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認知症の人やその家族の視点を重視した 

認知症高齢者にやさしい薬物療法のための研究 

 

溝神 文博（国立研究開発法人国立長寿医療研究センター薬剤部・薬剤師） 

 
研究要旨 
ポリファーマシーは単に多剤併用という問題でなく,不適切な薬剤投与が問題となる.入

院時に用いた問診表をもとに後方視的に調査し,患者・家族が減薬を希望する剤数を明確化
することを目的として研究を行った. 2020 年 8 月 1 日から 2020 年 11 月 30 日の期間中に
国立長寿医療研究センターに入院開始し,基準を満たした患者を対象とし, 薬剤減薬希望群
と非希望群において減薬を希望する剤数と患者背景因子を調査した.対象症例は薬剤減薬希
望群 68 例,非希望群 245 例の計 313 例であった. 多変量解析の結果,家族管理の調整オッズ
2.33（95％ CI 1.12–4.83, P ＝ 0.02）,持参薬数の調整オッズ 1.23(95% CI 1.12–1.34, P ＜ 
0.01）について有意差を認めた. 自己管理のカットオフを ROC 曲線にて解析した.自己管理
のカットオフは 6種類(AUC = 0.73, 95% CI 0.64-0.81, P < 0.01），家族管理に限定した場
合では 8種類(AUC = 0.66; 95% CI 0.50–0.82; P = 0.04)をカットオフとして減薬希望が増
えることが明らかとなった.特に家族管理の患者には潜在的に減薬希望がある場合が多く,
薬学的な観点をもとに減薬にむけて処方見直しを行う必要がある. 
 
Ａ．研究目的 
ポリファーマシーは単に多剤併用という

問題でなく,不適切な薬剤投与が問題とな
る.多剤併用は有害事象発生率上昇や,再入
院の増加,予定外受診の増加,フレイル合併
等を認めている.不適切な多剤併用を回避
するために医師,薬剤師などのチーム医療
の中で定期的に処方内容を見直すことが重
要であり,入院中の処方介入だけでなく,退
院後も多職種による継続的なアプローチが
重要である．しかし,一律的な介入ではなく,
疾患などを考慮した処方介入が必要である.
国立長寿医療研究センター（以下;当院）で
は多剤併用患者に対して,多職種で総合的
にアプローチを行うポリファーマシーチー

ムによる処方介入が行われており,減薬・処
方適正化が図られている.当院薬剤部では,
入院時に薬剤管理指導を行うために必要な
アレルギー歴,副作用歴,薬剤管理方法,転倒
歴,減薬希望の有無等を問診表に基づいて
聴取している.処方剤数が 3剤以上になると
患者が服薬負担を軽減するために内服薬の
一包化を希望する報告があるが,その根底
にある多剤併用に対して,患者や服薬を介
助する家族がどの程度の服薬数から負担に
感じ薬剤数を減らす希望を訴えるのか調査
した報告はない.今回,我々は入院時に用い
た問診表をもとに後方視的に調査し,患者
が減薬を希望する薬剤数を明確化すること
を主目的とする研究を行った.また,副次的



17 
 

に減薬を希望する場合の薬剤数と背景因子
との関連性を調査することで,多剤併用患
者へのアプローチに必要な患者群の特定を
検討する研究を行った. 

 
Ｂ．研究方法 
1．対象患者 

2020年 8月 1日から 2020 年 11月 30日
の期間中に当院に入院開始し,入院時に薬
剤部で使用している問診表を用いて聴取し
た患者のうち,2 泊 3 日の短期入院など当院
の基準により減薬希望の聴取を行わなかっ
た患者,および減薬希望の有無を聴取でき
なかった患者を除外した.なお本研究にお
いての持参薬とは,入院前より毎日内服し
ている薬剤と定義した.また,ポリファーマ
シーは諸外国においては 5 種類以上との報
告が多いが,日本においては診療報酬上の
薬剤総合評価調整加算において 6 種類以上
が加算対象となっており本研究においては
6 種類以上をポリファーマシーと定義した.
合剤は 1銘柄あたり 1種類と算出した.調査
項目は, 電子カルテより入院時の年齡,性別,
副作用歴,アレルギー歴,一般用医薬品・サプ
リメント,お薬手帳の活用状況,自宅等での
薬剤管理方法,かかりつけ薬局の有無,減薬
希望,半年間の転倒歴,半年間の予定外受診
歴,処方機関数,受診診療科数,入院時の内服
薬とした.評価項目は,主要評価項目として, 
薬剤減薬希望群と非希望群において減薬を
希望する剤数を明確化した.副次評価項目
として患者背景因子と薬剤減薬希望につい
ての関連,および減薬希望剤数のカットオ
フを調査した.統計解析について,薬剤減薬
希望群と非希望群での各因子単独の比較を
次のように行った. 連続変数はすべて平均

±標準偏差にて示した.両群間での各因子
単独での比較は, 性別,副作用歴,アレルギ
ー歴,一般用医薬品・サプリメント,お薬手帳
の活用状況,自宅での薬剤管理方法,かかり
つけ薬局の有無,薬剤調整希望,半年間の転
倒歴,半年間の予定外受診歴,薬効は χ 二乗
検定を用いた. 入院時の年齢,処方機関数,
受診診療科数,入院時の内服薬剤数,1日の服
用回数は Mann-Whitney’U-test を用いた.
群間での各因子間の影響を考慮した比較は,
ステップワイズ法（P ＜ 0.2）にて多変量ロ
ジスティック回帰分析を行った.持参薬数
と薬剤減薬希望とのカットオフ算出は
ROC 曲線を用いた.いずれの検定も有意水
準は 5%(両側)とした.統計ソフトは株式会
社  社会情報サービスのエクセル統計
Ver.3.20を使用した. 

 
倫理的配慮 
本研究は当院倫理委員会の承認を得て,個
人情報保護に配慮し行った（当院承認番号：
1504）.なお,本研究を遂行するにあたり「人
を対象とする医学系研究に関する倫理指針」
を遵守した. 
 
Ｃ．研究結果 
対象症例は薬剤減薬希望群 68 例,非希望

群 245例の計313例であった.表１に各群の
患者背景と基本統計量を示す.薬剤減薬希
望群と非希望群の単変量解析において,年
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齢 77.4±7.7 vs 76.0±10.4 (P = 0.31),性別
（男性）35 vs 130 (P = 0.82),副作用歴あり
6 vs 18 (P = 0.69),アレルギー歴あり 4 vs 22 
(P = 0.42),OTC・健康食品あり 13 vs 51 (P 
= 0.62),お薬手帳あり 52 vs 180 (P = 0.65),
かかりつけ薬局あり 46 vs 169 (P = 0.85),
転倒歴あり（6 か月以内）25 vs 59 (P = 0.05),
予定外受診歴あり（6か月以内）17 vs 64 (P 
= 0.88),処方機関数 1.7±0.8 vs 1.6±0.9 (P 
= 0.34),処方診療科数 2.0±1.0 vs 1.8±1.0 
(P = 0.17)と有意差を認めなかった.自己管
理 39 vs 17 (P = 0.03),家族管理 19 vs 28 (P 
< 0.01),持参薬数 7.8±3.0 vs 5.5±3.3 (P < 
0.01) ,1 日の服用回数 3.8±2.8 vs 3.1±2.5 
(P < 0.01)において有意差を認めた. 
次に,それぞれの因子についてステップ

ワイズ法（P ＜ 0.2）にて多変量ロジスティ
ック回帰分析を行った結果を表２に示す.
多変量解析の結果,解析に組み入れられた
因子は家族管理 調整オッズ2.33（95％ CI 
1.12 – 4.83, P ＝ 0.02）,持参薬数 調整オッ
ズ 1.23(95% CI 1.12–1.34, P ＜ 0.01）につ

いて有意差を認めた. 

 
 
 次に,薬剤調整希望と持参薬数において
カットオフを ROC 解析にて求めた.での評
価を図１に,家族管理を行っている症例に
限定して行ったものを図２にそれぞれ示す.
自己管理では 6 種類(AUC = 0.73; 95% CI, 
0.64–0.81; P < 0.01),家族管理に限定した場
合では 8 種類(AUC = 0.66; 95% CI 0.50–
0.82; P = 0.04)がそれぞれカットオフとな
った. 

項目名 調整オッズ 下限値 上限値 P　値
家族管理 2.33 1.12 4.83 0.02 *
持参薬数 1.23 1.12 1.34 ＜0.01 **

表２ 薬剤減薬希望と関連するリスク因子の多変量ロジスティック回帰分析
95%信頼区間

ステップワイズ法（P < 0.2）
*：P  < 0.05 **：P < 0.01

薬剤減薬希望群（ n = 68 ） 非希望群（ n = 245 )

年齢 （ 歳 ） 77.4±7.7 76.0±10.4 0.31

性別　（ n = 男性 ） 35 (51.5%) 130 (53.1%) 0.82

副作用歴あり 6 (8.8%) 18 (7.3%) 0.69

アレルギー歴あり 4 (5.9%) 22 (9.0%) 0.42

OTC・健康食品あり 13 (19.1%) 51 (20.8%) 0.62

お薬手帳あり 52 (76.5%) 180 (73.5%) 0.65

自己管理 39 (57.4%) 175 (71.4%) 0.03 *

自己＋家族補助で管理 5 (7.4%) 8 (3.3%) 0.14

家族管理 19 (27.9%) 28 (11.4%) ＜0.01 **

施設管理等 5 (7.4%) 34 (13.9%) 0.15

かかりつけ薬局あり 46 (67.6%) 169 (69.0%) 0.85

転倒歴あり（6か月以内） 25 (36.8%) 59 (24.1%) 0.05

予定外受診歴あり（6か月以内） 17 (25.0%) 64 (26.1%) 0.88

処方機関数 1.7±0.8 1.6±0.9 0.34
処方診療科数 2.0±1.0 1.8±1.0 0.17

持参薬数 7.8±3.0 5.5±3.3 ＜0.01 **

1日の服用回数 3.8±2.8 3.1±2.5 ＜0.01 **

*：P  < 0.05 **：P < 0.01

表１ 各患者群の患者背景と基本統計量
P  値

性別,副作用歴,アレルギー歴,一般用医薬品・サプリメント,お薬手帳の活用状況,自宅での薬剤管理方法,かかりつけ薬局の
有無,薬剤調整希望,半年間の転倒歴,半年間の予定外受診歴,薬効:χ二乗検定
入院時の年齢,処方機関数,受診診療科数,入院時の内服薬剤数,1日の服用回数:Mann-Whitney’U-test
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図 1 減薬希望と薬剤数の ROC 曲線（自己
管理） 

 
図２減薬希望と薬剤数の ROC 曲線（家族
管理のみ） 
 
Ｄ．考察 
本研究において持参薬数が 1 種類増える

毎に 1.23 倍減薬希望が増えること,特に自
己管理においては 6 種類をカットオフ，家
族管理では 8 種類をカットオフとして減薬
希望が増えることが明らかとなった.高齢
者においては服用薬の種類が増える程,薬
物関連問題が起きることが報告されてお
り,3 種類以上で要支援率が増加,3.5 種類以
上で認知機能が低下,4.5 種類以上で死亡リ
スクが上昇 ,6 種類以上で要介護率が増

加,6.5 剤以上でフレイルのリスクが上昇す
ると報告されている.多種類の服薬は様々
なリスクを引き起こすことがわかっており
処方介入する一つの目安となっているが,6
種類以上の患者においては医療者側からの
リスク軽減メリットだけでなく,患者側か
らのニーズも高くなる傾向が明らかとなり,
介入するか否かのスクリーニングにおいて
一指標として有用であると考える. 
自宅等で介護を行う患者家族において,

鈴木らは約70％の介護者が服薬準備に負担
を感じ,服薬管理と服薬介助の程度が服薬
介助の負担感に有意に影響を与え,さらに
服薬遵守の使命感がより負担を助長してい
る可能性があると報告している.本研究に
おいても,薬剤管理が家族の場合,2.33 倍減
薬を希望する結果となった.また,家族が管
理する薬剤が 8 種類をカットオフとして減
薬希望が増加する結果となった.経口与薬
の実施・確認の負担度は体位変換や衣類の
着脱介助と同程度であると報告されており,
介護において服薬困難時の対応や薬の種類
が多いときに負担感がより増大すると報告
されており,今回の結果は既報を支持して
いる.  
しかし,当院では薬剤総合評価調整加算

の算定にあたり,ガイドラインに基づいて
患者個々の状態から不適切な処方を検討す
るが,一日の服薬回数が多いほど,薬剤が正
しく服用されにくくなるとの報告や服薬回
数が少ないほど服薬介護者が管理しやすい
との理由から,まず服薬回数を減らす方針
で改善を試みる傾向にある.しかし,本研究
において減薬希望と 1 日の服用回数の間に
は単変量解析時は有意に差があったが,多
変量解析時では有意な差はなく, 1日の服用
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回数は減薬希望に影響しているとは言えな
い結果となった.この要因として患者本人
は服薬回数が多いほど負担感が増すことは
容易に想像できるが,服薬介助者において
は,一包化などにより軽減される服薬準備
に対する負担度合よりも口の中に薬剤を入
れる,飲み込みを確認するなどの行為に対
しより負担度合が増加する傾向があり１剤
毎の与薬に対しより負担感を感じている可
能性が示唆された.今回の結果は既報から
みても妥当と思われ,家族が服薬介助して
いる患者においてはより積極的に減薬希望
について確認し介入していく必要があると
考える. 

 
Ｅ．結論 
 本研究よりポリファーマシーの患者で
は,6種類以上の薬剤を服用している患者や,
特に 8 種類以上の薬剤を服薬介護をされる
患者には潜在的に減薬希望がある場合が多
く,薬学的な観点をもとに減薬にむけて処
方見直しを行う必要がある. 
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多職種協働による患者中心の処方適正
化 「高齢者の医薬品適正使用の指針
の活用～多職種連携・CGA などを利用
した総合評価～」 第 41回日本臨床薬
理学会学術総会 2020.12.03 

6. 長谷川 章、木下 智康、溝神 文博、
櫻井 孝、小林 智晴 認知機能障害
を有する患者への服薬管理に影響する
因子の探索 第４回日本老年薬学会学
術大会 2020.6.26 

7. 池田 武史、亀谷 由隆、水野 智博、溝
神 文博 ポリファーマシーによる薬
物有害事象（低血圧症）の発生を予測す
る規則分類器の評価 ２０２０年度人
工知能学会全国大会（第３４回） 
2020.6.9 

8. 溝神文博 『薬剤誘発性褥瘡を深める』 
薬剤誘発性褥瘡の現状と留意点  第
3 回皮膚褥瘡外用薬学会 2021.2.14 
 

G．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得   ： なし 

 2. 実用新案登録 ： なし 
 3.その他     ： なし 


