末現在､ 電子的報告を実施し

ている企業は 6 社で､ Test Phase の段階の企業は 22 社で

ある｡ また､ ICSR の電子的報告数は 70,100 件である｡

なお､ 2004 年 (平成 16 年) 12 月までに ICSR の電子的

報告数を全体の約 80％にすることを目標に掲げている｡

３) EU (EMEA perspective)

電子的報告の実装開始日は､ 2001 年 (平成 13 年) 12 月

であり､ 市販後の副作用等報告の電子的報告を受付けるこ

とが可能になった｡

2003 年 (平成 15 年) 10 月末現在､ 電子的報告を実施し

ている企業は 16 社で､ Test Phase の段階の企業は 27 社で

ある｡ また､ ICSR の電子的報告数は 27,701 件である｡

なお､ 2004 年 (平成 16 年) ５月には､ 治験の副作用等

報告の電子的報告を受付けることが可能になった｡

４. おわりに

日本では､ 米国および EU における電子的報告実施企業

数を大幅に上回る企業が電子的報告を実施しており､ 欧米

をリードする形になっているが､ PhRMA (米国研究製薬

工業協会) 及び EFPIA (欧州製薬団体連合会) より

MHLW (厚生労働省) における電子的報告の運用は､ 現

行の ICH E2B(M)ガイドラインの目的である single trans-

mission の妨げになっている､ また､ ICH E2B(M)の date

elements と重複している箇所がある等との指摘を受けてい

る｡ 一方､ 欧米においても､ 現行の ICH E2B(M)ガイドラ

インの問題点を指摘しており､ 2003 年 (平成 15 年) 11 月

以降､ ICH E2B(M) Expert Working Group を設置し､ 現行

の ICH E2B(M)ガイドラインを見直す目的で､ 日米 EU の

３極において各々､ 検討課題 (117 課題) を抽出した｡ 最

終的には､ 2006 年 (平成 18 年) ５月に現行の ICH E2B

(M)ガイドラインを改訂したガイドラインを作成し､ ICH

で合意させる予定で検討が進められている｡

医薬品の安全対策を実施するためには､ 市販後の副作用

等情報を迅速且つ的確に収集､ 評価することが重要である｡

これらの報告が国際的に標準化された形で電子的に実施さ

れることは､ 正確な情報の迅速な共有､ データベース化､

迅速な評価に寄与するものであり､ 日本だけでなく米国､

EU においても電子的報告の一層の推進が望まれる｡
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図３ 電子的報告の概要

表３ 日本における電子的報告率と電子的報告実施企業数

注) 総報告数での割合であり､ 症例数の割合ではない｡

電子的報告率注) 電子的報告実施企業数

平成15年10月27日
19社

(電子的報告可能企業数)

平成15年11月末 約 24～26％ 約20社

平成15年12月末 約 30～32％ 約25社

平成16年１月末 約 45％ 29社

平成16年２月末 約 50％ 32社

平成16年５月末 約 58％
52社

(電子的報告可能企業数)
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はじめに

XML (Extensible Markup Language) はインターネット

対応のマークアップ言語である｡ この XML を用いて医薬

品添付文書を始めとする医薬品情報をマークアップにより

記述する規則が Pharmaceutical Markup Language (PML)

である１, ２)｡ ここでは添付文書を PML を応用して電子化

し､ データベースに格納して検索するまでの過程について

述べる｡

添付文書のXML文書化が目指すもの､ それはネットワー

ク内に分散する添付文書のデータベースがあたかも一つの

データベースとして検索でき､ 検索された添付文書を

HTML 文書として表示し､ さらにテキスト形式や CSV 形

式､ PDF 形式､ XML 形式など､ いずれの文書形式でもダ

ウンロードできるようにすることである (図１)｡

この目的のため､ 降圧薬と精神神経薬の 196 品目の添付

文書を医薬品医療機器情報提供ホームページ３)(以下､

情報提供ホームページ) が提供する SGML (Standard

Generalized Markup Language) 文書として取得し､ この文

書を基に PML 文書を作成した｡ さらに検索の焦点となる

症状や兆候などの記載語句に PML 独自の要素を挿入し､

データベースを試作した｡

添付文書のXML文書化

XML は文書を構成する様々な ｢テキスト｣ 部分をその

記述内容を表す ｢要素の名前｣ で挟み込み､ テキスト部分

に記述の意味を与える４, ５)｡

<要素(開始タグ)>テキスト</要素(終了タグ)>

XML は要素によりマークアップされたテキスト部分を

階層構造にすることでデータ構造を表現し､ XML 文書を

検索するシステムにテキスト部分の意味を伝えることがで

きる｡

PML を用いた添付文書のマークアップの例を部分的に

示してみる｡ 添付文書を構成する ｢使用上の注意｣ の項目

を要素 precaution でマークアップする｡ この項目中にはさ

らに ｢相互作用｣ や ｢副作用｣ の項目があり､ それぞれ in-

teraction と adversereac でマークアップする｡ この ｢副作用｣

の項目の中には ｢重大な副作用｣ (advitem advcls="severe")

があり､ そのテキスト部分には ｢症状・兆候｣ (symptom)

を示す語句がある｡

｢重大な副作用｣ を記述する要素は advitem であり､ 属

性 advcls が属性値"severe"をもつことで ｢重大な｣ の意味

を与える｡ PML では要素につく属性とその引数としての

属性値が要素に対して隠された意味を付与し､ 単一の事象

に複数の表現形が存在する場合や､ テキスト部分の表現だ

けでは十分な情報が得られない場合に用いられる｡

医薬品情報学Vol.6№2(2004)

( 102 )24

XMLを用いる添付文書のデータベース化の試み
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情報の電子化
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図１ 添付文書のXML文書化とその応用 図２ 要素による階層構造
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使用上の注意 <precaution>

相互作用 <interaction>････</interaction>

副作用 <adversereac>･･････････････････

重大な副作用 <advitem advcls="severe">･･････････

症状・兆候 <symptom sysubj="血圧" sydir="inc">

血圧上昇</symptom>･････････････

</advitem >

</adversereac>

</precaution>

ここに示す各要素は図２に示す階層 (ツリー) 構造を作

り､ この構造を用いることにより､ 特定の語句を特定の項

目内から検索し､ さらに特定の語句がどの項目中に存在す

るかが検索できる｡ こうした要素の階層をたどりながら指

定する部分にたどり着くための技術が XPath (XML Path

Language) であり､ 検索結果は XSLT (Extensible Stylesheet

Language Transformations) の技術により HTML 文書に変

換してブラウザーで表示することができる５)｡

情報提供ホームページのSGML文書から
XML文書を作る

製薬企業が医薬品医療機器総合機構 (以下､ 総合機

構)３)に提供する電子化文書は添付文書の PDF 文書と

SGML 文書である｡ SGML 文書は総合機構内で HTML

(Hyper Text Marup Language) 文書に変換され､ インター

ネットに公開されている｡

SGML は HTML と異なり､ 文書内容に意味を与えるた

めに要素を自由に作成できる６)｡ しかし､ この高すぎる自

由度が逆にインターネットにおける情報交換､ あるいはブ

ラウザーによる表示を難しくしてしまった｡ そこで SGML

の自由度を制限しつつ､ インターネットにおける情報交換

を容易にするデータ記述言語として XML が生まれた４, ５)｡

こうした XML 文書を既存のマークアップ文書である総

合機構の SGML 文書から作成できれば､ XML 文書から直

接､ 検索用データベースを作成し､ XML 文書を HTML 文

書に変換してインターネットへ公開することができる｡

現在の SGML 文書は添付文書の記載項目にマークアッ

プを施したものであり､ 本来の構造化文書のもつ文書への

意味付けを十分に行っているとは言い難い｡ そこで､ 検索

を目的として添付文書中の語句に対してもマークアップを

実施する必要がある｡ 既に述べたように PML にはこうし

た基本的な語句への要素が準備されている１, ２)｡

将来の変換方法は図１で述べるように XML から SGML

であろうが､ 総合機構の SGML 文書は確立された文書構

造をもち､ ほぼ確実に収集されている点で､ その存在意義

は大きい｡ SGML 文書を総合機構に提供しなければなら

ない製薬企業が､ まず XML 文書に求める文書構造は少な

くとも SGML 文書を作成できるデータ構造であるはずだ｡

このデータ構造は従来から DTD として扱われており､

SGML の DTD を可能な限り有効に利用する XML への変

換手順を作成した｡

まずはこの SGML 文書を XML 宣言された文書に書き換

え､ XML 文書にする｡ この後､ 元々の SGML 文書中の要

素を PML が定義する要素に変換し､ 最終的には PML が

定義する DTD に従う検証済み XML 文書 (valid XML

document) にする｡ ただし､ 総合機構の SGML を基にす

るため､ この SGML の DTD で定義されていない要素は手

作業で入力することになる｡

詳細な手順を以下に述べる｡

SGML文書のダウンロード

XML データベースの試験的な構築に向けて､ 対象とし

た医薬品は降圧薬の先発品 99 品目と精神神経薬の先発品

97 品目の 196 品目である｡ この対象医薬品の SGML 文書

を入手するため､ 日本ユースウェアシステム(株)７) の添

付文書ダウンロードシステム ｢JUS-DI｣ を用いた｡

SGML文書の XML化

入手した SGML 文書を XML 文書に変換するため､ (株)

ＪＲ東日本情報システムの変換プログラム ｢SGML-XML

コンバータ｣ を用いた｡ 本プログラムは薬剤師支援プログ

ラム､ アポバーン８) が添付文書情報を取り込むために作

成されたもので､ (株)ＪＲ東日本システムの厚意により貸

与されたものである｡

本コンバータは SGML 文書における SGML 宣言

(<!DOCTYPE PACKINS SYSTEM "package_ insert.dtd">)

を XML 宣言 (<?xml version="1.0" encoding="Shift_JIS"?>)

に変更する｡ また､ XML の文法に従った整形式 XML 文

書 (well-formed XML document) となるように各要素に対

して終了タグの存在を確認し､ 終了タグが無い場合には付

加する作業を実行する｡

XML 文書の PML化

生成した XML 文書は XML 宣言をその文頭で行ったも

のに過ぎず､ PML で定義される要素により構造化したも

のではない｡ そこで､ 総合機構 SGML の定めた要素名を

PML の要素名に変換するため､ 現在公開されている PML

の DTD4.2９) と総合機構 SGML の DTD2.110) の要素の対応

表を作成した｡ 図３に副作用の記載部分に関する階層構造

の対応を示す｡ ついで､ この対応表を用いてプログラム言

語 Perl により変換プログラム ｢XML-PML コンバータ｣ を

作成し､ 今回選択した 196 品目の医薬品の XML 文書をす

べて PML 化した｡

SGML には文書構造を記述する要素のほかに文書スタ

イルの要素が含まれている｡ PML は XML であり､ 文書

スタイルの要素を持たないため､ これらの要素を全て削除

した｡

PML 文書に対する要素には親要素の下に多くの子要素
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が定義され､ 階層構造を作る｡ DTD はこうした階層構造

を定義するものであり､ PML の要素は添付文書の項目で

ある相互作用や副作用､ 薬効・薬理などの大部分の SGML

文書の要素と対応した｡ しかし､ SGML 要素に対応する

PML 要素が１つに特定できない場合などが生じ､ PML の

DTD を SGML の DTD に対応するように修正していった｡

詳細なPMLマークアップ作業

SGML 要素をプログラムにより PML 要素に変換した後､

SGML の DTD2.1 にはない PML の DTD4.2 の独自要素を

基本用語と語句に対して導入した｡ 基本用語とは一般的な

医薬系の技術文書を記述するための必要最低限の要素､ ま

た､ 語句は検索などを含めて医薬品文書として必要と判断

される要素を網羅したものである｡

新規に導入した要素は薬理活性物質 (psub)､ 病原性微

生物 (pmo)､ 症状・兆候 (symptom)､ 部位 (site)､ 検査

値 (expval)､ 処置・治療 (treat)､ 日時 (date)､ 数値

(num) および単位 (unit) の９種類である｡

PML の属性はその属性値によってテキスト部分の意味

を分類､ あるいは統制する働きをする｡ 例えば､ 病原性微

生物に対する要素 pmo は属性 pmocls をもち､ 属性値とし

て bacterium (細菌)､ fungus (真菌)､ rickettsia (リケッチ

ア) などを選択する｡ この属性値を用いて病原性微生物を

分類し､ 特定の病原性微生物が記載された添付文書を検索

することができる｡ 病原性微生物の正確な分類は医療従事

者として必要不可欠な知識であるが､ 常に知識として持ち

続けるのは容易なことではない｡ これらの分類を隠れた情

報として与えるのが要素 pmo の属性の役割である｡

pmo の属性 pmocls が病原微生物の分類を行なうように､

symptom では属性 sysubj が症状や兆候を分類・統制する｡

特に副作用項目の中では sysubj が副作用を表記する記載

語句の不統一性を統制するものとなる｡

symptom 要素によるマークアップの例として ｢血圧上昇｣

を示す｡ 症状である ｢血圧上昇｣ には symptom 要素を付

け､ さらにその属性である sysubj に属性値として血圧を

与える｡ sysubj が血圧のようなオブジェクティブデータを

指定する場合であれば､ sydir には増加を意味する属性値､

inc を付け､ 血圧の上昇を表現することができる｡

<symptom sysubj="血圧" sydir="inc">血圧上昇</symptom>

キーワードによる XML データベースの検索はこうした

symptom 要素でマークアップされた語句を対象とする｡ 一

方､ 記載語句の表現の不統一性を解消するためには同一の

属性値を有する語句を添付文書から拾い上げられなければ

ならない｡

そこで､ 添付文書中の様々な記載表現を sysubj の属性

値として統一し､ XML 文書に symptom 要素を挿入するプ

ログラムを作成した｡ このプログラムを用いることにより､

副作用として血圧が上昇する病態として異常高血圧､ 逆説

的血圧上昇､ 急激な血圧上昇､ 高血圧､ 高血圧症､ 腎実質

性高血圧症､ 腎性高血圧症､ 本態性高血圧症などにも同一

の <symptom sysubj="血圧" sydir="inc"> を挿入すること

ができた｡ 一方､ 同じ症状・兆候の記載表現であっても記

載項目によって､ あるいはその文脈によって意味が変化す

る場合があるはずであり､ こうした変化に対して新たな属

性を準備する必要があると考えている｡

なお､ 副作用の用語統一を含め､ 症状・兆候を基本とす

る類似疾患の検索に向けて､ symptom 要素の属性 sysubj

に日本語版 MedDRA 収載用語の下層語 (LLT) 層､ ある

いはその上位の基本語 (PT) 層のコードを挿入すること

を検討していく予定である｡

PML 文書の検証

最終的に､ PML 文書中に導入した要素や属性値などの

記述方法を修正した DTD4.2 を用いて確認し､ 検証済み

XML 文書として一連の変換作業を終了した｡ 本来の

PML-DTD4.2 は添付文書を始めとするインタビューフォー

ムなどの医薬品情報を包括する文書型定義であるが､ ここ

では添付文書に限定した運用としたことをお断りしておく｡

添付文書のデータベース化

医療情報システム開発センターのテキスト形式の添付文

書データ12) や､ 総合機構の SGML 文書から作成した XML

文書を関係データベースに格納するなど13)､ 添付文書のデー

タベース化はさまざまな手法で試みられている｡

ここでは上記の手法で作成したXML文書をメディアフュー

ジョン社14) の XML ネィティブデータベースエンジン､

Yggdrasill に格納して検索を実施した｡

XPath で検索し､ XSLTで表示する

XML ネィティブデータベースエンジンは XML 文書を

その階層構造を維持したままデータベースに格納する｡

XPath は XML 文書中の要素の階層をたどりながら指定す

るテキスト部分を探しだし､ そのテキスト部分が記述され

た階層の情報を含めて XML データとして取りだしてくる｡
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図３ 副作用の記載部分に関する階層構造の対応
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この XML データを検索結果として XSLT により加工し､

インターネットに表示することができる｡ 既にこうした検

索システムは藤沢薬品工業 (株) ＩＴ企画部との共同研究

により試作され､ まもなく公開の予定である｡

データの分散化は可能か

XML を用いて添付文書などの医薬品情報を電子化すれ

ば､ インターネット内に分散したデータベースであっても､

複数のサーバからの情報を一つの端末の中で統合して表示

することができる｡ そのためには､ まず各製薬企業が

XML ネイティブデータベースソフトウエアを用意し､

PML 化された添付文書データを格納する｡ 本学には上記

のデータベース検索エンジンを設置し､ 各企業のXMLサー

バ のディレクトリに検索をかけ､ 複数のサーバマシンで

稼動する XML データベースをあたかも一つのデータベー

スとして処理することができる｡

終わりに

PML の要素に込められる記述の意味には病原性微生物

に対する要素 pmo で示したように､ 利用者が知っていな

ければならない用語の定義や分類がある｡ 医療従事者が想

定される医薬品添付文書の検索であっても､ その検索に向

けた知的な労力を減らすことは重要である｡ 一方､ 医薬品

の適正使用を確保するために必要な医薬品情報が添付文書

を取り巻いている｡ 初期症状と副作用の関連や､ 双方向性

を確保した併用禁忌の組み合わせ情報などである｡ こうし

た情報を添付文書の PML 文書中に要素や属性として導入

できれば､ 添付文書データベースをより高度の医薬品情報

データベースへ発展させることができるだろう｡

今後､ ３年間をかけて総合機構の SGML 文書を PML 化

し､ この PML 文書の副作用および併用禁忌記載部分に対

して､ さらに詳細なマークアップ作業を人的な作業として

行っていく｡ こうした PML により記述された医薬品添付

文書を XML データベースに格納し､ 分散化されたデータ

ベースシステムの運用を含めて現在試作中の検索エンジン

を試験し､ さらに改良を加えていく予定である｡
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１. はじめに

我が国における病院情報システム (Hospital Information

System : HIS) 開発は､ 1970 年代の医事会計事務の省力化､

続く 1980 年代前・中期の検体検査業務の省力化を目的と

した検査部門システムの順に進められた｡ 1980 年代後期

になると､ オーダリングシステム開発が始まり､ 業務省力

化のための部門システム開発から医療の質向上を目的とし

たトータルシステム開発へと大きく変化した｡ また､ 1990

年代に入ると､ コンピュータの性能向上に伴い､ 中央集中

型システムから分散型システムへの移行 (Down Sizing)

が進み､ 2000 年４月に診療情報の電子媒体での保存が認

められるに到り､ 電子カルテ・システムの本格的な導入が

始まった｡

薬剤情報関連システム開発は､ 1970 年代の薬品管理業

務の省力化を目的とした部門システム､ 1980 年代の処方

オーダリングシステム１)､ さらに､ 1990 年代の注射剤処方

オーダリングシステム２) の順に進められた｡ 一方で､ 病

院情報システムと調剤支援機器との接続が進められ､ 調剤

業務の省力化が一層進んだ｡ この結果､ 注射剤を含む全処

方のコンピュータ化が実現したことにより処方情報 (＝薬

剤情報) の蓄積が進み､ 入力のためのシステムから蓄積デー

タを患者治療に活用するシステムへと進化し｡ 薬剤情報シ

ステムは新しい時代に突入した｡ 本稿では､ 医療安全管理

の視点から､ 処方オーダリングシステムについて述べる｡

２. 処方オーダリングシステムを取り巻く問題点

２－１. 患者安全管理 (Patient Safety Management) に

貢献できるか？

1999 年以降､ 医療事故に関する報道が相次いでいる｡

多くの施設において､ エラー報告の半分以上は､ 注射・点

滴､ 与薬､ 調剤､ 処方など医薬品投与に関係したものであ

る３－５)｡ このことは､ 医療安全管理において､ 薬物療法の

安全性確保が最重要課題であることを示している｡

一般に､ エラーは複雑さに比例して増加すると言われて

いる｡ 薬物治療についての知識と情報量の増加､ また､ 処

方､ 調剤および投与の各プロセスにおける理解不足､ 判断

ミス､ 作業ミスや各プロセス間の情報伝達上のミスが､ 薬

物療法におけるエラー原因となっている｡

アメリカ合衆国医療の質委員会／医学研究所の報告書

｢To Err Is Human｣ は､ 薬物療法の安全性を向上させる

ための医療情報学領域の戦略として､ ①処方せん記述と処

方ルールの標準化､ ②医師によるオーダ・エントリー・シ

ステムの採用､ ③薬剤選択と処方判断をサポートするシス

テム開発､ ④薬剤部ソフトウェアの活用があげている６)｡

処方オーダリングシステムでは必要項目をすべて入力し

ないと処方が完成しないこと､ 処方せんがプリンターで印

字されるので判読しやすいことからエラー防止効果が認め

られている｡ 現在､ アメリカ合衆国 (以下､ USA) におい

ても､ 医療事故防止の目的で処方オーダリンクシステムの

導入を積極的に進めている｡ 有効で安全な薬物療法を実現

するために､ 薬剤情報システムに対する期待は大きい｡

２－２. 処方せん記述様式と処方ルールを標準化できるか？

処方オーダリングシステムの導入により､ 少なくとも院

内における処方せん記述方法の統一化が進んだ｡ しかしな

がら､ システム開発は､ 各施設において従来行われてきた

方法をいかにシステム化するかという点に焦点が絞られる

傾向にあり､ 初期の段階においては必ずしも全国規模での

標準化を目指したものではなかった７)｡

２－２－１. すべての剤形の処方方法を統一することが

必要

経口剤の処方は､ 基本的に１日量単位で行われ､ ①薬剤

名・規格､ ②投与量 (頓用は１回量)､ ③投与方法､ ④投

与日数の順にオーダは進められる｡ また､ 外用剤は､ これ

まで総量での処方が行われることが一般的であった｡ しか

し､ 一定間隔毎の投与を基本とする全身投与型外用製剤

(鎮痛用坐剤や経皮吸収型製剤など) は､ 外用剤ではある

が総量での処方は適切ではない｡

一方､ 注射剤の処方は､ 多くの施設において１回量単位

で行われ､ ①薬剤名・規格､ ②投与量 (製剤の本数)､ ③

投与経路､ ④投与コメント (投与速度､ 投与時間など)､

⑤回数､ ⑥投与期間の順にオーダは進められる｡ このうち､

具体的な投与情報となる ｢④投与コメント部分｣ はオーダ

上省略されることが少なくなく､ 医師から看護師へ情報伝

達は指示書や口頭で行われることが多い８)｡ これが､ 医師

から看護師への情報伝達エラーの原因になっている｡
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我が国において経口剤で１日単位の処方が行われている

理由は､ 粉薬が頻用されていることにあると思われる｡

USA の医薬品情報集においても､ かつては我が国と同様

に内服薬を１日単位で処方し分割投与するという記述が認

められたが､ 現在､ 粉薬はほとんど市販されておらず､ １

回量単位の記述が行われている｡ 服用する立場からは､ １

回量単位の指示の方が便利である｡ このように､ 製剤技術

の発達による新たな剤形の登場に合せて､ 処方記述方法を

見直していく必要がある｡

1990 年代後半の注射剤処方のオーダリングシステム導

入に伴い､ 剤形ごとに処方様式が異なることによる医師､

看護師､ 薬剤師および患者の混乱 (処方エラー､ 調剤エラー､

投与・服薬エラー) が全国で確認されている９)｡ 注射剤を

含む処方オーダリングシステムが全国的に普及した今こそ､

すべての剤形に共通な処方様式について再検討を行う必要

がある｡ 基本的には､ エラー防止のためには､ すべての薬

剤の処方は１回量単位で行うことが望ましい｡

また､ 投与方法についても､ 施設間で大きな差が認めら

れる10)｡ 特に､ 大学病院に勤務する医師は､ ローテーショ

ンにより複数のシステムを操作する機会も多く､ 施設間で

選択可能な投与方法が異なることはエラー誘因である｡ オー

ダ時の選択頻度を指標に登録されている投与方法の再検討

を行い､ 選択可能な投与方法を標準的なものに統一する必

要がある｡

２－２－２. 処方オーダリングシステムと注射剤処方

オーダリングシステムの統一が必要

注射剤は重症患者や緊急時に用いられることが多く､ 処

方せんに基づく供給では間に合わないとの理由で病棟など

に常備する方法が取られてきた｡ そして､ そこでは､ 通常､

医師から看護師へ投与指示は指示書 (緊急時は口頭) で行

われてきた｡

ところが､ 注射剤の使用が増えると､ 重篤な健康被害に

結びつくエラー (重複投与､ 投与量計算間違い､ 点滴速度

の設定間違い､ 投与忘れ､ 配合変化の見落としなど) が無

視できなくなり､ 医療事故防止の観点からも注射剤の処方

と供給方法を見直す必要が生じてきた｡ さらに､ 診療報酬

算定方法の違い (１回量単位､ 注射手技加算) から注射剤

専用のシステム開発が必要となり､ 経口剤・外用剤の処方

オーダリングシステム開発から約 10 年遅れて､ 注射剤処

方オーダリングシステム開発が本格的に開始された｡ そし

て､ 注射剤自動セット機器の実用化により注射剤の計数調

剤が効率的に行えるようになった｡

ところが､ 治療においては､ 個々の患者で注射剤､ 内用

薬､ 外用薬が混在する｡ また､ これまで別々に開発が進め

られてきた両システムであり､ オーダ画面イメージも操作

方法も統一性に欠けているが､ 今後､“注射剤”という修

飾語不要の全薬剤共通の ｢処方オーダリングシステム｣ と

して統合することが必要である｡

２－２－３. 医薬品名の付け方を標準化できないか？

現在の医薬品名 (薬価基準収載名) は､ 前修飾語､ 商標､

剤形､ 後修飾語､ 規格単位から構成されているが､ 統一性

がない｡ 日本病院薬剤師会学術委員会第２小委員会は､ 基

本的な医薬品名として､ ｢◇◇◇◇錠 10｣ のように､ ①商

標､ ②剤形 (錠､ カプセル､ 注など)､ ③規格単位の３要

素が必要であること､ また､ 実際に処方エラーや調剤エラー

が認められている“倍散”や“％”表現を止め､ 投与量に

関する指示が正確に伝達されるように成分量表示 (○○

mg／g) が望ましいと提案した11)｡ 安全管理の観点から､

厚生省 (現厚生労働省) は製薬企業に対して薬剤名称と製

剤ラベルに関して改善策を通知したが12)､ 注射剤やドライ

シロップ､ 顆粒剤や細粒剤に“％”表現を認めているため

計算エラー誘発の危険性が残っている｡

また､ 医療費抑制のためにジェネリック医薬品の使用を

進めているが､ 安全管理の観点からは必ずしも賛成できな

い｡ その理由は､ ジェネリック医薬品に自由な商標を認め

ているからである｡ エラー防止のためには､ ｢一般名＋剤

形＋規格｣＋｢会社名｣ に統一ことが望ましい｡＊注

２－２－４. 薬剤名称は何文字の入力が必要か？

薬剤情報システムは､ 薬物療法の安全性を確保する上で

非常に有効な手段であるが､ 一方で､ エラー防止のための

導入したシステムが､ 別の新たなエラー (処方オーダ画面

上での薬剤選択エラー) を生み出すことになった｡ 医薬品

名称の類似は､ エラー誘引の重要因子である｡ 実際に､ 薬

剤名の先頭２～３文字の類似性や感覚的類似性によるエラー

が今なお報告されている｡

薬剤名の入力文字数を多くすれば特定率が向上するが､

医師の入力作業量とのバランスをとることが必要である｡

そこで､ 本院の採用薬剤について､ 注射剤 (560 薬剤) と

内用・外用剤 (1104 薬剤) の合計 1664 品目を対象に､ 入

力文字数と薬剤特定率の関係を調査した (2001 年１月現
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図１ 処方オーダ時の入力文字数と薬剤特定率の関係

(金沢大学医学部附属病院 1664 品目の調査：2001 年１月)
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在)｡ 特定率は､ 先頭２文字入力時の場合が 24％､ 先頭３

文字入力で 52％､ 先頭４文字入力時は 57％という結果で

あった｡ また､ 同一商標で規格・剤形が異なるものが 42

％あったので､ その差である 34％ (先頭２文字入力)､ 6％

(先頭３文字入力)､ 1％ (先頭４文字入力) の割合で､ 他

薬効薬剤と混在して選択画面に表示される (図１)13)｡ つ

まり､ 他薬効薬剤と混在を防止するためには､ 少なくとも

先頭３文字入力が必要である｡

２－３. 処方記録と服薬記録は同一ではない

我が国における処方オーダリングシステム開発は､ 医事

会計システム開発の延長上にある｡ この結果､ 診療報酬体

系の制約を強く受けることになり､ 臨床サイドの思考プロ

セスと対立することも少なくない｡

病院情報システムから得られる薬剤情報は､ 処方記録で

はあるが､ 実際に患者に投与された記録 (薬歴) ではない｡

注射剤の場合は１日単位の調剤が基本であるため､ オーダ

上で実施入力・修正入力を確実に行うことにより実際の投

与記録にほぼ等しいものになる｡ 一方､ 経口剤や外用剤は

１日単位の処方でないため､ 途中で中止や変更が生じるこ

ともあり実際の投与 (服薬) 状況を正しく反映していない｡

したがって､ 医療スタッフが何らかの方法や手段を用いて

実際の投与記録 (正確な薬歴) へと修正入力する必要があ

り､ 入力方法の簡素化が課題である｡

２－４. 健康保険制度の壁

分割使用を前提にバイアル化されている薬剤 (インスリ

ン､ ヘパリン､ ホルモン製剤など)､ 消毒剤､ 点眼剤や軟

膏・クリーム剤は､ 薬価単位が製品の本数ではなく mL や

g 単位であることが少なくない｡ また､ 小児への投与時の

アンプルとバイアルの一部使用時の対応を含め､ 診療報酬

算定に合致させる薬剤マスターテーブルの登録は必ずしも

容易ではない｡

採用規格を１種類にすることもエラー対策として有効で

あるが｡ 複数規格併売の医薬品の薬価が用量と比例関係に

ないこと (例｡ 20mg 製剤が 10mg 製剤の２倍に設定され

ていない) と製剤規格により適応症が異なることが院内採

用規格を１種類に絞れない原因となっている｡

処方 (注射剤も含む) オーダリングシステムを開発し機

能改良していく上で､ 健康保険制度の壁に直面することが

ある｡ 診療報酬体系も､ 医療をサポートする様々な技術の

導入に対応できなくなっており､ 時代の変化とニーズに合

わせた改革を行う必要がある｡

３. 薬剤選択と処方判断をサポートするシステム

選択可能な薬物療法プロトコルの種類とそれらの薬剤に

関する情報量はきわめて多く､ 医師､ 薬剤師､ 看護師すべ

ての職種が薬物療法の安全性を確保するために必要な情報

を持つことは不可能になっている｡ したがって､ 処方時に

必要な情報を医師に提供し､ 治療薬剤の選択と処方時の判

断をサポートするシステム開発は､ 薬物療法の安全性確保

のために重要である｡

３－１. 処方チェック機能

処方オーダリングシステムは､ 高いレベルの処方チェッ

クと意思決定支援が可能である｡ 処方オーダリングシステ

ムの標準的チェック項目として､ ①最大投与量 (年齢層別

の設定可)､ ②診療報酬上最大投与期間､ ③薬剤重複 (処

方期間内の全診療科処方対象)､ ④相互作用 (処方期間内

の全診療科処方対象) があげられる､ また､ 処方可能な範

囲を限定できる機能 (診療科限定､ 処方医限定､ 患者限定)

も､ 処方チェック機能に含まれる｡

システム設計上かなり高度な処方チェックが可能だが､

それが実現していない理由として次の問題点があげられる

(表１)｡ 処方チェックの基本は薬剤マスターテーブル項目

にある｡ 最新システムでは､ かなり細かい項目設定が可能

だが､ チェックの判断基準となる標準的データが存在して

いないことがチェック機能の有用性を大きく制限している｡

薬剤重複および相互作用チェックのために利用できる標準

薬剤カテゴリー分類の作成と14)､ 公的機関での標準データ

作成とメンテナンスが必要である｡

３－２. 医薬品情報提供機能

処方時の意思決定をサポートする機能として､ 処方オー

ダリングシステムに医薬品情報提供機能が標準的に装備さ

れている｡ 標準機能として装備されている ｢医薬品情報

表示機能｣ は有用であるが､ 情報メンテナンスが継続して

行われないと､ 逆にリスクの原因ともなる｡ インターネッ

ト接続の端末であれば､ 医薬品機構 (現在は､ 医薬品医療

機器総合機構) が 1999 年 5 月からインターネット上で提
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表１ 基本的な処方チェック機能の主な問題点

チェック項目 問題点

投 与 量
・チェックは薬剤単位→規格違いの場合､ 投
与量が合計されない
・期間 (複数日) のチェックが容易ではない

投与期間 ・長期投与の設定が面倒

薬剤重複
・日本商品分類では不十分､ 標準的薬剤カテ
ゴリーが必要

相互作用

・チェック対象の組み合わせに対する臨床的
重要性の評価が不十分
・日本商品分類では不十分､ 標準的薬剤カテ
ゴリーが必要
・注射剤を含めたチェックが容易ではない

そ の 他

・保険病名と診断病名が存在することから､
病名と処方チェックが容易ではない
・ある薬剤を処方したいために､ わざわざ病
名を追加登録することがある
・細かいチェックを設定すると､ 処方医は警
告を軽視することにつながる
・細かいチェックを求めると､ マスターのメ
ンテナンス作業が煩雑である
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供している ｢医薬品情報提供システム｣ からの情報入手が

望ましい｡

３－３. 処方支援ウィンドウ

情報化時代ではあるが､ 情報を有効に伝達することは容

易ではない｡ そこで､ ｢提供される情報は､ 受け手側がそ

れを必要としているときに最も価値がある｣ というコンセ

プトに基づき､ 処方オーダリングシステム上に ｢処方支援

ウィンドウ｣ という新たな機能を開発した15－17)｡

本ウィンドウは､ 処方オーダにおける薬剤選択時に､ オー

ダ画面上に大きなウィンドウが開き､ その薬剤に関する重

要情報を表示するものである (図２)｡ ウィンドウ表示の

タイミングは該当薬剤の選択時で､ 初回処方時だけでなく､

Do 処方時も毎回表示させることにした｡ 表示制限文字数

(全角で換算) は､ １薬剤当たり表題 50 文字と情報 1000

文字 (50 字×20 行) であり､ ウィンドウのサイズが大き

いため非常に目に付きやすいものになっている｡ 情報の表

示対象は､ ①緊急安全性情報が出された薬剤､ ②処方エラー

により重大な健康被害が生じる可能性のある薬剤､ ③治験

薬剤､ ④販売中止あるいは院内採用中止に伴い代替薬剤に

変更する必要がある場合など重要性を考慮して選定するこ

とが必要である｡

本ウィンドウで表示する情報は薬剤毎に設定できること､

新規処方時だけでなく Do 処方時においても繰り返し表示

すること､ また､ 表示画面が大きくて目立つことから､ 薬

物療法における有害反応回避､ 安全管理や治験プロトコル

違反防止など多目的な応用が可能で､ 医薬品の適正使用推

進のための有効な情報提供ツールのひとつとして機能して

いる｡

４. 臨床情報の検出しデータベース化する

治療中に検出した問題点 (有害反応､ 薬物相互作用など)

についての情報を､ 患者個別情報として検出者 (医師､ 看

護師､ 薬剤師) が容易に電子的保存できるシステムを必要

である｡ 日常の臨床業務において遭遇する薬物療法上の問

題点を､ 個々の医療スタッフの経験に止めることなく､ 多

施設間で共同利用できる根拠のある臨床薬剤情報をデータ

ベースとして蓄積していくことが今後ますます重要である｡

そのためには､ 多施設からの情報収集が可能なように､ イ

ンターネットを利用してＷＷＷ (World Wide Web) 上で

臨床薬剤情報を収集するシステムが有効である｡ ひとつの

試みとして､ 臨床薬剤情報入力・検索システム (①服薬管

理情報入力・検索システム18) と②配合変化情報入力・検

索システム19) から構成) を開発し､ 1999 年９月に大学病

院医療情報ネットワーク (UMIN：University Hospital

Medical Information Network) とのリンクを行い全国に公

開している｡

特に､ 注射剤による治療を効果的かつ安全に行うために､

複数の注射剤混合時に生じる変化 (実際に診療現場で繁用

される組み合わせと実際の治療量での配合変化) に関する

情報が不足しており､ 全国的に情報を蓄積する必要がある｡

５. おわりに

薬剤情報システムにより病院における薬剤に関連したサー

ビスが大きく改善し､ これまで手が回らなかった領域にま

でサービス範囲が拡大した｡ 特に､ 薬剤情報システムを利

用した注射剤の個人別セット化20) や病棟業務を通した薬

剤使用の適正化は､ 薬物療法の安全性確保のために非常に

有効である｡

また､ 国際標準化機構 (International Organization for

Standardization : ISO) においては､ 処方情報の電子的通信

を標準的医療情報交換規約 HL7 (Health Level Seven) プ

ロトコルで行う方向で作業が行われており､ 海外を含めた

薬剤情報伝達システム構築に向けての取り組みが急速に進

められている｡ 今後は､ 一医療機関内の薬剤情報管理にと

どまらず､ 施設間の薬剤情報伝達システムの標準化の動向

についても注目する必要がある｡

意外と知られていないが､ 処方オーダリングシステム開

発と稼動実績については､ 世界中で日本が最も先行してい

る｡ 日本での貴重な経験５) を､ 英文で世界に向けて発信

することが重要である｡

＊注：厚生労働省は､ 2004 年７月２日､ 後発医薬品の名

称を､ 著者の提案と同様､ ｢一般名＋剤形＋規格｣＋

｢会社名｣ に統一する方針を決めた｡
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医療の高度情報化の現状

本邦では平成 13 年に ｢ＩＴ基本法 (高度情報通信ネッ

トワーク社会形成基本法)｣ が施行された｡ これにより､

政府は ｢ＩＴ戦略本部｣ を発足し､ 急速な高度情報化社会

の確立を目指している｡ また､ 日本を世界最先端のＩＴ国

家にするため､ ｢ｅ-Ｊａｐａｎ戦略｣ を策定した｡ このよ

うな状況のもと､ 医療分野では､ 厚生労働省は ｢保健医療

分野の情報化に向けてのグランドデザイン｣ を取りまとめ､

平成 18 年度を目途に医療・情報システムの構築が進めら

れている (図１, 医療情報システム構築の工程表と社会・

医療の流れ)｡ 一方､ 保険薬局に目を向けると､ 平成 13 年

末にレセプトの電子請求が可能になり､ 平成 14 年末には

日本薬剤師会は ｢薬歴の電子媒体の保存に関するガイドラ

イン｣ を公表している｡ この“薬歴の電子化”は､ まだ発

展途上段階であるが､ こうした医療全体の情報化の流れを

踏まえた上で､ 医療現場に勤務する薬剤師並びに経営者は

運用を熟考した上で､ これらのシステムの導入をしっかり

検討する必要がある｡

薬剤服用歴 (薬歴) の電子媒体に関する
ガイドラインの意味するもの

ここ 10 年ほどの間に､ 日常生活のあらゆる場面で､ い

わゆるＩＴ化が進んできている｡ ＯＡ化の流れの中でＩＴ

を導入という意味では医療現場も例外ではない｡ そうした

中で､ 病院や診療所でのカルテ (診療録) の電子化が検討

され､ 一部の施設では現実のものとなっている｡ ただ､ こ

こで注意すべきは､ 電子化イコール“記録媒体を紙から電

子媒体にすること”でも､ “直ちに素晴しい､ 変化をもた

らす夢の技術”でもないというを肝に銘じるべきである｡

この電子化は医療に対し､ 一方で様々な付加価値を､ 他方

で大きなリスクをもたらす可能性があると考えるべきであ

る｡ 日本薬剤師会は平成 14 年 11 月､ ｢薬剤服用歴 (薬歴)

の電子媒体に関するガイドライン｣ をまとめ､ 12 月16 日

付で公表したが､ これはあくまで“薬歴を同一施設内で電

子媒体に保存する”ための指針であると捉えなければなら

ない｡“薬歴の電子化”で薬局業務の質を改善し､ 患者に

利益をもたらすための道は､ これから現場の薬剤師自身が

切り拓いていかねばならないと筆者は考える｡ ここでは､

カルテ(診療録)の電子化について考えるとともに､ 自ら実

践してきた電子薬歴実現への取り組みを紹介する｡

カルテ (診療録) 等を電子化にする目的

カルテ (診療録) 等の電子化への動きを加速したのは､

平成 11 (1999) 年４月 22 日付で当時の厚生省 (現､ 厚生

労働省) から出された ｢診療録等の電子媒体による保存に

ついて｣ の通知による｡ この通知により､ 対象となる診療

録等と電子保存の際に満たすべき条件などが初めて示され

た｡ また､ この中には薬局業務関連では薬剤師法第 28 条

に規定された調剤録と保険薬局及び保険薬剤師療養担当規

則第６条に規定された調剤録も含まれている｡ 平成 14 年

末に日本薬剤師会より公表された薬歴に関するガイドライ

ンもこの通知に準拠している (表１)｡ 医療全体としては､

平成 13 (2001) 年の ｢保健医療分野の情報化に向けての

グランドデザイン｣ をもとに医療情報システムの構築が進

められている (図１)｡

医薬品情報学Vol.6№2(2004)

( 111 )33

医療の高度情報化に向けての薬歴管理のあり方
Electronic drug history system for highly sophisticated informative medical care

(株)八王子薬剤センターシステムモジュール・代表取締役
(株)八王子薬剤センター本局業務部・次長 東京薬科大学客員助教授

松本 有右

情報の電子化

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2004：６№2：111～115

図１ 医療情報システム構築の工程表と社会・医療の流れ



－ －

特に電子カルテの普及率は計画時点で１％であったが､ ５

年間で６割の普及を目標としている｡ それは診療録の電子

化がペーパーレス化に留まらない機能をもたらすからであ

ると考えられる (表２)｡ 克服すべき問題点は多々あるも

のの (表３)､ その先には医療機関同士のネットワーク化､

診療情報のデータベース化､ EBM の基盤づくりへと有機

的に結びついていく流れがある｡ 薬歴の電子化に向けた

スタート地点にいる薬局は､ やがてこの流れと一体化する

ことを想定しておく必要がある｡ また､ 電子化した診療録

等の活用目的が､ ①医療従事者と患者の関係強化､ ②情報

の共有による医療の質の向上､ ③個人情報の自己コントロー

ルにあることを理解し､ 意識しておく必要がある｡

このように診療録等の電子化は､ 記録媒体の変更にとど

まらない意味を持っている｡ それでは､ 薬剤服用歴 (薬歴)

の場合はどうなのか｡ その一例として､ 筆者らが独自に開

発した八王子薬剤センター薬局版 ｢電子薬歴管理システム｣

の概要を紹介させて頂くことで話を進めたい｡ ここで紹介

する電子薬歴管理システムの目的は､ 処方せん大量応需時

の効率化を意味しない｡ 薬歴の本来の目的を念頭に､ 患者

さんに使われる薬の有効性と安全性を確保でき､ 現場に活

かせるものを目指している｡ また､ このシステムは､ 導入

すれば直ちに素晴しい業務ができる､ 魔法の道具でもない｡

薬剤師自身が､ かかりつけ薬局・薬剤師として個々の患者

さんを継続的にみていくことの意味や､ そのために何を薬

歴に記すのかという概念をきちんと待った時にはじめて威

力を発揮するものであると筆者は考える｡

電子薬歴管理システムの開発経緯

八王子薬剤センター薬局は､ 平成７ (1995) 年２月１日

に､ 昭和 55 (1980) 年４月の開設以来､ 初めての個別指

導 (東京社会保険事務局と厚生省合同による) を受けた｡

その際､ 当時“コンピュータ薬歴”と呼んでいた記録を過

去５年分､ 患者単位でかつ時系列に出力して提出したが､

指導官には ｢こんなものは薬歴ではない｣ と一喝されたこ

とは記憶に新しい｡ 特に指摘されたのは､ 改竄できる可能

性がある､ 個々の患者さんに合った指導かなされているか

どうかわからない､ という２点であり､ コンピュータ薬歴

は認めないといわれた｡ 結局､ この時は､ 過去１年間の特

掲技術料である薬剤眼用歴管理指導料と投薬特別指導加算

を全額返還することになった｡ その時､ 筆者は保険請求業

務の責任者だったこともあり､ 随分悲しい思いをした｡ そ

れからすぐに筆者は､ 返還の仕方の打ち合わせで月に３～

４回､ 東京社会保険事務局に通うようになった｡ このよう

な経緯により行政の方々とお知り合いになり､ 行政に指導

を仰ぎながら､ 薬歴管理のあり方について我々なりの模索

が始まった｡ それから１年後の平成８ (1996) 年２月には､

行政との打ち合わせにより､ 調剤で使用し､ 服薬指導時に

その内容を記入し､ レセコンで出力した調剤指示書を患者

単位でファイルし保存してあればよいという､ 了承を得て

運用を開始した｡ しかし､ それでは現場でしっかりとした

利用ができないもとかしごを感じざるを得ない状況であっ

た｡ 平成 11 (1999) 年１月 26 日に､ 今度は､ 東京社会保
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表１ ｢薬歴の電子媒体による保存に関するガイドライン｣

のポイント

○薬局が当該施設の自らの責任の下で同様の基準と留意事項を
遵守することで薬歴の電子保存が可能になった (電子保存の
義務づけではない)｡
○ガイドラインは同一施設内での取り扱いについて基準等を示
したもの
○自己責任とは
説明責任……システムが基準を満たしていることを第三者に

説明する責任
管理責任……システムの運用面の管理を当該施設が行う責任
結果責任……システムにより発生した問題点や損失に対する

責任
○満たすべき基準 (３条件) とは
1.真正性……記録時間・記録者の明確化､ 上書き､ 書き換え

の禁止等
2.見読性……必要に応じて容易な見読や印刷ができること等
3.保存性……法令に定める期間の保存､ バックアップ等
○留意事項
運用管理規定の制定 患者のプライバシー保護
デジタル記録ができる磁気ディスク (ハードディスク､ フロッ
ピーディスク)､ 光ディスク(CD)､ 光磁気ディスク(MO)等
の記録媒体

表２ 診療録の電子化で期待される機能 (電子カルテの場合)

１. ペーパーレス化……診療の効率化､ 保存スペースの問題を
解決

２. 診療情報の多目的利用……レセプト､ 紹介状､ 証明書､ 審
査書類等の作成が容易になり､ 電子添付も可能にする

３. 診療情報のデータベース化……蓄積された診療情報を病院
管理､ 経営分析､ 臨床研究に利用

４. 診療支援……診療支援のための各種資料 (添付文書､ 診療
ガイドライン等) を診療の場で画面表示

５. 複数の医療機関の診療連携……複数の医療機関からなる診
療ネットワークで診療情報を共有化し､ 患者が違う施設を
受診時も同じ情報を利用

６. 患者への情報開示……医療施設内での患者への電子カルテ
提示将来的には恵者自宅からの閲覧も可能とする

表３ 診療緑の電子化を実現する上での問題点 (電子カルテの場合)

１. 利用者側の煩雑さ……医師自身が入力するため､ 慣れない
と煩雑

２. 経済的な負担……導入および維持経費の発生
３. セキユリティの確保……システムダウン､ ウイルス・ハッ
カー等の侵入､ 災害等への備え

４. 診療情報の標準化……コード､ 用語､ 様式などの統一
５. 診療報酬請求業務との統合……レセプト電算処理システム
との整合性

６. 運用……書き換え不可能なファイルにする時点､ 大量デー
タの保存､ 電子化できな情報の保存など
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険事務局のみによる２回目の個別指導を受けた｡ その結果､

｢不適正と判断するものだけ｣ 薬剤服用歴管理指導料を返

還することになった｡ 筆者は､ この年の後半頃から薬歴の

電子媒体による保存に関する行政側のニュアンスがかなり

変わって来たように感じていた｡ 実際､ 平成 11 (1999)

年４月になると､ この報告を受けて､ 厚生省 (現､ 厚生労

働省) から 『診療録等の電子媒体による保存について』 の

通知 (健政発第 517 号・医薬発第 587 号・保発第 82 号)

が出された｡ この通知で､ 保存の対象となる文書等が明ら

かになるとともに､ 保存にあたっての自己責任と基準 (３

条件) が示された (表１)｡ また､ 同年の６月には､ 厚生

省 (現､ 厚生労働省) は ｢カルテ等の診療情報の活用に関

する検討会｣ で､ ｢診療情報の電子化は､ 患者に対する質

の高い医療の提供に貢献するものであり､ 今後一層推進し

ていくべき｣ との報告がなされた｡ 筆者らは､ 東京都社会

保険事務局の方々の話を元に､ やがては薬歴の電子保存も

認められるのではないかという感触を得て､ この通知に準

拠し､ かつ単なる保存媒体の変更にととまらない“現場で

使える”電子システムを構築しようと試行錯誤が始まり､

行政の協力を得て平成 13 年 (2001) 年１月４日より運用

を開始した｡ 平成 14 年末の日本薬剤師会から公表された

『薬剤服用歴 (薬歴) の電子媒体による保存に関するガイ

ドライン』 (表１) は､ やはり上記の平成11年の通知に添っ

たもので､ 自らの薬局の自己責任において電子カルテと同

様の基準と留意事項を遵守することで､ 事実上“薬歴の電

子保存”が可能になった｡

薬歴で個々の患者さんの治療経過をサマライズ

かつて､ 堀岡正義先生 (九州大学医学部名誉教授) が平

成３年度厚生行政科学研究､ ｢保険薬局における服薬指導

のあり方に関する研究｣ の班長として提示された薬剤服用

歴管理指導の３大目的…①服薬コンプライアンスの向上､

②医薬品の副作用の未然防止､ ③重複投与､ 相互作用発生

等の未然防止…は全く変わらないと思われる｡ 筆者には､

薬剤師としてこれだけは患者さんにやっておくべきだろう

と考えていることが､ 何点かある｡ 例えば､ 慢性疾患等で

長期にわたってＤｏ処方として薬物療法を受けている人は､

｢前回と同じ処方｣ ではなく､ ｢いつから同じ処方であるの

か｣ という捉え方をする｡ 同じ薬が出ていたとしても､ 投

与間隔が同じかとうかチェックして､ コンプライアンスを

推測する｡ また､ 処方が変わった場合はその理由を考える

等々｡ ……つまり､ 薬歴を基に患者さんが適正に薬を使用

できているか､ そこに問題点はないのか､ またその人の薬

物療法がどう進んできたかを含めて､ 薬歴簿の冒頭にサマ

ライズする必要があるのではと考えている｡ 筆者は､ 八王

子市の介護保険認定審査会の仕事もしているが､ 介護認定

の調査員の調査票や主治医意見書を見ると何が行われ､ 何

が必要か等､ 介護者の問題点がどこにあるのか手にとるよ

うにわかる症例が多いと思っている｡ 薬歴もやはり､ 患者

さんにどのような薬物療法が行われてきたか､ 薬物療法の

問題を明確にし､ 全体像がわかるものにしたいと念願して

いる｡

機械と人間の中間くらいに位置するシステムを
めざす

薬局に来た患者さんに対し､ 薬剤師として必須のチェッ

ク事項は確かにありますが､ 例えば､ いつも ｢他の病院で

薬をもらっていますか？｣ と機械的に尋ねるのは､ ファー

ストフード店でハンバーガーをひとりで 15 個､ 買おうと

している客に ｢店内でお召しあがりですか？｣ と聞くのと

同じことだと思える｡ 相手を良く見て､ 人間としての常識

を働かせる必要があると考える｡ 実際､ 筆者の勤務する薬

局で患者さんが ｢毎日来ているのに何で毎回同じことばか

り聞くんだ!?｣ と怒った事例があった｡ そこで､ 何のため

に聞くのか､ を説明して納得して頂き､ 毎回聞かないかわ

りに他の医療機関に受診したら必ず教えて頂くことを約束

して､ その旨を薬歴のサマリ一の中にしっかりと記載し必

要があればその時に対応した薬剤師がお話をするという申

し送り事項も合わせて記録することにした｡ 薬局の現場は

実に泥臭いところが見受けられる｡ 八王子薬剤センター薬

局では領収書に調剤報酬点数の全ての明細が示しているの

で､ 中には､ ｢薬剤師に話をすると料金が高くなる｣､ ｢薬

剤師なんかに話をしても役に立たない｣ という患者さんが

います｡ その一方で, 今日あなたに会って薬のことが本当

にわかるようになった｣､ ｢初めて薬の話をこんなにしっか

り話が聞けた｣ と喜んで帰っていく方もいるのが現状であ

る｡ 筆者らは､ 独自の ｢電子薬歴管理システム｣ の開発を

進めてきたが､ 決してこうした患者さんへの服薬指導をマ

二ュアル的に淡々と実施するものではなく､ 目指している

のは､ 機械と人間の良さを相補うシステムである｡

電子薬歴のもつ意味

当薬局で業務に使用している ｢電子薬歴管理システム｣

の主な流れは図２の通りである｡ 薬局内には､ 患者さんの

最低限のプライバシーを確保するため､ 仕切りで区切った

13 の与薬ブースがあり､ ブースごとに電子薬歴管理シス

テムを使えるパソコンが置いている (写真１､ ２)｡“手書

き薬歴を電子保存する”という意味では､ 手書きの薬歴が

きちんとできていなければ､ 電子化したからといって中身

が急に素晴しくなるということはあり得ない｡ 従って､ 個々

の患者さんにどのような服薬指導を行い､ それをどう記録

して次回以降に活かしていくかという点は､ これからも現

場の薬剤師にとって重要な課題である｡ 一方で､ 電子化す

ることによって､ ただ薬歴を保存する以上の意味も出てき
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ている｡ まず､ 人間だと時には曖昧にしてパスしかねな

い事項をメイン画面にポップアップすることにより (図２

参照)､ 強制的に意識させることができる｡ かつて当薬局

での待ち時間は平均 12 分程で､ きちんとしたカウンセリ

ングまでできる患者さんは全体の 10％ぐらいであった｡

しかし､ ｢電子薬歴管理システム｣ の導入後､ ひとりひと

りの患者さんにかける時間が長くなり､ 平均待ち時間も約

20 分ほどに延びましたが､ カウンセリングできる患者さ

んの割合は 30％ぐらいになってきたと思われる｡ この変

化は､ 薬歴の内容が充実し､ 薬剤師として聞くべきことや

指導すべきことが多くなったことに加えて､ 患者さんから

相談しやすい環境を薬局として提供しようとしていること

を患者さんが理解し始めてくれているからではないと自己

分析している｡ また､ 当薬局の与薬窓口では各ブースのディ

スプレイを患者さんの方に向け､ 同じ画面を見ながら情報

を共有すること可能である｡ 医薬品集など各種データベー

スとのリンクにより､ 処方された薬の情報を取り出したり､

当該患者さんのお薬の説明書､ お薬手帳用説明書をその場

で印刷するなどの操作も可能である｡ 現在､ ｢グレープフ

ルーツ以外の柑橘類とこのお薬の飲みあわせは？｣､ ｢ワー

ファリンの服用中は食べられない食品は？｣ といった患者

さんからよくある質問や医療や薬に関わるホットな話題に

対し､ コンピュータ画面上で見せられる電子紙芝居的な患

者教育用ツールを作成し､ 運用しているが､ より一層充実

させていきたいと考えている｡ ようやく薬剤師にとって現

実のものとなってきたのが､ この電子薬歴だと思われる｡

これを､ 患者サービスの観点から薬歴のあり方や調剤業務

を見直すキツカケと捉え､ 薬剤師の職能を発揮して行きた

いと思っている｡ また､ 電子媒体の特性を活かして､ 患者

さんに喜んで頂けるような ｢有意義な道具｣ になるよう育

てて行きたいと考えている｡

最後に

平成 16 年５月 14 日､ 学校教育法の一部を改正する法律

が参議院本会議で可決された｡ これにより薬学６年制がつ

いに実現したことになる｡ この影響は医療現場では､ すぐ

にはでてこないもとと思われるが､ 医療現場では今から新

制の薬学部を終了した学生を職場に迎える準備をしていく

ことが望まれる｡ とりわけ保険薬局では､ 薬歴の内容の充

実とそれに基づく個々の患者に合せた服薬指導を発展させ

る必要があると思われる｡ これらを充実させるためのツー

ルのコアの部分は､ もしかすると電子薬歴かもしれないと

思う今日この頃である｡
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図２ ｢電子薬歴管理システム｣ の主な流れ

写真１ 13 個仕切られた与薬ブース｡ 個々のブースの中

にはパソコンが装備され電子薬歴管理システムと

して利用している｡

写真２ 13 個仕切られた与薬ブース｡ 個々のブースの中

にはパソコンが装備され電子薬歴管理システムと

して利用している｡ 内､ ３個は着座式｡
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(財) 日本医薬情報センターホームページ：http://www.

japic.or.jp/ (以下 HP) は､ (財) 日本医薬情報センター

(以下 JAPIC) の事業活動を公開するため､ 平成８年に開

設し､ 現在に至っております｡ JAPIC は会員制をとってお

りますが､ 各種事業内容について広く知っていただくため､

HP 掲載情報に関しては､ 会員制にこだわらず積極的に掲

載しております｡

HP は INFORMATION､ 常時掲載記事､ 定期更新情報の

三部構成となっております｡

＜INFORMATION＞

トップページにある INFORMATION では､ 最新情報を

広く知っていただけるよう逐次掲載しております｡

例：講演会開催情報・JAPIC 出版物の発刊等

＜常時掲載記事＞

トップページ左フレームにある常時掲載記事では､

JAPIC 及びそのサービス内容等について以下の項目にまと

めて掲載しております｡

｢JAPIC の紹介｣ ｢会員制度｣：JAPIC の設立目的､ 組織等

の紹介､ 会員制度・会員サービスの説明｡

｢各種サービス｣ ｢サービス料金｣：JAPIC の各種サービス

の説明と利用料金｡

｢JAPIC データベース｣：JAPIC が提供している各種医薬

品情報データベースサービス [JAPICDOC (日本医薬文献

抄録)､ ADVISE (医薬品副作用文献情報)､ NewPINS (添

付文書情報) 等] についての説明及び解説｡

また､ データベースの提供窓口の一つである JIP (日本

電子計算株式会社) へのダイレクトリンクも掲載し､ 各デー

タベースへの窓口ともなっています｡

｢JAPIC 出版物｣：JAPIC 編集の出版物 [｢医療薬日本医薬

品集｣､ ｢Regulations View｣､ ｢医薬関連情報｣ 等] につい

て､ 個々に内容の説明・価格を掲載｡

｢JAPIC 図書館案内｣：附属図書館の利用案内､ 蔵書､ 新

着資料案内の他､ 図書館で発行している 『 JAPIC

CONTENTS』 の ｢新着雑誌目次一覧｣､ ｢医薬文献ハイラ

イト｣ など､ 一般公開の専門図書館として役立つ情報を掲

載｡ 特に特別コレクションの ｢世界の医薬品集・価格表｣

は幅広くご利用いただいております｡

｢JAPIC NEWS｣：JAPIC の会員向けに発行している月刊

の機関誌の PDF 版 (HP では 2001 年 8 月～最新号まで掲

載)｡ ｢JAPIC NEWS｣ には､ 医療関係者向け解説シリーズ

の ｢知っておきたい薬物療法の新展開｣ や ｢知っておきた

い医薬品情報の新しい活用法｣､ 最近の話題､ JAPIC の活

動や出版物の発刊等のお知らせ等､ 役立つ情報を掲載｡

｢医薬品情報リンク集｣：会員企業を中心として､ 医薬品情

報収集に役立つサイトを集めたリンク集｡ 国内サイトだけ

でなく､ 海外のサイトも掲載｡

｢ダイヤルイン｣ ｢交通案内｣：JAPIC の連絡・問い合わせ

先及び所在地等の情報を掲載｡

＜定期更新情報＞

トップページ下段にある定期更新情報では､ JAPIC 出版

物の中から､ 速報性が高いものを一部 web 版として掲載

しております｡

｢医薬関連情報 速報｣ (毎週更新)：毎週１回会員向けに

FAX 送信している速報を掲載｡ ニュースダイジェストと

医薬品周辺情報から選択した副作用情報を簡単に紹介｡ ニュー

スダイジェストでは根拠情報へのリンクも掲載｡

海外情報を日本語で入手できるので､ 必要な情報の取捨

選択がすぐにでき､ その根拠情報が記載されているので､

詳細情報へすぐにアクセスできるメリットがあります｡
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｢新着雑誌目次一覧｣ (毎週更新)・｢医薬文献ハイライト｣

(毎月更新)：JAPIC の附属図書館が所蔵している医学・薬

学関連の雑誌を対象に､ 毎週入手した雑誌の目次を編集し

た ｢JAPIC CONTENTS｣ の web 版｡ 収載誌は､ 498 誌

(2004 年７月現在)｡ 内訳は外国雑誌 15 誌を含む学協会・

商業誌 (444 誌)､ 製薬会社の機関誌 (40 誌)､ 情報関連誌

(14 誌)｡ 毎号 75 誌前後を掲載｡ 掲載した雑誌の内容をピッ

クアップし､ ｢医薬文献ハイライト｣ として毎月ご紹介し

ています｡

Web 版では毎号の収載誌とその特集記事を一覧表にま

とめて掲載しており､ 目次 (PDF 版) へリンクしていま

すので､ ｢JAPIC CONTENTS｣ に掲載した雑誌の目次をす

ぐに参照することができます｡

｢添付文書入手のお知らせ｣ (毎月更新)：前月に JAPIC で

入手した医療用添付文書について､ 商品名､ 製造会社､ 発・

販売会社､ 改訂年月を一覧で掲載｡

｢新着資料案内｣ (毎月更新)：JAPIC 図書館が入手した書

籍を紹介｡ 書名､ 著者名､ 出版社名､ 出版年月､ ページ､

定価を一覧で掲載｡

＜今後のHP＞

これからの HP は JAPIC の広報機能､ 各種サービスの窓

口機能､ 医薬品情報提供ターミナル機能のうち､ 医薬品情

報ターミナル機能を特に強化して行きたいと考えておりま

す｡ この度､ JAPIC では､ さらに医薬品情報提供能力を増

強するため､ JAPIC 医薬文献データベースに容易にアクセ

スでき､ より使いやすい検索サイトである 『iyakuSearch』

を開発しました｡ 『iyakuSearch』 は､ JAPIC 会員であれば

無料で､ また会員ではない方でも医薬品情報を必要とする

方であれば個人会員として廉価で利用できます｡ その入り

口となる HP についても見直しを行い､ より使いやすいも

のにしていきたい考えておりますので､ よろしくお願いい

たします｡

医薬品情報学Vol.6№2(2004)

( 117 )39

定期更新情報



－ －

５月29日にFUKUJIN (株) カスタマーサポートセンター

にて開催された第 13 回 JASDI-NET 委員会の報告をする｡

プログラムは下記の通りであった｡

テーマ：｢薬剤師から発信する情報｣～現場が望む形とは～

15：30～16：00 薬樹株式会社 百瀬晴彦先生

16：00～16：30 聖隷三方原病院薬剤部 福本直子先生

16：30～17：00 八王子薬剤センター薬局 岡田寛征

17：00～17：10 休憩

17：10～18：10 討論

医師への情報提供

医師への情報提供として､ ①モニタリング活動②緊急安

全性情報､ 医薬品医療用具等安全性情報の配布③レセプト

情報の伝達などを行っている｡

①モニタリング活動について

医療機関の医師とは直接話しができないことが多いが､

そのような場合には社内で行ったモニタリング活動から得

られた情報を提供している｡ クリニック系の医師などには

卸からも情報が提供されていると思われるが､ 当方からは

緊急安全性情報などを提供している｡ モニタリング活動を

始めた目的は【１】医療機関への情報のフィードバックを

行い安全管理に活用する､【２】患者への情報サービスの

提供､ 処方薬の服用によって生じた副作用などを集めて服

薬指導に役立てる【３】社会への貢献､ 副作用の報告など

をおこない､ 安全管理に活用するためである｡ モニタリン

グ活動は､ １) 患者の訴えがあった場合レセコンに入力､

２) モニタリングカードに記入して収集､ ３) 特徴的なも

のがあれば厚生労働省に報告するという流れで行っている｡

また､ 収集された情報をレセコンにフィードバックするこ

とで服薬支援書に活用している｡ モニタリングカードを作

成するときは､ ①主訴②発現日③服用状況④併用薬・併診

を薬歴簿を活用して作成している｡ 作成したモニタリング

カードは､ クリニック系の医師には面会時に直接渡し､ 総

合病院系の医師には医局などに郵送している｡ 若い医師か

らは反応がよいことがある｡

②緊急安全性情報､ 医薬品医療用具等安全性情報の配布

医薬品・医療用具等安全性情報は情報については､ 掲載

された症例の概要､ 処置､ 経過､ 臨床検査値等の情報を提

供している｡ また､ 服用患者数はどの程度で､ そのうち何

名に発生したかなどの情報を提供している｡

③レセプト情報の活用

レセプトに関する情報のうち､ 返戻情報を提供している｡
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薬樹株式会社 教育管理 百瀬晴彦先生

薬剤師から発信する情報
～現場が望む形とは～薬局薬剤師の立場から

第13回 JASDI-NET委員会レポート

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2004：６№1：118～120

八王子薬剤センター薬局

岡田 寛征
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医薬品の適応に関する情報のほか､ 外用薬､ 頓服などの詳

しい使用方法などの記載漏れも返戻の対象になるという情

報を提供している｡

患者への情報提供

患者への情報提供としては､ 薬の効能・効果､ 用法用量､

相互作用などの情報の他に､ 副作用情報､ 後発品情報など

を提供している｡ 服薬指導時にはお薬手帳を使って情報提

供を行ったり､ 服薬支援書 (調剤過誤の防止のためのチェッ

ク欄などがある) を用いたりしている｡ 安全性情報が発表

された際には､ 直接もしくは手紙にてそれをお知らせする

場合がある｡ この場合医療機関の医師と連絡を取りながら

行っている｡ 後発品に関してはオレンジブックや各メーカー

からの品質情報集を用いて､ 医薬品品質情報提供書を発行

している｡

今後､ 薬剤師に求められる患者さんへの情報提供として

は､ 健康に関する情報､ 食事指導などが考えられ､ また､

介護に関する情報提供は服薬指導の有無にかかわらずやっ

ていかなければいけないことだと考えている｡

聖隷三方原病院薬剤部の医薬品情報室は､ 院内における

医薬品の有効かつ安全な使用を図り､ 患者への合理的な薬

物療法に寄与できる適切な助言を与える業務を専門的に行

う部署で､ １～２名で担当している｡ また､ ＤＩニュース

を発行したり､ 看護師対象の勉強会を開催したりしている｡

薬剤師が病棟で必要とされるために何が必要か

薬剤管理指導取得患者の拡大､ 薬剤師からの情報の発信

(薬剤情報､ 患者情報)

新薬に対する取り組み

2002 年７月イレッサ (ゲフィチニブ) が承認されたが､

重大な副作用として重度の下痢､ 脱水を伴う下痢､ 中毒性

表皮壊死融解症､ 多形紅斑､ 肝機能障害､ 間質性肺炎が報

告されている｡ これに対して当院では､ 初回処方時に医師

は患者に対して説明を行い､ 同意書を取得､ また､ 薬剤師

からも服薬指導を行っている｡ この際､ 患者に対して､ 可

能な限り副作用記録用紙を用いることで自覚症状の変化に

注意を促している｡ 導入後２週間は入院で経過観察をして

いる｡ 退院後は定期的に胸部レントゲン・血液検査・問診

を行い､ 副作用の早期発見に努めている｡

癌化学療法に関する取り組み

毎朝､ 注射オーダーにてその日に抗癌剤が投与される患

者のデータを抽出して､ 各病棟担当者が投与量を確認する｡

投薬時服薬指導を行い､ その後情報の整理をチェックシー

トやデータベースにて行っている｡ この癌化学療法データ

ベースはエクセルを用いており､ 患者基本情報 (患者名､

ＩＤ､ 診療科､ 年齢､ 体表面積､ 投与日､ 投与薬品名､ 投

与量､ クール) 副作用症状 (検査値､ 悪心・嘔吐など) を

記載するようになっている｡

緩和ケアを必要とする患者への関わり

2002 年５月に聖隷三方原病院緩和ケアチームが発足し､

初めは入院患者のみだったものを 2003 年度より外来患者

へも拡大､ 2003 年度は依頼件数 150 件 (入院 88％外来

12％) となった｡ 薬剤師からの情報提供に偏りがちな面が

あったが患者のニーズにあわせた服薬指導を行うようになっ

た｡
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聖隷三方原病院 薬剤部 福本直子先生

薬剤師から発信する情報
～病院薬剤師の立場から～
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八王子薬剤センター薬局では､ 患者向け情報として毎月

１回 ｢わたしの健康とくすり｣ という小冊子を発行してい

る｡ 内容は主に外部の医師に病気について執筆を依頼した

｢疾患シリーズ｣､ 当薬局の薬剤師が担当している健康に関

する ｢ちょっとお耳を｣､ くすりに関する ｢おくすりＱ＆

Ａ｣ がある｡ 柱を利用してパンフレットコーナーを開設し

ているが､ そこにこの小冊子のコーナーを作り､ 自由持ち

出し形式にて配布を行っている｡ 投薬窓口では kk-navi と

いうツールを用いることで情報の整理､ 統一が可能となっ

ている｡ また､ ビデオ映像を用いた薬の使い方も説明でき

るようになっている｡ 薬局のホームページを作成して､ 患

者向け､ 医療関係者向け情報の発信を行っている｡ 職員へ

は月１回添付文書の改訂情報や緊急安全性情報などを発行

している｡ 今後は患者アンケートをとるなどして､ より患

者向けの情報発信をしていきたい｡

パネルディスカッション

各参加者から､ 各講師に対する質問､ 自身の施設におけ

る情報提供のあり方などの発言があり､ 活発な討論が行わ

れた｡ 医師等に向けての情報の発信については山崎先生か

らもご意見をいただき､ 立場の違う人達に情報を伝えてい

くためには ｢忍耐｣ が大事だという話があった｡ 今回の委

員会の討論時間は 1 時間だったが､ 時間不足を感じさせる

ほどの盛会であった｡
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八王子薬剤センター薬局 岡田寛征

八王子薬剤センター薬局における
情報の発信について

JASDI-NET 委員会
日本医薬品情報学会の若手会員が中心となって組織

された勉強会で､ 2000 年６月に第１回開催以来､ 定

期的に (原則として４ヵ月に１回) 開催している｡

｢リスクマネージメントと医薬品情報｣､ ｢本音で語る

市販後調査｣ など､ 毎回異なるテーマを定め､ それに

関係する講師を招聘し､ あるいは会員自らが演者となっ

て基調講演を行い､ その後出席者によるディスカッショ

ンを行っている｡ 本会はこのディスカッションに重点

を置いており､ 毎回活発な議論､ 意見交換がなされて

いる｡ 問い合わせは議長 (土屋) までメールにて

(phdoya@smile.ocn.ne.jp )｡
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緒言

近年のモルヒネ使用量・医療用麻薬製剤の増加に伴い､

日常の麻薬管理の業務量・麻薬処方処理件数は増加傾向に

ある｡ 金沢大学医学部附属病院 (以下当院と略す) におい

ても現在 20 種類の麻薬製剤を採用しており､ その処方件

数は月に 900 件を超える｡ また大学病院という性格上､ 麻

薬施用者数も多く (常時 400 人前後) ､ かつ異動・転勤も

多いため､ 常に施用者登録の変更や追加を更新する必要が

ある｡ また麻薬施用者申請・登録や年度更新は､ 医師が早

急に麻薬処方できるようにするためにも極力短期間で処理

することが業務を円滑にするうえで重要である｡ 当院での

麻薬および麻薬施用者管理業務は一部表計算ソフト等を利

用してはいたものの､ 基本的には手作業であり､ かなりの

業務時間を費やし､ 記入ミス等のリスクを伴っていた｡ 麻

薬・麻薬施用者管理に関する膨大な情報を正確・迅速に管

理するためにはシステム化が必須であると考えられる｡ ま

た麻薬管理と麻薬施用者管理の業務をシステム化した報告

は少ない１－４)｡ そこで今回､ 筆者らは薬剤部門システムの

一つとして､ 麻薬管理システムの構築をおこなったので報
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業務の効率化・一元化を目的とした新薬剤業務支援システム その１
－麻薬管理システムの構築－

原 祐輔１)＊､ 増江 俊子１)､ 古瀬 裕１)

阪本 由香２)､ 午頭 義人２)､ 宮本 謙一１)

１) 金沢大学医学部附属病院薬剤部 〒920-8641 金沢市宝町 13 番 1 号
２) (株) 湯山製作所研究開発部 〒532-0011 大阪市淀川区中島 7 丁目 1 番地 20 号
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告する｡

方法および結果

システム構成

麻薬管理システム (以下本システム) は当院薬剤部の新

薬剤業務管理システムの一部門として位置しており､ サー

バー用端末機と薬剤部内ネットワークに接続したパソコン

で構成されている｡ サーバーおよび各クライアントのデー

タベースは､ Oracle8 Workgroup Server for NT R8.0.6 で

構築し､ 調剤・注射システム､ 在庫管理システム､ 臨時採

用薬システム､ 服薬指導システム､ 血液製剤システム､ 麻

薬管理システムのすべてで利用している｡

システム機能

１) 安全管理

本システムの運用は､ 麻薬管理業務と麻薬施用者管理業

務の２つの部門により構成されている｡ 各部門の業務を行

う際には､ 個別の ID とパスワード入力が必要な形式とし､

麻薬情報の安全管理を徹底した｡

２) 日常業務

麻薬管理に関する日常業務には麻薬の [譲受]､ [交付・

施用]､ [返納]､ [調剤済麻薬廃棄]､ [麻薬事故・廃棄] の

帳簿記載・麻薬処理・届出等があり５)､ これら上記業務を

すべてシステム化した｡ 各麻薬製剤についてマスタ (図１)

を作成しておくことで､ 各業務における必要事項の入力方

法は､ メニューバーによる選択形式を用いて毎回の手入力

を極力避け､ 入力ミスが発生しない形式とした｡ 患者名入

力は病院ホストサーバーの患者マスタデータから抽出した

ID 番号入力で行う形式とした｡ また [麻薬交付・施用]

記録の入力時には､ 麻薬免許番号の再確認のために､ 麻薬

処方箋に記載されている施用者番号を入力し､ 本システム

上の麻薬施用者マスタに登録された免許番号と照合・確認

した後､ 交付・施用データが入力できる運用方法とした

(図２) ｡ 各業務の入力内容は１度の入力で各麻薬製剤の

帳簿に連動・自動記載されるため (図３)､ これにより帳
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図２ [ログイン]､ [麻薬交付・施用入力] 画面図１ [麻薬マスタリスト] と [麻薬マスタ] 詳細画面

図３ [麻薬帳簿] 画面 図４ [麻薬事故届出入力] 画面
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簿の内容は常に現時点の残高を反映した運用となった｡ 麻

薬事故や廃棄の届出に関しても１回の入力で､ 届出可能な

書式に自動作成・印刷できる形式とした (図４) ｡ また麻

薬製剤の新規採用時も麻薬マスタを新規作成する作業のみ

で各日常業務への対応は問題なく行うことができる｡ さら

に年間報告書の作成は､ システム上で麻薬年次期間を設定

し､ 期間内の各麻薬製剤の [譲受]､ [交付・施用]､ [返納]､

[調剤済麻薬廃棄]､ [麻薬事故・廃棄] による麻薬受け払

い数を自動計算､ 作成する機能とした (図５)｡

２) 麻薬施用者管理業務

従来までの麻薬施用者管理業務は､ 表計算ソフトを用い

て人為的に行っていたため､ 施用者の変更・追加や年次更

新等の処理に多くの時間を要し､ 入力ミスや登録・更新も

れも危惧されていた｡ 本システムでは､ 各麻薬施用者に対

し個々のマスタを作成・登録しておくことで (図６)､ 麻

薬施用者の検索や参照・閲覧が容易となり､ 従来に比して

麻薬免許に関する追加・変更や削除にも迅速な対応が可能

となった｡ 麻薬施用者マスタデータを利用すれば簡便に麻

薬施用者リストが作成できるため､ 麻薬調剤時に用いる免

許番号確認用リストも常に最新のリストを利用できる｡

麻薬年度更新時には､ あらかじめ対象となる麻薬施用者

を各マスタデータより抽出することで､ 一括して更新を行

うことが可能である｡ 現在､ 従来の作業期間より約半分の

期間で作業を終了させることができており､ 膨大な情報処

理に対する効率化・省力化に繋がった｡

３) 薬剤管理指導システムとの連動

薬剤業務支援システムの一部門である薬剤管理指導シス

テムは処方オーダリング情報より薬歴を自動作成している｡

しかし当院において麻薬は手書き処方箋による対応となっ

ているため､ 麻薬の薬歴のみ自動化されていないのが現状

であった｡ そこで本システムの [麻薬交付・施用] 入力デー

タを薬剤管理指導システムの薬歴情報に連動させることに

より完全な薬歴情報の作成を可能とした (図７)｡

考察と展望

病院薬剤師の日常業務は､ 調剤・製剤､ 薬品管理､ 薬剤

管理指導業務､ 医薬品情報管理・提供､ さらには病棟にお

けるリスクマネージメントやクリニカルパスへの参画等と

多岐にわたってきている｡ これら多様な業務に対応するた

めにも､ 従来の薬剤師業務の効率化がより求められる｡ 薬

剤業務支援システムは各種業務で共通に使用する情報を,

一元的に管理することができることから､ その導入は業務

の効率化に大きく貢献すると考えることができる｡ 当院薬

剤部では平成 12 年 10 月より順次､ 各部門ごとに薬剤業務

支援システムの構築・導入を進めてきた｡ 今回報告する麻

薬管理システムについては平成 14 年より稼動し､ 改善を

加えながら現在に至っている｡ 本システムの導入によって､

他の部門システム (調剤・注射部門・服薬指導システム)

との連動が可能となり､ 多くの情報ソースが相互利用され､

従来と比較し麻薬管理の記録・確認業務の効率化・作業時

間の短縮化が成され､ ミス防止に役立っている｡ また当院

では薬剤部において麻薬管理と施用者管理の両方を行って

いるため､ 本システムを用いることで麻薬全般に関する最

新の情報管理が可能となっている｡

今後は､ 在庫管理部門との連動を予定しており､ また麻
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図６ [麻薬施用者マスタ] 画面

図５ [麻薬年間報告書] 画面

図７ [麻薬管理指導システム] 薬歴画面
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薬処方オーダリングと麻薬管理システムの連動も計画中で

ある｡ これらの連動によりオーダリングデータと麻薬管理

システムデータ・麻薬施用者管理データ (麻薬免許番号・

年度更新時期設定等) が相互利用できる運用を検討中であ

る｡

本内容は第６回日本医薬品情報学会 (松本市：2003 年

６月) で発表した｡
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緒言

製薬会社より提供される医薬品情報の中でも､ 医薬品イ

ンタビューフォーム (以下､ インタビューフォームとする)

は､ 医療用医薬品添付文書 (以下､ 添付文書とする) の内

容を補完する意味で極めて重要な情報源である｡ また､ 採

用医薬品のインタビューフォームを入手し保管しておくこ

とは､ 医薬品情報管理業務としても重要である｡

現在､ 添付文書は電子化され､ 医薬品医療機器総合機構

(旧医薬品機構) の添付文書情報ホームページより､ イン

ターネットで参照できるようになっている｡ インタビュー

フォームの電子化は遅れているが､ 最近､ インタビューフォー

ムをＰＤＦ形式の電子ファイル (以下､ 電子インタビュー

フォームとする) として提供する製薬会社が増えてきてい

る｡

杏林大学医学部付属病院では､ 2001 年１月より採用医

薬品のインタビューフォームを電子インタビューフォーム

としても入手し活用している｡ これまで､ 2002 年４月に

は採用医薬品の 37.8％ (31 社 539 冊 774 薬品)１)､ 2003 年

４月には採用医薬品の 52.3％ (50 社 741 冊 1031 薬品)２)の

電子インタビューフォームを入手できたことを報告してき

たが､ 今回は 2004 年４月までの電子インタビューフォー

ムの入手状況を報告する｡
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電子ファイルで提供されるインタビューフォームの入手状況

若林 進､ 永井 茂

杏林大学医学部付属病院薬剤部 〒181-8611 東京都三鷹市新川 6－20－2
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方法

2004 年４月までに入手可能な､ 院内採用医薬品の電子

インタビューフォームを調査した｡ 入手調査方法は､ 以下

の通りである｡

(1) 各製薬会社のホームページを調査し､ ダウンロード可

能な院内採用医薬品の電子インタビューフォームを入

手した｡

(2) 入手できなかった電子インタビューフォームについて､

各製薬会社に提供可能であるかを調査依頼し､ 可能な

場合は､ 電子メールの添付ファイルや､ 又はフロッピー

ディスクやＣＤなどの電子媒体で入手した｡

また､ これまでに入手してあった全ての電子インタビュー

フォームも､ 改訂が行われていないか (1)(2) の方法で調

査した｡

結果

2004 年４月の時点で､ 入手することができた電子イン

タビューフォームは以下の通りであった｡

(1) ダウンロード可能であった電子インタビューフォーム

各製薬会社のホームページを調査したところ､ ホームペー

ジ上に電子インタビューフォームを公開している製薬会社

は 49 社あった｡ ダウンロード可能な院内採用医薬品の電

子インタビューフォームは､ 791 冊 (ファイル) 1079 薬品

であった｡

(2) 製薬会社より個別に入手した電子インタビューフォー

ム

(1) の方法で入手できなかった院内採用医薬品の電子イ

ンタビューフォームについて､ 各製薬会社に提供可能であ

るかを調査依頼したところ､ 21 社が提供可能であった｡

このうち５社は､ (1) の方法でも電子インタビューフォー

ムを提供していたが､ 全ての採用医薬品の電子インタビュー

フォームが入手できなかったので請求したところ､ 全てま

たは一部の不足分が入手可能となった｡ 残りの 16 社は､

ホームページ上では電子インタビューフォームを公開して

いなくて､ 直接請求することにより､ 全てまたは一部の院

内採用医薬品の電子インタビューフォームが入手可能となっ

た｡ 入手できた採用医薬品の電子インタビューフォームは､

250 冊 331 薬品であった｡

(3) 最終的に入手できた電子インタビューフォーム

最終的に (1) (2) の方法で入手できた電子インタビュー

フォームは､ 65 の製薬会社より 1041 冊 1410 薬品であっ

た｡ また､ 2004 年４月の杏林大学医学部付属病院での院

内採用医薬品数は 1967 薬品であった｡ 従って､ 院内採用

医薬品の 71.7％の電子インタビューフォームを入手できた

ことになる｡

電子インタビューフォームが入手できた 65 社のうち､

32 社はすべての院内採用医薬品を電子インタビューフォー

ムとして提供可能であった｡

(4) 改訂されていた電子インタビューフォーム

これまでに入手してあった 741 冊 1031 薬品の電子イン

タビューフォームについて調査したところ､ 2003 年４月

から 2004 年４月の１年間で､ 改訂が行われていた電子イ

ンタビューフォームは 424 冊 499 薬品あった｡

考察

今回､ 入手できた電子インタビューフォームは､ 65 社

1041 冊 1410 薬品 (71.7％) であった｡ 2003 年４月の調査

結果は 50 社 741 冊 1031 薬品 (52.3％) であったので､ こ

の１年間で 15 社 300 冊 379 薬品 (19.4％) の増加となっ

ていることがわかった｡

インタビューフォームは改訂頻度の低さが問題となって

いるが､ 2003 年４月に入手できた 1031 薬品の電子インタ

ビューフォームのうち､ 499 薬品 (48.4％) の電子インタ

ビューフォームが改訂されていることがわかった｡ 但し､

これらの改訂に関する情報は､ 一部の製薬会社からは電子

メールなどで提供されたが､ ほとんどは製薬会社側より情

報提供されることはなかった｡ 従って､ 電子インタビュー

フォームの改訂情報は､ 紙媒体のインタビューフォームの

改訂情報と同様に､ 医療機関側より積極的に入手していか

ないといけない｡ 各製薬会社ホームページの､ 定期的な巡

回も必要であると考えられる｡
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表１ 電子インタビューフォームの入手状況

調査年月 院内採用医薬品数
電子インタビュー
フォームの

入手できた医薬品
入手割合

電子インタビューフォームを
提供している製薬会社

ＨＰより入手 直接入手

2002 年４月 2046 薬品 774 薬品 37.8% 31 社 26 社 5 社

2003 年４月 1973 薬品 1031 薬品 52.3% 51 社 39 社 11 社

2004 年４月 1967 薬品 1410 薬品 71.7% 65 社 49 社 21 社
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入手した電子インタビューフォームは､ 施設内ＬＡＮの

医薬品情報室ホームページに作成しているイントラネット

版医薬品集の中で閲覧できるように構築している｡ これに

より､ かつては保管してある医薬品情報室でしか閲覧する

ことができなかったインタビューフォームが､ 各部署のオー

ダリングシステム端末で閲覧できるようになったため､ 医

薬品情報担当者の業務軽減に役立っている｡

入手できない電子インタビューフォームのうち､ 電子化

される見込みのない医薬品については､ 施設内で独自に電

子化を試みている｡ それぞれのインタビューフォーム原本

をスキャナーで取り込み､ ＰＤＦ形式で保存し､ 他の電子

インタビューフォームと同様に取り扱っている (但し､ 施

設内で作成した電子インタビューフォームの数は､ 今回の

結果に含まれていない)｡

電子インタビューフォームは製薬会社より提供される情

報媒体であり､ 施設での加工を必要としないため､ 安価に

入手・管理することができる｡ また､ ＰＤＦ形式で取り扱

うことにより､ 真正性に優れ､ 閲覧などに特別な操作を必

要としないため､ 見読性にも優れている｡

インタビューフォームの閲覧頻度は添付文書の閲覧頻度

よりも低いことを考えると､ 電子インタビューフォームは

紙媒体のインタビューフォームと比べて保存性に優れてい

て､ 保管スペースや廃棄などの面からみても有効な保管方

法であると考えられる｡ また､ 入手した電子インタビュー

フォームはネットワークシステムで情報提供することによ

り､ 各部署で閲覧できるようになるため､ 有効な利用方法

であると考えられる｡

従って､ 電子インタビューフォームは､ 真正性､ 見読性､

保存性に優れた電子情報媒体であると考えられる｡ 今後､

全ての医薬品のインタビューフォームが､ 電子インタビュー

フォームとして入手できるようになることを各製薬会社に

期待する｡
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『医薬品情報学』投稿規定
ノ呼α〃e∫e血！r〃α！〆βri！g坤rmα！わ那仲〃．Jβr〃g！ゆr〝7．ノ

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、E

BM、ゲノムSNP情事臥市販後情事臥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、ブレアポイド実例報告、薬学生の意

識調査、医薬品情報数育とその教育効果、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の00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．論文の主是頁

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、

他雉詰に掲載されたもの、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（Shoft 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

たものこ

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：巧asdi．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MicfOSOft Word

またはMicorsoftExcelを推奨する。
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〒105－8512　東京都港区芝公園1ー5－30

共立薬科大学薬剤学講座

「医薬品情報学」宛

TEL O3－5400－2660

FAX O3－5400－2553

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貢が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

ト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）、卜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：ワードプロセソサー等を使

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、③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o（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」

（stfuCturedabstract）の形式をとる。原著・短報・

寄書に関しては、0叫ective，Design，Methods，

Resu1ts，Conclusion　の順で、総説については、
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0叫ective，Data Sources，Study Selection，Data

ExtfaCtion，ResLtlts，Conclusionの順を原則とす

る。いずれも250words程度とする。なお、key

wol・dsは5個以内とし、“MeSH”（Me．1ical

S叫ect 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（ConflictofIn【erest）：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。

2－3一7）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，Cln，mしg，kg，SeC，min，
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杖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。区し　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，Tablel，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末筆明記

する。

2－4）引用文献

2一小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．雅語名fイタリック例

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

＃学1998；1：3－12．

例2）williams F，Miller E，Je侮rson T，et al．

DrugInformaticsin Net－WOrk Society・Natu！・e
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1997；8：659－70．

［書籍・単行本］著者名．題名．（編者名）．書

名fイタリック体上発行地（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・薬学弗側

面．学会出版，1998．

例2）Kim D．Computerized drtlginformation

SyStem†1n：Pit B，editor・加emef seafChfng：

New Yofk：Kohgen Co†，1997：12－51．

2－4－3）著者について

①姓（family nalne）と名（givenname）の間に

コンマを入れない。

②名（given naIne）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

（∋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、雉誌名にアンダー

ラインを引く。

（∋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（inJapanese）を涼える。

2－5）頁数について

最終頁数は、最初頁散と重複しない数字のみ記す。

［例］Martin H，HanstenJ．Otitis mediain adLllts．

βル〃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。
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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。

4一5）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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受付番号

注意：太線内の欄はすべて著者が記入または○をつけてください
受 付　 日

投稿希望欄 1原 著　 2．短報（ノート）　 3．総説　 4．教育　 5．解説・資料　 6．寄稿

特別掲載の希望 1．有　　　　　　　 2．無

（ふりがな）

筆頭著者名
；会員NO．

連絡者名 （筆頭者者
と同じ場合は記入不要）

；会員NO．

連　 絡　 先

郵便番号

所在地

機関名・部署

T Eし

FA X

e－m as†

原稿・論文題名

投

審査希望領域
（3つまで選択可）

1心Ⅰ医薬情報　 2．調査研究　 3．症例報告　 4．D I活用実例　 5．EB M　 6．市販後情報
7．疾患関連　 段ゲノムS N P情報　 9遺 伝子情報 10セルフメディケーション

稿 11か かりつけ薬局　 12．P M S　 13．医療人のコミュニケーション
論 14．薬局が望む医薬品情報 15．B ioethics 16、情報マネージメント
文 17．リスクマネージメント情報 18．事故処理、ブレアポイド実例報告
の
み
記
入

19．薬学生の意識調査　 20．薬学生と教員の卒業研究の教育効果に対する意識調査

21．その他 （　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）

レフリー候補者の提示 1有　　　　　　　 2．無
＊有の場合は投稿カード裏面にご記入くださいo

原稿枚数

表紙 枚

雲雲…＝ト 腰

………‥「－－・－…腰Schem e ： 枚
‾†‾‾‾‾‾‾●‾●f‾t‾‾●‾‾●‾‾モ如r受…ト …．腰

Table 枚
■■●一■■●－■■■f●●一●■‾‾‾‾‾●写真…‥ト …枚

合計 枚

審

査
状

況

氏名 審査渡し
年月日

審査員より
返却年月日

投稿者へ
返送年月日

投稿者より
返却年月日

編

審A

審B
1盲 i‾

受

理

受理の分類
1」京著 2．短軸（ノート）

3．総説 4．教育
5†解説・資料 6．寄稿

英文チェック

完了日

カラー写真費用の葉菜
負担について負担します。

了承の方はサインしてください 受理日 掲載決定 編集委員長サイン

V ol．
N o．

一 6 9 （ 1 4 7 ）



レフリー候補者

（5名まで記入可）

ふりがな
所属機関名

氏名 ・部署

連絡先

〒・所在地

機関名 ・部署

T Eし

FA X

e－m ail

ふりがな 所属援関名
氏名 ・部署

連絡先

〒・所在地

機関 名 ・部署

T EL

FA X

e－m ail

ふりがな
所属機関名

氏名 ・部手

連絡先

〒 ・所 在地

機関名 ・部署

T Eし

FA X

e－m ail

ふりがな
所属機関名

氏名 ・部署

連絡 先

〒・所在 地

機 関名 一部署

T Eし

FA X

e－m a il

ふりがな
所属機関名

氏名 ・部署

連絡先

〒・所在地

機関名 ・部署

T Eし

FA X

e－m a il
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日本医薬品情報学会会則

第一章　総　則
第一条　名称

1．本会は、日本医薬品情報学会と称する。
2．本会の英文名は、

JapaneseSocietyofDrugInformatics

－略称JASDIと称する。
第二条　事務局

本会の事務を処理するために事務局を置く。

第二章　目的及び事業
第三条　目的

本会は、医薬品情報学に関する教育・研究、技術の
向上及びその応用並びに会員相互の交流を図り、同時
に国際的な医薬品情報学に関する情報交換、交流を行
うことにより、薬学及び医学、医療の進歩向上に貢献
することを目的とする。

第四条　事業

本会の目的を達成するため次の事業を行う。
1．例会・講演会の開催。

2．内外の関連学協会との交流並びに連携。

3．学会機関誌「医薬品情報学」及び学術図書の刊行。
4．医薬品情報学に関する教育・研究の推進。
5．その他、本会の目的達成に必要な事項。

第三章　会　員
第五条　会員の種別

本会の会員は次のとおりとする。
1．正会員

本会の目的に賛同し、関連する領域において専門
の学識、技術または経験を有する個人。

2．学生会員

本会の目的に賛同する学生。または、正会員の推
薦を受けた学生。

3．賛助会員

本会の目的に賛同し、関連する領域において活動
する法人。

第六条　会員の入会

1．本会の会員になろうとする者は、所定の入会申込
書を提出し幹事会の承認を得る。

2．前項の申込みがあったときは、幹事会において会
員資格の認定を行い、速やかにその結果を通知する。

第七条　会費

1．本会の会員の会費は次のとおりとする。
正会員　　年額　8，000円（機関誌購読料を含む）
学生会員　年額　5の00円（機関誌購読料を含む）
賛助会員　年額1口以上（1口　50ー000円）

2．既に納入された会費は、返還しない。
第八条　会員の特典

本会の催す各種の学術的会合での発表の資格。
本会機関誌への投稿の資格。
本会機関誌の取得。
その他

第九条　会員の資格喪失
退会

禁治産及び準禁治産の宣告
死亡、失跡宣告
除名

第十条　退会の手続き

本会の会員で退会しようとする者は、所定の退会届
を提出し、幹事会の承認を得る。

第十一条　除名

本会の会員が次の項目に該当するときは、幹事会の
議決を経てこれを除名することができる。

会費を2年以上滞納したとき。
本会の名誉を傷つけ、又は本会の目的の達成並びに

運営を妨げる行為のあったとき。

第四章　役　員

第十二条　本会に次の役員を置き、任期は2年とする。
なお、重任は妨げない。

顧　問　　　　若干名
会　長　　　　　1名
副会長　　　　　2名
幹　事　　　　　30名以内
地区幹事　　　　8名（北海道、東北、関東甲信越、

中部、近畿、北陸、中・四国、九州・沖縄）
学術大会長　　1名
監　事　　　　　2名

第十三条　役員の任務
顧問

幹事会の要請に応じ、本会の全般について指導助言
を行う。
会長

本会を代表し、会務を総括する。
副会長

会長を補佐し、会長に事故がある時または欠けた時
にその職務を代行する。
幹事

幹事会を組織し、会長を助けて細則に定める会務を
分掌し、本会の事業計画、予算計画を立案し、運営す
る。なお、会務担当幹事は委員長として分掌する会務
に関する委員会を組織する。
地区幹事

一　会・講演会の地域開催や、本会機関誌への地域ニュ
ースの提供を行う。
学術大会長

毎年1回開催する学術大会を運営する。
監事

業務並びに会計について監査する。
第十四条　役員の選出

役員の選出は、総会の議を経て会長が委嘱する。
顧問　　幹事会が推薦する。

幹事　　役員選出に関する細則により会員の中から選
出する。

会長　　幹事会の互選により選出する。
副会長　幹事の中から会長が指名する。
監事　　幹事会が推薦する。

第五章　会　議
第十五条　会議の開催

1．本会の運営のため次の会議を開催する。会議は会
長が招集し議長となる。
総会（年1回）。
会務担当幹事会

会長並びに会務担当幹事により構成し会長が召
集する。
幹事会

会長並びに幹事により構成し必要に応じて開催
する。
委員会

会務担当幹事（委員長）に指名された会員によ
り構成し必要に応じて開催する。
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2．各会議は、当該構成員の過半数が出席しなければ
議事を開き議決をすることはできない。但し、議
事について書面をもってあらかじめ意思を表示し
た者は出席者とみなす。

3．議事は出席者の過半数をもって決し、可否同数の
時は、議長の決するところによる。

4．会議の議事録並びに議決は、本会機関誌に掲載し、
会員に通知する。

5．会長は、会員総数の5分の1以上から、総会に付
議すべき事項を文書をもって示して、稔会の招集
を請求された場合には、遅滞なく臨時総会を招集
しなければならない。

第六華　資産及び会計
第十六条　資産

本会の資産は次のとおりとする。
会費
事業に伴う収入
資産から生ずる果実
寄付金品
その他の収入

第十七条
1．本会の資産を分けて、基本財産および運用財産の

二種とする。

2．運用財産は基本財産以外の資産とする。
3，寄付金品であって、寄付者の指定のあるものは、

その指定に従う。
第十八条

本会の資産は会長が管理し、基本財産のうち現金は、
幹事会の議決によって堅実な方法により会長が保管す
る。

第十九条
基本財産は消費し、又は担保に供してはならない。但

し、本会の事業遂行上やむを得ない理由があるときは
幹事会の議決を経て、かつ、総会の承認を受けて、その
一部に限り、処分し、又は担保に供することができる。

第二十条
本会の事業遂行に要する費用は、会費、事業に伴う

収入及び資産から生ずる果実等の運用財産をもって支
弁するものとし、毎年度の事業計画・報告及びこれに

伴う予算・収支決算は幹事会の議決を経て、総会の承
認を受けなければならない。

第二十一条
収支決算で定めるものを除くほか、新たに義務の負

担をし、又は権利の放棄をしようとするときには、幹
事会の議決を経なければならない。

第二十二条
本会が資金の借入れをしようとするときは、その会

計年度の収入をもって償還する短期借入金を除き、幹
事会の議決を経て、かつ総会の承認をへなければなら
ない。

第二十三条
本会の収支決算は、毎会計年度終了後速やかに会長

が作成し、監事の意見をつけ幹事会及び総会の承認を
受け、会員に報告しなければならない。

第二十四条
本会の会計年度は、4月1日に始まり、翌年3月31日

に終わる。

第七草　会則の変更ならびに解散
第二十五条

本会則を変更しようとするときは、幹事会に提案し、

その議決経て、総会の承認を受けなければならない。
第二十六条

本会の解散は幹事会において3分の2以上の議決を
経て、かつ総会において会員総数の過半数の投票によ
る3分の2以上の賛成を得なければならない。

第二十七条
本会の解散に伴う残余財産は、幹事会において3分

の2以上の賛成を得て、本会の目的に類似の公並びに

法人に寄付するものとする。
補　則

本会則は、平成14年6月30日より施行する。

役員選出に関する細則
第一条　本会の役員は、会則のほか、本欄別の定めによっ

て選出する。
第二条　幹事定数の半数は、個人会員の選挙によって選出

する。
2．本会に3年以上の在籍実績を有する個人会員から

幹事の再任限度到達者および監事候補者を除いて
被選挙人名簿を作成し、個人会員による無記名投
票を行う。

3．幹事定数の半数は、幹事会の推薦によって選出す
る。

会務に関する細則
第一条　幹事が分掌する会務を以下の通りとする。

財務、総務、広報、編集、研修・フォーラム並びに
研究企画。

「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
学生会貝　年額　5の00円

※雑誌購読料を含む

賛助会員　年額1□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、お撮り込み下さい。

◆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こ03－5814－5810　FAX：03－5814－5825
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日本医薬品情報学会　賛助会員入会申込書

1．この申込書に必要事項をご記入の上、下記あて郵便もしくはMにてお送り下さいo

2．入会申込書受領後2週間前後で会費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込み下さい。

3．会費は年額1口以上（1口50の00円）です。

（入会申込書送付先）

〒113－8531東京都文京区本郷3－22－5住友不動産ビル本郷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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日本医薬品情報学会　正会員・学生会員入会申込書

（正会見・学生会鼻）

どちらかにマルをつけて下さい

1．この申込書に必要事項をご記入の上、下記あて郵便もしくはMにてお送り下さい。

2．入会申込書受領後2週間前後で会費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込み下さ

いo

3．会費は年額正会員8の00円、学生会負5，000円です。（本学会の会計年度は4月～3月ですo）

（入会申込書送付先）

〒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：03w5814－5810　FAX：03－5814－5825
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活動親告【幹事会および各種企画委員会】

第1国幹事会

日　時：平成16年5月10日（木）18：30～20：30

場　所：福神株式会社FCSセンター　3階会議室

出席者：山崎会長、高柳副会長、岡本、岸本、熊谷、小清

水、自神、林、松本、水島、宮城島各幹事、田中

監事、堀口（事務局）

議　題：（1）各委員会からの報告

（2）平成15年度決算・平成16年度予算案

（3）平成15年度事業報告平成16年慶事業計画案

（4）次期役員の選出

（5）第7回総会・学術大会準備進捗報告

（6）入退会者の確認

第2国幹事会

日　時：平成16年6月19日（土）11：30～12：45

場　所：（財）日本医薬情報センター　3階会議室

出席者：山崎幹夫会長、高柳、望月各副会長、赤瀬、江戸、

太田、大森、岸本、小清水、下平、白神、林、武

立、松本、宮城島各幹事、田中監事、黒澤、丁、

後藤、岡野各地区幹事、政田次期大会長、堀口

（事務局）

議　題：（1）第7回総会・学術大会報告

（2）平成15年庶事業ならびに決算報告

（3）平成16年庶事業計画案ならびに予算案確認

（4）次期役員候補の決定

第1回編集委員会

日　時：平成16年4月20日（火）18ニ00～20：10

場　所：共立薬科大学3号館　セミナー童

出席者：下平副委員長、泉渾、上村、後藤、田村、吉岡、

井澤（兼文責）、

議　題：（1）第6巻第3号について

（2）第6巻第4号の特集について

（3）今後のテーマと特集について

第1回研修フォーラム委員会

日　時：平成16年7月12日（月）18：00～21：00

場　所：北里研究所病院3階セミナー室1、2

出席者：宮城島委員長、望月事務局長、浅田、飯嶋、上原、

大滝、′ト久保、′ト山、下平、白神、鈴木、橋口、

松本、本島、山崎オブザーバー

議　題：（1）平成16・17年度研修フォーラム委員会メン

バー紹介

（2）委員会の活動内容の確認

・開催日的、対象

・役割分担

・参加費

・講師謝礼、アルバイト代等

（3）平成16年度フォーラム企画について

（4）その他

第41回JASDトNET世話人会

日　時：平成16年5月17日（月）19：00～20：30

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：（1）JASDトNET委員会の今後の活動計画について

（2）委員会開催月・案内方法の見直しとそれに伴

う世話人役割分担の変更及び世話人会開催月

について

（3）今年度委員会年間テーマと開催日について

第42回JASDトNET世話人会

日　時：平成16年5月29日（月）14：20～15：00

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：（1）JJDIへの報告について

（2）JASDトNET委員会の財務について

（3）第13回JASDトNET委員会（当日）の役割分

担について

（4）講師依頼について

第13回JASDトNE丁委員会

日　時：平成16年5月29日（土）15：00～18：15

場　所：福神株式会社FCSセンター　3階会議室

内　容：（1）「薬剤師から発信する情報」

～現場が望む形とは、

百瀬晴彦先生（薬樹株式会社）ご講演

福本直子先生（聖隷三方原病院薬剤部）

ご講演

岡田寛征先生（八王子薬剤センター薬局）

ご講演

（2）討論会
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日本医薬品情報学会
（平成16年8月2日現在）

名誉会長　堀岡　正義

顧問　上田　慶二　　内山　　充　　藤井　基之

会長　山崎　幹夫

副会長　乾　　賢一　　高柳　輝夫

事務局長　望月　眞弓

幹事　赤瀬　朋秀　　浅田　和弘　　石井　　甲　　江戸　清人

太田　隆文　　大森　　栄　　折井　孝男　　上村　直樹

岸本　紀子　　木津　純子　　黒川　達夫　　黒澤菜穂子

小久保光昭　　小清水敏昌　　小山　弘子　　澤田　康文

下平　秀夫　　白神　　誠　　竹村　秀明　　中島　恵美

林　　昌洋　　平井みどり　　武立　啓子　　松本　和男

宮城島利一

監事　田中　依子　　山本　信夫

地区幹事　北　海　道　　黒揮菜穂子　　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　仲之

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　　井洋　美苗　　泉澤　　恵　　太田　隆文　　上村　直樹

後藤　恵子　　高橋　　豊　　田村　祐輔　　仲佐　啓詳

宮本　法子　　吉岡　　努

事務局　　井洋　美苗
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●編集後記

第7回日本医薬品情報学会総会・学術大会が6月19日、

20日、「医薬品情報は保健・医療一福祉を担えるか」をメ

インテーマとして、日本薬学会長井記念館で開催されまし

た。学会長山崎幹夫先生、大会長所井孝男先生、林昌洋先

生はじめ実行委貝の方々、本当にお疲れさまでした。

特別講演は国際基督教大学の村上陽一郎先生による「医

薬品情報と安全学」でした。村上先生のように異分野の方

からの話は時として我々、同じ様な発想にどっぷり浸かっ

ている者にとって新鮮です。興味深かったのは、foolproof

とその対極である零戟のお話でした。fooIproofとは、「誰

にでもできる」、「絶対安全な」との意味があります。先生

はリスクの捉え方は人によりまちまちなので、専門家（零

戦）だけでなく異領域の人の見方が必要と指摘されました。

医療におけるリスク管理にも常に患者や素人の日が必要と

言うことでしょう。

今日ではIT柁術がfoolpl・00fを支えていることは周知の

事実ですが、ITが保証する範囲は全てについてのfail－Safb

ではなく、想定したfoolをproofするにすぎません。我々

はえてしてIT過信の安全信仰のpitfallに陥りがちです。

本号のテーマは「情報の電子化」です。医療情報、医薬

品情報学の分野で今日、電子化は「安全」、「効率」、「公開

性」、「同時性」において果たす役割は極めて大きくなって

いますが、電子化された情報を扱う人間をfoolにしない

ような不断の努力が必要でしょう。今日の情報電子化に関

わった世代は決して最初から電子漬けではなく、それまで

の教育や経験から電子化の必要性を認識し、取り組んだ人々

で、だからこそ電子化も生きているように思えます。6年

馴化が決定した薬剤師養成教育でも情報教育は否応なく入っ

てきますが、教育の場に身を置く者の一人としてこの事を

今一度真剣に考えたいと思います。

（編集委員　太田隆文）

●　お　知　ら　せ

＊事務局　住所、電話、Fax番号変更＊＊＊

2004年6月から住所、電話、Fax番号が変更になりました

〒113－8622東京都文京区本駒込5－16－9

（財）日本学会事務センター内

TEL：03－5814－5800　FAX：03－5814－5823

e－mail：jasdi＠bcasjのf・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3号予告
特集：医薬品情報を活かす

コミュニケーション

●お詫び
連載中の「患者への情報提供とその成果③」は事情

により、次号に掲載することと致します。ご了承いた

だけますようお願い申し上げます。
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