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要旨 

精神科治療において、薬物治療は重要な役割を果たす。本分担班は、研究プロジェクトの中

で薬物治療の評価を担当している。本分担報告書は、21 協力医療機関の 613 名の研究参加者

における入院時点のクロザピンと持続性抗精神病薬注射剤（Long Acting Injection：LAI）の

使用率を紹介することを目的とする。分析の結果、613名のうち、クロザピンを使用していた

者は 3.1%（n = 19）であり、LAIを使用していた者は 11.3%（n = 69）であった。これらの数

値は、ナショナルデータベースと比較し、若干高いものであるが、大きくかけ離れるものでは

なかった。今後、縦断的なデータ収集を継続することで、クロザピンや LAIの使用とアウトカ

ム（再入院の有無や地域滞在日数など）との関連を検証する。 

A.研究の背景と目的 

精神科治療において、薬物治療は重要な役

割を果たす。特に近年では、クロザピンと持

続性抗精神病薬注射剤（ Long Acting 

Injection：LAI）では、統合失調症の治療にお

いて、他の薬で効果がない患者に対する効果

が示されている 1-8)。加えて、近年の観察研究

を含めたシステマティックレビューでは、ク

ロザピンおよび LAI が、再入院率を抑制し、

患者の地域生活維持に寄与する可能性が言及

されている 2)9）。すなわち、クロザピンや LAI

を適正に用いることは重度の精神疾患患者の

回復のために大切な治療選択の 1 つとなって

いる。 

日本においてもクロザピンや LAI の研究は

着実に進んでいるが、必ずしもその利用者は

多くない。本邦での統合失調症患者における

クロザピンと LAIの処方率はそれぞれ 1.3%10)

および 7.2％11）と推計されている。この数値

は他国に比すると少なく、患者の回復、地域

定着が、これらの薬剤の適正な使用により進

展させることができることが推定される。ま

た、LAIの処方率については、近年ナショナル

データベース研究が外来統合失調症患者の

3.5%に使用されていることを明らかにしてい

る 12)。また、同ナショナルデータベース研究

は、LAI の使用患者における退院 1 年以内の

再入院率を約 40%と見積もっているが、この

再入院率は LAI 不使用の患者と大差はない

13)。またこれまでの日本におけるクロザピン

と LAI に関する研究は、急性期に導入し、そ

の効果を評価したものではない。すなわち、

日本におけるクロザピンと LAI の効果につい

ては急性期に導入後の予後に関する研究の積

み重ねが必要とされている。 

そこで、本分担班は、急性期の入院患者の

処方の推移を包括的に調べ、特にクロザピン

と LAI を利用した患者の再入院の有無、地域

定着日数等を検証することを目的とする。本

報告は、入院時点調査におけるクロザピンあ

るいは LAI の使用率についての記述統計を算

出することを目的とした。 

 

B.方法 

1. 対象 

21協力医療機関の救急病棟あるいは急性期

病棟に、2018年 10月 1日～2019年 9月 30日

に入院した患者のうち、導入基準に適合し、

かつ本研究への参加に自発的に同意した 613

名が分析対象となった。 
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2. 薬剤データ 

本報告では、入院時点における参加者のク

ロザピンおよび LAI についての使用率を算出

する。各参加者のクロザピンあるいは LAI 使

用に関するデータは、カルテデータから抽出

した。なお、本研究計画の詳細と他の変数に

ついての記述統計は、プロトコル論文 14)や総

括報告書、各分担報告書を参照されたい。ま

た、レセプトデータからの薬剤データは、現

在収集中であるため、本報告では割愛する。

なお、本分担報告書が示す記述統計は、2020

年 3 月 1 日時点のデータを分析したものであ

る。今後、データクリーニングの過程で若干

の修正される可能性がある。また、研究が進

む過程で同意撤回による使用不可データが生

じる可能性がある。よって、今回報告するデ

ータは最終的なものではなく、報告書作成時

点のものであることを留意されたい。 

 

C.結果 

表 1は、613名の入院時点調査において、ク

ロザピンあるいは LAI を使用していた参加者

の割合を示している。クロザピンを使用して

いた者は 3.1%（n = 19）であり、LAIを使用

していた者は 11.3%（n = 69）であった。クロ

ザピンを使用している者のうち約 9 割が医療

保護入院であった（表 2）。また、LAI におい

ても入院形態の最多は、医療保護入院であっ

たが、その割合は約 6割であった（表 3）。ク

ロザピンの使用者と LAI の使用者のうち、調

査を実施した入院を除き、過去 1 年以内に入

院を経験した者は、ともに約 55%であった。 

 

D.考察 

本分担報告は、入院時点においてすでにク

ロザピンや LAI を処方されていた参加者の割

合を示した。ナショナルデータベースのデー

タと比較すると、本研究の参加者におけるク

ロザピンや LAI の使用率は若干高かったが、

その差は決して大きなものではない。日本で

は、クロザピンや LAI の利用率は徐々に上が

っていることを考慮すると本研究のサンプル

は日本の平均的なサンプルから大きく逸脱す

るものではないと推測される。他方、諸外国

における LAI の使用率は約 20%–40%とされて

いる 12,15-18)。海外の状況を比較すると、日本

のクロザピンや LAI の普及率は未だに低いと

いえるだろう。 

本研究において、クロザピンや LAI の使用

者が少ないことは肯定的な側面もある。一般

に、稀な曝露（rare exposure）が影響するア

ウトカムを検証するには、縦断研究デザイン

が適している 19)。したがって、本研究デザイ

ンの特性は、これらの治療方法のアウトカム

（主に再入院の有無や地域滞在日数）を検証

するために有用であるかもしれない。また、

本研究はナショナルデータベースでは把握で

きない様々なデータを収集している。よって、

本研究は、複数の変数を調整して、クロザピ

ンや LAI の自然経過を観察および分析をする

ことが可能になると予想される。そして、そ

のような分析は、退院後の地域生活を見据え

た薬物治療や、入院治療から外来治療にまた

がる継続的な薬物治療の在り方に有用な示唆

を与えるものと期待される。 

 

E.健康危険情報 

なし 

 

F.研究発表 

1.論文発表 

1) 来住由樹：都道府県立病院における

clozapineの意義．臨床精神薬理 23(1): 

35-42, 2020 

2.学会発表 

1) 来住由樹：地域包括ケアにおける医療連

携で精神科医療が果たすことができる役

割－臨床指標とともに－. 第 58回全国自

治 体 病 院 学 会 徳 島 大 会 , 徳 島 , 

2019.10.24. 

 

G. 知的財産権の出願・登録状況 
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1.特許取得 

なし 

2.実用新案登録 

なし 

3.その他 

なし 
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表 1 入院時点調査におけるクロザピンおよび LAI の使用 

 

項目   n % 

特定薬物治療 クロザピン 19 3.1 

 LAI 69 11.3 

 

 

表 2 クロザピンと入院形態の比較 

 

  クロザピン 未使用  クロザピン 使用 

  n = 594 n = 19 

  n % n % 

任意 206 34.7 2 10.5 

医療保護 358 60.3 17 89.5 

措置 20 3.4 0 0.0 

緊急措置 3 0.5 0 0.0 

応急 7 1.2 0 0.0 

 

 

表 3 LAI と入院形態の比較 

 

  LAI 未使用 LAI 使用 

  n = 544 n = 69 

  n % n % 

任意 184 33.8 24 34.8 

医療保護 333 61.2 42 60.9 

措置 18 3.3 2 2.9 

緊急措置 3 0.6 0 0.0 

応急 6 1.1 1 1.5 

 

 

留意事項 

本分担報告書が示す記述統計は、2020年 3月 1日時点のデータを分析したものである。今後、デ

ータクリーニングの過程で若干の修正がある可能性がある。また、研究が進む過程で同意撤回に

よる使用不可データが生じる可能性がある。今回のデータは最終的なもの異なる可能性がある。 
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