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Ⅰ．緒言 

 

中高年期においては生活習慣病と言われるがん、循環器疾患、糖尿病及び慢性閉塞性肺

疾患などの慢性疾患の発症リスクが高まる。薬物療法はこれらの慢性疾患の治療法の基盤

となるものである。医師や薬剤師の立場からすれば、定期的に薬効や副作用を評価し、多

剤併用（ポリファーマシー）の見直しや適切な処方調整が必須となる。加えて、薬物療法

を成功させるには、医師や薬剤師の努力だけでは十分ではない。言うまでもなく、患者が

きちんと服薬する必要がある。しかしながら、処方薬の多くが服薬されずにいるいう報告

が多くある。したがって、医者の指示に従い服薬を忠実に行うことを意味するコンプライ

アンス（服薬遵守）に関連する要因の解明は、服薬コンプライアンスを改善するための基

礎的な情報を提供する。 

服薬コンプライアンスに関する既存の量的研究については、次のような 3つの課題が克

服されていない。第 1に、理論を部分的に適用する研究が多く、モデル全体の妥当性や構

成要因の相互作用を包括的に検証した研究は限られている 1-3）。第 2に、アドヒアランス

という概念で表現されるように、患者の医療への主体的参加が重要視されてきているもの

の、それを実証研究のモデルに位置づけ、検証した研究がほとんどない。第 3に、分析モ

デルの妥当性が年齢層によって異なるか否かの検討が不十分である。 

既存の質的研究では、次の 2つの課題が克服されていない。第 1に、服薬コンプライア

ンスの獲得に至る「認知→動機づけ→行動化→維持」といったプロセスとその転換点を描

出した研究はない。第 2には、質的研究の対象者の服薬行動がコンプライアンスの面から

みて問題か否かが評価されていない点 4,5)である。服薬行動がコンプライアンスの面から

みて妥当でない場合には、質的研究において明らかにされた概念がコンプライアンスの獲

得に貢献するか否かはわからない。 

以上の課題の克服を意図して、本研究では、研究 1では量的方法論、研究 2では質的方

法論を用いて、中高年者の慢性疾患患者の服薬コンプライアンスに関連する要因を解明し

た。 

 

Ⅱ．研究 1：服薬コンプライアンスの関連要因の量的研究：社会的認知理論に依拠 

 

1. 目的 

 

研究１では、社会的認知理論 1)に基づき、慢性疾患患者の服薬コンプライアンスに関連

する心理社会的要因を量的データに基づき分析した。本研究の独自性は以下の 3点であ

る。第 1に、従来の研究では、効力期待、結果期待、社会的支援が直接的に影響するとさ

れてきたが、本研究では社会的環境が効力期待や結果期待を媒介して間接的に影響すると

いうモデルを構築したこと、第 2に、「医療への主体的参加」を要因として加え、効力期

待・結果期待を介して服薬コンプライアンスに影響するというモデルを構築したこと、第

3に、中年期（40–64 歳）と高齢期（65歳以上）に区分し、以上のモデルが年齢層を問わ
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ず妥当性であるか感度分析により検証したこと。 

 

2．方法 

 

1) 対象 

2021 年 1～2月に東京都内 17薬局で 40歳以上の慢性疾患患者を対象に自記式調査を実

施し、郵送回収した。 

 

2) 測定 

従属変数である服薬コンプライアンス、独立変数である医療への主体的参加、社会的環

境（医療者とのコミュニケーション、家族からの支援で測定）、効力期待、結果期待、調

整変数（年齢、性、学歴、疾患罹患数、服用薬剤数）を測定した。 

 

3) 分析方法 

分析対象全体を対象に、服薬コンプライアンスを従属変数、医療への主体的参加、医療

者とのコミュニケーション、および家族からの支援を独立変数、効力期待と結果期待を媒

介変数として投入し共分散構造分析を行なった。分析に際しては調整変数の効果を調整し

た。感度分析については、中年者（40–64 歳）と高齢者（65歳以上）に区分し、以上のモ

デルの直接効果、間接効果の年齢階級による違いを多母集団同時分析によって評価した。 

対象者のうち認知機能の低下が疑われる者は除外した。 

 

4) 研究倫理 

調査は無記名で行い、桜美林大学倫理委員会の承認を得て実施した。 

 

3. 結果 

 

1) 回収状況と分析対象者の特性 

調査票 394 部を配布し、253 部を回収した。回収率は 64.2％であった、40歳未満の年

齢、無回答が多いケースを除く有効回答票は 248 部であった。平均年齢は 69.6 歳、男性

は 40.1％、主な基礎疾患は高血圧・脂質異常症・糖尿病で、服用薬剤数は平均 4.8 種類

であった。 

 

2) 共分散構造分析の結果 

医療への主体的参加および医療者とのコミュニケーションについては効力期待を媒介に

して服薬コンプライアンスに対して正の有意な間接効果をもっていた。結果期待の媒介効

果は有意でなかった。これは結果期待が服薬コンプライアンスに有意な効果をもっていな

かったためであった。 
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3) 感度分析の結果 

高齢者と中年者に共通して、医療者とのコミュニケーションについては効力期待を媒介

とした間接効果は有意であった。しかし、高齢者では医療への主体的参加が服薬コンプラ

イアンスに正の直接効果をもっていたが、中年者ではこの効果が負で、かつ有意であり、

正反対の結果が得られた。 

 

4． 考察 

 

本研究の独創的な点、すなわち概念を構造化することによって直接効果では観察されな

かった要因の効果が検出された。具体的には、医療へのコミュニケーションは服薬コンプ

ライアンスに対して直接効果は観察されなかったものの、間接効果を分析モデルに加える

ことで効力期待を介して服薬コンプライアンスに間接的な効果を有していることが明らか

にされた。 

第 2の独創的な点、すなわち新しい概念として患者の医療への主体的な参加という概念

を加えたモデルを用いて分析した結果、この要因が直接的にも、効力期待を介して間接的

にも服薬コンプライアンスに効果があるという結果が得られた。 

しかし、結果期待と家族からの支援については有意な効果を観察することはできなかっ

た。結果期待については、社会的認知理論の想定では「遂行できるという確信（効力期

待）」が結果期待の動機づけ効果を左右するとされており、それとも整合的であり 2)、本

研究の結果とも合致する。家族による支援が予想した通りの結果でなかった理由として

は、服薬コンプライアンスに対する家族による支援のマイナス面が影響した可能性があ

る。 

中年者において医療への主体的な参加の直接効果が服薬コンプライアスを低くするよう

に作用したかについては、量的分析における特徴的な結果である。質的研究の結果を踏ま

えて考察したので、その原因に関する考察は質的研究の考察を参照すること。 

本研究の限界として、第 1に、対象地域が東京都に限定されていた点、第 2に、横断調

査であるため因果関係の特定が困難な点、が挙げられる。 

 

5. 結論 

 

本研究では、社会的認知理論の構成概念を構造化することにより、直接効果では確認さ

れなかった要因の間接効果を明らかにした。具体的には、医療者とのコミュニケーション

は効力期待を介して服薬コンプライアンスに間接的な効果を持つことが示された。新たに

導入した「医療への主体的参加」は、直接効果と効力期待を介した間接効果の両面からコ

ンプライアンスに寄与することが明らかとなった。感度分析の結果、医療者とのコミュニ

ケーションによる間接効果は中年者・高齢者に共通して有意であったが、主体的参加の効

果は高齢者のみで妥当性が確認され、中年者ではむしろ阻害するように作用していた。 

 



6 

 

 

Ⅲ．研究 2：服薬コンプライアンス獲得プロセスの質的研究 

 

1．目的 

 

本研究 2の目的は、中高年の慢性疾患患者における服薬コンプライアンス獲得のプロセ

スを質的に明らかにすることである。 

本研究の特徴は次の 3点にある。第 1に、量的研究で用いた社会的認知理論（効力期

待・結果期待・社会的支援）との連続性を担保しつつ、質的分析からこれらの概念がどの

ように生成・結合するかを検証し、必要に応じて新たな概念も取り込んだプロセスモデル

を構築する。第 2に、ライフコース視点を導入し、教育・職業・家族・健康といった経歴

上の役割移行 8)が、効力期待や結果期待、社会的支援の形成過程を通じて服薬行動の開

始・実施・維持にどう関与するかを描出する。対象者はコンプライアンスが確保されてい

る患者に限定し、得られた概念が獲得過程に実質的に寄与することを根拠づける。第 3

に、中年者と高齢者を比較することで、就労・家庭役割など年代固有の制約／余裕がプロ

セスに与える差異を検討し、高齢者で得られたモデルの一般化可能性を検証する。 

 

2．方法 

 

1) 対象 

量的調査の回答者のうち服薬コンプライアンス得点が高い者（14点以上）を中心に、

中年者と高齢者を対象として質的調査を行った。調査は 2021 年 3～6月に実施し、半構造

化面接法を用いて疾患の経過や服薬に対する考え方、困難や対処、医療者への信頼などを

聴取した。面接は対面・オンライン・電話のいずれかで行い、会話は録音・逐語化した。 

 

2) 方法 

分析には修正版グラウンデッド・セオリー・アプローチ（M-GTA）7)を採用し、逐語録か

ら具体例（バリエーション）を抽出・比較し、概念・カテゴリを生成してストーリーライ

ンおよび結果図を作成した。理論的飽和に達した時点で分析を終了した。中年者と高齢者

についてはそれぞれ分けて検討し、概念、カテゴリ、ストーリーラインおよび結果図を作

制した上で比較した。 

 

3) 研究倫理 

研究は桜美林大学倫理審査委員会の承認を得て行い、参加者には文書・口頭で説明と同

意取得を行った。 

 

3. 結果 
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質的研究には高齢者 8名、中年者 6名が参加した。 

高齢者では、服薬コンプライアンスの獲得プロセスとして、まず【薬に頼ることへの抵

抗感】がみられたが、【病気の怖さの自覚と生活改善の限界】を経験することで治療方針

を受け入れるに至った。その際【医師の治療方針への信頼】が重要な契機となり、服薬開

始後は副作用や煩雑さによる一時的な躊躇を経つつも、【効果の実感と工夫による維持】

を通じてコンプライアンスを確立していた。 

中年者も同様に【薬への抵抗感】から始まったが、【生活改善による予防の限界】を自

覚し、服薬を受け入れた。その際には【治療方針決定への主体的取り組み】が重視され、

医師・薬剤師からの説明や情報収集を通じて服薬を選択していた。服薬継続に伴う困難は

あったが、〔効果の体験〕や〔習慣化の工夫〕により【維持への理解と工夫】が形成され

た。また一部では【医師の判断を絶対視し服薬を遵守する】という受動的なパターンも認

められた。 

 

4．考察 

 

本研究は、中高年の慢性疾患患者が服薬コンプライアンスを獲得するプロセスを M-GTA

で明らかにした。高齢者と中年者に共通して、服薬前には【薬に頼ることへの抵抗感】と

【病気の怖さや生活改善の限界の自覚】を経て服薬を受け入れ、服薬後は副作用や煩雑さ

に直面しつつも【効果の実感と工夫】を通じて維持に至るプロセスが確認された。一方、

服薬開始の契機は異なり、高齢者では【医師の治療方針への信頼】、中年者では【治療方

針決定への主体的取り組み】が中心であった。これらの概念は社会的認知理論における効

力期待・結果期待・社会的支援に対応してい。量的研究で有意ではなかった結果期待につ

いては、副作用への不安や生活改善の限界が含まれることで解釈が補強された。 

家族からの支援については、質的研究においてもコンプライアンスの獲得プロセスへの

寄与が乏しい可能性が示唆された。量的研究で観察された「主体的参加」の年齢層による

差は質的研究により次のような考察が可能である。高齢者における医療への主体的参加は

医師の判断の理解と同意を意味する一方、中年者における参加は医師の判断を含む選択肢

の中から自ら意思決定することを意味していた。この差異が、中年者で主体的参加がむし

ろコンプライアンス低下に関連した要因と解釈できる。 

本研究の限界として、中年者の対象数が少なく男性に偏っていたことが挙げられ、今後

は女性を含めた検証が必要である。 

 

5．結論 

 

本研究は M-GTA を用いて中高年の慢性疾患患者が服薬コンプライアンスを獲得するプロ

セスを明らかにした。その結果、生成された概念は効力期待・結果期待・社会的支援のい

ずれかに位置づけられ、社会的認知理論の妥当性を支持することが示された。さらに、服

薬前・服薬決定期・維持期という段階ごとに関連する概念が異なることが明らかとなっ
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た。 

 

Ⅳ．総合考察 

 

社会的認知理論については、効力期待、結果期待、社会的支援が重要な構成概念として

位置づいているものの、効力期待と結果期待については、これらの概念が服薬コンプライ

アンスに効果があったとしても、どのような介入によって向上させるかについては、別途

考える必要がある。本研究においては、社会的支援である医療者とのコミュケーション、

および新しい概念である医療への主体的参加が直接あるいは効力期待と結果期待を介して

間接的に服薬コンプライアンスに効果があるというモデルを構築することで、どのような

働きかけをすることで服薬コンプライアンスを高めることができるかを明確にした。 

本研究の成果として、服薬コンプライアンスを改善するには、医療者との信頼的コミュ

ニケーションを通じて効力期待を高めることが重要であり、飲み忘れ防止や服薬方法の工

夫といった具体的な支援が有効であることが示唆された。結果期待に関しては薬効のみな

らず副作用や生活療法との両立を含めた現実的な理解を促す必要がある。さらに、患者の

主体的参加の意味は年齢層によって異なり、高齢者では医師への信頼に基づく参加である

のに対し、中年者では自律的意思決定を含むため、支援の在り方も調整が求められる。 

今後の課題として、中年者における主体的参加の効果が生年コホート特性かどうかを追

跡的に検討すること、また医療者とのコミュニケーションのあり方を実験的に操作し、効

力期待・結果期待を変容させる介入研究が必要である。 

 

Ⅴ．結語 

 

服薬コンプライアンスの改善には医療者とのコミュニケーションを通じて効力期待を高

める工夫、中でも飲み忘れ防止など具体的支援が有効である。結果期待についても、副作

用や生活療法との併用を含めた理解を促す必要がある。医療への主体的参加は特に中年に

とっては服薬コンプライアンスにマイナスの作用する可能性がある。このことは医師の指

示に従うか否かを「選択肢」として捉えた結果、コンプライアンスを選ばない人が存在す

ることに起因していると思われる。今後は、このような人の存在を想定し、医療への主体

的な参加を服薬コンプライアンスにいかにつなげていくか、その検討が必要である。 
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