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医薬品の不適正な使用による健康被害及び経済・社会的

損失は年を追うごとに増大している｡ これに対応し､ 有効・

安全かつ経済的に優れた医療を実現するために､ 医薬品の

使用現場 (医師による処方の作成､ 薬剤師による処方チェッ

ク､ 服薬指導など) からは､ ｢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

いる｡ そこでは､ コンピュータが重要な役割を果たすこと

が､ 当然期待される｡ 現在までに､ 処方オーダリングシス

テムの一機能として､ 処方の内容を医療用添付文書 (いわ

ゆる能書) と照合するシステム (処方チェックシステム)

が開発されている｡ 本システムの構築には､ 医薬品情報学

の果たす役割は極めて大きいが､ 医薬品情報学の理念に基

づいてそれらが議論されることは殆どなかった｡ 本稿では､

医薬品情報学とコンテンツの関係からその理念について考

え､ 医薬品情報学の今後の目指す方向について提案したい｡

●情報を構成する三つのレイヤー

この処方チェックシステムは､ 大別すると三つのレイヤー

(層) から構成されている (図)｡

すなわち､ 第一に､ コンテンツ (情報) としての処方設

計管理情報､ 第二に､ それを載せるプラットフォーム (情

報媒体) としてのWeb サイト､ 電子カルテ､ 処方オーダ

リングシステムなど､ 第三に､ 情報インフラ (情報収集・

提供基盤) としての通信回線､ コンピュータ本体､ 電子タ

グなどである｡

●情報コンテンツとしてのデータベース・アルゴ
リズム

この三つのレイヤーの中で､ 薬学的知識が深く反映され

るのがコンテンツである｡ ここでコンテンツとは､ 医薬品

に関するデータベースそのものであると考えておられる方

がいるだろう｡ しかし､ それは間違いである｡ データベー

スはもちろんコンテンツの重要な一要素であるが､ コンテ

ンツとは､ データベースそのものと､ それを用いて処方チェッ

ク (評価) を行うアルゴリズムとを有効に統合することで

はじめて完成するプロダクトである｡ 即ち､ コンピュータ

による個々の処方チェック､ という最終ゴールに到達する

ためには､ 必須となるデータベースを選択しこれを設計す

るとともに､ 処方チェックに最適なアルゴリズムを考案し､

両者を統合して優れた新規プロダクトを構築することにな

る｡ 社会が必要としているデータベースを個々に提案して､

実際に構築することは確かに重要であるが､ ただそれだけ

を羅列したのでは､ ゴールである処方チェックの機能を発

揮させるにはほど遠い｡ ある目的を持ってデータベース群

を設計､ 統合し､ 新規情報を構築するためには､ 同時にア

ルゴリズムの構築は必須である｡

ここで､ ジェネリック医薬品を題材に一例を記そう｡ 我々

は､ ジェネリック医薬品の評価システム (ここでいうシス

テムは必ずしもコンピュータシステムのみからなるもので

はない)､ 並びにジェネリック医薬品が処方された場合に､

その処方を総合的に評価するためのシステムを考案した｡

前者 (『ジェネバ』 と呼んでいる) は､ 医薬品の製品評価､

文書整備､ 情報サービスの質に関する評価を行うレーティ

ング､ すなわち格付システムである｡ ここでの製品評価に

おいては､ 製剤に関するデータベース､ 非臨床試験､ 臨床
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図 処方チェックシステムを構成する三つのレイヤー (層)

(コンテンツ､ プラットフォーム､ インフラ)
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試験に関するデータベースなどが必要である｡ これらを含

め､ 当該ジェネリック医薬品に関するさまざまな情報を元

に､ ある種の基準 (アルゴリズム) をもってその医薬品を

総合的に評価できるシステムを構築した｡ 後者が､ ジェネ

バとセットで使用可能な､ 処方の薬価計算・代替薬選択支

援システム 『エコピーくん』 である｡ このシステムは､ 医

師が､ 医療経済学的に最適な処方を設計することを支援す

るシステムであり､ 効能・効果や作用機序などと薬価を勘

案しながら同種薬・同効薬を選択することを支援する機能

を有している｡ これら両システムにより､ 処方に関して医

薬品そのものの特性の評価と薬価面からの総合評価が可能

となる｡ 医師､ 薬剤師､ 患者はそれらを用いて使用する薬

剤を総合的に判断することになる｡ 値段の安い医薬品を希

望される患者がいたら､ 臨床医との間で､ ｢あなた､ どの

薬にしますか｡ 安いお薬をご希望ならこちらなどはいかが

ですか？薬そのものの評価の高いのはこちらのものですが､

お値段が少し高いようです｡｣ といった問答が取り交わさ

れる時代がそのうちに来るかもしれない｡ このようなシス

テムは､ ジェネリック医薬品の普及に貢献し､ 国全体の医

療費の中の薬剤費の軽減､ 病院経営を改善し､ また患者に

経済的メリットを提供するものと考えられる｡ しかし､ こ

れらのシステムが実際に､ 医療現場で使用されるためには

解決しなければならない多くの問題がある｡

●焦眉の急である医薬品情報の規格化・標準化

先ず､ 重要なポイントは､ データベースの構造である｡

処方を効率的にチェックするためのアルゴリズムに対応し

た構造になっていなければならない｡ そのためには､ 医薬

品情報の規格化・標準化は必須である｡ また､ この規格化・

標準化は完成度の高いものでなければならない｡ 規格化・

標準化された優れた医薬品情報データベースというのは､

処方チェックのための多様なアルゴリズムに柔軟に対応で

きるデータベースである｡ 真っ先に規格化・標準化すべき

医薬品情報として ｢添付文書など｣ がある｡ 現在の医療用

添付文書は､ 一見､ 標準化されているように見えるが､ そ

れはあくまで文書としての書式が統一されているに過ぎず､

情報の内容が質的に標準化されているとは言い難い｡ 従っ

て､ 市中には､ 個人で或いは会社レベルで開発された多種

多様なデータベースが出回っているのが現状であり､ かな

り混乱している｡ もし､ 規格化・標準化が完璧になされた

場合には､ データベース群は一種類 (即ち､ スタンダード

な医薬品情報データベースということになる) である｡

●データベース構築にあたっての克服すべき
問題点

更に､ 医薬品情報のデータベース構築にあたって行わな

ければならない問題は､ １) 規格化・標準化のためのフレー

ムワークの構築､ ２) データベース素材 (データそのもの)

の創製､ ３) データベースの構築と維持管理､ などである｡

１) については､ 薬学者の頭さえあれば可能であり､ 我々

も現在すすめているところである｡

問題の一点目は２) である｡ データベースに収載する生

データが十分に揃っているものは良いが､ 一定の標準化を

試みると､ 一部の製品については重要なデータが欠落して

いることがある｡ 不足しているデータは､ 非臨床試験､ 臨

床試験を行って新たに構築しなければならない｡ これには

膨大な経費がかかるが､ しかし､ 研究費が多くあっても一

気でできるものでもなく､ 新たに創製されていくのをじっ

くり待つしかないだろう｡ しかし､ 危急に必要なデータに

ついては､ 臨機応変に基礎研究や応用研究を推進するよう､

提言・提案を行う必要があろう｡

問題の二点目は３) である｡ データベースの構築と維持

(メンテナンス) にはコストがかかるということである｡

先の 『ジェネバ』 にしても､ 医薬品の製品評価､ 文書整備､

情報サービスの質に関する評価を行い､ これを常に更新し

ていくためには巨額の経費を必要とすることは容易に想像

できる｡ これは３) ばかりでなく２) の問題も含んでいる｡

現時点での情報素材に基づいて何とかデータベースを構築

できても､ 日々変化する医薬品情報にリアルタイムで対応

できるデータベースでなければ､ 役にたたない｡ それどこ

ろか､ 場合によっては､ 最新の情報に基づいた充分な薬物

治療が行われないばかりか､ 医療ミス､ 投薬ミスの発生に

つながることもあろう｡

このデータベースのメンテナンスの問題は直ぐにでも解

決しなければならない｡ ある処方チェックシステムを稼働

することよって､ 毎年１兆円の医療費が軽減できるのなら､

一方､ そのデータベースの確実なメンテナンスにかかる経

費が 10 億円 (軽減分のたった 0.1％) ならば､ お安いもの

ではないか｡ しかし､ この地味なデータベースの創製とメ

ンテナンスに高額の経費を持続的に充てることに対して躊

躇 (或いは頭が回っていないか) しているのが現状ではな

いかと考える｡ 医療におけるコスト・ベネフィットのバラ

ンス感覚と深い理解から､ 早急に優れたデータベースの構

築､ メンテナンスに経費を回すことを提言したい｡ 国とし

ては､ 電子カルテのようなプラットフォームや､ インター

ネット､ ユビキタスコンピューティングのようなインフラ

に巨額の研究開発費を惜しみもなく出し､ コンテンツがお

ろそかになっている現状をみると､ データベースの構築と

メンテナンスは､ 民間企業が扱うべき問題だと考えられて

いるのではないだろうか？ 確かに､ 一企業がこれらに投

資して真に医療現場で有用なデータベースを提案したなら

ば､ 更にそれが医薬品情報のデータベースのデファクトス

タンダードになるならば､ 企業として巨額の利益を得るこ

とになるだろう｡
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●アルゴリズムとしてのファーマコキネティクス・
ファーマコダイナミクス

一方､ データベース間を独自のアルゴリズムによってイ

ンテグレートして処方チェックのためのコンテンツを創製

することは､ アカデミックな場にいる大学研究者としては

極めて興味深いテーマである｡

ここに一つの例を示そう｡ 高血圧治療薬､ カルシウム拮

抗薬のバイミカード (一般名：ニソルジピン) はグレープ

フルーツジュースと極めて相性が悪い｡ ある患者へのイン

タビューの結果､ 本患者は､ グレープフルーツジュースを

半日前に飲用したことが判明したとしよう｡ バイミカード

とグレーフルーツジュースとの相性は極めて悪いことは医

療用添付文書にも書かれている｡ しかし､ グレープフルー

ツジュースを飲用してから半日後であれば本剤を服用して

も問題ないかという疑問が残る｡ そこで我々は､ この問題

を解決するために 『カルグレ (CALGRE)』 という薬物相

互作用に関する処方せんチェックのための ASP システム

を作成した｡ 結果から言うと､ グレープフルーツジュース

250ml とほぼ同時にバイミカードを服薬すると､ その血中

濃度が何と５倍になる｡ ５錠をまとめ飲みしたような状態

になる｡ 半日後では３倍程度､ 明日は 2.5 倍､ 明後日は 1.5

倍､ やっと３日目あたりで相互作用がなくなるという具合

である｡ このような時間依存的な相互作用に関する定量的

な情報 (匙加減を決定する情報) を処方した医師､ 服用し

た患者に提供して､ 医薬品適正使用を的確に行うシステム

はこれまでには存在しなかった｡ 我々が構築したデータベー

スは､ 各種カルシウム拮抗剤の血液中濃度推移データベー

ス､ タンパク結合性データベース､ グレープフルーツジュー

スとの相互作用臨床試験結果に基づく血液中濃度推移変化

データベースなどである､ 更に､ 患者基本情報としては､

ジュースの飲用量､ 薬剤とジュースの摂取間隔時間などで

ある｡ これらをファーマコキネティクスというアルゴリズ

ムによって定量的に解析を加えて､ 先に述べたような､ 処

方変更のための情報がリアルタイムで得られるシステムを

構築したのである｡ ファーマコキネティクスとファーマコ

ダイナミクスはコンテンツ創製のためのアルゴリズムとし

て極めて有用である｡

●優れたコンテンツ創製を目指す医薬品情報学

医薬品情報がかかわるレイヤー (特に処方設計管理の観

点から) を分類すると､ 先に述べたように､ コンテンツ､

プラットフォーム､ インフラということになる (図)｡ 新

聞で言うならば､ それぞれ､ ｢ニュース・記事｣､ ｢紙媒体

としての新聞｣､ ｢印刷機､ 配送システム､ 販売店など｣ と

いうことになる (図)｡ 特に重要なのは､ コンテンツの主

体であるデータベースである｡ ニュース・記事が正しいも

の､ 興味深いもの､ 役に立つものでなければ､ いくら美し

く見やすい紙面であっても､ 配達も遅延することなく正確

に行われたとしても､ 読者はその新聞を買わないし､ また

購読契約はしない｡

医薬品情報学は､ このデータベースとアルゴリズムから

構成されるコンテンツの創製に力を注ぐべきである｡ プラッ

トフォームやインフラを取り扱う学問分野も必要だが､ こ

れらの分野・研究者とは相互に理解した状況下で､ 協業す

ることが肝要である｡ プラットフォームやインフラは､ 使

用性の高いシステムを構築する上で､ 医薬品情報学者が活

用させていただく､ という立場であろう｡

●医薬品情報のバックボーンとしての行政・法律・
倫理

もちろん､ 医薬品情報に係わる薬事行政担当者､ 薬剤師､

企業の研究者・技術者､ 大学の教育者は､ 先の３つのレイ

ヤー (コンテンツ､ プラットフォーム､ インフラ) だけで

はなく､ それをとりまく行政面・法律面・倫理面の問題に

も､ 常に理解と注意を払う必要があることは言うまでもな

い｡ これら社会的側面は､ 創製された優れた医薬品情報が､

｢健康被害及び経済・社会的損失を的確に防止し､ 有効・

安全かつ経済的に優れた医療を提供する｣ ために欠かすこ

とのできないバックボーンだからである｡
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●はじめに

癌研有明病院は､ 2005 年３月に東京都豊島区大塚 (許

可病床：502 床) から東京臨海副都心有明 (許可病床：

700 床) に全面移転し､ 名称も癌研有明病院 (図１) と改

称した｡ 病院移転に伴い､ 病院全体で今までの業務の見直

しと､ 今後の新たな業務展開の方向性について検討された｡

薬剤部でも､ 癌専門病院としての薬剤部業務のあり方を検

討してきた｡ 新病院における薬剤部医薬品情報管理室のシ

ステム構築､ 業務内容､ 及び今後の展望も含めて紹介する｡

●有明移転前の医薬品情報業務

有明移転以前の薬剤部の業務は､ 調剤業務､ 注射業務

(抗癌剤のミキシング業務) が中心であり､ 製剤業務､ 病

棟業務､ 薬品管理業務などとともに医薬品情報業務は専任

制でなく兼任交代制で行っていた｡ 当時の医薬品情報業務

の主な内容は､ 下記の通りであった｡

１. 医師・薬剤師・看護師など医療従事者からの医薬品

(特に抗癌剤) に関する問い合わせに対する調査と回答｡

２. 外来患者からの質問に対する調査と回答｡

３. 医薬品メーカーからの情報提供窓口｡

４. 添付文書・インタビューフォームの整理と保管｡

５. 抗癌剤の取扱い説明書､ 患者用説明資材の収集と管理｡

６. ＤＩニュースの発行 (月１回)

７. 薬事審議委員会事務局業務｡

大塚時代は､ 実務から発生した問題､ 質問を１つ１つ解

決していく手法のＤＩ業務であり､ 情報の収集､ 整理､ 提供

はその場限りの傾向にあった｡ この為､ 調査手法が均一で

なく､ 情報収集と整理の方法が体系づけられていなかった

め､ 蓄積されるべき情報が蓄積されず同じ作業を繰り返す

事例､ 更新されるべき情報が更新されない等の事例もみら

れた｡ そこで､ 移転にあたり､ 医薬品情報の抜本的なシス

テム構築を検討した｡

●有明病院でこれから目指す医薬品情報業務

新病院では､ 準専任の薬剤師を２名配置し､ 以下のコン

セプトのもと医薬品情報業務の展開を目指している｡

１. 癌化学療法の有効性と安全性に関する情報を収集し､

(他職種とともに) 評価し､ 整理し､ 情報発信するシ

ステムと体制を構築する｡

２. 癌以外の疾病に関する薬剤については､ 診療ガイドラ

インなどに基づいて､ 最新のあるいは標準的な情報を

院内に提供するシステムと体制を構築する｡

３. 特に癌化学療法により発生する有害事象を収集し､ 全

医療スタッフで共有､ 評価するシステムを構築し､ 患

者の癌化学療法の不安を軽減する情報を発信する｡
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４. リスクマネージメントの観点から､ 入院時持参薬のチェッ

クシステムを構築する｡

５. 医薬品情報スペシャリスト養成のための教育の実践｡

●癌専門病院における医薬品情報業務

癌専門病院としては当然のことながら､ 癌化学療法の新

しい治療法に関する情報､ 有効性と安全性に関する評価は

病院全体の関心事である｡ 薬剤部医薬品情報室は､ 癌化学

療法の有効性と安全性に関する情報について収集し､ 他の

医療スタッフとともに評価し､ これから化学療法を受ける

患者さんの不安を除く服薬説明､ 有害事象の重篤化の回避

につながる情報提供を病棟担当薬剤師や病棟スタッフとと

もに行うことを目指す｡

医師､ 患者の双方から､ 新規抗癌剤､ 特に米国臨床腫瘍

学会 (ASCO) で発表された薬剤などは､ 国内承認・発売

後迅速な使用の要望が強い｡ また､ それに答えることが癌

治療に特化した専門病院の使命でもある｡ 薬剤部では､ 電

子カルテへの新たなレジメン登録 (図３, ４) と平行して､

処方オーダから患者への投薬までの過程でインシデント・

アクシデントが起きないように､ 医師・薬剤師・看護師間

で情報の共有化と連携に努めている｡ 有明病院開院後すぐ

に承認・発売となったオキサリプラチンは､ 発売前より使

用する患者数の把握､ 医薬品マスター登録､ レジメン登録

(登録者は別担当) し､ 開院して間もない時期であったが

発売後直ちに使用することができた｡ それと平行して､ メー

カーによる勉強会を開き､ 服薬指導担当者へも副作用・患

者説明文書作成のための資料提供を行った｡

●癌領域以外の医薬品情報業務

当院を受診する患者は高齢者が比較的多く､ 高血圧､ 糖

尿病などの合併症を有する患者が多い｡ 癌治療に特化した

病院であるという性格上､ 癌以外の疾患は他施設で治療し

ながら､ 一時的にあるいは定期的に受診､ 入院される患者

が多い｡ 他施設で処方された薬剤の内容照会の問い合わせ

や持参薬を持っての入院ケースが多い｡ 医師が薬剤部に問

い合わせをしてくる内容は､ 自分の専門をはずれた薬剤に

ついての適応､ 用法・用量､ 副作用､ また代替え薬剤の選

択が多い｡ 癌専門病院であっても､ 薬剤部医薬品情報室に

は､ 総合病院と同様の情報整備が求められる｡ そしてそれ

は､ 各薬剤の個別情報はもとより､ 疾患に対する薬剤の使

い方が求められる｡ そのために､ 各種疾患の診療ガイドラ

インや､ 標準的治療法についての情報収集にも重点を置い

ていきたい｡

また､ アガリスクなどを代表とする健康補助食品などを

利用している患者も多く､ 健康補助食品や民間療法に関わ

る問い合わせは多い｡ 健康補助食品の成分や､ 民間療法が

どんな療法であるのかは､ 今はインターネットや一般誌を

通して情報入手はある程度容易である｡ しかし､ 医療用医

薬品と異なりエビデンスは乏しい｡ 特にその評価や､ これ

から行う治療に対する影響や､ 医療用医薬品との相互作用

などに対する情報は乏しい｡ このようなエビデンスのない

情報であっても､ 問い合わせの多い健康補助食品､ サプリ

メントについても､ 情報の収集､ 評価､ 提供を検討してい

きたい｡

●医薬品情報資料の収集・整理・保管

各医薬品については､ 添付文書､ インタビューフォーム､

製品情報概要の３点を最低の医薬品個別情報とし､ 製品ご

とに医薬品情報個別ファイルとして整備している｡ このファ
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イルには製品により､ 配合変化や溶解後の安定性の資料､

その他適正使用情報を入手した際､ 随時加えていくことと

している (図５)｡ その他に資料としては､ がん化学療法

の副作用・症状変化等を抗癌剤別に整理､ 保管している｡

また､ 採用薬剤の添付文書､ インタビューフォームを電子

媒体として更新できるシステムを導入しており､ 今後院内

で活用できるよう準備している｡ このシステムは添付文書

及びインタビューフォームをＰＤＦファイルとして管理す

るものである (市販医療用医薬品全品目ではない)｡

●院内における情報提供

収集した情報の積極的な活用が必須である｡ 院内への医

薬品情報の提供手段としては､ 従来からの紙ベースによる

情報提供と､ 非診療系イントラネット掲示板 (通称

i-Office) を利用している (図６)｡ 現在､ 院内情報伝達媒

体として､ イントラネットを利用した医薬品情報ホームペー

ジの立ち上げを準備をしており､ 病院職員へのより円滑か

つ迅速な情報提供を行っていく予定でいる｡

電子カルテ上にも､ 添付文書情報を閲覧できるシステム

が導入されている｡ 情報の更新は､ 月１回の間隔で行なっ

ている｡ しかし､ 薬剤部で作成した資料や情報は､ 現在診

療系端末からは利用できない｡ 将来的には､ 非診療系ネッ

トワークで提供する医薬品情報を､ 診療系端末からも利用

できるようにしたいと考えている｡

●副作用情報の収集と管理

薬物療法を行う上で､ いかに適正使用に努めても､ 有害

事象 (副作用にかぎらない､ 薬物療法を受けている患者に

とって好ましくない全ての事象) をなくすことは不可能に

近い｡ 薬剤部では､ 病棟業務を通して未知のあるいは既知

でも重大な副作用に注意を払うとともに､ 特に癌化学療法

において頻発する有害事象を医師､ 薬剤師､ 看護師で情報

を共有し､ 分析し､ 患者に事前にわかりやすく説明するこ

とで､ たとえ回避できなくても､ 早期発見､ 重篤化を防ぐ

こと､ あるいは不安を除くことが重要と考え､ 今後の医薬

品情報質業務の重点の一つとしている｡

●入院患者の持参薬剤の電子カルテを介した報告

この業務は ｢入院時患者持参薬に関する薬剤部の対応に

ついて｣ (平成 17 年１月 31 日 日病薬) を受け､ 有明病

院移転準備委員会で検討をしてきた｡ 当院の性格上､ 癌治

療以外は他施設で処方された薬剤を服用する事例が多い｡

その中で持参された薬剤を全面的に使用しない事は非現実

的であり､ 持参薬に対する薬剤部としての役割を明確化す

る意味で重要である｡ 具体的にはまず持参薬の定義・持参

薬使用の原則・持参薬の指示・管理を, 持参薬マニュアル

としてまとめた｡ 運用としては持参薬を医薬品情報室へ提

出､ 持参薬の調査 (鑑別､ 採用・非採用など)､ 電子カル

テ上へ持参薬報告として記録することとした｡１) 入院時の

持参薬チェックは､ 一定の成果を挙げてはいるが､ 持参薬

と院内処方薬の相互作用をはじめとするチェックはまだ不

十分である｡ この点に関しては､ 医薬品マスターにない薬

剤 (持参薬) をどのようにシステムに取り込み､ チェック

をかけていくか試行錯誤の段階であり､ この体制整備は今

後の課題である｡

●おわりに

平成 17 年３月に開院し､ 歩み始めたばかりの課題の多

い情報室であるが､ 薬物療法を受ける患者の有効性と安全

性を保障するという病院薬剤師の職能を発揮するためには

情報室の整備は不可欠である｡ 確かな調剤､ 信頼される服

薬指導は､ 確かな医薬品情報の上に成り立つものである｡

癌専門病院としての特性を持ちながら､ 医薬品情報室の充

実をはかっていきたい｡

１) 濱敏弘, 渡邊徹, 森川明信. 第８回日本医薬品情報学

会学術大会抄録集. Ｐ68, 福井, 2005.
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はじめに

(財) 日本医薬情報センター (以下 JAPIC) は 1970 年

の設立当初より医薬品の安全性および有効性を中心とした

情報の提供サービスを行っています｡ データベースでの情

報提供は今から 26 年前の 1979 年より外部機関を通じてオ

ンラインで開始しました｡ 開始当初は検索も表示も英数字

のみ､ 漢字検索､ 抄録の搭載などは到底不可能でした｡ そ

の後のシステムの発展に合わせ､ 漢字検索､ 抄録の搭載と

順次対応が可能となり､ 1998 年にはWeb 版での提供を開

始しました｡ JAPIC データベースは複数の外部機関を通じ

提供していますが､ これに加え､ 2004 年 10 月より独自に

開発した ｢iyakuSearch｣ の提供を開始しました｡ 本稿では

この ｢iyakuSearch｣ について検索例を交えながらご紹介し

ます｡

Ⅰ. 概要

１. ｢iyakuSearch｣ とは？

JAPIC が作成・提供する医薬品情報提供システムです｡

２. コンテンツは？

｢iyakuSearch｣ が提供するデータベースは以下のとおり

です｡

(1) 医薬文献情報

(2) 学会演題情報

(3) 添付文書情報

(4) 規制措置情報

(5) 臨床試験情報

３. 利用料金

・検索および検索結果一覧 (書誌データ) 出力までは会

員・非会員とも無料です｡

・添付文書情報､ 臨床試験情報はすべて無料です｡

・詳細表示は JAPIC 維持会員は無料｡ 会員以外の個人

ユーザーは年会費１万円の固定料金 [(4)の規制措置

情報は会員 (JAPIC Daily Mail ユーザー) 限定のサー

ビスです]｡

４. 登録方法

iyakuSearch 上の登録画面よりお申し込みください (http:

//database.japic.or.jp)｡

５. サービス時間

原則として土､ 日､ 祝日も含め 24 時間検索可能です｡

Ⅱ. ｢iyakuSearch｣ はどのような場合に利用で
きるか？

・医薬品の使用実例の調査､ 副作用の発現の有無､ 発現数

などの調査､ ある疾病に対する医薬品の有効性について

の文献検索などに利用できます｡ また､ 結果を添付文書

で確認すること､ さらに学会演題情報での発表事例の調

査等にも利用可能です｡

・検索は簡単ですので大学での医薬品情報学の実習用デー

タベースとして利用可能です｡

Ⅲ. 各データベースの概略

(1) 医薬文献情報

①国内発行の医薬関連雑誌 401 誌と海外誌 14 誌から医薬

品の有効性・安全性に関する情報を選択し提供していま

す｡ 1983 年からのデータを収録 (海外誌については

1996 年から)､ 収録数は 2005 年７月現在約 29 万件｡ 更

新頻度は月１回､ １回の更新件数は 1200～1600 件でタ

イムラグは約２ヵ月です｡

対象としている海外誌は以下のとおりです｡

・Adverse Drug Reaction Bulletin

・Annals of Pharmacotherapy

・Australian Adverse Drug Reactions Bulletin

・British Journal of Clinical Pharmacology

・British Medical Journal

・Canadian Adverse Reaction Newsletter

・Current Problems in Pharmacovigilance

・Clinical Pharmacology and Therapeutics

・European Journal of Clinical Pharmacology

・Journal of the American Medical Association (JAMA)

・Journal of Clinical Pharmacology

・The Lancet

・Morbidity and Mortality Weekly Report

・New England Journal of Medicine

②特徴

・医薬品情報 (有効性・安全性) に特化したデータベー
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スです｡

・原著論文には独自の詳細な抄録が日本語でほぼ 100%

ついています｡

・採択対象雑誌数は学会誌を中心に医薬品についての原

著論文収載率の高い雑誌をほぼ網羅しています｡

・医薬品については論文中に様々な名称で記述されてい

てももれのない検索ができます｡

・病名､ 副作用､ 試験方法､ 治療法など医薬品に関連し

たキーワードが充実しています｡ 特に副作用症状は表

も含めて論文中に記載のあるすべての症状 (臨床検査

値異常まで含めて) の検索・表示が可能です｡

③内容

医薬文献情報は ｢書誌的事項｣､ ｢抄録｣､ ｢キーワード｣

から構成されています｡

◆ ｢書誌的事項｣

標題､ 著者名､ 所属機関､ 雑誌名､ 巻・号・ページ､ 発

行年月を原著どおりに収録しています｡ 所属機関は筆頭

著者の所属機関のみ収録しています｡

◆ ｢抄録｣

800 字～1200 字程度の独自の和文抄録を付与していま

す｡ 原著論文には 100％付与｡ 研究目的､ 対象､ 病名及

び症状名､ 試験方法､ 医薬品の投与量､ 投与法､ 結果に

ついて数値も含めて詳細かつ簡潔にまとめてあります｡

最近では項目をたて見やすくするような工夫も行ってい

ます｡ 総説論文には抄録の代わりに文中の副題を抜き出

しています｡

◆ ｢キーワード｣

医薬品名 (商品名､ 治験名､ 一般名､ 慣用名)､ 剤形､

投与経路およびヒト､ 動物など対象を表すワード､ 疾病

名・症状名､ 副作用症状名､ 臨床検査値異常､ 試験方法・

試験内容､ 医薬品の投与方法､ 治療法を表すワードなど

からなります｡ 副作用症状名は論文に記載されている症

状名の他に JAPIC での統制語､ さらに副作用を皮膚､

心臓血管､ 中枢神経など器官別に検索できるような用語

を付与しています｡ 副作用全体の検索もできます｡

(2) 学会演題情報

①国内で開催の医薬関連学会約 4500 学会を対象とし､

その予稿集・学会報告から医薬品の有効性・安全性に関

する情報を選択し収録｡ 1993 年より現在まで約 45 万件

を収録､ 月１回更新､ タイムラグは約２ヵ月です｡

②特徴

特に副作用報告の多い地方会の収集に力を入れています｡

③内容

｢書誌的事項｣､ ｢キーワード｣ から構成されており､ 抄

録はついていません｡

◆ ｢書誌的事項｣

演題名､ 演者名 (共同研究者も含む)､ 学会名､ 開催

年月日､ 収録雑誌名などからなります｡

◆ ｢キーワード｣

医薬品名 (商品名､ 治験名､ 一般名､ 慣用名) と副作

用､ 安全性､ 品質､ 相互作用､ 副作用軽減と副作用症状

名からなります｡ 医薬文献情報に比べキーワードは簡単

です｡

副作用症状は副作用報告が主題の場合のみ付与してお

り､ その他は副作用が報告されていることを示す ｢副作

用｣ というキーワードで表しています｡

(3) 添付文書情報

最新医療用医薬品の添付文書約 17000 品目､ 13000 文書

の PDF を収録｡ 更新は月２回｡ 検索項目は医薬品名 (商

品名､ 一般名)､ 会社名です｡

(4) 規制措置情報

①医薬品および医療用具の安全性に関する国内外の規制措

置情報｡ JAPIC Daily Mail (略称 JDM) 利用会員のみ

利用可能です｡ 土､ 日､ 祝日を除く毎日更新しています｡

②特徴

JDM は海外および国内の規制当局のホームページ (約

80 サイト) から医薬品および医療用具の安全性に関する

規制措置情報を選択､ その URL とともに日本語で指定の

メールアドレスに送信するサービスです｡ 送信後はデータ

ベースにも掲載されます｡

③内容

発信国・発信機関､ 記事タイトル､ 医薬品または医療用

具の種別､ 概要､ 該当文書・掲載サイトのURLを収録｡

(5) 臨床試験情報

臨床試験 (治験及び非治験) に関する情報公開を目的と

し､ 臨床試験の概要についての登録を行うことおよび登録

した内容についての検索・参照が可能です｡ 2005 年７月

より登録・公開を開始し､ 随時更新しています｡ 検索は会

員・非会員問わず無料｡

臨床試験情報を登録するためにはシステム利用申請が必

要です｡

構成は臨床試験の名称､ 試験の内容､ 関連情報､ 担当部

署､ その他からなり､ 検索項目は試験薬剤名､ 疾患名､ 薬

効分類､ 組織名､ JAPIC ID､ 言語です｡

Ⅳ. 検索

１. 特徴と留意点

(1) 検索は全文 (標題､ 著者名､ 所属､ 雑誌名､ キーワー

ド､ 抄録) からのフリーワード検索です｡ カナ､ 漢字､

英数字､ 全角・半角区別なく入力は可能｡ 任意の文字列

の中間一致検索ですので必要最低限の文字列を入力して

ください｡

(2) 医薬文献情報と学会演題情報については２つのファイ

ルを同時に検索できます｡
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(3) 検索する際の補助機能としてエキスパート検索を用意

しています｡ (詳細は２. 操作方法・検索事例の(3)検索

画面参照)

(4) ある医薬品についての文献を網羅的に検索したい場合

は一般名を使用してください｡

２. 操作方法・検索事例

ここからは実際の画面を紹介しながら､ 操作方法・検索

事例を紹介します｡

(1) ｢iyakuSearch｣ 画面へ (http://database.japic.or.jp)

JAPIC のホームページ (http://www.japic.or.jp) 中央下ま

たは右上のボタンを押下すると ｢iyakuSearch｣ トップペー

ジに入ることができます｡ または直接上記の URL を入力

することによって入ることができます｡

(2) トップページ (図１)

右下に表示されている ｢iyakuSearch｣ で搭載しているデー

タベース (５種) から検索を行いたいデータベースを選択

します｡

(3) 検索画面 (ユーザ登録不要)

データベースボタンをクリックすると図２のような検索

画面が立ち上がります｡

ここから先は医薬文献情報ボタンを押下した場合 (医薬

文献情報を検索) について説明します｡

◆中央部分に検索語を入力する欄があります｡ 検索語はカ

ナ､ 漢字､ 英数字､ 全角・半角区別なく入力は可能｡ 任

意の文字列の中間一致検索です｡

◆検索欄の下には医薬文献・学会演題情報切り替えボタン､

絞り込みを行う場合のチェックボックスがあり､ 上部に

は添付文書情報､ 規制措置情報への切り替えタブがつい

ています｡

◆検索例として図２では ｢アスピリン＊症例報告｣ と入力

しました｡ ２つ以上の検索語の AND､ OR､ NOT 検索

については､ それぞれ記号の＊､ ＋､ ＃を使用します｡

図２の検索例は ｢症例報告論文かつアスピリンを含むも

の｣ の中で 2004 年１月～2005 年８月発行の雑誌に発表

された副作用の記述のある原著論文という意味になりま

す｡

◆さらにその下にはエキスパート検索ボタンがあり, 押下

することによりキーワード, JAPIC 作成の辞書, 採択対

象誌, 採択学会などが参照できます｡ 詳細にキーワード

を調べる時､ 適当な検索語が思い当たらない場合などに

利用します｡ キーワードを選択することにより検索欄に

入力することができます｡

Ⅴ. 検索結果の表示

１. 特徴

・検索結果一覧 (書誌事項) の表示までは無料です｡

・標題､ 抄録､ キーワード等が表形式で見やすく表示され

ます｡

・検索語のヒットした部分がハイライト表示されるため素

早く目的の情報に辿り着けます｡

・詳細表示のキーワード欄では副作用症状のあとに原因薬

が表示されるので原著まで戻って確認する必要がありま

せん｡

２. 検索結果画面 (ユーザ登録不要)

検索した結果は､ 抄録番号 (JAPIC での文献整理番号)､

書誌的事項が抄録番号の降順に一覧で表示されます｡ (最

新更新分より表示)

３. 抄録表示 (ユーザ登録必要)

検索結果画面で抄録番号の前にあるチェックボックスに

チェックを入れ､ ｢文献抄録表示｣ を押下するとチェック

を入れた文献の抄録を参照できます｡

４. 付加情報表示 (ユーザ登録必要) (表１参照)

書誌､ 抄録､ キーワードすべてを表示する画面です｡ 検

索結果画面の抄録番号､ または付加情報のテキスト部分､

さらに文献抄録表示画面の抄録番号を押下すると付加情報

を表示できます｡

(1) 医薬品名

商品名の英文字表記､ 和名､ 一般名の英文字表記､ 和名､

会社名､ 薬効分類コード (日本標準商品分類コードの医薬

品を表す 87 以下３ケタのコードを採用)､ 分類名の順に表

示されます｡ 一般名､ 会社名､ 薬効分類コードは JAPIC
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で付与している用語です｡

(2) 疾病

医薬品の投与対象となった病名および症状名が表示され

ます｡ JAPIC で統制して付与している用語､ 論文中に記載

されている用語 (カッコ内) の順に表示されます｡

(3) 副作用

論文中 (表まで含め) に記載されている副作用が臨床検

査値異常まで含めすべて表示されます｡ JAPIC で統制して

付与している用語､ 論文中に記載されている用語 (カッコ

内) の順に表示されます｡ 副作用症状の後ろの [ ] 内に

は原因薬を表示しています｡

(4) 器官別副作用

副作用を皮膚､ 肝臓胆管系などの器官別に分類して表示

しています｡

(5) 医薬文献キーワード

ヒト､ 動物など対象を表すワード､ 試験内容, 医薬品の

投与法および治療法を表すワードなどが表示されます｡

Ⅵ. 検索例

ここでは簡単な実例を交えて検索について説明を行いま

す｡

１. 医薬品名の検索 (イレッサを例に) (図３, ４)

検索欄に ｢イレッサ｣ を入力し､ 検索ボタンを押します｡

論文中にイレッサの記載がある文献がヒットします｡ Ⅲ－

１の(4)でも述べましたが一般名 ｢ゲフィチニブ｣ を入力

すると一般名のみ記載されている論文もヒットしますので

のでこちらを使用すると網羅的に検索できます｡

２. バイアグラを適応外使用した文献の検索

検索欄に バイアグラ＊適応症外使用 と入力します｡

上記１と同じくバイアグラの一般名シルデナフィルで検

索するとより多く文献がヒットします｡ (一般名を調べる

手段としてはエキスパート検索をご利用下さい｡)

３. シルデナフィルの副作用の検索 (図５)

副作用の個々の症状ではなくシルデナフィルでどのよう

な副作用があるか調べるための検索です｡

検索欄にシルディナフィル､ 副作用欄にチェックをいれ

ます｡ または検索欄に シルディナフィル＊副作用 と入力

しても同じです｡ 副作用と入力することにより副作用全体

の検索をしてきます｡

４. シルデナフィルの皮膚における副作用の検索

検索欄に シルディナフィル＊皮膚付属器官障害 を入力

します｡

｢皮膚における副作用｣ の用語確認にはエキスパート検

索を利用します｡ 器官別副作用を押下し該当する皮膚にお

ける副作用がどのような用語で表現されているか確認しま

す｡

この場合は皮膚付属器官障害のチェックボックスにチェッ

クを入れると検索欄に入力されます｡

６. ACE 阻害薬とアンジオテンシン II (AT) 受容体拮抗

薬 (ARB) が併用された｡ この意義を調べたい｡

検索欄に アンジオテンシン変換酵素阻害剤＊アンジオ

テンシン受容体拮抗剤＊併用効果 と入力します｡ 併用意

義は併用効果を使用します｡ 抄録を表示させ内容を確認し

ます｡

６. COX-Ⅱ阻害薬の心血管性副作用についてわが国で臨

床データはあるのか｡

検索欄に 心臓血管障害＊(COX-Ⅱ+COX-2) と入力し,

｢副作用の記述のあるもの｣ にチェックをいれます｡ COX-

Ⅱ阻害薬→COX-Ⅱ阻害剤 (薬) またはCOX-2 阻害剤 (薬)

の可能性がありますので両方を ｢OR｣ 検索 (＋) します｡

心血管性副作用は器官別副作用を使用します｡

エキスパート検索→器官別副作用では ｢心血管障害｣ と

なっていますのでこれを入力します｡

７. セントジョーンズワートなど､ 健康補助食品との相互

作用が指摘されているが､ わが国で実際に臨床で健康被

害が発現したなど､ 報告された例にはどんなものがある

のだろうか｡

検索欄に 食品＊相互作用 と入力します｡

セントジョーンズワート､ グレープフルーツには食品 (健
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康食品も含む) というワードをつけていますのでこれを

使用します｡ 報告された例ですので解説および総説記事

を省くため検索欄下の原著にチェックをいれます｡

８. OTC と医療用医薬品との相互作用でわが国で健康被

害が発生した事例はあるのだろうか？

検索欄に 一般用医薬品＊相互作用＊副作用 と入力しま

す｡

OTC は一般用医薬品で検索します｡ 我が国で健康被害

が発生→副作用を入力します｡

Ⅶ. ｢iyakuSearch｣ 今後の予定

今後追加するコンテンツとしては ｢新薬審査報告書デー

タベース｣､ ｢一般用医薬品添付文書データベース｣ を予定

しています｡

Ⅷ. おわりに

以上簡単ですが ｢iyakuSearch｣ のご紹介をしました｡ 詳

細については検索トップページの上部に ｢医薬サーチの使

い方｣ というヘルプ画面がありますのでこちらをご参照く

ださい｡

データベースの作成・メンテナンス作業は費用がかかる

上に地味で継続的な作業が必要な大変手間のかかる仕事で

す｡ 従って同じような苦労や同じようなことをするために

時間を費やす必要はなく､ このような市販のデータベース

を有効に活用してさらにご自分だけのデータベースの作成

および日常の業務に役立てて頂きたいと願っています｡

｢iyakuSearch｣ はどなたでも簡単に結果が得られるように

設計してありますのでぜひ一度お使いいただきたいと思い

ます｡ そしてお使いいただいての感想､ 日常の業務に使用

するにはどのような内容および機能があれば便利なのかお

聞かせ願えればと思います｡ さらに利便性の高い ｢iyaku

Search｣ にしていきたいと考えています｡

終わりにあたり､ ご紹介の機会をいただいた医薬品情報

学編集委員長 中島恵美先生､ 例題を考えていただいた八

王子薬剤センターの下平先生に深謝いたします｡
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2000 年から 2050 年の 50 年間の間に､ 15～64 歳人口は

40％減少し､ 65 歳以上人口は 60％もの増加が見込まれて

いる｡ 日本の高齢化は医療費の増加に直接的につながって

くる問題であり､ 国民医療費削減対策は今や待ったなしの

状況である｡ その意味で医療のレベルを落とすことなく､

医療費を削減するための施策として､ 昨今ジェネリック医

薬品の使用促進が挙げられるようになったことはご存知の

とおりと思う｡

もし､ 欧米並みにジェネリック医薬品が普及すれば､ 現

在より約１兆 5000 億円､ 国民一人当たり約１万 2500 円も

の医療費の節約となる｡ ジェネリック医薬品は本来もっと

使用されているべきである｡

では､ なぜ他の先進国と比較して日本が突出してジェネ

リック医薬品の採用比率が低いのか｡ これは過去長年にわ

たるジェネリックメーカー､ 医薬品への信頼感の低さに起

因するものと思われる｡ そこで､ 我々はこれまで言われて

きたことの真実を検証するため先発､ ジェネリックの各メー

カーに対して供給､ 情報提供面での体制をアンケート調査

した｡ (2003 年夏季実施｡ 先発医薬品メーカー 12 社 (回

答６社)､ ジェネリックメーカー 46 社 (回答 37 社))｡

この調査の結果､ ＰＭＳ部門はアンケートを行った全て

のジェネリックメーカーに存在し､ 学術部門は 87％のジェ

ネリックメーカーに存在することがわかった｡ また､ ＭＲ

数は､ メーカー全体の平均値では先発メーカーに劣るもの

の､ ジェネリックメーカーによっては､ 先発メーカーの平

均値に近い数のＭＲ数をもつジェネリックメーカーも存在

した｡ また､ 過去１年間の販売中止率については､ むしろ

ジェネリックメーカーの平均値が先発メーカーの平均値を

大きく下回る結果が出た｡ ただし､ あくまで平均値である

ため､ 販売中止率が極端に高いジェネリックメーカーが存

在したことも付け加えておく (図１－①)｡

つまり､ 医療機関が正しくジェネリック医薬品の採用を

行うためには､ これまでの ｢うわさ｣ に左右されず､ 客観

的なデータから､ 優れたメーカーを見極めることが重要で

あることを導き出した｡

次に､ 優れたメーカー､ 医薬品を見極めるために各医療

機関ではどのような情報を収集しているのかを調査した｡

(2004 年 10 月特定機能病院など全国 917 病院に対して実

施｡ 回答 217 病院) 結果として､ 採用についての問題点の

ほとんどが医師､ 薬剤師の ｢不安感｣ に根ざすものであり､

信頼の置ける客観的なデータの信頼性の必要性をここでも

強く感じる結果が出た｡

また､ 実際の日本ジェネリック医薬品の採用に際しては､

・ジェネリック医薬品の採用する動機としての経済性

・ジェネリック医薬品の採用に関する評価として品質､

情報､ 安定供給体制｡ そして付加価値情報

などが求められていることが判明した｡ (図１－②)

ジェネリック医薬品情報システム(GIS)について

日本ジェネリック研究会における､ これまでの調査結果
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図１－① 2003 年アンケート結果 図１－② ジェネリック医薬品採用へのフレームワーク



－ －

を元に､ 医療現場にてジェネリック医薬品を採用する際に

必要となる情報を出来る限り収集し提供することで､ 院内

でのスムーズなジェネリック医薬品の採用または薬局にお

けるジェネリック医薬品の選択の一助とすべく､ 日本ジェ

ネリック研究会では､ 2005 年１月末よりジェネリック医

薬品情報システム (GIS) の運用を開発した｡

掲載する情報項目の選定に当たっては､ 過去２年に渡る

以下の調査結果を元に､ 各医療機関にてジェネリック医薬

品を採用する際に必要とする各種情報を最大公約数的に抽

出し選定した｡

・ ｢平成 14 年度国立病院､ 療養所共同基盤研究報告書

後発医薬品の使用選択基準に関する研究｣

・独立行政法人国立病院機構長野病院にて作成した､ ジェ

ネリック医薬品チェックリスト

・平成 16 年､ 日本ジェネリック研究会にて全国主要病院

を対象に実施した､ 後発医薬品採用に関するアンケート

結果

・その他､ 各種聞き取り調査 など

また､ 上記､ 調査により抽出した掲載項目は ｢１：医薬

品販売会社に関する情報項目｣ ｢２：医薬品ごとの各種情

報｣ の２つの大項目に分類し､ 利便性を高めている (図１－

③)｡

１－１：製造会社情報

医薬品製造会社に関する情報には､ ｢剤形別製造品目数｣､

｢薬効別製造品目数｣､ ｢ＧＭＰにかかる査察評価資料の有

無｣､ ｢製造ライントラブル回避対応の可否｣ など､ ユーザー

が製造に関する評価をする上で必要と思われる項目を掲載

している｡ (ただし製造会社情報は薬事法改正により 2006

年３月末に掲載を終了する予定である｡)

１－２：販売会社情報

医薬品販売会社の販売能力､ 情報提供能力に関する情報

には､ ｢剤形別販売品目数｣､ ｢薬効分類別販売品目数｣､

｢ＧＶＰ部門人数､ 学術部門人数､ 都道府県ごとのＭＲ数､

緊急連絡体制などの情報収集､ 提供体制｣､ ｢販売在庫､ 回

収対応の可否､ 販売中止６ヶ月以上前の連絡の可否､ 過去

２年間の販売中止品目率｣､ ｢販売メーカーとしての特色｣､

｢地域ごとの販売業者｣ など､ ユーザーが販売会社を評価

をする上で必要と思われる項目を掲載している｡

２－１：医薬品詳細情報

医薬品ごとの各種情報には､ ｢規格｣､ ｢薬価｣､ ｢剤形｣､

｢一般名｣､ ｢対応先発名｣ などの基本的情報は元より､ ｢安

定性､ 規格試験､ 生物学的同等性､ 添加物､ オレンジブッ

ク収載内容 (現状のステップ№)､ 注射剤 PH の有無｣､

｢納入時の有効成分含有量など確認試験データ添付の可否｣､
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図１－③ 掲載項目の考え方

図２ 日本ジェネリック研究会ＨＰトップ画面のGIS 入り口ボタン 図３ GIS トップページと一般名検索画面へのリンク方法

図１－④ GIS の方向性について
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｢適応症の同一性と不一致時の内容､ インタビューフォー

ム､ 添付文書､ 製品概要､ くすりのしおりなど各種資料の

有無､ 配合情報等提供の可否など情報項目｣､ ｢市販後調査

結果｣､ ｢写真画像｣､ ｢先発品と同一規格の全製品の有無｣､

｢販売包装単位｣､ ｢特許トラブルの有無｣､ ｢他施設での採

用数｣､ ｢販売開始時期｣､ ｢販売終了時期｣ などの項目を掲

載した｡

また､ 医薬品の主要情報を一覧化し比較検討することも

可能としている｡

２－２： ｢付加価値情報｣

医薬品詳細情報を提出し､ かつ剤形､ 調査資料など付加

価値のある項目については､ ｢付加価値情報｣ として医薬

品詳細情報よりジャンプして閲覧可能としている｡

掲載するデータは､ 趣旨に賛同していただいたジェネリッ

クメーカーより回答をいただき､ 必要に応じて回答された

データの検証を行う予定である｡

ジェネリック医薬品情報システム (GIS) は､ 平成 17

年１月末にパイロット版のリリースを行い､ ４月より本格

的に稼動しているシステムである｡ GIS は今後､ ユーザー

の意見を取り入れながら､ 第三者による科学的データや､

先発医薬品情報の掲載など､ ユーザーと共に進化する情報

システムとして､ 医療現場における健全なジェネリック医

薬品の採用のための役割を果たして行きたいと考えている

(図１－④)｡

GIS の画面と使用方法の解説

ジェネリック医薬品情報システム (GIS) の使用方法は

いたって簡単である｡ ユーザーは日本ジェネリック研究会

のＨＰより GIS の画面へジャンプする (図２)｡ ログイン

画面より医療施設ごとに日本ジェネリック研究会から付与

した ID と PASS を入力することにより､ GIS のトップ画

面に入る (図３)｡ メーカー情報を検索する際には ｢メー

カー検索｣ を､ 医薬品情報を検索する際には ｢医薬品検索｣

を選択し､ ユーザーごとの基準により医薬品やメーカーを

評価行う構造になっている｡

｢医薬品検索｣ は ｢一般名｣､ ｢先発名｣､ ｢ジェネリック

医薬品名｣ より検索が可能となっている｡ この時､ ｢一般

名｣､ ｢先発名｣ より検索を行うと､ その条件に合う後発品

が主要情報と共に一覧表示化され､ さらに､ その製品名を

選択することにより各医薬品の詳細情報を閲覧することが

可能となる｡ また､ 医薬品詳細画面の最下部のボタンをク

リックすることにより､ 同一成分､ 同規格内のジェネリッ
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図４ 一般名 ｢プラバスタチン｣ の検索結果と該当ＧＥ検索リンク方法 図５ 医薬品詳細情報へのリンク方法

図６ 医薬品詳細情報画面

図７ プラバスタチンナトリウム錠５㎎の

同種同規格ＧＥの比較画面
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ク医薬品の主要項目が一覧表示される｡ (図４～図７は一

般名検索でプラバスタチンナトリウム錠 5mg に該当する

ジェネリック医薬品を検索し､ 比較画面を表示するまでの

一連の画面遷移例)｡

｢後発品名｣ より検索を行うと､ 名称はもとより､ 各種

条件に応じたジェネリック医薬品を選択することが可能と

なっている (図８)｡

また､ ｢メーカー検索｣ から ｢製造会社情報｣､ ｢販売会

社情報｣ を選択すると､ 情報収載会社と主要情報が一覧表

示され､ 会社名を選択することにより､ 詳細情報を閲覧す

ることが可能となる｡ 販売会社詳細情報からは､ さらに

｢取り扱い医薬品情報｣､ ｢エリアごとの販売業社名 (販売

会社情報画面)｣ 画面へのジャンプが可能となっている｡

(図９～図12参照)

GIS は､ 当初５メーカーの参画よりその運用を開始し､

2005 年８月以降､ 新たに３メーカー追加する予定である

が､ 当システムに会社情報または医薬品情報を掲載するこ

と自体が､ ユーザー側から見れば最初の評価であり､ 信用

になると思われる｡ まだ､ 未参画の医薬品メーカーには､

先発品メーカー､ ジェネリックメーカーを問わず是非､ 情

報掲載をしていただきたいと希望する｡

日本ジェネリック研究会について

日本ジェネリック研究会は医師､ 薬剤師そして患者の立

場からジェネリック医薬品を客観的に正しく理解し､ その

健全な育成を図るために 2003 年９月に設立された､ ユー

ザーのユーザーによるユーザーのための学術団体である｡

主な活動として､

・学術大会の実施

・患者サイドへの啓発活動としてジェネリックお願いカー

ドの発行

・医療機関関係者向け啓発活動としてジェネリック医薬品

情報システム (GIS)

などがある｡

最後に､ GIS は､ 医療現場のユーザーが最適な医薬品を

選定するための助けとなるべきシステムでありたいと考え

ているため､ 平成 17 年 5 月現在においては､ その使用を

日本ジェネリック研究会正会員､ またはシステム会員の医

療機関関係者に限定している｡ GIS の利用を希望される医

療機関関係者は日本ジェネリック研究会のＨＰ (http://

www.ge-academy.org/) より正会員 (年会費 5000 円) また

はシステム会員 (年会費無料) の入会の続きをしていただ
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図８ ジェネリック医薬品名からの検索画面 図９ 販売会社情報一覧

図10 販売元会社詳細情報

(ログインＩＤは広島県の医療機関で想定)

図11 販売元会社エリア別取引業者一覧

(例はＡ社の広島県の取扱業者)
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ければ､ 事務局より発行される ID とパスワードにより

GIS システムを利用していたくことができる｡

(尚､ 今回添付している GIS 画像はシステムの改修等に

より変更が加わる可能性がありますことを予めご了承くだ

さい｡)

日本ジェネリック研究会事務局の連絡先は以下のとおり

である｡

日本ジェネリック研究会事務局

ＨＰ：http://www.ge-academy.org/

Tel.03-3583-7710 / Fax.03-3438-1013

E-mail：info@ge-academy.org

Address ：〒107-0052

東京都港区赤坂１-14-５

アークヒルズエグゼクティブタワー９Ｆ

(税理士法人 赤坂共同事務所内)
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図12 販売元会社別取り扱い医薬品一覧
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１. はじめに

近年､ 国民自らが健康維持や病気の予防にあたるセルフ

メディケーションへの関心が高まっており､ 一般用医薬品

(以下､ OTC 薬) や医薬部外品､ あるいは保健機能食品を

含むサプリメント等の情報整備が国民､ 医療現場の両サイ

ドから切望されている｡

OTC 薬は医療用医薬品と違い､ 医薬品の選択が消費者

の意志に委ねられ､ 容易に購入することができる｡ それだ

けに我々薬剤師は､ 消費者が OTC 薬をより安全に､ そし

て適正に選択､ 使用するために､ 正確で理解しやすい情報

を積極的に提供しなければならない｡

一方､ OTC 薬の情報提供に関しては､ 薬事法第 77 条の

４に ｢薬局の開設者又は医薬品の販売業者は､ 医薬品を一

般に購入し､ 又は使用する者に対し､ 医薬品の適正な使用

のために必要な情報を提供するよう努めなければならない｡｣

とある｡ しかし､ 消費者からは ｢風邪薬を買うのに薬剤師

から説明を受けたことなどない｡｣ など指摘されているの

が現状である｡

薬局の現場における OTC 薬販売時の情報提供が十分に

できていない理由には､ 薬剤師側のセルフメディケーショ

ンに対する認識の低さに加えて､ 以下のことが考えられる｡

ａ) 添付文書がパッケージの中に入っていて販売時に､ 消

費者と販売する者の双方で確認できない｡

ｂ) 外箱の記載も添付文書成分記載も各社様々で､ 統一さ

れていない｡

ｃ) OTC 薬の配合組成が複雑である｡

ｄ) 商品のリニューアルが激しい｡

ｅ) 厚生労働省通知などによる OTC 薬の使用上の注意事

項は複雑かつ､ 医療用医薬品との統合性がない｡

ｆ) OTC薬の成分情報､ 効能分類情報を含む基礎的なデー

タベースがほとんど存在しない｡

ｇ) 添付文書に記載されている注意事項は､ その医薬品に

配合されているどの成分によるもので､ 具体的に何を注

意すべきか明確な表現がされていない｡

ゆえに､ このような状況下では消費者から相談されても

薬剤師がそれに答えられるインフラの整備が不十分である

といえる｡

我々は､ 従来より OTC 薬情報書と称して､ 確認すべき

注意事項や注意すべき疾患を記載したものを､ 製品ごとに

作成し､ 各商品に添付してきた１)｡ この情報書には､ 添付

文書に記載されている注意事項を具体的に､ 消費者にもわ

かりやすい言葉で､ どの成分がどのような影響を与える可

能性があるのかを記載している｡ しかしながら､ この方法

は､ 個々の商品ごとに全て手作業で､ 手間が多いことが問

題であった｡

そこで今回､ 薬局現場での､ OTC 薬の情報提供の一助

となるように OTC 薬版医薬品情報提供書を印刷するシス

テムの試作を行った｡

２. 方法

店頭において販売時に､ OTC 薬の外箱の JAN コードを

リードすることで､ 商品の効能､ 効果だけでなく､ 成分別

の薬効や注意事項が記載された情報提供書を印刷するシス

テムの試作を行った (写真１)｡

その情報提供書作成の手順としてまず､ 成分ごとの効果・

作用の説明文を作成した｡ 次に､ 禁忌症や副作用に関する
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写真１ OTC版医薬品情報提供書の提供
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注意喚起について成分ごとにチェック項目を設定し､ デー

タベース化した｡ そして､ 注意すべきポイントが視覚的に

解るようにレイアウトした｡

プログラムは､ 言語として C#､ データベースは

Microsoft Access�を用いて作成した｡ ハードウェアは､

パーソナルコンピュータ､ プリンタ､ およびバーコードリー

ダーである｡

３. 結果

図１に情報提供書の一部を示した｡ 全体のレイアウトと

しては､ 上部左側に商品写真､ 上部右側に商品名､ その商

品の効能効果､ 用法・用量を印刷した｡

情報提供書の中央部左側は､ それぞれの成分名､ １日投

与量､ 効果､ 注意事項を印刷した｡

中央部右側には､ 注意事項を視覚的に訴えるため､ チェッ

ク項目として禁忌項目を×､ 相談項目を△を用い､ 左側の

成分の番号を印刷し､ どの成分によって起こるかというこ

とを確認できるようにした｡

さらに､ チェック項目は､ 成分ごとだけでなく該当する

OTC 薬の剤形や薬効による注意事項に関しても別項目と

して設けた｡

JANコードと対応した商品名､ 商品写真はセルフメディ

ケーションデータベースセンター (http://jsm-db.info/) の

データを利用した｡ これは当機関の会員であれば利用する

ことができる｡

個々の OTC 薬の効能､ 効果と用法､ 用量に関しては､

日本医薬品集ＤＢ ((財) 日本医薬情報センター編, 2004

年 10 月版) のデータを利用した｡

新規に作成､ 執筆したデータベース

本システムを構築するに当たり､ 新たに作成したデータ

ベースは以下の通りである｡

ａ) 成分ごとの効能効果､ 注意事項 (消費者向け､ 薬剤師

向け) の説明文

ｂ) 禁忌症や副作用に関する注意喚起のための成分と剤形

ごとのチェック項目

各データベースの薬効分類は､ OTC 薬に関連したこれ

までの厚生労働省通知が記載されている一般薬日本医薬品

集 ((財) 日本医薬情報センター編, 第 14 版, 2004-05)

の分類を参考にした｡

�) 成分ごとの効能効果､ 注意事項 (消費者向け､ 薬剤師

向け) の説明文

一般薬日本医薬品集の薬効分類ごとに､ OTC 薬に配合

されている成分を分類した｡

図２に消費者向けの薬効､ 注意事項のレイアウトの一部

を示した｡ 成分ごとの薬効については､ 40 文字以内､ 注

意事項に関しては､ 消費者向けは 80 文字以内､ 薬剤師向

けは原則 150 字以内とした｡

理解しにくい表現は避け､ 平易な言葉で記載し､ 注意事

項に関しては､ 消費者向けと薬剤師向けで表現を区別した｡

消費者向けとしては､ 禁忌や必ず注意して欲しいこと､

自覚症状があるものを中心とした｡ 一方､ 薬剤師向けの文

章には､ 販売する際の服薬説明の一助となることを目的と

し､ 相互作用やアスピリン喘息､ スティーブンジョンソン

症候群などの専門用語を用いた｡

○効能､ 効果の記載基準

理解しやすい平易な表現を用い医療用医薬品の添付文書

をもとに記載した｡ また､ 写真付/服薬指導 CD-ROM (患

者向け医薬品情報 CD 化編集委員会編集, 2005 年３月第

16 版) の記載も参考にした｡

○注意事項の記載基準

(内用)

一般用医薬品使用上の注意事項－解説－ (第３版, 日本

大衆薬工業協会・薬効委員会情報表示部会編) に記載され
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図１ OTC版医薬品情報提供書の例 図２ 成分ごとの効能効果､ 注意事項の例 (消費者向け)
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ている注意事項を中心に､ 一部は､ 医療用添付文書を参考

にした｡

消費者向け注意事項は､ 基本的に､ 禁忌 (小児は服用で

きないなど) と自覚症状があるもの (眠気､ 口の渇き) を

中心とした｡ 医療用医薬品との併用に関する注意があるも

のは､ 同時に記載した｡

薬剤師向け注意事項に関しては､ 消費者向け注意事項に

記載されているものに加え､ 注意する疾患､ 症状を追加し

た｡ 文字数の制限から基本的に､ 内容は書かずに病名､ 症

状を中心とした｡ 併用薬で注意するものがある場合には､

代表的な商品名を一つ記載し､ 併用すると起こる症状に関

しても記載した｡ 基本的に薬剤師向けではあるが､ 薬識の

高い消費者に用いることができるよう､ ｢ご相談ください｣

と消費者への説明口調で表現した｡

医療用医薬品との相互作用に関して記載した文章の例を

示す｡

○アセチルサリチル酸 (アスピリン)：痛風薬､ 抗血栓薬､

糖尿病薬との併用｡

○合成ヒドロタルサイト､ 水酸化マグネシウムなどマグネ

シウム､ アルミニウム含有成分：ニューキノロン､ テト

ラサイクリン系抗生物質との併用｡

○スクラルファート､ 水酸化マグネシウム：ニューキノロ

ン､ テトラサイクリン系抗生物質や甲状腺ホルモン剤と

の併用｡

○トラネキサム酸：抗血栓薬､ 抗血小板薬との併用｡

○リン酸コデイン：降圧薬､ 抗不整脈薬､ 抗けいれん薬､

安定剤､ 抗血栓薬との併用｡

○炭酸水素ナトリウム：ウロナミンとの併用｡

○ロクジョウ末：強心薬との併用｡

○フェノールフタリン酸デキストロメトルファン：MAO

阻害剤との併用｡

(外用)

一般用医薬品使用上の注意事項の各注意にはあまりとら

われず､ 基本的に医療用医薬品の添付文書を参考にした｡

一部は､ 日本薬局方等を参考にした｡

外用剤に配合されている成分に関しては､ 同成分でも剤

形により効能､ 効果と注意事項が異なることも考慮した｡

剤形により異なる表現とした例を下記に記す｡

○テトラヒドロゾリン：点眼の場合は ｢目の充血｣､ 点鼻

の場合は ｢鼻づまり｣ とした｡

○クロモグリク酸ナトリウム：使用期間に関して､ 点眼で

は ｢２日間以内の使用｣ と点鼻では ｢３日間以内の使用｣

とした｡

○マレイン酸クロルフェニラミン：内服の場合は､ 緑内障

と前立腺肥大に対する注意を記したが､ 点眼においては､

緑内障の方に対する注意のみとし､ 点鼻においては両方

の注意とも対象外とした｡

成分ごとの効能効果､ 注意事項 (消費者向け､ 薬剤師向け)

の説明文の例

(内用薬に関する記載例)

○アセチルサリチル酸 (アスピリン)(薬効分類：解熱鎮痛

薬)

｢効能､ 効果｣

発熱､ 痛み､ 炎症の原因物質を抑えることにより､ 熱を

下げ､ 痛みや炎症を抑えます｡

｢消費者向け注意事項｣

15 歳未満の小児は服用できません｡ 空腹時は避けてく

ださい｡ 胃・十二指腸潰瘍､ 肝臓病の方はご相談ください｡

痛風の薬や血栓を予防する薬､ 糖尿病の薬と同時に服用す

るときはご相談ください｡

｢薬剤師向け注意事項｣

ライ症候群が起こるおそれがあるので小児は服用できま

せん｡ 空腹時は避けてください｡ 飲酒は避けてください｡

胃・十二指腸潰瘍､ 肝臓病の方はご相談ください｡ スティー

ブン・ジョンソン症候群､ ライエル症候群 (中毒性表皮壊

死症：TEN) の可能性がありますので､ 高熱を伴った発疹､

水ぶくれなどのはげしい症状が起きた場合はご注意くださ

い｡ アスピリン喘息を誘発することがあります｡ 痛風薬

(ベネシッドなど) と併用すると効果減弱､ 抗血栓薬 (ワー

ファリンなど) と併用すると出血傾向､ 糖尿病薬 (オイグ

ルコンなど) と併用すると低血糖がおこることがあります｡

○トラネキサム酸 (薬効分類：かぜ薬 (内用)､ 口内炎用

薬)

｢効能､ 効果｣

抗プラスミン作用により､ のどの痛み､ 腫れに効果があ

る成分です｡

｢消費者向け注意事項｣

血栓 (脳血栓､ 心筋梗塞､ 血栓性静脈炎など) のある方

は必ずご相談下さい｡

｢薬剤師向け注意事項｣
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図３ 禁忌症や副作用に関する成分と剤形ごとのチェック項目



－ －

抗血栓薬 (ワーファリンなど) を服用中の方､ 抗血小板

薬 (バファリン 81mg､ パナルジンなど) を服用中の方は､

相反する作用により血栓 (脳血栓､ 心筋梗塞､ 血栓性静脈

炎など) がおこりやすくなることがありますので､ 必ずご

相談ください｡

(外用薬に関する記載例)

○インドメタシン (薬効分類：鎮痛・鎮痒・収れん・消炎

薬 (パップ剤を含む))

｢効能､ 効果｣

痛みと炎症を抑える成分です｡ 関節炎､ 筋肉痛や外傷後

のはれ､ 痛みなどに用います｡

｢消費者向け注意事項｣

お風呂上りに使用すると効果的です｡ 目や傷のある所､

水虫､ たむし化膿しているところ､ 粘膜には使用しないで

下さい｡ 通常､ 気管支喘息の方は使用できません｡

｢薬剤師向け注意事項｣

お風呂上りに使用すると効果的です｡ 目や傷のある所や

粘膜には使用しないで下さい｡ 気管支喘息の方は発作を誘

発するおそれがあります｡ 水虫､ たむし､ 化膿していると

ころには使用できません｡

○酢酸デキサメタゾン (薬効分類：鎮痛・鎮痒・収れん・

消炎薬 (パップ剤を含む))

｢効能､ 効果｣

ステロイドです｡ 炎症やかゆみを抑えます｡

｢消費者向け注意事項｣

５～６日間使用しても効果が出ない場合は使用を中止し

てください｡

｢薬剤師向け注意事項｣

長期にわたる使用は避けてください｡ 感染性の患部では

症状が悪化してしまう恐れがありますので使用を避けてく

ださい｡ ５～６日間使用しても効果が出ない場合は使用を

中止してご相談ください｡

�) 禁忌症や副作用に関する注意喚起のための成分と剤形

ごとのチェック項目

一般薬日本医薬品集 ((財) 日本医薬情報センター編,

第 14 版, 2004-05) で分類されている薬効分類ごとに､

｢してはいけないこと｣ ｢相談すること｣ の項に記載されて

いる剤形､ 成分についてまとめ､ チェック項目として印刷

できるようにした｡ また､ 薬の分類､ 剤形に対する注意を

｢お薬による注意｣､ 個々の成分に対する注意事項を ｢該当

する方ごとの注意｣ と分けて表現した｡

図３にチェック項目の記載の一部を示した｡ どの成分が

原因かを確認できるように､ 図２の成分ごとの薬効文の左

に付されている成分番号を記載した｡ 図３の上段に､ OTC

薬の薬効分類によるチェック項目に続いて､ 各成分ごとに

よるチェック項目を印字した｡

チェック項目のレコード数は 1,430 レコードとなった｡

また､ 現在､ 視覚的にわかりやすく注意事項を表現するた

めに､ チェック項目のイラスト化を検討している｡

チェック項目注意文データベースの作成の基準

チェックボックスデータを作成する際の主な基準は以下

の通りである｡

ａ) ｢してはいけないこと｣ を禁忌項目として ｢×｣､ ｢相

談すること｣ を相談項目として ｢△｣ とした｡

ｂ) 長期連用と大量服用､ 使用に関する注意については､

薬剤師が消費者ごとに対応すべきとの考えから対象外と

した｡

ｃ) 本人や家族のアレルギー体質に関しては対象外とした｡

ただし､ 卵アレルギーに関しては ｢×｣ とした｡
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表１ チェック項目記載の優先順位

順位
付け 項 目 しては

いけないこと
順位
付け 項 目 相談すること

1 15 歳未満の小児 × 1 15 歳未満の方 △
1 牛乳アレルギーの方 × 1 車の運転や危険な作業 △
1 薬による喘息を起こしたことがある方 × 1 授乳中の方 △
1 車の運転や危険な作業 × 1 妊娠している方 △
1 卵アレルギーの方 × 1 ヨードアレルギーの方 △
1 妊娠している方 × 2 化膿しているところ △
1 ピリン系アレルギーの方 × 2 けいれんを起こす恐れのある方 △
1 服用時の飲酒 × 3 胃・十二指腸潰瘍の方 △
1 ヨードアレルギーの方 × 3 肝臓の弱い方 △
2 炎症しているところ (炎症部位) × 3 血圧の高い方 △
2 感染､ 化膿しているところ × 3 喘息の方 △
2 傷があるところ × 3 糖尿病の方 △
2 ただれているところ × 3 尿の出にくい方 △
3 血圧の高い方 × 3 むくみのある方 △
3 透析を受けている方 × 3 緑内障の方 △
3 糖尿病の方 ×
3 尿の出にくい方 ×
3 むくみのある方 ×
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ｄ) ｢薬によるアレルギー症状を起こしたことがある人｣

については記載しなかった｡ アスピリン喘息に関する注

意は対象とした｡

ｅ) グリチルリチンは､ 含有量により注意が変わるが､ 含

有量は問わないこととした｡

ｆ) ｢相談すること｣ の心臓病､ 腎臓病に関しては､ 疾患

が特定できないため対象外した｡ ただし､ 透析中の方に

対する注意は対象とした｡

チェック項目記載の順位付け

｢してはいけないこと｣ の ｢×｣ を優先し､ 次に ｢相談

すること｣ の ｢△｣ を順に記載 (印字) した｡ それぞれの

項目において､ 順位をつけアレルギーに関することや自覚

症状が起こるものなどを優先した｡ 主な優先順位を､ 表１

に示した｡

チェック項目データベースの例 (成分別)

成分ごとに分類したチェック項目の例を表２に示した｡

15 歳未満の小児の方は､ かぜ薬 (内用) に含まれるアス

ピリンを服用できないことなどを示している｡

チェック項目データベースの例 (薬効分類別)

薬効分類ごとのチェック項目の例を表３に示した｡ かぜ

薬 (内用) と解熱鎮痛薬に関しては､ 全ての OTC 薬を服

用する際に､ 飲酒は避けるようにということなどを示して

いる｡

チェック項目データベースの例 (剤形別)

剤形によるチェック項目の一部を表４に示した｡ エアゾー

ル剤・塗布剤・貼付剤や液剤・軟膏剤､ いわゆる塗り薬に

関しては､ 粘膜への使用や目のまわりへの使用は避けるよ

うにということなどを示している｡

４. 考察

今回の作業を進め､ データベースを構築していくに従っ

て､ 我が国における OTC 薬の基本情報の整備不足を少な

からず感じるようになった｡ 以下に､ OTC 薬の添付文書

の現状の問題点と､ 今後の課題について述べたい｡

�) OTC薬の添付文書の問題点

ａ) 厚生労働省による記載事項に関する通知では､ 相談項

目は､ 曖昧な表現で､ 対処方法が明確にされていない｡

目的でも述べたが､ 例えば相談項目として ｢心臓病の方｣

の場合､ 具体的にどんな心疾患が対象で､ どんな対処を

するべきなのか記載されていない｡ 同様に､ ｢腎臓病の

方｣ も例えば､ 血清クレアチニン 2mg/dL 以上などの基

準もなく､ どう注意すべきか記載されていない｡

ｂ) 医療用医薬品と禁忌の不一致が存在する｡ これも目的

で述べた医療用添付文書との不整合の例である｡ ロート

エキスは OTC 薬では排尿困難､ 緑内障共に相談項目と

なっている｡ しかし､ 医療用では､ 緑内障のある患者､

前立腺肥大による排尿障害のある患者共に禁忌としてい

る｡

ｃ) メーカーごとに成分名の記載が不統一なものが存在す

る｡ あるメーカーの添付文書には､ ｢ロートエキス３倍

散 90mg｣ と製剤量が mg 表示で記載されているが､ 別

のメーカーでは ｢ロートエキス 40mg｣ と成分が mg 表

示されている｡ また､ あるメーカーでは､ ｢アスピリン｣

と記載し､ 別のメーカーでは ｢アセチルサリチル酸｣ と

記載している｡
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表２ 成分別の禁忌／相談項目の例

分類 医薬品名 注意項目 禁忌／
相談項目

かぜ薬 (内用) アスピリン 15歳未満の方 ×

鎮咳・去痰 塩化リゾチーム 卵アレルギーの方 ×

止瀉薬
タンニン酸アルブ
ミン

牛乳アレルギー
の方

×

かぜ薬 (内用)
d-マレイン酸クロ
ルフェニラミン

車の運転や危
険な作業

×

鼻炎用内服薬 塩酸プソイドエフェドリン 血圧の高い方 ×

鼻炎用内服薬
塩酸プソイドエフェ
ドリン

甲状腺機能障
害の方

×

鼻炎用内服薬 塩酸プソイドエフェドリン 糖尿病の方 ×

鼻炎用内服薬 塩酸プソイドエフェドリン 尿の出にくい方 ×

鎮痛･鎮痒･収れん･
消炎薬

インドメタシン
長期にわたる
使用

×

鎮痛･鎮痒･収れん･
消炎薬

ケトプロフェン 15歳未満の方 ×

鼻炎用点鼻薬 塩酸ジフェンヒドラミン 授乳中の方 ×

かぜ薬 (内用)
d1-塩酸メチルエ
フェドリン

血圧の高い方 △

かぜ薬 (内用)
d1-塩酸メチルエ
フェドリン

授乳中の方 △

かぜ薬 (内用)
d1-塩酸メチルエ
フェドリン

糖尿病の方 △

かぜ薬 (内用)
d-マレイン酸クロ
ルフェニラミン

尿の出にくい方 △

かぜ薬 (内用)
d-マレイン酸クロ
ルフェニラミン

緑内障の方 △

解熱鎮痛薬 アスピリン
胃・十二指腸
潰瘍の方

△

かぜ薬 (内用) アセトアミノフェン
胃・十二指腸
潰瘍の方

△

かぜ薬 (内用) カンゾウ むくみのある方 △

制酸･健胃･消化･整腸
を２以上標榜するもの

カンゾウ 血圧の高い方 △

制酸･健胃･消化･整腸
を２以上標榜するもの

ロートエキス 尿の出にくい方 △

制酸･健胃･消化･整腸
を２以上標榜するもの

ロートエキス 緑内障の方 △

一般点眼薬 塩酸テトラヒドロゾリン 緑内障の方 △
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ｄ) 医療用医薬品の分類を表す 12 桁の厚生労働省コード

(または YJ コード) や､ 成分コードのようなものが存

在しない｡

ｅ) 製品の薬効分類も大雑把 (80 種程度) で医療用のよ

うな細かい分類がない｡

�) 今後の課題

実際に店頭において､ 少人数ではあるが､ 情報提供書を

お渡しし､ アンケートを記入していただき反応をみた｡ そ

の結果の中には､ ｢本文書は大変ためになる｡｣ や ｢今まで

このようなことを知らずに飲んでいました｡ これからは気

をつけます｡｣ という意見も多く聞かれ､ OTC 薬の適正な

使用のための有効なツールとなることがわかった｡ また､

｢確たる自信があって商品名を指定して購入している訳で

はない｡ 何らかの説明はして欲しい｡｣ や ｢体の具合とか

聞いて欲しい｡｣ など､ OTC 薬購入時には､ 薬剤師から的

確なアドバイスを受けたいとの意見も同時にあった｡ その

ためにも､ 現場ではこれまで以上に研鑚を積み､ 消費者へ

の情報提供に努める必要があると考えられる｡

今回紹介した OTC 薬版医薬品情報印刷システムは､ 商

品数や成分の数は限られており､ 流通しているほとんどの

OTC 薬を網羅するためには､ OTC 薬を体系化し､ しっか

りとした基礎データベースを構築することが必要である｡

JAN コードに連動した OTC 薬版医薬品情報提供書は､

まだ試作段階であるため､ 今後は､ 医薬品や健康食品等と

の相互作用に関するチェック項目を増やすと同時に､ 個々

のOTC薬の特徴や注意事項等も記載 (印字) することで､

より充実した情報を提供できるシステムとしたい｡ このよ

うなツールを利用することで､ 消費者に OTC 薬をより安

全に使っていただけるように的確な情報提供､ アドバイス

をしていきたいと考えている｡
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表３ 薬効分類別の禁忌／相談項目の例

分類 医薬品名 注意項目 禁忌／
相談項目

かぜ薬 (内用) 全ての製品 服用時の飲酒 ×

解熱鎮痛薬 全ての製品 服用時の飲酒 ×

かぜ薬 (内用) 全ての製品
薬による喘息を起こ
したことがある方

×

解熱鎮痛薬 全ての製品
薬による喘息を起こ
したことがある方

×

鎮痛・鎮痒・収れん・
消炎薬

全ての製品
湿疹・かぶれ・傷
のあるところ

×

鼻炎用点鼻薬 全ての製品 長期にわたる使用 ×

鼻炎用点鼻薬 全ての製品 血圧の高い方 △

鼻炎用点鼻薬 全ての製品 甲状腺機能障害の方 △

解熱鎮痛薬 全ての製品 高齢の方 △

止瀉薬 全ての製品 高齢の方 △

鼻炎用内服薬 全ての製品 高齢の方 △

鼻炎用点鼻薬 全ての製品 糖尿病の方 △

かぜ薬 (内用) 全ての製品 妊娠している方 △

解熱鎮痛薬 全ての製品 妊娠している方 △

一般点眼薬 全ての製品 緑内障の方 △

表４ 剤形別の禁忌／相談項目の例

分類 剤形による
注意事項 医薬品名 注意項目 禁忌／

相談項目
鎮痛・鎮痒・収
れん・消炎薬

エアゾール剤・
塗布剤・貼付剤

全ての製品
湿疹・かぶれ・
傷のあるところ

×

鎮痛・鎮痒・収
れん・消炎薬

エアゾール剤・
塗布剤・貼付剤

全ての製品 粘膜への使用 ×

鎮痛・鎮痒・収
れん・消炎薬

エアゾール剤・
塗布剤・貼付剤

全ての製品 目のまわり ×

皮膚軟化薬 液剤・軟膏剤 全ての製品 粘膜への使用 ×
皮膚軟化薬 液剤・軟膏剤 全ての製品 目のまわり ×

外用痔疾用薬 坐剤､ 注入軟膏
グリチルリ
チン酸

長期にわたる
使用

×

殺菌消毒薬
特殊ばんそう
こう (液剤)

全ての製品
ただれている
ところ

×

殺菌消毒薬
特殊ばんそう
こう (液剤)

全ての製品
化膿している
ところ

×

外用痔疾用薬 坐剤､ 注入軟膏 カンゾウ むくみのある方 △

外用痔疾用薬 坐剤､ 注入軟膏
d1-塩酸メチル
エフェドリン

血圧の高い方 △

外用痔疾用薬 坐剤､ 注入軟膏
d1-塩酸メチル
エフェドリン

甲状腺機能障
害の方

△

外用痔疾用薬 坐剤､ 注入軟膏 ロートエキス 尿の出にくい方 △
外用痔疾用薬 坐剤､ 注入軟膏 全ての製品 妊娠している方 △
外用痔疾用薬 坐剤､ 注入軟膏 ロートエキス 緑内障の方 △
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要旨

｢健康食品｣ の素材情報データベースは､ 独立行政法人

国立健康・栄養研究所が中心となって 2004 年７月より運

営している EBM的な考え方に基づくデータベースである｡

可能な限り出典を明示することで､ 情報の信頼性を高め､

専門職による会員サイトでの意見交換によって､ 常に最新､

最上の情報を提供しようとするものである｡ 安全性情報に

特に重点がおかれているが､ 有効性情報もヒトのデータを

中心にまとめられている｡ ｢健康食品｣ の安易な使用を推

奨するものではなく､ あくまでも日常のバランスよい食生

活が第一という立場から､ 消費者にとって公平・中立な情

報が提供されるように心がけている｡

Keywords：インターネット､ 健康情報､ EBM､ 医学文献

はじめに

｢健康食品｣ の流通においては､ インターネットと通信

販売が重要な位置を占めている (両者併せて取引全体の７

割以上を占める)｡ 2003 年ごろから顕在化した中国製違法

健康食品による危害事例 (死亡事故を含む) においても､

被害者のほとんどがインターネットを介して商品を購入し

ていたという１)｡

筆者らは､ インターネット上における健康・栄養情報の

より効果的な取り扱いについて研究を進めていた２－３)が､

このような状況を受けて､ 2003 年１月８日に 『健康食品

安全性情報ネット』 (プロジェクト・リーダー：梅垣敬三)

の運用を開始した｡ その後､ 2004 年７月14日には､ ｢健康

食品｣ の素材情報データベースを含むサイト 『｢健康食品｣

の安全性有効性情報ネットワーク』 (http://hfnet.nih.go.jp/

以下 ｢HF ネット｣､ 図１) へとリニューアルした｡ 2005

年４月には､ 新たに 144 素材の情報を追加して全 242 素材

とし､ さらに特定保健用食品についての詳細な情報も順次

追加しながら､ 現在に至っている｡

本稿では､ HF ネット及び素材情報データベースの概要

について詳述する｡

｢健康食品｣ とはなにか？

いわゆる健康食品という名称には法令上の定義が存在し

ないため､ 公的な文書では､ いわゆる栄養補助食品､ いわ

ゆる健康食品､ という言い方が常になされてきた｡ しかし､

一品目ごとに国が許可を与える特定保健用食品やそれに準

じた栄養機能食品をまとめて保健機能食品と呼称して制度

化が進められてきた結果､ いわゆる健康食品の意味する領

域がますます曖昧になってしまった｡

HF ネットでは､ ｢健康の保持増進に資する食品として

販売・利用されるもの｣ の名称として ｢健康食品｣ (カギ

括弧つきの健康食品とも言う) という単語を使用している｡

これは､ 上記のいわゆる栄養補助食品､ いわゆる健康食品､

保健機能食品などのすべてを含む総称である (図２)｡ 同

様の概念を示すものとして､ サプリメントという名称もよ

く使われるが､ 日本語としては､ 錠剤のような非食品的形

態のものというニュアンスが強いと思われ､ HF ネットに

おいてもそのような意味合いで使用されている｡

HFネットのシステム構成

HFネットは､ インテル製CPUを搭載したヒューレット・

パッカード社製サーバ仕様のマシン上で､ オペレーティン

グシステムに Linux を使用し､ ウェブサーバとして

Apache､ データベースサーバとして PostgreSQL､ スクリ

プト言語として PHP を組み合わせた､ 独自開発のシステ

ムとして構築されている｡ 当初､ １日あたり１万アクセス

程度を想定していたため､ 一台のサーバ上で全てを稼動さ
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せており､ スケールアップなども特に想定していなかった｡

しかし､ 公開後､ マスコミ関係で記事になるたびに､ １日

10 万アクセスを超すと思われる事態となり､ そのたびに

ほとんど機能停止状態に追い込まれた｡ 実際のアクセス数

は想像することしかできないが､ ログに残された記録だけ

でも､ 最盛時に少なくとも１日４万件以上のアクセスがあ

り､ 一般の人の ｢健康食品｣ に対する関心の高さがうかが

われる｡

HFネットの基本的な考え方

HF ネットは､ 国立健康・栄養研究所の内部スタッフ

(正職員３名､ 特別研究員１名､ 臨時職員数名) と､ ｢健康

食品｣ について考える外部の専門職 (栄養士､ 管理栄養士､

薬剤師､ 医師等) からなる仮想コミュニティであり､ 交流

広場 (掲示板システム) を中心にさまざまな情報が交換さ

れる｡ 特にデータベースへ登録する新規情報については､

いったん交流広場において登録会員のみに情報が公開され

て､ 議論を経てから一般公開という手順を踏む｡ このよう

なコミュニティを持つことによって､ 情報の信頼性を高め

ると同時に､ コミュニティの構成員が､ 一般の人へ情報を

媒介することによる波及効果が期待できる｡ またフィード

バックによって現場からの情報を知ることができる｡

｢健康食品｣ に関するコミュニティというと､ 使用者の

体験談を掲載している販売系サイトがまず連想されるが､

HF ネットでは､ ｢健康食品｣ 情報の全ての側面を扱うわ

けではないので､ 両者は大きく異なっている｡

まず､ バランスのとれた食生活や運動習慣の推進が健康

の保持増進の基本であるという国立健康・栄養研究所が従

来から有している前提があり､ むやみに ｢健康食品｣ を推

奨することはしない (研究所として､ また厚生労働省とし

て､ 公式に推奨しているサプリメントは妊娠待望期にある

女性､ つまり妊娠したいと思っている女性のための葉酸サ

プリメントだけである｡ それも､ あくまでも補助的なもの

という立場は崩しておらず､ もっとも望ましいのは普通の

食事によって充分な量の葉酸を摂取することである)｡ ま

た､ EBM 的な考え方を取り入れ､ 情報には質の高いもの

と低いものがあり､ 高いものだけを積極的に評価しようと

いう立場から､ ほぼ学術論文だけを根拠に情報を作成し､

議論の対象としている｡ しかし､ 安全性の観点からは､ ど

のような情報であっても貴重であり､ 使用者の (負の) 体

験談も動物実験も重要なデータである｡

HFネットのコンテンツ構成

HF ネットのメニューは以下のようになっている｡

１ 健康食品の基礎知識：

｢健康食品｣ に医薬品のような信頼感を持つ人が多数存

在するが､ 実際には医薬品同様の品質管理を行なっている

会社から､ 詐欺まがいの商品を平然と販売している会社ま

であって､ 安全性に対する正確な認識がなければ､ ｢健康

食品｣ は極めて危険なものにもなりうる｡ そこで､ ｢健康

食品｣ に対する基礎知識､ 健康食品販売サイトにだまされ

ないための注意､ インターネットの危険性､ 中国における

｢健康食品｣､ といった情報によって､ ｢健康食品｣ に対す

る正確な認識をもってもらうことを主眼に置いている｡

２ 安全情報・被害関連情報：

個々の ｢健康食品｣ の危害事例をまとめている｡ 危害事

例は､ 販売サイトなどで紹介されることはないので､ 同じ

危害をくり返す事例が後を絶たなかったことを受けて作ら

れたものである｡ 特に言語的な障壁がなければ起こらなかっ

たとも思われる､ アマメシバ危害 (台湾と日本において独

立に発生) などの教訓から､ 中国関係の情報には､ 特に注

目している｡

３ 話題の食品成分の科学情報：

保健機能食品に関するデータがまとめられている｡ 製品

ごとに承認をうける ｢特定保健用食品｣ については､ 個々

の製品ごとに情報がまとめられている｡ 各食品情報は､

●食品名､ 形態､ 内容量､ 製造販売者

●許可された実際の表示､ 適切な利用法､ 利用上の注意

事項

●関与成分についての解説

・関与成分､ 作用機序､ 分析方法

●安全性に関する評価 (ヒト試験､ 動物その他の試験)

●有効性に関する評価 (ヒト試験､ 動物その他の試験)

の各項目で構成されている｡

また､ 栄養機能食品として栄養表示が認められているビ

タミン､ ミネラルについては､ 素材としての情報がまとめ

られている｡

４ ｢健康食品｣ の素材情報データベース：

次項で詳述する｡

｢健康食品｣ の素材情報データベース

HF ネットの中核をなす 『｢健康食品｣ の素材情報デー

タベース』 は､ 平成 15､ 16 年度厚生労働科学研究費補助

金 (食品安全確保研究事業､ 代表：梅垣敬三；分担研究者：

上野川修一､ 清水俊雄､ 山田静雄､ 山田浩；研究協力者：
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図２ ｢健康食品｣ の範囲
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呉堅､ 窪田洋子､ 松浦寿喜､ 細野朗､ 志村二三夫､ 篠塚和

正) を元に､ 内外の多くの方々のご協力を得て作成したも

のである｡ 現在もなお改定､ 増補作業が進行中であり､ 継

続的にデータベースの充実化をはかっている｡ ただし､ 新

規素材の追加は､ 事業の性格から､ 年度単位で一括して行

なわれている｡

有効性､ 安全性の判断基準については､ Natural Medicine

Comprehensive Database (2003 年版)４)を参考にし､ 有効性

の表現については､ 当該書よりさらに控えめな訳語を採用

している (表１)｡ これは､ 一般消費者が ｢健康食品｣ に

過大とも思える効果を期待していることと､ 通常の科学論

文においては効果のあったという論文が､ なかったという

論文に比べて掲載される確立が高いという認識からの帰結

である｡ 専門職能者は､ 効果があったという論文ひとつだ

けから断定的な判断をすることはなく､ 他の研究者からの

報告も含めた複数の結果から総合的に評価するのが普通で

あることから､ その部分を研究所の判断として包含したた

めでもある｡ 必要であれば､ 全ての論文が引用されている

ので､ 原論文にあたって確認できる｡ PubMed に採録され

ているものについては可能な限りリンクを張って要約が読

めるようになっている｡

現在までにデータベースに登録されている素材数は､ 平

成 15 年度に 98 品目､ 平成 16 年度に 144 品目の計 242 品

目である｡

収録素材の内訳は､ 動植物起源のもの (128 種類)､ ア

ミノ酸・脂質・糖質類 (75 種類)､ ビタミン及びビタミン

様物質 (21 種類)､ ミネラル (18 種類) となる｡ 選択には

明確な基準があるわけではなく､ 比較的知られた素材､ そ

の時点で人気が高いと思われる素材などから､ 総合的に判

断している｡

素材データベースに限らず､ 基本的に HFNET 上のすべ

ての情報が､ 会員登録などの煩瑣な手続きを経ずにすべて

閲覧可能になっている｡

各素材情報は､

●名称､ 概要､ 法規・制度

●成分の特性・品質 (分析法)
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表１ データベースで使用している安全性と有効性のカテゴリ分け

(注)無作為割付臨床試験と臨床試験はいずれも科学的根拠を得るための研究方法です｡ 研究から得られた結果の信頼性は､ 無作為割付臨
床試験が最も高くなります｡

上記の判断基準は､ Pharmacist's Letter/Prescriber's letter Natural Medicine Comprehensive Database､ 5th ed. Stockton,
CV: Therapeutic Research Faculty(2003) ((独)国立健康・栄養研究所監訳：｢健康食品｣ データベース (日本語版), 2005 (第一出
版) 刊行予定) を参考にしています｡

安全のカテゴリー 安全性の判断基準

安全
(Safe)

恐らく安全と思われる
(Likely safe)

政府関係等による審査､ あるいはそれと同等の厳格な科学的審査で適切に使用される場合は安全
であると判断できるもの｡

安全性が示唆されている
(Possibly safe)

信頼できる複数の文献が適切に使用される場合は安全である可能性が高いことを示すもの｡

危険性が示唆されている
(Possibly unsafe)

使用において有害である可能性を示唆する証拠があるもの｡

恐らく危険と思われる
(Likely unsafe)

信頼できる複数の文献が有害であることを示すもの｡

危険
(Unsafe)

政府関係等による審査､ あるいはそれと同等の厳格な科学的審査で安全でないと評価されたもの｡

有効性のカテゴリー 有効性の判断基準

有効
(Effective)

政府関係等による厳しい審査､ あるいはそれと同等の厳格な科学的審査で有効と評価されたもの｡

恐らく有効と思われる
(Likely effective)

無作為割付臨床試験 (対象者は数百から数千人)(注) を行った信頼できる複数の文献が有効であ
ることを示したもの｡

有効性が示唆されている
(Possibly effective)

臨床試験 (注) を行った信頼できる複数の文献が有効である可能性を示唆したもの｡

効果がないことが示唆されている
(Possibly ineffective)

臨床試験 (注) を行った信頼できる複数の文献が､ 有効性に関して否定的な結果を示唆したもの｡

恐らく効果がないと思われる
(Likely ineffective)

無作為割付臨床試験 (注) を行った信頼できる複数の文献が無効であることを示したもの｡

効果がない
(Ineffective)

最も信頼できる文献が無効であることを示し､ その見解を否定するヒト試験データのないもの｡
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●有効性

・ヒトでの評価 (循環器､ 呼吸器､ 消化系､ 肝臓､ 糖

尿病､ 内分泌､ 生殖､ 泌尿器､ 脳､ 神経､ 感覚器､

免疫､ がん､ 炎症､ 骨､ 筋肉､ 発育､ 成長､ 肥満､

その他)

・参考情報 (試験管内､ 動物他での評価)

●安全性 (危険情報､ 禁忌対象者､ 医薬品等との相互作

用､ 動物他での毒性試験､ AHPAクラス分類及び勧告

●総合評価 (安全性､ 有効性､ 参考文献)

の各項目で構成されている｡

詳細情報には試験管内及び動物実験の情報も加えられて

いるが､ 一般の人も読むことを考慮して､ ヒトにおける有

効性情報の参考であることが強調されている｡ また有効成

分の分析方法のように､ 一般の人には必要ない情報もその

まま表示される｡ 医薬品との相互作用は､ 安全性の面から

極めて重要であることから独立した項目が立てられている｡

現場の専門職を利用者に想定した詳細情報から､ さらに一

般人向けの平易な要約を作成している｡ 当初､ 詳細情報は

登録会員のみに公開される予定であったが､ 対象を限定す

るよりは､ 充分な注意書きをつけて一般公開することとし

た｡ そのために､ 一回毎に同意ボタンが現れる少し煩雑な

作りになっている｡

データベースの内容は､ 上述のように全て信頼できると

考えられる学術論文ならびに書籍を参考に作成されており､

各情報には出典が明記されている｡ また､ 学術論文の中で

米国国立医学図書館が提供しているインターネット上の文

献検索システム PubMed に掲載されている引用文献につい

ては､ 文献番号 (PMID 番号) を示してリンクが貼られて

いる｡ 情報の作成にあたっては､ 文献情報を要約するにと

どめ､ 恣意的にその内容を評価したり保証したりしないこ

とを心がけている｡

現実には､ 現在までに出版されている全ての情報が網羅

できているわけではない｡ 特に､ PubMed に依拠している

関係で､ 日本語文献が少ないことは､ 今後早急に解決され

なければならない問題である｡

それぞれの情報は､ あくまでも各素材に関するものであ

り､ 市販されている個々の関連製品の安全性や有効性を示

す情報ではない｡ 紹介している素材が実際の製品に含まれ

ているとしても､ その安全性や有効性がここに紹介した情

報と一致するわけではない｡ 個々の製品の安全性・有効性

は､ 製品の品質 (利用された素材､ 製造法など) に大きく

依存している｡ 情報はあくまで消費者が製品を選択する上

で､ 素材の有効性や安全性に関する科学的根拠の有無を知

るための１つの目安ということである｡

おわりに

HF ネットの大きな特徴として､ 公開情報についての意

見を登録会員に求める ｢交流広場｣ の存在がある｡ 2005

年６月までの登録者数は､ 約 4,500 人であり､ 薬剤師､ 管

理栄養士の登録が多い (図３)｡ 交流広場では､ 公開情報

についての意見交換を行なう掲示板と､ 広く ｢健康食品｣

全般にわたる話題を扱う複数の掲示板がある｡ 公開情報に

ついては､ 緊急性のない情報は､ 公開前に２週間程度､ 交

流広場でのみ公開され､ 出された意見に基いて一般公開版

が作られる｡

｢健康食品｣ 素材は､ 極めて多様であり､ なかなか全て

を完全にというわけにはいかないので､ 現在でもひんぱん

に素材情報の訂正情報が寄せられる｡ 科学文献も日毎に新

しい文献が出版されるので､ 改訂作業だけでもかなりの作

業量になる｡ 電話やメールでの問合せでも特に多いのは､

医薬品との相互作用であり､ 今後ますます重要になること

が考えられる｡ 本サイトが､ 少しでも ｢健康食品｣ による

危害を減らし､ より良い使用の道しるべとならんことを願っ

ている｡

引用文献

１) 呉堅, 梅垣敬三, 廣田晃一. ダイエットが関連した過

去の被害事例. 臨床栄養2004；104：400-405.

２) 廣田晃一, 鎌田史晃. 日本語による健康栄養学最新情

報探索サーバの構築. 医療情報学 2002；22(Suppl.)：

736-737.

３) 杉山みち子, 廣田晃一, 高田和子他. 生活習慣改善の

ための自己学習システムへのインターネットの応用.

医療情報学 2002；22(Suppl.)：714-715.

４) Therapeutic Research Faculty Staff: Natural Medicine

Comprehensive Database, 5th ed. Stockton, CV, 2003

((独)国立健康・栄養研究所監訳：｢健康食品｣ データ

ベース (日本語版), 2005 (第一出版) 刊行予定)
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図３ ネットワーク登録会員の内訳
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■ はじめに

近年のインターネット普及により､ 世界中のさまざまな

情報が１台のコンピュータで閲覧できる時代になりました｡

医療用医薬品に関する情報においても､ 臨床的有用性の高

いサイトが増加しているように思います｡ しかしながら､

それらの情報の中には医療において最も要求される ｢信頼

性｣ が明らかでないものが多数含まれており､ 医薬品情報

の信頼性を確保するためには薬の専門家である薬剤師が収

集し吟味することが必要ではないかと思います｡ また､ 近

年は ｢ガイドライン｣ と呼ばれるものが氾濫していますが､

｢ガイドライン｣ とは絶対的なものではなく､ あくまでも

｢指針｣ であり､ その情報を鵜呑みにすることは避けなけ

ればなりません｡ 今回紹介する ｢透析患者に対する投薬ガ

イドライン｣ も､ 絶対的に正しい薬物投与指針を示してい

るというわけではありませんが､ 薬物の体内動態 (PK)

を中心にした信頼性の高い情報から構成されており､ 腎機

能に応じた薬物投与の適正化を図る上でお手伝いができる

サイトではないかと思い､ 紹介させていただきます｡

■ 仁真会の紹介とHP

仁真会は､ ｢透析医療を中心とした腎・尿路系の専門施

設として社会に貢献する｣ 事を理念とした特定医療法人で

す｡ 当法人の HP (http://www.shirasagi-hp.or.jp/) (図１)

は 1997 年に立ち上げられ､ 基本的に医療関係者を対象と

したコンテンツから形成されており､ その目玉の１つとし

て､ 薬剤科が作成した ｢透析患者に対する投薬ガイドライ

ン｣ を公開しています (図２)｡

■ 透析患者に対する投薬ガイドライン (以下､
投薬ガイドライン)
～2005 年７月現在で 2,000 人以上が登録～

維持透析患者を多く抱える当院にとって薬物を適正に使

用するための情報の不足や混乱は､ 有効で安全な医療を行

う上で致命的なものとなりかねません｡ 実際に､ ｢情報が

ない｣､ あるいは ｢情報が整理されていない｣ ために発現

した副作用も多く経験されたと聞いています｡ そこで

1991 年から院内医薬品集 (図３) を作成し､ 情報の整理

に着手しました｡ 当初の情報量は現在から比べるとごく少

なく､ 医薬品集はわずか 60 ページ程度のものでした｡ そ

こから徐々に情報を収集し､ 2003年の第 10版では 500ペー

ジを超える情報源に成長しています｡ この過程において､

透析患者への薬物動態データの重要性が認識されたために､

治療薬物モニタリング (TDM) の積極的な実施につなが

り､ さらに自然な流れとして当院の HP 立ち上げ (1997

年) に際して医薬品集の内容が､ 投薬ガイドラインとして

公開されるに至りました｡ また､ この医薬品情報の集積に

より､ 透析患者の薬物治療において､ 不足している点､ 調

査・研究されなければならないポイントが徐々に明らかに

なり､ 薬剤師による薬物動態を中心とした調査研究活動に

おいても役割を果たしたと考えてよいでしょう｡ たいてい

の HP は､ 作成者が発信したい情報と､ 閲覧者のニーズに

は大きなギャップがあることが多いのですが､ この ｢投薬

ガイドライン｣ は多くの医療従事者が閲覧登録 (のべ

2,000 人を超えている) しているという点からも､ 医療現

場からのニーズの大きさを反映している有用な情報源では

ないかと思います｡

■ 投薬ガイドラインの利用方法

投薬ガイドラインを閲覧希望される方は､ 当院 HP にあ

る登録ページの指示に従って必要事項を記入した E-mail

を白鷺病院薬剤科 (pharma@shirasagi-hp.or.jp) 宛に送信し
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JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2005：７№3：28～30

白鷺病院薬剤科－透析患者に対する投薬ガイドライン－

仁真会白鷺病院薬剤科

古久保 拓

ＨＰ紹介

図１ 仁真会HPのトップページ

(http://www.shirasagi-hp.or.jp/)
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てください｡ その後､ 専用の URL を記載した E-mail を返

信いたします｡ 閲覧登録は原則として､ 医療関係者個人の

みが可能で､ 施設単位での利用はご遠慮ください｡

投薬ガイドラインのページでは､ 医薬品名・一般名から

検索可能となっています｡ 登録されている医薬品は基本的

には当院採用薬ですが､ 繁用薬品についても可能な限り登

録しています｡ 図２に投薬ガイドラインの１画面を示しま

す｡ 通常の用法・用量に加えて､ ｢透析患者への投与方法｣

を記載しています｡ 製薬会社からの情報 (添付文書やイン

タビューフォーム) だけでは不十分な場合には､ 治療上必

要なデータを求めて論文を検索し､ 薬物動態学の理論を用

いておおよそ正しいと思われる情報を記載しています｡ 様々

な報告があり､ 意見の一致をみない薬物もありますが､ 現

時点で最良と思われる情報を選択しています｡ また､

★ ：透析患者に対してやや注意が必要な薬剤

★★ ：常用量からの大幅な減量を要するなど､ 透析患

者に対して注意が必要な薬剤

★★★：副作用発現率が高い､ 安全な投与法が確立して

いないなど､ 透析患者に対して厳重な注意が必

要な薬剤

などのように､ 薬剤別に透析患者に対する危険度を★の数

で表示しています｡

さらに今後は保存期腎不全患者に対する腎機能 (クレア

チニンクリアランス) に応じた投与方法の項目も追加する

予定です｡ また､ 吸収・分布・代謝・排泄に関する PKパ

ラメータ等の情報や透析性に関する情報を著者らの意見を

交えて記載しています｡ これらによって､ 必ずしも統一さ

れた薬物投与法が構築できるわけではありませんが､ 薬物

動態学の視点からみた適正使用へのアプローチが可能にな

るものと思われます｡

ただし､ 投薬ガイドラインはあくまでも利用者の責任で

ご利用いただき､ 当院薬剤科職員に対して薬物投与法に関

する回答を電話で強要するのは避けて下さい｡ メール等で

意見を要求されることは結構ですが､ 必ずしも満足いくお

答えができるとは限りませんし､ 当事者としてその内容を

十分に検討した後に､ ご自身の意見を添えてお願いします｡

■ 薬剤師の仕事 ～情報量とその質～

多くの薬物が腎臓を介して体外に排出されるように､ 腎

機能の低下は薬物排泄機能の低下を意味します｡ すなわち

腎不全患者における薬物投与の適正化のためには､ PK の

変化を掌握しなければなりません｡ しかしながら､ わが国

には信頼できる情報源が少なく､ 添付文書において透析患

者への投与法が指示されている医薬品は非常に少ないのが

現状であり､ たとえ指示されていたとしてもその内容が不

適切であるものさえ存在するのです｡ そこで､ 薬剤師がそ

の専門性を発揮して､ 腎不全という病態や透析という人工

的な操作が PKに与える影響を調査した数多くの論文を参

考にし､ その信頼性を PK理論や透析理論を背景に検討し

た上で､ 投与設計に必要なパラメータを中心に収集し､ 登

録していくことで成熟してきたのが ｢投薬ガイドライン｣

なのです (表１)｡

投薬ガイドライン作成にあたって重要な点は､ 信頼性の

ある情報であるということと､ もう１つは治療上役立つ情

報であるということです｡ たとえば透析性については､ 正

確な値が報告されていなくても薬物の物性や体内動態の特

徴からある程度推測可能であり､ 透析性の ｢高い薬物｣ か

｢低い薬物｣ に分類することはさほど困難ではありません｡

つまり肝心なことは､ 透析性を正確に算出するということ

ではなくて､ 治療上有用な情報として活かすという点なの

です｡ 正確な情報が存在するということと､ 治療上有用で

あるということは全く別物であり､ 治療上有用な情報への

加工やその選択により､ その ｢正確性｣ が意義を持ってく

るものと思われます｡ そのためにも､ 記載された情報源を
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図３ 白鷺病院の院内医薬品集

投薬ガイドラインの作成は, 院内医薬品集の充実が原動力

でした｡

図２ 投薬ガイドラインの１画面

薬物動態パラメータを中心にしたデータを収集し, 透析患

者への推奨投与方法を記載しています｡
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明確にし､ 持続的な更新・改善を行うことと､ 情報を登録

する側の研鑽が重要なのです｡ ただし､ この作業には多

大な労力と時間を必要としますので､ 公開する情報の up-

date には時間がかかる点が現在の問題点です｡

■ おわりに

わが国の透析患者数は 24 万人を超えて増え続けており､

腎不全患者も数百万人の規模で存在しているといわれてい

ます｡ 病態に応じた薬の使い方が最も検討されていると思

われる ｢腎不全｣ でさえ､ 有効かつ安全な薬物投与法が確

立しているとはいえない現状があり､ 薬剤師にとってこれ

からの重要な課題と思われます｡ 当院薬剤科の作成した投

薬ガイドラインは､ 腎不全患者に薬物を上手に使うために

有用な情報がたくさん詰まっていると思いますので､ 登録

の上､ ぜひご活用下さい｡ また､ 皆様からのご支援により､

このガイドラインをより充実させていきたいと思っていま

す｡
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表１ 投薬ガイドラインに採用されている情報源

● 添付文書・インタビューフォーム等, 製薬会社から
の情報

● 米国薬局方 (USPDI)
● 腎不全患者への投与法に関する総説, 著作 (主とし
て海外のもの)

● 腎不全患者を対象とした医学雑誌からの信頼性の高
いデータ

● 薬物動態学の専門家が出版した著作
● 当院での TDMや副作用モニタリングにより得られ
たデータに基づいたもの

● 薬物動態学を中心にした理論により, 筆者らが判断
したもの

これらの情報源の詳細は, 投薬ガイドライントップページの ｢引用文献｣
に記載があります｡
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＜はじめに＞

1990 年代後半から 2000 年にかけて精神科領域において

は､ 選択的セロトニン再取込み阻害薬 (Selective Serotonin

Reuptake Inhibitor：SSRI)､ セロトニン・ノルアドレナリ

ン再取込み阻害薬 (Serotonin Noradrenalin Reuptake

Inhibitor : SNRI) や非定型抗精神病薬､ 超短時間型睡眠薬

と新しいタイプの薬が次々承認され臨床において使用され

るようになり､ 治療方法も多剤併用､ 大量投与から変化を

見せている｡ だが､ ここ最近では､ 新薬の発売は停滞して

いる｡ 精神科領域における新薬開発は行われているのだろ

うか｡ うつ病を中心に治験の現状について述べる｡

＜抗うつ薬の開発＞

まず抗うつ薬の開発の歴史を紐解いてみると､ 1950 年

代に第１世代と呼ばれる三環系抗うつ薬 (TCA) が発売さ

れて以降､ 第２世代に分類される四環系抗うつ薬等の開発・

発売はあったものの目新しさはなく､ 1980 年代になりよ

うやく SSRI が開発された｡ 日本について考えると､ 1959

年に imipramine が導入されて以降､ 第２世代を経て SSRI

が臨床に導入され始めたのは 1999 年になってからである｡

日本において 2000 年以降､ fluoxetine､ sertraline､ 等の

海外では臨床で広く使用されている SSRI や venlafaxine､

duloxetine 等の SNRI の他､ ノルアドレナリン作動性／特

異的セロトニン作動性抗うつ薬 (Noradrenergic and Specific

Serotonergic Antidepressant：NaSSA) の mirtazapine 等の承

認申請のための治験が行われてきた｡ しかし承認に至るも

のはまだなく､ 最初の SSRI が導入されてから６年を経た

現在も､ 臨床で使用できる SSRI は２種､ SNRI は１種と

諸外国に比べ選択肢が限られていると言わざるを得ない｡

＜理想的な抗うつ薬とは＞

SSRI や SNRI は TCA に比べ効果はあまり変わらないも

のの安全性が高いという点で評価されている｡ では SSRI

や SNRI は理想的な薬なのだろうか｡

SSRI は TCA よりも抗コリン性副作用や心血管系の副作

用が少ないうえ､ 抗不安作用もあり､ 不安障害を伴ううつ

病に有効であると言われている１)｡ 更に paroxetine は１日

１回の投与で十分であり､ 良好なコンプライアンスが期待

できる｡ しかし一方で TCA に比べ性機能障害の副作用発

現率が高い他､ セロトニン症候群へ注意の必要があるとい

う欠点もある｡ また最近では投与中止後に離脱症状が起こ

りやすいことが問題となっており､ 漸減期間を設けるなど

投与終了時には注意が必要である｡

SNRI の場合は SSRI に比べ薬物相互作用が少ないとい

う利点がある反面､ SSRI に比べ半減期が短く１日２回の

投与が必要になる欠点がある｡ また SSRI､ SNRI 共に 18

才未満の小児への投与が安全であるとは言い切れない２)｡

したがって臨床の現場では高齢者や未成年へも安心して

投与できる薬､ 安全性が高く､ より使いやすい薬が望まれ

ている｡ 更に難治性のうつ病に効果のある薬が求められて

いる｡

＜治験の実際＞

上記のような状況を背景に日本における抗うつ薬の開発

試験が行われている｡ では日本における抗うつ薬の治験進

行を妨げているものは何か｡ その壁は越えられないのだろ

うか｡

ここでは治験を実施する際に問題となると考えられる３

つの点に注目し､ 現状と対策について述べる｡

１. プラセボの使用

(1) プラセボ使用の背景

プラセボの使用は現実的ではない､ 倫理的では無いとの

意見もあるが､ 他科ではプラセボコントロールスタディは

一般化しつつあると聞いている｡ しかし精神科においては､

やっとその試みが始まったばかりである｡ 精神科では､ 症

状悪化の結果として自殺といった行為に及ぶとの､ いわば

実施側 (医師側) の懸念､ つまり感情的な理由も手伝い､

長くプラセボの使用が見送られてきた｡ しかし日・米・

EU 三極医薬品承認審査ハーモナイゼーション国際会議

(ICH) ではプラセボの使用を推奨しており､ ｢臨床試験に

おける対照群の選択とそれに関する諸問題｣ (ICH-E10)

において､ プラセボ使用の試験デザインとして三群比較試

験 (プラセボ対照に加え実薬を対照として用いる) に加え､
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次の４点を挙げている３－４)｡

①プラセボ対照上乗せ試験 (通常治療に新薬またはプラ

セボをランダムに上乗せ)

②置き換え試験 (①の変形で､ 上乗せ後､ 徐々に既存治

療を減らしてゆく)

③早期離脱試験 (プラセボまたは実薬をランダム割付け

し､ レスキュー治療が必要になった時点をエンドポイ

ントとする)

④ランダム化治療中止試験 (一定期間の被験薬治療後､

被験薬またはプラセボをランダム割付けし投与する)

特に④で紹介したランダム化治療中止試験が有益である

状況として､ うつ病の再燃予防を見る試験への使用が挙げ

られている３)｡ このような状況の中で､ 2001 年より SSRI

である sertraline を用いて日本におけるうつ病患者を対象

としたランダム化治療中止試験が行われた｡ この試験では

評価項目である生活の質問診表 (Quality of Life Enjoyment

and Satisfaction Questionnaire：Q-LES-Q) およびハミルト

ンうつ病評価尺度 (Hamilton's Rating Scale for Depression：

HAM-D) ではプラセボに対し､ 有意差が認められた５)｡

しかしこの試験が逆に ｢プラセボの使用は必須ある｣ とす

る当局の考え方の正当性を決定づけることになったように

思う｡ これを受けて 2004 年８月には escitalopram の､ 2004

年 10 月には mirtazapine のプラセボ対照試験が開始される

こととなった｡ 当初､ 症例獲得の難しさや安全性が懸念さ

れたが､ 症例は順調に集まり､ 進捗をみせているようであ

る｡ これもまた実施が難しいと言われてきた精神科でのプ

ラセボ使用が可能であることの証明に他ならない｡

(2) プラセボ対照試験の利点と今後

プラセボを使用できることが精神科の治験にもたらした

利点とは何か｡ まず被験薬の効果への評価が科学性を帯び

てきたことが挙げられる｡ 精神科において被験薬の効果判

定は医師の感覚という不透明なものに頼る評価となるが､

プラセボ使用である種のバイアスが取り除かれる功績は大

きい｡

有益性として次に挙げられることは､ ブリッジング試験

の可能性が現実味を帯びてきたことである｡ 日本では

2000 年より２種のうつ病を対象としたブリッジング試験

が行われていたが､ この２試験は残念ながらブリッジング

として成立しなかった｡ その理由はいろいろとあるが､ 大

きな理由の一つはプラセボ対照での欧米の試験に対し､ 日

本ではプラセボが未使用だったためであると考えられる｡

しかしプラセボ使用が可能になったことで､ 外部データ挿

入が可能になり､ 開発のスピードアップが期待できる｡ 今

後､ プラセボ対照の試験は増加するものと考えられる｡

２. 評価尺度

(1) 評価尺度の使用

精神疾患は検査値として表される明確な症状を示す指標

がない｡ このため検査値に代わって様々な評価尺度をその

診断や症状の変化の評価に用いる｡ この評価尺度すら､ 実

施する医師次第で評価が異なるということもありうる｡ そ

こでいかに統一性をもたせるかが問題である｡ 統一性への

解決策のひとつは､ トレーニングの経験であろう｡ 現在､

実施医師が一堂に会してのトレーニング実施のうえでアン

カーポイントを示すこと､ 意見の交換を行うことで､ 統一

が試みられている｡ ただ､ 治験を新規に始めるたびに医師

は同一評価尺度のトレーニングを何度も受けなければなら

ないという負担もあった｡ このため､ 最近では依頼者間の

壁を取り除き､ トレーニング修了証書を発行し､ その証書

をもって新しい治験のトレーングが免除されるというシス

テムが構築され始めており､ 医師の負担軽減に役立ってい

る｡

(2) うつ病で使用される評価尺度

統一性への解決策のもう一つは質問の構造化およびアン

カーポイントの明文化である｡ 抗うつ薬の評価尺度として

最も使用されてきたのは HAM-D である｡ HAM-D は 1960

年に開発され､ その後改訂版が発表されているが､ 明確な

アンカーポイントが作成されていなかった｡ このため治験

において､ その評価は医師次第というところがあり､ 評価

の統一性や科学的信頼性といった点で疑問視された｡ そこ

で現在､ アンカーポイントが示され､ 質問内容が規定され

た構造化ハミルトンうつ病評価尺度 (Structured Interview

Guide for the Hamiltom Depression Rating Scale：SIGH-D)

が使用され始めた｡ これにより評価の統一性や信頼性は向

上したと言える６)｡ しかしながら HAM-D は身体症状に関

する項目が多く､ 身体疾患を伴ううつ病の場合､ 重症度が

高く評価される傾向があるという欠点があった｡ そこで最

近になり､ Montgomery らにより作成され､ 欧米では広く

使用されている Montgomery Asberg Depression Rating

Scale (MADRS) が日本でも治験の場で使用され始めた｡

MADRS は症状の変化を鋭敏に反映させることを目的に作

成されたものである｡ 身体症状の影響がなく､ このため薬

の抑うつ効果が反映されやすいと考えられている｡ また構

造化面接を用い､ アンカーポイントも明確であるため､ 信

頼性も高いと言われている７)｡ MADRS は海外の指標とも

合致していることから今後､ 国内でも使用する試験が増え

ていくことが考えられる｡

しかし日本ではまだ SIGH-D が主流であり､ MADRS の

使用にあたっては過渡期である｡ 最近では海外とのブリッ

ジングを視野に入れてのプロトコルが多く､ そういった背

景からか､ 評価項目に SIGH-D､ MADRS の両方を使用す

る試験も増えている｡

３. 被験者の獲得

(1) 募集広告による被験者

これまで治験のプロトコルに見る問題について述べてき
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たが､ 実際に患者へ投与する際には被験者の獲得がポイン

トとなる｡

精神疾患を抱える患者､ 特にうつ病の患者の場合､ 病識

が薄い､ 判断力が低下しているということが在りうるため､

外来患者からの同意は取り辛い｡ そこで被験者の獲得は新

聞や折り込み公告といったメディアを通じての募集広告に

依存する傾向にある｡ 公募での応募患者は治験へ前向きで

あり､ 同意取得は比較的容易であるというメリットがある｡

しかし同時に別の問題を生じさせる結果となった｡ その一

つが､ 公募で来院した患者の場合､ 実施医師は患者との信

頼関係が浅く､ 患者背景が十分に取れないまま治験を始め

ることになるという点である｡ 患者情報は患者本人の申告

のみであり､ 実施側は患者の言葉を信じる以外に道はない｡

明確な判断数値がない以上 ｢フリ｣ 患者が紛れ込む可能性

は常にある｡ 実際に同じ患者が同一治験に複数施設でエン

トリーしていることもあった｡ 残念ながら現在こういった

｢フリ｣ 患者を一掃する手段はない｡ 遠回りになるかもし

れないが､ 結局はコールセンター､ 依頼者､ 実施施設の協

力で対応するしか方法はないのではないか｡ 例えば､ コー

ルセンターでは知り得た２人の患者情報のうち３点が合致

したら､ 依頼者へ当該患者の予約先を伝えることとし､ 依

頼者は実施施設間での情報交換のアレンジをする｡ 該当実

施側は依頼者を除き施設間で情報の確認をするという方法

で対応している状況である｡

被験者の獲得方法という点からは新聞広告が以前程の効

果を見せなくなっており､ また難しいと言われていた外来

からの被験者獲得も増えつつあるが､ やはり実施医師から

は公募を望む声は多い｡

(2) 同意の取得

診断に数種の評価尺度を用い､ 長い時間をかけて評価を

終え､ 次は同意の取得となる｡ 患者に同意取得のため治験

の説明を行う際､ 患者の集中力・判断力の低下を考慮しな

ければならない｡ 最近､ 説明文書は厚く､ 内容は長くなる

傾向にあるが､ 果たして患者の許容範囲はどうであろうか｡

読み手 (患者) にきちんと理解してもらうために､ 最低限

必要なことのみを説明文書本体に記載し､ もっと詳しく知

りたい方のために補足を用意して対応する方法もあるので

はないか｡ また一旦家に持ち帰り､ 日をおいて検討しても

らう方法もある｡ しかし家で検討される場合､ 本人の理解

や意思とは別の､ 家族の反対に押し切られる形で結局同意

が取れないことも多い｡

ただ同意の取得にあたっては公募の患者､ 外来患者の如

何にかかわらず患者と実施側との信頼関係が必要になる｡

この信頼関係の橋渡しとして治験コーディネーター

(CRC) の存在が大きな役割を果たしている｡ 患者リクルー

トという面でも活躍の余地がある｡ 実施医療機関における

CRC 定着により､ 患者からの治験への不安や疑問を受け

止め､ 説明を十分行うことが可能になったことで同意取得

の難しさは改善されつつあると考えられる｡

＜最後に＞

被験者のエントリー率の低さ､ プラセボの使用といった

問題を抱え､ わが国での抗うつ薬の治験は一旦停滞する動

きを見せていた｡ しかし､ ここに来て ICH-E10 を視野に

いれたプロトコルでの治験の開始など治験が進み始めてい

る｡

一般に抗うつ薬へ反応するのは６割程度の患者であると

言われているが､ 無反応だった患者も別の抗うつ薬には反

応することがある｡ 治験が進むことで､ 多くの薬が早く臨

床の場へと導入されることが臨まれる｡ うつ病の罹患率や

自殺率が増加傾向８)にある現代において､ 薬の選択肢が増

えることのもたらす利益は大きいはずである｡
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去る 2005 年５月 21 日､ 北里大学薬学部にて平成 16 年

度第４回 JASDI フォーラムが開催された｡

これまでわが国は少なからぬ“薬害”事件を経験してき

た｡ とりわけ､ 1960 年前後に起きたサリドマイド事件は､

薬の副作用に対する認識を大きく変えるできごとだった｡

今回のフォーラムでは､ この“サリドマイド”以後の歴史

を俯瞰したうえで､ 行政が今後進めようとしている ｢予測

対応型｣ ｢予防対応型｣ の安全対策および妊婦の服薬に関

する情報の収集・提供に関わる動きを紹介することとした｡

さらに､ サリドマイド被害者の立場を超えて薬害根絶のた

めの活動を行っている (財) いしずえの方からのメッセー

ジを受け､ 今後､ 医薬に関わるすべての人が当事者意識を

もって､ 薬の安全な使用を実現していくために何が必要か

が討論された｡[担当委員：望月､ 木津､ 小山､ 下平､ 本島]

サリドマイドの教訓：サリドマイドは1957年､ドイツのグリュ

ネンタール社が開発・発売した鎮静・睡眠薬で､ 世界各国

で“副作用のない”薬として多くの製品が販売・使用され､

特に妊娠初期の女性が悪阻に用いた｡ 1961年11月､ フォコ

メリア (あざらし肢症)の新生児と母親の服薬との関係から

同剤の催奇形性に関する ｢レンツ警告｣が出され､ ドイツ国

内では同月内に全面回収が決定した｡ しかし日本で回収決

定は翌年9月となり､ 結果として母親の服薬による被害者

は309名 (認定被害者のみ)と西ドイツに次ぐ数にのぼった｡

その原因として､ 当時の専門家の医薬品の副作用に関す

る知識の中に ｢世代を超えて新生児に奇形をもたらす作用

がある｣ という認識が欠けていたこと､ 使用者にとっては

様々な販売名の製品と報じられているサリドマイドとが一

致しなかったことが挙げられる｡

こうして一度は医薬の世界から葬られながらも同剤の薬

効に関する研究は続けられた｡ TNF-α産生抑制作用､ 血

管新生阻害作用などが報告され､ 1998 年､ 米国では厳重

な管理体制下でハンセン病の結節性紅斑への適応が承認さ

れた｡ 一方､ 悪性腫瘍を対象に多くの臨床試験が行われ､

特に多発性骨髄腫に対する有効性が明らかにされた｡

日本でも既に多くの施設で医師の個人責任のもと薬監証

明による個人輸入が行われ､ 使用状況は 2000 年の３万９

千錠から 2003 年の 53 万錠へと急増している｡ これらは無

承認使用で薬事法の規制範囲外であるため､ 2002 年､ 日

本骨髄腫友の会からは承認の要望書が､ (財) いしずえ及

び薬学オンブズパースン会議からは薬害防止の観点に立っ

た要望書が厚労省に提出された｡ こうした流れを受け､ 日

本臨床血液学会が日本血液学会とともに､ ｢多発性骨髄腫

に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン｣ を作成し､

2004 年 12 月に発表するに至った｡ これは､ サリドマイド

の使用と管理を厳重に監視するとともに必要とする患者に

適正に使用されることを目的としたものである｡

薬の安全な使用に資する情報：医薬品情報の基本的な考え

方として､ 最新の科学技術の進歩を取り入れ､ 医薬品の有

効性・安全性についての科学的評価を一般化する一方で､

医療上の効果と経済的効率をも考慮する必要がある｡ 常に

正確性､ 適応性､ 適時性 (即時性) を向上させ､ 情報内容

の膨張や範囲の拡大にも対応し､ 危機管理体制を整備して

おかねばならない｡ また､ 適正な情報を支えるのは､ 企業

や医療従事者の倫理である｡ 我々は､ 医薬品情報をただ

｢伝達｣ するのでなく､ 相手が理解し利用し役立てられる

よう ｢提供｣ していかねばならない｡

医薬品安全対策の現状と今後：今回の薬事法改正の目的は､

市販後安全対策の強化とリスクに応じた安全対策である｡

市販後安全対策は､ これまで副作用が発生してから対応す

る ｢事後対応型｣ だったが､ これを発生の可能性のある薬・

患者に注目した ｢予測対応型｣ に変え､ さらには発生リス

クの高い患者を考慮した ｢予防対応型｣ を目指す｡

安全対策は､ 副作用の発生後､ ①副作用発見→②情報収
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＊｢妊娠と薬情報センター｣ として 2005 年 10 月３日から相談・情報収集事業開始
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集→③データ分析→④対応措置決定→⑤情報提供というサ

イクルを繰り返すが､ 今回は②③④の体制を整備した｡ 今

後は､ 医療現場での対応能力の向上と､ リスク因子や発生

機序の解明が重点課題である｡

厚労省で具体的に取り組んでいく項目は､ 市販直後調査

の充実､ 現場への情報提供の充実､ 重篤副作用疾患総合対

策事業､ ｢妊婦とクスリ情報センター｣ の設置である｡

ガイドラインの要点：サリドマイドに関しては､ 平成 14 年

度厚生労働科学研究報告書 ｢未承認薬の個人輸入による使

用実態及び適正使用のあり方に関する調査研究｣ の提言等

を踏まえ､ 日本臨床血液学会に依頼し ｢多発性骨髄腫に対

するサリドマイドの適正使用ガイドライン｣ (以下GLと略)

[http://www.mhlw.go.jp/houdou/2004/12/h1210-2.html]を作

成・公表した｡ 本 GL のポイントは､ 使用施設・医師の限

定､ 医療機関における治療と薬剤管理の徹底､ 患者による

薬剤管理の徹底､ 安全対策情報の管理などである｡ 今後は

この GL を医師等の関係者に広く周知するとともに､ GL

の使用状況を把握する予定である｡

妊婦の服薬と情報：母性内科は､ 妊娠に関わる医療を内科

医の立場でサポートする科で､ 慢性疾患をもちながら妊娠

を希望する女性の妊娠前～妊娠中～分娩後の管理や､ 妊娠

中に発病した病気の管理が業務の中心である｡ その中で妊

婦の服薬は重要テーマである｡ 院内では他科の医師や薬剤

部と協力し情報を共有しながら診療にあたってきたが､ １

年前から外来での相談にも応じるようになった｡ 妊娠を知

らずに市販の風邪薬をのんだことで不安を感じ中絶するか

迷うなどの相談事例を通して､ 妊娠中の服薬は普段健康な

女性が突然遭遇する問題であることに気づかされた｡

こうした女性に情報提供する根拠はといえば､ 英語圏で

古くから多用されている薬剤は比較的データがあるが､ 国

内で開発された薬剤や日本で多用される薬剤については情

報が少ない｡ 不必要な人工妊娠中絶の選択や慢性疾患をも

つ妊婦への不適切な治療を避けるために､ 独自にデータを

集積していく必要がある｡ そこで､ ｢妊婦とクスリ情報セ

ンター｣ (仮称) が当施設に設立されることになった｡

[http://www.mhlw.go.jp/shingi/2005/01/s0118-6.html]

今後の予定：情報センター設立の目的は､ 妊娠中の服薬に

関する客観的な情報を妊婦と医師に提供することである｡

具体的には､ 相談者 (妊婦) に既存の最新情報を提供する

かわりに出産結果等の追跡調査に協力してもらい､ そのデー

タを蓄積していく｡ 将来的には､ データの解析結果を添付

文書の改訂にまで反映させていきたい｡

準備期間 (2005 年５～10 月) には､ 提供する情報の整

理と作成､ 問診表・転帰調査項目の決定､ データベースソ

フトの開発などを行う｡ 10 月に事業を開始し､ 当面は限

定した地域・件数で運用しながら､ 実施上の問題点のピッ

クアップを行う予定である｡

大切なのは ｢誠実に対処する態度｣：サリドマイドは日本

で最初の大量被害者を出した薬害事件である｡ 西ドイツの

報告では流産のほか幼小児期に 50％が死亡するとされ､

わが国の被害者は非認定者を含め 1,000～1,200 名と推定さ

れる｡ 小児科医で人類遺伝学者であったレンツ博士は､ 数

例の被害者を診て異変を直感したという｡ 通常の先天異常

は親指が残ることが多いが､ 親指から欠損していたからだ｡

その点､ 日本では国内の専門家の指摘でこうした医薬品

が回収されたためしがなく､ 非常に残念である｡ サリドマ

イド被害についても､ ピーク時には通常の千倍の先天異常

が発生していたというから､ 薬との因果関係は確定できな

くても何らかの対策がとれなかったものだろうか｡

ガイドラインをめぐって：2004 年 12 月に発表された ｢多

発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン｣

は､ 未承認薬にGLがつくられたという点で画期的である｡

我々は決して ｢サリドマイドを使うな｣ とは言わないが､

固形癌や骨髄腫等に対し､ 医師の個人輸入で多く使われて

いることを報道で知ってから､ 日本に“ある”以上､ 安全

に使ってほしいと願い､ 2002 年以来４回にわたり厚労省

に要望書を提出してきた｡

GL の内容はよく練られたものであるが､ 重要なのは

GL がつくられたことではなく､ どれだけ遵守されている

かである｡ 今回の GLは日本臨床血液学会が作成したもの

で法的拘束力はない｡ GL の対象は多発性骨髄腫だが､ そ

れ以外の固形癌への使用例が多いとの報告もある｡ GL 発

表から僅か１か月ほどでサリドマイドが ｢希少疾病医薬品｣

に指定され､ ｢未承認薬の混合診療使用｣ の対象になった

ことにも疑問が残る｡ 将来的には､ 国が GLをつくり､ 公

的機関がサリドマイド使用登録の受付や情報発信をするよ

う今後とも要望していく｡

現場・行政への要望：現在では､ 多くの医薬品がまず医療

用に使われ､ 安全性が確かめられた後に一般用医薬品とな

るため､ 未知の副作用の多くは医療現場で起きているとい

える｡ 従って､ 専門家の意識が変わればかなり薬害防止に

つながるのではないか｡ また､ リスクの高い薬をどうコン

トロールすればよいのか､ 様々な立場の人が参加して､ 必

ず公開の場で議論すべきだと考える｡
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去る６月４日に北里大学薬学部１号館５階 1507 号室で

開催された第 16 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 ｢薬学・薬剤師教育における医薬品情報学｣

15：00 開場

15：15 開会の挨拶

15：20～16：20 北里大学薬学部 望月眞弓先生ご講演

16：30～17：30 ディスカッション

平成 18 年４月に薬学部 (薬科大学) に入学する学生か

ら６年制となるが､ 北里大学の場合は薬学科 (６年制) と

薬化学科 (４＋２年制) の併設となる｡ 私立大学の教育ス

タンスは ｢薬剤師育成｣ であることから､ 全国的に見ると

４年制を併設する私立大学は非常に少なく､ おそらく 10

校に満たないと思われる｡

一方国立は４年制､ ６年制半々である｡ 4 年制のコース

を取った場合は修士課程２年間を終了した後､ 必要な講義

単位をおさめ､ さらに専念して病院実習､ 薬局実習を行う

ことによって単位を取得すれば､ 向こう 12 年間は薬剤師

国家試験の受験資格を認めるとしている｡ しかし､ その後

の見通しは立っていないのが現状である｡

１. ６年制を迎えて医薬品情報学がどう変わっていくか？

薬学会のモデルコアカリキュラムをこなすためには４年

間では無理だという主張が認められて現在の６年制が認め

られた｡ このモデルコアカリキュラムを紹介しながらその

中の医薬品情報学に関する部分を掘り下げて話をしていく｡

２. ヒューマニズム

まず全学年を通して学ぶものとしてヒューマニズムがあ

る｡ 本来は大学が教えるものではなく､ 自分で教養として

学ぶものであるが､ 医療従事者に必要とされる資質として､

｢生と死｣､ ｢医療の担い手としての心構え｣､ ｢信頼関係を

医療関係者とうまく作る｣､ ｢医療従事者などとのコミュニ

ケーション｣､ ｢相手の気持ちに配慮する｣､ ｢チームワーク｣､

｢地域社会の人々との信頼関係｣ などを全学年を通して学

ぶことが目標となっている｡

３. イントロダクション (早期体験実習など)

薬学に入学したものの自分が将来何をするのか目に見え

ないという新入生の意見がよくあったが､ 入学後の早い段

階で体験実習を行わせることによって､ その後の勉強の動

機付けにしようというものである｡ 将来皆さんの職場に学

生が２､ ３日－１週間程度お邪魔する時が来ると思われる｡

４. 薬学専門教育

これは従来型の薬学教育で､ 即ち､ 物理､ 有機､ 分析､

生物､ 生化学等｡ 従来と異なるのは ｢健康と環境｣ であろ

う｡ これは､ 従来は衛生化学で学んだ分野である｡ あとは､

｢薬と疾病｣､ ｢医薬品をつくる｣､ ｢薬学と社会｣ というの

がある｡ ｢健康と環境｣ の中では栄養､ 病気の予防なども

学ぶ｡ ｢薬と疾病｣ の ｢薬物治療に役立つ情報｣ は医薬品

情報が最も関係するものになる｡ この中の小項目は ｢医薬

品情報｣､ ｢患者情報｣､ ｢テーラーメイド医療｣ になってい

る｡ ｢医薬品をつくる｣ は創薬に関することのため､ 薬剤

師業務そのものに直接は関係ない｡ ｢薬学と社会｣ の中で

は ｢薬剤師を取り巻く法律と制度｣､ ｢社会保障制度と薬剤

経済｣､ ｢コミュニティーファーマシー｣ がある｡ この中の

項目について細かく見ていく｡

１) 薬物治療に役立つ情報

医薬品情報だけでなく､ 患者さんからの情報についても

勉強することが目標となっている｡ その中の医薬品情報の

一般目標として ｢医薬品の適正使用に必要な医薬品情報を

理解し正しく取り扱うことが出来るようになるために､ 医

薬品情報の収集､ 評価､ 加工､ 提供､ 管理に関する基本的

知識､ 技能､ 態度を修得する｣ とある｡ 医薬品情報は､ こ

れまで主として講義のみで教えて実習は行ってこなかった

が､ 技能まで到達目標にあるのがこれまでと違う点である｡

２) 医薬品情報【情報】

①添付文書に載っている医薬品を適正に使うための情報の

種類には何があるか列挙できる｡
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②医薬品情報にかかわっている職種について列挙し､ その

役割を説明できる｡

③医薬品の開発過程で得られる情報の種類を列挙できるか｡

医薬品製造指針 (イロハニホヘト) を勉強する｡

④市販後に得られる情報を列挙できる｡

⑤医薬品情報に関係する法律と制度について概説できる｡

ということを到達目標にしている｡

３) 医薬品情報【情報源】

①情報源について一次資料､ 二次資料､ 三次資料について

説明が出来る｡

②医薬品情報源として代表的な二次資料､ 三次次資料を列

挙し､ 特徴を説明できる｡

③厚生労働省､ 製薬企業などの発行する資料を列挙し､ そ

れらの特徴を説明できる｡

④添付文書､ インタビューフォームが理解できてそれを用

途に応じて使い分けができる技能を身につける｡

このようなことを到達目標としている｡

北里大学では､ ４年生に対して､ 情報源に関することと

して資料の種類にはどのようなものがあるか､ そこからど

のような情報が得られるのかを教えている｡ また､ インター

ネットからも多くの情報を得ることができるため､ 医薬品

情報が収集可能な公的なサイトも教えている｡ さらに､ 公

的ではないものの一般の人が検索可能なサイトも紹介して

いる｡ この中に ｢お薬 110 番｣ というサイトがあり医薬品

識別なども可能であるが､ 管理運営者が不明なのが難点で

ある｡

また､ 厚生労働省や製薬企業､ 医薬品医療機器総合機構

からはどのような情報が発信されているか､ それぞれには

どのような特徴があるのかを教えている｡

４) 医薬品情報【収集・評価・加工・提供・管理】

①目的にあった情報源を利用して情報を収集できる｡

②医薬品情報を質的に評価する際に必要な基本的事項を列

挙できる (ここでは列挙するだけであり､ その技能まで

は求めていない)｡

③医薬品情報を目的に合わせて適切に加工し､ 提供できる｡

④情報を加工する場合は知的所有権､ 守秘義務に配慮する

ことなども学ばせる｡

⑤提供手段 (口頭､ 紙面､ インターネット等) を列挙し､

特徴を説明できる｡

北里大学では添付文書とインタビューフォームを使って

問題に答えさせることをやらせている｡ また､ 文献検索で

きる機能を身につけさせている｡

５) 医薬品情報【データベース】

①代表的な医薬品情報データベースを列挙し､ それらの特

徴を説明できる｡

②医学・薬学文献データベース検索におけるキーワード､

シソーラスの重要性を理解し､ 適切に検索できる技能を

身につけさせる｡

③インターネットなどを利用して代表的な医薬品情報を収

集できる技能を身につけさせる (北里大学では､ 現在は

医薬品医療機器情報提供ホームページや各種職能団体の

ホームページ､ 各国の規制当局のホームページの閲覧と

ともに PubMed 検索を教えているが､ ６年制になった際

にはもう一歩踏み込んで教育していきたい｡)

６) 医薬品情報【EBM (Evidence-Based Medicine)】

①EBMの基本概念と有用性について説明できる｡

②EBM実践のプロセスを概説できる｡

③臨床研究法の長所と短所を概説できる｡

④メタアナリシスの概念を理解し､ 結果を評価できる｡

ここで議論になったのはメタアナリシスができるところ

まで教育したほうが良いのではとあったが､ 結果がどの

ような意味をもっているかを理解できれば良いだろうと

なった｡

⑤真のエンドポイントと代用のエンドポイントの違いを説

明できる｡

⑥臨床適用上の効果指標について説明できる｡

EBM については､ これまでどの大学でもほとんど教え

ていなかったが､ 一昨年の国家試験に５つのステップに関

して出題されていたことから､ EBM についての講義を始

めた大学も少しずつでてきた｡

北里大学では EBMの５つのステップは教えている｡ ま

た､ 論文の評価に関しても､ 論文の構造はどのようになっ

ているのか､ 論文が審査制を取り入れているか､ 臨床研究

で生じる問題点の解決にはどのようなことがあるのか､ な

どを教えている｡ ６年制になった際にはより実践的に教え

ていかなければと考えている｡ 現在､ 大学院生には論文の

批判的吟味を SGD で実習させているが､ ６年制では人数

の関係で演習になると思われる｡

７) 医薬品情報【総合演習】

ここまでの医薬品情報の講義を積み重ねて総合演習があ

る｡

①医薬品の採用､ 選択に当たって検討すべき項目を列挙で

きる｡

②医薬品に関する論文を評価､ 要約し､ 臨床上の問題を解

決するために必要な情報を提示できる｡

現在の４年制では教えていないが､ 大学院生には､ 新薬

ヒヤリングとそのプレゼンテーションを debate 形式で実

習させている｡ ６年制でも薬事委員会資料作成も含めてで

きる限り取り入れたいと考えている｡
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５. 実務実習教育【事前実習】

主に調剤関係を教えることになっている｡ ここには医薬

品情報は入っていないため､ 通常の講義で医薬品情報を技

能まで教えることになっている｡

６. 実務実習教育【病院・薬局で学ぶ】

病院・薬局で学ぶ項目のうち､

(2) 薬剤師の業務 (病院)

(3) 情報を正しく扱う

として実習を行わせてもらう｡ 一般目標は､ ｢適正使用に

必要な情報を提供できるようになるために､ 薬剤部門にお

ける医薬品情報管理 (DI) 業務に必要な基本的知識､ 技

能､ 態度を修得する｣ である｡

７. 病院実習～情報を正しく扱う【情報の入手】

個別の到達目標としてまず､ 情報の入手がある｡

①医薬品情報源のなかで､ 当該病院で使用しているものの

種類と特徴を説明できる｡

施設により入手できる情報には差があるが､ 出来るもの

を理解させる｡

②医薬品の基本的な情報を､ 文献､ MR､ などの様々な情

報源から収集できる｡

上記技能を実習にて教えていただきたい｡

８. 病院実習～情報を正しく扱う【情報の評価・加工】

①院内への医薬品情報提供の手段､ 方法を概説できる｡

②DI ニュースなどを作成するために､ 医薬品情報の評価､

加工を体験する｡

③緊急情報の取り扱い方法について説明できる｡

製造中止になった場合､ なぜ中止になったのか､ 代替品

の有無についてなどの情報を伝えなければいけないとい

うことを実習で教えていただきたい｡

④医薬品・医療用具等安全性情報報告用紙に､ 必要事項を

記載できる｡

副作用評価には高度な知識が必要なので､ 副作用のこと

を勉強している人のほうがより適切なことが出来る｡ 用紙

記載にあたっては相当に調べないと記入できない｡ 従って､

これは是非経験させて頂きたい｡

９. 病院実習～情報を正しく扱う【情報提供・質疑応答】

①質疑の内容を正しく把握できる｡

②患者､ 医療スタッフへの情報提供における留意点を列挙

できる｡

③患者への情報提供を体験する｡

④医療スタッフのニーズに合った情報提供を体験する｡

⑤情報提供内容が適切か否かを追跡する｡

⑥医療スタッフからの質問に対して､ 科学的根拠に基づい

た論理的な報告書の作成を体験する｡

が到達目標である｡

病院実習に入る前に CBT を実施し､ これに合格した人

が実習に行くため､ 単なる見学実習でなく､ 調剤であれば

最終鑑査の前まで実習させ､ 医療スタッフからの質問に対

する報告書は作成させていただきたいと思う｡ 但し､ Ｑ＆

Ａについては学生にどこまでさせるかという議論は残って

いる｡

10. 薬局実習～情報のアクセスと活用

一般目標は ｢医薬品の適正使用に必要な情報を提供でき

るようになるために､ 薬局における医薬品情報管理 (DI)

業務に関する基本的知識､ 技能､ 態度を修得する｣ である｡

【情報の入手】に関しては病院実習の場合と同じだが､ 前

半は医薬品に関すること､ 後半は患者の情報に関すること

である｡ 【情報の提供】に関しても同じだが､ 薬局におい

ても医薬品・医療用具等安全性情報報告用紙に必要事項を

記入させることは是非実習させていただきたい｡

今現在の北里での教育をシラバスから紹介する｡

医薬品情報学Vol.7№3(2005)

( 185 )38

No 項 目 講義内容

１ 医療と医薬品情報 医療における医薬品情報業務
の必要性と概要

２ 医薬品情報の発生と伝達

医薬品の開発から市販後調査
までの過程で収集される情報
とその伝達のされ方､ これら
に関連する薬事制度

３ 医薬品情報の種類と特徴 １次資料､ ２次資料､ ３次資
料､ 電子媒体の解説

４
医薬品添付文書・インタ
ビューフォームの見方､
読み方 (1)

医薬品添付文書の項目と用語
の解説とその活用法

５
医薬品添付文書・インタ
ビューフォームの見方､
読み方 (2)

医薬品インタビューフォーム
の解説とその活用法

６ 医薬品の安全性情報

有害作用､ 副作用､ 有害事象
の定義とその分類､ 医薬品・
医療用具等安全性情報報告制
度､ 緊急安全性情報と警告

７ 医薬品情報の検索と収集
情報調査の流れと２次資料､
データベース､ インターネッ
トの活用

８ 医薬品情報の活用と提供 質疑への応答､ 病院における
能動的情報提供方のいろいろ

９ くすり､ 毒と中毒

中毒と毒の定義､ 劇物､ 毒物､
毒性評価の指標､ 化学物質の
安全性評価､ インターネット
を利用した毒性情報の収集

10 中毒情報と中毒センター
急性中毒の現状､中毒情報セ
ンターと情報提供､家庭内で頻
度が高い家庭用品の中毒事故

11 医薬品情報の評価と収集
(1) 研究論文の評価とまとめ方

12 医薬品情報の評価と収集
(2) 総説､ 成書の評価とまとめ方
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６年制になることを考えて､ 現在大学院で何を教育して

いるかを紹介する｡

大学院での実習の内容を紹介する｡

以上を踏まえて平成 18 年入学生への医薬品情報学関連

講義・実習予定を紹介する｡

医薬品情報学１：必修１単位 (現在の４年生の前半部分)

４年生までにやる｡

医薬品情報学２：選択 0.5 単位 (現在の４年生の後半部

分) 実習の後にやる｡

EBM演習：選択 0.5 単位

薬剤経済学：選択 0.5 単位

医薬品情報学実習：４日間

６年制になった際にどの大学でもここまでやってくれる

だろうという期待を込めてこの解説になった｡ これまで医

薬品情報学に関してはほとんど教えてこなかった大学もあ

るかと思うが､ これからは今までと違った学生が皆さんの

ところへ実習に伺うことを期待していてください｡

ディスカッション

ディスカッションでは講義を踏まえて ｢個人情報に関す

る教育｣､ ｢医療機関同士での個人情報の取り扱い｣ に関す

る質問がなされた｡ これに対して､ ｢医療機関同士でも情

報の取り扱いについては足並みがそろっていないので､ そ

の点でもしっかりした情報の取り扱いを教えたほうが良い

のではないか｣ という意見があった｡

また､ ｢学生のレベルが上がってきているが､ 現場の薬

剤師はどうレベルアップしていくか｣､ ｢大学教員と現場薬

剤師との間の連携の取り方はどうすればいいのか｣ とう現

状の問題提起もあった｡ ｢技能に対する評価はどうするの

か｣ という質問には､ 結果として正しい答えを導き出せる

過程が重要であり､ それを評価するのも大切であろうとの

意見も出た｡
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No 科目 内容

１ 医薬品情報解析学 (1) 医薬品の評価 (1)

医薬品の評価 (2)

医薬品情報源とその評価 (1)

医薬品情報源とその評価 (2)

２ 医薬品情報解析学 (2) 薬局における医薬品情報

３ 医薬品情報解析学 (3) 薬事情報センターにおける医薬
品情報

４ 医薬品情報解析学 (4) 臨床医と医薬品情報 (1)

臨床医と医薬品情報 (2)

５ 医薬品情報解析学 (5) 薬剤疫学 (1)

薬剤疫学 (2)

６ 薬剤経済学 薬剤経済学の基礎

薬剤師と薬剤経済学

No 実習項目 到達目標

１ 各種情報源の評価と
利用

専門的３次資料を適切に使い分け､
必要に応じた情報の収集､ 提供が
出来る

２ 文献検索法 必要な１次資料を得るために２次
資料を効率的に検索できる

３ 文献の評価 文献を批判的に吟味し､ 臨床への
適応を考察できる

４ 新薬情報の収集
医薬品の基本的情報の読み方を理
解し､ 新薬の評価に必要な情報を
収集できる

５ 新薬の評価

収集した情報から､ 既存品や医療
現場の実状を考慮した上で､ 有効
性､ 安全性を比較し評価し､ その
結果をまとめることができる

６ プレゼンテーション 聞き手に分りやすく､ 論理的に表
現できる｡

�
�
�
�
�

JASDI-NET 委員会
日本医薬品情報学会の若手会員が中心となって組織さ

れた勉強会で､ 2000 年６月に第１回開催以来､ 定期

的に (原則として４ヵ月に１回) 開催している｡ ｢リ

スクマネージメントと医薬品情報｣､ ｢本音で語る市販

後調査｣ など､ 毎回異なるテーマを定め､ それに関係

する講師を招聘し､ あるいは会員自らが演者となって

基調講演を行い､ その後出席者によるディスカッショ

ンを行っている｡ 本会はこのディスカッションに重点

を置いており､ 毎回活発な議論､ 意見交換がなされて

いる｡ 問い合わせは議長 (土屋) までメールにて

(phdoya@smile.ocn.ne.jp)｡
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１. 緒言

進行性あるいは造血幹細胞移植後再発の多発性骨髄腫患

者に対する化学療法は､ 選択肢が限られ､ 治療に苦慮する

症例が存在している｡ しかし､ 近年医師の診断のもと､ 個

人輸入でサリドマイドの投与を受ける患者が急増している｡

現在､ 多発性骨髄腫患者に対するサリドマイドの有効性に

関する臨床報告は多く､ 単剤投与はもとより､ 多剤併用療

法に関する臨床報告も散見される１－３)｡ また､ イギリスで

は既に､ 合同専門委員会からの多発性骨髄腫に対するサリ

ドマイド治療ガイドラインが提示されるなど､ 治療上重要

な薬剤の 1つとなっている４)｡

しかし､ かつてサリドマイドは妊娠悪阻にも有効である

との認識から､ 妊婦に対しても投与が行われたため､ 四肢

奇形などの重度先天異常を引き起こし､ 日本でも多くの被

害者が生まれる結果となった｡ 特に､ 日本ではヨーロッパ
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薬剤師によるサリドマイド適正管理の確立

下枝貞彦＊１)､ 太田 伸１)､ 小林 光２), 大和 進３)､ 笹木睦子４)､ 河野健治４)

１) 長野赤十字病院薬剤部 〒380-8582 長野県長野市若里５－22－１
２) 長野赤十字病院第一内科 〒380-8582 長野県長野市若里５－22－１

３) 新潟薬科大学薬品分析化学教室 〒950-2081 新潟県新潟市上新栄町５－13－２
４) 新潟薬科大学臨床薬剤学教室 〒950-2081 新潟県新潟市上新栄町５－13－２
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諸国に比べ薬剤の回収が遅れ､ 被害が更に拡大したことか

ら､ 大きな社会問題ともなった｡ 今後､ 我が国においても

サリドマイドを多発性骨髄腫患者の治療薬として継続投与

するためには､ 過去の歴史を教訓に､ 本剤が安全確実に管

理､ 調剤､ 服用される経路を確保する必要性がある｡ アメ

リカでは既に､ System for Thalidomide Education and

Prescribing Safety (STEPS) に代表される､ 患者並びに医

療従事者に対する厳格なサリドマイド安全投与対策が講じ

られている５－６)｡ 一方､ 我が国においては､ これまで､ サ

リドマイドの輸入や管理方法に関する詳細な取り扱い基準

は存在せず､ 各医療機関や医師個人により様々な形態で投

与が行われてきたものと推測される｡ しかし､ 2004 年 12

月に､ 多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイ

ドライン (以下適正使用ガイドライン) が日本臨床血液学

会医薬品適正使用評価委員会より提示されるに至った７)｡

この適正使用ガイドラインでは､ 薬剤部内のサリドマイド

責任薬剤師による厳格な管理体制が求められている｡ 当院

薬剤部では､ 以前から麻薬使用に準じたサリドマイド管理

体制を確立し､ 運用してきた実績がある｡ 今回の適正使用

ガイドラインの提示を受け､ これまでのサリドマイド管理

体制の一部を見直し､ ガイドラインに準拠した新規管理体

制を再構築したので報告する｡

２. 管理体制構築の経緯

１) 旧管理体制とその問題点

適正使用ガイドライン提示前の当院サリドマイド管理体

制を図１に示した｡ 当院では 2001 年１月に､ 院内倫理委

員会に対し､ 血液内科医局より､ 難治性多発性骨髄腫患者

に対する第１例目のサリドマイド投与承認申請があった｡

当時は適正使用ガイドラインが提示される以前であったた

め､ 当院倫理委員会の判断で､ 主治医がサリドマイド投与

の必要性を認めた患者について投与することを承認した｡

また､ ２例目以降は書面の閲覧で随時投与ができることを

承認した｡ サリドマイド投与患者が選定されると､ 主治医

が文書による説明を行い､ 患者からの同意を得た｡ その後､

患者あるいはその家族がサリドマイド輸入依頼書へ必要事

項を記入押印し､ 請求書内容を確認した｡ 請求書には､ 医

学的理由により服用継続が困難となった場合でも､ 薬や代

金の返還には一切応じられないことを明記した｡ 主治医に

よる輸入手続が終了し､ サリドマイドが主治医の元に到着

した後は､ 血液内科専任薬剤師に薬剤管理が引き継がれた｡

サリドマイドは通常の薬剤とは別の施錠可能な専用保管庫

にて保管し､ 処方医直筆の手書き処方せんによる運用で調

剤を行うこととした｡ 処方せんに基づき調剤を行う薬剤師

は特に限定しなかったが､ 調剤課長の薬剤師がサリドマイ

ド管理責任者を務めた｡ サリドマイドが導入された当初は､

患者数も僅かであり､ 施錠可能な専用保管庫にて保管する

以外､ 他の医薬品と管理上大きな区分は設けなかった｡ し

かし､ 患者の自己負担による薬剤であることや､ 重度先天

異常の副作用があることに十分配慮する必要性があること

から､ 後に薬剤保管管理依頼書並びに薬品投与記録を用い

た管理体制に改めた｡ 薬剤保管管理依頼書は､ 主治医あて

に配送されたサリドマイド小包を､ 主治医が患者もしくは

血液内科専任薬剤師立会いのもと開封し､ 輸入数や破損の

ないことを確認後記入し､ 薬剤部にて薬剤と共に保管管理

した｡ また､ 薬品投与記録は､ 処方せんによるサリドマイ

ド調剤時に､ 調剤を行った薬剤師が調剤数と残薬数を確認

後､ その実数を記入した｡

サリドマイドの調剤や保管方法については､ 麻薬に準じ

た厳格な管理を行っていたが､ 本剤の投与が､ 医学的理由

や患者が死亡したために継続できなくなり､ 服用されなく

なった場合の薬品廃棄ルールが明確に定められていなかっ

た｡ サリドマイドは､ 第三者への譲渡や転売を防止するた

め､ 不要になった薬剤の返品はできないことが請求書に明

記されていた｡ しかし､ 不要になった薬剤を廃棄する権限

については明記されていなかったため､ 薬剤保管管理依頼

書に沿って､ 不要になった薬もそのまま継続して保管管理

する結果を招いていた｡ 使用当初は患者数も限られており､
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図１ 旧管理体制によるサリドマイド管理 図２ サリドマイド副作用調査票
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保管スペースには比較的余裕があったため､ 短期的保管に

は支障がなかったものの､ 行き場のないサリドマイドが増

え続けることは安全管理上問題であった｡

２) 副作用モニタリング制度の確立

サリドマイド投薬に伴う安全性を向上させることを目的

に､ 医局より薬剤師による独自の副作用モニタリング実施

の依頼があった｡ そこで､ 副作用モニタリングを標準化し

正確に実施できるよう､ 図２に示したサリドマイド副作用

調査票を用い､ 薬剤交付時に薬剤師による聞き取り調査を

行った｡ サリドマイド副作用調査票は､ 当時の海外文献報

告に基づき８)､ 予め予測される副作用項目を抜粋し､ 米国

National Cancer Institute が公表した Common Toxicity

Criteria, Version2.0 (1998) に準拠して grade 分類した｡ こ

の薬剤師による聞き取り調査で､ 副作用が生じていると判

断された患者については直ちに処方医へ情報をフィードバッ

クした｡ 副作用調査票を用いモニタリングを実施した患者

14例の内､ GradeⅡ以上の副作用が認められたのは９例で､

その主なものは眠気・傾眠及び便秘であった｡ GradeⅡ以

上の副作用が認められた９例の内､ 投与継続が可能であっ

たものは５例､ 副作用により継続困難との判断からやむな

く投与中止に至ったものは４例であった｡ いずれも直接生

命予後を左右するような重篤な副作用は生じなかったが､

患者の日常生活動作や生活の質を悪化させ､ 中止せざるを

得ない副作用出現症例が多かった｡ 尚､ 副作用情報の開示

にあたり､ 事前に患者本人､ 家族の同意を得た後､ 院内倫

理委員会の承認を得た｡

３) 新管理体制の確立

2004 年 12 月に適正使用ガイドラインが提示され､ 当院

のサリドマイド管理体制に見直しの必要性が生じた｡ 適正

使用ガイドラインに明記され､ 当院において見直しが必要

な部分は以下の項目であった｡

１. 各医療機関は責任体制をより明確にする目的で､ サリ

ドマイド治療における責任医師 (日本血液学会認定血液

専門医) と責任薬剤師を任命し､ 各医療機関の倫理委員

会などにおいて承認を受ける｡

２. サリドマイド治療にあたり､ 医療機関と患者に関する

情報を登録票に記入し､ 日本臨床血液学会事務局へ送付

する｡

３. サリドマイド交付にあたっては､ 薬剤が容易に認識で

きるよう､ 容器用シールを貼付し､ 薬袋などを工夫する｡

併せてサリドマイドヒートシール単位についても､ 識別

が可能となるよう ｢サリドマイド｣ である旨と患者のイ

ニシャル等を表示するよう工夫する｡

４. 患者のサリドマイド服用実態が把握できるよう服用記

録簿を交付し､ 必ず記録するよう指導し､ 次回診察時に

担当医師に提出する｡

５. サリドマイド治療中止等に伴い､ 残薬は速やかに回収

し､ 患者又は家族内薬剤管理責任者に対し､ 残薬受領証

を交付する｡

６. 返納されたサリドマイドは､ 責任薬剤師が確実に廃棄

し､ その記録を薬品管理簿に残す｡

特に､ ３から６については､ 薬剤部が中心となり対応し

なければならないことから､ 直ちに対策を講じることにし

た｡

まず､ ３については､ 図３に示したシール並びにジッパー

付きビニール袋を用意した｡ 適正使用ガイドラインでは､

サリドマイドヒートシール単位毎に識別が可能となるよう

工夫することとなっているが､ ジッパー付きビニール袋で

サリドマイドヒートシール全体をまとめて包装し､ 図３に

示したサリドマイド専用薬袋の内袋として使用することに

した｡ ４については､ 図３に示したように､ サリドマイド

専用薬袋の裏面を服用記録簿として利用できるようにした｡

適正使用ガイドラインでは､ この服用記録簿をもとに､ 担

当医師が患者の服薬状況を確認することになっている｡ し

かし､ 薬剤師が行うべき服薬説明には､ 本来服薬コンプラ

イアンスの確認も含まれていることから､ 服用記録簿によ

る服薬状況確認は薬剤交付時に薬剤師が行い､ 問題がある

場合は直ちに担当医に連絡することにした｡ ５については､
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図４ 残薬受領書と受領確認書図３ 専用内袋・薬袋と服用記録簿
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図４に示したように､ サリドマイド残薬受領書を作成し､

一旦処方され患者に渡った薬剤が､ 医学的理由により服用

継続困難となり回収が必要となった場合の回収確認書とし

て使用することにした｡ このように適正使用ガイドライン

では､ 一旦患者に渡った残薬の返納については記載がある

ものの､ サリドマイドの輸入手続完了後､ 確かに当該薬剤

が納品されているかどうかを患者に確認してもらうことに

ついては記載がない｡ そこで､ 図４に示したように､ サリ

ドマイドが納品されたことを患者に確認してもらうのと同

時に､ 当該薬剤の保管管理を薬剤部に依頼することに関す

る同意を得る目的で､ サリドマイド受領確認書を作成した｡

同時に､ 適正使用ガイドライン提示以前に使用していた薬

剤保管管理依頼書を､ サリドマイド受領確認書に対応する

形式で､ 新書式 (図５) に改めた｡ ６については､ 図５に

示したように､ サリドマイド廃棄依頼書を作成した｡ 本依

頼書は麻薬廃棄依頼書に準じ作成されており､ 主治医が､

サリドマイド責任薬剤師に対し薬剤廃棄を依頼する形式と

した｡

以上､ 新管理体制によるサリドマイド投与までの流れを

図６にまとめた｡

３. 考察

近年､ 薬物療法はより複雑な投与形態へと変遷し､ 投与

方法や管理の誤りは､ 患者生命予後に大きな影響を及ぼす

可能性がある｡ 薬剤師は､ 従来の麻薬や向精神薬の管理に

加え､ 最近では癌化学療法のプロトコールや患者持込薬の

管理を行い､ 薬剤適正使用の推進に貢献してきた｡ 今回提

示された適正使用ガイドラインが､ 薬剤師による厳格な薬

剤管理体制を求めているのは､ 全ての薬剤管理業務を通じ､

薬剤投与に伴うリスク軽減に取り組んできたこれまでの薬

剤師業務が､ 再評価､ 再認識された結果と考えられる｡

しかし一方で､ 本適正使用ガイドラインは厳格な管理体

制を求めるが余り､ その管理方法が大変複雑となっている｡

サリドマイド責任薬剤師が､ 全てのサリドマイド適応患者

について調剤､ 服薬説明､ 在庫管理､ 廃棄､ 必要文書の保

管を一括して行うことは困難である｡ 複数の薬剤師による

分業体制を取らざるを得ない場合､ 十分な相互連絡が要求

され､ この連携が不十分の場合は事故につながる可能性も

あることから注意が必要となる｡ また､ 投与日数の制限や､

服用記録簿の点検を実施しても､ 外来治療を行う以上､ 避

妊の徹底や薬剤譲渡禁止の遵守について､ その最終責任を

患者とその家族が自ら負うことになる｡ 不適切な使用に伴

う薬害再発リスクを最小限にするためには､ 予め有効性が

期待できる症例にのみに限定してサリドマイドが投与でき

るよう､ 国内における臨床成績を集積し解析を加える必要

がある｡ その際､ 服薬コンプライアンスを高め継続投与を

可能とし､ 患者の手元にある残薬を確実に減らすためには､

薬剤師による服薬説明や副作用モニタリングが大変重要な

意味をもつ｡

４. 結語

今後､ わが国における薬害の歴史を決して繰り返すこと

なく､ サリドマイドが多発性骨髄腫の患者にのみ有効かつ

安全に投与されるために､ 薬剤師は全力を尽くさなければ

ならない｡ 特に､ サリドマイドについてはその副作用が四

肢奇形などの重度先天異常であったことから､ 被害者の心

情に特別の配慮を配り､ 多発性骨髄腫患者の利益ばかりが

優先されないよう慎重な行動が求められる｡
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�	�������� àU_̂\bcdZ]U������	�������������
���

Q���������	������7������
�	��������.���	����0>�2R�

����
�����	��������������	��������38O5�����������

��
�����
���	�De��fgH�E)�	�����
���	�������Q����

�����	����
	��	�������������K)����*����
�����
���	��

7������	�������)��	��������
�	������(����
���	���

>�>��*��������
�����
�������������	���-��������)��

	�����������	�������.���	�������K)����*����
���()�

�����������	�����������38O5��� àU_̂\bcdZ]U����
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はじめに

1999 年における規制緩和で､ 栄養保健薬並びにビタミ

ン含有保健薬 (ドリンク剤) の一部が医薬部外品として一

般販売市場に移り､ ドリンク剤は手軽に入手できるように

なった１)｡ 医薬部外品を含めたドリンク剤の市場規模は最

大となり (薬事工業生産動態統計年報 14 年度版)､ ドリン

ク剤は､ 生活者の健康管理を支えるセルフメディケーショ

ンの普及を担う一般用医薬品の一つである｡

ドリンク剤の効用は､ 滋養強壮､ 栄養補給､ 眠気の改善､

疲労回復などと多岐に渡り､ その種類は多種多様である｡

ドリンク剤は､ ビタミン､ タウリン､ カフェインが含有さ

れたものが基本となっている｡ 更にアミノ酸､ 生薬成分等

を含んでいるものがある｡ 成分に対して薬効分類がされて
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いないのが現状であり､ ドリンク剤を取り扱う薬剤師にとっ

て､ 成分と薬効の関係を知ることは容易なことではなく､

生活者に対しドリンク剤の選択で適切なアドバイスをする

のは困難な状況であると思われる｡ そこでドリンク剤を､

構成する成分について大きく３種類に分け､ それぞれの種

類について１品目ずつ選択し､ 異なる成分を配合したドリ

ンク剤を服用した時の眠気の改善や疲労回復の変化を比較

検討した｡ 試験は眠気・疲労感・試験のやる気という自覚

症状の他に､ クレペリン作業検査と WAIS-R 検査を実施

した２－３)｡ これらは､ 心理検査であり､ その作業能力を精

神科系薬剤の副作用 (眠気や集中力低下など) の客観的指

標として採用している治験が一部ある４－６)｡ また､ クレペ

リン検査の計算能力に対するカフェインの作用を検討した

論文がある７－８)｡ 従って､ 本試験におけるドリンク剤の効

果の指標となる眠気の改善や疲労回復度を客観的に評価で

きる検査として取り入れることとした｡

なお､ 本試験は共立薬科大学倫理委員会の承認 (承認番

号 NO.0302) を受け､ 2004 年５月から６月にかけて､ 試

験監督者 (医師) の立ち会いのもとに行った｡

方法

１. ドリンク剤

本試験で使用した３品目のドリンク剤を下記に記す｡ ロッ

トは同一のものを使用した｡

１) ビタミン B１誘導体 5mg､ ビタミン B２リン酸エステ

ル 5mg､ ビタミン B６ 5mg､ 無水カフェイン 50mg､

タウリン 1000mg､ ニコチン酸アミド 20mg､ ジクロ

ロ酢酸ジイソプロピルアミン 30mg (100mL 中の成分

量)

２) ビタミンB２リン酸エステル 5mg､ ビタミンB６ 10mg､

無水カフェイン 50mg､ タウリン 1000mg､ エチルア

ルコール (含量の表示なし)､ ニコチン酸アミド

30mg､ 塩酸フルスルチアミン 10mg､ L-アスパラギ

ン酸ナトリウム 125mg､ 塩化カルニチン 100mg､ コ

ンドロイチン硫酸ナトリウム 120mg (50mL 中の成分

量)

３) ビタミン B２リン酸エステル 5mg､ ビタミン B６ 5mg､

無水カフェイン 50mg､ タウリン 500mg､ エチルア

ルコール 1.1mL 以下､ トウチュウカソウ流エキス 0.1

mL､ ムイラプアマエキス 15mg､ ジオウエキス

100mg､ クコシ流エキス 0.2mL､ トウキ流エキス 0.2

mL､ ニンジンエキス 90mg､ オウギ流エキス 0.3mL､

オウセイ流エキス 0.3mL､ カンゾウエキス 37.5mg､

ロクジョウエキス 1.08mL､ イカリ草エキス 100mg､

ハンピエキス 1.25mL､ ケイヒ流エキス 0.15mL､ ブ

クリョウエキス 9.6mg､ (50mL 中の成分量)

ビタミン B２リン酸エステル､ ビタミン B６､ 無水カフェ

イン､ タウリンはいずれのドリンク剤にも含まれているこ

とから基本的配合とした｡

２. 被験者

被験者は 22 歳から 35 歳までの成人を学内の掲示板にて

公募し､ 試験開始前に問診､ 理学的検査 (血圧)､ 一般臨

床検査 (尿検査､ 血液学的検査､ 血液生化学検査) を実施

し､ 医学専門家が被験者として適切であると認めたものを

12 名選択した｡ 予め､ 被験者の除外基準を次のように設

けた｡ 健康診断にて健康でないと診断されたもの､ カフェ

インやアルコールに対してアレルギーを持つもの､ 医薬品

に対し過敏症のもの､ ドリンク剤を常用しているもの､ そ

の他本試験を実施するのに不適当と思われるものとした｡

本試験の実施に先立ち､ 本試験の内容等を被験者に説明

し､ 自由意志による本試験参加の同意を文書にて得た｡

３. 試験方法

(1) 試験ドリンク剤

試験ドリンク剤は用量が 50mL と 100mL のものを使用

した｡ 味覚の面でわからないようにするために､ 飲料水で

200mL に希釈して服用し､ 服用後直ちに飲料水 100mL を

飲用した｡ 色調の面では､ 服用直前までカップに蓋をして

被験者に色が見えないようにした｡ 試験ドリンク剤は､ P

群 (基本的な配合)､ A 群 (基本的な配合とアミノ酸)､ S

群 (基本的な配合と生薬成分) に分類した｡ P 群に含まれ

る成分は､ 含量は異なるが A群と S 群に配合されている

ものであることから､ P 群を active control として取り扱う

こととした｡

(2) 試験デザイン

被験者 12 名は､ ３期に渡って３種類の試験ドリンク剤

を１つずつ服用し､ 二重盲検試験､ ３剤３期のクロスオー

バー法を採用した｡ 休薬期間は２週間とした｡

(3) 評価項目

試験ドリンク剤投与前と投与後に経時的に下記の検査を

行った｡

１) (内田) クレペリンテストにおける作業能力検査

２) WAIS-R (Japanese Wechsler Adult Intelligence Scale-

Revised) における作業能力検査

３) アンケート形式による自覚症状チェック

４) 医学専門家による問診

４. 試験スケジュール (図１)

１) 試験１週間前にクレペリンテスト練習を行った｡ この

目的は､ 学習効果に起因するドリンク剤服用後の作業能

力上昇の影響を最小限にするためのものである｡ すなわ

ち､ 繰り返し実施することによる学習効果を一定のレベ

ルまで引き上げ､ 服用後に作業能力が上昇したとしても､

学習効果によるものを避けるためである｡

２) 試験ドリンク剤服用直前に自覚症状チェック､ WAIS-
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Rテスト､ クレペリンテスト (第Ⅰ期のみ)､ 問診を行っ

た｡ 試験時間が長いクレペリンテストは被験者の負担が

大きく､ 試験全般に影響があることを考えて､ 第Ⅰ期の

試験直前検査を第Ⅱ期並びに第Ⅲ期試験についても服用

前の検査として扱うこととした｡

３) ドリンク剤の服用は､ ３期とも 18 時に行った｡ 服用

前の検査に１時間､ 服用後の検査に２時間を要し､ 試験

は 17 時から 20 時まで行った｡

４) 服用 60 分後に自覚症状チェック､ WAIS-R テスト､

クレペリンテスト､ 問診を実施した｡ 自覚症状チェック

及び WAIS-R テストは､ クレペリン検査の疲労による

影響を避けるためクレペリン検査に先行して施行した｡

５) 服用 90 分後に自覚症状チェックを実施した｡

５. 評価方法

１) 自覚症状チェック (図２)

疲労感､ 眠気､ (試験に対する) やる気を５段階で被験

者自身が評価し､ 必要に応じて､ コメント欄を設けた｡

服用前には､ アルコールやカフェインの摂取の有無､ 前

夜の睡眠時間も併せて記し､ 服用後については､ 服用前

に対する変化を評価した｡

２) クレペリンテストによる作業能力検査９)

クレペリン検査の計算問題を作業能力量として評価した｡

前半 15 分間 (サキ)､ 休憩時間５分間､ 後半 15 分間

(アト) のプログラムで行った｡

３) WAIS-R テストによる作業能力検査

WAIS-R テストによる 90 秒間の単純作業量を評価した｡

４) 問診

服用前の問診では､ 前日の睡眠時間､ 疲労度､ カフェイ

ン及びアルコール飲用の有無､ 及び心身状態を調査した｡

服用後には服用前と比較して､ 心身状態の変化を調査し

た｡

６. 分析方法

１) 自覚症状チェック

自覚症状チェックは､ ５段階の中から被験者が選択した

段階を数値に換算して評価した｡ P 群を active control と

したダネット型の多重比較を採用した｡ また､ それぞれ

の期の服用前と服用後の比較には paired-t 検定を採用し

た｡

２) クレペリンテスト

休憩を挟むサキとアトそれぞれについて､ P 群を active

control としたダネット型の多重比較を採用した｡ また､

それぞれの期の服用前と服用後の比較には paired-t 検定

を採用した｡

３) WAIS-R テストによる作業能力量

P群を active control としたダネット型の多重比較を採用

した｡ また､ それぞれの期の服用前と服用後の比較には

paired-t 検定を採用した｡

７. 被験者に対する試験当日の制限と対応､ 試験期間中の

安全面の配慮と機密保護

試験ドリンク剤投与 24 時間前から試験終了までカフェ

イン､ アルコールを禁止し､ 前日の睡眠時間を一定時間

(６～８時間) とした｡ カフェイン､ アルコールを摂取し

た場合や､ 試験実施期間を通して､ 他の薬剤を服用したと

きは申し出ることとした｡ 睡眠時間は試験開始直前に調査

した｡ 試験当日は仮眠をとらず､ 過度な運動は避け､ 通常

の日常生活を送るよう指導した｡ 服用前の問診にて､ 健康

状態や悪いものや､ 除外項目にあてはまるものは除外する

こととした｡ 休薬期間を含む試験期間中は､ いつでも医学

専門家に連絡がとれるようにした｡ 資料の取り扱いについ

ては､ 機密保護に配慮し､ 氏名は使わず被験者コードを用

いることとした｡

結果

１. 被験者の背景 (表１)

被験者の平均年齢は 22.6±4.34 歳､ 性別は男性６名､ 女

性６名であった｡ それぞれの期の前日の睡眠時間､ 投与前

24 時間からのアルコール摂取とカフェイン摂取状況を表

１に示した｡ 試験施行時の第Ⅰ期では､ 前日から禁止して

いたアルコールやカフェインを摂取した被験者がいた｡ 医

学専門家による問診において試験に影響を及ぼすものでは

ないと判断した｡
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図１ ドリンク剤試験スケジュール

図２ 自覚症状チェック：やる気､ 眠気､ 疲労感の5段階評価
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２. 自覚症状チェック (図３－５)

P 群に比較して､ A群及び S群には､ 疲労感､ 眠気､ や

る気いずれも有意な差は認められなかった｡ また A群と S

群との間にも有意な差は認められなかった｡

やる気に関しては､ 服用前と服用 60 分後及び服用 90 分

後を比較したところ､ P 群､ A 群､ S 群いずれの群に関し

ても有意な差は認められなかった｡ 眠気に関しては､ 服薬

後に S 群で眠気が改善し､ 服用前と服用 60 分後及び服用

90 分後の比較で､ 有意な差が認められた (P <0.05､ P

<0.01)｡ P 群､ A 群においては有意な差は見られなかった

が､ 服用 60 分後では眠気は改善傾向にあった｡ 疲労感に

関しては､ P 群､ A 群､ S 群いずれの群においても､ 服用

前に比べ服用 60分後及び服用 90分後で疲労感が減少した｡

これらは有意な差が認められ､ 服用前と服用 60 分後では､

どの群も P <0.05 であった｡ また服用 90 分後においては､

A群で P <0.05､ P 群で P <0.01 であった｡

３. クレペリン作業検査 (図６)

サキ､ アトの検査とも P 群に比較して､ A 群及び S 群

には､ 疲労感､ 眠気､ やる気いずれも有意な差は認められ

なかった｡ また A 群と S 群との間にも有意な差は認めら

れなかった｡ 服用前と服用 60 分後を比較してみると､ サ

キでは P群､ A 群､ S 群いずれの群においても有意な差は

認められなかった｡ 服用前に比し､ 服用後の平均作業量の

増加率は P群で 8.41％､ A 群で 7.54％､ S 群で 9.31％と増

加した｡ アトでは､ P 群､ A 群､ S 群いずれの群において

も有意な差は認められなかった｡ 同様に服用後の平均作業

量の増加率は P群で 5.31％､ A 群で 5.14％､ S 群で 7.29％

と増加した｡
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図３ 自覚症状チェック：やる気の経時変化 (n=12)

図４ 自覚症状チェック：眠気の経時変化 (n=12) 図５ 自覚症状チェック：疲労感の経時変化 (n=12)

表１ 被験者背景

睡眠時間 (時間) 特記事項
(アルコール､ カフェイン摂取状況)

Ⅰ期 Ⅱ期 Ⅲ期 Ⅰ期 Ⅱ期 Ⅲ期

6.0 6.5 6.5 なし なし

5.5 5.0 5.0 なし なし なし

5.5 5.5 6.0 前夜にアルコール なし なし

7.5 6.5 7.0 なし なし なし

3.5 6.0 4.0 なし なし なし

6.5 6.0 7.0 なし なし なし

6.5 7.5 9.0 前夜にアルコール なし

6.0 5.5 5.0 なし なし なし

4.0 4.0 6.0 なし なし なし

5.0 5.0 6.5 なし なし なし

6.0 6.0 5.0 前夜にコーヒー なし

6.0 6.0 7.0 なし なし なし
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４. WAIS-R テストによる作業能力検査 (図７)

P 群に比較して､ A群及び S群には､ 疲労感､ 眠気､ や

る気いずれも有意な差は認められなかった｡ また A群と S

群との間にも有意な差は認められなかった｡ 服用前と服用

60 分後を比較してみた結果､ P 群､ A 群､ S 群いずれの群

においても有意な差は認められなかった｡ 服用後の平均作

業量の増加率は P群で 5.81％､ A 群で 4.37％､ S 群で 2.83

％と増加した｡

５. 問診 (表２)

服用前に対する服用後のやる気､ 眠気､ 疲労感の変化に

ついて表２に記す｡ P 群においては､ 服用後に眠気改善が

３名､ 疲労回復が１名､ 変化なしと答えた被験者は６名い

た｡ A群においては､ 眠気改善が２名､ 疲労回復が２名､

変化なしと答えた被験者は７名いた｡ S 群においては､ 眠

気改善が３名､ 疲労回復が６名､ 変化なしと答えた被験者

は５名いた｡

考察

ドリンク剤の説明書の効能には､ 肉体疲労・病中病後・

発熱性消耗性疾患・食欲不振などの場合の栄養補給､ 滋養

強壮､ 虚弱体質などが挙げられている｡ 疲労が現れ始めた

時期に服用するのは､ 短期間的な効果を目的としたもので

ある｡ それに対し､ 風邪等に罹った後の栄養補給の目的や､

食事等の日常生活の乱れに対して生活習慣の改善の補助的

な目的でドリンク剤を服用するのは長期的な効果を期待す

るものである｡ 特にアミノ酸や生薬成分を配合したドリン

ク剤は､ 長期的効果を期待するものである｡ 本試験はドリ

ンク剤の短期的効果を検討したが､ 反復してドリンク剤を

服用した時の疲労回復や生活習慣の改善を検討することが

重要であると思われた｡

今回の試験では､ 味覚や色調の面で盲検性の確保に困難

であったことから placebo を採用しなかった｡ その代わり

に､ 基本的な配合である P 群を active control とした｡ 自

覚症状､ クレペリン作業検査､ WAIS-R テストのいずれも

P群に比較して､ A群及び S群との間には､ 疲労感､ 眠気､

やる気いずれも有意な差は認められなかった｡ また A 群

と S 群の間にも有意な差はなく､ ３種類のドリンク剤間

では統計的には効果の差は認められなかった｡ 成分と薬効

の関係を明確にするためには､ placebo control と比較する

必要があると思われた｡

自覚症状のやる気は､ P 群､ A 群､ S 群について､ 服用

前と服用後で有意な差は見られなかった｡ 眠気については

S群が服用前に比べて､ 服用後に有意に改善した｡ P 群及

び A 群については有意差が見られなかったが､ 眠気が改

善する傾向にあった｡ 疲労感については S 群の服用 90 分

後を除いたいずれの群に関して､ 服用前に比べて服用 60

分後並びに 90 分後に有意に疲労感が回復していた｡ 自覚

症状については､ ドリンク剤を服用することにより､ 眠気

が改善し疲労が回復した｡

クレペリン作業検査は注意及び緊張の持続を要求される

検査である｡ 健常者が中枢神経作用薬を服用した際に出現

する精神運動機能に及ぼす影響を評価した論文がある｡ そ

こでは臨床症状の有無や強さにより平均作業量が影響を受

け､ 客観的に評価する方法になりうることを示している９)｡

今回のドリンク剤の試験においても５分間の休憩をはさみ､

休憩前の 15 分 (サキ) と休憩後の 15 分 (アト) とわけて

判定した｡ サキ､ アト両者ともに服用前と服用後で有意な

差は見られなかったが､ 服薬後に作業量が増加する値を示

した｡ その増加率は､ 休憩をはさんだアトに比べ､ サキの

方がいずれの群も上回った｡ ドリンク剤服用後､ 注意及び

緊張の持続は休憩をはさんでも回復はみられなかった｡ ２

回目に行うクレペリン検査の作業量は初回のものに比し､
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図６ａ クレペリン作業検査･作業能力量 (サキ) の

経時変化 (n=12)

図６ｂ クレペリン作業検査・作業能力量 (アト) の

経時変化 (n=12)
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期待される増加率はサキの方が高いことが証明されてお

り９)､ 練習後に行った今回の試験でも同様の結果であった｡

服用後の平均作業量は､ サキ､ アト両者とも S 群の増加

率が最も大きかった｡ 生薬を配合したドリンク剤が注意力

を持続させる効果が大きかったと推測されるが､ WAIS-R

テストでは S 群の増加率が最も小さく､ 今回の調査だけ

で断言することはできないと思われた｡ WAIS-R テストは､

単純な記号合わせの作業を 90 秒間に処理する検査である｡

クレペリン作業検査を作業能力の長期的指標を目的として

取り入れたのに対し､ WAIS-R テストは短期的指標を目的

としたものである｡ 服用前と服用後では､ いずれの群にお

いても有意差は見られなかったが作業量は増加する値を示

した｡

問診の結果では､ 服用後に眠気が改善し､ 疲労が回復し

たと複数の被験者がいずれの群においても見られた｡ 特に

S群では半数の被験者において疲労が回復したと答えた｡

一方､ 変化なしと答えた被験者も同程度に見られた｡ 服用

後に眠気が増悪したと訴えた被験者は P 群の１名のみで

ほとんどが眠気や疲れが回復した｡ 自覚症状の結果と同様

にドリンク剤の効果が現れたものと思われた｡

自覚症状のチェック､ 問診という主観的評価においては

ドリンク剤の効果が認められたが､ 作業量の変化という客

観的評価において､ はっきりとした効果は見られなかった｡

ドリンク剤は一時的にかつ心理的に作業能力を上昇させた

い時に服用するものとしての短期的効果は期待できると思

われた｡ これまでに､ OTC 薬やサプリメントの大規模調

査をした臨床試験があり､ 統計的に有意な効果を認めてい

るものもある10－12)｡ 被験者 12 名という小規模に行った本

試験においては､ 客観的評価ではドリンク剤の成分と効果

の関係に違いは認められず､ 主観的評価を合わせて評価す

ることが重要と考えられた｡

ドリンク剤にはカフェインを含むものがほとんどである

ことから､ キサンチン系気管支拡張薬を服用中の患者､ カ

フェインを配合する総合感冒薬や頭痛薬との併用によるカ

フェインの過剰摂取には注意が必要である13)｡ また胃内

pH の変化により､ 生薬成分の吸収増加をきたすものがあ

り14)､ H２ ブロッカーや制酸剤を服用している生活者に対

しては､ 適切なドリンク剤の選択とアドバイスが必要であ

る｡ 欧米の薬剤師のように､ 生活者に対して､ セルフメディ

ケーション並びにセルフケアに貢献できる薬剤師が望まれ

る15)｡ ドリンク剤は､ OTC薬の中でも生活者のセルフケア

と密接につながりがある医薬品として位置づけられる｡ こ

のような医薬品を正しく評価するための臨床試験の実施は､

生活者への適切なアドバイスをする上で重要であると思わ

れた｡

医薬品情報学Vol.7№3(2005)

( 202 )55

表２ 問診

服用前 服用後
P群 多少は疲れがある 変化なし

特記すべきことなし 疲労回復
眠い 眠気改善
眠気が少しある､ 最近疲れがたまっている 眠気改善､ 多少すっきりした
特記すべきことなし 変化なし
疲れていてとても眠い 変化なし
特記すべきことなし 変化なし
特記すべきことなし 変化なし
疲れは少しある 気分良好
眠気非常に強い 眠気改善
特記すべきことなし 眠気が増悪した
少し眠気がある､ 少し疲れている 変化なし

A群 仕事の疲れがある 疲労回復
特記すべきことなし 変化なし
特記すべきことなし 変化なし
特記すべきことなし 多少すっきりした
眠い 眠気改善
特記すべきことなし 変化なし
特記すべきことなし 変化なし
少し眠い 眠気改善､ すっきりした
特記すべきことはなし 変化なし
眠気が強い､ 疲れている 眠気とれず､ 疲労回復
疲れている､ 非常に眠い 変化なし
特記すべきことはなし 変化なし

S群 やる気なし 変化なし
疲れは少しある眠い 疲労回復
少し疲れ気味である 疲労回復
眠くて疲れている 疲労回復
少し疲れている 疲労回復
特記すべきことなし 変化なし
特記すべきことなし 変化なし
少し疲れている､ 眠気なし 変化なし
少し疲れている､ 非常に眠い 眠気改善､ 疲労回復
特記すべきことなし 変化なし
非常に眠い､ 疲れあり 眠気改善､ 疲労回復
眠い 眠気改善､ 更にすっきりした

図７ WAIS-R 検査・作業能力量の経時変化 (n=12)
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まとめ

１) P 群に比較して､ A群及び S群には､ 疲労感､ 眠気､

やる気いずれも有意な差は認められなかった｡ また A 群

と S 群との間にも有意な差は認められなかった｡ ２) ド

リンク剤の服用で､ 自覚症状の眠気と疲労感が改善し､ 問

診においても同様の結果が得られた｡ ３) ドリンク剤の服

用で､ クレペリンテスト及び WAIS-R テストについて有

意な差は認められなかったが作業量が増加する値を示した｡

３種類のドリンク剤間では統計的に自覚症状や作業量の

変化において有意差は認められず､ 眠気や疲労感の度合い

や症状に応じて､ どのドリンク剤を選択するかの判断には

至らなかった｡ しかし､ ドリンク剤を服用することにより､

自覚症状 (眠気と疲労感) の回復が認められた｡
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緒言

医薬品適正使用のために薬剤師は､ 口頭説明に加え薬剤

情報提供文書 (薬剤情報提供料２) やお薬手帳 (薬剤情報

提供料１) を利用している｡ お薬手帳は他剤併用薬やアレ

ルギー歴､ 副作用歴､ 体質などの情報を基にして患者背景

や使用薬剤を把握し､ 相互作用や副作用の未然防止を目的

とする｡ 現在ではお薬手帳が多くの薬局で利用されており､

千葉県においては平成 14 年に普及率が 95.3％まで達して

いる１)｡ しかし､ 患者によってはお薬手帳を複数冊所持す

ることがあるため､ 薬剤師が常にお薬手帳を活用すること

が困難な場合がある｡

一方､ 現在では携帯電話等におけるインターネットが

40.2％と普及しており､ 平成 13 年と平成 14 年を比較する

と､ 高齢者を含めて利用率は増加傾向にある２)｡ 今後､ こ

の傾向はさらに進むと予測されることから､ 従来の薬剤情

報提供文書やお薬手帳での薬剤情報提供に加え､ 携帯電話

における電子メール (以下携帯メール) の所持率の高さを
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調剤業務に利用し､ 小児から高齢者まで多くの年齢層を対

象とした､ 携帯メールによる薬剤情報提供を試みた｡

方法

携帯メールによる薬剤情報提供のパイロットスタディを､

千葉県薬剤師会医薬品情報委員の５薬局で平成 16 年９月

27 日～12 月１日の期間に実施した｡ 対象患者は診療科､

性別､ 年齢､ 疾病等を区分せず試験を実施した｡

１. パイロットスタディの手順

(1) 患者へ趣旨を説明しアンケートを実施する｡

同意書の記載を依頼しその写しを患者に渡す｡ 同意書に

記載されていることは薬局外に持ち出すことは無く､ また

今回の目的以外には使用しない旨を説明する (図１)｡

(2) 投薬後､ 調剤薬の内容を送信する時刻を説明する｡

送信者 (薬局) の電子メールアドレスを携帯電話へ登録

依頼する｡ また､ 患者がドメイン拒否を設定していること

もあることから､ 送信者 (薬局) のドメインの説明やその

確認をする｡

(3) 薬局内のパソコンから薬剤情報を患者の携帯電話に送

信する｡

(4) 次回来局時に感想・意見のアンケートを患者へ依頼す

る (図２)｡

(5) 調査結果を集計する｡

２. 送信内容の入力形式

携帯メールは一度に送信する文字数に制限があり､ また

プロバイダーにより受信費 (通信費) が発生する場合があ

ることから､ 本試験では文字数を可能な限り少なくした｡

入力形式を以下に､ 入力例を図３に示す｡

(1) Sub 欄の入力

・氏名のうちの“名”､ 調剤日､ 病院名を入力する｡

(2) 処方内容欄の入力

・薬剤名､ 用量､ 用法を重視して入力

外用剤は１日の使用回数､ １回の使用量､ 使用部位な

どを入力する｡ 注射剤は朝昼夕寝の順で単位数や使用数

などを入力する｡

・投与日数､ 全量は必要に応じて入力する (省略可)｡

・薬剤と薬剤の間には“／”を使用し､ 必要に応じてスペー

スをあける｡

・同じ用法で複数薬ある時は“､ ”を付ける｡

・用法を入力する｡

(例) 毎前 毎後 朝後 寝 ６時間毎 起床時 毎後・

４時・寝

結果

本調査は 34 名の患者へ声をかけ､ そのうち 20 歳代から

70 歳代までの患者 28 名 (男性８名､ 女性 20 名)､ 82.4％

より同意が得られた｡ 送信メール数は 53 件であった (図

４)｡ 送信したメールは医療機関受診時に患者自身で薬剤

情報を確認､ 医師に見せて利用しているという意見であっ

た｡
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図１ 患者同意書

図２ アンケート (感想・意見)

図３ 携帯メールによる薬剤情報提供の送信例
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お薬手帳の利用において､ ｢いつも持参する｣ および

｢たまに忘れる｣ を ｢利用している｣ に､ ｢ほとんど忘れる｣

および ｢利用していない｣ を ｢利用していない｣ に分類し

たところ､ ｢利用している｣ は全体の 64.3%であった｡ そ

のうち､ 60歳代および 70歳代の利用率が高かった (図５)｡

本試験の感想を患者へ調査したところ､ ｢よかった｣ が

82.1％であり､ ｢よくなかった｣ はいなかった (図６)｡ 本

システムを利用した感想では､ ｢お薬手帳より携帯電話の

方が持ち歩くので便利｣､ ｢旅行時や出張時に便利｣､ ｢他科・

他院のお薬も送信して欲しい｣ など利用価値があるといっ

た意見があったが､ 一方で ｢送信内容が少し見づらい｣､

｢日数が経過してしまうと見るのが面倒｣ といった本シス

テムに対する改善点を求める意見があった｡ また､ 今後の

メール受信については､ 毎回続けて受信希望が 57.1％､ 変

更時のみ受信希望が 42.9％であり (図７)､ お薬手帳を利

用している患者と利用していない患者における携帯メール

の今後の送信希望者は前者で毎回送信 70.6％ (変更時のみ

29.4％)､ 後者で同 36.4％ (同 63.6％) であり､ 全ての年

代で毎回送信あるいは変更時のみの送信を希望しており､

年代間に大きな差は認められなかった｡

考察

平成 12 年度調剤報酬改定より､ 薬剤情報提供料１ (お

薬手帳による情報提供) が保険点数として設定されたこと

で､ 患者情報は特定の医療機関のみならず､ 初回来局の患

者でも薬局で患者情報の入手が可能となった｡ しかし､ 加

治工ら３)の報告によると､ 富山県の一定区域におけるお薬

手帳の普及率は 88.2％であったが､ 普段からお薬手帳を携

帯している割合はわずか 29.6％に留まっているとのことで

あった｡ これを踏まえると､ 緊急時や災害時におけるお薬

手帳の持参率は低いと考えられる｡ そこで､ 緊急時や災害

時ではお薬手帳よりも携帯電話を持参する可能性が高いと

考えられたため､ 本報告では携帯メールを使用した薬剤情

報提供を試みた｡

本調査では患者の 64.3％がお薬手帳を利用していた｡ 年

代別で比較するとお薬手帳の利用率は異なり､ 特に 60 歳

代および 70 歳代の高年齢層で高い利用率が認められた

(図５)｡ これは高年齢層の患者と比較して若い世代では健

康に関する意識が低いこと､ 高年齢層の患者では慢性疾患

の罹患率が高いことに起因すると考えられる｡ お薬手帳の

目的を達成するためには､ 第一に利用率が高いことが必要

条件であることから､ 本調査結果からはお薬手帳における

薬剤情報提供が十分ではないと考えられる｡

一方､ 携帯メールによる情報提供を実施したところ､

82.1％の患者が本システムを ｢よかった｣ と感じており､

毎回続けて受信希望が 57.1％､ 変更時のみ受信希望が 42.9
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図４ ｢電子メール｣ の年代別送信割合 図５ お薬手帳の利用率

図７ 今後も ｢電子メール｣ の受信を希望しますか？図６ 小規模試験の感想
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％と高い割合で携帯メールによる情報提供を希望していた｡

また､ お薬手帳を利用している患者の方が本システム希望

率が高かったが､ これはお薬手帳を利用しているというこ

とで普段の薬剤情報管理に対する意識の高さがこの結果に

つながっていると考えられた｡ 本システムの問題点として

は､ お薬手帳と携帯メールの併用によりそれらの患者側の

管理が煩雑になる可能性があると考えられる｡ お薬手帳は

患者の顔を見ながら説明をするのに対し､ 携帯メールによ

る情報提供では直接患者の顔を見ることができない｡ 携帯

メールでは薬局から送信した薬剤情報が正しく送信され､

患者に理解されたか不明である点などがあげられる｡ した

がって､ 携帯メールによる情報提供では､ 薬局におけるコ

ミュニケーション向上や服薬指導がさらに重要になると考

えられる｡

また､ 本スタディで送信する情報は必要最小限に留めた

が､ 今回の送信内容が見づらかったという意見があったこ

とから入力形式の見直しを行い､ 安全性情報の第一報を伝

達する手段としての利用や必要に応じて副作用歴､ アレル

ギー歴､ 既往歴､ 一般用医薬品､ 特記事項 (検査値､ 医師・

薬剤師からの指示､ 次回の診察時に確認する事項等) など

を追加し､ より充実したものにする必要がある｡

船越ら４)の調査によると､ 電話による退院患者のフォロー

アップにおいて､ 対象患者のうちの約３分の１が何らかの

体調変化を訴えたとの報告がある｡ 本調査では携帯メール

による薬剤情報提供を目的とするが､ 将来的にはメールに

よるフォローアップにより､ 患者の副作用発現防止等が期

待される｡

携帯メールによる情報提供では患者の持参率のみでなく､

来局しなくともリアルタイムで必要な情報を更新できる点

も考慮すると､ さらなる大規模試験の実施を行いその結果

を基に検討し問題点を改善することで､ 本システム実用化

の有用性は高くなると思われる｡ 今後､ 本システムが確立・

普及することで､ 調剤報酬点数に反映されることが望まれ

る｡

本調査では要旨説明時に抵抗感を抱かれ実施を断られた

ことがあったことも考慮すると､ 対象患者を増やすために

は同意書の内容や趣旨の説明方法の見直し､ 医師等の医療

従事者への協力依頼､ ポスター・リーフレット作成による

PR を検討する必要があろう｡ 特に高齢者は複数科受診､

複数薬併用､ 臓器の衰え､ 飲み間違い等の理由により相互

作用や副作用の発生頻度は高くなることから､ 携帯電話を

所持している高齢者やその家族の方には積極的に PR する

必要があると考えられる｡
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日本医薬品情報学会の会誌 『医薬品情報学』 に投稿する

論文の投稿規定は次の通りです｡

投稿論文は､ 医薬品情報に関連するもので､ 独創的､ 新

規で医薬品情報の発展につながるものとする｡ 具体的なス

コープを次に示す｡ 医薬品情報､ 調査研究､ 症例報告､ EB

M､ 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｣ (struc-

tured 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 1997 ; 8 :
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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 sys-

tem. 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｡

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 11 回編集委員会

日 時：平成 17 年８月１日 18:00～20:45

場 所：共立薬科大学３号館 セミナー室

出席者：中島､ 澤田､ 阿部､ 飯久保､ 太田､ 田村､ 濱､ 堀､

井澤 (文責)

議 題：(1) 副委員長の指名

(2) 第７巻第４号について

(3) 第８巻からの学会誌編集について

(4) 第８巻第１号の特集の決定について

(5) その他

第 12 回編集委員会

日 時：平成 17 年 10 月 25 日 18:00～20:15

場 所：共立薬科大学３号館 セミナー室

出席者：下平､ 阿部､ 仲佐､ 飯久保､ 田村､ 泉澤､ 太田､

吉岡､ 井澤､ 澤田､ 堀 (文責)

議 題：(1) 事務局引継ぎについて

(2) 寄稿者への執筆料に関して

(3) 原著論文投稿推進に関して

(4) 第８巻第１号について

(5) 第８巻第２号の特集の決定について

(6) その他

第 48 回 JASDI-NET 世話人会

日 時：平成 17 年 10 月 20 日 (木) 19：00～20：00

場 所：市ヶ谷 ＴＴＨ

出席者：土屋､ 鈴木､ 大河内､ 岡田､ 内倉

議 題：(1) 鈴木氏世話人辞任､ 内倉氏世話人就任に伴う､

各世話人の主な役割分担の確認

(2) 第 17 回委員会について

第 17 回 JASDI-NET 委員会

日 時：平成 17 年 10 月 28 日 (土) 14：15～17：30

場 所：北里大学薬学部１号館５階 1507 室

内 容：(1) ｢中規模医療機関におけるジェネリック医薬

品導入例｣

湯本哲郎先生 (総合相模更生病院薬剤部) ご

講演

(2) ｢ジェネリック医薬品における情報の客観的

評価｣

飯嶋久志先生 (社団法人千葉県薬剤師会) ご

講演

(3) 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 英利

『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
製薬業界に勤めていますと､ 昨今の健康ブームも手伝っ

て､ 困惑させられることが珠にあります｡ 先日も町内自治

会の集まりで ｢薬関係の仕事をしています｣ と自己紹介し

たところ､ 多少のお酒も手伝って､ 質問攻めに遭い､ 相手

の知識についていくこともできず､ 居心地の悪さを覚えた

次第です｡ 薬や健康に関する ｢にわか専門家？｣ を生みだ

す背景は､ 薬や健康を取り上げるテレビ番組､ 雑誌や書籍

の影響もありますが､ インターネットの普及も､ 大きな要

因ではないでしょうか｡

最近では､ 患者さんやそのご家族が､ 病気の知識や処置

方法､ 薬の知識に関する情報をインターネットで得ること

が多いと聞きます｡ しかし､ 検索語の設定によってはヒッ

トするサイトも異なってきますし､ また数多くヒットする

情報から､ どの情報を選択するかは検索者のセンスに関わっ

てきます｡ ｢検索したサイトの情報が古かったり､ 掲載情

報に誤りがあった場合の責任はどうなっているのだろうか？｣

などと考えさせられることもあります｡ 医学・薬学情報は､

誤りがあってはいけない最たる情報であることを思います

と､ 情報を発信者の責任には大きいものがあります｡ 発信

者には情報の質と最新情報へのメンテナンスを常に考えて

いただきたいし､ それが出来なければサイトを閉じていた

だくくらいの心構えで取り組んでいただきたいと思うとこ

ろです｡

データベースとかサイト情報の適正な質の評価を行なう

ことの重要性を､ あらためて考えさせられます｡

ちなみに本号の特集テーマ ｢医薬品情報とデータベース｣

をＹａｈｏｏで検索しますと､ 本号に取り上げさせていた

だいた ｢IyakuSearch｣ が､ ２番目にヒットしていました｡

(編集委員 吉岡)

● 事務局
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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

パー閲覧のユーザー名は jasdi6 パスワードは iyaku6

です｡)

● 第７巻第４号 予告
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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｡


