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令和４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） 
 

Ⅰ．総論 
 

リフィル処方箋制度に係る薬局薬剤師における薬物治療の安全性確保と 
処方医への情報提供等に関する方法論の開発 

 
研究代表者  今井 博久   帝京大学大学院公衆衛生学研究科 
研究分担者  松原 和夫   和歌山県立医科大学薬学部 
研究分担者  黒井 克昌   東京都立病院機構 東京都立荏原病院 
研究分担者  志賀 剛    東京慈恵会医科大学医学部医学科 
研究分担者  佐々江龍一郎  NTT東関東病院国際診療科 
研究分担者  伊集院一成   東京理科大学薬学部薬学科 
研究分担者  中尾 裕之   宮崎県立看護大学看護学部 

 
研究要旨 
令和４年度診療報酬改定で「症状が安定している患者について医師と薬剤師による適

切な連携の下、一定期間内に処方箋を反復利用できるリフィル処方箋の仕組み」が新た
に設けられた。しかしながら、薬局においてリフィル処方箋を応需する場合、継続して
薬剤交付を行う判断プロセスは標準化されておらず潜在的な有害事象の評価や検討すべ
き内容などは明らかになっていない。また、リフィル処方箋を応需した後に患者の服薬
状況や心身状態に関して処方医への情報提供、あるいは受診勧奨等の留意事項について
は、新たに示されたものもない。したがって、リフィル処方箋応需の薬局現場において
は薬剤師が任意に対応し標準的な薬学的管理サービスが実施されていない現状があり、
早急に制度運営の整備が求められている。令和４年７月に厚生労働省が公表した「薬局
薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワーキンググループとりまとめ」においても「厚
生労働省は、薬局がリフィル処方箋を応需する場合に、当該薬局の薬剤師が処方医への
情報提供や受診勧奨を適切に行うことができるよう、留意点等をまとめた手引き等を作
成することが必要である」ことが示されている。 
こうした背景があり、患者がどの薬局を選択した場合でもリフィル処方箋応需で薬局

薬剤師は患者の服薬状況や心身状態を適切に評価し継続的に薬物治療が可能であるか否
かなどを客観的に判断できる方法、リフィル処方箋を発行した医師とそれを応需した薬
局薬剤師が的確に情報を共有する方法、等々を確立することが必要不可欠である。その
ため、本研究においては、わが国で初めて制度として導入されたリフィル制度における
処方箋応需状況と患者対応などの実態を全国規模の調査で把握するとともに、リフィル
処方箋を応需した薬局薬剤師が患者にとって安全安心な薬物治療を実施できる方法およ
び医療機関と連携するに当たり処方医への適切な情報提供がなされる手法等に係る留意
点を検討した。またリフィル制度実施で 70 年以上の歴史がある米国で現地調査を行い、
わが国の制度設計に資する知見を探索した。これら研究内容を踏まえて、薬局薬剤師に
おける手引書となる位置付けとしての総括的かつ具体的な方法論の開発を行った。 
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A. 研究目的 

 わが国では従来から「長期処方の分割調剤」
が海外のリフィル処方箋制度に代わるものと
して制度的に実施されてきた。「保険薬剤師
は、医師の分割指示に係る処方箋又は投与日
数が長期間にわたる処方箋によって調剤を行
う場合であって、処方薬の長期保存の困難そ
の他の理由によって分割して調剤する必要が
ある場合には、分割調剤を行うこと」と規定
されていた。厚生労働省は令和４年度診療報
酬改定から明確に繰り返し使用できる処方箋
発行、それを薬局で応需し薬剤交付する、と
いった制度を始動させた。厚生労働省が提示
した説明用の文章では「症状が安定している
患者について医師と薬剤師による適切な連携
の下、一定期間内に処方箋を反復利用できる
リフィル処方箋の仕組み」とされ、８つほど
の留意事項が示されている。しかしながら、
実際の薬局現場でリフィル制度を安全で円滑
に運営するための方法論は確立されないまま
始動となった。すなわち、薬局においてリフ
ィル処方箋を応需する場合、継続して薬剤交
付を行う判断プロセスは標準化されておらず
潜在的な有害事象に関する評価や検討すべき
内容などは明示されていない。また、リフィ
ル処方箋応需した後に患者の服薬状況や心身
状態に関して処方医へ提出する情報提供、あ
るいは受診勧奨等の留意事項について具体的
な内容が示されていない。現状では、リフィ
ル処方箋応需の薬局現場においては薬剤師が
任意に対応する事によって、安全な制度運営
が担保されているとは言えない状況である。
本研究の目的は、患者が全国のどの地域のど
の薬局を選択した場合でも、安全安心な薬物
治療を受けることができるようにリフィル制
度を運営するための方法論を開発することで
ある。すなわち、リフィル処方箋応需で患者
の服薬状況や心身状態を適切に評価し継続的
に薬物治療が可能であるか等を判断するプロ

セス、リフィル処方箋を発行した医師とそれ
を応需した薬局の薬剤師が的確に情報共有す
る方法、薬局薬剤師から処方医への情報提供
や患者への受診勧奨等を適切に実施できるよ
うにする方法などを明らかにすることである。 
 
B. 方法 

 本研究では、上記の研究目的の達成のため
に主に３つの研究調査を実施した。ひとつに
は全国規模によるリフィル処方箋応需におけ
る実態調査である。もうひとつにはその全国
調査の結果を踏まえて帰納法的に評価方法や
情報共有の方法の開発である。更に、わが国
と医療制度が根本的に異なるが、リフィル制
度運営で 70 年以上の歴史を有している米国
のリフィル制度について現地調査を行い、わ
が国の方法論の開発に資する知見を探索した。 
 
（１）全国規模のリフィルの実態調査 

 令和４年４月から開始され概ね１年近く経
過した時点におけるリフィル処方箋発行応需
が具体的にどのように実施されているかにつ
いて電子媒体を使用して全国規模で調査した。
すでにプレ調査として薬局薬剤師を対象に令
和４年４月～８月までのリフィル処方箋応需
に関する実態調査を実施していたので、その
結果を今回の質問内容に活用した。プレ調査
で明らかになったのは、リフィル処方箋の応
需が三回とも同じ薬局でない症例が約２割あ
り、継続して薬剤を交付するか否かの判断は
「口頭の簡単な会話のみで決めた」で行って
いるのが多くあったこと、医師へのフォロー
アップ報告書提出が行われていないこと、な
どが示された。そこで、本研究ではこのプレ
調査の質問内容を修正加筆し、かつ追加の質
問項目も入れて昨年度１年間のリフィル処方
箋応需における実態を全国規模で調査した。
なお、その内容は後述の章「Ⅱ.リフィル処
方箋応需などに関する全国調査」に記述した。 
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（２）リフィル処方箋による薬剤交付時の「患者評

価」と「処方医への報告」の方法論の開発 

全国規模の実態調査からリフィル処方箋発
行応需で多い薬剤が明らかにされ、それらの
患者用の評価シート及びフォローアップ報告
書の開発を企画し、それらの安全で効果的な
使用方法について専門医らにより検討を加え
て具体的な内容を開発した。 

a） 対象薬剤： 
実態調査によりリフィル処方箋発行応需で

多い薬剤は、高血圧症、脂質異常症、糖尿病
などの生活習慣病の薬剤、胃粘膜保護系（逆
流性潰瘍、胃炎などを含む）の薬剤、アレル
ギー性疾患（花粉症・喘息・アトピー性皮膚
炎など）の薬剤、抗腫瘍薬（乳がん術後ホル
モン療法など）の薬剤、甲状腺機能低下症の
薬剤などであったため、それらを対象薬剤と
した。 
b） 患者の評価シートの開発： 
薬物治療に関連する心身の状態を評価し

「２回目以降継続して薬剤を交付できる」あ
るいは「薬剤を交付せずに受診させる（受診
勧奨）」の判断の根拠にできる体系的で、か
つ必要不可欠な評価項目がある評価シートの
開発を試みた。開発方法は、該当する疾病の
専門医とのディスカッションにより必要項目、
グレード表記、総合判断などについて検討し、
数回のアップデートにより開発した。処方医
が「薬局薬剤師に実施してほしい評価項目は
何か」「必要不可欠な患者への問診項目は何
か」などをテーマに専門医らと検討した。更
に薬局の現場での feasibilityを重視しA4版の
紙面１枚に納まるように評価項目を絞り込ん
だ。 
ｃ）医師へのフォローアップ報告書の開発:   
評価シートを使って患者の心身状態を評価

し薬剤交付ないしは受診勧奨提案などについ
て処方医が必要とする情報を獲得した後、処
方医へフォローアップ報告書を提出する、と

いうプロセスを想定した報告書を検討した。
評価シートと同様に開発方法は、該当する疾
病の専門医とのディスカッションにより数回
の校正により開発した。現場 feasibilityを重
視し A4版の紙面に納まるように評価項目を
絞り込んだ。 
ｄ）使用方法： 
単純に評価シートのチェック項目やフォロ

ーアップ報告書を埋めればよい、とならない
ように正しい評価の実施方法および医師が必
要とする重要な情報の内容と書き方について
検討した。薬剤師が評価シートおよびフォロ
ーアップ報告書で記入すべき情報やこれらを
作成する際に「医師が必要とする重要な情報」
を患者から得るための前提となる必須条件は、
１）対象疾患の病態生理の知識が十分にある、
２）患者が発する言葉について臨床的意義の
有無の判断ができる、３）得られた情報を整
理し処方医が求める内容にまとめられる、を
評価シートを使用する条件とした。本質的に、
わが国におけるリフィル制度は欧米のような
「自己責任」で服用する位置付けではなく、
薬剤師と医師の責任下、とりわけ薬剤師によ
る服薬指導を十分に行い、フォローアップに
ついて責任を持って実施する「対人業務」の
一環と位置付けられる。 

 
（３）米国のリフィル制度の現地調査 

 米国のリフィル制度に造詣が深い有識者の
十数名に２つのテーマを中心にインタビュー
調査を行った。インタビューの対象者は米国
内に居住している有識者で属性は薬局薬剤師、
病院薬剤師、大学教授、医薬品関連の民間企
業代表責任者、米国医薬品データ収集解析管
理会社、米国研究製薬工業協会であった。事
前に質問項目を電子メールで送信しておいた。
そのテーマとは、わが国でリフィル制度を実
施する際に課題となっている、１）継続して
薬剤交付する客観的な判断プロセスはどのよ
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うなものか、２）医師と薬剤師の適切な連携
がどのように行われているのか、について米
国のリフィル制度についてインタビューを実
施した。加えてリフィル制度の運営に関連す
る様々な側面である、安全性担保用の施策、
リスク管理、各専門家の責任所在、メールオ
ーダー制度、 MTM(Medication Therapy 
Management; 薬物治療管理サービス)の現況、
薬剤師教育などについても質疑応答を行った。
なお、同一の質問事項を複数の有識者に問い
掛け、インタビューにおける回答内容の精度
管理（バイアス回避）を試みた。 
 
C. 結果 

（１）全国規模のリフィルの実態調査 

 昨年度１年間のリフィル処方箋応需におけ
る実態を全国規模で調査した。その結果内容
は後述の章「Ⅱ.リフィル処方箋応需などに
関する全国調査」に記述した。 
（２）リフィル処方箋による薬剤交付時の「患者評

価」と「処方医への報告」の方法開発 

 対象薬は高血圧治療薬、脂質異常治療薬、
胃粘膜保護系治療薬、気管支喘息治療薬、乳
がん術後ホルモン療法薬、甲状腺ホルモン補
充療法薬とした。それぞれの対象薬について
以下を作成した。 
１）評価シート 
２）医師へのフォローアップ報告書 
３）リーフレット 
その結果内容は後述の章「Ⅲ.各論 2」に記述
した。 
（３）米国のリフィル制度の現地調査 

 事前にインタビュー相手に提出していた２
つの調査テーマである、１）継続して薬剤交
付する客観的な判断プロセスはどのようなも
のか、２）医師と薬剤師の適切な連携がどの
ように行われているのか、の回答が得られた。
１）に関しては、患者からの何らかの申し出、
訴え、質問などがあればそれに対応して薬剤

師が継続して薬剤を交付するか否かの判断を
するが、それが無ければ薬剤師から具体的な
介入はない、という結果であった。米国の薬
局では一般に薬剤師が薬剤交付（手渡し）は
しない。学生インターンがそれを行い、また
調剤は薬局テクニシャンという職種が行う。
薬剤師は薬局内の監督あるいは管理者という
位置付けである。日本の薬局では、薬剤師が
調剤業務を行い、また個々の患者の対応をす
る、という役割分担とは違っている。こうし
た背景の下、米国のリフィル制度では、患者
が何らかの自覚症状を副作用と認識しそれを
カウンターで申し出る、あるいは訴えたりし
た場合は臨機応変に薬剤師が対応していると
いう回答であった。実際、薬局の見学でもそ
のように行われていた。従って、薬剤交付時
には決まった客観的な判断プロセスはなく、
あるいはルーチンに実施される薬剤交付ため
の確認の行為はなかった。更に私たちが１）
の質問を繰り返すと「患者には疾病や薬剤の
リーフレットを渡し、副作用の発現などを説
明しているため、患者自身のセルフチェック
による申し出がない場合は簡単な会話以外は
特に問診などはなく継続して薬剤交付を行っ
ている」という説明であった。これについて
他のインタビュー相手に質問すると同じ回答
であった。総じて１）に関する質疑応答の結
果については、十数人のすべてのインタビュ
ー相手からの説明では大きな齟齬はなかった。
つぎに２）については、医師と薬剤師が緊密
に連携している、ということはなかった。日
本と同様に、医師は日中は診療しているので
直接電話に出ることは多くない（留守電話に
入れる）、あるいは医療クラークが電話口に
出るので要件を伝える、という形態であった。
米国のリフィル制度において、フォローアッ
プ報告書というものは存在していなかった。
リフィル処方箋を応需し患者の服薬状況、副
作用の有無、心身の状態などの情報を得て整
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理して処方医へ報告することは実施されてい
なかった。「適切な連携」をどのように考え
るかによるが、少なくとも「医師と薬剤師の
緊密な連携」は認められなかった。 
 
D. 考察 

令和４年度診療報酬改定において「症状が
安定している患者について医師と薬剤師によ
る適切な連携の下、一定期間内に処方箋を反
復利用できるリフィル処方箋の仕組み」が導
入された。しかしながら、具体的な制度運営
はほとんど確立されないままで制度が始動し
た。そこで、本研究は、リフィル処方箋制度
が安全で円滑に運営されるための具体的な方
法を開発する目的で実施された。二つの研究
の柱として全国規模による実態調査、次に服
薬中の患者評価シートおよび情報提供書など
の開発を実施した。 
全国規模のリフィル処方箋応需の実態調査

による重要な知見は「リフィル処方箋を２回
目、あるいは３回目に応需する際、ほとんど
の薬局薬剤師は継続して薬剤を交付する判断
を単純に口頭で患者状態を尋ねるのみ」で行
っていることが明らかになった点である。ほ
とんどの薬局薬剤師は長い服用期間に潜在的
に惹起されている副作用、心身に生じている
状態変化、アドヒアランスなどについて体系
的に客観的な基準に従って検討せずに簡単な
質問の結果で追加の薬剤交付を実施しており、
薬剤師による安全性確保のための専門性は殆
ど発揮されていなかった。もうひとつの重要
な知見は、リフィル処方箋を発行した医師と
それを応需した薬局の薬剤師が的確に情報共
有すること、薬局薬剤師から処方医への情報
提供や患者への受診勧奨等を適切に実施する
こと、等々の実施は応需薬局の２～３割程度
でしか行われていないことが示唆され「適切
な連携の下」での実施は行われていなかった。 
これらのことから「どのような対策を立て

る必要があるか」が示唆された。その対策は
『リフィル処方箋による薬剤交付時の患者評
価方法および処方医への報告方法の開発』で
あり、本研究班で具体的な方法論の開発が行
われた。実態調査により現時点でのリフィル
処方箋応需の薬剤の種類は降圧薬、脂質異常
症薬、抗アレルギー薬、胃粘膜保護系薬、乳
がん術後ホルモン薬、甲状腺機能低下症薬な
どが多く、これらの薬剤で９割程度を占めて
いた。そこで、これらの薬剤を対象にした服
薬中の患者の心身状態、服薬アドヒアランス、
薬物治療の継続の可否などから成る「評価シ
ート」を開発した。また「フォローアップ報
告書」も同様に開発した。患者の評価シート
の意義は、全国のどの薬局薬剤師においても
標準的な評価（スタンダードな評価）が均一
に実施され、安全な薬物治療が確立されるこ
とが期待できる点である。使用する際の必須
の前提条件は使用方法の研修（セミナー）を
受講し、一定レベルの知識および理解の水準
に到達していることになる。また、フォロー
アップ報告書では、リフィル処方箋を発行し
た医師が必要としている患者情報を薬局薬剤
師が患者から過不足なく獲得し、それを整理
整頓して報告書に落とし込むトレーニングも
必要である。評価シートおよびフォローアッ
プ報告書の使用に関する研修は、リフィル処
方箋を応需する薬局薬剤師にとって必要不可
欠である。リフィル処方箋応需、薬剤交付の
可否判断、処方医へのフォローアップ報告書
提出の一連のプロセスは、まさに厚生労働省
が推進する「対人業務」であることが本研究
を実施する中で明らかになった。 
米国には「リーフレットで説明したので、

何かあればあなた（患者）から申し出なさい」
から示唆されているように、医療における
「自己責任」という考え方や文化がある。わ
が国でリフィル制度が開始されたばかりで米
国流の運用方法では安全性は担保できないだ
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ろう。わが国の医療制度、医療文化、安全性
確保への積極的な関与などから日本流の運用
方法が必要不可欠と考えられた。 

 
E. 結論 

 本研究においては、わが国で初めて制度と
して導入されたリフィル処方箋制度における
処方箋応需状況と患者対応などの実態を全国
規模の調査で把握するとともに、リフィル処
方箋を応需した薬局薬剤師において患者の安
全安心な薬物治療実施のための方法および医
療機関と連携するに当たり処方医への適切な
情報提供がなされる手法等に係る留意点等を
検討し、薬局薬剤師における手引書となる位
置づけとしての具体的な方法論の確立を行っ
た。 
 
F. 健康危険情報 

なし 
 
Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
Iwabuti H, Sawai N, Imai Y, Masayori M,  
Nakao H, Imai H. 

     Frequency of hemorrhage after tooth 
extraction in patients treated with a direct 
oral anticoagulant: A multicenter cross-
sectional study．PLoS One. 2022 Apr 
7;17(4):e0266011. 2022. 

２．学会発表 
今井博久．日本型リフィルの黎明期に 
おける現状と対応と展望. 第 16回日 
本薬局学会学術総会；2022年 11月； 
福岡． 

  
 
 
 
 

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 
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令和４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） 
 

Ⅱ．各論［１］ 
 

リフィル処方箋応需の実態に関する全国調査 
 

 研究代表者  今井 博久  帝京大学大学院公衆衛生学研究科 
研究分担者  中尾 裕之  宮崎県立看護大学看護学部 

 
 
研究要旨 

リフィル制度は導入が急に決定されたため、詳細な運用ルールや患者評価などの方法
論が未整備のまま令和４年度４月から始動した。そのため、リフィル制度がどのように
実施されているか、安全性が確保されているか、運用上の課題はないか等々を検討する
目的で実態調査を行った。リフィル処方箋制度が開始されたこれまでの１年の間にリフ
ィル処方箋応需が薬局において具体的にどのように実施されたかについて全国規模によ
り電子媒体の質問票を使用して調査を行った。調査の際に明らかにする必要がある重要
な課題は二つあり、ひとつは「１枚の処方箋を繰り返し使用して医師の診断なしに一定
期間後に、薬剤師は追加で薬剤交付する客観的な判断をどのように行っているのか」、も
うひとつは「医師および薬剤師の適切な連携の下とは具体的にどのように実行している
か」である。前者はこれまで対物業務を専業としてきた薬局薬剤師が患者服用の薬剤に
関する薬効の評価、有害作用の有無、病状の変化などを把握し正確に判断できているの
か、後者はこれまで疑義照会しか行っていない薬剤師は処方医が必要としている患者情
報を把握し的確に提供できているのか、という問題意識により尋ねるものである。今回
の全国規模による調査の結果、258 薬局の患者総数 2032 名から主要な二つの課題やその
他の様々な項目についてのデータが得られた。男女比は概ね同等で、生活習慣病関連の
薬剤が多かった。リフィル処方箋の応需が三回とも同じ薬局でない症例が２割弱あった。
継続して薬剤を交付するか否かの判断は「口頭の簡単な会話のみ」で決めている場合が
多くあり、フォローアップ報告書の提出が行われず医師と薬剤師の連携がほとんど実施
されていないことなどが明らかになった。これらの知見を有効に活用してわが国におけ
るリフィル制度の方法論の確立に役立てる必要がある。 
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A．研究目的 

わが国における令和４年度診療報酬改定
において、症状が安定している患者につい
て医師と薬剤師による適切な連携の下、一
定期間内に処方箋を反復利用できるリフィ
ル処方箋の仕組みが新たに設けられた。し
かしながら、薬局において、リフィル処方
箋を応需する場合の処方医への情報提供や
受診勧奨等の留意事項については、新たに
示されたものはない。本研究においては、
リフィル処方箋の発行状況や応需状況の実
態、すなわち、リフィル制度において処方
されている医薬品の種類、処方日数、リフ
ィル処方箋の希望（医師側か患者側か）、
薬剤交付を三回（あるいは二回）とも同一
の薬局の有無、継続の処方実施の判断基準、
医師との連携の具体的な方法などを明らか
にすることを目的にした。 
 
B．研究方法 

リフィル制度が開始された2022年４月か
ら2023年３月末までの全国の薬局で応需さ
れたリフィル処方箋に関する実態について
調査した。日本保険薬局協会に加入してい
る全国の薬局にWeb上にある質問（URLを
提示）に回答していただくように依頼状を
封書で送付した。参加の同意があった薬局
薬剤師が質問事項に従って電子媒体（Web
上）で回答する形で行った。質問の内容は、
リフィル処方箋を応需した際の患者属性か
ら薬物治療の対象疾患、薬剤の種類数など
から医師への報告の有無までに至る質問事
項とした。昨年（2022）の10月に実施した
任意の薬局から収集したデータを解析した
プレ調査の質問項目を活用し、かつ新規に
質問項目を追加した。下記に調査方法の概
要を箇条書きに示した。 
①対象者：日本保険薬局協会に加入してい
る全国の薬局薬剤師（日本薬剤師会にも加

入している会員薬局を含む） 
②対象地域：全国規模（薬局の所在地：北
海道～沖縄） 
③質問項目：薬局属性、患者属性、処方さ
れている医薬品の種類、処方日数、リフィ
ル処方箋の希望（医師側か患者側か）、薬
剤交付を三回とも同一の薬局の有無、継続
の処方実施の判断基準、医師への報告書内
容などとした。 
 
C．研究結果 

 全国規模で調査した主な結果について以
下にその内容とグラフを列挙した。 
（1）解析した薬局数および患者数 
薬局の所在地は北海道から九州であり、

258薬局で患者総数は2032名、性別の男女
比は41.9%：58.1%であった（図１）。 
 
＜図１＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）リフィル処方箋の患者年齢層 
患者年齢層は十歳刻みでは70歳代が最も

多かったが、いわゆる勤労者層の20～60歳
代が60.2％を占めていた（図２）。リフィ
ル処方箋の利用者の過半数は勤労者層（パ
ート勤務なども含む）と考えられ、リフィ
ル処方箋の利便性は勤労者層にとって非常
にメリットが大きいと解釈できる。リフィ
ル処方箋制度はこれまで仕事が多忙、ある
いは勤務時間との兼ね合いで処方薬を使用
したくても受診時間を設けることができな
いでいる勤労者層の患者に取って薬物治療
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の機会提供（服薬機会の提供）となり、更
にはこれらの患者アドヒアランスの向上に
貢献する可能性を示している。 
 
＜図２＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）１回あたりの処方日数 
リフィル処方箋は１回あたりの処方日数

は90日までと定められている。現時点にお
ける１回あたりの処方日数の実態は28～55
日が最も多かった（図３）。制度が開始さ
れてから１年未満であるため、処方する医
師がある程度慎重な態度で１回あたりの日
数を比較的短めにした可能性がある。今後
は制度が成熟し安全性が確保できるように
なれば、１回あたりの処方日数が長くなる
だろう。90日/回も３割近く存在し、この患
者層が３回繰り返し処方箋を使用すればリ
フィル処方箋の使用期間は270日になり概し
て言えば１年間に１回程度の受診となる。
今後はこうした患者が増加すると予想され、
安全性確保の方法などが重要になる。 
 
＜図３＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 

（４）リフィル処方箋の発行経緯 
 制度が開始されて１年未満であるため国
民に広く周知されていない時点で、どのよ
うな経緯で処方箋が発行されたかを質問し
た。医師からの提案が39.7％で最も多く、
患者からの提案は29.7％であった。概して
医師会はリフィル制度に反対の立場をとっ
ているが、個々の診療医師は様々な理由か
らリフィル処方箋発行を患者に提案してい
た。幾つかの資料によると「安定した軽症
の患者への診療時間を減らし不安定で中～
重症の患者に診療時間を割きたいから」、
「医師の働き方の改革の一環で病院の外来
受診患者数を減らし病院勤務医師の負担を
減らしたいから」「外来診療の混雑を軽減
したいから」などの理由により医師から提
案する場合があるようである。患者がリフ
ィル制度の報道を知り、通院の労力や時間
を減らしたいために医師にリフィル処方箋
発行を提案し医師が受け入れる、また「患
者のリフィル処方箋発行の希望を断りその
ために他の診療所へ変更されるのを避ける
ために患者の要望を受け入れた」という資
料もあり、そうした理由により患者からの
提案でリフィル処方箋を発行しているよう
であった。 
 
＜図４＞ 
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（５）リフィル処方箋応需は同一の薬局か 
 リフィル制度においてはこれまで医師が
担当していた薬物治療の管理面を薬剤師が
担当する側面が生じてくるため「かかりつ
け薬剤師」の機能強化の意義が生じてくる。
実際のところ、適切な服薬指導や患者と薬
剤師の信頼関係構築などを推進するために
「かかりつけ薬剤師」制度が設けられ診療
報酬点数上で評価されている。リフィル制
度では長い期間薬剤師が患者の薬物治療の
責任者となるため「かかりつけ薬剤師」の
機能発揮の機会になる。そのためリフィル
処方箋の応需ではすべての回で同じ薬剤師
が対応しなければならない。今回の結果で
は「まだ１回目の応需のみ」を除いて計算
すると、全部の回で同一の薬局が約85％で
あり、その一方で同一の薬局ではない患者
は約15％いた。これは、例えば、総合病院
や大学附属病を受診した患者は診療後に１
回目はいわゆる門前薬局でリフィル処方箋
を持参し薬剤の交付を受けて帰宅し、２回
目ないしは３回目は自宅近所の薬局で薬剤
の交付を受ける場合と解釈できるだろう。
今後は「かかりつけ薬剤師」の理念を守り、
すべての回で同一の薬剤師（少なくとも同
一の薬局）が応需するルールを特殊なケー
ス以外は遵守させる必要がある。 
 
＜図５＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（６）継続して薬剤交付を実施した判断の
根拠 
リフィル処方箋応需した場合、１回目は

医師による診療の直後なので定型的な問診
や説明で薬剤を交付できるが、60日や90日
間経過した後に患者が薬局に来局した際、
長い期間に副作用や病状の変化、その他心
身の状態の経過などを問診し「継続して薬
剤交付を実施するべきか否かの判断」をど
のように行っているかを質問した。これら
は薬剤師の専門性発揮や薬学的管理機能に
なるため、リフィル処方箋応需において重
要な過程になる。その結果、多くの場合で
「口頭でのやり取りのみの確認（判断）」
であった。 
 
＜図６＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
薬局のカウンター越しに一般的に行われ

ている「お変りありませんか」「体調に変
化はありませんか」といった程度で済ませ
ている現状が示唆された。例えば「動悸が
する」という訴えがあれば、臨床的に意義
がある訴えなのか、緊張から来る動悸なの
かの見極めるための臨床的な評価が必要で
ある。単純に薬剤師が「動悸がありますか」
と質問しては正確な情報を捉えられない。
問診の実施方法に関するトレーニングを十
分に積むことが不可欠である。患者の臨床
的な情報を正確に得るために評価シートを
活用することを本研究班で提唱しているが、
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薬剤師が使用する際にチェック項目を埋め
るだけで問診する方法は意味がなく表面的
な評価に陥ってしまう。評価シートの活用
には必ず疾病の病態生理を学び、問診方法
のトレーニングを行うことが使用の前提条
件になる。リフィル処方箋応需に関するス
タンダードな方法論の確立が必要で全国の
どこの薬局でも一定の水準以上のリフィル
処方箋応需に関する質（クオリティー）を
維持した薬学的管理をしなければならない。
今回の調査では、臨床的な意義がほとんど
ない単純な口頭でのチェックで済ませてい
ることが明らかになり、薬剤師がリフィル
処方箋応需に関する対人業務を実施してい
ない（できていない）証明をする結果にな
った。 
（７）処方発行元医療機関との連携 
 リフィル処方箋を応需した場合、その処
方箋の発行元と連携しているか否かについ
て尋ねた質問の結果を図７に示した。 
 
＜図７＞ 
 

 
このデータをどう解釈するかが重要である。
妥当な解釈としては「患者ごとに毎回実施
している」が32.2％だったので（「必要時
に実施している」が61.0％）、「未実施」
が6.8％という結果になった。必要時に実施
および未実施の割合から考えると、現場で
は恐らく3～4割程度しかリフィル処方箋を

応需した後にフォローアップ報告書を医師
へ送っていないと見るべきだろう。リフィ
ル処方箋を発行した医師は主治医として患
者がどのような状態になっているかの情報
を得たい、すなわち、医師は患者の心身の
状態に変化はないか、アドヒアランスは低
下していないか（ex.お薬を270日間に亘っ
て処方されているが、残薬を多く出すこと
なく服用しているか）等々の情報を必要不
可欠としているが、処方医へ必要かつ十分
なフィードバックが行われていないことが
示唆された。現状では処方した医師との
「適切な連携の下」でリフィル制度が運営
されているとは言えないことが示唆された。 
 
D. 考察 

 わが国で初めて全国規模によるリフィル
処方箋応需に関する実態調査を実施した。
導入が急に決定され、リフィル制度の大枠
は明らかにされていたが、その一方で現場
における患者と薬剤師と医師のやり取りの
詳細な取り決め、情報の共有方法、フォロ
ーアップの報告などの細かい運営方法、ま
た具体的な多職種の連携の仕方などは整備
されていなかった。そうした状況で、全国
調査を実施することで、患者の安全性を確
保し医師と薬剤師が円滑に連携しながら効
率よくリフィル制度を運営するための方法
論に向けた幾つかの有意義な知見が得られ
た。 
１）継続して薬剤交付する際の評価と方法 
リフィル処方箋を２回目、あるいは３回

目に応需する際、薬局薬剤師は「継続して
薬剤を交付する判断」を単純に口頭で患者
状態を尋ねるのみで行っていることが明ら
かになった。例えば 60 日間、あるいは 90
日間という長い服用期間に潜在的に惹起さ
れている副作用、心身に生じている状態変
化の有無、アドヒアランス低下（残薬）の
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有無などを正確に確認していない現状が明
らかになった。漏れなく体系的に客観的な
基準に従って検討せず、追加の 90日間の薬
剤交付を行っていた。これまで指摘されて
きた調剤専科の薬局薬剤師がリフィル処方
箋の応需も従来と同じく短期間の服薬期間
と同様の介入しかしていない点は当然かも
しれない。従来型処方箋の応需対応とリフ
ィル処方箋の応需対応を同一と見なして薬
学管理を行っていては安全性の確立はでき
ないだろう。リフィル処方箋を応需する際
には、全国的に均一で標準的なフォーマッ
トを使用し、どのようにシステマティック
に確認作業（心身状態の評価）を実施すれ
ばよいか、どのような評価方法で行えばよ
いか、またそれを実践するためにはどのよ
うなトレーニング（研修）を薬剤師は受講
し学習すべきか等々が避けられない課題で
あることが明らかになった。 
２）「適切な連携の下」で実施されていない 
厚生労働省からはリフィル制度における

留意事項では「必要に応じて処方医へ情報
提供を行うこと」としているが、医師への
情報提供が十分に行われていないことが示
唆された。ほとんどの薬局薬剤師はこれま
で医師と患者の情報を共有することを行っ
て来なかったために連携の方法がわからな
い、リフィル制度で具体的にどのように情
報共有を行ったらよいか分からない、大手
調剤チェーンの本部も同様に「連携方法」
を分からず具体的な指示を出せない（指示
しているのは技術的なトラブル対処法や連
絡方法など）、といった状況であろう。 
 
E. 結論 

本研究においては、わが国で初めて制度
として導入されたリフィル処方箋制度にお
ける処方箋応需状況と患者対応などの実態
を全国規模の調査で把握した。ほとんどの

薬局薬剤師は長い服用期間に潜在的に惹起
されている副作用、心身に生じている状態
変化、アドヒアランスなどについて体系的
に客観的な基準に従って検討せずに簡単な
質問の結果で追加の薬剤交付を実施してお
り、薬剤師による安全性確保のための専門
性は殆ど発揮されていなかった。また、リ
フィル処方箋を発行した医師とそれを応需
した薬局の薬剤師が的確に情報共有するこ
と、薬局薬剤師から処方医への情報提供や
患者への受診勧奨等を適切に実施すること、
等々の実施は応需薬局の２～３割程度でし
か行われていないことが示唆され「適切な
連携の下」での実施は行われていなかった。 
 
F. 健康危険情報 

なし 
 
Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
Iwabuti H, Sawai N, Imai Y, Masayori M,  
Nakao H, Imai H. 

     Frequency of hemorrhage after tooth 
extraction in patients treated with a 
direct oral anticoagulant: A multicenter 
cross-sectional study．PLoS One. 2022 
Apr 7;17(4):e0266011. 2022. 

２．学会発表 
今井博久．日本型リフィルの黎明期に 
おける現状と対応と展望. 第 16 回日 
本薬局学会学術総会；2022 年 11 月； 
福岡． 

  
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 
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令和４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） 
 

Ⅲ．各論［2］ 
 

リフィル処方箋による薬剤交付時の「患者評価」と 
「処方医への報告」の方法論の開発 

 
研究代表者  今井 博久   帝京大学大学院公衆衛生学研究科 
研究分担者  松原 和夫   和歌山県立医科大学薬学部 
研究分担者  黒井 克昌   東京都立病院機構 東京都立荏原病院 
研究分担者  志賀 剛    東京慈恵会医科大学医学部医学科 
研究分担者  佐々江龍一郎  NTT東関東病院国際診療科 

 
研究要旨 

令和４年度４月からリフィル制度が導入された。リフィル制度導入の議論で長い年月
に亘って調剤業務を専ら実施してきた薬局薬剤師に患者の薬物治療を長期間管理させる
のは安全性の確保の面から難しいと指摘されていた。このような背景があるため、リフ
ィル制度導入で最も中心的な課題となるのは「医師の診察がないまま長期間服用を続け、
薬剤師はその期間に患者の薬学的管理指導ができるのか」という安全性への確保である。
４月の導入時には時間的な猶予がなかったため具体的な安全性の確保ための方法や薬局
薬剤師が実施すべき運用ルールなどが未整備のままで開始されることとなった。安全性
の確保という最優先のテーマがあるため、リフィル制度で最も重要な対人業務は継続し
て薬剤交付を行う可否の判断プロセスとなる。すなわち、薬局薬剤師が２回目、あるい
は３回目に患者に薬剤を交付する妥当性の客観的な判断をどのように実施するかである。
研究班の検討では、薬剤別に評価シートを作成し、誤りなく正確に有効に活用できるよ
うに研修受講を必須としながらその評価シートを使い、患者の心身状態について体系的
に漏れなく評価を行い、その結果に基づいて薬剤交付の可否を判断する、という方法論
を開発した。これにより全国でどの薬局薬剤師においてもスタンダードな患者評価が可
能となる。評価シートの作成では、研究班内の専門医らは「リフィル制度では処方医が
最も欲しい情報は服薬状況である」という意見で一致し、それを重視した評価シートを
作成した。また薬剤により惹起され易い副作用を列記した。専門医および薬局薬剤師の
議論により必要不可欠な患者情報を得る、薬局の現場における実際の使用利便性を担保
する、副作用のグレード評価を入れる等々の方針に従って開発した。また、継続して薬
剤交付する可否の結果に関するフォローアップ報告書も作成した。来局した患者の心身
の状態を網羅的に正確に評価し患者状態を処方医へ報告する、という観点から作成した。
今後は、開発した方法論の妥当性の検証が期待される。すなわち、薬剤別の評価シート
およびフォローアップ報告書の妥当性、現場における利便性、使用による患者アウトカ
ムなどについて検証が望まれる。 
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A．研究目的 

わが国の場合、医薬分業化が本格的に進
んで来たのは三十年位前からである。急速
にその政策課題を進めるために薬局におけ
る調剤業務が薬剤師の主たる業務となって
きた歴史的経緯がある。その期間では対人
業務は中心的な位置付けにならず、患者の
薬学的管理指導はあまり実施されて来なか
った。従って、リフィル制度導入の反対側
の意見では薬局薬剤師は「患者の状態悪化
や副作用の発見」を的確にできないとされ、
長い年月に亘って調剤業務を専ら実施して
きた薬局薬剤師に患者の薬物治療を長期間
管理させるのは安全性の確保の面から難し
いと指摘されていた。このような背景があ
るため、リフィル制度導入で最も中心的な
課題となるのは「医師の診察がないまま長
期間服用を続け、薬局薬剤師はその期間に
患者の薬学的管理指導ができるのか」とい
う安全性への確保である。制度上の仕組み
としてその期間中に薬剤師が薬学管理的に
十分に介入することで安全かつ効果的な薬
物治療が行われるとされている。また厚生
労働省からは改めて「医師と薬剤師が適切
な連携の下で」と記載され適正な治療が行
われ安全性の担保へ向けた留意点が強調さ
れている。４月の導入時には時間的な猶予
がなかったため具体的な安全性の確保のた
めの方法や薬局薬剤師が実施すべき運用ル
ールなどが未整備のままで開始された。安
全性の確保という最優先のテーマがあるた
め、リフィル制度で最も重要な対人業務は
継続して薬剤交付を行う可否の判断プロセ
スになる。すなわち、薬局薬剤師が２回目、
あるいは３回目に患者に薬剤を交付する妥
当性の客観的な判断をどのように実施する
かである。本研究の目的は、リフィル処方
箋による薬剤交付時の「患者評価」と「処
方医への報告」の方法論の開発である。す

なわち、薬局薬剤師が継続して薬剤交付を
行う可否の判断プロセスを客観的に実施で
きる具体的な方法およびその結果を処方医
へ適切に伝えるフォローアップ報告、これ
ら２つの開発である。 
 
B．研究方法 

研究班の検討では、リフィル制度の黎明
期にある現時点で行われた全国調査により
明らかになった知見に基づいて、リフィル
処方箋発行が多い薬剤を対象に設定し、そ
れらの薬剤別に評価シートを作成すること
を基本方針にした。更に、その評価シート
を誤りなく正確に有効に活用できるように
研修受講を必須条件としながら、シートを
使用しながら患者の心身状態について体系
的に漏れなく評価を行い、その結果に基づ
いて薬剤交付の可否を判断する、という方
法論を開発した。 
評価シートの作成では、研究班内の専門

医らは「リフィル制度では処方医が最も欲
しい情報は服薬状況である」という意見で
一致し、それを重視した評価シートを作成
した。また薬剤により惹起され易い副作用
を列記した。専門医および薬局薬剤師の議
論により必要不可欠な患者情報を得る、評
価シートの使用に関する研修受講を必須条
件にする、薬局の現場における実際の使用
利便性を担保する、副作用のグレード評価
を入れる等々の方針に基づいて方法論の開
発を行った。また、継続して薬剤交付する
可否の結果に関するフォローアップ報告書
も作成した。研究班の検討では、来局した
患者の心身の状態を網羅的に正確に評価し、
継続して薬剤交付を行うか、あるいは受診
勧奨するか、などについて患者状態を簡に
して要を得た内容を処方医へ報告する、と
いう基本方針により作成した。また、患者
が初めてリフィル処方箋を持参した際に患
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者へ手渡して説明するリーフレットも併せ
て記載した。研究班での検討では、安全性
を確保するためには、長期間服用するため
患者の理解を深めるために必要であるとな
った。これまでは、まったく説明がなされ
ていない、口頭で簡単に説明されるだけと
いう状況であった。しかしながら、リフィ
ル処方箋応需では、安全性確保のために必
ず薬剤の副作用の内容、疾病の理解、日常
生活での留意点などを説明する必要がある。
リフィル制度導入では、こうしたリーフレ
ットや解説書を使用して説明することを必
須条件にすべきだろう。これらの活用で安
全性の確保をより一層強化する取り組みが
期待される。 

 
C．研究結果 

研究の結果として次ページ以降に薬剤
（疾病）別の評価シート、フォローアップ
報告書、初回手渡しリーフレットを記載し
た。高血圧症治療薬、脂質異常症治療薬、
経口酸分泌抑制薬、乳がん術後ホルモン療
法薬、甲状腺機能低下症薬、気管支喘息薬
の６つについて記載した。 
 
D. 考察 

 現時点においてリフィル処方箋の多い薬
剤に関する評価シート、フォローアップ報
告書、リーフレットを作成し安全性確保へ
の方法論を開発した。これにより全国の何
れの薬局薬剤師においてもスタンダードな
患者の評価が可能となり、フォローアップ
報告書で処方医と円滑な連携ができるだろ
う。薬局薬剤師は使用する前に該当する研
修を受講し正確な活用に努める必要がある。
リフィル制度の導入における安全性の担保
へ 
アプローチは本研究の方法論開発でかなり 
達成できるだろう。今後は、開発した方法 

論の妥当性の検証が期待される。すなわち、 
薬剤別の評価シートおよびフォローアップ
報告書の妥当性、現場における利便性、使
用による患者アウトカムなどについて検証
が望まれる。 
 
E. 結論 

令和４年度４月からリフィル制度が導入
された。施策の実施までに時間的な猶予は
なかったため、運用方法や細かいルールな
どが未整備であった。本研究により円滑に
制度を運営するため、とりわけ安全性を確
保するために具体的な方法論の開発を行っ
た。なお、フォローアップの共通報告書お
よび６つの評価シートを次頁以降に掲載し
た。 
 
F. 健康危険情報 

 なし  
 
Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
Iwabuti H, Sawai N, Imai Y, Masayori  
M, Nakao H, Imai H. Frequency of  
hemorrhage after tooth extraction in  
patients treated with a direct oral  
anticoagulant: A multicenter cross- 
sectional study．PLoS One. 2022 Apr  
7;17(4):e0266011. 2022. 

２．学会発表 
今井博久．日本型リフィルの黎明期に 
おける現状と対応と展望. 第 16 回日 
本薬局学会学術総会；2022 年 1月； 
福岡． 

  
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 
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フォローアップの共通報告書 
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CKD:慢性腎臓病（高血圧診療ガイドライン 2020 より） 

 

各論［2］ ＜疾病と薬物治療＞  
 

（１）高血圧症治療薬（降圧薬） 
          

研究分担者 志賀 剛   東京慈恵会医科大学医学部医学科 
研究代表者 今井 博久  帝京大学大学院公衆衛生学研究科 

 
A. 概要 

（１）高血圧とは： 
高血圧は脳卒中、心臓病、腎臓病およ

び大血管疾患の重要な原因疾患である。血
圧は血管内に生じる圧力のことで、心機能、
腎機能、神経系機能、内分泌系機能などに
より恒常性が維持されている。血圧は心周
期に従い、収縮期血圧と拡張期血圧が測定
され、心機能や全身の血管の状態をあらわ
す簡便な指標とされている。疫学調査より
血圧値が高くなると脳心血管病リスクが高
くなることが示され、高血圧という疾患が
定義された。その多くは原因不明（本態性）
だが、一部は特定の原因による高血圧（二
次性）もある。二次性高血圧には、腎実質
性高血圧、原発性アルドステロン症、腎血
管性高血圧症、睡眠時無呼吸症候群などが
挙げられ、原疾患の治療により改善するこ
ともある。また、薬剤誘発性高血圧（非ス
テロイド性抗炎症薬、グルココルチコイド、
甘草・グリチルリチン、エリスロポエチン
製剤、エストロゲン、カルシニューリン阻
害薬など）もある。 
（２）高血圧の診断： 
現在の高血圧の定義は、診察室血圧で

140/90mmHg 以上、家庭血圧で
135/85mmHg 以上とされている。 
（３）高血圧治療の基本： 
高血圧治療の目的は、1) 高血圧の持続

によってもたらされる脳心血管病の発症予
防、進展・再発予防とそれに伴う死亡を減
少させること、2) 健康で高い生活の質 

（QOL）を保った日常生活が送れるよう
支援することである。 
高血圧の治療法には生活習慣の修正な

ど非薬物治療と降圧薬による薬物治療があ
る。生活習慣の修正として、1）食塩制
限：減塩 6g/日未満、2）適正体重の維
持：肥満者は体格指数（BMI）25kg/m2未
満へ減量、3）運動：毎日 30分ほどの有酸
素運動、4）禁煙、5）節酒：エタノール
として男性 20～30mL/日以下（ビール
500mL、日本酒 1 合、焼酎 0.5 合程度）、
女性 10～20mL/日以下に制限することが
推奨されている。 
（４）降圧目標 
表 1. 年齢・病態別の降圧目標 

 診察室血圧 家庭血圧 

75
歳
未
満 

目標 130/80 
mmH 未満 

125/75 
mmH 未満 

ただし、以下の病
態では右の値を目
標とする。 
・脳血管障害 
・尿蛋白陰性の
CKD 

140/90 
mmH 未満 

135/85 
mmH 未満 

75
歳
以
上 

目標 140/90 
mmH 未満 

135/85 
mmH 未満 

ただし、以下の病
態では右の値を目
標とする。 
・脳血管障害 
・冠動脈疾患 
・尿蛋白陽性の
CKD 
・糖尿病 
・抗血栓薬内服中 

忍容性があ
れば 
130/80 
mmH 未満 

忍容性があ
れば 
125/75 
mmH 未満 

 

降圧目標は 75 歳未満で診察室血圧 
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130/80mmHg 未満、家庭血圧
125/75mmHg 未満、75 歳以上では診察室
血圧 140/90mmHg 未満、家庭血圧
135/85mmHg 未満を目標とする。（表 1） 
（５）降圧薬 
主要な降圧薬はカルシウム拮抗薬、ア

ンジオテンシン変化酵素（ACE）阻害薬、
アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬（ARB）、
利尿薬、β遮断薬である。降圧薬の選択は、
病態や合併症によって優先される（積極的
適応）薬がある。（表 2）  
表 2. 主要降圧薬の積極的適応 

 
Ca 拮抗
薬 

ACE 阻
害薬
/ARB 

サイア
ザイド
系利尿
薬 

β
遮断
薬 

左室肥大 ● ●   
左室駆出
率の低下
した心不
全 

 ●*1 ● ●*1 

頻脈 ● 
非 DHP
系 

  ● 

狭心症 ●    
心筋梗塞
後 

 ●  ● 

蛋白尿/微
量アルブ
ミン尿を
有する
CKD 

 ●   

 

 

 
積極的適応がない場合は、Ca 拮抗薬、

ACE 阻害薬、ARB、利尿薬の中から選択
される。降圧薬は 1 日 1回投与を原則とす
るが、1 日 2 回の投与が好ましいこともあ
る。 
降圧治療のゴールは脳心血管病の予防

である。そのためには降圧薬治療のみでは
不十分で、合併症の管理とともに生活習慣
の修正も必要である。降圧効果が不十分な
場合、増量するか他の種類（機序）の降圧
薬を併用する。また、降圧薬は原則として
1 日 1 回投与が勧められるが、1 日 2 回の

投与が好ましいこともある。家庭血圧など
で早朝血圧が高い場合など、朝服用してい
る薬を晩の投与に変更したり、朝・晩に 2
回に分服、あるいは晩や就寝前に追加投与
することもある。 
（６）降圧薬の禁忌と注意すべき副作用 
妊娠時には ACE阻害薬と ARBは胎児・

新生児死亡や羊水過少症、胎児奇形のリス
クがあり、禁忌である。使用中に妊娠が発
覚した場合は、中止して適切な降圧薬に変
更が必要である。妊婦にはメチルドパ、ヒ
ドララジン、ラベタロール、ニフェジピン
（妊娠 20 週以降）の使用が推奨されてい
る。（表 3） 
表 3. 主要降圧薬の禁忌と慎重投与 

 
禁忌 慎重投与 

Ca 拮抗薬 （非 DHP 系）徐
脈 

心不全 

ACE 阻害薬 妊娠 腎動脈狭窄症*1 
高カリウム血症 

ARB 妊娠 腎動脈狭窄症*1 
高カリウム血症 

サイアザイ
ド系利尿薬 

体液中のナトリウ
ム、カリウムが明
らかに減少してい
る病態 

痛風 
妊娠 
耐糖能異常 

β遮断薬 気管支喘息 
高度徐脈 
未治療の褐色細胞
腫 

耐糖能異常 
閉塞性肺疾患 
末梢動脈疾患 

 

 

 

降圧薬の副作用としては、降圧薬共通
のものと各種類（機序）の薬特有のものが
ある。降圧薬の作用に伴う症状として、種
類に関係なく共通なものとして、頭痛・頭
重感、立ちくらみ・めまい、動悸、胸痛、
浮腫、消化器症状（口渇、便秘、下痢）が
挙げられる。一方、薬特有の副作用として
以下のものが挙げられる。（表 4） 

 
 
 
 

*1 少量から開始し、注意深く漸増する。 

（高血圧診療ガイドライン 2020 より） 

*1 両側腎動脈狭窄は禁忌。DHP:ジヒドロピリジン 

（高血圧診療ガイドライン 2020 より） 
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B. 評価シートおよび使用方法 

図１に「高血圧症  評価シート」を掲
示している。ここにある１.～５.の項目に
ついて記載事項の意義と理由、問診の仕方、
選択肢への記入の判断（グレードの意味）
などを説明する。 
1． 対象降圧薬 

降圧薬治療は複数の降圧薬を併用して
いることが多く、対象となる降圧薬を確認
ください。 
２．服薬状況の確認 

降圧薬の治療で最も重要なことは、患
者がきちんと薬を服用できているか否かで
す。この点は治療の評価を行ううえでも担
当医師にとって必要不可欠な情報になりま
す。一般に高血圧を含む慢性疾患の場合、
80%以上服薬できていなければ目的とす
る治療効果が得られないとされ、80%未
満しか服薬できていない場合はアドヒアラ
ンス不良（ノンアドヒアランス）と判断し
ます。アドヒアランスの確認は医師のみで
は限界があり、薬剤師に助けていただかな
ければいけません。薬剤師は患者から正確
な情報を得て服薬率が 80％以上なのか、
それ未満なのか、残薬はどのくらいなのか、
またノンアドヒアランスの理由などを入手
し、ここに記入します。 

３. 症状変化 

高血圧診療で確認していることは、血
圧値と高血圧合併症の症状が出ていないか
の確認です。 
１）血圧値と脈拍数 
前回の調剤以降で降圧薬治療により降

圧目標を達成し、維持できているか否かを
確認することです。例えば、薬局に自動血
圧計を設置している場合は、患者に測定い
ただき（自己測定血圧）、その値を記載く
ださい。なお、測定は座位で 1～2 分安静
後に会話を交わさない環境で測定いただく
のが原則です。カフの位置はほぼ心臓の高
さで測定してもらいます。一般に収縮期血
圧、拡張期血圧とともに脈数数も表示され
ます。脈拍数は測定時の状態（労作直後な
のか等）の確認だけでなく、β遮断薬の効
果、さらには不整脈の検出にも役立ちます。
また、家庭血圧を測定している方には血圧
手帳やアプリでの血圧推移を見せてもらい、
血圧の変動幅 120～130/70～80 mmHg と
か月の平均値などを記載ください。診察室
血圧と家庭血圧に乖離がある場合は家庭血
圧が指標となります。 
２）症状変化 
高血圧合併症として重要なものは、脳

卒中、急性心筋梗塞・狭心症、心不全、眼
底出血、腎不全であります。麻痺症状があ
る脳卒中や視野異常を伴う眼底出血は本人
が自覚し、救急で直接病院を受診すること
が多いです。一方、薬局に相談があるとす
ると胸痛、浮腫、息切れなどと思われ、受
診勧奨の判断が要ります。 
胸痛：狭心症の典型的な症状は、ある一定
以上の労作で出現する痛み（労作性）で、
持続時間は 2～5 分程度です。痛みの場所
が発作毎に移動することはなく、一部肩か
ら顎、奥歯に放散するような痛みを伴うこ
ともあります。安静になする（立ち止まる）

降圧薬 副作用 
Ca 拮抗薬 ほてり、顔面紅潮、頻脈、局所性浮

腫、歯肉増殖 

ACE 阻害薬 空咳、血管浮腫、肝炎、腎機能低
下、高カリウム血症（→高度徐脈） 

ARB 空咳、血管浮腫、腎機能低下、高カ
リウム血症（→高度徐脈） 

利尿薬 光線過敏症、低ナトリウム血症、低
カリウム血症、尿酸上昇、糖代謝異
常、脂質代謝異常 

β遮断薬 脱力感、四肢冷感、高度徐脈、糖代
謝異常、脂質代謝異常、抑うつ、勃
起障害 

α遮断薬 立ちくらみ（起立性低血圧） 

表 4. 降圧薬の主な副作用（薬特有） 
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と消失し、治り方もすーと楽になると明確
です。なお、日本人には冠攣縮性狭心症が
多く、この特徴として夜間から早朝安静時
に胸痛を訴える場合もあります。数時間や
数日続く胸部痛の場合、筋肉痛が多く、よ
く聞くと発現前に通常以上の運動や片付け
など原因が明確なことがあります。（表５） 
表 5. 狭心症による胸痛の特徴 

いつから？ 数日単位か、月
単位か 

数日前（1 ヶ月以
内） 

いつ起き
る？ 

労作時か安静時
か 

ある一定以上の
労作 or 夜間～早
朝安静時 

痛みの場所
は？ 

毎回同じ場所か 場所は一定 

持続時間
は？ 

分単位か、時間
単位か 

2～5 分程度 

性質は？ 冷汗を伴うか？ 
on/off が明確か 

冷汗を伴うこと
があり、on/off
が明確 

何か生活変
化は？ 

睡眠、運動、家
の片づけ 

明確でない 

 
（志賀剛編  循環器診療がわかる現場の教科書 .じほう , 

2020 より） 

 

浮腫：腎不全に伴う浮腫は尿量低下や低ア
ルブミン血症によるため体重増加を伴いま
す。また左右対称で指の痕がへこんだまま
になります。さらに尿毒症や貧血を伴うと
顔色も悪く、倦怠感や息切れの訴えもあり
ます。 

息切れ：注意しなればならないのは、腎不
全あるいは心不全により血管内容量が増加
し、胸水や肺うっ血を来して肺での酸素交
換が上手くいかず出てくる呼吸器症状とし
ての息切れです。特徴は数日～数週間で労
作時の息切れ感を自覚し、下肢の浮腫や体
重増加（2kg 以上）を伴うことも多いです。
さらに進行すると仰向けで寝ていると苦し
く、上半身を起こすと楽になるという訴え
（起坐呼吸）が出てきます。また高血圧患
者では ACE 阻害薬や ARB、利尿薬を使用
していることが多く、足腰の痛みや風邪な
どで非ステロイド性消炎鎮痛薬を服用する

と急性腎障害から心不全症状を来すことは
あります。このような場合は評価シートの
「3.症状変化」で症状変化（あり）として
1 週間前から息切れ、浮腫、体重増加
（+2kg）と記載いただき、「5.薬継続の判
断」で「速やかな受診勧奨」に☑を入れて
いただき、情報提供をいただきたい。 
４．副作用に関する症状（前回の調剤以降） 

ここで重要なことは、新しく出現した
症状のみならず、もともと持ち合わせてい
る症状に変化があったのか否かを確認する
ことが求められます。その理由は、降圧薬
共通の副作用症状は必ずしも薬の副作用と
して特異的なものではなく、非特異的症状
が多いことにあります。グレードについて
は主観的なものになりますが、（+）軽
度：QOL には影響しない程度から（+++）
重度：何らかの対応が必要とされるものと
考えていただき、（++）はその中間という
イメージです。 
１） 頭痛、頭重感 
血管拡張薬の場合、脳血管の拡張によ

り拍動性の頭痛や片頭痛様の症状を呈する
ことがあります。ただ、高血圧に伴う頭重
感や併存する筋緊張性頭痛によることもあ
り、初回の薬剤交付時に症状の有無を確認
しておきます。軽度であれば「4．副作用
に関する症状」で(+)に頭痛・頭重感に〇
をしておくと 2回目以降で症状の変化を伺
えます。 
２） 動悸 
「動悸」は非常に曖昧な症状です。患者
からは脈拍数が速いことのみならず、脈が
乱れること、あるいは 1拍 1 拍の拍動が強
いことも「動悸」といってきます。頻脈
（>100 拍/分）であれば、頻脈性不整脈
（心房細動を含む）が疑われ、脈の乱れの
場合は期外収縮や心房細動などの不整脈が
疑われます。いつもより脈拍数が速い（た
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だし 80～90拍/分）や 1拍 1拍を強く感じ
るなどは交感神経活性の緊張が背景にある
ことが多く、生活での変化（睡眠不足、疲
労、心配事があるなど）が関係しているこ
ともあります。なお、心拍数を上昇させる
薬（ジヒドロピリジン系 Ca 拮抗薬やシロ
スタゾールなど）もあり、このような薬に
ついては服用期間との関係も聞いておいた
ほうがいいでしょう。 
３）浮腫 
高齢者では下肢の浮腫をよく見かけま

す。この理由は下肢筋力の低下や座位の時
間が長く、足部から下腿に静脈血のうっ滞
が起こり浮腫を来します。（表 6）生理的
なものであれば通常朝起床時には軽減して
います。しかし、ジヒドロピリジン系 Ca
拮抗薬にように副作用として浮腫を有する
降圧薬もあり、薬剤性か否か判断に苦慮す
る場合もあります。その場合、用量や服用
期間と経過をみることが重要です。増量後
に浮腫が増強したり、以前より足が重たい
など訴えが初回より増強していれば、「4.
副作用に関する症状」を初回(+)→2 回目
(+++)に〇して「5.薬継続の判断」で「医
師の診察直後の薬剤交付時（1 回目）と心
身状態の変化があり、所定の薬剤を交付で
きない」に☑を入れていただき、情報提供
をしていただきたい。 
表 6.下肢の浮腫 

４） めまい、ふらつき 
降圧薬による治療で重要なことは脳血

流が低下したことによる症状を発見するこ
とです。とくに脳血流低下によるめまいは
前失神状態と判断し、失神（意識消失）を
来さないようにすぐ対処する必要がありま
す。高齢者での失神は転倒による脳内出血
や骨折など重大な問題に繋がります。降圧
薬によるめまいは起立性低血圧によるもの
が大部分で、体位変化が決めてです。急に
立ち上がったとき、下向いてふっと頭を挙
げたとき、さらに入浴中に目の前が暗くな
るや息苦しくなるなどといった訴えです。
またα遮断薬やαβ遮断薬は末梢血管の
拡張作用が強く、起立性低血圧を引き起こ
しやすく注意が必要です。この場合は「4.
副作用に関する症状」を(++)～(+++)に
〇して「5.薬継続の判断」で「医師の診察
直後の薬剤交付時（1 回目）と心身状態の
変化があり、所定の薬剤を交付できない」
に☑を入れていただき、情報提供していた
だきたい。なお、失神の場合は専門的な鑑
別が必要なため、「3.症状変化」「4.副作用
に関する症状」のいずれでもいいので失神
の状況を記載いただき、「5.薬継続の判断」
で「速やかな受診勧奨」に☑を入れていた
だき、すぐに医療機関を受診させてほしい。 
５） 胸痛、胸部圧迫感 
高血圧患者では決して珍しくない症状

でありますが、高血圧合併症としての心臓
疾患か薬の副作用か、あるいは疾病に起因
しない症状なのか鑑別に苦慮することもあ
ります。緊急性からは狭心症のような心臓
疾患の鑑別が優先で、「２）症状変化」で
の特徴を確認します。胸部症状の場合、消
化器症状や呼吸器症状であることもあり、
症状変化があるようなら「5.薬継続の判断」
で「速やかな受診勧奨」に☑を入れていた
だき、情報提供していただきたい。 

心不全 息切れ、体重増加を伴う 

腎不全 尿量低下、低アルブミン血症 

肝硬変 低アルブミン血症 

下肢静脈瘤 静脈弁機能障害 

リンパ浮腫 悪性腫瘍、術後 

深部静脈血栓 血栓と静脈血うっ滞（片方） 

下肢筋力低下 静脈血うっ滞（重力、姿勢） 

高齢者 生活（座位が長い） 
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６） 便秘、下痢 
どの降圧薬でも便秘、下痢などの消化

器症状はある。ただ高齢者などでは生理的
に便秘を訴える人も多く、薬剤性か否か判
断に苦慮する場合があります。その場合、
服用期間と経過をみることが重要です。初
回より増強して患者の QOL を低下してい
れば、「4.副作用に関する症状」を初回
(+)→2 回目(+++)に〇して「5.薬継続の
判断」で「医師の診察直後の薬剤交付時
（1 回目）と心身状態の変化があり、所定
の薬剤を交付できない」に☑を入れていた
だき、情報提供していただきたい。 
５. 薬物治療の継続の判断 

基本的には薬物治療で安定している患
者に対してリフィル処方を行うため、変化
はなく継続できることがほとんどだと思わ
れます。ただ、心血管病はふいに発症しま
す。また、高血圧患者は降圧薬の併用のみ
ならず、併存疾患を有している患者が多い
ため多剤併用になります。薬物相互作用や
気候の変化、生活の変化で降圧効果も変わ
ってきます。さらに高齢者では夏場の脱水
や食欲不振で急激に体調が変化したり、副
作用が出現することを念頭に怪しければ、
担当医に情報提供していただくことが肝要
です。 
６. その他特記事項 

ここでは薬物のみならず、患者の生活
等を含めた治療管理に係わる情報があれば
記載いただきたい。 
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図 1. 高血圧症治療薬（降圧薬）評価シート 

高血圧症薬 評価シート

1．対象降圧薬（複数可）：

2．服薬状況

□ 良好（≧80％） □ 不良（＜80%）

※不良の無、その理由を記載ください。

3．病状変化

血圧（薬局）：収縮期/拡張期 / mmHg 脈拍数 /分（整・不整）

家庭血圧* ： / mmHg *情報あれば

症状変化 （ あり・なし ) ←リフィル処方の１回目の薬剤交付時からの変化

脳神経系、目、胸部、下肢痛、浮腫、体重増加、転倒など

4．副作用に関する症状 （該当するものに〇）

頭痛・頭重感 めまい、ふらつき

動悸 胸痛・胸部圧迫感

浮腫 胃腸、便秘、下痢

他 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

5．薬継続の判断

総合評価

□ 医師の診察直後の薬剤交付時（１回目）と心身状態の変化がなく、所定の薬剤を継続して交付できる。

□ 医師の診察直後の薬剤交付時（１回目）と心身状態の変化があり、所定の薬剤を交付できない。

□ 速やかな受診勧奨

6．その他 （患者の現状評価で特記すべき点 □ なし □ あり： ）

<注意＞評価シートは疑義照会ではありません。疑義照会は通常の通り電話にてお願いします。

評価実施日： 年 月 日

処方せん発行日 年 月 日

処方医 科

先生

患者ID ：

患者氏名 ：

□ この情報を処方医に伝えることについて患者の同意（□口頭 □文書□黙示）を得た。

□ この情報を処方医に伝えることについて不同意の意思表示があった。

保険薬局 名称・所在地

電話番号 ：

FAX番号 ：

生年月日 ： 年 月 日 担当薬剤師名 ： 印

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）
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C. 初回の患者への説明用リーフレット 

日本高血圧学会より一般向け「高血圧治
療ガイドライン」解説冊子 「高血圧の話」
というリーフレットが出されている。高血
圧という病気の説明から血圧の測定方法、

生活習慣の修正や降圧薬治療までわかりや
すく記載されている。さらに降圧薬の副作
用や飲み忘れたときの対応も書かれており、
薬剤師の説明用としても十分活用できる。
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参考文献： 
日本高血圧学会高血圧治療ガイドライン作
成委員会編 .  高血圧治療ガイドライン
2019. ライフサイエンス出版, 2019 
日本高血圧学会高血圧治療ガイドライン作
成委員会編. 高血圧診療ガイド. 文光堂
2020 
藤村昭夫監修, 今井 靖, 志賀 剛編集. 循環
器診療がわかる現場の教科書：診るロジッ
クと薬の使い方. じほう, 2020. 
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各論［2］ ＜疾病と薬物治療＞  
 

（２）脂質異常症治療薬 
          

研究分担者 志賀 剛   東京慈恵会医科大学医学部医学科 
研究代表者 今井 博久  帝京大学大学院公衆衛生学研究科 

 
A. 概要 

（１）脂質異常症とは 
脂質異常症は脳梗塞や冠動脈疾患などの

動脈硬化性疾患の重要な危険因子である。
脂質異常症とは血中の脂質濃度が一定の基
準より高い状態のことをいう。脂質の異常
には総コレステロール、低密度リポ蛋白
（LDL）コレステロール、トリグリセライ
ド（TG）、高密度リポ蛋白（HDL）コレス
テロールの異常がある。疫学調査より総コ
レステロールや LDLコレステロールが高く
なると冠動脈疾患やアテローム血栓性脳梗
塞のリスクが高くなること、またHDLコレ
ステロールが 40 mg/dL未満、空腹時TGが
150 mg/dL 以上では冠動脈疾患リスクが高
くなることが示され、脂質異常症の診断基
準が設定された。原因として食生活の欧米
化や運動不足などの生活習慣の悪化、女性
では閉経などが関係する。さらに家族性高
コレステロール血症などの原発性脂質異常
症、また甲状腺機能低下症、ネフローゼ症
候群、糖尿病性、薬剤性（利尿薬、β遮断
薬、ステロイド、エストロゲン・ピロゲス
テロンなど）など続発性（二次性）脂質異
常症もある。 
（２）脂質異常症の診断 
脂質異常症の診断基準は表 1 のとおりで

ある。特に LDL コレステロールは 140 
mg/dL 以上で高 LDL コレステロール血症
とされている。 

 
 

 

表 1. 脂質異常症診断基準 

 

LDL コレステ
ロール 

140mg/dL 以上 高コレステロー
ル血症 

120～139mg/dL 境界域高LDLコ
レステロール血
症** 

HDL コレステ
ロール 

40mg/dL 未満 低 HDL コレス
テロール血症 

トリグリセラ
イド 

150mg/dL 以上
（空腹時採血*） 

高トリグリセラ
イド血症 

175mg/dL 以上
（随時採血*） 

Non-HDL コ
レステロール 

170mg/dL 以上 高 non-HDL コ
レステロール血
症 

150～169mg/dL 境界域高 non-
HDLコレステロ
ール血症** 

 

＊基本的に 10 時間以上の絶食を「空腹時」とする。ただし水

やお茶などカロリーのない水分の摂取は可とする。空腹時で

あることが確認できない場合を「随時」とする。 ＊＊スクリー

ニングで境界域高 LDL-C 血症、境界域高 non-HDL-C 血症

を示した場合は、高リスク病態がないか検討し、治療の必要

性を考慮する。  

 （動脈硬化性疾患予防ガイドライン 2022 年版より） 

 
（３）脂質異常症治療の基本 
脂質異常症治療の目的は、冠動脈疾患や

アテローム血栓性脳梗塞など動脈硬化性疾
患の発症予防、進展・再発予防とそれに伴
う死亡を減少させることである。脂質異常
症の治療の基本は生活習慣の是正、食事療
法、運動療法と脂質異常症治療薬による薬
物治療がある。生活習慣の改善として、1）
禁煙、2）適正体重の維持、3）運動：毎日
30 分ほどの有酸素運動、4）食事療法：:総
エネルギー摂取量（Cal/日）=目標体重
(kg)×身体活動（軽い労作 25～30、普通の
労作 30～35、重い労作 35～）を目指す、5）
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節酒：エタノールとして 1 日 25g 以下が推
奨されている。閉経前の女性では動脈硬化
性疾患への脂質異常症リスクを示すエビデ
ンスがないため、生活習慣の改善が主にな
る。 
（４）治療目標 
日本では絶対リスクに応じた管理目標値

を設定して脂質異常症管理を行うことが勧
められている。（表 2）  
表 2. リスク区別別の目標 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＊糖尿病において末梢動脈疾患、細小血管症（網膜症、腎

症、神経障害）合併時、または喫煙ありの場合に考慮する。 

＊＊急性冠症候群、家族性高コレステロール血症、糖尿病、

冠動脈疾患とアテローム血栓性脳梗塞の4病態のいずれかを

合併する場合に考慮する。 

C:コレステロール（動脈硬化性疾患予防ガイドライン 2022 年

版より） 

 

絶対リスクは久山町研究に基づいて 10年
以内の冠動脈疾患/アテローム血栓性脳梗塞
の発症確率が 2%未満を低リスク、2%以上
10%未満を中リスク、10%以上を高リスク
とした。糖尿病、慢性腎臓病、末梢動脈疾
患があれば高リスク、なしの場合年齢、性
別（男女）、収取期血圧（5 区分）、糖代謝
異常（有無）、LDL コレステロール（4 区
分）、HDL コレステロール（3 区分）、喫煙
（有無）のポイント合計と年齢階級（10 歳
毎）により絶対リスクが設定されている。
なお、冠動脈疾患/アテローム血栓性脳梗塞
の既往がある二次予防、急性冠症候群、家

族性高コレステロール血症、糖尿病を合併
する場合は LDL コレステロール 70mg/dL
未満、non-HDLコレステロール 100mg/dL
未満を目標とした厳格な管理を行う。 
（５）脂質異常症治療薬 
脂質異常症治療薬は LDLコレステロール

低下薬と TG 低下薬に分けられる。LDL コ
レステロール低下薬として、HMG-CoA 還
元酵素阻害薬（スタチン：コレステロール
合成を抑制し LDL 受容体を増加）、小腸コ
レステロールトランスポーター阻害薬（エ
ゼチミブ：小腸でのコレステロール吸収を
阻害）、陰イオン交換樹脂（レジン：腸管内
で胆汁酸と結合して胆汁酸の再吸収を阻害
しコレステロールの吸収阻害、肝臓でコレ
ステロールから胆汁酸への異化促進により
LDL 受容体が増加）、プロブコール（LDL
への異化亢進、胆汁酸中へのコレステロー
ル排泄促進）、プロ蛋白転換酵素サブチリシ
ン/ケキシン 9 型（PCSK9）阻害薬（肝臓
LDL 受容体の分解に関わる PCSK9 蛋白を
阻害し、LDL 受容体のリサイクリングを増
加）がある。スタチンとエゼチミブの併用、
高リスク例でのスタチンとPCSK9阻害薬の
併用は比較的みられる。TG 低下薬として
フィブラート系薬（リポ蛋白リパーゼの活
性を上げ TG 分解し、肝での TG 合成を抑
制）、ニコチン酸系薬（末梢脂肪組織での脂
肪分解抑制）、多価不飽和脂肪酸がある。 
（６）脂質異常症治療薬の禁忌と注意すべ
き副作用 
妊婦へのスタチン投与は催奇形性リスク

が定まっていないことから現時点では禁忌
であり、治療せざるを得ない場合は陽イオ
ン交換樹脂を使用する。 
脂質異常症治療薬の副作用としては、薬

共通のものと各種類（機序）の薬特有のも
のがある。脂質異常症治療薬の作用に伴う
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症状として、種類に関係なく共通なものと
して、筋肉痛、しびれ・こわばり、脱力感
（手足に力が入らない）、赤褐色尿、発疹・
痒み、消化器症状（便秘、下痢など）が挙
げられる。特に前半の筋肉痛から赤褐色尿
にかけての症状は、筋毒性から横紋筋融解
症を意識したものである。一方、薬特有の
副作用として以下のものが挙げられる。（表
3） 
表 3. 脂質異常症治療薬の主な副作用（薬特有） 

脂質異常症治療薬 副作用 
スタチン 肝機能障害、間質性肺炎 
小腸コレステロール
トランスポーター阻
害薬 

肝機能障害、腹部膨満 

陽イオン交換樹脂 腹部膨満、腸閉塞、肝機能障
害 

プロブコール QT延長、多形性心室頻拍、肝
機能障害 

PCSK9 阻害薬 注射部位反応 

フィブラート系 黄疸、胆石 

ニコチン酸系 顔面紅潮、高尿酸血症 

多価不飽和脂肪酸 肝機能障害、出血傾向 

 
脂溶性スタチンはチトクロム P450（CYP）

3A4 あるいは 2C9 で代謝されるため、酵素
阻害に働くアゾール系抗真菌薬やマクロラ
イド系抗菌薬、プロテアーゼ阻害薬併用に
て血中濃度が上昇し、副作用リスクが高く
なるかもしれない。また、スタチンとベザ
フィブラートの併用は筋障害のリスクが高
くなることが報告されており、注意が必要
です。また腎排泄型のベザフィブラートは
腎機能低下例に使用できない（ベザフィブ
ラートは血清クレアチニン 2.0 mg/dL 以上、
フェノフイブラートは血清クレアチニン 
2.5 mg/dL以上は禁忌）。 

 
 
 

B. 評価シートおよび使用方法 

図１に「脂質異常症治療薬 評価シート」
を掲示している。ここにある１.～５.の項目
について記載事項の意義と理由、問診の仕
方、選択肢への記入の判断（グレードの意
味）などを説明する。 
１．対象薬 

脂質異常症治療薬は複数の薬を併用して
いる例もあり、対象となる薬を確認くださ
い。 
２．服薬状況の確認 

脂質異常症治療薬の治療で最も重要なこ
とは、患者がきちんと薬を服用できている
か否かです。この点は治療の評価を行うう
えでも担当医師にとって必要不可欠な情報
になります。一般に脂質異常症など慢性疾
患の場合、80%以上服薬できていなければ
目的とする治療効果が得られないとされ、
80%未満しか服薬できていない場合はアド
ヒアランス不良（ノンアドヒアランス）と
判断します。アドヒアランスの確認は医師
のみでは限界があり、薬剤師に助けていた
だかなければいけません。薬剤師は患者か
ら正確な情報を得て服薬率が 80％以上なの
か、それ未満なのか、残薬はどのくらいな
のか、またノンアドヒアランスの理由など
を入手し、ここに記入します。 
３. 症状変化 

脂質異常症診療で確認していることは、
動脈硬化性疾患（とくに冠動脈疾患とアテ
ローム血栓性脳梗塞）の合併症症状が出て
いないかの確認です。 
脂質異常症による動脈硬化性疾患として 

重要なものは、冠動脈疾患である急性心筋
梗塞・狭心症の発症・再発、心不全の増悪、
アテローム血栓性脳梗塞による脳卒中であ
ります。麻痺症状がある脳卒中や視野異常
を伴う網膜動脈塞栓あるいは網膜静脈閉塞
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症・眼底出血は本人が自覚し、救急で直接
病院を受診することが多いです。一方、薬
局に相談があるとすると胸痛、浮腫、息切
れなどと思われ、受診勧奨の判断が要りま
す。 
胸痛：狭心症の典型的な症状は、ある一定
以上の労作で出現する痛み（労作性）で、
持続時間は 2～5分程度です。痛みの場所が
発作毎に移動することはなく、一部肩から
顎、奥歯に放散するような痛みを伴うこと
もあります。安静にする（立ち止まる）と
消失し、治り方もすーと楽になると明確で
す。なお、日本人には冠攣縮性狭心症が多
く、この特徴として夜間から早朝安静時に
胸痛を訴える場合もあります。数時間や数
日続く胸部痛の場合、筋肉痛が多く、よく
聞くと発現前に通常以上の運動や片付けな
ど原因が明確なことがあります。（表 4） 
 
表 4. 狭心症による胸痛の特徴 

いつから？ 数日単位か、月
単位か 

数日前（1 ヶ月以
内） 

いつ起きる？ 労作時か安静時
か 

ある一定以上の労
作 or 夜間～早朝
安静時 

痛 み の 場 所
は？ 

毎回同じ場所か 場所は一定 

持続時間は？ 分単位か、時間
単位か 

2～5 分程度 

性質は？ 冷汗を伴うか？ 
on/off が明確か 

冷汗を伴うことが
あり、on/off が明
確 

何か生活変化
は？ 

睡眠、運動、家
の片づけ 

明確でない 

（志賀剛編 循環器診療がわかる現場の教科書.じほう, 2020

より） 
 
浮腫：心不全に伴う浮腫は尿量低下による
ため体重増加を伴います。また左右対称で
指の痕がへこんだままになります。また貧
血を伴うと顔色も悪く、倦怠感や息切れの
訴えもあります。 

息切れ：心不全により血管内容量が増加し、
胸水や肺うっ血を来して肺での酸素交換が
上手くいかず出てくる呼吸器症状としての

息切れです。特徴は数日～数週間で労作時
の息切れ感を自覚し、下肢の浮腫や体重増
加（2kg 以上）を伴うことも多いです。さ
らに進行すると仰向けで寝ていると苦しく、
上半身を起こすと楽になるという訴え（起
坐呼吸）が出てきます。 
４．副作用に関する症状（前回の調剤以降） 

ここで重要なことは、新しく出現した症 
状のみならず、もともと持ち合わせている 
症状に変化があったのか否かを確認するこ 
とが求められます。その理由は、共通の副 
作用症状は必ずしも薬の副作用として特異 
的なものだけではないことがあります。グ 
レードについては主観的なものになります 
が、（+）軽度：QOLには影響しない程度 
から（+++）重度：何らかの対応が必要と 
されるものと考えていただき、（++）はそ 
の中間というイメージです。 
１）筋痛 
脂質異常症治療薬には筋毒性があり、頻

度は少ないものの重篤な副作用として横紋
筋融解症があります。横紋筋融解症とは筋
肉（骨格筋）が損傷され、融解・壊死が起
こることでの成分（ミオグロビン等）が血
中へ大量に濾出する病態です。重症になる
とミオグロビンが腎臓の尿細管障害を引き
起こし、腎不全、さらには播種性血管内凝
固や多臓器不全を来すこともあります。自
覚症状としては、筋痛・しびれ・腫脹が生
じ、筋壊死の結果 として脱力、肉眼でわか
る赤褐色尿（ミオグロビン尿）が生じます。
また、腎不全になると尿量低下、無尿、浮
腫が出現します。血液検査では血中クレア
チンキナーゼ（CK）値が上昇します。スタ
チンでは投与開始後数か月を経過して徐々
に発症することが多く、その発症様式は急
性、亜急性、緩徐発症と個人差があります。
筋痛・筋力低下は手足、肩、腰などで見ら



31 

れ、下肢とくに大腿部などの近位筋が多い
といわれます。また、筋肉の圧痛や把握痛
があることもあります。 
筋痛は日常生活のなかでもよく経験する

非特異的症状といってもいいので鑑別は容
易でありません。ただ、いままで経験した
ことがないような痛みを訴える場合は要注
意です。1 例として、70 歳代、男性でスタ
チンが開始となり、1 か月くらいして急に
背中から脇腹が痛いといってきました。そ
の痛みは数日持続しており、改善傾向があ
りません。痛みが強いために日常生活にも
支障を来しているようです。この場合、「4．
副作用に関する症状」で筋痛(+++)に〇を
し、「5. 薬継続の判断」で「速やかな受診勧
奨」に☑を入れていただき、すぐに受診す
るよう勧めます。また、「6.その他」に「い
ままで経験したことがない痛み、数日持続
し改善傾向なし」と痛みの性質についても
記載していただくとより具体的になります。
この方は CK 6,225 U/L（正常 180 以下）、
AST 142 IU/L（正常30以下）、LD 505 U/L
（正常 240 以下）と筋由来の項目が上昇し、
クレアチニンも 1.7 mg/dL と上昇していま
した。幸いミオグロビン尿はなく、スタチ
ン中止により症状、検査値とも改善しまし
た。 
横紋筋融解症については筋痛・筋力低下

の有無を確認することが早期発見につなが
り、重症化・不可逆性の障害を防ぐことに
なります。ここは薬の専門家としての薬剤
師の方々にサポートしていただきところで
す。 
なお、スタチン服用者での筋痛について

は、起こりうる副作用を前持って説明する
と、服薬したとたんすぐその症状を訴え、
止めると改善する、この薬は合わないとい
ってくることがよくあります（ノセボ効果）。

症状の性質、痛みの場所、持続時間、生活
への支障などすこし踏み込んで聴取するこ
とが必要かもしれません。 
2）しびれ、こわばり 
3）脱力：手足に力が入らない 
4）赤褐色尿 
筋毒性の初期症状として、筋痛とともに

手足のしびれ、こわばり感を訴える方もい
ます。さらに筋壊死が進むと脱力、全身倦
怠感、赤褐色尿（ミオグロビン尿）が出て
きます。スタチンによる筋痛は用量依存性
に出現してくる例もありますし、筋痛と筋
けいれんや筋力低下など複数の症状を伴う
ものや、CK 上昇のみのものまで程度もさ
まざまであります。いずれにせよ、筋毒性
を念頭に患者の訴えを聞いていくが重要で
す。 
5）発疹、痒み 
どの薬でも起こりうる事象であり、脂質

異常症治療薬においても然りです。とくに
フィブラート系薬やプロブコールは多いで
す。発疹といっても紅色丘疹から蕁麻疹、
多形紅斑、脱毛、光線過敏症など様々です。
また痒みは高齢者などに多い皮膚そう痒症
や皮脂欠乏症を有していることもあり、症
状の程度に変化があるかが重要になります。
この場合、「4.副作用に関する症状」を初回
(+)→2 回目(+++)に〇して「5.薬継続の判
断」で「医師の診察直後の薬剤交付時（1
回目）と心身状態の変化があり、所定の薬
剤を交付できない」に☑を入れていただき、
情報提供していただきたい。あるいは症状
が新規に出てきたものやその程度が強いも
のであれば「3.症状変化」「4.副作用に関す
る症状」のいずれでもいいので症状の状況
を記載いただき（「6. その他」に具体的に記
載いただいてもよい）、「5.薬継続の判断」
で「速やかな受診勧奨」に☑を入れていた
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だき、受診させてほしい。 
６）便秘、下痢 
どの脂質異常症治療薬でも便秘、下痢な

どの消化器症状はあります。ただ高齢者な
どでは生理的に便秘を訴える人も多く、薬
剤性か否か判断に苦慮する場合があります。
その場合、服用期間と経過をみることが重
要です。初回より増強して患者の QOL を
低下していれば、「4.副作用に関する症状」
を初回(+)→2 回目(+++)に〇して「5.薬継
続の判断」で「医師の診察直後の薬剤交付
時（1 回目）と心身状態の変化があり、所
定の薬剤を交付できない」に☑を入れてい
ただき、情報提供していただきたい。 
７）薬特有の副作用 
脂質異常症治療薬の種類により特有の副

作用があります。この場合は、「4.副作用に
関する症状」の「他」に症状を記載いただ
き、グレードを記載ください。 
５. 薬物治療の継続の判断 

基本的には薬物治療で安定している患者
に対してリフィル処方を行うため、症状変
化はなく継続できることがほとんどだと思
われます。ただ、脳心血管病はふいに発症
します。また、脂質異常症の高リスク患者
は脂質異常症治療薬の併用のみならず、併
存疾患を有している患者が多いため多剤併
用になってしまいます。薬物相互作用や気
候の変化、生活の変化で症状も変わってき
ます。さらに高齢者では夏場の脱水や食欲
不振で急激に体調が変化したりします。副
作用が出現することを念頭に怪しければ、
担当医に情報提供いただくことが肝要です。 
６. その他特記事項 

ここでは薬物のみならず、患者の生活等
を含めた治療管理に係わる情報があれば記
載いただきたい。 
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脂質異常症治療薬 評価シート

1．対象降圧薬（複数可）：

2．服薬状況

□ 良好（≧80％） □ 不良（＜80%）

※不良の無、その理由を記載ください。

3．病状変化

症状変化 （ あり・なし ) ←リフィル処方の１回目の薬剤交付時からの変化

脳神経系、目、胸部、下肢痛、浮腫、体重増加、転倒など

4．副作用に関する症状 （該当するものに〇）

筋肉の痛み しびれ、こわばり

肉眼的血尿 脱力：手足に力が入らない

発疹、痒み 胃腸症状、便秘、下痢

他 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

5．薬継続の判断

総合評価

□ 医師の診察直後の薬剤交付時（１回目）と心身状態の変化がなく、所定の薬剤を継続して交付できる。

□ 医師の診察直後の薬剤交付時（１回目）と心身状態の変化があり、所定の薬剤を交付できない。

□ 速やかな受診勧奨

6．その他 （患者の現状評価で特記すべき点 □ なし □ あり： ）

<注意＞評価シートは疑義照会ではありません。疑義照会は通常の通り電話にてお願いします。

評価実施日： 年 月 日

処方せん発行日 年 月 日

処方医 科

先生

患者ID ：

患者氏名 ：

□ この情報を処方医に伝えることについて患者の同意（□口頭 □文書□黙示）を得た。

□ この情報を処方医に伝えることについて不同意の意思表示があった。

保険薬局 名称・所在地

電話番号 ：

FAX番号 ：

生年月日 ： 年 月 日 担当薬剤師名 ： 印

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

（－、＋、＋＋、＋＋＋）

図 1. 脂質異常症治療薬 評価シート 
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C. 初回の患者への説明用リーフレット 

日本動脈硬化学会より「動脈硬化は怖い
病気のはじまり」というリーフレットが出

されている。脂質異常症という病気の説明
から診断基準、生活習慣の修正や治療まで
わかりやすく記載されている。 
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各論［2］ ＜疾病と薬物理療＞
  

（３）経口酸分泌抑制薬：PPIとH２ブロッカー 
 

 研究分担者 佐々江 龍一郎 NTT東関東病院国際診療科
研究代表者 今井 博久   帝京大学大学院公衆衛生学研究科      

A．経口酸分泌抑制剤：PPI と H２受容体拮抗

薬の「効果」と「作用機序」 

胃潰瘍ならびに胃炎の治療薬には、攻撃
因子抑制薬として、H2 受容体拮抗薬やプ
ロトンポンプ阻害薬に代表される酸分泌抑
制薬と酸中和薬があり、防御因子強化薬と
して、粘膜 抵抗強化薬、粘液産生・分泌促
進薬がある。胃粘膜は常に強力な胃酸にさ
らされており、わずか 0.5～2.5mm の粘液
層が胃酸による侵襲を防いでいるが、何ら
かの要因により、この攻撃因子と防御因子
のバランスが崩れたとき、胃粘膜障害とし
て症状が現れる。攻撃因子として胃酸分泌
とともに重要な役割を果たしているのがヘ
リコバクター・ピロリであり、消化性潰瘍
のみならず胃がんの要因として注目されて
おり、陽性である場合には除菌治療が基本
とされる。 
 

PPI や H2 拮抗薬は 胃内において胃酸分
泌を抑え、胃潰瘍などを治療し逆流性食道
炎に伴う痛みや胸やけなどを和らげる薬で
ある。PPIとH2受容体拮抗薬（胃酸分泌抑
制薬のひとつ）は双方とも胃酸分泌抑制作
用があるが、一般的に PPI の方が H2 受容
体拮抗薬より胃酸分泌抑制作用は強いと言
われている。胃酸が過多に放出されると胃
粘膜や食道の粘膜を壊し、胃潰瘍や逆流性
食道炎などがおこりやすくなる。胃内にお
いて胃酸分泌の最終段階にプロトンポンプ
というものがあるが、PPI は胃内のプロト
ンポンプを阻害することで胃酸を抑える作

用をあらわす。 
近年 PPI は抗菌薬と併用し ヘリコバクタ 

ー・ピロリの除菌治療にも使用されている。 
 
PPIやH2拮抗薬の出現により胃潰瘍や胃

穿孔は著名に低下し、現在は様々な消化性
疾患対して処方されている。そのため、薬
剤師のリフィル処方としては諸外国も同様、
処方頻度の高い薬である。また適切な適応
がないまま長期処方されている症例を経験
することも多く、ポリファーマシーの原因
にもなりえる。本編では薬剤師がPPIやH2
拮抗薬におけるリフィル処方の管理におい
て、最低限必要な知識と評価表の説明をこ
こにまとめた。 
 

B．評価シートおよび「使用方法」 

PPIやH2拮抗薬は副作用が比較的少ない
薬とされており、リフィル処方には比較的
適している薬ともいえる。 
その一方でリフィル処方時では医師の次

の診察までが長くなるため、現病の悪化や
健康被害といったリスクが想定される。特
に PPI や H2 拮抗薬では原疾患の増悪や併
存疾患の進行など薬剤師の細かいチェック
が、時に患者を救うことに繋がり、安心・
安全な管理体制構築に繋がる。また PPI や
H2拮抗薬は処方頻度が比較的高い薬である
ため、重篤な相互作用、ポリファーマシー
や残薬にも十分留意していく必要がある。 
そこで本編の評価シートでは主に下記の

項目を軸に患者のリフィル処方の安全性を
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検証することを推奨したい 
① 「残薬の評価」 
② 「病状の変化」 
③ 「医療機関受診が必要となりえる新規

レッドフラッグ症状の有無」 
④ 「相互作用が強い薬の有無」 
 
C．「病状の変化」と医療機関受診が必要とな

りえる「新規レッドフラッグ症状」 

この評価シートで記載されているレッド
フラッグ症状とは逆流性食道炎や胃潰瘍加
療中に、一定の頻度で起こりうる重篤な併
発疾患を想定した症状を指す。 
特に「上部消化管出血」は緊急性が高く、

迅速な対応が命を救う。そのため「吐血」
や「黒色便」などある場合には迅速に医療
機関にかかるように勧めることが必要とな
る。 
また胃潰瘍や逆流性食道炎を想起して加

療を開始したが、「実は上部消化癌と診断」
されるケースも少なくない。慢性の逆流性
食道炎などは食道がんのリスク因子ともな
りえるため、加療中に食道がんを発症する
ことも十分にある。特に高齢者において、
癌を想起する症状、例えば急な「異常な体
重減少」や「嚥下障害」など最低限確認す
ることが癌を見逃さない上で肝要だ。 
 
D．「相互作用が強い薬の有無」 

PPI は CYP2C 19 のパスエーを通して活
性化される。そのため活性化に同様のパス
エーを必要とするクロピドグレルなどは効
果の低下が懸念されている。この相互作用
が現在機能的かつ臨床的な意義があること
は現在議論があるが、特にオメプラゾール
やイソメプラゾールでは現在十分な研究デ
ータが集まりつつある²。抗HIV薬に関して
は い く つ か も プ ロ テ ア ー ゼ 阻 害 薬
(atazanavir, fosamprenavir, tipranavir など)

が H2 受容体拮抗薬と PPI との併用で吸収
が阻害されることがわかっている³。他にも
PPI などはワルファリンの濃度を上げる作
用もあり注意が必要だ。上記の相互作用が
該当する場合は、その相互作用について医
師に事前に相談がなかった場合は受診を促
すことが必要となることも多い。 
 
E．他に PPI や H2 拮抗薬の「長期処方」におけ

る懸念点 

稀ではあるが PPI の長期使用時にビタミ
ンB12吸収阻害、低Mg血漿、C.diff感染、
大腿骨骨折や肺炎などが起こりえる。こう
した副作用は「特に高齢者で頻度が高く」、
長期処方においては特に注意を払う必要が
ある¹。一方 PPI 服用患者において数々のガ
イドラインでは定期的な B12 や Mg の検査
に関してコンセンサスは確立されていない
が、これらの副作用にも十分気を付ける必
要がある。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



38 

 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1 経口酸分泌抑制薬 評価シート 
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下記のとおり、□ご報告・□ご提案いたします。ご高配賜りますようお願い申し上げます

情報提供先医療機関名

■調剤の状況

処方箋発行日： 年 月 日（リフィル回数□2・□3回）

調剤の判断日： 年 月 日（□1・□2・□3回目）

□ 調剤しました（次回調剤予定日： 年 月 日、□ 今回が上限）

□ 調剤せず、受診を勧奨しました

理由：□ 服薬状況、□ 症状・状態の変化、□ 副作用、□ その他：

■服薬状況

内服薬：

服薬率： % 残薬 錠・Cap・包

薬が残っている理由：□ 飲み忘れ、□ 飲みたくなかった、□ 前回の残りがあった、

□ 副作用がでた（症状： ）、□ その他：

■報告・提案の内容

□ 服薬アドヒアランス □ 残薬（調整依頼を含む） □ 併用薬（重複、相互作用）

□ OTC・サプリメント □ 副作用（疑い含む） □ 症状・状態の変化

□ 服薬指導内容 □ 検査値に基づく提案・報告 □ 処方変更（修正・追加・削除）の提案

□ ポリファーマシーに伴う減薬の提案

□ その他：

■報告・提案の詳細

■その他特記事項

<注意＞ フォローアップシートは疑義照会ではありません。疑義照会は通常の通り電話にてお願いします。

年 月 日

調剤薬局住所
名称
電話 FAX
担当薬剤師

科 先生

患者氏名 生年月日 年 月 日（ 歳）

患者住所

ID（診察券） 電話番号

□ この情報を処方医に伝えることについて患者の同意（□口頭 □文書□黙示）を得ています。

経口酸分泌抑制薬（PPI・P-CAB）, H2受容体拮抗薬 フォローアップ報告書

図２ 経口酸分泌抑制薬 フォローアップ報告書 

経口酸分泌抑制薬（PPI・P-CAB）・H２受容体拮抗薬 フォローアップ報告書 
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図３ 経口酸分泌抑制剤 患者リーフレット 
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各論［2］ ＜疾病と薬物治療＞ 
 

（４）乳がん術後ホルモン療法 
          

研究分担者 黒井 克昌  東京都立病院機構 東京都立荏原病院 
研究代表者 今井 博久  帝京大学大学院公衆衛生学研究科
 

A. 疾病の概要  

（１）乳がんとは：  
乳腺はアポクリン汗腺の一種で、乳管、

小葉、脂肪組織、結合組織などからなる。
乳管は乳汁の導管で、乳頭の開口部から末
梢に向けて樹枝状、ぶどうの房状に分岐し
ながら、乳汁を産生する小葉に至っている。
乳がんの多くは乳管から発生するが、一部
は小葉から発生する。男性にも発生するこ
とがある。 
乳がんは大きく非浸潤がんと浸潤がんに

分けられる。非浸潤がんはがん細胞が乳管
や小葉にとどまっているがんで、浸潤がん
は乳管や小葉の周囲まで広がっているがん
である。最も多いのは浸潤性乳管がんであ
る。その他に特殊型（粘液がんなど）、
Paget 病（乳頭部のびらんを特徴する乳が
ん）などがある。多くの乳がんは、他のが
んに比べ、発育がゆっくりだが、しこりを
認めず、皮膚が赤く浮腫状となり急速に進
行するタイプ（炎症性乳がん）もある。 
浸潤がんの場合、画像検査では見つから

ない小さな転移（微小転移）が起きている
ことがある。微小転移は早期の段階から存
在し、症状がなく、画像検査で発見できま
せんが、薬物療法をしないあるいは薬物療
法の効果がない場合に増殖し、再発する危
険がある。乳がんが転移しやすい部位とし
て、骨、肺、肝、リンパ節がある。脳に転
移することもある。また、手術した部位や
その近く（局所領域）に再発することもあ
る。 

（２）症状：  
乳がんの主な症状は、乳房のしこりであ

る。他に、乳房のくぼみ、乳頭の陥没、乳
頭からの分泌、びらん、潰瘍などがある。
左右の乳房の形が非対称になることもある。 
転移・再発を疑う症状として、痛み・し

びれ(骨転移）、咳・息切れ（肺転移）、腹満
感・上腹部痛・食欲不振（肝転移）、頭痛・
めまい・麻痺・嘔吐（脳転移）、手術部位の
しこり・手術部位の皮膚の発赤・くびやわ
きのしこり（局所領域再発）がある。 
（３）乳がんの治療と術後ホルモン療法： 
乳がんの治療法には手術、放射線治療、

薬物療法がある。転移のない乳がん（手術
可能乳がん）の場合、手術を基本として計
画的に治療が行われ、浸潤がんでは再発リ
スク、サブタイプ（エストロゲン受容体・
プロゲステロン受容体・増殖能・Her２発
現で分類）などを考慮して、術後あるいは
術前に薬物療法が行われる。乳房部分切除
術後は温存乳房に、乳房切除後で再発リス
クが高い場合は胸壁、領域リンパ節に放射
線治療が行われる。 
転移・再発乳がんでは、手術、放射線治

療が行われることもあるが、多くの場合、
薬物療法が中心となり、効果があり副作用
が許容範囲である間は同じ薬を続け、効果
がなくなると、別の薬に変更して治療が行
われる。 
薬物療法にはホルモン療法薬、分子標的

薬、抗がん薬が用いられ、手術可能乳がん
では「再発の危険性を下げる（術前薬物療
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法・術後薬物療法）」、「手術前にがんを小さ
くする（術前薬物療法）」こと、転移・再発
乳がんでは「延命や症状を緩和する」こと
を目的として行われる。ホルモン療法は、
エストロゲンでがん細胞が増殖するルミナ
ルタイプの乳がん（エストロゲン受容体や
プロゲステロン受容体が陽性）に行われる。 
術後ホルモン療法薬として、閉経前では

抗エストロゲン薬、LH-RHアゴニスト製剤
（2～5 年）、閉経後ではアロマターゼ阻害
薬もしくは抗エストロゲン薬が用いられる。
Her2 が陰性の場合は、再発リスクに応じて、
テガフール・ギメラシル・オテラシルカリ
ウム（１年）、アベマシクリブ（２年）が併
用される。一般的なホルモン療法薬の内服
期間は 5～10 年で、長期にホルモン療法を
行うかどうかは、再発リスク、副作用など
の害と再発予防の利益を考慮して決められ
る。 
術後ホルモン療法中は副作用をチェック

するため、一般血液検査、生化学検査を定
期的に行います。骨密度の低下をきたす薬
剤の場合は骨塩量測定を 1～2年毎に行う。
術後フォローアップ検査としては 1～2年毎
にマンモグラフィ検査を行い、必要に応じ
て乳房超音波検査を行う。転移・再発が疑
われる場合は腫瘍マーカー、骨シンチグラ
フィ、ＣＴなどの画像検査を行う。 
（４）ホルモン療法の副作用： 
主な副作用として、ホットフラッシュ

（ほてり、のぼせ）、生殖器の症状、血液系
への影響、関節や骨・筋肉の症状、精神・
神経の症状がある。ホットフラッシュは、
突然、かっと暑くなり、汗をかいたり胸か
ら顔面にかけて赤くなったりする症状で、
動悸や不安、睡眠障害を伴うことがある。
血液中のエストロゲンが少なくなり、体温
調節がうまくできなくなるために起こると
考えられている。更年期の症状として知ら

れているが、ホルモン療法薬はエストロゲ
ンを低下させたり、働きを抑える作用があ
るので、同じ症状が出る。生殖器の症状と
して、性器出血、腟分泌物の増加，腟の乾
燥，腟炎などが現れることがあり、子宮筋
腫、子宮内膜ポリープ、子宮内膜増殖症、
子宮内膜症などが増加する可能性がある。
なお、５年間のタモキシフェン内服により、
閉経後女性では子宮内膜がんになるリスク
が 2～3倍に増えるとされているが、子宮内
膜がんの頻度は低く、利益（乳がん再発予
防効果）のほうが大きいと考えられている。
血液系への影響として、特に、タモキシフ
ェンでは下肢の静脈に血栓ができたり、血
栓が肺に流れていき肺動脈塞栓症を起こす
ことが稀にある。症状としては下肢の疼
痛・浮腫、突然の呼吸困難、息切れ、胸痛
などが現れる。関節や骨・筋肉の症状とし
て、タモキシフェンは骨に対して保護的に
働くが、アロマターゼ阻害薬では骨密度が
低下し、骨折が起こりやすくなる可能性が
ある。また、アロマターゼ阻害薬では関節
のこわばりや痛みなどの症状が現れること
がある。精神・神経の症状として頭痛、気
分の落ち込み、いらいら、やる気が起きな
い、眠れないなどの症状が現れることがあ
る。 
副作用の現れ方は薬剤で異なる。タモキ

シフェンではホットフラッシュ、うつ症状、
生殖器の症状、血栓症、子宮内膜がん（閉
経後女性）、アロマターゼ阻害薬では関節の
こわばり・痛み、骨密度低下、LH-RHアゴ
ニストではホットフラッシュ、骨密度低下、
注射部の硬結が問題になる。 
副作用以外に手術や放射線治療の合併症

の症状を認めることがある。手術の合併症
として、痛み、しびれ、手術した側（患側
上肢）の肩の可動域低下、リンパ浮腫（リ
ンパ液がたまって腕が腫れた状態）、蜂窩織
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炎（皮膚・皮下組織の細菌感染症による発
熱、痛み、発赤、腫れ）など、放射線治療
の合併症として、放射線肺臓炎（咳、発熱
など）、皮膚の乾燥や萎縮、患側上肢のリン
パ浮腫などがある。 
 
B. 評価シートおよび使用方法 

医師は、術後ホルモン療法で患者の心身
の状態が安定し、リフィル処方箋の使用が
可能と判断した場合、患者の希望や利便性
を考慮してリフィル処方箋を発行するが、
次の診察までの期間が長くなるため、この
間の病状の悪化や健康被害といったリスク
が高まることが危惧される。例えば 3 か月
間×3 回のリフィル処方箋の場合、約 270
日間に亘って診察せずに薬物治療が行われ
るので、医師にとっては「患者さんは本当
に服薬できているか、副作用はないか、病
状が悪化していないか、他の病気になって
いないか」が必要不可欠な情報になる。薬
剤師の判断が患者さんの健康維持に大きく
関わるため、患者さんの状況を把握する精
度を高める必要がある。 
図１に「乳がん術後ホルモン療法 評価

シート」、図２に「乳がん術後ホルモン療法 
自己評価シート」を示す。自己評価シート
は予め渡しておいて事前に記入していただ
くことを想定しているが、来局時に渡して
記入していただくことも可能である。両シ
ートの評価項目は同じだが、そのまま転記
するのではなく、患者さんの背景をよく理
解して、病歴をよく聞いて、病態を考えな
がら、客観的に状態を把握して記入するよ
うに努めていただきたい。 
以下、評価シートの１.～５.の項目につ

いて記載事項の意義と理由、評価の仕方、
選択肢への記入の判断（グレードの意味）
などを説明する。評価シートでは、前回の
調剤以降の症状を評価するとしているが、

それ以前の評価シートがある場合は参照し
て評価していただきたい。 
１. 服薬状況と受診の有無 

患者さんから正確な情報を得て服薬率が
80％以上なのか、それ未満なのか、残薬は
どのくらいなのか、またその理由などを入
手し記入します。服薬率は、タモキシフェ
ンでは 80％以上が望ましいとされています
が、アロマターゼ阻害薬では 90％とする報
告があります 1,2)。本手引きでは最低ライン
として 80％としています。術後ホルモン療
法は治癒を目指しているため、計画通り内
服することが重要です。服薬率が低い場合
は効果が期待できない一方で、副作用は起
こる可能性があり、医療費の増大にもつな
がるので注意が必要です。 
受診歴がある場合、受診理由と、新たな

薬の処方、医師の指示を確認してください。
薬としては、特に、パロキセチン（タモキ
シフェン内服中の場合）、更年期障害に対す
るホルモン補充療法、骨粗鬆症に対するラ
ロキシフェン、バゼドキシフェン（アロマ
ターゼ阻害薬内服中の場合）の処方の有無
を把握してください。パロキセチンはタモ
キシフェンの効果を弱めるおそれがあり、
ホルモン補充療法は乳がん患者には禁忌と
なっています。ラロキシフェン、バゼドキ
シフェンはタモキシフェンと同じく選択的
エストロゲン受容体モジュレーター
（SERM）に分類される薬ですが、アナス
トロゾールとタモキシフェンを併用すると、
アナストロゾール単独より再発抑制効果が
低くなります。このためアロマターゼ阻害
薬と SERM の併用は避けた方が良いとされ
ています。市販薬、健康食品、サプリメン
トなどの使用状況についても把握してくだ
さい。また、医師により術後ホルモン療法
薬の休薬が指示されている場合は、その理
由と休薬期間を把握してください。例えば、
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タモキシフェンは手術の数日～数週前から
休薬するよう指示されることがあります 3）。
必要に応じて疑義照会、服薬指導を行うと
ともに、調剤の実施に懸念がある時は医師
と相談するよう勧めてください。 
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乳がん術後ホルモン療法 評価シート

1．服薬状況と受診の有無

・□ タモキシフェン、□ トレミフェン、□ レトロゾール、□ アナストロゾール、□ エキセメスタン
服薬率：□ 良好（≧80％） □ 不良 残薬： 錠

薬が残っている理由：□ 飲み忘れ、□ 飲みたくなかった、□ 前回の残りがあった、
□ 副作用がでた（症状： ）、□ その他：

・その他の薬： 残り
・前回の調剤以降の医療機関受診 □なし □あり（機関名と理由： ）

2．受診が必要となる症状変化（前回の調剤以降）

・抗エストロゲン薬内服中の不正出血 □ なし・該当せず □ あり
・アロマターゼ阻害薬内服中の生理再開 □ なし・該当せず □ あり
・手術した側の上肢の蜂窩織炎（発赤、腫脹、発熱、疼痛） □ なし □ あり
・下記の症状*が現れ、持続あるいは増悪した □ なし □ あり

(該当する症状に○、痛み・しびれは部位を記入）
痛み・しびれ（部位： ）(骨転移疑い）、咳・息切れ（肺転移疑い）、
腹満感・上腹部痛・食欲不振（肝転移疑い）、頭痛・めまい・麻痺・嘔吐（脳転移疑い）、
手術部位のしこり・手術部位の皮膚の発赤・くびやわきのしこり（局所領域再発疑い）

3．症状（前回の調剤以降）。持続する場合、増悪する場合、つらくて日常生活に影響がある場合や、普段とは明ら
かに異なったり異常を感じた場合は、早い段階で相談や受診が必要

・副作用が疑われる症状（該当するものに○）
のぼせ、ほてり （－、＋、＋＋、＋＋＋） 関節痛 （－、＋、＋＋、＋＋＋）
関節のこわばり （－、＋、＋＋、＋＋＋） 倦怠感 （－、＋、＋＋、＋＋＋）
気分の落ち込み、いらいら、不眠、意欲の低下 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・その他の症状
手術した側の上肢のむくみ （－、＋、＋＋、＋＋＋）
その他： （－、＋、＋＋、＋＋＋）

4.．その他特記事項

5 ．調剤などの判断

□ 調剤を実施 （次回調剤予定日： 年 月 日、□ 今回が上限） 実施確認
□ 自己評価シートを手渡す □ 手渡した
□ 調剤せず、 受診を勧奨する □ 勧奨した

理由：□ 服薬状況 □ 症状変化 □ 副作用 □ その他：
□ フォローアップ報告書で処方医に報告する □ 報告した

内容：□ 服薬状況 □ 症状変化 □ 副作用 □ その他：

自己評価シート □持参あり □持参忘れ □手渡さず

*転移・再発が疑われる症状（主なもの）

評価実施日： 年 月 日

患者氏名 担当薬剤師

処方せん発行日 年 月 日 リフィル回数 □2 □3回（今回□ 1 □ 2 □ 3 回目）

処方医 病院 科 先生
ID（診察券）

□ この情報を処方医に伝えることについて患者の同意（□口頭 □文書 □黙示）を得た。
□ この情報を処方医に伝えることについて不同意の意思表示があった。

図１ 乳がん術後ホルモン療法 評価シート 
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図２ 乳がん術後ホルモン療法 自己評価シート 
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２. 受診が必要となる症状 

治療中は、副作用、病状の変化、他の病
気の発症により様々な症状が現れ、受診が
必要になることがあります。評価シートに
は、副作用、病状の変化のうち、受診が必
要となる代表的な症状を記載しています。
抗エストロゲン薬内服中の不正出血は子宮
筋腫の増大、子宮内膜異常の他、閉経後の
場合は子宮内膜がんの可能性があるため婦
人科受診が勧められます。アロマターゼ阻
害薬内服中の生理再開は卵巣機能の再開が
疑われ、薬の変更が必要になる可能性があ
ります。患側上肢の蜂窩織炎は抗菌剤投与
が行われ、転移・再発を疑う症状は精査が
必要となる可能性があります。 
３. 症状 

評価シートには、術後ホルモン療法の代
表的な副作用と、患側上肢のむくみ（リン
パ浮腫）を記載しています。グレードは、
症状がない場合は－、軽症であれば+、中
等度であれば++、高度であれば+++とし
ます。日常生活への影響が大きい場合は
+++としてください。 
症状が副作用かどうか迷うことも多いと

思われます。薬を使っている間は副作用の
ことを常に考えておく必要がありますが、
よくある症状か稀か、典型的か非典型的か
に分類し、発症の時期、発症する状況、随
伴症状から総合的に判断してください。副
作用や病状の変化ではないと判断した時は、
甲状腺機能異常などの他の疾患の疑いがな
いか評価してください。なお、これらの症
状との見極めが難しいものに不定愁訴があ
ります。不定愁訴は客観的な所見を伴わな
い主観的な症状の訴えで、検査をしても原
因となる異常が見つからない状態です。脳
や神経系が過敏になっており、わずかな身
体感覚を気になる症状として感じてしまう
ことが原因とされ、背後に精神的・社会的

要因が複雑に絡んでいることが多いとされ
ています。不定愁訴と突き放さず、寄り添
いながら話をよく聞き、共感することが大
切で、患者さんが最も困っている問題を聞
き出して、うまくいかなくなっている日々
の生活全般を整えていくことに目を向ける
ように促していくことがポイントとされて
います。 
以下、評価シートに記載した症状につい

て説明します。 
１）のぼせ、ほてり：次第に軽減すること
が多いので、しばらく経過をみることが勧
められます。服装の工夫や運動などを日常
生活に取り入れてみることも勧められます。
アロマターゼ阻害薬はホットフラッシュの
発生頻度がタモキシフェンより低いので、
閉経後でタモキシフェンを使用している場
合はアロマターゼ阻害薬に変更することが
あります。夜眠れなかったりして仕事や日
常生活に支障がある場合は薬物療法を行う
ことがありますが、ホルモン療法の継続が
難しくなることもあります。 
２）関節痛および関節のこわばり：時間の
経過により症状が改善することが多いです
が、鎮痛薬が必要になることやホルモン療
法の継続が難しくなることがあります。治
療が継続できない場合には別のアロマター
ゼ阻害薬か抗エストロゲン薬への変更を行
います。 
３）倦怠感：いつもの生活が送りづらいと
感じるといった疲れた感覚で、有効な治療
法は十分に確立されていません。痛み、貧
血、不安、不眠などが原因となっている場
合は、それぞれに対する治療が行われます。
休息や可能な範囲でのウォーキングやヨガ、
体操などの有酸素運動が軽減に効果的とさ
れ、足のストレッチやマッサージ、リラク
セーションや気分転換などが勧められてい
ます。 



48 

４）気分の落ち込み、いらいら、不眠、意
欲の低下：副作用、更年期障害、適応障害、
うつ病など様々な原因があり、睡眠薬や安
定剤やカウンセリングが必要になることが
あります。不安や抑うつが 2 週間以上続き、
苦痛が強く生活に支障が出ている場合は受
診が必要です。 
５）手術した側の上肢のむくみ：腋窩リン
パ節郭清、放射線治療後に起こりやすく、
増悪する場合は受診が必要です。対策とし
て、腕に負担をかけないように休憩しなが
ら作業すること、スキンケア（清潔、保湿）、
肥満の予防と改善が大切とされています。
また、窮屈な衣服・アクセサリーや腕に負
担をかける運動を避けたり、鍼・灸・強い
力でのマッサージ・美容目的でのリンパド
レナージ・マッサージは行わないことが勧
められています。蜂窩織炎を予防するため
にけがや虫刺されに注意が必要です。 
６）その他の症状を認めるときはその他の
項に記入してください。 
４. その他特記事項 

服薬状況、症状や患者さんや家族から聞
き取った情報などで特記すべきことを記入
してください。検査の予定、ホルモン療法
の期間、医師の指示などを聞き出して記録
しておくと、治療計画の把握や調剤の判断
に役立ちます。 
５. 調剤などの判断 

術後ホルモン療法の治療目的は再発予
防・治癒なので、薬を中止することは可能
な限り避けたいところです。多くの場合、
副作用があってもうまく付き合いながら続
けることが勧められますが、下記の場合は
受診を勧めください。 
・服薬率が 80％未満のとき。 
・ポリファーマシーや、市販薬・健康食
品・サプリメントなどの使用、他医の指
示などで調剤の実施に懸念があるとき。 

・「２.受診が必要となる症状」で示した症
状を認めるとき。 

・「３.症状」で示した症状やその他の症状
が、高度なとき、持続しているとき、増
悪しているとき、日常生活に影響がある
とき、つらい気持ちになっているとき、
普段とは明らかに異なったり異常を感じ
ているとき、患者さんの不安が強いとき。 

・他の病気の発症が疑われるとき。 
受診時期は緊急度（待てるか否か）、重症度
（命に関わるか否か）を判断し、今すぐ受
診が必要か、早めの受診を勧めるか、経過
を見て症状が続いたり増悪する場合に受診
を勧めるかを決めます。例えば、蜂窩織炎、
血栓症などは緊急度が高く、救急受診が必
要です。受診の必要がないと判断した場合
でも、症状が持続したり増悪する場合や、
新たな症状が現われときは、早い段階で相
談したり受診するよう指導してください。 
本手引きを参考にして調剤の実施を判断

し、選択肢（調剤を実施、自己評価シート
を手渡す、調剤せず、受診を勧奨する、フ
ォローアップ報告書で処方医に報告する）
と実施確認のチェックボックスにチェック
マークをいれてください。「調剤せず、受診
を勧奨する」、「フォローアップ報告書で処
方医に報告する」と判断した場合は、その
理由を選択あるいは記入してください。 
 
C. フォローアップ報告書及び使用方法 

図３に「乳がん術後補助ホルモン療法 
フォローアップ報告書」を示す。各項目は
評価シートと同じなので、そのまま転記で
きるが、汎用版を使うときは評価シートを
参考にして記入していただきたい。記入後、
送信していただきたい。 
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乳がん術後ホルモン療法 フォローアップ報告書

下記のとおり、□ご報告・□ご提案いたします。ご高配賜りますようお願い申し上げます

情報提供先医療機関名

科 先生

調剤薬局住所
名称
電話 FAX
担当薬剤師

1. リフィル処方箋に基づく薬剤交付状況

・処方箋発行日： 年 月 日（リフィル回数□2・□3回）
・調剤の判断日： 年 月 日（□1・□2・□3回目）

□ 調剤を実施しました（次回調剤予定日： 年 月 日、□ 今回が上限）
□ 調剤せず、受診を勧奨しました

理由：□ 服薬状況 □ 症状変化 □ 副作用 □ その他：

2. 服薬状況

・□ タモキシフェン、□ トレミフェン、□ レトロゾール、□ アナストロゾール、□ エキセメスタン
服薬率：□ 良好（≧80％） □ 不良 残薬： 錠

薬が残っている理由：□ 飲み忘れ、□ 飲みたくなかった、□ 前回の残りがあった、
□ 副作用がでた（症状： ）、□ その他：

・その他の薬：

3. 受診が必要と判断した症状変化（前回の調剤以降）

・抗エストロゲン薬内服中の不正出血 □ なし・該当せず□ あり
・アロマターゼ阻害薬内服中の生理再開 □ なし・該当せず□ あり
・手術した側の上肢の蜂窩織炎（発赤・腫脹・発熱・疼痛） □ なし □ あり
・下記の症状が現れ、持続あるいは増悪した □ なし □ あり

（該当する症状に○ 、痛み・しびれは部位を記入）
痛み・しびれ（部位： ）(骨転移疑い）、咳・息切れ（肺転移疑い）、
腹満感・上腹部痛、食欲不振（肝転移疑い）、頭痛・めまい・麻痺・嘔吐（脳転移疑い）、
手術部位のしこり・手術部位の皮膚の発赤・頸部や腋窩のしこり（局所領域再発疑い）

4. 症状（前回の調剤以降）

・副作用が疑われる症状（該当するものに○）
のぼせ、ほてり （－、＋、＋＋、＋＋＋） 関節痛 （－、＋、＋＋、＋＋＋）
関節のこわばり （－、＋、＋＋、＋＋＋） 倦怠感 （－、＋、＋＋、＋＋＋）
気分の落ち込み、いらいら、不眠、意欲の低下 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・その他の症状
手術した側の上肢のむくみ （－、＋、＋＋、＋＋＋）
その他： （－、＋、＋＋、＋＋＋）

5. その他特記事項

<注意＞ フォローアップシートは疑義照会ではありません。疑義照会は通常の通り電話にてお願いします。

年 月 日

患者氏名 生年月日 年 月 日（ 歳）

患者住所

ID（診察券） 電話番号

□ この情報を処方医に伝えることについて患者の同意（□口頭 □文書 □黙示）を得ています。

図３ 乳がん術後補助ホルモン療法 フォローアップ報告書 
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なお、リフィル処方箋による調剤を安全
に行うためには、医師と薬剤師、医療機関
と保険薬局の双方向の信頼関係の構築とス
ムーズな連携が不可欠である。必要な情報
が、必要な人に、必要な時までに届くこと
が大切である。予め、評価項目とフォロー
アップ報告書の運用について医療機関と協
議し、医療機関の担当部署、送信先、主治
医に届くまでの流れとかかる時間、検査値
の照会や処方医からのフィードバックがで
きるか否かなどを確認する必要がある。運
用開始後も医薬連携の深化に向けて定期的
に協議し、改善していく体制を構築してお
くことが望まれる。 
処方医に情報提供を行うときは患者さん

の同意を得る必要がある。「医療の提供のた
め、他の医療機関等との連携を図ることが
ある」旨の個人情報の利用目的を施設内へ
掲示して来局者に周知を図っており、患者
さんから明確な反対・留保の意思表示がな
いときは、黙示による同意が得られたもの
として情報を提供することができるとされ
ている。ただし、患者さんが情報の提供に
ついて拒否している場合は、「人の生命、身
体又は財産の保護のために必要がある場合
であって本人の同意を得ることが困難であ
るとき（個人情報の保護に関する法律第 27
条第 1項第 2号）」など一部の例外を除き情
報を提供することができない。薬剤師とし
て情報提供の必要があると判断したときは、
患者さんにその必要性を丁寧に説明し理解
を得るようにすることが大切である。また、
患者さんの理解を得るためには、薬剤師の
貢献を実感してもらうことが大切である。
薬物療法の改善に繋がるようなフォローア
ップ報告書を作成するよう努めていただき
たい。 
 

 

なお、フォローアップ報告書は、緊急性
は低いものの処方医に情報提供すべきと考
えられる事項を伝えるものであるため、緊
急性がある場合や、返答が必要な内容に関
しては、疑義照会を行う必要がある。 
 
D. 患者さんへの説明用リーフレット  

図４に患者さんへの説明用リーフレット
の表面、図５にその裏面を示す。表面では
リフィル処方箋を用いた調剤、甲状腺機能
低下症とホルモン補充療法、注意が必要な
症状について記載し、裏面にはリフィル処
方箋についての詳しい説明と Q&A を記載
している。リフィル処方箋の初回の応需の
際の説明に使用し、患者さんに手渡してい
ただきたい。 
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図４ 乳がん術後ホルモン療法 リーフレット（表） 
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図５ 乳がん術後ホルモン療法 リーフレット（裏） 
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各論［2］＜疾病と薬物治療＞ 
 

（５）甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 
                 

研究分担者 黒井 克昌  東京都立病院機構 東京都立荏原病院 
研究代表者 今井 博久  帝京大学大学院公衆衛生学研究科 

 

A. 疾病の概要  

（１）甲状腺機能低下症とは：  
甲状腺はのどぼとけ（喉頭隆起）の下に

ある内分泌腺で甲状腺ホルモンを産生して
いる。甲状腺ホルモンにはサイロキシン
（T4）とトリヨードサイロニン（T3）が
あり、下垂体から分泌される甲状腺刺激ホ
ルモン（TSH）により分泌が調節されてい
る。甲状腺ホルモンが不足するとTSHが増
加し、甲状腺ホルモンが増えるとTSHが減
少する。甲状腺からは主に T4 が血液中に
分泌され、他の組織で T3 に変換される。
T4、T3 の大部分はタンパクと結合してお
り、遊離型甲状腺ホルモン(fT4、fT3)がホ
ルモンとして作用する。血中の甲状腺ホル
モンのほとんどは T4 で、半減期が長いた
め貯蔵型といわれている（T4 約７日、T3
約１日）。一方、T3 は T4 より活性が高い
ことから活動型といわれている。甲状腺ホ
ルモンは交感神経や体の働きを活発にし、
代謝を亢進する作用をもつ。その結果、熱
産生を増加させ、脳・心臓・胃腸を活性化
する。成長や発達を促す役割もある。 
甲状腺機能低下症は甲状腺ホルモンが低

下した状態で、TSH による刺激があっても
甲状腺が十分なホルモンを産生することが
できない原発性甲状腺機能低下症（TSH 高
値）と、下垂体から十分量のTSHが分泌さ
れないために起きる続発性（中枢性）甲状
腺機能低下症（TSH 低値）がある。原発性
甲状腺機能低下症の原因として、慢性甲状

腺炎（橋本病）、甲状腺手術、頸部への放
射線治療、ヨウ素を多く含む食品（特にコ
ンブ）の過剰摂取、ヨウ素系うがい薬の過
剰使用・長期使用などがあり、中枢性甲状
腺機能低下症の原因としては脳疾患（脳腫
瘍、脳外傷、くも膜下出血後など）などが
ある。原発性、中枢性のどちらも、薬によ
り起きることがある。 
逆に、甲状腺ホルモンが多くなる病態

（甲状腺中毒症）もある。原因として、甲
状腺で甲状腺ホルモンが過剰に作られる甲
状腺機能亢進症（バセドウ病、TSH 産生下
垂体腺腫など）、甲状腺の破壊による甲状
腺ホルモンの放出（無痛性甲状腺炎、亜急
性甲状腺炎など）、甲状腺ホルモンの過剰
摂取がある。 
甲状腺疾患は女性に多く、甲状腺機能低

下症の原因として最も多いのは橋本病で、
甲状腺中毒症の原因として最も多いのはバ
セドウ病である。どちらも自己免疫疾患で、
橋本病は抗サイログロブリン抗体（TgAb）、
抗甲状腺ペルオキシダーゼ抗体（TPOAb）
により甲状腺に慢性的に炎症が生じること
により発症し、バセドウ病は抗TSHレセプ
ター抗体（TRAb）が TSH レセプターを刺
激することにより発症する。橋本病は 30～
40 歳代、バセドウ病は 20～40 歳代で診断
されることが多い病気である。 
（２）症状： 
甲状腺機能の異常による症状は、甲状腺

の腫れ以外は甲状腺に特有な症状ではなく、
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現れ方には個人差もある。そのため、他の
病気と間違われて、自律神経失調症、うつ
病、更年期障害と診断されたり、原因がわ
からずに様々な診療科にかかっていたりす
る。特に、高齢者の甲状腺機能異常は甲状
腺の腫れが明らかでなく、典型的な症状が
乏しいことが多いので注意が必要である。
以下、代表的な症状について説明する。 
甲状腺機能低下症では甲状腺ホルモンの

不足により心身の働き全体が低下する。症
状としては、甲状腺の腫れ、倦怠感、易疲
労感、寒がり、徐脈、発汗減少、皮膚乾燥、
体重増加、食欲低下、便秘、抑うつ、記憶
力低下、無気力、動作緩慢、眠気、顔や体
のむくみなどがあります。顔の表情が乏し
く、声がかすれ、話し方はゆっくりになる。
徐々に進行するため気づきにくく、高齢者
の場合は認知症や老化現象と混同されたり、
心不全を発症することがある。甲状腺ホル
モンの欠乏が重度で長期にわたる場合、粘
液水腫性昏睡を発症することがある。粘液
水腫性昏睡は低体温、低血圧、徐脈、せん
妄・昏睡、呼吸不全、循環不全、麻痺性イ
レウスなどがおこり生命に危険が及ぶ状態
で、感染、外傷、手術、睡眠薬の服用、寒
冷への暴露などが誘因となる。 
橋本病では、無痛性甲状腺炎（甲状腺に

炎症が起こり、一時的に甲状腺ホルモンが
過剰になる）、橋本病急性増悪（甲状腺の
痛みや発熱が現れ、比較的急速に病状が進
行し、甲状腺機能低下症を高頻度で発症す
る）や、甲状腺に悪性リンパ腫が発生する
ことがある。 
一方、甲状腺中毒症では、甲状腺ホルモ

ンにより交感神経が刺激され、必要以上に
全身の代謝が高まる。症状としては、甲状
腺の腫れ、倦怠感、易疲労感、暑がり、動
悸、頻脈、発汗過多、体重減少、食欲亢進、

下痢、いらいら、集中力低下、不眠、振戦
（手の震え）、四肢脱力、月経減少などが
ある。心房細動、頻脈を起こし、心不全を
発症して診断されることもある。バセドウ
病では眼が突出してくることもある。緊急
を要する病態として甲状腺クリーゼを発症
することがある。甲状腺クリーゼは、臓器
不全、高熱、ショック、意識障害などを来
たして死の危険が切迫した状態で、甲状腺
中毒症の治療が不十分であったり、治療を
受けていない状態で、何らかの強いストレ
スをうけたときに、甲状腺ホルモンの過剰
な状態に耐え切れなくなり発症する。誘因
として感染症、大怪我、手術、妊娠、出産、
レボチロキシン大量摂取などがある。 
甲状腺の手術後では、合併症として反回

神経麻痺（嗄声、嚥下障害、呼吸困難）、
副甲状腺機能低下症（テタニー、しびれ、
血中カルシウム値低下など）を伴うことが
ある。 
甲状腺機能の異常が疑われる場合、まず、

問診、視触診、頚部超音波検査と fT3、fT4、
TSH の測定を行い、橋本病が疑われる場合
は TgAb、TPOAb、バセドウ病が疑われる
場合は TRAb を検査する。さらに、必要に
応じて、CT、MRI、シンチグラフィなど
の画像検査や病理検査を行い診断する。 
なお、症状がなくても、ドックや何らか

の理由で甲状腺ホルモン、TSH を測定した
際に、甲状腺ホルモンが正常範囲であって
も TSH が異常値を示すことがある。TSH
が高値である場合は潜在性甲状腺機能低下
症、TSH が低値である場合は潜在性甲状腺
機能亢進症と呼ばれる。両者を併せて潜在
性甲状腺機能異常と呼ばれることもある。
女性や高齢者に多いとされている。 
（３）甲状腺機能低下症の治療： 
永続的な甲状腺ホルモン低下症に対して



56 

甲状腺ホルモン補充療法が行われます。T3
は半減期が短く、安定した血中濃度を維持
するのが難しいため、合成 T4 製剤（レボ
チロキシン）が用いられる。 
治療の目標は甲状腺機能低下による症状

の改善、TSH・甲状腺ホルモンの正常化と、
甲状腺ホルモンの過剰症状が出ないように
することである。少量から開始し、数か月
かけて徐々に維持量まで増やす。高齢者や
狭心症、陳旧性心筋梗塞、動脈硬化症、高
血圧症などの重篤な心・血管系の障害のあ
る患者さんでは、基礎代謝亢進による心負
荷を避けるため、より少量より開始し、通
常より長い期間をかけて増量し、最小必要
量で維持する。 
また、甲状腺分化がんはTSHで増殖が促

進されるため、手術後の再発予防を目的と
してTSH抑制療法（レボチロキシンを投与
してTSHを下げる治療法）が行われること
がある。 
維持量で病状が安定していても、治療中

に体重の変化や加齢などによって甲状腺ホ
ルモンの必要量が変化したり、経過ととも
に甲状腺機能低下症から回復すことがある
1～3)。補充療法が適正かどうかをみるため
に、6 か月～1 年毎に甲状腺ホルモン、
TSH の検査が行われる。 
潜在性甲状腺機能異常の場合、一過性の

ことやヨード過剰摂取や造影剤が原因とな
る場合があるが、一部は顕性の甲状腺機能
異常に移行するため、経過観察が行われる。
潜在性甲状腺機能低下症では高コレステロ
ール血症、心機能低下、不妊や流産との関
連が指摘されているため、ヨード過剰など
の他の原因がなく持続的に TSH が
10µU/ml を超えている場合や、妊娠中・妊
娠を希望する場合はレボチロキシンによる
治療が行われる。TSH が 10µU/ml 以下の

場合は高コレステロール血症の有無などに
応じて治療が検討される。潜在性甲状腺機
能亢進症では心房細動を発症するリスクが
高く、骨密度の減少、骨折のリスクも示唆
されているため、これらのリスクを考慮し
て抗甲状腺薬による治療が行われる。 
（４）ホルモン補充療法の副作用： 
レボチロキシンは人工的に合成したもの

であるが、体内で作られる甲状腺ホルモン
と同じ成分であるため副作用はほとんどな
い。稀に添加物に対するアレルギー、肝機
能障害が起こることがある。 

 
B. 評価シートおよび使用方法 

医師は、甲状腺ホルモン補充療法で患者
の心身の状態が安定し、リフィル処方箋の
使用が可能と判断した場合、患者の希望や
利便性を考慮してリフィル処方箋を発行す
るが、次の診察までの期間が長くなるため、
この間の病状の悪化や健康被害といったリ
スクが高まることが危惧される。例えば 3
か月間×3 回のリフィル処方箋の場合、約
270 日間に亘って診察せずに薬物治療が行
われるので、医師にとっては「患者さんは
本当に服薬できているか、副作用はないか、
病状が悪化していないか、他の病気になっ
ていないか」が必要不可欠な情報になる。
薬剤師の判断が患者さんの健康維持に大き
く関わるため、患者さんの状況を把握する
精度を高める必要がある。 
図１に「甲状腺機能低下症の甲状腺ホル

モン補充療法 評価シート」、図２に「甲
状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 
自己評価シート」を示す。自己評価シート
は予め渡しておいて事前に記入していただ
くことを想定しているが、来局時に渡して
記入していただくことも可能である。両シ
ートの評価項目は同じだが、そのまま転記
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するのではなく、患者さんの背景をよく理
解して、病態を考えながら、客観的に状態
を把握して記入するように努めていただき
たい。 
以下、評価シートの１.～５.の項目につ

いて記載事項の意義と理由、評価の仕方、
選択肢への記入の判断（グレードの意味）
などを説明する。評価シートでは、前回の
調剤以降の症状を評価するとしているが、
それ以前の評価シートがある場合は参照し
て評価していただきたい。 
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評価実施日： 年 月 日

甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 評価シート

1．服薬状況と受診の有無

・レボチロキシン 服薬率：□ 良好（≧80％） □ 不良
残薬：12.5μg 錠、25μg 錠、50μg 錠、75μg 錠、100μg 錠

薬が残っている理由：□ 飲み忘れ、□ 飲みたくなかった、□前回の残りがあった、
□ 副作用がでた（症状： ）、□ その他：

・その他の薬：
・前回の調剤以降の医療機関受診 □なし □あり（機関名と理由： ）

2．受診が必要となる症状変化（前回の調剤以降）

・新たなくび（頚部）のはれ、しこり □ なし □ あり
・元々あるくび（頚部）のはれ、しこりの増大、増悪 □ なし・元々なし □ あり
・血圧上昇* □ なし □ あり
・狭心痛（胸が締め付けられるような痛み、圧迫感)* □ なし □ あり
・不整脈（脈が飛ぶ、頻脈）* □ なし □ あり

3. 症状（前回の調剤以降）。甲状腺ホルモンの過剰が疑われる場合は受診が必要。その他の症状でも、持続する場
合、増悪する場合、つらくて日常生活に影響がある場合や、普段とは明らかに異なったり異常を感じた場合は、早い段
階で相談や受診が必要

・甲状腺ホルモンの過剰あるいは不足が疑われる症状
倦怠感 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・甲状腺ホルモンの過剰が疑われる症状
動悸 （－、＋、＋＋、＋＋＋） いらいら （－、＋、＋＋、＋＋＋）
発汗過多 （－、＋、＋＋、＋＋＋） 暑さに弱い （－、＋、＋＋、＋＋＋）
手の震え （－、＋、＋＋、＋＋＋） 体重減少 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・甲状腺ホルモンの不足が疑われる症状
脈が遅い （－、＋、＋＋、＋＋＋） 気力がない （－、＋、＋＋、＋＋＋）
皮膚乾燥 （－、＋、＋＋、＋＋＋） 寒さに弱い （－、＋、＋＋、＋＋＋）
動作緩慢 （－、＋、＋＋、＋＋＋） 体重増加 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・その他： （－、＋、＋＋、＋＋＋）

4.．その他特記事項

5 ．調剤などの判断

□ 調剤を実施（次回調剤予定日： 年 月 日、□ 今回が上限） 実施状況
□ 自己評価シートを手渡す □ 手渡した
□ 調剤せず、受診を勧奨する □ 実施した

理由：□ 服薬状況 □ 症状変化 □ 症状 □ その他：
□ フォローアップ報告書で処方医に報告する □ 報告した

内容：□ 服薬状況 □ 症状変化 □ 症状 □ その他：

自己評価シート □持参あり □持参忘れ □手渡さず

* 甲状腺ホルモンの過剰が疑われる症状

患者氏名 担当薬剤師

処方せん発行日 年 月 日 リフィル回数 □2 □3回（今回□ 1 □ 2 □ 3 回目）

処方医 病院 科 先生
ID（診察券）

□ この情報を処方医に伝えることについて患者の同意（□口頭 □文書 □黙示）を得た。
□ この情報を処方医に伝えることについて不同意の意思表示があった。

図１ 甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 評価シート 



59 

 
 

  

図２ 甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法  自己評価シート 
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１. 服薬状況と受診の有無 

患者さんから正確な情報を得て服薬率
が 80％以上なのか、それ未満なのか、残
薬はどのくいなのか、またその理由などを
入手し記入します。レボチロキシンの服薬
率に関する報告はあまり多くありませんが、
本手引きでは Hepp ら 4)の報告に準拠し、
基準を 80%としています。調子が良いか
らと勝手にやめたり、甲状腺ホルモンの過
剰による症状であっても不足していると感
じて過剰に内服していることがあるので、
服薬状況、残薬を正確に把握する必要があ
ります。 
受診歴がある場合、受診理由と、新た

な薬の処方、医師の指示を確認してくださ
い。薬としては、特に、レボチロキシンの
効果に影響を与える薬、甲状腺機能低下症
や甲状腺中毒症をきたす可能性のある薬の
処方の有無をチェックしてください 2,5,6)。
市販薬、健康食品、サプリメントなどの使
用状況や生活習慣にも注意が必要です。例
えば、カルシウムや鉄，アルミニウムを含
む市販薬、健康食品、サプリメントなどは
レボチロキシンの吸収を抑制し効果が低下
することがあります。また、甲状腺ホルモ
ンを含むダイエット食品を摂取して甲状腺
ホルモンが過剰になったり、ヨウ素を多く
含む食品（特にコンブ）の過剰摂取、ヨウ
素系うがい薬の過剰使用・長期使用により
甲状腺ホルモンの分泌が減少して不足状態
になることがあります。また、医師により
レボチロキシンの休薬が指示されている場
合は、その理由と休薬期間を把握してくだ
さい。必要に応じて疑義照会、服薬指導を
行い、調剤の実施に懸念がある時は医師と
相談するよう勧めてください。 
２. 受診が必要となる症状 

治療中は、副作用、病状の変化、他の

病気の発症により様々な症状が現れて、受
診が必要になることがあります。甲状腺ホ
ルモン補充療法では病状の変化や甲状腺ホ
ルモンの過不足に注意が必要です。例えば、
糖尿病治療中の場合、血糖コントロールの
条件が変わることがあり、高齢者では甲状
腺ホルモンの過剰による心房細動、狭心症、
心筋梗塞、骨粗鬆症による骨折がおこるこ
とがあります 1,5)。また、レボチロキシン
の大量摂取による不整脈、甲状腺クリーゼ
や、内服を勝手にやめることによる粘液水
腫性昏睡がおきることがあります。 
評価シートには、受診が必要となる病

状の変化として、新たなくび（頚部）のは
れ、しこり、元々あるくび（頚部）のはれ、
しこりの増大、増悪を記載しています。甲
状腺の腫れは甲状腺ホルモンの過剰、不足
のどちらでも現れますが、甲状腺がん手術
後のくびの腫れやしこりは再発が疑われま
す。橋本病では、稀ですが甲状腺に悪性リ
ンパ腫を発症することがあります。甲状腺
ホルモンの過剰を疑う症状としては、血圧
上昇、狭心痛（胸が締め付けられるような
痛み、圧迫感)、不整脈（脈が飛ぶ、頻脈）
をあげています。 
３. 症状 

評価シートには甲状腺ホルモンの過剰
あるいは不足で現れる症状のうち、主なも
のを記載しています。倦怠感はどちらでも
現れます。過剰が疑われる症状として動悸、
いらいら、発汗過多、暑さに弱い、手の震
え、体重減少を記載し、不足が疑われる症
状として脈が遅い、気力がない、皮膚乾燥、
寒さに弱い、動作緩慢、体重増加を記載し
ています。グレードは、症状がない場合は
－、軽症であれば+、中等度であれば++、
高度であれば+++とします。日常生活へ
の影響が大きい場合は+++としてくださ
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い。 
以下、評価シートに記載した症状につ

いて説明します。軽度の場合は気づくのが
難しく、いかに疑うかポイントになります。 
１）倦怠感：いつもの生活が送りづらいと
感じるといった疲れた感覚で、過剰の場合
は常に運動しているような状態になり、疲
れているのに動こうとするため体が消耗し、
易疲労感や脱力感が強まります。不足する
場合は体の代謝が低下して、なんとなくだ
るく、寝ても疲れがとれない、やる気が起
きないなどの症状が現れます。 
２）甲状腺ホルモンの過剰が疑われる症
状：動悸が現れたときは、心拍数の増加、
心房細動などの不整脈、高血圧がないか確
認してください。いらいらは精神的な不調
により現れますが、適応障害、双極性障害
や更年期障害と間違われることがあります。
集中力が低下したり、精神が高ぶって、興
奮しやすくなり、短気になって、性格が変
わったように見えることもあります。発汗
過多、暑がりは熱産生が増加するために現
われ、微熱を伴うことがあります。甲状腺
ホルモンは筋の緊張にも影響を与えるため、
手の震えがおきることがあります。震えは
比較的規則的で、自分の意思とは関係なく
筋肉が収縮することによりおこります。原
因として、甲状腺機能亢進症以外にパーキ
ンソン病、アルコール依存症や生理的なも
のなどがありますが、甲状腺機能亢進症で
みられる震えは、安静時には現れず、前方
に挙上した時などに手指が細かくふるえま
す。下肢に現れることもあります。また、
代謝が亢進するため食欲が増しますが、食
べても急速に体重が減少するのが特徴です。 
３）甲状腺ホルモンの低下が疑われる症
状：甲状腺機能亢進症状とは逆に徐脈を呈
しますが、ほとんどは軽度から中等度の洞

性徐脈です。気力の低下、皮膚乾燥、寒さ
に弱くなる、動作が緩慢になる、体重が増
加するなどの症状が現れる可能性がありま
すが、これらの症状は気づきにくく、うつ
病、更年期障害、認知症などと間違われる
こともあります。 
４）その他の症状を認めるときはその他の
項に記入してください。 
病状の変化や甲状腺ホルモンの異常が

疑われる症状との見極めが難しいものに不
定愁訴があります。不定愁訴は客観的な所
見を伴わない主観的な症状の訴えで、検査
をしても原因となる異常が見つからない状
態です。レボチロキシンを内服している場
合は甲状腺ホルモンの過不足が問題になり
ます。TSH を検査することで容易に鑑別
できるので、しばらく検査を受けていない
場合は受診を勧めてください。なお、不定
愁訴は、脳や神経系が過敏になっており、
わずかな身体感覚を気になる症状として感
じてしまうことが原因で、背後に精神的・
社会的要因が複雑に絡んでいることが多い
とされています。不定愁訴と突き放さず、
寄り添いながら話をよく聞き、共感するこ
とが大切で、患者さんが最も困っている問
題を聞き出して、うまくいかなくなってい
る日々の生活全般を整えていくことに目を
向けるように促していくことがポイントと
されています。 
４. その他特記事項 

服薬状況、症状変化、症状や患者さん
や家族から聞き取った情報などで特記すべ
きことを記入してください。検査の予定、
医師の指示などを聞き出して記入しておく
と、病状の評価や調剤の判断に役立ちます。 
５. 調剤などの判断 

多くの場合、一旦、甲状腺機能低下症
なると、生涯、甲状腺ホルモンの補充が必
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要になりますが、下記の場合は受診を勧め
ください。 
・服薬率が 80％未満であるとき。 
・ポリファーマシーや、市販薬・健康食品 
・サプリメントなどの使用、他医の指示な 
どで調剤の実施に懸念があるとき。 

・「２.受診が必要となる症状」で示した症 
状を認めるとき。 

・「３.症状」で示した甲状腺ホルモンの過 
剰が疑われる症状を認めるとき。 

・「３.症状」で示した甲状腺ホルモンの不 
足が疑われる症状やその他の症状が、
高度なとき、持続しているとき、増悪
しているとき、日常生活に影響がある
とき、つらい気持ちになっているとき、
普段とは明らかに異なったり異常を感
じているとき、患者さんの不安が強い
とき。 

・他の病気の発症が疑われるとき。 
受診時期は緊急度（待てるか否か）、重

症度（命に関わるか否か）を判断し、今す
ぐ受診が必要か、早めの受診を勧めるか、
経過を見て症状が続いたり増悪する場合に
受診を勧めるかを決めます。例えば、心筋
梗塞、心不全、骨折、甲状腺クリーゼ、粘
液水腫性昏睡は緊急度が高く、救急受診が
必要です。受診の必要がないと判断した場
合でも、症状が持続したり増悪する場合や、
新たな症状が現われたときは、早い段階で
相談したり受診するよう指導してください。 
本手引きを参考にして調剤を判断し、

選択肢（調剤を実施・自己評価シートを手
渡す・調剤せず、受診を勧奨する・フォロ
ーアップ報告書で処方医に報告する）と実
施確認のチェックボックスにチェックマー
クをいれてください。「調剤せず、受診を
勧奨する」、「フォローアップ報告書で処方
医に報告する」と判断した場合は、その理

由を選択あるいは記入してください。 
 
C. フォローアップ報告書及び使用方法 
図３に「甲状腺機能低下症の甲状腺ホ

ルモン補充療法 フォローアップ報告書」
を示します。各項目は評価シートと同じな
ので、そのまま転記できるが、汎用版を使
うときは評価シートを参考にして記入して
いただきたい。記入後、送信していただき
たい。 
なお、リフィル処方箋による調剤を安

全に行うためには、医師と薬剤師、医療機
関と保険薬局の双方向の信頼関係の構築と
スムーズな連携が不可欠である。必要な情
報が、必要な人に、必要な時までに届くこ
とが大切である。予め、評価項目とフォロ
ーアップ報告書の運用について医療機関と
協議し、医療機関の担当部署、送信先、主
治医に届くまでの流れとかかる時間、検査
値の照会や処方医からのフィードバックが
できるか否かなどを確認していただきたい。
運用開始後も医薬連携の深化に向けて定期
的に協議し、改善していく体制を構築して
おくことが望まれる。 
処方医に情報提供を行うときは患者さ

んの同意を得る必要がある。「医療の提供
のため、他の医療機関等との連携を図るこ
とがある」旨の個人情報の利用目的を施設
内へ掲示して来局者に周知を図っており、
患者さんから明確な反対・留保の意思表示
がないときは、黙示による同意が得られた
ものとして情報を提供することができると
されている。ただし、患者さんが情報の提
供について拒否している場合は、「人の生
命、身体又は財産の保護のために必要があ
る場合であって本人の同意を得ることが困
難であるとき（個人情報の保護に関する法
律第 27条第 1項第 2号）」など一部の例外
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を除き情報を提供することができない。薬
剤師として情報提供の必要があると判断し
たときは、患者さんにその必要性を丁寧に
説明し理解を得るようにすることが大切で
ある。また、患者さんの理解を得るために
は、薬剤師の貢献を実感してもらうことが
大切である。薬物療法の改善に繋がるよう
なフォローアップ報告書を作成するよう努
めていただきたい。 
なお、フォローアップ報告書は、緊急

性は低いものの処方医に情報提供すべきと
考えられる事項を伝えるものであるため、
緊急性がある場合や、返答が必要な内容に
関しては、疑義照会を行っていただきたい。 

 
D. 患者さんへの説明用リーフレット  

図４に患者さんへの説明用リーフレッ
トの表面、図５にその裏面を示す。表面で
はリフィル処方箋を用いた調剤、甲状腺機
能低下症とホルモン補充療法、注意が必要
な症状について記載し、裏面にはリフィル
処方箋についての詳しい説明と Q&A を記
載している。リフィル処方箋の初回の応需
の際の説明に使用し、患者さんに手渡して
いただきたい。 
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年 月 日

甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 フォローアップ報告書

下記のとおり、□ご報告・□ご提案いたします。ご高配賜りますようお願い申し上げます

情報提供先医療機関名

<注意＞ フォローアップシートは疑義照会ではありません。疑義照会は通常の通り電話にてお願いします。

1. リフィル処方箋に基づく薬剤交付状況

・処方箋発行日： 年 月 日（リフィル回数□2・□3回）
・調剤の判断日： 年 月 日（□1・□2・□3回目）

□ 調剤を実施しました（次回調剤予定日： 年 月 日、□ 今回が上限）
□ 調剤せず、受診を勧奨しました

理由：□ 服薬状況 □ 症状変化 □ 症状 □ その他：

2. 服薬状況

・レボチロキシン：服薬率：□ 良好（≧80％） □ 不良
残薬：12.5μg 錠、25μg 錠、50μg 錠、75μg 錠、100μg 錠

薬が残っている理由：□飲み忘れ、□ 飲みたくなかった、□前回の残りがあった、
□ 副作用がでた（症状： ）、□ その他：

・その他の薬：

3. 受診が必要と判断した症状変化（前回の調剤以降）

・新たな頚部のはれ、しこり □ なし □ あり
・元々ある頚部のはれ、しこりの増大、増悪 □ なし・元々なし □ あり
・血圧上昇* □ なし □ あり
・狭心痛 □ なし □ あり
・不整脈（脈が飛ぶ、頻脈） □ なし □ あり

4. 症状（前回の調剤以降）

・甲状腺ホルモンの過剰あるいは不足が疑われる症状
倦怠感 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・甲状腺ホルモン過剰が疑われる症状
動悸 （－、＋、＋＋、＋＋＋） いらいら （－、＋、＋＋、＋＋＋）
発汗過多 （－、＋、＋＋、＋＋＋） 暑さに弱い （－、＋、＋＋、＋＋＋）
手の震え （－、＋、＋＋、＋＋＋） 体重減少 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・甲状腺ホルモン不足が疑われる症状
脈が遅い （－、＋、＋＋、＋＋＋） 気力がない （－、＋、＋＋、＋＋＋）
皮膚乾燥 （－、＋、＋＋、＋＋＋） 寒さに弱い （－、＋、＋＋、＋＋＋）
動作緩慢 （－、＋、＋＋、＋＋＋） 体重増加 （－、＋、＋＋、＋＋＋）

・その他： （－、＋、＋＋、＋＋＋）

5. その他特記事項

調剤薬局住所
名称
電話 FAX
担当薬剤師

科 先生

患者氏名 生年月日 年 月 日（ 歳）

患者住所

ID（診察券） 電話番号

□ この情報を処方医に伝えることについて患者の同意（□口頭 □文書 □黙示）を得ています。

図３ 甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 フォローアップ報告書 



65 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

図４ 甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 リーフレット（表） 
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図５ 甲状腺機能低下症の甲状腺ホルモン補充療法 リーフレット（裏） 
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各論［2］ ＜疾病と薬物治療＞  
 

（６）気管支喘息治療薬 
 

研究代表者  今井 博久  帝京大学大学院公衆衛生学研究科 
研究分担者  松原 和夫  和歌山県立医科大学薬学 

 
A.  概要 

（１）気管支喘息とは： 
気管支喘息は気道に炎症が続き、さまざ

まな刺激に気道が敏感になって発作的に気
道が狭くなることを繰り返す疾病である。
日本では子供の15％程度、大人では10％程
度の有病率とされている。気道の炎症の原
因はダニ、カビ、ハウスダスト、ペットの
毛やフケなどのアレルギーによることが多
いが、その原因物質が特定できないことも
ある。 
（２）症状： 
発作的に咳や痰が出て、ゼーゼー、ヒュ

ーヒューという呼吸音を伴って息苦しさを
感じる。これらの症状は夕方から夜間の時
間帯や、早朝の時間帯に出やすい。このよ
うな症状を繰り返していれば、喘息の可能
性を疑う。発作性か反復性の気道閉塞症状、
その気道閉塞の可逆性、他の心肺疾患の除
外、の三点を満たせば喘息の可能性が高い。
また、痰の検査や吐いた息の中の一酸化窒
素濃度などを測定して気道の炎症がないか
どうか、血液検査でアレルギー体質かどう
かなども検査し診断が確定される。 
（３）気管支喘息の治療： 
気管支喘息の治療薬は、長期管理薬と発

作を抑えるために短期的に使用する発作治
療薬に分類される。発作時には、気管支拡
張剤である短時間作用性β2 刺激薬の吸入
や、アミノフィリン製剤の点滴、ステロイ
ド薬の点滴を使用します。発作をおこさな
いようにするために、重要なのは長期管理

薬となる。強力な抗炎症作用をもつ吸入ス
テロイド薬が、軽症から重症に至る気管支
喘息に広く使用される。この吸入ステロイ
ド薬が喘息治療の第一選択薬に位置付けら
れ最も効果的である。経口ステロイド薬に
比べて全身的な副作用が少ない。その他の
長期管理薬として、気管支拡張作用のある
吸入薬、貼付薬、経口薬などの長時間作用
性β2 刺激薬、テオフィリン徐放製剤、ロ
イコトリエン受容体拮抗薬やその他の抗ア
レルギー薬、吸入抗コリン薬、抗 IgE 抗体、
抗 IL-5 抗体などがある。最近では、吸入ス
テロイド薬と吸入長時間作用性β2 刺激薬
との配合剤も使用される。 
（４）吸入ステロイド薬の副作用： 
吸入ステロイド薬の副作用は少ないが、

次のような症状が現れることがある。声が
かすれる、のどに違和感が残る、舌や口の
粘膜に白いものが付く、などがある。これ
らの副作用は、口腔内に薬が残っているこ
とが原因で惹起される。副作用を防ぐには、
吸入後に十分にうがいを行い、薬を水で洗
い流すことが肝要になる。 

 
B.  評価シートおよび使用方法 

図１に「気管支喘息：評価シート」を掲
示した。ここにある各項目について記載事
項の意義と理由、問診の仕方、選択肢への
記入の判断（グレードの意味）などを説明
する。 
１. 服薬状況と吸入手技 

気管支喘息の治療では喘息コントロール
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状態が良好の場合、患者の希望や利便性を
考慮してリフィル処方箋を発行するが、そ
の際に担当医師が最も必要とする情報は
「正確な服薬状況と吸入手技」となる。例
えば 30日間×三回の約３か月間の長い期間
に亘って担当医師の診察がないまま薬物治
療が行われるので、「コントロール良好が
維持できているか」という点が担当医師に
とって必要不可欠な情報になる。薬剤師は
患者から剤形別に正確な情報を得て服薬率
が 80％以上なのか、それ未満なのか、残薬
がある場合にはその理由などを入手し、こ
こに記入する。 
特に、喘息においては吸入手技が重要と

なる。吸入薬は種類によって操作方法が異
なるため、問題なく使用できているかを必
ず確認する。 
２. 直近の１か月の症状 

直近の喘息のコントロール状態を確認す
ることが第一の基本になる。喘息は日中と
夜間の症状が「ない」ことがコントロール
良好ということになるため、夜間と日中の
それぞれのタイミングで症状が発現した頻
度を確認して記入する。さらに、症状が出
た時には発作治療薬を使用するが、特に発
作止めの吸入薬の使用頻度を確認すること
で、コントロール状態を把握することがで
きる。喘息症状によって予定外の受診や救
急受診・入院などが月に 1 回でもあった場
合には、コントロールは不良ということに
なるので、受診勧奨の対象となる。 
３.アレルギー性の合併症と併用薬 

喘息はアレルギー性鼻炎とアトピー性皮
膚炎を合併しやすく、これらの疾患におい
て治療薬は喘息と同じくステロイド剤や抗
アレルギー薬であって、併用薬の薬効が重
複しやすい。この 2 疾患の合併がある場合
には併用薬は何か、重複していないか、用
法用量に変更はないかを確認して記入する。 

４. 副作用 

喘息の治療薬は多岐にわたっており、発
生する副作用も多種多様となる。剤形によ
っても特徴的な副作用があるため、それぞ
れを確認することが不可欠となる。 
１）吸入ステロイド薬： 
吸入ステロイドの副作用症状として多い

のが嗄声である。服薬指導の際の会話の中
でも声枯れが気になる場合には、吸入手技
や吸入後のうがいなどができているかの確
認が必要になる｡口腔内のひりひり感が出
でいる場合には、口腔カンジダが疑われる
ため、口腔内科・外科や歯科の受診勧奨が
必要となる。現在の喘息治療においては，
吸入薬の成分は、ステロイド剤、β刺激薬、
及び、抗コリン薬の 2 剤あるいは 3 剤の配
合剤が主流となっている。配合されている
成分によっても、注意すべき副作用が異な
ることに留意する。 
２）β刺激薬 
β刺激薬の副作用としては動悸や振戦が

挙げられる。脈が速くなる、脈が飛ぶなど
の動悸症状がある場合には処方医への情報
提供が必要となる。血圧上昇が起こる場合
があるため、血圧も確認する。服薬指導の
際に手の震えがないかなども注意する。喘
息治療薬としてのβ刺激薬は、内服薬，長
時間作用型の吸入薬、発作治療薬としての
短時間作用型吸入薬および貼付薬もある。
内服薬に比べて吸入薬や貼付薬では副作用
発生の頻度は少ないが、必ず確認が必要で
ある。特に、短時間作用型吸入薬の頻回使
用は心臓への負担が大きいため、使用頻度
も総合的に判断して循環器症状をヒアリン
グして記入する。 
３）抗コリン薬： 
以前はＣＯＰＤにのみ適応であった吸入

抗コリン薬は、喘息とＣＯＰＤがオーバー
ラップした疾患の解明が進み、現在では吸
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入ステロイドとβ刺激薬との 3 剤配合剤と
して使われることが多くなった。抗コリン
薬では口渇や尿閉が起こりやすくなる。特
に、アレルギー性鼻炎を併発している患者
で、抗ヒスタミン薬を併用している場合に
は、さらに発生頻度が高まるので、鼻炎の
有無を尋ねる。また抗コリン薬では眼圧上
昇が生じることがあり、目の痛みの有無に
ついて問診をする。 
４）内服ステロイド： 
喘息治療においては、内服のステロイド

薬はコントロール不十分の場合の選択薬で
あるため、一般にはリフィル処方箋の対象
にはならないが、アレルギー性鼻炎やアト
ピー性皮膚炎を合併している患者では、喘
息以外の治療薬として服用している場合が
あるため、服用が確認できている場合には
副作用の有無を問診する必要がある。血圧
上昇、体重増加、あるいは胃部不快感など
も薬剤師としてヒアリングできる事項は確
認すべきである。 

 
C.  初回の患者への説明用リーフレット 

気管支喘息の治療目標は「症状なく健康
な人と変わらない生活を送ること」になる。
この目標に到達できるように、リフィル処
方箋を使用する患者には服薬期間中に「適
切な薬物治療」および「自己管理」の維持
が最も大切であることを説明する。すなわ
ち、コントロール良好な状態を維持するこ
とについて服薬の継続の方法、吸入機器の
正しい使い方、日常生活の改善、更には病
態生理などを説明する。ここでは、患者用
リーフレットとして気管支喘息とはどのよ
うな疾患か、治療の方法、また治療薬の副
作用などを記載された資材を示した（P70）。
また、喘息コントロールテスト（ACT）も
提示した。リフィル処方箋の患者は長い期
間服薬してきているが、医師の診療がない

期間が長くなるので確認テストの意義も含
めてACTを行ってもよい。別途、薬局薬剤
師がリフィル処方箋を使用する患者が「適
切な薬物治療」および「自己管理」を維持
できる資材を作成し患者に丁寧に説明して
手渡すなども期待される。 

 
引用元： 
・独立行政法人国立病院機構 近畿中央呼
吸器センター 
https://kcmc.hosp.go.jp/cnt0_000237.html 
・喘息診療実践ガイドライン 2022. P.17-18 
2022 年 7 月 16 日発行. （株）協和企画. 
 
D. 参考資料： 

・日本呼吸器学会 気管支ぜんそく： 
https://www.jrs.or.jp/citizen/disease/c/c-
01.html 
・日本アレルギー学会 一般の皆様へ：
https://www.jsa-
pr.jp/sp/html/faq/faq2.html 
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図１ 気管支喘息薬 評価シート  
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C．患者への説明用リーフレット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

引用：独立行政法人国立病院機構 近畿中央呼吸器センター https://kcmc.hosp.go.jp/cnt0_000237.html 
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気管支喘息薬 リーフレット（コントロールテスト・裏）  

気管支喘息薬 リーフレット（コントロールテスト・表）  
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別紙４                                                                                         
                                                                                               

研究成果の刊行に関する一覧表レイアウト（参考） 
                                                                                               

書籍 ： 該当なし                                                                                     
                                                                                              

雑誌 ： 該当なし                                                                                    
 
 
 
 
 
 
 

著者氏名  論文タイトル名 書籍全体の 
 編集者名 

 書 籍 名 出版社名  出版地 出版年  ページ 

        

        

        

 

 発表者氏名   論文タイトル名  発表誌名   巻号  ページ   出版年 

      

      

      

 



2023 年 6 月 30 日 
厚生労働大  殿 

                                                                                          
               
                             機関名 帝京大学大学院公衆衛生学研究科 

 
                     所属研究機関長 職 名 研究科長・教授 
                                                                                      
                             氏 名 福田 吉治 
 
 

   次の職員の令和 4 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 令和 4 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）                                        

２．研究課題名 リフィル処方箋に係る薬局薬剤師による処方医へのより有効な情報提供等に関する手引き 

の作成についての調査研究（22CA2034） 

３．研究者名  （所属部署・職名）  大学院公衆衛生学研究科・教授                                  

    （氏名・フリガナ）  今井 博久・イマイ ヒロヒサ   

                               

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ☑ □ 

 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □ 
 

□ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □ 

 
□ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □ 

 
□ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ☑ 無 □（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 




