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あるいは家族や周囲の協力によってなされることと
なる。
在宅での服薬管理には、服薬の中断や誤用など困
難をきたす場合が多い。報告によると、3割から 5
割の患者に服薬忘れの経験がある4-6）。これを服薬
アドヒアランスの低下という7）。服薬アドヒアラン
スの低下は治療効果に影響を及ぼすばかりでなく、
副作用や合併症の出現8）、死亡率の上昇9）などにも
つながる。これらの有害事象を防ぐためには、服薬

は じ め に

がん患者や慢性疾患患者の増加を背景に、「安心
と希望の医療確保ビジョン」1）のもと在宅医療への
政策誘導がなされている2）。平均在院日数の短縮化
が進む中、在宅医療が推し進められていくことは、
入院中に受けていた治療を何らかの形で在宅に持ち
込むことにつながる。在宅に持ち込まれる治療の多
くは、服薬である3）。在宅での服薬管理は患者自身、

慢性疾患を持つ在宅療養患者の服薬アドヒアランス要因分析モデルの構築

大　堀　　　昇　　　浦　松　雅　史　　　三　木　　　保

東京医科大学病院医療の質・安全管理学分野

【要旨】　背景 : 疾病構造の変化や平均在院日数の短縮化に伴い、在宅医療が推進されている。服薬が主
となる在宅医療では、服薬アドヒアランスの低下がみられる。これまでの研究で用いられていた服薬ア
ドヒアランスの尺度には、日本語訳での信頼性、妥当性や医療従事者との協働に関する項目が含まれて
いないといった問題点があり、服薬アドヒアランス低下の要因とされた事象が、真の低下の要因といえ
るかは疑問が残る。本研究では、これらの問題点を克服した服薬アドヒアランス尺度を用いて、慢性疾
患を持つ在宅療養患者における服薬アドヒアランス要因分析モデルを構築することを目的とした。
　対象・方法 : 外来の慢性疾患患者を対象に配票調査をした。調査項目は、概念枠組みに基づく 74項
目とし、多変量解析、構造方程式モデリングを行った。
　結果 : 436部の有効回答を得た。「話を聞く能力」「規則的な食事」「一包化」の項目が「服薬継続力」
の構成要素の「継続服薬の受け入れ」「継続服薬の管理」「継続服薬に関する専門職の支援」に影響を及
ぼし、「服薬継続力」が「服薬アドヒアランス」の維持、向上に繋がっていた。モデル適合度は、χ2 = 4.26、
degrees of freedom = 5、 p = 0.512、 resting metabolic rate = 0.103、 goodness of fit index = 0.995、 adjusted good-
ness of fit index = 0.986、 comparative fit index = 1.00、 root mean square error of approximation = 1.00 × 10−5と
適合度基準を十分満たした。
　結論 : かつての問題点を克服した服薬アドヒアランス尺度を用いて、服薬アドヒアランス要因分析モ
デルが構築できた。話を聞く能力は、服薬の理解や受け止め、服薬管理を維持する要因であると考えら
れた。規則的な食事は、服薬を習慣化させると考えられた。一包化は、薬剤と薬効が一致せず服薬の理
解に負の影響を与えていると考えられた。
　これらの「服薬継続力」の構成要素への影響因子が「服薬アドヒアランス」の維持、向上に影響する
事が示された。
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アドヒアランスを高める服薬支援体制を構築しなけ
ればならない。これまで、服薬確認、服薬指導、服
薬方法の提案、DOTS （directly observed treatment 
short-course）、服薬環境整備、薬箱、服薬カレンダー、
携帯メールリマインダーなどといった服薬支援の対
策が取られてきた10-15）。しかし、薬効の知識、用法
の知識の指導が必ずしも服薬アドヒアランスの向上
に結びついてこなかった16）。また、患者が、支援の
必要性を感じない、活用方法が難解である、不便で
あるといった理由で、服薬支援を中断する例も報告
されてきた6）17）18）。
これまで、我が国は、評価尺度MMAS-4 （Morisky 

Medication Adherence Scale-4）19）や DAI-10 （Drug 
Attitude Inventory-10）20）を用いて、服薬アドヒアラ
ンス低下の要因を分析しようと研究がなされてき
た。これらの研究により、降圧薬配合薬に変更する
ことによる服薬アドヒアランスの改善 21）、統合失
調症患者の病識と服薬アドヒアランスとの正の関 
連22）といった知見が得られている。しかしながら、
これらの研究で用いられた尺度には以下のような問
題点があると言われている。MMAS-4は、日本語
訳での信頼性、妥当性が検討されておらず、
DAI-10は服薬アドヒアランスに重要な医療従事者
との協働に関する項目が含まれていない23）。した
がって、これらの尺度を用いた研究により、服薬ア
ドヒアランス低下の要因とされた事象が、真の低下
の要因といえるかは疑問が残る。一方で、上述の問
題点を克服し信頼性、妥当性が十分検討されている
「服薬アドヒアランス尺度24）」がある。これは慢性
疾患患者を対象としており、服薬できているかどう
かだけでなく、医療従事者との協働や情報の入手と
その利用状況、服薬に対する納得度や生活における
調和度が含まれている24）。この服薬アドヒアランス
尺度を用いてアドヒランス低下の要因を分析した研
究もある25）。もっとも、その研究は、分析対象の数
が 57名と少なく、対象が脳卒中患者に限定されて
いる。在宅医療を受けている患者の疾患は、脳卒中
に限らず、循環器疾患、代謝性疾患といった疾患も
ある3）。したがって、在宅医療患者の服薬アドヒア
ランス低下の要因を探るためには、より広く脳卒中
以外の慢性疾患患者も対象にする必要がある。
このように、種々の服薬支援が実施されてきたが、
必ずしも服薬アドヒアランスの向上が達成できてこ
なかった。そこで、本研究では、脳卒中も含めた慢

性疾患患者における服薬アドヒアランス低下の要因
を、適切な「服薬アドヒアランス尺度」を用いてモ
デル構築し、服薬アドヒアランス低下に対して必要
かつ適切な支援を検討するための指標を得ることを
目指すこととした。得られた指標に基づき慢性疾患
患者の状況をアセスメントすることは、在宅医療に
おける内服の不具合を減少させるアプローチを検討
する際に有用となると考える。

研 究 方 法

1.　用語の定義
本研究において服薬アドヒアランスとは、「服薬
継続の理解、医療者との良好な関係性、服薬と生活
との調和や納得のうえで服薬をしていること」とい
う上野ら24）による定義を用いた。

2.　服薬アドヒアランス要因分析モデルの構築の
方法

服薬アドヒアランス要因分析モデル（以下、要因
分析モデル）の構築は、1）概念枠組みの構築と調
査票の作成、2）調査票による調査の実施（本調査）、
3）信頼性、妥当性の検討、4）要因分析モデルの検
討によって行った（Fig. 1）。

1）　概念枠組みの構築と調査票の作成
服薬アドヒアランスの要因を探索するために、ま
ず、「服薬アドヒアランス」「服薬コンプライアンス」

2

Fig. 1　服薬アドヒアランス要因分析のモデル構築方法
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「服薬管理」「服薬支援」等のキーワードを用いて、
医学中央雑誌、Pub Med、ウェブサイトから文献検
索した。次に、服薬アドヒアランスの要因について
記載のあった文献から要因を収集した。さらに、通
院する慢性疾患患者に、継続服薬ができている理由
とできなかった理由についてインタビューをした。
文献、およびインタビューから収集した項目につい
て、KJ法により類似の項目を分類し、仮説となる
概念枠組みを構築した。すなわち、内容は「服薬ア
ドヒアランス」の良否は個人のポテンシャルである
「服薬継続力」で決定され、その「服薬継続力」は「継
続服薬の受け入れ」「継続服薬の管理」「継続服薬に
関する専門職の支援」によって構成されるものだっ
た。また、「服薬継続力」に影響を与える因子とし
て「属性・個人特性」「日常生活習慣」「治療・処方
内容」があった（Fig. 2）。
概念枠組みについて、専門家との討議により服薬
アドヒアランスの要因分類として妥当であることの
確認を得た。専門家の内訳は、在宅医療の経験を持
つ医師 3名と看護師 10名であり、看護師には外来
看護師、訪問看護師、認定看護師、専門看護師、看
護管理者、大学教員を含めた。
その後、概念枠組みの信頼性を確認するために、

Scottの πにより信頼性係数を算出し一致率を求め
た。

仮説の概念枠組みを基に調査票の原案を作成し、
機縁法による予備調査を行い 74項目からなる調査
票を完成させた。

2）　調査票による調査の実施（本調査）
（1）　調査対象
在宅医療に取り組んでいる診療所の、内科外来に
通院する慢性疾患患者 460名を対象とした。対象と
する基準は、「服薬を 1か月以上継続している 20代
以上の在宅療養者」とした。研究協力の同意が得ら
れない患者、および外来担当医師から研究協力者と
して不適合と判断された患者は除外した。
（2）　調査方法と内容
調査方法は、診療所の内科外来にて研究者から対
象者に調査票を配布し、自記式で回答を得、即時に
回収した。自記が困難な対象者の場合は、研究者が
聞き取り記載した。
調査内容は、74項目からなる調査票と基準関連

的データとなる「服薬アドヒアランス尺度」項目に
ついてデータ収集した。

3）　分析 1 : 信頼性、妥当性の検討
（1）記述統計量の算出
対象者の属性・個人特性、日常生活習慣、治療・
処方内容、服薬継続力に関する項目について記述統
計量を算出した。

Fig. 2　服薬アドヒアランス要因の概念枠組み（仮設）
概念枠組み（仮説）:「服薬アドヒアランス」の良否は個人のポテンシャルである「服薬継続力」で決定され、「服薬継続力」
は「継続服薬の受け入れ」「継続服薬の管理」「継続服薬に関する専門職の支援」で構成されるとした。
「服薬継続力」に影響を与える因子として「属性・個人特性」「日常生活習慣」「治療・処方内容」があると仮説を立てた。
Conceptual framework （hypothesis）: The quality of “medication adherence” is determined by the individual “ability to continue tak-
ing medication.”  The “ability to continue taking medication” was constituted by “acceptance of continuing medication”, “manage-
ment of continuing medication”, and “professional support for continuing medication”. 
We hypothesized that “attributes/individual characteristics”, “habits of daily life”, “details of treatment/prescription” could affect the 
“ability to continue taking medication.”



大堀 他 2名 : 慢性疾患を持つ在宅療養患者の服薬アドヒアランス要因分析モデルの構築 ─ ─3152020年 10月

（　　）4

（2）　「服薬継続力」の項目分析
概念枠組みの中の「服薬継続力」に関する下位概
念の項目について、天井効果・床効果の確認、GP
分析（Good-Poor分析）、IT相関分析（Item-Total相
関分析）を実施した。項目の選定には、各分析結果
において基準をすべて満たしたものと、天井効果が
みられたとしても、GP分析、IT相関分析で有意で
あるものは残すなどの判断をした。また、IT相関
分析の基準は 0.3とした。その際、逆転項目は肯定
的な回答が高配点となるように処理し、回答に 1点
から 4点までを付した。
（3）　「服薬継続力」の構成概念妥当性の検証
項目分析の結果で選定した項目に対し、主因子法
プロマックス回転による探索的因子分析を行った。
探索的因子分析は、Kaiser-Meyer-Olkinの標本妥

当性の測度を算出し、因子数は因子固有値 1.0以上、
スクリープロットを参考に決定した。因子負荷量 0.4
以上の項目を採用し、複数因子に負荷量がまたがる
項目を削除した。
探索的因子分析で得られた結果の適合度を確証的
因子分析により確認した。
（4）　「服薬継続力」の信頼性の検証
構成概念妥当性が確認された「服薬継続力」の項
目について、Cronbach’s α係数を算出し内的整合性
を検証した。
（5）　「服薬継続力」の基準関連妥当性の検証
基準関連妥当性を検証するために信頼性の確認が
取れた「服薬継続力」の合計点と「服薬アドヒアラ
ンス尺度」の合計点との相関分析を実施した。正規
性の確認が取れなかったため Spearmanの順位相関
係数を求めた。

4）　 分析 2 : 構造方程式モデリングによる要因分
析モデルの検討、完成

（1）　 概念枠組みに基づく「服薬継続力」に影響
を及ぼす因子の絞り込み

仮説とした概念枠組みに従い、「服薬継続力」に
影響を与える因子の項目を選定した。選定方法は、
「服薬継続力」に影響を与える因子の項目について
「服薬継続力」の合計点との関連性を相関比 η、
Spearmanの順位相関係数からみた。
次に関連性のあった因子の項目を説明変数とし、

「服薬継続力」の合計点を目的変数とし、ステップ
ワイズ法（変数投入基準 p< 0.05による逐次投入法）
による重回帰分析を行った。

（2）　 概念枠組みに基づく要因分析モデルの検討、
完成

重回帰分析の結果で絞り込まれた影響因子の項目
と「服薬継続力」「服薬アドヒアランス」を、概念
枠組みに従い仮説モデルを描写し、構造方程式モデ
リングにより適合度を確認した。適合度指標に基づ
く修正を重ね、最終的な要因分析モデルを完成させ
た。
すべての検定の有意水準は両側 5%とした。統計

解析パッケージは、確証的因子分析と構造方程式モ
デリングには IBM SPSS Amos25 Graphicsを、それ
以外の分析には IBM SPSS Statistics25を用いた。

3.　倫理的配慮
本研究は、東京医科大学医学倫理委員会（承認番
号 SH3895）ならびに調査施設の倫理委員会の承認
を得て実施した。具体的な倫理的配慮として、研究
の趣旨、方法、協力の意思表示、協力の撤回等につ
いて、口頭および書面にて説明し同意を得た。また、
調査用紙は無記名とし研究 ID番号で管理し、別に
用意した対応表で同意書との関連付けを行った。な
お、同意書、対応表は診療所内の保管、調査用紙は
研究者の保管とした。

結　　　果

1.　概念枠組みの構築と調査票の作成
服薬アドヒアランスの要因を探索するために文献
検索をし、服薬アドヒアランスの要因について記載
のあった 40の文献（補足情報参照）から 325項目
の要因を収集した。また、通院する慢性疾患患者
21名からインタビューをし、20項目を追加した。
収集した計 345項目のうち重複があったものは削除
し、整理できた 74項目を KJ法にて分類した。
概念枠組みは、4つの上位概念「服薬継続力」「属
性・個人特性」、「日常生活習慣」、「治療・処方内容」、
に分類できた。「服薬継続力」は「継続服薬の受け
入れ」、「継続服薬の管理」、「継続服薬に関する専門
職の支援」の下位概念によって構成された（Fig. 2）。
概念枠組みの信頼性について、Scottの πの信頼
性係数による一致率は 74.1%であった。これらの
作業により、仮説の概念枠組みを基に 74項目から
なる調査票の原案を作成した。
項目は、「服薬継続力」に関する 38項目、「属性・
個人特性」に関する 14項目、「日常生活習慣」に関
する 10項目、「治療・処方内容」に関する 12項目
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であった。
「服薬継続力」における「継続服薬の受け入れ」
の項目は、薬効の認知、効果の自覚、副作用の心配
等 16項目、「継続服薬の管理」の項目は飲み忘れな
い注意、飲み忘れない工夫、薬剤の保管場所等 12
項目、「継続服薬に関する専門職の支援」は医師と
のコミュニケーション、服薬の相談、薬剤の説明、
通院距離等 10項目であった。「属性・個人特性」の
項目として年齢、性別、同居者の有無、罹患疾患名、
性格傾向、話を聞く能力等、「日常生活習慣」の項
目として飲酒習慣、喫煙習慣、食事習慣、睡眠習慣、
運動習慣等、「治療・処方内容」の項目として 1日
あたりに服薬する薬剤数、服薬時間、食事制限、水
分制限、一包化の状況等であった。
予備調査の対象は、50歳代から 80歳代の在宅療
養患者 34名であった。回答結果や意見を参考に、
項目のレイアウトや質問文、回答選択肢を修正した。
修正により、「属性・個人特性」、「日常生活習慣」、「治
療・処方内容」の回答選択肢は「どちらかといえば
はい」、「どちらかといえばいいえ」の 2択式とした。
「服薬継続力」の回答選択肢は、「はい」、「どちらか
といえばはい」、「どちらかといえばいいえ」、「いい
え」の 4択式と修正し、74項目からなる調査票を
完成させた。

2.　調査票による調査の実施（本調査）
460名の対象者から調査用紙を回収した。有効回

答の 436部（有効回答率 94.8%）を分析対象とした。
3.　信頼性、妥当性の検討
1）　記述統計量の算出
（1）　属性・個人特性（Table 1）
対象者は、男性 224 名（51.4%）、女性 211 名

（48.4%）、無回答 1名（0.2%）で、年齢は平均 70.7
歳（SD = 12.0, Min = 22, Max = 96）だった。罹患疾
患名は、高血圧症 237名（54.4%）、心臓疾患 137
名（31.4%）、糖尿病 115名（26.4%）の順で多かった。
罹患疾患数は、1疾患が 246名（56.4%）、2疾患が
137名（31.4%）であり、6疾患以上のものはいなかっ
た。
個人特性とした「話を聞く能力」のあるものは

403名（92.4%）、「物事を忘れやすい」ものは 161
名（36.9%）、「めんどうくさがり」と思うものは
202名（46.3%）等だった。
（2）　日常生活習慣（Table 2）
飲酒習慣のあるものは 208名（47.7%）、喫煙習

慣のあるものは 100名（22.9%）、規則的な食事を
しているものは 338名（77.5%）、運動習慣のある
ものは 172名（39.4%）等だった。
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Table 1　対象者の属性・個人特性
n=436

項　　　目 n（%）

性別 男性 224（51.4）
女性 211（48.4）
無回答 1（ 0.2）

年齢 平均 70.7
標準偏差 12.0
最小値 22
最大値 96

仕事 あり 289（66.3）
なし 138（31.7）

同居者 あり 319（73.2）
なし 109（25.0）

罹患疾患 高血圧症 237（54.4）
（複数回答） 心臓疾患 137（31.4）

糖尿病 115（26.4）
脂質異常症 40（ 9.2）
脳血管疾患 15（ 3.4）
リウマチ 8（ 1.8）
その他 106（24.3）

罹患疾患数 1疾患 246（56.4）
2疾患 137（31.4）
3疾患 31（ 7.1）
4疾患 10（ 2.3）
5疾患 1（ 0.2）

要介護認定 要支援 1または 2 25（ 5.7）
要介護 1または 2 5（ 1.1）
要介護 3以上 1（ 0.2）

人の話が聞こえる 403（92.4）
物事を忘れやすい 161（36.9）
めんどうくさがり 202（46.3）

Table 2　日常生活習慣
n=436

項　目
どちらかといえば

はい
どちらかといえば

いいえ

n（%） n（%）

飲酒習慣あり 208（47.7） 228（52.3）
喫煙習慣あり 100（22.9） 336（77.1）
規則的な食事* 338（77.5） 92（21.1）
毎朝食の摂取* 371（85.1） 63（14.4）
良眠* 293（67.2） 142（32.6）
運動習慣あり* 172（39.4） 261（59.9）
外出が多い* 261（59.9） 173（39.7）

*無回答の %を除いた値を示した。
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（3）　治療・処方内容（Table 3）
1日に服薬している薬剤の全数は、平均 8.1個（SD 

= 6.6, Min = 1, Max = 68）だった。錠剤数は平均 7.3
個（SD = 6.2, Min = 0, Max = 66）、カプセル数の平
均は 0.6個（SD = 1.5, Min = 0, Max = 12）と錠剤を
服薬しているものがほとんどだった。1日の服薬回
数は平均 2.3回（SD = 1.3, Min = 1, Max = 7）で、最
長服薬期間は、平均 11.3年（SD = 10.0, Min = 0.1, 
Max = 50）だった。また、薬剤の一部または全部が
一包化されているものは、168名（38.8%）と全体
の 4割近くを占めた。
（4）　服薬継続力（Table 4）
「どれが何の薬かわかる」ものは「はい」、「どち
らかといえばはい」を合わせ 381名（87.3%）、「薬
をいつ飲むかわかる」ものは 423名（97.0%）とほ
とんどを占めていたが、「長い間、薬を飲むことは
心配である」ものが 205名（47.0%）と半数近くだっ
た。
「薬を飲み忘れないよう注意をしている」のは

383名（87.8%）、「薬を飲むことは習慣になっている」
のは 409名（93.8%）と多いが、「薬を飲む作業は
面倒である」と感じているものが 116名（26.6%）
と約 1/4であった。
「医師を信頼している」が 416名（95.8%）、「薬
局の薬剤師を信頼している」が 414名（95.0%）であっ
たが、「薬について医師と話をしている」343名
（78.7%）、「医師、薬剤師、看護師などに薬の相談
ができる」342名（78.4%）という結果であった。

2）　「服薬継続力」の項目分析
「服薬継続力」に関する 38項目について、天井効
果・床効果の確認、GP分析、IT相関分析を実施した。
その結果、25項目となった（Table 4）。

3）　「服薬継続力」の構成概念妥当性の検証
選定した「服薬継続力」の 25項目について主因
子法プロマックス回転による探索的因子分析を行っ
た。Kaiser-Meyer-Olkin （KMO）の標本妥当性の測
度は、0.797であった。
因子数は、因子固有値、スクリープロットを参考
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Table 3　治療・処方内容
n=436

項目 平均 標準偏差 最小値 最大値

1日あたり全薬剤数 8.1 6.6 1 68 
錠剤数 7.3 6.2 0 66 
カプセル数 0.6 1.5 0 12 
粉薬数 0.3 0.9 0 12 
水薬回数 0.0 ─ 0  0 

1日あたり服薬回数 2.3 1.3 1  7 
最長服薬期間（年） 11.3 0.0 0.1 50 

n （%）

一包化（一部 or全部） 169 （38.8）
服薬時間（複数回答）

朝食前 64 （14.7）
朝食後 371 （85.1）
朝昼食間 11 （ 2.5）
昼食前 35 （ 8.1）
昼食後 142 （32.6）
昼夕食間 9 （ 2.1）
夕食前 33 （ 7.6）
夕食後 245 （56.2）
眠前 107 （24.5）

1日の服薬回数 4回以上 62 （14.2）
複数施設からの処方 123 （28.2）
水分制限指示あり 19 （ 4.4）
食事制限指示あり 52 （11.9）
溜まった薬あり 253 （58.0） 
服薬年数 10年以上 213 （48.9） 
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に 5つと決定した。因子負荷量を参考にしながら項
目の取捨選択を複数回実施した。最終的に 17項目
が選定された。
第 1因子は「服薬管理行動の定着」、第 2因子は「服

薬の理解」、第 3因子は「服薬に関する専門職の関
係」、第 4因子は「服薬に対する肯定的価値」、第 5
因子は「患者に適した処方」と命名した。因子間相
関は、0.25（p< 0.05）から 0.48（p< 0.05）であった
（Table 5）。
次に、探索的因子分析で得られた結果の適合度に
ついて、確証的因子分析により確認した。当初は、
誤差相関なしの 5因子モデルとしたが、良好な適合
度を得られなかった。そこで修正指数を参考に誤差
相関を考慮したところ、良好な適合度に改良された

（χ2 = 99.2, degrees of freedom （df） = 94, p = 0.338, rest-
ing metabolic rate （RMR） = 0.0259, goodness of fit 
index （GFI） = 0.974, adjusted goodness of fit index 
（AGFI） = 0.958, comparative fit index （CFI） = 0.998, 
root mean square error of approximation （RMSEA） = 
0.0112）。

4）　「服薬継続力」の信頼性の検証
構成概念妥当性の結果を受け、「服薬継続力」の
全体および各因子の内的整合性を検討した。Cron-
bach’s α係数は、全体が α = 0.82 （p < 0.05）、第 1因
子から第 5因子までが α = 0.63 （p < 0.05）から 0.81（p 
< 0.05）であった（Table 5）。

5）　「服薬継続力」の基準関連妥当性の検証
「服薬アドヒアランス尺度」の合計点と「服薬継

8

Table 5　服薬継続力に関する探索的因子分析結果と内的整合性
n=436

項目　α=.82
抽出因子

第 1因子 第 2因子 第 3因子 第 4因子 第 5因子

第 1因子　服薬管理行動の定着　α=.79
　項目 23　決まった保管場所  .86 － .02 － .13  .06  .00
　項目 26　服薬が習慣化  .69  .00  .17 － .01  .00
　項目 25　服薬時間と生活習慣の調和  .66  .09  .17 － .12 － .02
　項目 24　見える保管場所  .62 － .02  .05 － .05 － .07
　項目 22　飲み方は単純  .48 － .05 － .19  .15  .14
第 2因子　服薬の理解　α=.81
　項目 2　何の薬かわかる － .06  .83 － .01 － .04 － .03
　項目 4　効果わかる － .02  .79  .06  .02 － .04
　項目 1　薬袋読める  .03  .66 － .04 － .02  .01
　項目 3　飲む時間わかる  .05  .57 － .01  .13  .15
第 3因子　服薬に関する専門職との関係　α=.71
　項目 36　薬剤師を信頼 － .03 － .05  .77  .04  .10
　項目 35　医師を信頼 － .02 － .07  .68  .12  .14
　項目 32　医師とのコミュニケーション  .01  .06  .62 － .06 － .14
　項目 31　薬の相談  .01  .04  .54 － .03 － .07
第 4因子　服薬に対する肯定的価値　α=.78
　項目 11　服薬は重要  .04 － .02  .01  .81 － .06
　項目 10　効果に期待 － .03  .04  .01  .79 － .04
第 5因子　患者に適した処方　α=.63
　項目 15　薬は取り出しやすい  .04 － .02 － .05 － .07  .71
　項目 16　薬は飲みこみやすい － .04  .06  .00 － .04  .67

因子間相関  .30
 .48  .27
 .42  .30  .46
 .46  .25  .43  .34

主因子法、プロマックス回転
α : Cronbach’s α係数
ゴシック体は、因子名を示す。
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続力」の合計点の Spearmanの順位相関係数を求め
た。ρ = 0.58（p < 0.001）だった。

4.　構造方程式モデリングによる要因分析モデル
の検討、完成

1）　 概念枠組みに基づく「服薬継続力」への影響
因子の絞り込み

「服薬継続力」の合計点とその影響因子と考えた
36項目との関連性をみた。関連があったのは、「属
性・個人特性」4項目、「日常生活習慣」4項目、「治
療・処方内容」5項目だった。
これら関連のあった項目を説明変数、「服薬継続
力」を目的変数とする重回帰分析を行い、項目を絞
り込んだ。その結果、「属性・個人特性」では「性別」
「高血圧」「話を聞く能力」の 3項目、「日常生活習慣」
では「規則的な食事」「良眠」の 2項目、「治療・処
方内容」の「一包化」「朝昼食間の服薬」2項目が、
影響因子として絞り込まれた。

2）　概念枠組みに基づく要因分析モデルの検討
絞り込んだ影響因子の各項目と「服薬アドヒアラ
ンス」「服薬継続力」を、概念枠組みに従い仮説モ

デルを描写し、構造方程式モデリングにより適合度
を確認した。
当初、適合度は不十分であったが、推定値の確率、
修正指数を参考にモデルの修正を重ね、最終的に十
分な適合度が得られた（χ2 = 4.26, df = 5, p = 0.512, 
RMR = 0.103, GFI = 0.995, AGFI = 0.986, CFI = 1.00, 
RMSEA = 1.00 × 10−5）（Fig. 3）。
最終的な要因分析モデルとして残った「服薬継続
力」の影響因子の項目は、属性・個人特性の「話を
聞く能力」、日常生活習慣の「規則的な食事」、治療・
処方内容の「一包化」であった。

考　　　察

本研究の目的は、慢性疾患を持つ在宅療養患者の
服薬支援を検討できるよう、適切な「服薬アドヒア
ランス尺度」を用いて要因分析モデルを構築するこ
とである。本研究では、適切な要因分析モデルを構
築することができ、そのモデルを用いて服薬アドヒ
アランス低下の要因を検討することができた。研究
方法及び結果について考察し、最後に本研究の限界

9

Fig. 3　服薬アドヒアランス要因分析モデル（最終）（n=362）
服薬アドヒアランス要因分析モデル : 構造方程式モデリングにより、「服薬アドヒアランス」は個人のポテンシャルであ
る「服薬継続力」で決定され、「服薬継続力」に影響を与える因子として「属性・個人特性」である「話を聞く能力」、「日
常生活習慣」の「規則的な食事」、「治療・処方内容」の「一包化」が精選された。
Medication adherence factor analysis model : Based on structural equation modeling, “Medication adherence” is determined by “abil-
ity to continue taking medication”, which is the potential of an individual.  “Ability to listen to the other person”, “Eating regularly”, 
and “Presence or absence of single-dose packaging” are factors that affect “ability to continue taking medication.”

一方向の矢印は影響の方向性を示し、両方向の矢印は相関関係を示す。矢印に付随する数字は変数間の影響の強さを示
す（標準化係数）。括弧内の数字は非標準化係数を示す。e1、e2は、誤差変数を示す。
One-way arrows indicate directionality of influence, and two-way arrows indicate correlation.  The numbers attached to the arrows 
indicate the strength of the effect between the variables （standardization factor）.  The numbers inside the parentheses indicate non-

standardized coefficients.  e1 and e2 indicate error variables.
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と課題について論じる。
1.　研究方法に関する考察
1）　調査項目の表面的妥当性、内容的妥当性
要因分析モデルを構築するためには、まず服薬ア
ドヒアランスを成立させている要因の洗い出しから
行うことが妥当であると考えた。そこで、国内外の
文献や患者へのインタビューから項目を収集した。
収集項目は、類似内容ごとに帰納的に集約し概念化
を図った。また、在宅医療に携わった経験を持つ複
数の医師や看護師との討議によって内容の妥当性を
確認した。Scottの πの信頼性係数による一致率は、
70%以上の基準とされていることから、表面的妥
当性、内容的妥当性は確保されていると考える26）27）。

2）　本調査におけるサンプルサイズ
本研究対象の母集団となる慢性疾患患者数は数
百万人に上る28）。三浦が、母集団 10万人以上の状
況において許容誤差 5%、信頼レベル 95%とした場
合、383以上のサンプルサイズが必要と述べている29）。
また、分析の際に使用する変数が最も多かった分析
方法は探索的因子分析であり、質問項目数は服薬継
続力に関する 38項目であった。探索因子分析にお
いて、質問項目数の 5から 10倍のサンプルサイズ
が必要である30）31）ことから、本研究における必要
サンプルサイズは 380以上となる。本研究において
分析対象となった有効サンプルサイズは 436名分で
あったことから、必要数以上のサンプルサイズが得
られていたといえる。

3）　対象者の概要
対象者の概要を平成 26年度患者調査28）と比較す

ると、性別割合、平均年齢はおおよそ同じ傾向であっ
た。慢性疾患の罹患割合は、高血圧症と糖尿病、脳
血管疾患の割合はほぼ類似しているものの、心疾患
の割合は本研究では 31.4%と患者調査の割合の約 3
倍だった。心不全患者の平均服薬遵守率は 66～79%
であり、服薬行動への影響要因として、性別、年齢、
人種、認知機能低下、うつ症状などが挙げられてい
る32）。よって、心不全患者の割合が高かったことは
要因分析モデルの変数の選定に何らかの影響を及ぼ
している可能性がある。この心不全患者が多いとい
う属性の偏りは、便宜的標本抽出法をとったことに
よる影響と考える。
日常生活習慣においては、平成 28年の国民健康・
栄養調査結果33）と比較すると、国民全体の喫煙習
慣の割合 18.3%に対し本結果では 22.9%であった。

都道府県別にみた場合、対象施設の所在する地区の
喫煙習慣が 27%近いことを考慮するとそれほど違
いはないといえる。国民全体の飲酒習慣の割合は男
性約 15%、女性約 9%であるのに対し33）、本結果は
半数近くに飲酒習慣があった。しかし、国の調査は
生活習慣病のリスクを高める量の飲酒習慣の調査で
あり、本調査では飲酒量にかかわらず飲酒頻度を回
答に求めたことから、単純な比較は難しい。毎朝食
の摂取者は 85.1%と高かった。国民全体の朝食欠
食率が男性約 15%、女性約 11%である33）ことを考
えると同傾向にあるといえる。運動習慣については、
国民の平均が男性約 35%、女性約 17%であり、本
結果はやや多い割合を示した。40歳以降、年齢が
高くなるにつれて運動習慣のあるものの割合が増加
し、70歳代では 4割前後のものが運動しているこ
とを考えると33）、本調査の対象者年齢が平均 70歳
代であることから全国と同傾向にあると推測でき
る。
治療・処方内容に関して、本研究では、約 60%
の対象者において薬が「溜まっている」と回答して
いる。これは高齢者を対象とした飲み残しの調査と
も一致する結果だった34）35）。服薬年数は平均約 11
年であり、先行研究とほぼ同様の傾向にあった36）。
服薬継続力に関する項目では、ほとんどの対象者に
おいて薬効の理解や服薬時間の理解ができており、
先行文献の結果と同傾向だった34）。医師や薬剤師を
信頼しているものも多かった。これは、先行文献の
結果と同傾向だった34）。一方で服薬への不安や抵抗
感も約 26%から 47%のものが持っており、高齢者
の服薬の実態に関する報告と同傾向だった35）。坪井
らは、服薬アドヒアランスの良い患者は薬剤につい
て知識がある、服薬忘れの注意をしている、医師や
薬剤師を信頼し話ができている、一方服薬アドヒア
ランスの悪い患者は服薬に抵抗感を持っていたと報
告している37）。このことから、本対象者には良否様々
な服薬アドヒアランスの患者が含まれており、母集
団を代表するサンプルが得られていたと推察する。

4）　「服薬継続力」の構成概念妥当性
「服薬継続力」について探索的因子分析を行った。
解析のサンプルサイズは 400以上と十分量が確保さ
れた。当初、KJ法により仮説の概念枠組みを構築
した際には、「服薬継続力」は「継続服薬の受け入れ」、
「継続服薬の管理」、「継続服薬に関する専門職の支
援」の 3つの下位概念に分類された。しかし、探索
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的因子分析で抽出された因子は、「服薬管理行動の
定着」、「服薬の理解」、「服薬に関する専門職との関
係」、「服薬に対する肯定的価値」、「患者に適した処
方」の 5つであった。KJ法が主観的な分析方法で
あるのに対し、探索的因子分析は客観的な分析方法
である。分析方法の違いから、下位概念の数も変化
したと考えられる。

5因子のうち「服薬の理解」と「服薬に対する肯
定的価値」の因子は、どのような薬剤をいつ服薬し、
その効果を理解していること、また服薬が重要であ
り効果に期待していることを意味していることか
ら、概念枠組みの「継続服薬の受け入れ」の内容と
して、包含可能であり、かつ解釈も可能である。ま
た抽出された「服薬に関する専門職との関係」と「患
者に適した処方」の因子は、患者にとって取り出し
やすく、飲み込みやすい薬剤が専門職から処方さ
れ、医師や薬剤師との信頼関係も取れ相談できると
いった内容から、概念枠組みの「継続服薬に関する
専門職の支援」の内容として包含可能であり、かつ
解釈も可能である。よって、分析結果は因子的妥当
性が確保されたと同時に、概念枠組みとほぼ同様の
結果となった。
確証的因子分析を行った結果、モデルの適合度指
標は基準38）を満たした。よって、「服薬継続力」の
構成概念妥当性は担保されたといえる。

5）　「服薬継続力」の信頼性
「服薬継続力」の全体および各因子の内的整合性
を検討した。Cronbach’s α係数は、一般的に基準と
して係数 0.8以上をもって信頼性（内的整合性）が
得られていると判断される38）。本研究では、全体の
係数が 0.82であり、信頼性が確保された。
因子別にみると、第 1因子から第 4因子の「服薬
管理行動の定着」、「服薬の理解」、「服薬に関する専
門職との関係」、「服薬に対する肯定的価値」は、一
般的な基準となる α = 0.70以上38）39）を確保できてい
たが、第 5因子「患者に適した処方」は、α = 0.63
とやや低めであった。「患者に適した処方」の質問
文が「薬は取り出しやすい」、「薬は飲みこみやすい」
だったことから、一部の対象者には身体的能力とし
て可能かという意図か、それとも剤形の問題として
可能かという意図か判断に迷い、正しく回答されて
いなかった可能性がある。しかし、信頼性係数から
許容範囲内であると考える。

6）　「服薬継続力」の基準関連妥当性
基準関連妥当性として「服薬アドヒアランス尺度」
の合計点と「服薬継続力」の合計点における相関を
みた。結果、統計的有意差をもって相関があった。
相関の程度は、ρ = 0.58で中程度の相関であった。
橋本は、相関係数を基準関連妥当性係数とし、目安
として、サンプルサイズ 100で相関係数は 0.4から
0.5程度、1000サンプルで 0.2から 0.3程度でもよ
いと述べている39）。本研究のサンプルサイズが 400
以上であることを考慮すると、基準関連妥当性係数
は十分であると考える。

7）　要因分析モデルの評価
仮説として設定した概念枠組みに従い「服薬アド
ヒアランス」を終点とする「服薬継続力」と絞り込
まれた「服薬継続力」の影響因子の各項目とのパス
図を描いた。最終的には、モデルとして基準38）を
満たす適合度指数が得られた。概念枠組みとの一致
性、構造方程式モデリングにおける適合度基準の満
足から、要因分析モデルとして適切であると考える。

2.　結果に関する考察
1）　服薬アドヒアランスの要因
分析の結果、「服薬アドヒアランス」には仮説通
り服薬を継続する個人のポテンシャルである「服薬
継続力」からパスが引かれた。「服薬継続力」にプ
ラスに影響する項目として、「人の話が聞こえる」、
「規則的な食事」が採択された。人の話が聞こえる
ことは、継続服薬に関する理解や受け止め、服薬管
理を維持するための要因であると考える。小山内ら
は、不規則な食事が服薬阻害要因であると述べてい
る40）。服薬は食後の指示が多いことから、規則的な
食事を摂っていることが服薬を習慣化させ、日常生
活との調和化を図ることができることに繋がってい
ると考える。
「一包化」は、マイナスの影響を及ぼす項目だった。
一包化は、多剤服薬時に服薬忘れや取りこぼしを防
止する有効な手段として推奨されている41）。しかし、
一包化されていることにより、どの薬剤が何の効果
薬なのかわからなくなるという弊害もある42）。その
ことが、継続服薬の理解や受け入れにマイナスの影
響を与えている可能性がある。

2）　要因分析モデルの活用と意義
服薬支援は、医療従事者の介入により服薬アドヒ
アランスを向上させることを目的とするものであ
る。したがって、服薬支援では、そもそも介入によっ

11
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て変化させることができる要因（項目）へ介入する
必要がある。この点から、「服薬継続力」に重点を
置いたアセスメント、服薬支援が実際的であり、「服
薬アドヒアランス」を確保するためには、「服薬継
続力」に着目し服薬支援を構築していくことが有用
であると考える。また、「服薬継続力」への影響因
子も併せてアセスメントしていくことが、「服薬継
続力」を効率的・効果的に機能させる手段となると
考える。
地域包括ケアシステムの一翼として、かかりつけ
薬局の役割、機能が期待されるとともに電子版お薬
手帳の活用が推進されている43）。電子版に限らずお
薬手帳は、服薬情報の一元的、継続的把握が可能で
あり、それに基づく薬学的管理・指導は服薬アドヒ
アランスの向上に有効性が期待されるといわれてい
る44-46）。在宅療養患者にとってかかりつけ薬局やお
薬手帳の活用意義は、主に薬剤自体や服薬に関する
情報提供・相談、適時の調剤と処方、薬剤の整理、
残薬確認等である43）。しかし、服薬アドヒアランス
が低下する要因は患者個々に異なるため、個々の要
因をアセスメントし、状態や状況に応じた服薬支援
体制を講じなければならない。
本研究成果である要因分析モデルは、服薬アドヒ
アランスを成立させる要因をモデル化したものであ
る。本要因分析モデルに照らし合わせ、服薬アドヒ
アランスの低下要因として評価される項目は、裏を
返せば服薬支援のニーズをもっていることを意味す
る。よって、本要因分析モデルの項目を服薬支援の
指標とし、それに基づいて服薬支援のニーズをアセ
スメントした結果は、在宅医療における内服の不具
合を減少させるアプローチを検討する手がかりとな
りうると考える。

3.　本研究の限界と今後の課題
本研究では、次の 2つの限界があると考える。
まず、便宜的標本抽出法を採用したことから、心
疾患患者の割合が一般的割合より多くなり結果に何
らかの影響を及ぼしている可能性がある。しかし、
本研究方法において無作為抽出法を採用し必要数の
サンプルサイズを確保することは、現実的になかな
か困難であることも事実である。
次に、「服薬継続力」における一部の因子の信頼
係数がやや低いことが挙げられる。質問文の工夫な
ど、今後再検討が必要である。
今後の課題として、本要因分析モデルの再検証を

重ね、精度を高める必要がある。

結　　　論

服薬が主となる在宅医療では、服薬アドヒアラン
スの低下がみられる。これまでの研究で用いられて
いた服薬アドヒアランスの尺度には、日本語訳での
信頼性、妥当性や医療従事者との協働に関する項目
が含まれていないといった問題点があり、服薬アド
ヒアランス低下の要因とされた事象が、真の低下の
要因といえるかは疑問が残った。本研究では、これ
らの問題点を克服した服薬アドヒアランス尺度を用
いて、慢性疾患を持つ在宅療養患者における服薬ア
ドヒアランス要因分析モデルを構築することを目的
とした。
仮説として構築した服薬アドヒアランス要因分析
モデルは、「服薬アドヒアランス」の良否は個人の
ポテンシャルである「服薬継続力」で決定され、そ
の「服薬継続力」は「継続服薬の受け入れ」「継続
服薬の管理」「継続服薬に関する専門職の支援」に
よって構成されるものだった。また、「服薬継続力」
に影響を与える因子として「属性・個人特性」「日
常生活習慣」「治療・処方内容」があった。
結論として、次のことを得た。
1.　適切な服薬アドヒアランス尺度を用いた服薬
アドヒアランス要因分析モデルが構築でき、仮説が
証明された。

2.　「服薬アドヒアランス」は「服薬継続力」で
決定され、「服薬継続力」は「継続服薬の受け入れ」、
「継続服薬の管理」、「継続服薬に関する専門職の支
援」の要素によって構成されていた。

3.　「服薬継続力」への影響因子として、属性・
個人特性における「話を聞く能力」、日常生活習慣
の中の「規則的な食事」、治療・処方内容における「一
包化」が示された。

COI申告の開示

本研究において、利益相反は存在しない。

謝　　　辞

本研究をまとめるにあたり、調査にご協力くだ
さった患者の皆様、クリニック所長の竹内啓哉先生、
八木美智子統括看護部長、スタッフの皆様、ご指導
くださった先生方に心より厚く感謝申し上げます。
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Abstract

  【Background】　With changes in disease structure and shortened average hospital stays, patients are encouraged to undergo 
home health care. In home health care, which relies mainly on taking medication, there has been a decrease in medication 
adherence. The medication adherence scale used in previous studies remains questionable as to whether events that attribute to 
reduced medication adherence are indeed legitimate. This study aimed to construct a factorial analysis model for medication 
adherence to determine the support for taking medications for patients with chronic diseases receiving home health care services.
  【Materials and Methods】 Participants were 460 outpatients with chronic diseases. A self-administered questionnaire 
survey, which consisted of 74 items based on principle factors to assess medication adherence, “attributes/individual characteris-
tics”, “habits of daily life”, “details of treatment/prescription”, “ability to continue taking medication”, was conducted. The 
items of the medication adherence scale were also included. Multivariate analysis and structural equation modeling were used 
as analytical methods.
  【Result】 A total of 436 valid responses were obtained. The results of the analysis showed that the following 3 items had 
an influence on the “ability to continue taking medication” : “presence or absence of single-dose packaging” ; “ability to listen 
to the other person” ; and “eating regularly.” Furthermore, “ability to continue taking medication” was found to influence 
“medication adherence.” The model fitness was as follows : χ2 = 4.26, df = 5, p = 0.512, resting metabolic rate = 0.103, good-
ness of fit index = 0.995, adjusted goodness of fit index = 0.986, comparative fit index = 1.00, and root mean square error of 
approximation = 1.0×10−5.
  【Conclusion】 We were able to construct a factorial analysis model for medication adherence using the medication adher-
ence scale, which provides a solution to its former problems. ‘Ability to listen to the other person’ was thought to be a key fac-
tor in understanding medication and maintaining medication-taking behavior. Eating regularly was considered to habituate tak-
ing medication. It was also considered that single-dose packaging might compromise the understanding of medication because 
the drug and the medicinal effect may not match.

〈Key words〉: chronic disease, home health care, medication adherence, medication support, factorial analysis model


