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研究要旨 

向精神薬の多剤併用と漫然とした長期処方に起因する副作用リスクに関する臨床および社会的な懸念

が強まっている状況を鑑み、本研究事業では向精神薬を用いた精神科薬物療法の益と害に関するエビ

デンスの収集と専門家によるコンセンサス会議を通じて現状の問題点を整理し、安全で安心な出口戦

略（安全な長期維持療法もしくは減量中止法とその共同意志決定手順）に資する実践マニュアルを作

成する。本年度は、6つの向精神薬（主要標的疾患）、抗精神病薬（統合失調症）、抗うつ薬（うつ病）、

気分安定薬（双極性障害）、睡眠薬（不眠症）、抗不安薬（不安障害）、ADHD 治療薬（注意欠如多動性

障害、成人）について、寛解後の長期維持療法および減薬･中止の益と害を明示的に示した患者用資材

（Decision Aid; DA）とその実践マニュアルのベータ版を作成した。精神科医、薬剤師、公認心理師、

共同意志決定に関する専門家等 60名超のメンバーが各向精神薬グループを構成して作業に当たった。

International Patient Decision Aid Collaboration が設定している 6項目を必須の資格基準として

含むこととした。治療選択肢（長期維持療法、減薬･中止）の益と害については精神科薬物療法の出口

戦略に関するガイドラインの根拠となったシステマティックレビュー・メタ解析の結果を元に、薬物

療法の継続･中止時の再燃率、中止成功率などの臨床情報をピクトグラムで提示するなど患者が理解し

やすいように努めた。患者および治療者を対象とした DA ベータ版の使用感調査を実施するため調査実

施施設での倫理審査の申請作業に着手した。このほか、全国 35病院の精神病床入院患者の処方データ、

33 万人のレセプトデータを用いたレトロスペクティブコホート研究により、抗精神病薬および睡眠薬

の処方実態、高用量処方、長期処方の背景要因の分析を行った。また、精神科医療の普及と教育に対す

るガイドラインの効果に関する研究（EGUIDE プロジェクト）において統合失調症およびうつ病治療ガ

イドラインの講習を行い、ガイドラインの理解度、実践度、処方行動の評価、講習会資料の改訂を行

い、参加者の理解度の向上を図った。GRADE ワーキング・グループが、エビデンスを実臨床に活かすた

めに作成した MAking GRADE the Irresistible Choice (MAGIC)上での共同意思決定実践ツールの概要

および利点・欠点を整理し、向精神薬の新規出口戦略研究の患者支援ツールの開発に資する情報を収

集した。
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Ａ．研究目的 

向精神薬の副作用に対する患者や一般生活者の

懸念は強まっている。向精神薬は精神科・心療内

科に限らず広く一般診療科においても処方される

汎用薬であり、向精神薬の処方率が伸びるにつれ

て薬物依存、認知機能障害、転倒による骨折など

深刻な副作用を抱える事例の増加が問題視されて

いる。向精神薬の副作用リスクを高める最大の原

因が多剤併用や漫然とした長期処方であり、その

背景要因として精神科薬物療法の出口戦略に関す

る情報や認識の不足が挙げられる。ここでの出口

戦略とは、治療標的となる精神疾患が寛解・治癒

した後に安全な長期維持療法を選択するか、減量

中止を試みるかの医療者と患者の共同意志決定

（Shared Decision Making; SDM)を指す。向精神

薬の処方実態の解明と適正処方を実践するための

薬物療法ガイドラインに関する研究（2017～2018 

年度厚生労働科学研究費補助金・障害者政策総合

研究事業）で行われた約 600 名の医師を対象とし

た意識調査でも、精神疾患の寛解・治癒後の薬物

療法のあり方について情報が不足しているため出

口戦略が治療者によって大きく異なること、その

ような状況に問題意識を感じている医師が多いこ

とが明らかになっている。 

そこで本研究では、先行事業でガイドライン作成

に携わった精神科医、薬剤師、公認心理師、SDM に

関する専門家等が中心となり、医療現場で頻用さ

れる 6種の向精神薬である抗精神病薬、抗うつ薬、

気分安定薬、睡眠薬、抗不安薬、ADHD 治療薬の適

正な使用と安全で安心な出口戦略に資する患者用

資材（Decision Aid; DA）とその実践マニュアル

を作成する。具体的にはガイドラインの根拠とな

ったシステマティックレビュー・メタ解析の結果

を元に、出口戦略を患者と共同意志決定するため

の実践マニュアルを作成する。医師、薬剤師、コメ

ディカルスタッフ、患者および家族を対象として

実践マニュアルに関するニーズ調査および使用感

調査を行い実用性の向上を図る。また実践マニュ

アルを実地臨床で展開する上での指針や課題につ

いて関連学会の専門家によるレビューを受け指摘

事項を反映する。作成したマニュアルを用いた事

例検討を行い、その有用性と運用上の問題点を抽

出し改善を行う。これらの作業を通じて治療アド

ヒアランスの向上に資する精神科薬物療法の出口

戦略を明示した実践マニュアルを作成する。 

 

Ｂ．研究方法 

１）精神科薬物療法の出口戦略に関するエビデン

スの抽出および実践マニュアルの作成 

向精神薬の処方実態の解明と適正処方を実践す

るための薬物療法ガイドラインに関する研究で作

成した「精神科薬物療法の出口戦略に関するガイ

ドライン（仮称）」の根拠となったシステマティッ

クレビュー・メタ解析の分析結果を元に、精神疾
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患ごとの寛解・治癒基準とその臨床評価法、適正

な維持薬物療法のあり方、各向精神薬の安全で効

果的な減量中止法などに関する先行研究の精査を

行った。 

精神科医、薬剤師、公認心理師、SDM 専門家等 60

名超のメンバーが各向精神薬 6 グループを構成し

て作業に当たった。DA の作成に際しては、

International Patient Decision Aid (IPDAS) 

Collaboration が設定している基準のうち、① 決

定を必要とする健康状態や健康問題についての説

明、② 考慮すべき決定（何を決めるのか）、③ 決

定のために利用可能な選択肢、④ 選択肢の長所、

⑤ 選択肢の短所、⑥ 各選択肢を選んだ結果どう

なるか（身体的、心理的、社会的）の６項目を必須

の資格基準として含むこととした。治療選択肢（長

期維持療法および減薬･中止）の益と害については

精神科薬物療法の出口戦略に関するガイドライン

の根拠となったシステマティックレビュー・メタ

解析の分析結果を元に、薬物療法の継続･中止時の

再燃率、中止成功率などの臨床情報をピクトグラ

ムで提示するなど患者が理解しやすいように工夫

した。DA および実践マニュアルの β 版の作成後

に、患者および治療者（医師、薬剤師）を対象とし

た使用感調査を実施するため調査実施施設での倫

理審査の申請作業に着手した。 

 

２）DA および実践マニュアルに関するニーズ調査

・使用感調査 

薬剤師を対象に、医療現場での薬剤師業務におけ

る DA および実践マニュアルのニーズ調査を把握

することを目的とした調査に着手した。また、向

精神薬の中止方法及び離脱症状に関して文献検索

を行い、抗精神病薬、抗パーキンソン薬、ベンゾジ

アゼピン系抗不安薬・睡眠薬、抗うつ薬、気分安定

薬について、適切に減量・中止時するための注意

点を明らかにし、薬剤師の役割を考察した。 

 

３）診療報酬データを用いた向精神薬使用実態の

調査 

i）抗精神病薬の薬剤疫学～入院時の処方量変化 

全国 35 病院の精神病床に入院した全患者におい

て、入院時(入院後 6 日以内に出された処方)と退

院時(退院直前の処方) の抗精神病薬のクロルプ

ロマジン換算量(CP mg/d)を収集し、2019 年 3 月

から 2020 年 2 月まで毎月の退院者の入院時と退

院時の処方量の分布を集計した。 

ii）睡眠薬の長期処方の実態と背景要因分析 

日本医療データセンターから供出された 33 万

人の医療サービス支払データを用いてレトロスペ

クティブコホート研究を実施し、催眠薬の処方期

間と長期使用の危険因子を明らかにした。 

 

４）EGUIDE での調査研究 

i）EGUIDE プロジェクトによるガイドライン講習 

44 大学と 180 以上医療の医療機関が参加する精

神科医療の普及と教育に対するガイドラインの

効果に関する研究（EGUIDE プロジェクト）の活動

を通じて、統合失調症薬物治療ガイドラインとう

つ病治療ガイドラインの講習を計 20 回程度、全

国の精神科医を対象に行い、その効果を、ガイド

ラインの理解度、実践度、処方行動によって、評

価を行った。最終的な処方行動は、「統合失調症

における退院時の抗精神病薬単剤治療率」などを

QI（Quality Indicator）として設定した。 

ii）実践マニュアルの資材作成と利活用に関する

研究 

EGUID 講習会において、講習会の前後で理解度の

上昇が比較的低かった QI に関連する講習会資料

の改訂を行い、情報の普及実践における課題を抽

出し、それらの改善により参加者の理解度の向上

を図った。 

 

５）向精神薬の新規出口戦略研究の患者支援ツー

ルの開発 

 エビデンスのサマリー方法を探索する国際的な

研究者団体である GRADE ワーキング・グループが、

エビデンスを実臨床に活かすために作成した 

MAking GRADE the Irresistible Choice (MAGIC)

上での Shared Decision Making (SDM)実践ツール

の概要および利点・欠点を整理し、本総合研究へ

の組み入れ可能性を探索した。 

 

（倫理面への配慮） 

全ての研究課題について、担当研究者の所属施設

ならびに調査実施施設の倫理委員会の承認を得て

行っている。薬剤疫学データは連結不可能匿名化

されたデータを用いた。 
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Ｃ．研究結果 

１）精神科薬物療法の出口戦略に関するエビデン

スの抽出、DAおよび実践マニュアルの作成 

6 種の向精神薬（主要標的疾患）、抗精神病薬（統

合失調症）、抗うつ薬（うつ病）、気分安定薬（双

極性障害）、睡眠薬（不眠症）、抗不安薬（不安障

害）、ADHD 治療薬（注意欠如多動性障害）につい

て、寛解後の長期維持療法および減薬･中止の益と

害を明示的に示した DA および実践マニュアルを

作成した（ベータ版）。 

各向精神薬を用いた治療の出口戦略において

意思決定すべき課題を表 1 のように設定した。選

択肢を選択した結果については、我々の行ったメ

タ解析の結果を基に、実数値を記載した。参考資

料１−６に抗精神病薬、抗うつ薬、気分安定薬、睡

眠薬、ADHD 治療薬の各 DA資材の中から、選択肢の

長所･短所、選択肢を選んだ結果に該当する部分を

例示した。 

 

２）DA および実践マニュアルに関するニーズ調査

・使用感調査 
DA のニーズ調査を実施中であり、精神科臨床薬
学研究会、日本精神薬学会会員に宛、アンケート
を送付し、回答を集計している（参考資料７）。 
向精神薬の中止方法及び離脱症状に関するレビ
ューから、向精神薬の適切な減量・中止を目的と
した場合においても、減量は基本的に緩徐に行う
ことが重要であり、薬剤師が減量方法、離脱症状
に十分注意しながら減量・中止を提案し、急激な
減量及び中断が行われないようにすべきであるこ
と、向精神薬の減量・中止に際しては、様々な離脱
症状について患者が不安にならないような対応も

薬剤師にも求められることが明らかになった。薬
剤師・患者間の良好なアドヒアランスの構築やSDM
を取り入れる必要がある。 

 

３）診療報酬データを用いた向精神薬使用実態の

調査 

i）抗精神病薬の薬剤疫学～入院時の処方量変化 

2019/3 から 2020/2 に退院した患者数のうち抗精

神病薬処方記録のある者の各月の合計は、4,889人

で、うち精神科救急病棟は 2,331 人だった。入院

期間の平均は全対象が 5 カ月程度、救急病棟では

2カ月あまりであった。全病棟、救急病棟ともに入

院時よりも退院時のほうが CP mg/d 分布の中央値

は上昇しており、1〜2 割の患者で処方力価が増加

していた。 

ii）睡眠薬の長期処方の実態とその背景要因分析 

2005 年 4月から 2008 年 3月までの間に初めて催

眠薬を処方された患者 3981 人（M2382 人、F1599

人、年齢 40.3±12.4 歳）を追跡調査した。これら

の患者 3981 人のうち、59.6％が 1ヵ月間のみ催眠

薬を処方され、11.3％が 2 ヵ月間連続して催眠薬

を処方され、10.1％の患者が 12 ヵ月間の観察期間

中ずっと催眠薬を処方され続けていた。多重ロジ

スティック時間依存 Cox 分析において、抗うつ薬

の使用、平均用量の使用、および高年齢は催眠薬

の長期使用と有意に関連していた。催眠薬の長期

使用と処方された用量との関連を分析したとこ

ろ、高月齢、高年齢、初診科は長期使用と有意に関

連していた。 
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４）EGUIDE での調査研究 

i）EGUIDE プロジェクトによるガイドライン講習 

2019 年度は、10 月から 12 月の間に、全国にて統

合失調症薬物治療ガイドライン講習を 11 回、う

つ病治療ガイドライン講習を 11 回行い、延べ 421

名が参加した。そして、講習前後の理解度データ

の収集、講習前後のガイドラインに基づいた治療

の実践度調査データの収集、各医療機関における

処方データの収集を行った。2016 年度と 2017 年

度の講習受講者 443 名のうち、有効データ 344 名

分の理解度データの解析を行った結果、統合失調

症薬物治療ガイドライン講習前の平均値 33.4 点

（SD:2.3）から、講習後は平均値 36.3 点（0.9）

と有意に向上した。うつ病治療ガイドライン講習

前後でも、講習前 31.2 点（2.7）から 34.6 点（1.7）

と有意に向上した。うつ病治療ガイドラインにお

いては精神科医歴が短い医師のほうが、理解度の

変化量は大きかった。 

ii）実践マニュアルの資材作成と利活用に関する

研究 

講習会の前後で理解度の上昇が低かった QI を抽

出し、これらに関連する講習会資料の改訂を行っ

た結果、理解度の上昇しづらい項目は、頻回に説

明されているものの、より複雑な内容が多く含ま

れている、対象となる重症度に限らず治療全般に

ついての内容が混在しているなど、記載の明快さ

に欠ける部分が認められた。また、講習会の質を

測定するための QI の設定そのものについても、

結果的に、ガイドライン内の記載内容から、正誤

の判断が不明瞭な部分が設問として設定されて

しまっている項目も認められた。よって、参加者

のアウトプットを測定する以前に、QI が講習の内

容を十分に反映することが可能か否かを検討し

ておく必要があると考えられた。以上を踏まえた

上で、今後の実践マニュアルの使用感調査におい

ては、使用者が理解しづらい内容を特定するこ

と、またそれらの内容の情報提供に当たっては、

情報を整理し論旨を明快にする事、誤った情報の

部分をことさら詳細に説明しすぎず、限られた紙

面の中で、重要な点に力点を絞って、繰り返し強

調することなどが有効であると考えられた。ま

た、資料作成の過程において、明快さを心がける

一方で、元のエビデンスが正確に引用されている

かどうかに留意し、両者のバランスをとること

が、誤解を生じさせないために、重要かつ不可欠

であるという結論に至った。 

 

５）向精神薬の新規出口戦略研究の患者支援ツー

ルの開発 

MAGICApp には患者にも分かりやすいアイコン、

定量的データのプレゼンテーション方法、エビデ

ンスの確実性等重要情報の単純化、実践上の留意

点は別にしたユーザーフレンドリーなレイアウ

トなどの利点があり、本研究で作成する実践ツー

ルへの導入が期待された。一方、MAGICApp はデジ

タルで双方向的なものであり、患者が見たい情報

を瞬時に選択して比較できる反面、携帯性やリテ

ラシーがない場合の問題を認めた。 

 

Ｄ．考察 

本事業では寛解後の長期維持療法および減薬･中

止の益と害を明示的に示した患者用資材

（Decision Aid; DA）とその実践マニュアルのベ

ータ版を作成した。本 DAおよび実践マニュアルを

実地臨床に展開する際には、処方医のほか、服薬

指導や相談業務に当たる薬剤師、また患者や家族

の理解や不安緩和に役立つ内容である必要があ

る。今後、処方医や薬剤師、患者を対象にしたニー

ズ調査および使用感調査、EGUIDE プロジェクトや

薬剤師による実用性評価、専門学会でのレビュー

を経てその結果を反映し、実際の臨床例も提示す

るなど使用者側の理解を助ける工夫を行うことに

より、臨床現場での汎用性が高いマニュアルが作

成できるものと期待される。 

 

Ｅ．結論 

今日の精神医療は向精神薬を用いた精神科薬物

療法が主流だが、急性期治療における薬剤選択、

適応、薬効、副作用などその導入部分に関する知

見が数多く集積されているのに対して、治療の終

結に関する指針やその根拠となるエビデンスが乏

しい。向精神薬の処方実態の解明と適正処方を実

践するための薬物療法ガイドラインに関する研究

で作成した「精神科薬物療法の出口戦略に関する

ガイドライン（仮称）」の根拠となったシステマテ

ィックレビュー・メタ解析の分析結果を元に、精

神疾患ごとの寛解・治癒基準とその臨床評価法、

適正な維持薬物療法のあり方、各向精神薬の安全

で効果的な減量中止法などに関する先行研究の精

査を行、寛解後の長期維持療法および減薬･中止の
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益と害を明示的に示した患者用資材（Decision 

Aid; DA）とその実践マニュアルのベータ版を作成

した。 

本研究事業で作成する精神科薬物療法の出口戦

略実践マニュアルを十分に啓発し適正運用をする

ことで、向精神薬の適正使用に関して医療者、患

者、社会が抱いている懸念の緩和と、多剤併用や

漫然長期処方例の減少に資することが期待され

る。 

 

Ｆ．研究発表 

学会・研究会 

1. 稲田健「抗精神病薬」第 115 回日本精神神経学

会.シンポジウム:精神科薬物療法の出口戦略

を考える.新潟.2019 年 6月 22 日 

2. 加藤正樹 “抗うつ薬治療で寛解した後の抗う

つ薬中止を考える-メタ解析-” 第 115 回精神

神経学会 シンポジウム:精神科薬物療法の出

口戦略を考える.新潟.2019 年 6月 22 日 

3. 高江洲義和「ベンゾジアゼピン受容体作動薬」

第115回日本精神神経学会.シンポジウム:精神

科薬物療法の出口戦略を考える.新潟.2019年6

月 22 日 

4. 齊藤卓弥「ＡＤＨＤ治療薬」第 115 回日本精神

神経学会.シンポジウム:精神科薬物療法の出

口戦略を考える.新潟.2019 年 6月 22 日 

5. 橋本亮太、稲田健、渡邊衡一郎、EGUIDE プロジ

ェクトメンバーズ、EGUIDE プロジェクト：精神

科治療ガイドラインの普及・教育・検証活動、

第115回日本精神神経学会学術総会、新潟.2019

年 6月 20-21 日. 

6. 堀輝、安田由華、山本智也、稲田健、渡邊衡一

郎、橋本亮太、吉村玲児、EGUIDE プロジェクト

参加施設の大学病院は統合失調症の薬物治療

で 1 年後の診療の質に変化があったのか、第

115回日本精神神経学会学術総会、新潟.2019年

6 月 21 日 
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Ｇ. 健康危険情報 
  
 なし 
 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況(予定を含む。) 
 
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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＜参考資料１＞抗精神病薬 DA：選択肢の長所･短所、選択肢を選んだ結果 
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＜参考資料２＞抗うつ薬 DA：選択肢の長所･短所、選択肢を選んだ結果 
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＜参考資料３＞気分安定薬 DA：選択肢の長所･短所、選択肢を選んだ結果 
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＜参考資料４＞睡眠薬 DA：選択肢の長所･短所、選択肢を選んだ結果 

 

＜参考資料５＞抗不安薬 DA：選択肢の長所･短所、選択肢を選んだ結果 
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＜参考資料６＞ADHD 治療薬 DA：選択肢の長所･短所、選択肢を選んだ結果 
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＜参考資料７＞ 

厚生労働科学研究；精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する Decision Aid (治療選択の手引き)の

開発に係わる予備調査としての Decision Aid に関するニーズ調査 

 

 
精神科薬物治療ガイドラインニーズ調査

クリックしてプルダウンメ
ニューから選択してください

1 あなたの性別をお答えください。
2 あなたの年齢層をお答えください。
3 あなたの薬剤師歴をお答えください。
4 あなたの勤務先をお答えください。
5 質問4で「病院」と回答された方は、病院の種類をお答えください。
6 病院の場合、精神科はありますか？
7 病院の場合、心療内科はありますか？
8 薬局の場合、精神科のある病院又は診療所の門前薬局ですか？
9 薬局の場合、心療内科のある病院又は診療所の門前薬局ですか？

10 あなたの職位をお答えください。
11 あなたの勤続年数をお答えください。

12
認定薬剤師取得の有無をお答えください。（複数回答可）
複数回答の場合、プルダウンメニューは右の列に続けて5つあります。

13 Decision Aidについてご存知でしたか？
14 質問13で「いいえ」と回答された方は、説明(別紙)を読んでDecision Aidについて理解できましたか？

15
症状が安定した後の患者やその家族から以下の向精神薬の継続・中止について相談されて困ったこと
がありますか？
・抗精神病薬
・抗うつ薬
・抗不安薬
・睡眠薬
・気分安定薬
・ADHD治療薬

16 困った内容について記載してください（自由記載）。

17
その時に、参考にした資料はありますか？(複数回答可)
複数回答の場合、プルダウンメニューは右の列に続けて6つあります。

18 以下の向精神薬のDecision Aidは必要ですか？
・抗精神病薬
・抗うつ薬
・抗不安薬
・睡眠薬
・気分安定薬
・ADHD治療薬

19
Decision Aidに記載する内容で必要と思われる項目を選択してください(複数回答可)。
複数回答の場合、右にプルダウンメニューは6つあります。

20 Decision Aidは医師、看護師、薬剤師との話し合いに活用できそうですか？
21 Decision Aidは患者との話し合いに活用できそうですか？
22 Decision Aidについて何かご意見があれば記載してください（自由記載）。
23 薬剤師の視点から向精神薬を継続vs減薬の利点と欠点についてご意見をお聞かせください（自由記載）。

ご協力ありがとうございました。

→質問13、14のどちらかで「はい」と回答された方は以下の質問にもお答えください。

以下の質問にお答えください。


