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研究成果の概要（和文）：　本研究では、我々が新たに提唱するセルフマイクロモニタリング系（「マイクロTDM」と
命名）の開発を行った。「マイクロTDM」とは、薬局薬剤師が薬局や患者居宅等にて、簡便かつ低侵襲な自己採取法に
より得た微量検体を用い、薬効の指標値を測定・解析することにより、患者の薬物治療を評価・適正に管理することで
ある。マイクロTDMの薬物治療の評価・適正管理への有用性が示された。
　一方、マイクロTDMの特徴である自己採取法を活用した指先生化学検査を、多数の薬剤師と共に、一般市民等に対し
て実施できた。一般市民等の健康状態の自己把握であり、セルフメディケーションの基盤となることが示された。

研究成果の概要（英文）：   "Micro Therapeutic Drug Monitoring (micro TDM)" is a newly developed management
 method for pharmacotherapy that is designed primarily for use by pharmacists in community pharmacies. Mic
ro TDM is based on the determination of a drug efficacy index from small amount of human body fluids, that
 can be obtained by self-collection either at the community pharmacy or at home. The questionnaires reveal
ed the usefulness of micro TDM in the proper management of medication.
   On the other hand, fingertip biochemical tests could be performed with a number of pharmacists. It has 
been suggested that the fingertip biochemical tests may be the foundation of self-medication for general c
itizens.
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１．研究開始当初の背景 
 入院患者の薬物療法は、日常生活を厳密に
制限した上に、治療薬物モニタリング
（Therapeutic Drug Monitoring; TDM）を駆使
することで、適切に管理されている。一方、
在宅患者および外来患者の薬物療法は、日常
生活に大きく依存する。つまり、入院患者と
比較して、在宅患者および外来患者では服薬
や治療効果、副作用、全身栄養状態等の把握
が不十分となりがちであり、不運にも再入院
等の転帰を迎える場合がある。 
 現在、院外処方せん発行率の増加と在宅患
者および外来患者の増加に伴い、外来薬物療
法の主力は保険薬局に移行した。その結果、
患者の薬物療法の効果判定と副作用の発見
は、保険薬局の薬剤師に委ねられた。しかし、
薬剤師は、患者からの聞き取り情報だけでは、
薬物療法の効果判定と有害事象の発見が困
難である。 
 
 
２．研究の目的 
本研究では、薬剤師が患者の新たな客観的

情報を在宅・保険薬局において得る方法とし
て、セルフマイクロモニタリングの開発およ
びその評価を目的とした。セルフマイクロモ
ニタリングとは、薬剤師が、薬剤師と医師と
患者の連携を利用し、患者の簡便かつ低侵襲
な自己採取法による微量体液検体を用いた
薬効の指標値（薬物濃度、生化学検査値等）
の把握・解析である。 
 
 
３．研究の方法 
在宅患者および外来患者の薬効の指標値

が把握できる、簡便かつ低侵襲性の生体試料
の採取方法および測定方法を開発する（セル
フマイクロモニタリング系、「マイクロ TDM」
と呼称、図 1 参照）。さらに、その有用性・
問題点を評価するため、薬局薬剤師・医師・
患者等へのアンケートを行なう。 
また、本研究実施のために、薬剤師を対象

とした TDM 実習を行う。「マイクロ TDM」
および「指先生化学検査」について、講義・
実演後、ロールプレイング演習を行う。 

 
 

４．研究成果 
(1)マイクロ TDM（医療分野） 
「セルフマイクロモニタリング」は「マイ

クロ TDM」と呼称した。「マイクロ TDM」と
は、薬局薬剤師が薬局や患者居宅等にて、簡
便かつ低侵襲な自己採取法により得た微量
検体を用い、薬効の指標値（薬物濃度、生化
学検査値等）を測定・解析することにより、
患者の薬物治療を評価・適正に管理すること
である。 
 在宅患者および外来患者では、喘息、脳梗
塞後遺症、高血圧、心疾患等の慢性疾患を扱
うことが多い。従って、従来病院で患者生体
中の TDM が行われてきた、テオフィリン、
抗痙攣剤、強心配糖体、血液凝固阻止剤等が
長期で投薬される。これらの薬剤は、ハイリ
スク薬と分類され、薬剤師が綿密に管理する
ことが義務付けられているため、対象薬とし
た。 
マイクロ TDM の有用性の確認と問題点の

抽出のため、雑誌論文②では以下を実施した。
(1) 事前に薬局薬剤師の実習研修を開催し、
マイクロ TDM の手法を徹底した。(2) 診療所

図 1 セルフマイクロサンプルモニタリング（マイクロ TDM） 



とその処方せん対応薬局で、10 名のテオフィ
リン服用患者において指先穿刺による自己
採取微量血液を用いてマイクロ TDM を実施
した。(3) 薬局薬剤師・医師・患者へのアン
ケートを行った。 

 図 2 血漿中テオフィリン濃度解析 
    矢印は服用あるいは点滴静注開始を示す。 
 
 図 2 に血漿中テオフィリン濃度解析例を示
す。テオフィリン投与量変化（J-01）やアミ
ノフィリン点滴静注併用（J-02）による血漿
中テオフィリン濃度の変化が、血漿中テオフ
ィリン濃度解析により確認できた。 
医師は自ら投与設計した結果が、患者血漿

中テオフィリン濃度解析を見ることで確認
できたことに意義を見出した。薬剤師も、本
研究から外来患者の薬物治療の効果を確認
することができ、マイクロ TDM の有用性が
示された。マイクロ TDM を希望した患者か
らも、「安心した」などのマイクロ TDM の有
用性が確認された。 
しかし、薬局薬剤師は、TDM 実習により

幾分改善されているものの、対象患者への自
己採取の指導や結果の説明に不安を抱いて
いた。従って、更なる TDM 実習等の必要性
を考えている。 
また、薬局薬剤師は、マイクロ TDM は患

者自己採取後の処理が必要なため、調剤の多
い時間帯では実施できなかった。従って、薬
剤師は自己採取後の処理がより簡便である
ことを必要とした。 

マイクロ TDM では、提供される検体が血 
漿検体の場合、量的に少量（マイクロ）であ 
るため、感度の高い測定法である質量分析計
（MS）を利用した（雑誌論文 ③）。 
 

血
 

我々は、将来的には、薬剤師の患者自己採
取後の処理や搬送が簡便な乾燥濾紙血が必
要であると確信している（図 3 参照）。しか
し、従来 TDM は血漿や血清で多く実施され
てきたため、乾燥濾紙血漿と MS を使用した、
バルプロ酸、ガバペンチンの定量法を開発し
た（雑誌論文①）。これらの医薬品は抗てん
かん薬であり、ハイリスク薬に含まれ、薬剤
師による積極的な薬学的管理を求められて
いる医薬品である。また、これらの医薬品は、
在宅患者に多い神経障害性疼痛の第一選択
薬の 1 つでもあるため、マイクロ TDM の対
象医薬品である。 
今後、我々は、患者自己採取後処理の更な

る簡便化のため、血漿と全血での定量値の比
較等を行い、濾紙カードへの全血スポットを
目指す。 
 
(2)指先生化学検査（健康分野） 
薬局や自宅でのリアルタイム定量法の開

発を目指していたが、開発には時間がかかる
ことが予想された。また近年、臨床現場即時
検査である Point of Care Testing（POCT）機器
の開発が進んでおり、微量検体でも測定可能
となった。従って、生化学検査において POCT
機器を利用し、「指先生化学検査」と呼称し
た。 
セルフメディケーションとは、WHO の定

義（2000 年）では、「自分自身の健康に責任
を持ち、軽度な身体の不調は自分で手当てす
ること」である。セルフメディケーションは
自分自身で行うのが基本であるが、専門家に
よる支援もかかせない。厚生労働省の「国民
の健康の推進を図るための基本的な方針の
全部改正」（平成 24 年）において、「地域の
健康課題を解決するための効果的な推進体
制」に薬局が含まれている状況である。 
 そこで、薬局・薬剤師を活用し、セルフメ
ディケーションの出発点である健康状態の
自己把握に向けて、一般市民等への簡便な検
査機会の提供が有用であるか否かの検証を
行った。POCT 機器の利用により、マイクロ
TDM 手法の活用である指先自己穿刺による
全血を用いて、リアルタイムにヘモグロビン
A1c（HbA1c）、総コレステロール、中性脂肪、
尿酸、血糖の測定（指先生化学検査）を行っ
た。指先生化学検査は、健康フェアや休日の
薬局店舗において行った。一般市民等の参加
者は、昨年の夏までに、約 3200 名となった。 
 図 4 に参加者の性別および年代を示す。回
答総数は 3191 名で、男性は 31％、女性は 69％、
無記入は 1％だった（図 4）。職業は会社員が
19％、主婦（主夫）は 15％、無職は 11％、 

図 3 乾燥濾紙血の使用を目指して 



図 4 参加者の性別および年代 

 図 5 参加者の感想 
 
薬剤師は 10％（京都医療連携学術大会（2011）、
第 6 回日本薬局学会学術総会（2012）におい
て実施したため）、パートは 3％、無記入が
27％であった。 
 参加者の感想としては、79％が「役に立っ
た」と回答し、82％が「今後も薬局で指先生
化学検査を受けたい」と回答した（図 5）こ
とから、指先生化学検査の有用性が示された。
指先生化学検査の良かった点について、複数
回答可で、「その場で結果が分かること」が
72％、「スタッフの対応」が 72％等であった
（図 5）。「病院より待ち時間が少なくて簡便」、
「健康診断で高かった値を検査したい」とい
う意見もあったことから、簡便に検査を受け
る機会を設けることに、幅広い需要があると
考えられた。 
 測定結果を受けた全参加者の今後の行動
を図 5 に示した。また、測定値が基準値を外
れた参加者の今後の行動では、「生活習慣を
見直す」は 45％、「現在治療中であり、治療
を継続する」は 11％、「病院を受診する」は
6％、「しばらく様子を見る」は 18％、無記入
は 26％であった。 
 薬剤師は指先生化学検査の実施に大変積
極的だった。薬剤師から、「最初は難しく複
雑そうなイメージを持っていたが実際に行
ってみると想像していたよりも容易だった
ので、薬局でも負担にならずに行うことがで
きると思った。簡便に薬局で指先生化学検査
が出来て、生活習慣病を未然に防ぐことが出
来れば、薬剤師の職能をより果たすと感じ
た」などの感想が得られた。 
最近、「産業競争力強化法」平成 26 年 1 月

20 日）における「グレーゾーン解消制度」か
ら、「健康寿命延伸産業分野における新事業
活動のガイドライン(平成 26 年 3 月 31 日、厚
生労働省・経済産業省)(3)簡易な検査（測定）
を行うケース」が出された。従って、我々は
指先生化学検査の今後益々の発展を期待し

ている。 
 

(3)まとめ 
 マイクロ TDM（医療分野）による、患者
の薬物治療を評価・適正に管理する有用性が、
薬局薬剤師・医師・患者のアンケートから確
認された。微量検体のため、バルプロ酸等で
は乾燥濾紙血漿および MS の利用により、血
漿中薬物濃度定量が達成できた。ルーチンワ
ーク化を達成するためには、試料採取後処理
の更なる簡便化が必要と考えられた。従って、
乾燥濾紙血の利用に向けた検討を行う。 
 指先生化学検査（健康分野）の有用性が、
一般市民等・薬剤師のアンケートから示され
た。多数の一般市民等が指先生化学検査に参
加し、多数の薬剤師が指先生化学検査の一般
市民等への実施を希望し、ルーチンワーク化
がなされてきた。「健康寿命延伸産業分野に
おける新事業活動のガイドライン」（平成 26
年 3 月 31 日、厚生労働省・経済産業省）が
出されたことからも、今後益々の発展が期待
される。 
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