














小児薬物療法に係る研究について 
 
 
「小児薬物療法における医薬品の適正使用の問題点の把握及び対策に関する研究」

（H10～12 大西鐘壽 香川医科大学教授） 
目的 本研究は本邦における小児の off-label 医薬品の実態や 4 つの病院内の処方の実態と添

付文書の解析を行い、医薬品等とその使用される疾患との関係を明確にして、その解決のた
めの対策を立てることを目的とした。 

 
「小児等の特殊患者群に対する医薬品の用法及び用量の確立に関する研究」 
（H13～15 大西鐘壽 香川医科大学名誉教授） 

目的 小児薬物療法における適応外医薬品を始めとし、個人輸入医薬品、試薬からの転用、病院
薬局製剤などの therapeutic orphan の問題を解決するために、本邦における小児未承認薬
の米国における承認状況調査等を実施した。 

 
「小児薬物療法におけるデータネットワークのモデル研究について」 
（H13～15 石川洋一 国立成育医療センター薬剤部） 

目的 小児科領域における医薬品適応外使用の改善及び小児科領域の治療・臨床試験の推進を
目的として小児薬物療法におけるデータネットワークモデルを構築するための基礎資料を作
成し、その有用性と問題点を検証することを目的とする。 

 
「小児薬物療法におけるデータネットワークの実用性と応用可能性に関する研究」

（H16～18 石川洋一 国立成育医療センター薬剤部） 
目的 小児科領域における医薬品適応外使用の改善および治験・臨床試験の推進を目的として構

築した「小児薬物療法データネットワーク」(全国 32 医療施設協力)を運用して､１)全国規模の
小児科領域処方実態全例調査､２)小児治験の実施・基盤整備の進捗・改善状況調査と評価・
結果の応用、等の研究を実施し、その実用性と応用可能性を検証する。 

 
いずれも厚生労働省科学研究データベース（http://mhlw-grants.niph.go.jp/）に

て研究報告書の閲覧が可能。 
 
なお、平成 22 年度厚生労働科学研究費補助金においても公募研究課題で「小児

等の特殊患者に対する医薬品の製剤改良その他有効性及び安全性の確保のあり方

に関する研究」を設定しているところ。 

http://mhlw-grants.niph.go.jp/�


小児薬物療法
検討会議

迅速審査

承認

薬・食審
事前評価

一部変更承認申請

小児薬物療法検討会議における適応拡大の流れ

薬・食審

適切な小児薬物療法が行われるよう環境整備を進めるため、

（１） 小児薬物療法検討会議の設置

• 疾病の重篤度及び医療上の有用性を踏まえて、対象医薬品の優先順位を決定

• 文献等のエビデンスによる有効性及び安全性の評価

（２） 審議会の事前評価による承認審査手続きの迅速化

有効性、安全性

等の事前評価
優先順位の決定

エビデンスの収集
と評価 申請資料

・報告書（文献含む）

・添付文書（案）


