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

分	 担	 研	 究	 者 三澤	 史斉 山梨県立北病院	 医長 
 
研究要旨 
	 本研究は、統合失調症薬物治療において、EBM（Evidence-Based	Medicine)による治療が

どの程度実践されているのかを把握すると共に、それが重度かつ慢性に対してどのような

影響を及ぼすのかを検証することを目的とした。	

	 まず、文献的検討を行い、それに基づいて、EBM準則状況を評価する質問票を作成して
いく。その後、好事例病院を中心とした複数の医療機関に対して、その質問票を用いて、

EBM準則状況を評価することとした。 
	 今回、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が、どの程度整
備されているのかを評価するための質問票を作成した。 
	 今後、好事例病院を中心とした医療機関に対して、本調査票を用いた調査を進めていく 
予定である。	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	

A．研究目的  
	 薬物治療は、統合失調症治療の中心とな

るものであり、良好なアウトカムを得るた

めには不可欠なものである。これまで、統

合失調症薬物治療について多くの研究が行

われてきており、これらからのエビデンス

に基づいた種々のガイドダインも公表され

ている。  
	 しかし、欧米においても、エビデンスに

基 づ く 医 療 （ Evidence-Based	 Medicine:	

EBM)が実践されていないことが問題視され

ている。さらに、我が国においては、諸外

国と比べて、抗精神病薬の多剤併用療法が

非常に多く行われているなど、より EBM が

軽視されている現状がうかがえる。	

	 EBM に則ることで、統合失調症薬物治療

の適正化が進められることに期待されるが、

EBM の実践が、重度かつ慢性症状の予防や

改善にどの程度寄与するのかは明らかにさ

れていない。	

	 そこで本研究は、我が国の統合失調症薬

物治療において、EBM による治療がどの程

度実践されているのかを把握すると共に、

それが重度かつ慢性に対してどのような影

響を及ぼすのかを検証することを目的とし

た。	

	

B．研究方法  
	 はじめに、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う。  
	 それに基づいて、我が国の現状に合った
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EBM 準則状況を評価する質問票を作成し

ていく。まずは質問票案を作成し、それに

対して他の分担研究者から意見聴取し、協

議を繰り返しながら調査票の最終版を作成

する。  
	 その後、好事例病院を中心とした複数の

医療機関に対して、先の質問票を用いて、

EBM 準則状況を評価する。さらに、その

結果と、統合失調症新規入院患者の一年残

存率などの重度かつ慢性を表す指標との関

連を検証する。  
 
（倫理面への配慮）  
	 本研究は、患者に直接介入したり、患者

個別の情報を扱うものでは無い。しかし、

状況に応じて、患者の診療録を確認する可

能性もあるため、その際には、取り扱いに

十分注意し、患者の個人情報が漏洩するこ

とが絶対ないように留意する。  
 
C．結果  
	 文献的検討の結果、本調査の質問票とし

て、 MedMAP (Medication Managemnet 
Approaches in Psychiatry)の施設用フィ
デリティ調査票を参考することにした。

MedMAP は、米国の SAMHSA (Substance 
Abusen and mental Health Services 
Administration)が EBMツールキットプロ
ジェクトの流れの中で作成した、EBM 
を実践し、効果的な薬物治療を行うための

管理プログラムである。これは、優れた薬

物治療の管理は、エビデンスに則った向精

神薬の使用、薬剤選択に影響する患者特性

の評価、薬物治療に関するアウトカムの測

定、及び、患者の意思も反映した薬剤選択

という 4 つの原則から成り立つという考え
に基づいている。そして、MedMAP で推奨
されている事柄を臨床現場で実践できるよ

うなシステムが、どの程度整備されている

のかを評価するものが施設用フィデリティ

調査票である。  
	 しかし、この調査票は米国の臨床現場を

反映して作成されているため、我が国の現

状になじまない項目も多々あった。そのた

め、全分担研究者間で協議を重ね、我が国

の実臨床により則した質問に変更をした。

さらに、今後、重度かつ慢性の指標との関

連を検証しやすくするため、各質問項目が

点数として表すことができるようにし、本

調査における質問票を作成した（別紙）。  
	 この質問票の質問項目の概要は、Med 
MAP 施設用フィデリティ調査票を概ね踏

襲し、  
・病歴、治療歴の要約  
・病歴、治療歴の更新  
・施設で使用出来る薬剤  
・多職種による協議  
・指導体制  
・入院治療に関する情報へのアクセス  
・難治性患者の同定  
・患者、家族教育  
・薬物治療ガイドラインの利用  
・救急、緊急患者への対応  
・多剤大量療法の是正  
以上に関する質問から構成されている。  
	  
D．考察  
	 今回、MedMAP 施設用フィデリティ調査
票を参考にして、我が国の現状により則し

た質問票を作成した。  
	 この質問票は、EBM に基づいた薬物治

療が実際にどの程度行われているのかと言

うことを評価するものでは無く、EBM に

基づいた薬物治療を実践するためのシステ

ムがどの程度整備されているのかを評価す

るものである。従って、実際の薬物治療の

内容が EBM に準拠しているか否か、また、

重度かつ慢性統合失調症に関してどのよう
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な影響を与えるかと言うことについては検

討することは出来ない。しかし、ある医療

機関における薬物治療の内容がどの程度

EBM に準拠しているかを評価するために

は、相当数の症例についての調査が必要で

あろう。それだけで無く、病期、症状の重

症度もしくは忍容性などにより適切とされ

る薬物治療の内容は異なるため、個々の薬

物治療の内容が EBM に準拠しているか否

かを評価することは容易ではない。そのた

め、本質問票は、薬物治療の内容ではなく、

EBM に基づいた薬物治療の実践を支える

システムの評価に主眼を置いた。また、今

後の調査で、重度かつ慢性に関連があるシ

ステムが把握できた場合、取り組むべき事

項が明確となるため、実臨床の中でより有

用と思われる。  
	 しかし、本調査票は出来るだけ我が国の

実状に合うように作成したものの、元々米

国のものであるため、我が国の医療機関の

システムを正確に評価することが困難な項

目もあろう。特に、病歴、治療歴に関する

診療録記載は、求められている水準が非常

に高いと思われるため、多くの医療機関が

低評価となる可能性も否定できない。  
	 このように、今回作成した質問票の限界

もあるが、これまで EBM に基づいた薬物

治療を支えるシステムと重度かつ慢性の予

防についての検証は行われいないため、一

定の意義はあると思われる。  
	  
E．結論  
	 今回、EBM に基づいた薬物治療の実践

を支えるシステムが、どの程度整備されて

いるのかを評価するための質問票を作成し

た。  
	 今後、好事例病院を中心とした医療機関

に対して、本調査票を用いた調査を進めて

いきたい。	

	

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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