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小児を対象とした医薬品の使用環境改善事業 

平成 30 年度第 1 回 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ウェブサイト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、本ウェブサイト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

ウェブサイトで公開します（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ウェブサ
イト（https://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 30 年度は検討会を、以下の⽇程で開催しました。 
第 1 回検討会：平成 30 年 9 ⽉ 20 ⽇ 
第 2 回検討会：平成 30 年 12 ⽉ 12 ⽇ 
第 3 回検討会：平成 31 年 3 ⽉ 7 ⽇ 

※検討会構成員：構成員リストについては別添を参照ください。 

 

 

 2．検討対象とする医薬品の選定 

 平成 29 年度は、計 4 種類の医薬品を検討対象医薬品として選定しました。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、⼩児及びさらに細分化された定義（４歳
未満の幼児など））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、検討対象医薬品を選定しました。 

本稿は、そのうち継続調査を⾏うこととされていた 1 種類を検討対象医薬品
として選定しました。（表 1） 
  なお、選定された検討対象医薬品の処⽅実態の調査にあたっては、剤形を問わ
ず⼀般名称にて処⽅データを抽出し、調査を⾏いました。 
 
 
表 1 検討対象医薬品（薬効分類名、一般名・剤形）と調査対象（一般名） 

検討対象医薬品 
（薬効分類名） 

検討対象医薬品 
（⼀般名称・剤形） 

調査対象 
（⼀般名称） 

免疫抑制剤 タクロリムス⽔和物・顆粒 タクロリムス⽔和物 
 
 
3．対象医薬品の調査 

 平成 28 年 4 ⽉〜9 ⽉の間に表 1 の調査対象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。 

以降、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. タクロリムス水和物】 

  免疫抑制剤であるタクロリムス⽔和物・顆粒の添付⽂書の記載では、成⼈にお
いては各種移植や重症筋無⼒症などに適応があります。⼀⽅、添付⽂書の⼩児等
への投与の項においては、⾻髄移植及び腎移植では、「低出⽣体重児、新⽣児、
乳児、幼児に対する安全性は確⽴していない（使⽤経験が少ない）」と添付⽂書
に記載されています。また、⼼移植、肺移植、膵移植、⼩腸移植及び重症筋無⼒
症では、「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）」と添付
⽂書に記載されています。 
（処方実態） 

 タクロリムス⽔和物についての調査結果を表 2 に⽰します。 
 年齢別の平均処⽅期間、平均処⽅件数、平均処⽅⽇数、処⽅⽇数の標準偏差を
表 3 に⽰します。タクロリムス⽔和物の処⽅期間と病名期間が重複していた病
名のうち、適応を有する移植に関する病名、添付⽂書で成⼈に対して適応を有す
る移植以外の病名、その他検討会で挙げられた病名について、該当する病名のリ
ストを表 4 に⽰します。表 4 に⽰す病名を有している患者数を、移植に関する
病名を有している群（A 群）、成⼈に対して適応を有する移植以外の病名もしく
はその他検討会で挙げられた病名を有している群（B 群）、表 4 に挙げた病名を
有していない群（C 群）の３群に分け、年齢区分別に表 5 に⽰します。 
 
 

表 2 タクロリムス水和物の処方実態（患者数と処方数） 

年齢区分 患者数 
処⽅数 

錠 徐放 
カプセル 

カプセル 顆粒 注射液 軟膏 
 

タクロリムス 
⽔和物全体 

乳児 32 0 0 734 653 37 10 1,434 
幼児 202 0 6 711 1,201 103 33 2,054 
⼩児 246 3 99 1,196 610 126 5 2,039 

⼩児全体 480 3 105 2,641 2,464 266 48 5,527 
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表 3 タクロリムス水和物の年齢別処方実態（患者数、処方件数、平均処方期

間、平均処方件数、平均処方日数、処方日数の標準偏差） 
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表 4 タクロリムス水和物処方期間と病名期間が重複した病名 
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表 5 病名を保有する患者数（年齢区分別） 

 
 
（検討結果） 

 タクロリムス⽔和物・顆粒の添付⽂書では、⾻髄移植及び腎移植では、「低出
⽣体重児、新⽣児、乳児、幼児に対する安全性は確⽴していない（使⽤経験が少
ない）」、⼼移植、肺移植、膵移植、⼩腸移植及び重症筋無⼒症では、「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）」と記載されているのに対
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。 
 １患者あたりの処⽅件数と処⽅⽇数の調査では、乳児において処⽅件数が多
く、処⽅⽇数が短い傾向がありました。 
 添付⽂書に記載されている適応病名の調査では、移植に関する病名を有して
いる患者は 480 名中 404 名（84.2%）であり、そのうち 300 名（74.3%）が肝移
植に関する病名、73 名（18.1%）が腎移植に関する病名、18 名（4.5%）が⾻髄
移植に関する病名を有していました。肝移植に関する病名を有している割合は、
乳児では 32 名中 30 名（93.8%）、幼児では 202 名中 149 名（73.8%）、⼩児で
は 246 名中 121 名（49.2%）であり、年齢が⾼くなるほど割合が低くなる傾向
が認められました。 

移植に関する病名を有さず、添付⽂書に成⼈の適応が記載されている病名⼜
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は検討会で挙げられた病名を有している患者は 60 名（12.5%）で、そのうち 23
名（38.3%）が関節リウマチに関する病名、19 名（31.7%）が全⾝性エリトマト
ーデスに関する病名、15 名（25.0%）が重症筋無⼒症に関する病名を有してい
ました。表 4 に挙げた病名を有していない患者は 480 名中 16 名（3.3%）でし
た。 
 

 

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、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、また全ての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ります。 
  検討会では、今回の調査における課題として、当該医薬品を使⽤している患者
数が層別して調査を進めるには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。さらに１患者あたりの処⽅件数と処⽅⽇数の
調査においては、年齢だけでなく添付⽂書に記載されている適応病名を考慮す
る必要があること、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、体重あたりの⽤量で医薬品の使⽤実態を評価で
きないことなども課題として挙げられました。 
 
 
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、前年度は、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。本稿では、前年度検討対象候補とした医薬品か
ら検討会において決定しました。 

今年度は、前年度同様の頻回処⽅薬からの選定に加えて、各構成員の専⾨分
野・学会等の意⾒に基づいて検討対象医薬品の候補を挙げています。引き続
き、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
いて検討していきます。 
 
（調査対象期間の拡大） 

本稿では、前年度検討対象候補とした医薬品について、前年度と同じ調査対
象期間で調査を⾏いました。 

情報の精度を向上させるため、今後、データ蓄積に応じて調査対象期間を拡
⼤していくことを検討します。 
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（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で医薬品の使⽤実態を評価していくことを検討しま
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保険病名や検査値などの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、
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
することを検討する予定です。 

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。 

 
（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検討します。 
 

以上  
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（別添） 

平成 30 年度 ⼩児医薬品適正使⽤検討会 
  構成員⼀覧 
 

                   ※敬称略・五⼗⾳順 
・⽯川 洋⼀（明治薬科⼤学薬学部 ⼩児医薬品評価学 教授） 

・伊藤 秀⼀（横浜市⽴⼤学⼤学院医学研究科 発⽣成育⼩児医療学 主任教授） 

・岡 明    （東京⼤学医学部⼩児科 教授） 

・勝沼 俊雄（東京慈恵会医科⼤学附属第三病院 ⼩児科学講座 教授、⼩児科 診療部⻑） 

・河⽥ 興  （摂南⼤学薬学部 実践薬学 教授） 

・中川 雅⽣（医療法⼈啓信会 京都きづ川病院 院⻑） 

・中村 秀⽂（国⽴成育医療研究センター 開発企画主幹） 

・堀越 裕歩（東京都⽴⼩児総合医療センター からだの専⾨診療部 感染症科 医⻑） 

・⼭⾕ 明正（国⽴成育医療研究センター 薬剤部⻑） 

 
 


