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Ａ．研究目的 

2016 年から厚生労働省が実施している「医

療用医薬品の販売情報提供活動監視事業（旧

広告活動監視モニター事業）」では、医療機

関の報告により、製薬企業の広告・販売情報

提供活動における様々な不適切事例が明ら

かとなっている。その中で、販売情報提供活

動では、口頭説明など証拠が残りにくい行為、

明確な虚偽誇大とまではいえないものの不

適正使用を助長すると考えられる行為、企業

側の関与が直ちに判別しにくく広告該当性

の判断が難しい研究論文などを提供する行

為といった、規制を免れようとする事例が挙

げられ、医療用医薬品の適正使用に影響を及

ぼす懸念が指摘されていた 1)。これを受け、

厚生労働省は 2018 年に「医療用医薬品の販

売情報提供に関するガイドライン（以下、販

売 GL）」を策定し、販売情報提供活動の適正

化を図った 2)。 

2019 年 4 月に販売 GL が適用されると、

研究要旨 

＜背景・目的＞ 

医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン（販売 GL）施行後、製薬企業

側の適正な情報提供が推進される一方、情報提供活動の萎縮により、地域医療支援病

院において医薬品情報の入手が難しくなっている側面をこれまで報告してきた。本研

究では、特定機能病院と地域医療支援病院を対象に、医薬品情報のニーズと入手に難

渋・遅延する情報の詳細を調査し、販売 GL 運用改善のための情報を得ることを目的

とする。 

 

＜方法＞ 

全国の特定機能病院 87 件および地域医療支援病院 681 件に在籍する DI 業務担当の薬

剤師を対象に、郵送で自記式質問紙調査を行った。調査期間は 2022 年 7 月 25 日から

8 月 8 日とした。本研究は令和 4 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金により実施

した。 

 

＜結果＞ 

調査票の回収率は 38.8%（298/768）、有効回答率は 95.0%（283/298）だった。比較情報

のうち、最も問い合わせた経験が多かったものは「等価・等量の換算」で、同時にこ

れは最も入手しにくい情報だった。適応外使用に関する情報では、「過去の使用事例・

実績」の問い合わせ経験が最も多く、「適応外使用時の安全性」は最も入手しにくい情

報だった。また、「学術論文・文献」は比較情報および適応外使用のいずれにおいても

入手に時間がかかる情報だった。。問い合わせ先は「MR」や「DI センター・学術部」

の利用経験が多かった一方、「MSL」や「MA」は少なかった。情報提供を断られる際

の理由は「データがないため」が最も多かったが、適応外使用情報では「承認外（未

承認）、適応外の情報であるため」も多く挙げられた。 

 

＜考察＞ 

医療現場のニーズの高さと、入手困難となっている製薬企業保有医薬品情報の種類の

関係性などのデータは、今後販売 GL の効果的な運用を検討する際に有益となり、情

報提供が滞りなく行われる環境の形成、さらには適切な患者の治療につながると考え

る。 
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2020 年度には違反が疑われた延べ医薬品数・

項目数が減少した 3)。一方、MR を中心とし

た製薬企業側の対応が必要以上に慎重にな

り、保険薬局・病院薬剤部の薬剤師からは、

情報提供を受ける際、情報の質・量の低下や、

回答の遅延が生じているとの声が上がった
4)。我々が実施した地域医療支援病院の医薬

品情報管理（DI）業務責任者・担当者の薬剤

師を対象としたアンケート調査では、販売

GL 施行の影響として、「目的とする医薬品と

他社製品との比較情報」および「適応外使用

に関する情報」について、入手しにくくなり、

入手に時間がかかるようになったことが明

らかとなった 5)。医療現場で医薬品情報の入

手が難しくなることは、患者の治療やその決

定の遅れにつながりかねない。これは、販売

GL の目的である「保健衛生の向上」に反す

るため、早急に解決すべき課題である 2)。 

 DI 室の設置は、地域医療支援病院の承認

要件の一つだが 6)、これは特定機能病院も同

様である 7)。加えて、特定機能病院では、未

承認新規医薬品等審査部門・評価委員会にお

いて、適応外使用に該当する医薬品や未承認

新規医薬品の審査が多数行われていること

から 8)、これら情報の収集にあたり、販売 GL

の影響を受けている可能性が考えられる。 

 病院の DI 室が製薬企業に情報提供を求め

る際の目的や経緯、問い合わせ内容あるいは

問い合わせ先毎の情報入手のしやすさや情

報入手にかかる時間を調査した研究はない。 

本研究では、特定機能病院および地域医療

支援病院の DI 業務担当者を対象にアンケー

ト調査を行い、製薬企業が所有する情報に対

する DI 室のニーズと、販売 GL 上、条件を

満たせば提供が可能であるにも関わらず、入

手に難渋・遅延する情報の詳細を調査するこ

とで、販売 GL 運用改善のための提言に必要

な情報を得ることを目的とする。 

 

Ｂ. 研究方法 

１． 調査方法 

全国の特定機能病院 87 施設と地域医療

支援病院 681 施設に、調査協力依頼書およ

びアンケート調査票を郵送し、無記名自記

式質問紙調査を行った。調査期間は 2022 年

7 月 25 日から 8 月 8 日とした。 

 

２． 調査対象 

全国の特定機能病院および地域医療支援

病院に在籍する DI 業務担当の薬剤師を調

査対象とした。 

 

３． 調査項目 

調査前、複数の病院薬剤師にヒアリング

し、調査項目の検討・補完や、調査内容の適

切性の確認をした。 

調査協力依頼書の内容を図 1 に、アンケ

ート調査票の内容を図 2 に示す。Q1-5 では

比較情報について、Q6-10 では未承認・適応

外使用に関する情報（以降、適応外使用情

報）について、Q11, 12 ではその他の情報に

ついて、Q13, 14 では販売 GL について質問

した。Q15-18 では回答病院の基本属性を、

Q19-22 は回答者の基本属性を尋ねた。 

 

４． 集計・解析方法 

単純集計およびクロス集計は Microsoft 

Excel 2016 MSO (16.0.4266.1001)を用いた。

カイ二乗検定（有意水準 0.05）および Mann-

Whitney の U 検定（有意水準 0.05）は IBM® 

SPSS® Statistics バージョン  28.0.0.0 (190)

（日本 IBM（株），東京）を用いて行った。 

 

５． 倫理的配慮 

本研究は、「人を対象とする生命科学・医

学系研究に関する倫理指針」に基づき、慶

應義塾大学薬学部（承認番号:承 220601-2）

および帝京平成大学薬学部（承認番号:2022-

049）の倫理審査委員会の承認を得て実施し

た。 

 

Ｃ．研究結果 

１. 回答者・回答病院の基本属性 

計 768 件中 298 件（38.8%）の調査票が返

送された。 

このうち、同意欄が無回答だった 4 件、

「同意しない」に回答した 3 件、Q19（回答

者が DI 担当者かどうか）が「いいえ」また

は無回答だった 8 件の計 15 件を除外したた

め、有効回答数は 283 件（95.0%）だった。 

有効回答のうち、各質問項目で無回答・無

効回答だった場合、その項目の集計から除

外した。 

回答病院・回答者の基本属性を表 1 に示

す。 

有効回答のうち、70 件が特定機能病院、

205 件が地域医療支援病院で、DPC 対象病

院は 278 件（99.3%）だった。許可病床数は

400～599 床が 96 件（33.9%）、薬剤師数は
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20～29 人が 75 件（26.7%）と最も多かった。 

販売 GL の認知度について、「内容を理解

している」との回答は 79 件（28.0%）だっ

た。さらに、販売 GL の Q&A の認知度につ

いて、「内容を理解している」との回答は 30

件（10.7%）だった。 

 

２. 比較情報のニーズと入手時の難渋・遅

延状況 

比較情報の問い合わせ目的として、多く

挙げられた回答順に「医薬品の新規採用・

切り替え・削除のため」233 件（82%）、「病

院内からの問い合わせに回答するため」185

件（65%）および「治療薬の選択、投与量決

定のため」134 件（47%）だった（図 3）。 

比較情報の問い合わせ内容として設けた

17 項目それぞれについて、「問い合わせた経

験がない」にチェックしなかった割合を、

問い合わせ経験のある比較情報として図 4a

に示す。 

問い合わせ経験の多いものは、「等価・等

量の換算」206 件（82%）、「製剤の特性」200

件（79%）、「副作用」195 件（77%）、「学術

論文・文献」189 件（75%）、「販売実績・売

り上げ（シェア）、採用状況」185 件（74%）

だった。 

問い合わせ経験のある比較情報について、

それぞれの入手しやすさの回答結果を図 4b

に示す。 

「あまり入手できない」，「全く入手でき

ない」の合計割合に着目すると、特に入手

が難しい情報は、「等価・等量の換算」90 件

（44%）、「販売実績・売り上げ（シェア）、

採用状況」69 件（37%）、「特定の背景を有

する患者への投与」51 件（28％）、「学術論

文・文献」52 件（28%）だった。 

入手経験のある比較情報について、それ

ぞれの入手にかかる時間の回答結果を図 4c

に示す。 

「やや時間がかかる」，「かなり時間がか

かる」の合計割合に着目すると、特に入手

に時間がかかる情報は、「学術論文・文献」

98 件（56%）、「販売実績・売り上げ（シェ

ア）、採用状況」92 件（53%）、「等価・等量

の換算」76 件（39%）、「臨床成績、臨床試

験・治験データ」66 件（35%）だった。 

比較情報の問い合わせ先について、「問い

合わせ経験がない」にチェックしなかった

ものを「問い合わせ経験あり」とし、割合を

図 5a に示した。 

問い合わせ経験が多い問い合わせ先は、

「MR」242 件（95%）、「DI センター・学術

部」228 件（90%）、「くすり相談窓口」177

件（71%）だった。 

比較情報の問い合わせ経験がある問い合

わせ先からの情報の入手しやすさを図 5b

に、入手経験がある問い合わせ先からの情

報の入手にかかる時間を図 5c に示す。 

比較情報を最も入手しやすいのは「MR」、

入手に時間がかからないのは「DI センター・

学術部」や「くすり相談窓口」だった。 

比較情報の提供を断られた際の理由とし

て最も多かったのは、「データがないため」

211 件（85%）だった（図 6）。また、「社内

規定・規則に抵触するため」131 件（53%）、

「科学的・客観的な根拠がないため」107 件

（43%）、「他社製品に対する誹謗・中傷にあ

たるため」82 件（33%）といった販売 GL に

準拠した項目も一定数挙げられた。 

比較情報の提供を製薬企業に求めた経緯

を図 7 に示す。「事前に調査して、企業に問

い合わせた」項目では「多い」，「やや多い」

の回答数が「少ない」，「やや少ない」を大き

く上回っていた。一方、「事前に調査せず、

企業に問い合わせた」項目は、「多い」，「や

や多い」の回答数が「少ない」，「やや少な

い」を下回っていた。 

したがって、事前に調査をする DI 室で事

前に調査してから企業に問い合わせるケー

スの割合が、事前に調査せずに問い合わせ

るケースより多かった。 

 

３. 未承認薬・適応外使用に関する情報の

ニーズと入手時の難渋・遅延状況 

適応外使用情報の問い合わせ目的として、

多く挙げられた回答順に「病院内からの問

い合わせに回答するため」244 件（86%）、

「治療薬の選択、投与量決定のため」193 件

（68%）および「調剤など各種業務を円滑に

進めるため」108 件（38%）だった（図 8）。 

適応外使用情報の問い合わせ内容として

設けた 17 項目それぞれについて、「問い合

わせた経験がない」にチェックしなかった

割合を、問い合わせ経験のある適応外使用

情報として図 9a に示す。 

問い合わせ経験の多いものは、「過去の使

用事例・実績」228 件（90%）、「用法・用量」

213 件（85%）、「海外での使用・承認状況」

204 件（81%）、「学術論文・文献」203 件（81%）、

「粉砕・簡易懸濁法の適否」196 件（77%）、
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「適応外使用時の安全性」195 件（77%）だ

った。 

 問い合わせ経験のある適応外使用情報

について、それぞれの入手しやすさの回答

結果を図 9b に示す。 

 「あまり入手できない」，「全く入手でき

ない」の合計割合に着目すると、特に入手

が難しい情報は「適応外使用時の安全性」

139 件（71%）で、次いで「臨床成績、臨床

試験・治験データ」125 件（54%）、「薬物動

態」55 件（52%）、「特定の背景を有する患

者への投与」83 件（52%）が挙げられてい

た。 

 入手経験のある各適応外使用情報につ

いて、それぞれの入手にかかる時間の回答

結果を図 9c に示す。 

 「あまり入手できない」，「全く入手でき

ない」の合計割合に着目すると、特に入手

に時間がかかる情報は、「臨床成績、臨床試

験・治験データ」71 件（54%）、「学術論文・

文献」84 件（52%）、「適応外使用時の安全

性」88 件（50%）、「過去の使用事例・実績」

107 件（50%）だった。 

 適応外使用情報の問い合わせ先につい

て、「問い合わせ経験がない」にチェックし

なかったものを「問い合わせ経験あり」と

し、割合を図 10a に示した。 

問い合わせ経験が多い問い合わせ先は、

「DI センター・学術部」226 件（89%）、「MR」

221件（87%）、「くすり相談窓口」159件（64%）

だった。 

 適応外使用情報の問い合わせ経験があ

る問い合わせ先からの情報の入手しやす

さを図 10b に、入手経験がある問い合わせ

先からの情報の入手にかかる時間を図 10c

に示す。 

 適応外使用情報を最も入手しやすいの

は「MR」、入手に時間がかからないのは「MSL」

だった。 

 適応外使用情報の提供を断られた際の

理由として最も多かったのは、「データが

ないため」217 件（88%）だった（図 11）。

また、「承認外（未承認）、適応外の情報で

あるため」170 件（70%）、「科学的・客観的

な根拠がないため」123 件（51%）、「社内規

定・規則に抵触するため」106 件（44%）と

いった販売 GL に準拠した項目も一定数挙

げられた。 

 適応外使用情報の提供を製薬企業に求

めた経緯を図12に示す。「事前に調査して、

企業に問い合わせた」項目では「多い」，「や

や多い」の回答数が「少ない」，「やや少な

い」を大きく上回っていた。一方、「事前に

調査せず、企業に問い合わせた」項目は、

「多い」，「やや多い」の回答数が「少ない」，

「やや少ない」を下回っていた。 

したがって、事前に調査をする DI 室で事

前に調査してから企業に問い合わせるケ

ースの割合が、事前に調査せずに問い合わ

せるケースより多かった。  

 

４. その他の入手困難な情報について 

比較情報と適応外使用情報以外に、製薬

企業から入手しにくい、または入手できな

い情報として挙げられたものを表 2 に示す。

同様に、入手に時間がかかる情報として挙

げられたものを表 3 に示す。 

双方に共通して、「安定性に関する情報」

（延べ 66 件と 10 件），「医薬品の流通に関

する情報」（延べ 44 件と 16 件）が多く挙げ

られた。また、入手が難しい情報で特に回

答が多かったものは「特定の背景を有する

患者への投与」8 件（6%）、入手に時間がか

かる情報では「論文・文献」13 件（18%）

だった。 

 

５.販売 GL について 

販売 GL 施行後、製薬企業による疑わし

い販売情報提供活動事例が「やや減少した」，

「減少した」と回答した割合は 38%であり、

当該事例の減少を認識している施設は約 4

割に至った（図 13）。一方、「わからない」

と回答した割合は 34%と同程度だった。 

販売 GL に関して行政や製薬企業が実施

すべきと思うこととして、最も多く挙げら

れたのは「医療従事者に対する販売 GL の

周知徹底」（48%）だった（図 14）。 

 

６.クロス集計・解析 

「知っており、理解している」を理解群、

「知っているが、理解していない」と「知

らなかった」を非理解群として解析した結

果、「販売 GL の認知度」、「適応外使用情報

の提供が可能なことの認知度」、「販売 GL

の Q&A の認知度」のいずれも、回答者の所

属病院の病床数が400床以上であることと、

販売 GL に関する各認知度が高いことに有

意な関連性があった。 

比較情報（図 5a）および適応外使用情報



- 39 - 

 

（図 10a）の問い合わせ経験のある問い合

わせ先は、いずれにおいても、販売 GL に

ついて理解している群では、「MSL」や「MA」

への問い合わせ経験がある割合が非理解

群と比較して有意に高かった。 

図 13 で示した「販売 GL 施行後の製薬企

業による疑わしい販売情報提供活動事例

の変化」について、理解群では非理解群と

比較し「わからない」の割合が低く、「やや

減少した」，「減少した」の割合が高かった。 

図 14 で示した「販売 GL に関して実施す

べきと思うこと」について、理解群では「販

売 GL による規制の緩和」を希望する回答

の割合が有意に高かった。 

図 6 の「比較情報の提供を断られた際の

理由」および図 11 の「適応外使用情報の

提供を断られた際の理由」の頻度に、病院

の規模（400 床未満と 400 床以上）による

違いはなかった。 

図 7 の「比較情報の問い合わせ経緯」お

よび図 12 の「適応外使用情報の問い合わ

せ経緯」について、薬剤部の規模（薬剤師

20 人未満と 20 人以上）比較情報において

は「事前に調査して、企業に問い合わせた

（DI 室で情報入手できなかった）」との回

答は大規模が小規模に比較して有意に多

く（p < 0.001）、「事前に調査せず、企業

に問い合わせた（人員不足・時間不足）」と

の回答は小規模が大規模に比較して有意

に多かった（p = 0.036）。一方、適応外使

用情報ではすべての項目で薬剤部の規模

の違いで有意な差は見られなかった。 

 

Ｄ．考察 

本研究では、特定機能病院および地域医

療支援病院の DI 室における医薬品の比較

情報および適応外使用情報のニーズと、入

手に難渋・遅延する情報の詳細を調査し、

併せて販売情報提供活動の疑わしい事例数

の変化の実感と、販売 GL に対する要望の

データも収集した。それぞれ入手困難な情

報が明らかとなり、製薬企業側の対応には

販売 GL の負の影響が推測されるものもあ

ったが、疑わしい販売情報提供活動の事例

数が減少しているという正の効果も確認さ

れた。また、病院・薬剤部の規模や販売 GL

の理解の有無による回答の違いを解析し、

問い合わせ先の傾向や問い合わせの経緯と

の関連を明らかにした。 

販売 GL の認知度は、1 年前の調査とほぼ

同程度で 5)、理解している割合が低いこと

から、依然として周知が必要な状況である。

販売 GL に関して実施すべきこととして、

最も多くの回答者が「医療従事者に対する

販売 GL の周知徹底」を挙げたことからも、

これが喫緊の課題だと考える。加えて、今

回の調査では新たに販売 GL の Q&A の認知

度の低さも明らかとなった。本 Q&A には、

販売 GL の内容の解説や、提供可能な情報

の解説など、製薬企業に向けた情報が記載

されているが、これらは医療従事者が問い

合わせをする上でも参考になる。そのため、

Q&A の周知も必要と考えられる。 

販売 GL および Q&A の認知度・理解度の

向上により、製薬企業側の提供可能な情報

を医療従事者が把握することで、情報を引

き出す工夫ができるようになり、より効率

的な情報収集が実現される。病床数が 400

床以上の病院は、400 床未満の病院と比べて

販売 GL や Q&A の認知度・理解度が高い

が、これは病院の規模が大きいほど情報の

収集や共有の頻度が高いためと考えられる。

さらに、販売 GL の理解は、製薬企業による

適切な販売情報提供活動の評価にも繋がる

という点で重要である。実際に、「販売 GL

施行後の製薬企業による疑わしい販売情報

提供活動事例の変化」では、販売 GL の理解

群は非理解群と比較して事例数の減少を強

く実感していた。 

医薬品の比較情報には、薬剤師自身が調

べることができる情報もあるものの、添付

文書や IF に記載がない企業保有情報や学術

論文を含む資料は、入手機会やアクセスが

限られる場合が多く、ニーズの高い比較情

報として医薬品の採用や切り替えの際に必

要となる項目が多く挙げられた。比較のた

めの論文や文献、切り替え時の投与量換算

の情報の入手が困難なことから、医薬品の

選択に支障が生じる可能性がある。また、

適応外使用情報については、投与方法に関

する情報のニーズが高いことが読み取れる。

このうち、適応外使用時の安全性や投与例

といった情報の入手に難渋・遅延している

と分かり、治療法の検討にも遅れが生じ、

医療の提供に悪影響を及ぼすと懸念される。

これらの入手困難な情報について、製薬企

業側が提供しやすくなるよう、販売 GL の

運用に関するＱ＆Ａの策定や企業への働き

かけを進める必要がある。 

比較情報や適応外使用情報の他に入手し
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にくい情報として、特に多く挙げられた「医

薬品の安定性に関わる情報」については、

日病薬が策定した「医薬品インタビューフ

ォーム記載要領 2018（2019 年更新版）」に

小項目「粉砕」および「崩壊・懸濁性及び経

管投与チューブの通過性」が新設され 9)、今

後 IF への記載の改善が期待される。しかし、

策定から約 3 年経過した現在でも入手しに

くい情報として挙がるのは、安定性に関す

る試験を行っておらず、データを所持して

いない企業が一定数存在するためと考える
10)。一方、その他の入手に時間がかかる情報

では「医薬品の流通に関する情報」に類す

る回答が多く見られた。2021 年に相次いだ

後発医薬品企業の薬機法違反による業務停

止に起因し、後発医薬品の供給不足が発生

していることから 11)、流通状況などの問い

合わせが増加したと考えられる。 

製薬企業内の問い合わせ先について、問

い合わせ経験のある割合は比較情報と適応

外使用情報で共通して「MR」などが多く挙

げられた一方で、「MSL」や「MA」を挙げ

る回答者は少なかった。先行研究では、病

院薬剤師において MR と MSL の違いの認

識率が低いことを明らかにしており 5)、こ

れが MSL への問い合わせが少なくなった

要因と思われる。また、クロス集計より、販

売 GL 理解群で「MSL」、「MA」への問い合

わせ経験が多かったことから、販売 GL の

理解がこれら職種の役割の理解にも繋がっ

ていると考えられる。しかし、理解群であ

っても「MR」などと比べると割合が低く、

十分認知されているとは言えないため、

MSL の役割の周知が必要である。 

比較情報・適応外使用情報のいずれも

「MR」から最も入手しやすい結果となった

が、入手にかかる時間は平均的だった。MR

には病院薬剤師との距離感の近さや面識の

ある個人とのやりとりのしやすさがあるた

め、情報を入手しやすい一方、かかる時間

では問い合わせに対する専門性の高い「DI

センター・学術部」や「くすり相談窓口」が

勝るため、このような結果となったと考え

られる。適応外使用情報の入手にかかる時

間では「MSL」で最も短くなったが、これ

は、MSL が適応外使用情報の提供を担当す

る企業がほとんどで 12)、MR 等に問い合わ

せた際も MSL に引き継ぐためと推察され

る。 

情報提供を断られた際の理由では、比較

情報・適応外使用情報ともに「データがな

いため」が最多だったが、販売 GL 上提供が

可能とされている項目も一定数挙げられた。

例えば「承認外（未承認）、適応外の情報で

あるため」は適応外使用情報で 2 番目に多

いが、これは販売 GL では医療従事者から

の求めがあれば提供可能な情報であり、断

る理由として不適切である。こういった事

例を減らすことが、今後の販売 GL の運用

上重要となる。また、「販売 GL に抵触する

ため」より「社内規定・規則に反するため」

の方が多く挙げられていることから、販売

GL 関連事項が社内規定に適切に組み込ま

れているか調査が必要である。 

回答者の所属病院の病床数と断られた際

の理由とのクロス集計では、いずれの項目

にも差が見られなかったことから、製薬企

業は情報提供先の病院の規模に関わらず、

均質な対応をしていると窺える。 

製薬企業への問い合わせ前に、自施設で

調査をしている DI 室が大多数で、調査なし

に企業に問い合わせる DI 室は少数である

ことが判明した。これは、DI 室での情報収

集が基本で、それでも情報が得られない、

あるいは自施設の調査結果の再確認のため

製薬企業に問い合わせをしていることを示

している。 

薬剤部の規模と問い合わせの経緯に関す

るクロス集計により、比較情報において、

薬剤部の規模が小さい病院では、大きい病

院と比較し、人員・時間不足のため、事前調

査せずに製薬企業に問い合わせすることが

多いと明らかになった。薬剤師数の少ない

病院では、同様のケースが高い頻度で発生

していると考えられ、このことが製薬企業

の負担となっている可能性がある。小規模

の病院でも薬剤師が必要数配置できるよう

に、診療報酬上の DI 業務の評価を高めるな

どの支援が必要である。 

本研究の限界として、本研究では、Q1, 6

で問い合わせた経験がある割合が高い項目

をニーズの高い情報としたが、調査票が過

度に複雑化する懸念からその問い合わせ頻

度は調査していない。そのため、ニーズが

高いとした情報の中に、問い合わせ頻度が

低く、実際のニーズは低い情報が含まれる

可能性がある。また、Q4, 9 の「情報の提供

を断られた理由」の項目の一つである「理

由の説明なし」は、無回答の数が多く、正確

な回答結果を反映できていない可能性があ

る。「特になし」にあたる項目として回答せ

ずに飛ばした回答者が多かったと考えられ、
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「理由を説明されなかった」という問い方

にすべきだった。 

 

Ｅ．結論 

本研究では、医薬品の比較情報および適応

外使用情報それぞれにおいて、ニーズが高く、

入手が難しいもしくは入手に時間を要する

情報を明らかにした。また、問い合わせ先に

よる情報入手のしやすさや時間の違い、情報

提供の拒否理由から、販売 GL について今後

対応すべき課題を明らかにした。 

販売 GL の認知度と理解度は依然として低

いこと、販売 GL を理解している DI 担当薬剤

師は必要な情報の入手達成度が高いことか

ら、製薬企業だけでなく医療従事者において

も販売 GL を理解していることは重要であり、

周知徹底が急務である。 

本研究で得られた知見が、販売 GL の円

滑な運用を確保するためのＱ＆Ａ策定時

に活用され、製薬企業における販売 GL 運

用の改善や、医療従事者の販売 GL 理解度

向上による DI 業務の推進、ひいては患者

の適切な治療に繋がることが期待される。 
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図 1. 調査協力依頼書（1/2） 
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図 1. 調査協力依頼書（2/2） 
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図 2. アンケート調査票（1/10） 
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図 2. アンケート調査票（2/10） 
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図 2. アンケート調査票（3/10） 
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図 2. アンケート調査票（4/10） 
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図 2. アンケート調査票（5/10） 
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図 2. アンケート調査票（6/10） 
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図 2. アンケート調査票（7/10） 
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図 2. アンケート調査票（8/10） 
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図 2. アンケート調査票（9/10） 
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図 2. アンケート調査票（10/10） 
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表 1. 回答病院・回答者の基本属性 

調査項目 n (%) 

病院の類型（n=281）   

特定機能病院 70 (24.9) 

地域医療支援病院 205 (73.0) 

どちらでもない 6 (2.1) 

DPC 対象病院と医療機関群（n＝280）   

 DPC 対象病院（大学病院本院群） 44 (15.7) 

 DPC 対象病院（DPC 特定病院群） 64 (22.9) 

 DPC 対象病院（DPC 標準病院群） 170 (60.7) 

 DPC 準備病院 0 (0) 

 DPC 病院でない 2 (0.7) 

許可病床数（n=283）   

200 床未満 9 (3.2) 

200〜399 床 88 (31.1) 

400〜599 床 96 (33.9) 

600〜799 床 60 (21.2) 

800 床以上 30 (10.6) 

薬剤師数（n=281）   

1〜4 人 0 (0) 

5〜9 人 15 (5.3) 

10〜19 人 69 (24.6) 

20〜29 人 75 (26.7) 

30〜39 人 49 (17.4) 

40 人以上 73 (26.0) 

販売 GL の認知度（n=282）   

 販売 GL があることを知っており、内容を理解している 79 (28.0) 

 販売 GL があることを知っているが、内容はあまり理解していない 174 (61.7) 

 販売 GL があることを知らなかった 29 (10.3) 

適応外使用に関する情報提供が可能であることの認知度（n=281）   

 知っていた 135 (48.0) 

 知らなかった 146 (52.0) 

販売 GL の Q&A の認知度（n=280）   

 Q&A があることを知っており、内容を理解している 30 (10.7) 

 Q&A があることを知っているが、内容はあまり理解していない 98 (35.0) 

 Q&A があることを知らなかった 152 (54.3) 
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図 3. 比較情報の問い合わせ目的（n=283，複数選択可） 
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図 4a. 問い合わせ経験のある比較情報 
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図 4b. 各比較情報の入手しやすさ 
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図 4c. 各比較情報の入手にかかる時間 
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図 5a. 比較情報の問い合わせ先 

 

 

図 5b. 比較情報の各問い合わせ先からの情報の入手しやすさ 

 

 

図 5c. 比較情報の各問い合わせ先からの情報の入手にかかる時間 
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図 6. 比較情報の提供を断られた際の理由 

 

 

 

 

 

図 7. 比較情報の問い合わせ経緯 
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図 8. 適応外使用情報の問い合わせ目的（n=283，複数選択可） 
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図 9a. 問い合わせ経験のある適応外使用情報 
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図 9b. 各適応外使用情報の入手しやすさ 
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図 9c. 各適応外使用情報の入手にかかる時間 
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図 10a. 適応外使用情報の問い合わせ先 

 

 

図 10b. 適応外使用情報の各問い合わせ先からの情報の入手しやすさ 

 

 

図 10c. 適応外使用情報の各問い合わせ先からの情報の入手にかかる時間 
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図 11. 適応外使用情報の提供を断られた際の理由 

 

 

 

 

 

 

図 12. 適応外使用情報の問い合わせ経緯 
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表 2. 比較情報と適応外使用情報以外に製薬企業から入手しにくい， 

できない情報 

主な内容 件数 

医薬品の安定性に関する情報  

 粉砕・簡易懸濁の適否 35 

注射剤などの配合変化 22 

 一包化・分包時の安定性 9 

医薬品の流通に関する情報  

 流通・供給状況、出荷調整 25 

 医薬品原料（製造国など） 13 

 医薬品の製造元・委託先 6 

  

特定の背景を有する患者への投与 8 

添付文書・IF に記載のない情報 6 

副作用（報告・集積データ） 6 

他施設での使用状況 5 

（n=137，重複あり，件数が多いものを掲載） 

 

 

 

 

 

表 3. 比較情報と適応外使用情報以外に製薬企業からの入手に時間が 

かかる情報 

主な内容 件数 

医薬品の安定性に関する情報  

 粉砕・簡易懸濁の適否 6 

注射剤などの配合変化 2 

 一包化・分包時の安定性 2 

医薬品の流通に関する情報  

 流通・供給状況、出荷調整 10 

 医薬品原料（製造国など） 3 

 医薬品の製造元・委託先 3 

  

論文・文献 13 

副作用（報告・集積データ） 8 

添付文書・IF に記載のない情報 3 

宗教に関する情報（ハラルなど） 3 

（n=73，重複あり，件数が多いものを掲載） 
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図 13. 販売 GL 施行後の製薬企業による疑わしい販売情報提供活動事例の変化（n=280） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 14. 販売 GL に関して実施すべきと思うこと（n=277） 
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