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【スライド -1】
われわれの研究にファイザーヘル

スリサーチ振興財団より助成をいた
だいたことに対して、心より感謝申
し上げます。

【スライド -2】
背景です。
児の服薬状況に関する情報は、海

外では報告は複数出てきているので
すが、本邦では非常に限られている
状況です。

安全性評価の体制についても、日
本では医薬品・医療機器等安全性報
告制度それから患者副作用報告とい
う制度がありますけれども、スライ
ドにあるとおり、小児の情報はパー
セントを見ても非常に限られている
状況です。また数としては医薬品・
医療機器等安全性報告制度のほうは
多いのですが、なかなか有効利用さ
れていない状況があります。そして
大きな限界としては、自発報告に基
づくことですので、そのパーセント
等が分からないというところです。

従って、体系的な実態把握およびその有用性、安全性の評価基盤の構築が急務であると
考えております。

【スライド -3】
そこで本研究では、まず小児における医薬品・サプリメントの使用状況の実態を把握す

ること、それから医薬品・サプリメントによる副作用発生の状況を明らかにすることを目
的としました。
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【スライド -4】
方法です。
対象は平成25年5月時点で埼玉県蕨市、戸田市内の公立の全幼稚園、保育園、小学校、

中学校に通園または通学中のお子さん20,412名です。
デザインは、保護者による調査票への回答に基づく調査となっています。児の過去1カ

月間の医薬品・サプリメントの使用、児の副作用経験について伺っております。
調査票は園、学校で配布していただき、保護者による回答の後に園、学校で回収という

形を取っています。
本調査は戸田市中央病院倫理委員会の承認を得ておりますし、調査票の回答については

任意ということでお伝えしています。

【スライド -5】
対象者のフローですが、この地域

には5万人くらいのお子さんがいらっ
しゃり、そのうち質問票配布の対象
と な っ た の は 20,412 名 で す。 実 際
に調査票を返却してくださった方は
15,076名、回収率は73.9パーセント
でした。

その回答の中で、性別または年齢
が無回答の方100名を除き、本研究解
析対象者は14,976名になります。66
施設より回収されています。

年齢分布は、0歳から5歳が3,700
名、6歳から11歳が8,000名、12歳から15歳が3,000名程度という状況です。

【スライド -6】
対象者の特性を、全体と男女別で示しています。
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平均年齢は8.2歳。兄弟ありの方は
8割程度。自記式回答ですが、何か
しらの疾患をお持ちの方は全体で10
パーセント。若干女の子のほうで多
いという結果でした。その中でぜん
そくは6.5パーセント。こちらも若干
女の子のほうで多いという結果でし
た。

【スライド -7】
スライドは、医療用医薬品を左側、

一般用医薬品／サプリメントの使用
状況を右側に示しています。

医療用医薬品は全体で30パーセン
トのお子さんが、過去1カ月間に使用
したことがあるとお答えになり、年
齢別では年齢が低いほどその割合が
高いという傾向が出ています。一般
用医薬品／サプリメントについては、
全体の9パーセントの方が過去1カ
月間に使用しており、年齢で見ると、
年齢が高くなればなるほどその割合
が上昇していました。

【スライド -8】
医療用医薬品について抜粋して、回

答が多かったものを羅列しています。
全体に対するパーセント、それか

ら使用者の年齢範囲と、実際に添付
文書等の小児用量の設定の状況をこ
ちらにお示しします。

一番多かったのはムコダインで、小
児用量の設定について明確な基準が
なく適宜増減という記載があるもの
についてもビオフェルミンR、ペリア
クチン、アレジオンで使用が確認さ
れています。その他については、用量設定どおりの使用ということになっていました。

【スライド -9】
こちらは一般用医薬品の上位抜粋をしています。
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記載内容が、新ビオフェルミンS錠
とかビオフェルミンとか、いろいろ
あるのですけれども、できるだけま
とめて近くに寄せて記載をしていま
す。そうすると、整腸剤、風邪薬関
係が多く認められています。投与可
能年齢が記載あるものについて調べ
て記載していますが、それを見ると、
実際に使用している年齢について問
題はないのかなというような状況で
す。

【スライド -10】
次にサプリメントについて記載を

しています。
商品名と言っても、どうしても回

答がビタミンCとかカルシウムとか、
そういった回答になりますので、こ
のような記載になっています。

やはりビタミン系、それからミネラ
ル系が多く回答されていました。特
記することはないのですが、青汁が1
歳の方でも飲んでいるという状況が
あったことも分かりました。

【スライド -11】
次に副作用経験の評価の対象とし

て、調査票が回収された15,076名の
うち、「医薬品・サプリメントによる
副作用を経験したことのある児」の回
答で「はい」と答えた方は196名、0.13
パーセントでした。1名で複数の副作
用経験をしたと回答された方が複数
あるので、件数としては243件。その
中の被疑薬としては144種類。そして
医療用医薬品としては126種類。

ここは「こういうものなのかな」と思ったのですが、一般用医薬品・サプリメントにつ
いては特に報告はなく、その他ワクチン、食品などでそういった回答をしている方がいらっ
しゃいました。18種類ありました。
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【スライド -12】
一般用医薬品・サプリメントにつ

いては副作用の回答はありませんで
したので、こちらが医療用医薬品の
副作用経験ということで記載された
回答で、右側が症状となっています。

PMDAの行っている副作用情報の
収集のほうでも、このオセルタミビ
ルでの異常行動に関する報告が多い
のですけれども、今回もそういった
結果が得られています。

その他、抗生剤によるもの、それ
からアレルギーを含むようなものと
いうことで、回答がありました。

ただ、こちらにあるのは大体添付文書にあるようなものということで、特別取り上げる
ようなものではありませんでした。

【スライド -13】
結論です。
本研究の結果、本邦の児における医薬品・サプリメントの使用実態、および副作用経験

の実態が明らかとなりました。
一部の薬剤については、添付文書へ

の小児に関する情報の記載が望まれ
ます。近年、医薬品使用者本人から
の副作用報告のシステムも運用が開
始されていますけれども、今後、小
児における副作用報告情報をより効
率的に収集して、評価し、フィード
バックする方法を検討する必要があ
ると考えております。
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質疑応答

会場：　副作用のことを調べられていらっしゃいましたが、大人でもサプリメントと医薬
品との薬物相互作用が問題になったりしておりますけれども、小児でそのような
例を今回収集されませんでしたでしょうか。

小原：　今回はそういった相互作用も含めて情報収集しようと思ったのですが、お示しし
たとおり、一般用医薬品・サプリメントについての副作用と回答者が考えるよう
な回答はありませんでした。ただ、学校薬剤師の先生とお話ししますと、「そういっ
た事例は、恐らくまだ埋もれているだろう」ということで、今後、調査を継続して、
そういったものも拾い上げていきたいと考えています。

会場：　小児で、こういう副作用の報告が少ないというのは自己申告だからだという背景
を伺ったのですが、自己申告だとどうしてそうなるのか。自己申告すること自体
が手間暇なのか。そういうことをやっても返ってくるものがないからか。つまり
親が報告しても、何も利点がないからか。どういう背景があるのでしょうか。そ
れとも周知がされていないという考えですか。

小原：　一つは、周知されていないというのは、まだ始まったばかりということはありま
す。海外でもその有用性は認められているので、今後周知していこうということ
になっています。あと、患者さん本人の報告は、正直、詳しいところは分からな
いのですが、やはり煩雑で手間が多いということで報告されていないのが、医療
従事者からの報告で問題点として上がっている状況です。

座長：　一つだけお聞きしたいのですが、サプリメントというのがかなりテーマのメイン
に出されたのですが、小児ですので、自分でサプリメントを選ぶことは多分ない
と思うのです。ですから、ご発表には無かったのですが、保護者の方、母親とかが、
どのような所からそういう情報を得ているのでしょうか。その信頼度などが重要
になってくると思うのですが、その点はいかがですか。

小原：　情報源については、ちょっと分かりません。お母さんとか保護者の方の考えで栄
養補給に使っているのかなということで、朝食の有無というところも調べてはみ
たのですが、そういったところとは特に関連あるいは傾向はありませんでした。
今後継続してやることになっています。


