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平成 29 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）」総括研究報告書 

 

予備調査を踏まえた薬物療法調査票バッテリー作成／薬物療法ガイドラインの骨子（案） 

入院期間に影響する薬物療法因子の文献的検討 

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

研 究 代 表 者 宮田 量治 山梨県立北病院 副院長 

 

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に関する政策研究」では好事例病院への実態調査に

もとづいて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を作成する方針としており、

「クロザピン班」（代表研究者：木田直也）、「薬物療法班」（代表研究者：宮田量治）、「心理社会的治療

班」（代表研究者：井上新平）、「地域ケア体制班」（代表研究者：吉川隆博）の 4班は「統括・調整研究

班」（研究代表者：安西信雄）と連携協力し、全国規模の１次調査を実施し、好事例病院の抽出のため

の選択基準作成、及び、抽出に関わった。 

 「精神障害者の重症度判定及び重症患者の治療体制等に関する研究」(主任研究者:安西信雄)の分担

研究として実施された標準的薬物療法指針研究（分担研究者：藤井康男）などに基づき作成された調査

バッテリーを山梨県立北病院、及び、慈圭病院で予備調査し、調査バッテリー最終版を作成した。これ

により、平成 30 年度に実施予定の好事例病院への実態調査を行う準備が終了した。また予備調査デー

タの分析により、本調査バッテリーによる調査は、好事例施設における薬物療法の実態把握に有用と示

唆された。 

 入院期間に影響する薬物療法因子の文献的検討により、統合失調症の入院期間に影響する要因として

は、抗精神病薬の多剤併用が入院期間を延長すること、抗精神病薬持効性注射剤（LAI）およびクロザ

ピンが入院期間を短くすることが確認され、本ガイドライン作成においては、この点について十分斟酌

することが必要と考えられた。 

                                                

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」（研究代表者：安西信

雄）と連携して、好事例病院へ実態調査を

実施し、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/方策を明らかにし、平成 30 年度

までに指針を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

いて開発を行うものとする。 

 平成 29 年度研究では、好事例地域に属す

る病院および、平成 26～27 年度「重度かつ

慢性」前向き調査に協力した約 260 病院を

対象に１次調査を実施し、これにより抽出

される好事例病院に対して，薬物療法につ

いての実態調査（２次調査）を行い、好事

例ならしめている薬物療法／方策の要因を
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明らかにする。  

B．研究方法  

Ⅰ 好事例病院の抽出  

 「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」では好事例病

院への実態調査にもとづいて重度かつ慢性

の精神障害者に対する包括的支援ガイドラ

インを作成する方針としており、好事例施

設の選択に十分な妥当性が求められている

ことから、好事例病院の抽出プロセスを重

視する。そのため「統括・調整研究班」（研

究代表者：安西信雄）のもと「クロザピン

班」（代表研究者：木田直也）、「薬物療法

班」（代表研究者：宮田量治）、「心理社会的

治療班」（代表研究者：井上新平）、「地域ケ

ア体制班」（代表研究者：吉川隆博）の 4

班が協力し、好事例病院を抽出するための

1 次調査が実施された。薬物療法班は他の

研究班と同様、１次調査の調査票作成、調

査実施後のデータ分析及び好事例選択基準

作成に協力した（図 1 及び図 2 参照）。  

Ⅱ 薬物療法についての実態調査への準備  

 １次調査により抽出された好事例病院

20 施設、及び、好事例に該当しなかった病

院 20 施設に対して調査票により調査を実

施する。２次調査のための調査票作成は、

「精神障害者の重症度判定及び重 症 患 者 の

治療体制等に関する研究」(主任研究者:安

西信雄)の分担研究として実施された標準

的薬物療法指針研究（分担研究者：藤井康

男）の調査項目（各種薬物治療戦略の実施

の有無など）を参考とし、原案を研究代表

者が作成の上、分担研究者による検討を経

て、平成 29 年 9 月に調査担当者マニュア

ル、及び、予備調査用調査票バッテリーを

作成した。  

 次いで、山梨県立北病院及び慈圭病院に

おいてこれらを用いた実態調査を実施し、

予備調査を担当した分担研究者による検討

を経て、平成 30 年 3 月に（本調査用）調

査担当者マニュアル、及び、（本調査用）調

査票バッテリーを作成した。  

 調査目的にかなうように、調査票バッテ

リーにおいては対象施設のバックグランド、

処方内容、入院中に実施された薬物治療戦

略、勤務医師の薬剤選択、多剤併用への態

度、及び、先端的治療（クロザピン、持効

性注射製剤 mECT）への態度が明らかとな

るように工夫した。また最適な薬物療法を

実施するには病院のシステム構築が重要と

考えられたことからて最適な薬物治療を下

支えするシステムの評価についても実態調

査を行う方針とし、この評価のために三澤

分担研究者が新たに調査票を作成した。  

 「重度かつ慢性の精神障害者」では診断

名が特定されない対象を扱うことになるが、

先行調査により 6 割が統合失調症例である

ことが確認されており、かつ、統合失調症

の症状改善に薬物療法がプライマリーに効

果を発揮しうるため（一方、その他の診断

による重度かつ慢性の精神障害例では、行

動障害のある発達障害例など、薬物療法が

必ずしも奏功せず、心理療法／ケアや地域

サポート体制なども重要となる）当班の２

次調査では統合失調症に対する薬物療法の

実態調査をひとまず行う方針とした。  

Ⅲ 薬物療法ガイドラインの骨子（案）の

作成 

 調査票バッテリーの作成とともに、来年

度完成をめざした薬物療法ガイドライン骨

子についても検討を要することから議論の

たたき台としての骨子（案）を作成した。

ガイドライン骨子（案）の作成方針として、

①最適な薬物療法を促進するための病院シ

ステムについて言及すること、②すでに公

表された学会等ガイドラインの内容を踏ま

えて、エビデンスのない領域において実際

的な臨床判断が行えるように好事例病院の
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調査結果を活用すること、③臨床精神薬理

学を専門としていない精神科医にも理解で

きる有用なガイドラインとすること、を意

識するようにした。 

Ⅳ 入院期間に影響する薬物療法因子の文

献的検討（内田分担研究） 

 統合失調症患者の精神科病院における  

LOS（Length of stay, LOS）に影響を与え

る因子を調査した研究について、 PubMed

を 用 い て  “length of stay” and 

(schizophrenia or psychosis)という検索語を

用いて体系的検索を行った。最初の検索の

後、精神科薬物療法と LOS との関連を評価

した論文を特定し、体系的文献レビューを

実施した。  

Ⅴ 統合失調症薬物治療における

Evidence-Based Medicine (EBM)準則の調査

研究（三澤分担研究）  

 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い、それに基づい

て、我が国の現状に合った EBM 準則状況

を評価する質問票を作成する方針とした。  

 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の整備状

況評価のための質問票案を分担研究者（三

澤）が作成し、それに対して他の分担研究

者から意見を聴取し、協議を繰り返しなが

ら調査票の最終版を作成した。  

（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、倫理面の適切な配慮を行

い実施する。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 好事例病院の抽出  

 図 2 に示したようなプロセスにより「統

括・調整研究班」（研究代表者：安西信雄）

が好事例病院選択基準を作成した。  

 これに基づいて１次調査協力病院 45 施

設から好事例病院 19 施設が抽出された。 

 

好事例病院選択基準  

① ＆ （②  or ③）  

① 新入院患者が 1 年までに退院した率＞

89.3% 

② 調査時１年超在院患者の 1 年後までの

居宅退院率（介護施設含む） ＞8.4% 

③ 入院患者のうち 1 年超在院患者率＜

61.4% 

 

Ⅱ 薬物療法についての実態調査への準備  

１．調査票バッテリー作成 

 予備調査用調査票バッテリーを用いて山

梨県立北病院（藤井分担研究）と慈圭病院

（武田分担研究）にて予備調査が行われた

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。入院長期

化例への最初の１年間の処方内容調査につ

いては調査担当者の負担が大きいことから

２次調査においては当初予定よりやや簡素

化した調査方法により実態調査を行うこと

とした。 

 完成した本調査用調査バッテリーは本報

告書に添付した。 

２．予備調査データの分析結果 

 予備調査を実施した 2 施設（山梨県立北

病院と慈圭病院）の調査データを予備的に

分析したところ、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 2 施設で異なる
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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 2 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。 

Ⅲ 薬物療法ガイドラインの骨子（案）の

作成 

 重度かつ慢性の統合失調症例に対する薬

物療法ガイドラインの骨子（案）は以下の

通りである。ガイドライン骨子は、たたき

台として提示するものであり、内容は今後

様々な検討により肉付け／修正されるべき

ものと考える。  

 

ガイドライン骨子（案）  

重度かつ慢性の統合失調症例に対する薬物

療法ガイドラインの骨子（Ver1.2）  

１．重度慢性例への適正な薬物療法を提供

するための病院システム  

１）入院治療の環境  

治療期間を意識した治療の実践  

長期化防止／解消ための院内システム（定

期的なミーティング、委員会など）  

入院治療のクリティカルパス  

地域ケア体制整備（居住施設、訪問、デイ

ケア）  

地域機関（居住施設、訪問、デイケア）と

のパートナーシップ  

ミクロ救急への応需への責任体制  

２）先端的医療の導入  

持効性抗精神病薬製剤の採用  

クロザピン  

mECT 体制（常設／必要時）  

その他の検査／治療手段  

３）特定の治療ガイドラインや教科書の選

定  

医療機関における選定  

ガイドライン逸脱例への対応  

４）指導体制  

院内における定期的な研修の実施体制  

学会や研修会への参加奨励  

専門性の高い医師（臨床精神薬理学専門医

等）による研修やスーパービジョン  

５）薬物療法のモニタリング  

適正性のモニタリング：例えば、用量、併

用数、抗精神病薬以外の薬剤の使用  

有効性のモニタリング：例えば、病状が悪

い例への是正勧告など  

６）薬物療法への多職種スタッフの関与  

多職種ミーティング（薬物治療方針への関

わり）  

薬剤師の役割  

７）患者家族への薬物療法に関する治療教

育／情報提供の実施  

症状改善や副作用の自己チェック  

医師と相談するためのツール  

８）医療情報の入手  

ネット環境の整備  

専門誌の定期購読  

医薬情報担当者への依存度／評価  

 

２．薬物療法ガイドライン  

１）重度かつ慢性の統合失調症例への薬物

療法の要点  

２）医療機関が選定した治療ガイドライン

に準則した治療の実践と限界  

３）使用薬剤リスト  

①国内上市されている抗精神病薬一覧  

好事例病院における抗精神病薬の使用頻度  

（処方調査データにより）使用頻度  

②国内上市されている抗精神病薬 LAI 製

剤一覧  

好事例病院における LAI 製剤の使用頻度  

（処方調査データにより）使用頻度、平均

投与量  
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４）抗精神病薬の用量／用法  

添付文書によるサマリー  

好事例病院における抗精神病薬の CP 換算

平均的投与量（平均的な投与量、投与回数

などを集計）  

５）入院例への薬物療法  

第一選択薬（医師アンケート調査にもとづ

く）  

第二選択薬（医師アンケート調査にもとづ

く）  

効果判定期間（医師アンケート調査にもと

づく）  

６）好事例病院における各種薬物療法戦略

の使用頻度  

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  

一般的な推奨  

処方歴にもとづき好事例病院における抗精

神病薬の切り替えに際し、よく用いられる

方法を主な薬剤ごとに集計  

④抗精神病薬以外の向精神薬併用（増強療

法／併用療法）  

好事例における頻度  

⑤多剤併用  

好事例施設における頻度  

⑥大量投与の現状  

好事例施設における頻度  

８）抗精神病薬の単純化（減剤／減量） 

SCAP 法  

９）LAI 導入 ゲイン法* 

１０）クロザピン導入* 

タイミング  

導入法、説明同意取得  

治療環境の整備については木田班のガイド

ライン  

１１）mECT の併用* 

導入法  

１２）確実な内服確認  

１３）副作用情報  

添付文書によるサマリー  

添付文書における副作用頻度  

副作用への対策方針（Maudsley の表のよ

うな、できれば国内に上市されている薬を

網羅した改訂版を作成）  

３．文献レビュー  

１）国内外の標準的な治療ガイドライン  

列挙／概要紹介  

国外のガイドライン参照上の一般的注意事

項  

２）入院期間、入院回数に影響する薬物療

法関連因子（内田）  

４．付録  

１）本人や家族へ向けて作成された薬物療

法についての書籍等のリスト  

２）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  

（以上）  

 

Ⅳ 入院期間に影響する薬物療法因子の文

献的検討（内田分担研究） 

 2017 年 10 月の最終検索により 1724 報の

論文が同定され、そのうち 1711 報が次の理

由で除外された：統合失調症患者における

LOS の評価の欠如（795 報）、統合失調症以

外の診断（218 報）、福祉制度（381 報）、医

療経済（42 報）、外来患者（36 報）、法医学

（28 報）、レビュー（197 報）、看護研究（14

報）。  

 残りの 13 論文において、精神科薬物療法

と LOS（Length of stay, LOS）との関連を

調査していたが、すべて観察研究であり、

対照試験はなかった。  

 持効性注射剤（LAI）抗精神病薬および

クロザピンの使用は、短い LOS と関連し、

抗精神病薬の多剤併用患者はより長い LOS

を示した。  

Ⅴ  統 合 失 調 症 薬 物 治 療 に お け る
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Evidence-Based Medicine (EBM)準則の調査

研究（三澤分担研究）  

 EBM に基づいた薬物治療の実践を支え

るシステムの整備状況評価のための質問票

を作成した。この質問票により、以下が確

認できる。今回作成された質問票は三澤分

担研究報告書に添付してある。  

 

調査票項目の概要  

①カルテに以下の記載欄が有るかどうか  

1. 診断  

2. 経過サマリー  

3. 処方経過サマリー  

4. 薬物治療アドヒアランス  

5. 副作用チェックリスト  

6. 処方変更理由  

②院内採用薬  

③入院期間別の多職種ミーティング  

④定期的な薬物治療トレーニング、スーパ

ービジョン  

⑤改善しない入院例への勧告システム  

⑥患者家族への薬物治療情報提供システム  

⑦特定の薬物治療ガイドライン採用  

 

D．考察  

 当研究班では、好事例病院への実態調査

にもとづく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/方策を明らかにし、平成 30 年

度までにガイドラインとしてを提示するこ

とを目指しており、その作成方針としては、

①最適な薬物療法を促進するための病院シ

ステムについて言及すること、②すでに公

表された学会等ガイドラインの内容を踏ま

えて、エビデンスのない領域において実際

的な臨床判断が行えるように好事例病院の

調査結果を活用すること、③臨床精神薬理

学を専門としていない精神科医にも理解で

きる有用なガイドラインとすること、を意

識している。今回、体系的文献検討により、

エビデンスとしては観察研究しかなかった

ものの、統合失調症の入院期間に影響する

薬物療法の要因としては、抗精神病薬の多

剤併用が入院期間を延長すること、抗精神

病薬持効性注射剤（LAI）およびクロザピ

ンが入院期間を短くすることが確認され、

本ガイドラインはこの点について十分斟酌

することが必要と考えられた。また、予備

調査により作成された調査バッテリーは平

成 30 年度に実施する本調査においてもさ

らに使いやすく改善修正が行われ、調査実

施を待つ段階となっている。予備調査の結

果、得られたデータを予備的に検討したと

ころ、薬物療法の実態をリアルに描写でき

たとの印象もあり、処方調査、医師アンケ

ート、Fidelity 調査などから成る調査方法は

好事例施設における薬物療法の実態把握に

有用と示唆された。  

E．結論  

 平成 29 年度研究により、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/方策を明らか

にするための好事例病院への実態調査を行

う準備が終了した。 

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-to-date. 新薬と臨床 66:1119-1128, 

2017 

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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H24年度 H25年度 H26年度 H27年度 H28年度 H29年度 H30年度

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開発へのプロセス

実
態
把
握

基
準
作
成

支
援
指
針

論点整理
(WT: 樋口座長,
H24安西班）

長期在院
患者調査
（対象約5000人,
安西班で検討）

暫定基準
案作成
(H25安西班）

1年在院
患者の該
当率調査

基準の
妥当性
を確認

急性期群574人、亜急
性期群802人の入院後
1年までの前向き調査

H29年度
山之内班
「重度慢
性」分担研
究班の検
討（合意形
成）

本研究= 支援指針を具体的に検討

H28年度
山之内班
「重度慢
性」分担研
究班の検
討（合意形
成）

統合・調整班

クロザピン班

薬物療法班

心理社会的治療班

地域ケア体制班

ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
開
発

重度かつ慢性治療の好事例など
を踏まえて検討し、わが国で実施
可能な包括的支援ガイドラインを
平成30年度末までに開発する

H30年度
山之内班
「重度慢
性」分担研
究班の検
討（合意形
成）薬物療法

(藤井分担研究班）

心理社会的治
療
(井上分担研究班）
の検討

暫定基準案の
妥当性の検討
(H26-27安西班）

図1 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図２
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別紙３                                       
                                  

平成 29 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）」分担研究報告書 

 

好事例施設の薬物療法に関する実態調査のための予備調査報告 

分 担 研 究 者 藤井 康男 

武田 俊彦 

山梨県立北病院 院長 

慈圭病院 副院長 

 

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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別紙３	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 
																																	 

平成 29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）」分担研究報告書	

 
入院期間に影響する薬物療法因子の文献的検討および英国実態視察調査 

 
分	 担	 研	 究	 者 内田	 裕之	  慶應義塾大学医学部精神・神経科	 専任講師 
 
研究要旨 
	 精神科入院期間に関連する薬物療法因子について広く文献的検討を行い、持効性注射剤の不使用、ク

ロザピンの不使用が関連することを明らかにした。また英国の現状も視察し、文献的検討と同様の状態

であるとともに、社会福祉サービスの適切な利用が入院期間の短縮につながることを確認した。	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	

A．研究目的  
	 精 神 病 病 院 に お け る 滞 在 す る 期 間

（Length of stay, LOS）に影響を与える要
因については文献で議論されているが、そ

のほとんどは主に社会経済的および人口統

計的特徴に焦点を当てている。  
	 本研究の目的は、（１）統合失調症患者の

精 神 科 病 院 に お け る 精 神 科 薬 物 療 法 と

LOS との関連を検討すること、（２）先進
的な医療を提供していると考えられている

英国の精神医療サービスにおける入院期間

に影響している因子を視察により確認する

こと、である。  
 
B．研究方法  
	 統合失調症患者の精神科病院における  

LOSに影響を与える因子を調査した研究に

ついて、 PubMed を用いて  “length of stay” 

and (schizophrenia or psychosis)という検索

語を用いて体系的検索を行った。最初の検

索の後、精神科薬物療法と LOS との関連を

評価した論文を特定した。英語文献を対象

とした。  

	 また、平成 30 年 3 月 12、 13 日に英国精

神医学研究所（ロンドン）を訪問し、視察

により情報収集した。  

（倫理面への配慮）  
	 文献的レビューは、すでに匿名化された

データの報告のため倫理面への配慮は特に

講じなかった。英国精神医学研究所の視察

の際は、患者の個人情報を収集せず、可能

な限り患者との接触はしないなどの十分な

配慮を行なった。  
 
C．結果  
（１）体系的文献レビュー  

	 1724 報の論文が同定され、そのうち 1711

報が次の理由で除外された：統合失調症患

者における LOS の評価の欠如（ 795 報）、

統合失調症以外の診断（ 218 報）、福祉制度

（ 381 報）、医療経済（ 42 報）、外来患者（ 36

報）、法医学（ 28 報）、レビュー（ 197 報）、

看護研究（ 14報）。残りの 13論文において、

精神科薬物療法と LOS との関連を調査し

ていた。それらのすべては観察研究であり、

対照試験はなかった。持効性注射剤（LAI）

抗精神病薬およびクロザピンの使用は、短

い LOS と関連し、抗精神病薬の多剤併用患

者はより長い LOS を示した。  
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（２）英国精神医学研究所の視察  
	 英国の現状を視察した結果、上記の文献

的検討の結果と同様に、LAI の不使用やク
ロザピンの導入の遅れが長期入院につなが

る傾向が判明した。一方で、社会福祉サー

ビスの適切な利用が入院期間の短縮につな

がることを確認した。	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	  

 
D．考察  
	 因果関係の検証が難しいが、LAI 抗精神

病薬、クロザピン、多剤併用療法は、 統合

失調症患者の LOS に影響を与えると考え

られる。一方で、統合失調症患者における

LOSに対する薬物療法の影響に関するデー

タは、数および種類において非常に限定的

であり、さらなる調査が必要である。  

	 精神医療が先進的であると評価されるこ

との多い英国においても、文献レビューと

同様の現状が確認され、薬物療法の適正化

が国を問わず、広く必要とされていると考

えられる。  

 

E．結論  
	 因果関係は明らかではないが、統合失調

症患者の LOS に影響する薬物療法のパタ

ーンが存在し、LOS 短縮のためには適切な

薬物療法が国を問わず必要である可能性が

明らかになった。	

	

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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別紙３	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 
																																	 
平成 29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）」分担研究報告書	

 
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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