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平成29年度厚生労働科学研究費補助金 障害者政策総合研究事業 

「向精神薬の処方実態の解明と適正処方を実践するための薬物療法ガイドラインに関する研究」 

（H29-精神－一般-001） 

統括研究報告書 

 
 

向精神薬の処方実態の解明と適正処方を実践するための薬物療法 
ガイドラインに関する研究 

 

研究代表者 三島和夫 国立精神・神経医療研究センター精神保健研究所  

      精神生理研究部 部長 

 

研究要旨 

向精神薬（抗不安薬、睡眠薬、抗うつ薬、抗精神病薬、精神刺激薬）の多剤併用、大量処方、漫然とした長期処

方、乱用・依存などに関する臨床及び社会的な懸念が強まっている状況を鑑み、本研究班では国内の向精神薬の

処方実態の調査と専門家によるコンセンサスミーティングを通じて現状の問題点を明らかにし、向精神薬の適正

処方を実践するためのガイドラインと応用指針を作成する。 

本研究班では上記の課題を達成するため、以下の7つの研究課題を設定し事業を遂行した。１）ナショナルデー

タベースおよび大型健保団体の診療報酬データを用いて向精神薬処方に関する実態調査研究を実施した。２）一

般診療科の医師（300 名）を対象にして、向精神薬をその主たる標的疾患に用いる際の薬剤の選択基準、薬物療

法によって症状が改善した後の中止の是非、中止（減薬を開始）するまでの期間等に関する処方医のオンライン

意識調査を実施した。３）薬物乱用・依存リスクの高い向精神薬と乱用・依存患者の背景要因に関する調査を実

施した。４）EGUIDEプロジェクトと連動した大学病院での向精神薬の処方実態調査と診療の質指標による教育効

果の評価を行った。５）多剤大量服用例におけるSCAP法（Safety Correction for Antipsychotics Polypharmacy 

and high dose）の有効性の検討および普及啓発を行った。６）系統的レビューによる精神疾患に対する向精神薬

の有用性、安全性、減薬・中止法の検討を行った。７）向精神薬の適正処方を実践するための薬物療法ガイドラ

インの作成に着手した。 
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Ａ．研究目的 

 

向精神薬（抗不安薬、睡眠薬、抗うつ薬、抗精神

病薬、精神刺激薬）の多剤併用、大量処方、漫然

とした長期処方、乱用・依存などに関する臨床及

び社会的な懸念が強まっている状況を鑑み、本研

究班では国内の向精神薬の処方実態の調査と専

門家によるコンセンサスミーティングを通じて

現状の問題点を明らかにし、向精神薬の適正処方

を実践するためのガイドラインと応用指針を作

成する。具体的な研究課題は以下の通りである。

平成 29 年度から 30年度の前半にかけて１〜６）

の調査を実施する。それらと並行してエビデンス

収集とコンセンサス会議を進め平成 30 年度中に

７）を作成する。 

 

各研究課題の方法は以下の通りである。 

１）社会保険及び国民健康保険を含む大規模診療

報酬データを用いて国内における向精神薬の処

方実態を調査すると同時に、平成 24 年度／26 年

度の診療報酬改定の効果検証及び今後の検討課

題の抽出を行う。同時に小児や高齢者など向精神

薬のあり方が論議されている臨床群での処方状

況、適応外処方、併用禁忌処方の実態を明らかに

する。 

 

２）向精神薬の薬剤選択や継続・休薬の判断に関

する医師側の知識や認識、患者の不安や不満に直

接対峙するゲートキーパーである薬剤師の問題

意識などに関する調査を実施し、適正使用を推進

するための啓発資材に反映させる。 

 

３）全国の精神科医療施設における薬物関連精神

疾患患者の調査から、向精神薬乱用・依存を引き

起こしやすい薬剤の種類と患者側の要因を明ら

かにする。 

 

４）EGUIDE プロジェクトと連動して大学病院にお

ける向精神薬の処方実態を調査するとともに、適

正使用講習によって医師の処方行動、理解度、診

療の質指標（Quality Indicator: QI）の向上が得

られるか検証する。 

 

５）抗精神病薬の多剤大量服用例を対象として

SCAP 法（Safety Correction for Antipsychotics 

Polypharmacy and high dose）による抗精神病薬

の減量の有効性と安全性を明らかにする。 

 

６）精神疾患の薬物療法に関する国内外の既存ガ

イドライン及び関連する臨床研究、疫学研究を系

統的レビューすることにより、基礎疾患別の向精

神薬のリスクベネフィット比の違い、乱用・依存

形成のリスク要因、長期服用例における安全で効

果的な減量・休薬法に関する検討を行う。 

 

７）以上の検討結果を踏まえて、向精神薬の不適

正処方に陥るハイリスク要因とその予防（留意

点）に関するエキスパートコンセンサスを形成

し、向精神薬の適正処方を実践するための薬物療

法ガイドラインと応用指針を作成する。 

 

 

ＢＣＤ．研究方法・結果・考察 

 

統括研究報告書では各分担研究課題ごとに研究

方法・結果・考察を総括する。 

 

１）大規模診療報酬データを用いた向精神薬処方

に関する実態調査研究（三島和夫、山之内芳雄） 

レセプトデータ（ナショナルデータベース）から、
平成 27 年 10 月・28 年 3 月・28 年 10 月・29 年 3
月の抗精神病薬処方の 3 種類以上の抗精神病薬が
処方された者の割合を検討した結果、抗精神病薬
3 剤以上処方者割合は 9.1%から 5.4%へ一貫して
漸減していたが、平成 28 年 4 月の診療報酬改訂
を境にその漸減が進んでいることが明らかにな
った。近年の多剤処方に対する意識の高まりや診
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療報酬における多剤処方者の減算規定が効果を
示していることが示唆された。 

より詳細な長期トレンドを解析するため、複数
の大型健康保険組合の診療報酬情報を保有する
日本医療データセンター（東京）に抽出条件を指
定して依頼した。抽出対象は、0 歳〜74 歳の健康
保険組合加入者（勤労者及びその家族）の全診療
報酬データである。2016 年 4 月段階での加入者総
数は 2,622,947 人（男性 1,476,663 人、女性
1,146,284 人）、うち同月に医療機関を受診した
者 983,059 人（男性 519,893 人、女性 463,166 人）
である。2016 年 4 月における抗精神病薬、抗うつ
薬の 4剤以上併用患者、睡眠薬、抗不安薬の 3剤
以上の併用患者は当該向精神薬処方全患者のそ
れぞれ 1.1%、0.4%、4.7%、0.9%であり、2005 年以
降漸減傾向にあり、かつ平成 24 年度／26 年度の
診療報酬改定で減少が加速していることが明ら
かになった。 

２）医師・薬剤師を対象とした向精神薬処方に関
する意識調査（主任、分担研究者） 

医療系インターネット会員の一般診療科の医師
（300 名）を対象にして、向精神薬をその主たる
標的疾患に用いる際の薬剤の選択基準、薬物療法
によって症状が改善した後の中止の是非、中止
（減薬を開始）するまでの期間等に関する処方医
のオンライン意識調査を実施した。その結果、一
般診療科医師が向精神薬の処方期間、休薬基準、
減薬法に関する知識が不足し、困難に直面してい
ることが明らかになった。減薬･中止の是非の判
断一つをとっても処方医によって大きく分かれ、
ガイドラインが存在しないことによる医療現場
の混乱がうかがわれた。 

３）薬物乱用・依存リスクの高い向精神薬と乱用
・依存患者の背景要因に関する調査（松本俊彦） 

「2016 年 全国の有床精神科医療施設における薬
物関連疾患の実態調査」で収集された薬物関連障
害患者 2262 例のうち、主たる乱用薬物が覚せい
剤、揮発性溶剤、大麻、危険ドラッグ、睡眠薬・
抗不安薬、市販薬（鎮咳薬・感冒薬・鎮痛薬・睡
眠薬など）のいずれかであり、しかもそれぞれの
主たる乱用薬物を調査時点から1年以内に使用し
た経験のある患者 979 例を対象として、睡眠薬・
抗不安薬関連障害患者の臨床的特徴を、他の薬物
関連障害患者との比較から明らかにした。さらに、
対象から睡眠薬・抗不安薬関連障害患者 305 例を
抽出し、その男女別の臨床的特徴を比較するとと
もに、併存精神障害との継時的関係を検討した。
その結果、睡眠薬・抗不安薬関連障害患者は、大
麻や危険ドラッグなどの関連障害患者に比べる
と、年齢層はやや高く、覚せい剤関連障害患者と

同じく 30～40 代に集中しており、その一方で、覚
せい剤をはじめとする違法薬物の関連障害患者
とは異なり、女性に多いことが明らかになった。 

４）EGUIDE プロジェクトと連動した大学病院での
向精神薬の処方実態調査と診療の質指標による
教育効果の評価（橋本亮太） 

EGUIDE プロジェクトと連動した大学病院での向
精神薬の処方実態調査と診療の質指標による教
育効果の評価に関する研究として理解度調査や
処方調査を行った。EGUIDE プロジェクトには大学
病院を中心に、全国 32大学 57医療機関が参加し、
精神科医に対してガイドラインの教育の講習を
行い、ガイドラインの効果を検証する研究を行っ
た。本年度は処方実態調査を行い、44 病院から
1778 症例（統合失調症 1167 例、うつ病 616 例）
のデータを収集した。平成 28 年度処方実態調査
においては、全国で 18回の講習を実施し、252 名
が参加した。44 病院（23 大学病院、13 国公立病
院、8私立病院）の 1778 症例（平均 40.4 症例/病
院）を収集した。統合失調症 1162 例(大学 50.9
％);うつ病 616 例(大学 76.5％)であり、主治医が
受講者である割合 52.9％であった。統合失調症の
診療の質指標（QI）は、抗精神病薬単剤治療率（56
％）、抗不安薬・睡眠薬（ベンゾジアゼピン含）
処方なし（32％）、抗不安薬・睡眠薬（ベンゾジ
アゼピン含）処方量減少（25％）、抗不安薬・睡
眠薬（ベンゾジアゼピン含）種類数減少（19％）、
抗うつ薬処方なし（92％）、気分安定薬・抗てん
かん薬処方なし（63％）、持効性注射剤の導入（4
％）、クロザピン治療（8％）、mECT 治療（6％）
であった。 

５）多剤大量服用例における SCAP 法（Safety 
Correction for Antipsychotics Polypharmacy 
and high dose）の有効性検証研究（山之内芳雄） 

抗精神病薬の多剤是正方策においては、(公社) 
日本精神神経学会の多職種共働委員会が主催し
た、第 4回、第 5回「精神科臨床における多職種
チームの活かし方フォーラム～単剤化・低用量化
における多職種チームの役割～」において、SCAP
法を含めた多剤処方是正のための方策について
講演およびグループワークを行い、SCAP 法とその
安全性、必要性について紹介を行い、引き続き多
職種各々の多剤処方是正のための役割について
グループディスカッションを行った。診療報酬の
減算規定が梃子になっていること、それを多職種
で理解し共有する必要性があることについて話
し合われた。また、SCAP 法による減量は、先にも
述べたように 1 日 CP 換算で 1,500mg までの患者
さんでその安全性は示されているが、例えば
2,000mg を超えるような患者に適応できるかは示
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されていない。2,000mg を超えるような大量にな
っている場合、過去に増悪や再燃を繰り返し、逐
次増量された結果であることも少なくないだろ
う。そのような場合、より慎重になるべきと考え
る。このような病態に対する安全な減量方策につ
いて検討した。 

６）系統的レビューによる精神疾患に対する向精
神薬の有用性、安全性、減薬・中止法の検討（稲
田 健、岸太郎、渡辺範雄） 

ベンゾジアゼピン系薬の効果的な減薬・休薬法
について、文献的な検討を行った。検討の結果、
心理社会的介入としては、認知行動療法、動機づ
け面接、その他の介入があることが明らかとなっ
た。これらはエビデンスの質が低いという限界は
あるものの、それぞれ有効であることが示唆され
た。ベンゾジアゼピン系薬の減薬中止時に生じる
症状は個体差が非常に大きく、使用者の不安も大
きい。多様な介入方法を検討する必要があると考
えられた。東京女子医科大学病院精神科病棟に入
院した患者を対象とした検証試験の結果、薬剤師
が BZ 系薬の処方状況を確認し多職種で共有する
ことで処方状況が適正化されうることが明らか
となった。 

また、統合失調症に対する非ベンゾジアゼピン
系睡眠薬の有用性を検討するため、Preferred 
Reporting Items for Systematic Reviews and 
Meta-Analyses guidelines に基づいて系統的レ
ビューとメタ解析を行った。MEDLINE, Cochrane 
library, Scopus and PsycINFO を用いて言語の
制限を設けずで、文献検索が行われた。その結果、
4 本の無作為割付試験が同定された。非ベンゾジ
アゼピン系睡眠薬群とプラセボ群を比較したと
ころ、統合失調症の症状全体の改善、総睡眠時間、
中途覚醒時間、全ての理由による治療中断率、有
害事象による治療中断率、少なくとも１つの有害
事象の出現頻度、眠気の出現頻度において、有意
差を認めなかった。非ベンゾジアゼピン系睡眠薬
群は統合失調症に対して、明らかな睡眠障害を含
めた症状の改善効果を認めなかった。 

ガイドライン、またその推奨根拠であるエビデ
ンス創出のための系統的レビューを作成するた
めには、客観的視点により透明性や再現性を保っ
た正しい方法論を用いる必要がある。そのため、
本研究班において作成する向精神薬ガイドライ
ン全体に関して、先述の方法論の質を一定水準以
上で担保するための指針作りを行なった。具体的
には各国のガイドライン、特にコクラン系統的レ
ビューやGRADEなどの世界的標準となっている方
法論に関する情報収集とその概観を行い、本研究
班におけるガイドライン・系統的レビュー作成方

法の指針を検討した。系統的レビュー作成の世界
標準であるコクラン系統的レビューの作成方法
論や、ガイドライン作成の世界標準である GRADE
についての情報を収集し、本研究において適用可
能性を検討した。コクランは主に無作為割付対照
試験(RCT)のメタ解析を行うことによってエビデ
ンスを創出するものであるが、本研究では薬物療
法がトピックでRCTエビデンスが不可欠であるこ
とを考慮し、適用可能と判断した。GRADE に関し
ては、薬物療法の短期アウトカムは RCT、長期ア
ウトカムは観察研究によるという点でやや判断
に困難を要するものの、方法論的には適用可能で
あった。 

７）向精神薬の適正処方を実践するための薬物療
法ガイドラインの作成（主任、分担研究者）  

各向精神薬の治療終結（主要標的疾患の寛解・回

復後の減薬・休薬・中止）の基準、妥当性、安全

性に関するガイドラインを作成するため、精神科

医、心療内科医、薬剤師、臨床心理士、一般有識

者、法曹関係者、計 70 名（2018 年 5 月現在）か

ら構成されるガイドライン班を立ち上げた。抗精

神病薬、抗うつ薬、気分安定薬、睡眠薬、抗不安

薬、ADHD 治療薬の 6種の向精神薬について治療終

結の可否と是非を問う SCOPE（CQ 設定）の作成を

行った。システマティックレビューチームを対象

とした Minds 講習会を開催し、システマティック

レビューに着手した。これに関連して、各国のガ

イドライン、特にコクラン系統的レビューや

GRADE などの世界的標準となっている方法論に関

する情報収集とその概観を行い、本研究班におけ

るガイドライン・系統的レビュー作成方法の指針

を検討した。系統的レビュー作成の世界標準であ

るコクラン系統的レビューの作成方法論や、ガイ

ドライン作成の世界標準であるGRADEについての

情報を収集し、本研究において適用可能性を検討

した。 

 

Ｅ．結論 

本研究事業の成果により、国内における向精神
薬の処方実態が明らかになる。とりわけ、平成 24
年度／26 年度の診療報酬改定以降の診療報酬改
訂の効果に関する実証的データが得られた。次年
度の調査では平成 28 年度の診療報酬改定の影響
を検討する。全国の精神科医療施設及びEGUIDEプ
ロジェクト参加施設を対象とした調査により向
精神薬への乱用、依存の実態とその背景要因、適
正使用に向けた教育効果を明らかになった。これ
らは今後の医療行政及びわが国における向精神
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薬の適正使用を推進する上での重要な基礎資料
となる。また、系統的レビューによる精神疾患に
対する向精神薬の有用性、安全性、減薬・中止法
の検討を行った。 

最終年度である次年度は、各向精神薬の治療終
結（主要標的疾患の寛解・回復後の減薬・休薬・
中止）の基準、妥当性、安全性に関するガイドラ
インを作成し、基礎疾患、年齢、リスク要因に対
応した実用性の高い適正処方ガイドラインと応
用指針を作成する。 
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