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1993,1994年 度に呼吸器感染症で入院 し,注 射薬による治療を受けた症例 をretrospectiveに 無作為

に抽出しimipenem/cilastatin(IPM/CS)を 第一選択とした群 とセフェム薬を第一選択 とした群に分け,

社会経済学的な観点から抗菌薬の選択方法を検討 した。評価可能な106例(IPM/CS群40例,セ フェ

ム薬群66例)に つ きコス トエフェクティブを分析 し,感 染症重症度別集計か ら1症 例当た りの費用か

ら得 られるコス ト/エフェクテ ィブネス比(C/E)を 見ると,「軽症+中 等症」ではIPM/CS群-2.465

とセフェム薬群-2.320,「 重症」ではIPM/CS群-2.424と セフェム薬群-2.305で あ り,い ずれも

IPM/CSの 方がセフェム薬と比較 してコス トエフェクティブであることが明らかになった。同様に治療

日数を1日 短縮するのにどれだけコス トが変化 したかを表す増分分析の結果(△C/△E)を 見ると 「軽

症+中 等症」では-1.848,「 重症」では-1.849で あり,IPM/CSを 代替的に用いることによって治療

日数を短縮するのみならず,「 軽症+中 等症」では短縮1日 当た り費用がさらに18,480円 減少すること

を示 した。 また,呼 吸器系基礎疾患有無別集計から得 られる△C/△Eを 見ると 「無 し」は,-1,051,

「有 り」は,-1.848で あ り基礎疾患がある患者に対 してのIPM/CSの 使用は基礎疾患を持たない患者

よ りも,よ りコス トエフェクテ ィプであることが明 らかになった。同様 にCAZ群 との比較においても

IPM/CS群 の方がコス トエフェクティブであった。なお,臨 床効果の観点よりセフェム薬群66例 中薬

剤の変更が行われたのは9例 で,そ のうちIPM/CSへ の変更は6例 で,逆 にIPMICS群 か らセフェム

薬へ変更された症例は1例 のみであった。このような1次 選択薬の無効例は,現 状においては結果的に

治療費用の増大を招 く。このことにより,早 期にIPM/CSな どのような抗菌力の強い薬剤を使用 した方

が治療期間の短縮に繋が り,患 者の効用も増大 し,医 療費の削減にも繋がることになる。
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近年,抗 菌薬 の 開発 はめ ざ ま しく,強 力 でブ ロー ドスペ ク

トルの薬剤 が次 々 と開発 され て いる。 この結 果,中 等 症 の呼

吸 器感 染症 に対 す る有効 率 は非 常 に高 くなった。 しか し,高

齢 者や慢 性 閉塞性 気 道疾患 を基礎疾 患 に もつ 症例 で は十分 な

臨床 効 果が え られず,長 期 間 の抗 菌薬 治療が 必要 とされ る こ

と も多 い。 この ような状 況で,ど の よ うな抗 菌薬 を第一選 択

とす るこ とが有利 で あ るか を各種 の観点 か ら検討 す る こ とは

きわめ て重要 で あ る。

我 が 国 にお け る国民 医療 費の増 加 は著 し く,1995年 度 に

は26兆7,000億 円 に達す る と推計 されて い る。 特 に,本 邦

に お い て は薬 剤 費 の 占 め る割 合 が 高 く,国 民 総 医療 費 の 約

30%を 占め てい る1)。呼吸 器 感染 症 で はあ る程度抗 菌薬の

有効 率 は高 くな って いるの で,今 後,社 会経済学 的な観点 も

踏 まえ て治療 方法 を検 討す る こ とも必 要 であ る。 感染症治療

に おけ る費用 対効 果 は,治 療 日数 と入院 日数 を低 下 させるこ

とが 最 も効果 的で あ り,こ の こ とは同時 に患者 のQuality of

Lifb(QOL)の 向上 に もつ なが る。

我 が 国の よ うに急 速 に高 齢化 す る社 会 では,肺 炎な どの呼

吸器 感染症 の罹 患率 も高 く入院 治療 の必 要性 も増大 し社会の

資源 を多 く消 費す る こ とか ら,そ の 治療 の中心 的役割 を果た

す抗 菌薬 につ いてefficacyの み な らず,そ の費 用 をも考慮 し

た社 会経 済的 評価 が重 要で あ る。 もち ろん この社会経済的評
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価は医療技 術,な かで も医 薬品 につ い てはす で に先 進各 国で

広 く実施 され てい る2,3)。

一 方,抗 菌薬の選択に関しては,重 症感染症には強い抗菌

力の抗 菌薬,中 等症 以 下の 感染 症 には それ相 当の抗 菌薬 を選

択する とい う段 階 的 な選択 方法 と,む しろ中等症 の 感染症 に

も最初か ら強い抗 菌薬 を使 用 し,よ り確 実 な治療 効 果 を期待

す るとい う治療 方 法 に大別 され る。

そこで我 々は,呼 吸器 感 染症 に対 して,β-ラ ク タム 薬の

なかで も最 もス ペ ク トル が 広 く抗 菌 力 の 強 いimipenem/

cilastatin(IPM/CS)4～6)を と りあげ,IPM/CSを 第一選択 と

した群 とセフ ェム薬 を第 一選択 と した群 にわ け,社 会経 済学

的な観点 か ら抗菌 薬 の選択 方法 を検 討 した。IPM/CSの 経 済

分析 につい て は,腹 腔 内感 染症 患 者 を対 象 にIPM/CS単 独

治療 とclindamycin+tobramycin(CLDM+TOB)併 用 治

療 をretrospectiveに 比 較 した報 告7)や,呼 吸 器,腹 腔 内,

婦人科 領域 また は尿 路 感染 症患 者 を対象 にIPM/CS単 独 治

療 またはclindamycin+aminoglycoside(CLDM+AGs)併

用治療 のいず れか を無 作為 に割 り付 けprospectiveに 実 施 し

た試験報 告8)な どが ある。 我 が国 で は肺 炎お よび呼吸 器 感染

症に関す る社会経 済 的評価 は な く,一 般 に抗 菌 薬の経 済 分析

もほとん どない。

I.対 象 と 方 法

1)対 象

1993,1994年 度に呼吸器感染症で新潟大学医学部第

二内科,国 立療養所西新潟 病院,済 生会新潟第二病院

に入院し,注 射薬による治療をうけた症例をretrospec-

tiveに 無作為抽出し,対 象 とした。 コス トエフェクテ

ィプネスを比較する観点よ り.肺 癌,問 質性肺炎,リ

ウマチ肺など基礎疾患が重篤 な症例,膿 胸,胸 膜炎,

肺膿瘍など基本的に治療が長期間 となる症例,MRSA

感染症および他院にて長期間感染症治療 をうけた症例,

感染症状が不明確な症例,通 常抗菌薬使用量を逸脱 し

ている症例は除外 した。 また,あ らゆる治療において

も治癒できなかった症例 も除外 した。その結果分析対

象例は,男79例,女27例 で,年 齢は16歳 か ら86歳

で,平 均60.9±16.3歳 であった。呼吸器感染症の内訳

は,肺 炎60例,慢 性気道感染症46例 であった。

なお,感 染症重症度の判定については,CRP2+以

下を 『軽症』,CRP5+以 上お よび熱が38.5度 以上を

『重症』,そ の間を 『中等症』の目安 とし,発 熱,白 血

球数,臨 床症状等も考慮 したうえで判定 した。 さらに

効果判定の基準 としてはCRP,発 熱,白 血球数,喀

痰 ・咳噺等の臨床症状を考慮 し,3日 以内に解熱または

改善,白 血球数が正常 または改善傾向を示 した場合を

『著効』,1週 間以内に同様の状態を示 した場合 を 『有効』

1週 間以上要 した場合 を 『やや有効』 とし,改 善が見 ら

れなかったか増悪 した場合 を 『無効』 と判定 した。使

用抗菌薬は,IPM/CS40例 ,ceftazidime(CAZ)28

例,cefodizime(CDZM)3例 ,cefmenoxime(CMX)

1例,cefotiam(CTM)6例,ceftizoxime(CZX)6

例,flomoxef(FMOX)9例,latamoxef(LMOX)1

例,sulbactam/cefoperazone(SBT/CPZ)12例 であっ

た。

また,統 計の検定にはstudent t-testお よびFishers

exact testを 用いた。

2)コ ス トエフェクティブネス分析(CEA)

モデルの考え方

本研究は,IPM/CS群 とセフェム薬群との間での社会

経済的視点か ら見た分析である。臨床でのefficacyを

社会経済的指標 としてのエ フェクテ ィブネスに置 き換

え,そ れ とコス トとの問の関係 を見 ることによって両

群問の比較をしようとするものである。

本分析では1)の 対象患者の臨床データを利用す る

CEAモ デルを構築する。そこで,ま ずコス トであるが,

患者をCRP(C-reactive protein)に よって感染症の重

症度を軽症+中 等度症群 と重症群の二群 に分類 し,両

群 における治癒 まで要 した医療 費を比較 した。 また,

呼吸器系・基礎疾患の有 ・無で分類 した ものについても

同様の検討を行った。

3)CEAモ デルのアウ トカム(結 果)

純粋に医学的な評価で は有効性 ・安全性が問題 とな

る。 しか し,あ る疾病に対 して治療法 はい くつ もある

ので,リ ソーシズ(資 源)の 効率的利用 という観点か

ら有効性 という概念 を社会経済的エフェクティブネス

という概念に置 き換えて,そ の治療法間のコス トエフ

ェクティブネスを分析 しなければならない。

呼吸器感染症の場合,治 療のeffectivenessと して何

をとるかは議論がわかれるところであろう。 しかし,

患者にとっても社会にとっても入院治療 を減少させ う

ると言 うことは何 にもまして大 きな意味を持つ と考え

られる。そこで,こ こではeffectivenessと して治療 日

数をとることに した。本分析での治療 日数の取 り方は,

対象患者が注射用抗菌薬による治療を受けている日数

と仮定 し,注 射薬の投与が終わった時点で呼吸器感染

症は治癒 したと見なしている。

4)費 用の計算方法

通常 このような分析 を行 う際,イ ンプッ ト(投 入量)

としての費用 は直接費と間接費を考慮 しなければな ら

ない。直接費は治療費,入 院費,検 査費,お よび治療

の副作用に伴 って生ずる医療費 とする。治療費は感染

症の重症度および呼吸器系基礎疾患の有無に よって,

患者個々の違 いが大 きい。そのため,ど の範囲まで呼

吸器感染症の治療 費として取 り込むかは,モ デルの計

算上バイアスをもたらす可能性が大きいと考えられる。

そこで,こ こではスタンダー ドと思われる費用項 目を

仮定 し,そ れをもとに計算を行った。検査費用お よび

入院費については個々の病院によって差が生 じるが,

ここではモデルの簡素化のためTable 1に 示す とお り
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Table 1.Medical costs of representative cases of respiratory infection

I.Costs of Tests

* Costs of Tests for Inpatients

n.CostsofHospitalization

Daily costs(during the first month)¥7,530(From the second month:¥7,430)

Medical management costs ¥5,450(During the first 2 weeks)

Meal costs I(including the portion paid directly by the patient ¥1,900

Total ¥14,880

From day 15 to day 30:Medical management costs ¥3,550→¥12,980/day

During the second month:Medical management costs ¥2,500→¥11,830/day

III.Costs of drugs

Physiological saline 100ml(¥352)+Antimicrobial drug(a)

Daily drug costs(¥)=(352+a)×2

This table shows the costs for treatment of respiratory infbction(costs of testS,hospitalizatien and drugs)and the

methods of calculation used in the present study.

に仮定した。検査回数については入院時1回 と入院1

週間につき1回 とした。各々の入院 日数に対する検査

回数はTable 1に 示した通 りである。薬剤費につ いて

は1994年4月 の薬価改訂時の薬価 を使用 し,そ れぞれ

の薬剤費はTable 2に 示 した。 また,治 療の副作用に

伴って生ず る医療費は整腸薬や胃薬などの相対的に安

価な薬剤で処置が終わっているため費用計算には含め

ないものとした。

間接費用には患者が入院しなければ得 られたであろ

う生産(プ ロダクション ・ロス)な どが含 まれる。 し

かし,今 回の対象患者の年齢が60歳 以上で67%を 占

めているためこの分析 では入院 によるプロダクシ ョ

ン ・ロスは考えないこととした。 したがって本分析は

間接費を含まず,直 接費のみで分析を行うこととした。

II.結 果

1)臨 床効果

対象例106例 中IPM/CS群 は40例 であ りセフエム

薬群は66例 であった。それぞれの群の感染症別臨床効

果について見ると,肺 炎では95.5%と84.2%,慢 性

気道感染症では88.9%と85.7%で 全体としては92.5

%と84.8%の 有効率であった。感染症重症度別臨床

効果では,特 に重症例についてはIPM/CS群 では100

%(21/21)の 有効率であるのに対 して,セ フェム薬群

では81.0%(17/21)の 有効率であった。また呼吸器

系基礎疾患有無別臨床効果 につ いては両群共,基 礎疾

患無の有効率の方が高かった(IPM/CS群:100%,セ
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フェム薬群:85.7%)。

さらにセフェム薬群66例 中,臨 床症状の改善が見 ら

れないなどの理由により薬剤の変更が行われたのは9

例で,う ちIPM/CSへ の変更は6例 であった。逆に

IPM/CS群 からセフェム薬へ変更 された症例は発疹の見

られた1例 のみであった。

また,今 回の試験においてもっとも使用頻度の高か

ったCAZを セフェム薬群 より選択 し,IPM/CS群 と比

較し,同 様の集計 ・解析を実施 した。

セフェム薬群66例 中CAZ群 は28例 であ り,

IPM/CS群 とCAZ群,そ れぞれの群の感染症別臨床効

果について見ると,肺 炎では95.5%と88.2%,慢 性

気道感染症では88.9%と81.8%で 全体としては92.5

Table 2.N.H.I.Prices of Antimicrobial Drugs

(N.H.I.price list after revision in April 1994)

%と85.7%の 有 効 率 で あ っ た 。 感 染 症 重 症 度 別 臨 床

効 果 で は,特 に 中 等 度 以 下 の 症 例 につ い て はIPM/CS

群 で は91.7%(11/12)の 有 効 率 で あ る の に 対 して,

CAZ群 で は79.0%(15/19)の 有 効 率 で あ った 。 な お,

対 象 例 中,臨 床 症 状 の 見 られ な い 等 の 理 由 に よ りCAZ

か らIPM/CSへ 投 与 を変 更 した 症 例 は2例 あ っ た が,

逆 にIPM/CSか らCAZに 変 更 した 症 例 は無 か っ た。

2)エ フ ェ クテ ィ ブ ネ ス と費 用

エ フ ェ ク テ ィ ブ ネ ス と して 考 え て い る 治 癒 ま で の 治

療 日数 の 全 体 の分 布 で はIPM/CS群 は11.4日 ±3.9日

とセ フ ェ ム 薬群 は14.2日 ±7.1日 で あ り,t-testに よ

り有 意差(P=0.009)が 認 め られ た(Table 3)。

感 染 症 重 症 度 別 集 計 に お い て,「 軽 症+中 等 症 」 と

「重 症 」 に お け る両 群 の症 例 の 割 合 は,Fishers exact

testに よ り有 意 差(P=0.042)が 認 め ら れ,重 症 例 が

IPM/CS群 に多 か っ た(Table 5)。 一 方,呼 吸 器 系 基 礎

疾 患 有 無 別 集 計 に お い て は有 意 差 は 認 め られ な か っ た 。

次 に,感 染 症 重 症 度 別 に お け る 「軽 症+中 等 症 」 の

治療 日数 はIPM/CS群 は10.4日 ±3.3日,セ フ ェ ム 薬

群 は13.6日 ±7.1日 で 有 意 差(P=0.017)を 認 め た 。

費 用/日 はIPM/CS群24,928円 ±1,530円 とセ フ ェ ム薬

群23,537円 ±1,507円 。1症 例 ご との 費 用 を表 す 費用/

人 はIPM/CS群256,406円 ±72,677円 と セ フ ェ ム 薬 群

315,535円 ±151,935円 で 有 意 差(P=0.040)を 認 め た 。

同 様 に 「重 症 」 の 治 療 日数 は12.3日 ±4.2日 と15.5

日 ±7.2日 。 費 用/日 は24,582円 ±1,299円 と23,345

円 ±1,136円 。 費 用/人 は298,132円 ±89,943円 と

357,305円 ±153,867円 で あ っ た(Table 5)。

一 方,呼 吸器疾患有無別 における 「基礎疾患な し」

の 治療 日数 はIPM/CS群 は13 .0日 ±3.8日 とセ フ ェ ム

薬 群 は13.5日 ±7.2日 。 費 用/日 はIPM/CS群24,157

円 ±1,524円 とセ フ ェ ム 薬 群23,711円 ±1,539円 。 費

用/人 はIPM/CS群309,814円 ±76,162円 と セ フ ェ ム

薬 群315,070円 ±154,152円 で あ っ た 。 同 様 に 「基 礎

疾 患 あ り」 の 治 療 日数 は10.5日 ±3.7日 と14.7日 ±

Table 3.Clinical efficacy in relation to the length of treatmnt (no.1)

():%

IPM/CS:imipenem/cilastatin

1) t-test,2)Fishr's exact test,**p<0.01
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Table 4.Clinical efficacy in relation to the length of treatment (no.2)

():%

IPM/CS:imipenem/cilastatin,CAZ:ceftazidime

1) t-test,2)Fisher's exact test,**P<0.01

Table 5.Costs according to the severity of infection(no.1)

IPM/CS:imipenem/cilastatin

1)

p=0.017(t-test),2)p=0.040(t-test),3)p=0.009(t-test),4)p=0.030(t-test)

Table 6.Costs according to the severity of infection(no.2)

IPM/CS:imipenern/cilastatin,CAZ:ceftazidime

1)

p=0.014(t-test),2)p=0.019(t-test),3)p=0.042(t-test)
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7.1日 で 有 意 差(P=0.003)を 認 め た 。 費 用/日 は

25,064円 ±1,255円 と23,302円 ±1,270円 。 費 用/人 は

261,349円 ±84,250円 と338,961円 ±152,758円 で 有

意差(P=0.012)を 認 め た(Table 7)。Table 7に お け

る 「基 礎 疾 患 な し」 で,IPM/CS群 の 費 用/人 が 「基 礎

疾 患 あ り」 と比 較 し て 高 い の は,感 染 症 重 症 患 者 が 呼

吸器系 基 礎 疾 患 な し症 例14例 中10例(71.4%)含 ま

れ て い る た め だ と 思 わ れ る が,セ フ ェ ム 薬 群 に お け る

感染 症重 症 患 者 は28例 中10例(35.7%)で あ っ た。

同様 に,CAZ群 と比 較 し て 見 る と,治 癒 ま で の 治療

日数の 全 体 の 分 布 に お い て,t-testに よ り有 意 差(P=

0.042)が 認 め られ,IPM/CS群 の 方 がCAZ群 よ り治

療 日数 が短 い こ とが 認 め られ た(Table 6)。 さ らに,感

染症 重 症 度 別 集 計 にお け る 「軽 症+中 等 症 」 と 「重 症 」

の割 合 はFishers exact testに よ り有 意 差(P<0.001)

が認 め られ,有 意 にIPMICS群 に 重 症 が 多 か っ た。

「軽 症+中 等 症 」 の 治 療 日数 はIPM/CS群 は10.4

日±3.3日,CAZ群 は14.6日 ±7.2日 で有 意 差(P=

0.014)を 認 め,費 用/人 はIPM/CS群256,406円 ±

72,677円 とCAZ群340,806円 ±153,374円 で 有 意 差

(P=0.019)を 認めた(Table 6)。 また,呼 吸器系基礎

疾患有無別においては 「基礎疾患あ り」における治療

日数において,IPM/CS群10.5日 ±3.7日 とCAZ群

13.8日 ±5.6日 で有意差(P=0.028)を 認めた(Table

8)。

なお,今 回の対象例中に治療期間が15日 以上の症例

がIPM/CS群 で7例(17.5%),セ フェム薬群で26例

(39.4%)認 められてお り,IPM/CS群 の1例 とセフェ

ム薬群の6例(う ち4例 はIPM/CSへ 変更)に 薬剤の

変更が行われた。

3)コ ス トエフエクテイブネス分析(CEA)

既存の治療法に薪 しい治療法を追加 した り,あ るい

はそれで代替すると効果 も変化する し,そ れに応 じて

費用も変化するであろ う。そこで,変 化 した効果1単

位当 り費用が どの ように変化す るかを検討することに

よって,既 存の治療法に比べ て新 しい治療法の社会経

済的評価 を行う。

その評価は通常 コス ト/エフエクテ イブネス比(C/E)

と,既 存の治療法に対象 となる治療法を代替 し,そ の

効果 とコス トの増分を分析する増分分析(△C/△E)を

Table 7.Costs according to the presence or absence of underlying respiratory diseases(no.1)

IPM/CS:imipenem/cilastatin

1) p=0.003(t-test),2)p=0.012(t-test)

Table 8.Costs according to the presence or absence of underlying respiratory diseases(no.2)

IPM/CS:imipenem/cilastatin,CAZ:ceftazidime

1)

p=0.028(t-test)
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用 い て 行 わ れ る。 そ して,こ れ ら の 比 率 の 大 小 関 係 を

比 較 す る こ と に よ っ て 治 療 法 の 経 済 的 効 率 性 が 判 断 さ

れ る 。 今 回 の 分 析 で は 治 療 日 数 をエ フ ェ ク テ ィプ ネ ス

と した た め,治 療 日 数 が 多 い ほ ど マ イ ナ ス の 評 価 が さ

れ る 。 そ の た め,得 られ た ア ウ トカ ム に マ イ ナ ス をつ

け た。

まず,感 染 症 重 症 度 別 集 計(Table 5)か ら得 られ る

1症 例 当 た りの 費 用 とエ フ ェ ク テ ィブ ネ ス(治 療 日数)

との比,す な わ ちCIEを み る と,「 軽 症+中 等 症 」 で は

IPM/CS群-2.465と セ フ ェ ム 薬 群-2.320で あ る 。

「重 症 」 で はIPM/CS群-2.424と セ フ ェ ム 薬 群

-

2.305で あ り,い ず れ もIPM/CS群 が セ フ ェ ム薬 群

と比 較 し小 さ い 数 値 と な っ て い る 。 これ はIPM/CSの

方 が セ フ ェ ム 薬 と比 較 して コ ス トエ フ ェ ク テ ィブ で あ

る こ と を 意 味 して い る。 次 に,セ フ ェ ム 薬 で の 治 療 に

IPM/CSを 代 替 し,治 療 日数 を1日 短 縮 す る の に どれ

だ け コ ス トが 変 化 した か を表 す 増 分 分 析 の 結 果(△C/

△E)を み る と,「 軽 症+中 等 症 」 で は-1.848,「 重 症 」

で は-1.849で あ っ た(Table 9)。 こ の 意 味 は,

IPM/CSを 代 替 的 に 用 い る こ とに よ っ て 治 療 日数 を短

縮 す るの み な らず,「 軽 症+中 等 症 」 で は 短 縮1日 あた

り費 用 が さ らに18,480円 減 少 し,「 重 症 」 で は短 縮1

日当 り費 用 が18,490円 減 少 す る こ と を示 して い る。 し

た が っ て,IPM/CSを 使 用 す る こ とに よ っ て 有 限 で あ

る リ ソ ー シ ズ(資 源)を 有 効 に 利 用 す る こ と が で きる

と判 断 さ れ た 。 次 に,呼 吸 器 系 基 礎 疾 患 有 無 別 集 計

(Table 7)か ら得 られ る △C/△Eを み る と 「基礎 疾 患

な し」-1.051と 「基 礎 疾 患 あ り」-1.848で あ った

(Table 11)。 この 結 果 か らIPM/CSの 方 が セ フ ェム薬

と比 較 して コ ス トエ フ ェ ク テ ィ ブ で あ る こ との み な ら

ず,呼 吸 器 系 基 礎 疾 患 が あ る 患 者 に対 し て のIPM/CS

の 使 用 は 基 礎 疾 患 を持 た な い患 者 よ り も,よ りコ ス ト

エ フ ェ ク テ ィブ で あ る こ とが 明 らか に な っ た 。

な お,CAZ群 とIPM/CS群 との比 較 にお け る感染症

重 症 度 別 集 計(Table 6)か ら 得 ら れ る △C/△Eは,

「軽 症+中 等 症 」-1.071と 「重 症 」-0.463で あ った

(Table 10)。 ま た,呼 吸 器 系 基 礎 疾 患 有 無 別 集 計

(Table8)か ら得 られ る △C/△Eは,「 基 礎 疾 患 な し」

Table 9.Costs, treament period and cost-effectiveness ratio according to the severity of

infection(no.1)

IPM/CS:imipenem/cilastatin

Table 10.Costs,treament period and cost-effectiveness ratio according to the severity of

infection(no.2)

IPM/CS:imipenem/cilastatin,CAZ:ceftazidime
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Table 11.Costs,treatment period and cost-effectiveness ratio according to the presence or

absence of underlying respiratory diseases(no.1)

IPM/CS:imipenern/cilastatin

Table 12.Costs,treatment period and cost-effectiveness ratio according to the presence or

absence of underlying respiratory diseases(no.2)

IPM/CS:imipenem/cilastatin,CAZ:ceftazidime

- 2.131と 「基礎 疾 患 あ り」-1.849で あ っ た(Table

12)。 これ らの 結 果 か ら,CAZ群 と の 比 較 に お い て も

IPM/CS群 の 方 が コ ス トエ フ ェ ク テ ィ ブ で あ る と 考 え

られ た。

III.考 察

以前より医薬品はスクリーニング,前 臨床試験およ

び臨床試験において,そ の有効性 と安全性が試験 され,

臨床的な側面か ら薬物療法の,基準が決定 されて きた。

しかし,最 近では臨床的な評価 に加 え,社 会経済的な

評価の必要性が欧米を中心 として確立されて きている。

現在のところ医薬品の経済評価が,実 際に薬価 または

保険適用(フ ォミュラリー収載)に 反映 されるのはオ
ー ス トラ リ ア,カ ナ ダ(一 部 の 州)お よ び 米 国 の マ ネ

ー ジドケアにおいてであるが,欧 州において も採用を

検討している国が多 い。この ように医薬品の経済評価

の問題は,世 界的に大きな流れになってきている。

我が国において も,こ れか らは,限 られたリソー シ

ズ(資 源)の 効率的利用 とい う観点から,医 療資源の

使い方において社会的合意 を得てい く必要性が高まっ

てくと予測される。そ こで我々は,こ の ような状況を

念頭においた分析を行ったのである。

通常新 しい治療法が導入 される時には,そ のエフェ

クテイブネスは既存の治療法に比べて大きい。 しかし,

一
方費用 も既存の治療法に比べ て多 くかかることが考

えられる。 したが って,こ の治療法を導入 した場合,

エ フェクティプネスも増大するが,コ ス トも増大する

と考えられる。 もし,こ の場合エ フエクテ イブネスが

増大す るにもかかわらず コス トが減少するような治療

法であれば,こ れほどよい治療法はないのは当然であ

る。すなわち,こ の場合,既 存の治療法に比べてその

治療法 は社会経済的にみて優先されるべ き治療法 とな

る。増分分析の結果(△C/△E)は,effbctivenessを1

単位向上 させるのに必要 な費用を示 している。本分析

の結果はこの基本に照 らし合わせ るとIPM/CSの 選択

が合理的であ り,コ ス トエフエクテイブであると判断

された。

また,retrospectiveな 分析であったためIPM/CS群

とセ フェム薬群との間で患者の感染症重症度による偏

りが存在 した。Table 9に 示 した感染症重症度別の△C/

△E比 を見ると,「軽症+中 等症」が 一1.848,「 重症」

が-1.849と ほぼ同数であり,い ずれも 「全体」での△

C/△E比 一1.804を 下 回ってい る。 この ことよ り,

IPM/CS群 とセフェム薬群 との間で同様の患者分布で

比較を行えば,△C/△E比 は-1.848の 近傍になると推

測される。

今回の分析ではアウ トカム(結 果)と して治療 日数

のみを対象 とした。 しか し,患 者にとって治療期 間の

短縮は,あ きらかにQOLの 向上を意味 している。今後

は,よ り快適な状態を患者が得 る効用 をも測定する,

という患者の立場か らの評価 を行 うことも重要 な課題
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Table 13.Costs,treament period and cost-effectiveness ratio according to the severity of

infection

IPM/CS:imipenem/cilastatin

Table 14.Costs, treatment period and cost-effectiveness ratio according to the presence or

absence of underlying respiratory diseases

IPM/CS:imipenem/cilastatin

となろう。また,前 述のごとく費用は,ス タンダー ド

と思われる入院費 と検査費および薬剤費か らなる直接

費である。

社会経済的評価では主たるパ ラメータについて通常

感度分析が行われるが,本 稿ではコス トの計算でのみ

パ ラメー ターを用いている。ここでの費用のパラメー

ターは,検 査料,入 院費,薬 剤費であるが,入 院費用

のウエイ トが一番大 きい。 したがって感度分析は,ま

ず入院費について行 うのが妥当であるが,こ こでは入

院関連費用は最低 限の ものを想定 してお り,よ り高い

入院費では対象群(こ こではセフェム薬群)に,よ り

不利 となるので感度分析の意味 は持たない。 しか し,

コス トエフェクテ ィブネス分析結果の再確認のため,

パ ラメーターとしての入院費用 を30%増 のケースに

っいて算出を行った。 なお,感 度分析 とは臨床試験 に

お ける検定 にかわるものである。感度分析 の結果は,

感染症重症度別集計(Table 5)か ら得 られる△C/△E

につ い ては,「 軽 症+中 等症 」-2.253と 「重 症」

- 2.254で あ っ た(Table 13)。 ま た,呼 吸 器 系 基 礎 疾

患 有 無 別 集 計(Table 9)か ら得 られ る △C/△Eは,

「基 礎 疾 患 な し」-1.346と 「基 礎 疾 患 あ り」-2.258

で あ っ た(Table 14)。 した が って,予 想 され た ご と く,

この感度分析 において も,セ フェム薬 との比較におい

てはIPM/CSの 選択が合理的であ り,コ ス トエフェク

ティブであることが明らかであった。

最後に臨床上の問題 として述べるならば,β-ラ クタ

ム系薬の薬価 に差がほ とんど見 られない現状において

は,治 療 日数そのものが医療 費に影響を与 える割合が

高 くなっていると考えられる。 このような状況におい

ては,一 次選択薬の無効例は結果的に治療費用の増大

を招 く。

このことより,早 期にIPM/CSな どのような抗菌力

の強い薬剤 を使用 した方が治療 期間の短縮に繋がり,

患者の効用 も増大 し,医 療費の削減にも繋がることに

なる。
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Cost effectiveness analysis in the treatment of respiratory infections
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Socioeconomic evaluation of imipenem/cilastatin sodium•\—
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We randomly sampled inpatients with respiratory infections who were treated with injectable

antibiotics in 1993-1994.Patients were classified according to treatment with imipenem/cilastatin

(IPM/CS)versus cephem drugs as the first choice.The method of selection of antimicrobial drugs

was evaluated from the socioeconomic aspect.A cost effectiveness analysis was performed using

data from 106 patients(40 in the IPM/CS therapy group and 66 in the cephem therapy group)

in whom evaluation was possible.According to the severity of infection, the cost-effectiveness

ratio(C/E)derived from the cost per patient was evaluated.In "mild-moderate"infections,the

C/E was- 2.465 in the IPM/CS therapy group and -2.320 in the cephem therapy group.In
"severe"i

nfections,the WE was -2.424 in the IPM/CS therapy group and -2.305 in the cephem

therapy group.Thus,IPM/CS was more cost effective than cephem.An increment analysis was

performed to determine the cost savings due to shortening the treatment duration by 1 day(•¢C/

△E). The •¢C/•¢E was-1.848 for"mild-inoderate"infections and-1.849 for"severe"infections.

These results showed that the use of IPM/CS not only shortens the treatment duration but also

decreases the cost per day by 18 ,480 yen in"mild-moderate"infections and by 18,490 yen in 
 "seve

re" cases.•¢C/•¢E according to the presence or absence of underlying respiratory diseases

was-1.051 for cases without("absence") and -1 .848 for cases with such diseases("presence").

The use of IPM/CS was more cost effective in patients with than in those without underlying dis-

eases.IPM/CS was also more cost effective than therapy.In the cephem group,the inital drug

was changed to other drugs because of clinical effects in 9 of the 66 patients;the switch was to

IPM/CS in 6 of these 9 patients.In the IPM/CS group,the initial drug was changed to cephem

drugs in only 1 case.Ineffectiveness of the first choice drug results in increased medical costs.

Therefore,the use of drugs with marked antimicrobial action such as IPMJCS in the early stage

of infection shortens the treatment period ,increases the benefit to inpatients, and reduces medical

costs.


