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平成 31年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

 

かかりつけ薬剤師の専門性の検討とそのアウトカムの調査 

 

分担研究年度終了報告書 

 

患者情報の収集やアウトカム作成等に関する 

かかりつけ薬剤師の基本的手順等への取り組み 

 

研究分担者  益山 光一   東京薬科大学薬学部教授 

  研究協力者  飯嶋 久志   一般社団法人千葉県薬剤師会  

             薬事情報センター長 

 

研究要旨 

平成 29年度から平成 30年度において、かかりつけ薬剤師の専門性のアウトカムを評価す

るためのエビデンス作成に向けて、患者向けチラシの作成及びそれを活用した相談数に影響

があるか調査を実施した。その結果、チラシの使用により有意に相談数が増え、患者も相談

しやすい状況となることがわかった。 

本年度は、薬剤師が専門性を発揮し、アウトカムを得る若しくは証明する際に必要となる

研究着手のイントロダクション部分の整理及び調査を行い、『薬局での対人業務におけるエ

ビデンス作成に関する手順（案）』をとりまとめた。 

今後、公益社団法人日本薬剤師会の協力を得て、全国の薬局薬剤師に『薬局での対人業務

におけるエビデンス作成に関する手順（案）』の情報提供を図り、薬剤師の専門性のエビデン

ス構築に資する環境醸成を進める予定である。 

 

 

Ａ. 研究目的 

「患者のための薬局ビジョン」における

作成の趣旨において、『ここで、「患者のため

の」としているのは、・・・・、医薬分業が本

来目指す、患者・住民が医薬品、薬物療法等

に関して安心して相談でき、患者ごとに最適

な薬物療法をうけられるような薬局のあり

方を目指すことを指している。』とされてい

る。このような薬局を目指すには、過去であ

れば、『町の科学者』と呼ばれ、地域の方々が

安心して相談できていた一昔前の薬局の様

な相談状況が参考になるのかもしれない。 

しかしながら、近年、患者対応よりも医

薬品という物に関する注意やチェック等に

力を入れていた薬剤師が、急に「お困りの

事あれば何でもご相談ください。」と言って

も、何をどこまで相談してよいか、患者に

おいてもわかりにくい可能性があるととと

もに、薬剤師側でも想定外の質問について

は答えにくく、そのために、もし、「それは、

薬剤師からは回答できません。」などの返事

を薬剤師がした場合、患者は『薬剤師は何

別添４ 
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だったら答えてくれるのか』を考えて相談

しなければならないという負担感を発生さ

せてしまうか、若しくは、もう相談しなく

なるかのいずれかとなりかねない。 

本調査研究では、薬に関係する相談事項

で患者からどのような相談が多かったのか

の内容を見極め、患者に関心ある相談につ

いて一定の目安をつけるとともに、その相

談内容を薬剤師が事前に把握し、患者に負

担感を感じさせることなく、円滑に相談対

応できることが期待される。かかりつけ薬

剤師・薬局の定着に向け、患者の信頼を得

るための手法の 1 つとして、「かかりつけ

薬剤師」に相談しやすい環境を薬局で構築

できるようにすることを目的とするもので

ある。 

そのため、平成 29年度では、薬に関係す

る相談事項として薬剤師がよく相談される

内容はどのようなものかを明らかにした。

平成 30 年度では、その具体的な相談内容

を患者にわかりやすく提示することで、相

談がどれだけ円滑にできるのか、患者が薬

剤師に相談するための負担感を払拭できる

か等について調査研究を実施した。 

また、平成 30年度は、日本のかかりつけ

薬剤師職能の参考とすべく、海外（カナダ）

の薬剤師の専門性に基づく職能の変遷等に

ついて情報収集を実施したが、日本の薬剤

師の職能とことなり、カナダの薬剤師の職

能は、薬物療法や禁煙等の相談についてカ

ナダ国民が周知及び信頼している点の差を

感じられた。 

つまり、我が国では、国民に薬剤師の職

能が見えていないこと、さらには、本研究

で実施した相談業務の効果測定のための介

入研究のような調査研究を実施する場合の

手順（オプトアウト、倫理審査手続き等）

についても、多くの薬剤師が十分に把握し 

ている状況とは言えないように感じられた。 

以上を踏まえ、最終年度では、これから薬剤

師が専門性を発揮し、アウトカムを得る若し

くは証明する際に必要となる研究着手のイン

トロダクション部分の整理を行い、その内容

について、エビデンス作成につながる調査研

究を実施している薬剤師会先生方の意見を収

集し、最終的な薬局薬剤師の専門性の発揮に

繋げるための倫理上若しくは法律上必要な手

順についてのとりまとめを検討した。 

 

Ｂ. 研究方法 

薬局薬剤師のエビデンス作成に関係する業

務の場合分けの整理を個人情報保護法等の法

律、さらに関係するガイダンス（「医療・介護

関係事業者における個人情報の適切な取扱い

のためのガイダンス」「人を対象とする医学系

研究に関する倫理指針ガイダンス」「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」）を基に

整理を実施し、その整理内容やそのほか必要

な項目等について、一般社団法人北海道薬剤

師会、一般社団法人千葉薬剤師会、公益社団

法人神奈川県薬剤師会、公益社団法人鹿児島

県薬剤師会の４地区薬剤師会の先生から意見

を頂き、これからの薬局薬剤師がエビデンス

作成に必要な手順等のとりまとめを実施した。 

地区薬剤師会へのインタビュー資料の内容

の作成までを研究方法に記載する。 

 

1． 薬局薬剤師の対人業務におけるエビデンス 

収集のケース分類 

（１）業務内容での場合分け 

  薬局薬剤師が対人業務関係でのエビデン 

ス作成が必要となるケースについては、 

ⅰ 個々の患者の薬物療法の確認等のため

のエビデンスの収集 

ⅱ 薬局内や地域での勉強会等のためのエ

ビデンスの収集 
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ⅲ 学会発表や論文発表のためのエビデン

スの収集 

（２）エビデンスのデータを使用する関係者

での場合分け 

 a 担当薬剤師のみ 

 b 薬局内（１店舗）の関係者 

c チェーン薬局関係者 

 d 地域の医療・介護関係者   

 e 医療関係者以外も含む 

（３）分類項目 

 前述の（１）（２）の場合分けを踏まえ、下

記の５つに分類を試みた。 

① 個々の患者の薬物療法の確認等のための

エビデンスの収集（ⅰと a、ⅰと b） 

②-1 勤務先の薬局内や地域での勉強会等の

ためのエビデンスの収集（ⅱと b、ⅱと c） 

②-2 薬局内や地域での勉強会等のためのエ

ビデンスの収集（ⅱと d） 

②-3 薬局内や地域での勉強会等のためのエ

ビデンスの収集（ⅱと e） 

③ 学会発表や論文発表のためのエビデンス

の収集（ⅲと abcde） 

 

2．インタビュー調査の実施 

 前述の①、②-1、②-2、②-3、③の５つ（薬

局薬剤師がエビデンス化を実施する際のパタ

ーンについて、インフォームド・コンセント

（IC）やオプトアウト、倫理審査等の手順に

ついて、４地区薬剤師会の先生方と意見交換

を実施した。 

 

3.手順書案の検討 

 インタビュー調査結果等を踏まえ、『薬局で

の対人業務におけるエビデンス作成に関する

手順（案）』（参考）の検討を実施した。 

 

（倫理面への配慮） 

 特になし。 

 

Ｃ. 研究結果 

薬局薬剤師の対人業務におけるエビデンス

収集のケース分類に関する地区薬剤会の先生

方からの指摘等について 

 

（１）薬局薬剤師が対応すると考えられるエ

ビデンス作成関係のパターンは５つ以外にあ

るかについて、検討を実施した。基本的には、

『医療・介護関係事業者における 個人情報の

適切な取扱いのためのガイダンス』に基づき、

患者の治療に関係する情報については、『医

療・介護関係事業者における 個人情報の適切

な取扱いのためのガイダンスの別紙２』の範

囲内であれば、「黙示の同意」として認められ

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

したがって、当初の５つのパターンを変更

し、 

① 個々の患者の薬物療法の確認等のための
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エビデンスの収集（患者への医療サービス）、

②-1 患者への医療サービスのため、勤務先の

薬局内、チェーン店の店舗間（内部利用）で

患者データを使用するケース、 

②-2 患者への医療サービスを、医療・介護関

係者のみ（医療連携等）で患者データを使用

するケース、 

③ 論文等で患者データを使用するケース、 

の４つのパターンとした。 

なお、①、②-1、②-2とも、患者の医療等

に必要な行為であれば、薬剤師個人であれ、

医療関係者間であれ、黙示の同意（患者から

明示の拒否の意思表示がない限り、同意が得

られている）と推定される。ただし、前述の

『医療・介護関係事業者における 個人情報の

適切な取扱いのためのガイダンスの別紙２』

（参考１）のような、個人情報の利用目的の

明示が必要となる。 

 また、患者のデータを、薬物療法の基礎資

料とするための利用（患者に直接のメリット

がない）等については、この後の、論文等で

使用するケースを参照の上、適切な手続きが

必要となる。 

 

（２）①～②-２のケースで良い結果が出た場

合、学会発表への移行を考えることもあり得

るかについては、おおむねあり得るだろうと

の意見が多かった。薬局の通常の業務の範囲

内での内容をまとめて発表することは可能で

あるが、その内容を学会発表することについ

て、地区薬剤師会等での倫理審査委員会での

チェックを受けることが求められる。 

 

（３）倫理審査の実施状況について 

 地区薬剤師会の倫理審査を担当する先生方

から以下のような意見があった。 

倫理審査の数は増えつつあるが、倫理審査

の対応にはまだまだ課題がある。例えば、倫

理審査の申請について、言葉の問題かもしれ

ないが、承認というお墨付きを与えるような

イメージよりも、手続きや内容に問題がなか

ったのか第三者確認をしたものに過ぎず、そ

の認識を「審査する側」も「審査される側」

も理解しておかなければいけない。自分の研

究は、倫理審査で承認されたものだから問題

はないとは言えるものではなく、実際、研究

者のやり方次第の側面は否定できない。倫理

承認の有無に関わらず、最後は研究者の責任

であることの認識が不十分なケースがあるよ

うな印象も少なくない。 

といったような指摘もあった。 

 

（４）エビデンス作成で困っている点や今後

の課題等を教えて欲しいについては、以下の

様なアカデミアとの連携に関する要望があっ

た。 

 例えば、平成 30年の胆振東部地震の際、ブ

ラックアウトが発生した。その災害を踏まえ、

地区薬剤師会では、すぐに、薬局での発電機

等の所持の実態や対処状況等についてアンケ

ートを実施した。その内容について、災害対

応を専門とする大学の先生にご意見を求めた

ところ、ブラックアウト直後にそのようなデ

ータをとっているのは非常に珍しい。ぜひ、

継続して、1 年後にどう変わったかの再調査

を実施して欲しいと言われた。これは、現場

からすると新鮮で、継続して変化を見るとい

う意識は正直なかった。この経験で、臨床現

場で欲しい情報とアカデミアからみて欲しい

情報にはまだ差がある点が多い可能性があり、

臨床現場の学問的なレベルアップやアカデミ

アでの新たなデータ収集のためにももっと、

地区薬剤師会と大学との連携によりエビデン

ス作成ができるようになって欲しい。 

 

（５）その他全般的な意見などについて 
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個人情報の取り扱いと研究目的での情報取

得について、しっかりと意識をして対処して

いない薬局も見受けられる。 

 また、ケース分類でどのような手続きの流

れだけではなく、例えば、研究等でオプトア

ウトが必要になる場合、どのようなオプトア

ウトを作成すればよいのか参考となるものが

あると使いやすいとの意見もあった。 

 

以上の状況を踏まえ、『薬局での対人業務に

おけるエビデンス作成に関する手順（案）』（参

考１）として、医療上での対応を行うために

情報収集等を実施する場合などの場合分けで

の対応の留意点についてまとめた。 

ポイントとしては、薬剤師が取り扱う患者

情報を、関係者がどの範囲内で取り扱うのか

という個人情報の視点と、学会発表等を目的

とした「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針」を踏まえて実施する要点をまとめ

た 

 手順のパターンとしては、 

① 個々の患者の薬物療法の確認等のための

エビデンスの収集（患者への医療サービス）、

②-1 患者への医療サービスのため、勤務先の

薬局内、チェーン店の店舗間（内部利用）で

患者データを使用するケース、 

②-2 患者への医療サービスを、医療・介護関

係者のみ（医療連携等）で患者データを使用

するケース、 

③ 論文等で患者データを使用するケースの

4 ケースに分けているが、患者の治療対応の

観点の①、②-1、②-2の 3ケースの対応は同

じとなる。重要な点は、『但し、この場合でも、

個人情報保護法を踏まえ、個人情報の利用目

的を薬局内で明示することが必要。（参考１参

照）』の追記である。薬局においても、 「医

療・介護関係事業者における個人情報の適切

な取扱いのためのガイダンス」を踏まえた「個

人情報の利用目的の掲示」をしておかなけれ

ばならない。 

 論文の作成や学会発表等を目的として、薬

局で実施する調査研究や勉強会で多く想定さ

れるものとして、アンケートや薬局での患者

データ利用が考えられる。このようなケース

等での留意点や参考情報についても記載を行

い、研究実施の際の IC やオプトアウトの雛

型を取りまとめた。 

 

Ｄ. 考察 

 薬局の業務は、調剤中心の業務から、患者

の薬物療法への問題点の把握や副作用等の早

期発見など、患者主体の業務への移行が求め

られ、そのような中で、如何に薬剤師の専門

性を発揮し、発揮したアウトカムの提示が今

後の重要な業務の１つになると考えられる。 

 そのようなデータ収集等に関しては、患者

の個人情報を取り扱うことが多いことも考慮

し、個人情報保護の対応、研究を実施する際

の手続き等について、十分な知識や経験が必

要となる。しかしながら、薬局業務の多忙な

中で、これまでそのような対応に十分な時間

を確保できていたとは言い難い。 

 また、薬局におけるアンケート調査等を実

施する場合において、学会から倫理審査対応

を求められるケースも増えはじめ、倫理審査

の適切な推進が必要となってきている。その

ためにも、倫理審査の準備として、日本薬剤

師会ホームページの研究倫理等をチェックし、

知識の集積に努めることも重要である。 

 

 

Ｅ．結論 

かかりつけ薬剤師の専門性を発揮しそのア

ウトカムを示す大前提のためには、患者が薬

剤師の専門性を理解し、積極的に相談できる

環境を整備することが重要である。これまで、
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チラシを活用したアウトカム測定等を実施し

てきたが、今回、さらに、そのような取組み

を促進させるために、『薬局での対人業務にお

けるエビデンス作成に関する手順（案）』（参

考１）を作成した。 

 今後、日本薬剤師会の協力を得て、全国の

薬局薬剤師に『薬局での対人業務におけるエ

ビデンス作成に関する手順（案）』の情報提供

を図り、個人情報手続きや倫理審査等を適切

に進めつつ、薬剤師の専門性のエビデンス構

築に資する環境醸成を進める予定である。 

 

 

Ｆ. 研究発表 

1.  論文発表 

上村静香，孫尚孝，能城裕希，赤羽優燿， 

中尾裕之，益山光一．チラシを用いた薬 

局での相談対応による円滑な対人業務の 

推進に関する介入調査研究の結果につい 

て（投稿中） 

2.  学会発表 

上村静香，孫尚孝，能城裕希，赤羽優燿， 

中尾裕之，益山光一．チラシを用いた薬 

局での相談対応による円滑な対人業務の 

推進と患者のニーズに合った情報提供の 

必要性, 第 52回日本薬剤師会学術大会  

2019年 10月 13日・14日 山口県 

  

 

Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況 

1.  特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

なし 
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