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小児を対象とした医薬品の使用環境改善事業 H29 年度情報公開内容 

 
事業概要 

小児に対する医薬品の用法・用量は、小児を対象とした治験において用法・

用量を設定することが望ましいとされています。しかし、現状は、対象患者

が少ないことなどにより治験の実施が困難であることから、適切な用法・用

量に関する情報が少なく、医師の裁量により用法・用量を検討して使用せざ

るを得ない状況です。 
本事業は、上記の状況を鑑みて、小児への医薬品処方データ等、これまで

に得られている情報を収集・整理し、医療関係者により構成される検討会（以

下、「検討会」 という）で評価を行い、その結果に基づき、情報整理結果や
検討会での評価結果について本ホームページを通して必要な情報提供を行う

ことで、小児に対する医薬品の適正使用の推進を目指して、厚生労働省から

の委託事業として国立成育医療研究センターが実施したものです。 
なお、本ホームページに掲載された情報は、処⽅にあたっての参考情報で

あり、特定の処⽅を勧めるものではありません。 
 
（１）情報の収集と整理 
国立成育医療研究センターでは、平成 24 年度から小児の医薬品使用に係る

情報を収集するための小児医療情報収集システム（以下、「本システム」）※）

を整備しています。本システムに蓄積された情報、文献、海外の添付文書情報

等を収集し、現行の添付文書の記載内容と比較するなどの整理を実施しました。	

	

（２）検討会における検討 
検討会を開催し、（１）において収集・整理した情報について評価・検討を

行いました。	

	

（３）情報公開 
	 （１）の情報整理結果並びに（２）の検討会での評価・検討結果について、

本ホームページで公開します（本稿）。 
 
※）小児医療情報収集システム	

⼩児医療情報収集システムとは、⼩児医療施設等から電⼦カルテ情報および
患者（代諾者を含む）から聴取した問診情報を合わせて、精度の⾼い情報を収
集するシステムです。詳細については、⼩児医療情報収集システムのホームペ
ージ（http://pharma-net.ncchd.go.jp）を参照してください。	
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１．検討会の開催 

 平成 29 年度は検討会を、以下の⽇程で⾮公開にて開催しました。 
第 1 回検討会：平成 29 年 12 ⽉ 14 ⽇ 
第 2 回検討会：平成 30 年 3 ⽉ 8 ⽇ 

※検討会構成員：⼩児科医、薬剤師（計 8 名） 
	

	

 ２．検討対象とする医薬品の選定 

 本システムで収集した情報から、特定の１ヶ⽉間（平成 28 年 4 ⽉）の処⽅デ
ータを抽出し、⼩児医療施設等 5 施設およびクリニック等 30 施設における処⽅
件数・患者数を医薬品ごとに調査し、添付⽂書の記載で⼩児における各年齢区
分（低出⽣体重児、新⽣児、乳児、幼児、⼩児、およびさらに細分化された定
義（４歳未満の乳児など））への投与について「安全性が確⽴されていない」と
記載されている医薬品のうち、安全性が確⽴されていない年齢区分でのデータ
数が⼗分⾒込める等により、３種類の医薬品を検討対象医薬品として選定しま
した。さらに、対象医薬品と同時に処⽅されることの多い医薬品を追加し、４
種類を検討対象医薬品と確定しました。（表１） 
  なお、調査対象としては剤形を問わず⼀般名称で調査を⾏いました。 
 
 
表１ 対象医薬品（薬効分類名、一般名・剤形）と調査対象（一般名）の一覧 

 
 
 
３．対象医薬品の調査 

 2016 年 4 ⽉〜9 ⽉の間に上記の検討対象医薬品が処⽅された患者を対象とし
て、処⽅数を年齢区分別に抽出し、処⽅実態の調査を⾏いました。 

以下では、年齢区分については、新⽣児：⽣後２８⽇未満、乳児：⽣後２８
⽇以上〜１歳未満、幼児：１歳以上〜７歳未満、⼩児：７歳以上〜１５歳未満
とします。 
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４．収集・整理した情報の評価・検討 

【A. スピロノラクトン】及び【B. フロセミド】 

  利尿剤は⼩児に対しても⼀般的に使⽤されていますが、フロセミド、スピロ
ノラクトンともに添付⽂書に⼩児の⽤法・⽤量が設定されていません。フロセ
ミドと、スピロノラクトンは同時に処⽅されることが多いことから、両⽅を検
討対象医薬品としました。 
 
（処方実態） 

 スピロノラクトンについての調査結果を表２に、フロセミドについての調査
結果を表３に⽰します。両医薬品の併⽤状況についての調査結果を年齢区分別
の患者数として整理した結果を表４に⽰します。 
  表４においては、同⼀患者が両医薬品の処⽅データを有している場合を「併
⽤」と分類しており、両医薬品の処⽅期間の重複は考慮していません。同様に、
同⼀患者がスピロノラクトンの処⽅データを有しているがフロセミドの処⽅デ
ータを有していない場合を「スピロノラクトンのみ」、フロセミドの処⽅データ
を有しているがスピロノラクトンの処⽅データを有していない場合を「フロセ
ミドのみ」として分類しています。 
 
 

表２ スピロノラクトン の処方実態（患者数と処方数） 

 
 

表３ フロセミドの処方実態（患者数と処方数） 
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表４ スピロノラクトンとフロセミドの併用状況（患者数） 

 
 
 
（検討結果） 

 スピロノラクトンの添付⽂書では「⼩児等に対する安全性は確⽴していない
（使⽤経験が少ない）」と記載され、小児に対する用法・用量が設定されていな
いのに対して、⼩児における各年齢区分でそれぞれ処⽅されていることが分か
りました。 
 フロセミドはスピロノラクトンと同時に処⽅されることが多いため調査対象
医薬品に追加された医薬品ですが、⼀般名称で集計すると処⽅数はスピロノラ
クトンより多く処⽅されていました。スピロノラクトン単体で処⽅されている
患者は少なく、多くの場合はフロセミドを併⽤、もしくはフロセミドのみで処
⽅されていました。 
 なお、スピロノラクトンおよびフロセミドの添付⽂書における、「乳児では電
解質バランスがくずれやすいため、慎重に投与すること。」という記載に関して、
乳児に対する処⽅実態に関する情報を得ることができました。  
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【C. アスピリン】 

 アスピリンは、解熱・鎮痛及び抗炎症剤として⽤いられる他、川崎病に対す
る効能・効果も持っています。また、プロスタグランジンの⽣合成阻害作⽤に
より⾎⼩板凝集抑制作⽤を⽰すことも知られています。これらのうち、添付⽂
書において⼩児の⽤法・⽤量が設定されているのは川崎病のみとなっています。 
 
（処方実態） 

  調査結果を、処⽅時における保有病名（保険病名）としての「川崎病の病名
の有無」で層別して表５に⽰します。 
  この他、全施設における各患者の処⽅期間と平均投与量を図１に⽰します。
剤形別の処⽅割合を図２に⽰します。また、アスピリンの処⽅期間と病名期間
が重複していた保有病名のうち、患者数上位の病名、および⾎栓に関する病名
の保有割合を図３に⽰します。 
 
 

表５ アスピリンの処方実態（患者数と処方数） 
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図１ 処方期間と病名期間が重複していた保有病名 

 

 

図２ 全施設における各患者の処⽅期間と平均投与量  
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図３ 剤形別の処⽅割合 

 

 

 

（検討結果） 

 添付⽂書では川崎病に対して⼩児の⽤法・⽤量が設定されている⼀⽅、「⼩児
等への投与」において、「解熱・鎮痛及び抗炎症剤として⽤いる場合：低出⽣体
重児、新⽣児、乳児、幼児⼜は⼩児には副作⽤の発現に特に注意し、必要最⼩
限の使⽤にとどめるなど慎重に投与すること。［⼩児等に対する安全性は確⽴し
ていない。］」と記載されています。 
  処⽅実態の調査では、川崎病の保険病名を保有していない患者に対しても多
数処⽅されており、これらの患者のうち、34.3%は⾎栓に関する保険病名を保有
していました。 

全施設における各患者の処⽅期間と平均投与量からは、幼児かつ川崎病の病
名有の患者群において、処⽅期間が短い場合に１⽇平均処⽅量の分布が⾼い傾
向が認められました。 

剤形別の処⽅割合からは、３歳以下においては、末・散剤が処⽅され、４歳
以降から錠剤の処⽅割合が増え、10 歳付近になると末・散剤に⽐べ、錠剤の割
合が多くなることが分かりました。 
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【D. レベチラセタム】 

てんかんに対する薬物療法の中でも、⽐較的新しい薬であるレベチラセタム
は、添付⽂書において、てんかんに対する⼩児⽤法・⽤量が 4 歳以上の⼩児に
対して設定されています。 
 
（処方実態）  

  調査結果を表６に⽰します。 
 

表６ レベチラセタムの処方実態（患者数と処方数） 

 
 
 
（検討結果） 

 添付⽂書では、てんかんに対する⼩児⽤法・⽤量が 4 歳以上の⼩児に対して
設定されており、「⼩児等への投与」において、「低出⽣体重児、新⽣児、乳児
⼜は 4 歳未満の幼児に対する安全性は確⽴していない（国内における使⽤経験
がない）。」などの記載がありますが、4 歳未満の患者にも処⽅されていることが
分かりました。 

なお、⼩児に対する⽤法・⽤量設定及び⼩児集団における有効性・安全性を
把握する⽬的で⽣後 1 ヵ⽉〜4 歳未満を対象とした治験が実施されています。 
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５．処方実態の調査における限界と課題 

 処⽅実態の調査における限界として、外来患者における処⽅データについて
は、実施（服⽤）情報ではなくオーダ情報に基づく調査であることに起因する
内容が挙げられました。処⽅オーダのデータであるため、実際に服⽤した事実
や服⽤した量を正確に確認できないこと、また処⽅中⽌オーダを収集していな
いため現存するデータ以上には追跡できないこと、などの限界があると考えら
れます。 
  今回の調査における課題としては、当該医薬品を使⽤している患者数が⼀部
少なかったこともあり、調査対象期間が⼗分でないことが挙げられました。ま
た、現時点では本システムで体重に関するデータを電⼦カルテから収集してい
ないため、体重あたりの⽤量を評価していなかったことが挙げられました。 
 
 
６．今後の展望 

（医薬品の選定方法） 

 検討対象とする医薬品の選定については、今年度は、本システムから処⽅上
位品⽬を抽出し、添付⽂書の記載状況を整理し、データ数等を考慮した上で、
検討会において決定しました。今後は、⼩児科学会など関連する学会からのリ
クエストから候補をリストアップし、⼀定の基準により検討対象医薬品を決定
するなど、より系統的な運⽤について検討します。 
 
（調査対象期間の拡大） 

情報の精度を向上させるため、調査対象期間を拡⼤していくことを検討しま
す。 

 
（体重・身長情報の活用） 

 情報の精度を向上させるため、体重・⾝⻑データ等を⽤いて体重あたりの⽤
量や体表⾯積あたりの⽤量を評価していくことを検討します。 
 
（さらなる処方量情報の活用及び情報提供） 

 今後、更なる処⽅量情報の活⽤及び情報提供を⾏うことを検討します。 
 
（有害事象の発生状況の把握） 

  現在本システムで収集している電⼦カルテデータのみでは詳細な患者情報
（有害事象発⽣前後の患者状態などの詳細）が得られず、保険病名や検査値か
ら推測すると過⼤評価・過⼩評価となる可能性があるため、本システムで収集
している問診情報や、医師所⾒情報などを充実させ活⽤することにより、必要
な患者情報を補完することを検討します。 



2018 年 4 ⽉ 20 ⽇公開 

 10 

  また、評価する有害事象を正しく抽出するための検査項⽬等や病名項⽬等
の設定条件※について、専⾨家によるバリデーションを検討します。 

 
※）例えば、「⾼カリウム⾎症の発⽣」を①⼜は②の条件を満たす症例と設定 
①「⾼カリウム⾎症」の保険病名を保有している症例 
②調査対象期間内に⾎清カリウム値のグレードが悪化した症例 

 
（情報提供のあり方） 

小児に対する医薬品の適正使用の推進に役立つ情報提供を目指し、今後、情

報提供のあり方についても検討します。 
 

以上  


