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ご紹介ありがとうございました。薬剤疫学に

ついては素人ですが、おそらく薬剤疫学につい

て全く知らないほうがおもしろいことを言うの

ではないかという期待で指名されたのだと思っ

ています。私がここ数週間いろんな教科書とか

参考書を斜め読みして、薬剤師と薬剤疫学に何

が関係しているのかということを、わたしなり

にまとめてみました。

まず、薬剤疫学とは何かということを調べて

みました。今日最初にご発言になった楠さんが

次のように定義されています。「ある種の医薬品

を使用する集団をとらえて、使用実態の中で有

効性、安全性、経済性を評価し、適正使用に至

る合理的道筋をつける学問」ということで、『フ

ァルマシア』という雑誌から抜粋してきました。

特に「適正使用に至る合理的道筋」というとこ

ろですが、これはまさに今回のセミナーのタイ

トルにもなっていますEvidence-based Medicine、

Evedence-based Healthcareと、最近薬剤師の間で

提唱されているファーマシューティカル・ケ

ア；pharmaceutical care 、これをつなぐものでは

ないかと考えます。つまり、「適正使用に至る合

理的道筋をつける」というのはEvidence-based

Healthcare を通じてファーマシューティカル・ケ

アを実現することだと思います。また、当然な

がら薬剤疫学というのは（JIPはJapan Institute of

Pharmacovigilanceの略ですが）pharmacovigilance

のための重要な手段であると理解しています。

次に、全くの素人ですから初歩的で申し訳な

いんですが、ここで用語の整理をして来ました

ので、中には釈迦に説法の方もいるかと思うん

ですが、もう一度復習ということでお聞きくだ

さい。良く出てくる言葉なんですが、症例集積

研究、ケースシリーズと言いますが、これはあ

るものに暴露された人（この暴露というのも難

しい言葉でして、英語ではexposureといいます）、

つまり薬剤などの投与を受けた複数の患者を集

めて、その臨床的結末を記述・評価したものと

いうことです。あるいはある単一の結末、今度

は逆に副作用だとか体に何か起こったことを見

つけて、その結末である患者さんを集めて、そ

の患者さんに対する過去の暴露を検討する。ど

ういう薬剤が出されていたかを調べる、これは

両方とも通常、対照群は設定しません。これが

症例集積研究というものです。この症例集積研

究には、非常に地道な努力がいるということを

聞いております。

次に先ほどから何度も出ておりますけれども、

ケースコントロール研究についてです。まず結
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によって、そのような「予防対策につながる原

因」をつかむことができるにもかかわらず、し

ていないのです。

薬害エイズだけに限りません。日本ではライ

症候群の原因としてNSAIDsが最も疑わしく、ま

さしく「予防対策につながる、介入できる原因」

であると強く予想できるのですがそのようなデ

ザインの研究が行われないで、「予防対策につな

がらない研究」を10数年にわたって延々と続け

てきています。

日本ではこういうふうな研究ばかりが横行し

ているのです。適切な薬剤疫学的な考え方をち

ょっと導入しますと、同じような使用で比較し

てどうかを見ることになりますし、そうすれば、

結論がすぐ出るはずなんです。「予防対策につな

がる原因」がつかめるようなデザインの研究を

普及させ、いくらやっても「予防対策につなが

らない研究」、「結論の出るはずもない研究」に

は研究費を出させないようにしないといけませ

ん。きちんとしたプロトコールを提出させて、

きちんとしたデザインの治験計画、調査計画に

のみ、国の研究費を渡すというふうにしないと、

ただでさえ研究費は少ない訳ですから無駄遣い

になるだけです。この他にも色々あるんですが、

これは大きな一例だということで私の話を終わ

らせて頂きます。
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最近よく言われております服薬指導業務は、薬

剤疫学的データの宝庫であると私は思います。

薬歴が必ず管理されているはずだからです。薬

歴を管理しないとこの仕事は成り立ちません。

それから副作用、adverse event；有害事象ですね、

この監視もしているはずです。患者さんに必ず

そういうことを聞くはずです。それをしない薬

剤師というのは、ちゃんと仕事をしていないと

思います。

それから、文献情報だけではなく、患者さん

から直接、薬物治療や、薬物治療以外の種々の

情報を収集することができますし、実際得てい

ます。それから薬剤師としての立場から、治療

効果を客観的に観察できます。いわば、この点

で（医師や患者に比較して）ひとつバイアスが

はずれているということですね。

次に話が少し別のところに飛びますが、薬剤

師は薬学診断に基づいて薬物治療に介入すべき

であると思います。この薬学診断というのは、

これは中木さんという医師や北海道の早川さん

という薬剤師（お二人とも治療計画とその記録

の方法論、POSの分野で実績を上げておられま

す）たちがおっしゃていることなんですが、診

断というのは一般には医師だけがすると思われ

ていますが、医師以外も看護婦だとか薬剤師も

独自に診断をしているし、すべきであるという

のが、中木さんだとか早川さんのお考えです。

それから、薬物治療に介入すると申しましたが、

介入するというのは医師の邪魔をするというこ

とではなくて参画するということです。

それが図になって『月刊薬事』に掲載されて

います（図-1）。医師は診断、治療、薬物療法を

行います。患者さんは、ここには「薬識」と書

いてありますが、薬に関する認識（「病識」に対

応する言葉）を得ようとしています。ここに看

護婦さんがいまして、看護婦さんも独自に診断

をしている。薬を直接渡すのは看護婦さんが多

い。そのときに患者さんの状態をモニターする。

看護婦さんと患者さんと医師の守備範囲の重な

る部分、ちょっと色が濃くなっている、ここを

薬剤師がカバーしているはずだと。この部分を

薬学診断と言おうと。それを通じて薬物療法に

寄与しようじゃないかということです。この資

料、文献には薬剤疫学については何も書かれて

いないんですが、これは大いに薬剤疫学に関係

するのではないかと思い、とって来ました。

次に病院勤務の薬剤師に何ができるか、何を

すべきかということについて、少しメモをして

きました。最近は、大きな病院だとか中規模の

病院では、処方オーダリングというのがどんど

ん導入されています。これは医師自らキーボー

ドなどで処方を入力するんですね。それが自動

的にデータとして蓄えられます。これはまさに

薬剤疫学の基本データとして大いに使えるもの

として期待されています。実際にはあまりうま

く利用されていないんですが、今後処方オーダ

リングを導入する病院が増えて来ますと、それ

を使わない手はない。コンピュータ屋さんに任

せるのではなく、薬剤師がきちんと管理すべき

であると思います。

それと先ほどの話と関連しますが、患者さん

に起こるイベントの収集とそれをデータベース

化していくということも重要であろうと思いま

す。病院内にはいろんなデータベース、小さな

データベースがたくさんあります。医事データ

ベース、検査データベース、その他のデータベ

ースがありますが、それらを全て統合してひと

つのデータベースにする。処方のデータベース
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果である有害事象。有害事象というのは副作用

とかイベントとか患者さんに何か起こったこと

ですね、これが発生した群をケース（症例）と

呼びます。それと、発生しなかったコントロー

ル群というものを設定します。その2つの群につ

いて、時間を過去に遡ってどういう医薬品が投

与されていたかを比較する。時間的には後ろ向

きになりますが、これがケースコントロール研

究（症例対照研究）と呼ばれるものです。

今度は逆に、医薬品曝露の有無で比較する群

を設定する、つまりある医薬品が使われていた

患者さんの群と全く使っていない患者さんの群

をまず2つ設定する、それをこれから時間が経っ

ていくにつれてこういう副作用が出てくるので

はないかということを問題として有害事象の発

生頻度を観察、比較する、時間的には前向きに

なります。これをコホート研究というそうです。

以上、私なりの復習をしてみました。

薬剤疫学ということで、一番問題になるのが

バイアスということです。バイアスというのは

偏りということですが、正しい結果が得られな

い誤った結果を導く、そういう原因となるもの

です。

まず選択バイアスです。これは対照とした集

団の設定が、いろんな設定をするわけですが、

その設定が妥当であったかどうかという点です

ね。これは非常に基本的なことですが、曝露や

有害事象発生（副作用と言っていいと思います

が）についての正確な情報、本当にそういう薬

を飲んでいたのかとかそういう副作用が本当に

あったのかどうかということ、そういう基本的

なところが怪しいと全く意味がありません。こ

れを情報バイアスといいます。

それから、あまり聞き慣れない言葉ですが、

交絡バイアス。たとえば観察された有害事象発

生リスクが増えた場合、それを調べている人が

ある薬を飲んだからこういう副作用が出るんだ

ろうと考えて（これも一種のバイアスです）研

究を始めたような場合、実はそういうことが起

こるのは別の原因があるかも知れないというこ

とです。

これはどこかで読んだのですが、津谷さんが

交通事故を例にとって交絡バイアスの説明をし

ておられました。運転手の死亡率を調べるとき

にシートベルトをしていなかった人たちと、シ

ートベルトをしていた人たちを比べます。その

結果、シートベルトをしている人の方が死亡率

が低かったとします。だからやっぱりシートベ

ルトは死亡率を下げると、単純に誰もが思うで

しょう。ところがもう少し考えてみると、そも

そもシートベルトをする人は運転があまり上手

ではないというか乱暴でない。しかしシートベ

ルトをしない人というのは運転が上手だが乱暴

な人が多いかも知れない。だからシートベルト

をしている人の死亡率が低いことをもって、シ

ートベルトをすることが必ずしも安全につなが

るとは断定はできないのだと。そういうことを

読んだことがあります。

次にこういう情報を集めるときの日本におけ

る問題点について。まず集める際に形式が整っ

ていない、決まっていない、要するに標準化が

進んでいないということ。どういう方式でどう

いうフォーマットで調べるのかということが整

っていない。それから患者さんのプライバシー

を守るという点がきちんと法的におさえられて

いない。集めた情報をどういう人たちがどの程

度まで共有できるのかという点に、まだ曖昧な

ところがある。それと集めた情報を統括する中

立的な機関がなさそうであるということが問題

点としてあげられると思います。

次に薬剤師としての今日のテーマに入ってい

きますが、ここに書いてあります臨床薬剤師と

しての立場というのは、必ずしも病院に勤務す

る薬剤師だけではなくて、薬局の方も含めて臨

床薬剤師と言っています。

結論から言いますと、病棟や薬局での調剤や
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▲図-1 （中木高夫：薬剤師のためのPOS, 月刊薬事, Vol.39, 
P.197, 1997）



以上、いちおう薬剤師が関係してくるところ

を概説しました。まとめてみますと、薬剤師は

薬剤疫学の重要な担い手になりうるということ

です。そのために薬剤師による薬学的知識の積

極的な活用が求められます。処方の設計、処方

権は医師にありますが、医師が調剤し、薬剤師

が服薬指導をするという、いわゆる医薬分業と

同じように、医師と薬剤師は連携して、薬剤疫

学においても適宜分業、協業しながら積極的に

協力、参加が望まれる。これが今日の結論です。

阿部：（医療事故市民オンブズマン）今、

服薬指導や医者の治療に参画するという薬剤

師さんのお話、とても素晴らしいと思います。

4月から実際、薬を買いますと、どんな薬で

すとか、どんな副作用がありますとか、服薬

指導していただいて患者としてはとても助か

っています。

ところが、長野県上田市の医師会と薬剤師

会の問題をご存知の方も多いと思いますが、

医師会の方は治療に介入するつもりなのか、

けしからんということで、薬剤師会の役員が

辞任した問題がありまして、これはとんでも

ない話だと思うのですが、薬剤師さんたちの

世界ではこの問題をどのようにとらえてい

て、どのようなアクションをとろうとしてい

るのかをお教え頂ければと思います。

丁：薬剤師を代表してお答えすることはで

きませんが。その話は関係者からもよく聞い

ております。その内容はお話しませんが、薬

剤師の側でやり方に少し問題はあったようで

す。ただそれに対してすぐに、医師の処方権

に薬剤師は介入するなという医師が居るとし

たら、おそらくそれはだめな医師だと思いま

す。今日この場にはいらっしゃらないと思い

ますが。ですから、上田市の問題は大きな問

題ではないと考えています。

津谷：最終的には、浜さんの方から報告が

あると思いますが、このセミナーに参加登録

した500人前後の参加者の約半数が薬剤師の

方ということで、薬剤疫学にとって薬剤師の

果たす役割は大きいものだと思います

丁さんのプレゼンテーションの中で、交絡

因子やバイアスのことが頼りなげに話されて

いまして、私の名前も出てきていましたが、

ここはプロの疫学者にお話いただいた方がい

いと思いますので、楠さんの方から、日本薬

剤疫学研究会の会長として交絡因子やバイア
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を作っただけでは、広い意味での薬剤疫学では

ないだろうと思います。あくまで経済性も加味

して、最初の楠さんの定義にもありましたよう

に、いろんな面からの薬の適正使用に関するこ

とを統合していくということが大切ではないか

と思います。

それから、既に実施されているところも多い

と思いますが、薬剤のPK/PDというものを考え

る必要があります。PKはpharmacokinetics（薬物

動力学）、PDはpharmacodynamics（薬物動態学）

のことです。先ほどから曝露という言葉が何度

も出てきていますが、曝露といっても、例えばA

という錠剤を1日10ミリ飲んだ患者さんをひと

くくりにするのでは、科学的とはいえないので

はないかと思います。といいますのは、全身的

に薬剤が体の中にどのように広がってどのよう

に排泄されるのかということを全く考えていな

いからです。本当は、患者さんの中で薬がどの

ように分布されて排泄されているのかというこ

とを患者さん個々のパラメーターを計算した結

果に基づいて、同様の曝露を受けたという風な

考えをしなくてはならない。そのときのツール

になるのが、TDM；治療薬物モニタリングとい

うものです。TDMではPK/PDを活用します。患

者さんの体液（通常は血液）中の薬物量を測定

して効果や副作用を予測する技術です。これは

今後薬剤疫学への寄与が期待されると思います。

次に調剤薬局。単に「薬局」といってもいい

んですが、薬局をベースとしたPMSの研究の試

みということです。薬局をベースとしたという

ことでかなり面白い発想だと思いますが、アメ

リカなどではかなり大規模に行われている研究

もあるようですが、長所として患者さんの募集

のために臨床医を用いることに起因する選択バ

イアスの回避ということがあります。それから

医師の処方行為に干渉しなくていいということ

です。また一般に調査自体が安価に実施できる

ということもあります。短所としまして、患者

さんが持っているバイアスの潜在的な危険、そ

れからこれは少し矛盾するかも知れませんが、

施設募集やデータ収集に広範囲な資源と時間を

要すること。安価にできるといっても、こっち

の方で手間がかかるとプラスマイナスゼロにな

っちゃいますね。

これを先ほどからお話がでておりますように、

日本の薬局でイベントモニタリングをしようと

いう動きが具体的にあります。日本薬剤師会会

長の名で、東京大学医学部薬剤疫学教室の久保

田氏が提唱されている日本版のPEM（Prescrip-

tion Event Monitoring）に協力しようという依頼文

書が1996年6月12日付けで出ています。英国で

は、医師に対して回答用紙を郵送して、回答を

得るそうですが、その回答率が60％に達すると

言われています。日本でやるならやはりこれぐ

らいのパーセンテイジが得られると良いのです

が、まだ始まったばかりなのでわかりません。

（日本版PEMの最初の対象薬物はノスカールとい

う薬でした）。

日本薬剤師会が考えたといいますか、たぶん

外部の業者に頼んだのでしょうが、イベントモ

ニタリングの基本コンセプトの図があります。

処方箋が来て、レセコン（レセプトコンピュー

タ）を利用して簡単なデータべースとする。さ

らに薬剤師会の方でCD-ROMやインターネット

等随時データを提供してより詳しいデータとす

る、という2本立てのようです。

もうひとつ同じようなことですが、別のコン

セプトも示されています。院外処方箋による方

法の概略、それとレセプトによる概略という提

案がされています。フォーマットなども提案さ

れていまして、これはまだ見本なのでこの通り

になるかはわかりませんが、一部の薬局には配

布されています。薬剤名、患者コードナンバー、

患者名、あなたの薬局でのID番号、処方医の機

関、処方医師、送付先とあります。控えと研究

先に送るものとあります。記入用紙も用意され

ています。日本版のPEMですね。項目はこれぐ

らいでいいのかなとも思うんですが、これはあ

くまで提案、あるいは見本ですので今後どうな

るのかわかりません。
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