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分担研究課題  漢方製剤の安全使用に資するツールに関する研究 
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「安全に使うための漢方処方の確認票」の改訂 
 

研究要旨 平成 24～26 年度の従前研究で作成した成果物「確認票」について、使用上の注

意の改訂に対応し、うら面の情報を更新した。合わせて「漢方セルフメディケージョン」

ホームページと日漢協ホームページで公開している「確認票」データも改訂した。 

 

研究協力者 
 内山奈穂子 国立衛研生薬部第二室長 
 長島義昌 日本漢方生薬製剤協会 
 
A. 目的 
第 2 類医薬品に分類される一般用漢方製剤の

安全性確保のためには、薬剤師又は登録販売者

が漢方医学的考え方に基づき購入者に適切な

使用を促すことが期待される。このような背景

の下、薬事食品衛生審議会において、症状・体

質などに応じて適切な処方を選択することが

重要である旨指摘され、従前の厚労科学研究

「一般用医薬品における、化学合成品等のリス

ク区分の見直しと漢方製剤の安全性確保に関

する研究 (平成 24～26 年)」において、一般用

漢方製剤の適切な使用を促し、副作用回避を支

援する目的で、「安全に使うための漢方処方の

確認票」 (以下、「確認票」) 39 処方が作成され

た。 
「確認票」のうら面には各処方の効能効果や

使用上の注意、製品例等を掲載しており、使用

者及び販売者にとって有用な情報を提供する

ことが目的であるため、昨年度は、使用上の注

意の改訂と市場流通品の変化に対応した情報

の更新を行った。本年度、複数の処方について

新たに使用上の注意が改訂されたため、昨年度

と同様に日本漢方生薬製剤協会（以下、日漢協）

一般用漢方製剤委員会の協力を得て、「確認票」

うら面の改訂を行った。 
 

B. 方法 
1) 使用上の注意の改訂情報の確認 
 PMDA のホームページにおいて、平成 29 年

8 月から平成 30 年 9 月までに使用上の注意の

改訂があった一般用漢方処方を確認した。 
2) うら面電子データの改訂 
 オリジナル電子データの改訂と PDF 化は専

門のデザイン会社に委託した。 
 
 (倫理面への配慮) 
 ヒト由来サンプル及び実験動物を使用して

おらず、該当する事由はない。 
 
C. 結果・考察 

「確認票」うら面の情報を改訂し、当研究の

成果物である「漢方セルフメディケーション」

ホームページ並びに日漢協のホームページで

公開・配布されている「確認票」データを更新

した。具体的な改訂箇所は以下の通り。改訂版

を参考資料として添付する。 
使用上の注意の改訂 
 「確認票」の 39 処方のうち、黄連解毒湯、加
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味帰脾湯、五淋散、辛夷清肺湯、防風通聖散の

5 処方については、平成 30 年 2 月に使用上の注

意の改訂が発出されていた。いずれもサンシシ

による重大な副作用のひとつである「腸間膜動

脈硬化症」に関するもので、加味帰脾湯、五淋

散、防風通聖散の 3 処方には「腸間膜静脈硬化

症」と「長期服用する場合には、医師、薬剤師

又は登録販売者に相談すること」の項目を追記、

すでに「腸間膜静脈硬化症」の記載のあった黄

連解毒湯、辛夷清肺湯については、「長期服用す

る場合には、医師、薬剤師又は登録販売者に相

談すること」の注意喚起を追記するものであっ

た。 
  
D. 結論 
 一般用漢方製剤の使用上の注意の見直しに

合わせて、従前研究の成果物「安全に使うため

の漢方処方の確認票」とウェブ上で公開されて

いる「確認票」を改訂版に更新した。引き続き、

店頭やインターネットで「確認票」が使用され

ることにより、一般用医薬品の安全で有効な利

用が促進され、セルフメディケーションによる

国民の健康・福祉に貢献することを期待する。 
 
E. 研究発表 
1. 論文発表 
なし 
 
2. 学会発表 
政田さやか, 一般用漢方製剤の安全使用に資す

る情報提供ツールおよびウェブサイトに関す

る研究 セルフメディケーション推進協議会学

術フォーラム 2018, 仙台 (2019. 10). 
 
政田さやか, 内山奈穂子, 袴塚高志, 一般用漢

方製剤の安全性確保に関する研究(9):「漢方セ

ルフメディケーション」ホームページの開設と

利用状況, 第 55 回全国衛生化学技術協議会年

会, 横浜 (2018. 11). 

 
F. 知的財産権の出願・登録状況 
なし 
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