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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

総括研究報告書 

 

病院フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発および地域医療への影響の調査研究 

総論：わが国におけるフォーミュラリー実施の方法論開発 

 
研究代表者  今井 博久  東京大学医学系研究科地域医薬システム学講座 

 
 
研究要旨 

フォーミュラリーの理念は主に有効性、安全性、経済性という観点から総合的に最適
な薬物治療の実施である。それは標準的な薬物治療の推進でもあり、地域医療において
診療所と病院の間で使用する医薬品が整合性を有しながら円滑に適切な薬物治療が実
施され、また非専門医であっても容易に標準的な薬物治療の実施が可能となることも
期待される。わが国では病院におけるフォーミュラリーの導入が先行し、本研究班も病
院におけるフォーミュラリー作成実施の方法に焦点を当てる方針で１年間近い研究の
間に病院におけるフォーミュラリーの標準的な実施手法を作成した。しかし、「病院薬
剤師へのフォーミュラリー実施状況に関する全国規模の調査」および「医師への意識調
査とヒアリング」などの実証的な研究を進めたところ、病院におけるフォーミュラリー
は地域医療への浸透はほとんどなく、病院の DPC 制度による薬剤費抑制、系列病院の
薬価差益獲得など病院中心の論理により導入した場合は、むしろ入院診療と外来診療
の薬物治療の繋がりを阻害してしまうことも示唆された。そのため、地域における医療
全体で適切な薬物治療を推進させるためのフォーミュラリーの作成および実施、さら
には運営や評価などに関する方法論開発についても研究を進めた。分担して実施され
た研究結果として、地域で実施されるフォーミュラリーに関して診療所医師は標準的
な薬物治療の推進に寄与すると捉えており、その一方で自由な処方への規制が行われ
るのではないかと懸念していた。薬剤師は在庫負担軽減、医療費適正化、標準的な薬物
治療推進などの理由で必要としていた。病院におけるフォーミュラリー作成では地域
連携、利益相反管理などが課題であることが明らかになり、また中小規模の病院への作
成サポートが必要と考えられた。海外のフォーミュラリーの実施状況、その背景の制度
や医療事情などを検討し、わが国の医療状況を勘案しながら取り入れられそうな諸点
を分析した。最終的には、以上の本研究班が行った客観的な研究成果などに基づいてわ
が国における地域フォーミュラリーの実施ガイドライン（試案）を策定した。また地域
の診療所ならびに中小病院などが容易に実施できるようにモデル・フォーミュラリー
を作成しパブリック・ドメインとして提示した。 
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A．研究目的 

 
わが国におけるフォーミュラリー実施、

運営、評価などに関する方法論を開発する
ことを目的に据えて研究を展開した。現時
点で病院においても診療所を含む地域にお
いてもフォーミュラリーに関する標準的な
方法論は存在しておらず、そもそも国内で
フォーミュラリーを実施しているのは全体
から見るとごくわずかであり、病院におい
ても地域においてもスタンダードな方法に
則って実施しているわけではない。しかし
ながら、先進諸国において多くの国々がフ
ォーミュラリーの制度を採用ないしは法律
で運用しており、例えば英国のNICEのよう
に有効性や医療経済性などから評価し保険
収載の可否を審議する制度やルールはない。
そうした意味においてわが国は特異な存在
である。医薬品の使用金額は世界で第二位
であり、また世界最速で高齢社会が到来し
た超高齢国家であり多種類の医薬品を大量
に消費しているため、患者への処方を巡る
方法の開発は喫緊の課題である。 

フォーミュラリーの理念は主に有効性、
安全性、経済性という観点から総合的に最
適な薬物治療の実施である。具体的には、そ
れは地域医療において診療所と病院の間で
使用する医薬品で整合性を維持して円滑に
適切な薬物治療が実施されることであり、
また非専門医であっても容易に標準的な薬
物治療の実施が可能となって地域の患者ア
ウトカムが公平でかつ最良になることも期
待される。医師が自由に処方して薬物治療
を進めるメリットは否定されないが、科学
的根拠に基づいた最新で最良のスタンダー
ドな薬物治療が実施されなければならない。
すべての患者は有効性、安全性、ひいては経
済性の観点から評価して総合的に優れた薬

物治療を享受する権利を有しており、処方
する医師のみの観点から処方されて患者の
総合的なアウトカムの低下を惹起させるこ
とは認められないだろう。 

本研究班は、フォーミュラリーが地域の
病院ならびに診療所といった診療実践の場
において現実的に広く導入され円滑に運営
および更新され、導入による評価を行いク
リニカルインデケーター（臨床指標）や患者
満足度をモニターして行ける有効な方法論
の開発を目的にした。本研究班の客観的な
成果などに基づいてわが国におけるフォー
ミュラリーの実施ガイドランの策定も目指
した。また地域の診療所ならびに中小病院
（病院向けマニュアルを作成）などが容易
に実施できるようにモデル・フォーミュラ
リーを作成しパブリック・ドメインとして
提示することも行った。 
 
B．研究方法 

 
本研究では、主に実証的な研究および理

論的な研究の両面から実施された（表１）。
実証的な研究ではフォーミュラリーに関し
てどのような見方をしているかなどについ
て質問した医師の意識調査、薬剤師の意識
調査を図１の９つの地区を対象に実施した。
地区の医師会、薬剤師会の協力を得ながら
医師および薬剤師に対して質問票を配布し
回答を得る方式で行われた。さらには全国
規模で病院におけるフォーミュラリーの実
施状況などを調査した。質問票送付物への
記入およびWeb形式で送付物と同じ質問へ
の記入の両方で回答を得た。また、海外のフ
ォーミュラリーの実態、制度やルールの調
査は、主に海外文献およびWeb上の情報を
使用して行った。 

理論的な研究では、本研究班が実施した
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実証的な研究の結果に基づいて地域フォー
ミュラリーの実施ガイドライン（試案）を作
成した。恣意的な内容を避けるために文献
提示、根拠データの引用など客観的なデー
タに則るように方法を組み立てた。また、有
識者へのヒアリングおよび有識者のパネル

ディスカッションから得られた情報や知識
なども参考にした。フォーミュラリーを作
成するための人的な労力が不足している場
合に活用できるモデル・フォーミュラリー
を作成した。パブリック・ドメインとして誰
でも使用できるようにした。 

  
 

実証的な研究 理論的な研究 

医師の意識調査 地域フォーミュラリーの実施ガイドライン
（試案） 

薬剤師の意識調査 モデル・フォーミュラリー作成 

病院におけるフォーミュラリーの実態調査 有識者によるパネルディスカッション 

海外のフォーミュラリー実施状況 有識者へのヒアリング 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

C．研究結果 

 
本研究班では、研究分担者がそれぞれの

研究テーマに従って研究を展開し有意義な
知見を得てきた。ここでは総論として重要
な結果を抽出して以下に列挙した。 
 
（1）医師の意識調査 
１）地域フォーミュラリー導入により解決 
が期待されること 

 
 
 
・すべての地域の診療所医師、病院医師 

において「標準的な治療の推進」を期待す
るという回答が60％前後あり最多であっ
た。次いで「診療所（外来診療）と病院（入
院診療）間で使用薬剤の相違を回避でき
る」、「医療財源の節約効果」、「安全な
薬物治療の推進」とする回答が30〜60％
あり、地域間でやや差はあるものの上位
を占めた。「医療財源の節約効果」は全て
の地域で高く、一方「安全な薬物治療の推

（表１）実施した研究 

（図１）意識調査の対象地域 
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進」は横浜市金沢区と大阪府八尾市で高
く、「診療所（外来診療）と病院（入院診
療）間で使用薬剤の相違を回避できる」は
山形県酒田市と大阪府八尾市で高かった。 

 
２）地域フォーミュラリーの運用実施開始
前における懸念事項 
・全ての地域で「医師が自由に処方できな 

くなりそうだ」という懸念が極めて高く、 
50〜70％を占めた。次いで「経済面が最 
優先されている」、「後発品を否応なく使
用させられる」という懸念が多かった。
「その他」「診療報酬で評価されていな
い」、「大手調剤薬局チェーンの利益に組
みするだけだ」といった意見もあげられ
ていた。 

 
３）地域フォーミュラリーの普及促進に必
要なこと 
・すべての地区、医師の群で「処方医の地域

フォーミュラリーに対する理解」という
回答が69〜94％と高かった。「患者の地
域フォーミュラリーに対する理解」も27
〜51％と高かった。次いで「薬剤師の地
域フォーミュラリーに対する理解」、「診
療所と病院の連携強化」、「処方医への広
報活動（説明会・資料配付など）」、「診
療報酬上での評価」が18〜44％と高い傾
向にあった。「その他」は少数であるが、
自由記載では「選定基準の明確化」、「選 
定薬見直しができること」、「定期的かつ
迅速な評価と検証」、「作成する人の中立
性」などの意見があった。 

 
（２）薬剤師の意識調査 
１）フォーミュラリーの必要性 
・横浜市金沢区では「早急に導入が必要で

ある」または「将来的には導入が必要であ

る」を選択した割合は、3地区で最も高く
73.7％(28件/全38件)なっていた。次いで
大阪府八尾市で67.2％(45件/全67件)と
なっている。 

 
２）フォーミュラリーが必要であるとする
理由 
・①で「早急に導入が必要である」または「2.

将来的には導入が必要である」と回答し
た場合で、フォーミュラリーが必要であ
るとの理由は、いずれの地区でも「標準的
な薬物治療の推進」が高い回答率であっ
た。八尾市および金沢区においては、「処
方薬の統一化・集約化による在庫負担の
軽減」の回答がともに7割を超えていた。 

 
（３）病院におけるフォーミュラリーの実態
調査 
・フォーミュラリーの有無について聞いた

ところ、「ある」と回答した施設は123施
設（25.7％）、「ない」と回答した施設は
356施設（74.3％）であった。  

・フォーミュラリーがないと回答した施設
にその理由を聞いたところ、「フォーミュ
ラリーを作成したいが、時間や人手（労力）
がないから」と回答した施設が最も多く
237施設（67.1％）であった。 

・地域に対してフォーミュラリーを周知し
ているかを聞いたところ、「病院フォーミ
ュラリー運用は自院内に留めていて、周
囲の診療所や薬局との連携はしていない
（周知していない）」と回答した施設が最
も多く93施設（76.2％）、また施設のホー
ムページでのみ公開しているは13施設
（10.7％）となり、これらを合計すると地
域との連携を行っていない割合は86.9％
であった。 
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（４）海外のフォーミュラリー実施状況 
・文献調査より、スウェーデン、デンマーク

およびシンガポールでは地域フォーミュ
ラリー、オランダ、フランス、オランダ、
オーストラリアおよびアメリカでは病院
フォーミュラリー、イギリスでは国家
（national）フォーミュラリーが主な運用
範囲であった。 

・更新の頻度は、ほとんどの国で1-2年に1
度であった。主に病院フォーミュラリー
が運用されている国では、各病院に設置
された専門委員会がフォーミュラリーを
策定しており、すべての国において当該
委員会は医師・薬剤師を含む委員で構成
されていた。オーストラリアやアメリカ
では国や病院薬剤師会がフォーミュラリ
ーの標準的な内容を作成しており、それ
は他国においても策定・管理の参考にさ
れていた。 

 
（５）地域フォーミュラリーの実施ガイドラ
イン（試案）の作成 
・地域フォーミュラリーの作成・実施・運

営・評価に関するガイドライン（試案）を
作成した。本ガイドライン（試案）の目的
は、研究班の成果を活用しながら客観的
な根拠や妥当な理論分析などに基づいて
検討し、診療所や病院などから構成され
る地域医療におけるフォーミュラリーの
作成・実施・運営・評価などを適切に実施
する方法を提示することである。 

・地域フォーミュラリー実施ガイドライン
（試案）におけるフォーミュラリーの定
義は「一定の地域における医師および薬
剤師、その他医療関係者が協働作業を通
じて共通の理解と認識を前提に、地域の
患者に対して有効性、安全性、経済性など
の観点から総合的に最適であると判断さ

れ使用頻度が少なくない推奨された医薬
品集および使用指針」とした。 

 
（６）モデル・フォーミュラリーの作成 
・わが国では地域医療におけるフォーミュ

ラリーはほとんど存在していないため、
施策実施を円滑に開始できるようにモデ
ル・フォーミュラリーを作成した。 

・地域の診療所ならびに中小病院などが容
易に実施できるようにモデル・フォーミ
ュラリーを作成しパブリック・ドメイン
として提示した。 

  
D. 考察 

 
本研究班では多くの知見が得られたが、

とりわけわが国で初めてフォーミュラリー
に関する医師の意識調査が実施され、その
得られた知見は貴重なデータとなった。現
実的には、薬剤師にとってフォーミュラリ
ーは目新しいものではないが、一般の医師
にはほとんど知られていない言葉であり、
どのような意義や内容を持つのかは余り知
られていない状況であった。しかし、何ら
かの形でフォーミュラリーの情報が若干曝
露されている地区を対象に設定した今回の
調査結果により標準的な薬物療法の推進が
可能になること、安全性に対する高い意識
あること等々を、臨床現場の医師が真摯に
考えていることを確認できた。さらに患者
の負担軽減、国の医療費の節約という常識
的な意識も極めて高かった。その一方でフ
ォーミュラリーをよく理解できていないが
故の不安や誤解があることが示唆され、今
後の本施策の実施に向けて地域の診療所医
師にフォーミュラリーの理念は何か、また
フォーミュラリーは使用の推奨医薬品リス
トであって医師への強制使用リストでない
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こと等々を十分に説明する必要があること
が示された。 

全国規模で実施した病院におけるフォー
ミュラリーの実施状況の調査から病院でフ
ォーミュラリーを実施している場合（ｎ＝
123）、その九割近く(86.9%)が地域の診療
所などへの働きかけや連携などをしていな
いことが明らかになった。また、有識者に
よるパネルディスカッションならびに有識
者へのヒアリングから地域の医師会、薬剤
師会、あるいは診療所医師などを関与せず
に病院が単独で作成したフォーミュラリー
の医薬品は「知らないので使用しない」「病
院が勝手に決めた薬剤を診療所では処方し
ない」などの意見があり、研究班が当初考
えていた中核病院（上流）が院内のフォー
ミュラリーを処方していたら地域の診療所
（下流）もやがて使用するだろう、という
ことはほとんどないと考えられ、むしろ病
院が地域医療全体と連携せずに単独でフォ
ーミュラリーを実施した場合、その単独行
為が地域医療への浸透の阻害要因になって
しまうことも否定できない。わが国ではこ
れまで病院におけるフォーミュラリー導入
が先行して来たが、いくら病院のフォーミ
ュラリーを作成しても自動的に地域へ浸透
することは期待できないことが示された。   

海外でのフォーミュラリーでは地域医療
の関係者が参加してフォーミュラリーが検
討されて決定された後に地域に着実に浸透
している。わが国にフォーミュラリーを普
及させるためには地域医療のすべてのステ
ークホルダーを最初からフォーミュラリー
の作成や運用に参加させるなどを行い関係
者による検討作業、承諾、周知などの過程
を経ることが必須となる前提であることが
示唆された。 

今回の実証的な研究と理論的な研究、す

なわち、医師調査、薬剤師調査、病院にお
けるフォーミュラリー実施状況、海外の状
況の調査から有意義な結果が得られた。そ
うした客観的な知見に則りながらわが国に
おける地域フォーミュラリー実施のための
ガイドライン（試案）を作成した。この実
施ガイドライン（試案）は地域医療におけ
るフォーミュラリー実施の標準的な手法と
位置付けられるものである。実際問題とし
て施策の推進の枠組みは既存の「後発医薬
品使用促進協議会」を活用することも考え
られる。また、原則的に後発医薬品の使用、
更新作業と評価の実施、作成する際の利益
相反管理の担保などはフォーミュラリー運
用の必須項目として盛り込んだ。なお、わ
が国のフォーミュラリーの黎明期において
新規に開始するには人的労力ならびに経験
値などが不足するため、そのサポートとし
てパブリック・ドメインのモデル・フォー
ミュラリーの提示も併せて行い実効性ある
報告書にした。 

 
E. 結論 

 
この総論においては本研究班の全体を通

じて著しい成果についてのみ概観したが、
それぞれの研究分担者による研究成果は何
れも貴重な知見を明らかにできた。わが国
にフォーミュラリーの導入を目指して実証
的な研究と理論的な研究を行い、施策の実
現可能性が高くなる実施ガイドランを作成
し、施策研究に資する成果を提供した。わが
国の医薬品の処方を巡る状況は、患者のみ
ならず医師、薬剤師、その他の医療者にとっ
て抜本的に改善が必要であり、その解決の
ための施策立案ならびに実施は喫緊の課題
である。本研究班による成果がそうした課
題解決のために活用され、有効に生かされ
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ることを期待したい。 
 
F. 健康危険情報 

なし 
 
Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
１ ． Imai H, Hirai T, Kumazawa R, 

Nakagawa S, Yonezawa A, Matsubara K, 
Nakao H. Prevalence of and risk factors 
for adverse events in Alzheimer’s 
patients receiving anti-dementia drugs 
in at-home care. PLos One ; 
15(4):e0231226. 2020.  

２．Takeuchi Y, Kashiwabara K, Hosoi H,  
Imai H, Matsuyama Y. Longitudinal  
effects of a nationwide lifestyle  
intervention program on  
cardiometabolic outcomes in Japan:  
An observational cohort study. Prev  
Med.;141:106301. 2020. 

 
２．学会発表 
１．今井博久．わが国の病院フォーミュラ

リの方法論開発．日本病院薬剤師会関
東ブロック第 50 回学術大会 (Web 開
催)；2,020 年 11 月；東京． 

２．今井博久, 中尾裕之, 平井琢也．全国 
調査による在宅医療の抗認知症薬に 
関する薬剤疫学(1)．第 79 回日本公 
衆衛生学会総会 2020；2020 年 10 月；
京都（オンライン） 

３．今井博久．わが国の地域フォーミュラ
リの方法論開と薬剤選定．第 53 回日本
薬剤師会学術大会；2020 年 10 月；札
幌 

 
 

H．知的財産権の出願・登録情報 

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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Ⅱ．分担研究報告 
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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 
 

病院フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発および地域医療への影響の調査研究 

 

国内病院における実態調査に関する研究 

 

研究分担者  桒原 健 一般社団法人日本病院薬剤師会 専務理事 
研究協力者  加藤将朗 稲富海帆 一般社団法人日本病院薬剤師会 

Ａ．研究目的 

 
本分担研究では、日本国内の主な病院におけ

るフォーミュラリーの作成状況等について調
査を実施し、その現状を明らかにすることを目
的とした。 

Ｂ．研究方法 

 
令和 2 年 8 月からアンケート調査項目の検

討を開始し、その後、研究班班会議、メール等
を利用し 10月にアンケートを確定させた。ア
ンケート調査用紙の印刷と並行して、ウェブで

研究要旨 

本分担研究では、日本国内の主な病院におけるフォーミュラリーの作成状況等につい
て、その現状を明らかにすることを目的に、831施設を対象として令和2年11-12月に調査
を実施した。486施設（58.5％）から回答があり、その中でフォーミュラリーがあると回
答した施設は123施設（25.7％）であった。300床以上の施設（84.4％）で多く作成されて
いたことから、比較的規模が大きい病院を調査の対象としたものの、医師数や薬剤師数
の多い、人的資源のある病院で作成されている傾向が伺われた。73.2％の施設がフォーミ
ュラリーを作成するにあたって参考にした施設があると回答していたことから、先行し
てフォーミュラリーを作成している施設等が発表している資料を元に、各施設で検討し
フォーミュラリーを作成している姿が伺われた。国内で実施されているフォーミュラリ
ーは薬物治療ガイドライン、添付文書、インタビューフォーム等を参考に、有効性、安全
性、経済性を考慮し、薬物治療の標準化と適正使用に資するものであり、医師の処方権に
影響に与えるものではなかった。フォーミュラリーを作成するためには、医師の理解を
得ることと、病院薬剤部において医薬品を評価する機能を有することが重要である。フ
ォーミュラリーを単独の施設で作成し、医薬品情報を継続的に収集・評価・分析すること
は、人的資源の観点から負担も大きい。地域の基幹病院がその役割を担う、若しくは複数
の病院が連携し、情報を発信・共有できることが望ましい。 

別添 4 
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20-49床 50-99床 100-299床 300-499床 500床以上 合計 無回答
2 7 77 207 188 481 5

0.4% 1.5% 16.0% 43.0% 39.1%

の回答も可能とするようシステムを構築し、11
月にアンケート調査用紙を発送すると共に、ウ
ェブ調査を開始した。調査は特定機能病院 86
施設と地域医療支援病院 624 施設に日本病院
薬剤師会が令和元年に実施した現状調査にお
いてフォーミュラリーを作成していると回答
した施設 121 施設を加えた合計 831 施設を対
象とした。当初締め切りを 12月 11日（金）と
したが、回答の調査期限を延長し最終的に 12
月 25日（金）で回答を締め切った。 

 
（倫理面への配慮） 
本研究は国内の病院におけるフォーミュラ

リーの実態を把握するための調査を主体とし
た研究であり、人および人に由来するサンプル
を使用する臨床研究・臨床試験とは異なる。さ
らに、患者や医療機関で働く医療スタッフ個々
の個人情報に触れる内容も含まれていない。従
って、府省庁が規定する倫理指針等に抵触する
研究ではないと考えられる。研究分担者は、利
益相反マネジメントの対象に該当しない。 
 
Ｃ．研究結果 

 
 回答は 486 施設からあり、回答率は 58.5％
であった。 
 
1．開設者 
 回答のあった施設の開設者別の件数は、公立
病院が最も多く 140施設（30.4％）、次いでそ
の他の法人 100 施設（21.7％）、国立病院 95
施設（20.7％）であった。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
2．病床規模 
 回答のあった施設の病床規模は、300-499床
の施設が最も多く 207施設（43.0％）であった。 
 
 
 
3．診療科 
回答のあった施設の診療科は、以下の通り多

くの診療科を有する総合病院が多かった。 
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4．医師数、薬剤師数、DI室薬剤師数 
 回答のあった施設の医師数は 100-199 名
（33.3％）が最も多く、薬剤師数は 20 名以上
（62.9％）、DI室薬剤師数は 2-4名（53.2％）
が最も多かった。が最も多かった。 

 
 
5．医薬品の採用 
医薬品の採用にあたり該当するものについ

て複数回答で質問したところ、採用基準を定め
ている施設が最も多く 393施設（81.5％）、次
いで同種同効薬を採用する場合、採用薬と既採
用薬の再検討を行っている施設が 389 施設
（80.7％）であり、多くの施設で採用基準を定
め、同種同効薬を採用する場合は、採用薬と既
採用薬の再検討を行っている状況が伺われた。 

6-1．フォーミュラリーの有無について聞いた
ところ、あると回答した施設は 123 施設
（25.7％）、ないと回答した施設は 356 施設
（74.3％）であった。なお、今回の質問におけ
るフォーミュラリーの定義は次の通りとした。 
＜医療機関等における標準的な薬剤選択の使
用方針に基づく採用医薬品リストとその関連
情報。医薬品の有効性や安全性、費用対効果な
どを踏まえて、院内の医師や薬剤師等で構成さ
れる委員会などで協議し、継続的にアップデー
トされる。＞ 
 
 
 
 
6-2．設立主体別の状況 
回答のあった全施設を対象にデータを検討

した。設立主体別では公立が最も多く 140施設
（30.4％）、次いでその他の法人が 100 施設
（21.7％）国立の施設が 95施設（20.７％）で
あった。設立主体の説明は図の下の通り。 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
6-3．フォーミュラリーを実施している 123 施
設を対象にデータを検討した。設立主体別では
その他の法人が最も多く41施設（34.5％）、次

医師師数（常勤+非常勤常勤換算）
1-9 10-49 50-99 100-199 200以上 合計 無回答
17 59 131 159 112 478 8

3.6% 12.3% 27.4% 33.3% 23.4%

薬剤師数（常勤+非常勤常勤換算）
1 2-4 5-9 10-19 20以上 合計 無回答
2 19 42 115 302 480 6

0.4% 4.0% 8.8% 24.0% 62.9%

DI室薬剤師数（在籍者数）
0 1 2-4 5-9 10以上 合計 無回答

30 131 242 44 8 455 31
6.6% 28.8% 53.2% 9.7% 1.8%
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いで公立の施設が30施設（25.2％）、公的の施
設が 20施設（16.8％）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6-4．病床規模別の状況 
回答のあった全施設を病床規模別に検討した
ところ、300-499床の施設が最も多く207施設
（43.0％）、次いで500床以上の施設が188施
設（39.1％）であった。詳細は以下の通り。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
6-5．フォーミュラリーを作成していると回答
のあった 123 施設について病床規模別に検討
したところ、500 床以上の施設が最も多く 55
施設（45.1％）、次いで300-499床の施設が48
施設（39.3％）であった。同様に医師数や薬剤

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7-1．フォーミュラリーがないと回答した施設
にその理由を聞いたところ、「フォーミュラリ
ーを作成したいが、時間や人手（労力）がない
から」と回答した施設が最も多く 237 施設
（67.1％）であった。 

数の多い病院で作成されていることが伺われ
た。一方、DI 室の薬剤師数は 2-4 人の割合が
最も多く76施設（65.5％）であった。 

 
 
 

件数 ％
1:フォーミュラリーは当院で必要でない
と思うから

21 5.9%

2:フォーミュラリーがあっても収益上の
利点がないから

43 12.1%

3:フォーミュラリーがあっても患者治療
上の利点がないから

21 6.2%

4:フォーミュラリーを作成したいが、時
間や人手（労力）がないから

237 67.1%

5:フォーミュラリーを作成したいが、方
法や技術を知らないから

75 21.6%

6:フォーミュラリーを作成したいが、経
営者や医師が積極的ではない（否定

46 12.9%

7:その他
80 22.5%

(無回答=2、N値=354)  
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7-2．「フォーミュラリーを作成したいが、時間
や人手（労力）がないから」と回答した施設に 
ついて病床規模別に検討したところ、300-499
床の施設が最も多く108施設（45.8％）、次い
で 500床以上の施設が80施設（33.９％）であ
った。 
 
 
 
 
7-3．さらに、質問の1-3を「必要性を感じてい
ない回答」、質問の4-6を「フォーミュラリー
を作成したいが理由があって作成できない回
答」として分析を実施した。質問 1-3と4-6の
両方に回答のあった施設は、「作成したいが必
要性もない」として整理した。多くの施設は作
成したいが、理由があって作成できていない状
況にあったが、フォーミュラリーの必要性を感
じていない施設の割合は 500 床以上の病院で
17施設（48.6％）と比較的高い傾向が見られた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
8．フォーミュラリーがあると回答した施設に
医薬品の使用優先度の評価について聞いたと
ころ、評価している施設が104施設（84.6％）、
していないと回答した施設が19施設（15.4％）
であった。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
9．評価をしていないと回答した施設に対し、複
数回答でその理由を聞いたいところ 10 施設
（52.6％）が、「使用優先度の評価をしてしま
うと医師の処方権を制限してしまうから」と回
答し、次いで「使用優先度の評価まで、時間や
人手（労力）が回らないから」と回答した施設
が 8施設（42.1％）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
10．フォーミュラリーがあると回答した施設に、
フォーミュラリーを作成するにあたって参考
にした施設の有無を聞いたところ、あると回答
した施設は90施設（73.2％）であった。 
 
 
 

 

件数 ％
1:使用優先度の評価をしてしまうと医
師の処方権を制限してしまうから

10 52.6%

2:使用優先度の評価まで、時間や人
手（労力）が回らないから

8 42.1%

3:使用優先度の評価の方法が分から
ないから

3 15.8%

4:その他
2 10.5%

(無回答=0、N値=19)  

件数 ％
1:ある 90 73.2%
2:ない 33 26.8%
合計 123 100.0%
無回答 0

件数 ％
1:している 104 84.6%
2:していない 19 15.4%
合計 123 100.0%
無回答 0
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参考とした施設名を自由記載で聞いたとこ

ろ二次参照を除いて、最も多かった参考施設は
聖マリアンナ医科大学病院であった。次いで、
昭和大学病院、浜松医科大学病院、横浜市大病
院と続いた。 

 
11．フォーミュラリーは、どこで作成されてい
るかを聞いたところ、自施設と回答した施設が
最も多く110施設（89.4％）であり、次いでグ
ループ病院（法人）が9施設（7.3％）であった。 
 
 
 
 
 
 
自由記載で作成している地域名又はグル-プ
名・法人名を聞いたところ、グループ病院を回
答した施設は9施設、地域を回答した施設は3
施設であった。 
 
12-1．フォーミュラリーを自施設で作成してい
ると回答した施設に対し、医薬品の比較及び使
用優先度を評価・検討する委員会・組織等につ
いて聞いたところ、薬事委員会（当該医療機関
において購入・使用する薬剤の採否を決定する
機関）と回答した施設は77施設（70.0％）、薬
事委員会以外と回答した施設は33施設（30.0％）
であった。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
12-2. 上の質問で薬事委員会以外と回答した施
設に対し、委員会・組織の構成員について聞い
たところ以下の回答があった。多くの施設で、
フォーミュラリーを作成する小委員会の性格
をもった委員会が設置されていた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
12-3．フォーミュラリーを最終的に承認する委
員会の有無を聞いたところ、あると回答した施
設は 93 施設（84.5％）、ないと答えた施設は
17施設（15.5％）であった。 
 
 
  
 

件数 ％
1:薬事委員会（当該医療機関において
購入・使用する薬剤の採否を決定する

77 70.0%

2:薬事委員会以外
33 30.0%

合計 110 100.0%
無回答 0

委員会の位置づけ 医師 薬剤師 看護師 事務職 具体的な職種名 具体的な職種名 合計
フォーミュラリー小委員会、薬事委員会の下部組織 5 7 1 2 15
病院執行部会議 10 1 1 1 1 医療情報 14
フォーミュラリー導入のみを検討するために設けられた・フォー
ミュラリー検討会

5 5 1 3 14

薬事委員会下部組織のフォーミュラリーの検討小委員会 7 4 1 1 13
院内医療感染対策委員会 7 1 2 2 1 検査技師 13
専門診療科､医師と薬剤師 9 2 11
フォーミュラリー小委員会（薬事委員会の下部委員会） 5 5 1 11
後発医薬品検討部会　薬事委員会の下部組織 4 3 1 2 10
院長主導の臨時組織 5 4 9
薬事委員会の下部組織として領域ごとにフォーミュラリー小委
員会を立ち上げている

5 2 2 9

ﾌｫｰﾐｭﾗﾘｰ検討小委員会･薬事委員会の下部組織 5 4 1 9
フォーミュラリーのみを検討するワーキンググループ 5 2 1 8
薬事委員会の分科会として開催 4 3 1 8
フォーミュラリー検討小委員会 4 3 7
薬事委員長が指名したDr.Ph.で作るﾜｰｷﾝｸﾞ 4 4 7
薬剤処方標準化プロジェクトチーム 3 3 1 7
フォーミュラリーＷＧ 3 3 1 7
院内フォーミュラリープロジェクト 1 5 1 7
薬事委員会の下部組織 3 3 6
フォーミュラリーワーキンググループ 1 3 1 1 医薬品卸会社 6
薬事委員会の下部組織 3 2 5
薬事委員会小委員会（フォーミュラリー検討会議） 3 2 5
DI室員と関連診療科医師とで都度相談 2 3 5
薬事審議会の下部組織としてのフォーミュラリー部会 2 1 2 5
薬剤部と専門領域の医師 1 3 4
薬事委員会の小委員会・使用ガイド付き医薬品検討会 1 3 4
薬剤部　医薬品情報室 4 4
非常勤の眼科専門医と薬剤師で決めた 1 2 3
医薬品情報室 1 2 3
特に決まりはない 1 1 1 +各専門領域のDr 3
薬剤部　医薬品情報室 2 1 専門医 3
薬剤部 2 2

件数 ％
1:ある 93 84.5%
2:ない 17 15.5%
合計 110 100.0%
無回答 0
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12-4．承認する委員会がある場合の委員会につ
いて質問したところ、薬事委員会（当該医療機
関において購入・使用する薬剤の採否を決定す
る機関）と答えた施設が86（93.5％）、薬事委
員会以外と答えた施設が6施設（6.5％）であっ
た。 
 
 
 
 
13-1．地域又はグループ病院（法人）でフォー
ミュラリーを作成していると回答した病院は
12病院 7グループであった。その内、病院、診
療所、薬局が参加しているグループは２グルー
プであり、地域医療連携推進法人と医療法人グ
ループであった。他の５グループは病院のみの
参加であり、10 病院と２病院が参加する医療
法人グループ、８病院と４病院が参加する学校
法人グループ、３病院が参加する地域グループ
であった。 
 
13-2．医薬品の比較及び使用優先度を評価・検
討する委員会・組織の構成員について聞いたと
ころ、以下の回答があった。総数としては薬剤
師が最も多く、次いで医師であったが、構成員
の大半を医師が占めている委員会も見られた。 
 
 
 
 
 
 
 
13-3．地域で作成したフォーミュラリーを、自
施設の薬事委員会等での承認を必要としてい
るかを聞いたところ、必要と回答した施設は7
施設（58.3％）、不必要と答えた施設は5施設
（41.7％）であった。 

13-4．承認が必要な場合の理由を複数回答で聞
いたところ、疑義が生じた場合、差し戻しを行
うためと回答した施設は4施設（57.1％）、自
施設の実情に応じて検討が必要な項目がある
ためと回答した施設は 5施設（71.4％）であっ
た。 
 
14．フォーミュラリーを委託していると回答し
た施設はなかった。 
 
15-1．フォーミュラリーの作成・評価方法につ
いて、フォーミュラリーを成分ごとに作成して
いるか、品目ごとに作成しているかを聞いたと
ころ、成分ごとに作成していると回答した施設
は 51施設（41.5％）、品目ごとに作成している
と回答した施設は 57 施設（46.3％）、その他
15施設（12.2％）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
15-2．フォーミュラリーを成分ごとに評価する
場合の評価項目について聞いたところ、経済性
が最も多く 88 施設（95.7％）、次いで有効性
86施設（93.5％）、安全性84施設（91.3％）、
効能効果・用法用量が70施設（76.1％）、その
他 19施設（20.7％）であった。 
 
 
 
 
 

件数 ％
1:薬事委員会 86 93.5%
2:薬事委員会以外 6 6.5%
合計 92 100.0%
無回答 1

 

　

 

1:成分ごとに

作成

41.5%

2:品目ごとに

作成

46.3%

3:その他

12.2%

 

　

件数 ％
1:有効性 86 93.5%
2:安全性 84 91.3%
3:経済性 88 95.7%
4:効能効果・用法用量 70 76.1%
5:その他 19 20.7%
(無回答=31、N値=92)  
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15-3．上記の質問で最も優先するものから順に、
３つを聞いたところ、第一位は有効性が最も多
く、第二位は安全性、第三位は経済性であった。 
 
 
 
 
 
 
 
15-4. フォーミュラリーを成分ごとに評価する
場合、医薬品の評価を比較検討するための資料
について聞いたところ、薬物治療ガイドライン
が最も多く84施設（91.3％）、次いで添付文書
80 施設（87.0％）、インタビューフォーム 76
施設（82.6％）、医薬品資料量 72施設（78.3％）
であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
15-5. フォーミュラリーを品目（製品）ごとに
評価する場合の評価項目について複数回答で
聞いたところ、有効性、安全性、経済性が90％
を超える回答であり、次いで供給の安定性 69
施設（71.9％）であった。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
15-6.上記の質問で最も優先するものから順に、
３つを聞いたところ、第一位は有効性が最も多
く、第二位は安全性、第三位は経済性であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
15-7. フォーミュラリーを品目（製品）ごとに
評価する場合、医薬品の評価を比較検討するた
めの資料について複数回答で聞いたところ、薬
物治療ガイドラインが最も多く 86 施設
（89.6％）、次いで添付文書84施設（87.5％）、
一日薬価75施設（78.1％）、インタビューフォ
ーム 72施設（75.0％）、医薬品使用量68施設
（70.8％）であった。 
 
 
 
 

件数 ％
1:薬物治療ガイドライン   84 91.3%
2:添付文書              80 87.0%
3:インタビューフォーム 76 82.6%
4:医薬品使用量 72 78.3%
5:医薬品の薬価算定資料 38 41.3%
6:1日薬価 68 73.9%
7:その他 21 22.8%
(無回答=31、N値=92)  

   
              

 

84
80

76
72

38
68

21

0 20 40 60 80 100

1:薬物治療ガイドライン

2:添付文書

3:インタビューフォーム

4:医薬品使用量

5:医薬品の薬価算定資料

6:1日薬価

7:その他

件数 ％
1:有効性        91 94.8%
2:安全性            88 91.7%
3:経済性 90 93.8%
4:供給の安定性 69 71.9%
5:外観 38 39.6%
6:効能効果、用法用量等の整合性 66 68.8%
7:無包装状態の安定性 33 34.4%
8:添加物 27 28.1%
9:バルク会社・原産国 30 31.2%
10:その他 13 13.5%
(無回答=27、N値=96)  

        
            

 

91
88
90

69
38

66
33

27
30

13

0 20 40 60 80 100

1:有効性

2:安全性

3:経済性

4:供給の安定性

5:外観

6:効能効果、用法用量等の …

7:無包装状態の安定性

8:添加物

9:バルク会社・原産国

10:その他

１位 ２位 ３位
1:有効性 50 22 9
2:安全性 14 45 11
3:経済性 12 14 40
4:供給の安定性 3 7 13
5:外観
6:効能効果、用法用量等の整合性 12 1 9
7:無包装状態の安定性 3
8:添加物 1
9:バルク会社・原産国 2 3
10:その他 1 1 7
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15-8. どのような薬効群でフォーミュラリーを
作成しているか複数回答で聞いたところ、消化
性潰瘍治療薬が最も多く83施設（68.0％）、次
いで高血圧治療薬51施設（41.8％）、脂質異常
症治療薬37施設（30.3％）、糖尿病治療薬37
施設（30.3％）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
15-9．主にフォーミュラリーの基礎資料を作成
する担当者又は担当部署を単独回答で聞いた
ところ、病院薬剤部が最も多く115施設（94.3％） 

であった。 
 
 
 
 
 
 
15-10．基礎資料の具体的な作業内容について
複数回答で聞いたところ、医薬品の安全性・有
効性・経済性の情報収集・資料作成が最も多く
116施設（95.1％）、次いで薬物療法ガイドラ
インの情報収集・資料作成が105施設（86.1％）、
使用医薬品・使用量の解析が103施設（84.4％）
であった。 
 
 
 
 
 
 
 
15-11．フォーミュラリーを見直すタイミング
について単独回答で聞いたところ、同効の新薬
採用を検討する毎が最も多く46施設（38.0％）、
次いで見直しをしていないが31施設（25.6％）、
定期的が17施設（14.0％）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

件数 ％
1:添付文書  84 87.5%
2:インタビューフォーム 72 75.0%
3:RMP 50 52.1%
4:審査報告書 44 45.8%
5:製品情報概要 44 45.8%
6:薬物治療ガイドライン 86 89.6%
7:医薬品使用量 68 70.8%
8:医薬品の薬価算定資料 31 32.3%
9:１日薬価 75 78.1%
10:その他 17 17.7%
(無回答=27、N値=96)  

件数 ％
1:消化性潰瘍治療薬 83 68.0%
2:高血圧治療薬 51 41.8%
3:脂質異常症治療薬 37 30.3%
4:糖尿病治療薬 37 30.3%
5:不眠症治療薬 22 18.0%
6:気管支喘息治療薬 9 7.4%
7:抗菌薬 27 22.1%
8:その他 73 59.8%
(無回答=1、N値=122)  

件数 ％
1:病院医師 5 4.1%
2:診療所医師 0 0.0%
3:病院薬剤部 115 94.3%
4:保険薬局 1 0.8%
5:その他 1 0.8%
合計 122 100.0%
無回答 1

件数 ％
1:医薬品の安全性・有効性・経済性の
情報収集・資料作成

116 95.1%

2:使用医薬品・使用量の解析
103 84.4%

3:薬物療法ガイドラインの情報収集・
資料作成

105 86.1%

4:その他
8 6.6%

(無回答=1、N値=122)  

件数 ％
1:定期的 17 14.0%
2:同効の新薬採用を検討する毎 46 38.0%
3:見直しをしていない 31 25.6%
4:その他 27 22.3%
合計 121 100.0%
無回答 2
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16-1．フォーミュラリーの適用と運用について、
施設のフォーミュラリーの位置付けについて
単独回答で聞いたところ、処方する際の参考資
料が最も多く102施設（84.3％）であり、遵守
すべきルールとしている施設は13施設（10.7％）
であった。 
 
 
 
 
 
16-2．調査施設でのフォーミュラリーの運用に
ついて単独回答で聞いたところ、フォーミュラ
リーの推奨薬以外も処方できると回答した施
設が最も多く112施設（91.8％）であり、フォ
ーミュラリーの推奨薬以外は処方できないと
している施設は10施設（8.2％）であった。 
 
 
 
 
 
 
16-3．医師がフォーミュラリーから逸脱した処
方をしようとした場合、注意を促すシステム・
制度があるか単独回答で聞いたところ、ないと
回答した施設が75施設（61.5％）、あると回答
した施設が47施設（38.5％）であった。 
 
 
 
 
 
16-4．フォーミュラリーが適用される範囲につ
いて単独回答で聞いたところ、院内・院外処方
時と回答した施設が69施設（56.6％）、院内処
方時のみと回答した施設が 51 施設（41.8％）
であった。 

 
 
 
  
 
16-5．地域に対してフォーミュラリーを周知し
ているか、また、周知している場合はその運用
を推進するために、どのような連携や対策を行
なっているか複数回答で聞いたところ、「病院
フォーミュラリー運用は自院内に留めていて、
周囲の診療所や薬局との連携はしていない（周
知していない）」と回答した施設が最も多く93
施設（76.2％）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
17-1．フォーミュラリーの透明性について、フ
ォーミュラリー作成にあたり、構成員の企業と
の利益相反※を確認しているか単独回答で聞
いたところ、していないと回答した施設が多く
99施設（81.1％）であった。 

件数 ％
1:遵守すべきルール 13 10.7%
2:処方する際の参考資料 102 84.3%
3:その他 6 5.0%
合計 121 100.0%
無回答 2

件数 ％
1:フォーミュラリーの推奨薬以外は処方
できない

10
8.2%

2:フォーミュラリーの推奨薬以外も処方
できる

112
91.8%

合計 122 100.0%
無回答 1

件数 ％
1:ある 47 38.5%
2:ない 75 61.5%
合計 122 100.0%
無回答 1

件数 ％
1:院内処方時のみ 51 41.8%
2:院外処方時のみ 2 1.6%
3:院内・院外処方時 69 56.6%
合計 122 100.0%
無回答 1
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※企業との利益相反：対象品目の治験を実施す
る、対象品目企業から寄附金・契約金等を受け
取るなどの関係を持つことをいう。「寄附金・
契約金等」には、コンサルタント料・指導料、
特許権・特許権使用料・商標権による報酬、講
演・原稿執筆その他これに類する行為による報
酬、構成員が実質的に使途を決定し得る寄附
金・研究契約金（教育研究の奨励を目的として
大学等に寄附されるいわゆる奨学寄附金も含
む。）等を含む。 
 
 
 
 
 
17-2．上の質問で「している」と回答した施設
に対し、その確認方法をきいたところ、企業と
の利益相反を確認しているが、特段制約はない
と回答した施設が多く 18 施設（78.3％）であ
った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
17-3．「していない」と回答した施設に対し、
フォーミュラリー策定の議論の透明性を確保
するための対応について自由記載で意見を求
めたところ、以下の回答があった。 
・あえて確認は行っていないが､病院の利益の
ためにそもそも検討している。 
・エビデンスを RCTやメタ解析で示し、コス
ト面でも費用削減効果をイントラネット内で

「見える化」している。 
・すべての医師へ決定前にコメントを募る。 
・フォーミュラリーは薬剤部で作成し該当する
診療科の承認を得るようにしている。医薬品の
選択はガイドラインをもとに作成している。採
用については経済性を重視しているため医師
からの後発医薬品の申請は認めていない。COI
については委員会を設置予定。 
・まだフォーミュラリーの策定数が少ないため。 
・企業との利益相反があること自体､作成する
意味がない。 
・規定の作成。 
・議論の時に使用する資料に、文献のサマリー、
添付文書、ガイドラインの記載内容など全て記
載している。 
・客観的根拠に乏しい意見は参考とし、策定時 
に考慮しない。 
・現在検討中である 
・現時点では議事録の作成以外、特別な対応は
していない。 
・現段階では、企業との利益相反行為はない。
今後あればその都度検討していく。 
・今回､PPIについて作成したが､薬局だけでな
く消化器内科部長の意見も反映させた｡複数の
部門にまたがって検討を行った。 
・最少薬価の医薬品が第一推奨薬とならなかっ
た場合に限り、当該診療科にその理由を述べて
いただく機会を設けている。 
・採用薬のみであることと使用優先度を示して
いないため､今のところ利益相反を確認する必
要はない。 
・治療上､薬理学的な必要性を吟味し薬剤部か
ら提案し医師と協議の上､院内の主たる会議で
承認を得る。 
・診療科以外の科の医師にもオブザーバーとし
て参加していただいて意見をもらっている。 
・数人の医師､薬剤師で話し合って決める。 
・対象となる医師、薬剤師、看護師は、臨床研

件数 ％
1:している 23 18.9%
2:していない 99 81.1%
合計 122 100.0%
無回答 1
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究を行う際、倫理に関する利益相反を院内へ提
出済みと判断しております。今後、事務につい
て検討要件事項です。 
・大学の利益相反に関する諸規定に照らし合わ
せ、検討する予定である。 
・必ず薬事委員会で検討する。 
・必要以上に他企業を入れない、医師からの要
求は用紙での対応を原則とする。 
・複数での議論。 
・薬事委員会で決定される為、個々の構成員に
よる影響は回避できると考えている。 
・薬事審議委員会の議事録を院内のHPで公開
している。 
・利益相反があればフォーミュラリー文書に明
示。 
・利益相反の可能性のある薬効群のフォーミュ
ラリー作成の優先順位は低くし、現在作成して
いない。 
・利益相反をうたがわれる人員は､構成員に入
っていない。 
 
18-1．フォーミュラリーを導入したことによる
効果を複数回答で聞いたところ、薬物療法の標
準化が向上したとする回答が最も多く 72 施設
（59.0％）、次いで医師の専門外の医薬品選択
が容易になったとする回答が67施設（54.9％）、
採用医薬品・同種同効薬の適正管理が向上した
が 64施設（52.5％）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
18-2. フォーミュラリーの作成にあたって困難
であった点や、運用での問題点やその解決に至
るまでに努力された方法等について自由記載
で意見を求めたところ、以下の回答があった。 
・15年以上前に同効薬の再評価を行い､採用薬
を減らした｡当初は関連する診療科より反発が
生じた｡ 
・PubMedで検索した文献から該当文献を抽出
し、それぞれの概要をまとめるのが困難。最終
的にフォーミュラリーを決定する時は、会議に
専門医も同席し、専門医の意見も反映させてい
るが、それぞれの処方委に浸透させるにはガバ
ナンスも必要。 
・ガイドラインや薬剤情報の収集と、とりまと
めに時間を要する。 
・バイオ後続品についてフォーミュラリーを策
定していますが、後続品のエビデンス不足や、
ガイドラインや学会の声明等で推奨度に差が
ある場合は困難です。フィルグラスチムは、バ

件数 ％
1:薬物療法の標準化が向上した

72 59.0%

2:医薬品情報が充実した
39 32.0%

3:医師の専門外の医薬品選択が容易
になった

67 54.9%

4:地域医療連携が向上した
6 4.9%

5:医薬品の標準化により紹介・転院が
容易になった

3 2.5%

6:処方の統一化により医師・薬剤師の
負担が軽減した

35 28.7%

7:患者にとって経済的負担が軽減され
た

51 41.8%

8:採用医薬品・同種同効薬の適正管
理が向上した

64 52.5%

9:調剤・発注エラーのリスクが軽減した
8 6.6%

10:ジェネリックやバイオシミラーの導入
が推進した

48 39.3%

11:後発医薬品使用体制加算の算定
に有効であった

32 26.2%

12:医療費が削減された
52 42.6%

13:医薬品の購入費削減、経営が合理
化した

54 44.3%

14:医薬品管理の省力化、在庫スペー
スが確保された

17 13.9%

15:その他
13 10.7%

(無回答=1、N値=122)  
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イオ後続品採用時（先行品と併採用）にフォー
ミュラリーに近しい病院ルールを作りました
が、ほとんど遵守されず、その後フォーミュラ
リー策定を経て、採用品目を後続品に一本化す
るまで 4年かかりました。 
・フォーミュラリーから逸脱し院外処方された
薬剤を患者が持参する場合がある｡入院処方切
り替え時に病棟担当薬剤師から処方提案とい
う形でフォーミュラリーを適用している｡ 
・フォーミュラリーに対する医師の理解と協力
を得る事｡ 
・フォーミュラリーの概念や有用性について、
医師の理解が進んでいない。フォーミュラリー
を継続的に評価する院内の体制の構築ができ
ていない。 
・フォーミュラリーの活用を進めていくには、
医師の理解を得て協力体制を作ることが不可
欠である。そのため、薬剤師からの正確かつ適
切なデータの提示とフォーミュラリー小委員
会での十分な議論、さらには承認後においても
診療科カンファレンスにて薬剤師の説明を行
っている。 
・フォーミュラリーの周知の方法。 
・フォーミュラリーの導入を法人全体の取り組
みとするため、薬事委員会の規定を改定した。 
・フォーミュラリーは、医薬品適正使用推進や
標準薬物治療のため（臨床的価値）にあり、後
発品医薬品使用割合を高めるためのもの（我国
でいろいろ主張されていること）ではない。当
院ではすでに後発品医薬品用体制加算 1 を算
定しており、後発医薬品ありきの議論ではフォ
ーミュラリー導入は意味がない。薬剤部からの
提案で病院フォーミュラリーを導入・実施する
にあたっては、院内ルールとして構築する必要
があり、病院長など管理者の理解と合意が不可
欠である。実際に運用するには、組織化（当院
では薬事委員会及びその下部組織の小委員会、
当院ホームページで公開）と諸規程関係の整備

が必須である。当院では薬剤師による企画開始
後、院内フォーミュラリー実働までおよそ1年
かかった。最終的に院内に周知するフォーミュ
ラリーについては、検討した該当する薬剤群に
ついて関係する診療科と薬剤部との連名で行
うことが重要である。院内フォーミュラリー導
入と運用は、病院薬剤師が熱意をもって立ち上
げないと実施できない。 
・フォーミュラリーは医師の処方権に抵触せず，
むしろ処方をサポートする「推奨薬リスト」で
あることを説明したことにより医師の反対は
なく，院内の同意形成は容易でした。一方で、
フォーミュラリーを活用する医師には、バラツ
キがある。「使用ガイド付き医薬品集」も併記
した方が他職種から理解されやすい。中小病院
ではマンパワーが不足し、担当薬剤師がいなく
なった場合、フォーミュラリー継続は困難。フ
ォーミュラリーに診療報酬上の加算が付けば
加速度的に浸透することが予測される。 
・フォーミュラリーは理解していても､処方変
更に手間がかかり実施にいたらないという意
見を医師からいただいており､電子カルテシス
テムでの機能を今後は標準化していって欲し
い｡ 
・フォーミュラリー構築に時間/労力がかかる。
自院だけでは作成は不可能。グループで複数人
で取り組んでいるため、継続して取り組めてお
ります。 
・フォーミュラリー導入の必要性とフォーミュ
ラリー（案）について対して、院内の医療診療
部のコンセンサスを得るために、法人の医薬品
適正化プロジェクトチーム（各病院の院長・副
院長・薬剤科長等）にて検討実施しています。 
・フォーミュラリーについて、地域の医師、薬
剤師に十分理解してもらうために、フォーミュ
ラリーを始める前に講演会や説明会を繰り返
し行ない、その中でさまざまな意見等も出して
いただき、全てではないが大多数の医師、薬剤
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師の方々から納得していただいた上でフォー
ミュラリーを開始した。 
・マンパワーと作業時間が足りない。 
・医師が中心とならなければ、作成も運用も難
しい。 
・医師にフォーミュラリーの知識が乏しく、説
明に難渋した。院内メールに数回、説明文を送
った。 
・医師の合意を得ること･経済効果が優先され､
医師の処方権を侵害してしまうといった誤解
の払拭。 
・医師の数が多いため、推奨薬選定のコンセン
サスを得る際は、エビデンスの提示だけでなく、
ある程度の強い推進力がないと、まとまらない。 
・医師の理解。 
・医師の理解が十分でないので、反対する医師
もいる。 
・医師の理解を得るのが大変。 
・医師やコメディカルへの周知や、電子カルテ
システムとの連携が未だ課題である。 
・医師特に専門医への理解を得るのにその目的
を議論した。 
・医薬品情報の収集と評価が困難･診療報酬が
ついていないので､業務が評価されにくい･医
師の理解･協力を得るのが難しい。 
・一部の医師から反対があったが､資料を示し
繰り返し説得した｡ 
・院内フォーミュラリーは院長のトップダウン
と薬剤部の努力､院外は地域医師会との連携が
重要。 
・院内周知が徹底できない。次の段階として電
子カルテを使用した運用強化。 
・各種医薬品情報を収集・整理・加工するのに
手間・時間がかかる。公的な機関が標準的なフ
ォーミュラリーを提示してもらい、各施設で微
修正する方が効率は良いと思う。 
・各診療科での処方状況と推奨順位の擦り合わ
せ、および院内推奨薬剤決定後の疑義紹介での

他診療科への周知に難渋します。 
・各診療科医師のこれまでの経験があるため、
これらをすり合わせてゆくこと自体が難しい。
医療ビッグデータの利活用が進めば、経済面か
らのアプローチが容易となり、メジャードラッ
グの推奨が容易となる。一方、急性期ならでは
の患者も存在しており、フォーミュラリーだけ
を推奨するような状況になると帰って治療支
障が出る恐れがある。従って、設定にも無論利
益相反を鑑みる必要はあるものの、現場の「通
常」を理解しつつ「標準」に近づける医師アプ
ローチをしないかぎり、設定そのものができな
いことになる。 
・現在のところ、強制力がない点が課題である。 
・現在当院で作成している「不眠治療薬」に関
しては参考となるものが少ない状態の中、臨床
で使用できるものを、という観点で作成したの
で、今後のガイドライン等の発出を希望します。 
・後発品の導入への理解は進んでいるが、医師
へフォーミュラリーへの理解を深めていく必
要があり、院内での周知を進めていくことが重
要と考えています。 
・効果の評価がむずかしい。 
・構築・更新について、1人で行っていたもの
をグループの薬剤部で行うようにした。 
・各施設へのフォーミュラリーの説明は動画
（パワーポイントに音声吹き込み）にておこな
った。 
・高齢の医師の受け入れは困難(院外処方)。 
・今回は多くの施設で導入されている抗インフ
ルエンザ薬に関するフォーミュラリーを作成
のため、感染対策委員会の協力を得ながら作成
できたが、今後他の薬効群のフォーミュラリー
を作成する場合、医師の意見を取りまとめるの
が大変である。 
・困難であった点：同一薬効群でも適応が同一
でない場合の推奨薬の選定。 
・作成後の更新(最新の知見､新薬など)に労力



 27 

がかかり､日常業務の空いた時間で文献評価を
行っている｡文献評価のスキルをスタッフが会
得できる様に､グループで研鑽する会に参加し
ていただき､教育を行っている(人材育成)。 
・作成時および更新時の文献調査に時間と労力
がかかる。 
・フォーミュラリーの遵守について､各診療科
のコンセンサスを得るのが難しい。 
事前に院内医師向けに意識調査をしたことで、
フォーミュラリーについての情報提供も兼ね
ることができたと考えられる。運用開始にあた
っても、問い合わせ等は、ほとんどなかった。 
・主に処方する診療科が薬事委員会の委員でな
い時のフォーミュラリー作成の打ち合わせが
困難であった。 
・処方が多くの診療科に関わる薬品の場合、副
院長を中心とする"薬剤処方標準化プロジェク
トチーム"主導で各診療科と調整して合意を得
た。 
・処方医が納得しなければ無理。当該科の処方
医と根気よく協議し、了承を得ることが肝要。 
・初めてのフォーミュラリー作成であり、関係
者の理解や協力を得るのに労力が必要でした。
また、マンパワー不足で限られた人数で情報収
集、資料の作成を行わなければならないことが
困難な点でした。 
・情報収集､分析にかかる労力が必要であるた
め､業界団体や公的機関が参考資料をまとめた
上で､開示していただけるとありがたい｡ 
・診療科によって医師の合意が得られない場合
があった。そのため、専門医と非専門医で運用
方法を変える仕組みを設けた。 
・診療科毎に意見が異なるため、統一するのに
時間がかかった。薬剤師が一人一人医師を説得
し、意見をすりあわせた。 
・数年前より取り組みたいと考えていましたが
自施設のみではフォーミュラリー作成に至っ
ておらず、昨年より地域の他施設と協力して検

討会を重ね、病院薬剤師が中心となり原案を作
成することができました。最終決定は、各施設
の薬事委員会で承認し、病院ごとに運用してい
ます。初回導入時はフォーミュラリーの概念を
理解していただく時間を十分に取り、院内へ周
知していきました。日頃から院内において情報
共有体制を良好にしておくことが、スムーズに
導入できるコツかもしれません。 
・専門医の合意を得られない薬剤(PPI)もあり､
苦労した。 
・選定作業に時間を要する。標準フォーミュラ
リーがどこかに公開され、それを自施設で利用
可能なようにして欲しい。評価を行うDI担当
薬剤師の業務不可が大きいと感じる。 
・全医師への周知徹底(医師の入れかわりは毎
年度あるため)。 
・他院からの紹介患者さんの持参薬を当院のフ
ォーミュラリー薬(眼剤)に切り替えた際に患
者さんの理解が得られなかった事例がありま
した。 
・他院から持参薬をフォーミュラリーに沿って
当院処方へと変更した際の効果、副作用の確認
について問題となっている。 
・対象薬効群の選定および評価 WG のメンバ
ー選考。 
・地域の主たる3病院に勤務する薬剤師で、ワ
ークショップを開催した。4つの基軸から糖尿
病薬（DPP-4、SGLT-2）を検討した。次回は、
地域薬剤師会で同様のワークショップを企画
している。 
・当センターでは処方オーダー時に注意コメン
トとしてフォーミュラリーが表示される。注意
コメントが多く出ることに対し反対意見があ
った。対処法は他の薬剤の注意コメントで不必
要なものの整理を行っている。 
・当院で作成したフォーミュラリーは院内フォ
ーミュラリーとして位置づけているため、院内
での受け入れは問題なくスムーズであった。地
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域フォーミュラリーとして運用していくには、
課題が多くハードルが高い。 
・導入にあたって､医師の処方権を制限するの
ではないかとの意見があり､理解を得るまで時
間を要しました｡そのため原則使用等の表現は
せず､あくまで推奨薬リストとしての位置づけ
で運用をしています｡ 
・標準薬の推奨だけでなく､同時に採用薬を推
奨フォーミュラリーに合わせる努力が必要｡メ
ーカーのマーケティングが障壁である｡ 
・評価項目の何を最優先するかが、委員ごとに
違いなかなか意見が一致しない。 
・病棟薬剤師が中心になり診療科の方針をまと
めている。ガイドラインにない予防的な投与に
ついては根拠を示すことが困難な場合がある。 
・有効性や安全性についてのエビデンスを検証
できる体制にありません｡大学病院等で作成さ
れたフォーミュラリーを参考にさせて頂きた
い｡成果にまとめたものが発行されることを期
待しています｡ 
 
Ｄ．考察 

 
 フォーミュラリーが作成されている施設は
今回の調査対象のうち回答があった施設の
25.7％であり、その多くが 300 床以上の施設
（84.4％）であったことから、比較的規模が大
きい病院を調査の対象としたものの、医師数や
薬剤師数の多い、人的資源のある病院で作成さ
れている傾向が伺われた。基礎資料を作成して
いると思われるDI室の薬剤師数は 2-4名の施
設が 65.5％と最も多かったことから、一定数の
薬剤師のDI室への配置が必要と思われた。ま
た、73.2％の施設がフォーミュラリーを作成す
るにあたって参考にした施設があると回答し
ていたことから、先行してフォーミュラリーを
作成している施設等が発表している資料を元

に、各施設で検討しフォーミュラリーを作成し
ている姿が伺われた。 
 今回の調査では、フォーミュラリーを作成し
ていない施設の規模別分析等を実施したが、そ
の特徴を見いだすことは出来なかった。作成し
ていない理由として「フォーミュラリーを作成
したいが、時間や人手（労力）がないから」と
の回答が最も多かったことから、中小病院のみ
ならず、比較的人的資源のある施設でも日々の
薬剤業務に追われ、時間や労力を割くことがで
きない現状が伺われた。また多くの病院ではフ
ォーミュラリーを作成したいが、様々な理由か
ら作成できていない状況が見られたが、フォー
ミュラリーの必要性を感じていないと回答し
た施設の中では 500 床以上の病院の比率が高
かったことから、地域医療の中核を担う施設に
対して、フォーミュラリーを作成する重要性に
ついて研修会を実施するなど、改めてフォーミ
ュラリー作成の意義を周知する必要があると
思われた。 
 フォーミュラリーを作成するにあたり参考
とした施設がなく、自施設で作成している病院
は 26 施設と少なかったが、これらの施設で作
成されている薬効群の数は 1-2 群が最も多く、
一方、フォーミュラリーを作成するにあたり参
考とした施設がある病院の作成薬効群数は 1
群が 27.8%と多いものの、3-4群を作成してい
る割合が高かったことから、フォーミュラリー
作成例のあった方が、フォーミュラリー推進に
寄与するものと思われた。 
今回の調査結果から考えて、フォーミュラリ
ーの多くは、主に病院薬剤部がその基礎資料を
作成し、薬物治療ガイドライン、添付文書、イ
ンタビューフォームを元に、有効性、安全性、
経済性の順に評価されていた。病院薬剤部にお
いて医薬品を評価する機能が必要と思われた。
さらに、フォーミュラリーの作成や運用には、
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医師の理解を得ることが最も重要であると思
われた。 
 多くの施設でフォーミュラリーの位置付け
は、あくまでも処方する際の参考資料とされて
おり、推奨薬以外も処方できると回答した施設
は 91.8％であったことから、フォーミュラリー
を作成しても、医師の処方権に影響を与えるも
のではないことが伺われた。 
今回の調査では、地域、グループ病院でフォ

ーミュラリーを作成している病院の数は少な
かった。自由回答意見を見ても、地域フォーミ
ュラリーとして運用していくには、課題が多く
ハードルが高いとするものの、院内における良
好な情報共有体制構築やフォーミュラリー開
始前の講演会やワークショップ、説明会の実施
等、様々な取り組みを行うことで地域への浸透
を図るための努力が行われていることがわか
った。 
今後の課題として、フォーミュラリーは最新

のエビデンスを踏まえた文献情報等によるア
ップデートが必要な場合もあることから、単独
施設でこれらの情報を継続的に収集・評価・分
析することは負担も大きい。地域の基幹病院や、
連携したいくつかの病院が分担してこの役割
を担い、情報を発信し共有できることが望まし
い。そして、これら基幹施設や連携する病院が
中心となって地域への展開を進めていくこと
が、地域における薬物治療の標準化と適正使用
に資するものと思われた。また、フォーミュラ
リーを評価する会議の構成員の企業との利益
相反の確認については、今後の課題であると思
われた。 
 
Ｅ．結論 

 
 国内で実施されているフォーミュラリーは
薬物治療ガイドライン、添付文書、インタビュ
ーフォーム等を参考に、有効性、安全性、経済

性を考慮し、薬物治療の標準化と適正使用に資
するものであり、医師の処方権に影響に与える
ものではなかった。フォーミュラリーを作成す
るためには、医師の理解を得ることと、病院薬
剤部において医薬品を評価する機能を有する
ことが重要である。フォーミュラリーを単独の
施設で作成し、医薬品情報を継続的に収集・評
価・分析することは、人的資源の観点から負担
も大きい。地域の基幹病院がその役割を担う、
若しくは複数の病院が連携し、情報を発信・共
有できることが望ましい。 
 
Ｆ．健康危険情報 

なし 
 
Ｇ．研究発表 

 1. 論文発表 
なし 

 2. 学会発表 
なし 
 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

   なし 
 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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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 
 

病院フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発および地域医療への影響の調査研究 

 

地域フォーミュラリーに関する医師の意識調査 

 
研究分担者 島貫隆夫  日本海総合病院病院長 

 
 
研究要旨 

フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発にあたり、その基礎となる地域フォー
ミュラリーに関する医師の意識調査を行った。対象地域は、地域フォーミュラリーを実
施している山形県酒田地域、地域での取り組みを検討している横浜市金沢区、大阪府八
尾市の３地域とした。意識調査の回答を解析してみると、薬物療法の標準化、安全性に
対する高い意識など現場における医師の真摯な考えを確認することができた。さらに患
者の負担軽減、国の医療費節約という意識も極めて高かった。山形県酒田地域における
２年間にわたる地域フォーミュラリー運用の結果では、患者の負担軽減、医療費削減に
おける大きな効果が認められた。また診療所と病院での薬剤差異の解消、働き方改革へ
の寄与、地域包括ケアシステムのインフラとしての役割が期待されていることも明確に
なった。これらの事象を総括すると、地域フォーミュラリーが地域医療にとって今後必
要不可欠となる可能性が極めて高い。 
 
 

A．研究目的 

 
地域フォーミュラリーとは、地域の医療

機関等における標準的な薬剤選択の使用方
針に基づく採用医薬品集とその関連情報で
あり、それぞれの地域において策定・運用
されるものである。すなわち、最新のエビ
デンスや知見に基づいて医薬品の効能、有
効性、安全性、ひいては費用対効果等を踏
まえて、地域の医師や薬剤師等で協議して
作成される。さらに継続的にアップデート
される医薬品リストである。地域フォーミ
ュラリーは「標準的な薬物治療の推進」「医

療の質の向上」「安全・安心な医療の提供」
に必要不可欠であり、今後は全国のそれぞ
れの地域で作成運用されることが期待され
ている。 
そこで、フォーミュラリーの策定に係る

標準的手法開発を研究するにあたり、その
基礎となる医師に関する意識調査を行った。
地域フォーミュラリーに対する認識、導入
に当たっての阻害要因、医師の処方に対す
る影響、さらには医師と薬剤師との連携強
化の推進、地域で取り組む利点などを明確
にし、地域フォーミュラリー実施のため方
法論を確立するための基礎資料とする。 
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B．研究方法 

 
令和２年にアンケート調査を行った。対

象地域としては、まだ地域フォーミュラリ
ーの概念があまねく流布していないことを
鑑み、地域フォーミュラリーにー関心があ
る地域に絞って調査を行った。具体的には
既に地域フォーミュラリーを実施している
山形県酒田地域、地域での取り組みを検討
している横浜市金沢区、大阪府八尾市の３
地域とした。 
さらに 2018年 11月から既に地域フォー

ミュラリーを実施運用している山形県酒田
地域の医師において運用開始前の意識、特
に処方に対する不安や、導入後における意
識の変化などについて調査した。さらに地
域フォーミュラリー導入後における運用実
績について使用数量や薬剤費用等の観点か
ら評価を行った。データは地域において運
用されている調剤情報共有システムのデー
タ２次利用システムを活用して解析を行っ
た。 

 
C．研究結果 

 
1．山形県酒田地域、横浜市金沢区地域、 
大阪府八尾市地域における医師の意識調  
査 
上記３地域において地域フォーミュラリ

ーの課題を明確にすることを目的に医師の
意識調査を行った。それぞれの地域の診療
所医師、中核病院以外の病院医師、中核病
院医師について調査結果を解析した。 
 
（1.1）「医師の意識調査」の対象地域と回
答率 
 
調査地域は山形県酒田地域、横浜市金沢 

区地域、大阪府八尾市地域であり、調査票
回答数はそれぞれ 159、341、148 であった。
それぞれの地域において①診療所医師、②
中核病院以外の病院医師、③中核病院医師
の意識について解析を行った。医師区分で
の調査票回答数は、山形県酒田地域ではそ
れぞれ①46、②18、③95、横浜市金沢区で
は①41、②95、③205、大阪府八尾市では①
56、②35、③57 であった。全体では、病院
医師の回答数は 505、診療所医師は 143 で
あった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
山形県酒田地区での調査票回答率は

64.4％（159/247）であり、内訳は①診療所
医師が 46％（46/101）、②中核病院以外の
病院医師が 75％（18/24）、③日本海総合病
院医師が 78％（95/122）であった。酒田地
区の調査において、地域フォーミュラリー
策定内容を考慮して、研修医、皮膚科医師、
眼科医師は調査対象から外した。 

 
（1.2）年代と診療科 

 
調査票回答者の年齢分布では 30 代（189

名、29.2％）が最も多く、次いで 40 代（156
名、24.1％）、50 代（121 名、18.7％）、60
代（89 名、13.7％）、20 代（59 名、9.1％）、
70 代（27 名、4.2％）、80 代以上（7 名、
1.1％）の順であった。診療科は多岐にわた

図 1. 調査票回答数 
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り、ほぼ全ての診療科から回答を得ること
ができた。システム欠損値は 110であった。
回答の多い診療科では、整形外科（46）が
最も多く、次いで循環器内科（37）、産婦人
科（34）、消化器内科（33）、内科（32）、小
児科（30）、耳鼻咽喉科（30）、麻酔科（28）、
その他（25）、放射線科（23）、泌尿器科（21）
であった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（1.3）治療薬の選択基準 
 
治療薬の選択基準では、全ての地域、診

療所・病院医師の区分において「効能効果
から決定（いわゆる効き具合などの実感）」
とする意見が最も多かった。次いで、「安全
性を重視（副作用が少ない）」、「使用経験」、
「エビデンス」が多く、「経済性を考慮」と
続いた。「指導医・専門医から教わった（影
響）」、「MR からの情報提供」は比較的少数
であった。 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

（1.4）医薬品に関する情報源 
 
医薬品に関する情報源では、全般的に「医

薬品の添付文書」、「教科書や文献から」、
「MR・MS（医薬品卸売会社の営業担当者）
からの情報」をあげる回答が多かった。次
いで「インターネットの医薬品情報サイト」、
「病院や調剤薬局の薬剤師からの情報」と
続いた。「病院や調剤薬局の薬剤師からの情
報」は診療所医師に比較して病院医師で高
い傾向にあった。「その他」の自由記載では、
M3、PMDA、Carenet、Pubmed が多く、
次いで製薬会社サイト、日経メディカルな
どからも情報を得ているとのことであった。
一部 UpToDate、今日の臨床サポートを活
用している医師もいた。 

 
 
 
 
 
 
 
 

（1.5）患者からの薬の値段についての相談
とその薬効群 

 
「ある」との回答が 67.0（62〜76）％で、

７割前後の医師が相談を受けていた。全て
の地区において、診療所医師の方が病院医
師より薬の値段に関する相談が多い傾向に
あった（7〜13％）。 

 
 
 
 
 
 

図 2. 回答者の年代と診療科 

 

図 3. 治療薬の選択基準 

 

図 4. 医薬品に関する情報源 

 

図 5. 患者からの薬の値段についての相談 
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薬効群別では、全ての地域において「高
血圧治療薬」、「脂質異常症治療薬」、「糖尿
病治療薬」、「DOAC（直接経口抗凝固薬）」、
「消化性潰瘍治療薬」があげられている。
酒田地域の診療所では「高血圧治療薬」、「脂
質異常症治療薬」、「DOAC」が 32％と他に
比し高率であった。全ての地域で「その他」
の回答率が高かった（30〜40％）。自由記載
では病院医師が「抗がん剤」関連を最も多
くあげていた。次いで「生物学的製剤」、「抗
リウマチ薬」、「ホルモン治療薬」、「骨粗鬆
症治療薬」、「抗アレルギー薬」など多岐に
わたる薬剤があげられていた。 

 
 
 
 
 
 
 
 

（1.6）各地域における地域フォーミュラリ
ーの認知度 

 
酒田地域では、すでに地域フォーミュラ

リーが実施されているため、認知率は非常
に高く、診療所で 75.5％、病院では 95〜
100％であった。 
金沢区、八尾市での認知率は 17%（3〜

39%） であった。その中で八尾市立病院が
39%と高い一方、八尾市の中核病院以外の
病院では 3%と低値であった。さらに、「聞 
 
 
 
 
 
 

いたことがあるがよくわからない」という 
医師を含めると、42%の医師が知っている、
もしくは聞いたことがあるという結果であ
った。 
 
（1.7）地域フォーミュラリーの運用実施開
始前における懸念事項 

 
全ての地域において、「医師が自由に処方

できなくなりそうだ」という懸念が極めて
高く、50〜70％を占めた。次いで「経済面
が最優先されている」・「後発品を否応なく
使用させられる」という懸念が多かった。
「その他」、「診療報酬で評価されていない」、
「大手調剤薬局チェーンの利益に組みする
だけだ」といった意見もあげられていた。 
「その他」の自由記載において、酒田地

区では一部肯定的な意見があったが、金沢
区、八尾市では否定的な意見が多くを占め
た。「地域の縛りに意味を感じない」、「地域
フォーミュラリーに関する理解が不十分」、
「一種の統制・規制である」などの意見が
あった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 

図 6. 患者から相談された薬効群 

 

図 7. 各地域における地域フォーミュラリーの認知度 

図 8. 地域フォーミュラリー運用実施開始に 

おける懸念事項 

 

1. 医師が自由に処方できなくなりそうだ  
2.患者へのメリットがない  
3.後発品を否応なく使用させられる  
4.経済面が最優先されている 
5.診療報酬で評価されていない  
6.大手調剤薬局チェーンの利益に組みするだけだ 
7.地域フォーミュラリーの策定過程に疑問を感じた  
8.その他 
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（1.8）地域フォーミュラリーを作成してい
る医師・薬剤師に公開して欲しい情報 
「薬剤群の比較表、比較レビュー」が最も
多く、60〜70％の診療所・病院医師がその
公開を求めていた。ついで「地域フォーミ
ュラリー作成プロセス」、「医薬品の情報源
を教えて欲しい」という要求が多かった。
「地域での使用状況」も比較的多かった。
横浜市金沢区の医師からは「患者さんから
の意見」を求める声が他地域より多い傾向
にあった。「その他」は少ないが、自由記載
では、安全性、エビデンス、フォーミュラ
リー導入後の評価の公開を求める声などが
あげられていた。 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
 
 
（1.9）地域フォーミュラリー導入により解
決が期待されること 
 
すべての地域の診療所医師、病院医師に

おいて、「標準的な治療の推進」を期待する
という回答が 60％前後あり最も多かった。
次いで「診療所（外来診療）と病院（入院
診療）間で使用薬剤の相違を回避できる」、
「医療財源の節約効果」、「安全な薬物治療
の推進」とする回答が 30〜60％あり、地域

間でやや差はあるものの上位を占めた。「医
療財源の節約効果」は全ての地域で高く、
一方「安全な薬物治療の推進」は金沢区と
八尾市で高く、「診療所（来診療）と病院（入
院診療）間で使用薬剤の相違を回避できる」
は酒田市と八尾市で高かった。「その他」は
少なく、自由記載では「地域フォーミュラ
リーがよくわからない」、「先進治療を妨げ
る」という意見があげられていた。 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
（1.10）地域フォーミュラリーの普及促進
に必要なこと 
 
すべての地区、医師の群で「処方医の地

域フォーミュラリーに対する理解」という
回答が 69〜94％と高かった。「患者の地域
フォーミュラリーに対する理解」も 27〜
51％と高かった。次いで「薬剤師の地域フ
ォーミュラリーに対する理解」、「診療所と
病院の連携強化」、「処方医への広報活動（説

図 9. 地域フォーミュラリーを作成している 

医師・薬剤師に公開して欲しい情報 

 

図 10. 地域フォーミュラリー導入により 

解決が期待されること 

 

1.地域フォーミュラリー作成プロセス  
2.医薬品の情報源を教えて欲しい  
3.薬効群の比較表、比較レビュー  
4.地域での使用状況  
5.患者さんからの意見  
6.医療スタッフからの意見  
7.その他 

1.標準的な治療の推進  
2.安全な薬物治療の推進  
3.診療所(外来診療)と病院(入院診療)の間で使用薬
剤の相違を回避できる  
4.患者にとっての安心感（地域で決めているため） 
5.患者の自己負担軽減（薬剤費用の削減）  
6.患者のポリファーマシーや残薬解消に有効  
7.医療財源の節約効果  
8 医師と調剤薬局薬剤師間の連携強化  
9.フォーミュラリー使用による患者アウトカム評価
が容易になる 10.経営上のメリット（診療報酬上で
のインセンティブ） 11.何も期待していない  
12 その他 
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明会・資料配付など）」、「診療報酬上での評
価」が 18〜44％と高い傾向にあった。「そ
の他」は少数であるが、自由記載では「選
定基準の明確化」、「選定薬見直しができる
こと」、「定期的かつ迅速な評価と検証」、「作
成する人の中立性」などの意見があげられ
ていた。 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
（1.11）地域フォーミュラリー継続運用の
ために重要なこと 

 
すべての地域、医師群で「ガイドライン

を含めた薬物療法の標準化」、「定期的な見
直しとその詳細な報告」とする回答が 56〜
76％と高く、重点項目としてあげられてい
た。次いで「地域フォーミュラリーに関す
るアウトカムを含めた情報提供」との回答
が 26〜59％と高く、情報提供の重要性が示
唆された。「診療所医師と病院医師間の情報
共有と連携」は酒田地区、八尾市地区で 22
〜37％と比較的高い傾向にあり、診療所―
病院間の薬剤差異問題を提起する回答と考
える。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．地域フォーミュラリー実施地域（山形 
県酒田地域）における医師の意識調査 
2018 年 11 月から既に地域フォーミュラ

リーを実施運用している山形県酒田地域の
医師において運用開始前の意識、特に処方
に対する不安や、導入後における意識の変
化の有無などについて調査した。診療所医
師、その他（中核病院以外の）病院医師、
日本海総合病院医師について調査結果を解
析した。 

 
（2.1）地域フォーミュラリーの活用状況 

 
山形県酒田地区では地域フォーミュラリ

ーが導入されてから約２年が経っている。
「非常に参考、活用している」と「たまに
参考、活用している」を合わせた「参考・
活用している医師」は 67%であり、地域で

図 11. 地域フォーミュラリーの普及促進に 

必要なこと 

 

図 12. 地域フォーミュラリー継続運用のために 

重要なこと 

 

1.処方医の地域フォーミュラリーに対する理解  
2.患者の地域フォーミュラリーに対する理解  
3.薬剤師の地域フォーミュラリーに対する理解  
4.診療所と病院の連携強化  
5.処方医への広報活動（説明会・資料配布など）  
6.医薬品の安定供給  
7.診療報酬上での評価  
8.医師と薬剤師の密接な連携  
9.その他 

1.ガイドラインを含めた薬物治療の標準化  
2.定期的な見直しとその詳細な報告  
3.地域フォーミュラリーに関するアウトカムを含め
た情報提供 
4.地域住民への啓発活動  
5.地域フォーミュラリー選定薬品の安定供給や安全
性の確保  
6.医師と薬剤師の連携  
7.地区医師会、地区歯科医師会、地区薬剤師会（三師
会）の連携強化  
8.診療所医師と病院医師間の情報共有と連携  
9.事務局を含めた組織体制の構築  
10.医療・介護連携など、地域での薬剤管理に寄与す
ること  
11.地域包括ケアシステムでの一体的な運用 
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よく活用されている状況が明確になった。
内訳では、診療所医師が 61 %、その他病院
医師が 78 %、日本海総合病院医師が 69 %
であった。診療所医師の活用率がやや低い
傾向にある。「非常に参考、活用している」
病院医師は 30.4%であり、診療所医師の活
用率 15.2%に比較して高い傾向にあった。 

 
 

 
 
 
 
 
（2.1.1）地域フォーミュラリーを参考、活
用している医師の理由 

 
「価格が安く、患者の自己負担が軽減さ

れる」が全ての群で高く 64〜79％であった。
次いで「標準的な薬物治療の推進につなが
る」が 39〜79％と高かった。「薬剤の選択
に役立った」という回答は診療所医師、そ
の他病院医師で 43〜47％と比較的高く、参
考・活用されている大きな理由の一つであ
ることが伺えた。「診療所と病院での薬剤差
異の解消になる」、「地域での処方薬が統一
される（診療所、病院と慢性期施設間での
統一）」はばらつきはあるものの 28〜64％
と比較的高く、地域で統一する意義を示唆
する結果であった。「後発医薬品・バイオシ
ミラーの使用推進になる」、「処方薬の統一
化・集約化により在庫負担が軽減される」
は 11〜57％と、各郡間でばらつきが大きか
った。 
「9.その他」の自由記載では、「専門外の

薬剤選択に役立った」という意見があげら
れていた。

 
 
 
 
 
 

 
 
 
（2.1.2）地域フォーミュラリーを参考、活
用している医師の具体的な薬効群 

 
既に地域フォーミュラリーとして運用し

ている「消化性潰瘍治療薬」、「高血圧症治
療薬」、「脂質異常症治療薬」が 54〜93％と
高かった。診療所医師では「高血圧治療薬」
が最も高く、日本海総合病院では「消化性
潰瘍治療薬」が高位であった。次いで糖尿
病治療薬であるが、10〜30％と低い傾向で
あった。低い中での比較ではあるが、診療
所医師が 29.6％と最も高かった。「不眠症
治療薬」、「気管支喘息治療薬」、「抗菌薬」
は低かったが、これはまだ地域フォーミュ
ラリーとして策定されていないためと推察
する。 
「その他」の自由記載では診療所で

「DOAC」、病院医師で「麻薬」があげられ
ていた。 

 
 
 
  
 
 
 
 

 

図 13. 地域フォーミュラリーの参考、 

活用状況 

 

図 14. 地域フォーミュラリーを参考、活用している 

医師の理由 

 

図 15. 地域フォーミュラリーを参考、活用している 

医師の具体的な薬効群 
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（2.1.3）地域フォーミュラリーを参考、活
用していない医師の理由 

 
圧倒的に「現状の薬剤選択で問題がない

から（使い慣れた薬剤を使いたい）」が多か
った。現状の薬剤選択で問題がないとした
回答は、診療所医師が 82.4％、その他病院
医師が 75.0％、日本海総合病院医師が
44.8％であり、診療所医師が極めて高かっ
た。次いで「薬剤の選択において不自由を
感じたから」、「自分で勉強しているので指
図されたくない」、「薬剤の変更が面倒だか
ら（用量換算等）などがあげられたが、群
間での特徴的な差はなかった。「地域フォー
ミュラリーの知識（関心・興味）がないか
ら」は 24〜35％であり各群で一定数の回答
があった。 
「患者へのメリットがあると思えないか
ら」という項目の自由記載では、「安全性」
があげられていた。「その他」の自由記載で
は、「地域フォーミュラリーの存在を知らな
かった」、「処方する機会が少ない」という
意見があった。地域フォーミュラリーを知
らないため活用しなかったという医師が一
定数いるものと推察され、今後の周知方法
に課題を残している。 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

（2.2）プロトンポンプ阻害薬(PPI)につい
て 
 
ピロリ菌の除菌などボノプラザンフマル

酸塩などの先発医薬品が必要な症例で使用
されるのは妥当であるが、日常診療におけ
る軽い胃炎や胸やけでこれらの高額な先発
医薬品が処方されている実態がある。様々
なエビデンスから先発医薬品の効能や有害
事象頻度などでほとんど同等であるが、価
格が 1/3程度である後発医薬品のランソプ
ラゾール、ラベプラゾール、オメプラゾー
ルが地域フォーミュラリーとして選択され、
2018 年 11 月から地域での運用が開始され
た。 

 
（2.2.1）PPI の地域フォーミュラリー導入
による処方への影響 
 
「影響がなかった」とする回答は、日本海
総合病院医師が 31％、その他病院医師が
28％、診療所医師が 57％であった。反対に
「影響があった」とする回答は、日本海総
合病院医師で 62％、その他病院医師で 72％、
診療所医師が 36％であった。病院で「影響
があった」とする医師が多く、診療所では
「影響があった」のは 1/3 に留まる。地域
フォーミュラリーによる影響は、診療所医
師の方が病院医師より小さい傾向にあった。 
影響を受けたと回答した医師の「自由記

載」を見ると、「影響があった」と答えた理
由は地域フォーミュラリーを参考にして薬
剤を選択使用した、または推奨外の薬剤を
推奨薬に変更して使用したためであること
が伺えた。また、地域フォーミュラリーの
有効性、安全性、経済性を理解して薬剤選
択に活用していた意見が多かった。指定さ
れた薬剤を選択することにより「安心感」

図 16. 地域フォーミュラリーを参考、活用していな

い医師の理由 
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をあげる意見もあった。また患者の症状に
より薬剤を使い分けている現状も伺えた。 

 
 

 
 
 
 
 

 
（2.2.2）PPI の地域フォーミュラリー策定
結果への理解 
 
策定結果に「納得」している医師は 81〜

89％と大多数であった。「納得できない」と
した医師は 0〜7％であり極めて少数であ
った。 
納得できないとした医師の「自由記載」

では、一意見ではあるが、「ボノプラザンフ
マルの方が効果実現までの時間が短く、症
状軽減を目的とするなら効果的に処方量を
減らせられている」とのことであった。他
には「推奨理由が不明」とする意見があっ
た。 

 
 
 
 
 

 
 
（2.2.3）PPI の地域フォーミュラリーを病
院単独ではなく地域で実施することの必要
性 
 
診療所医師は 62％、病院医師では 78％

が地域で実施することが必要だとする回答
であった。病院単独ではなく地域でフォー

ミュラリーを実施することが必要とする認
識は、病院医師のほうが診療所医師に比べ
て有意に高かった。否定的意見は診療所と
その他病院で 17％、日本海総合病院医師で
は 4％と少なかった。総合的に見ると、勤
務形態を問わず、多くの医師が地域でフォ
ーミュラリーを実施することの必要性を認
識していた。 

 
 
 
 
 
 
 
地域で実施することの必要性に関する

「自由記載」では、今後参考にすべきと考
えられる前向きな意見が多く述べられてい
た。 

 
【診療所医師の意見】 
「医師会単位で意思の統一を図る」、「地

域住民への啓発が必要」、「スムースな病診
連携に必要」、「患者紹介時の薬剤の継続」、
「地域と病院が連携し薬剤をある程度統一
化がはかられたほうがフォーミュラリーを
推進しやすい」、「病院から紹介患者さんへ
の薬の切り替えが少なくてすむ」などの意
見があった。 

 
【病院医師の意見】 
「入院するたびに処方を変更したことを

説明する必要がなくなる」、「かかりつけ医
と共通の認識ができる」、「持参薬を院内処
方に変更することの煩雑さ、安全性は並大
抵の仕事量ではなく、地域で実施する必要
がある」、「病院だけでは経済的な効果や運
用の効率が限定的になってしまいそうだか

図 17. PPI の地域フォーミュラリー導入による 

処方への影響 

 

図 18. PPI の地域フォーミュラリー策定結果への

理解 

図 19. PPI の地域フォーミュラリーを病院単独で

はなく地域で実施することの必要性 
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ら」、「地域として薬物治療の標準化を図る
ため」、「地域全体の処方が医療費の削減に
つながると思う」、「地域全体で情報共有す
ること」、「病診連携、紹介が基本だから」、
「病院単独では効果が限定的で地域全体で
取り組む必要があると思われる」、「病院と
かかりつけ医のダブル主治医で疾患に対す
るのが望ましい」、「病院以外でおよび広い
診療科で初期導入・維持されることが多い
薬剤であり、地域で実施していく必要性が
高い」、「地域ぐるみでやらないと意味がな
い」、「母体数の多い開業医レベルでの対応
が必要と思う」、「より標準化をすすめるた
め」、「１病院では意味がない」など多数の
意見が寄せられた。 

 
（2.3）アンギオテンシンⅡ受容体拮抗薬
（ARB）について 

 
ARB は日常診療で最もよく使用される

ので、酒田地区診療所の循環器科専門医の
意見を複数聴取し、効能効果と安全性、価
格差の面から議論された。テルミサルタン
は文献(効能、有害事象など)および実地医
家の支持などから総合的に判断され地域フ
ォーミュラリーの第一推奨医薬品とした。
次いでオルメサルタン、カンデサルタンが
第二、三推奨薬として選択され、2019 年 2
月から地域での運用が開始された。 

 
（2.3.1）ARB の地域フォーミュラリー導入
による処方への影響 

 
「影響がなかった」とする回答は、日本

海総合病院医師が 42％、その他病院医師が
56％、診療所医師が 69％であった。反対に  
「影響があった」とする回答は、日本海総
合病院医師で 45％、その他病院医師で 39％、

診療所医師が 22％であった。診療所と日本
海総合病院ではやや対照的な比率であった。    
影響を受けたとした医師の「自由記載」

では「推奨されている ARB に変更した」、
「フォーミュラリーの薬剤を優先使用する
ようになった」、「持参薬をそのまま院内処
方で処方することができた」、「推奨薬を処
方するようになった」、「フォーミュラリー
推奨薬の処方頻度が増えた」、「処方時迷わ 
なくなった」など地域フォーミュラリーが 
活用されている多くの意見が寄せられた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（2.3.2）ARB の地域フォーミュラリー策
定結果への理解 

 
PPI とほぼ同じ結果であり、80〜89％の

医師が策定結果を「納得」していた。「納得
できない」と回答した医師は 3〜７％にと
どまった。 
納得できないとした医師の「自由記載」

は少なかったが、「代謝の違う同系薬も第一
選択にすべき」、「策定プロセスが分からな
い」という意見があった。 

 
  
 
 
 
 

 

図 20. ARB の地域フォーミュラリー導入による 

処方への影響 

 

図 21. ARB の地域フォーミュラリー策定結果への

理解 
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（2.3.3） ARB のフォーミュラリーを病院
単独ではなく地域で実施することの必要性 

 
PPI とほぼ同様の傾向であり、診療所医

師は 60％、病院医師では 72％が必要だと
する回答であった。病院医師のほうが診療
所医師に比べて高い傾向にあったが、多く
の医師が地域でフォーミュラリーを実施す
ることの必要性を認識している結果であっ
た。否定的意見は診療所で 18％、その他病 
院で 17％、日本海総合病院では 5％であっ
た。 
 
 
 
 
 
 
 
「自由記載」では、PPI 同様に地域で実 

施する事の重要性を支持する多くの意見が
寄せられた。 

 
【診療所医師の意見】 
「治療の標準化、長期の経済的メリット」、

「薬物治療の標準化に役立つ」、「他の医療
機関と比較されずに済む」、「患者紹介時の
薬剤の継続」、「医療費削減に必要と思う」、
「病院からの紹介患者さんへの薬の切り替
えが少なくてすむため」、「多数の在庫を抱
え困惑している薬品問屋を救う」などの意
見があった。 

 
【病院医師の意見】 
「薬剤費を抑えるため」、「退院後も同じ

薬剤を使うことで、安心感、経済的メリッ
トもある」、「かかりつけ医と共通の認識が
できる」、「一部診療科医師への指導」、「開

業医でフォーミュラリーが進まなければ経
済効果が上がらないから」、「地域として薬
物治療の標準化を図るため」、「治療効果を
地域全体で評価できる」、「地域内で同じ薬
を使っていると入院で処方し直す際に安
心」、「紹介先と処方を統一させるため」、「開
業医で違うのを処方されていることが多
い」、「連携が必要」、「地域全体の医療経済
の効率化に役立つと思う」など、地域でフ
ォーミュラリーに取り組むことにより治療
の標準化、診療所と病院での薬剤差異の解
消、医療費の節約そして薬剤選択における
指標になる、とする意見が多かった。 

 
（2.4）PPI と ARB の地域フォーミュラリ
ー導入後、その活用状況における差の原因 
 
PPI では地域フォーミュラリーの薬剤へ

の移行スピードが緩やかな一方、ARB に関
しては移行が速やかであった。両薬剤にお
ける移行速度の違いは何故か、その原因を
どのように考えるかについて質問した。 
施設間で意見に差異が見受けられた。そ

の中で「地域フォーミュラリーの選定理由
と臨床経験との間の違い」、「急性期におけ
る治療と生活習慣病における考え方の違い」
などが上位であった。診療所、その他病院
医師では前者（それぞれ 28％、44％）が、
日本海総合病院医師では後者（28％）の比
率が相対的に高かった。「地域フォーミュラ
リー選定におけるエビデンスに対する考え
方の違い」という意見も比較的多かった。
「診療以外の外的な理由」という意見も一
定数あり、今後詳細について検討する必要
がある。「よくわからない」との返答も多く、
特に診療所で 51％と高率であった。 

 
 

図 22. ARB のフォーミュラリーを病院単独では

なく地域で実施することの必要性 
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「その他」の具体的な自由記載も多くあ

り参考になった。 
 

【診療所医師の意見】 
急性期におけるボノプラザンフマル使用

を評価する意見があった。「少々高価でも短
期間で完治が可能な薬を選択するのが社会
的に最も効率の良い治療方と考える。ボノ
プラザンフマルでよくなったらその後、安
価なネキシウム、ラベプラゾールと変更し
ている」との記載があった。 

 
【病院医師の意見】 
「消化器と循環器の診療所医師の考え方

の差だと思います」、「科ごとの意識の違い
がある」、「ボノプラザンフマルが高い評価
を得ているが、ARB は評価の突出したもの
がない点」、「PPI は自覚症状に影響を及ぼ
すので変更しづらいが、ARB はあまりそれ
がないから変えるのが容易」、「処方医への
浸透率の違いでは」などボノプラザンフマ
ルに対する高評価と診療科による意識の差
異をあげる意見が多かった。 

 
（2.5）今後、他の薬剤への拡大について 

 
診療所医師が 62％、その他病院で 67％、

日本海総合病院で 78％の医師が賛成であ
り、約６〜８割の医師が拡大に賛成してい
るという結果になった。反対は診療所医師
で 7％、その他病院で 28％、日本海総合病

院が 3％であった。 
「拡大に賛成の場合どのような薬剤か」
という質問に対する自由記載では、診療所
医師では「糖尿病薬」、「消炎鎮痛薬」、「骨
粗鬆症治療薬」、「高脂血症薬」、「抗生物質」
などがあげられていた。病院医師では、「糖
尿病薬」が圧倒的に多く、次いで「高脂血
症薬」、「眠剤」、「抗生剤、化学療法剤」、「抗
凝固薬、DOAC」などが挙げられていた。 
「拡大に反対の場合、どのような理由か」

という質問に対する自由記載では、「自分の
薬剤使用が制限されたくないから」、「処方
の自由度が下がる」、「フォーミュラリーの
必要性が分からない」、「新しいエビデンス
が出たとき、地域フォーミュラーリのアッ
プデートで時差が出そうだから」という意
見があげられていた。 

 
 
 
 
 

 
 
３．新提案「承諾型運用」に対する横浜市 
金沢区地域、大阪府八尾市地域における 
意識調査 
承諾型運用とは、地域の医師(会)の承諾、

理解、納得のもとに、地元の医師(会)や多
職種から成る協議会などで地域フォーミュ
ラリーが作成され地域の医師がそれらの医
薬品を処方するという運用である。これは
本研究班におけるひとつの方法論として提
案されたものであり、賛否を問うた。 

 
（3.1）承諾型運用に対する賛否 

 
２地域において約８割の医師が賛成して

図 23. PPI と ARB の地域フォーミュラリー導入後、 

その活用状況における差の原因 

図 24. 今後、他の薬剤への拡大について 
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いる。横浜市金沢区では診療所で 82％、そ
の他病院で 86％、横浜市立大学病院で 90％、
大阪府八尾市では診療所で 64％、その他病
院で 72％、八尾市立病院で 75％の医師が
賛成と回答している。横浜市金沢区の医師
は全体的に 8割以上と多くの医師が賛成で
あった。 
一方、反対の医師は 14〜36％あり、八尾

市診療所医師の 36％が最も高かった。 
 
 
 

 
 
 
 
（3.2）「反対」の理由についての自由記載 

 
【横浜市金沢区診療所医師の意見】 
「医師会に所属していない」、「オンライ

ン診療では地域の縛りは意味がない」、「医
師会の質に差がある」、「医師が自由に処方
できなくなる」、「薬剤の決定のプロセスが
納得できるかどうか」などである。 

 
【横浜市金沢区病院医師の意見】 
「医師会会員の多くは開業医であり、勤

務医との考え方がもともと異なる印象が強
い」、「高度な診療レベルで行っている領域
に対して、地域の医師会による意思決定の
理解が得られないこと懸念する」、「承諾を
判定する医師（会）が全体の意向を反映し
ているか疑念がある」、「医師会は多くは開
業医の医師で成り立っており、勤務医の考
えは反映されないと思います」などの意見
があった。病院医師と開業医の考えの相違
に関する意見が多かった。一方、これはま
たフォーミュラリーに対する理解不足が根

底にあることも一因として考えられる。 
それ以外では「薬剤の選択過程の透明性

が十分か判断しがたい」、「医療はアートで
あり、自由でありたい」、「公平、公正な選
定がなされない危惧がある」、「業務が増え
ると思う」、「医療費削減のための方策とし
てはやむを得ない面もあるが、経済最優先
となることへの危機感がある」、「利権が今
以上に絡むため」、「処方の選択を狭めるリ
スクあり」などの意見があった。 

 
【大阪府八尾市診療所医師の意見】 
「医師会が地域フォーミュラリーについ

て深く十分に理解されているかが不明」、
「地域フォーミュラリー構想になじめな
い」、「まだ理解が不十分である」、「組織が
不明だから」、「地域フォーミュラリーで本
当に医療の質が向上したり、安全安心な医
療が提供できるのでしょうか。そしてもっ
と詳しく説明していただかないと、この事
業に関しては同意も反対もできません。よ
り丁寧な説明を求めます」などの意見があ
った。 

 
【大阪府八尾市病院医師の意見】 
「国全体として進めていくべき案件と思

います。それぞれの医師会主導にすると余
計な懸念が入る」、「利権絡みの承認、不承
認が出てこないか？」、「何となく腑に落ち
ない」、「地域医師会の承認ではなく、レビ
ューに基づいた独立策定機関がフォーミュ
ラリーの作成に携わるべき」、「必要性が感
じられない。そもそもフォーミュラリーと
いう一般の人々に理解し難い横文字を使う
ところにセンスを感じない」、「効果に応じ
た微調整がしにくくなる」、「地域で一部の
薬剤に偏るのはよくない（巨大な利権が生
まれる）。医師の判断、責任能力が落ちる。

図 25. 承諾型運用に対する賛否 
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院内だけならよい。」などの意見があった。 
 

４．山形県酒田地域における地域フォーミ
ュラリーの導入とその実績評価 
2018 年 11 月から山形県酒田地域でわが

国最初の地域フォーミュラリー運用が開始
された。実施主体は地域医療連携推進法人
の日本海ヘルスケアネット（日本海HCN）
である。「地域フォーミュラリー作成運営
委員会」を立ち上げ議論を重ねて策定し運
営している。医薬品の有効性、安全性およ
び経済性の観点から、そして外来診療でご
く普通に処方されている一般的な医薬品で
あるプロトンポンプ阻害薬（PPI）、α-グ
ルコシダーゼ阻害剤（α-GI）、アンジオテ
ンシンⅡ受容体拮抗剤（ARB）、脂質異常
症治療薬（statin）、バイオシミラー、ビス
ホスホネート製剤、抗インフルエンザ薬（成
人のみ）、抗ヒスタミン薬（アレルギー性
鼻炎のみ）の８種類を地域フォーミュラリ
ーとして運用実践している。 
地域フォーミュラリーを策定するに当た

っては、地元の医師会、薬剤師会、中核病
院医師など地域医療のステークホルダーの
理解と承知が必要不可欠であり、その上で
それらの考え方を広く反映させて決定した。
具体的には、地域の主だった診療所や病院、
選定薬剤の専門領域の医師などから事前に
意見を聴取して、地域フォーミュラリー作
成に反映させていった。平等性、公正性、
透明性を担保した上で、地域フォーミュラ
リー策定のプロセスとその結果を日本海
HCN のホームページ上で公開している。 
 
（4.1）地域フォーミュラリー推奨薬 

 
地域フォーミュラリーの推奨薬群は８種

類であり、2018年 11月より PPIとα-GI、

2019 年 2 月より ARB と Statin、2019 年 6
月よりバイオシミラーとビスホスホネート
製剤、2019 年 12 月より抗インフルエンザ
薬（成人）と抗ヒスタミン薬（アレルギー
性鼻炎）の運用を開始した。推奨製薬メー
カーは下図に示した通りである。2020 年後
半に「小林化工」を、2021 年 4 月から「日
医工」の製品を推奨メーカーから除外とし
た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
地域フォーミュラリーの評価については、

地域で運用している調剤情報共有システム
のデータ２次利用システムを活用して解析
した。調剤情報共有システムに参加してい
る 47調剤薬局のうち、2018年 12月〜2021
年 1 月まで連続して追跡可能な 41 調剤薬
局のデータを主に解析した。41 調剤薬局に
は日本海総合病院の門前薬局も入っている。
従って日本海総合病院から院外処方され調
剤薬局で調剤された薬剤費の多くは、この
41 調剤薬局の薬剤費データに含まれてい
るものと推測する。薬剤費データは、それ
ぞれの各年月時点での薬価を反映している。 

2019年 10月からは参加調剤薬局数は 47
となり、その後の増減はない。推奨薬毎の
推奨・非推奨メーカー単純使用数量推移に
おいては 47調剤薬局のデータも活用した。 

 

図 26. 地域フォーミュラリー推奨薬群 

（山形県酒田地区） 
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（4.2）PPI 
 
2018 年 12 月からの２年間において、月

毎の薬剤費は緩やかな減少傾向にあった。 
2018年 12月と 2020年 12月の単月で比較
すると 960,731 円減少していた。2019 年１
年間の薬剤費が 131,707,644 円、2020 年が
123,775,463 円であった。年間比較では単
純使用数量が軽度増加しているのに対して
年間薬剤費は 7,932,181 円（約 6％）減少
していた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２年間の単純使用数量の推移を推奨・非

推奨メーカー別に分析した。ランソプラゾ
ールの使用数量が２年間で約２倍に増えて
おり、推奨メーカーの使用が順調に増加し
ていた。ラベプラゾールでは推奨メーカー
の数量はほぼ横這いだったが、非推奨メー
カーの使用が 2020 年に入り増加し推奨メ
ーカーとほぼ同数に近づいてきている。一
方オメプラゾールの使用数量はほぼ横這い
であったが、2020 年では推奨メーカーと非
推奨メーカーが逆転していた。 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（4.3）α-グルコシダーゼ阻害薬 
 
２年間、月毎の薬剤費は緩やかな減少傾

向にあった。2019 年 1 年間の薬剤費が
9,816,112 円、2020 年が 8,515,257 円であ
り、年間比較では単純使用数量が軽微な減
少 で あ る の に 対 し て 年 間 薬 剤 費 は
1,300,855 円（約 13％）減少していた。 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（4.4）ARB 

 
2019 年 1 月からの２年間、月毎の薬剤費 

は著明に減少していった。2019 年 1 月と
2021 年 1月の単月で比較すると 3,180,176
円減少しており、約３割の減少であった。

図 27. PPI の年間単純使用数量と年間薬剤費比較 

図 28. PPI：推奨薬毎の単純使用数量推移 

 

図 29. α-グルコシダーゼ阻害薬の年間単純使

用数量と年間薬剤費比較 
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図 31. ARB：推奨薬毎の単純使用数量推移 

 

2019 年 1 年間の薬剤費が 111,508,174 円、
2020 年が 91,415,223 円であり、年間比較
では単純使用数量が軽度増加しているのに
対して年間薬剤費は 20,092,951円（約 18％）
減少していた。 

 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
２年間の単純使用数量の推移を推奨・非

推奨メーカー別に分析した。第一推奨のテ
ルミサルタンの使用は約 2.5 倍に増加して
いたが、推奨メーカと非推奨メーカーの増
加率はほぼ同等であった。第二推奨のオル
メサルタンメドキソミルの使用数量は２年
間で約２.5 倍に増えており、推奨メーカと
非推奨メーカーの増加率はほぼ同等であっ
た。第三推奨のカンデサルタンシレキセチ
ルの使用数量は漸増傾向であり、推奨メー
カーの使用が大多数を占めていた。 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

（4.5）statin 
 
2019 年 1 月から２年間、月毎の薬剤費は

緩やかな減少傾向を示した。2019 年 1 年間
の薬剤費が 91,712,834 円、 2020 年が
79,945,030 円であった。年間比較では単純 
使用数量が軽度増加しているのに対して年
間薬剤費は 11,767,804 円（約 13％）減少
していた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

（4.6）バイオシミラー 
 
バイオシミラーに関しては調剤情報シス

テムでの利用実績はなかった。日本海総合
病院でのデータではレミケードの使用に関
しては大きな変化はなかったが、インフリ
キシマブの使用が著明に増加していた。 

 
（4.7）ビスホスホネート製剤 

 
２年間において、月毎の薬剤費は確実に

減少傾向にあった。2019 年 1 年間の薬剤費
が 22,361,239 円、2020 年が 17,616,354 円
であった。年間比較では単純使用数量はほ
とんど変化がなかったのに対して年間薬剤
費は 4,744,885円（約 21％）減少していた。 

 

図 30. ARB の年間単純使用数量と年間薬剤費

 

図 32. statin の年間単純使用数量と年間薬剤費比較 
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（4.8）抗インフルエンザ薬(成人のみ) 

 
2019年 1月と 2020年 1月の単月で薬剤

費を比較すると 2020 年は約半額以下まで
減少していた。バロキサビルからオセルタ
ミビリンへの移行した結果であった。１人
あたりの薬剤費で比較すると、2019 年 1 月
が 3,741 円、2020 年 1 月は 2,833 円であ
り、908 円減少していた。 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
薬剤使用数量からインフルエンザ患者数

を割り出したところ、2020 年 1 月の患者数
は前年の約半数であり、2021 年にいたって
はわずかに 1 名であった。これらは新型コ
ロナの影響を大きく映し出している結果と
考える。 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

（4.9）抗ヒスタミン薬(アレルギー性鼻炎
のみ) 
 
抗ヒスタミン薬の年間単純使用数量は季

節性変動があり明確ではないがごくわずか
に減少していた。2019 年 1 年間の薬剤費が
96,629,004 円、2020 年が 84,042,836 円で
あった。年間比較では単純使用数量はほと
んど変化がなかったのに対して年間薬剤費
は 12,586,168 円（約 13％）減少していた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（4.10）地域フォーミュラリーの経済的効
果 

  
PPI、ARB、α-GI、statin、ビスホスホネ

ート製剤、抗ヒスタミン薬の 6 種類におい
て、2019 年と 2020 年の年間薬剤費を比較

図 33. ビスホスホネート製剤の年間単純使用

数量と年間薬剤費比較 

 

図 34. 抗インフルエンザ薬の１人あたりの薬剤費比較 

図 35. インフルエンザ患者数の推移 

図 36. 抗ヒスタミン薬の年間単純使用数量と 

年間薬剤費比較 
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すると、それぞれの薬剤の年間減少額が
7,932,181円、20,092,951円、1,300,855円、
11,767,804 円、4,744,885 円、12,586,168 円
であり、合計すると 58,424,844 円であった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
調剤情報共有システムの運用開始は

2018 年 11 月であり当初の参加調剤薬局は
41 調剤薬局であった。2019 年 10 月からは
47 調剤薬局に増えその後の増減はない。
2020 年における ARB の年間薬剤費から、
41 調剤薬局の 47 調剤薬局に占めるシェア
率を計算すると 79％であった。このシェア
率を基準に 47 調剤薬局に割り戻すと年間
の薬剤費減少額は 73,031,055 円になるも
のと推測される。さらに北庄内における調
剤薬局のうち調剤情報共有システムへの参
加率が 80％であり、また診療所の院内処方
率が約 48％である事から、単純に推測して
も北庄内における年間薬剤費減少額は６製
剤で 1 億円以上となる。 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

（4.11）今後の予定 
 
2021 年 4 月 2 日に開催された第 13 回地

域フォーミュラリー作成委員会において、
「神経障害性疼痛薬」としてプレガバリン、
「ヘルペスウィルス感染症治療薬」として
バラシクロビル、「ARB＋カルシウム拮抗
剤合剤」としてカムシア配合とテラムロ配
合が推奨薬に決定した。３種類の薬効群が
地域フォーミュラリーとして採用されるこ
とになり、今後上位の委員会、日本海ヘル
スケアネットの理事会の承認をへて運用を
開始する予定である。 
 

D．考察 

 
１．フォーミュラリーを地域で実施するこ
との必要性について 
病院フォーミュラリーを運用している施

設は国内でも増加傾向にある。一方、病院
フォーミュラリーが地域に浸透しているか
というと、何らかの対策を講じないと自然
に広がるというわけではないようだ。地域
でフォーミュラリーを共有する事は地域包
括ケアの観点からも重要である。地域でフ
ォーミュラリーを運用することの意味を
様々な視点から検討してみる。 

 
（1.1）地域における中核病院のシェア率 
 
 山形県酒田地域（北庄内）において 2020
年１年間の 47 調剤薬局薬剤費における日
本海総合病院外来処方薬剤費の占めるシェ
ア率は、薬剤種類別にみると、PPI では
21.5％、ARB は 18.0％、statin は 17.2％、
α-GI は 21.6％、ビスホスホネート製剤は
38.9％、抗ヒスタミン剤は 10.8％であり、
約 20％前後であった。北庄内における診療

図 37. 酒田地区調剤薬局における年間薬剤費比較 

図 38. 酒田地区調剤薬局における ARB のシェア率 
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所の院内処方率は約 48％であることから、
日本海総合病院の北庄内地域でのシェア率
は 20％よりさらに低く 10〜15％と推測さ
れる。このような事から、地域の基幹病院
の院内フォーミュラリーだけでは、地域フ
ォーミュラリー本来の目的である地域にお
ける標準的な薬物治療の推進、医療の質の
向上、医療費の削減効果においてはおのず
と限界があり、限定的と考えられる。この
ことからもフォーミュラリーを実施するに
は地域で取り組むことが極めて重要である。 

 
（1.2）地域におけるサプライチェーンの効
率化 
地域フォーミュラリーの運用を開始する

前に北庄内地域における薬剤の流通状況を
調査した。卸から提出していただいたデー
タの解析では、ARB に関しては 61 種類、
statin は 52 種類と多品種となっていた。 
しかし、調剤情報共有システムで ARBに

関して解析したところ、2018年 12月は 165
種類、2019 年 12 月は 191 種類、2020 年
12 月は 195 種類とさらに多品種である事
が判明した。第一推奨のテルミサルタンは
2018 年 12 月、2019 年 12 月、2020 年 12
月それぞれの時点では 25、32、31 種類、
第二推奨のオルメサルタンは 27、39、37 種
類、第三推奨のカンデサルタンは 30、35、
32 種類、推奨外ではロサルタンが 27、29、
32 種類、バルサルタンが 35、36、37 種類、
イルベサルタンが 18、21、19 種類、アジ
ルサルタンは 3 種類とジェネリックのない
アジルサルタン以外は推奨・非推奨の区別
なくすべてで多品種となっていた。地域フ
ォーミュラリーで推奨薬を策定し、また推
奨メーカーまで指定しているわけだが、
ARB に関して多品種の改善はなかった。こ
のことは期待された在庫管理の効率化も進

まなかったことを示唆するのではないかと
考える。 
カルシウム拮抗薬の一つであるアムロジ

ピンベシル酸塩においても 2020 年１年間
のデータを解析したところ、製薬会社、規
格単位、剤形別での種類は 77 種に達して
おり、多品種が流通している実態が明確に
なった。 
北庄内の人口は約 13 万人であり、この

ような小さな地域においても、地域フォー
ミュラリーを導入して推奨メーカーを指定
しても多品種の改善はなく、これはサプラ
イチェーンや在庫管理の効率化のためには
さらなる検討と取り組みが必要であり、今
後の大きな課題と考えている。 

 
（1.3）地域包括ケアシステムとしての役割 

 
2011 年 4 月より庄内地域において地域

医療情報ネットワーク「ちょうかいネット」
を稼働、運用している。その中で、ケアマ
ネージャーは「ちょうかいネット」を様々
な場面で有効活用していた。タイムリーに
治療内容やリハビリ状況を確認できること、
処方内容を容易に把握できること、さらに
退院前の情報（退院調整）を取得すること
により適切な支援（ケアプラン）に役立て
ているとのことであった。その聞き取りの
中で、患者が多くの薬を抱えており、ケア
マネが服用すべき薬剤の種類、服用方法を
正確に把握できずに苦労していることがわ
かった。患者の服用薬の把握・確認は医療・
介護の現場では基本的な事項であり、医療
安全の観点からも重要であるが、専門的知
識に加え極めて時間のかかる作業のため働
き方改革の障害ともなっている。またジェ
ネリックの数も多くなり過ぎ、何らかの改
善が必要である。地域フォーミュラリーの
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導入は服用薬確認や医薬品鑑別の効率化に
つながり、服薬間違いの防御やひいてはポ
リファーマシー対策などにも寄与するので
はないかと考える。 
外来と入院における薬物差異の解消や円

滑な連携、患者アウトカムの向上、多剤併
用の改善、多職種連携、医療介護の連結決
算などの観点からも、地域フォーミュラリ
ーは地域包括ケアシステムの構築には極め
て重要なインフラとなる可能性が高い。 

 
（1.4）地域フォーミュラリーと圏域 

 
地域フォーミュラリーを運用する地域を

どうするかということも課題の一つである。
一次医療圏、二次医療圏または三次医療圏
単位で取り組むのがよいのか、それとも地
区医師会単位でやるのがよいのか、この範
囲については様々な議論のあるところであ
る。山形県酒田地域においては日本海HCN
で策定したが、酒田地区医師会、歯科医師
会、薬剤師会が参画していたという事情が
あり、結果的に地区医師会単位となった。
しかし医療圏毎の治療完結率といったもの
も考慮に入れる必要がある。圏域越えの比
率が高い地域では他地域との連携も視野に
入れるべきであろう。交通事情や病院や診
療科毎の特性も勘案しつつ、患者の受診行
動を考慮して二次医療圏毎に策定するのが
理想的かもしれない。ただしこれとて地域
で事情が大きく変わるため、地域ごとに課
題を整理して考える必要がある。まずは地
域の医療提供体制を勘案して、やりやすい
範囲の地域で始めるのが現実的ではないか
と考える。さらに地域フォーミュラリーが
拡大してきた際には、それぞれの地域で連
携・協力していくという方法も興味のある
ところである。 

（1.5）災害対策の視点 
 
大規模災害時においては、いかに服薬情

報をすばやく取得し、薬剤を確保して、患
者に確実に届けるということが重要である。 
東日本大震災をはじめとして、近年、地

震、台風、豪雨といった災害が多発してい
る。このような時代に、まずは患者の服薬
情報を取得するシステム整備が急務である。
地域で整備されつつある地域医療情報ネッ
トワークも大事であるが、さらに国を挙げ
ての Electronic Health Record（EHR）、
Personal Health Record（PHR）など標準化
されたシステム、さらには医療・介護言語
の世界標準化、システムの標準化による国
際的なシステムの導入が待たれる。 
大規模災害時において服薬情報取得と対

をなして重要な事は薬剤の確保である。地
域で発生する災害においては薬剤メーカー
が被害を被る可能性もあり、地域フォーミ
ュラリーの評価基準としている「安定供給」
も極めて重要な選択基準の一つである。「原
薬のソースの数（国名の開示）」、「製造工程
の情報公開と自社製造について」、「地域シ
ェア（地区での現在使用順位）」、「物流セン
ターの数」、「地区の担当営業所、支店の所
在地」、「メーカー在庫の月数」などである
がこれらは地域毎に検討する必要がある。
さらに地域により外部環境には差異がある
ことから、これら評価基準に則って地域で
フォーミュラリーを策定することが求めら
れる。この視点は地域フォーミュラリーが
それぞれの地域で策定されるべきものであ
る所以のひとつでもある。 

 
（1.6）経済的な視点 

 
わが国は人口減少と少子高齢化が急速に
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進み、それに伴い社会保障費が増加し続け
ている。社会保障の持続性の観点からも、
適切な医療費の削減は最重要事項である。
その中で地域フォーミュラリーによる適正
な薬剤使用と医薬品費の節約は大きな課題
であり、早急な取り組みが求められている。 
先発医薬品と後発医薬品の評価と選択に

おいて、有効性・安全性について十分吟味
した上で差がなければ経済性を重視して後
発品を選択するのが妥当である。このこと
により患者負担と保険者負担が減少し、経
済的な効果が出る。 
山形県酒田地域（北庄内）においては地

域フォーミュラリーを導入した結果、わず
か２年間の取り組みにもかかわらず薬剤費
用の面で大きな節約効果が明らかとなった。
病院や診療所単体での経済効果は小さいが、
患者の負担軽減、保険者における医療費の
削減効果においては大きな効果があるので
はないかと推察する。 
一つの単純な試算であるが、北庄内で２

年間地域フォーミュラリーに取り組んだと
ころ年間薬剤費削減額は６製剤で 1 億円以
上と推測された。これを人口比率（1：934）
だけで国全体の試算をすると 1,000 億円以
上の削減となる。 
今回の日本海 HCN におけるデータ解析

は病院のデータ、調剤情報共有システムを
基にしたデータの解析結果であるが、今後
は保険者側のデータ解析による地域フォー
ミュラリーの経済的効果、患者の負担軽減
効果の検証が待たれる。 
 
（1.7）地域フォーミュラリー導入による臨
床的評価 
 
地域フォーミュラリーの有効性、安全性

に関して臨床的に検討し、患者アウトカム

について評価することは極めて重要である。
しかしそのためには臨床的なデータの裏付
けが必要であり現段階では困難な作業とな
る。今後電子処方箋の導入や PHR・EHR な
どの活用が進むことにより地域での臨床デ
ータの解析が可能になってくるのではない
かと期待している。 
 
２．地域フォーミュラリーを実施、推進す  
るための考え方と方法について 
地域フォーミュラリーを策定し継続的に

運用していくためには、組織体制構築とそ
のマネジメントを確立することが重要であ
る。地域フォーミュラリーを決定し、運営
する組織は地域から信頼されるものでなけ
ればならない。地域では利害関係者も多く、
細やかな調整も必要になる。例えば、酒田
地域では地区医師会、地区薬剤師会、中核
病院医師、外部委員のメンバーで構成し、
医薬品の種類によっては随時その領域の専
門医（診療所医師、病院医師を問わない）
の意見を聞いた。医師と薬剤師の連携は不
可欠であり、地域フォーミュラリー策定委
員会の前には地区薬剤師会の地域フォーミ
ュラリー検討会において徹底的に薬理学的
な検討がなされた。この検討結果は極めて
貴重なものであり、薬剤師本来の力量が遺
憾なく発揮されることとなった。このよう
に薬剤師が薬の専門家として主体的に関わ
り、これを受けて地域の医師と協同して策
定された地域フォーミュラリー医薬品は診
療所から地域の中核病院に至るまで遍く共
通して継続して使用されるものとなる。地
域フォーミュラリー作成運営委員会の責務
は極めて重く、選定における透明性・公平
性の確保、利益相反の有無、そのプロセス
と策定結果の開示は当然のことである。 
地域フォーミュラリーを作成する場合、
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最初に対象医薬品の地域におけるシェア分
析が必要である。現状を把握する事は地域
フォーミュラリーを推進する上で重要な作
業工程の一つと考える。このシェア分析は
一般的には困難な作業であり、地域の卸業
者の協力が欠かせない。当地区は幸いにも
調剤情報共有システムが導入されており、
調剤薬局のデータからシェア分析が可能と
なっているが、それでも院内処方の診療所・
病院のデータは含まれておらず、卸業者や
保険者の協力は不可欠である。 
地域フォーミュラリーは、地域で使用さ

れる日常的疾患を対象疾患にした医薬品集
であり、その選定にあたっては候補医薬品
の有効性、安全性の観点から慎重に検討す
る。薬物の代謝動態や副作用など安全性に
は十分な配慮と注意が必要である。その上
で経済性の観点から薬価について加味して
検討する。地域フォーミュラリーは先発品
を排除するものではないが、後発医薬品が
選定されることが多い。これらは外来診療
でごく普通に処方される一般的な医薬品で
あり、患者の経済的な負担への配慮も大事
な視点である。さらに、薬剤の安定供給や
品質に関する検討も重要でありサプライチ
ェーンにも気を配ることが肝要である。サ
プライチェーンが１地域または１国などに
依存するのは薬剤供給の安定性からみて大
きなリスクとなる可能性がある。主要評価
項目や比較表をゼロから作るのは、どこで
もかなり苦労する。そこで日本海ヘルスケ
アネットの作成事例を日本海 HCN のホー
ムページ（https://nihonkai-healthcare.net）
に載せており、地域フォーミュラリーを策
定する際の参考にしていただきたい。 
地域フォーミュラリーを運用するにあた

り、その意味、策定された薬剤の選定経緯、
そのアウトカム評価を調べ、丁寧に地域の

すべての医療関係者に開示し、周知するこ
とが重要である。このことは今回のアンケ
ート結果からも明らかとなっている。さら
に最新の知見を踏まえたアップデートを危
惧する声もあり、このことからも地域フォ
ーミュラリーの運用においては、随時最新
のデータを反映させ、継続的にアップデー
トしていかなければならない。アップデー
トをするタイミングとしては、新薬が出た
時や、半年や１年毎に定期的に見直す必要
がある。酒田地区においては新型コロナの
影響で定期的な見直しが滞っていたが、今
後は半年ごとに行う予定である。 
地域フォーミュラリーは導入して終わり

ではなく導入がスタートである。地域フォ
ーミュラリーを通して、地域における薬物
療法の標準化と安全性が向上し、加えて医
療費の適切な削減に繋がり、それらは地域
包括ケアシステムの健全な維持に大きく貢
献するものと考える。 
 
E．結論 

 
今回の地域フォーミュラリーに関する医

師の意識調査を総括してみると、薬物療法
の標準化、安全性に対する高い意識など現
場における医師の真摯な考えを確認するこ
とができた。さらに患者の負担軽減、国の
医療費の節約という常識的な意識も極めて
高かった。また、山形県酒田地域における
２年間にわたる地域フォーミュラリー運用
においては患者の負担軽減、医療費の節約
効果が認められ、さらには診療所と病院で
の薬剤差異の解消が期待された。これらの
ことから今後、地域フォーミュラリーが地
域医療にとって必要不可欠なものとなる可
能性が極めて高いことが示唆された。 
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Ｆ．健康危険情報 
なし 

 
Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
なし 

２．学会発表 
なし 

 
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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令和2年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 
 

病院フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発および地域医療への影響の調査研究 

 

地域フォーミュラリーに関する薬局薬剤師の意識調査に関する研究 

 

研究分担者  小池 博文  横浜市立大学附属病院薬剤部 
研究協力者  川邉 桂      横浜市立大学附属病院薬剤部 

 
 
研究要旨 

フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発にあたり、その基礎となる地域フォーミュラリ
ーに関する薬局薬剤師の意識調査を行った。対象地域は、すでに地域フォーミュラリーを実施して
いる山形県酒田地区、地域基幹病院と薬剤師会で準備が進んでいる大阪府八尾市、具体的な取り組
みが始まっていない横浜市金沢区の３地域とした。意識調査の回答を解析してみると、フォーミュ
ラリーの定義・内容に関する認知度においては、金沢区では半数程度にとどまった。基幹病院でフ
ォーミュラリーが進んでいても、地域薬剤師会との連携が取れていなければ理解が進んでいない
ことが確認できた。フォーミュラリーの普及促進のために必要なことは、いずれの地区においても
「処方医のフォーミュラリーに対する理解」との回答が最も多かった。一方、八尾市と金沢区では
フォーミュラリーの必要性を感じていないとした理由として「処方医の理解が進んでいると思わ
ない」が最も多かった。このことから、地域医師会や歯科医師会、薬剤師会が連携して相互理解を
深めていく必要があることが極めて重要であることが示唆される。 
フォーミュラリーの作成が望まれる薬効群では、高血圧治療薬、糖尿病治療薬など生活習慣病

用薬の回答が多かった。今後、我が国において標準的フォーミュラリーを策定する際は、本研究
の結果を参考とすることが望まれる。 
 
 

A．研究目的 
 
我が国における医薬品フォーミュラリーは、

当該医療機関(グループ病院含む)で運用され
る「病院(院内)フォーミュラリー」について取
組事例の報告が複数あるが、地域医療への影響
度は小さくほとんど浸透していない。地域フォ
ーミュラリーの推進には、当該エリアの薬局薬
剤師が中心的役割を担うことが求められるが、

これまでに薬局薬剤師を対象としたフォーミ
ュラリーに関する意識調査の報告はない。 
本調査では、基幹病院が病院フォーミュラリ

ーを運用している地区における薬局薬剤師を
対象として、フォーミュラリーの認知度や普及
促進のための意識について調査するとともに、
フォーミュラリーが地域医療へ与える影響や
運用上における課題を把握し、今度の普及拡大
に向けた方策の一助とすることを目的とした。 
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B．研究方法 

 
令和 2 年 8 月よりアンケート調査項目の検

討を開始し、その後、研究班会議および研究責
任者との協議の上、11 月にアンケート項目を
確定させた。アンケート調査用紙の印刷と並行
して、ウェブでの回答も可能とするようシステ
ムを構築した。ウェブ回答は、薬局に送付した
自記式調査票に印字した QR コード(パスワー
ド付)より専用の入力フォームにて行うことと
した。 
11月までに対象地区における地域薬剤師会(市
域薬剤師会)に調査概要を説明した上で、12月
にアンケート調査用紙を郵送で配布した。回収
は返信用封筒による直接郵送のほか、調査票に
印字したよりアクセスしたウェブ上での回答
も可能とした。（紙の調査票は回答後に調査対
象者が廃棄） 
調査時期は、12 月 9 日(水)から 21日(月)まで
としたが、回答の期限を延長し、最終的に令和
3 年１月 25 日(月)で締め切った。 
 
〔倫理面への配慮〕 
本研究は国内の保険薬局におけるフォーミュ
ラリーの実態を把握するための調査を主体と
した研究であり、人および人に由来するサンプ
ルを使用する臨床研究・臨床試験とは異なる。
さらに、患者の個人情報に触れる内容も含まれ
ていない。従って、府省庁が規定する倫理指針
等に抵触する研究ではないと考えられる。研究
分担者は、利益相反マネジメントの対象に該当
しない。

所轄厚生局作成の保険医療機関・保険薬局の施
設基準の届出受理状況および保険外併用療養
医療機関一覧を参考とした。 
 
（1）山形県酒田地区 
地方独立行政法人山形県酒田市病院機構日

本海総合病院を基幹病院として、酒田地区(酒
田市、遊佐町、庄内町)において国内最初の地域
フォーミュラリーを実践しているエリアであ
る。 

 
（2）大阪府八尾市 
八尾市立病院を基幹病院として、地域の八尾

市薬剤師会と協働して地域フォーミュラリー
の準備を進めているエリアである。ただし、調
査開始時点では地域医師会を含めた地域フォ
ーミュラリーは公式に運用されていないエリ
アである。 

 
（3）横浜市金沢区 
横浜市立大学附属病院では、20 以上の病院

フォーミュラリーを運用しているが、地域薬剤
会および医師会とは連携が出来ておらず、地域
フォーミュラリーの実施は未定となっている
エリアである。 

 

〔調査対象エリアの選定方法〕 
本調査では、地域フォーミュラリーの実施状

況を(1)実施済、(2)実施準備中、(3)実施未定の
国内 3 地区における保険薬局を調査対象とし
た。当該エリアにおける保険薬局については、 
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C．研究結果 

 

１．対象地域と回収率 
 
本調査における回答率は郵送およびウェブ

回答の全合計で 244件中 143件であり、全回 

 
答率は 58.6％であった。各地区の回収状況は以
下の通りである。 

 

 

 

 

 

 
２．薬局の概要調査結果 
 
① 同⼀会社の店舗数 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

⼭形県酒⽥地区は 301 店舗以上を有する⼤
型チェーン薬局が占める割合が⾼い傾向が⾒
られた。(9 件/全 38 件)  

⼀⽅、⼤阪府⼋尾市では 1 店舗の個⼈薬局の
割合が⾼いが、20〜100 店舗を有する⼤型薬局
の件数も多い傾向がみられた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
図表：同一会社の店舗数(単一回答) 
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② 薬局の勤務者数(薬剤師、一般従事者) 
薬剤師の薬剤師常勤者数の平均値を比較す

ると、八尾市および金沢区は平均 2.7人、酒田
地区は2.1人と少ない傾向であるが、中央値は

いずれも2.0人と同じであった。薬剤師非常勤
者では平均値で金沢区が2.8名と最も多く、次
いで八尾市1.8人、酒田地区0.9人であった。 

 

 

 

 

 

 

 

一般従事者では、常勤者数は酒田地区 2.5 人、八尾市 2.1 人、金沢区 1.8 人の 
順に多くなっているが、非常勤者数では逆の順位となっている。

 

 

 

図表：回答薬局における常勤薬剤師の人数 



 
85 

 

 ③ 調剤基本料の種類 
酒田地区においては、調剤基本料 3ロおよび

特別調剤基本料を算定する薬局が合わせて12 
 

 
件あり、他地区よりも大手薬局の占める割合が
高い傾向がみられる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

④ 地域支援体制加算の算定状況 
八尾市では本加算の算定割合は73.1% (49件

/全67件)と高い割合であるが、酒田地区では 
15.8％(6件/全38件)となっている。 

 

  

■調剤基本料3ロ：同一グループの保険薬局の処方箋受付回数の合計が月3.5万回超、かつ集中率95％超
（同一グループ 月3.5万回超～4万回以下） 
■特別調剤基本料：保険医療機関と特別な関係（敷地内）かつ集中率70％超、もしくは調剤基本料に係る届
出を行っていない 
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⑤ 後発医薬品調剤体制加算の算定状況 
酒田地区では区分 3 が 63.2％(24 件/全 38

件)を占めるなど、全体の 92.1％が本加算を算
定している。一方、八尾市、金沢区の順で算定

状況は低い傾向がみられ、金沢区においては
34.2％(13件/全 38件)が未算定となっている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

後発医薬品調剤体制加算(いずれもカットオフ値 50％以上) 
区分３：後発品置換え率 85%以上 
区分２：同 80%以上 
区分１：同 75%以上 
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⑥ 処方せんの応需状況(診療科上位 3位まで) 
いずれの地区においても内科系の診療科が

半数程度を占めている。酒田地区では、眼科の 
割合が低い傾向がみられた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

図表：処方せんの診療科別応需状況（上位 3 位までを回答） 
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３．フォーミュラリー全般に関する意識調査結果 
 
① フォーミュラリーの定義、内容についての認知度 
すでに地域フォーミュラリーが開始されて

いる酒田地区では、「1.よく知っている」、「2.
少し知っている」を合わせて8割以上の高い認
知度であった。地域フォーミュラリーの作成に

取りかかっている八尾市 74.6％と高い傾向が
見られた。一方、金沢区においては、1と2の
合計が 21件にとどまり、認知度は55.3％にと
どまっている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの認知度(単一回答) 
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② フォーミュラリー認知のための手段 
⑦で「1.よく知っている」、「2.少し知ってい

る」と回答した場合、どのようにしてフォーミ
ュラリーの定義や内容を知ったかとの問に対
し、酒田地区ではすでに地域フォーミュラリー
が運用されていることから「1.当該地区で地域
フォーミュラリーが運用されているので」の回
答割合が高かった。 
八尾市では「3.学会・研修会・セミナーへの

参加」と回答した割合が 78％(39件/全 50件)

と高く、フォーミュラリーの普及促進のために
は地域でのセミナー開催が望まれることを示
唆している。 
金沢区では①でのフォーミュラリー認知度

は高くないが、認知をしている回答者の中では
「2.地域の基幹病院が病院フォーミュラリー
を実施しているので」の選択割合 38％(8件/全
21件)と、他の地区と比較して高い傾向も見ら
れた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの認知のための手段（複数回答） 
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③ 薬局で患者から薬の値段について相談されたことの有無 
いずれの地区も⾼い割合で相談があったと

回答をしているが、酒⽥地区においては他の地
区と⽐較してやや低い傾向が⾒られた。この要
因としては、処⽅せん単価の違い(⾼額薬剤の
処⽅頻度)や所得、県⺠性などのほか、C.2.薬局
概要調査の⑤後発医薬品調剤体制加算で⽰し
たように、後発品の利⽤率が⾼く、すでに置き

換わっている割合が⾼いことも影響している
可能性がある。実際に、令和 2 年度の⼭形県
の保険薬局における後発医薬品使⽤状況は 
82.7％(全国 6 位)と⾼く、神奈川県(37 位、
77.2％)、⼤阪府(42 位、76.7％)となっている。
(最近の調剤医療費（電算処理分）の動向, 厚⽣
労働省,令和 2 年 3 ⽉)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：薬局で患者から薬の値段について相談されたことの有無（単一回答） 
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④ 患者から相談があった薬効群 
③で患者相談があったと回答した場合の薬

効群についての回答では、「2.高血圧治療薬」
や「3.脂質異常症治療薬」、「4.糖尿病治療薬」
などの生活習慣病用薬の割合が高かったが、八

尾市や金沢区では「9.抗悪性腫瘍薬」もそれぞ
れ 33.9％、34.4％との薬局で相談があったとし
ている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
その他薬効群の主な回答については次の通
りである。 
山形県酒田地区 
・免疫疾患、抗リウマチ薬、抗血小板薬 
大阪府八尾市 
・抗凝固薬、抗菌薬、婦人科用薬、抗アレ 

 
 
ルギー薬、心疾患治療薬、緑内障治療
薬、抗精神病薬、骨粗鬆症治療薬 

横浜市金沢区 
・抗凝固薬、ドライアイ治療薬(点眼)、輸 
液、抗アレルギー薬、抗ウイルス薬、鎮
痛剤、抗精神病薬 

図表：薬局で患者が薬の値段について相談があった薬効群(複数回答) 
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４．地域フォーミュラリーの運用状況に関する調査結果 
 
① 所在地での地域フォーミュラリー運用状況
地域フォーミュラリーが運用されている酒

田地区において、「1.運用されている」と正確
に回答したのは 68.4％(26 件/全 38 件)にとど
まっており、約3分の1にあたる薬局で十分に
理解されていないことが示唆される。 
八尾市では準備段階から地域フォーミュラ

リーの運用が始まる時期であったが、「1.運用
されている」と「2.運用の準備・検討がなされ

ている」の合計は41件(61.1％)にまで浸透して
きている。 
金沢区では多くの施設で「4.わからない」と

の回答だったが、「3.運用する予定はない」と
の回答も 13.2%(5件/全 38件)あり、地域フォ
ーミュラリーの理解が進んでいないことが示
唆された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

図表：所在地での地域フォーミュラリー運用状況(単一回答) 
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② 地域フォーミュラリー運用地域 
⑧で「1.運用されている」または「2.運用の

準備・検討がなされている」と回答した場合の、
地域フォーミュラリー運用地域について、当該
地区以外の記載は見られなかった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：所在地での地域フォーミュラリー運用地域(単一回答) 
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③ 地域フォーミュラリーの作成・運用に関わっている団体 
①で「1.運用されている」または「2.運用の準

備・検討がなされている」と回答した場合で、地
域フォーミュラリーの作成・運用に関わっている
団体について、酒田地区では75％(21件/全28件)
が「1.地域医療連携推進法人」と回答しており認

知度は高い。 
八尾市においては、92.7％(38 件/全 41 件)が

「2.地域の薬剤師会」と回答しており、薬剤師会
の取組が十分浸透していると言える。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：地域フォーミュラリー運用に関わっている団体(複数回答) 
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④ 地域フォーミュラリーの作成・運用に関わっている参加施設数(回答者平均値) 
①で「1.運用されている」または「2.運用の

準備・検討がなされている」と回答した場合
で、地域フォーミュラリーの作成・運用に関
わっている施設数の平均値を比較すると、酒
田地区、八尾市ではいずれも保険薬局が多い

傾向が見られた。 
なお、酒田地区で「4.その他」が多いのは、

同一地域医療連携推進法人の施設を指してい
るものと推測される。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

図表：地域フォーミュラリー運用に関わっている参加施設数(複数回答) 
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⑤ 地域フォーミュラリーの作成・運用に関わっている構成員数(回答者平均値) 
①で「1.運用されている」または「2.運用の

準備・検討がなされている」と回答した場合で、
地域フォーミュラリーの作成・運用に関わって
いる構成員数の平均値を比較すると、酒田地区、

八尾市ではいずれも「4.薬剤師(薬局)」が最も
多かった。八尾市では、「1.医師(病院)」の人
数も多く、基幹病院の医師が積極的に関与して
いることが示唆された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：地域フォーミュラリー運用に関わっている構成員数(複数回答) 
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⑥ 地域フォーミュラリーを運用している薬効群 
①で「1.運用されている」または「2.運用の

準備・検討がなされている」と回答した場合で、
地域フォーミュラリーを運用している薬効群
は、「1.消化性潰瘍治療薬」、「2.高血圧治療

薬」、「3.脂質異常症治療薬」、「4.糖尿病治療
薬」などの生活習慣病用薬が多かった。 
なお、金沢区では地域フォーミュラリーが始

まっていないため、データ掲載を割愛した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

その他の主な回答は次の通りである 
酒田地区 
・バイオシミラー製剤 
・骨粗鬆症治療薬(ビスホスホネート) 
八尾市 
・帯状疱疹(ヘルペス)治療薬 
・神経障害性疼痛治療薬  

図表：地域フォーミュラリー運用している薬効群(複数回答) 
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⑦ 地域フォーミュラリーの定期的な見直しの有無 
①で「1.運用されている」または「2.運用の

準備・検討がなされている」と回答した場合で、
地域フォーミュラリーを定期的に見直してい
るかと問いに対して、すでに平成 30 年 11 月
の運用開始から調査時期で 3 年を迎えている

酒田地区のみ「1.している」の回答があったが、
見直し間隔の記載はなかった。 
なお、金沢区では地域フォーミュラリーが始

まっていないため、データ掲載を割愛した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：地域フォーミュラリーの定期的な見直しの有無(単一回答) 
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⑧ 地域フォーミュラリーの運用準備状況 
①で「2.運用の準備・検討がなされている」

と回答した場合で、運用の準備状況は八尾市で
「5.地域でフォーミュラリーに関する研修会
を計画・実施している」が最も多く、回答率は
62.1％(23件/全 37件)であった。次いで、「4.

医師会などの関係団体と協議中である」との回
答が多かった。 
なお、酒田地区では地域フォーミュラリーが

すでに始まっているため、データ掲載を割愛し
た。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
その他の主な回答は次の通りである。 
八尾市 
・現在薬剤師会で準備中であり、我々は 
まだよく知らない 

・地域フォーミュラリー事業案策定承 
認。医師会・薬剤師会は合意 

・地域の薬局での使用状況などを調査中 
金沢区 

 
 
 
 
 
 
 

・未定 
 

 

図表：地域フォーミュラリー運用の運用準備状況(複数回答) 
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⑨ 地域フォーミュラリーを運用する予定はないと回答した理由 
①で「3.運用する予定はない」と回答した場

合で、金沢区では「2.地域の基幹病院との薬薬
連携が進んでいないから」と回答した割合が多

かった。次いで、「8.地域フォーミュラリーの
管理運用を行うことが困難だから」であった。 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
その他の主な回答は次の通りである。 
酒田地区 
・会社で採用、推奨メーカーがあるため 

金沢区 
・薬薬連携会議の中で検討中 

 
 
 

 

図表：地域フォーミュラリーを運用する予定がないとした回答理由(複数回答) 
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5．地域の基幹病院での病院フォーミュラリーの運用状況に関する調査結果 

① 地域の基幹病院での病院フォーミュラリー運用状況
地域フォーミュラリーを運用している酒田

地区においては病院フォーミュラリーの認知
度も高いが、八尾市では 8割以上が病院フォー

ミュラリーの運用状況が知られていない。金沢
区でも地域への浸透度は 3 割程度にとどまっ
ている。 

② 病院フォーミュラリーの内容ついて、情報提供の有無
①で「1.運用中である」と回答した場合で、

病院フォーミュラリーに関する情報提供はい
ずれの地区でも「1.ある」との回答が大半を占
めた。

図表：地域の基幹病院の病院フォーミュラリーの運用認知度(単一回答) 

図表：地域基幹病院による病院フォーミュラリーについての情報提供の有無(単一回答) 

図表：地域の基幹病院の病院フォーミュラリーの運用認知度(単一回答) 
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③ 病院フォーミュラリーに関する主な情報源 
②で「1.ある」と回答した場合で、病院フォ

ーミュラリーに関する情報源は酒田地区では
84.2%(16件/全 19件)が「4勉強会・研修会で
の周知」と回答した 

八尾市や金沢区においては、「2.基幹病院の
ホームページ」や「3.薬薬連携の協議会等」と
の回答も半数程度の施設から回答があった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：病院フォーミュラリーに関する主な情報源について(複数回答) 
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④ 病院フォーミュラリーの参考度 
①で「1.運用中である」と回答した場合で、

酒田地区および八尾市では「1.非常に参考にし
ている」および「2.たまに参考にしている」と
の回答がそれぞれ72.7％(16件/全22件)、75％
(9 件/全 12 件)と高い傾向が見られた。一方、

金沢区では58.3%(7件/全12件)にとどまって
いるが、その要因の一つはG-CSF製剤や注射
用抗菌薬など地域医療ではあまり使用しない
薬効群も含まれていることであると推察され
る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：病院フォーミュラリーの参考度(単一回答) 



 
104 

 

⑤ 病院フォーミュラリーを参考とした、医療の質向上や業務改善への影響 
④で「1.非常に参考にしている」および「2.

たまに参考にしている」と回答した場合で、い
ずれの地区も「6.患者にとって経済的な負担が
軽減された」との回答が最も多かった。酒田地
区や金沢区では、「10.医療費が削減された」、
「8.ジェネリックやバイオ後続品の導入・切替
えが推進した」が 2番目、3番目であった。八
尾市では「5.処方の統一化により薬剤師の負担

が軽減した」と回答した施設も全 9件中で 3件
あった。 
酒田地区において、全体的に回答数が少ない

のは「1.非常に参考にしている」としている施
設がないこと、病院フォーミュラリーよりも地
域フォーミュラリーが浸透していることが要
因として考えられる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
図表：病院フォーミュラリーによる医療の質向上・業務改善への影響(複数回答) 
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⑥ 病院フォーミュラリーを参考にしている場合、具体的な薬効群 
④で「1.非常に参考にしている」および「2.

たまに参考にしている」と回答した場合で、参
考にしている薬効群は、酒田地区および金沢区
では「1.消化性潰瘍治療薬」、「2.高血圧治療
薬」、「3.脂質異常症治療薬」が上位を占めた。

八尾市では「5.インフルエンザ治療薬」が最も
上位であったが、調査期間において他の薬効群
では病院フォーミュラリーが未整備だったこ
とによる影響が大きい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
その他の回答 
金沢区 
・NSAids  

図表：病院フォーミュラリーを参考している薬効群(複数回答) 
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⑦ 病院フォーミュラリーを作成している病院から公開して欲しい情報 
①で「1.運用中である」と回答した場合で、

病院から公開して欲しい情報はいずれの地区
でも「3.薬効群の比較表、比較レビュー」であ

った。ついで、「4.病院フォーミュラリーの稼
働状況」と回答した施設が多かった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

その他の回答 
金沢区 
・原薬の生産国名 

  

図表：病院フォーミュラリー作成している施設から公開して欲しい情報(複数回答)  
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6．フォーミュラリーの必要性について 
 
①フォーミュラリーの必要性 
金沢区では「1.早急に導が必要である」また

は「2.将来的には導入が必要である」を選択し
た割合は、3 地区で最も高く 73.7％(28 件/全
38 件)なっている。次いで八尾市で 67.2％(45
件/全 67件)となっている。 
酒田地区においては、地域フォーミュラリー 

がすでに導入されているため設問が適切でな
い影響が否定できないものの、「3.現時点では
必要性を感じていない」を選択した割合が
31.5％(12件/全 38件)に上っており、運用にあ
たって何らかの課題が生じたり、運用のメリッ
トを感じていないことが懸念される。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの必要性(単一回答)  
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② フォーミュラリーが必要であるとする理由 
①で「1.早急に導入が必要である」または「2.

将来的には導入が必要である」と回答した場合
で、フォーミュラリーが必要であると理由は、
いずれの地区でも「1.標準的な薬物治療の推進」

が高い回答率であった。八尾市および金沢区に
おいては、「5処方薬の統一化・集約化による
在庫負担の軽減」の回答がともに 7割を超えて
いる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーが必要である理由（複数回答）  
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③ フォーミュラリーの作成が望まれる薬効群 
①で「1.早急に導入が必要である」または「2.

将来的には導入が必要である」と回答した場合
で、フォーミュラリーの作成が望まれる薬効群
は、いずれの地区でも「2.高血圧治療薬」、「3.
脂質異常症治療薬」、「4.糖尿病治療薬」が上
位 3項目を占めた。「1.消化性潰瘍治療薬」も
酒田地区や八尾市では高い回答率となってい 

る。 
金沢区においては、「9.抗悪性腫瘍薬」の回

答率が 57.1%(16 件/全 28 件)と他の地区と比
較して高い傾向がある。これは同地域に大学病
院があることから抗悪性腫瘍薬の処方頻度が
高いことが一因と考えられる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
その他回答は次の通りである。 
八尾市 静脈血栓塞栓症治療薬、ビスホスホネート 
金沢区 骨粗鬆症治療薬、抗生物質 
 
 

図表：フォーミュラリーの作成が望まれる薬効群(複数回答) 
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④ フォーミュラリーの普及促進のために必要なこと 
①で「1.早急に導入が必要である」または「2.

将来的には導入が必要である」と回答した場合
で、フォーミュラリーの普及促進のために必要
なことは、いずれの地区でも「1.処方医のフォ
ーミュラリーに対する理解」が75％～91.1％と
非常に高い回答率であった。八尾市と金沢区で
は「2.病院薬剤師と薬局薬剤師の連携強化」も
それぞれ 68.9％、64.3％と高くなっているが、

地域医療連携推進法人が組織されている酒田
地区では35％にとどまっている。 
「6.診療報酬上での評価」については、八尾

市で 48.9％(22 件/全 45 件)、金沢区で 32.1％
(9 件/全 28 件)となっているが、酒田地区では
わずか 5％(1 件/全 20 件)となっており、地域
による薬局薬剤師の考え方に大きな違いが見
られた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの普及促進のために必要なこと(複数回答) 
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⑤ フォーミュラリーが導入された場合の効果について期待すること 
①で「1.早急に導入が必要である」または「2.

将来的には導入が必要である」と回答した場合
で、フォーミュラリーが導入された場合の効果
について期待することは、いずれの地区でも「1.
処方の標準化による調剤業務の負担軽減」と回
答した割合が 7 割前後と高い傾向が見られた。

また、八尾市や金沢区では「3.薬局の過剰在庫
軽減」の回答が多く、特に金沢区では 92.9％(26
件/全 28件と非常に高かった。また、「4.患者
の自己負担軽減」については各地区とも半数以
上から回答があり、期待する項目として考えら
れている。

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーが導入された場合の効果で期待すること(複数回答) 
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⑥ フォーミュラリーの必要性を感じていない理由 
①で「3.現時点では必要性を感じていない」

または「4.必要性を感じていない」と回答した
場合で、その理由としては酒田地区では「9.そ
の他」の回答が多かった。その理由は「会社で
推奨品が決まっている」や「グループ内での指

定があるため」など、同一会社の運営方針が優
先されるとの回答が 7件中 4件を占めていた。 
八尾市や金沢区においては、「1.処方医の理

解が進んでいるとは思わないから」が最も多く、
約半数の施設から回答があった。

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの必要性を感じていない理由(複数回答) 
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その他の主な回答は次の通りである。 
酒田地区 
・流通に支障が出ることがある。すぐに 
品薄になりやすい。迷惑を感じること 
が多い 

・充分にジェネリックへの変更が行われ 
ているから  

・異動でこの地域に来たばかりで分からな
い。  

八尾市 
・メーカーの安定供給に不安がある。ま 
た、競争原理が働かなくなるため、納 
入時の価格交渉がしにくくなる。 

・競合との違いがわからないから 
 
 

 

7．薬局規模別のデータ集計 
 
① フォーミュラリーの定義、内容についての認知度(項番３. ①と同じ質問) 
小規模店舗の方が、フォーミュラリーの認知

度が高い傾向があり、1 店舗薬局では「1.よく
知っている」と「2.少し知っている」を合わせ
た認知度は 85.4％(35 件/全 41 件)と高値とな
っている。 

301店舗以上の大手調剤薬局であっても、フ
ォーミュラリーの認知度は他の群と比べて高
くないことが分かった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの認知度(薬局規模別、単一回答) 
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② フォーミュラリーの必要性(項番 6. ①と同じ質問) 
店舗数が少ない薬局ほど、フォーミュラリー

の必要性を感じている傾向があり、1店舗薬局
では、「1.早急に導入が必要である」または「2.
将来的には導入が必要である」と回答した割合
は 75.6％(31件/全 41件)であった。 

一方、101以上の店舗数を有する大型薬局は
計 28店舗であるが、そのうち必要性をあると
回答したのは半数の 14店舗にとどまっており、
フォーミュラリーに対する意識の相違が見ら
れた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの必要性(薬局規模別、単一回答) 
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③ フォーミュラリーの普及促進のために必要なこと(項番 6. ④と同じ質問) 
店舗数の規模によらず、「1.処方医のフォー

ミュラリーの理解」と回答する割合が高かった。
また、「4.後発医薬品・バイオ後続品の安定供
給」を挙げたのは 1店舗と2-5店舗ではそれぞ

れ 41.9％、36.8％にあるのに対し、6-19店舗で
は 71.4％、20-100店舗では 73.3％、101店舗
以上では 57％と規模が大きい施設ほど割合が
高い傾向が見られた。

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表：フォーミュラリーの認知度(薬局規模別、単一回答) 
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D．考察 

 
１． 病院フォーミュラリーの地域医療への 
影響度 
金沢区の基幹病院である横浜市立大学附属

病院は、病院フォーミュラリーを先進的に取り
組んでいる施設の一つであるが、C.3.①や5.①
の結果から病院フォーミュラリーが進んでい
ても地域医療への影響は限定的であると考え
られる。その点において、我が国における病院
フォーミュラリーと地域フォーミュラリーは
医薬品使用の標準化を進める観点で共通する
部分はあるものの、運用・運営方針は大きく異
なると言える。 
地域フォーミュラリーの推進には、C.6.④に

もあるように病院薬剤師と薬局薬剤師の連携
強化が必要であるが、実際には思うように進ん
でいない。酒田地区のように地域医療連携推進
法人などの基盤がない地区においては、地域医
師会や歯科医師会を含めた会議体(地域フォー
ミュラリー推進会議)の設置することも有効で
あると考えられる。 
また、地域薬剤会だけではフォーミュラリー

作成のための情報収集や資料作成が不十分な
場合、C.5.⑦では基幹病院の医薬品情報(DI)薬
剤師は薬効群の比較表や比較レビュー、病院フ
ォーミュラリーがすでに稼働している場合は
その稼働状況などを報告することも期待され
ている。実際に、適切な情報提供がなされれば、
C.5.④の結果の通り地域薬剤師会にとって参
考になっていると考えられる。 

 
２．フォーミュラリーが必要とされる薬効群 

C.6.③のフォーミュラリーの作成が望まれ
る薬効群で回答率が高い 4 薬効群(消化性潰瘍
治療薬、高血圧治療薬、脂質異常症治療薬、糖
尿療病治療薬)は、C.4.⑥の地域フォーミュラリ
ーを運用している薬効群および C.5.⑥の病院

フォーミュラリーを参考としている薬効群で
いずれも上位をしめている薬効群と同じであ
ることが分かった。病院フォーミュラリーでは
病院内での購入額の抑制が大きい注射薬のフ
ォーミュラリーの報告も多いが、地域フォーミ
ュラリーにおいては生活習慣病用薬のニーズ
が高いものと考えられる。 
まずはこれらの薬効群を基本として、地域特

性や患者特性を考慮しつつ基幹病院で実績の
あるフォーミュラリーを地域にも展開させて
いくことが肝要である。八尾市や金沢区では、
C.3.④で患者から薬の値段について相談があ
った薬効群として抗悪性腫瘍薬との回答も 3
割程度あったが、C.6.③でも作成を望む声があ
り、特に金沢区では半数を超えている。これま
で抗悪性腫瘍薬のフォーミュラリーは病院フ
ォーミュラリーを含めて報告がないが、支持療
法薬である制吐剤ではジェネリック医薬品も
発売されており、がん診療の拠点病院がある地
域においては導入を検討する必要がある。 

 
３．地域フォーミュラリーの普及のための方策 
フォーミュラリーの普及促進のための必要

なことについてC.6.④の回答状況を見ると、「1.
処方医のフォーミュラリーに対する理解」と回
答した割合は 84.9％(79 件/全 93 件)と非常に
高い。一方、C.6.⑥ではフォーミュラリーの必
要性を感じていない理由で最も多かったのは
「1.処方医の理解が進んでいるとは思わない
から」であった。薬局薬剤師の回答が主体的で
はなく、処方権を有する医師の理解度に言及し
ており、地域医療における医師と薬剤師のパワ
ーバランスの存在が懸念される。 
フォーミュラリー認知のための手段につい

ては、C.3.②の八尾市および金沢区の結果より
研修会の開催が最も効果的であると考えられ、
病院薬剤師と地域薬局薬剤師が共通認識を持
つことが重要である。必要に応じて病院薬剤師
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を地域薬剤師会の役員として迎えるなど、団体
の枠を超えた連携が求められる。その上で、地
域薬剤師会と地域医師会・歯科医師会が連携し
た形で研修会やワークショップを実施するの
が望ましいだろう。 

 
４．フォーミュラリーへの期待と実際 

C.6.② フォーミュラリーが必要であると
する理由として、八尾市や金沢区では「5.処方
薬の統一化・集約化による在庫負担の軽減」が
7割を超えているが、酒田地区では4割にとど
まっている。また、C.6.⑤で「3.薬局の過剰在
庫軽減」を選択した割合も半数程度であり、期
待値ほどの実感が得られていない店舗も多い
ことが予想される。調査時点での酒田地区の地
域フォーミュラリー数は8薬効群であるが、各
成分の推奨銘柄は最大4品目となっている。在
庫減を実感するためにはフォーミュラリーの
薬効群を増やすほか、地域単位で推奨薬の銘柄
を絞り込むことも必要であろう。 

C.6.⑤において「1.処方の標準化による調剤
業務の負担軽減」と回答したのは、各地区とも
多かった。八尾市や金沢区が期待する内容と実
際に運用されている酒田地区で意見が一致し
ていることから、導入効果は十分に期待できる。 

 
5．薬局規模別に見る地域フォーミュラリー 

C.7.①の結果から、地域フォーミュラリーの
認知度が高いのは 1 店舗経営の個人薬局であ
り、大規模店舗ほど認知度が低い傾向がみられ
る。また、C.7.②の結果からは、大規模店舗で
はフォーミュラリーの必要性を感じているの
は半数にも満たない。一方、C.7.③では後発医
薬品・バイオ後続品の安定供給をあげている割
合が高く、将来を見据えた標準的な薬物療法の
推進よりも現実的な経営面での安定性を重視
した回答が多いと言える。 
一般的に、大手チェーン薬局では経験年数が

浅い薬剤師でも店舗責任者となるケースがあ
ること、責任者としての裁量が小さく本部から
の意向が反映されやすいことから、このような
結果につながったと考えられる。また、一部の
大手チェーン薬局では本部にフォーミュラリ
ーの専門部署を設けているところもあるが、ま
だ十分に浸透していない可能性もある。 

 
6．薬局経営とフォーミュラリー 
フォーミュラリーの普及促進のために必要

なこととして薬局規模別の C.7.③では 6 店舗
以上の薬局ではほぼ半数程度(20 件/全 43 件)
が「6.診療報酬上での評価」を必要であるとし
ている。一方、地域別のC.6.④では、酒田地区
ではわずか1件で、6店舗以上の薬局からの回
答は無かった。このことから、診療報酬での評
価を必要と考えているのは薬局の規模ではな
く、地域特性や患者特性が影響しているものと
推測される。 
また、フォーミュラリーでの在庫管理上のメ

リットはそれほど大きくないものの、処方の標
準化による調剤業務の負担軽減という直接的
な効果に加え、かかりつけの患者が基幹病院へ
の入退院時に薬の変更が少なくなることで間
接的な負担減にもつながることが考えられる。
患者にとっても、地域医療と病院で同じ薬物治
療が行われるメリットは大きいと言える。 

 
E．結論 

 
本調査は国内 3 カ所でのアンケート調査で

あり、得られた結果は国内での標準的な結論と
して外挿することはできないが、地域フォーミ
ュラリーの黎明期である我が国における状況
として貴重なデータである。これを活用するこ
とで、今後の地域フォーミュラリー進展の一助
となれば幸いである。 
調査にご協力いただいた酒田地区薬剤師会、
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八尾市薬剤師会および金沢区薬剤師の皆様を
始め、報告書を完成するにあたり、御多忙中に
も関わらず、常に熱心に御指導くださった研究
代表者の今井博久教授に心から御礼申し上げ
ます。 
 
Ｆ．健康危険情報 
なし 

 
Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
なし 

２．学会発表 
なし 

 
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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令和 2年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 
 

病院フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発および地域医療への影響の調査研究 

海外におけるフォーミュラリーの策定および運用状況に関する調査研究 

 
研究分担者  川上 純一  浜松医科大学医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長 
研究協力者   八木 達也  浜松医科大学医学部附属病院薬剤部 薬剤主任、 

カロリンスカ研究所 客員研究 
田口 怜奈  浜松医科大学医学部附属病院薬剤部 薬剤師 

 

 

研究要旨 

本邦においては、2015年頃からフォーミュラリーが注目され、病院や地域においてその導
入が進められている。しかし、フォーミュラリーの概念や内容は一般化されておらず、その
標準的な手法や手順書の作成が求められる。本研究では、先行している諸外国での実態や作
成・運用方法について調査し、わが国における病院フォーミュラリーの標準的な手法として
定めるべき項目や内容を検討・提言することを目的とする。 
方法：初めに、文献検索データベースを用いて、諸外国におけるフォーミュラリーについて
既存の文献での報告状況を把握した。次に、文献、書籍、策定・管理に関わる組織より公開
されている文書および専門家へのインタビューを通して、各国や地域におけるフォーミュラ
リーの特徴（運用の範囲、更新の頻度、策定・管理を行う組織、組織の構成員、標準内容の
有無など）について情報収集した。最後に、得られた結果に基づいて、わが国における病院
フォーミュラリーの標準的な手法として定めるべき項目や内容について考察した。 
結果：文献調査より、スウェーデン、デンマークおよびシンガポールでは地域フォーミュラ
リー、オランダ、フランス、オランダ、オーストラリアおよびアメリカでは病院フォーミュ
ラリー、イギリスでは国家（national）フォーミュラリーが主な運用範囲であった。更新の頻
度は、ほとんどの国で 1-2年に 1度であった。主に病院フォーミュラリーが運用されている
国では、各病院に設置された専門委員会がフォーミュラリーを策定しており、すべての国に
おいて当該委員会は医師・薬剤師を含む委員で構成されていた。オーストラリアやアメリカ
では国や病院薬剤師会がフォーミュラリーの標準的な内容を作成しており、それは他国にお
いても策定・管理の参考にされていた。 
まとめ：本研究により、本邦における病院フォーミュラリーの策定に参考となる諸外国での
特徴を把握し、標準的な手法として定めるべき項目や内容を提言することができた。 
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Ａ．研究目的 

 
フォーミュラリーの意義は、医薬品の有効性、

安全性、使用法、経済性などを事前に評価・選
択しておくことにより、質と安全性の高い薬物
治療を実現できることにある。フォーミュラリ
ーは、策定・管理を行う組織や運用する範囲に
より、病院、地域および国（例：英国における 
the British National Formulary）の各レベルに分
類される。 
日本においては、従来、医薬品選択は治療現

場における各処方医の判断に委ねられることが
多かった。しかし，2015年頃から，財務省の財
政制度等審議会・財政制度分科会や厚労省の社
会保障審議会・医療保険部会等で，生活習慣病
治療薬等の処方の在り方が議論されるようにな
った。2016年6月に閣議決定された「経済財政
運営と改革の基本方針2016」では、「生活習慣
病治療薬等の処方の在り方等について」言及さ
れた。それ以降、フォーミュラリーは社会的に
注目されると共に、一部の病院や地域において
その導入が進められている。 

2000年以降、日本の医療機関における病院フ
ォーミュラリー作成有無や医薬品の採否の実態
を把握するアンケート調査が過去 4回に渡り実
施されている 1-4。本厚生労働科学特別研究事業
においても、国内病院や地域でのその策定に関
する実態調査が実施されている。しかし、フォ
ーミュラリーが何を示すのか、その内容や考え
方は明確になっておらず、作成・運用方法や内
容・質も様々である。したがって、フォーミュ
ラリーの標準的な手法や手順書があれば、各病
院・地域における円滑な導入や、担うべき医療
機能、診療実態、患者像などに応じた薬剤管理
が可能になる。また、それを通じて、薬物治療
の質・安全性の向上と同時に効率化も図ること
が可能になる。 
本研究では、我が国における病院フォーミュ

ラリーの標準的な手法を検討する際に参考とな
る海外資料を収集するために、諸外国における
フォーミュラリーの実態や作成・運用方法につ
いて調査・整理した。そして、利益相反（COI）
を含めて、標準的な手法として定めるべき項目
や内容について検討・提言することを目的とし
た。 

 
Ｂ．研究方法 

 
B-1. 各国における状況の把握 
 
文献検索データベース（PubMedⓇ、Karolinska 

Institutet University Library）を用いて、「検索
A: “ formulary” OR “drug formulary” OR 
“formularies” OR “drug formularies” AND 
(XXX) NOT (Japan*)」、「検索 B:“hospital 
formulary” OR “hospital drug formulary” OR 
“hospital formularies” OR “hospital drug 
formularies” AND (XXX) NOT (Japan*)」（注： 
XXX は OECD 加盟国 America, Australia, 
Austria, Belgium, Czech, Canada, Denmark, 
England, Estonia, Finland, France, Germany, 
Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Korea, 
Latvia, Lithuania, Luxembourg, Netherlands, 
New Zealand, Norway, Poland, Portugal, 
Slovakia, Slovenia, Spain, Switzerland, Sweden, 
Turkey）にて検索を行い、2021年 2月20日の
時点で検索可能な英語論文を抽出し、諸外国や
地域におけるフォーミュラリーについて、既存
の文献での報告状況を把握した。 
検索Aおよび検索Bによる論文数を、それぞ

れ各国におけるフォーミュラリー全体および病
院フォーミュラリーの報告数とし、各国におけ
る病院フォーミュラリーに関する割合を算出し
た。検索した文献を参考にして、各国における
フォーミュラリーの内容を調査した。
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B-2. 各国における内容の調査 
 
B-1により収集した情報を参考にして、文献、

書籍、策定・管理に関わる組織より公開されて
いる文書および専門家へのインタビューを通し
て、各国や地域におけるフォーミュラリーの特
徴について情報収集した。また、個別の薬効群
等のフォーミュラリーがある場合には、それら
の内容についても調査した。 
専門家へのインタビューとして、ウプサラ大

学薬学部（Department of Pharmacy, Social 
Pharmacy at Uppsala university）の  Björn 
Wettermark教授より、スウェーデンの the Wise 
List についてテレビ電話にてヒアリングを行
った（実施日：2020年10月16日）。 
調査項目は、（1）タイプ（運用の範囲）：地

域・病院フォーミュラリー、（2）更新の頻度、
（3）策定・管理を行う組織、（4）組織の構成
員の職種、（5）組織の構成員への研修、 
（6）標準内容の有無、（7）医薬品の表示、 
（8）その他（COI、特徴など）とした。 

 
B-3. 本邦における病院フォーミュラリー策定
の標準的な手法の提言 
 

B-2 より得られた結果に基づいて、本邦にお
いて病院フォーミュラリーを策定・管理する際
に考慮するべき組織、構成員とその研修・教育、
策定の標準的な方法、形式、更新・管理、医薬
品の表示等および記載内容について考察し、提
言としてまとめた。 
 
C．研究結果 

 
C-1 各国における状況 
 
各国におけるフォーミュラリーに関する既存

の文献の状況を表1に示した。検索Aの論文数

で、100 件以上であった国は、アメリカ（2230
件）、イギリス（571件）、カナダ（426件）、
オーストラリア（152件）、ドイツ（135件）、
オランダ（120件）およびフランス（115件）で
あった。うち、病院フォーミュラリーに関する
報告は、アメリカ、フランスおよびオランダで
高く、それぞれの割合は 32.6%、11.3%および
9.17%であった。 
検索した文献の内容より、本研究では、詳細

調査の対象国を、スウェーデン、デンマーク、シ
ンガポール、オランダ、フランス、オーストラリ
アおよびアメリカとした。 

 
C-2 各国における内容の調査 
 
（1）タイプ（運用の範囲） 
主な運用範囲は、スウェーデン 5、デンマーク

6およびシンガポール 7では地域フォーミュラリ
ー、オランダ 8、フランス 9、オーストラリア 10

およびアメリカ 11では病院フォーミュラリーで
あった。 
イギリスにおいては、国家（national）フォー

ミュラリーとして 12、 the British National 
Formularyが運用されていた。オランダでは、成
人患者に対するフォーミュラリーは主に病院単
位でのフォーミュラリーとして運用されていた
が、小児患者に関しては the Dutch Paediatric 
Formularyとして国が策定・管理していた 13。 
 
（2）更新の頻度 
病院フォーミュラリーが主に運用されている

諸国におけるフォーミュラリーの更新頻度につ
いては以下の通りであった。オランダでは、ガ
イドラインの変更時、適応症の追加・変更時、医
薬品の供給状況に伴い随時更新される方針であ
り、1年に1回以上の更新、フランスでは、1年
または2年に1回の更新であった。 
国家（national）フォーミュラリーについて、
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イギリスの the British National Formularyは 1
年に 2回（小児版は 1年に 1回）、オランダの
the Dutch Paediatric Formularyは 5年に1回更
新されていた。 
 
（3）策定・管理を行う組織 
地域フォーミュラリーが主に運用されてい

る諸国について、スウェーデンでは、各医療圏
でそれぞれ運用されており、ストックホルム医
療圏の場合、the Stockholm County Councilの
Drug and Therapeutics Committee （DTC）が
策定および管理を担っていた 5。その他、地域
フォーミュラリーが運用されているデンマー
ク 6やシンガポール 7でも、各地域に設置され
た Drug and Therapeutics Committees や保健
省（the local health ministry）がそれぞれ定期的
にフォーミュラリーの評価（review）や更新を
行っていた。シンガポールの場合、フォーミュ
ラリーの順守状況などは、各病院に設置されて
いる Pharmacy and Therapeutics (P&T) 委員
会により監督されていた 7。 
病院フォーミュラリーが運用されているオ

ランダ、フランスおよびオーストラリアでは、
各病院に設置された Drug and Therapeutics 
(D&T) 委員会が策定・管理を行っていた 8-10 14 

15。フランスとオランダでは、病院フォーミュ
ラリーを作成・維持するための D&T 委員会の
設置を法的に義務づけていた時期があった（フ
ランス：2009年まで、オランダ：1996年まで）。
現在はその法的義務はなくなっているが、ほと
んどの病院では義務がなくなった数年後にお
いてもD&T 委員会は存在していた 8 9 14 15。 
 
（4）組織の構成員（職種など） 
各国におけるフォーミュラリー策定に関わ

る組織を構成する職種を表2に示した。すべて
の国において、医師および薬剤師が含まれてい
た。 

オランダでは、薬剤師がフォーミュラリーの
策定、推進およびモニタリングにおいて重要な
役割を果たしていた 8 14 15。スウェーデンやフラ
ンスでは、臨床薬理学者が組織に含まれていた
5 9。 
 
（5）構成員への研修・教育 
多くの国において、フォーミュラリーを策定

する医師や薬剤師への教育は、フォーミュラリ
ーの策定および管理を行う D&T 委員会が実
施していた。 
シンガポールでは、2011 年に公立病院にお

いて、5年間の formulary management program 
が薬剤師に対して実施された 7。本プログラム
はhealth technology assessment (HTA）の原則
（HTA ：P&T委員会などの意思決定を行うも
のに、 the net patients benefit や  cost-
effectiveness に関する質の高い情報を提供す
ること）に基づいた内容であり、以下 i) - iii)の
能力を養成するために実施されていた。 
i) 効果的な formulary management のため

のツールを開発できるようにする。 
ii) Formulary management に関連する HTA

スキルの能力を構築する。 
iii) Formulary を定期的に review するための

枠組みを作成する。 
 
（6）標準内容の有無 
オランダでは、政府や the Dutch Society of 

Hospital などの規模での病院フォーミュラリー
のデザイン、内容など関する制限を設けていな
かった。そのため、フォーミュラリーの内容は
病院間で異なっていた 15。 
一方、オーストラリアでは、Council of 

Australian Therapeutic Advisory Groups が
Achieving effective medicines governanceを作成
しており、その中で病院フォーミュラリーの策
定に関する Standard criteria が紹介されていた



123 

（表3）10。アメリカでも、American Society of 
Health-System Pharmacists（ASHP）がガイドラ
インを作成していた（表4）11。 

 
（7）医薬品の表示 
スウェーデン、デンマーク、シンガポール、イ

ギリスなどの国家（national）や地域フォーミュ
ラリーが主な国では、医薬品名として一般名と
商品名が併記されていた。スウェーデンの the 
Wise Listを図1に例示した 5。商品名の欄には、
ジェネリック医薬品名（メーカー名の記載なし）
と先発医薬品名が併記されていた。 
病院フォーミュラリーを運用している諸国で

も、商品名と一般名が併記されていた。オラン
ダでは、99%の病院フォーミュラリーで商品名
の索引が使用可能であった。ただし、使用の推
奨順位を示している病院フォーミュラリーは全
体の17％程度であり、複数の医薬品（各病院に
おいて使用可能な医薬品）が併記されていた 15。
オーストラリアやアメリカでは、Standard 
Criteria などで商品名と一般名の記載が推奨さ
れていた 10。フランスでも、商品名の記載が推
奨されていた。しかし、すべての病院フォーミ
ュラリーの薬効群において、ジェネリック医薬
品を優先してリスト化されてはいなかった 9。 
 
（8）その他（COIや特徴など） 
フォーミュラリーとして掲載されていない医

薬品（いわゆるフォーミュラリー以外の医薬品）
の使用について、フランスでは、病院勤務医師
は、基本的にはフォーミュラリーから処方する
ことが原則であるが、フォーミュラリー以外の
医薬品に関しても理由があれば選択できる、す
なわち処方を禁止するものではないと報告され
ていた。一方、院外処方する医薬品に対しては、
フォーミュラリーは適応されていなかった。 
オーストラリアの場合、図 2 に示すように、

Council of Australian Therapeutic Advisory 

Groups が新たな医薬品をフォーミュラリーに
追加する際（図2-a）16や、フォーミュラリー外
の医薬品を特定の患者に使用する際の申請書の
テンプレート（図 2-b）17などを紹介していた。 

COI ポリシーについて、スウェーデンの the 
Wise Listなどでは、フォーミュラリー策定に関
わる委員のCOIの開示に関する指針が定められ
ていた。5オーストラリアでは、「フォーミュラ
リー外の医薬品の使用」に製薬企業とのCOIが
関わっていることが既に明らかになっており、
それらに対応することが「医薬品適正使用」に
必要であることが報告された 18。COI による影
響は、フォーミュラリー以外の医薬品の使用の
みならず、フォーミュラリー作成・更新のすべ
ての段階でも問題になることであり、作成委員
に関してもCOIに関して明らかにする必要があ
るとされていた。 
 
Ｄ．考察 

 
本研究では、諸外国におけるフォーミュラリ

ーの実態や作成・運用方法について調査した。
得られた結果に基づいて、本邦において病院フ
ォーミュラリーを策定・管理に考慮されるべき、
組織、組織の構成員とその研修・教育、策定の
標準的な方法、形式、更新・管理、医薬品の表
示等および記載内容について以下を提言する。 

 
（1）策定・管理を行う組織 
ほとんどの調査対象の国においてD&T 委員

会の設置が義務づけられていたのと同様に、日
本においても各病院にフォーミュラリーの策
定・管理を行う組織を、薬事委員会や薬剤管理
委員会として設置することが必要と考えられる。 
 
（2）組織の構成員とその研修・教育 
医師、薬剤師、看護師、臨床薬理学者、医療

情報の専門家などで構成し、シンガポールの
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training program を参考に、構成員がフォーミ
ュラリーを策定・更新や評価する際に必要な知
識を研修できる体制を確保することが必要と考
えられる。これにより、各病院において医薬品
の有効性・安全性および経済性を評価できる医
療関係者が増えることで、日常診療においても
質や安全性が更に高い薬物治療を提供すること
が可能になると考えられる。 
 
（3）策定の標準的な方法 
フォーミュラリーへの記載内容については、

ASHPのガイドラインや、オーストラリアやフ
ランスで推奨されている Standard criteria など
を参考にすることが望ましい。 
オーストラリアでは、病院フォーミュラリー

を作成・更新の際に必要な情報を国や地域が提
供することによって、病院間での格差を少なく
する工夫がされていた。日本においても同様に、
国や団体による情報提供などの支援体制が有用
であると考えられる。また、オランダやイギリ
スのように、必要に応じて、成人患者とは別に
小児患者に対するフォーミュラリーの策定も必
要であると考えられる。 
 
（4）形式 
病院内でのイントラネットやインターネット

で閲覧できるように、電子媒体を介した提供が
望ましいと考えられる。一方、電子媒体での維
持や管理が困難な施設等では、ポケットサイズ
の冊子を利用するなど、各病院や地域の環境に
おいて利用しやすい形式を用いることが推奨さ
れる。 
 
（5）更新・管理 
可能な限り 1-2年に 1度を目安に定期的に更

新すると共に、診療ガイドラインの変更、新薬
の上市、医薬品の供給状況などを勘案して必要
に応じて更新することが必要と考えられる。 

（6）医薬品の表示等 
医薬品名として、一般名および商品名が併記

される必要と考えられる。また、同一医薬品や
同種同効薬として後発医薬品やバイオ後続品が
市販されている先発医薬品や先行バイオ医薬品
の場合には、そのことや薬価（あるいは一治療
コースあたりの費用）が分かるような記載が必
要と考えられる。 
各薬物治療における使用性や費用対効果も勘

案して、推奨順位や選択方法をリストやフロー
チャートなどを用いて示すことが有用であると
考えられる。その際には、一般的な治療ガイド
ラインのように薬効群すべての医薬品を記載す
るのではなく、各病院での必要性に応じた必要
最低限の医薬品を掲載することが望ましいと考
えられる。 
 
（7）記載内容 
以上の考察をふまえて、本邦における病院フ

ォーミュラリーの構成と記載内容については、
表 5に示した内容が推奨される。 
フォーミュラリーについては、日常診療での

利用に加えて、医師・薬剤師・看護師の研修で
も活用できるような内容や使い方が望ましいと
考えられる。 

 
Ｅ．結論 

 
本研究の実施により、海外におけるフォーミ

ュラリー運用の実態や作成・運用方法が明らか
になり、本邦において病院フォーミュラリーを
策定する際に標準的な手法として定めるべき項
目や内容を検討・提言することができた。 
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Ｆ．健康危険情報 

なし 
 
Ｇ．研究発表 

1．論文発表 
日本病院薬剤師会雑誌または日本医療 
薬学会にて発表予定 

2．学会発表 
なし 

 
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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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 

 

病院フォーミュラリーの策定に係る標準的手法開発および地域医療への影響の調査研究 

英国の地域フォーミュラリ 

 
研究代表者  今井 博久    東京大学医学系研究科地域医薬システム学講座 
研究協力者  佐々江 龍一郎  ＮＴＴ東日本関東病院 国際診療科 

 
 
研究要旨 
本研究の目的は、英国の地域フォーミュラリの作成および運営に関して概ね良好

に実施されている諸点を分析し、日本における地域フォーミュラリ導入に向けた方
法論開発に資する課題を検討することである。著者の一人(佐々江)は英国でのGP の経
験を有し、実際に地域フォーミュラリに則って処方を行っていた。本研究の方法としてそう
した経験を通じ、また文献からの諸データを引用しながら、もう一人の著者(今井)と
の議論を交えて日本の地域フォーミュラリ導入に際して検討が必要な項目を議論し
た。その結果、日本における地域フォーミュラリの必要性、地域フォーミュラリの標準化、
利益相反管理の厳格な実施、データ可視化とその有効活用、日本への提言などが提示された。
日本と比較して国民皆保険制度、国民所得に対する医療費割合が低位置、医療提供が公的
に提供されている等々が類似している英国での地域フォーミュラリの特徴を幾つか
の観点から検討し、日本における地域フォーミュラリ導入に向けた非常に有益な諸点が明
らかにされた。英国では地域フォーミュラリの作成、運営、管理が制度上明確になっており、
その先行する英国の経験やルールなどを有効に活用し、日本での導入、運営、更新、評価な
どを円滑に実施することが期待される。

A．研究目的 

 

英国では 1940 年代から地域フォーミュ
ラリの作成が各病院で始まった。その後
1980 年代より各 GP 診療所で地域フォー
ミュラリが作成され、現在は州や郡で患者
への処方において効率的に運営されている。
歴史的に先行してきた英国の地域フォーミ
ュラリの作成、運営、管理に関して概ね良好

に実施されている諸点を分析し、日本にお
ける地域フォーミュラリ導入に向けた方
法論開発に資する課題を検討することを
目的とした。 

 

B．研究方法 

 

英国におけるGP にて地域フォーミュ
ラリを使用してきた著者によって英国の
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それに関する特徴を列挙し優れていると
考えられた項目について説明を行った。そ
れに対しもう一人の著者により日本の地
域医療の実情を踏まえて日本において地
域フォーミュラリを導入する際に有意義

と考えられる内容を二名でお互いに意見
交換し論点を整理整頓し記述する方法に
した。その内容はオムニバス的な形式で記
述した。 

 
C．研究結果 

  
（１） 処方における質と経済性の両立の 
必要性 
日本は高齢化が進む中、質の高い医療を維

持し続けてはいる一方で、近年バイオ製剤を
はじめとした様々な高価な薬の増加も影
響し医療費は圧迫されている。2018 年の 

G7 における医薬品の医療支出割合におい
て日本は 18.6％で第１位となっている（図 
1）。わが国が誇る質の高い医療を今後も継
続的に提供していくためには、処方におい
ても質と経済性の両立が不可欠である。

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）日本の処方における標準化への課題 
諸外国と比較し、日本では医療者の処方

における裁量権が非常に強い。英国 NICE
のように全国で統一されたガイドラインは
設けられていない。そのため日本では各医
療者や医療機関でも多種多様な処方選択基
準が存在している。また日本では薬が一度
薬価収載されてしまうと、その後の費用対効
果などの再評価がほとんどない。そのため費用

対効果が極端に低い薬であっても製薬会社
が申し出ない限り継続される傾向にある。つ 
まり「沢山の薬の選択肢がある中、多様な選択
基準が存在」するため、処方の「標準化」をす
るのが困難であると言える。 
例えば、日本ではかぜの患者に対してよく

「念のため」と言って、第 3 世代セフェム系
抗菌薬のような抗菌薬が処方されている
ことも多い。こうした広域でありながらも

図１ G7 における医薬品の医療支出の比較 
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バイオアベイラビリティが低い抗菌薬処
方は、耐性菌のリスクを高め、適切でない
場合も多い。他にも、2019 年に新規の抗
インフルエンザ薬ゾフルーザ（一般名バロ
キサビルマルボキシル）が定番薬を押さえ
て売り上げシェア 1 位を獲得した。ゾフ
ルーザは高コストであるにもかかわらず、
重要な指標であるアウトカム（症状が改善す
る時間）は既存のタミフルとほぼ変わらず、
耐性化のリスクがあることも発売後に顕在化
している。このように抗菌薬や抗インフルエ
ンザウイルス薬など使用頻度が特に高い
薬であれば、費用対効果や安全性に優れた
薬が使用されるべきだろう。 
 
（３）) 「過剰・自由な選択肢」による医療者
の弊害 
多種多様な処方の選択肢の優先順位が標準
化されずにそれぞれの処方医が恣意的なま
まで行われるならば、各処方医における処
方エラーの確立が高くなることは容易に想
像できる。この処方エラーによる「医療の
質」や「経済的な影響」はどの先進国でも向き
合わなければいけない課題である。例えば英
国の研究では英国内でのAvoidable adverse 
drug reaction（ 回避可能な薬物反応）の
影響は死亡者数 712 人、年間医療費 138 
億円にも上ると指摘されている。英国のシェ
フィールド大学の研究によると、処方エラーは
英国内だけでも年間約23.7 憶の処方で起き
ると推定されており、その約 3 割は臨床
的にも重大なエラーだ。更に 75 歳以上の
高齢患者やポリファーマシー（5 種類以
上の薬を服用中）を有する患者では、約 3 
割の患者に処方エラーが起こり得るとも報告
されている。すなわち、「過剰・自由な選択
肢」がある裏にはこうした危険性もはらんでい
ることを認識しなければならない。アメリカ

や EU の国々でもほぼ同等の水準である
（http://www.eepru.org.uk）。 
 

（４）地域フォーミュラリは「処方の優先順
位」 
今後、日本で処方における質と経済性を両立 

させるためには、処方の選択の基準を地域単位 
で標準化し、「優先順位をつけていく枠組み」
を構築することが望ましい。地域内で最良のエ
ビデンスを基に薬に優先順位をつけ、異な
った医療者や施設で共有し簡易化するこ
とが「地域フォーミュラリ」である。地域フォ
ーミュラリは臨床上の有効性、安全性などの科
学的根拠に加え経済性も考慮して策定す
る 「推奨医薬品リスト」のことである。 
地域フォーミュラリの利点としては選択

の基準を「処方する医師の一意見だけでなく、
一定のエビデンスに基づき」、費用対効果の高
い薬を優先的に使用することができるように
することである。そしてそのような薬を地域で
「標準化」できるため、処方者はエラーが少な
くなることも期待される。また薬剤師も沢
山の薬を一度にストックする必要がない
ので薬の地域のアクセス向上と安定供給
が可能になる。 
 
（５）     ）「質の高い」フォーミュラリの作成を
標準化 
現状の日本では、病院が勝手に単独で病院内

フォーミュラリを恣意的に作成している。これ
では、地域の診療所で使用する薬と病院で
使用する薬の相違が生じてしまい非効率
であり、地域単位で何らかの委員会などを作る
べきだろう。英国では地域フォーミュラリを全
国的に展開しており、今後日本がフォーミ
ュラリを作成および実施するうえでも英
国の事例は参考になり得る。  
英国では地域フォーミュラリの
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作 成 に お い て は 各 地 域 に あ る
prescribing  management committee（処方
管理委員会）が関与している。委員会は月
に一度程度の頻度で定期的に開催され、適
宜情報がアップデートされることによっ
て地域フォーミュラリの質が担保されてい
る。 Prescribing management Committee 
は公平性を保ち、かつ偏りを避けるために

多職種（地域かかりつけ医（GP） 、地域薬剤師、
病院専門医、看護師）で構成されている。また
州単位では４つの  regional medicine 
optimization committee があり、その機能は
国や各州単位での処方における課題を明確化し、
フォーミュラリの地域間での大きな差が生じ
るのを防止している。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
英国での地域フォーミュラリの特色は各

地域におけるフォーミュラリを作成および
管理する上で「柔軟性を維持」しながらも、
統一されたガイドラインの下、地域間の質の
格差を最小化していることである。英国
では NICE（National Institute of health and 
social excellence）といった政府とは独立した
研究機関が地域フォーミュラリの指標とな
るガイドラインを作成している。特徴として
は NICE ガイドラインの作成にあたり専門
医、GP(地域総合診療専門医)、患者グループ
や経済学者までも作成に携わっている点が
挙げられる。NICE に推奨された医療技術 
は3か月以内にすべての医療機関で優先的
にアクセスできるよう地域フォーミュラリ
に反映させる（下図）。医療者は薬の効果につい

て熟知していても、独自でその薬の費用対効
果を検証することは極めてハードルが高い。
また最良のエビデンスは時間とともに更新
されるため、地域フォーミュラリもそれに準
じて適宜更新される必 要がある。こうした
英国のように NICE で作成された指標を基
に、各地域で柔軟性を担保しつつ質の高いフ
ォーミュラリを作成する制度はわが国でも
非常に参考になるだろう。 
 
（６）        「透明性」の確保 
フォーミュラリ作成では多様な「利害関係」

が生じる。予め作成プロセスを開示し「透明性」 
を確保することは、フォーミュラリを実際使用す
る医療者の信用を得るうえでは必要不可欠にな
る。英国では  Prescribing management 

図 2 英国における地域フォーミュラリの作成・管理の構造 
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committee やそのメンバー構成に関しては
「利益相反の開示」が絶対であり、利益相反に少 
 
 
 
 
 

しでも触れる場合は一時的でもメンバー交代を 
する厳格性が求められる。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
作成基準に関しては次の表に示したよう

に予め一定の優先順位を設けることが通常 
 

 

は行われており、多くはその基準に則って進
められる。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（7）英国地域フォーミュラリの例   
英国ヨークシャー州での地域フォーミ

ュラリの一部を例として下記に示す。スタ
チンのような主要な薬は  NICE で費用
対効果も含め分析され、ガイドラインとと
もに地域フォーミュラリに反映されてい
る。NSAIDs においても、イブプロフェン
やナプロキセンは、他のNSAIDs に比べ循 
 

 
環器リスクが低いことや費用対効果が高
いことが評価されている。 
本地域ではランソプラゾールが  PPI 

として推奨されており、その理由として費
用対効果が良いことと、クロピドグレルの
ような薬との比較的相互作用が少ないこ
とが評価されているためである。 
 

図３ 地域フォーミュラリ作成基準の優先順位の例 

 

https://keyword.m3.com/%E3%82%B9%E3%82%BF%E3%83%81%E3%83%B3
https://keyword.m3.com/%E3%82%B9%E3%82%BF%E3%83%81%E3%83%B3
https://keyword.m3.com/%E3%82%A4%E3%83%96%E3%83%97%E3%83%AD%E3%83%95%E3%82%A7%E3%83%B3
https://keyword.m3.com/%E3%82%A4%E3%83%96%E3%83%97%E3%83%AD%E3%83%95%E3%82%A7%E3%83%B3
https://keyword.m3.com/%E3%83%8A%E3%83%97%E3%83%AD%E3%82%AD%E3%82%BB%E3%83%B3
https://keyword.m3.com/%E3%83%A9%E3%83%B3%E3%82%BD%E3%83%97%E3%83%A9%E3%82%BE%E3%83%BC%E3%83%AB
https://keyword.m3.com/%E3%82%AF%E3%83%AD%E3%83%94%E3%83%89%E3%82%B0%E3%83%AC%E3%83%AB
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（8）地域フォーミュラリの効果を最適 
どんなに良い地域フォーミュラリが作成

されても医療者がそれを準拠して採用薬を
使用しなければ十分な効果は期待できない。
英国では処方者がフォーミュラリに準拠し
やすくするための様々な仕掛けがある。 
まず各地域に所属する処方管理チーム

（prescribing management team）がEHR
（Electronic Health Record)から得られた
処方データを基に、地域フォーミュラリと
照らし合わせて評価する。各診療所の医師
（GP）とは定期的なミーティングを行うこ

とが義務付けられており、地域フォーミュ
ラリに適切に準拠しているかなど以外にも
その地域の処方課題を共有し、その診療所の
処方の改善点を探る。もし提示された課題につ
いて経時的な改善が得られるようであれば、
報酬で評価する制度も存在する地域もある。 
評価対象になる項目の例としては、抗菌

薬の適正使用、ベンゾジアゼピンの処方量、
心房細動に対してリスク評価をした上で適
切な抗凝固薬の処方を行っているかなど挙
げられる。但し、こうした制度に賛同する
か否かは、各診療所が選択権を持っている。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

 
 
 
 

（下図） 英国ヨークシャー州での地域フォーミュラリの一部 
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次に、GP 診療所の全国の電子カルテに
は「script switch」というソフトウェアが搭
載されており、医療者がフォーミュラリに
準拠した薬を処方しやすくしている。フォ
ーミュラリに含まれていない薬を処方する
と、自動的でフォーミュラリ内で代替えさ
れる薬を提示し、それによってどのくらい
の薬剤費が軽減されるのかが表示される。
正当な理由があれば、医師の判断の下でフ

ォーミュラリ外の薬を選択することは可能
になっている。しかしその地域でどの診療
所がフォーミュラリ外の薬を多数処方して
いるかの統計はウェブ上で可視化・公開さ
れており、患者が登録する診療所の評価対
象にもなり得る。この手法は医師に値段の
意識を植え付けるのには勿論のこと、地域
フォーミュラリの内容を記憶しきれない医
療者にも効果的である。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
この script switchを活用し、英国では

2014－2015年には約2800万の薬の交換、年
間約63億円の節約にいたっているとoptum
社は報告している 
(https://www.visionhealth.co.uk/portfolio-

items/scriptswitch/）。また英国では後発医
薬品が 85.2％を裏舐め極めて高く、地域フ
ォーミュラリやそれを管理するデジタルイ
ンフラ整備が大きく寄与している。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（9）医療データの活用による地域の処方管理 

OECD 2016年 ジェネリック処方国際比較 

 

Source:OECD(2018),OECDHealthStatistics(database),http://dx.doi.org/10.1787/health-data-en 

 

http://dx.doi.org/10.1787/health-data-en
http://dx.doi.org/10.1787/health-data-en
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最後に日本の地域における効果的な処
方データの活用を推奨したい。現在の日本
の医療ではコストに関してはデータが収
集されているものの、アウトプットのデー
タ化は改善の余地がある。英国ではプライマ
リケアの電子カルテは全て互換性があり、集約 

されたデータを活用し、様々な処方のアウトプ
ットをリアルタイムでデータ化している。地域
で診療所別に課題を抽出し、それを改善するこ
とにより評価の報酬が得られる。このようなシ
ステムにより医療者、患者、医療費に関し
ても「win-win」 な関係を築きやすくなる。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
例えば私が以前働いていたロンドンの

地域ではベンゾジアピン処方による患者
の依存が問題となり、私の診療所にも 
2015 年に prescribing management team 
と課題を話し合い、全国の平均値まで下げ
るようにゴール設定が行われた。カルテ上 

 
 
 

でリアルタイムに処方データを管理しなが
ら、客観的なデータを活用することで処方の
質の改善が可能となる。こうした ICT 系に
よる処方の質の改善は日本で地域フォー
ミュラリ導入の契機にして試みるべきだ
ろう。 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



163 
 

（10）日本における地域フォーミュラリ 
作成に向けた提言 

F．健康危険情報 

なし  
日本の地域フォーミュラリ導入におい

て、まず質の高い地域フォーミュラリ作成
を標準化させることが必須である。常に最
新のエビデンスを吟味し、アップデートが
できる英国NICE のような「中心的組織が
費用対効果の解析」、それを各地域・県内で
委員会を設け、一定の「透明性」のあるプ
ロセスの基、各地域に導入していくことも
考慮に値する。 
次に必要なのは地域フォーミュラリを

医療者が準拠しやすいような環境整備で
ある。そのためには医療のデジタルインフ
ラ整備が必須であり、電子カルテの互換性
や医療データ整備が求められる。英国のよ
うに費用対効果が高い処方をした診療所
には評価報酬制度をもうけることができ
れば国、医療者、患者にとっても win-win 
な制度を構築することが可能である。また
上記のような「script switch」のソフトウェ
ア に関しては各地域で導入した診療所に
報酬をつけることも考えられる。 
日本でもいずれ地域フォーミュラリに

関しての診療報酬が何らかの形で盛り込
まれることが予期される。課題は「透明性」
を保ちながらも、「費用対効果も踏まえた良
質なエビデンス」を基に地域フォーミュラリ
を作成できるかだ。今後の日本でのさらなる議
論に期待したい。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
なし 

２．学会発表 
なし 

 
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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調査に使用した質問票 

 
 
 
 

質問票 1：病院フォーミュラリーの実態に関する調査 
 
 

質問票２：地域フォーミュラリーに関する医師の意識調査 
（山形県酒田地区） 

 
 

質問票３：地域フォーミュラリーに関する医師の意識調査 
（横浜市金沢区） 

 
 

質問票４：地域フォーミュラリーに関する医師の意識調査 
（大阪府八尾市） 

 
 
質問票５：地域フォーミュラリーに関する薬局薬剤師の意識調査 

（山形県酒田地区・横浜市金沢区・大阪府八尾市） 
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［調査票 1：病院フォーミュラリーの実態に関する調査］ 
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170 
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172 

 

  



173 

  



174 
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［調査票２：地域フォーミュラリーに関する医師の意識調査（山形県酒田地区）］ 



176 
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［調査票３：地域フォーミュラリーに関する医師の意識調査（横浜市金沢区）］ 



188 

 

  



189 

 

  



190 

 

  



191 

 

  



192 

 

  

［調査票４：地域フォーミュラリーに関する医師の意識調査（大阪府八尾市）］ 



193 

 

  



194 

 

  



195 

 

  



196 
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［調査票５：地域フォーミュラリーに関する薬局薬剤師の意識調査］ 
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Ⅲ．モデル・フォーミュラリ 
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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 

分担研究報告書 

 

モデル・フォーミュラリの作成 

 
研究代表者 今井博久 東京大学医学系研究科地域医薬システム学講座 
研究分担者 小池博文 横浜市立大学附属病院薬剤部 
研究協力者 川邉 桂 横浜市立大学附属病院薬剤部 
 

研究要旨 

それぞれの地域で行われる地域フォーミュラリ作成をサポートすることを目的とし
た。地域フォーミュラリの作成は基礎資料が無い状態から開始するのであればその作
業は容易ではない。基礎的で模範となる地域フォーミュラリがあれば、それを土台にそ
れぞれの地域事情に応じた地域フォーミュラリを作成しやすいため、本研究班により
モデル・フォーミュラリを作成し提示した。先行の幾つかのフォーミュラリを素案に再
度の検討を加えてモデル・フォーミュラリ用に再構築した。その結果、19種類の医薬品
薬効群のモデル・フォーミュラリを作成しパブリック・ドメインとして提示できた。地
域フォーミュラリを作成する地域の担当者の作業量を軽減し比較的容易に地域事情に
合わせて標準的な地域フォーミュラリを作成できるだろう。

A．研究目的 

地域フォーミュラリは市郡医師会、また
は一次医療圏、二次医療圏などを単位に実
施されるが、これまで経験がなく基礎資料
が無い状態から開始するのであればその作
業は容易ではない。そこで、地域フォーミ
ュラリの作成をサポートすることを目的
としてモデル・フォーミュラリを作成した。 

 

B．研究方法 

先行の幾つかのフォーミュラリを素
案に再度の検討を加えてモデル・フォー
ミュラリ用に再構築した。その際には新
しい情報があれば、それを採用して変更
し加筆修正を加えた。研究班でも検討を
加え修正を行った。 

C. 研究結果 

次ページに示すように19種類の医薬品
薬効群のモデル・フォーミュラリを作成し
パブリック・ドメインとして提示できた。 
 

D.考察  

これらは最初から地域フォーミュラリ
から作成する地域の担当者の作業量を軽
減し比較的容易に地域事情に合わせて標
準的な地域フォーミュラリを作成できる
だろう。 

 
＊作成協力者： 
徳洲会薬剤部  尾形勉 出雲貴文 中村
雅敏 野村浩子 高橋智
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Ⅳ．地域フォーミュラリの実施ガイドライン（試案） 
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地域フォーミュラリの実施ガイドライン（試案） 

－地域フォーミュラリの作成・運営・評価に関するガイドライン－ 

 

 

 

作成：研究代表者 今井博久 東京大学医学系研究科地域医薬システム学講座 

 

 

Ⅰ. はじめに 

この実施ガイドラインの目的は、わが国の地域医療においてフォーミュラリを作

成、運営、評価、等々を実施する際の適切な方法を提示することである。 

 

厚生労働省の指定研究班がわが国の地域フォーミュラリ実施の方法論開発に関す

る実証研究および理論研究を行い、多くの貴重な知見が得られた。指定研究班はそ

れらを活用して本実施ガイドラインを作成した。したがって、この実施ガイドライ

ンは地域の医療に従事しているすべての関係者、とりわけ医薬品を処方する医師

および提供する薬剤師に向けた内容になっている。 

 

＜地域フォーミュラリの定義＞ 

・一般的には「地域の医療機関等において医学的妥当性や経済性等を踏まえて作

成された医薬品集および使用指針」を意味するものとして用いられている。 

 

・研究班の定義は「一定の地域における医師(会)および薬剤師(会)、その他医療関

係者が協働作業を通じて共通の理解と了解を前提に作成され、地域の患者に対し

てＥＢＭに則りながら有効性、安全性、経済性などの観点から総合的に最適である

と判断され使用が推奨される医薬品集および使用指針」とした。 

 

＜地域フォーミュラリの理念＞ 

・該当する地域医療全体において最新で最良の科学的なエビデンスに従って医学

的妥当性や医療経済性等を踏まえて「標準的な薬物治療」を実施し、治療を享受す

る患者のアウトカムを最良の水準にする。 
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＜地域フォーミュラリは公開されパブリック・ドメインの位置付け＞ 

・地域フォーミュラに関する情報は、原則的にパブリック・ドメインの性格を有

し、関係者に向けてすべて公開され共有の情報とする（個人情報などは除く）。 

 

Ⅱ.目的 

本実施ガイドラインの目的は、わが国の地域医療においてフォーミュラリを作

成、運営、評価、等々を実施する際の適切な方法を提示することである。「はじめ

に」で先述した通り、厚生労働省の指定研究班でわが国の地域フォーミュラリ実施

の方法論開発に関する研究を展開し(*1）、多くの貴重な知見が得られそれを活用

して本実施ガイドライン(試案)を作成した。 

地域医療におけるフォーミュラリの目標は、地域のすべての患者に対して有効

性、安全性、経済性などの観点から科学的な根拠を踏まえて総合的に最適であると

判断される医薬品が使用され患者アウトカムを最も良い水準にすることである。

すなわち、医師の恣意的な医療行為を回避し EBM(Evidence-based Medicine)に則

って有効で効率性に優れた標準的な薬物治療を安全かつ安定して実施することで

ある。地域フォーミュラリが目指すものは、例えば診療所の外来治療と病院の入院

治療の間で整合性ある薬物治療を一貫して行い、また非専門医でも一定の水準を

保つ薬物治療を行うことができ、更には安定供給および品質が担保された医薬品

を医師が処方できる、そうした地域医療システムの構築である。 

根拠に基づいた医学(EBM)が 1990 年代に提唱されその概念と利用が北米や欧州

で盛んになり、今や世界中で診療上の意思決定ツールとして普及している(*2)。わ

が国の地域医療の現場でも EBM の方法論に則って適切な診療を実践することが期

待されている。EBMの考え方が広く普及浸透したことは、医師の診療行為が間違っ

た習慣や製薬企業の宣伝の影響などにより陥っていた不正確な状況から格段に改

善されてきた。医師の処方行動に関する多くの研究から「医師が必ずしも最新で最

良で最善の処方行動を実施するとは限らない」(*3)ことが明らかにされ、その改善

策のひとつとして診療ガイドライン作成、コクランライブラリーの活用、EBMの卒

前卒後教育などが進められている。 

 こうした背景もあり、先進諸国では医薬品の使用方法に焦点が当てられ多くの

施策やルールが設けられている。とりわけ医薬品フォーミュラリの施策は近年い

ちじるしく進められ、英国では 1940 年代から地域フォーミュラリの作成が各病

院で始まり、その後1980 年代より各GP診療所で地域フォーミュラリが作成され、

現在は州や郡で患者への処方において効率的に運営されている。NICEが 2014年に
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「ローカル・フォーミュラリの策定と改定に関するガイドライン」を発行した(*4)。

わが国でも５～６年前から病院におけるフォーミュラリが行われるようになった

が、確立した方法論はなかった。今回の研究班が実施した質問票調査によると、地

域の診療所や薬局と連携せずに単独で病院が実施したフォーミュラリは地域に普

及せず、逆に整合性がない薬物治療が行われてしまっている状況が明らかになっ

た(*5)。今回の調査の自由記載からの意見では、地域で関係者の間でコンセンサス

がなく、了解や周知が不足し信頼関係が構築されない中で「病院が単独で実施する

フォーミュラリはかえって業務量が増えている」、「病診連携の観点から紹介先と

の処方を統一させる必要がある」、「入院の際に診療所からの処方薬から変更しな

ければならない」、が目立った(*6)。また、ある病院におけるフォーミュラリでは

先発医薬品が採用されている(*7)なども明らかになった。更に本研究班の海外調

査からはフォーミュラリに先発医薬品を採用している国は無いことが示された。

こうした状況であるため、わが国の医療において標準的で適切な地域フォーミュ

ラリの実施方法の確立は必要であり、本実施ガイドライン（試案）を提示する目的

はそこにある。 

施策として地域フォーミュラリを実施するためには、全国規模で一律に行うた

めの枠組みが必要である。詳細は後述されるが、厚生労働省の委託により各都道府

県では「後発医薬品の安心使用促進のための協議会」を設置し、患者や医療関係者

がジェネリック医薬品を安心して使用できる環境づくりのための検討が行われて

いる。この枠組みを活用することが期待される。該当する地域の実情に応じた検討

や取り組みを検討する場として十分に機能するであろう。 

 

Ⅲ. 作成 

 
（１）作成者：誰が作成するのか 

 

１）地域における作成組織の編成 

地域医療で使用されるフォーミュラリを作成する場合、地域には複数のステー

クホルダーが存在するため単独に病院内で使用するフォーミュラリ作成の場合と

違って簡単ではない(下図参照)。地域でフォーミュラリが広く使用され、実施す

る意義を見出せるように、ステークホルダーの間で理解と了解が前提になり、そ

れを保証するような組織編成にする必要がある。 
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地域医療におけるフォーミュラリは、処方する地域の医師（会）、病院の医師、

医薬品を調剤し提供する薬剤師を含む組織で作成されるのが望ましい。諸外国の

地域フォーミュラリはほとんどがこうした組織で作成されている(*8)。地域のフ

ォーミュラリを作成する際には作成組織のメンバーには該当する医師会の医師の

参加が必須である。医師会の会長や副会長、関連理事、専門医の委員など何れか医

師が加わるべきだろう。また地域の中核病院や主要な病院の内科系部長、薬剤部科

長などの参加があれば尚一層よい。地域の薬剤師会に関しても会長や副会長、理

事、関連委員などが加わるべきだろう。詳細な薬剤の比較などは専門的な担当医

師、担当薬剤師が具体的な作業を実施する。詳細な薬剤の比較などは専門的な担当

の医師、薬剤師が具体的な作業をする。地域医療を担うステークホルダーの考え方

を広く反映させ、公正性、平等性、透明性を可能な限り担保した意思決定ができる

ようにする。このようなメンバー構成により地元の地域医療事情をきめ細かく反

映させられ、地域の診療所医師および病院医師の考え方や意見を吸い上げて地域

全体におけるフォーミュラリ作成に生かすことが可能となる。実際、わが国で先行

して地域全体でフォーミュラリを実施している地域（ex.山形県酒田地区）では市

郡の医師会の会長、薬剤師会の会長が参加した作成の組織で採用する医薬品選考

の検討が行われ、さらには作成するプロセスでは主だった地域の診療所の内科、整

形外科、耳鼻咽喉科のそれぞれの医師などにヒアリングを実施し様々な意見の収

集を行いフォーミュラリ作成に直接的、間接的にそれぞれの意向を反映させて作

成された（但し、ステークホルダーの考えや意向を鵜呑みにせず、EBMの観点を基

本とし、現実の処方実態を踏まえて作成する）(*9)。このような作成組織の編成す

ることによって実施および運営における地域フォーミュラリの理解と周知が促さ

れる効用もあり、地域医療全体で使用するフォーミュラリを作成する際にはこう

した組織編成が必要不可欠である。 

勝手に病院および病院グループが単独でフォーミュラリを作成することは避け

るべきだろう。「地域」の観点が失われ、地域医療全体で標準的な薬物治療の推進

院内フォーミュラリ 地域フォーミュラリ

作成者 院内の医師や薬剤師
地域の医師（会）、薬剤師（会）、

中核病院

ステークホルダー
（意思決定者）

少ない

（理事長・オーナー、薬剤部
長など）

多い

（診療所、薬局、中核病院、地域
保険者、自治体など）

管理運営 病院薬剤部 薬剤師会（医師会）

難易度 易 難

地域の医療経済へ
の影響度

小さい 大きい
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という理念が間違いなく阻害される。これまで国内のいくつかの病院内で実施さ

れているフォーミュラリでは、病院内の関係者のみからなる組織の編成で作成さ

れた。そのため病院内の事情でフォーミュラリの医薬品選考が行われ、DPC病院で

は価格が評価点になり、民間で収益優先する方針の病院（または病院グループ）で

は薬価差益が主要評価点になり易く、本来の地域フォーミュラリの理念とは異な

る医薬品選考が行われている可能性も完全には否定できない。また病院内だけの 

意思決定であるため、そのフォーミュラリは地域との連携が無く、理念となる整合

性ある薬物治療は実施されず、そのため薬物治療の効率と効果がおざなりにされ、

患者アウトカムの高い水準が望めない。現在、わが国における病院で実施されてい

るフォーミュラリは、今回の調査(下図)で連携の実態が明らかになった。残念なが

ら９割近く(86.9%)が自らの病院内のみのフォーミュラリ運用に陥っており、地域

フォーミュラリの理念とは程遠く、地域の他の病院、診療所、薬局にほとんど浸透

していなかった(*5)。現状では、地域との連携が無く、その理念の整合性ある薬物

治療は実施されず効率が悪く、患者アウトカムの高い水準も望めず「標準的な薬物

治療の推進」とはかけ離れた状況であった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

こうした状況を踏まえて、地域フォーミュラリを作成する際には地域医療を担

っている診療所医師、薬局薬剤師、行政や地域保険者などのメンバーも含めた組織

編成にしなければならない。そうすることで地域医療を担うステークホルダーの

考え方を広く反映させ、公正性、平等性、透明性を可能な限り担保できる意思決定

が円滑になされ、該当する地域全体で有効に活用できるフォーミュラリが作成さ

れ運営されるだろう。 



236 
 

地域医療におけるフォーミュラリ作成組織構成（案） 

委員のメンバー 

医師会医師 

中核病院医師 

薬剤師会薬剤師(病院薬剤師) 

地域保険者（職域保険者） 

行政（ex.薬務課） 

 

 

 

２）わが国の施策上の枠組み 

地域の医療事情をきめ細かく反映させるには、市郡医師会の医師や薬剤師会の

薬剤師、市町村保険者などからなる作成組織で地域フォーミュラリが作成される

のが望ましく、また実施方法も本ガイドラインに則って行われることが期待され

る。そうすることで恣意性が回避でき、スタンダードな作成、運営、評価、等々が

可能になる。さらに全国規模で統一性ある実施方法としては、例えば、全国の都道

府県にある「後発品使用促進協議会」の枠組みを活用することが考えられる(*10)。 

この枠組みを使用し都道府県で地域フォーミュラリに関する指針や方法などを示

し、施策を推進する母体とするのが望ましい（ex.県薬務課などが事務局担当）。 

都道府県では、厚生労働省の委託により「後発医薬品の安心使用促進のための協

議会」を設置し、患者や医療関係者がジェネリック医薬品を安心して使用できる環

境づくりのための検討が行われている。 地域によって、普及啓発用のガイドブッ

クの作成や講演会の実施、ジェネリック医薬品に関するアンケート調査の実施、薬

局等における取扱品目リストの作成等を実施している。現在、38 の道府県で協議

会が設置されており（令和 2 年 3 月末現在時点/厚生労働省調べ）、各都道府県の

実情に応じた検討、取組が行われている。 

上流では都道府県の「後発医薬品の安心使用促進のための協議会」とし、地域フ

ォーミュラリの実施単位は、ステークホルダーの意思疎通が円滑にできる市郡医

師会毎の単位か、あるいは第一次医療圏か第二次医療圏としてもよい。また、使用

する地域フォーミュラリは市郡医師会毎に作成してもよいし、より大きな単位と

しては第三次医療圏あるいは都道府県内で同等の内容の地域フォーミュラリでも

問題ない。 
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３）COI管理（利益相反管理） 

利益相反（Conflict of Interest;COI）とは、信任を得て職務を行う地位にある

人物（医療関係者、研究者など）が立場上追求すべき利益・目的（利害関心）と、

その人物が他にも有している立場や個人としての利益（利害関心）とが、競合ない

しは相反する状態のことをいう。地域フォーミュラリ作成では、具体的には外部

（ex.製薬企業）との経済的な利益関係等によって、医薬品の選考過程で必要とさ

れる公正かつ適正な判断が損なわれる、又は損なわれるのではないかと第三者か

ら懸念が表明されかねない事態をいう。公正かつ適正な判断が妨げられた状態と

しては、特定企業の優遇、資料データの改ざん等の状態が考えられる。利益相反へ

の対応を明確に公正かつ適正な判断が損なわれないようにする。 

具体的な方法としては、地域フォーミュラリの作成組織の編成前に、作成に関わ

るメンバーの候補者から経済的 COI の自己申告を組織の責任者を担う者へ提出

してもらい、作成組織への参加の適否を検討する。ガイドラインの内容と関連する

企業/団体等からの資金提供、経済的な厚意の提供などを受けたことがあった、ま

たは公正な判断を損なう関わりがあったなどの候補者は地域フォーミュラリの作

成上のいかなる役割も担わない、などの対応が厳密に履行されなければならない。

地域フォーミュラリに関連する COI の視点から、作成の中立性が担保できるか否

か、外部からの疑念の対象にならないかについて、作成組織の責任者らが十分検討

を行った上で、適切な人物を選出する必要がある。 

 

（１）COI管理の方法(*11) 

 COI を有するメンバーをリーダーにしない。 

 COI を有するメンバーを全メンバーの 2/3 以上にしない。 

 必要に応じて、COI を有するメンバーの役割制限を施す。 

 多様なメンバー構成にする。 

 作成時には、特定の人物の意向が反映しないような合意形成方法をあらか

じめ検討し準備する。 

 

（２）作成メンバー等の選定と作成過程における役割分担・役割範囲の決定 

COI申告内容に基づき、地域フォーミュラリの作成メンバー等の選定および作

成過程における役割分担・役割範囲を決定する 

 

（３）COI に関する情報管理と開示 

COI の管理と対応に関する事項は、地域フォーミュラリを作成した際に公開す
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べきである。ただし、個人別に収集した COI 申告書は秘匿すべき個人情報が

含まれている可能性があるので、例えば地域フォーミュラリ作成の統括委員会

などにおいて厳重に管理し、地域フォーミュラリ公開後、次の改訂までの間は

保管する。 

 

本研究班の調査では、病院内で使用される地域フォーミュラリの作成時には、大

学病院やその他の病院で治験等に関わった医師が該当の製薬企業の医薬品を強く

推奨した、特定の製薬企業と日常的に深く交流している医師がその企業の医薬品

がリストから漏れることを反対した、などの事例が数多く明らかになっている。地

域医療で使用する地域フォーミュラリの作成では、その影響が非常に大きいため

厳格な COI管理の対応が必須となる。なお、具体的な対応として「COI管理チェッ

クリスト」を使用するとよい(*12)。 

 

（２）対象医薬品（対象疾患）：何を対象にするのか 

 

地域フォーミュラリの対象医薬品は、現実的にわが国の地域医療を担う中心的

な存在である診療所医師や二～三百床程度くらいまでの中小病院が処方する医薬

品が主となる。すなわち、一次医療から二次医療で治療される疾患用の医薬品であ

り、日常的疾患（Common Disease）に処方される医薬品である。これらの疾患の多

くは慢性疾患である。また、政府の「新経済・財政再生計画/改革行程表 2020」の

資料(*13)において「生活習慣病治療薬の費用面も含めた適正なあり方」について

必要な措置を講ずるとされており、これらの治療薬が対象医薬品に含まれるだろ

う。なお、この資料には 2022年度までの工程としてフォーミュラリのガイドライ

ン策定が記載されている(*14)。 

大学病院や大規模病院などで主に使用する特殊な医薬品、希少疾病用医薬品、ま

た発売間もない新薬、あるいは数年程度しか経過していない先発医薬品は対象に

ならない。こうした医薬品は、診療所医師や中小病院にとって使用頻度が多くな

く、大学病院や大規模病院では個々の専門医などがそのときの複雑な臨床判断に

従って使用するため地域医療における地域フォーミュラリの医薬品にあまりなじ

まない（なお、大学病院や大規模病院においても高血圧、脂質異常症、糖尿病など

の日常的疾患への医薬品は入院および外来診療で当然処方されている）。また、例

えば地域でがん治療を実施する際にがん連携パスなどにより抗腫瘍薬や治療関連

の医薬品の地域フォーミュラリが作成されれば標準的な薬物治療が推進され、患

者にとっても地域医療にとっても効果的で効率的である。地域フォーミュラリが



239 
 

広く普及した段階には、抗腫瘍薬や治療関連の医薬品、先発医薬品、発売間もない

新薬などは対象になるかもしれないが、わが国の現状の地域フォーミュラリ黎明

期ではまだ対象医薬品にならず、次の段階での対象医薬品になるだろう。 

地域フォーミュラリに採用される医薬品の主要な選択観点である、有効性、安全

性に並んで重要な経済性の観点から価格がリーズナブルな後発医薬品（ジェネリ

ック医薬品）が対象医薬品になる。後発品が販売されていない医薬品に関しては先

発医薬品が対象となる場合があるだろうが、それ以外は原則的には後発医薬品が

地域フォーミュラリの採用医薬品になる。欧米の地域フォーミュラリを概観する

とすべてが後発医薬品であった(*15)。その一方で先発医薬品の使用が禁止とはさ

れていない。地域フォーミュラリの先進国である英国では診療所で使用される地

域フォーミュラリに先発医薬品はなく、病院でのそれでは例外的に使用されてい

るのみである。フランス、ドイツ、カナダでも地域フォーミュラリは後発医薬品か

ら構成される。 
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（３）作成手順：どのように作成するのか 

 

１）地域フォーミュラリの作成手順 

既に作成する組織編成および対象医薬品(対象疾患)を説明した。そうした準備

が整ったら具体的に作成に取り掛かる。ここでは典型的な対象医薬品を例に挙げ

ながら、わが国の医療状況になじみ地域の医療関係者に受け容れられる適切な地

域フォーミュラリの作成手順を例示したい。なお、本研究班では中小病院における

地域フォーミュラリの実施マニュアルを作成しているので、併せて作成手順に関

して参考にしてほしい。 

欧米の地域フォーミュラリ作成では、採用医薬品の検討会議に向けて基礎的な

資料作成は薬剤師が担当し、検討会議において医師が臨床的な観点から意見を述

べ、また検討会議の中では参加メンバーがディスカッションしながら採用薬が決

定されている場合が多い。このアプローチは、基本的に処方する医師および調剤し

服薬指導管理する薬剤師との協働作業により作成されることを意味している。先

進諸国で行われている作成方法を参考としつつ、わが国の医療体制に受け入れら

れる、実効性ある作成手順がよい。基本的には、メンバーの薬剤師が基礎的な資料

作成を準備し、事前にメンバーの医師に提示し、本会議で自由なディスカッション

を経て選定するプロセスが円滑な作業になる。 

具体的にどのような効能の医薬品分野における同種同効薬を検討するかを決め

る。前述した通り、一次医療から二次医療で治療される疾患用の医薬品が対象医薬

品になり、日常的疾患（Common Disease）の薬物治療が中心になる。また、国の施

策の要請などからも勘案すると生活習慣病薬などが対象になるだろう。欧米の地

域フォーミュラリにおいても同様な医薬品群が対象になっている。生活習慣病薬、

抗アレルギー薬、抗炎症鎮痛系薬、その他など合計 19種類の薬効群について本研

究班がモデル・地域フォーミュラリを作成しパブリック・ドメインとして公開して

いるので、わが国の地域フォーミュラリの黎明期の現状ではそれを利用すればよ

いだろう。それらには科学的な根拠となるエビデンスが記載され、効能、有害事象、

価格などの項目を比較した表が添付されているため一定の科学性や妥当性を担保

した地域フォーミュラリとして利用できる。地域医療に従事している多忙な医師

や薬剤師が白紙状態から地域フォーミュラリを作成するのは現実的でない。公共

財的に無料で利用できるようにモデル・地域フォーミュラリが提示されているの

で基本的な資料として利用し、もし地域の作成担当者らが何か追加したい医薬品

を有するならば比較項目を追加して設けてもよいし、また最新情報（エビデンスや

副作用報告など）を付け加えてもよく、臨機応変に対応すればよい。 
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２）具体的な例 

つぎに具体的な医薬品を例に取り上げて説明したい。生活習慣病薬における地

域フォーミュラリの医薬品分野では、糖尿病薬、高血圧薬、胃潰瘍薬などがあるが、

ここでは ARB（アンジオテンシン受容体拮抗薬：Angiotensin II Receptor Blocker）

の略称）を例として取り上げて作成手順を解説する。表１は ARB の比較表である

(*16)。薬剤師は医薬品の専門家として同種同効の候補医薬品について効能、薬物

動態、有害事象（論文検索も実施）、価格などの情報収集に長けているため、こう

した比較表は薬剤師の作業として作成されるのが望ましい。地域フォーミュラリ

作成の組織のメンバーによる議論の中でこの比較表を使用し、実際に処方する医

師が現場の患者における臨床的な有効性、使い易さなどの観点から意見を述べ、ま

た薬剤師も含めたメンバーの間で代謝酵素の影響（安全性）、リーズナブルな薬価

（経済性）といった観点についてもディスカッションし総合的に優れている医薬

品を選択する。この例示では、最終的にテルミサルタン、オルメサルタン、カンデ

サルタンが第一推奨医薬品とされた。地域の医師らの考え方の多少の相違があり、

採用医薬品、推奨の順序などが異なっても問題ない。当然、ある程度の幅が生じる

だろう。EBMに則っても現実では差が生じる。 

 

（表１） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



242 
 

降圧剤は日常診療で最もよく使用され、患者数も多い。そのため地域における高

血圧の薬物治療が適切に実施されなければならず、また数多くある診療所と中核

病院で使用する降圧剤が同一の患者で相違することを避けるために、地域フォー

ミュラリ作成のプロセスでは該当する地区の診療所の循環器科専門医の意見を複

数聴取する方法もよいだろう。先行した山形県酒田地区においては臨床現場の、い

わゆる効き具合や副作用の発現など、の実感について診療所の循環器科専門医か

らヒアリングを行った(*17)。一覧表作成時のエビデンスとしては様々な資料

（Pubmed、診療ガイドライン、インタビューフォーム、PMDA 等）を使用した。地

域フォーミュラリ作成の議論の場では、医師を中心に薬剤師らとディスカッショ

ンを行い、場合によっては保険者も交えて総合的に判断する。山形県酒田地区にお

ける議論では、先発医薬品のアジルサルタン（アジルバ）が地域シェア分析の情報

によると比較的多く使用されていたが、同等の効能であるにも関わらず価格が後

発医薬品の 6～7倍であり、地域フォーミュラリ作成の検討委員会でも価格差が問

題になり議論された。テルミサルタンは EBM上の文献（効能、有害事象など）およ

び実地医家の支持などから総合的に判断されて第一推奨医薬品として選択された。

次いでオルメサルタン、カンデサルタン、イルベサルタンが議論になり、文献、効

能、価格、現状の使用シェアなどから前二者が総合的に高く評価され第二、第三推

奨医薬品として選択された。同様な作成プロセスを経て他の医薬品分野における

同種同効薬の候補医薬品の中から採用薬を決める。 

 

３）地域事情を反映させる 

例えば、山形県酒田地区では作成する際には主だった診療所の医師からも事前

に意見聴取を行った。内科、整形外科、耳鼻咽喉科の診療所医師などが地域地域フ

ォーミュラリ作成に直接、間接的に関与し、有意義な意見を得て地域地域フォーミ

ュラリ作成に反映させることができた(*9)。 

本実施ガイドラインの標準的な手順に則って地域フォーミュラリが作成され実

施されることが期待される。その一方で、国土が南北に列なり生活習慣がかなり異

なり、塩分摂取量からがん罹患率に至るまでの疫学データに大きな相違がある日

本では、地域フォーミュラリは EBMに則りながらも「地域に基づいた」薬剤選択が

望ましいだろう。本研究班では、英国のようにナショナル・地域フォーミュラリを

設定し強制的に使用させる施策はわが国の様々な事情、すなわち歴史、医療制度、

地理的要因、国民感情などを勘案すると無理だろう、という考え方で一致してい

た。 

こうした点を踏まえると該当する地域の医療状況に精通していない民間の営利



243 
 

会社（ex.大手調剤薬局チェーン会社）が画一的に受託して地域フォーミュラリを

作成するのは、現状のわが国の医療事情を考えるとかなり無理があり現実的でな

い。他人任せの地域フォーミュラリを地域の診療所医師が使用するとは考えられ

ない。地域の医師や薬剤師の意向を反映し地域事情に根差した、愛着を生む地域フ

ォーミュラリを作成すべきだろう。そのような意味において上述した山形県酒田

地区のプロセスが概ね妥当と考えられる。外部の営利会社が作成したものは避け、

また地元の医師（会）が関与せず薬剤師（会）のみが中心になって作成したもの、

中核の病院が単独で作成したものなどは、地域で使用する地域フォーミュラリと

しては殆ど普及しない。実際、研究班が調査したところ、病院が自らの理由で作成

した地域フォーミュラリはすべて地域に普及していなかった。 

 

４）製薬企業の評価：採用医薬品を提供する製薬企業の評価 

地域全体の医師、薬剤師、そして何よりも患者にとって最適な医薬品集となるの

が「地域フォーミュラリ」である。それは、単純に病院内で使用される院内フォー

ミュラリと比べると影響が非常に大きい。地域フォーミュラリは「地域から信託を

受けた存在」になるため、安定供給や品質が担保されなければならない。該当の医

薬品に関して、例えば海外からの原薬の品質に問題が生じたため供給が不可能に

なった、という状況になれば地域フォーミュラリへの信頼は損なわれ二度と使用

されなくなる。そこで、地域フォーミュラリの採用医薬品を提供する製薬企業に関

して安定供給や品質の観点から評価する必要がある。例えば、山形県酒田地区の地

域フォーミュラリでは該当する医薬品が安定供給されるのか、品質が保証される

のか、危機管理体制が整備されているか等々について厳密に評価分析を実施した。

すなわち、そうした内容を反映する評価基準（主要評価項目、副評価項目；表 2）

を設定し、該当する医薬品を製造する製薬企業に質問票を送付しデータを収集し

た。データを整理し酒田地区薬剤師会の検討委員会で公平性、透明性、明示性を担

保しながら評価基準の主要評価項目および副評価項目に従って審査を実施した。 
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（表２） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

審査で最も重視されるべきは、安定供給および品質である。安定供給の項目では

原薬の調達先が複数の国であれば有事の際に供給できる、地震や災害時の生産中

止のために事前に他社へ製造承認を複数の工場に与えている、自社で製造工場を

有している（工場を持たず包装と販売を行う製薬企業を避ける）等を高く評価し

た。品質では、不純物が混入しないように自らが粗原薬や最終原薬の調達先の査察

を実施している、先発医薬品との適応相違がない等を高く評価した。こうした評価

項目や重み付けを設定した理由として、国内の後発医薬品の原薬調達国（18 年 3

月末時点 厚生労働省調査）は仕入れ先企業数では中国（18.5％）、韓国（17％）、

インド（16％）、イタリア（14.8％）の順となっており、今回の新型コロナウイル

ス感染を考えると安定供給には複数の原薬調達先（国々）を確保することが重要と

判断したからである。地震や災害を想定すれば東日本と西日本の２つに分散され

て要れば供給遮断が回避できる可能性が高くなり、また自社の工場があれば様々

な点で責任を持って製造できると判断した。これらの理由により、原薬調達国など

の「情報開示」できないと回答した製薬企業の医薬品は最初から対象外として落と
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した。日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会が積極的に「情報開示」を進

め、また厚生労働省も原薬調達で危機管理を重視しており、それに逆行する非開示

の医薬品は採用外とした。 

 

Ⅳ.実施 

１）開始方法 

本研究班が公開したモデル・地域フォーミュラリでは約 20の医薬品分野の推奨

医薬品を提示した(*18)。しかしながら、地域医療において地域フォーミュラリを

開始する際には、一度に 20種類程度で始めるのは避けた方が無難だろう。大きく

ない地域医療の単位であっても様々な診療所や病院があり、一気呵成に実施する

と混乱が起きやすい。概ね数種類から５種類程度から始め、地域の診療所や病院、

薬局、老健、特養などへの周知を医師会広報、薬剤師会広報などを通じて十分に行

いながら徐々に進めるのが望ましい。会報での周知も繰り返し行う必要がある。地

域の医師会ならびに薬剤師会のホームページに掲載し広く周知すべきだろう。先

行した山形県酒田地区では、２～３か月毎に２種類程度の地域フォーミュラリの

推奨医薬品を決めてステップバイステップで進めていった。地域フォーミュラリ

の展開速度は、地域の医療事情に合わせて１回にいくつの推奨医薬品にするのか、

間隔をどの程度にするのかは地域医療単位の規模、医師会内部の緊密度、薬局事情

などを勘案しながら決めるのがよい。 

 

２）薬局での対応 

現状の後発医薬品の使用促進では、後発医薬品であっても変更不可でない限り

後発医薬品が調剤されて患者に渡される。これと同様に地域フォーミュラリの医

薬品分野と同じであれば、薬局で地域フォーミュラリの推奨医薬品が調剤され患

者に手渡されるように決めておくことが望ましい。地域の薬剤師会のみならず調

剤チェーン、ドラッグストアの調剤部を含めて周知の徹底を行う。 

 

３）運営と更新 

地域フォーミュラリを作成し、実施した後は、絶えず更新が必要になる。それゆ

え地域フォーミュラリは動的な性格を持つ。地域フォーミュラリは先発医薬品の

特許が切れた後に販売される後発医薬品が対象医薬品になるので、時間の経過と

共に後発医薬品が常に出現し、それを地域フォーミュラリに採用するか否かの検

討を行い、採用されれば更新の手続きを行い、地域の医師、薬剤師など関係者に周
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知することになる。さらに既存の地域フォーミュラリ採用薬において価格の変動、

品質低下の発表、有害事象の報告などがあれば地域フォーミュラリから除外する

のか否かの検討も生じる。臨機応変に更新するか、毎年決まった時期の定期更新に

するのか等地域フォーミュラリに採用の推奨医薬品の更新があり、可能ならば１

～２回/年の更新作業が期待される。 

こうした運営や更新などの作業を担う運営の責任主体を明確にしておかなけれ

ばならない。一般には、前述した地域フォーミュラリ作成の組織(ex.地域フォーミ

ュラリ委員会)がそのまま運営の責任主体になるのが最もよいだろう。運営の組織

内では、更新に向けた資料や比較表の準備は薬剤師（会）、地域フォーミュラリ実

施関連の評価は医師（会）などと役割分担を決め、定期的な会合を開催し円滑な運

営を行うことが期待される。 

 

Ⅴ.評価 

地域フォーミュラリが導入され標準的な薬物治療が実施される影響を定量的に

評価することが望ましい。導入前に臨床指標（クリニカル・インデケーターズ）や

臨床アウトカムの項目を設定し、１年あるいは２年間毎に項目の数字を収集し分

析すると、地域の医療に与えた影響を評価できる。山形県酒田地区では国民健康保

険組合および後期高齢者医療広域連合の協力を得て地域フォーミュラリの採用医

薬品の数量変化を検討し、どのような医薬品で減少、増加したのかを分析した。ま

た調剤情報共有システムを使用してリアルタイムにデータ入手し評価した（図 1

と表３）。地域フォーミュラリを導入する場合、国民健康保険組合および後期高齢

者医療広域連合、協会けんぽ等の協力を得て定量評価を実施することが期待され

る。その結果を踏まえ地域フォーミュラリ採用医薬品が増加していなければ、原因

を検討し課題解決を目指す。例えば、処方医師や薬局薬剤師に情報伝達が不足して

いれば地域フォーミュラリの周知を強化する、など対策を講じる。また、医療経済

的な分析も実施する。医療費の適正化も地域医療の重要なテーマであり、地域フォ

ーミュラリ導入による医療経済上で効率的に標準的な薬物治療が実施されている

か評価すべきだろう。 
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（図 1） 

 

図 1 は山形県酒田地区の例である。この ARB のデータ分析は、高額な先発医薬

品のアジルサルタンの金額が減少し、地域フォーミュラリの推奨医薬品のテルミ

サルタン、オルメサルタン、カンデサルタンの総計が概ね横ばいで、地域フォーミ

ュラリの導入前後で薬剤費は 3,180,176円の減額になったことを示している。 

下表は山形県酒田地区の地域フォーミュラリの主だった医薬品の合計薬剤費を

評価したものである。調剤情報システムを活用してデータ解析を行った。こうした

データ解析の作業を行い、医療経済的な評価の実施が期待される。 
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（表３） 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅵ.おわりに 

 地域フォーミュラリの実施はわが国に不可欠な施策である。すでに多くの先進

諸国で導入され円滑に運営されている。これまでのように感と度胸の恣意的な診

療、製薬企業に左右される商業的な薬物治療など前近代的な医療から脱却し、早急

にわが国でも「標準的な薬物治療の推進」に直結する制度を導入し効果的な効率的

な地域医療の方法を構築し、多職種の専門職と連携しながら無駄のない現代的な

体制にして行かなければならない。世界で超高齢社会が最も早く到来し最高の長

寿国であるわが国において「地域包括ケアシステム」は地域の医療介護生活の全般

に関する重要なコンセプトである。地域包括ケアシステムは、高齢者が自分の住み

慣れた地域で「住まい」「医療」「介護」「予防」「生活支援」が切れ目なく一体的に

提供される体制とされ、これは利用者側からの観点であり、医師を始めとして薬剤

師、薬剤師、生活支援者、行政担当者、地域保険者といった提供者側からの観点で

見ると「多職種連携の機能発揮」となる。地域医療において診療所、病院、訪問診

療、慢性期施設、特養などの高齢患者に対して医療と介護の実践の場としてその垣

根を取り除いて横断的に同一の医薬品を使用して標準的な薬物治療を実践するこ

と、すなわち地域フォーミュラリを導入実施することは、まさに「多職種連携の理
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念」を実現することに繋がるものであり、地域包括ケアシステムの構築に大きく貢

献するものである。地域フォーミュラリの導入は喫緊の課題であり、早急に実践へ

と歩み始めるべきだろう。 
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◎Q＆A 

---------------------------------------------------------------------- 

Q1：地域フォーミュラリとは何ですか？ 

 

A1：地域フォーミュラリとは、一般的には「地域の医療機関等において医学的妥当

性や経済性等を踏まえて使用が推奨される医薬品集および使用指針」を意味する

ものとして用いられています。地域フォーミュラリについて本研究班の定義では

「一定の地域における医師(会)および薬剤師(会)、その他医療関係者が協働作業

を通じて共通の理解と了解を前提に作成され、地域の患者に対してＥＢＭ

(Evidence-based Medicine)に則りながら有効性、安全性、経済性などの観点から

総合的に最適であると判断され使用が推奨される医薬品集および使用指針」とし

ています。 

 

---------------------------------------------------------------------- 

Q2：地域フォーミュラリの目的は何ですか？ 

 

A2：目的は該当する地域医療全体における最適な薬物治療の推進です。すなわち、

医師の恣意的な医療行為を回避しＥＢＭに則って有効で効率性に優れた標準的な

薬物治療を安全かつ安定して実施するためです。例えば、診療所外来治療と病院入

院治療の間で整合性のある薬物治療を一貫して行い、非専門医でも一定の水準を

保つ薬物治療を行うことができ、また品質および安定供給が担保された医薬品を

医師が処方できる、地域医療システムの構築が目的になります。医師の処方行動に

関する多くの学術研究から、医薬品の使用は「科学的でない様々な理由」「製薬企

業の強いプロモーション」などに影響を受けてしまい「医師が必ずしも最新で最良

で最善の処方行動を実施するとは限らない」ことが明らかにされており、地域のす

べての患者にスタンダードで適切な薬物治療を提供することを目的にしています。 

 

---------------------------------------------------------------------- 

Q3：医師は自由に処方できなくなりますか？ 

 

A3：いいえ、従来通りに処方できます。地域フォーミュラリはあくまで使用を推奨

する医薬品集という位置付けになっています。 
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---------------------------------------------------------------------- 

Q4：地域フォーミュラリでは経済性が最優先された医薬品を使用しますか？ 

 

A4：いいえ、地域フォーミュラリは当然ながら患者の治療において有効性、安全性

の観点から使用する医薬品が検討され、さらに経済性の観点も含めて総合的に評

価された医薬品集であって、最安価な医薬品が必ず採用されているわけではあり

ません。 

 

---------------------------------------------------------------------- 

Q5：地域フォーミュラリの医薬品はどのように採用決定されますか？ 

 

A5：簡単に説明しますと、主にプライマリケアでよく使用され、また後発医薬品が

存在する医薬品群が対象になります（バイオシミラーあるいは特殊な場合もあり

ます）。その同種同効の医薬品群の各医薬品を比較し原則的に EBMの観点で検討さ

れます。その際には、有効性、安全性、ひいては経済性などの主な項目でレビュー

した比較表が作成され、地域フォーミュラリの作成委員会（構成者は地域の医師

(会)・薬剤師(会)・保険者など関係者）のディスカッションを通じて地域における

最適な薬物治療の実施を目的として合理的に医薬品が採用決定されます。 

 

---------------------------------------------------------------------- 

Q6：地域フォーミュラリの実施主体はどのようになりますか。 

 

A6：現時点ではそれぞれの地域状況によって実施主体はいくつかのパターンが考

えられます。地域の医師会や薬剤師会の地域単位で実施する際はその医師会、薬剤

師会または行政などが実施主体になり、そこで組織される地域フォーミュラリ作

成運営委員会などで運営されるべきでしょう。地域医療連携推進法人があればそ

の法人が実施主体となるでしょう。また、厚生労働省から委託された都道府県によ

る後発品使用推進協議会による実施(推進)主体も考えられます。その場合は一次

医療圏や二次医療圏の地域単位で実施主体が組織されると効率的な運営ができる

でしょう。 
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---------------------------------------------------------------------- 

Q7：地域フォーミュラリと病院で行われているフォーミュラリはどのような関係

になりますか。 

 

A7：わが国では数は少ないですが先行して病院内におけるフォーミュラリが運用

されています（調査結果：1～2％の実施率）。本研究班で実態調査を実施したとこ

ろ、病院が単独で行っているフォーミュラリは地域の診療所や他病院への普及は

ほとんどなく、地域の診療所医師は否定的な考えを抱いていることが明らかにな

りました。今回の研究班の実証研究により、病院の DPC制度による薬剤費抑制、系

列病院の薬価差益獲得など病院中心の論理により導入した場合は、むしろ病院診

療と診療所診療の薬物治療の繋がりを阻害してしまうことも示唆されました。し

たがって、勝手に単独で病院が地域フォーミュラリの作成および実施することは

避け、地域医療全体でコンセンサスを得て、共通の理解と了解を通じて協働作業を

行うことによって地域フォーミュラリを実施する関係性を構築すべきでしょう。 

 

---------------------------------------------------------------------- 
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Ⅴ．病院におけるフォーミュラリ実施で考慮すべき事項： 

標準的な実施手法 
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病院におけるフォーミュラリ実施で考慮すべき事項︓標準的な実施手法 

 
研究代表者  今井 博久  東京大学医学系研究科地域医薬システム学講座 
研究分担者  小池 博文  横浜市立大学附属病院薬剤部 

 
＜はじめに＞ 
あくまで地域フォーミュラリの実施が大前提であり、病院あるいは病院グループが単独でフォーミュラリを

作成実施してはいけない。単独の実施は、「地域における標準的な薬物治療の推進」および「地域の
患者のアウトカム向上」という地域フォーミュラリの理念を達成できず、病院の利己的な便益の獲得にし
かならない。以下における説明は地域フォーミュラリとしての病院におけるフォーミュラリの実施手順である。
不幸にもわが国ではこれまで病院におけるフォーミュラリの実施が先行してきた。今回の研究班の調査で
は、先行の病院フォーミュラリが地域と連携せず実施され地域医療の標準的な薬物治療に貢献してい
ないこと、また地域の診療所医師が不満と不安を持っていることが明らかになった。本手順で最も重要な
点は、勝手に病院が単独でフォーミュラリを作成実施しないことである。 
わが国には 8255 施設(2020 年 6 月時点)の病院が届出されている。これらの病院の中でフォーミュラ

リが導入されているのは 130 病院程度で割合は 1.6％ほどである。英国や米国などではフォーミュラリ制
度が確立されルールや法律で運用されているが、わが国ではほとんどの病院で導入されておらず、たとえ
導入されていても適切な方法で行われていないこともある。例えば、地域と連携せずに単独で運用され、
作成時の利益相反管理が無く、導入後の臨床指標評価などの項目が盛り込まれず、スタンダードな方
法に則らずに恣意的に作成されている。現状のままでは適切な病院フォーミュラリの作成および運用が期
待できない。そこで、本研究班による実証研究、海外の状況分析、有識者へのヒアリング等々の成果に
基づいて病院フォーミュラリの実施に重要と考えられる要素を抽出した。 
 

手順１. 地域のコンセンサスの確認 
 
地域医療の連携の中においてこそ病院の良い診療が存在し、地域の診療所、薬局、関連医療施

設と緊密な連携を行い、効果的で効率的な医療を実施し、すべての患者ために貢献するという理念が
大前提となる。したがって、病院フォーミュラリに着手する際に最初に実施することは、地域の診療所や薬
局、近隣の病院などに自らのフォーミュラリ実施と運営の意思について説明を行い、共に歩み寄って協働
作業を実施することを提案し、十分な意思疎通を図り、地域医療の標準的な薬物治療推進に関する
コンセンサスの構築である。研究班の調査では、何も周知や連携がない病院単独のフォーミュラリ実施に
は強い批判があることが示された。診療所医師から「急性期病院に入院のとき、病院単独で実施だと持
参薬を同効薬に変更しなければならず、膨大な仕事量が生じる」「地域でやらないと意味がない」など数
多くの意見があった。こうしたエビデンスは、単独行為で自分の病院のメリットのみを考えて病院内のフォー
ミュラリを作成すれば、地域医療の中で孤立し一貫し継続したスムーズな薬物治療は不可能になること
を示している。 
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具体的には、フォーミュラリの案件が出てきたら事前に病院薬剤師と薬剤師会の薬剤師との間の打ち
合わせをするのが最初のステップであろう。次に薬剤師会の薬剤師(担当理事)から日頃交流している医
師会の担当理事に相談する。第三のステップとして医師会の医師と病院の医師の地域フォーミュラリへの
問題意識の共有などを図り、後述する後発医薬品使用促進協議会や保険者、行政などとの意思疎
通、意見交換を通じて発展させるのが望ましい。すなわち、地域の医療を担っている関係者の、事前の
意思疎通であり、信頼関係の構築である。これを十分に進めてから具体的な作業に着手すべきだろう。 
 
手順２. フォーミュラリ導入の目的の明確化 
 
病院でフォーミュラリの機運の動きが出てきたら、上述の手順１.の地域関係者の医師および薬剤師

のコンセンサスの獲得と同時並行に「導入目的の明確化」を図る。これを怠ると方向性が揺らいでしまう
ため、必ず明確化を行う。一般には、フォーミュラリの理念である「地域の薬物治療で EBM に則りながら
主に有効性、安全性、経済性という観点から患者アウトカムが最良の水準になるように最適な薬物治
療を実施する」が抽象的ながらも導入の主目的になる。地域医療の中において病院の診療が成り立ち、
地域の患者ために貢献するという視点が不可欠である。具体的には、患者が科学的根拠に基づいた標
準的な薬物治療を享受し、効果的で費用対効果に優れた治療を受けることが導入目的になる。 
副次的な目的としては、例えば「院内で非専門医であっても該当する患者に対して標準的な治療が

実施できるため」、「採用している同種同効薬が増えてしまいそれを整理するため」、「医薬品関連の経
費が膨らみ費用適切化を図るため」等々とするのもわかりやすい。しかし、医療経済性を強調しすぎるこ
とは避けるべきで、本研究班による医師の意識調査では医療経済側面を否定する考えを少なからず一
部の医師が持っていることが明らかになっているため留意する。 
こうした導入目的を明確にした後は、病院内の医師および薬剤師に十分に周知する。なお、大学病

院や大規模な病院では治験や新薬評価など、高度・専門的な医療の提供を担う役割があり、新たな
エビデンスを発信していく必要性や医師の研究意欲を削がないことも大切なため、フォーミュラリ導入の際
には別ルールを設定し弾力的な運用にする。これまで先発医薬品を使用した治療プロトコール、院内約
束処方などとフォーミュラリを混同している病院があるがこれは明らかに地域フォーミュラリの理念を理解し
ていないものである。 

 
手順３. フォーミュラリ導入により期待される効果の説明 

 
導入目的の明確化の作業を行った後、導入により期待される効果について説明できるようにしておく。

これは目的の明確化と表裏一体の関係にあり、目的の明確化の作業と同時にしてもよい。 
 

(1) 地域医療における標準的な薬物治療推進と患者アウトカム向上と効率的な情報集積 
患者が脂質異常症の薬剤を服用していて手首の骨折で１週間ほど入院する、というよく遭遇する

状況を想定しよう。その際に地域の病院と診療所で違う脂質異常症の薬剤を処方される場合がしば
しばある。患者は困惑し、医師も戸惑い、適切な薬物治療とは程遠いが、現状ではほとんど看過され
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ている。地域医療で同じ薬効群で複数の医薬品が採用され使用されていると使用の患者が分散し、
副作用の発生頻度などの情報を把握しにくくなり、また患者アウトカム評価もできない。地域との連携
を図ってフォーミュラリで推奨薬を決めて処方を集約することができれば、情報収集も容易になるメリット
が期待される。 

 
(2) 判断に迷う医師(ex.非専門医)のサポートツールとして活用できる 

総合診療医という名称を持つ専門家医師も増えてきたが、多くの病院の医師は各分野における専
門家集団であり、全ての薬効群に精通している訳ではない。特に、研修医や若手医師が専門外の
同効薬の違いを明確に把握しておらず判断に迷う場合、多くは上席医や指導医により指示された医
薬品を処方しているのが現状であろう。その結果、ある診療科は A 薬、別の診療科は(A の同効薬で
ある)B 薬が頻回に処方されるなどの事態が生じる要因になっている。そこで、院内共通の推奨薬リス
トをフォーミュラリで規定することで、非専門医であってもその医師の処方をサポートできるとともに、医療
経済的視点からも優れた医薬品使用に貢献できる。 

 
(3) 後発医薬品の使用促進とインセンティブの獲得を容易に 

診療報酬の観点からすると、2018 年度改定の以前は後発医薬品の使用推進のためインセンティ
ブとして DPC における機能評価係数Ⅱの枠組みで評価され、後発医薬品のある長期収載品を切り
替えていくことで高い係数を獲得することができた。しかし、診療報酬改定にて後発医薬品係数は廃
止され、代わりに後発医薬品使用体制加算が DPC適用患者でも算定可能になったが、その算定に
あたっては従来からの数量ベースでのシェア率達成に加えて、後発医薬品のない先発医薬品を分母
に含めた場合でもシェア率が 50%(カットオフ値)を超えなくてはならない。したがって、後発医薬品の使
用促進とともに、先発医薬品の使用量を抑制していく必要がある。 
医療経済的視点を踏まえて作成したフォーミュラリでは、高額な先発医薬品の優先順位を低くし後

発医薬品の使用を推進することで、DPC 病棟における医薬品費の抑制とともに、後発医薬品使用
体制加算の算定も容易にする効果があるだろう。 

 
手順４. フォーミュラリの作成・評価 
 
(1) フォーミュラリ作成プロセス（図 1） 

病院フォーミュラリ作成に着手する前に、地域の医師会および薬剤師会にその旨を伝えるのは必要
不可欠である。最初のボタンの掛け違いは半永久に修復不可能になる。中核病院であれば、このプロ
セスは端折らずに必ず行い、そうした病院でなくとも取り組みの趣旨を伝え、地域で適切な薬物治療
を進めたい目的を明らかにしておくのが望ましい。フォーミュラリの原案は薬剤部が担当する。原案作成
は、医薬品情報管理室(DI 室)などで行うのがよいが、独立した部門がなければ薬剤部が中心に作
成する。小規模な病院、あるいは薬剤師のマンパワーが不足している場合、作成は困難かもしれない。
当初は担当の薬剤師も手順や方法が分からず作成に時間を要し、また効率も悪いので、典型的な
実施しやすい医薬品(プライマリ・ケア水準の医薬品)から開始すると円滑に動き出せる（表 1）。 
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病院フォーミュラリの原案の作成時には、いきなり数多くの薬効群から開始せず、また院内にフォーミ
ュラリという概念を根付かせるためにも院内でよく使われているプロトンポンプ阻害薬、HMG-CoA 還元
酵素阻害薬などから開始するのが推奨される。実際の使用実態と乖離が小さい薬効群から始めるの
がスムーズに始動できるだろう。 

 
(2) 院内におけるコンセンサス 

わが国ではまだフォーミュラリの黎明期なので、院内の医師はフォーミュラリの言葉、理念、内容を完
全に理解している者は多くないと考えられる。おそらく院内での幹部会議で説明をおこなっても多くの医
師は反対の意見を言うかもしれない。予想される反発として、すでに後発医薬品の導入を行っている
のにそれ以上の経済的なインパクトはあるのか、医師の処方権を侵害するのではないかとの意見がでる
だろう。研究班による医師の意識調査(選択肢回答、自由記述記入など)ではそうした回答が多くあ
った。対策としては、第一に院内コンセンサスを得て行くアプローチを行うのが望ましい。例えば、会議に
出席している医師を個別に訪問し、フォーミュラリとは単なる医薬品費節減のための取組ではなく、標
準的な医薬品の使用促進を目的としていることや医師の処方権に抵触しないような運用方法として
オーダの入力制限を行うのではなく注意喚起のメッセージを表示していく、等々を説明する。有識者へ
のヒアリングによると、これまでの全国の導入した事例では、数か月くらいの時間を掛けて院内でのコンセ
ンサスを得るようにし成功している場合が多かった。 

 
（図１） 
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（表１） 

 
 
次にその原案を審議する場、例えば「フォーミュラリ作成部会」、あるいは「フォーミュラリ作成運営委員

会」などの実際にフォーミュラリの個々の医薬品を検討する場を作る。 
例えばある病院では、フォーミュラリ作成は薬事委員のうち、委員長(内科系医師)、審議対象のフォ

ーミュラリと関連性が深い診療科および関連がほとんど無い診療科医師（計 2～3 名）と薬剤部(5
名)で構成されていた。フォーミュラリ作成部会に初めて参加する医師には、薬事委員長よりフォーミュラリ
制度に関するショートレクチャーを毎回実施していた。作成部会での審議結果を薬事委員会にて報告、
承認を取得した後に、院内周知を行って運用開始となる。 
 
（3）フォーミュラリ作成時の注意点 
わが国においてナショナル・フォーミュラリは存在しないので、各施設においてフォーミュラリの推奨薬を決

めていく必要があるが、大切なのはエビデンスや様々な客観的な評価結果を重視しながらも、最終的に
は医師との相互理解を深めながら推進していくことである。 
例えば降圧薬の使用実態としてわが国においては ARB の使用比率が高いことが医療経済的に問題

視されており、多くの患者は ACE阻害薬でも十分治療が可能であると言われている。しかし、フォーミュラ
リが一般化していない施設において、実臨床での使用実態との乖離が大きい推奨薬リストを導入するこ
とは、医師の抵抗は非常に大きい。すでに複数のフォーミュラリを運用している施設や診療科のガバナンス
が確立している施設を除いては、複数ある ARB の中で優先順位を模索する方が取り組みやすいだろう。 

 

典型的なフォーミュラリ医薬品

PPI/P-CAB
インフルエンザ治療薬
ビスホスホネート(経口剤)
スタチン系製剤
ARB
抗アレルギー剤
α-GI
麻薬性オピオイド
グリニド系糖尿病薬
Ca拮抗薬
インフリキシマブBS
ヘルペスウイルス治療薬
多価不飽和脂肪酸製剤
消炎・鎮痛剤
神経障害性疼痛治療薬
5-HT3拮抗薬
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（4）フォーミュラリの評価における注意点 
フォーミュラリに掲載する医薬品は安定供給や品質が十分に担保されなければならない。該当の医薬

品に関して、例えば海外からの原薬の品質に問題が生じたため供給が不可能になった、という状況にな
ればフォーミュラリへの信頼は損なわれ二度と使用されなくなってしまう可能性もある。そこで、フォーミュラリ
に採用された医薬品が間違いなく安定供給されるのか、品質が保証されるのか、危機管理体制が整備
されているか等々について製造供給する製薬企業を厳密に評価する必要がある。 
 
（5）フォーミュラリの周知方法 
ある病院では、決定したフォーミュラリを薬事委員会の速報として全診療科・全部門に紙媒体で配布

するとともに、電子カルテポータルサイトにも掲示している（図 2）。 また、各病棟担当薬剤師からも病
棟カンファレンスなどを通じて医師・看護師等に情報提供を行っている。 

 
 （図 2） 

 

 
電子カルテ上での周知方法としては、第一推奨薬以外の医薬品をオーダしようすると、図 3-1 のよう

な画面が表示され、現在入力しようとしている医薬品が第一推奨薬ではないことを注意喚起している。
医師の処方権を侵害しないためにも、診療科限定や患者限定などは行っていない。ただし、そのまま入
力作業を進めると、図 3-2 のような画面が再度表示される仕組みとなっている。  

    

図 2︓フォーミュラリ通知文書（例） 
第 1、2推奨薬についてリスト表示している。 
リスト外となった医薬品については、推奨薬での
代替を考慮する旨も記載している。 
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（図 3-1） 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
（図 3-2） 

 
 
 
 
 
 
 

 
この例示の病院においては、当初、薬剤部としてはここまでの繰り返し表示は必要ないと判断していた

が、フォーミュラリ作成部会に出席した医師から「詳細が分からないと、第一推奨薬を選択しようにも判断
する材料がない」との意見があり、このような運用としている。薬価を掲載することで薬価改定の度にマス
タメンテナンスが必要となるが、運用開始後は「これまで薬価を意識することなく処方していたが、必要に
応じて(第二推奨薬)と使い分けたい」という意見も多く、しばらくは継続していく予定である。なお、このメ
ッセージ表示は do 処方時でも表示され、次回以降に表示させないようにすることはできない仕様となっ
ている。 

 
 

  

図 3-1︓オーダ時のメッセージ表示（例）（その 1） 
第 2 推奨薬以下の医薬品を入力しようとすると、当該医薬品が第 1 推奨薬でないことを表示する
コメントが薬品名の 1 行上に表示される。 

図 3-2︓オーダ時のメッセージ表示（例）（その 2） 
入力を進めるとさらにメッセージウインドウが開き、院内フォーミュラリの詳細が表示される。 
また、薬価も合わせて表示される。 
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