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　薬物治療の幅が急速な広がりをみせるなか,「副作用」「医療過誤」「薬害」など使用

薬物 を原因とした事故が増加 しています。 よりよい健康状態で日常生活 を送ることを

願って受診する患者さんのQOLを 治療によって低下 させてしまうことは,決 してあっ

てはならない事柄です。 このような医療に関連 して起 こる患者さんの不利益をなくし,

信頼 される歯科医療を目指すために大切なこととは何でしょうか。

　暖かく誠実な人柄,丁 寧な治療を心がけるだけでは,患 者 さんが 「この先生なら信頼

できる」と安心 して治療を受けることができないのは明らかです。患者さんが本当に喜

ぶ治療をするためには,今 までに培った知識や技量に加 えて,常 により良いものを求め

る探求心と,経 験だけにたよらない科学的根拠に基づいた洞察力が必要になります。

　その指針 となるべき医療分野におけるレギュラ トリーサイエンスの概念,す なわち「研

究開発の成果の実用化に際 し,そ の品質,有 効性及び安全性を科学的知見に基づき適正

かつ迅速に予測,評 価及び判断することに関する科学」が提示 されています。これはと

りもなおさず,常 に変化する医療分野の 「最善」に敏感であり,そ れを落ち着いた態度

で的確にとらえることで,ま さに目の前にいる患者さんの治療に誠意をもってあたるこ

とに他ならないと考えます。

　 このようなレギュラ トリーサイエ ンスを医療の場で推進するため,2004年 に独立行

政法人 ・医薬品医療機器総合機構(PMDA)が 発足 しました。医薬品,医 療機器等に

ついて,① 審査,② 安全対策 ③健康被害救済の業務 を行 うために,「国立医薬品食品

衛生研究所」「医薬品医療機器審査センター」「医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機

構」などが統合 してできた組織です。その理念は 「国民の命と健康を守るとい う絶対的

な使命感に基づき,医 療の進歩を目指 して,判 断の遅滞なく,高 い透明性の下で業務を

遂行する」 「より有効で,よ り安全な医薬品 ・医療機器をより早 く医療現場に届けるこ

とで,患 者の希望の架け橋となる」「最新の専門知識と叡智 をもった人材を育みながら,

その力を結集 して,有 効性,安 全性について科学的視点で的確な判断をする」というも

のです。

　優れた薬効 と高い安全性を前提に頻用 されている薬剤の中には,多 くの患者 さんに

とって大きな福音となる一方で,ご く一部の患者 さんを苦 しめるもの もあります°その

例 として,平 成27年4月 か ら平成28年2月 までに追加 された 「重大な副作用」に,降

圧薬アジルサルタンの肝機能障害,抗 血栓薬クロピ ドグレルのSJＳ ・TENに 加 えて急

性汎発性発疹性膿疱症,ト ラマ ドール(ア セ トアミノフェンとの合剤を含む)の 呼吸抑

制,ア ジスロマイシンの薬剤性過敏症症候群,ロ キシスロマイシンのQT延 長 ・心室頻



拍,酸 化 マグネシウム(制 酸剤 ・下剤)の 高マグ ネシウム血症,認 知症治療薬 ガランタ

ミンの横紋筋 融解症,イ トラコナ ゾールの間質性肺炎,降 圧薬 アムロジピ ンの劇症肝 炎 ・

無顆粒球症 ・横紋筋融解症,消 化性潰瘍治療薬エ ソメプ ラゾール の横紋筋融解症,ロ キ

ソプ ロフェ ンの小腸 ・大腸の狭窄 ・閉塞 などが あります。

　 これ らの有害事象 は薬剤の 開発段階(臨 床試験)で 報告 がなかったことか ら明 らかな

ように,発 生頻度 は極 めて低 い と考 え られ ます。高い評価 のため多 くの使用実績が蓄積

された結果,は じめて わかった稀 な事例です。 しか し,た とえ1例 で も看過で きない こ

とは明 らかです。 そ して医療従事者 である以上,患 者 さんのQOL低 下 を最小 限に留 め

る努力 をしな くてはいけないと考 えます。服用薬物 の体 内動態(何 分後 に,何%が 吸収

され,ど の程度 の強 さでどこに作用 し,何 日後に体 外に排出 され るか)は 個 々人 によっ

て,あ るいは罹患 して いる疾病 によって大 きく異な ることに留意す ることは とて も大切

です。 さらに意図 しなかった作用 が現れ る可能性 について も忘れ てはいけません。

　 このよ うな複雑 な状況 を理解す る際,手 がか りとな るものの一つ に上述PMDAの ウェ

ブサ イ ト上 に発出 され る医薬品や医療機 器等の安全性 ・回収 ・添付文書変更 などの情 報

があ ります。 口腔領域の プロと して歯科治療 に専念 す るため,さ らには社会的に信頼 さ

れ る歯科 医療 を実現す る一助 とす る うえで役立ち ます。 そ して,こ の有益な情 報活用の

成 否は,歯 科 医師 が問題意識 を持 って 日常の診療 にあたっているかど うか に依存 してい

ると考 えます。

　一方で,歯 周病 などの歯科疾患 と全身疾患(糖 尿病,心 疾患,誤 嚥性肺炎,早 期低体

重 児出産,骨 粗鬆症 など)が 相互 に密接に関連す ることも周知 の事実です。 また,高 齢

者 は何 らかの健康上の 問題 を抱 えてい ることが多 く,全 身疾患 の治療の ため に多剤併用

している場合 が少 な くあ りません。 この ような状況 を踏 ま えて,ひ と りひ とりの患者 さ

んにとって最善の歯科治療がで きるだ けでな く,口 腔 ケアの大切 さについて,全 身の健

康状態 との関連で適切 な説明や指導 を行 う能力が問われ ている と考 えます。

　私 が薬理学的観点か ら歯科医師の先生方 に望 む ことは,患 者 さんが摂取 してい る薬剤

や サプ リメ ン トなどの情報か ら全身の健 康状態 を把握 し,そ れ に配慮 した歯科治療 や口

腔 ケア指導がで きるよう,さ らに は,患 者 さんが もつ他科疾患や併用薬 との相互作用 に

も留意 して薬剤処方がで きるよう継 続的に努力す ることです。 この ことが,患 者 さんか

ら,さ らに医療従事者 と して社会か ら信頼 され る歯科医療 を作 り上 げる一助 にな ると考

えます。
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