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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。第 2 年度である本年度は、初年度に選定した調査の対象とする疾患（アレルギー疾患）

および医薬品の妥当性の検討と、高度医療センターでの処方実績を調査することで今後の解析の基盤

整備を行った。 

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（以下、「小児 DB」

という）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。平

成 30 年度は、初年度に選定した調査対象とす

る疾患（アレルギー疾患）及びその医薬品の妥

当性等について、国立成育医療研究センター

における 2018 年（1 年間）の処方実績をもと

に検討した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究で使用する小児 DB 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。 

 

Ｃ．研究結果 

- 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。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。 

国立成育医療研究センターにおける 2018

年の処方実績では、選択性が高く副作用が少
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ない第二世代、第三世代の薬剤の処方総数が

全体の約 92%を占めた。一方で、選択性の低

い第一世代の薬剤は全体の約 8%に留まった。 

- 外用ステロイド剤 

 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。また、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。 

国立成育医療研究センターにおける 2018

年の処方実績では、作用が強く長期使用によ

り副作用が強く出現する可能性のある、1 群

（ストロンゲスト）、2 群（ベリーストロング）

の薬剤の処方数は全体の 5.9%に留まり、比較

的作用の弱く寛解導入後の維持にも使用され

る 3 群（ストロング）および 4 群（ウィーク）

の薬剤の処方数は全体の 90%を占めることが

明らかとなった。また、一人あたりの処方数は、

1 群/2 群の薬剤（2.5 個/人）よりも 3 群/4 群

の薬剤（3.6 個/人）で多いことも明らかとなっ

た。抗菌薬含有のステロイド剤の処方数は、全

体の 3.9%に留まり、一人当たりの処方数も

1.8 個/人と、他のステロイド薬よりも少ない

ことが判明した。 

 

Ｄ．考察 

抗ヒスタミン薬に関しては、選択性が高く

副作用が少ない第二世代、第三世代の処方数

が 92%を占め、選択性が低く副作用の多い第

一世代の処方数は 8%に留まり、概ね適切に使

用されているものと考えられる。 

外用ステロイド薬に関しても、3 群/4 群の薬

剤の処方数が全体の 90%を占め、1 群/2 群の

薬剤は処方数が 5.9%に留まっていること、一

人あたりの処方数も 3 群/4 群の薬剤より 1 群

/2 群の薬剤が少ないことから、長期投与によ

り副作用が強くでる可能性のある 1 群/2 群の

薬剤は、寛解導入時のみ短期間使用されてい

ると考えられる。また抗菌薬含有のステロイ

ド剤の処方数も少なく、且つ一人当たりの処

方数も他ステロイドと比較して少ないことか

ら、抗菌薬含有ステロイドも必要時のみ短期

間用いられているものと考えられる。 

平成 30 年度の予備調査は専門医が多く、指

導体制が整っている高度医療センターで実施

したため、このような結果になったと考えら

れる。この結果を一つの基準として、次年度は、

専門医の少ない一般病院を含む集団での検討

を進める。 

 

Ｅ．結論 

予備調査の結果、アレルギー疾患に使用す

る薬剤は、患者数が多いことから処方総数が

多く、調査対象として適していると考えられ

る。また、高度専門医療センターにおける抗ヒ

スタミン薬、外用ステロイド剤の処方実績の

データを得ることができた。この結果を踏ま

え、次年度は一般病院を含む集団での解析を

行う。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

1.  論文発表 

 該当なし 

 

2.  学会発表 

 （発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

 1. 特許取得 

該当なし 

 

 2. 実用新案登録 

該当なし 

 

 3.その他 

 該当なし 
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