
（４）保険薬局での調剤に関連した事例

　保険薬局での調剤に関連した事例4件について、事例を分類した。調剤を間違えた事例が2件、調

剤の際、規格を変更して交付したことで患者が誤って服用した事例が2件であった。

図表Ⅳ－１－１３　事例の分類

事例の分類 件数

調剤を間違えた事例 2

調剤の際、規格を変更して交付したことで

患者が誤って服用した事例
2

合計 4

１）調剤を間違えた事例

　調剤を間違えた事例2件の詳細を示す。後発医薬品のない徐放性製剤が処方されていたが、同成

分の普通製剤の後発医薬品に変更して調剤した事例について、次に詳細を紹介する。

　

　図表Ⅳ－１－１４　事例の詳細

事例の詳細 件数

後発医薬品のない徐放性製剤が処方されていたが、同成分の

普通製剤の後発医薬品に変更して調剤した事例
1

薬剤が変更になっていたが、前回処方されていた薬剤を調剤

した事例
1

合計 2

① 後発医薬品のない徐放性製剤が処方されていたが、同成分の普通製剤の後発医薬品に変更して

調剤した事例

　ⅰ）処方された薬剤と調剤した薬剤

　処方箋に記載された処方薬については、一定の要件の下において、保険薬局で処方医に事前

に確認することなく含量違い又は類似する別剤形の後発医薬品に変更して調剤することが認め

られている
2）
。

　グラセプターカプセルとタクロリムスカプセルは、どちらも免疫抑制剤であり、有効成分も

同じタクロリムス水和物であるが、グラセプターカプセルは徐放性製剤であるのに対し、タク

ロリムスカプセルは普通製剤であるため、用法に違いがある。また、グラセプターカプセルは

後発医薬品がなく、他剤への変更はできない。同じタクロリムス水和物であっても、徐放性製

剤と普通製剤は薬物動態が大きく異なるため、処方医による意図的な変更以外に保険薬局で処

方医に確認せずに変更しうるものではない。事例の背景要因には、グラセプターカプセルを取

り扱っていない保険薬局であったと記載があるが、普段取り扱っていないからこそ、薬剤師は

十分に当該医薬品の情報を得たうえで調剤を行う必要がある。
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　　　図表Ⅳ－１－１５　処方された薬剤と調剤した薬剤3, 4）

処方された薬剤 調剤した薬剤

薬剤名
グラセプターカプセル

0.5mg/1mg/5mg

タクロリムスカプセル

0.5mg/1mg「ファイザー」

主な薬効 免疫抑制剤 免疫抑制剤

有効成分 タクロリムス水和物 タクロリムス水和物

臓器移植時の

用法・用量
1日1回朝　経口投与 1日2回　経口投与

製剤特性 徐放 普通

先発/後発 先発医薬品（後発医薬品の販売なし） プログラフカプセルの後発医薬品

　ⅱ）事例の内容

　事例を紹介する。

　　　図表Ⅳ－１－１６　 後発医薬品のない徐放性製剤が処方されていたが、同成分の普通製剤の後

発医薬品に変更して調剤した事例の内容

事故の内容 事故の背景要因 改善策

生体腎移植後、患者にグラセプターカ

プ セ ル1mg　1日2カ プ セ ル、0.5mg　

1日1カプセル　1日1回、セルセプトカ

プ セ ル250mg　1日6カ プ セ ル　1日2

回の投与を開始した。経過良好で退院

し、初回の外来は、院内処方で対応し

た。その後、院外処方とし、保険薬局

で計4回交付された。術後3ヶ月の検査

目的で入院した際、薬剤師が持参薬を

確認したところ、院外処方になってか

ら、徐放性製剤のグラセプターカプセ

ルではなく、プログラフカプセルの後

発医薬品であるタクロリムスカプセル

1mg　1日2カプセル、0.5mg　1日1カ

プセル　1日1回が交付されていること

を発見した。直ちに主治医へ報告し、

主治医は当該保険薬局へ電話で状況を

確認した。保険薬局の薬剤師より、グ

ラセプターカプセルのところ成分が同

じタクロリムスカプセルを調剤したと

報告があった。保険薬局の薬剤師は直

ちに問題であることを認識せず、主治

医から徐放性製剤の剤形でないため、

本来の目的と異なる旨を説明して調剤

の間違いを理解した。翌日から、本来

のグラセプターカプセルが処方され服

用を再開した。今回の入院で腎生検と

免疫抑制剤のAUC測定を予定していた

が、グラセプターカプセルを服用して

いなかったことから、後日、再入院を

して実施することとなった。

・ 当院と地域の保険薬局は、疑義照

会に関する取り決めは設けておら

ず、疑義がある場合は外来に直接

電話をしてもらい処方医に確認す

ることとしている。

・ 保険薬局にグラセプターカプセル

の在庫がなく、近隣の保険薬局に

も在庫を確認したがなかった。

・ グラセプターカプセルを普段扱わ

ない保険薬局であったため、グラ

セプターカプセルに後発医薬品が

ないことの認識がなかった。

・ 保険薬局の薬剤師は、レセプトコ

ンピュータシステムで検索した際

に「後発医薬品がありません」と

表示されたが、剤形を変更して再

検索したため、同成分のタクロリ

ムスカプセルが該当し、用法はグ

ラセプターカプセルと同じ1日1回

のままで調剤した。

・ 保険薬局の薬剤師は、タクロリム

スカプセルを患者に交付する際、

「名前は違うが同じ効き目のお薬で

す」と説明した。

・ 関わった保険薬局の薬剤師4名全員

がグラセプターカプセルの知識が

なく、間違いに気付くことができ

なかった。

【保険薬局】

・ 薬剤師の知識不足を補う教育と

資材を作成する。

　1） 医師の処方意図を考え、処方

監査、最終鑑査、交付を行う

ように指導する。

　2） エリア責任者は、後発医薬品

変更時の注意点を指導する。

先発医薬品と製剤特性の異な

る後発医薬品について一覧リ

ストを作成し、監査台に設置

する。

　3） PMDAホームページの「製薬

企業からの医薬品の安全使用

（取り違え等）に関するお知

らせ」に記載のある事例を注

意喚起し共有する。

　4） 医薬品情報サイトを活用し、

各疾患について学習する。

　5） 自社内の自己研磨を目的とし

た学習ツールで、各薬剤師の

自己学習状況を薬局長が毎月

確認する。

・ 後発医薬品の存在しない薬剤につ

いては、レセプトコンピュータシ

ステムで剤形を変更して検索でき

ないように早期に仕様を変更する。

【医療機関】

・ 近隣の保険薬局と薬剤師同士の

勉強会などを行い、情報を共有

する予定である。
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　ⅲ）薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業に報告された事例

　薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業では、広く医療安全対策に有用な情報として共有す

ることが必要であると思われる事例を「共有すべき事例」として選定し、「事例のポイント」

を付して情報提供している。「共有すべき事例（2021年No.12）事例1：調剤－後発医薬品へ

の不適切な変更－」
5）
では、保険薬局の薬剤師がグラセプターカプセルの処方をタクロリムス

カプセルに誤って変更して調剤した事例が取り上げられている。

　　　〈参考〉薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　共有すべき事例（2021年No.12）

　　　　　 　事例１：調剤－後発医薬品への不適切な変更－
5）
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　ⅳ）製薬企業からの注意喚起

　グラセプターカプセルの製造販売業者は、2020年10月に「グラセプター®とプログラフ®

との取り違え注意のお願い」
6）
を情報提供している。資料には、国内で承認を受けた唯一の徐

放性製剤であることや、プログラフカプセルとは用法や製剤的特徴などが異なること、処方箋

発行時と調剤時の具体的な対応策が記載されている。

　　　〈参考〉グラセプター®とプログラフ®との取り違え注意のお願い
6）（一部抜粋）

再発・類似事例の分析 【１】院外処方に関連した事例（第58回報告書） ■

– 80 –
医療事故情報収集等事業　第 68 回報告書



２）調剤の際、規格を変更して調剤したことで患者が誤って服用した事例

①規格を変更して調剤した薬剤と患者の誤った服用

　規格を変更して調剤した薬剤と患者の誤った服用の内容を示す。No.1の事例は、シクロスポ

リンカプセル25mg 1回2カプセルから50mg 1回1カプセルに変更後、患者が1回2カプセル服用

した事例である。No.2は、ワーファリン錠1mg 5錠を5mg 1錠に変更したところ、患者がワー

ファリン錠5mgを同系色のワルファリンK錠0.5mgと思い込んで服用した事例である。

　保険薬局で調剤する際、処方箋に「変更不可」の記載がない場合、処方医へ確認することなく

含量規格が同一の後発医薬品や、含量規格が異なる後発医薬品への変更が可能である。ただし、

変更調剤後の薬剤料が変更前のものと比較して同額以下であるものに限り、対象となる2）。報告

された事例は、処方や調剤に誤りはなく、調剤された薬剤を患者が正しく服用できなかった事例

である。保険薬局で発生した事例のため、薬剤師が患者に対してどのように説明したのか詳細は

不明であるが、規格を変更して薬剤を調剤する際は、丁寧な説明が必要である。

　また、保険薬局の薬剤師が規格を変更して患者に交付したことを医療機関に情報提供していな

い場合、処方医は、処方した薬剤の規格と患者に交付された薬剤の規格が違うことを把握できな

い。一定の条件のもと薬剤師による規格変更の判断が可能な状況ではあるが、処方医が意図して

規格を選択して処方している場合があるため、保険薬局の薬剤師は患者の状況などを十分聴き

取ったうえで、患者が安全に服用できるように考慮して調剤する必要がある。

図表Ⅳ－１－１７　規格を変更して調剤した薬剤と患者の誤った服用

No. 処方した薬剤 処方した内容 調剤した内容 患者の誤った服用
誤った

薬剤量

１
シクロスポリン

カプセル

25mg

1回2カプセル

1日2回朝夕

50mg

1回1カプセル

1日2回朝夕

50mg

1回2カプセル

1日2回朝夕

2倍

２

ワーファリン

錠

1mg

1日5錠※

1日1回夕

5mg

1日1錠

1日1回夕

【1日目】

○処方医から患者への指示量：4.75mg

○患者が服用した内容：9.25mg

　ワーファリン錠1mg 4錠（残薬から服用）

　ワーファリン錠5mg 1錠

　ワルファリンK錠0.5mg 0.5錠

【2日目】

○処方医から患者への指示量：4.5mg

○患者が服用した内容：45mg

　ワーファリン錠5mg 9錠

【1日目】

1.9倍

【2日目】

10倍ワルファリン

K錠「NP」

0.5mg

1日1.5錠※

1日1回夕

0.5mg

1日1.5錠

1日1回夕

※ 事例No.2は、自宅で測定するPT-INR値により医師がワルファリンの投与量を決定して患者に指示していた事例であり、
患者が調整して服用しやすいように小さい規格で処方されていた。
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②事例の内容

　事例を紹介する。

　

図表Ⅳ－１－１８　調剤の際、規格を変更して調剤したことで患者が誤って服用した事例の内容

No. 事故の内容 背景要因の概要 改善策

1

1ヶ月前、主治医はシクロスポリンを1日80mg

から100mgに増量した。その際、シクロスポリ

ンカプセル25mg　1日4カプセル1日2回朝夕と

し、他の薬剤と共に院外処方箋（後発医薬品へ

の変更は可能の条件）を発行した。医師は、患

者本人（小学生高学年）および養育者に朝夕1

日2回1回2カプセルを内服するよう記載したメ

モを渡して説明した。保険薬局の薬剤師は、養

育者に対し、患者が子供であり、シクロスポリ

ンカプセルの50mgが以前服用していたセルセ

プトカプセルより小さいうえ、1回服用個数が1

カプセルであり、患者の負担が減らせると説明

し た。 相 談 の 上、 シ ク ロ ス ポ リ ン カ プ セ ル

25mgではなく、50mgのカプセルに規格を変更

した。その後、薬剤師は、養育者に1回1カプセ

ル　1日2回で合計100mgになることを説明し

た。1ヶ月後、養育者から当該保険薬局に薬が

不足している旨の連絡があった。確認したとこ

ろ、患者が50mgカプセルを1回2カプセル　朝

夕1日2回（合計200mg）内服していたことが分

かり、当院へ連絡があった。早々に患者に受診

してもらい、薬物血中濃度は目標に対し高値と

なっていること確認した。

・ 主治医は、保険薬局での調剤時に

後発医薬品は疑義照会なしで規格

変更される可能性があることを知

らなかった。

・ 保険薬局の薬剤師から疑義照会や

規格変更などの連絡は、通常は直

接当該診療科（医師）に連絡され

る。しかし、疑義照会簡素化プロ

トコルの適応で後日の連絡でよい

内容の場合は、当院薬剤部に地域

の医療情報連携ネットワーク協議

会が運用しているネットでのメー

ルまたはFAXで連絡がある。

・ 当該事例は、保険薬局で規格変更

した後、当院に変更したことの報

告はなかった。

・ 保険薬局で発生した事

例であり、当院薬剤部

に対応を依頼し、小児

科病棟担当薬剤師より

主治医に対して、保険

薬局の調剤の状況につ

いて説明した。

・ 医師に院外処方箋へ規

格変更不可等のコメン

トを入れるよう提案し

た。

・ 保険薬局へ、地域薬剤

師 会 に 事 例 報 告 を 行

い、情報共有してもら

うよう要請した。

・ 保険薬局の担当者と主

治医との話し合いの場

を設ける。

・ 当院薬剤部から、毎月

発行の回覧物等で保険

薬局の調剤について院

内へ周知する。

2

患者は、重症心不全に対して心臓移植待機中で

あった。心臓移植へのブリッジ治療として埋込

型補助人工心臓を移植し、外来通院していた。

抗凝固療法のためワーファリン錠を内服してお

り、自宅でPT-INR値を毎日測定し、この結果を

電話で医師へ報告して、医師がワーファリン錠

の服用量を決定していた。患者より、自宅での

PT-INR値が8以上と上昇したと報告があり、緊

急入院となった。確認したところ、ワーファリ

ン錠0.5mgと5mgの規格を間違えて2日連続で

服用していたことが分かった。1日目は、服用

量4.75mgの指示に対して、本来であれば、ワー

ファリン錠1mgを4錠、ワルファリンK錠0.5mg

「NP」を1.5錠服用すればよいが、患者は、ワル

ファリンK錠0.5mg「NP」と同系色のワーファ

リン錠5mgを0.5mgだと思い、ワーファリン錠

1mg　4錠、ワーファリン錠5mg　1錠、ワル

ファリンK錠0.5mg「NP」　0.5錠の計9.25mgを

服用した。2日目は、服用量4.5mgに対し、ワル

ファリンK錠0.5mg「NP」を9錠のつもりで同じ

く 同 系 色 の ワ ー フ ァ リ ン 錠5mgを9錠（ 合 計

45mg）服用した。リバースを行った後に再度

ワーファリン錠の服用量の調整を行った。

・ 処方内容は、ワーファリン錠1mg　

5錠、ワルファリンK錠0.5mg「NP」　

1.5錠、1日1回夕食後 14日分、そ

の他に降圧薬等であった。

・ 保険薬局での調剤時、ワーファリ

ン錠1mg　1日5錠をワーファリン

錠5mg　1日1錠に規格を変更して

交付した。

・ ワーファリン錠5mgとワルファリ

ンK錠0.5mg「NP」 が 同 系 色 で

あった。

・ 患者は退院後、初めて訪れた保険

薬局で処方薬を受け取った。その

際に提出した処方箋には、直近の

PT-INR値2.99が印字されていた。

・ 保険薬局の薬剤師は、患者が自宅

で毎日PT-INR値を測定し、その値

により服用量を調整していること

を知らなかった。

・ 保険薬局の薬剤師は、ワーファリ

ン錠の規格を変更したことを交付

時に患者へ説明したが、患者は説

明された記憶がなかった。

・ ワーファリン錠を処方

し た 場 合、 処 方 箋 に

「ワーファリン錠1mg

（規格変更不可）」と記

載される様に変更した。

・ 近 隣 の 保 険 薬 局 に 対

し、当院のワーファリ

ン錠の規格変更に関す

る情報提供を行い、周

知を依頼した。
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（５）まとめ

　本報告書では、院外処方に関連した事例について、第58回報告書の集計期間後の2019年7月以降

に報告された事例の概要を示し、処方に関連した事例と、保険薬局での調剤に関連した事例に分けて

分析した。

　処方に関連した事例では、疑義照会の有無で分類したところ、疑義照会なしの事例が多かった。ま

た、疑義照会ありの事例では、処方医が処方を修正しなかった事例が報告されていた。そこで、保険

薬局の薬剤師は処方に疑問を感じたが、疑義照会に至らなかった事例と、疑義照会があったが処方医

が処方を修正しなかった事例について分析を行った。保険薬局の薬剤師は処方に疑問を感じたが、疑

義照会に至らなかった事例では、患者からの聴き取りで処方への疑問が解決したと判断していた。患

者からの聴き取りで疑問が解決することもあると推測されるが、院外処方については、保険薬局の薬

剤師が重大事故になる前に止める役割を担っているため、処方に疑問を感じた場合は、患者・家族へ

の確認だけではなく、処方医に疑義照会をする必要がある。また、医療機関も保険薬局の薬剤師が疑

義照会しやすい環境を整えておく必要がある。さらに、保険薬局の薬剤師から疑義照会があっても、

処方医は知識不足や確認不足から処方が正しいと思い込み、処方を修正しなかった事例も報告されて

いた。薬剤師から疑義照会があった場合、処方医はカルテなどを見直し、治療計画や処方内容を確認

したうえで回答することが重要である。

　保険薬局での調剤に関連した事例では、調剤を間違えた事例と、調剤の際、規格を変更して交付し

たことで患者が誤って服用した事例が報告されていた。いずれも、患者が処方箋を保険薬局に提出後

に発生した事例であり、医療機関側の介入は難しい事例である。保険薬局では、処方箋に「変更不

可」の記載がない場合、一定の条件においては、処方医へ確認することなく変更して調剤が可能であ

る。しかし、後発医薬品のない徐放性製剤を、同じ成分の普通製剤の後発医薬品に変更することはそ

の対象ではなく、普段取り扱わない薬剤であるからこそ、十分に当該医薬品の情報を得てから調剤を

行うことが求められる。薬剤の製造販売業者からも注意喚起が出ていることから、グラセプターカプ

セルを処方する医師は、このような事例が発生していることを知っておくことは重要である。また、

調剤の際、薬剤の規格を変更して交付したことで患者が誤った用量で服用した事例は、処方と調剤に

誤りはないが、交付された薬剤を患者が正しく服用できなかった事例である。薬剤師は、規格を変更

して薬剤を調剤する際は、患者へ丁寧な説明をする必要がある。処方医は、患者の病態や服薬アドヒ

アランスから後発医薬品への変更や規格の変更を避けたい場合は、処方箋に「変更不可」を明記して

意思表示しておく必要がある。
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