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は　 じ　め　 に

　本件 は 昨年，本協議会に 提案し採択 され，調査

・研究を行 う こ と とな っ た もの で あ る．

　 小児 は 成人 と異な っ た薬剤に 対す る反応性を示

し，同
一

薬剤 ， 薬用量な どで も固体差 等に よ る差

は 著 し く，処方 ・調剤 の 際は薬剤 の 使 い 方を慎重

に す る など の 注意が 必要で あ る．最近は 食生活 の

変化 ， 環境悪化に よ る 公 害な どに よ り， 」
二

供の 健

康が種 々 な 形で む し ば ま れ て お り，身体異常や 従

来子供 に は み られ な か っ た疾患が増加 し て い る．

全国保険医団体連合 会で の 会員医師約 3，000 人 に

対す る ，小中学 生 の 心 と身体異 常に つ い て の ア ン

ケ
ー i・調査結果に よ る と， 医師 へ の 調査 で は，子

供 に 何 らか の 異常を感 じ て い る か の 問 い に 85．　6％

が異常を感 じる と答 え て い る．ぜん 息に つ い て

は ， 医師 1 人当た りが 平均 8 人以上 の 患 若を診 て

い る ．まt：　37．　5％ の 医 師が小児成人病を 日常 の 診

療 の 中 で 診 て お り，そ の 内訳 は 高脂血症 63％，消

化性潰瘍36．2％，高血 1
．
E症22．1％，糖尿病 21．　4％

な ど で ある ．さら に 専門科別 で は 外科 ，整形外科 で

骨折，ね ん ざを 50％以上，耳鼻科で ア レ ル ギ ー
性

鼻炎を 20％以上 の 医師が 診療 し て い る，ま た 眼科

で は 視力低下 に 注 目 し て お り，皮膚科で は 小学
一

年生 の ア ト ピ ー
性 皮膚炎が受診患者 の 20％ に も の

ぼ っ て い る な ど注目す べ き報告がな され て い る．

　 こ れ「らの 小児疾患に 対 す る 治療，対症療法に

は ， 成人用 の 薬剤を使用す る こ とが 多 くな る．国

立小 児病院で は こ の た め 主 と して 成人用薬剤と し

て 用 い られ る錠剤，カ フ セ ル 剤約 50種を粉砕，脱

カ プ セ ル し倍散と して 予製 し 使用 し て い る，　 〔横

山康孝 ら ；月刊薬事， Vol．31，　 No ，13 （1989）〕

これ らの 医薬品の 多 くは 小児 へ の 安全性，適用，

薬用量 は 確立 され て お らず ， そ の 使用 に あた っ て

は ， 必要性か ら経験的に用 い られ て い る こ とが 多

い ．した が っ て その 実態を把握 し，小児 に 用い ら

れ る医薬品の 種類や資料 の 収集 と検討を 行い 小児

の 適正 な薬物療法を行え る よ う，薬用量な どの 調

査 ・研 究が必要で ある．

1．　 こ れま での実態調査の経緯と結果

　本協議会に お い て ，
こ れ ま で 小児薬用量等の 実

態調査が 数同行わ れて い る．占 くは 昭和28年に 野

上 らに よ る調査，昭和33年 の 上 嶋らに よる補足調

査がある．昭和40年 （1965）に宮崎らに よ っ て ，

大規模 な小児薬用 量 の 実態調査が行われ た．　〔宮

崎順
一

ら ；小児薬用量 の実態調 査 （第 3 報），薬剤

学 ，
25（1），別冊付録 2 （1965）〕 こ の 報告 は 当時繁

用され て い た医薬品 181品 目の 使用量 の 実態が
一

覧表に まとめ られ，小児薬期 篭の 資料 と し て，処

方チ ェ ッ ク な どに 広 く活用さ れ た ．

　病院薬局業務等に活川 され る資料 の ， 調査研究

は こ の頃 よ りそ の 必要性が た か ま り，昭和 48年

（1973）本協議会で岩崎 らに よ っ て 「定期的 に お

こ な う調査 の 検討」 と し て
， 病院薬局の 実態調査

な ど 6 項 目の 調査を継続 して 行 うべ き と し て い

る．小児薬用量の 検討に つ い て は ， 5年 ご とに 実

態調査を行 うよ う提案 され て い る （表 1）．こ の 5

　　　 表 1．　定期的に調査を行 う研究事項

　　　　　　　　　（薬剤学別冊 Vol ．33，　 N   ．1）

　　　　　　　　　調査間隔
　 　　 　　　 　　 　　 　　 　　 5年　 3年　 1 年

　　 調 査研i蜜事項

120

り

456

病院薬局 の 実態調査

病院薬局の 施設 （構造）

病院薬局の 設備基準

病院薬局に備え るべ き図

書の 基準

小児薬用量 調査

剤形分布調査

O

DD

o
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年 ごとの 調査 の 必要性 は
， 新 し く開発 され た医薬

品 で 小児に 用い られ るもの に つ い て の 使用 実態を

把握 し，小児調剤 の 資料とす る こ と に ある．

　そ の 後，昭和54年 （1979），55年 （1980）の 二 度

に わた り， 堀岡 らに よ っ て 昭和40年以降発売され

た 医薬品を中心 に，膨大な補足調査が行われた．

54年に は 170施設 （大 学病「完66，小児病院 4 ，そ

の 他 の 病院100）の協力を得て ，医薬品 97 品 目に

つ い て，ま た 55年に は 74品 H の 追加調査が 行われ

た．　〔堀岡 正義ら ；小児薬用量 の 実態調査，薬剤

学，39（2）， 別冊付録 2
， （1979）お よび40〔2），別冊

付録（1980）〕 こ れ は 繁用 され る医薬品の 小児薬用

量 の 実態調査結果に つ い て ，使用 し易 い よ うに表

示方法を t 常用薬用量 とそ の 処方件数 お よ び常用

薬用 量 の 範囲の 処方 件数な ど 3 項 目の 表示 と し
，

一
覧表を作成 して お り（表 2）， 処方 ・調剤上極 め

て 利用価値 の 高 い もの で あ っ た ，

　そ の 後小児薬用量 全般に つ い て の 調査 は 行わ れ

て い な い ．ま た 小児調剤に つ い て も新薬の 増加，

薬物療法 の 推移等か らも
．畠
部検討を 加え る 必要性

もあ り，新 発売医薬品を 中心 に 医薬品の 小児薬用

量調査，調 剤の 実態 の 検討を 行 うこ とが必要 と な

っ て い る．

2．　調査方法お よび予備調査

　小児薬用量 の 調査 ・研究 は
， 昭和54年に 行わ れ

た 実態調査を参 考と し，以下 の 項 目お よ び内容 で

実態調査を 行い た い と考え ， 今回 は予備調査を実

施 した．

　1） 調査事項

　　小児 （12歳以下） に 処方 された 医薬品 の 年齢

　別薬用量と処方件数

　2） 調 査期間

　28 日 （4 週間） 又 は 30日

　3）　調査対象品日

　全品 目ま た は 繁用指定品目

　　ただ し，全 品 目とは 小児処方に 記載され た 品

　 目の こ とで ある．

　 4）　調査対象施
．
設

　　大学病院，小児専門病院お よび小児科を 有す

　 る
．一

部臨床指定病院

　これ らの 調査 は従来手作業 で 調査 か ら集計 まで

行われ て い た が，大変な作業量 で ある ．今回 は 昨

年 の 協議会で 第 3小委員会 「病院薬局の 現状の 調

査 ・研究」 の 報告に あ っ た ，処方オ ーダー
リ ン グ

シ ス テ ム 採用病院 （40施設） に 対 し て ， 電算機か

一一L

表 2． 小 児 薬 用 量 の 表 示 方 法

　　　　　　　　　　　　　　（薬剤学別冊，Vol．　39，　 No ．2）

蝋

　 4　 年

欄 男肩）
　 6　年

鯉謝
　 8　 年

懼脇 ）
　 10　 年

（
1
羅謝

　 12　年

（
1
鯉謝

24−30，40−50

845〔276，297）

26− 40 − 60

492 （147＞

30− 50−52−70
　　气↑
　197 〔61）

30− 50−70．・80

　124 （73）

40．．50−7D−1DO

　59 （30）

最頻常 用 薬用 量の 範 囲内の 処 方 件

最頻 常用 薬用 量の 範囲
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（

（ ・

〔別紙〕

ア ン ケ ー ト

貴施設名

調査期間 な ど ；
．一

月分また は 28冂分

　　　　　　 年齢は 調査期間内に お け る 満年齢 と

　　　　　　 す る ．ご協力い た だ け る場合は な る

　 　 　 　 　 　 べ く MS −DOS で ，

1）　小 児薬用量 に つ い て ，

　小児年齢別に 使用薬品とその 分量

○　電算機 よ り取 り 出 し協力は 可能．

　 ● フ ロ ッ ピ ー
で 　

一tMS −DOS フ ァ イル

● プ リン トに して

　　　　　　 とし て一
〇そ の 他

　 ● そ の 他

○協力は 不 可能

○ 別 な 方法で あれ ぽ 協力が 可能

　 （ご 記 入 くだ さい ）

2） 小児の 処 方 ・凋 剤上 な どの 問 題で 検討ナ ベ き事

項が あ りま し た らお 聞か せ くだ さ い ．

ら小児薬用 量調査 の た め の 資料の 取 り出し に 協力

が 得 られ る か 予備調 査を行 う ととも に ， 小児調剤

に つ い て の 問題 点，検討す べ き事項等 に つ い て の

意見を別紙 ア ン ケ
ー｝・に よ り調査 した．

3． 予備 調査 の 結果

　調査結果は ，電算機 よ り資料の 取 り出 しに つ い

て は ，病院竃算機室 （係），事務部な どとの 関係 も

あ り協丿Jは 各施設 とも大変難 か しい よ うで，MS −

DOS フ
ァ で ル で 協力可能施設は 1 病院 の み で あ っ

た ．プ リ ン ト し て資料を 出せ る施設は 9 病院，従

来の調査の よ うに手作業 で 協力す る との 回答が 8

病院で あ っ た，（表 3 ）

　現在，処方オ ーダ リ ン グ シ ス テ ム 採用施設以外

で も，医 艀会計業務な ど で 多くの 病院で電算機 へ

の 処方 の 入 力は 行わ れ て お り，小児薬用量 の デ ー

タを プ リ ン トに して 協力が得 られ る 施設 も多い と

思われ る ，ま た 手作業に よ る協力 も得 られ る よ う

で あ り，更に 調査す る 医薬品 の 種類，方法お よ び

　　　　　表 3．　ア ン ケーt ト集言卜結果

　　　　　（
ア ン ケ ート

商澱 18）
回 答内容

o 電算機 よ り取 り出す こ とに つ い て

協力可能　　　　　　　　　　10施設

　　（
MS −DOS フ ァ イ ル 　　　 1 施 設
プ リ ン ト と し て 　　　　9 施設）

協力不 Of能　　　　　　　　　21施 設

○ 別な方法 （手作業な ど ）で あれ ば協 力は ”∫能

　　　　　　　 　　　　　　 8 施設

集計 の 仕方 な どを 検討 し て い きた い ．

4． 小 児薬用量の換算式 （表） の 問題点

　小児薬用量 の 換算式 （表） は ，現在 よ く利用 さ

れて い る　Von 　Harnack の 換算表な ど が あ る

が ， こ れ らは 古 い もの が 多 く（表 4 ），換算量 に は

差が あ り，年 齢が小 さ くな る ほ どそ の 差 が 大 き

い ．ア ク ロ マ イ シ ン を例 に と り各換算式で の 計算

量 と臨床デ ータ な ど と 比較す る と （表 5 ），極 め て

パ ラ ツ キ がある．ま た 年齢に よ るもの は体位 の 向

上 ， 休重 に よる もの は 同年齢の 小児の 体重 の 標準

偏差値が大 ぎい こ とか ら使用 に は 無理 が 生 じて い

る の が現状 とい え よ う．

　 日本大学 の 大国教授ば ， 小児に薬剤を処方す る

場合，単 に 体重当た りで 処方する と薬効が
．i’分 に

得 られ な い こ とが少な くな い ． こ れ は 薬 物 代 謝

量は 体重 よ りも体表面積 の 方に よ く比例する と考

え られ る こ とに よ る ．小児に は 成人に 比べ て 比 較

的 に 体 表而積 が大 ぎい の で ，体重当た りで 計算 し

た 薬用量 で は 薬効が不十分に な る こ とが 多 い ，薬

用量 の 計算に は ， 体表面積 よ り算出されt：　Augs −

berger の 式を用 い る の が便利で あ る として い る．

〔大 国真彦 ： 日本薬剤師会瓢誌 ， 42（7），21（1990）〕

し た が っ て体重換算量 に も問題 があ る ようで ， 前

述の ア ク 卩 マ イ シ ン の 各換算式（表 ）に よ る 量 は ，

こ れを 裏付け て い る と い え よ う．

　 こ れ らの こ とか ら小児薬川量 は 実態 調 itを行 っ

た 場含そ の 結 渠 と，体表面積法 に 近 似 し た Augs −

berger式 と，繁用 され て い る Von 　Harnack 表

の 換算量 と対比す る とともに ，推計学解析を 川 い

て薬用量 を 求め る な どの 考慮 も必 要 で ，調査結 果

N 工工
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ft　4．　成人薬用量 と小児薬用量の 換算式

法．則
発 費

年
方　　　　　 式

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　『¶一
成 人 1畢

』
に 対す る％ （．年齢 〕

1〆
．
41 ／213712

備　 考

G ＆ubius
．．τ

1738 8153050

1813 年 齢
　　　　　× 成人 軍：Young

年齢 ＋ 12
（2．1） 〔4） 82037502 歳以 ヒの

小 児

Clark 1937
体 重 〔ポ ン ド）
　　　　　　　　　　　× 成 入 累：

150 （9．5）〔12，5）（17＞ 2341642 歳以上の

小 児

Crawford 患児の 体 表
．
面積

1937 　　　　　　　　　　　　X 成 入 畢．
成 人 の 体 表 而 績

162024315070

Fried 1945
月齢
　　　　X 成 人 單：
150

248 （24）〔56〕 （98）
1歳未 満の

乳 児

1952
年 齢 × 4 ＋ 20
　　　　　　　　　　　× 成人 量Au 臼sber 琶er 100 （21） 〔22＞ 24324868 満1歳以．ヒ

Lenart1959
年 齢 × 2＋ 体 重 （kg｝＋ 12 　　　　卩

31．引 50，5　　　　　　　　　　　X 成 入 量
100

1820 ，525 74

A

Von　Harnack の イf’齢 別 言11算表

「
一

石「　　 齢
　　 「
1／4 1！2 1 3 7｝6 12 成 　 人

小　児　薬　用　單

〔成人 目に 対 す る 比 ）
1〆6 1〆5　 1

⊥

1〆4 1！31122 ！3 1

表 5．　 ア ク 卩 マ イ シ ン の 小児投与二最 の 各法算出に よ る薬 用 量 の 比較 （単位 mg ）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （薬剤学別冊，Vo1．24，　 No ．1）

算　　出　　法 1 カ 月 3 カ月 6 カ月 1　 年 2　 年 4　 年癌 丁8 年 10　年 12　年
一一

F［eld 法 6．6720 ．0040 ，0080 ．00160 ．00320 ，00480 ．00ト640，00800 ，00960 ．00
Young 法 6．8920 ．4140 ，0076 ．92142 ．86250 ，00333 ．33［400．00454 ，55500 ．00
Cowling 法 45．1452 ．0862 ，5083 ．33125 ．00208 ．33291 、671375 ．00458 ，33541 ．67
Augsberger法

Gaubius 法

203．3366

．67〜

100．00

210．0066

，67−
100．00

240，0066

．67−
100，00

240．0083

，33280

．O 

125．00360

．00208

．33

　　　　　　…

44°・°°i52°・°°

291．671375 ．00
　　　　　　 E

600，0 

458．33680

．00541

．67

臨床デ…タよ り 250．00− 300，00 300，00〜500．00400 ．00〜600．00 ；　 50。
ト

，00〜1000．00

厚 生．省 中請 言
’
1 ［lf 昂： 50．00一 74．63〜 95，88〜 114．63一137．75〜178．38一213．13−［258．33− 1310 ．00〜［370．63〜

80．00119 ．40152 ，40183 ，40220 ．40285 ．40341 ．001413．OO496 ，00593 ．00

A

（注 ）1）成 人 経 口投 与 量 を 1Lllg を基 準 と して 算 出 し た．

　　 2）厚生 省 申請 許 可這は 1 日 量体 重  当 り12．5− 20．0  を基 準 と して 算 出 した．

　　 3）体 重 は 栗 山 ・
古永氏に よ る本邦小 児発 育標 準値 の 男 子 の 値 を 基準 と して 算出 した．

の 集計，作表 に は十分 な検討が必要 で あ る，

5， 小児調剤の検討

　小児調剤上 の 問題点と して，薬用量 の 他 に ア ン

ケ
ートに寄せ られた事項に は 下記 の も の が あ っ

た ．

　1）　内用液剤の 安定性 （投与 日数の 一ヒ限 ， 調剤

　　方法，賦形剤 とそ の 量）

　2）　内用散剤の 賦形 （年齢 と剤形 ， 賦形剤 とそ

　　 の 量）

　こ の 他 に ，入 院患者 と外来患者で は薬 の 使い 方

に 差があ る こ と，小 児薬用量 の 低用量 の 実態の 調

査，小児薬用量 の チ ェ ッ
ク が ほ とん ど年齢に よ る

こ との 問題 お よ び 小児に 対す る医薬品 の 適用，薬

用量 の情報が早 く得 られ る よ うに し て ほ し い な ど

があげられ て い た ．

　散剤の賦形剤 と賦形量 に つ い て は ， 施設に よ っ

て 極 め て ま ち ま ち で あ る，賦形剤は 乳糖，デ ン プ

N 工工
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表 6． 賦 形 剤 と 賦 形 量 の 使 用 状 況

．β

（ 、
ン 単味また は 各種混合 剤が 使用 さ れ て お り， 賦形

量 の 調整に は総量調整 と
一

定量賦形 とがあ り， そ

の 量に も差がある （表 6 ）．1 日量 で み る と総量調

整 の 場合最少O．69 ，最高1．59 ，
一

定量賦形 で は

最少約0．S9 ，最高 1．29 とい ずれ も施設に よ っ て

2 倍以上 の 差が み ら れ る．　〔本 間精
一

ら ；薬 事新

報 ，No ．1529 ，（1989）〕内容液剤 の 調剤等 ととも

に ，小児調 剤 の 標準化 の 検討を行 う必 要 が あ ろ

う．

　現在 ， 医薬品の 多 くは成 人を対象に 開発 ， 製剤

されて お り， 薬用量 も剤形も成 人適用 の もの で あ

る．近時小児 の疾患が成人 の それ と同 じ よ うな傾

向に あ り，成 人用医薬品が小児 に 多 く使用されて

い る た め，小児に 対す る安全性，適用 の 情報 お よ

び薬用量 に つ い て の 実態調査が是非必要で あ る．

　 こ れ らの こ とか ら今年度は 小児薬用量お よび 小

児調剤 の 実態に つ い て ，予備調査を も と に 調査方

法を更に 検討 し，小児調 剤全般 の 改善に資す るた

め 調査 ， 検討を行い た い ．
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