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一 般用医薬品点鼻薬の 適正使用に対する外箱情報提供と

　　　　　　リスクマ ネジメン トに関する日米比較
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　Labeling　on 　thc　packages　of 　over −the−counter （OTC ）drugs　contains 　very 　impo宜 ant 　infonnation　to　help　consumers 　 select

and 　use 山e甲 safely 　and 　effec 重ively．　In　the　present　study ，　we 　investigated　the 　differences　in　drug　information　and 　risk　man −

agement 　given　for　OTC 　nasal 　decongestants　and 　sprays 　between　Ihe 　United 　States　and 　japan ，　The 　American　products　had

the　new 　standardized 　Drug　Facts　label　demanded　by　the　Food　and 　Dmg 　Administration，　but　there　 was 　 still　 no 　standardized

label　in　Japan．　T卜e　Drug　Facts　list　the　active 　ingredients，　uses ，　wamings ，　inactive　ingredients，　purpose，　and 　directions．　They
use 　plain　language　so　that　consumers 　may 　easily 　understand 　the　benefits　and 　risks ．　There　wer ビ Specific　Warni“gs

”
consist

−

ing　of 　one 　telling　people　under 　what 　circumstances 　they　 should 　consult 　a　docIor　or 　pharmacist，　a　pregnancy！nursjng 　wam −

ing，　and 　those　c 〔〕ncerni 晦g　accidental 　overdose 跚 d　side 　effects ．　For　the　Japanese　labe1孟ng ，
“
Precaution

”

was 　used 　instead　of
“
Waming

”
，　and 　there　were 　no 　specific 　precauti〔｝ns．　While　age 　limits　werc ’

　given　on 　alt　ef 　the　American　labeling　to　prevent
overdosing 　in　infants，50me 　of 　Ihe　Japanese　iabels　did　not 　providc　such 　infomlation．

　In　addition ，　Ihe　American　labeling　included　emergency 　contact 　numbers 　that　consumers 　could 　phone　in　case 　of 　accidenIs ．
There　were 　65　peison　control 　centers ，　which 　c  uld 　be　called 　24　hours　a　day　toH −free．　In　contrast ，　numbers 　were 　only 　given
for　2　such 　 cen 匸ers 　in　Japan ，　 and 　they　 were 　 not 　 to11−free，　deterring　wide 　 use 　due　to　the　 cく｝st　invo且ved ．

　We 　found　many 　differences　in　the　labeling　of 　OTC 　nasal 　decongestants乙亀nd 　 sprays 　between　the　U ．S．　 alld　Japan，　 which

would 　depend　on 　consum ∈｝rs
’

rights 　and 　product］iabi］ity．　The　res．　ult§ of 　this　study 　suggest 　that　OTC 　d皿 1g　labeling　in 亅apan

must 　be　improved　and 　a　s［andardized 　format　established ｛for　this　purpose．

Key 　words 　　 Labe ［ing 〔コn 　OTC 　drugs，　nasal 　decongestants　sprays ，　drug　info  ation ，　FDA −Drug　Facts，　risk　manage −

ment ，　consumers
，

rights

緒 言

　 わ が 国 に お い て 薬剤師法が 改 正 され て 以 来，医療用医

薬品 に お い て は，薬剤師に よ る 医薬品情報提供業務が 義

務化 され，患者 お よ び 介護者の 薬識度 に 応 じて 薬歴管理

に 基 づ き，服薬指導，お薬手帳 の 交付，情報提供 等 きめ

細 か な フ ァ
ーマ シ ュ

ー
テ ィ カ ル ケ ア （以 下，PC と略す）

が 行われ る よ うに な り，広 く医薬 分業の 利点が 理 解 され

る よ うに な っ て きた．一
方，

一
般 用 医薬品 の 場合 に は 消

費者が 自己責任 に よ り購 入 ・使 用 す る こ とが前提 と な っ

て お り，薬事法 に 努力義務 は ある が ， 医薬品の 適1E 使用

＊
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に 必要な情報 が 1分 に消費者 に届 け ら れ て い る とは い え

な い ．また ，わ れ わ れ は 今 まで に
一・

般 用 区薬 晶 内用薬 の

外箱
一
己載事項に 関す る 冂米比 転 を行 い ，両国 と もに 薬剤

の 有効性 お よ び 品 質性 に 関す る悁 眼で は ほ ぼ 同寺 で あ る

が，安 全 性 に 関 す る情報 は 米国の 方 が 医療消費者本位 に

具体的で わ か りや す く記載 され，わ が国 の
一

般用医薬品

の 包 装 外箱 にお け る記載事項 は 不十分で あ る こ とか ら，

消費者 が 薬剤 を選択す る 時 に は 重大 な 問 題 を含ん で い る

と T 艮告 した 1 ／
．今回，　

・
般用 医薬 品外用 薬点鼻薬 の 剤

型 と適用部位の 特異性 に 由来す る高い 薬物吸収特性 に右

目 し，
一

般 用医某品 の 適 正 仗用な ら び に 巾毒事故防 ］Eに

対す る外和記載事項 の 各項目に 関 して ，日米、こお け る 具

体例 を旋示比較し，両 凵 に お ける 相違 を検
一
寸した．こ れ

らの 国re， 間比転を通 して
，

わ が国で の
一

般用医 XL 品 の 適

正 使用 の た め に 有用な知見を得 る こ とが で きた の で †rt告

す る ．

方 法

　 D 調査対
．
象薬

　 日本製 O．05％塩酸 ナ フ ァ ゾ リ ン 点鼻薬 （イ ミ ダ ゾ リ ン

系血 管収 縮 作用薬）9 種 は，2003年 4 月 に 神戸 1「∫お よ び

近隣で 販売 され て い た一
般用F 薬品を購入 月査 した．米

国 製0．05％塩酸 オ キ シ メ タ ゾ リ ン 点鼻 薬 6種 1イ ミダ ゾ

リ ン 系血管収粕 作用 薬 ）は，2003年 8 月 に 米国ユ タ州 ソ

ル トレ イ ク市内で 販 売さ れ て い た
一．・

般用医薬品 を購 入 調

査 した．

　 2 ）
」1
’
n 報調査方法

　 1998年か ら2000年 お よ び2002年，2003年 の 各 7 月か ら

8 月の 期門 ，
ユ タ 大学病院呆 剤部 に 臨床槧学研

．1ド生 と し

て 滞在 し，
ユ タ た学 Red　Wood　Clinic〔調剤 お よ び

・
般 用

医薬品を販売）お よ び ソ ル トレ イク Ilf内 と近隣の 薬月 を

訪問 し，米国製
一
般用医薬晶の 情報提供様式 と PC を 比

較祠査 した．こ れ ら の 情報 を基 に イ ン ターネ ッ ト Hの
一・

般用 医某 品 の 情報を FDA ，　PubMed ，　American　Poison　Con −

trol　 Center，厚 生 労働省
・
医薬品情報乱供，冂本中毒 1青

取セ ン ター
の 各ホ ー

ム ペ ージ，MSN な ど の 検索 エ ン ジ

ン に よ り検索 した，

結 果

1． 外箱表示記載事項の 記述方法 に 関す る 日米比較

　具体例 と して 図 1a お よ び b に米国 の 鼻炎 用 点 昌 薬 の

外箱記 載串項を示 した．米国 で 汎 用 され て い る 塩酸 オ キ

シ メ タ ゾ リ ン 点鼻 爪 6 種煩の 外祐 ：己載事川 の 具材例 を表

1 に 示 した．また，日本 で 汎用 され て い る塩酸 ナ フ ァ ゾ

リ ン 点鼻薬 9種煩の 外和 口己載事狽 に つ い て は，表 2 に 示

し た．こ れ ら の 「1米 の 外箱悁限 を ま と め て 表 3 に 示 し

　　　　　　　　　　　医療薬学 Vol ．30，No ．7 （2004）

た．

　 米国 製品の 外祐 記載事唄 は ，FDA の 新 OTC 薬外箱記

軟基準 の Drug　Faets　 こ従 っ て，標準化 され た 山 載屓

目，記載順番の 表記方法を とっ て い た．医師へ の 相談 は ．
“
consult 　 a　doctor

”
あ る い は

’“
ask 　 a　doctor

”
の よ うに 明瞭 に

記述 され て い た．ま た，各有効成分 の 濃度 ご と に 表小 す

べ き皐唄 が 詳細 に 決め られ て い た
51 ．

　 しか し，冂本製で は米国の よ うな標準化 され た外箱表

記方法 で は なく，製薬企業 ご と に記 載内容 は
m

な っ て い

た，表 3 に 示す よ うに 目米 の 外和表示 に は有 効
’M お よ び

品質性 に 関す る悁糧 は 同様で あ っ た が，安全 忖 に 関す る

情報 で ば 多 くの 相 jEが あ っ た．米国 で は安全 性悄報 と し

て ，内用 薬 と同様に 点 鼻薬 で も最 も厳 しい 「Wttrning：

警告」が 「Uses ：適応症」 の 次 に 記載 され，使用す る 消

費者 に 注 意 を喚起 して い た，警告 に は 各有効成分ご との

記載 基 準 が あ り
， 使用 目数制限や 当該医茱品 の 使 用 前に

医師 へ 問い 含わ せ る べ き疾患名が図 1に示 したよ うに心

臓病，高1血R ，甲状腺疾患，糖尿 病，前 立腺 肥 大 に伴 う

排尿困難 な ど と明石存に 。己載 され ，消費者 は 外舟目情報 で 塞

斉rl選択基準 を判読 で きる よ うに な っ て い た．記載 HI　ETiは

高血 圧 で は hypertcnsionとい う専 門 用 冶 で は な く，high

blood　 pressurcとい う泊費者 に わ か りや す い 表 」
』
で あ り，

他 の 疾患名も医学的専門用 幵で は な く，平易 な 冂常用語

で 統
一

さ れ て い た．また
， 過量 伎用禁止，自分以 外 の ひ

とへ の 使用制限 と理由，頻回使用お よ び長期使用時 の 症

状悪化，医師へ の 受診勧告，奸婦へ の 使用 に対す る助言

r」 が 非常 に 具体的な 。己達内容で 記或 され て い た．一
方，

わ が国 で は 「警告」 とい う用語 は 使 用 され ず，「注意」

が表 」 されて い た．わ が 国の 外箱 で は，米国の 警害欄に

記載され て い る当該医薬品の 使用前 に医師 へ 問い く わ せ

るべ きレ 畆名や 妊 婦trの 薬物療法 の ヒで，牛∫に リ ス クの

高い 消費者 に 対
．
す る記載文は なか っ た 〔衣 2 ）．表 4 お よ

び 表 5 に，日オ酬
一
般 用匪菜品の 外箱記軟事項 と添イ」文

書記載事項 の 比牧 を示 した．こ こ に 示 した よ うに外 ｝凵に

は 「薬剤 の 使用前 に 医帥 ・某剤師へ 相談す る べ き疾患

名 1や 「妊婦 の 使用」 に 関す る 消費者が 医薬晶辺 ［1｛使用

の 選択基準 とする べ き情報は 記載されて い なか っ た．

　用法 ・用 暈
．
に 関 して 米 凵 で は，有効成分 ご と に使 用 回

数制 限，使 用 年齢制 限 は 詳細 に 記載事唄 が IJ、ま っ て お

t）．小児使用 に 関 して は 年師 と医師へ の 問 い 合 わ せ の 必

要性が 明確 に 記 載 さ れ て い た ．一・
方，わ 力 卜1で は 小 児使

用 に 対す る 医師へ の 問い 合 わ せ に 関す る 記載 は なか っ

た．また，使用年齢制限 に 関 して は 製品間で 。己載 の 有無

に バ ラ ツ キ が あ り，標準化 され た 表示 で は な か っ た （郭

2 ，表 5）．

　有 s力成倉以外 の 不 活性成分 お よ び 添 加 物 成 分 に 関 し

て ，米 Plで は 表記され て い た が，日本 で こ の 。L載 の あ る

もの は少 なか っ た．菓物濃庄『対
亠

に 関 して も
， 米 国 で は

厂「

厂
、

N 工工
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ズ へ

（a ）外箱裏面

1鮴冊 8τA閥丁：RETAI闘じARτ0網FOR　FU下URE　REFERE髄C匸
0閣 F凵Lし圃 ELI闢G   WAII閧1團6S．

oπr9殆 儒

丿4谺’』旧 ’πσκ聖ゴ’θπ’　　　　　P”η7σ3θ
Oxymetazoli雁e　HCL　O．05％ ．　　　　　　 ．閥asal

deCG員ges啣 t

μ3θs
●奮Or巾e　tempGrary　relle蓄O言naSal　COngeStlOn
duetothecommon 　cold，hay歪ever，　orother
upPer 　reSpiratDry 　ai｝erg｝es、or　assOCIated　with

siπusitis
圃 reduCeS 　Sweihng 　of 臼aSal　paSSages；Shri冂kS
SWO 時en　membraneS

隔 temPorari｝y　res室ores　freer　breathmg　through
the　nose

陥 砌 吻 5
Do　no1 髄se　t揃 s　p「odじotでor　mo 「e　lhan　3　days

Aska “0髄orhe奮0陀 ロsoil》O腰h3UO
隅 h8an　d｝sease　　　■ hlgh　b【00d 　pressure
ロ thyroi春　disease　　■ diabetes
餾 difficulty　tn　urina電IGn　due　to　eniargemen 吐of
t負eprostate 　giand

ASヒa　600量orho 量O陥 　凵＄6　i鶸 a　o勧il」囃馳o　has
■　hea珪　disease　　　■ high　bloGd　pressure
畳 宝hyrOi¢　diSeaSe　　魯 diabeteS

Wh 郎 usl卩o   is脚 伽6量
剛 se　o脚 as　direcled
， do　not　exceed　recommended 　dDsage
■ thlS　prGduct　may 　Cause 　tempora甲
dlscom彳Grt 　suCh 　aS　burnlng，sti日ging．
s冂eezlng，or　an　increase　in　目asal　discharge

圏 the　USe　O貴hiS　COntai卩er　by　mOre 　tha卩
one　person　may 　spread　nfec重ion

■ 重requeRt　Dr　prOloRged　use　may 　cause

naSal　CO囗geSt｝On　tO　reC巳「Or　WO 「Se冂．
lf　symptoms 　persls！，　consulta 　doctor．

1I　P肥 00履n量　or　broas電，琶06d 韋廟馴，　aska 　hea控h

飜 欟
1
黥 1器、。，，，．、M 。W ，、．

琶譜 繍謝
c°ntac聖aP αS°nC °nt「°亅

レ

（b＞外 箱側 面

下AMPERiVIOiNT ； DO 吋0τUSE　IF
SEALO 》ER 　BO 幵 LECAP
IMPRINTEDWITHADIST トNGTIVE
LOGO ：粥 げ 　1S　GUT，　TORN．
M εSS恥60RBReKEN ．IAMPERiNG
MAY　HAVEOCCURRED ．

図 1．〔a）お よび （b）米 国
一
般 用 医 薬 品点 鼻 薬 Nasal

　　 Spray，外箱裏 画 お よ び 側面 記 載 事項，　 RITE

　 　 AIDO ，2002

表 1．米国製
一

股 用0．05％ 塩 酸オ キ シ メ ダ ゾ リ ン 含有点鼻薬 の 外 箱情 報
．／ 　
．丶

　　　　使用 前に 医師

点鼻薬　へ 相 談 すべ き

　　　　疾患 名

妊婦 へ の

使用

明確 な

使用 禁止

年齢

使用回数

制限

使用 日 数

制 限

小児の 手の

届 か な い 所

へ の 保 存

UA 　 l　　 O　　 1 ○ ○ ○ ○ ○

UB ○ ○ ○ ○ o ○

UC ○ ○ ○ ○ o ○

UD ○ ○ ○ o ○ ○

UEL
≦
・ ○ o ○ ○ ○

UF　l　　 O ○ ○ 0 Io ○

有効成 分 は ％ 表示 で あ っ た が，わ が 国で は医療 H は ％ 表

示 に もか か わ らず 般 用 で は mg ／mL 表示で 記載 方法 が

異な っ て い た，

2． わ が 国 に お け る
一

般用 お よび 医 療 用 点鼻薬 の 安全性

情報提供 の 差異 と中毒事故

　点鼻．薬 は 使用法 が 簡便 で あ り，特 に 内服薬 を嫌が る 乳

幼児 に 対 して は 点鼻しや す く，コ ン プ ラ イ ア ン ス が 高 く

保 護 者 に と っ て も利 便性 の 高 い 剤形 で あ る，日本 製
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表 2．日本製
一

般 用O．05％塩 酸 ナ フ ァ ゾ リ ン 含有点鼻薬の 外箱情報

「
1靨

使用 前に 医師

へ 相談 す べ き

疾患 名

妊 婦 へ の

使 用

明確 な

使用 禁止

年齢

i
使 用 回 数

制 限

使用 H 数

制限

小 児 の手 の

届か ない 所
　　　　　 」
へ の 保存

∫A ×
　　ヒ

X × O 　　 l　　　．
× ×

　JB
　

X × X O 　 i　 ×　 i　 ×

JC × X q O 　 l　 ×　　　 一
　 　

．
」引

JD ×　　　 i　　 ×
　 　 　 　 ｝ゴ

○ 　 ○
圃馳−

× ○

JE　i　 × × ×　　　 …　　　署 ○ × ×
　．．．
　　　IJF

× × ○ i　 ∩　　 、ノ ×

　「
○

　 JG
…

× × ○ ○ X ×

川
一

　
　
冖

　
　
了

F　．　．　　　　　　　　　　　　　　　　　
「

X × × ○ × ×

JI × × X O　　　 i ×
　 　 　 …

○

n

表 3．一
般用医薬品点鼻薬外箱記 載事項 に 関する ］／］米比 較

　　　　　　　　　 −

　 　　 　　 　 　　 　 　記載項 「1
「ゴ

米国
i

1
日本

有効成 分 〔
．
） ○

旨適 応，用法 ¶ 量　　　　　　　　　　 i ○ Ω．
1

懲 H」．昌　 口

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　尸
○ 「注意 1

使 用前 に 医師 へ 相 談すべ き蓬患 名 の 記 載
　　　　　　　　　　　　尸

Q ×

妊婦の 使用に対す る 記載 ○ ×　　1
一

使用禁止 年齢に 対す る 明確な記載 　　01 △

使用 回 数制 限 の 記 載 ○ ○

使 用 日数制 限 の 記 載　 　　 　 　　 　 　　 　 　　 　
噛

．
○ 　　…

×

　．．」．
不活性成分 の 記載 9　 i

△

事故が起 きた 時の 連絡先
　　　　　　　　　　　　　　　　　　．．一．尸

O　　IX

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 △ ：記載 の 有
．
無は 混在

表 4．日本製
一
般 用0．05％塩 酸ナ フ ァ ゾ リ ン 含有点鼻薬 に

　 　 お ける ハ イ リス ク 患 者 へ の 情 報提 供 比較

厂．．

陣鼻薬

．
外箱 添付文書

・
　　　　「

「．．．．．一

1 使 用前 に 医 師 ・薬 剤 師

へ 相談 す べ き疾患 名の

記載

妊婦使 用 へ

の 記載

使用 前 に 医 師・薬 剤 師

へ 相談すべ き疾患 名の

記載
　　 ．一．−i

． ．．．．．．一一
妊姉使用 へ

の 記載

JA X ○ ○

JB

　 　 　 　 ×

．．．． ．．
　 　 　 　 ×

．．．
　 　 × ○ ○

JC × × ○ ○

JD X X o O 　 i
　 　

．．一．
→

正 × × ○
　 　 　 　 　 　 …

○

JF × X
　　−．　　　　　O 　　　i　 O

ゴ冖．．．．L．」．一一．
JG × × ○ ［　 ∩　　 L ・

JH X X 　　 （⊃
｛．．

JL × ×

　　 　 ○
一．
　　 　 ○

．．．．一．．．一
〇
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表 5．H本製
一

般 用0．05％ 塩酸 ナ フ ァ ゾ リ ン 含 有 点鼻薬 に

　　 お ける使用年齢制限記載事項 の 比 較

7 歳未満使用禁 止

点鼻薬
外箱 添 付 文 書・

JA × ○

∫BU5 歳未満使用しない で ください ！ Il5歳未満使用しない でください 1

jc ○ ○

JD ○ ○

JE × ○

JF ○ ○

JG ○ ○

JH × ○

JI × ○

表 6，凵本製
一

般用0．05％ 塩 酸ナ フ ァ ゾ リ ン 含有点鼻薬の

　　 保管に 関す る記載事項の 比 較

小 児の 手の 届か ない と こ ろ に 保管 して くだ さい

点鼻薬
外 箱 添付 文書

JA × ○

JB × ○

IC ○ ○

∫D ○ ○

jE × ○

∫F o ○

JG × ○

JH × ○

JI ○ ○

／／　
丶・

〆ゴ、

0．05％ ナ フ ァ ゾ リ ン 含有点鼻薬 の 医療用医薬品で は，添

付文書 の 禁忌 に 「2歳未満 の 乳
・
幼児 に 対す る 使用禁

lE」 が 明確 に記載 され て い る
71．しか し，同 濃 度 で 市

民 が 自由 に 購 入 で きる 般 用医薬品の 外箱に は， 2 歳未

満 の 乳 ・幼児 に対す る使用制限 に 関す る 記載 は な か っ

た．表 5 に 示 した よ うに ，
一

般用医薬品 で は，「7歳未

満 の 小児 に 対す る 使用禁止」 を記 載 して い る もの と記載

して い ない もの が あり，製薬企業間で 記載 の 有無 に統
・

性 は な く，消費者 に 注意を喚起す る文面は な か っ た．購

人 後，開 封 した 後 ，読 む こ とが で き る添 付
．
文 書 に は 同文

の 記載 は あ っ た．

3． 一
般用医薬品 点鼻薬の 危機管理 体制の 日米比較

　薬剤選択 の 白己決定 ・購 人が原則で ある
．一
般用医薬品

の 場合，特 に そ の 使用 に よ り事故 が 起 こ っ た 場合 の 危機

管理 体制 は 重要 で ある ，米国 で は specific 　 wamings の 記

載基準に従い ，どの 製品 に も 「小児の 手の届 か な い とこ

ろ に保 管す る」 こ とが記載 さ れ て い た （表 1），
一

方，日

本製 で こ の 記載 の あ る もの は 9例中 4例 と少 な く，製薬

企業間で この 記載 の 有無にバ ラ ツ キ が あ っ た （表 6），

　米国の 点鼻薬外箱 に は
“
lf　swallowed

，
　get　medica 」 help

or　contact 　 a　poison　Contro｝ Center　right 　away ．
”
と記載さ

れ ，内用薬 と同様 に 過剰使用や誤飲等 の 事故 に 際 して，

医療専門家お よび 中毒管理セ ン タ
ー

に 連絡す る よ うに 明

確 に 記載 され て い た．しか し， 目本製で は 包装 外箱 に，

中毒情報セ ン ター
に 連絡す る こ と等の 解決策や 緊急時 の

対応 方法は ほ とん ど何 も表示 さ れ て い な か っ た．

　中毒事故 な ど緊急時 の 対応 シ ス テ ム に つ い て 比較検討

す る た め に，日米の 中毒情報セ ン ター
の 機能 を調査 し，

表 7に そ の 結 果 を示 した．

　図 2 に 示す よ うに 米国の 中毒管 理 セ ン タ
ー

は 電 話帳イ

表 7．中毒情報管理 セ ン タ
ー

に 関す る 日米比較

米 臥 2α〕al・ 日本   D2匹

セ ン タ
ー

数 64 2

活動時間 24時間，365H 24時間 〔大阪 の み ）

通 話料金 無料 有料

冠話番弓
．
表示 イエ ロ ーペ ージ裏面

（警察
・
消防と同所）

電 話帳裏 面 に 表示

な し

受信件数 3，641，558件 36，578件

事故 多発 年齢 6 歳以 下 の 乳幼児の

誤 飲

5歳 以 卜
．
の 乳幼児の

誤飲 （タバ コ ）

職 員 医 師・薬 剤 師・看 護 師 医 師・薬 剤 師

医療経 済 学 的

評 価

高 い されて い ない

エ ロ ーペ ージ表紙裏面の 警察や 消防 の 電話番号 と並 ん で

ドク ロ マ ー
ク を シ ン ボ ル と し て 記載 さ れ

， 薬物過剰摂

取
・
誤飲，家庭用品 に よる 中毒等 に 関す る非常事態 の 問

い 合わ せ 先 と して ，市民 に極 め て よ く認知されて い た．

こ の セ ン タ
ーは，全米 に 64ケ 所あ り，365日24時間無料

で 電話対応 を行 い ，市民 へ 中毒事故時 の 対 処 法 へ の 助

言，救急へ の 受診勧告等 の 情報提供をは じめ ，医療関係

者へ の 中毒情報提供 も的確に行 い ，医療事故 の 拡大 を最

小 限 に し，医療経済学 的 な効果 を上 げ て い た
S・91．ま た，

Physician
’

sDesk 　Reference　for　Nonprescription　Drugs　and

Dietary　Supplement の 末巻 に は ，こ の セ ン ターの 役割 と

全米各地 の 所在地 ， 無料電話番号 が 記載 さ れ て い る
1°1i，

・
方，わが 国の 中毒情報 セ ン ターは全国 に 2 ヶ 所 しかな

く，ま た，そ の 通 話料 は ダ イ ヤ ル Q2 に よる 有料 で
，

こ

の セ ン ターの 存在 や 霓話番 号は一
般市民 に 周知 され て い

N 工工
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図 2．電 話 帳 イエ ロ ーペ ージ裏 面記 載事瑣

る と は い え な い 状 態 で あ っ た．

　表 8 に，わ が 国 に お ける 中毒情報 セ ン タ
ー

の 利用状況

の
一

例 と して 鼻用交感神経 興 奮剤中毒事故受信件数の 詳

細を示 しt： ” ’，2001年，2002年と もに 中毒事故 の 73％ が

5歳 LV、ドの 小児 に起 こ っ て い た，

考 察

1．　 一
般用医薬品点鼻薬 の 適正使用 に 対する 医薬品情報

提供 の 責任

　医薬品 は安全性，有効性お よ び 品質性 に 関す る 高度な

情報を付随す る 製造物で ある ，こ の た め ，医師の 処 方 に

基づ く医療用 医薬品 に お い て は，薬剤師に よ る きめ こ ま

表 8．一
股 用 医薬 品 鼻用交 感神 経 興奮 剤 の 中毒 受信 件 数

連絡 者 年 齢 層

年

度

受

信

件

数

一

般

医

療

機

関

そ

の

他

5歳

以 下

6〜

19歳

20〜

64歳

65歳

以 上

不

明

2001189ll5713143

　　…
1528 一 3

2002

　 　 　

18512262
．

114511720

　　…

12

（2001年 お よ び2002年度 日 本 中毒 情 報 セ ン タ ー受信 報告 改変 ）

医療薬学 Vol ．30，No ．7 （2004）

か な服薬指導や 情報提 供，患 者教 育等 が 行 わ れ，医薬 品

の 適 ［F．使用が 推進 さ れ て い る，一
方，消費者が 自己責任

に よ り購 入 す る　
・
般用医薬品 で は，外箱記載事項 は 薬剤

選 択 時 の 重 要 な情 報 源 で あ り，そ の 充実度は 般 用医薬

品 の 適 IE 使用 を支配する 要因の ひ とつ で ある．特 に 点鼻．

薬 は そ の 剤形特性 と枯膜吸収特異性 に 由来す る薬物動態

学 的 特徴 な らび に 副作用発 現が 問題 とな る 剤形 で ある ．

こ れ らの 剤形的特徴を消費者が十分理解 して い る とは い

い が た く，こ れ ら の 不十分な外箱へ の 記載 に関連す る と

思 わ れ る 中毒事故が 報告 され て い た．

　わが 国 で
・
般用 点鼻薬外箱表示 にお ける使用禁 止 年齢

の 記 載 に 関連す る と思 わ れ る 中毒事故と して 塩 酸 ナ フ ァ

ゾ リ ン の 生 後 3 カ 月男児 へ の 点鼻 に よ る意識障害 ， 低体

温，徐脈，顔色不良等 の 「†1毒事例等 が 報告され て い る
12．．

［」本薬局方 の 解説 に お い て ，硝酸 ナ フ ァ ゾ リ ン お よ び塩

酸 ナ フ ァ ゾ リ ン は
，

2 歳朱満の 乳幼児（耳鼻．科用）に 用 い

て は な らな い と適応 に 記載されて い る
］／1．L4．こ の 濃度 と

同
．一
の 医療用 医薬品 で は 2 歳未満 の 乳 ・幼 児は 禁 忌 で あ

り，添付文書 の 〈使用 上 の 注意 〉の第 6項 に は 小児使用

に 対す る 注意 また，第7 項 に は過 量 投与時 の 症 状 の 記

載 ・処 置 が 記 載 され て お り
7
，過 量 投

厂

，・一覧表 も ノ バ ル

テ ィ ス フ ァ
ーマ の ホー

ム ペ ージ，プ リビ ナ 過量投与情報

に 詳 し く記 載 さ れ て い た 〔http：〆
〆www ．novartis ．cojp 〆

product！pv／ov ，i
’
ovpvOO ．　html）．ま た，薬剤師 が 患者 へ 渡

す薬 の 適正使用協議会の 「くす りの しお り，0．05％ プ リ

ビ ナ 液」 に も禁止 年齢が 明 示 され て い た Chttp：〆 www2 、

dataweb，nc ．jp，fuscrs〆
”
dwsslOOI〆

”
d．　asp ）．しか し，同 濃 度

の
一

般 用 医薬 品外箱に は 2歳 未満乳幼児 に 対す る使用禁

止 の 記載 は な か っ た．消費者が 購 入 後，箱 を開封 した 後

に しか 読 む こ との で きない 添付文書 に だ け記載されて い

る小児 に 対す る 使用禁 ］Eの 表示 は，消費者 の 選択基準 と

して 適止 とは い えない ．

　 また，医療用イ ミ ダ ゾ リ ン系点 鼻薬 に お い て も，過 量

投
「
フ
・に よ る 中毒事故 が報告 され て い る た め，佐藤 らは 乳

幼児の 鼻閉に対 し点鼻薬 は 安易に使 用 す べ きで な い と明

確に 述 べ て い る
1／．IS〕．こ れ ら 医療用 で は 12才 以 下 の 使

用 禁 III」と禁 忌 の 年齢が 明確に 記載さ れ て い る に もか か

わ らず，市民 が 自由に 購 入 で きる一
般用医薬品の 外箱表

示 に 使用禁 止年齢の 記載が な い こ と は，米国の 状況 お よ

び Handbook 　of 　Nonprescriptk〕n　Drugsl
匸ヌ．
と比 較 して ，わ が

国で は 医薬 品 危機管理 情報が 不足 して い る と 思 わ れ る．

さ ら に，こ の よ うな 中毒事例 が あ る に もか か わ らず，製

薬企業の 対応 に 差があ り，現在も外箱 に 使用禁 lit年齢を

明確 に 記載 し て い る もの と し て い な い もの が あ り，表示

の 標準化が な され て い な い こ とは 問題 で あ る．　 般 用医

薬品 にお い て，販 売時に 特 に医 薬品情報 を要す る小児 に

は 米 国 の よ う に ど の 点 鼻 薬 の 外 箱 に も
・
定 の 年 齢 以 下 の

使 用 に対する 記 載文 が 必 要 と思 わ れ る ．塩酸 テ トラ ヒ ド

ズ
、

厂
’
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〆
へ・

ラ ゾ ン に お い て も同様の 記載問題が あっ た．

　米国で は
， 特 に 重要 な安全性 に 関す る 情報 と して ，薬

剤使用 の ハ イ リス ク患者 に対する 当
＝
亥医薬品 に 関 す る侑

報，す な わ ち，使用前 に 医師に 使用 の 是非を具 体 的に 聞

くべ き疾患名や 妊婦 の 使用 に 対す る 文が ，外箱の 「警告」

の 項目に 明確 に 乱載され て い た．また，こ れ らの 記載 用

語 は Drug 　Facts に従 い 医学的尊門 用 ，n’で は な く，消 費 者

利益 に通 じ る わ か りや す い 表現で 記載され て い た．目本

製で こ れ らの 乱載は まっ た くな か っ た．したが っ て ，安

全 性 に 関す る情報 が 薬局店頭 に お け る薬剤師 に よ る助言

お よ び服薬指導 の ない 場合，消費者 は　剤選択時 に安全

性 お よ び有効性 に 関す る情報が何 も得 られず，購入後，

N を開封 し た 後 に の み 読 む こ との で きる 添付文書の 「使

用上の 注意」 の 「相談す る こ と」の 項目で 初め て 知 る こ

と と なり，購入後，再び購 入店へ 行 き，返 品せ ざる を得

な L こ と も牛 じて い た．目本製外箱 に こ れ らの 記載が な

か っ た こ とは医茱 μ占の 週正 使用 へ の 適切 な 情報提供 とは

い い が た く，今後，改善 さ れ る べ きこ と と思 わ れ る （表

工
〜5 ）．また，米国で は・角効成分以外 の 不活性成分 も表

記 され，基剤 に 対する ア レ ル ギ
ー

を持つ 消費者へ の 重要

な情報｛疋 供が 行 わ れ て い た．しか し，わ が 国 で は こ れ ら

が表記 され て い る もの は 少 な い た め，改善が 望 まれ る．

　医薬品の 保管 に 関 して ，米国で は 「小 児の 手の 届 か な

い と こ ろへ 保 管 す る こ と」が 記載 基 準 とな っ て お り，
全

製品外箱に μ己載 さ れ て い た．わ が 国で は 「一般用医薬品

の 外部の 容器 又 は外部の 被包 に 記載すべ き事項 〔5）医薬

品 の 保管 に 関す る事項1　 ”°一 が あ る が ，表 6 に 示 した よ

うに 日本製で は こ の 「己載の 有無 の バ ラ ッ キ が あ り，こ の

言L 載 も必要 と思 わ れ る ，

　 また，消費者 か ら の 製剤の 問 い 合わ せ 先 に 関 して は，

米国で は 無料 の 電 話番弓や メ ール ア ドレ ス が 記載 され て

い た が，わ が 国 で は製 薬会社の 住所 の ．己載 は あ っ た が，

電活番サ まで 記載 さ れ て い る もの は 少なか っ た．即時解

答を求 む 消費者へ の 対応 と して ，電
二
舌番号記載は 必須 の

も の で ある と思 わ れ る ．

　　般用医薬品 の 適正使用 と中毒事故防止 の た め に は，

医療消賞者利益 に通 じる 読み や す く，理解しや す い 外箱

情報提供が 必 要 で あ る．わ が 国 で も，米国 FDA の よ う

に セ ル フ メ デ ィ ケーシ ョ ≧を 取 り扱う一
般用医薬晶専門

部等を立ち ヒげ，外和 己載基 準 Drug　Factsの よ うな。己載

情報の 標準化 を は か り，医薬品の 危機管理 ・安全管理体

制の 概念 に基 づ き，悁褓 シ ス テ ム の 更 な る 改善が望 まれ

る ，

2． 一
般用医薬品点鼻薬の 適正使用 に対 す る危機管理

　日本中毒「目 T 艮セ ン タ
ー2002年受信報告

ll1
に よれ ば，全

受信報告36578牲 の うち，　
一
般用 医薬 品 は 3983件 あ り，

全 耳鼻科用剤 は ユ98件 で ，その うち鼻用交感神紅 興 奮剤
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の 受信件数 は 185件 （93％ ）あ り，さ ら に 5歳以下 の 中毒

件数 は ／45件で 耳鼻科用 剤受信件数 の 73％ と極 め て 高率

を占め る 〔表 8 ），医椿用 耳鼻科用 剤に お い て は鼻用交感

神 経 興 奮 剤 の 5歳 以 下 の 受仁 件 数 は わ ず か 11件で あ る．

こ の こ とか ら，
一

般用 医薬品点鼻薬 の 乳幼児 の 中毒事故

は後を絶 た ず毎年起 こ っ て お り，論 文報告 に な っ て い な

い もの も多々 あ る こ とが わ か る．

　 目米の 中毒情報 セ ン ター
に 閣す る情 †艮の 違 い が示す よ

うに 〔表 7 ）医薬品 に 関す る危機管理 の 状況 は，杠 め て 大

きな相違 が 存在す る．米 国 の　
一
般用 医薬品外箱に は 危機

管理 に対応す る ため 消費者が 過剰使用 や 誤飲等の 事故に

遭遇 した場合，医療専 門 家 お よ び 1
．
冖毒管埋 セ ン タ

ーS．

に 連絡 で き る よ うに 明確 に記載 され て い た．病院へ の 受

診前 に こ の セ ン ターへ 電話連烙 し，適切な処置，受診の

必 要性へ の 助言等を受け，トリア
ージ され ，病院へ の 来

院を減少 させ
， 医療経済学的効果 をあげて い た，しか し，

日本製 に は，こ の よ うな緊急時 にお ける対応 に 関す る 記

庄 や そ の 受 け 皿 とな る情報 セ ン ター
の 設 置や 運 営が 不足

して い る と思 わ れ る．米同 に お け る 中毒管理 セ ン ター
の

危機管理 と1司様な機能 を果 たす情報 セ ン タ
ー

の 設置運用

を 国の 責任 で 行う こ とが ，　 ・
般用医薬品の 適 rE 使用 の た

め に 必要 で あ ろ う．

　
一

方，掣薬会社 に は ，こ れ らの 危険情 tR を も と に ，
一

般用「厂薬品の 適正使用 と中毒r朞故防止 の た め に 消費者 に

対 し，そ の 薬剤の 選択時に区薬品情報 を 正 し く伝 える 義

務 が あ る．

　製造物責任法 （PL 法）の 第 2 条第 2 項 の 製造物 の 「欠

陥」に 関す る条文 の うち，指示 ・警告上 の 欠陥は 「有用 叶

な い し効用 との 関係 で 除去 し得 な い 危険性が存在す る 製

造物 に つ い て
， そ の 危険性 の 孔 現 に よ る爭故を泊費者側

で 防止 ・回避す る に適 切な侑報を製造者が 与え な か っ た

場 合」と解釈され る と報告 され て い る ［製造物責任法 CPL
法）入 門」第4 章（http：〃 www ．taw．co ．jp〆okamura 〆PL＿Law ）．

した が っ て ，不 「ノ｝な 悁報記載 は 消費者 が 使用 時 にお け

る危険 を予防 ・回避す る た め の 指示 屯 行が ト分 な 内容

で は な か っ た と関連す る こ とが 示唆 され た
22．．一

般用医

薬 品の 外箱 に警告的表示 の 不 適 切 に基 づ く消 費者 の ハ

ザ
ー

ドの 可 能骨 が あれ ば，外箱表 71Kの 改善 に 関す る PL

法上 の 整備が 必要で あ る と思 わ れ た．こ れ ら 事故 の 再 発

を根 本 的 に防 】ヒす る た め に は
，

わ が 国で も米 田 の よ うに

消費者の 「権利」，す な わ ち，「安全 で あ る 権利」，「知 る

権利 」，「迭 ぶ 権利」，「意 見 を反映 さ せ る 権利 1 を僻 Zす

る こ と や
一

般 医 薬 品 に お け る 危険 レ ベ ル の 明砕 な設 定

（図 3 ）
23）

が 必 要 で あ る と思 わ れ る 〔財団法人家電製品協

会，家電製品の 安全性確保の た め の 表示 に 関す る ガ イ ド

ラ イ ン 第 3 版，http ： www ．aeha ．　or．jpfO2／quideline．pdf，

社団法人 H 本事務機械 工 業会，事務 機械 製 品 に 関す る 安

ム
性 催保 の た め の 表示 に 閃す る ガ イ ドラ イ ン 第 3版，

N 工工
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危 険 ：dangcr

　　取 り扱 い を誤 っ た場 合，使用 者が 死 亡 また は 重 傷 を負

　　 うこ とが あ りか つ そ の 切迫 の 度合 い が 高 い 危害 の 程度

　 　 こ の 表 示 は 限定 的 に 使 用 し，多用 しない ．
亟 去辷、・
吾 ［・warnlng

　　取 り扱 い を誤 っ た 場合，使用 者が 死 亡 また は 重 傷 を負

　　 うこ とが 想定 され る 危害の 程度

ヒ上，冒：　：　cautjon

　　取 り扱 い を誤 っ た場合，使 用者 が傷 害 を負 うこ とが想

　　走 され る か ま た は 物的損害 の 発 生 が 想定 され る 危

　　害 ・損害の 程度

図 3．危険 ・警告 ・注 意 の 定義〔家 電 製 品 協会 お よ び

　　 目 本事務機械工 業会の 定義，平成 12年）

http；〆，　www ．jbmia．or．ip，・
”

tc／gl−hyouji．pdf）．し か し な が

ら，くす りの 適 正使用協議会 ホ
ー

ム ペ ージ の 「医薬 品情

報 に お ける 製造物貰任 と不法行為責任」 の 中で も添付文

書 と PL 法の 関係 に つ い て は言及 さ れて い る が，現在 の

と こ ろ
一
般 用 医薬 晶 外箱表示 記 載 事項 に 関 して は何 も吾

及 さ れ て い な か っ た （くす りの 適正 使用協議会，医薬品

情報 に お け る 製造物責任 と不法彳∫為責任，http： 7www ．

rad − ar．jp、ibooks 〆forum　O3．htmD ．

　
一

般用医薬品 の 販売規制緩和が進む中で 総合規制改革

会議 に お い て もこ の 外箱情報 の 日米差異 に関 して は 十分

な指摘 は され て い な い た め ，こ の まま薬剤師の 関与な し

に 薬剤 が購 入 で きる よ うに な れ ば
一

般 用 医薬 品 の 使用 に

よる医療の リ ス ク が 増大す る こ と に な る．そ の 意味で ，

外箱安全性情報 は 消費者 に と り極め て 重要 な情報源 で あ

る こ とから，早急 の 改善が必要で ある と思 わ れ る．

3． 一般用 医薬品点鼻薬の 有効利用 と薬剤師の 役割

　岡民皆保険で は な い 米国 に お い て セ ル フ メ デ ィ ケ
ー

シ ョ ン の な か で
一

般 用 医薬 品 の 使 用 は 医 療 の 質 を 確 保

し，医療経済学 な資源の 有効活用 の た め に 重要 な役割 を

果 た して い る ．　 般 用医薬品の 日米 に お け る薬物療法 ．ヒ

の 役割に関 して 比 較 した ．米国で は 軽度 の 疾患 に 対 して

は薬剤師が 関与す る セ ル フ メ デ ィ ケ
ー

シ ョ ン に よる 薬物

療法 が 般 的 で あ る．一
般 用 医薬 品 に よ る 薬物療法 は 非

処方薬 に よる 薬物療法学 （Self−care 　 and 　 Non −prescription

Phammacotherapy）と して 確立 し，そ の 医薬品情報 を よ り

充 実 させ る こ と に よ り，医療の
・
分 野 と して 位置づ けて

い る ．こ れ ら 日米差異 は 両国 の 患者背景 の 相違
II，医療

消費者運動 の 活発化度
Ut41，医薬品適 正 使用 の 危機管理 体

制 の 充実度，医療経済学的視点 に よ る 医療評価 の な か に

セ ル フ メ デ ィ ケー
シ ョ ン が 十 分 に 取 り込 ま れ て い る か い

な か に よ る も の と思 わ れ る．した が っ て，米 ［｛1で は 危機

管理 の 側 面 よ り
．．
般 用 医薬品 の 購 入 時 の 外箱 に 重要 な情

報 が わ が 国 よ り明 確 に 表示 さ れ て い る と思 わ れ る，わ が

　　　　　　　　　　　医療薬学 Vol．30，No ，7 （2004＞

国で もこ れ ら医薬品に おける リス ク マ ネジ メ ン トに 関 す

る 基本概念 は 武谷 に よ り1976年 に 「安全性 の 考 え方」
25．

の 中 に 指摘 さ れ て い た が ，米 国 の よ うな発展 を み な か っ

た．

　米国 FDA は
一

般用医薬品 の 外箱医薬情報を消費者 に

さ ら に読 み や す く理 解 しや す い 内容 へ の 標準化 と して

［非 処 方箋薬 の 表示 t に 関す る公 示 を行 い ，製薬 企 業 に

2002年 5 月 まで に 新表示基 準 の Drug　Factsを 求め，改定

が行 わ れ た／i”11’，そ の 結 果 ， 外箱情報 は 図 1 に 示 し た よ

うに医療消費者 の 利益 に通 じる表示 とな っ た．こ の 情報

提供 シ ス テ ム に よ り，米 国 で は 消費者 に 対 して非 処 方薬

で あ る
一
般 用 医薬 品 の 安全性，有

．
効性 お よ び 品質性を確

保す る安令管理 が行わ れ て い た．

　 わ が 国 で も 1城 ll年 に一・
般用 医 薬 品 の 医 薬 品包 装 箱内

に あ る 添f・1文書 の 改定 が 行 わ れ た が
2衝 ，現状 の 製晶の

記載状況 か ら は，十分 とは思 わ れ な い ．さ ら に 医薬品 の

適 正 使用 を推進す る た め に は，消費者へ わ か りや すい 情

報を提供 し．また
一

般用点鼻薬 の 外箱記載内容 σ）更なる

改善，標準 化お よ び 医薬 品 に関 す る総 合的 リス ク 管理 シ

ス テ ム を 構築す る こ とが 必要で あ る．また，こ れ らの 使

用 に薬剤師が 関与す る こ とは 最 も適当で あ る．と くに今

回報告 した 点鼻薬 に お い て は 乳幼児 へ の 使用禁．1ヒに 対す

る 薬剤師 に よ る 服薬指導 は必要で ある と思 わ れ る．

4．　 一般用 医薬品 に 関す る薬学部教育と生涯教育

　米 国 の 薬学部教育 に は，
一

般用 医薬品 に 関 す る 講義

が，必 修科 目 と して カ リキ ュ ラ ム に 入 っ て い る．こ れ ら

を教育 基 盤 と して community 　pharmacy の 薬剤師は
一・

般

用医薬品選択時 に お い て 患者利益 に通 じる PC を行 っ て

お り，南民か らの 信頼度 は極 め て 高 い
t’11．臨床薬学教育

の 中で
一

般用医薬品を併用 して い る ハ イ リス ク 患者へ の

服薬指導の 中で は 特 に
一．
骰 用医薬品 と医療用医薬品 との

相 互 作 用 の 而 か ら，鼻炎薬購 人希望者へ は 高血圧，心疾

患等の 罹患の 有無を確認すべ きとし て い る
19）．　

・
方，わ

が 国の 薬学教育 に お い て
一・

般用 医薬品学を必修科 目 とし

て い る 大学 は 数校 しか な く，選 択 科 目 と して の 取 り扱 い

が
一
般的で ある．今後の

一
般用医薬品 の 販売拡大や 薬 理

学的効果 の 高い ス イ ッ チ OTC の 拡 大
・
普及 を 考 え る

時，医療用医薬品 との 相 互 作用 や 重 複服用 等 を薬学 的 に

管理 す る こ とは，極 め て 重 要な 要素 で あ る．薬剤師は医

療用医薬品 と　般 用医薬 品 の 双 方 を取 り扱 い ，相談 や 服

薬指導の で き る薬 剤 の リ ス ク マ ネ ジ ャ
ーと して の 機 能 を

担 っ て い る 唯
一

の 職種で あ る．一
般用 医薬 品 に 関す る 情

報 提 供義務 に 関 して は薬事法77条の 3 第 4 項 に明確 に 規

定 され て い る ．した が っ て ，わ が 国 で も一
般用医薬品の

相談 ・販売 は 重要 な患者利益 に 通 じ る PC の
一

環で あ る

こ と を認識 し，一
般用医薬品の 内容 を 含む 臨床薬学教育

カ リ キ ュ ラ ム や 標準化さ れ た 薬 剤 師生 涯 教 育 カ リキ ュ ラ

厂

ρ
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广
＼

厂 丶

ム の 充実 が 望 まれ る．薬局実務実習 に 関 し
， 平成 16年度

か らの 実習生受け入れ薬局認定要件 （新基準）に
一

般用医

薬 晶 の 相 談 ・販 売 が 必 須 項 目 に 含 まれ て い る．各地 域 に

お い て は 薬剤師生 涯教育 の 中 に
一

般用 医薬 品 に関する研

修会が 行 われ て お り，また，指導薬剤師へ の取 り組 み に

つ い て の 会議 も行 わ れ て い る．薬 学 生 の 実 務 実 習 教 育 へ

の 現任薬剤師の 参加 は，薬剤師全 体 へ 般 用医薬品 に対

す る PC の 責任意識改 革 に良い 影響を 与える こ と に な る

と思 わ れ る．また
，

口本社会薬学会第21年会 の シ ン ポ ジ

ウ ム 1 で も討論 され た が ， 薬剤師は
， 医薬品の 使用法の

消費者教育 と して ，学校教育の 中で ，学校薬剤師に よ る

「薬 に 関 して 学ぶ 時 間」を設 け，こ れ に 参加す る こ と に

よ り医薬品 の 適正使用 に 向け，責任 の
一

旦 を果 た す こ と

に なる と思われ る．

　本報告 は 口本社会薬学会第22回年会，第24回 日本臨床

薬琿 学会年会
29）お よび 第 4 回

一
般用医薬品

・
植物製剤 の

現状 と将来研究会 に て 発表 した もの を ま とめ た もの で あ

る，
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