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〈要旨〉
【目的】服薬アドヒアランス向上の一助として，患者自身が確実に服薬できると思う錠剤数を調査した．【方法】維
持血液透析患者 455人を対象に，服薬状況ならびに「1回あたり何錠までの薬剤ならば確実に飲むことができる
か？」（服薬可能錠数）を聞き取り，患者背景および実際に処方されている 1日あたりの処方錠数（処方錠数）との
関係を解析した．【結果】服薬可能錠数の中央値は 5.5（4.5～7.0）錠/回であり，最頻値は 5錠（19.8％）であった．
服薬可能錠数は，性別および透析歴と関連しなかったが，年齢と負相関し，糖尿病患者および準夜透析患者で多
かった．処方錠数の中央値は 16.8（11.4～23.3）錠/日であり，服薬可能錠数と正相関した．重回帰分析の結果，服
薬可能錠数の正の説明変数として，糖尿病，準夜透析，処方錠数が選択された．【結語】服薬可能錠数は実際の処方
錠数と正相関する．その背景に，high pill burdenに対する患者自身の馴化や受容が潜在する可能性が考えられた．
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〈Abstract〉
［Objective］ In order to improve drug adherence, we interviewed dialysis patients about how many pills they 
could reliably take per dose (hereafter referred to as the acceptable pill count). ［Method］ A total of 455 chronic 
hemodialysis outpatients were interviewed about the acceptable pill count, and the relationships between 
patient background factors and the total number of pills prescribed per day (hereafter referred to as the actual 
pill count) were analyzed. ［Results］ The median acceptable pill count was 5.5 (4.5‒7.0) pills/dose, and the 
modal acceptable pill count was 5 pills (19.8％). The acceptable pill count was not related to sex or dialysis vin-
tage, but decreased as age increased and was higher in patients with diabetic mellitus and those on semi‒night 
dialysis. The median actual pill count was 16.8 (11.4‒23.3) pills/day and was positively correlated with the 
acceptable pill count. Multiple regression analysis showed that the presence of diabetes, semi‒night dialysis, and 
the actual pill count were significant independent positive predictors of the acceptable pill count. ［Consider-
ations］ The positive correlation between the acceptable pill count and the actual pill count may be due to 
patients’ habituation and acceptance of high pill burdens.
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緒　　言

厚生労働省の指針では，ポリファーマシー（多剤併
用）とは，「単に服用する薬剤数が多いことではなく，
それに関連して薬物有害事象のリスク増加，服薬過
誤，服薬アドヒアランス低下などの問題につながる状
態である」とされている 1）．本邦においては，5 種類
以上と転倒発生率が，また 6 種類以上と薬物有害事象
が関連するとの報告があるため 2），5～6 種類以上の薬
剤併用を目安とするのが妥当との見解はあるもの
の 3），何種類以上の薬剤併用をポリファーマシーとす
るかの明確な定義は存在しない 4）．ここであらため
て，ポリファーマシーの最大の弊害は，異なる薬剤間
での薬物相互作用に起因する健康被害であるため，ポ
リファーマシーとは，あくまでも処方される薬剤の種
類の数が問題となる．

これに対し，患者が定期的に処方されている，すな
わち服薬しなければならない経口薬剤の錠数を pill 
burden と称する 5～8）．この “burden” という英単語に
は，重い荷物や積み荷のほか，精神的な負担や重荷，
あるいは義務や責任の意味合いがある．したがって，
high pill burden とは，物理的に多くの錠数が処方さ
れているがゆえに，それらすべての薬剤に対する理
解，整理，保管，管理，服薬などの努力義務が伴うこ
ととなり，患者自身の精神的負担に繋がる状況も加味
される．対義語は low pill burdenとなる．薬剤を1種
類処方すると，必然的に 1 錠以上の錠剤やカプセルが
処方されることになるため，ポリファーマシーと high 
pill burden とは重複する部分も多くなる．

透析患者は多くの合併症を有するため，しばしばポ
リファーマシーおよび high pill burden の状態に陥
る 5～12）．当院の外来維持血液透析患者は，平均 9 種類
前後の経口薬剤が，1 日あたり平均 15 錠以上処方され
ており，中でもリン吸着薬が多くの割合を占め
る 13,14）．以前，われわれはリン吸着薬に対する服薬ア
ドヒアランスをアンケート調査し，リン吸着薬の処方
錠数増加が服薬アドヒアランス低下やリン管理不良と
関連することに加え，処方量に対する感じ方や減量希
望の患者心理の背景には，服薬に対する不安や抵抗が
潜在することを報告した 15～17）．しかしながらこれら
の調査や解析を通じても，患者自身が一体どれくらい
の錠数であれば確実に服薬できると思っているのかは
不明のままであった．

患者が許容し得る処方錠数を把握することは，服薬
アドヒアランス向上の一助になると考えられる．そこ

で今回，透析患者は 1 回あたり経口薬を何錠くらいま
でならば確実に服薬できると感じているのかを知るこ
とを主目的にアンケート調査を実施した．

Ⅰ．対象と方法

1．倫理
本研究は，日高病院の医療倫理委員会の承認を得て

いる（承認番号；第 321 号）．また，聞き取り，データ
の取り扱い，保管，解析，論文作成に際しては，日高
病院の個人情報管理対策委員会が定めた「個人情報管
理規定」および「個人情報取扱いマニュアル」を遵守
し，患者名は暗号化するとともにデータを院外に持ち
出さないなど，個人情報の保護および管理に留意した．

2．対象
平成日高クリニックの透析センターにおいて，週 3

回の透析を安定して継続している外来維持血液透析患
者 538 人を対象とした．認知症，認知症疑い，調査・
研究に非協力的，医師・看護師が研究参加に不適切と
判断した患者，2 週間の調査期間中に入院した患者を
除き，かつ調査の内容を理解し，参加に口頭で同意が
得られた 455 人を対象にアンケート調査を実施した．

3．アンケート
看護師が透析施行中の患者に対して，以下の質問に

対する回答をベッドサイドで聞き取るか，あるいは患
者がアンケート用紙の持ち帰りを希望した場合は，次
回の透析時に回収した．調査は 2017 年 10 月に 2 週間
かけて実施した．問1～4は2択の回答をあらかじめ設
けたが，問 5 に関しては回答選択肢を設けず，自由回
答とした．

問 1： 「お薬を処方された通りに服用できています
か？」（はい／いいえ）

問 2： 「飲み忘れなどで薬が残ってしまうことがあり
ますか？」（ある／ない）

問 3： 「お薬の服薬が大変だと感じたことがあります
か？」（ある／ない）

問 4：「飲みにくいお薬がありますか？」（ある／ない）
問 5： 「確実に服薬できると思うのは，1 回あたり何

錠までですか？」

4．服薬可能錠数
問 5 に対する回答を，「服薬可能錠数」と定義した．

その際，整数以外の回答は，「2 から 3 錠」は 2.5 錠，
「3 から 4 錠」は 3.5 錠，「3 から 5 錠」は 4 錠のよう
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に，最小値と最大値の平均値を計算値として用い，連
続変数として解析した（図 1）．また，「飲みたくない」
は 0 錠とし，「何錠でも」および「わからない」は欠損
値扱いとして解析した．

5．実際の処方錠数
アンケートを実施した月の 1 か月間の経口薬剤処方

記録を解析することにより，患者 1 人 1 日当たりの平
均処方錠数を算出し，「実際の処方錠数」と定義した．
その際，錠剤（錠）およびカプセル剤（錠）に加え，
顆粒（包），散剤（包），細粒（包），ドライシロップ

（包），ゼリー（個），内服液（本）の単位は，便宜上，
すべて「錠」としてカウントした 13,14）．トローチ，う
がい薬，経腸成分栄養剤，吸入薬，口腔用軟膏は集計
対象から除外した．

6．統計
本研究における連続変数は，Shapiro‒Wilk 検定によ

り，いずれも非正規分布を示したため，中央値（第 1
四分位数～第 3 四分位数）で表示した．独立した 2 群
間比較は Mann‒Whitney U 検定を，3 群間比較は
Kruskal‒Wallis 検定を行い，有意差が認められた場合
の群間比較は，Dunn 検定後に Bonferroni 調整を行っ

た．離散変数の比較はχ2検定，2変量の相関はSpearman
の相関係数，重回帰分析はステップワイズ法を用いた．
統計解析ソフトは SPSS Statics 21（IBM）を使用し，
いずれもp＜0.05 を統計学的有意差ありとした．

Ⅱ．結　　果

1．患者背景
解析対象者455人の患者背景，透析方法および条件，

各透析時間帯の患者数は表 1に示すとおりであった．

2．アンケート：問 1～4
問 1～4 に対する各回答における回答者数およびそ

の割合を表 2に示す．服薬可能錠数は，問1～4の回答
間で有意差は認められなかった．また，実際の処方錠
数は，処方通りに服薬できていない患者（問 1）およ
び飲み忘れなどで薬が残ることがある患者（問 2）は，
そうでない患者よりも多かったが有意差は認められな
かった．一方，問3で服薬が大変だと感じることが「あ
る」と回答した患者は，「ない」と回答した患者よりも
実際の処方錠数が有意に多く，問 4 で飲みにくい薬が

「ある」と回答した患者は，「ない」と回答した患者よ
りも実際の処方錠数が有意に多かった．

服薬可能錠数
（錠/回）

回答者
（人）

回答者
（%）

計算値
（錠/回）

飲みたくない 4 0.9 0
1 7 1.5 1
2 15 3.3 2

2 から 3 5 1.1 2.5
3 29 6.4 3

3 から 4 7 1.5 3.5
4 23 5.1 4

3 から 5 3 0.7 4
4 から 5 7 1.5 4.5

5 90 19.8 5
5 から 6 29 6.4 5.5

6 49 10.8 6
6 から 7 9 2.0 6.5

7 28 6.2 7
6 から 8 1 0.2 7
7 から 8 5 1.1 7.5

8 17 3.7 8
9 3 0.7 9

8 から 10 2 0.4 9
10 45 9.9 10
12 6 1.3 12
13 2 0.4 13
15 3 0.7 15
20 3 0.7 20
21 2 0.4 21

何錠でも
わからない

33 7.3 欠損値
28 6.2 欠損値

服薬可能錠数：5.5（4.5～7.0）錠

45.7%

208人

3＜～≦6錠

14.3%

65人

6＜～≦9錠

12.3%

56人

1～3錠

4人，0.9%

飲みたくない

51人，11.2%

9＜～≦12錠

10人，2.2%

12＜～≦21錠

33人，7.3%

何錠でも

28人，6.2％

わからない

図 1　各服薬可能錠数における回答者数およびその割合
アンケートの問 5 に対する回答を「服薬可能錠数」と定義した．本研究における解析では，便宜的に整数以外の回答は最小
値と最大値の平均値，「飲みたくない」は 0 錠，「何錠でも」および「わからない」は欠損値とし，連続変数として扱った．
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3．服薬可能錠数（アンケート：問 5）
問 5 のすべての回答における回答者数およびその割

合を図 1に示す．5 錠と回答した患者が 90 人（19.8％）
と最も多く，次いで多い順に，6 錠，10 錠，3 錠と続
いた．また，33 人（7.3％）が「何錠でも」と回答し，
28 人（6.2％）が「わからない」と回答した．計算値を
もとに算出した結果，服薬可能錠数の中央値は 5.5

（4.5～7.0）錠であり，約 3 錠間隔で分類した結果，3
＜～≦6 錠が 208 人（45.7％）と一番多かった．

服薬可能錠数は，男女間で有意差は認められなかっ
たが，糖尿病患者は非糖尿病患者よりも多かった

（表 3）．また，準夜透析の患者は，午前透析および午
後透析の患者と比較して，服薬可能錠数が有意に多
かった．単相関解析の結果，服薬可能錠数と透析歴と
の間に相関関係は認められなかった（r＝－0.048，p＝
0.346）．一方，服薬可能錠数は年齢の増加に伴い有意
に減少した（図 2）．

4．実際の処方錠数
患者 1 人 1 日当たりの実際の処方錠数の中央値は，

16.8（11.4～23.3）錠であった．実際の処方錠数は，男
性が女性よりも多かったが，糖尿病患者と非糖尿病患
者間で有意差は認められなかった（表 3）．また，午後
透析の患者は，午前透析の患者よりも実際の処方錠数
が少なかった．単相関解析の結果，実際の処方錠数は
年齢と負相関し（r＝－0.218，p＜0.001），透析歴と正
相関した（r＝0.223，p＜0.001）．また，実際の処方錠
数の増加に伴い服薬可能錠数は有意に増加した（図2）．

5．重回帰分析
服薬可能錠数（錠/回）を従属変数，性別（男／女），

年齢（歳），糖尿病（あり／なし），透析時間帯（準夜／
午前・午後），実際の処方錠数（錠/日）を説明変数と
した重回帰分析の結果，糖尿病（あり）（β＝0.133，p＝
0.006），透析時間帯（準夜）（β＝0.171，p＜0.001），
実際の処方錠数（β＝0.240，p＜0.001）が独立した有
意な変数として選択された．

表 1　解析対象患者 455人の患者背景
解析対象者：455 人

性別（男） 人（%） 312（68.6）

年齢 歳 69.2（62.0～75.9）

透析歴 年 5.5（2.5～11.6）

糖尿病（有） 人（%） 254（55.8）

透析方法 （HD） 人（%） 286（62.9）

（HDF） 人（%） 169（37.1）

透析時間 （4 時間） 人（%） 385（84.6）

血流量 mL/min 200（200～230）

透析時間帯 （午前） 人（%） 203（44.6）

（午後） 人（%） 182（40.0）

（準夜） 人（%） 70（15.4）

HD：血液透析，HDF：オンライン血液透析濾過

表 2　服薬可能錠数および実際の処方錠数におけるアンケート（問 1～4）の各回答間での比較

質問 回答 人数（%）
服薬可能錠数 統計 実際の処方錠数 統計

錠/回 p 値 錠/日 p 値

問 1 処方通りに服薬
できているか

はい 410（90.1） 5.5（5.0～7.0）
0.992

16.6（11.4～23.3）
0.403

いいえ 45（9.9） 5.5（4.5～7.0） 18.7（12.1～24.2）

問 2 飲み忘れなどで薬
が残ることがある

ある 207（45.5） 5.5（4.0～7.0）
0.758

17.7（11.8～24.3）
0.121

ない 248（54.5） 5.5（5.0～7.0） 16.0（11.3～22.0）

問 3 服薬が大変だと
感じることがある

ある 120（26.4） 5.3（4.5～7.0）
0.387

19.2（14.1～25.4）
<0.001

ない 335（73.6） 5.5（4.5～7.0） 15.9（11.2～21.8）

問 4 飲みにくい薬が
ある

ある 135（29.7） 5.3（4.5～7.0）
0.847

19.3（14.2～26.7）
<0.001

ない 320（70.3） 5.5（4.5～7.0） 15.5（10.7～21.2）
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Ⅲ．考　　察

1 回の服薬で確実に飲むことのできる薬剤錠数を実
際に調べることは，物理的にも倫理的にも不可能であ
るため，患者自身がどのように思うかをアンケート調
査した．その結果，糖尿病，準夜透析，実際の処方錠
数が服薬可能錠数に対する正の説明変数であった．そ
の背景には，日常的な high pill burden に対して，心
理学で議論される馴化（habituation）や受容（accep-
tance）が潜在する可能性が推察された．

問 5 のアンケートの結果，服薬可能錠数の中央値は
5.5（4.5～7.0）錠/回，最頻値（モード）は 5 錠（19.8％）
であった．本結果は，1 回の服薬では 5 錠程度が許容
範囲であると感じている患者が多いことの反映とも推
察され，服薬アドヒアランス向上のためには 1 回の服
薬時に 5 錠以下に抑えて処方することが望ましいと考
えられた．一方，実際の処方錠数の中央値は 16.8

（11.4～23.3）錠/日であり，服薬可能錠数のおよそ 3 倍

に相当した．今回，実際の処方錠数は 1 日の総錠数で
あり，起床時，食事の前後，食間，就寝前などの実際
の服薬タイミング別の処方錠数は不明である．おそら
くは，朝，昼，晩の 3 回の食事の際に服薬する錠数を
イメージしての回答，もしくは最も多くの錠数を服薬
するタイミングをイメージしての回答と推察される．
また，「飲みたくない」と回答した患者はわずかに 4 人

（0.9％）であった．本結果は，「薬というものは飲まな
ければならない必要不可欠なもの」と捉えている患者
が大多数であることを示しており，逆に「何錠でも」
と回答した患者が 33 人（7.3％）いることにも関連す
ると考えられる．ちなみに，「何錠でも」と回答した患
者は，具体的にどれくらいの錠数をイメージして回答
したのかは定かではないが，実際の処方錠数は 19.0

（11.4～24.9）錠であり，「何錠でも」および「わからな
い」と回答した患者を除く処方錠数 16.4（11.4～23.0）
錠と比較して，有意ではないものの多い傾向が認めら
れた（p＝0.196）．

服薬可能錠数は年齢との間に負の単相関関係を示し

表 3　服薬可能錠数および実際の処方錠数における患者背景間での比較
服薬可能錠数 実際の処方錠数

錠/回 p 値 錠/日 p 値

性別
男性 5.5（5.0～7.0）

0.181
17.5（12.1～24.0）

0.016
女性 5.0（4.0～7.0） 15.1（10.2～21.0）

糖尿病
なし 5.0（4.0～6.5）

0.047
16.3（10.9～23.8）

0.679
あり 5.5（5.0～7.5） 17.0（11.7～22.9）

透析時間帯

午前 5.0（4.5～7.0） 0.015

0.017

17.7（12.8～24.9）
0.001

午後 5.5（4.0～7.0） 15.5（10.2～20.7）

準夜 6.0（5.0～8.0） 18.0（10.3～23.0）

透析時間帯において，p 値を示していない組み合わせの群間比較はすべて有意差なし．
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図 2　年齢と服薬可能錠数（a）ならびに実際の処方錠数と服薬可能錠数（b）との間の単相関関係
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た．若い患者と比較して，高齢の患者は食事量，活動
量，ADL，QOL 全般が低下していることを反映した
結果と考えられる．一方で，実際の処方錠数と年齢と
の間にも負の単相関関係が認められた．したがって，
若い患者は日常的に多くの錠数を服薬していること

（high pill burden）に対する馴化が，逆に高齢の患者
は日常的に少ない錠数を服薬していること（low pill 
burden）に対する馴化が関与している可能性も考えら
れる．しかしながら，実際の処方錠数は透析歴と正相
関するのに対し，服薬可能錠数と透析歴との間に有意
な相関は認められていない．いずれにせよ，重回帰分
析では，年齢および透析歴は服薬可能錠数の独立した
説明変数ではなかった．

糖尿病患者は非糖尿病患者と比較して，服薬可能錠
数が多く，重回帰分析によっても糖尿病は有意な因子
であった．一方，実際の処方錠数は糖尿病の有無間で
差は存在せず，われわれの 533 人の外来維持血液透析
患者を対象とした解析でも同様の結果が認められてい
る 14）．本現象は，糖尿病患者は糖尿病治療薬が処方さ
れる反面，非糖尿病患者よりもリン吸着薬の処方錠数
が少ないために相殺されることで説明可能である 14）．
実際の処方錠数に差が認められないにもかかわらず，
服薬可能錠数は糖尿病患者のほうが多いという結果は
興味深い．糖尿病患者は透析導入以前の保存期から，
糖尿病治療薬を長年にわたり飲み続けていることに馴
化していることに加え，自分は糖尿病透析患者である
ために多くの錠数を服薬しなければならないという受
容が背景にある可能性は否定できない．

準夜透析患者は服薬可能錠数が多く，かつ準夜透析
は服薬可能錠数の有意な説明変数であった．当院の準
夜透析患者は，日中に就労している患者が多いため，
男性が多い（男性割合；87.1％），年齢が若い（年齢中
央値；57.6 歳），糖尿病患者が少ない（糖尿病割合；
42.9％）という特徴を有する．このような患者は，前
述のように活動性が高いことが服薬可能錠数の多さに
反映されている可能性に加え，元気で就労するために
は服薬は不可避であるという受容が存在している可能
性が考えられる．また，有意ではないものの準夜透析
患者の実際の処方錠数は多い傾向にあった．

実際の処方錠数が増加すればするほど，服薬可能錠
数も増加するという単相関関係が認められた．本関係
は重回帰分析でも残されたため，本論文の主旨を最も
よく反映する結果と考えられる．すなわち，日常的に
low pill burden下にある患者は服薬可能錠数を少ない
錠数として回答し，high pill burden 下にある患者は
服薬可能錠数を多い錠数として回答した結果であり，

high pill burden に対する馴化と受容が潜在する可能
性が考えられる．また，実際の処方錠数は，処方通り
に服薬できていない患者および残薬のある患者で多い
傾向にあり，服薬が大変だと感じる患者および飲みに
くい薬がある患者は有意に多かった．本結果は，high 
pill burdenが実際に患者の精神的負担となっているこ
とを示すものである．既報では，透析患者における
high pill burden は，健康関連 QOL（HR‒QOL）の精
神的サマリースコア（mental component summary：
MCS）とは関連しないとされている 5）．また，他の患
者集団において，ポリファーマシーと MCS 低値は未
調整では関連するものの，調整後には関連が消失する
ことが報告されている 18,19）．一方，癌既往歴のある患
者における抗精神病薬のポリファーマシーは，調整後
も MCS 低値と関連することが示されている 20）．今回
のわれわれの研究も含めて，これらはいずれも観察研
究であるため，high pill burden やポリファーマシー
が患者の精神状態に影響したのか，あるいは，とくに
中枢神経系用薬が処方されるような患者においては，
患者の背景因子が精神状態に影響したのかの因果関係
は判断できない．

本研究には前述の考察以外にも，いくつかの限界が
存在する．本研究は 538 人中 455 人（84.6％）を解析
対象とした研究である．すなわち，アンケートに回答
可能かつ研究に協力的な患者集団での解析結果であ
り，サンプリングバイアスが存在する．また，問 5 に
回答選択肢を設けず自由回答としたため，「何錠でも」
および「わからない」という回答や，「2 から 3 錠」と
いった曖昧な回答が多かった．例えば0から30までの
数字を列挙した中から回答を選択してもらうことで，
より正確な服薬可能錠数を把握できたかもしれない．
さらには，男性は実際の処方錠数が女性よりも多いに
もかかわらず，服薬可能錠数は男性が多い傾向はある
ものの有意差は認められなかった．処方錠数に対する
馴化や受容には男女間差が存在する可能性も残され
る．最後に，本研究では馴化や受容を，患者背景，処
方錠数，服薬可能錠数から類推したに過ぎない．患者
本人が自己の疾患を理解し，内服薬の必要性を認識し
ているかを含め，患者心理を尋ねるアンケート調査研
究が明らかに必要である．

結　　語

透析患者が 1 回に確実に服薬できると思える経口薬
剤の錠数は，中央値で 5.5 錠であり，糖尿病患者および
準夜透析患者で多く，実際に処方されている錠数と正
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相関する．その背景には，患者自身のhigh pill burden
に対する馴化や受容が潜在する可能性が推察される．
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