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１ 個人情報

民間の医療機関の場合､ ｢個人情報の保護に関する法律｣

(個人情報保護法) の適用を受ける可能性があるし､ 同法

の個人情報取扱事業者に該当しない場合であっても､ ｢医

療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのた

めのガイドライン｣ (平成 16 年 12 月 24 日通達)1)の適用を

受けることになる｡ そこでまず､ ｢個人情報｣ とは何かを

正確に理解する必要がある｡ 同法２条１項は､ ｢個人情報｣

とは､ ｢生存する個人に関する情報であって､ 当該情報に

含まれる氏名､ 生年月日その他の記述により特定の個人を

識別することができるもの｣ と定義している｡ この定義で

重要なことは､ ①生存する個人に関する情報であり､ 死者

に関する情報は含まれないこと､ ②特定の個人を識別でき

ること､ すなわち､ 個人識別性があること､ の２つである｡

｢生存する個人に関する情報であって｣ という表現に含ま

れる ｢個人に関する情報｣ は､ ｢個人情報｣ よりも広い概念

であり､ これには､ 死者に関する情報も､ 個人識別性のな

い情報も含まれる｡ すなわち､ ｢個人に関する情報｣ から､

死者に関する情報と個人識別性のない情報を除いたものが､

｢個人情報｣ ということになり､ ｢個人情報｣ は ｢個人に関

する情報｣ の部分集合である｡ 個人情報保護法は､ 法律の

名称からも明らかなように､ ｢個人情報｣ の保護のための

法律であるから､ 死者の情報や個人識別性のない情報は､

対象外ということになる｡ ただし､ 医療機関等における個

人情報保護のあり方に関する検討会報告書である ｢医療機

関等における個人情報の保護に係る当面の取組について｣

(平成 16 年 12 月 24 日) においては､ ｢医療は死と向き合

う分野であり､ 死者の情報についても安全管理や開示に配

慮する必要があるため､ 死者の情報について他の分野の情

報とは異なる格別の措置が必要と考えられる｣ としている

こと､ ｢診療情報の提供に関する指針｣ (平成 15 年９月 12

日厚生労働省通知) において､ 遺族に対する診療情報の提

供の指針が定められていることには､ 十分に留意する必要

がある｡ また､ ｢特定の個人を識別することができるもの｣

とは､ ｢他の情報と容易に照合することができ､ それによ

り特定の個人を識別することができることとなるものを含

む｣ ことも重要な点である｡ 小片を組み合わせるとモザイ

ク画が見えてくるのと同様､ 情報を組合せることにより個

人識別性が生ずることがある｡ このような情報の組合せに

よる識別性の判断をアメリカでは､ モザイク・アプローチ

と呼んでいる2) ｡

医療機関が保有する個人情報としては､ 患者の情報が含

まれるのは当然であるが､ そこに勤務する従業者の情報も

包含される｡ 後者の個人情報の保護も看過してはならない｡

これについては､ ｢雇用管理に関する個人情報の適正な取

扱いを確保するために事業者が講ずべき措置に関する指針｣

(平成 16 年７月１日告示)､ ｢雇用管理に関する個人情報の

うち健康情報を取り扱うに当たっての留意事項について｣

(平成 16 年 10 月 29 日通達) を参照されたい｡

２ 個人データ

｢個人データ｣ は､ ｢個人情報｣ の部分集合であり､ ｢個

人情報データベース等を構成する個人情報｣ のことである

(同法２条４項)｡ ｢個人情報データベース等｣ とは､ 個人

情報を含む情報の集合物であって､ ｢特定の個人情報を電

子計算機を用いて検索することができるように体系的に構

成したもの｣ と､ それ以外であって､ ｢特定の個人情報を

容易に検索することができるように体系的に構成したもの

として政令で定めるもの｣ である (同法２条２項)｡ 前者

は､ コンピュータデータベースであり､ 後者は､ 紙の情報

(マニュアル情報) であるが､ 五十音順等に整理されてお

り､ 特定の個人情報を容易に検索できるものである｡ 電子

カルテでなく､ 紙のカルテであっても､ 通常､ 特定の患者

を容易に検索できるように整理されているので､ ｢個人情

報データベース等｣ に該当し､ そこに記録されている個人

情報は ｢個人データ｣ になる｡
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３ 保有個人データ

｢保有個人データ｣ とは､ 個人情報取扱事業者が､ 開示､

内容の訂正､ 追加または削除､ 利用の停止､ 消去および第

三者への提供を行うことのできる権限を有する個人データ

であって､ その存否が明らかになることにより公益その他

の利益が害されるものとして政令で定めるもの又は１年以

内の政令で定める期間以内に消去することとなるもの以外

のもの｣ (同法２条５項) である｡ ｢保有個人データ｣ の特

色は､ 本人情報に対する開示・訂正・利用停止の求めの対

象になる点にある｡

４ 区別の意義

｢個人情報｣ ｢個人データ｣ ｢保有個人データ｣ という区別

が重要なのは､ 個人情報保護法による規制の程度に差があ

るからである｡ すなわち､ ｢個人情報｣ 全般を広く対象と

した規制のほかに､ ｢個人データ｣ に上乗せされた規制が

あり､ さらに､ ｢保有個人データ｣ については､ 開示の求

め等に応ずる義務も付加されているのである｡ したがって､

個人情報保護法を参照するに当たって､ いずれの言葉が用

いられているかに十分留意する必要がある3) ｡

５ 個人情報取扱事業者

個人情報取扱事業者は､ 個人情報データベース等を事業

の用に供している者であるが､ ここでいう ｢事業｣ は営利

事業に限られているわけではなく､ 非営利のものも含む｡

もとより､ 年賀状を書くためにパソコンに個人情報を蓄積

しておくことは､ ここでいう ｢事業｣ に該当しない｡

６ 利用目的の特定・目的外利用の制限

個人情報全般にかかる規制として､ 利用目的の特定義務

がある (同法 15 条１項)｡ 単に ｢医療の目的｣ では､ 特定

が不十分である｡ ｢本人の診療のため｣､ ｢院内での症例研

究のため｣ 等､ できるかぎり詳細に特定し､ 患者が利用目

的を具体的に認識できるようにしなければならない｡ 特定

した目的外で利用する場合には､ 本人の同意を得ることが

原則になるが､ その例外として､ ①法令に基づくとき､ ②

人の生命､ 身体または財産の保護のために必要がある場合

であって､ 本人の同意を得ることが困難であるとき､ ③公

衆衛生の向上または児童の健全な育成の維持のために特に

必要がある場合であって本人の同意を得るのが困難である

とき､ のいずれかに該当する場合には､ 本人の同意なしに

目的外利用をすることが認められる｡

７ 利用目的の通知等

個人情報を取得したときは､ あらかじめ利用目的を公表

している場合を除き､ 速やかに､ 当該利用目的を本人に通

知し､ または公表しなければならない (同法 18 条１項)｡

第三者から個人情報を取得することが禁じられているわけ

ではないが､ 本人が､ 自分の個人情報がいかなる目的で利

用されるかを知りうる状態にしておかなければならないの

である｡ また､ 個人情報取扱事業者が､ 本人との間で契約

を締結することに伴って契約書その他の書面 (電磁的記録

を含む) に記載された当該本人の個人情報を取得する場合

その他本人から直接書面に記載された当該本人の個人情報

を取得する場合は､ あらかじめ､ 本人に対し､ その利用目

的を明示しなければならないとされていることに特に留意

する必要がある (同条２項本文)｡ すなわち､ 書面で直接

に本人から個人情報を取得する場合には､ 取得後に利用目

的を通知するのではなく､ 事前に目的を明示しなければな

らないのである｡ ただし､ 人の生命､ 身体または財産の保

護のために緊急に必要がある場合は､ この限りでない (同

条２項ただし書)｡ また､ ｢利用目的を本人に通知し､ 又は

公表することにより本人又は第三者の生命､ 身体､ 財産そ

の他の権利利益を害するおそれがある場合｣､ ｢利用目的を

本人に通知し､ 又は公表することにより当該個人情報取扱

事業者の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合｣､

｢国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行す

ることに対して協力する必要がある場合であって､ 利用目

的を本人に通知し､ 又は公表することにより当該事務の遂

行に支障を及ぼすおそれがあるとき｣､ ｢取得の状況からみ

て利用目的が明らかであると認められる場合｣ には､ 例外

が認められる (同法 18 条４項)｡ 問診票を当該患者の診療

に使用するのであれば､ 利用目的が明らかであるが､ 当該

問診票を研究目的で利用するのであれば､ 患者にとり利用

目的が明らかであるとはいえないので､ 事前に利用目的を

明示する必要がある｡

８ 安全管理措置

個人情報保護法は､ 安全管理措置については､ ｢個人情

報取扱事業者は､ その取り扱う個人データの漏えい､ 滅失

又はき損の防止その他の個人データの安全管理のために必

要かつ適切な措置を講じなければならない｣ (同法 20 条)

という簡潔な規定を置くにとどめている｡ しかし､ これは

努力義務規定ではなく､ 義務規定である｡ 医療機関が講ず

べき具体的な安全管理措置については､ ｢医療・介護関係

事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドラ

イン｣ を参照する必要がある｡ 個人データの漏えい､ 滅失

が報道されない日はないといってよいぐらいであるが､ 報

道されるのは氷山の一角と思われる｡ 個人情報は個人の人

格尊重の理念の下に慎重に取り扱われるべきであるから

(同法３条)､ 個人データの漏えい､ 滅失等は､ たとえ､ プ

ライバシー侵害が生じなくても､ 個人の人格を傷つける行

為といえる｡ また､ 医療機関にとっては､ 損害賠償責任を
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負うおそれがある｡

かつて､ 宇治市で約 21 万人分の住民基本台帳データが

漏えいし､ その一部がインターネット上で販売されるとい

う事件が起きた｡ 事件の概要は､ 以下のとおりである4) ｡

宇治市が乳幼児検診システムの開発を委託したところ､ 再々

委託先の大学院生のパートの従業員が､ 当初は庁内で作業

をしていたが､ 再々委託先の会社に持ち帰り作業を継続し

たい旨申し出たので､ 宇治市はこれを承諾し､ 光磁気ディ

スクにコピーして渡した｡ ところが､ この従業員は､ 当該

情報を自分のパソコンのハードディスクにコピーし､ さら

にこれを自分の光磁気ディスクにコピーして名簿業者に販

売してしまったのである｡ ある新聞記者がインターネット

上で宇治市民の住民票が販売されているのを見つけ､ 実際

にこれを購入し､ 宇治市長に見せたことにより事件が発覚

した｡ ３名の宇治市住民が損害賠償請求訴訟を提起し､ 京

都地判平成 13・２・23 判例自治 265 号 17 頁､ 大阪高判平

成 13・12・25 判例自治 265 号 11 頁で一人につき１万円の

慰謝料と 5000 円の弁護士費用の支払いが命じられ､ 最決

平成 14・７・11 判例自治 265 号 11 頁で上告不受理決定が

されたため､ 高裁判決が確定している｡ インターネット上

で販売されたデータは､ 氏名・住所・性別・生年月日・転

入日・世帯主名・世帯主との続柄であり､ プライバシー情

報を含むが､ 回収措置が採られたこともあり､ 損害賠償額

は少額にとどまった｡ しかし､ もし 20 万人が損害賠償請

求訴訟を提起していれば､ 宇治市は 30 億円の損害賠償責

任を負うことになるはずであった｡

医療機関の場合､ 病歴等のセンシティブな個人情報を取

り扱っているので､ 漏えいした場合の損害賠償額は､ この

事件の場合よりも相当高額になるものと思われる｡ また､

たとえ､ 損害賠償請求訴訟を提起されなくても､ 個人情報

の管理が杜撰であるという評価を受ければ､ 患者離れが起

こり､ 多大な逸失利益が生ずるおそれがある｡ 個人情報の

安全管理措置の懈怠が､ 医療機関の死命を制することすら

ありうるのである5) ｡

個人情報取扱事業者は､ その従業者に個人データを取り

扱わせるに当たっては､ 当該個人データの安全管理が図ら

れるよう､ 当該従業者に対する必要かつ適切な監督を行わ

なければならないが (同法 21条)､ ここでいう従業者には､

パートや派遣社員も含まれる6) ｡ また､ 個人情報取扱事業

者は､ 個人データの取扱いの全部または一部を委託する場

合は､ その取扱いを委託された個人データの安全管理が図

られるよう､ 委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督

を行わなければならない (同法 22 条)｡ 委託先には､ プラ

イバシーマーク7) を取得している者等､ 信頼できる者を選

定する必要があるが､ 再委託が安易に行われれば､ 委託先

を厳選した意義が半減しよう｡ したがって､ 再委託の可否

(再委託禁止等)､ 再委託の条件 (再委託についての委託者

の事前承認制､ 委託先による再委託先の監督義務等) につ

いて委託契約に明記しておくべきである｡

９ 第三者提供の制限

個人情報取扱事業者は､ あらかじめ本人の同意を得ない

で､ 個人データを第三者に提供してはならないのが原則で

ある (同法 23 条１項)｡

10 保有個人データに関する事項の公表

個人情報取扱事業者は､ 保有個人データに関し､ 当該個

人情報取扱事業者の氏名または名称､ すべての保有個人デー

タの利用目的､ 開示・訂正・利用停止の求め8) に応じる手

続等を本人が知りうる状態に置かなければならない (同法

24 条１項)｡ ｢すべての保有個人データの利用目的｣ は､

個別のデータベース単位での利用目的ではない｡ そのため､

本人が自分の個人データの利用目的を認識できないことが

ありうる｡ そこで､ 個人情報取扱事業者は､ 本人から､ 当

該本人が識別される保有個人データの利用目的の通知を求

められたときは､ 本人に対し､ 遅滞なく､ これを通知しな

ければならない (同法 24 条２項本文)｡ なお､ アメリカに

おいては､ 患者は､ 自己の診療情報が過去６年間にわたり､

いかに利用されたかについての情報を請求する権利が認め

られている9) ｡ わが国においても､ アクセス・ログの整

備10)とともに､ かかる請求権の制度化の検討がなされるべ

きであろう｡

11 理由の説明

保有個人データの利用目的の通知の求め､ 開示の求め､

訂正の求め､ 利用停止の求めに全部または一部応じない旨

を通知する場合､ または求められた措置と異なる措置をと

る旨を通知する場合は､ 本人に対し､ その理由を説明する

よう努めなければならない (同法 28 条)｡

12 手数料

個人情報取扱事業者は､ 利用目的の通知の求め・開示の

求めについては手数料を徴収することができるが､ 訂正の

求め・利用停止の求めについては手数料を徴収することは

できない (30 条１項)｡

13 主務大臣による命令

主務大臣が個人情報取扱事業者に命令を出す場合には､

勧告を前置するのが原則であるが (同法 34条１項・２項)､

例外的に､ 個人の重大な権利利益を害する事実があるため

緊急に措置をとる必要があると認めるときは､ 勧告を前置

せずに命令をすることができる (同条３項)｡
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14 適用除外

個人情報保護法 50 条は､ 同法の個人情報取扱事業者の

義務等に規定の適用除外を定めているが､ 医療分野が適用

除外になっているわけではない｡ ただし､ 大学その他の学

術研究を目的とする機関もしくは団体またはそれらに属す

る者が学術研究の用に供する目的であれば､ 適用除外とな

る｡ しかし､ 医療の分野では､ 学術研究目的の個人情報の

利用については､ 個人情報保護等の観点から指針が告示さ

れており (｢ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指

針｣､ ｢疫学研究に関する倫理指針｣､ ｢遺伝子治療臨床研究

に関する指針｣､ ｢臨床研究に関する倫理指針｣ (いずれも

平成 16 年 12 月 28 日告示改定))､ これらを遵守すべきで

ある｡

15 行政機関個人情報保護法・独立行政法人等
個人情報保護法

国立の医療機関に適用される ｢行政機関の保有する個人

情報の保護に関する法律｣ (行政機関個人情報保護法)､ 独

立行政法人・国立大学法人の医療機関に適用される ｢独立

行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律｣ (独

立行政法人等個人情報保護法) においては､ 個人情報保護

法のように命令違反に対する罰則という間接罰の仕組みで

はなく､ 違反に対して直ちに罰則を適用する直罰制が採ら

れている｡

16 個人情報保護条例

公立の医療機関に適用される個人情報保護条例において

は､ 一般に病歴のようなセンシティブ情報の収集禁止原則

が規定されている｡ もっとも､ 公立の医療機関が診療目的

で病歴情報を取得することには正当な理由があり､ 許容さ

れることは当然である｡ なお､ 個人情報保護条例において

は､ 個人情報の目的外提供について､ 審議会の議を経て判

断する仕組みが採られている例が少なくない｡ 公立の医療

機関は､ 設置主体の地方公共団体の個人情報保護条例を十

分に理解しておく必要がある11) ｡

１) これについては､ 大道久 ｢病院における個人情報保護

ガイドライン｣ 病院 64 巻４号 274 頁以下､ 同 ｢医療

における個人情報保護について｣ 患者安全推進ジャー

ナル 10 号 35 頁以下参照｡ また､ 介護分野における個

人情報保護の課題については､ 高橋紘士 ｢介護サービ

スにおける個人情報保護の課題｣ 病院 64 巻４号 287

頁以下参照｡

２) 詳細については､ 宇賀克也・情報公開法 (日本評論社､

2004 年) 209 頁参照｡

３) 個人情報､ 個人データ､ 保有個人データに対する規制

の内容については､ 宇賀克也・個人情報保護法の逐条

解説 [第２版] (有斐閣､ 2005 年) 24 頁参照｡

４) この事件について詳しくは､ 宇賀克也編著・プライバ

シーの保護とセキュリティ (地域科学研究会､ 2004

年) 217 頁以下 (木村修二執筆) 参照｡

５) 医療機関における個人情報漏えいへの対応について､

損害賠償責任保険への加入も含め､ 松吉威夫 ｢病院に

おける個人情報漏えいへの対応｣ 病院 64 巻４号 283

頁以下参照｡ また､ 診療情報の管理について､ 診療情

報管理士の役割を中心に論じたものとして､ 大井利夫

｢病院における医療情報管理｣ 患者安全推進ジャーナ

ル 10 号 44 頁以下参照｡ 医療機関における個人情報の

安全管理措置の進め方については､ 竹内友之 ｢医療機

関における個人情報の安全管理の進め方｣ 病院 64 巻

４号 309 頁以下参照｡

６) なお､ ｢派遣元事業主が講ずべき措置に関する指針｣

(平成 16 年 11 月４日告示改定) も出されている｡

７) 医療機関自身もプライバシーマーク等の認証を受ける

ことが望ましい｡ これについては､ 喜多紘一 ｢病院情

報システムにおける個人情報保護｣病院 64 巻４号 281

頁以下参照｡

８) 医療分野における開示・訂正請求に関する判例につい

て､ 宇賀克也 ｢個人情報保護と自己情報コントロール

権について｣ 患者安全推進ジャーナル 10 号 32 頁以下

参照｡

９) 樋口範雄 ｢米国の医療における個人情報の取扱いにつ

いて｣ 病院 64 巻４号 293 頁参照｡ アメリカにおける

医療分野における個人情報保護の統一ルール形成の契

機になったＨＩＰＡＡ法については､ 開原成允＝樋口

範雄編著・医療の個人情報保護とセキュリティ [第２

版] (有斐閣､ 2005 年) 49 頁以下 (樋口範雄執筆) 参

照｡

10) 医療機関におけるＩＴ化の進展に伴う診療情報の共有

化とアクセス制限については､ 辻本好子＝楠本万里子＝

井川澄人＝瀬戸山元一＝神野正博 ｢個人情報保護法の

施行に向けて｣ [座談会] 病院 64 巻４号 294 頁以下参

照｡

11) 個人情報保護法の医療分野への影響については､ 宇賀

克也 ｢個人情報保護法の医療分野への影響｣ 病院 64

巻４号 270 頁以下も参照｡
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NPO 法人ささえあい医療人権センター COML (以下

COML) は医療を消費者の視点でとらえ､ 患者の自立と主

体的な医療参加を目指して 1990 年に活動をスタートしま

した｡ 患者が主体性を持って自立・成熟する意識改革を目

指しています｡ 不信感が高まるばかりの今日､ 医療者と対

立するのではなく､ 患者と医療者が協働し､ ともに信頼関

係を構築することが､ いま改めて医療現場に必要と考えて

います｡

16 年目の歩みを進める COML は､ 電話相談､ 患者塾､

病院探検隊､ 模擬患者 (SP)､ 患者のためのコミュニケー

ション講座など､ 現在 13 種類の事業があります｡ こうし

たさまざまな活動を通して､ 一人ひとりの患者に自立・成

熟の必要性を呼びかけています｡

とくに日常の活動の中心である電話相談は､ 全国の患者・

家族から毎月 300 件前後届き､ これまでの相談総数は

36000 件を超えています｡ 平均 40 分､ ときには１時間以

上に及ぶ相談も少なくありません｡

まずは聴き手の胸を借りて､ たまった思いを吐き出して

いただきます｡ そして､ 一緒に問題点の整理を手伝いなが

ら､ 相談者自身が ｢ほんとうはどうしたいのか｣ という自

分の気持ちとじっくり向き合えるような対応を心がけてい

ます｡ 相談者の希望を実現するために何が必要かを一緒に

考え､ 制度・仕組みの限界なども含めて情報を提供し､ 知

恵や工夫をアドバイスします｡ つまり､ 相談者自身が問題

解決の主人公になるために､ そっと背中を支える ｢患者の

自立支援｣ が COML の電話相談の役割と任じているので

す｡

インフォームド・コンセントの必要性が叫ばれて久しい

医療現場に､ ようやく用語が正しく (つい先ごろまで ‶イ

ンフォームド・コンセプト" と言う医療者がいました)､

そして ｢説明しなければ｣ という意識だけは定着してきた

ように思います｡ しかし残念ながら､ その中身や実態はま

だまだお粗末な状況です｡ 患者と医療者が情報を共有し､

しっかりと向き合って､ 患者自身が自己決定する｡ 患者の

自発的意志を尊重し､ それをしっかりと支えるのが医療者

の役割というインフォームド・コンセント本来の目的､ 理

想にはほど遠い感がぬぐえません｡

もちろん患者本人の自己決定能力の問題もありますが､

それ以前に家族の存在が医療現場にさまざまな波紋を広げ

ている問題があります｡ 個人情報保護法が施行されたいま､

家族の意志も無視できないという日本固有の文化になじむ

医療がどうあればいいか､ まだまだ社会的議論が必要だと

思います｡ そしてまた､ 患者と医療者それぞれが立場の違

いを認め合い､ 尊重してそれぞれの責務を努め､ 二人三脚

でゴールを目指す関係を築くことが緊急課題｡ インフォー

ムド・コンセントの問題において､ 患者・医療者双方のコ

ミュニケーション (能力) がじつに大きな課題であること

を痛感しています｡

たしかに､ この 10 数年の医療現場の意識変化や情報量

の増加は目覚しいものがあります｡ しかし､ 説明している

とはいえ､ まだまだ医療者が必要と判断した内容を一方通

行で伝える自己満足型でしかありません｡ 話せばわかるは

ずという医療者の思い込み､ さらには患者をひとくくりに

扱うことしかできない現場の余裕のなさ｡ そのなかには､

説明を受けた患者がそれをどう受け止め､ 理解し､ 納得し

たのかという患者の揺れる気持ちや声にならない内なる思

いに､ 医療者が興味・関心を向けることもなければ､ 寄り

添おうという姿勢は残念ながら伝わってきません｡

その一方で､ 患者の権利意識とコスト意識は留まるとこ

ろを知らないかのような勢いで高まっています｡ 医療や看

護が､ 人と人の間でおこなわれる行為・営みである以上､

患者も依存や対立をしているだけではよりよい人間関係や

信頼関係など築けるはずもありません｡

患者中心の医療とは､ 決して患者一人ひとりのわがまま

が通るという医療ではないはずです｡ 個別の存在である患

者自らが､ ｢どういう医療を受けたいのか？｣ という自ら

の意思を明確にし､ その気持ちを言葉に置きかえてしっか

り医療者に伝え､ 叶う希望であるかどうかを医療者と一緒

に考える｡ そうした患者の主体性が厳しく問われてもいる

ということを､ いまだ多くの患者は十分に理解できている

とはいえません｡

患者が自己決定した治療に最後まで責任を負い､ ｢これ

でよかった｣ と思える医療｡ それを築くためには､ 医療者

が最後までしっかりと支えきる協働関係が必要です｡ 対立

でも依存でもない､ いままでにない新しい人間関係を医療

現場に構築するには､ どうしても患者の主体的参加が必要

です｡ 患者と医療者が意識改革することで互いに半歩ずつ
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歩み寄ることができれば､ これまでよりも一歩分近しい､

新しい患者・医療者関係を築くことができるのです｡

患者が自分のことを自分で決めるために､ なくてはなら

ないのが ‶情報" です｡ 情報は､ 患者が病とともに生きる

ための力になるのです｡ ｢この人に出会ってよかった｣ と

思える医療者から､ わかりやすい説明を受け､ 安心し納得

することで主体性を育み､ ｢頑張ろう｣ という気持ちも支

えられます｡ 医療の受け手である患者がインフォームド・

コンセントに参画する第一歩は ｢わかった振りをしない｣

｢わかったつもりにならない｣ ことです｡ そのためには遠

慮なく質問すること､ さらには自分が理解した内容を言語

化して確認することも必要です｡ なにより自分が欲しい情

報を医療者から引き出すという患者側の努力とコミュニケー

ション能力が不可欠なのです｡

医療のもつ不合理､ 不条理､ あいまいさを､ 互いの努力

で克服するためにも ‶やりとり" が大切｡ そこには患者が

勇気を持って参加する主体性､ すなわち ｢自立｣ が｡ そし

て､ 医療の限界と不確実性を引き受ける覚悟という ｢成熟｣

が求められる厳しさにつながります｡

患者が自分の病気や治療方法を自分で調べるための実践

の場として､ COML では 2003 年 10 月 23 日､ 独立行政法

人国立病院機構大阪医療センター (旧国立大阪病院､ 以下

国立大阪医療センター) との協働作業による ｢患者情報室｣

をオープンしました｡

｢病気になったとき､ 基本的な病気の知識がないと､ ド

クターに適切な質問ができない｡ 病院のなかに､ 患者が気

軽に立ち寄って病気や検査､ 治療方法を学ぶことができる

場があれば……｣ ｢同じ病気や治療を受けた先輩患者の体

験談を知りたい｣ ｢治療の内容や方法だけでなく､ 治療を

受けることによって日常生活にどんな変化が起きるか､ ほ

かの患者さんがどんな工夫をしているか語り合ってみたい｣

そんな患者の思いに応えるための患者情報室です｡

患者情報室を設立するきっかけになったのは､ COML

の理事でもあった朝日新聞記者・故井上平三氏が､ かねて

から ｢ぜひ病院に患者情報室を｣ と熱い思いを持っていた

こと｡ 1992 年に大腸がんを発症して以来､ 骨盤内転移､

両肺転移に向き合いながら､ つねに患者に必要な情報とは

何かを考え､ COML の活動にも熱心に参加してくださっ

ていました｡ しかし､ 残念ながら､ 志半ばにして 2002 年

４月にご逝去なさいました｡

｢夫は病気のことはすべて自分で決めてきたので､ 生前､

私は見守ることしかできなかった｡ しかし､ 夫の死後､ 書

き残したものや講演録を読むなかで､ 夫の持っていた情報

を求めて相談してこられる方々の気持ちを知るにつれ､ い

かに患者が情報を求めているかという切実な思いを知るよ

うになった｣ という由紀子夫人から ｢夫がお世話になった

病院に患者情報室を！｣ と､ 多額のご寄付とともにお申し

出をいただきました｡ 相談を受けた COML は､ 国立大阪

医療センターとの協働を模索し､ 以前から ｢各病院のなか

に患者が学べる図書コーナーが必要｣ と提唱していた

COML が企画､ 運営責任を担うという形でオープンの運

びとなりました｡

患者情報室は､ 病院本館の北側にある緊急災害医療棟の

１階にある約 50㎡のフリースペースにあります｡ 温かい

雰囲気で､ 訪ねた人が落ち着く場になるようにと､ 内装は

すべて木目調に統一してあります｡

患者が情報を得るための専門書や体験談などの書籍を並

べ､ 入院患者と外来化学療法の患者を対象に貸し出しもお

こなっています｡ 現在､ 蔵書は約 1600 冊になり､ 数時間

かけてゆっくり調べたり読書をする利用者の姿が目立ちま

す｡ もちろん､ 国立大阪医療センターに入通院していない

外部の方も自由に利用できます｡ またインターネットによ

る検索も自由にできるようにとパソコン２台を設置｡ ビデ

オやＤＶＤで医療情報を学べるようにとテレビやビデオデッ

キも用意してあります｡ そして､ 製薬会社の協力で届いた

病気や治療にまつわる小冊子やパンフレットが 330 種類以

上揃い､ 持ち帰りのできる情報と多くの方々からの好評を

得ています｡ さらに広く患者に協力を呼びかけ､ 体験談や

工夫談を募集し､ 編集・ファイルして先輩患者の ‶生きた

情報" も蓄積されています｡ また､ 疾患ごとに日を決めて

患者､ 家族が意見交換する ｢サロンの日｣ も設けています｡

時間が限られるなど制約の多い医療現場でおこなわれる

インフォームド・コンセントで患者に提供される情報は､

あくまでも医療者側の視点で必要と思う内容が先行するこ

とは否めません｡ それだけに､ 個々人の日常生活に密着し

た知恵や工夫といった類の情報はなかなか得ることができ

ません｡ もちろん､ 医学的見地からの情報も大切ですが､

生き方は一人ひとり違います｡ しかし､ 患者がその場で

｢何を質問すべきか？｣ はすぐに思い浮かばないことの方

が多いのです｡ でも､ 病気や治療は患者の日常生活の一部

分｡ 治療中の生活がどう変化するかなど知りたい情報は山

ほどあります｡

次に紹介するのは､ 患者情報室でのエピソードです｡

エピソード①

｢皮膚がんについて調べたいのですが｣ と入ってきた男

性は､ 何冊かの専門書に目を通されていました｡ しばらく

すると ｢明日手術を受けるために入院しているのですが､

今日は何もすることがなく､ 手持ち無沙汰で不安な気持ち

のまま過ごしていました｡ すると､ 受け持ちナースが患者

情報室に行けば病気のことを調べられると教えてくれまし
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た｡ もともと仕事でも趣味でも納得いくまで調べる性格な

のです｡ ところが､ 皮膚がんが疑われた日から慌しく検査

の連続で､ まるでベルトコンベアに乗せられたようでした｡

今日まで何も調べることができず､ 納得できていなかった

ことが不安につながっていたように思います｡ いま調べて､

皮膚がんのことがこれまで以上にわかり､ 明日は落ち着い

て手術を受けられると思います｣ と静かに語り､ 来訪時よ

り明るい表情で病室に戻って行かれました｡

エピソード②

外来受診で来られた初老の男性は､ 情報室に入って来ら

れるなり､ 入口付近の持ち帰り用パンフレットを熱心に読

んで､ いくつか選び､ ｢これをいただいていいですか？｣

と声をかけてくださいました｡ ｢じつは､ 糖尿病でかかっ

ているのですが､ なかなかコントロールができなくて､ 検

査数値が悪かったのです｡ 主治医から 『このままだと失明

するよ｡ 自分のからだをきちんとコントロールできなくて､

どうするんですか｡ 患者情報室に行って､ 自分でできるこ

とを勉強してきなさい』 と叱られてしまいました｡ 怒鳴ら

れて最初は腹が立ちましたが､ 病気のことをいい加減に考

えてきた自分にも情けなさを感じました｡ パンフレットを

読んでいるうちに､ 初心に戻ってやり直そうという気持ち

になってきました｡ 今度の外来日まで努力して､ 成果を伝

えに来ます｣ と話して帰られました｡

エピソード③

40 歳代ぐらいの男性の入院患者さんは､ 何度も来室し､

いつも黙々と本を読んだり､ インターネット検索をしてい

ました｡ ある日､ 初めてスタッフに話しかけ､ ｢もうすぐ

退院します｡ じつは､ 私は小児科医なのですが､ 脳腫瘍で

入院していました｡ 今年に入って徐々に体調が悪化してい

たのですが､ 忙しくて放置していました｡ しかし､ とうと

う仕事に支障を来たして受診したのです｡ そんな医者の不

養生の典型のような私に対して､ 外来でも病棟でも温かく

迎えてくださいました｡ 日ごろ忙しくて､ 冷たい態度で診

察していた自分自身を反省しました｡ この情報室は､ 病気

について知りたいと思ったときに役立つ情報があふれてい

て､ 患者にとって力強い味方だと思います｡ 私も病気のこ

とを調べながら､ 落ち着いた時間を過ごすことができまし

た｡ ありがとうございます｣ と､ お礼を言ってくださいま

した｡ そして退院時､ ｢これは私が集めた脳腫瘍のパンフ

レットですが､ 情報室で役立つようであれば使ってくださ

い｣ と持ってきてくださいました｡

エピソード④

国立大阪医療センターの外科部長が､ 病院実習中の医学

生を 2 人連れて来られました｡ ｢患者情報室がどういう部

屋か見せてやってください｡ もし､ 直接患者さんと話をす

ることができれば勉強になると思いますので､ よろしくお

願いします｣ と医学生を残して帰って行かれました｡ 何人

かの利用者と交流してもらったのですが､ 閉館時間間際に

ある女性が ｢ホスピスに入院している友人を見舞いたいの

ですが､ どのように接したらいいかわからなくて……｣ と

話しかけてこられました｡

｢いまここで何冊か本を読んでいたのですが､ 友人にな

んと声をかけたらいいのか､ ますます迷ってしまって……｣

と困ったように話されます｡ 当日偶然担当していたボラン

ティアスタッフは､ 夫の最期をホスピスで看取った経験の

持ち主でした｡ ｢いままで通りに話をなさればいいと思い

ますよ｡ 夫のときも多くの人が訪ねてくださったのですが､

それまでと変わらず接してもらえたことに本人も喜んでい

ましたから｣ と話に加わりました｡ その話を黙って聞いて

いた医学生は ｢ホスピスに入ったからといって､ その人自

身が変わるわけではないのですね｣ とつぶやくように言い

ました｡ 女性も ｢どんな顔で､ 何をしゃべったらいいのか

を考えていると､ お見舞いに行くのがつらくなってしまっ

て……｡ いままで通りに接すればいいと思えば､ 久しぶり

に友人に会えることが楽しみになってきました｣ と話され

ました｡

医学生は帰り際に ｢このような落ち着く雰囲気の部屋で

情報がいっぱいあって調べられるのは､ 患者さんにとって

も安心ですね｡ どの病院にもできればいいなと思いました｣

と感想を述べてくれました｡

エピソード⑤

｢肝臓がんでカテーテル治療を受けることになったので

すが､ 治療が終わってカテーテルを抜いたあと､ 何時間も

動いてはいけないと制限されることがつらくて……｣ と､

専門書で肝臓がんの治療方法を調べていた男性がスタッフ

に声をかけました｡ すると､ 近くにいた女性が ｢私の夫も

同じ治療を受けています｡ 動けないときに､ 薄いタオルを

あちこちにはさんで､ その場所を時折変えると楽なようで

すよ｡ また､ 痛くなる前に湿布を貼っておくと､ 痛みが軽

減すると言っていました｣ と具体的な情報を提供してくだ

さいました｡ その後､ 症状や食事のことなど､ 先輩患者の

夫人から熱心に聞き取り､ ｢専門書も参考になりましたが､

生きた情報をいただけて､ 治療に対する不安が減りました｣

と､ とても柔らかな表情で帰って行かれました｡

このように患者情報室を利用してくださる方々が増え､

スタッフやボランティアの喜びにもなっています｡

患者情報室は､ 患者だけが利用する場ではなく､ 将来的

には医療者も交えたサロンの場になることを願っています｡

平均在院日数の短縮で入院期間が短くなり､ 外来治療が中
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心になってきています｡ しかし､ たとえば看護業務一つとっ

ても病棟中心で､ 外来には十分な人員配置もなくじつにお

粗末な状況です｡ 生活しながら治療を受ける患者にとって､

どのような注意や工夫が必要なのか｡ 一人ひとりの患者の

自立を支えるためにも生きた具体的な情報が必要です｡ 専

門書を読むだけでは得られない､ 生活面の情報を交換し合

える場にして行きたいと思っています｡

場づくりといえば､ ２ヵ月に一度､ 国立大阪医療センター

の医療者を講師に招いた勉強会も開催しています｡ 放射線

治療や乳がんの最新情報などをテーマに開催したときには

100 名近い参加があり､ 講演終了後､ 驚くほど専門的な質

問が続き､ 主催側である私たちもびっくりしました｡ 改め

て､ 患者がいかに詳しい情報を求めているかを痛感させら

れる思いでした｡ 勉強会の講演録は冊子にまとめ頒布し､

勉強会に出席できなかった方から喜ばれ､ また運営資金に

もなっています｡

そのほか､ 隔月で映画鑑賞会も開き､ 誰にでも､ 気軽に

参加していただける場として､ 患者・家族と医療者が交流

することで多くの人が集う情報室に育ってきました｡ 運営

のための専任スタッフを COMLから１名派遣し､ 約 30 名

のボランティアスタッフとともに､ さらに情報室を盛りた

てていきたいと思っています｡

最近は､ ｢病院を建て替えるにあたってぜひ情報室を設

置したい｣ ｢喫煙室を廃止したので､ そのスペースを利用

して｣ と､ 医療関係者の見学も絶えません｡ 近い将来､ ど

この病院にも ｢患者情報室が必要だ！｣ と､ 患者はもちろ

ん医療現場の人々にも支援してもらえるように､ そのモデ

ルとなるような活動の充実を一層努力していきたいと思っ

ています｡
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１. 医薬品情報・患者情報・個人情報の関係

｢医薬品情報｣ は重要な医療情報の一つであるが､ それ

自体は不特定人を対象としたものであるため､ 個人情報保

護法の対象となる ｢個人情報｣ ではない｡

｢医薬品情報｣ は､ 特定の患者と結びついて当該患者の

｢患者情報｣ の一部を構成し､ そのとき個人情報保護法２

条１項の規定する ｢個人情報｣ となる｡

なお､ 特定患者にかかる医療情報の代表的なものとして､

カルテ､ 看護記録､ 薬歴などを上げることができるが､ い

ずれも当該患者の ｢個人情報｣ に該当する｡

『(定義)

第２条第１項 この法律において ｢個人情報｣ とは､ 生存

する個人に関する情報であって､ 当該情報に含まれる氏名､

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別すること

ができるもの (他の情報と容易に照合することができ､ そ

れにより特定の個人を識別することができることとなるも

のを含む｡) をいう｡』

２. 新薬事法と個人情報保護法の関係

｢医薬品の安全性｣ の確保は､ もともと薬事法における

最も中心的な目的であった｡

その目的は､ サリドマイド事件・スモン事件を教訓に改

正された昭和 54 年から今日に至るまでの､ 実に 46 年間､

重要論点であり続けている｡

のみならず､ 戦後最大級の改正と言われる平成 17 年４

月１日施行の新薬事法では､ ｢安全性のさらなる確保｣ が

改正の中核に置かれたのである｡

そのことは､ ｢医薬品の安全性の確保｣ こそが､ 創薬の

段階においても､ また医療現場における育薬の段階におい

ても､ 製薬企業や薬剤師などの薬事関係者にとって､ 今後

に向けた最重要課題であることを意味する､ と言っても過

言でないと考えられる｡

一方､ 図らずも新薬事法と同日施行となった個人情報

保護法は､ 目下のところ世を挙げての関心事である｡ 個人

情報漏えいの不祥事の多発､ 漏えい情報を悪用した脅迫・

恐喝事件や振り込め詐欺事件､ そして果ては ｢当病院では

患者様の名前を呼びません｣ 運動など､ ときには過剰なア

レルギー反応とも思われる動きさえ散見されている｡

では､ 今日の関心事である､ ｢新薬事法｣ と ｢個人情報

保護法｣ の関係はいかなるものか｡ 無関係か､ それとも関

係ありか｡ もしも ｢関係あり｣ なら､ 今後のあるべき医療

ないし医薬品の姿 (つまりは薬物治療のあり方) を論ずる

ことは､ 薬事関係者ばかりでなく､ 全国民的な重要課題で

あるはずである｡

思うに､ 薬事法の規律下にある添付文書をはじめとする

医薬品情報は､ 創薬段階における治験により ｢医薬品の安

全性｣ が確認された結果の集大成である｡ 同時にそれは､

市販後の育薬段階における ｢医薬品の安全性｣ 確保のため

の基本的なツールでもある｡

前述のように､ 医薬品情報それ自体は ｢個人情報｣ では

ないが､ 特定の患者と結びついて､ その患者情報の一部を

構成することにより､ その患者の ｢個人情報｣ となり､ 個

人情報保護法の規律下に入る｡

このように両法律は､ ｢医薬品の安全性｣ の確保と関連

して密接に関係し合っているのである｡

となれば､ 薬学教育維新とか薬剤師維新と呼ばれる今日

において､ 両法律とその関係を理解することは､ 薬事関係

者にとっての喫緊の重要課題と言えるのではなかろうか｡

３. 個人情報の活用と保護のバランス

個人情報保護法１条は､ 進展するＩＴ社会の中で､ 個人

情報の有用性 � に配慮しつつ､ 個人の権利利益 � を保

護することを目的としている (下線とａ､ ｂは著者)｡

つまり､ ＩＴ化によりａは高まるが､ その一方でｂの危

険も増す｡ しかも､ ａとｂは不可分なので､ 両者のバラン

ス､ すなわち ｢活用と保護のバランス｣ をとることが必要

となる｡ 個人情報保護法は､ その必要性を謳っているので

ある｡

3-1. 個人の権利利益� の具体的な中身

最近､ プライバシー保護の観点からｂのみに注目し､

｢患者名を呼ばない｡ 代わりに番号札にする｣ などの方針

を強行する医療機関もあるようだが､ 必ずしも本法の趣旨

を正しく反映しているとは思えない｡

それは例えば､ プライバシー保護のために過度に匿名化
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を進めた結果､ ｢患者取り違え事件｣ を招いてしまうこと

がありうることを考えれば､ 明らかであろう｡

つまり､ 本法が謳う ｢個人の権利利益｣ としてのｂの中

身としては､ ｢プライバシー｣ という権利利益ばかりでな

く､ 取り違えから守るべき ｢命｣ という権利利益もあるの

である｡

3-2. 個人情報の有用性� の具体的な中身

一方､ 医療分野のａの中身として真先に上げられるのは､

｢医療の質の向上｣ と ｢医療過誤の防止｣ である｡ それらは､

カルテを始めとする患者情報の電算化・オンライン共有化

によるとき､ 遺憾なく発揮される｡ また､ 地域医療連携や

疫学にも大きく貢献し､ さらに病院運営の効率化にも役立

つ｡

医薬品情報との関係でいえば､ ｢医療の質の向上｣ は当

該患者に対する有効性と安全性の確保であり､ ｢医療過誤

の防止｣ は薬害の防止 (安全性の確保) である｡

いずれも医療関係者全員に課せられた責務であるが､ 後

述 (６を参照) のように､ 判例は医療関係者に対して､

｢チーム医療｣ の理想的な姿として､ 互いにオーバーラッ

プしながらも患者を中心に据えて､ メンバーそれぞれが固

有の職能を発揮すること､ を求めているのである｡

４. 医療分野の個人情報に関する留意点

留意点は､ 各分野に共通したものと､ 医療分野に特有の

ものとが考えられるので､ 先ずは各分野に共通したものに

ついて述べる｡

4-1. 各分野に共通した留意点

個人情報保護法は､ 個人情報の取得から保管・管理､ 利

用・提供の各段階について､ 個人情報に関する業務を適正

に運営すべきことを求めている｡

例えば､ 個人情報の取得は適正であること (本法 17 条､

同 18 条)､ 個人情報を取り扱う際は利用目的をできるだけ

特定すること (同 15条１項)､ 個人情報の正確性を確保し､

漏えいなどの起こらないように安全管理措置を講ずること

(同 19 条､ 同 20 条)､ 事業者は従業員と委託先を監督する

こと (同 21 条､ 同 22 条) などであるが､ それらは当然の

ことであるが､ 中でも特に留意すべき点が２つある｡

それは､ 個人情報の本人に無断で ｢目的外利用｣ する場

合と､ 本人に無断で ｢第三者提供｣ する場合である (同 16

条１項と同 23 条１項)｡

患者に対する診療の質を向上させ､ 医療過誤を防止する

ためには､ 患者本人から十分な医療情報を取得し､ それを

電算化して医療関係者で共有することが重要であるが､ た

とえ本人のためと思っていたとしても､ 本人の同意の範囲

を超えた ｢目的外使用｣ と ｢第三者提供｣ は許されないこ

とに留意しなければならない｡

4-2. 医療分野における留意点

個人情報保護法は､ 医療に限らず金融､ 情報など､ 各分

野を区別することなく一律に適用される｡

しかし､ 各分野に応じたきめ細かな規制が必要であるた

め､ 各分野ごとに主務大臣から行政指導としてガイドライ

ン (ＧＬ) が出されることになっている｡

特に医療分野の個人情報は､ 病歴や遺伝子など､ 最もセ

ンシティブな情報が多いことから､ 厚生労働省はＧＬを出

すことによって､ 個人情報保護法を補っている｡ その中で

も､ 特に留意すべき点が２つある｡

第１は､ 小規模な医療機関や薬局についての取扱いであ

る｡ これらは､ 本法の規制の対象となる ｢個人情報取扱事

業者｣ の要件 (同２条３項) を充たさないので､ 本来なら

ば本法の規制の対象外であるが､ ＧＬによって､ 個人情報

取扱事業者と同様に本法を遵守すべきことが求められた｡

第２は､ 患者が死亡したときのカルテ等の情報､ つまり

｢死者の情報｣ の取扱いについてである｡

本法の規制対象となる ｢個人情報｣ は､ 前述の定義の示

す通り､ 生存する特定個人の情報である (１を参照)｡ そ

のため､ 患者が死亡した場合は本法による個人情報保護の

対象から外れることになるのだが､ その患者情報を保存し

ている限り､ 生存時と同様な安全管理措置をＧＬは求めた

のである｡

５. 医薬品の安全性の正確な意味内容

｢医薬品の安全性｣ を裏から規定していると考えられる

薬事法 14 条２項３号ロを見てみよう｡

同条項は､ 厚生労働大臣が医薬品の製造承認を与えるか

否かにつき､ 『医薬品・・の効能､ 効果 (プラス面：ａ)

に比して著しく有害な作用 (マイナス面：ｂ) を有するこ

とにより､ 医薬品・・として使用価値がないと認められる

とき』 を承認拒絶事由の一つとしている (下線とかっこ内

は著者)｡

5-1. 創薬段階における安全性の評価

薬事法の規定する承認拒絶事由が示しているように､ 創

薬段階での安全性の評価は､ ２段階になっている｡

第１の段階は､ 有効性 � と有害性 � のそれぞれの大

小を､ ｢事実判断｣ として見ることである｡

このような事実判断は､ 薬事関係者の最も得意とすると

ころと思われるが､ 問題はそこで安全性の評価が完結する

のではないという点である｡

そして第２の段階は､ ａとｂをバランスにかけ､ ａに比

してｂが著しく大きいときでも直ちに承認拒絶とはせずに､

最終的に ｢使用価値｣ の有無という ｢価値判断｣ によって
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決めることである｡

このような価値判断は､ 薬事関係者に限らずとも､ 疑い

もなく極めて難しい作業であると言えよう｡ それだけに､

安全な医薬品を世に送り出すに当たり､ 薬事関係者に課せ

られた責務は重く､ かつ重要である､ と言うことができる｡

いずれにせよ､ このことは､ 有害性の著しい医薬品でも

承認されうること､ つまり､ 正規に承認されて市販されて

いる医薬品の中には､ 有効性に比して著しい有害性のある

医薬品も存在することを意味している｡

例えば､ 間質性肺炎という致命的な ｢著しい有害作用｣

があるが､ ある特定の末期がんに対して従来の抗がん剤に

見られない効果を発揮するために医薬品としての ｢使用価

値｣ が認められるときは､ 承認されて市販されうるわけで

ある｡

5-2. 育薬段階における安全性の評価

上記の薬事法の ｢創薬｣ 段階での承認拒絶事由に関して

述べたことは､ そっくりそのまま市販後の ｢育薬｣ 段階に

おける承認取消事由と関連した医薬品の安全性の評価に当

てはまり､ 安全性の評価は２つの段階から成り立つわけで

ある｡

第１段階として､ 有効性 � と有害性 � のそれぞれの

大小を､ ｢事実判断｣ として見る｡ そして第２段階は､ ａ

とｂをバランスにかけ､ ａに比してｂが著しく大きく､ 重

大な結果が生じたときでも､ 直ちに医療過誤・薬害事件と

して非を認めて患者側に謝罪することなく､ ｢使用価値｣

の有無という ｢価値判断｣ をエビデンスに基づいて冷静に

行い､ 最終的にその医薬品の安全性について評価し､ 結論

を出さなければならない｡

その上で､ 安全性が欠如していたとの結論に達したとき

は､ 率直に謝罪する｡ しかし､ 重篤な有害作用にもかかわ

らず､ ｢使用価値あり｣ として安全性が認められるときは､

そのことを正しく患者側に伝え､ その有害作用が医薬品の

適正な使用に基づく止むを得ない事故であることを理解し

てもらわなくてはならないのである｡

そうでなければ､ もはや正しい薬物療法は期待できず､

医薬関係者は結果責任ともいえる過酷な負担を強いられる

ことにより萎縮してしまい､ 最終的に患者ないし国民が適

正な医療を享受できないという不利益を負うことになるか

らである｡

5-3. 育薬段階で安全性を評価すべき者

問題は､ 医療の現場において､ 誰が責任をもって医薬品

の安全性の評価をするか､ である｡ それは､ 真の意味の

｢チーム医療｣ のあり方と深く関係する (次の６を参照)｡

６. 判例の求める ｢真のチーム医療｣

従来､ 判例の判断は保守的である､ と思われがちであっ

たが､ 近時の判例は決してそうでない｡ 行政当局が否定し

た労働災害の認定を､ 裁判所が覆えして労働行政をリード

するなどはその好例である｡

医療過誤裁判でも､ 古くから患者側に有利な訴訟指揮を

展開してきている｡

特に最近の判例は､ 関係する全ての医療従事者が患者を

中心に連携しあってベストな医療を施すことを強く求めて

いる｡ それは､ 診療科別､ 医局別の縦割り医療体制への痛

烈な批判であり､ 法律のサイドから患者本位の真の ｢チー

ム医療｣ の実現を要請するものである｡ もはや､ 術後感染

症例などにつき､ ｢手術は完璧でした｣ などと嘯
うそぶ

くことは

許されなくなった｡

判例は同様に､ 医師､ 看護師､ 薬剤師などの各職種間で

も､ ｢チーム医療｣ のための連携を強く求めている｡

次に､ 二､ 三の事例を示す｡

6-1. 真のチーム医療を求める判例 �

これまでの刑事裁判では､ 産業災害や医療過誤事件など

において業務上過失致死傷罪の場合も､ 末端の直接担当者

の個人責任として刑事責任が問われることが多かった｡

しかし､ いわゆる横浜市大患者取り違え事件では､ 患者

の確認を怠ったとして､ 手術に関与した外科医２人､ 麻酔

医２人､ 患者の搬入に関与した看護師２人の合計６人が業

務上過失致死傷罪で刑事訴追された｡

このように､ 個人責任よりも組織ないし制度上の欠陥の

責任を刑事責任として追及することは異例なことであった

が､ 本件の第２審では､ 医師４人の全員が有罪判決を受け

て確定したのであるが､ 刑はいずれも業務上過失致死傷罪

の罰金としては最高の､ 50 万円であった｡

さらに注目すべきは､ その第１審判決が､ ４人の間に量

刑の上で差をつけていることである｡ 従来ならば医師の中

でただ一人訴追されていたはずの直接の手術担当医が罰金

30万円であったのに対して､ 上司の外科医が罰金 50万円､

麻酔医の一人が罰金 40 万円であった｡

つまり､ 従来であれば訴追されることのなかった刑事責

任の追及が､ ｢上｣ にも ｢横｣ にも及び､ なおかつその際に､

直接の担当者よりも刑事責任が重く評価されたことである

(横浜地判平成 13 年 9 月 20 日)｡

本件を皮切りに､ 以後立て続けに雪印乳業中毒事件や

ＪＣＯ放射能被爆事件などにおいて､ 同様に組織ないし制

度上の欠陥の刑事責任が追及されることになった｡

本件が起こった平成 11 年 (1999 年) が､ 刑事責任追及

元年と呼ばれることのある所以である｡

そして､ 医療過誤事件においても定着するようになった
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のであるが､ それはとりもなおさず､ 判例が痛烈に従来の

縦割り医療体制を批判する結果として､ 判例主導の基に医

療界が ｢真のチーム医療｣ へと誘導されていくことを意味

している､ と解することができるのである｡

6-2. 真のチーム医療を求める判例 �

医薬分業に関しては､ 初めて医師と薬剤師の連帯責任を

問う判例が現れた｡

事案は､ 医師も薬剤師も薬害に対する認識が甘く､ 医師

は乳児に対して安易にマレイン酸クロルフェニラミン等を

処方し､ 薬剤師は疑義確認をするどころか､ 医師の方針を

鵜呑みにし､ 結果的に過量投薬して呼吸困難・チアノーゼ

に陥れたものである｡

第１審で､ 医師・薬剤師の連帯責任が認められて確定し

ている (千葉地判平成 12 年 9 月 12 日：判例時報 1746 号

115 頁)｡

6-3. 真のチーム医療を求める判例 �

平成 17 年７月 12 日､ 京都地裁が医療過誤事件で２億

5,000 万円もの高額賠償を命じる判決を下した､ との比較

的小さな記事が当日夕刊で報じられた｡

最近の民事裁判の賠償額高額化傾向は著しいが､ それに

しても医師賠償責任保険の上限が原則１件１億円であるこ

とに照らすと､ 途轍もない額である｡ 差額 1 億 5,000 万円

は自腹を切ることにもなりかねない｡

記事よれば､ 医師が塩化カルシウムの注射を指示したの

に､ 看護師が塩化カリウムと誤り､ 蕁麻疹の 11 歳の小学

生に静注して植物状態にしてしまった､ というものである｡

また､ 本件ではすでに､ 医師と看護師の業務上過失致傷罪

として､ 医療過誤事件では ｢初｣ と思われる実刑判決も出

ているという｡ 確かにこれまでは､ 医療過誤の場合は殆ど

は罰金刑であり､ 厳しく禁固刑が言い渡されたときでも執

行猶予がついた｡

それだけに､ 医師が禁固刑１年､ 看護師が同 10 月の

｢実刑｣ となった本件の事実関係に興味深く当たってみた｡

予想通り色々な要因が重なっていた｡

例えば､ 来院したときは元気だったのに死亡にも匹敵す

る損害 (植物状態は介護を要する点で死亡以上の損害とも

いえる) を与えたこと､ 同一病院内の蘇生専門医への転医

が遅れたこと､ 看護師への指示が不十分だったこと､ 裁判

中の態度が無反省だったこと､ 被害者家族の峻烈な処罰感

情があったことなどである｡

しかし､ 決定的な要因は､ この医師も看護師も､ 医療人

としての ｢基本｣ が欠落していたことであった｡ 医師は心

肺停止の患者を目の前にして蘇生措置を施さず､ 看護師は

最も危険な医薬品の間で取り違えをやった｡

判決も ｢被告人にはこれまでに前科前歴がないことなど…

を考慮したとしても…その責任の重さを自覚させるために

は､ 禁固刑の実刑をもって臨むのが相当である｣ と断じて

いる｡

７. 医薬品の有効性・安全性確保の責任者

以上述べてきたように､ 患者本位の医療の観点から､ こ

れまでの縦割り医療体制はもはや機能しなくなり､ 医療過

誤判例の主導のもとに､ 今日では ｢真のチーム医療｣ の実

現が求められている｡

これを薬物治療の局面についてみれば､ そこでの ｢真の

チーム医療｣ は､ 患者を中心に置いて各医療関係職がそれ

を囲み､ 互いにオーバーラップしながらも､ 医師・薬剤師

などそれぞれが固有の職能を発揮しあってベストを尽くす

ことである｡

その際､ 医師は全職種の中心的存在ではあっても､ 全職

種の上に立つものではなく､ 医師は医師固有の職能をもっ

てチームの一員として参加するのである｡

薬物治療において､ 医師固有の職能によって遂行される

業務は､ 医師の独占業務たる医業の一環としての ｢医薬品

の有効性の確保｣ である (医師法 17 条を参照)｡ 従って､

医師以外の者は､ 主体的に患者に対する ｢医薬品の有効性

の確保｣ を行うことはできない｡ 仮に､ がん､ 感染症､ 糖

尿病などの高度の専門性をもつ薬剤師の制度が確立した暁

においても､ 高度の専門性をもって医師に助言することは

極めて重要なことであるが､ 少なくとも現行法規の下では

医師に取って代わることはできない｡

一方､ ｢医薬品の安全性の確保｣ に関する殆どの業務は

医業には該当せず､ 医師には医師の固有の業務があること

を考えると､ 医師が第一義的業務として､ それに当たるこ

とが望ましいとは考えられない｡ それは正に､ ｢真の医薬

品の専門家｣ としての薬剤師が当たるべきである｡

医薬分業においても､ 薬剤師は患者と最後に接して薬剤

を交付する者であり､ その後の経過観察により薬害を早期

発見して ｢医薬品の安全性の確保｣ に貢献しうる最も有利

な位置にある者である｡

因みに､ ほとんどの重篤な薬害は､ 最初の投薬時という

より､ その後の経過観察の期間に発生している｡ それは､

薬剤師による適正使用のための情報提供が､ 調剤薬の ｢交

付｣ をもって終ってはならないことを意味している｡

先の実刑判決に照らすとき､ 薬剤師による医薬品の取り

違えは､ 看護師による場合以上に ｢基本｣ の欠落として､

その責任の重大さが示唆されるのであるが､ その反面､ 薬

剤師が ｢真の医薬品の専門家｣ として ｢真のチーム医療｣

の一員となることができるならば､ そこにこそ今後に向け

た薬剤師のアイデンティティと存在理由の確立が期待でき

る､ と考えるものである｡
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はじめに

平成 17 年４月１日より個人情報保護法が施行された｡

医療現場では､ 受付で名前を呼ぶことを止め番号に変更し

たり､ 病室の患者名表示を廃止したり､ MRに対し誓約書

の提出を要求する医療機関がある一方で､ CFF (Case

Report Form 症例報告書) が個人情報に該当するとか､

SDV (Source Document Verification 直接閲覧) が個人情報

の取得に当たるとか､ 副作用報告は第三者提供に当たるか

ら患者本人からの同意が必要であるという人がいたりする

が､ これらいずれも過剰反応ないし誤解である (副作用報

告は法令に基づく場合に該当し本人の同意不要：個人情報

保護法２３条１項１号)｡

個人情報保護法第１条は ｢…個人情報を取り扱う事業者

の遵守すべき義務等を定めることにより､ 個人情報の有用

性に配慮しつつ､ 個人の権利利益を保護することを目的と

する｣ と定める｡ しかし､ 内容を見ると､ 個人情報を保護

する法律と言うより､ 薬事法と同様､ 個人情報取扱事業者

を取り締まる業法である色彩が強い (このように考えた方

が誤解や過剰反応を抑えられるであろう)｡

国民が求めているのはプライバシーの保護であるが､ こ

の点では個人情報保護法は､ プライバシー保護という点で

は心もとない｡ プライバシー保護には､ 何よりも予防措置

が必要不可欠であり､ 情報窃盗罪の規定や差し止め請求の

規定､ 損害額の推定規定の３つを整備するとプライバシー

保護はより確実になる｡ 今後の課題である｡

プライバシー保護は､ これまで同様に刑法 134 条の秘密

漏示罪､ 同 230 条の名誉毀損罪や守秘義務規定を置く各法

律のほか､ プライバシー権の侵害に対する損害賠償請求訴

訟に使われる民法 709 条以下の不法行為法などで保護され

る (これらは事後救済措置である)｡

個人情報保護法が施行されたことにより､ プライバシー

保護に関心が高まる｡ 秘密漏示罪や名誉毀損罪は親告罪で

あり (告訴を待って捜査は開始される)､ これまで問題と

なることは稀であった｡ しかし､ 平成 18 年４月１日以降

は公益通報者保護法､ いわゆる内部告発法が施行されるの

で要注意である｡ 診療情報を扱う者は､ 個人情報保護法に

加え､ 医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取

扱のためのガイドラインをはじめ各ガイドラインや倫理規

程を遵守し取り扱うことが肝要である｡

１. 製薬企業の取組み

製薬業界が扱う個人情報には､ 顧客情報や従業員の個人

情報など他業界と共通の個人情報もあるが､ 医療機関と同

様､ 治験データに代表されるように本来であればその取得

が禁止ないし制限されているセンシティブ情報を扱う｡

法案が出た当初､ 学術研究の用に使用する場合は適用除

外となることを拡大解釈し､ 治験のケースも適用除外とな

るとの誤解が一時､ 製薬業界にはあった｡ 誤解であること

を説明し､ 製薬企業の法務担当者の研究団体である医薬品

企業法務研究会では､ 平成 14 年度特別研究部会として

｢個人情報保護法の施行と企業対応｣ プロジェクトを立ち

上げ､ 個人情報保護法案が提出された平成 15 年３月当日

にリーガルマインド別冊 (22) として研究成果を公表した｡

翌 16 年 10 月には ｢個人情報保護法 Q&A｣ をリーガルマ

インド別冊 (25) として公表した｡

その後､ 日本製薬団体連合会は平成 17 年 10 月 20 日付

で厚生労働大臣より認定個人情報保護団体の認定を受け､

個人情報委員会を設置すると共に､ 個人情報保護センター

を設け､ 苦情処理業務､ 対象事業者 (639 社及び傘下の 20

団体) に対する情報の提供､ 対象事業者が ｢製薬企業にお

ける個人情報の適正な取り扱いのためのガイドライン｣ を

遵守するために必要な指導､ 勧告その他の措置､ その他必

要な業務を行なうこととなっている｡

２. 個人情報保護法の全体像

１) 個人情報の保護に関する法律と条例

個人情報保護法 (個人情報の保護に関する法律) は第１

章から第３章までの基本法制の部分と民間事業者に適用と

なる第４章以下とで構成されている｡

基本法制の部分は､ 第１章総則に目的､ 定義及び基本理

念を､ 第２章に国・地方公共団体の責務及び法制上の措置

等を定め､ 第３章に個人情報の保護に関する基本方針､ 国

の施策､ 地方公共団体の施策ついて記載する｡

第４章以下の個人情報取扱事業者の責務以下は設立母体

によって適用及び内容が異なる｡

医薬品情報学Vol7.№4(2006)

( 236 )14

製薬企業と個人情報保護法

J&T Institute Ltd. CEO､ 昭和大学医学部第二薬理学教室

辻 純一郎

医療と個人情報

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2006：７№4：14～17



－ －

国立がんセンターのように国の行政機関の場合は国の保有

する個人情報の保護に関する法律が､ 国立大学附属病院や

国立病院機構傘下の病院の場合は行政機関が保有する個人

情報の保護に関する法律が､ 公立病院の場合は各条例が適

用となる｡

民間事業者と独立行政法人等との主な相違は次のような

点である｡

① 個人情報ファイルの作成､ 公表義務がある

② 国立病院の職員が診療情報を漏洩すると２年以下の懲

役､ 又は 100 万円以下の罰金となっている (民間病院

の場合､ 罰則は６ヶ月以下の懲役､ 又は 30 万円以下

の罰金)

③ 個人情報の定義が厳格である｡ 民間病院の場合､ 他の

情報と ‶容易に" 照合することができ…となっている

が､ 国立病院や公立病院の場合､ この ‶容易に" の言

葉がなく､ より広い概念となっている (個人情報の範

囲が広い)

④ 民間病院の場合､ ６ヶ月以内に消去されるデータは個

人情報から除外されているが､ 国立病院の場合それが

１年となっている

⑤ 開示等の場合､ 民間病院の場合は代理人の範囲を広く

認めているが､ 国立病院の場合､ 代理人の範囲は ｢未

成年者又は成年被後見人の法定代理人｣ のみとなって

おり､ 代理人の範囲を限局している

⑥ 開示手数料が､ 国の場合､ 一律 300 円のみとなってい

る (政令制定時の過誤)

⑦ 民間病院からの SMO等への業務委託の場合､ 委託者

に監督義務があり､ 受託者に個人情報保護法の直接の

適用は無いが､ 国立病院の場合､ 受託者に個人情報保

護法上､ 直接責任を負い､ 罰則も適用される｡

など幾つかの点で異なる点があり､ 治験を依頼する場合

など､ これらの違いを理解した上で契約書を締結するなど

の配慮が必要である (拙稿 ｢治験に係る補償・賠償と個人

情報保護法対応の実務 Q&A (じほう)｣ 収載講演録 119 頁

以下参照)｡

２) 診療情報を扱う場合の留意点

個人情報保護法及び厚生労働省 ｢医療・介護関係者にお

ける個人情報の適切な取扱のためのガイドライン｣ のポイ

ントは次の通りである｡

① 予め利用目的をできるだけ特定し､ その利用目的の達

成に必要な範囲内でのみ個人情報を取り扱う

② 個人情報は適正な手法で取得すると共に､ 取得時に本

人に対し利用目的を通知するか予めプライバシーポリ

シー等で公表しておく

③ 個人データは利用目的に必要な範囲で､ 正確かつ最新

の内容に保持するように努め､ 安全管理措置を講じて

おくと共に､ 従業員や委託先を監督する

④ 法令等に定めがある場合を除き､ 予め本人の同意を得

なければ､ 第三者に個人データを提供してはならない

⑤ 保有個人データについては､ 利用目的などを本人が知

り得る状態に置き､ 本人の求めに応じて開示､ 訂正､

利用停止等を行う

⑥ 苦情の処理に努め､ そのための体制を整備する

⑦ 診療情報の取り扱いにあっては､ 個人情報保護法に加

え厚生労働省のガイドラインをはじめ各種倫理指針､

ガイドラインを遵守する (上乗せ保護が必要)

以上､ ７点である｡ なお､ 治験の場合は同意を得ており､

通常は個人情報保護法が問題となることは無いが､ 大切に

扱うことが肝要である｡

３. 個人情報取扱事業者の責務

１) 用語の定義

個人情報保護法では､ 個人情報､ 個人データ､ 保有個人

データという用語を使い､ 責務を定めている (国の保有す

る個人情報の保護に関する法律などでは用語の定義が若干

異なる)｡ 個人情報とは､ 生存する個人に関する情報であっ

て個人識別が可能なものを言う (法２条１項)｡ 個人デー

タとは､ 検索できるように体系的に構成されたものを言う

(法２条４項)｡ 保有個人データとは､ 開示・訂正・利用停

止等を行なう権限を有するものを言う (法２条５項) とす

る｡ それぞれの責務が異なるので注意して読むことが大事

である｡

２) 個人情報取扱事業者の責務

個人情報の取得にあっては､ ①利用目的の特定 (法 15

条)､ ②利用目的による制限 (法 16 条)､ ③適正取得 (法

17 条)､ 取得に際しての利用目的の通知等 (法 18 条) の縛

りがある｡ 個人データに関しては､ ①正確性の確保 (法 19

条)､ ②安全確保措置 (法 20 条)､ ③従業者の監督 (法 21

条)､ ④委託先の監督 (法 22 条)､ ⑤第三者提供の制限

(法 23 条) を定める｡ これらは個人データの管理に関する

規定である｡ 保有個人データに係る規定では､ ①保有個人

データの利用目的の公表等 (法 24 条)､ 開示 (法 25 条)､

訂正 (法 26 条)､ 利用停止等 (法 27 条) を定める｡ これら

は開示等に関する規定である｡

３) 製薬企業としての対応

個人情報取扱事業者として､ まず社内にどのような個人

情報があるかの洗いだし作業が先決である｡ 個人情報保護

方針 (プライバシー保護方針) を公表し､ 個人情報保護法

管理責任者を任命し､ 取得から利用､ 保管､ 提供､ 開示､

廃棄に至る個人情報のライフサイクルによる管理運用規程

等を定め､ 遺漏なきように対応することが肝要である｡ 個

人情報保護法のみならず薬事法をはじめ他の関連法規やガ

イドラインにも目配りを忘れないことが肝要である｡ 安全

管理措置 (法 20 条) には､ ①組織的安全管理措置､ ②人
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的安全管理措置､ ③物理的安全管理措置､ ④技術的安全管

理措置の４つを講じる必要がある｡ 経済産業省のガイド

ラインの解説が参考になる｡

組織体制や SOP (Standard Operating Procedure 標準業務

手順書) を策定し､ 相応しい講師による継続的・効果的な

社内教育の実践が不可欠である｡

昨今の耐震偽装マンション事件等の報道を見ると､ 性善

説を捨て性悪説に立っての対応を検討する時期なのかも知

れない｡ 公益通報者保護法の施行を控え､ 社内ホットライ

ン制度を充実させることは､ 最も安上がりで有効な危機管

理手段である｡

４. 個人情報保護とプライバシー保護

個人情報とは ｢個人情報とは､ 生存する個人に関する情

報であって､ 当該情報に含まれる氏名､ 生年月日その他の

記述等により特定の個人を識別することができるもの (他

の情報と容易に照合することができ､ それにより特定の個

人を識別することができる者を含む) をいう｣ としており､

個人情報とは ｢個人識別が可能な情報である｣ 旨を規定す

る｡ キーワードの ‶容易に" とは､ 通常の作業範囲におい

て個人情報データベース等にアクセスし照合できる状態を

言う｡ 他の事業者への照合を要する場合や当該事業者内で

も取扱部門が異なるなど照合が困難な場合は該当しないと

される (経済産業省ガイドライン)｡ 要は個人を特定でき

る情報であれば個人情報ということになり､ そうでなけれ

ば該当しないということになる｡

個人情報とプライバシーとは重なる部分もあるが､ 若干

意味合いが異なる｡ プライバシーとは ‶Right to be let

alone､ 私生活をみだりに公開されない権利" つまり ｢そっ

として一人にほうっておいて貰う権利｣ を言う｡ プライバ

シーが法的に保護されるには､ ①私生活上の事実又は事実

らしく受け取られるおそれのある事柄であること､ ②一般

人の感受性を基準にして当該個人の立場に立った場合､ 公

開を欲しないであろうと認められる事柄であること､ ③一

般の人々に未だ知られていない事柄であること､ 以上３点

が要件とさる (東京地裁昭和 39 年９月 28 日三島由紀夫の

小説 ｢宴のあと｣ 事件判決)｡

５. 刑法 134 条 ｢秘密漏示罪｣ 及び
同 230 条 ｢名誉毀損罪｣

治験の現場で行われている派遣 CRC (Clinical Research

Coordinator) による被験者の同意取得前のプレスクリーニ

ングは､ 個人情報保護法上の第三者提供の問題及び秘密漏

示罪違反の問題をはらんでいる (院内 CRC であっても同

意取得後実施すべきである)｡

刑法 134 条１項は ｢医師､ 薬剤師､ 医薬品販売業者､ 助

産師､ 弁護士､ 弁護人､ 公証人又はこれらの職にあった者

が正当な理由がないのに､ その業務上取り扱ったことにつ

いて知り得た他人の秘密を漏らしたときは､ ６ヶ月以下の

懲役又は 10 万円以下の罰金に処する｣ と規定する｡ 本罪

は身分犯といい､ 一定の職種にあった者が職務上知りえた

他人の秘密を漏洩した場合に科せられる｡ 犯罪主体は､ 医師､

薬剤師､ 医薬品販売業者､ 助産師､ 弁護士といった一定の

職にある者又はあった者に限られる｡ 派遣 CRCが本法によ

り処罰を受けるのではなく見せた側の医師や薬剤師が処罰さ

れる｡もっとも､ SMO (Site Management Organization 治験実

施施設支援機関) や派遣 CRC がプライバシー侵害事件と

して損害賠償訴訟を提起されることがあるのとは別問題で

ある｡

刑法 134 条の秘密漏示事件の摘発件数が少ないのは､ 被

害者本人が漏洩の事実を知らないことが殆どであるのに加

え､ 告訴を待って捜査が開始される点が大きい (このよう

な罪を親告罪と言う)｡ 平成 18 年４月１日になると､ 公益

通報者保護法､ 所謂内部告発法が施行される｡ いかに治験

のためとはいえ､ 院内 CRC ですらグレーなのに､ 派遣

CRC が ｢同意を得ることなく患者のカルテを閲覧し､ プ

レスクリーニングを行うことは絶対におかしい｣ と感じる

医療関係者は大勢いる｡ 今後､ 内部告発があっても不思議

ではない｡

刑法 134 条がいう ‶他人の秘密" が､ 秘密として保護さ

れるためには､ ①非公開性：一般に知られていないこと､

②秘密利益：秘密にすることが本人の利益であること､

③秘匿意思：秘密にしたいとの意思があること､ 以上３点

が必要である｡ プライバシーの３要件とほぼ同じである｡

刑法 134 条違反を問われないための正当事由､ すなわち

違法性阻却事由は３つある｡ 一つは本人の同意がある場合

である｡ 派遣 CRC にカルテを見せることも､ 本人の同意

後であれば何ら問題ない｡ 二つ目は法令に基づく場合､ 結

核予防法や優性保護法､ 麻薬取締法､ 伝染病予防法などに

基づく場合である｡ これら法律では罰則既定を設け､ 医師

に報告を義務づけている｡ 三つ目は正当業務行為の場合で

ある｡ この場合､ 医師法第１条の精神に合致した業務行為

に限られるとされる｡ プレスクリーニングに関して言えば､

本人の同意以外に違法性阻却事由はない｡

一方､ 刑法 230 条の名誉毀損罪は､ 人の名誉を保護する

ために､ 公然と事実を摘示して人の名誉を害する行為につ

いても､ その事実の真偽を問わず処罰することとしている｡

しかも罰則は３年以下の懲役又は 50 万円以下の罰金と秘

密漏示罪に比べ重罰である｡ こちらの行為主体に特別の制

限はない｡ 誰でも責任主体になり得る｡ 派遣 CRC やモニ

ター､ MRであってもその責任を問われる｡
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６. 公益通報者保護法の施行

１) 立法目的

わが国も遅ればせながら 2006 年４月１日より公益通報

者保護法､ 所謂内部告発法が施行される｡ 本法は､ 公益を

通報したことを理由とする公益通報者の解雇の無効等並び

に公益通報に関し事業者及び行政機関が取るべき措置等を

定めることにより､ 公益通報者の保護等を図り社会経済の

健全な発展に資することを目的としている｡

２) 公益通報者保護法の内容

労働者 (公務員を含む) が事業者内部の法令違反行為に

ついて､ 事業者内部､ 行政機関､ 事業者外部に対し､ それ

ぞれの所定の要件を満たした上で公益通報を行なった場合､

公益通報者に対する解雇の無効､ 不利益な取り扱いの禁止､

労働者派遣契約の解除の無効など､ 及び公益通報を受けた

事業者や行政機関の取るべき措置について規定する｡

保護要件は､ 労働者が①不正の目的でなく＋②その労務

提供先又はその役員､ 従業員について法令違反行為が生じ､

又は正に生じようとしている旨を＋�当該労務提供先又は

当該労務提供先が予め定めた者 (ex.法律事務所)､ �当該

法令違反行為について処分又は勧告等を行なう権限のある

機関､ �その者に対し当該違反行為を通報することがその

発生又はこれによる被害を防止のために必要であると認め

られる者に公益通報をした場合は保護される｡

３) 通報の対象となる法令違反の例

個人の生命又は身体の保護､ 消費者の利益の擁護､ 環境

保全､ 公正な競争の確保などであるが､ 具体的には薬害等

の情報隠蔽､ 行政機関等への重要な事実の虚偽報告・隠蔽､

汚染・公害等､ 過労死やセクハラ､ 男女機会均等法違反､

同意取得前のプレスクリーニングなどで問題となる個人情

報保護法の第三者提供違反や刑法の秘密漏示､ 消費者に対

する偽装販売や虚偽宣伝などの事実 (法令違反行為) が通

報対象となる｡

４) 法律効果

解雇の無効 (公益通報者保護法３条) や労働者派遣契約

解除の無効 (同４条)､ 不利益取り扱いの禁止 (同５条)

などである｡ 刑事訴訟法 239 条の ｢何人も犯罪があると思

料するときは告発することができる (１項)｣ ｢官吏又は公

吏はその職務を行なうことにより犯罪があると思料すると

きは告発しなければならない (２項)｣ の規定に注目が集

まる｡

法令違反さえ無ければ問題ないので､ 組織内の見直しが

急がれる｡

まとめにかえて

｢カルテは誰の者か｣ とか ｢プライバシーコントロール

権｣ ということが言われる｡ これらの発言は､ 聞く人に対

し情報をコントロールできるかのような誤解を与える｡ こ

の考え方は､ 情報の権利主体の存在を前提としてある種の

財産権的な考え方をしないと成り立たない｡ 加えて特定の

個人情報と権利主体の一致が必要である｡ カルテに書かれ

ている内容は､ 患者さんの個人情報であると同時に診療に

当たった医師個人の情報も含まれているという二面性があ

る｡

情報はモノと違い､ 囲い込むことが出来ない｡ 一旦漏洩

するとこのインターネット社会では瞬時にしてその情報は

世界中に拡散する｡ この点がセンシティブ情報を扱う医療

関係者にとって心すべき重要な点である｡ インターネット

はもともとオープンネットワーク環境を前提に開発された

ものではない｡ セキュリティ問題を抱えたまま発展を続け

ている｡ インターネットの急速な普及に伴い､ 便利になっ

た反面､ 個人情報が簡単に流出するなど IT 社会

(Information ＆ Communication Technology) の光の側面の

みならず影の側面を十分考慮に入れ､ 個人情報保護問題､

プライバシー保護問題はセキュリティ問題とセットで対応

する必要がある｡

時折､ ノート PC の盗難事件が新聞報道される｡ 盗難に

遭った医師自身も被害者に違いないが､ 患者側から見ると､

どうしてノート PC に自分のセンシティブ情報を入力した

のかと､ 不用意に漏らしてしまったことに強い怒りを抱く｡

医学研究に診療情報は必要である｡ 診療情報をノート PC

に落とす場合､ 患者名､ 住所など個人を特定できる情報は

匿名化 (記号化) し､ その対照表をデスクトップ PC に置

いておくといった程度の最低ルールは厳守する必要がある｡

個人情報の漏洩発表がなされるが､ この意味は二次被害防

止にある｡

★ 医療関係者にとって参考になる文献

拙稿

｢治験に係る補償・賠償と個人情報保護法対応の実務

Q&A｣

じほう ＠2,800 円

開原成充・樋口範雄編

｢医療の個人情報保護とセキュリティ (第２版)｣

有斐閣 ＠2,400 円

羽生正宗

｢医療機関のための個人情報保護対策｣

じほう ＠3,600 円
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１. はじめに

急速な情報化社会の進展にともない､ 情報システムにお

ける個人情報の利活用は､ 避けて通ることはできなくなっ

ている｡ 一方では､ それらの情報の取り扱いはどんどん効

率化され､ 容易になっている｡ 具体的に言えば､ 小さな情

報媒体に１ギガバイトを超える量の情報を入れて持ち歩く

こともできるし､ ものの数秒で数万人の個人情報をコピー

することもできるし､ 特定のデータベースに世界中からア

クセスすることが可能となっている｡ このことは､ 同時に

個人情報の目的外使用､ 漏洩､ 改竄などが生じるリスクや､

それらが生じた場合にシステムや個人に及ぼす影響も極め

て大きくなっていることを意味している｡ このような状況

を鑑み､ 2003 年５月に､ ｢個人情報の保護に関する法律｣

(いわゆる ｢個人情報保護法｣) が成立した｡ 個人情報保護

法は､ 高度情報通信社会の進展に伴い個人情報の利用が著

しく拡大していることにかんがみ､ 個人情報の適正な取扱

いに関し､ 基本理念及び政府に世基本方針の作成その他の

個人情報の保護に関する施策の基本となる事項を定め､ 国

及び地方公共団体の責務等を明らかにするとともに､ 個人

情報を取り扱う事業者の遵守すべき義務等を定めることに

より､ 個人情報の有用性に配慮しつつ､ 個人の権利利益を

保護することを目的としている (第１条)｡ すなわち､ こ

の法律は､ 個人情報そのものを直接に保護することが主旨

ではなく､ 個人情報の取り扱いを規定することにより､ 個

人の権利利益を保護することが､ この法律の主旨であると

いえる｡

個人情報保護法の構成は 図１のようになっており､ １

～３章は､ 基本理念や国､ 地方公共団体の責務・施策など

を定めた基本法としての性格を有しているのに対して､ ４

章については民間部門 (個人情報取扱事業者) における個

人情報の取り扱いに関するルールを定める､ 一般法として

の性格を有している｡ この一般法の部分については､ 昨年

４月に施行された｡ 一方､ 国の機関 (国立の医療センター

など) においては､ ｢行政機関の保有する個人情報の保護

に関する法律｣ が､ 独立行政法人 (国立大学､ 国立大学附

属病院など) においては､ ｢独立行政法人等の保有する個

人情報の保護に関する法律｣ がそれぞれ一般法として､ ま
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第一章 総則 (第一条～第三条)

第二章 国及び地方公共団体の責務等 (第四条～第六条)

第三章 個人情報の保護に関する施策等

第一節 個人情報の保護に関する基本方針 (第七条)

第二節 国の施策 (第八条～第十条)

第三節 地方公共団体の施策 (第十一条～第十三条)

第四節 国及び地方公共団体の協力 (第十四条)

第四章 個人情報取扱事業者の義務等

第一節 個人情報取扱事業者の義務 (第十五条～第三十六条)

第二節 民間団体による個人情報の保護の推進 (第三十七

条～第四十九条)

第五章 雑則 (第五十条～第五十五条)

第六章 罰則 (第五十六条～第五十九条)

附則

大学・研究所と個人情報保護

大谷 壽一１)､ 澤田 康文１､ ２)

１) 東京大学大学院薬学系研究科医薬品情報学講座
２) 東京大学大学院情報学環・学際情報学府

医療と個人情報

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2006：７№4：18～22

図１. 個人情報保護法の構成 図２. 個人情報保護法制の体系
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た地方公共団体においては個人情報保護条例が適用される

ため､ 単に大学・研究所といっても､ その法人の形態によっ

て適用される法律が異なることに注意する必要がある (図

２)｡

２. 学術研究活動と個人情報保護法

個人情報保護法では､ 第４章において､ 個人情報取扱事

業者に対して､ 個人情報の利用目的の特定､ 目的外利用の

制限､ 適正な取得手続､ 正確性の確保､ セキュリティーの

確保､ 第三者への提供制限､ 開示や訂正などの手続き､ 苦

情の処理などについて､ 義務やルールを定めている｡ そし

て､ 個人情報取扱事業者が､ 法に基づく個人情報の取り扱

いルールを履行しない場合は､ 担保措置として､ 最終的に

は勧告､ 命令などによって主務大臣の権限が行使されるこ

ととなる｡

しかし､ 民間部門における学術研究については､ 報道活

動､ 著述活動､ 宗教活動､ 政治活動などと並び､ 憲法で保

証された ｢学問の自由､ 表現の自由､ 信教の自由､ 政治活

動の自由｣ といった自由があり､ これらが主務大臣の権限

によって不当な干渉を受けることがないように､ との観点

から､ 特別な取り扱いがなされている｡ すなわち､ 民間部

門における学術研究については､ 本来適用を受ける個人情

報保護法第４章の規定の適用や､ 主務大臣による権限の行

使を受けないこととされている (図３)｡

ただし､ この適用除外の主旨は､ 上述のような主務大臣

による不当干渉の排除にあり､ 学術研究目的だからといっ

て個人情報の取り扱いが野放しにされているわけではない

ことに注意する必要がある｡ 法 50 条第３項には以下のよ

うな規定がある｡

また､ 法案採択時の付帯決議として､ 医学研究を含む医

療分野に関しては､ ｢医療､ 金融・信用､ 情報通信等､ 国

民から高いレベルでの個人情報の保護が求められている分

野について､ 特に適正な取扱いの厳格な実施を確保する必

要がある個人情報を保護するための個別法を早急に検討す

る｣ よう要請されており､ 医療・生命分野においては第

50 条の規定にかかわらず特に個人情報の厳格な取り扱い

が必要とされている (次章参照)｡

したがって､ 私立大学などにおける学術研究活動に関し

ては､ 第 50 条により､ 個人情報保護法は直接的に適用さ

れることはないが､ 個人情報保護のための措置を自ら講じ

て公表する努力義務が課せられている｡ ただし､ 同じ私立

大学における活動であっても､ 学術研究活動以外の活動に

関しては､ 個人情報保護法の義務等の規定が適用されるの

で注意する必要がある｡

なお､ 行政機関 (国立の医療機関なども含まれる) や独

立行政法人 (国立大学や国立大学病院など) が保有する個

人情報の取り扱いについては､ それぞれ､ 行政機関の保有

する個人情報の保護に関する法律､ 独立行政法人等の保有

する個人情報の保護に関する法律において､ より厳格な取

り扱いが規定されており､ 民間部門の個人情報取扱事業者

のような､ 学術研究に関する全面的な適用除外はない｡

３. 医学・生命科学領域における個人情報の取り
扱いに関する指針

医療 (遺伝子治療等先端的医療技術の確立のため国民の

協力が不可欠な分野についての研究・開発・利用を含む)

に関しては､ 上述のように個別法の立法が求められている

が､ 現在のところ実現していない｡ しかし現在､ それにか

わるものとして､ 各省によって制定された研究指針がある｡

中でも､ 医学領域の研究において個人情報の取り扱いを定

めた重要な指針として､ ｢ヒトゲノム・遺伝子解析研究に

関する倫理指針 (以下､ 遺伝子研究指針という)｣１)､ ｢疫

学研究に関する倫理指針 (以下､ 疫学研究指針という)｣２)､
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個人情報保護法
第五十条 (適用除外) 個人情報取扱事業者のうち次

の各号に掲げる者については､ その個人情報を取
り扱う目的の全部又は一部がそれぞれ当該各号に
規定する目的であるときは､ 前章の規定は､ 適用
しない｡

一 略
二 略
三 大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは

団体又はそれらに属する者 学術研究の用に供す
る目的

四 略
五 略

個人情報保護法
第五十条
３ 第一項各号に掲げる個人情報取扱事業者は､ 個人

データの安全管理のために必要かつ適切な措置､
個人情報の取扱いに関する苦情の処理その他の個
人情報の適正な取扱いを確保するために必要な措
置を自ら講じ､ かつ､ 当該措置の内容を公表する
よう努めなければならない｡

図３. 特定の活動に対する適用の除外
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｢臨床研究に関する倫理指針 (以下､ 臨床研究指針とい

う)｣３)､ の三つの指針は重要である｡ いずれも倫理指針と

いう名称にはなっているが､ 個人情報の取り扱いに関して

もかなり具体的な規定がなされている｡ ｢疫学研究に関す

る倫理指針｣ は､ 当初から個人情報保護法の制定を念頭に

置いて策定されたものである｡ また ｢ヒトゲノム・遺伝子

解析研究に関する倫理指針｣ と ｢臨床研究に関する倫理指

針｣ の両指針についても､ 個人情報等を取り扱う研究等を

巡る情勢の変化や､ 平成 17 年４月の個人情報保護法の全

面施行を踏まえ､ 個人情報の取扱いをはじめ､ 倫理面で必

要な手続を明らかにするなど､ 全面的な見直しが行われた｡

そして､ 両指針とも平成 16年 12月に改正指針が告示され､

個人情報保護法の全面施行と同時 (平成 17 年４月) に施

行された｡

なお､ 個人情報保護法においては､ 一定数以上の個人デー

タの取り扱いがルールの適用対象となるが､ これらの指針

においてはすべての個人データが対象となる｡

以下に､ 個人情報保護法の第４章における個人情報の取

り扱いに関する項目に対応した内容が､ それぞれの指針に

おいてどのように規定されているかも含めて､ 指針におけ

る個人情報の取扱について概説していきたい｡

� 利用目的の特定と目的外利用の制限

個人情報の取り扱いにおいては､ 個人情報の利用目的を

特定することが求められ､ 目的外利用は制限されている｡

個人情報保護法では､ 第 15､ 16 条においてこの点が規定

されている｡ この条文に対応する内容が､ 各指針にもほぼ

そのまま規定されている｡ すなわち､ 遺伝子研究指針では､

利用目的の特定と変更の制限､ 目的外利用の禁止などが､

指針第２・６ (14～18) において､ 研究を行う機関の長の

責務として規定されている｡ 疫学研究指針では､ 同様の内

容が 第４・９�､ �､ �において､ やはり研究を行う機

関の長の責務として規定されている｡ 臨床研究指針では､

同様の内容が第２・１��～�において研究者等の責務と

して規定されている｡

� 個人情報の取得

個人情報保護法第 17 条では､ ｢個人情報取扱事業者は､

偽りその不正の手段により個人情報を取得してはならない｡｣

と規定されている｡ これに対して､ 遺伝子研究指針５・�

には ｢すべての研究者等は､ ヒトゲノム・遺伝子解析研究

の実施に当たっては､ 偽りその他不正の手段により個人情

報及び試料等を取得してはならない｡｣､ 疫学研究指針第４・

９�には ｢研究を行う機関の長は､ 偽りその他不正の手段

により個人情報を取得してはならない｡｣､ 臨床研究指針第
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２・１��において､ ｢偽りその他不正の手段により個人

情報を取得してはならない｡｣ と､ 同様の定めがある｡

さらに､ 各研究指針では､ 個人情報の取得と試料の採取

にあたっては厳格なインフォームド・コンセントが要求さ

れている｡ 例えば遺伝子研究指針の第３・10ではインフォー

ムド・コンセントについて規定しており､ その�では､

｢研究責任者は､ 提供者に対して､ 事前に､ その研究の意

義､ 目的､ 方法､ 予測される結果､ 提供者が被るおそれの

ある不利益､ 試料等の保存及び使用方法等について十分な

説明を行った上で､ 自由意思に基づく文書による同意 (イ

ンフォームド・コンセント) を受けて､ 試料等の提供を受

けなければならない｡｣ と規定されているが､ この ｢試料

等｣ の定義には､ 個人情報である ｢診療情報｣ が含まれて

いる｡ その際には､ 説明文書を交付することや､ 遺伝カウ

ンセリングの機会を提供することの義務などが以下のよう

に定められている｡ ｢試料等の提供が行われる機関の研究

責任者は､ 提供者又は代諾者等からのインフォームド・コ

ンセントを受ける手続においては､ 提供者又は代諾者等に

対し､ 十分な理解が得られるよう､ 必要な事項を記載した

文書を交付して説明を行わなければならない｡ 提供者が単

一遺伝子疾患等 (関連遺伝子が明確な多因子疾患を含む｡)

である場合には､ 遺伝カウンセリングの利用に関する情報

を含めて説明を行うとともに､ 必要に応じて遺伝カウンセ

リングの機会を提供しなければならない｡｣ (指針第３・10

�) さらに､ この説明文書に関しても､ 記載内容について

詳細な細則が定められている (表１)｡

このように､ 特にヒトを対象とした研究においては､ 個

人情報保護法の規定よりはるかに厳格な個人情報の取得方

法が規定されている｡

疫学研究指針においては､ 遺伝子研究指針ほどではない

ものの､ やはり厳格な規定がなされている｡ すなわち､ 疫

学研究の実施にあたっては事前にインフォームド・コンセ

ントを受けることが原則とされている (指針第１・３�)｡

具体的な手続は､ 介入研究と観察研究の場合に分けられ

ており､ さらに試料の採取の有無や採取の侵襲性などから､

インフォームド・コンセントの手続が詳細に定められてい

る (指針第３・７�､ 表２)｡

� 個人情報の保護､ セキュリティー

個人情報保護法では､ 第 20～22 条において､ 個人情報

の安全管理 (セキュリティー)､ 従業者の監督､ 受託先の

監督などについて規定している｡ これに対して､ 各指針に

おいては､ より厳格かつ詳細な規定が定められている｡ 例

えば遺伝子研究指針においては､ 第２・６�において､

｢研究を行う機関の長は､ その取り扱う個人情報の漏えい､

滅失又はき損の防止その他個人情報の安全管理のため､ 組

織的､ 人的､ 物理的及び技術的安全管理措置を講じなけれ

ばならない｡ また､ 研究者等に個人情報を取り扱わせるに

当たっては､ 当該個人情報の安全管理が図られるよう､ 当

該研究者等に対する必要かつ適切な監督を行わなければな

らない｣ と定められており､ さらに具体的な安全管理措置

について､ ｢組織的安全管理措置｣ ｢人的安全管理措置｣

｢物理的安全管理措置｣ ｢技術的安全管理措置｣ に分けて詳

細に規定している｡

疫学研究指針においても､ 第４・９	に､ ｢研究を行う

機関の長は､ その取り扱う個人情報の漏えい､ 滅失又はき

損の防止その他個人情報の安全管理のため､ 組織的､ 人的､

物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない｡｣

との規定があり､ 同様の細則が規定されている｡

また遺伝子研究指針では､ 試料等の匿名化によっても個

人情報の保護が図られており､ 個人情報管理者をおくこと

などの詳細な手続が定められていることが特徴といえる

(指針第２・６	)｡

以上､ 学術研究に関しては個人情報保護法の適用は受け

ないが､ 特にヒトが関係した疫学研究､ 臨床研究などにお
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いては､ 個人情報の取扱いはそれぞれ対応する倫理指針に

よって詳細かつ厳格に規定されている｡ 本章では､ 誌面の

制約もあり､ 詳細な取扱手続に関しての解説はできなかっ

たが､ ヒトに関する情報や試料を取り扱う研究者は､ それ

ぞれ対応する指針を熟読し遵守することが､ 個人情報保護

への近道であるといえる｡

４. 学術研究以外の活動

すでに述べたように､ 大学や研究所においても､ 学術研

究活動以外の活動にかかる個人情報の取り扱いに関しては､

それぞれの法人に対応した法律 (図２) の規制を受ける｡

したがって､ 私立大学や私立病院､ 民間企業の研究所､ Ｎ

ＰＯ法人などでは個人情報保護法の､ 国立大学やその附属

病院においては独立行政法人等の保有する個人情報の保護

に関する法律の規制を受けることとなる｡

個人情報保護法において､ 個人情報取扱事業者としての

義務を負うのは､ 5,000 件以上の個人情報をデータベース

として有している事業者であるが､ 複数のデータベースを

事業の用に供している場合には､ それらの総和 (ただし重

複分を除く) が 5,000 以上であれば対象となるため､ 一個

人が管理するデータベースの件数が 5,000 件未満であって

も､ 個人情報取扱事業者に該当する場合は少なくないと考

えられ､ 注意が必要である｡

なお､ 個人情報保護法に基づく個人情報の取扱いについ

ては､ すでに多くの成書が出版されているため､ 詳細につ

いてはそれらをご覧いただきたい｡

５. まとめ

学術研究活動に関しては､ 民間部門では個人情報保護法

の適用を受けないのに対して､ 公的機関においてはそれぞ

れに対応した法律の適用を受ける｡ ただし､ ヒトが関係し

た遺伝子解析研究､ 疫学研究､ 臨床研究などにおいては､

関係各省より告示された倫理指針の中に､ 個人情報の保護

と取り扱いに関して詳細かつ具体的に規定されている｡ し

たがって､ 遺伝子解析研究､ 疫学研究､ 臨床研究などを行

う研究者は､ 現段階では､ これらの指針に従って個人情報

を取り扱うことが､ 最も重要であると考えられる｡

[引用文献]

１) 平成 16 年 文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示

第１号

(http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/genomeshishin/05062701.htm)

２) 平成 16 年 文部科学省・厚生労働省告示第１号

(http://www.niph.go.jp/wadai/ekigakurinri/index.htm)

３) 平成 16 年 厚生労働省告示第459号

(http://www.imcj.go.jp/rinri/index.html)

医薬品情報学Vol7.№4(2006)

( 244 )22



－ －

個人情報保護法が昨年４月１日から施行され､ 薬局も患

者情報を多数取扱っていることから ｢個人情報取扱事業者｣

として同法の規定を遵守することが求められることになり､

薬局に関係する医療分野については､ 一昨年末 ｢医療・介

護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガ

イドライン｣ が策定されております｡

１. 基本的な考え方､ 目的と対象範囲

ガイドラインのうち､ 薬局・薬剤師にとって特に重要な

ポイントは薬剤師には守秘義務が課せられていることから､

薬局では従前より適切に個人情報を取扱ってきたところで

すが､ ｢個人情報取扱事業者｣ として､ 次に挙げる事項に

ついての対応が重要です｡

① 利用目的の特定､ 制限

② 利用目的の通知等

③ 個人情報の適正な取得､ 個人データ内容の正確性の確保

④ 安全管理措置､ 従業者の監督､ 委託先の監督

⑤ 個人データの第三者提供

⑥ 保有個人データに関する事項の公表等

⑦ 本人からの求めによる保有個人データの開示

⑧ 訂正､ 利用停止

⑨ 開示等の求めに応じる手続き､ 手数料

⑩ 理由の説明､ 苦情対応

また､ 識別される特定の個人の数が 5,000 を超えない事

業者 (小規模事業者) は､ ｢個人情報取扱事業者｣ として

の法令上の義務は負いませんが､ 医療・介護関係事業者は､

その規模に関係なく良質かつ適切なサービス提供が期待さ

れていること､ そのために最善の努力が必要であることな

どの理由から､ ガイドラインでは小規模事業者にも遵守す

る努力が求められています｡

現に薬局は､ 規模に関係なく良質かつ適切な調剤サービ

スを提供するために最善の努力を図っており､ また一方で

は､ 薬剤師は守秘義務を遵守し､ 従前より適切に個人情報

を取り扱っていることから､ 法令上の義務には関係なく､

ガイドラインを遵守すべきであると考えます｡

さて､ 薬局の取り扱う個人情報としては､ 処方せん､ 調

剤録､ 薬歴､ 医療機関からの診療情報提供文書､ レセプト

コンピュータなどの調剤に係るもののほか､ 介護保険に係

るケアプランなどや､ 一般用医薬品などに係る顧客データ

などが該当します｡ 施行前に取得した個人情報は､ その利

用目的を本人に通知する必要はありませんが､ 施行後の取

扱い (利用目的の変更や第三者提供など) にあたっては､

あらかじめ本人の同意を得る必要があるほか､ 保有個人デー

タを本人の知り得る状態に置くなど､ 法の規定やガイドラ

インを遵守しなければなりません｡

２. 利用目的の特定､ 通知

個人情報の取扱いにあたっては､ その利用目的をできる

限り特定しなければなりません｡ また､ 個人情報を取得し

た場合､ その状況から判断して利用目的が明らかな場合を

除き､ その利用目的を本人に通知または公表しなければな

りません｡ ただし､ あらかじめ利用目的を公表している場

合は､ あらためて本人に通知する必要はありません｡

したがって､ 薬局では､ あらかじめ施設内のわかりやす

い場所に､ 通常必要とされる個人情報の利用目的を掲示

(公表) するとともに､ ホームページ上に掲載するなどの

方法によりなるべく広く公表する必要があります｡

また､ 利用目的の掲示にあたっては､ 分かりやすいよう

受付の近くに表示するほか､ その内容を確認するよう注意

を促すことが求められます｡

よく会員から､ 処方せん受付時において､ 質問票などに

より副作用歴・体質・連絡先などを聞く場合､ 利用目的の

説明が必要なのかとの質問がありますが､ 薬局においては､

医薬品の適正使用を推進する上で､ 患者の体質や副作用歴

の確認をはじめ､ 緊急時の連絡先などを教えてもらうこと

は必要不可欠であり､ 取得状況から判断しても､ 薬局にお

ける調剤サービスの提供を利用目的とすることは明らかで

す｡ そのため､ 本人の同意を得る必要はないと考えられま

すが､ 利用目的を明示する観点から､ あらかじめ薬局内に

掲示しておくか､ もしくは質問票の中にきちんと明記して

おくことが望ましいといえます｡

なお､ 次のような場合に限り､ 本人の同意を得ずに利用

目的の範囲を超えて取り扱うことができます｡

① 法令に基づく場合｡

例) 生物由来製品に関する記録の提供､ 薬剤師等による

製薬企業への必要な情報提供､ 副作用報告､ 疑義照会､

医薬品情報学Vol7.№4(2006)

( 245 )23

薬局と個人情報保護

社団法人日本薬剤師会

生出 泉太郎

医療と個人情報

JPN. J. DRUG INFORM. (医薬品情報学) 2006：７№4：23～26



－ －

薬剤情報提供､ 調剤報酬請求､ 処方せんの確認､ 要介

護被保険者等の確認､ 詐欺・不正行為の健保組合等へ

の通知､ 児童虐待に係る通告､ 令状による捜査､ 捜査

に必要な取調べ､ 個人事業税に係る質問検査権ほか

② 生命､ 身体､ 財産の保護のために必要な場合で､ 本人

の同意を得ることが困難であるとき｡

例) 意識不明で身元不明の患者について関係機関へ照会

する場合､ 意識不明の患者の病状を家族などへ説明す

る場合､ 重度の認知症患者の状況を家族などへ説明す

る場合ほか

③ 公衆衛生の向上､ 児童の健全な育成の推進のために特

に必要がある場合で､ 本人の同意を得ることが困難であ

るとき｡

例) 行政等への医療事故に関する情報提供のうち氏名な

どが含まれる場合､ 児童虐待事例についての関係機関

との情報交換ほか

④ 国の機関､ 地方公共団体､ その委託を受けた者が法令

の定める事務を遂行することに対して協力する必要があ

る場合で､ 本人の同意を得ることにより当該事務の遂行

に支障を及ぼすおそれがあるとき｡ 例) 承認統計調査

や届出統計調査に協力する場合ほか｡

３. 安全管理措置

また､ 漏洩等に関しては､ 個人情報取扱事業者は､ 個人

データの漏洩・滅失・棄損の防止などのために､ 組織的・

人的・物理的・技術的な安全管理措置を講じなければなら

ないほか､ 従業者に対する必要かつ適切な監督をしなけれ

ばなりません｡ 薬局では､ 処方せん､ 調剤録､ 薬歴､ レセ

プトコンピュータなどの運用・保管はもちろん､ 患者への

服薬指導や薬剤情報提供の際においても､ 個人情報の漏洩・

滅失・棄損などの問題が生じないようにしなければなりま

せんし､ 薬局内の業務内容や個人情報の取扱状況を再点検

するとともに､ 薬局ごとに個人情報保護に関する基本方針

(セキュリティポリシー) や必要なルール (運用管理規定)

を策定し､ 従業者全員に周知かつ遵守させなければなりま

せん｡

薬歴や処方せんの保管にあたっては､ 個人情報の漏洩防

止などの対策は必要だが特に施錠することまでは必要とし

ません｡ ただし､ 運用にあたっては､ 関係者以外が閲覧も

しくは容易に目に触れることができないよう､ 適切な場所

医薬品情報学Vol7.№4(2006)

( 246 )24

安心して薬局サービスを受けていただくために
（お知らせ）

当薬局では、良質かつ適切な薬局サービスを提供するために、当薬局の個人
情報保護の取扱いに関する基本方針にもとづいて、常に皆様の個人情報を適切
に取り扱っています。また、当薬局における個人情報の利用目的は、次に掲げ
る事項です。
個人情報の取扱いについて、ご不明な点や疑問などがございましたら、お気
軽にお問い合わせください。

《皆様の個人情報の利用目的》

○ 当薬局における調剤サービスの提供
○ 医薬品を安全に使用していただくために必要な事項の把握（副作用歴、
既往歴、アレルギー、体質、併用薬、ご住所や緊急時の連絡先など）

○ 病院、診療所、薬局、訪問看護ステーション、介護サービス事業者な
どとの必要な連携

○ 病院、診療所などからの照会への回答
○ 家族などへの薬に関する説明
○ 医療保険事務（審査支払機関への調剤報酬明細書の提出、審査支払機
関または保険者からの照会への回答など）

○ 薬剤師賠償責任保険などに係る保険会社への相談または届出など
○ 調剤サービスや業務の維持・改善のための基礎資料
○ 当薬局内で行う症例研究
○ 当薬局内で行う薬学生の薬局実務実習
○ 外部監査機関への情報提供

○○○○薬局    
開 設 者：○○○○
個人情報取扱責任者：○○○○

（お問い合わせ先） 〒xxx‐xxxx 東京都渋谷区○○丁目○○番地○○号
電 話 番 号 ○○－○○○○－○○○○
ファクシミリ ○○－○○○○－○○○○
ホームページ http://www.△△△△.co.jp
Ｅ メ ー ル △△△△△＠△△△△.co.jp

図１. 薬局における具体的な掲示例 図２. 薬局における具体的なセキュリティポリシーの作成例

個人情報保護に関する基本方針

１． 基本方針

当薬局は、「個人情報の保護に関する法律」（以下、「個人情報保護法」）および「医療・

介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」（厚生労働省策

定。以下、「ガイドライン」）を遵守し、良質な薬局サービスを提供するために、皆様の

個人情報を適切かつ万全の体制で取り扱います。

２． 具体的な取り組み

当薬局は、皆様の個人情報を適切に取り扱うために、次の事項を実施します。

（１） 個人情報保護法およびガイドラインをはじめ、関連する法令を遵守します。

（２） 個人情報の取扱いに関するルール（運用管理規定）を策定し、個人情報取扱

責任者を定めるとともに、従業員全員で遵守します。

（３） 個人情報の適切な保管のために安全管理措置を講じ、漏洩・滅失・棄損の防

止に努めます。

（４） 個人情報を適切に取り扱っていることを定期的に確認し、問題が認められた

場合には、これを改善します。

（５） 個人情報の取得にあたっては、あらかじめ利用目的を明示し、その目的以外

には使用しません。

ただし、本人の了解を得ている場合、法令に基づく場合、個人を識別できな

いよう匿名化した場合などは除きます。

（６） 業務を委託する場合は、委託先に対し、当薬局の基本方針を十分理解の上で

取り扱うよう求めるとともに、必要な監督・改善措置に努めます。

（７） 個人情報の取扱いに関する相談体制を整備し、適切かつ迅速に対応します。

３． 相談体制

当薬局は、次の事項についてご本人から申し出があった場合、適切かつ迅速に対応し

ます。

（１） 個人情報の利用目的に同意しがたい場合

（２） 個人情報の開示、訂正、利用停止など（法令により応じられない場合を除く）

（３） 個人情報が漏洩・滅失・棄損した場合、または、その可能性が疑われる場合

（４） その他、個人情報の取扱いについてご質問やご不明な点がある場合

平成 1 7 年○○月○○日     

○ ○ ○ ○ 薬 局   

開 設 者：○ ○ ○ ○

管 理 薬 剤 師：○ ○ ○ ○
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を確保するなどの構造面だけでなく､ 運用面での工夫など

が求められます｡

たとえば､ 個人情報が記載してある部分を開いたまま机

の上に放置することや､ コンピュータの画面上に個人情報

を表示したまま離席することのないよう､ 十分注意しなけ

ればなりません｡

さて､ 今年から薬学教育６年制がスタートし､ 薬学生の

実務実習が必修科目となり､ 多数の薬局に薬学実習生が来

るようになりますが､ 従業者全員と同様に､ その薬局にお

ける安全管理体制をきちんと理解してもらう必要があるほ

か､ 実習期間や契約期間の終了後についても守秘義務を課

すなど､ 個人情報の漏洩を防止しなければなりません｡

したがって､ それらを遵守するためにも､ 薬学実習生の

受け入れにあたっては､ 個人情報を適切に取り扱うことに

関する誓約書などを得ておく必要があるほか､ 派遣社員に

ついては､ 派遣会社との契約内容にきちんと明記しておく

必要があります｡ 個人情報が漏洩した場合､ 直ちに法によ

る罰則を受けることはありませんが､ 当事者本人による民

法に基づく損害賠償請求などが生じるおそれがあります｡

いわゆる電子薬歴やレセプトコンピュータなどの情報機

器の運用にあたっては､ ｢薬剤服用歴 (薬歴) の電子媒体

による保存に関するガイドライン｣ (平成 14 年 11 月､ 日

本薬剤師会作成) が参考となるほか､ 厚生労働省が別途策

定した ｢医療情報システムの安全管理に関するガイドライ

ン (案)｣ (平成 17 年３月１日現在) を遵守しなければなり

ません｡

具体的には､ 個人データの盗難・紛失などを防止するた

めに､ 適切な設置場所の確保 (関係者以外や不特定者によ

る閲覧の防止など)､ 使用者の管理・制限 (業務内容に応

じた利用範囲の明確化など)､ ＩＤ・パスワードによるア

クセス管理 (不正利用者の排除など) はもちろん､ 薬局ご

とにルール (運用管理規定) の策定が必要とされます｡

４. 第三者提供の制限

また､ 第三者へ委託を行っている場合には､ 個人情報取

扱事業者には､ 安全管理措置や従業者の監督のほか､ 個人

データの取扱いを委託する場合に､ その個人データの安全

管理が図られるよう､ 業務の受託者に対する必要かつ適切

な監督が義務付けられています｡ 調剤報酬の請求業務にお

いて､ 個人データの取扱いを全部または一部でも外部の業

者に委託する場合は､ その薬局の安全管理措置を踏まえた

契約内容とするほか､ 受託者において業務が適切に行われ

ていることを定期的に確認することが必要となります｡ 個

人情報の第三者への提供については､ 薬剤師による処方医

への疑義照会は､ 法令に基づく行為であるため､ 本人の同

意を得る必要はありませんが､ 必要に応じて医療機関へ患

者の調剤内容や服薬状況を情報提供することは､ 良質かつ

適切な調剤サービスを提供する上で重要であり､ 医療機関

との連携を図ることは､ 通常必要な利用目的の範囲となり

ますので､ 第三者提供の例外に該当するとは考えにくいた

め本人の同意が必要ですが､ あらかじめ利用目的の一つと

して明示していれば､ 黙示による同意が得られているもの

と考えられます｡

しかし､ 内容によっては､ あらかじめ本人の明確な同意

を得るよう求めがある場合も考えられるほか､ 現行の調剤

報酬点数表の留意事項において､ 患者の同意を得て実施す

ることが前提とされていることなどを踏まえると､ 医療機

関への調剤情報や服薬情報の提供にあたっては､ 本人の

｢明確な同意｣ を得ることが望ましいでしょう｡

医療機関への情報提供または処方医への疑義照会にあたっ

ては､ 医師や医療機関の薬剤師などと直接電話でやり取り

する場合は問題ないと考えられますが､ 郵送やファクシミ

リなどによる場合は､ 関係者以外に個人情報が漏洩しない

よう､ 慎重に取り扱うことが求められます｡

たとえば､ 郵送による場合には､ 封書にする方法などが

考えられます｡ また､ 家族への情報提供は､ 本人が家族等

に依頼した時点で､ 本人以外が薬局で調剤した医薬品を受

け取ることについて了解しているものと解釈できます｡

ただし､ 薬剤情報提供にあたっては､ 処方内容によって

十分配慮が必要な場合も考えられることから､ 明らかに問

題がないことを確認もしくは判断できない場合は､ できる

だけ本人に説明することが望ましいでしょう｡ 調剤した医

薬品について､ 後日､ 患者から電話による問い合わせを受

けた場合は､ その相手が間違いなく本人であることを確認

した上で､ 問い合わせに応じるよう注意する必要がありま

す｡ 具体的な対応策としては､ あらかじめ教えられている

連絡先に薬局側から電話をかけ直すか､ 生年月日や住所な

どを申告してもらうことで本人を確認する方法などが考え

られます｡

なお､ 患者から問い合わせを受けた場合は､ 忘れずに､

その内容の要点を薬歴に記録しておくことは言うまでもあ

りません｡

５. 開示､ 利用停止患者からの開示要求

開示､ 利用停止患者からの開示要求については､ 患者本

人からの求めである場合は､ 開示が求められている事項に

該当する部分を､ 遅滞なく､ コピーなどの書面 (または同

意した方法) で交付する必要があります｡

ただし､ 薬歴に記録されている情報には､ 患者本人なら

びに薬歴を作成した薬剤師自身の個人情報という二面性を

有している部分を含んでいる場合があるほか､ 患者本人の

個人情報と一体的に他人の個人情報を含んでいる場合があ

ります｡ 開示のための書面交付にあたっては､ 必要な部分

以外は見えないよう隠した上でコピーするなど､ 十分注意
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する必要があります｡

また､ 家族からの求めである場合は､ 明らかに本人の同

意を得ていることが確認できない限り､ 薬歴を開示するこ

とはできません｡

なお､ 次に該当する場合は開示拒否できるが､ その理由

を通知する必要があります｡ 必ずしも書面による通知は求

められていませんが､ 口頭で行った場合には､ 開示しない

理由を薬歴などに記録しておく必要があると考えられます｡

① 本人または第三者の生命､ 身体､ 財産などの権利利益

を害するおそれがある場合｡

② 当該個人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著しい

支障を及ぼすおそれがある場合｡

③ 他の法令に違反することとなる場合｡

患者から訂正を求められた場合には､ 指摘事項について

指摘が事実であり､ 訂正が適正であると認められる場合は

当然応じなければなりませんが､ � 利用目的から見て訂

正が必要ない場合､ � 指摘が正しくない場合､ � 指摘部

分が薬剤師の評価・判断などに関する情報の場合は､ 訂正

を行う必要はありません｡ 薬歴の場合､ 薬剤師による評価・

判断に関する情報が含まれている場合があることを十分留

意する必要があります｡

なお､ 訂正した場合はその内容､ 訂正しない場合はその

理由を､ 遅滞なく､ 本人に通知しなければなりませんが､

ここでいう ｢通知｣ とは､ 必ずしも書面による方法が求め

られているわけではなく､ 個々のケースに応じて適宜判断

して構いませんが､ 後日トラブルが生じないようにするた

め､ 口頭で行った場合であっても､ 訂正した内容もしくは

訂正しない理由を薬歴に記録しておくなどの対応が必要で

あると考えます｡

６. その他の留意事項など

薬剤の交付時に名前で呼び出すことは､ 調剤事故防止の

観点から､ 患者の取り違えを起こさないために必要なこと

です｡ また､ 名前で呼び出すだけでは個人情報の漏洩など

には該当しません｡ したがって､ 法令上の観点からは問題

ないと考えます｡

ただし､ 疾患もしくは処方内容により､ 名前で呼び出さ

れることを好ましく思わない患者もいることから､ 名前で

の呼び出しを拒否する申し出があった場合には､ プライバ

シー保護の観点から配慮が必要となるでしょう｡ また､ 服

薬指導や薬剤情報提供にあたっては､ 個々のケースによっ

て異なりますが､ その際の情報 (氏名､ 処方内容､ 疾患名

など) を組み合わせることで､ 個人データとなり得る可能

性があるため､ 周囲の者に聞こえてしまうことで個人デー

タの漏洩に該当するおそれも考えられますので､ プライバ

シー保護の観点からも､ 服薬指導などの際は疾患名や病状

などに関する情報は､ 周囲に漏れないよう配慮することが

求められます｡

そのような対応が求められるケースの場合は､ パーティ

ションや別室などを利用することも一つの有効な方法です

が､ 薬局の構造上もしくはその際の状況から判断して､ 十

分な服薬指導や薬剤情報提供が困難な場合には､ あとで電

話により改めて説明するなどにより､ 十分対応できるもの

と考えられます｡

薬局における個人情報の保護に係るの取り組み調剤録等

の個人情報について－

① その利用目的を特定すること (保険調剤の範囲で利用)｡

② その利用目的を薬局内掲示等により､ 患者等に周知す

ること｡

③ 漏洩等が生じないように管理をしっかり行うこと｡

④ 第三者提供は､ 医療・調剤上必要な場合を除き､ して

はならないこと｡

⑤ 本人からの開示請求に対しては原則として応じること｡

⑥ その取り扱いに対する苦情に対応すること｡

いずれにしても､ 患者本位の調剤業務を心がけている限

り､ その対応に困難はないと思われます｡ 個人情報保護法

は患者さんが満足を得られる薬局サービスの提供の方策の

一つと捉えることが重要だと考えます｡
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１. プライバシーの概念

平成 17 年４月から個人情報保護に関する法律が全面実

施されて､ 医療でもプライバシーに注目が集まっている｡

リスボン宣言を引くまでもなく､ はるか以前から医療にお

いては患者さんのプライバシーは尊重すべきものとされて

おり､ 現にそのように努力されてきた｡ しかし､ 診療情報

の利用目的をあらかじめ通知するなど､ 多くの医療機関で

は法律に実施にあたって追加した対策がある｡ これは我々

が漠然と考えてきた患者さんのプライバシーと法律が求め

ている個人情報保護の間に多少のずれがあることを示して

いる｡ そこで､ 本論に入る前にプライバシーの概念を整理

しておきたい｡ プライバシーには適切な日本語訳がない｡

英語の Privacy という言葉も 1890 年にWallen と Brandeise

が法学の論文に用いたのが最初で､ ｢そっとしておいても

らう権利 (Right to be let alone)｣ として定義されていた｡

Private という一般的な語から作られたものだが､ Private

の語源はラテン後の Privo で､ これは ｢奪い取る｣ とか

｢切り出す｣ という意味である｡ つまり社会的な存在であ

る人間が社会から私的な部分を ｢奪い取る｣ または ｢切り

出す｣ ことを指している｡ 人類は太古から社会的生活を営

んでおり､ 一定の私的部分は存在したが､ それ自体があい

まいであり､ さまざまな社会的な制度の大きな変化のなか

で他の人権が優先された結果､ 19 世紀末まで Private な領

域を守る権利自体を明確に示す言葉が存在しなかったので

あろう｡

ではなぜ 19 世紀末にあらためてクローズアップされた

のであろうか｡ それはコミュニケーションの飛躍的な発展

が大きく関係している｡ 当時印刷技術は急速に普及し､ 安

価な新聞が大量に発行されるようになった｡ 一部の新聞は

売り上げを伸ばすために世俗的な関心を呼ぶことを売り物

にし､ いわゆるゴシップ記事が大量にあふれることになっ

た｡ つまり Private な部分を公にすることが商品価値を生

むようになったといえる｡ このような状況ではじめて

Private な部分を守ることが人権としてクローズアップさ

れるようになったと考えてよい｡ したがってこの時点での

Privacy は当然 ｢私的な秘密をあばかれない｣ 権利であった｡

医療には守秘義務が存在する｡ 守秘義務はギリシア時代の

ヒポクラテスの誓いにも明記されており､ Privacy の概念

よりはるかに古い｡ 生まれた当初の Privacy は ｢私的な秘

密をあばかれない｣ 権利であり､ 権利と義務という裏表の

関係にはあるが､ 医療従事者の守秘義務と整合性が取れて

おり､ 19 世紀末から 20 世紀中盤にかけて､ 医療では

Privacy は問題にならなかった｡ 医療は Privacy に関しては

優等生であったといえる｡ しかし､ この Privacy の考え方

は 20 世紀終盤に大きく変化したために医療も Privacy が

問題になる領域になったといえる｡

いくつかの判例や事件があったが､ 象徴的なことは

1974 年に米国で Privacy act (プライバシー法) が成立した

ことであろう｡ このころ､ 米国連邦政府は行政業務にコン

ピュータを積極的に導入しはじめた｡ つまり国民の情報管

理にコンピュータを用いはじめたのである｡ 当然ながら大

きな議論が起こり､ その結果この法律ができたと考えてよ

い｡

ここで重要なことは､ 連邦政府が個人の情報を､ コンピュー

タを用いて管理する主目的は行政サービスの向上であり､

振り返って見ても国民の個人情報を､ 情報技術を用いて効

率的に扱うことは米国国民にとっても利益があったことは

疑いがない｡ 一方で日々発展する情報技術は予想外の情報

活用方法を生み出し､ 使い方をあやまれば､ 国民の個人生

活に大きな負の影響を及ぼすことになる｡ つまり個人情報

を適切に利用することは本人に利益をもたらすが､ 無制限

な利用は許されないということになる｡ では適切な利用と

は何か｡ 人間が社会的な存在である以上､ 所属するコミュ

ニティの公共の福祉は配慮されなければならないのは当然

であろう｡ それ以外の社会の中での利益背反事象ではどの

ような基準で適切と判断すればよいのであろうか｡ 何が私

的かということは人によって異なり､ あいまいな私的部分

の扱いを具体的に定義することがかなり難しい｡ そこで､

個人情報に主権という概念を導入し､ 個人情報は主権者が

コントロールする権利を持つ､ という考え方が採用された｡

つまり公共の福祉に反しない限り､ 個人に関する情報は当

該個人がコントロールする権利をプライバシーと再定義し

たわけである｡ 社会の情報化によってプライバシーの概念

が変化したといえる｡

その後､ このプライバシーの考え方は急速に普及し､
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1980 年には OECD (経済協力開発機構：Organisation for

Economic Co-operation and Development) が Privacy 保護の

指針 (Guidelines on the Protection of Privacy and Transborder

Flows of Personal Data) を発表し､ 加盟国は制度整備をす

ることを求めた｡ 1995 年にはヨーロッパ連合 (EU) が加

盟国に OECD の指針に基づいた法整備をすることを求め

る指令を出し､ 同時に､ EU と個人情報を交換するすべて

の国にも法整備を求め､ 2003 年にはわが国で個人情報保

護法が成立した｡

あらためて､ 強調しておきたいが､ プライバシーの概念

の変化は社会の情報化に対応する形で起こった｡ 情報技術

の進歩により個人情報の扱いが大きく変化し､ 行政も企業

も保健医療福祉分野でも個人情報を活用することによって

効率的なサービスを行うことができるようになった｡ 一方

で､ 個人の意に反した個人情報の利用も容易に可能となっ

たために､ 明確な人権としてのプライバシーが重要な意味

を持つようになったと言える｡ 個人の立場から見れば､ 適

切に個人情報を活用しなければ情報化社会では十分な利益

を享受できないが､ 無制限な個人情報の利用は法律や規則

を利用して防がなければならないということになる｡

２. OECDのプライバシーガイドライン

では､ 個人の情報を本人がコントロールすることができ

るという人権を守るとは具体的にどういうことであろうか｡

前節で述べたように 1980 年以降､ 各国で法律や基準が作

られているが､ その多くは OECD のプライバシーガイド

ラインを基礎としている｡ このガイドラインは８原則から

なり､ わが国の個人情報保護法も細かな差はあるが､ 基本

的にはこの原則を踏襲している｡ 端的に述べれば個人情報

は合法的に､ 目的を明示して収集し､ 明示した目的以外に

は使用せず､ 収集した情報は正確､ かつ安全に管理し､ 本

人の求めに応じて開示や訂正に対応しなければならない｡

また個人情報の取り扱い方法を公表し､ 以上の原則を収集

主体の責任のもとに実施する､ ということになる｡

個人から見れば自らの情報を誰が何の目的で収集してい

るか明確で､ 自分の情報の状態をいつでも確認することが

でき､ 意に反している場合は停止や訂正を求めることがで

きる､ ということになる｡

３. わが国の個人情報保護法

2003 年 5 月に個人情報保護に関する法律が成立した｡

５つの法律からなり､ 基本法と民間事業者への規制を含む

個人情報保護法と､ 行政機関､ 独立行政法人をそれぞれ対

象とする法律の３つが主体で､ 他の２つは法律実施のため

の整備法である｡ ３つの主な法律のうち､ 基本法の部分は

成立後即日実施されたが､ 具体的な規制を含む残りの部分

は 2005 年 4 月に実施された｡ ３つの法律の内容はほぼ同

じで､ 行政機関を対象としたものおよび､ 独立行政法人を

対象としたものは民間事業者を対象としたものに比べてや

や厳しい｡

法律の内容はほぼ OECD の指針を踏襲したものである

が､ 本人が利用の停止を求めることができる条件でやや制

約が強く､ 結果として OECD の指針より少し後退したも

のとなっている｡ また報道目的､ 学術目的､ 宗教活動､ 政

治活動などが法律の対象外とされている｡

OECDガイドラインでは直接は触れられていない第三者

提供や委託先の監督義務など､ 具体的な項目も盛り込まれ

ている｡ これは 1980 年以降､ 情報のネットワーク化や社

会の分業化の進展を反映したものであろう｡

それ以外の特徴としては､ 個人ではなく事業者が対象の

法律で､ 医療従事者の守秘義務が個人に課せられるのと大

きくことなる｡ また罰則を伴う法律ではあるが､ 罰則の適

応はかなり慎重で､ 違反があっても直接罰則とはならず､

一度警告を行い､ さらに違反が続く場合に初めて罰則の適

応となる｡

さらに対象を限定しない包括法であるために､ 対象とな

る事業者内での個人情報の利用と他の事業者等へ提供され

る第三者提供が厳格に区別され､ 利用目的と無関係に同意

のない第三者への提供はきびしく制限されている｡ 地域連

携などで複数の医療機関が連携して一人の患者さんの治療

という一つの目的で個人情報を共有することがめずらしく

ない医療ではかなり違和感のあるところである｡

この法律は全体に抽象的な内容で､ 個々の事業分野にお

ける実際的な個人情報保護手順は法律自体には記載がなく

理解しづらい｡ 第三者提供などで特に運用が難しい医療で

は特にその傾向が強い｡ 成立時の国会での議論もその点に

は触れられており､ 両院とも医療においては個別法の検討

も含めて特段の配慮を行うことを求めている｡

しかし､ 結局 2005 年 4 月の全面実施までに医療分野で

の個別法は具体的に検討されず､ その代わり 2004 年 4 月

の施行令において､ 分野ごとに関係府省がガイドラインを

定めて法律を実施することになった｡

４. 医療・介護関係事業者における個人情報の
適切な取り扱いのためのガイドライン

前章の経過を受けて 2004 年 12 月に厚生労働省が表題の

ガイドラインを公表した｡ 医療には医療保険に関連するこ

とや研究に関連する事項もあり､ このガイドラインだけで

すべてをカバーしているわけではないが､ 医療や介護の現

場にはもっとも重要なガイドラインといえる｡ このガイド

ラインは個別法の検討も含めた特段の配慮をもとめた付帯

決議にも対応するという成立の過程からもわかるように､

法律を医療の現場にできるだけ円滑に適用するためのもの

で､ 法律の解釈の幅をかなり広くつかっている｡ 言い換え
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れば厳しく解釈すべき部分はぎりぎりまで厳しく解釈し､

また第三者提供のように特定の状況では緩く解釈すべき部

分は法律の許す範囲で限界まで緩めて解釈している｡

一般より厳しい対応を求められる点としては､ 件数によ

る適応除外がないこと､ 透明性の確保を強くもとめている

こと､ 同意が望まれる範囲を法令より広くとっていること､

などがあげられる｡

民間の事業者にあっては 5000 件以上の検索可能な個人

情報を持つ事業者が法令の対象であるが､ ガイドラインで

は件数による制限をはずしている｡ もし件数による対象外

を認めれば､ 例えば開院したばかりの医療機関が対象外に

なり､ いかにも不自然であろう｡ また法令はもともと電子

計算機で扱う個人情報を強く意識したものであるが､ ガイ

ドラインでは診療録をはじめとするほとんどの医療文書が

個人情報であるとし､ 検体､ 音声､ 映像等も含まれること

を明記している｡ 透明性の確保は OECD のガイドライン

では ｢公開の原則｣ として８つの原則の一つとして取り上

げられているが､ 日本の法令では本人への通知のみを必須

としている｡ しかしガイドラインではプライバシーポリシ

の制定と公表を求めており､ 透明性の確保を強く求めてい

る｡ また同意は法令では第三者提供に際して原則として必

要であるとされているだけであるが､ 情報の収集前に利用

目的等を通知し､ 異存があれば申し出る機会を設けること

を求めている｡

逆に緩めている点としては家族への情報提供や医療連携

に係わる医療機関間での患者さんの紹介と紹介に関する問

い合わせ､ および所見の解釈や診断に関するコンサルテー

ションがあげられる｡ これはいずれも個人情報保護法の観

点からは第三者提供にあたり､ 法律では数少ない同意を要

求される事項である｡ ちなみに個人情報保護法自体には

｢同意｣ という文言は､ あらかじめ通知した利用目的以外

の目的で利用する目的外利用とこの第三者提供に関する条

文だけに使われている｡ その意味では同意の意味は重い｡

しかし家族への説明や医療連携およびコンサルテーション

は医療では一般に必須の行為であり､ 日常的に行われてい

る｡ また必ずしも患者さん本人に疾病に関するすべての事

実を伝えているとは限らない状況も存在する｡ そのような

状況では個別の同意を得ることは容易ではない｡ 例えば診

断の結果､ 悪性腫瘍の存在が明らかになって､ その事実を

本人にすぐに伝えた場合､ 強い心理的ショックが予想され

る状況で､ 家族に説明したい場合､ 個別の同意が必要とす

れば､ 同意を得るために本人に説明することはきわめて難

しい｡ また､ 患者さんを別の医療機関に紹介し､ 紹介先か

ら診療内容について問い合わせがあった場合､ 同意を得る

にも本人はすでに紹介先の医療機関に行ってしまっている｡

このようにこれらの場合に厳密に法律を適用することは医

療の現場に混乱を来たす可能性が高い｡ ガイドラインでは､

同意は必要としているものの､ 可能な限り現場への負担を

減らすために､ 目的の通知とほぼ同様の黙示の同意､ つま

り掲示等で明示して､ 明に非同意を申し出ないかぎり同意

とみなしてよいとしている｡ 具体的には上記の特殊な第三

者提供を利用目的に含めて通知し､ 同意が必須でないこと､

何も申し出なければ同意とみなすこと､ 同意であれ非同意

であれいつでも意見を変えることができること､ この３点

が明記されていて､ 何も申し出がなければ同意を得たとみ

なしてよいとされている｡

ただし注意しなくてはいけない点は､ ここで挙げた家族

への説明､ 医療連携､ 他の医療機関へのコンサルテーショ

ンだけにこの緩やかな同意が適用されるのであって､ これ

以外の第三者提供は明に同意を得る必要がある｡

５. 過剰反応と過少反応

さて法律が実施されて８ヶ月以上が過ぎたが､ 幸い医療

分野で深刻なプライバシーの侵害事件があったとは聞かな

い｡ 2005 年３月半ばに厚生労働科学研究の一環としてラ

ンダムに選んだ 2000 の医療機関にアンケート調査を行っ

たが､ 法律の全面施行直前にもかかわらず､ 利用目的の掲

示などの対応は遅れており､ 対応完了と答えた医療機関は

３％にすぎなかった｡ 前述の厚労省のガイドラインが公表

されたのが前年 12 月であり､ 全面施行の４月以降に慌し

く対応を整えた医療機関が多いことを示しており､ 全国的

な統計はないが､ いくつかの地域の調査によれば８月頃に

は 80％以上の医療機関が一応の対応を終えている｡ では

実効はどうであろうか｡ 個人情報保護法では何か問題があっ

た場合にはまず苦情が提出されることになる｡ 個々の医療

機関にだされた苦情に関する統計は見当たらないが､ 2005

年 11 月に国民生活センターから公表された統計では全分

野の苦情の中で保健・医療分野は数パーセントに過ぎない｡

きわめてプライバシーに機微な情報を大量に扱う分野であ

ることを考えると､ 個々の医療機関が真摯に対応してきた

結果と考えることができる｡ しかし様々な過剰反応が見ら

れ､ また過少反応も存在する｡

過剰反応としては実施直後に見られたマスコミ等の過剰

な報道を別にすると､ 例えばＪＲ西日本の福知山線の事故

の際に､ 死傷者を収容した一部の医療機関が外部からの問

い合わせに対して応答を拒否したことが挙げられる｡ これ

に関して厚労省は個人情報保護に関するＱ＆Ａに事例とし

て取り上げ､ 適切な対応を求めた｡ また外来で一切患者さ

んの名前を呼ばない医療機関や､ 病室の入り口の名札をは

ずした医療機関も少数存在するが､ これらも個人情報保護

法上の要求ではなく､ 過剰反応と考えることもできる｡ 名

前を呼ぶことや名札を掲げることには医療安全の観点から

必要性のあることで､ それなしで安全な医療を行うには余

分な努力を必要とする｡ 名前を呼んでよいか､ 名札を掲げ
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てよいかをあらかじめ聞くことは重要で､ 患者さんが望ま

ない場合は対応しなければならないが､ 名前を呼ぶことや､

名札を掲げることに患者さん自身が問題を感じていないの

に過剰な対応をする必要はない｡ これ以外にも保険証の有

効性確認に対して保険者が回答を拒否したことなども過剰

反応である｡

過少反応も様々で､ 医療機関によっては全体としての対

応も不十分なところもあるが､ もっとも広く見られて深刻

なことは診療情報の安全管理が不十分な点である｡ 個人識

別可能な診療情報が入ったノートＰＣやＵＳＢメモリを紛

失した事件はかなり数多く見られた｡ その大部分は紛失し

ただけで､ あきらかにその中の個人情報が不当に利用され

た事件は少ないが､ やはり重要な問題ではある｡ 紙のカル

テやフィルムはそれなりにかさばり､ 物理的な存在の監視

も容易である｡ 医療従事者や個人情報保護法以前に厳しい

守秘義務が課せられており､ 個人としての安全管理意識は

高い｡ 病棟での紙のカルテの管理は､ 機密性の高い文書を

扱う他の分野に比べると利便性を重視した､ 逆に言うと機

密保持という意味では甘い運用がされている例が多い｡ そ

れでも事故がほとんどないのは､ 個々の医療従事者が高い

守秘意識で常に注意しているからであろう｡ しかしこれは

紙のカルテやフィルムといった物理媒体だけに通用する方

法であり､ 電子化情報ではあまり効果はない｡ 電子化個人

情報を安全に管理するためには､ 個人としても組織として

もこれまでとは異なる対応が必要になる｡ このような事情

に対応して厚生労働省は 2005 年３月に ｢医療情報システ

ムの安全管理に関するガイドライン｣ を公表した｡ 医療の

情報化は個人情報保護法実施以前から進められてきて､ 今

後も進展していくと考えられるが､ 個人情報保護法を契機

に安全管理を見直す必要がある｡

５. 終わりに

プライバシーという人類にとっては新しい人権を保護す

る目的で制定された個人情報保護法ではあるが､ 人権自体

が新しくまた情報技術の発展にともなって変化しつつある｡

このような人権を医療分野で法律の趣旨を理解し､ 確実に

保護することは必ずしも容易ではない｡ また医療自体も情

報化が進行しつつあり､ 医療機関にとっては多面的な配慮

が必要になっている｡ 日本では法律はあくまで最低限のルー

ルであり､ ガイドラインも法律の枠を超えるものではない｡

違反は個人情報保護上の問題を引き起こすが､ 完全に遵守

したとしても医療において患者さんのプライバシーの確保

が万全であるわけではない｡ 医療従事者としては法律やガ

イドラインに表面的に遵守することだけが目的ではなく､

患者さんのプライバシーを積極的に尊重することを目指す

べきであろう｡ そしてそのプライバシーが単に情報を保護

することではなく､ 患者さんや社会の利益を確保するため

に積極的に活用することが主体であることであることを再

確認する必要がある｡
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１：カルテ・レセプト開示と個人情報保護法

＜レセプト開示の実現まで＞

昨年４月から全面施行された個人情報保護法によって､

カルテ開示やレセプト開示が､ いよいよ患者の権利として

認められた｡ これまで､ 医療における個人情報の本人開示

がどのように進んできたのか流れを振り返りながら､ この

法律の意義や､ 更に患者側・医療界それぞれに求められる

意識改革について順に考えてみたいと思う｡

まずレセプト開示に関してだが､ 患者本人から請求があっ

ても裁判所から依頼があっても開示しないように指導して

いた厚生省 (当時) が態度を変えたのは 97 年６月だった｡

それまで､ 最初にレセプトの内容を患者が知る権利があ

るとして運動を展開したのは､ 昨年ようやく最高裁で ｢医

療とは呼べない犯罪行為｣ と記された判決文が確定した富

士見産婦人科病院事件の被害者たちだった｡ その運動は､

私も積極的に関わっている ｢陣痛促進剤による被害を考え

る会｣ から ｢医療情報の公開・開示を求める市民の会｣ に

引き継がれ､ 92 年頃から､ レセプト開示をテーマにした

医療被害者団体と厚生省との交渉が継続的に続けられるよ

うになったのである｡

菅直人厚生大臣のときに､ 私たちは厚生大臣室に入り､

当時の厚生省局長にレセプト開示の実現を求めると､ 局長

は ｢レセプト開示の問題は私が入省した時からの 30 年来

の課題だ｣ と言い､ 長年に渡り､ 本来は当然に患者に開示

されるべきものが､ 何らかの圧力によって開示されないま

まで進んできているふがいなさを嘆くかのようだった｡ そ

の後､ 小泉純一郎厚生大臣の時には､ 国会質問に答える形

で ｢病院で子どもが死んで､ 親にレセプトさえ見せていな

いというのが事実だとしたら､ 憤慨に堪えない｣ と発言す

るに至り､ 97 年６月のレセプト開示の通知へと進んでいっ

たのである｡

＜カルテ開示法制化の見送り＞

レセプト開示の通達が出た直後に､ 厚生省 (当時) は､

｢カルテ等の診療情報の活用に関する検討会｣ を設置し､

１年後の 98 年６月､ この検討会は ｢カルテ開示の法制化｣

を提言した｡ ところが日本医師会などの反発が強まり､ こ

の提言を受けて開かれた医療審議会は､ その更に１年後の

99 年７月に､ ｢カルテ開示の法制化｣ の３年間の先送りを

決めたのである｡

３年経った 02 年７月､ 厚生労働省は ｢診療に関する情

報提供等の在り方に関する検討会｣ を立ち上げたが､ ｢近々､

個人情報保護法が全面施行される｣ ことを理由に､ カルテ

開示等の法制化には取り組まないことを決め､ 翌 03 年６

月に､ その代わりに作成した ｢診療情報の提供等に関する

ガイドライン｣ を残して解散した｡

そして､ 個人情報保護法全面施行直前の 04 年６月に､

厚労省は ｢医療機関等における個人情報保護法のあり方に

関する検討会｣ を立ち上げたが､ 国会での個人情報保護法

案の議論の際に付帯決議されていた ｢個別法の制定｣ につ

いては取り組まないことを決め､ 12 月末に ｢医療・介護

関係事業者における個人情報の適切な取り扱いのためのガ

イドライン｣ だけを残し解散した｡

結局､ 厚生労働省はこの間､ カルテ等の診療情報の開示

に関しては法制化や法律改正を一切行わず､ ガイドライン

を２つ残しただけだったのである｡

しかし､ この間､ カルテ開示は確実に進行していった｡

特に､ 医療被害者たちが強く求めていた遺族への開示も進

んでいったことは大きかった｡ 時に､ 遺族へのカルテ開示

を除外するならばカルテ開示を法制化をしてもよいと日本

医師会等が厚生労働省に打診しているという噂が立ったと

きには､ 薬害や医療事故の被害者団体が一同に会し､ ｢遺

族へのカルテ開示を除外する法制化は､ 遺族非開示法にな

り､ そのような法制化ならば要らない｣ と厚生労働省で記

者会見をしたこともあった｡

医療被害者たちが､ 中途半端なカルテ開示の法制化を急

がなかった理由は､ 近々法制化されることになっている個

人情報保護法によって､ 放っておいても､ カルテ開示が法

制化されるということを知っていたからだった｡

＜個人情報保護条例の威力＞

そもそも厚生省がレセプトやカルテなどの診療情報の開

示の方向に動き出すきっかけは地方自治体の個人情報保護

条例だったのである｡

カルテもレセプトも開示されなかった時代に､ 最初に公
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的に､ 特例としてではなく方針として開示を決定したのは

大阪市だった｡ 大阪市は､ 個人情報保護条例に基づき､ 96

年に市立病院のカルテを患者本人に開示したのに続き､ 同

年８月には同市の国民健康保険課に保管されていたレセプ

トも被保険者本人に開示したのである｡

90 年 12 月に陣痛促進剤による被害で子を亡くした際に､

カルテは裁判所を通じた証拠保全手続きでしか入手できず､

また､ レセプトも厚労省の指導を理由にいかなる方法でさ

えも開示されなかった経験をもつ私にとって､ この ｢個人

情報保護条例｣ の威力は驚くべきものだった｡

個人情報保護条例には ｢プライバシーの保護｣ と ｢個人

情報の自己コントロール権｣ という２本の柱があり､ 後者

の ｢自己コントロール権｣ は具体的には個人情報の本人に

よる ｢開示請求権｣ と ｢訂正請求権｣ という権利を認めて

いる｡ それまで大阪市立の病院でカルテ開示の実績が全く

なかったとしても､ この条例によって患者から請求があれ

ばカルテを開示せざるを得なかったのである｡ また､ 当時

の厚生省がどれだけレセプト開示を拒否するように指導し

ていたとしても､ やはり開示せざるを得なかったのである｡

ただ､ 条例の対象となるのは､ あくまでもその自治体の

病院や役所で保管しているカルテやレセプトだけであり､

一般の全ての医療機関のカルテや､ 健保組合など全ての保

険者に保管されているレセプトに対して患者が開示請求権

を得るためには､ 個人情報保護 『法』 を待たなければなら

なかった｡ そしてついに昨年４月､ その全面施行が始まっ

たのである｡

＜情報開示は義務より権利＞

これまで厚生労働省がカルテ開示の法制化を先送りする

たびに､ 市民の落胆の声が報道されてきたが､ この間議論

されてきた法制化の話は､ 医師法や医療法を改正して､ 医

師や医療機関の ｢義務｣ としてカルテ開示を規定しようと

するものだった｡ また､ 法制化を行わない代わりに､ 厚生

労働省は法的拘束力のないガイドラインを制定してきたが､

ガイドラインもまた患者のためのものではなく､ あくまで

も医療関係者のためのマニュアルにすぎなかった｡

一方､ 厚生労働省という一つの省庁の枠を越えてより広

範囲な情報を対象に制定された個人情報保護法は､ 患者も

含めた市民の側に開示請求権という ｢権利｣ を規定するも

のである｡

このことは､ 情報開示が ｢医療者によって提供されるも

の｣ から ｢患者自身が行使するもの｣ へと､ 大きく変わる

ことを意味している｡ つまり､ 情報開示は決してサービス

ではなく､ 医療消費者である患者の当然の権利であるとい

う意識改革が必要となるのである｡

このことはまた､ どの薬がどういう経過で認可されたか

を知ることができる ｢情報公開法｣ と､ 自分が病院の中で

どのような薬を使われたのかを知ることができる ｢個人情

報保護法｣ の両輪によって､ 患者が消費者となり､ 医療に

おける民主主義がようやく始まるという意義付けをするこ

ともできるのである｡

＜カルテ開示は人権の問題＞

個人情報保護法の成立時には､ 衆議院・参議院の両方で

付帯決議がなされ､ 医療分野は金融や情報通信などと並ん

で ｢個人情報を保護するための個別法を早急に検討し､ 個

人情報保護法の全面施行時には少なくとも一定の具体的結

論を得ること｣ とされていた｡ また､ どのような個別法が

必要かに関しても､ それまでの国会審議や市民団体などが

提出した要望書などで主な論点は明確だった｡ 個人情報保

護法が対象にしていない ｢個人情報が 5000 件以下の医療

機関への開示請求｣ と ｢遺族による開示請求｣ を認めるか

どうかという２点だった｡

厚生労働省は､ 本来なら､ これらをクリアするための個

別法を個人情報保護法全面施行に併せて制定すべきである

のに､ ガイドラインでの規定するのみだったのである｡

普通に考えれば､ 患者の開示請求権の有無が､ その医療

機関が個人情報の保管件数が 5000 件以上あるかないかで

決まったり､ 子どもが植物状態なら親に開示請求権がある

が､ 子どもが死ぬや否や親に開示請求権が無くなる､ とい

うようなことは理屈に合わない｡

しかし､ 最近でも実際に起こっているトラブルで多いの

は ｢小さな開業歯科医の治療に納得できずカルテ開示を請

求したが拒否された｣ ｢遺族が病院で死んだ子どものカル

テを請求したが開示されない｣ 等の事例であり､ 個人情報

5000 件未満の医療機関や遺族による開示請求を法律では

なくガイドラインのみで補足したことには不安が残る｡ た

とえ一人でも､ 本来あるはずのカルテを見る権利が侵害さ

れるならば､ それは大きな人権問題だと考えられるからだ｡

これまでのカルテ開示の議論といえば､ 一般的にインフォー

ムドコンセントや医師患者関係に及ぼす影響等を論じるも

のだったが､ そのような時代は既に終わり､ これからのカ

ルテ開示に関する議論は､ それでもなお開示請求が拒否さ

れる一部の人の人権問題としてなされていくことになるだ

ろう｡

したがって､ これからの患者は､ もしカルテ開示を拒否

されるようなことがあれば､ 個人情報保護法に基づく不服

審査申し立ての手続きを踏んで､ この法律を元に､ 当たり

前のことを当たり前にしていかなければいけないのである｡

また､ 医療に従事する方たちには､ 個人情報保護法が､

患者の人権を確保するための法整備であるという認識を持

つ必要があるし､ 大切なことは､ 自らの医療機関でいかに

カルテを開示するかということではなく､ たとえ他の医療

機関であってもカルテ開示を拒否されている人が一人でも
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いれば､ 同じ人間としてその人権侵害の問題に大いなる関

心を持つ責任があるというということだと思う｡

２：医療事故の防止とカルテ改ざん

＜医療裁判の勝訴の後＞

1990 年の 12 月､ 私は､ 元気に生まれるはずだった一人

目の子どもを陣痛促進剤による医療被害で失った｡ その事

故によって､ 自らも危篤になりながら一命をとりとめた妻

と共に､ 娘が生きていたなら育児にかけていたはずの時間

を医療裁判や被害者運動に費やそうと決めた｡ 同じような

被害をこれ以上繰り返させないようにすることだけが､ 死

んでしまった娘の命を生かせる唯一の方法だと思ったから

である｡

一つの被害を入り口にして､ 医療とはほとんど無縁だっ

た私たちが目の当たりにした医療界は､ 全ての領域におい

て ｢市民の視点｣ が欠けていたと言って過言ではなかった｡

情報を隠す､ 権威を振りかざす､ などの､ 患者を中心と

した民主主義とは正反対の構造｡ 消費者感覚が欠如した中

での過剰医療や手抜き医療の横行｡ それらを形作ってきた

硬直したシステムを､ これまで改革することができなかっ

たのは､ やはり改革そのものにも ｢市民の視点｣ を生かそ

うとしてこなかったからだと感じた｡

私の妻子が事故にあった 1990 年当時は､ ようやく ｢イ

ンフォームドコンセント｣ という言葉が普及し始めた頃で､

カルテを開示する医療機関などは皆無だった｡ そして､ 私

たちが医療裁判のために証拠保全したカルテや看護記録の

記載は､ 重要なポイントにおいて､ 妻の記憶とは異なるも

のになっていた｡

実際､ 裁判の中でも､ 主治医がカルテの改ざんを認めた

り､ 助産師の証言内容の矛盾を裁判官が指摘する場面など

があった｡ また､ 妻の主治医はその市民病院全体の副院長

だったが､ 当時の院長 (外科医) も､ 後に､ 別の事件で

｢看護記録の改ざんを指示した｣ 等の容疑で逮捕されるに

至っている｡

｢被害から学んでほしい｣ という願いは､ 被害をなかっ

たことにする改ざんによって､ 最初から阻まれていたので

ある｡

これまで､ カルテ開示の市民運動に取り組んできた人た

ちの多くは､ 医療裁判を終えた遺族たちだった｡ 自らが必

要なカルテは全て証拠保全で入手しているにもかかわらず､

裁判が終わってからカルテ開示の運動に皆取り組む理由は､

それが ｢被害から学んでほしい｣ という願いの第一歩を踏

み出すために欠かせないものだったからなのである｡

＜遺族へのカルテ開示＞

裁判中､ 病院側は ｢何も反省することはない｣ と主張し

ているのであるから､ まず裁判に勝たないと､ ｢被害から

学んでほしい｣ という願いを伝えることはできない｡ 私た

ちの場合､ 事故から８年以上経って､ ようやく勝訴が確定

し､ 病院に対して要望書を持っていくことができた｡

そのときの病院側の対応は､ ｢事故をお詫びしたい｡ 今

後は､ この事故を教訓に､ 事故防止に努めていきたい｣ と

いうものだったが､ ｢ということは皆さんは私たちの被害

がどのようなものだったかをご存じなのですね？｣ と確認

すると誰も答えられず､ ｢おそらく今病院にいる者は誰も

知らないだろう｣ ということだったのである｡

事故の内容を知らないままで､ その事故を教訓にするこ

とはできない｡ 私たちは､ 多くの 18 の具体的な項目に整

理していた要望をあきらめ､ 要望の内容をひとまず一点に

絞った｡ それは､ 当時､ その病院では全くなされていなかっ

た職員向けの人権研修を､ 毎年､ 亡くなった子どもの命日

の頃に実施してほしい､ そして､ その第一回目に私たちの

被害について､ 私たちの話を聞いてほしい､ というものだっ

た｡

ちょうど事故から 10 年目の命日の日､ 私たちはその市

民病院の会議室で 200 人前後の職員を前にしていた｡ 悲惨

な事故の経過について､ あまりに冷静に話す妻に､ 聴く側

の職員の方が涙をためているようだった｡ 私は､ ｢この病

院でどのようなことがあったのかを､ 市民の視点にたって

知っていただいた上で､ 今後の病院改革に生かしてほしい｣

と話した上で､ 最後に､ そのときの院長 (小児科医) に､

３つの約束をしてもらった｡

一つ目は､ 病院内部の民主化を進めるために､ 全ての医

師が一つの大学の出身者だけで固められている現状を改め

て､ 複数の大学から医師を採用すること｡ 二つ目は､ 市民

感覚を忘れてしまわないために､ 市民による外部監察委員

会を設置すること｡ そして三つ目は､ 当時､ 日本医師会が

強固に反対し､ 全国でもほとんどなされていなかった ｢遺

族へのカルテ開示｣ を全国に先駆けて実施すること､ だっ

た｡

その日､ 院長が ｢遺族へのカルテ開示をする｣ と約束し

た声は震えているようにも感じたが､ そのことが大きく報

道された３年後には､ その勇気が生かされ､ 日本医師会の

ガイドラインも厚生労働省のガイドラインも､ 遺族へのカ

ルテ開示を認める方向に改善されたのである｡

＜例外のないカルテ開示＞

命日の職員研修での二つ目の約束は､ その１年半後の

｢医療事故防止外部監察員会議｣ の設置によって実現した｡

９名の構成メンバーの中に私も加わり､ 議論の結果をまと

め､ 2003 年３月に､ 最初の市長への提言がなされた｡ そ

の提言の中には､ 全国的にも例のない内容が含まれていた｡

｢カルテ 『例外なく開示』､ 『患者のもの』 明確化｣

翌日の毎日新聞大阪本社版は､ １面で大きくこう報じた｡
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新聞紙上がイラク戦争一色になっていた中にもかかわらず､

全ての新聞が紙面を割いた｡

その市民病院は､ それまでのカルテ開示に関するガイド

ラインの中で ｢治療効果などに悪影響が懸念される場合は

開示しない｣ としていた部分を削除し､ 請求があった場合

は､ 看護記録やＸ線写真､ 検査結果なども含め全てを､ 必

ず開示することになったのである｡ しかも､ 例外をおかな

いことで､ 初めて即時の開示が可能になった｡

このことは､ カルテを開示するかどうかを病院側が決め

ていた時代から､ カルテを見るかどうかは患者が決める時

代への大きな発想の転換となるものだった｡

そもそも､ ｢患者のために拒否をした方が良い場合があ

る｣ というのは詭弁に過ぎない｡ なぜなら､ カルテを開示

請求している人に対して ｢あなただけは本当のことを知ら

ない方がよい｣ と非開示にすることは本人をかえって不安

にさせるばかりでなく､ 正しい情報を得てセカンドオピニ

オンを受けたり､ 医療内容を選択したいと考えている者の

権利を奪い不信を招くだけであることは明白だからである｡

医療界の情報公開の象徴である ｢カルテ開示｣ は､ 本当

の意味でのインフォームドコンセントにとって欠かすこと

のできない道具であるばかりでなく､ 薬害や医療事故の被

害者たちが求めてきた ｢被害から学び､ 被害を繰り返さな

いようにしてほしい｣ という思いにも欠かすことのできな

い第一歩なのである｡

＜カルテ改ざんとの闘い＞

これまでの医療裁判は､ 決して高度な医学論争でも難解

な因果関係論の解明でもなかったのだ｡ ただただ､ カルテ

改ざんや偽証との格闘だったのである｡ 被害者たちは皆､

閉ざされた医療界が組織ぐるみで改ざんしたカルテがウソ

であることを証明するという過酷な無理を強いられてきた｡

私たちは､ 一昨年の７月に大阪で ｢あまりにひどい 『カ

ルテ改ざん』 問題を考える｣ と題したシンポジウムを行っ

た｡ サブタイトルを ｢医療被害者を冒涜する証拠隠滅・事

故隠し､ 真実を歪める医療界・嘘を許してきた司法界｣ と

して､ カルテ改ざんがまかり通る､ あまりにひどい現状を

告発したのである｡

｢10 回以上にわたる手術を繰り返すたびに悪化していった

理由を知るための医療裁判で､ 膨大なカルテの中で肝心の

手術をした日のカルテだけを 『紛失した』 と開き直って提

出を拒み続ける大学病院｡｣

｢杜撰な医療管理で死亡した患者のカルテは､ 半年間の入

院でたった３枚､ 文字数にして 93字しか書かれていなかっ

た｡｣

｢入院期間の内､ 看護記録に患者の苦痛の訴えが記載され

ている 20 日間分だけが全く欠落したカルテを裁判所に証

拠として提出する病院｡｣

｢日付が全てゴム印で押されている中､ 裁判の争点となっ

ている部分のページだけ日付が手書きになっていて､ 患者

の記憶と異なる記述がなされていた｡｣

｢お産の事故で､ 分娩監視装置のグラフが最も大切な部分

で不自然にちぎられたように切り取られていた｡｣

｢カルテの肝心の記載部分だけが不自然に消えていること

を 『そこにたまたま消毒液を落としてしまった』 と言い訳

する医師｡｣

テレビカメラが並ぶ中､ 200 名定員の会場に入りきれな

い数の人が押しかけた｡

そして私たちは､ 昨年３月にも大阪で ｢『カルテ改ざん』

密室の不正の防ぎ方｣ と題したシンポジウムを行った｡ サ

ブタイトルは ｢個人情報保護法全面施行の新たな時代に不

正のない医療の実現を目指して｣ として､ カルテ改ざんと

どう闘っていけばよいのかを考えたのである｡ この日も

200 人の会場定員がいっぱいになった｡

多くの医療裁判の原告たちは､ 決して､ 医療者が精一杯

取り組んでいる中で起こったケアレスミスや､ 誠意を持っ

て事後対応している事故に対して提訴し闘ってきたのでは

ない｡ 故意に被害を負わせる悪意ある行為や､ 事故を隠そ

うとして嘘をつき続ける犯罪と闘ってきたのである｡

一般に個々の医療裁判は非常に難しいものとされ､ 実際

多くの被害者が司法によるセカンドレイプを受けてきたが､

思えば､ カルテ改ざんを防止する施策をとるだけで､ ほと

んどの医療裁判がすぐに明快な判決を下せたはずだ｡

そもそも､ 医療界はその他の社会と比べて桁違いに情報

公開が遅れている｡ というよりも隠されてきた｡ ようやく

情報公開法に続き個人情報保護法等も制定された新たな時

代に､ 私たちは､ 被害を覆い隠して健全を装う虚像の社会

ではなく､ 被害から学び被害を繰り返さないように機能す

る本当に健全な社会を作っていかなければいけないだろう｡

勝村久司 (かつむらひさし)

http://homepage1.nifty.com/hkr/
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個人情報保護に関する様々な情報を取り扱っている公的

機関のホームページの一つとして､ 内閣府国民生活局によ

る ｢国民生活政策ホームページ｣ がある｡ 本稿では､ 個人

情報保護に関する内容を中心にその概要を紹介する｡

１. 国民生活局について

国民生活局は､ 内閣府の中の組織の一つとして位置づけ

られている｡ 国民生活を取り巻く環境が､ グローバル化・

ＩＴ化の進展やライフスタイルの多様化により大きく変化

しているという背景を受け､ 国民生活局では､ 21 世紀に

ふさわしい経済社会システムを確立し､ 国民が安心して安

全に暮らせる社会を築いていくための活動などを行ってい

る｡ その内容として､ 国民生活の分析と展望､ 消費者政策

の推進､ 市民活動の促進､ 個人情報の保護､ および公益通

報者の保護などがあげられている｡

２. 国民生活政策ホームページ
(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/)(図１)２)

国民生活政策ホームページは､ 国民生活に関わる種々の

事項が掲載されている｡ メインページから毎年刊行されて

いる国民生活白書の全文あるいは要旨を閲覧でき､ 国民生

活審議会の概要などについても情報を入手することができ

る｡ また､ ｢個人情報の保護｣ のほか､ ｢国民生活のビジョ

ン作り｣､ ｢消費者の窓｣､ ｢NPO ホームページ｣､ および

｢省資源・省エネルギー｣ などのページにリンクされてお

り､ それぞれの内容が見られるようになっている｡

なお､ ホームページの内容は随時改訂されているので留

意していただきたい｡ 図１では平成 17 年 10 月時点のもの

を掲載した｡

３. ｢個人情報の保護｣ のページ
(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/kojin/index.html) (図２)

近年､ ＩＴ化の進展に伴い､ 企業の顧客名簿の漏えいや

個人情報の売買など､ 個人情報の取扱いが社会問題化する

ような事例が多発しており､ 消費者のプライバシーに対す

る不安が高まっている｡ 国民生活局ではこのような状況を

踏まえ､ 国民が安心してＩＴ活用のメリットを享受できる

よう､ 法制度の普及・定着などに取り組んでいる３)

このページでは､ 個人情報の保護に関する法律として､

次のような記載がなされている｡ ｢近年､ 経済・社会の情

報化の進展に伴い､ 官民を通じて､ コンピュ－タやネット

ワ－クを利用して大量の個人情報が処理されています｡ こ

うした個人情報の取扱いは､ 今後ますます拡大していくも
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図１. 国民生活政策ホームページのメインページ

(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/)

(黒丸で囲った部分が ｢個人情報の保護｣ のページ

にリンク)

図２. ｢個人情報保護｣ のページ

(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/kojin/index.html)
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国民生活政策ホームページの紹介
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のと予想されますが､ 個人情報は､ その性質上いったん誤っ

た取扱いをされると､ 個人に取り返しのつかない被害を及

ぼす恐れがあります｡ また､ 国際的には､ 1980 年の OECD

(経済協力開発機構) 理事会勧告において､ ｢プライバシ－

保護と個人デ－タの国際流通についてのガイドライン｣ が

示されており､ 既に OECD 加盟国の大多数が個人情報保

護法制を有するに至っています｡ こういった状況の下､ 個

人情報の有用性に配慮しながら個人の権利利益を保護する

ことを目的とした個人情報保護法が平成 15年５月に成立・

公布されました｡ 法は､ 官民を通じた個人情報保護の基本

理念等を定めた基本法に相当する部分と､ 民間事業者の遵

守すべき義務等を定めた一般法に相当する部分から構成さ

れており､ 平成 17 年４月１日より全面施行されました｡｣

｢個人情報保護｣ のページの主な内容を (表１) に示す｡

｢個人情報保護法とは？｣ の項では､ 個人情報保護法に

関する解説が PDF 形式で見られるとともに､ 関連するパ

ンフレット (図３) やリーフレット (図４) を入手するこ

とができる｡

｢消費者・事業者の皆様へ｣ の項では､ 国の個人情報窓

口一覧､ 地方公共団体における個人情報保護担当科の一覧､

認定個人情報保護団体の一覧などを確認することができる｡

｢個人情報保護法の検討経緯｣ の項では､ 個人情報保護

基本法制に関するこれまでの経緯などが掲載されている｡

｢個人情報保護法｣ の項では､ 法律の条文およびその解

説と､ 当該法律の概要としてまとめられているものが閲覧

できる｡

｢政令｣ の項では､ 個人情報の保護に関する法律施行令

等のポイントが掲載されているとともに､ 政令の内容､ お

よび政令案に対する意見募集の結果についても見ることが

できる｡
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表１. ｢個人情報保護｣ のページの主な内容
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図 3 ｢個人情報保護法とは？｣ パンフレット (抜粋)

(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/kojin/kaisetsu/panfu.html)
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図５. 個人情報保護法の英訳 (1 ページ目)

(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/kojin/foreign/act.pdf)

これらのほか､ ｢国民生活審議会個人情報保護部会｣､

｢関係省庁の取組みについて｣､ および ｢地方公共団体関連

情報｣ などの項目が立てられ､ 各種情報が得られるように

なっている｡

また ｢その他参考情報｣ の項では､ 個人情報保護法およ

び政令第 506 号と第 507 号の英訳を見ることができる (図

５)｡

４. おわりに

｢国民生活政策ホームページ｣ では､ 国民生活に関わる

情報が数多く掲載されており､ 個人情報保護法に関わる事

項もわかりやすく､ かつ充実した内容になっている｡ 個人

情報保護法に関わる情報を入手したい場合に､ 十分活用で

きるページであると思われる｡

引用

１) 国民生活局のご案内

(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/info/info.html)

２) 国民生活政策ホームページ

(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/)

３) 内閣府の概要・Ⅱ業務の概要・安心・安全な国民生活

のために

(http://www8.cao.go.jp/naikakufu/pmf2005/11.pdf)
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図４. 個人情報保護法リーフレット(抜粋)

(http://www5.cao.go.jp/seikatsu/kojin/kaisetsu/reef/reef2.pdf)
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１. はじめに

近年､ 急速な高齢化の進展や生活習慣病の増加など疾病

構造の変化､ 生活の質 (QOL) の追求等に伴い､ 自分の

健康に強い関心を持つ生活者が増えるとともに薬局や薬店

の薬剤師等による適切なアドバイスの下で､ 身近にある一

般用医薬品を利用するセルフメディケーションの考え方が

広がりつつある｡ また､ 高齢者の全人口に占める割合がさ

らに増加し､ 生活者の健康ニーズも多様化している中で､

今後､ 保健・医療資源として一般用医薬品の有効活用を進

めていくためには､ この生活者の新たなニーズに対応し得

る一般用医薬品を育成していく必要がある｡ 一般用医薬品

承認審査合理化等検討会では一般用医薬品をめぐる諸問題

について検討が行われており､ セルフメディケーションに

おける一般用医薬品のあり方に関して平成 14 年に中間報

告書 (以下､ 中間報告書１)) としてまとめられている｡ そ

の中で､ 一般用医薬品の役割を見直した上で生活者の新た

なニーズに対応し得る役割・機能を備えた一般用医薬品の

開発が促進されるよう環境整備を図っていく必要があると

されている｡

２. 一般用医薬品の特性と申請区分

一般用医薬品の特性について医療用医薬品と対比してみ

ると､ 現状､ 一般用医薬品は自己限定的な疾患による軽い

症状の軽減に用いられ２), そのため､ 生活者がその症状を

自分で判断し､ 薬剤師等からの適切なアドバイスのもとに
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治験⑥ 一般用医薬品における臨床試験について

大正製薬株式会社 臨床推進部

西川 徹､ 田中 孝夫
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自分で医薬品を選択し､ 服薬開始､ 終了あるいは､ 使用中

止するかどうかの判断も生活者自身が行うものである｡ ま

た､ 一般用医薬品は通例､ 有効性・安全性の確認された既

知の成分を複数合わせた配合剤が中心で､ 症状に合わせて

選択し使用される｡ 一方､ 医療用医薬品の場合は疾病の治

療が主な目的であり､ 診断や薬剤の選択から治癒 (改善)､

使用の中止等は専門家である医師により行われ､ 単味剤が

中心である｡

一般用医薬品の製造販売承認申請に際して､ 臨床試験が

必要な範囲を表１に示した｡ この表に示したように一般用

医薬品における申請区分は�から�に分かれており､ そ

のうち臨床試験が必要とされるものは､ 新一般用医薬品に

あたる申請区分�から�の区分である３)｡

申請区分�は新有効成分含有医薬品で､ 医療用医薬品

としての使用経験を経ることなく､ 一般用医薬品の有効成

分として初めて配合される場合で､ いわゆるダイレクトＯ

ＴＣと言われているものである｡ 本邦では発毛剤のミノキ

シジル製剤が相当する｡ この場合､ 医療用医薬品としての

使用経験はないことから､ 有効性及び一般用医薬品として

耐えうる安全性を確保するために､ 新薬と同程度あるいは

それ以上の申請資料が必要になる｡

申請区分�は､ 医療用医薬品に限って使用されていた

有効成分が初めて含まれる一般用医薬品で､ いわゆるスイッ

チＯＴＣと言われているものである｡

申請区分�は一般用医薬品として既承認の有効成分を

含有する医薬品であるが､ 有効成分の組み合わせ､ 効能・

効果あるいは用法・用量等が異なるものである｡

以上のように臨床試験データを申請資料として必要な区

分は３つあるが､ 今回は区分�のスイッチＯＴＣについ

て中心に述べる｡

３. スイッチＯＴＣ薬の考え方

スイッチＯＴＣの考え方についても前述の中間報告書１)

に示されているが､ ｢これまでスイッチＯＴＣ薬としては､

一般用医薬品として承認前例のある薬効群であって､ 軽度

な疾病の改善をもたらすものが開発されてきたが､ 今後そ

れらに加え国民から求められる次のようなものも開発の対

象としてよいのではないか｡ またこれらスイッチＯＴＣ薬

を開発する際の評価方法として AUT (Actual Use Trial)

を活用することも考慮する｣ となっている｡

また､ スイッチＯＴＣ薬開発時の留意点についても､ 下

記の如く言及している｡

１) スイッチ成分の選択の要件

・医療用としての使用実績があり､ 再審査又は再評価が

終了しており､ 副作用の発生状況､ 海外での使用状況､

再審査又は再評価結果からみて一般用医薬品として適

切であること

・医師の指導監督なしで使用しても､ 重篤な状態になる

おそれのないもの (初回医師の診断を受けた後の再使

用を含む)

・習慣性､ 依存性､ 耽溺性がないこと

・麻薬､ 覚せい剤､ 覚せい剤原料､ 毒薬､ 劇薬でないこ

と

・薬物相互作用により重篤な副作用が発生しないこと

(｢使用上の注意｣ で対応できる範囲)

・国民の選択の幅の拡大が期待できるもの

２) スイッチ成分の処方 (単味剤か配合剤か)

医療現場においても他の成分と組合わせて使用される

ことの多い成分については､ 一般用医薬品の特性である

複数成分配合による便宜性・合理性をも考慮に入れるべ

きである｡

(例)・去痰成分､ 去痰目的に使用される酵素成分：効果

の確実性を期待して気管支拡張成分や鎮咳成分と

配合して鎮咳去痰薬に｡

・胃粘膜保護成分：制酸剤と配合して胃腸薬に｡

３) スイッチ成分の配合量

医療用医薬品の使用量を超えない範囲であって､ 一般

用医薬品としての有効性・安全性が認められる配合量と

する｡

４) 用法・用量

・使用者が誤解無く理解できる表現であること

・誰でも間違うことなく使用できる用法であること

・服用時期が明示されていること

・長期連用を推奨するものでないこと
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例) ①生活習慣病等の疾病に伴う症状発現の予防

・検査で軽度の血清コレステロール､ 高血圧､ 高

血糖が発見され､ そのままにしておくと将来､

高コレステロール血症､ 高血圧症､ 糖尿病等の

生活習慣病の発症が予測される場合の使用

・花粉､ ハウスダスト (室内塵) などによるくしゃ

み・鼻水・鼻づまり・頭重等アレルギー症状発

現の予防 等

②生活の質の改善・向上

・発毛､ 禁煙補助､ 不眠､ 軽い尿もれ､ 肥満 等

③健康状態の自己検査

・侵襲がない又は少ない測定項目 等

④軽度な疾病に伴う症状の改善 (一般用医薬品と

して承認前例のないもの)

・創傷面の化膿の防止・改善､ 膣カンジダ (膣の

かゆみ､ おりもの) の改善､ 口唇ヘルペスの改

善＜いずれも外用薬＞ 等



－ －

５) 効能・効果

医療用医薬品の適応症の範囲で､ 使用者が理解しやす

い症状表現に置き換えることを原則とする｡

６) 使用上の注意

副作用発生等に関する注意喚起及びその対処について､

使用者に理解しやすい表現で記載する｡

なお､ 本邦においては､ 表２に示したとおり､ 1983 年

から 2005 年までの間に 58 成分 (ダイレクトＯＴＣの１成

分を含む) がスイッチＯＴＣとして承認､ 販売されている｡

４. 一般用医薬品の臨床試験の特徴と留意点

薬事法上は医療用医薬品と一般用医薬品の明確な区別は

されていない｡ また､ 実際､ 臨床試験を進めるに際しては､

一般用医薬品であっても原則的に ｢医薬品の臨床試験の実

施の基準に関する省令｣ (ＧＣＰ省令：以下ＧＣＰ)４) が

適用され､ 被験者の保護､ 信頼性の確保のための十分な配

慮が必要であり､ 前述の申請区分 ��� については原則

として５ヵ所以上､ 150 例以上､ 申請区分 � については

原則として３ヵ所以上､ 60 例以上の臨床試験成績が要求

されている｡ 限られた症例になるので個々の症例の把握､

改善度､ 副作用のみでなく併用薬､ ポイントになる臨床検

査値の変動､ 合併症など観察を十分に行うことができるよ

うな実施計画で試験をすすめることが重要であろう｡ なお､

スイッチＯＴＣの場合､ 医療用医薬品として申請した時の

データ又はＰＭＳのデータ等を利用する場合は､ 用量の範

囲､ 患者の背景､ 重症度などが一般用医薬品として適して

いる症例でなければならないこと､ 既承認医療用医薬品と

全く同一の製剤の場合は医療用医薬品における臨床試験結
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果を転用できる場合もあるとされている３)｡

上記のような考え方で医療用医薬品における臨床データ

等の活用を検討することになるが､ 一般用医薬品と医療用

医薬品の使用対象母集団は必ずしも同じではないため､ 医

療用医薬品として実施された臨床試験成績から､ 一般用医

薬品の使用者となる母集団を選別することは容易ではない｡

また､ 医師の介入が前提であることから､ セルフメディケー

ションとして一般用医薬品が実際使用される状況を十分反

映しているわけではない｡

臨床試験を実施する場合でも可能な限りこれらの点を考

慮し､ 大学病院等よりも､ 開業医等を中心に行った方が実

際の母集団に近い症例を集めやすいと考えられる｡ その際

には､ 臨床試験支援業務を受託するＳＭＯ等を利用するこ

とによって､ 効果的な試験の推進が期待できる｡

さらに､ 一般用医薬品が実際に使用される現場を想定し

た場合､ 医師の介入を極力減らす工夫も必要であり､ 実際､

一般用医薬品としての禁煙補助剤の臨床試験では､ 使用方

法､ 使用上の注意､ 禁煙方法に関する医師からの説明につ

いては必要最低限の内容にとどめ､ 別途禁煙するためのガ

イドブックやカセットテープを配布することにより､ 被験

者自身で判断するような工夫がなされている５)｡

５. 今後の一般用医薬品の臨床試験について

以上のような工夫をすることにより､ 現在一般用医薬品

の臨床試験が実施されているが､ 医療用医薬品として既に

十分な実績があり有効性・安全性が確認されている有効成

分に対して､ 再度医療機関で同様な試験を行っても実際の

一般用医薬品の使用される状況を想定するには限界がある｡

このような観点から､ 実際の使用現場に近い条件下にお

ける被験者の使用実態 (使用パターンと行動) から一般用

医薬品としての適性及び有効性・安全性を評価することを

目的とし､ 薬局において薬剤師が実施する試験が､ 医療用

医薬品から一般用医薬品への橋渡し的試験 (ブリッジング)

として注目されている｡ 米国では 1997 年１月 15 日に公表

されたＯＴＣ審査－基準・手順マニュアル (ＯＴＣ review－

Manual of policies and procedures MAPP6020.5) により､

ＯＴＣ薬実用試験 (OTC Drug Actual Use Study：AUS)

とＯＴＣラベル理解度調査 (OTC Label Comprehension

Study) が定義されており６)､ 米国にてスイッチＯＴＣさ

れた H2 ブロッカー (1995 年許可) 及び PPI７) (2003 年許

可) ではこれら試験が実施されている｡ このような背景の

もと､ 清水らは厚生科学研究 ｢新一般用医薬品の開発と評

価に関する調査研究｣ における検討成果として､ 2000 年

５月に 『｢新一般用医薬品｣ 開発と評価のためのガイダン

ス』 を報告した８)｡ このガイダンスの中で提案された実用

試験 (ＡＵＴ) の実施可能性と実施上の問題点を明らかに

する目的で､ 清水らは､ 2001 年に第一次パイロットＡＵ

Ｔを実施し､ その結果薬局においても慎重な手順を踏めば

ＧＣＰに準拠した試験実施が可能であるとの結論が得られ

た２､ ９～17)｡ さらに､ この結果を踏まえ､ 日本大衆薬工業協

会が中心となって､ 現状の臨床試験と比較して､ 薬局で薬

剤師が行うＡＵＴが一般用医薬品としての適性及び有効性・

安全性を評価する方法として可能であり､ かつ妥当性があ

ることを再検証することなどを目的として､ 2005 年に第

二次パイロットＡＵＴが実施された｡ その結果､ 第一次パ

イロット試験の結果を補強､ 裏付ける成績が得られてい

る18)｡ 今後､ ＡＵＴを実施するには法的な整備という問題

はあるが､ 一般用医薬品としての評価をするには非常に有

用な方法であるため､ 速やかな導入が期待される｡

６. まとめ

以上に記載したとおり一般用医薬品の特性､ 臨床試験の

現状と今後について述べてきた｡ しかし､ これ以外にも新

一般用医薬品の開発についてはさまざまな課題がある｡ 紙

面の都合上､ すべてを記載することはできないが最後に述

べておきたい｡ 一つは一般用医薬品においてもＧＣＰが適

用され質の高い臨床試験データをよりスピーディに得るた

めＳＭＯやＣＲＯを利用することが多くなり､ そのため開

発費用が非常に高騰している｡ 質の高いデータを得るため

にはやむを得ないともいえるが､ 負担が大きくなることは

開発に影響する可能性もある｡ また､ 小児に対しても有用

な薬剤があると考えられるが､ 現状ではＧＣＰに則ってイ

ンフォームドコンセントを取得して､ 臨床試験を実施する

ことは医療用医薬品よりも困難であり､ 現実の問題として

不可能に近い｡ この点についても今後解決していかなくて

はならない課題である｡
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連載 ｢治験｣ は本号で終了致します｡
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去る 10 月 29 日に北里大学薬学部１号館５階 1507 号室

で開催された第 17 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 15 名であった｡

テーマ ｢ジェネリック医薬品を正しく評価するための情報

管理｣

14:00 開場

14:15 開会の挨拶

14:20～15:20 湯本哲郎先生御講演

｢中規模医療機関におけるジェネリック医薬品導入

例｣

15:20～15:30 休憩

15:30～16:30 飯嶋久志先生御講演

｢ジェネリック医薬品における情報の客観的評価｣

16:30～17:30 ディスカッション

DPC 導入前よりジェネリック導入の推進を行っていた

のでそこのところを話したい｡

総合相模更生病院は病床数 225 床､ 施設ユニット処方せ

ん枚数約 8000 枚､ 院内処方せん枚数約 900 枚､ 院外処方

せん発行率 93％､ 取引医薬品社数 61､ 訪問医薬品社数 57､

訪問 MR72 名で､ 薬剤部には薬剤師６名､ 事務員１名が

在籍している｡ 算定件数は 220 件､ 無菌製剤７件を行って

いる｡ もともと薬剤はコメディカルな部分にあったがやっ

と薬剤部として昇格をした｡ 薬剤管理指導業務には ICM

の携帯端末を使用して医師､ 患者さん､ 看護師に対して情

報提供をし､ 記録もしている｡ DI 室に戻って対応したり､

常時いるわけにもいかないので携帯端末に消毒剤データベー

ス (DB)､ 注射薬配合変化 DB､ 疑義照会 DB を加えるこ

とで､ 活用して現場で解決できるように工夫している｡ 禁

煙外来においてカルテを医師と薬剤師が認め合い一つの紙

に書きあうという関係ができているのは非常によい関係で

はと考えている｡ 薬剤師が経営に参画して評価してもらえ

るのはよいのではと考える｡

■ジェネリック医薬品を取り巻く環境因子

患者自己負担の増加により後発医薬品に対する関心が高

くなってきた｡ 保険薬局では一般名処方から代替へ激動の

時代となっている｡

■当院における医薬品決定機関概要

当院で医薬品を採用する際の薬事審議会は３つに分けて

いる｡ 通常の新規医薬品採用のための薬事審議委員会､ 同

種同効のための再評価委員会､ ジェネリック医薬品を採用・

切り替えを行うためのジェネリック検討委員会である｡ ジェ

ネリック医薬品は有効活用すべきだが､ まず医薬品を整理

統合した上でジェネリック医薬品を考える｡ また､ 現場の

意見をくみ上げる制度も設けている｡

■ジェネリック医薬品採用状況

採用状況として病院からの要望もあり新規医薬品に対し

て削除品は多い｡ 現在はジェネリック医薬品への採用切り

替えは維持期に入っているのでさほど多くない｡ 1300 近

くあった採用品を約980に減らした｡ そのうち107品目ジェ

ネリック医薬品に切り替えている｡ 剤形別でも DPC 導入

したばかりの医療機関だと注射薬が多いと思うが､ 当院で

は維持期にあるのでどの剤形でも平均的採用状況である｡

■ジェネリック医薬品導入における当院基本コンセプト

お財布を小さくする｡ 包括医療に対する経済的戦略を医

薬品サイドからどのように行っていくか､ 高齢者が多いの

でコストパフォーマンスをどう行っていくか？医師へのコ

ストパフォーマンスへの介入､ MR活動の管理､ 国民医療

費の削減という社会的貢献｡ これらを元に後発品医薬品の

導入を行ったが､ そのための条件として､ 薬剤部が厳選し

た医薬品を導入する､ 同時に医薬品の整理をおこなうこと

とした｡

■ジェネリック医薬品を導入するということは…

－薬剤師 (部) の機能評価－

病院をいろいろ経験して感じているが薬剤師の職能が変

化してきている｡ 大学時代は基礎系重視だった｡ 現場に出

て薬剤師の能力がついていった｡ 医薬品の試験､ TDM､

など知識を入れていくのが大変だった｡ 薬事審議会におい

て医薬品管理室の一名が他の科の各診療部長と同じ権限で

参画できるのが大きな特徴｡ どのような先発品を後発品に

するかは薬剤部に一任されている｡ そのため､ どんなに医

師が MR と仲が良く守りたい薬があったとしてもできな

い｡ 医師はそのあたりはもうあきらめている｡ その代わり､
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専門知識と公平性をもって医薬品を選定し､ その理由も医

師が納得するように明確にするよう言われている｡

■社会政策に対する薬剤師の貢献

自分も含めて薬剤師は社会的教養がないと思う｡ 人口ピ

ラミッド､ バブルと医療経済､ 社会保障費などわかってい

ない薬剤師が多い｡ 薬剤師の配置基準低い､ 優遇されてい

ないと言うが､ 医師､ 看護師は選挙にいくと組織力はある

が､ 若い薬剤師は選挙にすらあまり興味がない｡ 国に反映

させるための薬剤師の組織力の弱さが薬剤師の社会的ステー

タスを下げる要因になっているのではと考える｡

■ジェネリック医薬品をどのように導入していたか (図１)

後発品の導入は､ 経営者､ 医療従事者､ 患者､ 卸､ ジェ

ネリック医薬品企業､ 先発品企業､ 保険薬局に対して薬剤

師が中心になって動く業務ではと考える｡ 実際の当院での

プロセスとしては､ 現在DPC 導入する病院では昔ほど先

生方との摩擦がないので､ ある程度導入出来ているだろう

がまだ大学病院ですら DPC が導入されていないころだっ

たので当院ではどのように啓蒙させるかを非常に考えた｡

ステップ１：薬事委員会にジェネリック医薬品検討委員会

を設立｡ 院内コンセンサス､ 運営委員会の設

立｡

ステップ２：院外処方箋を中心としたジェネリック医薬品

の導入､ 内用､ 外用の検討｡

ステップ３：包括医療として介護病棟をモデルとした 注

射剤の検討｡

ステップ４：介護病棟で使用した医薬品の急性期病棟での

使用｡

ステップ５：後発医薬品への切り替え｡

今は定期的な見直しを行っているのが現状である｡

それぞれのステップに対してどのような目的を持っていた

か？

１. 院内コンセンサスの確立､ 運営機関の設立を目的とし

た｡

２. 院内外へのジェネリック医薬品を使っていくという提

示｡ 今後院内でも使えるという先生たちへの布石､ 院

外処方箋を中心としたシステムの確立を行った｡ 内用､

外用を中心とした臨床経済効果の検討も行った｡

３. 介護病棟をモデルとした院内システムの構築するとも

に包括制度における経済的効果を検討し､ 注射剤を中

心に臨床効果を検討した｡

４. より多くの医師､ 薬剤師により臨床効果の検証を行い､

急性期病棟におけるシステムの確立と経済効果の検討

を行った｡ この段階までくると先生達の理解を得てい

るので病院としての標準薬を作っていこうという話に

持ってきている｡

５. 高額医薬品をベースに経済効果を検討した｡

それぞれのステップにおける薬剤師の介入について

１. 薬剤部内のコンセンサスの確立､ 採用基準の確立､ 情

報収集､ 提供体制の確立､ 薬薬連携の強化､ リスクマ

ネジメントをおこなった｡ 導入後は､ 経済臨床効果の

検討､ クレームの収集､ 対応､ 介護病棟での品目の選

定､ 経済的シミュレーションを随時薬剤師中心で行っ

た｡

■採用基準の確立

企業としてのランク付けをする｡ 情報提供の方法､ 流通

方法などを文面で提供して先生方に理解を得ていた｡ 資本

経済情報は医薬協を通して調べた｡ さまざまな流通経路が

あるが安定していれば問題ないと考えている｡

■ジェネリック医薬品業界における流通体制例

さまざまな企業が３PL (Third Party Logistics) へのア

ウトソーシングをしている｡ ３PL の代表は三菱倉庫､ 伊

藤忠商事､ 日立物流などがある｡ 直販ベースでは東和薬品

がある｡ しかし東和は直販から卸のほうへ入りたがってい

るようである｡ ジェネリック医薬品の専門卸としては榎本

薬品がある｡ オリジナルシステムの構築を行い効率的管理

が行われている｡ MR数､ 営業所数を見るとMRはもっと

増やさなければいけないのが現状であろう｡

販売品目数は多岐にわたる｡ 受託製造は多くなっている

ので受諾を行っている企業はある程度信頼性が出来始めて

いると考えている｡

■受諾・承継から見るジェネリック医薬品企業

受諾・承継の背景としては先発医薬品企業の合併がメイ

ンである｡ 販売品目の整理には莫大な資産がかかるので切

り捨てたいものは切り捨てるというのが素直な意見ではな

いかと考える｡ 薬事法の改正もあり商品構成の再構築を狙っ

ているのでは｡
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ジェネリック医薬品企業においては承継による費用のマ

イナス面は大きいというのは認識している｡ ジェネリック

医薬品企業のメリットとしては先発医薬品企業からの信頼

の獲得であったり､ 情報提供の質の向上､ 企業ノウハウ､

技術の取得などがある｡ その勉強料と考えている企業も多

いと思う｡ あとは先発から受諾､ 承継すると販路の拡大も

ある｡

ドクター理解していない場合多いが注射のダブルバック

製剤は構造から見ると２社しか作っていない｡ ○○製造販

売と書いてあるとそこが作っていると思い､ だから安心な

のだと勘違いをしているが､ 製造販売は製造販売に関して

責任を持つことと誤解をしている先生はいると思う｡ 法改

正後は販売者側に責任が出てきますし､ 法整備により丸投

げ出来るようになったのでこのようなことが明るみに出る

前からジェネリック医薬品企業は受諾しているのでその辺

を理解していただければ品質に関しては企業を選択できる

のではと考えている｡

■ジェネリック医薬品企業の TVCMについて

先生によっては TVCMを企業の営利では？ タレントを

使うのは品質の保証とは違うのではという方もいるかもし

れない｡ 私自身はそれに反論する｡ 企業において様々な形

でステークホルダーに貢献するという活動をする中では自

社製品を普及させるためには納得させられる CRS 活動で

ある｡ 国がジェネリック医薬品を使いなさいと言っている

中で国がジェネリック医薬品を国民に認知させていない以

上ジェネリック医薬品企業が PR するのは問題ないと考え

る｡

■ジェネリック医薬品企業の方向性

どんどん淘汰されるでしょう｡ だめならば受諾にするメー

カーもあるでしょうし､ 吸収されることもあるでしょう｡

後発品のメーカーだとほとんど品目が重なるので､ そこも

慎重に見定めたい｡

■経済的シミュレーション

薬品管理コンピューターで ABC 分析を行い､ 後発医薬

品が存在するものを経済的シュミレーションした｡ 当院の

ABCに対してAランク薬剤においては抗生物質､ 消毒剤､

が先発品に対して､ 後発品が多かったので輸液製剤にアプ

ローチする医院が多いのも納得出来ると思う｡

■情報収集､ 提供体制

客観的評価｡ 先発品､ 後発品それぞれマーケティング戦

略作ってくるがそれに流されないようにしなくてはいけな

い｡ 大学の先生に専門情報を求めたりしている｡ 学術より

も､ 品質情報などから情報を仕入れている｡ 財務処理に関

してコンサルタント､ 会計士に研究開発費などを他の業界

に比べてどうなのだという情報も仕入れて検討している｡

■MRの訪問管理

訪問管理システムを使用｡ 訪問履歴､ 何を話しているか､

イエローペーパー出たときに MR が訪問しているかなど

医薬品情報学Vol7.№4(2006)

( 267 )45
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をチェックしている｡ 訪問回数中央値のところにあるジェ

ネリック医薬品企業を採用しているのでメーカーはしっか

り訪問できているのではと認識している｡ 自社製品に関す

る訪問が多いが､ 副作用に対する報告もしっかりするよう

に要求している｡

■MRに対してアンケート

先発企業にジェネリック医薬品は必要か､ ジェネリック

医薬品の情報提供について､ 後発品企業についてなどアン

ケートを行った｡ 後発品企業からは医局に入れないという

回答もあった｡ 溶出試験に関して第三者機関の評価は必要

か？に対してはやってもらってもかまわない､ しっかりやっ

ているので必要ない､ という回答で､ どちらもイエスの方

向にベクトルが動いているのではないか｡

■実際の情報収集

先ほど述べた以外にも HP 使う場合もある｡ 後発医薬品

に関しては一定期間で評価して新しく出る後発品はどうな

のか､ 新薬はどうなのかを計画的に分析して切り替えを行っ

ている｡ 当院でも DPC を前提にして後発品の検討を行っ

ている｡

■当院独自のジェネリック医薬品申請書 (図２)

昔はインタビューフォームなどいろいろ求められたが､

今は先生方に理解得ているので申請用紙１枚のみ｡ 内容は

採用目的､ 対象となる先発品と申請する後発品の名称と写

真､ 経済的シミュレーション､ クロスオーバー法により比

較した動態パラメーター等で必要ならば論文の掲載も行っ

ている｡

■医療従事者､ 患者への啓発､ 地域連携

まず診療部長のコンセンサスをとる｡ 次に他の医師､ 看

護師へのアプローチ｡ 地域の薬局との月一回の勉強会を行っ

ている｡ 今月地域の薬局に対してアンケートを行った｡ 内

容は TDMに関する質問である｡ 後発医薬品に限らず我々

は普段から臨床データを見ているはずだがこのようなこと

を理解していないとちょっとしたことでごまかされること

があるのでは｡ これからは代替の時代になるのでわれわれ

も勉強しているが､ 薬剤師会の先生がたもこのような勉強

会を地域の先生方にしていただけるとよいのではないか｡

患者への啓発としてはパンフレットやポスターを用意し､

患者様には初診時先生に会う前にまず後発品が必要かをチェッ

クしてもらっている｡

情報提供している内容として､ 注射用抗生剤に関する資

料や､ Dr からつっこまれた時にはDI 実例集がある｡ ドク

ターから質問があるたびにノウハウとして蓄積しており､

DI 実例集は現在 50 例ほどある｡ 30 人のドクターに後発

品に対する意識調査を行った｡ 患者の医療費の薬剤費に対

する関心は高いか？ ７割がイエスと回答した｡ 患者の医

療費負担の削減にジェネリック医薬品は有効と考えるか？

には６割がイエスと回答した｡ あとは薬剤数を少なくした

り､ 検査を少なくしたりするなどとジェネリック医薬品が

すべてではないと認識している｡ 患者のジェネリック医薬

品に対する依頼も増えていることもわかった｡ また､ 薬剤

科の採用基準なども高く評価していただいていた｡ 加算率

も上がっており､ 購入額の評価もしたところ､ 当たり前の

話だが下がっていた｡

■厚生労働省医薬産業ビジョン

今後長期収載医薬品は縮小し､ 他のメガファーマ､ スペ

シャリティファーマ､ ジェネリックファーマ､ OTCファー

マが増加するというビジョンを持っているのがわかる｡

■先発医薬品企業の現状

特許の切れた医薬品は金にならないということはわかっ

ている｡ 諸外国では常識で､ M&Aなどをおこなっていて､

日本が遅れているだけである｡ コストではジェネリック医

薬品に勝てないということもわかっている｡ では､ 何が必

要か｡ 定期的に新薬が出せるようにパイプラインを整備し､

研究開発費を捻出することが大切ではないか｡ ここを怠っ

ているから厳しい状況になっているのではないか｡ 現行レ

ベルでは手を変え､ 品を変え何とかこの状況を乗り切りた

いというのが先発医薬品企業の本音だと考える｡

■ジェネリック医薬品医薬品企業の現状

今後淘汰されないためにも市場の拡大は不可欠である｡

しかし､ 大きなシェアを有している先発医薬品の特許切れ

品目が 2010 年でピークが過ぎてしまう｡ この３から４年

が勝負どころ｡ そのとき我々薬剤師はその戦略の中で踊ら

されないように専門性を持って地位を確立していかねばと

考える｡

■一般名による処方せん発行の現状

(日本薬剤師会 調査報告書 平成 17 年､ ７月より)

お薬手帳が活用されていない現状を感じる｡ 持っている

が置いてきた､ 持っているが使ってないなど多いと思うの

で保険薬局の先生と共有しながら､ もっと積極的に取り組

んでいくべきだと考える｡ 代替調剤に関してドクターが勘

違いしている部分が多いと考える｡ 現状は同意型だが､ 非

同意型であると考えている方もいる｡ 剤形が先発と後発で

違うと疑義照会の対象となってしまうというあたりが現状

の問題となってしまうのである｡

ジェネリック医薬品の情報について話したい｡

■後発医薬品使用実態調査

アメリカ､ イギリス､ ドイツなどでは進んでいるが､ 日

医薬品情報学Vol7.№4(2006)

( 268 )46

社団法人千葉県薬剤師会

飯嶋久志先生

ジェネリック医薬品における
情報の客観的評価



－ －

本は伸びが甘い状況である｡ 数量ベースと金額ベースの差

が大きいということは､ 政府の政策としてジェネリック推

進の戦略が成功していると考えられるだろうが､ 我が国に

おいては十分な状況とはいえない｡

■診療・調剤報酬における後発医薬品に関する点数

現在後発医薬品に関するインセンティブを与える為に､

処方せんでは 2点多く加算､ 薬局では１剤で２点､ 品質情

報提供料これをした場合は 10 点があるがまだまだ､ 後発

医薬品のインセンティブとしては甘く､ これが後発医薬品

がなかなか推進されていない一つの理由とも考えられる｡

■2003 年後発医薬品薬価追補収載の留意事項

後発医薬品は平成 14 年に調剤報酬で点数が定められた

が､ その後 ｢2003 年後発医薬品薬価追補収載の留意事項｣

の通知が出され､ そのすぐ後に ｢HMG-CoA 還元酵素阻害

剤に対する安全対策｣ が通知され､ 適正な情報提供､ PMS

の体制もしっかりするようにと通知された｡

■産業別付加価値率

ここで医薬品は他の産業と比べると同違うかを解説する｡

医薬品は他のものに比べて付加価値が高いとされ､ 情報､

品質など様々な付加価値が含まれている｡

■医薬品の価値のピラミッド

医薬品の価値は本質的価値と付加的価値に分類できる｡

本質的価値とは有効性・安全性であり､ そのうちどちらか

一方が崩れてしまうと､ 例えば､ 大きな副作用が出て死亡

者が出る､ ということがおきるとこの医薬品全部が崩れて

しまう｡ 一方､ 付加的価値 (使いやすさ､ 安心性・信頼性､

医薬品情報) ではどちらかが高くなれば低いほうを補える

という性質がある｡ 後発医薬品を比較する場合はこの付加

価値の部分を比較することが重要である｡

■後発医薬品に対する問題点

随分前から品質､ 流通､ 情報という３つの問題点が取り

あげられている｡ 品質に関しては､ わが国では､ 日本版オ

レンジブックが作成されている｡ 承認時には､ 先発品との

生物学的同等性を評価している｡ また､ 医薬品の製造段階

の品質だと､ GMP の厳守がはかられているので現場では

色々な話出ているが､ 法的に見ると先発と後発は同等であ

るという形になっている｡ 流通に関しては後発品の供給状

況も過去に比べると改善されている｡ 後発医薬品が推進さ

れていけばこの割合もどんどん高くなるのではと思われる｡

情報に関しては医薬品医療機器情報提供ホームページにお

いて添付文書は入手できるがインタビューフォームになる

と入手しにくいか､ 入手しても全然情報が足りないという

ことはある｡ MR､ PMS なども情報の入手手段である｡ 厚

生労働省国立病院部､ 後発医薬品の使用選択基準に関する

研究､ 2003 によると国立病院で後発医薬品が進まない原

因はの上位５項目のうち４項目は情報に関するものである｡

■医薬品情報の客観的評価方法

情報を客観的に評価しようとした場合､ 数字で比較する

ことが大事になるので情報の数量化をまず試みた｡ 次にそ

の数量化された情報をもとに､ 成分別､ 製薬企業別､ 項目

別､ 価格との関係の評価をしていった｡

■評価情報源

情報源としては､ 法的根拠となる医薬品情報となる添付

文書と､ 日本病院薬剤師会で添付文書を補うものとして定

めているインタビューフォームを使用した｡

■医薬品情報評価基準項目

評価の対象とした情報項目は添付文書､ インタビューフォー

ムの項目より選んでいる｡

■項目の重み付け

添付文書､ インタビューフォームにおける情報の有無で

スコア化をしたが､ 各項目間で重要度等に差があると考え

重み付けをした｡ 日本病院薬剤師会のご協力を得て日本で

DI 室を設置している 1000 医療機関を無作為に抽出してア

ンケートを行った｡ これは２つの視点､ 必要度：医師の視

点から (受動的情報提供)､ 重要度：薬剤師の視点から

(能動的情報提供) からみることが出来る｡ 内容は４段階

で行ったが､ Visual Analogue Scale法により数値化していっ

た｡ その結果薬剤師はどの項目も重要と考えるので上下の

幅が少なく､ 医師視点の場合問い合わせが多いものが高く

出ていた｡ 意外だったのは溶出試験に関してはともに低い

値であった｡

■医薬品情報の評価 (図３)

対象とした医薬品は平成 15 年６月現在で 1 成分につき

20 品目以上市販されているものとした｡ 医薬品情報の解

析は分母に先発医薬品の情報､ 分子に後発医薬品の情報を

おき､ 後発医薬品は先発医薬品の何割の情報があるかを考

えた｡
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図３. 医薬品情報の評価
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■医薬品情報と薬価の関係 (図４)

医薬品の価値はユーザーにとっての医薬品の価値を考え

るために分母が､ コスト (価格)､ 機能 (情報) を分子と

して算出した｡ 薬価を基準として１単位 (１円) あたりの

医薬品情報量を求め､ 先発医薬品を基準とする後発医薬品

の割合を求めた｡ 更に､ 算出された割合から現在の薬価算

定に医薬品情報を考慮した仮定の薬価を算出した｡ なぜこ

のような計算法をしたかというと､ 逆流性食道炎の経済効

果を見る論文によると､ PPI の方が H2 ブロッカーより薬

価は高いが､ 最終的には H2 ブロッカーの方が高い医療費

を払うことになるということになる｡ このような比較は成

分ごとでの比較はできるが､ 同じ様にすると比較は出来な

い｡ 情報を検討に含めたいと考えてこのような方法で計算

していった｡

成分別で情報量を比較したところどの医薬品も先発品に

劣る情報量であった｡ しかし､ 企業別で比較するとより大

きいバラツキが認められた｡ 後発品は情報が少ないといわ

れているが､ 情報量の多い企業も有るのでジェネリック医

薬品だからといって何かを論じることが出来るわけではな

いということである｡ プラバスタチンナトリウムについて

単位あたりの情報量を比較した｡ ブランドは 1989 年､ ジェ

ネリックは 2003 年とでたばかりの製品だと､ 価格に見合っ

た情報提供がされていないことがわかる｡ 一方アロプリノー

ルでは､ ブランドが 1969 年､ ジェネリックが 1975 年価格

に見合った情報提供がされているところ､ いないところと

差が出てくる｡ 現在の薬価算定は医薬品の情報が加味され

ていないが､ ジクロフェナクについて情報を考えて薬価を

つけると薬価にもバラツキが出てくる｡

情報の分布を見たところ､ 先発・後発医薬品間でほぼ平

行線をたどっている｡ 治験成績に関しては昔の項目が細か

く分かれていなかったのでこの部分が低く出ている｡ 今後

は高くなるのでは｡ 色々情報を見ていると文献情報を参考

にしてインタビューフォームを作っているところもあった｡

これからいえるのは後発医薬品は治験段階の情報､ それ以

前の情報が無いから情報は作れないといっているところも

有るが文献情報からある程度情報は収集できる｡ これは現

場でも同様なことである｡

■アロプリノールの経時的情報の変化

先発医薬品と後発医薬品との情報の経時的分布を比較し

た｡ 何が違ったかというと副作用発生状況の部分が後発品

の部分が低く､ ある程度情報は充実しているが､ PMS の

部分がとられていないことが判った｡

■医薬品情報に関する調剤報酬料

分割調剤に関して分割調剤可否の判断であくまで製品の

保存や安定であって､ 安全性は算定の用件になっていない｡

その時に不安定などの理由がなければ算定できないことに

なる｡ 薬局としては情報がないばかりに不利益になること

もある｡ 特別指導加算には ｢薬学的知識に基づき｣ とある

が､ 非常にあやふやであるが､ 情報がしっかりしていてそ

れに基づき算定しているとなればよいのではと思うことが

多々ある｡

処方せんに代替､ もしくは一般名処方が記載されてくれ

ば､ 薬局で情報､ 品質の評価をして医薬品を出すことが出

来る｡ 一般名処方実施 (予定) 医療機関は大部分が診療所

が占めているが件数ではなく､ 処方せん枚数にすると病院

が大部分になるので今日は病院の方も来ているので､ せめ

て一般名処方をやってくれれば薬局は助かるのではと考え

る｡

■後発品に関する動き

医薬品名に関する通知が出た｡ 一般名称を基本とした販

売名の取り扱いの項目が通知されたのでメディカルエラー

的にもいいし､ 一般名処方が進むのではと期待している｡

医療制度構造改革の中にも後発品使用推進のための仕組み

等について検討するとある｡ ので更に大きなインセンティ

ブを考えるということであろう｡

■まとめ

先発医薬品は後発医薬品に比べると情報の充実度は高い｡

しかし､ 後発医薬品間においても企業間格差が激しいこと

から､ 一概に後発医薬品というカテゴリーで比較すること

は困難であろう｡ 企業別に見るのがよいだろう｡ 薬物動態

に関しては情報が不足しているのが現状であるが､ 場合に

よっては文献調査によって入手することも可能である｡ 製

薬企業による情報提供は添付文書やインタビューフォーム

だけではなく､ インターネットや､ MRによる情報提供も

重要な役割をしている｡ 現場でも医薬品の情報を収集し評

価をすることも今後重要になるのではなかろうか｡

ディスカッション

後発品導入時､ 周囲の保険薬局の反応はどうであったか
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図４. 医薬品情報と薬価の関係
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に関しては､ 病院の採用品に従うところが多く､ 採用品へ

の質問に対しても医師が医薬品情報に関して慣れていると

ころがあるので､ 逆になぜ薬局は採用品をそれにしたのか

と尋ねたりする｡ そのような事もあり､ 勉強会を始めるこ

とになった｡ 後発品の企業のように保険薬局というくくり

で見てしまうので頑張って欲しいと言う意見が出た｡ 先発

品の製剤学的工夫は評価へ影響するかに関しては､ 後発医

薬品も医薬品の一つとしてみているので重要視はしていな

い｡ 医薬品の購入額に関して､ 後発医薬品を採用して下げ

る部分､ 良いものを採用して上げる部分とバランスをとっ

ていると述べられた｡ 情報を出す側､ 受け取る側の違いを

どう捉えているかについては､ 導入価格について述べ､ 情

報をといいながら納入価を交渉して下げているということ

を挙げた｡ また､ 患者主導型として情報を取り扱わねばな

らないだろう｡ 患者から薬価､ 情報料を取るときに果たし

て今のままで ｢患者の同意を得て｣ ということが出来るだ

ろうか､ また､ 情報に関しては薬剤師が自分で探せるもの

は探すという意識は必要であろうと述べられた｡ 企業の中

で医薬品ごとで情報に差はなかったかについて､ 特に医薬

品ごとによるばらつきは無かったという意見が述べられた｡

MRの質の評価に関しては企業間の差をつける部分になり

つつあるので評価の対象になるであろう｡ 話さないと判ら

ないこともあるので信頼関係を作るのも大切であろうとの

意見が出た｡ 薬局主導で医薬品を選択する場合どの部分を

考えたら良いだろうかについては､ 聞いたことが無いとこ

ろはまず､ 削除､ 企業の特徴を見て選択｡ また､ 品目が出

た際に､ 個別に企業にヒアリングをすることであろうとい

う意見が述べられた｡ 現場薬剤師が後発品の使用に際して

それについていけないとなると､ 薬剤師の信頼感がゆらぐ､

そうなると国の一つの見方としては後発品を使いたいが薬

剤師が防いでいるという見方もある｡ 情報収集に対する国

民性の違いもあるのではないか｡ 我々薬剤師が主導権を握っ

て情報提供した上で選択させるようにしなければ歪みが出

てくるだろう｡ また､ 治験､ 開発力の低下も危なくなって

きているのではという意見も出た｡
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JASDI-NET 委員会
日本医薬品情報学会の若手会員が中心となって組織さ

れた勉強会で､ 2000 年６月に第１回開催以来､ 定期

的に (原則として４ヵ月に１回) 開催している｡ ｢リ

スクマネージメントと医薬品情報｣､ ｢本音で語る市販

後調査｣ など､ 毎回異なるテーマを定め､ それに関係

する講師を招聘し､ あるいは会員自らが演者となって

基調講演を行い､ その後出席者によるディスカッショ

ンを行っている｡ 本会はこのディスカッションに重点

を置いており､ 毎回活発な議論､ 意見交換がなされて

いる｡ 問い合わせは議長 (土屋) までメールにて

(phdoya@smile.ocn.ne.jp)｡
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緒言

医薬品副作用に関する対策は､ データベースを用いた試

み1) 等これまで多くの方法がなされているが､ 最新の添付

文書情報の更新や臨床症例への応用等の面で未だ十分な安

全対策とはなっていない2)｡ 薬剤による副作用の中で､ 重

篤な病態をもたらすものの一つとして､ 薬剤性 QT延長症

候群が知られている｡ QT 延長症候群は心電図上での QT

時間の延長を特徴とし､ さらにこのQT時間の延長を放置

しておくと､ Torsades de Pointes (TdP) と呼ばれる致死性

の心室性不整脈を引き起こして失神発作や突然死が生じる

ことも知られている｡ 従来薬剤性QT延長症候群は､ 一部
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薬剤性��延長症候群に関するデータベースの構築

仁ノ内絵里1)､ 長田和士1)､ 金子貴俊3)､ 鈴木聡子3)

櫻田大也1)､ 佐藤信範*1)､ 岸田 浩2)､ 上田志朗1)

１) 千葉大学大学院薬学研究院 医薬品情報学研究室
２) 日本医科大学第一内科

３) データインデックス株式会社

[ 特 別 掲 載 ]
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の特殊な循環器系薬剤で引き起こされると考えられていた｡

しかし､ 消化管運動賦活調整剤に分類されるシサプリドで

著明なQT延長が起こるという動物実験の結果と臨床症例

が報告され3) 4)､ その後抗生物質､ 抗アレルギー薬､ 高脂

血症薬､ 抗精神薬など多種の薬剤で生じることが報告され

たことから､ あらゆる薬剤にこの副作用の発生する危険性

が存在するのではと考えられるようになった｡ 循環器系薬

剤誘発 QT 延長に比べ､ 非循環器系薬剤による QT 延長は

見過ごされやすいため､ 重篤となる危険性は大きいと言え

る｡ このため､ 薬剤性 QT延長症候群を惹起しうる薬剤の

情報を蓄積し適切な情報を提供することが､ 薬剤性 QT延

長症候群による重篤な有害事象を未然に防ぐために極めて

重要であると考えられる｡ そこで我々は､ 薬剤性 QT延長

症候群の中でも特に相互作用によってQT延長を引き起こ

す医薬品を対象にした ｢相互作用データベース｣ 及び薬剤

性QT延長症候群の臨床症例を蓄積した ｢症例報告データ

ベース｣ を構築し両データベースをリンクさせ､ 簡易検索

可能なシステムの作成を試みた｡

方法

データベースの構成は､ 大きく ｢相互作用検索システム｣

と ｢症例報告検索システム｣ に分けられる｡

｢相互作用検索システム｣ は､ 相互作用によってQT延

長が引き起こされる医薬品を対象として構築した｡ 対象医

薬品は､ 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構 (現

医薬品医療機器総合機構) が管理するWeb サイト ｢医薬

品情報提供ホームページ (現 医薬品医療機器情報提供ホー

ムページ5))｣ 内の ｢医療用医薬品の添付文書情報｣ で相

互作用の併用禁忌及び併用注意に ｢QT 延長｣ または

｢QTc 延長｣ に関する記載のあった医薬品 (配合剤は１剤

とする) とした (2003 年５月９日時点)｡ その内訳は､ 塩

酸アミトリプチリン､ 塩酸イミプラミン､ 塩酸スルトプリ

ド等の中枢神経系用薬が 10 成分､ 塩酸ソタロール､ 塩酸

ニフェカラント､ ピンドロール等の循環器官用薬が６成分､

消化器官用薬がスルピリド１成分､ エチルコハク酸エリス

ロマイシン､ クラリスロマイシン､ ステアリン酸エリスロ

マイシン等の抗生物質製剤が６成分､ アンプレナビル､ イ

トラコナゾール､ サキナビル等の化学療法剤が６成分で全

27 成分となった (１成分が２以上の薬効分類に属してい

る薬剤があるため､ 全 27 成分とする)｡ これらの医薬品に

ついて､ 添付文書より医薬品一般名､ 商品名､ 相互作用に

おける作用機序 (機序が酵素阻害による場合はそれに関連

する酵素) 及び注意喚起を抽出し､ 薬物相互作用における

QT延長に関するデータベースを作成した｡

｢症例報告検索システム｣ では, テストデータとして日

本循環器学会発行の“Japanese Circulation Journal (現

Circulation Journal)”より 1971 年から 2004 年までの QT

延長に関する症例報告を抽出した｡ 対象を薬剤投与中に

QT 延長を発現した症例とし､ 除外基準を原因薬剤不明､

薬剤と関連性なしと判断されたもの､ TdP の発現等が不明

なものとした｡ 除外基準に該当した 20 例を除き､ 薬剤性

QT 延長症候群に関連した症例報告は 129 例となった｡ こ

れらの症例より被疑薬､ 患者年齢､ 性別､ 薬剤性 LQTS 発

症に関連すると考えられるリスク因子 (心疾患の既往歴等)

を抽出し､ 症例報告に関するデータベースを作成した｡

結果

1. 環境

相互作用データベース：Microsoft�Access 2000 を用い

て相互作用情報入力し､ データベースを作成した｡

症例報告データベース： Windows�標準テキストエディ

タにて症例報告の文書を入力し､ 入力された文書に対し検

索用の処理を行った ｡ 症例報告の文書中に DTD

(Document Type Definition：SGML や XML で文書を記述

する際､ 文書中でどのようなタグや属性が使われているか

を定義したもの) によるタグ埋め処理を行い､ タグ埋め処

理により抽出された用語にシソーラス (同義語) 処理を施

した｡ これによって同じ意味をもつ用語同士でグループ化

され､ 検索システムによって検索を行う際に､ 文字列検索

の域を超えた検索を行うことが可能となる｡

検索システム：Microsoft�Visual Basic 6.0 にて作成し､ 動

作確認はWindows�2000 およびWindows�XP にて行った｡

2. 構成

a. 基本構成

本システムは､ ｢相互作用検索システム｣ と ｢症例報告

検索システム｣ の２つのシステムを基本構成としている｡

この２つのシステムは､ 医薬品添付文書情報と臨床での症

例報告を相互に閲覧できるよう､ 各々のシステム間をキー

となる医薬品の一般名データベースを用いて関連付けを行っ

た｡

b. ｢相互作用検索システム｣ 構成

｢相互作用検索システム｣ では､ 薬剤分類情報と相互作

用情報で構成し､ この２つは一般名 ID で関連付けられて

いる｡

薬剤分類情報は､ 大分類テーブル､ 中分類テーブル､ 小

分類テーブル､ 小分類－薬剤テーブル及び薬剤テーブルの

５つのテーブルによって構成した (Fig.1)｡ 大分類テーブ

ルでは ｢中枢神経用薬｣､ ｢循環器官用薬｣ などの薬効分類

を､ 中分類テーブルでは ｢抗うつ薬｣､ ｢抗不整脈薬｣ など

の薬効を､ 小分類テーブルでは ｢三環系抗うつ薬｣､ ｢Class

Ia 抗不整脈薬｣ など詳細な分類 (データベース内では

“作用機序”とした) をそれぞれ定義している｡ また､ １

つの薬剤が２つ以上の薬効分類に属している場合もあるこ
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とから､ 小分類テーブルと薬剤テーブルを小分類－薬剤テー

ブルを介して関連付けることによって､ 複数の分類名から

関連させることを可能にした｡

相互作用情報は､ 相互作用テーブル､ 機序テーブル､

CYP テーブル､ 注意喚起テーブルの４つのテーブルで構

成した｡ 相互作用テーブルは一般名 (自薬) ID､ 一般名

(相手薬) ID､ 機序 ID､ CYPID､ 注意喚起 ID から構成さ

れており､ それぞれを薬剤テーブル､ 機序テーブル､ CYP

テーブル､ 注意喚起テーブルと関連付けられている

(Fig.2)｡ 機序テーブルでは薬物相互作用によるQT延長の

発現機序を､ CYP テーブルでは QT 延長発現に関与する

CYP 分子種を､ 注意喚起テーブルでは併用禁忌か併用注

意かをそれぞれ定義している｡

c. ｢症例報告検索システム｣ 構成

｢症例報告検索システム｣ は､ ｢症例情報｣､ ｢索引情報｣､

｢薬剤情報｣ の３つから構成されている｡

｢症例情報｣ は抄録 ID､ 掲載雑誌名､ 巻号､ 症例タイ

トル､ 著者､ 症例本文を含んでおり､ ｢索引情報｣ と抄録

IDによって関連付けられている｡

｢索引情報｣ は､ その用途により更に ｢分類索引｣ ｢年齢､

性別索引｣ ｢薬効分類索引｣ の３つに分類されている

(Fig.3)｡ ｢分類索引｣ は症例における QT 延長症候群発生

のリスク因子と予測される項目を分類したもので､ ｢年齢

性別索引｣ は症例の年齢および性別をデータベース化した

ものである｡ また ｢薬効分類索引｣ は､ QT 延長症候群発

生の因子として医薬品が予測される場合､ その医薬品の薬

効群と症例を関連付けしたものである｡ これにより､ 簡易

検索の際に薬剤のみでなく年齢・性別､ 考えられるリスク

因子等多方面からの症例報告の検索が可能となる｡

｢薬剤情報｣ は一般名､ 商品名､ 添付文書情報から構成

されており､ 症例報告より原因薬剤の添付文書が参照でき

るように､ ｢薬剤情報｣ を用いて医薬品と症例報告との関

連付けを行った (Fig.4)｡

3. システム画面

a. ｢相互作用検索システム｣ 画面

｢相互作用検索システム｣ の画面を Fig.5に示す｡ 上段

に検索条件を､ 下段に表示条件を設置し､ 検索条件より薬

効分類もしくは一般名から検索を可能にした｡ 薬効分類､

一般名を両方指定した場合は“and 検索”となる｡

条件を入力し検索すると､ 上段に候補薬剤の薬効分類・

一般名・代表的な商品名が表示される｡ 表示された薬剤を

更に選択すると､ 下段に相互作用によってQT延長が引き

起こされうる相手薬を表示するようにした｡ QT 延長に関す

る相互作用情報として､ 相手薬ごとに一般名､ 代表的な商

品名､ 相互作用の機序 (｢薬物代謝酵素阻害｣､ ｢相加作用
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(両薬剤にQT延長を引き起こす性質があるために併用によっ

てその危険性が増強される)｣､ ｢電解質異常｣)､ 機序が薬

物代謝酵素阻害であればその CYP 分子種､ 及び医療用医

薬品添付文書上での注意喚起をテーブル形式にて表示した｡

さらに､ これらの医薬品に関連した症例報告がある場合

は､ 医薬品名を選択することによりその文献一覧が表示さ

れ､ それぞれの症例報告本文も参照することができる｡

b. ｢症例報告検索システム｣ 画面

｢症例報告検索システム｣ の検索画面を Fig.6に示す｡

｢分類索引｣､ ｢文字列検索｣､ ｢年齢､ 性別索引｣､ ｢薬効分

類索引｣ の４つの条件を指定することができ､ ｢分類索引｣

｢文字列検索｣ ｢年齢､ 性別索引｣ については､ 様々な組み

合わせによる“and 検索”を可能とした｡

検索結果､ および結果からの画面展開を Fig.7に示す｡

条件を入力し検索すると､ 条件に該当する論文のタイトル・

著者名・掲載雑誌が一覧で表示される｡ 一覧表の任意の行

を選択し ｢文献表示｣ により症例報告本文を参照すること

ができる｡

本文表示画面では､ 論文のタイトル・著者名・掲載雑誌､

本文が表示され､ ｢年齢｣ ｢性別｣ ｢危険因子｣ についてそ

れぞれ色を変えて表示し症例報告を判読しやすいように工

夫した｡ 症例の危険因子として医薬品が予測される場合は､

｢薬の商品名表示｣ により医薬品の一般名から該当する商

品名を表示することもできる｡

医薬品リストにおいては､ 添付文書情報にQT延長の記

載の有無が明確となるように色分けを行い､ ｢添付文書情

報表示｣ により添付文書情報を表示することができる｡ 更

に､ 添付文書情報表示画面では ｢QT 延長｣ の文字列をハ

イライト表示し､ 瞬時に QT延長に関する記載事項を参照

できるようにしている｡

考察

2001 年 10 月に施行された医薬品の市販直後調査６) をは

じめとして､ 近年では薬物有害事象の予防・早期発見を目

的とした調査が一層強化されるようになった｡ しかし､ そ

の情報が処方する医師及び調剤する薬剤師､ その他医療関

係者､ そして患者自身に適切に伝達されなければ実効性は

ないと言える｡ 2001 年８月のセリバスタチン自主回収の

件では､ その情報伝達の問題点が浮き彫りにされている｡

セリバスタチンは高脂血症治療薬であり､ ゲムフィブロジ

ル (高脂血症薬､ 2005 年７月現在本邦未承認医薬品) と

の併用によって横紋筋融解症等の有害事象が多数報告され

た医薬品であるが７)､ 米国等において添付文書やドクター

レター等で有害事象に関する注意喚起を図ったにも関わら

ず､ ゲムフィブロジルとの併用や不適切な投与量による健

康被害の報告が後を絶たなかったため､ セリバスタチンそ

のものを市場から撤退させるしか方策がなかったとされて

いる8) 9)｡ このように､ 適切な情報伝達は医薬品適正使用

のために重要であるが､ それには肥大化し散在している薬

剤情報を効果的かつ効率的に構築し提供する必要があると

考えられる｡

薬剤性 QT延長症候群は循環器官系医薬品以外でも起こ

りうる副作用であることから､ 特に相互作用では予測が難

しい｡ 薬物相互作用によって引き起こされるQT延長は､

薬理学的・薬物動態学的両面の機序が考えられるが､ ｢薬

物代謝酵素阻害｣､ ｢相加作用｣､ ｢電解質異常の誘発｣ の３

つの機序によって引き起こされることが示唆されている10)｡

今回構築した ｢相互作用検索システム｣ は､ 薬物相互作

用の相手薬をテーブル形式で表示するため､ 相互作用によ

る QT 延長発現機序､ CYP 分子種および医療用医薬品添

付文書上での注意喚起の各項目が明確に表示され､ 相互作
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用によるQT延長に関する情報を系統的かつ迅速に把握で

きると考えられ､ 患者の病態や併用薬の情報からあらかじ

め薬剤性QT延長症候群の危険性を推測することができ､

薬物相互作用によるQT延長発現の回避に貢献でき得ると

考えられる｡ ｢症例報告検索システム｣ では､ 薬剤によっ

て誘発されるQT延長の原因薬剤の同定とその誘因につい

て､ 高齢者・女性・電解質異常等の多因子から推測でき､

その危険因子との関連性や症例毎の治療法についても検討・

応用が可能である｡ ｢相互作用検索システム｣ ｢症例報告検

索システム｣ の両システムは医薬品一般名によりリンクさ

れており､ これによって添付文書情報のみでは不十分であっ

た詳細なリスク因子等の推測が可能と考えられる｡

本データベースには薬剤性QT延長症候群に関する医薬

品相互作用についての詳細な情報､ 医薬品添付文書情報や

臨床症例報告等､ 多岐にわたる情報が含まれており､ デー

タベースの容量は約 63MB となっている｡ しかしながら､

パソコンの性能が飛躍的に向上している現在では､ この容

量による動作への影響は少ないと考えられる｡ 本研究で症

例データの収集・評価・解析及びデータベースへの収載に

かかった期間は約半月程度である｡ このシステムを実際に

活用する際にはさらに情報を網羅させるため､ ある程度の

初期コストが必要となると考えられる｡ また､ 本システム

を医療関係者へ提供する形態としては様々なものがあるが､

リアルタイムに情報を更新ができるという利点を考慮する

と､ Web 上での公開が適切であると考えられる｡ Web 上

で公開した場合のメリットとしては他にもデータの一極化､

一方的な情報提供のみならずユーザー側からの反映も可能

になる (新しい症例をユーザー自身で追加が可能) という

点が挙げられる｡ しかしながらデメリットとして､ 初期の

コストが大きい､ セキュリティー管理の厳重化といった問

題点も存在するため､ 問題点の解決を検討する必要がある｡

今回はデータとして 2003 年時点での薬物相互作用により

引き起こされる薬剤性 QT 延長症候群に関する医薬品､

1971 年から 2004 年までの薬剤性 QT 延長症候群に関する

症例報告を対象とした｡ 本研究にて添付文書の検索を行う

際に､ 一方の添付文書に記載があるものの､ 相互作用の相

手薬の添付文書上にQT延長の記載がないという問題も明

らかとなった｡ 今回のデータ収集では､ 添付文書上に ｢Q

T 延長｣ または ｢QTc 延長｣ と記載のあるものに限定した

が､ 添付文書用語がコード化されていないという問題もふ

まえて今後類似語・関連語 (TdP､ 心室細動等) の記載の

ある医薬品についても対象とするか否か検討する必要があ

る｡ 症例報告に関しては､ 今回は対象誌を“Japanese

Circulation Journal (現 Circulation Journal)”１誌のみとし

ている｡ 本雑誌は本邦での循環器系疾患の症例が最も多く

報告されていることから､ 今回データ収集対象として用い

た｡ しかしながら､ 薬剤性 LQTS に関する症例報告は全世

界で多数なされており､ 今後新たな情報を入手し更新する

とともに､ 単剤によってQT延長が引き起こされる医薬品

等の対象薬を広げ､ より総合的な情報データベースを構築

していく必要がある｡ さらに､ 本システムは､ QT 延長を

発現する可能性のある薬剤､ 年齢､ 性別及びリスク因子を

より推測しやすくすることを目的としてパイロット的なシ

ステムの構築のため､ 今後､ 本システムを臨床の場で使用

し､ その実用性に関しても検討を加える必要がある一方､

本システムは他の有害事象においても応用可能であり､ 薬

剤の安全対策として有用であると考えられる｡
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緒言

ティーエスワンはテガフール､ ギメラシル､ オテラシル

カリウムの３剤が配合されたフッ化ピリミジン系の経口抗

癌剤である｡ テガフールはフルオロウラシル (5-FU) の

プロドラッグであり､ オテラシルカリウムは, 消化管での

5-FU 活性化を抑制し副作用の消化管毒性を軽減するため

に配合されている｡ また､ ギメラシルは､ 5-FU 代謝の律

速酵素であるジヒドロピリミジンデヒドロゲナーゼの活性

を強力に抑えることで､ 5-FU の血中濃度を維持し､ 抗癌
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作用を持続するために配合されている1～3)｡ したがって､

他のフッ化ピリミジン系抗癌剤を併用した場合には､ ギメ

ラシルにより併用された他のフッ化ピリミジン系抗癌剤か

ら生じた 5-FU の異化代謝が阻害され､ 血中 5-FU 濃度が

著しく上昇し､ 重篤な血液障害などの副作用の発生するお

それがあるため併用を行わないことと警告されている｡ ま

た､ ギメラシルは腎排泄型の薬物であるため､ 重篤な腎障

害患者においてはギメラシルの排泄が著しく低下し4)､ 5-

FU の血中濃度が高濃度に長時間維持され､ 副作用が強く

現れるおそれがあることから､ 禁忌とされている｡

このようにティーエスワンは､ 適正使用にあたって注意

すべきポイントが多く､ また不適正な使用が生じた場合は

致命的な転帰も予想されることから､ 適正使用における薬

剤師が担う責務は大きいと考えられる｡

本研究においては､ まず薬剤師によるティーエスワンに

関する疑義照会の実態調査を行った｡ その結果､ ティーエ

スワンの処方箋を応需した薬剤師において､ 禁忌や他のフッ

化ピリミジンからの切り替え時の注意などに充分な理解が

なく疑義照会に至らない処方箋チェックがあり､ 薬剤師へ

の的確な医薬品情報提供の必要性が示された｡ そこで､ ティー

エスワンの処方を応需しうるより多くの薬剤師に医薬品情

報を効率よく提供する方法としてインターネットの活用を

検討した｡ インターネットを介した医療情報の収集および

提供には多くの報告があるが５､６)､ より実践的に処方箋応

需業務を支援することを目的に､ 実際に起こりうる処方と

患者背景に基づいたWeb e-learning システム (EL) を構築

し､ 評価を行った｡

方法

１) ティーエスワン適正使用 (疑義照会) 実態調査

ティーエスワンの使用実態は電子メールを用いたアンケー

ト調査にて行った｡ アンケート対象者は､ 我々が運用する

｢インターネットを用いた薬剤師間情報交換・研修システ

ム｣ (アイフィス)７)に登録する薬剤師とした｡ アンケート

の電子メールは登録薬剤師約 3,000 名を対象に 2004 年 11

月に送信した｡ 回答は送信したメールに対して記入して返

信してもらい集計を行った｡ 調査項目はティーエスワンの

月平均処方箋数､ 及び併用禁忌､ 用法・用量､ 並びに腎障

害に関する疑義照会の実態とした｡

２) ティーエスワン適正使用Web e-learning システム

まず､ Web e-learning system (EL) 用に新規ドメイン名

tablet.jp (http://tablet.jp/) を取得し､ Linux サーバー上にシス
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図 １－Ａ�医療関係者であることの宣言フォーム

図 １－Ｂ�薬剤師の属性情報入力フォーム

図 ２�｢他のフッ化ピリミジンへの処方変更時チェック｣
設問Ａの画面
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テムを構築した｡ システムの開発言語は PHP､ データベー

スは PostgreSQL を使用し､ ユーザーの回答内容および結

果に全てタイムスタンプをつけてデータベース内に蓄積し

た｡ EL の告知は､ アイフィス会員へのメール配信､ 日経

DI 誌での告知､ So-net M3 のおすすめトピックスによる告

知および大鵬薬品MRによる個別訪問などにより行った｡

EL には複数の設問をおき､ それぞれに問題編と解説編を

作成した｡ 問題編では､ ユーザーに対して具体的な処方例

を提示し､ ｢処方箋のどこに問題があるか｣､ ｢どのように

変更すべきか｣､ ｢その理論的背景｣ の３問を､ 多肢選択式

で回答してもらうシステムとした｡ 図１－Ａに示すように

EL 開始前の入場時に､ ユーザーに職種を質問し医療関係

者以外のアクセスを制限した｡ さらに職種が薬剤師の場合

は図１－Ｂに示すように所属､ ティーエスワン処方箋数､

疑義照会の有無などの属性情報を､ アンケート形式で回答

してもらった｡ また､ 各設問の EL 終了後に､ 設問ならび

に解説に対するユーザーの評価を択一式で取得した｡

研究の調査期間は EL を稼働開始 2005 年４月 29 日から

10 月 30 日の半年間とし､ この期間のアクセス状況および

得られたアンケートの結果と､ 特に重要な設問である ｢他

のフッ化ピリミジンへの処方変更時チェック｣ (図２) を

対象に､ 解答との関係について解析した｡

結果

１) ティーエスワン適正使用 (疑義照会) 実態調査

適正使用 (疑義照会) 実態調査のアンケート回収状況を

表１に示す｡ 有効回答数は 300 名で回収率は 10％であっ

た｡ 回答者の勤務先の内訳は保険薬局が 227 名 (76％)､

病院が 66 名 (22％) であった｡ ティーエスワンの月平均
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処方箋数は ｢なし｣ が 129 名 (43％) で､ 約 60％がティー

エスワンの処方箋を応需していた｡ また､ 病院勤務薬剤師

および保険薬局勤務薬剤師の処方箋応需率は 83％と 51％

で両者には有意な差 (p<0.001) を認めた｡

問題となる処方に対する疑義照会の実施率を表２に示す｡

併用禁忌薬関連 (ティーエスワンから併用禁忌薬への切り

替え時の休薬違反､ 併用禁忌薬からの切り替え時の休薬違

反) の処方を経験した薬剤師は 18 人 (６％) であり､ う

ち 16 名 (89％) では疑義照会が行われていたが､ ２名で

は行われていなかった｡ 疑義照会後の処方変更は９名

(56％) で変更され７名 (44％) で変更されていなかった｡

添付文書に規定された用法・用量を逸脱した処方を経験し

た薬剤師は 90 名 (30％) であり､ そのうち疑義照会が行

われたのは 57 名 (63％)､ 疑義照会後の処方変更は 15 名

(26％)であった｡ 腎不全患者など腎障害関連の疑義照会処

方の経験者は５名と少なく､ 疑義照会実施は３名 (60％)､

疑義照会後の処方変更は２名 (67％) であった｡

２) ティーエスワンWeb e-learning システム

調査対象期間における EL サイトへのアクセス数と､ 実

際に１問でも設問を受講したユーザーの割合 (受講率) を､

所属､ 職種別に分類した結果を表３に示す｡ 調査対象期間
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表４�薬剤師の所属およびティーエスワン処方箋有無およびティーエスワン疑義照会有無および
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において､ 薬剤師から 3,791 名のアクセス (総アクセス件

数の 75.5％) があり､ そのうちの 2,094 名 (55.2％) が EL

を受講した｡ アクセスした薬剤師の所属は､ 病院勤務薬剤

師が 1,730 名 (45.6％)､ 保険薬局勤務薬剤師が 1,770 名

(46.7％) で､ 両者の受講率に差は認められなかった｡ ティー

エスワンの処方箋を応需した経験のある薬剤師は 2,763 名

(72.9％) であり､ 応需経験のない薬剤師の受講率は有意

に低かった (p<0.0001)｡ ティーエスワンの疑義照会を経

験したことのある薬剤師は 1,858 名 (49.0％) であり､ 疑

義照会を経験したことのない薬剤師の受講率は有意に低かっ

た (p<0.0001)｡ EL への訪問回数では､ はじめての薬剤師

が 3,185 名 (84.0％)､ ２回以上が 606 名 (16.0％) であり､

受講率はそれぞれ 54.2％と 60.6％と両者の受講率に統計的

な差を認めなかった｡ 医師のアクセスは 1,232 名 (24.5％)

あり､ 受講率は薬剤師の55.2％に対し34.5％と有意に低かっ

た (p<0.0001)｡

病院勤務薬剤師､ 保険薬局勤務薬剤師､ 医師別のアクセ

ス時刻の分布を図３に示す｡ 病院勤務薬剤師 (1,730 名)､

保険薬局勤務薬剤師 (1,770 名) および医師 (1,232 名) の

アクセス時刻を入場時のタイムスタンプより取得して比較

検討した｡ アクセス時刻の分布にはそれぞれの群間で有意

な差 (カイ二乗検定) が認められた｡ 病院勤務薬剤師およ

び保険薬局勤務薬剤師ともに就寝前の 22 時台を中心とす

るピークが存在した｡ 病院勤務薬剤師と医師では始業前の

８時台にピークを認めた｡ 保険薬局勤務薬剤師では診療後

の調剤が集中する 12 時台と 18 時台にトラフを認めた｡

薬剤師の各設問への解答と層別解析を表４に示す｡ 薬

剤師全体の ｢処方箋のどこに問題があるか｣ (設問Ａ)

に対する解答は正解率 72.0％ (正 1,388､ 誤 539)､ ｢どの

ように変更提案すべきか｣ (設問Ｂ)では正解率 90.5％ (正

1,358､ 誤 142) であった｡ また､ ｢処方変更の理論的背景｣

(設問Ｃ) は５肢中２肢を正解として選択しなければなら

ず､ 難易度が高かったため全体として正解率は低く､

16.0％ (正 218､ 誤 1,141) であった｡

設問ＡからＢ､ 設問ＢからＣへの設問移行時の脱落受講

者数はいずれの層別でも差は認められなかった｡

勤務先別の正解率は､ 設問Ａにおいて病院勤務薬剤師 72.2

％､ 保険薬局勤務薬剤師 73.4％であり両者に統計的な差は

認められなかった｡ 設問Ｂにおける病院勤務者の正解率は

93.6％と､ 保険薬局勤務者の88.4％と比較して有意に高かっ

た (p=0.0005) ｡ 設問Ｃの正解率は ､ 病院勤務者

17.2％､ 保険薬局勤務者 15.0％であり両者に統計的な差は

認められなかった｡

ティーエスワン処方箋の応需経験別の正解率は､ 設問Ａ､

Ｂ､ Ｃいずれの設問においても､ 応需経験のない薬剤師に

おいて有意に低かった (p<0.05)｡

ティーエスワンに関する疑義照会経験別の正解率は､ い

ずれの設問においても経験者の正解率は高く､ 設問Ｂにお

いては疑義照会経験のある薬剤師が有意に高い正解率であっ

た (p=0.0259)｡

EL アクセス回数別の正解率は､ 設問Ｂにおいては統計

的に有意ではなかったものの､ いずれの設問においても､

２回以上アクセスした薬剤師において正解率が高かった

(設問Ａ､ Ｃ： p<0.0001)｡

医師と薬剤師の解答の比較を表５に示す｡ 設問Ａ ｢医師｣

41.2％､ ｢薬剤師｣ 72.0％と医師は薬剤師に比べ正解率が有

意に低かった (p<0.0001)｡ また､ 設問Ｂ､ Ｃにおいても､

統計的な有意差はないものの医師の正解率は低かった｡

本設問を解答し解説を利用した後の EL の評価アンケー

ト集計を表６に示す｡アクセスしたユーザーの 99.4％より

非常に参考になったあるいは参考になったという回答が得

られた｡

考察

我々はすでに８)､ アルツハイマー型痴呆治療剤塩酸ドネ

ペジルを対象に ｢インターネットを用いた薬剤師間情報交

換・研修システム｣ を介して､ 添付文書に規定されている

用法・用量から逸脱した症例を確認し､ 有効性が期待でき

ない用量での処方が最も多く認められたと報告している｡

その結果より､ 臨床試験により､ 血中濃度と治療効果の関
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係を明らかにするとともに､ 低用量における治療効果の評

価実施の必要性を提唱している｡ 今回我々は同様の手法に

より､ ティーエスワンの適正使用実態調査を行い､ 疑義照

会などの実態を把握することができた｡ また､ 電子メール

アンケートは即時性､ 集計のしやすさ､ 経済性､ 絶対数を

確保できる点など､ さまざまな利点があり､ 薬剤師向けコ

ミュニティーサイトにおける電子メールアンケートは､ 医

薬品の適正使用実態を明らかにし､ 具体的な臨床事例を収

集する上で､ 極めて有効な情報収集手段であると考えられ

る｡

さて､ 今回我々が検討したティーエスワンは塩酸ドネペ

ジルと異なり､ 禁忌とされている患者に処方された場合､

重大な副作用を招く可能性が大きいため､ 調査の結果より

得られた知見は適正使用を推進する上で､ 製薬企業にとっ

て極めて重要な意味があり､ 今後の適正使用情報の提供法

や適正使用の推進法を策定する上でも重要な知見といえる｡

特に､ 具体的な事例は､ 危険事例の報告としてとらえる必

要があるだろう｡ ティーエスワンが禁忌とされている患者

に処方された場合､ 100％疑義照会が行われるべきである

が､ 今回の実態調査の結果､ そのような不適正な処方に対

する疑義照会率および疑義照会後の処方変更率はそれぞれ

60～89％､ 26～67％と充分ではなく､ 理論的根拠に基づい

た疑義照会を行うことができる適正使用情報をより効率的

に提供する必要性が示された｡

そこで実態調査より得られた結果をもとに､ 薬剤師が不

適正な処方箋を応需したときの疑義照会率および疑義照会

後の処方変更率の向上を目的に､ インターネットを介した

薬剤師を対象とする ELを構築し評価を加えた｡

適正使用を普及するために､ 製薬企業はこれまで､ 製品

説明会などの集合教育を数多く実施している｡ しかし､ 集

合教育の場合､ 会場の確保や講師などの制限もあり､ 全て

の施設で実施することが現実的に不可能である｡ また､ 開

催のために多くの時間とコストを要する｡ 一方､ 各人が自

由な時間に学習を進めるインターネット研修であれば､ 限

られた時間を有効に活用することができ､ 場所と講師の制

限も問題とならず､ 多人数が同時期に同内容の最新の情報

にて学習を実施することができる｡ すなわち迅速かつ均一

な情報を全員に知らしめられることがインターネット研修

の特長の一つである｡ 今回､ EL のアクセス時間帯を調査

した結果､ 病院勤務薬剤師､ 保険薬局勤務薬剤師ではアク

セス時間帯に差のあることが判明した｡ このことは各人が

自由な時間に学習を進めることができた証拠と考えること

ができ､ 本 EL の時間的自由度の面からの有用性が証明さ

れたことになる｡

また､ インターネット研修には個人の学習速度や理解度

に応じて効率よく､ 何度でも繰り返して学習することがで

きるという特長もある｡ このことにより､ より深い理解度

を達成することが可能となる｡ EL 訪問回数別の解答を解

析した結果､ ２回以上アクセスした薬剤師の解答は顕著に

高く､ この特長が充分に生かされた結果と考えることがで

き､ 学習効果の面からも有用性が証明できた｡ また､ この

ように情報提供側にとって､ 正解率やその層別解析などが

比較的容易に行えることも利点である｡

さらに､ ELを利用した薬剤師のほとんどが､ 参考になっ

たと回答していることから､ EL は､ 医薬品情報を提供す

る上で受講者の満足度を得られる有用なシステムと証明で

きた｡ すなわち､ 本 EL は時間的自由度､ 学習効果､ 受講

者の満足度の面より有用であると証明された｡

一方､ 今回の研究によって､ EL による情報提供を推進

する上での課題も明らかになった｡ まず､ 多人数が同時期

にアクセスできることがインターネット研修の特長の一つ

であるが､ 半年間の EL 運用における薬剤師のアクセス数

は延べ 3,791 名であり､ 実際にティーエスワンの処方箋を

応需する薬剤師の数に比べるとまだまだ十分な数とはいえ

ない｡ さらに､ 本 EL サイトにアクセスした薬剤師の所属

は､ 病院勤務薬剤師と保険薬局勤務薬剤師でほぼ同数であっ

たが､ 国内のそれぞれの薬剤師総数は約 １：２ である９)

ことから､ 保険薬局勤務薬剤師のアクセス数が相対的に少

ないと考えられる｡ ティーエスワンは保険薬局においても

調剤されることが多いことから､ 保険薬局勤務薬剤師の本

EL などによる卒後研鑽への意欲をより一層高めるなどの

啓発活動が必要であることが示された｡ 次に､ 本 EL の目

的はティーエスワンの適正使用に関する知識が十分でない

薬剤師 (ターゲットグループ) に EL を通じて知識を習得

してもらうことにある｡ ELの解答を解析した結果､ ティー

エスワンの処方箋を応需したことのない薬剤師や疑義照会

を実施したことのない薬剤師の正解率は有意に低く､ これ

らがターゲットグループとなるが､ アクセス後の EL 受講

率はいずれも有意に低かった｡ したがって今後は､ 広く医

療現場に EL の存在と趣旨を周知徹底することと､ 適正使

用の知識が十分でないターゲットグループの EL 受講率の

改善策を考案することが重要であろう｡

医薬品の適正使用を実施する上で､ 処方箋のチェックは

必須事項であるが､ それだけでは完璧ではない｡ 今回のティー

エスワン適正使用 (疑義照会) 実態調査において､ 疑義照

会後の処方変更は充分でなく､ 医師に対する適正使用教育

の普及・徹底の必要性も示された｡ また､ 腎障害関連の疑

義照会処方の経験薬剤師は５名と少なかった｡ 患者の腎障

害の有無の判断は臨床検査などを踏まえなければ行えず､

処方箋のみで鑑別することは困難である｡ したがって適正

使用の徹底には薬剤師のチェックだけでは不十分で､ 医師

を中心とする臨床スタッフの協力も不可欠となる｡ EL に

は多くの医師も受講したが､ 薬剤師に比べると受講率およ

び正解率はともに低く､ 今回の EL を医師にそのままの形
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で提供することは適当ではないと考えられる｡ 医師を対象

に EL を行うためには､ 新たに医師という立場に則った

ELの開発を行う必要があると考えられる｡

しかし､ このように今後取り組むべき課題の抽出が行え

たことは非常に有益なことと考えることができる｡ すなわ

ち､ 本 EL システムは受講者の回答および評価を必要に応

じ取得し､ システムのパフォーマンスの分析を行い､ 目標

との乖離の分析が可能である｡ 分析の結果より､ 目的達成

のために必要な課題が容易に明確化できる｡ このことは､

本 EL システムが品質の向上を促す PDCA サイクル10)

(Plan: 計画をたて､ Do: 実行し､ Check: その評価をおこ

ない､ Action: 評価にもとづいて改善点を明らかにする)

を確立できる発展性のある極めて有用なシステムであるこ

とを示している｡

以上､ インターネットを活用して､ ティーエスワンの適

正使用 (疑義照会) 実態調査を行うとともに､ そこより得

られた問題点をもとに ELシステムを構築できた｡

インターネットが情報頒布の手段として今後さらに普及

することに疑う余地はなく､ 医薬品の適正使用の推進と安

全性の確保の手段として EL は有用なシステムになり得る

ことが容易に想像できる｡
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緒言

現在では薬物治療においてEBM (Evidence Based Medici-

ne)の概念が定着し､ 医療従事者は臨床上有用な文献を批

判的に吟味し､ 医薬品を客観的に評価することが望まれる｡

目的とする文献に到達するため､ 現在では二次情報として

データベースが広く活用されており､ 特に PubMed などで

は検索された文献が Evidence Level に基づいて収録されて

いるため､ 迅速かつ的確な評価が可能となる｡ しかし､ 現

在多くの学術誌が刊行され､ 実務者がそれらすべてを吟味

することはたとえ二次情報を利用したとしても到底不可能

であり､ どうしても情報源を選別する必要がある｡ そこで､

これまでに有効性の高い評価→催奇形性による発売停止→
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新たな有用性の発見､ という経緯をたどった Thalidomide

を材料に､ どの文献に､ どのくらい､ どのような時期に取

り上げられているのかを見ることにより､ 今後の情報源と

しての活用のあり方について考察した｡

Thalidomide は 1954 年に旧西ドイツの Chemie Grunenthal

社にて､ 抗てんかん薬として開発されたが､ その後抗てん

かん薬としての効果は無効であることが判明し､ 代わって

1957 年に鎮静・催眠薬として発売された1)｡ 当時､ 一般に

使用されていたバルビツール酸系催眠薬は大用量の服用で

呼吸中枢麻痺をもたらし､ 時に死にいたらしめる作用があっ

たため､ 中毒や自殺が相次いで生じていた｡ Thalidomide

はそのような作用が認められない催眠薬としてヨーロッパ

11 ヶ国､ アフリカ７ヶ国､ アジア 17 ヶ国､ カナダなど多

くの国で発売された｡ 用途も小児､ 幼児を含む年齢層まで

広げられ､ 特に悪阻に苦しむ妊婦にも使用されたが､ その

後催奇形性が明確となり､ 発売から 10 年を経ずして市場

から撤退した2)｡ しかし､ Thalidomide は最近になってハン

セン病､ 多発性骨髄腫､ AIDS などの難治性疾患に対して

新たな有用性が見出され､ 注目されている｡

方法

Thalidomide に関する全文献､ および催奇形性､ ハンセ

ン病､ 多発性骨髄腫に関する文献を PubMed にて表１ の

用語で年代ごとに検索した｡ しかし､ 催奇形性に関する文

献については表１の用語で検索すると､ 催奇形性以外の文

献も同時に検索されることから､ 検索された文献の中から

タイトルおよびキーワード､ 要旨､ 必要に応じて本文に基

づき催奇形性に関する文献のみを抽出した｡

また､ アザラシ肢症に関する文献については､ ‶Phocom-

elia"という語句の検索を目的とするため､ ‶Phocomelia
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表 1. Thalidomide 文献の検索語句
検索語句

Thalidomide 全文献 Thalidomide

Thalidomide および
ハンセン病

(Thalidomide OR contergan
OR kevadon) AND (leprosy
OR ‶erythema nodosum
leprosum" OR enl OR tnf
alpha OR immunology)

Thalidomide および
多発性骨髄腫

(Thalidomide OR contergan
OR kevadon) AND (multiple
myeloma OR vascularization
OR arterialization OR stromal
cell OR cytokine OR vascular
endothelial growth factor OR
basic fibroblast growth factor
OR immunomodulatory)

Thalidomide および
催奇形性

(Thalidomide OR contergan
OR kevadon) AND (anal
atresia OR cleft lip OR de-
form* OR dysmelia OR em-
bryo* OR fetus OR foetus OR
malform* OR phocomelia OR
pregnancy OR prenatal OR
terato* OR abnorm*)

アザラシ肢症 Phocomelia[Text Word]

図 1. Thalidmide 文献の推移
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図 2. Thalidmide における催奇形性の文献推移

図 3. Thalidmide 文献の研究デザイン(多発性骨髄腫)
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[Text Word]" を検索用語とした｡

なお､ 検索は 2004 年 12 月 31 日までの文献を対象とし

て､ 2005 年６月 27 日に行った｡

結果

1. 催奇形性

Thalidomide に関する全文献は 1961 年の Lenz 警告が発

表された後､ 1962 年に急激に発表数が増加し､ 1963 年の

１年間で 168 報とピークに達した後､ 徐々に減少した｡ し

かし､ 1994 年より文献数は再び増加して 2003 年には１年

間で 339 報が発表され､ 1963 年の 2.0 倍に達している(図

１)｡

1960 年～1980 年の 20 年間で Thalidomide に関する全文

献と催奇形性に関する文献の Pearson 相関係数を求めたと

ころ､ 0.972 と強い相関関係が求められた｡ また､ 催奇形

性に関する文献数がピークに達した 1963 年までについて､

Thalidomide の奇形に関する文献を収載した雑誌を分類し

たところ､ Lancet が 16 報と最も多かった(表２)｡

PubMed では 1961 年より Thalidomide による神経障害の

論文が収載され3-6)､ 11 月に Lenz 警告が発表された｡ その

後､ PubMed では収載されていなかったが､ Lenz 警告後の

1961 年 12 月には McBride より Thalidomide における催奇

形に関する Letter が報告されている7)｡ しかし､ 同年６月

には Nulsen より妊婦に対する当該薬剤の安全性に関する

論文がすでに公表されていた8) (図２)｡ 当該論文では妊娠

後期の妊婦に対する Thalidomide の臨床試験に関するもの

で､ Thalidomide における効果面での有効性試験は実施さ

れているが､ 胎児に及ぼす影響は確認されていない｡ それ

にもかかわらず､ 当該論文の考察では Thalidomide を妊娠

後期に妊婦が服用しても胎児には影響を及ぼさない旨の記

載がされている｡

また､ アザラシ肢症に関する文献は､ 1958 年にイタリ

アより初めて報告されている9)｡ しかし､ 当該文献では

Thalidomide に関して述べられていなかった｡

2. ハンセン病および多発性骨髄腫

Sheskin10)により Thalidomide のハンセン病に対する有効

性が初めて報告された 1965 年より､ 毎年発表される当該

文献は 20 年以上大きな変化が認められなかった｡ しかし､

1991 年に Kaplan ら11)により Thalidomide の TNF-α産生抑

制作用が報告され､ その後文献数は増加した｡ 1991 年か

ら 2004 年の間で Thalidomide における全文献とハンセン

病に関する文献推移の Pearson 相関係数は 0.960 であった｡

また､ 多発性骨髄腫では D'Amato ら12) により Thalidomide

の血管新生阻害作用が報告された 1994 年から発表される

文献数は増加し､ FDA (Food and Drug Administration)が

治験を実施した 1998 年からはその割合がさらに増加して

いる｡ 1994 年から 2004 年における Thalidomide 文献と多

発性骨髄腫に関する文献数の Pearson 相関係数は 0.997 で

あり､ 強い相関関係が認められた｡

ハンセン病のClinical Trial は 1969 年に初めて報告され､

その後活発な報告は認められなかったが､ 米国でハンセン

病の臨床試験が開始された 1990 年以降からは毎年報告さ

れ､ 1996 年以降徐々に文献数は増加した｡ また､ 多発性

骨髄腫では 1994 年以降では 2000 年から Clinical Trial が､

Review は 1995 年から各々発表され､ 2001 年には 21 件の

文献が報告された(図３)｡

FDA においてハンセン病に対する Thalidomide の適応が
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表 2. 催奇形性におけるサリドマイド文献の主な収載誌 (1961～1963年)
収載誌 文献数

Lancet 16

British medical journal 8

Deutsche medizinische Wochenschrift 7

Canadian Medical Association journal 6

The Journal of pediatrics 5

Die Medizinische Welt 4

Minerva pediatrica 4

La Presse medicale 4

Tidsskrift for den Norske laegeforenin 4

表 3. ハンセン病におけるサリドマイド文献の主な収載誌 (1965～1998年)
収載誌 文献数

International journal of leprosy and other
mycobacterial diseases 28

Lancet 20

Leprosy review 14

International journal of dermatology 9

Clinical and experimental immunology 7

Der Hautarzt 7

BMJ 6

Bulletin de la Societe francaise de
dermatologie et de syphiligraphie 6

The Journal of infectious diseases 6

Indian journal of leprosy 5

Leprosy in India 5
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承認された 1998 年までに発表された文献を雑誌別に分類

したところ､ International journal of leprosy and other

mycobacterial diseases が最も多い 28 報､ ついで Lancet 20

報､ Leprosy review 14 報などであった(表３)｡

考察

1. Thalidomide 文献推移

PubMed においては Thalidomide に関する文献が 1960 年

から認められ､ 1961 年 11 月 18 日に報告された Lenz 警告

後､ 文献数は急激に上昇している｡ 1961 年からの 20 年間

で Thalidomide に関する全文献と催奇形性に関する文献の

Pearson 相関係数は 0.980 と強い相関関係が得られたこと

から､ Thalidomide に関する発表文献の推移は奇形性を中

心とすると考えられる｡ 一方､ TNF-α産生抑制作用の発

表された 1989 年から 2004 年の文献推移について Pearson

相関係数を求めたところ､ Thalidomide に関する全文献と

ハンセン病に関する文献で 0.960､ さらに Thalidomide の

血管新生阻害作用が報告された 1994 年から 2004 年の文献

では 0.997 と共に高い相関関係が認められた｡ 1994 年以降

では Thalidomide の文献数が再び増加しているが､ これは

Thalidomide の難治性疾患によることがわかる｡

2. 催奇形性

Thalidomide の催奇形性に関する文献は 1961 年 12 月に

McBride7)より発表されているが､ 同年６月にはすでに

Thalidomide を服用した妊婦における胎児への影響につい

て論文が公表されていた8) ｡ しかし､ 当該論文では

Thalidomide の有効性に関する臨床試験は実施されている

ものの､ 胎児に及ぼす影響についての試験結果は示されて

いなく､ 根拠がないにも関わらず､ Thalidomide の服用が

胎児へ影響しない旨を述べている｡ これは当時､ 当該論文

の批判的評価が行われなかったことを示している｡

また､ アザラシ肢症に関する文献は 1958 年にイタリア

より初めて報告されているが9)､ 当該論文では医薬品に関

するレトロスペクティブな調査は報告されていない｡ 当時

では妊婦が薬物を服用した場合､ 異物は胎盤を通過しない

という認識が一般的であったため13)､ レトロスペクティブ

な調査が実施されていなかったと考えられる｡ しかし､

Thalidomide は 1957 年に発売されていることから､ 本報告

でのアザラシ肢症と Thalidomide の因果関係は否定できな

い｡ また､ Thalidomide による神経障害は 1960 年より

British Medical Journal で取り上げられ14)､ PubMed では

1961 年 5 月より収載されている｡ 当時､ Chemie Grunenthal

社はこれらの症状が軽微であるとして､ 事態を軽視してい

たが2)､ 現在では催奇形性の発症機序のうちの一つとして､

末梢神経炎が関与しているとの報告もされている15-17)｡ 一

見､ 直接的に因果関係が疑われない有害作用においても､

その情報についてさまざまな角度から医薬品を評価・解析

することで､ 新たな副作用を見出すことが必要である｡

現在､ 我が国では厚生労働省において医薬品安全性情報

報告制度､ 市販後調査が､ 米国においてはMedWatch が､

またその他の国においても市販後の医薬品に対する安全性

報告制度が導入されている｡ それら制度は当該医薬品にお

ける有害作用との因果関係が分析されており､ 国が取り組

む医薬品の安全対策は以前より改善されている｡ また､ 近

年では PEM(Prescription Event Monitoring)18)､ DEM(Drug

Event Monitoring)19)のように､ 医療現場で発見されたイベ

ントと医薬品の因果関係が研究されているように､ 医薬品

の有害作用の発見には固定観念にとらわれない報告､ 解析

が重要である｡

3. ハンセン病および多発性骨髄腫

ハンセン病に関する論文は 1965 年より発表されており､

その後 TNF-α産生抑制作用に関する論文が発表される

1989 年までの発表論文数は横ばい状態が続いた｡ それま

では明確な根拠のないまま経験的に使用されていたと思わ

れるが､ TNF-α産生抑制作用に関する論文が発表された

翌年の 1990 年には米国でハンセン病に関する臨床試験が

開始され､ 多くの臨床試験が報告された後の 1998 年に承

認された｡ TNF-α産生抑制作用のように明確な科学的説

明が与えられる前では報告数が少なく､ その時点では医療

現場においても当該疾患への使用は少なかったと考えられ

る｡ しかし､ 効果についての科学的説明が行われると臨床

試験が実施され､ RCT(Randomized Controlled Trial)文献が

発表されるようになり､ 急速に臨床的な検証が求められる

ようになった｡ 医療現場で医薬品を評価するには､ エビデ

ンスレベルに従った文献の評価が必要であるが､ その有用

性を説明する基礎レベルの文献の評価も重要である｡

4. 文献の速報性

催奇形性およびハンセン病について､ それらが注目され

る以前に収載された雑誌では､ 催奇形性では Lancet が最

も多くの論文を掲載していた｡ また､ ハンセン病では

International journal of leprosy and other mycobacterial diseases

に次いで Lancet が２番目に多くの論文を収載していた｡

しかし､ ハンセン病の上位１雑誌はハンセン病専門誌であ

ることを考慮すると､ 総合医学雑誌としては Lancet が最

も迅速に情報を掲載していることがわかる｡ 図書館機能が

充実していない施設においては､ 定期購読する雑誌に限り

があることから､ 可能な限り有用な雑誌を厳選し定期購読

することが必要であるが､ 総合医学雑誌である Lancet に

ついてはこれら情報を迅速に掲載している｡ Helicobacter

Pylori についても同様の調査をしたところ20)､ 総合医学雑

誌では Lancet が最も迅速に情報を掲載しており､ Lancet
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は医療現場で有用な学術誌であるといえる｡

近年では IT (Information Technology)の発展により､ 多

くの情報が入手可能となっている｡ また､ 医療従事者はそ

れら情報を客観的に評価する必要があるが､ 製薬企業から

入手する情報の多くは加工度の高い三次情報が中心となる｡

薬剤師は必要に応じて一次情報を評価する必要があり､ そ

のためには質の高い情報源の選択が不可欠となる｡ 質の高

い情報を客観的に評価することにより､ それが医療の質向

上につながることが望まれる｡
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緒言

病院薬剤師による混合調製まで含めた注射剤調剤が期待

され1､ 2)､ また､ 在宅医療の推進により保険薬局における

無菌製剤調製のニーズも高まっている3､ 4)｡ それに伴い､

薬科大学の学生においても無菌調製手技の習得が重要となっ

てきている｡ 一方､ 各薬科大学では医療薬学教育の一環と

して､ 病院実務実習の事前実習となる医療薬学実習の充実

を図っている5-8)｡ 注射剤の混合調製を中心とした無菌製剤

実習もその中に取り入れられ､ アンプルカットの実技を行

う大学9) や､ 広い無菌室に 10 台のクリーンベンチを配置

し､ 学生全員に無菌製剤実習を行っている大学5) もある｡

共立薬科大学においても､ ３年次後期の医療系実習の中で､

無菌調製実習を実施してきた｡ 実習は､ 教員による無菌調

製およびクリーンベンチの使用方法に関する説明､ アンプ
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ルカット､ 注射液のシリンジへの抜き取りの実技などであ

る｡

今回､ 限られた時間の中で､ さらに効果的な無菌調製実習

とするために､ 視覚的効果の高いビデオ学習の導入を検討

することとした｡

無菌調製実習を経験した学生を対象に､ 無菌調製実習に

対する評価､ ビデオ学習導入に期待される効果および有用

と思われる項目などに関するアンケート調査を行い､ 得ら

れた結果を基に無菌調製ビデオを製作した｡ さらに､ 製作

したビデオを学生に公開し､ 満足度､ 手技の理解度などに

ついて再度アンケートを行い､ ビデオ学習に関する評価を

行った｡

方法

1. 無菌調製実習の評価およびビデオ学習導入に関するアン

ケート調査

無菌製剤実習を既に実施した学生 (４年生) を対象とし

て､ 無菌調製に関する教員の説明に対する満足度､ 無菌調

製手技に関する理解度､ 無菌調製実習に対する満足度､ ビ

デオ学習導入に期待される効果について､ ４～５段階の評

価からの単一選択方式､ ビデオ学習が有用と思われる項目

については 12 項目(図１)に対する複数選択方式によるア

ンケート調査を行った｡

2. 無菌調製ビデオの製作

アンケート結果に基づいて無菌調製ビデオを作製した｡

ビデオ撮影はクリーンベンチおよび安全キャビネットを有

する共立薬科大学附属薬局無菌室にて行った｡

3.製作した無菌調製ビデオの評価に関するアンケート調査

製作した無菌調製ビデオを学生 (医療系実習未経験の３

年生) に公開し､ 鑑賞後に無菌調製ビデオにおける説明に

対する満足度､ 無菌調製手技に関する理解度､ ビデオ学習

の効果について､ ４～５段階の評価からの単一選択方式､

さらにビデオ学習のみならず､ 自分自身で経験してみたい

項目について､ 12 項目 (図１) に対する複数選択方式に

よるアンケート調査を行った｡

結果

1. 無菌調製実習の評価およびビデオ学習導入に関するアン

ケート調査

アンケートは､ 本学４年生 203 名中 194 名 (回答率

96％) から回答が得られた｡ 無菌調製に関する教員の説明

に対する満足度､ 無菌調製実習に対する満足度については､
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図１. 無菌調製実習を経験した学生によるビデオ学習を希望する項目およびビデオを鑑賞した学生による
自分自身での経験を希望する項目に関するアンケート調査
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いずれも ‶ややよい" とするものが､ ‶やや悪い" を上回っ

たが､ 約半数は ‶どちらともいえない" との回答であった｡

無菌調製手技に関する理解度においては､ ‶ややよい" と

するものが約３分の２を占めた｡ ビデオ学習導入に期待さ

れる効果については､ ‶非常によい"､ ‶ややよい" を合わ

せ約８割の学生が､ 効果があると考えていた (表１)｡ ま

た､ ビデオ学習が有用と思われる項目については､ ‶注射

剤の溶解方法"､ ‶注射剤のシリンジへの抜き取りおよび混

合の方法"､ ‶抗悪性腫瘍剤の取り扱い方法"､ ‶注射剤の配

合変化の例"､ ‶抗悪性腫瘍剤のシリンジへの抜き取りおよ

び混合の方法" の５項目については､ 約３分の２以上の学

生が希望していた｡ さらに､ 12 項目のいずれの項目も４

分の１以上の学生が希望していた (図１ａ)｡

2. 無菌調製ビデオの製作

アンケート結果より､ 無菌調製ビデオは 12 項目全てを

含むものとし､ 特に希望の多かった ‶注射剤の溶解方法"

などの５項目に重点を置いた｡ 無菌調製ビデオは､ 注射剤

の洗浄・消毒､ 手洗いおよび無塵衣・手袋の装着､ クリー

ンベンチの使用方法およびメンテナンス方法､ 注射剤の溶

解､ シリンジへの抜き取りおよび混合､ 安全キャビネット

の使用方法およびメンテナンス方法､ 抗悪性腫瘍剤の取り

扱いおよび混合､ 注射剤配合変化の実例の順で展開し､ 全

22 分に編集した｡

3. 製作したビデオに対するアンケート調査

アンケートは､ 本学３年生 202 名中 166 名(82.2％)から

回答が得られた｡ 無菌調製ビデオ鑑賞後の､ ビデオにおけ

る説明に対する満足度､ 無菌調製手技に関する理解度のい

ずれも､ ‶非常によい" と ‶ややよい" が８割以上を占め

た｡ さらに､ ビデオ学習の効果についても､ ‶非常によい"

と回答した学生が半数近くを占め､ ‶ややよい" と回答し

た学生を合わせると 95％の学生が効果的であると回答し

た (表２)｡ また､ 自分自身での経験を希望する項目につ

いては､ ‶注射剤の溶解方法"､ ‶注射剤のシリンジへの抜

き取りおよび混合の方法" の２項目においては約３分の２

の学生が希望し､ ‶抗悪性腫瘍剤の取り扱い方法"､ ‶抗悪

性腫瘍剤のシリンジへの抜き取りおよび混合の方法"､ ‶注

射剤の配合変化の例" について約半数の学生が希望してい

た (図１ｂ)｡

考察

無菌製剤実習を経験した４年生へのアンケート調査にお

いて､ 無菌調製実習における教員の説明に対する満足度､

無菌調製手技に関する理解度､ 無菌調製実習に対する満足

度のいずれにおいても十分な満足､ 理解が得られていない

ことが示された｡ また､ いずれの設問においても､ ‶やや

悪い" との評価を示した学生が１割～３割存在し､ さらに

‶非常に悪い" との評価も各々３名の学生が示しており､

改良の余地があることが確認された｡ さらに､ ビデオ学習

導入に期待される効果に関しては､ 多くの学生が ‶よい"

と回答しており､ 学生のニーズにおいてもビデオ学習が有

用であることが示唆された (表１)｡ また､図１ａに示す

ように､ ビデオによる学習効果が有用と思われる項目は､

無菌製剤実技全般に渡っていたが､ とくに注射剤の溶解方

法､ 注射剤や抗悪性腫瘍剤のシリンジへの抜き取りや混合

方法など､ 実践的な無菌調製に関する学習､ さらには注射

剤の配合変化の例など視覚的情報が重要な学習について､

ビデオ学習が有用であると考えていることが認められ､ 自

作の無菌調製ビデオはこれらアンケート結果に留意して製

作した｡

無菌製剤実習を経験していない３年生に対する､ 自作の

無菌調製ビデオ鑑賞後のアンケート調査では､ ビデオにお

ける説明に対する満足度および無菌調製手技に関する理解

度のいずれも良好な結果が得られ､ ‶非常に悪い" と回答

した学生はいなかった｡ また､ ビデオ学習の効果について

も非常に高い評価を得ることができ､ 学生のニーズに応え

たビデオ製作が有用であったことが示唆された (表２)｡

ビデオ学習は､ 視覚的かつ聴覚的な情報の提供が可能で

あり､ 例えば ‶注射剤の配合変化の例" においては､ 配合
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表１ 無菌調製実習およびビデオ学習導入に関する学生のアンケート調査結果

人数(%) n=194

非常に
よい

やや
よい

どちらとも
いえない

やや
悪い

非常に
悪い

教員の説明に対す
る満足度

3
(1.5%)

66
(34.0%)

101
(52.1%)

21
(10.8%)

3
(1.5%)

無菌調製手技に関
する理解度

2
(1.0%)

130
(67.0%) ― 59

(30.4%)
3

(1.5%)

無菌調製実習に対
する満足度

2
(1.0%)

53
(27.3%)

100
(51.5%)

36
(18.6%)

3
(1.5%)

ビデオ学習導入に
期待される効果

38
(19.6％)

116
(59.8％)

28
(14.4％)

11
(5.7％)

1
(0.5%)

表２ 無菌調製ビデオに関する学生のアンケート調査結果

人数(%) n=166

非常に
よい

やや
よい

どちらとも
いえない

やや
悪い

非常に
悪い

ビデオにおける説
明に対する満足度

20
(12.0%)

110
(66.2%)

30
(18.1%)

6
(3.6%)

0
(0%)

無菌調製手技に関
する理解度

8
(4.8%)

136
(81.9%) ― 22

(13.3%)
0
(0%)

ビデオ学習の効果 72
(43.4%)

85
(51.2%)

7
(4.2%)

2
(1.2%)

0
(0%)
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変化の経時的な画像とともに､ 画面への配合変化の原因に

関するコメント情報の付加､ さらには音声によるポイント

情報も付加している｡ ビデオ学習は､ このようなビデオが

有する多彩な機能を活用することにより､ 医薬品に関する

情報を多角的に提供することが可能である｡ 無菌調製ビデ

オにおいても､ 実践的な手技に関する情報のみならず､ 医

薬品に関する基本的かつ重要な情報を具体的に提供するこ

とができたことも学生における高い評価に寄与したものと

考える｡

また､ 自分自身での経験を希望する学生が多い項目は､

図１ｂに示すように限定されていたが､ いずれもビデオに

よる学習効果が有用と思われる項目と重なっていた｡ この

ような実践的な分野に対しては､ ビデオ学習で知識を得る

とともに､ 自分自身で実践し､ 技能も修得したいと希望し

ている学生が多いことが認められた｡

以上の結果を基に､ 今年度は医療系実習の中に､ 無菌調

製実習として､ ビデオ学習､ 手洗いと手袋装着 (手洗いに

ついてはGlitter Bug�を用い視覚的に評価)､ アンプルカッ

ト､ 注射剤の溶解､ シリンジへの抜き取りおよび混合調製

について全員の学生が必ず実習できるようにした｡ さらに､

クリーンベンチおよび安全キャビネットの使用方法､ 抗悪

性腫瘍剤の取り扱い手技､ 注射剤の配合変化実例について

はデモ実習を行うこととした｡ 現在､ 無菌調製可能な実習

室の整備が検討されており､ 今後さらに改良を加えていく

予定である｡ とくに､ 多くの医療現場において､ がん治療

の主流が外来化学療法に移行している中､ 薬剤師による抗

悪性腫瘍剤の無菌調製は､ さらに重要性を増すと考えられ

る10) ｡ 無菌調製実習においても導入を検討する予定である｡

さらに､ 無菌調製実習における学生の到達度を評価するこ

とも重要である｡ 今後､ 実習中の学生の技能・態度を評価

するチェックリスト方式による評価表を導入するとともに､

知識を評価する実習試験も充実させる必要がある｡ これら

の評価においても､ ビデオ学習の有用性について検証して

いく予定である｡

薬学教育６年制において､ 効率的な病院実習､ 薬局実習

を実現するには､ 大学内における事前実習の充実が必須と

考えられる｡ 今後は､ 医療現場と連携しながら､ 現場のニー

ズに呼応した事前実習を構築していく必要があると考える｡
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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)
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発行年；巻：通巻頁.

例１) 山田太郎. 医薬品情報の展開. 医薬品情

報学 1998 ; 1 : 3-12.

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

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

659-70.

[書籍・単行本] 著者名. 題名. (編者名). 書名

(イタリック体). 発行地 (外国の場合のみ) ：

発行所､ 発行年：頁.

例１) 山田太郎. 編. 薬剤学・医学・薬学的側

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

三菱東京ＵＦＪ銀行 恵比寿支店 普通１５７４０５１

日本医薬品情報学会 事務局長 望月眞弓

●登録内容変更方法

登録内容の変更の場合は､ 変更箇所のみを記載し通信欄

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

付してご送信下さい｡
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活 動 報 告
－幹事会および各種企画委員会－

第３回会務担当幹事会議

日 時：平成 17 年11 月 29 日 19:00～21:30

場 所：北里大学薬学部１号館 1506 室

出席者：山崎､ 望月､ 中島､ 岸本､ 下平

議 題：(1) 編集委員会からの要望事項について

(2) 学会財務の中間報告

(3) 会員管理業務について

(4) その他

第 13 回編集委員会

日 時：平成 18 年 1 月 24 日 18:00～20:00

場 所：共立薬科大学３号館 セミナー室

出席者：中島､ 澤田､ 泉澤､ 太田､ 上村､ 後藤､ 下平､

田村､ 仲佐､ 吉岡､ 井澤､ 堀

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｢医薬品情報とファーマコビジ

ランス｣の決定テーマについて

(5) 原著論文投稿・審査状況

(6) 第８巻第２号のテーマについて

(7) 第８巻第３号の特集タイトルの決定について
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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
個人情報保護法が施行され約１年が経過しようとしてい

ます｡ ＪＲの脱線事故､ 建築関連企業による耐震偽造問題､

ホテルチェーンによる不正改造問題などの陰に隠れ､ 記事

としては小さな取扱いにとどまっているものの､ ＭＲのパ

ソコン盗難､ 医療従事者による患者データの紛失といった

報道も目を引きます｡ これらは表面化したものにすぎず､

新法施行が背景にあることを思うと､ 残念なことではあり

ますが､ 個人情報取扱いの実態は､ もっと以前から､ 報道

以上に不十分であると思いたくなります｡ 自宅や勤務先に

不動産斡旋や投資等の迷惑勧誘が後を絶たないのも､ その

せいなのでしょうか｡

個人情報保護法が､ ｢保護｣ という名で不適切な流出を

防止しようとするイメージを強く与えるせいか､ 個人情報

を扱う者に向けられたものであるようについ思ってしまい

ます｡ しかしカルテ開示を容易にし､ 改ざんを防止する意

味で､ 当該個人がカルテ内容を知りたければ遅滞なく入手

できるよう､ 個人の権利を ｢保護｣ するものでもあります｡

医療現場において個人情報を扱う側の都合や､ 取扱い責

任が問われることを過剰に恐れるあまり､ 安全確保に支障

をきたしたり､ 当該個人の権利が行使しづらいようでは､

本末転倒と言わざるをえません｡ このあたりがバランスを

問われる所以かと思います｡ そうなると医療現場は個人情

報保護法に基づき適正な管理をするのは当然としても､ そ

のバランスの実態の適否は､ 医療現場が決めるというより､

当該個人を含めて患者側の判断が重視されるのではないで

しょうか｡ 医療現場は情報を一時的に預かるとはいえ､ そ

の扱いに自らの論理や立場を“保護”し過ぎると､ その姿

勢が医療現場のモラルを“公開”していることになりかね

ません｡

個人情報保護法の実践は､ 個人が尊重されていることが

目に見え､ 肌で感じられるように示すべきではないかと､

本特集を通じて感じた次第です｡

(編集委員 田村祐輔)

● 事務局
〒108－8641 東京都港区白金５－９－１

北里大学薬学部臨床薬学研究センター

医薬品情報部門

e-mail：office@jasdi.jp

URL：http://www.jasdi.jp/

(ホームページ中の ｢Webでみる医薬品情報学｣フルペー

パー閲覧のユーザー名は jasdi6 パスワードは iyaku6

です｡)

● 第８巻第１号 予告
特集：医薬品情報とファーマコビジランス

● 編集委員会事務局 変更のお知らせ
平成 18 年４月１日より編集委員会事務局は､ 下記の施

設に変更となります｡

〒113－0033 東京都文京区本郷３－14－15

美工本郷第２ビル ５階

東京大学大学院薬学系研究科

医薬品情報学講座

電話：03-5841-2271

FAX：03-5802-1570

e-mail：editorial-office@jasdi.jp
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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｡




