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このコーナーでは、本誌の記事内容に関する疑問・質問・
突っ込み、あるいは読者の声などにお答えします。

薬害当事者の声をもっと知りたい
　ふたつの原爆の日が過ぎていきました。被爆体験を
聞くように、医療被害にあったひとりひとりの実体験
に目を向け、耳を傾け、臨床研究のデータや臓器障害
のメカニズムなどから考える薬害の成り立ちとを合わ
せれば、医療の全体像が見えてくると思います。そう
いう点で、連載中の「薬害は終わっていない」は、毎号、
しっかり読んでいます。客観的データは重要でも、実
社会での害は数字から感じ取ることは難しいです。当
事者が害を話すのには大きなエネルギーを使うと思い
ますので、とても貴重な記事です。
　123 号の増山さんの話には身が引き締まります。
125 号の梅本さんの記事には戦慄を覚えました。医

療者は被害者を実際に診てもなかなか考えは変わらな
いのかもしれません。先入観が少なければ現場の声は
問題意識を持つきっかけになります。医薬ビジランス
セミナー（註）が復活できたらもっといいなと思いま
す。
　不安をあおることを目的とする週刊誌的記事ではな
く、静かに伝える事実は読者の心を動かします。（内
科開業医）

FORUMFORUM

正解：１と４（正答率 81％）

解説：タクロリムス軟膏 0.03％は、2003 年に
小児のアトピー皮膚炎の治療剤として認可されま
したが、承認前の本誌の指摘により添付文書「警
告」欄に “発がん性” が追記されました。しかし、
2021 年には、1 人の発症も起こりえないような
小規模な調査を根拠に、悪性リンパ腫の発症はな
い、との理由で「注意」欄へ格下げされました。
とはいえ、米国では現在も最大の警告を示す「黒
枠警告」で “タクロリムス軟膏を含む外用カルシ
ニューリン阻害剤を使用した患者で、まれに悪性
腫瘍（皮膚がん、リンパ腫など）が報告されている。”
と記載しています。
　本誌はタクロリムス軟膏 0.03％の長期使用に
よる発がん性について何度か注意喚起してきまし
た。106 号（Web 資料）では、小児に使用すると
悪性リンパ腫に 40 倍なりやすくなるとのデータ
を紹介しました。使用は勧めませんし、出題の処
方自体が不適切です。残念ながら国家試験問題に

薬剤師国家試験に挑戦しよう（105 頁）の正解と解説

設問が登場するように、いまだ使用する医療機関
は多いと考えられます。
　設問の答えとしては、
１. 医師の処方箋上の指示が「1 日 2 回」とある
以上、国家試験の答えとしては「正しい」とせざ
るを得ない。ただし、添付文書上は「通常、小児
には 1 日 1 ～ 2 回、適量を患部に塗布する」な
ので、経過により１日１回も可能。そもそも「適
量」の目安も不明。
２. 目の周囲への塗布は可。よって誤り。しかし
万一、眼に入った場合には刺激感を認めることが
あるので直ちに水で洗い流すこと。
３. 患部に潰瘍、明らかに局面を形成しているび
らんのある患者は禁忌。よって誤り。
４. 害反応として塗布部位の刺激感（刺激感、ほ
てり感、そう痒感等）が 45.2% 報告されている。
よって正しい。
５．設問はステロイド剤の害反応の記述である。
よって誤り。

註：1997 年に第１回、その後 2008 年の第６回まで開催した。
2008 年の医薬ビジランスシンポジウムが最後。人手も経費も
かかり毎回赤字運営だったので NPO 法人にとって荷が重く、
以後は開催していない。


