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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  
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１．論文発表 
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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． 
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