
生物学的同等性試験解析ソフト
V3の開発

Arm

呉本真莉*　山本典子*　
矢船明史**　***　浜田知久馬***

*株式会社アーム　医薬情報部
**北里研究所　バイオイアトリックセンター

***東京理科大学　工学部経営工学科

呉本真莉*　山本典子*　
矢船明史**　***　浜田知久馬***

*株式会社アーム　医薬情報部
**北里研究所　バイオイアトリックセンター

***東京理科大学　工学部経営工学科



はじめに

V3V3

• Excel でデータ作成
• SASで計算、統計解析

PK解析機能追加
　　　　

• Excelに結果出力、グラフ作成

パワーアップ入出力の拡張
　　　　　　　　

• 生物学的同等性試験解析ソフト　　　　　
　　　　　　　　　　　はSASとExcelの連携



Z
・パラメータ計算

AUC　Cmax　tmax　kel
遡点数　相関係数　t1/2　

MRT CＬ Vdss

・データ入力機能
・記述統計量算出
・ INSIGHT接続による
　　探索的解析

PK解析 生物学的同等性解析

・ 2×2クロスオーバー
　　分散分析・信頼区間算出
　　記述統計量算出
・追加試験（併合解析）
　　分散分析・信頼区間算出
・例数設計

・グラフ作成
・遡点数任意指定



Excelとの接続

• ルートパスを指定して接続





シートの読込み

• シート名の入力



詳細

• データの入力機能
• パラメータ計算
• 解析（生物学的同等性解析：ＢＥ）
• 例数設計機能
• 解析（モデルによらない薬物動態解析：ＰＫ）
• 出力機能
• グラフ作成機能



データの入力機能

データ入力

、 、 データセット形式

単位入力





パラメータ計算

• Cmax,tmax,AUC,MRT,VRT,kel値
• 腎クリアランス,体重当たりのクリアラ
ンス

• 遡点数任意指定







解析（ＢＥ）

2×2クロスオーバー分散分析
薬剤間差とその信頼区間算出
生データ　or　対数変換データ

２期２剤

併合解析

　　（本試験＋追加試験）





解析結果（2期2剤）



解析結果（併合解析）



例数設計

• 予試験の結果⇒本試験の例数設計

残差分散と薬剤間差　　　　　　　
　　　　　↓

１群例数

本試験で同等であると判断され
る確率を担保









解析（PK）

記述統計量の算出（選択可）

投与量とパラメータの　　　　　　　
線形性の評価

との接続機能　　　

　（探索的解析）





出力機能

体裁の整った帳票形式



グラフ作成機能

• 簡単な操作でグラフ作成
• 被験者ごとの血中濃度の経時推移グラフ・
薬剤ごとの平均グラフなど

• オリジナルスケール・対数スケール
• S.D.またはS.E.の表示





Web対応

• HTML形式で保存→電子申請

• メンテナンス作業の軽減　　　　　　　　　　　
（インストールはサーバーのみ）

• クライアント－サーバ環境に対応する
Web版　　　　　　　　　　　　の開発



おわりに

• これからの［BESTS］
• 様々なモデルによるPK解析
• Web系への対応

ご意見ご要望をお寄せください。

http://www4.osk.3web.ne.jp/̃arm/ Arm
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