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留学前後

性格は変わらないものです。。



日本における薬剤師を取り巻く環境変化

  教育　
–  6年制の開始（実務教育、OSCE,　実習、臨床薬学） 
–  薬学部数↑↑

  現場　
–  医薬分業（門前薬局、かかりつけ薬局）↑→？
–  病棟業務（350点業務）
–  専門薬剤師 
–  ジェネリック医薬品代替調剤

  社会の変化
–  高齢化、医療費↑→医療費増加の抑制策？
–  医療制度改革

  包括化：　DPC↑
  ジェネリック医薬品：　代替調剤開始→処方箋様式「再」変更
  セルフメディケーション：　OTC　（再分類化）規制緩和、、

–  医療現場のIT化推進↑　



米国の薬剤師とは



米国薬剤師の特徴

  知識：科学性 
–  幅広い知識 
–  深い医療に関する知識 

  意識 
–  患者志向（高い倫理観）：　判断や決断の根幹 
–  自己責任　ｖｓ　組織への従属性 
–  問題意識 
–  合理性、柔軟性 

  給料 



薬剤師の倫理感

　毎年行われているギャロップ社のアンケート結果

Gallup社の調査結果より



薬剤師の給料（サンフランシスコの場合）



米国薬剤師10団体の医療制度改革3提案

１．品質と安全性の向上： 
 薬剤師による薬物治療管理（MTM）やワクチン接種などのサービス提供と、
それらのサービスに対するP4P (pay-for-performance) などの償還プロ
グラム導入など。

２．患者の薬局サービスへのアクセス確保： 
 全ての国民が薬剤師によるサービスを利用できるようにすること、適切な薬
剤費償還、薬剤師が患者に最も適切でコストエフェクティブな薬剤使用を提
供できるようにすることなど。

３．薬局・医療ＩＴの共有化： 
 診断結果や検査値などを含む医療情報共有化とＩＴインフラ確立など。
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今日のトピック

  米国薬剤師の資質：　知識、責任、患者志向、柔軟性 
–  教育：大学教育、卒後教育 
–  職場：人事評価、客観的能力評価 
–  消費者省、Board of Pharmacy：市民参加型、三権移譲 

  薬剤師の決断：　医療の質向上と効率化 
–  根拠に基づいた医療（EBM)の実践：Academic Detailing 
–  ジェネリック医薬品：代替調剤法、啓蒙活動、自身の科学性 
–  薬剤助手：薬剤師業務 
–  OTC医薬品：安全性確保の取り組みｖｓ利便性、規制緩和 



な

薬剤師の資質 
①米国における薬学教育



米国の薬学教育

  プロフェッショナルスクールとは（専門課程は4年以下） 
–  医学、歯学、薬学、法学 
–  教養課程+必修科目の履修が受験資格（教養科目が重要） 
–  99%以上は学士以上（UCSF) 
–  多種多様なバックグランド：文学、芸術、経済、MBA、博士 

  米国の大学生は受験生 
–  文武両道 
–  入学審査： 

  成績、クラブ活動、社会奉仕活動、推薦状、試験、 
　　　面接（面接官は学生と教員＠UCSF) 



学生の学費負担を意識する米国の大学 
　　　薬学教育の費用対効果

UCSFの受験生向けHPより 
多くの学生は多額の借金を背負って卒業する。
大学は費用対効果を意識している。 
（学生も教員を評価する。低評価の教員は大

学に残れなくなることも、、。）



薬学部入学に必要な最低履修科目

  一般化学　1年間分　実験含む 
  有機化学　1年間分　実験含む 
  生物学　実験含む 
  生理学（解剖学含む） 
  物理　電磁気学、実験含む 
  数学　1年間分 
  英語（国語、作文）　1年間分 
  経済学、Public Speaking/debate, 人類学/社会学











薬剤業務実習 
　　ルーチン調剤業務は誰が教えるか

  課外：1500時間インターンシップ
–  給料

–  インターンライセンス

–  ルーチンから学ぶ

  課内：臨床実習(1年間）
–  病棟実習例: 癌病棟, 肝移植病棟
–  外来実習例：ワーファリン外来、 一般内科、神経内科

–  選択実習例：Poison Control Center、ヘロイン解毒センター

日本の場合、、、。



薬学教育：薬事関係法規 
　法律は国民の常識を反映、変わるもの、、、

  名物法学部教授（薬学関係者以外の目）
–  「患者が薬局で演説を始めたら？」

–  「薬事関係法規では計数調剤は薬剤師にしか出来ない業
務となっているが本当にいいのだろうか？計数調剤なら僕
にだって出来る。処方箋情報等が入ったＩＣカードを24時
間稼動の自動調剤機械に入れ、調剤する方が、正確で素
早い調剤ができるし、患者にとっても良いのではないか？

–  「血圧測定？」



米国でなぜ臨床薬学教育が発展できたか

  臨床薬学の発展は学部長の存在なくして
あり得なかった。（Steve Kayser先生） 

  Jere Goyan, Ph.D.の存在 
–  約４０歳でUCSF薬学部長就任 
–  ２０年以上学部長を努める 
米国の大学はたいてい１０年以上学部長を務める 

–  若手薬剤師に新規業務開拓を任せ、守った 
–  薬剤師初のFDA長官（クリントン政権時）



何を学び、どう生きるか！

  学ぶ、といこと：　肩書き、体裁、成績を優先しない。興味を持って本質を学ぶ。 
–  好奇心と直感に従って得た多くのものが、後に貴重な価値なものになる（好奇心で幅広く知識
を増やす）。 

–  点は、結果的に、線に繋がって行くもの（打算的過ぎないこと。。。） 
–  信念を失ってはいけない。 

  限られた時間を大切に！。 
–  今日が人生最後だとしたら、今日やる事は本当にやりたいことだろうか。 
–  死を意識する事が、恐れない最良の方法。 
–  他人の意見というノイズによって、あなた自身の内なる声、心、直感をかき消されないように。 

　　　　　　　　　　Stay hungry,　Stay foolish. 　　ハングリーであれ。バカであれ。



薬学部卒業、、しかし教育は続く、、 
　　　卒後教育制度

  米国の薬剤師免許は更新制（2年毎） 
  2年で30時間の卒後教育を履修しなくてはならない。 

–  様々な制度変更、法律改正についてのアップデート・解釈 
–  新薬 
–  新しいエビデンス 
–  OTC医薬品、ジェネリック医薬品、等々 

  良質の教材が存在 
  薬剤師全員が最新知識を共有 

–  教育的休暇も、、。 



薬剤師の資質 
②職場環境 



新しい知識と考えを排除しない職場環境 

  人事評価：　能力主義、多項目客観的評価の徹底 
–  新しい知識と考えを排除しない職場環境 
–  卒後教育の義務化と免許更新制（知識の共有化） 
–  建設的意見提言能力、コミュニケーション能力の重要性 
–  客観的評価履行は病院第三者評価の必須項目 

  年功序列の排除 
–  管理職系列と専門職系列 

  人事の流動性 
–  恒常的な中途採用 



薬剤師の資質 
③州消費者省、Board or Pharmacy 
市民参加型の行政、立法、司法



なぜ米国薬剤師は患者志向なのか？

  州の消費者省（Dept of Consumer Affairs) 
–  Board of Pharmacy: “to protect Public” 
–  薬剤師業務に関して立法、行政、司法の三権が一括移譲 
–  免許管理、薬事関係法規の制定・改正、懲罰すべて 
–  消費者代表、薬剤師等がメンバーに。 

  利点 
–  薬剤師会等の政治団体化が不必要に 
–  法律が国民視点で頻繁に改正される 
–  医療従事者が患者志向になる 



今日のトピック 
　なぜ米国薬剤師業務は改革できたのか

  米国薬剤師の資質：　知識、責任、患者志向、柔軟性 
–  教育：大学教育、卒後教育 
–  職場：人事評価、客観的能力評価 
–  患者志向：消費者省、Board of Pharmacy 

  薬剤師の決断：　医療の質向上と効率化 
–  根拠に基づいた医療（EBM)の実践：Academic Detailing 
–  ジェネリック医薬品：代替調剤法、啓蒙活動、自身の科学性 
–  薬剤助手：薬剤師業務 
–  OTC医薬品：安全性確保の取り組みｖｓ利便性、規制緩和 



薬剤師の決断：医療の質向上の効率化 
①根拠に基づいた医療（EBM）の実践 



合理的薬物治療遂行の必要性

パイの奪い合い、ゼロサム：人件費より高い「薬剤費」の合理化が重要では。。



なぜ米国は効率化を意識するのか 
　　医療費支払い者の存在を意識

  医療制度：　民間医療保険主体 
–  6割　民間保険、　3割　公的保険、　1割↑　無保険者 

日本医療政策機構勉強会資料



誰が医薬品と価格を行っているか？ 
　　国は最低限の安全性・有効性を保証しているに過ぎない

  誰が医薬品の価格を決定しているか？ 
–  自由価格制度 
–  市場が決定　 

  市場は医薬品をどう評価（優先順位付け）しているか 
–  利益相反: EBM ｖｓ 製薬メーカーのマーケッティング 
–  EBMは情報に基づく（論文、アウトカム研究）→IT必須   

  誰が医薬品使用を決定しているか？→マネージド・ケア 
–  医師 
–  PBM、保険会社、EBM（誰がEBMを評価するか、、） 



米国における臨床論文評価とは 
（薬物治療学の知識が前提）

　　　「薬の適正使用を進めるためには、臨床論文を的確に評価できるこ
とが必要である。その際、発表されている論文に記述されている科学
的データに基づいて薬物治療を提案することが重要だ。商業目的の
情報や各自の臨床経験にだけ頼っていては、不適正な薬物治療をす
すめることになりかねない。しかし、研究論文と一口に言っても、研究
計画が不適切であるもの、研究対象除外方法に注意を払っていない
もの、統計処理にかかわらず解析方法が不適切なもの、はたまた、研
究結果から飛躍した結論を導き出しているものなど、様々である。もし
もそのような不適切な論文をそのまま患者の治療に応用してしまった
ら、患者に害を及ぼすことになりかねない。

　　　誰も疑問を感じないで長い間使用されてきた薬物治療法が、実は無
意味であったと証明される事もある。しかし、そのような論文を評価を
するためには、ある種、特別な技術が必要である。」

（UCSF　DI シラバス序論、１９８７年より）



もし、薬が車だったら：　たくさんの評価項目

  価格 
  燃費 
  安全性、加速性能 
  ブレーキ性能 
  デザイン、大きさ 
  耐久性 
  ハンドリング、等々 
　■ディィーラーの売り文句を全て信用して購入しません。 
　■ 車を批評、評価する専門家が重要に。。 





August 24, 2005 
Detective Work (探偵的な仕事) 
　　Reading Fine Print,　　　　　細かい文字を読みながら 

Insurers Question　　   　　 保険団体は 
Studies of Drugs　　　　　　 薬のスタディーの吟味をする

　　Kaiser‘s Veteran Sleuth Scours　　 　Kaiserのベテラン探偵（＝薬剤師）は 
Medical-Journal Articles　　　　　 　   医学雑誌論文を洗い流し 
And Sees Marketing Spin　　　　　 　 そしてマーケティング戦略を見つめる

　　Doctors Fear Loss of Choices　　　    医師らは選択を失うことを恐れる

　　By ANNA WILDE MATHEWS  
Staff Reporter of THE WALL STREET JOURNAL 
August 24, 2005 

DOWNEY, Calif. --  Eli Lilly & Co. が新しい抗うつ薬を使用してもら
うためにカリフォルニアの巨大ＨＭＯ組織であるKaiserPermanenteを
訪れた時、Debbie Kubota.との向き合うことになった。



Academic Counter Detailing 
　医療従事者による医薬品評価・情報提供

  薬剤師等医療従事者自身による 
–  中立的な医薬品評価と情報提供 

  効果　（安全性と効率化↑）　→　FDAからのfund 
–  副作用早期発見→積極的使用未然防止　例： Cox 2 

Inhibitor 
–  合理的な薬物治療（高血圧等）　例：利尿剤 

  米国議会に法案提出 
–  The Independent Drug Education and Outreach Act 

of 2008 
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薬剤師の決断：医療の質向上の効率化 
②ジェネリック医薬品と薬剤師 



ジェネリック医薬品は何故安いか

  新薬（=先発医薬品） 
–  新薬開発には莫大な開発費用が費やされる 
　　　　→　特許によって、一定期間、独占的に販売 

  ジェネリック医薬品（=後発医薬品） 
–  特許が切れた後、販売開始 
　　　　→　特許に基づき開発できるため開発費用が少ない

新薬発売

ジェネリック医薬品発売

新薬開発

特許期間（20-25年）



Waxman-Hatch法（1984年） 
　ジェネリック医薬品申請の簡略化

  先発医薬品メーカーとジェネリック医薬品メーカー両方に
インセンティブをもたらした合理的な判断
–  先発医薬品の特許期間の延長

–  ジェネリック医薬品申請の簡略化
  ANDA（Abbreviated New Drug Application) 
 臨床試験、安全性試験の免除→コスト↓↓

 生物学的同等性試験結果の提出義務化→同等性↑

  結果：国民に貢献①最新の薬と②価格の安い薬の提供 
　　　　（薬剤費=パイのメリハリのある再分配の必要性）



そこで問題となるのが同等性 
　　同等な薬って？：　外見と中身

  外見（目で見てわかる。しかし、治療上、それ程重要でない） 

  中身（目で見てわからない。しかし、治療上、重要） 
–  主成分：薬の効果

先発医薬品 ジェネリック医薬品



中身が同じとは（＝薬の同等性） 
　　薬剤師の専門領域。。。医師には

  同一成分を同量含む（Pharmaceutical Equivalency) 
  治療効果が同じ（Bioequivalency：生物学的同等性) 
　　錠剤等の場合　　　錠剤の溶出・・・・・溶出試験（違った条件） 

     　↓ 
     吸収 
　　　　　　　　　　　　　　　　　↓ 

     血中・・・ヒトにおける血中濃度動態比較 
       ↓   
    　　　　治療効果



ジェネリック医薬品：代替調剤法について

  薬剤師は「調剤変更不可（Do Not Substituteなどのような記
述がある場合）」と指定されてない限りジェネリックを選択し調
剤出来る。

–  日本の場合は、代替可能と署名がある場合のみ、代替調剤可能

  ジェネリックとはブランド名の薬と同じ活性成分、同じ量を含
み、同じ剤形（カプセルであればカプセル）の薬。

  患者さんの同意が必要。
  処方した医師は責任はなく、薬剤師にある。

–  日本の場合、明確化されていない

受身⇒積極的な業務へ



誰を信じるか。。

  代替調剤を制限する法案が各州に提出 
–  治療域が狭い薬（てんかん薬）などを代替調剤不可の薬
に指定する法案 

–  てんかん患者グループなどが窓口 
  しかし、、、 

–  ２つの州以外で全てで却下（理由：科学的根拠が不十分） 
–  実は、新薬メーカーが患者団体に人と資金を援助してい
たことが報道（WSJ等によって詳細に報道される）



自身の科学性を信じる薬剤師

  Peter Ambrose 
–  １９８０年代米国病院共同購入組織のジェネリック選定院
長を務める。 

–  TDMを最初に病院に導入した薬剤師 
–  ジェネリック医薬品生物学的同等性を医師に啓蒙 
–  FDAの判定の間違いを指摘 
ジェネリックスキャンダル 



薬剤師の重要性

ジェネリックが先発品と同等だと思う患者の割合

薬剤師による説明なしの場合薬剤師による説明ありの場合

17％

83％

ジェネリック医薬品の台頭、1996年
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なぜ日本でジェネリック医薬品は阻害要因 
　　制度改正を主体的に提案する時では、、

  医療従事者の意識 
  同等性基準の混乱 
  ジェネリック医薬品を使うと利益が減る制度（外来） 

–  米国では経済的インセンティブ（MAC制度） 
–  償還価格をジェネリック医薬品成分毎一律に設定 
　　　　　　（新薬より安価） 
–  卸値と償還価格の差額は薬局の利益に（薬価差益とは違う）



薬剤師の決断：医療の質向上の効率化 
③薬剤助手合法化の経緯 



医療の効率化の薬の適正使用義務化

  米国では、薬剤師による薬の適正使用チェックが義
務化された（1990年、OBRA９０） 
–  服薬説明（新しい薬、用法・用量の変更があったとき） 
–  相互作用、重複投与などのチェック義務化 
–  支払い組織もオンライン請求時にチェック（IT)

  理由 
–  薬の適正使用→医療費削減 
–  薬による死亡原因は全死亡原因の第4位
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しかし、人と手間がかかる。。。。

  そこで、薬剤助手合法化 
–  資格制 
–  業務内容：係数調剤、輸液調製、発注、在庫管理 
–  薬剤師の業務は、、：監査、適正使用遂行業務へ 

  薬剤師の決断、、、 
–  ある高齢の薬剤師曰く、「私は当初反対した。。仕事が奪わ
れると思った。。しかし、今は、合法化して良かったと思う。」 

–  実際、薬剤師業務は目に見える方に移行し業務拡大 
–  薬剤師不足に。。 



薬剤師の決断：医療の質向上の効率化 
④OTC医薬品の適正使用の推進 



OTC医薬品販売の利便性と安全性 
　規制緩和議論の争点は？



米国のOTCの特徴

  安全性確保の取り組み 
–  FDAによるOTC医薬品の再評価（成分を基に） 
–  結果、単味成分の薬が多い 
–  チャイルドプルーフ
–  薬箱上の表記が一般国民にわかりやすく記載されている

  医療機関もセルフメディケーション利用を推進
–  医療費抑制効果（処方箋要らない＝受診、調剤費用↓） 
–  ハンドブック作成、ガイドラインの周知

  価格が比較的安い（パッケージサイズが大きい）



成分ベース再評価→単味成分の薬が多い

  米国：
–  症状に合わせて薬を使う

 自分の症状にあった薬を選ぶ

 総合感冒薬vs単味成分
 禁忌、副作用　　　（男性高齢者の多くは前立腺肥大症様、）

–  処方箋薬と同じように使用されている
 小児用アスピリンス、抗ヒスタミン薬

 一部保険適用

 スイッチOTC（クラリチン、ガスター）、ジェネリック-スイッチOTC 
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安全性への配慮：チャイルドプルーフキャップ

① 押して回すタイプ

② 目印を合わるタイプ

① 

① ② 

② 



医療機関もセルフメディケーションを推進例

Kaiser Permanente保険の場合
  カリフォルニア州の1/4が会員
  セルフメディケーションのハンドブック
作成

–  病気の症状などの説明

–  医師への受診が必要な症状

 （=受診勧告基準）
–  セルフメディケーション、OTCの製品選択、
使い方



価格が安い 
　　なぜなんでしょう。。。

  一般的に米国のOTCは安い
–  例：タイレノールⓇなどは一錠あたりの価格差、約20倍

  米国のOTCが安い理由：
–  大きなパッケージ（１００錠等）の薬が多い

–  ボトルに裸錠（ｖｓ　PTP包装＠日本）
–  処方箋薬のように使用される（需要がある）

  ジェネリックOTCが多く出回っている



10年先の薬剤師像を目指して 
 引用：Donald Kishi先生講演の結びの言葉

“Vision without action is merely a dream.  
Action without vision just passes time. 
Vision with action can change the world.” 

      Author: Joel Barker 

行動を伴わないビジョンは単なる夢である。 
ビジョンを伴わない行動は単に時間を過ごしているにすぎない。 
ビジョンと行動の両方があってこそ世の中を変えられる。



終わり



終わり



合理的な薬物治療 
～応用編：根拠に基づくアピール（実証）～ 



アウトカム研究：　医療経済貢献の実証

  Kaiser Permanenteの（薬剤部）戦略 
–  EBMに沿ったFormularyの選定と徹底（80-90％） 

Me-too 薬剤の絞込み、ジェネリック医薬品の使用 
–  ガイドラインに沿った第一次選択薬使用の徹底 

 　例：高血圧治療における利尿薬の使用、アレルギー、、 
  例：　高脂血症治療（スタチン系薬剤） 

–  背景：　高脂血症治療の重要性↑→薬剤使用量↑ 
–  Therapeutic Conversion　薬剤部での調剤変更 

  例：　Zocor (Simvastatin) →　lovastatin  



アウトカム研究：有効性、安全性、経済効果

  Kaiser Permanenteで発表した後ろ向き調査 
①Successful Conversion of Patients With Hypercholesterolemia  
    From a Brand Name to a Generic Cholesterol-Lowering Drug 

     (American Journal of Managed Care;11; 546-552) 
 カリフォルニア州地区、対象患者数：　約33,000人 
②Clinical and Economical Outcomes of Conversion of Simvastatin to 

Lovastatin in a Group-Model Health Maintenance Organization       
                                                                            (JMCP 2005; 11; 681-686) 

   コロラド州地区、対象患者数：　約5,000人 

  薬剤変更前と変更後の比較 
  エンドポイント：①有効性：LDL  ②安全性：ALT,CK 



結果（有効性と安全性）　①の結果（②も同様） 



結果（経済効果）　②の結果

会員1人あたり年間＄4.14の削減効果（検査費用増加分含む） 
　→　$4 x Kaiser Permanente全会員数 = ＄30 million（35億円）の削減効果 
　→　半錠化、購入交渉→実際は約$400 million（内部情報）



医療の質：　薬剤部による抗血栓治療管理 
Effect of a Centralized Clinical Pharmacy Anticoagulation Service on the 
Outcomes of Anticoagulation Therapy　 (Chest 2005;127;1515-22)

  薬剤部による抗血栓治療管理の臨床評価 
  2群比較 

 コントロール（医師による治療）群（患者約3,300人） 
 　（薬剤部による抗血栓治療管理開始前、医師による管理） 
   vs 
　 薬剤師による治療管理群　　　　　（患者約3,300人） 

 　（薬剤部による抗血栓治療管理開始後） 
  エンドポイント：①出血、血栓、　②目標INR幅内期間（％） 



結果①（出血及び血栓） 



結果②：出血と血栓　（Kaplan-Meyer) 



結果③：　INRコントロール


