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Ａ. 研究目的 

高齢者の医療の確保に関する法律において、

医療保険制度の持続可能な運営を確保するた

め、都道府県が保険者・医療関係者等の協力を

得ながら、住民の健康保持や医療の効率的な提

供の推進に向けた取組を進めるため、医療費適

正化計画の作成が定められている。6 年ごとに

計画期間を定められており 2024 年度より開始

される第4期の医療費適正化計画に向けた議論

が社会保障審議会医療保険部会において議論

され、2022 年 12 月にとりまとめられた。 

第 3 期までの医療費適正化計画においては、

後発医薬品の利用促進や重複投薬・多剤投与の

取組、特定健診・特定保健指導（以下「特定健

診等」）等の施策が行われてきたが、第 4 期の

計画に向けては、これまでの取組の推進に加え

研究要旨 

背景と目的：第 4期医療費適正化計画では、医療資源の効果的・効率的な活用が新たな取組として

位置づけられている。本研究では、医療資源投入量に地域差がある医療の一例として、気管支喘息

に対する生物学的製剤およびステロイドの投与状況を、NDBを用いて分析することを目的とした。 

方法：2019～2023年度の NDBオープンデータおよび 2016年 4月～2024年 3月診療分の NDB特別抽

出データを用いた。生物学的製剤の処方数を院内・院外処方別、都道府県別に集計した。また、気

管支喘息病名があり吸入ステロイド処方歴を有する患者を喘息患者と定義し、生物学的製剤の使用

動向を分析した。さらに、2021年度に生物学的製剤を新規導入した患者について、導入前後の経口

ステロイド使用量を比較した。 

結果：生物学的製剤の総処方数は 2019 年から 2023 年にかけて 4 倍以上に増加し、2023 年には院

外処方が院内処方を上回った。都道府県別では都市圏で処方数が多い傾向を認めた。喘息患者にお

ける生物学的製剤使用者も約 4倍に増加し、中高年および女性に多く、デュピルマブの使用が多か

った。導入後は、経口ステロイド総投与量および処方人数が有意に減少した。 

考察：生物学的製剤の普及には、自己注射製剤の拡大や複数疾患への適応が関与している可能性が

ある。NDBでは重症度や検査値等を評価できない限界はあるが、全国規模の実臨床データにより、

生物学的製剤の使用拡大と経口ステロイド減量の可能性が示された。 
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て、新たな目標として医療資源の効果的・効率

的な活用に関する取組の推進や、「経済財政運

営と改革の基本方針 2021」（令和 3 年 6 月 18

日閣議決定）を踏まえ、計画の実効性を高める

ため関係者の取組への参加促進等を行うこと

とされている。 

こうした中、医療資源の効果的・効率的な活

用については、①効果が乏しいというエビデン

スがあることが指摘されている医療、②医療資

源の投入量に地域差がある医療についての取

組が位置づけられている。本邦においては匿名

医療保険等関連情報データベース（NDB）が、

ほぼ全ての医療サービスを網羅するデータベ

ースとして構築されているが、上記についての

実態の分析については、十分なエビデンスが集

積されていない。また、③特定健診等について

は、2024 年から特定保健指導について、成果が

出たこと（減量の達成等）を評価する体系に制

度が変更される。この制度の見直しを踏まえて、

特定健診等についてのエビデンスの集積が今

後とも必要となる。 

そこで本研究では、②医療資源の投入量に地

域差がある医療に関して、前年度報告した重症

喘息に対する抗体製剤の投与状況に加え、気管

支喘息に対する抗体製剤やステロイドの投与

状況を、NDB を用いて分析することを目的と

する。 

 

Ｂ．研究方法 

2019 年度～2023 年度の NDB オープンデー

タと 2016 年 4 月～2024 年 3 月診療分のNDB

特別抽出データを用いた。 

1 生物学的製剤の処方動向 

2019 年度から 2023年度のNDBオープンデ

ータを用いて、生物学的製剤の処方数を院内処

方および院外処方に区分して解析した。また都

道府県別に千人当たりの処方数を比較し、地域

差についても検討した。対象とした生物学的製

剤は、オマリズマブ、メポリズマブ、ベンラリズ

マブ、デュピルマブ、およびテゼペルマブとし

た。 

 

2 気管支喘息患者における生物学的製

剤の処方の年次推移および特徴 

「気管支喘息患者」の定義として、NDB 特

別抽出データを用いて、2019 年から 2023 年の

各年度において、「「気管支喘息」の病名が付与さ

れ、かつ表 1 の吸入ステロイド「 (ICS)「 が少な

くとも 1回以上処方された患者を抽出した。そ

のうえで、各年度において生物学的製剤「 (2.1

に記載した薬剤)「 を導入された患者をさらに

抽出し、解析を行った。 

 

3 生物学的製剤を開始した気管支喘息

患者において、導入前後の経口ステロイド使用

量の変化 

2019 年から 2023 年の各年度において「気管

支喘息」の病名が付与され、かつ ICS「(表 1 と

同様)を少なくとも 1 回以上処方された患者を

抽出した。 

これらの患者のうち、2019 年度および 2020

年度には生物学的製剤が導入されておらず、

2021 年度に新規導入された患者を対象群とし

た。対象群において、生物学的製剤の初回導入

日を起点として、前後 2年間に処方された経口

ステロイドの総投与量を月別に集計し、同期間

について半年ごとのステロイドの総投与量を

算出した。 

初回導入日の「1～6か月前」をベースライン

期間と定義し、導入後の「1～6か月後」「7～12

か月後」「13～18 か月後」「19～24 か月後」と

比較して、経口ステロイドの総投与量の変化を

評価した。なお、経口ステロイドはプレドニゾ

ロン換算量として評価した。 

統計解析には EZR を用いた。連続変数が正規

分布に従う場合には分散分析「 (ANOVA)「 を実

施し、Tukey 法による多重比較を行った。正規

分布に従わない場合にはKruskal-Wallis 検定を
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実施し、Steel-Dwass 法による多重比較を行っ

た。 

 

Ｃ. 研究結果 

1 生物学的製剤の処方動向 

各年度の生物学的製剤の総処方数の推移、お

よび各生物学的製剤の種類別の内訳、また2023

年度の都道府県別の処方数の結果を図 1～図 4

に示す。2019 年と比較して 2023 年の総処方数

は 4 倍以上に増加していた。2023 年には院外

処方が院内処方を上回った。またいずれの年度

もデュピルマブの処方数が多くかった。また都

道府県別にみると上位３都府県に東京都、京都

府、福井県が入った。全体的な傾向として、都

市圏は処方数が多く、人口の少ない地域は処方

数が少ない結果となった。 

 

2 気管支喘息患者における生物学的製

剤の処方の年次推移および特徴 

各年度の喘息患者における生物学的製剤の

処方人数の推移、また 2023 年度の年齢別・性

別ごとの生物学的製剤使用患者数、生物学的製

剤の種類別における処方人数の内訳を図 5～図

8 に示す。生物学的製剤を使用する喘息患者数

は 2019 年から 2023 年にかけて約 4 倍となっ

た。患者の年齢分布は中高年に多く、女性の比

率が高く、喘息においても近年はデュピルマブ

の処方人数が約半数を占める結果となった。 

 

3 生物学的製剤を開始した気管支喘息

患者において、導入前後の経口ステロイド使用

量の変化 

生物学的製剤導入前後で半年ごとのステロ

イド総量の推移、統計解析および、経口ステロ

イド処方人数の推移を図 9 と図 10 に示す。ベ

ースと比べて生物学的製剤導入後はどの期間

をとっても有意に総ステロイド量が減少して

いることが分かった。また経口ステロイド処方

人数も減少していた。 

Ｄ. 考察   

今年度は、昨年度の研究計画書に示した病理診

断のうち迅速診断の割合、重症喘息・間質性肺炎

に対する薬剤投与に加えて、リフィル処方や病理

診断/検査の都道府県差を分析した。 

本研究では、2019 年から 2023 年にかけて我が

国における生物学的製剤の処方数が著明に増加

していることが示された。2023 年度に院外処方が

院内処方を上回った背景として、自己注射製剤の

普及が関与している可能性がある。また、デュピ

ルマブの処方数が多い理由として、喘息のみなら

ずアトピー性皮膚炎、好酸球性副鼻腔炎など複数

のアレルギー疾患に適応を有することが影響し

ていると考えられた。 

喘息患者に限定した解析においても、生物学的

製剤の使用患者数は経年的に増加しており、中高

年および女性に多い傾向を認めた。一方で、喘息

患者では院内処方が依然として多く、導入初期の

管理や高齢患者の通院継続などが影響している可

能性がある。 

さらに、生物学的製剤導入後には経口ステロイ

ド総投与量および処方人数が減少しており、リア

ルワールドにおいても生物学的製剤が経口ステ

ロイド減量に寄与している可能性が示唆された。 

本研究の限界として、NDBデータの特性上、喘息

の重症度や臨床症状、肺機能、好酸球数などの詳

細な臨床情報を評価できない点が挙げられる。ま

た、喘息患者の定義を「気管支喘息」の病名かつ

ICS 処方歴としたため、診断の特異度には限界が

ある。さらに、観察研究であるため、生物学的製

剤導入後の経口ステロイド減量がすべて薬剤効

果によるものとは断定できない。 

しかし、本研究は全国規模の NDB データを用

いて、生物学的製剤の処方動向と喘息患者におけ

る経口ステロイド使用量の変化を同時に示した

点で意義がある。生物学的製剤の普及に伴い、実

臨床においても経口ステロイド使用量の低減が

進んでいる可能性が示された。 
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Ｅ. 結論 

本研究により、喘息等に対する生物学的製剤の

使用は 2019～2023 年の間で大きく増加し、地域

差も認められた。喘息患者では生物学的製剤導入

後に経口ステロイド使用量と処方人数が減少し

ており、実臨床でもステロイド減量に寄与してい

る可能性が示唆された。 

 

Ｆ. 健康危険情報 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１.論文発表 

なし 

２．学会発表 
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Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

１．特許取得 なし 

 

２．実用新案登録 なし 

 

３．その他 なし 

 

 

 

  

4-4 



 

図１ 生物学的製剤の総処方数の推移 

 

 

図２ 生物学的製剤の外来総処方数の推移（院内・院外別） 

4-5 



 

図３ 生物学的製剤の種類別における総処方数の内訳 

 

 

図４ 2023年度の都道府県別の人口あたりの処方数 

 

表１ 吸入ステロイドの一覧 
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図５ 喘息患者における生物学的製剤の処方人数の推移 

 

 

図６ 喘息患者における生物学的製剤処方人数の推移（外来院内・院外） 

 

 

図７ 2023年度における気管支喘息に対する生物学的製剤使用患者数（年齢別・性別） 
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図８ 気管支喘息患者に対する生物学的製剤の種類別における処方人数の内訳 

 

 

図９ 生物学的製剤の導入前後 2年間における半年ごとのステロイド総処方量 

 

 

図 10 ベースラインとその後の各期間における経口ステロイド総処方量の推移と経口ステロイド

処方患者数の推移 
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