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緒言 

わが国には糖尿病が疑われる成人が平成 28 年の厚生労働省による「国民健康・

栄養調査」の概況で 1,000 万人以上いるとされているが、糖尿病専門医は全国に約

5,700 人しかおらず、糖尿病患者に必要とされる病状、理解度、療養状況に応じた

患者個々の自己管理能力を高める療養支援を行う環境は十分ではない。また、糖尿

病患者の通常の血糖コントロールは外来診療となる 1)ことから、通院での治療が主

体となる。そのため、病院においては病診連携システムの導入等が各施設で試みら

れているが、その方法については施設ごとに様々であり、試行錯誤の状況である 2-4)。

薬剤師の通院患者への関わりとしては、平成 29 年度の医薬分業率が 70％を超えて

いることから、通院患者に対する服薬指導の担い手の中心は薬局薬剤師となってい

る。しかし、薬局での服薬指導は平均約 4 分間と短いことが報告 5,6)されており、

薬局の服薬指導では患者に伝えるべき情報が多いにもかかわらず、時間的な制約な

どから、患者個々に対応した指導が十分できていない可能性が考えられる。 

一方、病院薬剤師は、病棟における服薬指導時間は 約 20 分間を要しているとの

報告があり 7)、医師の処方意図や患者のカルテ状況、詳細な検査値などの様々な情

報に基づき服薬指導を行う環境はあるが、入院患者に対する薬剤管理指導が主体で

ある。海外における糖尿病の疾病管理プログラムでは、療養支援に医師以外の職種

が関わることが求められ、とりわけ、薬剤師が外来糖尿病患者に Medication 

Therapy Management（以下：MTM）8)や病態、合併症、食事・運動と禁煙の重要

性を指導し、薬物、治療目的、自己血糖測定等から薬物療法上の問題点を抽出して、

服薬支援を行うことにより、血糖値および脂質値等が改善したとする報告 9-12）もさ

れている。わが国でも、通院糖尿病患者に対して病院薬剤師と薬局薬剤師が協働し

て医師の診察後にインスリン自己注射手技の指導等の服薬支援を行うケース 13,14)

はあるが、診察前に病院薬剤師が患者の問題点を抽出し、診察時の処方内容に関与

する取り組みはほとんど報告されていない。 

そこで、本研究は、2 型糖尿病患者の臨床及び人的アウトカムを向上させること

を目的として、病院薬剤師の効果的な関わり方を検討した。具体的には、診察前に

面談して患者が抱える問題点を抽出し、予め医師と取り決めた個別最適化のための

薬物療法プロトコルを用いた処方提案の有用性を評価した。第 1 章では 2 型糖尿病

通院患者における薬物治療の心理状況や治療満足度を把握し、第 2 章では薬剤師と
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の面談を主としたプロトコルの運用方法の評価を行い、第 3 章では第 2 章で評価し

た運用方法でさらに薬剤師の専門的知見の活用した薬剤選択プロトコルを作成・実

施し、その治療効果等を評価した。
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第 1 章 2 型糖尿病通院患者における薬物治療の心理状況や治療満足度の評価 

 

1. 目的 

世界の糖尿病人口は急激に増え続けており、我が国においても増加の一歩をたどっており

血糖コントロールは非常に重要となっている。糖尿病は自覚症状が少ないため、治療効果を

実感しにくいだけでなく、長期間にわたり、食事制限や合併症の心配が患者に負担を与える。

患者にとって糖尿病治療を取り入れた生活を継続することは容易ではなく、治療の責任を一

生負わなければならないという心理的不安が大きく 15)、特に自己管理ができない患者は、

疾患知識はあるもののそれらに対する心理的負担が大きいことも観察されている 16)。また、

血糖降下療法では、効果は十分でも血糖値のばらつきや体重増加など、それらが日常生活の

質（Quality of life）（以下：QOL）の低下につながることも報告されている 17)。そのため、

糖尿病治療患者のQOLを保ち、結果、治療満足度を上げることは非常に重要となってくる。

なお、治療に対する満足度の改善は患者の治療に対するアドヒアランスを高め、同時に服薬

に対するアドヒアランスも高めることも報告 18)されている。そこで、薬剤師も単に服薬・

手技指導を行うだけでなく、患者の年齢・生活環境・社会的背景などいくつかの要因を把握

し、個々の患者に適した治療を模索することが重要となり、病状、理解度、及び療養状況に

応じた適切な服薬支援が必要となる 19-21)。 

治療満足度の定量化の方法としては、glycohemoglobin A1c（以下：HbA1c）など血糖コ

ントロールの指標だけで評価されるべきではなく、患者の治療に対する満足度や精神的な充

実度を含んだ心理学的な側面からの評価の重要性が指摘されており、糖尿病に特異的な治療

満足度質問表として、糖尿病治療満足度質問表（diabetes treatment satisfaction 

questionnaire）（以下：DTSQ）が開発され、現在世界各国で使用されている 22-27)。近年、

我が国においても日本語翻訳版が作成され、その有用性も確認されている 28)。DTSQ を用

いた調査では、糖尿病患者の治療中断には、治療満足度の低さも関連するとの報告 29)や、

Dipeptidyl Peptidase-4（以下：DPP-4）阻害薬の服用による治療満足度 17)、インスリン療

法による治療満足度 30)など個々の薬物での報告はあるが、全般的な薬物治療で患者が自己

の糖尿病薬に対してどのように考えているか、今後、病院薬剤師にどのようなことを求める

か、および治療満足度の 3 点を関連させた報告は筆者の調査した限りない。 

そこで、本章では病院薬剤師による患者アプローチや服薬指導の質の向上を目的として、

外来における患者の治療に対する満足度と薬物治療の心理状況および病院薬剤師への要求
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を含んだ意識調査を行った。 

 

2. 方法 

2-1. 対象者 

2016 年 12 月～2017 年 1 月の 2 ヶ月間に千葉徳洲会病院糖尿病内科を外来受診した薬物

療法を行っている 20 歳以上の 2 型糖尿病患者を対象とした。なお、本研究は千葉徳洲会病

院倫理委員会の承認を得たうえで実施した。（承認番号：059） 

 

2-2. アンケート調査の概要 

千葉徳洲会病院は院内処方で外来患者に対応しているため、外来受診時、薬の受け取り窓

口で文書を用いて説明を行い、同意がとれた患者にアンケート用紙を配布し記入を依頼した。

アンケートは無記名方式で行い、回収は薬の受け渡し窓口に設置した回収箱で行った。設問

票は、回答者の属性（性別、年齢、罹患年数）、処方薬剤（内服薬、注射薬あるいは併用で

あるか）、HbA1c 値（NGSP）、薬物治療に対する考え（4 項目）、病院薬剤師との面談希望

（1 項目）、病院薬剤師に求めること（8 項目）、及び、DTSQ28)（8 項目）で構成した（表

1-1）。薬物治療に対する考え、病院薬剤師との面談希望では、5 段階尺度（「非常にそう思

う」を 5、「まあそう思う」を 4、「どちらともいえない」を 3、「あまりそう思わない」を 2、

「思わない」を 1）からの択一形式とした。DTSQ は、7 段階（6～0 のスコア）尺度から

の単一選択とした。病院薬剤師に求めることは、求める項目を１つ選択してもらう形式とし

た。 
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表 1-1 設問項目 

＜薬物治療に対する考え＞ 

・お薬の内服の服用、注射薬の使用は正しくできていますか。 

・あなたの飲んでいるお薬や注射薬の効き目については理解できていますか。 

・お薬を変えてみたいと思いますか。 

・お薬に対して不安はありますか。 

＜病院薬剤師との面談希望＞ 

・病院薬剤師による面談を希望しますか。 

＜病院薬剤師に求めること＞ 

・今後、病院薬剤師に対して求めることは何ですか。 

a. 医師への処方提案 b. 注射手技指導 c. 糖尿病教室  

d. 服薬状況の確認 e. 検査値の確認 f. 副作用・相互作用の確認  

g. 多職種との連携の役割 h. その他（         ） 

＜DTSQ＞ 

1. あなたは、あなたの現在の治療法にどの程度満足していますか。                 

2. 最近、血糖値が望ましくないほど高いと感じたことがどのくらいありますか。 

3．最近、血糖値が望ましくないほど低いと感じたことがどのくらいありますか。 

4. 最近のあなたの治療法は、あなたにとってどの程度便利なものだと感じていますか。 

5. 最近のあなたの治療法は、あなたにとってどの程度融通性があると感じていますか。 

6. あなた自身の糖尿病についてのあなたの理解度にどの程度満足していますか。 

7. この治療法をあなたと同じ種類の糖尿病を持つ人に勧めますか。                 

8. あなたは、現在の治療法を続けていくことにどの程度満足していますか。 

 

2-3. 評価・解析方法 

病院薬剤師との面談希望の回答において、5 および 4 を選択した者を「希望する者」、3

～1 を選択した者を「希望しない者」として 2 群に分け、薬物治療に対する考え、および、

治療満足度（DTSQ）との関連性、及び、病院薬剤師に求めることとの関連性を検討した。

治療満足度は、DTSQ の 8 項目のうち、治療満足度に関わる 1,4,5,6,7,8 の 6 項目の合計点

（36 点満点）とした。なお、この合計点は、数値が高いほど満足度が高いことを意味する。

有意差検定には Student`s paired t 検定又は χ2検定を用い、有意水準は 5％とした。統計
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解析ソフトは IBM SPSS Statistics ver.17.0 を用いた。 

 

3. 結果 

3-1. 回答者の属性 

全対象者 324 名中、同意が得られた 300 名にアンケート用紙を配布し、286 名の回答を

分析対象とした。対象者の属性は、男性が 178 名（66.2%）であり、年齢は 60 代と 70 代

が最も多く合わせて 169 名（59.1%）であった。罹患年数は 10 年以上が最も多く 142 名

(49.7%)であった。処方薬剤は、内服薬のみが 181 名(63.3%)、注射薬のみが 21 名(7.3%)、

内服薬と注射薬の併用が 84 名(29.4%)であった。HbA1c 値は 6.5%未満が 29 名(10.1%)、6.5

～7%が 77 名(26.9%)、7.1～7.5%が 71 名（24.8%）、7.6～8%が 34 名(12.0%)、8.1%以上が

71 名(24.8%)、不明が 4 名(1.4%)であった。 

 

 3-2. 回答者全体の集計結果 

薬物治療に対する考え（4 項目）のうち、「非常にそう思う」及び「そう思う」と回答し

た者は、「お薬が正しく服用できている」は 262 名（91.6%)、「お薬の効き目についての理

解できている」は 247 名（86.4%）、「お薬を変えてみたいと思う」は 39 名（13.6%）、「お

薬に対して不安がある」は 49 名(17.1%)であった。病院薬剤師との面談希望（1 項目）につ

いて、「非常にそう思う」及び「そう思う」と回答した者は、158 名（55.2%）であった。 

また、病院薬剤師に求めること（8 項目）について、「非常にそう思う」及び「そう思う」

と回答した者は、「副作用・相互作用の確認」が 86 名（30.1%）、「医師への処方提案」が

73 名（25.5%）、「服薬状況の確認」が 39 名（13.6%）であった。なお、治療満足度（DTSQ

のうち 6 項目の合計点）の平均値及び標準偏差は、23.2±7.6 であった。 

 

3-3. 病院薬剤師との面談希望の有無との関連性 

3-3-1. 薬物治療に対する考え 

病院薬剤師による面談を「希望する者」と「希望しない者」とで、薬物治療に対する考え

を比較した結果は表 1-2 のとおりであった。「お薬を変えてみたい」と「お薬に対して不安

がある」に「非常にそう思う」及び「そう思う」と回答した者の割合は、面談を「希望する

者」のほうが「希望しない者」よりも有意に多かった（p<0.001）。 
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表 1-2 病院薬剤師との面談希望と薬物治療に対する考え 

  

薬剤師との面談希望 

p 
各問で”はい“と 

回答した全人数

（n=286） 

希望する

(n=158） 

希望しない

(n=128） 

薬を正しく服用できている 262 145 (55.3%) 117 (44.7%) 0.912 

薬の効き目を理解している 247 136 (55.1%) 111 (44.9%) 0.875 

薬を変えてみたい  39  39 (100.0%)  0 (0.0%) <0.001* 

薬に対して不安がある  49  49 (100.0%)  0 (0.0%) <0.001* 

・数値は「非常にそう思う＋そう思う」人の割合（％） 

・2 群の比較には、χ2検定を用いた。 

 

3-3-2. 治療満足度 

治療満足度（平均点±標準偏差）は、「希望する者」が 20.2±7.0、「希望しない者」が 26.9±6.6

であり、「希望する者」が有意に低かった（p<0.001）。 

 

3-3-3. 病院薬剤師に求めること 

病院薬剤師との面談を「希望する者」と「希望しない者」とで、病院薬剤師に求めること

を比較した結果は表 1-3 のとおりであった。病院薬剤師との面談希望の有無に関わらず、患

者が薬剤師に求めることは「副作用・相互作用の確認」が最も多く、「医師への処方提案」、

「服薬状況の確認」の順であった。また、「希望する者」においては、「医師への処方提案」

を希望する者が「希望しない者」よりも有意に多かった（p=0.02）。 
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表 1-3 病院薬剤師との面談希望と病院薬剤師に求めること 

薬剤師との面談希望 

 

  各問の 

選択人数

(n=286） 

希望する 

(n=158) 

希望しない 

(n=128) 
p 

処方提案 73 49 (67.1%) 24 (32.9%) 0.020* 

注射手技指導 11  6 (54.5%)  5 (45.5%) 1.000 

糖尿病教室 34 23 (67.6%) 11 (32.4%) 0.143 

服薬確認 39 23 (59.0%) 16 (41.0%) 0.729 

検査値確認 18  9 (50.0%)  9 (50.0%) 0.807 

副作用・相互作用確認 86 43 (50.0%) 43 (50.0%) 0.247 

多職種との連携     5  2 (40.0%)  3 (60.0%) 0.659 

その他          20  3 (15.0%) 17 (85.0%) <0.001* 

・数値は「各項目選択人数/全人数」の割合（%） 

・ 2 群の比較には、χ2検定を用いた。      

 

3-3-4. 処方薬剤と薬物治療に対する考えの関連性 

内服薬のみの者と注射薬（内服薬との併用を含む）を使用している者とで、薬物治療に対

する考え、病院薬剤師との面談希望、および、治療満足度に違いがあるかを比較した結果は

表 1-4 のとおりであった。 

「お薬の効き目についての理解できている」に「非常にそう思う」及び「そう思う」と回

答した者の割合は、内服薬のみの者よりも注射薬を使用している者で有意に低かった

（p=0.042）。また、HbA1c 値も内服薬のみの者では 6.5~7.0%が最も多く、注射薬を使用し

ている者では 8.1%以上となり、注射薬を使用している者で有意に高かった（p<0.001）。 

しかし、治療満足度（平均点±標準偏差）は、「内服薬のみ」が 23.5±7.3、「注射薬使用」

が 22.7±8.1 であり、差は認められなかった（p=0.408）。 
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表 1-4 処方薬剤と薬物治療に対する考えの関連性 

  

処方薬剤 

p 
各問で”はい

“と回答した

全人数(n=286) 

内服薬のみ

（n=181） 

注射薬使用 

（n=105） 

薬を正しく服用できている 262 167 (63.7%) 95 (36.3%) 0.599 

薬の効き目を理解している 247 162 (65.6%) 85 (34.4%) 0.042* 

薬を変えてみたい  39  20 (51.3%) 19 (48.7%) 0.094 

薬に対して不安がある  49  26 (53.1%) 23 (46.9%) 0.103 

病院薬剤師との面談を希望する 158  93 (53.1%) 65 (46.9%) 0.084 

・数値は「非常にそう思う＋そう思う」人の割合（％） 

・2 群の比較には、χ2検定を用いた。 

 

4. 考察 

病院薬剤師に求めることとして挙げた項目のうち、最も多くの者が求めていたことは、「副

作用・相互作用の確認」であり、多くの患者が薬物療法の安全性の確認を薬剤師に期待して

いることがうかがえた。2 番目に多かった項目は、「医師への処方提案」であった。これは、

特に病院薬剤師との面談を希望する者において多いことが示唆された。病院薬剤師との面談

を「希望する者」は、薬の変更希望および薬に対する不安を持つ者が多く、治療満足度が低

い傾向がみられたことから、薬剤師との面談の機会を通じて、薬物治療を改善したいと考え

ている者がいることが推察された。治療満足度の低さが治療中断につながるとの報告 29)も

あることから、薬剤師が個々の患者の日常生活活動や検査値などの身体的要因や生活環境を

十分に考慮した薬物選択を提案することが重要と考えられた。 

処方薬剤に注射薬が含まれている者は、内服薬のみの者と比較して HbA1c 値が高く、薬

効の理解は低いことが示唆された。一般的にインスリン治療の者は内服薬のみや食事療法の

みの者と比較して心理的負担が大きく 31)、QOL が低い 32)とされている。そのため、HbA1c

値が高値となり、その原因の１つに薬効の理解がなされていないことが考えられた。一般に、

インスリン治療の者は内服薬の者より治療満足度が低いと報告 26)されているが、本研究で

は治療満足度において差が認められなかった。これは、注射薬のみの者が 21 名と少数であ

ったことや内服薬と注射薬の併用も合算して評価したこと、また、注射薬にインスリン製剤
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だけでなく、服薬アドヒアランスを向上させることが期待されている週 1 回の

Glucagon-like peptide-1（GLP-1）製剤 33)が含まれていたことなどが理由として考えられ

た。薬に対して不安を持つ者、治療満足度が低い者、注射薬が処方された者などに対しては、

現状の窓口での服薬指導に加えて、QOL を考慮した密接な指導と介入が有用となる可能性

が考えられるが、本調査においては、半数以上（55.2％）が薬剤師との面談を希望していた

ものの、希望していない者も少なくなかった。 

以上のことから、必要とする患者に面談の機会が提供できるよう患者への周知と面談によ

る QOL 改善の実績を作る必要があると考えられたため、次の章では、介入方法についての

検討を行った。 
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第 2 章 薬剤師による診察前面談での薬物療法プロトコルの試行的運用の評価 

 

1. 目的 

糖尿病治療は療養が主体であり 34)、外来通院患者は、長期にわたって在宅で薬を自己管

理する必要がある 35,36)。そのため、治療を中断させないために患者の年齢・生活環境・社

会的背景などいくつかの要因を把握し、個々の患者に適した治療を模索することが重要であ

る 20)。そのためには、薬剤師も単に服薬・手技指導を行うだけでなく、病状、理解度、及

び療養状況に応じた適切な服薬支援が必要となる 19)。事実、薬剤師による介入が糖尿病患

者の血糖値の低下という治療効果をもたらしたこと 8,12,37)や糖尿病の合併症としてあげら

れる心血管疾患イベントの減少や血圧コントロールに薬剤師の介入が有用であったとの報

告 38,39)もある。 

一方、近年では新規糖尿病治療薬が次々と発売され、服用方法が煩雑になり患者のアドヒ

アランス低下という問題も生じている 40)。そこで、我が国においても外来化学療法患者を

中心に薬剤師によって行われている外来指導が患者の服薬アドヒアランス向上に成果をあ

げているといった報告 41)を参考に、糖尿病外来通院患者に対して病院薬剤師による面談（以

下：薬剤師外来）を試行的に導入した。薬剤師外来では、日本糖尿病療養指導士（Certification 

Board for Diabetes Education in Japan, 以下：CDEJ）を取得した病院薬剤師が、20 歳以

上で服薬自己管理可能な HbA1c が 6 ヶ月以上継続して 8.0%を超えている患者と面談し、

薬剤師の職能を発揮することで薬物治療の面から患者の服薬アドヒアランスと治療効果を

向上させることを目的とした。その運用方法について検討した。 

  

2. 方法 

2-1. 薬剤師外来の概要 

指導対象患者は、20 歳以上で服薬自己管理可能であり、HbA1c が 6 ヶ月以上継続して

8.0%を超えている患者とし、医師の指導依頼に基づき、医師の診察前に薬剤師外来指導を

行った。担当薬剤師が、1.患者アドヒアランス（持参薬から残薬確認等）と薬物治療に対す

る意識の確認、2.体重変動や生活習慣の確認（食事・間食・運動の状況等）、3.検査値（当

日と以前の採血結果等を時系列で確認）と血糖値の変動（自己注射の場合、自己管理ノート

等）の確認、4.現在の体調（低血糖等も含めて）の確認）はカルテ情報、及び薬剤師問診か
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ら得ることとした。その結果から、個々の患者の病状や生活習慣にあわせた薬物選択、及び

用法・用量を再検討し、医師にフィードバック、処方提案を行った。さらに、必要に応じて、

自己注射初回導入外来患者指導や手技確認も行った。薬剤師外来の開設日は週 1 回であり、

患者 1 人あたりの面談時間は 15～20 分であった。また、初回指導時の処方変更率も算出し

た。 

 

2-2. 薬剤師外来の病院内での運用方法 

事前予約から薬剤師外来当日までの流れを図 2-1 に示す。服薬支援が必要と考えられる患

者に、医師が薬剤師外来の説明を行い、同意が得られた患者には、医師が電子カルテに薬剤

師外来予約を入力した。薬剤師外来の当日は、患者は来院後、検査室で採血等を行い、薬剤

師外来の予約票や持参薬などを持って、薬剤師外来ブースに移動した。薬剤師は患者と面談

し、医師へ指導内容のフィードバック（電話連絡および電子カルテへ指導記録入力）を行い、

その後、医師が診察を行った。 

 

＜事前＞ 

医師より薬剤師外来の説明 

↓ 

医師が薬剤師外来予約入力 

↓ 

薬剤師依頼確認 

＜当日＞ 

患者来院 

↓ 

採血 

↓ 

薬剤師外来 

↓ 

医師診察 

図 2-1 薬剤師外来の流れ 
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3. 結果 

3-1. 薬剤師外来の調査結果及び処方提案内容 

 外来開設後 20 名の患者に指導を行った。そのうち自身の服用している糖尿病薬の種類や

薬名、用法・用量を正確に記載できた患者は 1 人もいなかった。服用忘れについては、自

己申告とともに服用薬の残薬数を確認した。服用を忘れることがほとんどないと回答した患

者が 1 名(5.5%)、時々忘れる(週 1 回程度)と回答した患者が 3 名(16.7%)、よく忘れる(週 2

回以上)と回答した患者が 16 名(80.0%)となった。かかりつけ薬局に通っていると回答した

患者は 20 名(100%)で、すべての患者であった。患者の面談から現状を確認したうえで、医

師へ処方提案を行い、処方変更患者は 17 名（85.0％）となった。 

提案した内容は様々であるが（表 2-1）、詳細な処方提案事例としては、残薬確認により

服薬アドヒアランスが不良な患者に対しての一包化の提案、肥満かつ肝機能・腎機能値も正

常の患者に対してはビグアナイド薬の追加・増量、持効型インスリンの自己注射不良患者に

対しては注射時間の変更（就寝前から朝）や製剤の変更、服薬アドヒアランスかつ随時血糖

値良好で HbA1c 上昇傾向患者に対しては食後高血糖を考慮して α-グルコシダーゼ阻害薬

（以下、α-GI 薬）の追加、インスリン継続で血糖コントロール不良患者に対しては手技・

インスリン皮下脂肪過形成確認、及びインスリンのデバイス・注射針の選択（痛みがあれば、

細い針）、その他に、自己血糖測定の手技指導、及び自己注射拒否患者の注射初回導入の介

入指導等も行った。運用方法についても、事前予約から当日まで特に混乱もなく、スムーズ

に指導を行うことができた。   

また、提案の薬剤変更と注射手技指導により、HbA1c が 5 ヶ月間で 9.4%から 7.3％へ減少した

症例が認められた。 

 

表 2-1 処方提案内容 

指導内容 人数（名） 

薬剤（変更・追加・削除） 13 

薬剤用法・用量変更 11 

剤形・自己注射デバイス・針変更 13 

自己注射手技指導・手技確認 16 

一包化  5 

患者に複数の変更がある場合、カウントは重複 
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4. 考察 

 外来診察前の薬剤師外来は、カルテ情報および面談から患者の現状を確認したうえで、薬

学的知見に基づいて個々の患者にあわせた薬物選択などを医師に提案し、診察時に反映する

ことができる利点がある。事実、17 名(85.0%)の患者で提案通りに処方変更が行われたこと

は、薬剤師外来が医師にも有用であったことが推察され、結果、患者のアドヒアランス向上、

及び治療効果向上が期待できると考えられた。更に医師だけでなく薬剤師も係わることで、

患者が治療に向き合う動機づけにも繋がることも推察された。その他に当院では、CDEJ

取得薬剤師が指導を行うことで薬物治療のみでなく、食事や運動療法を考慮した総合的な糖

尿病治療が可能となる利点も考えられた。また、開設後、特に未受診や混乱もなく、スムー

ズに行うことができた。これは、患者の採血から医師の診察までの検査結果の待ち時間を利

用した、患者の指導に対する心理的負担も軽減できたからではないかと考えられた。薬物選

択の適正確認、薬物変更による副作用発現の確認および生活習慣改善のためには、1 患者に

つき 1～2 ヶ月毎に 3 回程度は継続指導が必要であると考えられた。 

今回の結果は、薬剤師外来の試験的な取り組みではあったが、患者の服薬アドヒアランス

向上に効果が期待できることが示唆された。一方、現状、がん患者指導管理料 42)のような

服薬指導算定料がないことや薬剤師のマンパワー不足といった問題もあり、薬剤師外来の面

談は希望される全ての患者に対応できているとは言い難く、さらに処方提案内容も様々であ

ったため、薬剤師外来の運用と薬剤選択の標準化を図るためのプロトコルを作成し、その治

療効果等を次の章で評価することとした。 
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第 3章 病院薬剤師による診察前面談が 2型糖尿病患者の治療効果に与える影響の評価 

 

1. 目的 

我が国の糖尿病の外来通院患者にかかわる診療報酬としては、2012 年より糖尿病透析予

防指導管理料が新設されたものの、基準としては、薬剤師は配置が望ましいとされているだ

けで、必須基準とはなっておらず、薬剤師が介入している医療機関も少ない 43)。また、日

本ではアメリカのような MTM の制度もない。一方、近年では新規糖尿病治療薬が次々と

発売され、服用方法が煩雑になり患者の服薬アドヒアランス低下の問題も生じており 40)、

服薬アドヒアランス向上を目的とした合剤の使用も重要となってきた 44)。糖尿病の外来通

院患者において、薬剤師が服薬支援を行うことにより血糖コントロールが改善したとする海

外での報告 8-12)もあり、我が国においても外来で薬剤師の介入を開始した医療機関も増えて

きているが 34,45,46)、薬物療法に対する薬剤師の介入方法は様々であり、プロトコルによる

介入効果の報告は筆者の調査した限りない。 

そこで、本研究は、2 型糖尿病外来通院患者に対して、薬剤師の専門的知見の活用を通じ

て医師と協働して服薬アドヒアランスと治療効果を向上させることを目的とした薬物治療

管理プロトコル（以下：プロトコル）を作成・実施し、その治療効果等を評価することとし

た。 

 

2. 方法 

2-1. 対象者 

2017 年 4 月～8 月に千葉徳洲会病院糖尿病内科を 2 型糖尿病で外来通院した薬物治療中

の 96 名のうち 6 ヶ月以上継続して HbA1c が 7.5%以上の 31 名を対象とした。なお、本研

究は千葉徳洲会病院倫理委員会の承認を得たうえで実施した。（承認番号：080） 

 

2-2. プロトコルの概要 

薬剤師外来においては 3 ヶ月毎に実施し、服薬アドヒアランス、インスリン等自己注射

手技、生活習慣状況（食事・運動）、副作用の発現状況（低血糖等）および当日の採血結果

を確認し、薬効および検査値に基づいて医師に処方変更の提案を行った。 

処方変更の提案は、内服薬についてのみ図 3-1 に示す手順に従って行った。原則としてイ

ンスリン等の注射薬剤の初回導入や変更は行わないこととし、注射薬剤を使用中であれば用
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量と投与時間の変更等にとどめた。内服薬の変更の手順は、服用薬剤数や回数が多いほど服

薬アドヒアランスが低下するとされている 47)ため、最初に（A）服薬アドヒアランス不良薬

の削除、アドヒアランス向上のため合剤や週 1 回製剤に変更、（A）が不可および（A）を施

行して 3 ヶ月後に改善が得られなかった場合は、（B）年齢が 65 歳未満で、腎機能値のクレ

アチニンクリアランス（以下： Ccr(mL/min) ）や推算糸球体濾過量（以下：

eGFR(mL/min/1.73m2)）が Ccr:60 かつ eGFR:45 以上の場合、ビグアナイド薬を追加・服

用中であれば増量、（B）に該当しない場合は、（C）HbA1c が 8.0%以上の場合は、空腹時

血糖を考慮した DPP-4 阻害薬を追加・服用中であれば増量、（D）HbA1c が 8%未満の場合

は、食後高血糖を考慮した α-GI 薬・グリニド薬を追加・服用中であれば増量（α-GI 薬は、

eGFR:45 未満の場合、グリニド薬は、eGFR:45 以上の場合に選択）とした。なお、追加の

際には副作用の発現を考慮して新規薬剤は 1 剤のみとした。 

薬剤師外来と医師の診察の流れは、第 2 章の図 2-1 の示すとおりである。薬剤師外来を担

当する薬剤師は、CDEJ の資格を有する者 2 名とした。薬剤師は、面談で確認した内容、

それに対する評価および処方医に対する提案を電子カルテで報告し、医師はその報告を確認

後に診察を行い、薬剤が変更された場合は、再度、担当薬剤師が服薬指導を行った。 
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図 3-1 処方変更のための薬剤選択プロトコル 

 

2-3. 評価項目および解析方法 

評価期間は 6 ヶ月で、開始時を基本として、対象者の HbA1c とボディマス指数（Body 

Mass Index）（以下：BMI）を主要項目とし、その他、使用薬の種類数、患者満足度を評価

した。HbA1c および BMI は、3 ヶ月毎に測定し、開始時と 6 ヶ月後の値を比較した。なお、

参考として開始前の 6 ヶ月間の値の推移も評価した。使用薬の種類数は、開始時と 6 ヶ月

後を比較した。また、6 ヶ月後に患者満足度を測定した。測定には図 3-2 にあげた自記式調

査票を用いた。満足度は 4 つの項目について、非常にそう思うが 5、思わないが 1 とする 5

段階尺度で評価を行い、さらに、薬剤師外来で良かったと思う項目（薬剤師外来の利点）の

回答（複数選択）を得た。 

 値は平均値±標準偏差で示し、評価に用いた統計解析手法は、HbA1c と BMI の推移は、

反復測定分散分析を用い、使用薬剤の種類の変動は、Wilcoxon 符号順位検定を用いた。統

計解析ソフトは IBM SPSS statistics 23 を用い、有意水準は 5%とした。 
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図 3-2 患者満足度調査票 

 

3. 結果 

3-1. 患者背景 

対象者は、31 名（男性：20 名、女性：11 名）であり、年齢は 62.5±13.2 歳、罹患年数

は 12.9±9.8 年、使用薬の剤形は（内服薬のみ 19 名、注射薬のみ 0 名、内服薬と注射薬の

併用 12 名）であった。 

 

3-2. 内服薬の処方提案の実施状況 

図 3-1 に挙げた手順に沿って内服薬の変更を行った者は 31 名であり、提案したとおり薬

剤が変更された。開始時に、（A）服薬アドヒアランスを考慮した変更を提案した者が最も

多く 22 名（71.0%）となり、詳細は DPP-4 阻害薬とビグアナイド薬の合剤への変更が 14
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名、グリニド薬の削除が 5 名、α-GI 薬の削除が 3 名となった。（B）のビクアナイド薬の変

更を提案した者が 2 名、（C）空腹時高血糖を考慮した変更を提案した者は 3 名、（D）食後

高血糖を考慮した変更を提案した者は 4 名であった。3 ヶ月後に改善傾向が認められた者が

多く、3 ヶ月後においては（C）の変更を行った者 3 名についてのみ、さらに変更を提案し、

提案したとおり処方が変更された。また、注射薬の変更は行わなかった。使用薬の種類数は、

開始時では 3.4±1.0、6 ヶ月後には 2.8±1.0 となり、有意な減少が認められた（p<0.004）（図

3-3）。 

  

図 3-3 使用薬の種類数の変化 

 

3-3. HbA1c と BMI の推移 

 HbA1c の 6 ヶ月前は 8.5±1.2、3 ヶ月前は 8.7±1.4、開始時は 8.6±1.2 であり、開始時ま

でに差は認められなかった（p=0.188）。しかし、3 ヶ月後は 8.0±1.0、6 ヶ月後では 7.3±0.7

と有意に減少が認められた（p<0.001）（図 3-4）。また BMI は、6 ヶ月前が 25.5±3.3、3 ヶ

月前が 25.7±3.7、開始時が 25.6±3.7 であり、開始時までに差は認められず（p=0.586）、さ

らに 3 ヶ月後が 25.4±3.7、6 ヶ月後が 25.4±3.7 となり、差は認められなかった（p=0.243）。 
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図 3-4 HbA1c 推移 

 

3-4. 患者満足度 

 薬剤師外来受診 6 ヶ月後に、患者の満足度を測定した。図 3-5 に示すように、「非常にそ

う思う」および「まあそう思う」と回答した者は、「自身の治療に役立ったか」については、

31 名（100%）、「他の人に勧めるか」は、29 名（93.6%）、「薬に対する意識に変化があった

か」は、29 名（93.6%）、「今後も活用したいか」は、31 名（100%）であった。また、「ど

のようなことが良かったか（薬剤師外来の利点）」については、a「自分にあった薬剤を薬

剤師の観点からも選んでもらえた（薬剤選択）」が 30 名（96.8%）、次いで、c「治療や薬剤

に対する患者の理解度の向上につながった（理解度の向上）」が 27 名（87.1%）であった（図

3-6）。 
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図 3-5 患者満足度 

 

 

図 3-6 薬剤師外来の利点 

 

4. 考察 

 本結果から、薬剤師が医師と協働してプロトコルを作成し、糖尿病外来診療で薬剤師が医

師の診察前に 2 型糖尿病患者に面談することは、HbA1c の改善に有用であることが推察さ
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れた。これは、服薬アドヒアランス、検査値等を踏まえた薬剤師の薬学的知見による処方提

案を行うことにより、患者の服薬に対するセルフケア行動が向上した可能性が考えられた。

しかしながら、6 ヶ月後においても、HbA1c は 7.3±0.7 であり、日本糖尿病学会の推奨する

合併症予防のための血糖コントロール目標値 7.0％未満に到達した患者数は 12 名（38.7%）

であった。一般的に、インスリン製剤などの注射製剤は内服薬と比較して血糖降下作用が高

いが、インスリン治療の患者は内服薬のみや食事療法のみの患者と比較して、心理的負担が

大きい 31)、QOL が低い 32)、患者アドヒアランスが不良であるとの報告 48)から、アドヒア

ランスを考慮して注射製剤ではなく、内服薬の変更から行ったため、6 ヶ月後では約 40%

に留まったと考えられた。また、糖尿病は高齢者も多く、日本糖尿病学会の高齢者糖尿病の

血糖コントロール目標において、65～75 歳の重篤な低血糖が危惧される薬剤を使用してい

る患者は HbA1c の目標値が 7.5％未満となっている。そのため、本研究の患者選定を 7.5%

以上とし、身体への負担をなるべく最小にするように急激な HbA1c の低下を引き起こさな

いような薬剤選択を行ったためと考えられる。 

 本研究は、糖尿病薬における調査を行ったものであり、降圧薬や脂質異常症用薬など併用

薬剤についてはプロトコルの対象としなかった。しかし、糖尿病外来患者では多剤服用患者

が多く、特に高齢者では、服用薬剤数や回数が多いほど服薬アドヒアランスが低下するとさ

れており 47)、必要な薬剤の取捨選択、服用方法の単純化にも薬剤師が積極的に関与するこ

とが望まれる。本結果では、糖尿病治療薬のみではあるが、薬剤師による医師への処方提案

で食前薬などの服薬アドヒアランス不良薬の取捨や合剤および週一回製剤等へ変更し、服用

方法を単純化することで、開始時と比較して 6 ヵ月後では、有意に使用薬の種類数を減少

させ、HbA1c も有意に低下させることができた。おもな理由として、過去に高血圧症患者

が合剤へ変更することで治療効果が得られたとの報告 49)があり、合剤へ可能な限り変更し

たことや昼食直前など服用できていない薬剤が存在する場合は削除したことによる使用薬

剤数の減少が考えられた。また、薬剤師が面談時に服薬アドヒアランスを確認し、患者に合

わせた服用意義等の指導を行ったことで、患者の治療行動に変化をもたらした可能性も考え

られた。さらに、HbA1c が 8.0%以上の場合、空腹時の血糖値が高いとの報告もあり 50)、

空腹時血糖のみならず、食後血糖値上昇も抑制するとされる DPP-4 阻害薬 51)や体重の増加

予防を考慮したビグアナイド薬 29)などを考慮した処方提案は効果的であり、作成したプロ

トコルが有用であったと考えられた。このことから本研究においては、CDEJ 取得者が面

談を行ったが、服薬アドヒアランスを最初に確認し、その後に薬剤変更等を行う当プロトコ
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ルを使用することで、CDEJ を取得していない薬剤師の介入も可能となることが推察され

た。また、薬剤師の処方提案がきっかけとなり処方変更が行われたことは、やはり診察前の

薬剤師の関与が医師にとって有用であったことが推察された。薬物療法を継続しても血糖コ

ントロール不良な患者については、入院だけでなく、外来に対しても薬学的知見に基づいた

薬剤師による適切な薬剤選択および服薬指導が糖尿病治療には有用であることが示唆され

た。 

6 ヶ月後の患者満足度においても、自分にあった薬剤を薬剤師の観点からも選んでもらえ

たとの意見が 31 名中 30 名（96.8%）から得られ、個々の患者にあわせた薬剤選択には薬剤

師が積極的に関与していくことが望ましいと考えられた。 

糖尿病療養指導においては、患者自身が能動的に自己管理行動を選択・決断し、療養行動を

改善するエンパワーメントが重要である 52)。そのためには、患者と医療スタッフ間での信

頼関係の確立が必要不可欠であり、継続的な支援が望まれる。また、本研究では薬剤師外来

を単独指導で行ったが、透析予防外来および栄養管理指導等の多職種と連携することも視野

に入れ、さらに効果的な患者支援の仕組みも検討していく必要もある。この取り組みが日本

で行われることは、糖尿病治療の質を向上させる可能性があると考えられた。 

なお、本研究は、血糖コントロール不良患者全員を対象としたため、コントロール群との

比較は行っていない。プロトコルの成果をより明確にするためには、長期的な前向き研究等

を今後行っていく必要性も考えられた。 
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総括 

通院糖尿病患者に対して、薬局は医師の診察後の処方箋で患者の状況を把握し、医師の処

方意図や患者のカルテ状況、詳細な検査値などの様々な情報に基づき服薬指導を行う環境整

っている病院でも、医師の診察後の自己注射手技の指導等の服薬支援が大分部であり、診察

前の薬剤師の面談による処方提案等はほとんど行われていない現状であった。しかし、本研

究では、2 型糖尿病通院患者における薬物治療の心理状況や治療満足度を把握したうえで、

病院薬剤師の関わり方を検討したことで、以下の事実を明らかにした。第 1 章では、2 型糖

尿病通院患者の半数以上が病院薬剤師との面談を希望し、希望した者の多くは、薬の変更希

望および薬に対する不安を持ち、治療満足度も低い傾向が明らかとなり、そのうえで第 2

章では、薬剤師外来を試行的に開始して運用方法を確立した。さらに、第 3 章では、既存

のデータを基に診察前面談で用いる薬剤選択プロトコルを新規に作成し、患者に適用した結

果、HbA1c の低下と患者の高い満足度を認めることができた。 

糖尿病は、患者数が年々、増加の一途をたどっており、治療は療養が主体となるため医師

のみでなく薬剤師も患者の自己管理をサポートする必要がある。従って、本研究における 2

型糖尿病通院患者の診察前面談の有用性が示されたことで、病院薬剤師が主体的かつ効果的

に 2 型糖尿病患者に関わる方策を示すことができ、結果的にこの取り組みが日本全国で行

われることで、糖尿病治療の質が向上することを期待したい。
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