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１．緒言

ジェネリック医薬品（以下 GE）は先発医薬品と同一の有効成分を含有し、 治療学的に同

等であるものとして製造販売が承認される。一般的に研究開発に要する費用が低く抑えられ

ることから、先発医薬品に比べて薬価が安価になる。現在、日本では急速な少子高齢化や医

療技術の進歩によって医療費が年々増加している。この状況下で、GE は患者個人の経済的

負担を軽減するだけでなく医療保険財政の改善にも資するもので、政府の方針の下、徐々に

使用率を伸ばしている。しかしながら、依然として、本邦の GE の普及率は約56％（2015年）

と欧米諸国と比較しても低く、GE の有効性や安全性に対する正しい情報が国民や処方医に

十分に理解されていない現状もある。
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GE と先発医薬品の臨床効果を比較した研究は少ない。これは製剤中の成分量、溶出性、

血中薬物動態が同等でその有効性が担保された製剤に対して、改めて被験者の医学情報を収

集する必要性が低いためである。しかしながら、本邦における GE の普及は十分ではなく、

今回、GE の臨床評価に基づく有効性情報の更なる集積と使用促進の目的で、服用者の心理

的影響を受け易い睡眠薬に着目し、生活の質に関する項目に加えて、錠剤の取出し易さや味

等の主観的な製剤情報を含めた質問紙を作成し、その信頼性について検討を行った。

２．方法

2-1．対象患者

本研究は、金光薬品株式会社において2015年６月から2017年１月の間、処方せんを受付け

た患者の内、先発医薬品及び GE としてのゾルピデム酒石酸塩錠の適応となる不眠症の20歳

以上から90歳以下の患者で、以下に示す選択基準を満たし、且つ、除外基準に抵触せず、本

研究実施に関して同意した12名を対象とした。

2-1-1．選択基準

ゾルピデム酒石酸塩錠を含む処方せん（頓服を含む）を持参した患者の内、ゾルピデム酒

石酸塩が処方せん受付日より遡って２ヶ月前から７日前の間に処方されていた患者

2-1-2．除外基準

中等度以上の精神疾患（例 ;  統合失調症，うつ病）を持つことが疑われる患者

2-2．倫理的配慮

本研究では、就実大学研究倫理安全委員会より承認（承認番号；88）を得た。また、

University hospital Medical Information Network Clinical Trials Registry（UMIN-CTR）

に登録した上で実施した。患者個人を特定できないようにするため全てのデータは匿名化さ

れた。

2-3．質問紙作成

ピッツバーグ睡眠質問票１）を参考にして、睡眠障害と関連する身体的・社会的なストレ

スや生活の質に関する項目、及び、睡眠薬の服薬に関わる、味等の官能性について主観的に

評価しうる計50項目（身長、体重を合わせると計52項目）から成る質問紙を作成した（図１）。

2-4．統計解析

見かけ上、連続変数として取り扱うために、回答データをカテゴリー化して信頼性係数（ク
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ロンバックのα係数）を算出し、作成した質問項目の信頼性（再現性／複数回答の一貫性）

を検討した。

カテゴリー化を行った項目は以下の通りである。

質問１、質問２より睡眠時間を算出し、「４：８h 以上、３：７-８h、２：５-７h、１：

５h 未満」とした。「質問４；横になってから眠るまでの時間」について、「４：15分以内、３：

30分以内、２：60分以内、１：61分以上」とした。「質問19；普段、寝ている際にトイレに

何回くらい行きますか」について、「４：０回以上１回未満、３：１回以上２回未満、２：

２回以上３回未満、１：３回以上」とした。「質問25；夜９時以降、お仕事をされていますか」

について、「４：０回／週、３：１回／週、２：１回／週以上４回／週未満、１：４回／週

以上」とした。「質問34；どのくらいの頻度でこの薬を使っていますか」について、「４：０

-１回／週、３：２-３回／週、２：４-５回／週、１：６-７回／週」とした。身長と体重よ

り算出した Body Mass Index（BMI）について、「４：22（少数第一位を四捨五入して22と

なる場合）、３：基準値内（18.5-25）、２：18.5未満（低体重）及び25-30未満（肥満１度）、１：

30以上（肥満２度以上）」とした２）３）。肥満は睡眠時無呼吸症候群（OSA）との関連性が示

唆されており、肥満と OSA の重症度との関係は、一般的には BMI が増加すれば OSA はよ

り重症化し、減量により OSA は軽症化する４）。このことより、低体重と肥満１度を共に「２」

とし、BMI 30以上の肥満２度以上は「１」とカテゴリー化した。

主成分分析を行い、本質問用紙の質問項目によって得られた回答内容の総合的特性を検討

し、その内容が睡眠に関連したQOLとして聴取出来ているか否かについて考察した。併せて、

Pearson の相関係数を算出することで、各質問項目間の回答の類似性を調べるとともに、各

質問項目で得られた回答がどのような結果を得ているかについて今後質問紙を修正する上で

の参考にするために解析・考察した。本文中の ** は相関係数が１％水準で有意（両側）で

あることを示し、* は５％水準で有意（両側）であることを示している。また、Pearson の

相関係数として小数点第４位で四捨五入したものを用いた。更に、患者の体重、身長をもと

に BMI を算出し、この結果も併せて考察した。

解析ソフトには IBM SPSS® Statistics（Version 22.0 for Microsoft Windows）を用いた。
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図１．今回作成した質問紙
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図１．今回作成した質問紙（つづき）
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３．結果及び考察

3-1．信頼性分析

全50項目の内、自由記述回答と無効回答を除き、連続変数として解析可能な38項目につい

ての信頼性係数は0.833となり、概ね信頼性の良い質問項目であった（表１）。

削除した場合に信頼性係数が0.833よりも大きくなった項目として、「質問18；他人の会話

をきちんと聞き取ることはできますか（0.844）」、「質問26；日常的に掃除・洗濯・食事の準

備などをしていますか（0.843）」、「質問27；掃除・洗濯・食事の準備などは苦になりますか

（0.843）」、「質問30；ご自身のことで今やってみたいことがありますか（0.847）」、「質問35；

この薬は必要な時にすぐ飲めますか（0.861）」等があり、これらは睡眠薬服用者にとって質

問意図が伝わりにくく削除候補となりうる（表２）。

一方、「質問39；この薬は飲み込みやすいですか（0.844）」も削除候補となりうるが、睡

眠薬の服薬に関わる重要な項目であるため、より信頼性の高い項目となるように質問記述を

修正する必要があると思われる（表２）。今後、嚥下能力に関する質問という意図が伝わり

やすいように「この薬は他の薬と比べて、ゴクンと飲み込むときに問題を感じますか」等に

修正すべきと思われる。
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3-2．主成分分析

信頼性分析で信頼性係数0.833（0.8以上であれば内的整合性があると判断される）が得ら

れたことから、この38項目について主成分分析可能であると判断した。結果、７つの主成分

が検出された（表３）。その内の第1主成分、及び第２主成分を表４に示した。

主成分分析の結果、今回作成した質問紙を代表する２成分について、主成分負荷量の絶対

値が0.7以上の項目を各主成分の代表項目として選択した。第１主成分の負荷量が大きい項

目は表４の上から、質問14から質問９であり、これらから第１主成分は「治療による日常生

活の満足度と表面的な睡眠の質」とラベリングされると考えられる。第２主成分の負荷量が

大きい項目は表４の上から、質問35から質問10であり、これらから第２主成分は「社会的・

個人的な活動」とラベリングされると考えられる。これらの主成分分析の結果より、本研究

の測定対象として意図した睡眠に関連する QOL の下位尺度と一致していると言える。従っ

て、主成分分析を行った38項目は睡眠関連 QOL を調べるために有効な項目であったと思わ

れる。
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3-3．相関分析

3-3-1．睡眠の質の項目（質問３～質問９）

睡眠の質の項目間で有意な相関が確認されたものは、「質問４；最近，横になってから眠

るまでにどれくらい時間がかかっていますか」に対して「質問６；ここのところ、寝苦しい

ことがありましたか（-0.996**）」、「質問７；自分で決めた時間に起きることができますか

（-0.996**）」、「質問８；起きた時にスッキリした感じはありますか（-0.996**）」であった。

また「質問５；睡眠中に悪い夢を見ますか」に対しては、質問６（1.000**）、質問７（1.000**）、

質問８（1.000**）、及び「質問９；ここ１ヶ月において、ご自身の睡眠の質をどう思います

か（0.676*）」について回答内容に相関が認められた。従って、これらの質問項目は類似し

た内容を問うものであり、下位尺度として同じ群に属する質問項目であると思われる。

質問６、質問７、質問８に対して、質問14、質問16、質問17、質問33、質問36、質問37、

質問38、質問40、質問42、質問43、質問44、質問47において有意な相関（1.000**）が認め

られた。従って、睡眠の質が高い傾向にある人は思考・記憶力、経済面、薬自体、医療サー

ビスや治療、ストレスに対して不満や不安が少ない傾向にあることが示唆された。

3-3-2．身体機能の項目（質問10～質問19）

「質問10；身体が思うように動きますか」と「質問39；この薬は飲み込み易いですか」の

間において有意な相関が認められた（0.784**）ことより、薬の飲み込み易さが身体機能と

深く関わっていると考えられる。

「質問13；息苦しさを感じますか」に対しては質問48（0.962*）、体重（0.770*）において

相関が認められた。息苦しさを感じる人は不安や悩みを抱えている傾向があり、体重が重い

ほど息苦しさを感じない傾向があった。この点に関して、身長を考慮した BMI との相関を

更に検討した。BMI 算出の結果、回答者番号として No.7が25.1、No.8が25.8、及び No.12

が26.7であり基準値の25.0以上であったため肥満1度、No.9は BMI 18.0であり基準値の18.5

未満であったため低体重である２）３）。また、アンケート回答者12名のうち、有効回答の

BMI と質問13の相関係数は0.811* であった。本結果として BMI が高いほど息苦しいと感じ

ない傾向が認められ、これは既報と反する結果となった。今後、回答数を増やして更に検討

していく必要があると思われる。
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「質問19；普段、寝ている際にトイレに何回くらい行きますか」に関して、有意な相関が

算出された質問はなかった。しかし、睡眠障害と夜間頻尿は互いに関連し合っており、特に

高齢者においては睡眠が浅いために中途覚醒し易く、膀胱内圧の上昇により尿意を生じて夜

間頻尿に繋がる５）。本項目は睡眠薬の服薬に関わる重要な項目であるため、引き続き質問項

目として取扱い、検討する必要があると思われる。

3-3-3．食欲の項目（質問20，質問21）

有意な相関が確認できたのは、「質問20；食欲はありますか」に対して「質問21；食事は

おいしいですか（0.743**）」であり、質問21に対して「身長（0.771**）」であった。BMI と

質問20の相関係数は0.107、質問21との相関係数は0.228であり、BMI と食欲の項目について

有意な相関は認められなかった。しかし、肥満度１度の回答者３名においては質問20と質問

21の両項目において、「４：はい」と回答しており、今後回答数を増やして検討する必要が

ある。

3-3-4．仕事の項目（質問22～質問25）

有意な相関が確認できたのは、「質問22；今なにかお仕事をしていますか」に対して「質

問24；仕事に打ち込むことができますか（1.000**）」であり、仕事をしている人は仕事に打

ち込めていることが分かった。しかしながら、質問22で「４：はい」と回答した人は２名と

少なかったため、今後更に回答数を増やす必要がある。

3-3-5．家事の項目（質問26，質問27）

有意な相関が確認できたのは、「質問26；日常的に掃除・洗濯・食事の準備などをしてい

ますか」に対して「質問22；今なにかお仕事をしていますか（-0.586*）」、「質問24；仕事に

打ち込むことができますか（-0.586*）」であった。有意な相関としては算出されなかったが

「質問46；日常で、幸せを感じることがありますか」は相関係数が高かった（0.943）。従って、

自分で身の回りの事をしているということと、日常で幸せを感じることは関係性が高い可能

性があると思われる。

3-3-6．育児・介護の項目（質問28，質問29）

育児・介護の項目において、有意な相関は確認できなかった。アンケート回答者12名の中

で育児や介護を行っている人はいなかった。

3-3-7．自分のことの項目（質問30～質問33）

「質問32；日常の中で話し相手がいますか」について、有意な相関が得られた項目は以下

の４項目であったが、質問34（1.000**）、質問22（0.674*）、質問24（0.674*）は回答に偏り
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があり、質問39（0.597*）は質問意図が伝わりにくい項目であるため、質問32についても睡

眠の質との関連性が弱い可能性がある。

3-3-8．薬のことの項目（質問34～質問41）

「質問36；この薬の包装やパッケージに何か問題を感じますか」、「質問37；この薬の味や

舌触りなどに問題を感じますか」、「質問38；この薬のにおいに問題を感じますか」、「質問

40；この薬を飲むと眠れますか」について、質問７、質問８、質問16、質問17、質問33、質

問42、質問47との相関係数は1.000** であった。つまり、薬に対して包装やパッケージ、味

やにおい、また服用により眠れるかどうかについての回答は、同じ傾向があった。一方、薬

のことの項目のうち「質問35；この薬は必要な時にすぐ飲めますか」と「質問39；この薬は

飲み込み易いですか」では、これらと同じ傾向の回答が得られなかった。質問35は、環境的、

身体的問題等の広い意味を含めているとして捉えられる可能性があるため、回答がばらつい

て他の質問と同じような回答傾向が得られなかった可能性がある。また「質問40；この薬を

飲むと眠れますか」は「質問９；ここ１ヶ月において、ご自身の睡眠の質をどう思いますか

（0.670*）」と有意な相関が得られた。睡眠薬の服用によって、睡眠の質は改善する傾向にあ

ると思われる。

3-3-9．心理面　思い・希望の項目（質問42～質問47）

有意な相関が確認できたのは、「質問42；今の医療サービスに満足していますか」に対して、

「質問43；治療に抵抗を感じますか（1.000**）」、「質問44；治療を信頼していますか（1.000**）」、

「質問47；今、ご自身に何かストレスがかかっていると思いますか（1.000**）」であった。

今回、治療に抵抗を感じると回答した人が４名、感じないと回答した人が８名であり、質問

44より治療を信頼していると回答した人が12名中10名であった。治療に抵抗を感じる人は少

なく、治療を信頼している人は多かった。この背景として、睡眠薬に頼らず不眠症を改善し

たいが、一方で服用している薬や薬物治療を含めた治療に効果を感じている、あるいは期待

を持っているという患者の気持ちがあるかもしれない。本アンケート調査では薬剤師が口頭

で聞き取りを行ったため、治療への不信感について答えにくかった可能性も考えられる。ま

た、アンケート回答者は睡眠薬を服用し、その効果を実感している患者であるため、治療へ

の信頼性が高い傾向の集団となる可能性も考えられる。

3-3-10．心理面　不安・悩みの項目（質問48～質問50）

質問48について、有意な相関が得られた項目は質問15（0.875**）、質問45（0.748**）、質

問47（0.719**）、質問33（0.683*）、質問49（0.683*）、質問11（0.582*）であり、不安や悩

みは、心理面や身体機能、及び経済面と関わりがあると考えられる。
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睡眠関連QOLを調査するための質問紙作成に向けた基礎的検討－ジェネリック医薬品の臨床評価を目指して－

４．結論

本検討により、睡眠薬の主観的な製剤情報や睡眠に関連した QOL を調査するための質問

紙をある程度作成することが出来た。今後、修正を加えて、GE の臨床評価を実施しうる質

問紙の作成に向けて引き続き検討を行っていく予定である。
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