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Risperidone錠からrisperidone口腔内崩壊錠への

切 り替え後の患者を対象に行ったアンケー ト調査
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抄録 :宮崎入学医学部附属病院精神科でrisperidone錠か らrisperidone口腔内崩壊錠

(risperidoneOD錠)に切 り替えた患者38症例に,｢のみ心地｣などに関する無記名式アン

ケー ト調査を行い,服薬ア ドヒアランスおよび患者のQOLについて検討 した｡対象は

risperidone錠を内服 している患者群 とし,疾患,年齢,性別,受療形態 (入院 ･外来)

は問わず,risperidoneOD錠に切 り替えて4-8週後に各主治医が患者にアンケー ト調査

を実施した｡患者38症例のうち統合失調症が 7割を占め,risperidone単剤服用患者が約

6割であった｡アンケー トの結果,特に ｢のみ心地｣｢利便性｣｢忙 しい時でも服用できる｣

｢携帯性｣｢服薬の手間｣｢服薬継続｣の質問に対して,risperidone OD錠を評価する傾向

が認められた｡OD錠がrisperidoneの剤形に追加されたことで,薬物治療の継続におい

て重要なアドヒアランスの向上に寄与する可能性が示唆された｡
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Ⅰ.は じ め に

近年本邦 では第二世代抗精神病薬 であ る

nSperidone, quetiaplne, 01anzaplne, perOSpi-

rone, さ らに aripiprazole,blonanserinが 発 売 さ

れ,これらは錐体外路症状の発現が少なく,陽性
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症状のみならず陰性症状にも有効であることか

ら,統合失調症の治療に頻用されている｡ また,

剤形の追加により患者の服薬ア ドヒアランスや

Quality ofLife(QOL)を高める工夫がされてい

る｡

統合失調症の治療において,症状を改善し再発

を予防するためには,服薬アドヒアランスの向上

が不可欠である3､｡抗精神病薬の剤形も,服薬ア

ドヒアランスに影響する重要な因子の 1つであ

る6)｡

今 回我 々 は,risperidone錠 か ら risperidone口

腔内崩壊錠 (risperidoneOD錠)に切 り替えた患

者38症例に,｢のみ心地｣などに関する無記名式

アンケー ト調査を行い,服薬アドヒアランスおよ

び QOLの変化について検討を行った｡
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Ⅱ.対象と方法

1.対象

対象は2007年10月18日～2008年 3月21日の期間

に宮崎大学医学部附属病院精神科にて治療を行っ

たrisperidone錠内服中の患者群 とした｡疾患,

年齢,性別,受療形態 (入院 ･外来)は不問とし

た｡

対象患者に対しては,調査の趣旨を説明し,口

頭で同意を得た｡協力性 ･データの信頼性の低い

患者 (重度 ･最重度の精神遅滞など)は除外,ま

たは保護者より調査内容を聴取 した｡保護者より

聴取 した患者は 1例のみであった｡

2.方法

RisperidoneOD錠の ｢のみ心地｣に関する7

間の質問からなる無記名式アンケー ト (表 1)を

作成し,risperidoneOD錠に切 り替えて4-8週

後に対象患者の主治医がアンケー ト用紙を患者に

手渡し,患者が記入した｡

Ⅲ.結 果

1.患者背景

解析対象 となった38例は男性15例,女性23例

で,受療形態は外来患者が32軋 入院患者が 6例

であった｡調査開始時の平均年齢は40.0±17.5歳

(平均±標準偏差,以下同)であった｡雁病期間

は14.0±10.6年であった｡

ICD-10による疾患 の内訳 は統合失調症27例

(71%),広汎性発達障害 6例 (16%),妄想性障

害 5例 (13%)であった (図 1)｡

本調査開始時の抗精神病薬使用状況は,単剤

(risperidoneの み)が22例 (58%), 2剤 併 用 が

12例 (32%), 3剤以上が 4例 (11%)であった

(図2)｡ 抗精神病薬の総内服量 は,risperidone

換 算 で 1人平 均5.0±5.8mg 日で あ っ た (図

3)｡

RisperidoneOD錠の包装に関しては,FrP包

装が27例 (71%),-包化が11例 (29%)であっ

た (図4)｡ Risperidoneのみの内服量の平均 は

(86)2534

4.0±3.6mg 口,risperidone内服回数平均は2.0

±1.0回 臼であった｡

2.アンケー ト結果

①<｢のみ心地｣はこれまでの錠剤と比べてい

かがですか>の質問に対 して,｢良くなった｣と

回答 した患者が29% (95%信頼区間,17.0%～

44.8%),｢悪 くなった｣と回答 した患者が11%

(95%信頼区間,4.4%～24.7%),｢変わらない｣

と回答した患者が60% (95%信頼区間,44.2%～

74.0%)であった (図 5)｡

②<｢のみ忘れ｣はこれまでの錠剤と比べてい

かがですか>の質問に対 して,｢減った｣と回答

し た 患 者 が 8% (95%信 頼 区 間,2.8%～

21.0%),｢増えた｣と回答した患者が 5% (95%

信頼区間,1.3%～16.9%),｢変わらない｣と回

答 した患 者 が87% (95%信 頼 区 間,72.9%～

94.3%)であった (図 6)｡

③<｢利便性｣はこれまでの錠剤 と比べていか

がですか>の質問に対 して,｢便利になった｣と

回答 した患者が26% (95%信頼区間,14.7%～

41.7%),｢不便になった｣と回答した患者が 0%

(95%信頼区間, 0%～9.2%),｢変わらない｣と

回答 した患者が74% (95%信頼区間,58.3%～

85.3%)であった (図7)｡

④<忙 しい時でも服用できるようになりますか

>の質問に対 して,｢そう思う｣と回答した患者

が21% (95%信頼区間,ll.0%～36.2%),｢思わ

ない｣と回答 した患者が11% (95%信頼区間,

4.4%～24.7%),｢変わらない｣と回答 した患者

が68% (95%信頼区間,52.1%～80.6%)であっ

た (図8)｡

(9<今までよりも携帯しやす くなりますか>の

質問に対 して,｢そ う思 う｣と回答 した患者が

21% (95%信頼区間,ll.0%～36.2%),｢思わな

い｣と回答 した患 者 が 8% (95%信 頼 区 間,

2.8%～20.9%),｢変わらない｣と回答 した患者

が71% (95%信頼区間,55.2%～83.0%)であっ

た (図9)｡

⑥<水をのむ手間が省け,すぐに服用できます

か>の質問に対 して,｢そう思う｣と回答 した患

者が34% (95%信頼区間,21.0%～49.9%),｢思
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表 1 アンケー トの内容

リスパダール剤形変更に伴 うアンケー ト

これまで服用 していたお薬が､ リスパダールOD錠 (口腔内崩壊錠)に変 わ りま した｡このお薬は

水なしで ものむ ことができます｡水な しでのんでも､水 でのんでも効き 目は同 じです｡

もし､よろしければ下記のア ンケー トにお答 え下さい｡

これまでの錠剤 と比べて､ご印象をお聞かせ くださいo

① ｢のみ心地｣はこれまでの錠剤 と比べていかがですか ?

1.良くなった 2.悪 くなった 3.変わらない

② ｢のみ忘れ｣はこれまでの錠剤 と比べていかがですか ?

1.減った 2.増えた 3.変わらない

③ ｢利便性｣は これまでの錠剤 と比べていかがですか ?

1.便利 になった 2.不便になった 3.変わらない

④ 忙 しい時でも服用できるようにな りますか ?

1.そ う思 う 2.思わない 3.変わらない

6)今まで よりも携帯 しやす くな りますか ?

1.そ う思 う 2.思わない 3.変わらない

⑥ 水をのむ手間が省け､す ぐに服用できますか ?

1.そ う思 う 2.思わない 3.変わらない

(勤 錠剤 と比べて､服薬を継続 しやす くな りますか ?

1.そ う思 う 2.思わない 3.変わらない

ご協力有難 うございま した｡ 宮崎大学医学部附属病院精神科

IIl■■lLIT■IIJ44B■JAId■■■●IJ■■t■■●■■■Il*LIIll暮I■+■■Jll■■+■■■blII■III■bddr■
以下､主治医 (氏名 : )記入欄

(診療)入院診療 ･ 外来診療 (包装)PTP包装 ･ 1包化

抗精神病薬 〔単剤 ･ 2剤 ･ 3剤以上〕
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妄想性陣書

広汎性発達障害
16%

図 1 1CD-10による疾患の内訳 (∩-38)
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図2 本調査開始時の抗精神病薬使用状況 (∩-38)
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図 3 本調査開始時に内服 していた抗精神病薬の risperidone換算
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図4 RisperidoneOD錠の包装 (n-38)

わない｣と回答した患者が8% (95%信頼区間,

2.8%～20.9%),｢変わらない｣と回答 した患者

が58% (95%信頼区間,42.3%～72.2%)であっ

た (図10)0

⑦<錠剤と比べて,服薬を継続しやすくなりま

すか>の質問に対 して,｢そう思う｣と回答 した

(88)2536

変わらない

二
くなった
11%

図5 アンケー トの質問①<｢のみ心地｣はこれまでの錠

剤と比べていかがですか>への回答 (∩-38)

患者が26% (95%信頼区間,14.7%～41.7%),

｢思わない｣と回答 した患者が 5% (95%信頼区

間,1.3%～16.9%),｢変わらない｣と回答 した

患者が69% (95%信頼区間,53.1%～81.4%)で

あった (図11)｡
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変わらない
87%

図6 アンケー トの質問(∋<｢のみ忘れ｣はこれまでの錠

剤と比べていかがですか>への回答 (∩-38)
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変わらなし
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図8 アンケー トの質問④<忙 しい時でも服用できるよ

うになりますか>への回答 (∩-38)

変わらない
58%

図10 アンケー トの質問⑥<水 を飲 む手間が省 け,す ぐ

に服用できますか>への回答 (∩-38)

Ⅳ.考 察

1.患者の意識調査

今回のrisperidoneOD錠の ｢のみ心地｣,その

他に関するアンケー ト調査により以下のことが示

唆された｡

患者の印象 としては,錠剤 とOD錠は,概ね

｢変わらない｣という意見が多かった｡しかし,

｢のみ心地｣｢利便性｣｢忙しい時でも服用できる｣
｢携帯性｣｢服薬の手間｣｢服薬継続｣に関して,

OD錠を高く評価する傾向が認められた｡

OD錠は本来,内服の利便性向上を目的に開発

されたもので,他の疾患の治療薬でもOD錠-

変わら

利になった

不便になった

74%

図 7 アンケー トの質問(勤<｢利便性｣はこれまでの錠剤

と比べていかがですか>への回答 (∩-38)
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図 9 アンケー トの質問⑤<今までよりも携帯 しやす く

なりますか>への回答 (∩-38)
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図11 アンケー トの質問(∋<錠剤 と比べて,服薬 を継続

しやすくなりますか>への回答 (∩-38)

の切 り替えは進んでおり,服用の手間や携帯性,

のみ忘れの減少や夜間の排尿の減少からOD錠

の需要は高いことも指摘されている4)｡図2に示

すように58%と半数以上の症例がOD錠単剤の服

薬であるにも関わ らず,本研究ではOD錠が

｢のみ忘れ｣の項目のみ錠剤に比較 して改善がな

いという結果であった｡これは38症例中32症例が

外来患者であり,多 くが元々高い服薬アドヒアラ

ンスを獲得 していた可能性も考えられた｡また,

図4に示すように290/Oの患者が他剤と-包化され

てお り, 1剤のみOD錠であることによるのみ

忘れの頻度には差がなかったとも考えられた｡

本研究では統合失調症患者が,OD錠剤の ｢の

み心地｣｢利便性｣｢忙 しい時でも服用できる｣｢携
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帯性｣｢服薬の手間｣｢服薬継続｣という利点をあ

る程度自覚していることが示唆された｡

2.RisperidoneOD錠の特殊性

RisperidoneOD錠の口腔内崩壊時間は30秒程

度で,olanzapineOD錠の10秒以内 よ りも長い

が6',risperidoneOD錠は-包化できるという利

点がある｡ 今回の調査で-包化群11例のみで集計

したところ,質問① ｢のみ心地｣に関しては36%

(95%信頼区間,15.0%～64.3%)が ｢良 くなっ

た｣と回答 し,｢悪 くなった｣は0% (95%信頼

区 間, 0%～25.9%),｢変 わ ら な い｣が64%

(95%信頼区間,34.8%～84.4%)であった｡-

包化されている他の薬剤服用には水を安するの

で,｢変わらない｣という回答が大半を占めると

予想されたが,｢良 くなった｣と答えた症例が約

36% (95%信 頼 区 間,15.0%～64.3%)にの ぼ

り,自覚的薬物体験の重要性が示唆された｡ 1剤

でも嘆下の手間を省 くことにより,のみやすさを

感じていることも推測される｡ 特に嘆下能力が低

下している高齢者では,服薬の際のリスクの軽減

にもつながる｡ RisperidoneOD錠はミント味で

あり,味や匂いなどの観点からもrisperidoneOD
錠を評価する意見が得られたとも考えられる｡

調剤薬局50件を対象に実施したOD錠に関する

アンケー トでは,一般的なOD錠のデメリット

として,｢錠剤の硬度｣｢錠剤の吸湿性｣｢分包機

が使えないこと｣を7割近 くの薬局が挙げてい

た5)｡しか し,risperidoneOD錠ではこの 3点に

ついては概ね問題なく,OD錠としてのデメリッ

トは少ない薬剤と言える｡

3.服薬アドヒアランスとQOL

統合失調症の再発を防ぐためには患者本人が積

極的に治療に関わり服薬の必要性を理解すること

が必要である,という ｢ア ドヒアランス｣が一般

的になってきた｡服薬ア ドヒアランスの低下は再

発率を上昇させるとする報告 もある3)｡ア ドヒア

ランスに影響する因子として,抗精神病薬の剤形

も挙げられる6)｡岩田らは,risperidone散剤単剤

で治療 されてい る統 合 失調症24例 に対 して

risperidone内用液に切 り替えたところ臨床全般

(90)2538

印象尺度 (CGI)で有意な改善 を認め,risperi-

done内用液は ｢効き目の早さを患者が実感でき

る｣という点からアドヒアランスを向上させる可

能性があるとしている2'｡また,risperidoneOD

錠が嘆下困難を伴う症例や "吐き出し症例"に有

効であるとする報告もある1'｡

本調査の38症例は,質問(∋の服薬継続に関し

て,｢変わらない｣｢そう思う｣を合わせるとOD

錠-の変更後も約95% (95%信頼区間,83.1%～

98.7%)の患者が服薬を継続する意志を示した｡

いずれの設問においても,従来の剤形と変わら

ないという回答が最も多く,劇的なコンプライア

ンスの改善とまではいうことができないが,｢の

み心地｣に関しては,｢よくなった｣と回答した

患者が29% (95%信頼区間,17.0%～44.8%)も

おり,のみ心地は,OD錠に変更することで概ね

良くなっていることが推測された｡しかし,｢悪

くなった｣と答えた患者も11% (95%信頼区間,

4.4%～24.7%)お り,少数の患者にとっては好

ましくなかったことが示唆された｡

水なしでのめるという利点や-包化できる利点

などから,OD錠は高い服薬継続率が得られてお

り,服薬アドヒアランスの向上により,看護や介

護者の負担を減らすことが期待される｡ また,刺

便性や携帯性により患者のQOLの向上も期待で

きる｡ 上記利点を患者,家族そして医療スタッフ

に再発することも重要と思われる｡

今回のアンケー トは無記名式で行ったものの,

主治医の前で患者が記入あるいは主治医が聞き取

り記入していることから,無記名式アンケー トの

ように患者の自由な意見を完全に反映していると

は限らない点は留意すべきである｡
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abstract

Qu.estionnairesurveyonrisperidoneorallydisintegratingtablets

KeikoNagatomol',HisaeMatsuol',YutalshizukalJ,

HiroshiAbe2),andYasushiIshidal)

WehereinreportresultsofthequestionnairesuⅣeyaboutrisperidoneorallydisintegrating

tablets(riSperidoneOD)in38patientsinDepartmentofPsychiatry,FacultyofMedicine,Uni-

versityofMiyazaki.ThepurposeofthesuⅣeywastoinvestigatepatients'impressionof

nSperidoneOD.CompressedrisperidonetabletswereswitchedtonsperidoneODinthe38

patients,andtheirpersonaldoctorshandedaquestionnairetothepatients4-8weeksafteI-

theswitching.

Asaresultofquestionnaire,thepatientsespeciallyevaluatedrisperidoneODas"easyto

swallow","convenience","easiertotakemedicationduringbusytime","portable","fuss-free

inadministration",and"goodadherence".rmerefore,WeconsiderRisperidoneODmaycon-

tributetoabettermedicationadherence.

JPn.I.Clin.PsychoPharmacol.,12:2533-2539,2009
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