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１．はじめに
我が国において薬剤師が患者の薬物療法に深く関

与するようになってから，まだ日は浅い．多くの病
院薬剤師がベッドサイドで患者ケアに参画するよう
になったのはここ 20 年程のことであるが，最近で
は病棟に常駐し，投与量の確認や副作用モニタリン
グのために患者の肝機能・腎機能の指標となる臨床
検査値を確認することは日常業務になっている．ま
た，院外の薬局でも臨床検査値を参照できるような
体制の整備が進んでいる．1）一方，薬剤師による
フィジカルアセスメントについて，その必要性につ
いての認識が高まるとともに，2,3）改訂薬学教育モ
デル・コアカリキュラム 4）にも盛り込まれ，平成
27 年度入学生から適用されている．このように患
者の状態を定量的に評価することが徐々に浸透し
てきているようではあるが，多くは臨床医学で用

いられてきた指標を用いており，薬学的あるいは
薬剤学的視点から見直す必要があることが推察さ
れる．筆者らの先行研究 5,6）の過程においても，一
人ひとりの患者の薬物療法への関与の出発点とも
いうべき「患者の状態の評価」に関して，意外に
も医療スタッフ共通の客観的指標がなく，今後臨
床薬学を進展させ，より安全で有効な薬物療法を
目指すにあたり，重要な課題であると考えられた．
そこで患者状態の臨床薬剤学的指標に関する研究
に着手した．

個々の患者において最も適切な投与薬剤を決定
するには，Fig. 1 に示すように多くの要因を考慮す
る必要があると考えられる．患者側の要因として
は「患者の状態」のほか「患者の考え・要望」が
ある一方，薬剤側の要因としては「薬剤の入手・
使用」や「薬剤の特性」がある．本総説ではこれ
らの要因を考慮しながら，薬物療法に関わる患者
の評価指標の現状を明らかにしたい．
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２．汎用される臨床医学的尺度およびツールの概況
これまで臨床医学領域においては，患者の身体

所見や訴えに応じた評価指標が種々提示され，そ
のいくつかが普遍的・標準的指標として定着して
いる．

意識障害：意識障害の深さ，いわゆる意識レベ
ルを示す指標には Glasgow Coma Scale（GCS;
Table 1）7）があり，世界的に用いられている．こ
の指標は開眼 E，言語 V，運動 M と 3 つの要素で
表現するもので，その組み合わせは 120 通り存在
するため，正確に評価できるが結果の解釈が複雑
で難しい．8）日本においてはより簡便で平易な
Japan Coma Scale（JCS; Table 2）9）が用いられる
ことが多い．JCS は病院前救護（プレホスピタル）
を含む救急医療の場や集中治療室での患者管理な
どに多職種間で日常的に用いられている．高橋ら 10）

は，その普及の要因に 10 段階の連続した意識レベ
ルを 3 つの大分類に区切った構造が容易であるこ
とを考察している．JCS に習熟していなくとも 1
桁，2 桁という表現で大まかながら患者の状況を報
告することができる．ただし「覚醒」を開眼して
いるかどうかで定義しているため，覚醒していて
もめまいが強く開眼できない事例などでは評価ス
コアのばらつきは避けられないことが指摘されて
いる．このような経緯から GCS と JCS を統合した
Emergency Coma Scale（ECS）の提案と検証がな
されている．10,11）例えば脳卒中の治療に際しては

意識レベルのスクリーニングは必須であり，治療
ガイドライン 12）には GCS と JCS が参照情報とし
て盛り込まれている．

全身状態（癌治療）：癌治療においては，患者の
全身状態の評価指標として，Eastern Cooperative
Oncology Group（米国東部癌治療共同研究グループ;
ECOG）による 5 段階の Performance Status（PS）
score 13,14）（Table 3）や，100％（正常）から 0％

（死）まで 11 段階で表す Karnofsky Performance
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Table 1. Glasgow Coma Scale（GCS）．

Eye opening（E）
4：Spontaneous
3：To sound
2：To pressure
1：None

Verbal response（V）
5：Oriented
4：Confused
3：Words
2：Sounds
1：None

Motor response（M）
6：Obey commands
5：Localized pain
4：Normal flexion
3：abnormal flexion
2：Extension
1：None

Fig. 1.  Factors to consider when choosing the medicine to be administered.



Scale（KPS）15）などが世界的に広く使用されてい
る．他にも米国麻酔学会の術前全身状態分類 aSa
Physical Status Classification System（aSa-PS）や
併 存 症 に 関 わ る Charlson 加 重 併 存 疾 患 指 数

（Charlson comorbidity index）など複数の指標を用
い，患者の状態は「PS 2, aSa score 3, Charlson Ci
2」などと表現される．これらの評価をもとに個々
の患者の化学療法の実施の可否が検討されること
になる．PS 不良な肺癌患者は化学療法に伴う有害
事象の発現頻度が高く予後も不良である．16）PS3
～4 の場合は殺細胞性抗悪性腫瘍薬による治療では
なく緩和治療が勧められてきたが，EGFr 遺伝子
変異陽性例では分子標的薬のゲフィチニブの登場
により PS2～4 で良好な治療成績が得られ，PS3 以
上の一次治療としてゲフィチニブ単剤治療を考慮
してよいとされている．17）

日常生活動作：リハビリテーション領域では日
常生活動作（activities of daily living: aDL）の評
価は必須で，Barthel index（Bi; Table 4）18）やそ
れを発展させた機能的自立度評価法（Functional
independence Measure: FiM）19,20）が世界的に広く
用いられている．Bi は 1960 年代に開発されて以
来，国内外で数多くの研究に用いられ，現在でも
簡便な指標として汎用されている．Yoshioka は，
aDL に障害のあるホスピス入院中の終末期患者
239 名に対して Bi を用いて評価し，リハビリ開始
時のスコアが 12.4 点，訓練後の最高スコアが 19.9
点であったことを報告している．21）

認知機能：認知機能は服薬の自立にも関わる重
要な因子であるが，認知機能障害のスクリーニン
グにはミニメンタルステート検査（Mini-Mental
State Examination, MMSE）22）が臨床および臨床研

薬物療法に関わる患者評価指標 ── 臨床薬剤学的にみる現状と課題 ── 19

Table 2. Japan Coma Scale（JCS）．

Ⅰ．覚醒している（1 桁の点数で表現）
0 意識清明
1　見当識は保たれているが意識清明ではない
2　見当識障害がある
3　自分の名前・生年月日が言えない

Ⅱ．刺激に応じて一時的に覚醒する（2 桁の点数で表現）
10　普通の呼びかけで開眼する
20　大声で呼びかけたり，強く揺するなどで開眼する
30　痛み刺激を加えつつ，呼びかけを続けると辛うじて開眼する

Ⅲ．刺激しても覚醒しない（3 桁の点数で表現）
100　痛みに対して払いのけるなどの動作をする
200　痛み刺激で手足を動かしたり，顔をしかめたりする
300 痛み刺激に対し全く反応しない

Table 3.  Performance Status（PS）score.*

*ECOG PS translated into Japanese by JCOG 13,14）

Grade PS
0 全く問題なく活動できる．発病前と同じ日常生活が制限なく行える．

1
肉体的に激しい活動は制限されるが，歩行可能で，軽作業や座っての
作業は行うことができる．例：軽い家事，事務作業

2
歩行可能で自分の身の回りのことはすべて可能だが作業はできない．
日中の 50%以上はベッド外で過ごす．

3
限られた自分の身の回りのことしかできない．日中の 50%以上をベッ
ドか椅子で過ごす．

4
全く動けない．自分の身の回りのことは全くできない．完全にベッド
か椅子で過ごす．



究分野において国際的に広く用いられている．23）

国内では改訂長谷川式簡易知能評価スケール
（HDS-r; Fig. 2）24）などの指標も用いられていて，
いずれも口頭での質問形式をとるものである．前
者は日時や場所に関する見当識，計算問題のほか
記銘力や書字，図形描写力などを確認する 11 問か
らなる．後者はより簡便な 9 問の質問に基づいて
いる．

疼痛：疼痛の強さの評価指標は Visual analog
Scale（VaS）や Numerical rating Scale（NrS），
Face Scale などがポピュラーであり，鎮痛薬の選

択や効果の判定に利用されている．25）VaS は 10
cm の線の両端を「全く痛みなし」および「考えら
れる最悪の痛み」とし，患者に該当する痛みの強
さの位置を示してもらう．NrS は 0 から 10 までの
11 段階で痛みの強度を数値化する．一方，感覚や
情動などが関わる疼痛の「質」を評価する方法と
して McGill Pain Questionnaire（MPQ）があるが，
20 群 78 項目からなる質問票で，煩雑であるため臨
床向きではない．最近では慢性疼痛の評価に，プ
ロテオミクスの手法を用いβエンドルフィンなど
をバイオマーカーとして用いることが試みられて
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Table 4. The Barthel index（Bi）．

activity Score

FEEDiNG 0＝unable
5＝needs help cutting, spreading butter, etc., or requires modified diet
10＝independent

BaTHiNG 0＝dependent
5＝independent（or in shower）

GrOOMiNG 0＝needs to help with personal care
5＝independent face/hair/teeth/shaving（implements provided）

DrESSiNG 0＝dependent
5＝needs help but can do about half unaided
10＝independent（including buttons, zips, laces, etc.）

BOWELS 0＝incontinent（or needs to be given enemas）
5＝occasional accident
10＝continent

BLaDDEr 0＝incontinent, or catheterized and unable to manage alone
5＝occasional accident
10＝continent

TOiLET uSE 0＝dependent
5＝needs some help, but can do something alone
10＝independent（on and off, dressing, wiping）

TraNSFErS（BED TO CHair aND BaCK）
0＝unable, no sitting balance
5＝major help（one or two people, physical）, can sit
10＝minor help（verbal or physical）
15＝independent

MOBiLiTY（ON LEVEL SurFaCES）
0＝immobile or < 50 yards
5＝wheelchair independent, including corners, > 50 yards
10＝walks with help of one person（verbal or physical）> 50 yards
15＝independent (but may use any aid; for example, stick) > 50 yards

STairS 0＝unable
5＝needs help（verbal, physical, carrying aid）
10＝independent

TOTaL（0−100）



いる．26）また，脳の磁気共鳴スペクトルを測定し
N-アセチルアスパラギン酸（Naa）のピークを解
析して，痛みを客観的に評価しようという試みも
あるが実用には至っていない．27）

嚥下機能：嚥下機能のスクリーニング法には唾
液飲みテストや水飲みテスト 28）がある．また，摂
食嚥下障害スクリーニング質問紙票（10-item
Eating assessment Tool; EaT-10）29）などが用い

られている．EaT-10 は体重減少や嚥下時の自覚症
状など 10 項目を問うもので，世界各地で利用され
ている．Wakabayashi らは高齢者を対象に行った
研究で，EaT-10 スコアと前出の aDL（Bi）や栄
養状態が関連することを報告している．30）

３．服薬管理の評価
薬物療法に目を向け，国内の服薬管理に関する

薬物療法に関わる患者評価指標 ── 臨床薬剤学的にみる現状と課題 ── 21

Fig. 2.  Hasegawa�s Dementia Scale-revised（HDS-r）．
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患者の状態の評価指標を概観する．これまで国内
で検討された服薬管理の指標やツール開発に関す
る原著論文を Table 5 に示した．文献検索に使用し
たデータベースは MEDLiNE および医学中央雑誌
で，検索は 2017 年 2 月に行い，再検索を同 11 月
に行って確認した．

この領域では比較的多くの検討がなされてきた．
当然ながら高齢患者，精神疾患，小児など服薬管
理が問題になる患者群を対象にした研究がほとん
どである．服薬管理の概念は，医療者の指示に
従って服薬するという「コンプライアンス」から，
患者自身が治療を理解して服薬する「アドヒアラ
ンス」へと変化してきた．それに伴い薬物療法に
対する理解や意向などを評価する項目が加えられ
ている．従来から，服薬率を計る直接的な方法と
してはピルカウント法 31,32）がある．

服薬理解能力評価スケール（regimen comprehension
scale; rCS）33）および服薬能力判定試験（Japanese
regimen adherence Capacity Tests; J-raCT）34）

は 1997 年に塩見らにより開発されたもので，J-
raCT の一部に rCS が含まれる．rCS は 5 種類の
薬袋を用いてそれに記載されている服用方法を問
う簡便な方法であり，これに「私の言っているこ
とが聞こえますか」「薬の袋の文字を全て読むこと
ができますか」「OK サインを両手で作って下さい」
の 3 項目を付加したものが J-raCT である．この
簡便さがその後の研究 37,41,45）にも臨床にも汎用され
る一因と推察される．

海外の評価指標の日本語版も検討されている 39,44）

ほか，前出の認知機能評価 MMSE や，aDL の指標
である FiM を服薬管理能力の評価に利用すること
も試みられていて，40,47）一定の成果が認められる．

このほか各施設や病棟で独自に用いられている
チェックシートについて，主に看護領域の会議録
が散見された．多くは数項目から 10 項目ほどの質
問に「はい」「いいえ」の回答で 2 値化した評価で
ある．各施設，日常業務の中で工夫を重ねている
状況がうかがえるが，どこの施設にも共通する指
標の作成が望まれるところである．

一般に，医薬品開発の過程で臨床試験の際に用
いられる指標は種々あるが，詳細な項目からなる
のが通常であり，そのままの形では時間的な問題
から臨床で用いることは難しいものと考えられる．

入院時や在宅ケアの場において，薬剤師や看護
師，介護スタッフなどにより服薬アセスメントが
行われているが，種々の剤形を使用するための手
指の神経学的所見と実際に患者が個々の薬剤をう
まく使用できるかどうかの関係や，薬剤師の介入
による服薬手技の改善など，フィジカルアセスメ
ントと服薬との関係は，ほとんど明らかにされて
いない．

４．剤形選択における評価指標の現状
例えば片頭痛治療薬は，発作時にできるだけ速

効性が求められるため，製剤技術の進歩と共に
種々の剤形が臨床に供されてきた（Fig. 3）．現在，
国内で使用できる発作治療薬のうち，セロトニン
5-HT3 受容体遮断薬であるトリプタン製剤は，錠剤
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Fig. 3.  Dosage forms for a migraine medicine.



（普通錠），口腔内崩壊錠，注射剤（皮下注射用），
皮下注用キット（自己注射が可能），点鼻液の 5 剤
形があり，患者の状態や用途に合わせて選択され
る．49,50）日本神経学会・日本頭痛学会の慢性頭痛
の診療ガイドライン 2013 51）では clinical question

「非経口トリプタンはどのような片頭痛患者に対し
て，どのように使用すべきか」の項で，注射剤と
点鼻剤は片頭痛重症発作に有効であるとして「グ
レード a：行うよう強く勧められる」に位置付け
られている．このとき非経口製剤を選択する事例
としては，特に重度な発作により日常生活・社会
生活に多大なる支障をきたしている場合，あるい
は頻回の嘔吐，胃腸障害などによって内服が困難
な場合などとされている．剤形選択はこのように
記述的な表現を参考に，個々の患者で経験的に行

われている．
臨床における剤形選択あるいは剤形変更に関連

する研究の現状について文献検索を行ったところ
（使用データベース：MEDLiNE および医学中央雑
誌，検索：2017 年 2 月，再検索：同 11 月，検索
語：dosage form, decision, selection など），医薬品
開発における製剤学的検討の報文は散見されたが，
臨床における原著論文は限られていた：普通錠か
ら口腔内崩壊錠への変更，52）OD 錠から普通錠へ
の変更希望に関する調査，53）フェニトインの剤形
変更による血中濃度の変化や副作用発現に関する
論文（小西ら 54）の報告他 10 報ほど），患者および
医療・介護スタッフの経口固形製剤粉砕の知識・
態度に関する文献の systematic review 55）などで
あった．
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Table 6.  Classification list of dosage form.



以上，投与経路選択あるいは剤形選択について
は，いわゆる専門家の解説記事が多く，選択のた
めの基準や客観的指標に関する原著論文は認めら
れなかった．これからの超高齢社会にあって，認
知，嚥下，手指などの機能低下を抱える患者が増
えることは想像に難くない．それに応じた剤形の
開発も種々進むところである．認知症治療薬など
はその好例であり，現在すでに普通錠の他，OD
錠，細粒，ドライシロップ，内用液剤，内用ゼ
リー剤，貼付剤と，多彩な剤形が利用できる．適
切な剤形選択のための指標の確立が望まれる．

なお，日本薬局方では平成 23 年に告示された第
十六改正の際に，製剤総則の全面改正が行われ，
剤形は投与経路および適用部位別に大分類し，製
剤の形状や機能，特性から細分類されることに
なった．56）その結果 Table 6 に示す約 70 種の剤形
が規定された．また，Table 6 の右側には新医薬品
審査の電子申請用に iCH で定められた剤形コード
を対比して示した．これらの分類は剤形選択を検
討・解析する際のコード化など，本研究の研究基
盤として利用することができるものと考える．

５．総括と展望
Fig. 1 に示す骨子の軸「患者の状態」のうち，①

薬物代謝に深く関わる肝機能や腎機能の評価につい
ては，各々臨床検査値が治療薬投与前の評価や投与
後の副作用モニターの指標として日常的に用いられ

ている．②服薬管理に関しては，臨床で用いられる
指標もあるが，個々の施設で独自のものが多く，共
通の指標が望まれる．③薬剤適用部位あるいは投与
剤形選択についての評価指標は認められず，今後，
種々の剤形開発が進められる動向を考慮するとその
確立が望まれる．広く臨床で用いられる指標にはま
ず簡便さが求められることが推察された．そして，
多職種で共通理解が可能なような平易さも不可欠で
ある．これは患者との情報共有という観点からも重
要であるものと考えられる．

平成 22 年に発出された厚生労働省医政局長通知
「医療スタッフの協働・連携によるチーム医療の推
進について」57）では，薬剤師は薬剤投与後のモニ
タリングのほか，医師の処方に際して処方提案す
るなど，薬物療法全般に深く関わることが求めら
れている．これまで以上に早期に副作用を発見し
たり，適切な薬剤や投与量，投与剤形を提案した
りすることなどが必要である．それには患者の全
身状態や投与部位の機能を定量的に評価し，それ
に基づいて提案することが求められよう．

適切な剤形選択には各剤形に必要な評価項目を
満たす必要がある．Fig. 4 にまとめた項目の評価が
必要であると考えられる．従来用いられてきた指
標を統合厳選し，あるいは簡便なスクリーニング
用と詳細な評価用のツールを作成するなど，処方
前に薬剤選択を支援する評価指標が望まれる．

各患者についてその薬物療法に対する患者の状
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Fig. 4.  Factors to be evaluated when choosing the dosage form to be administered．
◆ assessment points of the state of the patients, ◇ other assessment points.



態をもとにリスク評価を行うことが，その後の薬
物療法適正化の起点になる．さらにこのように定
量的評価を日常的に広く行うことは，集積された
症例の解析により新たな薬物療法の知見が得られ，
臨床研究を発展させる端緒にもなるものと考える．
さらに今後，機械学習など人工知能の応用が急速
に進むことが考えられるが，その基盤としてもこ
れらの評価項目や指標が一定の役割を果たすこと
が推察される．
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