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研究要旨：低い服薬アドヒアランスは臨床で頻繁にみられ、治療効果や医療費への影響は甚
大である。本論の目的は、服薬モニタリングシステムの概観の上、モニタリング項目選定に
おいて必須の検討項目についての知見をまとめることである。方法：服薬アドヒアランスの
評価方法およびモニタリング項目選定参考基準の２つの観点から先行研究によるこれまでの
知見を集約した。結果：「服薬アドヒアランス評価方法」には、自己申告、評価尺度、ピ 
ル・カウント、服薬支援システム、服薬カレンダー・薬ケース、治療薬物濃度のモニタリン
グ、処方・通院間隔から服薬アドヒアランスを推定するMedication possession ratioの方法が存
在していた。および「モニタリング項目」を選定する際には、高齢者領域における能力の考
え方が「限られた能力をいかに活かす支援をするか」へ変化していること、認知機能が低下
した場合には頻回のリマインドと人間的交流が不可欠であることを念頭におく必要があるこ
とが明らかになった。まとめ： 本研究は、当事者の主体的な参画による服薬支援機器の開発
が求められていることを示している。患者手帳など、当事者が所持するツールとの連動を念
頭におく必要がある。 
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Ａ．研究目的  

服薬アドヒアランスの不良は、国際的な課題であ

る [1-4]。治療の前提に、患者が処方薬の用法用量を

正しく理解し、正しく服用することがあるが、近年

の研究では、服薬アドヒアランスが高くない患者が

多く、慢性疾患患者の場合、服薬アドヒアランスの

よい患者は全体の 43～78%である [1, 2]。また、低い

アドヒアランスを示す統合失調症患者の再入院率は

高い[5, 6]。 

統合失調症患者の服薬セルフモニタリングシステ

ムを開発する上で、モニタリング項目をどのように

選定するかは、重要な課題である。本分担研究の目

的は、服薬モニタリングシステムの概説をした後に、

モニタリング項目選定において必須の検討項目につ

いての知見をまとめることである。 

 

Ｂ．研究方法 

これまでの先行研究をまとめ、次の２点についての

知見を集約した。 

１．服薬アドヒアランスの評価方法 

 本研究で服薬セルフモニタリングシステムを開発

するに至った背景には、国内外での服薬アドヒアラ

ンス評価方法の開発の蓄積がある。どのような観点

で、どのような方法が存在するのかをまとめた。 

 

２．モニタリング項目選定参考基準 

 服薬をセルフモニタリングするには、システム設

計の上で、検討しておくべき参考となる基準がある

と考えられる。国際誌での検討状況および国内専門

家との意見交換を通じて、参考基準として重要な要

素を抽出した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究では、直接利用者に調査をする手法をとっ

ていない。ただし、研究を遂行する上で、倫理的側

面を充分に配慮しながら実施した。 
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Ｃ．研究結果           

１．服薬アドヒアランスの評価方法 

服薬アドヒアランスを測定することは容易ではな

いが、様々な評価法が長年にわたり考案されてきた

[1, 3, 4]。評価方法は、大別すると本人の服薬行動 

を測定する直接的方法と、既存管理データからアド

ヒアランスを推定する間接的方法に分けられる 

[1]。前者には、自己申告（セルフ・レポート）、評

価尺度、ピルカウント、服薬支援システム、服薬 

カレンダー・薬ケース、治療薬物濃度のモニタリン

グが、後者には、Medication possession ratioがあ 

る。なお、既存の服薬アドヒアランスの評価方法に

は究極な判断基準（gold standard）とされる方法は 

なく、各評価法には長所と短所があるために、対象

患者や治療の状況によって使い分けることである 

[3]。 

 

1) 自己申告（セルフ・レポート） 

アドヒアランスを確認する最も簡単な方法は患者

に確認することである。精神科薬物療法における服

薬アドヒアランス研究の総説によると、161の論文

のうち 107の論文においてセルフ・レポートを基に

服薬アドヒアランスを評価していた [7]。わが国では

治験においても、この方法が主流であり、服薬日 

誌の確認などがなされている。 

 

2) 評価尺度 

 標準化された評価尺度が、患者が報告するアド

ヒアランスの精度を向上させるために開発されてき

た [4]。質問紙により患者から回答を得ることによ 

り、臨床医は服薬アドヒアランスの状況を測定す 

る。 

表１．アドヒアランス評価尺度例* 
- Attitudes Toward Neuroleptic Treatment Questionnaire (ANT) 

- Beliefs about Medicines Questionnaire (BMQ)  

- Brief evaluation of medication influences and beliefs (BEMIB)  

- Drug Attitude Inventory-10 Questionnaire (DAI-10)  

- Medication Adherence Scale (MAS)  

- Morisky Simplified Self-Report Measure of Adherence  

- Medication Adherence Report Scale (MARS) 

*池野敬他 [4] 

 

3) ピル・カウント 

ピル・カウント（Pill Count）とは、蓋に開閉を記

録できるカウンターが内臓されている薬瓶に処方薬

を詰めて患者に渡し、蓋の開閉回数を次回来院時に

記録する方法である。海外においては、治験におい

ても活用されている方法である。記録内容は、開閉

のみを記録する初期モデルから、開閉時間を記録す

るモデルまである。現在では、蓋を付属機器にセッ

トすればインターネットを介して遠隔地から確認で

きるシステムが存在する(MEMS®: Aprex Corp, 

Fremont, CA, USA)。 

さらに、「デジタル錠」よるアドヒアランス測定

システムが開発された（Proteus）。実薬とともに服

用することで、胃酸で微弱な電波を発信し、腕に装

着した機器で受信して服薬を記録するシステムであ

る。2011年にヨーロッパで、2012年には米国 Food 

 and Drug Administration (FDA)で承認されている。統

合失調症・双極性障害の患者への使用が 2013年に 

発表されている [8]。 

 ただし、どちらのピル・カウントのシステム 

も、課題がある。前者においては、患者が処方薬を

瓶からは取り出すが服用しない場合を制御すること

はできない。また、後者においても実薬を服用しな

ければ、正確な服薬アドヒアランスの測定とはいえ

ない。また、薬瓶は、一包化されているわが国の調

剤慣習になじまないという課題がある。 

 

4) 服薬支援システム 

 服薬管理の支援手段として、欧米では、アラーム

音により服薬を促す薬入れが開発されている。記憶

の外的補助手段としてのリマインダー機能付き服薬

支援機器の有用性が欧米で報告されている [9]。一 

方で、わが国においては、高齢者を対象に 

automatic pill dispenser (Pivotell Ltd, Walden, Essex, 

UK)を活用した服薬支援の有用性が報告されている 

[10, 11]。服薬アドヒアランスが悪い患者に対して 

は、これら支援機器の活用により服薬アドヒアラン

ス向上の一助となる可能性がある。 
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5) 服薬カレンダー・薬ケース 

毎日の服薬のタイミングを構造化し、患者本人が

服薬をわかりやすく、忘れないようにする補助器具

として、服薬カレンダーや薬ケースがある。基本的

構造は、表２の通りで、それぞれの時に服薬する処

方薬を 1週間程度（1日用の持ち運びできるケース

もある）あらかじめセットし、その時間にそこから

取り出して服薬する。 

薬ケースについては、すでに複数のモデルが市販

されている。また、高齢者の見守りシステムの一環

で、薬ケースにリマインド機能を搭載し、服薬状況

をインターネットを通じて確認できるシステムが

2013年から市販されている。 

服薬カレンダーは、壁掛け式で安価なモデルが複

数市販されている。本研究班では、この服薬カレン

ダーを用いた服薬行動をインターネットを通じて確

認できるシステムの構築を目指している。 

表２．服薬カレンダー・薬ケースの構造 

 朝 昼 夕 就寝前 
月     
火     
水     
木     
金     
土     
日     

    

6) 治療薬物濃度のモニタリング 

 処方薬を指示通りに服用しているか評価するため

の最も正確な方法は、薬物またはその代謝物の血清

または尿中レベルを測定することである [1, 12]。治

療薬物濃度モニタリング(therapeutic drug monitoring)

において、血液中または血清中薬物濃度の定量のた

めの分析法は、再現性のある信頼できるデータ提供

の主な決定因子である。治療薬物濃度モニタリング

は、薬物の有効性を最適化して有害事象の危険性を

軽減することも可能である。課題は毎回検査に費用

がかかることである。 

 

7) Medication possession ratio (MPR) 

電子カルテなどの管理データを用いて間接的にア

ドヒアランスを測定する方法には、Medication 

possession ratio (MPR)の測定である。MPRは処方日

数を来院間隔の日数で除した割合と定義している。

たとえば 30日処方をした患者が 60日後に再来した

場合は、MPRは 50%となる。薬歴管理システムが 

ある医療機関でしか測定できないという限界はある

が、管理データから間接的に計算できるために簡便

であるという観点から有用である [13, 14]。 

 

２．モニタリング項目選定参考基準 

 服薬アドヒアランスをモニタリングする評価項

目の選定において、近年の保健医療分野での考え方

の動向が確認できた。 

 

1) 高齢者領域における能力の考え方の変化 

まずは、高齢者領域における服薬行動を含む「能

力」の考え方の変化である [15]。一般に、能力はこ

れまで「あり」「なし」の二分法で考えられ、ない

場合は、まったく能力がないという前提での支援が

制度的に考えられてきた。しかし、近年では、多軸

的・包含的な概念として能力をとらえるようになっ

ている。 

これに伴い、「能力」のアセスメントをする根拠

も、人が自律的に判断を下せるかどうかを審判する

ためではなく、意思決定に参画し自律性を高めるた

めに、意思決定に障害のある人にどのような支援が

必要かをアセスメントするためとする考え方が紹介

されつつある。この考え方によると、意思決定能力

に障害のある人に、意思決定に最大限参画してもら

うためには、どのように支援すればよいのか考える

べきと提案されている [15]。 

 

2) 認知機能が低下した場合の服薬支援 

認知機能が低下した場合の服薬支援に関しては、

総説が存在した [16]。現段階での結論は、認知機能

が低下した場合に、服薬アドヒアランスを高めるの

に有効な支援に関する知見は、 

・継続的で頻回な関わり [17-19] 
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・一定程度以上の人間的交流 

であった。関わりがなくなると低下し、低頻度の 

かかわりは効果なかった [18, 19]。また、人間的交 

流のない、手紙はアドヒアランスを高めなかった 

[17-19]。 

 

Ｄ．考察  

１．服薬モニタリング支援方法 

服薬アドヒアランスをモニタリングする方法は複

数存在した。 

 そもそも、服薬状況をモニタリングする項目は、

単純に「服薬したか」「服薬しなかった」か、また

は「どの程度服薬したか」である。方法の違いは、

評価の「粒度」の違いであり、血中濃度という最も

精密な測定法から、処方・通院間隔から MPR を測定

するというもっとも粗い測定法まであった。 

それぞれの測定法の特徴を理解しながら、活用する

目的に照らして選択することが望まれる。 

 

２．モニタリング項目選定参考基準 

 服薬アドヒアランスをモニタリングするための評

価項目の選定にあたり、考慮すべき保健医療分野で

の考え方として、高齢者領域における能力の考え方

の変化、および認知機能が低下した場合の服薬支援

に関する知見が存在した。 

「能力」のアセスメントをする目的が、「意思決定

に参画し自律性を高めるために、意思決定に障害の

ある人にどのような支援が必要かをアセスメントす

る」ことが紹介されていたことは注目に値する。こ

の考え方を服薬支援機器開発の観点からとらえると、

意思決定能力に障害のある人に、意思決定に最大限

参画してもらうためには、どのように支援機器を開

発すればよいのか考えることになる。 

 また、服薬を促す方法として、継続的で頻回な関

わり、および一定程度以上の人間的交流を盛り込む

必要性があることが現段階のエビデンスとして確認

できた。近年情報通信技術（Information and 

Communication Technology: ICT）が注目されてい 

るが、ICT は人間的な交流を補強・補完するツール

として考える必要がある。 

 

３．当事者主体の機器開発の必要性 

 以上の考察から、服薬支援機器開発は、当事者の

主体的な参画が不可欠であることは明らかである。

換言すれば、「服薬させる」機器ではなく、自分が

服薬するためにはどのような領域を補強・補完して

欲しいかが、機器開発の中心に据えられるべきであ

る。プロトタイプができた時点で、運用を繰り返し

ながら、当事者とともに服薬支援機器開発を続ける

ことが必要であることが、近年の保健医療の動向か

ら考えられた。 

 この観点から、情報技術を補助的に用いた統合失

調症再発予防プログラム（Information Technology 

Aided Relapse Prevention Programme in 

Schizophrenia: ITAREPS)は参考になる [20-22]。 

患者本人に症状の報告をメールで依頼し、返信され

た症状の程度や変化を専門家の支援の基準にしてい

るプログラムは参考になる。このプログラムは、コ

ンピュータから患者宅へ short message service 

(SMS)を発信してモニタリングを行い、再発の前駆 

症状を特定し早期介入と不必要な入院を予防するこ

とを目的としたプログラムである。毎週自動的に 

10 項目の質問を、患者の携帯電話へメールを発信 

し、回答を求める。質問は Early Warning Sign 

Questionnaire (EWSQ) と命名されている。その症 

状は、(1) 睡眠パターンの変化、(2) 食欲低下、 

(3) 集中力低下、(4) 周囲の人への猜疑心や不快な

感情、(5) 落ち着きのなさやイライラ感、(6) 異 

常・奇妙な出来事の察知、(7) エネルギーや関心の

低下の経験、(8) 日常の問題解決能力の低下、(9) 

 幻聴体験、および(10) その他の危機サインの経験

である [20]。 

 

E．結論               

低い服薬アドヒアランスは臨床で頻繁にみられ、

治療効果や医療費への影響は甚大である。 
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「服薬アドヒアランス評価方法」には、自己申 

告、評価尺度、ピル・カウント、服薬支援システ 

ム、服薬カレンダー・薬ケース、治療薬物濃度のモ

ニタリング、処方・通院間隔から服薬アドヒアラン

スを推定する Medication possession ratio という

方法があった。 

「モニタリング項目」を選定する際には、高齢者

領域における能力の考え方が「限られた能力をいか

に活かす支援をするか」へ変化していること、認知

機能が低下した場合には頻回のリマインドと人間的

交流が不可欠であることを念頭におく必要があるこ

とが明らかになった。 

本研究は、当事者の主体的な参画による服薬支援

機器の開発が求められていることを示している。患

者手帳など、当事者が所持するツールとの連動を念

頭におく必要がある。 
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