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Ⅰ．はじめに

　国立研究開発法人成育医療研究センター（National 
Center for Child Health and Development）は，
全国に 6 ヵ所ある国立高度専門医療研究センター

（ナショナルセンター）のひとつです。当センター
は受精・妊娠に始まり，胎児期，新生児期，乳児
期，学童期，思春期を経て次世代を育成する成人
期へと至るリプロダクションによってつながれた
ライフサイクルに生じる疾患（成育疾患）に関す
る医療（成育医療）と研究を推進するために設立
されました。日本で最大規模の小児・周産期・産
科・母性医療を専門とする唯一の国立高度専門医
療センターです（写真 1）。

【理念】
　病院と研究所が一体となり，健全な次世代を育
成するための医療と研究を推進します。

【基本方針】
1 ．成育医療のモデル医療や高度先駆的医療を

チーム医療により提供します。
2 ．成育医療の調査・研究を推進します。
3 ．成育医療の専門家を育成し啓発普及のための

教育研修を行います。
4 ．成育医療の情報を集積し社会に向けて発信し

ます。

病院概要
　当院は，東京都世田谷区の閑静な住宅街にある
厚生労働省所管の国立研究開発法人で，平成14年
3 月に国立大蔵病院と国立小児病院を統合し，旧・
国立大蔵病院の所在地に国立成育医療センターが
設立されました。平成22年 4 月に独立行政法人へ

と移行すると同時に，病院名称が国立成育医療セ
ンターから国立成育医療研究センターに変更し，
平成27年 4 月には国立研究開発法人へ移行し現在
に至ります。病院の概要は表 1のとおりです。

Ⅱ．薬剤部概要

　平成30年 1 月現在，常勤薬剤師数31名，非常勤
薬剤師 5 名，薬剤師レジデント 4 名，薬剤助手 1
名の人員体制です。詳細は表 2のとおりです。
　薬剤部は，国立成育医療研究センターの理念に
基づき，適正かつ安全な薬物療法の支援と薬剤業
務を通じて成育医療の向上を推進することを基本
方針とし，様々な活動を展開しています。

Ⅲ．薬剤部業務とその特徴

　小児医療における薬剤師の業務は，成人におけ
る薬剤師の業務とは異なる点が多く存在します。
患児個々に適した用法用量の設定や剤形の選択，
成長過程や興味に合わせた服薬支援といったオー
ダーメイド的対応が必要となります。また周産期
医療では，母体の基礎疾患治療を含め，妊娠前か

写真 1　病院外観
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ら妊娠全期間，産後の育
児を考慮した安全で安心
な薬物治療が実践できる
よう支援しています。

1 ．調剤業務
1 ）処方監査
　小児や周産期における
薬物治療では，添付文書
に記載がない場合も多
く，国内外の成書を活用
して疑義照会を行ってい
ます。また，小児ゆえに
1/10量や10倍量の処方間
違えが，成人と比較し生
じやすく，薬剤師の監査
が特に重要となります。
2）調剤
　調剤業務は用量調整の必要性からほとんどが散
剤調剤で，微量処方に対するより正確で統一され
た調剤が求められます。薬物治療は薬剤を服薬・
使用できることから始まるため，剤形の選択はと
ても重要です。散剤の味や嵩，舌触り，錠剤の大
きさ，吸入器の種類などの薬剤の特徴をふまえ，
患児の成長に準じた最善の服薬・使用方法を医師

に提案しています。
3）注射
　注射調剤業務の一つとして，無菌調製業務を
行っています。NICUでは体重が 1 kgに満たない
患児もいるため，TPN混注では各成分を全て正
確に調製する必要があります。また，抗がん剤調
製においても同様で，厳密な管理・調製が必須と
なり，薬剤師が貢献しています。

表 1　病院の概要

表 2　薬剤部の概要
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2 ．病棟業務
1 ）服薬指導業務
　服薬指導業務では通常の処方内容の提案や副作
用確認などに加え，小児独特の服薬指導業務の重
要な役割の 1 つとして，アドヒアランスの確認が

あります。処方した薬剤が実際に服用できていな
いことも多く，また治療開始後しばらくは服用で
きていても，成長・発達に伴い，徐々にアドヒア
ランスが低下していく患児も少なくありません。
そのため薬剤師は成長発達に合わせた服薬指導を
行い，入院から退院までサポートしています。ま

た，服薬指導は保護者だ
けではなく，患児自身に
対しても実施しています
（図 1， 2）。薬剤と薬効
を結びつけるクイズや，
患児の好きなキャラク
ターを使用することによ
り，自分の服用している
薬剤に興味を持ち，退院
後のアドヒアランス向上
に繋がります。
2 ）チーム医療
　小児の薬物療法では，
小児適応，相互作用，小
児剤形などの医薬品の適
正使用に関わる問題で薬
剤師の役割は大きいもの
があります。そのため医
療チームからの依頼も多
く，感染対策チーム，栄
養サポートチーム，緩和
ケアチーム，褥瘡管理
チームや各診療科のカン
フ ァ レ ン ス に 参 加 し，
様々な多職種と連携して
活動することで，より効
果的な薬物治療に貢献し
ています。
3 ）病棟常駐業務
　当院ではICU，NICU，
小児がんセンターに薬剤
師が常駐しています。医
師や看護師にタイムリー
に情報提供を行い，医薬
品の適正使用，副作用対
策，患者の服薬支援等に
貢献しています。ICUで
は循環作動薬や筋弛緩

図 1　移植後指導

図 2　お薬クイズ
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薬，鎮静薬など多数の薬剤の同時投与における対
応，またNICUは早産児や低出生体重児に対する
用量や投与ルートの確認，小児がんセンターでは
化学療法の指示療法の提案や，患児や保護者への
治療スケジュールの説明，治療開始後の副作用発
現の確認などが特徴的です。

3 ．薬剤師教育
　人材育成は薬剤部の重要な使命の一つです。成
育医療に関わる薬剤師の教育と研修の充実を通じ
て人材育成を行っています。特に小児・周産期の
薬物療法は，一般成人とは違った特別な情報・技
術が必要であり専門性が高くなります。このため
薬剤部では，小児・周産期領域を専門とする薬剤
師育成のために，薬剤師教育を担っています。
1）薬剤師レジデント制度
　成育医療を担う薬剤師を育成することを目的と
して，平成24年 4 月より「薬剤師レジデント制度」
を導入しています。Ⅰ期 2名で 2年間の研修を実
施しています。
　当センターのレジデント制度は，病院薬剤師の
基本的技術の習得と共に，小児・周産期領域に関
する臨床，研究業務を合わせて行い，本領域の薬
物療法の適正化，並びにその発展に貢献できる人
材を育成することを目的としています。
　 2年間の研修期間中を通して，各診療科での回
診・カンファレンスへの参加及び院内の医師レジ
デント向けの講義・研修会へ参加することで薬物
療法の専門的知識を習得しています。症例報告会
では薬剤師だけではなく医師も参加し，他職種と
の議論を重ねることで，各自のスキルを伸ばし，
臨床的判断力を高めています。臨床の場で積極的
に薬物療法を提案し，必要とされる薬剤師となる
ことを目指しています。
　平成29年 3 月末までに 8名が修了しています。
修了後は当センター薬剤部はじめ他の医療機関に
おいて，小児薬物療法の一翼を担っています。
2）小児薬物療法認定薬剤師研修
　日本小児臨床薬理学会と日本薬剤師研修セン
ターが設立した小児薬物療法認定薬剤師の実務研
修の中心的施設となっています。年間約70名の病
院や保険薬局に勤務する薬剤師の研修を受け入れ
ています。数多くの小児薬物療法認定薬剤師を輩
出することで，小児科領域全般に関わる薬剤師が

あらゆる場面で活躍することを期待しています。

4 ．情報発信
　小児・周産期領域の薬物療法は添付文書からは
用法・用量の情報を十分に得ることができませ
ん。また，医薬品の適応外使用も多くエビデンス
の収集が困難なことが多くあります。本領域の薬
物療法の考え方や医薬品適正使用に向けての情報
は未だ不足し入手しにくい状況です。薬剤部では，
臨床現場の疑問から生じる臨床研究を推進し，そ
の研究結果は学術論文へ投稿しています。さらに
雑誌掲載や書籍の発行などを通して本領域に関す
る情報を発信しています。

Ⅳ．政策事業活動

　小児・周産期薬物療法の発展，小児用剤形開発
を目的として，厚生労働省の各種の政策事業・研
究の推進のため薬剤師を配置し積極的に関与して
います。

1 ．妊娠と薬情報センター事業（写真 2）
　妊娠中や授乳中の医薬品の使用は，成育医療の
中でも解決しなければならない重要なテーマの 1
つです。
　医薬品を使用することによる先天異常や胎児，
乳児への毒性などの悪影響は重大な問題です。本
邦においてもかつて妊娠中のサリドマイド使用に
よる多くの先天異常例が報告されました。一方，
こうしたリスクを過剰に心配するあまり，必要な
医薬品が使用されなくなる，妊娠をあきらめるな
どの，別の問題も起こっています。
　こうした問題解決に取り組むために平成17年，
厚生労働省（当時は厚生省）の事業として妊娠と
薬情報センターが，成育医療研究センター（当時
は成育医療センター）に設立されました。
⑴相談業務
　精度の高い情報が少ない中，最新の情報につい
て収集・評価を行い，医薬品ごとに薬剤情報デー
タベースを作成し，この資料をもとに相談に応じ
ています。専門の相談外来では，医師と同席して
カウンセリングを行っています。こうした相談を
日本全国で地域差なく行うために，妊娠と薬情報
センター拠点病院ネットワークを構築していま
す。平成29年からは各都道府県に 1施設ずつの拠
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点病院が設置されました。
⑵教育活動
　妊娠と薬情報センターでは毎年フォーラムを開
催し，妊娠と薬に関する最新の情報を提供してい
ます。医薬品についての解説を薬剤師が行ってい
ます。また，拠点病院を対象とした教育活動とし
て毎年研修会を実施しています。
⑶専門薬剤師の養成
　日本病院薬剤師会の妊婦授乳婦専門薬剤師研修
をサポートし，スタッフが座学研修の講師を務め
ています。また，実務研修においても多くの研修
を受け入れ，多くの認定者を輩出しています。
⑷添付文書改訂
　添付文書では妊娠中や授乳期には使用が禁忌と
される医薬品が多くあります。妊娠と薬情報セン
ターではエビデンスに基づく相談業務を行いなが
ら，相談例の実績や，臨床現場でのニーズ，添付
文書と蓄積された公表文献データとの比較などか
ら対象医薬品を選定し，添付文書の改訂に向けた
事業を進めています。
⑸エビデンスの創出
　相談例の妊娠結果を解析し，医薬品のリスクの
評価を行っています。平成21年の新型インフルエ
ンザの流行時にはいち早く情報を発表し，世界中
で情報が使用されました。近年では妊娠中の抗リ
ウマチ薬使用に関する調査を製薬会社と共同で行
うなど，新たな試みも行っています。

2 ．小児治験ネットワーク
　日本で汎用されている医療用医薬品のうち，添
付文書に小児への効能・効果，用法・用量が明確
にされていない，いわゆる「適応外使用」が全体
の60〜70%を占めているとされています。
　しかし，小児に対する効能・効果，用法・用量
が明確に記載されている医薬品のみで治療するこ
とは，現実的に不可能であり，適応外使用と知り
つつも使用しなければ適正な薬物療法を施すこと
ができません。
　これらを解決していくためには，小児医薬品開
発（小児治験）を進めていく必要がありますが，
小児では開発（治験）数が少ないため，小児医療
施設の治験実施体制は盤石とは言い難い状況で
す。このため小児医療施設による強固な「ネット
ワーク」を形成し，ネットワークを通して治験実

施体制を整備していくことが重要となります。日
本では，小児医療施設等が加盟している日本小児
総合医療施設協議会（Japanese Association of 
Children’s Hospitals and Related Institutions：
JaCHRI）が活動しており，この協議会加盟施設
を母体として，平成22年11月に成育医療研究セン
ターに中央事務局を設置した「小児治験ネット
ワーク」が発足しました。
　この小児に特化した国内初の「小児治験ネット
ワーク」は，平成29年10月時点で全国の小児医療
施設等38施設が加盟し活動しています。また，複
数施設の治験審査を一括で担う小児治験ネット
ワーク中央治験審査委員会も設置し，現在では製
薬企業治験約30課題について，小児治験ネット
ワークを介した治験として実施しています。
　この取り組みにより，今まで治験実績のない小
児施設においても，中央事務局のサポートにより
治験を実施できる環境を整えることができまし
た。今後は，小児治験ネットワークで培った人的・
機能的なノウハウを活用して治験以外の臨床研究
の支援，小児CRC養成なども展開し，小児臨床
開発のOne Stop Serviceを実現していきたいと考
えています。

＊小児治験ネットワークホームページ＜https://
pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/＞

3 ．小児と薬情報収集ネットワーク整備事業及
び小児を対象とした医薬品の使用環境改善事業

　小児用医薬品は，安全性・有効性の評価が難し
いこと，治験が難しいこと，採算性が乏しいこと
などから，医療現場では小児用量が設定されてい

写真 2　妊娠と薬情報センター
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ない医薬品の投与量を減らすなどして使用されて
います。しかし，これらの投与実態や有害事象（副
作用）の発現状況など適切に評価されているとは
言い難い状況です。
　平成24年度から厚生労働省の事業として，全国
の小児医療機関等からなるネットワークを活用し
て，副作用情報や投与量情報等を把握するため医
療情報等を電子的に収集し活用可能とするデータ
ベース（小児医療情報収集システム）整備を目的
とした「小児と薬情報収集ネットワーク整備事業」
が開始されました（図 3）。現在では，小児医療
施設11施設，クリニック等37施設にシステムを導
入し，約25万人分の医療情報等のデータが蓄積さ
れています。
　平成29年度からは，このデータベースに格納さ
れた情報や文献情報などについて整理し，専門家
（小児科医，薬剤師等），規制当局，製薬企業関係
者などから構成される検討会にて評価することで
添付文書への小児情報の追記並びに公知申請によ
る一変申請への可能性について検討することを目
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善事業」が開始されました。

　またAI（人工知能）技術を利用し，小児での
副作用等の情報を迅速に解析可能とするための環
境を整える研究も開始しています。

4 ．小児用製剤ラボ
　「小児用製剤ラボ」は，臨床研究品質確保体制
整備事業の一つとして，平成27年 7 月に臨床研究
開発センター内に開設されました。臨床現場では，
必要な小児用製剤がないため成人用の錠剤を粉砕
したり，カプセル内容物のみを取り出して利用す
るなど，様々な方法で小児・乳幼児への投与を行
うことが多くあります。しかし，剤形変更した際
の有効成分の品質に関する情報は限られていま
す。また服用性（味・量・大きさ）の悪さや，調
剤している薬剤師・施薬する介護者への薬剤の曝
露など，患児側と医療従事者の両方の面から改善
の必要性があります。
　「小児用製剤ラボ」は治験薬GMPに準拠してお
り，小児用製剤を試験的に製造することが可能で
す。製剤ラボで製造した治験薬を用いて，当セン
ターあるいはその他の医療機関を含めた多施設の
協力を得て治験を行い，そこから得られた臨床

図 3　小児と薬情報収集システム
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データとともに製剤データも合わせて製薬企業に
ライセンスアウトすることを目標とし，現在製剤
ラボによる小児用製剤の医師主導治験を実施中で
す。製造対象となる有効成分については，小児治
験ネットワークを利用した全国的調査等を実施す
るなど臨床現場での必要性を考慮し，その他成分
原料の入手可能性や開発成分の安全性データの充
足性などを検討して選択しています。
　また，薬剤部も開発が必要とされる小児用製剤
についての調査や，開発薬事の段階からの相談応
需等，治験及び医師主導の臨床試験について業務
支援を行っています。

Ⅴ．さいごに

　薬剤部では医薬品の供給と調剤，薬学的患者ケ
アを実践するとともに，薬剤師はチーム医療に積
極的に参画し，全ての患者さんに安全で適切な薬
物治療が行われるように，質の高い薬物療法の提
供を目指しています。一方で小児・周産期分野の
医療を活性化させるため薬剤師教育や小児用剤形
開発推進に努めています。
　今後も次世代まで見据えた医療と日本をリード
する成育医療を提供することを心がけて，ナショ
ナルセンターとしてのミッションを遂行していき
たいと考えています。

都薬雑誌　Vol.39　No.12
（東京都薬剤師会）

▷巻頭言：「赤方偏移」公益社団法人東京都薬剤
師会副会長・藤田義人。▷くすり:「OTC医薬品
情報第 1回　セルフメディケーションとOTC医
薬品の役割」日本OTC医薬品協会理事長・黒川
達夫，同顧問・藤田晋太郎。「薬剤師国家試験　
ちょっと覗いてみませんか？　第14回」帝京大学
薬学部・丸山桂司。「薬史あれこれ（22）　薬学関
連のお雇い外国人教師点描（ 5）」日本薬史学会
常任理事・西川　隆。「くすりの情報／ナルラピ
ドⓇ錠 1㎎，2㎎，4㎎の概要」卸勤務薬剤師会。
▷医療：「腹膜透析第 2回　腹膜透析診療の現状」
三井記念病院腎臓内科・真弓健吾，三瀬直文。「肺
の世界“肺癌の個別化治療とチーム医療”第 2章」
東京医科大学茨城医療センター呼吸器外科・中嶋
英治，東京医科大学八王子医療センター薬剤部・
指田麻奈美。▷社会：「重症心身障害児（者）等
相談支援専門員の業務とその活動」社会福祉法人
全国重症心身障害児（者）を守る会，重症心身障

害児療育相談センター相談支援係長・等々力寿純。
軽度認知障害（MCI）の対応に取り組む地域の活
動第 2回「世田谷区の取組み〜認知症予防プログ
ラム〜」世田谷区高齢福祉部介護予防・地域支援
課長・髙橋裕子。▷会員：地区薬剤師会だより
（207）「練馬区薬剤師会」練馬区薬剤師会理事・
齋藤英男。くすりとくすしの100物語「喫煙家VS
禁煙派　タバコを取りまく種々様相と薬の販促
品・灰皿コレクション（ 2）」北多摩薬剤師会会長，
立川市薬剤師会会長代行・平井　有。「第50回日
本薬剤師会学術大会（東京大会）報告」都薬編集
委員会。「教えて！病院薬剤師さん! !　第20回」
都薬薬・薬連携委員会。都薬の活動状況／10月会
務。研修会のお知らせ。平成29年都薬雑誌総索引。
▷読み物：「疾患からみる栄養学　第 6回　高尿
酸血症」大妻女子大学大学院人間文化研究科・中
澤沙希，大妻女子大学家政学部食物学科・髙波嘉
一。スプーン 1杯の薬の話（168）「井伊谷からの
関ヶ原へ」丹野　顯。
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