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研究要旨 
腎臓は薬剤を排泄する機能を担っており、腎機能に応じた適切な薬剤を適正な処方量で処方しなければなら

ない。我々は入院患者を対象に、薬物療法支援ガイドを用いた研究を行い、入力支援機能が導入される事によ

って、適正投与量の遵守率が改善し、重度の腎機能低下患者や抗凝固薬などの危険性が高い薬剤使用患者にお

いて、重篤な副作用の回避に貢献できる可能性があることを報告した。過去の研究では、慢性腎臓病患者に対

する不適切な投与量は、病院滞在日数を延長し、死亡率を上昇させることが報告されている。 

 腎機能に応じて投与量変更が必要な薬剤に対して、処方時に腎機能と腎機能別推奨投与量を表示する機能を

島根県立中央病院統合情報システム（IIMS）へ実装した。今回、外来の全患者を対象に、薬物療法支援ガイド

として、医師が薬剤を処方する際に腎機能に応じた推奨投与量を表示させることにより、適正処方数や薬剤師

による疑義照会回数が変化するかを検討し、その結果生じる薬剤性有害事象への影響についても検討すること

を目的としている。 
 

A． 研究目的 

腎機能に関する薬物療法支援ガイドの研究は、腎

機能別推奨投与量の自動表示機能を島根県立中央病

院統合情報システム(IIMS)へ実装し、実装前後で患

者アウトカムを評価するというものである。入院患

者を対象に行った研究では、重度腎機能低下患者

（CCr<30mL/min）や抗凝固薬を含むハイリスク薬剤

使用患者おいて、医師の処方時に薬物療法支援ガイ

ドを適用することで、適正処方率が改善したことを

報告した。 

本研究は腎機能に関する薬物療法支援ガイドの対

象を外来患者に拡充した研究である。外来患者に薬

剤を処方する際、腎機能に応じた推奨投与量を表示

することにより、適正処方数や薬剤師による疑義照

会回数が変化するかを検討する。その結果生じる薬

剤性有害事象への影響についても検討する。 

 

B． 研究方法 

平成 28 年度に IIMS の構造を分析し、外来患者を

対象とする腎機能に関する薬物療法支援ガイドの作

成及び開発を行った。本ガイドを実装した IIMS は、

現行の入院患者を対象としたカルテと同様に腎機能

に応じた推奨投与量が表示され（図 1）、推奨投与量

が処方されない場合にはアラートが発動する。さら

に、現行の腎機能別推奨投与量表示機能に加えて、処

方から遡って過去 3 か月以内に腎機能評価や身長測

定が無い場合にもアラートが発動する（図 2）。推奨

投与量が表示される対象画面は外来処方指示、救命

救急処方指示、外来処置（注射専用）指示、外来処置

（注射専用）カレンダーである。 

 

図1：推奨投与量のガイド 

 

 

平成 29 年度はそれらを IIMS に実装し、実際にア

ラートを発動させずにバックグラウンドで稼動させ、

導入前のアラート件数のデータの抽出を開始した

（図 3）。 
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図2：腎機能評価および身長測定のアラート 

 

 

図3：薬物療法支援ガイド導入前 

 

 

 

平成 30 年度は、本システムの導入前 1年のデータ

を収集し、引き続き導入後 1 年のデータも集積し、

解析を行う予定である。 

 

研究デザイン：前向きコホート研究 

対象患者：18 歳以上の外来通院患者 

研究期間：「臨床決断支援システム（処方時の入力支

援機能）」導入前、導入後それぞれ 1年 

2017 年 10 月～2018 年 9 月：導入前 

2018 年 10 月～2019 年 9 月：導入後 

主要評価項目：腎機能に応じて投与量変更が必要な

薬剤の処方、腎機能別推奨投与量表示、腎機能別推奨

投与量外処方、腎機能検査（Cre、BUN）及び検査日 

副次的評価項目：薬剤性有害事象、潜在的有害事象、

薬剤関連エラー（森本の方法による：Morimoto T. 

Qual Saf Health Care 2004） 

適正処方数、疑義照会回数、インシデント・アクシデ

ントレポート 

 

（倫理面への配慮） 

本研究の実施については、兵庫医科大学及び島根

県立中央病院における倫理審査委員会の承認を得た。

また、本研究は「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針」に厳正に則り施行する。 

本研究は外来患者を対象とした日常診療に加えて、

薬剤処方時に腎機能に応じた推奨投与量を表示し、

治療介入を推奨する研究である。治療を行う上で必

要な投与量である場合に、投与量の制限のかかるよ

うな患者に対する介入研究ではなく、本研究を行う

ことで患者に健康上の不利益を与えることはなく、

逆に本研究を実施することで、患者の安全性が改善

される可能性がある。 

データ管理については、患者の診療データを扱う

ため、プライバシーの保護は厳重に行い、データの

収集を行う施設（島根県立中央病院）とデータの解

析を行う施設（兵庫医科大学）を分離し、データ収

集施設から解析施設へのデータの送付時は患者個人

の同定及び連結が不可能な形で行われる。 

 

C．研究結果 

 平成 29 年度は、上記方法論を作成し、平成 29 年

10 月 1 日に IIMS へ実装した。実装後 1 年は薬物療

法支援ガイド導入前の状態として、薬剤処方時の腎

機能に応じた推奨投与量を表示せずに推奨投与量の

遵守率を測定している。平成 29 年 10 月 1 日から 12

月 31 日までの 3 ヶ月間のデータを収集したところ、
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対象となる外来受診患者総数は 4,526 名、延べ外来

受診数は 16,126 名であった。外来患者の腎機能は以

下の通りであった。 

 

血液検査（中央値、四分位）  

      Cr, mg/dl  
0.8 (0.6, 

0.98) 

      BUN, mg/dl  16 (13, 20) 

 

D．考察 

 腎臓は薬物排泄経路として重要な臓器である。医

師は腎機能に応じた、適切な薬剤を適正な処方量で

処方することとされている。しかしながら、外来患者

における医師の腎機能別の薬剤処方の実態は不明で

ある。平成 29 年 10 月 1 日に島根県立中央病院統合

情報システム（IIMS）へ薬物療法支援ガイドを実装し、

薬物療法支援ガイドの導入前後のデータを平成30年

度にコホート研究で評価する予定とする。本研究は、

実態調査のためにまず薬物療法支援ガイドの導入前

に評価し、導入後に腎機能に応じた適正な処方量を

表示することによって、適正処方数が改善されるこ

とが期待できる。 

 

E．結論 

 本研究により適正処方数が改善し、結果として薬

剤性有害事象が減少し、より安全な診療が可能にな

ることが期待される。 

 

F．健康危険情報 

 該当なし。 
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H．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

該当なし。 

2. 実用新案登録 

該当なし。 

3. その他 

該当なし
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