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近年､ 市販直後に重篤な副作用が発生したり､ あるいは

10 年・20 年と長期にわたって使用 (この頃には後発医薬

品も市販され始める) しているにもかかわらず重篤な副作

用が発生し緊急安全性情報 (イエローレター) の出される

医薬品が数多くある｡ 実際, 1990 年以降に出された緊急

安全性情報 29 件の内, 発売後 10 年以上経過した薬剤が

12 件もあり, 医薬品の安全性情報の収集には時間がかか

る (表１)｡ 医師・薬剤師をはじめとする医療機関はもと

より､ 製薬企業・行政においても充分に医薬品を監視し､

医薬品にかかわる全ての職種は副作用対策をセーフティー・

マネージメントプランに組み込み､ 未知の危険性をも認識

した厳しい市販後管理体制と安全性対策を講じるファーマ

コビジランス制度の確立を急ぐ必要がある (図１)｡ 医薬

品に関するセーフティー・マネージメントの基本は､ それ

ぞれの立場でひとりひとりが医薬品に対して厳しい目を持

つことであり､ その判断材料として ｢医薬品情報｣ がある

はずである｡

そもそも医薬品供給サイトは“薬を創り出す (創薬)”

のみでなく､ 創薬した“薬を育てて (育薬)”いかなけれ

ばならない｡ この“創薬”と“育薬”がバランスよく成り

立たなければ患者さんに安全・安心で有効な医薬品を供給

できない｡ 特に“育薬”に最も重要なものは生きた ｢医薬

品情報｣ である｡ ｢医薬品情報｣ も“情報を探し､ 見つけ

出し提供 (伝達かもしれない) する”ことから“自ら新し

いエビデンス (情報) を創り出し提供する､ あるいは検索・

収集した情報を解析・評価し新しい情報を創造し提供する”

ことにパラダイムシフトすべきである｡ ｢医薬品情報｣ の

臨床での更なる応用を実践するには EBMの考えに基づき､

まず臨床研究・薬剤疫学等の研究成果として自ら ｢医薬品

情報｣ を創り出す“エビデンスをつくる”､ 偏りのない正

しい科学的根拠となりうる ｢医薬品情報｣ の収集・解析・

評価を行い､ 整理・整頓を行う“エビデンスをつたえる”､

そして医療現場の個々の事例に対し ｢医薬品情報｣ を提供・

活用し実践する“エビデンスをつかう”の３要素を馳駆し

する必要がある (表２)｡ 医薬品情報提供に必要な能力と

しては, 基礎薬学教育の後､ 論文を読み解く力 (読解力)
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薬師ルネッサンス
福井大学医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長 政田 幹夫

表１ 1990 年以降に出された緊急安全性情報で発売後 10 年以上経過した薬剤

発効日年月日 販売開始時期
緊急安全性情報
発効までの期間

緊急安全性情報の概要

2003年９月 1992年６月 11年３ヶ月 経口腸管洗浄剤 (ニフレック) による腸管穿孔及び腸閉塞について

2002年７月 1981年９月 20年10ヶ月 塩酸チクロピジン製剤 (パナルジン錠・細粒) による重大な副作用の防止について

2000年11月 1974年２月 26年９ヶ月 インフルエンザ脳炎・脳症患者に対するジクロフェナクナトリウム製剤の使用について

2000年２月 1979年４月 20年10ヶ月 尿酸排泄薬ベンズブロマロン (ユリノーム､ ユリノーム 25mg) による劇症肝炎について

1999年６月 1981年９月 17年９ヶ月 塩酸チクロピジン製剤による血栓性血小板減少性紫斑病 (TTP) について

1997年６月 1979年４月 18年２ヶ月 高カロリー輸液療法施行中の重篤なアシドーシスの発現につい

1997年５月 1984年11月 12年６ヶ月 ベロテックエロゾルの過量投与と喘息死につい

1996年12月 1984年８月 12年４ヶ月
プレグランディン膣坐薬 (子宮収縮剤) ｢妊娠中期における治療的流産への使用時の子
宮破裂・子宮頸管破裂について

1996年４月 1984年８月 11年８ヶ月 hMG-hCG療法における血栓症・脳梗塞等を伴う重篤な卵巣過剰刺激症候群の発現

1993年10月 1993年９月
1ヶ月(ソリブジン)
26年(5FU)

ソリブジン錠 (ユースビル) とフルオロウラシル系薬剤との併用による重篤な血液障害

1993年８月 1955年２月 38年６ヶ月 ザルソカイン投与によるショック

1991年10月 1979年４月 12年６ヶ月 高カロリー輸液投与中の重篤なアシドーシスの発現について



－ －

をつけ､ Evidence-Based Medicine を考慮し患者個々の薬

物療法を自らも考え解析・評価し (数学的・科学的リテラ

シー)､ 医療現場で議論し得る応用力､ 自分自身で考え評

価・解決する能力 (問題解決能力) があげられ, この能力

を来るべく薬学部の六年制の薬学教育に組み込むことが必

要である｡

江戸時代の医師・薬師であり儒学者である荻生徂徠は

“薬は毒にて候へ共､ 毒と名を付け申さず候時は､ 長所を

用い候故に候｡ 人を用い候にはその長所を取って､ 短所に

目を付け申さず候時､ 聖人の道にてござ候”との格言を残

しており､ 薬剤師の果たすべき役割はまさしくこの格言が

表しており､ この精神は EBMの究極の目的である“doing

the right things, and doing things right.”に通じる｡ 医薬

品適正使用はまさしくその通りであり､“正しいことを行

うこと､ それを正しく行う”ためには､ ｢医薬品情報｣ の

果たすべき役割は無限に大きく､ 永遠の課題であろう｡

医薬品適正使用に向け､“医薬品を認可する行政”､“医

薬品を開発・供給する製薬企業”､“医薬品を使用する医療

現場の医師・薬剤師”さらに“医薬品を服用する患者”そ

れぞれの立場でそれぞれの役割を充分に考え認識する必要

がある｡
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表２ 医薬品情報のさらなる応用

１. 臨床研究・薬剤疫学等の研究成果として自ら ｢医薬品情
報｣ を創り出す“エビデンスをつくる”

２. 種々の偏りのない正しい科学的根拠となりうる ｢医薬品
情報｣ の収集・解析・評価を行い､ 整理・整頓を行う
“エビデンスをつたえる”

３. 医療現場の個々の事例に対し ｢医薬品情報｣ を提供・活
用し実践する“エビデンスをつかう”

図１ ファーマコビジランス (医薬品市販後監視制度)の重要性
製造販売後安全管理基準 (GVP：Good Vigilance Practice)

•

•

•

•

•

•
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医薬品をめぐる状況は､ 近年大きく変化し､ 薬理活性・

治療効果が高い反面､ 副作用の発現率あるいは重篤度の高

い医薬品が開発・市販されてきている｡ 医薬品適正使用の

ためのソフトとしての医薬品情報が必要不可欠なものであ

ることはいうまでもなく､ 医薬品情報学会の果たすべき役

割は重要である｡ 第８回日本医薬品情報学会総会・学術大

会が､ 福井大学医学部附属病院薬剤部の担当で開催された｡

今回は､ 本年４月から薬事法改正により施行された GVP

(製造販売後安全管理基準：GVP：Good Vigilance Practice)

をどう理解し発展させていくのかを考えるために ｢医薬品

情報とファーマコビジランス｣ をメインテーマとした｡ シ

ンポジウムでは､ 厚生労働省医薬食品局安全対策課の平山

佳伸課長に基調講演をお願いした｡ また､ ミニシンポジウ

ムでは､ 使用促進策の打ち出されている後発医薬品に焦点

を当て ｢後発医薬品と医薬品情報｣ のテーマで､ ささえあ

い医療人権センターＣＯＭＬの辻本好子氏に基調講演をお

願いし５名のシンポジストと議論していただき薬剤師とし

て､ また医師・患者さんに対して後発医薬品の医薬品情報

のあり方について討論を企画した｡ 特別講演では薬学出身

の日本経済新聞社編集委員の中村雅美先生に ｢もの､ 情報､

倫理－医薬品に欠かせないもの｣ の演題でジャーナリスト

として医薬品情報のあり方の観点から講演を頂いた｡ 一般

講演では､ 演題数が 37 を数え､ 参加された先生方との実

りある活発な討論がなされ､ 医薬品情報に関する研究と実

践応用の発展の一助となった｡

今回は､ シンポジウム ｢医薬品情報とファーマコビジラ

ンス｣ とミニシンポジウム ｢後発医薬品と医薬品情報｣ に

ついて紹介する｡

シンポジウム医薬品情報とファーマコビジランス

座長：�柳輝夫 (第一製薬)､ 折井孝男 (ＮＴＴ東日本関

東病院)

厚生労働省の平山佳伸課長より､ 平成 17 年４月ですべ

ての改正項目が施行された薬事法等の改正について､ 特に

市販後安全対策を中心に概説があった｡ また､ 医薬品医療

機器総合機構に安全部が新設され企業､ 規制当局の情報収

集・データ分析体制が強化されるなかで､ 今後の安全対策

の重点は､ 医療現場の対応能力の強化に移ってきていると

のコメントがあった｡ 副作用は､ 臨床医の専門分野外の臓

器に発生することが多く､ その発生頻度も低いことから診

療経験もあまりない状況で対応を余儀なくされる､ さらに

発生機序も不明な場合が多く､ どの患者に発生するかも予

測が困難という臨床現場での安全対策にとって 3重の意味

での困難が存在する｡ このような状況を少しでも克服する

ために戦略的な総合対策を推進する必要性から､ 今年度か

ら厚生労働省が取り組んでいる重篤副作用疾患総合対策事

業､ 患者用説明文書の作成､ 妊婦と薬の情報提供・収集事

業についての紹介があった｡ 最後に医療現場の安全対策の

質が向上するような情報のあり方と､ 現場の対応能力の向

上がファーマコビジランスの進歩につながっていくことを

強調された｡

次に､ くすりの適正使用協議会の海老原格理事長より､

くすりの適正使用協議会が取り組まれている使用成績調査

等の情報のデータベース構築とその活用についての研究成

果が紹介された｡ 市販後の個々の医薬品の安全性について

相対的または定量的評価を行うことはファーマコビジラン

スにとっての重要な目的であり､ くすりの適正使用協議会

では､ 協議会会員企業の 17 社の協力を得て､ 新医薬品と

して承認された経口降圧薬 19 品目 (成分の内訳は､ ACE

阻害剤が 6､ Ca 拮抗薬が 4､ α遮断薬が 2､ β遮断薬が 6､

利尿薬が) に係る使用成績調査及び特別調査 (特定使用成

績調査) の結果資料を集積してデータベース (125,657 症

例 (解析に用いたのは､ 125,351 症例)) を構築し､ SAS

を用いて解析を行い､ 降圧薬についてファーマコビジラン

スを実践されていた｡ 副作用の発生頻度は 4.1％であり､

女性での発現率が高く､ 年齢別では､ 青壮年層が 70 歳以

上の高齢層に比し発現率が高い｡ また､ 降圧効果が見られ

た群 (血圧下降､ 下降傾向) ではそうでない群に比し､ 発

現が少ない傾向にあった｡ 降圧薬の単薬投与症例が多く

50％強で､ ２薬併用症例までを含めると 85％強になる｡

単薬投与症例が多いのは､ Ca 拮抗薬と利尿薬であった｡

作用機序は異なるが､ 同じ薬効 (降圧降下) を有する医薬

品の情報をデータベース化することで､ 種々の面から定量

的評価ができ､ 各医薬品の情報を見る限りでは伺い知れな

い有益な情報が得られた｡

製薬企業の立場から医薬品情報とファーマコビジランス
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第８回日本医薬品情報学会総会・学術大会記

福井大学医学部附属病院薬剤部

後藤 伸之､ 政田 幹夫

第８回日本医薬品情報学会学術大会報告
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について､ 第一製薬の澤田雅裕先生より改正薬事法および

ICHガイドラインへの対応を踏まえ､ 製薬企業におけるファー

マコビジランスと情報提供の業務 (�安全性情報の収集､

�情報の評価､ �評価結果の検討と安全対策､ �ファーマ

コビジランスの結果としての医薬品情報) の紹介､ さらに､

改正薬事法に基づく製造販売後安全管理基準 (GVP) に則

り､ 全ての安全管理業務について遂行の期限､ 記録の作成・

保存を含め､ 手順書 (SOP) に定め実施につい説明された｡

また､ 品質管理 (GQP) 部門との連携も強化しているとの

発表があった｡

続いて､ 筆者からは､ 医療現場におけるファーマコビジ

ランス (医薬品監視) の重要性について例にあげながら紹

介した｡ ファーマコビジランスとうい概念が出てきた背景

には､ 医薬品開発､ 申請が世界的な規模で行われるように

なり､ 従来の市販前・市販後という概念の線引きが不明瞭

になってきたこと､ 安全性問題は､ 市販前・後も相対的に

評価すべきことなどがあげられる｡ すなわち､ 医薬品の開

発から市販後までを､ 非臨床､ 治験､ 市販後の医薬品情報

を断片的に収集・解析・評価するのではなく､ これらの医

薬品情報を統合して評価できる人材が求められていること｡

さらに医療現場では､ これらの医薬品情報を評価が出来る

のみでなく､ 個々の患者にその医薬品情報が適応できるか､

また､ 自分が置かれた医療環境においてその医薬品情報を

どのように応用するかなどの臨床判断も求められる｡ 医薬

品の副作用問題を振り返ってみると､ テレビの刑事ドラマ

“踊る大捜査線”の ｢事件は､ 会議室で起きているのでは

ない｡ 現場で起きているだ｡｣､ ｢なぜ､ 現場に血が流れる

だろう｣ という台詞が思い浮かび､ ファーマコビジランス

の重要性が痛感させられる｡ 医療関係者ひとりひとりが薬

に対し厳しい目を持つべきであり､ 薬は ｢物として優れた

製品らしいので､ 試しに一度使用してみる｣ という考え方

でなく､ ｢物としても優れたものとして知りつくして､ さ

らに患者にとっても必要な物と自信を持って使用する｣ と

いう基本的な考え方が必要であるとまとめた｡

メディセオホールディングスＰＭＳ部の貞松直喜先生か

らは､ 医薬品卸としての医薬品情報収集活動として､ 今回

の改正薬事法施行規則では ｢製造販売後安全管理に係わる

業務の委託範囲｣ と ｢委託を受ける者としての要件｣ が具

体的に表記され､ 薬事法施行規則に基づいて医薬品製造販

売業に課せられた安全管理に関する業務の一部を医薬品卸

売一般販売業として受託できる体制への取組みについての

紹介があった｡ 医薬品卸が､ 製造販売業者からの委託を受

け､ 製造販売業者だけでは早期に収集しにくい診療所や調

剤薬局の有害事象等を収集し､ 製造販売業者へ報告する事

によって企業報告制度の一翼を担い ｢医薬品の適正使用｣

に貢献すべきだとまとめられた｡

ミニシンポジウム：後発医薬品と医薬品情報

座長：中島恵美 (共立薬科大学)､ 大森 栄 (信州大学病

院薬剤部)

ミニシンポイウムの開催にあたり､ ＮＰＯ法人ささえあ

い医療人権センターＣＯＭＬ 辻本好子理事長より基調講

演を頂いた｡ 講演では､ 後発医薬品の使用については､ 後

発医薬品に関して本質的な理解と納得をしたかを確認する

作業が必要で､ そのために医療者自ら後発医薬品を知ると

いう大事な作業が必要｡ 要するに､ 後発医薬品は品質的に

大丈夫であるという科学的根拠に関して､ 患者である私た

ちはまだ十分な説明を受けていないという現状があると指

摘された｡

亀田総合病院薬剤部長の佐々木忠徳先生は､ 診療報酬包

括化 DPC (Diagnosis Procedure Combination) の導入に伴

うジェネリック医薬品の評価､ 運用などを中心に薬剤部の

取り組みについて報告された｡ 具体的な後発医薬品の選定

方法としては､ 独自の後発医薬品の評価基準 (外観・名称

に関する４項目､ 製剤・動態に関する４項目､ 製薬会社か

らの情報提供４項目､ 市場性・経済性に関する３項目の計

15 項目を構成として､ それぞれの項目に対して５段階の

スコアーを設定) を設け､ 選定した後発医薬品を薬剤部推

奨品目として薬事委員会に提出し､ 審査承認後に採用され

た｡ この評価表を作成したことにより､ 医師に対して選定

の根拠を提示することができ後発医薬品の導入をスムーズ

に行うことができた｡ しかしながら一方で､ 添加物､ 流通､

PMS に関する項目については評価基準の設定が難しく､

十分な評価が行えない部分もあった｡ DPC 導入に際し病

院として後発医薬品啓発､ 採用､ 運用という面から大きく

関わることにより薬剤部としての役割を十分発揮すること

ができた｡ 一方､ 医薬品を扱うものとして安全性等に関す

る情報が不足している現状から考えると運用面からみた評

価を継続する必要があると考える｡ 今後さらに臨床効果等

を含む情報収集に努めていきたいとまとめられた｡

富士製薬工業の草塩英治先生からは､ 後発品メーカーに

おける後発医薬品の情報提供に関する問題点と題し､ 医療

機関が作成している独自の後発品チェックリストの内容に

ついて調査し､ 医療機関が後発品メーカーに求められる医

薬品情報についての調査結果が報告された｡

後発品チェックリストの記載に際し､ 対象となる剤形に

より異なり､ 注射剤の場合は､ 配合変化資料､ 経口剤の場

合は､ 無包装や粉砕状態での安定性及びオレンジブックへ

の収載の有無が必須の項目であった｡ また､ 先発製剤との

処方､ 用法・用量､ 効能・効果､ 製剤規格や包装単位の違

いなど､ 臨床現場における適正使用のための情報が多かっ

た｡ 一方､ チェックリスト作成上､ 生じた問題点としては､

生物学的半減期､ バイオアベイラビリティ､ 有効率､ 加え
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て使用禁忌及び慎重投与の理由及び根拠データなど､ 後発

医薬品の申請に必要とされている資料からは､ 逸脱してい

るものが多かった｡ 後発医薬品の場合､ 有効成分は原薬メー

カーからの入手となり､ 先発メーカーが使用している有効

成分と医薬品原料としての規格は同じもので､ 原薬メーカー

により､ その安全性は確認されているが､ その製造方法の

違いなどにより､ 含有している未知物質の種類と量が異な

ることが指摘されており､ その未知物質に対して､ 規格に

適合しているというだけである｡ このため製剤全体で評価

した場合､ 有効成分の純度､ 添加物の種類や添加量が異なっ

ていれば､ 当然､ 先発製剤と同じ製剤とは考えにくく､ こ

の結果､ 添加物の影響により､ 先発製剤と異なる結果にな

る可能性がある配合変化資料が最も重要な情報になってい

るとも考えられた｡ 即ち､ 先発医薬品と後発医薬品の絶対

的な比較が最も必要な資料であり､ その比較を正確に伝え

ることが必要であると考えられた｡

沢井製薬研究部の高橋嘉輝先生からは､ ジェネリック医

薬品の製剤開発および品質設計について開発戦略・方針の

紹介があった｡ ジェネリック医薬品は､ 開発目標となる先

発製剤があり､ それと同等 (以上でもなく､ 以下でもない)

の治療的および生物学的同等性が要求される｡ さらに､ 製

剤特許等が有効な場合には､ 開発製剤が特許に抵触しない

などの法的規制を受ける｡ 通常､ 特許および文献調査後､

先発製剤を分析することより開発検討が始まる｡ 添加剤に

関しては特許により使用が制限されている場合を除き､ 添

付文書や文献で公表され､ 先発製剤で使用されているもの

を第一選択としている｡ 次に①剤型や外観も先発製剤と合

わせる､ または②製剤工夫により先発製剤の改良を目指す

かを決定する｡ その後､ 試作されたプロトタイプ製剤につ

いては予備安定性と４種以上の pH 試験液での溶出試験に

より評価され､ 最終処方製剤が選択される｡ 最終処方製剤

については､ 溶出試験 (経口製剤) と生物学的同等性試験､

安定性試験 (通常は加速試験)､ および規格設定試験が行

われる｡ なお､ 無菌製剤については添付文書にすべての添

加剤が記載されており､ 製剤工夫が必要でない場合､ 原則

すべて同じ成分とする方針である｡ 製剤の品質確保には高

品質の原薬を確保することが重要であり､ 特に注射剤の原

薬に関しては規格に適合するだけでなく､ 先発製剤と同等

もしくはそれ以上の純度が必要と考えている｡ 安定性につ

いては最終包装形態の安定性に加えて､ 無包装状態での安

定性､ 錠剤・カプセル剤の粉砕可否試験､ 注射剤またはシ

ロップ剤の配合変化試験､ 溶解後の安定性､ および pH 変

動試験結果等につき測定し､ 品質情報として提供している｡

また､ 製造は GMP 基準に適合した工場で､ 高品質の製剤

を再現性よく製造できることが製品ごとにバリデートされ

ている｡

福井大学の中村敏明先生より､ 医療現場から見た後発医

薬品の採用が拡大しない障壁 (｢品質｣ ｢情報｣ ｢供給体制｣

に対する不安) について例を示しながら解説された｡ 現状

の後発医薬品の使用促進策は DPC 導入に対抗した経済効

果の一環としての採用が主体であり､ 本格的な使用拡大に

は至っていない｡ 今後､ この問題を解決するためには､ ①

生物学的同等性試験の全データの公開､ ②原薬および製剤

の詳細な分析結果の公開､ ③安全性試験 (急性毒性試験・

慢性毒性試験)､ ④情報の質と量の確保､ ⑤GVP に基づい

た有害反応情報の収集､ 解析､ 評価の５項目についての積

極的に取り組み､ 有効性と安全性の両面から後発医薬品の

価値を裏付ける (可能であれば第三者機関による実施シス

テムの構築が望ましい) ことが重要と考えるとまとめられ

た｡

最後に､ 日本医薬情報センターの上原恵子先生より､ 医

学薬学文献データベース (｢iyakuSearch｣､ ｢医中誌Web｣)

の収載文献から見た後発医薬品を取り巻く変化についての

調査結果が報告された｡ 後発医薬品及びこの関連語で検索

すると ｢iyakuSearch｣､ ｢医中誌Web｣ とも 1990 年代には

０または数件であったヒット件数が診療報酬の改訂１年後

の 2003 年からは 30～40 件に増加した｡ 内容については

生物学的同等性試験､ 品質 (溶出) 試験がほとんどであっ

たが､ 中には不純物が多く注意を促す報告､ 調剤をする上

で却って使い勝手がよいという報告などもみられた｡ 一方､

後発医薬品導入に際してのアンケート調査報告も増加して

いた｡ 安全性については後発品に切り替えたことにより副

作用が生じたとする報告､ 添加物による副作用報告等が見

られた｡ 副作用については添付文書に記載されている重篤

な副作用が承認後も報告されており､ また医薬品によって

は添付文書未記載の副作用報告もみられた｡ 雑誌論文から

の調査だけでも添付文書上未記載の副作用の報告が散見さ

れることから､ 承認後かなりの年月がたっていても安全性

情報収集は注意深く行う必要があり､ 情報提供も重要であ

ると考える｡ またその手段として市販の医薬系データベー

ス検索は有用であるとまとまられた｡
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１. 研究室の概要

東京大学大学院薬学系研究科医薬品情報学教室は平成

16 年 10 月に､ 社会薬学関連の寄付講座として新設され

ました (http://www.f.u-tokyo.ac.jp/̃kyoumuk/S-guidance/Lab/

joho.htm)｡ 昨年､ 私澤田康文が､ 九州大学から教授とし

て着任し､ 教室を始動しました｡

まず､ 研究室のメンバーを紹介しましょう (写真１)｡

設立からまだ１年にも満たない若い研究室ですが､ 今年度

からは､ 私に加え､ 九州大学から大谷壽一助教授､ 東北大

学から堀里子助手を招き､ 本格的に研究活動を開始しまし

た｡ 私の研究のバックボーンは､ 薬物動態学､ 生物薬剤学

ですが､ 東京大学医学部附属病院で副薬剤部長として勤務

した経験から､ 医療現場における薬に関する問題点も広く

研究してきました｡ 東大､ 九大と綿々と継続してきた研究

をさらに発展させるとともに､ 薬学教育６年制などにとも

なう薬学を取り巻く環境の変化にも柔軟に対応していきた

いと考えています｡ 大谷助教授､ 堀助手いずれも病院での

臨床経験がありますし､ 大谷助教授はＩＴ技術・薬物動態

学､ 堀助手は分子生物薬剤学・薬物動態学にもそれぞれ精

通しています｡ また､ 学術研究員として､ 三木晶子博士も

スタッフに加わりました｡ 三木博士は､ 大学教員を経て､

開局薬局で実際に薬剤師として薬剤業務に従事したという

貴重な経験の持ち主です｡ 学生としては､ ６月現在､ 東京

大学大学院薬学系研究科の修士課程学生１名､ 同薬学部の

４年生２名が在籍しているほか､ 九大から社会人博士課程

学生２名､ 博士課程学生１名､ 修士課程学生１名の指導委

託を受け､ 計７名が在籍しています｡ これらのスタッフ､

メンバーの得意分野を活用して､ 有益な医薬品情報を発信

していきたいと考えています｡

それでは､ 医薬品情報学教室における研究テーマについ

て紹介したいと思います｡ 当教室では､ 医薬品情報学をバッ

クボーンとして､ ｢医薬品ライフタイムマネジメント

(drug lifetime management ; DLM)｣ を推進するための研究､

教育などを行っています｡ 医薬品ライフタイムマネジメン

トとは聞き慣れない言葉かとおもいますが､ 市販後の医薬

品の ｢生涯 (Lifetime)｣ をケアするための一連のプロセス

をいいます１)－４)｡

まず本講座設立の背景､ 必要性について述べます｡ 特に､

我々の ｢薬学､ 医薬品開発､ 薬剤師による薬剤業務｣ に関

する基本理念をご理解頂きたいと思います｡

薬害の発生や不十分な薬物治療､ 医薬品の市場からの撤

退などは､ 大きな社会的損失です｡ こうした損失を回避す

るためには､ 上市後に医薬品が適正に使用されているかを

監視する (医薬品適正使用とリスクマネジメント) ととも

に､ 新たな有害事象､ 使用法､ 使用上の注意を発見し､ そ

れらのメカニズムや対処法を提示する (育薬) 必要があり

ます (図１)２)｡ DLMの推進には､ 薬物動態・動力学・製

剤学を基盤としたアプローチが有効です｡ DLM により､

薬害の抑制と薬物治療の適正化が可能となり､ さらに製品

寿命の延長､ 新たな創薬や剤形のニーズの掘り起こしなど

も期待されます (医薬品の製品寿命管理；プロダクトライ

フサイクルマネージメント)｡ 一方で､ 新薬開発の費用は

年々高騰しており､ 製薬企業の視点に立った場合､ 開発費
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写真１ 医薬品情報学教室のメンバー

図１ ドラッグライフタイムマネジメント (DLM) における

創薬・育薬と医薬品適正使用の概念図 (文献２より)
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を安定して確保するためには上市後の製品寿命管理が重要

性であるということが急速に認識されるようになってきま

した｡ DLM の推進は製品寿命管理にも直結するため､ 医

療現場・製薬現場の研究者・技術者 (薬剤師等) による

DLM への期待もますます大きくなっており､ 本分野の基

盤となる ｢医薬品情報の収集・構築・評価・提供システム｣

と ｢人材育成システム｣ の構築は焦眉の急です｡

本講座の研究面の使命は､ 医療現場での医薬品適正使用・

育薬研究分野と製薬現場での医薬品の製品寿命管理に関す

る研究分野を統合して､ 医薬品ライフタイムマネージメン

ト (DLM) を推進するための ｢医薬品情報学｣ (Drug

Informatics) を確立することにあります｡ また教育面にお

いては､ DLM において指導的役割を果たすべき人材を

Preceptor として輩出するための体系的教育システムを構

築することが重要な目的です｡

具体的には､ 医薬品情報の１) 適正な収集､ ２) 薬物動

態・動力学に基づく評価・解析､ ３) 種々危険因子 (遺伝

子多型､ 薬物相互作用､ 肝・腎疾患など) による薬物動態・

作用変化の定量的予測､ ４) 最適な規格化／標準化／電子

化､ ５) 医療現場に対する適切な提供､ などを取り扱う医

薬品情報学の学問体系を確立することを研究目標にしてい

ます｡ また､ 製薬企業における医薬品の製品寿命管理分野､

並びに医療機関等における医薬品適正使用・育薬分野に従

事する中堅的研究者・技術者あるいは薬剤師を対象に､

DLM を指導的立場から推進できる人材を養成することを

教育目標にしています｡

本講座設立に対する社会的期待としては､ 医薬品情報学

の研究の推進と､ DLM を実施できる人材の育成により､

製薬企業においては医薬品の製品寿命の延長や､ 優れた新

薬創製のための研究開発費の確保､ 創薬と DLMの連携に

よる医薬品開発の効率化などがあります｡ また､ 知識・技

能・態度に研鑽を積んだ人材を介して､ 医薬品開発過程に

おける医療現場と製薬現場との効率的な連携が可能となる

と思われます｡ 最終的には､ 医薬品情報学の研究成果と輩

出した人材が､ 医薬品産業の活性化・国際的競争力強化は

言うに及ばず､ 薬害の防止や国民の薬物治療の質的向上に

大きく貢献することになるでしょう｡ さらに､ 本テーマに

深く関わる､ 情報関連産業､ 医療関連サービス産業などの

発展にも寄与したいと考えてます｡

私共の研究室は､ 東京大学キャンパスから徒歩５分ほど

のオフィスビルに､ 教授室と第一研究室があり､ ここでは

医薬品情報の収集､ 評価､ 再構築､ 規格化・標準化､ 電子

化などの､ いわゆる実験を伴わない ｢ドライ｣ な研究が行

われています｡ また､ 薬学部の建物内には､ 実験設備を備

えた第２研究室があり､ 実験に基づいて医薬品情報のエビ

デンスを作り出す､ いわゆる ｢ウェット｣ な研究を展開し

ています｡

それでは､ 具体的な研究内容についてご紹介していきま

しょう｡

２. 医薬品情報の収集､評価､解析､再構築､規格
化・標準化､電子化､提供などに関する研究

薬剤には､ 情報が付加されてはじめて医薬品として使用

可能になります｡ 上市の段階では､ 必要最小限の情報は付

加されていますが､ 必ずしも十分なものではありません｡

薬剤は､ 新たな剤形が開発されるまでは､ 上市後かわるこ

とはありませんが､ 情報は日々増加し､ 変化していきます｡

したがって､ 上市後の医薬品を正しく使い (医薬品適正使

用)､ そして育てていく (育薬) ためには､ 医薬品情報を

収集し､ 評価､ 解析､ 再構築､ 規格化・標準化､ 電子化し､

必要な形で医療現場や､ 場合によっては創薬現場に提供し

たり､ フィードバックしていく必要があります｡ 我々の研

究室では､ こうした医薬品情報の収集､ 評価､ 解析､ 再構

築､ 規格化・標準化､ 電子化､ 提供を実践することはもち

ろん､ それらのためのシステムを構築し運営するという研

究を行っています｡ 本稿では､ これらの中から現在中心的

に取り組んでいる３つのテーマについて､ ご紹介したいと

思います｡

(1) 臨床事例を活用した実践的薬学教育研修システムの確

立とその評価

私たちは､ 薬剤師の教育・研修を目的として､ 九州大学

に在職中の 2000 年から､ ｢薬剤師間情報交換・研修システ

ム (アイフィス)｣５) を構築・運用してきました｡ このシス

テムは､ 医療現場に勤務する薬剤師と大学との間での､ 緊

密な情報交換を実現する薬剤師向けの会員制インターネッ

ト・コミュニティーサイトです (図２)｡ ここでは､ 登録

薬剤師からインターネットを活用して ｢ヒヤリ・ハット｣

｢処方チェック｣ など､ 実際の処方に根ざした教育的事例

素材を投稿してもらいます｡ これは､ 私共の視点からは､

医薬品情報素材の収集といえます｡ 当研究室では､ これに

詳細な解説や解析を付加することで､ 教育用事例に加工し

て､ 全ての登録薬剤師にメールマガジンやWEB ページを

介して配信するというシステムです｡ メールマガジンの配

信は､ システム開始以来､ 毎週欠かさず行っています｡ 本

年５月末現在で､ このシステムは全国に 3,800 名以上の会

員を擁しており､ 会員アンケートでも､ 95％以上が ｢薬剤

業務に役立つ｣､ 80％以上が ｢配信された事例が医療機関

で話題になる｣ と回答するなど､ 高い評価と反響を得てい

ます｡

(2) 薬物動態・動力学理論に基づくテーラーメード・処方

設計システムの開発

近年､ 科学的根拠 (エビデンス) に基づく薬物治療

(EBM；evidence-based medicine) や患者個別の薬物療法

(テーラーメード薬物療法) への関心が高まっています｡

医薬品情報学Vol.7№2(2005)

( 71 )8



－ －

そのため昨今は､ テーラーメード薬物療法に必要な医薬品

情報を構築するための基礎的研究や臨床研究が盛んに行わ

れ､ 現在､ テーラーメード薬物療法のためのエビデンスは

急速に蓄積しつつあります｡ しかし､ それらのエビデンス

(研究成果) を医療の現場に適用し､ テーラーメードの薬

物治療 (処方設計と処方チェック) を実現するためには､

エビデンスを医薬品情報として医療現場 ｢提供｣ するだけ

では不十分です｡ このため､ テーラーメード医療の実現に

おいては､ この ｢基礎研究で得られた情報を医療現場へ還

元し適用する｣ という過程がボトルネックとなっています｡

そこで私たちは､ PK/PD 理論を応用し､ 処方設計や処方

チェックの場面において､ 現在までに蓄積されたテーラー

メード薬物療法のエビデンスを最適な形で適用するための

｢テーラーメード処方設計支援システム｣ を開発すること

を目的としています｡ 例えば､ 腎障害時の投与設計の最適

化､ 代謝阻害に基づく薬物相互作用を防ぐための投与設計

の最適化､ 飲食物や健康食品､ 嗜好品との相互作用を回避

するための投与設計の最適化､ 遺伝子多型を有する患者に

対する投与設計の最適化などのための､ モデル解析､ コン

ピュータアルゴリズム・データベースの設計､ そのプロト

タイプの構築などを推進しています６)－10)｡

(3) 電子カルテのための処方設計支援システムの基盤技術

の研究とコンポーネントの開発

医薬品の不適正な使用による健康被害及び経済・社会的

損失を抑制し､ 有効・安全かつ経済的に優れた医療を実現

するため､ ｢科学的根拠に基づく処方設計支援・処方鑑査

情報｣ に対するニーズが急速に高まっています｡ すなわち､

電子カルテシステムなどの医療情報システムにおいて､ 処

方チェック､ 処方設計支援の機能を充実させる必要がある

のです｡ しかし､ 現在の処方チェックシステムの多くは､

処方の内容を医療用添付文書と照合するシステムであり､

内容的に ｢処方設計支援｣ システムとは呼べません｡ そこ

で私たちは､ 電子カルテに搭載するための処方設計支援シ

ステムのコンポーネントを設計するために､ そのための基

盤研究とプロトタイプの開発を試みています｡ まず､ シス

テムの基盤をなす ｢固有型薬品情報データベース｣ の研究

開発です｡ 医薬品情報のデータベースは､ 単に添付文書な

どを整理したものではなく､ 処方設計支援に必要な情報を

網羅的に作成し､ 効率的に整理､ 検索､ 利用できるもので

なくてはいけませんから､ 新たな視点から設計し直す必要

があるのです｡ 次に､ これらデータと患者個々の処方・医

療データに対して ｢薬物体内動態理論解析｣ を実施するこ

とによって種々問題に対応する処方チェックモジュールと､

これを統合した処方設計支援システムのプロトタイプを構

築することになります｡ もちろん､ システムを有効に機能

させるためには､ 処方オーダリングにおける最適なマン・

マシンインターフェースの設計も重要です｡

このためまず､ 処方チェックのパターン分析を行いまし

た｡ これにより､ 実際の処方チェックのパターンとそのア

ルゴリズム､ さらに処方チェックに必要なデータとそのフォー

マットが明らかになりました11)－13)｡ 続いて､ 医療用添付文

書及びその枠を超えたデータに基づいて処方チェックを行

うためのアルゴリズムとデータベース構造の設計を行いま

した｡ また､ 一部の処方チェックアルゴリズムについて､

それを実証するためのプロトタイプを試作しています｡

３. 医薬品情報をつくりだすための研究

前章でご紹介しましたように､ 育薬や医薬品適正使用に

かかわるエビデンスやシーズ､ ニーズが文献や医療現場か

ら収集され､ それらは解析され､ 規格化・電子化されるこ

とによって洗練した医薬品情報となり､ 最適なインフラと

フォーマットで､ 利用者に提供される､ という医薬品情報

のサイクルが存在します｡ しかし､ 場合によっては十分な

エビデンスが存在しないなど､ 現存する医薬品情報では医

療現場から収集されたシーズ､ ニーズに答えられないこと

もしばしばです｡ そのような時､ 当研究室では､ 実験を行っ

てエビデンスを創出する､ ということを行います｡ これは

九州大学で私が行ってきた研究を継承するものですが､ 特

に現在注力している二つのテーマについてご紹介しましょ

う｡

(1) ヒト胎盤組織を用いた薬物の胎児移行性及び胎児毒性

の定量的評価

現在臨床上使用されている薬物のほとんどは､ 妊婦に投

与した場合､ 胎児に対する安全性のデータはなく､ 安全性

は保証されていません｡ そこで我々は､ ヒト胎盤を活用し､

さまざまな実験系における薬物の輸送実験を行うことで､

医薬品情報学Vol.7№2(2005)

( 72 )9

図２ 薬剤師間情報交換・研修システム (アイフィス) の

会員向けトップページ (登録薬剤師のみ閲覧可)
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薬物の胎児移行性を in vitro において効率的かつ定量的に

推測するための方法論を構築し､ それを評価することを目

的とした研究を､ 九州大学在職中から継続して展開してい

ます｡ これまでに､ ヒト胎盤を用いた灌流実験の結果に､

新たに構築した薬物動態学的モデルを適用することで､ 薬

物の経胎盤透過における素過程を定量的に評価できること

を示してきました14)｡

また､ 胎盤における薬物輸送担体の局在を確認したり15)､

胎盤トロホブラスト細胞の微絨毛膜 (胎盤関門の母体血側

に相当) 及び基底膜 (胎児血側に相当) を精製し膜小胞を

調製し､ それらを用いてさまざまな薬物の輸送特性を検討

してきました16)｡ さらに現在では､ 薬物の輸送特性を明ら

かにするためのヒト胎盤由来トロホブラスト細胞の初代培

養と合胞体化を目指しています｡

(2) 薬物輸送担体や硫酸抱合代謝酵素の阻害を介した消化

管における薬物間相互作用の検討

消化管は経口投与された薬物や飲食物に対する最初の

バリアであり､ そこでは､ 薬物代謝酵素として CYP3A

やスルホトランスフェラーゼ (SULTs) などが､ また薬

物を排出方向に輸送する各種 ABC トランスポータ (P-

glycoprotein, MRPs, BCRP 等) や､ 吸収に寄与するトラ

ンスポータ (OATPs, PEPTs 等) などが発現しています｡

九州大学においては､ 消化管における相互作用として､ 特

にグレープフルーツと医薬品の相互作用による血中濃度の

上昇という視点から研究を行ってきました｡ しかし近年で

は､ グレープフルーツジュースの併用により薬物の血中濃

度が低下する例や､ ジュースが CYP 以外のメカニズムを

介して血中濃度を上昇させる可能性が指摘されるようになっ

てきました｡ このため現在我々は､ 吸収方向に機能する薬

物輸送担体であるOATPs に対するジュース成分の影響や､

SULTs に対する飲食物の阻害作用について検討を進めて

います｡ 近年では､ グレープフルーツジュースがOATP-B

の機能を阻害することや､ 柑橘ジュースや茶飲料が

SULTs を介したリトドリンの代謝を強力に阻害すること

などを見出し､ 発表しています (図３､ ４)17－18)｡

４. 地域薬剤師への教育､ 啓発活動

澤田は､ 九州大学在職中の 1997 年より､ 福岡市薬剤師

会との共催で､ 教育用事例や処方例を豊富に取り入れた臨

床薬学的スキル向上のためのセミナー ｢育薬セミナー｣ を

毎月二回開催してきました｡ これは､ 全員参加型のセミナー

で､ 地域の薬剤師が新薬に関する資料を収集し､ まとめて

発表する ｢クローズアップ新薬｣ コーナーのほか､ 前述の

アイフィスでの事例をもとにしたヒヤリハット､ 処方チェッ

クコーナー､ 育薬クイズなどのコーナーからなっています｡

その後､ 当教室への赴任に伴って､ 2004 年度からは福岡

のセミナーは継続しつつ､ 東京都文京区薬剤師会との共催

により､ 東京においても同様のセミナーを新たに開始しま

した｡ 福岡､ 東京いずれの会場も､ 毎回 (合計月４回)

150 名以上の参加者を集め､ 大変好評をいただいています｡

出版物としては､ 業界誌に多くの連載記事を執筆する傍ら､

薬剤師向けの書籍の執筆にも精力的に取り組んでいま

す12-14)｡ 特に､ 医薬品情報の標準化を基盤として､ 教育用

事例を豊富に取り入れた､ 処方チェックのための教科書

｢処方せんチェック虎の巻｣ を上梓しましたが､ その出版
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図３ OATP-B を介したグリベンクラミドの輸送に対する

１％, ２％及び５％グレープフルーツジュース､ オ

レンジジュース及びアップルジュースの作用

(*; P < 0.05, **; P < 0.01) (文献 17 より)

図４ SULT を介したリトドリンの硫酸抱合活性に対する

１％､ ５％及び10％グレープフルーツジュース､ オ

レンジジュース､ 緑茶及び紅茶の阻害作用｡

(A) SULT1A1､ (B) SULT1A3 に対する阻害作用｡

(**; P < 0.01) (文献 18 より)
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部数は発売後１年を待たずに 20,000 部以上 (勤務薬剤師

の８名に１名が購入した計算になる) に達するなど､ 高い

支持をいただいています12)｡

今後は､ 更に､ 地域医療施設 (病院・診療所､ 開局薬局)､

医師､ 歯科医師､ 薬剤師への新規情報コンテンツの提供と

新規エビデンスの収集など薬・薬・医・学連携をもとに､

地域医療における ｢医薬品情報室｣ としての積極的な役割

を担っていきたいと考えております｡
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はじめに

e－ラーニングの定義は明確ではない｡ むしろ時代と共に

変わっている｡ 広義にはパソコンやインターネットを中心と

したＩＴ技術を活用した学習であるが､ その内容と方法は

絶えず進化している｡ そしてそれは当然でもあり特長でも

ある｡

1980 年代末期から 1990 年にかけての初期には､ CD-

ROMと個別パソコンを用いたシミュレーションやサイバー

空間を利用する CBT (Computer Based Training) が始ま

り､ 次いで 1990 年代中期からはインターネットを利用し

て学習コンテンツ配信サーバーにアクセスして､ 配信され

た学習コンテンツをパソコン上で学ぶWBT (Web Based

Training) となり現在も大部分はこの形である｡ この間､

学習の成績や履歴の管理が可能となり､ さらにパソコン上

でのメールやチャットによるコミュニケーションが加わり､

音声や画像のやり取りが可能となって､ トレーニングから

ラーニングへと機能を変えて現在に至っている｡ ここでは

e－ラーニングを､ ネットワーク (インターネットとイント

ラネット) を介した学習という緩やかな解釈をして､ 薬剤

師の生涯研修との関わりを考えてみたい｡

１. e－ラーニングの現状

e－ラーニングの普及度は､ ＮＴＴデータ経営研究所に

よれば､ 1999～2002 年が導入初期､ 2005 年頃までが普及

期で､ 2005 年以降発展期を迎えるという｡ これまでは主

として､ 語学や特定手技の習得､ および企業内の教育シス

テムで盛んに応用されて来ている｡ イントラネット､ ある

いはそれを同系列の企業間でつないだエクストラネットを

利用した企業内研修は､ めぼしい企業ではほとんど行われ

ていると言っても良い｡ 一方､ 大学では教育手段として､

近年 e－ラーニングの導入に熱心であるように見える｡ そ

れは教育の質を揃えて単位の互換性を目指すには便利であ

ることと､ 少子化時代を見越した社会人教育の手段として

活用する目的もあると思われる｡

ともあれ､ このような学習法があることはかなり知られ

てきて､ 利用方法も定着してきたといえる｡ そして､ 学習

コンテンツの作成技術が向上して開発の工夫が進み､ 教材

として使う場合の検索性も高まり使いやすくなった｡

とはいってもわが国では､ 現段階ではまだ限られた範囲

での利用にとどまっている｡ 古くから遠隔教育の経験と実

績のあるアメリカでは､ 各種の教育研修や資格取得に e－

ラーニングが広く活用されているが､ わが国には､ 資格

(学位) を取得するための教育プログラムがこれまでほと

んどなかったことなどから､ e－ラーニングの持っている特

長を生かす強い必要性が実感されていなかったことと､ Ｉ

Ｔ技術自体の実生活レベルへの普及度がまだ十分でないた

めであろう｡ しかし時代の趨勢は当然 e－ラーニングの普

及に向かっている｡ 特に､ 働きながら学ぶという生涯学習

の手段としては極めて利点が多いので､ 目的に合った活用

を目指すべきである｡

２. e－ラーニングの利点等

e－ラーニングの利点はそのまま､ e－ラーニングを利用す

る目的や理由となるのだが､ 良く知られているところを挙

げると次のようになる｡

◇時間・場所の制約がない､ いつでもどこでも好きなとき

に学習できる

◇受講者の関心・必要性・レベル・理解度に合わせて選択

して学習が出来る

◇講師の質の違いに影響されず均質の､ 優れた内容を学習

できる

◇学習の途中で関連情報をすぐに参照､ 検索できる

◇コンテンツの更新が容易であるから最新情報が学べる

◇学習履歴が保存でき､ 学習の進捗・成績がリアルタイム

に把握できる

◇講師や受講者間のやり取りが出来るので理解度が高まる

◇同時に多くの受講者が学習を受けられる

この様な利点は､ 生涯研修にとって極めて好都合である

ことはいうまでもない｡ ただし､ 同時に次のような問題点

もあることは止むを得ない｡

◇学習にはある程度の機器と技術､ ならびに環境条件 (ブ

ロードバンド) が必要である

◇学習が自己管理のもとで行われるので､ 学習を継続する

自制力が必要となる
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３. 薬剤師生涯研修の方向

方法論としての e－ラーニングの特長や利用法､ あるい

は利用者の立場での注文を考える前に､ 薬剤師生涯研修自

体について考え方を確認しておく必要がある｡ 薬剤師は本

来､ 急激に進む学問・技術に即応して人並みに職務を果た

すために､ 常に多くを学び職能を高めなければならないの

だが､ 教育年限の延長が実現した現在､ 世間の人は薬剤師

の質が高くなると期待しているから､ いやがうえにも専門

職能の向上が求められている｡

専門職能を高めるということは､ 自らのもつ職業的財産

である薬学的能力・適性 (知識､ 技能､ 心構え) を豊かに

することによって､ より大きく医療に貢献することを意味

する｡ 知識､ 技能､ 心構えが結果として身につくことが

｢学習｣ と定義されているから､ 薬剤師にとって生涯学習は､

付加的な努力というより職能向上そのものだということに

なる｡ 知識社会では､ 学ぶことは働くことと一体になる｡

薬剤師は､ 患者の安全確保を最終目標としつつ､ 正確な

調剤､ 的確な疑義照会､ 適正な情報提供などを行うのが義

務とされているが､ 生涯学習を､ それらと同列に薬剤師の

義務行為と考えるべき時代となった｡ 薬剤師は､ 仕事の場

の確保と同様に､ 効果的な学習環境の確保に強い関心を持

たなければならない｡

これまで薬剤師は､ 勤勉ではあっても､ 教えられる､ 訓練

されることが主流で､能動的､ 自主的な学習については経験

が浅かったといわれている｡ しかし､ 現代は､ 積極性がなけ

れば学べない時代である｡ ＩＴは検索により豊かな情報源

を供給してくれるが､ 自らが動かなければ情報は得られな

い｡ われわれの身に染み付いているパターナリズム､ すなわ

ち教師任せ､ 指導者任せ､ 上司任せの学習から一日も早く

脱却しなければならない｡ e－ラーニングにおけるオンデマン

ド学習は､ 一人一人が ｢学び方｣ を学ぶチャンスでもある｡

４. 薬剤師向けの e－ラーニング現状

これまで､ 薬剤師の生涯学習に熱心な指導者・教育者あ

るいはグループが､ 独自にホームページ等を利用し､ 有志

を募って教材等を提供して自己学習を支援し､ さらに成果

を試す試験等を行っている例はいくつか見られるが､ 計画

的に薬剤師向けの生涯学習のコンテンツを作成して広く提

供・配信し､ 学習の管理や受講履歴・成績等の管理を行っ

ているプロバイダーは､ 現段階では次の３社である｡ いず

れも日本薬剤師研修センターにインターネット研修実施機

関として登録されている｡ 受講後に単位申請を行うと集合

研修としての単位が取得できる｡ 受講管理のために､ ３社

それぞれにテストまたはアンケート等を含めた所定の手続

きが作られているほか､ 様々な工夫がなされているので､

まだ見ていないひとはぜひ一度アクセスしてみることをお

勧めしたい｡

研修会名称 (実施機関)〈ＵＲＬ〉は次のとおりである｡

○金沢大学大学院医療薬学講座 (ソネットＭ３－メディカ

ルチャンネル)

�http://www.medch.tv/KANAZAWA_sm/seminar.nsf/guidance.html�

○インターネット薬剤師生涯教育講座 (ファーマストリーム)

�http://www.pharmastream.net/phs-wbt5/�

○e－ラーニング薬剤師生涯研修 (ＮＰＯ法人医療教育研究所)

�http://www.ime.or.jp/�

５. e－ラーニングのあり方 薬剤師の視点から

一般的に言えることだが､ e－ラーニングを提供するプロ

バイダー側には､ ラーニングマネジメントシステム

(LMS)､ すなわちコンテンツ等教材作成､ 授業配信等学

習管理､ 学習者の成績等の履歴管理という３つの機能を備

えていることが必要である｡

コンテンツは事前に作成し､メニューとして示す必要があ

るが､ 一定の計画のもと､ 質の高い内容の確保に努めなけれ

ばならない｡ 薬剤師の生涯学習範囲すべてをカバーする必

要はないが､どこに焦点を置いた構想なのかが分かりやすく

示されていると便利である｡ コンテンツは常に受講者によ

り評価され､内容について注文される｡ それにより特色のあ

る e-ラーニングシステムが出来上がる｡ 学習管理としては､

受講者の学習意欲とを維持できるように工夫が必要となる｡

e－ラーニングは本来誰でも契約 (申し込み) さえすれば

受講できるように公開が原則ではあるが､ 特定の目標を持

つ薬剤師集団 (住居が全国に散らばっているというような

場合) に属する者だけを対象として､ 特別に計画し準備さ

れた学習を提供するという形態も､ 薬剤師の生涯学習とし

ての e－ラーニングのひとつの形である｡

学習者の受講の仕方にはオンデマンド型とライブ型とが

ある｡ オンデマンド型は､ 受講者が LMS に接続し､ 予め

用意されたコンテンツの中から選択して学習するWBT 型

であり e－ラーニングの基本形である｡ 受講者が必要とし

ている課題が選択できて､ 研修場所や講師のスケジュール

に左右されない｡ 自己のレベルとペースに合った学習がで

き､ 同一グループ内の複数の受講者が時間をずらして学習

することが可能である｡ また学習履歴や成績の一元管理が

便利である｡ 受講者の自主的学習をバックアップする上で

このような利点がある｡

ライブ型は､ 研修内容を音声や動画としてリアルタイム

に配信 (生中継) し､ 遠隔地に居る受講者にも研修場所に

いるのと同じ効果を持たせる形である｡ 受講者自身が研修

に参加しているという意識を持ち学習意欲が保たれる利点

がある｡ さらに､ チャットなどの双方向通信機能が準備さ

れているので､ 講師や他の受講者とのコミュニケーション

が図れて､ 疑問点が解決されやすく理解を深めることが出
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来る｡ 配信を録画することで､ WBT 型のコンテンツとし

て再利用が可能となる｡

薬剤師の生涯研修としては上記双方とも実現可能である

が､ 型としてはっきりと分類される必要はない｡ 講師がメー

ル等を用いて質疑応答やアドバイスを行うメンタリング

(助言方式) や､ WBTとライブの集合研修を組み合わせた

ブレンディングと呼ばれる方式など､ 効果的な方法が試み

られることが期待される｡

アメリカにおける薬剤師免許の更新に必要な条件は州ご

とに定められている｡ 多くの場合 ACPE (http://www.acpe-

accredit.org/) により認証された生涯研修の単位を､ ２年

ごとに 30 時間 (３単位) 以上とることが要求されている

が､ 州によってはその中の一定時間数は座学受講 (ライブ)

による単位をとることを要求している｡ 上記のライブ型の

e－ラーニングは座学受講の単位として認められるという｡

６. 薬剤師 e－ラーニング将来の課題

今後､ e－ラーニングの進化の方向として､ 講義というよ

り自学自習用の教材になっていることが望ましいという指

摘がなされている｡ それは､ 講義のストリーミングビデオが

流れ､ それを受講して学習するというだけでなく､ 付属の

テキストを作成し､ それを中心に､ テストやレポート提出

を組み入れ､ 達成度の自己確認をしながら､ 質問や討議と

いった双方向機能がついているものがよいという指摘である｡

このような研修方式は､ 語学や特定手技の習得には確か

に優れた効果をもたらすであろうが､ 薬剤師の生涯研修の

ように､ 目標ははっきりしているが課題が多く､ しかも変

化が激しく､ 終わりの無い教育研修にどのように適用でき

るか､ 薬学教育学の立場から検討する必要がある｡

また､ 講義形式の e－ラーニングにおいては､ 講師の話

術で学習内容への興味や習得効果の向上がある程度期待で

きるが､ 自学自習の形式が進むにつれて､ どう教えるかと

いう､ 教育の設計と提供を目指した方法論 (インストラク

ショナルデザイン) が､ 良い教材と共に薬学教育学上の必

要課題となる｡

e－ラーニングの長所は ｢何時でもどこでも｣ だが､ 前に

も述べたように怠けたくなる誘惑に勝つのが一苦労である｡

メンターやチューターなどと呼ばれる助言者や指導者が､

随時質問に答えたり励ましたりするサポート体制の確立も

必要である｡

７. 薬剤師の e－ラーニングとの関わり方

働くことと学ぶことの一体化について先に述べたが､ 薬

剤師は今後 e－ラーニングを日常の業務の一部として常に

関わりを持つことになろう｡ その場合の行動計画は､ いわ

ゆる生涯職能向上〈Continuing Professional Development,

CPD〉の動線と同じように､ 自己査定⇒計画立案⇒研修実

行⇒実績記録⇒成果の評価⇒立案にフィードバックという

サイクルを保つことが望ましい｡ CPD には､ 実績記録を

中心に置いて４ステップでサイクルを考える場合もある｡

e－ラーニングも含めて従来の生涯学習が､ ややもすると

与えられたスケジュールによる研修を､ さして明確な目的

を持たず受講していたのに対して､ 今後薬剤師は､ 自らの

職責と現段階の能力を冷静に査定した結果､ 必要とされる

学習を効率よく行うための計画を､ e－ラーニングを最大限

に利用して作成し､ それを必ず実行することが必要である｡

実績は単位として､ あるいはそれに基づく認定書の取得な

どによって記録する｡ 医療に必要な薬剤師を育成するため

に最適な知識と技能を習得するという明確な意図を持つ研

修には､ e－ラーニングの特色を大いに生かせるはずである｡

なおここで､ 先に紹介したわが国で現在薬剤師向けに e－

ラーニングを提供しているプロバイダーから､ 薬剤師に対

して寄せられたメッセージを紹介する｡

◇時間と空間を越えて様々な知見や知識に触れること

が出来るネット社会では､ 忙しいから､ あるいは､

近くで研修がないから､ という理由は生涯研修を受

講しない理由にはなり得ないと考えます｡ 全ての薬

剤師のみなさんが､ 生涯研修をうける環境は整った

といってよろしいではないでしょうか｡ あとは薬剤師

のみなさん一人ひとりの社会に対する医療人として

の自覚が重要だと考えます｡

◇薬剤師は基本的には勉強好きな人が多いように感じ

られます｡ しかし､ マニュアル的な学習の志向も強

く､ 自学自習によって計画的に知識を深めたり広げ

たりしようとする意欲が少ないようにも感じられます｡

インターネット研修をきっかけとして､ 学習の計画

と実行の力をつけていただきたいと思います｡

◇プロバイダー側は､ より合理的な価格で良質な教材

を提供するように努めます｡ また､ 双方向の教育シ

ステム等､ 進んだ学習環境を提供することを心がけ

ていますので､より一層のご利用をお願いいたします｡

おわりに

わが国はこれまで､ ｢学んだことが報われない社会｣､ 学

んで得た資格とか能力が待遇や昇格に反映されにくい守旧

的な社会であった｡ それが日本で生涯学習の展開が遅れ社

会人大学院の少ない理由だともいわれる｡

薬剤師の社会に関する限り､ 学んだことが報われる社会

にしたい｡ そうでなければ､ 患者の安全も医療の進歩も期

待できない｡ 医療職が率先して､ その中でも薬剤師が先頭

に立って､ わが国を真の学習社会にしたいものである｡ e－

ラーニングはそのための極めて適切かつ有力な手段である｡
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１. 背景

大学が独立法人化する以前の 2000 年､ 社会人薬剤師の

生涯教育に貢献する企画としてインターネットを利用した

大学院教育を提案した｡ これは､ 金沢大学が人口の少ない

地方都市に位置し､ また､ 冬は豪雪に見舞われることから､

浮かび上がった構想である｡

時間もエネルギーも職務に注いでいる有職者でも､ わず

かな自由時間を活用して､ より高い学位の取得を希望して

いる人はかなりいるのではないかと考えていた｡ しかし､

夜間や週末開講では､ 東京や大阪のような大都会でしかも

雪の心配のないところなら兎も角､ いくら勉強熱心な土地

柄といえども､ 要求度の高い大学院課程に社会人の応募者

が集まるのか､ 見通しがたたなかった｡ また､ 地方都市で

は代替教員の確保も困難であり､ 夜間・週末に集中する社

会人の指導はそのまま現任教員の負担増を覚悟しなければ

ならない｡ そこで目をつけたのがそのころ普及しかけてい

たインターネットによる学習機会の提供である｡

インターネットであれば､ 教官があらかじめ講義を収録

しておけば､ 学生は自分の時間に合わせて職場からでも家

庭からでも受講することができる｡ また､ 近隣住民に限ら

ず､ 北海道から沖縄まで､ さらには世界中からインターネッ

トにさえアクセスできれば受講できるのである｡

ゆくゆくはインターネットを主媒体として､ 社会人薬剤

師に大学院博士課程の教育・研究機会の提供を目指すもの

であったが､ まずはインターネットで大学院講義を提供す

ることにより､ ネット講義に対する薬剤師の関心､ 受容を

知るとともに､ ネット媒体による講義提供できる講師陣の

育成をも図ることとなった｡

折りしも､ ソニー株式会社で ｢メディカル・チャネル｣

を立ち上げ､ 医師や薬剤師など医療に携わる専門家に最新

の医療情報を映像と音声で届けるインターネット放送が企

画されていた｡ そこに金沢大学大学院薬学系のコンテンツ

が結びついたのである｡ インターネットでの大学院講義の

放映可能性について様々な角度から検討した｡ そして､ ソ

ニーと金沢大学が協力して､ 2002 年１月からソニーメディ

カル・チャネルで金沢大学大学院医療薬学講座がスタート

した｡ 2004 年度からは社会人大学院生を迎え大学院講義

としてもインターネット講義が稼働するようになった｡

２. 事業の推移

インターネットで学ぶ大学院医療薬学講座の推移は次の

ようである｡

１) 有職薬剤師のインターネットによる大学院教育のフィー

ジビィリティスタディ (2000､ 2001 年度文部科学省官

民共同研究区分Ａ､ 2001 年度金沢大学教育改善推進費､

2002 年度金沢大学重点化経費)

－全体構想､ 技術的検討､ 内容的検討

－国内・海外のインターネット薬学教育及び大学院教育

の情報収集

－インターネットを利用した医療薬学教育の薬剤師需要

調査 (2001 年度)

２) ソニーメディカルチャネル金沢大学大学院医療薬学講

座 (2001 年度－現在に至る)

３) 社会人大学院生へのインターネット講義 (2004 年度－

現在に至る)

ここでは上記のうち１) から薬剤師によるインターネッ

ト教育需要調査､ ２) ソニーメディカルチャネル 及び３)

社会人大学院生への活用について紹介する｡

３. インターネットを利用した大学院講義の
薬剤師需要調査

2001 年 11 月にインターネットを活用した医療薬学大学

院教育またはリフレッシュ教育への薬局薬剤師､ 及び病院

薬剤師の需要を調査した｡ 日本薬剤師会及び日本病院薬剤

師会の協力でご回答いただいた日本全国の薬局薬剤師 197

名､ 病院薬剤師 330 名の集計結果を示す１)－４)｡

(1) インターネットによる医療薬学教育への関心

ＩＴなどの通信媒体を通じての教育にほとんどの薬局薬

剤師が関心を有していた (190/197＝96.4％｡ 以下 ｢関心

者｣ という)｡ 関心者の７割が学位取得のためではなく最

新の知識技術を身につけるためであり､ 学位取得希望者は
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インターネットで学ぶ医療薬学講座

１) 金沢大学大学院自然科学研究科薬学系､ ２) ソニー株式会社

木村 和子１)､ 松下 良１)､ 柳川さおり２)､ 清水 栄１)､ 成橋 和正１)

鈴木 永雄１)､ 山田 清文１)､ 辻 彰１)､ 渡辺 珠代２)､ 石橋 弘行１)

ｅ-ラーニング
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３割 (博士号 (18.9％)､ 修士号 (10.5％)) であった｡ 一

方､ 病院薬剤師では､ 関心者が７割 (233/330) と薬局薬

剤師よりも低かった｡ これは､ 病院薬剤師には職場での研

修など勉強の機会に恵まれている者が多いからではないか

と思われる｡ しかし､ 学位取得希望者は関心者の４割近く

に上り､ 特に博士号取得希望者の割合が高かった (博士号

26.2％､ 修士号 12.0％)｡ (図１)

アンケートに回答された方がそもそも勉学熱心者に偏っ

ている虞があるが､ 得られた回答から見る限りにおいては

薬局薬剤師､ 病院薬剤師の多くがＩＴを用いた勉学機会に

関心を有し､ また､ ３－４割は学位取得を希望し､ その三

分の二が博士号取得を希望していることが明らかとなった｡

(2) 学習内容の希望

これ以降はＩＴ教育に関心ある者のみの集計結果である｡

講義：受講を希望する講義は医療薬学系講義 17 科目のう

ち薬局薬剤師では医療情報学､ 臨床医学総論､ 薬物治療管

理学､ 臨床薬物動態学の順に高かった｡ 病院薬剤師は希望

科目名は同じであったが臨床薬物動態学と医療情報学の順

位が入れ替わっていた｡ それぞれの職務に関係の深い科目

に関心が高く､ 関係の薄い科目への関心が低かった｡

実習：薬局薬剤師も病院薬剤師も薬局実習では介護保険・

在宅医療､ 薬局経営・管理､ 患者接遇の順に関心が高く､

病院実習では TDM､ 病棟業務､ 医薬品情報が圧倒的に高

かった｡

課題研究：関心ある研究分野は薬局薬剤師では､ カウンセ

リング､ 心理学､ DI､ 情報処理､ セルフメディケーショ

ン､ OTC､ 代替医療などであり､ 病院薬剤師は臨床薬理学､

薬物代謝学などであり､ やはり､ 日常の職務に関連の深い

分野に関心が集まっている｡

(3) 学習条件

実習への参加は薬局薬剤師の 31.1％が不可能であり､

44.7％が１週間以内であった｡ ちなみに､ 金沢大学大学院

医療薬学専攻の学生は金沢大学医学部附属病院及び薬学部

附属薬局として機能するアカンサス薬局で計８ヶ月程度の

実習を行っているが､ 有職者にそのまま適用することは困

難である｡ また､ 実習場所は薬局薬剤師も病院薬剤師も地

元希望が多い (薬局薬剤師 66.3％､ 病院薬剤師 44.2％)｡

職場よりも他施設での実習を希望している (薬局薬剤師 5

2.6％､ 病院薬剤師 35.6％)｡

また､ 大学院での希望修了年数は薬局薬剤師も病院薬剤

師も３年がもっとも多く (33.2％､ 29.1％) ２年がそれに

続く｡ この年数はそれぞれ博士課程､ 修士課程の通常の修

業年数に相当する｡ また､ 負担可能な学費は薬局薬剤師も

病院薬剤師も年間 50 万円以下であった｡ この金額は年間

授業料に等しい｡ 有職者も修業年限や費用負担は一般の学

生と同等程度のものを希望していることが分かった｡

(4) まとめ

有職薬剤師は著しい時間的､ 空間的制約があるが､ ＩＴ

を利用した卒後教育に関心を有するものが多く､ 学位取得

希望者も相当数いることが明らかとなった｡ そこで､ まず､

医療薬学系講義をＩＴを活用したソニーメディカルチャネ

ルの番組として放映することとした｡

４. ソニーメディカルチャネルによる金沢大学
大学院医療薬学講座の放映

(1) 放送番組の構成

薬剤師のＩＴ教育への関心の高さを背景に 2002 年１月

から金沢大学大学院薬学系教官を中心に作成された医療薬

学講義各科目がソニーメディカルチャネルで放送開始され
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図１ インターネットなどの通信媒体を通じて学位 (修士号､ 博士号) を取得したり､ リフレッシュ教育を受けることに

関心がある割合 (薬局薬剤師)２)

1.124

10.5203

18.9362

69.5132
1

10051
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た (http://www.medch.tv に登録すれば無料で聴講できる)｡

2005 年３月までに 22 番組が作成され､ 2005 年５月現在､

４番組が放送中である｡ また､ ８つの再放送番組もオンエ

ア中である｡ これまで放送された講義は表の通りであり､

医療薬学系大学院講義のかなりの分野を網羅している｡

(医療薬学講座放送内容一覧表参照) 2002､ 2003 年度は

医療薬学担当教官により医療薬学各分野の講義を提供して

きた｡ 2004 年度にはアルツハイマー型痴呆治療剤ドネペジ

ルを取り上げて開発者である京都大学大学院杉本八郎教授

の参加も得て､ 開発にかけた夢､ 有機化学､ 体内動態､ 薬

効薬理研究に至る新薬開発の一連の流れを概説し､ 新薬開

発への理解と関心を深める番組となった｡

本講座は 2002 年６月から日本薬剤師研修センター研修

認定制度の認定講座となった｡

(2) 視聴者の内訳

以下､ 視聴者の特徴を記載する｡

アクセス数：一番組の視聴は放送期間中で 1,000－5,000 ア

クセスに及んだ (図３)｡ 教室での受講者数を遙かに超える

数である｡

居住地域：北から南まで様々な都道府県に分布している｡

年代：20 代から 70 代のすべての年代に視聴されている｡

最多は 40 代である｡

職種：半数は薬剤師だが､ 他の半数は医師 (２－３割)､

企業関係者 (１－２割)､ 学生､ ＭＲ. ＭＳ､ 研究者､ 看

護師､ 検査技師､ 栄養士など様々な医療関係職種である｡

勤務先：調剤薬局､ 一般病院､ 医療関連企業､ 医院・診療

所・クリニック､ 国公立病院､ 大学・大学病院､ 病院薬局､

研究所､ ドラッグストア､ 保健所､ 企業と幅広い｡
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表 ソニーメディカルチャネル医療薬学講座放送内容一覧 2002－2005

No. 放送期間 タイトル 所属 名前 放送
時間

認定
単位

1 02/ 1/15～ リスクマネージメント１ 金沢大医学部附属病院 薬剤部長 宮本 謙一 134 －
2 02/ 2/18～ リスクマネージメント２ 金沢大医学部附属病院 助教授 古川 裕之 106 －
3 02/ 4/ 3～02/10/ 2 花粉症－薬剤疫学とＥＢＭ－ 金沢大学薬学部 助教授 清水 栄 37 1
4 02/ 5/15～02/12/16 薬物トランスポーター学１ 金沢大学薬学部 教 授 辻 彰 105 0.5
5 02/ 6/17～02/12/16 薬物トランスポーター学２ (前)金沢大学薬学部＊ 教 授 玉井郁巳 48 0.5
6 02/ 7/15～03/ 1/14 医薬品分野の国際協力 金沢大学薬学部 教 授 木村和子 54 0.5
7 02/ 8/15～03/ 2/14 薬物代謝酵素の遺伝子多型と個別薬物療法 金沢大学薬学部 教 授 横井 毅 72 0.5
8 02/ 9/15～03/ 3/14 ファーマシューティカルケアの実践 金沢大学薬学部 助教授 松下 良 61 0.5
9 02/11/15～03/ 5/14 医薬品の開発と規制 金沢大学薬学部 助教授 小野俊介 60 0.5
10 02/12/15～03/ 6/14 アルツハイマー病治療薬の現状と将来 金沢大学薬学部 教 授 山田清文 80 0.5
11 03/ 1/15～03/ 7/14 薬を探す 金沢大学薬学部 助教授 伯水英夫 45 0.5
12 03/ 2/15～03/ 8/14 治験における薬剤師コーディネーターの役割 (前)金沢大学薬学部＊＊ 助教授 亀井浩行 54 0.5
13 03/ 4/15～03/10/14 補完代替医療における食品の評価 金沢大学薬学部 教 授 太田富久 98 1
14 03/ 5/15～04/ 5/14 臨床栄養学 金沢大学医学部附属病院 講 師 大村健二 54 0.5
15 03/ 7/15～04/ 7/14 消化器癌の化学療法 金沢大学医学部附属病院 講 師 大村健二 61 0.5
16 03/ 9/ 1～04/ 8/31 エビデンスに基づく慢性心不全の薬物療法 金沢大学医学部 教 授 高田重男 54 0.5
17 03/11/ 1～04/10/31 骨芽細胞におけるグルタミン酸シグナリング 金沢大学薬学部 教 授 米田幸雄 68 0.5
18 03/12/15～04/12/14 ディーゼル排気粉じん中の内分泌撹乱化学物質 金沢大学薬学部 助教授 木津良一 60 0.5
19 04/10/15～06/ 4/14 創薬物語第１話 開発に賭けた夢 京都大学大学院 客員教授 杉本八郎 59 0.5
20 04/12/ 1～06/ 4/14 創薬物語第２話 医薬品を有機化学の目で見よう 金沢大学大学院 教授／学部長 石橋弘行 57 0.5
21 05/ 1/15～06/ 4/14 創薬物語第３話 体内動態の特徴と薬物の脳移行性 金沢大学大学院 教 授 辻 彰 56 0.5
22 05/ 3/ 1～06/ 4/14 創薬物語第４話 ドネペジルの薬効薬理 金沢大学大学院 教 授 山田清文 51 0.5

図２ ソニーメディカルチャンネル医療薬学講座 2003 年度アクセス数

＊ (現)東京理科大学
＊＊(現)名城大学
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利用回線：視聴者の利用回線帯域は広帯域 85％､ 低帯域

15％である｡ 当講座の受講者の広帯域普及度は全国的な

広帯域普及度 (2004 年末 62％ 総務省資料) に比べて高

い｡

(3) 視聴者からの反響

視聴者アンケートにより､ 医療薬学講座に対する以下の

ようなコメントが多数寄せられた｡

受講環境については､ ｢自宅に居ながらにして見られる

／接続環境があれば見られる／いつでも見たいときに見ら

れる／繰り返し視聴できる／勤務していて文献検索する時

間がなく､ (最新の知見を得るのは) 無理だと思っていた

が､ 今後積極的に活用する／二回目の視聴で前回聞き逃し

たところを理解した｣ など､ インターネットの利便性､ 長

所が評価された｡

講義内容については､ ｢タイムリーな話題だった／国家

試験を受けた当時はなかった新鮮な内容だった／容易には

手に入らない最新の知見が得られた／難しかったが､ 勉強

になった／充実した内容で興味が持てた／高度な内容だが

わかりやすかった／自分の必要とする分野以外の講義だが

有意義だった／毎日の業務に役立つ／研修会､ 勉強会に利

用したい／また企画して欲しい｣ など､ 大学院レベルの高

度な内容でもインターネットにより教授できることが明ら

かとなり､ また､ 業務関連情報としての効用もあった｡ こ

の裏には番組収録に際して､ 何千人もの薬剤師等医療人が

視聴することを念頭に熟練した講師が準備万端・用意周到

に臨む努力があった｡

一方､ 厳しいコメントや要望もあった｡ ｢重複を省き､

整理すればもっと時間が短縮できる／事例紹介をもっと加

えて欲しい／現場で役立つ内容をもっと入れて欲しい｣

映像技術に関しては､ ｢映像も鮮明で最後まで楽しめた

／小一時間見ていると目が疲れる／スライドをコピーした

い (不可)／途中から聞いたり早送りできるようにして欲

しい｣ などであり､ 対応可能なものは改善してきた｡

(4) まとめ

ソニーメディカルチャネルによる金沢大学大学院医療薬

学講座は開講三年半で延べ 59,468 回のアクセスがあり､

延べ 24,273 人に視聴された｡ 薬剤師を初めとする医療関

係者の生涯教育に大きな役割を果たしたといえよう｡ 受講

者が多かった理由は高い技術に裏打ちされた充実した内容

が評価されたことは勿論であろうが､ 無料提供されたこと

も看過できない｡ しかし､ 作成に相当の費用が必要であり､

今後の経費捻出が継続に当たっての大きな課題である｡

５. 社会人大学院生のためのＥ－ラーニング

2004 年度から金沢大学大学院医療薬学専攻で社会人大

学院生を迎えインターネットを活用した医療薬学専攻教育

を開始した｡ 来学機会を社会人の実態に即したものとしつ

つも､ 講義や実習､ 課題研究は大学院学位に相応しい内容

を確保して単位を認定し学位を取得させるものである｡

講義については収録されたものを､ 社会人学生が自宅の

ＩＴにより聴講している｡ 講義室での講義に比べ､ ＩＴに

よる講義は講師が一方的に教授することからどうしても単

位時間あたりの内容が密になる｡ 一回の聴講で完全に理解

することは困難であることから､ 三回の聴講を求め､ 学生

の視聴状況は大学側でモニターしている｡ また､ 教科書や

副教材の活用､ レポートの提出なども求めている｡ 講義は

Ｅ－ラーニングの活用によって社会人にとっては明らかに

単位取得が容易になった｡ 実習と課題研究も社会人の経験

や制約を考慮しながら進めている｡ 博士前期課程生命薬学

専攻や博士後期課程では実習は求められないので､ 課題研

究の指導教官が確保できれば社会人にとっては参加しやす

いコースである｡

６. 考察

インターネットを通じたソニーメディカルチャネルの金

沢大学大学院医療薬学講座の視聴が延べ六万回にも上った

のに対し､ 実際の社会人大学院生としての入学は､ 今のと

ころ極めて少ない｡ 日本薬剤師会､ 日本病院薬剤師会とと

もに行った需要調査では関心者の三－四割が学位取得を望

んでいるにも関わらず､ 大学院の門をたたくところまでに

は至っていない｡ あるいは大都市圏では事情が違うのかも

しれない｡

金沢大学大学院薬学系では講義単位はほとんどインター

ネット講義で取得できることになり､ 課題研究も社会薬学

系の課題を選択すれば実験室での実験が必ずしも必須では

なくなった｡ 指導教官の指導や研究室仲間との議論もイン

ターネットを通じて行うことができる｡ 学位取得には堅い

決意と多くの努力が必要であることには変わりないが､ 最

新技術のサポートを受けて､ 有職者にとって学位取得が格

段に現実的なものとなってきたことは確かである｡ 多くの

有職者の希望が適えられることを願っている｡
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１. はじめに

21 世紀は脳科学・生命科学の時代とも言われ､ 次々と

新たな事実が解明され報告されている｡ これにより画期的

な新薬が世界規模で登場し､ 高齢化社会の薬物治療を主と

する臨床現場を大きく変化させている｡ 医療技術の高度化､

切れ味するどい薬の登場により薬学教育においては薬の正

しい使用方法､ 服薬指導､ 副作用の抑制､ 患者本位の医療

や先導的な新薬を十分理解した高度で良質な薬剤師の養成

が要望されている１)｡

これまでに取り組んだコンテンツ作成および平成 15 年

度から開発したサイバーキャンパス (e-Learning システム)

の導入成果について述べる｡

２. 薬学アーカイブス構築の目的

多様な入試方法で入学する薬学部生は､ 生物､ 化学､ 物

理の三科目を高等学校ですべて履修している学生も少数は

見受けられるが, 理科２科目あるいは理科１科目しか学習

していない学生が大半で､ 入学時に大きな学力差が生じて

いる｡ このため､ 早期に､ かつ短期間にどの学生にも一定

の学力を養成しなければならない｡ この場合には､ 一度で

は理解できない理科入門授業を何度も理解するまで繰り返

し学習できる環境を準備することが求められた｡

また専門教育科目の授業は境界領域が明確ではなく､ 専

門的になり､ 学生は４年間で全ての学習内容を一度の講義

で理解することが困難である｡ このため自主的に演習問題

や繰り返し学習することが求められる｡

有機化学は膨大な量の知識を覚えなければならず苦手な

学生がでやすい学問であるため､ 電子の移動を考察する電

子論で各反応を十分理解させるために教科書では電子の動

きが理解できないことも多いため､ マルチメディア教育を

実施することにした｡ しかし従来のビデオ撮影を伴う製品

の場合には､ すべての教員の全授業を毎回誰かが収録する

ことは非現実的であり､ コンテンツの数が増えないという

問題が常に解決できなかった｡ 学生がシステムを十分に利

用することを目標にし､ 理解しやすいコンテンツを数多く

作成するためには､ 教員が授業中にひとりで気軽に使用で

き､ 同時にコンテンツを作成できることが必須である｡

また､ 薬剤師国家試験については､ 大学の一度の授業だ

けでは合格が難しい｡ 学生の学習意欲を高め､ 何度でも繰

り返しができる自主学習を支援するシステムが求められる｡

そこで学生が自宅から試験勉強ができる環境を整備し､ 前

述のマルチメディア型やオンデマンド型の自主学習支援シ

ステムを構築することを目的とした｡

したがって､ 本学の学生にとって ｢いつでも｣ ｢どこで

も｣ ｢何度でも｣ 自主勉強・復習できるサイバーキャンパ

ス (e-Learning システム) を構築し, また同時に基盤とな

る学習コンテンツの数を圧倒的に増やして､ 早急に薬学アー

カイブスを構築することが極めて重要であると考えた｡

３. コンテンツ内容と方法２)－３)

(1) 授業コンテンツの作成システム

メディク・クエスト社４) のコンテンツ作成および電子黒

板システムである“EduCanvas Professional”を導入した｡

教員はパーソナルコンピュ－タ (以下ＰＣ) やフラシュメ

モリーからＰＣに接続し､ 教材であるWord､ Power Point､

写真などを教室内のプロジェクターでスクリーンに投影し､

タブレットによる手書き入力で加筆・説明し､ 学生はそれ

を見て､ 聞くことに専念し理解を深めることができるよう

にした｡ この製品の最大の特長は､ この電子黒板機能に加

えて､ 音声も一緒に圧縮保存する機能があり､ これにより

リアルタイムにデジタルコンテンツを作成できる点にある｡

実際に授業で使用する際は､ 従来の教室の黒板の代わり

に教員はタブレットで直接手書き入力し､ ボタンひとつの

操作だけでコンテンツを録画録音し､ 教員ひとりで簡単に

コンテンツを作成することが可能になった｡ またスクリー

ンに大きく板書と資料が投影されるため､ 学生が座席の位

置によって板書内容が見えないという従来から１学年 450

名前後の大規模教室で抱えていた問題も同時に改善するこ

とができた｡

(2) 薬学アーカイブス環境の整備方法

平成 15 年４月より全 22 講義室に前述の電子黒板システ
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ムを設備し､ コンテンツの作成を可能にした｡ さらに､ 授

業後に学生は自分で興味を持った点や十分に理解できない

点､ 弱点部分や就職活動等で欠席してしまった授業を任意

に復習できるように､ 作成した授業コンテンツをサーバに

保管し､ 本学は学内ＬＡＮやインターネットを介して

CALL 教室の 70 台のＰＣや無線ＬＡＮからアクセスでき

る独自の薬学アーカイブスを構築した｡ ここでは､ １年生

の理科入門や薬学概論､ ３年生の有機化学､ ４年生の薬剤

師国家試験自習システムや薬学総合演習にも当該学年だけ

でなく､ 学生はすでに履修した科目の復習も任意にでき

る５)６)８)｡

平成 15 年度上期までに作成した薬学アーカイブスは,

学内の決められた時間のみでしか薬学アーカイブスを閲覧

することができなかったが､ 学生が意欲的に使用し､ 学生

自らの要望によって､ 最終的には CALL 教室の開放時間

を延長し､ 更に図書室の 20 台のＰＣも開放しなければな

らないほどの盛況ぶりであった｡

コンテンツを蓄積し, 薬学アーカイブスの構築を行うに

当ってはファイルサイズをいかに抑えるかが重要であった｡

通常の授業は１コマ 80 分で音声､ 文字､ 背景等を含めて

７～10MB 前後に圧縮保管できる｡ 薬学アーカイブスは初

年度で 80 分授業を 70 回分収録しても､ 602MB に圧縮保

存できた｡ 現在も授業を圧縮保管している｡

４. ｅ－ラーニングの構築

平成 15 年度文部科学省 ｢サイバーキャンパス整備事業｣

に選定され７)､ 学内のみならず自宅からでも好きな時間に繰

り返し学習できる LCMS (Learning Contents Management

System)(注１)を開発し, 平成 15 年 12 月 20 日より､ ｢明薬サ

イバーキャンパス｣ でインターネット上での配信を開始し

た｡ その際にはコンテンツ配信および e-Learning システム

である“EduCanvas LCMS”を採用した｡

画面は学生用 (図１) と教職員用の２つに完全に分けら

れており､ ユーザーID とパスワードで識別するようにし

た｡ ｢明薬サイバーキャンパス｣ の主な機能は以下の通り

である.

(1) 授業コンテンツの再生機能

学生は授業リストから閲覧したい授業を検索し､ 学習し

たい授業を繰り返し再生できるようにした (図２)｡ 再生

したコンテンツは文字・音声・背景 (教材) と同期しなが

ら時間軸に合わせて再生することができる (図３)｡ 配信

の方法はコンテンツの著作権とセキュリティ上の問題から

ストリーミング配信方式とした｡ ｢明薬サイバーキャンパ

ス｣ のストリーミング配信は一般的な従来製品と比較して

大きく３つの長所がある｡

① インフラを選ばない

１コマ 80 分授業のコンテンツが約７～10MB 程度にも

ともと圧縮されているため､ ネットワークへの負荷が極端

に少ない｡ ストリーミング配信時にはブロードバンドだけ

でなくナローバンドでも再生を可能にしている｡ 更にナロー

バンドでの再生であってもXGAの解像度で再生できる｡

② バッファリングストップがない
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図１ 明薬サイバーキャンパス (メイン画面)

図２ 授業リスト検索画面

図３ 授業コンテンツの再生イメージ
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ストリーミング受信の際には､ 圧縮されたデータを文字・

音声・背景の３種類に切り離し､ 音声だけをあとから小さ

なパケットで受信する配信方法を採用したため､ 一旦再生

が開始されると従来の e-Learning システムでよく見られる

バッファリングストップもなく､ またコマ落ちすることも

なく滑らかに再生できるようになっている｡ これによりイ

ンターネット上での学習者のストレスが大幅に軽減された｡

③ 高いセキュリティ

ASFやWMVなどの一般的なストリーミングフォーマッ

トはオリジナルデータをサーバから盗み出すことが可能で

あり､ その対策は難しいが､ 前述の通り e-Learning システ

ム ｢明薬サイバーキャンパス｣ は文字・音声・背景をそれ

ぞれ分離して配信する独自の方法を採用したため､ 仮にオ

リジナルデータを盗み出すことができたとしても復元する

ことができず､ コンテンツの流失を結果的に防止すること

ができる｡

(2) 演習問題のための学習支援機能

従来から過去の薬剤師国家試験問題､ 演習問題､ 過去の

卒業試験問題をデジタルデータ化していたので､ 学生は単

に授業コンテンツをストリーミング受信で再現できるだけ

でなく､ これらの試験問題を実際にインターネット上で解

答し､ 結果を確認ができるようになっている (図４)｡ 現

在の実力を判定できることに加え､ 国家試験の対策のため

にも､ 正解・不正解・未解答の問題を区別し､ その時の用

途に合わせて繰り返し学習することができるようになって

いる｡ また試験問題に先述の“EduCanvas Professional”で

作成した解説コンテンツが付いているものがあり､ 問題解

説を受信できるようになっている｡

平成 17 年度４月から本学の一部の授業は､ 帝塚山大学

TIES と提携し､ 帝塚山大学 TIES 登録し､ 参加 16 大学と

もコンテンツを共有し､ 他大学の授業も学生が自主学習で

きる自主学習支援システムを拡大させている｡

(3) 演習問題の解答率・正解率の統計機能

学生が行った授業の復習および演習問題の学習履歴や進

捗状況などをデータベースで管理し､ 各自が正解率統計表

示画面から確認することができるようになっている (図５)｡

学生は得意な分野や苦手な分野､ 更にはあまり学習してい

ない分野などを客観的に判断できるようになっている｡ ま

た教員は学生の全体や個人の成績を確認できるだけでなく､

ログイン (接続) 状況や訪問 (アクセス) 回数などを参照

できるようにし､ 学習指導や成績評価資料の一部として教

員が役立てることができるようになっている｡

５. ｅ－ラーニングの導入成果

(1) 授業での成果

薬学部入学生に対して､ 生物や化学の演習問題を作成し

て基礎学力の向上に努めており､ 学ぶ喜びを学生に体験さ

せ､ 学習目的への意識を高めている｡ ｢薬学概論｣ では医

療を取巻く環境が大きく変化していることを理解させ､ 夢

中になって学問に取り組むことの喜びと目的意識を高める

ことができている｡

専門分野で難易度の高い ｢有機化学｣ では､ 各合成上の

有用な反応における反応機構や逆合成による医薬品の合成

を理解することに役立っている｡ 教科書だけでは電子の動

きの順番が十分理解できなかったが､ 本学での新しい授業
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図５ 統計画面 (教職員用画面)

図４ 演習問題 (正解の画面例)

図６ １年生 (390 名) へのアンケート結果
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方法では､ 有機化学反応の理解に必要な電子の動きや有機

合成反応の理論を繰り返し､ 理解できるまで再現できる｡

以前に比べれば明瞭に理解できることが､ 各科目でのアン

ケート調査によって (80％以上の学生が役立っていると回

答した) 明らかになった (図６)｡

(2) 薬剤師国家試験での成果

薬学生は卒業試験と同時に､ 難易度の高い薬剤師国家試

験に合格してこそ社会が期待する医療人として初めて応え

ることができる｡ 各薬科大学・薬学部は過密なスケジュー

ルの中で薬剤師国家試験を大きく意識せざるを得ない｡

過去の国家試験問題に対しても十分に理解ができるよう

に､ ４年間の総復習でもある薬学演習の授業では電子化し

た演習データも上記と同様に授業コンテンツを作成し､ そ

の数は 800 個を越えた｡ この授業を履修している 90％の

学生が“EduCanvas Professional”を使用した授業および本

システムを支持している｡

平成 16 年の 12 月から３月にストリーミング配信した４

年生用 ｢明薬サイバーキャンパス｣ へのアクセスは 450 名

中の半数の学生が自宅からアクセスし､ そのアクセス総数

は 2400 回を数えた｡ この結果､ 第 90 回薬剤師国家試験で

は国公私大 46 校中､ 合格率全国第１位 (95.38％)､ 第 89

回第５位 (第 88 回は新卒３位, EduCanvas 使用前の第 87

回は 23位)｡ このように３年連続して日本全国の中でもトッ

プクラスの成績を残すことができたのは､ コンテンツの数

を増やすことにより､ 学生が積極的に本システムを利用し

た成果であり､ 資格取得学校に行かずとも大学内で国家試

験の合格を目指す本来の目的にも近づくことができた｡ な

お前述の４年生のうち､ 自宅から 10回以上 ｢明薬サイバー

キャンパス｣ へアクセスした学生は国家試験に全員合格し

た｡ 繰り返し自主学習することが大切であることを再認識

した｡

６. 結語

平成 17 年４月入学した高校生に対して､ 本システムで

理科入門講座を開設した｡ さらに今後導入教育の充実を高

める予定である｡

また教員自身も本システムによって自分の授業を何度で

も再現して客観的に自分の授業を捉えることができること

から､ 常に内容や授業方法を改善して､ 学生の興味を高め

ることに専念できるようになった｡ 薬学アーカイブスは教

員個人の教育研究業績の一部でもあり､ 大学にとって大き

な知的財産でもある｡ さらに学生が十分に活用できるよう

に魅力ある教育支援環境の整備を進め､ 実力のある薬学生

を世の中に輩出し続けることに努める｡

本来､ サイバーキャンパス (e-Learning システム) であ

るからこそ､ 距離・時間の問題を解決し､ 他大学とも授業

交流や連携が可能になっている｡ 実際に平成 17 年度より

帝塚山大学 TIES との連携を開始しており､ 今年度中には

海外の大学との連携も積極的に推進する予定である｡ 薬学

部６年制長期病院実務実習等で学外研修している学生や４

年生で既に卒業生した卒業生に対しても医療人として質的

向上できるような自主専門学習支援システム構築など将来

の展望は広く大きい｡

(注１) LCMS (Learning Contents Management System)

従来の LMS が受講者の進捗状況や成績の把握といった

受講者の管理機能を第一の目的としていたのに対し,

LCMS では学習コンテンツの作成､ 蓄積､ 管理､ および

配信を第一の目的としている e-Learning システムである｡
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はじめに

調剤薬局の質は､ いうまでもなくそこに勤務する薬剤師

に左右される｡ 最新の知識と高い技術､ そして親切丁寧な

服薬指導のベースとなる豊かなヒューマンスキル､ 使命感､

優れた薬剤師を育成することは､ 調剤薬局にとって何より

も優先されるべきものである｡

日本調剤にとっても優れた薬剤師の育成は設立当初から

の課題であり､ 全国どこに勤務しても均質な高いレベルの

教育が受けられる研修システムの構築が必須であった｡

そのため､ 社内の研修制度として 15 ステップアップ研

修を構築し社員教育を行ってきたが､ 平成 12 年 10 月より

時間的な制約にとらわれず､ 人的労力の軽減にも優れる e－

ラーニングを研修制度の一部として導入した｡

本稿では､ 社内の研修制度についての概要と研修プログ

ラムの一部である e－ラーニングについて紹介する｡

１. 社内の研修制度について

日本調剤では平成３年４月より､ ｢理念教育｣､ ｢薬学知

識｣､ ｢店舗管理知識｣ の３つを柱とした 15 ステップアッ

プ研修を実施している｡ (図１)

｢理念教育｣ は医療における薬剤師の使命や倫理の修得

を目的に､ ｢薬剤師の役割｣､ ｢医薬分業｣､ ｢薬局業務運営｣､

｢薬剤師倫理｣ などを研修課題としている｡

｢薬学知識｣ は広く実務に薬立つ知識として､ ｢調剤業

務｣､ ｢薬品知識｣､ ｢服薬指導｣ などを研修課題としている｡

｢店舗管理知識｣ は店舗運営に必要な知識として ｢法律・

制度｣､ ｢社内業務｣､ ｢労務管理｣ など､ 就業に関連する業

務を取り混ぜて研修課題としている｡

なお､ 研修制度を 15 ステップアップ研修と呼ぶのは､

学習すべき事柄を薬剤師のレベルに合わせ､ 15 段階に分

けて行うためである｡ (図２)

研修すべき内容はランク毎に決められており､ 指示され

た内容について学習し､ 年に３回行うテストにより研修内

容の理解度を確認する｡ テストに合格すると次のランクに

ステップアップするが､ 不合格の場合は､ また同じランク

のテストを受け直すことになる｡ 順調に合格すれば５年間

で全過程を修了することができる｡

テストの受験に際し､ 事前学習のための研修テキストが

必要となる｡ テキストは平成 15 年度より 2 年の歳月をか

けて 15 ランクの全てを作成した｡ e－ラーニングへの移植

は行っていないため､ 社員にはワード作成の資料として提

供している｡
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２. 社内研修制度における e－ラーニングの利用
について

社内研修制度における e－ラーニングはステップアップ

テストという名称で､ テストとして利用している｡ 社員は

社内のコンピュータを通じて､ 指定された期間内にテスト

を受験する｡ １回のテストの問題数は 40 問である｡ 問題

毎に制限時間が定められているため､ 社員は制限時間内に

回答しなければならない｡ (図３～５)

テストは指定された期間内であれば１日 24 時間､ いつ

でも受験することができる｡ e－ラーニングの導入により､

ペーパーテストのときに発生した煩雑な作業から解放され､

受験結果も即座に集計できるようになった｡

このように社内での e－ラーニングはテストとしての利

用であるが､ 通常行われているテストとは少し異なる｡ そ

れは問題毎に解説を用意している点である｡ 分からない問

題があれば､ その場ですぐに解説を読んで理解することが

できる｡ これはペーパーテストの解答用紙に相当するが､

すぐに解説を閲覧できるところは紙よりも優れている点で

ある｡

３. 社外研修制度における e－ラーニングの
利用について

社外研修制度における e－ラーニングは日本調剤のホー

ムページ (http://www.nicho.co.jp/) でＪＰ－ラーニングと

いう名称で提供 (販売) している｡ ＪＰ－ラーニングは完

全なテスト形式の学習である｡ テストでの合格・不合格を

問うものではなく､ 多くの問題を解き､ 多くの解説を読む

ことにより､ 知識を習得することを目的としている｡ １ラ

ンクに 20 問×10 パターンの問題を用意しており､ 受講者

は１年間に３ランクの受講資格を持つので､ 年間 600 問の

問題を受講することができる｡

また､ 一度､ 受講した問題の再受講も可能である｡ 受講

結果は点数毎にパターン表示されるので､ 不得意な問題を

再受講することにより､ 知識をより確実なものとすること

ができる｡ (図６)

４. e－ラーニングのメリット､ デメリットに
ついて

e－ラーニングのメリットとして､ まず､ 第一に挙げられ

るのは労力の軽減であろう｡ ペーパーテストでは､ ｢問題
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作成｣ → ｢用紙印刷｣ → ｢各店舗へテスト用紙を配布｣ →

｢受験後の答案用紙回収｣ → ｢答案用紙の採点｣ → ｢受験

結果の連絡｣ と､ 多くの作業工程と労力が必要であったが､

e－ラーニングでは､ 受講者の受験ランクさえ登録すれば自

動的に該当ランクのテストが準備され､ 受講結果もデータ

ベースに記録されるので一連の作業から解放される｡ これ

は受講者数が増えれば増えるほどスケールメリットが大き

くなるため､ チェーン薬局にとっての利益は大きい｡

受講者側のメリットとしては､ 時間の制約にとらわれな

いことが挙げられる｡ 受講者は１日 24 時間､ 自由な時間

に受講することができる｡ すぐに受験結果が分かることも

メリットの一つといえる｡

逆に e－ラーニングのデメリットとしては､ 回答が選択

式であるため､ 記述式と比較し､ スキルや理解度を十分把

握できない点が挙げられる｡ また､ 画面制限や文字認識の

関係上､ 文字数の多い問題や､ 複数画面に渡る問題はｅ-

ラーニングには不向きなため､ 画面､ 画面での完結が求め

られる｡

コンピュータを媒体として行うことによるデメリットも

ある｡ まず､ 受講場所が限られる｡ まれにフリーズの発生

や､ 受講者の誤った操作でテストが中断するなどの事態が

発生する｡ さらに e－ラーニングのソフトや関連するソフ

トがバージョンアップなどで変わることにより､ 動作環境

が不安定になることがある｡ コンピュータの性能やソフト

は常に変化するため､ サポート体制の充実したソフトメー

カーを選ぶ必要がある｡

５. 研修制度での e－ラーニングの課題と今後の
展望

社内の研修制度における e－ラーニングの利用は､ まだ

完成したわけではない｡ コンピュータのメリットを生かし

て､ よりよい教育を行っていくため､ 次の計画案について

検討中である｡

＊研修テキストの e－ラーニング化

先にも述べたが社内研修の充実を目的とし､ 15 ランク

全ての研修テキストを作成した｡ 現在は研修テキストの e－

ラーニング化について検討中である｡

なお､ 社内の研修テキストには項目毎に確認テストとい

うものを用意している｡ この確認テストは自己の学習理解

度を再認識させるために設けたものである｡ 研修テキスト
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図３ e－ラーニング１：ステップアップテスト

(ログイン画面)

図４ e－ラーニング２：ステップアップテスト

(テスト画面)

図５ e－ラーニング３：ステップアップテスト

(解説画面)

図６ e－ラーニング：ＪＰ－ラーニング (受講結果)
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と確認テストの両方を e－ラーニング化することにより､

研修の実施状況や理解度を把握することが可能となるため､

管理上のメリットがある｡

＊勉強会資料の再利用

教育情報部では月に一度､ 社員を対象に ｢服薬指導がで

きる薬剤師｣ を育てることを目的とした勉強会を実施して

いる｡ この勉強会を社内では ｢能動的服薬指導勉強会｣ と

呼んでいる｡ (図７)

勉強会は ｢病気と薬剤｣､ ｢ＯＴＣの知識｣､ ｢新薬紹介｣

など､ いくつかのテーマを決めて実施しているが､ 勉強会

用に作成したこれらの資料は､ 勉強会後に入社した社員に

とっては何の利益もない｡ 勉強会の資料を研修内容に沿っ

て組み入れることにより､ 勉強会資料を再利用することが

可能となる｡ このような理由から社内勉強会資料の e－ラー

ニングへの組み込みを検討している｡

＊コンピュータと紙の共用

コンピュータと紙にはそれぞれ一長一短がある｡ 自宅に

パソコンがない場合や､ 通勤途中のように研修をコンピュー

タで行うことができないときには､ 研修テキストを学習単

位に分けて印刷すれば､ コンピュータのみにとわられない

学習環境を用意することができる｡ 学習単位毎に行う確認

テストについてはコンピュータで行うシステムにすれば､

実施状況の管理も可能である｡ このように学習環境に配慮

した運用を行わなければ十分な利用は望めないものと思わ

れる｡

６. 最後に

紙による学習は読む (または見る) だけだが､ コンピュー

タ学習は音声や動画を利用することができる｡ ビデオやテ

レビによる学習は一方的な視聴しかできないが､ コンピュー

タ学習は､ 双方向のやりとりが可能である｡ 現状において

e－ラーニングは通信速度 (ハード) の問題やソフトの機能

制限などから､ その能力が十分発揮されているとは言えな

いが､ 環境整備とソフトの機能が充実すれば､ 大変よい学

習教材を作ることができる｡

本稿では日本調剤における e－ラーニングの利用方法を

簡単に紹介したが､ これは本来コンピュータが持ち合わせ

ている機能のほんの一部を利用しているだけにすぎない｡

今後､ 薬剤師教育の充実に向けて､ コンピュータが更によ

い学習機器となり､ 多くの薬剤師に利益をもたらすことを

希望する｡
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今回､ 日本医薬品情報学会 (Japanese Society of Drug

Informatics：以下 JASDI) のホームページを紹介させて頂

くこととなりました｡ 筆者は 2004 年 11 月より､ JASDI の

広報委員として､ JASDI ホームページの編集・更新を担当

させて頂いております｡

１. JASDI の歴史とともに…

日本医薬品情報学研究会１) は 1998 年４月に発足されま

した｡ 1999 年４月より研究会に編集委員会が組織され２)､

同年８月に会誌の医薬品情報学 (Japanese Journal of Drug

Informatics；以下 JJDI) が発行されました｡ ホームページ

もこのころ作成されました｡ 原型は水島洋先生３) を中心と

して作成され､ 掲載内容としては､ JASDI 幹事の一覧や､

過去のフォーラムのタイトル一覧などでした｡ ｢医薬品情

報提供ホームページ４) ｣ がはじまったのが 1999 年５月で､

このころからコンピューターに興味がなかった医療従事者

も､ インターネットに対する関心が一気に高まってきまし

た｡ 1999 年 12 月の JJDI 第１巻２号より 『ＨＰ紹介』 の

連載が開始され､ 第１回目は､ ｢医薬品情報提供ホームペー

ジ｣ が紹介されています｡ 『ＨＰ紹介』 は､ 第２巻１号

(2000 年３月) より､ 下平秀夫先生５) がしばらく連載して

います｡ このころホームページの方はほとんど更新されな

くなっていましたが､ 『ＨＰ紹介』 の連載により､ 2000 年

から下平秀夫先生がホームページ更新を引き継ぐことにな

りました｡

さて､ JASDI として本格的にホームページを運営してい

くためには､ ドメインの取得が必要であると考えました｡

調査したところ､ jasdi.com は既に取得されていることが

わかりました｡ 他を調べると､ このころから世の中に出現

した jp ドメインの取得は可能であることがわかり､ 2001

年５月に現在の jasdi.jp を取得しました｡ このときに､ ホ

スティングサービスとして WebARENA Suite ６) にて

50MBレンタルしました｡

ここで､ 色合いは水島洋先生の雰囲気を周到しながら､

ホームページの内容は大幅にリニューアルしました｡ 現在

トップページにある､ JASDI のアニメーション GIF も作

成しました｡ 過去のフォーラムの開催状況を調べなおし､

要旨集をかき集めてホームページに掲載しました｡ このこ

ろから､ フォーラムの案内を毎回掲載するようになりまし

た｡

次に､ JJDI の整理にとりかかりました｡ JJDI は目次を

一から入力｡ 過去の会誌の電子媒体は存在しないので､ 全

ページをスキャナーに取り込んで､ 全て PDF 形式で掲載

しました｡ やっと昨年 (2004 年) より､ 印刷所から JJDI

を PDF 形式でもらえるようになりました｡

2002 年に日本医薬品情報学研究会は､ 日本医薬品情報

学会に名称変更し､ だんだんとホームページも充実した内

容となってきました｡ 容量不足となったために､ 2002 年

８月にドメインとして jjdi.comを取得し､ ホスティングサー

ビスとして 1-MAN.NET ７) にて 150MB をレンタルしまし

た｡

JASDI メインページを掲載するWebARENA Suite は､

2004 年７月に機能アップしたWebARENA Suite 2 に契約

変更しています｡ このとき､ 値段は据え置きで自動的に

50MB から 100MB に増量となりました｡ JJDI を掲載する

1-MAN.NET も容量が足りなくなり､ 2005 年１月に

150MBを追加して合計 300MBと致しました｡

このころから､ ようやく JASDI 及び JJDI のフォーラム

部分のホームページ更新を､ 筆者 (若林) にバトンタッ

チ８) し現在に至っております｡

２. 現在の JASDI ホームページは…

現在の JASDI ホームページは､ JASDI メインページを

中心とし､ Web でみる医薬品情報学のページ､ これまで

の JASDI フォーラムのページ､ 掲示板の構成となってい

ます｡

＜メインページ＞ www.jasdi.jp にアクセスすると､ 図１

のようなホームページが掲載されます｡ ホームページは上

部から､ 学術大会・フォーラムの案内､ JASDI の入会案内､

JJDI の案内､ 直近の学術大会・フォーラムの開催状況､

JASDI 関連記事・写真紹介など掲載されています｡ ここか

ら各ページにリンクしています｡

＜Web でみる医薬品情報学＞ JASDI の会誌である医薬

品情報学 (JJDI) が掲載されています｡ 会員であれば､
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JJDI の巻末に記載されているパスワードを入力すること

で､ フルページをWeb 上で閲覧することが可能です｡

＜これまでの JASDI フォーラム＞ 過去の JASDI フォー

ラムの開催状況が､ 報告されています｡ 1998 年５月に開

催された､ 第１回の ｢日本医薬品情報学研究会 発足記念

シンポジウム｣ 以来､ 全ての JASDI フォーラムのプログ

ラムが掲載されています｡ 最近の分では､ 学術大会の講演

要旨集や､ フォーラム写真集へもリンクしています｡ 写真

集は容量の関係などから､ 他のプロバイダのフォトアルバ

ムなどを無料で利用しています９)｡

＜掲示板＞ 更新情報などを掲載しています｡ ホームペー

ジや学会への質問なども､ どんどん書き込んで､ 情報交換

の場として利用して下さい｡

３. これからの JASDI ホームページは…

編集担当が変わりましたので､ 何か変わったことをしな

ければと考えています｡ その第一段として､ ｢第８回日本

医薬品情報学会総会・学術大会｣ の専用ホームページを､

Weblog 10) 形式で作成してみました｡ 使用したのは

YAHOO! JAPAN の Weblog で､ アクセスカウンタや投票

機能などを無料で使うことができます｡ 2005 年４月 25 日

の開設以来､ 2005 年５月末で 600 回のアクセスがありま

した｡ ただ､ 少し読みづらいホームページとなってしまい

ました｡ ご迷惑をおかけしています｡

また､ JASDI メインページに､ アクセスカウンタを付け

てみました｡ 2005 年４月１日の設置以来､ 2005 年５月末

で 3500 回ものアクセスがあることがわかりました｡

WebARENA Suite 2 の機能として､ アクセス解析なども

できるようですので､ また何かの機会に調査してみたいと

思っています｡

４. 最後に…

以上､ JASDI ホームページの歴史や内容を､ 就任早々で

すが執筆させて頂きました｡ 今回の原稿のおかげで､

JASDI の歴史を改めて知ることができました｡ どうやら､

筆者はホームページ担当の 3代目のようです｡ 今後も､ 充

実した読みやすいホームページを作っていきたいと思って

います｡ どうぞよろしくお願い致します｡

謝辞

本稿の執筆にあたり､ 八王子薬剤センターの下平秀夫先

生に多大なご協力をいただきましたので厚くお礼申し上げ

ます｡

１) このころはまだ､ 学会ではなく研究会でした｡

２) 当時の委員長は望月眞弓先生で､ 下平秀夫先生が委員

として参加されていました｡

３) 国立がんセンター研究所

４) 現在の医薬品医療機器情報提供ホームページ (独立行

政法人医薬品医療機器総合機構)

５) 八王子薬剤センター 教育・情報部

６) ウェブアリーナ・スイートと読みます｡ NTT PC

COMMUNICATIONS

７) イチマンネットと読みます｡ ドットコムで取得した方
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が､ いろいろ.jp より安いようです｡

８) 2004 年 10 月に幕張メッセで開催された､ 第 14 回日

本医療薬学会年会の会場へ向かう途中で広報委員にス

カウトされました｡ 運命的です｡

９) livedoor や infoseek などのフォトアルバムを利用して

います｡ 学術大会やフォーラムで撮影された写真を送っ

て頂ければ､ 写真集に追加します｡ よろしくお願い致

します｡

10) ウェブログはブログ (Blog) とも呼ばれ､ 日記形式の

ホームページを簡単に作ることができます｡ HTML

などのホームページ作成の知識がなくても､ 簡単にホー

ムページを作ることができるので､ 最近では､ 多くの

人がWeblog 形式のホームページを作成しています｡
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はじめに

本稿に関する内容は､ 筆者の個人的な見解が含まれてお

り､ 必ずしも独立行政法人医薬品医療機器総合機構及び厚

生労働省の公式見解と同一でないことも有りうることをあ

らかじめご了承ください｡

医薬品や医療機器を製造販売しようとする者は､ 薬事法

の規定に基づき､ 品目ごとにその製造販売について､ 厚生

労働大臣の承認を受ける必要がある｡ 製薬企業等による医

薬品等の承認申請に当たっては､ その有効性､ 安全性､ 品

質に関する試験成績資料の提出が義務付けられている｡

治験は､ 薬事法の規定で､ ｢医薬品等の承認申請の際に

提出すべき資料のうち臨床試験成績に関する資料の収集を

目的とする試験の実施をいう｡｣ と定義され､ 従来は医薬

品等の開発を行う製薬企業等が主体となって臨床試験を企

画し､ その試験を医療機関に依頼して実施するものとして

取り扱われてきたものである｡

平成 14 年７月の薬事法改正により､ 医薬品等の承認申

請を行うために必要な資料の収集のために行われる臨床試

験について､ 医師又は歯科医師が主体となって企画し､ 実

施する臨床試験も ｢治験｣ として捉え､ これにより ｢治験

制度｣ の枠組みが拡大された｡

なお､ ｢医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

(GCP省令)｣ においては､ 従来の製薬企業等が主体となっ

て臨床試験を企画し､ その試験を医療機関に依頼して実施

する治験を ｢治験の依頼をしようとする者による治験｣ と

定義され､ また､ 将来の医薬品等の承認申請の意図をもっ

て､ 医師又は歯科医師が主体となって企画し､ その試験を

実施する臨床試験を ｢自ら治験を実施しようとする者によ

る治験｣ と定義されているが､ 本稿では､ これらの法定名

をそのまま使用せず､ 前者を ｢企業主導型治験｣､ 後者を

｢医師主導型治験｣ とした｡

１ 治験制度拡大の経緯

平成 14 年７月の薬事法改正は､ 薬事制度の見直しを図

るために行われたものであるが､ その見直しの主要な点は､

｢�医療機器に係る安全対策の抜本的な見直し｣､ ｢�バイ

オ・ゲノムの世紀に対応した安全確保対策の充実｣ 及び

｢�市販後安全対策の充実と承認・許可制度の見直し｣ で

あった｡ これらの主要点の他に､ いくつかの見直し等が図

られたが､ ｢治験制度の拡大｣ もこれらのうちの一つとし

て行われたものである｡

改正前の薬事法においては､ 企業主導型治験を実施する

場合には､ 治験の実施基準 (GCP) の遵守等を条件として､

未承認の薬物等を医療機関に提供することを合法的に認め

ていたが､ 医師等が主体となって企画する臨床研究はその

対象ではなく､ 外部の企業等から未承認の薬物等の提供を

受けて実施することは法的に認められていなかった｡ ちな

みに､ 現行の薬事法においても､ 製薬企業等が製造販売す

る医薬品等について､ 承認のない状態での製造販売は認め

られていないが､ 治験は例外規定となっている｡

また､ 治験には､ 治験に参加する被験者の人権､ 安全及

び福祉の保護と､ その治験の科学性及び信頼性の確保が必

要不可欠なものであり､ これらの保護・確保を目的として

GCP が制定されているが､ 医師が主体となって実施する

臨床研究に対しては､ この GCP が適用対象外であったた

め､ 従来のこのような臨床研究の成績は､ 信頼性確保等の

点から承認申請資料としての受入れが困難であった｡

さらに､ 新医薬品等の開発に関しては､ 対象となる疾患

等によっては､ 採算性の問題等で製薬企業がその開発に消

極的であったり､ ゲノム情報に基づく新たな遺伝子治療や

再生医療等の製薬企業が手をつけにくい先端的な製品の開

発であった場合には､ 従来から医師等の研究者が独自に臨

床研究を行っている場合があり､ このような研究成果を申

請資料として活用できないかとの要望もあった｡

このような現状を踏まえて､ 臨床研究に係る成果の活用

の可能性を拡大するため､ 医師等が主体となって行う臨床

研究のうち､ 承認申請を目的とするものについては､ 薬事

法上の治験の概念に含めることにより､ 未承認薬物等を医

療機関に提供することが可能となった｡ その実施に当たっ

ては､ 従来の治験制度と同様の取扱いとなるよう企業主導

型治験に適用されている GCP と同等の臨床試験実施基準

を遵守させることにより､ 治験としての適正な実施が図ら
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れ､ また､ 治験計画届の提出等の規定の整備が図られるこ

ととなった｡ これらの医師等が行う臨床研究に係る薬事法

上の適用関係の明確化は､ 前述のとおり､ 医薬品等の安全

対策の一層の充実化等を目指して検討が行われていた平成

14 年７月の薬事法の抜本的な改正の中で手当てされるこ

ととなった (図参照)｡

２ 医師主導型治験を実施する際の手続

治験の取扱いについては､ 薬事法第 80 条の２等で治験

を開始する前の段階からその取扱いが規定されている｡

これらの規定は､ 基本的にどのような形態の治験であっ

ても共通の規制である｡ したがって､ 医師主導型治験を実

施しようとするものは､ 一部の規定を除き､ これらの規定

を遵守する必要がある｡

１) 治験の準備

医師主導型治験では､ 自らが治験を実施するため､ 治験

を医療機関に依頼するという行為はない｡ したがって､ 医

師主導型治験に対しては､ 薬事法第 80 条の２に規定する

｢治験を依頼する者の依頼基準遵守義務｣ は適用されない｡

ただし､ 企業主導型治験の ｢治験の依頼｣ という行為は､

医師主導型治験では GCP 上 ｢治験の準備｣ と定義されお

り､ 医師主導型治験を実施する者は､ この ｢自らが治験を

実施しようとする者による治験の準備に関する基準｣ を遵

守して準備を進めなければならない｡

治験の準備のために､ 次のようなことが必要である｡

① 治験実施計画書の作成､ 治験薬の管理､ 副作用情報

等の収集､ 記録の保存その他治験の実施の準備及び管

理に係る業務に関する手順書を作成すること｡

② 医師､ 歯科医師､ 薬剤師その他治験の実施の準備及

び管理に係る業務を行うために必要な専門的知識を有

する者を確保すること｡

③ 被験薬 (治験の対象とされる薬物をいう｡) の品質､

毒性及び薬理作用に関する資料その他治験を実施する

ために必要な試験を終了していること｡

④ 治験実施計画書を作成すること｡

⑤ 上記③の試験で得られた資料､ 被験薬の品質､ 有効

性及び安全性に関する情報に基づいて治験薬概要書を

作成すること｡ この治験薬概要書は､ 被験薬の品質､

有効性及び安全性に関する事項その他治験を適正に行

うために重要な情報を知ったときは､ 必要に応じて､

その治験薬概要書を改訂する必要がある｡

⑥ 説明文書を作成すること｡

⑦ 治験実施計画書等の必要資料を実施医療機関の長に

提出し､ 治験の実施の承認を得ること｡ すなわち､ 治

験審査委員会による審査はこの段階で実施されること

になる｡

ただし､ 自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機

関は､ これらの治験の準備及び管理に係る業務の一部を委

託することができるが､ これには受託者との間で文書によ

る契約を締結しなければならないとされている｡

また､ 自ら治験を実施しようとする者は､ 治験中に被験

者に発生した健康被害のために保険その他必要な措置をあ

らかじめ講じておかなければならないとされている｡

２) 治験計画の届出

治験は､ ヒト (被験者) に未承認の薬物を投与して行わ

れるものであるため､ 治験に参加する被験者の安全の確保

を図る等の保健衛生上の見地から､ 治験の実態を特に把握

しておく必要性が高いと考えられているものについては､

厚生労働省令の規定にしたがって､ 治験を開始するまえに

厚生労働大臣に届け出る必要がある｡

治験計画を届け出る必要のある薬物は､ 新有効成分のも

の､ 新投与経路のもの､ 新医療用配合剤､ 新効能・新用量

のもの､ これらの医薬品の再審査期間中のものと有効成分

が同一なもの､ 生物学的製剤､ 遺伝子組換え技術を応用し

て製造されるものが該当する｡

これらのうち､ 新有効成分のもの､ 新医療用配合剤及び

新投与経路に関する治験については､ 治験計画を届け出て

から 30 日間は治験の実施をしてはならない規定になって

いる｡ 厚生労働大臣は､ この 30 日間に､ 提出された治験

計画について保健衛生上の危害の発生を防止するために必

要な調査を行い､ また､ 必要な報告をさせたり､ 立入調査

が行えるようになっている (｢30 日調査｣ と言われること

が多い｡)｡ なお､ 治験計画に関する調査は､ 薬事法の規定

により ｢独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (機構)｣

に委託されており､ これに伴い治験計画の届出も機構あて

に行うことになっている｡ 30 日調査の対象範囲は前述の

とおりであるが､ 医師主導型治験の場合､ 既に企業主導型

治験により同一の有効成分で同一の投与経路で治験が実施

されているような場合 (例えば､ 企業主導型治験における

対象以外の疾患を医師主導型治験で実施するような場合)

には､ 治験薬提供者が同一の場合には前述の 30 日調査の
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対象とはならない｡

また､ 治験計画の届出は､ 治験を開始する前に行うこと

が必要であるが､ 平成 14 年の薬事法の改正により､ 治験

計画の届出が治験の開始より遅れてもよい場合が規定され

ている｡ 具体的には､ 治験の対象とされる薬物を使用する

ことが緊急やむを得ない場合として､

① 生命にかかわる疾病に対して使用され､ 他に適当な

方法がなく､

② わが国と同等の審査水準の国で承認され､

③ わが国で治験が実施されている薬物､

のすべての条件を満足する場合には､ 治験を開始した日か

ら 30 日以内に届け出てもよいとされている｡

３) 治験の実施

医師主導型治験における治験の管理に関する基準や治験

を行う基準については､ GCP に規定さているが､ 概ね企

業主導型治験と相違はない｡

治験の管理に関しては､ 治験薬の表示､ 品質の確保､ 多

施設共同治験の取扱い､ 効果安全性評価委員会の設置､ 治

験中に発生した副作用等の報告義務､ モニタリングの実施､

監査､ 治験の中止の取扱い､ 総括報告書の作成､ 記録の保

存義務等が定められている｡ モニタリングや監査の実施を

考えたとき､ 医師主導型治験の場合､ 企業主導型治験のよ

うに治験依頼者と治験実施医療機関が完全に分離しておら

ず､ 治験実施医療機関の医師等が自ら治験を実施するため

同一の組織内にてこれらが実施されることになる｡ そのた

め､ 医師主導型治験においては､ モニタリングを実施する

者 (モニター) は､ そのモニタリングの対象となる実施医

療機関においてその治験に従事してはならないことが

GCP で明確に規定されている｡ また､ 監査に関しても､

監査担当者はその監査に係る治験を実施する医療機関にお

いてその治験の準備､ 管理及び実施並びにモニタリングに

従事してはならないことが GCP に明確に規定さている｡

治験は医薬品等の承認申請のための試験成績収集が目的で

あることから､ その試験成績の信頼性を保証するためにも､

このモニタリングや監査を適切に実施することは重要であ

り､ 医師主導型治験を実施する際には十分配慮しなければ

ならない点であると考える｡

治験を行う基準に関しては､ 治験審査委員会の設置等､

実施医療機関の責務等､ 治験責任医師の責務等､ 被験者の

同意取得が定められている｡ 治験審査委員会は､ 医師主導

型治験について倫理的及び科学的観点からその治験が妥当

であるか十分に審議を行うことが求められており､ さらに

５名以上の委員から構成されること､ 医学､ 歯学､ 薬学そ

の他医療又は臨床試験に関する専門的知識を有するもの以

外の者が一員として加わっていること､ 及び実施医療機関

と利害関係のない者が一員として加わっていることが求め

られている｡ このように､ 治験審査委員会は､ 十分な人員､

専門性及び非専門性の両面からの委員構成により十分な審

査能力を有することが求められ､ 今後とも治験審査委員会

の責務は増大していくことから､ それぞれの実施医療機関

の治験審査委員会の能力増強を図ることも必要であるが､

Central IRB のような十分能力を備えた機関を設置してこ

の機関において治験審査委員会の責務を遂行させるのも一

つのやり方と考える｡ さらに､ 機構は､ 医薬品の開発の過

程において生ずる様々な問題等に対して相談を受けるシス

テム (治験相談) を提供しているが､ 医師主導型治験にお

ける治験計画の科学性､ 倫理性､ 信頼性の確保が十分かど

うかを確認するために､ 機構が実施する治験相談を利用す

ることも有用な手段であると考える｡

また､ 既にその趣旨は十分理解されていると思うが､ 被

験者の人権保護､ 治験の倫理性の確保の観点から､ 治験責

任医師又は治験分担医師は､ 被験者が治験に参加する前に､

被験者に対して同意説明文書及びその他の説明文書を用い

て十分に説明し､ 治験への参加について自由意思による同

意を文書により得る必要があり､ 被験者の同意を得る前に､

被験者が質問をする機会と治験に参加するかどうかの判断

をするために必要な時間を十分に与える必要がある｡ その

際には､ 治験責任医師､ 治験分担医師又は補足説明者とし

ての治験協力者は､ 被験者からのすべての質問に対して､

被験者が満足するように回答しなければならないとされて

いる｡

３ 医師主導型治験と製薬企業

医師主導型治験では､ 自らが製造承認申請を行う場合を

除き､ 通常は､ その医師主導型治験で収集された試験成績

等により､ 医薬品を製造販売する者が承認を取得すること

になる｡ このため､ 医師主導型治験の結果は､ ある段階で

製薬企業に何らかの形で引き継がれることになる｡ しかし

ながら､ 製薬企業との関係は､ 治験が終了した後だけでは

なく､ 治験開始前から関係を構築する必要が生じる｡

医師主導型治験では最も一般的な事例であると考えられ

る ｢既に承認された医薬品に新たな効能・効果を追加する

もの｣ の場合には､ 第Ⅰ相試験は既に実施されているため

新たに実施することは不要であるため､ 医師主導型治験は

第Ⅱ相試験から開始 (新しい効能の効力を裏付ける薬理試

験も必要) されることになるが､ 医師主導型治験を実施す

る者は､ 製薬企業 (治験薬提供者) から治験薬 (被験薬及

びプラセボ) の提供を受け､ また､ 治験実施計画書､ 治験

薬概要書等の作成のために製薬企業等からそれまでに収集

されている品質､ 非臨床試験成績や臨床試験成績の提供を

受ける必要がある｡

わが国では未承認の薬物を医師主導型治験として実施す

る場合には､ 国内で第Ⅰ相試験から開始する必要があるが､

第Ⅰ相試験のための治験計画を届け出たり､ 治験の準備や
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管理をするために､ 海外の承認を取得した企業等から海外

で得られた品質､ 非臨床試験成績や臨床試験成績の提供を

受ける必要があり､ そして､ 医師主導型治験の実施に当たっ

ては治験薬の提供を受けなければ開発は困難であると考え

る｡

さらに､ 国内も海外も未承認の薬物について医師主導型

治験による開発を進めようと考える場合には､ 治験に先立っ

て製剤開発や非臨床試験の実施が必要であり､ これらのノ

ウハウを十分に取得していない限り､ 開発自体困難である

と考える｡

４ 最後に

医師主導型治験を取り入れた治験制度の拡大は､ これま

で製薬企業が開発に積極的でなかった効能の開発の促進や

ゲノム情報に基づく新たな遺伝子治療､ 再生医療に用いる

製品等を実用化につなげる可能性が高まるとともに､ 安全

性､ 倫理性､ 信頼性を確保しつつ､ 未承認薬物を患者さん

により迅速に提供することが可能になると期待される｡ し

かしながら､ 治験及び審査における要件は企業主導型治験

であろうが医師主導型治験であろうが同一であり､ 医師主

導型治験では要件が緩和されるなどと言った考えは決して

とるべきではないと考える｡

文献

１) 薬事法 (昭和 35 年法律第 145 号)

２) 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成９

年厚生労働省令第 28 号)

３) 薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改

正する法律の一部の施行について (平成 15 年５月 15

日医薬発第 0515017 号厚生労働省医薬局長通知)
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去る平成 17 年１月 12 日､ 日本大学薬学部に於いて ｢Ｍ

Ｒ活動について考える －ＭＲは如何にしたら真に医薬情

報担当者たり得るか－｣ と題して､ 平成 16 年度第２回Ｊ

ＡＳＤＩフォーラムが開催された｡ プログラムは以下のと

おりである｡

座長

白神 誠氏 日本大学薬学部

小久保 光昭氏 (財)医薬情報担当者教育センター

演者 (講演順)：

ＭＲが目指したい医薬情報活動

－ＭＲのソリューション活動とは－

ムンディ・ファーマ株式会社マーケティング部

竹原 潤

企業が期待するＭＲの役割と企業の責任

元中外製薬株式会社専務取締役 田口 貞夫

病院薬剤師がＭＲに期待する情報提供と企業が考え

る情報提供

日本大学薬学部薬事管理学研究室 濃沼 政美

医療現場が期待するＭＲの医薬品情報活動

神津内科クリニック院長 神津 仁

追加発言：

ＣＡＬＬ回数という魔物

大日本製薬医薬開発本部 友田 昭二

フォーラムの企画意図

患者中心の医療が叫ばれる今日､ より良い医療を目指す

中で､ ＭＲは医療用医薬品の適正使用と普及を目的として

医療関係者と面接し､ 医薬品の品質・有効性・安全性など

に関する情報の提供・収集・伝達を行うことを主な業務と

し､ 現在では 50,000 人以上のＭＲが医療機関を訪問して

いる｡ 一方でＭＲの定義とは別に医療関係者の評価は様々

であり､ ＭＲは医療機関の訪問規制のある中で必ずしも効

率的な情報活動を行っているとは言えず､ 企業の求める業

務内容との板ばさみで苦悩しているとされている｡ 此度の

第２回ＪＡＳＤＩフォーラムは種々の問題を抱えるＭＲに

対し､ その能力を如何なく発揮されることで医療に貢献で

きるようにするための道筋を見出したいとの思いから企画

された｡

ＭＲが目指す医薬品情報活動としてのソリューション活

動をメインに､ 日本におけるＭＲの歴史およびＭＲが目指

す医薬情報活動について講演された｡

ＭＲの歴史的背景：明治初期まで医薬品を作るという意味

での製薬会社は存在せず､ 商店が海外から医薬品を輸入し

あるいは生薬を販売するという形態がほとんどであった｡

明治後半に入り､ 国内を含め欧米を中心とした新薬ブーム

が訪れる｡ 外資系会社を中心として日本における医薬品の

浸透を目的にいわゆる営業活動が展開され､ これがＭＲの

起源 (プロパー) と考えられている｡ 当時のロシュのＲ.

エベリング氏に見られるようなプロパーは､ その活動を大

学病院､ 医学会あるいは主要都市で医師を集める (現在で

いうセミナー) 場に移し､ 講演・製品説明を行う活動を実

践した｡ またこの時に医師を訪問する際は､ 文献・サンプ

ルを使用するという画期的な活動を展開した｡ その後､ 終

戦を迎え高度成長期､ そして国民皆保険制度の中で､ 医薬

品の販売に多くの接待や添付行為などが横行しプロパーと

いう職業は低い地位となったが､ 現在その呼び名は改称さ

れＭＲとなり､ 資格化を導入するなど大きく変化した｡

ＭＲ活動を取り巻く現実と課題：ＭＲ＝医薬情報担当者と

は ｢医薬品の適正な使用に資するために､ 医療関係者を訪

問すること等により安全管理情報を収集し､ 提供すること

を主な業務として行う者｣ であり ｢企業を代表し､ 医療用

医薬品の適正な使用と普及を目的として､ 医療関係者に面

接のうえ､ 医薬品の品質､ 有効性・安全性などに関する情
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報の提供・収集・伝達を主な業務として行う者｣ とされて

いる｡ しかし現実としてＭＲ活動の評価に関しては様々な

意見が企業内であり､ また医療機関との間にも医療機関訪

問規制という壁が存在する｡

ＭＲが目指す医薬情報活動…ソリューション活動：種々の

問題点を含めたＭＲの行動を改革するプロジェクトとして､

患者および医療関係者の視点に立った課題解決型のＭＲ活

動を ｢ソリューション活動｣ と位置付けた｡ 製薬企業は医

療機関､ 患者のニーズを理解し対応することが求められ､

ソリューション活動を実践する必要が生じてきた｡ これま

でのＭＲ活動が売り込みを中心としたものであり､ 自社が

中心で短期的､ 情報提供も自社メリットのみであったこと

に対し､ ソリューション活動は患者・医師の視点に立ち､

中長期的に物事を考え､ 課題解決を中心に活動し､ 医療関

係者と長期にわたる信頼関係を築くことにより結果的に業

績の向上への結びつけようというものである｡

まとめ：ＭＲが目指す医薬情報活動は､ 定義としての情報

提供､ 収集などにとどまらず､ 顧客である医療関係者およ

びその顧客である患者の視点に立った活動が重要である｡

そのためにも顧客のニーズや課題を明確にし､ 解決のため

の提案を実践するソリューション活動が望まれる｡ その実

践のためには､ ＭＲのソリューション活動の理解､ 知識､

情報､ またそれを実践するためのスキルが必要である｡

製薬企業の社会的役割・理念を冒頭に､ 企業の経営環境

及び､ 医療の一端を担う者の立場として求められるＭＲの

行動改革と､ 質の向上を目指した企業の取り組み方につい

ての話を述べられた｡

企業の存続：製薬企業は社会的役割や倫理などを掲げた製

薬協企業行動憲章を根底に､ また生命関連企業として常に

高い倫理・道徳観に基づいた製薬各社の経営理念により行

動している｡ それと同時に企業のステークホルダーである

患者､ 従業員､ 株主に対して貢献することで社会的に存在

する意義や責任を持っているということを自覚し､ 経営し

ていかなければならない｡

経営環境：日本における医薬品マーケットは横ばいであり､

現状において大きな伸びは見られていない｡ その様な環境

下で生き残りを賭け経営が行われている｡ この市場環境が

厳しくある中でもＭＲ数は徐々に増えている｡ これは企業

が生き残る為に研究開発を行うことと同様に､ 企業に関わ

る人々からの業績の維持・向上という期待を営業面へと必

要としているためであり､ しかしこの事は平行して薬物の

乱用を抑制し､ 且つ適正な情報を武器としたＭＲの資質向

上を行い､ 成果を上げること事が必須の条件となっている｡

このＭＲへと求められる情報の提供､ 収集､ 伝達の質を上

げる為に､ 企業での情報収集処理能力を高める仕組みを作

ることが大きな課題となっている｡

ＭＲの行動改革と資質向上：医薬品の適正使用が叫ばれて

いる中､ ＭＲは､ 倫理や最新の有効性・安全性､ 品質に関

する情報を常に求められている｡ しかし実際には有効性に

偏りすぎた情報の提供や､ 医師への十分な説明の時間を取

れないことによる提供情報の不徹底ということが見られ､

これらに対し工夫を行い解決する事がこれからの課題となっ

ている｡ また同様にユーザー側の信頼を得ることも商品の

信用を獲得する上で､ ＭＲの発信する情報理解にとって必

要なスキルとなってきている｡ この信頼を得る為の手段の

一つとして､ 各企業において営業成績中心の評価ではなく､

プロセス・管理や市販後調査の実施などＭＲの行動評価を

行うことが必要であるとされている｡

まとめ：企業として､ どの様なＭＲを理想としているかを

把握し､ それを目指した薬物治療のパートナー足りえるＭ

Ｒを教育・養成する事で自社の社格を確立されることによっ

て､ 信頼され生き残れる会社となっていくものであると考

えられる｡

医療機関が求める理想的なＭＲ像と理想的な医薬情報に

ついて､ 製薬企業が提供するＭＲ像とが合致している事こ

そ医療の現場において求められていることである｡ これら

についての評価を行う方法として､ 階層化意思決定法

(AHP 法) の活用が紹介された｡

AHP 法の活用：オペレーションズリサーチ (OR) の手法

の一つである､ AHP (Analytic Hierarchy Process：階層化

意思決定法) を利用することにより､ １. 医療機関が､ 理

想とするＭＲを想像した際､ 実際には如何なる企業のＭＲ

が最もその理想に近いとされるか｡ ２. 医療機関が､ 理想

的な医薬情報を想像した際､ 実際には如何なる企業のＭＲ

が理想的な医薬情報を提供しているとされるのか｡ ３. 製

薬企業は､ 如何なるＭＲや医薬情報を医療機関に提供しよ

うと考えているのか｡ 以上３点について調査した｡ この

AHP 法による分析では､ 医療機関・企業何れも ｢医薬品

の安全性に関する最新情報｣ が１位と他の情報よりも高い

重要度を示したが､ 医療機関においてその割合は高かった｡

そして ｢EBM に基づいた新しい知見｣ は若干企業の方が

重要度としては高く､ ｢使用上の注意に関する情報｣ が若
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田口 貞夫氏

(元中外製薬株式会社専務取締役)

② ｢企業が期待する
ＭＲの役割と企業の責任｣ 濃沼 政美氏

(日本大学薬学部 薬事管理学研究室)

③ ｢病院薬剤師がＭＲに期待する
情報提供と企業が考える情報提供｣
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干医療機関に高い重要度を示した｡ 実際の医療機関側と企

業側のニーズとサプライはある程度一致している結果を示

したが､ これは企業も医療機関のニーズを把握するため独

自に調査を行っているためと思われる｡ 以上の結果より

AHP法の活用例として､ 担当する個々の医療機関の医師・

薬剤師に AHP の調査に協力してもらうことでポイントを

絞ったＭＲ活動が可能となってくるであろうことが示唆さ

れた｡

病院薬剤師が期待する情報提供：これからは医療従事者に

画一的な情報を提供するわけではなく､ 例えば医師に対し

ては有効性を重視した医薬品の情報を､ また薬剤師に対し

ては安全性・毒性情報を中心とした自社製品の製法､ 製剤

学的な特色､ 配合される添加剤などの情報を総合的に提供

できるＭＲ・企業が求められる｡

現在のＩＴが活用される医療現場では､ 最善の医療を医

師が行うためには常に患者のために必要な最新情報を受け

取らなければならない｡ そのためにはＭＲが医師と患者の

間に介在し､ どの様な役割を果たしていくことが期待され

るのかについて講演された｡

開業医の診療所より：神津氏の診療所では､ これまでにあっ

た紙ベースの情報媒介に加え､ インターネットを通じた様々

な経路からの最新の情報を得られている事が紹介された｡

例えば医療情報のホームページを活用する事で最新の臨床

データといった医薬品情報をＭＲから提供されるより早く､

逐一入手できる｡ またインターネット等を活用した最新の

医療情報を取得する事を日々行うことで､ 様々なイベント

に対しても目の前の医療で対応していくことが可能となっ

てくる｡

患者のための EBMの実践：日本での EBMは､ EBM研究

者のための情報であり､ 本来の患者のために EBMを実践

する事とはかけ離れたものとなってしまっている｡ 医学の

基盤となる科学的文献は､ 治療法の利益についてポジティ

ブで楽観的な見方へとバイアスがかかっている｡ 日本でも

ネガティブな結論であった論文よりも､ ポジティブな結論

であるものの方をより多く評価する傾向にある｡ さらに相

対リスク減少率の利用は､ 絶対リスク減少率よりも利益を

多く見せることができ､ 不必要な医療を行うことに繋がる

事もある｡ このような事を防ぐために､ 本来の正しい情報

を得た上でその内容を吟味しながら使用しなければならな

い｡

医療現場の期待：企業､ 或いはＭＲは､ 様々なメディアを

利用し患者自身が共有出来るわかり易い医薬品情報を提供

することによって､ 医師と患者の通訳のような立場として

医療に貢献していってもらいたい｡ そこではバイアスのか

からない医療倫理に裏付けられた有益性､ 有害性が正しく

公開された透明性の高い情報を提供する事こそ､ これから

の医療に求められていくものである｡

医師に伝えられる情報は､ 時としてＭＲ自身の認識と異

なり十分には医師に理解されていないことが起こり得る｡

このような事が何故起こるのか､ また医師に理解される情

報提供の方法の在り方とは何かを紹介された｡

CALL 回数はどうして作られる？：より良い情報を医師に

伝える為に､ ＭＲは少しでも多くの CALL 回数をとり､

医師に多くの情報を伝え､ そしてＭＲの評価を上げるため

の努力をしている｡ このように CALL 回数が多い事こそ

が､ 医師に多くの情報を伝えていることと考えられている｡

しかし現実には医師に伝わっている情報というのは､ 面接

の時間の長短や何を医師へと話したかではなく､ ＭＲとし

て何をどのように医師に必要な情報を伝えたかという印象

度によって左右されるものである｡

医師の印象度を高めるために：印象度は医師の体調の (手

術前後といった) 良し悪しや必要十分な情報を伝える為の

適当な時間配分､ 或いは面談を行う場所とタイミング､ 医

師のレベルやニーズに合わせた情報の提供方法等によって

決定付けられるものであり､ ただ画一的に医師に情報の伝

達を行うのではなく､ その時々に応じた工夫を講じる事こ

そが医療の現場で求められる情報提供の在り方である｡
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神津 仁氏

(神津内科クリニック 院長)

④ ｢医療現場が期待する
ＭＲの医薬品情報活動｣

友田 昭二氏

(大日本製薬医薬開発本部)

追加発言：｢ＣＡＬＬ回数という魔物｣
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平成 16 年度第３回 JASDI フォーラム ｢医薬品情報提供

のあり方からジェネリックを考える PartⅡ｣ が平成 17 年

３月 17 日､ 東京理科大学森戸記念館 (新宿区神楽坂) で

行われた｡ 今回は JASDI フォーラム委員の鈴木政雄

氏 (東京理科大学薬学部) と上原恵子氏 (日本医薬情報セ

ンター)､ 飯嶋久志氏 (千葉県薬剤師会)､ 筆者ら４人が企

画｡ JASDIでは２年前にもジェネリック医薬品 (以下､ ジェ

ネリック) をテーマにフォーラムを開いたが､ その後､ 診

療報酬のマイナス改定や DPC (診断群分類別包括評価)

の導入を受け､ 院内でのジェネリック採用比率を高めたり

一般名処方を開始したりする病院が増えるなどジェネリッ

クを取り巻く環境は大きく変わってきた｡

そこで今回は､ 患者がジェネリックを選択する際に必要

とされる医薬品情報という側面から議論することを目的に

開催した｡ 主に製薬企業および病院薬剤部､ 薬局などから

参加者約 120 人が集まり､ 戸谷治雄氏 (沢井製薬医療情報

部)､ 山村真一氏 (川崎市薬剤師会)､ 細川修平氏 (日本ジェ

ネリック研究会)､ 藤巻高光氏 (帝京大学医学部)､ 飯嶋氏

らの演者とともに活発な討論がなされた｡ 以下に 5人の講

演の概要をリポートする｡

ジェネリックメーカーの医薬品情報提供の姿勢

フォーラムの冒頭､ JASDI 会長の山崎幹夫氏が挨拶に立

ち､ ｢今回のフォーラムが２年前のものと違うのは､ 患者

さんが薬を選択する時代を視野に入れているということ｡

このコンパクトな会場の中で､ 医師､ 薬剤師､ 製薬企業の

それぞれの立場からジェネリックについて現実に抱えてい

る問題を提起してもらい､ 意見を交換し､ ここで解決でき

る問題であればぜひ解決していただきたい｣ と語り､ フォー

ラムの口火を切った｡

最初に ｢ジェネリック医薬品メーカーの医薬品情報提供｣

と題して講演を行ったのが､ 沢井製薬医薬情報部長の戸谷

治雄氏｡ まず､ 昨年末に専門誌に発表された病院薬剤師を

対象としたジェネリックに関するアンケート結果を紹介し

た｡ 病院薬剤師の約半数が ｢ジェネリックの新規採用を積

極的に考えている｣ と回答するなど急速に医療機関の間で

ジェネリック導入の機運が高まっている現状を示す一方､

残り半数が ｢ジェネリック採用を積極的には考えていない｣

と回答｡ その理由として､ 情報入手への不安､ 品質への不

安､ 供給への不安といった“不安の３要素”があるとした｡

中でも情報については､ 昨年後半から医療機関からの情報

提供の依頼件数が急増しており､ ジェネリックメーカーの

情報提供力がジェネリック採用の鍵を握るとの考えを示し

た｡

そして､ 情報提供に対する沢井製薬のスタンスや実例を

紹介｡ 医療機関からは､ 安定性や長期保存性など製剤に関

するデータ､ 先発品との生物学的同等性試験､ 病院の採用

実績､ 都道府県ごとのＭＲ数など様々な資料が求められる

が､ それらをほとんど１日以内に医療機関に届けるなど迅

速性を第一に心がけているという｡ 最近では､ 臨床試験デー

タや注射剤の同等性データなどへの要望も増えてきている

が､ これらの情報は承認時に必要とされていないこともあ

り､ 希望に添えないことを説明させてもらっているのが現

状であるとした｡ 臨床試験データまで必要ということにな

ると､ 安価というジェネリックの特徴が保証できなくなっ

てしまうと述べた｡ ただ､ 注射製剤に関しては薬科大学と

共同で物性比較試験や薬効比較試験､ 同等性試験を行い､

医療機関の要望にできるだけ応え､ 他社との差別化を図っ
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医薬品情報提供のあり方からジェネリックを考える PartⅡ
－患者さんが薬を選択する時代に必要な医薬品情報とは－

日経ＢＰ社

大滝 隆行

�����フォーラムレポート２

主 催：日本医薬品情報学会
日 時：平成 17 年３月 17 日(木) 13：00～16：45
場 所：東京理科大学森戸記念館第一フォーラム

新宿区神楽坂４－２－２
座 長：東京理科大学薬学部 鈴木政雄

(財)日本医薬情報センター医薬文献情報担当(国内)
上原恵子

１. はじめに
日本医薬品情報学会会長 山崎幹夫

２. 講演
①ジェネリック医薬品メーカーの医薬品情報提供

沢井製薬(株)医薬情報部部長 戸谷治雅
②選択する医療の時代～一般名処方とジェネリック医薬品～
(社)川崎市薬剤師会理事 宮前区薬剤師会会長 山村真一

③ユーザー視点から期待されるＧＥ情報について
日本ジェネリック研究会事務局長 細川修平

④ジェネリックに関して一脳外科医がいだく疑問
帝京大学医学部助教授 藤巻高光

⑤ジェネリック医薬品における現状と情報の評価
(社)千葉県薬剤師会主任研究員 飯嶋久志
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ていると話した｡

また､ 医薬情報部のスタッフには調剤薬局や病院薬剤部

での勤務経験がある薬剤師をそろえ､ 医療機関の様々な情

報ニーズに対し迅速かつ質の高い情報を提供するようにし

ており､ 休日夜間の 24 時間対応も年内には実施していく

方針を示した｡ 最後に戸谷氏は､ ｢ジェネリックは患者の

経済的負担を減らし､ 病院経営にもメリットを与えるもの

であり､ 今後は臨床試験データがないなどの欠点もできる

だけ克服し､ 何より患者のために貢献していきたい｣ とま

とめた｡

選択する医療の時代に求められる薬剤師の役割

次に講演した川崎市薬剤師会理事の山村真一氏は､ 昨年

５月に大学病院として初めて一般名処方に踏み切った聖マ

リアンナ医科大学病院 (川崎市宮前区) の処方箋応需の経

験を踏まえ､ ｢一般名処方は患者さんが医療を選択する時

代の到来を意味し､ 薬剤師にとっても受動的調剤から能動

的調剤へ変わる幕開けである｣ と力説した｡

同病院の一般名処方開始がジェネリックを一から本格的

に勉強する引き金になったとし､ 医薬品卸､ 病院薬剤部､

地域薬剤師会との打ち合わせや勉強会を重ねつつ､ ジェネ

リック品目の選定やその備蓄・返品・包装単位の問題､ 患

者への説明などに取り組んだ経緯を報告した｡ 一般名処方

開始後は概ね混乱なく推移し､ その要因として ｢わからな

いから今まで通りでいい｣ という患者が多かったことを挙

げた｡ ただ､ その際､ 薬剤によってはカプセルあるいは口

腔内崩壊錠など剤形がジェネリックか先発品どちらか一方

にしかないものがあり､ 一般名処方箋の書き方を病院に工

夫してもらうなどの対応が必要だったと述べた｡

昨年５～７月の３カ月間に川崎市北部４区 69 薬局 1420

例のデータを集計した結果､ ジェネリックの選択率は約２

割だったが､ テレビＣＭや口コミなどの影響でジェネリッ

クの認知度が急速に高まっており､ 今後その割合はもっと

増えていくだろうと予測｡ さらに､ 山村氏は今回の経験か

ら､ ｢一般名処方は､ 我々薬剤師にとって大きな武器にな

る｣ と話し､ 患者が医療を選択する時代に､ 胸を張ってジェ

ネリックを勧められるだけの眼力を持つことが薬剤師に必

要であるとした｡ また今後､ 一般名処方がさらに拡大し､

錠剤､ シロップ､ ゼリーなど患者に適した剤形の選択まで

薬剤師に任せてもらえるようになれば､ 患者のために薬剤

師が貢献できることはもっと増えるはずだと期待感を示し

た｡

ジェネリック選択に役立つシステムを開発

三番目に ｢ユーザー視点から期待されるGE情報につい

て｣ 講演した日本ジェネリック研究会事務局長の細川修平

氏は､ 同研究会が独自に実施したアンケートを基に､ ジェ

ネリックメーカーの現状や医療機関が最も求めている情報

について明らかにするとともに､ 同研究会が開発した ｢ジェ

ネリック医薬品情報システム (GIS)｣ の概要を紹介した｡

細川氏はまず､ 2050 年までにわが国の 65 歳以上の人口

が約 60％増加する一方､ 15～64 歳の生産者人口が約 40％

減少すると予想される中で医療費削減対策は待ったなしの

課題であり､ その手段としてジェネリックが注目されてい

るとした｡ しかし､ 日本でのジェネリック普及率は欧米に

比べ大きく遅れを取っており､ その要因として医療機関の

間にジェネリックの供給､ 品質､ 情報に対する不信感がい

まだ根強い点を挙げた｡

そこで､ その実態を探るべく､ メーカー､ 医療機関双方

に調査を行ったところ､ 多くのジェネリックメーカーが

PMS 部門､ 学術部門を持っており､ ＭＲも平均 68 人と先

発品メーカーに比べると少ないものの､ 200～300 人のＭ

Ｒを抱えるジェネリックメーカーも複数あることがわかっ

た｡ また､ 過去１年間の販売中止率も先発品メーカーが平

均 7.9％であるのに対し､ ジェネリックメーカーでは平均

3.8％とむしろ低く､ かつて噂された ｢販売をすぐ中止す

る｣ という実態はもはやないことを強調した｡ 一方､ 医療

機関に対する調査では､ ジェネリックの採用動機として経

済性､ 採用に関する評価として品質､ 情報､ 安定供給､ 大

病院での採用状況､ 価格などが求められていることが判明

した｡

同研究会ではこれらの調査に基づき､ 医療機関がジェネ

リック選定時に必要とされる情報を収集するためのWeb

検索システム (GIS) を開発｡ これにより製剤の基本情報､

市販後調査結果のほか､ 各社の PMS・学術部人数､ ＭＲ

数､ 採用施設数などの比較検討がWeb 上で可能になると

した｡ また､ メーカーから提供されたそれらの情報を研究

会が検証し研究会として検証済みマークを付ける考えも明

らかにした｡ さらに今後は､ 患者向けに､ ジェネリックを

処方する施設に関する情報を提供する事業も展開したいと

語った｡

医師が懸念するジェネリックの問題点

医師の立場からジェネリックへの問題提起を行ったのが､

帝京大学医学部脳神経外科助教授の藤巻高光氏｡ 抗痙攣剤

(ジェネリック) 投与中の女性患者から､ 妊娠に伴う質問

を受けた際､ ジェネリックメーカーより適切な情報提供を

受けることができず､ やむを得ず先発品メーカーによる情

報提供に基づいて指導を行った経験を紹介｡ ジェネリック

は国民医療費の節約､ 個人負担の軽減などの点で優れてい

るものの､ ジェネリックメーカーの医療者に対する情報提

供に関しては非常に不十分であることを強調した｡

また､ 米国ではFDAがWebサイト上などで積極的にジェ

ネリックも含めた情報提供を行っているのに対し､ 日本の
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医薬品医療機器情報提供ホームページにて提供される情報

は個々に先発品メーカーが収集した情報に匹敵するだけの

ものになっていないと指摘した｡ 今後､ ジェネリックのシェ

アが拡大し､ 先発品メーカーが利幅の縮小に伴い先発品の

販売を中止する事態が起きた場合､ 前臨床試験や臨床試験

など先発品メーカーが持つ情報が医療者や消費者に届かな

くなることを心配し､ 万一薬害が生じたときのジェネリッ

クメーカー補償能力にも疑問を呈した｡ さらに､ 先発品メー

カーの利幅の縮小は新薬開発費用の削減につながり､ 国内

独自の新薬が開発されなくなるとの懸念を示した｡

代替処方に関しても医師の立場から､ フェニトインの薬

物動態の例を挙げ､ 有効成分以外の成分が血中濃度に影響

する可能性がある点に言及し､ ジェネリックが先発品の代

替にならない場合があることに注意を促した｡

ジェネリックを一括りに論じるのは無意味

最後に､ 千葉県薬剤師会主任研究員の飯嶋久志氏が ｢ジェ

ネリック医薬品における現状と情報の評価｣ をテーマに講

演し､ ジェネリックに関する品質・流通・情報それぞれに

おけるこれまでの問題点を整理するとともに､ ジェネリッ

クの添付文書とインタビューフォームの情報を数量化し客

観評価した研究成果を紹介した｡ ジェネリックは先発品に

比べ､ 臨床データや副作用発生状況などの情報が不足して

いる点を指摘したが､ その情報量はジェネリックメーカー

間で大きなばらつきがあり､ ジェネリックを一括りにして

論じることはもはやナンセンスであると強調した｡

また､ 添付文書やインタビューフォーム上の安全性など

に関する情報は､ 薬剤服用歴管理指導料や特別指導加算な

どの調剤報酬の算定にも必要であり､ ジェネリックの情報

量の不足は､ 調剤報酬の算定において先発品を調剤した場

合に比べ格差が生じることになるため､ ジェネリックメー

カーからのより充実した情報提供が求められると述べた｡

フォーラム後半の座長を務めた日本医薬情報センターの

上原恵子氏は､ ｢ジェネリックはいろいろな制度面で追い

風の状態にあるものの､ 今回演者らが共通して問題提起し

たのは､ 情報提供という面が明らかに不足しているという

こと｡ ジェネリックの利用促進にあたっては情報提供する

のは薬剤師の役目だという意見もあるが､ 言うまでもなく､

化合物に情報を付加したものが医薬品であることを考える

と､ ジェネリックメーカーから充実した情報を提供してい

ただきたい｣ と述べ､ 今フォーラムを結んだ｡
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去る２月 11 日にアルフレッサ (株) ＣＳセンターで開

催された第 15 回 JASDI-NET 委員会の報告をする｡ プログ

ラムは下記の通りで､ 参加人数は 21 名であった｡

テーマ ｢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～｣

14：00 開場

14：30 開会の挨拶

14：35～16：05

株式会社ウェル・ケア研究所 後藤先生ご講演

16：20～17：30 ディスカッション

コミュニケーションとは？ (スライド１・２)

コミュニケーション能力とは､ 知識のみならず､ 技能・

態度を包含した能力である｡ これらを身につけるためには

実際に行動を起こし､ それを振り返るということを繰り返

しながら自ら気づいていくことが必要である｡

また､ コミュニケーションとは､ 受け手が情報を受け取っ

た後､ それが正しく伝わったかどうかを送り手にフィード

バックして確認するところまでを言う｡ 服薬指導の場合､

情報を提供しても患者に理解されていなければ､ それは伝

わっていないことと同じであり､ コミュニケーションが成

立しているとはいえない｡

(1) コミュニケーションへの影響要因 (スライド３)

１) 個人的特性要因

ア 自己評価・暗黙のパーソナリティ理論

自己評価がコミュニケーションに影響を及ぼす場合が

ある｡ これを経験するために､ 二人一組となり､ ゲーム

を行った｡

まず､ 一方が ｢もっとも自慢できること｣ を３分間相

手にアピールするが､ 聞き手は必ず頷きながら聞く｡ 3

分で交代し､ 同じことを繰り返す｡ 次に相手のファース

トネームを確認して､ ｢わたしは大切な人です､ ○○

(相手の名前) さんは大切な人です｣ と 1分間繰り返す｡

この際､ 相手を思いながら､ それが伝わるように繰り返

すことが肝要である｡

このゲームを通じて分かるのは､ コミュニケーション

をうまくとるためには､ ｢アイムオーケー・ユアオーケー｣

の関係が必要であるということである｡ 相手は ｢オーケー｣

だが私は ｢オーケーではない｣ となると､ 伝えることが

必要な場面においても､ 相手が忙しそうにしていたりす

ると自分がひいてしまう結果となる｡ これは薬剤師に多

くみられる傾向である｡ ｢必要なことはどんなことがあ

ろうとも伝える｡ 相手が受け取るか受け取らないかは自

由である｣ というスタンスも重要である｡ ただ､ ｢ユア

オーケー・アイム not オーケー｣ というスタンスは､ そ

の人の生育体験で育まれているという側面があるため､

自分がオーケーではないという人は誰かに励ましてもら

う､ あるいは自分で自分を励まして ｢私はオーケーだ｣

と認識することが必要である｡

また､ コミュニケーションにおいては､ お互いにそれ

ぞれ自分の ｢暗号表｣ を介して情報を受け渡ししている｡

薬剤師の暗号表には ｢専門用語｣ が多く書き込まれてい

る｡ 暗号表になにが書かれているかということには､ 先

ほどの自己評価も影響をもたらす｡

コミュニケーションにおける ｢ズレ｣ はなぜ生じるの

か｡ ズレは､ 各自異なった ｢暗号表｣ を持っていること

にも起因する｡ 人は､ これまでの経験やいろいろな情報

に基づいて相手に対して解釈をしてしまう｡ たとえば､

りんごを見ても甘酸っぱい味を思い浮かべる人､ ニュー

ヨークを思い浮かべる人､ 郷里を思い浮かべる人がいる

ように､ 同じものを見てもそれまでの経験に基づいてさ

まざまな解釈をしてしまう｡ 体験､ 記憶､ 思考､ 欲求な

どに基づいてモノ・コトを様々に意味づけて理解してい

るというわけだ｡

薬剤師も目の前の患者さんに対して､ これまで出会っ

た患者さんたちを通して ｢きっとこういう人は・・・｣

とレッテルを貼ってしまいがちである｡ これは医師に対

しても同じである｡ 勝手な思い込みでアプローチするこ

とをためらってしまう事がある｡ このようなレッテル貼

りは､ 暗黙のパーソナリティ理論に基づく情報処理が行

われていることを意味する｡ 多くの情報を素早く処理す

る際､ 有効に機能するが､ 限られた情報の中で処理して
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いるので必ずしも正しいわけではない｡ 情報が増えれば

増えるほど第一印象とは全然違った人だったという事は

よくある｡ 話しづらそうだと思っていたが､ いざ話して

みると凄く話しやすかった､ というような経験を重ねて

いくとどんどん話せるようになっていく｡ 第一印象に振

り回されずに自分から一歩前に出て､ 相手と接していく

ということが､ 薬剤師として､ 情報提供をする側として

は大切なことである｡

イ 行動特性

人は､ 相手は自分が期待するのと同じように期待し､

自分が嫌なことは相手も嫌なことだと思いがちである｡

しかし､ 実際には､ 例えば何かにとりかかろうとすると

き､“全ての情報を集めてからでないと動かない人”も

いるし､ 逆に“情報がほとんどなくてもチャレンジャブ

ルに動く人”もいる｡ また､“成果を重視する人”､“過

程を重視する人”など､ 人によって異なる｡ このような

違いがあることを知り､ 自分のコミュニケーションパター

ンが必ずしも相手に通用するわけではないということを

認識することが必要である｡ 自分のことをわかってもら

いたいタイプの人には結論から話しても内容は入ってい

かないのである｡ 自分のコミュニケーションパターンで

うまく伝えられなかった場合､ 行動特性の違いについて

考え直してみる必要もある｡ 特に､ 医療従事者との Face

to Face のコミュニケーションでは､ この行動特性の違

いを認識しておくことは非常に重要である｡ 単刀直入な

話を好む人なのか､ その人の関心事から導入した方がよ

いのか､ コミュニケーションスタイルにそったアプロー

チが､ コミュニケーションを円滑にする｡ ただ､ 相手に

合わせようと意識しても､ 無意識のうちに自分の行動特

性が現れてしまい､ 結局は自分の行動特性のままにアプ

ローチしてしまうということがあるため､ その点にも注

意を要する｡ むろん､ 相手のスケジュールを把握し､ そ

れを考慮することは前提である｡

２) 役割要因

薬剤師は､“薬物治療”という同じ課題を､ あたかも

患者と共有しているかのように錯覚しがちである｡ しか

し､ 痛みを伴わない慢性疾患の患者が､ 自分の健康より

も仕事やこれまでのライフスタイルを優先することはよ

く知られている｡ しかも自己治療､ 自己管理が必要とさ

れる慢性疾患では､ いかに良い治療法を処方しても､ 患

者がそれを守らない限り治療効果は全く無に帰してしま

う｡ 患者の関心や価値観 (行動の優先順位) が必ずしも

薬剤師とは一致せず､ 多様であることを覚えておこう｡

３) メッセージやフィードバックの質的要因

ア 言語と非言語メッセージ

コミュニケーションをとる際には言葉だけでなく､ 非

言語の部分､ 即ち､ 手振り､ 表情なども駆使しており､

相手のその部分も認識しながらコミュニケーションをと

ることが重要である｡

イ 共感

コミュニケーションにおいては共感も重要である｡ 話

し手は相手に共感してもらえることによって ｢分かって

もらえた｣ と思うことができる｡ また､ 共感されること

によって自分が何を伝えようとしていたのかということ

を確認できるという面がある｡

４) 環境要因

例えば､ 面談環境が非常に暑い場所あるいは寒い場所

であるとそのことに注意が向けられ､ 話に集中してもら

えなくなってしまうなど､ 環境要因も非常に重要である｡

また､ プライバシー保護への配慮ということも環境要因

の一つとして非常に重要である｡ 患者の薬局に対する満

足度調査でも､ プライバシー保護への配慮が満足度に影

響していた｡ プライバシー保護に配慮がなされていると

いうことは､ 保護される側からみれば関心を寄せられて

いるということの証でもあり､ それが話への集中度に影
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響し､ 患者であれば次回来院時などに再度その薬剤師か

らの情報提供を望むということにもつながる｡

(2) 非言語メッセージの重要性 メーラビアンの研究 (ス

ライド４)

最初に､ 言語と非言語のメッセージがコミュニケーショ

ンにどうのように影響するかを体験するために､ 二人一組

となってゲームを行った｡

まず､ 一方が２分間､ 相手に対して自己紹介をするが､

その間､ 聞き手は一言も話してはいけない｡ ただし､ 聞き

手は最初の１分間を､ 非言語の部分で自分が ｢良い聞き方｣

と思う聞き方で聞き､ １分後､ 今度は ｢悪い聞き方｣ と思

われる聞き方で聞く｡ これによって､ 話し手にとって､ 相

手に ｢良い沈黙｣ をされるか ｢悪い沈黙｣ をされるかによっ

て､ 話しやすさが全く違ってくるということを体験した｡

具体的には､ 例えばたった 1分でも眼と眼が合わない状態

で話をすると話すことがわからなくなってしまったり､ あ

るいはしどろもどろになったりしてしまうことが分かった｡

これが､ 実際の医療現場の場合､ 薬剤師は 1分程度は相手

と眼を合わせないで話をするということはよくあることと

思われ､ 注意を要する｡

メーラビアンは視覚､ 聴覚､ 言語情報で矛盾する情報が

与えられたときに､ 人はどの情報を優先して受け止めるか

という実験をした｡ その結果､ 視覚情報が 55％､ 聴覚情

報が 38％であるのに対して､ 言語情報は７％だけであっ

た｡ この結果からも､ 情報を伝える際には､ 非言語の部分

でもどのように伝えるかということを考えることが重要で

あることが分かる｡ 患者に最後にかける ｢お大事に｣ とい

う簡単な一言も､ その患者を見ずに次の患者を見ながら言っ

てしまうと､ その患者に ｢早く帰って欲しいのだな｣ とい

うことが伝わってしまう｡

また､ アイコンタクトをとることによって相手の集中力

を高めることも可能であり､ 重要である｡

ここで､ 聴覚情報のみで情報はどのように伝えられるかと

いうことを体験するために､ 二人一組でゲームを行った｡

背中合わせとなり､ 電話を受けた際の応対をする｡ 声のトー

ンを落とした場合､ 声のトーンを高くした場合などいくつ

かのパターンで対応し､ 最後に相手にどの対応が最も良かっ

たかを聞き､ マイベストを確認した｡

電話では視覚情報が伝えられないため､ 相手は聴覚情報

のみを頼りに情報を判断することとなる｡ 最初の対応がそ

の判断に重要な影響を及ぼすこともあり､ 例え忙しくても､

今自分がどういう状態なのかということをチェックして､

気分を切り替えてマイベストで対応する必要がある｡

また､ 相手が話をしている時につい口を挟みたくなった

り､ 自分の解釈､ 自分の関心､ 自分の聞きたいことだけを

捕らえて聞いてしまったりすることがあるが､ これをブロッ

キングという｡ 薬剤師の場合､ 処方内容､ 薬歴といった他

の情報があるためにブロッキングを起こすことが多いと思

われるが､ 推測しながら話すことは大切であるものの､ そ

のときは自分でブロッキングを起こしているということを

認識しながら話すことが重要である｡ ただ､ 複雑な話の場

合はブロッキングを意識して外すことが重要である｡ ブロッ

キングは時間がないというときにも起こしやすい｡

ブロッキングを外して相手の話についていくことを傾聴

という｡ 傾聴能力の高い看護師のいる病棟ではモルヒネの

量が少ないというデータがある｡ さらに､ ｢あなたが思っ

ていることをわたしは受け止めました｣ と､ 相手の話すこ

とをそのまま受け入れるというのが共感である｡ 共感され

ることによって ｢自分のつらい気持ちをわかってもらいた

い｣ という欲求が満たされるだけでなく､ 自分が何を考え

ているかということの確認ともなることが共感の特徴であ

る｡ 共感では繰り返しが重要であるが､ 医療現場において

は複雑な事項が多いため､ その意味でも繰り返しは重要で

ある｡

(3) 質問に答える時 (スライド５)

質問を受けるという行為は､ 薬剤師の存在をアピールす
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る事が出来るチャンスと捉えることが重要である｡ 相手の

質問を繰り返して質問内容を確認するだけではなく､ 本当

は何を聞きたいのか､ その背景まで確認しようとすること

が重要である｡ 何のためにその答えが必要なのかというこ

とを把握しなければ､ 相手が納得出来る情報提供はできな

い｡ また､ 緊急度合いも確認する必要がある｡ そして回答

の見通しを伝えることによって相手に安心感を与え､ 仮に

見通し通りに回答ができなかった場合は途中経過を報告す

ることが大切である｡ なお､ 質問の背景については､ 回答

のために直接的に必要でなくても､ 聞いておくことによっ

て間接的に有用な情報となることがある｡

そして最後には ｢お問い合わせいただいてありがとうござ

いました｣ というような感謝の態度が大切である｡ このこ

とによって､ ｢またこの人に質問してみようかな｣ という

思いになることもあるであろう｡

(4) こちらから情報を提供する場合 (スライド６)

前回の委員会でも話題となったようであるが､ ４Ｗ１Ｈ

にWhy (何のために) を付け加えたい｡ これによってさ

らに工夫された情報提供を行うことができる｡ 対個人の場

合は相手の状況を把握し､ その人の勤務形態などについて

も､ 漠然とでも知っておくとよい｡ 可能であれば Face to

Face の関係を作っていくとよい｡

(5) クレームなどへの対応 (スライド７)

クレームは怒りの感情から生まれてくる｡ 怒りの感情は

当然得られると思っていたことが得られないときに起きる｡

期待が裏切られたために腹が立つのである｡ しかし､ クレー

ムをいわれる段階では､ こちらの対処の仕方によってはそ

の感情を逆転させるくらいの望みがある状態だと認識する

必要がある｡ 喜びは期待通りとなったとき､ 不安は見通し

がつかないとき､ 怒りは期待が得られないとき､ 悲しみは

あきらめのときの感情であり､ 苦しさは不安や怒りの状況

がずっと続いている状態である｡ こうした理解ができれば､

患者の話をより共感的に受け止めることが可能となる｡

情報提供も､ 聞いている患者の表情を確認しながら行う必

要がある｡ 言葉上では ｢よくわかりました｣ と嘘をつくこ

とができても､ 非言語の部分では真の感情が表れやすいた

めである｡

また､ 相手の表情を確認して情報が誤解なく伝わってい

るかどうかということを確認することはリスクマネージメ

ントにもなる｡ 相手の表情に不安の色がみえたら ｢不安な

ことはありますか｣ と確認する｡ そうすることによって相

手のニーズにより近づくことが出来る｡ そして相手の言い

分を繰り返し､ その訴えを受け止めたことを伝える｡

相手を怒らせてしまった場合は､ その感情に対してまず

謝る必要がある｡ 次に相手の言い分を繰り返して確認する｡

この繰り返しの中で､ 相手は自分の訴えはとりあえず受け

止められたと思えるようになる｡ このように繰り返すこと

によって､ 相手自身も本当に言いたかったことが整理され

てクレームではなくなることがあり､ 本当に言いたかった

ことが変わっていくこともある｡ お互いに確認を取り合う

ことによって問題の所在が判明したら対応策を協議し､ 最

後には感謝の態度を示すことが大切である｡

(6) アサーティブなコミュニケーション (スライド８)

どんなときでも自分も相手も大切にしたアサーティブな

コミュニケーションが必要である｡ 気持ちや要求を ｢私メッ

セージ｣ にし､ 自分の非合理な思い込みがないかチェック

する｡ たとえば､ 万人に好かれたいという思い込みがある

と､ それが表現を制限してしまう場合がある｡ また､ 問題

となっていることを客観的に判断することが重要である｡

自分のことだけを伝えようとするのではなく､ 相手の要求

することを理解しながら自分のことを伝えることが重要で

あり､ これがアサーティブなコミュニケーションである｡

ディスカッション

｢相手の質問内容がまとまっていないとき､ 誘導をせずに
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質問を導き出すにはどうしたらよいか｣､ ｢電話で相手が初

めから怒った状態のコミュニケーションにはどう対処すれ

ばよいか｣､ ｢会議で話がまとまった後でも不満が出てくる

場合があるが､ これにはどう対処すればよいか｣ など､ 実

際現場で会員が遭遇した事例に関しての質問が出されたが､

どのような状況にあってもお互いの感情がプラスになった

ところで終わりにし､ win-win の関係を作るようにしなけ

ればいけないであろうとの意見が出された｡
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JASDI-NET 委員会
日本医薬品情報学会の若手会員が中心となって組織さ

れた勉強会で､ 2000 年６月に第 1 回開催以来､ 定期

的に (原則として４ヵ月に１回) 開催している｡ ｢リ

スクマネージメントと医薬品情報｣､ ｢本音で語る市販

後調査｣ など､ 毎回異なるテーマを定め､ それに関係

する講師を招聘し､ あるいは会員自らが演者となって

基調講演を行い､ その後出席者によるディスカッショ

ンを行っている｡ 本会はこのディスカッションに重点

を置いており､ 毎回活発な議論､ 意見交換がなされて

いる｡ 問い合わせは議長 (土屋) までメールにて

(phdoya@smile.ocn.ne.jp)｡

スライド８スライド７
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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､ ��

�､ ゲノム���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､ ���､ 薬局が望む医薬品情報､ 医療人のコ

ミュニケーション､ ���	
���､ ��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�����

円 (特別早期掲載は������円)､ 規定頁数を超過し

た場合は１頁������円 (特別早期掲載は������円)

とする｡

３) 著者が会員である場合は､ 掲載論文別刷���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､ ��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��円(���部以上；一部��円)

８頁を超える場合 １部��円(���部以上；一部��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 (����
���������
���)

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､����ホームページ

(�

 !""#�$�%# ") 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��&'(�) に使用ソフ

ト名 ()	����)､ 著者名､ ファイル名を明記する｡ (�は

*��$�+又は���､ 使用ソフトは������,
*��$また

は������,
�-�	.を推奨する｡
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〒���－���� 東京都港区芝公園１－５－��

共立薬科大学薬剤学講座

｢医薬品情報学｣宛

��	 ��－�
��－����

�� ��－�
��－����

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��
��文字(英文では����������)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)：
��字詰��枚､ 図表

８点程度｡ １－３) については､ 本文 (表題､ 要旨外)：
��

字詰��枚､ 図表５点程度となる｡ 図､ 表､ 写真それぞれ１

点を
��文字と換算する｡

２. 原稿作成要領

�－�) 用語：原稿は和文または英文のどちらでも受け付

ける｡

�－�) 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��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｡

�－�) 原稿の形式

�－�－�) 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��������(�)､ 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､ ������アドレス､

を記入する｡

�－�－�) 英文原稿：和文原稿に準ずるが､ 必ず ������

 !� �を受け､ その証明を添付のこと｡

�－�－�) 要旨 ("���� �)：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 ������

 !� �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｣ (���# �

�#����"���� �) の形式をとる｡ 原著・短報・寄

書に関しては､ $"%� �����&���'��(��!����

)��#����*�� �#����の順で､ 総説については､

$"%� �����&���+�#� ���+�#�,+��� �����&���

�-��� �����)��#����*�� �#����の順を原則とす

る｡いずれも��������程度とする｡ なお､ ��,

�����は５個以内とし ､“(�+.”((��� ��

+#"%� �.�����'�) 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｡

�－�－
) 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｡

�－�－�) 利益のコンフリクト(*��/�� ��/0�������)：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｡

�－�－�) 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｡

�－�－1) 略号など：初出箇所で正式名を添える｡ [例]

医薬品使用評価 (&�#'2������#�����：&2�)

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] ��､  �､ �	､ '､ �'､ �� ､ ���､ !､

など

�－�－�) 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 (��'3����"����4!��3�) 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｡

�－�－5) 図､ 表､ 写真の挿入箇所は原稿欄外に朱筆明記

する｡

�－
) 引用文献

�－
－�) 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｡

�－
－�) 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 �55�6�7����.

例２)8���������(�������9�//�����������3&�#'

0�/������ ���:�������+� ���,3:��#���5516�7
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[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､ ���	.

例２) 
����������������������������������

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

�
�#������!������(����

(－)－*) 著者について

①姓 (����+�����) と名 (��,������) の間に

コンマを入れない｡

②名 (��,������) 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｣､“���+�”を付記する｡

(－)－)) 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 (��-�������) を添える｡

(－�) 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].�����/!/������-�0���������������+��� .-

����1���	��.

(－�) 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｡

)－�) 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

)－() 概略とキーワード

)－*) 要旨 (23����"�)：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｡

)－)) 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－��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｡

)－�) 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｡

)－�) 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｡ 4���+�!

�+���!5���"�+に｡

)－�) 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｡

)－	) 謝辞：事前に校閲を受けること｡

)－�) 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－

平成 17 年度第１回幹事会

日 時：平成 17 年６月 11 日 (土) 11:45～12:55

場 所：福井商工会議所

出席者：山崎会長､ 乾､ 高柳各副会長､ 望月事務局長､ 赤

瀬､ 浅田､ 太田､ 大森､ 折井､ 上村､ 岸本､ 木津､

黒川､ 黒澤､ 小久保､ 小清水､ 下平､ 中島､ 林､

武立各幹事､ 田中監事､ 後藤､ 藤井各地区幹事､

政田学術大会長

議 題：(1) 平成 16 年度事業報告､ 会計報告について

(2) 平成 17 年度事業計画､ 予算について

(3) 平成 18 年度総会・学術大会について

(4) 事務局業務委託について

(5) 地区幹事の交替について

(6) 学会賞､ 優秀論文賞､ 功労賞等の設定につい

て

第 47 回 JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 17 年５月 19 日 (木) 20:30～21:30

場 所：相模大野 ＤＮＫ

出席者：土屋､ 鈴木､ 大河内､ 岡田､ 赤瀬 (オブザーバー)

議 題：(1) 第 16 回委員会について

(2) 第 17 回委員会について

第 16 回 JASDI-NET 委員会

日 時：平成 17 年６月４日 (土) 15：15～17：30

場 所：北里大学薬学部 １号館５階 1507 室

内 容：(1) ｢薬学・薬剤師教育における医薬品情報学｣

望月眞弓先生 (北里大学薬学部臨床薬学研究

センター医薬品情報部門 教授) 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 甲一 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 大津 史子

近 畿 丁 元鎮 北 陸 後藤 伸之

中 ・ 四 国 岡野 善郎 九州・沖縄 神村 秀利

『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 澤田 康文

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 堀 里子

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
ここ数年､ 自然の持つ恐さを思い知らされるような異常

気象が続いています｡

私たちが作り上げてきた環境が､ 何か自然の周期に大き

な変動をもたらしているのではないかと心配になります｡

さて､ わが国の薬学は､ 来年の６年制への実施を目前に

控え､ 大きな変革のまっただ中にいます｡ 薬科大学による

差はあっても､ 薬学教育全体が大きく変わる事は疑う余地

のないことであり､ 薬学が薬剤師の育成をどのように行っ

ていくのか､ その真価が問われる時代が始まります｡

このような薬学教育変革の折､ e-ラーニングは､ どのよ

うな使命と役割を担っていくのでしょうか｡

本号では ｢e-ラーニング｣ を特集し､ 薬学におけるその

現状と動向さらには展望について､ ４名の先生方にご執筆

をお願い致しました｡

e-ラーニングは､ さまざまな場でさまざまな目的を持っ

て利用されています｡

個々の学生のレベル・ニーズに合わせて知識と技術､ 問

題解決能力・プロフェッショナリズムの教育に利用する大

学､ 学生の基礎学力低下や薬剤師国家試験対策､ さらには

卒後・生涯教育に対応できるようなプログラムを提供する

大学､ また大学間の ｢遠隔授業システム｣ を取り入れ､ 学

生の多様なニーズに添えるようなシステムを構築している

大学､ 一方では薬剤師の新人教育から､ 各薬局での実地教

育に至るまで細やかな教育カリキュラムを作成している企

業など､ いかに多様に活用されているかを知る度に驚かさ

れます｡

今後は e-ラーニングが､ 大学間の遠隔教育をも可能に

し､ 拡大していくともいわれていますが､ ますます利用者

の個別的なニーズに沿ったコンテンツが準備され､ 学生に

とっては､ 学習のモチベイションを高めるためのツールと

して日常的に利用される事を､ 一教員として望んでいます｡

(編集委員 宮本法子)

● 事務局
〒108－8641 東京都港区白金５－９－１

北里大学薬学部臨床薬学研究センター

医薬品情報部門
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URL：http://www.jasdi.jp/

(ホームページ中の ｢Webでみる医薬品情報学｣フルペー
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● 会員管理のWeb 化のお知らせ
総会でご了承頂いたとおり､ 今秋から会員管理の方法

が変わり､ 会員の皆様の情報をWeb で登録して頂く

こととなります｡ 次号で詳細をお知らせする予定です

ので宜しくお願い致します｡
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