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分担研究：クロザピン使用指針の研究 報告書 

分担研究者： 木田 直也（国立病院機構 琉球病院 精神科医師） 

 

研究要旨 

 クロザピン（CLZ）治療の地域連携体制に関する好事例として、まず琉球病院を取り上げ、

その実態把握を行った。琉球病院では 2010 年 2 月から治療抵抗性統合失調症患者に対して

CLZ 治療を開始し、2018 年 3 月までに延べ 232 例の治療を行った。CLZ 治療後の経過は、

治療継続例が 180 例（入院 51 例、通院 129 例）で、中止例が 42 例、CPMS（Clozaril Patient 

Monitoring Service）再登録例が 10 例となった（表 1）。他施設からの紹介患者は、これま

でに 116 例と全体の半数となり、CLZ 治療の地域連携「沖縄モデル」の立ち上げにより、

2015 年以降の 3 年間は CLZ 導入患者の 7 割以上を占めている（図 1）。2015 年 7 月には

本邦初となる CLZ 治療専門病棟（56 床）を新設した。医療観察法病棟の入院患者を除いて、

CLZ 治療を行う患者の入院治療はすべてこの専門病棟で行っている。CLZ 治療についての

経験、知識、専門スタッフを持った拠点病院が多くの患者紹介を受け、この導入期の治療

を集中的に担うことは、有害事象の発現を最小限にしながら、治療効果を最大化するため

には最適な方法であると思われる。2014 年 9 月には、これまでの 5 年間の地域連携の実績

を踏まえ、琉球病院を拠点とする CLZ 地域連携「沖縄モデル」を立ち上げた（図 2）。この

ネットワークでは琉球病院が精神科病院・クリニックから適応患者の紹介を受けて CLZ 導

入のための入院治療を行う。退院後は CPMS 登録施設からの紹介例であれば、その施設に

通院し、CPMS の未登録施設からの紹介であれば、患者の居住地や交通の便に合わせて、

通院先を決めていく。2015 年 2 月からは、CLZ 治療の多施設での連携会議を定期的に開催

し、情報共有を行っている。沖縄県内の CPMS 登録病院も年々増えて 11 病院となった。

こうした琉球病院を拠点とした取り組みは厚生労働省の難治性精神疾患地域連携体制整備

事業のモデル事業にも指定された。沖縄モデルの目標は県内のどこに住んでいても入院に

よる CLZ 治療を受けることができ、退院後も自宅近くの施設で通院治療を継続することで

ある。全国的にも地域の拠点病院を中心とした連携体制が構築されれば、どこに住んでい

ても CLZ 治療を受けることができる社会になると考えられる。             
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A．研究目的 
 本研究は、精神障害者が入院生活から地域生活

に円滑に移行できるようにするために、治療抵抗

性統合失調症の治療薬であるクロザピン（CLZ）
の地域連携体制に関する実態把握を行い、その指

針を提示することを目的とする。 
 
B．研究方法 
 平成 29 年度は CLZ 治療の地域連携体制につい

ての好事例を収集し、実態把握を行った。 
分担研究者が所属する琉球病院では CLZ 治療の

地域連携体制「沖縄モデル」を立ち上げ、これま

でに延べ 232 例の治療抵抗性統合失調症患者に

CLZ 治療を行った実績がある。琉球病院は好事例

病院と考えられることから、まず琉球病院での

CLZ 治療について検討し、考察を行った。 
（倫理面への配慮） 
 クロザピン使用指針研究は、人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針に基づき、倫理面の適

切な配慮を行い実施する。本研究は介入を伴わな

い観察研究である。調査にあたっては、調査対象

者の人権に十分な配慮した研究計画書を作成し、

琉球病院倫理委員会に申請し、承認を得て研究を

実施している。 
 
C．結果 
1.クロザピン治療 232 症例の概要 
 琉球病院では 2010年 2月から治療抵抗性統合失

調症患者に対して CLZ 治療を開始し、2018 年 3
月までに延べ 232 例の治療を行った。国内での施

設別にみると、これは 2 番目に多い症例数となる。

これらの症例の概要は表 1 の通りである。性別は

男性が 151 例を占め、開始時年齢は 19 歳から 73
歳まで分布していた。治療抵抗性の分類は反応性

不良が 217 例を占めた。開始時病棟を見ると、一

般精神科病棟が 192 例であった。CLZ 治療目的で

の紹介例は 16 医療機関から 116 例となり、全体の

50%となった。CLZ 導入後の経過としては、治療

継続例は 180 例となり、通院に移行した症例も 129
例となった。休薬や転医などにより CPMS
（Clozaril Patient Monitoring Service）に再登録

となったのは 10 例、治療中止となったのは 42 例

であった。中止例のうち、有害事象によるものが

31 例であった。有害事象では白血球減少症・好中

球減少症が 10 例と多く、次いで無顆粒球症が 9 例

であり、これらは CLZ 治療中止後にすべて回復し

た。同意撤回は 8 例であり、主診断名の変更によ

る中止は 2 例であった。効果不十分で中止をした

ものはわずかに 1 例のみであった。 
 

表 1.琉球病院での CLZ232 症例の概要 

性別 男 151 例（65%） 

  ⼥  81 例（35%） 

開始時年齢 15〜19 歳   1 例（0.4%） 

（19〜73 歳に分布） 20〜29 歳   41 例（18%） 

30〜39 歳   58 例（25%） 

40〜49 歳   78 例（34%） 

50〜59 歳   44 例（19%） 

60〜69 歳   9 例（ 4%） 

  70〜79 歳  1 例（0.4%） 

治療抵抗性の分類 反応性不良 217 例（94%） 

  耐容性不良  15 例（  6%） 

開始時病棟 ⼀般精神科病棟 192 例（83%） 

  医療観察法病棟  40 例（17%） 

導⼊後の経過 CLZ 継続／⼊院  51 例（22%） 

CLZ 継続／通院移⾏ 129 例（56%） 

CPMS 再登録  10 例（  4%） 

  CLZ 中⽌  42 例（18%） 

  中⽌理由 有害事象による中⽌ 

  ⽩⾎球減少症 
10 例 

  好中球減少症 

  無顆粒球症      9 例 

  反復性肺炎    1 例 

   ⼼嚢液の少量貯留 1 例 

   ミオクローヌス      1 例 

   その他              9 例 

同意撤回 8 例 

主診断名の変更 2 例 

  効果不⼗分 1 例 

 
2. 琉球病院へのクロザピン治療目的での紹介患者

数 
 2010 年 2 月から 2018 年 3 月までに、琉球病院

では 16 医療機関から 116 例の CLZ 導入目的の紹

介患者を受け入れ、CLZ 治療を行ってきた。年別

の紹介患者数を見ると、2010 年は 2 例であったが、

CLZ の地域連携体制の立ち上げにより、2015 年は

24 例、2016 年は 27 例、2017 年は 23 例となり、

この 3 年間は当院の新規導入数の 7 割以上を占め

た（図 1）。 
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D．考察 
1. 琉球病院でのクロザピン導入期の治療 1) 
 琉球病院では 2015 年 7 月に本邦初となる CLZ
治療専門病棟（56 床）を新設した。医療観察法病

棟の入院患者を除く、すべての患者の入院治療は

この専門病棟で行っている。ここでは専用のクリ

ニカルパスを使用し、CLZ による薬物治療をベー

スにして、多職種チームが疾病教育、服薬指導、

生活指導、家族教室などの治療を行っている。CLZ
導入期においては 6 か月程度の入院治療後の退院

を目指している。CLZ 導入期には無顆粒球症など

を初めとして有害事象が出現しやすく、わが国を

はじめ多くの先進国でも入院治療が必要である。

CLZ 治療についての経験、知識、専門スタッフを

持った拠点病院が多くの患者紹介を受け、この導

入期の治療を集中的に担うことは、有害事象の発

現を最小限にしながら、治療効果を最大化するた

めには最適な方法であると思われる。 
 
2. クロザピン地域連携「沖縄モデル」1） 

琉球病院ではこれまで他施設から治療抵抗性統

合失調症患者の CLZ 治療の依頼があったときは、

長期入院中や暴力行為や多飲水などで隔離継続中

であっても、家族の同意と患者本人からのある程

度の了解が得られる場合は琉球病院に転院しても

らい、CLZ 治療を行ってきた。退院後も患者は

CPMS 登録施設に定期的に通院し、血液検査を受

ける必要がある。2014 年時点で県内には CPMS
登録医療機関としては、琉球病院の他には、沖縄

本島南部の那覇市（近郊も含む）に 2 つの単科精

神科病院があった。琉球病院は沖縄本島中部にあ

り、人口の多い那覇市からは高速道路を使用して

も車で 1 時間以上要するため、本島南部在住の患

者が退院した場合は 2 施設のどちらかに紹介して、

そこで CLZ 治療を継続していることが多かった。 
2014 年 9 月にこれまでの 5 年間の地域連携の実

績を踏まえ、琉球病院を拠点とする CLZ 地域連携

「沖縄モデル」を立ち上げた（図 2）。このネット

ワークでは琉球病院が精神科病院・クリニックか

ら適応患者の紹介を受けて CLZ 導入のための入院

治療を行う。退院後は CPMS 登録施設からの紹介

例であれば、その施設に通院し、CPMS の未登録

施設からの紹介であれば、患者の居住地や交通の

便に合わせて、通院先を決めていく。通院移行後

に精神症状が悪化し、再入院が必要な場合は琉球

病院 CLZ 治療病棟に再入院する。 
2014 年 12 月に行った県内の全精神科病院への

アンケート調査を基に 11 病院が集まり、2015 年 2
月から県庁での CLZ 治療の連携会議をスタートさ

せた。その後も定期的に連携会議を開催し、情報

共有を行っている。会議への参加病院数も毎年増

え、CPMS 登録病院も 8 病院増えて計 11 病院とな

った。琉球病院を拠点とした取り組みは厚生労働

省の難治性精神疾患地域連携体制整備事業のモデ

ル事業に指定されている。 
 

 
 
E．結論 
 沖縄モデルの目標は県内のどこに住んでいても

入院による CLZ 治療を受けることができ、退院後

も自宅近くの施設で通院治療を継続することであ

る。全国的にも地域の拠点病院を中心とした連携

体制が構築されれば、どこに住んでいても CLZ 治

療を受けることができる社会になると考えられる。 
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