
PK/PD・ノンコンパートメンタル解析の新標準
WinNonlinはPK、PD、NCAにおける新しい業界標準として認知され、既
に、米国FDA、NIH、厚生省等の研究機関や多くの製薬会社で使用されて
います。WinNonlinは Windowsの全プラットフォームに対応しており、
2000ポイント以上のデータ入力、計算、及び100以上の微分方程式モデ
ルの解析がダイナミックメモリー管理機能によって可能になりました。
WinNonlinには、ProfessionalとStandardの２種類のバージョンがあ
ります。ProfessionalはStandardバージョンの標準モジュールに加え
て、LinMix/Variance Structure、生物学的同等性試験、テーブルジェ
ネレーター、バッチ処理のモジュールが含まれます。
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■ Windows 2000 SP3/XP Pro 及び
   Windows Server 2000/2003に対応。　
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■ ノンコンパートメンタル解析(NCA)：
 ・血液、尿データよりSteady-Stateを含め
て各PKパラメータの算出が可能です。

 ・ NCA解析では、連投のSteady-Stateデー

タの解析が可能です。

■ データ管理はMS-Excel と同機能の表
計算ファイルでMS-Excelのワークブッ
クファイルへ読み書きが出来ます

■ 標準モデルライブラリ：
Pharmacokinetic（19）、Pharmacodynamic

（8）、その他（16）、PK/PDモデル（19）、NCA

（6）。ユーザー定義プログラムのライブラ

リ。反復投与シミュレーション機能

■ 最小二乗回帰線の残差誤差を補正する
ための重み付け設定を含む入出力デー
タの統計処理をします。

■ Table Generatorモジュール：
   Modeling結果の中から必要なデータを抽
出したサマリー表と基本統計等を含む報

告書をウイザード形式で簡単に出来ます。

■ バッチ処理モジュール：
　 繰り返し行われる解析や再解析のデータの
読み込みから解析、保存までの処理を、無

人バッチモードで自動処理可能です。

■FDA, 厚生省ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝに準拠
 ・生物学的同等性試験は、FDA(2001 Guide
   line)及び厚生省のガイドラインに準拠
 ・実数及び対数変換出力が可能
 ・A.H p-Value, 20%検出力
 ・80%,90%,95% Classical & Wastlakeの信
   頼区間及び80%,125%の片側T検定
 ・FDA Guidelineの対応した、Average, Popu
   lation/Individual BEが解析出来ます。

ノンコンパートメンタル解析(NCA)
ノンコンパートメンタル解析(予測式を用いない）では、血液又は尿デー
タよりPKパラメータ（AUC、AUCinf、Cmax他）を解析します。更にSteady-
Stateの解析も可能です。グラフ上のポイントをマウスで選択し、速度常
数LambdaZを求めて、無限大迄のAUC解析が可能です。AUCはLinear又
はLinear/Log台形法で算出されます。部分的な時間の指定によるAUCの
解析も可能です。

組み込みモデルとユーザーモデル
WinNonlinには標準モデルライブラリが組み込まれています。PD、NCA、
PK/PDリンク、Indirect Response、PK/PDリンクなど合計60種以上の
モデルが入っています。ライブラリからの選択の他に、WinNonlinでは、
ASCII(Basic)、又はFortranやC言語を用いて、ユーザー定義のモデル
作成において微分方程式と関数の混在が出来ます。ASCII形式でも速い処
理が可能で、コンパイラーに比べてプログラミングが非常に簡単です。
WinNonlinのシミュレーション機能は反復投与の計画を行う場合、投与量
や投与間隔を変えて、時系列の濃度を予測グラフで表示でき、失敗のない
適切な投与試験の実施が可能です。その他、非線形回帰も解析出来ます。

■ Linear Effect Modeling(LinMix)
・LinMix は、Mixed Effectと Random Ef-
fect を別個に設定でき、不平衡データで
も固定効果と変動効果の分散分析値、
Least Square Mean, Akaike、Schwarz’s-
Bayesian Criterion, Hessian eigenvalue
等のパラメータが得られます。
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■ 推奨するシステム
 ・ Windows 2000 SP3/XP Professional　
   Windows 2000/2003 Server 日本語又は
   英語版OS
 ・ IBM DOS/V 機又は同等品（NEC PC98 は動
   作保証を致しません）
 ・ CPU：Pentium 3 以上、　RAM：128M
 ・ Hard Disk 空き容量：100MB

■スタンドアロン版（Node）
■ ネットワーク版（Floating）
・WinNonlin は、スタンドアロン版
 とネットワーク版があります。
・ネットワーク版:
　Windows Server の環境下のどのクライ
アント PC からでも同時に契約したユー
ザー数まで使用できます。

入力／出力データ管理機能：
WinNonlinの入力／出力データはMS-Excelと同機能の式や関数を含む表計算
機能によって管理されます。ASCIIやMS-Excelファイルのインポート／エク
スポート、欠落データコード、コラム名、コラム書式、カット＆ペースト、並
べ替え、挿入、その他豊富な編集機能があります。WinNonlinの統計モジュー
ルは、入力／出力データから薬物動態解析に必要とされる基本統計を作成し
ます。更に重み付け基本統計も含みます。

グラフモジュール：
WinNonlinのグラフ機能はプレゼンテーションに不可欠な、カラースライド
が簡単に作成できます。MS-Word、MS-Powerpoint等の他のウインドウズア
プリケーションへ*.bmp, *.wmf, *.jpgファイルでのエクスポートが可能
です。複数データを１つのグラフに重ね書きすることも可能です。

生物学的同等性試験
分散分析を含んだBioequivalence Model は、交差及び平衡試験の分散
分析を行う解析システムで、データの数が等しくない不平衡なデータ
セットに対しても使用できます。モデル設定画面では FDA のガイドラ
インに基づくAverage(厚生労働省準拠) Population/Individual, BE
Model, Log 変換,Random Effect, BE Option 等のタブがあり、簡単な
設定でより多くの水準の設
定が可能です。結果は、診
断パラメータとしての　
Akaike, Schwarz-Bayesian
Criterion,Log-Likelihood,
分散分析値および不平衡
データに対する分散分析値
(Partial Tests)、検出力等
が出力されます。 80% 90%,
95% の信頼区間と同等性の
判定が表示されます。

Table Generatorモジュール
Table Generatorモジュールは報告書を簡単に作成するツールです。   　
ウイザードで、9 種のテンプレートとから、計算出力から取捨選択して
必要な項目と基本統計(任意選択）等を加えた集計表を編成した報告書
を簡単に作成します。ファイルはMS-Word や MS-Excel に出力出来ます。

バッチ処理モジュール
繰り返し行われるルーチンの解析や再解析の処理を行います。 デスクメ
モリーからデータを読み込み、モデルの解析、結果のセーブ及びプリン
トを、夜間などに自動的にバッチ処理します。代表的なサンプルプログ
ラムが提供され、変更を加えるだけでユーザー定義のバッチ処理を簡単
に作成できます。
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■エンタープライズ版
 ・WinNonlin から、ODBC ドライバーを通し
てサーバーのOracle,SAS 等のデータベー
スにアクセスできます。   FDA 251CFR
Part11に対応します。 詳細は、このカタロ
グのWinNonMix のページにあります

■ライセンスレンタル契約
 ・全ての WinNonlin は１年毎のライセンス
 レンタル契約です。契約期間中は、バージョ

　　ンアップ版と最新マニュアルを無料で配布
します。初年度と２年度以降のレンタル契

　　約料金はお問い合わせください。

■バリデーション証明
 ・メーカーのバリデーションの証明書を発
行しますので、ユーザー側のバリデー
ションの労力を大きく省力出来ます。　
また、弊社は、ユーザーのバリデーショ
ンのやり方の助言を致します。

■サポート体制
 ・ 日本語マニュアルの添付
 ・ WinNonlin 操作トレーニング：
　 １ユーザに付き２名様迄無料で２日の
  トレーニングスクールに参加できます。
 ・電話、Fax, E-Mail によるサポート
 ・有償PK/PD 解析アカデミックセミナー
 ・ 各種バージョンアップサポート
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