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緒論 

米国の医学や健康に関する問題について国家的な助言を行うことを目的として設立

された米国医学研究所は、1999 年に医療事故の現状とその防止の提言をまとめ、「To 

Err is Human: Building a Safer Health System」と題した報告書を公表した 1)。この

報告書の公表は、医療事故を防止するための新たな考え方を医療現場に導入するきっか

けとなった。新たな考え方とは、「医療事故はあってはならないもの」から「起こりう

るもの」であり、主として「個人」にその責任が求められてきた考え方から、「組織全

体」で責任を持ち、組織全体で医療安全へ取り組むことこそが、患者の安全確保につな

がるというものであった。 

以後、世界各国で医療安全の取組みが進む中で、2004 年には World Health 

Organization（WHO）が、各加盟国や様々な分野の専門家と協力し、医療安全に関連

する政策の実行を促し、医療安全を向上させることを目的に「World Alliance for 

Patient Safety」を構築した。2017 年には加盟国が取り組むべき重点的事項として

「Medication Without Harm」を採択し、公表した。WHO は医療における回避可能な

障害や死亡の主要な原因がメディケーションエラーであるとし、そのコストは世界的に

みると年間 420 億ドルと推定している 2)。メディケーションエラーは、患者自身や医療

従事者が薬を扱っている時に、不適切な薬の使用や間違いにより患者へ危害を引き起こ

す、またはそれにつながる可能性のある、予防可能なあらゆる事例と定義されている 3)。

WHO は、このメディケーションエラーを世界全体で 50%削減することを目標とし、取

り組みにおける鍵として次図に示す「ポリファーマシー」、「ハイリスク薬の使用」、「入

退院などの医療移行期」の 3 つを挙げた。さらに、「医療従事者の要因」、「薬自体の要

因」、「患者や社会環境の要因」、「薬物療法のシステムと実務の要因」に特に力を入れて

改善に取り組むよう各加盟国に要請した。 
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図 WHO が示すメディケーションエラー削減のために取り組むべき領域 

 

日本においては、1995 年に医療機関が質の高い医療を提供するための支援を行うこ

とを目的に、公益財団法人日本医療機能評価機構（Japan Council for Quality Health 

Care: JCQHC）が設立された。いくつかの大きな医療事故を経て 2004 年に JCQHC

は、医療機関で発生した医療事故やヒヤリ・ハット事例を収集、分析して情報提供を行

う医療事故情報収集等事業を開始した。ここでいう医療事故とは、医療行為によって患

者が死亡するあるいは患者に障害が残るなどの健康被害が引き起こされた事例を指す。

また、ヒヤリ・ハット事例とは、誤った医療行為が実施される前に発見された、あるい

は誤った医療行為が実施されたが、患者に健康被害が起きることはなかった事例を指す。

この事業により自施設では経験したことない事例や、数年に 1 度しか起きないような事

例も各医療機関で迅速に共有できるようになった。JCQHC の医療事故情報収集等事業

の報告書では、2021 年度に医療機関内で発生した医療事故事例の 7%およびヒヤリ・ハ
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ット事例の 34％が薬によるものと報告している 4)。本論文では、前述のメディケーショ

ンエラーの定義に従い、下図に示す医療事故及びヒヤリ・ハット事例の原因のうち薬に

関わるものをメディケーションエラーとしている。 

 

図 2021 年度の医療事故・ヒヤリ・ハットの現状（医療事故情報収集等事業報告書よ

り 4)） 

 

病院内で発生するメディケーションエラーは、処方、調剤、与薬・服用の場面のいず

れでも起こり、特に与薬・服用の場面が最も発生頻度が高いことが報告されている 5)。

本論文では、与薬・服用の場面で発生した内服薬のメディケーションエラーを対象とし

た。病院内における内服薬の管理は、主に看護師が管理を行う場合（以後、看護師管理）

と患者自身が管理を行う場合（以後、自己管理）がある。看護師管理は、患者の状態悪

化や認知機能の低下などで内服薬の自己管理ができない場合に看護師が与薬の準備及

び与薬を行う管理方法である。運用方法は、処方された薬を配薬ケースに入れ、用法・

用量に従い、服用点ごとに看護師が配薬ケースから薬を取り出して与薬することが多い。

一方、自己管理は、高齢化社会の進展に伴い、複数の慢性疾病を患い、継続的な薬物療

法が必要となる患者が増加していることから実施されている管理方法である。入院中か

ら患者の退院後の生活を見据え、自己管理の訓練を行っており、その中では正確な内服

薬の管理が求められる。運用方法は、看護師または薬剤師が自己管理可能な日数分の処
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方された薬を薬袋等に入れて患者に渡し、患者自身が薬袋等に記載された用法・用量に

従い、自ら服用する。病院内では、看護師管理における与薬忘れや薬剤間違い、自己管

理による服用忘れや薬剤間違いなどのメディケーションエラー発生の報告があとを絶

たない 4, 6)。重篤な転機をたどった例としては、関節リウマチ治療に対するメトトレキ

サートの連日服用による骨髄抑制が知られている 7-9)。これは、関節リウマチでは週 1

回服用するメトトレキサートを連日服用したことにより起こったもので、看護師管理、

自己管理のいずれにおいても報告されている。自己管理においては、抗てんかん薬の服

用忘れにより、交通事故を起こした事例などがある 10)。内服薬の過剰与薬や過剰内服は

薬の効果を強め副作用の原因となる。一方、与薬忘れや服用忘れは患者の治療を遅らせ、

病態悪化や入院期間が延長する原因となる。そのため、看護師管理、自己管理のメディ

ケーションエラー発生の要因分析とその対策は必須である。 

労働災害の分析で用いられるハインリッヒの法則では、1 件の重大事故の背景には 

29 件の同様の軽微な事故、さらに 300 件のエラーが存在するといわれている。医療分

野においても、同様の傾向があると想定される 11)。患者に健康被害を引き起こす重大な

メディケーションエラー発生を未然に防ぐためには、日ごろから発生する小さなメディ

ケーションエラーの情報をできるだけ早く把握し、対策を講じることが必要である。 

これまでにメディケーションエラー発生を抑制するためにいくつかの検討がなされ

てきた 12-21)。先ほど示した図の WHO が示すメディケーションエラー削減のために取

り組むべき領域の「医療従事者の要因」、「薬自体の要因」、「患者や社会環境の要因」に

ついては種々の知見が報告されている。しかし、メディケーションエラーの発生件数の

減少は見られていない 22)。一方、「薬物療法のシステムと実務の要因」に含まれる内服

する薬の数や処方回数などの薬剤・処方要因は、経験的にはメディケーションエラー発

生と関連するのではないかと思われているものの、これまで十分に検討されてこなかっ

た。メディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明らかにすることは、医療安全推
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進の立場から、メディケーションエラー対策に大きく貢献できると考えられる。また、

薬剤師がそれらの要因に対して介入を行い、メディケーションエラー発生を抑制するこ

とができれば、薬剤・処方要因への介入が薬物療法における安全性を確保する上で薬剤

師が担うべき役割の 1 つとして、位置づけることができると考える。 

 そこで、内服薬におけるメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明らかにす

ると共に、その要因に薬剤師が介入することによるメディケーションエラーの発生抑制

効果を検証することを目的に研究を行った。 

 

第 1 章では、看護師管理におけるメディケーションエラー発生に関連する薬剤・処

方要因を明らかにするため、ケース・コントロール研究を行った。 

第 2 章では、自己管理におけるメディケーションエラー発生に関連する薬剤・処方要

因を明らかにするため、ケース・コントロール研究を行った。 

第 1 章、第 2 章で明らかにした薬剤・処方要因は重複する項目が多く、いずれも薬剤

師が介入することで、メディケーションエラーの発生を抑制することができると考えた。

そこで、第 3 章では、実際に薬剤師が薬剤・処方要因に介入することで、自己管理のメ

ディケーションエラー発生を抑制することができるかを検証することを目的に、前後比

較研究を行った。 
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第 1 章 看護師管理に関連するメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因分析 

 

1-1 緒言 

 病院内におけるメディケーションエラーの発生場面は、看護師による与薬の場面が最

も多い 5)。その内容として、与薬忘れ、用法間違い、用量間違い、薬剤間違いなどが報

告されている 14, 23, 24)。病院内で看護師管理が行われる理由は、患者の状態悪化や複数

疾患の合併、認知機能の低下などで内服薬の自己管理ができないためである。看護師管

理は自己管理患者に比べて、患者の重症度が高く、状態変化が起こりやすいため、患者

背景が複雑になり、内服薬の種類数や服用回数が変わりやすいという特徴がある。 

これまでに看護師管理によるメディケーションエラー発生の要因としては、循環器系

薬や神経系薬 15)、抗凝固薬 16)、非ステロイド性抗炎症薬やメトトレキサート 17)などが

報告されている。また、内服薬の種類数が多いこととメディケーションエラー発生増加

との関連も報告されている 25)。さらに、看護師の経験年数が少ない場合や夜勤などの労

働環境とメディケーションエラー発生との関連が報告されている 14, 18)。しかし、薬剤・

処方要因とメディケーションエラー発生の関連性については十分な検討が行われてい

ない。 

メディケーションエラー発生の要因を明らかにすることは、看護師管理に関連するメ

ディケーションエラー発生を未然に回避し、再発を防止することにつながり、患者の安

全を確保し、医療の質を向上させる上で重要である。そこで、看護師管理に関連するメ

ディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明らかにすることを目的に研究を行った。 

 

1-2 方法 

1) 看護師管理の方法 

看護師は処方された薬を電子カルテ、処方箋、薬袋などで確認し、用法・用量に従い

1 回の服用点ごとに配薬ケースに入れる。朝、昼、夕などの服用点ごとに看護師は電子
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カルテや処方箋、薬袋に記載された用法・用量に従い、1 回分の薬を患者に与薬する。 

 

2) メディケーションエラー事例の記録方法 

 看護師がメディケーションエラーに遭遇または発生にかかわった際には、すべてのメ

ディケーションエラー事例についてインシデントレポートを記載している。 

収集しているメディケーションエラー事例は、看護師の誤った行為が患者に実施され

る前に発見した事例、看護師の誤った行為を患者に実施した事例である。また、インシ

デントレポートには発生日、年齢、性別、事例の具体的内容、背景要因、対策を記載し

ている。 

 

3) 調査対象及び調査期間 

調査対象は、2018 年 4 月 1 日から 2019 年 10 月 31 日の期間に独立行政法人国立病

院機構東名古屋病院に入院し、内服薬を看護師管理していた全病棟の患者とした。 

メディケーションエラー事例は American Society of Health-system Pharmacists 

（ASHP）の分類を参考に 26)、内服薬の与薬忘れ、用法間違い、用量間違い、薬剤間違

いとした。同じ患者に対して 2 回以上のメディケーションエラーを起こした場合は、最

初の事例のみを使用し、インシデントレポートに報告された事例を確認して抽出した。

なお、与薬時の不手際事例（看護師による薬の落下や破損、患者による服用後の薬の吐

き出しなど）、屯用薬による事例、処方の不備（処方忘れや間違い）・調剤過誤が原因で

発生した事例、記載内容不十分の事例は調査対象から除外した。また、患者間違いは、

同姓同名の影響や患者名の確認不足など薬以外の要因があるため、調査対象から除外し

た。 

 

4) 調査項目及び調査方法 

調査項目は、メディケーションエラー事例の患者背景と薬剤・処方要因とし、後ろ向
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きにインシデントレポート、電子カルテ、処方箋などをもとに調査した。 

 

(1) 患者背景 

患者背景の調査項目は、患者の年齢、性別、主診療科、Activities of Daily Living （ADL）

の指標である modified Rankin Scale（mRS）、内服経路（経口または非経口：経鼻胃

管、胃瘻）とした。 

 

(2) 薬剤・処方要因 

 薬剤・処方要因の調査項目は、メディケーションエラー発生日における内服薬の種類

数（1 日に服用する薬を 1 銘柄：1 種類として計算）、服用回数、定型外の用法（隔日ま

たはそれ以下の頻度の用法）の有無、当日処方・当日開始の内服薬（処方日と服用開始

日が同じ内服薬）の有無、複数処方（複数の医師または、同一医師でも異なるタイミン

グで処方があるか、すなわち複数の処方箋に分かれているか）の有無、持参薬の使用の

有無、調剤上の工夫の有無（服用点ごとの内服薬が全て 1 包化または 1 錠であるか）と

した。 

 

5) 研究デザイン及び統計方法 

 メディケーションエラー発生の要因を分析するために、ケース・コントロール研究を

行った。調査期間内にメディケーションエラーが報告されたメディケーションエラー事

例をケース事例とした。これに対応するコントロール事例は、ケース事例においてメデ

ィケーションエラーが確認された時点で、同じ病棟で看護師管理をしている患者から、

1 ケース事例に対して 3 コントロール事例を無作為に抽出した。ケース事例を集積した

ものをメディケーションエラー有群、コントロール事例を集積したものをメディケーシ

ョンエラー無群とした。 

メディケーションエラー有群と無群における年齢、内服薬の種類数、服用回数の比較
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は、Mann-Whitney U 検定、性別、主診療科、mRS、内服経路、定型外の用法の有無、

当日処方・当日開始の内服薬の有無、複数処方の有無、持参薬の使用の有無、調剤上の

工夫の有無の比較はχ2検定を用いた。単変量解析で p < 0.2 を示した患者背景、薬剤・

処方要因を説明変数とし、ロジスティック回帰分析を行った。なお、多変量解析を行う

際、投入する説明変数の相関係数を求め、各説明変数間の相関が認められないことを確

認した。 

また、メディケーションエラー有群と無群の各事例において、多変量解析でメディケ

ーションエラー発生と有意な関連を示した薬剤・処方要因の合計数を求めた。その後、

メディケーションエラー有群と無群におけるメディケーションエラー発生と有意な関

連を示した薬剤・処方要因数の比較を Mann-Whitney U 検定を用いて行った。なお、

内服薬の種類数はポリファーマシーの観点から 5 種類以上である場合 27)、服用回数は

アドヒアランスの観点から 3 回以上である場合 28)を薬剤・処方要因が有るとした。 

有意水準は 5％とし、統計処理には IBM SPSS Statistics Version 27（IBM）を使用

した。 

 

6) 倫理的配慮 

 本研究は独立行政法人国立病院機構東名古屋病院倫理委員会の承認（2-17）を受けて

実施した。 

  

1-3 結果 

1) 対象事例 

 調査期間に報告されたメディケーションエラーは 362 事例であった。362 事例から、

与薬時の不手際事例 79 事例、処方の不備・調剤過誤が原因で発生した事例 42 事例、記

載内容不十分の事例 17 事例、患者間違いの事例 13 事例、屯用薬による事例 9 事例を

除外したところ、調査対象であるメディケーションエラー有群は 202 事例であった。ま
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Medication error cases related to oral medication  
n=362 

1  :  3 

Medication error group 

n=202 

 

No-medication error group 

n=606 

 

Oral medication administration error cases 

reported by nurses n=202 

 

Random selection of controls 

Control cases were patients whose medication was being 

managed by nurses in the same ward on the same day the 

medication error was confirmed in the medication case. 

Medication error cases not related to oral medication administration or  

medication factors  

Cases of inadequate medication management：n=79 

Cases of inadequate prescription order or dispensing error：n=42 

Cases of insufficient information：n=17 

Cases of incorrect patient error：n=13 

Cases caused by medication to be administered as needed：n=9 

 

た、メディケーションエラー無群は 606 事例となった（Figure 1-1）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1-1 Summary of data extraction 
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2) 患者背景と薬剤・処方要因 

 メディケーションエラー有群、無群の各患者背景と薬剤・処方要因を Table 1-1 に示

す。メディケーションエラー有群の年齢の中央値は 78 歳、男性 112 名、女性 90 名で

あった。メディケーションエラー無群の年齢の中央値は 77 歳、男性は 282 名、女性は

324 名であった。主診療科はメディケーションエラー有群、無群共に脳神経内科、呼吸

器内科の順に多かった。メディケーションエラー有群における内服薬の種類数の中央値

は 7 種類、無群は 6 種類、メディケーションエラー有群における服用回数の中央値は 4

回、無群は 3 回であり、共にメディケーションエラー有群の方が多かった。 

単変量解析の結果、p < 0.2 を示した要因は「性別」、「mRS」、「投与経路」、「内服薬

の種類数」、「服用回数」、「定型外の用法有」、「当日処方・当日開始の内服薬有」、「複数

処方有」、「持参薬の使用有」、「調剤上の工夫無」であった。 
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Table 1-1 Patient background, medication factors 

 Medication error 

group 

（n=202） 

No-medication 

error group 

(n=606) 

p  

Age, median (IQR), years 78 (67-83) 77 (67-84) 0.90a) 

Sex, n (%) Men 112 (55)  282 (47) 0.03b) 

 Women 90 (45)  324 (53)  

Primary medical department, n (%)       

Neurology 99 (49)  288 (48) 0.71 b) 

Respiratory 29 (14)  91 (15) 0.82 b) 

Pediatrics 22 (11)  63 (10) 0.84 b) 

  Neurosurgery 20 (10)  63 (10) 0.84 b) 

Orthopedic Surgery 19 (9)  64 (11) 0.64 b) 

Others 13 (6)  37 (6) 0.87 b) 

mRS, n (%) 0-3: Able to walk independently 52 (26)  92 (15) <0.01 b) 

 4-5: Unable to walk independently 150 (74)  514 (85)  

Route of administration, n (%) Oral 156 (77)  432 (71) 0.10 b) 

 Not oral 46 (23)  174 (29)  

Number of medications, median (IQR) 7 (6-10)  6 (4-8) <0.01 a) 

Number of administrations per day, median (IQR) 4 (3-5)  3   (3-4) <0.01 a) 

Dosing frequency on indicated days, n (%) 8 (4)  5 (1) <0.01 b) 

Prescription and start dates were the same, n (%) 38 (19)  34 (6) <0.01 b) 

Medications from multiple prescriptions, n (%) 136 (67)  271 (45) <0.01 b) 

Continuous use of a medication received prior to admission, n (%) 74 (37)  110 (18) <0.01 b) 

Not one package or one tablet at each dosage, n (%) 189 (94)  525 (87) <0.01 b) 

IQR: Interquartile Range, mRS: modified Rankin Scale 

 a) Mann-Whitney U test, b) χ２ test 
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多変量解析の結果を Table 1-2 に示す。多変量解析の結果、メディケーションエラー

と有意な関連を示した要因は「服用回数」、「定型外の用法有」、「当日処方・当日開始の

内服薬有」、「複数処方有」、「持参薬の使用有」であった。一方、「内服薬の種類数」、「調

剤上の工夫無」はメディケーションエラーと関連を示さなかった。なお、各患者背景、

薬剤・処方要因間における相関係数は 0.6 以下であり、各要因間での相関は認められな

かった。 

 

Table 1-2 Multivariate logistic regression analysis of patient background, medication factors  

 Medication 

error group

（n=202） 

No-medication 

error group 

(n=606) 

Odds 

ratio 
95％CI p 

Sex, n (%)                      Men 112 (55) 282 (47)  1.4 1.0-2.0 0.06 

mRS, n (%)                     0-3 52 (26) 92 (15)  1.4 0.9-2.2 0.13 

Route of administration, n (%)    Oral 156 (77) 432 (71)  0.9 0.6-1.4 0.74 

Number of medications, median (IQR) 7 (6-10) 6 (4-8)  1.1 1.0-1.1 0.11 

Number of administrations per day, median (IQR) 4 (3-5)  3 (3-4)  1.2 1.1-1.4 <0.01 

Dosing frequency on indicated days, n (%) 8 (4) 5 (1)  6.3 1.9-21.0 <0.01 

Prescription and start dates were the same, n (%) 38 (19) 34 (6)  2.8 1.7-4.8 <0.01 

Medications from multiple prescriptions, n (%) 136 (67) 271 (45)  1.7 1.2-2.4 <0.01 

Continuous use of a medication received prior to admission, n (%) 74 (37) 110 (18)  2.0  1.3-3.0 <0.01 

Not one package or one tablet at each dosage, n (%) 189 (94) 525 (87)  1.0 0.5-2.0 0.97 

mRS: modified Rankin Scale, IQR: Interquartile Range, CI: Confidence Interval 
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3) メディケーションエラー発生と有意な関連を示した薬剤・処方要因数 

メディケーションエラー発生と有意な関連を示した薬剤・処方要因として、「服用回

数」、「定型外の用法有」、「当日処方・当日開始の内服薬有」、「複数処方有」、「持参薬の

使用有」が特定された。メディケーションエラー有群のメディケーションエラーと有意

な関連を示した薬剤・処方要因数の中央値は 2 個、無群は 1 個であり、メディケーショ

ンエラー有群で有意に多かった（Table 1-3）。 

 

Table 1-3 Number of medication factors that were statistically significantly correlated with 

medication errors 

 Medication 

error group 

No-medication 

error group 
p  

Number of medication factors, median (IQR) 2 (1-3) 1 (1-2) <0.01 a) 

IQR: Interquartile Range 

a) Mann-Whitney U test 

 

 

1-4 考察  

本研究は看護師管理に関連するメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明ら

かにすることを目的とした。その結果、「服用回数」、「定型外の用法有」、「当日処方・

当日開始の内服薬有」、「複数処方有」、「持参薬の使用有」がメディケーションエラー発

生の薬剤・処方要因であることが示された。 

服用回数がメディケーションエラー発生と関連を示した。看護師管理を行う際には、

服用指示の把握、薬の名称、用法・用量、投与経路などの確認事項が複数ある 14, 29, 30)。

服用回数が増えるにつれ、看護師による各確認事項の漏れや間違いが発生する機会も増

えたため、メディケーションエラー発生の要因になったと考えられる。 

定型外の用法の内服薬がメディケーションエラー発生と有意な関連を示した。毎日服

用する薬の与薬は日常業務に組み込まれている。しかしながら、隔日またはそれ以下の

頻度など、用法が不定期の薬の与薬は、定型から逸脱しているため、看護師の確認等の
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業務が抜けがちになり、メディケーションエラーが発生しやすくなると考えられる。そ

のため、医療従事者間で患者の最新の処方内容や用法等の情報共有を行い、メディケー

ションエラーを発生させないような工夫が必要である。 

当日処方・当日開始の内服薬有がメディケーションエラー発生に関連を示した。その

理由として、患者の病態変化に伴い薬の追加や見直しなどが必要となり、処方内容が急

に変更になることで、医師と看護師間や、看護師同士の情報伝達などの連携不足や処方

の確認が十分にできていなかったことが理由として考えられる。これまでに当日処方・

当日開始の内服薬がメディケーションエラー発生の要因になることは経験的に理解さ

れているが、実際にデータとしては示されていない。今回の調査では、当日処方・当日

開始の内服薬がメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因となることを明らかにす

ることができた。入院患者の当日処方・当日開始の内服薬は患者の状態に合わせた緊急

性がある薬のため、患者に速やかに与薬しなければならない。そのため、当日処方・当

日開始の内服薬を避けることは、実際の臨床現場では困難である。メディケーションエ

ラー発生を回避するには医療職種間のコミュニケーションの重要性も指摘されている

ことから 19)、当日処方・当日開始の内服薬がある場合は特に正確な情報伝達を行うとと

もに、与薬前に患者の最新の処方内容を確認することが必要であると考えられる。 

複数処方有がメディケーションエラー発生に関連を示した。その要因として、複数診

療科の受診や病態変化に伴い薬の追加や変更となり、複数の処方箋にわかれることや、

用法・用量が記載された情報が電子カルテ上の異なる場所に表示されるなど、確認作業

が煩雑になることが発生要因になったと考えられる。WHO の Patient Safety 

Curriculum Guide for Medical Schools では、メディケーションエラー発生の注意すべ

き患者背景として複数の医師からの処方があることを指摘しており 31)、今回の結果は、

それらを追認する結果であった。 

持参薬の使用がメディケーションエラー発生に関連を示した。持参薬には病院内で採
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用されていない薬が含まれており、慣れない薬の場合、その薬の特徴等を十分に把握で

きないことが、メディケーションエラー発生の要因になったと考えられる。医療経済上、

持参薬を使用せざるを得ない場合があるため、持参薬を使用する場合には名称や用法・

用量を確認しメディケーションエラー発生に十分注意する必要がある。 

これまでに内服薬の種類数が多いことがメディケーションエラーの要因になりうる

ことが報告されている 25)。今回の結果では、内服薬の種類数はメディケーションエラー

と関連を示さなかった。また、調剤上の工夫無も関連を示さなかった。看護師管理では、

内服する種類数が増えることや調剤上の工夫の有無に限らず、服用点ごとに与薬する薬

を与薬ケースに入れて管理しているためメディケーションエラーに与える影響が低か

ったと考えられる。これまでの報告では内服薬の種類数に焦点をあてているが、複数処

方や当日処方・当日開始の内服薬のなどの処方背景についての検討は十分に行われてい

ない。その点を踏まえると、内服薬の種類数のみではなく、種類数が増える際の処方背

景を確認し、薬剤・処方要因を減らしていく必要があると考えられる。 

 メディケーションエラー有群と無群の薬剤・処方要因数を比較したところメディケー

ションエラー有群の方が有意に多かった。処方の複雑さの指標として Medication 

Regimen Complexity Index （MRCI）が報告されており 32) 、服用回数や定型外の用

法も MRCI の項目に含まれている。しかしながら、MRCI の点数付け作業が煩雑であ

ることや当日処方・当日開始の内服薬の有無、複数処方や持参薬の使用の有無などの薬

剤・処方要因が含まれていないことを考慮すると、薬剤・処方要因数はメディケーショ

ンエラー発生の予測に簡便に利用できる可能性がある。 

研究の限界としては、研究対象に用いたのは在院日数の長い慢性期疾患の患者を中心

とした 1 施設のデータのみであり、一般的な入院患者を代表するものではない可能性が

ある。しかしながら、メディケーションエラー事例の要因を分析することで、今まで不

明確であった看護師管理におけるメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明ら
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かにすることができた。また、これらの要因は薬剤師が介入できる要因であり、薬剤師

が介入することで、メディケーションエラー発生を未然に回避し、再発を防止すること

に貢献できると考える。 

 

1-5 小括 

 本研究では、ケース・コントロール研究を行い、看護師管理に関連するメディケーシ

ョンエラー発生の薬剤・処方要因として、「服用回数」、「定型外の用法有」、「当日処方・

当日開始の内服薬有」、「複数処方有」、「持参薬の使用有」が関連していることを明らか

にした。これまでに看護師管理における薬剤・処方要因の観点からメディケーションエ

ラー発生の要因分析を行った報告はほとんどなく、今回の調査で初めて明らかにするこ

とができた。これらの薬剤・処方要因を見直すことでメディケーションエラー発生を未

然に回避し、再発を防止することにつながり、医療安全向上に貢献できると考えられる。 
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第 2 章 自己管理に関連するメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因分析  

 

2-1 緒言 

 回復期リハビリテーション病棟（以後、回リハ病棟）では、脳卒中の急性期治療や骨

折、関節疾患の手術を終え、症状が安定した患者に対して、社会への復帰を目指して

ADL の向上や維持を目的にリハビリテーションを中心とした治療が行われる。回リハ

病棟の入院患者は高齢者や複数の基礎疾患を合併する患者が多く、脳卒中の再発や再骨

折の予防、基礎疾患の増悪を予防するために継続的な薬物療法が必要であり、適切な内

服薬の管理が求められる。 

自己管理は、高齢化社会の進展に伴い、複数の慢性疾病を患い、継続的な薬物療法が

必要となる患者が増加し、退院後も患者自らが内服薬を管理する必要があることから実

施されている管理方法である。自己管理は、患者の満足度、アドヒアランス、セルフケ

アスキルの向上に有益であることが示されており 33)、看護師管理よりもメディケーシ

ョンエラー発生割合が低いことも報告されている 34)。さらに、自己管理は、看護師の薬

の管理にかける時間短縮につながり 35)、時間短縮によるコスト削減にもつながること

が報告されている 36)。そのため、回リハ病棟の内服薬の管理において自己管理の訓練を

行っている。 

病院内で行われる自己管理において服用忘れや薬剤間違いなどのメディケーション

エラーが報告されている 33)。外来患者における自己管理において、内服薬の種類数や服

用回数、それらの要因から構成される処方の複雑性の指標である MRCI とアドヒアラ

ンスとの関連性は報告されている 37-41)。服用忘れによる残薬は、医療費の増加につなが

り、医療経済上の問題になっている 42, 43)。しかしながら、自己管理における薬剤・処方

要因からのメディケーションエラー発生の要因分析は十分に行われていない。 

自己管理に関連するメディケーションエラー発生の要因を明らかにすることは、メデ

ィケーションエラー発生を未然に回避し、再発を防止することにつながり、医療の質を
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向上させる上で重要である。そこで、自己管理におけるメディケーションエラー発生の

薬剤・処方要因を明らかにすることを目的に研究を行った。 

 

2-2 方法 

1) 自己管理の方法 

回リハ病棟では、患者本人による自己管理が必要である患者に対して、医師、薬剤師、

看護師が内服薬の種類や服用回数、ADL の指標である Functional Independence 

Measure（FIM）44)、 認知機能の指標である Mini-Mental State Examination（MMSE）

45)を確認し、本人・家族の希望等を考慮して管理可能と判断した場合に自己管理の訓練

を実施している。自己管理を始めるにあたり、看護師や薬剤師が薬の名称、目的、用法、

用量、副作用などの情報提供や指導を行っている。また、患者が自分で薬を開封し、適

切な服用点を理解しているかの確認を実施している。自己管理中は看護師や薬剤師が、

薬袋等に入った薬を患者に渡し、患者は薬袋等に記載された用法・用量に従い、患者自

ら服用している。内服確認のため、患者には服用後の薬のパッケージを残してもらうよ

う説明している。 

 

2) メディケーションエラー事例の記録方法 

患者が自己管理している期間は、看護師が服用点ごとに、処方された薬の用法・用量

に従い、内服できているかを服用後のパッケージを見て確認している。メディケーショ

ンエラーが発生した場合は、そのメディケーションエラー事例の内容を電子カルテ内の

看護記録に必ず記載している。 

 

3) 調査対象及び調査期間 

調査対象は、2018 年 4 月 1 日から 2020 年 3 月 31 日の期間に、回リハ病棟で 1 日分

以上の内服薬を自己管理していた患者とした。自己管理のメディケーションエラー事例
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は ASHP の分類を参考に 26)、内服薬の服用忘れ、用法間違い、用量間違い、薬剤間違

いとし、調査期間に自己管理を行っている患者の電子カルテ内の看護記録をすべて確認

して抽出した。 

 

4) 調査項目及び調査方法 

 調査項目は患者背景と薬剤・処方要因とした。患者背景はメディケーションエラーを

起こした患者の背景を調査した。薬剤・処方要因は個々の患者が起こしたメディケーシ

ョンエラーを 1 件ずつのメディケーションエラー事例として、その事例の薬剤・処方要

因を、後ろ向きに電子カルテと処方箋などをもとに調査した。 

  

(1) 患者背景 

患者背景の調査項目は、患者の年齢、性別、主診療科、自己管理日数、在院日数、認

知機能の指標である MMSE、ADL の指標である FIM の日常生活の認知機能関連 5 項

目の合計点である FIM-Cognition（FIM-C）、運動関連 13 項目の合計点である FIM-

Motor（FIM-M）とした。 

 

(2) 薬剤・処方要因 

薬剤・処方要因の調査項目は、メディケーションエラー発生日における内服薬の種類

数（1 日に服用する薬を 1 銘柄：1 種類として計算）、服用回数、定型外の用法（隔日ま

たはそれ以下の頻度の用法）の有無、当日処方・当日開始の内服薬（処方日と処方開始

日が同じ内服薬）の有無、複数処方（複数の医師または同一医師でも異なるタイミング

の処方があるか、すなわち複数の処方箋に分かれているか）の有無、持参薬の使用の有

無、調剤上の工夫の有無（服用点ごとの内服薬が全て 1 包化または 1 錠であるか）とし

た。 
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5) 研究デザイン及び統計方法 

メディケーションエラー発生の要因を分析するために、ケース・コントロール研究を

行った。一人の患者が複数のメディケーションエラーを起こすことがあるため、患者背

景と薬剤・処方要因の分析は分けて行った。患者背景の分析では、調査期間にメディケ

ーションエラーを起こした患者群とメディケーションエラーを起こさなかった患者群

を比較した。年齢、自己管理日数、在院日数、MMSE、FIM-C、 FIM-M の比較には、

Mann-Whitney の U 検定、性別、主診療科の比較はχ2検定を用いた。 

一方、薬剤・処方要因の分析では、期間内の自己管理中に個々の患者が起こしたメデ

ィケーションエラー事例を 1 ケース事例とし、対応するコントロール事例は、メディケ

ーションエラー事例が確認された時点で同じ回リハ病棟で自己管理をしており、メディ

ケーションエラーを起こしていない患者から、1 ケース事例に対して 1 コントロール事

例を無作為に抽出した。一人の患者が複数のメディケーションエラーを起こした場合は

それぞれのケース事例に対してコントロール事例を設けた。ケース事例を集積したもの

をメディケーションエラー有群、コントロール事例を集積したものをメディケーション

エラー無群とした。メディケーションエラー有群と無群における内服薬の種類数、服用

回数の比較は Mann-Whitney の U 検定、定型外の用法の有無、当日処方・当日開始の

内服薬の有無、持参薬の使用の有無、調剤上の工夫の有無の比較はχ2 検定を用いた。

次に、単変量解析で p < 0.2 を示した薬剤・処方要因を説明変数とし、ロジスティック

回帰分析を行った。なお、多変量解析を行う際、投入する説明変数の相関係数を求め、

各説明変数間の相関が認められないことを確認した。 

また、メディケーションエラー有群と無群の各事例において、多変量解析でメディケ

ーションエラー発生と有意な関連を示した薬剤・処方要因の合計数を求めた。その後、

メディケーションエラー有群と無群におけるメディケーションエラー発生と有意な関

連を示した薬剤・処方要因数の比較を Mann-Whitney U 検定を用いて行った。なお、
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内服薬の種類数はポリファーマシーの観点から 5 種類以上である場合 27)、服用回数は

アドヒアランスの観点から 3 回以上である場合 28)を薬剤・処方要因が有るとした。 

有意水準は 5 ％とし、統計処理には IBM SPSS Statistics Version 27（IBM）を使

用した。 

  

6) 倫理的配慮 

 本研究は独立行政法人国立病院機構東名古屋病院倫理委員会の承認（2-17）を受けて

実施した。 

   

2-3 結果  

1) 患者背景 

 調査対象の自己管理患者は 348 名であり、メディケーションエラーを起こした患者

群は 154 名、起こしていない患者群は 194 名であった。各群の患者背景を Table 2-1 に

示す。メディケーションエラーを起こした患者群の年齢の中央値は 76 歳、男性 79 名、

女性 75 名、起こしていない患者群の年齢の中央値は 75 歳、男性 84 名、女性 110 名で

あった。メディケーションエラーを起こした患者群と起こしていない患者群の患者背景

を比較したところ、年齢や性別、MMSE、FIM-C、FIM-M には有意な差は見られなか

った。一方、在院日数、自己管理日数はメディケーションエラーを起こした患者群の方

が有意に長かった。 
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Table 2-1 Patient background     

  Patients who made 

a medication error

（n = 154） 

Patients who did 

not make a 

medication error  

(n = 194) 

p 

Age, median (IQR), years  76 (65-82)   75 (65-82)  0.65 a) 

Sex, n (%) Men  79 (51)   84 (43)  0.14b) 

 Women  75 (49)   110 (57)   

Length of hospital stay, median 

(IQR), day 

 
48 (34-71)   42 (24-57)  0.01 a) 

Length of self-administration of 

medication, median (IQR), day 
34 (24-57)   27 (15-44)  <0.01 a) 

Primary medical department, n (%)        

Neurology  65 (42)   79 (41)  0.78 b) 

Orthopedic Surgery  60 (39)   81 (42)  0.60 b) 

Neurosurgery  29 (19)   34 (18)  0.75 b) 

MMSE, median, (IQR), score  28 (25-29)   27 (25-29)  0.38 a) 

Unknown, n (%)  18 (12)   44 (23)   

FIM, median, (IQR), score       

FIM-M Admission  61 (52-70)   64 (52-72)  0.37 a) 

 Discharge  83 (76-87)   83 (77-87)  0.37 a) 

FIM-C Admission  31 (28-34)   31 (28-34)  0.40a) 

 Discharge  34 (31-35)   34 (31-35)  0.61 a) 

IQR: Interquartile Range, MMSE: Mini-Mental State Examination, FIM-M: Functional 

Independence Measure-Motor, FIM-C: Functional Independence Measure-Cognition 

a) Mann–Whitney U test, b) χ２ test 
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2) 薬剤・処方要因 

 メディケーションエラー有群は 374 事例、無群は 374 事例であり、その薬剤・処方

要因を Table 2-2 に示す。メディケーションエラー有群における内服薬の種類数の中央

値は 6 種類、服用回数の中央値は 3 回であった。メディケーションエラー無群では内服

薬の種類数の中央値は 5 種類、服用回数の中央値は 2 回であった。単変量解析の結果、

p < 0.2 を示した薬剤・処方要因は「内服薬の種類数」、「服用回数」、「定型外の用法有」、

「複数処方有」、「調剤上の工夫無」であった。 

 

 

薬剤・処方要因の多変量解析の結果を Table 2-3 に示す。多変量解析の結果、有意な

関連を示した薬剤・処方要因は、「内服薬の種類数」、「服用回数」、「定型外の用法有」、

「複数処方有」であった。一方、「調剤上の工夫無」はメディケーションエラーと関連

を示さなかった。なお、各薬剤・処方要因間における相関係数は 0.6 以下であり、各要

因間での相関は認められなかった。 

 

 

Table 2-2 Medication factors    

 Medication 

error group 

(n=374) 

No-medication 

error group 

(n=374) 

p 

Number of medications, median (IQR) 6 (4-8)  5 (3-7)  <0.01 a) 

Number of administrations per day, median (IQR) 3 (2-4)  2 (1-3)  <0.01 a) 

Dosing frequency on indicated days, n (%) 22 (6)  8 (2)  <0.01 b) 

Prescription and start date are same, n (%) 10 (3)  14 (4)  0.41 b) 

Medication from multiple prescription, n (%) 194 (52)  124 (33)  <0.01 b) 

Continuous use of medication received prior to admission, n (%) 62 (17)  63 (17)  0.92 b) 

Not one package or one tablet at each dosage, n (%) 287 (77)  250 (67)  <0.01 b) 

IQR: Interquartile Range 

a) Mann–Whitney U test, b)χ２ test 
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Table 2-3 Multivariate logistic regression analysis of medication factors 

 Medication 

error group 

(n=374) 

No-medication 

error group 

(n=374) 

Odds 

Ratio 
95％CI p 

Number of medications, median (IQR) 6 (4-8) 5 (3-7) 1.1 1.0-1.2 0.01 

Number of administrations per day, median (IQR) 3 (2-4) 2 (1-3) 1.1 1.0-1.3 0.04 

Dosing frequency on indicated days, n (%) 22 (6) 8 (2) 2.6 1.1-6.2 0.03 

Medication from multiple prescriptions, n (%) 194 (52) 124 (33) 1.8 1.3-2.5 <0.01 

Not one package or one tablet at each dosage, n (%) 287 (77) 250 (67) 0.7 0.5-1.1 0.13 

IQR: Interquartile Range, CI: Confidence Interval       

 

 

3) メディケーションエラー発生と有意な関連を示した薬剤・処方要因数 

 メディケーションエラー発生と有意な関連を示した薬剤・処方要因として、「内服薬

の種類数」、「服用回数」、「定型外の用法有」、「複数処方有」が特定された。メディケー

ションエラー有群のメディケーションエラーと有意な関連を示した薬剤・処方要因数の

中央値は2個、無群は1個であり、メディケーションエラー有群で有意に多かった（Table 

2-4）。 

 

Table 2-4 Number of medication factors that were statistically significantly correlated with 

medication errors 

 Medication 

error group 

No-medication 

error group 
p 

Number of medication factors, median (IQR) 2 (1-3) 1 (0-2) <0.01 a) 

IQR: Interquartile Range  

a) Mann–Whitney U test 
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2-4 考察 

 本研究は、自己管理に関連するメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明ら

かにすることを目的とした。その結果、「内服薬の種類数」、「服用回数」、「定型外の用

法有」、「複数処方有」がメディケーションエラー発生と関連があること示された。 

今回の調査において患者背景の年齢や性別、認知機能や運動機能に差がなかった。在

院日数や自己管理日数には差が見られたが、それらが長いことは当然、服用する累計回

数が増え、メディケーションエラーを起こす機会も多くなると考えられる。このことか

ら、メディケーションエラー発生には患者背景よりも薬剤・処方要因の影響の方が大き

いと考えられる。 

メディケーションエラー有群の内服薬の種類数の中央値は 6 種類であり、これまでの

報告と同様に内服薬の種類数が 6 種類以上であり、メディケーションエラー発生と有意

な関連がみられた 40, 41)。内服薬の種類数が増え、内服薬の把握がしにくくなることや、

管理が煩雑になることがメディケーションエラー発生の要因になったと考えられる。ま

た、メディケーションエラー有群の服用回数の中央値は 3 回と無群に比べ有意に多かっ

た。1 日の服用回数が 3 回以上の場合、服用回数が 1 回に比べてアドヒアランスが低下

することが報告されており 28)、今回の結果は、それらを追認する結果となった。服用回

数が多くなると服用忘れや用法間違いなどのメディケーションエラー発生の機会も増

えると考えられる。高齢者は複数の疾患に罹患していることが多いため、多剤併用に陥

りやすく 46)、内服薬の種類数や服用回数増加につながる。そのため退院後の生活背景を

考慮し、服用回数を減らすことや症状・検査値等の改善に伴って中止可能な内服薬を服

用している場合は、中止を行い内服薬の種類数を削減する必要があると考えられる。 

定型外の用法の内服薬がある場合がメディケーションエラー発生と関連を示した。こ

れまでの報告では、週 1 回服用する内服薬の方が毎日服用する内服薬に比べてアドヒア

ランスが高かったと報告されている 47, 48)。しかし、アドヒアランスの確認方法は、いず
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れも患者への問診や対象薬が処方された日数に対して実際に服用した日数の比での調

査であり 47, 48)、指定された服用日に服用できていたかの確認ができていない。そのた

め、実際には服用忘れや用法間違いが発生していた可能性が考えられる。今回の研究で

は服用確認を看護師が服用点ごとに行っており、服用忘れや用法間違いが明確となり、

定型外の用法の内服薬がメディケーションエラー発生要因として明らかになった。今回

の対象患者は日常的に複数の内服薬を服用しており、その中に週 1 回服用する内服薬や

隔日の内服薬が実際に含まれる。そのため、それらの服用方法に対する注意や意識が低

下し、メディケーションエラー発生の要因になった可能性がある。 

複数処方有がメディケーションエラー発生と関連を示した。入院中の病態の変化に伴

い、主治医をはじめ複数の医師から途中で薬が追加され、1 回の服用点での処方構成が

複数になり、管理が複雑になることが要因と考えられる。 

一方、調剤上の工夫無はメディケーションエラー発生と関連を示さなかった。今回対

象となった患者は、医療従事者が自己管理可能と判断し、認知機能低下も見られず、自

分の内服している薬を把握していたため、調剤上の工夫の有無がメディケーションエラ

ー発生に影響しなかったと考えられる。 

メディケーションエラー有群の薬剤・処方要因数が無群に比べ有意に多かった。処方

の複雑さを示す指標として MRCI が報告されているが 32)、MRCI の点数付け作業が煩

雑であることや複数処方の有無が MRCI の項目に含まれていないことを考慮すると、

メディケーションエラーと有意な関連を示した薬剤・処方要因数はメディケーションエ

ラー発生の予測に簡便に利用できる可能性がある。 

研究の限界として、今回の調査は看護師の記録をもとに調査しており、メディケーシ

ョンエラーの記載漏れや間違いがメディケーションエラーの過少報告につながった可

能性がある。また、患者の薬に対する知識や理解度を評価できていない。しかしながら、

入退院時 FIM-C や MMSE に差が見られなかったことより認知力の差の影響は少ない



  薬学研究科 鈴木 亮平 

 30 （名城大学大学院） 

と考えられる。今回の調査で明らかになった薬剤・処方要因は、薬剤師が介入すること

で改善可能な要因であり、薬剤師が要因に介入することでメディケーションエラー発生

を抑制できると考えられる。今回の調査対象は回リハ病棟の患者のみであり、すべての

疾患の患者背景を反映できていない可能性がある。そのため、疾患に関係なく調査を行

うことが今後必要と考えられる。メディケーションエラーを起こした患者群の方が在院

日数や自己管理日数が長かった。そのため、メディケーションエラー発生の機会が増え

メディケーションエラー発生につながったと考えられるが、在院日数や自己管理日数は

要因として考慮できていないのが研究の限界である。しかしながら、これまで示されて

いなかったメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明らかにできたことは、今

後のメディケーションエラー対策に貢献できると考えられる。 

 

2-5 小括 

 本研究では、ケース・コントロール研究を行い、自己管理に関連するメディケーショ

ンエラー発生の薬剤・処方要因として、「内服薬の種類数」、「服用回数」、「定型外の用

法有」、「複数処方有」が関連していることを明らかにした。高齢化の進展に伴い、慢性

期疾患を患い、自己管理による継続的な薬物療法を必要とする患者が増加しており、自

己管理における安全性を確保することが求められている。これまでに、薬剤・処方要因

の観点からメディケーションエラーを分析した報告はなく、今回の調査で自己管理のメ

ディケーションエラー発生の薬剤・処方要因を明らかにすることができた。そのため、

薬剤師がこれらの要因を改善することで、自己管理のメディケーションエラー発生を未

然に回避し、再発を防止することにつながり、自己管理における医療安全向上に貢献で

きると考えられる。 
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第 3 章 自己管理患者への薬剤師介入によるメディケーションエラー発生抑制効果の

検証 

 

3-1 緒言 

第 1 章では、全病棟の看護師管理におけるメディケーションエラー発生の要因を、第

2 章では、回復期リハビリテーション病棟（以後、回リハ病棟）の自己管理患者におけ

るメディケーションエラー発生の要因を明らかにするため、ケース・コントロール研究

を行った。その結果、看護師管理、自己管理ともに、「服用回数」、「定型外の用法有」、

「複数処方有」がメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因であることが示された。

また、自己管理に特有な薬剤・処方要因として「内服薬の種類数」が示され、従来から

言われていた患者の認知機能や運動機能との関連は少ないことが明らかになった。 

薬剤師の病棟で行っている日常業務が評価され、2012 年 4 月の診療報酬改定で病棟

業務実施加算が新設された。病棟業務を通して、薬剤師がメディケーションエラー発生

の抑制に貢献することが期待されている。これまでに、メディケーションエラー発生と

投与量が変更されやすい薬や休薬が必要な薬との関連性が報告されている 12, 13)。自己

管理においては内服薬の種類数や服用回数が多いことや、それらの要因から構成される

処方の複雑性の指標である MRCI の点数が高いこととアドヒアランス低下との関連性

が報告されている 37-41)。一方、薬剤師の介入効果については、薬剤師が医師の処方した

薬の投与量や期間、相互作用と患者背景を確認して、変更が必要な場合は薬剤師が介入

することで、処方時のメディケーションエラー発生の抑制に貢献した報告 49)や薬剤師

の服薬指導によるアドヒアランス向上の報告 50, 51)、薬剤師が薬物療法を確認し、服用

回数を減らすなど服薬管理の簡便化を図ることにより、MRCI の点数を低減できた例が

報告されている 52)。しかし、薬剤師が薬剤・処方要因に介入することで、自己管理のメ

ディケーションエラー発生を抑制させることができるかについての報告は見られない。

そこで今回、薬剤師が薬剤・処方要因に介入することで、自己管理のメディケーション
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エラー発生を抑制することができるかを明らかにすることを目的に研究を行った。 

 

3-2 方法 

1) 対象 

(1) 調査対象及び調査期間 

調査対象は、2019 年 4 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日の期間に東名古屋病院回リハ病

棟（60 床）で 1 日分以上の内服薬の自己管理をしていた患者を対象とした。 

 

(2) 病棟担当薬剤師の業務内容 

 回リハ病棟では、2019 年 4 月から 2020 年 3 月の１年間（以後、薬剤師一人期間）

は、経験年数 3 年の病棟担当薬剤師 A が 1 名で担当していた。2020 年 4 月から 2021

年 3 月の 1 年間（以後、薬剤師二人期間）は経験年数 4 年の病棟担当薬剤師 A と経験

年数 7 年の病棟担当薬剤師 B が回リハ病棟の病床を半分にわけ 2 名で担当していた。

薬剤師は、全入院患者の薬物療法及び患者の状態を定期的に確認し、服薬指導や各種ガ

イドラインを参考の上、治療効果や副作用、相互作用、腎機能・肝機能の観点からの評

価を行い、患者や家族の意向、服用状況を踏まえたうえで、介入の必要な患者について

は、病棟担当薬剤師から医師へ処方提案し、処方内容の変更を行うなど、いわゆる薬剤

管理指導業務を行っている。 

 

(3) 自己管理の方法 

回リハ病棟では、患者本人による自己管理が必要である患者に対して、医師、薬剤師、

看護師が内服薬の種類や服用回数、FIM、MMSE を確認し、本人・家族の希望等を考

慮して管理可能と判断した場合に自己管理の訓練を実施している。自己管理を始めるに

あたり、薬剤師や看護師が薬の名称、目的、用法、用量、副作用などの情報提供や指導

を行っている。また、患者が自分で薬を開封し、適切な服用点を理解しているかの確認

を実施している。自己管理中は看護師または薬剤師が、薬袋等に入った薬を患者に渡し、
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患者は薬袋等に記載された用法・用量に従い自ら服用する。内服確認のため、患者には

服薬後の薬のパッケージを残してもらうよう説明している。なお、調査期間において自

己管理を行う基準の変更はなかった。 

 

(4) 患者背景と医療従事者の人的環境 

患者背景として年齢、性別、主診療科、入院時の自己管理方法、自己管理日数、在院

日数、認知機能の指標である MMSE、FIM-C、運動機能の指標である FIM-M を電子

カルテから調査した。 

また、調査期間における医療従事者の人的環境要因として、回リハ病棟における担当

医師数、看護師の病棟配置の体制、薬剤師が行う薬剤管理指導件数を調査した。 

 

2) 研究デザイン 

薬剤師の介入の有無によるメディケーションエラー発生の抑制効果を検証するには

本来であれば、無作為化比較試験で薬剤師の介入する群と介入しない群で比較する必

要がある。しかし、薬剤師が介入しない群を設けることは実臨床においては倫理的に

不可能である。薬剤師二人期間は、薬剤師一人期間より、病棟担当薬剤師が増えるこ

とで、患者への指導件数や処方への介入が当然増加している。これは薬剤師による介

入に量的な差がある環境とみなすことができる。そこで、薬剤師一人期間と薬剤師二

人期間でメディケーションエラーの発生率を比較する前後比較デザインとした。 

 

3) 評価項目 

(1) 主要評価項目及び測定方法 

主要評価項目は自己管理患者のメディケーションエラー発生率とした。回リハ病棟で

は、患者が内服薬を自己管理している期間は、看護師が服用点ごとに、処方された薬の

用法・用量に従い内服できているかを服用後のパッケージを見て確認している。メディ
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ケーションエラーが発生した場合は、そのメディケーションエラー事例の内容を電子カ

ルテ内の看護記録に必ず記載している。対象とする自己管理のメディケーションエラー

は ASHP の分類を参考に 26)、内服薬の服用忘れ、用法間違い、用量間違い、薬剤間違

いとし、調査期間に自己管理を行っている患者の電子カルテ内の看護記録をすべて確認

し、抽出した。その後、薬剤師一人期間と薬剤師二人期間のメディケーションエラー発

生率を求め比較した。メディケーションエラー発生率は、分母を調査期間における自己

管理の患者数、分子を 1 件以上のメディケーションエラーを起こした患者数として求め

た。 

 

(2) 副次評価項目及び測定方法 

副次評価項目は薬剤師が、患者が服用している内服薬の薬剤・処方要因に対してメデ

ィケーションエラー発生前に介入した率（介入率）とその内容とした。メディケーショ

ンエラー発生後の薬剤師の介入は除外した。 

① 薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入率 

 薬剤師が自己管理患者の薬剤・処方要因に介入した記録は、薬剤師記録から抽出した。

今回対象とした介入は、看護師管理、自己管理の両方でメディケーションエラー発生と

有意な関連が認められた薬剤・処方要因の 3 項目と自己管理のみで有意な関連が認めら

れた 1 項目の合計 4 項目への介入とした。具体的には、薬剤師が医師に処方変更の提案

や薬剤師による再調剤の提案を行い、その結果、内服薬の種類数を減らした場合、服用

回数を減らした場合、定型外の用法を解消した場合、複数処方を解消した場合とした。

なお、定型外の用法を解消した場合とは、具体的には隔日またはそれ以下の頻度の用法

を定型の用法に変更するあるいは該当する内服薬を中止することであり、複数処方を解

消した場合とは、具体的には複数処方がある場合に一包化などの再調剤や薬袋をまとめ

るなどを行い、1 処方の時と同様な調剤を実施することである。その後、薬剤師一人期
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間と薬剤師二人期間の薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入率を求めた。薬剤師の薬剤・

処方要因に対する介入率は分母を調査期間における自己管理の患者数、分子を薬剤師が

4 項目のうち 1 項目以上に介入を行った患者数として求めた。なお、今回は、薬剤師が

薬剤・処方要因に対して介入したことについて注目した検討であるため、今回対象とし

た薬剤・処方要因以外に何らかの介入をした場合や薬学的知見に基づく指導を行った場

合も薬剤・処方要因に対する介入の無かった患者として集計した。 

 

② 薬剤・処方要因に対する介入内容と介入件数 

薬剤師一人期間と薬剤師二人期間の各期間で薬剤師による薬剤・処方要因に対する介

入の有無及び介入内容を、メディケーションエラーを起こした患者とメディケーション

エラーを起こしていない患者にわけて件数を調査した。 

 

4) 統計方法 

薬剤師一人期間と薬剤師二人期間の各期間において、患者背景である年齢や入院日数、

入院時の自己管理方法、自己管理日数、MMSE、FIM-C、FIM-M の比較には、Mann-

Whitney の U 検定を用いた。また、性別や主診療科の比較にはχ2検定を用いた。主要

評価項目のメディケーションエラー発生率の比較はχ2 検定を用いた。有意水準は 5%

とし、統計処理には IBM SPSS Statistics Version 27（IBM）を使用した。 

 

5) 倫理的配慮 

 本研究は独立行政法人国立病院機構東名古屋病院倫理委員会の承認（4-7）を受けて

実施した。 
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3-3 結果 

1) 患者背景と医療従事者の人的環境 

 薬剤師一人期間の入院患者数は 461名で、そのうち自己管理患者は 173名であった。

薬剤師二人期間の入院患者数は 438 名で、そのうち自己管理患者は 180 名であった。 

 各期間における自己管理患者の患者背景を Table 3-1 に示す。各期間の患者背景を比

較したところ、患者の年齢や性別、入院時の自己管理方法、自己管理日数、入退院時の

FIM-M や FIM-C には差が見られなかった。一方、脳神経外科の入院患者数、MMSE

で差が見られた。 

 薬剤師一人期間における主担当医数は 8 名、薬剤師二人期間における主担当医数は

10 名であった。また、看護師の病棟配置は、薬剤師一人期間、 薬剤師二人期間共に変

わらず、入院患者 13 名に対して 1 名の看護職員が配置されていた。薬剤師一人期間の

月平均の薬剤管理指導件数は 89 件、薬剤師二人期間の月平均の薬剤管理指導件数は

231 件であり、その内訳としては薬剤師 A が 117 件、薬剤師 B が 114 件であった。 
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Table 3-1 Patient background and environment of healthcare professionals 

  One-pharmacist 

period  

Two-pharmacist 

period 
p 

Patient background  n=173  n=180  

Age, median (IQR), years  75 (66-82)   74 (64-82)  0.733 a) 

Sex, n (%) Men  87 (50)   90 (50)  0.957b) 

 Women  86 (50)   90 (50)   

Length of hospital stay, median (IQR), day  44 (29-64)   42 (29-63)  0.998 a) 

Methods of medication management on admission     

Self-management from admission, n (%) 39 (23)   51 (28)  0.212 b) 

Nurse-management from admission, n (%)  134 (77)   129 (72)   

Length of self-management of medication, 

median (IQR), day 
27 (16-42)   28 (17-42)  0.558 a) 

Primary medical department, n (%)       

Neurology  75 (43)   90 (50)  0.211 b) 

Orthopedic Surgery  67 (39)   73 (41)  0.726 b) 

Neurosurgery  31 (18)   17 (9)  0.020 b) 

MMSE, median, (IQR), score  27 (25-29)   28 (26-30)  0.041 a) 

Unknown, n (%)  27 (16)   23 (13)   

FIM, median, (IQR), score        

FIM-M Admission  61 (51-71)   61 (52-75)  0.383 a) 

 Discharge  83 (77-87)   84 (79-88)  0.383 a) 

FIM-C Admission  31 (28-34)   32 (29-35)  0.101a) 

 Discharge  34 (31-35)   34 (32-35)  0.120 a) 

Environment of healthcare professionals     

Number of physicians, n  8  10   

Nurse staffing structure (Patients: Nurse)  13:1  13:1   

Number of medication counseling and 

instructions per month, n 

 89 
 

231   

IQR: Interquartile Range, MMSE: Mini-Mental State Examination, FIM-M: Functional 

Independence Measure-Motor, FIM-C: Functional Independence Measure-Cognition  

a) Mann–Whitney U test, b) χ２ test 
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2) 評価項目の結果 

(1) 主要評価項目 

薬剤師一人期間のメディケーションエラー発生率は 41%（71/173 名）、薬剤師二人期

間のメディケーションエラー発生率は 28%（51/180 名）であり、メディケーションエ

ラーの発生リスクは 31%減少した。（相対リスク 0.690, 95% Confidential Interval [CI] 

0.515-0.925, p = 0.012）（Figure 3-1）。 

 

 

  

 

 

(2) 副次評価項目 

① 薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入率 

薬剤師一人期間での薬剤・処方要因に対する介入率が 13%（22/173 名）であったの

に対し、薬剤師二人期間での薬剤・処方要因に対する介入率は 22％（40/180 名）と増

加した。なお、薬剤師二人期間の薬剤師が介入した患者 40 名のうち薬剤師 A が 19 名、

薬剤師 B が 21 名に対して介入していた。薬剤師一人期間では、薬剤師が薬剤・処方要
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Figure 3-1 Proportion of medication error occurrences 
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因に介入したにも関わらずメディケーションエラーを起こした患者が 9 名（5％）で、

メディケーションエラーを起こさなかった、すなわち回避できた患者が 13 名（8％）で

あった。薬剤師二人期間では、薬剤師が薬剤・処方要因に介入したにもかかわらずメデ

ィケーションエラーを起こした患者が 11 名（6％）であり、一方、メディケーションエ

ラーを回避できた患者は 29 名（16％）と大きく増加した。薬剤師一人期間では、薬剤・

処方要因に対して介入がなくメディケーションエラーを起こした患者が 62 名（36％）

であるのに対し、薬剤師二人期間では 40 名（22％）と薬剤師一人期間より減少した

（Table 3-2）。 

 

Table 3-2 Proportion of pharmacist’s interventions in medication factors 

 
One-pharmacist period 

n=173 

Two-pharmacist period 

n=180 

 

Total 

Patient who 

made a 

medication error 

Patient who did 

not make a 

medication error 

Total 

Patient who 

made a 

medication error 

Patient who did 

not make a 

medication error 

Patients for whom the 

pharmacist intervened prior to 

medication error in the patient's 

medication factor＊,n (%) 

22 (13%) 9 (5%) 13 (8%) 40 (22%) 11 (6%) 29 (16%) 

Patients for whom the 

pharmacist did not intervene 

in the patient's medication 

factors, n (%) 

151 (87%) 62 (36%) 89 (51%) 140 (78%) 40 (22%) 100 (56%) 

＊Patients for whom the pharmacist intervened in at least one of the four medication factors.  

 

 

② 薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入内容 

薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入内容について、各期間の薬剤師による介入内容

の内訳を、メディケーションエラーを起こした患者と起こしていない患者に分けて

Table 3-3 に示した。特に、薬剤師が介入し、服用回数を減らした場合、薬剤師一人期

間において 6 名中 3 名しかメディケーションエラー発生を回避できていないのに対し、



  薬学研究科 鈴木 亮平 

 40 （名城大学大学院） 

薬剤師二人期間では、23 名中 19 名がメディケーションエラー発生を回避できていた。

また、複数処方を解消した場合は、 薬剤師一人期間では、全く介入できていなかった

が、薬剤師二人期間においては、3 名に介入し、2 名でメディケーションエラー発生を

回避できていた。 

 

Table 3-3 Details of pharmacist’s intervention in the medication factors 

 
One-pharmacist period 

n=173 

Two-pharmacists period 

n=180 

 

Total 

Patient who 

made a 

medication error 

Patient who did 

not make a 

medication error 

Total 

Patient who 

made a 

medication error 

Patient who did 

not make a 

medication error 

Patients who were intervened 

to reduce the number of 

medications, n 

21  8  13  28  8  20  

Patients who were intervened 

to reduce the number of 

administrations per day, n 

6  3  3  23  4  19  

Patients who were intervened to 

resolve the dosing frequency on 

indicated days, n 

0  0  0  0  0  0  

Patients who were intervened to 

resolve the medication from 

multiple prescriptions, n 

0  0  0  3  1  2  
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3-4 考察 

今回、薬剤師の薬剤・処方要因への介入が、自己管理患者のメディケーションエラー

発生を抑制することができるかについて検討した。薬剤師一人期間と薬剤師二人期間の

患者背景では、年齢や性別、自己管理日数、FIM-M、FIM-C では差が見られなかった。

一方、MMSE では各期間で 27 点、28 点と統計上の差が見られたが、MMSE における

認知症のカットオフ値は 23 点とされ 53)、各期間の患者の中央値はカットオフ値を越え

ていた。また、認知機能について MMSE と FIM-C は相関することが報告されており

54)、FIM-C は有意な差が認められなかったことより、両群の認知力に臨床的な差はない

と考えられる。したがって、両期間の患者背景には大きな差はないと考えられる。担当

医師数が薬剤師二人期間で増え、脳神経外科の患者数が少なかったのは脳神経外科の担

当医師が一時的に不在で患者を受け入れていない期間があり、一時的に神経内科医が主

治医を務めたためであった。また、看護師の病棟配置の体制は変わっておらず、これら

の医療従事者の環境がメディケーションエラー発生に与える影響は低いと考えられる。

薬剤管理指導件数は、薬剤師一人期間に比べて薬剤師二人期間で、約 3 倍に増加してい

た。このように薬剤管理指導件数が増加したのは、病棟を担当する薬剤師が二人となり、

薬剤師一人あたりの担当患者数が減り、患者背景や薬物療法の把握がしやすくなり、結

果として、患者一人ひとりにかける時間が増加するなど、二人になったことが相乗的に

影響したと推測できる。なお、薬剤師二人期間の各薬剤師の薬剤管理指導件数や介入件

数は同程度であり、薬剤師間の病棟業務の差は少ないと考えられる。以上より、この 2

期間において、患者背景及び医療従事者の人的環境背景は同等であり、薬剤師の介入に

量的な差のある環境として見なすことができると考える。 

主要評価項目の自己管理のメディケーションエラー発生率は薬剤師一人期間の 41%

（71/173 名）から、薬剤師二人期間の 28%（51/180 名）に有意に低下し、相対リスク

は 0.69、相対リスク減少率は 0.31、すなわちメディケーションエラー発生リスクは 31%
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減少した。その要因として、薬剤師二人期間では薬剤師一人期間より、薬剤師の薬剤・

処方要因に対する介入率が 13%（22/173 名）から 22%（40/180 名）に増加したことが

影響していると考えられる。特に、薬剤師が介入し、服用回数を減らした患者のうちメ

ディケーションエラー起こさなかった患者の割合が薬剤師一人期間に比べ薬剤師二人

期間で増加した。これは、担当薬剤師が二人となり、全入院患者の薬物療法を定期的に

評価し、自己管理しやすいように異なる用法の薬を同じ用法に変更することや 1 種類で

複数の異なる用法で服用していた薬の 1 回量を変更し、服用回数を 1 回にまとめるな

どの介入ができたためである。慢性疾患の患者において、用法の簡略化プロトコルによ

り、服用回数を減少させることで、アドヒアランスが向上したとの報告がみられる 55)。

そのため、薬剤師が介入して、患者の服用機会を減らすことがメディケーションエラー

発生抑制に有効であったと考えられる。 

 薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入率が増加することで、メディケーションエラー

を回避できた患者が 13 名（8%）から、薬剤師二人期間では 29 名（16%）に増加した。

これは、薬剤師が薬物療法の中で介入が必要な薬剤・処方要因があると判断した場合は、

薬剤・処方要因に対して積極的に介入したことがメディケーションエラー発生を未然に

回避することにつながったと考えられる。また、薬剤師の薬剤・処方要因に対して介入

がなかった患者のうちメディケーションエラーを起こした患者が 62 名（36%）から 40

名（22%）へ減少した。この 40 名の薬剤・処方要因に対して介入がなかった理由は、

患者の主疾患や合併症に対して治療上必要な薬物療法を行っており、内服薬の種類数や

服用回数を削減できない場合や定型外の用法である週 1 回服用のビスホスホネート製

剤を服用しており、特に薬剤・処方要因に問題がなかったためである。したがって、こ

れらの群においては、メディケーションエラー発生を未然に回避するため、薬剤・処方

要因に対する介入以外に服薬支援の充実をはかり、アドヒアランスを良好に維持できる

ようにすることや、患者の個々に合わせた内服管理の環境を整えることが重要であると
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考えられる。 

 薬剤師が介入したにも関わらず、メディケーションエラーが発生した患者が薬剤師一

人期間では 9 名（5%）、薬剤師二人期間では 11 名（6%）であった。これらの患者にお

いても、主疾患や合併症に対して治療上必要な薬を服用しており、内服薬の種類数や服

用回数を削減できない場合や、定型外の用法である週 1 回服用する薬を服用しているこ

とが、メディケーションエラーの原因である場合が多かった。ノンアドヒアランスの要

因として、患者の薬や病気に関する信念や認識などの障壁によって生ずることが報告さ

れている 56)。メディケーションエラー発生にそれらの要因が関連している場合は、それ

らの障壁を取り除くための援助が必要と考えられる。 

本研究は、後ろ向き研究であるため、いくつかの限界が存在する。今回調査した患者

背景や医療従事者の環境要因以外の未知の交絡因子の影響を除外できない。そのため、

薬剤師による介入以外の要因がメディケーションエラー発生を抑制させた可能性があ

る。担当薬剤師が一人から二人になり薬剤管理指導件数が増加することで、患者自身の

薬識や病識が向上したこともメディケーションエラー発生の抑制に寄与した可能性が

ある。今回の調査では患者自身の薬識や病識の変化による影響は調査できていないこと

が研究の限界である。回リハ病棟で担当する薬剤師の経験年数やスキルによっても処方

介入の内容や件数に差が出る可能性があり、今後多くの施設で大規模な調査を行うこと

が必要である。 

薬剤師を病棟に配置し、病棟業務を行っている病院の方が、薬剤師を病棟に配置して

いない病院に比べメディケーションエラーの発生数が少ないことや薬剤師の病棟での

勤務時間が長いほど、病棟で発生するメディケーションエラー発生率が減少することが

報告されている 57, 58)。しかし、いずれの報告においても薬剤師の具体的な介入内容は

示されておらず、メディケーションエラー発生率減少の理由は明らかにされていない。

今回の調査は、薬剤師が病棟活動を行い、薬剤師の薬剤・処方要因への介入率が増加す
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ることで、自己管理患者のメディケーションエラー発生率を抑制させた初めての報告で

あると考えられる。したがって、薬剤師が全入院患者の薬物療法を評価し、介入の必要

な薬剤・処方要因に対して介入できるように人員配置を行うことで、メディケーション

エラー発生の抑制につながると考えられる。 

 

3-5 小括 

病棟担当薬剤師が一人期間と二人期間における薬剤師の介入の量的な差が自己管理

患者のメディケーションエラー発生率に影響を及ぼすかどうかを比較した。その結果、

メディケーションエラー発生率は、薬剤師一人期間の 41%（71/173 名）から薬剤師二

人期間の 28%（51/180 名）に有意に減少し、メディケーションエラー発生リスクが 31%

減少した。薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入率は、薬剤師一人期間の 13%（22/173

名）から薬剤師二人期間では 22%（40/180 名）に増加した。また、メディケーション

エラーを回避できた患者が 13 名（8%）から、薬剤師二人期間では 29 名（16%）に増

加していた。各期間において患者背景及び医療従事者の人的環境背景は同等であること

を踏まえると、薬剤師の薬剤・処方要因に対する介入が増加することによりメディケー

ションエラー発生を抑制させることができたと考えられる。したがって、薬剤師が全入

院患者の薬物療法を確認し、薬物療法に介入ができる人員配置や環境を整え、より安全

な薬物療法が提供できる体制を構築することが重要である。 
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総括 

 薬物療法の効果を得るためには、適切な内服管理が前提となる。しかしながら、看護

師管理の与薬の場面や自己管理の内服場面でメディケーションエラーが発生している。

メディケーションエラーのうち過剰与薬や過剰内服は副作用の原因となり、与薬忘れや

内服忘れなどの過少投与は患者の治療を遅らせ、病態悪化や入院期間延長の原因となり

対策が必要である。そのため、薬剤師がメディケーションエラーの情報収集、要因分析

及びその結果に基づき介入を行い、メディケーションエラー発生を未然に回避し、再発

を防止する必要があると考えられる。 

第 1 章では看護師管理に関連するメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因分析

を行い、「服用回数」、「定型外の用法有」、「当日処方・当日開始の内服薬有」、「複数処

方有」、「持参薬の使用有」がメディケーションエラー発生と関連していることを明らか

にした。 

第 2 章では自己管理に関連するメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因分析を

行い、「内服薬の種類数」、「服用回数」、「定型外の用法有」、「複数処方有」がメディケ

ーションエラー発生と関連していることを明らかにした。これらの要因に対して対策を

とることでメディケーションエラー発生を未然に回避し、再発を防止することに貢献で

きると考えられる。 

第 3 章では、第 1 章、第 2 章で明らかにした薬剤・処方要因に薬剤師が介入すること

で、メディケーションエラー発生を抑制できると考えた。そこで、実際に薬剤師が自己

管理患者の薬剤・処方要因に対して介入することでのメディケーションエラー発生の抑

制効果を検証した。その結果、薬剤師が薬剤・処方要因に対する介入率が増加すること

で、メディケーションエラーの発生リスクが 31%減少したことを報告した。 

本研究によりメディケーションエラーの発生の薬剤・処方要因を明らかにするととも

に、薬剤師が自己管理患者の薬剤・処方要因に対して介入することでメディケーション
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エラー発生を抑制させることが可能であることを示すことができた。自己管理と看護師

管理に関連するメディケーションエラー発生の薬剤・処方要因は共通項目が多かった。

また、看護師管理の検討は、全病棟を対象としたものである。したがって、今回明らか

にした薬剤師の薬剤・処方要因への介入によるメディケーションエラーの削減は一般化

可能であり、看護師管理の患者や回リハ病棟以外の自己管理患者に対しても薬剤師が介

入することでメディケーションエラー発生を抑制できると考えられる。以上より、薬剤

師が患者背景や内服薬の服用状況、薬物療法の確認と評価を行い、薬剤師の視点で薬剤・

処方要因に対して積極的に介入することは、薬物療法における安全を確保する上でも意

義があると考えられる。 
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略号一覧 

ADL（Activities of Daily Living）：日常生活活動度 

ASHP（American Society of Health-system Pharmacists）：米国の薬剤師会 

FIM（Functional Independence Measure）：ADL の指標の 1 つ。運動の ADL13 項目

と認知機能の ADL５項目の合計点数で評価を行う 

FIM-C（Functional Independence Measure Cognition）：FIM のうち、認知機能の ADL

にかかわる指標 

FIM-M（Functional Independence Measure Motor）：FIM のうち、運動の ADL にか

かわる指標 

JCQHC（Japan Council for Quality Health Care）：公益財団法人日本医療機能評価機

構：医療の質の向上と信頼できる医療の確保に関する事業を行う組織 

MMSE（Mini-Mental State Examination）：認知機能の評価指標 

MRCI（Medication Regimen Complexity Index）：処方の複雑さの指標 

mRS（modified Rankin Scale）：ADL の指標の 1 つ。介助の必要度に応じて 7段階で

評価を行う 

WHO（World Health Organization）：世界保健機関 

 

 

 


