
はじめに

　学術委員会学術第４小委員会（以下，本委員会）では，

院内製剤，市販製品で実際の使用状況にそぐわない薬剤，

医療過誤の原因となり得る薬剤に関して使用実態調査を

行い，会員諸氏の意見を集約して市販化に結びつける情

報構築を行い，その情報を行政や製薬企業に伝え，製剤

化を支援する創薬サポートを目的に活動している。以下

に平成20年度に行った事業について報告する。
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センチネルリンパ節生検用色素製剤の使用・
　調製実態調査

　本委員会では，平成18年度より外科治療時に実施され

るセンチネルリンパ節生検（sentinel lymph node biopsy 

：以下，SLNB）に使用される色素製剤を調査対象薬剤

として，平成19年度は「院内製剤の市販化を検討するた

めの確認項目」に基づいてそのエビデンスの収集・評価

を行った1)。その結果，SLNB用色素製剤は現在，日本で

医薬品として市販化されてない一方で，SLNBのエビデ

ンスが国内外で蓄積され，早期乳がんの標準的診断法と

なりつつある実状から，本委員会の市販化要望製剤とし

て正式に選定した。しかしながら，これまでSLNB用色素

製剤の日本における全国規模での実態調査は実施されて

いなかった。そこで，本委員会では全国のがん診療連携

拠点病院（286施設）を対象に，国内におけるSLNB用

色素製剤の使用・調製実態調査を実施した（回収率75.2

％）。その結果，約80％の施設が現在，SLNBを実施し

ていることが明らかとなった（図１）。色素としてイン

ジゴカルミン製剤およびインドシアニングリーン製剤を

適応外使用するか，パテントブルーを院内製剤として調

製していた。特に，パテントブルーについては同定率が

比較的高く，多い施設では年間300本を超える調製本数

であるにもかかわらず（表１），多くの施設で調製上の

問題に加え，品質管理および経済性の問題点を抱えてい

た。本調査により，SLNB用色素製剤は74.6％の施設が

市販化を要望しており，医療現場に必要性の高い薬剤で

あることが明確となった（図２）。一方，日本乳癌学会

保険診療委員会による全国アンケート調査においても，

施設によって使用している色素製剤が異なることが報告

されている2)。そこで，本委員会としてもパテントブルー

のみを市販化する十分な根拠がない場合は，適応拡大も

視野に入れた「色素製剤」として要望していく方針で検

討を進めることとする。また，これまでの調査結果から

SLNB用色素製剤における重度アレルギー反応など副作用

の頻度が１％程度との報告もあり，診断薬の副作用とし

て無視できない頻度であるため，注意喚起が必要と考え

られる。

がん診療連携拠点病院などにおける
　製品化要望薬剤に関する調査

　がん領域では，現在市販されている製剤規格が使用実

態にそぐわない場合があり，がん治療を行っている医療

機関において，院内製剤の市販化のみならず製薬企業に

対しても医療実態に即した製剤の規格化について要望が

強い。そこで，抗がん剤のみならず薬剤・規格など製品

化に関する意見を収集するため，全国のがん診療連携拠

点病院および日本病院薬剤師会（以下，日病薬）会員が

勤務する250床以上の施設（合計710施設）を対象に，市

販化を望む規格や院内製剤に関するアンケート調査を実

施した（回収率65％）。その結果，最も要望の多かった

製剤はウリナスタチン膣坐剤であり，次いでメトロニダ

ゾール軟膏，大容量5-FU注射剤，ブロー氏点耳液，パ

テントブルー液，メチレンブルー液，ピオクタニンブルー

液の順であった（表２）。いずれも以前より広く調製さ

れており，院内製剤においては「他施設で使用され，使

用頻度が高く，大量に消費に消費されるもの」であり，

すでに市販化されている薬剤に関しては「製品が実際の

使用状況にそぐわないもの」といった理由から市販化の

要望が高い製剤であることが明らかとなった。

1012

図１　SLNB実施施設の割合（n＝215）

表１　パテントブルーの過去１年間の調製および払い出し

　　　本数別施設数（n＝57）

１～50本 50～100本 100～200本 200～300本 301本以上

調製本数 27 12 11 ４ ３

払い出し本数 28 14 ６ ５ ３

図２　SLNB用色素の市販化要望の有無（n＝215）

表２　製品化の要望が多い薬剤

製剤名 施設数 適応

ウリナスタチン膣坐剤 41 切迫早産

メトロニダゾール軟膏 26 がん性悪臭

大容量5-FU注射剤 24 大腸がん等のがん化学療法

ブロー氏点耳液 22 難治性の耳科化膿性疾患

パテントブルー液 15 センチネルリンパ節生検時の色素など

メチレンブルー液 15 メトヘモグロビン血症など

ピオクタニンブルー液 14 手術時の線引きなど



製品化要望薬剤に関する検討

　日病薬会員に対するアンケート調査の結果より，要望

の高い薬剤を中心に，その市販化の要望が可能か否かに

ついて検討を加えた。市販化の要望が最も多いウリナス

タチン膣坐剤について調査したところ，過去に製薬企業

が開発に着手していた。しかし，臨床第Ⅱ相試験で用量

反応性を確認することができず，さらに，プラセボ対象

比較試験の実施が困難となったため開発を断念していた。

メトロニダゾール軟膏はすでに日本乳癌学会認定施設を

対象に実態調査が行われており，「病院薬局製剤」に掲載

されており，本委員会として「院内製剤の市販化を検討

するための確認項目」を活用しながら詳細な文献調査に

着手することとした。大容量5-FU注射剤はすべてがん

診療連携拠点病院からの要望であった。現在の市販品は

250mgアンプル製剤のみで，大腸がんに用いるレジメン

のFOLFOXやFOLFIRIでは通常10Aを越えることが多い。

今回の調査では，1,000mgの大容量包装品の要望が24施

設中16施設と最も多く，バイアル製剤を多くの施設が要

望していた。アメリカやヨーロッパの諸外国ではすでに

1,000mg以上のバイアル製剤が市販化されており，大容

量のバイアル製剤へ変更することにより，作業の効率化

だけでなく，調剤過誤および抗がん剤による調製者の被

爆リスクを軽減させることができる。一方，抗がん剤の

大容量規格注射剤については，平成17年に日病薬より厚

生労働大臣および各製薬企業に対して要望書を提出して

おり3)，すでに市販化された製剤だけでなく，現在，安

定性試験実施中の製剤もあることから，医療安全の観点

からも早期申請・承認が望まれる。ブロー氏点耳液につ

いては，かつて日本薬局方にも収載されていたが，抗生

剤の普及により使用頻度が一時減少していたものの，近

年，抗生剤の乱用による耐性菌の難治性耳科化膿性疾患

への有用性が報告され，連用しても耐性が生じないこと

からも再びその使用が見直されている状況である。

が ん性悪臭に対するメトロニダゾール軟膏に
関する文献調査

　今回実施したアンケート調査の結果（表２），市販化

の要望が２番目に多かったメトロニダゾール軟膏につい

て，その文献調査に着手した。メトロニダゾール軟膏が

用いられるがん性悪臭とは，皮膚潰瘍を伴った進行がん

の腫瘍部から放たれる強烈な悪臭のことである。悪臭の

原因は，潰瘍部に嫌気性菌が感染すること，または，が

ん病巣の壊死過程における代謝産物により発生する脂肪

酸類を中心とした腐敗臭と考えられている。この悪臭は

患者の自尊心を低下させ，社会的孤立感を招く原因とな

り，家族や医療関係者とのコミュニケーションも煩わし

くさせるなど，患者のQuality of Lifeを低下させてしまう

原因ともなり得る。また，悪臭は患者自身だけではなく，

周囲の患者や医師，看護師をはじめとする医療関係者に

とっても深刻な問題である。こうしたがん性悪臭に対す

る治療法について，JMEDPlus，医学中央雑誌，MEDLI-
NEなどの国内外のデータベースを用いて文献調査に着手

した。今後はさらに文献調査を進めて，市販化要望製剤

として選定可能か検討する予定である。

まとめ

　平成20年度，本委員会はセンチネルリンパ節生検用色

素製剤の使用調製実態調査を完了し，今後は，論文化し

た後に要望書を作成する方針とする。また，市販化要望

製剤に関するアンケート調査結果から，新たに検討して

いく製剤としてメトロニダゾール軟膏を取り上げ，文献

調査を進める。本委員会は，今後も医療現場からの要望

に対してその市販化可能性を十分に検討しながら，病院

薬剤師の社会的使命として“社会が必要としている薬”

を提案し，医療に貢献すべく活動を展開していきたい。
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