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研究要旨 

研究目的：治療早期からの関係性がアドヒアランス維持の方略として注目されている。本研究では、統

合失調症の初回入院患者における意思決定共有モデルの治療満足度への有効性を検討する。 

研究方法： 

登録期間: 平成 25年 6月から症例登録を開始。 

無作為化比較試験、オープン試験、中央登録による割り付けの隠匿化。 

セッティング: 1施設の精神科病院の急性期病棟。 

調査対象: 入院時の診断が統合失調症、統合失調症での精神科入院が初回である患者。 

介入法: 通常診療に加えて入院中の 1週間ごとに、①患者に治療に対する認識を聴取する質問票への回

答を求め、②患者と医療スタッフの合同ミーティングを開催して、③患者と医療スタッフの情報共有の

ための治療計画書を作成することを繰り返す介入プログラム、あるいは通常診療のみ。 

評価項目: 退院時の治療満足度、退院時の薬物療法に対する態度、退院 6か月後の治療継続率。 

結論：意思決定共有モデルは、治療満足度の向上に寄与し、その結果として、治療アドヒアランスの向

上や再入院率の低下に寄与することが期待できる。 

 

 

 

 

 

A. 研究目的 

抗精神病薬の服薬アドヒアランスと臨床的予

後との関連は多くの先行研究により明らかにな

っている 1)が、抗精神病薬のアドヒアランスは身

体科薬など他の薬と比べて不良である 2)とも言

われる。統合失調症の予後改善に向けて、服薬

アドヒアランスの維持・向上に向けての模索が

続いている。 

一方、近年では、初回入院時の患者-治療者関

係がその後の服薬アドヒアランスを予測する 3)、

患者の治療満足度が高いと治療継続率が高い 4)、
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など、統合失調症の治療において、初期からの

取り組み、患者の視点を取り入れることへの注

目が集まってきている。 

治療上の意思決定においても、患者の見解を

重視する動きが出ている。意思決定共有モデル

(Shared-Decision Making) は、治療上の意思決 

定モデルの一つであり、Charles5)によると、従 

来型のパターナリスティックモデルとインフォ

ームドコンセントとの中間に位置し、患者と治

療者が治療にまつわる情報・意向を共有するも

のである。 

国際的には、統合失調症の治療ガイドライン

に意思決定共有モデルの適応が明記されるなど

の動向がある一方で、それに関する無作為化比

較較試験は限られていた 6)。そこで、本研究では、

統合失調症初回入院患者における、意思決定共

有モデルの有効性を検討することを目的とした。 

B. 研究方法 

本研究は平成 24年 4月より開始し，24年度

は文献レビューとプロトコル作成を行った。平

成 25年 3月に横浜市立大学医学部倫理委員会に

て承認を受け、Clinical Trial.Govに試験登録し

た後、平成25年6月1日より施行開始している。 

対象は、(1) 平成 25年 6月から 27年 1月の

間に沼津中央病院救急入院料病棟に入院する患

者、(2) 入院時診断が統合失調症圏 (ICD-10: 

F20-29)、(3) 精神科初回入院、(4) 中等度以上

の精神遅滞、器質性・症状性精神障害の併存が

ない、(5) 16－65歳の者とする。 

研究法は、無作為化比較試験である。流れ図

を Figure 1に示す。入院時に適格基準候補者を

絞り、BPRS「概念の統合失調」項目が 4点以下

となった時点で本人から書面同意を取得後、無

作為割付けを行う。割付けの隠匿化のため、中

央登録法を用いる。また、割付け法は最小化法、

割付け比は 1対 1とする。 

介入群では入院中に、通常診療に加え、週 1

回の意思決定共有モデルのプログラムを施行す

る。入院時にベースライン評価、退院時に介入

後評価、退院 6か月後に追跡評価を行う。 

今回考案した介入プログラムは、意思決定共

有モデルの基本的な部分である、治療者と患者

の情報と意向の共有に焦点を当てたものである。

入院中の 1週間ごとに、(1) 患者に治療に対する

認識を聴取する質問票への回答を求め、(2) 患者

と医療スタッフの 30分程度の合同ミーティング

を開催して、(3) 患者と医療スタッフの情報共有

のための治療計画書を作成する、ことを繰り返

すものである (Figure 2)。研究と介入の標準化

のために、病棟スタッフによるコアチームを形

成し、対象患者の査定、参加スタッフのトレー

ニング、介入スケジュールと質のマネージメン

トを行っている。 

主要評価項目は退院時の治療満足度

（CSQ-8J）7)、副次評価項目は、退院時の薬物

療法に対する態度（DAI-10）8)、退院 6か月後

の治療継続率とした。 

例数設計は、治療満足度を従属変数、割り付

け群を独立変数とし、期待される群間の標準化

平均値差 0.80、有意水準 5%、検定力 80%、両

側検定、脱落率 10%の精度で独立な 2群の t検

定を行うときに、52例必要であると推定された。

予期しない脱落が 10%あることを想定し、58名

を目標症例数とした。 

統計解析は、治療満足度を従属変数、割り付

け群を独立変数とし、ベースラインデータを共

変量として、重回帰分析を行う。質的変数の従

属変数に関しては、ロジスティック回帰分析を

行う。
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Figure 1 研究の全体的な流れ 

   

Figure 2 介入プログラム 

C. 考察 

本研究は、世界初の統合失調症初回入院患者

への意思決定共有モデルの無作為化比較試験で

ある。精神科救急医療におけるチーム医療によ

る低強度の心理社会的介入法を提案するもので

ある。本介入により、治療満足度と治療継続率

向上に寄与することが期待できる。 

本研究の真の目的は統合失調症患者自身の初

期からの治療参画と長期的予後の関連を調べる

ことであるが、今回研究では長期的な予後につ

いては測定できない。この点に関して、今後は

多施設共同試験により 1年以上の長期予後を評
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価することを検討中である。また、調査参加者

と治療者とをマスキングできないことも本研究

の限界点として残される。 

なお、本研究の患者登録は平成 26年 1月まで

の予定である。 
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