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Summary：The range of options for diabetes treatment has been broadened owing to the increased types of available 
medicines. On the other hand, improvement in patient medication adherence has become important due to the increased 
number of administered medications and different regimens among medications. To improve patient’s medication 
adherence, it is important that patients themselves understand and accept the necessity of drug therapy before 
participation in treatment. Information leaflets prepared by pharmaceutical companies are tools used to enhance their 
understanding. In this study, we conducted a questionnaire survey on tablets containing mitiglinide calcium hydrate as 
oral diabetes treatment drugs among pharmacists who worked at insurance pharmacies, targeted at the six pharma-
ceutical companies that produced original drug and generic drugs, in order to determine information leaflets useful for 
medication instructions by pharmacists.
As a result, some information leaflets reviewed in the study were prepared applying universal design of character font, 
and difference was observed in usefulness for patient guidance. Information leaflets of generic drugs were evaluated 
highly in terms of the visibility of tablet photos and illustrations, readability of characters (font and size), etc. However, 
certain leaflets were evaluated lowly in the size of the leaflet, readability of characters, usefulness for explanation to 
patients, etc.
While pharmacists naturally select drugs based on the evaluation of formulations, they should also evaluate and select 
drugs from the viewpoint of information provision, including the attached information leaflets. To utilize information 
leaflets as a risk communication tool, it is desirable that leaflets are useful for explanation by pharmacists who provide 
medication instructions and communication of accurate information to patients.
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要旨：糖尿病治療は選択可能な薬剤の種類が増えたことにより治療法の選択幅が広がっている．しかし，服薬数の増
加や薬剤ごとに用法が異なるなど患者の服薬アドヒアランスの向上が重要となっている．患者の服薬アドヒアランス
を向上させるためには，患者自身が薬物治療の必要性を理解し，納得をしたうえで治療に参加することが重要となる．
その理解度の向上に用いられるツールとして製薬会社が作成する患者指導箋がある．本研究では経口糖尿病治療薬の
ミチグリニドカルシウム水和物含有錠に着目し，先発医薬品および後発医薬品 6社を対象として，薬剤師が服薬指導
時に使いやすい患者指導箋を見出すことを目的に保険薬局に勤務する薬剤師に対しアンケート調査を行った．
結果，検討した患者指導箋の中には文字の書体にユニバーサルデザインを意識して作成されたものもあり，患者の指
導のしやすさにおいて差が認められた．錠剤の写真やイラストなどのみやすさ，文字の読みやすさ（文字の書体・文
字の大きさ）などにおいて後発医薬品の患者指導箋が高い評価を示した一方で，指導箋の大きさや文字の読みやすさ，
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患者への説明のしやすさなどの項目で評価の低いものがあった．
薬剤師が医薬品を選択する際に製剤的な評価を行うことは言うまでもないが，添付されている患者指導箋などの情報
提供の観点からも評価を行い，選択する必要がある．また，患者指導箋をリスクコミュニケーションツールとして活
用するためには，服薬指導に携わる薬剤師が説明しやすく，患者に正確に情報が伝わりやすい指導箋が望まれる．

キーワード：服薬指導，患者指導箋，ミチグリニド水和物含有錠，後発医薬品

緒　　言

厚生労働省の 2016年「国民健康・栄養調査」 1）

の結果では，「糖尿病が強く疑われる者」の割合が
12.1％と 2012年の調査に比べて 50万人増加し，初
めて 1,000万人を超え，1997年以降増加し続けてい
る．なかでも，男女を問わず 60歳以上の高齢者数
が増加傾向にある．糖尿病の治療目標は健常人と同
様な日常生活を目指すものであり 2），そのためには
生活習慣を見直すほか，血糖コントロールが不良の
場合には薬物療法を開始することとなる．糖尿病で
は多くの場合長期にわたる治療が必要となり，薬物
療法を継続して行うことが少なくない．糖尿病の薬
物療法，特に高齢者糖尿病患者の場合には非糖尿病
患者と比較して服薬剤数の多いことが報告されてい
る 3）．そのため，高齢者糖尿病患者は服薬アドヒア
ランスを良好に保つことが難しくなる．
糖尿病治療が安定している 2型糖尿病患者を対
象とした HbAlcと服薬アドヒアランスとの関連性
についての報告では，アドヒアランス良好群は不
良群と比較して HbAlcが低いことが報告されてい
る 4）．服薬アドヒアランスを向上させるためには患
者自身が薬物治療の必要性を理解し，納得したうえ
で治療に参加することが求められる．こうした背景
から薬局や病院での服薬指導の際に製薬会社の患者
向け指導箋（以下指導箋）を利用するほか，各々の
施設で作成したオリジナルの説明書などを利用する
ことで患者の服薬アドヒアランスを向上させること
ができたという報告がある 5）．
近年，増大を続ける医療費を削減することの重要
性が高まっており，厚生労働省は代替可能な低価格
な医療用医薬品として，後発医薬品を積極的に使用
することを求めている 6）．現在発売されている多く
の後発医薬品も先発医薬品に準じた指導箋が作成
されている．経口糖尿病治療薬はハイリスク薬であ
ることから指導箋が作成されている薬剤が多く，こ
れらを活用することで患者の服薬アドヒアランスを
向上させることができると思われる．これまでの先

行研究においても，医療関係者が作成した服薬指導
箋の使用に関する薬剤師を対象としたアンケート調
査 7）や，糖尿病薬の指導箋に対するアンケート調
査 8）が行われている．その中で服薬アドヒアラン
スに対する指導箋の使用の有用性が報告されてい
るが，先発医薬品と後発医薬品のそれぞれに対して
作成されている指導箋を直接比較検討した報告はな
い．
そこで本研究では，まず，患者の服薬状況や服薬
アドヒアランスをモニタリングしている保険薬局に
勤務する薬剤師を対象として，ハイリスク薬である
経口糖尿病治療薬のミチグリニド水和物含有錠（以
下ミチグリニド錠）の先発医薬品および後発医薬品
の指導箋を有効に活用して患者に適正な薬物治療を
実践できるようにするために，アンケート調査を
行った．

方　　法

1．調査期間および調査対象施設
調査期間は 2018年 9月 1日～11月 30日までの

3ヶ月間とした．調査対象は，つばさ薬局（群馬県
高崎市）8名，金沢市内薬局（石川県金沢市内保険
薬局）20名，同愛会薬局（群馬県前橋市）10名，群
大前薬局（群馬県前橋市）8名の，保険薬局に勤務
する薬剤師合計 46名を対象とした．

2．調査対象薬剤および調査方法
ミチグリニド錠の指導箋は，先発医薬品（a；武
田薬品工業株式会社），後発医薬品（b；株式会社
三和化学研究所，c；辰巳化学株式会社，d；日本
ジェネリック株式会社，e；富士フイルムファーマ
株式会社，f；扶桑薬品工業株式会社）を対象とし
た（Fig. 1）．薬剤師へのアンケート調査項目は全 6

項目とした（Fig. 2）．アンケート項目「2」の「薬
剤師が低血糖症状の指導を行う際，患者に理解して
ほしいと考える重要な症状・文言」では順位付けを
行い，1位 5点，2位 4点，3位 3点，4位 2点，5

位 1点とし，スコア化した．アンケート項目「5, 6」
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Fig.�1　指導箋
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Fig.�2　アンケート項目
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の「患者指導に使うとしたらどれを選ぶか，およ
び，　患者の適正使用において有用と考えるものは
どれか」の 2項目でも順位付けを行い，1位 6点，
2位 5点，3位 4点，4位 3点，5位 2点，6位 1点
とし，平均値±標準偏差にて示してスコア化した．

3．統計学的処理
アンケート項目の「3」のうち「錠剤の写真やイ

ラスト等の見やすさ」，「文字の読みやすさ（文字の
書体や大きさ）」，「低血糖症状についてのイラスト
のわかりやすさ」，「低血糖症状は患者が理解しやす
い文章で書かれているか」，「患者への説明のしやす
さ」については多重比較である steel法を，「指導箋
の大きさ」，「錠剤の写真やイラスト等の見やすさ」，
「文字の読みやすさ（文字の書体や大きさ）」，「低血
糖症状についてのイラストのわかりやすさ」，「低血
糖症状は患者が理解しやすい文章で書かれている
か」の 5項目と「薬剤師にとって患者に説明しや
すい指導箋」との関連性の解析には Fisher’s exact 

probability testを用いて統計解析を行った．なお，
有意水準は危険率 5％未満とし，統計解析ソフトは
IBM ®SPSS ®Statistics Version 23を用いた．

結　　果

1．アンケート回収率および回答者背景
アンケート回収率は 100％．回答者は 46名（年
齢 25～58歳：平均年齢 38.4± 15.4歳）であった．

2．ミチグリニド錠の指導箋使用の有無について
製薬会社が作成した指導箋を使用している薬剤師
は 26.1％（12名），使用していない薬剤師は 69.5％
（32名）であった．回答者のうち，製薬企業が作成
した指導箋以外の独自に作成した指導箋を活用して
患者の服薬指導をしている施設も認められた．

3．�患者に理解してほしい低血糖症状に関する症状
および文言
患者に理解してほしい低血糖症状に関する症状お
よび文言については，「冷汗」が最も多く，次いで
「異常な空腹感」，「手足のふるえ」，「脱力感」の順
であった（Fig. 3）．

4．指導箋の評価
4. 1　指導箋の大きさ

aは指導箋の大きさは「やや大きい」と「大きい」
が約半数であった．b, c, d, fはほとんどが適切であ
るとの回答であった．一方，eの指導箋の大きさは
「やや小さい」あるいは「小さい」という回答がお
よそ 8割であった（Fig. 4A）．
4. 2　錠剤の写真やイラストなどの見やすさ

fは a, c, eと比較して有意に見やすく（steel法，
＊，P<0.05），cと dは eと比較して有意に見やす
い結果であった（steel法，†，P<0.05）．なお，b

は錠剤の写真やイラストは掲載されていなかった
が，これらの情報は記載してある方が指導しやすい
という意見があった（Fig. 4B）．

（n＝46）

Fig.�3　患者に理解してほしい低血糖の症状および文言について
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（n＝46）

Fig.�4A　指導箋の大きさ

（n＝46）

P<0.05 ＊：a, b, c, d, f vs e  †：f vs c （steel 法）

Fig.�4C　文字の読みやすさ（書体）

（n＝46）

P<0.05 ＊：a, b, c, e, f vs d （steel 法）

Fig.�4E　�低血糖症状についてのイラストのわかりやすさ

（n＝46）

P<0.05 ＊：a, b, c, f vs e  †：b, f vs d （steel 法）

Fig.�4G　患者への説明のしやすさ

（n＝46）

P<0.05 ＊：f vs a, c, e  †：c ,d vs e （steel 法）

Fig.�4B　錠剤の写真やイラストなどの見やすさ

（n＝46）

P<0.05 ＊：a, b, c, d, f vs e  †：a, d, f vs c （steel 法）

Fig.�4D　文字の読みやすさ（大きさ）

（n＝46）

Fig.�4F　�低血糖症状は患者が理解しやすい文章で書か
れているか

（n＝46）

Fig.�4H　改善が必要な項目
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4. 3　文字の読みやすさ（文字の書体や大きさ）
文字の書体は eと比較して a, b, c, d, fは有意に
適切であり（steel法，＊，P<0.05），fは cより有
意に適切であるという結果であった（steel法，†，
P<0.05）（Fig. 4C）．文字の大きさでは a, b, c, d, fは
eより（steel法，＊，P<0.05），a, d, fは cより有
意に適切であるという結果であった（steel法，†，
P<0.05）（Fig. 4D）．
4. 4　低血糖症状についてのイラストのわかりやすさ

a, b, c, e, fは dより有意にわかりやすいという結
果であった（steel法，＊，P<0.05）（Fig. 4E）．
4. 5　 低血糖症状は患者が理解しやすい文章で書か

れているか
全ての後発医薬品の指導箋で統計学的有意差は認
められなかった（Fig. 4F）．
4. 6　患者への説明のしやすさ

a, b, c, fは eより（steel法，＊，P<0.05），b, fは
dより有意に患者へ説明しやすいという結果であっ
た（steel法，†，P<0.05）（Fig. 4G）．
4. 7　改善が必要な項目

a, bは錠剤の写真やイラスト等の見やすさに関し
て最も改善が必要であるとの回答であった．また，
c, eは文字の読みやすさ，d, fは低血糖症状につい
てのイラストのわかりやすさに関して最も改善が必
要であるとの回答であった（Fig. 4H）．
4. 8　指導箋に錠剤の写真やイラストが必要であるか
回答者のうち 78％が写真やイラストが必要であ

ると回答した（Fig. 5）．
4. 9　 患者指導に使うとするとどれを選択するか，

患者の適正使用において有用と考えるものは
どれか

患者に使うとする場合および適正使用における有
用性に関しては，ほぼ同様のスコアであり，b, fが
最もスコア点数が高かった（Fig. 6）．

4. 10　薬剤師が患者に説明しやすい指導箋の要因
「指導箋の大きさ」，「錠剤の写真やイラスト等の
見やすさ」，「文字の読みやすさ（文字の書体や大き
さ）」，「低血糖症状についてのイラストのわかりや
すさ」，「低血糖症状は患者が理解しやすい文章で書
かれているか」のどれが「薬剤師にとって患者に説
明しやすい指導箋」との関連性の強い因子であるの
かについて解析した結果，全ての因子において有意
に強い関連性が認められた．特に関連性が強い因子
であったのは，「低血糖症状についてのイラストの
わかりやすさ」，「低血糖症状は患者が理解しやす
い文章で書かれているか」であった（Fisher’s exact 

probability test，P<0.001）（Fig. 7）．

考　　察

糖尿病治療薬は副作用の発現リスクが高いことか
らハイリスク薬として位置づけられている．経口糖
尿病薬をはじめインスリン注射薬，GLP-1受容体作
動薬のほとんどの糖尿病治療薬は指導箋が作成され
ている．したがって，これらの指導箋を服薬指導に
活用することは糖尿病治療薬の適正使用および安全
性の観点から有用であると考える．そこで，本研究
では，薬剤師が服薬指導を行う際に重要となる指導
箋について，経口糖尿病治療薬のミチグリニド錠の
先発医薬品および後発医薬品の比較検討を行った．
特に，薬剤師が服薬指導を行う際に重要となる項目
である「患者に理解してほしい低血糖症状に関する
症状および文言」，「指導箋の大きさやデザイン」，
「低血糖症状についての理解のしやすさ」などにつ
いて保険薬局に勤務している薬剤師を対象にアン

（n＝46, mean±SD）

Fig.�6　�患者指導に使うとするとどれを選択するか，患者
の適正使用において有用と考えるものはどれか

（n＝46）

Fig.�5　指導箋に錠剤の写真やイラストは必要か
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ケートを実施した．
まず，製薬企業の作成したミチグリニド錠の指導
箋を日常の服薬指導で使用している薬剤師は 26.1％
と使用割合が低かった．これは患者が糖尿病に関す
る知識を習得できるように個々の薬局独自に作成し
た指導箋を使用しているためで，製薬企業が作成し
た指導箋以外の薬局オリジナルの指導箋を活用して
患者の服薬指導を行っていることが要因のひとつと
して挙げられた．今後，製薬企業が作成した指導箋
を有効に活用するためには，糖尿病に関する病態の
説明を掲載するなどの検討が必要である．糖尿病の
薬物療法では服薬コンプライアンス・アドヒアラン
スを向上させる必要があり，患者が糖尿病治療薬を
適正に使用するうえで，指導箋の果たす役割も大き
いものと予測される． 

低血糖の認識に関する調査の「患者に理解してほ
しい低血糖症状に関する症状および文言」（Fig. 3）
では「冷汗」が最も多く，次いで「異常な空腹感」，
「手足のふるえ」，「脱力感」，「動悸」，「ふらつき」，
「意識を失う」，「倦怠感」の順であった．後藤らの
調査 9）から，患者が認識している低血糖の症状に
ついても，「冷汗」，「異常な空腹感」，「手足のふる
え」，「脱力感」，「動悸」，「ふらつき」，「意識を失
う」，「倦怠感」といった前述した症状と同じである
ことが報告されている．そのため，患者指導時にこ
れらの症状が記載された指導箋を使用することが患
者の低血糖を防止する観点からも有用であると考え

られる．前述した低血糖症状に関する表現は，ミチ
グリニド錠の先発医薬品，後発医薬品を問わず全て
の指導箋に記載されていた（Table 1）．すなわち本
検討に用いた指導箋を服薬指導で使用する場合，先
発医薬品，後発医薬品を問わず，低血糖に関する注
意喚起情報を周知するために有用であることを確認
できた．
指導箋の大きさについては，aの指導箋の大きさ
は「やや大きい」と「大きい」が約半数であった．
一方，eの指導箋の大きさは「やや小さい」あるい
は「小さい」という回答がおよそ 8割であった．a

の指導箋は用紙サイズが A5, eの指導箋の用紙サイ
ズは A6であった．したがって，指導箋用紙サイズ
は B6が適していると考えられる．次に錠剤の写真
やイラストなどの見やすさについて，b以外は指導
箋に錠剤の写真や刻印が掲載されていた．これらの
情報は記載してある方が患者指導に使用しやすいと
いう意見があった．cと fは他の指導箋と比較して
見やすいと評価されていた．これらの指導箋に共通
する特徴は，指導箋に薬剤の写真が掲載されている
ことである．今回のアンケート調査で，回答者の
78％が指導箋に錠剤の写真やイラストが必要である
と回答した（Fig. 5）ことから，薬剤師は実際の薬
剤を参照しながら患者の服薬指導をする方が説明し
やすいものと考えられた．
文字の読みやすさ（書体や大きさ）では，独立
した因子ではなく大きさと書体といった因子を複

Fig.�7　患者に説明しやすい指導箋の要因
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合的に判断した結果である可能性が高いと推測さ
れる．eは 8.0pt, cは 8.5ptの文字サイズを使用して
いた（Table 2）．高齢者を対象とした文字の読みや
すさについて検討した報告によると，8.0pt以上に
する必要があること，さらに 65歳以上に対しては
10.0ptでも十分な文字サイズとはいえないことが報
告されている 10）．この報告からも文字サイズでは
c, e以外の指導箋が読みやすいという結果になった
と考えられる．しかし，文字のサイズを大きくすれ
ば見やすいのは当然ではあるが，指導箋は限られた
文字数で患者に情報を提供しなければならないため
使用可能な文字数や文字サイズにも限度がある．し
たがって，患者への情報提供の際に必要な情報を整
理して掲載する必要がある．書体については，「文
字のかたちがわかりやすいこと」「読みまちがえに
くいこと」「文章が読みやすいこと」といったユニ
バーサルデザインを意識して指導箋を作成している
製薬企業もあった．現在，ユニバーサルデザインは
パンフレットをはじめ様々な場面で用いられてい
る．今後，製薬会社が指導箋を作成する際，患者が
より読みやすい書体を考慮して指導箋が作成される
ことが望まれる．
低血糖に関連する項目である「低血糖症状につい
てのイラストのわかりやすさ」は，dと比較してそ
の他の指導箋の方がわかりやすいという結果であっ

た．一方，「低血糖症状は患者が理解しやすい文章
で書かれているか」については，各指導箋間での表
現の差は認められなかった．このことから指導箋に
記載されている低血糖症状の文言に差が認められな
かったものの，低血糖症状のイラストの種類を増や
すことにより薬剤師から患者への低血糖症状の説明
がしやすくなると考えられる．
総合的に判断した「患者への説明のしやすさ」に
ついては，bと fが説明しやすいという結果であっ
た．実際に「患者に指導箋を使用する場合」と「指
導箋の適正使用の有用性」では，bと fが最も評価
スコアの点数が高く，総合的な判断と評価スコアが
一致する結果であった．さらに，「患者への説明の
しやすさ」と今回調査した全ての指導箋の評価項目
との関連性を解析した．その結果，特に「患者への
説明のしやすさ」との関連性の強い因子は「低血糖
症状についてのイラストのわかりやすさ」，「低血糖
症状は患者が理解しやすい文章で書かれているか」
であった．すなわち，指導箋を作成するうえで経口
糖尿病治療薬を服用する患者が最も注意すべき事項
のひとつである低血糖に関する適正な情報提供をす
るために，患者が理解しやすいように工夫されたイ
ラストや文章を入れることの必要性が示唆された．
本研究は，まず，糖尿病患者に対して対面にて服
薬指導を行っている保険薬局に勤務する薬剤師を対
象として，ミチグリニド錠の先発医薬品および後発
医薬品の指導箋について比較調査した．ミチグリニ
ド錠の患者指導において最も注意すべき点である
「低血糖症状についての説明」については，先発医
薬品および後発医薬品ともにほぼ同様であり，全て
の指導箋を用いることで均質な薬剤情報を提供する
ことが可能であり，低血糖症状のリスク回避の観点
からもコミュニケーションツールとして有用である
と考えられた．
ミチグリニド錠の指導箋は，先発医薬品と後発医

Table�1　指導箋に記載されている低血糖に関する表現および文言

Table�2　�指導箋の用紙サイズ・文字の書体・文字サイ
ズの比較
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薬品の比較において患者への説明のしやすさなどに
差が認められた．特に先発医薬品の指導箋よりも高
い評価を示す後発医薬品の指導箋があった．そのた
めミチグリニド錠の指導箋に対する患者の認識や理
解度を把握するための追加検討が必要である．すな
わち，本調査結果を踏まえた，患者を対象とした低
血糖への認知度を考慮した文章および表現方法の工
夫や，書体や文字サイズ，イラストなどの記載に関
する指導箋の評価である．
本調査により，ミチグリニド錠の先発医薬品と後
発医薬品間および各後発医薬品間での指導箋におい
て「指導のしやすさ」の点に評価の差が認められ
た．薬剤師は服薬指導の際に指導する立場である．
ミチグリニド錠のようなハイリスク薬を指導する際
には，製薬会社が作成する患者指導箋はリスクを回
避するためのコミュニケーションツールとして重要
である．したがって，服薬指導に携わる薬剤師が説
明しやすく，患者に情報が伝わりやすい指導箋の作
成が望まれる．今後，これらの指導箋について患者
を対象としたアンケート調査を検討していく必要が
ある．
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