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研究要旨 

本研究は、外来患者に対する薬局薬剤師の薬学的管理業務の質を評価するための指標

（Quality Indicator、以下 QI）候補の表面的・内容的妥当性評価を目的として実施した。昨年

度に開発した 60 項目の QI 候補について、医師 3名・薬剤師 7 名の計 10名から構成される専

門家パネルを設置し、デルファイ変法を用いた評価を行った。第 1 回評価では 60項目中 34項

目が採用基準（一致率 80%以上）を満たした。その後に実施したオンラインエキスパートパネ

ルでは、未合意項目の文言修正・統合・削除・新規作成を経て 24項目を再評価対象とした。第

2回評価では 24項目中 12項目が採用基準を満たし、最終的に 44項目のQI を採用とした（プ

ロセス指標 33項目、アウトカム指標 11項目）。採用されたQIは、糖尿病治療薬（18項目）お

よび抗血栓薬（9項目）に関するものが最も多かった。ケア別では、禁忌確認（8項目）が最多

であり、次いで検査値確認（7項目）、服薬アドヒアランス評価（6項目）が続いた。本研究によ

り開発した 44 項目の QI は、薬局薬剤師による外来患者への薬学的管理の質の現状分析と改善

活動に活用されることが期待される。 
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Ａ．研究目的 

薬局薬剤師の対人業務の質を数値化し、評

価・改善に活用するための指標（Quality 

Indicator、QI）の開発は、我が国において喫

緊の課題である。我々の研究班では、厚生労

働省より公開されている、令和５年度厚生労

働省委託事業「薬局における疾患別対人業務

ガイドライン作成のための調査業務」により

取りまとめられた「薬局における疾患別対応

マニュアル～患者支援の更なる充実に向けて

～」（精神疾患・糖尿病・がん・心血管疾患・

脳卒中の５疾病）および厚生労働科学研究費

補助金「薬剤師の職能のための薬学的知見に

基づく継続的な指導等の方策についての調査

研究」で検証され、日本薬剤師会で作成され

た「薬剤使用期間中の患者フォローアップ～

適正な薬物治療共同管理計画に向けたフォロ

ーを実施するために～」を基に、外来患者に

対する薬学的管理業務の質を評価するための

QI候補（60項目）を開発した。 

本研究の目的は、これらの QI候補について、

臨床経験の豊富な医師・薬剤師から構成される

専門家委員会を設置し、デルファイ変法による

２段階の合意形成プロセスを通じて表面的・内

容的妥当性を評価することである。あわせて、

専門家の意見を基に、既存の QI 候補の修正・

統合・削除および必要に応じた新規 QI の作成

を行い、実臨床での活用できる QI セットを確

定することを目指した。 

 

Ｂ．研究方法 

１．専門家委員会の設置 

 専門家委員は、公益社団法人日本医師会、公

益社団法人日本薬剤師会及び一般社団法人日

本保険薬局協のサポートのもと設置した。委員

の選出に当たっては、QI候補の疾患領域を網羅

するよう専門性に配慮し、医師３名および薬剤

師７名の計 10名で構成した。 

２．評価手順 

 本研究では、以下の手順で QI 候補の表面的・

内容的妥当性を評価した。 

研究期間は 2025年 4月から 7月であった。 

第 1回適切性評価（Webアンケート） 

 60項目の QI候補について、9段階のリッカ

ート尺度（1：極めて不適切〜9：極めて適切）

を用いて評価した。評価基準は「原則として薬

局薬剤師が行うべきサービスか」「遵守率が高

いほど質の高いケアといえるか」とした。各 QI

に対してコメント・代替案を記入できる自由記

述欄を設けた。採用基準は、評価スコア 7〜9を

回答した委員が 10名中 8名以上（一致率 80%

以上）とした。 

専門家パネル（オンラインディスカッション） 

 第1回評価の結果を委員に事前共有した上で、

オンライン形式でのパネル検討会を開催した。

合意を得られなかったものを中心に議論し、文

言修正・類似 QI との統合・削除・新規作成の

判断を行った。 

第 2回適切性評価（Webアンケート） 

 パネル検討会での議論を踏まえて、第 1回で

合意基準を満たさなかった項目およびディス

カッションにより文言を大幅に修正した項目

について、第 1回評価と同一の基準で再評価を

実施した。 

データ収集は REDCap を使用し、データ解

析は Pythonを用いて実施した。 

３．倫理的配慮 

 本研究は横浜薬科大学 人を対象とする研究

倫理審査委員会の承認を得たのちに、施設長の

許可を得て実施した（承認番号：C25001B）。 

 

Ｃ．研究結果 

第 1回適切性評価の結果 

 専門家委員 10 名全員から回答を得た（回答

率 100%）。60 項目の QI 候補のうち、34項目

（56.7%）が採用基準（一致率 80%以上）を満

たした。 

専門家パネルでの検討結果 

 専門家委員 10 名のうち 8 名がオンラインデ

ィスカッションに参加した。欠席した 2名のう
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ち 1名については、事前に第 1回評価結果に対

するコメントを受け取り、議論に反映した。第

1 回評価の結果を踏まえ、以下の通り QI 候補

の修正・整理を行った。 

第 1回評価で採用となった 34項目： 

• 32項目：適宜文言修正後、採用 

• 1項目：類似 QIとの統合により削除 

• 1項目：大幅な文言修正のため第 2回評

価の対象とした 

第 1回評価で不採用となった 26項目： 

• 22 項目：適宜文言修正後、第 2 回評価

の対象とした 

• 3項目：類似 QIとの統合により削除 

• 1項目：重要性が低いと判断されたため

削除 

新規作成： 

• 1項目：パネルの意見に基づき新規作成

し、第 2回評価の対象とした 

 以上により、第 2 回評価の対象は計 24 項目

となった。 

 各 QI 候補に対する専門家委員の自由記述コ

メントでは、以下のような観点からの意見が多

く寄せられた。 

 第一に、併用禁忌の確認については「確実に

確認・指摘してほしい」との意見が複数の委員

から示され、薬剤師が果たすべき中核的役割と

して高く評価された。第二に、アウトカム指標

（服薬アドヒアランス評価）については、算出

に必要な労力・時間・設備への懸念が示された

一方、自己管理患者が多い疾患（糖尿病・高脂

血症等）では有用性が認められた。第三に、検

査値把握・フォローアップ系の QI では、検査

結果が薬局に提供されないケースへの懸念と、

医療機関との情報連携の重要性が指摘された。

第四に、一部の QI では「分子・分母の設定の

明確化」や「記述の実行可能性（薬歴への記載

の現実性）」についての精査を求める意見が寄

せられ、第 2回評価に向けた文言修正に反映さ

れた。 

第 2回適切性評価の結果 

 専門家委員 10 名全員から回答を得た（回答

率 100%）。第 2回評価の対象となった 24項目

のうち、12項目（50.0%）が採用基準（一致率

80%以上）を満たした。 

最終採用 QI（44項目）の概要 

 第 1 回評価での最終採用 32 項目に、第 2 回

評価での採用 12 項目を加え、計 44項目の QI

を最終採用とした。 

 

以下に評価の過程と項目数を示す。 

表 1．表面的・内容的妥当性評価の結果 

項目 項目数 

第 1 回評価 対象QI候補 60 項目 

  第 1 回評価 採用 34 項目 

   最終採用（文言修正後） 32 項目 

   削除（類似 QIとの統合） 1 項目 

   第 2回評価へ（大幅文言修正） 1 項目 

  第 1 回評価 不採用 26 項目 

   第 2回評価（文言修正） 22 項目 

   削除（統合） 3 項目 

   削除（重要性低） 1 項目 

パネルにて新規作成→第 2 回評価へ 1 項目 

第 2 回評価 対象QI候補 24 項目 

  第 2 回評価 採用 12 項目 

最終採用 QI合計 44 項目 

 

専門家の意見を踏まえ、最終的に採用となっ

た 44項目の QIでは、薬局薬剤師が実臨床で担

う薬学的管理業務を評価し得る内容となるよ

う、文言及び定義を整理した。（資料１） 

 

Ｄ．考察 

 QI のタイプ別では、プロセス指標 33 項目

（75%）、アウトカム指標 11項目（25%）であ

った。疾患・薬剤カテゴリ別では、糖尿病治療

薬が 18 項目と最も多く、次いで抗血栓薬 9 項

目、がん治療薬・がん疼痛治療薬 5項目、その

他（脂質異常症治療薬・高血圧治療薬・睡眠鎮
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静薬・抗うつ薬等）12項目であった。ケア別で

は、禁忌確認 8項目、検査値確認 7項目、服薬

アドヒアランス評価 6項目、副作用評価 5項目、

薬剤説明 4項目、患者背景 4項目、その他（相

互作用確認・調剤妥当性評価・服薬支援等）10

項目であった。 

 

Ｅ．結論 

 本研究により開発した 44項目のQI は、薬局

薬剤師による外来患者への薬学的管理の質の

現状分析と改善活動に活用されることが期待

される。 

 

Ｆ．研究発表 

1.  論文発表 

 なし 

2.  学会発表 

佐藤周子, 田口真穂, 森和明, 杉本修康, 橋場

元, 藤田健二．デルファイ変法を用いた外来患

者に対する薬学的管理業務の質評価指標の開発

日本社会薬学会第43年会（2025年9月6日‐7日、

和歌山） 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

 なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


