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　Post　MarkeIing　Su1・veil 】ancc （PMS ）is　 conducted 　 Io　obtain 　information〔〕n 【hc　frequcncy　of 　advcrse 　evenls ，　quali【y，　 em −

cacy ，　 and 　 safe 匸y　 ot
’

medici 匸1es 　 when 　 used 　in　 medica ［care ．　Rules　fbr　PMS 　 arc 　estab ］ished　in　GPSP 〔Good 　 Pos［ markcting

Study 　Practice）departmental 　regulations ，　 and 　companies 　are 　rcquired 　t〔》 dctermine　lhc　design　（｝f　the　 survey 　 sheets 　and 　sur −

vey 　items　 as　 well 　 as 　the　procedu1
「
es　fol’PMS 　in　 compliance 　with 　 lheIn ，　 Howcver ，　therc　 are　 no 　rules 　fo「 【hc　d¢ sign 　 Qf 　the

survey 　sheeis 　and 　survey 　items．

　With　1his　in　 mind ，　we 　studicd 　thc　 standardizalion 　ol
−
survey 　 shccts 　by 　investigating　thc　information　ilems　 and 　 response

choices 　 used 　by　pharmaccutical　 c｛⊃r叩 a面cs 　lbr　PMS ．　The　 resul 〜s　 of 　our 　investigation　 I℃ vealcd 　 that　 survey 　 shccts 　 Iacke（l
unity 二for　examplc

，
　thc　lypes 　alld　titles　of 　survey 　items　and 　thc 冂 umbcr 　oi

−
　choiccs 　varied 　um ｛〕ng 　cく）：npanies ．　There 　was 　als 〔〕

varLalion 　among 　companies 　as　regards 　the　ibrmat　of 　survey 　 sheets 　（lay（〕ut　of 　informatk）n　ite［η s　and 　uoloration ）．

　We 　i
’
e］t　 that 　there 　would 　be　bencfits　from　standardi7ing 　g．heets　by　eliminating 　these　variations ．　First　of とdl，　there　would 　no

longer　be　lhe　need 　to　conform 　to　a 　particular　survey 　 sheet 　f〔〕r　each 　company 　which 　would 　decrease　mistakes 　in　fi凵ing　them

ou 且 as 　 we11 ：1．s　the 　time　rcquircd ，　enabling 　more 　safety − and 　cmcacy −related 　illf〔，rmanon 　to　be　collected ．　In　addition ，　Ihe　co −

opcration   f　physicians 　with 　PMS 　 would 　be　hkely 　 to　increase，　Thc 　extra 　inf〔｝mlatk ｝n　 obtained 　 would じollt］
・ibu【c　to　fu1lher

raising 　the　quahty 　of 　medical 　care 　provided　Io　patients．

Key 　veords 　　　
．．
post　markelirLg 　surveillance ，　survey 　sheet ，　 advcrse 　evcnt ，　 standardization ，　int

’
ormation 　ite【n

緒 言

　新薬 の 製造 販 売後 に は ，使用 され る 患 者 数 の 激 増 ・患

者背景 の 多様化 に よ り，治験 で は 検出で きな か っ た 屯大

な 薬物 有害 反応 （ADR ：Advcrse　 Drug　 Reactioコ）が 発 生 す

る こ とが あ る．そ の た め ，製造販売後に お け る 安全確保

の た め に ，安 全 性 悟報 の 迅 速 な収集 が 重 要 と な る，ま

た，育薬 の 観点 か ら も製造販 売後に お け る 安全性 ・イf効

性等 に 関す る情報収集 は 重要で あ る．さ ら に，国際共同

試験 を活川 した 海外治験 デ
ー

タ の ブ リ ッ ジ ン グ に よ り匡1

内で の 使用症例が きわ め て 少ない 新薬が増加 して い る た

め ，製 造販 売後 に お ける 安 全 性情報収集 の 貢 要性 が ま す

ます高 まっ て い る ．

　製 造 販 売後 の 医 薬 品 に つ い て ，「診療 に お い て ，副 作

用 に よ る疾病等の 種類別の 発現状 況並 び に 品質，有効性

及 び 安全性 に 関 す る 情 報 の 検出 また は 確 認 を行 う調 査」

と して ，使用成績 調 査 ・特定使胴成績調査（以 トま とめ

て ，PMS 〔Posl　 Marke1ing 　 Surye川ancc ：製造販売後調 査〉

とす る）が 行 わ れ て い る
］／．「医薬品 の 製造販売後 の 調 査

お よ び 試験 の 実施 の 基準 に 関す る 省令（GPSP （G 〔〕od 　Post

marketing 　Study　 Practice）省 令）」で は ，　 PMS の 際 に 求 め ら

れ る 遵守 「拝項 が 定 め ら れ て お り，使川成績調査 の
．f’順 に

調査票 の 様式お よ び 調査票 に 盛 り込 む べ き事項 を定 め る

こ とが 求 め ら れ て い る
二1．し か し，調査 票の 様式 や 調査

項 凵に 基準 は ない ．

　 そ こ で 企 業 が PMS に お い て 使 用 して い る 調査 票 の 情報

項 目 ・
各項 Fi記 入 基 準等 の 現 状 を 把 握 し，調 査 票 の 標 準

「 イi川 県 金1肺 i”：1・1」
』
」
一

】3 ；1
−13，T 。k。 ，、−m 。 。hi、・ K 、n、． 、 w 、

−shi．1，hik。w 、、92〔”8641　J、p。。
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化 に 関 して 検 討 した ．また，現 在 医 療関係 者 か ら厚 生 労

働 ノ（臣へ の 副 作 用 報告 に使 用 され て い る ［矢楽 品 安 全 性情

．
限轍 告 需・

（以 F，医療機 関 用 様式 と 略 す ｝と 比 較 し，医療

機 関 用様式 に は な い 重 要 な 情報 項 目の 有無 を検討 した ，

方 法

　 訂」可．査 業寸象 iよ 2005 年　11　Jl− 2〔｝07 ぞト　10 月 1こ金 計くノく学二ttt’j．

属病院（以
．
ド，本院 と略す｝に お い て 開 催 さ れ た IRB 〔lnsti−

tutionai 　 Review　Board ：審査．委員会）で 審議 ・承言想され た

医薬品 の PMS 　55 件 と し た ．各調 査 で 使 川 さ れ る 調 査票

（登録票含 む）に お い て
， 個別症例 の 情 褓 を記 入 す る 項 目

の 内容
・
選択肢

・
記 人方法（某準）を比較 した，必 要 に 応

じ て 調査実施要綱，ヒ ア リ ン グ 記 録等 を 参照 した ．

　対象 の 調．査 票 を一一通 り確認 し，表 1 に 示 す 情報丿∫〔冂を

集計 の 対
．
象 と した，主 に 特定使用成績調査 に おい て 認 め

ら れ る，疾患 に 特 異 的 な 診断
・
．治療 な ど，各調査 に 特異

的 で 比 較 す る 意 義 の な い と 考
．
え ら れ る 項 目（標準 化 の 必

要性 が な い 項 目）に 関 して は 調．査の 対象 と しな か っ た．

結 果

1． 調査対象 の 背景

　調 査 対 象55 件 の うち 1件 は，患 者 か ら採 取 さ れ た 検

休 を対 象と した 調．査で あ っ た た め，本調査の 対象か ら除

外 し た．調．査実施企 業数 は 35 社 で ，】杜 あ た りの 調 査

件数 は 最 大 斗 件，平均 1．5 件 で あ っ た（図 1）．

2． 情報項 目

　 t）患者 IY．景〔図 2−A ｝

　患 者基本情報 に 関 して 医療機 関 用 様式 に は な い 項 目 と

して ，患者識別番 7J』（カ ル テ 番弓
．
を 含 む），生 年月 H ．診

療 IX：分 が 80％ 以 ［／の 調査 に 認 め ら れ た．投 ワ・開始時 の

肝腎 お よ び 心機 能 に 関す る 項 「1の あ る 調
．
査 は 少 な く．

「医薬 品等 の 副作川の 重 篤度分類基準 に つ い て 1　”dV，
．
ド，

薬安第 80 弓
』
と略 す ）の 基 準 に よ る 記 入 が 2 件，そ の 他 は

ク レ ア チ ニ ン ク リア ラ ン ス や 腎 生 検 の 結
．
果 を 記 入 す る も

の で あ っ た．

　2）投 与 前（図 2−B）

　投与開始後 の 臨床検査 値 と は 別 に，投与 前の 臨床検 査

値 専用 の 項 目 が 8 件d5 ％ ｝の 調 査 に 認め ら れ た．前治 療

と して，薬 物 治 療 以 外 に 実 施 さ れ た 治療 に 関 す る項 目 が

22 件〔41％ ），前治療薬 剤の 項 目が 41 件〔76％ 〕の 調査 に

認 め られ た．

　3）投 与状 況 （図 2−C ）

　投 字状 況 と は 別 に ，初 回 投与 口の 記 入 欄 が 41 件 〔76％ 〕

の 調．査 に 認め られ た．用法 ・用 量等の 変 史 の 有無 に 関 し

て は ，変 更が あ っ た 場 合 に，次 の 記 人 欄 に 移 る 調 査 が 41

件（76 ％ ）と 多 く．変更 の 有無 に つ い て の チ ェ ッ ク 欄 が あ

る 調査 は 7 件（13％ ）で あ っ た．変更（中止 を含 む〉の 埋 由

を記 入 ま た は 選択 す る 項 口 は 3g 件（72 ％ 〕の 調 査 に 認 め

られ た．

　点滴翻
．トや 肝動注な どの 持続注 人を行 う医薬品 の 調．査

が 54 件中 20 件あ り，実際 に 投与 に 要 し た 時 間 に つ い て

の 項 目 が 11件〔55％ ）に あ っ た ．内 用 剤 や 自己注射 が 可

能 な 製品 に 関す る 調査 は 54 件中 26 件あ り，こ の うち服

薬状 況 に 関す る 項 H の あ る 調査 は 6 件 （23％ ）で あ っ た ，

　併 用 薬記 入 欄 の 項 目 名 は，
“
薬剤名

”
と 表示 さ れ て い

る 調 査 が 30 件〔57％ ）と 最 も 多 か っ た（図 3）．併用療法 に

関 し て は 39 件（72％ ）の 調査 に お い て 項 H が あ っ た．

　4）有 効 性 評 価

　効 果判定に 関 す る 項 目 は 39 件（72％ ）の 調査 に あ り，

表 L 情 報 項 目

患者背景 投与 状況 有 害畢象 （AE ）

患 者 識別 番号 初回投与日 発現の 有無

生年 月 日 変 更の 有無 重 点調 査 の AE

診 療 区 分 治療の 継 続
・
中止 AEの 確 定診 断

合 併症・既往歴 変更（中止）理由 発現時期

手 術 歴 投 与時 間 重 篤の 基準

家族歴 服薬状況 非 重篤 の細 分 化

授乳 血 中濃度 Grade ・重症度

本 剤 の 使 用 経験 製造 番号 因 果関 係

疾患の 重 症 度とその 判 定 併用 薬 名 （判 定段 階数、判 定基 準の 明記、本剤

PS （PerF。 rmance 　status ） 併 用療 法 以外 の要 因 との 因果関係 ）

投与 開始 時 の 肝 腎 心等 の 機 能 評価 処置

（本剤の 処 置、AEに 対する 処置 （治療 ））

転帰

投与前 有 効性評価 臨 床検査

投与 前臨 床 検査 値 効 果判 定 臨 床検査 値

前 治 療 効果 判 定理 由
・
方法 施設 基準 値

前治療薬剤 病勢の 増悪

皮 内反応
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1 社 あ た りの 調 査件 数 別

　 企 業数 （単 位 ：社 ）

23

15

■ 4イ牛　　　齧 3f牛

口 2 件　　　口 1 件

6

各調 査の 実施要綱作成 日

実筋要綱作成 日
嘸

調査件数

2007年 13

2006年 17

2005 年 13

2004年 2

2000年 1

表示 な し 8

・調査票作成 2006年 2

2005年 1

・EDC 説明書作 成 2006年 2

・
調査開始 2006年 2

2005年 1

＊

改訂ありの 場合 は 最新改訂 日

調 査 種 別 ・目的 ・

　 対象 薬 の 剤形

調査種別 調査件数

　使 用 成績調査

特定使用成績調査

2232

調査 目 的 調 査件数※

全 例調査

承認条件

再 審査資料

独自調査

15111415

剤 形 調査件数
※

注 射 剤

内用剤

外用 剤

35191

※ 複数該当含む

図 1．調査対象の 背最

そ の 判定 の 理由
・
方法 や 判定 に 関連す る 情報 の 記 入 を 求

め て い る 調 査 は 32 件 （59％ ）あ っ た．病勢 の 増 悪 に 関 し

て ，効 果 判 定 と は 別 に 記 入 欄 を 設け て い る調 査 は 2 件（4

％ ，た だ し同社 の 調査 ）で あ っ た．

　5）有害事象〔AE ：Adverse　Event）（図 2−D ）

　（D発現の 有無，重 点調 査の AE ，発現時期

　PMS で は AE が 発 生 して い な くと も 定期 的 な 調査 票

の 記人が 求 め られ る た め，初 め に AE の 有無 をチ ェ ッ ク

す る 形式 と な っ て い た〔100％ ），重点的 に 調査 した い AE

が 設 定 さ れ て い る 調査 が あ り，そ の 発 生 の 有無 に 関 す る

項 目が 設 け ら れ て い る 調査 は 16件（30％ ）で あ っ た．そ

の 他 の AE と同 形式 の 記入欄 と し て い る 調査 の ほ か，特

別 な 形 式 を 用 い て い る 調査 も認 め られ た．医 薬 品 の 投与

か ら AE 発 現 まで の 詳 しい 時 間の 記 入 欄（例 ：投与後 3 

分 ）が あ る 調 査 は 5 件（9％ ）で ，大 半 の 調 査 は 発現 H の み

で あ っ た．

　 
．重 篤 の 基 準，非 重篤 の 細 分化

　 重篤度 に つ い て の 項 目はす べ て の 調 査 に認 め ら れ た ．

「重篤 か，非重篤 か 」 の 区別 の み の 調査が 1件あ っ た．

こ の 他は，薬事法施行規則 253 条（以 F，規 則 と略 す ）ま

た は ICH　E　2　A ガ イ ドラ イ ン
4VCH

　E　2　D ガ イ ドラ イ ン
5／

も 同 様．以 1・
．
ま と め て ，E2A と 略す ）の 基準 に 沿 っ て

1重篤 ］を設 定 し選択式 と な っ て い た．そ の 内 訳 は ，規

則が 3t 件，　 E2A が 2且件 の 調査 で 基準と さ れ て い た．

規 則 に 沿 っ た もの に は 5 − 8 区分 の 形 式 が あ り，規則 の

基 準 と1司 じ 6 区分が 16件 と最 も多い が ，7 区分も ll 件

あ っ た．E2A に 沿 っ た も の は 5 区 分 が 1 件あ る の み

で ，残 り 20 件 は す べ て E2A の 基 準 と 同 数 の 6 区分 で

あ っ た．

　 「非葭篤」 に 関 して は，1重 篤以 外」を 「非重篤」 とす

る調 査 が 36 件（67 ％ ）と最 も多か っ た．［非 重篤」 を細 分

化 し て い る 調査 も あ り，2 区 分 が L5 件 （28 ％ ），31xl 分 が

2 件（4％ ）で あ っ た．

　  因果 関 係

　因 果 関 係 の 程度 （関 連性 1の 選 択 項 L
．
1が す べ て の 調 査 票

に 認 め ら れ た （不明 1件除 く）．因果関係の 程 度 の 段 階 数

は 2 −一・6 段 階 の もの が あ っ た．こ れ ら を 「不 明，不 詳，

情報不 足 」等 の 因果関係 を 「評 価 で き な い ・わ か ら な い 」

とす る 区分 を除 い て 集計す る と，4 段階 が 60％ で あ っ

た．各区分 の 表現等 に つ い て は，製薬企 叢 を対象に 行 っ

た 調 在 結果 と ［司様 の 傾 向で あ っ た た め 本稿 で は 省略 す

る
6．1）．

　因果関係 を判定す る た め の 基準 が 明記 さ れ て い る 調 査

は 夏6 件 〔3〔｝％ ）で あ っ た．16 件（lo 社）す べ て が 関連性 の

表現 そ れ ぞ れ の 定義を示 し た もの で あ っ た．こ れ ら の 判

定基準 に お け る 情 服項 冂 を表 2 に 小 す ．

　本剤 以 外 の 因 果関係 に 関 し て は，「関 連 あ り 1の 場 合

に その 内容 を記 入 す る 調 査 や，各囚 ゴ
・
に つ い て 因果関係

の 程度を選択 す る 調 査が あ り，合計 48 件（89％ ）に 奉剤

以 外 の 要 因 と の 因 果 関 係 に 関 す る 項 目が 認 め られ た．

　  処 置

　 AE 発 現 の 際 の 処 置 に 関す る 項 目 と し て ，本剤 の 処 置

（rti　11t，継 続 等）が 33 件（61 ％ ）．そ の 他 の 処 置〔治療薬 剤

の 投 5・，併川 薬 の 投 5・中止等 ）が 38 件（70％ ）の 調 査 に 認

め ら れ た ．本 剤 の 処置 は 33 件 屮 2g 件（88％）が 選 択式

で ，選 択 肢 は 2 −−7 区分が 使用 さ れ て い た（表3）．選択肢

の 内容 は ，6 種 類 の 処 置 と 「そ の 他，不明等」 の 7 つ に

分 け られ た．　
．
方 ，そ の 他の 処置 に つ い て は ほ と ん どが

処 置 あ りの 場 合 そ の 内容 を 記 入 す る 形式 で ，選 択 式は 5

件 の み で あ っ た ．
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A ，

患

者
背

景

B．

投
与

前

C ，

投
与

状
況

　　患者識別番 号

　 　 　 生 年 月 日

　 　 　 　 生 年月

　 　 　 診療 区分

　 合 併症・
既往 歴

合併 症（既往 歴 なし）

　 　 　 　 手 術 歴

　　 　 　 家族歴

　 　 　 　 授 乳 中

　本 剤 の 使用経 験

　　疾 患 の 重 症 度

　 　 　 　 　 　 PS

s％

〔
投与 前臨床検査値

　 　 　 　 前 治療

　 　 前 治療 薬 剤

　 　 　 皮 内反 応

　 本剤の 初回投与（日 ）

1［飆灘
　　 　 変更（中止 ）理 由

　　 　 　　 投与時間

　 　 　 　 　 服 薬 状 況

　　 　 　　 血中濃度

　 　 　 　 　 製造 番号

　　 　併用 （実施 ）療法

D．

有
害

事
象

　 　 　 　 　 　 有 無

　 重 点調 査 の AE欄

　 　 AEの 確定 診 断

　 　詳細な発現時期

非重篤の 細分化なし

　 　 Grade・重症度

　 　判 定基準の 明記

因 果関係 （本剤以 外 ）

　 　　 本 剤の 処 置

　 　　その 他の処 置

　 　 　 AE ごとに転 帰

胎児 につ い て （転 帰 ）

圉 ・％ 20％ 40％ 60％ 80％

100 ％

100 ％

100％

　　　　 図 2．各情報項 目の 集計

AE ：Advcrse 　Evcnt ，　PS ：Pcrtb【
−
mancc 　Status

　  転帰

　転帰 に 関す る 記 入 欄 は ，53 件（98％ ）の 調 査 に 認 め ρ
）

れ ，52 件 は 選択式 で あ っ た （1件 は 不明）．52 件 ［ii3g件

σ2 ％ ）は 医療機 関 用 様式 と 同 じ選 択 肢 で あ っ た 〔表 41．

　転帰 に 関す る 項 目 の あ る調 査票すべ て に お い て ，AE

ご と に 転帰 を．
選択 す る 記入欄 が 川意 さ れ て い た．医療機

関 用様式 で は
， 転帰記 入 欄 に 胎児 に つ い て の 選択肢 が 川

意 され て い る が，こ の よ うな項 目の あ る 調査 は 1 件 もな

か っ た ．

　6）臨JNi貪査

　臨床検査値 の 記入欄 は検査項 目名が表示 さ れ て お り，

行 わ れ た検査 の 冂付 と結 果 を 記 入 す る 形式 の 調査 が 多

か っ た．そ の 検査 項 目の 種類 は，最 も 多 い 調査 票 で 60

項 目用意 され て お り，
’F均す る と 19項 目で あ っ た（検査

項 LI名 も 記 入 す る 形式 を 除 く）．34 件 （63％ ）の 調査 で は

検査項 目名が 6 種類 以 上 用 意 さ れ て い た，ま た，「AE

に 関 連す る検
．
査結 果 」 の 專川 記 入 欄 が あ る調 査 が 2g 件

（54％ ）あ り，そ の う ち 22 件は 検査項 目名 も記 入 す る （記

人 で きる 検査 項 H が 限 定 さ れ て い な い ）形式 で あ っ た．

臨床検査値 の 施 設 基準 の 記 人 欄 は，43 件（80％ ）の 調査 に

認 め られ た ，
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1區囹 3

6

31

・：：

30

図 3．併用薬記 入欄 の 項 口名（単 位 ：調査 件 数）

※ 併用 薬 記 入欄 な しの 調査 が 1件 あ っ た た め ，
母校 は 53 件

考 察

’． 調査票 の 統
一

性

　PMS と治 験 の 違 い の
一つ と し て ，調 査 票 （治 験 で い う

CRF （Case　 Report　 Fo  ；症 例報告書））の 記人 内容 とカ ル

テ 上 の 情報 が
一

致 して い る かの 確認の 有無 が ある，PMS

で は こ の 確 認作業 が 行 わ れ ない た め ，記 入 内容 に 間違 い

が あ っ て もわ か ら な い ．ま た，確認 作業 が な い た め に，

企 業 と し て は 収 集 した い AE で あ っ て も医師 に よ っ て は

AE と して 報告 す る ほ ど の ．事象で は な い と して ，「AE な

し．亅と して
．
報告 さ れ て い る可 能性 もあ る，

　本調 査 の 結果 か ら も明 ら かな よ うに，現状 の 調査票 は

統
一

性 が な く，調 査 項 目 の 種類 ・名称 ・．量 や 選択肢 の

数
・表現 ，さ ら に は 項 目の 配置 ・配色 ， 説明書きの 記載

方法な ど企業 ご と に 異な り多種多様 で あ る，

　 こ の よ うな 企 業 間 ・調 査 問 で の 違い を統
．一す る こ と に

利点が あ る と
．
考え る ．まず，統

一・す る こ と に よ り調査票

ご との 形式へ の 対応 が 不 要 に な る た め ，記 入 手順 や 構 成

の 把握 が 容易 に な り，記 入 ミ ス が 減 少 す る と 考
．
え ら れ

る．また，調査票の 形式 に慣 れ る こ とで 記 入時間の 短縮

が 期 待 で き る ．多忙 な 業 務 の 合 間 で の 記 人 で あ る こ と に

加 え て，調 査 票 が 煩 雑 で 不 明 暸 な もの で あ っ て は 記 入 意

欲 が そ が れ る．特に，1
．
AE な し」の 場合 に 比 べ て 「AE

あ り」 の 場 合 は 記 入 す べ き情報 が 増加す る た め ，AE か

ど うか が 微妙 な場 合 に
”
こ の 事象は AE とは い えな い だ

ろ う
／’

と判断 した く な る 可 能性 が あ る，調 査票の 統
．一

化

に よ っ て ，記 入 方法が 明瞭に な り，記人 時 間 が 短縮す れ

ば，よ り多 くの 情 報 記 入 に つ な が る の で は な い か と 考 え

られ る．ま た，医 師 の 調査 受 け 入 れ の 増 加 も期待 さ れ

る．さ ら に ，情報項 日の 統
一

化 に よ っ て デ
ー

タ ベ ー
ス 化

も可 能 と な る，こ れ に よ り，デ ータベ ー
ス 化 さ れ た 多 く

の 情報が得 られ，安全対策 ・有効性情報 が 充実 し，質の

高 い 医療 の 提供 に つ なが る も の と 考
．
え ら れ る．

　た だ し，各調査 に 特異的 な 調査項 目 が あ り，有意義 な

調査 を 行うた め に は そ の よ うな 項 目が 必 要 で あ る こ とは

否定 で き な い ，そ こ で 多くの 調査 で 収集 さ れ て い る情報

項 目に 関 して 標準的 な調査票を確立 し，調査 ご とに必 要

な項 Fiを加 え て 用い る こ とが 妥当で あ る と 考 え られ る．

　 以 ド，本調査結果 に 基 づ き，医療機関用 様
．
式 との 比 較

を交 え つ つ ，調査票 の 情報項 目 を 標準化す る際 の 挺案 を

行 う．

2． 調 査票の 標準化 の た め の 提案

　 D患 者背景

　本院で は 患者個 人 が 特定 され な い よ うに，生年月 riの

表 2．因 果関係 の 判定基準 に お け る 情報項 目

評価基 準 （10社分 ）
情 報 項 目

Il 旺 …皿 iW …V …VIi 皿 i皿 iIX…X −liX −2

発 現 時期 A 　 　 　 　 　 　 　 　 o．
体内濃度 Boioi 　　　 …Ol 　　　 …o …

…

時
間
的

関
係

な
ど

中止 C ioio … oi

再 投 与 D …oi …o …o … Oio

未知

既 知
薬物 E ○ …　　 　　　　　　 　 io … oi

病態 F …oi …○ …O …oiO
H 　　　 　　．他

の

要
因

他の 治療・診断 Goi ゆ … ．　　　　 …o ゆ …

併用 薬 H 。 …。   。 … 藏 ｛。   。 …○

検

査 薬剤感受性試験 1Oi 　　　　　 …○ …　　　　 oi

○ ：評 価項 目 と して 記 載 あ り　 △ ： ひ と ま とめ に
／t
他の 要因

”
と し て 記載あ り

＊

分 類 に 関 して

A ：発現 時 期…投 与後 に AE が 発 現 した か 等

E ：薬 物 　　…被疑薬の 薬埋 作用 か らの 推 定，類 似 化 合物 に お け る過 去 の 報告

F ：病態　　…患 者 の 原疾 患，合 併 症，既 往歴
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llは 記 人 し な い こ と と して い る
SI．2006 年 に

．
製薬 企 巣

．
か

ら規 制ド
li
局 へ の 副作用等報 Vi≧に つ い て 通知

り 1

が な さ れ て

選 択 肢 の 数

選 択 肢 の 内容

投与 中止 　 　　計 28 一
時 中断　 　　 　計 16 増 量 計 4

中止 　　　　　 　　　21 休薬 9 増量 4

投与中止 　 　　 　　 　 3 中断 3

本 事 象に よる中 止 　　　2 一
時中 断 2

途 中で 中止 した　 　　　1 一
時中断 した が完了した　　　1

永続 的に 中止 　　 　　 1 投与中止 後
・
投与再 開　　　　1

減量、減 速、投 与間隔延長 計 25 投与継続 計 2フ

減 量 21 継 続 19

減量・
投与 間隔 延長 2 投与 量変更なし 3

減速 した が 完了 した 1 投与 継続 1

減量 〆減速 1 中 断 するこ となく完了した 1

不 変 1

継続 投与 1

なし 1

投与終 了後に 有害事 象発 現 　計 i4

終 了

終 了 後

投 与 終 了 後

本剤投与終了 後の 事象

投 与 終 了 後発 現

投与終7 後に発 現

有 害 事 象 発 現 前 に 終 了

有害事象前 に投 与終 了

13312121

その 他・不 明等 計 14

そ の 他

そ の 他 （ ）

他 の 理 由 による 中 止

その 他の 理 由に よる 中止

該 当 しな い

用 法 ・用 量 変 更

中止 ・中 断

不 明

61111

112

表 3．4請 1亅の 処 置 ：選択 肢 の 数 と内容

　　　弾 ．位 ： I！周査f’卜数）

い る （以
．
ド，　 ：課艮通知 と 略す ）．．：課艮通知 は 医療機関

か ら製薬 企業へ の 報
．tt一を 規制 す る もの で は ない が ，医療

機関か ら の 情 服を 基 に 規缶l！
．
当局へ 報 告す る た め，　 ：課長

通知に お け る 報告分類 を 参考 と した．　 ：課
．
長通知 で は 個

別症例安全性報告の デ
ータ項 目と して ，患者の 「生 年 月

Hl は
ト
記 載 して は い け な い 項 H ”

，「患者 の 年齢 群 1お

よ び 「副作 用 有 害事象発現時 の 年齢」 は
“
第

・
報 か ら

必 ず 記載 す る 項目
”

と され て い る．よ っ て 生 年月 凵 は 不

要 で あ り，AE 発 現 凵 と 発現時 の 年齢 に つ い て 項 目 が あ

才Llよ良 し、．

　ま た，　 ：課長 通 知 で は 「患 者の 診療記録番 号お よ び そ

の 情
．
服源 1も

“
記載 して は い け な い 項 目

”
と され て い る．

患 者 識 別 番 琴は ，患 者 を 同 定 で き る 診 療記録番号 と必 ず

し も同
一
で は な く，診療記録 と連結 せ ず任意 に 付番 で き

る．た だ し，こ の 場含は 医療機関 で 対
．
応 表をiJl三成 しな け

れ ば な らい ，よ っ て ，多 くの 調 査 票 で 認 め られ た患
．
者 識

別
．
番号 は，標準項 冂 と して は適

’［Gで は な い ．しか し，患

者識 別 番 珪の 記 入 欄が ，提 1
［llrT寺に取外 し可 能 で あれ ば問

題 は な く，こ の よ う な調 査 票 もあ る．記 人す る 医 師 が 患

者 と
．
調査票 の 組 み 合わせ を誤 る こ との な い よ うに，こ の

よ うな⊥ 丸 は 有川 で あ る と考
．
え ら れ る ．PMS に お い て

も患
．
著の 個 人情報（個人 を特定 で きる 情報）の 取 り扱 い に

注意 して い くべ きで ある．

　合併症 の み で 既往歴 に つ い て の 項 目 の な い 調査が少数

認め ら れ た が ，既 往歴 は 合併症 と と もに 多 くの 調査 に あ

る た め 標準項 凵 と すべ きで あ る．本剤の 使用 経験 の 有！！時

に よ っ て．調査対象 と な る か ど うか分か れ る調．査 もあ る

た め ，・ド剤 の 使用経験 の 有無 と い う記 人 欄 が み ら れ た

が，少数 で あ っ た．こ の 項 目 は 調査票で は な く登録票で

表 4．転帰 の 選 択 肢

選択肢の 項 目
調査

医療 機関 用様 式との 差
一一一一ゴ了一一

回復
…
軽快 1未回 復

．
後 遺症 あり

　一一▼一

死亡
…
不 明 ． その 他

1
件数

同 じ 回復 i軽快 ：未回 復 i 後遺症 あり 死亡 …不 明 i 一 39

一
死亡

1．．一二 ．．．；
一 4

　　 　十 死亡

（本 事象 に よらな い ）．． r．

　　ト
　 　 　 　 　 　 死 亡

不 明 i（本事 象 に よらない ）

」

．
2

＋ その 他 未回 復 …
死亡 ．
　 　 　 　 　 」

． ．
その 他 1

十 悪化　　　　．． 悪 化

」
1

　　 　 ＋ その 他

　　
一

死 亡、不 明．． ． ． 軽 快
．
←・…・…一．．一．．・

後遺症 あり
　一 一
・　　　 ト　　　 ・

　．．

その他

　閲

1

未 回復→持続・
悪 化

　　　．．」
回復

． 持続・

悪 化 ．」

　．
一 1　 ．

未回復→不 変

　 十 悪化　　　　．．．齟

一．．．．．．．．．．．一．
死 亡 ：　　　　 ・・」 閲．．．齟

1

未 回 復→不 変

一
死亡 、＋ 悪 化　　．．．

　 不 変

L

．．．一．．．T1「「
：

　　　 不 明 …　一
」 」

悪 化

∴

．．．．．．．．．T「「

　 1

　 未 回 復→継続 中

　　一
軽 快、死 亡

＋ 悪 化、生 命を脅か した

．L

一
継続中

→

　 後遺症 が
：
残 っ たが 回復

　．． ．

　
一
　　　　 悪 化 ．

…

生 命 を

脅 かした

．L1
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記 人 す る 項 目 に 統
．．．一

すべ きで あ る ．

　2）投与
．
1］
’
if

　前治療薬剤の項目 は 多 くの 調査 に あ り，前治療〔薬物

治療 以 外 ）の 項 目 は 前 治 療 薬 剤 の 項 凵 に 比 べ 少 な か っ

た．前治療，前治療薬剤 につ い て は 安 くこ性 の み で な く，

有効性評 仙 の た め に も貴重な情報 で あ る と考え ら れ る．

よ っ て 両 者 と も標 準 項 目 と す べ きで あ る が ，どの 程度前

まで に 行 わ れ た 治療 を 記 入す る の か 明 記 が 必 要 に な る ．

　3）投与・状況

　 il））変吏の 有無：

　用法
・用 量 等 の 変 更 が あ っ た場合 に は，次 の 記 人欄 に

移動 す る 調査 が ほ と ん ど で あ り，変
．
更の 有無 の チ ェ ッ ク

を 求 め て い る 調 査 は 4 件（7 ％ ）の み で あ っ た．．．・
方 で ，

治療 の 継 続 ・中 止 に つ い て は チ ．L ッ ク 式 が
’
卜数 で あ っ

た，そ こ で，変更 は記人欄 の 移動（改行等），巾止 ・継続

は チ ェ ッ ク式を標準 とすべ きで あ る．

　   併 用 薬 名

　併用薬 で は，被疑薬 の
．．．・

つ と さ れ た場 含，そ の 製剤が

自社 の も の で あ る か が 企業 に と っ て 必要 な 情報とな る．

そ の た め 販 売名で 記 人 され た ほ うが ，製造販 売業者が 特

定で き る た め ，そ の 後 の 調 査 は ス ム ーズ に 進 み ，医療機

関 側 の 業 務 （再 調 査，製品名の 確認 へ の LLik，］
．
）も軽減 さ れ

る．最 も多か っ た
防
薬剤名

”
とい う項 目 名 で も．．・

般名で

は な く販売名 を 記 入 す る報 告 者が 多 い と 予想 さ れ る が ，

明確 に
“
商 晶 名，製晶名，販売名

”
とす る ほ う が わ か り

や す い とξえ られ る．
tt
併用薬 名

”
や

“一一
般 名だけ で も

良い とす る項 目 名
”

は 避け ，
販 売 名 が 不 明 の 場 合 の み

・

般名 で 記 入 す る こ と を 明記す べ きで あ る ．

　 以 上 の こ とか ら，医療機関用様式 で は 「被疑薬」，「そ

の 他使用医薬品」の 項 目に お い て 括弧書 きで
“
商品名 で

も
．
ロ亅
．”

と 表記 され て い る が
’‘

般 名で も
．
叮
”

と す る べ き

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 〃 〃

で あ る とξえ ら れ る．

　 4）AE

　（工：因 果関係 判 定基或「1の 明記

　70％ 〔38 件）の 調査 に お い て，判定基準 の 明記が な く，

医師 の 判断 と用 言剖 こ対す る 個人 の 感覚 任 士士と い える．統

・
さ れ た 判 定根拠 に よ る デ

ー
タ を 収 集 す る た め に も必 ず

明記 す べ きで あ り，こ の た め に も1≡rl定 基 準 の 統
．一
化が 求

め ら れ る
fi．71．

　基準 と して 規則 の み で な く E2A の 使 用 も 約 40％ の

調査 で 認め られ た た め ，標準 と して は 両者 に 対応 で きる

こ とが 必 要 で あ る．図 4 の よ うに 規川 と E2A の 基準 の

対 応 が 示 さ れ て い る
1／／lt

図 4 の よ う に E2A の 区 分 か ら

規則の 区 分 に は
．
1L確 に対

．
応で きず ，規則の 区分 も  とざ、

を わ け な け れ ば E2A の 区分 に は 正 確に 対応 で きな い ，

よ っ て 規 Ul］を 7 区 分（図 4 の よ う に   と  を 別 に す る ）に

分 け た もの を選択肢 の 標準 とす る こ とが 最も柔 軟性 が あ

り適 当 で あ る．

　   非 重 篤

　非 亜篤 を 細分化 しな い 調査が 多か っ た．個別症例安全

性報告 〔ICSR ：lndividual　 Casc　 Safety　 Report）を f云送 す る

た め の デ ー タ 項 凵 に つ い て の E2B ガ イ ド ラ イ ン （以

．
ド，E2B と略 す ＞

III
に お い て も 重篤 か ど うか の 選 択 が あ

る の み で ，非 霞篤 の 細 分化 は され て い ない ．よ ？ て 標準

と し て は 細 分 化 の 必 要．は な い と 考
．
え ら れ る ．

　  本剤以 外σ）要 因

　本 剤 JY．外 の 要因 の 因果関係 に 関す る 項 目 は 多くの 調 査

に あ っ た ．また ，本剤以 外 の 寄 与・に 関 す る 情報 は 表 2〔他

の
：
要因 ）に もあ る よ う に 因果関係 の 訃価 基 準 と して 繁 用

さ れ て い る．よ っ て 本剤 以 外 の 要因に つ い て の 項 llは 標

準項 冂 に す べ き と考 え られ る ．

薬 事法 施 行 規 則 ICH　E2A （E2D ）

一

  後世代 における先天 性の 疾

病または異常

先天 異常 先 天 性欠損をきたす

もの

図 4．重篤性 の 基 準

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Japanese Society of Pharmaceutical Health Care and Sciences

NII-Electronic Library Service

Japanese 　Sooiety 　of 　Pharmaoeutioal 　Health 　Care 　and 　Soienoes

1〃 2

　   処 置

　 ．二課長通知 で は 「医薬品 に 対 して取 られ た 処置」は
“
完

了報告の 際 に 必 ず 記 載 す る 項 目
tt

と さ れ ，選択肢 は 「投

与中 止〆減 量 増 量 投与量 変更 せ ず〆不明 ノ非 該当」 の 6

区分 が 示 され て い る （E2B ）．本調査 の 結果 で は こ の 6 区

分 の 他 に 「
一

時 中断」の 選択肢 が あ り 「投 5冲 iヒ」 と し

て 扱 うの か 迷 う と こ ろ で あ る．ま た，E2B の 1非該 当」

は
“
患 者が 死 亡 した り，副作用／有害事象 が 起 こ る 前 に

投与 が 終 f した よ う な場 合 に 選 択
”

と さ れ て い る．調査

票 に は，有 害事象発 現 前 に 投 与終 ∫ した場 合 の 選 択 肢 は

個別 に 川意 して い る も の もあ っ た．そ こ で ，本調査 の 結

果か ら 「  投 与中止
’
  …

時 中断〆  増 量
「
  減量（減速，

投 与 間 隔 延 長 含 む）
〆  投

tf
継続   投与 終 r後 に 有害事

象発 ｝A．，’  そ の 他 〆  不 明 」 とす る こ とが 多 くの 企 業 の 現

状 に 対応で き，報告者 も選択 しや す い と考え ら れ る．

　  転 帰

　医療 機関 用様式，E2B 等と 同 じ 6 区 分 の 調査 が 多

か っ た が ，「死亡〔本事象 に よ ら ない ）」 な ど の 選択肢 に

対応 で きる よ うに 「そ の 他」 を 加 え る こ と も有用 で あ る

と考え ら れ る，E2B で は，
“
死 亡（本事象に よ ら な い ）と

され る 場合 は 「死 亡」を選ぶ べ きで な く，他 の 項 目 で 報

告す る こ と
tt

とさ れ て い る が ，選 択 肢 を 一つ 増 や す だ け

で わか りや す くなる と考 え られ る．

　すべ て の 調査 で AE ご と に転帰 の 記入欄 が あ り，　 E　2

B に お い て も AE ご と に 転帰等 の 情報 を報告す る こ と が

示 され て い る．よ っ て 標準項 目 と して 必須 と い える ．ま

た，医療機関用様式 も AE ご と に 転帰 の 記載 が で きる よ

う に す べ きで あ る．

　医療機関用様 式 に あ る よ うな，胎児 に つ い て の 選択肢

は ま っ た く認 め ら れ な か っ た ．E2B で は，転帰欄 に 胎

児 に つ い て の 選択肢 は な い もの の ，
“
親
一

子／胎児報 告
”

と して 胎児 に 影響があ っ た 際 の 情報を記人で きる項 Liが

設定 さ れ て い る．よ っ て 対象患 者が 妊婦 で あ る 可能性 の

あ る 調査 専用 と して ，胎児 に つ い て の 項目 を標準化す る

こ と も必 要 で は な い か と考 え ら れ る．

　5）臨床検査

　  検査項 目数

　医療機関 用様式で は ，検 査 項 目 名 か ら 記載 す る 瀾 が 5

検査 分 用 意 され て い る．記 入 欄が 不 足 す る 場 合 は 「別紙

（裏面）に 記載 し添付．「す る こ ととな っ て い る．PMS に お

い て ，調査票 に あ る検査項 目すべ て に 検査 値 を 記 入 す る

必 要が あ る わ けで は ない が，本 調査 で は 6 種類以上 の検

査項 目 を用意 して い る 調査が 多か っ た．こ の こ とか ら，

医療機関用様式 は ほ と ん どの 場合，検査値 に 関 して 十 分

な情報を記 人 で きず，別 紙 の 添付 を行 う必 要 が あ る の で

は な い か と 考
「
え られ る．

　  施 設 基準

　臨床検査値 の 施設基準 の 項 凵 は ，二 課長通知 に お い て

医療薬学 Vol．　34，No ．12（2008）

“
報告 の 内容 に よ っ て は 完 r報告の 際 に記 載 が 必 要 な 項

目
”

とされ て い る．多くの 調査 に こ の 項目が あ り 「抗 菌

薬 に よ る 治験症例 に お け る 副作 用 ，臨 床 検査値異常 の 判

定基準」
11〕

の 使 用 を 提示 して あ る 調査 も あ り，こ の 他 に

薬安第 80 号や CTCAE （Common 　Terrninology　Criteria　for

Adverse 　Events ：有 害事 象 共通 用 語 規準 v3 ．O）の 基準 を

使 用す る 際 な ど に も 臨床検査値 の 施設基準 が 必要 と な

る，よ っ て 標準項 目 とす る こ とが 適
’ii

で あ る と考 え ら れ

る ．また 同様 に ，医療機関用様式 に も臨床検査値 の 施設

基準値 に つ い て の 項 目を設 け る べ きで あ る ．
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