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本邦の各年齢層において処方された剤形

J Saito et al. Children 2022,9,196

日本では10歳未満の各年代で散剤が多く使用されている



J Saito et al. Children 2022,9,196

本邦の各年齢層において使用されたデバイス

使用されたデバイスは、各年齢層によって変化がある



J Saito et al. Children 2022,9,196

本邦におけるデバイスの利便性

散剤ではスプーンの使用が好まれている



E Alessandrini et al. Pharmaceutics 2021,13,730

国別年齢分布

ヨーロッパにおける小児剤形の傾向

EUの低年齢層では、圧倒的に液剤の使用が多い



E Alessandrini et al. Pharmaceutics 2021,13,730

ヨーロッパにおける小児剤形の嗜好性

EUでは少年少女ともに液剤の人気が高く、顆粒は好まれない



（2017）

昭和大学 原田努先生スライド

小児薬開発計画書における53製剤の剤形
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液・シロッ
プ 1

懸濁・溶解
用散 1 1 1 2 1

新たに小児用製剤を販売開始した先発医薬品数
（錠剤、OD錠、ミニ錠を除く）

新薬としては、液剤は長らく発売されていない



商品名 有効成分 妊産婦 適用上の注意 防護記載 NIOSH2016* 販売開始

ブイフェンドDS2800mg ボリコナゾール
voriconazole 禁忌 ー 無 p.30

Table.3 2014年12月

レバチオ懸濁用DS900mg
シルデナフィルク
エン酸塩
sildenafil citrate

有益性
ドライシロップの状態で分包し
て交付しないこと。懸濁せずに
ドライシロップのまま服用しな
いよう指導すること。

無 記載無 2018年1月

ジフルカンDS350mg
ジフルカンDS1400mg

フルコナゾール
fluconazole 禁忌

本剤を懸濁液に調製後、瓶ごと
患者に交付し、服用方法、保管
方法、残液の廃棄など十分に説
明すること。

無 p.27
Table.3 2012年6月

イグザレルトDS小児用
51.7mg
同103.4mg

リバーロキサバン
rivaroxaban

禁忌
＊他規格

分包して交付しないこと。懸濁
せずに顆粒のまま服用しないよ
う指導すること。

無 記載無 2021年7月

バリキサDS5000mg
バルガンシクロビ
ル塩酸塩
valganciclovir
hydrochloride

警告

禁忌
溶液を調製してから患者へ交付
すること。

本剤は催奇形性及び発がん性のおそれがあるので、皮膚や粘膜に直接触れないよ
うにすること。もし、触れた場合は石鹸と水で十分に洗浄し、眼に入った場合も
水で十分に洗浄すること。

p.25
Table.2 2018年12月

セルセプト懸濁用散31.8％
ミコフェノール酸
モフェチル
mycophenolate
mofetil

警告
禁忌

調製後の懸濁液は、患者向けの
説明書及び経口投与用ディスペ
ンサーとともにボトルごと交付
すること。

チャイルドレジスタントキャッ
プ

本剤は催奇形性を有するため、調製時には手袋等を着用し、安全キャビネット内
で実施することが望ましい。皮膚及び粘膜に本剤が付着した場合には石けんと水
で十分に洗い流し、眼に付着した場合は水で洗浄すること。

p.23
Table.2 2015年12月

エブリスディDS60mg リスジプラム
risdiplam

投与しな
いことが
望ましい

溶液に調製してから患者へ交付
すること。

調製時には本剤を吸入しないよう注意すること。また、手袋等を着用し、皮膚や
粘膜に直接触れないようにすること。皮膚及び粘膜に本剤が付着した場合には石
けんと水で十分に洗い流し、眼に付着した場合は水で洗浄すること。

記載無 2021年8月

*NIOSH2016: NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2016
NIOSH(National Institute for Occupational Safety and Health)は、業務関連傷害・疾病の防止を目的とした研究および勧告を行う連邦機関である。NIOSHは、米国保健社会福祉省
（Department of Health and Human Services: DHHS）管轄下の疾病対策予防センター（Centers for Disease Control and Prevention: CDC）の1組織である。

Table.1: Hazardous drugのNIOSH基準を１つ以上満たす。細胞毒性がある。医療従事者は常にPPEを使用して取り扱う必要がある。
Table.2: Hazardous drugのNIOSH基準を１つ以上満たす。
Table.3: 主に生殖への影響に関するNIOSH基準を満たす。

内用小児用製剤としてのHazardous drug



小括①
海外と日本では、小児用製剤に関する文化的な違い
が大きい
新たに液・シロップ剤が開発されることが少なく、
日本国内では散・DS、懸濁・溶解用散剤が主である
内用小児用製剤としても、Hazardous drugが増えて
いる
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＜背景＞
• 規制や法律のある海外において小児医薬品・小児剤形は先行して開発される。
• 主な小児用剤形は、「液剤」であり、主に「懸濁用散」「溶解用散」剤として開発される。
• 小児剤形の日本への導入が望まれる一方、海外で先行して開発された剤形の日本国内における受容性は不明。

＜調査対象医薬品＞
• 海外で承認された用量調節可能な医薬品のうち、懸濁用および溶解用散製剤の４製剤

1. ミコフェノール酸モフェチル（MMF）懸濁用散（2015年8月）
2. シルデナフィルクエン酸塩（SDF）懸濁用ドライシロップ（2018年1月）
3. ボリコナゾール（VRCZ）懸濁用ドライシロップ（2014年12月）
4. バルガンシクロビル塩酸塩（VGCV）ドライシロップ（2018年12月）

（）は製造販売承認年月

13

＜調査対象施設＞
・一般社団法人日本小児総合医療施設協議会（JACHRI）加盟医療施設（全36施設）の薬剤師

回答：29施設29名（小児科を含む一般病院14施設、小児専門病院15施設）

海外より導入された医薬品剤形の臨床現場における受容性に関する調査
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J Saito et al. Therapeutic Innovation & Regulatory Science 56, pages301–312 (2022)

海外より導入された医薬品剤形の臨床現場における受容性に関する調査

Q. 採用状況（29施設）

発売後、数年経過しているにもかかわらず、懸濁用散剤を採用していない施設が多い



15J Saito et al. Therapeutic Innovation & Regulatory Science 56, pages301–312 (2022)

Q. 投与量の調節が必要な処方箋を応需した場合の対応

海外より導入された医薬品剤形の臨床現場における受容性に関する調査

懸濁用散剤の発売後も多くの施設で粉砕調剤等が行われている



16J Saito et al. Therapeutic Innovation & Regulatory Science 56, pages301–312 (2022)

Q.用量調節が可能な製剤が医薬品として販売されているのにも
かかわらず、採用していない理由（複数回答可）

海外より導入された医薬品剤形の臨床現場における受容性に関する調査

薬剤の損失や病棟での秤量（エラーの可能性）が採用していない理由



J Saito et al. Therapeutic Innovation & Regulatory Science 56, pages301–312 (2022)

Q. 懸濁用剤のメリット・デメリット

海外より導入された医薬品剤形の臨床現場における受容性に関する調査
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対象とした小児用医薬品は、調査時点で販売開始から数年が経過し
ていたにも関わらず、小児専門施設の多くで採用されていない

理由は以下の通り

 入院患者における残液分の算定
 成人用製剤との重複採用（一増一減ルールによる制約）
 調剤時・施薬時の取り扱いや病棟管理での不便さ
 保存性、服用性など製剤的な理由

小括②
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F200 薬剤
薬剤料は、次の各区分ごとに所定単位につき、薬価が15円以下の場合は1点とし、15円を超える場合は10

円又はその端数を増すごとに1点を所定点数に加算する。
使用薬剤 単位
内服薬及び浸煎薬 1剤1日分
頓服薬 1回分
外用薬 1調剤

診療報酬上の問題
医科診療報酬 第５部 投薬

通常は1錠あるいは1ｇなど規格当たりの価格

薬価：薬価とは、保険医療機関及び保険薬局(以下「保険医療機関等」という。)が薬剤の支給に要する単位
(以下「薬価算定単位」という。)あたりの平均的な費用の額として銘柄毎に定める額をいう。

（令和3年2月10日薬価算定の基準について (保発0210第3号)）

・院外処方箋では、使用しない残液分を破棄するコメントを記載することで算定可能とされているが、
明確な通知文は見当たらなかった。

・入院で残液破棄分をコメント記載で算定可能か否か、国民健康保険、支払基金のいずれにも確認を行ったが、
明確な回答は得られなかった。

海外では、懸濁用剤、液剤は1瓶単位で償還される
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医療機関独自ルール「一増一減ルール」

＊一増一減ルールとは
病院内の薬剤管理の効率的に行うため、一つの医薬品を採用する際に、
同種同行品や採用を希望する製薬会社の既採用品を一つ削減する等、
多くの病院で取り入れている制度

1980年代における医薬品企業の過度な営業競争により、
採用医薬品数や医薬品在庫が増加したことから、これを
抑制するために導入された（ように思う）

本来なら品目数と在庫を減らす一手段であるはずの「一
増一減」そのものが目的化してしまい、必要な医薬品へ
のアクセスが悪くなっているのではないか。
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2.2% 4.4%

NHO：500床以上 NHO：350～499床以下
NHO：349床以下 NHO：障害
NHO：精神 NHO：複合
NC HD
JACHRI：Ⅰ型（小児病院型） JACHRI：Ⅱ型（小児病棟・療養型）
JACHRI；Ⅲ型（小児病棟型）

病院の分類

Ｎ＝137
（回答率70％）

83.9%

16.1%

ある ない

小児科（専門診療科含む）の有無

新規小児用剤形採用に係る一増一減ルールの状況調査

春岡美姫ら.第31回日本医療薬学会. 熊本, 2021.10.9.
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Q１．病院として医薬品の採用（院
内採用）に際し、一増一減ルールを
運用していますか

84.7%

15.3%

はい いいえ

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

厳格に一増一減を遵守している

原則一増一減としている

一増一減ではあるが、別に基準を設けてあ
り、採用薬を増やすことは可能である

一増一減とはしているが、委員会で承認さ
れれば採用薬を増やすことは可能である

Q２．一増一減ルール運用の強度は
どれくらいですか ％

春岡美姫ら.第31回日本医療薬学会. 熊本, 2021.10.9.

新規小児用剤形採用に係る一増一減ルールの状況調査
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Q３．減らす品目を選定するルールはどれですか。優先順に3項目を入力してください

件

1位

２位

３位

春岡美姫ら.第31回日本医療薬学会. 熊本, 2021.10.9.

新規小児用剤形採用に係る一増一減ルールの状況調査
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Q４．一増一減ルールを実施する理由は何ですか。優先順に3項目を入力してください

件
1位

２位

３位

春岡美姫ら.第31回日本医療薬学会. 熊本, 2021.10.9.

新規小児用剤形採用に係る一増一減ルールの状況調査
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Q５．同一成分で特定の患者向け（小児など）の
新規剤形医薬品（例：錠剤採用の場合、液剤及び
ドライシロップ発売などを対象）が発売された場
合、追加採用は可能ですか。

0 10 20 30 40 50 60 70 80

委員会で必要と判断されれば、無条件
に採用可能

採用可能であるが、一増一減ルールに
則り、減ずる医薬品が必要である

現行の採用医薬品を剤形変更（半錠、
粉砕等）で対応可能であれば、使用量
や価格で判断する

Q６．同一成分で特定の患者向け（小児など）の
同じ剤形（例：錠剤採用の場合、小容量規格追加、
小児向けのチュアブル錠、小型錠及びミニタブ
レット発売を対象）の医薬品が発売された場合、
追加採用は可能ですか

0 10 20 30 40 50 60 70 80

委員会で必要と判断されれば、無条件
に採用可能

採用可能であるが、一増一減ルールに
則り、減ずる医薬品が必要である

現行の採用医薬品を剤形変更（半錠、
粉砕等）で対応可能であれば、使用量
や価格で判断する

件 件

春岡美姫ら.第31回日本医療薬学会. 熊本, 2021.10.9.

新規小児用剤形採用に係る一増一減ルールの状況調査
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小括③
回答を得た約85％の施設で一増一減ルールを実施、そのうち約半数の
施設で「厳格もしくは原則」に遵守されていた。

特定患者に適した剤形開発の有無に関わらず、既採用医薬品の剤形変
更で対応可能であれば新規医薬品の採用を留まる施設が一定数存在した。

小児用医薬品発売後も剤形変更による投与が行われており、その背景
には少なからず新規医薬品採用に係る各施設の一増一減ルールが影響し
ていることが考えられた。

＊厚生労働省医政局を通じ日本医療機能評価機構に対し、機構が実施する病院機能評価において、薬剤管理機能の発揮として適切に新規医薬
品採用と削減を検討していることが求められていることについて、本調査のデータを用い過度な一増一減ルールの実施を求めないように申し
入れを行った。日本医療機能評価機構からは、各病院における適切な薬剤管理機能の評価として、院内ルールの有無を確認しているものであ
り、一増一減ルールの有無を評価しているものではないとする回答を頂いた。
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病院（小児専門）
病院（小児および成人）

薬局（成人をおもに応需）
薬局（小児科をおもに応需）

病院（成人のみ）
診療所（小児専門）

診療所（小児および成人）

総回答者数：338名

各種剤形の医療従事者における受容性調査
対象：一般社団法人日本小児総合医療施設協議会（JACHRI）加盟医療施設（全36施設）、および小児薬
物療法研究会の医師、看護師、薬剤師

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究



18492

44
18

これまでの剤形（薬局で１回分ずつ分包した散剤を使用）のほうが好ましい
どちらともいえない
望ましい剤形である
わからない

Q1-1．1回分ごとに分包された散剤（1回に1包単位、あるいは1包未満を服用）について

（Promacta® for oral suspension instructionsより引用）

各種剤形の医療従事者における受容性調査

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究



Q1-2. 「これまでの剤形のほうが好ましい」理由（複数回答可＋自由記載）
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106
104

45
26
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3
2
2

0 50 100 150 200

保護者自身で測り取る必要があるから・エラーの可能性

容器・器具の洗浄が必要だから

保護者自身で溶かす必要があるから

（薬局で分包したほうが）持ち運びが簡便だから

（薬局で分包したほうが）保存性が高いから

容器に薬剤名・氏名等がない

多剤併用する患者が多いため

保育園や幼稚園等では対応出来ないと断られる原因に…

使いまわしの危険性

調剤上かさばる

各種剤形の医療従事者における受容性調査

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究



Q2-1. ボトルに充填された散剤（粉薬）について

（SympfinyTM商品説明より引用）

148

101

80
9

これまでの剤形（薬局で１回分ずつ分包した散剤を使用）のほうが好ましい
どちらともいえない
望ましい剤形である
わからない

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究

各種剤形の医療従事者における受容性調査



Q2-1. 「これまでの剤形のほうが好ましい」理由（複数回答可＋自由記載）
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保護者自身で測り取る必要があるから
容器・器具の洗浄が必要だから

保護者自身で溶かす必要があるから
投与間違いのリスク

（薬局で分包したほうが）持ち運びが簡便だから
（薬局で分包したほうが）保存性が高いから

施用者の理解に依存する
指導が必要

服薬管理（飲み忘れ等）が不可能
服用時間、薬剤名等の情報がない
保育園、学校での使用に不向き

薬剤費の上昇が懸念される
損失による不足が懸念される

微量調剤が不可能
調剤上かさばる

調剤コストが懸念される
シリンジ（注射器）を嫌がる

廃棄・損失が発生する

各種剤形の医療従事者における受容性調査

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究



Q3-1. ボトルに入った全量分の散剤に水などを添加し、使用前に振り混ぜて、使用
毎に1回量ずつを測りとる剤形について

154

86

83

15

これまでの剤形（薬局で１回分ずつ分包した散剤を使用）のほうが好ましい
望ましい剤形である
どちらともいえない
わからない

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究

各種剤形の医療従事者における受容性調査
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保護者自身で測り取る必要があるから
保護者自身で溶かす必要があるから

容器・器具の洗浄が必要だから
（薬局で分包したほうが）持ち運びが簡便だから

（薬局で分包したほうが）保存性が高いから
不均等・溶解不足・間違いのリスク

損失・余剰が発生する
（病棟での調製）煩雑

矯味がしにくい
溶解後の安定性

保管が面倒
量の調整ができない
調剤時間がかかる
調剤上かさばる

冷所保存の場合の煩雑性

Q3-2. 「これまでの剤形のほうが好ましい」理由（複数回答可＋自由記載）

各種剤形の医療従事者における受容性調査

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究



Q4-1. ミニタブレット（2-4 mm 径の小さい錠剤）について

（Desitin® minitablets instruction より引用）

106

74

143

15

これまでの剤形（薬局で１回分ずつ分包した散剤を使用）のほうが好ましい
どちらともいえない
望ましい剤形である
わからない 令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究

各種剤形の医療従事者における受容性調査
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0 20 40 60 80

保存性が高いから

持ち運びが簡便だから

薬局での業務負担が少ないから

患児が服用しやすいと考えるため

施薬者が飲ませやすい

矯味・開発時のマスキング加工が容易であるから

粉砕による損失がない

剤形の選択肢が広がる

抗がん剤など曝露の可能性がある薬剤に有用

Q4-2. 「望ましい剤形である」理由（複数回答可＋自由記載）

各種剤形の医療従事者における受容性調査

令和3年度日本医療研究開発機構研究費 小児医薬品の早期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究



小括④
「1回分ごとに分包された散剤」「ボトルに充填された散剤」「全量
がボトルに充填された散剤」については、これまでの剤形（分包機で
分包された散製剤）のほうが好ましいと回答する割合が高かった。

理由として、施用者の秤量間違いを危惧する意見、および秤量自体
の煩雑性が指摘された。

ミニタブレットでは、「望ましい剤形である」とする意見の方が多
かった。



Contents

小児用製剤の使用状況

海外より導入された医薬品剤形の臨床現場における受容性

日本独特の医療環境

各種剤形医療従事者に対する調査

まとめ



まとめ

・残液の病院内での廃棄に伴う診療報酬でのルールメイキングに関しては、保険局医療課と協
議する必要がある。

・必要とする患者（患児）に真に適正な製剤が、確実に届くように医療環境を整える必要があ
る。

・新剤形の現場における受容性評価から、「分包した散剤」以外の剤形導入については現状の
ままでは大きな抵抗感があることが伺えた。

・一方で、散剤の分包は、調剤者への曝露、機器への曝露による汚染等、解決すべき課題があ
る。ミニタブレットや要時懸濁溶解する製剤であっても、分包可能なものは曝露対策を含め分
包を行える仕様になっていること、もしくは予め個包装となっていることが受容性克服の可能
性が高いと考える。

・個包装を考慮する場合には、小児の発達を踏まえ、一定用量（ユニットドーズ）における基
準範囲（体重、年齢など）の有効性・安全性確立が求められる。

製薬企業の皆さまへの希望

医療機関側の課題



まとめ

国際的な調和を踏まえ、産学連携により患者及び医療現
場の小児用剤形の受容性を包含した小児医薬品開発のた
めの具体的な方法論の検討が必要である。
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