＜聖マリアンナ医科大学横浜市西部病院を受診された患者さんへ＞
『PPI内服薬の出荷調整がフォーミュラリーに与える影響評価』
に関する研究について

1. 研究期間：
出荷調整前の1年間：2019年1月1日～2019年12月31日および出荷調整後の1年間2021年10月1日～2022年9月30日を調査対象期間と設定しました。
研究実施期間は承認後～2024年8月31日といたします。
2. 研究の対象：
上記の調査対象期間で、下記２点の項目について調査を行います。
・第一選択薬の選択率
・現行内服薬PPI（プロトンポンプ阻害薬という。以下、PPIと略す）から他剤の内服薬PPIへの変更率
対象はPPI内服薬を処方された全て患者さんで、調査対象期間内の処方データベースおよびカルテの薬歴、院外薬局からの問い合わせ記録を参照します。
3. 研究の背景・目的：
昨今を脅かす出荷調整の影響、これは2020年に一部の製薬会社の不適切な製造や品質管理の不正が発覚したことが起源となり、製薬会社に対して立入検査、自主点検を実施したところ、多数の製薬会社でも問題が発覚となりました。このような状況下で院外薬局では、
・医薬品の安定確保に時間が取られ、業務負担が増える
・患者さんの不安を解消するための努力も必要
・ジェネリック医薬品が入荷できないため、加算が取れない　など様々な影響が考えられ、出荷調整により、当院で適用中のPPI内服薬のフォーミュラリー（患者さんに対して最も有効・安全で経済的な医薬品の使用方針）に与える影響を評価したいと考えました。用いる情報の種類については、
・第一選択薬の選択率
　　該当医薬品の処方人数から算出
・現行内服薬PPIから他剤の内服薬PPIへの変更率
同一ID、医薬品のレコードを処方データベースより削除し、該当医薬品の
処方人数および処方件数から算出
後方視的な調査を検討しております。
4. 個人情報の保護：
研究に利用する患者さんの個人情報に関しては、個人を特定できる情報は削除して管理致します。個人情報と識別コードの紐づけ表を作成し、USB及び作成した記録は薬剤部医薬品情報室の鍵がかかる引き出しに保管します。
5. 結果の公表：
医学・薬学研究雑誌や国内外の学会等で発表される予定です。その際にも、個人を特定できる情報は一切含みません。
6. 問い合わせ先：
本研究に関するご質問は下記の連絡先までお問い合わせください。また情報が当該研究に用いられることについて、ご承諾頂けない場合には研究対象といたしませんので、2024年5月30日までに連絡先までお申し出ください。この場合も患者さんに不利益が生じることはありません。本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。
連絡先：
研究責任者　磯貝凪沙　聖マリアンナ医科大学病院横浜市西部病院
薬剤部（内線4101）受付時間：8:30～16:00
〒241-0811 神奈川県横浜市旭区矢指町1197-1
TEL 045-366-1111
E-mail：nagisa.isogai@marianna-u.ac.jp
