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研究要旨 

超高齢社会となったわが国では高齢患者が増加し、その多くの患者は複数の疾病を有して

いるため、数多くの薬剤が処方される「ポリファーマシー」に陥っている。本来は薬物治療

の優先順位を決め必要最低限の薬剤で治療すべきである。しかしながら、現状では多くの課

題があるため、容易に改善できないでいる。「かかりつけ薬剤師」として医師と患者の間で

適切な薬物治療を推進する機能を発揮することが期待されている。本研究の目的は、10種類

以上の薬剤の処方を受けている勤労者のポリファーマシー患者を対象（健康保険組合の加入

者）とし、保険者からその患者のかかりつけ薬剤師や主治医宛に処方内容の再検討を依頼す

るレターを送付することにより、処方数の変化、指摘した処方薬の変更の有無、変化した薬

剤の分析を行い、かかりつけ薬剤師の機能を検討した。方法として、第一に保険者から処方

薬剤情報を入手し、10種類以上処方されているポリファーマシー状態にある患者を同定した。

つぎに、処方薬に関して重複や併用禁忌、またエビデンス（論文・ガイドラインなど）に反

するなどの処方薬を判定した。そうした不適切な処方をされている患者のかかりつけ薬剤師

および主治医に不適切な処方を減薬し改善することを具体的に提案する介入レターを送付し

た。その結果、６割の患者で減薬し改善となり、事後アンケート回答を回収できた３つの症

例に関して「かかりつけ薬剤師の機能」について検討した。処方薬剤の一元管理情報が不適

切な処方薬剤の見直しの契機になっていた。かかりつけ薬剤師と処方した主治医との連携に

よりポリファーマシーが改善し、不適切な薬剤が中止または変更になった。 

別添３ 
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Ａ．背景と研究目的 

ポリファーマシー（polypharmacy）とは、

ただ単純に薬剤数が多いことのみを指す言葉

ではなく、薬物有害事象や服薬過誤惹起と関

連し、また潜在的に不適切な処方の頻度を増

やし、服薬アドヒアランスの低下など様々な

問題を引き起こす多剤併用に使用する言葉で

ある。国際的には 5 種類以上 1),、または 10

種類以上 2)の薬剤が処方されている場合にポ

リファーマシーとされている。 

これまでに高齢者におけるポリファーマシ

ーの現状、有害事象、改善方法などについて

は比較的多くの報告がある。その理由は日本

版 Beers Criteria、高齢者のガイドライン、

STOPP/START など高齢者における不適切

な処方薬剤のツール開発が行われてきたから

である。その一方で、同様なツールが開発さ

れていない中壮年層（35歳以上 65歳未満）

の患者を対象にした調査研究や介入研究はほ

とんど行われて来なかった。こうした年齢層

のポリファーマシーの実態は明らかにされて

おらず、また改善対策も行われていない。そ

こで、本研究では 10 種類以上の薬剤の処方

を受けている中壮年層のポリファーマシー患

者を対象（健康保険組合の加入者）とした。

保険者からそうした患者のかかりつけ薬剤師

や主治医宛に処方内容の再検討を依頼するレ

ターを送付することにより、処方数の変化、

指摘した処方薬の変更の有無、変化した薬剤

の分析を行い、かかりつけ薬剤師の機能を検

討することとした。 

 

＜参考文献＞ 

1) Halli-Tierney A, et.al. Polypharmacy: 

Evaluating risks and deprescribing. Am Fam 

Physician. 2019 Jul 1;100(1):32-38. 

 

2) Duerden M, et.al. Polypharmacy and 

medication optimization. The King’s Fund, 

London, 2013. 

Ｂ．研究方法 

＜対象＞ 

対象者の設定には、健康保険組合全加入者

の 2018年 7月から 12月の調剤レセプトデー

タを用いた。対象となる 6ヶ月間で一度でも

処方歴のある者を抽出し、そのうち 10 剤以

上の処方が 3ヶ月以上連続している者を調査

対象者とした。受診医療機関数と調剤を行っ

た薬局数を確認し、処方された薬剤について

日本標準商品分類番号に基づく薬効分類を用

いて分類し、年齢階級別に集計を行った。 

 

＜処方情報レター送付対象者の選定＞ 

今回の健康保険組合における 35歳以上 65

歳未満（年齢は 2018 年 7 月 1 日時点）を対

象者とした。精神疾患、抗がん剤治療中、末

期腎不全の患者は臨床症状に応じた細かな薬

物治療を要し、処方内容の検討が難しい可能

性を考え、除外することとした。精神疾患と

抗がん剤治療中の患者は日本標準商品分類番

号に基づく薬効分類の小分類を用いて判別し、

末期腎不全患者は傷病名に末期腎不全が含ま

れている者とした。そこから医師 2名により

処方内容の適切性評価を行い、添付文書上併

用禁忌・併用注意の組み合わせ（併用禁忌・

注意）、薬効分類の小分類が一致している処方

の組み合わせ（同種同効薬の重複）、漫然投与

が疑われる薬剤、処方カスケードが疑われる

薬剤を確認し、治療上必要性が高いと判断す

れば、処方情報レター送付該当者から除外し

た。 

本研究では、漫然投与は主として急性疾患

を適応にもつ薬剤や、添付文書で効果、有害

事象の定期的な確認を推奨している薬剤を 3

ヶ月以上継続して投与している状態と定義し

た。処方カスケードとは、使用中の薬剤の有

害事象の症状を新たな問題と誤認して、その

症状に対してさらに他の医薬品を処方するこ
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とであり 、処方の一覧を確認し判断した。こ

のように処方内容の適切性評価を実施し、処

方内容の再検討が必要と判断された患者を処

方情報レター送付該当者とし、処方した医師、

薬剤師への処方情報レター送付の可否を確認

するための説明文書と同意書を健康保険組合

より郵送した。同意書で送付の可否を選択、

署名し返送してもらい、同意が得られた患者

の「かかりつけ薬剤師」および「担当の処方

医師」に処方情報レターを送付することとし

た。 

 

＜処方情報レターの送付＞ 

 処方情報レターには、対象期間で最後に処

方がされた月の処方薬の一覧表と、処方内容

についての適切性評価を記載した。その適切

性評価の記載事項は（1）処方されている全

ての薬剤数、（2）特に処方の適切性について

再検討の必要性が高い処方や、減薬の候補と

なり得る処方について、医薬品の添付文書と

学会等の疾患ガイドラインの推奨に基づき作

成した。処方情報レターは、処方を行った担

当医師と調剤を行ったかかりつけ薬剤師へ送

付した。複数の医療機関をまたいで該当医薬

品が処方されている場合は、薬局での調整を

勧める文書を医師への処方情報レターに同封

した。 

 

＜効果の検討＞ 

処方情報レター送付前後 3ヶ月間の該当者

のレセプトデータを抽出した。処方情報レタ

ー送付による処方数の変化と、適切性評価で

指摘した処方薬に変更が行われたかを確認し

た。処方数は処方情報レター送付後 3ヶ月間

で継続的に処方されている薬剤を計測し、一

時的な処方や頓用薬は除いた。 

 

 

Ｃ．研究結果 

処方情報レター送付対象者 36 名のうち、

21 名に処方内容の変化を認めた。20 名は 1

剤以上の減薬が行われ、最大で 6剤、平均 1.3

剤の減薬であった。同種同効薬の重複、漫然

投与が疑われる処方のコメントに対してはそ

れぞれ 6名（35.3%）、16名（43.2%）に処方

の削減、もしくは変更が行われたが、併用禁

忌・注意および処方カスケードが疑われる処

方のコメントへの対応は認めなかった。コメ

ントへの対応の内訳をみると、胃酸分泌抑制

薬と胃粘膜保護薬の併用は 5名（45.5%）、鎮

痛薬の長期使用例は 3名（42.9%）、喀痰調整

薬と鎮咳薬はそれぞれ 5 名（50.0%）、4 名

（50.0%）に減薬・変更を認めたが、経口血

糖降下薬の複数使用例は 1 名（16.7%）に留

まった。処方内容の変更がなかった 15 名の

うち、3 名は対象選定から送付までの間に処

方数の大幅な減少があった（それぞれ 14 剤

から 7剤、14剤から 2剤、17剤から 8剤）。 

処方情報レターの介入を行った 36 名の患

者のかかりつけ薬剤師 13 名より事後アンケ

ートの回答があった。かかりつけ薬剤師 13

名のうち、処方情報レターの提供文書を用い

て処方内容の確認や服薬状況の話し合いなど

を行った患者数は 6名であったが、医師が事

後アンケート回答をした患者は、その 6名の

内で 3名であった。その 3名について症例検

討を行った。 

 

＜症例１＞ 

介入前に処方されていた薬剤は 11 種類あ

りポリファーマシー状態だった（参考資料：

症例１の処方薬一覧表）。私たちが出した処方

情報レターでの指摘内容は、 

 

1) この患者は 11 種類の薬物が処方されポ

リファーマシーとなっており、服薬アド



4 

 

ヒアランスの低下につながる。すなわち、

薬剤数が多ければ多いほど主要な症候の

治療薬剤が服用されない可能性も高まり、

薬物治療に失敗することつながるため、

処方を総合的に見直し、減薬の検討をお

願いしたい。 

2) ジャディアンス、ピオグリタゾン、グリ

メピリド、メトアナ配合、メトホルミン

といった血糖降下薬の 5 種類が併用され

ている。2018 年の ADA Standards of 

Medical Care in Diabetesでは、血糖降

下薬を 3 剤併用しても血糖コントロール

が目標に達しない場合は、インスリンと

の併用を推奨している（ American 

Diabetes Association. Diabetes Care. 

2018;41(Suppl 1) :S73S85）。多剤併用に

よる低血糖リスクや、患者の経済的負担

増大も考慮し、インスリンの導入や糖尿

病専門医へのコンサルト等も含めた検討

をお願いしたい。 

 

症例１では、かかりつけ薬剤師が医師への

情報提供や処方提案などを行い、適切な薬物

治療の推進のために連携を行った。患者との

面談を行い、服薬アドヒアランスや喘息の病

状などの患者情報を提供した。その結果、ホ

クナリンおよびユリノームが中止になった。 

結果的に２種類の薬剤が中止になった。処

方情報レターではインスリン療法の導入を提

案したが、それに関しては何も変化はなかっ

た。しかしながら、事後アンケート調査には

主治医は「一時的に薬剤費は上昇しますが、

OADs を減薬の上、GLP-1RA を勧めます」

と自由記述欄に記入されていた。また、処方

数を減らし処方を変更した理由として「提供

文書を読み、処方を再考するきっかけとなっ

たから」と回答していた。一元管理された処

方薬剤の情報は医師にとって処方薬を検討す

る契機を提供し、また慢性疾患の薬物治療の

見直しに有効であることが示唆された。保険

者からの情報提供は現状では手続きが煩雑で

難しいため、「かかりつけ薬剤師」が患者の処

方薬の一元管理を行い、患者の服薬状況の把

握や薬剤の効果評価を実施し、処方医と緊密

な連携関係を構築しながらそうした情報を提

供することが「適切な薬物治療の推進」に繋

がると考えられた。 



5 

 

 効能 薬剤名 変更内容 

1 選択的SGLT2阻害剤−2型糖尿

病治療剤− 

 

ジャディアンス 10mg 1T 継続 

2 インスリン抵抗性改善剤−2 型

糖尿病治療剤− 

 

ピオグリタゾン 15mg 0.5T 継続 

3 長時間作用型ARB／持続性 Ca

拮抗薬配合剤 

 

イルアイミクス配合錠 HD 

1T 

継続 

4 尿酸排泄剤 

 

 

ユリノーム 50mg 1T 中止 

5 スルホニルウレア系経口血糖

降下剤 

 

グリメピリド 1mg 1T 継続 

6 HMG-CoA還元酵素阻害剤 

 

 

ロスバスタチン 2.5mg 1T 継続 

7 ロイコトリエン受容体拮抗剤, 

気管支喘息・アレルギー性鼻炎

治療剤 

 

モンテルカスト 10mg 1T 継続 

8 閉塞性気道疾患用剤 

 

 

ホクナリン 1mg 2T 中止 

9 選択的 DPP-4 阻害剤／ビグア

ナイド系薬剤配合剤−2 型糖尿

病治療剤− 

 

メトアナ配合錠HD 2T 継続 

10 経口糖尿病用剤 

 

 

メトホルミン 250mg 3T 継続 

11 経口糖尿病用剤 

 

 

メトホルミン 500mg 1T 継続 

症例 1：処方薬剤一覧表 
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＜症例２＞ 

処方情報レターの介入前に処方されていた

薬剤は糖尿病薬、脂質異常症薬、高血圧薬、

抗血小板薬、胃酸分泌抑制薬などの 9種類で

ポリファーマシー状態であった（参考資料：

症例２の処方薬一覧表）。私たちが処方情報レ

ターでの指摘事項は、 

 

1) この患者は 9種類の薬物が処方されてい 

ます。ポリファーマシー状態となってお

り、服薬アドヒアランスの低下につなが

ります。主要な症候の治療薬剤が服用さ

れない可能性も高まり、薬物治療に失敗

することつながるため、処方を総合的に

見直し、減薬の検討をお願いします。 

 

2) エクア、グリメピリド、メトホルミン、

ミグリトールの血糖降下薬の併用を行っ

ており、血糖コントロールに難渋されて

いることと拝察します。米国の 2018年の

ADA Standards of Medical Care in 

Diabetesでは、血糖降下薬を 3剤併用し

ても血糖コントロールが目標に達しない

場合は、インスリンとの併用を推奨して

います。多剤併用による低血糖リスクや、

患者の経済的負担増大も考慮し、インス

リンの導入や糖尿病専門医へのコンサル

ト等も含めた検討をお願いしたい。 

 

症例２では、かかりつけ薬剤師は処方情報

レターを活用し、患者に対して処方内容の確

認を行った。患者との面談で得た情報を医師

へ伝え、医師との提携を十分に行った。主治

医は処方情報レターが契機になり糖尿病の薬

物治療の再検討を行った。医師への事後アン

ケートでは「（処方情報レターにより）患者の

耐糖能異常の改善に伴い、糖尿病薬の中止が

可能となったため減薬した」「配合剤への変更」

と自由記述欄に回答していた。処方情報レタ

ーで提案した、インスリン療法への変更は行

われていなかったが、メトホルミンが中止に

なった。主治医はこうした処方情報レターは

処方の見直しに役立つと回答し、とりわけ「処

方内容の改善点についての提案」が役立つと

回答していた。 

症例１と同様に、一元管理された処方薬剤

の情報は医師にとって慢性疾患の薬物治療の

見直しに有効であることが示唆された。お薬

手帳を活用するなりして「かかりつけ薬剤師」

が患者の処方薬の一元管理を行い、患者の服

薬状況の把握や薬剤の効果評価を実施し、処

方医と連携することで「適切な薬物治療の推

進」に繋がると考えられた。 
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 効能 薬剤名 変更内容 

1 プロトンポンプ阻害剤 

 

 

ラベプラゾール 10mg 1T 継続 

2 HMG-CoA還元酵素阻害剤 

 

 

ロスバスタチン 5mg 1T 継続 

3 小腸コレステロールトランス

ポーター阻害剤−高脂血症治療

剤− 

 

ゼチーア 10mg 1T 継続 

4 持続性 高血圧・狭心症治療剤, 

慢性心不全治療剤, 頻脈性心房

細動治療剤 

 

カルベジロール 20mg 1T 継続 

5 アンジオテンシン II 受容体拮

抗剤／利尿薬配合剤 

 

ロサルヒド配合錠 LD 1T 

 

継続 

6 持続性 Ca 拮抗剤, 高血圧・狭

心症治療剤 

 

ニフェジピン CR 40mg 1T 

 

継続 

7 抗血小板剤 

 

 

バイアスピリン 100mg 1T 継続 

8 選択的 DPP-4阻害薬［2型糖尿

病治療薬］ 

 

エクア 50mg 2T 継続 

9 経口糖尿病用剤 

 

 

メトホルミン 250mg 3T 中止 

症例 2：処方薬剤一覧表 
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＜症例 3＞  

処方情報レターの介入前に処方されていた

薬剤は糖尿病薬、抗甲状腺薬、脂質異常症薬、

高血圧薬、呼吸器系薬、胃酸分泌抑制薬、漢

方薬などの 14 種類でポリファーマシー状態

であった（参考資料：症例３の処方薬一覧表）。

処方情報レターでの指摘事項は、 

 

1) この患者は 14 種類の薬物が処方されて

います。ポリファーマシーとなっており、

服薬アドヒアランスの低下につながり

ます。  

 

2) タケプロン OD錠、レバミピド錠 

胃酸粘膜保護系薬剤は胃・十二指腸潰瘍

や胃食道逆流症の治療、NSAIDs、アス

ピリンの長期投与による潰瘍予防に有

効とされています（https://www.jsge. 

or.jp/files/uploads/syoukasei2_re.pdf）。

胃粘膜保護薬の上乗せ効果については

明確なエビデンスがなく、各ガイドライ

ンでも積極的な推奨はされておりませ

ん。患者の自覚症状、消化性 潰瘍の既

往等をご確認の上、可能であれば中止を

ご検討ください。 

 

3) カルボシステイン錠、ガスコン錠、五苓

散  

これらが長期間処方されており、漫然投

与の懸念があります。多剤を内服中のこ

の患者では減薬の候補となるため、効果

の有無について評価を実施してくださ

い。ほとんど効果がなく、プラセボ効果

のみであれば、中止をご考慮ください。  

症状の原因疾患に対する特異的治療へ 

の変更もご検討ください。 

 

症例３では、中止が 2 種類の薬剤となり、

ジェネリックへの変更が 4種類の薬剤で生じ

ていた。また、時効型インスリン製剤を増量

し、アマリールの減量となっていた。プロト

ンポンプインヒビターが減量になっていた。

最終的に、介入前の 14 種類のうち、介入後

は総合計で 8種類の薬剤に何らかの変更が生

じた結果になった。 

かかりつけ薬剤師は処方情報レターを受け

取ってから患者と面談し、処方内容を確認し

た。また、患者に対して主治医と処方されて

いる薬剤について相談するように指導した。

しかしながら、薬剤師への事後アンケートで

は「患者との面談において意思疎通が円滑に

行かなかった」と回答していた。 

 

 

（倫理面への配慮） 

「保険者機能を通じたかかりつけ薬剤師の介

入による処方の改善」に関しては、東京大学

大学院医学系研究科・医学部倫理委員会の承

認を受けている（2019072NI）。 
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 効能 薬剤名 変更内容 

1 スルホニルウレア系経口血糖

降下剤 

 

アマリール 1mg 4T ジェネリックに変更 

2Tに減量 

2 抗甲状腺剤 

 

メルカゾール 5mg 3T 継続 

3 ビグアナイド系経口血糖降下

剤 

メトグルコ 250mg 2T 中止 

4 選択的 DPP-4 阻害薬／ビグ

アナイド系薬配合剤［2 型糖

尿病治療薬］ 

 

エクメット配合錠HD 2T イニシンク配合錠に変

更 

5 HMG-CoA還元酵素阻害剤 

 

リバロ 1mg 1T ジェネリックに変更 

6 プロトンポンプインヒビター 

 

タケプロン OD 30mg 1T ジェネリックに変更

15mgに減量 

7 心臓選択性 β遮断剤 

 

テノーミン 25mg 1T ジェネリックに変更 

8 選択的SGLT2阻害剤−糖尿病

治療剤− 

 

スーグラ 50mg 1T 

 

継続 

9 気道粘液調整・粘膜正常化剤 カルボシステイン 500mg 3T 

 

継続 

10 胃炎・胃潰瘍治療剤 

 

レバミピド 100mg 3T 中止 

11 消化管内ガス駆除剤, 胃内有

泡性粘液除去剤 

 

ガスコン 40mg 3T 

 

継続 

12 漢方製剤 ツムラ五苓散 7.5g 

 

継続 

13 持効型溶解インスリンアナロ

グ製剤 

 

インスリングラルギン  10 単位→12 単位に増

量 

14 経皮吸収型・気管支拡張剤 ホクナリンテープ 2mg 

 

継続 

症例 3：処方薬剤一覧表 
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Ｄ．考察 

保険者からポリファーマシー患者の「かか

りつけ薬剤師」および「主治医」宛に処方内

容の再検討を依頼する介入レターを送付する

ことにより、処方数の変化、変化した薬剤な

どの分析を行い、変化があった３患者につい

ての症例検討を行った。同時に事後アンケー

ト調査の結果も利用し、ポリファーマシー患

者の減薬や薬剤の適正化におけるかかりつけ

薬剤師の機能を検討した。かかりつけ薬剤師

と処方した主治医との連携によりポリファー

マシーが改善し、不適切な薬剤が中止または

変更になった。 

今回の症例検討で興味深い点は、一元管理

された処方薬剤の情報は医師にとって処方薬

を検討する契機を提供し、また慢性疾患の薬

物治療の見直しに有効であることが示唆され

たことである。「かかりつけ薬剤師」が患者の

処方薬の一元管理を行い、患者との面談後に

処方医に提示すれば「適切な薬物治療の推進」

に繋がると考えられた。 

また、３つの症例に共通するのは、かかり

つけ薬剤師が処方薬剤の情報レターを利用し

ながら患者と面談して処方内容を確認し、更

に処方した主治医と十分に連携していた点で

あった。 

 

 

Ｅ． 結論 

かかりつけ薬剤師は、保険者からの一元管

理された処方情報を得て処方医師と連携する

ことで患者の処方を改善する機能を有するこ

とが示唆された。今回の試みから明らかにさ

れたことは、かかりつけ薬剤師の機能として

適切な薬物治療を推進するためには「一元管

理による処方情報」および「処方医師との連

携」が必要不可欠な条件である点である。保

険者からの処方情報は現状ではすぐに入手し

たり、活用したりすることは簡単ではない。

そこで、かかりつけ薬剤師は薬局の現場にお

いて紙媒体あるいは電子媒体によるお薬手帳

による一元管理を積極的に行い、ポリファー

マシー等の処方の再検討が必要な状態である

という情報を、患者との面談で得た病状や意

向と共に処方した医師に伝えることが重要で

ある。医師は、そうした一元管理情報、処方

した薬剤の薬効評価情報、患者の意向情報な

どを得ることで「処方薬の再検討や見直しの

契機」にすることで適切な薬物治療を行おう

とすることが示唆された。 

なお、第３５回薬物疫学と治療リスク管理

に関する国際会議（35th International 

Conference on Pharmacoepidemiology & 

Therapeutic Risk Management, 24 Aug – 

28 Aug 2019 at Philadelphia, PA, U.S.A）に

て海外のポリファーマシー状況、薬剤有害事

象の回避策などの情報を収集してきた。興味

深かった研究発表として、最近の Beijing（北

京市）におけるコミュニテイ・ヘルスケア施

設の訪問患者において 14.1％に potentially 

inappropriate medicationsが見られ、日本と

同じく年齢、合併症数などが危険因子となっ

ていた。その結論では高齢者の処方薬の質を

向上させる戦略(Strategies)を練って改善す

べきとしていた。また日本におけるベンゾジ

アゼピン系薬などの抗うつ薬の使用が問題に

なっているため、欧州における抗うつ薬の処

方の現状と比較し考察したかったのでそのテ

ーマの報告を聞いた。日本よりも多い処方薬

の種類であり、それらの処方パターン解析が

行われ、患者の年齢・合併症で差が生じてい

たことを明らかにしていた。 

 

 

Ｆ． 健康危険情報 

なし 
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Ｇ． 研究発表 

1．論文発表 

1．Watanabe T, Yagata H，Saito M, 

Okada H, Yajima T, Tamai N,  

Yoshida Y, Takayama T, Imai H, 

Nozawa K, Sangai T, Yoshimura A, 

HasegawaY，Yamaguchi T,  

Shimozuma K, Ohashi Y． 

A multicenter survey oftemporal 

changes in chemotherapy-induced hair 

loss in breast cancer patients． 

PLoS ONE；14（1）：e0208118．2019． 

3． 佐藤秀昭，富岡佳久，中村哲也，小田 慎，

大木稔也，今井博久．患者による薬局への

検査結果報告書提出に影響を及ぼす要因．

医療薬学；45(3)：164-170．2019． 

 

2．学会発表 

1．今井博久．地域フォーミュラリ実施の現

状と今後－製薬企業、薬局、医薬品卸、政

府の戦略－．岡山県病院薬剤師 

（北地区）学術講演会；2020 年 2 月；岡

山県津山市 

2．今井博久．地域フォーミュラリ実施の意 

義と方法論．第 41回日本病院薬剤師会近  

畿学術大会；2020年 2月；神戸． 

3．今井博久．地域医療連携推進法人とフォ

ーミュラリ．日本医療マネジメント学会

2019年度医療連携分科会；2020年 2月；

東京． 

4．今井博久．地域フォーミュラリ．第 18回 

かながわ薬剤師会学術大会；2020年 1月 

；横浜 

5．今井博久．地域フォーミュラリ～実施と 

方法論～．第 29回日本医療薬学会年会； 

2019年 11月；福岡． 

6． 傳田将也，米澤 淳，橋本 求，吉田優

子，山嶋仁実，中川俊作，池見泰明，深

津祥央，今井博久，松原和夫；分割調剤

を利用した関節リウマチ患者に対する薬

学的介入の取り組み．第 29回日本医療薬

学会；2019年 11月；福岡． 

7． 今井博久，中尾裕之，池田奈緒美．自治

体と医師会と薬剤師会の共同作業による

多剤処方への介入研究(1)．第 78 回日本

公衆衛生学会総会；2019年 10月；高知． 

8． 今井博久．ポリファーマシーと服用薬剤

調整支援－降圧剤を例として－．第 13回

日本薬局学会学術総会；2019 年 10 月；

神戸． 

9． 今井博久．地域フォーミュラリ～薬剤師

の役割と責任～，地域フォームラリの方

法論．第 52 回日本薬剤師会学術大会；

2019年 10月；下関． 

10．今井博久．2040年問題と ICT～オンラ 

イン診療・オンライン服薬指導（ニプロ 

ハートラインへの期待）」(座長)．日本ジ 

ェネリック医薬品・バイオシミラー学会 

第 13回学術大会；2019 年 7 月；長崎． 

 

 

Ｈ．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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（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 

 

       長期処方の分割調剤（生活習慣病治療・乳がん治療など）の調査 

 

研究分担者 松原 和夫 京都大学医学部附属病院薬剤部教授 

 

研究要旨 

京都大学医学部附属病院では分割調剤の処方箋発行を行う体制を整備し、関節リウマチ患

者を対象として医師による分割調剤の指示を開始した。最終的に、12例において分割調剤を

実施し、服薬管理や副作用発現のモニタリングに有用であることがわかった。さらに、分割

調剤を実施した全12名中アドヒアランスの調査が実施された6名（合計9ポイント）において、

分割調剤非実施時と実施時の2群でアドヒアランスscoreを比較した。症例数が少なく統計学

的に有意な差はなかったが、分割調剤実施時は薬剤師の介入によりアドヒアランスが高い傾

向が見られた。他方、分割調剤が継続しない、病院薬剤師等の負担増加など課題も浮き彫り

となった。分割調剤がアドヒアランス向上に有効である可能性が示唆された。 

 

 

A. 研究目的 

平成 27 年 10 月に厚生労働省から「患者の

ための薬局ビジョン」が出され、2025 年まで

に全薬局が「かかりつけ薬剤師・薬局」になる

ことが求められている。しかしながら、超高齢

社会における「かかりつけ薬剤師」に必要な専

門的な機能や役割、臨床上の効果などについて

は、必ずしも明確になっていない。 

  本研究の目的は、国が進める医療施策である 

 地域包括ケアシステムにおける「かかりつけ薬 

剤師」の専門的な機能や役割を検討し、専門性、

有用性、経済性などについて理論および実証分

析を行い、そうした専門性や有用性を持つ「か

かりつけ薬剤師」が適切に固有の機能を発揮す

ることで得られる患者の臨床上及びHRQOL  

のアウトカムに関する調査研究を実施するこ

とである。 

 本分担研究では「長期処方の分割調剤」の

有用性に関する調査研究ならびに分割調剤実

施の課題抽出を行なった。 

 

 

B. 研究方法 

1．分割調剤指示の実施支援 

昨年度までに、本院からの分割調剤指示の

入った処方箋を発行するために、処方医が簡

単に分割調剤指示を行えるオーダーシステム

を構築した。なお、平成 30年に厚生労働省よ

り「分割調剤に係る処方箋様式」が提示され

たが、投薬日数が多様な処方の場合への対

別添４ 
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応が困難で、対応には膨大な経費がかかるこ

と、また複雑な指示入力は医師の負担増につ

ながることから断念した。また、患者に分割

調剤を説明するための資料を作成した。さら

に、分割調剤時に収集する服薬状況等を薬局

から本院へ報告するためのトレーシングレポ

ートの雛形を作成した。これは関節リウマチ

患者が外来の待ち時間で記入している問診票

を基にしており、患者と薬剤師で、主治医が

必要とする情報を正しく聴取ができるように

している。このシステムを活用して、関節リ

ウマチ患者において分割調剤指示入力を開始

し、分割調剤への課題およびその効果を検討

した。 

 

2．分割調剤による服薬アドヒアランスへの

影響調査 

京大病院リウマチセンターでは関節リウマ

チ患者を対象としたKURAMAコホートを有

している。2 年に 1 度、既報のアンケート調

査法を用いてアドヒアランス調査を行なって

いる。今回、分割調剤を実施した症例のうち

アドヒアランス調査を行なえた 6例について、

分割調剤実施時と非実施時で後方視的比較調

査を実施した。 

 

（倫理面への配慮） 

 電子カルテ調査に関しては、京都大学大学

院医学研究科・医の倫理委員会の承認(電子カ

ルテシステムを活用した医薬品の体内動態と

薬効・副作用情報の体系的評価と薬物療法の

最適化に関する研究、承認番号：R0545)を受

けている。また、KURAMAコホート研究は

倫理委員会の承認を受け、患者の同意を得て

実施している（R0357）。 

 

 

 

C. 研究結果 

1．分割調剤の実践 

 2018年 10月より 2020年 3月までに、2-

3 ヶ月以上の長期処方となる 12 名の関節リ

ウマチ患者で分割調剤を実施した（表 1）。2

名は、薬局へ行く回数の増加が生活に支障を

きたす等の理由から 1回の処方で分割調剤が

中止となった。9名の患者では 2回以上、5名

は 4回以上の処方で分割調剤を継続している。

全ての症例において、病状、副作用、服薬状

況等の情報収集ができた。副作用の早期発見

に繋がった症例が 1例、疼痛コントロール不

良など症状の変化を発見し診療に貢献した症

例が 2例、アドヒアランス維持に貢献した症

例が 2例であった。一方で、病院薬剤師から

患者や保険薬局への分割調剤に対する説明に

かなりの時間を要するという課題が明らかと

なった。 

 今年度に開始した 2例について症例報告す

る。2 例とも保険薬局より残薬調整に関する

トレーシングレポートが複数回きており、ア

ドヒアランスが不良であると考えられるため、

分割調剤を医師に提案して実施された。 
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表 1 患者一覧 
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図 1. 分割調剤の症例11 

 

  

8 0歳代

関節リウマチ（ RA）

＜使用薬剤＞
Rp . 1  メ ト ト レキサート カプセル 6 m g /週
Rp . 2 葉酸錠5 m g 5 m g /週

＜背景＞
他院にて関節リウマチと診断され、 メ ト ト レキサー
ト カプセルを用いた加療を受けていた。 手指関節炎
が現れ京大病院リウマチセンターを受診し 、 加療す
ることとなった。

外来にて治療を継続していたが、 メ ト ト レキサート
カプセルの残薬調整に関する情報がト レーシングレ
ポート で保険薬局より報告された。 これら情報につ
いて病院薬剤師が担当医に報告し 、 協議した結果、
分割調剤を実施することになった。

患者 アド ヒアランスに関する薬学的管理を行った例

1 2週おき
に受診

京大病院
受診

分割調剤
2回目、 A薬局

2 8日分処方

分割調剤
1回目、 A薬局

ト レーシングレポート にて、 メ ト ト
レキサート カプセル残薬調整（ 1 2日
分→9日分） を行った報告が保険薬
局からあった。

2 8日分処方

主治医へ報告

主治医と 協議し 、 服薬状況確認と
アド ヒ アランス向上を目指し 、 分
割調剤を実施するこ と を決定し た。

2 8日分処方

分割調剤
3回目、 A薬局

1クール目 2クール目

患者 アド ヒアランスに関する薬学的管理を行った例

1 2週おき
に受診

京大病院
受診

分割調剤
2回目、 A薬局

2 8日分処方

分割調剤
1回目、 A薬局

2 8日分処方 2 8日分処方

分割調剤
3回目、 A薬局

1クール目 2クール目

1 2

前回服薬しなかった分の残薬を
調整した。 今回はすべて服薬で
きていることを確認した。
他院で「 ブロチゾラムからベル
ソムラへ変更あり 。

葉酸薬を1個無く したので、 メ
ト ト レキサート の内服を自己判
断で中断していた事を保健薬局
の薬剤師が聴取し、 京大病院に
報告があった。
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図 2. 分割調剤の症例12 

 

  

70歳代

関節リウマチ（ RA）
stage2 , class2、 ACPA陽性

＜使用薬剤＞
Rp. 1  メ ト ト レキサート カプセル 8mg /週
Rp . 2 葉酸錠5 mg 5 mg /週
Rp . 3 ロキソプロフェ ンナト リ ウムテープ

＜背景＞
他院にて関節リウマチと診断され、 メ ト ト レキサー
ト カプセルを用いた加療を受けていた。 その後、 他
疾患の発症と関節リウマチの症状が安定していた事
からメ ト ト レキサート カプセルは休薬となっていた。
両母指関節痛が現れ京大病院リウマチセンターを受
診し 、 加療すること となった。

外来にて治療を継続していたが、 メ ト ト レキサート
カプセルの残薬調整に関する情報がト レーシングレ
ポート で保険薬局より度々報告された。 これら情報
について病院薬剤師が担当医に報告し 、 協議した結
果、 分割調剤を実施することになった。

患者 アド ヒアランスに関する薬学的管理を行った例

12週おきに
受診

京大病院
受診

分割調剤
2回目、 A薬局

28日分処方

分割調剤
1回目、 A薬局

ト レーシングレポート にて、 メ ト ト
レキサート カプセル、 葉酸錠の飲み
忘れがあり 、 残薬調整を行った報告
が複数回保険薬局からあった。

28日分処方

症例1 2 _分割調剤導入前

主治医へ報告

主治医と 協議し 、 服薬状況確認と
アド ヒ アランス向上を目指し 、 分
割調剤を実施するこ と を決定し た。

28日分処方

分割調剤
3回目、 A薬局

1クール目 2クール目

70歳代

関節リウマチ（ RA）
stage2 , class2、 ACPA陽性

＜使用薬剤＞
Rp. 1  メ ト ト レキサート カプセル 8mg /週
Rp . 2 葉酸錠5 mg 5 mg /週
Rp . 3 ロキソプロフェ ンナト リ ウムテープ

＜背景＞
他院にて関節リウマチと診断され、 メ ト ト レキサー
ト カプセルを用いた加療を受けていた。 その後、 他
疾患の発症と関節リウマチの症状が安定していた事
からメ ト ト レキサート カプセルは休薬となっていた。
両母指関節痛が現れ京大病院リウマチセンターを受
診し 、 加療すること となった。

外来にて治療を継続していたが、 メ ト ト レキサート
カプセルの残薬調整に関する情報がト レーシングレ
ポート で保険薬局より度々報告された。 これら情報
について病院薬剤師が担当医に報告し 、 協議した結
果、 分割調剤を実施することになった。

患者 アド ヒアランスに関する薬学的管理を行った例

12週おきに
受診

京大病院
受診

分割調剤
2回目、 A薬局

28日分処方

分割調剤
1回目、 A薬局

28日分処方 28日分処方

分割調剤
3回目、 A薬局

2クール目

2回目、 3回目の分割調剤時には自己中断や内服忘
れによる残薬はない事が確認でき、 アド ヒ アラン
スが向上している事を確認。 患者も分割調剤を継
続していく 事に前向きである事が報告された。

1クール目

主治医へ報告

アド ヒ アランスが向上傾向である事から、 主治医
より 2クール目も分割調剤の継続指示となった。

残薬は無いと明確に仰っていました。

副作用、 症状悪化については特に無いとの事。
他院を受診する日と分割調剤で薬を受け取る
日を同日とする事で、 問題なく 分割調剤が行
えています。
患者さんも、 分割調剤を継続するつもりの様
子です。

症例12 _分割調剤3回目
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図 3．分割調剤による服薬アドヒアランスへの影響 
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症例 11（80歳代男性、図 1） 

 京大病院での関節リウマチ治療を希望し、

12週おきに通院している。メトトレキサート

カプセルの残薬調整に関する情報がトレーシ

ングレポートで保険薬局より報告された。こ

れら情報について病院薬剤師が担当医に報告

し、協議した結果、分割調剤を実施すること

になった。 

 分割調剤開始後、1 回目の分割調剤時に保

険薬局で飲み忘れに関する情報が収集され、

病院へ報告された。この報告に基づき、保険

薬局へ残薬に関する詳細な情報取集を依頼し

た。2 回目分割調剤時には調整を行い、以降

はアドヒアランスが維持されていることが確

認された。現在もアドヒアランスを継続的に

確認する事を目的として、分割調剤を実施し

ている。 

 本症例では継続的に薬学的管理を行うこと

でアドヒアランス向上に繋がった。分割調剤

の有用性が確認された。 

 

症例 12（70歳代男性、図 2） 

 外来にて治療を継続していたが、メトトレ

キサートカプセルの残薬調整に関する情報が

トレーシングレポートで保険薬局より度々報

告された。これら情報について病院薬剤師が

担当医に報告し、協議した結果、分割調剤を

実施することになった。 

 分割調剤 1クール目では、保険薬局におい

て服薬状況を中心に、指導が実施された。調

子が良かった時に、内服を自己判断で中断し

ていた事を保険薬局の薬剤師が聴取し、トレ

ーシングレポートで京大病院に報告があった。

また、薬局では患者が分割調剤の再来局を忘

れないように電話連絡もしていた。2回目、3

回目の分割調剤時には自己中断や内服忘れに

よる残薬はない事が確認でき、アドヒアラン

スが向上している事を確認。患者も分割調剤

を継続していく事に前向きである事が報告さ

れた。病院薬剤師は主治医へ、アドヒアラン

スが向上傾向であることを報告し、2 クール

目も分割調剤の継続指示となった。 

 

2．分割調剤による服薬アドヒアランスへの

影響 

 京大病院リウマチセンターKURAMA コホ

ートにおけるアドヒアランス調査（10点満点）

を、分割調剤を実施した 12 症例のうち 6 例

（9 ポイント）でデータ収集した。分割調剤

を行なっていなかった時はスコア中央値が

7.5 点（6〜10 点）であったが、実施時は 10

点（9〜10 点）と、統計学的に有意な差は認

められないものの、上昇傾向が確認できた。

また、実施前と実施後で調査できた患者は 3

名で、7→10点、8→9点、9→10点といずれ

も上昇していた（図 3）。 

 

 

D. 考察 

 2016年度の診療報酬の改定に伴い、処方箋

の様式に残薬に関する指示項目が追加された。

京大病院では、１．「保険医療機関へ疑義照会

した上で調剤」と２．「保険医療機関へ情報提

供」の指定選択項目に、京大病院の処方医が

保険薬局薬剤師に対する指示（選択可能）の

位置づけで、３．「残薬調整し調剤後に FAX

で情報提供」を追加し、病診薬連携による残

薬調整を行なっている（深津ら、日病薬誌、

2018）。これにより残薬は調整されるものの、

服薬アドヒアランスを向上させるための処方

提案や服薬指導のさらなる充実が課題であっ

た。今年度新たに登録された 2例は、残薬調

整のトレーシングレポートを受けて病院薬剤

師から医師へ分割調剤を提案し、実施された。

これまで分割調剤を実施した 12 例において

も多くの症例でアドヒアランスの向上・維持

に貢献できた。また、客観的アンケート評価

においても上昇傾向が認められた。以上のこ
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とより、適切な症例を選択し分割調剤を導入

し、薬剤師が服用期間中に介入することで、

服薬アドヒアランスの向上に寄与できること

が示唆された。 

 リウマチ患者はメトトレキサートやステロ

イドなどの長期間の服薬が必要となる。自覚

症状のある病態であることから、患者の意識

の変化や自己判断で、服薬を調節しがちであ

る。これまでに、服薬アドヒアランスが低下

して、治療効果が減弱することを明らかにし

てきている（Nakagawa S, et al., PLoS One, 

2018）。今回の検討により、リウマチ患者に分

割調剤を導入することにより、服用期間中に

薬剤師が服薬指導を行うことで、アドヒアラ

ンス向上・維持に貢献した。分割調剤により

服薬指導を継続して実施することで、治療効

果を向上できる可能性が示された。 

 他方、アドヒアランスが向上すると分割調

剤を終了する症例も散見された。薬局への訪

問回数が増えることから患者からの要望があ

る可能性が推察される。しかし、薬学的介入

によるアドヒアランスの向上は、薬学的介入

を終了して 3ヶ月で元に戻ってしまうことも

報告されている（Murray MN, Ann Intern 

Med, 2007）。医療従事者は、一時的なアドヒ

アランス向上で満足せず、継続的に薬学的介

入を実施する重要性を患者に指導し続ける必

要がある。アドヒアランス不良が認められた

患者においては、分割調剤を継続的に実施す

ることで治療効果の向上につながる。 

 分割調剤の実施に当たっては、医師、保険

薬局薬剤師、患者へ分割調剤の内容が充分に

認知されていなかったため、病院薬剤師の関

与が必須であった。分割調剤を実施した方が

良い症例は病院薬剤師が主治医に提案する。

医師は多くの患者の外来診療で多忙であるこ

とから、病院薬剤師が代わって分割調剤の説

明を行う。また、訪れる保険薬局を聴取し、

あらかじめ分割調剤に対応するよう依頼をし

ている。さらに、保険薬局においても分割調

剤の経験が少なく、流れ等の説明を要する。

すなわち、分割調剤を効果的に実施するため

には、今回のような状況であれば病院薬剤師

の負担がかなり大きくなるため、薬局の薬剤

師をはじめとする関係者の理解が今後解決す

べき課題として抽出された。 

 

 

E. 結論 

 「分割調剤」は、アドヒアランス向上や継

続的な副作用モニタリングに有用であること

が示唆された。他方、分割調剤の継続および

病院薬剤師の負担が課題である。 

 

 

F. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 
 
2.  学会発表 

1. 傳田将也、米澤 淳 、橋本 求、吉田優

子、山嶋仁実、中川俊作、池見泰明、深

津祥央、今井博久、松原和夫；分割調剤

を利用した関節リウマチ患者に対する薬

学的介入の取り組み、第 29 回日本医療

薬学会 2019年 11月 2日 福岡 

 

 

G. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

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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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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