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助成研究演題－平成22年度 国際共同研究

ジェネリック医薬品の包装形態と
医薬品流通に関する国際比較研究

坂巻　弘之（さかまき　ひろゆき）
名城大学薬学部 臨床経済学研究室　教授

【スライド-1, 2】
本研究は、私を主任研究者とし、研究員の小林大高、調査研究実施地域として社団法人

上田薬剤師会で実施したものです。
また、本研究は国際共同研究ということで、ヨーロッパの薬剤師グループであるPGEU

という組織の方々にもご協力をいただきました。

【スライド-3】
研究全体としては、海外における

小包装の流通や規制についての調査、
企業に対するアンケート調査、それ
から、これからご説明します薬局・
患者調査、これら3つの調査を実施し
ました。本日は時間の関係もありま
すので、この中から、薬局・患者調
査を中心に発表させていただきます。

調査概要としては、小包装製品と通
常包装製品のそれぞれを使って調剤
した場合の調剤時間について、タイ
ムスタディという方法を使って、ど
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のように変化するか、併せて、小包装製品を実際に患者に調剤した結果として、患者の満
足度や、患者への説明の時間がどのように変化したかということを調査しました。

【スライド-4】
ここで小包装製品の供給について、ごく簡単に、海外調査の結果をもとに説明します。
これはドイツの例ですが、ドイツでは標準包装として、一般的に病気ごとに包装単位が

規格化されています。通常の包装が左側です。手作業で調剤するため、調剤時間や品質管
理、回収困難、あるいは不良在庫の原因になるなどの問題があります。特に大きな問題と
してはトレーサビリティの問題もあ
ります。これらの問題があることか
ら、現在EU加盟国のほとんどで、薬
局において薬剤師が包装を開封する
ことが禁止される方向にあります。そ
の結果、トレーサビリティの改善と
ともに、薬剤師業務についても、調
剤時間の短縮等のメリットも生じる
ということが確認されています。

【スライド-5】
今回、わが国でも小包装での薬局・

患者調査を実施することの背景を説
明します。

ご存知の通り、この4月に6年制教
育を受けた第1期の薬剤師が登場して
いますが、6年制教育を受けた薬剤師
は、臨床的知識を非常に豊富に持っ
ています。保険薬局で仕事する上に
おいて、こういった臨床的知識を活
用するためには、調剤の時間を軽減
させて、患者に対する説明などによ
り時間を取って欲しいということが
希望されるわけです。

そこで薬剤師業務の効率化という
ことが重要なわけですが、それと併せて、使用単位包装製品での調剤（箱出し；これから「小
包装製品の箱出し」という言い方をします）により、ここに示すメリットが考えられます。

まず、薬剤師業務の負担軽減。それからトレーサビリティの向上。そして特にジェネリッ
ク医薬品に関しては、保険上も「お試し使用」というものができる反面、お試し使用した
残りが不良在庫になるリスクが高いということで、在庫負担の軽減ということもメリット
として考えられます。
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今回の薬局・患者調査においては、1番目のメリットの調剤時間の短縮に着目して、小
包装製品を用いた箱出し調剤による業務量の変化を明らかにするとともに、服薬の説明時
間の変化を患者へのアンケートで調査しました。

【スライド-6】
方法です。
長野県にある社団法人上田薬剤師

会の会員薬局から調査実施に協力の
同意を得られた8薬局で調査を実施し
ました。

おおまかな実施手順としては、ま
ず模擬処方せんを作成する。次いで、
模擬処方せんによる調剤の実施を行
い、調剤時間のタイムスタディと、
それから調剤ミスの計測を薬剤師に
対する聞き取り調査で行っておりま
す。つまり模擬処方せんによるシミュ
レーションです。

【スライド-7】
模擬処方せんの調剤ですが、今回、日医工株式会社様に本調査のために約30品目を生産

していただきました。この本調査のために生産された製品を調査協力卸を通して調査薬局
に供給していただきました。この製品は、実際に調査薬局が購入しています。

模擬処方せんについては、調査薬局の薬剤師とは別の薬剤師と医師により作成されてい
ます。つまりこの調査に参加する薬局の薬剤師はどういった処方せんが来るかということ
について，予め分からないように模擬処方せんを作っています。採用品目に関しては、薬
局ごとに若干ばらつきがありましたので、薬局ごとに、1薬局につき5処方を作成しました。

各模擬処方せんについて、「一般包
装用」の処方せんと「小包装用」処方
せん、それぞれが必ずセットになる
ように作成しています。

調査薬局については必ず1セットの
調剤、つまり処方せんについて「一
般包装用」と「小包装用」と、必ず両
方調剤を実施します。ただし、どち
らがどういうタイミングで出てくる
かということについては分からない
ように、ランダムにして調剤を実施
することになっています。小包装製
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品に関しては開封せず調剤するという箱出し調剤を行い、一般包装製品は薬局で採用され
ているものを使って調剤しています。

模擬処方せんによるシミュレーションで調査を実施していますが、現実の調剤に近い環
境で実施するように工夫しています。調査実施時間も開局時間内で実施するようにしてい
ます。

【スライド-8】
タイムスタディについては、ワークユニットというものを定義する必要があります。こ

こに示した図は一般的な薬局における調剤の流れ（ワークユニット）です。受付、処方せ
ん監査、薬袋準備、交付、服薬指導といったところは包装形態によって影響を受けません
ので、ここについては調査の対象外とし、「計数調剤」（ピッキングと呼ばれています。棚
から薬を持ってきて、トレイにセットするところまで）、その集めた薬が正しいかどうかと
いうことをチェックする「調剤監査」、
この2つのワークユニットについて、
それぞれ時間計測（タイムスタディ）
を行っています。最後に、服薬指導
については患者へのアンケートで調
査しています。

【スライド-9】
結果です。
計数調剤、調剤監査、合計とそれ

ぞれ3つ示していますが、全40処方
せんについて、小包装と一般包装に
ついてそれぞれ結果を示しています。

同じ処方について小包装と一般
包装がセットになっていますので、
paired t検定を行ったところ、いずれ
もが有意な短縮が認められました。

計数調剤に関しては約47秒の短縮、
調剤監査に関しては約18秒の短縮で、
合計で66秒の業務時間の短縮が認め
られています。

調剤ミスは、全体で40処方せんで
したので、事前には1件もないだろ
うと予想したのですが、一般包装製
品で、少し慌てたのだと思いますが、
１件計数間違いがありました。
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【スライド-10】
患者さんのアンケート調査の結果

です。
先ほどのタイムスタディはシミュ

レーションですが、患者アンケート
は全体で49人の患者さんに実際の処
方せんに基づいて小包装製品を箱出
しで調剤した場合の回答です。待ち
時間に関しては、全体の約半数が短
くなったと感じる。半分ぐらいは大
きな変化は感じなかった。逆に長く
なったと感じたのは、49人中1名でし
た。待ち時間の変化ですが、短くなっ
た時間はだいたい1分ぐらいということで、先ほどのタイムスタディの結果とほぼ一致す
る結果です。
「薬剤師の服薬説明の内容は十分であったか」ということは、大半が以前から十分な説明

を受けているということでした。申し忘れましたが、上田薬剤師会は全国的にも非常にか
かり付け薬局機能が発達している地域であり、これまでも患者への指導は丁寧に行われて
いますので小包装製品を導入したからといって、説明時間が変化することはほとんど認め
られませんでした。

【スライド-11】
最後にまとめです。
小包装製品の箱出し調剤は国際的な潮流です。今回の調査において、小包装製品を用い

た調剤が調剤時間の短縮と調剤過誤防止につながる可能性が高いことが分かりましたが、
今後より多くの例を集めて、効果を
確認していく必要があろうかと考え
ています。ただ、いずれにしても薬
剤師業務の効率化につながると考え
られ、今後、小包装によるトレーサ
ビリティの改善であるとか、在庫負
担の軽減についても調査することが
重要であろうと考えています。
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質疑応答

　座長：　模擬処方せんでの調剤で比較されたということですが、実際には処方件数が非
常に多い場合と少ない場合ありますが、ここで扱われた模擬処方せんでの平均的
な処方件数は、何件ぐらい入っているものだったのですか。つまり、1枚の処方
せんに入っている品目の数です。

　坂巻：　処方せんの中身は少しばらつきがあり、3から5種類の薬が含まれています。

　座長：　特に調剤時間の短縮ということで考えますと、一般の薬局でも一部自動調剤な
ども導入されていますよね。箱出しにするというのは、たぶん、品目が全てでな
く、かなり制限されるとも思いますし、そのあたりのことについては何かお考え
がありますか。

　坂巻：　機械化は確かに重要です。機械化によって薬局業務の効率化を図るということ
も一つの方法であるとは思うのですが、それは全ての薬局ができるかというと、
やはりできないところがある。薬剤師業務を対人業務の方に重きを置かせるため
には、機械化できる薬局だけができるというのは、政策的にも望ましくないだろ
うと思います。日本でも箱出し調剤を一般化して、それに合わせた形で調剤報酬
の仕組みも変えて欲しいということの提言をするためにこの研究をしています。
ある限られた薬局しかできないような仕組みを導入するというのは、政策的に、
私は好ましくないと考えております。

　座長：　それから、これは国際共同研究で、欧米の方では箱出しが一般的で、ちらっと
言われたのは、開封が禁止されているということでした。これはトレーサビリティ
とか色々な面では大変よいことだと思うのですが、もともと処方されている件数
自体が少ないのでは。そういった意味で、日本とバックグラウンドはかなり違い
ませんか。

　坂巻：　ご指摘の通りで、処方せんに含まれる薬の数が日本はかなり多いと言えます。
箱出し調剤が機能するためには、薬の数とか内容についても考えていく必要はあ
るだろうと思っております。重要な指摘をありがとうございました。

　座長：　調剤過誤を防ぐためにも、箱出しの形で調剤されることも定着していくことが
必要な部分もあるかと思いますので、また、今後のご研究もよろしくお願いいた
します。
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