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告には特徴があります。クスリの副作用である

ということの強力な裏付けがないと、なかなか

報告しようとしない。その代わり、報告する場

合はページ数が多く、内容もなかなか堂々とし

ているように見えます。しかし、実際には、副

作用報告というのはもっとシンプルな形で気軽

になされていいのではないかと思います。

例えば、「このクスリを使って、こんな症状が

起こった。クスリを止めたら良くなった。しば

らくしてそのクスリを再開したら、また同じ症

状が起こった。クスリの使用と症状発現の経緯

から、もしかするとこのクスリによる副作用で

はないか、そういう可能性がある」というのが、

最も単純なパターンの副作用報告です。初めて

の副作用報告というのはそういうものから始ま

ればよいと思います。

例えば、制ガン剤に発癌性があるということ

は今でこそ常識ですが、最初に制ガン剤治療を

行って5～10年後に新たな癌が初めて見つかっ

たとき、その癌が制ガン剤治療と結びついて考

えられたわけではなく、そういう症例が、3例、

4例、5例……と、癌の発症が積み重ねられて行

って、ずっと後になって、薬剤疫学的に裏付け

られたのです。

「本当にクスリの副作用なのか」「どんなメカ

ニズムで副作用が起こるのか？」などというの

は、大事なことではあるけれど差し当たっては

目をつぶってよい、むしろ後になって判ればい

いことで、副作用に関する報告はもっと気軽に

積極的になされるべきであると思います。

話変わって、医学雑誌は、日本の医学雑誌だ

けでも、相当な種類と数があります。専門分野

別に見ても、同じ内科で、肝臓病・糖尿病・腎

臓病・呼吸器疾患・感染症・循環器疾患・血液

疾患などがありますし、ほかに精神神経疾患・

眼科疾患・皮膚科疾患・泌尿器科疾患など、キ

リがない。それぞれの専門雑誌にときどき副作

用報告が発表されます。例えば、肝臓の専門誌

であれば、クスリによる肝障害や、最近ではイ

ンターフェロンによる種々の重篤な副作用が報

告されています。腎臓の専門誌であれば、クス

リによる間質性腎炎や腎不全、糖尿病専門誌で

あれば、インターフェロンによる糖尿病の発症

やαグルコシダーゼによる腸閉塞、薬剤相互作

用による低血糖など、呼吸器専門誌であれば薬

剤による間質性肺臓炎、血液専門誌であれば薬

剤による血小板減少症など。とにかく、一人の

医師がすべての雑誌の副作用報告に目を通すと

いうことは物理的に不可能なことですし、だか

らといって自分の専門領域の雑誌しか目を通さ

ないでいると、重大な副作用情報を知らないま

まに過ぎてしまうことになります。

一昨日の筋短縮症の分科会に出ましたが、か

なり以前から整形外科学会では筋短縮症は話題

になりながら、筋肉注射の現場である小児科へ

は情報がフィードバックされずに、何年か放置

されていた事実があった、と。さらに、抗アレ

ルギー剤による出血性膀胱炎というのが泌尿器

科領域ではしばしば話題になっていながら、内

科へはなかなか情報が届かなかったという現実

もあります。アバンによる重篤なSLEが、皮膚

科の雑誌に報告されているにも関わらず、内科

医の目にはなかなか届かないなど、特定の専門

誌に発表される重大な副作用情報が、必ずしも

すべての領域の医師に伝わらないことが、しば

しば経験されていることです。このようなこと

から、特定の専門誌に発表される副作用報告で

も、迅速にしかも的確に、できるだけ多くの分

野の医師・薬剤師に伝えることは、今後のTIP誌

の役割なのかもしれないと思います。

最後に、わたくしが経験した事例を紹介した

い。「患者は64歳の男性で、慢性C型肝炎に対し

てインターフェロンによる治療が行われ、引き

続き外来で follow-upされていた。約1年後、感

冒様症状を訴えていたが、数日を経て、咳嗽の

後、突然呼吸困難を来して緊急受診、血気胸を

認めて入院した。初診時、白血球数57,000/i 、

赤血球数 153万/i 、Hb5.5g/dlで、翌日、骨髄穿

刺の結果、急性骨髄性白血病と診断された。直

ちに血液病専門病院に移送されたが、全身状態

雑誌からの情報検索というのは最もプリミテ

ィブで、システマティック・レビューのベイス

になるものだろうと思いますが、一般的にクス

リの情報あるいは副作用情報は、内外の医学雑

誌に発表される記事（論文や Letters to editorの短

い報告など）から得られます。既存の抄録雑誌

からではなく、直接一つひとつの医学雑誌から

副作用情報を得るのは大変な労力を要すること

です。従って、医学雑誌に発表される副作用報

告を迅速に抄録にまとめ定期的に刊行される医

薬品情報誌の役割は貴重なものであり、決して

小さくないものがあります。

いろいろな情報誌がありますが、その中で

"REACTIONS"は最も情報が豊富であると思いま

す。ウィークリーで非常に薄っぺらで読むのに

それほど時間がかかるわけではありません。せ

いぜい12ページくらいです。副作用情報のほか

に、incidence study や clinical study など、さまざ

まな情報が掲載されています。

" Adverse Drug Reaction Bulletin "はイギリスの

情報誌ですが、定期的に副作用情報を収集し評

価した結果を掲載しています。このほか、国際

医薬品情報誌協会（ISDB＝International Society

of Drug Bulletin）に参加する世界各国の情報誌が

ありますが、risk／benefit 比や cost ／benefit 比

などを含めた医薬品の価値についての、総合的

な評価を行った情報が掲載されています。この

他に、イギリスのDTB " Drug & Therapeutics

Bulletin " やフランスの " Le Revue Prescrire " 、オ

ーストラリアの" Australian Prescriber " 、この3誌

はTIP誌の提携誌でもあります。この他に薬物相

互作用の情報を3ヵ月に1回提供してくれる "

Drug Interaction facts " 、" Meyler's Side Effects of

Drugs "、 " USP-DI " " AMA-Drug Evaluations "

" PDR "など既存の情報誌を参考にしながらTIP

誌（ The Informed Prescriber）が作られていきま

す。

TIP誌というのはご存じのように、日本で唯一

のIDI誌（Independent Drug Information）です。

TIP誌面の終わりのほうに3～4ページくらいの

コラムCAPSULE（P.280）がありますが、ここで

内外の副作用情報を抄録として紹介しておりま

す。それをまとめながらわたくしが感じている

ことを2～3述べたいと思います。

一般に日本からの副作用報告は、外国に比べ

ると極端に少ないと思います。これは丁度、厚

生省への副作用モニター報告が少ないのと一致

しています。そうは言っても、最近は英文雑誌

に日本からの副作用報告を目にすることが多く

なってきたようです。ただ日本からの副作用報

既存の抄録雑誌、情報誌、専門書をもとにした
情報検索・収集の例 村井

む ら い

直樹
な お き

小文字病院内科医師

『TIP誌』編集委員
『日経メディカル』のコラム「副作用アラート」を適宜担当
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京都大学の福井と申します。（医薬品を主に取

り上げている今回の）医薬ビジランスセミナー

の中で薬のことを直接扱わないテーマを私は用

意してきております。臨床現場でのEBMという

ことで話をするようにということですので、私

の立場から Evidence-Based Medicineを日常の診

療の中、臨床研修の中でどういうふうに取り込

もうとしているのか、またどういう考え方なの

かについて話をさせていただきます。

おそらく基本的な考え方というのは、医薬品

の有効性、副作用を評価するときに用いられる

臨床疫学的な考え方そのものとほとんど同じだ

と思います。

医薬の分野だけではなくて、診療には常に不

確実性を伴っております。地域や国による診療

パターンの違いが1980年代から繰り返し指摘さ

れてきております。これは手術の頻度について

ですが、病気の頻度、年齢などについて標準化

されたもので、なおかつ3つの国で、例えば子宮

摘出術の頻度が、地域や国によって5倍も違うと

か、扁桃摘出術の頻度が3倍違うというものであ

ります。

こういう診療パターンの違いの背後にあるも

のは、何といっても科学的データの欠如であり

ます。どのような診療が一番いいのか、その根

拠が分かっていないんです。個人差、自由裁量

に任されているところが非常に多いわけです。

また、同じ病気で同じ治療が勧められる患者さ

んが複数いたとしても、価値観がさまざまに異

なるために、どうしてもチョイスが異なってく

ることがあります。例えば扁桃摘出術が適応に

ならないような人でも、将来のことを考えて自

分はどうしてもやってほしい、という患者さん

もいるわけです。その他にも医療費の支払いシ

ステム、文化的・社会的背景が異なるとチョイ

スが異なることは当然ございます。

このセミナーでもしばしば出てきていると思

いますが、コクラン・センターを始めた研究者

たちが、この問題に関して大がかりな調査をし

ました。妊娠時や分娩時の281種類の医療行為を

取り上げまして、それを科学的な視点で評価す

ると、有効性が証明されたものは幾つあるのか、

という研究です。

281のうち35％は有効性が科学的な視点からい

っても証明されている。ところが21％は無効で

あるにもかかわらず世界中で広く行われている。

43％は科学的に有効性が証明されていない。こ

のような結果でありました。

一昨日、ヒックスさんが Evidence -Based

Medicineについてお話をされているようですが、

私の立場から概略を説明させていただきます

（編集部：セミナー 1 日目のゲスト講演：

臨床現場での Evidence-Based Medicine 福井
ふ く い

次矢
つ ぐ や
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は悪化して、3 日後に死亡した。（臨床薬理

26:207,1995）」。この症例に見られた急性骨髄性

白血病とインターフェロン療法の間の因果関係

は明らかでありませんが、疑いなく重大な

adverse eventであり、今後の監視が必要だと考え

ます。確かに、インターフェロン治療によって、

肝細胞癌の発生頻度は抑えられることが期待で

きますが、その他の悪性腫瘍に関しては、長期

にわたる追跡調査を待つほかないわけで、本当

の意味のインターフェロンの有用性については、

まだ結論が出ていないのだと思います。当面の

疾患に対するクスリの効果も大切ですが、新し

い治療に対しては、長期にわたるadverse events

の監視が、何がなんでも必要であります。

TIP誌スタッフは非常に忙しい者の集まりで、

十分なことが出来ていませんが、特定の、特殊

な領域の副作用報告を目にされた場合は、是非、

TIP誌編集部へ「こういう副作用報告がある」と

いうことをお知らせいただければ、わたくしど

ものこのCAPSULEがもっと充実するのではない

かと思っております。


