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別紙３                                       
                                  

平成 30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）」総括総合研究報告書 

 

薬物療法ガイド, 

標準的な統合失調症薬物治療ガイドラインとの比較よる本薬物療法ガイドの位置づけ, 

好事例病院の同定, 調査協力病院の背景，「典型例」への治療／方策 

 

研 究 代 表 者 宮田 量治 山梨県立北病院 院長 

 

研究要旨 

 昨年度から計画され準備された①入院統合失調症例の横断的処方調査、②重度慢性例の入院後１年

間縦断的処方調査、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）の４パートからなる調査票バッテリーにより統合失調症薬物療法の包括的な実態調査を行い、そ

の結果をもとに「重度かつ慢性」患者への包括支援実践ガイドの「薬物療法ガイド」の章を作成した。

本薬物療法ガイドは、入院長期化に特に影響する要因であるクロザピンの選択、持効性抗精神病薬製

剤の使用、多剤併用に特に配慮して記載されたものであり、現在日本の医療において実践可能な好ま

しい薬物療法を反映していることから、重度慢性例の精神科入院治療に関わる関係者に広く参照され

ることが期待される。 

 総括研究報告では、今回作成の薬物療法ガイド（全文）、既存の統合失調症薬物治療ガイドラインと

の比較よる本薬物療法ガイドの位置づけ、好事例病院の同定結果、調査協力病院背景、「典型例」の作

成経緯の５点についてまとめた。①入院統合失調症例の横断的処方調査、②重度慢性例の入院後１年

間縦断的処方調査、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）の結果については分担研究報告書を参照されたい。 

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（H29-精神-一般-003）」

（研究代表者：安西信雄）と連携し、好事

例病院へ実態調査を実施の上、「重度かつ

慢性」患者への包括支援実践ガイドに組み

込まれるべき好事例病院の薬物療法 /方策

の特徴を明らかにし、平成 30 年度まで指針

としてまとめ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

ても念頭に置いて作成するものとした。 

 

B．研究方法  

 本調査は「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-薬物

療法研究班（H29-精神-一般-004）」により

行われた調査である。統括調整班の安西に

より平成 30年 2月に実施された１次アンケ

ート調査 1（図１）に期限内に回答した 46

                                                   
1 ナショナルデータベース（NB）に基づく好事例地域
所在病院 108 病院、および、平成 26～27 年度「重度
かつ慢性」前向き調査に回答した 219 病院を対象に行
われた１次アンケート調査であり、52 施設から回答が
得られた。  
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病院のうち、本調査への協力が得られた 24

病院（本研究の予備調査協力 2 病院を含む）

の入院統合失調症例（所定の抽出条件によ

り抽出された対象者）及び病院勤務の精神

科医（専攻医を除く）に対して横断的処方

調査・縦断的処方調査を含む薬物療法に関

する包括的な実態調査を実施した（図２）。 

 薬物療法班の実態調査は、協力施設の調

査担当者を介し、平成 29 年度に当研究班作

成の「薬物療法実態調査の調査票バッテリ

ー」により実施した。提出された調査票に

ついては、県立北病院の研究事務担当者が

欠損値の有無を確認のうえ、必要時は、各

施設の調査担当者へ照会を行った。その後、

調査票はデータ入力業者（株式会社ワイ・

シー・シー）により解析に供せるように入

力し、業者が入力できないデータについて

は、県立北病院の研究事務担当者が入力し

た。主たるデータ解析については株式会社

シロシベが実施した。補足的分析について

は、研究代表者、及び、分担研究者が JMP11

により実施した。 

 

薬物療法実態調査の調査票バッテリー 

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） 

 

 本報告では、薬物療法ガイド、標準的な

統合失調症薬物治療ガイドラインとの比較

よる本薬物療法ガイドの位置づけ、好事例

病院の同定、調査協力病院の背景、及び、

５班共同による「典型例」への治療／方策

の作成経緯について順次報告した。 

 

Ⅰ 薬物療法ガイド作成 

 平成 29 年度に作成の薬物療法ガイドラ

イン骨子（案）に①〜④の調査結果を組み

入れた薬物療法ガイドを作成した。ガイド

原案は宮田が作成し、3 名の分担研究者（YF, 

TT, FM）により査読してもらい（暫定版）、

統括調整班の検討をへて最終版とした。 

 

Ⅱ 既存の統合失調症薬物治療ガイドライ

ンとの比較よる本薬物療法ガイドの位置づ

け  

 好事例施設の治療の内容にもとづく本薬

物療法ガイドを、①日本神経精神薬理学会

（編集）「統合失調症薬物治療ガイドライン」

（Minds診療ガイドライン作成の手引きに

基づいて日本で作成された統合失調症の薬

物治療ガイドライン）、及び、②Taylor,D, 

Paton, C, Kapur, S らによる「Maudsley 

Prescribing Guidelines in Psychiatry, 

12th Edition」の内田裕之、鈴木健文、三

村將（監訳）「モーズレイ処方ガイドライン

第 12 版」（精神科領域の標準的な薬物療法

を網羅した英国の由緒ある精神科薬物治療

薬処方ガイドライン）をはじめとする既存

のガイドラインと比較し本ガイドの内容に

関して文献的に検討した。  

 さらに完成した薬物療法ガイドと平成

29 年度作成の薬物療法ガイドライン骨子

（案）の比較、及び、厚生労働科学研究研

究成果報告会「重度かつ慢性の精神障害者

への包括的支援（平成 31 年 3 月 10 日フク

ラシア東京ステーション 5 階会議室 D）に

おける参加者からの指摘やコメントについ

ても検討した。  

 

Ⅲ 好事例病院の同定  

 薬物療法班の調査回答病院を、安西によ

り平成 29 年度に定義された「好事例病院

の選択基準」（図３）への該当／非該当によ

り２群にふり分けた。定義への該当病院は
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「好事例病院」、非該当病院は「その他病院」

と呼ぶこととした。  

 

Ⅳ 調査協力病院の背景 

 調査協力病院に関して、経営母体、臨床

精神神経薬理学専門医の勤務数、精神科総

病床数、急性期治療病棟ないし精神科救急

入院料算定病棟の有無と病床数、調査月 1

ヶ月間（平成 30 年 5 月前後の任意の 1 ヶ

月間）の処方料・処方せん料の算定実積、

平成 29 年度の持続性抗精神病注射薬剤治

療指導管理料の算定実積、平成 29 年度の

治療抵抗性統合失調症治療指導管理料の算

定実積を調査し、好事例病院／その他病院

で群間比較した。  

 

Ⅴ 「典型例」への治療／方策作成 

 安西により平成 30年 2月に実施された１

次アンケート調査では重度かつ慢性の８つ

の典型例が示されているが、本調査では「１

年以上在院患者（OLS）のうち１年後までに

退院した患者」408 名のうち典型例のいず

れかに該当する者が 152 名（37.2％）であ

った。重度慢性「典型例」への治療／方策

には、薬物療法、心理社会的治療、地域ケ

ア体制を総合した bio-psycho-social な視

点からの包括的な治療／方策が必要なため、

該当例への治療経験があると回答した好事

例病院に対してケースビネットによる仮想

症例への対応を「自分ならこう治療する」

という立場から回答してもらい、「重度か

つ慢性」患者への包括支援実践ガイドの最

終章としてまとめた。 

 作成のための本検討においては、10 の

「典型例」ケースビネット 2を作成し、好事

例病院の医師には、A.見立て、B.入院治療

                                                   
2 ケースビネットは、概ね 400 字で記載された仮想の
統合失調症例で、ケースごとに「典型例」としてのテ
ーマが規定されている。図４には「ケース１：陽性症
状（幻覚・妄想）が重度な例」を示した。  

におけるゴール、C.本例に実施可能な治療

／方策の選択肢の３点について回答を求め

た。 

 その際「C.本例に実施可能な治療／方策」

への回答に使用された「重度慢性患者の治

療／方策選択リスト」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」にかかる 5 つの研究班により H30

年 10 月に作成された 56 項目からなる治療

／方策リストである（表１）。 

 本リストは、「薬物療法／方策（10 項目）」、

「心理社会的治療／方策（19 項目）」「（退

院直後の）地域ケアにおける方策（27 項目）」

の 3 領域から成り、いずれも日本の精神科

医療において実施可能な選択肢である。回

答者はもしケースビネット症例の担当医に

なったら自分なら必ず行うであろう治療／

方策を選択してもらった。また、選択時、

現在、回答者の病院や地域で現在実施でき

ない治療／方策は選択しないように求め、

回答が病院・地域の医療の実情を反映する

ようした。  

（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、倫理面に適切な配慮

を行い実施した。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

そって実施された。  

 

C．結果  

Ⅰ 薬物療法ガイド作成 

 薬物療法ガイドライン（骨子）及び好事

例病院への調査結果に基づき薬物療法ガイ

ドを作成した。内容は、目次の通りとなっ

た（図５）。また、本文の全文（３枚の図①

②③を含む）は以下に記載した通りである。 
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-------薬物療法ガイド（本文）------- 

 

１．はじめに 

 精神科の入院治療において薬物療法は重

要です。文献的検討では、持効性抗精神病

薬注射製剤（LAI）とクロザピンが入院日数

の短さと、抗精神病薬多剤併用が入院日数

の長期化と関連することが確認されていま

す。したがって「重度かつ慢性」例への薬

物療法では、LAI、クロザピン、多剤併用へ

の対応方針がとても大切になります。 

 本ガイドは、第一次アンケート回答施設

のうち協力の得られた 24 施設への調査（実

施時期：2018 年 9 月〜12 月）3にもとづき、

「重度かつ慢性」入院例の約 6 割を占める

統合失調症の薬物治療概要がまとめられて

います。「重度かつ慢性」例への薬物治療を

検討する際の参考としていただければ幸い

です。 

 

2．統合失調症例への薬物療法ガイド 

１）好事例病院の薬物療法概要（Ⅰ） 

 好事例病院では、第二世代抗精神病薬の

単剤治療が定着し、持効性抗精神病薬注射

製剤（LAI）やクロザピンもよく使われてい

ます。 

 調査対象月に最低１日以上入院した統合

失調症例に対する好事例病院の処方は、9

割（88.5%）が第二世代抗精神病薬主体の処

                                                   
3本章は、4 つの薬物療法に関する調査（Ⅰ：調査対象
月に最低１日以上入院した統合失調症例の処方箋横
断調査、調査Ⅱ：「重度かつ慢性」患者の入院後１年
間の処方箋縦断調査、及び、薬物治療戦略実施に関す
る調査、調査Ⅲ：薬剤および治療法選択についての医
師アンケート、調査Ⅳ：薬物療法の記録と院内システ
ムに関するフィデリティ調査）にもとづいて記載され
ています。これらの調査データにもとづく記載につい
てはガイド本文中に（Ⅱ及びⅢ）のように示してあり
ます。本調査に協力の得られた 24 施設中、「好事例病
院の選択基準」に該当したのは 14 病院、その他は 10
病院あり、2 群を統計学的に比較し有意な結果につい
ては本ガイドの記載に反映しましたが、ガイド中に紹
介されたデータ（薬剤の使用頻度など）は、好事例病
院のデータをまとめたものです。 

方で、約 5 割（47.4%）は単剤治療です。抗

精神病薬の併用はあっても補助的に用いら

れている（クロルプロマジン換算による力

価の主剤比率：84.0%）ことが普通で、3 剤

併用例は 1 割（11.4%）にとどまります。そ

の他の向精神薬として、気分調整薬（平均

0.5 剤）、ベンゾジアゼピン（同 1.2 剤）、

抗パ剤（同 0.4 剤）の併用もみられますが、

単純化された処方が多いことが特徴です。 

①F20 症例に対する経口抗精神病薬使用状

況 

 経口抗精神病薬の使用頻度は第二世代抗

精神病薬が 9 割（88.5%）です。使用頻度が

5%を超える薬剤は、オランザピン（25.5%）、

リスペリドン（18.7%）、クロザピン（10.6%）、

アリピプラゾール（9.6%）、クエチアピン

（7.1%）、パリペリドン（6.4%）です。第一

世代抗精神病薬では 5%を超える薬剤はあ

りませんが、頻度が高いのはハロペリドー

ル（4.8%）、ゾテピン（2.1%）です。 

②F20 症例に対する持効性抗精神病薬注射

製剤（LAI）使用状況 

 LAI の使用頻度は、多い順にデカン酸フ

ルフェナジン（26.0%）、パリペリドン LAI

（24.4%）、デカン酸ハロペリドール（21.3%）、

リスペリドン LAI（15.7%）、アリピプラゾ

ール LAI（12.6%）です。第一世代抗精神病

薬の LAI 使用頻度が高いことが特徴で、好

事例病院では LAI を早くから導入していた

ことがうかがわれます。一方、LAI 単独の

処方例は 14.2%に過ぎず、大部分の症例に

は経口抗精神病薬が併用されています。 

③ 抗精神病薬投与量 

 好事例病院の平均抗精神病薬投与量はク

ロルプロマジン換算で 600mg をやや超える

779.4mg です。主剤（処方中のクロルプロ

マジン換算量最大の薬剤）だけに限ると抗

精神病薬投与量は 597.5mg です。 

 



 5

２）入院統合失調症例への薬物療法 

① 入院時の薬物選択（Ⅲ） 

 入院時の薬物選択では、約 8 割（78.4%）

の医師が過去の処方内容を尊重した治療薬

を選択しています（過去に有効な治療薬が

あった場合）。 

 初発例には、男性例では、アリピプラゾ

ール（40.4%）、リスペリドン（34.2%）、オ

ランザピン（12.3%）、ブレクスピプラゾー

ル（8.8%）（選択頻度 5%以上の薬剤。以下、

同様）、女性例では、アリピプラゾール

（50.9%）、リスペリドン（26.3%）、ブレク

スピプラゾール（12.3%）、オランザピン

（6.1%）が選択されています。また、糖尿

病のある初発例では、アリピプラゾール

（43.0%）、リスペリドン（36.8%）、ブレク

スピプラゾール（10.5%）、ブロナンセリン

（5.3%）が選択されています。 

② 効果判定期間（Ⅲ） 

 好事例病院では、投与した抗精神病薬の

効果判定に約 2 週間（16.8 日）かけていま

す。 

③ ①で改善しない場合の対応（Ⅱ） 

 改善しない場合のもっとも一般的な対応

は「切り替え」です。好事例病院では、最

初の治療で改善しない場合、入院後 3 ヶ月

以内では、「主剤の切り替え」が 4 割（38.9%）

の症例に行われています。切り替え以外で

は、「念入りな内服確認」（22.3%）、「入院時

主剤を増量」（18.6%）ないし「減量」（14.2%）、

「増強療法（抗精神病薬以外の向精神薬追

加）」（14.2%）、「抗精神病薬２剤併用」（12.4%）

ないし「３剤以上併用」（11.5%）、「多剤併

用の単純化」（併用薬の削減）（12.4%）、「多

職種カンファレンス実施」（10.6%）などが

行われます。 

 入院 3 ヶ月以降の対応でも、「主剤の切り

替え」が 4 割（38.1%）と最も多く「念入り

な内服確認」（21.2%）、「抗精神病薬２剤併

用」（19.5%）、「多職種カンファレンス実施」

（15.9%）、「多剤併用の単純化」（併用薬の

削減）（ 15.0%）、「入院時の主剤を増量」

（13.3%）、「増強療法」（11.5%）が続きます

が、入院が 3 ヶ月以上になると「薬物治療

方針について指導者に相談（11.5%）」が加

わります。 

④ 切り替え法 

 切り替えは理論上 20 通りの方法があり

ますが、Weiden らによる漸減漸増（総投与

量は多くなるが離脱リスクが減少）、上乗せ

漸減法、ないし、急速置換（切り替えを急

ぐ場合、前薬からの離脱リスクがない場合

など）を症例ごとに選択するのが一般的な

切り替え戦略です。 

 切り替えの際に選択される薬剤は、今回

調査（Ⅱ及びⅢ）では、アリピプラゾール

（第一選択薬）→リスペリドン／オランザ

ピン／その他の第二世代抗精神病薬（パリ

ペリドン、ブロナンセリンなど）→クロザ

ピン（第四か第五選択薬）というような選

択が比較的多く行われています。 

 

 

 

⑤ 多剤併用、及び、投与量増加の要因（Ⅱ

及びⅢ） 

 病状が改善しないまま入院が長期化する

と、抗精神病薬の総投与量は増加します（調

査Ⅱでは入院時： 805mg が１年経過時：

アリピプラゾール 

リスペリドン / オランザピン 
 

その他の第二世代薬 1, 2剤 
（パリペリドン、ブロナンセリン、
ブレクスピプラゾール、 
アセナピンなど） 

治療歴がない患者 

クロザピン or まだ使ってない第二世代薬 or ハロペリドール or 多剤併用/mECT/その他の様々な戦略 

図の↓は、改善しない場合、好事例病院ではさらに下の治療戦略へ進むことが多いことを表している。 

図. 統合失調症例に対する好事例病院の抗精神病薬選択フロー 

第二世代A 

第二世代B 

第二世代B 

治療歴がある患者 

有効な治療薬（A）あり 無効な治療薬（A）あり 

第二世代A or 第
二世代B or A＋B  

B or A or A＋B 
or 第二世代C 

有効な治療薬（A＋B）あり 

第二世代C 

第二世代C 
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928mg へ増加）が、抗精神病薬の単剤率は

低下せず（入院時：40.7%から１年経過時：

43.4%）多剤併用へ移行しないのが好事例病

院の特徴です。しかし好事例病院の医師は、

単剤治療を意識しながらも「重度かつ慢性」

例の過去の治療歴を尊重し、多剤併用に対

して（絶対の禁じ手とはしておらず）柔軟

な方針をとっています（Ⅲ）。調査Ⅱでは 3

剤以上の多剤併用処方例の割合が、入院時

も 1 年経過時も 2 割（入院時 20.4%、1 年経

過時：19.5%）のままでした。 

⑥ 処方単純化（減量／減剤） 

 「重度かつ慢性」患者では、入院経過と

ともに処方内容が多剤大量の方向へシフト

しないように注意が必要です。また多剤大

量例では、処方単純化が（薬剤の影響によ

る過鎮静・寡動や意欲低下などの）改善の

契機となる場合もあります。国内では、単

純化の具体的な方法として SCAP 法が知ら

れています。 

⑦ 持効性抗精神病薬注射製剤（LAI）の使

用 

 LAI の使用に好事例病院の医師は前向き

です（Ⅲ）。LAI の使用に際しては、十分な

説明により、本人から納得を得ることが大

切になっています。本人が希望した場合、

LAI 中止も検討すべきですが、直ちに中止

するのではなく、LAI の導入経緯をよく調

査し、中止した場合のリスク防止（必要例

には、継続の選択肢をあらためて提案）を

はかることが大切です。 

⑧ クロザピンの使用、及び、使用できな

い場合の対応 

 クロザピン使用に好事例病院の医師は必

ずしも前向きではありませんが（Ⅲ）、好事

例病院の抗精神病薬使用実積ではクロザピ

ン投与は調査対象月に最低１日以上入院し

た患者の 10.6％と第三位の位置づけです

（Ⅰ）。また、好事例病院において 1 年以上

病状が改善しなかった例に対するクロザピ

ンの使用頻度を遡及的に調べてみると、入

院時の 2.7%から 1 年経過時には 12.4%と

4.6 倍増加しています（Ⅱ）。 

 リスペリドンとオランザピンの無効例に

対してクロザピンが使用できない場合、ブ

ロナンセリン（20.0%）、アリピプラゾール

（18.3%）、アセナピン（11.3%）、ハロペリ

ドール（10.4%）が選択され、その他の多岐

にわたる回答が 4 割（40.0%）を占めていま

す（Ⅲ）。このことからクロザピンが使用で

きないと定型的な治療方針の決定が難しく

なると考えられます。 

⑨ mECT の使用 

 好事例病院において mECT を治療手段と

して選択できる医師は 7 割（73.6%）にとど

まります（Ⅲ）。mECT は気軽に選択できる

治療手段になっていませんが、「重度かつ慢

性」例への効果的な治療手段のひとつです。 

⑩ 副作用への対応 

 副作用発現例や副作用を嫌う例（例えば、

太りたくない）に対して抗精神病薬の副作

用プロフィールにもとづく対応が必要とな

ります。副作用情報は、添付文書で公表さ

れた頻度と実感が異なる場合もあるため、

理論的な副作用プロフィールを理解するこ

とも大切です。この場合、鎮静、体重増加、

錐体外路症状、抗コリン作用、血圧低下、

プロラクチン上昇などへのリスクが薬剤ご

とにまとめられた Maudsley ガイドライン

の表 2-7 などが参考になります（章末の参

考資料を参照）。 

 

３）適正な薬物療法を実施するための院内

／院外のシステム 

① 薬歴のカルテ記載（Ⅳ） 

 クロザピン投与基準（第二世代薬：クロ

ルプロマジン換算 600mg 以上、4 週間以上）

をみすえた抗精神病薬治療のトライアル回
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数、過去の副作用発現に関する情報がカル

テから容易に取り出せることが理想です。

好事例 14 病院のうち、約 6 割（64.3%）に

処方歴サマリーが整備されていますが、定

期更新している施設は 3 割（31.3%）にとど

まりましたので、今後改善がのぞまれる状

況です。 

② 薬物療法の方針決定における多職種の

関わり 

 入院後の初期治療に反応しない例では、

早期の多職種カンファレンスなどにより診

療情報を収集し担当医の立場では見えづら

い側面（症例の性格や行動特性など）を十

分に踏まえた治療戦略をたてることも必要

になります。1 年以上の入院例に対し好事

例病院では 36%で多職種カンファレンスが

定期開催されています（Ⅳ）。その際、薬物

療法に関してスタッフから担当医に忌憚な

く意見が言える雰囲気がつくられていれば

理想的です。 

③ 薬物療法についての相談体制（ⅡとⅣ） 

 改善しない例の入院３ヶ月以内の相談率

は、好事例病院において同僚へ相談（6.3%）、

上級医へ相談（6.2%）と決して高くありま

せん（Ⅱ）。定期的な多職種カンファレンス

（実施頻度 36%）や薬物療法についての研

修やスーパービジョン（同 71%）（Ⅳ）が治

療に行き詰まった担当医に十分活用されて

いない可能性があります。 

④ 適正な薬物療法のモニタリング（Ⅳ） 

 一部の好事例病院（28.6％）では、担当

医ではない職種／スタッフが症例の処方内

容や処方歴を監査し、多剤大量処方の修正

をはかり治療成果を高めている施設があり

ます。 

 ②③④に共通するのは、薬物療法を担当

医の聖域とせず、病院のシステムとして最

適な治療を提供する視点です。病院の文化

に逆らわないカンファレンスや委員会、相

談体制が工夫できるとよいでしょう。 

⑤ 最新の医学情報の入手方法 

 日本語で書かれた専門家向けの各種治療

ガイドラインに則した医療を提供すること

は大切です。最新の医学情報の入手方法と

しては、学会や各種講演会への参加、文献

（ネット、雑誌など）などが一般的ですが、

最先端の情報入手には個人的努力が必要で

す。各医師にそこまで求めることは難しい

ため、参加を義務づけた勉強会（年１回程

度でも）などで医局の治療内容を標準化で

きるとよいかもしれません。 

⑥ クロザピンや mECT などの高度医療の

実施、及び、実施できない場合の対応 

 精神科の高度医療は体制整備にさまざま

な制約がともない、普及しているとは言え

ない状況です。しかし治療適応のある患者

や家族に対して情報提供を行うこと、希望

例に対しては実施施設への一時的転院など

を計画していくことが今後大切になると考

えられます。 

⑦ 薬物療法継続のための本人や支援者サ

ポート 

 薬物療法は長期にわたるため、本人や支

援者が継続の必要性を理解していることが

大切です。そのためには、診療における SDM

（shared decision making）の実践、心理

教育や家族教室による指導に加え、本人や

家族を支援する訪問看護や通所施設などの

スタッフが繰り返し指導していくこと、服

薬カレンダー使用やアドヒアランス状況

（実際の内服状況、副作用や治療継続につ

いての発言など）により多職種が協力して

薬物療法の継続を応援していくことが大切

です。 

 

３．参考資料 

１）国内外の標準的な治療ガイドラインと

アクセス方法 
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２）入院期間に影響する薬物療法関連因子 

 

 

-----薬物療法ガイド（本文ここまで） ----- 

 

 

Ⅱ 既存の統合失調症薬物治療ガイドライ

ンとの比較よる本薬物療法ガイドの位置づ

け 

１）既存のガイドラインとの比較 

 第 2 世代抗精神病薬の使用、単剤治療、

持効性注射剤の使用、過去の処方歴に基づ

く薬剤選択は、共通していた。一方で、本

治療ガイドは多剤併用の使用に対して柔軟

な立場だったが、既存のガイドラインは原

則的に単剤治療を推奨していた。既存のガ

イドラインは治療抵抗例に対する早期のク

ロザピン使用を支持していたが、本治療ガ

イドでは支持はしているものの、本邦にお

ける導入の困難さもあり、やや躊躇した記

載となった。治療抵抗例に対する修正型電

気けいれん療法は共通して支持していた。

本治療ガイドでは抗精神病薬の効果判定は

約 2 週間とされたが、既存ガイドラインで

は 2‐4 週間と長かった。 

 

２）平成 29 年度作成の薬物療法ガイドライ

ン骨子（案）との比較 

 平成 29 年度に当班が作成した「薬物療法

ガイドライン骨子（案）」の項目、平成 30

年度に当班が作成した「薬物療法ガイド」

項目、及び、5 班合作の「「重度かつ慢性」

患者への包括支援実践ガイド」の薬物療法

以外のセクション項目（他のセクション項

目）を一覧表にまとめたところ、実践ガイ

ドの他のセクション項目に記載があったた

め薬物療法セクションから削除された項目

を含めると、今回作成された実践ガイドに

はその原案である薬物療法ガイドライン骨

子（案）項目の 77.4%が採用されていた（表

２）。 

 骨子（案）に採用され実践ガイドからは

削除された項目は、医師と相談するための

ツール、医薬情報担当者への依存度／評価、

①国内上市されている抗精神病薬一覧、②

国内上市されている抗精神病薬 LAI 一覧、

添付文書によるサマリー（用量／用法）、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、（大量投与の）好事例施設に

おける頻度、LAI 導入：ゲイン法、添付文

書によるサマリー（副作用）、添付文書にお

ける副作用頻度、付録（本人や家族へ向け

て作成された薬物療法について書籍等のリ

スト）、付録（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）であり、項目数は 14 にのぼるが、

このうち、②効果判定（投与量、投与期間）、



 9

③抗精神病薬の切り替え法の 2 項目につい

ては、処方調査２の調査法を変更したため

根拠となるデータが収集できなかったが、

ほかの 12 項目はガイドの字数制限などに

より削除されたものである。14 項目の削除

理由については表３にまとめた通りとなる。 

 一方、薬物療法ガイドライン骨子（案）

になく薬物療法ガイドに新たに追加された

項目はひとつあり「薬歴のカルテ記載」で

あった。（この項目は、骨子作成の際、あや

まって書き落とした項目である。）また、心

理社会的治療の「再入院防止に向けた対応」

については、薬物療法の観点からも言及す

べき項目と言えるが、骨子（案）には含ま

れておらず、薬物療法ガイド作成の段階で

必要性について検討できなかった。 

 

３）成果報告会における参加者からの指摘

やコメント 

 好事例病院の持効性注射製剤の単独処方

例が 14.2％と低いことについて成果報告

会参加者から実践ガイドにおいて注意喚起

すべきとの指摘があった。 

 

Ⅲ 好事例病院の同定  

 １次アンケート調査を期限内に回答した

46 施設に本調査を依頼したところ 24 病院

から回答が得られた（図２）。したがって本

調査への回答率は 52.2％であった。  

 回答が得られた 24 病院のうち 14 病院が

好事例病院の定義（図３）に該当し、10 病

院は非該当と分類された。 

 好事例 14 病院の「新規入院患者の１年後

までの退院率（A）」は、91.4〜100.0％の

範囲に分布した。「在院患者中の 1 年を超

える患者の占める率（B）」は、14 病院す

べてで選択基準（61.4%以下）をクリアして

おり、最低値は 0.0％、最大値は 60.9％で、

14 病院の平均値は 37.7％、メジアンは

45.2％であった。また、「すでに 1 年を超

えて在院している患者の 1 年後までの居宅

系退院率（C）」は、6 病院が 10.1〜34.6％

の範囲で選択基準 C をクリアし、7 病院は

1.4〜7.3％の範囲で選択基準 C を下回った。

14 病院中 1 病院は 1 年を超えて在院してい

る患者が 1 名もいなかった。以上より、好

事例 14 病院のうち、安西による「好事例病

院の選択基準」ABC を 3 つとも満たした病

院は 6 病院であった。 

 一方、その他 10 病院の「新規入院患者の

１年後までの退院率（A）」は、69.6〜90.5％

の範囲に分布し、選択基準を上回ったのは

1 病院であった。「在院患者中の 1 年を超

える患者の占める率（B）」については、最

低値 35.0％、最大値 76.5％であり、10 病

院の平均値は 63.6％、メジアンは 67.7％で

あった。その他 10 病院のうち、選択基準 B

をクリアした病院は 3 病院あった。「すで

に 1 年を超えて在院している患者の 1 年後

までの居宅系退院率（C）」では、2 病院が

11.2％、ないし、12.0％で選択基準をクリ

アしたが、8 病院は 0.0〜7.4％の範囲で選

択基準 C を下回った。その他 10 病院のうち

選択基準 B と C の２つを満たした病院が２

病院あったが、選択基準 A は 81.1％、79.3％

と選択基準 A の規定による「89.3％以上」

にはやや及ばなかった。 

 

Ⅳ 調査協力病院の背景 

 調査協力病院の背景を表４にまとめた。

対象病院の経営母体は、精神科単科・民間

病院が好事例病院に 7 病院（53.9％）、その

他病院に 6 病院（60.0％）あり、両群に差

はなかった。総病床数はいずれも 300 床前

後で、臨床精神薬理専門医数は好事例病院

が 0.7 名、その他病院が 0 名であり、両群

に差はみられなかった。 

 救急急性期病床数は、好事例病院が 83.6
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床、その他病院が 48.3 床で好事例病院の病

床数の方が多い傾向がみられた（p=0.0746）。

１ヶ月間（平成 30 年 5 月前後の任意の 1

ヶ月間）の処方箋枚数は好事例病院が

2497.1 枚、その他病院が 1519.4 枚で好事

例 病 院 の 処 方 箋 枚 数 の 方 が 多 か っ た

（p=0.025）。さらに、平成 29 年度 1 年間の

持効性抗精神病注射薬剤治療指導管理料算

定数、及び、治療抵抗性統合失調症治療指

導管理料算定数は、いずれも好事例病院が

多い（p=0.0363）か多い傾向（p=0.0976）

がみられたものの、総病床数、1 ヶ月間の

処方箋枚数で除するとこの差は消失した。 

 なお、好事例病院に区分された 1 病院（大

学病院精神科）は 1 年以上の長期入院例が

1 例もおらず、①処方調査１（施設調査票

を含む）、及び、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）には参加しなかったため、①に

含まれる施設調査票のみの提出を求めるこ

とはせず、表４には①〜④の調査すべてに

協力した 23 施設のデータをまとめた。 

 

Ⅴ 「典型例」への治療／方策作成 

 重度慢性「典型例」を地域に退院させた

経験があると回答した好事例病院は複数あ

ったため、安西班会議による協議の上、依

頼先を決定した。回答を依頼したすべての

施設から回答があり、実践ガイドにはいた

だいた回答を編集せずそのまま掲載した。

（内容については「実践ガイド」を参照の

こと。）  

 「C.本例に実施可能な治療／方策」から

の選択数・選択率は、薬物療法（選択肢数

10）が 3.0、30.0％、心理社会的治療（選

択肢数 19）が 8.5、44.5％、（退院直後の）

地域ケア（選択肢数 27）が 11.3、41.9％で、

回答において 3 領域とも選択率が 40.0％を

超えたケースビネットは４例であった（表

５）。その内訳は、ケース１（陽性症状が重

度な例）、ケース４（衝動行為が著しい例）、

ケース７（自殺や自傷行為等の危険性が高

い例）、ケース８（他害や触法行為の可能性

が高い例）であった。 

 

D．考察  

１）薬物療法ガイド作成 

 本研究班が実施した薬物療法実態調査に

対して 24 病院から回答が得られ、その結

果をもとに薬物療法ガイドを作成した。本

調査は回答 24 施設を安西により作成され

た「好事例病院の選択基準」により好事例

14 病院、その他 10 病院の２群に分けて比

較しており、本薬物療法ガイドは、新たに

長期化する入院患者（NLS）の発生が少な

く重度慢性例を含めた長期在院者の治療／

ケアに長けた病院における実践的な薬物治

療内容を反映したものとなっている。  

 本薬物療法ガイドは、日本で実施可能な

医療のみに言及している上、入院長期化に

影響する要因であるクロザピンの使用、

LAI の使用、多剤併用への態度に特に配慮

して記載されており、後述の通り、国内外

の標準的なガイドラインとやや異なる点も

みられるが、我が国の現況を反映した実施

可能なガイドであり、日本の精神科入院医

療の関係者に是非参照していただきたい。  

 

２）既存の統合失調症薬物治療ガイドライ

ンとの比較よる本薬物療法ガイドの位置づ

け 

 既存の標準的な治療ガイドラインと比較

して、本ガイドに記載された医療は、多剤

併用に比較的柔軟なこと（なるべく行わな

い）、クロザピン導入時期がやや遅いと言え

るが、大きな齟齬がないことが確認された。

好事例病院では、治療ガイドラインが想定

していないさまざまな逸脱症例をかかえな
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がらも標準的医療を志向していると言える。

一方、好事例病院では相談や多職種カンフ

ァレンスの実施頻度が低い可能性があり、

困難例を担当医ひとりが抱え込んでいる可

能性もあった。多職種治療が強みである精

神科治療を行えば、好事例病院では治療成

果をさらに高める余地（のびしろ）がある

とも感じられる。  

 好事例病院の医療内容は、日本の精神科

医療の一般的水準からみて見習うべき点が

多々ある一方、批判的に読むことで、自ら

が実践する薬物療法の水準をさらに高める

ことができると期待される。  

 

３）好事例病院の同定 

 好事例病院の選択基準にしたがって、回

答 24 施設をスムーズに判定できた。選択

基準は、「新規入院患者の１年後までの退

院率（A）」、「在院患者中の 1 年を超える

患者の占める率（B）」、「すでに 1 年を超

えて在院している患者の 1 年後までの居宅

系退院率（C）」の３基準が A and (B and/or 

C) を満たした場合、好事例と判定される

が、本対象施設については、好事例と判定

された 14 病院すべてが A と B を満たして

いたため、C 基準は不要とも考えられた。

しかし、選択肢 B が不要という議論は間違

っている。長期化しつつある患者をすべて

他院へ転院させていても Bを満たせるから

である。選択基準 B と C の適応を含めた本

選択基準の妥当性については今後さらなる

検討が必要と考えられる。  

 

４）調査協力病院の背景  

 好事例病院は、精神科急性期治療に積極

的で、フォロー患者数が多い病院と考えら

れる（表４）。本検討は、好事例病院で実践

されている医療がそれらを可能ならしめて

いるという立場からの解析である。一方、

病院が果たす役割は地域によってさまざま

であり、好事例病院の実践を適用する場合

薬物療法だけでなく、心理社会的治療や地

域ケア体制を総合した包括的な治療／支援

の提供を目指していけるとよいであろう。  

 

５）「典型例」への治療／方策作成  

 ケースビネット症例への回答から、好事

例病院の医師は、重度慢性例に対して薬物

療法（選択率： 30.0％）、心理社会的治療

（44.5％）、（退院直後の）地域ケア（41.9％）

の３領域の治療／方策を包括的に実施して

いることがうかがえ、精神科における多職

種の関わりが重度慢性例においても大変重

要ということがあらためて確認されたと言

える。 

 本回答は、全国各地の好事例病院・医師

によるものであり、病院の経営母体や所在

地域もさまざまであるにもかかわらず、ど

の回答にも、治療困難と思える重症例への

熱意やチャレンジ精神があふれており、回

答者の診療姿勢や臨床経験が反映された読

み応えのある内容となっている。 

 今回、5 班共同作成による「「重度かつ慢

性」患者への包括支援実践ガイド」では、

薬物療法、心理社会的治療、地域ケアの各

ガイドが順次、いわば「縦割り式」に提示

されている。目の前にいるひとりの症例に

対して、bio-psycho-social な視点から包

括的な治療／方策を提示することは難しい

が、仮想のケースビネット症例への回答集

である「典型例」の本章によってようやく

本ガイドの読者と私たちは包括的治療支援

の実践について共有できたように思われた。

重度慢性「典型例」への回答を自験例にカ

スタマイズし活用していただけたらまこと

に幸いである。わたしは、ケースビネット

のような、治療に行き詰まった症例の主治

医になったらと思うと、多くの症例にあき
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らめを禁じ得なかったが、本ガイドの回答

を読み、限界を打ち破るのはあきらめない

実践であること、そして、自分の過去の経

験によって難しい症例の治療や支援に勝手

に壁をつくってはならないということを学

んだ。また、困難例への治療には秘策があ

るわけではなく、基本的な支援サービスを

十分量使いながら、多職種の関わりを含め

た地道な対応をたゆまず続けていく。そう

いうことを今回ご回答いただいた好事例病

院の先生方が日頃から当たり前のように行

っていることが分かって頼もしく感じた。 

 

E．結論  

 昨年度から計画され準備された①入院統

合失調症例の横断的処方調査、②重度慢性

例の入院後１年間縦断的処方調査、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）の４パ

ートからなる調査票バッテリーにより統合

失調症薬物療法の包括的な実態調査を行い、

その結果をもとに「重度かつ慢性」患者へ

の包括支援実践ガイドの「薬物療法ガイド」

の章を作成した。本薬物療法ガイドは、入

院長期化に特に影響する要因であるクロザ

ピンの選択、持効性抗精神病薬製剤の使用、

多剤併用に特に配慮して記載されたもので

あり、現在日本の医療において実践可能な

好ましい薬物療法を反映していることから、

重度慢性例の精神科入院治療に関わる関係

者に広く参照されることが期待される。  

 総括研究報告では、今回作成の薬物療法

ガイド（全文）、既存の統合失調症薬物治療

ガイドラインとの比較よる本薬物療法ガイ

ドの位置づけ、好事例病院の同定結果、調

査協力病院背景、「典型例」の作成経緯の５

点についてまとめた。①入院統合失調症例

の横断的処方調査、②重度慢性例の入院後

１年間縦断的処方調査、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）の結果については分

担研究報告書を参照されたい。 

 

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-todate. 

新薬と臨床 66:1119-1128,2017 

 

宮田量治：非定型抗精神病薬単剤に非反応

な統合失調症患者への抗精神病薬使用．臨

床精神薬理 21:676-680,2018 

 

2．学会発表（予定を含む）  

１）国内（ポスター発表）  

宮田  量治，三澤  史斉 , 藤井  康男 , 武田  俊

彦 , 内田  裕之  

精神科入院統合失調症の処方実態調査  

Survey on actual prescriptions of 

schizophrenia psychiatric inpatients 

第115回日本精神神経学会学術総会  

平成31年6月20日〜22日（新潟市）  

 

宮田  量治，三澤  史斉 , 藤井  康男 , 武田  俊

彦 , 内田  裕之  

「重度かつ慢性」精神科長期入院統合失調症

の入院後１年間の処方調査  

Survey on prescriptions for one year after 

admission of "severe and chronic" 

schizophrenia 

第115回日本精神神経学会学術総会  

平成31年6月20日〜22日（新潟市）  

 

宮田  量治，三澤  史斉 , 藤井  康男 , 武田  俊

彦 , 内田  裕之  
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統合失調症入院例ケースビネットへの精神

科医の抗精神病薬選択  

Psychiatrist 's antipsychotic drug selection 

for cases of hospitalized schizophrenia case 

vignette 

第115回日本精神神経学会学術総会  

平成31年6月20日〜22日（新潟市）  

 

三澤  史斉，内田  裕之武田  俊彦藤井  康男宮

田  量治  

科学的根拠に基づく統合失調症薬物治療を

支える医療機関のシステムについての調査  

Survey of institutional system supporting 

evidence-based pharmacological treatment 

for schizophrenia 

第115回日本精神神経学会学術総会  

平成31年6月20日〜22日（新潟市）  

 

２）国外（口頭発表）  

Miura T, Suzuki T, Mimura M, Uchida H. 

Psychopharmacological treatment and 

length of stay in psychiatric hospitals among 

patients with schizophrenia: a systematic 

review. 31st Collegium Internationale 

Neuro-Psychopharmacologium, Vienna, 

2018.06.18. 

 

H．知的財産権の出願・登録状況  

なし  

 

謝辞  

 本調査にご協力をいただいた 24 病院の

諸先生、事務担当の皆様にこの場を借りて

深く感謝申しあげます。ありがとうござい

ました。  

 

調査協力病院  

病院名 所在地 

弘前愛成会病院 青森県 

竹田綜合病院 福島県 

武蔵野中央病院 東京都 

千曲荘病院 長野県 

三方原病院 静岡県 

犬山病院 愛知県 

さわ病院 大阪府 

岡南病院 岡山県 

慈圭病院 岡山県 

藍里病院 徳島県 

土佐病院 高知県 

福間病院 福岡県 

八幡厚生病院 福岡県 

谷山病院 鹿児島県 

石川県立高松病院 石川県 

島根県立こころの医療センター 島根県 

山梨県立北病院 山梨県 

岡山精神科医療センター 岡山県 

京都府立洛南病院 京都府 

大阪精神医療センター 大阪府 

宮城県立精神医療センター 宮城県 

やまと精神医療センター 奈良県 

北陸病院 富山県 

慶應義塾大学病院 東京都 
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薬物療法実態調査の協力病院 

ナショナルデータベー
ス（NB）にもとづく好事
例二次医療圏からの 

108病院 

H26-27年調査へ回答
した 219病院 6病院 

46病院 
 

（期限内回答） 

第１次アンケート 
回答の 52病院 

24病院 

 

1343病院 
 

日精協 1200病院 
 

自治体 50病院 
 

国立 13病院 
 

総合病院 80病院 

H26-27調査 
の依頼先 

U
 



 15 

図３ 
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図５ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図① 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

アリピプラゾール 

リスペリドン / オランザピン 
 

その他の第二世代薬 1, 2剤 
（パリペリドン、ブロナンセリン、
ブレクスピプラゾール、 
アセナピンなど） 

治療歴がない患者 

クロザピン or まだ使ってない第二世代薬 or ハロペリドール or 多剤併用/mECT/その他の様々な戦略 

図の↓は、改善しない場合、好事例病院ではさらに下の治療戦略へ進むことが多いことを表している。 

図. 統合失調症例に対する好事例病院の抗精神病薬選択フロー 

第二世代A 

第二世代B 

第二世代B 

治療歴がある患者 

有効な治療薬（A）あり 無効な治療薬（A）あり 

第二世代A or 第
二世代B or A＋B  

B or A or A＋B 
or 第二世代C 

有効な治療薬（A＋B）あり 

第二世代C 

第二世代C 

 

実践ガイド（薬物療法） 目次 
１）好事例病院の薬物療法概要 

　 ①F20症例に対する経口抗精神病薬使用状況 

　 ②F20症例に対する持効性抗精神病薬注射製剤（LAI）使用状況 

　 ③ 抗精神病薬投与量 
２）入院統合失調症例への薬物療法 

　 ①　入院時の薬物選択 

　 ②　効果判定期間 

　 ③　①で改善しない場合の対応 

　 ④　切り替え法 

　 ⑤　多剤併用、及び、投与量増加の要因 

　 ⑥　処方単純化（減量／減剤） 
　 ⑦　持効性抗精神病薬注射製剤（LAI）の使用 

　 ⑧　クロザピンの使用、及び、使用できない場合の対応 

　 ⑨　mECTの使用 

　 ⑩　副作用への対応 
３）適正な薬物療法を実施するための院内／院外のシステム 

　 ①　薬歴のカルテ記載 

　 ②　薬物療法の方針決定における多職種の関わり 
　 ③　薬物療法についての相談体制 

　 ④　適正な薬物療法のモニタリング 

　 ⑤　最新の医学情報の入手方法 

　 ⑥　クロザピンやmECTなどの高度医療の実施、及び、実施できない場合の対応 

　 ⑦　薬物療法継続のための本人や支援者サポート 
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図② 
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表１. 「重度かつ慢性」例へのさまざまな治療や方策 
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表２. 薬物療法ガイドライン骨子（案）と薬物療法ガイド／実践ガイド（他セクション）の項目 

 



 20 
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表３. 薬物療法ガイドライン骨子（案）項目のうち薬物療法ガイドから削除された理由 
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表４. 調査協力病院の背景 

 

 
 
表５. ケースビネット症例への領域毎の治療／方策の選択数・選択率 
 

 

　調査協力病院の背景 

　 好事例 その他 
p 

N 13 10 

精神科単科・民間病院 7 (53.9%) 6 (60.0%) 0.7679 

臨床精神薬理専門医数 0.7 0 0.1172 

総病床数 297.8 304.8 0.8977 

救急急性期病床数 83.6 48.3 0.0746 + 

1ヶ月間の処方箋枚数（院内+院外） 2497.1 1519.4 0.025 * 

上記のうち、多剤投与に該当しない処方箋
の比率 

0.88 0.87 0.6186 

1年間の持効性抗精神病注射薬剤治療指
導管理料算定数 

1043.6 405.5 0.0363 * 

上記算定数／総病床 3.9 1.4 0.0592 + 

上記算定数／処方箋枚数 0.4 0.3 0.3412 
1年間の治療抵抗性統合失調症治療指導

管理料算定数 
333.3 65.7 0.0976 + 

上記算定数／総病床 1.2 0.2 0.1194 

上記算定数／処方箋枚数 0.12 0.09 0.5972 

 


