
医薬品関連の安全対策の実践例
〜プロトコルに基づく薬物治療管理（PBPM）〜

京都大学医学部附属病院 薬剤部

片田 佳希

令和4年度国公私立大学附属病院医療安全セミナー
LIVE配信 (WEB)

2022年6月1日 (水)

私は今回の演題に関連して、開示すべき利益相反はありません



チーム医療において、薬剤の専門家である薬剤師が
主体的に薬物療法に参加することが、医療安全の確保
の観点から非常に有益である。

薬剤師業務について

薬剤師の病棟での勤務時間 薬剤師の病棟での勤務時間

薬剤師の病棟業務時間が長いほど薬剤関連インシデント件数が少ない
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松原和夫ほか. YAKUGAKU ZASSHI. 2011, 131, 635-641.（国立大学病院調査）



① 「薬剤の種類、投与量、投与方法、投与期間等の変更や検査の
オーダ」について、医師・薬剤師等により事前に作成・合意された
プロトコルに基づき、専門的知見の活用を通じて、医師等と協働し
て実施すること。

厚生労働省医政局長通知（医政発0430第1号）
「医療スタッフの協働・連携によるチーム医療の推進について」

平成22年4月30日
薬剤師が取り組むべき業務例の1つ

プロトコルに基づく薬物治療管理（PBPM）
= Protocol-Based Pharmacotherapy Management

• 医師と事前にプロトコルを作成し、薬剤師が薬学的介入を行った上で、処方や検
査を提案し、（最終的には医師の確認・了承の基に）薬物治療管理を行うこと

• 米国のCTDM (collaborative drug therapy management) とは異なる
（日本病院薬剤師会）

薬物治療の適正化や安全性確保、医師の業務負担軽減などが期待できる



現行制度の下で実施可能な範囲における
タスク・シフト/シェアの推進について

厚生労働省医政局長通知（医政発0930第16号） 令和3年9月30日

薬剤師

① 周術期における薬学的管理等
② 病棟等における薬学的管理等
③ 事前に取り決めたプロトコールに沿って行う処方された薬剤の投与量の変更等

④ 薬物療法に関する説明等
⑤ 医師への処方提案等の処方支援
⑥ 糖尿病患者等における自己注射や自己血糖測定等の実技指導

薬剤師が、医師・薬剤師等により事前に取り決めたプロトコールに基づき、薬物治療モニ
タリング(TDM)や検査のオーダーを医師等と協働して実施し、医師の指示により実施され
た検査の結果等を確認することで、治療効果等の確認を行い、 必要に応じて、医師に対
する薬剤の提案、医師による処方の範囲内での薬剤の投与量・投与期間(投与間隔)の変
更を行うことは可能である。投与量・投与期間(投与間隔)の変更を行った場合は、医師、
看護師等と十分な情報共有を行う必要がある。

プロトコルに基づく薬物治療管理（PBPM）



日病薬タスク・
シフティングの取組

https://www.jshp.or.jp/cont/21/0330-1.html



公表されている事例の詳細

*黄色は京大病院薬剤部から報告した項目

病床数 薬剤師数 取り組み名 内容 分類

410 34 手術室薬剤師による麻薬処方発行補助 手術室で使用する麻薬処方代行オーダーと麻薬処方箋印刷 （麻薬）処方オーダーの事前入力

18 1 持参薬継続・変更時の薬剤師による指示受け 院内採用薬へ変更時の看護師の指示受けを代行 看護師の指示受け代行

1160 88 院外処方箋問い合わせ簡素化プロトコル プロトコル内の問い合わせ省略 疑義照会対応

1141 84 医師からの「残薬調整」指示による保険薬局での残薬調整 残薬調整に関する問い合わせ省略 疑義照会対応

1141 84 疑義照会簡素化プロトコル導入 プロトコル内の問い合わせ省略 疑義照会対応

41 2 要TDM薬服用患者の検査オーダーの追加・入力支援 TDMオーダーと結果に基づく処方提案 検査オーダーの事前入力

612 47 抗菌薬TDM代行オーダー TDMオーダーと結果に基づく処方提案 検査オーダーの事前入力

768 70
免疫チェックポイント阻害薬による有害事象モニタリングのための薬剤師によ

る検査オーダーの支援

免疫チェックポイント阻害薬投与前日までに検査オーダーを確認し、漏れている項目が

あれば代行オーダー
検査オーダーの事前入力

458 25 PBPMによるB型肝炎再活性化対策 がん化学療法、レミケード、アクテムラ投与時のHBVスクリーニング検査代行オーダー 検査オーダーの事前入力

400 26
薬剤師による薬物血中濃度測定(TDM)オーダー補助(プロトコルを用いた検査

オーダーの代行入力)
TDMオーダーと結果に基づく処方提案 検査オーダーの事前入力

512 27 薬剤師による周術期血糖コントロール
整形外科のDM患者に対して、血糖値推移評価、食事摂取量等の確認を行い、1型2型

糖尿病鑑別検査の代行入力、インスリン・糖尿病薬の処方提案等を行う。
検査オーダーの事前入力（、診察前情報提供）

917 99 術後疼痛患者を対象としたPCAポンプ実技指導 PCAの実技指導を薬剤師が行う 実技指導

30 4 緑内障薬剤師外来における保険薬局との連携 点眼手技の指導、保険薬局との情報共有 実技指導

275 5 外来　骨粗鬆症注射薬　初回導入　説明業務 フォルテオ皮下注等の自己注射薬の手技説明と併用薬・検査値等の確認。 実技指導

1141 84 病院薬剤師と薬局薬剤師が連携した吸入指導
呼吸器内科外来患者に対して新規デバイス処方時に吸入指導を行い、薬局と相互情

報提供を行う。
実技指導

612 47 定期処方、持参薬継続における処方支援 医師が処方した薬剤に対して、定期処方のタイミングで代行オーダー 処方オーダーの事前入力

330 4 薬剤師による統合失調症入院患者の抗精神病薬の減量、処方入力
クロルプロマジン1000mg以上の減量薬剤、減量速度を薬剤師が決定し、処方を代行入

力（医師１名に対して実施）
処方オーダーの事前入力

917 99 新生児を対象としたビタミンK欠乏性出血症予防目的の処方支援 決まった日齢にビタミンK製剤を体重に従いオーダーする 処方オーダーの事前入力

917 99 入院がん患者を対象としたインフルエンザ予防目的の処方支援 入院患者にインフルエンザワクチンの説明を行い、同意を得ればワクチンをオーダー 処方オーダーの事前入力

458 25
PBPMを含む処方提案（入院処方における処方修正等の代行入力及び持参

薬オーダー適用等）

薬剤師が処方修正、追加処方、持参薬の採用薬への変更処方、定期do処方、退院処

方の代行入力を行う。カルテに記載ある場合は中止指示も行う。
処方オーダーの事前入力

512 27 持参薬の安全管理 非薬剤師と薬剤師が役割分担を行い、持参薬処方を代行オーダーする。 処方オーダーの事前入力

512 27
PBPMに基づくイリノテカン由来遅延性下痢およびコリン作動性症状に対する

プロトコール

UGT未測定時の測定提案（代行オーダーなし）、早発性下痢出現時の次回投与時抗コ

リン薬ブスコパン、アトロピン）の代行オーダー、遅発性下痢出現時にアルカリ化（ウル

ソ、炭酸水素Na）薬の代行オーダーと半夏瀉心湯の追加提案

処方オーダーの事前入力

1141 84 持参薬に服薬計画の入力 持参薬確認、代行オーダー 処方オーダーの事前入力

594 38 化学療法センターでの薬剤師によるセットオーダに関する治療計画書 抗がん剤投与時の前投薬（アプレピタントやアレルギー予防薬）の処置オーダー 処方オーダーの事前入力

1160 88 トレーシングレポートを用いた診察前情報提供 薬局からのレポートを診察前にカルテに掲載し、その情報を参考に診察する 診察前情報提供

16 3 透析患者のCKD-MBD（骨・ミネラル代謝異常）治療への薬剤師の取り組み 検査結果からプロトコルに決めた薬剤を選択、用法用量を決定して医師に情報提供 診察前情報提供

827 60 外来注射抗がん剤投与患者に対する診察前面談の実施 診察前面談 診察前情報提供

330 4 薬剤師外来面談における医師と患者の評価 診察前面談 診察前情報提供

658 52
周術期の医療安全と麻酔科医師の負担軽減における薬剤師術前患者面談

の有用性

薬剤師術前外来にて薬歴、サプリメント情報をカルテ記載し、周術期管理に影響を及ぼ

す可能性のある薬剤をピックアップし、中止薬の説明を行う。
診察前情報提供

400 25 外来がん治療患者への医師診察前介入、副作用確認 診察前面談 診察前情報提供

594 38 がん患者に対する薬剤師外来の取り組み 診察前面談 診察前情報提供

658 52 ERにおける患者面談情報提供と処方支援 ERにおける持参薬確認（代行オーダーなし） 診察前情報提供

1160 88 薬剤師による手術用薬品の調剤および調製の実施 術中使用薬の混注 薬剤混注

827 60 看護師と協働した手術室での注射薬調製 術中使用薬の混注 薬剤混注

166 5 入院患者における処方支援 金属カチオンと内服タイミングをずらす薬剤の用法をプロトコルに沿って変更する 用法用量の変更

800 46 抗がん薬速度修正プロトコル
アルブミン懸濁型パクリタキセル、ベバシズマブの投与施行までの処方監査時、投与

速度修正の有無を確認し、修正が必要な場合代行修正する。
用法用量の変更

130 6 FreeStyleリブレ使用患者に対する診察前介入
FreeStyleリブレ（持続的な血糖測定装置）の使用方法説明、測定データから血糖プロ

ファイルレポートを作成、服薬状況や低血糖の有無などを確認して情報提供。
実技指導（、診察前情報提供）

https://www.jshp-ts.jp/publish/list.php



処方オーダーの事前入力

検査オーダーの事前入力

実技指導

用法用量の変更

薬剤混注

疑義照会対応

診察前情報提供

看護師の指示受け代行
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項目ごとに分類したタスクシフト

特にPBPM（プロトコルに基づく薬物治療管理）で対応可能



京大病院における主なPBPM
n 薬剤師のIDによる持参薬オーダ入力に係るプロトコル

n 薬剤師のIDによる内服定期処方Doオーダに係るプロトコル

n 病棟薬剤師IDによる処方提案および修正オーダ補助業務に係るプロトコル

n 薬剤師による薬物血中濃度測定（TDM）オーダ入力に係るプロトコル

n 薬剤師によるHBV初期スクリーニング検査オーダ入力に係るプロトコル

n 心臓血管外科におけるワルファリン指示に係るプロトコル

n 初期診療・救急科における抗菌薬指示オーダに係るプロトコル

n 初期診療・救急科におけるせん妄予防・治療の指示オーダに係るプロトコル

n 一包化指示および一包化指示薬取り寄せオーダの代行入力に係るプロトコル

n 薬剤師外来における処方オーダーの代行入力業務に係るプロトコル

n 薬剤師による検査オーダーの入力業務に係るプロトコル

n 院外処方せんにおける疑義照会簡素化のプロトコル

（2022年6月現在）

注) 一部終了したプロトコルも含まれます

安全で質の高い薬物治療の実現に向けて
積極的なチーム医療への参画を実施している

■主に病院や診療科からの依頼に応じて実施
■主に薬剤部主体で計画



持参薬オーダ入力に係るプロトコル



n 2012年7月より「薬剤師IDによる持参薬オーダー入力に係るプロトコル」を開始
n 各医療従事者による業務を明確化し、安全な持参薬確認業務を目指した

看護師

面談、持参薬一式の引き上げ → 持参薬内容の確認 →残薬数計数(Nsでダブルチェック) 

→ 持参薬の返却

プロトコル導入以前の持参薬確認業務

持参薬の確認 → 面談 → 電子カルテに内容を記載

薬剤師

医 師

持参薬の内容を確認 → 残薬数計数 → 持参薬オーダ（不足分は院内代替薬を調べる）

• 各職種で業務内容が統一されておらず、重複して行っている業務がある
• 医師の持参薬オーダが薬剤師の持参薬確認よりも早く、内容に不備が

あった場合に対応が後手になる
• 院内採用の代替薬を医師が調べることも多く業務負担になっている
• 各職種間の連携がうまくいっていなかった

問
題
点



② 患者と一緒に持参薬を確認・計数（面談）
↓
③ 持参薬モードで処方内容を「仮登録」 ※

↓
④ 電子カルテで報告書を作成

薬剤師

医 師

⑤ 報告書を確認し、処方内容を検討
↓
⑥ 「③」で薬剤師が作成した仮登録内容を
確認し、持参薬オーダーを確定（承認）

看護師

① 持参薬、お薬手帳等一式を薬剤師へ渡す

看護師

⑦ 持参薬、お薬手帳等の返却
↓
⑧ 入院中の服薬管理

薬剤師に、処方オーダーの
「仮登録」権限を付加する。

病棟専任薬剤師の持参薬確認業務におけるPBPMの実践

※2016年10月以降は電子与薬指示簿への仮登録も実施している

＜薬剤師カルテ＞
代替薬や服薬アドヒアランスを

評価し他職種と情報共有

杉本充弘ほか. 医療薬学誌. 2014, 40, 297-303.
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対象人数：12人
薬 剤 数 ：8.8個

（分） （分）

対象人数：14人
薬 剤 数 ：7.2個

薬剤師による仮オーダー実施後

全職種の合計：62.6分 全職種の合計：37.6分

プロトコル導入前後の1患者あたりの
平均業務時間の比較

持参薬仮オーダーのPBPMは、医師の業務負担に有用である

プロトコル導入前後の2週間を調査

杉本充弘ほか. 医療薬学誌. 2014, 40, 297-303.



提案内容 結果

Ccr37 mL/min程度. メトグルコ錠500 mg内服あり.
メトグルコは中等度腎障害時禁忌のため中止し、薬剤変更を提案. 

糖尿病内科対診し中止

Ccr40 mL/min程度. ラニタック錠150 mg 1回1錠 1日2回で内服あり.
腎機能を考慮し、1錠への減量を提案. 

1回1錠 1日1回へ減量

アロリン錠100 mg 1回1錠 1日2回で内服あり. UA3.6 mg/dL、
Ccr 32 mL/min程度のため、腎機能・効果などを考慮し減量を提案. 

1回1錠 1日1回へ減量

スローケーを内服しているが、K=5.3 mEq/Lのため、中止を提案 中止

レンドルミンですぐに覚醒. 
眠剤をリスミーなどの作用時間の長い薬剤への変更を提案. 

リスミーに変更

セルベックス、ムコスタを併用しており、
薬効重複のため片方中止を提案

セルベックス中止

アレグラ内服中であるが、発疹症状改善しているため中止を提案. 中止

プロトコル導入前後の2週間を調査

薬学的観点から薬物治療内容を評価している

持参薬処方に関する薬学的介入

杉本充弘ほか. 医療薬学誌. 2014, 40, 297-303.



持参薬仮オーダー導入による安全性評価

PBPM導入前
件数 医師の指示間違い（11件）

内訳 規格間違い（1件）、用法間違い（2件）、持参薬内服指示なし（4件）、
曜日指定薬剤の連日指示（4件）（リウマトレックスなど）

内容 メソトレキセート錠2.5 mg 2錠分2朝夕食後（木）曜日指定のところを連日指示
バクトラミン配合錠 1錠分1朝食後（月水金）曜日指定のところを連日指示
ペンタサ250 mg 4錠分1朝食後のところをペンタサ500 mg 4錠分1朝食後
ヘルベッサーRカプセル100 mg 1C分1夕食後のところを1C分1朝食後

PBPM導入後
件数 医師の指示間違い（1件）

内訳 持参薬内服指示なし（1件）

内容 プレコート100 mg 3錠分3毎食後の指示なし

メソトレキセート錠の連日指示など重大な間違いもみられていたが、
薬剤師による仮オーダー実施後は持参薬の指示間違いが大幅に減少した

プロトコル導入前後の2週間を調査

杉本充弘ほか. 医療薬学誌. 2014, 40, 297-303.



B型肝炎ウイルス初期スクリーニング検査

オーダ入力に係るプロトコル



Ø 抗悪性腫瘍薬を含めた強力な免疫抑制作用を有する薬剤を投与さ
れた場合に、B型肝炎ウイルスが再活性化し劇症肝炎へ移行する事
例が全国的に報告されている。

2013年5月に日本肝臓学会はB型肝炎治療ガイドラインを策定

B型肝炎ウイルスの再活性化対策

HBV再活性化早期発見を目的とした
治療開始前のHBVキャリアあるいは
既往感染者であるかのスクリーニング
検査並びにリスク症例における継続
的なモニタリ ング検査の実施を推奨し
ている

HBs抗原測定

HBs抗原 (＋) HBs抗原 (−)

HBc抗体、HBs抗体測定

HBc抗体 (＋)
または

HBs抗体 (＋)

HBc抗体 (−)
かつ

HBs抗体 (−)

HBV-DNA定量 経過観察

HBe抗原, HBe抗体,
HBV-DNA定量

2.1 log copies/mL 
以上

2.1 log copies/mL 
未満

核酸アナログ投与

モニタリング
HBV-DNA定量, AST/ALT 1-3ヶ月毎

2.1 log copies/mL 
以上

2.1 log copies/mL 
未満

医師による必要な検査の実施率が低
いことが問題点となっていた



薬剤師によるHBV初期スクリーニング検査オーダー入力
2014年12月〜

”薬剤師によるHBV初期スクリーニング検査

オーダー入力に係るプロトコル” 運用開始

対象：入院にて注射抗がん薬を用いた化学療法
施行患者

運用：化学療法前日の処方監査時

2017年6月 プロトコル改訂

対象を拡大：
• 「B型肝炎ウイルス再活性化注意薬一覧」に記載さ

れている医薬品で治療を受けている患者

運用手順の見直し：
• 入院持参薬確認時
• 処方内容評価実施時
（入院患者の週1回の薬物治療に関する評価）

• 化学療法前日の処方監査時
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身体情報、検査値、レジメンオーダー情報（薬剤名、
標準投与量、オーダー投与量）、 B型肝炎再活性化

のチェック項目の情報が電子カルテより自動抽出さ
れる。それらの情報をカルテ上で共有する。

※入院時の初回面談（持参薬確認）などでも、 B型

肝炎ウイルス再燃の注意喚起のある薬剤を服用し
ている場合にチェックを実施している。

B型肝炎ウイルスの再活性化対策における
ファイルメーカー（FM）テンプレート活用

病棟担当薬剤師

P#O 2022-06-01  10:30 薬剤師 片田 佳希

O ＃化学療法 処方監査 済み

既治療歴 継続 前クール開始日 2022/05/XX
開始日 2022/06/01〜 胃HCPT/CDDP q3w + Xpo + i 2kur目-day1

【投与量確認】
測定日 05/31身長164.6 cm 体重58.5 kg 体表面積 1.594 ㎡ 男性
採血日 05/31 Cre 0.69 mg/dL eGFR 82.8 ml/min

Cockcroft-Gault（補正あり） Ccr 73 mL/min

ハーセプチン注：6.0 mg/kg→351 mg→処方300 mg Day1
シスプラチン注：80.0 mg/㎡→127.52 mg→処方125.0 mg Day1

DEX：9.9-6.6-6.6（レジメン通り）
セロトニン受容体拮抗薬：アロキシ0.75 mg
イメンド/プロイメンド：併用あり（DEX減量済み）

【B型肝炎再活性化確認】
測定日 判定

HBs抗原 2022/X/X -
HBc抗体 2022/X/X -
HBs抗体 2022/X/X -
HBV-DNA定量 2022/X/X 測定なし

→経過観察中

HBs
抗原

HBc
抗体

HBs
抗体

1項目でも「測定なし」の時 医師に測定を依頼

+ 関係
なし

関係
なし

消化器内科、肝臓専門外来への紹介確認、紹
介済みなら「HBV-DNA定量の確認」へ

- + + 「HBV-DNA定量の確認」へ

- + - 「HBV-DNA定量の確認」へ

- - + 「HBV-DNA定量の確認」へ（ただしワクチン接
種による場合は経過観察）

- - - 経過観察
赤字：PBPMで対応

☆結果ごとの対応☆

電子カルテ上でFMテンプレートで抽出した内容を情報共有

がん化学療法の処方監査時



196X/X/X
京大 太郎
ｷｮｳﾀﾞｲ ﾀﾛｳ
01-234-567

196X/X/X51歳Xヶ月

京大 太郎
ｷｮｳﾀﾞｲ ﾀﾛｳ
01-234-567

51歳Xヶ月

n 注射薬処方せんへの最新の臨床検査結果の表示（電子カルテより自動抽出）

骨髄抑制 肝機能 腎機能 電解質 HBV再活性関連

B型肝炎ウイルスの再活性化対策に係る情報の院内処方せんへの印字

調剤室担当薬剤師

n B型肝炎ウイルス再燃の注意喚起のある薬剤において、処方

せん上に注意喚起マーク を印字

n 検査の実施状況について調剤時に確認し、必要に応じて検査

の追加に関して病棟薬剤師へ報告 or 処方医へ疑義照会

B肝



検査状況に不備があった場合、病棟担当薬剤師は
HBVスクリーニング、HBV-DNA定量検査オーダー入力を行う

HBVスクリーニング検査オーダー入力画面

診療科別＞薬剤部
→ 専用の「セット」オーダーを作成

（原則として医師による採血オーダーに追加する形で行う）
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PBPMの実践により適正な検査実施率が上昇し、
患者が安全に薬物治療を受けられる体制が整えられた

n=
11

6
n=

12
6

n=
94

n=
11

5
n=

10
3

n=
11

8
n=

18
1

薬剤師の介入開始

・対策指針の配布
・スクリーニング検査セットの作成

n=
12

1

90%以上



添付文書上B型肝炎ウイルス再燃の注意喚起のある主な薬剤
【京都大学医学部附属病院で検査対象としている薬剤一覧】

（2022年2月28日現在）

医薬品情報室が中心となり情報収集
追加があれば適宜リスト更新



2022年4月よりPBPMの対象範囲をさらに拡大

n 低Mg血症を起こす可能性のある薬剤における血液検査項目追加

n 抗VEGF薬およびirAE関連検査実施フローチャートに基づいた
尿検査項目追加

薬剤例：抗VEGF薬、免疫チェックポイント阻害薬

薬剤例：アービタックス、ベクティビックス、ポートラーザ

（血清マグネシウム値）

（蛋白定量［随時尿］、クレアチニン［随時尿］、尿定性）

副作用モニタリングのために薬剤師がオーダー入力できる項目を追加し
必要検査の実施率向上、医師の業務負担軽減に貢献する

例



心臓血管外科における

ワルファリン指示に係るプロトコル



ワーファリン指示表　　　　　　　　　　　　患者氏名：（　  　　　　　　　　　　　　　）

日 曜 PT採血 PT-INR ワーファリン（mg） サイン サイン 配薬印 Ns実施印

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

（　　　）月　目標INR：（　　　　～　　　　）　主治医：（　　　　　　）

*ワーファリン内服は夕食後に内服する。

**休薬の場合は”なし”と記載する。

手術日：（　　/　　）　AVR・MVR（機械弁・生体弁）/弁形成/CABG/AF・AFL/（　　　　　）

PBPM導入前のワルファリン投与量指示

月 6/1 2.1 2.5mg NsDr Ns

「紙」運用のワルファリン指示表

看護師

電子カルテ上のPT-INR値を
指示表に転記する

医 師

必要なWF量を指示表に記載する

看護師

常備から必要分のWF錠を取り
揃えて配薬ボックスにセットする

看護師

指示表と取り揃えられたWF量
を確認し配薬する

薬剤師

指示内容を監査する

2014年8月以前

Ph

ワーファリン指示表　　　　　　　　　　　　患者氏名：（　  　　　　　　　　　　　　　）

日 曜 PT採血 PT-INR ワーファリン（mg） サイン サイン 配薬印 Ns実施印

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

（　　　）月　目標INR：（　　　　～　　　　）　主治医：（　　　　　　）

*ワーファリン内服は夕食後に内服する。

**休薬の場合は”なし”と記載する。

手術日：（　　/　　）　AVR・MVR（機械弁・生体弁）/弁形成/CABG/AF・AFL/（　　　　　）

~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~



問題点

• PT-INR値の転記ミスの危険性

• 実際の服用量が電子カルテ上にリアルタイムで反映されない

• 病棟常備薬を使用しており、取り間違いの危険性

• 調剤室薬剤師の監査がない

• 配薬時間になってもWF投与量が記載されていない

➡ プロトコルを作成し、電子カルテ上で薬剤師によるWF支援が可能な運用に

具体的には
Ø 紙の指示表は廃止し電子カルテ上に直接指示量を記載する
（2016年10月以降は電子指示簿に投与量を記載）

Ø WF指示、取り寄せ処方、検査オーダを薬剤師「仮登録」→医師「承認」
の運用とする



心臓血管外科におけるワルファリン指示に係るプロトコル

 1 

心臓血管外科におけるワルファリン指示に係るプロトコル 

 

1．ワルファリン内服指示手順 
  
(1) 医師は、薬剤師にワルファリン内服指示を依頼する場合、別添の「薬剤師による

ワルファリン指示依頼書」に必要事項を記入し、署名の上薬剤師に提出する。 
(2) 薬剤師は提出された依頼書を電子カルテにスキャナ取り込みし、当該患者におい

て薬剤師によるワルファリン内服指示業務が開始された旨をカルテに記載する。 
(3) 薬剤師はワルファリン投与量を決定し、電子カルテケアフロー内の記事（薬剤師

用）欄に次回 PT-INR フォロー予定日までの指示（投与タイミング、投与量）を

入力する。特別な理由がない限り内服指示日の 15 時までに入力する。 
(4) 薬剤師はケアフローへの指示入力と同時に、次回 PT-INR 測定の仮オーダー（開

心術後セット等）を測定予定日前日の 14 時までに行う。  
(5) 薬剤師は必要なワルファリンを電子カルテ上で仮オーダーする。なお、当該処方

のコメント欄に「ワルファリン指示プロトコルによる薬剤師処方【入院時のみ】

と記載する。 
(6) 医師は薬剤師の仮オーダーを承認する。 
(7) 看護師は 15 時以降にケアフローに記載された指示を確認し、ワルファリンの配

薬を行う。 
 
※ 注意事項 
・ 医師の依頼があった患者のみに対して行うものとする。 
・ 医師の判断がある場合アルゴリズムよりも優先される。 
・ 土日祝日等薬剤師が不在の際は、医師がワルファリン投与量を決定し、KING ケ

アフロー内の記事（医師用）欄への指示入力、次回 PT-INR 測定のオーダー、必

要なワルファリンの KING 処方を行う。 
・ ペースメーカーリード抜去時等ワルファリンを一時的に減量、休薬する必要性が

生じた場合は、医師は薬剤師にその旨を連絡する。 
・ 15 時以降に KING ケアフロー内の指示を変更する場合は、医師・薬剤師は看護師

にその旨を連絡する。 
・ 原則としてワルファリンは１日１回夕食後に服用する。 
 
2．ワルファリン投与量について 
 ワルファリンを新規に開始する際、day1~6 は開始用量アルゴリズム（図 1）に従

い投与量を決定する。新規開始患者の day7 以降もしくは継続使用中の患者の投与量

については維持用量アルゴリズム（図 2）に従い投与量を決定する。

医師、看護師と協力して詳細な手順書を作成

医師は薬剤師に指示依頼書を提出する

薬剤師は血液検査データや患者状態を確
認後、ノモグラムに従って電子カルテ上
で、WF量の指示、取り寄せ処方、PT-INR
検査の「仮登録」を行う

医師は薬剤師が行った登録内容を確認
し、「承認」する

看護師は指示受けを行いWFを配薬する

15:00まで
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薬剤師によるワルファリン指示依頼書

目標PT-INR

初回投与量

WF内服理由

WF予定投与期間

プロトコル開始日

1.6〜2.6 2.0〜3.0 2.5〜3.5

2.0 mg 2.5 mg 3.0 mg

AVR、MVR （機械/生体）、弁形成、
CABG、AF、AFL、その他

依頼医師のサイン
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医師 薬剤師

依頼

医師が記載する内容



ノモグラムに従ったワルファリンの用量調節

• Day1〜6は、PT-INRを毎日測定する（日本人にはCYP2C9多型患者が3〜4％存在し、過剰な抗凝固反応を示す可能性があるため）。
• ワルファリン投与開始後2〜3週間はPT-INR測定を週１〜2回行い、安定期に入ったら測定は週1回とする。それ以上測定する場合は、医師の許可を得て代理
オーダーする。

• Day6終了時点で投与量が0 mgもしくは目標PT-INRに到達していない例に関しては、維持用量ノモグラムを開始する前に、医師に相談し投与量については医師
の指示に従う。

• 低アルブミン血症、肝機能障害、食事摂取量低下1)、甲状腺機能亢進、ワルファリンと相互作用のある薬剤（アミオダロン等）との併用等、PT-INRの過延長が予
想される場合、もしくはワルファリン開始前よりPT-INRの延長が見られる場合は、適宜医師に相談し投与量については医師の指示に従う。

• 出血等のイベントを発見した場合は医師に直ちに連絡、相談する。
• 1日あたりPT-INRが0.3以上上昇した場合は投与量の減量を考慮する。（目安：0.3-0.5上昇30-50%減、0.5-0.7上昇50-70%減、0.7以上上昇70-100%減）
• PT-INRが5.0を超えた場合や、出血等のイベントを発見した場合は医師に直ちに連絡、相談する。
• 投与量の調節は0.25 mg単位で行う。

開始用量ノモグラム（Day1〜Day6） 維持用量ノモグラム（Day7〜）

1) Katada Y et al. Eur J Clin Pharmacol. 2019;75(4):561-568.



看護師

電子カルテ上のPT-INR値を
紙の指示表に転記する

医 師

必要なWF量を紙の指示表に記載する

看護師

常備から必要分のWF錠を取り
揃えて配薬ボックスにセットする

看護師

指示表と取り揃えられたWF量
を確認し配薬する

病棟薬剤師

指示内容をチェックする

病棟薬剤師

血液検査データや患者状態を確認し電子カル
テ上で、プロトコルに従い①WF指示量の記
載、②WF処方オーダ、③次回採血オーダの
「仮登録」をする

医 師

薬剤師が行った登録内容を確認し「承認」する

看護師

薬剤部より上がってきたWFをセットする

看護師

電子カルテ上の指示量と配薬ボックスにセット
されたWF量を確認し配薬する

WFプロトコル導入前後における各職種の役割
PBPM導入前 PBPM導入後

調剤室薬剤師

調剤、監査を行う



ワルファリンプロトコル導入の効果

アウトカム指標 Control群（n=77） PBPM群（n=68） P値

TTR(%) 34.4 ± 26.8 47.1 ± 18.7 0.002

Time bellow range (%) 63.2 ± 27.7 51.7 ± 18.9 0.005

Time above range (%) 2.3 ± 7.3 1.0 ± 3.9 0.203

維持量到達日数 (日) 8.7 ± 4.8 7.3 ± 3.0 0.034

PT-INR ＞ 4.5 2 0 0.180
大出血 0 0 -

血栓塞栓症 0 0 -
中央値 ± 標準偏差で表した

ワルファリンの治療指標：TTR（Time in Therapeutic Range）

PT-INRがどの程度の時間的割合で至適範囲にあったかを推定するための代表的な指標

p TTRが7%改善すると、重篤な出血性副作用の発現が100人あたり1件/年の抑制
p TTRが12%改善すると、塞栓症の発症が100人あたり1件/年の抑制

Wan Y et al. Circ Cardiovasc Qual Outcomes. 2008;1(2):84-91.

Katada Y et al. J Clin Pharm Ther. 2017;42(5):591-597.



外来患者へのワルファリン管理
対象：植込型左室補助人工心臓装着患者

患者

在宅 京大病院

薬剤師

医師

PT-INR、食事量、バイ
タル等を確認し、WF服
用量と次回INR測定日

を「仮登録」する

薬剤師が行った入力
内容を確認し、問題
なければ「承認」する

コアグチェックで
PT-INRを自己測定

X月X日（○）の京大太郎さんのページ

フリーコメント欄

WF服用量、次回INR採血日※ 緊急時は病院へ電話

（TTR 約90%）

入院中だけでなく退院後においても安全なWF療法に貢献
Katada Y et al. J Pharm Health Care Sci. 2021;7(1):5.

専用アプリケーションで情報共有

via iPad 

via iPad 



PBPMと医療安全

n B型肝炎スクリーニング検査オーダ入力

n 持参薬オーダ入力

PBPMは、単なるオーダリングシステムを利用した
薬剤・検査オーダの事前入力（機械的な医師の入力代行）ではなく、

薬剤師による薬学的評価を踏まえた「処方提案」である

各医療従事者による業務を明確にすることで、
役割が分担され業務の効率化が向上

ガイドラインや添付文書に従って遵守すべき
検査の実施率が向上

n ワルファリン指示に係るプロトコル

業務を標準化することで統一した薬物治療を提供

医
療
安
全
%
向
上
(
寄
与



PBPMを実践する上で重要なこと
• プロトコル作成の目的（薬物治療の標準化、医療安全寄与、
医師の負担軽減等）、実施者（特定の薬剤師（◯◯専門薬剤
師、 ◯◯研修終了者、経験年数◯◯以上）、全ての薬剤師
等）、業務内容（仮登録等）、責任の所在を明確にする。

• 各医療機関の体制や医師との信頼関係等も踏まえて、実情を
考慮したPBPMを実施する。

• プロトコルは、医師・薬剤師等が協働で計画し、関連部署・部
門と話しあって決定した内容を、各医療機関の決定会議など
で承認を受け、文書化する。

• PBPMに関与する薬剤師は、関係法令およびその趣旨を十分
理解する。



まとめ

Ø PBPMとは、医師と事前にプロトコルを作成し、薬剤

師が薬学的介入を行った上で、処方や検査を提案

し、（最終的には医師の確認・了承の基に）薬物治療

管理を実施することである。

Ø PBPMの推進は薬物治療の適正化や医薬品の安全

性確保、医師の業務負担軽減などが期待できる。


