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原 著

嚥下困難成人症例に対してロキソプロフェン内用液は経済的で有益
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（2020年 4月 8日受付）

要旨：【目的・方法】嚥下困難成人症例の発熱や疼痛に対して従来メフェナム酸シロップを用いて
いたが，適応外使用であることや取り扱いが煩雑であることが問題であった．今回，メフェナム
酸シロップを成人用単包製剤であるロキソプロフェン内用液に薬剤部主導で採用薬変更を行っ
た．変更前後の業務効率性，経済性，および治療同等性を比較検討した．
【結果】調査期間中のロキソプロフェン内用液処方は 51処方 558包（10mL/包）で，薬価は 12,834
円，メフェナム酸シロップは 32処方 5,660mLで，薬価は 36,224円であった．また調剤・監査にか
かる薬剤師の人件費を時給 2,044円として試算すると，ロキソプロフェン内用液 1処方あたり 7.7
円，メフェナム酸シロップ 1処方あたり 104円であり，調査期間中の人件費はロキソプロフェン
内用液処方 392.7円，メフェナム酸シロップ処方 3,328円であった．調査期間中の総費用はロキソ
プロフェン内用液処方 13,227円，メフェナム酸シロップ処方 43,264円であり，総費用は 69.5%
減少した．処方中断数はメフェナム酸シロップ群で 1件，ロキソプロフェン内用液群で 2件であ
り，有意差を認めなかった（p=1.0）
【結論】ロキソプロフェン内用液は嚥下困難成人症例に適した剤型であり適応外使用が是正でき
るだけでなく，調剤時間短縮や支出削減効果が得られる．さらに，後発品使用割合，衛生面，医
療安全的なメリットも期待でき有用であると考える．

（日職災医誌，68：372─377，2020）
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緒 言

錠剤などの固形製剤の内服が困難な成人症例に内服薬
を処方する場合，水剤や散剤の選択，もしくは簡易懸濁
法を用いるなどの工夫が必要である１）２）．メフェナム酸シ
ロップは，非ステロイド性解熱鎮痛薬（NSAIDs）の内用
水剤であり，口腔咽喉頭疾患で錠剤による物理的刺激を
回避したい場合や，経鼻胃管や胃瘻を含む嚥下困難者の
疼痛に対して，処方されることがあるが，小児適応しか
なく，適応外使用の実態がある．またメフェナム酸シロッ
プは用量調節性に優れる内用水剤で，小児に適した薬剤
であるが，成人に対して固定用量で用いる場合，薬剤師
は，処方された量をメートルグラス等で計り取る計量調
剤に時間を要するだけでなく，患者や服薬を介助する者
は計量カップを用いて 1回量を計り取り服用しなければ
ならないなど，煩雑な点が問題であった．

そこで今回，関東労災病院では，2016年 6月に，メフェ
ナム酸シロップを 1本 60mgの成人用単包製剤であるロ
キソプロフェン内用液に薬剤部主導で採用薬変更を行っ
たので，業務効率性および経済性の観点で取り組み成果
を報告する．

方 法

1．業務効率性および経済性の評価
対象症例のメフェナム酸シロップ処方とロキソプロ

フェン内用液処方とについて薬剤費および調剤にかかる
人件費を算出した．薬価は，ロキソプロフェン内用液 1
mLあたり 2.3円，メフェナム酸シロップ 1mLあたり 6.4
円とした（2016年 5月時点）．薬剤師の平均時給は，2,044
円とした（厚生労働省平成 29年賃金構造基本統計調査，
企業規模 1,000人以上より算出）．
メフェナム酸シロップは計量水剤であり，計量調剤お
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図 1　NSAIDs 内用液剤の採用切替に関する医師へのアンケート

よび調剤監査に要する時間（移動時間は含まない）を計
測し，10処方の平均所要時間を算出し，平均所要時間と
薬剤師の平均時給から，調剤にかかる人件費を算出した．
また計量水剤であることから，水剤容器（投薬瓶 PPB300
cc滅菌済，エムアイケミカル，3個入り 300円）と計量
カップ（SK計量カップ 20mL，シンリョウ，100個入り
1,600円）が必要であり，1処方あたり 116円を容器代と
して計上した．
ロキソプロフェン内用液は単包製剤であり，計数調剤

および調剤監査に要する時間（移動時間は含まない）を
計測し，10処方の平均所要時間を算出し平均所要時間と
薬剤師の平均時給から，調剤にかかる人件費を算出した．
上記より算出した薬剤費，人件費，容器代の和｛ロキ

ソプロフェン内用液処方（薬剤費＋人件費）とメフェナ
ム酸シロップ処方（薬剤費＋人件費＋容器代）｝を総費用
として比較した．
2．治療同等性の評価
今回選定したロキソプロフェン内用液は，メフェナム

酸シロップと同薬効であるものの，成分が異なること，
適応症が異なることなど種々の相違点があることから，
採用薬変更後の治療への影響を評価する必要性を考え，
本検証を実施した．
関東労災病院の耳鼻咽喉科に入院した患者のうち，採

用薬変更前の 2015年 6月から 8月にメフェナム酸シ
ロップが処方された症例および，採用薬変更後の 2017
年 6月から 8月にロキソプロフェン内用液が処方された

症例を対象とした．後方視的に診療録調査を行い，薬剤
の継続率を比較した．鎮痛薬の必要性がなくなった，固
形製剤が内服可能になった等の理由で，投与終了した場
合は，認容性問題なしと判断した．投与中に他の水剤や
散剤へ変更があった場合や副作用による投与終了や薬剤
変更の場合は，認容性問題ありと判断し，その変更理由
を調査した．メフェナム酸シロップ群とロキソプロフェ
ン内用液群における継続率の統計学的有意差検定には，
フィッシャーの正確確率検定を用いた．なお，当院は成
人患者を中心とした診療をしている医療機関であること
から小児症例は調査から除外した．また耳鼻咽喉科医師
へメフェナム酸シロップとロキソプロフェン内用液の治
療同等性に関するアンケート調査を行った（図 1）．
4．倫理的配慮
本研究は，「ヘルシンキ宣言」に基づく倫理的原則に則

り，「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成
26年文部科学省・厚生労働省・平成 29年一部改正）を
遵守し，関東労災病院研究倫理委員会の承認（受付番号
第 2019―2号）を得て実施した．

結 果

1．業務効率性および経済性の評価
調査期間中，ロキソプロフェン内用液は 51処方 558

包（10mL/包）が調剤され，メフェナム酸シロップは 32
処方 5,660mLが調剤された．調査期間中の薬剤費を算出
するとロキソプロフェン内用液処方は 12,834円，メフェ
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表 1　患者背景

メフェナム酸
シロップ群（人）

ロキソプロフェン
内用液群（人）

n 32 51

性別
男 24 26
女 8 25

年齢 45.3［20-80］＊ 37.9［19-85］＊

主病名
急性扁桃炎 13 14
扁桃周囲膿瘍 6 13
扁桃腺摘出術後 2 13
急性喉頭蓋炎 2 6
頭頸部癌術後 7 4
その他 2 1

水剤選択理由
咽頭疾患のため 26 47
嚥下困難のため 4 1
経鼻胃管のため 0 1
胃瘻のため 2 2

＊中央値［最低年齢 - 最高年齢］

表 2　治療継続率の評価

メフェナム酸
シロップ群（人）

ロキソプロフェン
内用液群（人）

n 32 51
　治療中断数 1（3%） 2（4%）

処方変更理由
　錠剤希望 0 1
　疼痛管理不良 1 1

処方変更先
　ロキソプロフェン錠 1 1
　メフェナム酸カプセル 0 1

ナム酸シロップ処方は 36,224円であった．
またロキソプロフェン内用液の計数調剤および調剤監

査にかかる所要時間が平均 13.5秒，メフェナム酸シロッ
プの計量調剤および調剤監査にかかる所要時間が平均
183秒であったことから，薬剤師平均時給から人件費を
試算すると，ロキソプロフェン内用液 1処方あたり 7.7
円，メフェナム酸シロップ 1処方あたり 104円となった
事から，調査期間中の人件費はロキソプロフェン内用液
処方 392.7円，メフェナム酸シロップ処方 3,328円であっ
た．
調査期間中の総費用はロキソプロフェン内用液処方

13,227円， メフェナム酸シロップ処方 43,264円であり，
総費用は 69.5%減少した．
2．治療同等性の評価（表 1）
調査期間中，メフェナム酸シロップは 32件，ロキソプ

ロフェン内用液は 51件が処方された．
対象患者の疾患としては，急性扁桃炎や扁桃周囲膿瘍

が多く，扁桃腺摘出術後や頭頸部癌術後などであった．
水剤が選択された理由としては，咽頭疾患であるため

（メフェナム酸シロップ群 26件，ロキソプロフェン内用
液群 47件），嚥下困難（メフェナム酸シロップ群 4件，
ロキソプロフェン内用液群 1件），経管投与，胃瘻などで
あった．
処方中断数はメフェナム酸シロップ群で 1件，ロキソ

プロフェン内用液群で 2件であり，有意差を認めなかっ
た（p=1.0）（表 2）．投与中止理由として，メフェナム酸シ
ロップ群は疼痛管理不良が挙げられ，ロキソプロフェン
錠に変更となった．ロキソプロフェン内用液群は疼痛管

理不良および患者の水剤拒否した事が挙げられ，それぞ
れメフェナム酸への変更および医学的判断より早期にロ
キソプロフェン錠への変更となった．
ロキソプロフェン内用液およびメフェナム酸シロップ

共に処方経験のある当院耳鼻咽喉科医師 7名にアンケー
ト調査を実施した．アンケート回収率は 6名/7名で 86%
であった．（図 2）
「処方しやすさ」「鎮痛効果（主観）」「処方された患者さ
んの反応」「総合評価」において，メフェナム酸シロップ
が良いと回答した医師はいなかった．「副作用の頻度（主
観）」については，ロキソプロフェン内用液およびメフェ
ナム酸シロップで差を認めなかった．
またロキソプロフェン内用液とメフェナム酸シロップ

は同薬効であるが，主成分や適応症が異なることについ
て，気になるか質問したところ，6名中 5名の医師は気に
ならないと回答した．

考 察

ロキソプロフェン内用液処方の総費用は，メフェナム
酸シロップ処方と比較して 69.5%減少した．3カ月の調
査期間で得られた結果から，1年間の費用差額を推算す
ると，120,148円であり，DPC病院における支出削減の一
助とできることが示唆された．また 2020年現在の薬価
は，ロキソプロフェン内用液 1mLあたり 2.0円，メフェ
ナム酸シロップ 1mLあたり 6.5円と，本検証を行った
2016年時点より 2剤の薬価差は拡大している．現在の薬
価で総費用を試算すると，ロキソプロフェン内用液処方
11,552円， メフェナム酸シロップ処方 43,830円となり，
総費用 73.6%減，年間で 129,112円の支出削減となる．
ロキソプロフェン内用液は後発医薬品であることか

ら，先発医薬品であるメフェナム酸シロップより安価で
あるのは当然期待できる結果であったが，計量調剤によ
る薬剤師の人件費および水剤容器や計量カップを含めて
評価すると，支出の半減につなげることができた．
さらに今回は検証していないが，ロキソプロフェン内

用液が単包製剤であることは衛生的であること，計量調
剤による秤量間違いや，計量カップによる内服過誤など
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図 2 NSAIDs 内用液剤の採用切替に関する医師へのアンケート調査結果（n＝10） 
：⑤．ロキソプロフェン内用液が良い
：④．どちらかというとロキソプロフェン内用液が良い
：③．どちらともいえない
：②．どちらかというとメフェナム酸シロップが良い
：①．メフェナム酸シロップが良い

がなくなり医療安全的であること，急性期病院で多い服
用中断や投与中止などの指示変更や返品薬にも容易に対
応できることなど副次的効果も期待できると考えられ
る．
処方中断は両薬剤とも同程度であり，中断理由におい

ても疼痛管理不良や錠剤希望など類似した理由であるこ
とから，認容性に差はないと考えられた．
処方医の意識調査では，処方しやすさ，鎮痛効果，処

方された患者の反応において，ロキソプロフェン内用液
群に好ましい結果であった．
しかし副作用の頻度については，両群で同程度であり，

メフェナム酸シロップの方が好ましいとの意見も認めた
ことは，今後の使用状況に注目し，投与症例に対する薬
剤管理指導を行うなど，医師と共に適正使用に努めてい
く必要性があると考える．
メフェナム酸シロップは小児に対する「急性上気道炎」

の適応のみであり，嚥下困難な成人症例に対しては，そ
の薬理作用に基づく医師の判断でやむをえず使用してい
る現状があった．今回採用したロキソプロフェン内用液
は「下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛：関節リウマチ，
変形性関節症，腰痛症，肩関節周囲炎，頸肩腕症候群，
歯痛」，「手術後，外傷後並びに抜歯後の鎮痛・消炎」，「急
性上気道炎の解熱・鎮痛」の適応を有している．ロキソ
プロフェン内用液を採用することで嚥下困難な成人症例
における適応外使用を解消することができた．医薬品の
適応外使用においては，「未承認新規医薬品等を用いた医
療について厚生労働大臣が定める基準（厚生労働省告示
247号）」および「未承認新規医薬品等を用いた医療につ
いて厚生労働大臣が定める基準について（医政発 0610
第 24号）」などが発出され，従来にも増して適正な取り

扱いが求められているところであり，今回の採用薬変更
はこの点においても効果的な取り組みであった．
採用薬選定の際には，ロキソプロフェンが本邦で最も

処方されている NSAIDs成分３）であり，多くの医師が豊
富な使用経験を有していることも加味して選択した．ま
た，水分摂取制限や，嚥下困難がある高齢者の介護者に
対するアンケートでは，カプセル剤や散剤の評価が低く，
水剤や錠剤の評価が良好であることが報告されている４）．
また嚥下機能の低下した痴呆症例に対してリスペリドン
を投与する際，錠剤より水剤が好ましかったとの報告５）も
あることから，嚥下困難成人症例に対する薬物治療にお
いて，ロキソプロフェン内用液のような内用水剤は，有
用な剤型であることが考えられる．
今回の取り組みは先発品であるメフェナム酸シロップ

から後発品であるロキソプロフェン内用液への採用薬変
更であり，後発品切替の側面もある．厚生労働省は，平
成 25年 4月に「後発医薬品のさらなる使用促進のための
ロードマップ（ロードマップ）」６）を策定して以来，数値目
標を設定したり，診療報酬を新設したりして，その使用
を推進している．今回の取り組みは，後発品使用割合の
増加も期待でき，後発医薬品使用体制加算を算定してい
る医療機関における施設要件に良い影響を与えることが
期待できる．
Wilnerや Krämerらは，抗てんかん薬の後発品切替に

おいて，切替後に半数以上で発作再発や副作用を認めた
と報告しており７）８），生物学的同等性だけでなく，臨床的
同等性についても評価する必要性を示唆している．外傷
後疼痛に対するロキソプロフェンとメフェナム酸の比較
試験では，有効性・安全性ともに同等もしくはロキソプ
ロフェンの方が優れるとの報告９）はあるものの，主成分が



376 日本職業・災害医学会会誌 JJOMT Vol. 68, No. 6

異なる薬品間での変更であることから，臨床的同等性の
評価は必要であると考え，後方視的調査による治療中断
率および処方医の主観的アンケート調査で評価した．副
作用調査等について前向き調査を実施できていない点
は，本検証の制限事項である．
薬物治療に参画する薬剤師にとって，薬剤の製剤的特

徴を理解して医師へ治療の選択肢を提案できることは必
須能力である．単に数量目標を達成することに留まらず，
医学的・薬学的に最適な後発品を選択する取り組みは，
忘れてはならない重要な責務であり，薬剤師が中心と
なって取り組んでいく必要性が考えられた．
［COI開示］本論文に関して開示すべき COI状態はない
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Pharmacoeconomic Impact of Loxoprofen Solution in Adult Patients with Dysphagia

Hiroyuki Uchida1), Mana Sekiguchi1), Sae Ito1), Ayumi Konagai1), Hitoshi Yagi1), Sigeo Asai2) and Yoshitomo Kawai1)
1)Department of Pharmacy, Japan Organization of Occupational Health and Safety, Kanto Rosai Hospital
2)Department of Pharmacy, Japan Organization of Occupational Health and Safety, Osaka Rosai Hospital

Conventionally, mefenamic acid syrup has been used for adult patients with dysphagia, but there have
been problems with the off-label use and the complex handling.
Led by our Pharmacy Department, we tried to implement the change mefenamic acid syrup to loxoprofen

oral solution, a single-pack formulation for adults.
We compared the pharmacoeconomic efficacy and treatment equivalency before and after the change.
There were 51 loxoprofen oral solution prescriptions comprising 558 packets, which cost 12,834 yen, and 32

mefenamic acid syrup prescriptions comprising 5,660 packets, which cost 36,224 yen.
The estimated labor costs for the pharmacists involved in the dispensing and audit were 7.7 yen per loxo-

profen oral solution prescription and 104 yen per mefenamic acid syrup prescription. The subtotals of the labor
costs were 392 yen for the loxoprofen oral solution prescriptions and 3,328 yen for the mefenamic acid syrup
prescriptions.
The total costs were 43,264 yen for the mefenamic acid syrup prescriptions and 13,227 yen for the loxopro-

fen oral solution prescriptions, which was a decrease of 69.5%. The number of discontinuations was one in the
mefenamic acid syrup group and two in the loxoprofen oral solution group, which was not significantly differ-
ent (p = 1.0).
Loxoprofen oral solution is a suitable dosage form for adult patients with dysphagia. Our pharma-

coeconomical approach can reduce dispensing time and expenses. In addition, it can correct the off-label use of
mefenamic acid syrup.

(JJOMT, 68: 372―377, 2020)
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