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　適応外使用 医薬品 とは，現在の薬事制度の 中で ，物

質と し て は 医薬 品 と し て の 承認 を得 て い る もの の
， 効

能 ・効果に つ い て適応外の使用が され て い る医薬品の

こ とで あ る．

　周産期領域では ， 適応疾患があ っ て も妊婦 ・の 投与

は
一．一

部 の 例外 を除 き， 多 くの 薬品 は こ の 適応外使用医

薬晶で ある．すで に適応外医薬品は 臨床薬理学会，内

科学会 ， 小児科学会で も問題視 され ，
こ の 医薬品 の 必

須適応拡大へ の 積極的な活動が行われて い る．

　そ こ で，周産期領域に お け る適応外使用薬品の 実態

を調査 し， それぞれ の薬品に 関する国内外に お ける使

用状況 を文献か ら考 察 し， 適応拡大候補薬 品を選 ん だ．
一

方 ， 適応拡大 の ためには ， 製薬企業 の 協力無 しには

不可能で あ る こ とか ら
， 適応外医薬品 に 関す る 企業 の

考え方に つ い て も調査 した．詳細は ， 機関誌掲載記事

に譲 るが ， 今後は ， 社会保険学術委員会に検討を付託

し， 必要 な活動 を委ねる こ とと して い る．

　周産期医療の登録シ ス テ 厶 の あ り方検討小委員会
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　 1）2001年周産期管理登録の 実行準備 と登録開始

　従来 の 周産期管理登録 は ， 周産期死亡登録で ， 死因，

経年変化の 分析は可 能だが ， 周産期死亡 の 防止 に有用

な背景データ は得 ら れ なか っ た．近年，各病 院内の 臨

床デ ータの 集積や，研究デ
ータ の 整理にパ ソ コ ンや情

報 回 線 が使用 され，パ ソ コ ン に使用 さ れ る ソ フ トも共

通化 した．そ こ で ， 2001年 1 月よ り全分娩の個票登録

1459

を全施設に求め る新方式周産期管理 登録の 実行を決定

し，分娩原簿，助産記録ほ か の 院内 ・院外（地域）統計

と 共有の デ
ータベ ー

ス 化 を行 っ た．なお ， 新方式登録

の 意志確認調査に よ り，160施設が新方式登録が可能と

の 回答を得て い る．2001年度調査 は 従 来方式に よ り（約

280施設）， 2001年 1月以降は前方視的個票登録（約160

施設）を並行実施する。

　2）新周産期管理登録デ
ータ ベ ー

ス の 最終設計

　各施設登録の ソ フ トは ，フ ァ イ ル メーカープ ロ ，Ver

4（Windows ，
　Mac い ずれ も対応可能）を使用す る．デ ー

タベ ー
ス ．ヒ

， 周産期管理登 録 の 必須 入力 画面は ， 全 分

娩登録に用 い る 「産科入力画面」，稠産期死亡発生時登

録の 「周産期死 亡登録画面」，胎児治療を行 っ た場合に

登録す る 「胎 児治療登録画面」 で あ る．個人情報保護

の た め
， デ ータ ベ ー

ス F．患者個人を特定で きる項目は ，

送付時に 白動的に抹消する構造で ある．デ ータ の 送付

は 当初は MO などを用 い て行 い ，通信回線の 利用は将

来の 課題とする．

　3）全国胎児治療登録と調査結果（1996〜1999）

　胎児治療調 査（1998，1999）の 実施 と胎児治療登 録

（1996〜1999）の分析を行 っ た ，胎児治療 の 効果判定は ，

実施施設に加え て 小委員会判定を試行 した．調査協力

施設 の うち ， 胎児治療例を報告した施設は86施設 ， 4

年間で胎児治療 を10件以上報告 した施設 は IZ　 4例 以

下 が 50施設と施設集中が み ら れ る 反面 ， 同時に症例 の

分散傾向が 目立 っ た．効果判定は機関誌記事に譲る が，

前 同報告 （1996〜1997）同様 ， 頻拍型不整脈と尿路閉鎖

シ ャ ン ト術 ， 胎児輸血 ， お よび胸水シャ ン トの 82％に

効果あ りの 結 果が示 され た ．
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