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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ガイドラインに組み込まれるべき薬物療法／方

策を作成するための好事例施設を対象とした実態調査を行うにあたり、調査方法の妥当性や調査

の行いやすさを検討するため予備調査を行った。予備調査は、各分担研究者が常勤で勤務する施

設（山梨県立北病院および慈圭病院）において実施した。この２施設は日本精神神経薬理学会認

定の臨床精神神経薬理学専門医が勤務しており、統合失調症をはじめとする精神科薬物療法に関

して標準的医療が行われている施設である。 

 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。また、2施設の調査データを比較したところ、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・下剤の使用頻度が異なること、医師アンケー

ト結果により想定症例への薬剤選択には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。 

 この予備調査の結果を踏まえ、平成 30 年度に実施予定の２次調査においては当初予定の調査よ

りやや簡素化した調査方法により実態調査を行う予定である。 

                                                                             

A．研究目的  

 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／方策を検討するための好事例施設

を対象とした実態調査を行うにあたり、調

査方法の妥当性や調査の行いやすさを検討

するために予備調査を行った。  

B．研究方法  

 予備調査は、2 名の分担研究者が常勤で

勤務する施設（山梨県立北病院および慈圭

病院）において実施した。この２施設は日

本精神神経薬理学会認定の臨床精神神経薬

理学専門医が勤務しており、統合失調症を

はじめとする精神科薬物療法に関して標準

的医療が行われている施設である。 

 薬物療法についての実態調査のために、

「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）」（代表研究者：宮田

量治）により作成された調査票バッテリー

により、平成 29 年 10 月から 12 月にかけて

それぞれの施設において予備調査を実施し

た。各分担研究者は、この予備調査により

調査方法に無理がないか、目的にそったデ
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ータが適切に得られるかどうかに特に注意

し、以下の①〜④の調査ごとに、懸念事項

や修正すべき点をリストアップした。 

 

薬物療法実態調査のバッテリー 

調査担当者マニュアル 

①処方調査１（施設調査票を含む） 

②処方調査２（長期例の入院後最初の１年

間の薬物療法についての縦断的調査） 

③医師アンケート 

④薬物療法の記録と院内システムに関する

調査（Fidelity 調査） 

（調査票バッテリーは末尾に添付） 

 

（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、調査対象者の個人

情報を収集しないが、分析のために提出さ

れる処方箋から患者個人名を削除する等配

慮を行う。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 調査方法の修正／改善について  

１）適切な対象者を選択するための修正  

 「処方調査２」の対象者選択については、

当初、精神科主診断が F2 圏、かつ、以下

の３条件を満たす例、と規定したが、身体

科病院から治療を終えて貴院する例につい

ては、入院が長期化した例の最初の１年間

の治療内容を検討する目的には合致しない

対象であり、除外した方がよい。  

抽出の３条件  

1-- 今回入院期間が１年超過  

2-- 貴院になお入院継続中の者  

3-- 貴院の今回入院日（他院からの転院例

も可）が平成 23 年 1 月 1 日以降の者  

＜改善案＞  

 3-- 貴院の今回入院日（他院からの転院

例も可）が平成 23 年 1 月 1 日以降の者の

記載のうち、「他院からの転院例も可」につ

いて「他の精神科病院から転院した例も可。

身体科病院からの帰院例は対象除外」と追

記する。結果、提示すべき条件は以下の通

りとなる。  

抽出の３条件  

1-- 今回入院期間が１年超過  

2-- 貴院になお入院継続中の者  

3-- 貴院の今回入院日（他の精神科病院か

ら転院した例も可。身体科病院からの帰院

例は対象除外）が平成 23 年 1 月 1 日以降

の者  

２）対象者選択を無作為に選択するための

工夫  

 「処方調査１」では、調査対象数につい

て経口薬のみの症例は最大 100 例まで、持

効性注射製剤を投与されている例は最大

20 例まと規定している。また「処方調査２」

では入院長期化例について最大 10 例まで

と規定しているが、候補となる患者が最大

数より多かった場合、選択が無作為となら

ないことが危惧される。  

＜修正案＞  

 リストアップされた患者の ID の末尾の

若い順に選択することを条件に追加する。  

 末尾 0 → 末尾 1 → ・・・  

３）調査にかかる作業負担を軽減するため

の修正  

 本調査については調査内容に難解な点は

ないが調査担当者への負担が大きいことが

明らかとなった。治療時期、診断名、治療

内容による調査対象者の抽出は２施設とも

スムーズに行えたが、「処方調査２」にかか

る作業（入院後最初の１年間の処方箋をす
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べてコピーする）への負担が特に大きかっ

た。  

 各施設では、10 名分の 1 年間の処方箋

（または処方欄）コピー、及び、患者名削

除に要した作業は、当初の想像よりはるか

に根気を要する作業であり、県立北病院（以

下、K 病院）でも慈圭病院（以下、J 病院）

でも担当者の作業は１日では終わらず、２

日ないし３日間を要した。特に J 病院の一

部患者では診察記録、処方、注射がすべて

経時的に記録された紙カルテから情報を抽

出しなければならず、1 年分の記録用紙コ

ピーから処方欄以外をすべての情報を削除

しなければならず、この作業に多大な労力

を要した。K 病院では、経口薬の処方欄、

注射の処方欄、mECT の記録欄が分かれて

記載されており、経口内服薬以外の生物学

的治療（mECT、及び、注射による治療）

の実態が現在の調査方法では見落とされる

可能性が確認された。  

 ２施設とも、電子カルテ導入後の対象患

者では当該箇所をプリントアウトすればよ

く、作業も幾分楽になったものの一枚一間

の処方箋の印刷にもかなり時間を要した。  

＜改善案＞  

 処方調査２は、入院時処方（入院直前、

もしくは、入院時）、３ヶ月経過時点、１年

経過時点の処方内容を担当医に直接記載し

てもらう方法とし、LAI 注射についても実

施がある場合は同じ用紙に書き入れてもら

う方法としてゆく。  

４）2 次調査の実施時期が平成 30 年となっ

たことによる抽出条件の変更点  

 本研究班の実態調査は、当初平成 30 年 1

月に実施予定であったが、諸般の事情によ

り実施が遅れていることからそれにあわせ

た修正を行う必要がある。  

＜修正点＞  

 日程が調査時期に矛盾しないように変更

する。  

Ⅱ 予備調査データの分析  

１）2 施設のバックグランド（表 1）  

 2 施設とも、常勤の臨床精神神経薬理学

専門医が勤務する施設である。病床数は K

病院 192、J 病院 570 と約 3 倍の差がある

が急性期治療病棟ないし精神科救急入院料

算定病棟の病床数は同数（それぞれ 89 床、

96 床）である。また、平成 28 年度の持効

性抗精神病薬治療管理料の算定実績は K 病

院 2023、J 病院 1550、平成 28 年度の治療

抵抗性統合失調症治療指導管理料の算定実

積は K 病院 261、J 病院 503 であり、外来

処方箋総数に対する向精神薬の多剤・多種

類投与比率は K 病院 0.105、J 病院 0.066

であった。  

２）処方調査１について  

①処方調査１（経口薬のみ）の対象数  

 処方調査１（経口薬のみ）の条件に合致

する対象患者は K 病院 62 名、J 病院 100

名（登録可能最大数に達したため 101 名以

降は打ち切り）であった。  

 

処方調査１（経口薬のみ）の抽出の条件  

1-- 精神科主診断が F2 圏  

2-- 調査時点の年齢が 20 歳以上 65 歳未満  

3-- 経口抗精神病薬のみで治療されている

者（持効性注射製剤が投与されていない者） 

 

②経口抗精神病薬（主剤）の使用頻度（表

2-1）  

 対象者に用いられている経口抗精神病薬

（主剤）の使用頻度は、いずれの病院もオ

ランザピンが最もよく使用されていた。第

二世代薬の使用頻度は、K 病院 90.3%、J

病院 82.0%であった。また、クロザピンの

使用頻度は、K 病院 14.5%、J 病院 22.0%

で、２施設全体では 19.1%（31/162）であ

った。2 施設とも第一世代薬の使用頻度は
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低く、K 病院では持効性注射製剤（LAI）

のあるフルフェナジンとハロペリドールが

よく用いられていたが、J 病院ではゾテピ

ンの頻度が高く、ハロペリドール、スルト

プリド、チミペロンなどさまざまな第一世

代薬が使用されていた。  

③処方調査１（経口薬のみ）による処方概

要（表 2-2）  

 2 施設を比較したところ、J 病院の対象

患者の方が年齢はやや高く、性別は女性が

多かった。J 病院では気分安定薬、ベンゾ

ジアゼピン、抗パ剤、下剤の併用数が多か

ったが、2 施設間で第二世代抗精神病薬の

処方割合、クロザピン処方割合、抗精神病

薬併用数について差はなかった。  

④処方調査２（LAI あり）の対象数  

 処方調査１（LAI あり）の条件に合致す

る対象患者は K 病院 12 名、J 病院 20 名（登

録可能最大数に達したため 21 名以降は打

ち切り）であった。  

 

処方調査１（LAI あり）の抽出の条件  

1-- 精神科主診断が F2 圏  

2-- 調査時点の年齢が 20 歳以上 65 歳未満  

3-- 持効性注射製剤が定期的に投与されて

いる例（内服薬併用していても良い）  

 

⑤抗精神病薬持効性注射剤（LAI）の使用

頻度（表 2-3）  

 2 施設とも、LAI 使用頻度は類似してい

た。つまり、第二世代薬 LAI と第一世代薬

LAI の使用頻度は同程度であり、第二世代

薬 LAI ではパリペリド製剤、第一世代薬で

はフルフェナジン製剤の使用頻度が高かっ

た。  

 K 病院では、第二世代薬ではパリペリド

ン LAI が 4 名（33.3%）で、第一世代薬で

はフルフェナジンが 5 名（41.7%）であっ

た。J 病院では、第二世代薬ではパリペリ

ドン LAI が 8 名（40.0%）で、第一世代薬

ではフルフェナジンが 8 名（40.0%）であ

った。  

⑥抗精神病薬（主剤）の使用頻度（表 2-4） 

 2 施設とも、LAI 使用頻度は第二世代薬、

第一世代薬が拮抗していたが、剤型にこだ

わらず抗精神病薬の主剤を確認したところ

２施設とも第二世代薬の主剤比率は 75%

であった。  

⑦処方調査１（LAI あり）による処方概要

（表 2-5）  

 2 施設を比較したところ、年齢・性別に

差はみられず、J 病院ではベンゾジアゼピ

ン、抗パ剤の併用数が多かったが、2 施設

間で第二世代薬の処方割合、抗精神病薬併

用数、LAI 成分のみ（LAI と同一成分の経

口薬ありも含む）の処方割合にも差はなか

った。  

３）処方調査２について  

①処方調査２の対象数  

 処方調査２の条件に合致する対象患者は

K 病院 10 名（登録可能最大数に達したた

め 11 名以降は打ち切り）、J 病院 10 名（同）

であった。  

 

処方調査 2 の抽出の条件  

精神科主診断が F２圏、かつ、  

1-- 今回入院期間が１年超過  

2-- 貴院になお入院継続中の者  

3-- 貴院の今回入院日（他院からの転院例

も可）が平成 23 年 1 月 1 日以降の者  

 

②対象者のバックグランド、及び、今回入

院後最初の 1 年間に実施された治療戦略

（表 3-1）  

 2 施設を比較したところ、各 10 名のバッ

クグランドはキーパーソンの有無を除き、

施設間に差はなかった。キーパーソンにつ

いては K 病院で「あり」6 名も、J 病院で
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「あり」がわずか 1 名しかおらず、有意差

が見られた（p=0.0148）。  

 今回入院後最初の 1 年間に実施された治

療戦略については、入院後クロザピン、

mECT、LAI 導入例が K 病院では 4 名、5

名、1 名であり、J 病院では 1 名、1 名、2

名であった。両者合算すると入院後クロザ

ピン、mECT、LAI 導入例はそれぞれ、 5

名（25%）、6 名（30%）、3 名（15%）にの

ぼっていた。  

③長期入院例の最初の 1 年間の抗精神病薬

（主剤）使用頻度の推移（表 3-2）  

 2 施設の対象 20 名の抗精神病薬（主剤）

使用頻度の推移を経時的に確認したところ、

入院時はオランザピンが 7 名（35%）と最

大であったが、３ヶ月経過時には、オラン

ザピンは 4 名（20%）に後退し、リスペリ

ドン 6 名（30%）、クロザピン 5 名（25%）

の使用頻度が増加した。1 年経過時にはク

ロザピン 5 名（25%）とハロペリドール 5

名（25％）で全体の半数を占め、残りの 10

名にはさまざまな薬剤が投与されており、

第一世代薬の使用頻度は入院時の 25%か

ら 40%ヘ増加していた。  

④長期入院例の最初の 1 年間の抗精神病薬

併用数、及び、chlorpromazine 換算投与量

の推移（表 3-3）  

 2 施設の対象 20 名の抗精神病薬併用数、

及び、chlorpromazine 換算投与量の推移を

経 時 的 に 確 認 し た と こ ろ 、 併 用 数 も

chlorpromazine 換算投与量も増加してい

たものの統計学的には有意な変化ではなか

った（つまり、多剤大量化していなかった）。 

４）医師アンケート調査について  

①アンケート回答数  

 1 施設あたりの回答数は研修医を除く常

勤医 10 名を目標としたが K 病院で 11 名、

J 病院で 14 名から回答が得られた。  

②初発男性例への選択薬（表 4-1）  

 第一選択薬として K 病院ではリスペリド

ンが 8 名（72.7%）、J 病院ではアリピプラ

ゾールが 10 名（71.4%）であった。第二選

択薬は 2 施設ともオランザピンが最大であ

った。  

③初発女性例への選択薬（表 4-2）  

 第一選択薬として K 病院ではリスペリド

ンが 7 名（63.6%）、アリピプラゾールが 2

名（18.2%）、J 病院ではアリピプラゾール

が 12 名（85.7%）であった。第二選択薬は

K 病院でオランザピンが 7 名（46.7%）、

J 病院ではオランザピン、リスペリドン、

ブロナンセリンが各 5 名（26.3%）と 3 剤

が拮抗した。  

④糖尿病合併初発例への選択薬（表 4-3）  

 第一選択薬として K 病院ではリスペリド

ンが 6 名（54.5%）、アリピプラゾールが 4

名（36.4%）、J 病院ではアリピプラゾール

が 10 名（71.4%）であった。一方、第二選

択薬では、K 病院ではアリピプラゾールと

リスペリドンがそれぞれ５名（35.7%）で、

J 病院ではリスペリドンが 7 名（41.2%）

だった。  

⑤単剤治療中断後再発例への選択薬（表

4-4）  

 リスペリドンで安定していた例の中断再

発への第一選択薬としては、2 施設とも、

リスペリドンが選択され、K 病院では 10

名（90.9%）、J 病院では 10 名（66.7%）だ

った。また、第二選択薬は、K 病院ではオ

ランザピンが 10 名（76.9%）と多く、J 病

院では、オランザピン、ブロナンセリン、

アリピプラゾール、パリペリドンがそれぞ

れ 4 名（21.1%）と 4 剤が拮抗した。  

⑥ 2 剤併用治療中断後再発例への選択薬

（表 4-5）  

 リスペリドンとオランザピンの 2 剤併用

処方で安定していた例の中断再発時の第一

選択薬としては 2 施設ともオランザピンと
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回答した者が多く、K 病院ではオランザピ

ンが 6 名（54.5%）、リスペリドンが 5 名

（45.5%）、J 病院ではオランザピンが 6 例

（40.0%）、リスペリドンが 5 名（33.3%）

だった。この症例への第二選択薬について

は、2 施設ともオランザピンと回答した者

が多く、K 病院では 5 名（33.3%）、J 病院

では 6 名（33.3%）だった。  

 もともと 2 剤で安定したケースであり、

第二選択薬の回答としても K 病院では２剤

併用とした者が 2 名（13.3%）あった。  

⑦ 3 剤併用治療中断後再発例への選択薬

（表 4-6）  

 リスペリドンとオランザピンとブロナン

セリンの 3 剤併用処方で安定していた例の

中断再発時の第一選択薬としては前の質問

同様、2 施設ともオランザピンと回答した

者が多く、K 病院ではオランザピンが 6 名

（54.5%）、リスペリドンが 5 名（45.5%）、

J 病院ではオランザピンが 6 例（40.0%）、

リスペリドンが 5 名（33.3%）だった。こ

の症例への第二選択薬としてはリスペリド

ン／オランザピン／ブロナンセリンのいず

れかを選択する医師が多かったが、K 病院

ではオランザピンが 5 名（35.7%）ともっ

とも多かった。一方 J 病院ではブロナンセ

リンが 6 名（26.1%）と最大で、次いで、

オランザピンが 5 名（21.7%）、リスペリド

ンが 4 名（ 17.4%）、クロザピンが 4 名

（17.4%）だった。  

⑧パーシャルコンプライアンス悪化例（入

院時精神運動興奮あり）への選択薬（表

4-7）  

 リスペリドンで改善した例のパーシャル

コンプライアンス悪化入院に対する第一選

択薬としてはリスペリドンがもっともよく

選択され、K 病院ではリスペリドンが 9 名

（81.8%）、J 病院ではリスペリドンが 7 名

（50.0%）だった。うち 1 名では、第一選

択薬としてリスペリドンとバルプロ酸併用

の増強療法としていた。第二選択薬として

は、LAI 製剤の導入を挙げる医師が多くみ

られた。つまり、K 病院ではオランザピン

も 5 名（35.7%）と多かったが、パリペリ

ドン LAI ないしアリピプラゾール LAI と

した者が合計 5 名（35.7%）、J 病院ではパ

リペリドン LAI ないしリスペリドン LAI

とした者が 6 名（31.6%）だった。  

⑨2 剤併用治療パーシャルコンプライアン

ス悪化例への選択薬（表 4-8）  

 リスペリドンとオランザピンの 2 剤併用

処方で改善した例のパーシャルコンプライ

アンス悪化入院に対する第一選択薬として

はオランザピンないしリスペリドンがよく

選ばれており、K 病院ではオランザピンが

5 名（45.5%）、リスペリドンが 4 名（36.4%）、

J 病院ではリスペリドンが 7 名（46.7%）、

オランザピンが 3 名（20.0%）だった。  

 2 施設とも、本例が入院前 2 剤併用にて

安定していたことを重視する立場から、 2

剤併用を選択する者、また、パーシャルコ

ンプライアンス悪化入院を重視する立場か

ら、LAI 製剤を選択する者があったが、1

名だけ「パリペリドン LAI とオランザピン

経口薬の併用」を第二選択薬に挙げた者が

おり、病状改善と再発防止の観点から大変

実用的な治療戦略と注目した。  

⑩クロザピン投与基準を満たす治療抵抗例

への選択薬（表 4-9）  

 第一選択薬として K 病院ではクロザピン

が 7 名（63.6%）、J 病院ではブロナンセリ

ンが 4 名（28.6%）と最多回答も、第一選

択薬は 7 剤にも及び、クロザピンは 1 名

（7.1%）のみであった。しかし、J 病院で

は第二選択薬とし て クロザピンが 9 名

（45.0%）であった。一方、K 病院は、第

二選択薬として、クロザピン抵抗例へのさ

まざまな臨床上の工夫があがっており、ク
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ロザピンさらに継続が 2 名（14.3%）、クロ

ザピンに抗精神病薬追加が 2 名（14.3%）、

クロザピンに mECT が 1 名（14.3%）であ

った。また、2 施設とも薬物治療ではない

が mECT を挙げる者がみられた。  

⑪クロザピンが適応できない治療抵抗例へ

の選択薬（表 4-10）  

 クロザピンが適応できない治療抵抗例へ

の第一選択薬、及び、第二選択薬は、根拠

がないことから、2 施設とも、本アンケー

ト回答中もっとも回答結果は拡散したが、

高用量のオランザピン、リチウム投与後ク

ロザピン、mECT 併用などの手堅い方法の

ほか、ブロナンセリンやアセナピンやブレ

クスピプラゾールなど比較的新規薬剤への

選択もみられた。特に、J 病院の第一選択

薬としてブロナンセリンが 5 名（35.7%）

にのぼり拡散した本質問への回答としては

例外的に高い比率を示した。  

⑫3 剤以上併用療法への態度  

 2 施設ともあまり行わないに回答が集中

し、比較的よく行う、頻繁に行うを選択し

た者は 1 名もいなかった。  

⑬持効性注射製剤（LAI）使用への態度  

 2 施設とも比較的よく使うが最も多く、

K 病院ではこの傾向が顕著であった。ただ

し 2 施設の回答内容に統計学的有意差はな

かった。  

⑭クロザピン使用への態度  

 クロザピン使用への態度は施設間でやや

異なる印象があり、ピーク回答は、K 病院

では「比較的よく使う」、J 病院では「どち

らとも言えない」であった。ただし 2 施設

の回答内容に統計学的有意差はなかった。  

５）Fidelity 調査  

 2 施設の担当者に実施したところ内容に

ついて特に修正すべき点はみられなかった。

回答数が少ないため回答内容についての検

討は行わなかった。  

D．考察  

１）調査方法の改善／修正  

 調査方法の改善及び修正点については結

果に述べた通りである。「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）」（代表研究者：宮田量治）により作

成された調査票バッテリーに大幅な改善や

修正は不要であるが、調査協力者への負担

が極力少なくなるように（回答率に影響し

うる）十分な配慮を行う必要がある。 

２）本調査による好事例施設の薬物療法の

実態把握について  

 処方調査１および２、医師へのアンケー

ト、Fidelity 調査により、医療機関で行わ

れている薬物療法の実態把握が行えるもの

と考えられる。今回の予備調査において、

2 施設間でも、気分安定薬およびベンゾジ

アゼピンの併用状況、及び、抗パ剤および

下剤について違いがみられた。また、第二

世代薬の使用頻度（90.3%ないし 83.7%）、

及び、クロザピンの使用頻度（ 17.7%ない

し 22.4%）について確認が行え、抗精神病

薬の併用数は 1.52 剤と 2 剤に満たないこ

とも確認できた。予備調査を実施した医療

機関は臨床精神薬理学に関心の高い医師が

比較的多い可能性があるが、医師アンケー

トにおいて仮想症例への選択薬を確認する

ことができ、本調査を好事例施設に実施す

ればエビデンスがない領域への実際的な示

唆が得られるものと期待される。  

E．結論  

 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。また、2 施設

の調査データを比較したところ、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

が異なること、想定症例への薬剤選択には
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病院間で差がみられることを確認した。い

ずれの病院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。 

 この予備調査の結果を踏まえ、平成 30

年度に実施予定の２次調査においては当初

予定の調査よりやや簡素化した調査方法に

より実態調査を行う予定である。 

F．健康危険情報  

 なし  

G．研究発表  

1．論文発表  

なし  

2．学会発表  

なし  

H．知的財産権の出願・登録状況  

 なし  
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