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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

成した。 

代表的な 6つの向精神薬（とその主要標的疾患）である①抗精神病薬（統合失調症）、②抗うつ薬（う

つ病）、③気分安定薬（双極性障害）、④睡眠薬（不眠症）、⑤抗不安薬（不安障害）、⑥ADHD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 Aids; DA）とその実践マニュアルを作成した。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。DAの作成に当たっては International Patient Decision Aid Standards instrument (IPDASi) 

version4.0に則った。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。 

このほか、大規模診療報酬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、向精神薬の処方

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）における理解度・実践度・処方行動の変化につ

いて検討することにより、この方法論を応用して本実践マニュアルの作成に寄与することを目的とし

て研究を行った。向精神薬の新規出口戦略に関して、出口戦略の妥当性検証のために観察研究を使っ

た方法論の検討を行った。
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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①抗精神病薬、②抗う

つ薬、③気分安定薬、④睡眠薬、⑤抗不安薬、⑥ADHD

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 Aids; DA）とその実践

マニュアルを作成した。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した。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った。

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した。 

 

Ｂ．研究方法 

１）各向精神薬 DAベータ版の使用感調査 

調査実施施設での倫理委員会承認後に、令和 1年

度に作成した DA ベータ版を用いて向精神薬を服

用中の患者および治療者（医師、薬剤師）を対象と

した使用感調査を実施した。さらに、DAの使用方

法についての医療者向けマニュアルを作成した。 

 

A）当事者を対象とした使用感調査 

 各 DAについて、それぞれ抗精神病薬、抗うつ薬、

リチウム、ラモトリギン、睡眠薬、抗不安薬、ADHD

治療薬の使用経験のある当事者に、試案を読んで

もらい、使用感評価のための質問票への回答を求

めた。質問票は妥当性の確認されている DA の

acceptabilityを評価する自記式質問紙を用いた。

調査項目は、DAにおける情報の提示方法のわかり

やすさをセクション毎に 4 段階のリッカート尺度

で尋ね、十分な情報が含まれていたか、ひとつひ

とつの情報や説明の長さは適切か、全体の情報や

説明の量は適切か、情報や説明の内容は各選択肢

についてバランスがとれているか（いずれか一方

の選択肢に偏っていないか）、決定する際に役立

つツールであるか、割合を示すピクトグラムによ

る説明は理解しやすいかの各質問については、3段

階のリッカート尺度で尋ねた。さらに、DA全般に

関する自由コメントも求めた。 

 

B）医療者を対象とした使用感調査 

 各 DAについて、精神科医療に従事する医療者に

試案を読んでもらい、使用感評価のための質問票

への回答を求めた。質問票は妥当性の確認されて

いる DAの acceptabilityを評価する自記式質問紙

を用いた。質問票は、DAの使いやすさ、費用対効

果、かかる時間、普段の方法との比較など 15項目

から成り、全くそう思うから全くそう思わないま

で、5段階のリッカート尺度での評価を求めた。加

えて、DA全般に関する自由コメントも求めた。 

 

C）DAの修正（完成） 

 B）の使用感調査の結果を受けて研究者間で議

論し、各DAを修正し、完成させた。 

 

２）精神科薬物療法の出口戦略の実践に使用する

Decision Aid（治療選択の手引き）の薬剤師を対

象としたニーズ調査に関する研究 

一般社団法人日本精神薬学会、精神科臨床薬学研

究会の会員および、調剤薬局、ドラッグストアに

勤務する薬剤師にアンケート調査に対する協力を
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依頼し、同意が得られた薬剤師を対象として、薬

剤師にとっても DA が SDM 実施のための有用な

ツールとなるかを確認することを目的としたア

ンケート調査を実施した。調査には、SDM に関す

る調査、精神科薬物治療ガイドライン（DAに関す

る）ニーズ調査の 2種を使用し、SDM に関する有用

性の調査と、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」「注意欠陥多動性障害（ADHD）

治療薬」に関する DA の必要性を調査した。 

 

３）診療報酬データを用いた向精神薬使用実態の

調査 

本邦において、向精神薬の多剤併用および長期

処方が問題となり、平成 24年度（2012年）以

降、4度にわたり診療報酬改定による是正が行わ

れてきた。本研究では診療報酬改定が医師の処方

行動にどのような影響を与えたかを調査するた

め、日本医療データセンターから供出された最大

約 475 万人の加入者を有する大型健保団体の診

療報酬データを用いて、2005年 4月〜2019年

6月までの日本国内における向精神薬 4種の処

方率、多剤併用率、処方力価の経年経月推移を

解析した。抽出対象は、0歳〜74歳の健康保険

組合加入者（勤労者及びその家族）の全診療報酬

データである。2019年 6月段階での加入者総数

は 4,751,990人（男性 2,654,019 人、女性

2,097,971人）である。 

 2005 年～2019 年までの各年 4 月 1 日～4 月 30

日（1 ヶ月間）、および、2012 年 1 月〜2019 年 6

月の各月（102ヶ月間）のいずれかの時期に、医療

機関を受診して睡眠薬、抗不安薬、抗うつ薬、抗精

神病薬のいずれかの向精神薬（後記）を処方され

た患者の診療情報を連結可能匿名化したものをデ

ータセットとして用いた。 

 

４）EGUIDEでの調査および実践研究 

EGUIDE プロジェクトにおける理解度・実践度・処

方行動の変化について検討することにより、この

方法論を応用して本実践マニュアルの作成に寄与

することを目的として研究を行った。令和１年度、

２年度に、全国にて統合失調症薬物治療ガイドラ

イン講習及びうつ病治療ガイドライン講習をそれ

ぞれ 20回行い、延べ 884名が参加した。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い、解析を

行った。 

 

５）向精神薬の新規出口戦略の妥当性検証：観察

研究を使った方法論 

向精神薬の新規出口戦略に関して、出口戦略の妥

当性検証のために観察研究を使った方法論の検討

を行った。国内外の代表的参考書をもとに傾向ス

コアマッチングを用いた方法論をまとめ、Medline

により精神医学領域における研究例を収集してそ

の活用例を示したうえで、本総合研究への適用を

検討した。 

 

（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。 

各向精神薬 DA ベータ版の使用感調査の実施に当

たっては、杏林大学を主幹校とし、各分担研究施

設の倫理委員会の承認を得て行われた。すべての

対象者に対して十分な説明を行い、自由意思によ

る回答を得た。 

 

Ｃ．研究結果 

１）各向精神薬 DAベータ版の使用感調査 

代表的案 6種の向精神薬（とその主要標的疾患）

である①抗精神病薬（統合失調症）、②抗うつ薬

（うつ病）、③気分安定薬（双極性障害、リチウ

ム、ラモトリギン）、④睡眠薬（不眠症）、⑤抗不

安薬（不安障害）、⑥ADHD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 7 種類

の DAベータ版および実践マニュアルを作成した。

DAベータ版は巻末の付録を含め、22～37頁から成

る。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。DA

ベータ版を用いて向精神薬を服用中の患者および

治療者（医師、薬剤師）を対象とした使用感調査を

実施した。DA使用感調査の結果を受けて研究者間

で議論し、各 DAを修正し、完成させた。さらに、

DAの使用方法についての医療者向けマニュアルを

作成した。 
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A）当事者を対象とした使用感調査 

 各 DA について、20～29 名、合計 161 名の当事

者が使用感調査に参加した。各セクションにおけ

る情報提示の方法は、いずれの DAも概ねわかりや

すいとの評価が得られた。さらに、十分な情報が

掲載されている、情報や説明の長さは適切である、

情報や説明の量は適切である、各選択肢に関して

偏りのないバランスのとれた情報が提示されてい

る、決定に役立つ、ピクトグラムによる説明は理

解しやすい、の各項目についても適切であると回

答した。自由コメントにも肯定的なフィードバッ

クが多く寄せられた。その一方で、「続けたらどう

なるか、やめたらどうなるかの体験談のような具

体例も欲しい」といった要望もあがった。 

 

B）医療者を対象とした使用感調査 

 各 DA について、10～26 名、合計 141 名の精神

科の医療従事者が使用感調査に参加した。参加者

は精神科医が大半を占めた。各セクションにおけ

る情報提示の方法については、いずれの DAも肯定

的な評価が得られた。自由コメントには好意的な

意見が多くあがった一方で、「商品名の併記があ

るといい」「文字がやや小さい」「使用する前に医

療者がこの手引きの使い方を熟知しておく必要が

ある」といった意見があがった。 

 表 2に、7種類の DAの評価の結果を示す。 

 

表２．医療者によるＤＡ試案の評価 ｎ=１４１ 

項目 Mean SD 

使いやすそう 4.0 0.3 

理解しやすい 4.0 0.4 

これを使って最終的な治療の意思決

定をすることができる 
3.7 0.2 

これを使うことにより治療の見通し

がつきやすい 
4.0 0.3 

普段継続・休薬に関する決定をする人

を支援する際のやり方よりよい 
4.0 0.3 

私がすべきだと考えているやり方に

合っている 
4.0 0.3 

費用対効果が高そう 3.5 0.3 

これを使うと、患者はより情報を得た

うえでの決定ができそう 
4.3 0.2 

時間の節約ができそう 3.3 0.4 

継続・休薬の決定をする人を支援する

のに信用できる方法である 
4.2 0.2 

患者はこの手引きのそれぞれの内容

を活用できそう 
3.8 0.2 

患者が選択肢に関する価値を明らか

にすることを支援するのに適してい

る 

4.1 0.3 

私にはこのやり方は合っている 3.7 0.2 

これを使うことは普段のやり方を大

きく変えることにはならない 
3.5 0.4 

害よりも益を多くもたらす可能性が

高い 
4.3 0.2 

スコアの範囲：１=全くそう思わない～５=とてもそ

う思う 

 

C）DAの修正（完成） 

 B）の調査結果を受け、研究者間で討議し、各D

Aを修正した。自由コメントの意見を反映し、一部

のDAにおいては、各選択肢の転帰に関する架空の

体験談を追加した。これらの修正の作業を経て、

7種類のDA「今後の方針を一緒に決めるための手

引き」が完成した。 いずれのDAも、IPDASi資格

基準６項目をすべて満たした。IPDASi認定基準と

質基準についても、開発の次段階であるフィール

ドテストや効果検証にまつわる項目を除き、すべ

ての評価項目を満たしていることが確認された。 

 

 

２）精神科薬物療法の出口戦略の実践に使用する

Decision Aid（治療選択の手引き）の薬剤師を対

象としたニーズ調査に関する研究 

回答のあった 98名の薬剤師の内、半数以上（55.1

％）が SDM について知っていたが、薬局・ドラッ

グストア勤務薬剤師よりも病院勤務薬剤師の認知

度が高く、勤務環境により認知度に差があった。

薬剤師は、薬物療法における SDM の有用性は認め

ているが、十分に実施されているとは考えていな

い。また、多くの薬剤師において、DAに関する認

知は低かった。薬局・ドラッグストア勤務薬剤師

に比べ、薬剤師歴 10年以上の病院勤務薬剤師で有

意に高かった。DAの必要性は、抗精神病薬、抗う

つ薬、抗不安薬、睡眠薬で高く、気分安定薬、ADHD

治療薬で低かった。DAは薬剤師にとっても SDMの

実践に必要であり、向精神薬の出口戦略として、

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、減量や中止を選

択するかの薬剤師と他の医療従事者、患者の SDM
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のための重要なツールとなることが期待された。 

 

３）診療報酬データを用いた向精神薬使用実態の

調査 

・向精神薬の処方率：睡眠薬の処方率は 2012 年ま

で増加した後、やや減少に転じ、2014 年以降は

概ね横ばいであった。抗不安薬の処方率は 2007

年にピークに達したあとは一貫して減少傾向に

あった。抗うつ薬の処方率は 2009年に一旦減少

したあと、緩徐に増加していた。抗精神病薬の処

方率はごく緩徐ながら増加トレンドを示してい

た。 

・向精神薬の多剤併用率：睡眠薬の多剤併用率（3

種類以上）は平成 26年度（2014 年）の診療報酬

改定後に大きく低下したがそれ以降横ばいであ

り、単剤化率はむしろ減少傾向であった。抗不安

薬、抗うつ薬、抗精神病薬の多剤併用率は概ね経

年的に低下していたが 2017 年以降は横ばいであ

った。単剤化率は睡眠薬以外の薬剤では増加傾向

だった。睡眠薬と抗不安薬を合計 4種類以上併用

している患者の割合は平成 26年度（2014年）の

診療報酬改定以降、減少傾向であった。 

・向精神薬の平均力価は、睡眠薬と抗不安薬では

横ばいだったが、抗うつ薬は増加傾向、抗精神病

薬は減少傾向であった。向精神薬の高用量処方率

は、睡眠薬は平成 26年度（2014 年）の診療報酬

改定以降 2018年まで減少傾向であったが、2019

年に増加した。抗不安薬は概ね横ばい、抗うつ薬

は増加傾向、抗精神病薬は微減傾向である。 

・診療報酬改定の影響：睡眠薬と抗不安薬におけ

る多剤併用の是正を目的とした平成 24 年度

（2012 年）および平成 30年度（2018年）診療報

酬改定の効果は明らかではなかったが、平成 26

年度（2014 年）診療報酬改定は多剤併用率の減

少に効果を示した。しかし、睡眠薬、抗不安薬と

もに多剤併用率は減少したものの、処方力価を押

し下げるには至らなかった。睡眠薬や抗不安薬の

長期処方の是正を目的とした平成 30 年度（2018

年）診療報酬改定の効果は本データベースでは解

析できなかったため、今後の調査が望まれる。抗

うつ薬と抗精神病薬における多剤併用の是正を

目的とした平成 26年度（2014年）および平成 28

年度（2016 年）診療報酬改定は一定の効果を示

した。抗精神病薬の処方力価は減少傾向ではある

ものの、抗うつ薬の処方力価や高用量処方率は増

加傾向であった。 

 

４）EGUIDEでの調査および実践研究 

令和１年度、２年度の講習受講者の有効データ

344名分の理解度データの解析を行ったところ、1

日の講習によってガイドラインの推奨内容の理解

度が顕著に向上した。参加 84 施設における 1283

人のうつ病患者への処方のパターンを医療の質指

標 QI(Quality Indicator)を用いて示した。参加

施設全体の抗うつ薬の単剤処方率は 60%で、抗不

安薬や睡眠薬の併用は 72%であった。薬物療法以

外では電気けいれん療法施行率は 14%、認知行動

療法実施率は 1%であった。抗うつ薬の単剤処方率

は施設によって 0%から 100%と大きな差がみられ

た。本邦における向精神薬処方には大きなばらつ

きがあり、EGUIDEではその治療の均てん化のため

に、知識をいかに誤解のないように正しく伝える

かということについてのノウハウを蓄積してお

り、その成果が本研究によって示された。 

 

５）向精神薬の新規出口戦略の妥当性検証：観察

研究を使った方法論 

RCT の強みおよび弱点、観察研究における疑似

ランダム化、傾向スコアマッチング、傾向スコア

分析の方法と問題点をまとめ、本研究においては

処方中止・継続等の暴露因子についての情報取得

は容易だが、精神症状の寛解・再発、離脱症状の

出現などの患者の中止スタート地点・アウトカム

は向精神薬の再開や他剤併用、レセプト病名から

定義せざるを得ず、それが一番の課題になること

を明らかにした。 
 

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
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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

益と害を明示的に示した患者用資材（Decision 

Aids; DA）とその実践マニュアルを作成した（今

後、パブリックコメントを予定）。 

本研究事業で作成した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. 稲田健. 抗精神病薬.シンポジウム「精神科薬

物療法の出口戦略に資する実践マニュアル」.

第 116 回日本精神神経学会学術総会.2020 年

9月.オンライン. 

3. 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 

4. 加藤正樹．“うつ病寛解後、治療終了にむけ

て知っておきたいこと” 第 116 回日本精神

神経学会学術総会.2020年 9月.オンライン. 

5. 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 

6. 高江洲義和「GABA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 

7. 高江洲義和．GABA受容体作動薬. 第 116回日

本精神神経学会学術総会.シンポジウム：精神

科薬物療法の出口戦略に資する実践マニュア

ル. 2020年 9月.オンライン. 

8. 大坪天平．抗不安薬. 第 116回日本精神神経

学会学術総会. シンポジウム：精神科薬物療

法の出口戦略に資する実践マニュアル. 2020

年 9月.オンライン. 

9. 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 

10. 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. 

11. 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 

12. 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 

13. 岡田俊, 辻井農亜, 宇佐美政英, 藤田純

一, 根來秀樹, 飯田順三, 齊藤卓弥 注意

欠如・多動症治療薬の継続か中止かを選択

するデシジョン・エイドの作成と児童青年

期の治療の意思決定をめぐる課題  第６

１回日本児童青年精神医学会 2020年 10月

24日 

14. 辻井農亜, 岡田俊, 宇佐美政英, 藤田純

一, 根來秀樹, 飯田順三, 齊藤卓弥 薬物

療法により症状が安定した注意欠如・多動

症患者において、薬物療法は終了できるの

か？ 第６１回日本児童青年精神医学会総

会 2020年 10月 24日 

15. 岡田俊, 辻井農亜, 宇佐美政英, 藤田純

一, 根來秀樹, 桑原秀徳, 飯田順三, 齊藤

卓弥 寛解後にADHD治療薬を継続するか中

止するか：患者との共同意思決定のための

出口戦略ガイドライン 第 116 回日本精神

神経学会学術総会 2020年 9月 28日 

16. 辻井農亜, 岡田俊, 宇佐美政英, 桑原秀

徳, 藤田純一, 根來秀樹, 川村路代, 飯田

順三, 齊藤卓弥 薬物療法により症状が安

定した ADHD患者において、薬物療法の中止

は ADHD 症 状 を 再 発 さ せ る の か ？ 

NPBPPP2020 合同年会（第５０回日本神経精
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神薬理学会年会、第４２回日本生物学的精

神医学会年会、第４回日本精神薬学会総会・

学術総会） 2020年 8月 21日  

17. 岡田俊 精神刺激薬の導入と中止：診断・評

価、治療選択における留意点について 
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神医学会年会、第４回日本精神薬学会総会・

学術総会） 2020年 8月 21日 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

向精神薬の継続・減量・中止を SDMで決めるための Decision Aidsの開発 
- Decision Aidsの試案作成および使用感調査に関する研究 

       
研究分担者 青木裕見   聖路加国際大学大学院看護学研究科 

 
研究要旨 

研究目的 向精神薬を使用中でかつ症状の安定している人が、薬を継続するか、あるいは中止・減薬する

か、医療者と一緒に shared decision making(ＳＤＭ)の手法で決める際の支援ツール・デシジョンエイ

ド（以下ＤＡ）を開発することを目的とした。 

研究方法 まず、抗精神病薬、抗うつ薬、気分安定薬（リチウム・ラモトリギン）、睡眠薬、抗不安薬、

ＡＤＨＤ治療薬の７種類のＤＡの試案を、ＤＡの国際基準 International Patient Decision Aid 

Standard Instrument(ＩＰＤＡＳｉ)に準拠して項目立てをし、作成した。その際、治療を継続するか、

あるいは中止・減薬するかの２つの選択肢に関するエビデンス情報として、平成２９～３０年度「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」で実施された系

統的レビューとメタ解析の結果を引用し、ピクトグラム（絵文字）で示した。つぎに、作成したＤＡの試

案７種類について、当事者と医療者を対象に、自由記載を含む自記式質問紙による使用感調査を実施し

た。さらに、使用感調査の結果をもとに研究者間で議論を重ね、試案を修正し、最終版のＤＡを完成させ

た。 

研究結果及び考察 ＤＡの国際基準に則り、向精神薬７種類のＤＡを系統的に開発した。いずれのＤＡも

使用感調査の結果は当事者・医療者ともに概ね良好で、その受容性が確認された。使用感調査の結果を研

究者間で吟味し、修正版に反映させることで、ＤＡをさらに洗練させることができた。今後は開発したＤ

Ａの臨床での実行可能性および介入効果の検証、さらに臨床普及のための取り組みを進めていく。 

 

本研究は、研究分担班「マニュアル作成／統合失調症-抗精神病薬に関する研究」（研究分担者：稲田

健）「マニュアル作成／うつ病-抗うつ薬の適切な継続･中止の出口戦略の実践に資する研究」（研究分担

者：加藤正樹）「マニュアル作成／双極性障害-気分安定薬に関する研究」（研究分担者：岸太郎）「マ

ニュアル作成／不眠症-睡眠薬に関する研究」（研究分担者：高江洲義和）「マニュアル作成／抗不安薬

に関する研究」（研究分担者：大坪天平）「マニュアル作成／ＡＤＨＤ治療薬に関する研究」（研究分担

者：岡田俊）と共同で実施した 

 
 

Ａ．研究目的 

   近年、向精神薬の多剤併用と漫然とした長期

処方に起因した副作用リスクに関して、臨床およ

び社会的な懸念が強まっている。その一方で、寛

解後、薬の使用を継続するか、あるいは減量・中

止するか、またそれをどのように決めるかについ

て、標準的な手法は確立されていない。 

 当事者中心の医療が推進される中、治療方針の

決定にあたっては、本人もその意思決定に参加し、

自身の好みや希望、価値観を明らかにしながら医

療者と話し合い、一緒に今後の方針を決める共同

意思決定（shared decision making,以下ＳＤＭ）

が推奨されている。さらに、ＳＤＭのプロセスに

おいて、治療の各選択肢の長所・短所や、各選択

肢を選んだ転帰に関するエビデンスに基づく情

報を盛り込んだdecision aid (ＤＡ)と呼ばれる

 ＳＤＭの補助ツールの活用が注目されている。

しかし、国内には向精神薬を使用中の人と医療者

が、今後の治療方針を検討する際に活用できるＤ

Ａはまだない。 

 そこで、本研究では、向精神薬（抗精神病薬、
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抗うつ薬、気分安定薬、睡眠薬、抗不安薬、ＡＤ

ＨＤ治療薬）を使用中で、症状が安定している場

合に、薬の使用を継続するか、あるいは中止・減

薬するか、本人と医療者がＳＤＭの手法で決める

際に活用できるＤＡの開発に向け、その試案を作

成し、使用感調査を実施することを目的とした。 

 
Ｂ．研究方法 

１．ＤＡの試案の作成 

 まず、ＤＡの試案を作成した。ＤＡは、抗精神

病薬ＤＡ、抗うつ薬ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモト

リギンＤＡ、睡眠薬ＤＡ、抗不安薬ＤＡ、そして

ＡＤＨＤ治療薬ＤＡ の７種類とした。抗うつ薬

ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモトリギンＤＡ、睡眠薬

ＤＡ、抗不安薬ＤＡ、ＡＤＨＤ治療薬ＤＡの６種

類に関しては、それぞれ、うつ病、双極性障害、

不眠症、不安症、ＡＤＨＤの各疾患の症状が安定

している場合に、薬の使用を継続するか、あるい

は中止するか、ＳＤＭで決める際に活用できる 

ＤＡを作成することとした。抗精神病薬ＤＡに関

しては、統合失調症の症状が安定している場合に、

薬の使用を継続するか、あるいは減薬するかを 

ＳＤＭで決める際に活用できるＤＡを作成する

こととした。 

 各ＤＡについて、試案の作成にあたり、その項

目立ては、International Patient Decision Aid

 Standards instrument (ＩＰＤＡＳｉ)version

 4.0 に則った１，２）。ＩＰＤＡＳｉは、ＤＡの国

際基準であり、介入がＤＡであると見なされるた

めに必須とされる資格基準６項目、満たさない場

合はＤＡに有害な偏りが生じている危険性があ

ると判断される認定基準１０項目、さらにＤＡを

強化するものであるが省略しても有害な偏りが

生じる危険性を示さない質基準２８項目の合計

４４項目で構成されている１，２）。表１に、資格基

準の６項目を示す。 

 

表１. ＩＰＤＡＳｉ version 4.0 資格基準１，２） 

1.決定を必要とする健康状態や健康問題（治

療、手術または検査）について記述している 

2.考慮すべき決定について明確に記述してい

る 

3.決定のために利用可能な選択肢を記述して

いる 

4.それぞれの選択肢のポジティブな特徴（利

益、長所）を記述している 

5.それぞれの選択肢のネガティブな特徴（害、

副作用、短所）を記述している 

6.選択肢の結果として経験することがどのよ

うなものか記述している（例．身体的、心理

的、社会的） 

 

 資格基準1.『決定を必要とする健康状態や健康

問題』に関しては、各ＤＡの冒頭で、統合失調症

（抗精神病薬ＤＡ）、うつ病（抗うつ薬ＤＡ）、

双極性障害（リチウムＤＡ・ラモトリギンＤＡ）、

不眠症（睡眠薬ＤＡ）、不安症（抗不安薬ＤＡ）、

ＡＤＨＤ（ＡＤＨＤ治療薬ＤＡ）のそれぞれの疾

患について、特徴や経過を概説した。なおＤＡは

米国のグレード８（中学2年生に相当）でも理解で

きるような言葉を用いて説明することが推奨さ

れており１）、平易な言葉を使って表現するよう努

めた。 

 資格基準２.『考慮すべき決定』 に関しては、

抗うつ薬ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモトリギンＤＡ、

睡眠薬ＤＡ、抗不安薬ＤＡ、ＡＤＨＤ治療薬ＤＡ

の６種類については、薬を継続するか、あるいは

中止にむけて減薬するかの決定を行うことを、抗

精神病薬ＤＡについては、薬を継続するか、ある

いは減量するかの決定を行うことを明記した。 

 資格基準３.『決定のために利用可能な選択肢』

に関しては、抗うつ薬ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモ

トリギンＤＡ、ＡＤＨＤ治療薬ＤＡでは、使用中

の薬を「継続する」「中止する」の２つの選択肢

を提示し、睡眠薬ＤＡと抗不安薬ＤＡでは、使用

中の薬を「継続する」「中止する」の２つの選択

肢に加え、「中止する」場合の選択肢として、「漸

減法を用いて減薬・中止する」「漸減法と認知行

動療法を併用して減薬・中止する」の２つの選択

肢も提示した。抗精神病薬ＤＡについては、２種

類の並列の選択肢のパターンとし、パターンＡと

して「1つの抗精神病薬の量を減らす」「1つの抗

精神病薬の量を減らさずそのままで服用する」の

２つの選択肢を、パターンＢとして「抗精神病薬

の種類を1つに減らす」「抗精神病薬の種類を減ら

さず２つのまま服用する」の２つの選択肢を提示

した。  

 資格基準４.『それぞれの選択肢のポジティブ

な特徴』および資格基準5.『それぞれの選択肢の

ネガティブな特徴』に関しては、資格基準３.で提

示した利用可能な選択肢それぞれの長所・短所を
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先行研究のレビューおよび研究者間でのコンセ

ンサスにより選定し、提示した。その際、長所・

短所を見比べて比較しやすいよう、表中に並列し

て記載した。 

 資格基準６.『選択肢の結果として経験するこ

と』に関しては、平成２９～３０年度「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」において実

施された系統的レビューとメタ解析の結果３-８) 

を引用し、各選択肢を選んだ結果どうなるか、そ

れぞれの転帰についてピクトグラム（絵文字）で

比較した。具体的には、各選択肢を選んだ結果と

して、抗精神病薬ＤＡでは1ヶ月～1年の間、問題

なく治療を継続できた割合、抗うつ薬ＤＡでは副

作用の出現率と１年半後の再発率、リチウムＤＡ

およびラモトリギンＤＡでは２年後の再発率、睡

眠薬ＤＡおよび抗不安薬ＤＡでは３ヶ月後と１

年後に薬を中止できた割合、そしてＡＤＨＤ治療

薬ＤＡでは４～２５週の間に症状が悪化した割

合について、ピクトグラムで比較した。ピクトグ

ラムは、確率を伝達する際に、あらゆるリテラシ

ーレベルの人に伝わりやすい方法とされており９)、

採用した。 

 以上の資格基準６項目を網羅したうえで、さら

に各選択肢の特徴に対する本人の価値観の明確

化を促す方法として、各選択肢の特徴について、

重要でない（０）～とても重要である（５）まで

６段階で数値化して重み付けをするページを設

けた。 

 加えて、各ＤＡについて、各疾患の代表的な治

療、症状のコーピングやセルフケアの方法に関す

る有用な情報を文献検討および研究者間でのコ

ンセンサスにより選定し、巻末に付録として収載

した。 

 

２．ＤＡ試案の使用感調査 

 １．で作成したＤＡの試案について、当事者と

医療者に読んでもらい、使用感評価のための質問

票への回答を求めた。 

 

１）当事者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、それぞれ抗精神病薬、抗うつ

薬、リチウム、ラモトリギン、睡眠薬、抗不安薬、

ＡＤＨＤ治療薬の使用経験のある当事者に、試案

を読んでもらい、使用感評価のための質問票への

回答を求めた。質問票は妥当性の確認されている

ＤＡの acceptability を評価する自記式質問紙 
１０）を作成者の許可を得て日本語訳版を作成し、使

用した。日本語訳版の作成にあたっては、自記式

質問紙の翻訳の手順１１)に則り、日本語翻訳と英語

への逆翻訳の作業を繰り返して内容を洗練させ、

完成した日本語翻訳を研究者間で確認した。 

 調査項目は、ＤＡにおける情報の提示方法のわ

かりやすさをセクション毎に 4 段階のリッカート

尺度で尋ね、十分な情報が含まれていたか、ひと

つひとつの情報や説明の長さは適切か、全体の情

報や説明の量は適切か、情報や説明の内容は各選

択肢についてバランスがとれているか（いずれか

一方の選択肢に偏っていないか）、決定する際に

役立つツールであるか、割合を示すピクトグラム

による説明は理解しやすいかの各質問について

は、3段階のリッカート尺度で尋ねた。さらに、Ｄ

Ａ全般に関する自由コメントも求めた。 

 

２）医療者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、精神科医療に従事する医療者

に試案を読んでもらい、使用感評価のための質問

票への回答を求めた。質問票は妥当性の確認され

ているＤＡの acceptability を評価する自記式質

問紙１０）を作成者の許可を得て日本語訳版を作成

し、使用した。日本語訳版の作成にあたっては、自

記式質問紙の翻訳の手順１１)に則り、日本語翻訳と

英語への逆翻訳の作業を繰り返して内容を洗練さ

せ、完成した日本語翻訳を研究者間で確認した。 

 質問票は、ＤＡの使いやすさ、費用対効果、かか

る時間、普段の方法との比較など 15 項目から成

り、全くそう思うから全くそう思わないまで、5段

階のリッカート尺度での評価を求めた。加えて、

ＤＡ全般に関する自由コメントも求めた。 

 

３）ＤＡの修正（完成） 

 ２）の使用感調査の結果を受けて研究者間で議

論し、各ＤＡを修正し、完成させた。 

 

 本研究は杏林大学倫理委員会の承認を得て実

施した（R02-037）。 

 

Ｃ．研究結果 

１．ＤＡの試案の作成 

 巻末の付録を含め、２２～３７頁から成る７種

類のＤＡの試案（冊子）が完成した。 
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２．ＤＡ試案の使用感調査 

１）当事者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、２０～２９名、合計１６１名

の当事者が使用感調査に参加した。 

 各セクションにおける情報提示の方法は、いず

れのＤＡも概ねわかりやすいとの評価が得られ

た。さらに、当事者は、ＤＡには十分な情報が掲載

されている（６５～９５%）、情報や説明の長さは

適切である（７６～９１％）、情報や説明の量は適

切である（５４～９１%）、各選択肢に関して偏り

のないバランスのとれた情報が提示されている

（５３～９５％）、決定に役立つ（７０～９０%）、

ピクトグラムによる説明は理解しやすい（６０～

８０%）と回答した。 

 自由コメントには、「図や絵がありわかりやす

い」「疾患に関する知識が身に付く」「長所・短所

が比較しやすい」「短所も書かれていて信頼でき

る」「知らないことが多く書かれていて勉強にな

る」「自分の状態を知るいい機会になる」「情報の

流れがスムーズでわかりやすい」「ネット情報は

不安になるので、こういうものがあると助かる」

「一緒に考えるというスタンスがよい」「自分で

できることの工夫（付録）がためになる」など、肯

定的なフィードバックが多く寄せられた。その一

方で、「続けたらどうなるか、やめたらどうなるか

の体験談のような具体例も欲しい」といった要望

もあがった。 

 

２）医療者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、１０～２６名、合計１４１名

の精神科の医療従事者が使用感調査に参加した。

参加者は精神科医が大半を占めた。 

 表２に、７種類のＤＡの評価の結果を示す。 

 

表２．医療者によるＤＡ試案の評価 ｎ=１４１ 

項目 Mean SD 

使いやすそう 4.0 0.3 

理解しやすい 4.0 0.4 

これを使って最終的な治療の意思

決定をすることができる 
3.7 0.2 

これを使うことにより治療の見通

しがつきやすい 
4.0 0.3 

普段継続・休薬に関する決定をする

人を支援する際のやり方よりよい 
4.0 0.3 

私がすべきだと考えているやり方

に合っている 
4.0 0.3 

費用対効果が高そう 3.5 0.3 

これを使うと、患者はより情報を得

たうえでの決定ができそう 
4.3 0.2 

時間の節約ができそう 3.3 0.4 

継続・休薬の決定をする人を支援す

るのに信用できる方法である 
4.2 0.2 

患者はこの手引きのそれぞれの内

容を活用できそう 
3.8 0.2 

患者が選択肢に関する価値を明ら

かにすることを支援するのに適し

ている 

4.1 0.3 

私にはこのやり方は合っている 3.7 0.2 

これを使うことは普段のやり方を

大きく変えることにはならない 
3.5 0.4 

害よりも益を多くもたらす可能性

が高い 
4.3 0.2 

スコアの範囲：１=全くそう思わない～５=とても

そう思う 

 

 自由コメントには、「あまり難しすぎず、図やイ

ラストもあり読みやすく、理解が深まりそう」「本

人の家族にも提示できそう」「こういうやり方が

広がっていくといいと思う」など好意的な意見が

多くあがった。一方で、「商品名の併記があるとい

い」「文字がやや小さい」「使用する前に医療者が

この手引きの使い方を熟知しておく必要がある」

といった意見もあがった。 

 

３．ＤＡの修正（完成） 

 ２．の結果を受け、研究者間で討議し、各ＤＡ

を修正した。自由コメントの意見を反映し、一部

のＤＡにおいては、各選択肢の転帰に関する架空

の体験談をＤＡに追加した。 

 これらの修正の作業を経て、７種類のＤＡ「今

後の方針を一緒に決めるための手引き」が完成し

た。 いずれのＤＡも、ＩＰＤＡＳｉ資格基準６

項目１）をすべて満たした。ＩＰＤＡＳｉ認定基準

と質基準１）についても、開発の次段階であるフィ

ールドテストや効果検証にまつわる項目を除き、

すべての評価項目を満たしていることが確認さ

れた。 

  

Ｄ．考察 
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 本研究では、向精神薬を使用中の人と医療者が、

一緒に今後の治療方針を決める際のＤＡについ

て、ＤＡの国際基準に則り、薬剤の種類ごとに７

種類開発した。 

 エンドユーザーである当事者と医療者を対象に

ＤＡの試案の使用感調査を実施し、概ね良好な結

果が得られ、その受容性が確認された。さらに、使

用感調査の結果を受けて修正をはかったことで、

より質の担保されたＤＡを開発することができ

た。 

 使用感調査の自由コメントには「続けたらどう

なるか、やめたらどうなるかの体験談のような具

体例も欲しい」という意見があがった。主観的な

嗜好に依拠する医療の意思決定に直面した際に、

同様の意思決定を既に経験した人の体験談に触れ

ることは、検討すべき決定に関する認識を促し、

選択肢にまつわる好みを明確にするのに役立つと

いった利点があるため１２，１３）、本ＤＡにおいても、

研究者間で議論し、一部のＤＡでは体験談を追加

した。ただ一方で、リスクコミュニケーションの

文脈では、個人の体験談は偏った捉え方をされる

可能性もあるため、注意が必要となる１４）。したが

って、ＤＡの活用の際に医療者は、体験談の提示

に関して、一例であることや個人差があること強

調し、本人に伝えていく必要がある。 

 さらに、使用感調査における「医療者はこの手

引きの使い方を熟知しておく必要がある」といっ

た指摘も看過できない。 

 こうしたＤＡの使い方や活用時の注意事項に関

しては、他の研究分担班と共同し、医療者向けマ

ニュアルを作成することで対応した。 

 

Ｅ．結論 

 向精神薬を使用中で、症状の安定している場合

に、今後の治療方針を本人と一緒にＳＤＭの手法

で決める際に活用できるＤＡについて、ＤＡの国

際基準に則り、７種類（抗うつ薬、リチウム、ラモ

トリギン、睡眠薬、抗不安薬、抗精神病薬）を系統

的に開発した。今後は、開発したＤＡの実行可能

性および介入効果の検証、さらに臨床普及のため

の取り組みを進めていく。 

 

 本研究は、研究計画からのすべてのプロセスに

おいて、研究分担班「マニュアル作成／統合失調

症-抗精神病薬に関する研究」（研究分担者：稲田

健）「マニュアル作成／うつ病-抗うつ薬の適切な

継続･中止の出口戦略の実践に資する研究」（研究

分担者：加藤正樹）「マニュアル作成／双極性障

害-気分安定薬に関する研究」（研究分担者：岸太

郎）「マニュアル作成／不眠症-睡眠薬に関する研

究」（研究分担者：高江洲義和）「マニュアル作

成／抗不安薬に関する研究」（研究分担者：大坪

天平）「マニュアル作成／ＡＤＨＤ治療薬に関す

る研究」（研究分担者：岡田俊）と共同で実施し

た。 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

マニュアル作成／統合失調症-抗精神病薬 

 

 

研究分担者  稲田健  東京女子医科大学医学部精神医学講座 准教授 

                          

研究協力者 金沢徹文 大阪医科大学 

岸本泰士郎 慶応義塾大学 

竹内啓善 慶応義塾大学 

嶽北佳輝 関西医科大学 

谷英明  慶応義塾大学 

樽谷精一郎 新阿武山病院 

徳増卓宏 昭和大学 

橋本直樹 北海道大学 

松井健太郎 国立神経精神医療研究センター 

 

研究要旨 

 

「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））において、精神科薬物

療法の出口戦略に関するガイドラインが作成された。このガイドラインは、科学的根拠に基づくも

のであるが、実臨床においては、多様な患者に適用しにくいという課題があった。また、エビデンス

を基に患者自身が選択を行えるように、援助する必要がある。そこで、抗精神病薬を服用中の統合

失調症患者を対象として、減薬を考えた場合の意思決定を支援する Decision Aids (DA)を作成した。

DA の作成に当たっては、試案を作成し、医療者と家族・当事者のそれぞれによる使用感調査を行っ

た。調査の結果は、おおむね好意的であったが、使用時の医師向けマニュアルの要望があった。この

ため、医師向けのマニュアルも作成した。 

Ａ．研究目的 

 

「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））において、精神科

薬物療法の出口戦略に関するガイドラインが作

成された。このガイドラインは、科学的根拠に基

づくものであるが、実臨床においては、多様な患

者に適用しにくいという課題があった。また、現

在の医療においては患者中心志向性が求められ

ており、エビデンスを基に患者自身が選択を行え

るように、援助する必要がある。そこで、抗精神

病薬を服用中の統合失調症患者を対象として、減

薬を考えた場合の意思決定を支援するDecision 

Aids(DA)の作成が計画された。 

2019年度には出口戦略に関するガイドライン

作成の際に行ったエビデンスレビューの結果を

用いて、抗精神病薬の安全で効果的な減量方法に

ついて、①高用量から通常用量に減薬する方法、

②多剤併用から単剤にする方法の2通りについて

DAの素案を作成した。 

2020年度の本研究は、昨年度までに作成された

DA素案について、医療者と患者・家族の使用感を

調査し、DAを完成させることを目的とした。 
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Ｂ．研究方法 

研究デザインは自記式質問紙調査とした。 

研究対象は、研究協力施設に勤務する医療者と

通院中の患者とした。対象者の選択基準の詳細は

下記のとおりとした。 

A)医療者 

１）対象と選択基準 

東京女子医科大学病院精神神経科および研究

協力施設に従事する医師の以下の者を対象とし

た。 

①手引きの対象となる各疾患に対して十分な

専門的知識と技術、経験を有する者  

②本研究への参加にあたり十分な説明を受け

た後、十分な理解の上、本人の自由意志による同

意が口頭・文書で得られた者 

２）除外基準 

①研究責任者が研究対象者として不適当と判

断した者 

B)患者 

１）対象と選択基準 

東京女子医科大学病院精神神経科および共同

研究機関の外来に通院中の以下の患者で、下記①

に該当し、かつ②～④をすべて満たす者を対象と

する。 

① 統合失調症の診断で「抗精神病薬」を内服

中の者 

②同意取得時において年齢が 20歳以上 65歳以

下の者 

③向精神薬を内服中で、治療標的となる精神疾

患が寛解・治癒していると主治医が判断した者 

④本研究への参加にあたり十分な説明を受け

た後、十分な理解の上、患者本人の自由意志によ

る同意が口頭・文書で得られた者 

２）除外基準 

①入院を要する程度の重症の者 

②切迫した希死念慮を認める者 

③重篤な身体疾患の合併を認める者 

④認知症を合併する者 

⑤意識障害のある者 

⑥その他、研究責任者が研究対象者として不適

当と判断した患者 

 

対象者に対して、Decision Aid の国際基準)に

則って作成した DA素案を読んでもらい、質問紙を

もちいて回答を得た。 

 

医療者および患者に、Decision Aidの試案を読

んでもらい、読みやすさなどの acceptability に

関する自記式質問紙により回答を得た。Decision 

Aid の acceptability を評価する自記式質問紙

は、妥当性が確認されているものであり、作成者

の許可を得て日本語に翻訳をした。 

自記式質問紙の各項目について単純集計を行っ

た。自由記述への回答は質的データとして、DAに

関する感想および意見（DAの読みやすさ、内容の

理解しやすさ、情報や説明の長さと量、どちらか

一方の選択肢に偏った情報提供をしていないか、

利点と欠点のバランスなどに関しての）について

分析した。質的データの分析には質的分析ソフト

NVivo12 を使用した。 

 

倫理面への配慮 

本研究は杏林大学および東京女子医科大学およ

び各研究協力施設の倫理委員会の承認を得て行

われた。 

 

Ｃ．研究結果 

１）医療者からの回答 

20 名からの回答を得た。 

職種は医師 4名、薬剤師 2 名、看護師 3名、心

理士 1名、記載なし 10名で、平均年齢は 34.6 歳

であった。 

手引きについての感想は、使いやすそうであ

る、理解しやすいなどほとんどすべての項目にお

いて肯定的な意見で占められていた。 

ごく少数の否定的意見としては、「この DA を

使うと時間の節約ができそう」の項目に対して同

意しないものが 8 名あった。 

 自由記載においては、「長所でもあるが、内容

が論文などの結果なども含め詳細に記載されて

いるため、患者に内容を理解してもらうために

は、説明する医師側もきちんと手引きに熟知して

おく必要があると感じた。（これを読んでおいて

くださいねと言って患者に手渡しするような使

い方を万が一され、かえって意思決定が難しくな

るのではと愚考した。）」といった意見があった。 

 

２）患者からの回答 

 20名から回答を得た。 

 平均年齢は 47.7 歳で、最終学歴は中学 1 名、
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高校 7名、専門学校 4 名、短大・大学 7名であっ

た。 

 手引きについての感想は、不十分、まずまず、

良い、優れているの 4段階でよいと優れているが

全体の約 7割を占めた。 

自由記載については、「よく理解できた」「表

やグラフがわかりやすかった」「診察で話し合う

ための準備で自分の考えを書き留めておくとい

うアドヴァイスが良かった」「副作用を考えると

減薬したいと思ってしまう自分もいるけれど、薬

やまわりの人に支えられて今の自分が安定して

過ごせていることを思うと減らすことが必ずし

も良いとはかぎらないと思うので、一緒に考えて

もらえる機会を作ってくれる冊子が出来ること

を嬉しく思います。」 

と肯定的な意見が得られた。 

 

 

Ｄ．考察 

DAに対する意見は、医療者患者ともにおおむね

好意的な意見で占められていた。 

一方で、いくつかの誤記や理解しにくいと思わ

れる表現の指摘があり、修正を必要とした。この

ため、誤記などは修正し、完成版とした。（資料：

抗精神病薬を 減薬する/減薬しない 一緒に決め

るための手引き） 

さらに、医師からの「患者に内容を理解しても

らうためには、説明する医師側もきちんと手引き

に熟知しておく必要がある」との意見を踏まえ、

医師用マニュアルを作成する必要が考えられた。

このため、医師用マニュアル（資料：抗精神病薬を 

減薬する/減薬しない 一緒に決めるための手引

き―医師用マニュアル―）を作成した。 

 

Ｅ．結論 

 向精神薬の出口戦略（抗精神病薬の出口戦略）

として、システマティックレビュー、ガイドライ

ン作成に引き続き、DecisionAid を作成した。 

 

Ｆ．研究発表 

1. 論文発表 

 なし 

 

2. 学会発表 

 稲田健. 抗精神病薬.シンポジウム「精神科薬

物療法の出口戦略に資する実践マニュアル」.第

116回日本精神神経学会学術総会.2020年 9月.オ

ンライン. 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

マニュアル作成／うつ病−抗うつ薬 
 
 

研究分担者 加藤正樹   関西医科大学准教授 精神神経科  

                          

研究協力者 馬場元     順天堂大学教授 精神医学講座 

            田近亜蘭    京都大学助教 精神神経科 

堀輝       産業医科大学講師 精神神経科 

     伊賀淳一    愛媛大学准教授 精神神経科 

     井上猛      東京医科大学教授 精神神経科 

 
研究要旨 

うつ病治療では、抑うつエピソードを持つ患者には、エピソードの再燃を防ぐために、急性期治療が成功

した後 4～9ヶ月間、再燃リスクが高い患者に対しては、最大 2年以上の維持治療を推奨している。しか

し、これらの基礎となるエビデンスは、不十分であり臨床的な解釈が困難となっていた。そこで、我々は

うつ病維持期治療に用いられる薬剤の再燃予防効果と安全性を系統的レビューとメタ解析を用いて評価

した。それを用いて当事者と主治医にわかりやすく理解でき、意思決定を支援する目的で作成した

DecisionAids(DA)試用版を、当事者と精神科医に読んでもらい，使用感評価のための質問票への回答を求

めた。当事者（n = 22）は，DAは読みやすく（91％），十分な情報（95%）や各選択肢に対して偏りのな

い情報提示（95％）があると回答した．精神科医（n = 20）からも概ね好意的な評価が得られた．自由記

載の意見を反映し，各選択肢の転帰に関する架空の体験談を DAに追加した．

Ａ．研究目的 

うつ病治療では、近年、治療目標はうつ病から

の完全回復に焦点が当てられており、症状の寛解

と職業機能および対人機能の回復の達成が重要で

ある。いくつかの治療ガイドラインでは、抑うつ

エピソードを持つ患者には、エピソードの再燃を

防ぐために、急性期治療が成功した後 4～9 ヶ月

間、再燃リスクが高い患者に対しては、最大 2 年

以上の維持治療を推奨している。しかし、これら

のガイドラインの基礎となるエビデンスには、抗

うつ薬の多剤併用、精神療法の併用、急性期治療

時に使用されるものと異なる抗うつ薬による治療

という情報が含まれており、臨床的な解釈が困難

となっている。そのような、unmet medical needs

に応えるべく、我々が作成した「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

するガイドラインは、科学的根拠に基づくもので

あるが、実臨床においては、多様な患者に適用し

にくいという課題があった。また、現在の医療に

おいては患者中心志向性が求められており、エビ

デンスを基に患者自身が選択を行えるように、援

助する必要がある。そこで、本研究では、抗うつ薬

単剤で寛解し安定している患者を対象として、抗

うつ薬の中止を考えた場合の意思決定を支援する

DecisionAids(DA)を作成し、その試案を用いて当

事者・医療者を対象に使用感調査を実施し，結果

をもとに内容を洗練させた DA を完成させること

を目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

システマティックレビューとメタ解析；うつ病寛

解患者を対象とし、抗うつ薬維持治療とプラセボ

に無作為に割付られた Enrichment Design で行っ

ている二重盲検ランダム化比較試験のみを対象

とし、電子文献データベースから抽出した。寛解
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後に抗うつ薬を継続するべきかどうかの答えを

導くために、様々な臨床因子（11 因子）を考慮に

入れて、抽出された文献から再発・再燃率や治療

中断率のデータをアウトカムとした、メタ解析を

行う。 

DA試案の作成；メタ解析の結果に基づいて、“抗

うつ薬の使用を継続する 中止する一緒に決める

ための手引き”の試案を作成し、当事者と精神科

医に使用してもらい、使用感調査を行う。 

DAの作成；使用感調査結果に基づき、DA の内容を

修正、洗練したものを作成。 
本研究は関連施設の倫理委員会の承認を得て行わ

れた。 
 
Ｃ．研究結果 

メタ解析の結果、全集団では抗うつ薬を中止する

と再燃率は 40％で、抗うつ薬を継続した場合の再

燃率 20％よりも有意に高い結果だった(OR = 

0.38, CI: 0.33–0.43, p < 0.00001)。また、抗う

つ薬継続群と中止群の再燃率の差は抗うつ薬の種

類ごとに異なっており、古典的抗うつ薬（三環系

抗うつ薬など；25.3%; OR = 0.30, CI: 0.17–0.50, 

p < 0.00001)、選択的セロトニン再取り込み阻害

薬（SSRI；21.8%; OR = 0.33, CI: 0.28–0.38, p 

< 0.00001)、それ以降の新規抗うつ薬(16.0%; OR 

= 0.44, CI: 0.36–0.54, p <0.00001)の順で、差

が大きくなっていた。一方で受容性においては、

他の 2 種類よりも有意に SSRI がプラセボと差が

大きかった。さらに、固定用量の試験(OR = 0.41, 

CI: 0.36–0.48, p < 0.00001)よりも、可変用量の

試験(OR = 0.30, CI: 0.23–0.48, p < 0.00001)の

方が抗うつ薬の再燃予防効果が高かったことか

ら、柔軟な用量調整が推奨されると考えられた。 

すべての理由による脱落率は、抗うつ薬で 43%、抗

うつ薬中止群で 58％と 15％の差を認めた(OR = 

0.47, CI: 0.40–0.55, p < 0.00001)。 副作用に

よる脱落率は、両郡ともに４％で差はなかった。 

これは、長期間の試験においても同様であった。

子供においては、抗うつ薬継続群のほうが再燃率、

すべての理由による脱落率が有意に低い傾向にあ

ったが、抗うつ薬群、中止群どちらにおいても、再

燃率(OR = 0.32, CI: 0.18–0.64, p = 0.0010, 

41.0% vs 66.7%)とすべての理由による脱落率( OR 

= 0.44, p = 0.03, 61.4% vs 79.0%)はともに成人

よりも高い傾向が認められたた。高齢者では試験

脱落率が高い傾向が認められた。このメタ解析を

もとにして DA“抗うつ薬の使用を継続する 中止

する一緒に決めるための手引き”の試用版を作成

し当事者と精神科医を対象として使用感調査をお

こなった。当事者（n = 22）は，DAは読みやすく

（91％），十分な情報（95%）や各選択肢に対して

偏りのない情報提示（95％）があると回答した．精

神科医（n = 20）からも概ね好意的な評価が得ら

れた．自由記載の意見を反映し，各選択肢の転帰

に関する架空の体験談を DAに追加した．他の部分

も調査結果を参考に DA に修正を加え、DA 作成を

完了した。 

 
Ｄ．考察 

寛解したうつ病患者に対して、抗うつ薬を継続す

ると再燃率が 2 割、止めると 4 割となることがわ

かった。その結果に基づき、うつ病の寛解後，抗う

つ薬の継続・中止を本人と一緒に決めるための DA

を，国際基準に則り系統的に開発した。これを用

いることで、うつ症状改善後の抗うつ薬の中止タ

イミングを検討する際、中止/投薬継続のリスクと

メリットを踏まえた選択を行うことが可能とな

り、患者さん・医師の双方に、根拠に基づく治療戦

略の決定を提供できる。今後は開発した DAの実行

可能性および介入効果を検証する予定である。 
 

Ｅ．結論 

システマティックレビューとメタ解析を行い、抗

うつ薬出口戦略ガイドラインを基に、当事者に役

に 立 つ 治 療 意 思 決 定 支 援 の た め の

DecisionAids(DA)の試案を作成し、使用調査を経

て DA が完成した。 
 
Ｆ．研究発表 

 
1. 論文発表

Mol Psychiatry.26:118-133.Discontinuation of 

antidepressants after remission with 

antidepressant medication in major depressive 

disorder: a systematic review and meta-
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analysis. 2021 Kato M, Hori H, Inoue T, Iga J, 

Iwata M, Inagaki T, Shinohara K, Imai H, 

Murata A, Mishima K, Tajika A. 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

マニュアル作成／双極性障害-気分安定薬 
 

研究分担者 岸太郎   藤田医科大学医学部精神神経科学講座准教授 

                          

研究協力者 松田勇紀   東京慈恵会医科大学 

江角 悟    岡山大学病院 

波多野正和  藤田医科大学 

三宅誕実   聖マリアンナ医科大学 

佐久間健二  藤田医科大学 

橋本保彦   神戸学院大学 

川島邦裕   もりやま総合心療病院 

宮原研吾   桶狭間病院 

 

研究要旨 

①Decision aid研究 

2019 年に、私達は気分安定薬（リチウムもしくはラモトリギン）の服用により安定した双極性障害

患者は、それらの薬を継続した方がよいのか、中止した方がよいのかという臨床疑問に対し系統的

レビューとメタ解析を行い回答を創出した。そのエビデンスを実臨床で使用できるように今回

Decision aid（DA）を作成した。更に、それらの DA に関する使用実感調査のため、患者 40 人と精

神科医 20人を対象にアンケート調査を行った。患者と医師から実臨床でより使用し易すくなるであ

ろう建設的な意見を多数いただき、その意見を基に、各 DAの改訂を行った。 

 

②維持期双極性障害に対する向精神薬の再発予防に関するメタ解析 

維持期双極性障害に対し、どの向精神薬（ aripiprazole, aripiprazole once monthly, 

aripiprazole+lamotrigine, aripiprazole+valproate, asenapine, carbamazepine, lamotrigine, 

lamotrigine+valproate, lithium, lithium+oxcarbazepine, lithium+valproate, olanzapine, 

paliperidone, quetiapine, risperidone long-acting injection, valproate, と placebo）が再

発予防に関して最もリスクベネフィットバランスがよいのかを PRISMA ガイドラインに準拠しメタ

解析を用いて検討した。Carbamazepine, lamotrigine+valproate と paliperidone 以外の向精神薬

は プラセボより再発予防効果があることが示された。 

 
Ａ．研究目的 

 

①Decision aid 研究 

2019年に、私達は気分安定薬（リチウムもしく

はラモトリギン）の服用により安定した双極性

障害患者は、それらの薬を継続した方がよいの

か、中止した方がよいのかという臨床疑問に対

し系統的レビューとメタ解析を行い回答を創出

した。そのエビデンスを実臨床で使用できるよ

うに今回 Decision aid（DA）を作成した。その

エビデンスを実臨床で使用できるように今回

Decision aid（DA）を作成した。更に、それらの

DAに関する使用実感調査のため、患者と精神科

医を対象にアンケート調査を行った。 

 

②維持期双極性障害に対する向精神薬の再発予防

に関するメタ解析 

維持期双極性障害に対し、どの向精神薬
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（aripiprazole, aripiprazole once monthly, 

aripiprazole+lamotrigine, 

aripiprazole+valproate, asenapine, 

carbamazepine, lamotrigine, 

lamotrigine+valproate, lithium, 

lithium+oxcarbazepine, lithium+valproate, 

olanzapine, paliperidone, quetiapine, 

risperidone long-acting injection, valproate, 

と placebo）が再発予防に関して最もリスクベネフ

ィットバランスがよいのかを PRISMA ガイドライ

ンに準拠しメタ解析を用いて検討した。 

 
Ｂ．研究方法 

①Decision aid 研究 

患者 40 人と精神科医 20 人を対象にアンケート調

査を行った。 
倫理面への配慮 

本研究は親機関である杏林大学倫理審査委員会で

承認された後、藤田医科大学倫理審査委員会でも

承認されている。 
 
②維持期双極性障害に対する向精神薬の再発予防

に関するメタ解析 

PRISMAガイドラインに準拠し系統的レビューメタ

解析を行った。 
 
Ｃ．研究結果 

①Decision aid 研究 

患者と医師から実臨床でより使用し易すくな

るであろう建設的な意見を多数いただき、その

意見を基に、各 DAの改訂を行った。 

 

②維持期双極性障害に対する向精神薬の再発予防

に関するメタ解析 

Carbamazepine, lamotrigine+valproate と

paliperidone 以外の向精神薬は プラセボより全

ての気分症状の再発率がプラセボより低かった 

(図 1)。Aripiprazole+valproate, lamotrigine, 

lamotrigine+valproate, lithium, olanzapine, 

と quetiapine は、うつ病エピソードの再発率が

プ ラ セ ボ よ り 低 か っ た ( 図 ２ ) 。

Aripiprazole+valproate, carbamazepine, 

lamotrigine, と lamotrigine+valproate 以外の

薬は躁病エピソードの再発率がプラセボより低か

った(図３)。Asenapine, lithium, olanzapine, 

quetiapine, と valproate は、維持期双極性障害

に対して全ての理由による治療の中断率がプラセ

ボより低かった(図４)。副作用による治療の中断

率がプラセボより低いのは asenapine のみであっ

た(図５)。 

 
Ｄ．考察 

①Decision aid 研究 

学会および論文発表などにより、本 DAの存在を医

療関係者および患者に伝える。実臨床で DAを使用

することで、更に双極性障害患者の診療の質の向

上ができればと思う。 
 
②維持期双極性障害に対する向精神薬の再発予防

に関するメタ解析 

双極性障害に使用される向精神薬は複数ある。

また向精神薬により治療を開始する時、もしく

は変更する時は急性期気分症状があるときが一

般的である。他方、急性期気分症状で治療が奏

功した場合、その薬物を再発再燃予防のために

維持することが一般的であるので、維持期を見

据えて急性期の治療薬は選択すべきである。う

つ病エピソードと躁病エピソードの両方の再発

を予防する薬もあれば、いずれかの気分エピソ

ードのみの再発予防効果しかない薬もあった。

また、治療中断率が悪い薬は患者に対する受容

性が悪いことを示しており、服薬アドヒアラン

ス低下につながる可能性があるため、優先して

用いるべきではないであろう。 

 

Ｅ．結論 

①Decision aid 研究 

気分安定薬治療の継続の是非に関するガイドライ

ンの内容を、患者に理解してもらい易くすること

を目的に DAは作成された。実際に患者と医療者に

みてもらい、不備を改訂した。今後はこの DAの使

用の啓発活動を行い、実臨床で使用していくこと

が出来ればと思う。 
 
②維持期双極性障害に対する向精神薬の再発予防

に関するメタ解析 

各薬剤には特徴があり、急性期から維持期を見据

えた薬物選択をすべきである。 
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Ｆ．研究発表 

①Decision aid 研究 

なし 
 
②維持期双極性障害に対する向精神薬の再発予防

に関するメタ解析 

なし 
 
論文発表 

1. Kishi T, Ikuta T, Matsuda Y, Sakuma K, 

Okuya M, Mishima K, Iwata N. Mood 

stabilizers and/or antipsychotics for 

bipolar disorder in the maintenance 

phase: a systematic review and network 

meta-analysis of randomized controlled 

trials. Mol Psychiatry. 2020. 
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図３ 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

マニュアル作成／不眠症-睡眠薬 

 

 

研究分担者  高江洲義和 琉球大学大学院医学研究科精神病態医学講座 准教授 

                          

研究協力者 鈴木正泰 日本大学 

栗山健一 国立神経精神神経医療研究センター 

小鳥居望 久留米大学 

岡島義   東京家政大学 

竹島正浩   秋田大学 

山下英尚 広島大学 

志村哲祥 東京医科大学 

内海智博 国立神経精神神経医療研究センター 

 

研究要旨 

「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））において、精神科薬物

療法の出口戦略に関するガイドラインが作成された。このガイドラインは、科学的根拠に基づくも

のであるが、実臨床においては、多様な患者に適用しにくいという課題があった。また、エビデンス

を基に患者自身が選択を行えるように、援助する必要がある。そこで、睡眠薬を服用中の不眠症患

者を対象として、睡眠薬の減量・中止と継続の選択を考える際の意思決定を支援する Decision 

Aid(DA)を作成した。DAの作成に当たっては、試案を作成し、医療者と当事者のそれぞれによる使用

感調査を行った。調査の結果は、おおむね好意的であったが、使用時の医師向けマニュアルの要望

があった。このため、医師向けのマニュアルも作成した。 

 

Ａ．研究目的 

 

「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））において、精神科

薬物療法の出口戦略に関するガイドラインが作

成された。このガイドラインは、科学的根拠に基

づくものであるが、実臨床においては、多様な患

者に適用しにくいという課題があった。また、現

在の医療においては患者中心志向性が求められ

ており、エビデンスを基に患者自身が選択を行え

るように、援助する必要がある。そこで、睡眠薬

を服用中の不眠症患者を対象として、睡眠薬の減

量・中止と継続の選択を考える際の意思決定を

支援するDecision Aid(DA)の作成が計画された。 

2019年度には出口戦略に関するガイドライン

作成の際に行ったエビデンスレビューの結果を

用いて、睡眠薬を減量する際の漸減法のみ用いる

方法と、漸減法に認知行動療法を加えて行う方法

の2通りについてDAの素案を作成した。 

2020年度の本研究は、昨年度までに作成された

DA素案について、医療者と患者・家族の使用感を

調査し、DAを完成させることを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

研究デザインは自記式質問紙調査とした。 

研究対象は、研究協力施設に勤務する医療者と

通院中の患者とした。対象者の選択基準の詳細は

下記のとおりとした。 

A)医療者 

１）対象と選択基準 

杏林大学精神神経科および秋田大学精神科に
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従事する医師の以下の者を対象とした。 

①手引きの対象となる各疾患に対して十分な

専門的知識と技術、経験を有する者  

②本研究への参加にあたり十分な説明を受け

た後、十分な理解の上、本人の自由意志による同

意が口頭・文書で得られた者 

２）除外基準 

①研究責任者が研究対象者として不適当と判

断した者 

B)患者 

１）対象と選択基準 

杏林大学精神神経科および秋田大学精神科の

外来に通院中の以下の患者で、下記①に該当し、

かつ②～④をすべて満たす者を対象とする。 

① 不眠症の診断で「睡眠薬」を内服中の者 

②同意取得時において年齢が 20歳以上 65歳以

下の者 

② 向精神薬を内服中で、不眠症状が寛解・治

癒していると主治医が判断した者 

④本研究への参加にあたり十分な説明を受け

た後、十分な理解の上、患者本人の自由意志によ

る同意が口頭・文書で得られた者 

２）除外基準 

①入院を要する程度の重症の者 

②切迫した希死念慮を認める者 

③重篤な身体疾患の合併を認める者 

④認知症を合併する者 

⑤意識障害のある者 

⑥その他、研究責任者が研究対象者として不適

当と判断した患者 

 

対象者に対して、Decision Aid の国際基準に則

って作成した DA素案を読んでもらい、質問紙を用

いて回答を得た。 

 

医療者および患者に、Decision Aidの試案を読

んでもらい、読みやすさなどの acceptability に

関する自記式質問紙により回答を得た。Decision 

Aid の acceptability を評価する自記式質問紙

は、妥当性が確認されているものであり、作成者

の許可を得て日本語に翻訳をした。 

自記式質問紙の各項目について単純集計を行っ

た。自由記述への回答は質的データとして、DAに

関する感想および意見（DA の読みやすさ、内容の

理解しやすさ、情報や説明の長さと量、どちらか

一方の選択肢に偏った情報提供をしていないか、

利点と欠点のバランスなどに関しての）について

分析した。質的データの分析には質的分析ソフト

NVivo12 を使用した。 

 

倫理面への配慮 

本研究は杏林大学および秋田大学の倫理委員会

の承認を得て実施された。 

 

Ｃ．研究結果 

１）医療者からの回答 

20 名の医師からの回答を得た。 

男性 10 名、女性 10 名で平均年齢は 34.4 歳で

あった。 

手引きについての感想は、使いやすそうであ

る、理解しやすいなどほとんどすべての項目にお

いて肯定的な意見で占められていた。 

ごく少数の否定的意見としては、「この DA を

使うと時間の節約ができそう」の項目に対して同

意しないものが 5 名であった。 

 自由記載においては、「休薬の選択肢ごとに 3

か月、1 年後にどの位の割合で休薬できるかの図

が視覚的にわかりやすい」「患者さんが意思決定

する上で必要な情報が盛り込まれる」といった肯

定的な意見が中心であったが、「長期間継続した

いと考えている人にとってはやや休薬減薬の方

に重きがあり不十分な内容かもしれない」といっ

た修正点も指摘された。 

 

２）患者からの回答 

 24名から回答を得た。 

 平均年齢は 51.2 歳で、男性 14 名、女性 10 名

であった。 

 手引きについての感想は、不十分、まずまず、

良い、優れているの 4段階でよいと優れているが

70～90％程度であった。 

自由記載については、「字ばかりではなくイラ

スト等を使い、見ている人をあきさせない」「診

察で話し合うための準備。気になっている事を事

前に記入できるのがよい」といった肯定的な意見

が中心であったが、「どうして一緒に決めるのか

の理由も記述してあればと思った」「もうすこし

欄外を利用したりしながら詳細な説明を増やし

てほしい部分があった」などの修正の指摘もあっ

た。 
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Ｄ．考察 

DAに対する意見は、医療者患者ともにおおむね

好意的な意見で占められていた。 

一方で、いくつかの誤記や理解しにくいと思わ

れる表現の指摘があり、修正を必要とした。この

ため、誤記などは修正し、完成版とした。（資料：

今後の治療法を一緒に決めるための手引き 睡眠

薬） 

さらに、医師からの「患者に内容を理解しても

らうためには、説明する医師側もきちんと手引き

に熟知しておく必要がある」との意見を踏まえ、

医師用マニュアルを作成する必要が考えられた。

このため、医師用マニュアル（資料：今後の治療法

を一緒に決めるための手引き 睡眠薬―医師用マ

ニュアル―）を作成した。 

 

Ｅ．結論 

 向精神薬の出口戦略（抗精神病薬の出口戦略）

として、システマティックレビュー、ガイドライ

ン作成に引き続き、Decision Aidを作成した。 

 

Ｆ．研究発表 

1. 論文発表 

 なし 

 

2. 学会発表 

 高江洲義和. GABA受容体作動薬.シンポジウム

「精神科薬物療法の出口戦略に資する実践マニュ

アル」.第 116回日本精神神経学会学術総会.2020

年 9月.オンライン. 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

マニュアル作成／不安障害-抗不安薬 

 

研究分担者  大坪天平 東京女子医科大学東医療センター精神科部長・臨床教授 

                          

研究協力者    山田浩樹     昭和大学医学部 

稲田健       東京女子医科大学 

村尾朋彦      東京女子医科大学東稜センター 

菊地俊暁      慶應義塾大学 

竹島正浩      秋田大学大学院 

谷将之       大内病院 

青木裕見      聖路加国際大学大学院 

高江洲義和     杏林大学 

 

 

研究要旨 

平成 29～30 年度厚生労働省科学研究費補助金・障害者政策総合研究事業「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（H29-精神-一般-001）の一環と

して「向精神薬の適正使用（出口戦略）ガイドライン（略称）」が作成され，令和 1年度内に発表を

めざし準備が進められている．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，精神科薬物療法の中長期的な展開に

関する医療者と患者との共有意思決定を指す． 

 次期厚生労働省科学研究費研究班の事業として，ガイドライン作成に係わった精神医学，臨床薬

理学，エビデンス医学の専門家が中心となり，医療現場で汎用される 6 種類の向精神薬，つまり，

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

精神科薬物療法を実践するためのマニュアルを順次作成中である． 

 演者は，直接ガイドライン作成に係わってはいないが，抗不安薬の出口戦略に資する実践マニュ

アルを担当することになった． 

抗不安薬の出口戦略ガイドラインの推奨文は，「抗不安薬を長期服用している不安症患者において，

抗不安薬を減量・中止する際に不安症における認知行動療法を併用すると，一般診療における減量

・中止と比較して，3ヶ月後と 12ヶ月後の中止率を改善させる（A）．中止後の不安症状の悪化は認

めなかったが（D），あらゆる理由による治療中断率に有意差はなかった（B）．したがって，抗不安

薬を長期服用している不安症患者において，認知行動療法を併用した抗不安薬の減量・中止は，一

般診療における減量・中止と比較して弱く推奨する（2B）．」となっている． 

このガイドラインを実践するためのマニュアルも現在作成中である．特にベンゾジアゼピン系薬物

の服用を適切に終了することは，様々な副作用，転倒や交通事故のリスク，認知症リスク，依存・離

脱の問題を減らすことにつながると期待される．

 

Ａ．研究目的 

本研究では、多剤・長期処方が社会問題となって

いる精神科薬物療法に焦点をあて、『安全な長期

維持療法を選択するか、減量中止を選択するかの

医療者と患者の共同意思決定』の実装にむけ、そ

のためのDAを国際基準に則って開発することを

目的とする。開発後、精神科に限らず広く一般診
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療科においても普及をはかり、適正な向精神薬の

使用の実現に貢献できるものと考える。 

 
Ｂ．研究方法 

（1）研究の種類・デザイン 
自記式質問紙調査（前向き観察研究） 
 
（2）研究の概要と観察の対象となる質問紙 
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」について、『長期

維持療法を選択するか、減量中止を選択するか』

を SDM で決める際の Decision Aid をそれぞれ、

国際基準 6)7)に則って開発する。各 Decision aid
が対象とする疾患は、「抗精神病薬」は統合失調

症、「抗うつ薬」はうつ病、「気分安定薬」は双極

性障害、「睡眠薬」は不眠症、「抗不安薬」は不安

症（パニック症、社交不安症、全般不安症）、「ADHD
治療薬」は注意欠如・多動症の患者であり、いずれ

も各向精神薬を内服中でかつ状態が安定している

人を対象とした Decision Aid を作成する。なお、

疾患毎に対象となる症状が異なるため、掲載する

情報の選定には、各疾患のエキスパートを集めた

会議でのエキスパート・オピニオンの集約および、

エビデンスに基づいた情報（各疾患の治療ガイド

ラインやシステマティックレビュー・メタアナリ

シスの結果）を引用する。 
 
①Decision Aid の試案の作成 
Decision Aid の国際基準に則り、『長期維持療法

を選択するか、減量中止を選択するか』を決める

際の Decision Aid を、「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」のそれぞれについて、試案を作成する。媒

体は、臨床に導入した際に、患者が持ち帰って読

みやすいよう冊子（紙媒体）とする。 
 
②-A) 医療者による試案のレビュー 
ア）概要 
医療者に、①で作成した Decision Aid の各試案を

読んでもらい、読みやすさなどの acceptability に

関する自記式質問紙に回答してもらう。 
イ）データの収集方法 

Decision Aid の acceptability を評価する自記式

質問紙（資料 1）に回答してもらう。なお使用する

自記式質問紙（資料 1）は、妥当性が確認されてい

るものであり、作成者の許可を得て日本語に翻訳

をした。 
ウ）分析方法 
自記式質問紙の各項目について単純集計を行う。

自由記述への回答は質的データとして、DA に関

する感想および意見（DA の読みやすさ、内容の理

解しやすさ、情報や説明の長さと量、どちらか一

方の選択肢に偏った情報提供をしていないか、利

点と欠点のバランスなどに関しての）について分

析を行う。質的データの分析には質的分析ソフト

NVivo12 を使用する。 
 
②-B) 患者による試案のレビュー 
ア）概要 
患者に、①で作成した Decision Aid の各試案を読

んでもらい、読みやすさなどの acceptability に関

する自記式質問紙に回答してもらう。 
イ）データの収集方法 
Decision Aid の acceptability を評価する自記式

質問紙に回答してもらう。なお使用する自記式質

問紙は、妥当性が確認されているものであり、作

成者の許可を得て日本語に翻訳をした。自記式質

問紙への回答は外来の待合室、あるいは自宅で回

答してもらう。 
ウ）分析方法 
自記式質問紙の各項目について単純集計を行う。

自由記述への回答は質的データとして、DA に関

する感想および意見（DA の読みやすさ、内容の理

解しやすさ、情報や説明の長さと量、どちらか一

方の選択肢に偏った情報提供をしていないか、利

点と欠点のバランスなどに関しての）について分

析を行う。質的データの分析には質的分析ソフト

NVivo12 を使用する。 
 
③試案の修正 
②で得られた結果として得られた意見（DA の読

みやすさ、内容の理解しやすさ、情報や説明の長

さと量、どちらか一方の選択肢に偏った情報提供

をしていないか、利点と欠点のバランスなどに関

しての）を反映させて試案を修正し、完成させる。
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また、自由記載における DA をよりよいものにす

るために修正した方がいい個所、加えたほうがい

い情報について、複数の患者からあがった意見を

中心に、DA 試案の修正に反映させる。 
 
（3）観察および検査項目とその実施方法 
以下の項目について、観察および検査を実施し、

そのデータを本研究に利用する。これらは本研究

のために実施するものである。 
①患者基本情報：年齢、性別、診断名 
②Decision Aid の acceptability を評価する自記

式質問紙（資料 1 もしくは資料 2） 
③Decision Aid の使用感：分量、わかりやすさ、

満足度、自由記載 
 
（4）研究対象者の研究参加予定期間 
各研究対象者は同意後、アンケート記載日１日の

みの観察期間で参加する。 
 
（5）研究終了後の対応 
本研究終了後は、この研究で得られた成果も含め

て、研究責任者は研究対象者に対し最も適切と考

える医療を提供する。 
 
倫理面への配慮 
本研究のすべての担当者は、「ヘルシンキ宣言」

および「人を対象とする医学系研究に関する倫理

指針（以下倫理指針）」を遵守して実施する。 
 
研究実施に係る試料・情報を取扱う際は、研究対

象者の個人情報とは無関係の符号又は番号との

対応表を作成のうえ、どの研究対象者の情報であ

るかが直ちに判別できないよう匿名化して管理

し、研究対象者の秘密保護に十分配慮する。試料

・情報を外部機関に提供する場合はこの番号を使

用する。対応表は本研究に一切関与しない本学神

経精神科の末木亮嗣の下で管理される。対応表は

他機関へは提供しない。研究結果は、研究対象者

にプライバシー上の不利益が生じないよう、適切

に匿名化されていることを確認したうえで公表

を行う。研究の目的以外に、研究で得られた研究

対象者の試料・情報を使用しない。 
 
本共同研究の為、解析を行う杏林大学高江州義和

講師に送られる試料・情報は、東京女子医科大学

病院を受診した対象者の試料・情報である。提供

の内容項目は前述した観察項目と同一である。提

供に際しては本学理事長へ届け出るとともに、医

学系倫理指針に基づいて、「別添：試料・情報の

授受に関する記録の作成及び保管について」の通

り、試料・情報の授受に関する記録を行う。 
 
Ｃ．研究結果 

抗不安薬減薬・中止に関するシステマティック

レビュー（SR）・メタ解析（MA）を行った。結

果、3 つの論文が抽出され、漸減法のみを用いて

減量・中止する場合の 3 ヵ月後の中止継続率は、

33％であったのに対し、漸減法に認知行動療法を

併用した場合の抗不安薬中止継続率は 64％であ

った。同様に、6－12 ヵ月後の抗不安薬通史継続

率も漸減法のみの場合が 31％なのに対し、認知

行動療法を併用すると、67％であった。 
 

Ｄ．考察 

 抗不安薬の減量・中止を継続するためには、

漸減法に加え、認知行動療法を併用した方がよ

い。 
 
Ｅ．結論 

 選択肢 1「抗不安薬の使用を継続する」と選択肢

2「抗不安薬を減量・中止する」の長所短所を示し、

それぞれ本人にとって重要なことを確認する。そ

の上で、減量・中止する場合の選択肢 1「漸減法を

用いて減量・中止する」と選択肢 2「漸減法と認知

行動療法を併用して減量・中止する」の長所短所

を示した。そこで再び本人にとって重要なことを

確認できるような手引きを作成した。この手引き

を、医療者と患者がうまく利用することで、今後

抗不安薬を継続、減薬、中止する治療方針を一緒

に決める手助けとなると考えられる。本研究の SR
・MA においては、漸減法に認知行動療法を併用

した方が、抗不安薬の減量・中止継続率が高い結

果となったが、わが国においては認知行動療法を

行える機関が限られているという問題がある。 
 
Ｆ．研究発表 

1.  論文発表 
Masahiro Takeshima, Tempei Otsubo, Daisuke 
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Funada, Maki Murakami, Takashi Usami, Yoshi

hiro Maeda, Taisuke Yamamoto, Toshihiko Mat

sumoto, Takuya Shimane, Yumi Aoki, Takeshi 

Otowa, Masayuki Tani, Gaku Yamanaka, Yojiro

 Sakai, Tomohiko Murao, Ken Inada, Hiroki Y

amada, Toshiaki Kikuchi, Tsukasa Sasaki, No

rio Watanabe, Kazuo Mishima, Yoshikazu Taka

esu: Does cognitive behavioral therapy for 

anxiety disorders assist the discontinuatio

n of benzodiazepines among patients with an

xiety disorders? A systematic review and me

ta-analysis. Psychiatry Clin Neurosci, 75

(4):119-127, 2021. 

 
 2.  学会発表 
 抗不安薬の出口戦略に資する実践マニュアル，

第116回日本精神神経学会，仙台WEB，2020.9.28. 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 
 

Ｇ．知的所有権の取得状況 
 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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令和2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）  

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

マニュアル作成／成人ＡＤＨＤ-ＡＤＨＤ治療薬 

 
研究分担者 岡田 俊   国立精神・神経医療研究センター精神保健研究所 

知的・発達障害研究部 部長 

                          

研究協力者 齊藤卓弥     北海道大学 

辻井農亜  近畿大学 

宇佐美政英  国立国際医療研究センター国府台病院 

藤田純一  横浜市立大学 

根來秀樹  奈良教育大学 

桑原秀徳  瀬野川病院 

 
研究要旨 

 

「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の成果を臨床に適用する際、近年重視される共同意思決定

（shared decision making）の考え方に基づき、エビデンスをもとに主治医と相談しつつ患者自身

が治療選択を行えるように援助する必要があると考えた。そのため、前年度においては、注意欠如・

多動症（ＡＤＨＤ）治療薬を服用し、寛解状態にある成人患者を対象にとして、ＡＤＨＤ治療薬によ

る薬物療法を継続するか、中止するかを考えた場合の意思決定を支援する Decision Aids(DA)案を

作成した。本年度は、医療者と家族・当事者のそれぞれによる使用感調査を行った。調査の結果は、

おおむね好意的であったが、使用時の医師向けマニュアルの要望があった。このため、医師向けの

マニュアルも作成した。 

 

 

Ａ．研究目的 

 

「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を、そ

のまま実臨床に当てはめることができない。なぜ

ならば、患者は生物学的にも心理社会的にも多様

であり、個別性に応じた選択も大切である。もう

一つ重要な視点は、患者自身の意思を最大限に尊

重し、主治医と相談しながら患者が自らの治療に

関する意思決定を行うという共同意思決定 

（shared decision making）が重視されてい

るということである。治療選択について患者が

エビデンスに基づく正しい情報を提供されるこ

とが大切である一方、そこに患者にとってのアウ

トカムについての価値観、重要性が十分に加味さ

れなければならない。 

注意欠如・多動症（ＡＤＨＤ）治療薬を服用し、

寛解状態にある患者を対象にとして、ＡＤＨＤ治

療薬による薬物療法を続けるか、やめてみるかを

考えた場合の意思決定を支援するDecision Aids

(DA)を作成することが必要であると考えられる。 

本事業において、令和元年度には出口戦略に関

するガイドライン作成の際に行ったエビデンス

レビューの結果を用いて、DAの素案を作成した。

令和２年度においては、作成されたDA案について、

医療者と患者・家族の使用感を調査し、DAを完成

させることを目的とした。 
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Ｂ．研究方法 

令和元年度においては、出口戦略に関するガイ

ドライン作成の際に行ったエビデンスレビューの

結果を用いて、ＡＤＨＤ治療薬を続けるか、中止

するかの選択肢について、患者が意思決定するた

めに有用な情報が提供され、患者が自らの意思に

基づいて考えを表明できることの援助となる DA

案を作成した。令和２年度においては、本 DA案を

用い、医師、成人 ADHD 患者を対象にして DAに

対する使用感を調査し、その結果をもとに最終的

な DAを作成することとした。 

研究対象は、研究協力施設に勤務する医師であ

り、ADHD に対して十分な専門的知識と技術、経

験を有する者で、本研究への参加にあたり十分な

説明を受けた後、十分な理解の上、本人の自由意

志による同意が口頭・文書で得られた者とした。 
患者は、共同研究機関の外来に通院し、ADHD

の診断を受け、ADHD 治療薬による薬物療法を

受けている患者で、本研究への参加にあたり十分

な説明を受けた後、十分な理解の上、患者本人の

自由意志による同意が口頭・文書で得られた者と

した。 
医療者および患者に、DA 案を読んでもらい、読

みやすさなどのacceptabilityに関する自記式質問

紙により回答を得た。DA の acceptability を評価

する自記式質問紙は、妥当性が確認されているも

のであり、作成者の許可を得て日本語に翻訳され

たものである。 
自記式質問紙の各項目について単純集計を行っ

た。自由記述への回答は質的データとして、DA に

関する感想および意見（DA の読みやすさ、内容の

理解しやすさ、情報や説明の長さと量、どちらか

一方の選択肢に偏った情報提供をしていないか、

利点と欠点のバランスなどに関して）について分

析した。 
 
倫理面への配慮 
 医療者及び患者を対象とした使用感調査を開

始する段階で、杏林大学ならびに近畿大学、横浜

市立大学、瀬野川病院において倫理委員会の審査

を受け、その承認事項に従って行った。 
 
 
Ｃ．研究結果 

近畿大学医学部附属病院、瀬野川病院、あかり

クリニック、樹診療所かまりや、きょうこころの

クリニックにおいて、医師 20 名（男:女＝13：7，
年齢 42.3±8.3 歳）、成人 ADHD 患者 20 名（男

:女＝13：7，年齢 30.3±11.8 歳）からの回答を

得た。 
医師からの回答（図１）では「普段のやり方に

比べて、これを使うと、患者はより情報を得たう

えでの決定ができそう」を初めとして肯定的な評

価が多かった。自由記載では、よい点として、長

所、短所が対比して偏りなく記載されているこ

と、具体的な中止方法、生活の工夫、妊婦につい

ての情報があることが挙げられた。一方、修正点

としては、文字量が多く、図表が少ないことから、

すべての患者が理解できるかどうか心配といっ

たことが挙げられた。 
 患者からの回答（図２）ではほぼ肯定的な評価

であったが、情報や説明の内容については「バラ

ンスがとれていた」とほぼ同数で「薬をやめてみ

る」に偏りすぎとの回答があった。しかし、理解

しやすい、十分な情報が含まれている、意思決定

に役立つとの回答は過半数であり、DA 案の妥当

性が示された。 
上記をもとに、記載の簡潔化、挿絵の挿入など

の改変を行い、DAを確定した。さらに、医師から

の「患者に内容を理解してもらうためには、説明

する医師側もきちんと手引きに熟知しておく必

要がある」との意見を踏まえ、医師用マニュアル

を作成する必要が考えられた。このため、医師用

マニュアルを作成した。 

 
Ｄ．考察 

 昨年度に作成した DA 案をもとに患者と医療

者を対象にした使用感調査を実施し、完成度を

高めた。患者評価において理解しやすく情報量

が十分で意思決定に役立つとの評価があるもの

の、否定的な意見も存在する。実際、医師評価に

おいても、患者のすべてが理解可能か懸念する

声があったこととも共通する。これを補うのは、

患者の理解度に合わせた医師の説明であり、DA
の有用性の一方、DA を用いた医師と患者のコミ

ュニケーションについても重視する必要性を示

している。 
 また、患者評価において、継続することと中

止こととのバランスがとれている、との意見が

ある一方、やめることに偏っているとの意見も
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拮抗したことについても留意が必要である。こ

れまでの治療文化の中では、問題なく経過して

いることは治療の継続を意味し、そこで継続か

中止かを検討すること自体が、中止の提案であ

ることが少なくない。加えて、継続することの

意味は、ADHD 治療の継続によって寛解状態を

継続することによって得られるさまざまな生活

状況であり、その有り様はさまざまであること

から具体的なイメージを伝えにくいという問題

もある。この状況を変えていくためには、治療

の意思決定を巡る共有意思決定の治療文化、生

活機能に焦点を当てた日常診療からのアウトカ

ムの設定などが大切であるし、医師からの提案

というタイミングだけではなく、外来待合室や

インターネット上でこの冊子にアクセスするこ

とができ、患者からのアクセスも大切にするこ

とが肝要であろう。 

 また、昨年度においても指摘したように、こ

の冊子は主として成人 ADHD 患者を中心として

作成し、小児は付録で対応した。小児の意思決定

については、患者の年齢、能力等を踏まえ、保護

者の DA、子のアセント支援の双方を実施する必

要があり、医療者、保護者、子のなかでの共同意

思決定が求められる。この点は、本研究課題を

通して明らかになった新たなテーマであり、今

後の検討の積み重ねが必要になると考えられ

た。 

 

Ｅ．結論 

 向精神薬出口戦略ガイドラインをもとに当事者

に役に立つ治療意思決定支援のための役立てる

DA 案を作成し、医師、患者を対象とした使用感調

査を行い、DA を作成した。 
 
 
 
 
Ｆ．研究発表 

1. 論文発表 

 なし 

 

2. 学会発表 

岡田俊, 辻井農亜, 宇佐美政英, 藤田純一, 

根來秀樹, 飯田順三, 齊藤卓弥 注意欠如・多

動症治療薬の継続か中止かを選択するデシジョ

ン・エイドの作成と児童青年期の治療の意思決

定をめぐる課題  第６１回日本児童青年精神

医学会 2020年 10月 24日 

 

辻井農亜, 岡田俊, 宇佐美政英, 藤田純一, 根

來秀樹, 飯田順三, 齊藤卓弥 薬物療法により

症状が安定した注意欠如・多動症患者において、

薬物療法は終了できるのか？ 第６１回日本児

童青年精神医学会総会 2020年 10月 24日 

 

岡田俊, 辻井農亜, 宇佐美政英, 藤田純一, 根

來秀樹, 桑原秀徳, 飯田順三, 齊藤卓弥 寛解

後に ADHD治療薬を継続するか中止するか：患者

との共同意思決定のための出口戦略ガイドライ

ン 第 116 回日本精神神経学会学術総会 2020

年 9月 28日 

 

辻井農亜, 岡田俊, 宇佐美政英, 桑原秀徳, 藤

田純一, 根來秀樹, 川村路代, 飯田順三, 齊藤

卓弥 薬物療法により症状が安定した ADHD 患

者において、薬物療法の中止は ADHD症状を再発

させるのか？ NPBPPP2020 合同年会（第５０回

日本神経精神薬理学会年会、第４２回日本生物

学的精神医学会年会、第４回日本精神薬学会総

会・学術総会） 2020年 8月 21日  

 

岡田俊 精神刺激薬の導入と中止：診断・評価、

治療選択における留意点について NPBPPP2020

合同年会（第５０回日本神経精神薬理学会年会、

第４２回日本生物学的精神医学会年会、第４回

日本精神薬学会総会・学術総会） 2020 年 8 月

21日 
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図１手引きに対する医師の評価 

 

 
 

 
ひとつひとつの情報や説明の長さ      全体の情報や説明の量       情報や説明の内容 

 

 

全くそう思わない→とてもそう思う 
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決定する際に役立つか      割合を推定する方法（ピクトグラム） それ以外の箇所について 

 

 

十分な情報が含まれていたか 

 

図２手引きに対する患者の評価 
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令和2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） 
向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 
 
 

精神科薬物療法の出口戦略の実践に使用する Decision Aid（治療選択の手引
き）の薬剤師を対象としたニーズ調査に関する研究 

 
 

研究分担者 吉尾 隆   東邦大学薬学部臨床薬学研究室教授  
                          
研究協力者 植草 秀介 1）、松尾 和廣 1）、古川 菜々美 1）、宮澤 史梨 1）、平賀 秀明 2）、

高橋 瑞穂 3） 
1）東邦大学薬学部臨床薬学研究室、2）東邦大学薬学部薬事法学研究室、 
3）東邦大学薬学部社会薬学研究室 

 
研究要旨 
わが国でも共同意思決定 Shared Decision-making（SDM）が注目さているが、そのための支援ツー

ルである治療選択の手引き Decision Aid（DA）の開発は進んでいない。現在、我々は多剤・長期処

方が社会問題となっている精神科薬物療法に焦点をあて、安全な長期維持療法を選択するか、減量

や中止を選択するかを医療者と患者が共同で意思決定するための DA を開発している。そこで、薬

剤師にとっても DA が SDM 実施のための有用なツールとなるかを確認することを目的としてニー

ズ調査を行った。その結果、DA は薬剤師にとっても SDM の実践に必要であり、薬剤師、医療者、

患者間の SDM のための重要なツールとなることが示唆された。また、DA は、医療従事者や患者と

の話し合いに活用できるが、特に患者とのコミュニケーションにおける活用が期待されていると考

えられる。

Ａ．研究目的 
わが国でもSDMが注目される中、一方で、実装

に向けた具体的な方策は手探りの段階と言え、D
Aの開発もまだ乏しい。そこで、本研究では、多剤

・長期処方が社会問題となっている精神科薬物療

法に焦点をあて、『安全な長期維持療法を選択す

るか、減量や中止を選択するかの医療者と患者の

共同意思決定』の実装に向け、そのための支援ツ

ールであるDAを上述の国際基準6, 7）に則って開

発することを目的としているが、前もって、医療、

支援側である医師、薬剤師、コメディカルスタッ

フ、受療側である患者および家族を対象として、

作成した実践マニュアルのニーズ調査およびベ

ータ版の使用感調査を行い実用性の向上を図る

必要がある。本調査では、精神科医・心療内科医、

一般診療科医師以外に、薬剤師を対象とした調査

も行う予定であり、そのための予備調査として薬

剤師にとってDAがどの程度理解され、必要とさ

れているかを調査することを目的とした 

 
Ｂ．研究方法 
1．対象者 

一般社団法人日本精神薬学会、精神科臨床薬学

研究会の会員および、調剤薬局、ドラッグストア

に勤務する薬剤師にアンケート調査に対する協

力を依頼し、同意が得られた薬剤師を対象とした。

68日本精神薬学会誌Vol.4 No.2 
 
2．調査方法 
アンケート調査は、SDMに関する調査、精神科

薬物治療ガイドライン（DAに関する）ニーズ調査

の2種を使用し、SDMに関する有用性の調査と、

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」「注意欠陥多動性障害（ADHD）治

療薬」に関するDAの必要性を調査した。また、本

調査では、DAはSDMを円滑に実施するための治

療選択の手引きであり、欧米を中心に様々な疾患
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の治療を対象に開発されているものであること

をアンケート依頼書に記載し、一例として青木裕

見らによる「睡眠薬」に関するDA（未公表のため

本論文中には掲載していない）を参考とした。「睡

眠薬」に関するDAは厚生労働科学研究（主任研究

員三島和夫）において作成されたものであり、睡

眠薬の使用を継続する 休薬する医療者と一緒に

決めるための手引き（Decision Aid for Mainten
ance Treatment ofChronic Insomnia）を用い、

「睡眠薬の適正使用・休薬 ガイドライン」および

「向精神薬の出口戦略ガイドライン（仮称）」に

もとづいて向精神薬出口戦略マニュアル研究班

（青木裕見、高江洲義和ら）によって作成された

ものである。実施期間は2020年4月1日より2020
年5月31日とした。 
 
倫理面への配慮 
1）個人情報の取り扱い 
調査協力者の年齢、性別や職業履歴などの情報に 
ついては、氏名や所属先は情報として取り扱わな

いため個人が特定可能な情報を取り扱うことはな

い。 
2）資料・情報の保管および廃棄の方法 
研究終了報告日から 5年又は論文等の発表から 5

年のいずれか遅い日まで保管された後に、シュレ

ッダー処分などの復元できないような形で廃棄す

る。 
3）研究に関する情報公開の方法 
研究成果は、研究対象者を特定できないようにし

た上で、学会や学術雑誌、ホームページ等で公表

する。 
4）倫理審査 
本研究は医療法人社団市ヶ谷ひもろぎクリニッ

ク倫理審査委員会の承認を得て実施した。 
 
Ｃ．研究結果 
1．回答のあった薬剤師の背景 
アンケートに回答した薬剤師は 114 名（病院 43

名（37.7％）、薬局 70 名（61.4％）、ドラッグス

トア 1 名（0.9％）、男女比 60 名/54 名）であっ

た。回答のあった薬剤師の背景を表 3 に示す。年

齢層は 30 ～40 代が中心であり、薬剤師歴は 11 
～ 20 年、21 年以上が多く、勤続年数は 1 ～ 5
年と 6 ～ 10 年が中心であった。勤務先は病院

43 名（37.7％）、薬局（調剤）・ドラッグストア

は 71 名（62.3％）であり、職位は、管理職が 57
名（50.0％）、社員・職員が 54 名（47.4％）であ

った。また、表には示していないが、回答のあっ

た 3 つの総合病院で精神科があり、全ての病院で

心療内科はなかった。薬局の場合、勤務先が精神

科の門前薬局 19 名（27.1％）、心療内科の門前

薬局 17 名（24.2％）と精神科領域の薬剤師は少

なかった。精神科関連の認定薬剤師として、病院

勤務薬剤師では、精神科専門薬剤師が 5 名（11.6
％）、精神科専門薬剤師・日本精神薬学会認定薬

剤師が 1 名（2.3％）、精神科薬物療法認定薬剤師

が 7 名（16.3％）、日本精神薬学会認定薬剤師が

3 名（7.0％）であったが、薬局薬剤師では日本精

神薬学会認定薬剤師が 2 名（2.9％）と少なかっ

た。 
 
2．SDM に関する調査結果 
SDM に関するアンケートに回答した薬剤師は

98 名（病院 32 名（32.7％）、薬局・ドラッグス

トア 66 名（67.3％）、男女比 53 名/45 名）であ

った。SDM について、回答者の半数以上が知っ

ていると答えており（55.1％）、認知度は、薬局

・ドラッグストア勤務薬剤師と比較し、病院勤務

薬剤師で有意に高かった（p=3.9×10-8）。また、

殆どの回答者が有用性を認めている（88.8％）が、

十分に実施されているとは考えられておらず

（20.4％）、薬剤師自身は殆ど参加できていない

と答えている（29.6％）。DA で SDM は促進さ

れると考えている薬剤師は多いが（81.6％）、現

状での意思決定は殆どの場合、医師によって行わ

れている（68.4％）。 
 
3．精神科薬物治療ガイドライン（DA に関する）

ニーズ調査結果 
1）DA に関する認知  
“Decision Aids についてご存じでしたか？ ”とい

う質問に対して、”はい”と答えた薬剤師は 25 名、

”いいえ”と答えた薬剤師は 88 名、無回答 1 名で

あった。”いいえ”と答えた薬剤師の内、「睡眠薬」

に関するDAの説明文を読んで理解できたと答え

たのは、85 名（96.6％）であった。また、DA に

関する認知度は、薬剤師歴の長い（10 年以上）薬

剤師で薬剤師歴の短い（10 年未満）薬剤師と比較

して（p=0.008）（表 6）、また、病院勤務薬剤師

で薬局勤務薬剤師と比較して（p=0.001）（表 7）
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有意に高かった。また、DA の薬剤師歴・勤務先

別認知度は、特に、薬剤師歴 10 年以上の病院勤

務薬剤師で有意に高かった（p=3.87×10-5）。 
 
2）向精神薬ごとの DA の必要性 
アンケートからは、DA の必要性は、抗精神病薬

86 名（75.4％）、抗うつ薬 89 名（78.1％）、抗

不安薬 57 名（50％）、睡眠薬 70 名（61.4％）で

高く、気分安定薬 49 名（43.0％）、ADHD 治療

薬 23 名（20.2％）で低かった。薬局・ドラッグ

ストア勤務薬剤師は、病院勤務薬剤師と比較し

て、抗精神病薬に関する DA の必要性において、

わからないといった割合が有意に高かった（抗う

つ薬 p=0.257、抗精神病薬 p=0.014）。 
 
3）症状安定後の患者・家族から向精神薬の減量・

中止の相談で困った薬剤 
症状安定後の患者・家族から向精神薬の減量・中

止の相談で困った薬剤は、睡眠薬が 70 名（61.4
％）で最も多く、以下抗精神病薬 62 名（54.4％）、

抗うつ薬 58 名（50.9％）、抗不安薬 57 名（50.0
％）、気分安定薬 49 名（43.0％）、ADHD 治療

薬 23 名（20.2％）の順であった。また、今回調

査した向精神薬について、相談を受けて困ってい

ると回答した割合は、病院・薬局にかかわらず、

同程度であった。 
 
4）DA で必要な項目 
DA で必要な項目としては、減量・中止方法（72.9
％）、薬の選択方法（64％）、副作用（49.1％）、

投与期間（46.5％）、用法（29.9％）の順で多く、

他の項目に比べて薬局勤務薬剤師で要望が多か

った。病院・薬局薬剤師間の比較では、副作用、

投与期間の項目について、病院勤務薬剤師の方が

有意に高く必要性を感じていた 
 
5）DA の活用 
DA の活用については、医療従事者との話し合い

に活用できる 78 名（68.4％）、患者との話し合

いに活用できる 96 名（84.2％）と高く、特に患

者とのコミュニケーションにおける活用が期待

されている。 
 
4．参考にしている資料 
表には示していないが、向精神薬の使用に関し

て、患者・家族から相談された際に参考としてい

る資料は、ガイドライン 47 名（41.2％）や添付

文書 52 名（45.6％）で比較的多く、参考書 31 名

（27.2％）、原著論文 13 名（11.4％）、総説 9 名

（7.9％）は少なかった。 
 
 
 
Ｄ．考察 
今回のアンケート調査では、精神科薬物治療ガイ

ドライン（DA に関する）ニーズ調査に 114 名か

ら、その内の 98 名から SDM に関する調査に回

答が得られた。 
 
1．SDM に関する調査 
回答のあった 98 名の薬剤師の内、半数以上（55.1
％）が SDM について知っていたが、薬局・ドラ

ッグストア勤務薬剤師よりも病院勤務薬剤師の

認知度が高く、勤務環境により認知度に差があっ

た。今回の調査では、病院勤務薬剤師では、勤務

先の病院全てが精神科を標榜していた。一方で薬

局・ドラッグストア勤務薬剤師の場合、勤務先が

精神科の門前薬局、心療内科の門前薬局といった

精神科領域処方を応需する薬局の薬剤師が少な

かったことが影響していると考えられる。 
薬剤師は、薬物療法における SDM の有用性は認

めているが、十分に実施されているとは考えてい

ない。また、薬物療法の意思決定に薬剤師は殆ど

参加できておらず、殆どの場合、医師によって意

思決定が行われていると答えているが、DA で

SDM は促進されると考えている薬剤師は多く、

DA に対する期待は高いと考えられる。 
 
2．精神科薬物治療ガイドライン（DA に関する）

ニーズ調査 
1） DA に関する認知 
多くの薬剤師において、DA に関する認知は低か

った。また、DA の薬剤師歴・勤務先別認知度は

薬局・ドラッグストア勤務薬剤師に比べ、薬剤師

歴 10 年以上の病院勤務薬剤師で有意に高かった

ことから、薬剤師歴が長いこと、SDM と同様に

勤務環境により認知度に差が見られた。この結果

は、病院勤務薬剤師は、殆どが単科精神病院、精

神科を標榜する病院に勤務しており、アンケート

に回答した薬局薬剤師の多くが、精神疾患患者に
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接することが少ないため、認知度に差が出たと考

えられる。 
 
2）向精神薬ごとの DA の必要性 
DA の必要性は、抗精神病薬、抗うつ薬、抗不安 
薬、睡眠薬で高く、気分安定薬、ADHD 治療薬で

低かった。これは、病院や薬局で向精神薬の種類

によって、取り扱う頻度に差があることに起因す

ると考えられる。また、薬局・ドラッグストア勤

務薬剤師においては、病院勤務薬剤師と比較し

て、抗うつ薬、抗精神病薬に関する DA の必要性

において、わからないといった割合が高かった。

これらの薬剤は、うつ病や統合失調症の患者に使

用する薬剤であり、薬局・ドラッグストアでは扱

う頻度が少ないことが影響していると考えられ

る。 
 
3）症状安定後の患者・家族から向精神薬の減量・ 
中止の相談で困った薬剤 
症状安定後の患者・家族から向精神薬の減量・中

止の相談で困った薬剤は、睡眠薬で最も多く、睡

眠薬に対する対応に困っていると考えられる。ま

た、DA で必要な項目として要望が多かったのは、

減量・中止方法（72.9％）であった。これは、減

量・中止が必要となった時、明確な方法について

の情報提供が求められており、DA の項目として

重要性が高いと考えた。 
 
4）DA の活用 
薬剤師が、普段の業務において、向精神薬の使用

に関する患者・家族からの相談を受けた際に参考

としている資料は、ガイドラインや添付文書が比

較的多く、原著論文や、総説は少なかった。特に

相談の内容として向精神薬の選択方法や減量・中

止に関するものが多い。DA は患者視点を重視し

たツールであるため、これらの相談に適切に応じ

るにあたって、DA の活用が期待できると考えら

れる。また、DA は、医療従事者や患者との話し

合いに活用できるが、特に患者とのコミュニケー

ションにおける活用が期待されていると考えら

れる。 
 
Ｅ．結論 
今回のアンケート調査から、DA は薬剤師にとっ

ても SDM の実践に必要であり、向精神薬の出口

戦略として、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

量や中止を選択するかの薬剤師と他の医療従事

者、患者の SDM のための重要なツールとなるこ

とが期待される。 
 
Ｆ．研究発表 
1. 論文発表 
原著論文 
植草秀介、松尾和廣、古川菜々美、宮澤史梨、平

賀秀明、高橋瑞穂、吉尾 隆：精神科薬物療法の出

口戦略の実践に使用する Decision Aid（治療選択

の手引き）の薬剤師を対象としたニーズ調査, 日
本精神薬学会誌 Vol. 4 No. 2, 66-74, 2021.       
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大規模診療報酬データを用いた向精神薬の処方実態に関する研究 

 

 

主任研究者  三島和夫 秋田大学大学院医学系研究科精神科学講座 教授 

                          

研究協力者 竹島正浩 秋田大学大学院医学系研究科精神科学講座 

榎本みのり 東京工科大学医療保健学部臨床検査科 

 

 

研究要旨 

本研究では月ベースで最大約 475 万人の加入者を有する大型健保団体の診療報酬データを用いて、

2005年 4月〜2019年 6月までの日本国内における向精神薬 4 種の処方率、多剤併用率、処方力価の

経年経月推移を解析した。その結果、以下の実態が明らかになった。 

１）向精神薬の処方率：睡眠薬の処方率は 2012年まで増加した後、やや減少に転じ、2014 年以降は

概ね横ばいであった。抗不安薬の処方率は 2007年にピークに達したあとは一貫して減少傾向にあっ

た。抗うつ薬の処方率は 2009年に一旦減少したあと、緩徐に増加していた。抗精神病薬の処方率は

ごく緩徐ながら増加トレンドを示していた。 

２）向精神薬の多剤併用率：睡眠薬の多剤併用率（3種類以上）は平成 26年度（2014 年）の診療報

酬改定後に大きく低下したがそれ以降横ばいであり、単剤化率はむしろ減少傾向であった。抗不安

薬、抗うつ薬、抗精神病薬の多剤併用率は概ね経年的に低下していたが 2017 年以降は横ばいであっ

た。単剤化率は睡眠薬以外の薬剤では増加傾向だった。睡眠薬と抗不安薬を合計 4 種類以上併用し

ている患者の割合は平成 26年度（2014年）の診療報酬改定以降、減少傾向であった。 

３）向精神薬の平均力価は、睡眠薬と抗不安薬では横ばいだったが、抗うつ薬は増加傾向、抗精神病

薬は減少傾向であった。向精神薬の高用量処方率は、睡眠薬は平成 26年度（2014 年）の診療報酬改

定以降 2018年まで減少傾向であったが、2019 年に増加した。抗不安薬は概ね横ばい、抗うつ薬は増

加傾向、抗精神病薬は微減傾向である。 

４）診療報酬改定の影響：睡眠薬と抗不安薬における多剤併用の是正を目的とした平成 24年度（2012

年）および平成 30年度（2018年）診療報酬改定の効果は明らかではなかったが、平成 26年度（2014

年）診療報酬改定は多剤併用率の減少に効果を示した。しかし、睡眠薬、抗不安薬ともに多剤併用率

は減少したものの、処方力価を押し下げるには至らなかった。睡眠薬や抗不安薬の長期処方の是正

を目的とした平成 30年度（2018年）診療報酬改定の効果は本データベースでは解析できなかったた

め、今後の調査が望まれる。抗うつ薬と抗精神病薬における多剤併用の是正を目的とした平成 26年

度（2014 年）および平成 28 年度（2016 年）診療報酬改定は一定の効果を示した。抗精神病薬の処

方力価は減少傾向ではあるものの、抗うつ薬の処方力価や高用量処方率は増加傾向であった。 

A. 研究目的 

 本邦において、向精神薬の多剤併用および長期

処方が問題となり、平成 24年度（2012年）以

降、4度にわたり診療報酬改定による是正が行わ

れてきた。本研究では診療報酬改定が医師の処方

行動にどのような影響を与えたかを調査するた

め、大規模診療報酬データを解析した。 

 

B. 診療報酬改定の概要 

平成 24年度（2012年）以降の診療報酬改定の

概要を表 1にまとめた。平成 24年度（2012年）

の診療報酬改定では、「1回の処方において、3
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種類以上の抗不安薬又は３種類以上の睡眠薬を投

与した場合は、精神科継続外来支援・指導料（1

日につき 55点）を 100分の 80の点数で算定す

る」こととなった。精神科継続外来支援・指導料

は、精神科を担当する医師が、患者又はその家 

族等に対して、病状、服薬状況及び副作用の有無

等の確認を主とした支援を行った場合に算定可能

であることから、平成 24年度（2012 年）の診療

報酬改定のターゲットは精神科医であった。 

その後、向精神薬の多剤併用、適応外使用など

が社会問題化したため、平成 26 年度（2014年）

の診療報酬改定では対象となる向精神薬が抗うつ

薬、抗精神病薬を加えた４種類となり、「1回の

処方において、3種類以上の抗不安薬、3種類以

上の睡眠薬、4種類以上の抗うつ薬又は 4種類以

上の抗精神病薬を投与した場合」は精神科継続外

来支援・指導料を算定しないこととなった。さら

に、多剤投与の場合、処方料（42点から 20点

に）、処方せん料（68点から 30 点に）、薬剤料

（100分の 80で算定）を減算することになっ

た。減算対象が向精神薬を処方する機会の多い一

般診療科の医師に拡がった。 

平性 28年度（2016年）の改定では適切な処方

を促す観点から、抗うつ薬と抗精神病薬の多剤併

用について 4種類以上から 3種類以上に減算対象

が拡充された。また、これまでは精神科の診療に

係る経験を十分に有する医師が患者の病状等によ

りやむを得ず投与を行う必要があると認めた場合

に限り、すべての向精神薬で減算されていなかっ

たが、平性 28年度（2016 年）の改定から 3種類

以上の抗うつ薬と抗精神病薬を投与する場合に限

られ、3種類以上の睡眠薬と抗不安薬については

精神科の診療に係る経験を十分に有する医師がや

むを得ず投与しても減算することとなった。 

さらに、平成 30 年度（2018年）の診療報酬改

定では、「3種類以上の抗不安薬、3種類以上の

睡眠薬、3種類以上の抗うつ薬、3種類以上の抗

精神病薬または 4種類以上の抗不安薬および睡眠

薬の投薬を行った場合」に処方料（42点から 18

点に）、処方せん料 （68 点から 28 点に）を減

算することになった。ただし、これらの改定によ

っても長期処方の頻度は低下しなかった。睡眠薬

を初めて処方された患者の約 10％が 1年以上の

長期服用者になること、服用期間が長くなるにつ

れて一日当たりの服用力価が増加することが大規

模診療報酬データの解析から明らかになっている
(1)。そのため、平成 30年度の改定では「ベンゾ

ジアゼピン系の薬剤を 1年以上連続して同一の用

法・用量で処方した場合」は、処方料（42点か

ら 29点に）、処方せん料（68点から 40点）を

減算することとなった。 

 

C. 研究対象と方法 

解析データは、複数の健康保険組合での診療報

酬情報を保有する日本医療データセンター（東

京）に抽出条件を指定して依頼した。抽出対象

は、0歳〜74歳の健康保険組合加入者（勤労者及

びその家族）の全診療報酬データである。2019

年 6月段階での加入者総数は 4,751,990人（男性

2,654,019人、女性 2,097,971人）である。 

 2005 年～2019 年までの各年 4月 1日～4月 30

日（1ヶ月間）、および、2012 年 1月〜2019 年 6

月の各月（102ヶ月間）のいずれかの時期に、医

療機関を受診して睡眠薬、抗不安薬、抗うつ薬、

抗精神病薬のいずれかの向精神薬（後記）を処方

された患者の診療情報を連結可能匿名化したもの

をデータセットとして用いた。 

推定処方率については、対象とした健康保険組

合加入者の性・年齢構成を各年の性・年齢別（推

定）人口動態データを用いて補正し、0歳～74歳

の一般人口における各向精神薬の 1ヶ月処方率

（各年 4月）を算出した。なお 1ヶ月処方率とは

当該薬剤がその月に少なくとも一度処方された者

の割合をさす。 

また、同一患者が解析対象月内に処方されたそ

れぞれの向精神薬の薬剤数（薬物の種類）を算出

した。たとえば、同一月内に 1種類の睡眠薬のみ

処方されている場合は睡眠薬の単剤処方、複数の

睡眠薬が処方されている場合は多剤併用処方と判

定した。ただし、月ベースでの合算になるため、

月内に処方変更があった場合、複数の薬剤を時期

を違えて単剤で服用した場合でも多剤併用と定義

されることに留意されたい。そのような事例が処

方全体に占める割合については本データセットか

らは算出できなかった。 

 

[解析対象薬剤リスト] 

１） ATCコード（WHOによる 2021年度版 the 

Anatomical Therapeutic Chemical ATC 

classification）に含まれている日本で処
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方可能な薬剤 

２） ATC コードに含まれていない日本で処方可

能な薬剤 

 睡眠薬 

１） N05CA～N05CM, N05BA19（etizolamについ

ては眠前投与を睡眠薬として扱った） 

２） bromovalerylurea, butoctamide, 
haloxazolam, passiflora extract, 

rilmazafone 

抗不安薬 

１） N05BA～N05BB, N05BA19（etizolamについ

ては日中投与を抗不安薬として扱った） 

２） flutazolam, flutoprazepam, mexazolam, 
oxazolam, tandospirone 

抗うつ薬 

１） N06AA～N06AX, N06AL01（sulpirideにつ

いては 300mg 未満/1 日を抗うつ薬として扱

った）  

２） safrazine, setiptiline 
抗精神病薬 

１） N05AA～N05AX, N06AL01（sulpirideにつ

いては 300mg 以上/1 日を抗精神病薬として

扱った） 

２） blonanserin, carpipramine, 
clocapramine, floropipamide, 

nemonapride, perospirone, spiperone, 

timiperone,  

 

[向精神薬力価] 

 各向精神薬の力価は日本精神科評価尺度研究会

が作成した、向精神薬の等価換算 2017年版を用

いて算出した

（http://jsprs.org/toukakansan/2017ver/）。 

睡眠薬はフルニトラゼパムで換算し、1日 2mg超

を高用量と定めた。抗不安薬はジアゼパムで換算

し、1日 15mg超を高用量と定めた。抗うつ薬は

イミプラミンで換算し、1日 300mg超を高用量と

定めた。抗精神病薬はクロルプロマジンで換算

し、1日 600mg超を高用量と定めた。向精神薬の

等価換算 2017年版に掲載されていない薬剤につ

いては、フルニトラゼパム 1mg＝スボレキサント

20mg＝ラメルテオン 8mg、クロルプロマジン

100mg＝アセナピン 2.5mg＝ブレクスピプラゾー

ル 0.5mg と定義した。4種向精神薬の等価換算に

ついては表 S1～S4を参照されたい。 

 

 

[倫理面への配慮] 

患者の匿名化と診療報酬データの抽出は株式会

社日本医療データセンターにより行われ、秋田大

学大学院医学系研究科精神科学講座向けに固有

IDを割り振られて提出された。患者が期間内に

複数回受診した場合でも、診療報酬データはすべ

て同一 IDで連結・統合した後に解析に使用し

た。本研究は、秋田大学大学院医学系研究科倫理

委員会の承認を得て行われた。 

 

D. 結果 

1. 処方率の推移（図 1-3） 

2005年〜2019年の各年 4月における向精神薬

4種の処方率の経年的推移を図 1に示した。睡眠

薬の 1ヶ月処方率は 2005年から 2012 年にかけて

大幅に増加したが、2012年以降は 2.6%前後でほ

ぼ一定であった。抗不安薬の 1ヶ月処方率は

2007年に最大 2.8%であったが、以後は減少傾向

である。抗うつ薬の 1ヶ月処方率は 2009 年に低

下したが、以後は緩徐に増加していた。抗精神病

薬の 1ヶ月処方率は 2005年以降、概ね緩徐に増

加していた。 

 2012 年 1月～2019 年 6月における向精神薬 4

種の処方率を図 2-3に示す。睡眠薬はほぼ横ばい

であり、抗不安薬は減少傾向、抗うつ薬および抗

精神病薬は増加傾向であった。 

 

2. 単剤化率および多剤併用率の経年推移（図

4−12） 

 2005 年から 2019年の各年 4月の単剤化率およ

び 3種類以上の多剤併用率の経年推移を図 4−12

に示した。睡眠薬以外の向精神薬の単剤化率は増

加していたが、睡眠薬の単剤化率は減少傾向だっ

た。睡眠薬と抗不安薬の多剤併用率については平

成 24年度（2012 年）の診療報酬改定では大きな

変化は認められなかったが、平成 26年度（2014

年）の診療報酬改定後に多剤併用率は低下した。

睡眠薬と抗不安薬を 4種類以上処方されているも

のの割合は、睡眠薬と抗不安薬と同様だった。抗

うつ薬と抗精神病薬については、平成 28年度

（2016 年）と平成 30年度（2018年）の診療報酬

改定後に多剤併用率は低下した。4種向精神薬と

もに、診療報酬改定後に多剤併用率の低下は認め

http://jsprs.org/toukakansan/2017ver/
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られたものの、2017 年以降はほぼ横ばいであ

り、減少トレンドは持続しなかった。 

 

3. 1日処方力価（図 8-9, 11-20） 

2005年〜2019年の各年 4月における 4種向精

神薬の平均力価を図 13-16 に示した。4種向精神

薬の平均力価は、睡眠薬と抗不安薬で横ばいだっ

た。抗うつ薬の平均力価は 2011 年以降は増加傾

向であり、抗精神病薬の平均力価は 2013 年以降

減少傾向であった。 

高用量処方率を図 8-11に示した。4種向精神薬

の高用量処方率は、睡眠薬の高用量処方率は平成

26 年度（2014 年）の診療報酬改定以降 2018 年ま

で減少傾向であったが、2019 年に増加に転じた。

抗不安薬の高用量処方率は概ね横ばい、抗うつ薬

の高用量処方率は 2011年以降増加傾向、抗精神病

薬は微減傾向である。 

2005年 4月と 2019年 4月における 4種向精神

薬の 1日あたりの服用量の分布を図 17-20に示し

た。この図の値は年齢・性別で調整されていない

ことに注意されたい。超高用量の睡眠薬（フルニ

トラゼパム換算 5mg超）を処方されているもの

は、2005年 4月は 3.2%であったが、2019 年 4月

は 1.9%であった。超高用量の抗不安薬（ジアゼ

パム換算 30mg超）を処方されているものは、

2005年 4月は 1.7%であったが、2019 年 4月は

1.3%であった。超高用量の抗うつ薬（イミプラミ

ン換算 600mg 超）を処方されているものは、2005

年 4月は 0.3%であったが、2019 年 4月は 0.6%で

あった。超高用量の抗精神病薬（クロルプロマジ

ン換算 600mg 超）を処方されているものは、2005

年 4月は 4.5%であったが、2019 年 4月は 2.8%で

あった。 

 

E. 考察 

向精神薬の処方実態に対する診療報酬改定の影

響を薬剤毎に論じた。 

睡眠薬の適正使用に対する診療報酬改定の影響

は限定的であった。睡眠薬は最初の診療報酬改定

が行われた 2012 年までは 1ヶ月処方率が増加傾

向であったが、2012 年の診療報酬改定以降は

2.6%前後で推移し、増加トレンドに歯止めがかか

っていた。睡眠薬の多剤併用率は精神科医をター

ゲットにした 2012年の診療報酬改定前後で変化

は認められなかったが、精神科医以外も対象とし

た 2014年の診療報酬改定前後では多剤併用率が

4%台から 2%台に低下するなど一定の効果を示し

た。しかし、2016年以降の多剤併用率は 2.6%と

下げ止まっており、単剤化率も経年的に増加傾向

である。高用量を処方されたものの割合は 2005

年 4月より 2019 年 4月の方が低かったが、これ

は多剤併用率の違いを反映しているものと考えら

れた。今後、睡眠薬の単剤化率を上昇させて高用

量処方を是正するためには新たな政策の導入や、

不眠症に対する認知行動療法の普及などが必要と

なるだろう。また、本研究で用いたデータセット

は 2019 年 6月までであり、ベンゾジアゼピン系

薬剤の長期使用抑制効果を狙った 2018年の診療

報酬改定の影響を調査できなかった。今後、2018

年の診療報酬改定の長期処方抑制効果および処方

率減少効果が調査されることが望まれる。 

 4種向精神薬のなかで、抗不安薬の適正使用が

最も進んでいた。抗不安薬の 1ヶ月処方率は最初

の診療報酬改定が行われる前から減少傾向を示

し、そのトレンドは持続していた。そのため、抗

不安薬の 1ヶ月処方率に対する診療報酬改定の影

響は明らかではなかったが、処方率の観点から適

正使用は進んでいた。多剤併用率については睡眠

薬と同様に、精神科医をターゲットにした 2012

年の診療報酬改定前後で変化は認められなかった

が、精神科医以外も対象とした 2014年の診療報

酬改定後では多剤併用率が 1%未満に低下するな

ど一定の効果を示した。高用量を処方されたもの

の割合も 2005年 4月と比べて 2019年 4月で低下

しており、これは多剤併用率の減少を反映したも

のであろう。 

 2016 年および 2018 年の診療報酬改定により抗

うつ薬の多剤併用率は減少した。その一方で、抗

うつ薬を高用量処方されたものの割合は多剤併用

率が 8.9%であった 2005年 4月と比べ、多剤併用

率が 2.3%であった 2019年 4月の方が高かった。

抗うつ薬の 1ヶ月処方率は経年的に増加傾向であ

った。原則的に短期使用が推奨される睡眠薬や抗

不安薬とは異なり、抗うつ薬はときに長期使用も

許容されるため、抗うつ薬の処方率増加は必ずし

も悪い所見ではない。本研究では抗うつ薬が処方

されることとなった精神疾患の解析を行っていな

いため、抗うつ薬の処方率が増加した理由は分か

らないが、不安症に適応を取得した薬剤が上市さ

れたことや、うつ病や不安症のガイドラインが策
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定されたことなどが影響しているかもしれない。 

 抗精神病薬についても抗うつ薬と同様、2016

年および 2018年の診療報酬改定後に抗精神病薬

の多剤併用率は減少した。その一方で、抗うつ薬

とは異なり、高用量を処方されたものの割合は多

剤併用率の低下を反映したためか、減少してい

た。抗精神病薬の 1ヶ月処方率は経年的に増加傾

向であった。抗精神病薬は主に統合失調症に対し

て用いられていたが、近年はうつ病や双極性障害

などの気分障害、小児期の自閉症スペクトラム障

害に対して適応症が拡大された薬剤も増えてお

り、そのため抗精神病薬の 1ヶ月処方率が増加し

たものを考えられる。 

 

F. 限界 

本研究の対象薬剤は内服薬に限られているため、

持効注射製剤を投与されている加入者の情報は研

究結果に反映されていないため、抗精神病薬の処

方率が低く見積もられた可能性がある。また、本

研究ではパロキセチンとパロキセチン徐放錠を区

別しておらずパロキセチンで力価を計算したた

め、本研究ではパロキセチンの力価が低く見積も

られた可能性がある。本研究では倍量処方や 3倍

量処方されている加入者を見分けることができな

かったため、処方率が低く見積もられ、力価が過

大評価されている可能性がある。ベンゾジアゼピ

ン受容体作動薬であるクロナゼパムが不安や不眠

に対してオフラベル使用されている可能性がある

が、本研究では抗てんかん薬として扱っているた

め、睡眠薬や抗不安薬の処方率や力価に影響を与

えた可能性がある。 

 

G. まとめ 

本研究では月ベースで最大約 475 万人の加入者を

有する大型健保団体の診療報酬データを用いて、

2005年 4月〜2019年 6月までの日本国内におけ

る向精神薬 4種の処方率、多剤併用率、向精神薬

力価の推移を解析した。今回の調査の結果、その

結果、以下の実態が明らかになった。 

○向精神薬の処方率 

 睡眠薬で横ばい、抗不安薬は減少傾向、抗

うつ薬と抗精神病薬は増加傾向であった。 

○向精神薬の単剤化率および多剤併用率 

 睡眠薬の単剤化率は減少傾向で、それ以外

の向精神薬の単剤化率は増加傾向であった。

多剤併用率はすべての向精神薬で減少してい

たが 2017年以降はほぼ横ばいである。 

○向精神薬の力価 

   抗うつ薬は高用量処方率が増大し、それ以

外の向精神薬は減少していた。 

○診療報改定の影響 

 診療報酬改定は睡眠薬の 1ヶ月処方率の増

加トレンドの抑制、多剤併用率の減少、睡眠

薬以外の向精神薬における単剤化率の増加な

ど、一定の効果を発揮した。その一方で、向

精神薬の多剤併用率も 2017年以降は横ばいで

あった。現状ではこれ以上の向精神薬の多剤

併用率の減少効果は期待できないであろう。 
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図 1：向精神薬 4種の 1ヶ月処方率の経年的推移（2005〜2019年の各年 4月）（国勢調査値を用いて 5歳

階層、性別で補正） 
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図 2：平成 24年度（2012年）、平成 26年度（2014年）および平成 30年度（2018年）診療報酬改定前後

での睡眠薬および抗不安薬の 1 ヶ月処方率の推移（2012 年 1 月〜2019 年 6 月、0～74 歳） （国勢調査

値を用いて 5歳階層、性別で補正） 

 
 

 

図 3：平成 24 年度（2012 年）および平成 26 年度（2014 年）診療報酬改定前後での抗うつ薬および抗精

神病薬の 1ヶ月処方率の推移（2012年 1月〜2019年 6月、0～74歳） （国勢調査値を用いて 5歳階層、

性別で補正） 
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図 4：睡眠薬の多剤併用率の推移（2005〜2019 年の各年 4 月、0～74 歳）（国勢調査値を用いて 5 歳階

層、性別で補正） 

矢印は平成 24年度（2012 年）、平成 26 年度（2014年）および平成 30年度（2014年）診療報酬改定年 

 

図 5：抗不安薬の多剤併用率の推移（2005〜2019年の各年 4月、0～74歳）（国勢調査値を用いて 5歳

階層、性別で補正） 

矢印は平成 24年度（2012 年）、平成 26 年度（2014年）および平成 30年度（2014年）診療報酬改定年 
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図 6：抗うつ薬の多剤併用率の推移（2005〜2015年の各年 4月、0～74歳）（国勢調査値を用いて 5歳階

層、性別で補正） 

矢印は平成 26年度（2014 年）および平成 30年度（2018 年）診療報酬改定年 

 

 

図 7：抗精神病薬の多剤併用率の推移（2005〜2015年の各年 4月、0～74歳）（国勢調査値を用いて 5

歳階層、性別で補正） 

矢印は平成 26年度（2014 年）および平成 30年度（2018 年）診療報酬改定年 
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図 8：睡眠薬の多剤併用率（左）および高用量処方率（右）の推移（2005〜2019年の各年 4月、0～74歳）

（国勢調査値を用いて 5歳階層、性別で補正） 

 

 

 

図 9：抗不安薬の多剤併用率（左）および高用量処方率（右）の推移（2005〜2019年の各年 4月、0～74

歳）（国勢調査値を用いて 5歳階層、性別で補正） 
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図 10：睡眠薬と抗不安薬を合計 4種類以上処方されているものの割合の推移（2005〜2019年の各年 4月、

0～74歳）（国勢調査値を用いて 5歳階層、性別で補正） 

 

 

 

図 11：抗うつ薬の多剤併用率（左）および高用量処方率（右）の推移（2005〜2019年の各年 4月、0～74

歳）（国勢調査値を用いて 5歳階層、性別で補正） 
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図 12：抗精神病薬の多剤併用率（左）および高用量処方率（右）の推移（2005〜2019年の各年 4月、0～

74歳）（国勢調査値を用いて 5歳階層、性別で補正） 
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図 13：睡眠薬の平均一日処方力価の推移（2005〜2019 年の各年 4 月、0～74 歳）（国勢調査値を用いて

5歳階層、性別で補正） 

矢印は平成 24年度（2012 年）、平成 26 年度（2014年）および平成 30年度（2014年）診療報酬改定年 

 

 

図 14：抗不安薬の平均一日処方力価の推移（2005〜2019 年の各年 4 月、0～74 歳）（国勢調査値を用い

て 5歳階層、性別で補正） 

矢印は平成 24年度（2012 年）、平成 26 年度（2014年）および平成 30年度（2014年）診療報酬改定年 
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図 15：抗うつ薬の平均一日処方力価の推移（2005〜2019 年の各年 4 月、0～74 歳）（国勢調査値を用い

て 5歳階層、性別で補正） 

矢印は平成 26年度（2014 年）および平成 30年度（2018 年）診療報酬改定年 

 

 

 

 

図 16：抗精神病薬の平均一日処方力価の推移（2005〜2019 年の各年 4 月、0～74 歳）（国勢調査値を用

いて 5歳階層、性別で補正） 

矢印は平成 26年度（2014 年）および平成 30年度（2018 年）診療報酬改定年 
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図 17：睡眠薬の一日当たりの処方力価の分布（上：2005 年 4月、下：2019年 4月） 
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図 18：抗不安薬の一日当たりの処方力価の分布（上：2005年 4月、下：2019年 4月） 

 

 

 

 

  



 

62 

 

図 19：抗うつ薬の一日当たりの処方力価の分布（上：2005年 4月、下：2019年 4月） 
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図 20：抗精神病薬力価の推移（上：2005 年 4月、下：2019年 4月） 
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表 1 向精神薬の多剤併用、長期処方に対する診療報酬改定 

 

改定年度 算定要件 改定内容 

向精神薬の多剤併用に対する診療報酬改定 

平成 24年度 

（2012 年度） 

1回の処方において、3種類以上の抗不安薬

又は３種類以上の睡眠薬を投与した場合 

精神科継続外来支援・指導

料（1日につき 55点） 

➡100分の 80の点数で算定 

平成 26年度 

（2014 年度） 

3種類以上の抗不安薬、3種類以上の睡眠

薬、4種類以上の抗うつ薬、または 4種類以

上の抗精神病薬の投薬を行った場合 

精神科継続外来支援・指導

料➡算定不可 

処方せん料 68点➡30点 

処方料   42点➡20点 

薬剤料   100分の 80の

点数で算定 

平成 28年度 

（2016 年度） 

3種類以上の抗不安薬、3種類以上の睡眠

薬、3種類以上の抗うつ薬、または 3種類以

上の抗精神病薬の投薬を行った場合 

処方箋料、処方料、薬剤料

は据え置き 

平成 30年度 

（2018 年度） 

3種類以上の抗不安薬、3種類以上の睡眠

薬、3種類以上の抗うつ薬、3種類以上の抗

精神病薬または 4種類以上の抗不安薬およ

び睡眠薬の投薬を行った場合 

処方せん料 68点➡28点 

処方料   42点➡18点 

薬剤料   100分の 80の

点数で算定 

不安の症状又は不眠の症状に対し、ベンゾ

ジアゼピン系の薬剤を 12 月以上連続して同

一の用法・用量で処方されている場合 

処方せん料 68点➡40点 

処方料   42点➡29点 

ベンゾジアゼピン系薬剤の長期処方に対する診療報酬改定 

平成 30年度 

（2018 年） 

直近の処方時に、向精神薬の多剤処方の状

態にあった患者又は不安の症状又は不眠の

症状に対し、ベンゾジアゼピン系の薬剤を

12 月以上連続して同一の用法・用量で処方

されていた患者であって、減薬の上、薬剤

師（処方料については薬剤師又は看護職

員）に症状の変化等の確認を指示した場合 

処方せん料 68点➡80点 

処方料   42点➡54点 
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表 S1 睡眠薬の力価 

 

一般名 ATCコード 力価 

アモバルビタール N05CA02 50 

バルビタール N05CA04 75 

ブロモバレリル尿素 - 500 

ブロチゾラム N05CD09 0.25 

セミコハク酸ブトクタミド - 500 

抱水クロラール N05CC01 250 

エスタゾラム N05CD04 2 

エチゾラム N05BA19 1.5 

フルニトラゼパム N05CD03 1 

フルラゼパム N05CD01 15  

ハロキサゾラム - 5 

ロルメタゼパム N05CD06 1 

ニメタゼパム N05CD15 5 

ニトラゼパム N05CD02 5 

パッシフローラ エキス - 100 

ペントバルビタール N05CA01 50 

クアゼパム N05CD10 15 

リルマザホン - 2 

トリアゾラム N05CA06 0.25 

ゾルピデム N05CF02 10 

ゾピクロン N05CF01 7.5 

ラメルテオン N05CH02 8 

エスゾピクロン N05CF04 2.5 

スボレキサント N05CM19 20 
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表 S2 抗不安薬の力価 

 

一般名 ATCコード 力価 

アルプラゾラム N05BA12 0.8 

ブロマゼパム N05BA08 2.5 

クロルジアゼポキシド N05BA02 10 

クロラゼプ酸二カリウム N05BA05 7.5 

クロチアゼパム N05BA21 10 

クロキサゾラム N05BA22 1.5 

ジアゼパム N05BA01 5 

エチゾラム N05BA19 1.5 

フルジアゼパム N05BA17 0.5 

フルタゾラム - 15 

フルトプラゼパム - 1.67 

ヒドロキシジン N05BB01 －  

ロフラゼプ酸エチル N05BA18 1.67 

ロラゼパム N05BA06 1.2 

メダゼパム N05BA03 10 

メキサゾラム - 1.67 

オキサゼパム N05BA04 15 

オキサゾラム - 20 

プラゼパム N05BA11 12.5 

タンドスピロン - 25 

トフィソパム N05BA23 125 
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表 S3 抗うつ薬の力価 

 

一般名 ATCコード 力価 

アミトリプチリン N06AA09 150 

アモキサピン N06AA17 150 

クロミプラミン N06AA04 120 

デジプラミン N06AA01 150 

ドスレピン N06AA16 150 

フルボキサミン N06AB08 150 

イミプラミン N06AA02 150 

ロフェプラミン N06AA07 150 

マプロチリン N06AA21 150 

ミアンセリン N06AX03 60 

ミルナシプラン N06AX17 100 

ノルトリプチリン N06AA10 75 

パロキセチン N06AB05 40 

サフラジン - 30 

セルトラリン N06AB06 100 

セチプチリン - 6 

スルピリド N05AL01 300 

トラゾドン N06AX05 300 

トリミプラミン N06AA06 150 

デュロキセチン N06AX21 30 

ミルタザピン N06AX11 30 

エスシタロプラム N06AB10 20 

ベンラファキシン N06AX16 150 
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表 S4 抗精神病薬の力価 

 

一般名 ATCコード 力価 

ブロムペリドール N05AD06 2 

カルピプラミン - 100 

クロルプロマジン N05AA01 100 

クロカプラミン - 40 

塩酸フロロピパミド（ピパンペロン塩酸塩） - － 

フルフェナジン N05AB02 2 

ハロペリドール N05AD01 2 

レボメプロマジン N05AA02 100 

モペロン N05AD04 12.5 

モサプラミン N05AX10 33 

ネモナプリド - 4.5 

オランザピン N05AH03 2.5 

オキシペルチン N05AE01 80 

ペロスピロン - 8 

ペルフェナジン N05AB03 10 

ピモジド N05AG02 4 

プロクロルペラジン N05AB04 15 

プロペリシアジン N05AC01 20 

クエチアピン N05AH04 66 

リスペリドン N05AX08 1 

スピペロン - 1 

スルピリド N05AL01 200 

スルトプリド N05AL02 200 

チオリダジン N05AC02 100 

チミペロン - 1.3 

トリフロペラジン N05AB06 5 

ゾテピン N05AX11 66 

チアプリド N05AL03 100 

ブロナンセリン - 4 

アリピプラゾール N05AX12 4 

クロザピン N05AH02 50 

パリペリドン N05AX13 1.5 

アセナピン N05AH05 2.5 

ブレクスピプラゾール N05AX16 0.5 
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令和 2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 

EGUIDEでの調査研究 
 

 研究分担者  橋本 亮太  国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 

    精神疾患病態研究部 部長 

 

 研究協力者  長谷川 尚美  国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 

               三浦 健一郎    国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 

                   松本 純弥      国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 

 

研究要旨 

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る。しかしなが

ら向精神薬の処方率が伸びるにつれて極端な多剤併用や乱用、薬物依存などの不適正処方事例が増加し、

頻繁にメディア報道されるなど社会問題化しており、患者の不安も高じている。向精神薬（抗不安薬、

睡眠薬、抗うつ薬、抗精神病薬、精神刺激薬）の多剤併用、大量処方、漫然とした長期処方、乱用・依

存などに関する臨床及び社会的な懸念が強まっている状況を鑑み、先行研究「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）において、ガイドライン作成に携わった精神医学、臨床薬学、

エビデンス医学の専門家が中心となり、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実践

マニュアルを作成する。EGUIDE プロジェクトにおいては、精神科治療ガイドラインの講習を行い、その

講習によって受講者の理解度の向上、ガイドラインの実践度の向上、そして処方行動の向上を検証して

いる。本研究では、EGUIDE プロジェクトにおける理解度・実践度・処方行動の変化について検討するこ

とにより、この方法論を応用して本実践マニュアルの作成に寄与することを目的とする。2020 年度は、

11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及びうつ病治療ガイドライン講習

をそれぞれ 9 回行い、延べ 463 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い、

解析を行った。2016年に始まった EGUIDEプロジェクトで、初年度の講習会に先立って、参加 84施設に

おける 1283 人のうつ病患者さんへの処方のパターンを医療の質指標 QI(Quality Indicator)を用いて示

した。参加施設全体の抗うつ薬の単剤処方率は 60%で、抗不安薬や睡眠薬の併用は 72%であった。薬物療

法以外では電気けいれん療法施行率は 14%、認知行動療法実施率は 1%であった。さらに特筆すべき点と

して、抗うつ薬の単剤処方率は施設によって 0%から 100%と大きな差がみられた。毎年の講習の実施に伴

い、今後これらの指標がより良い方向に変化していくことが期待される。EGUIDE では、知識をいかに誤

解のないように正しく伝えるかということについてのノウハウを蓄積しつつ、その普及の検証に必要な

データを示しており、その成果が本研究によって示された。今後、理解度・実践度・処方行動を検討す

ることにより、その知識が臨床現場に普及することを示していく必要がある。 
 

A．研究目的 

 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る。しかしながら

向精神薬の処方率が伸びるにつれて極端な多剤併用や

乱用、薬物依存などの不適正処方事例が増加し、頻繁に

メディア報道されるなど社会問題化しており、患者の不
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安も高じている。向精神薬（抗不安薬、睡眠薬、抗うつ

薬、抗精神病薬、精神刺激薬）の多剤併用、大量処方、

漫然とした長期処方、乱用・依存などに関する臨床及び

社会的な懸念が強まっている状況を鑑み、本研究では、

先行研究「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）において、ガイドライン作成に携わった精

神医学、臨床薬学、エビデンス医学の専門家が中心とな

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

実践マニュアルを作成する。 

EGUIDEプロジェクト（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：Effectiveness of 

GUIdeline for Dissemination and Education in 

psychiatric treatment）においては、精神科治療ガイ

ドラインの講習を行い、その講習によって受講者の理解

度の向上、ガイドラインの実践度の向上、そして処方行

動の向上を検証することを目的としている。EGUIDEプロ

ジェクトにおける理解度・実践度・処方行動の変化に

ついて検討することにより、この方法論を応用して本実

践マニュアルの作成に寄与することを目的とする。 

 

B．研究方法 

 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）は、2016 年に

開始し、44大学と 180以上医療の医療機関が参加する国

内外に例がない治療ガイドラインの効果を検証する研

究である。EGUIDEプロジェクトは、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全国

の精神科医を対象に行い（年間：計 20 回程度、受講者

数 200 名程度）、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、評価を行う。よって、講習

前後のガイドラインの推奨内容に関する理解度データ

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

収集を行う。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 として設

定している。 

（倫理面への配慮） 

 本研究では「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」の該当する研究倫理指針に従って、各分担研

究者の所属機関にて倫理審査を受け、その承認を受

けた上で研究を実施する。なお本研究は、患者を特

定できる個人情報を付帯されない既存資料を中心に

用いるが、その当該資料は各施設にて厳重に管理、

保管するものとする。 

 

C．研究結果 

 2020年度は、11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及びうつ病治療ガイド

ライン講習をそれぞれ9回行い、延べ463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い、解析を行

った。2016年に始まった EGUIDEプロジェクトで、初年

度の講習会に先立って、参加 84施設における 1283人の

うつ病患者さんへの処方のパターンを医療の質指標

QI(Quality Indicator)を用いて示した。参加施設全体

の抗うつ薬の単剤処方率は 60%で、抗不安薬や睡眠薬の

併用は 72%であった。薬物療法以外では電気けいれん療

法施行率は 14%、認知行動療法実施率は 1%であった。さ

らに特筆すべき点として、抗うつ薬の単剤処方率は施設

によって 0%から 100%と大きな差がみられた。本研究成

果は、Psychiatry and Clinical Neurosciencesに掲載

された。 

 

D．考察 

EGUIDE 講習を開始してから 4 年が過ぎ、全国で 1000

人以上の精神科医が受講しており、特に若手の精神科医

においては基本的な知識と考え方を身に着ける機会と

して定着してきている。また、EGUIDE講習は、統合失調

症薬物治療ガイドランとうつ病治療ガイドラインで行

っているが、たった一日受講するだけで、顕著に理解度

が向上するということから、忙しい精神科医にとっては

非常によい教育ツールであると考えられている。参加施

設全体の抗うつ薬の単剤処方率は 60%で、抗不安薬や睡

眠薬の併用は 72%であった。薬物療法以外では電気けい

れん療法施行率は 14%、認知行動療法実施率は 1%であっ

た。さらに特筆すべき点として、抗うつ薬の単剤処方率

は施設によって 0%から 100%と大きな差がみられた。毎

年の講習の実施に伴い、今後これらの指標がより良い方

向に変化していくことが期待される。 

EGUIDEでは、知識をいかに誤解のないように正しく伝え

るかということについてのノウハウを蓄積しつつ、その

普及の検証に必要なデータを示しており、その成果が本

研究によって示された。今後、理解度・実践度・処方行



71 
 

動を検討することにより、その知識が臨床現場に普及す

ることを示していく必要がある。 

F.  研究発表 

１．論文発表（*=corresponding author） 

1) Iida H, Iga J, Hasegawa N, Yasuda Y, Yamamoto 
T, Miura K, Matsumoto J, Murata A, Ogasawara 

K, Yamada H, Hori H, Ichihashi K, Hashimoto N, 

Ohi K, Yasui-Furukori N, Tsuboi T, Nakamura T, 

Usami M, Furihata R, Takaesu Y, Iwamoto K, 

Sugiyama N, Kishimoto T, Tsujino N, Yamada H, 

Hishimoto A, Nemoto K, Atake K, Muraoka H, 

Katsumoto E, Oishi S, Inagaki T, Ito F, Imamura 

Y, Kido M, Nagasawa T, Numata S, Ochi S, Iwata 

M, Yamamori H, Fujita J, Onitsuka T, Yamamura 

S, Makinodan M, Fujimoto M, Takayanagi Y, 

Takezawa K, Komatsu H, Fukumoto K, Tamai S, 

Yamagata H, Kubota C, Horai T, Inada K, 

Watanabe K, Kawasaki H, *Hashimoto R. Unmet 

needs of patients with major depressive 

disorder - Findings from the 'Effectiveness of 

Guidelines for Dissemination and Education in 

Psychiatric Treatment (EGUIDE)' project: A 
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matrix metalloproteinase-9 (MMP-9) are 
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2020  
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Nemoto K, Usui K, Yamamori H, Yasuda Y, 
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Hashimoto N, Narita H, Kusumi I, Ohi K, Shimada 

T, Kataoka Y, Yamamoto M, Ozaki N, Okada G, 

Okamoto Y, Harada K, Matsuo K, Yamasue H, Abe 

O, Hashimoto R, Takahashi T, Hori T, Nakataki 

M, Onitsuka T, Holleran L, Jahanshad N, van Erp 
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K, *Hashimoto R, COCORO. White matter 

microstructural alterations across four major 
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2937 individuals. Mol Psychiatry. 

25(4):883-895, 2020 

5) 垰夲大喜、藤本美智子、近江翼、片上茂樹、岩瀬

真生、橋本亮太、山森英長、安田由華、阿古目純、

中川幸延、池田学、Clozapineによる薬疹を疑わ

れ中止した後に再投与した治療抵抗性統合失調

症の 1例、精神医神経学雑誌（日本精神神経学会）、

122(6):424-430、2020  

 

２. 学会発表 

1) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドラインを

精神科臨床で生かすために、2020 年度第 5回日

本精神薬学会 Web講演会、3.21, 2021. 講演  

2) 長谷川 尚美、松本 純弥、三浦 健一郎、橋本 亮

太、EGUIDEプロジェクトメンバーズ、統合失調

症とうつ病の治療に対する EGUIDE プロジェク

トの効果、NCNP令和 2年度精神保健研究所研究

報告会、オンラインウェブ開催、3.15, 2021. 口

頭 

3) 橋本亮太、青木吉嗣、精神・神経・筋難病の克

服を目指した研究開発、第 5回国立研究開発法

人イノベーション戦略会議、内閣府ウェブサイ

ト、2.4, 2021. 口演 

4) 飯田仁志、伊賀淳一、安田由華、山本智也、稲

田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、川嵜弘詔、精神
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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）参

加施設のうつ病治療に関する診療の質の評価、

第 17 回日本うつ病学会総会、オンラインウェ

ブ開催、2021.1.25-31, 2021. ポスター 

5) 小笠原一能、長谷川尚美、三浦健一郎、松本純

弥、尾崎紀夫、稲田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、

EGUIDE プロジェクトチーム、「EGUIDE プロジ

ェクト」受講者アンケートの解析から、第 17

回日本うつ病学会総会、オンラインウェブ開催、

1.25-31, 2021. ポスター 

6) 橋本亮太、EGUIDE プロジェクトワークショッ

プ:日常診療に治療ガイドラインは役に立つの

か？− 症例ディスカッションを通じてガイド

ラインの使い方を学ぶ− 、第 30 回日本臨床精

神神経薬理学会、オンラインウェブ開催、

1.9-10(10), 2021. 座長  

7) 橋本亮太、EGUIDE プロジェクトメンバーズ、

EGUIDE プロジェクトの概要、EGUIDE プロジェ

クトシンポジウム、第 30 回臨床精神神経薬理

学会、ウェブオンライン開催、1.10,2021. 口

演・座長 

8) 高江洲和、EGUIDE プロジェクトメンバーズ、

EGUIDE プロジェクトによる精神科医の臨床知

識の改善度の検討, EGUIDEプロジェクトシンポ

ジウム、第 30 回臨床精神神経薬理学会、ウェ

ブオンライン開催、1.10,2021. 口演 

9) 沼田周助、中瀧理仁、長谷川尚美、枝川令音、

江戸宏彰、三浦健一郎、松本純弥、稲田健、渡

邊衡一郎、橋本亮太、ガイドラインの理解度向

上の取り組み、EGUIDE プロジェクトシンポジウ

ム、第 30 回臨床精神神経薬理学会、ウェブオ

ンライン開催、1.10,2021. 口演 

10) 小笠原一能、長谷川尚美、三浦健一郎、松本純

弥、尾崎紀夫、稲田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、

診療ガイドライン講習会を受講者はどのよう

に評価し、どのような効果を得たのか？EGUIDE

プロジェクトシンポジウム、第 30 回臨床精神

神経薬理学会、ウェブオンライン開催、

1.10,2021. 口演 

11) 山田恒、EGUIDEプロジェクトメンバーズ、治療

ガイドラインに沿った臨床行動の実践度の変

化、EGUIDE プロジェクトシンポジウム、第 30

回臨床精神神経薬理学会、ウェブオンライン開

催、1.10,2021. 口演 

12) 市橋香代、EGUIDEプロジェクトメンバーズ、日

本における統合失調症入院患者の治療状況

-EGUIDE プロジェクト初年度介入前の調査より

-、EGUIDEプロジェクトシンポジウム、第 30回

臨床精神神経薬理学会、ウェブオンライン開催、

1.10,2021. 口演 

13) 飯田仁志、EGUIDEプロジェクトメンバーズ、う

つ病治療の施設による違い₋ 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）から得られた知

見₋  EGUIDEプロジェクトシンポジウム、第 30

回臨床精神神経薬理学会、ウェブオンライン開

催、1.10,2021. 口演 

14) 長谷川尚美、三浦健一郎、松本純弥、安田由華、

稲田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、統合失調症の

薬物治療とうつ病の治療に対する EGUIDE プロ

ジェクトの効果、EGUIDEプロジェクトシンポジ

ウム、第 30 回臨床精神神経薬理学会、ウェブ

オンライン開催、1.10,2021. 口演 

15) 橋本直樹、古郡規雄、沼田周助、飯田仁志、市

橋香代、稲田健、降籏隆二、堀輝、長谷川尚美、

橋本亮太、2177名の統合失調症患者の退院時処

方についての検討、EGUIDEプロジェクトシンポ

ジウム、第 30 回臨床精神神経薬理学会、ウェ

ブオンライン開催、1.10,2021. 口演 

16) 古郡規雄、橋本直樹、長谷川尚美、沼田周助、

飯田仁志、市橋香代、稲田健、降籏隆二、堀輝、

橋本亮太、うつ病患者の退院時処方についての

検討、EGUIDE プロジェクトシンポジウム、第

30回臨床精神神経薬理学会、ウェブオンライン

開催、1.10,2021. 口演 

17) 堀輝、古郡規雄、伊賀淳一、越智紳一郎、鬼塚

俊明、姜善貴、高江洲義和、降籏隆二、村田篤

信、長谷川尚美、三浦健一郎、松本純弥、渡邊

衡一郎、稲田健、橋本亮太、EGUIDEプロジェク

ト介入前の抗コリン薬処方調査、EGUIDEプロジ

ェクトシンポジウム、第 30 回臨床精神神経薬

理学会、ウェブオンライン開催、1.10,2021. 口

演 

18) 降旗隆二、大槻怜、長谷川尚美、三浦健一郎、

松本純弥、坪井貴嗣、沼田周助、渡邊衡一郎、

稲田健、橋本亮太、統合失調症およびうつ病治

療における睡眠薬処方の実態と多剤併用の関
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連要因について、 EGUIDE プロジェクトシンポ

ジウム、第 30 回臨床精神神経薬理学会、ウェ

ブオンライン開催、1.10,2021. 口演 

19) 本山美久仁、山田恒、長谷川尚美、三浦健一郎、

松本純弥、稲田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、精

神科レジデントに対する治療ガイドライン教

育プロジェクト（EGUIDEプロジェクト）の効果

の検討ーうつ病治療ガイドラインに沿た臨床

行動実践度の比較ー, 第 30 回日本臨床精神神

経薬理学会、オンラインウェブ開催、1.9-10(9), 

2021. 口演 

20) 安田由華、稲田健、飯田仁志、古郡規雄、堀輝、

長谷川尚美、三浦健一郎、松本純弥、渡邊衡一

郎、橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライ

ンを用いたエビデンス・診療ギャップの検討

について―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）より―、第 30 回日本臨床精神神経

薬理学会、オンラインウェブ開催、1.9-10(9), 

2021. 口演 

21) 山田恒、本山美久仁、長谷川尚美、三浦健一郎、

松本純弥、稲田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、精

神科レジデントに対する治療ガイドライン教

育プロジェクト（EGUIDEプロジェクト）の効果

の検討-治療ガイドラインに沿った臨床行動実

践度の比較-、第 30回日本臨床精神神経薬理学

会、オンラインウェブ開催、1.9-10(9), 2021. 

口演 

22) 村田篤信、古郡規雄、堀輝、長谷川尚美、姜善

貴、高江洲義和、伊賀淳一、越智紳一郎、降籏

隆二、鬼塚俊明、竹島正浩、三浦健一郎、松本

純弥、渡邊衡一郎、稲田健、橋本亮太、統合失

調症患者における抗コリン薬服薬中止達成に

関する要因の後方視的解析、第 30 回日本臨床

精神神経薬理学会、オンラインウェブ開催、

1.9-10(9), 2021. 口演  

23) 橋本亮太、長谷川尚美、松本純弥、三浦健一郎、

脳神経画像のメガアナリシスによる病態解明

研究と EGUIDE プロジェクトによるガイドライ

ンの普及教育効果の検証、NCNP令和元年度精神

保健研究所研究報告会、オンラインウェブ開催、

12.21, 2020. 口頭 

24) 長谷川尚美、松本純弥、三浦健一郎、橋本亮太、

EGUIDE プロジェクトメンバーズ、EGUIDE プロ

ジェクトによる退院時処方への効果～クロザ

ピンと医療の質(Quality Indicator)の関係に

着目して～、NCNP 令和元年度精神保健研究所研

究報告会、オンラインウェブ開催、12.21, 2020. 

口頭 

25) 長谷川尚美、三浦健一郎、松本純弥、稲田健、

渡邊衡一郎、橋本亮太、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)、D&I 科学研究会(保健

医療福祉における普及と実装科学研究会）第 5

回学術集会、ウェブオンライン開催、

11.28,2020. 口頭 

26) 橋本亮太、臨床研究者の立場から、委員会シン

ポジウム 24（精神医学研究推進委員会）当事

者・家族の望む精神医学研究とは：Patient 

and Public Involvement、第 116回日本精神神

経学会学術総会、ウェブオンライン開催、

9.28-30(30), 2020. 講演  

27) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン改

訂版の概要、シンポジウム：統合失調症薬物治

療ガイドラインの普及：SDM を用いた利活用へ

の期待、第 116 回日本精神神経学会学術総会、

ウェブオンライン開催、9.28-30(28), 2020. 講

演  

28) 橋本亮太、長谷川尚美、安田由華、山本智也、

渡邊衡一郎、稲田健、EGUIDEプロジェクトによ

る退院時処方への効果～クロザピン治療と

Quality Indicator との関係に着目して～、第

116 回日本精神神経学会学術総会、ウェブオン

ライン開催、9.28-30, 2020. ポスター  

29) 橋本亮太、松本純弥、長谷川尚美、三浦健一郎、

治療の指針となる診断法の開発研究の真のゴ

ールとその道のり、シンポジウム１(指定演

題)：精神疾患の画像所見は、臨床診断に使え

るようになるのか？第 50 回日本神経精神薬理

学会年会・第 42 回日本生物学的精神医学会年

会・第 4 回日本精神薬学会総会・学術集会

（NPBPPP 合同年会）、ウェブオンライン開催、

8.21-23, 2020. 座長、講演 

30) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドラインの

作成・普及・教育・検証活動：日本神経精神

薬理学会から世界を変える！、NP50周年記念シ

ンポジウム、第 50 回日本神経精神薬理学会年

会・第42回日本生物学的精神医学会年会・第4
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回日本精神薬学会総会・学術集会、ウェブオン

ライン開催、8.21-23, 2020.講演 

31) 山田恒、本山美久仁、長谷川尚美、三浦健一郎、 

松本純弥、渡邊衡一郎、稲田健、橋本亮太、統

合失調症とうつ病治療に対する EGUIDE プロジ

ェクトの効果：ガイドライン講習受講前後の

治療行動の変化からの考察、第 50 回日本神経

精神薬理学会年会・第 42 回日本生物学的精神

医学会年会・第 4回日本精神薬学会総会・学術

集会（NPBPPP合同年会）、ウェブオンライン開

催、8.21-23, 2020. 口演 

32) 飯田仁志、伊賀淳一、長谷川尚美、安田由華、

山本智也、三浦健一郎、松本純弥、村田篤信、

稲田健、渡邊衡一郎、川嵜弘詔、橋本亮太、う

つ病のアンメットニーズ―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）から得られた知見

―、第 50 回日本神経精神薬理学会年会・第 42

回日本生物学的精神医学会年会・第 4回日本精

神薬学会総会・学術集会（NPBPPP 合同年会）、

ウェブオンライン開催、8.21-23, 2020. 口演 

33) 沼田周助、中瀧理仁、長谷川尚美、枝川令音、

江戸宏彰、三浦健一郎、松本純弥、稲田健、渡

邊衡一郎、橋本亮太、統合失調症とうつ病に対

する治療ガイドライン教育プロジェクト

(EGUIDE プロジェクト)におけるガイドライン

理解度向上の取り組みとその結果、第 50 回日

本神経精神薬理学会年会・第 42 回日本生物学

的精神医学会年会・第 4 回日本精神薬学会総

会・学術集会（NPBPPP 合同年会）、ウェブオン

ライン開催、8.21-23, 2020. 口演 

34) 長谷川尚美、三浦健一郎、松本純弥、安田由華、

稲田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、うつ病の治療

に対する EGUIDEプロジェクトの効果、第 50回

日本神経精神薬理学会年会・第 42 回日本生物

学的精神医学会年会・第 4回日本精神薬学会総

会・学術集会（NPBPPP 合同年会）、ウェブオン

ライン開催、8.21-23, 2020. 口演 

35) 長谷川尚美、三浦健一郎、松本純弥、安田由華、

渡邊衡一郎、稲田健、橋本亮太、統合失調症の

薬物治療に対する EGUIDEプロジェクトの効果、

第 50回日本神経精神薬理学会年会・第 42回日

本生物学的精神医学会年会・第 4回日本精神薬

学会総会・学術集会（NPBPPP合同年会）、ウェ

ブオンライン開催、8.21-23, 2020. 口演 

36) 市橋香代、堀輝、長谷川尚美、安田由華、山本

智也、渡邊衡一郎、稲田健、橋本亮太、日本に

おける統合失調症入院患者の処方調査ー

EGUIDE プロジェクト初年度介入前の調査より

ー、第 50 回日本神経精神薬理学会年会・第 42

回日本生物学的精神医学会年会・第 4回日本精

神薬学会総会・学術集会（NPBPPP 合同年会）、

ウェブオンライン開催、8.21-23, 2020. ポス

ター 

37) 堀輝、古郡規雄、長谷川尚美、三浦健一郎、松

本純弥、渡邊衡一郎、稲田健、橋本亮太、我が

国の統合失調症治療における抗コリン薬処方

調査：EGUIDE 研究から、第 50 回日本神経精神

薬理学会年会・第 42 回日本生物学的精神医学

会年会・第 4回日本精神薬学会総会・学術集会

（NPBPPP 合同年会）、ウェブオンライン開催、

8.21-23, 2020. ポスター 

38) 小宮偉吹、長谷川尚美、久保田智香 、三浦拓

人、佐藤英樹、三浦健一郎、松本純弥、坂元竜

馬、村田篤信、柏木宏子、坪井貴嗣、安田由華、

稲田健、渡邊衡一郎、橋本亮太、NCNP 病院のう

つ病治療における EGUIDE 講習の効果～ベンゾ

ジアゼピン受容体作動薬に着目して～、第 50

回日本神経精神薬理学会年会・第 42 回日本生

物学的精神医学会年会・第 4回日本精神薬学会

総会・学術集会（NPBPPP合同年会）、ウェブオ

ンライン開催、8.21-23, 2020. ポスター 

39) 村田篤信、長谷川尚美、山本智也、三浦拓人、

三浦健一郎、松本純弥、古郡規雄、沼田周助、

鬼塚俊明、竹島正浩、稲田健、渡邊衡一郎、橋

本亮太、精神科領域における薬剤師の関わりの

有用性評価を目的とした多施設共同研究、第 50

回日本神経精神薬理学会年会・第 42 回日本生

物学的精神医学会年会・第 4回日本精神薬学会

総会・学術集会（NPBPPP合同年会）、ウェブオ

ンライン開催、8.21-23, 2020. ポスター 

40) 橋本亮太、精神疾患の病態解明研究のトレンド

ウォッチ：ビッグデータと仮説検証研究、教育

講演、第 43 回日本神経科学大会、ウェブ開催

（ストリーミング配信形式）7.29-8.1, 2020. 

招待講演 

41) 橋本亮太、稲田健、沼田周助、山田恒、橋本保

彦、降籏隆二、古郡規雄、精神医療分野におけ
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る治療の質を評価する QI とその向上をもたら

す介入技法の開発と実用性の検証、日本医療研

究開発機構 令和 2 年度障害者対策総合研究開

発事業 精神障害分野分科会.ウェブオンライ

ン開催、7.23,2020, 口演 

42) Hashimoto R, Matsumoto J, Hasegawa N, Miura K. 
Partnering International Consortium:COCORO, 

The ENIGMA Consortium All-Hands Virtual 

Meeting 2020, 7.1-2(1), 2020. Invited speaker 

 

３．その他 

＜ガイドライン・政策提言＞ 

1) クロザピンの検査間隔の延長および血球減少に

よる中止後の再投与に関する要望、 精神神経学

会、神経精神薬理学会、臨床指針神経薬理学会、

統合失調症学会の関連 4学会合同、厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬安全対策課長宛て 2021 年

3月 20日 

2) 診療ガイドラインの普及と医療の質向上の評価 

2020年 11月 20 日  

公益財団法人 日本医療機能評価機構 EBM 普及

推進事業（Minds）活用促進部会 有効性評価検

討会「診療ガイドラインの普及と医療の質向上の

評価」について  提言 2020 年 11月 20日 

https://minds.jcqhc.or.jp/s/developer_recom

mendation 

https://minds.jcqhc.or.jp/s/guidance_propos

al5 

＜ウェブサイト掲載＞ 

1)  橋本亮太、青木吉嗣、精神・神経・筋難病の克服を

目指した研究開発、第 5回国立研究開発法人イノベ

ーション戦略会議、内閣府ウェブサイト、2.4, 2021 

口演   

https://www8.cao.go.jp/cstp/stmain/5kokken.ht

ml 

http://wwwc.cao.go.jp/lib_006/5kokken/5kokken

_19.html 

＜著書＞ 

1) EGUIDE プロジェクト、ケースでわかる！精神科

治療ガイドラインのトリセツ、2020.11 医学書

院 

2) 橋本亮太、渡邊衡一郎、EGUIDE プロジェクト、

講座 精神疾患の臨床 1 気分症群、309-312、

2020.6 中山書店 

3) 長谷川尚美、橋本亮太、疾患別₋ 統合失調症、II

ガイドラインに基づく外来での精神科薬物療法、

調剤と情報 臨時増刊号 27(2):98-103、2021.1 

じほう 

4) 古郡規雄、内田裕之、水野裕也、橋本亮太、クロ

ザピン患者モニタリングサービスの国際比較ー

COVID-19 対応を含めてー、臨床精神薬理

23(10):1041-1049、2020.10 星和書店 

5) 橋本亮太、EGUIDE プロジェクトの概要、日本精

神神経科診療所協会誌日精診ジャーナル、第 24

回通算 45 回学術研究会 2018 年淡路大会特集

号:S148-S153、2020.6 公益財団法人日本精神神

経科診療所協会 

6) 橋本亮太、松本純弥、長谷川尚美、三浦健一郎、

精神疾患のバイオマーカーを考察する、精神医学、

62(6):875-882、2020.6 医学書院 

7) 稲田健、橋本亮太、中込和幸、統合失調症薬物治

療ガイドライン、精神医学、62(5)：522-526、

2020.5  医学書院 

＜研修会＞ 

企画 

1) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン

（EGUIDE プロジェクト）当事者、当事者家族、

支援者、医療者による、EBM に基づく Shared 

Decision Making の達成にむけてー統合失調症薬

物治療ガイドライン/ガイドを利用した SDM の実

践ー、第 15 回日本統合失調症学会、オンライン

ウェブ開催、4.9-10(10), 2021 

2) 橋本亮太、EGUIDE プロジェクト うつ病治療ガイ

ドライン講習会、第 17 回日本うつ病学会総会、

オンラインウェブ開催、2021.1.25-31(30), 2021 

3) 橋本亮太、EGUIDE プロジェクトワークショップ:

日常診療に治療ガイドラインは役に立つのか？

− 症例ディスカッションを通じてガイドライン

の使い方を学ぶ− 、第 30 回日本臨床精神神経薬

理学会、オンラインウェブ開催、1.9-10(10), 

2021   

4) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト四国地区愛媛大学講習、ウェブオン

ライン開催、12.20, 2020 

5) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト近畿地区大阪大学講習、ウェブオン

ライン開催、12.20, 2020 

6) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、
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EGUIDE プロジェクト四国地区愛媛大学講習、ウ

ェブオンライン開催、12.19, 2020 

7) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト近畿地区大阪大学講習、ウ

ェブオンライン開催、12.19, 2020 

8) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト関東地区東京慈恵会医科大学講習、

ウェブオンライン開催、12.13, 2020 

9) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト福岡大学講習、ウェブオンライン開

催、12.6, 2020 

10) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト関東地区横浜市立大学講習、ウェブ

オンライン開催、12.6, 2020 

11) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト福岡大学講習、ウェブオン

ライン開催、12.5, 2020 

12) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト関東地区横浜市立大学講習、

ウェブオンライン開催、12.5, 2020 

13) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト関東地区東京慈恵会医科講

習、ウェブオンライン開催、11.29, 2020 

14) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト北陸/北海道地区金沢医科大学/北

海道大学講習、ウェブオンライン開催、11.23, 

2020 

15) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト北陸/北海道地区金沢医科大学/北

海道大学講習、ウェブオンライン開催、11.23, 

2020 

16) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト北陸/北海道地区 金沢医科

大学/北海道講習、ウェブオンライン開催、11.22, 

2020 

17) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト関東地区 NCNP 講習、ウェブオンラ

イン開催、11.15, 2020 

18) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト東北地区東北大学講習、ウェブオン

ライン開催、11.15, 2020 

19) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト東北地区東北大学講習、ウ

ェブオンライン開催、11.14, 2020 

20) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト関東地区 NCNP講習、ウェブ

オンライン開催、11.3, 2020 

21) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト中部地区岐阜大学講習、ウェブオン

ライン開催、11.1, 2020 

22) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講習、

EGUIDE プロジェクト中部地区岐阜大学講習、ウ

ェブオンライン開催、10.31, 2020 

23) 橋本亮太、ワークショップ、日常診療に診療ガイ

ドラインは役に立つのか？、第 116回日本精神神

経学会学術総会、ウェブオンライン開催、

9.28-30(29), 2020  

24) 橋本亮太、2020 日本神経精神薬理学会 EGUIDE

プロジェクト 統合失調症薬物治療ガイドライン

講習会、ウェブオンライン-ZOOM開催、8.23, 2020  

25) 橋本亮太、2020 日本精神薬学会 EGUIDEﾜｰｸｼｮｯ

ﾌﾟ：薬剤師に治療ガイドラインは役に立つの

か？-妊婦希望うつ病症例のディスカッションを

通じてガイドラインの使い方を学ぶ-、ウェブオ

ンライン-ZOOM開催、8.22, 2020 

講義・講演 

1) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、う

つ病治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェク

ト関東地区東京慈恵会医科大学講習、ウェブオ

ンライン開催、12.13, 2020 口頭（講義） 

2) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、うつ病治

療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェクト関東

地区東京慈恵会医科大学講習、ウェブオンライ

ン開催、12.13, 2020 口頭（講義） 

3) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト関東地区東京慈恵会医科大学講習、

ウェブオンライン開催、12.13, 2020 総合司会 

4) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、う

つ病治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェク

ト関東地区横浜市立大学講習、ウェブオンライ

ン開催、12.6, 2020 口頭（講義）   

5) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、うつ病治

療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェクト関東

地区横浜市立大学講習、ウェブオンライン開催、

12.6, 2020 口頭（講義）  

6) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト関東地区横浜市立大学講習、ウェ

ブオンライン開催、12.6, 2020 総合司会  
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7) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、統

合失調症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プ

ロジェクト関東地区横浜市立大学講習、ウェブ

オンライン開催、12.5, 2020 口頭（講義） 

8) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、統合失調

症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェ

クト関東地区横浜市立大学講習、ウェブオンラ

イン開催、12.5, 2020 口頭（講義） 

9) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講

習、EGUIDE プロジェクト関東地区横浜市立大学

講習、ウェブオンライン開催、12.5, 2020 司会  

10) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、統

合失調症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プ

ロジェクト関東地区東京慈恵会医科大学講習、

ウェブオンライン開催、11.29, 2020 口頭（講

義）  

11) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、統合失調

症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェ

クト関東地区東京慈恵会医科大学講習、ウェブ

オンライン開催、11.29, 2020 口頭（講義）  

12) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講

習、EGUIDE プロジェクト関東地区東京慈恵会医

科大学講習、ウェブオンライン開催、11.29, 2020 

総合司会  

13) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、う

つ病治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェク

ト関東地区 NCNP 講習、ウェブオンライン開催、

11.15, 2020 口頭（講義） 

14) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、うつ病治

療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェクト関東

地区 NCNP講習、ウェブオンライン開催、11.15, 

2020 口頭（講義） 

15) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト関東地区 NCNP 講習、ウェブオンラ

イン開催、11.15, 2020 総合司会 

16) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、統

合失調症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プ

ロジェクト関東地区 NCNP講習、ウェブオンライ

ン開催、11.3, 2020 口頭（講義） 

17) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、統合失調

症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェ

クト関東地区 NCNP講習、ウェブオンライン開催、

11.3, 2020 口頭（講義） 

18) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講

習、EGUIDE プロジェクト関東地区 NCNP講習、ウ

ェブオンライン開催、11.3, 2020 総合司会  

19) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、う

つ病治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェク

ト中部地区岐阜大学講習、ウェブオンライン開

催、11.1, 2020 口頭（講義） 

20) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、うつ病治

療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェクト中部

地区岐阜大学講習、ウェブオンライン開催、11.1, 

2020 口頭（講義） 

21) 橋本亮太、うつ病治療ガイドライン講習、EGUIDE

プロジェクト中部地区岐阜大学講習、ウェブオ

ンライン開催、11.1, 2020 総合司会 

22) 橋本亮太、理解度の解説とフィードバック、統

合失調症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プ

ロジェクト中部地区岐阜大学講習、ウェブオン

ライン開催、10.31, 2020 口頭（講義） 

23) 橋本亮太、趣旨説明及び理解度記入、統合失調

症薬物治療ガイドライン講習、EGUIDE プロジェ

クト中部地区岐阜大学講習、ウェブオンライン

開催、10.31, 2020 口頭（講義） 

24) 橋本亮太、統合失調症薬物治療ガイドライン講

習、EGUIDE プロジェクト中部地区岐阜大学講習、

ウェブオンライン開催、10.31, 2020 総合司会 

25) 橋本亮太、研究論文の書き方、ワークショップ

11(PCN 編集委員会）：現役エディターによる論

文の書き方指導の講義と論文投稿の個別相談会、

第 116 回 日 本精 神 神経 学 会 学術 総 会、

9.28-30(29), 2020, 口演  

26) 橋本亮太、日常診療と診療ガイドラインの関係、

ワークショップ：日常診療に診療ガイドライン

は役に立つのか？、第 116 回日本精神神経学会

学術総会、ウェブオンライン開催、9.28-30(29), 

2020 口演  

27) 橋本亮太、2020 日本神経精神薬理学会 EGUIDE

プロジェクト 統合失調症薬物治療ガイドライ

ン講習会、ウェブオンライン-ZOOM 開催、8.23, 

2020 司会 

28) 橋本亮太、2020 日本精神薬学会 EGUIDEﾜｰｸｼｮｯ

ﾌﾟ：薬剤師に治療ガイドラインは役に立つの

か？-妊婦希望うつ病症例のディスカッション

を通じてガイドラインの使い方を学ぶ-、ウェブ

オンライン-ZOOM 開催、8.22, 2020 座長 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 
 

実践マニュアルの資材作成と利活用に関する研究 
EGUIDEにおける実践研究 

 

研究分担者 安田 由華   国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター  

              精神保健研究所 精神疾患病態研究部 特任研究員 

 

研究要旨 

向精神薬は、副作用として、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の

重大な副作用を抱えるリスクが高まることが知られている。その為、向精神薬が引き起こす薬害に対す

る国民の関心は高い。向精神病薬の副作用リスクを高める最大の原因として、多剤併用や漫然とした長

期処方が挙げられる。その背景要因として、治療対象となる精神疾患の寛解・治癒後の薬物療法のあり方

についての情報や認識が不足していることが示唆されている。 

本研究では、治療対象となる精神疾患が寛解・治癒した後の、向精神薬の薬物療法の方針を出口戦略と

し、出口戦略策定のため、医療者と患者が共有意思決定を適切に行うための資材となる実践マニュアル

を展開する上での指針や課題について検討し、その有用性と実臨床における運用上の問題点の抽出改善

を行う予定である。 

現在、全国の精神科医へのガイドライン普及のための研究としては、EGUIDE プロジェクトが行われて

いる。EGUIDE プロジェクトにおけるガイドライン講習会受講後に、参加者のガイドラインの推奨内容の

理解度が顕著に向上していることが認められている。この様に、エビデンスに基づく情報の普及活動に

より診療の質向上が期待される。そこで、本研究においては、EGUIDE プロジェクトで得られた方法論を

応用し、実践マニュアルの資材作成およびその利活用に貢献する予定である。 

 

Ａ．研究目的 
 向精神薬の副作用に対する国民の懸念は高まっ

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のか、

減量中止を試みるのかを決定する、医療者と患者

の共有意志決定を指す。「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。すなわち、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実践マ

ニュアルを作成することが求められていると言え

る。 

 現在、全国の精神科医を対象とした統合失調症

薬物治療ガイドラインとうつ病治療ガイドライン

を普及するための、EGUIDEプロジェクト（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：Effectiveness of GUIdeline for 

Dissemination and Education in psychiatric 

treatment）が実行されている。EGUIDEプロジェ

クトにおいては、統合失調症薬物治療ガイドライ

ンおよびうつ病治療ガイドラインの講習を行い、

その講習によって受講者の理解度の向上、ガイド

ラインの実践度の向上、そして処方行動の向上を

検証することを目的としている。 

本研究では、EGUIDE プロジェクトにおける理

解度・実践度・処方行動の変化について検討する
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ことにより、この方法論を応用して、6種の向精

神薬について、医療者と患者の共有意思決定を適

切に行う為の実践マニュアルの資材の有用性と運

用上の問題点の抽出改善を行い、その利活用に寄

与することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 
EGUIDE プロジェクトにおいて、本年度は、新型

コロナウィルス感染症の流行拡大の為、全面的に

オンライン講習会を行うこととした。その為、数

社のオンラインシステムを比較検討した。その結

果、一般への普及率、主催者側の操作性、費用面、

接続性などを考慮して Zoom を使用することとし

た。 

その後、従来の講習会をオンラインにて実施で

きるよう、詳細なるマニュアルを作成し、運用練

習を行った。 

参加予定者の参加環境が各々異なる為、事前講

習会を開催した。事前講習会においては、オンラ

イン接続速度の確認を行い、速度不十分な場合は、

職場などの、より確実な場所を利用してもらうこ

ととした。また、講習会当日のトラブルを避ける

ため、予め Zoom の設定を統一し、講義セッション

とグループセッションの説明などを綿密に実施し

た。以上のようにマニュアルを作成し、オンライ

ンシステムを用いて全国各地から講師及び受講者

が参加して EGUID 講習会を実施した。 

前年度に引き続き、EGUIDEプロジェクトとして

実施された、ガイドライン講習会全体の運営およ

び講習会を実施した。 

また、講習前後の理解度データ、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、

各医療機関における処方データを収集した。例年

に引き続き、前年度の 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。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究では「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針」の該当する研究倫理指針に従って、各

分担研究者の所属機関にて倫理審査を受け、その

承認を受けた上で研究を実施する。なお本研究は、

患者を特定できる個人情報を付帯されない既存資

料を中心に用いるが、その当該資料は各施設にて

厳重に管理、保管するものとする。 

 

Ｃ．研究結果 

 本研究において作成したオンライン講習会マニ

ュアルにより、全国各地の参加者に EGUIDE講習会

を提供することができた。参加者のデバイスが不

均一であり、PCを所有していない、通信速度が不

安定であるなどのインフラが整っていないことが

わかった。これらの参加者には、事前説明会の実

施により設定を変更してから参加を促す必要があ

った。事前説明会は当日のトラブルを避けるため

には有用と考えられた。 

 参加者からは、オンラインでの参加は簡便であ

ることから概ね好意的な評価を受けた。一方で、

対面と異なり、受講者の集中力を保持しにくいこ

と、一度に話しにくいため、グループワークにお

ける受講者間の双方向的コミュニケーションの困

難さが課題と考えられた。 

 

Ｄ．考察 

EGUIDE 研究において、情報の普及が受講者の理

解度の改善に結びつくことが示されており、実践

マニュアルは情報普及による医療の質改善が期待

される。実践マニュアルの資材作成においては、

使用感調査により、理解が困難な点の抽出を行い、

抽出された問題点については、情報の混乱や誤解

をもたらさないよう論旨を明快にするなど、利活

用に役立てることが、結果的に診療の質の向上に

結び付くと考えられる。また、時代背景に伴い、オ

ンラインシステム活用を念頭においた資材の作成

及び利活用の方法についてさらなる検討が必要と

考えられた。 

 

Ｅ．結論 
EGUIDE 研究の結果は、エビデンスに基づいた情

報の普及が診療の質を改善することを示唆してい

る。一方で、実臨床においては、単にエビデンスを

追究し、それを順守する事のみが求められてはい

ないことにも留意する必要がある。実践マニュア

ルの資材を作成し、利活用する為に、使用感調査

から得られた問題点の抽出を行い、個々人の価値

観の尊重や QOL を向上できるよう、実践マニュア

ルをより有効なものにブラッシュアップする事が

重要であろう。今後は、IT化の促進によるオンラ

インシステムを利用した資材の作成及び活用が求
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められる。 

 

Ｆ．研究発表 
１．論文発表 

1) Iida H, Iga J, Hasegawa N, Yasuda Y, 

Yamamoto T, Miura K, Matsumoto J, Murata 
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令和2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） 

向精神薬の適切な継続･減量･中止等の精神科薬物療法の出口戦略の実践に資する研究（19GC1012） 

研究分担報告書 

 
 

向精神薬の新規出口戦略の妥当性検証：観察研究を使った方法論 
 

研究分担者 渡辺 範雄   医療法人社団蘇生会 蘇生会総合病院 

                          

 
研究要旨 

 
向精神薬の一定時間継続投与後に中止するのが妥当かどうか検討するためには、中止か継続かをラン

ダム化比較試験にて行うことが望ましい。しかし実際は長期的かつ大規模な試験が必要になることから、こ

れを実施できないことも多い。妥当な方法論により、観察研究や実際の診療データからこれを見積もることが

できれば、無作為割り付け対象試験のない介入領域における診療に資するものは大きい。本分担研究で

は、これを行う方法論の一つとして傾向スコアマッチングに焦点を当てて情報収集することで精神医学領域

における研究例をまとめ、本研究での利用方法について考察した。 

 
Ａ．研究目的 

 

無作為割り付け対照試験、あるいはランダム化

比較試験 ( randomized controlled study: RC

T) は治療や予防の介入の効果を見るにあたり、

もっとも確からしさが強いエビデンスを提供す

るとされる。RCTは、治療や予防介入の選択に関し

て研究者が人為的に介入して無作為の割り付け

を行うため、「介入研究」の一部とされる。介入

と言う言葉が、治療や予防のための医療行為の、

選択と実施の両方に使われているために紛らわ

しいが「介入研究」の「介入」はこの前者を指す。

無作為割り付けあるいはランダム化を伴わなく

ても、研究者の意思で治療・予防行為の選択が行

われれば「介入研究」と呼ぶ。 

一方、通常の治療の中で医療者・患者で話し合

って治療・予防のための医療的介入を選択し、そ

れを実施してその結果を見る研究であれば介入

研究とは言わず、「観察研究」と言う。似たよう

な言葉で「疫学研究」というものがある。疫学研

究とは「地域社会や特定の人間集団を対象として、

健康に関する事象の頻度や分布を調査し、その要

因を明らかにする医学研究」と定義される。疫学

研究というのは大きな概念で、その中に介入研究

と観察研究を包含するというのが一般的な定義

である。 

介入研究、特にRCTは既知・未知を問わず交絡因

子を無作為割り付けにより(これがうまくいけ)

治療・予防介入群間に均等に分布させることがで

きるため、エビデンスの強度としては高いとされ

る。逆に観察研究はこれができないため、強度は

低いとされる。 

向精神薬を一定時間継続投与後に中止すると

いう行為は、治療介入にあたる。そのため、中止

によって起こりうる再発や離脱といった問題が、

継続した場合と比較してどのようになるのか、ラ

ンダム化比較試験にて該当患者を中止か継続か

の群で検証することが望ましい。しかし実際は、

再発のアウトカムを見るためには長期的な経過

観察が必要であり、また急性期治療と比較すると

相対的に両群間の差がつきにくいことから、症例

数の大きい試験が必要になると考えられる。その

ため、十分な科学的妥当性をそなえたRCTは実現

可能性に問題がある。 

しかし、妥当な方法論により、観察研究や実際

の診療データからこれを見積もることができれ

ば、無作為割り付け対象試験のない介入領域にお

ける診療に資するものは大きい。本分担研究では、

これを行う方法論の一つとして傾向スコアマッ

チングに焦点を当ててその方法論を情報収集す

ることで精神医学領域における研究例をまとめ、

本研究での利用方法について考察した 
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Ｂ．研究方法 

 
1． 情報収集 
本分担研究では、傾向スコアマッチングに関す

る情報源として、国内外の代表的参考書をもとに

下記をまとめた。 

a. RCTの強みおよび弱点 

b. 観察研究における疑似ランダム化 

c. 傾向スコアマッチング 

d. 傾向スコア分析の方法と問題点 

またMedlineにより精神医学領域における研究

例を収集した。 

 

2． 本総合研究への適用についての検討 

本総合研究では、精神科領域、また薬物治療に

おける中止がテーマであり、他領域、また薬物療

法以外の治療とは異なる配慮が予想される。幸い、

薬物療法はレセプトデータに反映されやすいた

め、レセプトデータを利用した国内のいわゆるビ

ッグデータが利用可能な可能性があるため、これ

らを加味して導入可能性を検討した。 

 
倫理面への配慮 

本分担研究は先行研究や公表されている方法論

のレビューであり、新たに個人データを扱ったも

のではないため、倫理的問題は発生しない。 
 
Ｃ．研究結果 

 
 参考文献 1－6 をもとにまとめた。 
 

a. RCT の強みおよび弱点 
 
一般診療や観察研究では、年齢や性別、心理社

会的因子などの患者の背景因子や、医療者の経験

や医療設備など治療・予防を施す施設の要因は、

治療・予防効果に影響を与えるだけでなく、治療

・予防介入の選択そのものにも影響を及ぼす。そ

のため、群別の治療予防効果は、治療・予防介入

そのものの結果なのか、患者の背景因子や施設要

因によるものであるか分からない。この場合、患

者の背景因子や施設要因を交絡因子と呼ぶ。RCT
の最大の強みは、交絡因子を治療・予防介入群間

に均等に分布させることができうるため、交絡を

分析や研究結果の解釈において無視できること

である。 
新薬や新しい医療技術であれば、RCT を行っ

て標準治療もしくは既存の治療と比較すること

は、比較的容易である。しかしすでに普及してい

る薬や医療技術に関して、RCT を実施すること

は必要であるにも関わらず、研究資金や人的資源

の点で実現性は低いと言わざるを得ない。特に介

入群間の効果の差が少ない場合は差を検出する

ために多くの参加者が必要であるし、長期的な主

作用および副作用を見るためには長時間の追跡

を要するため、実現性が下がる。また治療・予防

介入とはいえ妊婦・若年者・高齢者における向精

神薬の投与結果を RCT で見ることは、倫理的に

難しい。飲酒や喫煙・生活習慣などの暴露要因が

その後の健康アウトカムに及ぼす結果も同様で

ある。 
また介入研究では、患者を選択したのち研究の

説明をして同意を得られたもののみデータを取

得でき、特に RCT ではランダム割り付けに同意

した患者のみ研究参加者となりうる。これでは研

究結果を一般臨床に適用するにあたり、研究参加

者が一般臨床の代表性を担保しているのか疑問

に思う考え方もあるだろう。 
 
b. 観察研究における疑似ランダム化 
 
観察研究でも、RCT と同じ水準とは言わなく

とも、複数の治療・予防介入群の背景がなるべく

均質な状況を作りだすことができれば、一般臨床

でも役に立つ結果が得られそうである。観察研究

のデータからこれを行うことを、疑似ランダム化

という。 
疑似ランダム化の中でも代表的なものが、マッ

チングである。観察研究では条件を満たせば研究

の事前説明や参加者同意もなくオプト・アウトで

データを得ることができるし、また説明や同意が

必要な場合でも RCT よりも比較的容易であるた

め、多くの参加者のデータが得られることができ

る。もしも十分多くの参加者のデータが得られれ

ば、各治療・予防介入を受けたの群の中から一対

ずつ、背景因子が「ほどほど」に似た参加者の組

み合わせを選ぶことが可能となる。ただし一対の

全く同じ背景の参加者二人を選ぶことは不可能
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なので、「ほどほど」加減を研究者が選択するこ

とになる。研究で見られるのが、既にあるデータ

から年齢や性別、重症度が似通ったペアを集めて

くるものである。年齢はプラスマイナス何歳ま

で、などと許容範囲を決めておけば、なんとか研

究者が自分の目視で行うことが可能であろう。こ

れをマッチド・ペア・コホート研究という。 
しかし、治療・予防介入の群間差に影響を及ぼ

しそうな背景要因は、これだけではない。精神科

では身体合併症、現在までの疾患有病期間や治療

歴、学歴、家族・社会的サポート、家族歴、医療

機関の種類、特に薬物療法以外の複雑介入では介

入実施者の経験など、多くの考慮されるべき背景

要因があるが、これらが無視されることになる。

統計解析の段階である程度調整はできるにして

も、多くの要因を同時に考慮した疑似ランダム化

を行うことができれば、RCT に近づくことが可

能となる。 
 
c. 傾向スコアマッチング 
 
多くの背景要因を考慮したうえで疑似ランダ

ム化を行うことを可能にする方法として、傾向ス

コアマッチングがある。傾向スコアとは、二つの

群間比較において、各参加者がある一群に割り当

てられる確率を示す。この数字は各参加者の背景

因子を独立変数、実際に受けた治療・予防介入の

群を目的変数として、ロジスティック回帰分析

(他にプロビット回帰分析などで行うこともある)
のモデルに投入することで計算する。確率なの

で、傾向スコアは 0 から 1 の間のどこかの数字を

取ることになる。そして治療・予防介入の異なる

群において一対ずつ、傾向スコアがほぼ等しい患

者のペアを順に選んでくる。これを行えば、両群

間での患者のほとんどの投入した背景因子はほ

ぼ均質化されるはずである。これを傾向スコアマ

ッチングと言い、疑似ランダム化を行う一つの手

段である。そして両群間で、各治療・予防介入を

行ったあとでのアウトカムを比較する。 
ただし、通常の多変量解析にベースラインの交

絡因子、特に傾向スコアの計算に用いた変数を直

接投入して調整することのほうが、モデルに投入

する人数が増えるのでよいのではないか、という

疑問が生じるかもしれない。しかし、傾向スコア

を用いるほうがベースラインの違いをよりよく

調整できる場合が多い。多変量解析では同時に多

くの背景因子を投入することができないし、また

特にアウトカムのイベントが稀である場合には、

サンプルサイズが足りなくてモデルに投入でき

る因子数は非常に限られる。傾向スコアを用いれ

ば、多くの背景因子を投入できる。また個々のベ

ースラインの交絡因子とアウトカムの間に何の

仮定も持ち込む必要がないため、アウトカムの統

計解析もカイ 2 乗検定や t 検定などの単純な解析

を行えばよいことになる。 
 
d. 傾向スコア分析の方法と問題点 
 
各参加者に傾向スコアを計算したのちには、計

算したスコアが 2 つの治療をうまく識別できて

いるか、マッチングを行う前に確認する。治療の

割り当て変数を状態変数(1 または 0)として、傾

向スコアを検定変数とする ROC (receiver 
operating characteristic)曲線を描き、曲線化面

積を求める。この面積を c 統計量と呼ぶ。c 統計

量は 0.5 以上 1.0 以下となるが、これが 0.5 のと

きは識別力なし、1.0 の時は完全識別と呼ぶ。 
c 統計量は低すぎると、マッチングできる参加

者数が減ってしまって通常の多変量解析とあま

り変わらない結果になる。逆に高すぎると治療群

間のオーバーラップが少なく、やはり参加者数が

減ってしまって統計的な検出力が低下する。これ

らの場合、このモデルでの傾向スコアマッチング

は向かないということになる。 
次の過程は、マッチングである。２つの治療群

から傾向スコアが近接しているペアを抽出して

いくが、これを最近傍マッチングという。最近傍

マッチングでは、ペアとして抽出される参加者二

人の傾向スコアの差の絶対値が一定の閾値以内

に収まるようにする。この閾値をキャリパーと言

い、全対象患者の傾向スコアの標準偏差の 0.2 倍

に設定されることが多い。 
その後、マッチング後の集団で両群の患者背景

がうまくバランスが取れているか確認する。この

目 的 の た め に は 、 標 準 化 差 (standardized 
difference)というものを計算する。標準化差≥0.1
の場合、バランスが取れていないと判断され、傾

向スコアを計算するロジスティック回帰モデル

を修正する必要がある。 
そして最後に、両群間のアウトカムを比較し、
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二値変数であればカイ 2 乗検定、連続変数であれ

ば t 検定などを行う。また生存分析を行う場合も

ある。 
ただし、傾向スコアは既知の背景因子のみをモ

デルに投入した分析であるため、未測定の交絡と

なりうる背景因子が存在する可能性がある。その

ため、どうやっても RCT の結果と同様の頑健性

は得られない。これを対処するために、未測定の

交絡因子の存在を仮定してその影響量の大きさ

を変えていってモデルに投入して、感度分析を行

う。これによって、結果の信頼区間の変化を見る

ことで、主要分析の結果の頑健性を検証する。 
傾向スコアを使った群間のアウトカム比較に

は、マッチングの他にも傾向スコアの逆確率によ

る重みづけ、傾向スコアによる調整がある。ただ

しマッチングが一番理解しやすく、汎用されてい

るためこの項ではマッチングに関してのみ言及

した。 
 
傾向スコアを使った観察研究の実例 
 
研究例 1 
統合失調症治療をクロザピンで開始するか他

の通常抗精神病薬で開始するか(参考文献 4) 
通常臨床現場において、統合失調症の初期薬物

治療をクロザピンで開始するのか他の通常抗精

神病薬で開始するのか、その後のアウトカムを比

較するために 2001 年から 2009 年の米国

Medicaid のデータが用いられた。クロザピンで

開始した 3123 人と、傾向スコアマッチングで抽

出した他の通常抗精神病薬で開始した 3123 人を

比較し、精神科入院を主要アウトカム、開始抗精

神病薬の中止、抗精神病薬の追加、重要な医学的

状態の発生、死亡を副次アウトカムとして比較し

た。 
結果、クロザピンで開始することは他の通常抗

精神病薬よりも精神科入院が統計学的有意に少

なく(ハザード比 0.78, 95% CI=0.69-0.88), 副次

アウトカムでも開始抗精神病薬の中止(0.60, 95% 
CI=0.55-0.65) 抗精神病薬の追加 (0.76, 95% 
CI=0.70-0.82)において有意に少なかった。しか

しクロザピンは糖尿病の発生 (クロザピン 2.8% 
vs. 通常抗精神病薬 1.4%; ハザード比 1.63, 95% 
CI=0.98-2.70)をはじめ、高脂血症、小腸閉塞が有

意に多かった。 

 
 
 
研究例 2 
妊娠中の抗精神病薬使用と母体・周産期アウト

カム(参考文献 5) 
妊娠中に抗精神病薬が安全に使用できるかど

うかを見るためには、倫理的に RCT を行うこと

はできない。そこで高次(high dimensional)傾向

スコアマッチングを行い、カナダのオンタリオ州

の健康管理データベースにおいて妊娠初期また

は中期に抗精神病薬を 2 回以上処方された妊婦

1021 人と、そうでない妊婦 1021 人を抽出し、妊

娠糖尿病、高血圧、静脈血栓症といった母体側ア

ウトカムと、早産、体重が 3 パーセントタイル未

満または 97 パーセンタイルの出生体重といった

児側アウトカムを条件付きPoisson回帰分析で比

較した。 
結果として、抗精神病薬を使用した妊婦はそう

でない妊婦と比較して、妊娠糖尿病 (7.0% vs 
6.1%、rate ratio 1.10、95%CI 0.77 to 1.57)、早

産(14.5% vs 14.3%、0.99、0.78 to 1.26)を含む、

母体・児側アウトカムのいずれにおいても高いリ

スクとはならないようであった。 
ここで用いられた高次傾向スコアマッチング

とは、通常の傾向スコアが測定された交絡因子に

よって治療選択におけるバイアスの解決を試み

るのに加え、他の質的診療情報を結合して他の重

要未測定交絡全体の代替である残渣交絡として

モデルに入れることによって、よりバイアスの少

ない結果を得ようというものである。この研究で

は、ヘルスケアにおける診断・手順・薬剤の保険

請求情報がこの目的で用いられた。 
 
研究例 3 
気分障害患者の電気けいれん療法と認知症の

リスク(参考文献 6) 
電気けいれん療法では、短期的な記憶障害がよ

くある有害事象として知られているが、長期的な

認知機能のアウトカムについては結論が出てい

ない。そこで 2005 年から 2015 年のデンマーク

国立患者登録システムのデータを用いて、ICD-
10 において F30.0 から F39.9 の範囲内で初めて

気分障害と診断された患者情報から、電気けいれ

ん療法を受けた患者と、社会人口学的および臨床
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特性における傾向スコアマッチングを用いて電

気けいれん療法を受けなかった患者とを選択し、

2016 年までに認知症の診断が発生したかどうか

を Cox 回帰分析によって比較した。 
結果、およそ 16 万人の患者データが得られ、

5901 人が少なくとも 1 回の ECT を受けていた。

追跡観察機関の中央値は 4.9 年で、827284 人年

のデータが得られ、5901 人の ECT を受けた患者

のうちの 217 人(3.6%)、受けてない患者 162114
人中の 4987 人(3.1％)が認知症の診断が発生し

た。人年法では ECT 群で 10000 人年あたり 70.4
例、非 ECT 群では 59.2 例であった。50 歳未満

と 50－69 歳の比較的若い年代において、年齢を

マッチングして ECT を受けた 5901 人を受けて

いない 5901 人と比較した結果では ECT は認知

症の発生リスクとの関連はなかったが(調整ハザ

ード比 [HR] 1.51, 95% CI 0.67.3.46, p=0.32 お
よび 1.15, 0.91.1.47, p=0.22)、70 歳以上では

ECT は認知症のリスク減少と関連したものの 
(0.68, 95% CI 0.58-0.80;p<0.0001)、傾向スコア

マッチングではこの結果は減弱されていた 
(0.77, 0.59-1.00; p=0.062)。また追加分析で認知

症のリスクと合わせて死亡(追跡期間中に 17.6%)
も含めて見たところ、HR 0.98, 95% CI 0.76.1.26; 
p=0.24と ECT とこれらのアウトカムの相関の有

意性は消失した。 
この研究では、追加分析として傾向スコアが

Cox 回帰分析のベースラインの共変量に関する

補正として用いられた。傾向スコアが最も近い患

者を ECT 群と非 ECT 群から 1 対 1 で選択する

マッチングを行ってハザード比を再計算してい

る。 
 

 

本総合研究への適用についての検討 

  

わが国では、米国における Medicaid、また北欧

諸国における医療ナショナル・データベースは

ないが、主にレセプト情報を集めたデータベー

スは存在する。代表的なものは下記である。 

レセプト情報・特定健診等情報データベース

(NDB)：厚生労働大臣が保有し、日本全国のレセ

プトデータ・特定健診等データを収集している。

レセプトデータは 2020年６月時点で 193億件、

特定健診・保健指導データは 2.9 億件と非常に

大きなものである。 

JMDC claims database：複数の健康保険組合よ

り寄せられたレセプトデータ(入院、外来、調剤)

および健診データを保持している。2005年より

データを蓄積し、累積母集団数は 1000 万人を超

えている。 

 両データベースともレセプトを主としている

ため、処方中止・継続についての情報取得は容

易である。しかし、精神症状の寛解・再発、離脱

症状の出現などの患者の中止スタート地点・ア

ウトカムは向精神薬の再開や他剤併用、レセプ

ト病名から定義せざるを得ず、それが一番の課

題になるだろう。 

 

Ｄ．考察 

 
RCT が困難な臨床疑問に対しても、傾向スコア

マッチングを観察研究データに適用することで臨

床に必要なエビデンスを創出できる可能性があ

る。本研究でも、積極的に利活用することが望ま

れる。 
 
Ｅ．結論 

 
 本研究でも、傾向スコアマッチングを観察研究デ

ータに適用してあらたな知見を得る試みが望まれ

る。 
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