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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 2 つの分担研究において、通院治療プログ

ラムと入院治療プログラムの介入研究が開始され、入院治療プログラムではすでに好ましい介入効果

を示唆する結果が得られている。一方、救命救急医療をフィールドとする分担研究においては、市販薬

過剰摂取による救急搬送患者の心理社会的背景と過剰摂取の動機、ならびに薬剤と情報の入手経路の

実態が明らかにされた。監察医務院をフィールドとする調査では、中毒死の原因となっている市販薬

としては、ジフェンヒドラミン含有市販薬とコデイン含有市販薬といった、購入が容易な第 2 種医薬

品が突出して多いことが明らかにされた。ドラッグストアをフィールドとする分担研究では、市販薬

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を開発し、

その介入効果の検証を行ったところ、同プログラムの効果と意義を示唆する結果が得られた。 

【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。 
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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

もに覚醒剤依存症を対象として開発された依存

症集団療法（通称「SMARPP）が、処方薬・市販

薬依存症にも同等程度の効果があるかどうかを

検証することである。具体的には、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・市販薬使用障害患者に対する依

存症集団療法による介入効果を、社会的・心理的・

職業的機能、外来通院継続・集団療法参加継続の

有無、精神的健康、薬物乱用日数、および危険な

使用の有無を指標として評価する。情報収集は、

登録時（ベースライン）、4 週後（FU1）、12 週後

（FU2）、24 週後（FU3）の 4 つのポイントにて

実施する。なお、対照群として、すでに一定の有

効性が確認されている覚醒剤・大麻使用障害患者

を設定することとした。 
「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、今年度、処方薬

および市販薬使用障害患者を対象とした後方視

的診療録調査の結果に依拠して入院集団精神療

法のプログラム（以下、『処方薬・市販薬 FARPP』）
を開発し、現在、その効果検証を行っている。具

体的な検証方法としては、2024年11月から2025
年 1 月までに当院の精神科病棟に入院し処方薬・

市販薬FARPPに参加した患者を対象に患者背景

や物質使用に関する情報収集を行うとともに、処

方薬・市販薬 FARPP による介入を行い、介入前

後における評価尺度の変化を測定する、という方

法を採用している。 
「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」では、引き続き日本

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てい



 

 

る。具体的には、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）の共同研究として、2023年 9月～2025
年 12 月 31 日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搬送された患者を対

象として、患者の心理社会的背景、依存症重症度

と精神医学的問題、ならびに、救急医学的臨床症

状・治療転帰に関する情報収集を行っている。 
「処方薬・市販薬による中毒死の実態に関する

研究」では、処方薬・市販薬による中毒死の実態

を明らかにすべく、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 2～4 年において原死因が医薬品

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、市販薬が死亡に

関与していると判断された事例を分析した。 
「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、今年度、市販

薬乱用・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、Gatekeeper training program: GKTP と表

記する）を開発し、その介入効果の検証を行った。

具体的には、個人割り付け介入研究（並行群間比

較試験）のデザインを採用し、介入 A 群 255 名

（平均 37.8 歳、女性 65.5%）は、GKTP 第 1 章

から第 3 章までの全コンテンツを提供し、介入 B
群 230 名（平均 38.9 歳、女性 66.1%）は第 1 章

のみを提供した。 
 
 

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、今年度、

各研究実施施設倫理委員会の承認のもと、NCNP
病院、および昭和大学附属烏山病院では、2024 年

5 月より、また、埼玉県立精神医療センターでは

2024 年 6 月より対象者リクルートを開始してい

る。2024 年 12 月末時点までに、NCNP 病院 12
名、昭和大学附属烏山病院 3 名、埼玉県立精神医

療センター6 名のリクルートが完了している。 
「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、昨年末までに 9
名の処方薬・市販薬使用障害患者をリクルートし、

処方薬・市販薬 FARPP への参加同意を得て、う

ち 6 名が同プログラム全セッション終了してい

る。現在までのところ、処方薬・市販薬 FARPP
には高い治療継続性があり、その介入によって自

己効力感の向上、不安や抑うつの軽減、自殺念慮

や孤独感の改善といった効果を示唆する結果が

得られている。 
「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」では、研究実施 7 施

設において 2025 年 1 月までに計 70 例が登録さ

れ、欠損値の多かった 1 例を除外し、計 69 例を

対象に分析を行った。その結果、現在までのとこ

ろ、以下のようなことが明らかになっている。（1） 
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ること、（2）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

しようとしていたこと、（3）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、（4）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 が多いことなどである。 
「処方薬・市販薬による中毒死の実態に関する

研究」では、調査対象期間中における医薬品中毒

死事例数は 296 例（男女比 140：156 例）であり、

そのうち市販薬が死亡に関与していると判断さ

れた事例は 25 例であった。この市販薬中毒死事

例 25 例において、最頻出はジフェンヒドラミン

を含有する市販薬（8 例）であり、次いでコデイ

ンを含有する市販薬（5 例）であった。また、25
例における経時的内訳ついては、令和 2 年 5 例、



 

 

令和 3 年 9 例、令和 4 年 11 例となっており、近

年増加傾向にあることがうかがわれた。 
「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」では、GKTP 介入研

究を実施した。ベースライン時点に収集した情報

から、介入 A 群と介入 B 群とのあいだには属性

や心理社会的背景、市販薬乱用が疑われる者への

応対経験に有意差は認められず、適切なランダム

化がなされていることが確認された。その結果、

介入前後（Pre-Post）の変化では、介入 A 群、介

入 B 群ともにゲートキーパーに関連する知識が

増え、ゲートキーパーとしての自己効力感が高ま

るとともに、薬物使用者に対するスティグマが軽

減されていた。さらに、介入効果は介入 B 群より

も介入 A 群が大きく、視聴したプログラム内容

がスコアに反映されていた。 
 
 

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」では、現在まで

のところ、当初の計画に比べるとリクルートの進

捗はかなり停滞している。その理由として、市販

薬・処方薬依存症患者は併存精神障害の治療や

様々な行動化の頻発、さらには集団場面への不適

応などの問題により、依存症集団療法の適応とな

る者がかぎられていること、また、覚醒剤・大麻

依存症患者の多くが保釈中、ないしは、執行猶予

や保護観察下にあり、リクルート対象の条件を満

たさないといった事情があった。今後、リクルー

ト期間を延長し、さらなる対象者を集める必要が

あると考えられる。 
「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」においては、現在まで

のところ、対象者リクルートは順調に進捗してお

り、処方薬・市販薬 FARPP に参加することで、

不安・抑うつ・孤独感などの処方薬・市販薬使用

障害患者が抱える問題につながる可能性を示唆

する結果が得られている。今後さらに対象者リク

ルートを推進し、引き続き効果検証を行なってい

く予定である。 
「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、今年度にお

ける中間解析結果からは、薬物の入手経路につい

て、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いう可能性が示唆されてい

る。また、対象者のなかにはソーシャルメディア

を通じて自らの薬物使用行動をネット上で公開

していた者が少なくないが、そのような行為を通

じて仲間からの受容や承認が、若年層における市

販薬過剰摂取の蔓延を促している可能性も示唆

された。 
「処方薬・市販薬による中毒死の実態に関する

研究」からは、死因として最頻出薬剤であった、

ジフェンヒドラミン含有市販薬、ならびにコデイ

ン含有市販薬はいずれも国内では第 2 種医薬品

に分類され、対面での服薬指導等は義務化されて

おらず、インターネット上の購入にても制限は設

けられていない。現状では、医薬品中毒死の原因

薬剤の大半は処方薬であり、市販薬関与事例が特

に多いとはいいがたい。しかし、インターネット

の普及に伴い、死亡という転帰につながりうる物

品の調達が容易になっており、今後も慎重に観察

していく必要がある。 
「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、GKTP の前

後で各群ともに各尺度のスコアが上昇していた

が、すべてのコンテンツを提供した介入 A 群に

おいて顕著な効果が確認され、GKTP による介入

の意義と効果が示唆された。今後は、フォローア

ップ調査を通じて、介入後のスコア変化を調べる

必要がある。なお、本検証のベースライン時に収

集したデータによれば、「濫用等のおそれがある

医薬品」の大量・頻回購入は、令和元年度に比べ

て減少している可能性を示唆する結果が得られ

ているが、それとは裏腹に、デキストロメトルフ



 

 

ァン等の未指定市販薬が大量・頻回購入の対象と

なっている事実も明らかとなっている。 
 
 

E. 結論 

 
今年度、依存症専門医療をフィールドとする 2

つの分担研究において、通院治療プログラムと入

院治療プログラムの介入研究が開始され、入院治

療プログラムではすでに好ましい介入効果を示

唆する結果が得られている。一方、救命救急医療

をフィールドとする分担研究においては、市販薬

過剰摂取による救急搬送患者の心理社会的背景

と過剰摂取の動機、ならびに薬剤と情報の入手経

路の実態が明らかにされた。また、監察医務院を

フィールドとする調査では、中毒死の原因となっ

ている市販薬としては、ジフェンヒドラミン含有

市販薬とコデイン含有市販薬といった、購入が容

易な第 2 種医薬品が突出して多いことが明らか

にされた。さらに、ドラッグストアをフィールド

とする分担研究では、市販薬乱用・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を開発し、その介入効果の

検証を行ったところ、同プログラムの効果と意義

を示唆する結果が得られた。 
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。 
 



 

 

 

令和 6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） 

分担研究報告書 

 
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】研究班 2年度にあたる今年度、研究活動の目的は、処方薬・市販薬などの医薬品依存

症患者に対する依存症集団療法の効果を明らかにすることにある。 

【研究方法】対象は、国立精神・神経医療研究センター病院、埼玉県立精神医療センター、昭和大

学烏山病院に通院している患者のうち、1) 医薬品または違法薬物の使用症に該当し（主治医による

DSM－5診断）、2) 過去 3か月間に治療の対象となっている主たる薬物の乱用があり、3) 研究参加

時点で初めて集団療法に参加する者である。これらの対象に関して、依存症集団療法に参加しても

らい、情報収集は、登録時（ベースライン）、4週後（FU1）、12週後（FU2）、24週後（FU3）の 4つ

のポイントにて情報収集をする。調査項目は、社会的・心理的・職業的機能（GAF得点）、外来通院

継続の有無:、集団療法参加継続の有無、精神的健康（General Health Question 30： GHQ30）、薬

物乱用日数（治療対象となっている主たる薬物の過去 28 日間における使用日数）、および危険な使

用の有無である。結果の解析にあたっては、対象を「医薬品群」と「違法薬物群」の 2群に分類し、

依存症集団療法による介入によって上記調査項目の変化を 2群間比較する。 

【研究結果】NCNP病院、ならびに昭和大学附属烏山病院では、2024年 5月より、そして埼玉県立精

神医療センターでは 2024 年 6 月より対象者リクルートを開始している。2024 年 12 月末時点まで

に、NCNP病院 12名、昭和大学附属烏山病院 3名、埼玉県立精神医療センター6名のリクルートが完

了している。 

【考察と結論】今年度、現状では、当初の計画に比べるとリクルートの進捗はかなり停滞している。 

今後、リクルート期間を延長し、さらなる対象者を集める必要があると考えられる。 

 

 

研究協力者 

成瀬暢也 埼玉県立精神医療センター 

常岡俊昭 昭和大学附属烏山病院 

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 

西村晃萌 国立精神・神経医療研究センター病

院 精神診療部 

宇佐美貴士 肥前精神医療センター 

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 

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 

 

 
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

1000～1500 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が増加している。

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、その治療体制は不十分である。というの

も、すでに 2016 年度より、わが国では研究代

表者らが開発した、薬物依存症に対する集団療

法「せりがや覚せい剤依存再発防止プログラム

（ Serigaya Methamphetamine Relapse 
Prevention Program：SMARPP）」が診療報酬

の算定対象となっているものの、その対象は覚

醒剤や大麻、危険ドラッグといった違法薬物の

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。 
そこで、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2年度にあたる今年度は、処方薬・市

販薬などの医薬品依存症患者に対する集団療法

の効果を明らかにするために、違法薬物依存症

患者を対照群とする比較研究を開始した。本報

告書執筆時点では、対象者リクルートと追跡に

よる情報収集を実施中であるが、本分担報告書

では、その研究デザインについて記述したい。 
 

 

B. 研究方法 

 
1. 対象 
（1）選択基準 

以下の5つの条件をすべて満たす者 
1)  医薬品または違法薬物の使用症と診断

された者（主治医によるDSM－5診断） 
2)  過去 3 か月間に治療の対象となってい

る主たる薬物の乱用がある者 
3)  研究参加時点で初めて集団療法に参加

する者 
4)  調査委託会社とメールでのやりとりが

でき、オンラインでアンケート回答可

能な者 
5)  18歳以上 

【各選択基準の設定理由】 
1)  集団療法参加者を対象としているため 
2)  研究参加時点で治療の対象となってい



 

 

 

る薬物を使用している患者を研究対象

者としているため 
3)  集団療法は 24 週間かけて実施される

ため 
4)  オンラインアンケートによって研究が

実施されるため 
5)  18歳未満の場合は、保護者からの同意

が必要となるため 
 
（2）除外基準 

以下のいずれかに該当する者 
1）薬物使用に関する公判中、保護観察中

の者 
2）リクルート時点で入院予定がある者 
3）集団療法の参加に同意しない者 
4）医薬品と違法薬物の両方を乱用してい

る者 
5）その他、主治医または研究者が不適当

と判断した者 
6）日本語の読み書きができない人 

【各除外基準の設定理由】 
1)  乱用の有無へのバイアスを回避するた

め、脱落者を回避するため 
2)  脱落者を回避するため 
3)  集団療法の効果を検討する予定である

ため 
4)  群間比較が困難となるため  
5)  研究参加及び継続が難しいと考えられ

るため 
6)  集団療法が日本語で実施されるため 

 
(3) 予定する研究対象者数 
【目標症例数】 
目標症例数は、研究全体で80名である。国立

精神・神経研究医療センター（National Center 
of Neurology and Psychiatry： NCNP）を含む

3施設にて、医薬品依存症を有する通院患者（医

薬品群）を30名、集団療法での診療報酬算定が

可能となっている違法薬物依存症を有する通院

患者（違法薬物群）を50名リクルートする。医

薬品群において治療対象となっている主な薬物

の種類は市販薬と処方薬である。違法薬物群に

おいて治療対象となっている薬物の種類は、覚

醒剤、大麻、そのほかの違法薬物である。 
各施設における医薬品群の目標症例数は、

NCNP で 20 人、昭和大学附属烏山病院と埼玉

県立精神医療センターでそれぞれ 5 人である。

違法薬物群の目標症例数は、NCNP で 30 人、

昭和大学附属烏山病院と埼玉県立精神医療セン

ターでそれぞれ10人である。 
医薬品群における処方薬とは、ベンゾジアゼピ

ン受容体作動薬、市販薬とは、感冒薬、鎮咳薬、

鎮痛薬、睡眠薬、抗アレルギー薬、カフェイン

剤である。違法薬物群における違法薬物とは、

覚醒剤・大麻・危険ドラッグ・麻薬といった集

団療法の診療報酬の算定対象となっている違法

薬物である。 
なお、目標症例数の設定にあたっては、各群（市

販薬群と違法薬物群）の治療プログラム参加前

後の比較の検定力を 0.8、有意水準 0.05、効果

量を0.5～0.8と想定した場合、必要とするサン

プルサイズを計算すると、各グループ 25～65
人となる。さらに各施設の外来に訪れる過去一

年間の患者数を考慮し、各施設における両群の

サンプル数を決定した。 
【設定根拠】 
目標症例数は研究予算や通院患者数から研究

期間内にリクルート可能と思われる妥当な数で

あり、検証を十分に行える必要最低限の人数と

した。 
 

2. 方法 
＜研究説明・同意取得・ベースライン時のアン

ケート調査＞ 
1) 主治医は、集団療法に参加することが治療

上好ましいと判断された外来患者の中か

ら、医薬品群および違法薬物群の研究参加

者の選定基準に合致する患者を外来受診

時にリクルートする。 
2) 主治医は、研究参加候補者となった患者に

対して、書面により研究説明を行い、書面

による同意取得を行う。または、主治医が

口頭で研究説明を行い研究参加への意思

が確認できた場合は、主治医以外の研究者



 

 

 

が書面により研究説明を行い、書面による

同意取得を行う。 
3) 研究者は、同意が得られた患者に対して、

同意取得先着順に ID を付与する。 
4) 研究者は、同意が得られた患者から研究参

加に必要な情報（氏名、メールアドレス、

電話番号、住所）を取得し、調査委託会社

に伝える。 
5) 調査委託会社（株式会社マイ.ビジネスサー

ビス.）は、研究対象者となった患者に対し

て、オンラインアンケートの URL を含む

メールを送り、ベースライン・オンライン

アンケートへの回答を依頼する。 
研究対象者は、一週間以内にアンケートに

回答する。 
6) 調査委託会社は、主治医に対して、研究対

象者となった患者の①治療対象となって

いる主な使用薬物の種類（医薬品群または

違法薬物群のいずれであるか）、②ベース

ラ イ ン 時 の Global Assessment of 
Functioning（GAF）、③併存する精神疾患

名を調査委託会社に報告するように依頼

する。主治医は①から③について調査委託

会社に報告する。 
＜調査期間＞ 
1)  調査委託会社は、研究対象者に、研究参加

同意日から 4 週間後、12 週間後、24 週間

後にメールを送り、フォローアップ1回目

（FU1）、2回目（FU2）、3 回目（FU3）
のオンラインアンケートに回答するよう

に依頼する。 
2)  研究対象者は、FU1、FU2、FU3のオンラ

インアンケートに、一週間以内に回答する。 
3)  調査委託会社は、ベースライン、FU1、FU2、

FU3 のオンラインアンケートへ回答する

ごとに、研究対象者に対して謝礼を送る。 
4)  調査委託会社は、研究に参加してから 24

週間経過した研究対象者の GAF の測定を

主治医に依頼する。主治医は研究対象者の

24週間後のGAFを測定し、結果を調査委

託会社に伝える。 
 

＜調査期間終了後＞ 
調査委託会社は、研究に組み入れられた研究

対象者の調査終了予定日に、オンラインアンケ

ート結果及び GAF の測定結果を含む研究用デ

ータセットを研究対象者の個人情報を含まな

い状態（研究対象者の氏名、電話番号、メール

アドレス、住所、主治医及び主治医のメールア

ドレス、IDを削除した状態）にして、研究責任

者（松本 俊彦）に送付する。 
 
3. 観察地点と調査項目 
【診察及び自己申告オンラインアンケート調査

のスケジュール表】 
情報収集は、登録時（ベースライン）、4 週後

（FU1）、12 週後（FU2）、24 週後（FU3）の

4つのポイントで実施する。 

 
【調査項目】 
① 個人情報: 研究対象者の氏名、電話番号、

メールアドレス、住所 
② 基本属性: 性別、年齢、最終学歴、就労状

況、婚姻状況、社会資源使用状況（精神保

健福祉センター、自助グループ、薬物依存

回復施設等の利用の有無） 
③ 薬物関連変数: 治療の対象となっている主

たる使用薬物の種類＊1、主たる乱用薬物

の初使用年齢、薬物依存症関連問題の重症

度＊2、ベースライン時から過去 1 か月間

の入院の有無 
＊ 1：治療対象となっている主たる薬物の具

体的な種類 
(a) 医薬品群：処方薬、市販薬 
(b) 違法薬物群：覚醒剤、大麻、その他の

違法薬物 
＊ 2：Drug Abuse Screening Test－20（DAST

－20）: DAST－20 を用いて評価する。

項目 ベースライン FU1 FU2 FU3 
取得時期 0 日 4 週 12 週 24 週 
同意取得 ○    
個人情報 ○    
基本属性 ○    

薬物関連変数 ○    
治療対象となる主たる薬物 ○    
社会的・心理的・職業的機能 ○   ○ 

外来通院継続の有無  ○ ○ ○ 
依存症集団療法参加継続の有無  ○ ○ ○ 

精神的健康 ○ ○ ○ ○ 
薬物乱用日数 ○ ○ ○ ○ 

危険な使用 ○ ○ ○ ○ 
 



 

 

 

DAST－20 は過去 12 か月間の薬物関連問

題の重症度を評価する尺度である。20 項目

の質問から構成され、2件法（「はい／いい

え」）で回答し、合計得点を算出する（合計

得点のレンジは 0～20）。合計得点が高いほ

ど、薬物関連問題が重度であることを示す。 
④ 治療対象となる主たる薬物: DSM－5診断

をもとに決定された主治医評価による研

究対象者の医薬品群及び違法薬物群の分

類 
⑤ 社会的・心理的・職業的機能: GAFを用い

て社会的・心理的・職業的機能を評価する。

GAF評価とは、GAF尺度を用いて算出し

た評価数値を指す。GAF 尺度とは、社会

的・心理的・職業的機能を評価するために

1～100 で数値化されたスケールのことで

ある。数値が大きいほど良好と判断される。

24 週間経過した時点から過去 2 カ月以内

に外来受診がなかった研究対象者の 24 週

間後のGAFは測定しない。 
⑥ 外来通院継続の有無: 過去 28 日間におけ

る定期的な外来通院の有無 
⑦ 集団療法参加継続の有無: 過去 28 日間に

おける定期的な集団療法への参加の有無 
⑧ 精神的健康: 精神的健康調査票短縮版

（General Health Question 30： GHQ30）
により測定する。12歳以上対象の尺度で、

30項目、4件法である。4種類の選択肢の

うち、左から2つの場合は0を与え、右か

ら2つを選択した場合は1を与えて合計点

を算出する（0～30点）。7点以上で精神的

健康に問題があるとされる。一般的疾患傾

向、身体的症状、睡眠障害、社会的活動障

害、不安と気分変調、希死念慮とうつ傾向

の 6 因子で構成される。一般的疾患傾向、

身体的症状、睡眠障害、社会的活動障害で

は3／5以上、不安と気分変調では4／5以

上、希死念慮とうつ傾向では2／5以上で、

中等度以上の症状があると判定される。版

権元から購入して使用する。 
⑨ 薬物乱用日数: 治療対象となっている主た

る薬物の過去28日間における使用日数 

⑩ 危険な使用の有無と内容: 過去 28 日間に

おける使用量の増加や過剰服薬といった

治療対象となっている主たる薬物の危険

使用の有無と内容を調査する。 
 
4. 統計解析の方法 
研究対象者から取得した調査項目におけるベ

ースライン時、ベースライン時から 4 週間後、

12 週間後、24 週間後の結果に対し、記述統計

解析を行い、医薬品群及び違法薬物群における

ベースライン時と 24 週後の結果をそれぞれ比

較して、集団療法実施の効果を検討する。具体

的には、市販薬群および違法薬物群における介

入前後（特にベースライン時の状態と最終アン

ケート回答時点）の薬物使用日数などの変化を、

別々に対応のある 2 標本の t 検定もしくはウィ

ルコクソンの符号付き順位検定で比較し、両者

の結果を並列的に提示し、それぞれが臨床的に

意味のある変化かどうかを考察する予定である。 
なお、補足的に、各調査時点間における物質

使用や変数の変化量に関して、市販薬群と違法

薬物群の2群間で比較するつもりだが、あくま

でも参考程度の比較である。臨床経験に基づく

印象では、治療経過中の再使用頻度は医薬品と

違法薬物では根本的に異なる。というのも、前

者ではアクセスが容易であるのに対し、後者の

場合には違法であり、密売人との接触を要する

からである。 
 
5. 試料の授受 
 研究者は、研究対象者から研究参加への同意

を取得するたびに、研究対象者から得られた個

人情報（氏名、電話番号、メールアドレス、住

所、ID）及び、研究対象者の主治医名及び主治

医のメールアドレスを調査委託会社に提供する。

主治医はベースライン時及び24週後のGAFの

結果を調査委託会社に提供する。情報提供を行

う際には、パスワード付き電子ファイルで行う。

研究責任者は、調査委託会社から、オンライン

アンケートによって研究対象者から得た結果及

び主治医から提供された情報を受け取る。 
 



 

 

 

6. 倫理的配慮 
本研究は、研究主幹施設である国立精神・神

経医療研究センター倫理委員会（承認番号

B2023-122）、ならびに、埼玉県立精神医療セン

ターおよび昭和大学附属烏山病院の倫理委員会

の承認を得て実施された。 
 
 

C. 研究結果 

 
NCNP 病院、ならびに昭和大学附属烏山病院

では、2024年5月より、そして埼玉県立精神医

療センターでは 2024 年 6 月より対象者リクル

ートを開始している。2024年12月末時点まで

に、NCNP 病院 12 名、昭和大学附属烏山病院

3 名、埼玉県立精神医療センター6 名のリクル

ートが完了している。 
  

機関名 累計件数（5/1～） 
昭和大学附属烏山病院 3 人 
埼玉県立精神医療センター 6 人 
国立精神・神経医療研究センター 12 人 

合計 21 人 

 

 

D. 考察 

 
今年度、現状では、当初の計画に比べるとリク

ルートの進捗はかなり停滞している。 
その理由としては、医薬品（処方薬・市販薬）

群の場合、まず、併存精神疾患の影響で集団場

面に適応できる者が少なく、依存症集団療法に

導入する以前に、併存精神疾患の治療に忙殺さ

れてしまうこと、そして、若年女性が多いこと

から、中高年男性の覚醒剤使用症患者が大多数

を占める集団療法に参加させることが、担当医

側および患者本人の双方にとって躊躇せざるを

得ない事情があったこと、さらに治療経過中に、

入院治療を要する事態を呈する者が多く、リク

ルートの機会が制限されたことが関係している。 
また、対照群である違法薬物群の場合には、少

なくない患者が、公判を控えた保釈中の身柄で

あったり、執行猶予、あるいは仮釈放や保護観

察といった法的状況にあるなど、除外条件を備

えたりしている者が少なくなく、リクルート対

象としての条件にマッチしないものが多かった。 
今後、リクルート期間を延長し、さらなる対象

者を集める必要があると考えられる。 
 
 
E. 結論 

 

研究班2年度にあたる今年度、本分担研究班

では、処方薬・市販薬などの医薬品依存症患者

に対する集団療法の効果を明らかにするために、

違法薬物依存症患者を対照群とする比較研究を

行うべく、NCNP病院、昭和大学附属烏山病院、

埼玉県立精神医療センターの3施設で対象者リ

クルートを開始した。 
しかしながら、現状では、当初の計画に比べ

るとリクルートの進捗はかなり停滞しており、

今後、リクルート期間を延長し、さらなる対象

者を集める必要があると考えられた。 
 

 

F. 健康危険情報 

なし 
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分担研究報告書 

 

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： 

【目的】処方薬および市販薬使用障害患者を対象とした後方視的診療録調査の結果をもとに作

成した入院集団精神療法のプログラム（以下、『処方薬・市販薬 FARPP』）を開発し、その効果を

検証する。 

【方法】2024年 11月から 2025年 1月までに当院の精神科病棟に入院し処方薬・市販薬 FARPP

に参加した患者を対象に患者背景や物質使用に関することを調査した。また、処方薬・市販薬

FARPP実施前後で評価尺度を用いてプログラムの有効性について確認した。 

【結果および考察】現時点で 9 名がリクルートされ、そのうち 6 名が全セッション終了した。

処方薬・市販薬 FARPPは高い継続率を示し、参加後は自己効力感の向上、不安や抑うつの軽減、

自殺念慮や孤独感の改善傾向が確認された。 

【結論】処方薬・市販薬 FARPP に参加することで、不安・抑うつ・孤独感などの処方薬・市販

薬使用障害患者が抱える問題につながることが示唆された。今後、リクルートを継続し被験者

数を増やし、引き続き効果検証を行なっていく。 

 

 



 

 
 

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 

 
 

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。研究班初年度に行った「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た後方視的カルテ調査」より、

処方薬・市販薬使用障害患者のうち入院を要する

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、自傷

行為・自殺企図の経験、精神疾患の家族負因、F3

や F4などの併存精神疾患の診断、無職であること、

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が示唆された。本年度はこの

結果をもとに、処方薬・市販薬使用障害を対象と

した新たな入院治療プログラム First Aid 

Relapse Prevention Program (FARPP)（以下、処

方薬・市販薬 FARPP）のテキスト作成を行った。さ

らに、処方薬・市販薬 FARPP の効果検証の臨床研

究を計画、倫理委員会の承認、プログラムの実施、

効果測定を行っている。 

 
 

Ｂ. 研究方法 

 
効果検証について、処方薬・市販薬 FARPP参加し

た患者のうち同意の得られた患者を対象とし、以

下の項目について調査した。 

• 主たる乱用薬物 

• 使用年数 

• 薬物問題の重症度を評価する Drug Abuse 

Screening Test（DAST-20） 

• 性別 

• 年齢 

• 学歴 

• 職業の有無 

• 虐待・いじめ経験の有無 

• 精神疾患の家族負因の有無 

• 自傷行為・自殺企図歴の有無 

• 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の有無 

• 精神科入院歴 

• 学校教育内での薬物乱用防止教育歴の有無 

• 自助グループ・治療プログラム参加経験 

 

また、プログラム実施前もしくは実施前後に以下

の自記式評価尺度を用いて評価した。 

① 薬物依存に対する自己効力感  

② ベック不安評価尺度（BAI） 

③ ベック抑うつ評価尺度（BDI） 

④ 短縮版自殺念慮尺度 

⑤ UCLA孤独感尺度 

⑥ 対人関係欲求尺度（INQ） 

 



 

 
 

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：A2024-

090）。 

 
 

Ｃ. 研究結果 

 

1. 治療プログラムに用いるテキストの作成 

昨年度実施した後方視カルテ調査研究の結果よ

り以下のポイントを中心に処方薬・市販薬 FARPP

用テキストを作成した。 

① 処方薬・市販薬使用障害患者は高校卒業以上

の学歴を有するケースが多く、また入院を要する

患者は依存症を対象とした集団療法への参加経験

率が高かった。このため、従来のテキストよりも

情報量を増やし、ルビ（読みがな）は付与しない

こととした。また、処方薬・市販薬の薬理学的特

徴や効果・副作用についても詳細に触れ、患者が

使用している処方薬・市販薬への理解を深められ

るような内容とした。 

② 入院を要する患者は、併存精神疾患を有して

いるケースや、自傷行為・自殺企図の経験がある

ケースが多かった。このことから、物質使用の背

景にある不安や抑うつ気分、生きづらさといった

感情面にもフォーカスをあて意図的に共感的記述

を増やした。 

また、FARPPは医師・看護師・作業療法士・精神

保健福祉士・薬剤師など複数の職種が関与して運

営されている。違法薬物を対象とした従来のFARPP

と同様に、本テキストも計 4回のセッション構成

とし、ファシリテーターをはじめ運営する医療従

事者が処方薬・市販薬 FARPP を実施する際に抵抗

なく使用できるよう配慮した。 

 

2. プログラム実施状況と参加継続率 

倫理申請が受理された 2024年 11月より国立精

神・神経医療研究センター病院精神科病棟におい

て処方薬・市販薬 FARPPを実施している。2025年

1 月までに同意を得られた患者は 9 名であり、全

4回のセッションが終了した患者は6名であった。

そのうち、脱落者は 0 名であり、継続率は 100％

であった。 

 

3. 参加者の背景 

同意を得られた 9名の内訳、処方薬使用障害が

3名（うち主たる薬剤として、ベンゾジアゼピン系

薬剤が２名、プレガバリンが１名）、市販薬使用障

害が 6名（うち主たる薬剤として、コデイン含有

薬剤が3名、デキストロメトルファン単剤が2名、

ジフェンヒドラミン単剤が１名）であり、物質の

平均使用年数は 6.00（SD=4.80）であった。プログ

ラム実施時の DAST は 12.11（SD=2.89）であり薬

物問題の重症度は中等度〜最重症であった。 

性別は、男性が 4名、女性が 5名であり、平均

年齢は 28.9（SD=7.46）歳であった。高校卒業が7

名、大学卒業以上が 2名、有職者は 5名であった。

虐待・いじめの経験を有する参加者は 4名、精神

疾患の家族負因を有する参加者は 6名、自傷行為・

自殺企図歴ありが 9名、処方薬・市販薬使用障害

以外の併存の精神疾患を有する参加者が 8名、精

神科病棟への過去の入院回数は4.78（SD=3.87）回

であった。 

学校での処方薬・市販薬使用に関する教育経験

があった者は 0名であり、自助グループ・治療プ

ログラム参加経験を有する参加者が 6名であった。 

 

4. 治療効果の検証 

全4回のセッションを終了した 6名の実施前

後での結果を示す。 

① 薬物依存に対する自己効力感の総得点 



 

 
 

実施前は平均62.83（SD=23.78）であり、実施

後は平均 66.33（SD=24.56）であり増加して

いた。 

② ベック不安評価尺度（BAI） 

実施前は平均 18.50（SD=14.35）であり、実

施後は平均 7.83（SD=6.31）と減少していた。 

 

③ ベック抑うつ評価尺度(BDI) 

実施前は平均20.67（SD=12.44）であり、実

施後は平均 14.17（SD=13.03）と減少してい

た。 

 

④ 短縮版自殺念慮尺度 

実施前は平均5.83（SD=4.16）であり、実施

後は平均 4.67（SD=3.67）と減少していた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑤ UCLA孤独感尺度 

実施前は平均42.83（SD=12.72）であり、

実施後は平均39.33（SD=13.44）と減少し

ていた。 

 

 

⑥ 対人関係欲求尺度（INQ） 

実施前は平均93.50（SD=26.51）であり、

実施後は平均80.50（SD=28.86）と減少し

ていた。 

 

0

20

40

60

80

100

120

pre post

薬物依存に対する自己効力感

0
5

10
15
20
25
30
35
40
45

pre post

BDI

0

5

10

15

20

25

30

35

pre post

BAI

0

10

20

30

40

50

60

70

pre post

孤独感

0
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10

pre post

自殺念慮

0

20

40

60

80

100

120

140

pre post

INQ



 

 
 

Ｄ. 考察 

 
昨年度に実施した後方視的カルテ調査の結果を

踏まえ、処方薬・市販薬依存症患者の入院治療プ

ログラムである「処方薬・市販薬 FARPP」のテキス

トを作成し、プログラムを実施した。 参加者は 3

か月間で 9名となり、現時点ではドロップアウト

はなく、全 4 回のセッションを終了した患者は 6

名であった。これにより、本プログラムの継続率

が高いことが明らかとなった。 

作成したテキストについては、参加者から「過

去のプログラムよりも話しやすいと感じた」「共感

ができる話（を他患から聞けること）が多かった」

「外来でも同じようなプログラムをやってほしい」

との意見が聞かれ、患者背景にマッチしたテキス

ト内容になったと考えられる。 

処方薬・市販薬 FARPP に参加した患者背景は、

若年であり高校卒業以上の学歴を有するものが多

かった。これは、全国病院調査や昨年度実施した

後方視カルテ調査と同様の結果であり、同様の患

者背景であったことがわかる。ただ、自傷行為・

自殺企図歴があり、併存の精神疾患や家族負因が

あり精神科病棟入院回数も多いことから、物質使

用障害以外にも精神的問題を多く抱えていること

が示唆される。物質使用年数は長くないものの依

存症の重症度としては高い患者であることから、

処方薬・市販薬使用してから比較的に短い期間で

物質使用障害に至っていることも考えられる。 

薬物依存に対する自己効力感スケールは、得点

が高いほど薬物への欲求が生じた時の対処に自信

または自己効力感を持っていることを意味し、上

昇傾向であったことから処方薬・市販薬 FARPP に

より薬物欲求への自己効力感が高まった可能性が

示唆された。 

また、BAIやBDIの平均値も改善傾向が見られ、

不安や抑うつ症状の軽減が確認された。特に実施

前に不安や抑うつが高い症例ほど改善傾向であっ

た。さらには、自殺念慮や孤独感も改善傾向が見

られ、負担感の知覚と所属感を測定する INQ の値

も改善傾向であった。以上のことより、処方薬・

市販薬 FARPP に参加し、医療従事者とともに処方

薬・市販薬について学び、自身の感情や行動を認

知し、仲間と経験を共有したり共感したりするこ

とで、孤独感が薄れ所属感が高くなることが考え

られる。また、それに付随し、物質使用の背景に

ある不安や抑うつ症状の改善、自殺念慮の減少、

最終的には物質に対する自己効力感が増加する可

能性がある。 

本年度の効果検証は n=6とまだ少ないため統計

検定は実施していない。来年度も引き続き処方薬・

市販薬 FARPPを行いながら効果検証を行っていく

予定である。 

 
Ｅ. 結論 

 
処方薬・市販薬使用障害患者を対象とした入院

集団精神療法である処方薬・市販薬 FARPP のテキ

ストを作成しプログラムを実施中である。6 名の

患者がプログラムを終了しており参加継続率は高

かった。また、不安や抑うつなども改善傾向であ

った。次年度も継続してプログラムを行なってい

く予定である。 
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分担研究報告書 

 
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 

 
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、2025年 1月までに、計 70例が登録された。そのう

ち欠損値の多かった 1 例を除外し、計 69 例を対象に分析を行った。男性 7 名（10.1％）、女性

61（88.4％）、その他 1名（1.4％）で、平均年齢は、21.4歳（中央値 20.0歳）と若年の女性が

多い傾向が示された。年代別にみると、10代（43.5％）と 20代（43.5％）が患者全体の 85%以

上を占めていた。53 件（76.8％）に同居人が認められ、46 人（66.7%）が社会活動に従事して

いた。全体での過量服薬歴は、初回 13件（18.8％）、複数回 39件（56.5％）で、17件（24.6％）

が日常的な過量服薬であると回答した。 精神疾患の既往は 47 件（68.1％）認められた。過量

服薬により救急医療施設に搬送された初日の入院病床の種類は、ICU（集中治療室）20 件

（29.0％）、HCU（高度治療室）20件（29.0％）で、モニタリングや監視体制などを含めた医療

資源の利用が要求された。救急医療施設での入院日数は平均 3.3 日（中央値 2.0 日）で、転帰

は、自宅退院 59 件（85.5％）、転科・転院 7件（10.1％）、不明 3 件（4.3％）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 49件

（71.0％）と最も多く、次いでインターネットでの購入 13 件（18.8%）が多かった。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薬の服用目的に関して延べ 108 件の回答があ

り、「自傷自殺」が 41件（38.0％）と最も多く、次いで「現実逃避」27件（25.0％）、「娯楽・

快楽」と「やめられない」がそれぞれ 6件（5.6％）、「リラックス」と「元気を出すため」がそ

れぞれ 5件（4.6％）、「睡眠」3件（2.8％）、「特になし」2件（1.9％）、「その他の目的」13件

（12.0％）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 62例で回収され、



 

 
 

平均 7.8±SD2.2）点で、軽度（1～5点）が 9件（14.6％）で、中度（6～10点）44件（71.0％）、

相当程度(11-15点)が 9件（14.5％）認められた。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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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 年に薬機法の改定によ

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。また、

2021年から 2022 年にかけて行われた全国

8つの救急医療施設を受診した市販薬過量

服用 124例の研究において、市販薬を習慣

的に使用していたのは 26.6%であり、特に

習慣的に使用している群において、習慣的

に使用していない群と比較して、ジフェン

ヒドラミン、デキストロメトルファンを含

む鎮咳去痰薬、抗アレルギー薬は有意に多

く使用されていることがわかった。さらに

ジフェンヒドラミン、デキストロメトルフ

ァンの依存性についての報告も散見されて

おり、海外においてもリラクゼーション目

的の使用や依存が問題視されている。 

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 

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、

2025年 1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 70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 



 

 
 

2025年 1月までに計 70例のエントリー

があり、そのうち欠損値の多かった 1例を

除外(送付担当者が誤って記入前の調査用

紙を送付してしまったことによるため、改

めて記載して再送付の予定)し、計 69例を

分析の対象とした。 

性別は、男性 7名（10.1％）、女性 61

（88.4％）、その他 1名（1.4％）で、平均

年齢は、21.4歳（中央値 20.0歳）と若年

の女性が多い傾向が示された。年代別にみ

ると、10代（43.5％）と 20代（43.5％）

が患者全体の 85%以上を占めていた。 

婚姻については、未婚 55件（79.7％）、

既婚 1件（1.4％）、離婚 10件（14.5％）、

死別 2件（2.9％）、その他 1件（1.4％）

であった。同居人の有無については、53

件（76.8％）に同居人が認められた。就労

状況は、学生 25 件（36.2％）、フルタイム

9件（13.0％）、パート・アルバイト 12件

（17.4％）、無職 16件（23.2％）、休職・

休学 5件（7.2％）、不明 2件（2.9％）で

あった。 

救急医療施設への来院方法は、救急車

62件（89.9％）、直接来院 4件（5.8％）、

転院搬送 2件（2.9％）、不明 1件

（1.4％）であった。既往歴については、

身体疾患が 10件（14.5％）で、精神疾患

は 47件（68.1％）認められた。過量服薬

歴は、初回 13件（18.8％）、複数回 39件

（56.5％）で、17件（24.6％）が日常的

な過量服薬であると回答した。 

過量服薬により救急医療施設に搬送され

た初日の入院病床の種類は、ICU（集中治

療室）20件（29.0％）、HCU（高度治療

室）20 件（29.0％）、一般身体科 12 件

（17.4％）、精神科 3件（4.3％）、入院し

なかった 13件（18.8％）、不明 1件

（1.4％）であった。救急医療施設での入

院中、47件（68.1％）に同施設内の精神

科による介入が実施された。 

救急医療施設での入院日数は平均 3.3日

（中央値 2.0日）で、転帰は、自宅退院

59件（85.5％）、転科・転院 7件

（10.1％）、不明 3件（4.3％）であった。

救急医療施設退院後のフォローアップとし

ては、精神科でのフォローアップが 42件

（60.9％）、身体科でのフォローアップ 1

件（1.4％）、精神科・身体科の両方 11件

（15.9％）、フォローアップなし 14件

（20.3％）、不明 1件（1.4％）であった。 

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服用量は、デ

キストロメトルファン（計 41件）が平均

802.6㎎（中央値 600.0㎎）で、ジフェン

ヒドラミン（計 28件）が平均 1474.0㎎

（中央値 1200.0㎎）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 49件（71.0％）と最も多く、

次いでインターネットでの購入 13件

（18.8%）、知人所有の製品を使用 3件

（4.3%）、家族所有の製品を使用 2件

（2.9％）、その他 2件（2.9％）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

80件）としては、インターネット検索が

33件（41.3％）、SNS26件（32.5％）、店舗

情報 11件（13.8％）、知人・友人 5件



 

 
 

（6.3％）、その他の情報源 5件（6.3％）

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延べ

108 件の回答があった。「自傷自殺」が 41

件（38.0％）と最も多く、次いで「現実逃

避」27 件（25.0％）、「娯楽・快楽」と

「やめられない」がそれぞれ 6件

（5.6％）、「リラックス」と「元気を出す

ため」がそれぞれ 5件（4.6％）、「睡眠」3

件（2.8％）、「特になし」2件（1.9％）、

「その他の目的」13 件（12.0％）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

7.0 点）で、軽度（1～5点）が 20件

（32.3％）で、中度（6～10点）34件

（49.1％）、相当程度が 8件（15.5％）認

められた。 

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

ンヒドラミン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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分担研究報告書 

 

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、そのうち医師による処方箋を必要としないで入手された薬剤（いわゆ

る市販薬）が死亡に関与していると判断された事例の分析を後ろ向きに行った。 

【研究結果】医薬品中毒に該当した事例数は 3年間で合計 296例（男女比 140：156例）であった。

そのうち市販薬が死亡に関与していると判断された事例は合計 25例であり、全医薬品中毒事例数の

1割弱を占めた。その経時的な内訳は、令和 2年 5例、令和 3年 9例、令和 4年 11例であった。使

用されていた市販薬は、ばらつきも認めたものの、25例中最頻出はジフェンヒドラミンを含有する

市販薬（8例）、次点はコデインを含有する市販薬（5例）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

年ごとのばらつきが大きく、増減傾向については今後引き続き継続的に注視していく必要があると

考えられた。使用されていた最頻出の薬剤であった、ジフェンヒドラミンを含有する薬剤、コデイ

ンを含有する薬剤はいずれも国内では第二種医薬品に分類されており、対面での服薬指導等は義務

化されておらず、インターネット上の購入においても制限は設けられていないのが実情である。医

薬品中毒の大半は処方薬が原因であり、全体に占める割合として、市販薬が関与している事例は大

きいとは言い難い。しかしながら、社会全体におけるインターネットの普及に伴い、死亡という転

帰につながりうる物品の調達が、市販薬を含め、以前と比較して容易になっている点は否めない。

購入経路を完全に規制することは現実的に困難であるとしても、犯罪行為や乱用防止の観点から、

関係各所への注意喚起は必須であると考える。 

 

 

 



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、医薬品中毒

と含めた外因死事例を全数把握している唯一の

機関である。この特性を生かし、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、そのうち医師による処

方箋を必要としないで入手された薬剤（いわゆ

る市販薬）が死亡に関与していると判断された

事例の分析を後ろ向きに行った。 

本分担報告書では、第2年度の結果を報告す

る。

B. 研究方法

今年度は令和 2年から令和 4年の 3年間にお

ける、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）のう

ち、いわゆる市販薬が死亡に関与していると判

断された事例について、事例毎に後ろ向きに分

析を行った。

C. 研究結果

医薬品中毒の該当事例数は令和 2 年 77 例、

令和 3年 107例、令和 4年 112例、合計 296例

であり、そのうち市販薬が死亡に関与している

と判断された事例は合計 25例であった。なお、

該当期間中、東京都監察医務院における全取扱

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。 

いわゆる市販薬が死亡に関与していると判断

された事例のうち、使用されていた市販薬の中

には、約 30年前に発売された書籍にて、ドラッ

グストアにて容易に購入可能であると紹介され

ているジフェンヒドラミンを含有する市販薬か

ら、本来日本国内で入手するには医師による処

方箋を必要とするものの、インターネットを通

じて購入し、海外から個人輸入された薬剤や、

入手時期や経路は詳細不明ながら、非医療従事

者が吸入麻酔薬であるセボフルレンを所持・使

用して死亡に至っていた事例も認められた。25

例中最頻出はジフェンヒドラミンを含有する市

販薬（8例）、次点はコデインを含有する市販薬

（5例）であった。 

D. 考察

ジフェンヒドラミンを含有する薬剤、コデイ

ンを含有する薬剤は国内では第二種医薬品に分

類されており、対面での服薬指導等は義務化さ

れておらず、インターネット上の購入にても制

限は設けられていないのが実情である。医薬品

中毒の大半は処方薬が原因であり、全体に占め

る割合として、市販薬が関与している事例は大

きいとは現時点では言い難い。しかしながら、

社会全体におけるインターネットの普及に伴い、

死亡という転帰につながりうる物品の調達が、

市販薬を含め、以前と比較して容易になってい

る点は否めない。対面、インターネット如何に

かかわらず、購入経路を完全に規制することは

現実的に困難であるとしても、犯罪行為や乱用

防止の観点から、関係各所への注意喚起は必須

であると考える。

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）のうち、いわゆる市販薬が死亡に

関与していると判断された事例について、事例

毎に後ろ向きに分析を行い、個々の事例につい

ての内容の後ろ向き調査を行った。該当事例数

が医薬品中毒全体に占める割合が 1割弱であり、

かつ事例毎のばらつきが大きいため、今後も引

き続き継続的に動向を注視していく必要がある

と考えられた。 
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分担研究報告書 

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 室長 

研究要旨： 

【目的】市販薬の販売に従事する薬剤師を対象として、市販薬の販売に関する実態を調べるこ

とを第一の目的とした。そして、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、Gatekeeper training program: GKTPと表記

する）の開発し、その効果を検討することを第二の目的とした。今年度の報告では、ベースラ

インにおける市販薬の販売実態および、GKTPの割り付け結果、介入前（Pre）と介入後（Post）

の変化について報告する。 

【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。GKTPは、

第 1章から第 3章から構成されるインターネット研修プログラムである。介入 A群は、第 1 章

から第 3 章までの全コンテンツを提供し、介入 B群は第 1 章のみを提供した。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った。本報告では、事前および事後アンケートの

各回答が得られた介入 A群 255名（平均 37.8歳、女性 65.5%）、介入 B群 230名（平均 38.9歳、

女性 66.1%）を分析対象とした。 

【結果および考察】過去 6 ヶ月以内における薬剤師の「濫用等のおそれがある医薬品」の大量

購入への応対経験は 7.2%、頻回購入への応対経験は 6.8%であった。「濫用等のおそれがある医

薬品」に指定されていないデキストロメトルファン等の成分を含有する未指定市販薬の大量購

入への応対経験は 3.3%、頻回購入への応対経験は 3.7%であった。過去 6ヶ月以内に市販薬の乱

用リスクに気づいた経験のある薬剤師は全体の 12.8%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のほか、顔色、服装、表情など患者の見た目、傾聴や相談を通

じた患者との対話などであった。 

ベースラインにおける対象者の基本属性、職歴、ゲートキーパー関連の受講経験、各尺度ス

コアは群間で有意差を認めず、正確にランダム割り付けされていることが確認された。介入前

後（Pre-Post）の変化では、介入 A群、介入 B群ともにゲートキーパーに関連する知識が増え、

ゲートキーパーとしての自己効力感が高まり、逆に薬物使用者に対するスティグマが軽減され

ていた。介入効果は介入 B 群よりも介入 A 群が大きく、視聴したプログラム内容がスコアに反

映されていた。 

【結論】「濫用等のおそれがある医薬品」の大量・頻回購入は、令和元年度に比べると減少して

いる可能性がある。同時に、デキストロメトルファン等の未指定市販薬が大量・頻回購入の対

象となっている事実も明らかとなった。GKTPの前後で各群ともに各尺度のスコアが上昇したが、

すべてのコンテンツを提供した介入 A 群において顕著な効果が確認された。今後は、フォロー

アップ調査を通じて、介入後のスコア変化を調べる必要がある。 
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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、わが国では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（過量服薬、い

わゆるオーバードーズを含む）による依

存症患者が急増している。例えば、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。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 1。 

一方、市販薬の急性中毒による救急搬

送事例も数多く報告されている。救急医

療施設における報告によれば、搬送され

た市販薬の過量服薬患者の 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、自殺リスクが極めて高い心理状態

にあることが報告されている 2。メンタル

ヘルスの不調を抱えながら社会生活を続

ける若者が自殺目的や不快気分の解消、

辛い現状を忘れる方法として過量服薬を

行っている様子が浮かび上がったという。

こうした知見を踏まえると、市販薬の乱

用対策は、自殺予防の観点からもアプロ

ーチしていかなければならないことを意

味している。 

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、原則

一人一包装単位での販売となる。前述し

た精神科医療施設を対象とする実態調査

によれば、コデインやジヒドロコデイン

を含有する市販薬の症例が最も多いが、

デキストロメトルファン、アリルイソプ

ロピルアセチル尿素、ジフェンヒドラミ

ンといった「濫用等のおそれのある医薬

品」に指定されていない成分を有効成分

として含有する市販薬（以下、未指定市販

薬と表記する）の依存症例も数多く報告

されている 3。こうした未指定市販薬の販

売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。 

薬局等で市販薬を販売している薬剤師

は、市販薬の販売に従事している唯一の

医療従事者である。令和 6 年 1 月に厚生

労働省が発表した「医薬品の販売制度に

関する検討会」が公表した資料によれば、

「薬剤師等（ここでいう、薬剤師等は登録

販売者および薬剤師を指す）は、単に医薬

品販売の是非を判断するだけではなく、

声かけた情報提供等を積極的に行い、ゲ

ートキーパーとしての役割を果たすこと

も重要」と指摘されている 4。ここでいう、

ゲートキーパーとは、自殺予防分野で使

38



われてきた考え方であり、自殺の危険を

示すサインに気づき、適切な対応（悩んで

いる人に気づき、声をかけ、話を聞いて、

必要な支援につなげ、見守る）を図ること

ができる人のことで、言わば「命の門番」

とも位置づけられる人を意味している 5。 

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 6。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 7。 

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、市販薬の販売に

関する実態を調べることを第一の目的と

した。そして、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、

Gatekeeper training program: GKTPと

表記する）の開発し、その効果を検討する

ことを第二の目的とした。今年度の報告

では、ベースラインにおける市販薬の販

売実態および、GKTP の割り付け結果、介

入前（Pre）と介入後（Post）の変化につ

いて報告する。 

Ｂ. 研究方法 

1. 研究のアウトライン

(1) 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研

修プログラム（以降、GKTPと表記）を

作成し、動画視聴による介入を行った。

GKTP は第 1 章から第 3 章から構成さ

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章のみを視聴した。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った。

(2) 研究用に作成された電磁的データ

（GKTPや調査用紙など）を杉浦記念財

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、研修サ

イトと表記）のホームページに実装し

た。 

(3) 2023 年 9 月 4 日に、杉浦記念財団よ

り、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。 

(4) 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した。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した。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した。研究のエ

ントリー期間は 2024 年 5 月末までと

した。 

(5) 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した。介入 A群、

介入 B 群の割り付け結果については、
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この登録完了メールで通知した。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し

た。 

(6) インフォームドコンセント（電磁的）

を実施した。

(7) インフォームドコンセント完了後、事

前アンケートへの回答を求めた。

(8) 対象者は GKTP を視聴した。途中で視

聴を中断した場合は、各章の初めから

の視聴開始となった。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実施した。章末

テストは、選択式 5問、正答率 60%以

上で合格とした。 

(9)最後の章末テスト（介入 A群は第 3章、

介入 B群は第 1章）が完了後、事後ア

ンケートへの回答を依頼した。同意取

得から事後アンケートまでの期間は

30 日間とした（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した。 

2. 研究対象者

2023 年 9 月から 2024 年 5 月までの間

に、1,191名（重複登録を含む）の対象者

から研究の参加希望があった。このうち

事前アンケートは 596 名より、事後アン

ケートは 625 名より、回答を得た（ただ

し重複回答を含む）。重複回答があった場

合は、原則として初回のデータを採用し、

2回目以降のデータを削除した。事前・事

後アンケートの紐づけは、対象者の氏名

およびメールアドレスを用いた。 

本報告では、事前および事後アンケー

トの各回答が得られた介入 A 群 255 名、

介入 B群 230 名を分析対象とした。 

3. 調査項目

(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) 未指定市販薬の大量・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。未指定市販

薬の種類は、デキストロメトルファン

を主成分とする市販薬、ジフェンヒド

ラミンを主成分とする市販薬、カフェ

インを主成分とする市販薬の中から

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

び未指定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
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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

(Gatekeeper Self-Efficacy Scale: 

GKSES）：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 8,9。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。本研究におけるメインアウ

トカムとした。 

(7) 薬物スティグマ尺度 10（Drug Stigma 

Scale, DSS)：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

法で構成されており、本研究では 24

問のうち 8問を抽出した。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。 

 

4. インフォームドコンセント（倫理的配

慮） 

研究参加者に対し、研究紹介動画（3～

4分）および研究説明書を用いて、研究内

容を説明した。研究説明書が開かれたこ

とはログで確認し、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した。研究説明

書はメインメニューから常時ダウンロー

ドできる状態とした。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

ログとして収集した。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）を研究者にメール送信し、同

意を撤回した。 

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）。 

 

5. プログラム内容 

GKTP 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）
11、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 12、学校の教員向け

のゲートキーパートレーニング 13 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 13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。 

 

【GKTP コンテンツ】 

第 1章：市販薬乱用・依存の現状 
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 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） 

 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 

 

6. 統計解析 

ランダム割り付けの状況を確認するた

めに、ベースラインにおける対象者の基

本属性（表 1）、市販薬の販売経験（表 2）、

ゲートキーパーに関連する知識（表 3-1）、

自己効力感尺度（表 4-1）、スティグマ尺

度（表 5-1）について、介入 A群と介入 B

群を比較した。有意差検定は、カテゴリカ

ル変数については Pearson のカイ 2 乗検

定、量的変数について t検定を用いた。 

GKTP の介入効果を検証するために、ゲ

ートキーパーに関連する知識（表 3-2）、

自己効力感尺度（表 4-2）、スティグマ尺

度（表 5-2）の各スコアについて、事前ア

ンケート（Pre）と事後アンケート（Post）

の平均値（標準偏差）を割り付け群（A群、

B 群）ごとに算出した。Pre から Post の

変化についての効果量（Cohen の d）を計

算するともに、Post における群間の差に

ついての効果量（Cohenの d）も算出した。

効果量（Cohen の d）は、0.2 以下を小さ

い効果、0.2～0.8 を中程度の効果、0.8以

上を大きい効果として判断した。 

 
 
Ｃ. 研究結果 

 
１．対象者の基本属性 

表 1 に割り付け群別にみた薬局薬剤師

の基本属性を示した。すべての変数で有

意差が認められなかった。 

対象者の性別は男性（A群：34.5%、B群：

33.9%）に比べて、女性（A 群：65.5%、B

群：66.1%）が多かった。ベースライン時

の平均年齢は、A群 37.8歳、B群 38.9歳

であった。最終学歴は、学部卒業（6年制）

が最も多く（A群：59.4%、B群：48.2%）、

学部卒業（4 年制）、大学院（修士課程）

と続いた。薬局での勤務年数（平均）は、

A 群 9.4 年、B 群 10.4 年であった。現在

の勤務薬局における勤務年数（平均）は、

A群 5.7年、B群 6.1年であった。現在の

勤務形態は、非常勤職に比べ、常勤職が多

かった（A群：84.9%、B群：83.7%）。管理
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薬剤師に該当する対象者は、A 群 37.8%、

B群 39.7%であった。 

対象者が勤務する薬局の多くでは「濫

用等のおそれのある医薬品」を販売して

いた（A群：88.1%、B群：87.3%）。「濫用

等のおそれのある医薬品」の販売に従事

した経験（過去 1年以内）は、「年に数回

程度」が最も多く（A 群：38.2%、B 群：

39.7%）、「月に数回」、「週 1-2回」、「週 3-

6 回」、「ほぼ毎日」と続いたが、「一度も

ない」という回答もみられた（A 群：15.0%、

B群：16.2%）。約 20-40％が濫用等のおそ

れのある医薬品に関する研修の受講経験

を有するの対して、自殺予防に関するゲ

ートキーパー研修の受講経験は限られて

いた（A群：1.2%、B群：3.5%）。 

 

2. 市販薬の販売経験 

表 2 に、ベースラインにおける割り付

け群別にみた市販薬の販売経験を示した。 

大量購入者への応対経験について、「濫

用等のおそれのある医薬品」は 7.2%、「未

指定市販薬」は 3.3%、いずれかの医薬品

は 8.2%であった。 

頻回購入者への応対経験について、「濫

用等のおそれのある医薬品」は 6.8%、「未

指定市販薬」は 3.7%、いずれかの医薬品

は 8.9%であった。 

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、全体の 12.8%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が最も多く（8.5%）、

患者の見た目（4.7%）、患者との対話

（4.7%）、特定の市販薬の大量購入（3.3%）、

患者の言動（2.7%）と続いた。 

一部の変数を除き、ほとんどの変数で

群間に有意差が認められなかった。 

 

3. ゲートキーパーに関連する知識 

表 3-1 にベースラインにおける割り付

け群別にみたゲートキーパーに関連する

知識を示した。各項目および合計得点は

いずれも群間に有意差が認められなかっ

た。 

スコアの平均値が最も高いのは「薬剤

師に課された守秘義務について」であっ

た（A群：4.20点、B群：4.15点）。スコ

アの平均値が最も低いのは「精神保健福

祉センターにおける支援について」であ

った（A群：1.70点、B群：1.77点）。 

 

4. ゲートキーパー自己効力感尺度 

表 4-1 にベースラインにおける割り付

け群別にみたゲートキーパー自己効力感

尺度のスコアを示した。各項目および合

計得点はいずれも群間に有意差が認めら

れなかった。 

スコアの平均値が最も高いのは「市販

薬を乱用する可能性のある人の話を傾聴

することができる」であった（A 群：3.36

点、B群：3.47 点）。スコアの平均値が最

も低いのは「市販薬を乱用する可能性の

ある人が用いることができるリソースを

知っている」であった（A群：2.10 点、B

群：2.21点）。 

 

5. 薬物スティグマ尺度 

表 5-1 にベースラインにおける割り付

け群別にみた薬物スティグマ尺度のスコ

アを示した。各項目および合計得点はい

ずれも群間に有意差が認められなかった。 

スコアの平均値が最も高いのは「多く
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の若者は市販薬の乱用歴のある若い男女

とデートしたがらない」であった（A 群：

3.03 点、B群：3.08点）。スコアの平均値

が最も低いのは「多くの人は、一度市販薬

を乱用してしまった人でも、今後幸せな

生活を送ることができると思う」であっ

た（A群：2.18点、B群：2.19点）。 

 

6. ゲートキーパーに関連する知識（Pre-

Post） 

事前アンケート（Pre）と、事後アンケ

ート（Post）の各スコアの変化を表 3-2に

示した。介入 A 群では、Pre から Post に

かけて全項目のスコアが有意に増加して

いた。効果量を示す Cohen's d は、項目

4,5,6,7,9,10,11において 0.8（大きい効

果）を上回っていた。一方、介入 B 群で

は、Pre から Post にかけて項目 8 以外の

スコアが有意に増加していた。Cohen's d

は、項目 4,7,のみが 0.8を上回っていた。 

Post における介入 A 群と介入 B 群との

効果の差については、項目 6,7,9,10,11が

0.8 を上回っていた。 

 

7. ゲートキーパー自己効力感尺度（Pre-

Post） 

事前アンケート（Pre）と、事後アンケ

ート（Post）の各スコアの変化を表 4-2に

示した。介入 A 群では、Pre から Post に

かけて全項目のスコアが有意に増加し、

Cohen's d も全項目が 0.8 を上回ってい

た。一方、介入 B群では、全項目のスコア

が有意に増加していたが、Cohen's d が

0.8 を上回ったのは、項目 1,2,5,6,9およ

び合計得点であった。 

Post における介入 A 群と介入 B 群との

効果の差については、項目 5 と 7 のみが

0.8 を上回っていた。 

 

8. 薬物スティグマ尺度（Pre-Post） 

事前アンケート（Pre）と、事後アンケ

ート（Post）の各スコアの変化を表 5-2に

示した。介入 A 群では、Pre から Post に

かけて全項目のスコアが有意に増加して

いた。Cohen's dが 0.8を上回っていたの

は合計得点のみであった。介入 B群では、

項目 1,2,4,6,7,8 のスコアが有意に増加

したが、Cohen's dはいずれも 0.8を下回

っていた。 

Post における介入 A 群と介入 B 群との

効果の差については、合計得点で 0.41 で

あった。 

 
 
Ｄ. 考察 

 
1. 市販薬の販売実態について 

本研究では、薬局に勤務する薬剤師を

情報源として、市販薬の販売実態に関す

る情報を収集した。過去 6ヶ月以内に「濫

用等のおそれがある医薬品」の大量購入

者に応対した経験のある薬剤師は全体の

7.2%、頻回購入者に応対した経験のある

薬剤師は全体の 6.8%であった。 

令和元年度に日本薬剤師会が実施した

調査によれば、過去 6 ヶ月以内に「濫用

等のおそれがある医薬品」の複数個購入

（大量購入）の応対経験は全体の 11.2%、

頻回購入の応対経験は 12.7%であったこ

とが報告されている 14。本研究の結果をこ

のデータと比較すると、「濫用等のおそれ

がある医薬品」の大量購入および頻回購
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入への応対経験は、いずれも減少してい

ることがわかる。ただし、両者の研究は、

対象者が必ずしも一致していないため、

対象者のセレクションバイアスが生じて

いる可能性も否定できない。 

現在、「濫用等のおそれがある医薬品」

は「医薬品，医療機器等の品質，有効性及

び安全性の確保等に関する法律施行規則」

（昭和 36 年厚生省令第１号）第 15 条の

２の規定に基づき，「医薬品，医療機器等

の品質，有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行規則第十五条の二の規定に

基づき濫用等のおそれのあるものとして

厚生労働大臣が指定する医薬品」（平成 26

年厚生労働省告示第 252 号）として 6 成

分が指定されている。これらの成分を含

む市販薬を販売する際には、原則として

一人一包装までに販売数量が制限されて

いる他、他店での購入状況を確認するこ

とや、若年者の場合は氏名、年齢、使用状

況を確認することで適正販売を推進して

きた。 

その後、「医薬品，医療機器等の品質，

有効性及び安全性の確保等に関する法律

施行規則第十五条の二の規定に基づき濫

用等のおそれのあるものとして厚生労働

大臣が指定する医薬品の一部を改正する

件」（令和５年厚生労働省告示第５号）に

より、「鎮咳去痰薬に限る」といった規定

が撤廃され、令和 5 年 4 月 1 日からは、

指定された成分を含有するすべての市販

薬が「濫用等のおそれがある医薬品」とし

て指定された。 

本研究において、大量購入・頻回購入へ

の応対経験率が令和元年度に比べて減少

したことは、前述の濫用対策が強化され

たことで、販売者側の適正販売に対する

意識が向上したと同時に、購入者側につ

いても販売数量の制限などの濫用防止策

に対する理解が深まったことが、「濫用等

のおそれがある医薬品」の販売・購入行動

を変化させた可能性が考えられる。 

令和元年度に比べて減少傾向にあると

はいえ、「濫用等のおそれがある医薬品」

の大量・頻回購入は現在も続いており、さ

らなる濫用対策を講じる必要があること

には変わりはない。令和 6 年度には、厚

生科学審議会医薬品医療機器制度部会が

開催され、20 歳未満に対する大容量製品

または複数個の販売を禁止するとともに、

20 歳未満に対して小容量製品を販売する

際、20 歳以上に対して大容量製品もしく

は複数個を販売する際には、対面または

オンライン（オンライン服薬指導と同等

の確認手法を含むことが想定されている）

での販売を義務付けるべきという案を含

む具体的な対策案が公表された。 

本研究において、薬剤師が市販薬の乱

用リスクに気づくきっかけは、特定の市

販薬の頻回購入のほか、顔色、服装、表情

など患者の見た目、傾聴や相談を通じた

患者との対話などであることが明らかと

なった。こうしたきっかけは、主として顔

がみえる対面販売を通じて収集できる情

報に基づくものであり、文字情報だけの

オンライン販売では気づくことは容易で

はない。「濫用等のおそれがある医薬品」

の対面販売を義務付ける対策は、薬剤師

や登録販売者が市販薬の乱用リスクのあ

る患者の存在に気づくチャンスを増やす

ことにつながると考えられる。 

一方、指定成分の見直しは喫緊の課題
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である。本研究では、デキストロメトルフ

ァン等の未指定の成分を含有する市販薬

（未指定市販薬）についても大量・頻回購

入の対象となっている事実が浮かび上が

った。精神科医療施設を対象とする全国

調査に基づいた研究によれば、市販薬を

主たる薬物とする物質使用障害患者の内

訳をみると、ジヒドロコデイン、ブロモバ

レリル尿素など「濫用等のおそれがある

医薬品」として既に指定されている市販

薬の症例が報告されているほか、デキス

トロメトルファン、アリルイソプロピル

アセチル尿素、ジフェンヒドラミン、カフ

ェインといった未指定市販薬の症例も数

多く報告されている 3。特に、デキストロ

メトルファンについては 2018 年（6.5%）

から 2022 年(13.2%)にかけて、有意な増

加が報告されている。同様の指摘は、急性

中毒の臨床からも報告されており、ジフ

ェンヒドラミンやカフェインは自殺企図

目的で頻繁に過量服薬されている市販薬

に含有される成分である 2。本研究におけ

る大量・頻回購入の実態に加え、依存症や

急性中毒の臨床報告も加味した上で、「濫

用等のおそれがある医薬品」の指定成分

を改定することが急務と言える。 

 

2. 介入の割り付けについて 

ベースラインにおける対象者の基本属

性、職歴、ゲートキーパー関連の受講経験

について、介入 A 群および介入 B 群との

間にはいずれも有意差がないという結果

が得られた（表 1）。また、「濫用等のおそ

れがある医薬品」や「未指定市販薬」の販

売経験についても群間に有意差は認めら

れなかった（表 2）。さらに、ゲートキー

パーに関連する知識、自己効力感尺度、薬

物スティグマ尺度いずれのスコアについ

ても群間に有意差がないことが確認され

た（表 3-1～表 5-1）。これらの結果は、介

入 A 群および介入 B 群がランダムに割り

付けされていることを示している。 

 

3. ベースラインの状況 

GKTP の介入を受ける前のベースライン

において、ゲートキーパーに関連する知

識のうち、「薬剤師に課された守秘義務に

ついて」に関する知識スコアは、他の項目

に比べて際立って高かった（表 3-1）。ま

た、自己効力感尺度の中では、「市販薬を

乱用する可能性のある人の話を傾聴する

ことができる」のスコアが、他の項目に比

べて高い結果が得られている（表 4-1）。

これらの結果は、多くの薬局薬剤師が

GKTP の介入前より、守秘義務を意識しな

がら患者の支援を行っていることや、悩

みを抱えた患者の傾聴をしていることを

意味している。 

この結果には、薬学教育で守秘義務を

守ることの重要性や、傾聴スキルなどの

医療コミュニケーションの技法を学んで

いることが少なからず影響を与えている

と考えられる。本研究の対象となった薬

剤師の半数以上が薬学部 6 年制課程を修

了している。薬学教育モデル・コア・カリ

キュラム 15によれば、守秘義務、個人情報

の保護、情報開示、説明責任といった学修

事項が、社会と薬学（B-1 薬剤師の責務）

に収載されている。また「B-2薬剤師に求

められる社会性」においては、傾聴、受容、

共感、質問法、伝え方、解釈モデル等とい

った医療コミュニケーションの技法が学
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修事項として定められている。 

 一方、知識スコアが顕著に低かったの

は、「精神保健福祉センターにおける支援

について」「民間回復施設や自助グループ

の活動について」「依存症専門病院におけ

る支援について」といった項目である。自

己効力感尺度においても「市販薬を乱用

する可能性のある人が用いることができ

るリソースを知っている」については、他

の項目に比べて顕著にスコアが低かった。

必要に応じて、地域の専門的なリソース

先につなげることは、ゲートキーパーに

期待される役割の一つである。しかし、薬

局薬剤師にとっては、この「つなく」とい

う部分が課題となっているようだ。こう

した課題は、プログラム開発前より想定

していたため、GKTP では第 3 章において

依存症専門病院、精神保健福祉センター、

民間リハビリ施設（ダルク）、それぞれの

機関を代表する方のインタビューを収録

している。 

 

4. GKTPの介入効果について 

GKTP による介入前後（Pre-Post）の変

化をみると、介入 A 群、介入 B 群ともに

ゲートキーパーに関連する知識が増え、

ゲートキーパーとしての自己効力感が高

まり、逆に薬物使用に対するスティグマ

が軽減されていた。 

介入効果は、介入 B 群よりも介入 A 群

において大きな効果量が示された。例え

ば、ゲートキーパーに関連する知識にお

いては「ゲートキーパーが担う役割につ

いて」「市販薬の乱用リスクが高い人に気

づくきっかけについて」「依存症専門病院

における支援について」「精神保健福祉セ

ンターにおける支援について」「民間回復

施設や自助グループの活動について」の

各項目の効果量は、A群のみが大きな効果

の基準となる 0.8 を上回っていた。自己

効力感尺度においては「市販薬を乱用す

る可能性のある人の話を傾聴することが

できる」「市販薬を過量服薬したい気持ち

を落ち着いて尋ねることができる」「市販

薬を乱用する可能性のある人について必

要な紹介先につなげることができる」「市

販薬を過量服薬する衝動のある人の相談

を受ける場合にも落ち着いた対応ができ

る」の各項目の効果量が、A群のみが大き

な効果の基準となる 0.8を上回っていた。

薬物スティグマ尺度については、項目別

にみるといずれも 0.8 を下回っているも

のの、合計得点については A群のみが 0.8

を上回った。 

これらの項目は、主として GKTP の第 2

章および第 3 章で取り上げた内容と一致

していることから、GKTP の介入効果が正

しくスコアに反映されているといえる。

今後は、6ヶ月後のフォローアップ調査を

通じて、これらのスコアがどのように変

化するかを検証していく。 

 
 
Ｅ. 結論 

 
「濫用等のおそれがある医薬品」の大

量・頻回購入は、令和元年度に比べると減

少している可能性がある。同時に、デキス

トロメトルファン等の未指定市販薬が大

量・頻回購入の対象となっている事実も

明らかとなった。 

GKTP の効果検証として、介入 A 群、介
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入 B 群がランダムに割り付けされている

ことが確認された。介入前後（Pre-Post）

の変化では、介入 A 群、介入 B 群ともに

ゲートキーパーに関連する知識が増え、

ゲートキーパーとしての自己効力感が高

まり、逆に薬物使用に対するスティグマ

が軽減されていた。介入効果は介入 B 群

よりも介入 A 群が大きく、介入 A 群のみ

が視聴した第 2 章および第 3 章で取り上

げた内容が各スコアの上昇に反映されて

いた。 

 

 
Ｆ．健康危険情報 
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表1. 割り付け群別にみた薬局薬剤師の基本属性（ベースライン）

n % n % n % p-value5

性別 0.890

　　女性 167 65.5% 152 66.1% 319 65.8%

　　男性 88 34.5% 78 33.9% 166 34.2%

年齢

　　平均（SD） 0.334

最終学歴 0.080

　　学部（4年制） 90 35.4% 99 43.4% 189 39.2%

　　学部（6年制） 151 59.4% 110 48.2% 261 54.1%

　　大学院（修士） 11 4.3% 17 7.5% 28 5.8%

勤務年数（合計）1

　　平均（SD） 0.661

勤務年数（現在の薬局）2

　　平均（SD） 0.510

勤務形態 0.714

　　常勤職 214 84.9% 190 83.7% 404 84.3%

　　非常勤職 38 15.1% 37 16.3% 75 15.7%

管理薬剤師 0.662

　　はい 96 37.8% 91 39.7% 187 38.7%

　　いいえ 158 62.2% 138 60.3% 296 61.3%

勤務薬局での濫用等のおそれのある医薬品の販売 0.774

　　あり 223 88.1% 199 87.3% 422 87.7%

　　なし 30 11.9% 29 12.7% 59 12.3%

過去1年以内に濫用等のおそれのある医薬品の販売に従事した経験 0.491

　　なし 38 15.0% 37 16.2% 75 15.5%

　　年に数回程度 97 38.2% 91 39.7% 188 38.9%

　　月に数回程度 59 23.2% 52 22.7% 111 23.0%

　　週1～2回程度 24 9.4% 29 12.7% 53 11.0%

　　週3～6回程度 21 8.3% 12 5.2% 33 6.8%

　　ほぼ毎日 15 5.9% 8 3.5% 23 4.8%

過去1年以内における濫用等のおそれのある医薬品に関する研修の受講経験

　　医薬品販売時の注意3 100 39.2% 81 35.2% 181 37.3% 0.363

　　指定医薬品以外で注意が必要な成分4 60 23.5% 46 20.0% 106 21.9% 0.348

　　その他の研修 19 7.5% 19 8.3% 38 7.8% 0.740

過去1年以内における自殺予防に関するゲートキーパー研修の受講経験 0.089

　　あり 3 1.2% 8 3.5% 11 2.3%

　　なし 251 98.8% 221 96.5% 472 97.7%

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

5: Pearsonのカイ2乗検定

37.8(11.5) 38.9(11.1) 38.3(11.3)

9.4(8.2)

5.7(5.8)

10.4(8.2)

6.1(5.8)

9.9(8.2)

5.9(5.8)

介入A群 介入B群 合計

(n=255) (n=230) (n=485)
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n % n % n % p-value5

大量購入者への応対1

　濫用等のおそれがある医薬 16 6.3% 19 8.3% 35 7.2% 0.384

　未指定市販薬2 7 2.8% 9 3.9% 16 3.3% 0.466

　いずれか3 19 7.5% 21 9.3% 40 8.2% 0.473

大量購入の対象となった「未指定市販薬」

　　デキストロメトルファンを主成分とする市販薬 4 1.6% 10 4.3% 14 2.9% 0.068

　　ジフェンヒドラミンを主成分とする市販薬 5 2.0% 2 0.9% 7 1.4% 0.314

　　カフェインを主成分とする市販薬 7 2.7% 7 3.0% 14 2.9% 0.845

頻回購入者への応対4

　濫用等のおそれがある医薬品 15 5.9% 18 7.9% 33 6.8% 0.387

　未指定市販薬2 8 3.2% 10 4.5% 18 3.7% 0.467

　いずれか3 20 8.0% 23 10.4% 43 8.9% 0.373

頻回購入の対象となった「未指定市販薬」

　　デキストロメトルファンを主成分とする市販薬 2 0.8% 10 4.3% 12 2.5% 0.012

　　ジフェンヒドラミンを主成分とする市販薬 2 0.8% 3 1.3% 5 1.0% 0.571

　　カフェインを主成分とする市販薬 4 1.6% 5 2.2% 9 1.9% 0.622

市販薬の乱用リスクに気づいた経験 38 15.1% 24 10.4% 62 12.8% 0.128

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 7 2.7% 9 3.9% 16 3.3% 0.472

　　特定の市販薬の頻回購入 23 9.0% 18 7.8% 41 8.5% 0.637

　　顧客・患者の見た目（顔色、服装、表情など） 15 5.9% 8 3.5% 23 4.7% 0.214

　　顧客・患者の言動（ふらつき、手が震える、怒り、恫喝など） 7 2.7% 6 2.6% 13 2.7% 0.926

　　顧客・患者との対話（傾聴、相談） 13 5.1% 10 4.3% 23 4.7% 0.698

　　患者家族との対話（傾聴、相談） 6 2.4% 3 1.3% 9 1.9% 0.393

　　購入記録簿などの文字情報から 2 0.8% 2 0.9% 4 0.8% 0.917

　　状況から（トイレに空き瓶が転がっていたなど） 6 2.4% 1 0.4% 7 1.4% 0.077

　　外部（医療機関など）からの連絡 0 0.0% 1 0.4% 1 0.2% 0.292

　　その他 0 0.0% 2 0.9% 2 0.4% 0.136

表2. 割り付け群別にみた市販薬の販売経験（ベースライン）

(n=255)

介入A群

1:「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: 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

3: 「濫用等のおそれがある医薬品」と「未指定市販薬」の合計

4:「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。

5: Pearsonのカイ2乗検定

介入B群 合計

(n=230) (n=485)
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ゲートキーパーに関連する知識* M (SD) M (SD) p-value1

1. 救急医療における市販薬の急性中毒について 2.76 (1.06) 2.73 (1.05) 0.718

2．精神科医療における市販薬の乱用・依存について 3.05 (1.02) 3.03 (1.05) 0.828

3. 青少年における市販薬乱用の状況について 3.16 (0.99) 3.11 (1.01) 0.621

4. 市販薬の乱用問題を抱える人の特徴や心理的背景について 2.57 (1.01) 2.60 (1.00) 0.761

5. ゲートキーパーが担う役割について 2.69 (1.02) 2.77 (0.99) 0.384

6. 市販薬の乱用リスクが高い人に気づくきっかけについて 2.28 (1.00) 2.36 (1.03) 0.394

7. 市販薬の乱用リスクが高い人とのコミュニケーションについて 1.94 (0.86) 1.96 (0.93) 0.808

8. 薬剤師に課された守秘義務について 4.20 (0.84) 4.15 (0.90) 0.512

9. 依存症専門病院における支援について 1.95 (0.97) 1.97 (0.99) 0.856

10. 精神保健福祉センターにおける支援について 1.70 (0.87) 1.77 (0.89) 0.388

11. 民間回復施設や自助グループの活動について 1.92 (1.05) 1.93 (0.99) 0.964

合計得点 28.24 (7.46) 28.33 (7.53) 0.896

*「まったく知らない」から「よく知っている」まで5件法で回答

1: p-value for t-test

表3-1. 割り付け群別にみたゲートキーパーに関連する知識（ベースライン）

(n=255) (n=230)

介入A群 介入B群

ゲートキーパー自己効力感尺度（GKSES）* M (SD) M (SD) p-value1

1. 市販薬を乱用する人の心理を説明できる 2.47 (1.27) 2.60 (1.35) 0.276

2．市販薬を乱用する可能性のある人に接する上で適切な態度につ
いて知っている

2.29 (1.24) 2.47 (1.33) 0.134

3. 市販薬を乱用する可能性のある人の話を傾聴することができる 3.36 (1.46) 3.47 (1.49) 0.437

4. 市販薬を過量服薬したい気持ちを落ち着いて尋ねることができ
る

2.89 (1.43) 2.93 (1.50) 0.762

5. 市販薬を乱用する可能性のある人が用いることができるリソー
スを知っている

2.10 (1.21) 2.21 (1.33) 0.338

6. 薬物依存に関する基本的な知識について知っている 3.26 (1.42) 3.28 (1.40) 0.877

7. 市販薬を乱用する可能性のある人について必要な紹介先につな
げることができる

2.04 (1.28) 2.22 (1.32) 0.130

8. 市販薬を過量服薬する衝動のある人の相談を受ける場合にも落
ち着いた対応ができる

2.8 (1.39) 2.81 (1.49) 0.928

9. 市販薬乱用や薬物依存のサインについてわかる 2.34 (1.25) 2.52 (1.34) 0.135

合計得点 23.56 (9.46) 24.63 (10.70) 0.247

表4-1. 割り付け群別にみたゲートキーパー自己効力感尺度（ベースライン）

介入A群 介入B群

(n=255) (n=230)

*GKSES: Gatekeeper Self-Efficacy Scale,「ぜんぜん自信がない」から「ぜったいの自信がある」までの7件法で回答

1: p-value for t-test
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薬物スティグマ尺度（DDS）* M (SD) M (SD) p-value1

1. 地域の多くの人は、他の誰かと接するのとまったく同じよ
うに以前に市販薬を乱用した人と接する

2.76 (0.76) 2.76 (0.74) 0.905

2．多くの若者は市販薬の乱用歴のある若い男女とデートした
がらない

3.03 (0.80) 3.08 (0.73) 0.462

3. 多くの人は、かなり長い間良い状態を保っていても、以前
に市販薬を乱用した人の子どもと、自分の子どもを遊ばせない

2.87 (0.79) 2.84 (0.74) 0.658

4. 多くの人は、以前に市販薬を乱用した人と近所づきあいを
したいと思わない

2.95 (0.77) 2.96 (0.70) 0.864

5. 多くの人は、一度市販薬を乱用してしまった人でも、今後
幸せな生活を送ることができると思う

2.18 (0.81) 2.19 (0.73) 0.970

6. 多くの人は、市販薬を乱用した人の気持ちを理解できる 2.87 (0.68) 2.87 (0.65) 0.956

7. 多くの人は、以前に市販薬を乱用した人のことを自業自得
だと思う

2.44 (0.71) 2.40 (0.70) 0.478

8. 多くの人は、以前に市販薬を乱用した人の話に耳を傾ける 2.36 (0.77) 2.41 (0.69) 0.447

薬物依存症スティグマ尺度の合計得点 21.50 (3.76) 21.48 (3.18) 0.960

表5-1. 割り付け群別にみた薬物スティグマ尺度（ベースライン）

介入A群 介入B群

(n=255) (n=230)

*Drug Stigma Scale(DSS), 「全くそう思わない」から「非常にそう思う」までの4件法で回答。項目1,5,6,8は逆転項目。

1: p-value for t-test
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Between

Within Within

ゲートキーパーに関連する知識* M (SD) M (SD) d** M (SD) M (SD) d** d**

1. 救急医療における市販薬の急性中毒について 2.76 (1.06) 3.54 (0.87) -0.63 2.73 (1.05) 3.07 (1.05) -0.30 -0.49

2．精神科医療における市販薬の乱用・依存について 3.05 (1.02) 3.82 (0.75) -0.69 3.03 (1.05) 3.34 (0.95) -0.28 -0.56

3. 青少年における市販薬乱用の状況について 3.15 (0.99) 3.93 (0.74) -0.72 3.12 (1.00) 3.64 (0.83) -0.50 -0.37

4. 市販薬の乱用問題を抱える人の特徴や心理的背景について 2.58 (1.01) 3.91 (0.73) -1.15 2.60 (1.00) 3.72 (0.78) -0.99 -0.25

5. ゲートキーパーが担う役割について 2.69 (1.02) 4.05 (0.72) -1.19 2.76 (1.00) 3.44 (0.89) -0.69 -0.75

6. 市販薬の乱用リスクが高い人に気づくきっかけについて 2.29 (1.00) 3.80 (0.73) -1.38 2.36 (1.03) 3.10 (0.94) -0.71 -0.83

7. 市販薬の乱用リスクが高い人とのコミュニケーションについて 1.94 (0.86) 3.72 (0.77) -1.55 1.96 (0.93) 2.87 (1.02) -0.92 -0.94

8. 薬剤師に課された守秘義務について 4.21 (0.83) 4.59 (0.54) -0.46 4.15 (0.90) 4.12 (0.90) 0.05 -0.65

9. 依存症専門病院における支援について 1.95 (0.97) 3.80 (0.79) -1.58 1.97 (0.99) 2.68 (1.12) -0.68 -1.16

10. 精神保健福祉センターにおける支援について 1.71 (0.87) 3.71 (0.84) -1.69 1.77 (0.89) 2.51 (1.10) -0.74 -1.23

11. 民間回復施設や自助グループの活動について 1.92 (1.05) 3.80 (0.83) -1.54 1.93 (0.99) 2.63 (1.13) -0.66 -1.20

合計得点 28.30 (7.48) 42.67 (6.42) -1.63 28.35 (7.53) 35.26 (7.64) -1.04 -1.06

介入B群(n=230)

Pre Post

表3-2. 割り付け群別にみたゲートキーパーに関連する知識のスコア変化（Pre-Post）

Pre Post

介入A群(n=255)

*「まったく知らない」から「よく知っている」まで5件法で回答,  **d: Cohen の d, 有意差が認められた項目は、ボールド（太字）で表記した。
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Between

Within Within

ゲートキーパー自己効力感尺度（GKSES）* M (SD) M (SD) d** M (SD) M (SD) d** d**

1. 市販薬を乱用する人の心理を説明できる 2.47 (1.27) 4.5 (1.10) -1.50 2.60 (1.35) 4.21 (1.24) -1.09 -0.25

2．市販薬を乱用する可能性のある人に接する上で適切な態度につ
いて知っている

2.29 (1.24) 4.47 (1.07) -1.54 2.47 (1.33) 3.59 (1.38) -0.88 -0.72

3. 市販薬を乱用する可能性のある人の話を傾聴することができる 3.36 (1.46) 4.84 (1.02) -1.09 3.47 (1.47) 4.19 (1.34) -0.59 -0.54

4. 市販薬を過量服薬したい気持ちを落ち着いて尋ねることができ
る

2.88 (1.43) 4.41 (1.08) -1.06 2.94 (1.49) 3.90 (1.33) -0.72 -0.43

5. 市販薬を乱用する可能性のある人が用いることができるリソー
スを知っている

2.1 (1.21) 4.52 (1.10) -1.75 2.20 (1.32) 3.40 (1.46) -0.90 -0.87

6. 薬物依存に関する基本的な知識について知っている 3.26 (1.42) 4.83 (0.90) -1.14 3.29 (1.40) 4.27 (1.27) -0.80 -0.51

7. 市販薬を乱用する可能性のある人について必要な紹介先につな
げることができる

2.04 (1.28) 4.6 (1.04) -1.75 2.20 (1.30) 3.20 (1.54) -0.72 -1.08

8. 市販薬を過量服薬する衝動のある人の相談を受ける場合にも落
ち着いた対応ができる

2.8 (1.39) 4.43 (1.08) -1.15 2.81 (1.49) 3.79 (1.35) -0.71 -0.52

9. 市販薬乱用や薬物依存のサインについてわかる 2.34 (1.25) 4.4 (1.01) -1.59 2.52 (1.34) 3.62 (1.39) -0.90 -0.64

合計得点 23.5 (9.50) 41 (7.81) -1.86 24.52 (10.56) 34.10 (10.49) -1.09 -0.75

表4-2. 割り付け群別にみたゲートキーパー自己効力感尺度のスコア変化（Pre-Post）

介入A群(n=255)

*GKSES: Gatekeeper Self-Efficacy Scale,「ぜんぜん自信がない」から「ぜったいの自信がある」までの7件法で回答, **d: Cohen の d, 有意差が認められた項目は、ボールド（太字）で表記した。

介入B群(n=230)

Pre Post Pre Post
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Between

Within Within

薬物スティグマ尺度（DSS）* M (SD) M (SD) d** M (SD) M (SD) d** d**

1. 地域の多くの人は、他の誰かと接するのとまったく同じように
以前に市販薬を乱用した人と接する

2.76 (0.76) 2.34 (0.72) 0.47 2.76 (0.74) 2.45 (0.63) 0.38 0.17

2．多くの若者は、市販薬の乱用歴のある若い男女とデートしたが
らない

3.03 (0.80) 2.72 (0.68) 0.40 3.08 (0.73) 2.89 (0.62) 0.27 0.25

3. 多くの人は、かなり長い間良い状態を保っていても、以前に市
販薬を乱用した人の子どもと、自分の子どもを遊ばせない

2.87 (0.79) 2.59 (0.76) 0.36 2.84 (0.74) 2.80 (0.70) 0.06 0.27

4. 多くの人は、以前に市販薬を乱用した人と近所づきあいをした
いと思わない

2.95 (0.77) 2.59 (0.75) 0.45 2.96 (0.70) 2.81 (0.66) 0.24 0.30

5. 多くの人は、一度市販薬を乱用してしまった人でも、今後幸せ
な生活を送ることができると思う

2.19 (0.81) 1.91 (0.74) 0.31 2.19 (0.73) 2.12 (0.70) 0.08 0.29

6. 多くの人は、市販薬を乱用した人の気持ちを理解できる 2.87 (0.68) 2.28 (0.69) 0.71 2.87 (0.65) 2.41 (0.64) 0.63 0.19

7. 多くの人は、以前に市販薬を乱用した人のことを自業自得だと
思う

2.44 (0.71) 2.07 (0.71) 0.52 2.41 (0.70) 2.23 (0.68) 0.25 0.22

8. 多くの人は、以前に市販薬を乱用した人の話に耳を傾ける 2.36 (0.77) 1.97 (0.68) 0.51 2.41 (0.69) 2.19 (0.65) 0.32 0.33

合計得点 21.52 (3.77) 18.47 (3.82) 0.88 21.51 (2.28) 19.91 (2.56) 0.55 0.41

表5-2. 割り付け群別にみた薬物スティグマ尺度のスコア変化（Pre-Post）

介入A群(n=255)

*Drug Stigma Scale(DSS), 「全くそう思わない」から「非常にそう思う」までの4件法で回答。項目1,5,6,8は逆転項目, **d: Cohen の d, 有意差が認められた項目は、ボールド（太字）で表記した。

介入B群(n=230)

Pre Post Pre Post
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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7年4月29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６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） 国立精神・神経医療研究センター病院 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７年４月２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６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： ） 



令和7年4月30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６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

（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：   ） 

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。


