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研究要旨 
 小児領域で使用されている医療用医薬品のうち、添付文書に小児の用法・用量が明記されていない

ものが全体 60-70%を占めており、適応が取得されていない薬剤を投与せざるを得ないことが多い。

また、同系統の薬剤でも小児適応が取得された比較的新しい薬剤ではなく、古くから使用されている

小児適応が取得されていない薬剤が使用され続けている例も多い。そこで本研究では、小児科医の視

点に立ち、実際の臨床現場で遭遇する医薬品使用に関する問題を解決するための基盤を構築すること

を目的とする。初年度である本年度は、本研究で対象とする疾患、医薬品、評価項目を検討した。小

児の特殊性の一つである成長による体格の変化を鑑みて、どのように使用量定義、定量化するか、臨

床症状として出現する有害事象をどのように検出していくかについては今後さらなる検討が必要で

ある。 
 
Ａ．研究目的 
 小児領域で使用されている医療用医薬品のう

ち、添付文書に小児の用法・用量が明記されてい

ないものが全体の 60-70%を占めており、適応が

取得されていない薬剤を投与せざるを得ないこ

とが多い。また、同系統の薬剤でも小児適応が取

得された比較的新しい薬剤ではなく、古くから

使用されている小児適応が取得されていない薬

剤が使用され続けている例も多い。そこで本研

究では、小児科医の視点に立ち、実際の臨床現場

で遭遇する医薬品使用に関する問題を解決する

ための基盤を構築することを目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 
 小児医療情報データベース等で収集される医

療情報等を、人工知能技術及び言語処理技術を

取り入れ検索、監視するシステム（以下、本シス

テム）を用いて、小児に使用されている薬剤、及

び有害事象と考えられる事象をモニタリングし、

適正使用、安全性を評価する。本年度は、下記の

3 点について検討を行った。 
1. 対象とする疾患 
2. 対象とする医薬品 
3. 評価項目 
 
 

（倫理面への配慮） 
本研究で使用する小児医療情報データベース

では、個人情報及び診療から得られる情報が匿

名加工情報として蓄積されている。研究対象者

に対する同意については、「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」に準拠し適切に行う。

なお、本年度の研究では患者情報を取り扱って

いないことから特に配慮は必要としなかった。 
 
Ｃ．研究結果 
1. 対象とする疾患 
 小児において比較的有病率が高い感染症及び

アレルギー疾患を、初期の対象疾患として解析

することとした。 
2. 対象とする医薬品 
- 抗ヒスタミン薬 
 古くからアレルギーや感染症に罹患した小児

患者に抗ヒスタミン薬が使用されている。一方

で、小児、特に乳児に対する適応及び適正用量が

明らかでない薬剤も多く存在する。更に第一世

代の薬剤は選択性が低く、眠気や impaired 
performance 等、中枢抑制作用、抗コリン作用

等の副作用が存在することが知られていること

から、基本的に第一世代の薬剤を長期間、アレル

ギー疾患に使用することは推奨されていない。

故に、抗ヒスタミン薬は、使用状況をモニタリン



グし、適正使用推進を図る必要がある。 
- 経皮吸収型気管支拡張剤 
 日本独自の薬剤形態で、海外でのデータは存

在しない。また、本来は短期の使用が目的とされ

ているが、長期にわたって継続的に使用されて

いる例も認められる。故に、使用状況のモニタリ

ング、有害事象の有無を検討し、適正使用推進を

図る必要がある。 
- 外用ステロイド剤、外用免疫抑制剤 
 適正に使用されている場合副作用の少ない薬

剤であるが、使用量、期間、使用方法によっては

有害事象が認められるケースも存在する。特に、

一部の抗菌薬含有ステロイド剤では皮疹が増悪

する症例も散見されるため、使用状況のモニタ

リング、有害事象の有無を検討し、適正使用推進

を図る必要がある。 
 
3. 評価項目 
医薬品使用の評価 
- 使用薬剤名 
- 使用量 
- 使用期間 
有害事象の評価 
- 肝機能などの臨床検査値異常 
- 成長（身長・体重） 
- 症状の増悪 
 
Ｄ．考察 
人工知能技術及び言語処理技術を用いたシス

テムで、小児に使用されている薬剤、及び有害事

象と考えられる事象をモニタリングし、適正使

用、安全性の評価を試みる。医薬品の使用状況に

関しては、小児の特殊性の一つである成長によ

る体格の変化を鑑みて、どのように使用量定義、

定量化するか、臨床症状として出現する有害事

象をどのように検出していくかについては今後

さらなる検討が必要である。また、有害事象の評

価に関しては、肝機能障害等の検査値として反

映される項目は医療情報データベースから比較

的容易に取得できると考えられる。一方で、臨床

症状として出現する有害事象をどのように検出

していくかは今後さらなる検討が必要であると

考える。 
 
Ｅ．結論 
 本研究で評価する、対象疾患、対象医薬品、評

価項目の選定を行った。医薬品使用状況を定量

化する方法、臨床症状を主体とする有害事象の

検出方法等の課題が見つかった。 
 
Ｆ．健康危険情報 
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