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別紙３                                       
                                  

平成 29 年度厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業（精神障害分野）） 

「重度かつ慢性の精神障害者に対する包括的支援に関する政策研究 

—薬物療法研究班（H29-精神-一般-004）」総括研究報告書 

 

予備調査を踏まえた薬物療法調査票バッテリー作成／薬物療法ガイドラインの骨子（案） 

入院期間に影響する薬物療法因子の文献的検討 

統合失調症薬物治療における Evidence-Based Medicine (EBM)準則の調査研究 

研 究 代 表 者 宮田 量治 山梨県立北病院 副院長 

 

研究要旨 

 「重度かつ慢性の精神障害者に対する包括的支援に関する政策研究」では好事例病院への実態調査に

もとづいて重度かつ慢性の精神障害者に対する包括的支援ガイドラインを作成する方針としており、

「クロザピン班」（代表研究者：木田直也）、「薬物療法班」（代表研究者：宮田量治）、「心理社会的治療

班」（代表研究者：井上新平）、「地域ケア体制班」（代表研究者：吉川隆博）の 4班は「統括・調整研究

班」（研究代表者：安西信雄）と連携協力し、全国規模の１次調査を実施し、好事例病院の抽出のため

の選択基準作成、及び、抽出に関わった。 

 「精神障害者の重症度判定及び重症患者の治療体制等に関する研究」(主任研究者:安西信雄)の分担

研究として実施された標準的薬物療法指針研究（分担研究者：藤井康男）などに基づき作成された調査

バッテリーを山梨県立北病院、及び、慈圭病院で予備調査し、調査バッテリー最終版を作成した。これ

により、平成 30 年度に実施予定の好事例病院への実態調査を行う準備が終了した。また予備調査デー

タの分析により、本調査バッテリーによる調査は、好事例施設における薬物療法の実態把握に有用と示

唆された。 

 入院期間に影響する薬物療法因子の文献的検討により、統合失調症の入院期間に影響する要因として

は、抗精神病薬の多剤併用が入院期間を延長すること、抗精神病薬持効性注射剤（LAI）およびクロザ

ピンが入院期間を短くすることが確認され、本ガイドライン作成においては、この点について十分斟酌

することが必要と考えられた。 

                                                

A．研究目的  

 本研究の目的は「重度かつ慢性の精神障

害者に対する包括的支援に関する政策研究

-統括・調整研究班」（研究代表者：安西信

雄）と連携して、好事例病院へ実態調査を

実施し、重度かつ慢性の精神障害者に対する

包括的支援ガイドラインに組み込まれるべき

薬物療法/方策を明らかにし、平成 30 年度

までに指針を提示することである。指針提示

においては、新たな長期在院(NLS)患者の予

備軍である入院 3 ヶ月以上 1 年未満の入院

例への薬物療法/方策についても念頭に置

いて開発を行うものとする。 

 平成 29 年度研究では、好事例地域に属す

る病院および、平成 26～27 年度「重度かつ

慢性」前向き調査に協力した約 260 病院を

対象に１次調査を実施し、これにより抽出

される好事例病院に対して，薬物療法につ

いての実態調査（２次調査）を行い、好事

例ならしめている薬物療法／方策の要因を
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明らかにする。  

B．研究方法  

Ⅰ 好事例病院の抽出  

 「重度かつ慢性の精神障害者に対する包

括的支援に関する政策研究」では好事例病

院への実態調査にもとづいて重度かつ慢性

の精神障害者に対する包括的支援ガイドラ

インを作成する方針としており、好事例施

設の選択に十分な妥当性が求められている

ことから、好事例病院の抽出プロセスを重

視する。そのため「統括・調整研究班」（研

究代表者：安西信雄）のもと「クロザピン

班」（代表研究者：木田直也）、「薬物療法

班」（代表研究者：宮田量治）、「心理社会的

治療班」（代表研究者：井上新平）、「地域ケ

ア体制班」（代表研究者：吉川隆博）の 4

班が協力し、好事例病院を抽出するための

1 次調査が実施された。薬物療法班は他の

研究班と同様、１次調査の調査票作成、調

査実施後のデータ分析及び好事例選択基準

作成に協力した（図 1 及び図 2 参照）。  

Ⅱ 薬物療法についての実態調査への準備  

 １次調査により抽出された好事例病院

20 施設、及び、好事例に該当しなかった病

院 20 施設に対して調査票により調査を実

施する。２次調査のための調査票作成は、

「精神障害者の重症度判定及び重 症 患 者 の

治療体制等に関する研究」(主任研究者:安

西信雄)の分担研究として実施された標準

的薬物療法指針研究（分担研究者：藤井康

男）の調査項目（各種薬物治療戦略の実施

の有無など）を参考とし、原案を研究代表

者が作成の上、分担研究者による検討を経

て、平成 29 年 9 月に調査担当者マニュア

ル、及び、予備調査用調査票バッテリーを

作成した。  

 次いで、山梨県立北病院及び慈圭病院に

おいてこれらを用いた実態調査を実施し、

予備調査を担当した分担研究者による検討

を経て、平成 30 年 3 月に（本調査用）調

査担当者マニュアル、及び、（本調査用）調

査票バッテリーを作成した。  

 調査目的にかなうように、調査票バッテ

リーにおいては対象施設のバックグランド、

処方内容、入院中に実施された薬物治療戦

略、勤務医師の薬剤選択、多剤併用への態

度、及び、先端的治療（クロザピン、持効

性注射製剤 mECT）への態度が明らかとな

るように工夫した。また最適な薬物療法を

実施するには病院のシステム構築が重要と

考えられたことからて最適な薬物治療を下

支えするシステムの評価についても実態調

査を行う方針とし、この評価のために三澤

分担研究者が新たに調査票を作成した。  

 「重度かつ慢性の精神障害者」では診断

名が特定されない対象を扱うことになるが、

先行調査により 6 割が統合失調症例である

ことが確認されており、かつ、統合失調症

の症状改善に薬物療法がプライマリーに効

果を発揮しうるため（一方、その他の診断

による重度かつ慢性の精神障害例では、行

動障害のある発達障害例など、薬物療法が

必ずしも奏功せず、心理療法／ケアや地域

サポート体制なども重要となる）当班の２

次調査では統合失調症に対する薬物療法の

実態調査をひとまず行う方針とした。  

Ⅲ 薬物療法ガイドラインの骨子（案）の

作成 

 調査票バッテリーの作成とともに、来年

度完成をめざした薬物療法ガイドライン骨

子についても検討を要することから議論の

たたき台としての骨子（案）を作成した。

ガイドライン骨子（案）の作成方針として、

①最適な薬物療法を促進するための病院シ

ステムについて言及すること、②すでに公

表された学会等ガイドラインの内容を踏ま

えて、エビデンスのない領域において実際

的な臨床判断が行えるように好事例病院の



 5

調査結果を活用すること、③臨床精神薬理

学を専門としていない精神科医にも理解で

きる有用なガイドラインとすること、を意

識するようにした。 

Ⅳ 入院期間に影響する薬物療法因子の文

献的検討（内田分担研究） 

 統合失調症患者の精神科病院における  

LOS（Length of stay, LOS）に影響を与え

る因子を調査した研究について、 PubMed

を 用 い て  “length of stay” and 

(schizophrenia or psychosis)という検索語を

用いて体系的検索を行った。最初の検索の

後、精神科薬物療法と LOS との関連を評価

した論文を特定し、体系的文献レビューを

実施した。  

Ⅴ 統合失調症薬物治療における

Evidence-Based Medicine (EBM)準則の調査

研究（三澤分担研究）  

 統合失調症薬物治療に関する EBM 準則

の程度を評価する方法について非系統的探

索による文献的検討を行い、それに基づい

て、我が国の現状に合った EBM 準則状況

を評価する質問票を作成する方針とした。  

 MedMAP (Medication Managemnet 

Approaches in Psychiatry)の施設用フィ

デリティ調査票を参考に EBM に基づいた

薬物治療の実践を支えるシステムの整備状

況評価のための質問票案を分担研究者（三

澤）が作成し、それに対して他の分担研究

者から意見を聴取し、協議を繰り返しなが

ら調査票の最終版を作成した。  

（倫理面への配慮）  

 重度かつ慢性の精神障害者に対する包括

的支援に関する政策研究 -薬物療法研究班

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、研究代表者により

山梨県立北病院倫理委員会に倫理審査の申

請を行い承認が得られた研究計画にそって

実施されるものである。  

C．結果  

Ⅰ 好事例病院の抽出  

 図 2 に示したようなプロセスにより「統

括・調整研究班」（研究代表者：安西信雄）

が好事例病院選択基準を作成した。  

 これに基づいて１次調査協力病院 45 施

設から好事例病院 19 施設が抽出された。 

 

好事例病院選択基準  

① ＆ （②  or ③）  

① 新入院患者が 1 年までに退院した率＞

89.3% 

② 調査時１年超在院患者の 1 年後までの

居宅退院率（介護施設含む） ＞8.4% 

③ 入院患者のうち 1 年超在院患者率＜

61.4% 

 

Ⅱ 薬物療法についての実態調査への準備  

１．調査票バッテリー作成 

 予備調査用調査票バッテリーを用いて山

梨県立北病院（藤井分担研究）と慈圭病院

（武田分担研究）にて予備調査が行われた

結果、調査方法については当初案より若干

修正を要するものの調査方法について大き

な問題はないことが確認された。入院長期

化例への最初の１年間の処方内容調査につ

いては調査担当者の負担が大きいことから

２次調査においては当初予定よりやや簡素

化した調査方法により実態調査を行うこと

とした。 

 完成した本調査用調査バッテリーは本報

告書に添付した。 

２．予備調査データの分析結果 

 予備調査を実施した 2 施設（山梨県立北

病院と慈圭病院）の調査データを予備的に

分析したところ、抗精神病薬以外の向精神

薬（気分安定薬、及び、ベンゾジアゼピン）、

抗パ剤・下剤の使用頻度が 2 施設で異なる
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こと、医師アンケート結果により想定症例

への薬剤選択に 2 施設間で差がみられるこ

とを確認した。また、いずれの施設におい

てもクロザリル、mECT が通常の治療選択肢

として用いられており、入院長期化例のサ

ンプル調査では、2 施設 20 例中、クロザリ

ル投与例は 5 例（25%）、mECT 実施例は 6 例

（30%）と確認された。 

Ⅲ 薬物療法ガイドラインの骨子（案）の

作成 

 重度かつ慢性の統合失調症例に対する薬

物療法ガイドラインの骨子（案）は以下の

通りである。ガイドライン骨子は、たたき

台として提示するものであり、内容は今後

様々な検討により肉付け／修正されるべき

ものと考える。  

 

ガイドライン骨子（案）  

重度かつ慢性の統合失調症例に対する薬物

療法ガイドラインの骨子（Ver1.2）  

１．重度慢性例への適正な薬物療法を提供

するための病院システム  

１）入院治療の環境  

治療期間を意識した治療の実践  

長期化防止／解消ための院内システム（定

期的なミーティング、委員会など）  

入院治療のクリティカルパス  

地域ケア体制整備（居住施設、訪問、デイ

ケア）  

地域機関（居住施設、訪問、デイケア）と

のパートナーシップ  

ミクロ救急への応需への責任体制  

２）先端的医療の導入  

持効性抗精神病薬製剤の採用  

クロザピン  

mECT 体制（常設／必要時）  

その他の検査／治療手段  

３）特定の治療ガイドラインや教科書の選

定  

医療機関における選定  

ガイドライン逸脱例への対応  

４）指導体制  

院内における定期的な研修の実施体制  

学会や研修会への参加奨励  

専門性の高い医師（臨床精神薬理学専門医

等）による研修やスーパービジョン  

５）薬物療法のモニタリング  

適正性のモニタリング：例えば、用量、併

用数、抗精神病薬以外の薬剤の使用  

有効性のモニタリング：例えば、病状が悪

い例への是正勧告など  

６）薬物療法への多職種スタッフの関与  

多職種ミーティング（薬物治療方針への関

わり）  

薬剤師の役割  

７）患者家族への薬物療法に関する治療教

育／情報提供の実施  

症状改善や副作用の自己チェック  

医師と相談するためのツール  

８）医療情報の入手  

ネット環境の整備  

専門誌の定期購読  

医薬情報担当者への依存度／評価  

 

２．薬物療法ガイドライン  

１）重度かつ慢性の統合失調症例への薬物

療法の要点  

２）医療機関が選定した治療ガイドライン

に準則した治療の実践と限界  

３）使用薬剤リスト  

①国内上市されている抗精神病薬一覧  

好事例病院における抗精神病薬の使用頻度  

（処方調査データにより）使用頻度  

②国内上市されている抗精神病薬 LAI 製

剤一覧  

好事例病院における LAI 製剤の使用頻度  

（処方調査データにより）使用頻度、平均

投与量  
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４）抗精神病薬の用量／用法  

添付文書によるサマリー  

好事例病院における抗精神病薬の CP 換算

平均的投与量（平均的な投与量、投与回数

などを集計）  

５）入院例への薬物療法  

第一選択薬（医師アンケート調査にもとづ

く）  

第二選択薬（医師アンケート調査にもとづ

く）  

効果判定期間（医師アンケート調査にもと

づく）  

６）好事例病院における各種薬物療法戦略

の使用頻度  

①処方歴調査にもとづいて頻度を集計  

②効果判定（投与量、投与期間）  

③抗精神病薬の切り替え法  

一般的な推奨  

処方歴にもとづき好事例病院における抗精

神病薬の切り替えに際し、よく用いられる

方法を主な薬剤ごとに集計  

④抗精神病薬以外の向精神薬併用（増強療

法／併用療法）  

好事例における頻度  

⑤多剤併用  

好事例施設における頻度  

⑥大量投与の現状  

好事例施設における頻度  

８）抗精神病薬の単純化（減剤／減量） 

SCAP 法  

９）LAI 導入 ゲイン法* 

１０）クロザピン導入* 

タイミング  

導入法、説明同意取得  

治療環境の整備については木田班のガイド

ライン  

１１）mECT の併用* 

導入法  

１２）確実な内服確認  

１３）副作用情報  

添付文書によるサマリー  

添付文書における副作用頻度  

副作用への対策方針（Maudsley の表のよ

うな、できれば国内に上市されている薬を

網羅した改訂版を作成）  

３．文献レビュー  

１）国内外の標準的な治療ガイドライン  

列挙／概要紹介  

国外のガイドライン参照上の一般的注意事

項  

２）入院期間、入院回数に影響する薬物療

法関連因子（内田）  

４．付録  

１）本人や家族へ向けて作成された薬物療

法についての書籍等のリスト  

２）製薬各社が本人や家族向けに作成した

非定型抗精神病薬についての情報のリスト  

（以上）  

 

Ⅳ 入院期間に影響する薬物療法因子の文

献的検討（内田分担研究） 

 2017 年 10 月の最終検索により 1724 報の

論文が同定され、そのうち 1711 報が次の理

由で除外された：統合失調症患者における

LOS の評価の欠如（795 報）、統合失調症以

外の診断（218 報）、福祉制度（381 報）、医

療経済（42 報）、外来患者（36 報）、法医学

（28 報）、レビュー（197 報）、看護研究（14

報）。  

 残りの 13 論文において、精神科薬物療法

と LOS（Length of stay, LOS）との関連を

調査していたが、すべて観察研究であり、

対照試験はなかった。  

 持効性注射剤（LAI）抗精神病薬および

クロザピンの使用は、短い LOS と関連し、

抗精神病薬の多剤併用患者はより長い LOS

を示した。  

Ⅴ  統 合 失 調 症 薬 物 治 療 に お け る
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Evidence-Based Medicine (EBM)準則の調査

研究（三澤分担研究）  

 EBM に基づいた薬物治療の実践を支え

るシステムの整備状況評価のための質問票

を作成した。この質問票により、以下が確

認できる。今回作成された質問票は三澤分

担研究報告書に添付してある。  

 

調査票項目の概要  

①カルテに以下の記載欄が有るかどうか  

1. 診断  

2. 経過サマリー  

3. 処方経過サマリー  

4. 薬物治療アドヒアランス  

5. 副作用チェックリスト  

6. 処方変更理由  

②院内採用薬  

③入院期間別の多職種ミーティング  

④定期的な薬物治療トレーニング、スーパ

ービジョン  

⑤改善しない入院例への勧告システム  

⑥患者家族への薬物治療情報提供システム  

⑦特定の薬物治療ガイドライン採用  

 

D．考察  

 当研究班では、好事例病院への実態調査

にもとづく重度かつ慢性の精神障害者に対す

る包括的支援ガイドラインに組み込まれるべ

き薬物療法/方策を明らかにし、平成 30 年

度までにガイドラインとしてを提示するこ

とを目指しており、その作成方針としては、

①最適な薬物療法を促進するための病院シ

ステムについて言及すること、②すでに公

表された学会等ガイドラインの内容を踏ま

えて、エビデンスのない領域において実際

的な臨床判断が行えるように好事例病院の

調査結果を活用すること、③臨床精神薬理

学を専門としていない精神科医にも理解で

きる有用なガイドラインとすること、を意

識している。今回、体系的文献検討により、

エビデンスとしては観察研究しかなかった

ものの、統合失調症の入院期間に影響する

薬物療法の要因としては、抗精神病薬の多

剤併用が入院期間を延長すること、抗精神

病薬持効性注射剤（LAI）およびクロザピ

ンが入院期間を短くすることが確認され、

本ガイドラインはこの点について十分斟酌

することが必要と考えられた。また、予備

調査により作成された調査バッテリーは平

成 30 年度に実施する本調査においてもさ

らに使いやすく改善修正が行われ、調査実

施を待つ段階となっている。予備調査の結

果、得られたデータを予備的に検討したと

ころ、薬物療法の実態をリアルに描写でき

たとの印象もあり、処方調査、医師アンケ

ート、Fidelity 調査などから成る調査方法は

好事例施設における薬物療法の実態把握に

有用と示唆された。  

E．結論  

 平成 29 年度研究により、重度かつ慢性の

精神障害者に対する包括的支援ガイドライン

に組み込まれるべき薬物療法/方策を明らか

にするための好事例病院への実態調査を行

う準備が終了した。 

F．健康危険情報  

 なし  

G．研究発表  

1．論文発表  

宮田量治：統合失調症薬物療法

up-to-date. 新薬と臨床 66:1119-1128, 

2017 

2．学会発表  

なし  

H．知的財産権の出願・登録状況  

なし  

 

 



9

H24年度 H25年度 H26年度 H27年度 H28年度 H29年度 H30年度

重度かつ慢性の精神障害者に対する包括的支援ガイドライン開発へのプロセス

実
態
把
握

基
準
作
成

支
援
指
針

論点整理
(WT: 樋口座長,
H24安西班）

長期在院
患者調査
（対象約5000人,
安西班で検討）

暫定基準
案作成
(H25安西班）

1年在院
患者の該
当率調査

基準の
妥当性
を確認

急性期群574人、亜急
性期群802人の入院後
1年までの前向き調査

H29年度
山之内班
「重度慢
性」分担研
究班の検
討（合意形
成）

本研究= 支援指針を具体的に検討

H28年度
山之内班
「重度慢
性」分担研
究班の検
討（合意形
成）

統合・調整班

クロザピン班

薬物療法班

心理社会的治療班

地域ケア体制班

ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
開
発

重度かつ慢性治療の好事例など
を踏まえて検討し、わが国で実施
可能な包括的支援ガイドラインを
平成30年度末までに開発する

H30年度
山之内班
「重度慢
性」分担研
究班の検
討（合意形
成）薬物療法

(藤井分担研究班）

心理社会的治
療
(井上分担研究班）
の検討

暫定基準案の
妥当性の検討
(H26-27安西班）

図1 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図２
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