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研究要旨 

【目的】 

偽造医薬品の入手に繋がった個人輸入代行サイトに特徴的なサイト記載情報を抽出

し、偽造医薬品取り扱いサイトを推定する方法を検討した。 

【方法】 

対象は、これまでにインターネットを介した個人輸入により入手した医薬品 212 検体

（シアリス錠 43 検体、レビトラ錠 28 検体、バイアグラ錠 22 検体、ジフルカン錠 11

検体、アモキシシリン・クラブラン酸配合錠/カプセル 12 検体、デキサメタゾン錠 23

検体、オルリスタットカプセル 19 検体、メトホルミン錠 40 検体、およびイベルメク

チン錠 13 検体）とした。このうち、シアリス錠 34 検体、レビトラ錠 17 検体、バイ

アグラ錠 18 検体、およびジフルカン錠 2 検体、オルリスタットカプセル 3 検体は、

偽造医薬品であった。これらの対象医薬品入手時に利用した個人輸入代行サイトに記

載されていた情報を収集した。統計解析として、Pearson の χ2 検定または Fisher の正

確確率検定により、各情報の記載と偽造医薬品出現率との関連性を調査した。また、

決定木分析により、偽造医薬品取り扱いサイトを推定するための分類・予測モデルを

作成した。 

【結果・考察】 

個人輸入代行サイト記載情報と偽造医薬品出現率との関連性を調査した結果、問い合

わせ先や輸入代行業者の氏名、住所などの身元を保証する情報が記載されていないサ

イトや、個人輸入または特定商取引など規制関連の記載がないサイトを介して入手し

た個人輸入医薬品で偽造医薬品出現率が有意に高かった。決定木分析の結果、輸入代

行業者の住所の記載がなく、代金の支払い時期の記載があるサイトを介して偽造医薬

品を入手する可能性が高いことが示された。 

【結論】 

本研究により、偽造医薬品取り扱いサイトを推定できる項目を抽出することができ

た。今後さらなるデータの蓄積により、より高精度な予測モデルの構築が期待される。 
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A. 研究目的 

本研究では、医薬品個人輸入代行業者

に着目した偽造医薬品対策に資するため、

偽造医薬品取り扱いサイト推定法の開発

を目指して、医薬品個人輸入代行サイト

に掲載されている情報を収集し、偽造医

薬品を取り扱う個人輸入代行業者の特徴

抽出ならびに予測・分類モデルの構築を

試みた。 

 

B. 研究方法 

B-1. 対象サイトと製品 

これまでのインターネットを介した個

人輸入医薬品の試買調査で入手した全

212 検体（シアリス錠 43 検体、レビトラ

錠 28 検体、バイアグラ錠 22 検体、ジフ

ルカン錠 11 検体、アモキシシリン・クラ

ブラン酸配合錠/カプセル 12 検体、デキサ

メタゾン錠 23 検体、オルリスタットカプ

セル 19 検体、メトホルミン錠 40 検体、

およびイベルメクチン錠 13検体を対象医

薬品とした 1-9)。このうち、シアリス錠 34

検体、レビトラ錠 17 検体、バイアグラ錠

18 検体、およびジフルカン錠 2 検体、オ

ルリスタットカプセル 3 検体は、偽造医

薬品であった。 

これまでに入手した個人輸入医薬品の

うち、真正性不明の場合は本研究の対象

から除外され、同一サイトから包装形態

が異なる複数製品を購入した場合や、同

一サイトから分割発送で届いた場合は別

検体とした。 

 

B-2. 観察項目 

医薬品個人輸入代行サイト記載内容と

して観察した項目は、「問い合わせ先（電

話番号）」、「問い合わせ先（FAX 番号）」、

「問い合わせ先（E-mail）」、「問い合わせ

メールフォーム」、「輸入代行業者名称ま

たは氏名」、「輸入代行業者住所（本社）」、

「輸入代行業者代表者名（責任者名）」、

「日本支店」、「価格」、「送料」、「支払い時

期」、「支払い方法」、「商品引渡時期」、「返

品の特約」、「写真掲載」「商品名」、「用法

用量」、「効能効果」、「副作用」、「医師や薬

剤師への相談の推奨」、「個人輸入に関す

る記載」、「個人輸入の購入数量制限」、「特

定商取引法への言及」、「医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律（薬機法）に関する記載」、「相談先」、

「SSL 採用」、および「プライバシーポリ

シー」の 27 項目であった。これらの個人

輸入代行サイト記載内容と偽造医薬品出

現率を調査した。 

 

B-3. 解析 

 本研究では、統計解析と機械学習の 2つ

の手法を用いた。 

統計解析には、SPSS Statistic version 27

（アイ・ビー・エム株式会社、東京、日本）

を用い、項目ごとにクロス集計を行い、有

意水準を 5%として Pearson の χ2 検定ま

たは Fisher の正確確率検定（両側検定）

を行った 10)。 

機械学習には SPSS Modeler version 18.3

（アイ・ビー・エム株式会社、東京、日本）

を用い、医薬品の真正性情報と、個人輸入

代行サイトや外観観察から得られる情報

をもとに分類・予測モデルを作成した。ホ

ールドアウト検証を行うことを目的とし

て、ランダムにデータを学習：テスト＝

70：30 に区分した。分析には χ2 検定やＦ

検定に基づいてツリーモデルを構築する

分析手法である Chi-squared Automatic 
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Interaction Detection（CHAID）を用いて、

決定木分析を行った。特徴抽出において、

真正、または、偽造である確率が 90%以

上となるとき、特徴ありとした。 

 

C. 結果 

C-1. 統計解析による偽造医薬品取り扱い

サイトの特徴抽出 

全サイトにおけるサイト記載内容 27項

目について、記載の有無と真正性との関

連性を調査し偽造医薬品出現率を算出し

た（Table 1）。 

電話番号の記載があるサイトの偽造医

薬品出現率は 33.3%で、記載がないサイト

では 69.0%であり、電話番号の記載がない

サイトの偽造医薬品出現率は有意に高か

った（p < 0.01）。FAX 番号の記載があるサ

イトの偽造医薬品出現率は 7.7%で、記載

がないサイトでは 53.8%であり、FAX 番

号の記載がないサイトの偽造医薬品出現

率は有意差に高かった（p < 0.01）。E-mail

アドレスの記載があるサイトの偽造医薬

品出現率は 50.4%で、記載がないサイトで

は 38.9%であり、有意差は認められなかっ

た。問い合わせメールフォームの記載が

あるサイトの偽造医薬品出現率は 31.4%

で、記載のないサイトでは 58.9%であり、

問い合わせメールフォームの記載がない

サイトの偽造医薬品出現率は有意差に高

かった（p < 0.01）。 

輸入代行業者名称または氏名の記載が

あるサイトの偽造医薬品出現率は 29.3%

で、記載がないサイトでは 76.4%であり、

輸入代行業者名称または氏名の記載がな

いサイトの偽造医薬品出現率は有意差に

高かった（p < 0.01）。輸入代行業者住所の

記載があるサイトの偽造医薬品出現率は

27.3%で、記載がないサイトでは 82.6%で

あり、輸入代行業者住所の記載がないサ

イトの偽造医薬品出現率は有意差に高か

った（p < 0.01）。輸入代行業者代表者名の

記載があるサイトの偽造医薬品出現率は

27.6%で、記載がないサイトでは 60.5%で

あり、代表者名の記載がないサイトの偽

造医薬品出現率は有意に高かった（p < 

0.01）。日本支店の記載があるサイトの偽

造医薬品出現率は 53.8%で、記載がないサ

イトでは 44.7%であり、有意差は認められ

なかった。 

 価格の記載があるサイトの偽造医薬品

出現率は 44.2%で、記載がないサイトでは

100%であり、価格の記載がないサイトの

偽造医薬品出現率は有意に高かった（p < 

0.05）。送料の記載があるサイトの偽造医

薬品出現率は 42.5%で、記載がないサイト

では 60.6%であり、有意差が認められなか

った。支払い時期の記載があるサイトの

偽造医薬品出現率は 40.5%で、記載がない

サイトでは 56.3%であり、支払い時期の記

載がないサイトの偽造医薬品出現率は有

意に高かった（p < 0.05）。支払い方法の記

載があるサイトの偽造医薬品出現率は

44.6%で、記載がないサイトでは 60.0%で

あり、有意差は認められなかった。商品引

渡時期の記載があるサイトの偽造医薬品

出現率は 43.4%で、記載がないサイトでは

68.8%であり、有意差は認められなかった。

返品の特約の記載があるサイトの偽造医

薬品出現率は 43.9%で、記載がないサイト

では 62.5%であり、有意差は認められなか

った。商品の写真が掲載されているサイ

トの偽造医薬品出現率は 41.1%で、掲載が

ないサイトでは 61.4%であり、商品の写真

の掲載がないサイトの偽造医薬品出現率
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は有意高かった（p < 0.05）。しかし、写真

は掲載されているが写真とは異なる包装

形態の商品が届いたサイトも存在した。 

商品名の記載があるサイトの偽造医薬

品出現率は 42.8%であり、記載がないサイ

トの偽造医薬品出現率は 90.9%で、商品名

の記載がないサイトの偽造医薬品出現率

は有意に高かった（p < 0.01）。用法用量の

記載があるサイトの偽造医薬品出現率は

55.6%で、記載がないサイトでは 30.2%で

あり、用法用量の記載があるサイトの偽

造医薬品出現率は有意に高かった（p < 

0.01）。効能効果の記載があるサイトの偽

造医薬品出現率は 54.7%で、記載がないサ

イトでは 17.0%であり、効能効果の記載が

あるサイトの偽造医薬品出現率は有意に

高かった（p < 0.01）。副作用の記載がある

サイトの偽造医薬品出現率は 51.8%で、記

載がないサイトでは 38.0%であり、有意差

は認められなかった。医師や薬剤師への

相談の推奨に関しての記載があるサイト

の偽造医薬品出現率は 31.8%で、記載がな

いサイトでは 59.0%であり、医師や薬剤師

への相談の推奨に関しての記載がないサ

イトの偽造医薬品出現率は有意に高かっ

た（p < 0.01）。医師や薬剤師への相談につ

いて、副作用がでた際の相談推奨や、持病

や併用薬がある場合の相談推奨など条件

が限定されて記載されている場合は、記

載無とした。個人輸入に関する記載があ

るサイトの偽造医薬品出現率は 23.4%で、

記載がないサイトでは 76.1%であり、個人

輸入に関する記載がないサイトの偽造医

薬品出現率は有意に高かった（p < 0.01）。

個人輸入の購入数量制限の記載があるサ

イトの偽造医薬品出現率は 24.6%で、記載

がないサイトでは 69.4%であり、個人輸入

の購入数量制限の記載がないサイトの偽

造医薬品出現率は有意に高かった（p < 

0.01）。「個人使用の量こえない量を輸入す

ること」との記載は記載有とし、「原則と

して制限なし」との記載は記載無とした。

特定商取引法への言及の記載があるサイ

トの偽造医薬品出現率は 27.5%で、記載が

ないサイトでは 56.1%であり、特定商取引

法への言及の記載がないサイトの偽造医

薬品出現率は有意に高かった（p < 0.01）。

薬事法に関する記載があるサイトの偽造

医薬品出現率は 5.9%で、記載がないサイ

トでは 48.7%であり、薬事法に関する記載

がないサイトの偽造医薬品出現率は有意

に高かった（p < 0.01）。相談先の記載があ

るサイトの偽造医薬品出現率は 20.7%で、

ないサイトでは 49.2%であり、相談先の記

載がないサイトの偽造医薬品出現率は有

意に高かった（p < 0.01）。SSL 採用の記載

があるサイトの偽造医薬品出現率は

28.1%で、記載がないサイトでは 51.6%で

あり、SSL 採用の記載がないサイトの偽

造医薬品出現率は有意に高かった（p < 

0.01）。プライバシーポリシーの記載があ

るサイトの偽造医薬品出現率は 28.6%で、

記載がないサイトでは 53.5%であり、プラ

イバシーポリシーの記載がないサイトの

偽造医薬品出現率は有意に高かった（p < 

0.01）。 

 

C-2. 機械学習を用いた偽造医薬品取り扱

いサイトの分類・予測モデルの作成 

 全サイトにおけるサイト記載内容 27項

目について、記載の有無と真正性との関

連性をもとに分類・予測モデルを作成し、

偽造医薬品取り扱いサイトの特徴抽出を

行った（Figure 1）。真正品である確率が
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90%以上となる条件として、「個人輸入代

行業者住所」の記載があり、かつ「個人輸

入に関する記載」があることがあげられ

た。偽造医薬品である確率が 90%以上と

なる条件として、「個人輸入代行業者住所」

の記載がなく、かつ「代金の支払い時期」

に関する記載があることがあげられた。 

 

D. 考察 

D-1. 統計解析による偽造医薬品取り扱い

サイトの特徴抽出 

 サイト記載項目から偽造医薬品出現率

を調査したところ、27 項目中「問い合わ

せ先（電話番号）」、「問い合わせ先（FAX

番号）」、「問い合わせメールフォーム」、

「輸入代行業者名称または氏名」「輸入代

行業者住所」、「輸入代行業者代表者名」、

「価格」、「支払い時期」、「写真掲載」、「商

品名」、「用法用量」、「効能効果」、「医師や

薬剤師への相談の推奨」、「個人輸入に関

する記載」、「個人輸入の購入数量制限」、

「特定商取引法への言及」、「薬事法に関

する記載」、「相談先」、「プライバシーポリ

シー」、「SSL 採用」の 21 項目で有意差が

認められた。しかし、「用法用量」、「効能

効果」については記載があるサイトでの

偽造医薬品出現率が有意に高く、これら

の項目の記載事項の有無から真正性を考

えると誤った判断となる可能性がある。

偽造医薬品販売サイトだけでなく、真正

品販売サイトでも、記載事項が不十分な

サイトがあることが明らかとなった

（Table 1）。 

輸入代行業者住所、代表者名の記載がな

い場合の偽造医薬品出現率が有意に高か

ったことから、偽造医薬品販売サイトで

は輸入代行業者の会社情報を記載してい

ないケースが多いことが明らかとなった。

問い合わせ先（電話番号）や、問い合わせ

先（FAX 番号）の記載がない場合の偽造

医薬品出現率も高い傾向にあったことか

ら、住所や連絡先の記載がないサイトが

偽造医薬品を販売している可能性が高い

ことが示唆された。世界保健機関も、偽造

医薬品等の入手リスクを回避するために、

実際の住所や電話番号が表示されていな

い web サイトに対する注意喚起をしてお

り、本研究で得られた特徴と合致するも

のであった 11)。 

価格や商品名はほぼすべてのサイトで

記載されており、これらの掲載の有無は

偽造医薬品検出における確認項目として

重要性は低いと考えられた。写真の掲載

はあるが写真とは異なる包装形態の製品

が届いたサイトがあり、サイト上では実

際の製品とは異なる写真を掲載している

場合があるため注意が必要である。 

個人輸入に関する記載や特定商取引法

への言及の記載がない場合、偽造医薬品

出現率は有意に高く、偽造医薬品販売サ

イトでは規制関連項目を未記載の可能性

が高いことが示唆された。 

小括として、統計解析により、問い合わ

せ先や輸入代行業者の氏名、住所などの

身元を保証する情報が記載されていない

サイトや、個人輸入または特定商取引な

ど規制関連の記載がないサイトを介した

個人輸入医薬品において、有意に偽造医

薬品出現率が高かった。それのサイトか

らの購入を控えることで偽造医薬品入手

の防止につながると考えられる。 

 

D-2. 機械学習を用いた偽造医薬品取り扱

いサイトの分類・予測モデルの作成 
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 全サイトにおけるサイト記載内容 27項

目のうち、「輸入代行業者住所」、「代金の

支払時期」、「個人輸入に関する記載」が偽

造医薬品取り扱いサイト検出の項目とし

て挙げられた。統計解析でもこれらの項

目の記載の有無が偽造医薬品検出に有用

であったため、27 項目の中で偽造医薬品

取り扱いサイトの推定において特に有用

であると考えられた。また、「代金の支払

時期」について、統計解析では記載がない

場合に偽造医薬品出現率が有意に高かっ

たが、機械学習では記載がある場合に偽

造医薬品取り扱いサイトである可能性が

高いと予測された。機械学習で偽造医薬

品取り扱いサイトを予測した結果、「代金

の支払時期」は「輸入代行業者住所」の記

載がないという前提条件で、記載がある

場合に偽造医薬品取り扱いサイトである

可能性が高いと予測された。 

 小括として、機械学習により、輸入代行

業者の住所記載がなく、代金の支払い時

期の記載があるサイトでは偽造医薬品を

取り扱っている可能性が高いことが示さ

れた。 

 

D-3. 偽造医薬品取り扱いサイトの特徴抽

出と推定法 

 本研究では、統計解析と機械学習によ

る 2 つのアプローチで解析を行い、偽造

医薬品取り扱いサイトの特徴抽出と推定

を試みた。統計解析は、構造が比較的シン

プルであるため必要なデータ量が少量で

も問題なく運用することができ、データ

の分布に関する仮説を満たせば適切に推

論して結論を導くことができる手法であ

る。一方、機械学習は、アルゴリズムの構

造が複雑であるため大量のデータを使用

して学習することが期待されており、十

分なデータを使用することができれば統

計解析よりも高精度な予測・分析ができ

る可能性が高い手法である。 

偽造医薬品出現率と統計的に有意な関

連性が認められた観察項目と機械学習に

より抽出された偽造医薬品を予測するた

めの観察項目は、輸入代行業者の住所の

記載がないこと以外は、それぞれで異な

っていた。個人輸入代行サイト観察によ

る偽造医薬品取り扱いサイト推定の精度

向上に向けて、今後、新たにデータを収集

し、比較、検証を行うことが必要であると

考えられた。 

 

E. 結論 

 本研究により、偽造医薬品の入手につ

ながる可能性の高いサイトの特徴、なら

びに、偽造医薬品取り扱いサイトを推定

できる予測・分類モデルの一つを構築す

ることができた。本知見は、消費者の啓発

や個人輸入により国内侵入する偽造医薬

品対策の強化への貢献が期待される。今

後、さらなるデータの蓄積により、より高

精度な予測モデルの構築を目指す。 
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Table 1. サイト記載項目と偽造医薬品出現率 
No. サイト記載項目 記載有無 真正 偽造 偽造率（%） p 値* 

1 問い合わせ先（電話番号） 有 94 47 33.3 <0.01 
  無 22 49 69.0  

2 問い合わせ先（FAX 番号） 有 36 3 7.7 <0.01 
  無 80 93 53.8  

3 問い合わせ先（E-mail） 有 58 59 50.4 0.099 
  無 58 37 38.9  

4 問い合わせメールフォーム 有 72 33 31.4 <0.01 
  無 44 63 58.9  

5 輸入代行業者名称または氏名 有 99 41 29.3 <0.01 
  無 17 55 76.4  

6 輸入代行業者住所 有 104 39 27.3 <0.01 
  無 12 57 82.6  

7 輸入代行業者代表者名 有 71 27 27.6 <0.01 
  無 45 69 60.5  

8 日本支店 有 6 7 53.8 0.574 
  無 110 89 44.7  

9 価格 有 116 92 44.2 <0.05 
  無 0 4 100.0  

10 送料 有 103 76 42.5 0.060 
  無 13 20 60.6  

11 支払時期 有 88 60 40.5 <0.05 
  無 28 36 56.3  

12 支払方法 有 112 90 44.6 0.354 
  無 4 6 60.0  

13 商品受け渡し時期 有 111 85 43.4 0.067 
  無 5 11 68.8  

14 返品の特約 有 110 86 43.9 0.193 
  無 6 10 62.5  

15 写真掲載 有 99 69 41.1 <0.05 
  無 17 27 61.4  

16 商品名 有 115 86 42.8 <0.01 
  無 1 10 90.9  

17 用法用量 有 56 70 55.6 <0.01 
  無 60 26 30.2  

18 効能効果 有 72 87 54.7 <0.01 
  無 44 9 17.0  

19 副作用 有 54 58 51.8 0.053 
  無 62 38 38.0  

20 医師や薬剤師への相談の推奨 有 73 34 31.8 <0.01 
  無 43 62 59.0  

21 個人輸入に関する記載 有 95 29 23.4 <0.01 
  無 21 67 76.1  

22 個人輸入の購入数量制限 有 86 28 24.6 <0.01 
  無 30 68 69.4  

23 特定商取引法への言及 有 58 22 27.5 <0.01 
  無 58 74 56.1  

24 薬機法**に関する記載 有 16 1 5.9 <0.01 
  無 100 95 48.7  

25 相談先 有 23 6 20.7 <0.01 
  無 93 90 49.2  

26 SSL 採用 有 41 16 28.1 <0.01 
  無 75 80 51.6  

27 プライバシーポリシー 有 50 20 28.6 <0.01 
  無 66 76 53.5  

*Pearson のχ2 検定または Fisher の正確確率検定 
**医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律 
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Figure 1. サイト記載内容における分類・予測モデル 
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