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　今年の天候は、極めておかしい。東京では桜の満開の時期での大
雪、ゴールデン・ウイーク中での酷暑、それにつられたのではないだろ
うが口蹄疫の拡大、決断できない政治、等等。しかし、どんなに変わっ
ても知識と経験があれば乗切れる。その根源は、「教育」である。個
人の成長も企業の成長も国の成長も教育が基盤になっている。
　ある新聞紙面で、ヒトがネアンデルタールと融合していたことが
遺伝子解析から確認されたことが報じられていた。しかし、ネアン

デルタールと違ってヒトが大きく成長し、現在の人間が形成された
のも教育である。協議会が進めている子どもたちへの「くすりの教
育」、人間の健康に不可欠な“くすり”、常に効果と安全性を伴う
「もろ刃の刃」でもあるから、早い時期からくすりの適正使用の教
育が必要である。
　協議会の会員メンバーとして、この活動に参加できることに興奮し
ている。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（K.U）
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＊RAD-AR（レーダー）って、な～に？＊

RAD-ARは、医薬品のリスク（好ましくない作用など）とベネフィット（効能・効果や経済的便益など）を

科学的に評価・検証し、その結果を社会に示すことで医薬品の適正使用を推進し、患者さんに貢献

する一連の活動のことです。

レ ー ダ ー ニ ュ ー ス
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平成22年度活動計画
データベースを使った薬剤疫学研究について
“くすりのしおり®”使用例
“くすりのしおり®”を患者さんに ！
くすり教育の実態　vol ．2
「薬が正しく使われる社会を目指して」
特別講演
「妊娠中、授乳中のくすりの使い方」
イベントカレンダー／編集後記

◆掲載紙（誌）Ｗｅｂ（1月～3月）
「くすりのしおり」４月から毎日更新　入手サービス開始へ【ミクスプレス（20100304）】
◆活動報告（2010年4月～6月）
2010.5.16 埼玉県薬・学薬委員会　くすり教育出前研修（埼玉）
2010.5.21　 くすり教育アドバイザーフォローアップ研修
2010.5.27　 Aグループ会合
2010.5.28　 第87回海外情報研究会 
2010.6.11　 熊本県学校保健会養護教諭研究協議会　くすり教育出前研修（熊本）
2010.6.20　 富山市学校薬剤師会設立60周年記念講演会　くすり教育出前研修（富山）
2010.6.30　 第35回通常総会　第26回理事会
2010.6.30　 コンコーダンス指向くすりのしおり
 「あなたの病気とくすりのしおり®：小児喘息編」を公開
◆活動予定（2010年7月～9月）
2010.7.1　 薬剤疫学セミナ―　Beginner Course（大阪）
2010.7.8　 薬剤疫学セミナ―　Beginner Course（東京）
2010.7.9　 東京都品川区学校薬剤師会　くすり教育出前研修（東京）
2010.7/10・17・24、9/4・11・18　 プロトコル作成教育研修セミナー
2101.7.16　 第88回海外情報研究会
2010.8.2　 愛媛県今治市養護教諭部　くすり教育出前研修（愛媛）
2010.8.3　 京都市教育委員会体育健康教育　くすり教育出前研修（京都）
2010.8.19　 平成22年度全国養護教諭研究大会　出展（徳島）　
2010.8.19～22　ICPE国際疫学会（イギリス）
2010.8　　 一般市民向けくすりの意識調査　
2010.9.10～11　平成22年度コミュニケーション研究会
2010.9.16　 薬剤疫学セミナ―　Senior Course
2010.9.29　 ICPE国際疫学会報告会（東京）
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コミュニケーション部会

平成22年度  

1. 薬剤疫学及びファーマコビジランスの
　 啓発・普及を図るセミナーの開催
（1）集中セミナー（インテンシブコース）の開催

会員企業の製造販売後調査、安全管理等に携わり、
相当程度実務経験を積んだ者を対象に1回開催する

（2）実務セミナー（シニアコース）の開催
企業の製造販売後調査、安全管理等に携わり、ある
程度実務経験を積んだ者を対象に1回開催する

（3）初心者セミナー（ビギナーコース）の開催
企業の製造販売後調査、安全管理に携わっている
があまり実務経験がない者を対象に2地区で各1
回開催する

（4）育薬アカデミー®実践セミナーの開催
1）プロトコル検討事業に係るセミナー
会員企業の製造販売後調査プロトコル作成（データベ
ース活用を含む）に携わる者を対象に1課程開催する
2）ファーマコビジランス教育事業に係るセミナー
会員企業のファーマコビジランスに携わる者を対象
に、1課程開催する

2. 講師認定、育成、派遣等 
（1）講師の認定と育成

薬剤疫学を教授できる者を講師として認定するとと
もに、その資質向上にむけた研修を行う

（2）講師の派遣
認定講師を企業、医薬関係者の要請に応じ、それら
が設ける研究会等に派遣する

（3）教材の更新
（1）及び（2）で用いる教材について最新情報を盛り込む

3. 相談、助言等
（1）薬剤疫学情報センター（PERC）の運営

医薬関係者が行う医薬品安全性等研究に当たって
の課題について相談、助言を行う

（2）育薬アカデミーの運営の検討
育薬アカデミーの運営を活性化するため、医学、統
計、法律等の各分野の専門家による検討会を設け、
具体的運用方法を策定する

4. 薬剤疫学、医薬品リスクマネージメント
　 等に関する情報の調査、研究等 
（1）海外論文の調査、検討及び評価

欧米における薬剤疫学研究、ファーマコビジランス
などの情報を解析し、その結果を公表する

（2）海外の医薬品リスクマネージメントの動向の調査
欧米諸国における医薬品リスクマネージメントの動き
に関する情報を調査し、整理し、その結果を公表する

（3）CIOMSワーキンググループVIII報告
　　（シグナルディテクション）の研究
CIOMS（国際医学団体協議会）がシグナルディテク
ションについてまとめる報告書について研究すると
ともに、その日本語版を刊行する

5. 医薬品データベースの拡充と活用促進等
（1）既存データベースの整備及び拡充

血圧降下剤と経口抗菌剤に係るデータベースのデ
ータ量を拡充するとともに、質の改善を目指して入
力情報の整備を図る

（2）新規分野でのデータベースの構築
高脂血症治療剤についてデータベースを構築する

（3）データベースを利用したエビデンスの創出
（1）及び（2）のデータベースを会員企業、アカデミア
及び当協議会が活用して、医薬品適正使用に資す
る情報を創出するとともに、薬剤疫学研究を行い、
その成果を公表する

（4）データベースの保守及び管理

6.医療担当者に係るデータベースの構築調査
（1）医療専門団体が有する医薬品情報の
　 データベース構築検討
医療専門団体と共同して、医薬品使用に係る情報の
データベース構築について調査、研究する

7. 情報交流
（1）海外との情報交流
ICPE（国際薬剤疫学会）及びISPE/JSPE（国際薬剤
疫学会/日本薬剤疫学会）アジア会合に人を派遣し
て情報交流を図る

（2）国内での情報交流
日本薬剤疫学会学術総会への参加、製薬協との懇
談等を通して情報交流を図る

薬剤疫学部会

4ページへつづく

 

1. 医薬品適正使用の確保にむけた
　 啓発活動の展開
（1）生徒を対象とする「くすり教育」のサポート事業

1）教育担当者向け研修会への参画
教育委員会、教育関係団体、医療専門家団体等が
開催する、くすり教育担当者（教諭、薬剤師など）向
け研修会に参画する。年4回程度
2）「くすり教育アドバイザー」の認定と育成
くすり教育の授業について、その仕様を提案できる
者をアドバイザーとして認定するとともに、その資
質向上にむけた研修を行う
3）「くすり教育アドバイザー」の派遣
認定アドバイザーを教育機関の要請に応じ派遣する

4）教材の更新
1)～3)で用いる教材について整備、拡充を図る
5）「くすり教育」認知度向上
くすり教育に関する会合、大会で当協議会の活動を
提示するとともに情報交換を行う

（2）一般人を対象とする事業
1）定例開催イベントへの参加
公共団体が定期的に開催する研修会、イベント等
に参加する
2）ミニシンポジウム運営の仕様書の作成と公表
今まで実施してきた地域密着型ミニシンポジウムの
運営等について整理し、そのやり方、こつを仕様書と
してまとめるとともに、ホームページを通じて公表する
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共通事業

1. 一般人の医薬品及び医療に関する意識調査の実施
定時調査の一環として、医薬品及び医療に関する一般人の意識がどのように変わってきているかを把握する。その結
果を当協議会事業の遂行に反映させる

2. RAD-AR活動のあり方の検討
21世紀に入って10年を経過した今日、再度RAD-AR活動（組織形態を含める）のあり方について、外部有識者を交え
た検討会を立ち上げ検討する

3. 効果的、効率的な医薬品適正使用啓発活動のフィージビリティー･スタディの検討
当協議会設立20周年記念キャペーンで取り上げた「くすりアゴラ」について、反省点を踏まえて、効果的、効率的なも
のとするよう調査、検討する　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　
4. 医薬品適正使用の意識向上「川柳」事業の展開
昨年取り組んだ、当協議会設立20周年記念キャンペーンにおける「くすり川柳」を継続する

2. 「くすりのしおり®」の拡充
（1）「コンコーダンス指向くすりのしおり－
　 あなたの病気とくすりのしおり」の充実
1）「喘息(小児)編」を公開する
2）内容の系統的最新化システムを構築し、各編の
　情報を更新する
3）各編の利活用を促すためアンケート調査を行い、
　課題を索る
4）各編について、平易一般人向け版を作成する

（2）くすりのしおり®の充実
1）収載品目数の増加を図る
2）医療提供者、サイト開設者、医療施設向けシステ
　ム開発ベンダー等へのくすりのしおり活用促進
　資材を開発する
3）くすりのしおりのデータベース化とともに、音声版
　　の利用促進を図る
4）注射版のくすりのしおり作成基準を改訂する

3. 機関誌の発刊等
（1）RAD-AR Newsを定時4回発行する
（2）メールマガジンを随時発信する　

4. 広報の取組
（1）プレス発表

当協議会の活動について小まめに行う
（2）プレスセミナーの開催

当協議会の活動への理解を深めてもらうことを狙っ
て、1回程度開催する 

（3）ウェブサイトの更新

5. 情報交流
外部の専門家を交えて、医薬品適正使用の推進に
資するコミュニケーションのあり方について索る
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薬剤疫学部会　小林  俊光（アステラス製薬株式会社）

  データベースを使った薬剤疫学研究について
使用成績調査等データベース（降圧剤）を利用してみました！

　RAD-AR News No.88 (2009年10月)で、PE研
究会から使用成績調査等データベースの紹介がありま
した。この度、降圧剤のデータベースを実際に利用して
みましたので、どんな情報を得ることができたのか、簡
単にご紹介します。
　利用の目的は、データベース（DB）を用いて「降圧剤服
用患者における脳・心血管系イベント等の発症状況」を検
討することです。DB管理規定*1に基づき、研究計画書と
ともに利用申請書（様式１）をくすりの適正使用協議会に
提出しました。許可が得られたあと、データをCDにて提
供していただき、表１の内容や患者背景などについて解
析を実施しました。本DBでは、製薬企業から行政への副
作用報告の際に用いられる用語集（MedDRA）*2で副作
用名がコード化されており、疾患名でのデータ抽出は可
能でした。しかし、「狭心症の悪化による入院」や「心不全
による入院」を、主要評価項目の一つである心血管系イベ
ントの発現時期として解析することを試みましたが、副作
用の処置に関する情報が「有り」「無し」のみのため、入院
イベントを正確に把握することができませんでした。ほか
にも、脳血管系イベントや糖尿病の新規発症等、検討対象

参考文献
＊１．くすりの適正使用協議会（2009）　使用成績調査等データベース管理規定ver2　http://www.rad-ar.or.jp/01/05_datebase/kitei+form/PE_DB_kanri20090827.pdf
　２．財団法人日本公定書協会　JMO事業部　ICH国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）　http://www.sjp.jp/̃jmo_new2006/php/indexj.php
　３．藤田利治、真山武志　降圧薬の使用成績調査データベース構築とその活用例　日本統計学会誌、第36巻第2号、p205-217

表1 主要評価項目

表2 検討した副作用の発現状況

脳血管系イベント（脳梗塞、脳出血、くも膜下出血）の発症
心血管系イベント（心筋梗塞、狭心症の悪化による入院、心不全による入院）の発症
糖尿病の新規発症
新たな透析導入
突然死
上記各項目について、すべての発症時における発症率

表3

心不全、洞停止、洞不全症候群 11例
脳梗塞　　　　　　　　　　　　2例
脳出血　　　　　　　　　　　　1例
心不全悪化、狭心症悪化　　　　 4例
糖尿病 　3例
尿糖、尿糖陽性 16例
血糖値上昇、FBS上昇 21例　
高血糖 　7例
耐糖能低下 　1例
糖尿病悪化　　　　　　　　　　2例

685/20,042（3.41%）
67/5,661（1.18%）
37/1,254（2.95%）
28/988（2.83%） 
390/7,668（5.09%）
163/4,471（3.65%）
1,144/21,896 (5.22%）
124/5,877（2.11%）
51/1,406（3.63%）
50/1,024（4.88%）
660/8,481（7.78%）
259/5,108（5.07%）
1,829/41,938（4.36%）

2198/48,038 (4.57%）
344/14,603（2.35%）
134/3,632（3.69%）
82/2,721（3.01%）
1,205/17,567（6.86%）
433/9,515 (4.55%）
3,137/51,186（6.2%）
396/15,682（2.53%）
174/3,970（4.38%)
108/2,634（4.10%)
1840/18,940（9.71%）
655/9,960（6.58%）
3,173/99,224（3.20%）

　　

症例数内訳

全体*3
143,509例

単剤治療症例※
副作用発現頻度

併用治療症例※
副作用発現頻度

男（69,321例 48.3%）
　　β遮断薬
　　α遮断薬
　　利尿薬
　　ACE阻害薬
　　Ca拮抗薬
女（74,110例 51.7%）
　　β遮断薬
　　α遮断薬
　　利尿薬
　　ACE阻害薬
　　Ca拮抗薬
　　　　全　体 
※性、年齢、薬剤機序、併用薬の有無のいずれかが不明の症例は除外

としていた副作
用の発現頻度
は低く、分析し
て傾向を捉える
まで至りません
でした（表２）。
　ほかには、降
圧剤の使用を
単剤治療群と
併用治療群に
分けて、臨床検査値異常を含む副作用発現割合を調べて
みました。いずれの治療群でも、女性の方が男性よりも
副作用発現割合が若干高いことがわかりました（表３）。
さらに、MedDRAの器官別大分類（SOC）ごとに比べ
たところ、いずれの治療群においても、発現割合が男女
同程度か女性の方が高い傾向にありました。しかし、全
体的に副作用の発現頻度が少ないため、さらに詳細に
調べるにはより多くの症例数が必要と考えられました。
また、潜在的イベントに関する検討には副作用ではなく
有害事象についての情報が必要であり、さらなる充実
が期待されます。
　DBの全体像は藤田・真山*3が報告していますが、今回
実施したような特定の視点から分析を試みることにより、
DBの特長の一面を捉えることができ、どのような研究で
生かすことができるのかを考えるきっかけとすることが
できました。平成21年度は大学関係者によるDB利用申
請もあったようなので、今後、いろいろな角度からDBを
利用した研究結果が報告されるものと期待しています。様式1
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RAD-AR活動をささえる会員

＊イベントカレンダー＊

●企業会員　22社（五十音順）

●個人会員　2名（五十音順・敬称略）　大野 善三　　三輪 亮寿
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アステラス製薬株式会社 アストラゼネカ株式会社 エーザイ株式会社
大塚製薬株式会社 キッセイ薬品工業株式会社 協和発酵キリン株式会社
興和株式会社　　  サノフィ・アベンティス株式会社　　  塩野義製薬株式会社 
第一三共株式会社 　　　　大正製薬株式会社　　　　大日本住友製薬株式会社 
武田薬品工業株式会社　 　 田辺三菱製薬株式会社　 　　　中外製薬株式会社 
日本イーライリリー株式会社 　日本新薬株式会社　ノバルティスファーマ株式会社
ノボ ノルディスク ファーマ株式会社　万有製薬株式会社　ファイザー株式会社
明治製菓株式会社

当協議会の詳しい活動状況（RAD-AR TOPICS）と、RAD-AR Newsのバックナンバーは、当協議会ホームページよりご覧頂けます。

　今年の天候は、極めておかしい。東京では桜の満開の時期での大
雪、ゴールデン・ウイーク中での酷暑、それにつられたのではないだろ
うが口蹄疫の拡大、決断できない政治、等等。しかし、どんなに変わっ
ても知識と経験があれば乗切れる。その根源は、「教育」である。個
人の成長も企業の成長も国の成長も教育が基盤になっている。
　ある新聞紙面で、ヒトがネアンデルタールと融合していたことが
遺伝子解析から確認されたことが報じられていた。しかし、ネアン

デルタールと違ってヒトが大きく成長し、現在の人間が形成された
のも教育である。協議会が進めている子どもたちへの「くすりの教
育」、人間の健康に不可欠な“くすり”、常に効果と安全性を伴う
「もろ刃の刃」でもあるから、早い時期からくすりの適正使用の教
育が必要である。
　協議会の会員メンバーとして、この活動に参加できることに興奮し
ている。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（K.U）

編 集 後 記
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＊RAD-AR（レーダー）って、な～に？＊

RAD-ARは、医薬品のリスク（好ましくない作用など）とベネフィット（効能・効果や経済的便益など）を

科学的に評価・検証し、その結果を社会に示すことで医薬品の適正使用を推進し、患者さんに貢献

する一連の活動のことです。

レ ー ダ ー ニ ュ ー ス

C o n t e n t sC o n t e n t s

くすりの適正使用協議会

2
5
6
　7
8

10

12

平成22年度活動計画
データベースを使った薬剤疫学研究について
“くすりのしおり®”使用例
“くすりのしおり®”を患者さんに ！
くすり教育の実態　vol ．2
「薬が正しく使われる社会を目指して」
特別講演
「妊娠中、授乳中のくすりの使い方」
イベントカレンダー／編集後記

◆掲載紙（誌）Ｗｅｂ（1月～3月）
「くすりのしおり」４月から毎日更新　入手サービス開始へ【ミクスプレス（20100304）】
◆活動報告（2010年4月～6月）
2010.5.16 埼玉県薬・学薬委員会　くすり教育出前研修（埼玉）
2010.5.21　 くすり教育アドバイザーフォローアップ研修
2010.5.27　 Aグループ会合
2010.5.28　 第87回海外情報研究会 
2010.6.11　 熊本県学校保健会養護教諭研究協議会　くすり教育出前研修（熊本）
2010.6.20　 富山市学校薬剤師会設立60周年記念講演会　くすり教育出前研修（富山）
2010.6.30　 第35回通常総会　第26回理事会
2010.6.30　 コンコーダンス指向くすりのしおり
 「あなたの病気とくすりのしおり®：小児喘息編」を公開
◆活動予定（2010年7月～9月）
2010.7.1　 薬剤疫学セミナ―　Beginner Course（大阪）
2010.7.8　 薬剤疫学セミナ―　Beginner Course（東京）
2010.7.9　 東京都品川区学校薬剤師会　くすり教育出前研修（東京）
2010.7/10・17・24、9/4・11・18　 プロトコル作成教育研修セミナー
2101.7.16　 第88回海外情報研究会
2010.8.2　 愛媛県今治市養護教諭部　くすり教育出前研修（愛媛）
2010.8.3　 京都市教育委員会体育健康教育　くすり教育出前研修（京都）
2010.8.19　 平成22年度全国養護教諭研究大会　出展（徳島）　
2010.8.19～22　ICPE国際疫学会（イギリス）
2010.8　　 一般市民向けくすりの意識調査　
2010.9.10～11　平成22年度コミュニケーション研究会
2010.9.16　 薬剤疫学セミナ―　Senior Course
2010.9.29　 ICPE国際疫学会報告会（東京）


