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一

般に 治験薬と呼 ばれ てい る国内お よび国外で開発段

階に ある薬 品 は数多く ， それ らの 薬品の 臨床治験が 多く

の 病院で 行われ てい る．こ れ らの 治験薬 の 内容，入 手 方

法などに つ い て医療従事者か ら薬剤部へ の 問い合せ が多

い 。、それ らの 問い 合せ に 応ず るた め に は 通常，治験薬情

報をまとめ た 2 ・ 3 の 定期刊行物を利用す るが ，そ れ ら

に は 総索引がな く，速報性に 欠け る．東京大学病院薬剤

部で は常に新しい 情報を蓄積して 問い 合せ に 応 じて い る

＊ 1 日本 薬 学 会第100 年会 （東 京 ，
1980） で 発表．

＊2・4 東京都文京区 本郷 7 丁目 3−1 ； 3−1，Hongo　7−

　 chome ，　 Bunkyo −ku
，
　 Tokyo

， 113　Japan
＊ 3 東 京 都 板 橋 区 栄 町 35−2 ；35−2，

Sakae −cho
，
　 Ita−

　 bashi−−ku，　Tokyo，173　Japan

が，全国的な利用 に 供す る こ とは 困難で ある ．

　上 記の 点を改善す るた め ，著者らは 蓄積 して い る治験

薬関係の デー
タ を整理 して デー

タベ ース を開発した ．さ

らに こ れを利用 して新しい 情報を迅速に ，か つ 多くの 医

療機関に よっ て 相耳利用 で きる オ ン ラ イ ソ 検索， 磁気 テ

ープ の 配布 ， また は 出力 リス トの 製本化な どめ運用方法

を開発 し，約6 ヵ 月間 ， 試験的 に
一

般の 利用 に 供 し て き

た．本 稿 で は こ れ らに つ い て 報告する．

方 法

　こ の データ ベ ース で の 治験薬の 範囲は，文献 な どの 印

刷物 に 記載 されて い て ，下記の 条件 に したが うもの とし

た ．（1＞国 内 お よび 国外で 第 1相 か ら第皿相 の 臨床試験を
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行 っ て い る開発段階の 薬品．  既発売品で あ るが ， 新し

い 薬効 。 剤形に つ い て 開発段階の 薬品．  国外で は 発売

されて い るが 国内で は発売され て お らず，また国内で の

治験状況は 不 明で あるが 臨床的 に 重要 と考え られ る薬

品．  の 項の 薬品は 普通 治験薬の 範ち ゅ うに 入 らな い

が ， こ の 種類の 薬品 に つ い て も問い 合せ を受け る の で カ

ード化 し て あ り治験薬 として 扱 っ た ．そ の 数は 178品 目

（全体の 5．7％） で あ る ．

　これ らの薬品 の 情報は ，薬剤部で 定期購読 して い る国

内 の 雑誌29種お よび 2 次資料 4 種か ら得た．また ， 信頼

性 に 問題が ある が ， 速報性を重視して 3種 の 薬業関係の

新聞 も利用 した．そ れ らの 雑誌，新聞を表 1 に 示 しk ．

Current　Contents ，コ ン テ ン ツ （JAPIC）か ら情報 を得

た場合は ， で きる 限 り原報を み て 内容 を確 認 した．

表 1 ．治 験 薬 情 報 源

A

国外雑誌

　American 　Journal　 of 　Hospital　Pharmacy

　 Arzneimittel　Forschung

　 British　Journal　of 　Clinical　Pharmacology

　 British　 Medical 　Journal

　Canadian 　Journal　of　Pharmaceutical 　Sciences

　 Canadian　Pharmaceutical 　Journal
　 Clinical　Pharmacokinetics

　Clinical　Pharmacology ＆ Therapeutics

　Drugs

　Drug 　Information 　Journal

　Drug 　Intelligence＆ Clinical　Pharmacy

　Drug 　Metabolism ＆ Disposition

　European　Journal　of 　Clinical　Pharmacology

　 FDA 　Consumer

　Journal　of 　the 　American 　Medical　Association

　Journal　 of 　the　American　Pharmaceutical

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 Association

　Journal　of 　 Clinical　Pharmacology

　Journal　 of 　Pharmaceutical 　 Sciences

　Jollrnal　 of 　Pharmacokinetics ＆ Biopharmaceutics

　Journal　 of 　Pharmacology ＆ Experimental

　　　　　　　　　　　　　　　　　 Therapeutics

　Journal　 of 　Pharmacy ＆ Pharmacology

　 The　 Lancet

　The 　Medical 　Letter　on 　Drug　and 　Therapeutics

　 New 　England　Journal　 of 　Medicine

　 Pharmaceutical　Journal
　 Practitioner

国内雑誌

　医薬 ジ ャ
P

ナ ル

　 医学 の あ ゆ み

　応 用 薬理

　基礎 と臨床

　※ 新薬 と臨 床

　診 療 と新薬

　 治 　 療

　 フ ァ ル マ シ ア

　 月 刊 薬 事

　薬事新報

　薬 理 と治療

　薬　局

新　聞

　※ 日刊薬業

　※ 薬業時報

　※薬事 日報

〈 2 次資料＞

　Current　Contents ，
　 Life　 Science

　 コ ソ テ ソ ッ （JAPIC）

　RINGDOC 　profile　booklets

　Interllational　Pharmaceutical 　Abstracts

※ 薬 品 名が カ タ カ ナ で 記 され て い る こ との あ る資料

　過去の 聞い 合せ 内容を検討 した結果 ， デ ータ の 項目を

表 2 に 示 した 8 項 目 と し，データ は 主 と し て 英数字，一

部 カ ナ 文字 で 入力した．表 2 中の エ ン ト リの 項 に ○印を

つ け た 項 目名 か ら検索 が で きる よ うに した ．し た が っ て

それ らの 項 目別 に リス トを 作成 で きる ．項 目中 の 「ID

番号 」 と し て ，その デ ー
タ を本デー

タ ベ ース に 登録 した

ときの年月 日お よび日ご との 通 し番号を用 い た． 「一般

名」 は 普通英字名を 用い た ，しか し表 1 の 情報 源の 中で

※ 印を付 した雑誌お よび 新聞で は 薬品名 が カ タ カ ナ 名で

記され て お り，英字の 綴 りが 不明で ある の で ，英字の 綴

りを推測 して デ ータ 中の
一

般名の 後ろ に （？）お よび カ

タ カ ナ 名を付けて ， 綴りが判明した と きに 訂 正 す る こ と

に した． 「治験番号」 は 文献中で は英字 ハ イ フ ン 数字の

形で表わ されて い る薬品が多い の で ，そ の 場合に は検索

の 便宜上ハイ フ ン を省略 して入 力 した．た だ し治験番号

が数字 ハ イ フ ン 数字で 表わ され て い る場 合 に は ，ハ イ フ

ン を省略 しない こ とに した ． 「参考文献 」 は ， 情報源に

した すべ て の 文献をデ ー
タ と して 記載す る こ とが 困難で

あ るの で ，主として そ の 薬品の 総説がの っ て い る文献を

記入 した ・文献名 は Index　 Medicus ，　 Intemational

Pharmaceutical 　Abstractsの 略名表 に 記載あ る もの は

それに した がい ，文献名，巻数，号数 ， 頁数 ， 年号の 順

に 記 した 。また それ ら資料 の 略名表 の 記載の ない 国内文

献は文献を ロ
ーマ 字に よ り表わした ．「コ メ ン ト」 の 項

は ，そ の 薬品 の 発売ある い は 治験中止が わ か っ た ときそ
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れ らの 情報を Marketed ま た は Clesed として 記入 す

る項目と した ．

表 2 。採 用 し た 項 目

内　 容

号

名

号

名

暗

轟
品

−

一

治

商

項　 目　 名　　エ ン ト リ

　　　　 1
会 社 名 旨COMPANY

適 　 　 応　 USE

参考文 献 IREF
　 注　　 COMMENT

IDNONAMENUMBER

RNAME

○

○

○

○

○

○

　デー
タ の 作成と メ イン テ ナ ン ス は 薬剤部が行い ，プ ロ

グ ラ ミン グ と入力は情報処理部が行 っ た ．これらの デー

タ は TESTDRUG と名付けた デー
タ ベ ース 中に 保存 し

て 東京大学病院情報処 理 部の 電算機 （ACOS 　600）， っ い

で 民間計算機セ ン タ
ー

の 電算機 （TOSBAC 　5600） に ょ

っ て い つ で もオ ン ラ イ ン 検索で ぎる よ うに した．デ ータ

ベ ー
ス 管理 シ ス テ ム は 筑波大学 で開発 した IDEAS ／77を

利用 した ．そ の 検索方法 の 概略1）
を図 1に 示 した ．

　図 1中で 下線を付けた もの は命令を示す．検索手 順 は

次の 通 りで あ る．デ ー
タ ベ ース として TESTDRUG を

呼び 出 した の ち，検索命令 に よ っ て指定した 条件 に あ う

デ ー
タ を取 り出し 1つ の セ ッ トを 作る．こ の セ ラトを直

接 出力させ るか ， ある い は さ らに 選択命令を 与えて 条件

を狭くした 1つ の セ ッ トを作っ て 出力させ る．また 2 つ へ

SEARCH −一一一一・〉
　 DATABASE一

τ
一

TESTDRUG

BYE

グ
跚 →

靄
樋 RCH − 〔…3
　　　・… 一 〔ヨ

　　　　　　　　　　　　凾

　　　　　　　　　　　　　 1
検 索　　　　　　　　　 l

　　　　　　　　　　　　　l
  、

卜 一
→ DIS臨 L →→

　　　　　　　　　　　　　｛

聯 素
　　　　　　　　　　　　　1
　　　 　I

　　　　　　　　　　　　　丶

　　　　　　　　　　　　　／
SELECT

　　　　　　　　　　　　　
−一一一→ レ DISPLAY −−1−一レ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

BR ・W ・E　　　　　　　 l
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
図 1 ．オ ソ ラ イ ン 検 索 方 法 の 概 略

以上 の 検索 を複合 して セ ッ トを作 る こ と もで きる．

結 　果

プ リン ト

結果 お よび考察

　3106品目の 治験薬に 関す る情報を可変長式 で データ ベ

ース に 蓄積した．その 大 きさ は現在 0．3M バ イ トであ
り ， 1治験薬あた りの レ コ ード長は最小長39バ イ ト，最

大長 592 バ イ L 平均 レ コ ード長は 約 100 バ イ トで あっ

凾

プ リン ト

た ．

　オ ソ ラ イ ン の 検索方法 （図 1
』
）を試行 し結果を図 2 に

示す，

　図 2 で は ， まず 動脈硬化症の 治験薬 を さが した と こ

ろ 治験薬が 全体で 25件ある と答えた．つ ぎに そ の 中で

SUMITOMO で 行 っ て い る もの を選ぶ と 2 件ある こ と

が示 された ．その 2件を出力 させ た 例 を図 3 に示 す ．

へ
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図 2，オ ソ ラ イ ソ に よ る検索例

？　OOO2　SEARCH 　USE 　ANTIARTERIOSCLEROSIS

　　　　　　 SET 　NUMBER 　OOI　CREATED

　　　 　 ＊NUMBER 　OF 　RECORDS 　SEARCHED ： 25

　　　 ＊＊REQUEST 　COMPLETED ＊＊

O　0003　SELECT 　COMPANY 　SUMITOMO

　　　 　　　 SET 　NUMBER 　OO2　CREATED

　　　　　＊NUMBER 　OF 尽ECORDS 　SELECTED ：2

　　　
＊＊REQUEST 　COMPLETED ＊＊

？OOO4　DISPLAY

目別 に 治験薬の 動向を知る こ とは 薬物療法の 傾向を知る

上 で 有用 と考えられ る ．

表 3 ．治験 薬 の 適 応別 に よ る 順 位

順 　 位

図 3 ．出 力 例

．！ ノー丶．

RECORD ＝1

　 1DNO

　 NAME

　 NUMBER

　 RNAME
　 COMPANY

：79109117！524
：CRYNOFIBRATE （？）

： ク リ ノ フ ィ ブ ラ
ー

ト

： S8527

： リポ ク タ ソ

： SUMITOMO

12345678910

頻　度

35230423816514710195776

ユ

55

適

！
一へ ・

応

ANT 工BIOTICS
ANTINEOPLASTICS

ANTIINFLAMMATORIES

ANALGESICS

ANTIHYPERTENSIVES

ANTIDEPRESSANTS

PSYCHOTROP 【CS

ANTIMICROBIALS

ANTIARRHYTHMICS

BETA 　 BLOCKERS

USEREF

表 4 ．治験薬の 会社名 に よ る 順位

順 位 陣 度 ［会

： ANTIARTERIOSCLEROSIS

： OYO 　YAKURI
， 10（2）277（1975）

： SHINYAKU 　TO 　RINSYO ，26 （7）109

　 （1977）

；GERIATRIC 　 MED ．，15 （5）153 （1977）

RECORD ＝ 2

　1DNO 　　　　：79fOgf17／711

　NAME 　　 ： MOCTAMIDE （？）

　 　 　 　 　 　 　 ： モ ク タ マ イ ド

　 NUMBER 　 ：AC 　485

　 COMPANY ： SUMITOMO

　 USE 　　 　　： ANTIARTERIOSCLEROSIS

　REF 　　　 ： DETAILMAN ，7 （1）56 （1977）

　　　　　 ＊＊REQUEST 　COMPLETED ＊＊

社　　名
＊

12245678810605656535150

妬

393938

LI 社

jA 社

SC 祉

PF 社

RO 社

UP 社

TA 社

SH 社

SK 杜

SK 祉

　 また ，入 力 して あ る薬品に つ い て ，適応別あ るい は会

社別の 治験状況を知 るた め 各 々 10位 まで の 頻度順 の 検索

を 行 っ た 結果を表3 ，表 4 に 示 す。な お 前記治験薬 の 範

囲 の （3）の 項の 薬品 178 品目を抜い て も適応別 の 順位 に は

変 化が なか っ た ．

　 医薬品産業研究所 の 報告
z｝

に よ る と，1970年か ら78年

の 国内にお け る治験薬 1169物質 の 薬効分類別 治験順位

は ， 1位抗癌剤 （16．2％），
2 位抗生物質 （13．9％），

3

位消炎鎮痛剤 （8．1％） で あ る．また1国外で は治験薬数

3195 で ，1位抗癌剤 （10，2％），
2 位解熱 鎮痛

・
剤 （9。9

％），3位精神神経用剤 （8．7％）とな っ て お り， 著者 ら

の 適応別の 調査結果 とほ ぼ同様で あ っ た ．こ の よ うに 本

デ ータ ベ ース を 用 い て ソ ーテ ィ ン グ す る こ とに よ り， 項

＊会社名は 略名で 記 し て あ る ．

　本 デー
タ ベ ース 作成 の 目的 は デ ータ ベ ース の 共同 利用

に ある．その た め 本デ ー
タ ベ ース 作成後，民間計算機セ

ン タ
ー

の 電算機に デ ー
タ ベ ース を 移 して ，昭和55年11月

か ら試験的に 無料で
一

般の 利用 に 供 した （な お ， 本 デー

タ ベ ース TESTDRUG は 国立大学医学用 データ ベ ース

の
一

環 と して
一

般に 公開 され て い る）．そ の 結果，利用

した機関の 数は 昭和 55年 6月現在 で 19に 達 した ．その

大部分は製薬会社，化学工 業会社お よび 医薬品卸会社で

あ り， 病院薬剤部で の 利用は 音響 カ プ ラ ー付端末 の 設 置

と い う条件 に拘束さ れ るた め限定 され た ．表5 に 昭和55

年 2 月 か ら 5 月 まで の 利用状況を 示 す．こ の 4 カ 月間に

お け る接続時間，CPU （中央記憶装置）使用 時間データ

か らか なり使用されて い る こ とが うか がわ れ た ．利用申

し込み の あ っ た機関 へ 利用状況に つ い て ア ン ケ ート調査

を 行 っ た結 果 で は，シ ソ ーラ ス の 作成お よび 第 1〜第 皿
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相 など開発段階の 分類につ い て の記載を要望する声が多

か っ た ．ま te，福 岡，大 阪 ，京 都，筑 波か ら公衆 回線 を

介 して オ ン ラ イ ン 検索実験 を行 っ た が ， 東京 に お ける と

全 く同様 に検索が 可能 で あっ た．

表 5　 オ ソ ラ イ ソ 検索使用 実績

の 治験を中止もし くは 見合せ て い た．また ，表1 中で ※

印を付けた 雑誌お よび新聞で は ， 薬品名を音読して カ タ

カ ナ 名で 記 して あ っ teり， また は それ らの 雑誌 ， 新聞で

の 誤植の た め ，それ らの 中か ら収集す る と誤 っ た 情報を

得て しまうこ とが わか っ た．この点は 逐次訂正 して い

る．

使用 月

月

月

月

月

234PD

使 用酬
26回

35回

31回
29回

接 続 黼 鷭 蕎1驫 晶
380分

562分

661分

481分

15分／ 回

16分 ／ 回 ．

21分／回

17分／回 I
　　　　 I

107秒

114秒

159秒

89秒

　 この データ ベ ース は オ ン ラ イ ン 検索ばか りで なく，定

期的に プ リ ン ト ア ウ ト して そ の ま ま図 4 の よ うに 製本 し

端 末を使用せ ずに多くの 医療機関で 共同利用で きる，

図 4 　製 本化 した 出力 リ ス ト

　現在月 2 回の メ イ ン テ ナ ン ス を行 っ て い るが ， 問題点

もい くつ かある．その 1 つ は，治験が 中止 に な っ た と き

の 情報 の 入 手 が 困難で ある．本データ ベ ース に 収載して

ある薬品 teつ い て ， 大手製薬会社 3 社に自家薬品 の 治験

状況 の 調査 を依頼した結果 で は ，TA 社が46品目中16品

目，SA 社 が38品目中 4 品 目，Ta 社が 11品目中 6 品目

　最近の 学術審議会の 答申に もみ られ る よ うに，学術情

報の 収集と蓄積 が重要な こ とが叫ばれ て い るが ，日本に

は こ れ ま で
一

般 の 利用 に 供する 目的で デー
タ ベ ース を作

成された 例は 著 し く少な い ．こ れ は デ ー
タ ベ ース を作成

す る こ
、とが，多くの 労力を伴うに もか か わ らず，比較的

評価 さ れ る こ との 少ない 分野 で あっ た こ とに も原因があ

る よ うに 思 わ れ る．また ， こ の よ うなデ ータ ペ ース を コ

ン ピ ュ
ータ で 検索可能 な 形で作 っ て も，実際 に は どの よ

うに 使われ るか は ，か か る方式に関する一般的知識の 普

及とも関連 し，まだ 日本で は未知数で あ っ た ．こ の 意味

で ，こ の データ ベ ース が小規模なが らも実際 に 利用 され

る よ うに な っ た こ との 意義は大 きく， デ ー
タ ペ ース の 作

成に 関心を持 つ 人 々 に 1 つ の 希望 を与 えた と もい え る．

　現在，一
般の 薬剤に 関 して は よ り多くの 情報を含む デ

ー
タ ベ ース が 公的機関の 手に よ っ て 作 られ よ うと し てい

る．こ れに は まだ多くの 日時を要 し，技術的に 解決すべ

き問題も多い と思われ るが，著者らの こ の 小 さな デ ータ

ベ ース が 1 つ の 踏み台に な る こ とが で きれば 幸い で あ

る．
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