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2005年旧東京専売病院より継承
医師数120名、290床、
平均在院日数10日
入院単価６５、０００点
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　　　　　今日の目次　　　　　今日の目次



パート１パート１
　ジェネリック医薬品の市場動向　ジェネリック医薬品の市場動向



国内のジェネリック医薬品市場（１）国内のジェネリック医薬品市場（１）

 日本市場：日本市場：4,6004,600億円（億円（20072007年度）年度）（（**出所：矢野経済）出所：矢野経済）

– 数量ベース：数量ベース：17.17.２％２％（（**出所：日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ製薬協会）出所：日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ製薬協会）

– 金額ベース： 金額ベース： 6.6.２％２％（（**出所：日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ製薬協会）出所：日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ製薬協会）

– まだまだ小さいまだまだ小さい
 ジェネリック医薬品目数ジェネリック医薬品目数

– 約約49004900品目品目
– 平均売上 平均売上 5,3005,300万円万円//品目品目

 安定した利益率安定した利益率
– 約約1010％％

 低研究開発費低研究開発費
– 66～７％ （主に剤形工夫に投資）～７％ （主に剤形工夫に投資）

 リスクが低いリスクが低い
– 大型新薬のようなハイリターンはないが開発リスクがない大型新薬のようなハイリターンはないが開発リスクがない



GE医薬品の国内シェアの推移
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出所：日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ製薬協会



先発薬及びGE薬の市場規模推移
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医療用医薬品におけるGE医薬品市場の占める割合は着実に拡大している
。
2007年度は約4600億円であった。
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国内のジェネリック医薬品市場（２）国内のジェネリック医薬品市場（２）

 先発品メーカーによる参入先発品メーカーによる参入
– 武田・あすか武田・あすか
– 第一三共・ランバクシー第一三共・ランバクシー
– エーザイ・エルメッドエーザイ（１９９６年）エーザイ・エルメッドエーザイ（１９９６年）
– 田辺三菱製薬・田辺製薬販売 （２００８年）田辺三菱製薬・田辺製薬販売 （２００８年）
– キョーリン・キョーリンメディオ（２００５年）キョーリン・キョーリンメディオ（２００５年）
– 塩野義・高田製薬塩野義・高田製薬
– 明治製菓明治製菓
– 日本ケミファ日本ケミファ

 専業メーカーの戦略専業メーカーの戦略
– 大手：卸の活用（除く、東和薬品） → 大手：卸の活用（除く、東和薬品） → DPCDPC病院対応病院対応
– 大手：大手：MRMRの増強の増強
– 中堅：製剤工夫中堅：製剤工夫
– 中堅：受託事業の拡大中堅：受託事業の拡大
– 中堅：大手からのライセンス（中堅：大手からのライセンス（DPCDPC病院の口座開設目的）病院の口座開設目的）



国内のジェネリック医薬品市場（３）国内のジェネリック医薬品市場（３）

■■国内先発品ﾒｰｶｰの参入国内先発品ﾒｰｶｰの参入

• 新薬研究開発経費の増大新薬研究開発経費の増大

• 開発ﾘｽｸの増大開発ﾘｽｸの増大

• 成長力枯渇認識成長力枯渇認識

• 薬価改定による収益の圧迫薬価改定による収益の圧迫



国内市場プレーヤー国内市場プレーヤー

 大手大手44社社

– 大洋薬品、沢井薬品、東和薬品、日医工大洋薬品、沢井薬品、東和薬品、日医工

– ﾏｰｹｯﾄ全体の約ﾏｰｹｯﾄ全体の約44割を占める割を占める

 準大手準大手
– ﾆﾌﾟﾛ、ｱﾙﾌﾚｯｻ、ﾏｲﾗﾝ、富士製薬、高田等ﾆﾌﾟﾛ、ｱﾙﾌﾚｯｻ、ﾏｲﾗﾝ、富士製薬、高田等

 中堅中堅

– 売上売上5050～～100100億円規模億円規模

– 大正薬品、日新製薬、共和薬品、陽進堂、小林化工大正薬品、日新製薬、共和薬品、陽進堂、小林化工
、辰巳化学、ｷｮｰﾘﾝﾒﾃﾞｨｵ、日本ｹﾐﾌｧ等、辰巳化学、ｷｮｰﾘﾝﾒﾃﾞｨｵ、日本ｹﾐﾌｧ等



GE薬売上高ｼｪｱ (2002年度)
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GE医薬品ﾒｰｶｰ売上高ｼｪｱにおいては、4大GE医薬品
専業ﾒｰｶｰのｼｪｱが拡大しており、全体の約4割を占め
ている



剤形　 大洋 東和 日医工 沢井

経口剤 343 350 241 237

注射剤 167 90 68 85

外用剤 45 23 16 21

計 555 463 325 341

トップトップ44社の剤形別品目数社の剤形別品目数



国内のジェネリック医薬品市場（４）国内のジェネリック医薬品市場（４）

• 世界大手世界大手GEGEﾒｰｶｰの参入ﾒｰｶｰの参入
• 規模の原理によりｺｽﾄﾒﾘｯﾄ規模の原理によりｺｽﾄﾒﾘｯﾄ

•   低製造ｺｽﾄ・高い技術力（ｲﾝﾄﾞ系大手低製造ｺｽﾄ・高い技術力（ｲﾝﾄﾞ系大手GEGEﾒｰｶｰ）ﾒｰｶｰ）

• GEGEﾒｰｶｰ同士の提携・買収ﾒｰｶｰ同士の提携・買収
•   ｽｹｰﾙﾒﾘｯﾄの最大化ｽｹｰﾙﾒﾘｯﾄの最大化

• 安定供給の確保安定供給の確保

•   品目数の拡大とそれに伴うﾘｽｸの分担 品目数の拡大とそれに伴うﾘｽｸの分担 

• GEGEﾒｰｶｰと先発品ﾒｰｶｰの提携ﾒｰｶｰと先発品ﾒｰｶｰの提携
• 先発品ﾒｰｶｰのﾌﾞﾗﾝﾄﾞ力による拡販先発品ﾒｰｶｰのﾌﾞﾗﾝﾄﾞ力による拡販

• 大病院・調剤薬局へのｱｸｾｽの確保大病院・調剤薬局へのｱｸｾｽの確保



　　世界の　　世界の
　　トップジェネリックメーカーの進出　　トップジェネリックメーカーの進出

テバ　05年11月に日本法人を設立して事業展開の足場を築き、08年11月

には興和と折半出資の合併会社を設立。営業活動を10年度に開始する。
全ての製品を1社で揃える「One Stop Shop型」を目指す。

サンド　共立薬品工業が前身。共立は79年にﾛｰﾗｰｸﾞﾙｰﾌﾟの傘下に入り

、親会社の度重なる合併を経て99年には日本ﾍｷｻﾙとなったが、ﾍｷｻﾙが05年
にﾉﾊﾞﾙﾃｨｽのGE事業部門であるｻﾝﾄﾞに経営統合され、06年から現社名に変更
している。

マイラン　米ﾏｲﾗﾝが独ﾒﾙｸのGEｸﾞﾙｰﾌﾟを買収、それにより日本法人のﾒ

ﾙｸ製薬（旧保栄薬品)が08年2月から社名を変えた。親会社のﾏｲﾗﾝは世界の
第3位、米国では1位、全製薬企業（先発・GE）では11位に躍進した。



世界ジェネリックメーカーの進出世界ジェネリックメーカーの進出

 単独進出単独進出

– ホスピーラ・ジャパンホスピーラ・ジャパン

 合併合併

– あすかあすかActavisActavis
 製薬あすか製薬 ５５製薬あすか製薬 ５５
％％

   Actavis Actavis 　４５　４５%%

– 興和テバ興和テバ
 興和 興和 　５０％　５０％

 テバ　　５０％テバ　　５０％

 買収買収

– 共和薬品工業・ﾙﾋﾟﾝｸ共和薬品工業・ﾙﾋﾟﾝｸ
ﾞﾙｰﾌﾟﾞﾙｰﾌﾟ

– 日本ﾕﾆﾊﾞｰｻﾙ薬品・日本ﾕﾆﾊﾞｰｻﾙ薬品・
ｻﾞｲﾀﾞｽｸﾞﾙｰﾌﾟｻﾞｲﾀﾞｽｸﾞﾙｰﾌﾟ

– マイラン製薬 旧：保マイラン製薬 旧：保
栄薬品（ﾒﾙｸ製薬）栄薬品（ﾒﾙｸ製薬）



そして２０１２年がやってくる！そして２０１２年がやってくる！

　続々と切れる大型製品の特許切れと　続々と切れる大型製品の特許切れと

　　　　　　　２０１２年問題　　　　　　　２０１２年問題



大型製品の特許切れ大型製品の特許切れ

 20082008年年

– フォサマックフォサマック  - - メルクメルク

– プログラフプログラフ  - - アステラス製薬アステラス製薬

– アムロジンアムロジン//ノルバスクノルバスク  - - 大日本住友製薬大日本住友製薬、、
ファイザー製薬ファイザー製薬

– オノンオノン  - - 小野薬品小野薬品

– ラジカットラジカット  - - 田辺三菱製薬田辺三菱製薬

 20092009年年

– タケプロンタケプロン  - - 武田薬品武田薬品

– ハルナールハルナール  - - アステラス製薬アステラス製薬

http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E3%83%A1%E3%83%AB%E3%82%AF
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E3%82%BF%E3%82%AF%E3%83%AD%E3%83%AA%E3%83%A0%E3%82%B9
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E3%82%A2%E3%82%B9%E3%83%86%E3%83%A9%E3%82%B9%E8%A3%BD%E8%96%AC
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E5%A4%A7%E6%97%A5%E6%9C%AC%E4%BD%8F%E5%8F%8B%E8%A3%BD%E8%96%AC
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%82%B6%E3%83%BC%E8%A3%BD%E8%96%AC
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E5%B0%8F%E9%87%8E%E8%96%AC%E5%93%81
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E7%94%B0%E8%BE%BA%E4%B8%89%E8%8F%B1%E8%A3%BD%E8%96%AC
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E6%AD%A6%E7%94%B0%E8%96%AC%E5%93%81
http://wkp.fresheye.com/wikipedia/%E3%82%BF%E3%83%A0%E3%82%B9%E3%83%AD%E3%82%B7%E3%83%B3


大型製品の特許切れ大型製品の特許切れ

 ２０１０年２０１０年

– コザール・メルクコザール・メルク

– アリセプト・エーザイアリセプト・エーザイ

– クラビッド・第一三共クラビッド・第一三共

– パキシル・グラクソスミスクラインパキシル・グラクソスミスクライン

 ２０１１年２０１１年

– リピトール・ファイザー製薬リピトール・ファイザー製薬

– アクトス・武田アクトス・武田



大型製品の特許切れ大型製品の特許切れ

 ２０１２年２０１２年

– シングレア・メルクシングレア・メルク

– バイアグラ・ファイザー製薬バイアグラ・ファイザー製薬

– ブロプレス・武田薬品ブロプレス・武田薬品

 ２０１３年２０１３年

– パリエット・エーザイパリエット・エーザイ



２０１２年までに２０１２年までに

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！　　
　　　　　　

 経済財政諮問会議経済財政諮問会議

　　（　　（20072007年年55月月1515日）日）

– 後発医薬品の数後発医薬品の数
量シェアを量シェアを20122012年年
までに３０％までに３０％
に、に、50005000億円削減億円削減

– DPCDPC病院を病院を20122012
年までに年までに10001000病病
院に院に 　　経済財政諮問会議



パートパート２２
拡大するＤＰＣと拡大するＤＰＣと

ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品

ＤＰＣ関連病院、現在その数１ＤＰＣ関連病院、現在その数１５５００病院以上００病院以上

三田病院もDPCに08年7月から突入



急性期入院の包括支払制急性期入院の包括支払制
　　　　ＤＰＣとは？　　　　ＤＰＣとは？

手術・麻酔手術・麻酔

薬剤料、特定治薬剤料、特定治
療材料療材料

高額処置高額処置

放射線治療放射線治療

 出来高払い（３０％）出来高払い（３０％）

（ドクターフィー）（ドクターフィー）

 包括払い（７０％）包括払い（７０％）

（ホスピタルフィー）（ホスピタルフィー）

入院基本料（３８．９％）
検査（１０．４％）
画像診断（６．６％）
投薬、注射（１３．９％）
処置

包括払いでは、どんなに医薬品や検査をしようが、
一定額の支払い！



ＤＰＣ関連病院の拡大ＤＰＣ関連病院の拡大

DPC対象病院１２８３
DPC準備病院　２７４
　　　　合計　　１５５７（48万床）



　ＤＰＣによる医薬品の変化　ＤＰＣによる医薬品の変化

中医協ＤＰＣ評価分科会より中医協ＤＰＣ評価分科会より

20052005年年44月月1212日日



DPCDPC対象病院・準備病院における対象病院・準備病院における
後発品使用状況後発品使用状況

平成21年5月中医協DPC評価分科会資料

％



ＤＰＣ病院におけるＤＰＣ病院における
ジェネリック医薬品比率ジェネリック医薬品比率

 ２４４２４４

ＤＰＣ準備病院（２４４）、ＤＰＣ対象病院（２４４）08年8月ヒラソルデータによる

病
院
数

全医薬品費に占める
ジェネリック医薬品費
（金額％）



どんな後発品がどんな後発品が
　　　　　　増えたのか？　　　　　　増えたのか？

DPCDPC病院病院5858病院の病院の20052005年年1010月と月と

20062006年年1010月を比べてみる月を比べてみる

（ＤＰＣ分析ソフト「ヒラソル」）（ＤＰＣ分析ソフト「ヒラソル」）



銘柄別抗菌剤の使用状況銘柄別抗菌剤の使用状況

20052005年年-2006-2006年と継続してＤＰＣデータが存在する年と継続してＤＰＣデータが存在する1717病院　約病院　約2020，，000000症例症例
周術期の予防投与として抗菌剤が使用されたと思われる症例をピックアップ周術期の予防投与として抗菌剤が使用されたと思われる症例をピックアップ

20052005年年 20062006年年
銘柄銘柄 使用比率使用比率 銘柄銘柄 使用比率使用比率

11セファメジンセファメジンαα注射用　注射用　1g1g 14.1%14.1%セファメジンセファメジンααキット　キット　1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 10.3%10.3%

22セファメジンセファメジンααキット　キット　1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 11.8%11.8%セファメジンセファメジンαα注射用　注射用　1g1g 10.0%10.0%

33ユナシンユナシン-S-S静注用静注用1.5g1.5g 6.0%6.0%★★オーツカオーツカCEZCEZ注注-MC-MC　　1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 8.0%8.0%

44フルマリンキット静注用フルマリンキット静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 5.1%5.1%ユナシンユナシン-S-S静注用静注用1.5g1.5g 4.5%4.5%

55セフメタゾン静注用セフメタゾン静注用1g1g 4.8%4.8%フルマリン静注用フルマリン静注用1g1g 4.0%4.0%

66パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1gバッグバッグSS　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.9%3.9%★★ラセナゾリン注射用　ラセナゾリン注射用　1g1g 3.7%3.7%

77セフメタゾンキット点滴静注用セフメタゾンキット点滴静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.6%3.6%セフメタゾンキット点滴静注用セフメタゾンキット点滴静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.0%3.0%

88フルマリン静注用フルマリン静注用1g1g 3.2%3.2%パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1gバッグバッグSS　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 2.9%2.9%

99セファメジンセファメジンααキット　キット　2g(2g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.1%3.1%パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1g 2.5%2.5%

1010スルペラゾン静注用スルペラゾン静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.0%3.0%セフメタゾン静注用セフメタゾン静注用1g1g 2.4%2.4%



Ｘ線造影剤Ｘ線造影剤

  イオパミロンイオパミロン
採用採用
病院数病院数

オイパロミンオイパロミン370370　　75.52%100mL75.52%100mL 3535

オイパロミンオイパロミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%100mL61.24%100mL 2828

オイパロミンオイパロミン300300　　61.24%100mL61.24%100mL 2727

オイパロミンオイパロミン370370　　75.52%50mL75.52%50mL 2424

オイパロミンオイパロミン370370　　75.52%20mL75.52%20mL 2121

オイパロミンオイパロミン300300　　61.24%20mL61.24%20mL 2020

オイパロミンオイパロミン370370シリンジ　シリンジ　75.52%100mL75.52%100mL 2020

オイパロミンオイパロミン300300　　61.24%50mL61.24%50mL 1616

モイオパミンモイオパミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%100mL61.24%100mL 77

オイパロミンオイパロミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%50mL61.24%50mL 66

オイパロミンオイパロミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%80mL61.24%80mL 55

オイパロミンオイパロミン150150　　30.62%50mL30.62%50mL 22

モイオパミンモイオパミン370370シリンジ　シリンジ　75.52%100mL75.52%100mL 22

オイパロミンオイパロミン370370シリンジ　シリンジ　75.52%80mL75.52%80mL 11

オイパロミンオイパロミン150150　　30.62%200mL30.62%200mL 11

モイオパミンモイオパミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%50mL61.24%50mL 11

  オムニパークオムニパーク
採用採用
病院数病院数

イオパークイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%100mL64.71%100mL 1313

イオパークイオパーク300300　　64.71%100mL64.71%100mL 99

イオパークイオパーク350350　　75.49%100mL75.49%100mL 99

イオパークイオパーク300300　　64.71%20mL64.71%20mL 88

モイオパークモイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%100mL64.71%100mL 77

イオパークイオパーク300300　　64.71%50mL64.71%50mL 66

イオパークイオパーク350350　　75.49%50mL75.49%50mL 55

イオパークイオパーク350350シリンジ　シリンジ　75.49%100mL75.49%100mL 44

モイオパークモイオパーク300300注バッグ　注バッグ　64.71%100mL64.71%100mL 44

イオパークイオパーク350350　　75.49%20mL75.49%20mL 33

イオパークイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%50mL64.71%50mL 22

イオベリン注イオベリン注300300　　64.71%100mL64.71%100mL 22

イオパークイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%80mL64.71%80mL 22

イオベリンシリンジイオベリンシリンジ300300　　64.71%80mL64.71%80mL 11

イオベリンシリンジイオベリンシリンジ350350　　75.49%100mL75.49%100mL 11

イオベリン注イオベリン注300300　　64.71%20mL64.71%20mL 11



抗がん剤においてよく使用され抗がん剤においてよく使用され
たジェネリック薬たジェネリック薬
2006.7-11 150病院DPCデータ (株)メディカルアーキテクツによる分析

症例数分類名薬剤名

1094291403:パラプラチン620002931:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 450mg45mL

1124240406:タキソール620004170:★パクリタキセル注30mg/5mL「NK」

1134291401:ランダ640406089:★シスプラチン注「マルコ」 25mg50mL

1384291401:ランダ620000232:★シスプラメルク注射液0.05% 50mg100mL

1794291401:ランダ640406090:★シスプラチン注「マルコ」 50mg100mL

1944291401:ランダ644290004:★プラトシン注50 50mg100mL

1984291403:パラプラチン620002930:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 150mg15mL

2254235404:ファルモルビシン620002905:★塩酸エピルビシン注10mg「メルク」

2804291401:ランダ640406088:★シスプラチン注「マルコ」 10mg20mL

3264291403:パラプラチン620000217:★カルボメルク注射液1% 450mg45mL

3584291403:パラプラチン620002932:★カルボメルク注射液1% 50mg5mL

3754291401:ランダ644290002:★プラトシン注10 10mg20mL

6864291403:パラプラチン620000216:★カルボメルク注射液1% 150mg15mL

症例数分類名薬剤名

1094291403:パラプラチン620002931:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 450mg45mL

1124240406:タキソール620004170:★パクリタキセル注30mg/5mL「NK」

1134291401:ランダ640406089:★シスプラチン注「マルコ」 25mg50mL

1384291401:ランダ620000232:★シスプラメルク注射液0.05% 50mg100mL

1794291401:ランダ640406090:★シスプラチン注「マルコ」 50mg100mL

1944291401:ランダ644290004:★プラトシン注50 50mg100mL

1984291403:パラプラチン620002930:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 150mg15mL

2254235404:ファルモルビシン620002905:★塩酸エピルビシン注10mg「メルク」

2804291401:ランダ640406088:★シスプラチン注「マルコ」 10mg20mL

3264291403:パラプラチン620000217:★カルボメルク注射液1% 450mg45mL

3584291403:パラプラチン620002932:★カルボメルク注射液1% 50mg5mL

3754291401:ランダ644290002:★プラトシン注10 10mg20mL

6864291403:パラプラチン620000216:★カルボメルク注射液1% 150mg15mL
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パート３パート３
三田病院三田病院のＤＰＣ導入とのＤＰＣ導入と
　　　　ジェネリック医薬品　　　　ジェネリック医薬品

　　　　　　～～0808年年77月からＤＰＣ突入～月からＤＰＣ突入～



三田病院におけるＤＰＣ対策三田病院におけるＤＰＣ対策

 ＤＰＣ対策のポイントＤＰＣ対策のポイント

– ポイント１ポイント１
 ＤＰＣ分析ソフトによる事前シミュレーションＤＰＣ分析ソフトによる事前シミュレーション

– ポイント２ポイント２
 ジェネリック医薬品（注射薬ジェネリック医薬品（注射薬6565品目）置き換え品目）置き換え

– ポイント３ポイント３
 持参薬管理の徹底持参薬管理の徹底

– ポイント４ポイント４
 クリテイカルパスにジェネリック医薬品の銘柄記クリテイカルパスにジェネリック医薬品の銘柄記
載載



ポイント１ポイント１

DPCDPC分析ソフトによる分析ソフトによる
　　　　事前シミュレーション　　　　事前シミュレーション

三田病院ではＤＰＣ分析ソフト（ヒラソル）を使って疾病単位で分析しました



　　　　DPC分析ソフト「ヒラソル」

　　　　　

（株）メディカルアーキテクツ（株）メディカルアーキテクツ

田中くんと堀くん

http://www.mediarc.jp/


ヒラソル機能ヒラソル機能

 DPCDPC別病院間ベンチマーク別病院間ベンチマーク
 診療行為明細別ミクロベンチマーク診療行為明細別ミクロベンチマーク
 シミュレーション機能シミュレーション機能
 クリティカルパス作成クリティカルパス作成
 P4PP4Pシミュレータシミュレータ
 クリニカルオーディット（医療の質評価）クリニカルオーディット（医療の質評価）
 分析ロジック搭載分析ロジック搭載



DPCDPC別病院間ベンチマーク別病院間ベンチマーク
2006.7-10　
020110xx97x0x0:白内障、水晶体の疾患 手術あり 処置2なし 片眼 

B病院

A病院



クリティカルパスベンチマーククリティカルパスベンチマーク

A病院 B病院

2006.7-10　
020110xx97x0x0:白内障、水晶体の疾患 手術あり 処置2なし 片眼 



DPCDPC対応型パスシミュレーション対応型パスシミュレーション
　赤パスを黒パスに変える！　赤パスを黒パスに変える！

020110xx97x0x0:白内障、水晶体の疾患 手術あり 処置2なし 片眼　Aのシミュレーション 



黒パスを標準パス様式に黒パスを標準パス様式に
ダウンロードダウンロード

日本医療マネジメント学会の標準パスソフト



ポイント２ポイント２
　ジェネリック医薬品への　ジェネリック医薬品への
　　　　　置き換え　　　　　置き換え

　　注射薬　　注射薬6565品目の一斉置き換え品目の一斉置き換え



三田病院におけるジェネリック三田病院におけるジェネリック
医薬品切り替え方針医薬品切り替え方針

 入院における注射薬について入院における注射薬について77月月11日か日か
ら切り替え、一段落したら次に内服外用ら切り替え、一段落したら次に内服外用
薬を切り替え薬を切り替え

 ジェネリック医薬品の選定方針ジェネリック医薬品の選定方針
– 国際医療福祉大学グループ国際医療福祉大学グループ33病院で使用している注射薬病院で使用している注射薬600600

品目のうちジェネリック医薬品が存在するのが品目のうちジェネリック医薬品が存在するのが300300品目品目
– 流通上の問題のあるもの、先発品と比較してコスト差があまり流通上の問題のあるもの、先発品と比較してコスト差があまり
ないもの等の整理を行い、約ないもの等の整理を行い、約150150品目に絞込み品目に絞込み

– 入院中心で使用されると想定される薬剤および造影剤に、更入院中心で使用されると想定される薬剤および造影剤に、更
に絞って整理しに絞って整理し6565品目とした。品目とした。

– 流通に関しては、直納品ではなく大手卸会社経由のものにて流通に関しては、直納品ではなく大手卸会社経由のものにて
選定。選定。



聖マリアンナ医大の事例も参考にした聖マリアンナ医大の事例も参考にした

 ２００３年４月１日よりＤＰＣ導入２００３年４月１日よりＤＰＣ導入
 全採用品目数約１７００品目、年間医薬品購入全採用品目数約１７００品目、年間医薬品購入

費５０億円費５０億円
 ６７品目の注射剤を先発品から後発品に切り替６７品目の注射剤を先発品から後発品に切り替
え→年間２億円の削減効果え→年間２億円の削減効果

 切り替えプロセス切り替えプロセス
– 後発品のあるすべての注射薬１２０－１３０品目後発品のあるすべての注射薬１２０－１３０品目

について検討について検討

ー品質、情報、安定供給を確認したうえで、６７品目をー品質、情報、安定供給を確認したうえで、６７品目を
切り替え切り替え



削減効果の多い注射薬（削減効果の多い注射薬（20052005年）年）

ファモチジン

メシル酸ナファモスタット

スルバクタム・セフォラペラゾン

ウリナスタチン

アルフロスタジルアルファデスク

メシル酸ガベキサート

維持液５００ｍｌ

塩酸ドブタミン

酒石酸ブロチン

塩酸ニカルジピン

オザクレルナトリウム

塩酸バンコマイシン

塩酸リトドリン

アシクロビル

メシル酸ガベキサート

メシル酸ナファモスタット

削減額

聖マリアンナ医大



削減額の大きい内服薬（削減額の大きい内服薬（20052005年）年）

ファモチジン

カリジノゲナーゼ

フロチゾラム

ニコラジル

ファモチジン

セラプターゼ

プラバスタチンナトリウム

かわらたけ多糖体末

アルファカルシドール

シンバスタチン

酢酸メドロキシプロゲステロン

メシル酸カモスタッド

塩酸チクロビジン

クエン酸タモキシフェン

ロキソプロフェンナトリウム

フルコナゾール

削減額

聖マリアンナ医大



三田病院後発品置き換え品目三田病院後発品置き換え品目
先発薬品名 規格・単位 会社名 後発薬品名 規格・単位 会社名

1  ｱﾃﾞﾗﾋﾞﾝ 9号 1mL 1A 三和化学  ﾘﾊﾞﾚｽ注  1mL 1A 日医工

2ｱﾈｷｾｰﾄ注射液 0.5mg 0.5mg 5mL 1A ｱｽﾃﾗｽ  ﾌﾙﾏｾﾞﾆﾙ注射液0.5mg「F」  0.5mg 5mL 1A 富士

3ｱﾐﾉﾚﾊﾞﾝ ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 500mL 1B 大塚  ﾋｶﾘﾚﾊﾞﾝ  500mL 1B 光製薬

4ｲﾉﾊﾞﾝ注 100mg 100mg 5mL 1A 協和  塩酸塩点滴静注用ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ 100mg「 」ｱｲﾛﾑ  100mg 5mL 1A ｱｲﾛﾑ

5ｲﾝﾄﾗﾘﾎﾟｽ 20% ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 20% 100mL 1B 大塚  ｲﾝﾄﾗﾌｧｯﾄ注20%  20% 100mL 1B 武田

6ｳﾞｨｰﾝＦ 注 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 興和  ｿﾘｭｰｹﾞﾝF  500mL 1V ｱｲﾛﾑ

7ｴﾌｵｰﾜｲ注射用 100 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 小野  注射用ﾌﾟﾛﾋﾞﾄｰﾙ100mg  100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

8塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200 0.1% 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ 持田  塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200  0.1% 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ｱｲﾛﾑ

9塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600 0.3% 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ 持田  塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600  0.3% 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ｱｲﾛﾑ

10塩酸 点滴静注用ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 塩野義  塩酸 点滴静注用ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 0.5g「ＴＸ」  0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

11ｷｻﾝﾎﾞﾝ注射用 20mg 20mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ｷｯｾｲ  点滴静注ｷｻｸﾛｯﾄ 20mg  20mg 1mL 1ｱﾝﾌﾟﾙ ｱｲﾛﾑ

12ｸﾞﾘｾｵｰﾙ注 ﾊﾞｯｸﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ 中外  ｸﾞﾘｾﾚﾌﾞ  200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾃﾙﾓ

13ｼｸﾞﾏｰﾄ注 2mg 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外  点滴静注用ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 2mg「 」ｻﾜｲ  2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

14ｼｸﾞﾏｰﾄ注 48mg 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外  点滴静注用ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 48mg「 」ｻﾜｲ  48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

15 静注用 ｽﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ  静注用ﾊﾞｸﾌｫｰｾﾞ 1g  1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

16ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα点滴用 1g ｷｯﾄ 1g 1ｷｯﾄ ｱｽﾃﾗｽ  ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g  1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

17ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｱｽﾃﾗｽ  ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g  1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

18  点滴静注用 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ ｷｯﾄ 1g 1g 1ｷｯﾄ 第一三共   ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNaNa静注用静注用11ｇ「ｇ「NPNP」」   1g 11g 1ﾊﾞｲｱﾙﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ

19 静注用 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 第一三共   ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNaNa静注用静注用11ｇ「ｇ「NPNP」」   1g 11g 1ﾊﾞｲｱﾙﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ

20ｾﾙｼﾝ注射液 10mg 10mg 1A 武田  ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ注射液10mg「ﾀｲﾖｰ」  10mg 1A 大洋



三田病院後発品置き換え品目三田病院後発品置き換え品目
21 点滴静注用 ｿﾞﾋﾞﾗｯｸｽ 250 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｱｼｸﾛﾋﾞﾙ注250mg「科薬」  250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾎﾟｰﾗ

22ｿﾘﾀ－T 3号 200mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素   ﾋｼﾅﾙｸﾋｼﾅﾙｸ33号輸液号輸液   200mL 1200mL 1ﾊﾞｯｸﾞﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ

23ｿﾘﾀ－T 3号 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素   ﾋｼﾅﾙｸﾋｼﾅﾙｸ33号輸液号輸液   500mL 1500mL 1ﾊﾞｯｸﾞﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ

24ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 125mg 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ  注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ125  125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

25ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 500mg 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ  注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ500  500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

26ｿﾙﾀﾞｸﾄﾝ 100mg 100mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ  静注用ﾍﾞﾈｸﾄﾐﾝ 100mg  100mg 1A 大洋

27ﾀｷｿｰﾙ注射液 30mg 30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ  ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液30mg「NK」  30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 日本化薬

28ﾀｷｿｰﾙ注射液 100mg 100mg 16.7mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ  ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液100mg「NK」  100mg 16.7mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 日本化薬

29ﾀﾞﾗｼﾝ S注射液 600mg 600mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ   ｸﾘﾀﾞﾏｼﾝ注ｸﾘﾀﾞﾏｼﾝ注600mg600mg   600mg 1A600mg 1A ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ

30ﾃﾞｶﾄﾞﾛﾝ注射液 4mg 3.3mg 1mL 1A 万有  ﾃﾞｷｻｰﾄ注射液  3.3mg 1mL 1A 富士

31ﾄﾞﾌﾞﾄﾚｯｸｽ注射液 100mg 100mg 1A 塩野義  点滴静注用ﾄﾞﾌﾞﾀﾐﾝ 100mg「 」ｱｲﾛﾑ  100mg 1A ｱｲﾛﾑ

32ﾄﾗﾝｻﾐﾝ注 10% 10% 10mL 1A 第一三共   ﾄﾗﾝｻﾎﾞﾝ注ﾄﾗﾝｻﾎﾞﾝ注1g1g   10% 10mL 1A10% 10mL 1A ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ

33ﾄﾞﾙﾐｶﾑ注射液 10mg 10mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ  ﾐﾀﾞｿﾞﾗﾑ注10mg「ｻﾝﾄﾞ」  10mg 2mL 1A ｻﾝﾄﾞ

34ﾊﾍﾞｶｼﾝ注射液 100mg 100mg 2mL 1A 明治  ﾃﾞｺﾝﾀｼﾝ注射液100mg  100mg 2mL 1A 大洋

35ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 50mg 50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ  点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 50mg「 」ｻﾝﾄﾞ  50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

36ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 150mg 150mg 15mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ  点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 150mg「 」ｻﾝﾄﾞ  150mg 15mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

37ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 450mg 450mg 45mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ  点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 450mg「 」ｻﾝﾄﾞ  450mg 45mL 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

38 静注用 ﾊﾟﾝｽﾎﾟﾘﾝ 1g ﾊﾞｯｸﾞS 1g 1ｷｯﾄ 武田   ﾊﾟｾﾄｸｰﾙ静注用ﾊﾟｾﾄｸｰﾙ静注用1g1g   1g 11g 1ﾊﾞｲｱﾙﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ

39ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 100mg 100mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ  ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注100mg  100mg 1A ｱｲﾛﾑ

40ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 500mg 500mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ  ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注500mg  500mg 1A ｱｲﾛﾑ

41ﾋﾙﾄﾆﾝ 0.5mg 注射液 0.5mg 1A 武田   ﾋｼﾀﾞﾘﾝ注ﾋｼﾀﾞﾘﾝ注0.5mg0.5mg   0.5mg 1A0.5mg 1A ﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏﾆﾌﾟﾛﾌｧｰﾏ



三田病院後発品置き換え品目三田病院後発品置き換え品目
42ﾌﾞｽｺﾊﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A Ｎ・Ｂ・Ｉ ﾌﾞｽﾎﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A ｷｮｰﾘﾝ

43ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝ・Ｆ注射液 1000 1mg 1mL 1A 小野 ﾌﾟﾛｽﾓﾝ注1000 1mg 1mL 1A 富士

441% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏﾙｲｼ」 200mg 20mL 1A 丸石 1% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏｲﾗﾝ」 200mg 20mL 1A ﾏｲﾗﾝ

45ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 2mg 2mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 2mg 2mL 1A 日医工

46ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 10mg 10mg 10mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 10mg 10mL 1A 日医工

47ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 10mg 10mg 1A 田辺三菱 塩酸 注射用ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ 10「日医工」 10mg 1A 日医工

48ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 50mg 50mg 1A 田辺三菱 塩酸 注射用ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ 50「日医工」 50mg 1A 日医工

49ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

50 静注用 ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ 2g ﾊﾞｯｸﾞ 2g 1ｷｯﾄ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用2g 2g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

51ﾐﾈﾗﾘﾝ注 2mL 1A 日薬 ﾒﾄﾞﾚﾆｯｸ注 2mL 1A 大洋

52 静注用ﾓﾀﾞｼﾝ 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK 静注用ｾﾊﾟﾀﾞｼﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

53ﾗｼｯｸｽ注 20mg 20mg 1A ｻﾉﾌｨA ﾌﾛｾﾐﾄﾞ注「ﾐﾀ」 20mg 1A ｷｮｰﾘﾝ

54硫酸ｱﾐｶｼﾝ注射液「萬有」 100mg 1A 万有 ﾍﾞﾙﾏﾄﾝ注100mg 100mg 1A 日医工

55ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ注 2mg (0.4%) 2mg 0.5mL 1A 塩野義 ﾘﾉﾛｻｰﾙ注射液2mg (0.4%) 2mg  1A わかもと

56 静注用 ﾛｾﾌｨﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 静注用ｾﾌｨﾛｰﾑ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

57ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V コニカ

58ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V コニカ

59ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 100mL 
1V

コニカ

60ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ 64.71% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ 64.71% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

61ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V コニカ

63ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 75.49% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 75.49% 100mL 
1V

コニカ

64ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 75.49% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 75.49% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

タゴシッド200mg アステラス テイコプラニン点滴静注用200mg　　　　　　　　　　日医工
シプロキサン注 300mg　　　　　　　　　　　　　　　　　　　バイエル 　シプロフロキサシン点滴静注液300mg　　　　日本ケミファ

プロスタンディン 20　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　小野 タンデトロン注射用20　　　　　　　　　　　高田 



置き換えに当たって医師の置き換えに当たって医師の
意見を聞きました意見を聞きました



後発品切り替えに対する医師意見後発品切り替えに対する医師意見
「ゾビラックス」「ゾビラックス」

• ゾビラックス切り替え（皮膚科医師）ゾビラックス切り替え（皮膚科医師）
– ゾビラックス と後発品との違いですが、浸透圧比がゾビラックス と後発品との違いですが、浸透圧比が1.1 1.1 

((ゾビラックスゾビラックス) ) 対して 対して 0.60.6～～0.7 (0.7 (後発品後発品) ) と違っており、と違っており、
添加物で水酸化ナトリウムの量が違うようです添加物で水酸化ナトリウムの量が違うようです

– ヘルペスウイルス性脳炎など、生命予後に大きく影響しヘルペスウイルス性脳炎など、生命予後に大きく影響し
うる疾患に対して使用する重要な薬剤を、使用実績の少うる疾患に対して使用する重要な薬剤を、使用実績の少
ない後発品に変更するのは納得できませんし、責任を ない後発品に変更するのは納得できませんし、責任を 
持って処方することも出来ません。持って処方することも出来ません。

・結論：ゾビラックスは生食に溶解したときの値、後発は・結論：ゾビラックスは生食に溶解したときの値、後発は
注射用蒸留水に溶解したときの値。生食に溶かせば注射用蒸留水に溶解したときの値。生食に溶かせば
同じ。同じ。



後発品切り替えに対する医師意見後発品切り替えに対する医師意見
「リンデロン」「リンデロン」

 呼吸器科医師呼吸器科医師

– ジェネリック薬品ですが、リンデロンの注射製剤は残ジェネリック薬品ですが、リンデロンの注射製剤は残
してください。 アスピリン喘息の患者では、防腐剤でしてください。 アスピリン喘息の患者では、防腐剤で
悪化しますし、コハク酸塩でも使えないことが多いの悪化しますし、コハク酸塩でも使えないことが多いの
で、リンデロンがジェネリックになった場合安心してで、リンデロンがジェネリックになった場合安心して
使えません。重積発作の場合患者の死亡に繋がり使えません。重積発作の場合患者の死亡に繋がり
ますのでよろしくお願いします。　ますのでよろしくお願いします。　

 結論結論

– 当初採用予定の後発品を別の後発品に変えた（リ当初採用予定の後発品を別の後発品に変えた（リ
ンデロンの添加物より、添加物の種類の少ない後発ンデロンの添加物より、添加物の種類の少ない後発

品に変えた）品に変えた）　　　　　　　　　　　　　　　　



後発品切り替えに対する医師後発品切り替えに対する医師
意見「カイトリル」意見「カイトリル」

• 外科医師外科医師
– カイトリルバッグをアンプル製剤の後発品にカイトリルバッグをアンプル製剤の後発品に
変えるということに関してですが，ただでさえ変えるということに関してですが，ただでさえ
抗がん剤の混注に手間がかかるのに，バッ抗がん剤の混注に手間がかかるのに，バッ
グ製剤をやめるというのは医療安全の面でグ製剤をやめるというのは医療安全の面で
も逆行 しているように思いますのでバッグ製も逆行 しているように思いますのでバッグ製
剤のままでご考慮いただければ幸いです．剤のままでご考慮いただければ幸いです．

– 結論結論
– バック製剤のある後発品に変えた。 バック製剤のある後発品に変えた。 



後発品切り替えに対する医師意見後発品切り替えに対する医師意見
「抗がん剤」「抗がん剤」

 外科医師外科医師

–抗がん剤の後発薬は安全性や有効性抗がん剤の後発薬は安全性や有効性
が保障されているのか？合併症発生が保障されているのか？合併症発生
時や緊急時の情報提供体制は大丈夫時や緊急時の情報提供体制は大丈夫
か？か？

–メーカーの説明会を実施メーカーの説明会を実施
タキソール→パクリタキセル（日本化薬） タキソール→パクリタキセル（日本化薬） 

　　

パラプラチン→カルボプラチン（サンド）パラプラチン→カルボプラチン（サンド）



入院患者さんへジェネリック医入院患者さんへジェネリック医
薬品のお知らせ薬品のお知らせ

 当院ではジェネリック医薬品を使用することが当院ではジェネリック医薬品を使用することが
あります。あります。

 ジェネリック医薬品に対するご質問がありましジェネリック医薬品に対するご質問がありまし
たら担当医や薬剤師にお聞きください。たら担当医や薬剤師にお聞きください。

 患者クレームは２件患者クレームは２件

– 医師の入院患者からのクレーム医師の入院患者からのクレーム11件のみ「ゾロは使件のみ「ゾロは使
ってもらいたくない！」ってもらいたくない！」

– 抗菌剤アレルギー体質の患者から、抗菌剤のジェ抗菌剤アレルギー体質の患者から、抗菌剤のジェ
ネリックを使って欲しくないという要望ネリックを使って欲しくないという要望



医薬品情報担当の薬剤師の役割医薬品情報担当の薬剤師の役割

 ＤＰＣ移行に伴うジェネリッＤＰＣ移行に伴うジェネリッ
ク医薬品導入では医薬品ク医薬品導入では医薬品
情報担当の薬剤師の役割情報担当の薬剤師の役割
が大事が大事

 医師の質問に対する回答医師の質問に対する回答

 看護師に対するジェネリッ看護師に対するジェネリッ
ク医薬品の置き換えに対すク医薬品の置き換えに対す
る情報提供る情報提供
– 医師の口頭指示を看護師が医師の口頭指示を看護師が
後発品対照表を見比べて用後発品対照表を見比べて用
意する意する

ＤＩ担当の薬剤師の森さんＤＩ担当の薬剤師の森さん



ポイント３　持参薬管理ポイント３　持参薬管理

 ＤＰＣでは徹底した持参薬管理が必要ＤＰＣでは徹底した持参薬管理が必要

– 入院案内で持参薬の入院時持ち込みのお入院案内で持参薬の入院時持ち込みのお
知らせ知らせ

– 入院時に病棟担当薬剤師が持参薬チェック入院時に病棟担当薬剤師が持参薬チェック
と術前薬の服薬指導を行うと術前薬の服薬指導を行う

– 持参薬の鑑別票を作成持参薬の鑑別票を作成

– 持参薬の病棟保管持参薬の病棟保管

–退院時に病棟担当薬剤師が持参薬と退院退院時に病棟担当薬剤師が持参薬と退院
時処方薬の服薬指導を行う時処方薬の服薬指導を行う



持参薬管理持参薬管理

ＤＰＣでは徹底ＤＰＣでは徹底

した持参薬管理した持参薬管理

が求められるが求められる

　　

７階病棟担当
薬剤師の
石井さん



ポイント４　ポイント４　
　　　クリティカルパスの見直し　　　クリティカルパスの見直し

 ＤＰＣ対応型のクリティカルパスの作成ＤＰＣ対応型のクリティカルパスの作成

– パス在院日数がＤＰＣ入院期間ⅠとⅡの間パス在院日数がＤＰＣ入院期間ⅠとⅡの間
にあることを確認にあることを確認

– 術前検査の外来移行術前検査の外来移行

– 画像診断の外来移行画像診断の外来移行

– ジェネリック医薬品のジェネリック医薬品の銘柄名のパス記載銘柄名のパス記載のの
徹底（パスを伝票として使用しているため）徹底（パスを伝票として使用しているため）



ぱ

外来医師 入院担当医師 身長 　　既往歴 　□　前立腺肥大　 アレルギー 感染症 　 　 聴力障害 　なし・あり 　

　 　 　　　　　　　　　　ｃｍ 　 　□　糖尿病 □　なし □なし 　 視力障害 　なし・あり 　

　 　□　高血圧 □　あり □あり 　 理解度 　易・難 　

外来看護師 病棟看護師 体重 　 　□　心疾患 （　　　　　）　 　HB　 ・　HCV 運動障害 　なし・あり（　　　　　　　　　）

　 　 　　　　　　　　　　ｋｇ 　 　□　腎疾
患

　 ワ氏 ・　HIV 移動 　自立・杖・歩行器・車椅子

　 　□　緑内
障

　 　 　 　 MRSA 　 　 特記事項 　ERCP　初回　・既往あり

　 　 　 　 　 / 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　　/ 　 　 　　　/ 　

　 　 検査中 　 　 　 　 　 　 検査後 　 　 　 検査翌日 　 　 　 退院日 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

　 ■　検査内容（術者　　　　　　　　　） □ 検査終了3時間後採血 　 □ 採血 　 　 　 　 　

　 　 (     :       ) 　 □ レントゲン（有・無） 　 　

　 　 　 　 　

　 　 ■ドレナージ　（あり　・　なし） 　 　 〔指示受けNs　　　　　　〕 　 　 　 〔指示受けNs　　　　　　〕 　 　

　 　胆管　EBD・ENBD　 　 　 　 　

　 　　　　（　　　　）Fr.（　　　　）cm　 種類(  　　　　　　                       ) 　 　 　 　

　 ■細胞診　（あり　・　なし） 　 　 　 　

　 　 ■培養　（あり　・　なし） □ 夕食後の内服可 　 □ 朝より内服可 　 　 　 　 　

　 　 　 　 〔指示受けNs　　　　　　〕 　 　 　 〔指示受けNs　　　　　　〕 　 　

　 　 ERCP処置経過 □ ヒシナルク3号　５００ｍｌ 　 　 　

　 □ セフメタゾールNa1g＋NS100ml □ セフメタゾールNa1g＋NS100ml(朝・夕） 　

　 （　　：　　） 入室 終了後はヘパロック可 　 □ 抗生剤終了後は抜去可 　 　

　 （　　：　　） 前処置、咽頭麻酔（キシロカインビスカス・　キシロカインスプレー） 　 　 　 　

　 （　　：　　） 鎮痙剤投与　 　 　 　 　

　  　□　ブスポン１A筋注　　□　グルカゴン１A筋注　 ■ 腹痛時 　 　 　

　 （　　：　　） 鎮静剤投与 ソセゴン15mg＋NS100ｍｌ 　 　 　

　 　　 　□　オピスタン１A静注　　□　サイレース10倍希釈（　　　）ｍｌ静注 6時間あけて使用可 　 　 　

1A 検査室持参 （　　：　　） 膵酵素阻害剤投与 ■ 嘔気時 　 　 　

検査室持参 　　  　□ミラクリッド２A静注　 エリーテン１A＋NS100ｍｌ 　 　 　

　 （　　：　　） SpO2　（　　　）％　酸素投与開始　カヌラ（　　　）L 6時間あけて使用可 　 　 　

　 （　　：　　） 検査開始。内視鏡挿入 　 　 　 　

　 （　　：　　） 　 　 　 　

　 （　　：　　） 　 　 　 　

　 （　　：　　） 　 　 　 　

　 （　　：　　） 終了。 　 〔指示受けNs　　　　　　〕 〔指示受けNs　　　　　　〕 　

　 　 （　　：　　） SpO2（　　　）％にて酸素投与終了 　 【コピー送り
Ns 　　　　　】

　 【コピー送り
Ns 　　　　　】

　 　 　

　 （　　：　　） 呼吸促進薬投与 □ 帰室1時間後飲水可 　 □ 血液検査結果次第で 　 　 　 　

　 　□　フルマゼニル（　　）ｍｌ静注 □ 夕食は止 　 食事開始 　 　

　 （　　：　　） 退室 　 　 □ 禁食 〔指示受けNs　　　　　　〕 　

　 　 　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 □ 帰室3時間歩行可 　 □ フリー 　 　 　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 □ 37.5度以下入浴可 　 　 　 　

出棟前 　 開始 内視鏡挿入 終了 　 　 帰室時 3時間後 準夜 深夜 午前 午後 準夜 　

（　　：　　） 　 時間 （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） 時間 （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） 時間 （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　） （　　：　　）

　 　 BP 　 　 　 　 　 　 BP 　 　 　 BP 　 　 　 　 　 　

　 　 P 　 　 　 　 　 　 P 　 　 　 　 P 　 　 　 　 　 　 　

　 　 SａＯ２ 　 　 　 　 　 　 SａＯ２ 　 　 　 SａＯ２ 　 　 　 　 　 　

　 　 BT 　 　 　 　 　 　 BT 　 　 　 BT 　 　 　 　 　 　

　 　 腹痛 　 　 　 　 　 　 腹痛 　 　 　 腹痛 　 　 　 　 　 　

　 　 嘔気 　 　 　 　 　 　 嘔気 　 　 　 嘔気 　 　 　 　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 排便 　 　 　 排便 　 　 　 　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 ■ SpO2 　 ■ SpO2 　 　 □退院処方（有・無）

　 　 93％以下O2カヌラ１Lよりスタート 　 起床時95％以上なら酸素off可 　 □次回外来予約

　 　 94％以上Keep。5LでDr.コール 　 　

あり ・なし 　 　 あり　・　なし 　 　 　 　 あり　・　なし あり　・　なし 　 あり　・なし あり　・なし あり・なし あり　・なし あり・なし

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

クリテイカルパスの見直し（ジェネリック医薬品の銘柄変更）

ブスコパンを
ブスポンに変更



　　６５品目の注射薬の　　６５品目の注射薬の
　　　　置き換え評価　　　　置き換え評価



ジェネリック医薬品へのジェネリック医薬品への
　　置き換え評価　　置き換え評価

 名称類似性によるヒヤリハット名称類似性によるヒヤリハット

– イノバン（先）→ドパミン（後）イノバン（先）→ドパミン（後）

– ドブトレックス（先）→ドブタミン（後）ドブトレックス（先）→ドブタミン（後）

– イノバンの後発をドブタミンとイノバンの後発をドブタミンと

　間違えそうになった　間違えそうになった

– 注射薬の対照表を作成注射薬の対照表を作成

 ラセナゾリン副作用１例ラセナゾリン副作用１例

– アナフィラキシー様症状アナフィラキシー様症状

対照表しおりの作成





三田病院における三田病院における
　　　　　　ＤＰＣインパクト　　　　　　ＤＰＣインパクト

平均在院日数の短縮傾向平均在院日数の短縮傾向

出来高よりも増収傾向出来高よりも増収傾向



平均在院日数推移平均在院日数推移

ＤＰＣ導入



入院単価推移入院単価推移

ＤＰＣ導入

3000点アップ！



ＤＰＣと出来高比較6.72％アップ



パート４　新処方箋様式とパート４　新処方箋様式と
　　　　　　ジェネリック医薬品　　　　　　ジェネリック医薬品

　　　　　　　　　　

08年診療報酬改定（中医協）



0808年診療報酬改定と年診療報酬改定と
後発医薬品の使用促進後発医薬品の使用促進



0808年診療報酬改定年診療報酬改定
後発医薬品の使用促進後発医薬品の使用促進

 処方箋様式の再見直し処方箋様式の再見直し
 後発・後発置き換え後発・後発置き換え

– 後発品から別銘柄の後発品へ疑義紹介なしで変更後発品から別銘柄の後発品へ疑義紹介なしで変更
することができるすることができる

 調剤基本料の調剤基本料の44点加算点加算
– ただし後発品の調剤率がただし後発品の調剤率が30%30%を超えた場合のみを超えた場合のみ

 お試し分割調剤加算（お試し分割調剤加算（55点）点）
– 分割調剤分割調剤

 薬剤師の判断で長期の在宅保管で品質変化する薬剤を薬剤師の判断で長期の在宅保管で品質変化する薬剤を
分割して調剤すること分割して調剤すること

 後発品をいちどきに後発品をいちどきに9090日全部を初回置き換えに不安があ日全部を初回置き換えに不安があ
る場合、最初のる場合、最初の1~21~2週間をお試し期間として分割調剤する週間をお試し期間として分割調剤する
ことができることができる



処方箋様式の見直し処方箋様式の見直し

　　　　0606年見直し年見直し

　　　　0808年見直し年見直し



0606年診療報酬改定年診療報酬改定
後発医薬品への変更可処方せん後発医薬品への変更可処方せん

そして保険薬局で
薬剤師と患者が

協議の上、後発品
に変更



0606年処方箋見直しと年処方箋見直しと
後発医薬品の使用状況調査後発医薬品の使用状況調査

平成平成1818年度第年度第1010回診療報酬改定回診療報酬改定

結果検証部会結果検証部会



後発医薬品の使用状況調査後発医薬品の使用状況調査

 平成平成1818年年1010月の処方箋受付分の調査月の処方箋受付分の調査

 全国の保険薬局から全国の保険薬局から10001000薬局薬局

 自記式調査票の郵送配布、回収自記式調査票の郵送配布、回収

 回答保険薬局数６３５（回答率６３．５％）回答保険薬局数６３５（回答率６３．５％）

 調査処方箋枚数　９６９，３６５枚調査処方箋枚数　９６９，３６５枚



後発医薬品への変更可の署名後発医薬品への変更可の署名
率率

83%

17%

署名あり
署名なし

８０３，９６３枚

165,402枚

署名のあった
処方箋



署名のある処方箋の中で署名のある処方箋の中で
後発品に変更された率後発品に変更された率

85%

9%
6%

変更しなかった
変更できなかった
変更した

後発品に変更された
処方箋9,452枚

全体で165,402枚



後発医薬品に変更された処方箋後発医薬品に変更された処方箋
率率

99%

1%

後発品に変更さ
れなかった処方
箋
後発品に変更さ
れた処方箋

96万枚の処方箋のうちジェネリック医薬品に置き換わった処方箋は

　　　　　　　　　　　　　　９400枚



後発品による価格圧縮率は３４％後発品による価格圧縮率は３４％

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

変更前 変更後
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後発品による
価格圧縮率は３４％



0808年処方箋様式の見直し年処方箋様式の見直し

http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=http://health.goo.ne.jp/health/img/hospital/mame/p12.jpg&imgrefurl=http://health.goo.ne.jp/hospital/mame/point002.html&h=750&w=716&sz=151&hl=ja&start=3&sig2=48RrLDDjaHFv3mmmR6L5eg&um=1&tbnid=7r93J7cbaYFGAM:&tbnh=141&tbnw=135&ei=VrlJSJeDK4Ko6wOayMjTBA&prev=/images%3Fq%3D%25E8%2596%25AC%25E5%25B1%2580%26um%3D1%26hl%3Dja%26rls%3DGGIH,GGIH:2006-51,GGIH:ja%26sa%3DG


処方箋様式の見直し処方箋様式の見直し

 0606年診療報酬改定年診療報酬改定

– 後発医薬品への変更後発医薬品への変更
可に医師サイン可に医師サイン

 0808年診療報酬改定年診療報酬改定

– 後発医薬品への変更後発医薬品への変更
不可に医師サイン不可に医師サイン

– 後発品を標準とする後発品を標準とする
処方箋様式に見直し処方箋様式に見直し



一部変更不可の場合一部変更不可の場合

 処方せんに記載した処方せんに記載した
複数の先発医薬品複数の先発医薬品
の一部について変更の一部について変更
を認めない場合にはを認めない場合には
、医薬品の銘柄名の、医薬品の銘柄名の
横に「変更不可」と記横に「変更不可」と記
載する。載する。

 一部の先発品には後一部の先発品には後
発品との適応違いが発品との適応違いが
あるので注意が必要あるので注意が必要



0808年処方箋様式再変更の年処方箋様式再変更の
　　　　　　　　　　　　実態調査　　　　　　　　　　　　実態調査

 診療報酬改定の結果検証に係わる特別調査（中医協）診療報酬改定の結果検証に係わる特別調査（中医協）
平成２０年１２月調査平成２０年１２月調査

 処方箋枚数４８６，３５２枚（保険薬局９４４カ所）処方箋枚数４８６，３５２枚（保険薬局９４４カ所）

 「後発医薬品への変更不可」欄に署名なし６５．６％（署「後発医薬品への変更不可」欄に署名なし６５．６％（署
名あり３４．４％）名あり３４．４％）

 署名なし処方箋３１８，８９６枚のうち「１品目でも先発品署名なし処方箋３１８，８９６枚のうち「１品目でも先発品
を後発品に変更した」処方箋割合は６．１％（１９，４５２を後発品に変更した」処方箋割合は６．１％（１９，４５２
枚）枚）

 全体の処方箋に対する変更処方箋割合は４．０％全体の処方箋に対する変更処方箋割合は４．０％

 平成１８年調査の１％よりは伸びたが、まだまだ低い平成１８年調査の１％よりは伸びたが、まだまだ低い



0808年処方箋見直しの影響評価年処方箋見直しの影響評価

 33月月2525日中医協・診療報日中医協・診療報
酬改定結果検証部会酬改定結果検証部会
– 20082008年度改定で実施した年度改定で実施した
後発医薬品使用促進策後発医薬品使用促進策
の影響調査結果の影響調査結果

 後発品への変更可能な後発品への変更可能な
処方箋処方箋65.6%65.6%をしめたをしめた

 しかし実際に変更されたしかし実際に変更された
処方箋は、処方箋は、6.1%6.1%にとどにとど
まり、まり、74.8%74.8%は理由なしは理由なし
に変更していなかった。に変更していなかった。

– 委員からは薬局の努力の委員からは薬局の努力の
改善余地が指摘改善余地が指摘

中医協・診療報酬改訂結果検証部会
　　　　　3月25日



医師の処方せん見直しに対する医師の処方せん見直しに対する
意識調査意識調査

 日経メデイカルオンライン調査日経メデイカルオンライン調査

– インターネット調査インターネット調査

– ０８年８月医師６４２人０８年８月医師６４２人

 調査内容調査内容

– ０８年４月より処方せん様式が見直された０８年４月より処方せん様式が見直された

– 医師が処方せん上で後発品を選ぶ率を調べた医師が処方せん上で後発品を選ぶ率を調べた



後発品への変更「不可」とする後発品への変更「不可」とする
処方せん割合処方せん割合

Ｎ＝６４２



後発品を不可とする理由は何ですか後発品を不可とする理由は何ですか
？？

Ｎ＝９３



後発品を処方する理由は何です後発品を処方する理由は何です
か？か？

Ｎ＝９３



パート５パート５
　ジェネリック医薬品の　ジェネリック医薬品の
　　　　　普及へむけて　　　　　普及へむけて



後発品使用促進後発品使用促進
アクションプログラム（２００７年）アクションプログラム（２００７年）

 後発品使用促進アクションプログラム後発品使用促進アクションプログラム
– 後発医薬品のシェアを５年で数量ベース３０％にする新医薬品後発医薬品のシェアを５年で数量ベース３０％にする新医薬品
産業ビジョンの目標に向け、今年度から総合的な施策を講じる産業ビジョンの目標に向け、今年度から総合的な施策を講じる
としたこととしたとしたこととした

– 医薬食品局、保険局と共に、経済課が中心となって取りまとめ医薬食品局、保険局と共に、経済課が中心となって取りまとめ
て、実施予定て、実施予定

 　厚労省の今年度予算　厚労省の今年度予算
– 都道府県単位で推進協議会を設置都道府県単位で推進協議会を設置

 医師や薬剤師なども含み、後発医薬品の使用促進のための条件医師や薬剤師なども含み、後発医薬品の使用促進のための条件
等を検討する推進協議会等を検討する推進協議会

– 後発医薬品品質情報検討会の設置後発医薬品品質情報検討会の設置
 後発医薬品に寄せられた苦情等に対し、科学的に検討して品質後発医薬品に寄せられた苦情等に対し、科学的に検討して品質

改善を目指す後発医薬品品質情報検討会を国立医薬品食品衛改善を目指す後発医薬品品質情報検討会を国立医薬品食品衛
生研究所を中心に設置生研究所を中心に設置



ジェネリック医薬品品質情報検ジェネリック医薬品品質情報検
討会討会

 趣旨趣旨
– ジェネリック医薬品の品質にかかる懸念に関して、学術的な課ジェネリック医薬品の品質にかかる懸念に関して、学術的な課

題となるものを選定し、必要に応じて当該品目に関する試験検題となるものを選定し、必要に応じて当該品目に関する試験検
査を実施し、その品質の確認を行うこととする。査を実施し、その品質の確認を行うこととする。

 検討事項検討事項
– 学会等での発表・研究論文の内容学会等での発表・研究論文の内容

– （独）医薬品医療機器総合機構の後発品相談窓口に寄せられ（独）医薬品医療機器総合機構の後発品相談窓口に寄せられ
た意見・質問・情報などた意見・質問・情報など

– その他、ジェネリック医薬品の品質に関する懸念等その他、ジェネリック医薬品の品質に関する懸念等

 構成構成
– 座長　西島正弘（国立医薬品食品衛生研究所所長）座長　西島正弘（国立医薬品食品衛生研究所所長）



ジェネリック医薬品品質情報検ジェネリック医薬品品質情報検
討会討会

 文献調査（平成文献調査（平成1919年年88月中医協薬価専門部会）月中医協薬価専門部会）

 平成平成1616年年99月～平成月～平成1919年年88月の国内文献調査月の国内文献調査

– 品質関係　品質関係　2121報報
– 臨床（有効性、安全性）関係　臨床（有効性、安全性）関係　1919報報

 品質関係品質関係

– 注射剤の不純物の量（６報）注射剤の不純物の量（６報）

– 純度以外の品質（６報）純度以外の品質（６報）

– 口腔内崩壊錠の崩壊時間の違い、味覚等の違い（口腔内崩壊錠の崩壊時間の違い、味覚等の違い（
４報）４報）

– 承認規格とは異なる方法で比較したもの（承認規格とは異なる方法で比較したもの（33報）報）



ジェネリック医薬品品質情報検ジェネリック医薬品品質情報検
討会討会
 医療現場でも問題を指摘する声がある医療現場でも問題を指摘する声がある

 医療上の重要性が高い医療上の重要性が高い

 医療現場で広く使用されている医療現場で広く使用されている

– プラバスタチンナトリウムプラバスタチンナトリウム

– 抗菌薬クラリスロマイシン抗菌薬クラリスロマイシン

– インフルエンザ等治療薬アマンタジン塩酸塩（シンメトレル）インフルエンザ等治療薬アマンタジン塩酸塩（シンメトレル）

– 不眠症治療剤トリアゾラム（ハルシオン）不眠症治療剤トリアゾラム（ハルシオン）

– 同ブロチゾラム（レンドルミン）同ブロチゾラム（レンドルミン）

– 消炎鎮痛剤トリソプロフェンナトリウム（ロキソニン）消炎鎮痛剤トリソプロフェンナトリウム（ロキソニン）

– 造影剤イオパミドール（イオパミロン）造影剤イオパミドール（イオパミロン）

 先発品と後発品の品質違いを指摘されている代表例先発品と後発品の品質違いを指摘されている代表例

– 抗真菌薬イトリコナゾール（イトリゾール）抗真菌薬イトリコナゾール（イトリゾール）

– 解毒薬の球形吸着炭（クレメジン）解毒薬の球形吸着炭（クレメジン）



ジェネリック医薬品と先発医薬品の
臨床的同等性を確認するための
　　　　探索的比較臨床試験

　　　小山　一憲　　　小山　一憲１）１）、高松まゆみ、高松まゆみ２） ２） 、野口　隆志、野口　隆志３） ３） 、、

　　　武藤　正樹　　　武藤　正樹４）４）

１）１）国際医療福祉大学三田病院内科　国際医療福祉大学三田病院内科　 ２） ２）同看護部同看護部
３）元３）元国際医療福祉大学大学院創薬育薬医療分野国際医療福祉大学大学院創薬育薬医療分野

            昭和大学薬学部（臨床薬学教室）昭和大学薬学部（臨床薬学教室）
４）４）国際医療福祉大学大学院、国際医療福祉総合研究所国際医療福祉大学大学院、国際医療福祉総合研究所



目      的 

☆☆    ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品((ボグリボース錠「ボグリボース錠「NPNP」：ニプロファーマ㈱）」：ニプロファーマ㈱）

　　　　と先発医薬品と先発医薬品((ベイスンベイスン® ® 錠：武田薬品工業㈱錠：武田薬品工業㈱))の臨床的同等性の臨床的同等性

　  を確認する検証的臨床試験を実施する上の問題点　  を確認する検証的臨床試験を実施する上の問題点

　  を探り、必要な情報を得ることを目的とした　  を探り、必要な情報を得ることを目的とした

            探索的比較臨床試験探索的比較臨床試験

☆☆    ボグリボース製剤非投与の糖尿病患者を対象とボグリボース製剤非投与の糖尿病患者を対象と
      して、ベイスン      して、ベイスン®®錠またはボグリボース錠「錠またはボグリボース錠「NPNP」」
　  を各　  を各44週間投与のクロスオーバー法により有効性週間投与のクロスオーバー法により有効性

　  および安全性を比較検討 　  および安全性を比較検討 



試験薬剤  

☆☆  一般名：ボグリボース（一般名：ボグリボース（VogliboseVoglibose））

☆☆  化学名：化学名：3,4-Dideoxy-4-[2-hydroxy-1-hydroxymethyl)- 3,4-Dideoxy-4-[2-hydroxy-1-hydroxymethyl)- 
  ethylamino]-2-  ethylamino]-2-CC-(hydroxymethyl)-D--(hydroxymethyl)-D-epiepi-inositol-inositol

☆☆  分子式：分子式：CC1010HH2121NONO77

☆☆  構造式：構造式：

☆☆商品名：商品名：

　　   　　   (1)(1)　ベイスン　ベイスン®®錠錠0.20.2（武田薬品工業㈱）（武田薬品工業㈱）

　　   　　   (2)(2)　ボグリボース錠　ボグリボース錠0.2mg0.2mg「「NPNP」」（ニプロファーマ㈱）（ニプロファーマ㈱）



試験方法 

適格性
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同意
取得
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ボグリボース
NP投与

ボグリボース
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0週時 4週時 8週時

第Ⅰ期 第Ⅱ期



空腹時血糖の推移

ボグリボースボグリボースNPNP先行群先行群
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食後３０分血糖値
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HbA1cの推移

ベイスン先行群 ボグリボースNP先行群

HbA1c(％)

5

5.5

6

6.5

7

7.5

8

8.5

9

9.5

10

投与前 4週目

(ボグリボースNP)

8週目

（ベイスン）

時 期

Hb
A1

c

平均

HbA1c(％)

5

5.5

6

6.5

7

7.5

8

8.5

9

9.5

10

投与前 4週目

（ベイスン）

8週目

(ボグリボースNP)

時 期

Hb
A1

c

平均



結　　果

　　　　ボグリボース製剤の投与歴がない、糖尿病が疑われるボグリボース製剤の投与歴がない、糖尿病が疑われる2222名名

から文書同意を取得し、空腹時血糖がから文書同意を取得し、空腹時血糖が126 mg/dL126 mg/dL以上の糖以上の糖
尿病と認められた尿病と認められた1010名を対象に評価を行った。名を対象に評価を行った。

　　　ボグリボース　　　ボグリボースNPNP錠先行群錠先行群55例、ベイスン例、ベイスン®®錠先行群錠先行群55例で、例で、
両薬剤いずれの先行群においても食後両薬剤いずれの先行群においても食後3030分後血糖値の低下分後血糖値の低下
を認め、薬剤切り替え後も食後を認め、薬剤切り替え後も食後3030分後血糖値の低下が維持分後血糖値の低下が維持
された。された。

　　　有効性に関しては服薬不順守率の高い症例を除外したため　　　有効性に関しては服薬不順守率の高い症例を除外したため
解析対象は前記の解析対象は前記の1010例となったが、安全性に関しては同じ例となったが、安全性に関しては同じ

1010例での評価においても、全例での評価においても、全2222例でみても、両薬剤投与前後例でみても、両薬剤投与前後
における臨床検査値異常および有害事象発現例は同程度でにおける臨床検査値異常および有害事象発現例は同程度で
低い発現率であった。低い発現率であった。



　　　　　　　　まとめと提言まとめと提言

・　・　DPCDPC対象病院対象病院14001400病院時代に！病院時代に！

・　・　DPCDPC対象病院を中心に対象病院を中心に
　　　注射薬のジェネリック医薬品化がさらにすすむ　　　注射薬のジェネリック医薬品化がさらにすすむ

・　・　0808年処方箋再見直しで処方箋の６％が年処方箋再見直しで処方箋の６％が
　　　　　後発品に置き替わった　　　　　後発品に置き替わった

・　安全・安心のジェネリック医薬品で・　安全・安心のジェネリック医薬品で
　　　　　　　　20122012年までにシェア３０％を！　年までにシェア３０％を！　
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有限責任中間法人有限責任中間法人

日本ジェネリック医薬品学会日本ジェネリック医薬品学会
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日本ジェネリック医薬品学会の主な活動
について

ジェネリック医薬品
情報システム

お願いカード 啓発ポスター 患者さんの薬箱 ＧＥ推奨マーク

学会誌 第１回学術大会の開催

医師・
薬剤師
向けの
主な活動

患者
向けの
主な活動
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各種委員会各種委員会

 編集委員会（委員長　緒方先生）編集委員会（委員長　緒方先生）
– 年年22回の学会誌の編集、発刊回の学会誌の編集、発刊

 ジェネリック医薬品流通委員会（委員長　増原先生、副ジェネリック医薬品流通委員会（委員長　増原先生、副
委員長　佐々木先生）委員長　佐々木先生）
– ジェネリック医薬品の流通に関する検討ジェネリック医薬品の流通に関する検討

– ヤマトメデイカルダイレクトヤマトメデイカルダイレクト

 ジェネリック医薬品評価委員会（委員長　村田先生）ジェネリック医薬品評価委員会（委員長　村田先生）
– ジェネリック医薬品の備蓄リストの検討評価ジェネリック医薬品の備蓄リストの検討評価

 ジェネリック医薬品国際委員会設置（委員長　折井先生ジェネリック医薬品国際委員会設置（委員長　折井先生
））

 ジェネリック医薬品政策部会（部会長　漆畑先生）ジェネリック医薬品政策部会（部会長　漆畑先生）



Copyright © YamatoCopyright © Yamato　Ｌｏｇｉｓｔｉｃｓ 　Ｌｏｇｉｓｔｉｃｓ 

Co.,Ltd. 200Co.,Ltd. 200８８

　　メーカーと購入者が直接売買を行う「ダイレクト流通システム」。
ヤマトが受注～代金回収まで一連の作業を、メーカーからまとめて受託することで

複数メーカー＆複数購入者間での取引をワンストップで実現。

              　　ヤマトメディカルダイレクト

メーカーメーカー
医療機関
調剤薬局

医療機関
調剤薬局

受注・出荷
データ

マスタメン
テナンス

注文

情報入
手

ダイレクト流通システム

お届け
入庫

返品

決済 決済

物流機能

与信管理
請求作業
入金管理
支払管理
督促作業

情報の流れ モノの流れ お金の流れ

売買取引

契約関係

業務委託 会員登録

返品

委託料

Ｂメーカーエリア

Ａメーカーの
卸売一般販売業
許可エリア

荷まとめ作業

Ｃメーカーエリア

データベース

受注・発注データ
出荷・配送データ
請求・決済データ

会員マスタ
製品マスタ

トレーシングデータ

受注管理
売上管理
請求管理
荷物追跡

会員マスタ管理
取引条件マスタ

製品マスタ
価格マスタ

医薬品照会
各種情報

発注管理
入庫管理
在庫管理
出荷管理
返品管理

情報提供・受注機能

決済機能

pointpoint
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学会誌発行
２００８年度は本誌２号とサプリメント１号の発行を予定しております
。



ご清聴ありがとうございましたご清聴ありがとうございました

今日の講演のパワーポイントは武藤今日の講演のパワーポイントは武藤
正樹のウェブサイトに公開しておりま正樹のウェブサイトに公開しておりま
す。グーグルで武藤正樹を検索してす。グーグルで武藤正樹を検索して
ください。お問い合わせは以下にください。お問い合わせは以下に

　　　　　　　　gt2m-mtu@asahi-net.or.jpgt2m-mtu@asahi-net.or.jp

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=http://mitukete.up.seesaa.net/image/NEC_0014.JPG&imgrefurl=http://mitukete.seesaa.net/&usg=__tbmPRuh7uAn_t6MMpD5OAAhR6m4=&h=480&w=640&sz=38&hl=ja&start=44&sig2=pfBWMF2Osd72cGWXbC_2ig&um=1&tbnid=B_M63gapu6CBJM:&tbnh=103&tbnw=137&prev=/images%3Fq%3D%25E7%258A%25AC%25E3%2580%2580%26ndsp%3D20%26hl%3Dja%26rlz%3D1T4SUNA_jaJP295JP295%26sa%3DN%26start%3D40%26um%3D1&ei=tkbuSf_fF5eGkAXxjIGiDw
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