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序	 論 

 

	 医療技術の進歩は患者の予後を改善する。一方、国民医療費の増加に多大な影

響を及ぼしている 1) 。高騰する医療費に対する課題は、日本だけではなく他の先

進国でも存在し、諸外国では医療経済評価が実施され、臨床医学（以下、実臨床）

の分野で応用されている。イギリスでは 1999 年 に NICE (National Institute for 

Health and Care Excellence) が設置され、医薬品等の費用対効果とその結果に基づ

き、使用の推奨・非推奨の勧告をおこなっている 2) 。オーストラリアでは PBAC 

(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) が、医薬品だけではなく、医療機器や

医療者の医療技術についても、医療経済評価を行っている 3) 。医療経済評価は、

医療技術、医薬品、医療材料、対策活動において、効率性や費用対効果を把握す

るための技法である 4) 。 

	 感染症領域も例外ではなく、費用対効果の観点が実臨床へ応用されている。急

性虫垂炎の腹腔鏡下手術における手術成績や術後合併症などの有効性を、全身麻

酔や手術材料の費用を加味して検討した研究が報告された 5) 。この報告は、手術

時に使用するディスポーザブル製品を見直すことで、急性虫垂炎に対する腹腔鏡

下手術の臨床的有用性を享受しながら、出血量や術後在院期間を短縮し、腹腔鏡

下手術の医療費を削減することが可能であることを明らかにした。また、肺炎球

菌ワクチンの摂取により肺炎罹患率を有意に低下させ、その結果、肺炎の死亡率

を減少したことが明らかとなった 6) 。肺炎球菌ワクチンの費用対効果を評価した

ところ、5年間で合計 5,000億円を超える費用削減効果が期待できると推定し、高

齢者に対する定期接種化が実現した 7, 8) 。このことから、感染症領域においても、

医療サービスの有効性と医療費、双方の観点から医療経済評価を行うことが重要

である。 
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	 医療関連感染は、原疾患とは別に、医療機関において新たに罹患した感染症と

定義されており、先進国では毎年、入院患者の約 10%が医療関連感染を発症して

いると推定されている 9) 。医療関連感染の中でも、薬剤耐性菌による感染症は重

症化しやすく、患者予後に多大な影響を与えるのみならず、入院期間を大きく延

長させ、医療経済的にも大きな負担を生じている 10) 。このような薬剤耐性菌の課

題に対し、世界保健機構 (World Health Organization: WHO) は、各国に薬剤耐性 

(antimicrobial resistance: AMR) 対策アクションプランの策定を求め 11) 、わが国で

も厚生労働省主導の下、2016年に AMR対策アクションプランが作成された 12) 。

AMR 対策は薬剤耐性菌の伝播を抑制するだけではなく、エビデンスに基づく抗

菌薬の適正使用をする必要がある 13) 。実臨床においても、感染症治療、とりわけ

抗菌薬治療が適切に行われるように、介入や支援を実施するための抗菌薬適正使

用支援プログラム (antimicrobial stewardship: AS) を構築することが重要となる

14) 。 

	 AS は感染症診療における耐性菌抑制と医療費の抑制、患者予後の改善にも重

要であるとされており 15) 、薬剤師は ASを実施する上で中心的役割を果たすこと

が期待されている 16) 。採用抗菌薬の見直し、抗菌薬処方への薬学的介入、電子カ

ルテシステムと連動した感染対策ソフトの導入など、薬剤師が主導となって AS

を実施する事例が報告されている 17-19) 。このように、薬剤師が薬学的観点から感

染症治療へ積極的に参加することは重要であり、薬剤師による薬学的介入の効果

が報告される一方、チーム医療や服薬指導に必要な薬剤師の人件費を含めた、薬

学的介入の費用対効果は明らかにされていない。 

	 そこで本研究は、感染症領域で実践する臨床薬学的介入の有効性と、人件費を

含めた介入に必要な費用に加えて、介入の費用対効果を明らかにすることを目的

とした。 
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	 第 1章では院内感染対策を実地で行う、感染制御チーム (infection control team: 

ICT) による感染対策活動の経済的な評価を行うことを目的に、感染対策に要する

消耗品費と人件費を総資源費用として、methicillin-resistant Staphylococcus aureus 

(MRSA) の検出率を感染対策活動の評価指標とした、費用効果分析を行った。ICT

による感染対策活動によって、消耗品費や人件費が増加するが、ICT による感染

対策活動は、MRSA検出率を低下させることにより、感染対策の費用対効果を改

善することが見出された。ICT による感染対策活動において、消耗品費や人件費

は増加するが、感染対策の費用対効果は向上することを明らかにした。 

	 第 2章では ICTの感染対策活動によって、感染対策に要する費用とカルバペネ

ム系抗菌薬使用量、およびMRSA検出率がどのように変化するか、つまり介入直

後から変化するか、それとも介入後に段階的に変化するかを明らかにすることを

目的に、自己回帰和分移動平均 (autoregressive integrative moving average: ARIMA) 

モデルを用いて、区分回帰分析を行った。その結果、ICT による介入直後にカル

バペネム系抗菌薬の使用量が減少した。一方、感染対策に要する費用は段階的に

増加し、MRSA検出率に関しては介入直後の変化、介入後の段階的な変化ともに

認められないことが見出された。ICT による感染対策活動に伴って、必要な費用

や抗菌薬使用量、加えてMRSA検出率に変化が現れるが、その変化のパターンは

一様ではないことを明らかにした。 

	 第 3章では Helicobacter pylori (H. pylori) 除菌療法において、薬剤師外来を活用

した服薬指導の有用性および、薬剤師外来の費用対効果を明らかにすることを目

的に、薬剤師外来において服薬指導を行う薬剤師の人件費を医療資源に含めた費

用効果分析を実施した。薬剤師外来において服薬指導を実施することにより、H. 

pylori除菌率が向上し、患者 100人あたりの H. pyloriを除菌するために要する推

定費用が減少した。加えて、患者 quality of life (QOL) を改善するために要する費
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用の低下が見出された。H. pylori除菌療法において、薬剤師外来において服薬指

導を実施することは、除菌率を向上し、患者 QOL を改善するだけではなく、H. 

pylori 除菌療法の費用対効果を改善することにより、経済的にも優れていること

を明らかにした。 

	 以上の結果について、本論文では 3章にわたり記述する。 

  



 

5 
 

第１章	 感染防止対策活動の医療経済評価 

 

第１節	 緒	 言 

 

	 薬剤耐性菌による医療関連感染は、患者予後に影響することに加え 20) 、医療費

の増加をもたらす 21) 。そのため、医療経済の観点からも感染対策活動は重要であ

る 22) 。日本では、2012年 4月、診療報酬として感染防止対策加算 1・2が新設さ

れ、ICTが行う感染対策活動が評価されている。現在では、多くの医療施設で様々

な感染対策活動が実施されている 23-27) 。速乾性手指消毒薬などの医療材料の適正

使用が、MRSA の検出率を低下させることを示唆する報告や 24) 、抗菌薬の適正

使用が入院患者の入院期間短縮を示唆する報告 25) など、ICTによる感染対策活動

の成果が報告されている。 

一方、医療関連感染の蔓延を防止するためには、使い捨ての個人防護具を推奨

し、速乾性手指消毒薬の使用を促進するなどの感染対策活動を行う必要があり 28) 、

医療材料である消耗品費が増加している 29) 。さらに、先に述べた感染防止対策加

算の算定要件には、ICT は、1 週間に 1 回程度、定期的に院内を巡回し、院内感

染事例の把握を行うとともに、院内感染対策の指導を行うこと、とされている。

加えて、定期的な院内巡回は、感染制御チーム全員で行うことが望ましいとされ

ている。加算要件を満たすためには、少なくとも医師、薬剤師、看護師、臨床検

査技師を含む 4職種が ICTに所属する必要があるため、チーム全員で定期的な院

内巡回を行うには、多くの医療スタッフの人件費が必要となる。このように、ICT

による感染対策活動には、消耗品費だけではなく、医療スタッフの人件費が必要

である。 

	 既報において、ICTによる感染対策活動が、MRSA検出率を低下させる 24) こと



 

6 
 

や、感染対策活動に要する消耗品費が報告されている 30) 。一方、感染対策活動に

要する人件費は報告されていない。すなわち、消耗品費に人件費を加えた総合的

な費用を ICTによる感染対策に必要な費用とした、費用効果分析は行われていな

い。 

そこで本研究では、ICT による感染対策活動の経済的な評価を行うべく、感染

対策活動に要する消耗品費と人件費を総資源費用として、MRSA検出率を感染対

策活動の評価指標とした費用効果分析を行った。 
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第２節	 方	 法 

 

１．対象と調査期間 

JA岐阜厚生連西美濃厚生病院 (以下、当院) は、急性期病床を中心として、亜

急性期病床や療養病床を有する 315床のケアミックス型の病院である。 

当院の ICTは医療関連感染を防止すべく感染対策活動を行っており、コアメン

バーは医師 2名、薬剤師 2名、看護師 4名、臨床検査技師 1名である。毎週 1回

の院内巡回 (以下、ICTラウンド) と、毎月 2回の会議 (以下、ICTミーティング) 

を定期活動として実施している。 

本研究における ICTラウンドとは、各部署の感染対策の遵守状況を定期的に観

察することで、管理上の問題点を指摘し改善につなげることを目的とした院内巡

回 31) (以下、院内巡回) と、ASを推進することを目的とした治療介入 14) (以下、

治療介入) を合わせたものである。院内巡回の際には、速乾性手指消毒薬の使用

促進と、個人防護具であるプラスチックエプロンおよびグローブの適正使用の啓

蒙活動を行った。また、ICT ミーティングとは、院内感染に関するサーベイラン

スを行い、院内感染対策について評価検討し、院内感染対策の向上につなげるた

めの会議である。 

本研究では、2013年 1月から 2015年 12月の 3年間に、当院の ICT が行った

ICTラウンドと ICTミーティングを調査対象とした。調査は感染対策活動を実施

した際の活動記録をもとに行った。 

 

２．感染対策活動に要する費用 

２．１．消耗品費 

当院 ICTが適正使用を推奨している、プラスチックエプロンおよびグローブの
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使用量を調査した。使用量は入院病棟における消費量とし、請求量を用いて下記

計算式にて算出した。加えて、使用促進を推奨している速乾性手指消毒薬の使用

量を同様に調査した。算出した使用量に各消耗品単価を乗じて、それぞれの費用

を求めた。各消耗品費用を合計したものを消耗品費とした。 

単月あたりの使用量＝先月棚卸数 (繰り越し数)＋当月請求数 (購入数)－当月

棚卸数 (残数) 

２．２．人件費 

ICTラウンドと ICTミーティングに要した人件費を調査した。医師・薬剤師・

看護師・臨床検査技師の時間当たりの給与は、「平成 26年度賃金構造基本統計調

査の職種別のきまって支給する現金給与額、所定内給与額および年間賞与その他

特別給与額 (産業計) 」32) で公表されている、企業規模 100-999 人における各職

種の所定内給与、所定内労働時間数より算出し、医師 6,606円／時間、薬剤師 2,069

円／時間、看護師 1,885円／時間、臨床検査技師 1,692円／時間を用いた。 

２．３．1日 1000患者あたりに要する費用 

消耗品費および人件費のそれぞれにおいて、調査期間中の半年毎 (2013年 1月

から 2013年 6月、2013年 7月から 2013年 12月、2014年 1月から 2014年 6月、

2014年 7月から 2014年 12月、2015年 1月から 2015年 6月、2015年 7月から 2015

年 12月) に要した費用を合算し、同期間の延入院患者数を用いて、下記計算式に

より「1日 1000患者あたりに要する費用」として算出した。また、消耗品費に人

件費を加えた費用を感染対策に要する費用と定義した。 

1日1000患者あたりの消耗品費＝期間あたりの消耗品費／同期間の延入院患者

数×1000 

1日1000患者あたりの人件費＝期間あたりの人件費／同期間の延入院患者数×

1000 
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３．感染対策活動の評価指標 

感染対策活動の評価指標を MRSA 検出率とした。MRSA 検出率は、1 日 1000

患者あたりのMRSA検出数と定義し、調査期間中の半年毎 (2013年 1月から 2013

年 6月、2013年 7月から 2013年 12月、以下同様に 2015年 12月まで) に入院患

者より検出されたMRSA総検出数と、同期間の延入院患者数を用いて、渡邉ら 23)  

の方法に従って下記計算式により算出した。 

MRSA検出率＝期間あたりのMRSA検出数／同期間の延入院患者数×1000 

 

４．カルバペネム系抗菌薬および抗MRSA薬使用量 

４．１．抗菌薬使用密度 

	 調査期間中の抗菌薬使用量を、1日仮想平均維持量 (defined daily dose: DDD) を

用いて、抗菌薬使用密度 (antimicrobial use density: AUD) として、梅村ら 33) の方

法に従って算出した。計算式を下記に示す。 

	 AUD＝期間あたりの抗菌薬使用量 (g) ／DDD／同期間の延入院患者数×1000 

４．２．カルバペネム系抗菌薬および抗MRSA薬使用量の比較 

	 2013年 1月から 2013年 12月までの 1年間と、2015年 1月から 2015年 12月ま

での 1年間のカルバペネム系抗菌薬使用量および抗MRSA薬使用量に関して、各

年における単月の AUDを算出し、その平均値を比較した。 

４．３．半年毎のカルバペネム系抗菌薬使用量 

	 カルバペネム系抗菌薬において、調査期間中の半年毎 (2013 年 1 月から 2013

年 6月、2013年 7月から 2013年 12月、以下同様に 2015年 12月まで) に AUD

を算出した。 
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５．MRSA検出率との相関関係 

	 前述した方法にて算出した 1日 1000患者あたりの値を用いて、半年毎の消耗品

費、人件費、カルバペネム系抗菌薬使用量のそれぞれにおいて、MRSA検出率と

の相関関係を評価した。 

 

６．費用効果分析 

６．１．ICTによる治療介入の概要 

	 当院 ICTは前述した毎週 1回の ICTラウンドにて治療介入を行った。2014年に

実施した ICTによる介入を介入Ⅰ、2015年の介入を介入Ⅱとした (Figure 1)。 

 

Figure 1  Changes in the required time of ICT round, and period of intervention 

Average value of the timetaken for one round of ICT in each period. “Intervention I” occurred in 2014 and “intervention 
II” occurred in 2015. 
ICT: infection control team 
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６．２．介入費用と効果 

	 介入Ⅰの費用 (costⅠ) とその効果 (effectivenessⅠ) を下記計算式にて算出し

た。介入Ⅱも同様に、費用 (costⅡ) と効果 (effectivenessⅡ) を算出した。 

cost 2013、cost 2014、cost 2015はそれぞれ、方法 2. 感染対策活動に要した費用で

示した方法を用いて算出した、2013年、2014年、2015年における 1日 1000患者

あたりに要する総費用 (消耗品費＋人件費) と定義した。 

	 また、MRSA 検出率 2013、MRSA 検出率 2014、MRSA 検出率 2015 はそれぞ

れ、方法 3. 感染対策活動の評価指標で示した方法を用いて算出した、2013 年、

2014年、2015年における 1日 1000患者あたりのMRSA検出数とした。 

	 介入Ⅰの費用 (costⅠ)=cost 2014－cost 2013 

	 介入Ⅱの費用 (costⅡ)=cost 2015－cost 2014 

	 介入Ⅰの効果 (effectivenessⅠ)=MRSA検出率 2014－MRSA検出率 2013 

	 介入Ⅱの効果 (effectivenessⅡ)=MRSA検出率 2015－MRSA検出率 2014 

６．３．費用効果比 

	 介入Ⅰおよび介入Ⅱのそれぞれにおいて、費用効果比 (cost effectiveness ratio: 

CER) を算出した。 

	 本研究における CERは、1000患者あたりのMRSA検出率を 1ポイント低下さ

せるための費用と定義した。計算式を以下に示す。 

	 介入Ⅰの CER＝costⅠ／effectivenessⅠ 

	 介入Ⅱの CER＝costⅡ／effectivenessⅡ 

６．４．増分費用効果比 

	 介入Ⅰに対する介入Ⅱの増分費用効果比 (incremental cost-effectiveness ratio： 

ICER) を求めた。 



 

12 
 

	 本研究における ICERは、1000患者あたりのMRSA検出率を 1ポイント低下さ

せるための費用と定義した。計算式を以下に示す。 

	 ICER＝(costⅡ－costⅠ) ／(effectivenessⅡ－effectivenessⅠ) 

６．５．感度分析 

	 データの多様さに頑健であるかを確認するため、介入Ⅰおよび介入Ⅱにおいて

介入後のMRSA検出率を±5%の範囲で変動させて CERを算出し、感度分析を実

施した。 

 

７．統計解析 

	 抗菌薬使用量の変化は t 検定を用いて解析した。MRSA 検出率との相関は、

Pearson の順位相関係数を使用した。また、有意水準は p<0.05 とした。統計ソフ

トは EZR versioin 1.29 34) を使用した。 

 

８．倫理的配慮 

	 本研究は岐阜大学大学院医学系研究科医学研究等倫理審査委員会による承認を

受けて行った (承認番号: 28-11)。 
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第３節	 結	 果 

 

１．感染対策活動に要する費用 

調査期間中消耗品費が増加しただけではなく、人件費が経年的に増加しており、

総費用に占める人件費の割合も、経年的に増加した。結果を Figure 2に示す。 

 

Figure 2  Total cost per 1000 patients and ratio of labour costs (%) from 2013 to 2015 

For the required cost for infection control activities, consumable costs and labour costs increased over time, as did the 
ratio of labour costs to total cost over time. The display ratio indicates the ratio of labour costs to total cost. 

 

２．MRSA検出率 

	 MRSA検出率は、2013年から 2015年にかけて経年的に減少した。結果を Figure 

3に示す。 
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Figure 3  Changes in total meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) detection rate per 
1000 patients 

MRSA: methicillin-resistant Staphylococcus aureus 

 

３．カルバペネム系抗菌薬および抗MRSA薬使用量 

	 単月の AUD の平均値を用いて 2013 年と 2015 年を比較した結果、カルバペネ

ム系抗菌薬の AUDは有意に減少した (25.2±5.9 vs 17.1±3.3, p<0.001)。一方、抗

MRSA薬の使用量には差が認められなかった (4.6±2.5 vs 6.6±2.8, p=0.086)。 

 

４．MRSA検出率との相関関係 

	 MRSA検出率と、消耗品費に有意な負の相関が認められた (相関係数 r2=-0.828, 

p=0.033)。一方、MRSA 検出率と人件費には相関関係が認められなかった 

(r2=-0.753, p=0.084) (Figure 4)。また、MRSA検出率とカルバペネム系薬の使用量

には有意な正の相関関係が認められた (r2=0.814, p=0.048) (Figure 5)。 
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Figure 4  Correlation between total meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 
detection rate and consumable costs, labour costs 
Statistical analysis using the Pearson productemoment correlation coefficient. (A) Correlation between expendable item 
cost and MRSA detection rate. r2=-0.828, p=0.033. (B) Correlation between labour cost and MRSA detection rate. 
r2=-0.753, p=0.084.  
MRSA: methicillin-resistant Staphylococcus aureus 
 

 

Figure 5  Correlation between total meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 
detection rate and antimicrobial use density (AUD) of carbapenems 
Statistical analysis using the Pearson productemoment correlation coefficient. r2=0.814, p=0.048. 
MRSA: methicillin-resistant Staphylococcus aureus, AUD: antimicrobial use density, DDD: defined daily dose 
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５．費用効果分析 

５．１．費用効果比 

介入Ⅰと介入Ⅱにおいて、感染対策に要する費用とその効果、および CERを算

出した結果をTable 1に示す。介入ⅠのCERは 164,177.0、介入ⅡのCERは 57,989.0

であった。 

５．２．増分費用効果比 

	 介入Ⅰに対する介入Ⅱの ICERは 9,077.1であった。 

 

Table 1  Cost effectiveness ratio 

 
MRSA: meticillin-resistant Staphylococcus aureus, CER: cost effectiveness ratio 

 

６．感度分析 

介入Ⅰおよび介入Ⅱにおいて、介入後の MRSA 検出率を±5%の範囲で変動さ

せて CERを算出した。介入Ⅱにおいて介入後のMRSA検出率が 5%増加した場合 

の CERは 81,711.8、介入Ⅰにおいて介入後のMRSA検出率が 5%減少した場合の

CERは 85,657.6であり、いずれの場合においても介入Ⅱの CERが介入Ⅰの CER

より小さかった (Table 2)。 
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Table 2  Sensitivity analysis of meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) detection rate 
from basic case 

 
MRSA: meticillin-resistant Staphylococcus aureus 
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第４節	 考	 察 

 

	 当院の ICTは、ICTラウンドの実施やスタッフ教育によって、医療関連感染の

防止を目的に感染対策活動を行っている。本研究では、当院の ICTが実施した感

染対策活動にて消費された、医療資源費用について検討を行った。 

調査期間中MRSA検出率は毎年減少した。一方、消耗品費や人件費は増加した。

また、総資源費用に占める人件費の割合が経年的に増加したのは、治療介入症例

が段階的に増加したことが要因であると考える。 

MRSA 検出率と消耗品費には負の相関関係が認められた。鈴木ら 22) は、標準

予防策と手指衛生が、MRSA症例数の減少に関連すると示唆しており、筆者の研

究はこの結果を支持するものと考える。 

2013 年と 2015 年の抗菌薬使用量を比較すると、広域スペクトラムを有するカ

ルバペネム系抗菌薬の使用量は有意に減少した。この結果は、ICT が実施してき

た、抗菌薬適正使用のための治療介入が影響を及ぼしていると考えられる。さら

に、本研究において認められた、カルバペネム系抗菌薬使用量とMRSA検出率と

の正の相関関係は、MRSA検出率の低下に ICTによる治療介入が関連していたこ

とを示唆する。カルバペネム系薬の使用量とMRSA検出率に相関関係があること

は、既報 35) においても報告されており、筆者の研究はこの結果を裏付けるものと

なった。 

費用効果比を用いた分析を行った結果、介入Ⅱの CERが介入Ⅰの CERに比較

して低い値を示したことから、介入Ⅱで実施された感染対策活動が、より費用対

効果に優れる介入方法であったことが示唆される。介入Ⅱでは介入Ⅰと比較して、

総費用が増加しているだけではなく、総費用に占める人件費の割合が増加してい

る。当院にて毎週実施している ICTラウンドの活動時間は年々増加しており、介
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入Ⅱでは、ICTによる実稼働が増加したといえる。本研究において、MRSA検出

率と消耗品費の相関関係には有意な差があった一方、MRSA検出率と人件費の相

関関係には有意な差がなかった。しかし、本研究の示す結果は、MRSA検出率と

直接的な相関関係のない人件費の割合が増加しても、費用対効果が改善すること

を示している。その要因としては、ICT の実稼働増加に伴い、ICT が各部署へ出

向く時間が増えたことで、現場環境の改善やスタッフ教育に寄与したことや、ICT

の治療介入による抗菌薬使用量の変化が、MRSA検出率に影響を与えたことが考

えられる。いずれにせよ、MRSA検出率と直接的な影響がある消耗品の使用量を

増加させるだけではなく、ICT の実稼働時間を確保することが、感染対策活動の

経済的な効率性を向上させる可能性が示唆された。また、本研究で示された感染

対策活動における ICERは、今後MRSA検出率をアウトカムとした、感染対策活

動の費用効果分析を実施する上での指標になる。 

標準予防策を実施する際には、プラスチックエプロンやグローブを患者毎に交

換することが望ましいとされている 36) 。そのため、ICTは使い捨ての個人防護具

を用いることを推奨し、消耗品費の増加を促進する方向に力を加える。また、ICT

は環境整備や抗菌薬の適正使用、スタッフ教育まで多岐に渡る活動を実施してい

く必要があり、必然的に人件費が増加する。しかし、本研究で示されたように、

ICT メンバーの実稼働に伴う人件費が増加しても、現場へ出向き、スタッフ教育

に力を入れ、個々の症例に対して介入していくことが、経済的な効率性からも有

益である。 

本研究の限界として、限られた地域の一施設での調査であり、耐性菌検出状況

の地域差や、医療機関による感染対策活動の違いなどが考慮できていないことが

挙げられる。そのため、各医療機関で感染対策活動に伴う消耗品費や人件費を調

査し、費用効果分析を行い、限られた医療資源を有効に活用して、感染対策活動
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を行うことが重要である。 

ICT による感染対策活動によって、消耗品費や人件費が増加するが、ICT によ

る感染対策活動は、MRSA検出率を低下させることにより、感染対策の費用対効

果を改善することが見出された。ICT による感染対策活動において、消耗品費や

人件費は増加するが、感染対策の費用対効果は向上することを明らかにした。 
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第２章	 抗菌薬使用量および感染対策費用に対する感染対策活動の

効果－時系列分析による評価－ 

 

第１節	 緒	 言 

医療関連感染は、患者予後に影響する 20) のみならず、医療費の増加をもたらす

21) 。感染症の中でも、原疾患とは別に、医療機関において新たに罹患した感染症

は医療関連感染とよばれ、先進国では毎年、入院患者の約 10%が医療関連感染を

発症していると推定されている 9) 。医療関連感染の中でも、薬剤耐性菌による感

染症は重症化しやすく、患者予後に多大な影響を与えるのみならず、入院期間を

大きく延長させ、医療経済的にも大きな負担を生じている 10) 。特に耐性菌の蔓延

は深刻な問題であり、その対策として、AS の概念に基づく抗菌薬や消毒剤の適

正使用が重要であることが知られている 14) 。また、耐性菌である MRSA による

医療関連感染は、入院期間を長期化させるだけではなく 37) 、死亡率も高いことが

報告されている 38) 。これら薬剤耐性菌の増加の主たる原因のひとつとして、抗菌

薬の過量投与や不適切な長期投与が指摘されており、広域スペクトラムを有する

カルバペネム系抗菌薬の使用量と MRSA 感染症患者数は相関関係にあるとの報

告がある 39) 。このような薬剤耐性菌の課題に対し、WHO は各国に AMR 対策ア

クションプランの策定を求め 11) 、日本でも厚生労働省主導の下、2016年に AMR

対策アクションプランが作成された 12) 。 

	 MRSAによる医療関連感染を予防するためには、ICTの感染対策活動が重要だ

とされており 22, 25) 、速乾性手指消毒薬の使用促進 40) および医療材料であるプラ

スチックエプロン、グローブの適正使用 41) などの感染対策活動が実施されている。

加えて、ICTが行う AMR対策アクションプランに基づく ASの推進による抗菌薬

不適切使用の是正は、耐性菌抑制、医療費抑制および患者の予後の改善に重要であ
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り、感染対策の中心的役割を担っている 14) 。これら ICTによる感染対策活動によ

り、抗菌薬使用患者の入院日数および、抗菌薬投与患者並びに全患者の入院期間

が有意に減少し、感染症患者数が減少したことにより、抗菌薬の薬剤費や入院医

療費が減少した報告がある 25) 。当院においても、ASや環境整備などの、ICTに

よる感染対策活動を実施しており、感染対策活動によるMRSA検出率の低下、抗

菌薬使用量の経時変化、および費用対効果改善の可能性を報告している 42) 。 

ICTによる感染対策活動が、MRSA検出率に影響を及ぼしていることについて

報告されている。しかし、ICTによる介入によってMRSA検出率や抗菌薬使用量

がどのように変化するか、つまり介入直後から変化するか、それとも介入後に段

階的に変化するかは明らかにされていない。 

本研究では、ICTによる感染対策活動により、MRSA検出率、抗菌薬使用量お

よび感染対策に要する費用が介入直後から変化するか、それとも介入後に段階的

に変化するかを明らかにするために、ARIMA モデルを用いて、区分回帰分析を

行った 43) 。 
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第２節	 方	 法 

 

１．研究デザイン 

当院 ICTの感染対策活動に伴う費用、抗菌薬使用密度およびMRSA検出率の変

化を調査した。介入前後のアウトカムのレベルおよびトレンドを比較するために

時系列分析を行った。調査は感染対策活動を実施した際の活動記録をもとに遡及

的に行った。 

 

２．介入内容 

感染対策活動に従事する当院 ICTのコアメンバーは医師 2名、薬剤師 2名、看

護師 4名、臨床検査技師 1名である。当院 ICTは、感染対策活動として、2014年

1月より毎週 1回の ICTラウンドを行っている。ICTラウンドでは、各部署の感

染対策の遵守状況を定期的に観察することで、管理上の問題点を指摘し改善につ

なげることを目的とした院内巡回 31) および、速乾性手指消毒薬使用促進の啓蒙活

動および個人防護具であるプラスチックエプロン、グローブの適正使用を促す教

育活動を実施している。加えて ICT ラウンドでは、AS の推進を目的とした治療

介入を実施しており、広域スペクトラムを有する抗菌薬であるカルバペネム系抗

菌薬および注射用キノロン系抗菌薬、MRSAに有効性を示す抗MRSA薬に関して、

投与が開始された全入院患者の情報を電子カルテによって抽出し、最適な抗菌薬

選択がなされているか、最適な用法用量が選択されているか、について確認し、

疑義があれば主治医との協議を実施している。 

 

３．調査期間 

調査期間は 2012年 1月から 2015年 12月の 48ヶ月間とした。なお、本調査に
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おいて、ICTラウンドを開始した 2014年 1月を介入ポイントとした。 

 

４．調査項目 

４．１．1日 1000患者あたりに要する費用 

	 感染対策活動に要する費用を単月毎に同期間の延入院患者数で除した後に

1000を乗じて、「1日 1000患者あたりに要する費用」として算出した。 

1日1000患者あたりに要する費用＝感染対策活動に要する費用／延入院患者数

×1000 

なお、感染対策活動に要する費用は、消耗品費と人件費の和とする。消耗品費

および人件費の算出方法の詳細は以下に示す。 

４．１．１．消耗品費 

当院 ICTが適正使用を推奨している、プラスチックエプロンおよびグローブの

使用量を調査した。使用量は入院病棟における消費量とし、請求量を用いて下記

計算式にて算出した。加えて、ICT が使用促進を推奨している速乾性手指消毒薬

の使用量を同様に調査した。算出した使用量に各消耗品単価を乗じて、それぞれ

の費用を求めて、合計したものを消耗品費とした。 

単月あたりの使用量＝先月棚卸数 (繰り越し数)＋当月請求数 (購入数)－当月

棚卸数 (残数) 

４．１．２．人件費 

ICT ラウンドに要した人件費を調査した。医師・薬剤師・看護師・臨床検査技

師の時間当たりの給与は、「平成 26年度賃金構造基本統計調査の職種別きまって

支給する現金給与額、所定内給与額および年間賞与その他特別給与額 (産業計) 」

32) で公表されている、企業規模 100-999人における各職種の所定内給与、所定内

労働時間数より算出し、医師 6,606円／時間、薬剤師 2,069円／時間、看護師 1,885
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円／時間、臨床検査技師 1,692円／時間を用いた。 

４．２．抗菌薬使用密度 

調査期間中の注射用カルバペネム系抗菌薬および注射用キノロン系抗菌薬の使

用量を、梅村ら 33) の方法に従って、AUDとして下記の式を用いて算出した。 

AUD＝期間あたりの抗菌薬使用量 (g) ／DDD／同期間の延入院患者数×1000 

４．３．MRSA検出率 

MRSA検出率は 1日 1000患者あたりのMRSA検出数と定義し、調査期間中に

入院患者の全検体より検出されたMRSA総検出数と、同期間の延入院患者数を用

いて、渡邉ら 23) の方法に従って下記計算式により算出した。 

MRSA検出率＝期間あたりのMRSA検出数／同期間の延入院患者数×1000 

 

５．統計解析 

	 時系列分析により、長期にわたる現象を観察し、反復測定された現象の介入前

後の自己比較を行い、介入前後の変化を評価することが可能となる 44, 45) 。時系列

分析のパラメーターにはレベルとトレンドがあり、レベルは介入前後の各分節の

開始点のアウトカムの値を示し、トレンドは各分節のアウトカムの変化割合、つ

まり傾きを示す。レベル差は介入直前と介入直後の落差を示し、トレンド差は介

入前後のアウトカムの傾きの差を示す 46) 。つまり、レベルの変化は、介入による

効果が介入後すぐに現れるものであることを示し、トレンドの変化は介入による

効果が介入後徐々に現れるものであることを示す。 

下記に示す ARIMA モデルを使用し、各調査項目について介入前後のレベルの

変化およびトレンドの変化を算出するために、区分回帰分析を行った 47) 。 

モデル：Yt=β0+β1T+β2Xt+β3Tpost	  

ここでβ0は調査期間の開始時のアウトカムのベースラインレベル、β1は介入
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前のトレンド、β2は介入後のレベルの変化、β3は介入後のトレンドの変化、Yt

は月 tのアウトカム、Tは調査期間の開始からの月数、Xtは介入の有無、および、

Tpostは介入後の月数を示す。介入前では Xt=0、介入後は Xt=１となる。 

統計解析には IBM SPSS Statistics 24 (Armonk、New York) を用いた。p<0.05を

有意差ありとした。 

 

６．倫理的配慮 

岐阜薬科大学倫理委員会の承認後本研究を実施した (承認番号：28-11)。 
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第３節	 結	 果 

 

感染対策に要する費用、抗菌薬使用量、およびMRSA検出率について、区分回

帰分析を行った結果を Table 3および Figure 6-9に示す。 

感染対策に要する費用は、トレンドが有意に上昇した (トレンド：1097、95% 

CI：488.5－1104.1、p=0.001) が、レベルには有意な変化が認められなかった (レ

ベル：-1124.1、95% CI：-9686.9－-1124.6、p=0.798) (Table 3、Figure 6)。カルバペ

ネム系抗菌薬の AUDは、介入後にレベルが有意に低下した (レベル：-7.87、95% 

CI：-13.9－-1.85、p=0.014) が、トレンドには有意な変化は認められなかった (ト

レンド：0.254、95% CI：-0.184－0.693、p=0.262) (Table 3、Figure 7)。キノロン系

抗菌薬の AUDは、介入前後においてレベル (レベル：-3.08、95% CI：-8.53－-5.25、

p=0.274)、トレンド (トレンド：-0.239、95%CI：-0.630－-2.58、p=0.239) ともに

有意な変化は認められなかった (Table 3、Figure 8)。MRSA検出率は、介入前後

においてレベル (レベル：0.021、95% CI：-0.451－0.494、p=0.930)、トレンド (ト

レンド：0.003、95% CI：-0.031－0.037、p=0.853) ともに有意な変化は認められな

かった (Table 3、Figure 9)。 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

28 
 

Table 3  Results of the segmented regression analyses 

 
CI: confidential interval, AUD: antimicrobial usage density, MRSA: Methicillin-resistant Staphylococcus aureus, 
*p<0.05 

 

 

 

Figure 6  Chronological changes in the cost of infection control measures 
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Figure 7  Chronological changes in the antimicrobial use density of carbapenems 

AUD: antimicrobial use density, DDD: defined daily dose 

 

 

 

Figure 8  Chronological changes in the antimicrobial use density of quinolones 

AUD: antimicrobial use density, DDD: defined daily dose 
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Figure 9  Chronological changes in MRSA detection rates  

MRSA: methicillin-resistant Staphylococcus aureus 
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第４節	 考	 察 

 

	 本研究では、ICTによる感染対策活動により、MRSA検出率、抗菌薬使用量お

よび感染対策に要する費用がどのように変化するかを明らかにするため、自己回

帰和分移動平均モデルを用いて、区分回帰分析を行った。 

	 本研究において、区分回帰分析の結果、感染対策に要する費用に関しては、ト

レンドが有意に上昇したが、レベルには有意な変化は認められなかった。このこ

とから、感染対策に要する費用は介入直後には変化がないが、介入後は段階的に

増加し続けると考えられる。感染対策に要する費用の段階的な増加の要因として

は、プラスチックエプロンやグローブ、速乾性手指消毒薬の使用方法や有用性が

院内に徐々に浸透したことや、ICT による治療介入症例が段階的に増加したこと

などがあげられる。病原性微生物の伝播を抑制するためのプラスチックエプロン

やグローブ、病原性微生物の殺菌消毒を行うための速乾性手指消毒薬の適正使用

は、感染対策に効果的であることが知られており 38) 、これら医療材料の適正使用

推進も ICTの重要な役割である。本研究で示されたように、ICTの感染対策活動

は時間をかけて段階的に浸透していくものであり、継続的な介入が重要であると

考える。また、筆者は既報において、ICT の介入により感染対策に要する費用が

増加する一方、MRSA検出率を低下させることによって、感染対策の費用効果比

が改善したことを報告している 42) 。本調査の結果、今後も感染対策に要する費用

が増加することが予測されるため、費用だけではなく費用効果比を含めた調査の

継続が必要であると考える。 

	 区分回帰分析の結果、カルバペネム系抗菌薬の AUD に関しては、介入後にレ

ベルが有意に低下したが、トレンドには有意な変化は認められなかった。このこ

とから、カルバペネム系抗菌薬の AUD は介入直後に減少し、その後の傾向は介
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入前と変化しないことが考えられる。広域スペクトルを有するカルバペネム系抗

菌薬の使用量は、ICT による感染対策活動により減少することが報告されており

20) 、著者の研究はこの報告を裏付けるものとなった。一方、長期的な変化である

トレンドには有意な変化が認められなかった。この結果より、重症感染症症例や

全身状態不良の症例など、カルバペネム系抗菌薬の投与を必要とする症例には、

適切にカルバペネム系抗菌薬が使用されていることが考えられる。抗菌薬使用量

の低下を目的とした介入では、カルバペネム系抗菌薬が適切である症例に対して

もカルバペネム系抗菌薬が使用されなくなる可能性が懸念される。しかし本研究

においては、ICT の介入直後に不必要な過剰投与のみが是正され、カルバペネム

系抗菌薬が必要な症例には適切に使用されているため、カルバペネム系抗菌薬の

AUDは介入直後に減少し、その後は変化しないものと考える。 

	 区分回帰分析の結果、キノロン系抗菌薬の AUD に関しては、介入前後におい

てレベル、トレンドともに有意な変化は認められなかった。このことから、キノ

ロン系抗菌薬の AUD は介入により変化しないことが考えられる。キノロン系抗

菌薬の使用量は、ICT による感染対策活動により変化しないことが報告されてお

り 48) 、著者の研究はこの報告を裏付けるものとなった。注射用キノロン系抗菌薬

が積極的に使用されるべき症例は、非定型菌感染症や緑膿菌感染症など限定的で

あり、ICT の感染対策活動によって使用量が大きく変化するものではないと考え

る。AS を推進するためには、不適切な抗菌薬使用が行われないように、個々の

症例を監視し続けることが重要である 25) 。そのため、キノロン系抗菌薬の AUD

に関して、レベルおよびトレンドに有意な変化がない結果は、ICT による介入の

重要性を示唆するものである。 

	 区分回帰分析の結果、MRSA検出率に関しては、介入前後においてレベル、ト

レンドともに有意な変化は認められなかった。このことから、MRSAの検出率は
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介入により変化しないことが考えられる。既報において、カルバペネム系抗菌薬

の使用量とMRSA検出率の関連が報告されている 42, 49) 。しかし本調査では、介

入直後にカルバペネム系抗菌薬の使用量が減少した一方、MRSA検出率に関して

は介入直後の変化、介入後の段階的な変化が共にみられなかった。つまり、MRSA

検出率との関連が報告されているカルバペネム系抗菌薬使用量は介入直後に減少

したにもかかわらず、MRSA検出率には変化がなかった。この結果は、カルバペ

ネム系抗菌薬の使用量が、MRSA検出率を低下させるために必要なブレイクポイ

ントに到達していない可能性が示唆される。加えて本研究では、感染症の臨床症

状が発現している MRSA 感染者と、感染症の臨床症状が出現していない MRSA

保菌者を区別せず、入院患者の全検体より検出されたMRSA検出数を調査してお

り、MRSA 保菌者を除き MRSA 感染者のみを測定した、MRSA 感染症発症率は

測定していない。そのため、ICT による感染対策活動が MRSA 検出率ではなく

MRSA感染症発症率に影響を与えている可能性が考えられる。 

	 今後は、MRSA検出率を低下させるために必要なカルバペネム系抗菌薬使用量

や、消耗品使用量のブレイクポイントを探るべく調査を行い、MRSA検出率だけ

ではなく MRSA 感染症発症率や MRSA 感染症患者数にも焦点をあてた研究が必

要だと考える。また、本研究は一地域の一総合病院における調査であることから、

多施設での調査も必要である。耐性菌抑制のためには、単施設ではなく地域レベ

ルで感染制御を行うことが大切だとされており 50) 、地域レベルでの分析を実施す

る必要がある。限られた医療資源の中で耐性菌による感染症の蔓延を防止し、効

率的に感染対策活動を実施していくために、ICT 活動の時系列分析や、費用効果

分析など、更なる研究を行う必要がある。 

	 本研究では、ICT による介入直後にカルバペネム系抗菌薬の使用量が減少した

一方、感染対策に要する費用は段階的に増加し、MRSA検出率に関しては介入直
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後の変化、介入後の段階的な変化ともに認められないことが見出された。ICT に

よる感染対策活動に伴って、必要な費用や抗菌薬使用量、加えてMRSA検出率に

変化が現れるが、その変化のパターンは一様ではないことを明らかにした。本研

究で得られた知見をもとに、今後は、より効果的かつ経済的な感染対策活動を確

立していく必要があると考える。 
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第３章	 Helicobacter pylori 除菌療法における薬剤師外来の医療経済

評価 

 

第１節	 緒	 言 

 

消化性潰瘍や胃がんなど、多くの上部消化管疾患において、H. pyloriの関与が

明らかとなっている 51, 52) 。H. pyloriを除菌することで、関連疾患の治癒および病

状の進展を防ぐことが期待できるため、H. pylori感染の診断と治療ガイドライン

において、原則 H. pylori感染者は全例、治療の対象とされている 53, 54) 。 

  カリウムイオン競合型アシッドブロッカー (potassium competitive acid blocker: 

P-CAB) であるボノプラザン (vonoprazan: VPZ) を用いた H. pylori一次除菌療法

は、ランソプラゾール (lansoprazole: LPZ) を用いた一次除菌療法対する非劣性が

証明されており、一次除菌療法、二次除菌療法共に高い除菌率を示している 55) 。

VPZは、従来のプロトンポンプ阻害薬 (proton pump inhibitor: PPI) とは異なる機

序で胃プロトンポンプを阻害する。VPZは酸性条件下で安定しており、胃壁細胞

に高濃度集積する等、他の PPI よりも作用時間が長く、加えて胃内 pH を大きく

上昇させることが知られている 56) 。一方、H. pylori除菌療法 (除菌療法) 成功の

ためには、高い服薬コンプライアンスが必須であり、薬剤師による服薬指導の重

要性が報告されている 57) 。そのため当院では、2017 年 4 月より、除菌療法が施

行される全症例に対して、薬剤師外来において服薬指導を行っている。 

	 消化性潰瘍と胃がん予防の観点から、大規模な H. pyloriのスクリーニング検査

と除菌療法を行うことが、経済的に有用であると報告されている 58) 。一方、大規

模なスクリーニング検査と除菌療法の経済性は、地域や予防戦略によって様々で

あり、胃がん罹患率の低い欧州や米国で除菌療法の経済的な有用性を示すために
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は、除菌対象を明確にする必要があるとされている 59, 60) 。しかし、H. pylori感染

率や胃がん発症率の高い日本においては、除菌療法による経済性が優れている報

告もあり 61) 、さらなる調査が求められている。 

	 除菌療法の経済性を向上させるためには、薬価を考慮した薬剤選択や、薬剤師

による適切な服薬指導など、医療資源を効率的に活用しながら除菌率を向上させ

る必要がある。しかし、H. pylori除菌療法において、LPZおよび VPZに加えて、

薬剤師による服薬指導の経済的有用性を明らかにした報告はない。そこで本研究

では、H. pylori除菌療法において、薬剤師外来を活用した服薬指導の有効性を検

討し、加えて、薬剤師外来の経済的有用性を明らかにするために、薬剤師の人件

費を医療資源に含めた費用効果分析を実施した。 
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第２節	 方	 法 

 

１．調査期間と対象 

	 2015年 1月から 2017年 12月の 3年間に、当院にて除菌療法が行われた 452例

を対象とした。Figure 10に示すように、当院では 2016年 7月より除菌療法に用

いる制酸剤を、LPZから VPZに変更しており、2017年 4月より除菌療法を施行

される全症例に対し、薬剤師外来において服薬指導を実施している。 

	 対象症例を LPZ群、VPZ群、薬剤師外来において服薬指導実施した群 (介入群) 

の 3群に分類し、解析を行った。LPZまたは VPZ以外の制酸剤で除菌療法が施行

された症例は対象から除外した。 

 
Figure 10  Study design 

The period from January 2015 to December 2017 was set as the investigation period. Our hospital changed the antacid 
used for eradication therapy from lansoprazole (LPZ), a proton pump inhibitor (PPI), to vonoprazan (VPZ) from July 
2016. In addition, pharmacists prescribed medications for outpatient treatment of all patients undergoing eradication 
therapy since April 2017. 
LPZ: lansoprazole, PPI: proton pump inhibitor, VPZ: vonoprazan 

 

２．除菌レジメンと除菌効果判定方法 

H. pylori感染の診断と治療ガイドライン 54) に従い、一次除菌療法はアモキシシ

������� ������� ���	��� ���
���

Investigation period.

������	

Changed the antacid drug from LPZ to VPZ.

���	���

Started pharmacist-managed outpatient clinics for 
all patients who received eradication therapy�
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リン (amoxicillin: AMPC) 1,500 mg ／日、クラリスロマイシン (clarithromycin: 

CAM) 400 mg ／日または 800 mg ／日の抗菌剤 2剤に加え、LPZ 60 mg ／日また

は VPZ 40 mg ／日を 7日間連続投与した。二次除菌療法は AMPC 1,500 mg ／日、

メトロニダゾール (metronidazole: MNZ) 1,000 mg ／日に加え、LPZ 60 mg ／日ま

たは VPZ 40 mg ／日を 7日間連続投与した。一次除菌療法失敗であった症例は、

全例二次除菌療法が施行された。三次除菌療法以降は、本邦で保険適応外である

ため、本調査では検討していない。 

除菌判定は、除菌療法後少なくとも 1ヶ月以上の間隔をあけて尿素呼気試験に

て実施した。尿素呼気試験はユービット®錠を用いて行った。 

 

３．患者背景 

患者背景として、年齢・性別・身長・体重・除菌療法施行時の飲酒・喫煙習慣

の有無・基礎疾患の内訳 (胃炎・胃十二指腸潰瘍・胃がん) を調査した。 

 

４．除菌率 

LPZ群、VPZ群、介入群のそれぞれにおいて一次除菌療法、二次除菌療法の除

菌率を算出し、各群間で比較検討した。除菌率は下記式に従い算出した。 

	 除菌率 (%)＝除菌成功症例数／症例数×100 

 

５．費用効果分析 

５．１．判断樹モデル 

	 費用効果分析を実施するにあたり、Figure 11に示す判断樹モデルを作成した。

対象症例を LPZ群、VPZ群および介入群のいずれかに分類し、各群において、一

次除菌療法で成功、二次除菌療法で成功、二次除菌療法失敗のいずれかのシナリ
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オに移行するモデルを作成した。シナリオ aからシナリオ iまでの、合計 9シナ

リオをモデルに組み入れた。各シナリオの移行確率に関するデータは、本研究に

おける各群の除菌率を使用した。 

 

Figure 11  Decision tree 

The subjects were classified into lansoprazole (LPZ), vonoprazan (VPZ), and intervention groups. We created nine 
scenarios from scenario a to scenario i.  
LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan 

 

５．２．費用 

	 除菌療法に必要な薬剤費、検査費用および服薬指導に要する薬剤師の人件費を

費用として定義した。 

	 薬剤費は、以下に示す H. pylori除菌パック製剤の 2017年 12月現在の薬価を用

いた。一次除菌療法 LPZ含有パック製剤の薬価は 4,215円／7日 (ランサップ®パ

ック 400) であり、一次除菌療法 VPZ含有パック製剤の薬価は 5,137円／7日 (ボ

ノサップ®パック 400) であった。また、二次除菌療法 LPZ 含有パック製剤の薬

a Success	at	1st-line（n=106）

b Success	at	2nd-line	（n=28）

c Eradication	failure（n=7）

d Success	at	1st-line	（n=151）

e Success	at	2nd-line	（n=18）

f Eradication	failure	（n=3）

g Success	at	1st-line	（n=127）

h Success	at	2nd-line	（n=11）

i Eradication	failure	（n=1）

VPZ group
(n=172)

LPZ group
(n=141)

Intervention	group
(n=139)

75.2%
19.9%

4.9%

87.8%
10.5%

1.7%

91.4%
7.9%

0.7%
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価は 3,302円／7日 (ランピオン®パック) であり、二次除菌療法 VPZ含有パック

製剤の薬価は 4,582円／7日 (ボノピオン®パック) であった。 

	 1 回の除菌効果判定に要する検査費用は、検体検査管理加算 400 円、尿素呼気

試験 700円、微生物学的検査判断料 1,500円、ユービット®錠の薬価 2,496円を含

めて 5,096 円とした。一次除菌療法で除菌成功となった症例は、検査費用 1 回分

を必要な検査費用とし、一次除菌療法が失敗となった症例は、二次除菌療法の除

菌効果判定分を含めて、検査費用 2回分を必要な検査費用とした。 

	 薬剤師の人件費は、平成 28 年賃金構造基本統計調査より、時間あたりの費用

2,080円／時間を用いて算出した。1回の服薬指導に要した時間は、服薬指導記録

より調査し、平均値の 8分を用いた。以上より 1回の服薬指導に要する薬剤師の

人件費は 277円とした。 

	 判断樹モデルで作成したシナリオごとに、薬剤費、検査費用および薬剤師の人

件費を合算し、シナリオごとの費用を算出した。各シナリオに要した費用を、LPZ

群と VPZ群、介入群のそれぞれにおいて合算し、各群の総費用を算出した。 

	 算出した各群の総費用を症例数で除して 1 人あたりの費用を求めた後に、100

人あたりに要する費用を算出した。 

５．３．QOLスコア 

	 鈴木らは、患者 QOL スコアである medical outcomes study 36-item short form 

health survey (SF-36) の精神的サマリースコア (mental component summary: MCS) 

が除菌前後で改善することを示し、除菌療法によって患者 QOL が向上すること

を報告している 62) 。本研究における QOLスコアとして、鈴木らが報告した身体

的サマリースコア (physical component summary: PCS) の平均値 (除菌前: 51.7、除

菌後: 53.1) および、MCSスコア平均値 (除菌前: 43.5、除菌後: 51.1) を使用した。 
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	 本研究における除菌率と、鈴木らの報告した PCSスコアおよびMCSスコアを

用いて、判断樹モデルのシナリオごとに、PCS スコアおよび MCS スコア算出し

た。PCS スコアおよび MCS スコアのそれぞれにおいて、シナリオごとに算出し

た値を各群で合算し、100人あたりの PCSスコアと、100人あたりのMCSスコア

を算出した。 

	 本研究における QOLスコア (PCSスコアおよびMCSスコア) の単位は、ポイ

ントと定義した。 

５．４．CER 

	 本研究にて調査した各群の除菌率、上記にて示した費用、QOLスコアを用いて、

下記計算式にて CERを算出し、各群の CERを比較した。なお、CERは QOLス

コアを 1ポイント改善させるために要する費用として定義した。 

	 CER=100人あたりに要する費用 (円) ／100人あたりのQOLスコア (ポイント) 

 

６．統計解析 

	 患者背景において、性別、CAM 用量、喫煙飲酒の有無、基礎疾患の内訳を各

群で比較する際には、Chi-Square testを使用し、年齢、身長、体重を比較する際に

は、一元配置分散分析 (one-way analysis of variance) を用いた。各群間の除菌率を

比較した際には Chi-Square testを用いた。また、有意水準は p<0.05とした。統計

ソフトは EZR versioin 1.29 34) を使用した。 

 

７．倫理的配慮 

	 本研究は岐阜薬科大学倫理審査委員会による承認を受けて行った (承認番号: 

30-5)。 
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第３節	 結	 果 

 

１．患者背景 

患者背景を Table 4に示す。症例数は LPZ群 141例、VPZ群 172例、介入群 139

例であった。調査した患者背景を 3群間で比較した結果、統計学的に有意な差は

なかった。 

 
Table 4  Patient background 

 

LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan, CAM: clarithromycin 

 

２．除菌率 

	 一次除菌療法および二次除菌療法の除菌率を Figure 12 に示す。一次除菌療法

の除菌率は、LPZ群 75.2%、VPZ群 87.8%、介入群 91.4%であった。VPZ群は LPZ

群に比較して有意に除菌率が高かった (p=0.023)。また、介入群も LPZ 群に比較

して有意に高い除菌率を示した (p=0.003)。介入群と VPZ 群の除菌率に有意な差

は無かった (p=0.442)。二次除菌の除菌率は、LPZ群 80.0%、VPZ群 85.7%、介入

群 91.7%であった。いずれの群間においても有意な差は認められなかった (VPZ

群と LPZ群: p=0.727、介入群と LPZ群: p=0.659、介入群と VPZ群: p=1.000)。 
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Figure 12  Helicobacter pylori eradication rates 

The eradication rate was significantly higher in the vonoprazan (VPZ) and intervention groups than in the lansoprazole 
(LPZ) group. Chi-Square test was used to compare the eradication rates among the groups. 
LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan 

 

３．費用効果分析 

	 判断樹モデルに従い、シナリオ毎の費用とQOLスコアを調査した。結果をTable 

5に示す。 

	 費用効果分析の結果を Table 6に示す。100人あたりに要する推定費用は、LPZ

群で 1,140,432.9円、VPZ群で 1,141,271.6円、介入群で 1,134,534.5円であった。

100人あたりの推定獲得 PCSスコアは、LPZ群 5,306.2ポイント、VPZ群 5,307.6

ポイント、介入群 5,310.1ポイントであった。100人あたりの推定獲得MCSスコ

アは LPZ群 5,075.4ポイント、VPZ群 5,097.1ポイント、介入群 5,105.6ポイント

であった。 

	 各群の CERは、QOLスコアとして PCSを用いた場合、LPZ群 214.9、VPZ群

215.0、介入群 213.7であった。MCSを用いた場合は、LPZ群 224.7、VPZ群 223.9、
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介入群 222.2であった。 

 
Table 5  Cost and QOL sore 

 
LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan, PCS: physical component summary, MCS: mental component summary 

 
Table 6  Cost effectiveness ratio 

 

LPZ: lansoprazole, VPZ: vonoprazan, PCS: physical component summary, MCS: mental component summary, CER: 
cost effectiveness ratio 
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第４節	 考	 察 

 

VPZを用いた除菌療法に関する第三相臨床試験では、一次除菌の成功率 92.6%、

二次除菌の成功率 98%と高い除菌率を示している 55) 。実臨床においても、VPZ

を用いた一次除菌療法は、有意差は認めないものの、esomeprazole (EPZ) と比べ

て高い除菌率を示した報告や 63) 、H. pylori 感染慢性胃炎においては、LPZ や

rabeprazole、EPZと比較して有意に除菌率が高いとする報告がある 64) 。本研究に

おいても、VPZを用いた一次除菌療法は、LPZよりも有意に高い除菌率を示した。

一方、本研究の二次除菌療法では、臨床試験のような高い除菌率を示さなかった。

その要因として、一次除菌療法を失敗した症例には、服薬コンプライアンス不良

の症例が一定数含まれており、このような症例は、二次除菌療法に移行した際も

服薬コンプライアンスが悪く、二次除菌療法も一次除菌療法同様除菌失敗となる

可能性が高いことが推測される。そのため、介入群では、薬剤師外来における服

薬指導が患者コンプライアンス向上に寄与し、二次除菌療法においても高い除菌

率を示したと考える。本研究においても、既報 56) 同様に、除菌療法成功のために

は服薬コンプライアンス遵守が重要であり、薬剤師による服薬指導は、除菌療法

における重要な役割を担っている。 

	 費用効果分析の結果、患者 100人あたりの推定費用は、LPZよりも VPZを使用

した方が高かったが、MCSスコアを改善させるための費用効率は向上した。また、

薬剤師外来における服薬指導を実施したことにより、100 人あたりの推定費用に

加え、PCSおよびMCS双方の QOLスコアを改善させるための費用効率が向上し

た。以上より、H. pylori除菌療法において、薬剤師外来における服薬指導は、除

菌率を向上させるだけではなく、患者 QOL を改善させることが示された。さら
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に、薬剤師の人件費を加味しても、薬剤師外来において服薬指導を実施すること

により、除菌療法の費用効率を改善させることが示された。 

	 H. pylori感染の診断と治療ガイドラインにおいて 54) 、CAMの用量は除菌率に

影響しないとされているため、本研究において CAM 用量別での検討は行わなか

った。また、本研究の限界として、H. pyloriの各抗菌薬に対する最小発育阻止濃

度を測定しておらず、薬剤耐性化を含め、細菌側の要因を考慮していないことが

挙げられる。H. pyloriの CAM耐性は、地域差が大きいことが報告されているた

め 65) 、今後は、CAM耐性化による影響を考慮し、抗菌薬の用量や細菌側の要因

も含めて検討していく必要がある。 

	 H. pylori除菌療法において、薬剤師外来おいて服薬指導を実施することにより、

H. pylori除菌率が向上し、患者 100人あたりの H. pyloriを除菌するために要する

推定費用が減少した。加えて、患者 QOL を改善するために要する費用の低下が

見出された。H. pylori除菌療法において、薬剤師外来において服薬指導を実施す

ることは、除菌率を向上し、患者 QOLを改善するだけではなく、H. pylori除菌療

法の費用対効果を改善することにより、経済的にも優れていることを明らかにし

た。 
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総	 括 

 

医療技術の進歩は患者予後を改善させると同時に、医療費の増加に多大な影響

を及ぼしている。そのため、有効性および医療費、双方の観点から医療サービス

を評価する医療経済評価が重要である。感染症領域も例外ではなく、患者予後の

改善および耐性菌出現の抑制だけではなく、医療費を抑制することは重要な課題

であり、AS を構築することが患者予後の改善に加え医療費の抑制にも効果的で

あることが報告されてる 15) 。薬剤師は ASの中心的役割を担うことが期待されて

おり、薬剤師が感染対策活動に貢献することは重要な使命である。 

	 本研究は感染症領域で実践する臨床薬学的介入の有効性と、介入に必要な費用

に加えて、介入の費用対効果を明らかにすることを目的とし、筆者が実践した感

染対策活動および薬剤管理指導で蓄積したデータをもとに解析を行い、有用な知

見を得た。 

第1章では ICTによる感染対策活動の経済的な評価を行うことを目的に、MRSA 

検出率を感染対策活動の評価指標とし、感染対策活動に要する消耗品費と人件費

を総資源費用とした費用効果分析を行った。2013年 1月から 2015年 12月の 3年

間に、ICTが実施する感染対策活動 (2014年に実施した ICTによる介入を介入Ⅰ、

2015年の介入を介入Ⅱとした) に要する費用およびMRSA検出率を調査した。そ

の結果、介入Ⅰの CERは 164,177.0、介入Ⅱの CERは 57,989.0であった。ICTに

よる感染対策活動によって、消耗品費や人件費が増加するが、ICT による感染対

策活動は、MRSA検出率を低下させることにより、感染対策の費用対効果を改善

することが見出された。ICT による感染対策活動において、消耗品費や人件費は

増加するが、感染対策の費用対効果は向上することを明らかにした。 

	 第 2章では ICTによる感染対策活動によって、感染対策に要する費用とカルバ
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ペネム系抗菌薬使用量、およびMRSA検出率がどのように変化するか、つまり介

入直後から変化するか、それとも介入後に段階的に変化するかを明らかにするこ

とを目的に、ARIMA モデルを用いた区分回帰分析を行った。その結果、感染対

策に要する費用は、トレンドが有意に上昇した (トレンド：1097、95% CI：488.5

－1104.1、p=0.001) が、レベルには有意な変化が認められなかった (レベル：

-1124.1、95% CI：-9686.9－-1124.6、p=0.798)。カルバペネム系抗菌薬の AUDは、

介入後にレベルが有意に低下した (レベル：-7.87、95% CI：-13.9－-1.85、p=0.014) 

が、トレンドには有意な変化は認められなかった (トレンド：0.254、95% CI：-0.184

－0.693、p=0.262)。また、MRSA 検出率は、介入前後においてレベル (レベル：

0.021、95% CI：-0.451－0.494、p=0.930)、トレンド (トレンド：0.003、95% CI：

-0.031－0.037、p=0.853) ともに有意な変化は認められなかった。ICT による介入

直後にカルバペネム系抗菌薬の使用量が減少した一方、感染対策に要する費用は

段階的に増加し、MRSA検出率に関しては、介入直後の変化、介入後の段階的な

変化ともに認められないことが見出された。ICT による感染対策活動に伴って、

必要な費用や抗菌薬使用量、加えてMRSA検出率に変化が現れるが、その変化の

パターンは一様でないことを明らかにした。 

	 第 3章では H. pylori 除菌療法において、薬剤師外来を活用した服薬指導の有用

性および薬剤師外来の費用対効果を明らかにすることを目的に、薬剤師外来にお

いて服薬指導を行う薬剤師の人件費を医療資源に含めた費用効果分析を実施した。

薬剤師外来において服薬指導を実施することにより、H. pylori除菌率が向上し、

患者 100 人あたりの H. pylori を除菌するために要する推定費用が減少する (100

人あたりに要する推定費用、LPZ群 1,140,432.9円、VPZ群 1,141,271.6円、介入

群 1,134,534.5円) ことが見出された。H. pylori除菌療法において、薬剤師外来に

おいて服薬指導を実施することは、除菌率を向上させ、患者 QOL を改善するだ
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けではなく、H. pylori除菌療法の費用対効果を改善することにより、経済的にも

優れていることを明らかにした。 

	 ここに報告する第 1章から第 3章までの研究は、感染症治療における臨床薬学

的介入のために必要な知見が得られ、それに基づく薬剤師による臨床薬学的介入

の実践が、治療効果および医療経済に寄与することを明らかにした。 

	 以上、本研究によって得られた知見は、院内感染対策および患者の感染症治療

を支援する上で非常に有用な指標となり、薬剤師による臨床薬学的介入は感染対

策活動の有効性および経済性の向上に貢献することができた。 
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略	 語 

 

AMPC  	 amoxicillin 

AMR  	 antimicrobial resistance 

ARIMA  	 autoregressive integrative moving average 

AS  	 antimicrobial stewardship 

AUD  	 antimicrobial use density 

CAM  	 clarithromycin 

CER  	 cost effectiveness ratio 

DDD  	 defined daily dose 

EPZ  	 esomeprazole 

H. pylori 	 Helicobacter pylori 

ICER  	 incremental cost-effectiveness ratio 

ICT  	 infection control team 

LPZ  	 lansoprazole 

MCS  	 mental component summary 

MNZ  	 metronidazole 

MRSA  	 methicillin-resistant Staphylococcus aureus 

NICE  	 National Institute for Health and Care Excellence 

PBAC  	 Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 

P-CAB  	 potassium competitive acid blocker 

PCS  	 physical component summary 

PPI  	 proton pump inhibitor 

QOL  	 quality of life 
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SF-36  	 medical outcomes study 36-item short form health survey 

VPZ  	 vonoprazan 

WHO  	 World Health Organization 

 


