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I.背景

2010年ACR/EULARリコメンデーショ

ンでは，関節リウマチ（RA）の治療では薬

物療法において進行を抑えまず寛解を達成

するとされている（Smolenら2010）。現

在，生物学的製剤の主流は皮下注製剤があ

り，注射手技が簡便にできるデ、パイスが導

入されている。その治療効果を最大限に引

き出すには患者が安全で適切に自己注射に

取り組むことが大切である。そのため，手

が不自由な関節リウマチ患者の自己注射も

視野に入れた仕様に変化してきている。患

者に自己注射を指導する際の意見として，

針が怖く自己注射ができない，手指の変形

があり注射器の内簡を押し込み注入するこ

とが困難である，注射器が細くて持ちにく

い，投与作業手順が多くてむずかしいなど

がある。

自己注射のデ、パイスは糖尿病患者のイン

シュリン，関節リワマチ患者の生物学的製

剤などの分野で患者自らの行為の中や，患

者の要望，現場からの発信で進化開発され
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てきた（鎌田2018）。

デバイスの開発が進む中でより簡便で利

便性の高いデ、パイスの開発は薬剤の薬効の

次に関心の高い事柄である（大西ら 2015）。

しかし，看護師が患者に自己注射の指導を

する時点で，どの仕様のデノ〈イスを推奨し

ていけば良いのか選択の判断は，医師や看

護師など医療者の判断に任される現状であ

る。看護師は，在宅で継続して安全に適切

に自己注射を実施するために，効果的で不

安なく自己注射できるデ、パイスの選択を

個々の患者に推奨する必要があると考える。

これまでの自己注射の研究では，注射の

痛みに対する研究（小林ら 2017）や、投与

回数の検討（佐藤 2007）などが多く，自己

注射のデ、パイスの違いを検討した研究は少

ない。

そこで，関節リウマチ患者治療における

自己注射時のデ、パイスの有用性を明らかに

するために実態調査を行った。この研究は，

自己注射導入時の不安の軽減，自己注射の

継続，患者の積極的な治療参加及びラ医療
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者の適切な自己注射指導の一助になると考

える。

II. 目的

関節リウマチ患者治療における自己甘す

時のデ、パイスの有用性を明らかにする。

III.用語の定義とデ、パイスの特徴

1.用語の定義

シリンジタイプ（SY）は，自己にて押し

子を操作することで薬液が注入されるデバ

イスでありプレフィルドシリンジを示す。

オートタイプ（AI）は，自己にて注射液注

入開始の操作を必要とせず皮膚に押し当て

れば自動的に薬液が注入されるデバイスを

示す（ペンタイプも含む）。

有用性とは，デ、パイスの安全性・教育面・

満足度としたこの視点からの評価とした。

2.各デバイスの特徴

SYの特徴を下記に示す。 SYは，針が見

える，注射器の形状から針刺し事故のリス

クがある，握力が弱い人は押し子が押しに

くい，患者さんの障害に応じていろいろな

打ち方ができる。

(l)SYの注射手順は，順に①消毒，②キャッ

プを外す，③皮膚をつまむ，（±針を刺す，

⑤押し子を押す，⑥抜く，⑦消毒となって

いる（自己注射ガイド）。

AIの特徴を下記に示す。 AIは，針が見

えない，注射部位に密着し皮膚との接地面

が大きい，皮膚の接地面を平にする必要が

ある，注入開始後は途中で中止することが

できない，グリップρが握りやすく設計され

ているので、障害があっても握りやすい。

(2)AIの注射手順は，①消毒，②キャッフOを

外す，③皮膚に当てる，④押し当てる，⑤

数秒（製剤により違う）おく，⑥外す，⑦

消毒となっている（自己注射ガイド）。

町．方法

1.対象と研究方法

1）対象者と調査方法

対象施設は， A大学病院リウマチセンタ

ーとした。対象者は，生物学的製剤の自己

注射を行っており，デ、バイスがSYからAI

に変更した患者とした。現在，生物学的製

剤は 8種類（2020年 8月現在，バイオシ

ミラーを除く）あるが，同じ製剤で変更した

患者を対象としたため，本研究では，セルト

リズマブベゴル（シムジア⑧certolizumab

pegol，以下CZP），アダリムマブ（ヒュミラ

⑧1Adalimumab，以下 ADA），エタネノレセプロ

ト（エンブレノレ⑧Etanercept，以下ETN）の

3製剤を評価とした。

自宅での自己注射，病院での自己注射は

問わない。対象者の条件は，同じ製剤でデ

バイスを変更した患者とした。該当患者を

カルテから抽出し，外来診察の待ち時間に

研究者が対象者に，研究協力を依頼し同意

が得られた対象者に対して質問紙調査を行

ったO SY使用時の回答は，使用していた時

期を想起して記入をしてもらった。

除外基準は，認知症などでアンケート内

容が理解できず回答できないものとし対象

者から除外した。

2）研究期間

2019年7月～2019年12月末

3）データの収集方法

データの収集は，対象者の外来受診時に

行った。データ収集の際に対象者に対して，

口頭及び文書にて研究に関する説明を行い，

書面にて研究協力の同意を得た。質問紙を

配布し，待ち時間に記入もしくは，自宅で

記入し次回の受診時に持参をお願いした。

2.調査内容

質問紙調査は， SY使用時， AI使用時と

も同内容とした。調査項目は，基本属性，

デ、パイスの安全性，教育面，満足度の以下

の11項目とした。

①基本的属性（対象者の年齢，性別，薬

剤名，注射部位）。安全面では，②デ、パイス

の見た目，③安全に使用できるか，④デ、パイ

スの持ちやすさ eぐらつき，⑤自分自身で投

与できるか。教育面では，＠使いやすさ，
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⑦使用時の慣れ，練習の必要。満足度は， 表｜．対象者の属性

③注射時の恐怖・不安，⑨デバイスに対す SY群 AI群

る満足度，⑩注射時の痛み，⑪自由記載と N=28(%) 

した。

②～⑨の回答は，リッカート尺度を用い

ての回答とした。⑩の回答は， 10段階の

Visual Analogue Scale (VAS）スケールで

の回答（1が全く痛くない～10が耐えられ

ないくらい痛し＼）とした。

3.データの分析方法

分析方法は，前述した調査11項目を，有

用性の面から，安全性，教育，満足度と分

類し、 SYとAIとの比較を行った。痛みに

対しては， SY,AIの比較，各製剤の比較を

行った。対象アンケートの結果を，「とても

悪いJ，「少し悪いj回答を否定的，普通の

回答を普通，少し良い，とても良い回答を

肯定的としSYとAIを比較した。

自由記載に関しては， SY,AIに分けて比

較した。

4.倫理的配慮

対象者には，研究の趣旨，研究方法，研

究への自由参加と途中辞退の権利，個人情

報の保護，匿名性の保証，並びに研究以外

の目的でデータを使用しないこと，学会発

表、論文掲載等で結果を公表することを口

頭と書面にて明示し，自由意思により調査

協力に同意を得た。なお，本研究は奈良県

立医科大学医の倫理審査委員会の承認を得

た（承認番号2251）。

v.結果
1.対象者の属性

対象者の属性を表1に示した。

28名の患者から回答を得た。男女比は女

性89.3%(25/28）男性10.7%(3/28）であ

った。平均年齢は， 56.89土16.45歳で、あっ

た。自己注射の施注部位は，腹部 89.3%

(25/28），大腿部 10.7% (3/28）で、あった。

各製剤の使用人数は， CZP瓜DA/ETN

(9/11/8）で、あった。

男女 男性：3(I 0.7）女性：25(8q,3) 

年齢 52.5 SD土16.45

施注部位 腹部：25(8q,3）大腿部：3(I 0.7) 
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アンケートの回答結果を，有用性につい

て安全面，教育，満足度に分けて下記に示す。

2.デ、パイスの安全面

デ、パイスの安全面における回答結果を表

2-1に示した。

デ、パイスの見た目は，否定的と回答した

人は， SY,AIとも 14.3%(4/28），普通と

回答した人は SY,71.4% (20 /28), AI, 

6.4% (13/28），肯定的と囲答した人は， SY,

14.3% (4/28), AI, 39.3% (11/28）で、あった。

安全に使用できるかは，否定的と回答し

た人は， SY,7.14% (2/28), AI, 0% (0/28 

32.1 % (9/28），肯定的と回答した人は，SY,

57.1 % (16/28), AI, 67.9% (19/28）で、あった。

デバイスの持ちやすさ・ぐらつきは，否定

的と回答した人は，SY,10.7% (3/28), AI, 

4.3%(4/28），普通と回答した人は， SY,

50.0%(14/28), AI, 21.4%(6/28），肯定的と

回答した人は， SY, 39.3%(11/28), AI, 

64.3%(18/28）であった。

自己での投与が可能かは，否定的と回答

した人は， SY,AIとも 3.6%(1/28），普通

と回答した人は， SY,10.7%(3/28), AI, 

14.3%(4/28），肯定的（問題がない）と回答

した人は， SY,85.7%(24/28), AI, 82.1 % 

(23/28）で、あった。

3.デバイス使用時の教育面

デ、パイスを使用する際の教育の回答結果

を表2剛1に示した。
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表2-1 質問項目安全面教育面 N=28 

有用性の言坪価 質問項目
SY群 AI群

N (%) N(%) 

否定 普通 肯定 否定 普通 肯定

安全性 デバイスの見た目 4(14.3) 20(71.4) 4(14.3) 4(14.3) 13(46.4) 11 (3q.3) 

安全に使用できるか 2(7.14) 10(35.71‘16 (57. 14) 0(0) q(32. I) 1q(67.q) 

デバイスの持ちやすさ、ぐらつき 3 (I 0. 7) 14 (50.0) I I (3q.3) 4(14.3) 6(21.4) 18 (64.3) 

自分自身で投与できるか I (3.6) 3(10.7) 24(85.7) I (3.6) 4(14.3) 23(82.1) 

教育面 使いやすさ 5 ( 178) 12 (42.8) I I (3q.3) 4(14.3) 6(21.4) 18 (64.3) 

使用時の慣れ、練習の必要 12(428) 2(7.1) 14(50.0) 6(21.4) 4(14.3) 18(64.3) 

太字SYくAI

デ、パイスの使いやすさは，否定的と回

答した人は， SY,17.9%(5/28), AI, 14.3% 

は／28），普通と回答した人は， SY,42.8% 
(12/28), AI, 21.4% (6/28），肯定的と回答

した人は， SY,39.3% (11/28), AI, 64.3% 

(18/28）で、あった。

使用するのに練習が必要かは，否定的

と回答した人は， SY,42.9% (12/28), AI, 

21.4% (6/28），普通と回答した人は， SY,

7.1% (2/28), AI,14.3% (4/28），肯定的と

回答した人は， SY,50% (14/28), AI, 

64.3% (18/28）で、あった。

4.デバイスの満足度

デ、パイスの満足度の回答結果を表 2同2

に示した。

1）使用時の不安・恐怖

不安・恐怖の質問で，とても不安，少し

不安と回答した人は， SY,35.7% (10/28), 

AI, 21.4% (6/28）であった。とても怖い，

少し怖いと回答した人は，SY,25% (7/28), 

AI, 25% (7/28）であった。

表2-2 質問項目満足度 N=28 

満足度 とても不安

注射時の恐怖、不安 SY群 N(%) 2 (7.1) 

AI群 N(%) 0(0) 

回答の中で，とても不安，とても怖いと

回答した 2人は， CZPを使用しており，

「音が怖い」と自由記載の中で，記入して

いた。デバイスの満足度では，否定的と回

答した人は， SY,3.6% (1/28), AI, 17.9% 

(5/28），普通と回答した人は， SY,10.7% 

(3/28), AI, 7.9% (5/28），肯定的と回答した

人は，SY,85.7% (24/28), AI, 64.3% (18/28) 

で、あった。

2）注射時の痛み

注射時の痛みの回答結果を，製剤別・対象

者別とし，痛みのスケーノレ変化の回答を

表2開3に示した。

SY, AIともに，スケール9,10と回答

した人はいなかった。

スケール1と回答した人が， SY, 7.1% 

(2/28), AI、14.3%(3/28）であった。

SYにおいて，スケール1と回答した2

例はすべて ADA使用例で、あった。また，

AIにおいてスケール8と回答した3例は

すべて CZP使用例で、あった。

少し不安 普通 少し怖い

8 (28.6) I I (3q.3) 6(21.4) 

6(21.4) 15 (53.6) 5(17,q) 

SI N (%) AI N (%) 

否定 普通 肯定 否定 普通 肯定

デバイスに対する満足度 I (3.6) 3 (I 0. 7) 24 (85. 7) 5 ( 17,q) 5 ( 17,q) 18 (64.3) 

太字 SYくAI
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SYより AIの方が痛みのスケールが増

大した例は， CZPで6例， ADA,ETNで

それぞれ 1例で、あった。 SYより AIの方

が痛みのスケールが減少していたと回答

したのは， CZPで22.2%(2/9), ADAで

63.6% (7/11), ETNで62.5%(5/8）であ

った。痛みのスケールが増強したと回答し

たのは，CZPで66.7% (6/9), ADAで9.1%

(1/11), ETNで12.5%(118）で、あった。

ADAとETNは，痛みの増強スケーノレ

2以下であるのに対し， CZPの痛みの増

強スケーノレは， 3以上は4人であった。 5

以上の痛みを2人が感じていた。
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5.アンケートの自由回答

アンケートの自由回答の結果を表 2・4

に示した。 SYに対しては，「ゆっくり液

を入れられる」，痛みがれば注射場所を変

更できた」という肯定的な意見L針が見
えるために怖しリ「最初は怖い，不安」と

いう否定的な意見があった。

AIに対して，「使いやすい」「針が見え

なくて安心」という肯定的な意見と「音が

怖い」「自分のタイミングでないので怖い」

「カチッという音が出るまで強く押さな

ければいけなしリ「液が入り痛くても止め

られない」という否定的な意見があった。

表 2-3 製剤ごとの痛みのスケル変化 N=28 

製剤 対象 SY  AI 重量（AI SY) 

-t2 I 5 5 。
セ2 3 2 

セヨ 3 6 3 

セ4 3 8 5 

CZP 叱z5 5 8 3 

セ 6 2 8 6 

セワ 7 3 ← 4 

セ 8 6 7 

セq 5 6 

7フ l 5 2 3 

72  2 

73  3 2 

74  6 -5 

ヲフ5 2 2 。
ADA  76  5 3 2 

77  3 2 

7ヲ8 3 2 

7フq 。
ア 10 5 5 。
711 2 

二c.I 3 3 。
二c.2 4 3 

二r:.3 3 5 2 

ETN 
エ4 5 5 。
コニ5 6 2 4 

コニ6 3 2 

二C.7 5 3 一2
二C.8 7 5 -2 

表 2-4 自由記載

SY群 最初は抵抗があったが慣れると針のさす場所により出血がわかるようになったので不安がない

ゆっくり液を入れられる

針が見えるため怖い 針ヒ注射器ヒ別に廃棄できる

痛みがあれば、抜いて注射場所を変更できた。

AI群 痛く出血する 使いやすい 早くj夜が入るので、不安

カチッヒいう音が出るまで押すカがいる液が入るとき痛い時聞が長い軽いカで押せるとよい音に驚く痛い

音が怖いカが入リあざができた液が入っているとき痛くても中止できない

針が見えないので安心痛みもなく楽である

サイズがコンパク卜になればよい

実際にj夜が入っているのかがわからないので不安

押すときにカが必要音が大きく怖いサイズが大きくて保管場所がより必要

p
h
U
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VI.考察

本研究は，生物学的製剤の自己注射を

施行している患者に質問紙を用いて SY

とAIの差を調査した。

デ、パイスの有用性を，安全性，教育，満

足度の観点から考察する。

安全性の面で， SYより AIの方に肯定

的な回答した項目は，注射器の見た目，使

いやすさ・ぐらつきの有無で、あった。自分

自身で投与できるかについては差がみら

れなかった。

本研究の結果より，対象者は自己注射

において， AIの方がより安全性が確保で

きていると考える。（大西ら， 2015）は，

AIにおいては，内筒を押す力，握力が弱

くても自己注射ができる，針刺し事故な

どの安全性，破棄の手間，注射部位の確保

のしやすさ（皮膚をつまむ動作が不要）と

指摘している。本研究の結果は，この大西

らが指摘している，注射する際の針刺し

事故の安全性においてと同様で、あった。

教育の面で， SYより AIに肯定的な回答

をした項目は，デ、パイスの使いやすさ，使

用時の慣れ・練習の必要性で、あった。

各製剤の使用 7手順の中で共通する消

毒，キャップを外す，抜く（外す）を除く

手順の中で， SYは3手順（針を刺す，

皮膚をつまむ，押し子を押す）共に行動

が必要であり， AIは， 1手順行えばあと

の 2手順は自動的に行えるものであり，

投与作業手）I慣が減少している。これが，練

習の必要性がないと捉えている要因と考

えられる。この結果から，教育面において

もAIの方がより利便性があるといえる。

自己注射の指導時においても，デ、バイ

スの手技方法の利便性が良ければ手技の

手順に対し，より理解を得ることができ

る。満足度の面で， SYより AIに肯定的

な回答をした項目は 注射時の痛みであ

った。

デ、パイスに対する満足度については，

SYの方がAIより肯定的な回答があった。

これは，自由記載の中のAIに対して，「自

分のタイミングでできなしリ「液が入り痛

くても止められない」の記述があった。SY

に対して「痛ければ部位を変えることが

できた」の記述からうかがえるように，注

射時の痛みを感じた時の自己での調整が

できない不満が満足度に影響しているの

ではなし1かと示唆される。しかし，今回の

研究では明らかになっていなし、。今後の

情報集積が重要である。

表 2-2に示すようにとても怖いと回答

した2人は，「音」が関係していた。AIは，

「カチッ」という音が，皮膚に押し付け注

射の合図として 1回，終了の合図として

2回目の音がする（製剤により 1回）。こ

の音が，怖さを感じている要因ではない

かと推察する。

注射時の痛みに関しては， AIの使用時

の方に痛みが軽減していたと回答したの

はADA,ETN使用患者であった。

一方で、 CZPでは， AIの方に痛み増強

したと回答し，スケール8の痛みを感じ

ている人が， 10.7% (3/28）がし、た。

痛みの因子には，薬液因子，注射部位

や手技，投与ノレート，針の太さや長さ，疹

痛関値の個人差があるとしている（冨本

2012茂呂，2014）。

今回， 3剤の針の太さ，注入速度，構成

の違い（pHや添加物など）の違いはある

が薬剤因子として薬剤の容量・針の太さ・

浸透圧の違いについて考察する。

健康人の大腿部における，生理食塩水

(0.9 %）の異なる容積（0.2,0.5, 1.0, l.5ml) 

の注射時の疹痛評価の結果では，0.5mlか

ら l.Omlに増加すると疹痛が増強する

(Jorgensen J. T. et al.,1996）と報告し

ている。さらに，インターフエロン注射時

痛との針の太さの評価による研究結果で

は， 29Gの方が 27Gより疹痛が少ない

(Jaber A. et al.,2008）と報告している。

今回検討した3剤の特徴を表3に示す。

3剤の薬液量は， CZP此DA/ETN(l.Oml/ 

つ中ρh
u
 



0.4ml/1.0 (0.5)ml)であるが， CZP,ETNイ吏

用者が ADA使用者に比べて強い痛みを訴

える人はいなかった。針の太さは CZP/

ADA/ETN (25G/29G/27G）である。ADAイ吏

用者に疹痛スケール 1と回答している人が

SYにおいて 2名， AIにおいて 4名いるが，

CZP, ETNにおいては0名である。このこ

とからも，より注射針の太さが細いほうに

疹痛が少ないといえる。

薬剤の浸透圧（生理食塩水に対する比）に

ついては， ADA,ETNが，約1であるのに

対して， CZPは，浸透圧約 1.5である。生

理食塩水は 0.9w/v%で、あり，人間の体液と

ほぼ同脹である。その差が小さい薬物ほど

刺激が少なく，痛みを感じにくくなる。

表3 各製剤の特徴
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よって， CZPが他の2製剤より浸透圧が高

いことが痛みを感じる要因といえる。また，

AIにおいてよりその傾向が大きいのは， SY

と違い速度や部位の変更などの調整ができ

ないことが要因であると示唆された。今回

の調査では，すべての条件をそろえていな

いため，要因として考察した内容は一因に

すぎないが，今後の看護師が行う自己注射

指導内容に生かせる可能性がある。

AIにおいては，注射速度の変更ができな

いこと，1部の製剤において痛みが増強する

という点からも，自己注射指導時には，在宅

で自己注射を行った際に心理的な不安を抱

かせないアナウンスが必要である。

CZP ADA ETN 

SY Al SY Al SY Al 

針の太さ 25G勺 29G勺 27G 

針の長さ 約l.3cm*1 
13mm(l/2イン

13mm(l/2インチザ2

（本体から出る部分の長さ）
約l.3cm*1 

(6mm) 
13mm(l/2インチ）＊2 チ）＊2 13mm(l/2インチ）＊2

(6mm) 
(6mm) 

／／ ／／  ／／ 
社内dataなし

注入速度 最長15秒＊2 約10秒ネ2 保持時聞は約10秒とfイド

i 1~には記載あり

PH 6.1～6.5 

PH 4.5～4.9 PH 4.5～5.5 
浸透圧比約1

浸透圧比約1.5 浸透庄比約1
添加物（lml中）

組成 添加物（lml中） 添加物（0.4ml中）
リン酸ー水素ナトリウムニ水和物1.2mg 

酢酸ナトリウム水和物 l.36mg Dーマンニトール 16.Smg 
リン酸ニ水素ナトリウム2.9mg 

L－アルギニン塩酸塩5.3mg 
塩化ナトリウム 7.31mg ポリソルベー卜800.4mg 

塩化ナトリウム5.8mg 

精製自糖10.0mg 

／／  ／／  ／／  
社内dataなし

皮膚接地面の広さ 直径約2cm*1 社内dataなし 参考：デモ機宣径約

l.2cm 

薬液量 200mg/lml 40mg/0.4ml 50mg/lml 

各製品インタビューフォームより調査

*1製薬会社ホームページ製品Q&Aより

*2 製薬会社 DIに確認

注射部位に関しては， ETNの 3人が大腿 湯浅ら（1987）によると，臓の中心とし

部に注射していた以外は，腹部に注射してい た腹部は，部位により 10～13,14mm以上

た。腹部に注射している人でも痛みを感じ の皮下脂肪があり，大腿部は，部位により 5

ている人がし1るのは，皮下脂肪厚，針のサイ ～9, 10～13mmであると示している。 3製

ズが影響しているのではないかと言える。 剤の針の長さは，約 13mmであり，この長さ

円
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n
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u
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であると臓の中心腹部では，皮下に注入さ SYより AIの方により痛みの増強を感じ

れる。しかし， SYの場合は，注射時に皮膚ていた。

をつまむが， AIの場合は押し付けるという

動作がある。押し付けるという動作で，皮下謝辞

脂肪を圧迫してしまうのではなし市当と推察 本研究にご協力いただきました対象者

される。特に大腿部の場合は，針の長さと同 の皆さま，リウマチセンター外来スタッ

じ皮下脂肪厚である。必要以上に押し付け フの皆様に感謝申し上げます。なお，本研

てしまうと大腿部に注射する場合は，皮下究の一部を第 35回臨床リウマチ学会

脂肪を圧迫して骨にあたることも予測され、 WEB開催において抄録登録発表した。本

注射時の手技確認が重要となる。体格が細研究における利益相反はありません。

身の患者が， AIを使用する場合には，デ、パ

イスを押し付けて注射する際に， SYの使用

時と同じように皮膚をつまみ，皮下脂肪の

厚さを調整する指導も必要である。

また， AIの方に利便性が高いという結果

が出ているが，それにとらわれることなく，

患者の体格や障害の状況に応じたSY,AIそ

れぞれのデバイスの利便性を考慮した選択

が必要である。

自由回答では，アンケートで得られな

かった， AIにおける意見が聞かれた。デ

バイスのサイズが大きく処理のために病

院に持参するのが困るという意見であっ

た。音が大きい，怖い，などの意見は自己

注射指導する際に手技のみの指導だけで

なく，五感を含むデ、パイスの特徴を指導

内容に含め，患者に応じた対応が必要で

あることがわかった。このような指導内

容の工夫により， AIの満足度をさらに向

上させることができるかもしれない。

研究の限界は，症例数が少ないこと， 1

施設の調査で、あったこと，また，体格，手

指の痛みや変形などを検討していないこ

とである。今後，これらの点について課題

となる。

VII.結論

1. SYより AIの方が，安全面、教育に

おいて肯定的な意見が多かった。

2. 満足度においては， AIより SYの方

がより満足度が高かった。

3. 痛みに関しては， I部の製剤において
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