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第 1 章 序章 

-研究の背景及び目的- 

認知症の患者数は世界で 5000 万人を超え、2050 年には 1 億 5200 万人になる

と推計され 1)、日本では、65 歳以上高齢者の認知症患者数（有病率）が 2025 年

に 700 万人（20％）に増加すると見込まれている 2)。したがって、国内外におい

て多面的で実行性ある認知症支援体制の構築は喫緊の課題であり、薬局は重要

な社会資源の１つである。 

現在、主な抗認知症薬は 5 成分 13 製剤存在し、薬剤師が認知症高齢者の薬物

治療を支援する際には、合併症を考慮しながら「投与量の調整」「服薬方法の単

純化」「多剤併用の回避」「服薬アドヒアランスや有害事象発生有無の確認」など

を行う必要がある 3,4)。また、認知症患者やその家族が QOL を維持しながら地域

社会で暮らし続けるために、薬局・薬剤師として実践可能なサポートを模索する

ことも重要である。 

認知症支援体制における薬局・薬剤師の役割について、World Alzheimer 

Report 2021 では「患者が最初にアクセスするヘルスケアの専門家 5)」、イギリ

スの国家戦略では「新しいケアの場 6)」、WHO guideline では「保健医療の遂行

に不可欠な存在 7)」と明記されている。また、日本の認知症施策推進総合戦略（新

オレンジプラン）8)では「早期発見や介護者支援の場としての期待」が明記され

ている。しかし、これらの記載内容の中には、薬局・薬剤師に求められる具体的

な支援内容や方法は含まれていない。一方、アメリカ、カナダをはじめ世界各国

において公開されている認知症対策に関する国家戦略の中には、薬局薬剤師に

ついて言及されていないものも存在する 6,9–12)。現在の認知症施策研究事業の中

に「社会資源の活用による患者・家族支援などの有効な対策法の開発等の推進」

があり 13)、認知症支援体制を強化することは、薬局の重要な役割といえる。 

以上のことから、薬局薬剤師による認知症支援の効果を検証した研究は限ら

れており 14–19)、国内にはまだ存在していない。そこで本研究は、薬局薬剤師によ

る認知症支援とその効果の検証を目的とした。第 2 章では、薬局薬剤師が在宅ケ

アを行っている高齢患者の薬物療法における潜在的リスク等について遡及的に

概観した結果を述べる。第 3 章では、薬剤師による認知症患者の薬物療法上の問

題把握とその解決策について、過去起点のコホート研究に基づき検証した結果

を述べる。第 4 章では、第 3 章で述べた研究に基づき実施したランダム化実行可

能性試験の結果を述べ、第 5 章で総括する。 
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在宅高齢患者における潜在的不適切処方による有害事象の特定と発生率 

-日本における全国調査による後方視的研究-



2 

 

第 2 章 

在宅高齢患者における潜在的不適切処方による有害事象の特定と発生率 

-日本における全国調査による後方視的研究- 

2-1 緒言 

日本では先進国の中で最も急速に高齢化が進んでおり、政府は、高齢者の QOL

向上と入院医療費適正化のため、在宅医療を国策として推進している。複数の先

行研究において、在宅医療が入院医療よりも臨床的・経済的に優れていると報告

されている一方で 20–24)、 

高齢者の薬物療法における潜在的不適切処方（Potentially Inappropriate 

Medication: PIM）に起因する有害事象（Adverse Drug Event: ADE) の発生が懸

念されている。しかし、外来、在宅いずれの医療環境においても、高齢患者にお

ける PIM に起因する ADE の発生状況について、正確な実態は把握できていない。

そこで本研究では、在宅高齢者を対象に大規模調査を実施し、PIM の発生状況、

PIM に起因する ADE の発生割合と内容を精査することにより、在宅高齢患者の薬

物療法における潜在的リスクに対応する上での課題を明らかにすることを目的

とした。 

 

2-2 方法 

2-2-1 患者 

対象は、薬局薬剤師による在宅患者訪問薬剤管理指導又は居宅療養管理指導

（以下、在宅ケアとする）を受けている 65 歳以上の高齢患者とした。 

 

2-2-2 患者データの入手方法 

在宅ケアを日常的に行っている薬局を全国規模で抽出するため、日本薬剤師

会会員薬剤師に発送されている「日本薬剤師会雑誌」に在宅ケアの実施有無を問

うアンケートを同封し、薬局単位での回答を FAX で返信するよう依頼した（スク

リーニング調査）。その後、2013 年 1 月 23 日～2 月 13 日に、スクリーニング調

査で「在宅ケア実施あり」と回答した薬局を対象に、在宅ケアの内容等に関する

調査票（以下、調査票とする）を郵送し、管理薬剤師に対して、対象患者最大 5

名（薬の配達のみのケースを除く）について調査票への回答を依頼した。１薬局

5 名に設定した理由は、本研究に先立ち実施したパイロット調査の結果、月間の

在宅ケア実施人数が 1 薬局最大 5 名であったためである 25)。5 名以上の患者に

在宅ケアを実施している薬局の場合、直近 5 名分の訪問事例について回答を依
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頼した。 

 

2-2-3 主な調査項目 

医師の指示書（患者の病状の要約を含む）、居宅訪問の記録、薬剤管理事項な

どに基づき、以下の調査項目について回答を依頼した。 

・患者属性（性別、年齢、原疾患、生活形態、家族構成） 

・服用薬剤の種類数と PIM に該当する処方薬 

・薬剤師が訪問時に発見した PIM に起因する ADE の内容 

PIM の同定には、「日本版 Beers Criteria（2003）」26)の「疾病・病態に関わら

ず、高齢者では避けるべき薬剤リスト」を、また、ADE の分類には「高齢者ケア

薬剤管理マニュアル: ADL と薬剤」 27)を用いた。オリジナルの Beers Criteria

と日本語版との主要な相違点は、(1)当時入手できなかった薬剤が除外されてい

る、(2)短時間作用型ベンゾジアゼピンの投与量の上限が記載されている、(3)国

内で一般的に処方されている H2 遮断薬のうち、肝代謝型、腎排泄型の 4 種類を

対象としている、などである。 

調査では、薬剤師が訪問時に PIM に起因する ADE を発見した経験の有無を問

い、「経験あり」の場合は、PIM に該当する薬剤名、1 日投与量、ADE の内容につ

いて回答を求めた。 

 

2-2-4 ADE の評価 

在宅医療では、訪問指示医から提供される患者情報に基づき、薬剤師が訪問時

に患者の生活状況を把握し、服薬アドヒアランスや副作用の徴候などモニタリ

ングした情報を指示医と共有する。個人差はあるが、指示医は、ADE の可能性が

特定された時点、または薬剤師の最初の報告から約 1～2 週間以内に薬剤師とと

もに患者を訪問し状態を評価した後、投薬中止・減量等で対応する。薬剤の特徴

や特定された症状によっては、4～8 週間経過観察することもある。本研究では、

訪問薬剤師が ADE の可能性を報告し、指示医も同様に判断し処方変更に至った

ケースについて回答を求めた。 

 

2-2-5 分析方法 

65 歳以上の回答者全体及び PIM が処方された患者属性の性別分布を比較した。

また、PIM を含む処方数及びそれに起因した ADE の発生数及び内容を PIM のカテ

ゴリー別に整理した。解析には、SPSS for Windows( Ver.18)を用いた。 
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2-3 結果 

スクリーニング調査により、3321 の在宅ケア実施薬局が特定され、うち、1890

薬局から回答済み調査票を収集し（回答率：56.9％）、65 歳以上の患者 4843 名

のデータを得た。そのうち、処方薬に関する情報が不足していた 600 名を除く、

4243 名のデータを分析対象とした。 

  

2-3-1 患者属性 

性別に無回答であった 20 名を除く 4223 名について、80 歳以上が占める割合

は、男性： 56.6％、女性：73.4％であった。原疾患は、男性では脳梗塞、循環

器疾患、認知症の順に、女性では認知症、循環器疾患、脳梗塞の順に割合が高か

った。生活形態は、男女いずれも「自宅」の割合が高く、家族構成は、男性では

「配偶者と同居」、女性では「独居」の割合が高かった。（表 1） 

4243 名中 2053 名（48.4％）に PIM が処方されていた。性別に無回答であった

14 名を除く 2039 名について、80 歳以上が占める割合は、男性： 55.8％、女性： 

72.7%であった。原疾患、生活形態、家族構成における性別の傾向は、回答者全

体のものと同様であった。 

（表 2） 

 

2-3-2 PIM の処方状況 

PIM のカテゴリー別分類で最も多い上位 5 薬剤は、H2 ブロッカー（23.9％

（714/2991））；短時間作用型ベンゾジアゼピン（21.6％（646/2991））； 慢性使

用の刺激性下剤（12.1％（362/2991））； 長時間作用型ベンゾジアゼピン（7.3％

（218/2991））、ジゴキシン（5.3％（159/2991））であった。（表 3） 

 

2-3-3 PIM に起因する ADE の発生状況 

薬剤師の訪問中、PIM が処方された 2053 名中 165 名に ADE が発見された

（8.0％）。ADE につながる割合が高い上位 5 つの薬剤区分は、強抗コリン性抗

ヒスタミン薬（13.3％（17/128））、超長時間作用型ベンゾジアゼピン（11.5％

（11/96））、スルピリド（10.7％（13/122））、短時間作用型ベンゾジアゼピン

(9.9％（61/646））；+ジゴキシン（8.8％（14/159))であった。（表 3） 

同定できた被疑薬と対応する ADE の内訳を表 4 に示す。ADE 件数が多かった上

位 5 分類名は、「短時間作用型ベンゾジアゼピン」：63 件（40.9%）、「中間作用型

ベンゾジアゼピン」：17 件（11.0%）、「長時間作用型ベンゾジアゼピン」：13 件
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（8.4%）、「スルピリド」：11 件（7.1%）、「超長時間作用型ベンゾジアゼピン」：10

件（6.5%）であった。短時間作用型、中間作用型および長時間作用型ベンゾジア

ゼピンに関連して頻発していた ADE は、ふらつきおよび傾眠であり、スルピリド

では、ふらつき、振戦および唾液漏出であった。 

 

2-4 考察 

2-4-1 PIM の発生率 

本研究における PIM 処方の割合(48.4%)は、先行研究の数値と比較して高かっ

た。Beers Criteria 2003 を利用した過去の 11 件の研究に基づくシステマティ

ック・レビューでは、PIM の発生率は 2.9%～38.5%と報告されている 28)。また、

先進国における大規模なデータベース解析では、PIM の発生率はそれぞれ 20.5%、

21.0%および 19.8%であることが示されており 28–30)、 ニュージーランドおよびブ

ラジルで実施された研究では、発生率はそれぞれ 42.7%、48.0%および 49.0%と報

告されている 31–33)。  

今回示された PIM の発生率が比較的高かった背景には、日本は国民皆保険を

確立し、殆ど全ての処方薬が使用可能で、自己負担も比較的低いことが挙げられ

る。したがって、不必要な薬が長期間継続されやすい状況下で多剤併用を誘発し

PIM の発生率が高まる可能性がある 34)。 

PIM 発生の関連要因として、ポリファーマシー（問題がある多剤併用） 15,30–

32,35,36)、中枢神経作用薬の使用 29–32,36)、消炎鎮痛薬の使用 29)、独居、年齢、うつ

症状の有無 30)、処方医の専門知識 36)などが報告されている。本研究では、PIM の

大部分をベンゾジアゼピン系薬が占めていることがわかり、諸外国で実施され

た先行報告と一致している 29,31–33,37)。一方、日本の特徴として、H2 ブロッカー

や、緩下剤の使用が比較的高く、症状の有無に関わらず漫然と処方される傾向が

あり注意を要する。 

 

2-4-2 PIM に起因する ADE の発生率  

高齢患者を対象とした先行研究では、PIM の使用があった患者は、使用しなか

った患者と比較して身体機能および認知機能が有意に低下したことが報告され

ており 38)、ジフェンヒドラミンも、高リスクの ADE を引き起こすことがわかっ

ている 28)。また、入院患者 1 人あたりの処方薬数が ADE の発生率に関連するこ

とが報告されている 39)。しかし、PIM に起因する ADE の発生率は不明である。 

本研究により、PIM に起因する ADE が患者の 8.0%に発生しており、ADE が発見
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されたケースのうち 28.7％はベンゾジアゼピン系薬によることが明らかになっ

た。向精神薬の処方を国際比較すると、日本では向精神薬の処方割合と 2 剤以上

の向精神薬を使用している患者数が、他国よりも多い 40)。特に、ベンゾジアゼ

ピン系薬を含む抗不安薬の処方数は、米国と比較して日本では毎年増加してお

り、米国の約 6 倍であることを示すデータもある 41)。したがって、中枢神経系

用薬を使用している患者には、ふらつき、過鎮静、傾眠・眠気などの症状を頻繁

に確認し、減量や他の薬剤への変更を積極的に検討する必要がある。 

一方、ADE は女性に多く発生している。この背景として、被疑薬の中に女性が

服用する薬剤数が多く含まれていること、男性と比較して平均年齢が高いこと

など示唆される。具体的には、認知症、変形性関節症および骨折/骨粗鬆症は男

性よりも女性に多く、これらの疾患に対して複数の薬剤が処方されており(それ

ぞれ、中央値 6.0、7.0 および 7.0 種類)、PIM に起因する ADE の発生率が高くな

る可能性が推察される。 

 

2-4-3 本研究の限界 

本研究はいくつかの限界を有する。第一に、調査票の回収率が 56.9%と低率で

あった。しかし、2013 年 9 月に報告された厚生労働省の調査によると、在宅ケ

アを行っている薬局は全国に 4319 薬局あり、そのうち今回の調査に参加したの

は 3321 薬局（76.9％）であった。したがって、本研究の結果は、薬局薬剤師に

よる在宅ケアを受けている高齢患者に影響を及ぼす PIM の発生率とそれに起因

する ADE の発生率を全国規模で明らかにした本邦初の結果として意義があると

考える。 

第二に、ふらつきや傾眠など ADE の定義や ADE 改善の評価方法について事前

に基準を統一していないため、客観性に問題があることは否めない。しかし、本

研究で報告された ADE は、長期（平均 26 ヵ月）にわたって患者をフォローして

きた薬局薬剤師からの情報と、主介護者である家族からの情報に基づいて担当

医が判断したものであり、ADE に対する適切な評価が行われていると考えている。 

 

2-5 小括 

本章では、在宅高齢者を対象に大規模調査を実施し、PIM の発生状況、PIM に

起因する ADE の発生率と内容を精査することにより、在宅高齢患者の薬物療法

における潜在的リスクに対応する上での課題を明らかにした。患者の 48.4%に

PIM が処方され、うち 8.0%の患者に PIM に起因する ADE が発生していた。また、
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多発していた ADE は、中枢神経系用薬によるふらつき、傾眠および眠気であり、

これは高齢患者の転倒・骨折リスクを増加させ QOL の低下や介護負担の増加に

直結することが懸念される。高齢者の薬物療法への介入では、PIM に着目し、潜

在リスクの回避に努め、特に、中枢神経系用薬が処方されている患者については、

ふらつき、傾眠や眠気などの症状を継続的にモニタリングすることが有用で、い

かに処方医等と患者情報を共有し減量や他薬への変更を検討するかが課題であ

ると考える。 
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2-6 図表 
表 1 対象患者の属性 

 
 

項目 分類 男性（n=1495) 女性(n=2728)

年齢(歳） 65-69 9.5 3.6

70-79 33.8 23.1

80-89 44.6 49.7

90-99 11.5 22.3

100歳以上 0.5 1.4

原疾患 循環器疾患 12.9 14.0

脳梗塞 20.0 9.6

骨関節炎 1.5 4.9

骨折・骨粗鬆症 1.0 5.6

関節リウマチ 0.7 2.9

筋萎縮性側索硬化症 1.7 0.7

認知症 11.6 19.6

パーキンソン病 4.3 3.8

他の神経疾患 3.5 3.0

慢性呼吸不全 6.4 3.9

がん 6.9 3.0

腎不全 1.5 1.0

その他 16.2 14.5

不明 11.9 13.5

生活環境 自宅 77.6 69.1

介護付き住宅 19.3 25.5

特別養護老人ホーム 2.4 4.8

不明 0.7 0.5

家族構成 独居 30.9 39.6

配偶者と同居 32.8 12.7

家族と同居 24.2 29.9

非家族と同居 11.0 16.5

不明 1.1 1.4

分布（％）

*投薬に関する質問に対して有効な回答を提供した患者、および65歳以上のデータを示

す。性別不明の20例は除外した。
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表 2．PIM が処方された患者の属性 

 

 

 

 

 

項目 分類 男性（n=707) 女性(n=1332)

年齢(歳） 65-69 9.3 3.5

70-79 34.8 23.8

80-89 44.1 49.4

90-99 11.3 21.5

100歳以上 0.4 1.8

原疾患 循環器疾患 14.6 14.7

脳梗塞 19.4 10.0

骨関節炎 2.0 4.7

骨折・骨粗鬆症 1.0 6.4

関節リウマチ 0.6 2.6

筋萎縮性側索硬化症 2.0 0.5

認知症 10.2 17.4

パーキンソン病 3.8 4.1

他の神経疾患 3.3 3.2

慢性呼吸不全 6.4 4.2

がん 6.1 2.6

腎不全 2.1 1.0

その他 15.3 13.9

不明 13.4 14.7

生活環境 自宅 77.4 71.5

介護付き住宅 19.9 24.1

特別養護老人ホーム 2.0 4.0

不明 0.7 0.5

家族構成 独居 32.8 40.5

配偶者と同居 33.7 12.5

家族と同居 21.5 30.2

非家族と同居 11.0 15.2

不明 1.0 1.5

*性別不明は除外した(n=14)

分布（％）
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表 3．PIM に該当する処方件数とそれに起因する ADE の内訳 

 

薬剤区分 処方件数 有害事象発現件数 ％

H2ブロッカー 714 10 1.4

短時間作用型ベンゾジアゼピン 646 61 9.4

刺激性下剤(長期使用) 362 18 5.0

長時間作用型ベンゾジアゼピン 218 16 7.3

ジゴキシン 159 14 8.8

短時間作用型ニフェジピン 155 4 2.6

強い抗コリン作用のある抗ヒスタミン薬 128 17 13.3

チクロピジン 123 5 4.1

スルピリド 122 13 10.7

ベラパミル 104 5 4.8

超長時間作用型ベンゾジアゼピン 96 11 11.5

半減期の長い非COX選択的NSAIDs 94 3 3.2

シメチジン 50 0 0.0

アミオダロン 20 2 10.0

合計 2991 179

ADE、有害薬物事象; COX、シクロオキシゲナーゼ阻害薬; NSAID、非ステロイド性抗炎症

薬; PIM、潜在的に不適切な薬剤。

薬剤カテゴリーはBeers Criteriaリストに基づく。
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第 3 章 

認知症患者の薬物療法に係る包括的アセスメントによる問題把握と解決策 

-過去起点のコホートスタディ- 

 

3-1 緒言 

認知症の薬物療法上の問題は複数の先行研究で報告されている。たとえば、日

本におけるアルツハイマー型認知症治療薬として最長の使用実績を持つドネペ

ジル塩酸塩（以下‘ドネペジル’とする）は、継続的な服用が不可欠だが 42)、そ

の効果がわかりにくいためアドヒアランスの維持が難しい 43)。また、介護者の

服薬管理能力 44)、介護負担やストレス 45–47)、認知症治療薬に対する理解度の程

度も 48)、患者の服薬アドヒアランスに影響する 49)。薬剤師は、処方の定期的な

見直し、副作用モニタリング、患者や家族・介護者（いわゆるキーパーソン）へ

のヒアリングを実践することにより、アドヒアランスをはじめ認知症患者の薬

物治療上の問題に対して効果的に関与できる立場にある 50)。また、介護者等に

薬物治療の目的 49,51)、副作用や相互作用などの情報提供、困りごとへの対応を

通して 52)、認知症患者の服薬管理を支援することができる 53)。 

 薬剤師の関与による効果については、患者宅を訪問して薬剤使用評価を実施

することによる相互作用や重複投与の発見 54)、再入院までの期間延長 55)、薬物

治療上の問題の減少 56)などが報告されている。また、インタビューやカウンセ

リングを実践したことにより、患者の認知症への理解が改善したとの報告があ

る 57–60)。しかし、日本では、個々の薬局におけるケーススタディが存在するに留

まっている 61)。そこで本研究では、複数の薬局を対象に、薬剤師による包括的

アセスメントによる認知症患者の薬物療法上の問題把握とそれらに対する薬剤

師の解決策及びそのアウトカムについて検証を試みた。 

 本稿において「包括的アセスメント」とは、表 1 に示す健康保険法で定められ

た薬剤服用歴（以下‘薬歴’）への記載項目（No.１～14）の内容を評価し、No.15

として記載することと定義し、「問題把握」とは、薬歴に記載された No.16「薬

物治療上の問題」として記載することと定義する。 

 

3-2 目的  

本研究の目的は以下の 3 点を明らかにすることである。 

1．薬剤師が包括的アセスメントを実施することにより、薬物療法上の問題がど

の程度把握できているか。 
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2．問題把握の有無がアドヒアランス及びドネペジルに関するキーパーソンの理

解や認識に影響するのか。 

3．把握された問題に対して薬剤師がどのような解決策を講じ改善に導いている 

のか。 

 

3-3 方法 

3-3-1 研究デザイン 

過去起点のコホートスタディである。 

3-3-2 調査対象  

薬局で薬剤交付を受けている認知症患者とした。本調査が実施された当時、日

本ではドネペジルが認知症治療薬として唯一承認されていたため、本剤を薬局

で交付されている方を認知症患者として扱った。 

 

3-3-3 調査方法  

卸売販売業者から提供を受けたドネペジルの納入実績データに基づき、リス

トに記載された薬局に番号を振り、コンピュータで発生させた乱数と一致する

120 薬局を抽出した。 

その後、当該薬局宛に調査票を郵送し、回答済み調査票は返信用封筒にて回収し

た。 

調査票は、「基本調査票」(図 1)と「継続調査票」(図 2)の 2 種類作成した。「基

本調査票」はドネペジルを初回調剤した時点、また、「継続調査票」は研究期間

中に再度ドネペジルを調剤した時点の薬歴情報に基づき必要事項を記入するた

めのものである。認知症治療では、患者自身に対してではなく、付き添って（あ

るいは単独で）来局した家族介護者等（キーパーソン）に薬剤師が薬を交付し、

患者の日頃の様子を聴きながら包括的アセスメントや服薬指導を行う場合が多

い 62。また、認知症に対するキーパーソンの理解度が患者の服薬アドヒアランス

に影響を与えるとの報告がある 48) 62)。そこで、キーパーソンに関する項目を含

める形で調査項目を設定し、5 つの薬局でのパイロットスタディを経て最終版を

作成した。 

調査期間は 2010 年 2 月から 5 月(一部 6 月末まで延長)とした。 

 

3-3-4 分析方法 

問題の把握状況は、基本調査票の D のいずれかが選択されていた患者を「問題
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把握群」、それ以外の患者を「問題非把握群」として、問題把握群の割合を算出

した。また、問題把握の有無がアドヒアランス及びドネペジルに関するキーパー

ソンの理解や認識に影響するのかを検証するため、基本調査の C①-1(a～e を 4

～0 にスコア化)、③-1～3、④-1～5 の 9 項目、それらに対応する継続調査の H

①-1、③1～3、④-1～5 の９項目のスコア変化をウィルコクソンの符号順位検定

を用いて検証した。さらに、把握された問題に対して、薬剤師がどのような解決

策を講じ改善に導いているのかを確認するため、問題把握群を対象として、基本

調査の D 及び継続調査の J で選択された問題と、基本調査の D-①及び継続調査

の J-①で選択された解決策を整理し、問題ごとの解決率を算出した。解決率は、

基本調査 D で選択された各項目の件数に対して、引き続き継続調査で選択され

た件数を引いた数（つまり問題が解決した件数）の割合とした。統計解析には、

SPSS for Windows を用い、5％有意水準を採用した。 

 

3-4 結果 

3-4-1 データ収集と回答率 

60 薬局（回収率 50％）から 479 名の基本調査データを収集し（図 3）、うち 349

名（72.9％）が継続調査とマッチング可能であった。地域別回答分布を図 4 に示

す。 

3-4-2 患者属性 

性別は、男性 116 名（33.2％）、女性 224 名（64.2％）、無回答 9 名（2.6％）、

平均年齢（SD）は 81.1 歳（7.0）であった。ドネペジル投与量が 5 ㎎の割合は、

基本調査時（78.4％）から継続調査時（83.7％）に増加し、本人の受診割合も、

基本調査⇒継続調査時で 76.1％⇒80.7％と増加していた。キーパーソンの構成

は、基本調査、継続調査時いずれも同様の傾向であった。（表 2） 

 

3-4-3 問題把握群と非把握群におけるスコア変化 

349 名に対して、包括的アセスメントにより基本調査時に問題把握されていた

のは 167 名（47.9％）であった。基本調査と継続調査時の評価スコア変化を、ウ

ィルコクソンの符号順位検定を用いて、群間比較した結果を表 3 に示す。問題把

握群では、「ドネペジルのアドヒアランス」「用法・用量の理解」「効果の理解」

「副作用の理解」「認知症の特徴的な症状の理解」「治療方針の理解」「効果の実

感」の 7 項目において改善件数が悪化件数より多かったのに対し、問題非把握群

では、「ドネペジルの用法・用量の理解」「一般的な副作用の理解」「認知症の特
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徴的な症状の理解」の 3 項目にとどまった。しかし、スコア変化に統計的な有意

差はなかった。 

 

3-4-4 把握された問題とその解決率 

基本調査では 167 名の患者に対して 314 件の問題が把握され、最も多く選択

されたのは、「アドヒアランス」と「認知症の理解と認識」（各 19.1％）、次いで

「コンプライアンス」（16.9％）、「自宅での薬剤管理」（11.8％）、「主介護者の能

力」（9.9％）と続いた。一方、314 件の問題に対して 573 の解決策が実施され、

最も多く選択されたのは、「認知症の認識に関する情報収集」（22.9％）、次いで

「服薬に関する情報収集」（21.1％）、「関係者への服薬指導」（17.3%）、「調剤方

法や剤形の工夫と提案」（7.9%）、お薬手帳の活用（7.3％）と続いた。（表 4） 

お薬手帳は、薬剤師が処方箋データや薬物療法の内容など薬に関する情報を

記入し、医師が薬剤師と情報を共有し、他院で処方された薬を確認するためのツ

ールの 1 つである。 

全体の問題解決率は 58.6％で、解決率が最も高かったのは「認知症の理解と認

識」(70.0％)で、「介護サービス事業者との連携」(66.7％)「アドヒアランス」

(65％)「主介護者の介護力」（61.3％）「コンプライアンス」（58.5％）と続いた。

（表 4） 

  

3-5 考察 

基本調査と継続調査時の患者属性を比較すると、継続調査ではドネペジル

5mg 錠の投与が増加し、約 84％の患者においてドネペジル投与量が維持期（3mg

から 5mg）に移行したことがわかった。しかし、その他の患者属性について

は、調査間で有意な差は認められず、患者属性が薬歴の包括的アセスメントに

影響を与えないことが示された。 

包括的アセスメントの実施により問題が把握できた患者割合は 349 件中 167

年（47.9％）であった。比較できる先行研究がないため、当該数値の高低は判

断できないが、包括的アセスメントの目的が問題把握であることを踏まえる

と、改善の余地がある。認知症患者の場合、本人から正確な情報を得ることが

難しく、また、キーパーソンから得られる情報も、彼らの患者との関わり度合

いによって量や正確さが異なる。また、問題把握の有無によって、キーパーソ

ンのドネペジル・認知症治療に関する理解や知識に関するスコア変化に差が見

られなかったことからも、情報不足のままアセスメントを行ったことにより、
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的確な問題把握ができなかった可能性が示唆された。したがって、効果的な包

括的アセスメントを実施するためには、必要な情報をいかに入手するかが課題

である。 

把握された問題の解決率は全体で 58.6％と、やはり改善の余地がある。解決

策として最も多く実施された上位 3 項目は、「認知症の認識に関する情報収集：

22.9％」「服薬に関する情報収集：21.1％」「関係者への服薬指導：17.3％」で

あり、これらは、薬剤師が薬局内で実施する、キーパーソンを対象とした情報

収集や服薬指導といった限界的なアプローチである。一方、解決策として採用

された割合が低かった下位 3 項目は「主治医との連携強化：2.8％」「ケアマネ

ージャーとの連携強化：3.5％」「患者家族と主治医との連携をサポート：

3.7％」であり、これらは、薬局外の組織や職種に薬剤師から積極的に情報共有

を促すアプローチで、薬局薬剤師が家族の介護負担軽減を含む認知症対応力を

高める上で不可欠な要素である。したがって、主治医やケアマネージャーから

の情報収集・共有を強化するための連携ツールの構築とその効果の検証が必要

である。 

 

3-6 小括 

本章では、薬剤師による認知症患者への包括的アセスメントによる問題把握

とその解決策の状況調査により、問題把握ができた割合は 47.9％、それらの問

題の解決率は 58.6％であり、改善が必要であることが明らかになった。またそ

の改善には、薬剤師がアセスメントに必要な情報の収集元が認知症患者やキー

パーソンからだけでは解決策に限界があるため、主治医やケアマネージャーか

らの情報収集及び共有を促進させることが必要であり、そのために薬局が主治

医やケアマネージャーと連携できる新しい体制の構築が必要であることが明ら

かになった。
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3-7 図表 

表１.薬歴への記載項目 

 

 

  

No. 項目

1 患者の基礎情報（氏名、生年月日、性別、被保険者証の記号番号、住所、必要に応じて緊急連絡先）

2 処方（処方した保険医療機関名、処方医氏名、処方日、処方内容）

3 調剤内容(調剤日、調剤方法、処方内容に関する照会の内容等

4 患者の体質（アレルギー歴、副作用歴等を含む）、薬学的管理に必要な患者の生活像

5 患者や介護者からの問い合わせの詳細情報

6 服薬状況（残薬の状況を含む。）

7 患者の服薬中の体調の変化（副作用が疑われる症状など）及び患者又はその家族等からの相談事項の要点

8 併用薬（要指導医薬品、一般用医薬品、医薬部外品及び健康食品を含む。）

9 疾患に関する情報（既往歴、合併症及び他科受診において加療中の疾患に関するものを含む。

10 他科受診

11 副作用の可能性

12 健康食品や薬の相互作用の可能性

13 指導した保険薬剤師の氏名

14 服薬指導の要点

*15 薬剤師によるアセスメント

*16 薬物治療上の問題

17 今後の継続的な薬学的管理及び指導の留意点

*15 薬剤師は項目1～14で得た情報を用いて包括的アセスメントを実施する。

*16 薬剤師は総合的なアセスメント（項目15）に基づいて薬に関する問題を把握する。
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図 1. 基本調査票 

 



19 

 

 

 



20 

 

図 2．継続調査票 
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図 3. 研究プロトコル図 
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表 2．基本調査と継続調査の結果 

患 者 背 景  A-① / G-①  
 性 別  （ N=340）  男 性 :33.2% 女 性 :64.2% 

 年 齢  （ N=334) 81.1 歳(S.D. 7.0) 

  
 '基 本 調 査 ’ 

(%) 
 '継 続 調 査 ' 

(%) 

患
者

属
性

 

ド ネ ペ ジ ル の 規 格  
（ N=343) 

A-⑤/ G-⑤  

3mg 12.2  6.7  

5mg 78.4  83.7  

10mg 9.0  9.3  

細 粒  10mg/g 0.3  0.3  

受 診 状 況  （ N=306) 
B-④ / G-⑧  

本 人 が 受 診  76.1  80.7  

本 人 が 受 診 せ ず 薬 の み  10.8  11.8  

不 明  13.1  7.5  

キ ー パ ー ソ ン  (薬 物
療 法 の 中 心 的 役 割 を
果 た す 人 ） （ N=310) 

C-② / H-②  

本 人  23.2  22.9  

配 偶 者  23.5  21.6  

配 偶 者 以 外 の 家 族  37.4  39.4  

介 護 ス タ ッ フ  15.8  16.1  

薬 剤 師 が 薬 物 療 法 上 の 問 題 を 把 握 し た 患 者 数  D/ J 167   36 

薬 剤 師 に よ っ て 実 施 さ れ た 解 決 策  （ N=167)  D-① / J-①  表 ４ に 示 す  NA 

ド ネ ペ ジ ル の ア ド ヒ ア ラ ン ス
（ N=349) 
C-① / H-①  

指 示 通 り き ち ん と 飲 め て い る (4) 76.2  82.2  

週 に 1～2 回 程 度 忘 れ る (3) 10.0  9.7  

週 に 1～ 2 回 程 度 し か 飲 め て い な い (2) 0.9  1.1  

全 く 飲 め て い な い (1) 0.3  0.6  

情 報 が 取 れ ず (0) 12.6  6.3  

キ
ー

パ
ー

ソ
ン

の
ド

ネ
ペ

ジ
ル

に
関

す
る

理
解

や
認

識
の

状
況

 
(N

 =
 3

4
9

) 

用 法 用 量 の 理 解  
C-③-1/ H-③-1 

よ く 理 解  30.9  34.1  

概 ね 理 解  39.3  40.4  

あ ま り 理 解 せ ず  9.5  7.2  

全 く 不 理 解  1.4  1.1  

不 明  18.9  17.2  

効 果 の 理 解  
C-③-2/ H-③-2 

よ く 理 解 (4) 20.9  22.1  

概 ね 理 解 (3) 47.9  47.9  

あ ま り 理 解 せ ず (2) 10.0  8.6  

全 く 不 理 解 (1) 1.4  1.1  

不 明 (0) 19.8  20.3  
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副 作 用 の 理 解  
C-③-3/ H-③-3 

よ く 理 解 (4) 12.9  12.6  

概 ね 理 解 (3) 37.0  40.4  

あ ま り 理 解 せ ず (2) 20.9  16.9  

全 く 不 理 解 (1) 3.2  2.3  

不 明 (0) 26.1  27.8  

キ
ー

パ
ー

ソ
ン

の
認

知
症

に
関

す
る

理
解

や
認

識
の

状
況

 
(N

 =
 3

4
9

) 

特 徴 的 な 症 状 理 解  
C-④-1/ H-④-1 

よ く 理 解 (4) 16.6  16.6  

概 ね 理 解 (3) 40.1  38.7  

あ ま り 理 解 せ ず (2) 15.2  13.2  

全 く 不 理 解 (1) 1.7  1.7  

不 明 (0) 26.4  29.8  

治 療 方 針 理 解  
C-④-2/ H-④-2 

よ く 理 解 (4) 18.1  17.2  

概 ね 理 解 (3) 37.2  35.2  

あ ま り 理 解 せ ず (2) 14.9  12.3  

全 く 不 理 解 (1) 1.1  1.7  

不 明 (0) 28.7  33.5  

罹 患 認 識  
C-④-3/ H-④-3 

よ く 認 識 (4) 22.6  22.9  

概 ね 認 識 (3) 38.7  39.3  

あ ま り 認 識 せ ず (2) 11.5  10.9  

全 く 認 識 せ ず (1) 2.3  2.0  

不 明 (0) 24.9  24.9  

治 療 効 果 の 実 感  
C-④-4/ H-④-4 

よ く 認 識 (4) 6.6  8.3  

概 ね 認 識 (3) 18.9  18.6  

あ ま り 認 識 せ ず (2) 28.1  27.5  

全 く 認 識 せ ず (1) 3.4  4.3  

不 明 (0) 43.0  41.3  

治 療 へ の 積 極 性  
C-④-5/ H-④-5 

よ く 認 識 （ ４ ）  14.3  14.0  

概 ね 認 識 （ ３ ）  39.8  40.7  

あ ま り 認 識 せ ず （ ２ ）  8.0  7.7  

全 く 認 識 せ ず （ １ ）  1.1  1.1  

不 明 （ ０ ）  36.7  36.4  
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図 4. 回答分布 
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第 4 章 

薬局薬剤師による介入が認知症患者の介護負担に与える影響  

-介入プロトコルの開発およびランダム化実行可能性試験-  

4-1 緒言 

 認知症患者の増加に伴い介護負担が社会問題になっている 7,63,64)。介護負担増

加の影響要因には、社会福祉事業の不足 65)、介護者の理解度や自己効力感 66,67)、

BPSD（Behavioral and psychological symptoms of dementia） 68)、心理社会的

因子の存在 69)などが指摘されている。認知症の介護者は健康、QOL などを損ねや

すく 70–72)、介護負担軽減のための介入研究では家族と介護スタッフの関係改善
71)、介護者の自己効力感の強化 72)などの有効性が報告されている。 

 薬局・薬剤師は地域で最もアクセスしやすい Health Professionals といわれ

ている 73)が、各国の認知症国家レベル戦略において、介護負担に対する薬局・

薬剤師の機能や役割を明確に位置づけたものはなく 6) 74)、介護負担への対応が

明記されているもの 9)は少ない。 

 日本の国家戦略である「認知症施策推進総合戦略（新オレンジプラン）」8)には

地域包括ケアシステムの下、薬局・薬剤師による「認知症への対応力強化」の必

要性が明記されており、役割として、「介護負担軽減に向けた介護者への支援」、

「認知症の早期発見」、「薬物療法のマネジメント」が挙げられている 8)。 

従来、認知症患者のケアにおける薬局と薬剤師の主な役割は、薬物療法の管理
75–78) と服薬アドヒアランスの向上 79,80)、BPSD に対する薬物療法を適正化 81)な

どが示唆されている。また著者らが以前に実施した過去起点の前向きコホート

研究で薬局薬剤師が認知症患者に対して把握した薬物療法上の問題とその解決

策 82)は、介護負担の軽減につながる可能性がある 83)。しかし、薬局薬剤師の介

入が介護負担の軽減に寄与するかどうかは検証されていない 18)。 そこで、本研

究の目的は、（1）薬局薬剤師による介入プロトコル（情報収集の強化）の実行可

能性、（2）薬剤師の介入による介護者の介護負担及び認知症理解度への効果を検

証することとした。 

 

4-2 方法 

4-2-1 研究デザイン 

本研究は、無作為化、非盲検、並行群間実行可能性試験であり、CONSORT ステ

ートメント（フィージビリティ・ランダマイズド・トライアル版）84)に基づき実

施した。 
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4-2-2 参加者 

1) 薬局 

 奈良市薬剤師会会員薬局のうち、本研究の説明会に出席し参加同意を得た薬

局とした。 

 

2) 患者 

研究協力薬局を利用している認知症患者のうち、本人又は代諾者から、参加同

意を得られた患者とし、参加同意が得られない者及び、すでに薬剤師による在宅

訪問サービスを受けている者は除外した。薬剤師による在宅訪問を受けている

患者を除外したのは、当該患者に対しては主治医及びその他関係職種との情報

共有やそれに基づく介入がすでに行われている可能性があるためである。 

 

3) 介護者 

研究参加に同意を得られた、認知症患者の主たる介護者とした。 

薬局薬剤師は仕事の一環として、薬を提供する際に主な介護者を確認する必

要があり、この情報は患者の薬剤服用歴に記録される。そのような理由から、薬

局に来店された際に、主たる介護者から研究への参加に同意する書面を得た。 

 

4-2-3 ランダム化 

コンピュータで作成した乱数表に従って、研究実施者が薬局を無作為に 1：1

の割合で介入群または対照群に割り付けた。 

 

4-2-4 リクルート 

協力薬局の薬剤師は、来局した対象者に口頭で研究を紹介し、本研究に興味を

示した主介護者に内容を説明し、本研究への参加について書面による同意を得

た。参加者は 2018 年 11 月 1 日から 30 日にかけて募集し、研究のフォローアッ

プ期間は 5 ヶ月とした。 

 

4-2-5 盲検化 

薬局は盲検化しなかったが、患者及び主介護者はグループ分けについて盲検化

されていた。 

 

4-2-6 介入群 
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介入群は、患者・介護者の訪問時に、「基本情報シート」を用いて、患者情報

を収集した。   

「基本情報シート」には、初回訪問時の情報（患者の性別、年齢、主介護者、

居住環境、認知症治療医療機関の処方、他の医療機関の処方）と、その後の訪問

時の情報（前回訪問時からの処方変更内容、かかりつけ医やケアマネージャーの

対応内容）が含まれている（添付資料 1）。  

また、主介護者には、介護者の介護負担度を測定することを目的とした自記式

質問紙である Zarit Caregiver Burden Interview（J-ZBI）日本語版（三京房：

使用登録番号：1494J-ZBI）の記入を依頼した。J-ZBI は 22 項目からなり、各項

目が 0～4 までの 5 段階評価で採点され、合計点が小さいほど、個人が経験した

介護の負担度が小さいことを意味する 85)。  

次に、薬剤師は添付資料２に示す「問題把握シート」を用いながら主介護者に

聞き取りを行い、服薬に関連する問題を同定した。このシートは、先行研究 86,87)

に基づき、「服薬に関する意識」（6 項目）、「服薬における医療従事者との協調性

（3 項目）」、「服薬に関する知識情報の入手と利用における積極性」（5 項目）、

「服薬の納得度」（3 項目）で構成し、各問題に評価基準を設定することにより

客観的に評価できるよう工夫した。 

また、薬剤師は「認知症の理解度調査シート」に基づき介護者に聞き取りをし、

２値（1：はい、0：いいえ）で記録した。理解度調査シートは、厚生労働省が作

成した「認知症サポーター養成講座」として、2017 年に岸和田市で使用した理

解度テストで、「1. 認知症は治療やケアをすることで進行を遅らせることがで

きる」「2.認知症は薬を飲むことで症状の進行を遅らせることができる」「3.認知

症には行動や精神に障害がおこる周辺症状がある」「4.認知症にはアルツハイマ

ー型、脳血管性など複数の種類がある」「5. 認知症の予防には生活習慣病への対

策が効果的である」の 5 つで構成されており、5 点満点でスコア化した。(添付

資料 3) 

介入群の薬剤師は、主治医及びケアマネージャーに「情報提供依頼書」（添付

資料 4、5）を送付し、積極的に患者情報の収集を行った。主治医宛ての情報提

供依頼書は「主疾患名、診断の根拠となる検査データ、治療方針、家族や主介護

者への指導内容、薬局への要望」で構成し、ケアマネージャー宛ての情報提供依

頼書の項目は「介護保険サービスの利用に至った主疾患、ケアアセスメントの結

果とケアプラン、ケアの課題、薬局への要望」で構成した。 

 薬剤師は「問題把握シート」で明確化した問題点に対し、薬局で得た情報及び
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「情報提供書」を元に包括的アセスメントによりを実施し解決策を実施した。フ

ォローアップ期間は 5 ヵ月とし、最終来局時に、再度基本情報シートに基づいた

ヒアリングを行い、介護者に対して J-ZBI への回答を依頼し、「問題把握シート」

「認知症理解度調査シート」の聞き取り調査を再度行った。 

 

4-2-7 対照群 

対照群に割り振られた薬局の薬剤師も、「基本情報シート」「認知症理解度調査

シート」「J-ZBI」「問題把握シート」を用いて情報を収集した。 しかし、「情報

提供依頼書」を用いた積極的な情報収集は行わなかった。 

 

4-2-8 フィージビリティ（実行可能性） 

実行可能性については、以下の項目が設定された。 

1）介護者の同意取得 

2）問題発見、カウンセリング、データ収集 

3) J-ZBI 22 項目を本研究に採用すること 

4）フォローアップ期間の適切性 

 

4-2-9 アウトカム 

(1) 主要アウトカム 

主介護者の J-ZBI スコアの変化とした。 

 

(2) 副次的アウトカム   

介護者の認知症に対する理解度の変化、処方の変更、主治医やケアマネージャ

ーの対応である。介護者の理解度の変化は、「認知症の理解度調査シート」（添付

資料 3）の主介護者のスコアの変化とした。  

処方変更の評価項目は、治療期間の変更、薬剤の変更・追加・中止のあった患

者数とし、 主治医やケアマネージャーによるアクションの有無については、主

治医やケアマネージャーが薬剤師にアプローチ（情報提供依頼に対する返事を

除く）した患者数（以下‘アクション’）を評価項目とした。 

 

4-2-10 サンプルサイズ 

サンプルサイズの事前算出は、先行研究がなく、効果量も設定できないため困

難であった。 そこで、薬局に来局する認知症患者数の事前聴き取り調査から、
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1 薬局あたり患者 2 名、介護者 2 名、各群 16 名の確保を目標とした。 

 

4-2-11 統計解析 

J-ZBI スコア及び認知症認知度スコアの変化は、再調査終了時（5 か月後）か

ら初回調査のスコアを引いた差の平均差を 2 群間で比較し、効果量及び 95％CI

を算出した 88)。また、処方変更及び主治医／ケアマネージャーからアクション

があった患者の割合をカイ二乗検定により群間比較した。解析には SPSS 統計ソ

フト（IBM, Armonk, NY, USA）を使用した。 

 

4-2-12 実行可能性の評価 

試験終了後、参加した薬剤師に FAX で、試験の実現性、課題、今後の改善点な

どについての意見を求めた。 

 

4-2-13 倫理的配慮 

本試験デザインは、大阪医科薬科大学研究倫理審査委員会の承認を得た（承認

番号：0048）。 プロトコル登録 ID は UMIN000039949 である。 図 1 に、介入

群と対照群の研究プロトコルを示す。 

 

4-2-14 リスク評価 

本研究の介入は、通常の薬剤師業務の範囲内であるため、本研究に参加するこ

とによる追加的かつ致命的なリスクは発生しないと評価した。 

 

4-3 結果 

4-3-1 参加者属性 

 奈良市薬剤師会会員薬局 139 件のうち、研究説明会に参加したのは 12 件で、

研究への参加同意を得たのは 8 薬局であったため、参加薬局を介入群、対照群に

１：１で割り付けた。参加薬局に来局した認知症患者のうち、研究の趣旨説明を

行い研究への参加同意を得た患者及び介護者は、介入群：各 10 名、対照群：患

者 9 名、介護者 8 名であった。(図 2) 

 調査期間中に研究を完遂した患者は両群とも 9 名で、性別は両群ともに男性：

2 名、女性：7 名であった。主たる介護者は、介入群では、息子：４名、娘：3 名、

孫：1 名、配偶者：1 名、対照群では息子：４名、娘：3 名、孫：1 名で、患者本

人：1 名であった。（表 1） 
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4-3-2 アウトカム 

「J-ZBI スコア」が得られた介護者は介入群：7 名、対照群：5 名であった。

介入群の J-ZBI スコアの差の平均は-1.00、対照群は 3.00（差-4.0、95％CI：-

8.563～0.563、効果量＝0.68）だった（表 2）。 

介入群では、J-ZBI スコアは 3 名で改善、3 名で不変、1 名で悪化していた（調

査期間中に患者が経管栄養療法に移行したため）。一方、対照群では、J-ZBI ス

コアは 2 名で変化なし、3 名で悪化した（悪化理由の記載なし）。 

介護者の認知症理解度スコアは、介入群 9 名、対照群 8 名について取得した。

介入群の理解度スコアの差の平均は 0.33、対照群は-1.13 であった（差 1.46, 

95% CI: -0.148～3.065, 効果量= 0.57） （表 2）。 

介入群では，理解度スコアは 2 名で改善，7 名で不変、悪化した人はいなかっ

た。一方、対照群では、改善した人はおらず、6 名で不変、2 名で悪化していた。 

指摘された問題の数は、介入群では初回 18 件、2 回目 15 件であったのに対

し、対照群では初回 15 件、2 回目 15 件であった。 処方変更が発生したのは、

介入群：8 人、対照群：4 人であった。  

介入群では 8 回の処方変更のうち 4 回が、対照群では 4 回の処方変更のうち 1

回が、認知症治療に関連したものであった。介入群において薬剤師が発出した情

報提供依頼書に、主治医は 9 件中 6 件、ケアマネージャーは 9 件中 4 件に回答

した（うち、主治医及びケアマネージャー双方から回答を得たのは 4 件）。また、

薬剤師が主治医の回答に繰り返しフィードバックしたケースは 3 件あった。 

 アクションについては、介入群：8 件（ケアプラン変更：2 件、主治医からの電

話連絡：2 件、主治医から薬剤師への患者宅訪問業務の依頼：1 件、ケアマネー

ジャーからのケアカンファレンスへの参加依頼：1 件、ケアマネージャーからの

電話連絡：2 件）に対し、対照群では 1 件（ケアマネジャーからの電話連絡）（表

3）であった。 

本研究で試行した、薬剤師による介入プロトコル（情報収集の強化）の実行可

能性については、以下のとおり評価した。  

- 介護者の同意取得は難しいながら可能である。 

- 薬剤師が仕事をしながら調査票を記入することに大きな問題はない。 

- J-ZBI の項目数が多く、介護者にとって記入に手間がかかる。 

- 5 ヶ月のフォローアップ期間は、明確な結果を得るため、あるいは問題が解

決されたことを確認するためには短い。 

-本介入に関連する有害事象はなかったことから、安全性は担保可能である。 
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4-4 考察 

本研究はサンプル数が少ないため、効果量に基づいて評価すると、0.1、0.3、

0.5 がそれぞれ小、中、大の効果を判断するカットオフ値になっている 89)。した

がって、今回得られた結果は、薬局薬剤師による積極的な介入が、介護負担の軽

減と、認知症に対する介護者の理解度向上に対して効果があることを示唆した。

調査期間中に J-ZBI スコアが改善した介入群の介護者 3 名（症例 1～3）につい

て関連情報を整理し、介護負担軽減の要因について考察する。（表 4） 

事例 1 では、薬剤師が把握した問題として、“自己判断で薬を飲んだり飲まな

かったりする”、“医療従事者に気兼ねなく質問できない”、“患者が使用している

薬について、なぜその薬が必要なのかわからない”など、「服薬に関する理解度」

「服薬における医療従事者との協調性」「服薬に関する情報の入手・利用の積極

性」に関する 7 項目が抽出された。これらの情報が、「情報提供依頼書」を通じ

て主治医やケアマネージャーと共有されたことをきっかけに、主治医は薬剤師

に訪問薬剤管理指導を指示した。その結果、薬剤師は介護者に、薬物療法の必要

性や方針、追加される薬の特徴などを説明したり、介護者からの質問や相談にゆ

っくり応じたりする機会を得た。また、介護者も、薬剤師から必要なサポートが

受けられることを知り、負担感が軽減されたのではないかと推察する。 

事例 2 では、薬剤師が服薬継続に関する問題を把握した。この情報が「情報提

供依頼書」により情報共有され、ケアマネージャーと薬剤師の連絡頻度が高まっ

たことにより、薬剤師が当該患者のケアカンファレンスに参加することができ

た。 ケアカンファレンスは、ケアマネージャーが主催し、医療従事者や介護者

が集まり、患者の医療に関する具体的な問題点や要望を確認する場である。薬剤

師が ケアカンファレンスに参加し、介護者の疑問や質問に直接答えることで、

介護者の認知症に対する理解が深まったものと推察する。 また、本事例では、

処方変更後もドネペジルによる治療が効果的に継続された。この考察は、認知症

患者のケアチームに薬剤師を加えることで、介護者の介護負担が軽減されると

する過去の報告からも支持される 90) 。 

事例 3 では、「現在の服用量を一生続けることに不満がある」「薬を飲んでいて

変わったことがあることを気にかけていない」「薬に必要な情報を探したり利用

したりしていない」「薬についてわからないことを尋ねていない」などの問題が

明らかになった。これらの情報が「情報提供依頼書」により職種間で共有され、

主治医と薬剤師のコンタクトの頻度が増えたことにより、患者がパッチ薬の使

用に消極的であることや、介護者がパッチ薬に副作用がないと考えていること
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が明らかになった。 調査期間中、この処方自体に変更はなかったが、他の 2 剤

を中止し、介護しやすいよう便秘薬の用法が変更された。この結果は、医師と薬

剤師の連携強化により、介護者の認知症に対する理解度が向上し、介護者の介護

に対する拘束感が軽減された可能性を示唆している。これらの知見は、主治医と

薬剤師の効果的なコミュニケーションは患者のニーズの理解に寄与し 91)、ケア

の負担軽減につながるという先行研究の報告と照らしても妥当な考察であろう
92)。 

以上の 3 事例はすべて主治医及びケアマネージャーの両方から情報提供依頼

書への返答を得ており、内容の精査から、介入群の薬剤師が他職種から積極的に

情報収集を行うことにより、介護負担の要因となっている問題の特定と個別対

応が進み、介護者の薬物療法に対する理解度が高まったことがわかる。介護者が

認知症の薬物療法を理解することで、より良い服薬コントロールが可能になり
48)、介護者の自己効力感の向上と介護負担の軽減につながることが報告されてい

ること 93–95)からもこの考察は妥当であろうと考える。 

一方、医療従事者による介護者への心理的介入が介護負担の軽減に寄与する

ことも報告されている 96,97)。したがって、今後、薬剤師が認知症患者に対する

情報収集を積極的に行い、他職種と効果的に連携することが不可欠である。その

ためには、薬剤師が認知行動療法など介護者支援や多職種連携に必要なスキル

を修得し実践することも有用であろう。 

 

4-5 本研究の限界 

本研究で設定したプロトコルの実行可能性は確認されたが、得られた結果を

一般化するためには、サンプルサイズが少なく、フォローアップ期間が短かった。

また、今後大規模試験を実施するためには、プロトコル自体をさらに標準化、簡

略化する必要がある。具体的な課題として以下の点が挙げられる。 

- 薬局あたりの参加者獲得数が少ないため、薬局の数を増やす。 

（研究デザインとコミットメントに関する詳細でわかりやすい、薬剤師向けの

説明文書が必要） 

- 各種調査票や介護者向けの説明文書をシンプルでわかりやすくする。 

（例：J-ZBI の 22 項目版は記入に負担がかかるため、短縮版（J-ZBI 8） 98)を使

用する。） 

- 薬剤師向けフォローアップ期間を延長する（最低 6 か月は必要である）。 

以上のような限界があるものの、本研究は本邦初の試みであり、薬局における認
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知症対応力向上に資する知見を与えるものと考える。 

 

4-6 小括 

本章では、新規に構築したスキームに基づいて、薬局薬剤師が主治医やケアマ

ネージャーから積極的に情報収集することが、介護者の介護負担軽減や認知症

への理解向上に寄与することを示した。本研究は小規模の実行可能性試験であ

るが、日本では初めてとなる薬局をフィールドとした認知症患者を対象とした

研究であり、今後大規模研究を実施するにあたっての課題を明らかにした点に

おいても意義があると考える。 

 

  



37 

4-7 図表 

 

図１.研究プロトコル 
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図２Consort Flow 
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表 1. 患者属性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表２．アウトカムの比較 

 

 

介入群 対照群 介入群 対照群 介入群 対照群

平均 (SD) 平均 (SD) 平均 (SD) 平均 (SD) 平均 (SD) 平均 (SD)

J-ZBIスコア
24.57

(14.85)

15.60

(13.83)

23.57

 (15.10)

18.60

 (13.22)

-1.00*¹

(2.00)

3.00*¹

 (3.74)

-8.563,

0.563
0.68

介護者の認知症

の理解度

4.11

(1.05)

3.75

(1.39)

4.44

 (1.01)

2.62

 (2.13)

0.33*²

(0.71)

-1.13*²

(1.89)

-0.148,

3.065
0.57

※１記入漏れの項目があったものを除外し、介入群：7、対照群：5でスコア差の平均値（最終調査-初回調査）を

算出した
※2

記入漏れの項目があったものを除外し、介入群：9、対照群：8でスコア差の平均値（最終調査-基本調査）を

算出した

初回調査 5ヶ月後 差

95%CI 効果量

項 目 介入群 (n=9) 対照群 (n=9) 

性別 (n) 男性  2 2 

女性  7 7 

年齢 (years) 平均 (SD) 86.1 (5.4) 84.0 (6.6) 

主たる介護者 (n) 患者 0 1 

配偶者 1 0 

息子 4 4 

娘 3 3 

孫 1 1 

住居環境 (n) 独居  3 4 

配偶者と同居  1 1 

配偶者以外と同居  5 4 

併用薬剤数（種類） 平均 (SD) 6.9 (4.0) 6.9 (2.9) 
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表３ 処方の変更とアクション 

 

  介入群 対照群 

処方の変更 

あり 8 4 

なし 1 5 

医師、ケアマネージャーによるアクション 

あり 3 1 

なし 6 ８ 
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第 5 章 総括 

 

本研究では、薬局における認知症支援体制強化の基盤を構築するために、主に

以下の 3 点を行った。 

 

１） 認知症患者が有する薬物療法上の問題、介護者支援の課題を整理した。 

２） 認知症支援のための情報共有・連携に必要なスキームを構築した。 

３） 構築したスキームの実行可能性とその効果を検証した。 

 

その結果、本稿で構築したスキームは薬局において実行可能であり、認知症

患者の薬物療法上の問題解決、介護者の介護負担軽減、認知症への理解度向上

に寄与することを示した。本研究は小規模にとどまり限界はあるものの、薬局

をフィールドとした介入研究として日本で初めて実施されたものである。 

本研究の成果が、今後薬局において認知症対応力を強化していく上での一助

となれば幸いである。
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