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【社団法人 日本化学療法学会設立によせて】

設 立に 至 る経 緯

渡 辺 浩.

日本化学療法学会法人化対策室

柴 孝 也

日本化学療法学会法人化対策担当

平成7年1月14日 日 本化学療 法学 会あ りかた検 討会

が,理 事長(紺 野 昌 俊 氏),理 事,監 事,幹 事計37名

の 参加で 開催 されそ のなかで[法 人化の メリッ ト,デ メ

リ ッ ト」が 議題 と して取 り 上げ られた。 その後,平 成9

年6)」13日 理 事会(理 事長:熊 澤 浮 一氏)で 法 人化 担

当理 事に柴 孝也を任 命,平 成9年10井 よ り渡 辺 浩.

が 法 人化 対策室室 長 として勤務 となった。

平成9年11月21目 文 部 省(当 時)学 術 国際 局 学 術

情 報課 に第1次 申請 予備 資 料((1)会 川 お よび内 規(2)学

会 の概 要3)学 会0)活 動 状 況(4)収 支決算 書(5)最新 の 刊行物

な ど)を 提 出 し指導 を うけた)そ の際,最 近 は法 人化の

許 可は難 しくなって きてい る,逆 風 が吹 きは じめてい る

との コ メン トが あった。

これは,後 でわか った こ とで あ るが,「 公益 法 人の 設

立許 可及び指導監督 基準 」お よび1公 益法 人に対す る検

査 等の 委託等 に関す る基準1に つ いて 「平成8年9月20

日 閣 議 決 定,平 成9年12月16日 一部改 正」が 発布 さ

れ,そ のなかで,活 動の公1上 さ,内 部の透 明性,情 報の

公 開,公 益法 人会計基準 に したがった適 切な処 理 などが

厳 しくチ ェ ック される ようにな りは じめ た時 期 と 一致す

る これ に,KSD問 題 が 人 き くマ スコ ミに取 り 上げ ら

れ たため,ま す ます公益法 人の審査基準が厳 しくなった

もの と推 定 され た 、文部省 として も既存 の全公益法 人の

総 見直 しに取 りかかった模様 であ った,

日本 医学 会分 科 会参 加 の95会 車,平 成13年7月 現

在で法 人化が許 可 されて いるの は35学 会であ る(口 本

医学 会分 科 会 一覧,平 成13年7月 発行)。 最近12年 間

の 法 人化 の件 数 を表1に まとめ た。 平成8,9年 を 境 に

して許 可件 数が 減少 して いるのが読み取 れる.

そ の後,14か 井 の 間に学術 情 帳課 より13回 の面談指

導 を受 け,平 成11年1月2711第1次 申請資 料56ペ ー

ジ2セ ッ トを提出す るこ とがで きた 、

内容 は

(1)没 立趣 意 書

(2)化 学 療 法学 の定義

(3)法 人化 の理山 書,い まなぜ法 人化するのか

(4)法 人化 して新 たに行 う公益 事業

(5)関 連 す る学 会

(6)大 学 ・研究機 関におけ る化学療法学 講座

(7)定 款

(8)活 動 状況,事 業計画

(9)財 産 目録,収 支計算 書

な どであ った。

こ れ らの うち,こ の1年 間 で は(1),(2),(3),(4),(7)

に 関 する指導が 車心 であ った。

また,第1次 申請資料提 出時の感触 では,1年 半後の

平成12年6月 岡山で の総 会時 に設 立総 会が 開催 で きる

と 予想 され た.

しか しなが ら,そ の次 に 窓11担 当 者に 面談 で きた の

は,7か 井後の9月17日 で あった、,

そ の後2か 月間で,(5)関 連 する学 会に関す る指 導 を5

回 受 け 平成11年11月22日,「 関連す る学 会」 の項 の

み 大幅 変 更 した第2次 申請資 料65ペ ー ジを提 出,平 成

12年6月 の1没 立総 会開催 を期待 したが,4か 井の 間 面

談のチ ャ ンスな く平成12年4月 窓 口担 当者転勤 の連絡

を うけた。

以後,7か 月間後任の新 窓日担 当者よ り5回 の指導 を

受 け,(5)関 連 す る学 会1)化 学療 法 剤 の創 製か ら国民

医療へ の 応 用 まで,(6)化 学 療 法 学 講座 につ い て1)医

学 部におけ る化学療法 学教育 の現状,2)専 門 医 制度 の

整備 と馬(門医 資格 認定 機椎 の 設 置 につ いて(第7部 報

告)抜 粋 な どを加筆 し,第3次 申請資 料(80ペ ー ジ)2

セ ッ トを 平成12年12月1日 文部 省 に提 出 した。 これ

で提出資 料の うち.(1)～(7)はほ ぼ クリア され たと考え られ

た。

この うち,「 医学 部におけ る化学 療法 学教 育の現 状」

は 全国63大 学(医 学 部51,歯 学 部7,薬 学 部5)の 会

員の 先生 方か らの ア ンケー ト調査結果 を取 りま とめた も

のであ る、,その詳細 につ いては別稿 を参照 されたい。

日本化学療 法学 会設 立(昭 和28年)以 来の 諸先輩 方

の,長 年にわた る熱心 な取 り組 みがあ り,そ の間の 事情

を記 した理 事会や 各種 委員会、義事録 をは じめ とす る各種

表1
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の記録類が保存(一 部は古文書的なものもあった)さ れ

ていたおかげで(2)化学療法学 の定義,(3)法 人化の理 山

書,(4)新 たに行う事業,(5)関 連する学会,(8)活 動状況,

事業計画などは過去現在の実績 ・計画および思想を論ず

ることでクリアできた。これらをわか りやす くアピール

するため申請資料の他に補足説明資料として文部科学省

の窓口担 当者に多数提 出 した,,こ れ らの資料の うち7

件を後に紹介する、,

(1)11本 化学療法学会の国際交流

(2)MRSAへ の対応

(3)日 本化学療法学会業績 ・覧

(4)2000年 に開催 された日本化学療法学 会学術集

会の概要

(5)市 販後調査情報公開

(6)関 連する学会とのかかわ り

(7)化 学療法剤の創製から国民医療への応用まで

以 上の資料は 主として省内の審査会に使用 された模様

である,こ れらの資料作 り際,古 文書的資料の検索,当

時の考え方などについて植松悌 子氏(平 成12年7月 退

職)に 多くのご助 言ご協力をいただいた。

平成13年1月 の省庁合併により,文 部科学省となり

田両省庁の官房の調整統合にもとつ く新審査方針が定め

られた,こ の方針に沿って新組織(文 部科学省研究振興

局学術研究助成課研究成果公開促進係)よ りの各種指導

が2月2011か ら始まり,定 款の変更 ・活動状況,事 業

計画の詳しい車身の確認 ・新しい公益法人会計基準にし

たがった財産目録,収 支計算書の作成などが行われた,,

これ らのなかで,特 に会計関係の資料作 りは経験 を欠

き,学 会事務局の高橋史依が,日 本感染症学会事務局の

指導を受けつつ行ったものである。

この2月20日 か らの作 業は,12井1日 提出 の第3

次申請書をベースとしその内容を村団法人日本化学療法

学会設 立許可車1言青書(文 部科学大臣宛)の フオームに合

わせてゆ くものであった、,約2か 月後の平成13年4月

23日 ようや く設 立総会開催の許可がお り,平 成13年5

月31日 パシフイコ横浜において社団法人日本化学療法

学会設 立総会を開催,そ の結 果を付 して1司年6井4日

文部科学省に設 立許可申請書(写)を 提出,平 成13年

8月3日 申請 書(正 本)提 出,平 成13年8月30H文

部科学 大臣名の認可証(13諸 文科振第1008号)が 柴

孝也常務理 事に 手交された,,そ の日のうちに法務局に登

記 一手続 きを行い9月12目 登記完 了の報告書を文部科学

省に提出し,社 団法人日本化学療法学会設 立の 手続 きが

終 了した。

当初の 予測よ り大幅に長 くなった3年 半の間に文部

科学省に提出 した文章のなかで特に印象に残 った3項

日を最後に示す。

まず,設 立趣意書に記載した 「これ までの約50年 の

歴 史と会員数3,000名 の任意団体 として活動 して きた

日本化学療 法学 会を発展 的に解消 し,社 会的 責任 を 十分

果た し得 る よう,組 織,運 営,資 産 等を整備 して社団法

人 日本化学療 法学 会を設 立し,学 会活動 の 一層 の振 興 を

図ろ うとす る ものであ る 」。

次が[化 学 療法学 会は学際 的学 問の学 会であ る」 こ

の概 念につ いては,日 本化学 療法学 会 誌発 刊の辞(第1

巻 第1号 昭和28年)の なか ですで に述べ られ てい る

が,当 局 よ り指導 を受けた学際 的(Inter Disciplinary)

と い う表現は,短 い 言葉で概 念が つかめ る とい う点で 印

象的 であった 、

3番 日が 「化学療 法学 会と して は,化 学療 法学 講座の

ない なか で,ど うや って学問の レベ ル を維持 し,次 世代

を担 う若い研 究 者を育成 する0)か とい う命題 に応 え る必

要があ る」 とい う当局 に対する宣 言である,

以 上は,法 人化許 可後 会員の皆様 に も忘 れ ないでいた

だ きたい もの であ ります 、

文部科学 省 に提 出 した補足説 明資料

(1)日 本 化学療 法学 会の 国際 交流(平 成13年4月9

日提 出)

1)国 際 化学療 法学 会議(International Congress of

Chemotherapy: ICC)

ICCは1959年(昭 和34年)第1回 会議 が ジユ ネ ー

ブで 開催 された(表2参 照)。 以 後隔年 に 田1界各地 で行

わ れ,2001年 は ア ム ステ ル ダムで 第22回 の 開催 が 予

定 されて いる。 毎回,化 学療 法学 会会員 も積極的 に参加

活動 して いる。

そ の間,日 本 で も2回,日 本化 学療 法 学 会 の 主催 で

ICCを 開 催 して いる(1969年 第615工 東 京,会 長 故梅 澤

表2 ICCの 開催 年度 と開催地一 覧
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浜 夫,1985年 第14回 京 都,会 長故石神譲次)。

また、 日本化学療法学 会の理 事長がICC事 務 局(ISC)

の 理 事に就任 す る こ と も多 く,現 在熊 澤 理 事長がISC

の理 事を務 めてお り、 今年の6月 か らはVice President

就 任 が 予定 されてい る。、さらに、第22回ICCに お いて

「Pneumonia(肺 炎)during the lastdecade」 と題す る

シンポ ジウムを 日本化学療 法学会の 主催 で行 うよう要請

されてい る

2)西 太 平洋化学療 法学 ・感 染症 会議(Western Pa-

cific Congress on Chemotherapy and Infectious

Diseases: WPCCID)

WPCCIDは,1989年(平 成 元 年)第1回 会 議 が ク

ア ラ ル ンプー ルで 開 催 され た(表3参 照).,現 在 は11

か 国(表4参 照)の 参加で隔年 開催 とな って いる.

1998年 第6回WPCCIDで は 、 シ ンポ ジ ウ ム 「マ ク

ロ ライ ドの新 しい展 望1を,要 請 を'受け化学療 法学 会が

主催 した 、

1997年 よ り嶋田 甚 五郎氏(日 本化学療 法学 会討 議員)

が 西 太平洋化学1寮法学 会事務局(WPSC)の 財 務担 当理

事に就任,現 在 も継 続 している,

2000年12月11国 香 港 で 開催 され たWPSC理 事 会

で、熊 澤浄 一氏(国 本化学療 法学 会理 事長)の プ レジデ

ン ト就任か決定 された、

この 他、次 の2国 際学 会に も国 本化学 療 法学 会 メ ン

バーは、積極的 に参加 している,

・欧州化学療 法学 会(European Congress of Chemo-

therapy: ECC)

・米 国抗微生物 ,化 学療 法学 会議(Inter-science Con-

ference onAnti-microbial Agents and Chemother-

apy: ICAAC)

3)医 療 川 医薬 品 登録 の技 術 要件 調和 化(ハ ー モ ナ

イゼ イシ ョン)に 関 す る 国 際 会 議(International

Conference on Harmonization of Technical Re-

quirements fbr Registration of Pharmaceuticals

fbrHuman Use: ICH)

本 会 議 は,「 もっ とも効 率的に また経 費効 果が得 られ

表3WPCCIDの 開催年度 と開催地 一覧

表4WPCCID参 加国

イ ン ドネ シ ア,オ ー ス トラ リア,韓 国 、 シン ガ ポー ル,タ イ,

台 湾,中 国,日 本 、 フ で リ ピ ン,香 港,マ レー シ ア,以 上11か 国

る方法で,適 正な品質で,安 全かつ有効な医薬品の開発

・登録を確実にする技術的な要件の調和化を欧州,日 本

および米国間で模索する」ことを目的とし,国 際製薬団

体連合(IFPMA)の 主催で4回 開催された(表5参 照)。

発起人は,欧 州共同体委員会(CEC),米 国食品医薬品

庁(FDA),日 本厚生省(MHW)な どである。

新薬開発臨床試験などの国際的統合化への対応が迫 ら

れているなか,国 本における化学療法剤の新薬開発の

数,売 上高これに伴なう研究の質と量は世界のなかでも

高い水準にあ り,国 本化学療法学会としても熱心に取 り

組んでいる。,

また,国 ・本化学療法学会では平成7年(1995年)第

43回 学術集会(会 長 松本文夫,於 東京)に おいて 「国

際討論会:抗 菌薬臨床評価の国際ハーモナイゼイショ

ン」を,欧 米か ら3名 の演者を招 き開催 し会員への啓

蒙を図った、内容を表6に 示す。

(2)MRSAへ の対応(平 成12年6月21日 提出)

経 緯

1961年MRSAに 関する報告(英 国)

1975年MRSA院 内感染多発(米 国)

以 下本邦

1982年MRSAに よる院内感染が学会で指摘 されはじ

めた

1986年MRSAに よる院内感染の学術集会演題増加

1992年MRSAに よる院内感染例の新聞報道

厚生省は,そ の間国本化学療法学会をは じめとする関

連学会の協力を得つつ 下記事業をすすめた()

記

1987年 厚生省:院 内感染に対応するために特別研究専

業として 「院内感染症の現状 と対策に関する研究」取

りまとめ

1990年 厚生省:ア ルベ カシン,MRSA感 染症 に対する

効能を明記して承認

1991年 厚生省:バ ンコマ イシン,MRSA感 染症に対す

る効能を明記して承認

1992年 厚生省健康政策局指導課長通達:「 医療施設に

表51CHの 開催年度 と開催地

表6国 際討論会の演題

1)演 題 「新抗 菌薬 評価の理念」

S.RagnarNorrbyル ン ド大学医学部 ・感染症科

2)演 題 「米国ガ イ ドラ インの現状 と展望」-FDAの 視点 か ら

MurrayM.Lumpkin米 国FDA

3)演 題 「米04ガ イ ドラ インの現状 と展望 」 一製薬企 業の視点か ら

WilliamR.Darrowシ ェ リングプ ラウ研究所

総司会:紺 野 昌俊,松 本文夫
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お け る院内感染の防 止につ いて」

日本化学療法 学会 と して は,学 術 集会におい て,一 般

演題の他 に,下 記 シンポ ジウムや特 別講演 を行 い啓 蒙活

動 を積極 的に推 進 した。

記

1987年 第34回 東 日本学 術総 会,特 別 講 演 「MRSAに

対 す る化学療 法の進歩 と問題点」(演者:紺 野 昌俊)

1988年 第36回 学 術 総 会,シ ンポ ジ ウ ム 「細 菌の ブ ド

ウ球菌 感染症 をめ ぐる諸 問題」GfJ会:横 川 健,松 本

慶蔵)

1989年 第37回 学 術 総 会,特 別 講演 「メチ シ リン耐性

ブ ドウ球 菌出現 の基盤 と感染症」(演者:紺 野 昌俊)

1991年 第38回 東 日本学 術総 会,特 別 講演 「MRSAが

もた ら した もの 感 染症 の 変遷 と今後 の 対 策－」(演

者:紺 野 昌俊)

引 き続 き,新 興 ・再興感 染症研 究 事業と して,厚 生省

は 下記研究 を関連学会の協力得 つつ推進中。

1) 薬 剤 耐性 菌対 策に関す る専門家 会議(1996.12)

2) 薬 剤 耐性 菌 に よる感染症 サ ーベ イラ ンスシ ステ

ムの構 築に関す る研究 (1997)

3)薬 剤 耐性 菌感 染症症 例情 報 ネ ッ トワー ク構 築 に

関す る研 究 (1998)

(3)日 本 化学 療法 学 会業績 一覧(平 成12年5月11

日提 出)

1.新 薬 開発お よびその国際化

・新 薬特 集号 の 発行 お よび新 薬 委員 会 の設 置:1963

年 か ら36年 間 で135冊(135新 薬)の 新薬 特 集 号

を発 行,1980年 に は新薬 委員会 設置(1997年 に 臨

床試験 委員会 と改称)な どに よ り国内 にお ける新化

学療 法剤 の創製 ・開発 の方 向づけ を行 った 、

・臨床 試験 指 導 者制 度 の設 置:1997年 臨 床 試験 指 導

者制度 を発 足 させ,そ の 後 原則 年2回 の 講習 会 を

開催 し,国 内臨床 試験 の レベルア ップ,国 際化 に実

績 を挙げた。

・耐性 菌の動向 を監視 し
,こ れ を新薬開発 にフ ィー ド

バ ックする役割 を長年継続 してい る。

以 上に より国内 にお ける新化 学療 法剤の創製 ・開発に

貢献 し,結 果 として 日本 人の平均 寿命の伸 長に大 き く貢

献 した。

2.学 会活動

・査読制度のあ る機 関誌 発行:和 文誌の 日本化学療 法

学 会雑誌 を1953年(昭 和28年)よ り,英 文誌Jour-

nal of Infection and Chemotherapyを1995年(平

成7年)よ り継続 発行 してい る。

・学 術 総 会の 開催:1953年 以 来,全 国,東 日本お よ

び西 日本学術総 会を年1回 開催 し,各 種情 報交換,

啓 蒙活 動 を実施 している。

・国際学 会の開催 ・参加:国 際化学療 法学 会ICC (In-

ternational Congress of Chemotherapy)は1959

年 よ り隔 年で 開催 され てお り2001年 に は 第22回

が アム ステ ル ダムで 開催 され る,,こ の う ち,1969

年 第6回 ・東京 ・会長:故 梅澤 浜 夫(東 京 大学 医学

部教 授 ・当時)お よ び1986年 第14回 ・京 都 ・会

長:故 石神 嚢次(神 戸 大学 医学 部教授 ・当時)の2

回 は 日本化学療 法学会の 主催 で開催 された。

3.啓 蒙活動

・抗 菌剤化学療法 用語集編 纂1997年

・抗 菌薬 の微 生物 に対 す る最 小 阻 止濃 度(MIC)測

定 法の統 一

・抗 菌薬感受性測 定法検討 委員会

・市販後調査論文 の機関誌へ の掲 載1999年 ～

・抗 菌薬、臨床評価 法制定 委員会1987年 ～

第 一報1989年5月265頁

第 二報1990年5月225頁

・医薬品等適 正使 用推進 試行 事業

・抗 生物質の呼吸 器 ・耳 鼻科 ・外 科領域 に関す る有用

性 評価 ガイ ドラ イン原案作成 のための 調査

(4)2000年 に 開催 され た 口本化 学 療 法学 会学術 集

会の概 要(平 成12年12月27日 提 出資料)

I.第48回 学 術総 会 トピ ックス

日時:2000.6.1～2

会場:ホ テ ルグラ ンヴ ィア岡山

会長:荒 川次郎

基調講演

1)「21世 紀 におけ る臨床 治験 のあ り方」 東海 大学

医学 部長 黒川 清

2) [Antimicrobial treatment: Lessons from the

Past, Promises for the Future] Eijkman-

Winkler Institute fbr Microbiology, Infectious

Diseases and Inflamation (The Netherland) Jan

Verhoef

市民公開講座 新 しい時代の感染症

司会:用 崎医療福祉大学 副島 林造

1)「 感染症に関する新 しい法律」

北 里研究所 清水喜八郎

2)「 新 しいウイルス感染症の登場と対応」

国立感染症研究所 倉田 毅

3)「 性感染症 はいまや生活環境汚染 あなたは無関

係 といえますか 」

性の健康医学財団 熊本 悦明

「根拠に基づいた化学療法 」の情報発信拠点であるの

が本学会の使命

シンポジウム1:抹 消血幹細胞移植併用による超 大量

抗癌化学療法の効果と安全性

シンポジウム2:動 物薬使用の現状 と問題点

シンポジウム3:ヘ リコバクター ・ピロリ菌感染症 と

化学療法

シンポジウム4:(臨 床試験指導者制度講習会)化 学
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療 法 の現状 とEvidence-basedChemotherapy

一般 演 題:全115題 中MRSAに 関 す る 演 題 は15件

と13%で あ った,

II.第47回 東 日本 支部 総会 トピ ックス

H時:2000.10.6～7

会 場:旭 用 グラン ドホテ ル

会長:石 用睦 男

特 別講演

1)「 抗 菌剤の開発 現状 の問題 と今後の課題 」

北 里大学 下矢学 部感 染症 学 砂 用 慶介

2)「 胃癌 は感染症か?」

北海道 大学内科学 第 三講座 浅 香 正博

シンポ ジウム1「 性 感 染症 の 予防 と治療」

シンポ シウム2(臨 床 試験 指 」尊青制 度講習 会)「感 染免

疫 と*胡 莫免疫 」

教育 セ ミナ ー3「 ブ ドウ球 菌感 染症 その 歴 史 と変

遷 」

教育セ ミナー5「 結核 ・BCGの 今 日的意義 」など5題

一般 演 題:全107題 中MRSAに 関 す る演 題 は4件4

%で あ った

III.第48回 西 日本 支部総 会 トピ ックス

日時:2000.12.7-8

会 場:京 都テルサ

会長:西 野 武志

会長講演

「電 子顕微鏡 に よる抗 菌薬 相 圧作用の観 察 」

京都薬利 大学微生物学 西野 武志

合同 シ ンポ ジウム(市 民 公開,糸 川菌学 会 ・感 染症 学

会共借)

「結核 を知 り,対 策 を変 える 」

京都 大学 医療 技術 短大 笹田 昌 孝

大阪 大学 医学部付属病 院感染対 策部 浅利 誠志

シンポ ジウム2「 排 出 タンパ ク質 による薬剤耐性」

教育講演 目非出 タンパ ク質 とゲ ノム創薬 」他1題

ワー クシ ョ ップ1「 ペ ニ シ リン耐牲肺 炎球 菌検 出例

に伴 う諸 〃の臨床像 とその対応 につ いて 」

ワー ク ショップ21新 薬 を 考え る 」

ワー ク ショップ3(塩 床 試験 指 導 者制 度 講 習 会)目臨

床武験 委員会 報告 」

教育 セ ミナ ー1「 ヘ リコバ ク ター ・ピ ロ リ菌 と胃癌

21世 紀へ の展望 」

教育 セ ミナー5「 抗 菌薬 の 中枢性 副作 用 につ いて 考

える 」など註5題

一般 演 題:全63題 中MRSAに 関 す る演 題 は8件13

%で あ った

(5)市 販,後凋査値 報公開(平 成12.12.1提 出 資料)

数 手例の臨床 武験 デー タに もとづ き発売 が計 可された

新薬の発売後,数 万例の臨床 試験 デー タを 市販後調 査資

料として公 開 し,臨 床の現場 に フ ィー ドハ ックす るこ と

は,適 正医療 実施 ・耐性 菌発生 予防の 見地か らもきわめ

て 重要かつ公益性の ある 事業と位 置づ け られるこ とはす

で に述べ た,

優 れた新 薬 を開発す るこ とを創薬 とい うな らば市販後

調 査に よる安全性 の確 認,有 効性 の確 認はその新 薬 を育

てて い くとい う意味で,育 薬 とい うべ き もので最近は,

創 薬 と同等の 重要性 を有す る 事業 と考 え られる ようにな

って きている。

元来,日 本におい て製薬 企業 も医療 業界 も行政 も,新

薬 開発 を 重視 し市販 後調 査はや や たち遅 れ気 味 で あっ

た。 市販後に も本'11に 人類 の健康 に役 立っているか どう

か を確 認 しよ りよき使 い方を調べ る段 階が必 要 と考え ら

れ るよ うになったの は比 較的新 し く,後 述 のよ うに新薬

安 全 性定期 報 告の法 制化 は 平成9年 であ り,学 会機 関

誌へ の本格 的掲 載は 平成11年 となって いる。 この 事 業

は今後継続 して育成 し将 来の新薬開発 にも役 立てて行 く

べ き もの と考え る。

1)新 薬の安 全性性定期 報告:新 薬 の安全(性情 報確 立kの

た め,厚 生 省 の 通 達 で 平 成9年4月 か ら新GPMSP

(Good Post Marketing Surveillance Practice)と して

法制化 され,製 薬 会社 は厚 生省へ の安全性定期 報告が義

務づ け られてい る,

2)学 会 機 関i;志へ の掲 載:本 学 会で は,平 成10年6

月4日,平 成5年 以 後発 売 の化 学療 法 剤 を もつ 大 千6

製薬 会社 と相談 し厚生 省へ の安全性 定期 報告を行った も

の につ き,化 学療法学雑 誌に原 著論 文と して掲 載 し会員

に情 報公開す るこ と と した()そ の 第1号 が 口本化 学療

法学 会雑 誌 に掲 載 され(下 記 文献((1)),つ い で2000年

に2報,2001年 に もす で に3報 が掲 載 され る 予定 であ

る(下 記 文献(6I,(7),(8),(9),(10))。

今後 相談す る製薬 会社 を拡 大 して行 くf定 である。い

ままで も,い くつかの 論文(下 記 文献(2)～(5))を 掲 載 し

て きたが これか らは,よ り系統 的情報公 開が 行われる こ

とが期待 で きる,

主な内容 として は,1緒 言,開 発の経緯 等,II調 査 方

法,III結(1)領 域 別 ・疾患 別臨床効 果,(2)安 全性(副 作

用 ・臨 床検 査値 異常),IV考 察,耐 性 菌増加 の 可能性 な

どで,こ れ をレフェ リー制度のあ る学 会誌 に掲 載する こ

とに意義 があ り,適 正医療 の実施 ・耐性 菌発生の 予防つ

なが る ものであ る.さ らに製薬 メー カーの販売担 当者の

啓発 ・医療 機関へ の1画 正なプ ロパ ガンダの促進 に も寄 与

で きる と考える 。

世に出 された新薬 を正当に評値 し育薬すれ ば,結 果 と

して 当然 国民 医療 に 貢献で きる とい う点で これ も 十分に

公益性の ある じ1僕と考える,

記(

1)三 共 株 式 会社 医薬 情 報 第 一部 ・医薬 情 報 第 二部

「市販後調 査に よるpanipenem/betamipronの 安 全

・性の検 討-第6畔 安全 性 定 期 報 告(日 第4年 次 報



584 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 誌 OCT. 2001

告) よ り-」 日本化学療法 学会雑誌47巻7号396

～410 , 1999

(2) 砂 川慶 介, 他6医 師お よび旭 化成KK2名 (学術

部, 情 報 部):「 市 販後調査 に よるrokitamycin dry

syrup 200の 安 全性, 有 効 性 の検討-季 節変動 要因

と安 全性 ・有 効性の 関係-」 日本 化学 療法 学会雑

誌45巻8号683～697, 1997

(3) 明 治 製 菓KK情 報 セ ンター真 山, 他:「 小 児 にお

ける硫酸arbekacin注 射 液 の使用 実態」 日本化学

療法学会 雑誌45巻12号995～1002, 1997

(4) 島 田 馨, 鈴 木 修 二, 砂 川 慶介, 塩 野 義製薬KK

(製 品 部, 医 薬 情 報 部, 医 薬 開発 部):「Cefaclorの

安 全 性調 査」 日本 化学療 法学 会雑 誌43巻1号27

～40 , 1995

(5) 島 田 馨, 小 林 寛伊, 砂 川 慶 介, 他:「MRSA感

染 症 に対す る注射用 塩酸Vancomycinの 臨 床 成績」

Chemothrapy 42: 192～201, 1994

(6) 小 原 要, 松 本 悟, 渡 辺 二朗, 樋 口貞夫 (藤沢

薬 品工 業株 式 会 社研 究 本部):「Cefbselisの 中 枢 神

経症状発現 の リス クフ ァク ターに関す る知見」 日本

化学療法 学会雑誌48巻4号285～294, 2000

(7) 川 端 利 明,他(明 治製菓株式 会社 医薬情報 セ ンタ

ー):「 注射 用fbsfomycin sodiumの 市 販後調査-全

国規模10万 例 につ い てのprospectiveな 安 全 性 調

査」 日本化学療 法学会 雑誌48巻11号851～874,

2000

(8) 鈴 木 博子, 河 野 仁, 他 (明 治 製菓株式会社 医薬

情報 セ ンター):「cefditoren pivoxilの 妊 婦へ の投与

に関す る使用 実態調査」 日本化 学療 法学会雑誌49

巻5号331～339, 2001

(9) 須 藤 梢, 岸 部 和也, 他 (明 治 製菓株式会社 医薬

情報 セ ンター, 他):「cefditoren pivoxilの 市 販後特

別調 査 (第 一報) -PRSP, BLNAR感 染 症 との 関

連 につ いて-」 日本 化 学 療 法 学 会 雑 誌49巻3号

185～203, 2001

(10) 紺 野 昌俊, 生 方 公子, 他 (帝 京大 学, 微 生 物化学

基礎医学

臨床医学

図1

研究所, 他):「cefditoren pivoxilの 市販後の特別調

査 とその調査精度に関する検証」 日本化学療法学会

雑誌49巻6号369～395, 2001

(6) 関連する学会とのかかわり (平成11年11月22

日)(図1)

化学療法学は他の学問を包むし, 他の学問からも包ま

れる。その背後に創薬学がある。

(7) 化学療法剤の創 製か ら国民医療へ の応用 まで

(平成12年6月21日 提出)

化学療法剤の創製から国民医療への応用 までの各ステ
ージと化学療法学会とのかかわりを表7に 示す。

このように,化 学療法学会は,新 薬の開発から国民医

療への応用までの全ステージにわた り深 くかかわってい

る。
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