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研究成果の概要（和文）：地域薬局での患者登録制度を構築した。慢性疾患のため長期処方の患者を選択、治療
内容、臨床症状、生活習慣を記録した。薬剤師は少なくとも30日毎に患者に連絡をとり、アドヒアランスや症状
変化を確認した。パイロット研究では14薬局で37症例が、本研究では128薬局で152症例が登録された。登録患者
は、服薬状況の改善、患者の不安の軽減、生活習慣の改善、治療効果の向上を期待しており、薬剤師評価による
と1年以上の追跡調査によっていずれも7割以上で改善が認められた。この患者登録制度は、地域医療における薬
剤師の役割評価と患者医療に有効な手段であった。

研究成果の概要（英文）：A patient registry was created based on the community pharmacies. Patients 
had long-term prescriptions for their chronic conditions were selected. Patient records of medical 
treatments, health conditions, and life style were registered via an on-line system. Pharmacists 
provided a regular contact with patients with home-visit or telephone-call at least every 30 days. 
Changes in medication uses and health conditions were monitored and recorded. Medication adherence 
and clinical outcomes were evaluated after one-year follow-up. At pilot study, 37 patients were 
registered at 14 pharmacies; and at main study, 152 patients were registered at 128 pharmacies. 
Patients had potential problems related to their long-term medications including drug use, anxiety 
of conditions, irregular lifestyle, or lack of effectiveness, but many of these were improved (more 
than 70%). The patient registry would be useful to identify pharmacist roles and to improve patient 
cares in the community setting. 

研究分野： 社会薬学
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１． 研究開始当初の背景 

 

地域医療における薬局薬剤師は、調剤業務だ
けでなく、薬や健康に関する相談業務など積
極的に医療サービスを提供することが期待さ
れる様になってきた。一方、薬局薬剤師は、患
者との接点が来局時に限られ、自らが提供し
たサービスの結果として患者の健康状態がど
う改善したかを知る機会が少ない。そのため
地域医療の中で薬局薬剤師が果たした役割を
客観的に評価し、自らのスキルアップにつな
げることが難しい。また、薬局薬剤師による
積極的介入の効果を評価するための方法とし
て介入研究が考えられるが、本来は日常業務
として提供すべき内容を無作為に割り付ける
ことは現実的でない。そのため、医学研究で
利用される手法として、患者登録制度とそれ
を利用した前向きコホート研究を参考にして、
地域医療において薬剤師が提供する医療サー
ビスを評価するための仕組みづくりが必要で
あった。 

 

２． 研究の目的 

 

地域薬局を中心とした患者登録システムを構
築し、前向きコホート研究に利用した。具体
的には長期処方を受けている慢性疾患患者を
登録し、その患者を長期間追跡調査すること
で、薬剤師による定期的な服薬状況の確認が、
患者の服用アドヒアランス改善や副作用の早
期発見に役立つかを定量的に評価した。また、
この研究基盤を活用することで、薬局薬剤師
業務に関する具体的なエビデンスを提供でき、
そのエビデンスに基づいて地域医療における
かかりつけ薬剤師のあり方を議論することを
目指した。なお、リサーチクエッションとし
て以下の PECO を設定した。P（対象）慢性疾
患のため長期処方を受けている患者、E（要因）
薬剤師の積極的関与あり、C（比較）薬剤師の
積極的関与なし、O（結果）患者にとってメリ
ットあり（服薬アドヒアランス改善、症状コ
ントロール良好など）。また、最終的に 10 年
間は追跡調査が出来るような患者登録制度の
構築を目指した。 

 

３． 研究の方法 

 

本研究は、初年度にパイロット研究（2013年
11 月～2014 年 2 月）、次年度以降に本研究
（2015年 5月～2017年 2月）の 2期に分けて
実施した。なお、患者が次回受診するまでに
薬剤師（ Pharmacist）が介入（ Intermediate 

Intervention)することで、服薬状況や症状の改
善、信頼関係の向上などに貢献するのかを研
究（Study）として PIIS（薬剤師中間介入研究）
と名付けて研究を行った。また、本研究の実
施に際しては、日本アプライド・セラピュー
ティクス学会保険薬局委員会並びに保険薬局
経営者連合会に属する薬局薬剤師の協力を受
けた。 

 

 

 

 

(1) 対象者 

研究対象は、慢性疾患（高血圧症、脂質異常
症、糖尿病など）の治療のため 36日以上の長
期処方を受けている患者で、年齢 40 歳以上、
初診・再診は問わないとした。参加薬局の薬
剤師に、積極的に関与することによりメリッ
トがあると考えられる患者を選択してもらっ
た。なお、パイロット研究の結果を基に、本研
究では、一部対象者の定義を修正した。 

 

(2) 介入方法 

研究対象者から文書同意を取得した上で、薬
剤師が患者登録を行った。登録内容は、初回
調査（患者背景、登録理由、治療内容、服薬状
況に影響を与える要因など）と追跡調査（介
入内容、治療内容、服薬状況、副作用など）に
分けて記録した。あらかじめ患者と同意した
方法（電話、訪問など）で、来局時以外の機会
を設けて定期的な確認を行った。 

 

なお、パイロット研究では、クラウドサービ
ス Dropbox を利用、本研究ではオンラインを
使った長期処方患者登録システムを開発して、
患者個人を特定出来る情報を含まない形で情
報管理を行った。 

 

また、参加薬局への情報提供として、月 1 回
ニュースレターを発行して、登録状況や得ら
れた研究成果の共有を行った。 

 

(3) アウトカム評価 

登録された情報を基に、治療継続の有無（追
跡可能期間）、服薬状況の変化（服薬アドヒア
ランス）、症状変化、副作用の発見などの評価
を行った。また、本研究では、参加薬局の薬剤
師を通じて、「生活リズムと服薬に関する」患
者アンケート、追跡調査 1 年目のアンケート
調査など、患者登録情報だけでは確認出来な
い情報について収集を行った。 

 

(4) 倫理的配慮 



薬局で管理している患者 ID とは異なる研究
独自の患者 ID を発行して患者個人を特定で
きないように患者情報の収集を行った。なお、
本研究は明治薬科大学の研究倫理審査の承認
を取得して実施しており、研究内容に変更が
あった時点で研究計画を見直し、その承認を
受けた。また、その他、「人を対象とする医学
系研究に関する倫理指針」並びに「個人情報
の保護に関する法律」を遵守した。 

 

４．研究成果 

(1) 患者登録状況 

パイロット研究では 14 薬局で 37 症例の登録
があった。平均年齢は 72歳で、男性が 6割で
あった。主な原因疾患は、高血圧症、高脂血
症、糖尿病の順に多かった。登録患者が服用
している薬剤数は平均 6種類で、最多は 14種
類であった。また、処方日数は平均 67日分で、
最多 99日分であった。患者理由としては、治
療上の懸念、服薬状況に問題あり、服薬に関
する理解度不足、副作用の心配などがあった。 

 

本研究では、128 薬局で 152 例の登録があっ
た。同様に 70歳以上の高齢者、男性の登録が
多く、原因疾患も同様であった。服用薬剤数
は平均 8 種類、最多 19 種類であった。また、
処方日数は平均 64 日分、最多は 105 日分であ
った。追跡調査への期待として、服薬状況の
改善、治療効果の向上、患者の不安軽減、生活
状況にあった服薬支援など様々であった。 

 

(2) 介入状況 

パイロット研究では、登録患者を 1 年間追跡
した場合の継続率は 76％（28／37症例）であ
った。追跡調査状況から、7割の患者に対して
は少なくとも 30 日に一度は薬剤師が患者に
連絡をとり、服薬状況等の確認が出来ていた。
一方、追跡困難となった理由も確認しており、
その後の来局なし、転院、長期入院、転居、患
者希望、薬剤師変更などがあった。 

 

本研究では、2017年 2月末時点で、16症例の
中止があった（継続率 96％）。実際に介入を行
った薬剤師に尋ねた結果、患者 1 人当たりの
介入時間は、介入前の準備に平均 19分、実際
の介入業務に平均 16分、介入後の対応に平均
15 分の計 50 分を要していた。また、約 8 割
の患者が薬剤師の介入に協力的な姿勢だった
一方、「電話を拒む」「1人暮らしで他人を警戒
している」「治療への意欲が薄い」「面倒くさ
がられている」など協力に消極的な患者もい
た。 

 

(3) 介入効果 

パイロット研究では、主に介入事例の集積に
努めた。服薬状況に問題ありでは、飲み忘れ、
自己調節・中止、飲み間違えなど 12件の事例
があり、そのうち薬剤師のアドバイスで 7 件
は改善された。また、症状変化に関しては、体
調変化、メンタルなどの事例が 27件（重複含

む）、その他の介入事例が 2 件あった。このよ
うに積極的介入を行うことで、患者が薬剤師
と話す機会が増え、服薬状況改善、不安軽減、
症状変化の早期発見、検査値の安定につなが
ることが期待された。 

 

本研究では、あらかじめ「期待する効果（患者
の問題）」を定義した上で、アンケート調査で、
その問題がどの程度改善したかを担当薬剤師
に評価してもらった。その結果、「不安の軽減」、
「生活状況に合わせた服薬支援」、「服薬状況
の改善」「治療効果の改善」に対して、少なく
とも 7 割の介入事例で改善が認められた。な
お、改善が確認された 58症例については、改
善までに要した時間が 1 か月目までが 25％、
3 ヶ月目までが 60％、9 ヶ月目までが 90％と
介入効果が確認出来るまである程度時間がか
かることも明らかとなった。現在、改善事例
の集積のため、参加薬局の薬剤師を訪問し、
定性的な評価を実施中である。 

 

 

(4) その他 

生活リズムと服薬状況を確認したアンケート
調査では、8 薬局を利用した患者 180 名の協
力を得た（回収率 53％）。その結果、服薬状況
に問題のあるアドヒアランス不良群では、服
薬回数が多い、食事と服薬のミスマッチがあ
る、女性に多いといった特徴が確認出来た。 
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