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オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 鎮 痛 効 果 が 最 も 高 い 薬 物 で あ り ， 中 で も 強 オ ピ オ イ ド 鎮

痛 薬 は 疼 痛 強 度 に 応 じ て 増 量 す る こ と で が ん 疼 痛 な ど 難 治 性 の 疼 痛 に も 効 果 が

あ る こ と か ら ， 緩 和 医 療 の 現 場 で は な く て は な ら な い 薬 物 で あ る ． そ の 一 方 で

麻 薬 に 指 定 さ れ ， 呼 吸 抑 制 ， 薬 物 依 存 症 や 乱 用 な ど の 副 作 用 も あ る ．  

本 研 究 は ， 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 非 が ん 疼 痛 に 適 応 拡 大 す る に あ た り ， 国 内

に お け る 適 正 使 用 の 方 策 を 提 案 す る こ と を 目 的 と し て い る ．本 論 文 は 全 7 章 か

ら 構 成 さ れ て い る ．  

強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 実 態 は 国 内 外 で 大 き く 異 な っ て い る ．第 1 章 で は ，

海 外 と は 大 き く 異 な る 日 本 で の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 実 態 と 国 内 と 米 国 の 麻

薬 規 制 に つ い て 述 べ る ． 日 本 の 麻 薬 規 制 は 麻 薬 及 び 向 精 神 薬 取 締 法 で あ る ． 麻

薬 の 取 り 扱 い は す べ て 期 限 付 き の 免 許 制 度 で ， 麻 薬 を 取 り 扱 う す べ て の 者 に 麻

薬 の 授 受 ・ 廃 棄 の 記 録 及 び 金 庫 で の 管 理 ， 紛 失 ・ 盗 難 の 届 出 が 義 務 づ け ら れ て

い る ． 一 方 ， 米 国 の Contro l  Substance  Act で は ， 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 処 方

者 は 登 録 制 で 免 許 ま で は 不 要 で あ り ， 流 通 管 理 も 日 本 の よ う に 残 数 管 理 が 厳 格

で は な い ． ま た ， 使 用 し た い 患 者 を 制 限 す る も の に は な っ て い な い ． 海 外 で は

「 中 等 度 か ら 高 度 の 疼 痛 」 全 般 に 対 し て 処 方 さ れ て い る が ， 日 本 で は 「 が ん 疼

痛 」が 中 心 で あ る ．国 内 で 非 が ん 疼 痛 を 対 象 と し て 開 発 さ れ な か っ た 背 景 に は ，

麻 薬 に 対 す る 国 民 感 情 と 厳 格 な 規 制 が 考 え ら れ る ． し か し ， 国 内 で も 2010 年

以 降 フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 の 効 能 拡 大 が さ れ た ． そ の 後 ， フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 の

効 能 追 加 か ら 9 ヵ 月 で 過 量 投 与 の 副 作 用 が 3 例 報 告 さ れ た こ と を 受 け て ，非 が

ん 疼 痛 投 与 へ の 効 能 拡 大 に 対 し て 懸 念 す る 声 が あ る ．   

第 2 章 で は ，米 国 で 大 き な 社 会 問 題 と な っ て い る 医 療 用 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の

乱 用 の 実 態 と 日 本 の 現 状 を 比 較 す る ． 前 述 の よ う に ， 日 本 で は オ ピ オ イ ド 鎮 痛

薬 の 管 理 に 関 す る 規 制 と 限 定 さ れ た 効 能 の た め ， 医 療 用 麻 薬 の 不 適 切 な 使 用 は

極 め て 限 ら れ て き た ． 一 方 ， 米 国 で は 乱 用 の 実 態 は 大 き く 異 な る ． 米 国 で 薬 物

中 毒 に よ り 死 亡 し た 人 は 2011 年 で 38 ,329 名 ，そ の 約 60％ の 22 ,134 名 が 違 法

で は な い 医 薬 品 に よ る も の で あ る ． 更 に 処 方 さ れ た 鎮 痛 薬 （ 主 と し て 強 オ ピ オ

イ ド 鎮 痛 薬 ）に よ る 死 亡 は そ の 4 分 の 3， 16 ,651 名 と な っ て い る ．厚 生 労 働 省

の 人 口 動 態 調 査 に よ る と ，日 本 で 有 害 物 質 に よ り 死 亡 し た 人 は 自 殺 も 含 め 2011

年 1 ,099 名 ，そ の う ち 医 薬 品 に よ る も の で 615 名 ，ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン 系 薬 剤 で

69 名 ，オ ピ オ イ ド 系 薬 剤 に よ る 死 亡 は 0 と な っ て い る ．し か し ，今 後 効 能 拡 大

に よ り ， 乱 用 の リ ス ク は 確 実 に 増 え る こ と が 予 想 さ れ る ． 乱 用 の た め の オ ピ オ

イ ド 鎮 痛 薬 の 入 手 経 路 は ， 米 国 で は 有 償 か 無 償 を 問 わ ず に 友 人 や 家 族 か ら 入 手

す る ケ ー ス が 7 割 を 超 え る ．一 方 ，日 本 で は ，薬 物 依 存 で 入 院 し た 患 者 の 向 精

神 薬 や 鎮 痛 薬 の 入 手 先 は 医 師 が 圧 倒 的 に 多 い ． そ の 点 か ら も 乱 用 防 止 に は 医 師

へ の 教 育 が 重 要 と 考 え る ．  
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第 3 章 で は ，国 内 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 非 が ん 適 応 に お け る 適 正 使 用 対 策 に

つ い て 考 察 す る ． こ れ ま で 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 で は ， フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 と フ

ェ ン タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 が ， 弱 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 と し て ブ プ レ ノ ル フ ィ ン

貼 付 剤 の 3 剤 が 承 認 さ れ て い る ．非 が ん 疼 痛 適 用 取 得 時 に は ，製 造 販 売 業 者 に

対 し て 適 正 使 用 の た め の 承 認 条 件 が 出 さ れ て い る ． 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 で は ，

医 師 が 非 が ん 投 与 患 者 に 処 方 す る 時 は ，製 造 販 売 業 者 が 準 備 し た e -Leaning を

受 講 し ， テ ス ト に 合 格 し て ， 処 方 箋 と 共 に 患 者 に 渡 す 確 認 書 を ダ ウ ン ロ ー ド す

る こ と が 可 能 と な る ． 患 者 は 確 認 書 と 麻 薬 処 方 箋 を 持 参 し て 薬 局 に 行 く ． 確 認

書 を 持 た な い 患 者 が 来 た 場 合 ， 薬 剤 師 は 処 方 箋 に 書 か れ た 医 師 が テ ス ト に 合 格

し て い る こ と を 別 途 確 認 し な い 限 り ， 処 方 を 拒 否 す る ． こ れ ら シ ス テ ム は 製 薬

企 業 が 製 品 ご と に プ ロ グ ラ ム を 作 成 し て お り ， 医 師 は 処 方 す る 薬 剤 ご と に 教 育

プ ロ グ ラ ム を 受 講 す る 必 要 が あ る ．  

第 4 章 で は ， 米 国 の 2011 年 に 出 さ れ た 大 統 領 令 の 内 容 と REMS 教 育 プ ロ グ

ラ ム の 特 徴 を 調 査 し ，さ ら に 日 本 と の 規 制 や 教 育 プ ロ グ ラ ム の 違 い を 考 察 し た ．

大 統 領 令 は ， 大 き く 4 つ の 対 策 （ 教 育 ， 追 跡 と 監 視 ， 適 正 な 薬 物 廃 棄 方 法 ， 不

適 切 な 処 方 行 動 に 対 す る 強 制 執 行 ） が 挙 げ ら れ て い る ． 対 策 は ， 米 国 国 家 薬 物

取 締 政 策 局（ Off i ce  o f  Nat iona l  Drug  Contro l  Po l i cy： ONDCP）を 中 心 に ，麻

薬取締局， 米 国 食 品 医 薬 品 庁 （ Food  and Drug  Adminis t rat ion： FDA）， 疾 病 予

防 管 理 セ ン タ ー ， ア メ リ カ 薬 物 乱 用 精 神 衛 生 局 な ど 連 邦 政 府 機 関 に 対 し て ， 各

州 政 府 ， 医 療 関 係 者 ， 製 薬 企 業 な ど の 民 間 へ の 指 導 を 行 う よ う 指 示 し て い る ．

こ れ に 対 し 日 本 で は ， オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 非 が ん へ 適 応 拡 大 さ れ た 製 品 を 販 売

す る 製 薬 企 業 に 対 し て の み ， 厚 生 労 働 省 か ら 通 知 が 出 さ れ ， 企 業 の 責 任 で 適 正

使 用 対 策 を 行 う よ う に な っ て い る ． 一 方 米 国 で は ， 処 方 者 と 患 者 へ の 教 育 は ，

徐 放 性 及 び 持 続 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 販 売 す る す べ て の 製 薬 企 業 に 対 し て ，

FDA か ら REMS が 義 務 づ け ら れ て い る ． さ ら に FDA は 医 師 に も Contro l  

Substance の 「 正 し い 医 学 的 目 的 の た め の 処 方 」 を 指 導 で き る ． 大 統 領 令 で は

連 邦 法 を 改 正 し ，DEA に 登 録 す る 医 療 関 係 者 に 対 し て ，事 前 に 教 育 を 受 け る こ

と を ONDCP と FDA を 中 心 に 進 め て い る ． 米 国 の REMS で は ， 教 育 プ ロ グ ラ

ム は 第 三 者 機 関 が 作 成 ・ 運 営 ・ 管 理 を 行 い ， 製 薬 企 業 は そ こ に 出 資 す る ． 教 育

プ ロ グ ラ ム は 麻 薬 処 方 可 能 な す べ て の 処 方 者 を 対 象 と し ，受 講 は 任 意 で あ る が ，

修 了 試 験 に 合 格 す れ ば 米 国 家 庭 医 協 会 や 米 国 整 形 外 科 学 会 な ど プ ロ グ ラ ム の 協

力 団 体 の 教 育 点 が 付 与 さ れ る ． プ ロ グ ラ ム は 誰 で も 閲 覧 で き る ． 日 本 の 製 薬 企

業 が 作 成 し た 医 師 向 け 教 育 ツ ー ル で は ， 疾 病 の メ カ ニ ズ ム や オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬

の 作 用 機 序 な ど か ら 始 ま り ， 米 国 で は 乱 用 リ ス ク を 減 ら す こ と を 目 的 と し て 患

者 へ の 対 処 方 法 が 中 心 の プ ロ グ ラ ム と な っ て い る ．米 国 の REMS 教 育 プ ロ グ ラ

ム で は ， 最 初 に 治 療 開 始 に あ た っ て の 患 者 評 価 に つ い て 述 べ ら れ て い る ．  
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 第 5 章 で は ， REMS プ ロ グ ラ ム で 示 さ れ て い る 患 者 評 価 ツ ー ル が ，日 本 人 に

外 挿 可 能 か を 日 米 の 薬 物 依 存 症 患 者 の 実 態 を 比 較 し ， 考 察 す る ． こ の 章 は 投 稿

論 文 の 内 容 が 中 心 と な っ て い る ． 整 形 外 科 医 は 忙 し く ， さ ら に 社 会 的 ・ 心 理 的

因 子 を 勘 案 し た 上 で 処 方 す る オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 扱 い に 慣 れ て い な い ． こ の た

め ， オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の リ ス ク を 評 価 で き る よ う な ツ ー ル が 必 要 だ と 考 え る ．

REMS プ ロ グ ラ ム で 紹 介 さ れ て い る ツ ー ル は 米 国 の 環 境 で は 検 証 さ れ て い る が ，

日 本 と は 環 境 が 異 な る こ と か ら す べ て の 項 目 が 日 本 で 適 し て い る わ け で は な い ．

こ の た め ， 薬 物 乱 用 に 関 す る 厚 生 科 学 研 究 や 公 的 機 関 の 発 表 資 料 な ど か ら 項 目

の 外 挿 性 に つ い て 検 討 し た ． 例 え ば ， ツ ー ル の 最 初 の 項 目 に あ る 「 薬 物 乱 用 の

既 往 歴 ， 家 族 歴 」 に つ い て ， 違 法 薬 物 生 涯 経 験 率 を 指 標 に 日 米 で 比 較 す る と ，

大 麻 の 経 験 は 日 本 で 1 .2%に 対 し 米 国 で は 41 .9%と 大 き な 差 が あ る ．し か し ，ツ

ー ル の 最 後 の 項 目 で あ る「 精 神 疾 患 の 有 無 」に つ い て ，国 内 の 薬 物 依 存・乱 用 ・

過 量 投 与 の 副 作 用 報 告 症 例 で 併 用 薬 や 合 併 症 の 背 景 情 報 を 調 査 す る と ， 精 神 障

害 の 疑 い の あ る 患 者 が ， な い 患 者 よ り 多 か っ た ． こ の よ う な こ と か ら ， 薬 物 乱

用 の 既 往 歴 や 家 族 歴 よ り ， 精 神 疾 患 を 持 つ 患 者 の チ ェ ッ ク に 重 点 を 置 く べ き で

は な い か と 考 え ら れ た ．   

第 6 章 で は ，オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の リ ス ク を 最 小 化 す る た め の 方 策 を ，REMS 教

育 プ ロ グ ラ ム を 参 考 に 提 言 す る ． 日 米 で は ， オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 を 目

的 と し た 教 育 プ ロ グ ラ ム の シ ス テ ム と 教 育 内 容 に ， 次 の 3 つ の 違 い が あ る ． ①

製 品 ご と の プ ロ グ ラ ム で は な く ， 第 三 者 機 関 が 中 心 と な っ て 作 成 ， 運 用 ． ② 教

育 対 象 を 製 品 の 処 方 者 で は な く ， 処 方 や 調 剤 に 関 わ る 医 療 関 係 者 全 体 ． ③ 教 育

内 容 は 臨 床 で の 処 方 に 即 し た 内 容 を 優 先 ．こ の 3 つ を 国 内 で も 導 入 し ，さ ら に ，

米 国 で 例 示 さ れ て い る 患 者 チ ェ ッ ク に よ る 事 前 評 価 ツ ー ル が あ れ ば ， リ ス ク 低

減 の 一 助 に な る ． し か し ， 米 国 の ス ク リ ー ニ ン グ ツ ー ル は ， 日 米 の 薬 物 乱 用 ・

依 存 に お け る 環 境 が 大 き く 異 な り ， 外 挿 は 困 難 と 結 論 づ け た ．   

第 7 章 は 結 論 を 述 べ る ． 日 本 で も 徐 放 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 非 が ん 疼 痛 へ の

適 応 拡 大 が 進 ん で き た が ， リ ス ク を 最 小 化 す る た め の 対 策 に つ い て は ま だ 緒 に

就 い た ば か り で あ る ． 米 国 の 取 り 組 み を 参 考 に 国 内 で の 適 正 使 用 の あ り 方 を 考

察 し た ． 適 正 使 用 の た め に は ， 米 国 も 日 本 も 処 方 者 に 対 す る 教 育 が 重 要 視 さ れ

て い る ． 日 本 の 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 （ 旧 薬 事 法 ） が 製 造 販 売 業 者 を 対 象 に し か

規 制 で き な い ． 適 正 使 用 は 企 業 任 せ と い う 課 題 を 克 服 す る た め に は ， 臨 床 医 が

最 も 信 頼 で き る ア カ デ ミ ア に よ る 教 育 プ ロ グ ラ ム の 作 成 ， 製 薬 企 業 が 資 金 面 を

サ ポ ー ト し ， 規 制 側 が 適 切 な 指 導 や 評 価 を 行 う な ど ， 産 学 官 の 連 携 に よ り 行 わ

れ る べ き だ と 考 え る ． さ ら に ， 日 本 の 医 療 実 態 を 踏 ま え て ， オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬

の 投 与 が 不 適 切 な 患 者 の ス ク リ ー ニ ン グ 可 能 な ツ ー ル ， 依 存 症 の 兆 候 を い ち 早

く 発 見 す る た め の 仕 組 み も ， 産 学 官 で 協 力 し て 構 築 す る 必 要 が あ る ．   
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