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令和 5 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） 
「処方薬や市販薬の乱用又は依存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築

のための研究」（研究代表者 松本俊彦） 

総括研究報告書 

 
研究代表者 松本俊彦 

国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 薬物依存研究部 部長 
 
 

研究要旨 
【研究目的】本研究班の目的は以下の 5 つである。1) 精神医学・救急医学・法医学の観点から処方薬・

市販薬乱用の健康被害を明らかにすること、2) 乱用リスクの高い薬剤を把握すること、3) 処方薬・市

販薬使用障害患者の臨床的特徴を明らかにすること、4) 処方薬・市販薬依存症の治療法を開発するこ

と、5) 薬局・救急医療での介入・支援方法を開発することである。 
【研究方法】研究目的を遂行するために、本研究班では、依存症専門医療、救命救急医療、監察医務

院、ドラッグストアという 4 つの異なるフィールドを生かした、5 つの研究分担課題を設定し、市販

薬・処方薬が引き起こす健康問題の実態を多面的に明らかにするとともに、治療および支援の介入の

あり方を検討することとした。 
【研究結果】今年度、依存症専門医療をフィールドとする研究から、市販薬・処方薬乱用患者のいずれ

においても、他の精神障害を併存する複雑な病態を呈する者が多く、入院を要する患者では、併存精神

障害や臨床遺伝学的脆弱性、自殺リスクの点で重篤な一群であることが明らかにされた。救命救急医

療をフィールドとする研究からは、救急搬送されたジフェンヒドラミンおよびデキストロメトルファ

ン過量摂取による急性中毒症例は、その使用背景として、自傷・自殺以外の目的や、濫用・依存の問題

がある可能性が示唆された。監察医務院をフィールドとする研究からは、近年、東京都 23 区内におけ

る医薬品中毒による死亡事例数は減少傾向にあったにもかかわらず、直近 3 年間においては微増傾向

にあり、さらに、2022 年に至っては男女比が逆転するという稀有な現象を認めており、引き続き継続

的に注視していく必要があることが示唆された。ドラッグストアチェーンをフィールドとする研究か

らは、「濫用等のおそれがある医薬品」のみならず、デキストロメトルファン等を主成分とする未規制

市販薬も大量・頻回購入となっていることが明らかとなり、「濫用等のおそれのある医薬品」の指定成

分の見直しは、喫緊の課題であることが示唆された。 
【結論と考察】今年度、本研究班の活動は順調に進捗し、各研究分担課題からは、早くも臨床上ならび

に政策上きわめて重要な知見が明らかにされており、次年度以降におけるさらなる展開が期待される。 
 
 

研究分担者 

沖田恭治 国立精神・神経医療研究センター病院 
精神診療部 医長 

上條吉人 埼玉医科大学 臨床中毒学講座 教授 

引地和歌子 東京都監察医務院 部長監察医 
嶋根卓也 国立精神・神経医療研究センター 精
神保健研究所 薬物依存研究部 心理社会研究

室長 
 



 

 

 
A. 研究の背景と目的 

 
「全国の精神科医療施設における薬物関連精

神疾患の実態調査」（以下、病院調査）によれば、

2010 年以降、処方薬乱用患者が増加し、2022 年

調査では、過去 1 年以内薬物使用が見られる薬物

関連障害患者の半数が、処方薬と市販薬を乱用し

ている現状である。また、救急医療や法医学の立

場からは、近年における医薬品過量摂取による救

急搬送患者とりわけ市販薬過量摂取患者の急激

な増加や市販薬含有成分急性中毒死の増加が報

告されている。しかし、対策は遅れており、特に

市販薬の健康被害の実態や各含有成分の影響に

ついて不明な点が多い。また、処方薬・市販薬依

存症患者の増加にもかかわらず、依存症医療にお

いては診療報酬算定対象となる専門療法がない。 
本研究班の目的は以下の 5 つである。1) 精神

医学・救急医学・法医学の観点から処方薬・市販

薬乱用の健康被害を明らかにすること、2) 乱用

リスクの高い薬剤を把握すること、3) 処方薬・市

販薬使用障害患者の臨床的特徴を明らかにする

こと、4) 処方薬・市販薬依存症の治療法を開発す

ること、5) 薬局・救急医療での介入・支援方法を

開発することである。 
 
 

B. 研究方法 

 
本研究班は、「処方薬・市販薬依存症患者の実

態と通院治療プログラムの開発に関する研究」

（分担:松本俊彦）、「処方薬・市販薬依存症患者の

入院治療プログラムの開発に関する研究」（分担:
沖田恭治）、「処方薬・市販薬過量摂取による救急

搬送患者の実態と支援に関する研究」（分担:上條

吉人）、「処方薬・市販薬による中毒死の実態に関

する研究」（分担:引地和歌子）、「大手チェーンド

ラッグストアにおける市販薬販売の実態に関す

る研究」（分担:嶋根卓也）という 5 つの分担課題

から構成されている。 
「処方薬・市販薬依存症患者の実態と通院治療

プログラムの開発に関する研究」では、一般精神

科医療・依存症専門医療における処方薬・市販薬

関連障害患者の臨床的特徴を明らかにするとと

もに、3 箇所の依存症専門医療機関（NCNP 病院、

埼玉県立精神医療センター、昭和大学附属烏山病

院）をフィールドとして、処方薬・市販薬依存症

に対する依存症集団療法（通称「SMARPP）の効

果検証を行う計画である（覚醒剤・大麻依存症を

対照群とした非劣性試験）。今年度は、「全国の精

神科医療施設における薬物関連精神疾患の実態

調査」（以下、病院調査）病院調査データの二次

解析を行った。二次解析は次の 2 つの方法によっ

て行われた。1 つは、2022 年病院調査のデータ

ベースを用い、市販薬の単一製品乱用患者（単一

群）と複数製品乱用患者（複数群）の比較である。

そしてもう 1 つは、2018 年および 2022 年の病

院調査のデータベースから、各調査において主乱

用薬物が睡眠薬・抗不安薬（以下 BZRA）、もし

くは市販薬である症例を抽出し、コロナ禍前後の

比較から、BZRA 症例と市販薬症例それぞれの臨

床的特徴の変化を検討する、というものである。 
「処方薬・市販薬依存症患者の入院治療プログ

ラムの開発に関する研究」では、NCNP 病院薬物

依存症センター患者データベースを用いた後方

視的調査を行うとともに、その調査を通じて明ら

かにされた処方薬・市販薬使用障害患者の臨床的

特徴に基づいて入院治療プログラムの開発と効

果検証を行う計画である。今年度は、処方薬・市

販薬使用障害患者が明確に増加傾向を示したこ

とがわかっている 2016 年以降に国立精神・神経

医療研究センター病院を受診した当該疾患の患

者全例を対象として後方視的カルテ調査を行い、

通院で治療が完結する患者と入院治療を要した

患者の臨床的特徴を比較した。具体的には、2016
年 1 月 1 日から 2022 年 12 月 31 日までに当院



 

 

の依存症専門外来を初回受診した処方薬および

市販薬使用障害患者を対象に後方視的に診療録

調査を行い、臨床的特徴を示唆する情報を可能な

限り収集し、主に χ2 検定を用いて精神科病院入

院歴の有無による比較を行った。 
「処方薬・市販薬過量摂取による救急搬送患者

の実態と支援に関する研究」では、日本臨床･分

析中毒学会所属救急医療施設による前向き多施

設共同研究として、処方薬・市販薬過量服用によ

る救急搬送患者について、患者背景、初診時の薬

物血中濃度、薬物乱用・依存の重症度、自殺傾向、

精神科治療状況に関する調査を行う。今年度は、

本研究は、日本臨床・分析中毒学会(J’s-CAT)主導

のもと、デキストロメトルファンもしくはジフェ

ンヒドラミンを含有する製品を摂取して急性中

毒症状により救急医療機関を受診した患者を対

象とした。研究参加の同意が得られた患者につい

て、デキストロメトルファンおよびジフェンヒド

ラミンとその代謝産物などの血中濃度を測定し、

質問紙（①DAST-20 日本語版、②デキストロメ

トルファン・ジフェンヒドラミン中毒患者調査質

問票）および患者診療録を使用して、患者の臨床

的・心理的特徴について検討した。 
「処方薬・市販薬による中毒死の実態に関する

研究」では、東京都 23 区における薬毒物中毒に

よる死亡のうち、処方薬・市販薬による死亡事例

に関する後方視的な実態調査を行う。今年度は、

東京都 23 区におけるすべての外因死事例を網羅

している東京都監察医務院において、令和 2 年か

ら令和 4 年にかけての原死因が医薬品中毒に該

当すると診断された事例（ICD-10 コード上、

T36.0-T50.9）を抽出し、その分析を一部行った。 
「大手チェーンドラッグストアにおける市販

薬販売の実態に関する研究」では、大手チェーン

ドラッグストア「スギ薬局」をフィールドとして

乱用リスクの高い市販薬販売の実態を明らかに

するともに、依存症支援パンフレットの開発を行

う予定である。今年度は、市販薬の販売に従事す

る薬局薬剤師を対象として、「濫用等のおそれの

ある医薬品」および未指定市販薬の販売に関する

実態を調べるともに、市販薬の乱用・依存の早期

発見・早期介入を目的とする薬剤師向けのゲート

キーパー研修プログラム（以降、ゲートキーパー

プログラムと表記する）を開発し、その効果を検

討した。具体的には、個人割り付け介入研究（並

行群間比較試験）の研究デザインを採用し、ゲー

トキーパープログラムは第 1 章（市販薬乱用・依

存の現状）、第 2 章ゲートキーパーとしての薬剤

師、第 3 章（地域における専門機関との連携）か

ら構成され、介入 A 群は、第 1 章から第 3 章ま

でのすべてのコンテンツを視聴し、介入 B 群は

第 1 章のみを視聴することとした。また、市販薬

の販売実態に関しては、「濫用等のおそれがある

医薬品」および未規制市販薬の大量販売・頻回販

売、乱用リスクに気づいたきっかけ等について情

報収集を行った。 
 
 

C. 研究結果 

 
「処方薬・市販薬依存症患者の実態と通院治療

プログラムの開発に関する研究」では、市販薬の

単一製品乱用患者と複数製品乱用患者の比較か

らは、複数群では若年者かつ女性の割合が高く、

薬物問題に対する治療開始からまだ日が浅い患

者が多く、F6「成人の人格及び行動の障害」を併

存する者が多いことが明らかになった。また、コ

ロナ禍前後における処方薬および市販薬乱用患

者の比較からは、BZRA 症例では、コロナ禍後の

「最近 1 年以内の使用あり」患者の減少、F3 気

分障害やF4神経症性障害などの精神障害併存率

の上昇、乱用薬剤として zolpidem の増加と

triazolam の減少が認められた。一方、市販薬症

例では、コロナ禍後における女性率の増加、なら

びに 10～20 代の若年患者の増加、F3 気分障害

およびF9小児期及び青年期に通常発症する行動

及び情緒の障害の併存率の上昇、デキストロメト

ルファン含有製品乱用者の増加が確認された。 



 

 

「処方薬・市販薬依存症患者の入院治療プログ

ラムの開発に関する研究」では、入院を要する処

方薬・市販薬依存症患者群の特徴として、外来で

治療が完結する患者群と比較して、過量服薬によ

る救急搬送歴（p<0.001）、自傷行為・自殺企図の

経験（p=0.002）、精神疾患の家族負因（p<0.001）、
併存精神疾患の診断があること（p<0.001）、無職

であること（p=0.004）、依存症を対象とした集団

療法（自助グループ含む）の参加歴があること

（p<0.001）が示唆された。 
「処方薬・市販薬過量摂取による救急搬送患者

の実態と支援に関する研究」では、2023 年 11 月

6 日に７施設での症例登録を開始し、2024 年 1
月までに、10 例が登録された。現時点での結果

としては、計 10 例の属性ならびに DAST-20 の

尺度得点を算出した。性別は、全て女性、平均年

齢 22.2 歳（中央値 20.0 歳）と若年の女性が多い

傾向が示された。8 件（80％）に同居人が認めら

れ、7 件（70％）が学校や仕事などの社会活動に

従事していた。既往歴については、身体疾患が 2
件（20％）で、精神疾患は 7 件（70％）に認めら

れた。全員が完全回復し退院し、9 件（90％）に

対して近医精神科への受療促進が実施された。服

用したデキストロメトルファンおよびジフェン

ヒドラミン含有薬の錠数は、平均 67.1 錠（中央

値 59.0 錠）で、最大で 160 錠服用した患者がい

た。薬剤の入手方法は、実店舗での購入が 6 件

（60％）と最も多く、次いでインターネットでの

購入 2 件（20%）、知人所有の製品を使用 1 件

（10%）、その他 1 件（10％）であった。薬剤情

報源（延べ 13 件）としては、インターネット検

索が 5 件（38.5％）、SNS4 件（30.8％）、知人・

友人 2 件（15.4％）、店舗等その他の情報源 2 件

（15.4％）であった。服用目的に関して計 14 件

の回答があり、「自傷自殺」が 6 件（42.9％）と

最も多く、次いで「リラックス」、「現実逃避」、

「元気を出すため」がそれぞれ 2 件（14.3％）、

「睡眠」、「その他」がそれぞれ 1 件（7.1％）で

あった。市販薬の乱用・依存の重症度を測る

DAST-20 の結果は、平均 6.9 点（中央値 6.5 点）

で、4 件（40％）が軽度で、外来治療や集中治療

が必要とされる中度以上が 6 件（60％）認められ

た。また、5 名（50％）が、デキストロメトルフ

ァンおよびジフェンヒドラミン含有製品を常用

使用していた。 
「処方薬・市販薬による中毒死の実態に関する

研究」では、該当事例数は各々令和 2 年 77 例（男

女比 35：42 例、平均年齢 45.64 歳）、令和 3 年

107 例（男女比 45：62 例、平均年齢 46.38 歳）、

令和 4 年 112 例（男女比 60：52 例、平均年齢

47.46 歳）であることが明らかにされた。 
「大手チェーンドラッグストアにおける市販

薬販売の実態に関する研究」においては、2024 年

1 月 10 日時点で計 856 名より研究参加の登録メ

ールを受理した。ランダム割り付けにより、研究

参加者を A コース 435 名、B コース 421 名に割

り付けた。このうち、262 名が事前アンケート（A
コース 138 名、B コース 124 名）、205 名が事後

アンケート（A コース 102 名、B コース 103 名）

に回答した。対象者は、女性 67.3%、平均年齢は

39.4 歳、最終学歴は学部卒業（6 年制）が 48.8％
と最も多かった。対象者の基本属性や薬局属性に

ついて群間に有意差は認められなかった。また、

過去 6 ヶ月以内に「濫用等のおそれのある医薬

品」の大量購入者に応対した経験を持つ対象者は

全体の 7.8%であり、頻回購入者に応対した経験

は 10.8%であった。さらに、過去 6 ヶ月以内に未

規制市販薬の大量購入者に応対した経験を持つ

対象者は 3.9%、頻回購入者に応対した経験を持

つ対象者は 3.4%であることが明らかになった。

なお、未規制市販薬の中では、デキストロメトル

ファンを主成分とする市販薬の大量購入・頻回購

入が最も多かった。 
 
 

D. 考察 

 



 

 

「処方薬・市販薬依存症患者の実態と通院治療

プログラムの開発に関する研究」からは、BZRA
乱用患者と市販薬乱用患者のいずれにおいても、

他の精神障害を併存する複雑な病態を呈する者

が増えており、個別の病態に配慮したテーラーメ

イド的な治療方法の確立が喫緊の課題と考えら

れた。また、今日、市販薬が若年女性にとってア

クセスしやすい乱用薬物となっており、販売個数

制限など対策の抜け穴が、臨床現場における健康

被害としてそのまま事例化している実態もうか

がわれた。 
「処方薬・市販薬依存症患者の入院治療プログ

ラムの開発に関する研究」からは、後方視的カル

テ調査を行い、入院を要した処方薬・市販薬使用

障害患者群と要さなかった患者群とでは、併存障

害や臨床遺伝学的脆弱性、自殺リスクの点で相違

点があることが明らかにされた。次年度は、今年

度得られた知見に基づいて、当該疾患を対象とし

た入院集団精神療法のテキストを作成し、臨床現

場における介入研究によってその効果検証を行

う予定である。 
「処方薬・市販薬過量摂取による救急搬送患者

の実態と支援に関する研究」からは、実際に救急

搬送が必要となったジフェンヒドラミンおよび

デキストロメトルファンの過量摂取による急性

中毒症例に対して行われた疫学的調査である。使

用背景に自傷・自殺以外の目的や、濫用・依存の

問題がある可能性が示唆された。次年度以降、デ

キストロメトルファンおよびジフェンヒドラミ

ンとそれぞれの代謝産物などの血中濃度の測定

を実施する予定である。 
「処方薬・市販薬による中毒死の実態に関する

研究」からは、近年、東京都 23 区内における医

薬品中毒による死亡事例数は減少傾向にあった

にもかかわらず、直近 3 年間においては微増傾向

にあり、さらに、2022 年に至っては男女比が逆

転するという稀有な現象を認めており、引き続き

継続的に注視していく必要があることが示唆さ

れた。次年度は、抽出された事例の時期や医薬品

の内容に関して事例毎の記録を参照しつつ、分析

を進める予定である。 
「大手チェーンドラッグストアにおける市販

薬販売の実態に関する研究」からは、研究参加の

登録者が多い一方で、実際に動画視聴が開始され

るケースは比較的少なく、薬局薬剤師はゲートキ

ーパープログラムに関心を示しつつも、動画視聴

のためにまとまった時間を確保することが難し

い状況にある可能性が推測された。また、研究か

らは、「濫用等のおそれがある医薬品」のみなら

ず、デキストロメトルファン等を主成分とする未

規制市販薬も大量・頻回購入となっていることが

明らかとなり、「濫用等のおそれのある医薬品」

の指定成分の見直しは、喫緊の課題であることが

示唆された。 
 
 

E. 結論 

 
今年度、依存症専門医療をフィールドとする研

究から、市販薬・処方薬乱用患者のいずれにおい

ても、他の精神障害を併存する複雑な病態を呈す

る者が多く、入院を要する患者では、併存精神障

害や臨床遺伝学的脆弱性、自殺リスクの点で重篤

な一群であることが明らかにされた。救命救急医

療をフィールドとする研究からは、救急搬送され

たジフェンヒドラミンおよびデキストロメトル

ファン過量摂取による急性中毒症例は、その使用

背景として、自傷・自殺以外の目的や、濫用・依

存の問題がある可能性が示唆された。監察医務院

をフィールドとする研究からは、近年、東京都 23
区内における医薬品中毒による死亡事例数は減

少傾向にあったにもかかわらず、直近 3 年間にお

いては微増傾向にあり、引き続き継続的に注視し

ていく必要があることが示唆された。ドラッグス

トアチェーンをフィールドとする研究からは、

「濫用等のおそれがある医薬品」のみならず、デ

キストロメトルファン等を主成分とする未規制

市販薬も大量・頻回購入となっていることが明ら



 

 

かとなり、「濫用等のおそれのある医薬品」の指

定成分の見直しは、喫緊の課題であることが示唆

された。 
以上の通り、今年度、本研究班の活動は順調に

進捗し、各研究分担課題からは、早くも臨床上な

らびに政策上きわめて重要な知見が明らかにさ

れており、次年度以降におけるさらなる展開が期

待される。 
 
 

F. 健康危険情報 

 
なし 
 
 

G. 研究発表 

 
各研究分担報告書を参照。 
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令和5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）「処方薬や市販薬の乱用又は依

存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築のための研究」（研究代表者 松本俊彦） 
研究報告書 

 

処方薬・市販薬依存症患者の実態と通院治療プログラムの開発に関する研究 

 
研究分担者 松本俊彦 

国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 薬物依存研究部 部長 

 

研究要旨: 

【研究目的】今年度、本研究分担班では、処方薬・市販薬関連精神疾患症例の臨床的特徴を明らかに

すべく、病院調査データの二次解析を行った。 
【研究方法】二次解析は次の 2 つの方法によって行われた。1 つは、2022 年病院調査のデータベー

スを用い、市販薬の単一製品乱用患者（単一群）と複数製品乱用患者（複数群）の比較である。そし

てもう 1 つは、2018 年および 2022 年の病院調査のデータベースから、各調査において主乱用薬物

が睡眠薬・抗不安薬（以下BZRA）、もしくは市販薬である症例を抽出し、コロナ禍前後の比較から、

BZRA症例と市販薬症例それぞれの臨床的特徴の変化を検討する、というものである。 
【研究結果】市販薬の単一製品乱用患者と複数製品乱用患者の比較からは、複数群では若年者かつ女

性の割合が高く、薬物問題に対する治療開始からまだ日が浅い患者が多く、F6「成人の人格及び行動

の障害」を併存する者が多いことが明らかになった。また、コロナ禍前後における処方薬および市販

薬乱用患者の比較からは、BZRA症例では、コロナ禍後の「最近1年以内の使用あり」患者の減少、

F3 気分障害や F4 神経症性障害などの精神障害併存率の上昇、乱用薬剤として zolpidem の増加と

triazolam の減少が認められた。一方、市販薬症例では、コロナ禍後における女性率の増加、ならび

に10～20代の若年患者の増加、F3気分障害およびF9小児期及び青年期に通常発症する行動及び情

緒の障害の併存率の上昇、デキストロメトルファン含有製品乱用者の増加が確認された。 
【考察と結論】BZRA乱用患者と市販薬乱用患者のいずれにおいても、他の精神障害を併存する複雑

な病態を呈する者が増えており、個別の病態に配慮したテーラーメイド的な治療方法の確立が喫緊の

課題と考えられた。また、今日、市販薬が若年女性にとってアクセスしやすい乱用薬物となっており、

販売個数制限など対策の抜け穴が、臨床現場における健康被害としてそのまま事例化している実態も

うかがわれた。 

 
研究協力者 

宇佐美貴士 北九州市立精神保健福祉センター 
谷渕由布子 医療法人同和会 千葉病院 
大宮宗一郎 上越教育大学大学院学校教育研究

科 臨床・健康教育学系 
高野歩 国立精神・神経医療研究センター精神

保健研究所 薬物依存研究部 
水野聡美 国立精神・神経医療研究センター精

神保健研究所 薬物依存研究部 
沖田恭治 国立精神・神経医療研究センター病

院 精神診療部 

嶋根卓也 国立精神・神経医療研究センター精

神保健研究所 薬物依存研究部 
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A. 研究の背景と目的 

 
2000 年代以降、わが国では精神科医療へのア

クセスが確実に向上してきたが、反面、そのこ

とが、2010 年以降の睡眠薬・抗不安薬などの処

方薬の不適切使用問題を助長してきたのは、周

知の通りである。加えて近年では、国民の高齢

化と長寿化に伴う医療費の増大への対策として、

わが国では、医療費削減目的と国民の医薬品ア

クセス向上目的による「セルフメディケーショ

ン」政策が推進されてきた。具体的には、頻用

処方薬の市販薬化に加え、市販薬のインターネ

ット販売に関する規制緩和（2014）、セルフメデ

ィケーション税制の導入（2017）などの施策が

それにあたる。それに伴って、わが国のドラッ

グストアチェーン業界の急成長も見られている。

事実、同業界は、最近 20 年で他業界では類例を

見ないほどの活況を呈し、市場規模は 8 兆円を

超える水準に達するとともに、毎年国内では約

350 店舗のドラッグストアが新規開店している

状況である。 
このような状況は、確実に処方薬や市販薬な

どの医薬品による健康被害を増大させている。

研究分担者が実施している「全国の精神科医療

施設における薬物関連精神疾患の実態調査」（以

下、病院調査）によれば、2010 年以降、睡眠薬・

抗不安薬関連精神疾患症例が、そして、2018 年

以降は市販薬関連精神疾患症例の増加している。

さらに、現時点における最も直近の同調査であ

る 2022 年調査では、過去 1 年以内に薬物使用

が見られる薬物関連精神疾患症例の半数が、処

方薬と市販薬を主たる乱用薬物となってしまっ

ている現状である。こうした状況は精神科医療

現場にとどまらず、救急医療や法医学の現場か

らも、近年における医薬品過量摂取による救急

搬送患者――ことに市販薬過量摂取患者の急激

な増加や市販薬含有成分急性中毒死の増加が報

告されている。 
しかし、以上のような実態があるにもかかわ

らず、政府の対策は遅れており、とりわけ市販

薬に関しては、依存性や健康被害の点で懸念の

ある成分を含有する製品が依然として販売され

続けているばかりか、市販薬の不適切使用によ

る健康被害の実態についてはいまだ不明な点が

多い。さらに、処方薬・市販薬等の医薬品によ

る乱用・依存患者の増加にもかかわらず、その

治療体制は不十分であり、薬物依存症に対する

医療技術も違法薬物の依存症に限定され、医薬

品の依存症に対する専門療法として診療報酬算

定対象となっているものが存在しない状況にあ

る。 
本研究班は、精神医学・救急医学・法医学の

観点から処方薬・市販薬乱用の健康被害を明ら

かにし、精神医学的治療法の開発、ならびに、

一般救急医療現場やドラッグストアにおける介

入・支援を模索する、分野横断的な包括的研究

班として、令和5 年度に発足した。そのなかで、

本研究分担班は、「処方薬・市販薬依存症患者の

実態と通院治療プログラムの開発に関する研究」

という研究課題を掲げ、3 年間の研究期間にお

いて、一般精神科医療・依存症専門医療におけ

る処方薬・市販薬関連障害患者の臨床的特徴を

明らかにするとともに、3 箇所の依存症専門医

療機関（NCNP 病院、埼玉県立精神医療センタ

ー、昭和大学附属烏山病院）をフィールドとし

て、処方薬・市販薬依存症に対する依存症集団

療法（通称「SMARPP）の効果検証を行うこと

を計画している。 
研究班初年度にあたる今年度は、病院調査デ

ータの二次解析により臨床的特徴の解明を行う

とともに、依存症集団療法の効果に関する臨床

研究を計画し、倫理委員会の承認など、次年度

以降実施する効果検証の準備を進めてきた。本

分担報告書では、病院調査データの二次解析に

より臨床的特徴の解明に関する研究活動を報告

する。 
 

 

B. 研究方法 

 
1. 二次解析の方法 
今年度、以下の 2 つの方法で病院調査データ

の二次解析を行った。 
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1) 市販薬の単一製品乱用患者と複数製品乱

用患者の比較 
2022 年病院調査のデータベースを用い、主た

る乱用薬物が市販薬（以下、「市販薬」）である

患者に関して、属性、ICD-10 下位分類、併存精

神疾患などを調べ、単一の製品を使用する者

（「単一群」）と複数の製品を使用する者（「複数

群」）とのあいだで臨床的特徴を比較した。 
2) コロナ禍前後における処方薬および市販

薬乱用患者の比較 
2018年および2022年の病院調査のデータベ

ースから、各調査において主乱用薬物が睡眠薬・

抗不安薬（＝ベンゾジアゼピン受容体作動薬

benzodiazepine receptor agonist: 以下BZRA）、
もしくは市販薬である症例を抽出し、BZRA 症

例と市販薬症例のそれぞれに関して、2 つの調

査年のあいだで、人口動態的変数、ならびに教

育歴、就労状況、犯罪歴、最近 1 年以内の薬物

使用状況、精神医学的診断、乱用薬剤の種類な

どを比較した。 

 
2. 倫理的配慮 
いずれの二次解析も国立精神・神経医療研究

センター倫理委員会の承認を得て実施された

（承認番号A2022-018）。 

 
 

C. 研究結果 

 

1. 市販薬の単一製品乱用患者と複数製品乱

用患者の比較 
2022年度の病院調査では、対象施設1531中、

1143 施設（74.7%）から回答を得られ、集まっ

た症例数計 2522 症例のうち、有効症例は 2468
症例であった。そのうち、「主たる薬物」が市販

薬であった症例は 273 例（11.1%）であった。

その全市販薬症例のうち、単一群は 209 名

（78.3%）、複数群は 58 名（21.7%）であり、成

分が不明な者は 6 名であった。なお、複数群の

内訳は、2 成分の乱用者が 43 名（16.1%）、3 成

分の乱用者が 11 名（4.1%）、4 成分の乱用者と

5成分の乱用者はともに2名（0.7%）であった。 

市販薬症例の使用する成分の内訳は表1 に示

す。コデイン含有群（以下、「COD 群」: 感冒

薬、鎮咳薬）は 197 名（72.2%）、デキストロメ

トルファン含有群（以下、「DXM 群」: 感冒薬、

鎮咳薬）は 36 名（13.2%）、ブロムワレリル尿

素主剤群（以下、「BRU 群」: 睡眠薬）は 38 名

（13.9%）、アリルイソプロピルアセチル尿素含

有群（以下、「ALU群」: 鎮痛薬）は31名（11.4%）、

フェンヒドラミン主剤群（以下、「DPH 群」: 睡
眠薬、抗アレルギー薬）は 27 名（9.9%）、カフ

ェイン単剤群（以下、「CAF 群」: 眠気覚まし）」

は10名（3.7%）、その他の市販薬群は7名（2.6%）

であった。特定されたすべての成分において、

単一群と複数群において有意差が認められ、特

に、DXM 群、ALU 群、DPH 群、CAF 群は、

複数群に多く認められた。 

市販薬症例 273 例中、使用製品が不明な者 6
名を除外した 267 名に関して、単一群と複数群

都のあいだで属性や臨床的特徴の比較を行った。 
その結果、属性に関する比較（表 2）では、複

数群において有意に女性率が高く（単一群

49.8% vs. 複数群 75.9%; p=0.001）、有意に 10
代・20 代が多がった（38.8% vs. 67.2%; 
p<0.001）。教育歴、補導・逮捕歴、矯正施設入

所歴、現在のアルコール問題の併存、精神科入

院歴や民間リハビリ施設利用経験、回復プログ

ラム参加状況などの治療内容について両群間で

差はなかった。その一方で、薬物問題に関する

治療期間に関しては有意差が認められ

 

表1：単一群と複数群の乱用された市販薬の分類の比較

単一 複数 合計

分類 n=209 n=58 n=273

度数 147 50 197

% 70.3% 86.2% 72.2%

度数 8 28 36

% 3.8% 48.3% 13.2%

度数 23 15 38

% 11.0% 25.9% 13.9%

度数 13 18 31

% 6.2% 31.0% 11.4%

度数 9 18 27

% 4.3% 31.0% 9.9%

度数 4 6 10

% 1.9% 10.3% 3.7%

度数 5 2 7

% 2.4% 3.4% 2.6%

度数 6

% 2.3%
不明群

CAF群 8.952 P=0.008

Others群 0.198 p=0.648

ALU群 27.241 p<0.001

DPH群 35.682 p<0.001

DXM群 76.891 p<0.001

BRU群 8.210 p=0.009

χ2値 p**

COD群 5.913 p=0.018
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（p=0.010）、単一群では 10 年以上におよぶも

のが一定数存在したのに対し（22.5% vs. 6.9%）、

複数群は 1 年未満の者が最も多くを占めた

（18.2% vs. 37.9%）。 

 
 
表 3 に、両群間で多の薬物使用歴に関して比

較した結果を示す。他の薬物の乱用歴は単一群

に有意に多く認められ（56.5% vs. 39.7%; 
p=0.037）、具体的な薬物ごとに乱用歴を比較

すると、覚醒剤のみ単一群に有意に多く乱用歴

が認められた（12.0% vs. 1.7%; p=0.022: 表
3）。なお、ICD-10 F1 診断下位分類について

は、両群間で有意差を認めなかったが（表 4）、
併存精神障害の比較では、F6 成人の人格及び

行動の障害に関してのみ有意差が認められ、複

数群でこの障害の併存が高率に認められた（表

5: 9.6% vs. 22.4%; p=0.0013）。 

 
 
 
 

 

表2: 市販薬使用者の単一製品使用群と複数製品使用群の属性比較（N=267）

単一 複数

n=209 n=58

度数 105 14

% 50.2% 24.1%

度数 104 44

% 49.8% 75.9%

度数 81 39

% 38.8% 67.2%

度数 128 19

% 61.2% 32.8%

度数 142 37

% 67.9% 63.8%

度数 68 16

% 32.5% 27.6%

度数 15 1

% 7.2% 1.7%

度数 24 4

% 11.5% 6.9%

度数 13 2

% 6.2% 3.4%

度数 39 15

% 18.7% 25.9%

度数 135 37

% 64.6% 63.8%

度数 33 7

% 15.8% 12.1%

度数 38 22

% 18.2% 37.9%

度数 52 13

% 24.9% 22.4%

度数 23 7

% 11.0% 12.1%

度数 38 11

% 18.2% 19.0%

度数 47 4

% 22.5% 6.9%

度数 11 1

% 5.3% 1.7%

*カイ二乗検定  **Fisherの直接法

薬物問題に関する治療期間

1年未満

15.098 p=0.010*

1年以上〜3年
未満

3年以上〜5
年未満

5年以上〜10
年未満

10年以上

不明

薬物問題による精神科入院歴（あり） 0.013 p=0.513**

薬物問題による民間リハビリ施設の利用経験（あり） 0.493 p=0.541**

矯正施設入所歴（あり） 0.658 p=0.535**

現在のアルコール問題（あり） 1.459 p=0.267**

薬物関連犯罪での補導・逮捕歴（あり） 2.396 p=0.207**

薬物関連犯罪以外での補導・逮捕歴（あり） 1.017 p=0.467**

高卒以上の学歴（あり） 0.516 p=0.525**

有職（現在何らかの職に就いている） 0.516 p=0.525**

χ2値 p

性別

男

12.520 p=0.001**

女

10, 20代

30代～

現在の年代 14.888 p<0.001*

表3: 市販薬使用者の単一製品使用群と複数製品使用群の他薬物乱用歴の比較（N=267）

単一 複数

n=209 n=58

度数 118 23

% 56.5% 39.7%

度数 25 1

% 12.0% 1.7%

度数 17 1

% 8.1% 1.7%

度数 21 2

% 10.0% 3.4%

度数 6 0

% 2.9% 0.0%

度数 2 0

% 1.0% 0.0%

度数 8 0

% 3.8% 0.0%

度数 8 0

% 3.8% 0.0%

度数 18 2

% 8.6% 3.4%

度数 77 19

% 36.8% 32.8%

度数 12 1

% 5.7% 1.7%

度数 5 1

% 2.4% 1.7%

度数 4 0

% 1.9% 0.0%

度数 6 1

% 2.9% 1.7%

χ
2
値 p**

覚せい剤使用歴（あり） 5.413 p=0.022

他剤乱用歴（あり） 5.144 p=0.037

揮発性溶剤使用歴（あり） 2.967 p=0.135

大麻使用歴（あり） 2.512 p=0.183

コカイン使用歴（あり） 1.703 p=0.345

1.747 p=0.263

ヘロイン使用歴（あり） 0.559 p=1.000

MDMA使用歴（あり） 2.289 p=0.207

幻覚薬使用歴（あり） 2.289 p=0.207

危険ドラッグ使用歴（あり）

**Fisherの直接法

オピオイド使用歴（あり） 0.092 p=1.000

ADHD治療薬使用歴（あり） 1.127 p=0.580

他の薬物使用歴（あり） 0.234 p=1.000

Bz系薬剤使用歴（あり） 0.329 p=0.645

非オピオイド使用歴（あり） 1.582 p=0.310



 

5 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

単一 複数

n=209 n=58

度数 17 6

% 8.1% 10.3%

度数 46 19

% 22.0% 32.8%

度数 163 42

% 78.0% 72.4%

度数 7 0

% 3.3% 0.0%

度数 3 0

% 1.4% 0.0%

度数 9 3

% 4.3% 5.2%

度数 3 0

% 1.4% 0.0%

度数 7 1

% 3.3% 1.7%

度数 1 0

% 0.5% 0.0%
F1x. 8

他の精神および行
動の障害

0.279 p=1.000

**Fisherの直接法

F1x. 6 健忘症候群 0.842 p=1.000

F1x. 7
残遺性障害・遅発
性精神病性障害

0.413 p=1.000

F1x. 4
せん妄を伴う離脱
状態

0.842 p=1.000

F1x. 5 精神病性障害 0.079 p=0.727

p=0.383

F1x. 3 離脱状態 1.995 p=0.353

表4:市販薬使用者の単一製品使用群と複数製品使用群のICD-10 F1診断下位分類の比較（N=267）

χ2値 p**

ICD-10診断
（複数選択）

F1x. 0 急性中毒 0.282 p=0.600

F1x. 1 有害な使用 2.848 p=0.119

F1x. 2 依存症候群 0.792

 

単一 複数

n=209 n=58

度数 3 1
% 1.4% 1.7%

度数 24 3
% 11.5% 5.2%

度数 75 19
% 35.9% 32.8%

度数 55 22
% 26.3% 37.9%

度数 12 7
% 5.7% 12.1%

度数 20 13
% 9.6% 22.4%

度数 13 3
% 6.2% 5.2%

度数 20 3
% 9.6% 5.2%

度数 19 9
% 9.1% 15.5%

**Fisherの直接法

F8 心理的発達の障害 1.115 p=0.428

F9 小児期及び青年期に通常発症する行動及び情緒の障害 1.997 p=0.223

併存精神障害
（複数選択）

F0 症状性を含む器質性精神障害 0.026 p=1.000

F2 統合失調症、統合失調症型障害及び妄想性障害

F6 成人の人格及び行動の障害 6.915 P=0.013

F7 知的障害（精神遅滞） 0.880 p=1.000

p=0.101

F5 生理的障害及び身体的要因に関連した精神障害 2.750 p=0.143

F4 神経症性障害、ストレス関連障害及び身体表現性障害 2.985

1.989 p=0.219

F3 気分障害 0.195 p=0.756

表5:市販薬使用者の単一製品使用群と複数製品使用群の併存精神障害ICD-10診断の比較（N=267）

χ
2
値 p**

併存精神障害該当なし
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2. コロナ禍前後における処方薬および市販

薬乱用患者の比較 
2018 年調査のデータベースより、BZRA 症

例 446 例と市販薬症例 155 例、そして、2022
年調査のデータベースより、BZRA 症例 435 例

と市販薬症例 273 例が抽出された。 
表 6 は、BZRA 症例および市販薬症例のそれ

ぞれについて、2018 年調査群と 2022 年調査群

のあいだで、人口動態的変数と心理社会的背景

に関する変数を比較した結果である。BZRA 症

例において両群間で有意差が認められた項目は、

薬物関連犯罪以外での補導・逮捕歴（9.0% vs 
13.3%、p=0.042）、最近1 年以内の使用（76.9% 
vs 68.3%、p=0.005）であった。一方、市販薬症

例では、性別（男性：60.0% vs 44.3%、p=0.002）
に関して両群間で有意差が認められた。また、

年代の分布に関しても両群間で有意差が認めら

れ（p=0.006）、2018 年調査群では 30 代と 40
代にピークが見られたのに対し、2022 年調査群

では 20 代と30 代にピークが見られた。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

表6: 「主たる薬物」が睡眠薬・抗不安薬、「主たる薬物」が市販薬である症例の属性比較（N=1309）

2018年 2022年 2018年 2022年

n=446 n=435 n=155 n=273

度数 213 207 93 121

% 47.8 47.6 60.0 44.3

度数 233 227 62 152

% 52.2 52.2 40.0 55.7

度数 0 1 0 0

% 0.0 0.2 0.0 0.0

度数 2 3 14 30
% 0.4 0.7 9.0 11.0

度数 49 53 28 91
% 11.0 12.2 18.1 33.3

度数 112 101 46 60
% 25.1 23.2 29.7 22.0

度数 135 112 45 48
% 30.3 25.7 29.0 17.6

度数 77 96 15 34
% 17.3 22.1 9.7 12.5

度数 38 40 3 5
% 8.5 9.2 1.9 1.8

度数 33 30 4 5
% 7.4 6.9 2.6 1.8

度数 300 302 103 183
% 67.3 69.4 66.5 67.0

度数 142 149 48 85
% 31.8 34.3 31.0 31.1

度数 39 40 12 18
% 8.7 9.2 7.7 6.6

度数 40 58 20 29

% 9.0 13.3 12.9 10.6

度数 29 38 9 16

% 6.5 8.7 5.8 5.9
度数 99 85 34 55
% 22.2 19.5 21.9 20.1

度数 268 275 101 178
% 60.1 63.2 65.2 65.2

度数 343 297 105 207
% 76.9 68.3 67.5 75.8

5.211 p=0.517*

1.027 p=0.598**

1.166

p=0.474**

p=0.558*

p=0.906**

薬物関連犯罪以外での補導・逮捕歴（あり） 4.244 p=0.042**

有職（現在何らかの職に就いている） 0.580

薬物関連犯罪での補導・逮捕歴（あり） 0.055

*カイ二乗検定  **Fisherの直接法

矯正施設入所歴（あり） 1.563 p=0.253**

現在のアルコール問題（あり） 0.941 p=0.362**

薬物問題による精神科入院歴（あり） 0.912 p=0.368**

性別

男

女

その他

高卒以上の学歴（あり）

現在の年代

10代

20代

30代

40代

50代

60代

70代以上

χ2値 p

主たる薬物：睡眠薬・抗不安薬 主たる薬物：市販薬

χ2値 p

9.720 p=0.002**

17.925 p=0.006*

2.450 p=0.294*

0.001 p=1.000**

0.200 p＝0.695**

0.507 p=0.528**

3.269 p＝0.089**最近1年以内の使用（あり）

0.001 p=1.000**

0.192 p=0.710**

0.000 p=1.000**

8.253 p＝0.005**
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表 7 は、ICD-10 F1 診断下位分類の比較の結

果である。BZRA 症例では、F1x.1 有害な使用

とF1x.2依存症候群に該当する者が多かったが、

両群間で有意差が認められた項目はなかった。

一方、市販薬症例でも、やはりF1x.1 有害な使

用とF1x.2依存症候群に該当する者が多かった

ものの、両群間で有意差が認められた項目はな

かった。 

  

表 8 は、併存精神障害について ICD-10 を用

いて比較を行った結果である。BZRA症例では、

両群間で有意差が認められた項目は、F3 気分障

害（27.1% vs 40.2%、p<0.001）、F4 神経症性

障害、ストレス関連精神障害及び身体表現性障

害（26.7% vs 33.8%、p＝0.023）、F7 知的障害

（2.2% vs 5.3%、p＝0.020）、F9 小児期及び青

年期に通常発症する行動及び情緒の障害（2.2% 

vs 5.7%、p＝0.009）であった。また、併存精神

障害がない者の割合は有意に減少していた

（26.7% vs 17.0%、p=0.001）。一方、市販薬症

例において両群間で有意差が認められた項目は、

F3 気分障害（19.4% vs 35.3%、p<0.001）、F9
小児期及び青年期に通常発症する行動及び情緒

の障害（4.5% vs 10.3%、p＝0.043）であった。 

 

 

2018年 2022年 2018年 2022年

n=446 n=435 n=155 n=273

度数 33 23 8 23

% 7.4 5.3 5.2 8.4

度数 111 132 30 68

% 24.9 30.3 19.4 24.9

度数 327 329 125 210

% 73.3 75.6 80.6 76.9

度数 15 20 9 8

% 3.4 4.6 5.8 2.9

度数 24 16 4 3

% 5.4 3.7 2.6 1.1

度数 14 5 13 12

% 3.1 1.1 8.4 4.4

度数 2 6 1 3

% 0.4 1.4 0.6 1.1

度数 13 15 2 8

% 2.9 3.4 1.3 2.9

度数 7 2 2 1

% 1.6 0.5 1.3 0.4
p=0.178

**Fisherの直接法

0.620

0.880

1.474

4.131

残遺性障害・遅発性精神病性障害

せん妄を伴う離脱状態

精神病性障害

健忘症候群 2.121

p=0.259

p=0.173

F1x. 8

F1x. 2

F1x. 3

F1x. 4

F1x. 5

2.682

急性中毒

有害な使用

依存症候群

他の精神および行動の障害

離脱状態

p=0.061

表7:「主たる薬物が睡眠薬・抗不安薬」「主たる薬物が市販薬」である症例の ICD-10 F1診断下位分類の比較（N=13

0.204 p＝0.704

p=0.216

p=0.071

p=0.441

p=0.391

1.650

3.283

ICD-10診断
（複数選択）

F1x. 6

F1x. 7

F1x. 0

F1x. 1

χ2値 p**

主たる薬物：睡眠薬・抗不安薬 主たる薬物：市販薬

χ2値 p**

1.567 p=0.248 

1.727 p=0.231

0.805 p=0.395

2.144 p=0.196

1.349 p=0.260

2.864 p=0.131

0.220 p=1.000

1.165 p＝0.340

1.213 p=0.298

 

2018年 2022年 2018年 2022年
n=446 n=435 n=155 n=273

度数 119 74 39 57
% 26.7 17.0 25.2 20.9

度数 10 12 1 4
% 2.2 2.8 0.6 1.5

度数 22 34 16 29
% 4.9 7.8 10.3 10.6

度数 121 175 30 97
% 27.1 40.2 19.4 35.3

度数 119 147 40 78
% 26.7 33.8 25.8 28.6

度数 27 21 8 20
% 6.1 4.8 5.2 7.3

度数 64 62 29 34
% 14.3 14.3 18.7 12.5

度数 10 23 7 16
% 2.2 5.3 4.5 5.9

度数 26 37 13 23
% 5.8 8.5 8.4 8.4

度数 10 25 7 28
% 2.2 5.7 4.5 10.3

F2

5.664 p=0.020

p=0.460
併存精神障害
（複数選択）

F0 症状性を含む器質性精神障害 0.241

F5 生理的障害及び身体的要因に関連した精神障害 0.643

p=0.670

F3 気分障害 16.939

**Fisherの直接法

F9 小児期及び青年期に通常発症する行動及び情緒の障害 7.091 p=0.009

表8:「主たる薬物が睡眠薬・抗不安薬」「主たる薬物が市販薬」である症例の併存精神障害ICD-10診断の比較（N=1309）

F8 心理的発達の障害 2.375 p=0.150

F6 成人の人格及び行動の障害 0.002 p＝1.000

F7 知的障害（精神遅滞）

F4 神経症性障害、ストレス関連障害及び身体表現性障害 5.284 p=0.023

統合失調症、統合失調症型障害及び妄想性障害

0.379 p=0.575

χ2値 p** χ2値 p**

0.576 p=0.658

3.076 p=0.097

p<0.001

0.000 p=1.000

4.339 p=0.043

主たる薬物：睡眠薬・抗不安薬 主たる薬物：市販薬

0.758 p=0.424

3.082 p＝0.089

0.352 p=0.659

0.009 p=1.000

12.397 p<0.001

併存精神障害該当なし 12.037 p=0.001 1.042 p=0.335
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表 9 は、BZRA 症例おける乱用薬剤上位 4 種

類のBZRA に関して、両群間で比較した結果で

ある。上位4 種類は 2018 年調査群及び 2022 年

調査群ともに例年と同様で、etizolam、

flunitrazepam、triazolam、zolpidem であった。

この4 種薬剤の選択頻度に関して両群間で有意

差がみられたのは、triazolam（17.5% vs 8.3%、 
p<0.001）、zolpidem(16.6% vs 23.9%、p=0.007)
であった。 

表 10 は、市販薬症例で使用された市販薬の

分類カテゴリーを比較した結果である。有意差

がみられた薬物は、DXM 群（6.5% vs 13.2%、

p=0.035）、Others 群（9.7% vs 2.6% p=0.002）
であった。 

 

 

D. 考察 

 
今年度、本研究分担班では、病院調査のデー

タベース2 つの二次解析を行い、市販薬・処方

薬関連精神疾患症例に関して、いくつかの意義

ある臨床的特徴が明らかになった。 
市販薬の単一製品乱用患者と複数製品乱用患

者の比較からは、複数群では若年者かつ女性の

割合が高く、薬物問題に対する治療開始からま

だ日が浅い患者が多く、F6「成人の人格及び行

動の障害」を併存する者が多いことが明らかに

なった。また、コロナ禍前後における処方薬お

よび市販薬乱用患者の比較からは、BZRA と市

販薬とでそれぞれ異なる変化が確認された。

BZRA 症例に関する 2022 年調査と 2018 年調

査の比較では、コロナ禍後における「最近1 年

以内の使用あり」患者の減少、F3 気分障害やF4
神経症性障害などの精神障害併存率の上昇が認

められた。一方、市販薬症例に関する比較では、

コロナ禍後における女性率の増加、ならびに 10
～20 代の若年患者の増加、F3 気分障害および

F9 小児期及び青年期に通常発症する行動及び

情緒の障害の併存率の上昇が認められた。 
これらの結果は、BZRA 乱用患者と市販薬乱

用患者のいずれにおいても、他の精神障害を併

存する複雑な病態を呈する者が増えており、病

態の個別性に配慮したテーラーメイド的な治療

方法の確立が喫緊の課題と考えられた。 
また、BZRA 症例においては、コロナ禍後に

乱用薬剤としてzolpidemが増加していること、

そして triazolam の減少が認められ、市販薬症

例においては、コロナ禍後にはデキストロメト

ルファン含有製品が増加しているなど、乱用薬

剤には様々な変化・推移が見られることも確認

された。ことに市販薬の場合には、販売個数制

限など対策の抜け穴がそのまま健康被害として

臨床現場で事例化している事実もうかがわれた。

いずれにしても、今日、わが国では、市販薬が

若年女性にとってアクセスしやすい乱用薬物と

なっており、本研究の知見は、従来、違法薬物

に特化して行われてきた薬物乱用防止教育のあ

り方を抜本的に再考する必要性を示唆するもの

といえるだろう。 

 
 
E. 結論 

 

今年度、本研究分担班では、処方薬・市販薬

関連精神疾患症例の臨床的特徴を明らかにすべ

く、病院調査データの二次解析を行った。その

表9：乱用された睡眠薬・抗不安薬の種類（上位4種類）
2018年 2022年

一般名 n=446 n=435

度数 145 137
% 32.5 31.5

度数 99 91
% 22.2 20.9

度数 78 36
% 17.5 8.3

度数 74 104
% 16.6 23.9

**Fisherの直接法

zolpidem

p=0.77

p=0.68

p<0.00

p＝0.00

0.105

0.213

16.592

7.311

χ2値 p**

etizolam

flunitrazepam

triazolam



 

9 

 

結果、BZRA 乱用患者と市販薬乱用患者のいず

れにおいても、他の精神障害を併存する複雑な

病態を呈する者が増えており、個別の病態に配

慮したテーラーメイド的な治療方法の確立が喫

緊の課題と考えられた。また、今日、市販薬が

若年女性にとってアクセスしやすい乱用薬物と

なっており、販売個数制限など対策の抜け穴が、

臨床現場における健康被害としてそのまま事例

化している実態もうかがわれた。従来、違法薬

物に特化して行われてきた薬物乱用防止教育の

あり方の抜本的再考が必要である。 
 

 

F. 健康危険情報 

なし 
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2023.10.14. 
29) 沖田恭治，喜多村真紀，岡野宏紀，齊藤友

美，嶋根卓也，松本俊彦：（ポスター）物質

使用障害を取り巻くスティグマを惹起・持

続させる言語表現に関する質的研究．2023
年度アルコール・薬物依存関連学会合同学

術総会，岡山，2023.10.14. 
30) 松本俊彦：【指導医講習会】てんかん専門医

が知っておくべき薬物依存．第 56 回日本

てんかん学会学術集会，東京，2023.10.19. 
31) 松本俊彦：【特別講演】アディクションと自

傷行為．第 33 回日本嗜癖行動学会秋田大

会，オンライン，2023.11.18. 
32) 松本俊彦：【特別講演 2】自分を傷つけずに

はいられない～アディクションと自殺．第

130 回日本小児精神神経学会学術集会，香

川，2023.11.26. 
33) 松本俊彦：【教育講演 2】自分を傷つけずに

はいられない人の理解と援助．第3 回日本

公認心理師学会学術集会，オンデマンド，

2023.12.10. 
34) 松本俊彦：【教育講演】トラウマとアディク

ションからの回復．第 29 回関西アルコー

ル関連問題学会滋賀大会，滋賀，

2023.12.17. 
 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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I. 引用・参考文献 

 
松本俊彦，宇佐美貴士，船田大輔，ほか（2022）: 
全国の精神科医療施設における薬物関連精神

疾患の実態調査．令和4 年度厚生労働行政推

進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等レ

ギュラトリーサイエンス政策研究事業）薬物

乱用・依存状況の実態把握と薬物依存症者の

社会復帰に向けた支援に関する研究（研究代

表者 嶋根卓也）総括・分担研究報告書：pp77-

140. 



 

1 
 

令和6年度厚生労働科学研究費補助金（障害者政策研究事業）「処方薬や市販薬の乱用又は依存症

に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築のための研究」（研究代表者 松本俊彦） 
研究報告書 

 
処方薬・市販薬依存症患者の入院治療プログラムの開発に関する研究 

 
研究分担者 沖田恭治 

国立精神・神経医療研究センター 病院 精神診療部 第一精神科医長 
 

研究要旨: 

【研究目的】処方薬・市販薬使用障害患者が明確に増加傾向を示したことがわかっている 2016 年以

降に国立精神・神経医療研究センター病院を受診した当該疾患の患者全例を対象として後方視的カル

テ調査を行い、外来加療で治療が完結する患者と入院歴のある患者の臨床的特徴を比較した。 
【研究方法】2016 年1 月1 日から2022 年12 月31 日までに当院の依存症専門外来を初回受診した

処方薬および市販薬使用障害患者を対象に後方視的に診療録調査を行い、臨床的特徴を示唆する情報

を可能な限り収集し、主にc2検定を用いて精神科病院入院歴の有無による比較を行った。 
【研究結果】入院を要する患者群の特徴として、外来で治療が完結する患者群と比較して、過量服薬

による救急搬送歴（p<0.001）、自傷行為・自殺企図の経験（p=0.002）、精神疾患の家族負因（p<0.001）、
併存精神疾患の診断があること（p<0.001）、無職であること（p=0.004）、依存症を対象とした集団療

法（自助グループ含む）の参加歴があること（p<0.001）が示唆された。 
【考察と結論】後方視的カルテ調査を行い、入院を要した処方薬・市販薬使用障害患者群と要さなか

った患者群の比較をした。このデータを元に当該疾患を対象とした入院集団精神療法のテキストを作

成し来年度以降は倫理委員会による承認を得て臨床現場でその効果検証をする予定である。 
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研究協力者 

石井香織 国立精神・神経医療研究センター病

院 薬剤部 
船田大輔 国立精神・神経医療研究センター病

院 精神診療部 
 
 

A. 研究の背景と目的 

 
国立精神・神経医療研究センター精神保健研

究所薬物依存研究部が隔年で実施している「薬

物使用に関する全国住民調査（2021 年）」(嶋根
卓也 et al. 2022)によれば、解熱鎮痛薬や精神安

定薬を使用する人たちは習慣的使用・過去30日

間の使用ともに増加傾向にあり、違法薬物の生

涯経験率は減少傾向にある。さらに、同部によ

って隔年実施されている「全国の精神科医療施

設を対象とした実態調査」(松本俊彦 et al. 
2023)によると、2022 年のある時期に物質使用

の問題を抱えて受診した国際疾病分類第 10 版
（ICD-10）のF1圏の診断となる患者の主たる

乱用薬物の割合は、覚醒剤が28.2%に対し医療

機関で処方される睡眠薬・抗不安薬（以下、処

方薬）が28.7%、市販薬が20.0%と処方薬・市

販薬がほぼ半分を占める結果となった。特に

2016 年以降の処方薬および市販薬の割合の急

激な増加は、薬物依存症の対象が覚醒剤をはじ

めとする違法薬物など、乱用のために合成され

ていた物質だった時代が過ぎ去り、疾病治療の

ために流通している医薬品が対象物質である時

代に突入し、遥かに身近な疾患へと劇的な変貌

を遂げてしまったことを示している。 
本研究分担班では、3 年の研究期間で精神科

病床への入院加療を要することも多い処方薬・

市販薬依存症患者を対象とした同疾患の入院治

療プログラムの開発とその効果検証を完了する

ことを目標としている。研究班初年度にあたる

今年度は、過去の『全国の精神科医療施設にお

ける薬物関連精神疾患の実態調査』から処方薬・

市販薬使用障害患者が明確に増加傾向を示した

ことがわかっている 2016 年以降に国立精神・

神経医療研究センター病院を受診した当該疾患

の患者全例を対象として後方視的カルテ調査を

行い、外来加療で治療が完結する患者と入院歴

のある患者の臨床的特徴を比較した。 
 

 

B. 研究方法 

 
2016年1月1日から2022年12月31日まで

に当院の依存症専門外来を初回受診した処方薬

および市販薬使用障害患者を対象に後方視的に

診療録調査を行い、以下の情報を収集した。 
• 主たる乱用薬物 
• 乱用年数 
• 各種薬物の生涯経験 
• 性別 
• 年齢 
• 学歴 
• 職業の有無 
• 逮捕補導歴の有無 
• 虐待・いじめ経験の有無とその内容 
• 自傷行為・自殺企図歴の有無とその内容 
• 精神科受診歴 
• 精神科入院歴 
• 身体疾患既往歴 
• 精神作用物質使用による精神及び行動の障

害以外の併存精神障害 
 
研究の実施においては、厚生労働省の最新の

「臨床研究に関する倫理指針」に準拠し、かつ、

国立精神・神経医療研究センターの臨床研究審

査委員会の承認を得て実施している（承認番号：

A2022-091）。 
 

 

C. 研究結果 

 

1. 対象者の背景 
本研究の対象となった症例は男性103名、女

性121名の合計224名だった。主たる対象物質

による内訳は、処方薬126名（56.3％）、市販薬

98名（43.8％）と市販薬が多かった。初診時に

処方薬と市販薬の両方を使用していたのは、38
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名（17.0％）だった。症例の平均年齢は 33.5
（SD=12.68）歳で、男性36.3（SD=12.68）歳、

女性31.1（SD=13.1）歳と男性の方が有意に高

かった（t-test, p=0.002）。高校卒業未満の被験

者は 43名（うち高校在学中は 15名）、高校卒

業は89名で大学在学中は16名、大学卒業以上

が 77 名だった。職業を有するものは 71 名
（31.7％）、無職は113名（50.4％）、学生は40
名（17.9％）だった。また、違法薬物の使用歴

を有するものは49名（21.9％）であり、逮捕・

補導歴を有するものは33名（14.7％）だった。 
 

2. 入院歴の有無による処方薬および市販薬

乱用患者の比較 
主にc2 検定を用いて精神科病院入院歴の有

無による比較を行った。 
 

有意差がなかった項目 
• 男女比：p=0.14 
• 主たる物質（処方薬または市販薬）：

p=0.37 
• 慢性の身体疾患既往歴：p=0.42 
• 違法薬物の使用の有無：p=0.66 
• 逮捕・補導歴：p=0.55 
• 併存精神疾患の診断：p=0.24 
• 学歴：p=0.16 
• 虐待・いじめ経験：p=0.06 

 
有意差を認めた項目 

• 過量服薬による救急搬送の有無：

p<0.001 
• 自傷行為・自殺企図：p=0.002 
• 精神疾患の家族負因：p<0.001 
• 併存精神疾患の有無：p<0.001 
• 職業の有無：p=0.004 
• 集団療法（自助グループ含む）参加歴：      

p<0.001 
 
 

D. 考察 

 

国立精神・神経医療研究センター病院を受診

した当該疾患の患者全例を対象として6年分の

後方視的カルテ調査を行い、入院加療を必要と

する処方薬・市販薬使用障害患者の臨床的特徴

を示唆するデータを得ることができた。 
まず主たる使用物質が処方薬か市販薬かは入

院加療の必要性とは関連していないことが示唆

された。Posthoc解析として2016 年から2022
年まで年毎に解析を行なっても、同様の結果で

あり、各年ごとの解析は被験者数が減ることに

よってデータの確からしさは損なわれるが、市

販薬販売をめぐるこの6年間での環境変化は障

害の重症度に影響を与えていないことが示唆さ

れた。 
また違法薬物の使用歴の有無や逮捕・補導歴

の有無も入院歴との関連はなく、こと処方薬・

市販薬使用障害に関してこれらは重症度を規定

する因子ではないと考えられた。 
虐待・いじめの経験は有意な結果ではなかっ

たが p=0.06 と有意水準に近かった。こうした

経験に伴うトラウマの問題は入院加療の必要性

と関係がないと言うことは今回のデータからは

難しいかもしれない。 
入院加療の必要性と関連が示唆された項目と

してまず目立ったのは、過量服薬による救急搬

送、自傷行為・自殺企図といった身体的・生命

的なリスクのある状態に陥ったことを示す病歴

である。臨床的には納得しやすいことではある

ものの、こうしたリスクを持つ患者を外来診療

のみで治療することの難しさを反映する結果と

なった。 
次に着目すべきと考えられたのは、併存精神

疾患の有無及び精神疾患の家族負因の有無であ

る。物質使用障害以外の精神科的問題を抱える

患者の治療は難渋することが多く、結果として

入院加療の必要性につながるものと考えられた。

また家族負因があると入院加療につながる比率

が上がることについては、入院への心理的ハー

ドルが潜在的に患者側で低いことも影響してい

るかもしれない。家族負因の有無による患者の

精神科診断（ICD-10コード：F1〜F9）の比率

は有意差を認めなかった。 
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有職者が入院につながる比率が低かったこと

は社会適応の高さを反映した結果であると考え

られたが、学歴に関しては有意な差は認めなか

った。 
集団療法への参加歴が高い方が入院加療につ

ながりやすいことについては、まだ違法薬物の

使用障害が主流である自助グループを含めた集

団療法に参加をするほど重症度が高く、依存症

候群としての治療に繋がらざるを得ない患者が

多い可能性がある。 
 

 
E. 結論 

 

本研究分担班では、後方視的カルテ調査を行

い、入院を要した処方薬・市販薬使用障害患者

群と要さなかった患者群の比較をした。このデ

ータを元に当該疾患を対象とした入院集団精神

療法のテキストを作成し来年度以降は倫理委員

会による承認を得て臨床現場でその効果検証を

する予定である。 
 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1 論文発表 

1) 沖田 恭治.【アディクションとその周辺】ア

ディクション総論 アディクションの発症

機序と病態を説明する理論 ドパミンを無

視してアディクションを理解すること勿れ 
報酬系とドパミン神経伝達について 精神

科治療学.2023 年10 月;38(増刊):44-48 
2) 沖田 恭治, 石井 香織.【アディクションと

その周辺】アディクション各論 物質使用症 
薬物使用症の症候と治療 市販薬使用症 精
神科治療学.2023年10月;38(増刊):178-183 

3) Hiroshi Matsuda, Tsutomu Soma, Kyoji 
Okita, Yoko Shigemoto, Noriko Sato. 
Development of software for measuring 
brain amyloid accumulation using 18 F-

florbetapir PET and calculating global 
Centiloid scale and regional Z-score 
values. Brain and behavior. 2023 年 7
月;13(7):e3092-. 

4) 林 大祐, 五十嵐 俊, 山崎 龍一, 松田 勇
紀, 松尾 淳子, 稲川 拓磨, 川上 裕, 沖田 
恭治, 藤井 猛, 野田 隆政, 住吉 太幹, 鬼
頭 伸輔. 磁気けいれん療法(MST)により

寛解した高齢者うつ病の一例 精神神経学

雑誌. 2023 年 6 月;(2023 特別号):S408-
S408. 

5) 林 大祐, 五十嵐 俊, 山崎 龍一, 松田 勇
紀, 松尾 淳子, 稲川 拓磨, 川上 裕, 沖田 
恭治, 藤井 猛, 野田 隆政, 住吉 太幹, 鬼
頭 伸輔. 磁気けいれん療法(MST)から電

気けいれん療法(ECT)に切り替えた高齢者

うつ病の一例 精神神経学雑誌. 2023 年 6
月;(2023 特別号):S409-S409. 

6) 松尾 淳子, 林 大祐, 五十嵐 俊, 松田 勇
紀, 山崎 龍一, 稲川 拓磨, 川上 裕, 沖田 
恭治, 藤井 猛, 野田 隆政, 住吉 太幹, 鬼
頭 伸輔. 精神疾患へのニューロモデュレ

ーション療法のための探索的マスタープロ

トコル アンブレラ・バスケット試験 精神

神経学雑誌. 2023 年 6 月;(2023 特別

号):S696-S696. 
7) 沖田 恭治, 松本 俊彦.【精神科医療の必須

検査-精神科医が知っておきたい臨床検査

の最前線】物質およびアルコール使用障害

の診断・治療において望まれる対応と検査 
精神医学.2023 年6 月;65(6):891-898 

8) 沖田 恭治.【感情の力 コントロールと言語

化を超えて】臨床実践における感情作業 ア
ディクション診療において感情を扱うこと

の難しさ アレキシサイミアとの関係 精神

療法.2023 年4 月;49(2):207-211 
9) Yoko Shigemoto, Noriko Sato, Norihide 

Maikusa, Daichi Sone, Miho Ota, Yukio 
Kimura, Emiko Chiba, Kyoji Okita, 
Tensho Yamao, Moto Nakaya, Hiroyuki 
Maki, Elly Arizono, Hiroshi Matsuda. 
Age and Sex-Related Effects on Single-
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Subject Gray Matter Networks in 
Healthy Participants. Journal of 
personalized medicine. 2023 年 2 月 26
日;13(3):-. 

10) Yehong Fang, Yi Liu, Ling Li, Dara G 
Ghahremani, Jianhua Chen, Kyoji Okita, 
Wenbin Guo, Yanhui Liao. Editorial: 
Community series in neurobiological 
biomarkers for developing novel 
treatments of substance and non-
substance addiction, volume II. Frontiers 
in psychiatry. 2023 年 ;14:1134561-
1134561. 
 

2 学会発表 

1) Kyoji Okita, Noriko Sato, Yukio Kimura, 
Yoko Shigemoto, Mitsuru Syakadou, 
Yumi Saito, Toshihiko Matsumoto: 
Amyloid PET and diffusion kurtosis 
imaging for alcohol use disorder: a 
multimodal study. The College on 
Problems of Drug Dependence (CPDD) 
85th Annual Scientific Meeting, Colorado, 
2023.6.20. 

2) 沖田恭治，喜多村真紀，岡野宏紀，齊藤友

美，嶋根卓也，松本俊彦：（ポスター）物質

使用障害を取り巻くスティグマを惹起・持

続させる言語表現に関する質的研究．2023
年度アルコール・薬物依存関連学会合同学

術総会，岡山，2023.10.14. 
3) 沖田恭治，佐藤典子，木村有喜男，重本蓉

子，釈迦堂充，齊藤友美，松本俊彦：アル

コール使用障害を対象としたアミロイド

PET/拡散尖度画像MRI 研究．2023 年度ア

ルコール・薬物依存関連学会合同学術総会，

岡山，2023.10.15. 
4) 石井香織，沖田恭治，船田大輔，勝海学，

松本俊彦：（ポスター）国立精神・神経医療

研究センターにおける市販薬使用障害患者

背景の後方視研究．2023 年度アルコール・

薬物依存関連学会合同学術総会，岡山，

2023.10.15. 

5) 「ダメ」「ゼッタイ」という表現が違法薬物

の使用経験を有する者に与える印象につい

て 喜多村真紀, 沖田恭治, 岡野宏紀, 嶋根
卓也, 松本俊彦 第 45 回全国大学メンタ

ルヘルス学会総会 2023.12.21. 
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なし 
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嶋根卓也，猪浦智史，山口裕貴，ほか（2022）：
薬物使用に関する全国住民調査（2021 年）. 
令和 3 年度厚生労働科学研究費補助金医薬

品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政

策研究事業「薬物乱用・依存状況の実態把握

と薬物依存症者の社会復帰に向けた支援に関

する研究（研究代表者：嶋根 卓也）」分担研
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令和 5 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）「処方薬や市販薬の乱用又は依

存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築のための研究」（研究代表者 松本俊彦） 
研究報告書 

 
処方薬・市販薬過量摂取による救急搬送患者の実態と支援に関する研究 

 

研究分担者 上條吉人 
埼玉医科大学医学部臨床中毒学 教授 

 
研究要旨： 
【目的】本研究は、日本臨床・分析中毒学会(J’s-CAT)主導のもと、救急医療施設に搬送され

たデキストロメトルファンおよびジフェンヒドラミン中毒患者の臨床的・心理社会的特徴を明

らかにすることを目的とした。本研究からデキストロメトルファンおよびジフェンヒドラミン

を含有する製品の危険性が明らかになれば、厚生労働省などを通じての注意喚起や、乱用・自

殺企図・自傷行為の予防に向けた提言を行う。 

【方法】デキストロメトルファンもしくはジフェンヒドラミンを含有する製品を摂取して急性

中毒症状により救急医療機関を受診した患者を対象とした。研究参加の同意が得られた患者に

ついて、デキストロメトルファンおよびジフェンヒドラミンとその代謝産物などの血中濃度を

測定し、質問紙（①DAST-20日本語版、②デキストロメトルファン・ジフェンヒドラミン中毒患

者調査質問票）および患者診療録を使用して、患者の臨床的・心理的特徴について検討した。 

【結果および考察】2023年 7月 10日より、多機関共同によるデキストロメトルファンおよびジ

フェンヒドラミンとその代謝産物などの血中濃度測定および患者診療録を用いた前方視的症例

集積研究を開始した。先行して 2施設で研究を開始したのち、新たに 5施設を加え、2023年 11

月 6日に７施設での症例登録を開始し、2024年 1月までに、10例が登録された。現時点での結

果としては、計 10例の属性ならびに DAST-20の尺度得点を算出した。性別は、全て女性、平均

年齢 22.2歳（中央値 20.0歳）と若年の女性が多い傾向が示された。8件（80％）に同居人が認

められ、7件（70％）が学校や仕事などの社会活動に従事していた。既往歴については、身体疾

患が 2件（20％）で、精神疾患は 7件（70％）に認められた。全員が完全回復し退院し、9件

（90％）に対して近医精神科への受療促進が実施された。服用したデキストロメトルファンお

よびジフェンヒドラミン含有薬の錠数は、平均 67.1錠（中央値 59.0錠）で、最大で 160錠服

用した患者がいた。薬剤の入手方法は、実店舗での購入が 6件（60％）と最も多く、次いでイ

ンターネットでの購入 2件（20%）、知人所有の製品を使用 1件（10%）、その他 1件（10％）で

あった。薬剤情報源（延べ 13件）としては、インターネット検索が 5件（38.5％）、SNS4件

（30.8％）、知人・友人 2件（15.4％）、店舗等その他の情報源 2件（15.4％）であった。服用

目的に関して計 14件の回答があり、「自傷自殺」が 6件（42.9％）と最も多く、次いで「リラ

ックス」、「現実逃避」、「元気を出すため」がそれぞれ 2件（14.3％）、「睡眠」、「その他」がそ

れぞれ 1件（7.1％）であった。市販薬の乱用・依存の重症度を測る DAST-20の結果は、平均

6.9点（中央値 6.5点）で、4件（40％）が軽度で、外来治療や集中治療が必要とされる中度以

上が 6件（60％）認められた。また、5名（50％）が、デキストロメトルファンおよびジフェン

ヒドラミン含有製品を常用使用していた。デキストロメトルファンおよびジフェンヒドラミン

とそれぞれの代謝産物などの血中濃度の測定は順次実施していく方針であり、症状や臨床所見

と合わせて報告する予定である。
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研究協力者 

喜屋武 玲子 埼玉医科大学臨床中毒学 

高井 美智子 埼玉医科大学臨床中毒学 

小原 佐衣子 災害医療センター救命救急セ

ンター 

福島 英賢 奈良県立医科大学救急医学教室 

水野 雄太 前橋赤十字病院集中治療科・救

急科 

落合 秀信 宮崎大学医学部附属病院病態解

析医学講座救急・災害医学分野 

大谷 典生 聖路加国際病院救急科・救命救

急センター 

田口 大 勤医協中央病院救急科 

香月 洋紀 飯塚病院救急科 

 
A. 研究の背景と目的 

 
デキストロメトルファンは、オピオイド受容

体であるδ受容体に作用し鎮咳作用をもたらす

ことから、感冒薬のほか、主に鎮咳去痰薬など

に含まれる。米国では、陶酔感や幻覚作用を求

めて、若者による「レクリエーションドラッ

グ」として、乱用目的での使用が問題となって

いる、依存性のある物質である。 

ジフェンヒドラミンはヒスタミン H1受容体

遮断薬であり、H1受容体を介するヒスタミンに

よるアレルギー性反応を抑制することで、鼻炎

による鼻詰まりの軽減や、掻痒感などのアレル

ギー症状の軽減を目的に、抗アレルギー薬とし

て市販されているだけでなく、中枢性の興奮鎮

静作用を利用した睡眠改善薬や中枢性の嘔吐抑

制作用を利用した鎮暈薬などにも使用されてい

る。一方 SNSで「幻覚が見られる」「死ねる

薬」などとの情報が広がり、過量服用・乱用が

問題となっている。 

本邦では、2014年に薬記法の改定により、多

くの一般用医薬品（以下 OTC薬）はドラッグス

トアやインターネットで容易に購入可能となっ

た。近年、OTC薬の乱用、依存は社会問題とな

っており、急性中毒による救急医療現場への搬

送数も増加している。デキストロメトルファン

はこれまで処方薬として知られてきたが、2021

年 8月より、デキストロメトルファンが主成分

であるメジコン®が第 2類医薬品として購入可

能となった。本邦でも、若者を中心とした乱用

が流行し始めた。また、2022年 6月には咳止め

の過量内服による死亡事故が報告され、デキス

トロメトルファンによる呼吸停止が死因であっ

た可能性が示唆されている。デキストロメトル

ファンによる中毒症状は、軽症であると多幸感

や陶酔感を感じる程度であるが、重症化すると

けいれん、呼吸停止に至る。また、代謝活性が

欠損または著しく低下しているヒト(poor 

metabolizer)が存在することが知られており、

中毒症状が遷延、重篤化しうる。 

ジフェンヒドラミン含有の市販薬を大量に服

用する「ベナドリル®チャレンジ」や快楽、自

殺・自傷目的の乱用は各国でニュースになるほ

ど問題となっており、本邦でも死亡例が報告さ

れている。 

本邦では、現時点で、デキストロメトルファ

ンおよびジフェンヒドラミン中毒患者に対する

大規模な調査は行われておらず、血中濃度、摂

取量、臨床的な特徴、心理学的な特徴などは知

られていない。 

本研究は、日本臨床・分析中毒学会(J’s-

CAT)主導のもと、救急医療施設に搬送されたデ

キストロメトルファンおよびジフェンヒドラミ

ン中毒患者の臨床的・心理社会的特徴を明らか

にすることを目的に、質問紙調査に加えて、デ

キストロメトルファンおよびジフェンヒドラミ

ンとそれぞれの代謝産物などの血中濃度を解析

した。本研究からデキストロメトルファンおよ

びジフェンヒドラミンを含有する製品の危険性

が明らかになれば、厚生労働省などを通じての

注意喚起や、乱用・自殺企図・自傷行為の予防

に向けた提言を行っていく。 
 

B. 研究方法 

 

1．研究デザイン 

本研究は、多機関共同、前方視的、デキスト

ロメトルファンおよびジフェンヒドラミンとそ

の代謝産物などの血中濃度測定および患者診療

録を用いた症例集積研究である。 

2．対象者  

選択基準：2023年 9月～2025年 12月 31日

までの間にデキストロメトルファンもしくはジ

フェンヒドラミンを含有する製品を摂取して急

性中毒症状により救急施設を受診した患者 
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除外基準：なし 

研究全体の目標症例数：100例 

3．共同研究機関 

7施設（災害医療センター、奈良県立医科大

学、前橋赤十字病院、宮崎大学医学部附属病

院、聖路加国際病院、勤医協中央病院、飯塚病

院） 

4．質問紙・評価項目 

・DAST-20日本語版（嶋根卓也ほか，2015）：

薬物乱用・依存の重症度を測定する自己記入

式尺度。 

・デキストロメトルファン・ジフェンヒドラ

ミン中毒患者調査質問票：年齢、性別、職

業、使用されたデキストロメトルファンもし

くはジフェンヒドラミンを含有する製品の商

品名および服用量、推定総摂取量、併用薬

剤、既往歴（精神疾患の有無を含む）、服薬し

た回数（初回なのか複数回なのか）、服薬に至

った理由（摂取の目的）、服薬薬物の入手経路

と薬物についての情報の入手経路、摂取から

医療機関を受診するまでの時間、併用薬剤の

有無とあればその種類 

・初診時の所見：意識レベルおよびバイタル

サイン、血液生化学所見、デキストロメトル

ファン・ジフェンヒドラミン以外の薬物分析

による血中濃度測定の有無とその数値、心電

図所見 

・全経過の臨床症状：経過中に出現した合併

症又は臓器障害 

・治療経過：処置、治療の有無（消化管除

染、薬剤投与、人工呼吸器、経皮的心肺補助

の有無など）、入院期間、ICU入室期間 

・予後・転機 

・デキストロメトルファンおよびジフェンヒ

ドラミンとその代謝産物などの血中濃度 

5．手続き 

①基盤機関である埼玉医科大学病院臨床中毒

科は共同研究機関の（機関長宛）研究責任者

に研究協力依頼をするとともに、基盤機関に

おける倫理審査結果を連絡する。 

②共同研究機関は、機関長による実施許可を

得た後に研究を開始する。 

③共同研究機関にデキストロメトルファンも

しくはジフェンヒドラミン中毒の患者が搬送

された際は、共同研究機関の研究責任者もし

くは研究担当者は、被験者から文書にて研究

参加に対する同意を確認した後、「中毒患者

来院」の旨をメールにて基盤機関に連絡し、

基盤機関はその症例に IDを付与する。  

④共同研究機関は通常の外注の方法で初診時

の採血の残り血清、および血液浄化法を施行

した際は、その前後の採血の残り血清があれ

ばその血清を基盤機関に送付する。  

⑤基盤機関は調査用紙を共同研究機関に送付

する、または調査用紙のファイルをメールで

添付して送付し、記入を依頼する。 

⑥基盤機関はデキストロメトルファンおよび

ジフェンヒドラミンとそれぞれの代謝産物な

どの血中濃度を機器分析にて測定し、その結

果を共同研究施設にフィードバックする。 

⑦共同研究機関は患者が退院してから一か月

以内に調査用紙を埼玉医科大学病院臨床中毒

科に送付する。  

⑧埼玉医科大学病院臨床中毒科において、調

査票から得られた情報をデータベース化し、

結果の解析を行なった。 

6．倫理的配慮 

 本研究は、基盤機関ならびに共同研究機関の

倫理委員会・IRB承認を得て実施した。研究対

象者に対して、研究の内容や倫理的配慮等につ

いて研究内容説明書に沿って口頭および書面で

説明を行い、文書による同意を取得した。な

お、対象者が 20歳未満の場合は、本人だけで

なく代諾者にもこの研究内容について説明書を

用いて十分に説明し、文書にて同意を得た。 

 
C. 研究結果 

1．研究の進捗状況 

本分担研究における今年度の活動は、共同研

究機関との調整を行い、研究計画を確立と倫理

委員会の承認、共同研究機関での倫理委員会の

承認、そして最終的に研究を開始したことであ

る。2023年 12月の時点では、基盤機関と全て

の研究協力機関が対象者のエントリーを開始

し、計 10例の参加が認められた。今後、順次

対象者のエントリーをする予定である。 

2．対象者の属性 

計 10例の属性ならびに DAST-20の尺度得点

を算出した。性別は、全て女性、平均年齢 22.2

歳（中央値 20.0歳）と若年の女性が多い傾向
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が示された。年代別にみると、10代（30％）と

20代（50％）が患者全体の 80%を占めていた。 

婚姻については、未婚 8件（80％）、既婚 1

件（10％）、離婚または死別 1件（10％）であ

った。同居人の有無については、8件（80％）

に同居人が認められた。就労状況は、学生 3件

（30％）、フルタイム 3件（30％）、パート・ア

ルバイト 1件（10％）、無職 1件（10％）、休

職・休学 1件（10％）、不明 1件（10％）であ

った。 

既往歴については、身体疾患が 2件（20％）

で、精神疾患は 7件（70％）認められた。精神

疾患は延べ 8件で、うつ病 2件（25％）、適応

障害 2件（25％）、ASD1件（12.5％）、ADHD1件

（12.5％）、急性ストレス障害 1件（12.5％）、

局所性行為障害 1件（12.5％）であった。 

救急医療施設において、6件（60％）に同施

設内の精神科による介入が実施された。転帰

は、全員が完全回復し退院し、9件（90％）に

対して近医精神科への受療促進が実施された。 

3．服用したデキストロメトルファンおよびジ

フェンヒドラミン含有薬について 

服用したデキストロメトルファンおよびジフ

ェンヒドラミン含有薬の錠数は、平均 67.1錠

（中央値 59.0錠）で、最大で 160錠服用した

患者がいた。 

服用したデキストロメトルファンおよびジフ

ェンヒドラミン含有薬は延べ 11件あり、鎮咳

去痰薬が 7件（63.6％）、抗ヒスタミン薬 3件

を含む抗アレルギー用薬が 4件（38.4％）であ

った。 

デキストロメトルファンおよびジフェンヒド

ラミン含有製品の入手方法は、実店舗での購入

が 6件（60％）と最も多く、次いでインターネ

ットでの購入 2件（20%）、知人所有の製品を使

用 1件（10%）、その他 1件（10％）であった。 

デキストロメトルファンおよびジフェンヒド

ラミン中毒についての情報源（延べ 13件）と

しては、インターネット検索が 5件

（38.5％）、SNS4件（30.8％）、知人・友人 2件

（15.4％）、店舗等その他の情報源 2件

（15.4％）であった。 

4．デキストロメトルファンおよびジフェンヒ

ドラミン含有薬の服用目的 

デキストロメトルファンおよびジフェンヒド

ラミン含有薬の服用目的に関して計 14件の回

答があった。「自傷自殺」が 6件（42.9％）と

最も多く、次いで「リラックス」、「現実逃

避」、「元気を出すため」がそれぞれ 2件

（14.3％）、「睡眠」、「その他」がそれぞれ 1件

（7.1％）であった。 

5．乱用・依存について 

市販薬の乱用・依存の重症度を測る DAST-20

の結果は、平均 6.9点（中央値 6.5点）で、4

件（40％）が軽度で、外来治療や集中治療が必

要とされる中度以上が 6件（60％）認められ

た。また、5名（50％）が、デキストロメトル

ファンおよびジフェンヒドラミン含有製品を常

用使用していることが明らかとなった。 

6．デキストロメトルファンおよびジフェンヒ

ドラミンとその代謝産物などの血中濃度 

デキストロメトルファンおよびジフェンヒド

ラミンとそれぞれの代謝産物などの血中濃度の

測定は順次実施していく方針である。 

 

D. 考察 

本研究では、若年女性が多く、また、ほとんど

が勉強や仕事など何らかの社会的活動に従事し

ながら家族やパートナーと同居していた。しか

し、彼らは身近な人に相談することなく、一般

用医薬品を過剰摂取することで苦痛を和らげ、

現実から逃避しようとしていた。服用目的とし

て自殺企図は 42.9％と多い一方で、50％がそ

れ以外の目的で使用し、常用していることもわ

かった。薬物や過量服用に関する情報の入手経

路はインターネットや SNSが多かった。社会的

なつながりや解決策を求めて、ソーシャルメデ

ィアを通じて同じような境遇の仲間とつながる

ために自らの薬物使用行動をネット上で公開

し、仲間からの受容や承認を得るために情報を

共有することが、多くの青少年にOTC薬物の

過剰摂取が蔓延する一因となっている可能性が

ある。薬物の入手経路について、ドラッグスト

アでの購入が多かった。インターネットでの購

入は支払いなどの手続きが煩雑なため、手軽に

購入できるドラッグストアでの購入が多いと考

えられる。また、聞き取り調査によると家族と

同居していることが多い若者は、ネットで購入

したパッケージを家族に知られたくないようで
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もある。したがって、一般用医薬品の過量服用

防止策を策定するためには、実店舗におけるゲ

ートキーパーの役割が大きな鍵となる可能性が

示唆された。デキストロメトルファンおよびジ

フェンヒドラミんは用量によって作用が異な

り、リラクゼーションのために使用されること

が世界的に懸念されている。デキストロメトル

ファン依存症の患者は特に再発リスクが高く、

1年後の再発率は89.29％と報告されている。

この割合は、アヘンやアルコール依存の患者

（65％以上）、コカインやマリファナ依存の患

者（75％以上）よりもはるかに高い。N-メチル

-D-アスパラギン酸受容体拮抗薬であるデキス

トロメトルファンは、リゼルグ酸ジエチルアミ

ドやケタミンと同様の精神作用（解離作用）を

有する物質群に属し、嗜癖行動の病因におい

て、GABA/抗グルタミン酸作動性の作用機序が

依存の発現に重要な役割を果たしている。乱用

が繰り返されると、嗜癖性物質への渇望が強迫

的に反復され、制御不能となり、自律神経症状

や耐性を伴う離脱症状を引き起こす。また、ジ

フェンヒドラミンが繰り返す乱用行動とどのよ

うに関連して作用するかはまだ不明であるが、

情動、記憶、報酬系、注意、意欲の制御に関与

すると考えられている中辺縁系におけるドーパ

ミン作動性伝達の亢進が関与している可能性が

報告されている。市販薬の乱用・依存の重症度

を測る DAST-20の結果とあわせて今後血中濃度

と症状の関連を精査していく予定である。 
 

E. 結論 

本研究は、実際に救急搬送が必要となったジフ

ェンヒドラミンおよびデキストロメトルファン

の過量摂取による急性中毒症例に対して行われ

た疫学的調査である。使用背景に自傷・自殺以

外の目的や、濫用・依存の問題がある可能性が

示唆された。今年度は計画立案と準備で大部分

の時間を費やしたが、今後症例の集積をまって

順次計画を進行していく。 
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G．研究発表 

 
1. 論文発表（原著・総説・書籍） 

1)  喜屋武玲子：我が国における市販薬過量

服用の実態.レジデント，医学出版，東

京，2023．（in press） 

  

2.  学会発表 

1)  喜屋武玲子,上條吉人,安部寛子, 大下敏

隆,小原佐衣子: 救急医療施設を受診した

デキストロメトルファンおよびジフェン

ヒドラミン中毒の臨床的・心理学的特徴

に関する調査.第7回Japanese Society 
of Clinical & Analytical Toxicology (J's-
CAT)学術集会.(岡山)2nd.SEP.2023 

2)  Ryoko Kyan: Abuse, Dependance, and 
Overdose of Over-the-counter drugs in 
Japan. North American Congress of 
Clinical Toxicology (NACCT) 
2023.(Montreal, Quebec 
Canada )2nd.OCT.2023 
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令和5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）「処方薬や市販薬の乱用又は依

存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築のための研究」（研究代表者 松本俊彦） 

研究報告書 

処方薬・市販薬による中毒死の実態に関する研究 

研究分担者 引地 和歌子 

東京都監察医務院 部長監察医 

研究要旨: 

【研究目的】東京都 23 区における処方薬・市販薬による中毒死の実態を、該当事例の後ろ向き調査

により明らかにする。 

【研究方法】東京都 23 区におけるすべての外因死事例を網羅している東京都監察医務院において、

令和 2 年から令和 4 年にかけての原死因が医薬品中毒に該当すると診断された事例（ICD-10 コード

上、T36.0-T50.9）を抽出し、その分析を一部行った。 

【研究結果】該当事例数は各々令和 2年 77例（男女比 35：42例、平均年齢 45.64歳）、令和 3年 107

例（男女比 45：62例、平均年齢 46.38歳）、令和 4年 112例（男女比 60：52例、平均年齢 47.46歳）

であった。 

【考察と結論】 

当院において取り扱われた、東京都 23 区内における医薬品中毒による死亡事例数は近年減少傾向に

あったが、直近の 3年間においては微増傾向にあり、かつ令和 4年に至っては男女比が逆転するとい

う稀有な現象を認めており、引き続き継続的に注視していく必要があると考える。 

また、最近の当院の取扱事例の明確な傾向の１つとして、事例数の全般的な増加(平成 24年 13949例

→令和 4年 16276例)も去ることながら、死体検案書(死亡診断書)上、死因の種類 12に該当する「不

詳の死」の事例数および全体に占める割合の増加(平成 24年 706例、全事例数の5.1%→令和 4年 1900

例、同 11.7%)が挙げられ、これらの事例の中に、医薬品中毒による死亡事例が相当数含まれていた可

能性も否定できない。次年度は、抽出された事例の時期や医薬品の内容に関して、事例毎の記録を参

照しつつ、分析を進める方針である。

研究協力者 

なし

A. 研究の背景と目的

過量服薬が医学的・社会的な問題と認識され

て久しく、救急医学や精神科領域を中心とした

臨床の医療現場から、時流の変化を反映した実

態が報告されている。しかしながら、死亡事例に

至っては届出の性質上、事例毎の背景を含めた

詳細な実態把握が困難であるのが実情であり、

直近の実態を含めて不明な点が多い。東京都監

察医務院は、東京都 23区における外因死事例を

全数把握しているという特性を生かし、研究期

間直近の 3 年間にあたる、令和 2 年から令和 4

年にかけての原死因が医薬品中毒に該当すると

診断された事例（ICD-10コード上、T36.0-T50.9）

を抽出し、その分析を一部行った。 

本分担報告書では、初年度の結果を報告する。 
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B. 研究方法 

今年度は令和 2 年から令和 4 年にかけての、

原死因が医薬品中毒に該当すると診断された事

例（ICD-10コード上、T36.0-T50.9）を抽出した。 
 

 

C. 研究結果 

該当事例数は各々令和 2年 77例（男女比 35：

42例、平均年齢 45.64歳）、令和 3年 107例（男

女比 45：62例、平均年齢 46.38歳）、令和 4年

112例（男女比 60：52例、平均年齢 47.46歳）

であった。なお、全取扱事例数は各々令和 2 年

14351例（うち病死 9607例）、令和 3年 14241例

（うち病死 9796例）、令和 4年 16276例（うち

病死 11130例）であった。 

 

 

D. 考察 

当院において取り扱われた、東京都 23区内に

おける医薬品中毒による死亡事例数は近年減少

傾向にあったが、直近の 3 年間においては微増

傾向にあり、かつ令和 4 年に至っては男女比が

逆転するという稀有な現象を認めており、引き

続き継続的に注視していく必要があると考える。 

また、最近の当院の取扱事例の明確な傾向の１

つとして、事例数の全般的な増加(平成 24 年

13949例→令和4年16276例)も去ることながら、

死体検案書(死亡診断書)上、死因の種類 12に該

当する「不詳の死」の事例数および全体に占める

割合の増加(平成24年706例、全事例数の5.1%→

令和 4年 1900例、同 11.7%)が挙げられる。不詳

の死というのは、内因死なのか、外因死なのかが

医学上判断できない、ということを意味してお

り、その判断に至る理由は、死後変化が進行して

おり、死因を診断する所見が乏しくなっている

ためであるのがほとんどである。これは、新型コ

ロナウイルス感染症の感染拡大防止対策として

のテレワークの普及や、近所や友人付き合いの

希薄化の影響により、死亡後から発見までに相

当な時間を有するようになってきていること、

また、熱中症による救急搬送が多発する等、夏場

の高温環境が過酷になったため、死後変化が以

前よりも早く進行するようになったことが影響

していると考えられ、その中に、医薬品中毒によ

る死亡事例が相当数含まれていた可能性も否定

できない。次年度は、抽出された事例の時期や医

薬品の内容に関して、事例毎の記録を参照しつ

つ、分析を進める方針である。 
 

 
E. 結論 

今年度、本研究分担班では、令和 2 年から令

和 4 年にかけての、原死因が医薬品中毒に該当

すると診断された事例（ICD-10コード上、T36.0-

T50.9）を抽出した。その結果、直近の 3年間に

おいては微増傾向にあり、かつ令和 4 年に至っ

ては男女比が逆転するという稀有な現象を認め

た。来年度は抽出された個々の事例について、関

連書類を確認し、市販薬・処方薬の内容を含めた

背景の調査を行う方針である。また、実数調査に

関しては、令和 5 年以降も引き続き継続的に注

視していく必要があると考えられる。 

 
 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1 論文発表 

なし 

2 学会発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 

 

I. 引用・参考文献 

なし
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令和5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）「処方薬や市販薬の乱用又は依

存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築のための研究」（研究代表者 松本俊彦） 
研究報告書 

 
大手チェーンドラッグストアにおける市販薬販売の実態に関する研究 

 
研究分担者 嶋根 卓也 

国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 薬物依存研究部 心理社会研究室長 
 

研究要旨: 

【研究目的】本研究では市販薬の販売に従事する薬局薬剤師を対象として、「濫用等のおそれのある

医薬品」および未指定市販薬の販売に関する実態を調べることを目的とした。さらに、市販薬の乱用・

依存の早期発見・早期介入を目的とする薬剤師向けのゲートキーパー研修プログラム（以降、ゲート

キーパープログラムと表記する）を開発し、その効果を検討することを目的とした。令和5年度は、

ゲートキーパープログラムの開発の進捗状況を報告するとともに、「濫用等のおそれのある医薬品」

および未指定市販薬の販売実態の一端を報告する。 
【研究方法】本研究のデザインは、個人割り付け介入研究（並行群間比較試験）である。ゲートキー

パープログラムは第 1 章（市販薬乱用・依存の現状）、第 2 章ゲートキーパーとしての薬剤師、第 3
章（地域における専門機関との連携）から構成され、介入A群は、第1章から第3章までのすべての

コンテンツを視聴し、介入 B 群は第 1 章のみを視聴するデザインとした。市販薬の販売実態に関し

ては「濫用等のおそれがある医薬品」および未規制市販薬の大量販売・頻回販売、乱用リスクに気づ

いたきっかけ等を尋ねた。 
【研究結果】2024 年 1 月 10 日時点で計 856 名より研究参加の登録メールを受理した。ランダム割

り付けにより、研究参加者をA コース 435 名、B コース 421 名に割り付けた。このうち、262 名が

事前アンケート（Aコース138名、Bコース124名）、205名が事後アンケート（Aコース102名、

Bコース103名）に回答した。対象者は、女性67.3%、平均年齢は39.4歳、最終学歴は学部卒業（6
年制）が48.8％と最も多かった。対象者の基本属性や薬局属性について群間に有意差は認められなか

った。過去6ヶ月以内に「濫用等のおそれのある医薬品」の大量購入者に応対した経験を持つ対象者

は全体の 7.8%であり、頻回購入者に応対した経験は 10.8%であった。過去 6 ヶ月以内に未規制市販

薬の大量購入者に応対した経験を持つ対象者は 3.9%、頻回購入者に応対した経験を持つ対象者は

3.4%であった。未規制市販薬の中では、デキストロメトルファンを主成分とする市販薬の大量購入・

頻回購入が最も多かった。 
【考察と結論】研究参加の登録者が多い一方で、動画視聴が開始されるケースは比較的少ないことか

ら、薬局薬剤師はゲートキーパープログラムに関心を示しつつも、動画視聴のためにまとまった時間

が確保することが難しい状況にあることが考えられた。両群の基本属性や薬局属性に差異がみられな

いことから、ランダム割り付けは順調に進んでいると言える。「濫用等のおそれがある医薬品」のみ

ならず、デキストロメトルファン等を主成分とする未規制市販薬も大量・頻回購入となっていること

が明らかとなった。「濫用等のおそれのある医薬品」の指定成分の見直しは、喫緊の課題と言える。 
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研究協力者 

片山 宗紀 国立精神・神経医療研究センター

精神保健研究所 薬物依存研究部、横浜市ここ

ろの健康相談センター 
榊原 幹夫 公益財団法人 杉浦記念財団 
 
A. 研究の背景と目的 

 
近年、処方箋がなくても薬局やドラッグスト

アで購入ができる市販薬（一般用医薬品）の乱用

を繰り返し、依存症となるケースが急増してい

る。全国の精神科医療施設における薬物関連精

神疾患の実態調査（2022）によれば、市販薬を主

たる薬物とする症例（過去 1 年以内に薬物使用

が認められた症例）は、2012年（2.7%）から 2022

年（20.0%）にかけて 7倍以上に増加している 1。

ここでいう「主たる薬物」とは、現在の精神科的

症状に関して、臨床的に最も関連が深いと思わ

れる薬物と定義される。市販薬を主たる薬物と

する症例の臨床的特徴として、若年女性が多く、

犯罪歴や刑事施設への入所歴は少ないといった

特徴がある。一方、約 6 割の患者に薬物問題に

よる入院歴がみられ、精神医学的な重症度は比

較的高い集団であることが報告されている。市

販薬症例の多くは依存症候群に該当するが、そ

れは別に気分障害や神経症性障害、パーソナリ

ティ障害、発達障害など、多様な精神医学的問題

が併存する症例も多い。 

市販薬の乱用問題は、一般の青少年の間にも

広がっている。薬物使用と生活に関する全国高

校生（2021）によれば、過去 1年以内に市販薬の

乱用経験（ハイになるため、気分を変えるために

決められた量や回数を超えて使用することと定

義）を有する高校生は、1.6%と推計されている 2。

これは約 60人に 1人の割合であり、全国どの高

校でも市販薬の乱用問題を抱えた生徒がいても

不思議ではないことを示唆している。市販薬の

乱用経験を有する高校生の特徴として、学校が

楽しくない、親しく遊べる友人がいないなど学

校生活で孤立状態にあることに加え、家庭生活

では、親に悩み事を相談できない、大人不在で過

ごす時間が長いなど、家族と十分なコミュニケ

ーションがとれていないといった心理社会的な

特徴が報告されている。 

現在、乱用の対象となっている市販薬の一部

については、「濫用等のおそれのある医薬品（薬

機法）」として指定されている（エフェドリン、

コデイン、ジヒドロコデイン、プソイドエフェド

リン、メチルエフェドリン、ブロムワレリル尿

素）。指定成分を含有する市販薬については、年

齢確認、他店舗での購入状況の確認に加えて、原

則一人一包装単位での販売とされている 3。コデ

イン、ジヒドロコデイン、メチルエフェドリンに

ついては、これまで「鎮咳去痰薬に限る」といっ

た除外規定が設けられていたが、令和 4 年度の

薬事・食品衛生審議会での審議を踏まえて、薬機

法が改正され、令和 5 年 4 月からはこれらの除

外規定がなくなった 4。こうした規制対象の拡大

によって、「濫用等のおそれのある医薬品」の大

量・頻回購入がどのように変化したのか、また販

売時にどのような課題があるのかについては依

然として不明である。 

一方、依存症臨床では、「濫用等のおそれのあ

る医薬品」に指定されていない成分（例えば、デ

キストロメトルファン、ジフェンヒドラミンな

ど）を含有する市販薬（以下、未指定市販薬と表

記する）についても乱用の対象となっているほ

か、救命救急の現場でもジフェンヒドラミンを

主成分とする市販薬やカフェイン製剤の過量服

用による急性中毒が問題となっていることが指

摘されている 1,5。こうした未規制の市販薬の大

量・頻回購入の実態についてはこれまでに報告

がなく、依然として不明である。救急医療施設に

搬送された市販薬の過量服薬患者を対象とした

研究によれば、市販薬への依存重症度（DAST-20

による評価、64%が軽度）はそれほど高くないも

のの、M.I.N.Iの「自殺リスク」セクションの平

均値は 27点であり、自殺リスクが高い心理状態

にあることが報告されている 6。 

薬局薬剤師は市販薬の販売に従事している唯

一の医療従事者であり、薬局薬剤師をゲートキ

ーパーとして養成することにより、市販薬の乱

用・依存問題の早期発見・早期支援のチャンスが

増える可能性が期待される。そこで本研究では、
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市販薬の販売に従事する薬剤師に着目し、薬局

やドラッグストアで市販薬の販売に従事する薬

剤師が、薬物依存症の実態や支援方法を理解す

ることで、市販薬の乱用・依存に対するゲートキ

ーパーとしての役割を果たせることを目指す。 

自殺予防分野においては、薬剤師をゲートキ

ーパーとして要請する動きがこれまでもあった。

ベンゾジアゼピンの過量服薬が自殺リスクを増

加させる背景になっていることをうけ、厚生労

働省の自殺・うつ病等対策プロジェクトチーム

は、「向精神薬を服用する患者との面会機会が多

い薬剤師は、過量服薬のリスクの高い患者のゲ

ートキーパーとなり得る」ことに触れてきた 7,8。

また、自殺総合対策大綱でも、ゲートキーパーと

しての役割が期待される分野の一つとして、「調

剤、医薬品販売等を通じて住民の健康状態等に

関する情報に接する機会が多い薬剤師」が取り

上げられており、各地の薬剤師会や、精神保健福

祉センターでは、薬剤師向けのゲートキーパー

養成研修が開催されるようになった 8,9。ゲート

キーパー研修の効果を示した研究は数多くある

が、多くの研究が無作為割付をしていない比較

試験あるいは対照群が設定されていないシング

ルアームの研究デザインであり、トレーニング

の効果によるものか、外部要因によるものかを

区別することは難しい 10。学校教員向けのゲート

キーパートレーニングについての RCT が実施さ

れており、自殺予防に関する知識のみならず、ゲ

ートキーパーとしての自己効力感、支援サービ

スへのアクセスなどに改善が認められたことが

報告されている 11。 

上記の背景を踏まえ、本研究では市販薬の販

売に従事する薬局薬剤師を対象として、「濫用等

のおそれのある医薬品」および未指定市販薬の

販売に関する実態を調べることを目的とする。

さらに、市販薬の乱用・依存の早期発見・早期介

入を目的とする薬剤師向けのゲートキーパー研

修プログラム（以降、ゲートキーパープログラム

と表記する）を開発し、その効果を検討すること

を目的とする。 

令和 5 年度は、ゲートキーパープログラムの

開発の進捗状況を報告するとともに「濫用等の

おそれのある医薬品」および未指定市販薬の販

売実態の一端を報告する。 

 

B. 研究方法 

 
1. 研究のデザイン 
本研究のデザインは、個人割り付け介入研究

（並行群間比較試験）である。薬局薬剤師向けの

ゲートキーパープログラム（動画教材）を作成し、

動画視聴による介入を行う。ゲートキーパープ

ログラムは第 1 章から第 3 章まで構成され、介

入A群は、第1章から第3章までのすべてのコ

ンテンツを視聴し、介入B群は第1章のみを視

聴する。各群の割り付けは乱数表を用いたラン

ダム割り付けにより行い、両群の介入効果を検

証する。 
 
2. 研究対象者 
本研究では、薬剤師を対象としたインターネ

ット研修事業を行っている「地域包括ケアを担

うインターネット研修事務局（公益財団法人 

杉浦記念財団）」（以下、インターネット研修サイ

トと表記する）に有料会員として登録している

薬剤師を研究対象としてリクルートする。2023
年 4 月時点において、インターネット研修サイ

トには約 7000 名の有料会員が登録されている。

これらの有料会員のうち、研究同意が得られ事

前アンケート（ベースライン調査）まで完了する

のは、介入A群、介入B群ともに約400名と想

定している。その根拠は、今回の作成するゲート

キーパー研修に先立ち、「濫用等のおそれのある

医薬品」について解説を行った研修コンテンツ

は、2023年4月時点において、約800名が受講

を完了しているという事実に基づく。この研修

コンテンツをベーシックとするならば、今回の

コンテンツはその続編となるアドバンスドな研

修コンテンツとして位置づけることができるた

め、介入A群、介入B群合わせて約800名の研

究参加を見込んでいる。 
学校の教員を対象とした RCT デザインのゲ

ートキーパー研修に関する研究によれば、1年後

のフォローアップ率は、介入群79%、対照群76%
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となっている。このフォローアップ率を考慮に

いれると、本研究の場合、介入A群316名、介

入B群304名がフォローアップ調査を完了する

と見込まれる。先行研究では、介入群 122 名、

対照群 127 名が 1 年フォローアップを完了して

おり、本研究における対象者は十分な数を満た

していると言える。本研究は、インターネット研

修サイトで行われるオンライン上での介入であ

るため、先行研究に比べてサンプルサイズが大

きいことによる人的・予算的な面での無駄は少

ないと考えられる。 
一方、仮説検証の観点から研究対象者数の検

討を行うと、本研究のPrimary endpointとして

いるGKSES（ゲートキーパー自己効力感尺度）

の原文では、研修経験の有無によるスコア得点

の平均値と標準偏差が記載されている。ゲート

キーパー研修経験なしの群の GKSES 得点の平

均値（標準偏差）23.2（11.0）、研修経験ありの

群の平均値（標準偏差）34.3（10.9）であった。

これらのデータに加え、サンプルサイズの計算

に必要な設定として、第一種の過誤の確率

α=0.05、第二種の過誤の確率 β=0.2 と設定した

場合、有意な結果を導くために必要な合計サン

プルサイズは34と算出される。予定している対

象症例数（A群316、B群304）はこの値を大き

く上回っているので、2群間の有意な差を検出す

る上で、十分なサンプルサイズと考えられる。 
 
3. 研究のアウトライン 
本研究の流れをフローチャート図1に示した。 

（1） 研究用に作成された電磁的データ（研

究紹介動画、研究説明書、同意書、同意撤回

書、事前アンケート、章末テスト第1～３章、

事後アンケート、フォローアップアンケー

ト、ゲートキーパートレーニング第 1～3章）

を公益財団法人 杉浦記念財団が運営する

インターネット研修サイトである地域包括

ケアを担うインターネット研修事務局（以

降、インターネット研修サイトと表記）の

ホームページに実装する。インターネット

研修サイトに収載されるメインメニューは

図 2に示した。 

（2） 2023年 9月 4日に、公益財団法人杉浦

記念財団より、インターネット研修サイト

の登録者全員に本研究に関する案内メール

を一斉送信した。 

（3） 研究参加を希望する対象者は、案内メ

ールに記載された研究用メールアドレスに

空メールを送信する。研究者は対象者から

送られてきたメールをもとに、参加者の一

覧表を作成する。ランダム化の方法は、メ

ール登録者を登録日順に並び替え、IDを付

し、乱数表を用いて対象者を介入 A 群と介

入 B 群にランダムに割り付ける。定期的に

（週 1 回の予定）割り付け結果を杉浦記念

財団の担当者（事務局：榊原幹夫）と共有

し、各対象者がそれぞれのコンテンツを視

聴できるようにシステムの設定を行う。空

メールの受信からシステムの設定まで 1 週

間以内に行う。研究のエントリー期間は

2024年 3月末までとする。 

（4） システム設定が完了した対象者には、

登録完了メールを送信する。介入 A 群、介

入 B 群の割り付け結果については、この登

録完了メールで通知する。登録完了メール

に記載された URL からコンテンツのメイン

メニューに遷移する。 

（5） 研究参加者は、研究紹介動画（3～4分）

を視聴するとともに、研究説明書を読むこ

とで研究内容を理解する。研究説明書が開

かれたことはログで確認することができ、

本研究では文書のダウンロードを確認する

ことで研究説明書が閲覧されたものと判断

する。研究説明書はメインメニューからい

つでもダウンロードすることができる。研

究参加に同意する者は、システム上に表示

される同意書に名前およびメールアドレス

を入力する。研究同意書（電磁的）は図 3に

示した。これらの情報は同意取得日ととも

に回答ログとして収集される。なお、同意

取得後に同意を撤回したい場合は、同意撤

回書（研究説明書に付属される）を研究者

にメール送信することでいつでも撤回する

ことができる。 
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（6） インフォームド・コンセントが完了し

た者は、事前アンケート（Googleフォーム

による外部リンク）に回答する。アンケー

ト画面のサンプルを図４に示した。 

（7） ゲートキーパートレーニングのコンテ

ンツを視聴する。介入 A 群は第 1～３章ま

でのすべてのコンテンツが介入対象となり、

介入 B群は第 1章のみの介入となる。途中

で視聴を中断した場合は、各章の初めから

の視聴開始となる。各章のコンテンツ視聴

後には、視聴中に表示されたパスワード（2

つ）を入力し、習熟度を確認する章末テス

トを受ける。章末テストは、選択式 5 問、

正答率 60%以上で合格とする。 

（8） 最後の章末テスト（介入A群は第3章、

介入 B群は第 1章）が完了した者は、事後

アンケート（Googleフォームによる外部リ

ンク）に回答する。⑤の同意取得から⑥の

事後アンケートまでの期間は 30 日間とす

る（介入実施期間）。回答ログを確認し、事

後アンケートの回答が完了していない場合

は、介入実施期間が終了する 7 日前（同意

取得から 21日後）にリマインドメールを送

信する。 

（9） 事後アンケートを回答する外部リンク

を押した時点から 6 ヶ月が経過した時点で、

各対象者にフォローアップ調査に関する通

知メールが自動的に送信される。対象者は

メールに記載された URL からインターネッ

ト研修システムに遷移し、フォローアップ

調査に回答する（Googleフォームによる外

部リンク）。介入 B群に対しては、研究終了

後にすべてのコンテンツが視聴可能になる

ことを通知する（2024年10月以降の予定）。 

（10） 介入 B群については、第 3章までのコ

ンテンツの視聴が完了したら、事後アンケ

ートを実施する（Googleフォームによる外

部リンク）。 

（11） 各ステップからデータを収集する。⑤

（同意に関する情報）および⑦（章末テス

ト）についてはインターネット研修システ

ムのログを通じて収集する。⑥（事前アン

ケート）、⑧（事後アンケート）、⑨（フォロ

ーアップアンケート）については Googleフ

ォームを通じて収集する。 

（12） 各データを氏名、メールアドレスの情

報を用いてマージし、分析用のデータセッ

トを構築する。データクリーニングを行う。

統計解析を行い、研究目的の検証を行う。

得られた知見を研究報告書、学会発表、学

術論文として発表する。 

（13） 各年度の研究報告書（PDF）を研究対象

者にメールで送信する。 

 
4. ゲートキーパープログラムの構成 
ゲートキーパープログラムの内容は、自殺対

策におけるゲートキーパー養成研修用テキス

ト（第 3 版）15、薬剤師向けの処方薬の過量服

薬に関するゲートキーパー研修 9、学校の教員

向けのゲートキーパートレーニング11を参考に、

我が国の市販薬乱用・依存の実情を反映した内

容とした。前述の通り、介入A群は第1章～第

3章、介入B群は第1章のみを視聴する。先行

研究 11に基づき、第1章から第3章までの合計

時間は約90分間（30分×3章）である。 
 
【薬剤師向け市販薬乱用・依存のゲートキーパ

ー研修コンテンツ】 
第1章：市販薬乱用・依存の現状 
 薬局における市販薬乱用の気づき 
 救急医療（急性中毒）、精神科医療（依

存症）における市販薬乱用の実態 
 青少年における市販薬乱用の実態（高

校生調査、トー横界隈における若年女

性に対する聞き取りから） 
 人はなぜ市販薬を乱用するのか（心理

的背景） 
第2章：ゲートキーパーとしての薬剤師（気づ

き、関わり） 
 市販薬の依存症当事者の体験談 
 ゲートキーパーの考え方 
 市販薬販売時の気づき 
 両価性のある患者・家族との関わり 
 動機づけ面接の基礎（OARS の紹介） 
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 薬剤師に課せられた守秘義務について 
第3章：地域における専門機関との連携（つな

ぎ、見守り） 
 依存症専門病院 
 精神保健福祉センター 
 ダルク、自助グループ 

 
5. 調査項目および仮説 
（1） 基本属性：年齢、性別、勤務薬局の都道

府県、勤務薬局の種類、薬剤師種別、勤務年

数 
（2） 過去の受講歴：過去 1 年以内における

薬物乱用・依存およびゲートキーパーに関

する研修の受講歴 
（3） 未規制市販薬の大量・頻回購入：過去6

ヶ月以内の大量・頻回購入の応対経験をた

ずねる。大量購入とは、一度の購入で 2 個

以上の購入することと定義する。頻回購入

とは、同一の日に同じ市販薬を複数回購入

すること、あるいは 3 日以内に同じ市販薬

を複数回購入することと定義する。未規制

市販薬は、デキストロメトルファンを主成

分とする市販薬（メジコンせき止め錠Pro、
その他）、ジフェンヒドラミンを主成分とす

る市販薬（レスタミンUコーワ錠、レスタ

ミンコーワ糖衣錠、ドリエル、ドリエルEX、
その他）、カフェインを主成分とする市販薬

（エスタロンモカ、カフェロップ、その他）

の中から該当する市販薬を選択する。 
（4） 「濫用等のおそれがある医薬品」の大

量・頻回購入：過去 6 ヶ月以内において、

薬機法で規定されている「濫用等のおそれ

がある医薬品（6成分）」の大量購入・頻回

購入の応対経験をたずねる。 
（5） 市販薬の販売を通じて乱用リスクに気

づいた経験：ここでいう市販薬とは、「濫用

等のおそれがある医薬品」および未規制市

販薬の両方を含む。また「乱用リスク」と

は、市販薬を治療目的ではなく、「ハイにな

るため、気分を変えるため」に決められた

量や回数を超えて大量に服用するリスクと

定義する。 

（6） ゲートキーパー自己効力感尺度

（GKSES）12,13：ゲートキーパー研修の効

果評価のために開発された尺度。9 項目 7
件法（ぜんぜん自信がない～ぜったいの自

信がある）で構成される。本研究のテーマ

である市販薬乱用に合わせて、「自殺」を「市

販薬乱用」あるいは「市販薬を乱用する」と

置き換えて使用する。 
（7） スティグマ尺度 14：Linkのスティグマ

尺度をベースにわが国の薬物依存症に合わ

せて開発された尺度。24項目4件法で構成

される。本研究のテーマである市販薬乱用

に合わせて、「あなたが所属している組織の

職員が、覚せい剤などの薬物を使用したこ

とのある人のことをどう思っているかにつ

いて、あなたの意見をお伺いします。」とい

う教示文のうち「覚せい剤などの薬物を使

用したことのある人」を「市販の風邪薬な

どを乱用している人」と置き換えて使用す

る。 
（8） 研修に関連する知識：第 1章～第 3章

までの研修内容に関連する知識について 7
件法（まったく知らない～かなり知ってい

る）で尋ねる。 
 
本研究における第一の目的の Primary 

endpointは、過去6ヶ月以内の大量・頻回購入

の対象となった未規制市販薬の商品名である。

ここでいう未規制市販薬とは、デキストロメト

ルファン、ジフェンヒドラミン、カフェインを主

成分とする市販薬と定義する。Secondary 
endpointsは、過去6ヶ月以内の「濫用等のおそ

れのある医薬品（薬機法）」の大量・頻回購入の

応対経験、市販薬の乱用・依存リスクに気づいた

経験である。第二の目的のPrimary endpointは、

ゲートキーパー自己効力感尺度スコア（GKSES）
12,13である。Secondary endpointsは、スティグ

マ尺度スコア 14、研修に関連する知識である。仮

説としては、介入 B 群については知識スコアに

関する改善が介入前後でみられるのに対して、

介入 A 群では知識スコアが改善することに加え、

自己効力感スコアが改善する、スティグマが軽
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減するといった変化が起こることを期待してい

る。 
 
6. 倫理的配慮 
本研究は、国立精神・神経医療研究センター倫

理委員会の承認を得て実施された（承認番号

A2023-041）。 
 

C. 研究結果 

 

1. 割り付け状況 
2024年1月10日時点で計856名より研究参

加の登録メールを受理した。ランダム割り付け

により、研究参加者をAコース435名、Bコー

ス 421 名に割り付けた。このうち、262 名が事

前アンケート（A コース 138 名、B コース 124
名）、205名が事後アンケート（Aコース102名、

Bコース103名）に回答した。 
 表 1 に対象者の基本属性、薬局属性、これ

までの研修受講歴などの結果を示した。対象者

は、女性 67.3%、男性 32.7%であり、平均年齢

は 39.4 歳であった。最終学歴は学部卒業（6 年

制）が48.8％と最も多く、学部卒業（4年制）が

45.7%、大学院（修士）が5.5%であった。 
薬局の勤務年数（合計）は、平均10.3年であ

り、現在勤務している薬局の勤務年数は、平均

5.7年であった。勤務形態は83.7%が常勤職であ

り、非常勤職は 16.3%であった。管理薬剤師に

なっている対象者は全体の40.2%であった。 
対象者が勤務している薬局の 86.6%では「濫

用等のおそれのある医薬品」の取り扱いがあっ

た。対象者が「濫用等のおそれのある医薬品」の

販売に従事した頻度は、「年に数回程度」が

39.5%と最も多く、「月に数回程度」23.4%、「な

し」17.6%、「週に1~2回」10.2%、「週に3~6回」

6.3%、「ほぼ毎日」3.1%と続いた。過去1年以内

に「濫用等のおそれのある医薬品」の研修を受講

した経験は、「医薬品販売時の注意」42.0%、「指

定医薬品以外で注意が必要な成分」24.5%、「そ

の他の研修」8.6%と続いた。過去 1 年以内の自

殺予防に関するゲートキーパー研修を受講した

経験のある対象者は3.5%であった。 

A コースおよび B コースの群間の差異をフィ

ッシャーの正確確率検定を用いて検証したとこ

ろ、群間に差がみられたのは「濫用等のおそれの

ある医薬品」に関する研修受講歴のうち、「指定

医薬品以外で注意が必要な成分」だけであり、性

別・年齢・学歴などの基本属性や、勤務年齢や勤

務形態、「濫用等のおそれのある医薬品」の販売

に従事する頻度などは群間に有意差が認められ

なかった。 
 

2. 「濫用等のおそれのある医薬品」および未

規制市販薬の販売実態について 

「濫用等のおそれのある医薬品」および未規

制市販薬の販売実態に関する結果を表 2 に示し

た。これらの質問は事後アンケートに含まれる

ため、表 2 では事後アンケートに回答した 205

名を分析対象者としている。 

過去 6 ヶ月以内に「濫用等のおそれのある医

薬品」の大量購入者に応対した経験を持つ対象

者は全体の 7.8%であり、頻回購入者に応対した

経験は 10.8%であった。 

過去 6 ヶ月以内に未規制市販薬の大量購入者

に応対した経験を持つ対象者は全体の 3.9%であ

った。大量購入の対象となった未規制市販薬は、

デキストロメトルファンを主成分とする市販薬

3.9%、ジフェンヒドラミンを主成分とする市販

薬 2.9%、カフェインを主成分とする市販薬 2.9%

であった。一方、過去 6 ヶ月以内に未規制市販

薬の頻回購入者に応対した経験は 3.4%であった。

頻回購入の対象となった未規制市販薬は、デキ

ストロメトルファンを主成分とする市販薬 3.4%、

ジフェンヒドラミンを主成分とする市販薬 1.5%、

カフェインを主成分とする市販薬 1.5%であった。 

過去 6 ヶ月以内に顧客・患者の市販薬の乱用

リスクに気づいた経験のある対象者は全体

14.1%であった。乱用リスクに気づいたきっかけ

は、特定の市販薬の頻回購入（9.8%）が最も多く、

顧客・患者の見た目（顔色、服装、表情など）

（4.4%）、顧客・患者との対話（傾聴、相談）（4.4%）、

特定の市販薬の大量購入（3.9%）、顧客・患者の

言動（ふらつき、手が震える、怒り、恫喝など）

（3.4%）と続いた。 
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3. プログラム参加者の感想 

動画視聴後の事後アンケートより、プログラム

参加者の感想の一部を示す。 

 咳止めが乱用されることがあるのはなんと

なく知っていましたが、デキストロメトル

ファンやジフェンヒドラミンなども若者の

間で乱用されているとは全く知らず、研修

を受けなかったら依存の可能性にすら気づ

けないだろうなと思いました。 

 調剤が忙しく、なかなかフロアに出て、接

客をする時間がないですが、なるべく時間

を作り、お話ができるきっかけにお声掛け

ができるようにしたいと思いました。 

 薬剤師からの声かけによって意識が変わる

ことがあると、今まで OTC 販売にあまり積

極的でなかったので、これからは少しでも

意識をしようと感じました。 

 今まではただ話を聞くしかスキルがありま

せんでした。繋ぎ先を知った事で、傾聴で

きそうです。 

 

D. 考察 

 
市販薬の乱用・依存が急増する背景を受け、本

研究は市販薬の販売に従事する薬剤師に着目し

た販売実態調査およびゲートキーパープログラ

ムの開発を試みた。2023 年 9 月から 2024 年 1
月までの間に 856 名の薬剤師からの研究参加の

申し込みがあった。これは研究計画で予想して

いた介入A群（400名）、介入B群（400名）を

上回る反応であり、市販薬の乱用・依存に対して、

現場の薬剤師が高い関心を持っていることを示

唆する結果と考えられる。しかし、研究参加の登

録後に、動画視聴を開始、事後アンケートまで完

了した者は、このうち262名にとどまっている。

薬局薬剤師は、インターネット研修を通じた学

習を職務としては認められておらず、勤務時間

外の自己研鑽として受講している場合が多い。

動画視聴は週末や年末年始など薬局での勤務が

ないタイミングに集中していることから、多く

の研究参加者はゲートキーパープログラムに関

心を示しつつも、動画視聴のためにまとまった

時間が確保することが難しい状況にあることが

想像できる。薬局薬剤師をゲートキーパーとし

て養成していくための時間をどのように確保す

るのかは、今後の課題である。 
本研究では、プログラムの効果を科学的に検

証するためにランダム割り付けを行った。研究

対象者の年齢・性別・学歴といった基本属性、勤

務年数、管理薬剤師の有無、濫用等のおそれのあ

る医薬品の販売状況などの薬局属性はいずれも

群間に差がみられなかった。ただし、濫用等のお

それのある医薬品に関する研修の受講歴は、A
コースの方が有意に高いという結果が得られて

いる。A コースは第 1 章から第 3 章までのすべ

てのコンテンツを視聴する介入内容になってお

り、「濫用等のおそれのある医薬品」の販売に関

心のある薬剤師が A コースに集中していること

を意味する。一方、今回の介入プログラムの原案

となっている自殺予防のゲートキーパー研修の

受講歴には群間に差がみられていない。これら

の結果は、ランダム割り付けが順調に進んでい

ることを示唆している。今後は、メインアウトカ

ムであるGKSES（ゲートキーパー自己効力感尺

度）や、スティグマ尺度スコア、ゲートキーパー

に関連する知識スコアなどの時点変化を検証し

ていくことが必要となる。 
今回の報告では、「濫用等のおそれのある医薬

品」の大量購入や頻回購入の応対経験の結果を

示した。令和元年度に、全国の薬局・ドラッグス

トアを対象に実施された「濫用等のおそれのあ

る医薬品」の販売の取り扱いに関する実態把握

調査によれば、過去 6 ヶ月以内に「濫用等のお

それのある医薬品」の大量購入を求められた経

験は11.2%、頻回購入を求められた経験は12.7%
と報告されている 16。今回の結果は、先行研究に

比べてわずかであるが低下していた。令和５年4
月より、「濫用等のおそれのある医薬品」の指定

範囲が拡大し、ジヒドロコデイン等に付されて

いた「鎮咳去痰薬に限る」といった除外規定が撤

廃された。また、令和 5 年度中には、厚生労働

省の「医薬品の販売制度に関する検討会」が計11
回開催され、「濫用等のおそれのある医薬品」の
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販売制度についても議論も進められた。こうし

た対策強化や販売制度に関する議論を受け、市

販薬を販売する薬局やドラッグストアでも、適

正販売を推進する動きがあり、大量・頻回購入を

警戒するムードが以前よりも強くなった。また、

市販薬のオーバードーズに関する SNS の書き

込みおいても「規制が厳しくなった」といった書

き込みがみられるようになった。こうした販売

規制の強化や、販売店における適正販売の推進

により、「濫用等のおそれのある医薬品」の大量・

頻回購入は以前に比べると減っているのかもし

れない。 
その一方で、「濫用等のおそれのある医薬品」

に指定されていない市販薬も大量購入・頻回購

入の対象となっていることが今回の調査で明ら

かとなった。特にデキストロメトルファンを主

成分とする市販薬（メジコン®せき止め錠Proな
ど）が大量購入・頻回購入の対象となっていた。

デキストロメトルファンを主成分とする市販薬

を「主たる薬物」とする患者の増加は。精神科医

療施設を対象とする全国調査でも指摘されてい

る 1。「濫用等のおそれのある医薬品」の指定成

分の見直しは、喫緊の課題と言える。 
 
E. 結論 

 

令和 5 年度は、ゲートキーパープログラムの

開発の進捗状況を報告するとともに「濫用等の

おそれのある医薬品」および未指定市販薬の販

売実態の一端を報告した。研究参加の登録者が

多い一方で、動画視聴が開始されるケースは比

較的少ないことから、薬局薬剤師はゲートキー

パープログラムに関心を示しつつも、動画視聴

のためにまとまった時間が確保することが難し

い状況にあることが考えられた。両群の基本属

性や薬局属性に差異がみられないことから、ラ

ンダム割り付けは順調に進んでいると言える。

「濫用等のおそれがある医薬品」のみならず、デ

キストロメトルファン等を主成分とする未規制

市販薬も大量・頻回購入となっていることが明

らかとなった。「濫用等のおそれのある医薬品」

の指定成分の見直しは、喫緊の課題と言える。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1 論文発表 

1) Ayumi Kondo, Takuya Shimane, 
Masaru Takahashi, Michiko 
Kobayashi, Marie Otomo, Yoshiko 
Takeshita, Toshihiko Matsumoto: Sex 
differences in the characteristics of 
stimulant offenders with a history of 
substance use disorder treatment. 
Neuropsychopharmacology Reports, 
DOI: 10.1002/npr2.12357, 2023. 

2) Satomi Mizuno, Takuya Shimane, 
Satoshi Inoura, Toshihiko Matsumoto.: 
Situational Factors Affecting 
Abstinence from Drugs: Panel Data 
Analysis of Patients with Drug Use 
Disorders in Residential Drug Use 
Treatment. Psychiatry and Clinical 
Neurosciences Reports (in press). 

3) 高橋哲，鈴木愛弓，近藤あゆみ，服部真

人，小林美智子，喜多村真紀，嶋根卓

也：覚醒剤事犯受刑者における自殺念慮

の生涯体験率とその関連要因の検討．自

殺予防と危機介入，第44巻1号（in 
press） 

4) 嶋根卓也：依存症治療における薬剤師の

役割：医療品の乱用・依存を例として．

日本アルコール関連学会雑誌，24(2)：
15-19，2023. 

5) 嶋根卓也：大麻を使う若者たちとのコミ

ュニケーション－有効な、有効ではない

予防教育－．刑政 134(7)：38-49，2023. 
6) 嶋根卓也：薬物問題の現状と課題－疫学

と国の対策－．Ⅱアディクション各論－

1.物質使用症，精神科治療学第38巻増刊

号：78-83，2023. 
7) 嶋根卓也：子どもたちの市販薬乱用の現

状と対応．特集・子どもたちの生命を守
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るために－自死予防を中心に．教育と医

学 71(6)：73-79，2023. 
8) 嶋根卓也：1章 物質使用症群 物質使用

症の疫学 薬物使用．物質使用症又は嗜癖

行動症群 性別不合 (講座 精神疾患の臨

床)（樋口進 編），中山書店，東京，

pp24-40, 2023. 
9) 嶋根卓也：Topics 大麻合法化とその影

響．物質使用症又は嗜癖行動症群 性別不

合 (講座 精神疾患の臨床)（樋口進 

編），中山書店，東京，pp161-169,2023. 
10) 嶋根卓也：Ⅱ-4 「助けて」という気持ち

をクスリと一緒に飲み込んでしまう(「助

けて」が言えない 子ども編)（松本俊彦 

編），日本評論社，東京，pp166-
177,2023. 

11) 嶋根卓也：日本における薬物依存の現

状．第10章10.1薬物依存，アルコー

ル・薬物・ギャンブル・ゲームの依存ケ

アサポート（樋口進 監修），講談社，東

京，pp122-135，2023. 
 

2 学会発表 

1) Shimane T, Inoura S, Kitamura M, 
Matsumoto T: Abuse of Over-The-
Counter Medications and COVID-19 
related stress among high school 
students: from a nationwide cross-
sectional survey in Japan. International 
drug forum 2023, Bangkok, Thailand, 
2023. 8. 7-9. 

2) Shimane T, Inoura S, Kitamura M, 
Matsumoto T: Abuse of Over-The-
Counter Medications and COVID-19 
related stress among high school 
students: from a nationwide cross-
sectional survey in Japan. Thailand 
Addiction Scientific Conference 2023, 
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図 1. 薬剤師向け市販薬乱用・依存のゲートキーパー研修の効果に関する研究 

（フローチャート） 
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図 2. 薬剤師向け市販薬乱用・依存のゲートキーパープログラム（Aコース、メインメニュー） 
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図 3. 電磁的インフォームド・コンセントの画面 

 



 

16 

 

 

図 4. 事前アンケート画面の一部（Googleフォーム） 
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表1. 研究対象者の基本属性、薬局属性、研修受講歴に関する結果（介入A群、B群）

n % n % n % p-value5

性別 0.895

　　女性 91 66.9% 82 67.8% 173 67.3%

　　男性 45 33.1% 39 32.2% 84 32.7%

年齢

　　平均（SD） 0.924

最終学歴 0.523

　　学部（4年制） 59 43.7% 58 47.9% 117 45.7%

　　学部（6年制） 70 51.9% 55 45.5% 125 48.8%

　　大学院（修士） 6 4.4% 8 6.6% 6 5.5%

勤務年数（合計）1

　　平均（SD） 0.962

勤務年数（現在の薬局）2

　　平均（SD） 0.732

勤務形態 0.733

　　常勤職 110 82.7% 101 84.9% 211 83.7%

　　非常勤職 23 17.3% 18 15.1% 41 16.3%

管理薬剤師 0.799

　　はい 53 39.3% 50 41.3% 103 40.2%

　　いいえ 82 60.7% 71 58.7% 153 59.8%

濫用等のおそれのある医薬品の販売 0.716

　　あり 115 85.8% 105 87.5% 220 86.6%

　　なし 19 14.2% 15 12.5% 34 13.4%

濫用等のおそれのある医薬品の販売に従事した頻度 0.912

　　なし 26 19.3% 19 15.7% 45 17.6%

　　年に数回程度 54 40.0% 47 38.8% 101 39.5%

　　月に数回程度 30 22.2% 30 24.8% 60 23.4%

　　週1～2回程度 13 9.6% 13 10.7% 26 10.2%

　　週3～6回程度 9 6.7% 7 5.8% 16 6.3%

　　ほぼ毎日 3 2.2% 5 4.1% 8 3.1%

濫用等のおそれのある医薬品に関する研修の受講（過去1年以内）

　　医薬品販売時の注意3 63 46.3% 45 37.2% 108 42.0% 0.164

　　指定医薬品以外で注意が必要な成分4 41 30.1% 22 18.2% 63 24.5% 0.030

　　その他の研修 9 6.6% 13 10.7% 22 8.6% 0.269

自殺予防に関するゲートキーパー研修の受講（過去1年以内） 0.739

　　あり 4 3.0% 5 4.2% 9 3.5%

　　なし 131 97.0% 115 95.8% 246 96.5%

5: フィッシャーの正確確率検定

1: 現在勤務している店舗に限らず、保険薬局・ドラッグストアでのこれまでの勤務年数の合計を尋ねた。

常勤、非常勤の別は問わず、年数は切り上げでカウントした。例えば、勤務開始から1年に満たない場合

は、切り上げて1年とした。ただし、市販薬を販売していない病院・クリニックでの勤務年数は除外した。

2: 常勤、非常勤の別は問わず、年数は切り上げでカウントした。

3, 4: 地域包括ケアを担うインターネット研修事務局（公益財団法人　杉浦記念財団）で配信されている講

座

39.4 (12.0) 39.3 (11.5) 39.4 (11.7)

10.3 (8.6)

5.8 (6.0)

10.3 (8.2)

5.6 (5.3)

10.3 (8.4)

5.7 (5.7)

介入A群 介入B群 合計

(n=138) (n=124) (n=262)
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n %

「濫用等のおそれがある医薬品」の大量購入者に応対した経験1 16 7.8%

「濫用等のおそれがある医薬品」の頻回購入者に応対した経験2 22 10.8%

「未規制市販薬」の大量購入者に応対した経験3 8 3.9%

大量購入の対象となった「未規制市販薬」

　　デキストロメトルファンを主成分とする市販薬 8 3.9%

　　ジフェンヒドラミンを主成分とする市販薬 6 2.9%

　　カフェインを主成分とする市販薬 6 2.9%

「未規制市販薬」の頻回購入者に応対した経験 9 4.4%

頻回購入の対象となった「未規制市販薬」

　　デキストロメトルファンを主成分とする市販薬 7 3.4%

　　ジフェンヒドラミンを主成分とする市販薬 3 1.5%

　　カフェインを主成分とする市販薬 3 1.5%

市販薬の乱用リスクに気づいた経験 29 14.1%

乱用リスクに気づいたきっかけ

　　特定の市販薬の大量購入 8 3.9%

　　特定の市販薬の頻回購入 20 9.8%

　　顧客・患者の見た目（顔色、服装、表情など） 9 4.4%

　　顧客・患者の言動（ふらつき、手が震える、怒り、恫喝など） 7 3.4%

　　顧客・患者との対話（傾聴、相談） 9 4.4%

　　患者家族との対話（傾聴、相談） 4 2.0%

　　購入記録簿などの文字情報から 4 2.0%

　　状況から（トイレに空き瓶が転がっていたなど） 2 1.0%

　　外部（医療機関など）からの連絡 1 0.5%

　　その他 2 1.0%

表2.「濫用等のおそれがある医薬品」および未規制市販薬の販売に関する結果　

n=205

事後アンケート
回答者

1: ここでいう「大量購入」とは、一度の購入で2個以上の購入と定義し、過去6ヶ月以内の応対経験を尋ね

た。乱用のための大量購入であるかなど、大量購入の意図は問わない。

2: ここでいう「頻回購入」とは、同一顧客が同一製品を週2回以上購入することと定義し、過去6ヶ月以内

の応対経験を尋ねた。乱用のための頻回購入であるかなど、頻回購入の意図は問わない。

3: 濫用等のおそれのある医薬品として指定されていないが、乱用・依存の対象となっている市販薬のこと
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理論 ドパミンを無視し
てアディクションを理解
すること勿れ 報酬系と
ドパミン神経伝達につい
て

精神科治療学
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令和6年4月22日 
厚生労働大臣 殿 

 機関名 国立研究開発法人
国立精神・神経医療研究センター 

  所属研究機関長 職 名 理事長 

  氏 名 中込 和幸

次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

１．研究事業名 障害者政策総合研究事業  

２．研究課題名 処方薬や市販薬の乱用又は依存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築

のための研究  

３．研究者名  （所属部署・職名） 薬物依存研究部・部長  

（氏名・フリガナ） 松本 俊彦（マツモト トシヒコ）  

４．倫理審査の状況

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
■ □ ■ 国立精神・神経医療研究センター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □（有の場合はその内容：・論文投稿や学会発表に当たっては、関

係する利害関係等について開示し、バイアスを受けることなく、科学的に公正



な内容となるよう十分に御留意ください。 

・当該法人との間に利害関係が存在する場合は、当該法人の利益を優先するこ

となく、当該研究が科学的に公正な内容となるように留意し、研究成果公表時

には COI開示を徹底してください。 

・本研究の研究成果について、公表前に情報を研究関係者以外に不適切に提供

することがないよう留意ください。 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和6年  5月 7日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                  
                              機関名 国立精神・神経医療研究センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名  中込 和幸          
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                            

２．研究課題名  処方薬や市販薬の乱用又は依存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築

のための研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名） 精神診療部 医長                       

    （氏名・フリガナ） 沖田 恭治 オキタ キョウジ                   

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 

国立精神・神経医療研究セン

ター 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和6年3月29日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                  
                              機関名 埼玉医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 竹内 勤        
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                            

２．研究課題名  処方薬や市販薬の乱用又は依存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築

のための研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名）  臨床中毒科／臨床中毒センター・教授／センター長                        

    （氏名・フリガナ）  上條 吉人・カミジョウ ヨシト                     

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 病院 IRB □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和6年5月7日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                  
                              機関名 東京都監察医務院 

 
                      所属研究機関長 職 名 院長 
                                                                                      
                              氏 名 林 紀乃  
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                            

２．研究課題名  処方薬や市販薬の乱用又は依存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築

のための研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名）  監察医室 部長監察医                    

    （氏名・フリガナ）  引地 和歌子（ヒキジ ワカコ）                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   □ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ☑（無の場合はその理由：研究者が利益相反関係にある機関がない） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和６年４月１０日 
厚生労働大臣 殿                                        

                              機関名 国立研究開発法人 
国立精神・神経医療研究センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                          
                              氏 名  中込 和幸          
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                             

２．研究課題名  処方薬や市販薬の乱用又は依存症に対する新たな治療方法及び支援方法・支援体制構築

のための研究  

３．研究者名  （所属部署・職名） 薬物依存研究部 心理社会研究室長                 

    （氏名・フリガナ） 嶋根 卓也 シマネ タクヤ                    

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■   □ ■ 

国立精神・神経医療研究セ

ンター 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

 


