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　　Since　March 　l995，　counseling 　pregnant　w 〔）men 　about 　possib［e　drug　effccts 　was 〜L蹠 ed 　a 竃 Ihe 　clinical 　Dcpart−

mcnt 　of 　Obstetrics　 and 　Gyneco1。gy ，　in　Niigata　University　Hospital，　 assisted 　by　pharmacists，　Regarding　thc

counseling 　a　pregnant　women 　or　women 　who 　have　a　high　ch 跏 ce 　of 　becoming　pregnantjnrormalion　regarding

thc　risk 　ol
−
congcnital 　anomalics 　for　various 　mcdici 冂 es　and 　the　choice 　of 　tho　literature　infbrmation　are 　thc　most

impor1．ant 　types　oi
’
　information．

　　In　order 　to　provide　inl
’
ormation 　in　the 　past，　we 　examined 　rcference 　manuals 　f（〕r　availablc 　information　on 　c 〔〕n −

gellital　abnormalities 　according 　to　each 　category 　of 　medicine ，　and 　the 　compatibili 匸y　or 　the　respecdve
　
informa −

tion．　We 　next 跚 lyzed　the　v と竃lidity　of　thc　malluals 　dcpending　on 　thc　drug　informution．　We 　studied 　625　drugs

undcr 　thei1’colnmcrcial 　llalnes 　as　requested 　by　Ghnicians ．　Our　findings　show ，　as　notcd 　in　parenthcsis　below，　thc

resuh ．s　of　291　drugs　under 　their　product　name ．　Wo 　examined 　4　manuals 　and 　rated 　the　drugs　in　each 　manual 　as

i
’
olbWS ：

　　
“
Drugs　in　Pregnancy 　and 　Lactation（DPL ）

”
Risk　factors：へ B，　C ，　D　and 　X

　　
“
Physicians

’
Disk 　Reference（PDR ）

”
FDA −defined　pregnancy　risk　factors ：へ B ，　C ，　D　and 　X

囁’
P ，e ，cribi ・g　ln・dl・i・e ・ i・ p・ egn ・ n ・ y　by　Th・ A ・・1・・1i・ n 　D ・ ug 　E ・・1… ti・ n　C ・ mmittee （ADEC ）

”
Th ・ A ・・t・a一

巨an　categorization ：A ，　C ，　B　l ，B2 ，B3 ，Dand 　X

　　
“
Drugs　in　Prcgnancy ：TQran〔〕mon 　Hospital（TORANOMON ）

”
Drug　eva ］uation ：0−5　points

　　In　each 　manual ，　wc 　fbund　drug　infomlation　under 　commercial 　names 　and 　product　name 　in　32．3−49．6％ and

30．9−41，696，respectively ，　a 【1d 　ill　we 　searched 　thrcc　mal 、uals ，　finding　thc　commercial 　names 　and 　product 　nαme

incrcased　to　57．4−71．1％　all｛150 ．9−62．5％，【℃ spectively ．　Our　findings　suggested 　藍hat　a　o〔｝mbination 　of 　the

available 　litcruture，　using 　at　least　 3　reference 　manua ［s，　was 　an 　c什 icient　meth 〔｝d　for　obtaining 　inf｛〕mmation 　on

じonge1 漁 1　anomalies ．
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緒 言

　新 生児に 認 め ら れ る重 篤 な先 天 性 奇形 は 2 〜3 ％
L）
あ

る い は3．5〜5％ （Brent　 and 　Beckman ，1990：精神的発

達 の 遅延 や 重要な器官 の 欠損 なども含 む） と考え ら れ

る ．先 天 性奇形 の 原因は ，単
一

遺伝了
・
に よ る もの ，多因

∫
・
性遺伝 に よ る もの

， 染色体異常 に よ る もの ，お よ び環

境要囚 に よ る もの に 分け られ る
L’1，．環境要因と して ，感

染 症 お よ び薬 剤 な どが あ り
，

そ れ ぞ れ 先天 性奇形 全体の

3 ％ お よ び 1％ 程度 と考 え ら れ て い る 3：．薬剤が胎児 に

及 ぼ す影響 は極 め て少な い が ，妊 婦 あ る い は妊娠 の 可能

性の ある 婦 人 に と っ て ，薬 剤 に よ る 影響は 深刻 な 問題で

あ る．こ の こ と に対 して ，新潟大学医学部附属病院産科
・

婦人科遺伝外来
’1・Sl

（以
一
ド，遺伝外来 と略 す）で は，「妊娠

時 に お け る 薬 に よ る 胎児へ の 影響 （催 奇 形 性 ）」 に 関す る

情報提供 を，薬剤師が 医師の 同 席 の もと に実施 して き た．

　妊婦ある い は 妊娠前 に お ける相談者 へ の 服薬 カ ウ ン セ

リ ン グ を実施す る に あた り，薬 剤 情 報 の 検 索技 術，薬剤

情報源 と な る 諱籍の 選択 お よ び催 奇形 件 に お け る薬剤評

価 は，情報 を提供す る トで 重要な問題 で ある．本院 で は

催奇形 性 に 関す る 情報 を提供す る に あ た っ て ，DRUGS

IN　PREGNANCY 　AND 　LACTATION 　（Gerald　G ．　Briggs ，

Roger　K ，　Freeman，　Sumner　J．　Yaffe） に よ る薬斉r！評f山を中

心 と し，3種類 の 書籍 に よ る薬 剤評価 を加 え，ク ラ イ ア

ン トに 蘂剤情報 を提供 して きた．本 稿 で は，こ れ まで 薬

剤情報 を提供 して きた こ とに対す る再評価，薬剤情報検

索 に お ける 効率化 お よ び薬剤情報提供 の ス トラ テ ジーを

検討す る た め に，書簫倹索 に お け る 薬 剤 評 価 の 検 索率の

有無お よ び 書籍 ご との 薬剤評価 の 関連性 を調 査 した．

方 法

　 1995年 3 月〜2001年 2 月 の 6年 間 に 遺 伝外 来 を受 診

し，医師 よ り薬剤情報提供 を依 頼 さ れ た 臨床例 143例
／Sl，

に お け る 医 薬品629種類 の うら，漂 白剤 1 種類 ，消毒剤

1 種類 お よび 配 偶 者 の 服薬 2 種類 を 除 い た 医薬 品625種
類（商 品名）お よ び 同

．・
成分 に よ る 重複 を除い た 医薬 品

291種類 （
一

般名）を解析対象 と した．

　以 下 に ，4 種類 の 書 籍 お よ び そ の 薬剤評価 を示 す ．

L 　 DRUGS 　IN　 PREGNANCY 　AND 　LACTATION 　4− 5
edition に よ る評価 （以 下，　 DPL 評仙 と略す ）

　Risk　factors（ア メ リ カ 食品医薬品 局 FDA −defined　preg−

nancy 　 risk　 factors の 利 用 ）
71／
の A ，　 B ，　 C ．　 D お よ び X で あ

る，DPL 評価基準 を表 1に 示す，

2．　 PHYSICIANS ’DlSK 　 REFERENCE 　51−55　edition に

よ る 評価 似 下，PDR 評価 と略す）

197

　FDA −defined　 pregnancy　 risk　 factorsの A ，　 B ，　 C ，　 D お

よび X で あ る．た だ し，50ediIion以 前 の 評価お よ び Use

in　pregnancy 等 は 除 く，PDR 評価 基 準 を表 2 に 示す．

3．　オー
ス トラ リア 医薬品評 価委 員 会（「妊 娠 中 の 投 薬 と

その リス ク ：雨森良彦監修」）に よ る 評価 （以 卜
．
，ADEC

評仙 と略す）

　The　Austratian　categorization 　； Risk 　factorsS〕は A ，　 C ，

Bl ，B2 お よ び B3 ，D お よ び X で ある （カ テ ゴ リー・B

に分 類 した こ と は，カ テ ゴ リーC の 薬 よ り安全 で あ る

とい う意味で は な い ）．ADEC 評価基準 を表 3 に 示 す ．

4． 虎の 門病院（「実践妊 娠 と薬 ， 佐藤孝道 ， 加野弘道，

林昌洋，白土道雄」1991年 12月 以 前 の 薬剤情報）に よ る 評

価 （以 下，虎 の 門評 仙 と略 す ）

　薬剤危険度 の 点数 × 服 薬時期 （無影響期，絶対過敏期，

相対過敏期，比較過敏期 お よ び 潜在過 敏期）の 点数＝合

計点数 に よ る 評価 方式で あ る．薬剤個 々 の 危険度
1，
’
は

0 〜5 点 で ある．虎 の 門評 仙基準 を表 4 に示 す．

　商品名お よ び 般 名 に対
．
して，「書籍 1 種類 の み 亅，「書

籍 2 種類の 紐 み 合わ せ 」，「書籍 3種類の 組 み合 わ せ 」 お

よ び 「書籍 4 種類 の 組み 合 わ せ 」 に お い て，薬 剤 評価が

1 つ 以上検索 さ れ る か 否 か お よ び それ ぞれ の 検索率を調

査 した．加 え て ，各書籍 の 薬剤評価 を 5 段階 と し，書籍

2 種類 と もに薬剤評価が 倹索 され た 医薬品 に対 して 薬剤

評価 の 関 連性を調査 した．

結果お よび考察

　本稿 で は薬剤評価 が どの 程 度検索 さ れ る の か お よ び 各

書籍 の 薬剤評 価基準 は 異な る もの の ，そ の 関連性 に つ い

て 検討 し，そ の 結果 を 以 卜
．
に示 す ．

1， 書籍検索 にお ける薬剤評価 の 有無

　薬剤情報源 とな る 書籍 の 選択，薬 剤 情 報 の 検 索技術 お

よ び 薬 剤 評 価 は，情 報提供 に お け る 有益性 を大 き く左右

す る こ とか ら，本 院 で 採用 して い る 4 種類 の 書籍 に お け

る薬剤評仙 の 有無 を検討 した 〔表 5 ）．また ，「書 籍 1種

類の み 」 お よ び 「書 籍 2 〜4 種類 の 組 み 合わ せ 」に対 す

る 薬剤評仙 の 有無をそ れ ぞ れ 表 6お よ び表 7 に示す．

　 1 ）需籍 1 種類の み に お け る薬 剤評価 の 有無

　書籍 DPL ，　 PDR ，　 ADEC お よ び 虎 の 門 評価 に お ける 商

品 名625種類（以 下，カ ッ コ 内は 般 名291種類 ）に対す る

薬剤評価の 検索率 は，それ ぞれ 49，6％ 〔41．6％），32，3％

（30．9％ ），47．2％ （37．8％ ）お よ び49．6％ （35，1％ ）で あ っ

た．書 籍 1種類 の み に お け る 薬剤評価 に お い て，DPL

評価 に よ る 薬剤計 価 の 検索率 が も っ と も高い こ とが 示 さ

れ た．
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表 1．DPL 評 価 ：DRUGS 　IN 　PREGNANCY 　ANDLACTATION 　Risk　Facto1
．
（S．類 A − D，　X ）

分類 A

分類B

分類c

分類 D

分類 X

ヒ トの妊娠初期 3 カ月の 対照試験で 、胎児への 危険性 は 証明 され て い ない ．また、その 後の

妊 娠期 間にお い て 、危1倹で ある とい う証拠もない もの 。
動物 生殖試験 で は胎仔への 危険性は否定 されて い るが 、ヒ ト妊婦 で の対照試験は 実施 されて

い ない もの ．あるい は、動物生殖試験で 有害な作用 ぽ たは 出生数の 低下）が証明 され て い るが 、
ヒ トで の 妊娠初期 3カ 月 の 対照 試験 では 実証 され て い ない 。また、そ の 後の 妊娠難問にお い

て 、危険で ある とい う証拠 はな い もの 。
動 物生殖試験で は胎仔 に催奇形 ｝生，胎仔毒性，その他の 有害作用があるこ とが証明 されてお り、
ヒ トで の 対照試験が 実施 され て いな い もの 。あるい は 、ヒ ト，動物 ともに試験は実施 されて い な

い もの。
二こ に 分類 され る薬剤 は、潜在 的な利益が 胎 児への 潜在的危険性 よ りも入 き い揚R に の み 蝿用

する こ とc
ヒ トの 胎児に 明 らか に危険で ある とい う証拠 があるが、危険であ っ ても妊婦への 使用に よ る利益

が 容認 される もの ．
〔た とえば、生命 が危険に さ ら され て い る とき 、また は 重篤な疾病で 安全 な薬剤が使用で きない と

き。あるい は、効果が ない と き、そ の 薬剤を ど うして も使用 する必 要がある場合）

動物ま た は ヒ トで の試 験で 胎児 異常が証 明され て い る場 合．あるい は、ヒ トでの 使用 経験 U 台児

への 危険陸の証拠 がある場 合t．またはその 両万 の場 合で、この 薬剤を妊婦に使用する こ とは、
他の どんな利 益よ ワも明 らか に危険性の ほ うが 大 きい もの 。
こ こに 分類 され る薬剤は 、妊婦 また は妊 振す る 可能 1生の ある婦人には禁忌 で ある。

DRL
．
GS ⊥M ，REGNANCY ．  LAC

「
IAf⊥ON　 GeraldG．　 Briggs，　 Hog’er 　K．　 Fr巳eman ，　 Su  cr　J．　 Yaff 巳

ro。d　and 　Drug　Admlnist．ratiDn に よ る胎 児に 対す る薬剤危険度分類基準

（　Fedeヱ．a 上　Reg’ist．er 　1980 ；　胆 ；　3了・134 −6711

　 なお、DPL 評価は特定の 薬に 関
一
¢ る有用 な最新の デ

ー
タを要 約 した文献で あ 叺 改訂まで の 間に

最新情報が年 4 回発行 され るtt 分類 は Fα〕d　apd　Drug 　Adninistrazior ） によ り提 示 され た もの と 同

様で ある が、そ の ほ とんどの 薬物は製薬会社に よ る薬物 に っ い て の評価 が公 表されて い る場合、
Risk　Fact〔）r 　a）横にM で示す

’
．製薬会社と蓍者らの表示が異な る場合 は、星印を付記す る 〔加え

て 、使 用時期お よ び長期間 の使 用の 場合 もある〉。

表 2．PDR 評価　Physician’s　Disk　Rcfcrc【lce 　Ca しeg 〔，ry 汾 類 A − D 、　X）

ABCDX類

類

類

類

類

分

分

分

分

分

対照試験 に よ り危険性 は 認 め られて い ない もの ．
ヒ ト妊婦 に刻す る危険性は実証 され て い ない もの ．
ヒ ト妊婦に対す る危険 1生を排除で きない もの 。
ヒ ト妊婦 に対す る危険性が認 め られ て い る もの ．
妊婦 または妊娠 す る可育巨性の ある婦 入に は 禁忌で あ るもの ．

Physjcian’s　Disk　Referenc〔〕　　Key　Lo　FDA　U臼n 　in
−Pregl 旧 rlcy　Ratings

F。od 　and 　Drug　Adnin．Lstrat．ion に より提 示 された もの と同様で あ り、　 DPL 評価 と記載 内容 が

重複す るた め 、FDA　Use−．［rPrcgn 自ncy 　RaLings の ゴ シ ッ ク 体の 部分の み記載す る。

　PDR 評価 に おける 検索率 が 低 い の は ，ア メ リ カ 合衆

国 内の 薬剤情報の み で あ る こ と，FDA ．．defined　prcg冂ancy

risk 　factorsカ テ ゴ リ
ー

評 価 の み な らず Use 　 in　prcgnancy

と して の 薬剤評価
・
情報が ある こ と，お よ び市 敗 後 の 経

過年数 に よ りそ の 情報が 掲載され な い こ と な ど に よ る も

の と考え られ る．

　ま た ，虎の 門評 価 が 他 の 評 価 と大 き く異 な る こ と は，

わが 国 にお い て の み 市販 され て い る こ とお よび一般 用 医

薬晶
・
大衆薬 に 対

．
す る 薬剤情報が 他の 書籍 よ りも多い こ

とか ら，薬 剤 評 価 の 検索率が 高 くな っ た もの と考 え られ

る．しか し，書籍 1 種類 の み に お け る 薬斉「」評filliの 検索率

は 半数以
一
ト
．
で あ り，い ず れ も書籍 1 種類 の み に よ る 検索

で は，楽剤情報 を提供 す る 上 で，不
一i．．分 で あ る と考 え る，

　 2） 書 籍 2 種類 の 組 み 合わ せ に よる 薬剤評価 の 有無

　書籍 2 種類 の 組 み 合 わ せ にお い て ，1 つ 以 上 の 書籍 に

薬剤情報 が認 め ら れ た 場 合の 薬剤評 fllliの 検索率 を検討 し

た，薬剤評 価 の 検索率の 高 い もの と して ，「DPL ＋ 虎 の 門

評仙 」，「PDR ＋ 虎 の 門評価」お よび 「ADEC ＋ 虎 の 門評価」

が あ り，そ れ ぞ れ 68．5％ 〔58．1％：｝，66．7％ （55．7％ 〉お よ

び66．2％ 〔55．0％ ）で あ っ た．こ の こ と か ら，虎の 門評価

を組 み 合 わせ る こ とが 必須 で あ る こ とが 示 唆 され た．

　 3 ）書籍 3 種類の 組 み 合わ せ に よる薬 剤 評 価 の 有無

　書 籍 3種類の 組 み合 わ せ に よ り，工つ 以 上 の 書 籍 に 薬

剤情報 が 認 め ら れ た場 含の 薬剤評価 の 検索率 を 検討 し

た．薬 剤 評 価 の 検索率 の 高い もの と して ，1
．
DPL ＋ADEC

＋ 虎 の 門 評価 」 は71．4％ （62．5％ ）で あ り，書 籍 2種類の
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表 3．ADEC 評価 　オ
・一

ス トラ リア 分類基 準 Risk　Factor［：A − D．　X）

分類A

分類 C

分類 B1

分 類 B2

分類 B3

分類 D

分類 X

多数の 妊婦 または妊娠 叮能な年齢 の 女性 に使用 されて きた薬 で あるが、それ に よっ て奇形 の

頻度や胎児に 対する直接 ・
問接の 有害作用 の頻 度が 増大す る とい うい か な る証腿 も観察 されて

い ない ．
催奇形性 は ない が、その 薬理効 果に よ っ て 、胎児や 新生 児に有害作用 を 引 き起こ す。また は、
有害作用 を引き起 こ す ： とが疑われ る飛 これ らの 効果は可逆 「勺なこ ともあ る。
妊婦 または妊娠 IJ 能な年齢の 女性への 使用 経験 は まだ限 られて い る が、この薬に よ る奇形や

ヒ ト胎児への 直接
・
問接的な有害 作用 の 発生頻 度増 加は観察 され て い ない ．動 物 を用い た研究

で は、胎仔への 障害の 発生が 増加 した とい う証 拠は示 されてい ない 。
妊婦 または妊娠 可能な 年齢の 女性への使用経験 は まだ 限 られて い る薬 であるが、奇形や ヒ ト胎

児への 直接 ・間接 的な有害作用の 発生叛 度増加 は観察され て い な い．動物 を用 い た 研究は不
．．1．

分 また は欠如 して い る が、入 手 可 能 なデ
ー．．

タ で は 、胎 イ孔
・一の 障害の発 生 が 増加 した とい う証拠

は示 されて い ない 。
妊婦または妊娠 FI亅

．
能な年齢の 女 1生への 使用経験 はまだ限 られて い る薬

．
ltある が、奇形や ヒ ト

胎児への 直接
・
閥接 的有害作用の 発生頻度増加 は観 察 されて い ない 。動物 を用 い た研 究で は 、

胎児への 障害の 発 生が 増える とい う証拠が 得 られて い る、しか し、こ の こ とが ヒ トに関 して

どの よ うな意義を もつ か は 不明で あるu
ヒ トの 胎児 の奇 形や 不 叮逆的な障害の 発 現頻度を増

’t
’
：ま た は 、増す と疑 われ る，またはその

原 因 と推測 され る兆 これ らの 薬には有害な薬理作用があるか も知れない e
胎児 に永久的な障 害を引き起 こす リス クの 高い 薬 で あ り、妊娠中あるい は妊娠の 1「∫能隴が あ る

腸合は 使用 すべ きで ない 、

妊 娠
．
中の 投薬とそ の リス ク ；オ ー

ス トラ リア 医薬品評 価委員会先天異常部会に よる評価基準

〔雨森良彦監修，医薬品 ・
治療研 究会編 訳 ）

　なお 、分 類 B ユ，B2 ，　 B　3 の 薬に 関 し
一
〔は、ヒ トの デ

ー
タがなか った り不 十分で あるため 、細分

類は 入 手 P 「能 な 動物の デ ータをもとに作成 した分類で ある。分類 Bllt分 類C の 薬よ り安全 で あ る とい

う意味では ない。分 類 D の薬は妊 娠 中に使用する場合は絶対に禁忌 とい うわ けで は ない 〔た と えば、
抗て んかん薬 ）．さらに 、場 合に よ っ ては 疑い あ り

’
を根拠に 工）

’
に割 り当て たケ

ー
ス もある．、

Pllescribing　mudicines 　in　Pregndrlcy
http ：f／

’
1−
・
w．　hcu］th．　gov，　a11、

．
t暮a 〆（iuus，・thtmli ’

囮ip〆illt．T’D．　ht旧

表4．虎の 門病 院評価 　薬 剤危 険 度評価 基準

● 薬剤危険度点数

危険度点数 評価 基準

占0

1 点

2 点

占い3

腎4

点
［
D

・疫学調査で 催奇形の 傾向は ない ，お よび ヒ トで の 催奇形 を 肯定すろ 症例 報告は ない ．．
お よび 動物生殖試 験は行 わ れて い ない か、また は催奇 形は 認め られ て い ない。
・または食品と して も使用され てい るもの 。
・
疫学 調査は 行われ て い ない ，お よび ヒ トでの 催 奇形 を 肯定する 症例報告 は ない n

お よび動物 生殖試験は行われ て い ない か 、または催奇形 は認 め られ て い な い．
・
また は局所 に使用す る もの お よ び 漢方薬。

・疫学調査は 行 われ て い ない ，お よび ヒ トで の 催 奇
．
形 を 肯定す る症例報告 は ない 。しか し、

動物生殖試 験で 催奇形の 報 告が あるu または 否定 と肯定の 報 告が あ り優劣が つ け難 い 。
・
疫学調査で 催 奇形 を示 唆す る 報告 と否定的報告 が あ り，どちらか い えば否 定的お よ σ働 物

生殖 試験で催 奇形の 報告が あるが、その結果 ヒ トでの 催奇形 はある とはい えない ．
・kた は疫学調査 は行 われ て い な いが，ヒ トで の催 奇形の 症例報 告が ある．または 否定 と

　肯定の 報告が あ り優劣 が つ け難 い 。
・疫学調査で 催奇形 を示唆す る報告が ある。また は否 定 と肯定報告が あ り、どち らか とい えば、
肯定的。
・
疫学調査で 催奇形 を示唆する報告と否定的報告 があ り、どちらか とい えば、否 定的．また は

疫学調査は行われ て い ない。お よび ヒ トで の 催奇形 に関す る信頼 腔の 高い症例報告が 複数 あるe
・疫学調査で 催奇形が あると確 定的に 考えられ て い る。
・または 動物生殖試験 の 結呆、ヒ トに も催奇形 が あ る と確 定的に考え られて い る．

実践妊娠 と薬
一1，t73例の栢談事例 とその

．
「青報

一
（じ ぽ う〕

国家公 務員等共済細合連 合会　虎の 門 病院

　佐藤孝道，加 野 弘道 ，林昌洋，白土道雄
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表 5．書幕 4 種 類 に お ける 薬 剤評 価 の 有無

薬剤 評 価 の 検 索 商品 名
一
般 名

書籍4種 類すべ て に薬剤評価なし 172（27．5％ ） 104 〔35．7％ ）

書籍 1 種 類の み に 薬剤 評 価あ り

　　　 DPL 評 価 の み

　　　 PDR 評価の み

　　　 ADEC 評価 の み

　　　 虎の 門評 価 の み

122（19．5％ ）

8734　

　

19

58〔19．90fO）
6589　

　

　

3

書籍 2 種 類 の 組み 合 わせ すべ て に 薬剤評価 あり

　　　 DPL 十 PDR 評価
　　　 DPL 十 ADEC 評価

　　　 DPL ＋虎の 門評価

　　　 PDR 十ADEC 評価

　　　 PDR ＋ 虎の 門評価

　　　 ADEC 十 虎の 門評価

80 〔12．8％ 〉

452531211

　

2

46 〔15．8％ ）

615527

書籍 3種 類 の 組 み 合わ すべ て に薬剤評価 あ り

　　　 DPL 十 PDR ＋ ADEC 評価

　　　 DPL ＋ PDR 十虎の 門 評価

　　　 DPL 十 ADEC 十 虎の 門評 価

　　　 PDR 十 ADEC 十 虎の 門評価

169（27．0％ ）

1080718
59 （20．3％ ｝

』．
410

3

　
2

書籍 4 種 類 の 組 み 合わ せ す べ て に 薬剤評価 あり 82（13、1％ 〕 24（　8．2％ ）

DPL 評 価 　： DRUGS 【N　PREGNANCY 　AND 　LACTATION 　4−5　editien 、FDA−defined　pregnancy　risk 　factorsはA ，　B ，　C ，　D および Xで ある。
PDR 評価 ： PHYSICIANS

’
D【SK　REFERENCE 　51−55　editionに よる評価，　FDA −defi　ned 　pregnancy 　risk 　factorsはA ．　B ，　C ，　D およびX である。

ADEC 評価 ： オ
ー

ス トラリア 医薬 品評 価 委 員会に よる評価．　Risk　factorsはA ．　C ．　B1 ，B2 ．　B3 ．　D およびX である。
虎の 門評価 ：「実践 妊娠 と薬」（虎 の 門病院 ）による評価、薬斉1］個々 の 危 険度0点，1点、2点、3点，4点お よび5点で ある。

DPL 評価

　　　　表 6．書籍 1 徑類 の み に お け る薬剤評価 の 有無

PDR 評価 　 　　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　 ADEC 評価 虎の 門評価

薬剤 評価 　　商 晶名 　　　
一

般名

一
評 価あり
　 A
　 B
　 B．，D
　 C
　 C 〆 D
　 D
　 X

310（49．60th）
　 　 4
　 　 E3
　 　 22

　 　 ］15

　 　 17
　 　 56
　 　 13

121〔41．60th）
　 　 2

　 　 31

　 　 7
　 　 54
　 　 3
　 　 19
　 　 5

薬剤評 価 　　商品 名 　　　
一般名

一
評価 あり
　 A
　 B
　 B〆D
　 o
　 C〆D
　 D
　 X

202〔32．3％ 〕
　 　 1
　 　 63
　 　 0
　 　 92
　 　 2

　 　 31

　 　 卩

薬剤 評価　 　商品名　　　
一

般名

評 価な し　330（52．8％ ）　181〔62．2％ ）

評価あり　295〔47．2％ ）　 110 〔37．呂％ ）

　 A　　　　　　73　　　　　　 33

　 C 　　　　　 103 　　　 　　　 32

　 B1 　　　　　 53　　　　　　 20
　 B2 　　　　　 23　　　　　　 8
　 B3 　　　　　 15　　　　　　 1
　 D　　　　　　28 　　　　　　 10

　 × 　　　　　　 0　　　　　　　 0

薬剤評価 　　商品 名

90（30、9％ ）
　 　 1
　 　 29
　 　 0
　 　 40
　 　 2
　 　 11
　 　 7

評 di　tsし
評価あ り
0〜1点
P−3点

i−4点

　 1点

　 2点
　 3点

　 4点

　5点

　　 　　 　　 　一般名

315 〔5040fO 〕　 189〔649 ％ ｝

310〔49．6％ 〕　　102〔351 ％ 〕

　 　 3　　　　　　　 1
　 　 3　　　　　　　 1

1314466254511 25919

δ

122

DPL 評価 　 DRUGS 　IN　PREGNANGY 　AND 　LAGTAT 【ON 　4−5　edition ．FDA −defirled　pregnancy　risk・factors はA ．　B．　C．　D およびXで ある。
PDR 評 価 　：PHYS ］CIANS

’
D【SK　REFERENCE 　51−55　edition ［： よる評 価 ，　FDA −defined　pregnancy　risk　factors は A、　B．　C ．　D お よびXで ある。

ADEC 評価 ．オ ー
ス トラ リア 医薬品 評価 委員会に よる評価「Risk　faGtors は A ，　C、　B1 ．　B2 ．　B3 ．　D およびX である．

虎の 門評価．「実践 妊 娠 と薬亅〔虎の 門 病院）に よる評価．薬剤個 々の 危 険 度O点 ．1点．2点 、3点 ．4点および5点で ある。

表 7．書：籍 2 − ’t種 類 の 組 み 合 わ せ 1こ よ る 薬剤 1汗価 の 有 無

商 品名
一

般 名

書籍の 組 み合 わ せによる薬剤評 価 の 検索 評価 なし 1つ 以上 の 評価あり 評 価なし 1つ 以上 の 評価あり

書 籍2種 類の 組み 合わせ

　　　　DPL 十 PDR 評価
　　　　DPL 十 ADEC 評 価

　　　　DPL ＋ 虎 の 門評価

　　　　PDR 十 ADEC 評価

　　　　PDR ＋ 虎 の 門評価

　　　 ADEC 十 虎 の 門評 価

300　（48．0％ ＞

276 　（44．2％ ）

197　（31．5％ ）

286　〔45．896）

208 　〔33．3％ ）
211　〔33．80fo）

325　〔520 ％ ＞

349　（55．8％ ）

428 　（68．5elo）
339　（54．2010）
417 　（66．7％ ）

414　（66．2％ ）

158　（54．3％ ）

150 　〔51．5％ ）

122　（419 ％ ＞

154　（52．9％ ＞

129　（44．3％ ）

131　（45．0％ ）

133　〔457 ％ ）

141　（485e／o ）
169 　（58．10Xo）
137 　（47．1％ ）

162 　（55．70／e ）

160　（55．0％ ）

書 籍3 種類 の 組み 合 わせ

　　　 DPL 十 PDR 十 ADEC 評価

　　　 DPL 十 PDR 十 虎の 門 評価

　　　 DPL 十 ADEC 十 虎の 門評 価

　　　　PDR ＋ ADEC ＋虎 の 門評 価

266 　（42．6％ ）

185 　〔29．6％ ）

179　〔28．6％ ）

180　（28．8％ ）

359　〔57．4elo）
440 　（70．4％ ）

446 　（71．4％ ）

445　（71．20／e ）

143　〔49．1％ ）

112　（38．5％ ＞

109　（37．5％ ）

110　（37．8％ ）

148　（50．90fO）
179 　（61．5elo）
182　．〔62．5％ ）

181　（622 ％ ）

書籍 4種類 の 組み 合わせ

　　　 DPL 十 PDR 十ADEC 十虎 の門 評価 172　〔27．5％ ） 453 　（72．50／e ） 104　〔35．7％ 〉 1B7　（64．3％ ）

1讖 ， 轢 1攤難讖灘 攤 鞴 黨 1黨 讐灘 驫隅 鸞臙 ・・

虎 の 門評価 1「実 践 妊 娠 とetlC虎の 門病院 ）に よ る評価，薬 剤個 々 の危 険度0点．1点．2点，3点．4点 および5 点で ある 。
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組 み 合わ せ に よ る 薬剤評仙 の 検索率 を さ ら に 向 L させ

た．しか し， 「DPL 十 PDR 一
ト
．
虎 の 門 評価」 お よ び 「PDR

＋ ADEC ＋ 虎 の 門「
モfl副 の 薬剤評価 に お ける 季丿1索率 は，

そ れ ぞ れ70．4｛）
1：61．5 更｝6）お よ び71．2％ （62．296）で あ り，

「DPL 十 AD 巳C 十 虎 の 1
．
「1
ゴ評 価 」　に よ る

t／．〆
斉「」評 fllliに お け る

検索準 との 差 は 認 め られ な か っ た．

　 4 ）書籍 4 種類すべ て の 組．み 合 わせ に よ る パ 剤 評 仙 の

有無

　書籍 4 矼煩すべ て を組み 合 わ せ た 場含，1 つ L；J、1．ttの 書

籍 に 襲剤情報 が 1忍め ら れ た 薬剤
．
評価 の 検索率 は 72．5％

〔6・1．3％ ）で あ っ た．1
一
書

二

籍 4 種類 す べ て を組 み 合わ せ た

場 合 」 の 薬剤 」，］
．
価 に お ける 検索率 は，「DPL 十 ADEC 十 虎

の 門 5
．
1二価 の 言籍 3種 類 を組み 含わ せ た易 合」 の 薬剤評価

に お け る 検索率．を大 き く向．．ヒさせ る こ とは なか っ た。

　 また ，こ れ らの 検索率 の 差 は 1．1％ （1．8％ ）で あ り，6．9

種類 （5．2秤填：：1 の 医 ：1砧数 に相当す る．

　 5 ）．
占
二
籍 4 種類すべ て に 草剤評価 の な い 易 合

　書 栢 4 種類す べ て に 薬斉ll評 価 が な い 医薬 品 は ，172種

類（104種類：〕で あ り，注射
．
薬 10種類〔8種類），漢方 辰 お よ

び
．一・

般 1：目医薬品
・
大
．
衆薬 17

．
種類 1：16種 IE」1，外用薬 6種類

（4 種 類 ），内 用 薬139種類 〔76神煩）で あ っ た ．薬剤 評 仙 が

な い 埋 由 と して ，「現段階で は，あ え て 栄 剤評仙 を行 う必

要性が な い 場 合」，1ヒ トで の 催奇形性 に 関す る情報が な

い 場 合 1お よ び 1
．
国 内 で の み 市 販 され，海外 に お け る 薬

斉「」評価が な い 場含」 な どが 考え られ る．本院 で は月凸児へ

の 影響 に 関す る 資料がない 場合，非臨床、鵡 剣 生殖試盾剣，

市販後詞査，薬物動態，類似化学 僖 造 式 等 を も と に 情 報

提 供 を行 っ て い る ．

　以 上 の こ とか ら，書籍 1 種類 の み に 検索 され る の は，

商品名で は 32．3− 49．6％ 〔
・
般名で は 30．9 −．41．6％ ：：1 で

あ り，検索 率 は 低 い ．しか し，書 籍 3 種狽 の 薬剤評価 を

組 み 合 わ せ る こ と に よ り，そ の 検索率 は 商品名 で は

57．4 ．−71．4％ ［：
一

般名で は 50，9− 62．5％ ）で あ り，飛 躍 的

に 検索率 を向上 さ せ た ．本 院 で は ，1995年 3 月221−「よ り

「妊 娠時 に お け る 楽 に よ る 胎児へ の 影響 〔催奇 形性：：II に 関

する 情報提 供 を，薬剤師が 医師の 同席の もと に 開 始 し，

書籍 4 種類 の 薬剤評 価 に よ り薬剤情報 を提供 して き た．

しか し，薬剤 評 仙の 倹索率．を 倹討 した結果，書籍 3種類

「DPL ＋ ADEC 一
ト虎 の 門 評 仙」の 薬斉「」評価の 組み 合わ せ が，

薬 斉「」情報提供 に お い て 効率的で あ る こ とが 示II変さ れ た ．

ま た，書 籍 の 尿 剤評仙 を組 み 合わ せ る こ と に よ っ て ，効率

的 に 薬 li1］情報 を提供す る こ と は 可 能で ある と考
．
え る．

2． 書籍 に お け る 薬剤 評 価 の 関 連 性

　書 籍 4 種 類 の 薬 剤評 fllliに お け る 情 報 を提 fllす る に あ

た っ て ，各書籍の 兼 剤評仙基準 お よ び薬剤の 危 険 度 に お

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 一一．．．　　　　 ．．− 201

け る 関 連們．を理 解す る こ と は 重 要 で あ る と 考える．

　 な お、本稿 で は 上 記 の 薬 剤 評価 に お い て ，そ れ ぞ れ「妊
．
娠 に お け る 胎児へ の 影響」 に 関 す る　

・
ナ資料 ［扁ト1文 や 報

缶な ど） が 重複 して 使用 さ れ て い る こ と が
．．
卜分 考 え られ

る が，今［亘「は薬剤個 々 に対 す る
一渉（資料 に お け る 重複に

関 して は倹討
．
して い な い ．

　　「DPL 評価 ！，「PDR 評仙．」，　 I　ADE 〔
−
F価 1お よ び 「虎

の 門言下fllti」 に 才3し！i
『
C，書寒吾2 種す域と も に 薬斉lj評 fl翫力ご杉素

され る 医薬品 の 種類 は，「DPL ．．
ト
・PDR 評価 ：ユ87種類 〔78

種類 ）」，「DPLTADE （二評 価 ：256矼預 〔90種類）−1，　 I　DPL

十 虎 の 門 評 価 ：192種 類 （54種 類 1」，IPI）R 十 ADEC 評f山 ：

ユ58種類 〔：63種類 ）」，IPDR十 虎 の 門評価 ：95種類〔3〔〕種類 lI

お よ び 「ADEC ＋ 虎 の 門 評 価 ：191種類 62種類 〕1で あ 一
p

た ．無論，各害籍 の 評 価 は 個 々 に お い て 異 な る が，い ず

れ の f±T
．
籍 評 価も薬斉［亅の 危険度 を 5段 階

「

虎の 門評fl山の 0

点 を 1．1．
［

：
1：，ADEc 　il汗曲の B1 ．一・B3 を B」　と し，

．
妊 娠 初

期 お よ び常用量の 服戛」 と し，各組 み 合 わ せ に お け る薬

剤評f山の 関連性 を
．
検討 した 〔表 8）．

　 1）DPL 評仙

　 表8 ：）〕：か ら薬剤 の 危［
’
v 度 に お い て ，DPL 評 価 と PDR

評価 と に 高 い 関連性 が あ る こ とが示唆 され た．こ れ は

DPL 計 価 と PDR 汗価 の 評仙基準 が FDA か ら示 され た

もの と 同 じで あ る た め ，薬 剤 の 汗価 基 準 は 同 じで ある と

考え ら れ る が ，両 芒
．
の 薬剤評価 をL匕較イザ 寸す る と，異な

る 薬剤評仙が ある こ とが 認 め られ た．薬 剤評価 に お ける

相違 の 理由 と して ，「DPL 評 価 で は，製 薬 会社 に よ る 薬

物 に つ い て の 評 f而が 公表 され て い る場合，Risk　Factor分

類 の 横 に M を付記 し，製薬会杜 と DPL 評f而の 著者 ら の

表示 が 異 な る場含は，分類 に 呈印を付記 して い る．加 え

て ，1崔奇 形 性 に 関す る 報告，論文，使 用 冂寺期 お よび 長期

間の 使用 の 巧今に は，PDR 副 価 と異 な る た め 」で あ る．

した が っ て ，両 者が 必ず し も同
．一・

の 評価 で あ る とは 限 ら

な い こ とに 留 意 す べ きで あ る ．また ，両 者 の 薬 剤轟．1モfllliが

異 な ’
っ た 場 含，DPL

．．
ド仙 に お け る Risk　Factor の catcgory

の み な らず．Fetal　Risk　 Summal・y に お ける 内容を熟慮す

る こ とが 重 要 と考 え る．

　加 え て，表 8 ．「  お よ び 表 8→○か ら，虎 の 門評仙を対

照 と した 場合，DPL 評価 と PDR 評 価 は と も に 類似 の 傾

向 が 認 め ら れ た．さ ら に ，虎 の 門 評 仙 は DPL 評仙 お よ

び PDR 評 f曲に 比 べ ，薬剤 の 危険 度 が 低 い 傾向 が 示唆 さ

れ た．

　 2 ）ADEC 評 t而

　次 に，オ
ー

ス トラ リア 医 薬 品 評価委員会 で は ，「A ，C，
B ．D ，　 x−1 評fllliを楽剤個 々 の 危 「v 度 に お け る lr頂位：と し

て い な い が，他 の 書 耕 に よ る 薬剤評価 と比 較 検討
．
す る 上

で ，危険度 の 順 位 と した 易合，ADEC 評 価 と 虎 の 門 評 価

N 工工
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表 8．書籍 に お け る 薬剤 評価 の 関 連性 〔
一

般 名［）

  （78 手重類 ）
PDR 評価 　 　 ABDPL

評価
　 G 　　　 DX

  （63 種 類）

ADEC 評価 　　　ABPDR
評 価

　 G　　　 DX

XDGBA

1

　 　 　 　 　 　 1
　 　 　 1　 　 　 10

3　 　 　 3320

　 　　 4

5 XDBCA

1

96

138

4

4

212

  ．（90 種類）

ADEC 評 価 　　 ABDPL
評価

　 C　 　　 DX

．  （30 手重類 ）

虎の 門評価

　 4 点
　 3 点

　 2 点

　 1点

A
XDBCA

1

　 　 　 211

　　 135
　 　　 1D14
　 　 　 15

78112
一

B

211

PDR 評 価
　 C 　　 　 D 　　 　 X

　 1　　　 3　　　 2

　 　 　 　 1
　 4

　 4　　　 1

  （54 種 類）　　　　　 DPL 評 価 　　　　　　　  （52 種類＞　　　　 ADEC 評 価

　虎の 門評価　　A 　　 B　　 C　　 D　　 X　　　 虎の 門 評価　　A　　 C　　 B　　 D　　 X− 一
一

一一一一
　

一一
一

一一一一

　 　 4点 　 　 　　 　 　 　 　 　 　 2　 　 5 　 　 1　 　 　 　 　 4 点　 　 　 　 　 　 　6　 　 　 　　 3

　 　 3．点　　　　　　　　　　　　　1　　　 3　　　　　　　　　　　3 ．点　　　　　　　　　4 　　　 1

　 　 2点 　 　　　 　　 3 　　 8 　 　　　　 　　　 　　　 2点　　　 8　 　 2　 　 1
　 　 1点 　 　 　 　 　 18 　 10 　 1　 　 　 　 　 　 　 1点 　 　 　11　 　4 　 　 10

DPL 評 価 ．Drug＄ in　pregnancy 　and 　Iactatio冂4−5　editi。 n ．Risk　factors（FDA −defined　pregnancy 　risk 　factors ）は A，　B，　C ．　D およびX で ある。
PDR 評価 ：Physicians

’
Disk　Reference 　51−55　editi 。n による評価．　FDA −defined　pregnancy 　risk　fact。rs ［まA，　B 、　C，　Dお よびXである 。

ADEC 評価
．
オ
ー

ス トラリア 医薬品 評価 委 員会 による評価 ．　Risk　faGt。 rs は A ，　C 、　 B （B1 ．B2 およびB3 を含む）「D およびX で ある．
虎の 門評価 ：「実践妊娠と薬」（虎の 門病院）に よ る評価，薬剤 個 々 の危 険 度 1点 （0点を含 む ），2点，3点 ，4点 お よび5点で ある 。

と の 関連性 は な く 〔：表 8一  1），ADEC 評 価 は DPL 評 価 お

よ び PDR 評価 に 比 べ ，薬 剤 個 々 の 危 険度 は 低 い 傾向 に

あ っ た．

　以 上 の こ とか ら，サ ン プ ル 数 が 少 な い もの の ，薬剤個 々

の 危険度 に対 す る 評 価 は，DPL 評価 ≒ PDR 評価 ＞ ADEC

評価 ，虎 の 門 評 価 と
．
考えられ，こ れ らの 傾向 お よび 関連 性

を念 頭 に お い て 薬 剤情報 を提供す べ きで あ る と考える．

　
．
本 院 で は，DPL 評価，　 ADEC 評価，虎 の 門評価 と そ

の 分 類 基準，薬剤個 々 の 評価 に お け る 関連性，服 薬 時期

お よ び 服 用 量等 を 総合的 に 検討 し，各薬 斉ll評 価 の 分類

Risk　 l’actors お よ び 点数化 に よる 薬剤
．
評価 を 「薬 を服 用

し た こ と に よ り，自然奇形 発 生 率をどの 程度高 め る の

か 」 とい う評価 に 置き換え，ク ラ イア ン ト個 々 の 状況 に

合 わせ ，薬剤情報 を提供 して い る ．

　妊婦 に薬剤情報を提供す る 際，妊婦 を安心 させ る こ と

を 第
一

と した ヒで，妊娠継続 の 可否を 妊婦自らが，判断

で き る 環境 を整 え る こ と が 薬剤師 の 責 務 で あ る と考 え

る．加 えて，妊婦，妊娠 の 可能性 の あ る婦人 お よ び パ ー

トナ
ー

に対 して ，薬剤情報 を容 易 に提 供で きる よ うに す

る た め に は ，医薬 品添 付 文 書 に お け る 記 載 以 外 に ，わ が

国独自の 「妊娠時 に お け る 薬 に よ る 胎児 へ の 影 響 （催 奇

形性）」に 関 す る薬斉1］評価 Risk　Factorの Category の 構築

が 望 ま れ る ．
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