
IRYO　Vol．77　No．4 ─ 257 ─

報　告

要 旨 薬剤師法第24条で，「薬剤師は，処方箋中に疑わしい点があるときは，その処方箋を
交付した医師，歯科医師又は獣医師に問い合わせて，その疑わしい点を確かめた後で

なければ，これによって調剤してはならない．」と定められている．医師および薬剤師が協働し
て作成し，事前に合意したプロトコルの活用で業務軽減が図られた報告がされている．金沢医療
センターでは院外処方箋の疑義照会は保険薬剤師から直接医師へ電話により行い，保険薬剤師は
その電話疑義照会の結果をFAXにて報告する方式を取っており，医師および保険薬剤師の業務
の負担となっていた．そのため，院外処方箋における疑義照会事前合意プロトコル（剤形の変更，
規格の変更，残薬調整等　11項目）を作成し，186薬局の薬局開設者と事前合意プロトコルを締
結した．保険薬剤師はプロトコルに基づいた処方変更内容を記載した報告書を金沢医療センター
薬剤部に送付した．保険薬剤師が電話疑義照会した結果を事前合意プロトコル合意前後24カ月の，
それぞれ 1 カ月あたりの平均電話疑義照会件数を比較し，その変化について検討したところ，電
話疑義照会件数は月あたり事前合意プロトコル合意前の97.3件から合意後に66.2件となり， 1 カ
月あたり有意（p＜0.01）に31.1件減少した．事前合意プロトコル合意後の24カ月の報告書から11
項目の利用率，違反事例を集計した結果，24カ月で2,762件の事前合意プロトコルが実施された．
利用は残薬調整1,068件（38.7%），規格の変更542件（19.6%）の順であった．プロトコル違反は
28件であった．事前合意プロトコルの合意により形式的な疑義照会が減少し，医師の負担軽減に
繋
つな

がったと考えられた．残薬調整を直接医師へ電話にて短時間で正確に疑義照会することは容易
でなく，報告書による事後報告としたことなどから保険薬剤師が積極的に残薬調整に取り組んだ
結果と推察された．
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院外処方箋における疑義照会事前合意
プロトコルの利用状況と疑義照会件数への影響
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緒　　　言

　薬剤師法第24条で，「薬剤師は，処方箋中に疑わ
しい点があるときは，その処方箋を交付した医師，
歯科医師又は獣医師に問い合わせて，その疑わしい
点を確かめた後でなければ，これによって調剤して
はならない．」と定められている．疑義照会を行っ
た処方箋に対する医師からの評価では，疑義照会が
行われなかった場合に有害事象に繋

つな

がった可能性が
指摘されている 1 ）．しかし，疑義照会には，アドヒ
アランス向上のための一包化や，緩下剤の残薬調整
等，形式的な疑義照会もあり多忙な医師等の業務を
逼
ひっ

迫
ぱく

させている．院外処方箋の疑義照会は，疑義照
会の回答を得るまでに時間がかかること等が報告さ
れ 2 ），保険薬剤師の業務も増加させている．
　2010年 4 月に発出された厚生労働省医政局長通知

「医療スタッフの協働・連携によるチーム医療の推
進」3 ）の中で医師および薬剤師が協働して作成し，
事前に合意したプロトコルの活用が挙げられ，プロ
トコルで業務軽減が図られた報告 4 ） 5 ）がされてい
る．
　国立病院機構金沢医療センター（当院）では院外
処方箋の疑義照会は保険薬剤師から直接医師へ電話
により行い，保険薬剤師はその電話疑義照会の結果
をFAXにて当院薬剤部へ報告する方式を取ってお

り，電話対応が医師および保険薬剤師双方の業務の
負担となっていた．そこで金沢市薬剤師会と協議を
重ね，双方の業務負担軽減を目的に，2018年 9 月よ
り院外処方箋における11項目の形式的な疑義照会事
前合意プロトコル（以下，プロトコル）を作成し合
意の上で運用を始めた．随時契約保険薬局を追加し，
2020年12月現在186薬局の薬局開設者とプロトコル
を締結した．
　今回，プロトコル合意前後の医師への電話疑義照
会件数を比較し，その変化について検討した．また，
プロトコルの利用状況も検討した．

方　　　法

事前合意プロトコルの概要
　剤形の変更（体内動態が同等であると判断できる
場合），規格の変更，残薬調整（抗がん剤を除く）
等の11項目を設定した．代表的な事例および違反と
する事例を示した（表 1 ）．保険薬剤師はプロトコ
ルに基づいた処方変更の内容を記載した報告書を当
院薬剤部にFAXにて送付する．当院薬剤師は報告
書の変更内容を確認し，プロトコル違反がなければ
プロトコルに基づく処方変更があった旨を診療録に
記載の上，当該報告書を電子的に取り込んでいる．
残薬調整，処方日数調整を除き，当院薬剤師が院外

表 1 　事前合意プロトコル項目表 事前合意プロトコル項目
項目 代表的事例、プロトコル違反とする事例

① 剤形の変更
（体内動態が同等であると判断できる場合）

普通錠，散剤⇔ＯＤ錠など
（アドヒアランスを考慮）

② 用法の変更 漢方薬・消化器用剤などの食前・食間から
食後投与への変更

③ 成分名が同一銘柄変更 先発品から先発品への変更
※適応症が異なる場合は違反とする．

④ 後発医薬品から先発医薬品への変更 患者希望による場合のみ

⑤ 経腸栄養剤のフレーバーの変更・追加

⑥ 規格の変更 △△錠（ ）半錠⇒△△錠（ ） 錠

⑦ 一包化 薬学的に患者の必要性・有用性があると
判断され，かつ，患者が希望した場合

⑧ 残薬調整（抗がん剤を除く） 保険請求の不整合がおこる可能性がある
ため， 日以上の処方日数とする
※全削除は違反とする．

⑨ 処方日数調整 週 回投与等の場合で，定時投与との整合性
を図る場合

⑩ 外用剤の用法が不明な場合の用法の追記 記載漏れがある場合

⑪ 種類以上の単剤の組み合わせ薬剤の
配合剤への変更（内服のみ）

価格や適応症について十分に確認
※適応症が異なる場合は違反とする．
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処方箋のコメント機能を使用して，プロトコルによ
る変更結果を処方に追記し，当該患者での次回以降
の報告を不要としている．プロトコル違反に該当す
る場合は，当院薬剤師より保険薬剤師に速やかに医
師へ直接電話による疑義照会を実施するように伝
達・指導した．なお，プロトコルの使用は患者の同
意を必須とした．

（ 1 ）プロトコル合意前後24カ月の医師への電話疑
義照会件数の比較

　保険薬剤師が電話疑義照会した結果をプロトコル
合意前後で比較した．2016年 9 月から2018年 8 月（プ
ロトコル合意前24カ月）および2018年 9 月から2020
年 8 月（プロトコル合意後24カ月）において，それ
ぞれ 1 カ月あたりの平均電話疑義照会件数及び標準
偏差を求め，その変化について検討した． 2 群間の
比較は対応のないt検定（student’s t-test）を用い
て行った．解析にはIBM SPSS statistics Ver.21（日
本アイ・ビー・エム（株），東京）を用いた．p値
が0.05未満を統計的有意水準とした．

（ 2 ）プロトコル利用状況
　プロトコル合意後の24カ月の報告書から11項目の
内訳および利用率，違反事例を集計した．

（ 3 ）倫理的配慮
　本研究は金沢医療センター倫理審査委員会で審議

され，承認後（承認番号R03–024）に実施した．

結　　　果

（ 1 ）プロトコル合意前後24カ月の月あたりの電話
疑義照会平均件数の比較

　 1 カ月あたりの電話疑義照会平均件数（±標準偏
差）は，プロトコル合意前が97.3±17.1件であったが，
合意後に66.2±13.7件となり，有意（p＜0.01）に
31.1件減少した．また，24カ月の電話疑義照会総件
数はプロトコル合意前が2,336件，合意後は1,588件
であった．

（ 2 ）プロトコル利用状況
　24カ月で2,762件のプロトコル利用があった．利
用件数（利用率）は，残薬調整1,068件（38.7%），
規格の変更542件（19.6%），後発から先発品への変
更372件（13.5%），処方日数調整316件（11.4%）の
順であった（表 2 ）．プロトコル締結外薬局の利用，
用法の変更でなく服用回数の変更，残薬調整で全削
除，患者同意なし等，プロトコル違反は28件発生し
た．内訳はプロトコル外13件，用法の変更 6 件，残
薬調整 5 件，処方日数調整 2 件，成分名が同一銘柄
変更 1 件，一包化 1 件であった．

表 2 　プロトコル利用項目表 プロトコル利用項目
項目 利用件数 利用率（％）

① 剤形の変更

② 用法の変更

③ 成分名が同一銘柄変更

④ 後発品から先発品への変更

⑤ 経腸栄養剤のフレーバーの変更・追加

⑥ 規格の変更

⑦ 一包化

⑧ 残薬調整（抗がん剤を除く）

⑨ 処方日数調整

⑩ 外用剤の用法が不明な場合の用法の追記

⑪ 種類以上の単剤の組み合わせ薬剤の
配合剤への変更（内服のみ）

合計
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考　　　察

　疑義照会は，薬学的な疑義照会と形式的な疑義照
会に分けられる．薬学的な疑義照会である禁忌や相
互作用等の薬学的知見が必要な疑義照会は 1 / 3 を
占めているが，一包化等，形式的な疑義照会も多
い 2 ）．疑義照会は診療等の中断やその回答を得るま
でに保険薬剤師の待機時間が発生する．それらを減
らすことで限られた時間で診療を行っている医師，
調剤を行っている保険薬剤師双方の業務負担を軽減
でき，患者の待ち時間の短縮も期待できる．
　今回，プロトコル合意後に医師への電話疑義照会
件数が有意（p＜0.01）に減少した．プロトコルに
より疑義照会の対応件数を減少させられたことが，
医師の診療業務中の負担軽減に繋

つな

がったと考えられ
た．
　一方，全国の保険薬剤師が行う疑義照会は年間約
103億円の薬剤費節減効果と重篤な副作用回避に
よって年間約133億円の薬剤費節減効果があると推
測 6 ）されている．薬学的な疑義照会のうち，アレ
ルギー・副作用歴，投与禁忌等の安全性上の疑義が
48.8%で最も多い 7 ）．医師・薬剤師共に専門性を高
めた薬物療法を実践するために形式的な疑義照会は
プロトコルの運用により業務軽減を行い，より安全
性や治療効果向上を目指した薬学的な疑義照会に集
中することが必要である．
　プロトコルは病院と保険薬局で各々の事前合意の
もとで契約し運用されており，全国で統一されたプ
ロトコルが存在するわけではないが，規格・剤型の
変更 4 ），薬剤変更・残薬調整 5 ）が多く実施された報
告がある．当院で最も利用の多かった項目は残薬調
整であった．保険薬剤師は残薬調整に有用性を感じ
ているものの，時間がかかることが報告 8 ）されて
いる．複数薬剤の残薬調整を直接医師へ電話にて短
時間で正確に疑義照会することは容易ではない．今
回合意したプロトコルを利用し報告書による事後報
告としたことで，電話伝達の煩雑さを解消し短時間
で正確に報告することが可能となった．また，その
間の患者の待ち時間の短縮効果も大きい．このこと
から保険薬剤師が残薬調整に積極的に取り組むこと
ができた結果と推察された．
　残薬調整は，緩下剤等，症状に起因した残薬調整
とアドヒアランス不良に起因した残薬調整が考えら
れる．アドヒアランス不良によるものであれば，治
療効果不十分による薬剤追加等さまざまな問題が出

現する可能性がある．本調査の限界の 1 つとして残
薬調整を行った薬剤の詳細な調査を行っていないた
め，残薬が生じた原因や患者背景，薬効等を特定で
きていない．今後は，緩下剤等，症状に起因した調
整であれば形式的な疑義照会としてプロトコルで実
施し，アドヒアランス不良によるものであれば，服
薬の重要性等の説明を実施し，改善されない場合に
は原因を患者と検討し，患者のライフスタイルに合
わせた処方提案を疑義照会やトレーシングレポート
で医師に提案し，専門性を高めた薬学的な疑義照会
を実施していく必要があると考えられた．
　当院のプロトコル合意前，金沢市薬剤師会との協
議や勉強会の場で，残薬調整は単に数合わせ目的で
なく，アドヒアランス向上を目的とした残薬確認で
あると繰り返し説明し，プロトコルへの理解を深め
た．また，金沢市薬剤師会のホームページ上で定期
的にプロトコル違反事例を伝達・共有することで，
保険薬剤師側とプロトコルの意義の正しい理解によ
り，積極的な実施に至ったものと考えられた．プロ
トコル合意により残薬調整件数の増加の報告 5 ）が
されていることから当院でも同様の結果が得られた
と考えられた．
　当院では複数規格が販売されている医薬品でも使
用頻度と医療安全を考慮し，院内採用規格を最小限
にしている．プロトコル利用で 2 番目に多かったの
は規格の変更であった．服薬指導等を通じて，同成
分で 2 錠服用を 1 錠にすることで服用剤数の減少や
0.5錠を 1 錠にすること等で患者負担の軽減や衛生
面での利点があり，アドヒアランス向上に繋がった
ためと考えられた．
　本調査の限界として，保険薬剤師側の疑義照会の
回答を得るまでの時間短縮に繋

つな

がったのか等，保険
薬剤師側の業務軽減による効果の詳細な検討ができ
ていない．
　今後は，形式的な疑義照会に対して，事前に合意
したプロトコルにより業務軽減で発生した時間等が
アドヒアランスの確保等，患者に提供する医療の質
へ，どのように影響したかを検討する必要があると
考えられた．

　利益相反自己申告：申告すべきものなし．
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