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パート１ 
費用対効果、患者報告アウトカムと 

QOL評価 
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費用対効果とQOL評価 
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高額なバイオ医薬品が増えてきた 
 
 
 

ヒト成長ホルモン 

メバロチン 

モノクロナール抗体 

バイオ医薬品 低分子 
医薬品 

高薬価 



• 遺伝子組換えや細胞培養といったバイオテクノロジー
を用いてつくり出された医薬品のこと 

 

バイオ医薬品とは 

特許でわかる免疫工学・バイオ医薬品。特許庁ホームページ 資料室. http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm 
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＜特徴＞ 

 ・化学合成された医薬品に比べ、 

  分子量が非常に大きい 
 

 ・ヒトの体内にある物と同じ構造のため、 

  免疫反応が起きず安全性が高い 
 

 ・生物由来の材料を用いているため、 

  完全に同質のものを製造できない 

 ・薬価が高額である モノクロナール抗体 

バイオ医薬品 

http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm


バイオ医薬品 
 遺伝子組み換え、細胞融合、細胞培養などのバイオテク

ノロジーを応用して製造されたタンパク質性医薬品 
•   
•    酵素（t-PA 等）  
•  血液凝固腺溶系因子  
•  血清タンパク質 
•  ホルモン（インスリン、成長ホルモン 等） 
•  ワクチン 
•  インターフェロン 
•  エリスロポエチン 
•  サイトカイン（G-CSF 等） 
•  モノクロナール抗体 
•  融合タンパク質 

• （93成分 2012.4.1 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部HP）  
•   

高価薬 
 
 
 



主なバイオ医薬品 

種類 分類 主な対象疾患 

ホルモン 

インスリン 糖尿病 

成長ホルモン 成長ホルモン分泌不全症性低身長症 

グルカゴン 低血糖 

ナトリウム利尿ペプチド 急性心不全 

酵素 組織プラスミノーゲン活性化因子 急性心筋梗塞、脳梗塞 

血液凝固 

線溶系因子 

血液凝固第Ⅷ因子 血友病A 

血液凝固第Ⅸ因子 血友病B 

サイトカイン類 

エリスロポエチン 腎性貧血 

インターフェロン 肝炎 

インターロイキン2 腎臓癌、血管肉腫 

G-CSF（顆粒球コロニー刺激因子） 癌化学療法による好中球減少症 

抗体 

抗CD20抗体 B細胞性非ホジキンリンパ腫 

抗EGF受容体抗体 乳癌、進行・再発の胃癌 

抗TNF-α抗体 関節リウマチなど 

ワクチン HPV感染予防ワクチン 子宮頸癌 

すでに日本でバイオ後続品が承認されているバイオ医薬品 

我が国で承認されたバイオ医薬品 国立医薬品食品衛生研究所 生物医薬品部ホームページ. http://www.nihs.go.jp/dbcb/approved_biologicals.html 
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バイオ医薬品の種類 



    Ａ県立中央病院 
  医薬品購入額上位１０ 

順
位 

物品名 規格 メーカー 購入金額 

1 レミケード点滴静注用１００ １００ｍｇ 田辺三菱製薬 ¥53,103,000  

2 アバスチン点滴静注用４００ｍｇ １６ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥51,147,950  

3 ソリリス点滴静注３００ｍｇ ※ ３０ｍｌ 
アレクシオンファー
マ合同会社 

¥29,362,500  

4 
ルセンティス硝子体内注射液２．
３ｍｇ/０．２３ｍｌ 

専用フィルター付採
液針添付 

ノバルティスファー
マ 

¥29,103,000  

5 リツキサン注１０ｍｇ／ｍＬ ５００ｍｇ ５０ｍｌ×１ 全薬工業 ¥26,468,400  

6 
エルプラット点滴静注射液１００
ｍｇ 

１００ｍｇ ヤクルト ¥21,889,280  

7 アリムタ注射用 ５００ｍｇ １Ｖ 日本イーライリリー ¥19,409,700  

8 アバスチン点滴静注用１００ｍｇ ４ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥18,515,690  

9 シナジス筋注用１００ｍｇ ※ アッヴィ合同会社 ¥13,860,140  

10 アービタックス注射液１００ｍｇ ２０ｍｌ メルク ¥12,948,480  

11 ビダーザ注射用１００ｍｇ １Ｖ 日本新薬 ¥12,880,000  

購入額のトップ10位

のうち７つまでバイオ
医薬品 

 



大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費 

 

¥21,680/回 

¥150,796/回 

¥303,193/回 

¥277,332/回 

¥97,862/回 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

¥53万 

¥341万 

¥588万 

¥1,583万 

¥1,381万 
進行再発転移大腸がんの標準治療の薬剤費は30万～60万円／月になる 

アバスチン（バイオ
医薬品）が加わると
値段がはねあがる 

がん研有明病院 薬剤部 濱 敏弘氏資料より   

生存期間 

薬剤費 



中医協で費用対効果の 
議論が始まった 

中医協 



 



 



費用対効果とQOL評価 
～ヨーロッパの事情～ 
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英国国立医療技術評価機構(NICE） 
• 英国国立医療技術評価機構 (NICE: National Institute 

for Health and Clinical Excellence ) 
– 英国の国民保健サービス(NHS：National Health Service)の特別

医療機構で1999年に発足 

– NHSの医療サービスにおける質向上と資源の有効活用 

– 医薬品等の医療技術評価（HTA: Health Technology 
Appraisal）を実施 

– 具体的にはNICEは医薬品、医療技術、手術法、ヘルスプロ
モーションの方法について経済評価を行い、NHSに対して保険
給付範囲に当該技術を加えるかどうかの「勧告」を行う。 

– 臨床医に対しては疾患や症状について適切と考えられる診療
ガイドラインを提供している。 

 



医療経済評価の方法 

• 費用最小化分析 

• 費用効果分析 

• 費用効用分析→QALY 

• 費用便益分析 

 

• コストの考え方は同じ、アウトカムの測定方
法の違い 



費用効用分析 
Cost Utility Analysis:（CUA) 

• 効果として生存年数（定量指標）とQOL(定性
指標）の両方を結合したQALY（Quality 
Adjusted Life Years:質調整生存年）などの効
用値を用いる 

• 様々な医療行為（手術、薬物治療など）、予
防活動などについて評価結果を比較すること
が可能 

• しかし、QOL評価方法に課題・・・ 



質調整生存年 
 （QALY: Quality Adjusted Life Year） 

• QALYは単純な生存年を健康状態の効用値
（健康価値）で重みづけして調整したもの 

• 健康状態を、完全な健康を１と死亡を0の間
のいずれかに割りつける 
– 完全な健康で生きる1年は１QALY 

– 乳がんの再発した時の効用値が0.4とすると、そ
の状態での1年は0.4QALYと表現することができる 

• 効用値の測定 
– QOL尺度 

 

 



 



 



 



 



 



 



QALYによる費用対効果の検証 

増分ＱＡＬＹによる検証 



QALY(質調整生存年）による評価 

効
用
値 

生存年数 
0 

1.0 

新規治療における 

増分質調整生存年 

既存治療における
効用値の変化  

新規治療における
効用値の変化 

既存治療における 

質調整生存年 



増分QALYに要する費用 

• 増分QALYによる費用効果比 

– 新規医療サービスと既存のサービスを比較した
場合、既存のサービスより新規サービスのQALY
がどれくらい増え、そしてその増分QALYに要する
費用を算出する 

– 費用対効果の判定の閾値（NICE） 

• 1QALYあたり2万ポンドから3万ポンド(約380万円から
570万円)を目安 ーよそ500万円。 

• この閾値以下であれば、新規サービスの費用対効果
は「優れている」と判定される 

 



1増分ＱＡＬＹ当たり500万円以下の 
医療技術は費用対効果あり！ 

500万円以上だったら費用対効果なし！ 

５００万円 



わが国で費用対効果の試行 

• 厚生労働省は2014年５月28日、費用対効果
評価の具体例を用いた分析を行うため、2005

年度以降に有用性加算が付いた医薬品５品
目について、製薬企業からデータ提出を求め
る案を、中央社会保険医療協議会費用対効
果評価専門部会に示した。 

• 年内にも企業から提出されたデータの分析結
果を検証する予定。  

– 薬事日報報道 



患者報告アウトカムとQOL評価 



 

患者報告アウトカム～米国での背景～ 

   米国でも新薬開発が停滞気味、このため患者ニーズに集中し、 
   患者から有効性・安全性の情報を直接得ることが必要となった 

 



患者報告アウトカム（PRO） 

• 患者報告アウトカム（Patient Reported Outcome） 

– 「臨床医などによる患者の回答の修正または解釈を
介さない、患者の健康状態に関する患者から直接得
られた報告」 

– 「新薬の価値評価」に大きな役割を担うようになった 

• 臨床アウトカム 

– １ 患者報告アウトカム（PRO） 

– ２ 介護者が評価したアウトカム 

– ３ 医療者が評価したアウトカム 

– ４ 検査アウトカム（血圧、HbA1cなど） 

 



患者報告アウトカム（PRO) 

• PRO は、被験者の症状やQOL に関して、自分自身で判定し、そ

の結果に治験医をはじめ他の者が一切介在しないという評価方
法である。 

• 対象となる疾患は、患者自身の症状や印象の変化が重要な疾
患であり、すべての疾患が該当するものではない。 

• また患者の印象度を単に計測するだけで、あるいは印象度を聞
くだけでPRO と称して臨床評価に用いられるケースも見られるが

、臨床試験のエンドポイントとして用いるためには、評価項目、
質問方法、結果の重みづけなどが検証される必要がある（この
プロセスをPRO ツールのバリデーションと呼んでいる）。 

• 新規PRO ツールのバリデーションを計画・評価するためには疾
患を熟知した臨床医に加え、臨床心理士の協力が重要になる 



FDAとPRO 
• 2011年11月 FDA は「Clinical Trial Outcome 

Assessment Workshop」 を開催 

– 新薬開発時の臨床試験のアウトカム評価に用いられる手
法について、産学と共に討論が行われた。 

– アウトカム評価としては、Patient Reported Outcome（PRO）
, Clinician Reported Outcome, Observer Reported 
Outcome について、多面的な課題点や留意点があげら
れた。 

– 特に、評価方法を確立する上で、Well-define, Reliable, 
Interpretable（clinically meaningful）といった点を確保す
る重要性が議論された 

• 2012年３月、New England Journal of Medicine  

– 「Patient Centered Care とアウトカム」が取り上げられた 



PRO関連評価項目を有する臨床試験 
 

 

米国臨床試験登録データベース（Clinical Trials .gov)を、2005年から2012年の期間で検
索したところ、2033試験でPRO評価を行っていた 

                  医薬産業政策研究所主席研究員 小林和道 



PRO関連評価項目を有する臨床試験 
中枢分野の内訳 

 
 



PROで使われるQOL尺度 

 



 



パート２ 
リアルワールド・データとは？ 

野鳥観察 
かごの鳥 
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「Real World Data Japan 2014」 
2014年7月15日-16日 

• 日本で初めてのリアルワー
ルドデータに関するカンファ
レンス。 

• イギリスのコンサル会社
eye for pharmaの主催によ
り開催 

• 会場には製薬メーカーの担
当者が200名近く集まって
大盛況 

 

 

東京マリオットホテル    ステファニーさん 



リアルワールド・データ（RWD)とは？ 

• Real World Data(RWD)とは？ 

– 診療録、健診データ、レセプトデータなどの実診
療行為に基づくデータ 

– Real World Evidenceともいう 

– その背景 

• 電子化された大量のデータを収集し、データベ
ースに格納し、分析するデータベース技術の
進歩がある。 



RWDはRCTとHTAに対抗して 
生まれた概念 

 • RCTとRWD 

– 治験におけるランダム化比較試験（RCT）は実験

的に制御された環境下で得られるデータ（「かご
の鳥データ」） 

– RWDは実診療で得られたデータ（「野鳥データ」） 

• HTAとRWD 

– QALYなどの手法を用いる医療技術評価（HTA）は

モデルに、限定された実データをあてはめて得ら
れたデータ 

– RWDは全ての実データ 

 



RWDの欧米における経緯① 
• ヨーロッパ 

– 1990年代の後半以降、QALY（質調整生存年）などを用い
た医療技術評価（HTA）のデータの提出が必須化されるよ
うになった。 

– HTAデータの提出にあたっては、規制当局は同時に関連
のRDWを提出することを求めた（特にドイツなど） 

– まずヨーロッパにおいて医薬品承認時のRWDに対する関
心が高まった 

– またRWDは医薬品の市販後調査においても威力を発揮
する 
• フランス保健製品衛生安全庁（AFSSAPS） 

– ピオグリタゾン塩酸塩の膀胱がんリスクについて、レセプトデータなどのRWD
を用いた 

 



RWDの欧米における経緯② 

• 米国 

– ヨーロッパのQALYを用いるHTAに対して批判的 

• CER (Comparative Effectiveness Research) 

– 医療技術を患者や医師の視点から比較研究する
CERの手法が盛ん 

– CERでは患者報告アウトカム（Patient Reported 
Outcome：PRO）や医師の視点から医療の質や効果
を測定する手法を用いて医療技術評価を行う 

• 米国のCERにおいてもやはりRWDが活用されて
いる 



    時代はRWDへ！ 

 

RCT 

HTA 

PRO 

QOLデータ 

RWD 



わが国におけるRWDへの 
期待の高まり 

• わが国でも医療・医薬業界でRWDが注目され
てきたのは欧米に遅れること15，6年以上とな
るが、2011年ごろからである 

• 背景には2011年度からスタートしたナショナ
ルデータベース（NDB）があることは間違いな
いだろう 

• NDBは全国の医療機関にレセプトの電子化
が義務付けられ、毎年およそ9．6億件のレセ

プトデータを蓄積する、巨大なリアルワールド
・データベースとなっている。 



ナショナルデータベースへの 
製薬企業の期待 

• 現在、NDB利用に関して日本製薬工業協会から以下のよう
な提案がなされている 

• 2014年7月17日 厚労省・有識者会議へ日本製薬工業協会
など3団体からNDBの利用について 「医薬品の市販後安全

性評価並びに臨床開発でのナショナルデータベース集計表
の有用性の検討」が提案された。 

• しかし先の有識者会議模擬審査では、内容の妥当性や実現
性を疑問視する指摘が相次いだため、新たに設置するワー
キンググループで、提案内容の修正の必要性などを検討す
ることになった。  

• このようにNDBの利用については、民間の医薬品企業による
利用はまだまだハードルが高いといえる。 



パート３ 

日本のナショナル・レセプトデータ
ベース活用の現状と課題 



健康・医療・介護に関するデータベース化 

 ・これらのデータはデータベース化すれば大きな利用価値がある 
 ・しかし電子化されたデータベース化が進まなかった 
 ・データベースの間のリンケージ（連結）がされていなかった 
 ・これらの法的整備がなされていなかった 

1. 健診に関するデータ（検査値） 
・健診機関 

2. 医療に関するデータ 
・詳細なデータは医療機関の診療録の中 
・支払に関するレセプトデータは保険者 

3. 介護に関するデータ（ＡＤＬ） 
・詳細なデータは介護サービス提供者 
・支払に関するレセプトデータは市区町村 



 

2006年医療制度改革法から本格化 



レセプト・データベースの負の歴史 
～まぼろしの「レインボープラン」(1983年）～ 

• わが国においてはレセプト・データベース構築の
基礎となるレセプトオンライン請求、レセプトデー
タベース計画は長年の懸案だった 

• その歴史は1983年に旧厚生省が策定した「レイ

ンボープラン」にまでさかのぼる。この計画でレ
セプト電算処理の方針を政府が打ち出す。 

• しかしマスコミが「不当・不正請求の排除が目的
である」と書き立てたため、医師会の反発を招い
て、計画はとん挫する。これで20年は遅れた！ 



 

病院・診療所の 

レセプト電子化率（2013年） 

2008年 



ナショナル・レセプトデータベース 
（NDB) 

レセプト情報、特定健診情報等の収集事業 



 

ナショナル・レセ
プトデータベース 

2008年 

2009年 

2006年6月医療制度改革法 



 

2010年10月から 

調剤レセプト
との連結も可能と
なった。 

 

特定健診等 

データ 
レセプトデータ 

2009年から 

2008年から ＣＳＶデータ 
ＸＭＬデータ 



 

NDBの特徴 



NDBの課題 
 • 病名問題 

–  「保険病名」が多すぎる 

• レセは請求伝票なので、支払審査の査定を受けないために、付けざ
るを得ない 

– 病名の 開始、終了日が整理されていない 

• データ構造問題 

– 紙レセプトの省略構造を踏襲しているところから分析に容易
なデータ構造となっていない 

• リンケージ問題 

– 特定健診や調剤レセ以外の他のデータベースとの連結が今
のところ不可 

– 医療計画で用いる時は、地図情報データベースと連結するこ
とは可能 
 



 



 



ナショナル・レセプトデータベースを
活用した後発医薬品普及促進の 

ための分析ソフト開発 

国際医療福祉大学総合研究所で 

サンプルデータセット申請許可 
「医科入院」，「医科入院外」，「DPC」及び「調剤」のレセプトデータセット 

一定の割合で抽出されている 



 

健康保険審査評価院（HIRA) 
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健康保険審査評価院（ＨＩＲＡ） 
(Ｈｅａｌｔｈ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｒｅｖｉｅｗ ＆ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ)の歴史 

歴  史 

 1977年 健康保険制度導入      1979年 6月 保険者団体（医療保険連合会) 
                                             診療費審査機構を設置 

 1979年 7月 審査開始、審査の電算化 

 2000. 7月 全国３５０の医療保険連合会の統合     審健康保険審査評価院 

2004年 レセプト電算化100％達成 

役   割 

 レセプト審査(年間１０億件) 

 医療の質向上、医療費適正性評価(年間１０項目以上) 

 診療報酬・薬価・材料代等の審査管理、支援 

 診療情報処理、 S/W 品質検査および指導 

- 保健医療情報統計のHUB、 e-HealthのCore 役割遂行 

運  営 

 職員数 約1500名、１本部、７支院 

 全体事業費中 ＩＴ 部門が５０％以上 
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韓国の診療費請求明細書 

多重バーコード 
 最大4000Byte記録 

Ｄａｔａ項目： 

約120 
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HIRAのデータベースは外部データベースと連結できる 

住民登録ＤＢ 
(行政自治部) 

加入者ＤＢ 
(健康保険公団) 

医薬品ＤＢ 
(食薬庁) 

医師等の免許ＤＢ 
(保健福祉部) 

 

 
 

外部 

明細書ＤＢ 

療養機関現況ＤＢ 

各種統計ＤＢ 

審査関連ＤＢ 
- 酬価、薬価、材料代  

- 審査基準等 

ＨＩＲＡ 

外部DBと
連結 



適正医療の評価 
 

・上気道感染への抗菌剤の処方率 

・外来における注射剤処方率 

・帝王切開分娩率 

・抗菌剤の適正使用 

 



 



適正医療の評価 
• ビアーズ基準（Beer’s criteria） 

– 高齢者の薬剤使用に関するガイド
ライン 

– 2005年の6835万件の処方中876
万件(12.8%)がビア-ズ基準による
不適切処方であることも判明 

• 帝王切開率 

– WHOの推奨値である5～15％の2

倍以上と高かった。このため帝王
切開分娩率の値を医療機関別に
公表することとした。 

 

日本版ビアーズ基準（今井博久先生） 

http://www.amazon.co.jp/gp/product/images/4260012029/ref=dp_image_z_0?ie=UTF8&n=465392&s=books


韓国版Ｐ４Ｐ 

2007年からP4Pのパイロットプロジェクト 

（HIRA-Value Incentive Program）を 

42の急性期病院でスタートさせた 



P4Pの定義とは？ 

• P4P（Pay for Performance)とは高質のヘルス
ケアサービスの提供に対して経済的インセン
テイブを、EBMに基づいた基準を測定するこ
とで与える方法である。その目的は単に高質
で効率的な医療にボーナスを与えることにと
どまらず、高質のヘルスケアサービスへの改
善プロセスを促すことにある。（Institute of 
Medicine 2006年） 

• 主として米国・英国・カナダ・オーストラリアで
導入が進んでいる 

• 最近では韓国、台湾でも導入された 

 



韓国版Ｐ４Ｐ 

• 急性心筋梗塞のガイドライン準拠率 

– 罹患率や死亡率が韓国内で増加していること、
先進各国のＰ４Ｐの指標であること 

– 急性心筋梗塞診療件数、PCIまでの時間、入退院
時のアスピリンやβブロッカー投与率、入院中死
亡率などのガイドライン準拠率を計測 

• 帝王切開率 

– 韓国の高い帝王切開率は、情報開示だけでは是
正できないとの考えたから 

– リスク調整後の帝王切開率 



韓国P4Pの加算・減算方式 

 

グレード１ 
 

グレート２ 
 

グレード３ 
 

グレート４ 
 

グレート５ 

グレート１ 
 

グレート２ 
 

グレート３ 
 

グレード４ 
 

グレード５ 

グレード１ 
 

グレート２ 
 

グレード３ 
 

グレード４ 
 

グレート５ 

－１％減算 

１％加算 

２００８年 
減算ラインの公表 

２００９年 
加算実施 

２０１０年 
加算、減算実施 



韓国版Ｐ４Ｐ 
急性心筋梗塞P4Pスコアの改善 

グレード１ 
グレート２ 
グレード３ 
グレード４ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

グレード１ 
グレート２ 
グレード３ 
グレード４ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

グレード５ 

グレード５ 

平均１．５５ポイント改善 

５９．０８ 

６４．７１ 

減算 
ライン 

１０１．８８ １００．７４ 

５．６３ポイント上昇 

２００７年後半 ２００８年 



パート５ 
医療情報データベースと 

医薬品安全 
 



 



 



 



 



 

2011年より 
日本版センチネル 

イニシアテイブ 



 



 



諸外国で活用可能な 
医療情報データベース 

データ
ベース 



 

諸外国で活用可能な主なデータベースと事例 



 



 



 



パート６ 
調剤データベースの活用 

 



 

わが国で利用
可能なデータ

ベース 



調剤レセプトから得られるデータ 

2014/9/7 89 
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抗うつ薬のアドヒアランスにおける 
薬局薬剤師の積極的な服薬指導 



Adherence向上策 

薬局 

来局時・薬剤師（ 21,00 名）服薬指導 

店内映像モニター啓発 

患者様用資材・・サンプリング 

病医院 

患者様
（自宅等） 

実患者数（’13.4.-3） 
   251万人名 
 

Adherence  
Call Center 

ＴＥＬ 
ＥーMail 
ＭｏｂｉｌｅPhone 

患者様 個人情報同意書 

継続率：Dataで検証（New・Switch・Repeat） 

ＭＲ 

ＭＲPromotionとの連動 



抗うつ剤６ヵ月間継続率 

2011.3（7日 
未満処方含む） 

０ヵ月 1ヵ月後 2ヵ月後 3ヵ月後 4ヵ月後 5ヵ月後 6ヵ月後 

全例 1089 595 435 346 297 253 230 

ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ 396 232 183 147 134 120 110 

ｾﾙﾄﾗﾘﾝ 225 110 70 55 43 37 33 

ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ 153 78 56 50 41 34 30 

ﾐﾙﾀｻﾞﾋﾟﾝ 141 85 62 48 42 30 26 

ﾐﾙﾅｼﾌﾟﾗﾝ 67 34 23 15 11 9 8 

ﾃﾞｭﾛｷｾﾁﾝ 107 56 41 31 26 23 23 
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 【方法】 資材(導入・増量期） 



  デュロキセチンの継続率（対象：60歳未満） 

非介入群と比較して、介入開始後1～3ヵ月後まで、継続率が高かった。 
（2ヵ月、3ヵ月後において、両群間に有意差が認められた。） 

80.8

% 
75.3

% 
71.2

% 

69.6

% 61.8

% 
53.9 

% 

  * p<0.05（カイ2乗検定） 



  デュロキセチンの継続状況（対象：60歳未満） 



COPD Adherence 

「COPD患者のアドヒアランスに及ぼす 
薬局薬剤師による積極的な服薬指導の効果」 

学会発表と論文発表 



事例3：共同研究 
【目的】COPD治療薬Sの服薬継続率を高めたい 

【背景】自己判断による中断が多く疾患認識の
低さがある 

【対象】服薬継続率低い患者約300名 

 

 
 

 

 

【介入】薬剤師による積極的服薬指導 

【評価】介入前後の薬剤Sの処方量変化 

処方日数 1ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 

良好例 30 30 30 30 30 30 

対象例 30 30 30 



 COPD薬・Adherence向上Project 

 スピリーバ・アドヒアランス処方量データ 

 『コントロール店』：通常の服薬指導を継続した同エリア（東京・神奈川）内の11薬局において、同基準に
てアドヒアランス不良例（n=210）を抽出し、処方量を追跡・比較（患者背景に介入群との著明な差なし） 

ス
ピ
リ
ー
バ
処
方
量
デ
ー
タ
増
加
率 

（対 

介
入
前
6
ヵ
月
平
均
） 

99.4%

126.7%

111.0%

101.9%

110.1%

116.7%

83.7%

92.7%

77.3%

98.0%

111.0%
100.0%

96.4%

91.0%

97.6%

100.0%

70%

80%

90%

100%

110%

120%

130%

140%

前6ヵ月平均 200905 200906 200907 200908 200909 200910 6ヵ月平均

介入店舗合計

ｺﾝﾄﾛｰﾙ店計
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処方箋データベースを利用した
認知症患者に対する向精神薬

等の利用実態の調査 

㈱インテージ 医薬情報部企画推進G 
国際医療福祉大学大学院ｈ－ＭＢＡ 

村田純一 

 



かかりつけ医のための認知症薬のＢＰＳＤに対応する 
向精神薬使用ガイドライン 

– 向精神薬 

– 抗うつ薬 

– 抗不安薬 

– 睡眠導入薬 

• 厚生労働省より２０１３/7月発出 

ガイドラインに沿った
処方が実際に 
されているのか 
調べてみよう！ 

BPSDを悪

化させる
こともある 



ＪＭＩＲＩ（医薬情報総合研究所） 

• インテージグループ内ＪＭＩＲＩへデータ提供を
依頼 



研究結果 
• 認知症患者のうち抗不安薬はガイドラインでは原則使

用すべきでないとされているが、実際にはEtizolamが
6.2%に処方されている。また、Risperidoneの処方割合
は5.6%と英国での調査と比較しても少ない。 
 

• 同一月で向精神薬を2剤以上併用している患者は
8,852名（19.5%）であり、同一月での複数薬剤の併用
状況の組み合わせ上位はRisperidone,Tiaprideが209
名(2.4%)と最も高い。 
 

• 診療科数が2つ以上になる場合に抗精神病薬の禁忌
処方・慎重投与となる割合について有意の差(p < 0.01)
をもって多く、受診している診療科が増えると禁忌処方
や慎重投与となる処方の可能性が増加する。 
 

 



 

2014年診療報酬改定 

T高血圧・糖尿病・脂質異常症・認知症など
複数疾患を有する患者を対象に・・・ 



 

主治医機能Ｐ４Ｐを 
導入しては？ 



パート６ 
超高齢化社会と 

ナショナルデータベース 

 

日本の人口減少、高齢化の波 



団塊世代 

700万人 



  

2025年
149兆円 

2012年度 
109.5兆円 

ＧＤＰ対比
22.8％ 



社会給付費の見通し 
148.9兆円 

（ＧＤＰ対比24.4％） 

（兆円） 



医療・介護需要の変遷              
有病・要介護・要支援者人口10万当たり  
2010年      2030年     2060年 

0 

2000 

4000 

6000 

8000 

10000 

12000 

0～14 
15～44 

45～64 

65～74 

75～84 

85～ 

0～14 

15～44 

45～64 

65～74 

75～84 

85～ 

0～14 
15～44 

45～54 
65～74 

75～84 
85～ 

有病 

人 

有病 有病 

要介護 
要支援 

要介護 
要支援 

要介護 
要支援 

長谷川敏彦氏資料より 



No.49 死亡前60ヶ月間の医療・介護費推移 
91歳女性／介護主病名：脳卒中 

費用（円） 

2007年7月25日 91歳で死亡 

経過月数 

脳卒中
発症 

入
院
１ 

入
院
２ 

入
院
３ 

入
院
４ 

入
院
５ 

入
所
１ 

入
所
２ 

入
所
３ 

入
所
４ 

入
所
５ 

入
所
６ 

入
所
外 

入
所
外 

入
所
外 

医療入院と介護入所を繰り返す 

長谷川敏彦氏 

資料 



地域包括ケアシステムの実施には 
ケアサイクルの概念が必須！ 

ケアサイクル                                                         

（実施） 

疾患の自然史に対応 
いつでも（30分以内に） 

どこにでも（中学校区内で） 

誰にでも（全支援、要介護者） 

需要に対応（ケアサイクル） 

地域包括ｹｱ 

（理念） 

資源群 

診療所 

病院 

ﾃﾞｲｹｱｾﾝ
ﾀｰ 

生活資源 居宅介護 

支援ｾﾝﾀｰ 

ケアサイクル 

ユビキタスケア 

 

誰が廻す？     

誰が調整する？ 

誰が評価する？  

 

地域包括ケア
センターは？     

 

長谷川敏彦氏資料 

医療と介護の
ケアサイクル 



ナショナルデータベースの役割 

 

ケアサイクルにおいて、もっとも効率的
で効果的な技術・資源組み合わせの 

パスウェイを見出すこと！ 



           

    

            まとめと提言 
 

・医療技術評価（HTA)や患者報告アウトカム（PRO)に 

 QOL評価は欠かせない 

・電子カルテ、レセプトデータなど実診療データによるリアル  
ワールドデータの活用がこれからの課題 

・わが国でもナショナルレセプトデータベースの活用と民間利
用が期待される 

・医科レセ、介護レセ、介護認定データを結合したナショナル
レセプトデータが、地域包括ケアにおける医療介護の効率的
で効果的なパスウェイを発見するには必要 

・リアルワールドデータ・サイエンティストの育成をしよう！ 

 
 

・ 



 ご清聴ありがとうございました 

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。 

 
武藤正樹 検索 クリック 

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで 
  gt2m-mtu@asahi-net.or.jp 
 

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/ 
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください 

フェースブッ
クで「お友達
募集」をして

います 
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