
【要旨】令和 2 年度の診療報酬改定により外来がん化学療法の治療の質向上を目的とした「連携

充実加算」および「特定薬剤管理指導加算 2」が新設されたため、外来化学療法室での病院薬剤

師の情報提供文書を用いた介入や保険薬局薬剤師からのフィードバック文書に基づいた介入が

治療強度に与えた影響について検討を行った。徳島市民病院で 2018 年 1 月から 2021 年 12
月までの間に大腸癌の術後補助として XELOX 療法を施行した患者 28 名を対象とし、当院で連

携充実加算を開始した 2020 年 6 月以前の患者 20 名を薬剤師の非介入群、連携充実加算の算

定対象患者 8 名を介入群と定義した。非介入群における施行コース数および相対用量強度の中

央値は 4 コースおよび 56.0%であったのに対し、介入群はそれぞれ 6 コースおよび 72.5%と非介

入群に比べて有意に多かった。今回の結果より、連携充実加算に基づいた薬剤師介入は術後補

助 XELOX 療法における治療強度の維持に貢献できたことが示唆された。
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【背景】令和 2 年度の診療報酬改定により外来がん化学療法に関して、病院と保険薬局が患者の

レジメン情報や有害事象の発現状況、支持療法の実施状況について文書を通じて共有し、治療

の質向上を目的とした「連携充実加算」および「特定薬剤管理指導加算 2」が新設された。

徳島市民病院(以下、当院)では、連携充実加算の算定前は外来化学療法室に薬剤師は配置され

ていなかったこともあり、保険薬局との直接的なやりとりは行っていなかった。しかし、算定開始を契

機に当院でも外来化学療法室への直通電話の設置やがん化学療法に関する専用のフィードバッ

ク文書を用意し、積極的な薬薬連携を開始した。しかし、この連携充実加算を通した病院および保

険薬局の薬剤師の介入が治療強度へ与える影響についての報告は少ない。

【目的】投与期間が原則 6 ヵ月と決まっている大腸癌の術後補助化学療法の XELOX 療法を対

象に、外来化学療法室での病院薬剤師の情報提供文書を用いた介入や保険薬局薬剤師からの

フィードバック文書に基づいた介入が治療強度に与えた影響を明らかにする。

【方法】

１．連携充実加算の運用

当院で化学療法を導入する際は原則、入院で開始しており、外来化学療法室における薬剤師の

介入は入院で初回化学療法を終えた 2 コース目以降の患者が対象となる。連携充実加算の算定

対象患者は外来化学療法室で治療を受ける患者のうち、内服抗がん剤を併用する患者または医

療スタッフから指導依頼のあった患者としている。そのため、XELOX 療法を受ける患者は全て算

定対象患者であり、外来化学療法室の薬剤師が服薬指導を行い、有害事象の発現状況や治療計

画などを記載した情報提供文書を交付した(図 1)。また、薬剤師の介入は担当した薬剤師が手足

症候群や末梢神経障害など XELOX 療法における代表的な副作用とそれらの対策について十

分理解できた上で、カペシタビンの服薬アドヒアランスが良好であり、化学療法室における対面で

の服薬指導は不要であると判断するまで継続した。



図 1 情報提供文書例

２．調査対象および調査期間

2018 年 1 月から 2021 年 12 月の期間に、徳島市民病院において大腸癌の術後補助化学療

法として XELOX 療法を施行した患者を対象とした。なお、対象期間内に術後補助化学療法が完

遂していない患者は対象外とした。

３．調査方法

電子カルテを用いて、性別、年齢、身長、体重、がん種、病期、オキサリプラチンとカペシタビン

の投与量、治療開始日と終了日、治療の中止理由、相対用量強度（Relative Dose Intensity：以
下、RDI）、治療開始時の血清クレアチニン（Serum Creatinine： 以下、Scr）と総ビリルビン

(Total Bilirubin: 以下、T-Bil)、クレアチニンクリアランス（Creatinine Clearance：以下、CCr）
を後方視的に調査した 7,8)。連携充実加算の算定を開始した 2020 年 7 月より前の外来で薬剤

師が介入していない群を非介入群、薬剤師が介入して連携充実加算を取得した群を介入群と定

義した。治療強度は、術後補助化学療法の XELOX 療法における RDI および治療継続コース数

と定義した。

４．統計処理

患者背景における比較はマン・ホイットニーの U 検定、フィッシャーの正確確率検定、χ2 検定

を用いて行い、連携充実加算の算定前後における RDI および治療継続期間の比較はマン・ホイ

ットニーの U 検定を用いて行った。統計解析ソフトは Microsoft Excel エクセル統計 ver.3.22 を

用いて、p<0.05 を統計学的に有意とした。

５．倫理規定

本研究は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守し、当院の倫理委員会におい

て承認を得て実施した(承認番号：R2-18)。

【結果】

１．患者背景

2018 年 1 月から 2021 年 12 月の間に XELOX 療法を開始した 35 例のうち、治療継続中の患

者や進行再発の大腸癌患者を除外し、大腸癌の術後補助化学療法として XELOX 療法を治療

完了した 28 名を対象とした。なお、XELOX 療法開始時点において対象患者 28 名全員が 6 ヵ

月間の術後補助療法を計画していた。連携充実加算の算定開始後に XELOX 療法を開始した

患者は全て算定対象であり、8 例全てが薬剤師介入群であった。また、連携充実加算の算定開始

前の非介入群は 20 例であった。XELOX 療法導入時の患者背景を表 1 に示す。性別や年齢、

体表面積、Ccr、T-Bil などの全ての調査項目において両群間に有意な差は認められず、初回治

療導入時の RDI も同程度であった。



表 1 患者背景

２．治療継続コース数および治療継続期間の比較

XELOX 治療が継続できたコース数および治療継続期間の中央値と四分位範囲 (Inter 
Quartile Range: 以下、IQR)を図 2 に示す。薬剤師が初期から介入した介入群は 6 コース

(4.75-8)の治療継続が得られたのに対し、非介入群は 4 コース(3.75-5)と有意に短かった

(p=0.011)(図 2A)。また、治療継続期間の中央値(IQR)は介入群の 147 日(136－175) に比べ

て、非介入群が 196 日(156.75－224.75)と長い傾向にあった(図 2B)。

図 2 XELOX 療法の継続コース数および

治療継続期間の比較

図 3 XELOX 療法における

RDI の比較

３．RDI の比較

全治療期間において薬剤の減量だけでなく、延期や中止による影響も考慮した治療相対強度を

表す RDI について 2 群間を比較した(図 3)。RDI の中央値(IQR)は非介入群の 56.0%(50.6－
65.2)と比較して、介入群が 72.5%(58.8－80.8)と有意に高い結果となった(p=0.0327)。
４．XELOX 療法における減量の実施状況と減量理由の比較

介入群(n=8)におけるカペシタビンを減量した患者数(%)は 3 名(37.5%)で、オキサリプラチンを

減量した患者も 3 名(37.5%)であった。しかし、非介入群(n=20)におけるカペシタビンを減量した

患者数(%)は 4 名(20%)、オキサリプラチンを減量した患者は 6 名(30%)であり、介入群に比べ用

量調節を行った症例の割合が少なかった。また、どちらかの薬剤が中止となった割合は介入群で



2 名(25%)に対して、非介入群では 16 名(80%)であり、減量せずに中止となった症例も 12 例

(60%)と多かった。各群における減量理由と減量を要したコース数および中止理由と中止を要した

コース数を表 2 に示す。

５．フィードバック文書を基にした介入継続事例

当院へ提出のあった保険薬局からのフィードバック文書のうち、次コースの開始時に服薬指導を

する上でとても有用であった症例について詳細を表 3 に示す。この他にもカペシタビンを飲み忘

れなく服薬できており、服薬アドヒアランスが良好である旨の報告が 1 例あった。

表 2
各群におけるコー

スごとの減量・中止

理由(重複あり)



表 3 フィードバック文書を基にした介入継続事例

【考察】本研究では、大腸がん術後補助化学療法である XELOX 療法の治療強度に対して、連携

充実加算を通した外来化学療法室および保険薬局の薬剤師介入が与える影響について調査した。

治療強度の指標として RDI および治療継続コース数を用いて、薬剤師の介入群と非介入群に分

け、2 群を比較した。その結果、 RDI は介入群の方が非介入群に比べて有意に高く、治療を継

続できたコース数も有意に多いことが判明し、 連携充実加算に基づいた外来化学療法室での薬

剤師介入は治療強度の維持につながると考えられた。非介入群の治療継続期間は介入群に比べ

て 8 コースを一切の延期なく治療継続した場合の 168 日を大きく超えていたことから、非介入群の

中には過去の報告や表 2 のように有害事象を早期に対応できずに適切な減量・休薬が行われな

いまま治療再開の延期や治療中止に至るほど重篤化してしまった症例があった。反対に、介入群

では薬剤師によりカペシタビンによる手足症候群についてメーカーパンフレットを用いた事前のス

キンケア指導やオキサリプラチンによる末梢神経障害に対する寒冷刺激の回避や増悪時の報告

について徹底していたため、表 2 および表 3 に示すように減量が必要な患者に適切な時期を逃さ

ずに適正使用ガイドに準じた減量が実施され、介入群の方が非介入群に比べて減量した患者の

割合が高い結果につながったと考えられる。また、表 3 に示したように保険薬局から有益なフィー

ドバック文書を受け取ることで、適切な支持療法薬の提案を通じて有害事象の重篤化を回避し、介

入群は非介入群に比べて有意に XELOX 療法の継続や RDI の維持に貢献できたことが示唆さ

れた。

治療開始初期にしっかりと情報提供文書を用いて好発する有害事象や必要に応じて減量・延

期などが可能であることを患者、薬局薬剤師と共有したことで、本研究においても介入群では非介

入群に比べて、有害事象が重篤化する前に適切なタイミングで薬剤を減量することができた可能

性がある。さらに、過去の報告にあるように情報提供文書を用いたことで、患者が病院と保険薬局

において一貫した同様の指導が受けられたことや表 3 に示すような保険薬局からの連絡を受けら

れる体制を作ったことも大きな要因であったと考えられる。

しかし、今回の研究では外来症例が中心であることもあり、非介入群のカペシタビンは処方歴と

電子カルテ内の医療スタッフの記載から用量と服薬アドヒアランスを抽出しており、必ずその用量を

内服したかどうかが正確ではない。さらに、非介入群と介入群では治療した年代が異なることから

選択できた支持療法が異なっていた可能性があることや症例数が少ないことから、更なる検討は必



要だと考える。

連携充実加算に基づいた情報提供文書やフィードバック文書などの適切な情報共有ツールを用

いた薬薬連携は今後も増加すると考えられる外来がん化学療法において、病院スタッフだけでは

把握しきれない細やかな患者情報や正確な有害事象の発現状況などの情報共有を介して大腸癌

の術後補助化学療法の 1 つである XELOX 療法の治療強度を維持するのに有用であることが示

唆された。

【今後の展望】今回は術後補助の XELOX 療法に対する薬薬連携の強化が与える影響について

検討を行ったが、今後は他のレジメンや特定の有害事象についても薬薬連携の強化が与える影

響について検討していきたいと考える。
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