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研究要旨 
「小児領域の医薬品の適正使用推進のための人工知能を用いた医療情報データベースの利活用に

関する研究」において、小児医療情報データベースで収集した医療情報等から発信される有害事象等

のシグナルと既存の添付文書を比較し当該シグナルの程度や頻度並びに安全性について調査するに

あたり、比較するべき添付文書について小児に係る記載が適正であるかを国立成育医療研究センター

で使用頻度が高い 161 品目の添付文書記載を精査した。 
その結果、小児に汎用されている医薬品であっても約半数に小児に係る記載がなく、このことから

小児への適正使用における添付文書の有用性には限界があると考えられた。特に小児特有の副作用に

係る記載の不足が明らかになった。 
今後、小児に係るデータベースを整備して添付文書の高精度化を図る視点も必要であると考える。 

 
Ａ．研究目的 

添付文書に、小児の効能・効果、用法・用量、

使用上の注意（副作用・小児等への投与）等が

適正に記載されているかを、サンプル施設（国

立成育医療研究センター）で汎用される医薬

品をもとに調査し検討を行う。 

本研究は、小児医療情報データベース（以下、

「小児 DB」という）に蓄積されている医療情

報等から発信される有害事象等のシグナルと

既存の添付文書を比較し当該シグナルの程度

や頻度並びに安全性について、人工知能技術

及び言語処理技術（以下、「AI」という）を取

り入れて判別（判定）する基盤を整備すること

を主目的とする。 

 その実行のためには、小児 DB で収集した

医療情報等から発信される有害事象等のシグ

ナルと比較すべき添付文書の小児に係る情報

の記載状況とその有用性を事前に精査確認し

ておく必要がある。添付文書は適正使用を図

るうえで重要な公的文書ではあるが、多くの

医薬品で小児に係る記載が不十分とされる。 

その点について今回特定の医療施設（国立

成育医療研究センター）において処方実態調

査を実施、汎用される医薬品を特定してその

品目において添付文書に、小児に係る記載が

適正に行われているか精査した。 

 

Ｂ．研究方法 

調査期間を 2017 年 8 月の 1 ヶ月間と定め、

国立成育医療研究センターの処方実態調査を

実施し施設で使用されている医薬品名を調査

する。その品目について使用頻度の高い順か

ら上位約 200 品目を選択する。その品目につ

いて最新の添付文書を確認し、小児に係る記

載が適正にされているかを目視により精査す

る。なお、対象とした品目については、平成 29

年度に本研究において、荒牧分担研究者が精

査した品目と一致するものである。 

・小児等の効能効果及び用法用量の記載 

・使用上の注意「小児等への投与」に関する記

載 

・小児特有の副作用に関する記載 
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Ｃ．研究結果 

2017 年 8 月の 1 ヶ月間に国立成育医療研究

センターの全処方より上位 200 品目を選定。

結果として合計 161 品目を選定した（規格違

いの品目は同一成分として集計した）。その対

象 161 品目について添付文書の各項に適切に

小児に係る記載がされているかを目視により

精査した。 

その結果、対象とした 161 品目中で「小児」

に係る記載がある品目数は以下のようになっ

た。 

警告（1 品目 0.6%）、禁忌（6 品目 3.7%）、

効能または効果（38 品目 23.6%）、用法及び用

量（78品目 48.4%）、慎重投与（26品目 16.1%）、

重要な基本的注意（31 品目 19.3%）、副作用

（39 品目 24.2%）、小児等への投与（112 品目

69.6%）、適用上の注意（6 品目 3.7%）、臨床成

績（42 品目 26.1%）、用法及び用量について

「年齢、体重により適宜増減」等の記載がある

医薬品（93 品目 57.8%）。 

 

 

 

 

 

 



33 
 

Ｄ．考察 

・効能・効果及び用法・用量に小児等の記載が

ない医薬品は 72/161 品目で 44.7 %であった。 

・「小児等への投与」に記載がない医薬品は

49/161 品目で 30.4%であった。 

・「小児等への投与」に小児等の記載がある医

薬品のうち「効能・効果及び用法・用量」に記

載がないものは 48/112 品目で 42.9 %であっ

た。 

・小児特有の副作用に関する記載がない品目

は 112/161 品目で 75.8%と多くの品目となっ

た。 

・小児特有の副作用に関する記載がある医薬

品のうち効能・効果及び用法・用量に記載がな

い品目は 8/39 品目で 20.5 %であった。 

添付文書に小児等の記載がない医薬品：約

45% 

小児に汎用されている医薬品であっても約

半数に小児に関する記載がなく、このことか

ら小児への適正使用における添付文書の有用

性には限界があると考える。 

小児特有の副作用の記載がない医薬品：約

76% 

小児特有の副作用は実際に現場では見られ

ると予測されることから小児用医薬品の使用

実態に基づく安全性情報の把握方法について

は現行の方法のままでなく適正な情報が入手

できるように検討が必要と考える。 

副作用や使用上の注意に記載があるにもか

かわらず効能・効果及び用法・用量に記載がな

い医薬品：約 20～40%  

情報があると予測されるにもかかわらず効

能・効果及び用法・用量に記載がない現状には

問題があり、安全性情報に基づいた小児への

適切な使用方法の情報提供が望まれる。 

 

Ｅ．結論 

添付文書に、小児の効能・効果、用法・用量、

使用上の注意（副作用・小児等への投与）等が

適正に記載されているかを、サンプル施設（国

立成育医療研究センター）で汎用される上位

161 品目の医薬品の添付文書を精査すること

で調査した。 

その結果、小児に汎用されている医薬品で

あっても約半数に小児に係る記載がなく、こ

のことから小児への適正使用における添付文

書の有用性には限界があると考えられる。 

また小児特有の副作用の記載がない医薬品

が約 76%に上ることから、本研究において、

小児 DB で収集した医療情報等から発信され

る有害事象等のシグナルと既存の添付文書を

比較し当該シグナルの程度や頻度並びに安全

性について調査するにあたり、比較するべき

添付文書について特に小児特有の副作用に係

る記載の不足が明らかになった。 

今後、小児に係るデータベースを整備して

添付文書の高精度化を図る視点も必要である

と考える。 
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