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　Pediatric　doses　cited 　in　package 正nserts 　were 　compared 　between　Japanese　formulary‘‘Drugs

in　Japan，　 Ethical　Drugs　1974” and
‘‘Drugs　in　Japan，　 Ethical　Drugs 　1989”in　order 　to　compare

the　extent 　of 　citation 　of 　pediatr…c　doses　in　recent 　package 　inserts　with 　that　of　15　years　before．
In　addition ，　 the　information　on 　pediatric 　doses　of　drugs，　 which 　have　been　 used 　in　Kumamoto

University　Hospital，　 was 　collected 　by　 searching 　the 　literature．　The 　 number 　 of 　drugs　 cited

the 　pediatric　doses　in　Japanese　formulary ，89　was 　less　than 　that　 in　Japanese　formulary ’74．
The　pediatric 　doses　were 　cited　in　 608 （21．6Ao） of 　2817　 drugs　 adopted 　in　Japanese　fQrmulary
’74，whereas 　they 　were 　cited 　in　301（13．1％） of 　2295　drugs　adopted 　in　Japanese　formulary ’89．
Antibiotics　was 　the　 class 　of 　drugs　whose 　pediatric　doses　were 　most 　cited 　in　both　 formularies．
The 　pediatric　doses　 were 　described　 more 　in　 terms 　of 　 age 　than　in　terms 　of　body　weight 　or 　body
surface 　area 　in　Japanese　formulary ’74．　On 　the　other 　hand ，　 those 　in　Japanese　formulary’89
were 　described　more 正n　terms 　 of　 body　 weight 　 than　 in　 terms　 of 　 age ．　Any　 information　 on

pediatric　doses　 could 　be　 co11ected 　in　 approximately 　 80％ of 　 the　 drugs　 adopted 　 in　 Kumamoto

University　Hospital　by　searching 　the　literature．
」“’
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　薬剤部 に おけ る医薬品情報業務の 中で 小児薬用

量 の 問 い 合 わ せ 頻度は 多い ．しか し，新薬開発段

階 で の 臨床試験は成人を対象と して実施 され ，小

児は その 対象か ら除外 され て い る こ と が 多 い た

め ，医薬品 の 小児に対する情報は 成人 に 比較 し極

め て 乏 し く， 多くの 医薬品に お い て薬用 量 は 確 立

され て い な い ． こ の よ うな こ とか ら小児薬用量 の

問 い 合わ せ に 対 し，添付文書に 記載が な い 場合 は

†熊本 iii本荘1−1−1； 1−1−1，　 Honje ・Kumamot °，

　860Japan

成 書や症例報告等を参考に して回答す るが，検索

不 能な場合 は換算式か ら薬用量を推定 し回答 し て

い るの が現状で ある．

　今回 ， 小児薬用量に 関する
「
［青報を整理 し適切な

情報を提供する 目的で ，院 内採用 の 医薬品に関 し

て 添付文書な らび に 成書， 症例報告文献か ら小児

薬用量情報を収集 した ，さらに ，過去と最近 に お

ける添付文書 へ の 小児薬用量 の 記載状況を比較す

るた め ，日本医薬情 報 セ ン タ ー編集の 「医療薬 日

本医薬品集」 1974年版 （第 1 版）お よ び 1989年版
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の 記載内容 に つ い て 調査 し た の で 報告する ． て は 用量 の 記載 内容を比較 した，

尸

調 査 方 法

　1．　院内採用 医薬品 の 小 児薬用量調査

　本院採用医薬品数約 1，700 の うち，軟膏剤，点

眼剤な ど 小 児薬用 量 を＃Si，　e： 設定す る 必要が な い
一

部の 医薬品を除 い た 残 り 1，208品 目に つ い て調査

した．添付文書 に 小児薬用 量 の 記載がな い 医薬品

に つ い て は ，本院医薬品情報室で オ ン ラ イ ン に よ

る文献検索 を行 うと ともに ，販売製薬会社に 小児

薬用量 に 関する 文献情報提供を依頼 し た ．

　2．　医療薬日本医薬品集
’
74と

’
89による小児薬

用量記載調査

　両医薬品集に 五 卜音順で 収載された
一
般 名また

は商品名 （配合薬 の 場合 の み） に つ い て 小児薬用

量 の 記載 の 有無な らび に 般 的注意，禁忌，慎重

投 与な ど他 の 項 目中 に おけ る小児 に 関する記載事

項を調杏 し た。さ らに ， 両医薬品集に 記載 され た

薬物の なか で 小児薬用量 の 記載がある もの に つ い

調 査 結 果

　1． 院 内採用 医薬品 に つ い て の 小 児薬用量の 調

査

　表 1 は院 内採用医薬品に つ い て 小児薬用量 を 調

査 した結果を示す ．調 査医薬品数 1，208 の う ち添

付文書に 小児薬用量 の 記載 が ある もの は 218 で，

調査医薬品数全体 の 約18％ と極 め て 少な か っ た．

小児薬用量 の 記載が最 も多か っ た の は抗生物質で

あ りtt分以一Lが 記載さ れ て い た ．次 い で 中枢神経

系作用薬，呼吸器官作用薬，生物学的製剤の IIV｛で

あ っ た 。小児薬用量 の 記載内訳 で は 体重 で 記 さ れ

て い るもの が最 も多く，特に 抗生物質や 生物学 的

製剤お よ び循環 器官作用薬で は 圧倒的に体重に よ

る 記載が多か っ た．年齢 に よ る 記載は 中枢神経 系

作用薬で 多 く，体表 面積 で 記載 され て い る もの は

抗悪性腫瘍薬 の な か に 数品 目見受け られ る の み で

あ っ た．

麦 1，　院内採 用医薬 品 の 添付文書小児薬用量 記載調査

薬効 に よ る 分類 添 付文 書 　小 児 薬 用量

調査 数　　記載数（沿

内訳 文 献検索 に よ

る小児 薬 用量

情 報 入 手 数
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表 2．　 目本医薬品集
’74収載医薬品 の 小 児に 関 す る記 載 調 査

薬効 に よ る 分類 調 査 医 　 小 児 薬 用 量

薬 品数 　 記載 数 （x）

内訳 小児 薬用量 以

外 の 記載 事 項

中枢神経系作用薬 　　 379

消化 器官作 用薬 　　　 342
循環 器官作 用薬 　 　 　 234

外皮 作 用薬 　 　 　 　 　 206
ホル モ ン 　 　 　 　 　 　 178

末梢 神 経系 作 用薬 　 　 154

ビ タ ミ ン 　　　　　　　 154
抗生 物 質　 　 　 　 　 　 153
そ の 他 の 代 謝 性 薬 物 　 145

呼吸 器 官 作用 薬　　　 134

血液 及 び 体液作用薬 　　117

抗 ア レ ル ギ
ー

薬 　 　 　 106
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A

ハ

　 また，添付 丈 1脳こ 記載の な い 医薬品に つ い て 文

献検露に よ り小児薬用 量情報を調査 した結果，全

体 の 約80％に 薬川 量 に 関す る
’
陦報が得ら れ た ．こ

れ．らの 結 果 は ，残 りの 約20％が 前立腺治療薬や 排

卵誘発薬な ど小児で は ほ とん ど用 い られ な い 薬 も

含ま れ て い る こ とを考慮す る と，院 内採用薬 の 大

部分が小児薬用量の 問 い 合わ せ に 対 し， な ん らか

の 情 報提 供が 叮能 で あ る こ と を 示 峻す る．

　2．　 日本医薬 品集 74お よび
’
89に よ る小児薬用

量の 調査

　 麦 2 お よ び 表 3 は ，日 本医 薬品集の 1974年お よ

び 1989年版に よ る小児 に 関す る記載内容を調査 し

た結果を示す．　 口本医薬品集
174

に
一
般 名あ る い

は 商品名 （配合剤 び）場合）で 収 載 された 2，817 の

うち小児薬用量 の 記載が ある もの は 608 で 全体 の

2L6 ％ で あ っ た， 一．・
方，日本医薬品 集

’89の 場 合

は 収載され た 2，295の うち小児薬用量 の 記載 があ

るもの は 301 で 全体 の 13．1％と 日本医薬品集 ワ4

に 比べ 少な か っ た ，薬効分類別 で は 抗生物質 に お

い て小 児薬用 量 の 記載が多 く日本医薬品集
’
74 で

は 51％，
’
89 で は 74％ に 記 載され て い た ．ま た，

i｛ 4．　 H 本医薬 品 集
’
74お よ び

’
89の 両方

　　　 に 収載され た薬物の 中で 小児薬 用

　　　 量記載内容が 同 じ もの
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か っ た の に 比 べ
，

’S9 で は体 重に よ る 記載 が増加

し て い た ，

　次 に ，最近 の 添付文 書に お け る小児薬用量 の 記

載 が 1974 年当時 とどの よ う に 変わ っ た か を 日本医

薬品集
’74お よび

’89で 比較調査 した．日本医薬品

集の 両方に 収載され ， そ の い ずれ か に 小 児薬用量

が記載 された 薬物は 全部で 50あ っ た ．そ の うち 小
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の 薬用量 の 表現法が異な るもの は 21あ っ た （表 4

お よ び 表 5）．さらに ， H本医薬品集
’
74に は 小児

表 5．　1」本 医 薬品 集
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　　　載 され た 薬 物の 中で 小 児薬用量ま た は

　　　用 暈：の 年齢 区分記 載が 異な る もの
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薬用量 の 記載があ り，F↑本医 薬品集
’
89に は 小児

薬用量 の 記載が削除 され て い る もの が 21 あ っ た

（表 6）．

考 察

　我 々 は，臨床 の 場で の 小児薬用量の 問 い 合わ せ

に 対処す べ く院内採用医薬品 に つ い て の薬用量 情

報を収集 した結果，以前か ら指摘され て い る よ う

に
D
， 添付文書へ の 小 児薬用量の 記載は極め て 少

な い の が今回 の 調査 で も明 らか ｝こ な っ た ． さ ら

に ，1974年当時 と比 べ ると1989年の 方 が小児薬用

量 の 記載が少な くな っ た こ とは 小児に おける 信頼

し うる臨床研究 に 基づ か な い で 小児薬用量 を記す

べ きで は な い とする配慮か らと予想す るが，添付

文書 に 小児薬用量 の 記載 を望ん で い る臨床現場 の

意向 に反す る結果で あ っ た ．

　最近の 小児 の 発育は1974年当時と比 べ る と こ こ

数年著 し く成長 し て い る こ とが知 られ て い る
Z），

した が っ て，年齢に よる薬用量 の 設定 が1974年 当

時 と同 じで あれぽ用量 が少なめ に 設定 され る可能

性 があ り問題がある．こ の 点，1989年 の 添付文 書

で は 体重 に よ る薬用 量記 載が 増加 し て きて お り，

小児薬用量 が 設定 され た 年代か ら期間が経 っ て も

問題は 少な い と思わ れ る．

　我 々 薬剤師は大部分の 医薬品に対 して添付文書

に 小児薬用量 の 記載が な い 以 E，それ に関 し て 常

に 信頼で きる 情 報を提供で きる よう 日頃か ら成書

や 文献検索に よ る症例報告な どで情報を収集 して

お く必要がある．今回，院内採用医薬品に つ い て

小児薬用量 の 情報収集を行 っ た結果，文献検索に

よ る症例報告等に よ り大部分 の 医薬品 に つ い て 小

児薬用量 の 情報を得る こ と が で きた． こ れ らに よ

っ て 得 られ た 小児薬用量情報は小 児に おけ る信頼

し うる臨床研究に 基 づ く値 とは 限 らな い の で 必ず

し も適切な情報とは い えな い が ， 患者の年齢，疾

患，重症度，治療効果 な どが記載 され て い る点 で

は ， 単 に 年齢に よる薬用量が記載 され た成 書に 比

べ る と， 臨床に 即 した 情報提供が可能 と 思 わ れ

る．

　最後に ，発売後数年経過 した よ うな医薬品 に つ

い て は 小児に 関する情報も増加 して い る と思われ

る の で ，こ の よ うな医薬品に つ い て は 添付文書に

用法 ・用量を記載す る よ う行政 の 立場 か ら指導 さ

れる こ とを望む．
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