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医療機器が医療の現場で用いられるようになるためには､

開発企業および規制当局により有効性・安全性が評価され

ねばならない｡ 医療機器の使用に際しては､ 不具合等患者

さんに健康被害を及ぼすリスクが伴う｡ そのため､ 医療機

器の審査ではリスク (不具合等) とベネフィット (有効性

等) のバランスが重要となり､ その結果有用であると評価

されると承認される｡ 本来､ 健康であれば､ 医療機器を使

用する必要はなく､ リスクがあってもベネフィットがそれ

を上まわる (有用である) と評価されなければ承認されな

い｡ 医療機器の使用にはリスクが伴うということを開発

(販売) 企業､ 審査当局を含む医療関係者は常に心に留め､

リスクに関する情報に鋭敏になっておくことが健康被害を

最小にするために必要である｡ 承認審査にあったって､ 規

制当局は審査時に得られている当該医療機器に関する臨床

試験等有効性・安全性のデータ (情報) をもとに評価する

とともに適正な使用法を考える｡ 承認申請のための臨床試

験 (治験) は､ 限られた少数の症例で行われており､ 市販

後､ 多くの患者さんが治療に用いたときには､ 予測し得な

かった不具合等の起こることが考えられる｡ したがって､

市販後は漏れのない安全性情報の収集を行い､ 収集した情

報に対する速やかな対策 (安全対策) とその対策 (情報)

の医療関係者への周知徹底が重要である｡

平成 16 年 4 月より､ 医療機器に関する対面助言 (企業

等からの治験等に関する相談)､ 承認審査､ GCP・GMP 調

査等 (平成 17 年度より)､ 市販後の安全性情報の収集等の

業務は､ (認) 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構､

国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センターお

よび (財) 医療機器センターの一部 (医療機器に関する同

一性調査業務) の統合により設立された独立行政法人医薬

品医療機器総合機構 (以降､ 総合機構と略す) で行われて

いる｡ 総合機構の審査部門は当該医療機器の有効性・安全

性に関わるデータ (情報) をもとに承認審査を行い､ 承認

が可か不可か判断するとともに適正な使用法を考える (承

認､ 不承認の決定は厚生労働省が行う)｡ したがって､ 総

合機構の審査部門は､ 審査時点に存在する当該医療機器に

関する有効性・安全性に関わる情報をもれなく収集し厳正

な評価をしなければならない｡

厚生労働省により承認され市販された医療機器の安全性

情報の収集等の安全対策業務は総合機構の安全部門で行わ

れる｡ その大要は１) 企業等からの安全性に関わる情報の

収集､ ２) 収集した情報のデータベース (総合機構のデー

タベースは厚生労働省と情報共有できるシステムである)

への投入と整理､ ３) 整理した情報に関する安全対策 (添

付文書の改定など) の必要性等の調査検討を行い厚生労働

大臣へ報告､ ４) 厚生労働省の施行した措置等安全対策に

関する情報の医療関係者への提供､ ５) 企業や国民からの

相談への対応である｡ 総合機構の役割はこれら安全対策に

おける業務を十分に果たすことである｡ 一方､ 平成 15 年

度まで安全性情報の収集､ 整理､ 調査に関する業務は､ 厚

生労働省の安全対策課が主に実施していたが､ 平成 16 年

度からは安全対策課の業務のうち企業と直接やり取りする

部分が総合機構に移管され (緊急に対応しなければならな

い案件は例外的に安全対策課が扱う) ており､ 総合機構の

安全対策業務の遂行には､ 企業､ 医療関係者の協力が必須

である｡

平成 16 年度上半期 (4 月～ 9 月) に医療機器関係企業

および医療関係者からの総合機構への報告件数は､ 企業か

ら 7,682 件 (不具合症例：7,369､ 研究報告：109､ 外国措

置報告：157､ 感染症定期報告：47)､ 医療関係者から 325

件であったが､ 具体的には次のように対応している｡ 不具

合報告については個別の医療機器等の安全対策措置に関す

る調査を行い､ これに関連して､ 企業との意見交換､ 指導

または助言､ 相談への対応を行う｡ 外部専門家からの意見

聴取も含む本調査の結果としての添付文書の改訂等の措置

の必要性等については厚生労働省に報告する (対策は厚生

労働省安全対策課長通知などとして実施される)｡ また､

安全対策業務の遂行には審査部門との連携が必須であり､

専門協議等の審査過程の会議への安全部門職員の参加や不

具合事例の審査部門へのフィードバックが行われている｡

いずれにしても､ 総合機構の安全部門で得られた情報が､
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医療関係者に適切に利用されるようにならなければならな

い｡ 総合機構で､ このように安全対策業務を実施するよう

になったことにより､ 規制当局による安全対策は進歩した

と考えられるが､ さらにその充実が望まれる｡

医療機器販売企業は､ 当該医療機器が適正に使用される

ために第一義的責任を負っていると考えられる｡ 市販後､

市販後臨床試験などの承認条件を遂行することは当然であ

るが､ 当該医療機器の安全性情報の収集と報告を行うこと

が､ 適正使用のためにも必須である｡ 特に医療機器は､ 医

薬品と異なり取り扱い上の技術・手技 (テクニック) の未

熟性およびルーズな保守・点検・管理 (メンテナンス) が

健康被害と即結びつくことから､ 得られた情報を医師等の

医療関係者に正確に伝達するとともに､ テクニックの向上

への寄与､ 厳格なメンテナンスの維持を行っていかねばな

らない｡

医師等の医療関係者は､ 添付文書等の情報を利用､ 医療

機器を適正に使用しなければならない｡ 特に当該医療機器

の使用に際してのテクニックの向上､ 厳格なメンテナンス

を行っていかねばならない｡ すなわち､ 技術の未熟さ､ メ

ンテナンスの不良により不具合や健康被害の発生が起こら

ないようにしなければならない｡ また､ 医療関係者は､ 患

者さんにできるだけ有効性・安全性に関する情報を伝え､

健康被害と関連する兆候が見られたときには速やかに報告

してもらうことにより重篤な健康被害の発生を少しでも減

らすことを考えるべきである｡

さらに､ できれば患者さんも医療機器の使用に際しては

医師等の医療関係者からリスクとベネフィットについて十

分な説明をうけることが望ましい｡
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【はじめに】

近年､ 医療技術の進歩に伴い､ 治療内容は益々高度化・

複雑化しており､ 医療機器を扱うすべての医療従事者が習

得すべき技術や周知しておくべき情報は､ 業務量と共に膨

大となってきている｡ 医薬品については､ その安全性情報

や副作用情報について､ その情報を発信する側及びその情

報を受ける側共に整備されてきているところであるが､ 医

薬品と同様に日々進歩する医療機器についてはどうであろ

う｡ 様々な疾患の診断や治療に欠くことのできない医療機

器について､ ｢情報｣ という観点から見てみたい｡

【医療機器の多種性】

平成 15 年度の薬事工業生産動態統計年報によると少な

くとも約 12 万品目の医療機器が市場を流通しているよう

である｡ 医薬品を効能・効果別に分類するように､ 医療機

器も機能別に分類をすることができる｡ ここでは Table 1

に機能別の大分類を示すがより具体的に医療機器の特性に

応じ､ 中分類・小分類が存在する｡ このように一概に医療

機器といっても､ メス・ピンセットから植込み型ペースメー

カや人工血管､ 人工呼吸器､ 輸液ポンプ､ CT・MRI など

までバラエティーに富む｡ このような多種多様の医療機器

が生体に及ぼすリスクに応じて Table 2のようにも分類

される｡
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市販後の医療機器による不具合・健康被害と安全性情報について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
安全部医療機器安全課

石井 健介

最近の医療器材と情報

注) 分類番号は原則､ 偶数で示される｡

Table 1 機能別大分類一覧

02 画像診断システム
04 画像診断用Ｘ線関連装置及び用具
06 生体現象測定・監視システム
08 医用検体検査機器
10 処置用機器
12 施設用機器
14 生体機能補助・代行機器

16 治療又は手術用機器
18 歯科用機器
20 歯科材料
22 鋼製器具
24 眼科用品及び関連製品
26 衛生材料及び衛生用品
28 家庭用医療機器

高度管理医療機器

適正な使用目的に従って適正に使用したにもかかわらず､ 副作用
又は機能障害が生じた場合に､ 人の生命及び健康に重大な影響を
与える恐れがあるもの
[例] ペースメーカ､ 放射線医療機器､ 透析器など

管理医療機器

(同じ) 副作用又は機能障害が生じた場合に､ 人の生命及び健康
に影響を与える恐れがあるもの

[例] ＭＲＩ､ 消化器用カテーテルなど

一般医療機器

(同じ) 副作用又は機能障害が生じた場合でも､ 人の生命及び健
康に影響を与える恐れがほとんどないもの

[例] メス､ ピンセット､ Ｘ線フィルムなど

Table 2 医療機器のリスク別クラス分類
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【医療機器の不具合】

ここで ｢不具合｣ とは何か整理しておこう｡ 不具合とは

薬事法施行規則 (第 64 条の５の２など) で使用されてい

る用語であるが､ 厚生労働省の局長通知によれば ｢不具合｣

とは､ 広く医療機器の具合の良くないことをさし､ 設計､

製造､ 輸入､ 流通又は使用のいずれの段階によるものであ

るかを問わないとされており､ 破損､ 作動不良等により機

器が正常に働かないことや接触アレルギーなどの原因とな

る材料の特質的な機器側に起因する事象を言うが､ その他

として添付文書等による使用上の注意の不十分な記載も含

まれるとある｡ まとめると ｢不具合｣ とは､ ①使用したこ

とによる生体への副反応 ②製品仕様上の問題 ③不良品

④破損・故障 ⑤不十分な使用説明書 と大別される｡

また考慮すべきは､ これら ｢不具合｣ の原因が機器とは関

係なく､ 使用者側の要因で発生する事象も含まれる点であ

る｡ なお､ ｢不具合｣ として一般的に連想されるものの一

例としては､ チューブ・カテーテル類の破損､ 人工呼吸器

の機能停止など､ ｢健康被害｣ では､ 骨セメントによる血

圧低下､ 冠動脈ステントによる亜急性血栓症､ 白血球除去

フィルターによるショックなどが挙げられる｡

【不具合等の要因】

医薬品の場合､ 患者側の要因や医薬品本来がもつ副次的

な反応によりアドバース・イベント (AE) として副作用

が引き起こされる｡ しかし､ 医薬品と異なり多くの医療機

器には､ 取扱い上の技術・手技 (テクニック)､ 又は保守・

点検・管理 (メンテナンス) というものが必ず介在するた

め､ 習熟度やメンテナンスの不良が原因となる不具合や健

康被害が存在することも確かである｡ また一部の医療機器

においては､ 生体内に植え込まれたのち､ 治療や生命の維

持に深く関与するものがあるが､ これらの製品については､

患者の状態に応じた設定の変更なども必要とされ､ このこ

とは広い意味で管理といって良いであろう｡ 医療機器の不

具合や健康被害の要因をまとめると Fig. 1に示す項目が

あげられる｡ 患者要因を除けば２. ～4. は企業側､ ５.

～９. は医療機関側の要因とも言えるが実際は､ 単独の要

因で引き起こされる場合より､ ２つ以上の要因が関与して

不具合等が発生することが多いと考えられる｡

それでは､ 同じ医療機器を扱えば常に同様の不具合が生

じるかと問われれば､ 答えは ｢No｣ である｡ 同じ医療機

器を取扱う場合でも､ 年間数症例に対してのみ使用する医

療機関から数百症例に対し使用する医療機関まで存在し､

当然､ その医療機器についての習熟度に差がでる｡ 症例数

を積み重ねることで多くのトラブルも経験し､ 最悪の事態

を回避するテクニックも身につくとも言われていることも

現実である｡ また取扱いを一歩間違えれば､ 凶器となる医

療機器も多く存在する｡ 慎重に取扱わなければ簡単に破損

を引き起こすデリケートな医療機器もある｡ しかしこのよ

うな現状は､ 患者にとっては不安を感じるものであり､ 本

来､ 少しでもリスク情報や取扱い上の情報が広く周知され､

現場の使用者たちへの適正使用に寄与されることを望んで

いるはずである｡ また医療機器に関連した事故や機器の操

作に関連したヒューマンエラーの誘因の一つに高度に複雑

化した医療機器がその一因といわれることもあるが､ これ

は医療機関がこれまで要望してきた機能を企業が忠実に付

加してきた面もあり､ 企業側だけでなく医療機関側も含め

て対応を考えていくべきであろう｡
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Fig. 1 不具合・健康被害の要因
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【医療機関における情報収集の体制】

現在､ 医薬品に関しては､ 医療機関において入院中の患

者に対し､ 患者毎に適切な薬学的管理 (副作用に関する状

況の把握を含む｡) が積極的に行われており､ 主に薬剤部

が中心となって､ 製薬企業からの情報や学会､ 学術雑誌の

情報を収集､ 整理し､ 院内に広く配信し､ 患者の薬学的管

理に寄与しているところである｡

一方､ 医療機器に関してこのような仕組みが現在あるで

あろうか｡ その前に行政が医療機器に関する安全対策の一

環としてすでに整備している各制度や情報提供の現状など

を見てみたい｡

【企業報告制度】

医療機器について国内外で不具合や健康被害があった場

合､ 製造販売業者は国 (法令上の委任規定により､ 実際に

は医薬品医療機器総合機構 (以下､ ｢総合機構｣ という｡))

に報告することが薬事法上義務づけられている｡ ここ数年

の報告状況を Fig. 2に示す｡ 年毎に若干の変動を認める

も増加傾向にあると言ってよいであろう｡

ここで企業が行った不具合報告についての安全対策業務

の流れを Fig. 3に示す｡ 企業から総合機構に報告された

情報について､ 総合機構では報告企業とのヒアリングや必

要に応じた専門家への意見聴取などを通じ､ 安全対策に資

する調査・検討を行い､ 厚生労働大臣へ報告を行っている｡

不具合等の機構に対する報告の状況については､ 厚生労

働省の薬事・食品衛生審議会 (医療用具安全対策部会) に

報告されており､ 現在不具合等の症例一覧が厚生労働省の

HP で確認することができるが､ 今後利便性を高めるため

総合機構の HP 上での不具合等の情報提供についても検討

を進める予定である｡ 一方､ 米国の FDA ではどうであろ

う｡ FDA のなかで医療機器を取扱う CDRH (Center for

Devices and Radiological Health) では個別の不具合や健康

被害の情報を同様に公表している｡ MAUDE Database とい

われるこのシステムでは､ 企業又は医療機関等からのイベ

ントレポートが集められており､ 誰でも自由に検索するこ

とが可能である｡

※医療用具安全対策部会資料：

http://www.mhlw.go.jp/shingi/yakuji.html#yougu

※MAUDE：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/

cfdocs/cfMAUDE/search.CFM

【医療機関報告制度】

厚生労働省においては､ 医療機器の不具合 (欠陥､ 故障

等) の発生又は医薬品､ 医療機器に起因して患者等に健康

被害が生じた際に医療関係者からのダイレクトな報告制度

として､ 平成９年７月よりすべての医療機関及び薬局を対

象施設にした医薬品等安全性情報報告制度を発足させ協力

依頼をお願いしてきたところであったが､ 現在はこの制度

が薬事法の上で義務化され平成 15 年７月から施行されて

いる｡ Fig. 4は最近の報告件数の推移を示したものである｡

ここ数年の伸びの要因は､ 医療安全に対する各医療機関の

意識の高まりであると考える｡ ちなみに報告者の職種につ

いてであるが､ 医師をはじめ､ 看護師､ 薬剤師､ 臨床工学

技士､ 診療放射線技師など様々であり､ 報告者に一定の傾

向はないが､ 最近はリスクマネージャーといった医療安全

医薬品情報学Vol.7№1(2005)

( 6 )6

2749274927492749

8608860886088608

5026502650265026 50 350 350 350 3

0000

000000000000

2000200020002000

3000300030003000

4000400040004000

5000500050005000

6000600060006000

7000700070007000

8000800080008000

9000900090009000

0000000000000000

H 2H 2H 2H 2 H 3H 3H 3H 3 H 4H 4H 4H 4 H 5H 5H 5H 5

Fig. 2 不具合・健康被害報告件数の推移 (企業報告)
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管理部門に属する方々からの報告が散見されるようになり､

院内で発生した医療機器に関連する不具合や健康被害の情

報を医療安全管理室で一元的に収集管理する体制ができあ

がりつつあると思われる｡

【医療機器に関する安全対策関連情報】

総合機構が平成 16 年４月に発足して以降､ 今日までに

医療機器に関する安全性等の情報を様々発信しているので､

ここで HP 上のコンテンツを紹介したい｡ 前述したとおり

総合機構に報告された医療機器の不具合・健康被害につい

ては､ 調査・検討の上､ 厚生労働省に報告される｡ その調

査結果に基づき厚生労働省では､ 医療機器企業に対し自主

点検の指示や添付文書改訂の指示などの通知を発出してい

る (Fig. 3参照)｡ この通知に関しては､ 総合機構の HP

上で確認することができ､ キーワード検索も可能である｡

※機器安全対策通知：

http://www.info.pmda.go.jp/mdevices/mdevices.html

【医療機器の回収 (改修を含む｡) 情報】

医療機器については､ ｢回収｣ 又は ｢改修｣ というもの

が少なくない｡ 回収と改修の定義については､ 厚生労働省

が通知で示しており､ それによると ｢回収｣ とは､ 製造販
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売業者等が医療機関等から製品そのものを引き取ることで

あり､ 在庫処理や現品交換､ 旧製品との置き換えなどの行

為を除くとある｡ 一方､ ｢改修｣ とは､ 製造販売業者等が

物理的に他の場所に製品を移動させることなく､ 修理､ 調

整､ 監視などを行うことである｡ 参考までに昨年上半期の

回収 (改修を含む｡) 状況について前述した医療機器の大

分類別に Fig. 5に示す｡ これを見ると CT や MRI などの

画像診断システムが属する大分類 02､ 血管内に使用する

チューブ及びカテーテルが属する大分類 10､ 人工関節､

ペースメーカ､ ステントなどが属する大分類 14 などの回

収 (改修を含む｡) が多いようである｡

またこの回収 (改修を含む｡) の要因について解析した

結果を Fig. 6に示す｡ 回収 (改修を含む｡) 理由について

は､ 大きく ｢安全性｣ と ｢品質｣ に大別されるようである｡

一番多い原因としては､ 製造工程中のミスなどで､ 例えば

｢接着不十分｣､ ｢溶接不良｣､ ｢成形不良｣ など､ 他には画

像診断装置におけるソフトウエアのバクなどが見受けられ

る｡

これら回収 (改修を含む｡) 情報は､ 企業が自主的に回

収 (改修を含む｡) に着手した場合､ その事実を当該企業

は行政に報告することとなっている｡ これは当該情報を早

期に把握し､ 保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する

ことが狙いであり､ 総合機構の HP 上でリアルタイムに回

収 (改修を含む｡) 情報を確認することができる｡
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Table 1

Fig. 5 回収 (改修を含む｡) の状況
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Fig. 6 回収 (改修を含む｡) の原因解析
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一方､ 前述した CDRH の HP 上では､ 米国での回収

(改修を含む｡) 情報 (Enforcement Report) を確認するこ

とが同様にできる｡

※国内の回収 (改修を含む｡) 情報

：http://www.info.pmda.go.jp/kaisyuu/menu.html

※米国の回収 (改修を含む｡) 情報

：http://www.fda.gov/opacom/Enforce.html

【医療事故 (アクシデント) 情報】

平成 11 年に起きた患者取り違え手術事故をはじめ､ 医

療事故は社会問題化しており新聞等でも目にするところで

ある｡ その中には医療機器が関与するものが散見され､ 特

にカテーテルの誤挿入や心臓穿刺､ 点滴チューブのはずれ､

人工呼吸器回路のはずれ､ 人工心肺装置の操作ミス､ 放射

線の過剰照射などが記憶に新しいところである｡ しかし一

方､ 患者のプライバシーに関するなどの理由から事故内容

の全貌が明らかにならないケースなどもある｡ しかし､ ２

例目以降を防ぐためにも重大な医療事故の情報は広く公表

され､ 各医療機関で同様事例を引き起こさないための対策

を講じられるようにすべきである｡ このような背景なども

踏まえ医療法施行規則が改正され､ 平成 16 年 10 月から国

立高度専門医療センター､ 特定機能病院などに対し､ 国が

指定する機関への重大な医療事故等の報告が義務づけられ

たところである｡

【ヒヤリ・ハット事例 (インシデント) 情報】

医療におけるヒヤリ・ハット事例とは､ 日常の診療の場

で､ 誤った医療行為などが実施される前に発見されたもの､

あるいは誤った医療行為が実施されたが､ 結果として患者

に影響を及ぼすに至らなかったものを言う｡

このような事例の収集及びその分析については､ 医療安

全対策ネットワーク整備事業の一環として､ 全国の特定機

能病院及び旧国立病院・旧国立療養所など約 240 施設を対

象としたヒヤリ・ハット (インシデント) 事例の収集・分

析が平成 13 年 10 月から開始され､ 平成 16 年４月からは､

その収集対象を全医療機関に拡大し実施されているところ

である｡ 前述した医療事故情報を含めこのような医療安全

対策の関係図を Fig. 7に示す｡

なお､ 報告されたヒヤリ・ハット事例に関しては､ 厚生

労働省などの HP 上などで確認することができるが､ 医療

機器関係では､ 人工呼吸器､ 輸液ポンプ､ チューブ及びカ

テーテルに関するヒヤリ・ハット事例が多く報告されてい

る｡

※ヒヤリ・ハット事例：

http://www.mhlw.go.jp/topics/2001/0110/tp1030-1.html

※ヒヤリ・ハット事例 (重要事例情報：専門家コメント付

き) ：http://www.hiyari-hatto.jp/
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Fig. 7 医療安全対策の関係図 (平成 17 年２月末現在)
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【医療機器の添付文書情報】

医療機器にも医薬品と同様に添付文書が存在し､ その様

式も医薬品と同様であり赤字で記載された ｢警告｣ 事項か

らはじまり､ ｢禁忌・禁止｣ 事項､ ｢使用上の注意｣ 事項な

どで構成された A4 サイズのものが平成 15 年から整備さ

れ､ 市場を流通するほとんどの医療機器に添付されている｡

当然使用上のリスクを認識し､ 適正に使用するために事前

の熟読は必須といえる｡ しかし､ 情報を受信する側である

臨床の現場において､ 添付文書は包装から取り出され､ 製

品だけが OP 室､ 処置室､ 病棟などの院内を移動している

ことが現実である｡ また､ 医薬品情報に関する提供のター

ゲットが概ね医師､ 薬剤師であることと異なり､ 医療機器

に関する情報提供のターゲットは､ 実際の使用者を考慮す

れば､ さらに看護師､ 臨床工学技士､ 診療放射線技師など

ほぼすべてのコ・メディカルな職種全般にもわたり､ 情報

を提供する側である医療機器企業においては､ 医療機器の

安全管理や保守点検などに係る専門的な情報を適切に医療

機関に伝える人材の確保が求められている｡ この点に関し

ては､ 本年４月から施行された厚生労働省令である ｢製造

販売後安全管理の基準｣ (GVP 省令) において､ 医療機器

に関する専門的知識を持ち医療機関での情報の収集・提供

を担う者として､ ｢医療機器情報担当者｣ という存在が明

確化された｡ 彼らによるラストワンマイル注１) を意識した

今後の情報提供活動に期待したい｡

このように医療機器に関する安全性情報については､ 情

報を伝達する側 (企業) もその情報を受信する側 (医療機

関) も更なる体制の整備が必要と個人的に考えるが､ 医療

機関が各製品の添付文書情報をリアルタイムに入手する手

段として総合機構では､ 本年度から各医療機器の添付文書

情報を DB化し､ 総合機構の HP 上で順次情報提供する予

定である｡

【もの (医療機器) の見直し情報】

医療機器を適正に使用するため､ 添付文書の警告事項や

禁忌・禁止事項などを改訂し､ 注意喚起を行うことや､ ユー

ザーに対し取扱い上のトレーニングを繰り返し行い､ 技術

の向上を行うことなどで､ 一定の効果が認められるが､ 当

然これらを取扱うものが ｢人｣ である以上､ 慣れというも

のが潜んでいる｡ また医療事故やヒヤリ・ハット事例では､

｢人｣､ ｢もの｣､ ｢組織・施設｣ に由来する要因が相互に関

連しながら起こっており､ 各要因毎に安全対策を講じるこ

とが求められる｡ このような背景などから ｢もの｣ につい

ては､ 医療機器そのものの仕様を見直し､ 製品の改良を実

現させるための検討も進められている｡

これまでに医療事故防止対策の一環として､ ①輸液ポンプ､

②人工呼吸器 (警報の基準を含む｡)､ ③医薬品注入器 な

どの基準について法律の改正を含め対策が図られてきたと

ころである｡ 詳しくは､ 総合機構の HP 上で確認すること

ができる｡

※医療事故防止対策：http://www.info.pmda.go.jp/iryoujiko/

iryoujiko_index.html

【最後に】

このように行政関係だけでも様々な医療機器に関する安

全性情報が発信されていることがわかるであろう｡ インター

ネットなどの通信手段が普及した今､ 情報は取りに行く時

代に変わりつつある｡

医療機器は医薬品同様､ 患者の健康に大いに貢献してき

た｡ また今後もそうであろう｡ 但しそれは､ 企業による新

たな医療機器の開発はもとより､ ①各医療機関がファース

トワンマイル注１) を意識し､ 医療機器に関するリスク情報

の入手に努め､ その情報を適正に評価・伝達できる院内体

制の整備､ ②使用者への取扱い方法に関する頻回なトレー

ニング､ ③得られた情報をもとに企業自らが更にリスク分

析を行い､ 恒常的な医療機器の見直し､ などが必須である

と個人的に思う｡

当然我々､ 情報を発信する側も公表が遅れることのない

よう細心の注意を払わなければならないことは言うまでも

ない｡

注１) ラストワンマイル (ファーストワンマイル) とは､

ＩＴ関係の用語であり､ 通信サービスの加入者宅か

ら､ 最寄りの電話局までの回線のこと｡ Web サー

バ側から見て ｢最後の１マイル｣ という意味だが､

ユーザー側から見て ｢ファーストワンマイル｣ と表

現されることもある｡ 日本でも ADSL や CATV に

より一部の地域での高速化が進むにつれ､ 電話回線

などの場合､ ラストワンマイルが依然として低速で

高価であることが問題になっており､ そのことを言

及する際に使われる用語｡

注２) 記載した HP アドレスは､ 2005 年２月現在のもの

であり､ HP 開設者の都合で予告なく変更される可

能性があります｡
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１. はじめに

医療事故が数多く報道されている中には､ 人工呼吸器な

どの生命維持管理装置や輸液ポンプなどに関連する医療機

器使用時の事例も少なくない｡ 医療内容が複雑高度化して

いる現在､ これら医療機器の果たす役割は非常に重要で欠

かすことのできないものになっている｡ しかしながら､ こ

れらの医療機器を使用して医療の安全を確保するためには､

使用者側が個々の医療機器に関する操作方法を含めた十分

な知識を持ち､ 適切な保守管理を行うことなどが重要になっ

てくる｡

今回､ 北里大学病院の経験をもとに医療機器類の保守管

理の現状と問題点について解説する｡

２. 臨床工学部門

北里大学病院は､ 病床数 1,033 床の特定機能病院で､ 臨

床工学部門 (ME センター部) は管理職２名､ 臨床工学技

士 19 名､ 補佐１名の 22 名により構成され､ 大きく機器管

理部門と臨床技術提供部門に分かれている (図１)｡

当院 ME センター部では､ 1981 年より院内各診療科共

通および共同利用できる医療機器を組織的､ 機能的に中央

管理し､ 約 2,000 台の医療機器の有効利用や､ 常に整備さ

れた医療機器を医療現場に提供している｡ 表１に機器管理

部門の平成 15 年度の主な業務実績を示し､ 以下機器管理

部門の業務内容を紹介する｡

１) 医療機器のライフサイクル全般の計画および管理

新規医療機器購入時は､ 購入評価としてさまざまな角度

から評価し機器決定を行っている｡ 汎用性のある機器や機

器の統一化および操作性､ 性能､ 経済面など診療部門､ 事

務部門を含め検討している｡ その他､ メーカによる故障時

の修理､ メンテナンスの対応や､ 臨床工学技士に対するメ

ンテナンス講習会の開催により､ 病院側でのメンテナンス

が可能であることなどメーカの支援体制も大きなポイント

である｡

医療機器の貸出しや返却､ 保守などの日常の運用から､

定期点検やオーバーホールなどの長期的な運用の計画､ ま

た機器の安全性・信頼性の低下､ 使用期間､ 経済面などさ

まざまな観点より廃棄および更新を計画している｡

２) 貸出しおよび返却などの機器管理

医療現場で医療機器を使用する場合､ ME センター部か

ら機器を貸出し､ また使用終了後返却するシステムになっ

ている｡ 中央管理をしていることにより使用発生時に常に

整備された医療機器を提供でき､ 限られた台数の中院内全

体で有効利用している｡
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３) 各種点検業務

点検業務には､ 日常点検 (おもに返却時点検)､ 故障時

点検､ 修理後点検 (ME 修理後点検､ メーカ修理後点検)､

新規購入機器検収時点検､ 定期点検などがあげられる｡

使用後の機器返却時には､ すべての機器に対して返却時

点検として外観点検､ 作動点検をしている｡ 故障時点検は

機器故障発見時に行う点検で､ 使用者が故障と判断した場

合でも､ 実際には操作手順の間違えなどの誤使用や誤設定

など機器の故障でないものが大半を占める｡ 機器修理後は､

ME 修理､ メーカ修理ともに実際に修理個所は勿論全ての

機能が正常であることを専用の測定器などを使用し点検し

ている｡ 新規購入機器もカタログ上の機能および性能が備

えられているか検収時点検を行っている｡ また､ 定期的に､

外観点検､ 作動点検､ 機能点検､ 電気的安全性の点検を含

めた総合的な定期点検を行っている｡

４) 院内修理およびメーカ修理依頼

使用者側が故障と判断した機器は､ 故障時点検により故

障内容を的確に判断した上で､ 院内修理できるものは修理

し､ 機器のダウンタイムを短縮している｡ 修理するにあたっ

て､ 機器の構造などの理解を深めることと､ 技術的指導を

受けるためメーカによるメンテナンス講習などを積極的に

受講している｡ また､ 長期的に医療機器の安全性・信頼性

を維持するための保守として､ 内部劣化部品の定期的な交

換なども行っている｡

故障の中でも自家修理が不可能と判断した場合は､ メー

カへ修理依頼を行っている｡ 故障内容を把握した上で依頼

するため､ メーカへ修理個所を的確に伝えることができ､

メーカへ不要の修理依頼がなくなる｡ また､ 長期的に点検

しても故障の症状が再現されない場合など点検依頼する場

合や､ オーバーホールなどの保守依頼を行う｡

５) 病棟への巡回点検

医療機器使用中の点検は看護師が行っているが､ ME セ

ンター部でも､ 外観点検､ 機能的な異常の有無､ 適切な使

用および設定の確認など使用中の点検を､ １日１回人工呼

吸器を中心に巡回点検している｡ また､ 現場に行くことに

より気軽に医師・看護師から質問を受けたり､ 取扱いの指

導および注意点なども伝えることができる｡

６) 人工呼吸回路などの管理

一般病棟では臨床工学技士により人工呼吸器の呼吸回路

交換を行っている｡ 人工呼吸回路には消毒・滅菌可能なも

のと､ ディスポ製品とがあるが､ いずれの場合も人工呼吸

器に取り付ける前段階として呼吸回路を機種ごとに組み立

て､ いつでも装着可能な呼吸回路を準備している｡ 呼吸回

路は部品の組み合わせで様々な長さや構成になるが､ ME

センター部で一元管理して回路構成の統一化､ ピンホール

や接続不良が無いよう外観点検､ 漏れテストを行っている｡

７) 安全教育の実施

安全教育を行うことは､ トラブルを防ぐ上で非常に重要

になってくる｡ ME センター部では､ 教育活動として講習

会の開催があり､ 年間計画として開催しているものや､ 病

棟からの依頼に基づいて開催しているもの､ トラブル発生

時に開催しているもの､ 新規の医療機器購入時に開催して

いる場合などがある｡

平成 15 年度講習会は､ 医療ガス・電気設備関連３回受

講人数 325 名､ 医療機器全般の安全使用２回 295 名､ 人工

呼吸器関連 22 回 281 名､ 輸液ポンプ関連４回 146 名､ 患

者監視装置関連７回 48 名､ その他７回 72 名､ 合計 45 回

の開催で受講人数 1,167 名であった｡ また､ 院内情報誌へ

各種医療機器機器の取扱いやトラブル情報などを一口メモ

として掲載し､ その他 ｢電気の上手な使い方｣､ ｢酸素ボン

ベの正しい取扱い｣､ ｢医療ガスはどう送られるか｣ などの

教育用ビデオを作製している｡

８) 事故などの情報収集とその対応

トラブル､ 事故などの情報はできるだけ早く周知するよ

うにしている｡ 情報の入手方法としては､ 院内､ 他施設､

厚生労働省､ 医療機器メーカや関連設備企業､ 学会や学術

雑誌､ マスコミ報道､ インターネット上の情報などあるが､

院内各診療科および関連部署に迅速な広報および対策を行

うよう心がけている｡ 医療機器や医療ガスおよび電気設備

などのトラブル情報は､ 各種委員会での報告や関連部署へ

の資料の配付､ 院内メールなどを活用し ｢ME センター部

からのお知らせ｣ ｢機器設備委員会からのお知らせ｣ ｢医療

ガス安全・管理委員会からのお知らせ｣ として伝達してい

る (図２)｡

また､ 平成 15 年７月 30 日から医薬品や医療用具による

健康被害から国民を守るための国への安全性情報の報告が

制度化された｡ 報告者は､ 医療に携わる者のうち業務上医

薬品又は医療用具を取り扱う方であり､ 医療機器の不具合

が発生した場合､ 医療機器安全性情報を厚生労働省へ報告

している｡

９) 医療機器情報管理

各種医療機器の取扱説明書､ 簡易取扱説明書､ カタログ

などの管理をすることで､ いつでも閲覧できるようにして

いる｡ また､ 医療機器ならびに医療材料などの医療用具の

適正使用を推進するため添付文書の記載要領が平成 13 年

12 月 14 日の ｢医家向け医療用具添付文書の記載要領につ

いて (医薬発第 1340 号)｣ により定めら､ これら添付文書

の管理もしている｡ その他､ 点検記録､ 修理記録など医療

機器の管理記録の保管をしている｡

10) 関連する委員会への参加および連携

医療機器および関連設備に関する安全を目指していく上

で､ 臨床工学技士の果たす役割は重要になってくる｡ 当院

では､ 院内で使用される全ての医療機器および設備の安全
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性について検討するための機器設備委員会が 1983 年より､

また 1988 年から医療ガス安全・管理委員会が活動してい

る｡ 委員長はMEセンター部部長が勤めており､ 委員には

医師､ 薬剤師､ 看護師､ 臨床工学技士､ 設備担当者､ その

他の職員により構成されている｡ 臨床工学技士は､ 工学的

な知識､ 病院設備､ 臨床的な知識など幅広い分野の知識を

兼ね備えている立場で積極的に意見を述べている｡ 医療安

全管理室とも連携をとり､ 医療機器に関するインシデント

およびアクシデント情報を共有しトラブル対策を講じてい

る｡

３. 機器管理の問題点

１) 使用機器の標準化

人工呼吸器や輸液ポンプなどの取扱説明書には､ ｢熟練

したもの以外は使用しないでください｡｣ ｢本取扱説明書を

お読みの上､ 熟読してお使いください｡｣ 等記載されてお

り､ 各医療機器を正しく使いこなすには大変な努力が必要

である｡ 操作方法､ 注意点など取扱いの習得のための努力

は必要であるが､ 実際に取扱いを習得しても､ 病棟によっ

ては使用頻度が少なかったり､ 各医療従事者がその医療機

器を使用する頻度が少なかったりした場合､ 習得レベルを

保つことは困難になってくる｡ さらに院内には多種多様な

医療機器が混在し､ それぞれ仕様および操作方法が異なる

ため､ 使用方法の混乱および誤操作・誤設定の危険性が発

生してしまう｡

しかしながら､ 機種の統一化は､ 大病院になればなるほ

ど管理台数が増え難しくなってくる｡ 当院ではできる限り

機種の統一化を図るようにしているが､ 実際には､ 人工呼

吸器を例にとってみても約 80 台を保有しており､ 超低出

生体重児から成人対応領域の中で統一化は不可能である｡

新生児領域､ 小児領域､ 成人領域､ また､ 集中治療室など

領域に分け統一化を図ることもできるが､ １台数百万円か

ら１千万円程度の機器をある時期一斉に統一化することは

経済的にも困難になる｡ 経済的負担の年度別の偏りなどが

ないように複数年に分散して購入しなくてはならない場合

も発生する｡ 複数年に分け購入すると､ 機器のバージョン

の変更や､ 各種メーカ新機種の発売などによりますます統

一化が困難になってくる｡ 最近では､ 機器の購入だけでな

くレンタル契約もあるため経済面や機種の統一化を含め検

討している｡

２) 機器更新

医療機器の安全性・信頼性を長期間維持していくために

は適切な保守管理が必要であり､ このことが安全な医療を

おこなう上でも重要になってくる｡

しかしながら､ 長期間保有していると最新の医療とかけ

離れたものになったり､ 安全機構が不十分であったりする

可能性がある｡ 最新の高度医療を行うためには､ その時代

に合った機種を購入したいところではあるが､ それは経済

的に困難な場合もある｡

医療機器の故障に対し修理を検討する際､ 修理を行った

としても元の性能に復帰できない場合や､ 高額な修理代金

が発生する場合などは廃棄および更新の検討を行わなけれ

ばならない｡ また､ 古くなった医療機器は計画的に更新し

ていかないと安全性・信頼性を保てなくなるばかりか医療

事故につながりかねない｡ 当MEセンター部管理機器の更

新に必要な金額は毎年億単位になり､ これを予算申請し徐々

に更新を進めている｡ ME センター部管理機器以外にも大

型の放射線機器､ 臨床検査機器その他の医療機器と､ 多数

存在するなか経済的負担は大きい｡ 更新の計画は､ 機器の

標準化を含め使用者側と機器管理部門､ 病院事務部門と協

議していかなければならない｡

４. 今後の課題

医療機器に関連する事故の多くは､ 誤操作・誤使用など

使用者側の知識不足や保守管理を含めた安全に関する認識

不足が原因として考えられる｡

医療従事者が医療機器を安全かつ効果的に使用するため

には､

・安全性､ 信頼性の高い医療機器を使用すること｡

・使用する病院電気設備､ 医療ガス設備などの安全性､ 信
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頼性が高いこと｡

・使用する医療機器を熟知し的確な操作が行われているこ

と｡

・医療機器の適切な保守管理が行われていること｡

・医療機器および病院設備に関する安全教育が行われてい

ること｡

などがあげられ１) ２)､ 医療機関およびメーカ側の取り組み

が課題である｡

１) 医療機器管理室設置の推進

日本臨床工学技士会の調査によると､ 地域医療支援病院

および地域がん拠点病院 92 病院の医療機器管理室設置状

況は 46 ％であり 500 床以上の病院においても未設置の施

設が多数あるとの報告であった３)｡ また､ 神奈川県臨床工

学技士会による神奈川県内の 50 床以上の一般病院 247 施

設を対象 (回収率 39.3 ％) に行った調査では､ 医療機器

管理室設置状況は 31.6 ％と低率であり病床数が少ないほ

ど設置状況が低い傾向にあるとの報告であった４)｡

医療工学の進展による複雑高度化した医療機器の保守管

理をするためには専門的知識および技術が必要であり､ 医

療機器管理室などの設置のない施設で安全性・信頼性を長

期にわたり維持していくことは困難になってきている｡ 保

守管理のみであれば外部委託することも可能であるが､ 医

療機器に係る評価・選定・保守管理・廃棄・教育を行うた

めには､ 臨床工学技士の果たす役割は非常に重要になって

くる｡ 臨床工学技士は､ 医師の指示の下に生命維持管理装

置の操作および保守点検を業とすることができ､ 医療職種

の中でその名称に ｢工学｣ が入っているのは唯一臨床工学

技士である｡ 臨床業務および保守管理業務を行うことので

きる職種であることから､ 日頃から医療全般に係わりを持

つことができ､ より臨床業務に即した教育活動も可能になっ

てくる｡

平成８年３月 26 日の医療法施行規則の改定により､ 医

療機器の保守点検は医療機関自らが適切に実施すべきもの

と規定している｡ また､ 同時にこの業務を適正に行うこと

ができると認められた者に外部委託しても差し支えないと

規定している｡

これに対して厚生労働省より平成 16 年１月 28 日に ｢医

療機器管理室施設整備事業実施要綱 (医政経発第 0128001
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１. 目的
医療機関において､ 医療機器に係る評価・選定・保守管理・
廃棄までの一貫した管理を行う医療機器管理室を整備するこ
とにより､ 医療機器の適正な使用を推進し､ 患者に対する安
全対策に資する｡
２. 事業の実施主体
都道府県､ 市町村､ 日本赤十字社､ 社会福祉法人恩恵財団
済生会､ 全国厚生農業協同組合連合会､ 社会福祉法人北海道
社会事業協会､ その他厚生労働大臣が認める者
３. 補助条件
地域医療支援病院や地域がん診療拠点病院等､ 地域におけ
る中核的な医療機関であること
４. 事業内容
医療機器管理室は､ 医療機関における医療機器に係る評価・
選定・保守管理・廃棄までの一貫した管理を行うために､ 下
記に揚げる業務等を実施するものとする｡
(１) 医療関連企業からの情報収集､ 管理及び院内医療従事

者に対する伝達
(２) 医療機器の購入の際における機種の選定のための試用

及び購入決定者への助言
(３) 医療機器の保守
(４) 医療従事者に対する医療機器の使用方法の講習
(５) 臨床現場における使用実態に係わる情報収集及び医療

機器関係企業への情報伝達

表２ 医療機器管理室施設整備事業実施要綱

関連企業を対象にした厚生労働省の通知より抜粋 (医薬発第
0318001 号：平成 15 年３月 18 日)

機器の構造､ 機能に関する項目
１. 輸液ポンプへの適切な装着に関する安全対策
・輸液ポンプにチューブの装着ガイドを装備する
・シリンジポンプに押し子外れ警報を装備する
２. 輸液ポンプにおけるフリーフローに関する安全対策
・チューブクランプ機構を装備する
・アンチフリーフロー機能の使用または同等機能の開発を検
討する
３. 輸液ポンプ等の流量及び予定量の入力に関する安全対策
・入力間違いの防止
・画面表示の視認性改善
４. 輸液ポンプ等の故障防止に係る安全対策
・漏洩した輸液が輸液ポンプ等の重要な部分 (送液機構部分､
閉塞検出センサー､ 気泡センサー､ チューブクランプ､ 装
着ガイド等) に付着しないような構造とする
５. バッテリーに関する安全対策
・バッテリー残量 (目安) を表示する
・バッテリー消耗により警報音及び警報表示を表示する
・メモリー効果の影響を受けにくい制御方式の開発またはリ
チウムイオン電池の開発に着手する
６. 微量輸液時の安全対策
・閉塞の発見をより早くするための機能を搭載する
７. 気泡センサーの感度設定に関する安全対策
・気泡センサーの感度の適切な設定を可能にする
８. その他
・誤作動防止機能

機器の使用時に関する項目
１. 装着手順及び注意喚起に係る安全対策
・適切な装着手順を示し､ 注意を喚起するシールの貼付を徹
底する
２. フローセンサーの併用
・輸液ポンプを使用する場合は､ フローセンサーの併用を推
奨する
３. 輸液ポンプ等の故障防止に係る安全対策の徹底
・使用前・使用後の清掃､ 点検の必要性を周知徹底する
４. バッテリー切れに関する注意喚起の徹底
交換時期､ 充電・放電完了時間を明示するラベルを貼付し､
交換を促進する

表３ 輸液ポンプ等に関する医療事故防止対策について
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号)｣ を発表し､ 医療機器管理室の整備を推進している

(表２)｡

２) 医療機器の安全対策

医療機器に関しては､ JIS などで安全基準が定められて

おり､ 出荷､ 販売などに関して薬事法などで整備されてい

る｡ また､ 厚生労働省は医療事故防止対策に係る関連通知

等を発出し､ 医療機器に関しても人工呼吸器や輸液ポンプ

の医療事故防止対策について通知があった｡ ｢輸液ポンプ

等に関する医療事故防止対策について (医薬発第 0318001

号) 平成 15 年３月 18 日｣ (表３) は､ 関連企業を対象に

した輸液ポンプ等の構造､ 機能および適正な使用に関する

内容であり､ これにより､ メーカに対して医療事故を引き

起こしにくい製品の開発､ 改善､ 使用方法の周知徹底を強

く求めている｡

しかしながら､ 実際には各種医療機器の操作パネルの配

列､ 名称､ 操作方法は各社さまざまで､ 機種ごとに操作方

法を習得していかなければならない｡ 安全対策のため各種

警報機能の追加および構造の複雑化になる場合もあり製造

開発にあたっては十分検討をお願いしたい｡

５. おわりに

医療法で特定機能病院の施設基準に医薬品情報管理室の

設置があるが､ 医療機器管理室の施設基準はない｡ 医療機

器の保守管理体制は､ すべての医療機関で体系的に整備さ

れている状況とは言えず､ 各医療機関に任されている状況

である｡ これに対して厚生労働省は､ 医療機器管理室施設

整備事業実施要綱を発表し､ 医療機器管理室の整備の推進

をしている｡

しかしながら､ 医療機器管理室は直接的な収入部門でな

いため､ その設置および整備には各医療機関の経営陣の理

解と支援が必要である｡ 医療機器管理室の整備が進むこと

により､ 医療機器使用の安全と医療の質の向上が期待でき

る｡ 当院､ ＭＥセンター部においても更なる努力を続けて

いきたい｡

１) 廣瀬 稔, 佐藤栄治, 小林弘祐. 医療機器使用に関す

る安全管理体制の整備, 日集中医誌 2004；11：89-96.

２) 廣瀬 稔. 真に役立つ臨床工学部門を求めて, クリニ

カルエンジニアリング 2004；15(7)：663-667.

３) 川崎忠行. 医療機器管理室施設整備事業への技士会の

対応. 医器学 2004；74(11)：673-680.

４) 小川浩之, 常山重人, 廣瀬 稔, 本間 崇. 神奈川県

における医療機器管理に関する調査報告, 医器学

2004；74(11)：688-693.

医薬品情報学Vol.7№1(2005)

( 15 )15



－ －

はじめに

輸液療法に関連した感染および事故防止を目的とした投

与システムの開発速度は速く､ その多くは輸入に頼ってい

る｡ そのため､ 輸入業者の販売戦略に翻弄され､ 本来の使

用意図から外れた認識が国内に定着する危険性を孕んでい

る｡ 例えば､ 輸液のインラインフィルターの必要性に関す

る事例では､ 米国における高カロリー輸液 (TPN) の使用

状況や調製環境の違いが考慮されること無く､ Centers for

Disease Control and Prevention (CDC) の勧告が取り入れら

れ､ インラインフィルタの除去と代償に高価な needle less

システムが国内に導入された｡ さらに､ 経営側から見た経

費節減の観点から､ 従来のシステムであってもフィルター

を使用しない施設も現れた｡ CDC の勧告理由にある､ 薬

剤部で既にフィルトレーションされているため不要である

という理由が議論されること無く勧告が一人歩きした｡ 一

方､ 厚生労働省および国立大学感染対策協議会のガイドラ

インでは､ 日本の状況を鑑みてフィルターの使用を推奨し

ている｡ しかし､ この勧告が国内のガイドラインであるに

も関わらず､ CDC 信奉者による上記の議論が繰り返され

ている｡

今回､ ここでは､ 輸液療法に関連した輸液セット関連の

システムと､ 抗癌剤混合時に使用される汚染防止システム

について本来の目的に即してまとめた｡ ただし､ ここでは､

全ての輸液関連システムを紹介することは困難であり､ 以

下の観点から代表的な輸液関連デバイスについて特徴を説

明する｡

１. 針刺し事故防止に主眼を置いたデバイス

２. カテーテル関連血流感染症の感染予防に主眼を置いた

デバイス

３. 抗悪性腫瘍剤など主として職員の安全に主眼を置いた

デバイス

１. 針刺し事故防止に主眼を置いたデバイスの開
発経過

CDC (1998) の報告によると､ 米国では 55 例の確実な､

また 136 例の可能性のある HIV 職業感染がおこっていた｡

さらに､ 1995 年に HBVに感染した医療従事者は約 800 名

であり､ HCV では､ 職業感染者の２－４％が職場で血液

に暴露した医療従事者であったとしている｡ また､ その前

年に発表された Wall らの報告１) によれば､ 医療事故で

HIV に感染した 52 例の内､ 47 例 (90％) は HIV に感染

した患者の血液または､ 血液を含んだ体液による曝露が原

因であった｡ 特に､ 注射針のように内腔のあるデバイスで

は､ 汚染した血液が内腔に貯留しているため､ 事故時に血

液を皮下に接種したような状態になり､ 無穴針より危険性

が高い｡ 米国において､ AIDS 患者の静脈穿刺を行った看

護師の事故事例でも､ 事故から９ヵ月後に HIV 陽性と判

明し､ 28 ヵ月後には死亡している｡

米国では､ このように､ 医療従事者の針刺し事故が社会

問題となり､ 2000 年 10 月には安全器材を使用することを

義務付けた ｢針刺し事故防止法｣ が連邦法として施行され

た｡ その結果､ 輸液関連のデバイスからも針が消えた｡ そ

の一方で､ CDC の推奨システムとして導入された針無し

デバイスによる感染事例が報告され､ 消毒の徹底とデバイ

スの定期的な交換を推奨している｡ 日本に輸入されている

針無しデバイスの多くは､ この法律施行後に開発された製

品が多い｡

針無しデバイス (Needle less システム) と感染予防効果

現在､ 多種の needle less システムが使用可能であるが､

前述の様に､ 本来､ 針刺し事故の防止目的で開発された製

品を国内向けに応用したものである｡ いくつかの研究では､

これらの器具がカテーテル関連血流感染症 (CR-BSI) の

危険性を増加させることを証明しており､ その要因は､ 器

具のデザイン２)､ 器具の交換頻度の少なさ３)､ ４)､ ５)､ 入浴

や他の活動６) などと考えられている｡ ただし､ 実験的に

は､ needle less システムの刺入部を適切に消毒すれば､ ハ

ブから輸液ライン内腔への細菌の侵入を防ぐことが示され

ている７)､ ８)｡ また､ 適切な訓練を受けた職員は needle less

システムを用いても感染の危険は増加しなかったと報告さ

れている９)｡ しかし､ 多くの院内感染がスタンダードプリ

コーションの不徹底が関与しており､ 不注意に起因すると

いう実態からは､ needle less システムの CR-BSI に対する

予防効果を過信してはならない｡
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我が国においては､ 老人病院における CR-BSI のアウトブ

レーク事例において､ 輸液の衛生管理の問題が議論され､

ヘパリンロックや三方活栓の危険性が再認識された｡ その

ため､ 国内各社は海外で使用されていた needle less システ

ムを三方活栓のクローズドシステム化の目的で､ 日本の輸

液セットに組み込み､ 感染予防の対策デバイスとして応用

してきた (図１)｡ しかし､ 2005 年２月の時点においても､

医学中央雑誌で検索したが､ これらのシステム導入による

CR-BSI の予防効果を証明した原著論文は掲載されていな

い｡ これらのシステムの有用性と簡便性は十分認識できる

が､ 国内における輸液ラインの使用状況に即した研究結果

が望まれる｡

２. カテーテル関連血流感染症の感染予防に主眼
を置いたデバイス

海外では､ ヨウドアルコールを満たした消毒剤を含んだ

ハブを用いる方法で､ 通常の接続方法に比べて有意に CR-

BSI 発生頻度を低下させたことが報告10) されている｡ そ

の他､ ハブのハウジングにポピドンヨウドスポンジを入れ､

これがカテーテルのハブのまわりを覆うようにした器具に

より CR-BSI が 24 ％から０％まで低下したとの報告11) が

ある｡ しかし､ これらのデバイスは日本では入手できない｡

我が国では､ カテーテルハブをゴム栓で蓋をしておき､

この先端に針のついた輸液ラインで接続するという接続シ

ステム (図２) が使用されている｡ この方法により従来の

接続方法に比較してカテーテル感染の発生率を有意に低下

させたことが報告されている12)｡ 我々の施設では､ 中心静

脈カテーテルと輸液セットの接続部位に本システムを利用

し､ 小児の長期留置カテーテル管理に利用してきたが､ 現

在までに大きな問題ない｡ ただし､ このデバイスは基本的

に needleless システムではない｡ 針刺し事故防止のために､

フードを追加するなどのマイナーチェンジを施したが､ 現

時点では針刺し事故対策として不完全である｡ また､

DEHP の溶出対策としてポリブタジエンチューブのセット

や､ DEHP を TOTM に変更したセットも用意されている

が､ 現時点では一般的なセットになっていない｡

各接続システムの例

各種針無しシステムの市販製品を紹介する (図１)｡ こ

れらシステムは､ 従来の輸液セットに様々な形で組み込ま

れて利用されている｡ 製品ごとに特色があり､ 現段階で､

針無しシステムと感染防止システムとしての両機能を十分

満足できる製品は特定出来ない｡ 利用する側が､ 各システ

ムの弱点を理解した上で､ 利用することが安全と考える｡

以下に､ 各システムの特徴について説明する｡

各システムの構造は類似しているが､ 基本的には３種類

の注入機構を備えている｡ 第１のシステムは､ 金属針の代
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図１ 各種針無しシステム

図２ 針を用いたCR-BSI 対策カテーテル
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わりにプラスティック針を用いるタイプである｡ 構造が単

純であり従来のデバイスに､ 簡単に応用できることから初

期に急速に普及した｡ 第２のシステムは､ 薬液注入口にス

リットをつけ､ プラスティック針を利用することなく､ シ

リンジの先端を直接挿入できるようにしたデバイスである｡

基本的には差し込むというより､ 押し込む動作によってス

リットが開き薬液を注入するタイプである｡ 第３のシステ

ムは､ カテーテルハブ内に金属針を持つタイプで､ シリン

ジ先端を押し込むことで内部に装着された金属製の導管に

よって薬液を注入する機構である｡ さらに､ シリンジ先端

部を直接挿入する機構を持つデバイスも開発されている

(図３)｡

①は､ 初期に導入された針無しシステムである｡ 金属針の

変わりにプラスティック針を用いるタイプである｡ ゴム

栓側には予めガイド用の穴が開けられている｡ プラグの

ゴム栓部を十分に拭き取り消毒することと､ 週２回のプ

ラグ交換を行うことで､ ルートの汚染を起すことなく使

用できる｡ 中心静脈カテーテルのハブとして使用した場

合は､ 使用頻度が少ないという観点から週１回の交換で

良いとしているが､ 明確に判断できる研究報告は無く､

医療機関の判断に任されている｡ また､ 従来のルアーロッ

クコネクターを使用できないため､ 専用の部品を多く必

要とする｡ 本システムを導入する場合は､ 病院全体のシ

ステムを統一しなければ､ 輸液関連のデバイスが氾濫し､

教育の徹底が図れなくなる危険性がある｡

②および③は､ プラグのハウジングに埋め込まれたシリコ

ンシールの表面に付けられたスリットが開口して薬液を

注入するシステムである｡ 注射器の先端が押し込まれる

とスリット部が変形し開口する構造である｡ 実験的には

適切な拭き取り消毒を行った注入口からは雑菌の浸入は
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図３ 各システムの構造



－ －

無いとされる｡ ただし､ 一般的な接続方法では､ 側管か

ら接続するデバイスは､ ルート内への気泡混入を避ける

ために先端部まで薬品を満たした状態で接続されるため､

注入口付近は薬液汚染の危険性が高い部位となる｡ した

がって､ 拭き取り消毒を徹底しなければ細菌をプラグ内

に押し込む危険性がある｡ これらの問題は､ needleless

システム全般に共通する課題でともいえる｡ また､ 小児

科病棟ではカラフルなプラグ部分へのいたずらを考慮す

べきとの指摘もある｡ 例えば､ プラグのスリットに鉛筆

など､ 尖った物を押し込むと簡単に開口するため､ キャッ

プが必要との意見もある｡ これらのシステムは､ 基本的

に注入後の拭き取り操作やキャップをしなくても良いこ

とが特徴であり､ 施設毎の対応にならざるを得ない｡

④②の内部に導管を設置した構造であり､ 薬液溜まりが少

ない｡ また､ 挿入したシリンジ先端部の内側に金属製の

導管が入る構造である｡ 導管は注射筒内部に挿入される

ため刺入部のゴム栓部分との接触が少なく､ 衛生的な取

り扱いができる｡ しかし､ 一部の小容量シリンジでは､

シリンジ先端部の内径が小さいため､ 金属製導管がシリ

ンジ先端口に挿入出来ない場合がある｡ また､ 導管が設

置されているため､ 他の製品にくらべ内圧が高くなった

際にプラグから液漏れする危険性がある｡ 我々の実験で

は､ ルート閉塞時に不適切な加圧操作が行われた場合､

プラグからの逆流を確認している｡

３. 抗悪性腫瘍剤など主として職員の安全に主眼
を置いたデバイス

職員の安全に主眼をおいた輸液関連デバイスがスウェー

デンでは早くから開発されている｡ 一方､ 米国では安全キャ

ビネットの使用により安全性を担保できるという観点から

医療者の技術および服装に注意が払われてきた｡ しかし､

米国 CDC の National Institute for Occupational Safety and

Health (NIOSH) による最新の警告によれば､ ｢危険な薬

物を取り扱う､ あるいは取り扱う場所の周囲で働く人は､

皮膚炎､ 不妊､ 流産､ 奇形の原因となり白血病や他の癌に

罹患する可能性がある｣ としている｡ この警告のポイント

は､ 抗悪性腫瘍剤を取り扱う職員ばかりでなく､ その周囲

で働く職員の危険性を指摘していることである｡ つまり､

部屋の空気､ ワークテーブル､ 医療機器の表面の汚染に対

しても危険であると報告している｡

この報告では､ 抗癌剤の混合時にスプレーとなって飛散

した薬剤や､ キャビネット天板に付着した薬剤が､ 部屋全

体を汚染させる原因となっていることを指摘しており､ 安

全キャビネットを過信してはならないことを示唆している｡

米国では一部の病院で､ これらのデバイスが採用され職員

の安全確保への対応を始めている｡

図４に示したデバイスは､ 抗悪性腫瘍剤を溶解する一連

の作業で発生する薬液の霧を抑えるために､ 内圧を逃がす

風船を備えたデバイスである (Ａ�Ｂ)｡ さらに､ 注射針

が引き込抜かれるとＣ内に針が収納され外部への薬液飛散

を防止する構造となっている｡ 実験的にはアイソトープの

調製に本デバイスを使用しても､ 外部に線原が漏れること

は無いとしている｡ また､ ユタ大学の臨床研究によれば､

このデバイスを用いる前には､ 医療従事者の尿からサイク

ロフォスファミドが検出されていたが､ 導入後には全く検

出されなかったと報告13) している｡ 本デバイスも残念な

が国内では入手出来ない｡

デバイスに使用されるプラスティック素材

最後に､ 輸液セット等､ 輸液関連デバイスに使用されて

いるプラスティック素材は同じように見えるが､ 製造会社

の考え方で様々なプラスティックが応用されている｡

チューブ素材：PVC (塩化ビニル)､ PB (ポリブタジエン)､

PE (ポリエチレン) がある｡

PVC ：安価で成型しやすいことから汎用されてい

るが､ 脂溶性薬物やアルコール含有薬物の

投与により可塑剤である DEHP が溶出す

ることから PVC フリーもしくは DEHP フ

リー製品が開発されつつ有る｡

PB ：耐薬品性､ 耐吸着性に優れているが高価で

ある｡

PE ：吸着性､ 耐薬品性はよいが素材が硬く透明

性が悪いため一般的なルートとしては汎用

されていない｡

コネクタ素材：PC (ポリカーボネート)､ ABS 樹脂 (アク

リロニトリル､ ブタジエン､ スチレン)

PC 樹脂 ：PC は､ ビスフェノールＡ (BPA) と塩化

カルボニルを原料として､ 重合反応によっ

てポリマーにしたもの｡ BPA はフェノー

ルとアセトンを原料にして､ さらに化学反

応をさせることによってつくられており

PC にも微量であるが含まれる｡ アルコー

ル､ 脂溶性溶媒に弱いため改良された製品
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も開発されつつある｡

ABS 樹脂 ：樹脂を構成するモノマーの頭文字に由来す

る名称であり､ ブタジエンゴム (B) の代

替として各種のゴムが耐候性を改善する目

的で使用されている｡ たとえば AES 樹脂､

ASA 樹脂､ SAS 樹脂､ ACS 樹脂があり塩

素系ゴムを除く各種のゴムをその特徴を生

かすために利用している｡ しかし､ エタノー

ルに安定な製品は開発されていないが､

PC より脂溶性薬品に強い｡

PP 樹脂 ：ポリプロピレン樹脂は､ 弾性､ 高強度性は

｢鉄よりも強く､ アルミよりも軽い｣ とさ

れる｡ －250℃～350℃の範囲で使用可能と

いう耐熱性を持ち､ 電気伝導性､ 耐食性に

すぐれ､ 摩擦係数が低いことから､ 輸液関

連のデバイスに応用されてきた｡ 特に､ 多

くの薬物に対して安定であるが､ 繊細な部

品を作ることが難しく､ 透明度が PC に比

べて低いことから接合部以外には利用され

てこなかったが､ 最近､ 薬物耐性の三方活

栓のハウジング素材として利用されるよう

になってきた｡

おわりに

輸液関連のデバイスばかりでなく､ 医療材料の進歩は早

い｡ 最近では薬物を練りこんだプラスティックや薬物溶出

ステントなど､ 薬と医療用デバイスの境界が狭くなってい

る｡ さらに､ 医療材料が関与した医療事故も増加しており､

適切な情報管理が必要となってきた｡ 今回示したように､

医療材料の知識には､ 医療に関する情報と化学的知識を融

合させて考える必要がある｡ しかし､ 多くの施設では､ 医

療材料の管理が専門的知識を持たない事務部門に任せられ

ており､ 社会問題となりつつある｡ したがって､ これらの

管理業務に必要な教育を受けてきた医療従事者である薬剤

師は､ 医療材料の管理業務に積極的にかかわる必要がある

だろう｡
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はじめに

注射剤調剤については､ 投薬管理の面からは ｢注射剤調

剤の方式｣ が､ また､ 医薬品の物理化学的性質の面からは

｢注射剤の安定性｣ が問題となっている｡ 調剤の方式につ

いては病棟との交渉の結果､ あるいは要員確保の問題が施

設ごとに異なり､ 注射剤処方せんの種類や形式､ 処方せん

の受け付けや注射剤の混合など細部について､ 施設により

実に様々な取り組み方が報告されている｡ また､ 安定性に

ついては､ 内外用薬の調剤についても当然考慮しなくては

ならないが､ 注射剤については特に注意が必要である｡ 配

合変化については言うまでもないが､ 注射液と医療器材と

の相互作用の問題がある｡ これには､ 注射液の医療器材へ

の吸着 (収着) および医療器材から注射液への異物の溶出

の２点がある｡

このため､ 免疫抑制剤であるサンディミュンＲ 注射剤の

添付文書には､ ポリ塩化ビニル (PVC) 製の輸液容器､ 輸

液チューブを用いた場合､ シクロスポリンの含量低下 (輸

液容器､ 輸液チューブへのシクロスポリンの吸着) および

注射液へのフタル酸ジ－２－エチルヘキシル (DEHP) の

溶出が起こるという注意が記載されている｡

本章では､ 注射液と医療器材 (主として輸液チューブ)

との相互作用について概説する｡

１. 精密持続点滴中の医薬品の含量低下

硝酸イソソルビド (ISDN) 注射液やニトログリセリン

(GTN) 注射液を精密持続点滴装置を用い､ 通常集中治療

室 (intensive care unit：ICU) などで使用されている条件

で PVC 製の輸液チューブを通過させると ISDN､ GTN 注

射液は著しい含量低下を起こす｡ 図１１) において､ 縦軸

は注射液の濃度を示し､ 実際に患者に静注される量である｡

ISDN と GTN は同様の ｢残存率―時間｣ 曲線を示し､ 約

１時間後には残存率はそれぞれ 30.6 ％､ 10.8 ％と最も低

く､ その後徐々に初期濃度に回復するパターンが認められ､

実際に静注される医薬品の含量は点滴時間とともに複雑に

変化する｡

精密持続点滴中の ISDN や GTN の含量低下は､ 一般に

輸液チューブへの吸着が原因と考えられている｡ 吸着を扱

う場合は､ 吸着速度や吸着等温線を作成するのが一般的で

ある｡ 図２２) は吸着速度を測定したものであり､ 縦軸は

｢単位重量 (ｇ) あたりの輸液チューブに吸着した ISDN

の量 (mg)｣ を示す｡ 今回の測定条件では約 48 時間後に

は平衡状態になる｡ 図３２) は吸着等温線を示し､ 縦軸は

輸液チューブに吸着した ISDN の量 (mg／g) を､ 横軸は

相対濃度を示す｡ ここで C0 ､ C はそれぞれ ISDN の飽和

容解度､ 測定時の濃度であり､ 30℃における C0 は 969μg

／mLである｡

図２に示すように､ 平衡に達するまでに 48 時間という

長時間を要すること､ さらに､ 図３に示すように吸着等温

線が直線を示し､ 吸着量が濃度と比例関係にあることから､

精密持続点滴中の ISDN の含量低下は ISDN の輸液チュー

ブ表面への ｢吸着｣ だけでなく､ チューブの内部にまで取

り去られる ｢収着｣ であると考えられる｡

輸液チューブは主として PVC と軟質化するために添加

する可塑剤 (フタル酸ジ－２－エチルヘキシル､ DEHP)
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とからなっており､ 医薬品の収着にはこの DEHP が関与

していることが知られている｡

図４３) は ISDN､ GTN の収着量と PVC 膜中の DEHP の

含量との関係を示したものである｡ 図に示すようにDEHP

の量が約 20 ％までは ISDN､ GTN ともに収着はほとんど

なく､ DEHP の量がこれより増加すると収着量はDEHP の

量に比例して増加する｡ なお､ 市販の PVC 製輸液チュー

ブには約 35 ％程度の DEHP が含まれているが､ 図４から

は可塑剤の量が 20 ％までは医薬品の収着はほとんどない

ことが認められる｡

さらに､ 輸液チューブ中での医薬品の含量低下は､ PVC

膜への医薬品の分配・拡散に起因する収着であると考えら

れている｡ 図５は ISDN の PVC 膜の透過と時間との関係

を示したものである｡ 縦軸は PVC 膜の単位面積あたりの

ISDN の透過量 (μg／cm－２) を､ 横軸は時間 (ｈ) を示

す｡ 図５に示すように､ 30℃における測定結果からは､ 測

定開始から 24 時間までは ISDN の膜透過は認められず､

その後 96 時間まで透過量は徐々に増加した｡ さらに､ 96

時間からは直線を示し､ 膜透過量は時間に比例することが

認められる｡

２. 収着に与える影響

医薬品には解離性薬物が多く､ pH の変動により薬物の

溶解性､ さらには消化管吸収に影響を与えることが知られ

ている｡ 解離性薬物としてジアゼパムを例に医薬品の収着

と pH との関係を示した｡ 図６４) に示すように収着量は

pHの影響を受け､ pHが 3.2 のときは 1.45mg／gであるが､

7.0 になると約５倍の 6.96mg／g に増加する｡ 塩基性窒素

を有するジアゼパムは pH の増大に伴い分子形が増加し､

その結果､ 収着量が増したものと考えられる｡ なお､ 他の
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ベンゾジアゼピン系薬物､ さらに塩酸ニカルジピン､ 塩酸

ジルチアゼム､ ミコナゾールなども収着量が pH の影響を

受けることが知られており､ これらの医薬品の使用に際し

ては､ 用いる輸液の pHに十分な注意を払う必要がある｡

また､ 医薬品の収着は注射液の添加剤によっても影響を

受ける｡ シクロデキストリン (CD) を添加することによ

り ISDN の収着が抑制される (図７)５)｡ CD は 1891 年に

Viller らにより発見された環状のオリゴ糖であり､ 分子内

にゲスト分子を包接できる疎水性の空洞を有し､ 単分子的

なホスト分子として知られている｡ 薬学領域においては､

CDとの複合体形成による医薬品の安定性､ 溶解性の向上､

液状薬品の粉末化やバイオアベイラビリティ (生物学的利

用率) の改善などに利用されている｡ 図７に示すように､

ISDN 水溶液にβ－CD を 8.0mg／mL 添加すると､ ISDN

の収着量は無添加のときの約 54 ％となり､ 収着の抑制が

認められる｡ ISDN はβ－CD と１：１の包接化合物を形

成する５)｡ この包接化合物は親水性のため PVC 膜にはほ

とんど移行せず､ フリーの ISDN のみが一定の分配係数で

PVC 膜に移行し､ この結果､ β－CDの添加量の増加とと

もに収着量が減少したと考えられる｡

また､ 界面活性剤も医薬品の収着を抑制する６)｡ さらに､

医薬品の残存率は輸液チューブの素材に影響される｡ 図８

において､ 測定したテルモ社､ ニプロ社および日本メディ

カルサプライ (JMS) 社製の輸液チューブのうち､ ポリエ

チレン (PE) を素材とした JMS 社製輸液チューブでは含

量低下を認めないが､ PVC を素材としたテルモ社製､ ニ

プロ社製輸液チューブでは含量低下が起こる｡ なお､ ポリ

オレフィン (PO) を素材とした輸液チューブにおいても

ISDNの含量低下を起こさないことが知られている｡

表１には､ 現在までに PVC 製の医療器材中で含量低下
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を起こすことが報告されている医薬品を示した｡ この中で､

インスリン､ ナルトグラスチムのような高分子医薬品は収

着ではなく､ 吸着により含量低下が起こると考えられてい

る｡

３. 注射液へのDEHPの溶出

生理食塩液で希釈したシクロスポリン注射液を用い､

PVC 製の輸液チューブを通過させると､ 輸液チューブか

ら可塑剤として含まれている DEHP の溶出が認められる｡

図９７) は溶出した DEHP の濃度と時間との関係を示した

ものであり､ 縦軸は溶出した DEHP の濃度を示し､ 実際

に患者に静注される量である｡ 注射液中に溶出したDEHP

の濃度は､ 最初時間とともに増加し､ 30 分後には約 5.8 μ

g／mL に達し､､ その後測定した 180 分までプラトーな状

態が続くパターンが認められた｡ また､ 滴下中の DEHP

の溶出は滴下条件により大きく影響を受け､ 流速の遅いほ

ど､ また､ 注射液の濃度が高いほど DEHP の溶出量が増

大する｡ さらに､ 温度の影響を受けることも知られている｡

DEHP の人体に対する毒性は､ DEHP が肝臓に蓄積する

という報告８)､ 血液バッグから溶出したDEHP により輸血

を受けた患者が肺ショックを起こしたと推定される報告が

ある｡ また､ 大場ら９) による詳細な検討結果が報告され

ているが､ 明確な安全性は確立されていないのが現状であ

る｡ さらに､ 外因性内分泌撹乱化学物質､ いわゆる環境ホ

ルモンに指定されており10)､ ごく微量の投与においてもそ

の安全性が懸念される｡

注射剤の可溶化剤 (界面活性剤) としてポリオキシエチ

リン化ヒマシ油やポリソルベート80が添加されているプロ

グラフＲ注､ グランＲ注､ ノイアップＲ注さらに､ 乳化剤と

してレシチンが添加されている脂肪乳剤中へも DEHP が

溶出することが知られている11)｡

シクロスポリン注射液への DEHP の溶出は､ 注射液の

溶解補助剤である｡ ポリオキシエチレン化ヒマシ油の可溶

化効果により起きるものと考えられている12)｡ また､ PVC

膜からの DEHP の溶出は PVC 膜中に含まれる DEHP の含

量により大きく影響を受ける｡ 図10において､ 縦軸はポ

リオキシエチレン化ヒマシ油水溶液中に溶出した DEHP

の濃度を示し､ 横軸は PVC 膜中の DEHP の含量を示す｡

DEHP の溶出は DEHP の含量が約 20 ％までは収着の場合

と同様にほとんど認められず､ さらに､ DEHP の含量が増

すにつれて溶出した DEHP の濃度はほぼ直線的に増加し

た｡ なお､ 図９において DEHP は長時間にわたり溶出す

ることから､ 輸液チューブ中を拡散により移動するものと

推定される｡ そして､ 輸液チューブの表面に移動した

DEHP がポリオキシエチレン化ヒマシ油水溶液中に溶出し

たものと考えられるが､ その詳細については今後の検討課

題である｡

４. 新しい可塑剤の使用

2002 年 10 月に厚生労働省医薬局から医薬品・医療用具

等安全性情報として､ PVC 製医療用具の使用について､

可能であれば異物である DEHP の暴露を低減するよう注

意が喚起された13)｡ このような流れを受け､ 医療行為によ

る異物の暴露量を低減させる目的で､ DEHP に変わる可塑

剤としてトリメット－２－エチルヘキシル (TOTM) を用

いたチューブ (PVC－TOTM 製チューブ) が開発された｡

しかし､ PVC－TOTM 製チューブについても PVC－

DEHP 製チューブと同様に注射液との相互作用が懸念され
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る｡ 図1114) に両チューブを通過後の ISDN 濃度の経時的な

変化を示した｡ PVC－TOTM製チューブにおいても PVC－

DEHP 製チューブと同様に ISDN の含量低下が認められ､

ISDN は PVC－TOTM製チューブに収着することが考えら

れる｡ このため PVC－DEHP 製チューブ使用時に収着に

より含量低下を起こすことが報告されている他の医薬品に

つても PVC－TOTM 製チューブを用いた際には含量低下

を起こすことが予測される｡

おわりに

以上､ 注射液と医療器材との相互作用について､ 注射液

の医療器材への収着および PVC 製器材からの可塑剤の溶

出について述べてきた｡ 輸液容器や輸液チューブなどの医

療器材の素材としては､ PVC 製以外の PE や PO 製のもの

を用いるのが不可欠と考えられる｡ しかし､ 使いやすさや

コストの面からやむを得ず PVC 製のチューブを用いる場

合は､ 注射液が含量低下を起こすこと､ さらに輸液チュー

ブから可塑剤が溶出する可能性のあることを認識する必要

がある｡
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１. はじめに －新薬事法のポイント－

平成 14 年７月 31 日に ｢薬事法及び採血及び供血あつせ

ん業取締法の一部を改正する法律｣ (以下､ 新薬事法とい

う｡) が公布され､ 平成 17 年４月１日から全面施行となり

ました｡ この大改正の内容は大きく三つの柱からなってお

ります｡

まず一つ目の柱は､ 生物由来製品の安全確保対策の充実

です｡ 人や動物の組織や細胞などを原料とする医薬品等に

ついては､ 保健衛生上特別な注意を要するものとして ｢生

物由来製品｣ に指定し､ これを取扱う販売業者､ 医療関係

者などに､ 感染症定期報告､ 販売・使用等に係る記録の作

成・保存などが義務付けられました｡

また､ ｢生物由来製品｣ のうち､ 販売等した後において

も保健衛生上の危害の発生や拡大防止などが必要なものを

｢特定生物由来製品｣ に指定し､ 長期に渡り安全対策を徹

底することとなりました｡

二つ目の柱は､ 市販後安全対策の充実と承認・許可制度

の見直しです｡ 旧薬事法の製造業と輸入販売業の区別がな

くなり ｢物を作る｣ ための製造業と ｢市場に出荷する｣ た

めの製造販売業の２つに分かれました｡ 製造販売業は､ 製

品についての市場責任を負う者であり､ 品質確保はもとよ

り､ 安全についても積極的に情報の収集･分析･評価を行い､

必要な措置を逐次講ずることが求められます｡

そして三つ目の柱が医療機器に係る安全対策の抜本的見

直しです｡ 医療機器の特性や国際分類等を踏まえ､ リスク

に応じた安全対策を講ずることとなりました｡ また､ 医療

機器の不具合が生じた場合､ 人体へのリスクの高い医療機

器の販売･賃貸について許可制が導入されました｡

東京都においては､ この医療機器の販売業･賃貸業の許

可に係る業務を当課と多摩地区の保健所が担当しています｡

そこで､ 医療機器販売業・賃貸業を中心に薬事法の改正内

容を説明いたします｡

２. 医療機器関係の改正ポイント

(1) ｢医療用具｣ から ｢医療機器｣ へ

従来､ 薬事法で ｢医療用具｣ とよばれていたものが ｢医

療機器｣ という呼び方に変わりました｡

(2) 人体への影響に応じたクラス分類

医療機器が不具合を起こした場合に､ 人体へ及ぼすリス

クの大きさに応じた分類が行われました｡

人体への影響の大きいものから順に

｢高度管理医療機器｣ (リスクが高い・クラスⅣ､ Ⅲ)､

｢管理医療機器｣ (リスクが比較的低い・クラスⅡ)､

｢一般医療機器｣ (リスクが極めて低い・クラスⅠ)

の３段階のクラス分類となっています｡

一方､ こうした ｢リスク｣ とは別に保守点検や修理など

の管理に専門的知識・技能を必要とするものが ｢特定保守

管理医療機器｣ に指定されました｡ 特定保守管理医療機器

はリスクの程度による３段階の分類のいずれにも該当する

ものがあります｡

また､ ｢特定保守管理医療機器｣ は医療機関などに設置

する際の不具合などに起因する危害の発生を防止するため､

設置・組立等における安全確保対策が図られています｡

(3) 販売業・賃貸業 許可制の導入

従来､ 指定された医療機器の販売・賃貸については事前

の届出が義務付けられていましたが､ 今回の法改正により､

従来の ｢届出｣ に加えて新たに ｢許可｣ 制が導入されまし

た｡ これは､ 今までの医療機器を分類･整理し､ リスクに

応じた規制を行うということを目的としています｡

その結果

①許可が必要なもの：高度管理医療機器及び

特定保守管理医療機器

②届出が必要なもの：管理医療機器 (特定保守管理

医療機器を除く)

③許可届出が不要なもの：一般医療機器 (特定保守

管理医療機器を除く)

の３つに分類されました｡

したがって､ 高度管理と特定保守管理に分類された医療

機器を販売・授与･賃貸等する場合には､ 営業所ごとに許

可を取得することが必要となりました｡

許可対象の品目として一例をあげると､ 自己検査用測定

器 (血糖､ 尿糖などの測定器)､ コンタクトレンズ､ 人工

呼吸器､ ペースメーカー等があります｡ インスリン注入用

の医療機器も､ 自己注射のために用いる注射用ディスポー

ザブル注射器 (針を含む) は許可対象となっています｡ た

だし､ 処方せんにより､ インスリン製剤と併せて薬局で交

付する場合に限って許可不要という通知が出ています｡
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また､ 届出が必要な ｢管理医療機器｣ に該当するものと

しては家庭用電気治療器､ 家庭用自動電子血圧計､ 耳赤外

線体温計などがあります｡

なお､ 従来日本薬局方に収載され医薬品として取扱われ

ていた脱脂綿､ ガーゼが局方から削除され､ 医療機器とし

てクラス分類がされました｡

更に､ 今回の許可制導入に伴い ｢授与｣ についても許可

又は届出を要することとなりました｡

今回特に注意しなければならない点は､ 自らが扱う医療

機器が､ その品目ごとにどのクラス分類に該当するかを確

認しなければならないことです｡ クラス分類によって ｢許

可･届出･手続き不要｣ と全く扱いが異なるので､ 当然､ 今

後の販売規制に関する手続きや遵守事項が異なってきます｡

そのためにも確実に取扱い品目のクラス分類を把握する必

要があります｡

(4) 医療機器の特性に応じたその他の規制

○医療機器の表示等

医療機器の表示や添付文書､ 取扱説明書は､ 医療機器の

適用を受ける患者の安全を確保し適正使用を図るために､

医師､ 薬剤師等医療従事者に対して必要な情報を提供する

ものであり､ 市販後安全対策の大きな役割を担います｡

このため今回の改正では､ 医療機器の名称､ 製造販売業

者名及び製造番号､ クラス分類 (一般医療機器・管理医療

機器・高度管理医療機器の別)､ 特定保守管理医療機器の

場合はその旨等の表示が義務付けられました｡ 特定保守管

理医療機器については､ 長期間の使用による添付文書等の

紛失や､ 被包・添付文書等が具備されていない中古品の流

通等を考慮し､ 医療機器本体に直接､ 製造販売業者名等の

基本的情報を表示することとなりました｡

また､ 添付文書や取扱い説明書に関しては､ 従来より記

載要領が定められていた医家向け医療機器に加えて､ 家庭

向け医療機器も対象とされました｡ 今後､ その添付文書や

取扱い説明書については医薬品と同様､ 医薬品医療機器総

合機構においてインターネットで情報提供される予定です｡

○医療機器修理業にかかる位置付けの明確化

修理業については､ 旧薬事法では製造業の一類型として

扱われていましたが､ 許可及び許可要件等を見直し独立し

た業種として位置付けるとともにその安全対策が強化され

ました｡

３. 医療機器販売業･賃貸業にかかる改正ポイント

(1) 高度管理医療機器等販売業・賃貸業許可

許可取得するためには､ 次の許可要件に適合しなければ

なりません｡

①構造設備

・採光､ 照明及び換気が適切であり､ かつ､ 清潔であるこ

と

・常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区別されて

いること

・取扱品目を衛生的に､ かつ､ 安全に貯蔵するために必要

な設備を有すること

②管理者の設置

許可を取得しようとする営業所ごとに､ 実地に管理する

ために以下の資格を有する管理者の設置が必要です｡

○販売･賃貸に関する業務に３年以上従事した後､ 厚生労

働大臣の登録を受けたものが行う基礎講習を修了した者

＊厚生労働大臣の登録を受けたものが行う基礎講習につ

いては､ 平成 17 年４月現在では次の２団体が実施し

ています｡

・財団法人医療機器センター
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・社団法人ホームヘルス機器工業会

○厚生労働大臣が上記と同等以上の知識及び経験を有する

と認めた者

(医師､ 歯科医師､ 薬剤師､ 大学等の理工系学を卒業し

規定以上の単位を取得した者､ 薬種商販売業の被知識経

験認定者等)

＊同一営業所において許可を取得する場合､ 薬局又は医

薬品販売業の管理者と高度管理医療機器販売業･賃貸

業の管理者は兼務できます｡

(2) 管理医療機器の届出

届出要件に適合することが必要です｡ その要件は､ 前述

の ｢高度管理医療機器等販売業・賃貸業許可①､ ②｣ に同

じです｡

(3) 届出の特例

薬局及び医薬品販売業については､ その許可を取得した

際に ｢医療機器販売業・賃貸業｣ の届出を行ったものとみ

なし､ 改めて手続きを行わなくても良いことになっていま

す｡

つまり､ 管理医療機器・一般医療機器 (特定保守管理医

療機器に指定されているものを除く) のみを取扱う薬局及

び医薬品販売業の店舗については､ 特段新たに手続きをす

る必要はありません｡

(4) 販売業・賃貸業の遵守事項

①開設者は営業所ごとに管理者を設置し､ 管理者は業務全

般にわたって管理を行う責務を有しています｡

②開設者は管理者の意見を尊重し､ 管理者は毎年継続的研

修を受講することが義務付けられています｡

③管理者はその営業所の管理内容について帳簿を備え､ 次

の事項を記録して､ 最終記載の日から６年間保管しなけ

ればなりません｡

イ 管理者の継続的研修の受講状況

ロ 製品の品質確保の実施状況

ハ 苦情処理､ 回収処理､ その他不良品処理状況

ニ 営業所の従業者に対する教育訓練の実地状況

ホ その他営業所の管理に関する事項

④高度管理医療機器等の譲受・譲渡に関しては､ 次の事項

を書面に記載し､ 記載した日から３年間保存しなければ

なりません (電子媒体も可)｡ ただし､ 特定保守管理医

療機器の場合は記載の日から 15 年間 (賃貸した特定保

守管理医療機器については､ 返却されてから３年間) の

保存義務が課せられています｡

これは､ 製品の回収等の事態に備えるためのものです｡

イ 品名

ロ 数量

ハ 製造番号又は製造記号

ニ 譲受又は販売､ 授与若しくは賃貸の年月日

ホ 譲渡人又は譲受人の氏名及び住所

⑤製品の品質の確保について

医療機器の被包の損傷､ その他の不備が無いように品質

の確保に努めることが必要です｡

⑥苦情処理について

販売､ 授与､ 又は賃貸した医療機器の品質等に関して苦

情があった場合は､ その原因を究明してください｡ その結

果､ 営業所の品質確保の方法等に改善が必要な時には所要

の措置を講じることとされています｡

⑦回収について

販売､ 授与､ 又は賃貸した医療機器の品質等に関する理

由によって回収を行うときは､ その回収に至った理由が自

らの陳列､ 貯蔵等に起因することが明らかな場合は次の対

策等を講じることとなっています｡

イ 回収に至った原因を究明し､ 当該営業所の品質確保

の方法に関し改善が必要な場合は､ 所要の措置を講

じること

ロ 回収した医療機器を区分して一定期間保管した後､

適切に処理すること

⑧教育訓練について

営業所の従事者に対して､ 取り扱う医療機器の販売､ 授

与又は賃貸に係る情報提供及び品質の確保に関する教育訓

練を実施してください｡

⑨中古品販売時の通知等について

中古品の品質を確保するため､ 次の事項を行ってくださ

い｡

イ 中古医療機器を他に販売し､ 授与し又は賃貸しよう

とする時は､ あらかじめ当該医療機器の製造販売業
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図２ 高度管理医療機器等販売業・賃貸業の位置付け
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者に通知すること

ロ 中古医療機器の品質確保の方法､ その他医療機器の

販売､ 授与又は賃貸に係る注意事項については医療

機器製造販売業者の指示に従うこと

⑩不具合等の報告について

取扱った医療機器について､ その医療機器の不具合等に

起因すると思われる疾病､ 障害､ 死亡､ 感染症の発生を知っ

た時は製造販売業者等へ報告が義務付けられています｡

⑪情報提供について

取扱う医療機器に関して有効性､ 安全性､ 適正使用のた

めに必要な情報を収集､ 検討して消費者や販売者､ 医薬関

係者等に提供してください｡

⑫危害防止について

製造販売業者等が保健衛生上の危害の発生､ 拡大を防止

するため､ 必要な措置を講じなければならない場合は､ そ

の実施に協力するよう努めなければなりません｡

なお､ 遵守事項については､ 高度管理医療機器､ 管理医

療機器､ 一般医療機器の分類により規制の内容が異なりま

す (下表参照)｡

４. おわりに

現在､ 東京都では､ 医療機器を取り扱う事業者の方が薬

事法を正しく理解し､ 適正な医療機器の安全対策が図れる

よう､ 医療機器販売業・賃貸業について遵守事項を記載し

たリーフレットや記録様式のひな型等を作成して配布する

など事務事業の充実強化を図っています｡ これらの内容や

申請手続きについて､ 詳しくは東京都のホームページに掲

載しております｡ (下記､ ｢－参考 (情報入手先) －｣ 参照)

また､ 他の道府県においても､ 改正薬事法関連の情報をホー

ムページに掲載されておりますので参考にしてください｡

－参考 (情報入手先) －

○厚生労働省HP

URL:http://www.mhlw.go.jp/ index.html

○東京都福祉保健局健康安全室薬務課

URL:http://www.fukushihoken.metro.tokyo.jp/yakumu/kiki/

kikisedo.html (健康安全室薬務課)

URL:http://www.fukushihoken.metro.tokyo.jp/yakumu/

kaiseihou/index.html (改正薬事法関連情報)

○東京都健康安全研究センター広域監視部

薬事監視指導課､ 医療機器監視課

東京都新宿区西新宿2－8－1 都庁第一本庁舎南側 40 階

TEL 03(5320)5972 FAX 03(5388)1505

03(5320)4578

URL:http://www.tokyo-eiken.go.jp/pharma/index-j.html

(薬事衛生のページ)

○財団法人医療機器センター 薬事事業部

東京都文京区本郷3－42－6 NKDビル７階

TEL 03(3813)8156 FAX 03(3813)8733

URL:http://www.jaame.or.jp/index.html

○社団法人ホームヘルス機器工業会

東京都文京区湯島4－1－1 南山堂ビル５階

TEL 03(5805)6131 FAX 03(5805)6135

URL:http://www.hapi.or.jp/index.html
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表 医療機器販売・賃貸業の遵守事項等
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１. はじめに－医療系廃棄物に関わる法制度の問題

医療技術の進歩や高齢者人口の増加に伴い､ 自宅で医療

を受ける例が増えており､ 一般の家庭から出る医療系廃棄

物 (使用済み注射針やガーゼ等) の増加が予想される｡

在宅医療の中で最も多く行われている診療行為は ｢在宅

自己注射｣ であり､ 平成 13 年度における在宅医療総実施

件数の約 76 ％を占めた｡ 患者数でみると平成３年から平

成 13 年までの 10 年間に約 2.5 倍に増加している１)｡

在宅自己注射療法で発生する廃棄物としては､ ディスポー

ザブル注射器､ ペン型インスリン注射器､ ペン型シリンジ

製剤､ 脱脂綿類､ 試験紙､ 採血用穿刺針などが挙げられ

る１)｡

従来､ 医療機関が医療器材を供給した場合には､ かかり

つけ医を中心に廃棄物の多くが回収され､ 医療機関の管理

下で処理されていた｡ 特に､ 使用済み注射針については､

穿刺事故による感染のリスクがあることから､ 細心の注意

が払われてきた｡

ところが､ 現行の廃棄物処理法 (｢廃棄物の処理及び清

掃に関する法律｣) では､ 一般家庭から排出される在宅医

療廃棄物は ｢一般廃棄物｣ に位置づけられ､ 市町村等が処

理する (図１)｡ そのため､ 事故防止対策の意識もないま

まに感染の危険性をもつ注射針が家庭ごみ集積所に長時間

放置され､ 地域住民に被害を生じさせる､ あるいは､ 清掃

作業員に針刺し事故が発生する等の事態が懸念されている｡

２. 使用済み注射針回収事業への取り組み

１. で述べたような状況の中､ 平成 13 年５月､ 東京都

薬剤師会 (都薬) は､ 東京都環境局より､ 家庭で使用した

在宅医療廃棄物を薬局で回収する体制の整備について協力
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医療系廃棄物処理の課題
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最近の医療器材と情報

図１ 在宅医療廃棄物の処理ルートと廃棄物の法的位置づけ
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依頼を受けた｡

医薬分業の進展で､ 現実問題として､ 保険薬局が医師の

指示に基づきインスリン注射製剤や自己血糖測定器等とと

もに注射針や穿刺針を供給する機会が増えてきており､ 供

給当事者として社会的責任の一端を担う立場にある｡ そこ

で都薬では､ 東京都環境局からの協力依頼に応え､ まず､

方法論・安全性を検討するための研究会の設置､ 実行・継

続の可能性を探るためのモデル事業の実施の２つを決定し

た｡

１) 研究会での検討

構成：都薬役員､ モデル事業実施地区 (杉並区・練馬区)

薬剤師会会長及び担当者､ 東京都環境局､ 杉並区・練馬区

環境清掃部職員｡

検討事項とその結果：

①モデル事業での回収対象…在宅医療で供給される治療器

材・療養材料のうち､ 薬局が最も多く供給するインスリン

など自己注射用ディスポーザブル注射器､ ペン型注入器用

注射針､ 血糖測定用採血針を対象とし､ それらの杉並区・

練馬区内の薬局での供給実態を調査することとした｡

②廃棄物処理法上の規制の内容と必要な設備…使用済み注

射針は薬局が回収した時点で ｢特別管理産業廃棄物｣ (感

染性による) となる｡ 薬局は､ ｢排出事業者｣ と位置づけ

られ､ 管理責任者の設置､ 保管庫及び保管場所の表示､ 産

業廃棄物管理票 (マニフェスト) による管理が必要となる

ことを確認した (表１)｡

③薬局薬剤師の安全確保対策…回収には注射針が貫通しな

い硬い容器を用い (当初は都薬独自の統一容器を注射針支

給時に患者に提供)､ 患者が持参した容器は開けずに封印

し､ 容器ごと保管庫に保管することとした｡

④回収方法と費用負担…実態調査で約８割の薬局が注射針

を供給していたが､ １薬局あたりの供給数量がさほど多く

ないことがわかった｡ そのため､ 個々の薬局が直接､ 産業

廃棄物収集運搬・処分業者に処理を委託する方法は､ 保管

管理及び経済負担の両面で困難と判断し､ 各地区にある

｢管理センター｣ を一時集積所とし､ 管理センター経由で

業者に一括処理を委託する構想を立てた｡
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表１ 注射針を特別管理産業廃棄物として処理する場合､

薬局に求められること
 
1.特別管理責任者を置く（地区管理センターも同様） 
 ［廃棄物処理法第 12 条第 2 項による］ 

2.産業廃棄物管理票（マニフェスト）の交付・管理 
 管理帳簿の管理 
3.産業廃棄物 収集運搬・処分業者との契約 
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回収事業立ち上げに必要なポスター・回収容器・保管庫

及び処理費用は都薬の負担､ 管理センターへの運搬は薬局

の無償協力とした｡ また､ 東京都並びに区環境清掃部は費

用補助と､ 地域住民に対する広報を担当することになった｡

２) モデル事業 (図２)

上述した仕組みが法的に問題のないことを､ 厚生省産業

廃棄物対策室 (当時) の通知 (平成 10 年 11 月 13 日､ 衛

産第 51 号) で確認し､ 平成 14 年 11 月､ 杉並区・練馬区

でモデル事業を開始した (参加薬局 320)｡

廃棄物収集運搬・処分業者の選定については､ 東京都薬

剤師会並びに東京産業廃棄物協会と話し合い､ 医療廃棄物

処理業者 (特に感染性廃棄物処理業者) の育成を目的とし

た処理業界の運動である ｢医療廃棄物適正処理推進プログ

ラム｣ (Advanced Disposal Promotion Program: ADPP) の

参加業者から選定した｡ さらに中間処分場と最終処分場の

施設を見学のうえ､ 最終決定し､ 契約した｡ 選定した処分

業者は､ 消却灰を溶解した後､ 金属分を抽出､ その他の最

終スラグは建設用資材や路盤材に再生利用するリサイクル

型業者である｡

契約は､ 薬局・業者・区薬剤師会の三者間契約の形とし

た｡ 薬局が業者と二者で契約した場合､ 個々の薬局が排出

物の管理責任を問われ､ 事務手数 (マニフェストの発行・

管理等) の増加が予想されるが､ この形であればそうした

事態が生じても､ 区薬剤師会が業務を代行でき､ 薬局は安

心してモデル事業に参加できる｡ なお､ 参加薬局には､ 事

業の法律上の解釈を理解してもらうため､ マニュアルを作

成し配布した｡

モデル事業の結果､ 予め想定していた回収容器の破損・

取扱いミスによる針刺し等の事故や患者自身による回収容

器の一般廃棄物としての廃棄等､ 特別な問題が発生しなかっ

たことを確認し､ 平成 15 年 11 月から新たに９区３市 (13

地域薬剤師会) の 1,270 薬局が参加､ 更に平成 17 年 11 月

には都内全域で回収体制が完成する予定である｡

３. 回収システムの実際

使用済み注射針の回収・処理の流れは以下のとおりであ

る｡

１) 回収容器の提供と保管・回収方法の説明

参加薬局はまず､ ｢使用済み注射針回収薬局｣ であるこ

とを入口など目立つ場所に店頭表示する (写真１)｡ イン

スリン注射製剤や自己血糖測定器等とともに注射針を供給

する際に､ 都薬から提供された専用の回収容器を患者に手

渡し､ 使用済み注射針の保管と回収の方法を説明する (写

真２)｡

２) 容器の回収・保管・記録

薬局は､ 回収した容器を封印して保管庫に保管する (写

真３)｡ 封印紙 (シール) には受領日と容器 No. (連番)

を記載する｡ 管理台帳に各日の受領No. と合計数を記録し､

管理センターへの搬送後はその日付を追記する｡

３) 管理センターでの受け渡しと適正処理の管理

管理センターは､ 薬局から回収容器が搬入された際に薬

局の管理台帳に受領印を押印し､ 薬局名､ 受け取った回収

用容器数とそのNo. 及び受領日を記録する｡

また､ 産業廃棄物管理票 (マニフェスト) を収集運搬業

者に発行・管理し､ 処理が終了した日を当該薬局に通知す

る｡ 薬局は､ 管理センターから処分委託日及び最終処分日

の連絡を受けとり､ 管理台帳に記載し､ ５年間保管する

(図３)｡
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写真１ 店頭表示

写真２ 患者への説明

写真３ 患者から回収した容器の保管
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４. 今後の課題

１) 医療系廃棄物の適正な流れの確立

廃棄物処理法は､ ｢廃棄物の排出を抑制し､ 及び廃棄物

の適正な分別､ 保管､ 収集､ 運搬､ 再生､ 処分等の処理を

し､ 並びに生活環境を清潔することにより､ 生活環境の保

全及び公衆衛生の向上を図ること｣ を目的に､ 昭和 45 年

につくられたもので､ 現在のように在宅医療廃棄物が排出

される状況を想定していない｡ 使用済み注射針が家庭ごみ

として出された場合､ 感染性リスクを有するにも拘らず､

多くは ｢特別管理一般廃棄物｣ どころか普通の ｢一般廃棄

物｣ として処理されていることは大きな問題である｡

医療系廃棄物について､ 在宅医療の一般化を視野に､ 法

とシステムの両面で､ 妥当な方法を確立することが急務で

あろう｡

２) コスト削減のための方策

回収容器は､ モデル事業時には都庁経由で協賛されたも

の (無料) を､ その後は都薬独自作った容器 (単価 105円)

を用いている｡ その結果､ １箱 (40 本入り) あたりの費

用が数千円と低く抑えられているが､ 処分費用に容器代を

含むと高額になってしまう｡ 今後とも回収事業を継続する

ためにはコストを抑えていくことが重要であり､ 炭酸系飲

料のペットボトル､ アルミボトル､ インスタントコーヒー

等のガラス容器など､ 再利用容器 (無料) を利用する方法

を考える必要がある｡

３) 公正競争規約との兼ね合い

医薬品メーカー等が､ インスリン製剤納入にあたり､ 注

射針等の回収のための容器・ビニール袋等を提供すること

は､ ｢添付類似行為｣ になり､ 公正競争規約違反と見なさ

れる｡ しかし､ 回収容器の提供が該当製品の売り上げ増加

につながるかどうかは疑問であり､ 現場としてはフレキシ

ブルな解釈や運用が可能かどうかの検討を望みたい｡

４) メーカーとの責任分担

廃棄物処理法に照らして､ 産業活動を行っているのは医

薬品メーカーであり､ 最終的な処分費用をも負担すべきな

のではないか｡ あるいは､ 販売価格に処理コストを上乗せ

する方法も考えられる｡

ドイツの場合､ 医療系廃棄物ではなく容器包装廃棄物だ

が､ エコマーク (Der Gru・・ne Punkt､ 緑のマーク) がつい

た商品は分別を意識することなく専用の容器に廃棄できる

という｡ これは､ 食品や生活用品の企業が費用を負担して

分別・廃棄を第３セクターに委託し､ そのコストは商品価

格に上乗せされているためである｡ 社会全体のコンセンサ

スが必要だが､ 突飛な発想ではないと思われる｡

５. おわりに

以上､ 産業廃棄物との関わりが殆どなかった保険薬局が､

使用済み注射針を ｢特別管理産業廃棄物｣ として回収する

事業を行うまでの経緯と､ その結果見えてきた課題を紹介

した｡

医療環境の変化とともに､ 法制度や現場のシステムが現

実と乖離する例は多々あると思われる｡ 今回､ 我々が､ 取

り組むべき課題であることを認識しながら､ なかなか着手

できずにいた使用済み注射針の回収事業に､ 地区薬剤師会

と行政の連携で取り組み､ 現実的な運用が可能な形に至っ

たことは大きな成果と考える｡

参考資料

１) ｢在宅医療廃棄物回収に関する調査 報告書 (概要版)｣

平成 15 年 11 月 八都県市廃棄物問題検討委員会

２) ｢廃棄物の処理及び清掃に関する法律｣

昭和 45 年 12 月 25 日法律第 137 号
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近年医療の診断・治療・リハビリ機器の開発や伸展は目

覚しいものがある｡ 聴診器と手と目を武器としていた時代

から隔世の感がある｡ しかし､ 中には機材事態の機能は優

れていても､ 使用する患者とミスマッチをしている場合も

ある｡ 超高齢社会が急激に進展し､ 100 年以上の継続する

日本では､ 医療の現場で高齢化に対応した工夫が求められ

ている｡

１. 加齢にもとなう心身の変化と外来診療

(1) 診察イス

外来の診察では従来からイスが話題であった｡ 医師が肘

かけ突きで患者が丸イスの是非が言われており､ 胸部に次

いで背部の診察がしやすいように丸イスであるといわれて

きた｡ ここで高齢者の場合にはキャスター付きの丸イスは

動いて滑ったり､ 立ち上がりがしにくく､ 座っても安定が

悪いので妥当ではない｡

坐る際にはストッパーがかかり､ 腕の支えがあり安定し

て､ 立ち上がりがしやすく､ 診察時には高さが調整でき､

背部がスライド式で上下できればベストである｡

(2) 診察ベッド

外来のベッドは比較的に高く､ 幅が狭く､ 腹部などの診

察要に固いものが 10 年１日のごとく鎮座している｡ わず

かの時間使用するものであり､ １日に１回シーツ交換すれ

ば上々の扱われ方である｡ 高齢の女性の場合では 『踏み台』

があるとベッドに登るのに便利である｡ また円背の女性に

は長時間が苦痛であることも理解する必要がある｡

すでに､ 美容室では高齢者が背部や前部に倒れての洗髪

が困難であり､ 座位の洗髪台がでている｡ 診察イスも可能

であれば､ 坐っているイスが横に倒れてベッドになり､ そ

のまま起き上がり､ 移動や登り降りがない方が安心で､ 場

所のとらない｡ カウンセリングではないので時間をかけて

表情を読み､ 雰囲気を作ることは目的ではないが､ 移動に

時間がかかるのをイライラして待たれる身もつらいものが

ある｡

２. 加齢にともなう心身の変化と検査機材

(1) 心電図やエコーの検査

ともに長時間ではないが､ 高齢の女性の場合にはベッド

に移乗する際に踏み台が必要である｡ また､ 診察ではない

ので固さの工夫もほしい｡ 女性に多い円背の高齢者の苦痛

を緩和すると思われる｡ 高齢者は耳が遠いと､ 言われてい

ることが分からずに不安を感じる｡ 聴力は 20 才から低下

する｡ 特に臥床している場合には音は柔らかいものに吸収

され､ 聞こえにくいものである｡ 臥床した目の位置にテレ

ビ様の画面や表示があり､ 柔らかい絵と解説が大きな文字

で表示されると安心できる｡ 転落しないようにベッドのサ

イドに診断に支障がない範囲でタオルケットや枕で工夫が

あると安心感がある｡

(2) 体力測定の場合

体重・骨密度・身長・体脂肪など測定は､ 最近は１つで

完結できる機材が開発されているが､ まず､ 上り下りの回

数減らし､ ふらつきや踏み外しの機会を減らし､ 可能であ

ればつかまるか座位になるような安定感が望まれる｡

(3) 肺活量などの検査機器

人間ドックで肺活量の検査で怒リ出す人を見たことがあ

る｡ 検査員が声をかけて ｢もっともっと｣ と励ますことが

｢子供ではあるまいし……｣ と怒りをかったようだ｡ それ

ぞれの機材と目的､ 使用法を丁寧に説明し納得して､ 受け

ることができるような配慮が求められる｡ 医療者には日常

作業であっても受験者には不安をもたらすことを知ること

が大切である｡ 特に苦痛を伴うことや､ 努力を必要とする

検査の場合には意識的配慮が必要である｡

(4) レントゲン撮影機材

レントゲン撮影の際には一人である (当然であるが) た

めに､ 様子がわからず心理的に不安になるのは誰もが感じ

ることである｡ 特に胃の透視撮影の場合にはバイウムの飲

みこみ､ 体の向きを指示に従って変えることが求められる｡

また､ マイクを通した指示は高齢者には聞きとりにくく､

『右回り』 の指示に 『左回り』 をしたり､ ｢もう少し右を上

げて｣ の指示に ｢それ反対です！右ですよ！｣ と言われる

と､ 気が動転して, 気分が悪くなる人も出てくる｡ その結

果 ｢検査は嫌だ｣ と繋がってしまう｡ これを米国の病院で

はレントゲン室の壁に大きく､ 片方に花の絵を､ 他方に鳥

の絵を描き､ ｢右の花の方を向いてください｣ ｢反対の鳥の

方を向いてください｣ としている病院がある｡ レントゲン

室に入ってだけで花や大きな鳥が目に付き､ 気持ちが楽に
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なり､ それで左右を表しているために､ 間違いが少ない｡

工夫は簡単である｡

また､ 胃のレントゲンで胃部を圧迫して撮影する際に肋

骨骨折をする場合がある｡ これは骨が骨粗しょうでもろい

こともあるが､ 高齢者には恐怖だけではなく､ 様々な影響

がでるので詳細な注意が必要である｡ 軽度圧迫し､ 確認し

てから施行する等の配慮が必要である｡

３. 検査の説明や注意

自己血糖測定や自己血圧計などは基本はシンプルが一番

である｡ 習慣的でなれた作業であれば高齢者はでききるが､

複雑で工程が多いのは無理である｡ 色は青と黒系統の組み

合わせは白内障で水晶体が黄変し､ にごると両方とも黒っ

ぽくなり区別がつきにくくなる｡ そのためにどの色でも同

系統では色相差をつけないと判別がしにくくなる｡ 特に黄

色系統のクリーム､ アイボリー､ 黄色は判別がしにくくな

る｡ これは白内障で透明な水晶体に濁りが入り､ また黄色

く着色するために黄色が買って色が見えるためである｡

表示や指示をする際の色に注意が必要である｡

４. 加齢に伴う心身の変化と入院機材

(1) ベッド

入院の際に最も大切なのはベッドである｡ 診療にあわせ

て高く狭く､ 固いベッドは､ 高齢者に転落の危険があり､

さらに乗り降りがしにくく､ 寝たきりを促進させる｡ ベッ

ドは患者にとっては生活の場であり､ 診察する健康人に合

わせるのではなく､ 病弱者に適合性を良くすることが最優

先である｡ 転落の危険を予防するために柵をつけると､ 余

計に乗り降りができにくくなり､ 寝たきりが促進されるの

である｡ 低くして､ 床に足をつけて端座位が取れることが

必要である｡ 診察時には高低が電動でできるようなベッド

は高齢社会では必需品である｡

(2) 床頭台

これも高齢者には使用しにくい機材の一つである｡ しゃ

がまないと物の出し入れができにくく､ 引き出しの奥がみ

えない｡ 物を置くと落ちやすく､ 不便である｡ 押し入れで

すら､ 最近は物が出し入れしやすいように変わっており､

改善の余地が大である｡

機材の一部を述べたが､ 実施の使用に関しては､ 人が使

用するための工夫が求められる｡

小児科や被虐待児の診察では恐怖を与えないような配慮

が､ 動物の縫いぐるみや､ 診察室が森の中にいるような雰

囲気､ 白衣ではなく気さくな衣服と対応､ 同じスタッフに

よる対応等が工夫されている｡

高齢者には機材の改善だけではなく､ スタッフのかかわ

り方の改善の方が最優先課題だと思う｡ 長年､ 社会や家庭

や地域で活躍してきた高齢者が病気や障害で､ より不便や

苦痛や不安を持っている時に必要なことは､ 人の人間を大

切にする心と､ きめ細かい配慮であると思う｡

特に､ コミュニケーションの工夫では､ 人間の情報量は

目から 85 ％で､ 耳から 10 ％､ 後は触ったり､ 味わったり､

臭いをかいだりである｡ 従って視覚優位である点を配慮し

て､ クライアントの視野に入って､ 目を見て話すことや､

表情を見て対応する等の配慮が必要である｡
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１. はじめに

平成９年にいわゆるＨ２ブロッカーを含有する胃腸薬が

スイッチ OTC として承認されたことを契機に､ 一般用医

薬品のあり方があらためて見直されている｡ 平成 10 年 12

月の一般用医薬品特別部会において､ 一般用医薬品のあり

方についての議論が公開で行われ､ 承認審査の基本的な考

え方等が整理された｡ また､ 清水直容帝京大学医学部名誉

教授を主任研究者とする厚生科学研究により､ 一般用医薬

品の使用実態試験 (AUT) の考え方とそのパイロット試

験の研究成果がまとめられた１)､ ２)｡ AUT については､ 平

成 14 年 10 月に公表された一般用医薬品審査合理化検討会

中間報告書 (以下 ｢中間報告書｣ という｡)３) に､ 一般用

医薬品の開発におけるAUTの役割が提案された｡

本稿では､ AUT を中心に一般用医薬品の承認申請のた

めの臨床的評価について解説を試みる｡ なお､ ここに述べ

る意見や見解は､ 筆者の個人的な意見をまとめたものであ

る｡ また､ 引用する薬事関連法規､ 各種通知等は平成 17

年２月現在のものである｡

２. 一般用医薬品とは

(1) 一般用医薬品の特性

一般用医薬品とは､ 行政的な側面からは ｢医療用医薬品

以外の医薬品｣ と位置づけられる４)｡ 一方､ 一般用医薬品

としての特性からは ｢保健衛生や日常的な軽度の疾病に対

する症状の改善及び疾病の予防等のために､ セルフメディ

ケーションの手段として用いられる医薬品｣ と定義するこ

とができる５)｡ FDA においては“A drug product marketed

for use by consumers without the intervention of a

healthcare professional (a prescription) in order to obtain the

product (hence, an“over-the-counter”product)”と定義さ

れている６)｡

最近､ 一般用医薬品の属する 85 製品群から一般小売店

で販売することが可能な 15 製品群約 350 品目が選定され

る７) など一般用医薬品を取り巻く環境が変化しているが､

中間報告書では一般用医薬品の具体的な使用目的に言及し

『一般の人が､ 薬剤師等から提供された適切な情報に基づ

き､ 自らの判断で購入し､ 自らの責任で使用する医薬品で

あって､ 軽度な疾病に伴う症状の改善､ 生活習慣病等の疾

病に伴う症状発現の予防､ 生活の質の改善・向上､ 健康状

態の自己検査､ 健康の維持・増進､ その他保健衛生を目的

とするもの』 と定義されている｡ また､ 中間報告書におい

ては､ 一般用医薬品が本来期待される役割・機能を十分果

たすために具備すべき特性の一つとして､ ｢品質・有効性・

安全性が確保されていること (適切な情報伝達によりこれ

らを確保することを含む｡)｣ と説明されている｡

(2) 一般用医薬品の審査

一般用医薬品のあり方を､ その承認審査の観点から整理

すると以下のようになる｡

(1) 一般用医薬品は一般の人が自らの判断で使用するもの

であることから､ 安全性の確保が前提となるものであ

り､ 配合成分の種類及び分量は有効性とともに安全性

が確保できる範囲のものであること｡ (例えばアスピ

リン､ 消化酵素等)

(2) 効能・効果は､ 一般の人が自ら判断できる症状の記載

が主体であること｡ (例えばせき､ 胸やけ等)

(3) 用法､ 剤型は一般の人が自らの判断で使用できるもの

であること｡

(4) 使用上の注意は一般の人に理解しやすいものであるこ

と｡ なお､ 服用しても症状の改善がみられない場合に

は､ 服用を中止し､ 医師､ 歯科医師又は薬剤師に相談

すべきことを記載すること｡

(一般用医薬品の承認審査の基本的な考え方；平成 10 年

12 月一般用医薬品特別部会)

すなわち､ 一般用医薬品とは一般の人が自らの判断で使

用又は中止する医薬品と位置づけることができる｡

承認審査の側面から一般用医薬品を分類すると､ 有効成

分の種類､ 効能・効果､ 用法・用量､ 剤型などの新規性の

程度により､ ５区分の申請区分に分類される｡ この申請区

分による分類は､ あくまでも申請にあたり添付すべき資料

の種類と内容に基づく分類であるが､ 医薬品としての新規

性を反映していることから､ これが一般用医薬品の分類の

指標に用いられることもある｡ 一般用医薬品は､ 配合され
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る有効成分及び効能・効果､ 用法・用量等の新規性の程度

により 『新一般用医薬品』 と 『新一般用医薬品以外の医薬

品』 とに分類され､ 『新一般用医薬品』 はさらにダイレク

トOTC､ スイッチOTC等に分類される (図１)｡

３. 一般用医薬品の臨床的評価

(1) 従来の臨床的評価

有効成分等の新規性の高い ｢新一般用医薬品｣ は一般用

医薬品としての使用実績がないことから､ 有効性 (対象と

なる自覚症状 (効能・効果) の改善度等) 及び安全性 (問

題となる副作用の確認等) を審査するにあたり､ 原則とし

て臨床試験成績の提出が求められる｡ 臨床試験は､ 新

GCP に則って医療機関で実施される｡ 医療用医薬品とし

ての使用経験が長く､ 用量も医療用医薬品から変更しない

ケースでは､ 場合により医療用医薬品の治験の第Ⅲ相試験

に準じる検証試験を行い評価することが可能である｡ 一方､

用量を変更する場合には､ 原則として用量設定のための試

験が必要となる｡

一般用医薬品の承認申請に必要な臨床試験の規模は､ 例

えばスイッチ OTC の場合には､ 従前は原則として５カ所

以上､ 150 例以上の症例数が必要とされていた８)｡ その後､

平成 11 年４月８日に発出された医薬安全局審査管理課長

通知９) により 『臨床試験成績に関する資料については､

申請医薬品の有効性及び安全性を評価するに足る症例数に

おける試験成績を提出すること』 とされ､ 具体的な症例数

が削除された｡ しかしながら､ 関連して発出された医薬安

全局審査管理課事務連絡10) では､ 『一般用医薬品の臨床試

験の例数等については､ 当分の間､ ｢一般用医薬品の製造

又は輸入の承認申請に際し添付すべき資料等について｣ を

参考にされたい｡ 一般用医薬品の臨床試験のあり方につい

ては､ 別途､ 研究班で検討中である｡』 とされ､ 臨床試験

の必要症例数について従来の基準が踏襲された｡

医療用医薬品から用量を変更せずに一般用医薬品として

申請する場合には､ 医療用医薬品の開発及び市販後調査な

どによって得られた知見を一部活用することが可能なケー

スもあるが､ その場合にもいくつか留意すべき事項がある

と考える｡ 医療用医薬品の開発時に投与された全ての症例

が一般用医薬品の評価に利用可能とは限らず､ 例えば､ 選

択基準における対象疾患､ 重症度､ 年齢などの患者背景､

用法及び投与期間､ 併用薬の有無等について､ 一般用医薬

品の評価に適した内容か個々の症例を精査する必要がある｡

また､ 一般用医薬品の効能・効果を設定するにあたり､ 医

療用医薬品での疾患名を一般用医薬品における症状の記載

に対比させて置き換える手法をとる場合には､ 疾患名と症

状名との関連性を十分に考察する必要があると考える｡
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(2) 使用実態試験

研究班で検討中であるとされた一般用医薬品の臨床試験

のあり方については､ 清水直容帝京大学名誉教授を主任研

究者とする厚生科学研究班において検討がなされ､ １)､

２) 一般用医薬品として実際に使用される場合を想定した

臨床試験として使用実態試験 (AUT：Actual Use Trial)

が提唱された｡

AUT とは､ 『開発を行う新一般用医薬品について､ 使用

対象者の母集団を代表し得る被験者において実際の使用条

件に近い条件下での有効性と安全性を評価するために行う

試験』 と定義されている｡ 消費者 (使用者) が自発的に一

般用医薬品を購入する薬局などにおいて実施され､ 一般用

医薬品を使用する広範囲にわたる集団における有効性､ 及

び医療仲介者の予期される介入がない状況下における安全

性を評価する試験である｡ 従って､ 薬局における薬剤師を

中心とした試験ではあるが､ 試験のいずれかの時点で医師

又は歯科医師の協力があることが前提と考えられている｡

また､ 報告書では､ 一般用医薬品の臨床評価における

AUT の位置づけについて考察されている｡ これによれば､

成分・分量､ 用法・用量に変更のない単味剤などで､ 一般

用医薬品としての用法・用量が医療用医薬品開発時の臨床

試験 (治験) 成績及び市販後の有効性及び安全性のデータ

から評価可能な場合には､ 新たに実施する検証試験として､

一般の人が一定の情報で適正に使用できるか否かを検討す

るための AUT を実施することも提唱されている｡ 一方､

医療用医薬品から用量を減じる場合､ または医療用医薬品

から用量を減じて配合剤とする場合などには､ これまでに

医療用医薬品の開発及び市販後に得られている知見を参考

にして､ 用法・用量設定のための試験が必要とされ､ 引き

続き AUT により使用実態にあった ｢使用の際の留意点｣

(効能効果､ 投与方法･期間､ 濫用･誤用､ 剤型､ 副作用等)

を把握することも有意義であると考察されている｡

AUT の試験デザインについて

ここでは､ 試験デザインの項目を簡単に示すに留める｡

詳しくは､ 研究報告書１) を参照されたい｡

１. 試験目的

２. 実施施設と責任者

３. 治験審査委員会の設置とその機能

４. 試験方法

５. 被験薬の使用期間

６. 被験者の選定

７. 有効性・安全性の評価

８. AUTとしての評価

これらの試験デザインに基づいた AUT から､ 開発しよ

うとする一般用医薬品が対象とする集団向けの情報提供の

妥当性､ 定められた用法・用量以外の使われ方､ 過量摂取

あるいは濫用の可能性などの情報が明らかとなることが期

待される｡

AUT のパイロット試験

平成 12 年度の厚生科学研究 『新一般用医薬品の使用実

態試験の実施に関するパイロット的研究』２) では､ AUT を

薬局において実施する際の問題点や改善点を明らかとし､

AUTが実施可能な試験であるかを確認するためのパイロッ

ト試験が行われた｡ すなわち､ 将来､ 新一般用医薬品が実

際に使用される場合を想定した臨床試験 (AUT) を市販

する前に行う場合の､ 対象範囲や実施方法などを可能な限

り検討することが目的であり､ 検討課題として試験審査委

員会の設置､ 試験実施薬局及び被試験者の選定とその要件､

試験方法 (試験薬設定と適応症､ 試験実施期間､ 盲検化・

無作為割付､ 対照群､ 標本の大きさ､ エンドポイント､ 服

薬遵守状況の調査､ 有効性及び安全性の評価方法など) の

妥当性､ 被験者からの同意取得方法､ 被試験者の理解度な

どが挙げられた｡ ここでは､ 研究内容からポイントと思わ

れる点をいくつか示すこととする｡

パイロット試験の実施にあたりまず考慮されたことは､

医薬品の承認申請のための臨床試験すなわち ｢治験｣ に適

合する試験を前提とすることであった｡ GCP に準ずる試

験とするため､ GCP で求められている組織等の要件を

AUT パイロット研究班､ 地域の薬剤師会及び薬局薬剤師

等に置き換えて試験の実施体制がとられた｡ GCP を前提

とすることは､ AUT の科学性､ 信頼性及び倫理性を高め

るものであり､ 一般用医薬品の臨床試験における AUT の

位置付けにとって重要な要素であると考える｡

一般用医薬品が実際に使用される場合を想定した臨床試

験､ という目的から､ 薬局が主体的に関わる試験となる｡

そのような臨床試験は本パイロット試験まで本邦において

は未経験であり､ 被験者の倫理面への配慮が十分に検討さ

れた｡

本試験では､ ランダム割付による二重盲検比較試験が計

画された｡ インアクティブ・プラセボを AUT で使用する

ことの実施可能性を探ることも重要な課題とされ､ 被験者

(消費者) にプラセボを使用することを説明し､ 理解・同

意が得られるかが検討された｡ AUT は現在のところ法的

な裏付けのないものであり､ 試験薬としては既承認の一般

用医薬品を用いることとされ､ 投与方法についても承認さ

れている効能・効果､ 用法・用量の範囲が指標とされた｡

これらの観点に基づいて､ 試験薬には､ 医療用医薬品及び

一般用医薬品としての使用経験が十分であり､ また一般用

医薬品の市販後調査 (PMS) が終了し指定薬から解除さ

れており､ 有効性及び安全性が確認できるとの理由から

NSAIDS の外用剤が選定された｡

被験者へのプラセボの説明を円滑に行うために､ NSAID
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外用剤とプラセボとの比較試験5試験 (プラセボ 571 例､

実薬 771 例)について事前の解析がなされた｡ 改善度につ

いては､ 著明改善がプラセボで 13.7 %､ 実薬で 16.9 %､

中等度改善以上でそれぞれ 41.5 %と 48.4 %であった｡ ま

た､ プラセボでの軽度以上の副作用発現率は 2.1 %であっ

た｡ 被験者 (消費者) にプラセボの意義をわかりやすく説

明することは時に困難と考えられるが､ 既承認医薬品を用

いた本パイロット試験ではデータに基づいた説明が可能で

あった｡ 将来的に､ 一般用医薬品の開発に AUT を活用す

ることを検討する過程においては､ 被験者のプラセボを使

用することへの理解を高めるための工夫がさらに必要と考

える｡

被験者への同意説明文書についても､ 試験のポイント①

～④を冒頭に示すことで､ AUT の意義と本パイロット試

験の目的を理解しやすい内容とされた：①本試験の目的が

薬局で試験を実施する上での問題点､ 改善点を調べるため

に行う試験であること；②スイッチ OTC 薬を用いて行う

試験であること；③試験薬の半分はプラセボを使用するこ

と；④試験期間は３日間であり､ 試験の参加は自由意志で

あり､ 参加しても途中でやめることができること｡

被験者 (消費者) の同意取得にあたり問題となること､

同意説明文書で説明した内容が被験者にどれだけ理解され

ているか､ 説明された内容がどの程度遵守されているか､

などをパイロット試験で検証することは､ 重要な検討事項

である｡ また､ 順守状況の把握､ 有効性及び安全性の評価

については､ 被験者日誌の記載状況及び被験者への聞き取

りにより行うこととなり､ 被験者日誌のデザインを検討す

ることもAUTの実施に向けての課題と考える｡

試験結果については､ 81 ％で同意が 10 分以内に得られ

たとされている｡ 試験参加者の背景､ 観察された有害事象､

理解度､ 使用遵守度､ 効果判定のための日誌記載状況､ 同

意取得時の問題点あるいは気付いた事項等が集計され､ 医

薬品説明の理解度は 97 %で適応以外の使用はなく､ 用法・

用量の遵守が 98 %､ 被験者日誌の記載は 92 %が普通以上

であると評価されている｡ なお､ 本パイロット試験では､

有効性及び安全性の試験結果の解析を目的とはしていない

が､ 通常の臨床試験のように､ 有効性及び安全性の評価の

ために必要な観察項目､ 評価項目も設定された｡ 被験者自

身が､ 痛み､ はれ､ 熱感､ こわばりの各症状の程度の推移

を評価することとされた｡ また､ 貼付中の何か思わしくな

い状況､ 不都合と感じた事項についても､ 被験者自身で日

誌に記載することとされた｡

この他､ 試験審査委員会の質疑応答等が 『AUTパイロッ

ト試験 Ｑ＆Ａ』 としてまとめられた資料から､ 二､ 三興

味深い項目を挙げると､

①AUT 試験の薬局､ 薬剤師へのメリットについては､ 将

来市販される一般用医薬品について事前にその医薬品の

特徴を知ることができ､ 適切な販売､ 服薬指導に活用す

ることができること､ 将来的に自らが販売する医薬品に

ついて､ 開発における AUT に参加することでその医薬

品に対する意見を示すことができると説明されている｡

②将来 AUT を実施して開発された一般用医薬品に､ AUT

の結果が反映される可能性については､ 医薬品の容器・

包装､ 添付文書等による適切な情報提供や市販後調査等

に反映されることが期待されると説明されている｡

③被験者を探す方法については､ 被験者を集める方策を検

討することも本パイロット試験の目的の一つであるが､

今回の試験では店頭での募集広告などは行わない､ とさ

れている｡

パイロット試験の結果について､ 本報告書では 『使用対

象者の母集団を代表し得る被験者について､ 実際の使用条

件に近い条件における新一般用医薬品の有効性と安全性が､

購入場所である薬局において薬剤師による試験で承認前に

評価されることが実現すれば､ 購入者 (使用者) はもとよ

り薬剤師も新一般用医薬品の適正使用についての理解を一

層深めることも期待できる｡』 と述べられている｡

４. 最後に

一般用医薬品の臨床的評価は､ 原則として有効性及び安

全性を検証するための臨床試験 (通常の治験) により得ら

れた知見に基づいて行われている｡ AUT の研究成果にお

いて､ 一般用医薬品の承認申請に添付する資料としての有

用性が示唆されているが２)､ その実現可能性についてさら

なる検討が必要と思われる｡

中間報告書にも述べられている通り､ AUT を導入する

にあたりまず留意すべきことは､ 試験実施のための必要な

法的整備がなされていないことである｡

本邦では､ 薬局においてヒトによる試験を実施した経験

はなく､ 未承認医薬品 (試験薬) を薬局で扱うことができ

る法的裏付けが必要となる｡ また､ AUT パイロット試験

研究が GCP に準じて行われていたように､ GCP を前提と

することがAUTの信頼性を高めることとなる｡

現行 GCP 基準をそのまま適用することが可能かどうか

は議論の余地があるが､ AUT に特有の検討事項として､

協力医師の位置付け､ 試験薬に付帯される情報等が考えら

れる｡ AUT は薬局薬剤師が中心となって実施される試験

であり､ 緊急時に被験者に対して必要な措置､ 助言等を行

う医師又は歯科医師の協力が必要となるが､ 現行 GCP 基

準には治験 (市販後臨床試験) 責任医師及び治験 (市販後

臨床試験) 分担医師以外は規定されていない｡ また､ GCP

基準においては､ 治験薬に添付する文書､ その治験薬又は
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その容器若しくは被包 (内袋を含む｡) には､ 予定される

用法又は用量､ 予定される効能又は効果を記載してはなら

ないとされている｡ AUT は実際の使用条件下に近い条件

で実施する臨床試験であり､ 一般用医薬品を使用する集団

向けの表示の妥当性を検証するためには､ AUT に供する

試験薬に予定される用法・用量､ 予定される効能・効果､

予定される使用上の注意､ 貯蔵方法等を記載することにつ

いて検討が必要と考える｡

先に実施された AUT パイロット試験は､ ｢試験のため

の試験｣ との位置付けから試験結果の解析について目的と

されていない｡ AUT における一般用医薬品としての有効

性の評価が被験者自身の判定によるとすれば､ 再現性､ 客

観性のある段階的な評価基準が必要となる｡ また､ 安全性

の評価方法については､ 被験者が有害事象と認めた事象を

薬局薬剤師または医師が因果関係を評価する手順を検討す

る必要がある｡

既承認医薬品を使用する市販後調査の一環として AUT

を実施し一般用医薬品としての適正､ 有効性及び安全性を

総合的に評価する方法も提案されており､ さらなるパイロッ

ト試験の実施など､ AUT の活用に向けた積極的な検討が

望まれるところである｡

【用語の解説】

・スイッチ OTC：医療用医薬品に限って使用されていた

有効成分が初めて含まれる一般用医薬品

・ダイレクト OTC：新有効成分 (医療用医薬品､ 一般用

医薬品のいずれにも使用されたことのない成分) を含有

する一般用医薬品

・単味剤：配合剤に対して､ 単一の有効成分を含有する製

剤をいう｡

・GCP：医薬品の臨床試験の実施の基準 (Good Clinical

Practice)
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３) 一般用医薬品審査合理化検討会中間報告書 ｢セルフメ

ディケーションにおける一般用医薬品のあり方につい

て ～求められ, 信頼され, 安心して使用できる一般

用医薬品であるために～ ｣ (平成 14 年 11 月８日)；

厚生労働省ホームページ

４) 医薬発第 481 号厚生省医薬安全局長通知 ｢医薬品の承

認申請について｣ (平成 11 年４月８日)

５) 医薬品産業政策懇談会最終報告､ 86 (昭和 59 年 10 月

９日)

６) OTC Review-Manual of policies and procedures､ Center

for drug evaluation and research, FDA (1997)

７) 医薬品のうち安全上特に問題がないものの選定に関す

る検討会－ワーキンググループの選定作業の結果につ

いて (平成 15 年 12 月 15 日)；厚生労働省ホームペー

ジ

８) 薬発第 608 号厚生省薬務局長通知 ｢一般用医薬品の製

造又は輸入の承認申請に際し添付すべき資料等につい

て｣ (平成４年６月 30 日)

９) 医薬審第 666 号厚生省医薬安全局審査管理課長通知

｢医薬品の承認申請に際し留意すべき事項について｣

(平成 11 年４月８日)

10) 厚生省医薬安全局審査管理課長事務連絡 ｢医薬品承認

申請基本通知に関するＱ＆Ａについて｣ (平成 11 年８

月２日)

その他､ 現在､ 厚生科学審議会医薬品販売制度改正検討

部会が設置され､ 一般用医薬品のリスクの程度の評価につ

いて議論が行われている｡
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緒言

平成 16 年３月に財団法人医薬情報担当者教育センター

より刊行された ｢MR活動に関する医療関係者の意識調査｣

アンケート調査報告書は､ 医師・薬剤師に対して行ったア

ンケート調査の結果から､ 現在の MR 活動が医療関係者

の目にどのように映っているのか､ どのように期待に応え

ているのか､ 今後どうあって欲しいか､ などについて報告

している１)｡ この調査報告書における検証は､ これからの

MRの医薬品情報活動のあり方に関して重要な示唆を含む

ものである｡ しかしながら､ MR側から見れば､ それらの

結果を限られた時間・予算や経験年数の長短にかかわらず､

効果的な医薬品情報活動を行うため具体的な情報とするた

めには､ さらなる解析が必要であると考えられる｡ これを

解決するためのひとつの手段として､ 伝えるべき情報を階

層化して､ 個々の情報に重み付けを行い､ 情報の提供を行

う対象者ごとに伝えるべき情報内容や範囲などを取捨選択

することが重要であると考えられる｡

そこで我々は､ 上記の報告書中のデータを活用し､ デー

タマイニングの手法のひとつである決定木分析 (パーティ

ション) を用い解析を行うことにより､ MRの医師や薬剤

師に対する医薬品情報活動に関する潜在的なある種の法則

性が発見できるのではないかと考えた｡ パーティションと

は､ 注目する変量のある１つの水準がかたまって存在する

グループを構成する分岐点を決定すること､ すなわち､ 目

的変数の値の高いグループを全体から抽出することでデー

タを階層化し､ 得られた結果を､ 樹形構造によって表すこ

とで､ 判断の流れを視覚的にとらえることができるように

考えられた予測手法である｡ 現実にこの手法は､ 2000 年

に導入された介護保険の介護度判定において､ 介護にかか

る時間を患者の属性で分類するため使用されている｡ 今回

は､ 上記のアンケート調査データをパーティションの手法

により階層化することで､ 医薬品情報の入手先や MR が

提供する情報の内容に対する医師・薬剤師の認識に関する

プロファイリングを行い､ より具体的に MR の医薬品情

報活動における特徴的な項目を見いだすことを目的とした｡

方法

平成 15 年に財団法人医薬情報担当者教育センターによ

り行われたアンケート調査は､ 全国の医療機関を各都道府

県の医療機関数の比率 (ただし､ 大学附属病院の本院のみ

全施設を対象とした) により無差別に選出した医師並びに

薬剤師に対し､ 平成 15 年６月に郵送し､ ７月上旬を締め

切りとして行われた｡ 医師に対する発送数は 4,003､ 総回

収数は 589 であり､ 回収率は 14.7％であり､ 薬剤師に対す

る発送数は 980､ 総回収数は 556 であり､ 回収率は 56.7％

であった｡ 今回の解析に使用した有効回答数は医師で 542､

薬剤師で 526 であった｡ なお､ アンケートの設問に対しす

る回答はマルチアンサー形式であったが､ 今回の解析では

個々の独立の回答として取り扱った｡ 解析にはJMP

(Ver.5.1.1J, SAS Institute Inc.) を用い､ 決定木分析 (パー

ティション) により行った｡ なお､ 外部標準として用いる

ため､ ランダムに医師の場合は 27 施設を選択､ 薬剤師の

場合は 26 施設を選択し､ 最終的に､ 医師では 515 施設､

薬剤師では 500 施設を学習用データとしてパーティショニ

ングを行った｡ また､ 学習用データから内部標準による検

証を行い､ 標本誤分類確率を求め､ つぎに､ 解析の結果か

ら得られた判断ルールを､ 解析から除いた施設を外部標準

データとして用いて external check を行った｡

結果・考察

１) 医師・薬剤師は､ MRが提供する情報の内容について

何を期待しているか？

すでに､ ｢MR 活動に関する医療関係者の意識調査｣ ア

ンケート調査報告書で述べられているように､ ｢MR の情

報提供への期待内容｣ としては､ 図１に示すように ｢現在

使用している医薬品の品質・有効性・安全性に関する最新

情報｣ が最も高く､ つぎに､ 医師では､ ｢関心のある医薬

品の EBMに基づいた新しい知見 (大規模臨床試験結果な

ど)｣ であり､ 薬剤師では､ ｢類似品を含む医薬品について
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図１ 医師・薬剤師のMRの情報提供への期待内容 (｢MR
活動に関する医療関係者の意識調査｣ アンケート調
査報告書 平成 16 年３月 図Ｑ2-5 を改変)｡
□：医師､ ■：薬剤師｡ １：現在使用している医薬
品の品質・有効性・安全性に関する最新情報､ ２：
関心のある医薬品の EBM に基づいた新しい知見
(大規模臨床試験結果など)､ ３：類似品を含む医薬
品について信頼できる比較情報､ ４：医薬品の安全
性に関する最新情報､ ５：新薬の開発状況､ 学会や
医療動向などの最新情報､ ６：治療上解決したいと
思っている疾患 (症例) 等に関する情報､ ７：使用
している医薬品の専門家や他の医療関係者の評価､
８：服薬指導に必要な説明しやすく整理された情報､
９：薬剤相互作用などの使用上の注意に関する情報､
10：講演会､ 研究会､ 勉強会などに関する情報｡
＊：p<0.01
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信頼できる比較情報｣ であった｡

そこで､ 分類木形式のパーティションを行うため ｢医師｣

と ｢薬剤師｣ を目的変数とし､ ｢病床数｣ と ｢どのような

情報を欲しているのか｣ を説明変数として､ 医師､ 515 施

設､ 薬剤師､ 500 施設､ 合計 1,015 施設でパーティショニ

ングを行った｡

その結果､ 図２に示すように､ まず､ 病床数で分割され､

医師の回答数の占める割合が多い 19 床以下の診療所 (診

療所に勤務する薬剤師の有効回答数は１名のみ) ならびに

800 床以上の病院のグループと､ 20～799 床までの病院を

含む２つのグループに階層化された｡

診療所と 800 床以上の病院のグループでは､ つぎに､ 診

療所と 800 床以上の病院に階層化された｡ この際､ 図２に

おける各葉ノードの応答確率を表した図３に示すように､

特に､ 葉ノード 16 [病床数 800 床以上で､ 類似品を含む

医薬品について信頼できる比較情報に関しては関心が薄い

が､ 関心のある医薬品の EBMに基づいた新しい知見 (大

規模臨床試験結果など) を希望する｡ 尤度比カイ２乗

(��)＝11.0]､ 葉ノード 17 [診療所で､ 服薬指導に必要な

説明しやすく整理された情報の提供を望み､ 関心のある医

薬品の EBMに基づいた新しい知見 (大規模臨床試験結果

など) に関心が薄い｡ �
�＝4.35]､ 葉ノード 18 [診療所で､

服薬指導に必要な説明しやすく整理された情報の提供､ な

らびに､ 関心のある医薬品の EBMに基づいた新しい知見

(大規模臨床試験結果など) の提供を望む｡ �
�＝０]､ 葉

ノード 19 [診療所で､ 服薬指導に必要な説明しやすく整

理された情報には関心が薄い｡ �
�＝０] において､ 医師

の占める割合が 0.9 以上と高い応答確率を示した｡

すなわち､ 800 床以上の病院に勤務する医師では､ ｢類

似品を含む医薬品について信頼できる比較情報｣ の提供を

特に望む医師は少なく､ ｢関心のある医薬品の EBM に基

づいた新しい知見 (大規模臨床試験結果など)｣ の提供を

特に望んでいることが示唆された｡ また､ 診療所に勤務す

る医師のうち約 2/3 は､ 特に期待する情報に関する特徴は

認められないが､ 残り 1/3 の医師に関しては ｢服薬指導に

必要な説明しやすく整理された情報｣ の提供を望んでおり､

さらにこれらの医師では ｢関心のある医薬品の EBMに基

づいた新しい知見 (大規模臨床試験結果など)｣ の提供を

望んでいる｡

しかしながら､ 薬剤師の場合には､ 医師の場合と異なり､

800 床以上の病院に勤務する薬剤師では､ ｢類似品を含む

医薬品について信頼できる比較情報｣ と､ ｢薬剤相互作用

などの使用上の注意に関する情報｣ の提供を望んでいる｡

20～799 床までの病院を含むグループにおいて､ 医師で

は一般的に､ ｢関心のある医薬品の EBM に基づいた新し

い知見 (大規模臨床試験結果など)｣ の提供を望んでおり､

特に 20～199 床と 500～799 床の病院に勤務する医師では､

｢新薬の開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報｣ の提

供を望んでいる｡ しかしながら､ ｢服薬指導に必要な説明

しやすく整理された情報｣､ ｢類似品を含む医薬品について

信頼できる比較情報｣､ ｢現在使用している医薬品の専門家

や他の医療関係者の評価｣ の提供を特に望む医師は少ない｡

また､ 病床数 20～499 床の病院に勤務する医師では ｢薬剤

相互作用などの使用上の注意に関する情報｣ の提供に関心

が薄い｡

20～799 床までの病院に勤務する薬剤師では､ 図３に示

すように､ 特に､ 葉ノード１ [病床数 200～499 床で､ 服

薬指導に必要な説明しやすく整理された情報と類似品を含

む医薬品について信頼できる比較情報を希望するが､ 講演

会､ 研究会､ 勉強会などに関する情報に関して関心が薄い｡

�
�＝０]､ 葉ノード２ [病床数 200～499 床で､ 服薬指導

に必要な説明しやすく整理された情報と類似品を含む医薬

品について信頼できる比較情報を希望し､ さらに､ 講演会､

研究会､ 勉強会などに関する情報に関しても希望する｡

�
�＝15.9]､ 葉ノード３ [病床数 200～499 床で､ 服薬指

導に必要な説明しやすく整理された情報の提供を望むが､

類似品を含む医薬品について信頼できる比較情報には関心

薄く､ 薬剤相互作用などの使用上の注意に関する情報を希

望する｡ �
�＝8.76]､ 葉ノード５ [病床数 500～799 床で､

服薬指導に必要な説明しやすく整理された情報を望むが､

新薬の開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報に関して

関心が薄い｡ �
�＝０]､ 葉ノード６ [病床数 20～199 床で､
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図２ パーティショニングを用いた医師・薬剤師が期待す
る MR からの情報提供内容の階層化｡ (○)：期待
する､ (×)：期待しない｡
(2)：関心のある医薬品の EBM に基づいた新しい
知見 (大規模臨床試験結果など)､ (3)：類似品を含
む医薬品について信頼できる比較情報､ (5)：新薬
の開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報､ (7)：
使用している医薬品の専門家や他の医療関係者の評
価､ (8)：服薬指導に必要な説明しやすく整理され
た情報､ (9)：薬剤相互作用などの使用上の注意に
関する情報､ (10)：講演会､ 研究会､ 勉強会などに
関する情報｡
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服薬指導に必要な説明しやすく整理された情報を望むが､

新薬の開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報に関して

関心が薄く､ 薬剤相互作用などの使用上の注意に関する情

報の提供を期待する｡ �
�＝15.7] において､ 薬剤師の占

める割合が 0.85 以上と高い応答確率を示した｡ したがっ

て､ 20～799 床までの病院に勤務する薬剤師は､ 一般に､

｢服薬指導に必要な説明しやすく整理された情報｣ の提供

を望み､ 特に､ 20～199 床と 500～799 床の病院に勤務す

る薬剤師では､ ｢新薬の開発状況､ 学会や医療動向などの

最新情報｣ の提供をさらに望んでいる｡ また､ 200～499

床の病院に勤務する薬剤師では､ ｢類似品を含む医薬品に

ついて信頼できる比較情報｣ の提供を望み､ ｢講演会､ 研

究会､ 勉強会などに関する情報｣ の提供には関心が薄いも

のと考えられる｡

つぎに､ 内部標準による検証を行った結果､ 標本誤分類

確率は 0.24 (95％信頼区間 0.22～0.25) であった｡ また､

この分析の結果から得られた判断ルールを､ 分析に用いて

いない 53 施設のデータに適応して､ 内部標準と同程度の

結果であるか否かについて検討した｡ その結果､ 適応率は

医師では 0.81 (95％信頼区間 0.69～0.92)､ 薬剤師では

0.80 (95％信頼区間 0.74～0.85) であり､ 内部標準とほぼ

同様の結果が得られ､ このモデルは､ 充分な信頼性がある

ものと考えられる｡

以上の結果より､ このモデルでは､ 約 0.8 の確率で､ 医

師並びに薬剤師が MR に期待する情報提供の種類を以下

のように階層化することが可能であった｡

医師においては､

�) 回答した医師が勤務する病院や診療所の規模にかかわ

らず､ ｢関心のある医薬品の EBM に基づいた新しい

知見 (大規模臨床試験結果など)｣ の提供を望んでい

る｡

�) 800 床以上の病院に勤務する医師では､ ｢類似品を含

む医薬品について信頼できる比較情報｣ の提供を望む

医師は少ない｡

�) 20～199 床と 500～799 床の病院に勤務する医師では､

特に ｢新薬の開発状況､ 学会や医療動向などの最新情

報｣ の提供を希望している｡

�) 20～799 床の病院に勤務する医師では､ ｢服薬指導に

必要な説明しやすく整理された情報｣､ ｢類似品を含む

医薬品について信頼できる比較情報｣､ ｢現在使用して

いる医薬品の専門家や他の医療関係者の評価｣ の提供

を特に希望せず､ さらに､ 20～499 床の病院に勤務す

る医師では､ ｢薬剤相互作用などの使用上の注意に関

する情報｣ の提供についても希望する医師は少ない｡

薬剤師においては､

�) 勤務する病院や診療所の規模にかかわらず､ ｢服薬指

導に必要な説明しやすく整理された情報｣ の提供を望

んでいる｡

�) 200～499 床ならびに 800 床以上の病院に勤務する薬

剤師では､ 医師の場合とは異なり ｢類似品を含む医薬

品について信頼できる比較情報｣ と､ ｢薬剤相互作用

などの使用上の注意に関する情報｣ の提供を希望して
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図３ 各葉ノードにおける応答確率
□：医師､ ■：薬剤師｡ (○)：希望する､ (×)：希
望しない｡ 葉ノード1：病床数(20～799 床)＆(8)=
“○”＆病床数(200～499床)＆(3)=“○”＆(10) =
“×”､ 葉ノード2：病床数(20～799 床)＆(8)=
“○”＆病床数(200～499 床)＆(3)=“○”＆(10)=
“○”､葉ノード３：病床数(20～799 床)＆(8)=
“○”＆病床数(200～499 床)＆(3)=“○”＆(9)=
“○”､ 葉ノード4：病床数(20～799 床)＆(8)=
“○”＆病床数(200～499 床)＆(3)=“○”＆(9)=
“×”､ 葉ノード5：病床数(20～799 床)＆(8)=
“○”＆病床数(20～199 床､ 500～799 床)＆(5)=
“×”＆病床数(500～799 床)､ 葉ノード6：病床数
(20～799 床)＆(8)=“○”＆病床数(20～199 床､
500～799 床)＆(5)=“×”＆病床数(20～199 床)＆
(9)=“○”､ 葉ノード7：病床数(20～799床)＆(8)=
“○”＆病床数(20～199 床､ 500～799 床)＆(5)=
“×”＆病床数(20～199 床)＆(9)=“○”､ 葉ノー
ド8：病床数(20～799 床)＆(8)=“○”＆病床数(20
～199 床､ 500～799 床)＆(5)=“○”､ 葉ノード9：
病床数(20～799 床)＆(8)=“×”＆(3)=“○”､ 葉
ノード10：病床数(20～799 床)＆(8)=“×”＆(3)=
“×”＆(2)=“×”､ 葉ノード11：病床数(20～79
9床)＆(8)=“×”＆(3)=“×”＆(2)=“○”＆(7)=
“○”､ 葉ノード12：病床数(20～799 床)＆(8)=
“×”＆(3)=“×”＆(2)=“○”＆(7)=“×”､
葉ノード13：病床数(19 床以下､ 800 床以上)＆病床
数(800 床以上)＆(3)=“○”＆(9)=“○”､ 葉ノー
ド14：病床数(19 床以下､ 800 床以上)＆病床数(800
床以上)＆(3)=“○”＆(9)=“×”､ 葉ノード15：
病床数(19 床以下､ 800 床以上)＆病床数(800 床以
上)＆(3)=“×”＆(2)=“×”､ 葉ノード16：病床
数(19 床以下､ 800 床以上)＆病床数(800 床以上)＆
(3)=“×”＆(2)=“○”､ 葉ノード17：病床数(19
床以下､ 800 床以上)＆病床数(19 床以下)＆(8)=
“○”＆(2)=“×”､ 葉ノード18：病床数(19 床以
下､ 800 床以上)＆病床数(19 床以下)＆(8)=“○”
＆(2)=“○”､ 葉ノード19：病床数(19 床以下､
800 床以上)＆病床数(19 床以下)＆(8)=“×”｡( )
内の数字は図１に示された質問項目を示す｡
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いる｡

�) 20～199 床と 500～799 床の病院に勤務する薬剤師で

は､ 医師の場合と同様に ｢新薬の開発状況､ 学会や医

療動向などの最新情報｣ の提供を希望している｡

�) 200～499 床の病院に勤務する薬剤師では､ ｢講演会､

研究会､ 勉強会などに関する情報｣ の提供には関心が

薄いものと考えられる｡

これらの結果をもとに､ MRは､ 訪問する先々の状況に

合わせて､ より望まれている医薬品情報を積極的に提供す

ることで､ 医療関係者や MR 自らの医薬品情報提供活動

における時間的・経済的に有利なよりよい MR 活動を行

うことができるものと考えられる｡

２) 信頼度が高い MR に対して､ 特にどのような情報を

期待するか？

ミクスによる MR の評価に関する医療関係者に対する

アンケート調査では､ ｢自社製品の特徴や有効性に関する

情報､ 副作用情報､ 緊急安全性情報などを迅速に提供し､

具体的に説明できる｣ MR の評価が高いと報告されてい

る２)｡ そこで､ つぎに､ ｢訪問してくるMR の信頼度｣ と

｢MR が提供する情報の内容について何を期待するか｣ と

の関連性について回帰木型式のパーティションによる解析

を行った｡ すなわち､ ｢MR 活動に関する医療関係者の意

識調査｣ 報告書中の ｢訪問してくる MR のうち､ 信頼で

きると考えるMRの割合｣ のデータを目的変数とし､ ｢病

床数｣ と ｢どのような情報を欲しているのか｣ を説明変数

として､ パーティショニングを行った｡ この解析を行うこ

とにより､ 前述の単に望まれている医薬品情報の提供のみ

ならず､ MRと医療関係者との信頼関係に裏打ちされた一

層効率の良い医薬品情報の提供が可能となるものと考えら

れる｡

医師においては､ まず､ 病床数での２つに分割された

(図４)｡ すなわち､ 1,000 床未満と 1,000 床以上の病院に

勤務する医師では､ 信頼できるとする MR の訪問割合に

大きな差があり､ 1,000 床以上の病院に勤務する医師の方

が ｢信頼できる｣ と考える MR の訪問の多いことが明ら

かとなった｡ その際､ 1,000 床以上の病院に勤務し､ ｢信頼

できる｣ MR の訪問の割合が高い医師では､ ｢服薬指導に

必要な説明しやすく整理された情報｣ の提供を望み､ さら

に､ ｢治療上解決したいと思っている疾患 (症例) 等に関

する情報｣ 提供の重要性が明らかとなった｡ これに対して､

1000 床以下の病床数の病院や診療所に勤務し､ ｢信頼でき

る｣ MR の訪問の割合が高い医師では､ ｢治療上解決した

いと思っている疾患 (症例) 等に関する情報｣ や ｢新薬の

開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報｣ の提供を望ん

でいる｡

以上の結果を､ まず内部標準により検証を行った｡ その

際､ ｢信頼できる｣ とするMRの訪問割合をセグメント化
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図４ 医師が､ 信頼度が高い MR に特に期待する医薬品
情報の階層化｡
(○)：期待する､ (×)：期待しない｡ (5)：新薬の
開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報､ (6)：
治療上解決したいと思っている疾患 (症例) 等に関
する情報､ (8)：服薬指導に必要な説明しやすく整
理された情報｡
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図５ 薬剤師が､ 信頼度が高い MR に特に期待する医薬
品情報の階層化｡
(○)：期待する､ (×)：期待しない｡ (4)：医薬品
の安全性に関する最新情報､ (5)：新薬の開発状況､
学会や医療動向などの最新情報､ (6)：治療上解決
したいと思っている疾患 (症例) 等に関する情報､
(8)：服薬指導に必要な説明しやすく整理された情
報､ (9)：薬剤相互作用などの使用上の注意に関す
る情報｡
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し､ 訪問してくる MR のうち､ 信頼できると考える MR

の割合が 100～75％を優秀､ 74～50％を良好､ 50％未満を

不良として３つのカテゴリーの外的基準に分け､ 得られた

各葉ラベル結果とアンケート調査で得られた ｢信頼できる｣

とする MR の訪問割合とを比較した｡ その結果､ 標本誤

分類確率は､ 0.32 (95％信頼区間 0.28～0.36) であった｡

この分析の結果から得られた判断ルールを､ 分析に用いて

いない 27 施設のデータに適応して､ 内部標準と同程度の

結果であるか否かについて検討した結果､ 適応率は 0.75

(95 ％信頼区間 0.59～0.91) であり､ 内部標準とほぼ同様

の結果が得られた｡

つぎに､ 薬剤師の場合を解析した結果 (図５)､ ｢服薬指

導に必要な説明しやすく整理された情報｣ をすべての薬剤

師が期待しており､ さらに､ 病床数 20～199 床と

800～999 床の病院に勤務する ｢信頼できる｣ MR の訪問

の割合が高い薬剤師では､ ｢現在使用している医薬品の品

質・有効性・安全性に関する最新情報｣ に対しては期待し

ているが､ ｢治療上解決したいと思っている疾患 (症例)

等に関する情報｣ の提供に対しては､ それほど期待してい

ない｡ また､ 病床数 200～799 床ならびに 1,000 以上の病

院の ｢信頼できる｣ MRの訪問の割合が高い薬剤師では､

｢医薬品の安全性に関する最新情報｣ を必要と考えるが､

｢新薬の開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報｣ に関

しては関心が薄いものと考えられる｡ なお､ このモデルに

おける標本誤分類確率は､ 0.33 (95％信頼区間 0.29～0.38)

であり､ 適応率は 0.65 (95％信頼区間 0.47～0.84) であっ

た｡

以上の結果は､ 前述の医師・薬剤師でパーティショニン

グを行った場合よりも､ 構築された判断ルールは適応率が

落ちる結果であったが､ 以下の４点は､ 特に､ ｢信頼でき

る｣ MRの訪問の割合が高いと回答した医師や薬剤師がさ

らに期待する情報であると考えられる｡

�) 1,000 床以上の病院に勤務し､ ｢信頼できる｣ MRの訪

問の割合が高い医師では､ ｢服薬指導に必要な説明し

やすく整理された情報｣ の提供を望んでいる｡

�) 999 床以下の病院に勤務し､ ｢信頼できる｣ MR の訪

問の割合が高い医師では､ ｢治療上解決したいと思っ

ている疾患 (症例) 等に関する情報｣ や ｢新薬の開発

状況､ 学会や医療動向などの最新情報｣ の提供を望ん

でいる｡

�) 一般的に ｢信頼できる｣ MRの訪問の割合が高い薬剤

師は､ ｢現在使用している医薬品の品質・有効性・安

全性に関する最新情報｣ や ｢安全性に関する最新情報｣

の提供を望んでいる｡

�) 20～199 床と 800～999 床の ｢信頼できる｣ MR の訪

問の割合が高い薬剤師は､ ｢治療上解決したいと思っ

ている疾患 (症例) 等に関する情報｣ に関しては関心

が薄い｡

以上､ １) 医師・薬剤師は､ MRが提供する情報の内容

について何を期待しているか？､ ２) 信頼度が高い MR

に対して､ 特にどのような情報を期待するか？の両解析を

もとに､ MRが提供する医薬品情報に関して､ 医師､ 薬剤

師､ 施設規模に階層化した際の特徴的なキーワードを挙げ

ると､ 医師の場合には表１(Ａ)､ 薬剤師の場合には表１

(Ｂ)のように階層化された｡ すなわち､ 医師では､ 施設の

規模にかかわらず､ ｢関心のある医薬品の EBM に基づい

た新しい知見 (大規模臨床試験結果など)｣ の提供を望ん

でいる｡ さらに､ 1,000 床以上の病院の勤務医では､ ｢服薬

指導に必要な説明しやすく整理された情報｣ の提供を望ん

でいるが､ 20～199 床と 500～799 床の病院に勤務する医

師では､ 特に ｢新薬の開発状況､ 学会や医療動向などの最

新情報｣ の提供を希望している｡ しかしながら､ 20 床以

上の病院の勤務医では ｢類似品を含む医薬品について信頼

できる比較情報｣､ 20～799 床の勤務医では､ ｢服薬指導に

必要な説明しやすく整理された情報｣ や ｢現在使用してい

る医薬品の専門家や他の医療関係者の評価｣､ 20～499 床

の勤務医では､ ｢薬剤相互作用などの使用上の注意に関す

る情報｣ に関して､ 関心が薄い｡ 今回の結果とほぼ同様の

結果が､ 東京､ 大阪､ 京都､ 兵庫の 100 床未満の医療施設

解説者ならびに勤務医を対象に行ったアンケート調査にお

いても報告されている３)｡ この報告では､ ｢既存薬に関す

る市販後調査などのエビデンス情報｣ の提供を求める割合

が､ ｢副作用情報｣､ ｢併用禁忌・注意｣ に関する医薬品情

報の次ぎに３番目と高く､ 提供を望む学術サービスとして

は､ ｢最新の治験を扱った研究会､ 講演会の開催｣ が最も

高い値であった｡ しかしながら､ ｢患者指導に関わる情報｣

に関しては関心が薄いという結果であった｡

薬剤師においては､ 医師と異なり､ 施設の規模にかかわ

らず､ ｢服薬指導に必要な説明しやすく整理された情報｣

の提供を望んでいる｡ 200～499 床ならびに 800 床以上の

病院に勤務する薬剤師では､ ｢類似品を含む医薬品につい

て信頼できる比較情報｣ と ｢薬剤相互作用などの使用上の

注意に関する情報｣ を､ また､ 20～199 床と 500～799 床

の病院に勤務する薬剤師では､ 医師の場合と同様に ｢新薬

の開発状況､ 学会や医療動向などの最新情報｣ の提供を希

望している｡ しかしながら､ 20～199 床と 800～999 床の

病院に勤務する薬剤師では､ ｢治療上解決したいと思って

いる疾患 (症例) 等に関する情報｣､ また､ 200～499 床の

病院に勤務する薬剤師では､ ｢講演会､ 研究会､ 勉強会な

どに関する情報｣ の提供には関心が薄いものと考えられる｡

なお､ 両解析ともに､ 医師ならびに薬剤師の就業期間の長

短により､ MRに期待している情報提供に明らかな差は認

められなかった｡

パーティショニングによるデータ解析手法の利点として
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は､ �) 事前にモデルを用意する必要がない､ �) 変数に

制約が少なく､ 連続変数と質的変数の両者を使用できる､

�) 結果が樹形図となり理解しやすいなどの点が挙げられ

る｡ したがって､ 容易にデータを分析でき､ 結果の解釈が

容易であることから､ 特に今回の場合のように実務現場に

関するものでは､ 充分な説得力を持つ｡ しかしながら､ 欠

点としては､ 恣意的なグループ分けが比較的容易であるこ

とが挙げられる｡ そこで､ 今回は､ 恣意的な判断ルールの

構築を極力避けるため､ 学習データとして全てのアンケー

トデータを使用せず､ まず､ この学習データより構築され

た判断ルールを検討する目的で内部標準による仮説モデル

の評価を行い､ 標本誤分類確率を求めた｡ さらに､ 現実の

問題に対して構築されたモデルが適応可能か否かを検討す

る目的で､ ランダムに学習データから除いた一部データ

(外部標準) を用いて､ 得られた判断ルールの評価を行っ

た｡ その結果､ 今回得られたモデルは低い標本誤分類確率

と高い適応率を示した｡ 今回用いたデータは､ ｢MR 活動

に関する医療関係者の意識調査｣ アンケート調査報告書に

基づくものであり､ これは､ 医師・薬剤師に対して行った

アンケート結果によるもので､ 医療関係者側から見たMR

活動に関するものである｡ しかしながら､ パーティショニ

ングの手法を用いることで､ 逆方向から見た解釈､ すなわ

ち､ MR側から見た医薬品情報活動時における医師・薬剤

師の認識に関するプロファイリングが可能であることが明

らかとなった｡

３) 医薬品情報の入手ルートに関する解析

｢MR 活動に関する医療関係者の意識調査｣ 報告書にお

ける ｢医薬品情報の主な入手ルート｣ については､ 医師で

は､ MRからの入手が最も多く､ ついで医学・薬学専門書

であった｡ ただし､ インターネットからの情報入手に関し

ては､ いまだ普及しているとは言い難い状況であった｡ 薬

剤師においても､ 医師と同様に MR ならびに医学・薬学

専門書からの情報入手が多いが､ インターネットからも高

い割合で情報を入手していることが明らかとなった (図６)｡

そこで､ ｢医師｣ と ｢薬剤師｣ を目的変数とし､ ｢病床数｣

と ｢医薬品関する情報をどのようなルートで入手している

か｣ の上記データを説明変数として､ 医薬品に関する情報

をどのようなルートで入手しているかについて階層化を試

みた (図７)｡

その結果､ 医師においては､ 回答した医師の割合が多い

19 床以下の診療所ではMR以外の学術担当部門､ 20～799

床の病院に勤務する医師では同僚医師からの情報入手､

800 床以上の病院では専門誌からの情報入手に関する回答
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が支配的であった｡

薬剤師では､ すでに ｢MR活動に関する医療関係者の意

識調査｣ 報告書に述べられているように､ インターネット

からの医薬品情報の入手が特徴的であり､ 医師における医

薬品情報の入手経路と大きく異なっていた｡ そのうち､

20～799 床の病院に勤務する薬剤師では､ 病院内の DI 室

からの情報入手は支配的ではなく､ また､ 800 床以上の病

院の薬剤師は､ 主に MR から情報を得ていることが明ら

かとなった｡

医師の場合､ 内部標準による標本誤分類確率は 0.24 (95

％信頼区間0.21～0.27)､ 分析に用いていない27施設のデー

タに適応した際のこのモデルにおける適応率は 0.82 (95％

信頼区間 0.72～0.92) であった｡ また､ 薬剤師の場合は､

標本誤分類確率は 0.25 (95％信頼区間 0.23～0.26) であり､

分析に用いていない 26 施設のデータに適応した際の適応

率は 0.79 (95％信頼区間 0.73～0.85) であった｡

以上の結果は､ １) 医師・薬剤師は､ MRが提供する情

報の内容について何を期待しているか？､ ２) 信頼度が高

い MR に対して､ 特にどのような情報を期待するか？の

両解析結果とも考え合わせると､ 医師においては､ 同僚医

師や専門誌などからの医薬品情報入手が特徴的であり､ こ

れは､ ほとんどの医師が提供を希望する ｢関心のある医薬

品の EBMに基づいた新しい知見 (大規模臨床試験結果な

ど)｣ や ｢治療上解決したいと思っている疾患 (症例) 等

に関する情報｣ に関連しているものと考えられる｡ したがっ

て､ MRの医師への能動的な医薬品情報の提供には､ この

点に着目し､ 現実の臨床治療行為にたずさわっている医師

が論文を熟読するために必要な時間やその論文を手に入れ

る方法をも含めた時間的・経済的制約やその医師の専門性

などを考慮した上で､ 行うべきであると考えられる４－６)｡

ここに､ 医薬品情報提供業務において､ 他の医薬品情報源

とは異なる MR 独自の優位性を発揮する部分があるもの

と考えられる｡

薬剤師ではインターネットによる医薬品情報の入手が医

師と比較して多いにもかかわらず､ ｢MR 活動に関する医

療関係者の意識調査｣ アンケート調査報告書の結果､ なら

びに､ 上述の医師・薬剤師は､ MRが提供する情報の内容

について何を期待しているか？の結果から明らかなように､

病院薬剤師の場合はMRに対して､ ｢服薬指導に必要な説

明しやすく整理された情報｣ の提供の要望が大きい｡ この

結果は､ 薬剤師にとって､ 特に ｢服薬指導に必要な説明し

やすく整理された情報｣ や ｢類似品を含む医薬品について

信頼できる比較情報｣ に関しては､ インターネット上から

容易に得られる医薬品情報ではないことを示しているもの

と考えられる｡ 事実､ 日本製薬工業協会 医薬産業政策研

究所により､ 製薬企業などからの情報は､ 医療機関が必要

としている情報を､ 整理された形で､ 必ずしも提供できて

いないことが指摘されている７)｡

したがって､ 現在インターネット上に掲載されている医

薬品情報は ｢整理され服薬指導に関する情報や信頼できる

比較情報｣ とは言い難く､ さらに､ ｢薬剤相互作用などの

使用上の注意に関する情報｣ や ｢新薬の開発状況､ 学会や

医療動向などの最新情報｣ に関しても､ 他の入手方法ほど

簡便でないことを示唆しているものと考えられる｡ これは､

能動的に情報収集を行わなければならないなど薬剤師側の

情報に関するリテラシーや時間的・経済的の問題も考えら

れるが､ 製薬企業､ 厚生労働省やその他の非営利医療関係

機関､ 大学や病院などの研究教育機関などが現在インター

ネット上で行っているこれらの医薬品情報に関する提供方

法､ すなわち､ インターネットの大きな特徴である双方向
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図６ 医薬品情報の主な入手ルート｡ (｢MR 活動に関する
医療関係者の意識調査｣ アンケート調査報告書 平
成 16 年３月 図Ｑ2-1 を改変)
□：医師､ ■：薬剤師｡ 1：医学 (薬学) 専門書､ 2：
インターネット､ 3：MR ､ 4：製薬企業 (MR 以外
の学術担当者)､ 5：病院DI 室､ 6：同僚医師 (薬剤
師)､ 7：学会・講演会・説明会など｡ ＊：p<0.01
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図７ 医師・薬剤師における医薬品情報入手ルートの階層
化｡
(○)：入手に使用する､ (×)：入手に使用しない｡
1：医学 (薬学) 専門書､ 2：インターネット､ 3：
MR ､ 4：製薬企業 (MR 以外の学術担当者)､ 5：
病院DI 室､ 6：同僚医師 (薬剤師)､ 7：学会・講演
会・説明会など｡
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性の利用の欠如などが大きく影響しているものと考えられ

る｡ この点において､ MRによる医薬品情報提供は､ 即時

性にややかけるきらいはあるものの､ 個々の質問の条件に

あった個別の回答を得やすく､ ここに､ MRによる医薬品

情報提供の優位性があるものと考えられる｡ (株) 社会情

報サービスによる ｢第２回インターネット利用に関するア

ンケート｣ においても､ 医師では､ 特に ｢自社製品の説明｣

や ｢臨床効果の情報提供｣ など内容の説明において､ 質疑

応答が容易となるため､ MR によるいわゆる Face to Face

の情報提供活動の方が望ましいと述べられている８)｡ また､

大学病院に勤務する医師では､ ｢学術研究における情報の

収集・発信｣ という契機で利用しはじめた医師が最も多く､

したがって､ 学術研究用途が９割に近く､ 研究活動に利用

できるWWWサイトを主に閲覧していると報告されてい

る｡ 日本製薬工業協会 医薬産業政策研究所によるアンケー

ト調査によると､ インターネットなどの情報通信技術の進

展により､ MR ､ 営業本部ならびに PMS 部門の回答者の

それぞれ約７割が､ 情報の質は ｢高まる｣ と認識しており､

また､ MRと営業本部の回答者のそれぞれ５割弱が情報の

量が ｢増える｣ と回答している７)｡ その際､ 医薬品情報の

提供に特にMRが必要である理由として､ ｢ネットによる

情報提供・収集は画一化されやすく､ 専門医などのニーズ

への対応が困難｣､ ｢ネットによる情報提供では十分に情報

が伝わらない｣､ ｢訪問することによって築かれる良好な人

間関係｣ の項目が比較的に高い支持を得ていた｡ さらに､

インターネットでの情報提供が望ましい傾向にあるものと

して､ 最新情報や他剤との比較データなどデータ類の情報

は､ 説明よりも見た方がわかりやすいとの報告がある８)｡

以上､ パーティションの手法を用いることで､ 膨大な量

のアンケートデータを勘や経験で検証を行うことなく､ 多

数の設問から分類や予測に役立つ特徴的な少数の設問を合

理的に求めることができた｡ その結果､ MRの医薬品情報

活動に対する医師や薬剤師の認識に関する興味深いプロファ

イリングが明らかとなり､ 構築された判断ルールは現実に

も適応可能であると考えられた｡
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Ⅰ. 緒言

近年各国で､ 肺炎のような発生頻度の高い疾患に対する

診療を標準化する傾向にあり､ 多くの診療ガイドラインが

作成されている｡ 成人市中肺炎の治療においても現在世界

中で多くの診療ガイドラインが作成されている｡ 米国では

1993 年に米国胸部疾患学会 (American Thoracic Society)

による診療ガイドライン (以下 ATS 診療ガイドライン)１)

が発表され､ 1998 年には米国感染症学会 (Infections

Diseases Society of America) による診療ガイドライン

(以下 IDSA 診療ガイドライン)２) が発表された｡ この２

つの診療ガイドラインには原因菌の同定とその治療法に関

して大きな違いがある｡ ATS 診療ガイドラインは､ 肺炎

臨床における様々なリスクファクターを考慮し､ 広域の抗

菌薬を選択し治療を行う経験的な治療 (empiric therapy)

を推奨している｡ 一方､ IDSA 診療ガイドラインは原因菌

を同定するために喀痰グラム染色を行い初期治療を決定す

ることを提唱している｡ また日本呼吸器学会ガイドライン

も喀痰グラム染色を推奨している｡

我々は､ 当院の入院市中肺炎初期治療において喀痰グラ

ム染色により原因菌同定後抗菌薬を選択し治療を行う場合

と､ 経験的な治療 (empiric therapy) を行う場合とで､ 治

療全体にかかる費用にどれだけの差があるか､ 臨床経済学

における判断分析の手法で比較検討した｡

Ⅱ. 方法

分析手法は判断樹によるシミュレーションモデルを作成

し､ 費用-効果分析 (Cost-Effectiveness Analysis) を行った｡
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解析には判断分析プログラム DATA 4.0 (Tree Age

Software, Inc., Williamstown MA) を用いた｡ なお分析の

立場は支払い基金の立場で検討した｡

１. 判断樹モデルの作成
市中肺炎治療の第1段階としての初期治療は､ 喀痰グラ

ム染色を行い初期治療を決定する方法 (以下､ Ａ法) と､

経験的な治療方法 (empiric therapy) (以下､ Ｂ法) のい

ずれかのシナリオ (道筋) がある｡ そのうち喀痰グラム染

色を行い､ その結果により原因菌が細菌性肺炎群と推定し

た場合の治療のシナリオと､ 非定型肺炎群や原因菌不明と

推定した場合の治療のシナリオに分かれる｡ それぞれの場

合の転帰により市中肺炎初期治療の成功群と､ 不成功群に

分かれる｡ 同じように経験的な治療 (empiric therapy) を

行った場合も､ 市中肺炎初期治療の成功群と､ 不成功群に

分かれる｡ これらのシナリオをもとに判断樹モデルを作成

した｡

２. 判断樹モデルに用いた臨床変数､ 費用変数
１) 臨床変数

1997 年１月から 2000 年 12 月までの４年間に当院に入

院し､ 明らかな誤嚥性肺炎､ 人工呼吸器管理を要した例を

除外した市中肺炎患者 101 例を対象にレトロスペクティブ

に調査をおこなった｡ 対象患者について､ 初期治療成功確

率､ 効果の指標としての入院期間をカルテから調査した｡

初期治療成功率とは各群において退院までに抗菌薬の注射

剤の変更なしに軽快退院に至った例の割合と定義した｡ ま

た､ 喀痰グラム染色の結果細菌性肺炎と診断された確率

(喀痰グラム染色診断率) は､ 64.3 %であった (表１)３)｡

２) 費用

費用に関するパラメーターは､ 対象患者のレセプトを調

査し平均入院診療費を算出した｡ この平均入院診療費は､

入院費､ 薬剤費と検査費を合わせた直接医療費である｡ 今

回､ 医療従事者の人件費や患者の労働時間の損失費などの

間接費は､ 含まなかった｡ また､ あわせて各群における平

均入院期間をレセプトを調査し算出した (表１)｡

３. 判断分析
判断分析は､ ｢たたみ込み：folding back｣ と ｢平均化：

averaging｣ とよばれる方法で行った｡ 分析結果は､ 各選択

肢での期待平均費用､ 期待平均費用－効果比を算出した｡

期待平均費用の算出は各選択肢における費用と確率を掛け

合わせることによって求め､ 同様に期待効果の算出も各選

択肢における効果 (平均入院日数) と確率を掛け合わせる

ことによって算出した｡

４. 感度分析
今回の分析において仮定した数字がどの程度結果に影響

するのかを確認するために､ 感度分析を行った｡ つまり今

回の分析において各初期治療成功率時の費用などのパラメー

ターがどの程度結果に影響するのかを確認を行った｡

１) グラム染色後､ 細菌性肺炎診断群の治療成功時の費用

(10 万－40 万円) と empiric therapy 治療群の治療成

功時の費用 (20 万－50 万) との２次元感度分析の検

討

２) グラム染色後､ 非定型肺炎群や原因菌不明と推定した

群の治療成功時の費用 (10 万－40 万円) と empiric

therapy 治療群の治療成功時の費用 (20 万－50 万) と

の２次元感度分析の検討

Ⅲ. 結果

１. 期待平均費用
Ａ法の期待平均費用は 308,022 円で､ Ｂ法の期待平均費
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表１ 分析に用いたパラメーター (臨床変数と費用変数)
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用は 395,151 円であった (図１)｡

２. 期待平均費用－効果比
Ａ法の平均費用－効果比は､ 26,768 円／日で､ Ｂ法の平

均費用－効果比は 32,048 円／日であった｡

３. 感度分析
感度分析では以下のような結果が得られた｡

１) グラム染色後､ 細菌性肺炎診断群の治療成功時の費用

と empiric therapy 治療群の治療成功時の費用との２

次元感度分析の検討の結果､ 細菌性肺炎診断群の治療

成功時の費用が 163,000 円を超え､ かつ empiric ther-

apy 治療群の治療成功時の費用が 338,000 円以下に抑

えられた場合､ 経済効率が逆転することが明らかになっ

た｡ しかし､ 条件設定した範囲内では､ 80 %以上は

喀痰グラム染色法のほうが経済効率に優れていると推

測された (図２)｡

２) グラム染色後､ 非定型肺炎群や原因菌不明と推定した

群の治療成功時の費用と empiric therapy 治療群の治

療成功時の費用との２次元感度分析の検討の結果､ 非

定型肺炎群や原因菌不明と推定した群の治療費が

151,000 円を超え､ かつ empiric therapy 治療群の治療

成功時の費用が 320,000 円以下に抑えられた場合､ 経

済的効率性が逆転することが分かった｡ しかし､ 条件

設定した範囲内では 80 %以上は､ グラム染色を行っ

たほうが経済効率に優れていると推測された (図３)｡
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図１ 市中肺炎治療の判断樹モデル

empiric therapy

図２ グラム染色後､ 細菌性肺炎診断群の治療成功時の費
用と empiric therapy 治療群の治療成功時の費用と
の２次元感度分析の検討
細菌性肺炎診断群の治療成功時の費用が 163,000 円
を超え､ かつ empiric therapy 治療群の治療成功時
の費用が 338,000 円以下に抑えられた場合､ 経済効
率が逆転することが分かった｡ しかし､ 条件設定し
た範囲内では､ 80 %以上は喀痰グラム染色法のほ
うが経済効率に優れていると推測された｡
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Ⅳ. 考察

本研究は､ 成人市中肺炎治療の初期治療決定方法を当院

の入院市中肺炎初期治療において喀痰グラム染色により原

因菌同定後抗菌薬を選択し治療を行う場合 (Ａ法) と､ 経

験的な治療 (empiric therapy) を行う場合 (Ｂ法) とで､

治療全体にかかる費用にどれだけの差があるかを検討を行っ

たものである｡

分析結果､ 期待平均費用は､ Ａ法では 308,022 円で､ Ｂ

法では 395,151 円であった｡ この結果より､ 喀痰グラム染

色を行い初期治療を決定した場合のほうが､ 87,129 円の医

療費抑制的であるといえよう｡

また､ 期待平均費用-効果比は､ Ａ法では 26,768 円／日

で､ Ｂ法では 32,048 円／日であった｡ この結果より入院

市中肺炎治療時に､ 喀痰グラム染色を行い初期治療を決定

し治療を行った場合と empirical therapy で治療を行った場

合では､ 同じ治療効果を得るためには､ 喀痰グラム染色を

行い初期治療を決定したほうが１日に 5,280 円優れていた｡

感度分析の結果においても､ 喀痰グラム染色を行い初期

治療を決定した場合のほうが有意であり､ 分析の結果が妥

当であることが確認された｡

今回の費用－効果分析の結果を踏まえ､ 入院期間の短縮

と入院医療費の削減を期待し､ 聖路加国際病院では､ 成人

市中肺炎で入院を必要とする患者の治療に対し､ 市中肺炎

初期治療の診断法として喀痰グラム染色を行い初期治療を

決定することを原則とし､ 当院の成人市中肺炎クリニカル

パスにも導入した｡

喀痰グラム染色を行った場合のほうが費用-効果が優れ

ているという結果に至った要因の一つとして､ 次のように

考えられる｡

今回の調査では市中肺炎治療において喀痰グラム染色を

行った結果､ 市中肺炎の原因菌として感度 86 %､ 特異度

70 %で肺炎球菌と診断されていた｡ よって､ 当院の肺炎

球菌診断における市中肺炎治療の診療方針に従い､ 安価で

あるペニシリン系抗菌薬を選択していたことが考えられる｡

ここで仮に平成 15 年の薬価基準を用い薬剤費のシミュ

レーションを行うことにする｡ グラム染色を行い細菌性肺

炎と診断し､ ペニシリン系薬剤アンピシリン注射剤 (注射

用ビクシリン�) の１日量６ｇを７日間処方した場合では､

17,808 円である｡ 一方､ 当院の empiric therapy として用い

られるセフェピム注射剤 (注射用マキシピーム�) １日量

３ｇにクリンダマイシン注射剤 (ダラシンS�注射液) １

日量 1,200 mg とミノサイクリン (点滴静注用ミノマイシ

ン�注) １日量 200 mg を加え７日間処方した場合では､

53,879 円である｡ このように喀痰グラム染色を行い､ ペニ

シリン系薬剤アンピシリン注射剤 (注射用ビクシリン�)

を選択したことによって薬剤費が抑えられたことは明らか

である｡

今回の分析は､ 臨床および費用パラメーターは､ 当院の

からシミュレートしたものである｡ ゆえに感度分析を行い､

効果および費用にある程度の幅を持たせ分析を行ったがど

のような変化をさせても結論は変わらなかった｡ このこと

から結論の信頼性は高いものであると判断できる｡ しかし､

一般論として結論を導くためには今回の研究には限界があ

り､ 既知の論文データや複数医療機関のデータを用いて分

析を行わなければならないと考える｡ 今後はさらにデータ

を収集した上で分析を進め､ 入院市中肺炎治療の臨床経済

分析がどのように臨床現場に応用できるか検討したい｡
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図３ グラム染色後､ 非定型肺炎群や原因菌不明と推定し
た群の治療成功時の費用と empiric therapy 治療群
の治療成功時の費用との２次元感度分析の検討
非定型肺炎群や原因菌不明と推定した群の治療費が
151,000 円を超え､ かつ empiric therapy 治療群の
治療成功時の費用が 320,000 円以下に抑えられた場
合､ 経済的効率性が逆転することが分かった. しか
し､ 条件設定した範囲内では 80 %以上は､ グラム
染色を行ったほうが経済効率に優れていると推測さ
れた｡
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日本医薬品情報学会の会誌 『医薬品情報学』 に投稿する

論文の投稿規定は次の通りです｡

投稿論文は､ 医薬品情報に関連するもので､ 独創的､ 新

規で医薬品情報の発展につながるものとする｡ 具体的なス

コープを次に示す｡ 医薬品情報､ 調査研究､ 症例報告､ E

BM､ ゲノム SNP情報､ 市販後情報､ 疾患関連遺伝子情報､

リスクマネージメント情報､ セルフメディケーション､ か

かりつけ薬局､ PMS､ 薬局が望む医薬品情報､ 医療人の

コミュニケーション､ Bioethics､ DI 活用実例､ 情報マネー

ジメント､ 事故処理､ プレアボイド実例報告､ 薬学生の意

識調査､ 医薬品情報教育とその教育効果､ などであること｡

１. 投稿者の資格

１) 投稿原稿の著者 (筆頭者) は日本医薬品情報学会の

会員であること｡ ただし､ 寄稿及び国外からの投稿

についてはこの限りではない｡

２) 投稿論文の掲載料は規定頁内については１頁 5,000

円 (特別早期掲載は 10,000 円)､ 規定頁数を超過し

た場合は１頁 10,000 円 (特別早期掲載は 20,000 円)

とする｡

３) 著者が会員である場合は､ 掲載論文別刷 100 部を無

料とする｡ カラー印刷は実費とする｡

４) 別刷として規定１－３) に定める以外を希望の場

合は､ 50 部ごと注文受付とし､ 費用については以

下に定める｡

著者校正時､ 原稿を提出する際に必要部数を所定の

欄に明記する｡

８頁まで １部80円(201部以上；一部60円)

８頁を超える場合 １部90円(201部以上；一部70円)

５) なお､ 編集委員会より執筆を依頼された寄稿につい

ては自己負担以外は､ カラー原稿は原則として掲

載しない｡

２. 著作権

本誌に掲載された論文の著作権は､ 日本医薬品情報学

会に属する｡

３. 採否審査

原稿は､ 複数の専門家による審査の上､ 掲載の採否を

速やかに決定する｡ 掲載にあたっては原稿の一部修正を

求めることがある｡ 修正を求められた原稿はできるだけ

速やかに再投稿すること｡ 掲載は､ 投稿受付順を原則と

するが､ 審査もしくは編集の都合により変更することが

ある｡ 特別早期掲載を希望する論文については､ 投稿時

にその旨申し出る｡

４. 論文の主題

広く医薬品情報学に関する論文を対象とする｡ 具体的

なスコープは冒頭に記載した通りである｡ 投稿論文は､

他雑誌に掲載されたもの､ あるいは他誌に投稿中でない

ものとする｡

５. 論文の種類

１) 原著

医薬品情報学についての新しい考え方や学術的な新

規性を主題とする独創的な研究であるもの｡

２) 短報 (ノート)

原著に相当するほどの文章量はないが､ 医薬品情報

学の発展に寄与する新しい技術や工夫を含むもの｡

３) 寄書 (Short Communication)

重要な新知見を詳細な論文として発表する以前に､

それを承認させるのに十分な根拠を含む概要とした

もので､なるべく早く掲載されることを必要とするも

の｡寄書の詳報は､後日一般論文として投稿できる｡

４) 総説

１つのテーマについて広範囲に文献考察を行い､ そ

のテーマに関する現状および将来展望を明らかにし

たもの｡

５) 教育

医薬品情報学の知識や技術､ 教育的内容のもの｡

６) 解説・資料

医薬品情報学の普及発展に役立つものや､ 調査デー

タなど会員にとって参考となるもの｡

７) 寄稿

編集委員会が標題を付して執筆を依頼した原稿｡

６. 原稿の送付先

原稿カード：本誌に掲載のものを添える｡ 著者は査読者

の候補を提示することができるが､ 査読者の選定は､

編集委員会が行う｡ 原稿カードは､ JJDI ホームページ

(http://jasdi.jp/) からダウンロードすることができる｡

原稿：印刷論文１部とそのコピー３部 (写真については

正４部) を郵送する｡ 封筒表には ｢医薬品情報学原稿｣

と朱書すること｡ 原稿が採用された場合は､ 電子記録

媒体 (フロッピーディスク又は CD-ROM) に使用ソ

フト名 (version)､ 著者名､ ファイル名を明記する｡ OS

は Windows 又は Mac､ 使用ソフトは Microsoft Word

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

共立薬科大学薬剤学講座

｢医薬品情報学｣宛

TEL 03－5400－2660

FAX 03－5400－2553

執筆要領

１. 投稿論文の原稿量

原則として､ 図表､ 写真および文献を含めて下記の量以

内にて執筆すること｡

仕上がり１頁が 2,400 文字(英文では 1,000words)である｡

仕上がり頁数が超過した場合､編集委員会が必要と認めた

場合に限り､掲載が可能である｡

論文の種類 仕上がり印刷頁

１－１) 原著､ 総説 ８頁以内

１－２) 教育､ 解説､ 資料 ８頁以内

１－３) 短報 (ノート)､ 寄書 ４頁以内

原稿量の目安：１－１)､ １－２) については､ ２. 原稿作

成要領に従い､ 本文 (表題､ 要旨外)：400 字詰 30 枚､ 図

表８点程度｡ １－３) については､ 本文 (表題､ 要旨外)：

400 字詰 10 枚､ 図表５点程度となる｡ 図､ 表､ 写真それ

ぞれ１点を 400 文字と換算する｡

２. 原稿作成要領

2－1) 用語：原稿は和文または英文のどちらでも受け付

ける｡

2－2) 用紙サイズと文字数：ワードプロセッサー等を使

用し､ 和文の場合､ Ａ４判の用紙に横書き 10 ポ

イント以上で印字する｡ 英文はＡ４判ダブルスペー

スとする｡ 表紙から通しページをつける｡

2－3) 原稿の形式

2－3－1) 和文原稿：原稿の１枚目に ①標題､ ②著者名､

別刷り請求連絡者の右肩に asterisk(*)､ ③所属

機関と所在地､ ④別刷り請求先､ ⑤英文の標題､

⑥英文著者名､ ⑦英文所属機関､ ⑧担当者名､

電話番号､ ファクシミリ番号､ E-mail アドレ

ス､ を記入する｡

2－3－2) 英文原稿：和文原稿に準ずるが､ 必ず native

check を受け､ その証明を添付のこと｡

2－3－3) 要旨 (Abstract)：すべての種類における原稿の

第２枚目は､ 英文抄録とし､ その和訳 (これは

掲載しない) をつける｡ (英文抄録は native

check を受けること)｡ ただし原著・短報・寄

書・総説においては､ 英文の ｢構造化要旨｣

(structured abstract) の形式をとる｡ 原著・短報・

寄書に関しては､ Objective, Design, Methods,

Results, Conclusion の順で､ 総説については､

Objective, Data Sources, Study Selection, Data

Extraction, Results, Conclusion の順を原則とす

る｡いずれも 250 words 程度とする｡ なお､ key

words は５個以内とし ､“MeSH”(Medical

Subject Headings) を参考として記す｡ なお､ こ

れ以外の論文についての形式は特定しない｡

2－3－4) 本文の構成：本文は原則として､ 緒言､ 方法､

結果､ 考察､ 結論､ (必要なら) 謝辞､ 文献の

順で記載する｡

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

の実施や原稿の作成などに企業その他の直接的・

間接的な経済的支援を受けた場合は､ 本文の前

に編集者宛として別紙にその旨を記す｡ また､

謝辞などに記すことが望ましい｡

2－3－6) 名称：人名はなるべく原語を用い､ 薬品名は原

則として英米綴りの一般名を用いる｡ 商品名が

必要な場合は､ 一般名初出箇所に ( ) で表す｡

2－3－7) 略号など：初出箇所で正式名を添える｡ [例]

医薬品使用評価 (Drug Use Evaluation：DUE)

を実施した｡

度量衡などの単位は原則として英文略称を用

いる｡ [例] mm, cm, mL, g, kg, sec, 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枚ずつ別紙に貼りつけ

る｡ それぞれの原稿裏面には筆頭著者名､ 図表

番号を付ける｡ 図､ とくに写真の場合は天地を

明確にする｡ その表題は､ 別紙にまとめて書く｡

複数の場合は､ １, ２, …を添え､ 必ず表題を

付け､ 必要なら説明を加える｡ 表記は図１, 表

１, 写真１ (Fig.1, Table 1, Phot.1) などとす

る｡ 図表関係は､ 本文原稿とは別に､ 一括して

綴じる｡

2－3－9) 図､ 表､ 写真の挿入箇所は原稿欄外に朱筆明記

する｡

2－4) 引用文献

2－4－1) 本文中に１) ､ 連続する場合､ ７-９) のよう

に引用番号を記し､ 本文最後の文献の項目に番

号順に整理して記載する｡

2－4－2) 文献の項目の書式は､ 以下の例を参考として記

載する｡

[雑誌] 著者名. 題名. 雑誌名 (イタリック体)

発行年；巻：通巻頁.

例１) 山田太郎. 医薬品情報の展開. 医薬品情

報学 1998 ; 1 : 3-12.

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

Drug Informatics in Net-work Society. Nature
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1997 ; 8 : 659-70.

[書籍・単行本] 著者名. 題名. (編者名). 書

名(イタリック体). 発行地 (外国の場合のみ) ：

発行所, 発行年：頁.

例１) 山田太郎. 編. 薬剤学・医学・薬学的側

面. 学会出版, 1998.

例２) Kim D. Computerized drug information

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

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

2－4－3) 著者について

①姓 (family name) と名 (given name) の間に

コンマを入れない｡

②名 (given name) に省略記号 (. ) をつける｡

③著者が３人以下なら全員を記載する｡ それ以

上の場合は､ 最初の３名のみを列記し､ それ

に ｢ら｣､“et al.”を付記する｡

2－4－4) 雑誌について

①略式雑誌名のあとに省略記号 (. ) をつけな

い｡

②雑誌名はイタリック文字を用いる｡ イタリッ

ク文字を使えない場合は､ 雑誌名にアンダー

ラインを引く｡

③巻数はゴシック文字を用いる｡

④英文原稿に和文献を引用するときには､ 最後

に (in Japanese) を添える｡

2－5) 頁数について

最終頁数は､ 最初頁数と重複しない数字のみ記す｡

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

BMJ 1999; 1 : 98-9.

2－6) 単行本について

書名はイタリック文字を用いる｡ イタリック文字

を使えない場合は､ 書名にアンダーラインを引く｡

３. 著者校正

原則として､ 初校時１回のみとする｡

４. 論文の作成について一般的な注意

以下の例を参考にされたい｡

4－1) タイトルページ

タイトル：簡潔､ かつ内容をよく伝えていること

4－2) 概略とキーワード

4－3) 要旨 (Abstract)：目的､ 基本的方法､ キーワード

に焦点をおき､ 主たる発見､ 主たる結論を記入す

る｡ 略字は一般化しているものを使用する｡

4－4) 本文の書き方

背景：この論文の目的をはっきりと書く｡ 適切な

引用文献のみ５－10 報を挙げる｡ 項目について

広すぎる総説にしない｡ キーワードの背景をすべ

て説明しておく｡

起：研究の重要度､社会から望まれている必要度

これまでの本研究の位置付けについて､ ｢｣ に

おいても､ () の重要性が指摘されている｡ この

ため､ () に関する研究を開始することが急務の

課題となっている｡

承：問題点：() は () として重要であるが､ ()

がまだ確立されておらず､ 新しい () が期待され

ている｡

転：合理性､ 可能性：() は () を進めていく上

で早急に解決するべき問題であるが､ () に関す

る開発はまだ緒についたばかりであり､ 進展を待

たれている状況にある｡

結：目的：() の問題の解決に資するため､ () を

解明することを目指し､ () に関する研究を行う

ことが本研究の目的である｡

4－5) 方法：観察や実験項目についての選択を述べる｡

限界を評価しておく｡ オリジナリティは不要｡ 正

確､ 正しい用語､ ミススペルは禁｡

4－6) 結果：結果を論理的に述べる｡ 本文､ 図､ イラス

トを使用し､ 得られた結果をすべて丁寧に説明す

る｡ 過去の値と一致しているか否か｡ Simple,

Clear, Logical に｡

4－7) 考察：新しい重要な局面とそれから導かれる結論

を強調する｡

[何がどこまで明らかになっていて何が問題であっ

たか､ これをどのように解決し､ 得られた結果は

どう評価されるか]

本研究で得られた第一の重要な結果は…である｡

表１に見られるように…は…であることから…が

結論できる｡ また､ 図１により､ …が明らかとなっ

た｡ など自分の証拠の確かさを強調する｡

発見の意味と限界を述べ､ 他の重要な研究との

関連を述べる｡ 大きな研究のゴールと本研究の結

果の位置付けなどを述べる｡ しかし､ 不適切な記

述やこのデータから完全に言うことのできない結

論については述べない｡ 他の論文を認め､ 協調す

る方針でのべる｡ () であった｡ だから () であ

る｡ 結果の部分を繰り返さない｡ 社会とのつなが

り､ 応用性､ 将来への生かし方､ 疑問点､ 問題に

対する自分の意見を述べる｡

4－8) 謝辞：事前に校閲を受けること｡

4－9) 引用文献：書式に従う｡
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●会員資格

医薬品情報の創出､ 収集､ 伝達､ 提供､ 評価､ 活用に関

心を持つ次の方

１. 医療関係者

２. 薬学部その他関連学部の教員および学生

３. 製薬関連企業の方

４. 医薬品流通関連企業の方

５. 医療関係行政担当者

６. 情報関連企業の方

７. その他医薬品情報学に関心のある方

●会費

正 会 員 年額 8,000 円

学生会員 年額 5,000 円

※雑誌購読料を含む

賛助会員 年額 １口以上 (1 口 50,000 円)

●入会申込方法

１. 上記申込書は JASDI ホームページ (URL：http://www.

jasdi.jp/) からダウンロードできます｡

申込書 (Word) をダウンロードして必要事項をご記

入の上､ office@jasdi.jp に添付してご送信下さい｡

２. 会費は年額 正会員 8,000 円､ 学生会員 5,000 円､ 賛

助会員１口 50,000 円(１口以上)です｡ ご請求書が必

要な場合は通信欄にその旨､ ご記入下さい｡

３. 会費振込先

東京三菱銀行 恵比寿支店 普通１５７４０５１

日本医薬品情報学会 事務局長 望月眞弓

●登録内容変更方法

登録内容の変更の場合は､ 変更箇所のみを記載し通信欄

に ｢登録変更｣ と記入の上､ e-mail(office@jasdi.jp) に添

付してご送信下さい｡
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活 動 報 告
－幹事会および各種企画委員会－

第３回会務担当幹事会

日 時：平成 17 年３月 26 日 (土) 13:00～16:00

場 所：北里研究所病院３階セミナー室１

出席者：山崎､ 高柳､ 望月､ 下平､ 岸本

議 題：(1) 学会事務業務の委託等に関して

(2) 広報委員会活動について

(3) 平成 18 年度 JASDI 総会・学術大会の開催に

関して

第３回幹事会

日 時：平成 17 年３月９日 (火) 19：00～21：20

場 所：北里研究所病院３階セミナー室１

出席者：山崎､ 高柳､ 望月､ 小山､ 小久保､ 林､ 黒澤､

平井､ 折井､ 白神､ 江戸､ 太田､ 小清水､ 田中

議 題：(1) 学会事務業務の委託等に関して

(2) 平成 16 年度 JASDI 総会・学術大会の会計報

告

(3) 広報委員会活動について

(4) 平成 18 年度 JASDI 総会・学術大会について

(5) 平成 17 年度 JASDI 総会・学術大会の進行状

況について

(6) その他

第10回編集委員会

日 時：平成 17 年４月 25 日 (月) 18:00～20:40

場 所：共立薬科大学 3号館 セミナー室

出席者：中島､ 阿部､ 飯久保､ 上村､ 後藤､ 澤田､ 田村､

仲佐､ 堀､ 山田､ 吉村､ 井澤

議 題：(1) 新委員の紹介

(2) 第７巻第３号について

(3) 第７巻第４号の特集の決定について

(4) その他

第 46 回 JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 17 年２月 11 日 (金) 13:45～14:00

場 所：アルフレッサ株式会社 ３階会議室

出席者：土屋､ 鈴木､ 大河内､ 岡田

議 題：(1) 第 15 回委員会 (当日) の役割分担について

(2) 第 16 回委員会について

第 15 回 JASDI-NET 委員会

日 時：平成 17 年２月 11 日 (金) 14:30～17:30

場 所：アルフレッサ株式会社 ３階会議室

内 容：(1) ｢医薬品情報伝達の際に必要とされるコミュ

ニケーション技術～特に対医療従事者～｣

後藤惠子先生 (P-co 研究会常任理事 共立

薬科大講師) 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

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 黒澤菜穂子 東 北 江戸 清人

関東甲信越 木津 純子 中 部 稲垣 員洋

近 畿 丁 元鎮 北 陸 後藤 伸之

中 ・ 四 国 岡野 善郎 九州・沖縄 藤井 俊志

『医薬品情報学』 編集委員会
委員長 中島 恵美

副委員長 下平 秀夫 岸本 紀子

委員 阿部 宏子 飯久保 尚 井澤 美苗 泉澤 恵

太田 隆文 上村 直樹 後藤 恵子 諏訪 俊男

田村 祐輔 仲佐 啓詳 濱 敏弘 宮本 法子

山田 安彦 吉岡 努

事務局 井澤 美苗
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● 編 集 後 記
新年度になり新人が現場に入ってきている所も多いと思

われます｡ 今年の新人はいかがでしょうか｡ 振り返れば自

分自身も新人の時があり､ 右も左もわからないまま薬剤師

業務についたことを思いだします｡ 今から思えば空恐ろし

くもなります｡

本号のテーマは 『最近の医療器材と情報』 と致しました｡

医薬品のみならず医薬品の適正使用に関する医療器材・機

器に焦点をあてたものです｡ これは医療器材・機器を抜き

にして医薬品の適正使用は実践しえず､ 最近の器材・機器

の理解を深めようというものです｡

以前厚生省から発せられていた 『医薬品等安全性情報』

は､ 2000 年から 『医薬品・医療用具等安全性情報』 になっ

ております｡ また､ 昨年 『医薬品機構』 は 『医薬品医療機

器総合機構』 と改組され､ また､ そのホームページも 『医

薬品情報提供ホームページ』 から 『医薬品医療機器情報提

供ホームページ』 となっております｡ このことからも､ 器

材・機器に関する情報の重要性が伺えると考えられます｡

例えば､ 注射剤の投与を考えてみると､ 薬剤が正しく調剤

され､ 適正に使用されることを実践するためには､ 注射針

やシリンジの適切な選択､ 点滴ラインやインフュージョン

ポンプの特性理解と選択､ 点滴ラインや針の中のデッドボ

リュームの有無やその対応､ 感染予防対策としての器材選

択など､ 必要な情報が多いことがわかります｡ 薬剤師には

注射剤投与の権限はありませんが､ 投与に際して薬剤師の

関与すべき点は数多くあるように思えます｡ 果ては､ 薬剤

師にも薬剤投与の権限を､ という要望につながっていくこ

とも考えられます｡

今回の企画が薬剤師業務に寄与することを希望します｡

(編集委員 仲佐啓詳)

● 事務局
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です｡)

● 第７巻第２号 予告
特集：ｅ-ラーニング

● 訂正

第６巻第４号 P49 に誤りがありました｡ 引用文献 19

��木津順子を��木津純子と訂正をお願いするとともに､

お詫び申し上げます｡
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