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第 1 章 序論 －研究の背景及び目的－  

 

全国の保険薬局を対象にした 2017 年度処方調査によると、65～74 歳の 27.9%及び 75 歳

以上の 40.8%で各々5 種類以上の薬剤が処方されている 1)。また保険薬局 585 施設で調剤

を受けた患者における調査 2)でも 65～74 歳の 27.2%、75～84 歳の 36.0%、85 歳以上の 47.3%

で 5 種類以上の薬剤が調剤されていた。さらに潜在的に不適切な処方（ potentially 

inappropriate medication: PIM）の割合は 20%以上であった。高齢者は、加齢に伴う生理的な

変化によって疾患の現れ方も治療に対する反応も若年者とは異なる上、複数の疾患を有し

ている 3)。それらに対して薬が処方されることで多剤併用となる。多剤併用では、予期せ

ぬ相互作用や薬物有害事象の危険性が高くなる 4)。したがって、薬剤師が多剤併用の是正

を含めた処方の適正化に関与することは不可欠である。  

2017 年 10 月 1 日現在、わが国における 65 歳以上の人口は 3,515 万人で、2042 年には

3,935 万人に達すると推計されている 5)。また、介護サービスの年間実受給者 509.58 万人

の中で、施設サービス受給者は 126.62 万人（24.8％）を占め、うち特別養護老人ホーム（以

下、特養）の入所者は 67.26 万人（53.1％）と最も多くを占めている 6）。特養は、原則 65

歳以上の要介護高齢者のための生活施設（終の棲家）で、2017 年度の施設数は 9,976 件に

達し年々増加している 7)。日本薬剤師会の調査 8)によると、特養入所者の 75%に薬が処方

されている。  

特養では、薬を日常的に管理している施設内の主たる職種は看護師であり、配薬には介

護職員も関与している。両者にとって服薬管理は業務上最も大きな負担になっており、薬

の知識不足による不安、配薬ミスや与薬誤りのリスクに加えて、多剤併用による服薬管理

の煩雑さや限界が指摘されている 8)。また、服薬に起因した認知機能の低下や身体機能の

悪化を確認し難いという報告がある 3)。そのような中、施設を訪問した薬局薬剤師が薬の

保管・管理を実施している特養の割合は 6.2%に留まっている 8)。特養への薬剤師の配置は

法律で義務づけられていない現状で、薬局薬剤師が他職種と連携しながら入所者の服薬管

理に積極的に関与することによって得られる介入効果（アウトカム）は大きいと考える。 

海外では、nursing home（高齢者施設）での薬剤師の介入によるアウトカムを検証した論

文が複数発表されているが、日本ではほとんど報告がない。そこで本研究は、特養入所者

に対する薬局薬剤師の介入によるアウトカムを明らかにすることを目的とした。第 2 章で

は薬局薬剤師の関与によるアウトカムを後ろ向きに調査した結果を述べる。第 3 章では、

第 2 章で述べた後ろ向き調査に基づき実施した介入研究の結果を述べ、第 4 章では研究全

体を総括する。  
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第 2 章 特別養護老人ホーム入所者に対する薬剤師の関与とアウトカム  

 

2－1 緒言  

2010 年 3 月に日本薬剤師会が公表した調査報告書 8) によると，本調査に回答した全国

の特養入所者の 74.8%に薬が処方されており、うち 80.8%は、薬局薬剤師が院外処方箋に

より調剤し施設へ届けた薬を使用している。また、薬が処方されている入所者（以下、入

所者）の 93.9%が、施設職員又は薬局薬剤師による薬の管理を必要としているが、施設を

訪問した薬局薬剤師が薬の保管・管理を実施している特養の割合は 6.2%に留まっている 8)。

薬を日常的に管理している施設内の主たる職種は看護師であり、配薬には介護職員も関与

している。両者にとって服薬管理は業務上最も大きな負担になっており、薬の知識不足に

よる不安、配薬ミスや与薬誤りのリスクに加えて、多剤併用による服薬管理の煩雑さや限

界が指摘されている 8)。さらに、施設内の看護・介護職員が、服薬状況の不良、薬の重複

や有害事象、嚥下能力と剤形の不適合などの問題を把握した時は、処方医や調剤元の薬局

へ連絡・相談しているが 1)、タイムリーに対応できているかについても疑問が残る。  

患者の服薬状況には、住居環境や薬の保管管理者が関与しており、特に施設入所者では

服薬に起因した認知機能の低下や身体機能の悪化を確認し難いという報告がある 9)。した

がって、特養に薬剤師が配置されていない現状では、薬局薬剤師が他職種と連携しながら

入所者の服薬管理に積極的に関与することによって得られるアウトカムは多岐に渡るも

のと考える。  

海外では、高齢者施設での薬剤師の介入によるアウトカムの検証を目的とした研究プロ

トコールを提示した論文が複数発表されており、アウトカムを評価するエンドポイントの

指標として、処方の妥当性 10-12)、病院への紹介・入院件数、せん妄・転倒・死亡の発生件

数 13)等があげられている。また、複数のランダム化比較試験（RCT）に基づくシステマテ

ィックレビューでは、高齢者施設における多職種連携による介入は転倒や抗精神病薬の使

用量の減少など概ね入所者に有用な効果をもたらした。その介入の成功要因は、チームに

プライマリケア医と薬剤師が含まれていることや、チーム内の良好なコミュニケーション

と効果的な役割の調整であると指摘している 14)。一方、日本では、認知症対応型共同生活

介護施設において、薬局薬剤師が一包化による服薬支援に加え、お薬管理 BOX を導入し

て介護施設内の職員と連携を図ることによって、単なる一包化による服薬支援と比較して

服薬コンプライアンスが改善したとの報告がある 15)。また、老人保健施設における、薬剤

師から医師への処方提案による減薬効果に関する報告もある 16)。しかし、特養において入

所者に対して薬剤師が他職種と共に関与を行うことで得られるアウトカムについて検証

した論文はない。そこで本研究は、薬局薬剤師が特養を定期的に訪問して薬学的関与を行
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った事例をもとに、薬局薬剤師の関与によるアウトカムを明らかにすること、また今後継

続して行う介入研究において、薬局薬剤師の介入方法、他職種との連携のタイミングやそ

の内容、アウトカムの評価指標の設定を含む、研究のプロトコールを構築するための基礎

データを得ることを目的とした。  

 

2－2 方法  

2－2－1．研究デザイン  

後ろ向き観察研究である。  

 

2－2－2．対象  

対象施設は、2 名の薬局薬剤師が定期的に訪問し、かつ本調査への協力同意を得た大阪

府豊中市の社会福祉法人が運営する 3 ヶ所の特養（兵庫県宝塚市 1 施設，大阪府豊中市 2

施設）とした。この 3 ヶ所の特養は、各々100 名、144 名、45 名が定員で、いずれも 8～10

名を 1 ユニット（グループ）としてケアを行っている。対象は、薬局から処方薬が交付さ

れた入所者 173 名のうち、2015 年 11 月～2017 年 9 月の間に薬局薬剤師から何らかの薬学

的関与を受けた入所者とした。  

 

2－2－3．調査方法  

1）薬学的関与の事例抽出及び分類  

上記期間中に、当該特養において薬学的関与を行った 2 名の薬局薬剤師が、図 2-1 に示

す活動記録に関与内容を個別に記録した（関与事例 1 件ごとに 1 枚）。この研究で後ろ向

きに収集されたデータは、薬局薬剤師が特養を訪問し始めた 2015 年 11 月から 2017 年 9 月

までの間に実施された全関与事例である。本活動記録の作成に際しては、実際に特養を訪

問している 2 名の薬剤師、当該薬剤師の所属組織の管理者、同学術・運営担当者、薬学部

教員を交えたミーティングにおいてブレーンストーミングを実施し、KJ（川喜田二郎）法

にて記録すべき項目及び分類を決定した。  

特養を訪問している 2 名の薬剤師はともに薬局薬剤師としての勤務歴が 10 年以上であ

り、週に 1 回の頻度で 3 ヶ所の特養を訪問した。訪問した日は看護師や介護士などの施設

内の医療・介護職からの情報入手、看護記録、介護記録などの確認を行った後、前回訪問

日以降に体調変化があった入所者や、処方変更された入所者の状況確認を行った。  

本活動記録では、薬学的関与の方法を大きく (1)看護・介護職への教育・啓発、(2)服薬モ

ニタリング、(3)服薬後の薬学的管理、に 3 分類し、関与に応じて期待されるアウトカムを

分類ごとに設定した。事例の分類及び得られたアウトカムの選択（複数選択可）は、関与
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薬剤師の活動記録 

     

処
方
内
容 

 ➡  ➡  

 

Date 得た情報  薬剤師の判断  医師への提案  アウトカム 今後の予定  コンタクトの方法  コンタクトの対象  

      □施設での会話  

□施設内ｶﾝﾌｧﾚﾝｽ 

□電話  

□電子メール 

□記録類  

□その他  

□医師  

□看護師  

□介護士  

□機能訓練指導員  

□入所者本人  

□入所者家族  

□その他（   ） 

        

        

        

図 2-1 薬剤師の薬学的関与の活動記録  

イニシャル   関与の方法  (1)看護・介護職への教育・啓発  (2)服薬モニタリング (3)服薬後の薬学的管理  

生年月日    

アウトカム 

□1.薬識向上  

□2.服薬管理の意識向上  

□3.薬の適切な投与  

□4.その他（       ） 

□1.服薬アドヒアランス向上  

□2.その他（      ） 

□1.有害事象の発見・回避  

□2.処方内容の改善  

□3.ADL 向上  

□4.検査値改善  

□5.睡眠コントロール改善  

□6.排泄コントロール改善  

□7.その他（     ） 

性別    

既往歴    

入所者背景 
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した薬剤師の判断に委ねた。その他の記録項目として、処方内容、薬剤師が得た情報、そ

れに基づく薬剤師の判断、医師への提案内容とその結果、今後の予定、薬剤師の関与の契

機となった情報の入手方法（コンタクトの方法：複数選択可）、並びに当該情報を入手する

際にコミュニケートした相手（コンタクトの対象：複数選択可）、を設定した。コンタクト

の方法は、施設での会話、施設内カンファレンス、電話、電子メール、記録類（看護記録

や介護記録等の施設内の記録の閲覧）、その他の 6 つに分類し、コンタクトの対象は、医

師、看護師、介護士、機能訓練指導員、入所者本人、入所者家族、その他、に分類した。

記載済みの記録票は、データセンター（当該薬剤師が勤務する薬局グループの本部）に保

管し、個人情報を匿名化した上で研究用 ID を割振り、解析を行った。  

 

2）薬学的関与による薬剤費の増減額の算出  

事例ごとに、変更された処方薬の薬剤費を 2017 年 4 月時点の薬価基準を基に算出した。

具体的には、1 ヵ月間の薬剤費の差は、変更があった処方薬の処方変更前後の 1 日薬価の

差額に 30 を乗じて求めた。ただし、1 週間に 1 回服用する薬剤については、薬価を 7 で除

し、1 日当たりの薬剤費を算出後、上記と同様に計算した。  

 

2－2－4．倫理的配慮  

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、大阪薬科大学研究

倫理審査委員会の承認を得て実施した（承認番号 0039）。  

 

2－3 結果  

2－3－1．薬学的関与を受けた入所者属性  

薬学的関与を受けた入所者属性を表 2-1 に示した。2015 年 11 月から 2017 年 9 月までの

調査期間中に薬局薬剤師が何らかの薬学的関与を受けた入所者は 41 人であった。女性が

80.5%を占め、平均年齢（SD）は 87.8 歳（6.9）で、24 人（58.5%）に認知症の既往があっ

た。関与前の平均内服薬剤数（SD）は 7.3 種類（3.6）で、28 人（68.3%）は 6 種類以上の

内服薬を服用していた。さらに 10 人（24.4%）は抗精神病薬を内服しており、9 人（22.0%）

はベンゾジアゼピン系の薬剤を内服していた。  

 

2－3－2．事例の内訳  

入所者 41 人から 58 件の関与事例が集積された。関与の項目は、服薬後の薬学的管理が

35 件（60.3%）と最も多く、次に看護・介護職への教育・啓発に分類された事例が 13 件

（22.4%）、服薬モニタリングが 10 件（17.2%）と続いた。また、アウトカムでは、処方内   
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表 2-1 薬学的関与を受けた入所者属性  

項目  人数(%) 

薬学的関与を受けた入所者数（人） 41 

性別（人）  

男性  8 (19.5) 

女性  33 (80.5) 

年齢（歳）、平均±SD 87.8±6.9 

関与事例（件） 58 

既往症（人）  

認知症  24 (58.5) 

高血圧症  21 (51.2) 

糖尿病  9 (22.0) 

脳血管障害  10 (24.4) 

パーキンソン病  2 (4.9) 

心疾患  12 (29.3) 

貧血  4 (9.8) 

骨粗鬆症  6 (14.6) 

内服薬剤数（種類）、平均±SD 7.3±3.5 

内服薬服用人数（人）  

5 種類以下  13 (31.7) 

6～10 種類  21 (51.2) 

11～15 種類  6 (14.6) 

16～20 種類  1 (2.4) 

抗精神病薬  10 (24.4) 

睡眠薬   

ベンゾジアゼピン系（抗不安薬を含む） 9 (22.0) 

非ベンゾジアゼピン系  4 (9.8) 
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排泄コントロール改善

睡眠コントロール改善

検査値改善

ADL向上

処方内容の改善

有害事象の発見・回避
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図 2-2 薬剤師の薬学的関与事例の件数及びアウトカム 
*各項目の事例についてアウトカムは複数選択されている場合あり 

  

関与の方法  アウトカム* 

(1)看護・介護職への教育・啓発  

（13 件 , 22.4%） 

 

(2)服薬モニタリング 

（10 件 , 17.2％） 

 

(3)服薬後の薬学的管理  

（35 件 , 60.3％） 

 



 

 

 

8
 

 

表 2-2 薬剤師の薬学的関与の個別事例  

事例  

番号  
アウトカム分類  

入所者  
薬品  得られた情報  薬剤師の判断  結果  

年齢  性別  

1 (1) 薬の適切な投与  90 女性  ランソプラゾール OD 錠  粉砕の入所者のため口

腔内崩壊錠を服用直

前に粉砕している。 

粉砕により腸溶性が失われること

を介護士は知らない。 

水に溶かしてからの服用

ができた。 

2 (2) 服薬アドヒアランスの向上  85 女性  アスピリン/ランソプラゾー

ル配合錠  

錠剤が大きくて飲めず、

噛んで飲もうとしている。 

腸溶性のため噛んでの服用は不

可、剤形を小さくできる単剤 2 種

への変更が良い。 

ラベプラゾール錠 5mg

＋アスピリン錠 100mg

に変更。 

服用できている。 

3 (2) 服薬アドヒアランスの向上  96 女性  メトトレキサ－トカプセル 飲み込みが悪く、パンは

食べられているが、カプセ

ルが口の中に残り、なか

なか飲み込めない。 

ジェネリックの錠剤なら大きさが少

し小さいし、口内に付かない。 

メトトレキサート錠に変

更。 

服用できている。 

4 (3) 有害事象の発見・回避  

ADL 向上  

88 女性  リスペリドン 以前に比べて動作が緩

慢になってきている。 

錐体外路症状が出ている可能

性がある。 

不穏状況を見ながら減量できる

か検討する。 

減量後中止。 

体の動きは良くなった。 

5 (3) 処方内容の改善  

睡眠コントロール改善  

88 女性  チアプリド 夜中に徘徊するので困

っている。 

20 時に服用しているが、効果発

現が 1～2 時間後、T1/2 が 3.9

時間であるため、効果持続には

服薬時間を遅らせる必要あり。 

22 時の服用に変更。

23時～6時まで熟睡、

夜の介護士の負担が

軽減。 

6 (3) 有害事象の発見・回避  

排泄コントロール改善  

90 女性  ジスチグミン 尿閉のために服用中だ

が、下痢が続く。 

2.5mg 連日投与により副作用

が起こっている可能性がある。 

週 2 回 月 、 木 に

2.5mg ずつの服用に

減量、下痢は改善。 

7 (3) 有害事象の発見・回避  100 女性  メマンチン OD 錠  

抑肝散  

日中に傾眠あり、食欲

と食事量が低下してい

る。 

食前の抑肝散が服用しづらいた

め食事量に影響。またメマンチン

による傾眠の可能性あり。 

処方中止で傾眠が減

少し、食事量が増加。 
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容の改善に分類される事例が 16 件と最も多く、次いで服薬アドヒアランスの向上に分類

される事例が 9 件、薬識向上に分類される事例が 8 件と続いた（図 2-2）。  

個別の事例を表 2-2 に示した。薬の適切な投与に関わる事例として、錠剤の不適切な粉

砕を回避できた事例（事例番号 1）、服薬アドヒアランスの向上に関わる事例として、剤形

変更により服薬が可能になった事例（事例番号 2 及び 3）があった。服薬後の薬学的管理

の事例では、抗精神病薬の中止により錐体外路症状が解消した事例（事例番号 4）や、抗

精神病薬の服用時点の変更で睡眠時間が確保できた事例（事例番号 5）があった。さらに

被疑薬の減量により下痢が改善した事例（事例番号 6）や、有害事象としての被疑薬の中

止により傾眠が改善した事例（事例番号 7）もあった。  

 以下に個別事例 6 及び７の詳細を示す。  

 

2－3－2－1．被疑薬の減量により下痢が改善した事例（事例番号 6）  

入所者属性  

年齢：90 歳  

性別：女性  

入所者背景：要介護 4、導尿カテーテル処置済  

既往症：高血圧症、糖尿病、S 字結腸癌手術、胆石手術、胃癌手術、脳梗塞、右片麻痺  

薬の管理者：施設内看護師、介護士  

調剤方法：一包化  

服薬コンプライアンス：服薬介助により服用はできている  

プロブレムリスト：#1 下痢  

服薬支援・管理・処方介入の具体的内容：  

 薬局薬剤師が定期訪問時の居住ユニットの巡回中に、下痢が続くこと、尻がヒ

リヒリするためアズノール軟膏を塗っていること、尿量は 1 日 400～500 mL であ

ることを直接確認した。下痢が服用薬剤による有害事象である可能性を考え、服

用中の薬剤を精査した。尿閉のために服用しているジスチグミン臭化物の T1/2 が

70 時間であるため 2.5 mg の連日投与により副作用が発現している可能性がある

と判断した。処方医に相談した結果、2.5 mg 朝食後隔日服用に減量となった。  

5 週間後の定期訪問時の居住ユニットの巡回中に、下痢は少し改善したが泥状

便が続いていること、尿量は 1 日 700～800 mL であることを直接確認した。更な

る減量を検討する必要があると判断し、次回診察時に泌尿器科の処方医に減量が

可能か検討を依頼することとした。その結果、診察時に 2.5 mg 朝食後、週 2 回

月・木の服用に減量となった。  
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他職種との連携：  

ジスチグミン臭化物錠 2.5 mg の連日投与による下痢の副作用の可能性がある

ことを施設内の看護師に相談した後、泌尿器科の処方医に電話にて相談した。薬

局薬剤師は減量後に下痢の回数と便の状態を確認するよう施設職員に依頼した。 

5 週間後、下痢は少し改善したが泥状便が続いていることを直接確認し、施設

内の看護師と合議の上、次回診察時に泌尿器科の処方医に更なる減量の検討を依

頼した。薬局薬剤師は減量後に下痢の回数と便の状態を確認するよう施設職員に

依頼した。  

介入結果：ジスチグミン臭化物錠の週 2 回への減量の 2 週間後の定期訪問時、ジスチグミ

ン臭化物錠の服用翌日に 1 日 2～3 回の軟便の排便はあるが、下痢はないこと、尿

量は 1 日 700 mL であることを直接確認した。  

 

2－3－2－2．被疑薬の中止により傾眠が改善した事例（事例番号 7）  

入所者属性  

年齢：100 歳  

性別：女性  

入所者背景：要介護 2 

既往症：認知症、右大腿骨頚部骨折、左大腿骨転子部骨折、腸閉塞の疑い、イレウス

の疑い  

薬の管理者：施設内看護師、介護士  

調剤方法：一包化  

服薬コンプライアンス：服薬介助により服用はできている  

プロブレムリスト：#1 日中の傾眠  

#2 食欲と食事量の低下  

服薬支援・管理・処方介入の具体的内容：  

薬局薬剤師が定期訪問時に日中の傾眠があり、食欲と食事量が低下していると

いう情報を入手した。また食前の抑肝散が服用しづらいという情報も入手した。

日中傾眠が服用薬剤による有害事象である可能性を考え、服用中の薬剤を精査し

た。メマンチンによる傾眠の可能性があり、また食前の抑肝散エキス顆粒の服用

しづらさが食事量に影響している可能性があると判断した。処方医に現状を伝え、

メマンチン塩酸塩の用量を再検討するよう依頼をした結果、20 mg から 10 mg に

減量となった。  

薬局薬剤師はその 7 週間後の定期訪問時に、減量後に一時的に食事量が増加し、
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傾眠も減っていたが、最近また日中傾眠になっていること、夜間は起きてくるこ

となく、朝まで眠っていることを確認した。メマンチン塩酸塩の更なる減量ある

いは中止を検討する必要があると判断し、医師に相談した。その結果、メマンチ

ン塩酸塩が 5 mg へ減量となり、さらに 2 週間後医師の判断により抑肝散エキス

顆粒とメマンチン塩酸塩が中止となった。  

他職種との連携：  

薬局薬剤師が定期訪問時に、看護記録及び介護記録から日中傾眠や食事量の低

下の情報を入手し、施設内の看護師と情報共有し、合議の上処方の再検討を医師

に依頼した。処方変更後も引き続き、施設内の介護士、看護師及び機能訓練指導

員に経過観察を依頼した。  

薬局薬剤師がその 7 週間後の定期訪問時に、看護記録から日中傾眠が再発して

いるという情報を入手し、またメマンチン塩酸塩の更なる減量あるいは中止の必

要性について施設内の看護師と合議の上、医師に相談した。薬局薬剤師は、施設

内の介護士、看護師及び機能訓練指導員に対して、処方変更後の経過観察を依頼

した。  

介入結果：処方中止の 3 週間後の定期訪問時、施設内の機能訓練指導員に体調が良くなっ

ており、食事量も増え、経過は良好であることを確認した。  

 

2－3－3．コンタクトの方法と対象の特徴  

コンタクトの方法と対象の特徴を表 2-3 に示した。コンタクトの方法は、施設での会話

が 39 件（67.2%）、次いで施設内カンファレンスが 14 件（24.1%）であった。また施設内の

看護記録や介護記録などの記録類によるものが 7 件（12.1%）、電子メールによるものはな

かった。また、コンタクトの対象は、介護士が 42 件（72.4%）と最も多く、次いで看護師

が 22 件（37.9%）であった。医師や機能訓練指導員はともに 4 件（6.9%）ずつあり、入所

者本人や入所者家族も各々2 件（3.4%）、3 件（5.2%）あった。  

医師及び看護師からの情報の入手は、施設内カンファレンス時が最も多く、介護士、機

能訓練指導員、入所者本人及び入所者家族からの情報の入手は、施設での会話時が最も多

かった。  

 

2－3－4．薬学的関与による薬剤費の変化  

薬剤師の薬学的関与による薬剤費の増減を表 2-4 に示した。薬剤師の関与後に内服薬剤

数が減少あるいは増減がなかった事例における薬剤費総額は減少していた。また、内服薬

剤数が増加した服薬モニタリングの 1 事例でも薬剤費の減少が見られ、事例全体として
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表 2-3 コンタクトの方法と対象の特徴  

  
コンタクトの対象  

  事例数*(%) 医師  看護師  介護士  機能訓練指導員  入所者本人 入所者家族 その他  

コ
ン
タ
ク
ト
の
方
法 

事例数*(%) － 4 (6.9) 22 (37.9) 42 (72.4) 4 (6.9) 2 (3.4) 3 (5.2) 1 (1.7) 

施設での会話  39 (67.2) 0 9 31 3 2 3 0 

施設内カンファレンス 14 (24.1) 3 11 9 1 0 0 0 

電話  2 (3.4) 1 1 1 0 0 0 0 

電子メール 0 (0.0) 0 0 0 0 0 0 0 

記録類  7 (12.1) 0 3 4 2 0 0 1 

単位：件  
＊：1 事例についてコンタクトの方法及び対象が複数選択されている場合あり 
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表 2-4 薬剤師の薬学的関与による薬剤費の変化 

関与の方法  

内服薬剤数  

の増減  

(種類) 

件数(件) 

薬学的関与による薬剤費増減効果 (円) 

1 日当たりの薬剤費  30 日分の薬剤費  
関与の方法ごとの 

薬剤費増減額  

(1)看護・介護職への教育・啓発  －1 1 -14.2 -426.0  
 

 ±0 4 -19.05 -571.5  -997.5 

(2)服薬モニタリング ±0 8 -6.4 -192.0  
 

 ＋1 1 -11.6 -348.0  -540.0 

(3)服薬後の薬学的管理  －9 1 -747.75 -22,432.5  
 

 

－5 1 -340.8 -10,224.0   

 

－2 1 -525.2 -15,756.0   

 

－1 7 -263.47 -7,904.1 -56,316.6  

 

±0 15 -442.4 -13,272.0 -13,272.0  

 

＋1 4 +319.3 9,579.0   

 

＋2 1 +590.5 17,715.0   

 

＋3 1 +21.4 642.0 27,936.0  -41,652.6 

合  計      
 

-43,190.1 
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30 日分の薬剤費は 43,190.1 円減少した。  

 

2－4 考察  

本調査の結果から、特養入所者に対して薬剤師が定期的に関与を行うことによるアウト

カムは多岐に渡ることが示された。この背景として、薬局での調剤時だけでは把握できな

い入所者の生活状況や関係者の声を、薬剤師が現場に赴いて見聞きできたことが挙げられ

る。たとえば、薬学的関与の契機となった情報入手の方法は、介護士との施設内での会話

が最も多く、実際の個別事例（表 2-2）では 1、2、3、5 及び 7 が該当する。介護士は施

設内で食事、睡眠や排泄､さらに服薬の介助を担っており、入所者の生活状況に根ざした

服薬管理上の問題を把握しやすい。また、機能訓練指導員からの情報が薬学的関与の契機

になった事例は 4 件存在し、その 1 つが個別事例 4（表 2-2）である。機能訓練指導員は

リハビリテーション等を通して入所者の活動状況を把握しているため、錐体外路症状など

中枢神経系用薬による副作用の兆候を発見しやすい。したがって、薬剤師が、入所者のケ

ア全般を管理している看護師をはじめ、介護士や機能訓練指導員と情報共有することで、

嚥下能力と剤形の不適合、副作用などの有害事象の発見や回避、ADL の向上､さらに睡

眠・排泄コントロールなどの問題の発見や迅速かつ適切な対応につながったと考える。  

また、今回集積した事例では、薬学的関与の前後で内服薬が 6 種類以上処方されていた

入所者の割合に有意差はなく（68%→66%）、内服薬剤数にも顕著な差はなかった（平均

7.3 種類→7.0 種類）。しかし、経済的側面からは、表 2-4 に示すように薬の増減に関わら

ず薬剤費の節減につながるケースも存在することが示唆された。このことは、薬剤師の関

与が、減薬のみならず、薬剤の選択や用法・用量の変更による適正使用を促し、有害事象

の回避による潜在的な経済効果をもたらす可能性を示唆している。  

さらに、患者属性からみた薬物療法の課題が複数指摘されている。病院における 15 歳

以上の入院患者を対象にした調査では、薬剤数が 1 種類増えると服薬誤りの発生リスクが

1.42 倍になることが報告されている 17）。また、老人保健施設入所者を対象にした調査で

は、腎機能を悪化させる可能性の高い薬剤について、薬剤数 2 種類以上の群では薬剤数 0

種類の群及び薬剤数 1 種類の群に比較して有意に腎機能（eGFR）の低下を認めた 18)。さ

らに、睡眠薬、抗うつ薬、抗不安薬、抗精神病薬を内服している群は、内服していない群

に比べて転倒率（特に深夜）が有意に高かった 19)。本研究において、関与事例に該当し

た入所者の平均年齢は 87.8 歳で、うち 68.3%が 6 種類以上の薬を使用していた。また、

処方内容を見ると、24.4%の入所者に抗精神病薬、31.8%に睡眠薬が使用されていた。し

たがって、特養入所者の服薬誤りの発生や転倒のリスクは高いことが示唆された。そのよ

うな環境下で薬剤師が特養入所者に関与することは治療効果を損なうことなく、減薬や適
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正な薬剤選択を可能にし、その結果として、リスクの最小化や特養職員の介護負担の軽減

につながるものと考える。  

介護施設入所者の薬物療法では、PIM による有害事象の発生割合の高さから、2015 年

に日本老年医学会が発表した「高齢者の安全な薬物療法ガイドライン 2015」20)（以下、

ガイドライン）を用いて処方を定期的に見直すことが重要であると指摘されている 21)。

海外では、薬剤師が PIM のスクリーニングツールとして STOPP/START criteria 22)を用い

て高齢者施設入所者の薬物治療に介入することにより、入所者の転倒件数、薬剤数、投薬

コストが減少し 23)、PIM が減少した 24)との報告や、Beers criteria 25)を用いて PIM が減少

した 26)との報告がある。現時点において日本国内では、高齢者施設におけるデータは乏

しいが、薬剤師が居宅を訪問している 65 歳以上の在宅高齢者のうち、Beers criteria の

PIM に該当する薬が 1 種類以上処方されていた割合は 48.4%であり、薬剤師が訪問時に

PIM に起因した有害事象を発見した割合は 8.0%であった 27)。また、65 歳以上の外来認知

症患者の 32.5%に PIM が存在し、それには中枢神経系用薬の処方が影響していた 28)。今

回集積した事例対象者の 58.5%が認知症に罹患していることからも、薬剤師が特養入所者

の PIM に着目して、ガイドラインを活用しながら他職種との連携を強化する意義は大き

いと考える。  

最後に、本研究の限界・課題として、1)薬剤師の関与方法が個々の裁量に委ねられてい

ること、2)後ろ向き観察研究であり、客観的なエンドポイントによるアウトカム評価が難

しいこと、3)入所者の情報が紙ベースで各部署に点在しており、必要な情報の入手に時間

を要すること、4)薬剤師不在中の入所者の状況把握に限界があること、5)薬剤師を含む多

職種連携の目的や意義に対する認識に個人差があること、などが挙げられる。  

2014 年に実施された在宅医療と介護の連携に関する調査 29)では，薬局での多職種連携

において「電子メール・電話・FAX」も有効活用されていた。今回の課題を克服すべく、

多職種間のコミュニケーションや教育を基盤にした連携手法をさらに検討する必要があ

る。  

 

2－5 小括  

本研究による知見により、特養入所者に薬剤師が関与することによるアウトカムの多様

性や施設内での「顔が見える多職種連携」の意義を、本邦で初めて示すことができた。  

今後は、本研究で明らかになった課題を克服すべく、多職種間の連携手法、薬局薬剤師の

関与方法、そのアウトカムを評価するエンドポイントの設定について検討し、さらに連携

の内容を記録し共有できる情報通信技術（ ICT）を付加した連携システムの構築を行う予定

である。
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第 3 章 多剤併用高齢者に対する薬剤師の関与に関する介入研究：非ランダム化比較試験  

 

3－1 緒言  

日本の特養の年間の入所者数は、2011 年度の 583,600 人 30)から 2016 年度の 720,400  

人 31)と 1.23 倍に増加している。その背景には、特養数の増加があり、全国で 2011 年度の

6,951 件から 2016 年度の 9,645 件と 1.39 倍になっている 32)。特養は、要介護高齢者のため

の生活施設である。新たな入所者の資格要件は、日本の介護保険制度で設定されている要

介護度 5 段階のうちの原則要介護 3 以上、65 歳以上の高齢者である 32)。  

2010 年 3 月に日本薬剤師会が公表した調査報告書 8)によると、本調査に回答した全国の

特養入所者の 74.8%に薬が処方されており、うち 80.8%は薬局薬剤師が院外処方箋により

調剤し施設へ届けた薬を使用している。また、薬が処方されている入所者の 93.9%が、施

設職員又は薬局薬剤師による薬の管理を必要としているが、施設を訪問した薬局薬剤師が

薬の保管・管理を実施している特養の割合は 6.2%に留まっている 8)。薬を日常的に管理し

ている施設内の主たる職種は看護師であり、配薬には介護職員も関与している。両者にと

って服薬管理は業務上最も大きな負担になっており、薬の知識不足による不安、配薬ミス

や与薬誤りのリスクに加えて、多剤併用による服薬管理の煩雑さや限界が指摘されている 8)。

患者の服薬状況には、住居環境や薬の保管管理者が関与しており、特に施設入所者では服

薬に起因した認知機能の低下や身体機能の悪化を確認し難いという報告がある 9)。  

高齢者では、慢性疾患の増加、多科受診などにより多剤併用になりやすく、そのことが

有害事象の発現頻度を高める可能性がある 33)。したがって、日本で増加しつつある特養入

所者の薬物治療管理に薬局薬剤師が積極的に関与することが急務である。  

海外では、薬剤師が PIM のスクリーニングツールとして STOPP/START criteria 22)を用い

て高齢者施設入所者の薬物治療に介入することにより、入所者の転倒件数、薬剤数、投薬

コストが減少し 23)、PIM が減少した 24)との報告や、Beers criteria 25)を用いて PIM が減少し

た 26)との報告がある。また、高齢者施設での薬剤師の介入によるアウトカムの検証を目的

とした研究プロトコールを提示した論文も複数発表されており、アウトカムを評価するエ

ンドポイントとして、処方の妥当性 10-12)、病院への紹介・入院件数、せん妄・転倒・死亡

の発生件数 13)等が用いられている。さらに、複数の RCT に基づくシステマティックレビ

ューでは、高齢者施設における多職種連携による介入は転倒や抗精神病薬の使用量の減少

など概ね入所者に有用な効果をもたらした。その介入の成功要因は、連携のチームにプラ

イマリケア医と薬剤師が含まれていることや、チーム内の良好なコミュニケーションと効

果的な役割の調整であると指摘している 14)。  

2015 年に日本老年医学会が発表したガイドライン 20)では、特に慎重な投与を要する薬
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物」のリスト（Screening Tool for Older Persons’ Appropriate Prescriptions for the Japanese, 

STOPP-J）が列挙されており、PIM に対して慎重な投与を促している。また、同ガイドライ

ンでは、「薬剤師の役割」が明記され、医師と薬剤師が PIM に関して共通の問題意識を持

ち、薬剤師も処方の適正化に積極的に関与することが重要であると指摘している。  

例えば、服用中の薬や患者の状態に加えて、毎日の生活機能と生活状況の総合的な評価

は、薬剤の見直しの際に重要である 20)。例えば、薬剤の優先順位の判断には、高齢者総合

評価（Comprehensive Geriatric Assessment：CGA）を用いて高齢者の認知機能と ADL を評

価することが有用である。海外では高齢外来患者 834 人を対象に CGA を用いた評価を医

師、薬剤師、看護師、ソーシャルワーカーなどの多職種連携によって行い、減薬や薬剤変

更などの介入により薬物有害事象が 35%低下したと報告されている 34)。しかしながら、日

本の高齢者施設で CGA を用いることが難しいと考えられるため、CGA をモデルにした実

行可能なアウトカム指標を検討する必要がある。  

日本において、高齢者施設での薬剤師の介入によるアウトカムを検証した報告は、老人

保健施設における、薬剤師から医師への処方提案による減薬効果に関するものや、特養に

おいて筆者らが後ろ向きに調査したものに限られている 35)。そこで本研究は、特養に入所

している多剤併用高齢者に対して、薬局薬剤師が他職種と連携して薬物療法へ介入する具

体的な方法の開発及び、当該介入によるアウトカムを前向きに検証することを目的とした。 

 

3－2 方法  

3－2－1．研究デザイン  

研究デザインは、非ランダム化、非盲検、並行群間比較試験である。本研究は TREND 声

明に則って実施した。  

 

3－2－2．対象とマッチング方法  

対象施設は、本研究への協力同意を得た、西日本に位置する大阪府豊中市の社会福祉法

人が運営する 4 ヶ所の特養とした。いずれの施設も 8～10 名を 1 ユニット（グループ）と

してケアを行っている。薬局薬剤師の定期的な訪問が可能な 2 ヶ所の施設（収容規模は各

40 名及び 30 名）の入所者を介入群（以下 IG）に割付け、他の 2 ヶ所の施設（収容規模は

各 40 名及び 30 名）の入所者を対照群（以下 CG）とした。各施設の入所者について、主任

研究者が処方薬剤数をチェックし、5 種類以上処方されている人数を把握した。対象者は

書面による同意が得られた者とした。認知症がある入所者など本人からの同意が得られな

い場合は、代諾者から書面にて同意を得た。ただし、下記の者は除外した。  

・緩和ケアを受けている者  
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・精神疾患の既往歴を有する者  

・すでに処方の見直しが行われた者  

・評価時点でアウトカムの把握ができない者  

研究期間は 2018 年 3 月 9 日～2019 年 1 月 7 日とし、対象者の登録期間は、研究期間の

冒頭 4 ヵ月とした。介入期間は 6 ヵ月間とした。  

 

3－2－3．安全性の評価  

中止基準は以下の通りとした。  

１．重篤な有害事象（Grade 3 以上）が発生したとき  

２．研究者が研究の継続は不適と判断したとき  

主な有害事象としては、薬が直接影響を及ぼす副作用に加え、薬物の中止時に発現する

離脱症状も想定されるため、薬との因果関係の有無に関わらず、すべての有害事象を収集

した。  

 

3－2－4．介入方法  

薬局での勤務歴を 10 年以上有する薬剤師が 1 名ずつ、週に 1 回の頻度で特養を訪問し

た。特養訪問時の薬剤師の多職種間連携スキームを表 3-1 に示した。Step 1 では、1)処方変

更があった入所者の確認、2)体調変化があった入所者の確認、3)有害事象の有無について

確認を行った。Step 2 では、入所者の食事、排泄、睡眠、運動の状態、服薬状況を確認し

た。その後、第 2 章で行った後ろ向き研究 35)の結果に基づき PC 仕様で開発した「活動記

録プログラム」に情報を入力しながら、問題点の把握及びその対応策の決定を行った。こ

のプログラムは、把握した問題ごとに薬剤師の関与方法、そのアウトカムを評価するエン

ドポイントの項目や種類、内容を設定し記録できるようにシステム化したものである。主

要な記録内容は、医師、看護師など他職種から得た情報、情報の入手方法と入手した相手、

服用薬剤と PIM の有無、漫然投与や有害事象の可能性、薬剤師が把握した問題と判断、医

師への提言や他職種への提案、看護・介護職への教育・啓発、服薬アドヒアランス、有害

事象、服薬後の薬学的管理、今後の予定である（図 3-1）。  

Step 3 では、医師の往診前カンファレンスに参加し往診時に確認すべき内容を情報共有

した。Step 4 では、往診に同行しながら、併用薬との相互作用の有無や剤形の妥当性など

を確認し、往診後の医師との情報共有の場で情報提供や適時処方提案を行った。Step 5 で

は、常駐スタッフと情報共有を行い、経過観察の依頼を行った。また、具体的に処方を見

直す際には、「活動記録プログラム」に基づき、「処方適正化フローチャート（図 3-2）」に

沿って介入を行った。  
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3－2－5．測定  

両群において、研究開始時に入所者の属性（既往歴、性別、年齢、要介護度）、服用薬剤

名、服用薬剤数、STOPP-J の PIM 該当薬剤名と該当薬剤数を調査した。フォローアップ期

間は 6 ヵ月間とし、評価項目は、服用薬剤数の変化、STOPP-J の PIM 該当薬剤数の変化、

薬局薬剤師による処方介入の有無、有害事象（入院、転倒）の発生状況、ADL【（機能的自

立度評価，functional independence measure：FIM 36) ）により評価】、QOL (SF-12® v2 Standard, 

Japanese Version 2.0 により評価)、睡眠状況（OSA 睡眠調査票 MA 版 ; Oguri-Shirakawa-Azumi 

Sleep Inventory MA version, OSA-MA 37)により評価）とした。観察期間は 6 ヵ月間とした。

PIM は STOPP-J の「特に慎重な投与を要する薬物のリスト」に該当する薬剤の一般名と医

薬品コード一覧 38)を用いて抽出した。  

 

3－2－6．主要エンドポイント  

PIM 該当薬剤数の平均値、PIM が問題なく 1 以上減少した入所者の割合、転倒回数の平

均値及び 6 ヵ月間の転倒した入所者の割合とした。問題なくとは、「薬物の中止時に発現す

る離脱症状や症状の悪化、中止に起因した有害事象の発生がない状態」と定義した。転倒

は、「意図せずに地面またはより低い位置に倒れる状態」と定義した 23)。  

 

3－2－7．副次エンドポイント  

薬剤師による処方介入により処方が変更になった入所者の割合、ADL、睡眠状況、QOL

の変化とした。  

 

3－2－8．統計解析  

サンプルサイズは、参考文献 23)を参考にして、エフェクトサイズ（転倒した被験者の割

合における 2 群間の差）を 30%、αエラーを 5%、検出力を 80%として計算した。目標は 1

群 46 人の被験者を登録することとした。  

研究責任者が収集したデータはデータセンターで解析を行った。両群の分布割合の比較

にはχ 2 検定を用いた。連続変数の解析では群間のアウトカム変数と各群内での変化の比

較には反復測定分散分析及び両側 t 検定を用いた。群の比較を 3 時点（開始時、3 ヵ月後

及び 6 ヵ月後）で行ったため Dunnett 補正を行った。さらに、6 ヵ月のフォローアップ期間

中の転倒の有無を従属変数、入所者の属性、薬剤数の変化、PIM の数の変化を独立変数と

してロジスティック回帰分析を行った。薬剤数の変化及び PIM の数の変化は、いずれも 6

ヵ月後の値から開始時の値を引いて算出した（介入後に増加していればプラス、減少して
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表 3-1 特別養護老人ホーム訪問時における薬剤師のための多職種間連携スキーム 

Step 
所要時間

(min) 
活動内容  協働（コミュニケート）した相手  使用したツール 

1 15～20 聞き取り 

・前回処方が変更になった入所者の確認  

・前回訪問時以降体調変化があった入所者の確認  

・有害事象の有無について確認  

看護師、機能訓練指導員  活動記録プログラム 

フローチャート 

2 120 入所者巡回  

・上記に該当する入所者の経過や現在の状況を確認  

・入所者の食事、排泄、睡眠、運動の状態、服薬状況を確認  

・問題点の把握、対応策の検討  

看護師、機能訓練指導員、介護士  活動記録プログラム 

フローチャート 

看護記録、介護記録  

3 30 往診前の情報共有  

・医師の往診前カンファレンスに参加  

・往診時に確認すべき内容を決定  

医師、看護師、機能訓練指導員  活動記録プログラム 

フローチャート 

4 60～90 往診  

・往診同行  

・処方内容（併用薬との相互作用の有無や剤形）の確認  

・往診後の医師との情報共有（場合によっては処方提案） 

医師、看護師、機能訓練指導員  フローチャート 

ガイドライン† 

5 15 次回訪問時までの申し送り 

・常駐スタッフとの情報共有と経過観察の依頼  

看護師、機能訓練指導員  ガイドライン† 

†；高齢者の安全な薬物療法ガイドライン 2015 20) 
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訪問

日 

漫然投与の

可能性 

[■→あり] 

有害事象の

可能性 

[■→あり] 

PIM 

[自動

入力] 

薬剤名 

用量 

用法 

薬剤師の判断（A) 

薬剤師が把握した問題

(problem) 

[左セル■で対象] 

薬剤師が行ったこと（P) 

(医師への提言、多職種への

提案を含む) 

[左セル■で対象] 

得た情報 

(S.O) 

[左セル■で対象] 

情報の 

入手方法 

[左セル■で対象] 

コミュニケート 

した相手 

[左セル■で対象] 

評価 

日付 

①看護・介護職への 

教育・啓発 

[左セル■で対象] 

②服薬後の薬学的管理 

[右セルに値入力] 

今後の 

予定 

(P) 

      評価不要  処方薬剤変更提案  体調変化あり  施設での会話  医師   薬識向上 食事量   

      薬物有害事象の存在  処方薬剤削減提案 

 

服用できない (服

用させにくい)時点

あり 

 施設内カンファﾚﾝｽ  看護師   服薬管理の意識向上 便の状態   

     
 
特に慎重な投与を要する

薬剤の使用など 

 処方薬剤追加提案  電話  介護士   薬の適切な投与 日中の傾眠時間   

      用量変更提案  電子メール  機能訓練指導員   その他： 起床時眠気   

     
 
アドヒアランス不良、服薬

困難 

 用法変更提案  臨床検査値異常  看護記録  入所者本人    入眠と睡眠維持   

      剤形変更提案  摂食不良  介護記録  入所者家族    夢み   

      同効薬の重複処方  申し送り: 
 
服用薬についての

疑問あり 

 機能訓練記録  なし    疲労   

      検査値異常  その他：  その他：  その他：    睡眠時間   

      低栄養    その他：        移乗(ベッド・イス・車イス)自立度   

     
 薬物相互作用の可能性 

           移動(歩行・車イス)自立度   

            HDLコレステロール   社会的交流自立度   

     
 
処方意図が不明な薬剤

の存在 

       LDLコレステロール   消化器障害   

            尿素窒素   過去3日間のめまい・ふらつき   

      その他：        クレアチン   その他有害事象   

              尿酸   特に慎重な投与を要する薬剤   

              血糖   同効薬   

              HbA1c(NGSP)   アルブミン   

              ヘモグロビン   AST(GOT)   

              CRP定量   ALT(GPT)   

              相互作用のある薬物   LD(LDH)   

              処方意図が不明な薬剤   γ-GT(γ-GTP)   

              判定不能   中性脂肪   

              その他      

                    

PIM：Potential Inappropriate Medication (潜在的に不適切な処方) 

図 3-1 活動記録プログラムのインターフェイス（一部抜粋） 
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図 3-2 薬剤師による処方適正化フローチャート 
†；高齢者の安全な薬物療法ガイドライン 2015 20) 

  

看護師、介護士、 

機能訓練指導員に確認  

・薬物有害事象あり 

・ADL 低下あり 

・効果の過剰出現あり 

（排泄や睡眠の状態など） 

介護士に確認  

・服薬アドヒアランス不良  

はい 

はい 

・漫然投与あり 

・処方意図不明  

・同効薬の重複投与あり 

・処方医との

情報共有  

・処方医への

処方提案  

・医師 による

処 方 変 更

要否の判断  

 

 

はい 

服用薬剤数５種類以上の入所者に対して 

薬物治療に係る問題点あり 

いいえ 

経過観察  

いいえ 

いいえ 

いいえ はい 

ガイドライン†の 

「特に慎重な投与を要する

薬剤」の有無を確認  
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いればマイナスの値）。有意水準は 5%とした。解析は、SPSS/PC 統計解析プログラム(version 

11.1 for windows; SPSS, Inc., Chicago, IL, USA)を用いて行った。  

 

3－2－9．倫理的配慮  

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、大阪薬科大学研究

倫理審査委員会の承認を得て実施した（承認番号 0050）。  

臨床試験登録番号：UMIN000033814 

 

3－3 結果  

3－3－1．入所者属性  

5 種類以上の薬を服用している入所者のうち参加同意を得た者は、IG で 32 人、CG で 36

人であった。IG では、4 人を除外し、解析対象者は 28 人とした。CG では、9 人を除外し、

解析対象者は 27 人とした（図 3-3）。入所者の属性を 2 群間で比較したところ、顕著な差

はなかった（表 3-2-a）。  

 

3－3－2．主要エンドポイント  

PIM 該当薬剤数は、開始時で、 IG：2.64、CG：2.74 (p = 0.786)、6 ヵ月後で IG：2.39、

CG：2.89 (p = 0.230)であり、IG では有意に減少した(p = 0.032)（表 3-2-b）。問題なく PIM

が 1 種類以上減少した人の割合は、IG：17.9%、CG：3.7% (p = 0.094)であった（表 3-2-c）。  

調査期間中の 1 人当たり転倒回数は IG：0.04 回、CG：0.41 回(p = 0.033)、転倒を経験し

た人の割合は、 IG：3.6%、CG：22.2% (p = 0.043)であった（表 3-2-c）。  

 

3－3－3．副次エンドポイント  

薬剤師による処方介入があった入所者の割合は、 IG で 21.4%に対して CG は 0%であっ

た（表 3-2-c）。QOL の合計スコアは、開始時と 6 ヵ月後いずれも CG より IG の方が高か

った（各々p < 0.001 及び p = 0.036）（表 3-2-b）。一方、2 群間で ADL と睡眠状況スコアに

有意な差は認められなかった（表 3-2-b）。  

 

3－3－4．ロジスティック回帰分析  

「PIM 該当薬剤数の減少」は転倒の減少に影響する要因であった (OR: 115.201; 95%CI: 

2.44, 5434.25)。入所者の属性及び薬剤数の変化の影響は認められなかった。  
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図 3-3 被験者の募集、割付け及び 6 ヵ月のフォローアップ 

  

介入群  (2 施設) 

(n= 32) 

 

施設割付け (非ランダム化) 

(n= 68) 

対照群  (2 施設) 

(n= 36) 

 

3 ヵ月のフォローアップが可能  

(n= 29) 

6 ヵ月のフォローアップが可能  

(n= 28) 

 

3 ヵ月のフォローアップが可能  

(n= 30) 

6 ヵ月のフォローアップが可能  

 (n= 27) 

 

除外  (n= 3) 

入院  (n= 1) 

適格基準を満たさず (n= 2) 

除外  (n= 6) 

入院  (n= 3) 

適格基準を満たさず (n= 3) 

除外  (n= 1) 

入院  (n= 1) 

除外  (n= 4) 

入院  (n= 4) 

割付け 

フォローアップ 

 

募集  

 

解析  

 

復帰  (n= 1) 

退院  (n= 1) 

n：入所者数  
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表 3-2-a 入所者属性  

 
介入群  対照群   

(n = 28) (n = 27) p 値  

男性  (%) 21.43 22.22 0.945 

年齢  (歳)：平均(SD) 86.8 (7.1) 84.9 (7.4) 0.338 

年齢  (人)†    

64 歳≥ 1 1 

0.184 
65 – 74 歳  0 0 

75 – 84 歳  6 12 

≥85 歳  21 14 

既往歴     

認知症  (%) 46.4 70.4 0.074 

高血圧症  (%) 53.6 48.1 0.694 

糖尿病  (%) 3.6 7.4 0.540 

脳血管障害  (%) 53.6 48.1 0.694 

心疾患  (%) 35.7 29.6 0.638 

骨粗鬆症  (%) 17.9 11.1 0.487 

要介護度：平均(SD) 3.5 (1.0) 3.4 (1.2) 0.755 

要介護度  (人)    

3 7 8 - 

4 14 8 - 

5 3 5 - 

†介入群: 最小値  = 62 歳 , 最大値  = 98 歳 . 対照群: 最小値  = 64 歳 , 最大値  = 98 歳  
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表 3-2-b 対照群と介入群の開始時、3 ヵ月後及び 6 ヵ月後のフォローアップデータ 

 

開始前  3ヵ月後  6ヵ月後  

P値b P値c 介入群 

(n = 28) 

対照群 

(n = 27) 
P値a  

介入群 

(n = 28) 

対照群 

(n = 26) 
P値a  

介入群 

(n = 28) 

対照群 

(n = 27) 
P値a  

薬剤数(種類)：平均 (SD) 7.71 (2.48) 7.41 (2.17) 0.628  7.57 (2.59) 7.77 (2.16) 0.763  7.46 (2.62) 7.37 (2.22) 0.887  0.360 0.908 

PIM†1該当薬剤数(種類)：平均(SD) 2.64 (1.31) 2.74 (1.35) 0.786  2.54 (1.37) 2.73 (1.25) 0.589  2.39 (1.32) 2.89 (1.70) 0.230  0.032* 0.631 

               

ADLスコア†2 

(FIM 5項目の合計)：平均 (SD) 
17.93 (8.52) 17.00 (7.36) 0.668  18.29 (8.27) 16.85 (7.41) 0.505  17.82 (8.50) 16.26 (7.35) 0.470  0.987 0.154 

睡眠状況スコア†3：平均 (SD)               

因子Ⅰ(起床時眠気) 16.95 (7.16)†5 13.56 (6.21)†6 0.079  16.52 (6.69)†5 14.24 (5.71)†7 0.219  16.27 (7.83)†5 14.69 (7.37)†6 0.462  0.535 0.200 

因子Ⅱ(入眠と睡眠維持) 16.80 (5.99) 17.60 (5.54) 0.608  17.21 (6.30) 17.88 (5.02) 0.669  17.55 (6.02) 16.62 (5.35) 0.546  0.663 0.416 

因子Ⅴ(睡眠時間) 22.09 (5.52) 23.32 (6.27) 0.445  23.29 (6.12) 25.12 (5.75) 0.263  22.61 (6.89) 24.37 (6.28) 0.326  0.815 0.698 

QOLスコア†4(8項目の合計)：平均 (SD) 449.64 (84.26) 363.37 (81.59)†8 <0.001*  439.86 (112.03) 374.38 (83.99) 0.019*  423.48 (119.48) 362.78 (86.53) 0.036*  0.317 0.998 

*  p<0.05  

a 群間  
b 研究終了時の介入群内解析  
c 研究終了時の対照群内解析  
†1 PIM; Potentially Inappropriate Medications (潜在的に不適切な処方) 
†2 FIM; Functional Independence Measure を使用  
†3 OSA-MA; Oguri-Shirakawa-Azumi sleep inventory MA version を使用  
†4 SF-12®v2 を使用  
†5 n = 27 
†6 n = 24 
†7 n = 21 
†8 n = 26 
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表 3-2-c 介入群と対照群におけるアウトカムの経時的変化  

 

6 ヵ月後  

介入群  

(n = 28) 

対照群  

(n = 27) 
P 値 a 

問題なく減薬した人の割合  (%) 14.3 7.4 0.423 

問題なく PIM†が減少した人の割合  (%) 17.9 3.7 0.094 

薬剤師の提案により処方変更された人の割合  (%) 21.4 0 - 

入院回数  (累計／人)：平均  (SD) 0.18 (0.39) 0.15 (0.36) 0.766 

調査期間中に入院を経験した人の割合(%)  17.9 14.8 0.766 

転倒回数  (累計／人)：平均  (SD) 0.04 (0.19) 0.41 (0.84) 0.033* 

調査期間中に転倒を経験した人の割合  (%) 3.6 22.2 0.043* 

*  p<0.05  

a 群間  
† PIM: Potentially Inappropriate Medications (潜在的に不適切な処方) 
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3－3－5．安全性の評価  

研究期間中、CG において有害事象が認められた入所者の割合は 33.3%（9/27）で、内容

（複数発生あり）は、転倒：6 名、入院：3 名（肺炎 1、骨折 1、歩行困難 1）、ふらつき：

2 名、下肢の浮腫、日中傾眠、パーキンソン様症状、車いすからのずり落ち、が各 1 名で

あった。  

IG において有害事象が認められた入所者の割合は 35.7%（10/28）で、内容（複数発生あ

り）は、転倒：1 名、日中傾眠：3 名、血圧低下：1 名、γ -GTP 値の上昇：1 名、現疾患の

症状悪化等による入院：4 名（てんかん 1、低血糖 1、CRP 値の上昇 1、尿路感染症 1）で

あった。ただし、Grade 3 以上の副作用の発生や、介入が不適と判断された事例はなく、処

方介入に起因した有害事象の発生もなかった。  

 

3－4 考察  

本研究により、薬局薬剤師が特養入所者の薬物治療に積極的に介入することは、転倒の

回避に有効であることが明らかになった。その主な理由として、 IG における、「薬剤師の

提案により処方変更された割合の高さ」と、「多職種連携による見守りの強化」が指摘でき

る。ガイドライン 20)では、ベンゾジアゼピン系睡眠薬や非ベンゾジアゼピン系睡眠薬、ル

ープ利尿薬、α遮断薬の使用が転倒リスクを高めることや、三環系抗うつ薬や抗パーキン

ソン病薬（抗コリン薬）の使用が起立性低血圧を惹起する恐れがあると指摘されている。

以前の研究 39,40)で薬剤師の介入と PIM の使用及び転倒のリスクが関連していることが示

されており、本研究で PIM 及び転倒を評価項目に入れた。CG においては上記のいずれか

の薬剤を服用中の入所者が 16 人含まれ、うち 6 人が転倒を経験していた。一方、 IG では

上記いずれかの薬剤を服用中の入所者は 6 人含まれ、うち 1 人において、睡眠薬の中止に

より日中の傾眠が改善されていた。また、IG で有意に PIM の減少が観察されたことから、

処方の適正化が効を奏していることが示唆された。ロジスティック回帰分析の結果から、

PIM が転倒に関連することが明らかになった。また「見守りの強化」の視点から、IG では

処方適正化フローチャートを用いて、転倒リスクが高い入所者について、薬剤師が施設に

常勤する他職種と情報共有し、薬剤師不在時におけるモニタリングのポイントを具体的に

伝え注意喚起したことも転倒の回避につながったと考える。減薬数に差が見られなかった

背景として、サンプル数の少なさが指摘できる。さらに、研究期間中に両群において入院

を経験した一部の入所者が、入院中に減薬されており、CG における入院中の減薬数が IG

のそれを上回っていたことも結果に影響している可能性がある。ADL、QOL、及び睡眠ス

コアに差が見られなかった点については、要介護度や認知症罹患割合の高さといった入所

者の特徴を鑑みれば、短期間の介入で差をもたらすことは困難であることが推察された。  
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本研究の主な限界として、4 点指摘できる。まず、参加同意の取得が難しく十分なサン

プルサイズが確保できなかった点である。この研究の結果を確認するには、より多くの被

験者でのさらなる研究が必要である。2 点目に、すべての特養で薬剤師の定期訪問ができ

る環境が整っているわけではないため、施設のランダム割り付けができなかった点である。

3 点目は、今回採用したアウトカム指標の多くは自己評価が前提であるが、入所者本人の

自己評価が難しいことから、スタッフによる観察・評価によるところが大きく、漏れやば

らつきが否めない点である。4 点目は、介入前の転倒回数に関する正確なデータがなく、

観察期間中に発生した転倒回数のみを比較したため、分析時にベースラインの転倒状況を

考慮することができなかった点である。  

 

3－5 小括  

本研究は、特養入所者を対象として薬局薬剤師による介入方法を具体的に提示し、その

実行可能性、有用性及び効果を検証した日本初の試みである。今後は本研究の限界を克服

すべくプロトコール、アウトカムを評価するエンドポイントについての再検討を行い、多

施設で多人数の入所者を対象とした介入研究を継続する必要がある。  
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第 4 章 総括  

 

本研究では、特養において他職種と連携しながら入所者の薬物療法を行う上での安全性

に対する薬局薬剤師の介入効果を定量的に評価した。主には、下記の 3 点を行った。  

 

（1） 薬局薬剤師のための活動記録プログラムと処方適正化フローチャートを作成した  

（2） 薬局薬剤師が施設に赴いてタイムリーに他職種と入所者の情報を共有した  

（3） 薬局薬剤師が自身の不在時における入所者ごとのモニタリングのポイントを整理し、

他職種に注意喚起を促すことにより、多職種間で協同して経過を観察した  

 

その結果、実行可能性や実効性のある多職種間連携スキームを構築することができ、同

スキームを薬局薬剤師が利活用することにより特養入所者の薬物療法の安全性が向上する

ことを日本で初めて明らかにできた。  

日本は現在、超高齢社会を迎えており、医療資源が限られる中で医療機関・施設・薬局

における多職種間連携による薬物療法の実践は不可欠である。薬局薬剤師が処方の適正化

を行う上で本研究の成果がその一助となれば幸いである。  
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