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令和2年度厚生労働科学研究費補助金（障害者政策総合研究事業） 

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

研究分担報告書 

 
 

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

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

 
研究要旨 

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

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

ド（以下ＤＡ）を開発することを目的とした。 

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

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

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

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

薬の処方実態の解明と適正処方を実践するための薬物療法ガイドラインに関する研究」で実施された系

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

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

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

た。 

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

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

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

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

 

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

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

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

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

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

者：岡田俊）と共同で実施した 

 
 

Ａ．研究目的 

   近年、向精神薬の多剤併用と漫然とした長期

処方に起因した副作用リスクに関して、臨床およ

び社会的な懸念が強まっている。その一方で、寛

解後、薬の使用を継続するか、あるいは減量・中

止するか、またそれをどのように決めるかについ

て、標準的な手法は確立されていない。 

 当事者中心の医療が推進される中、治療方針の

決定にあたっては、本人もその意思決定に参加し、

自身の好みや希望、価値観を明らかにしながら医

療者と話し合い、一緒に今後の方針を決める共同

意思決定（shared decision making,以下ＳＤＭ）

が推奨されている。さらに、ＳＤＭのプロセスに

おいて、治療の各選択肢の長所・短所や、各選択

肢を選んだ転帰に関するエビデンスに基づく情

報を盛り込んだdecision aid (ＤＡ)と呼ばれる

 ＳＤＭの補助ツールの活用が注目されている。

しかし、国内には向精神薬を使用中の人と医療者

が、今後の治療方針を検討する際に活用できるＤ

Ａはまだない。 

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

ＨＤ治療薬）を使用中で、症状が安定している場

合に、薬の使用を継続するか、あるいは中止・減

薬するか、本人と医療者がＳＤＭの手法で決める

際に活用できるＤＡの開発に向け、その試案を作

成し、使用感調査を実施することを目的とした。 

 
Ｂ．研究方法 

１．ＤＡの試案の作成 

 まず、ＤＡの試案を作成した。ＤＡは、抗精神

病薬ＤＡ、抗うつ薬ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモト

リギンＤＡ、睡眠薬ＤＡ、抗不安薬ＤＡ、そして

ＡＤＨＤ治療薬ＤＡ の７種類とした。抗うつ薬

ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモトリギンＤＡ、睡眠薬

ＤＡ、抗不安薬ＤＡ、ＡＤＨＤ治療薬ＤＡの６種

類に関しては、それぞれ、うつ病、双極性障害、

不眠症、不安症、ＡＤＨＤの各疾患の症状が安定

している場合に、薬の使用を継続するか、あるい

は中止するか、ＳＤＭで決める際に活用できる 

ＤＡを作成することとした。抗精神病薬ＤＡに関

しては、統合失調症の症状が安定している場合に、

薬の使用を継続するか、あるいは減薬するかを 

ＳＤＭで決める際に活用できるＤＡを作成する

こととした。 

 各ＤＡについて、試案の作成にあたり、その項

目立ては、International Patient Decision Aid

 Standards instrument (ＩＰＤＡＳｉ)version

 4.0 に則った１，２）。ＩＰＤＡＳｉは、ＤＡの国

際基準であり、介入がＤＡであると見なされるた

めに必須とされる資格基準６項目、満たさない場

合はＤＡに有害な偏りが生じている危険性があ

ると判断される認定基準１０項目、さらにＤＡを

強化するものであるが省略しても有害な偏りが

生じる危険性を示さない質基準２８項目の合計

４４項目で構成されている１，２）。表１に、資格基

準の６項目を示す。 

 

表１. ＩＰＤＡＳｉ version 4.0 資格基準１，２） 

1.決定を必要とする健康状態や健康問題（治

療、手術または検査）について記述している 

2.考慮すべき決定について明確に記述してい

る 

3.決定のために利用可能な選択肢を記述して

いる 

4.それぞれの選択肢のポジティブな特徴（利

益、長所）を記述している 

5.それぞれの選択肢のネガティブな特徴（害、

副作用、短所）を記述している 

6.選択肢の結果として経験することがどのよ

うなものか記述している（例．身体的、心理

的、社会的） 

 

 資格基準1.『決定を必要とする健康状態や健康

問題』に関しては、各ＤＡの冒頭で、統合失調症

（抗精神病薬ＤＡ）、うつ病（抗うつ薬ＤＡ）、

双極性障害（リチウムＤＡ・ラモトリギンＤＡ）、

不眠症（睡眠薬ＤＡ）、不安症（抗不安薬ＤＡ）、

ＡＤＨＤ（ＡＤＨＤ治療薬ＤＡ）のそれぞれの疾

患について、特徴や経過を概説した。なおＤＡは

米国のグレード８（中学2年生に相当）でも理解で

きるような言葉を用いて説明することが推奨さ

れており１）、平易な言葉を使って表現するよう努

めた。 

 資格基準２.『考慮すべき決定』 に関しては、

抗うつ薬ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモトリギンＤＡ、

睡眠薬ＤＡ、抗不安薬ＤＡ、ＡＤＨＤ治療薬ＤＡ

の６種類については、薬を継続するか、あるいは

中止にむけて減薬するかの決定を行うことを、抗

精神病薬ＤＡについては、薬を継続するか、ある

いは減量するかの決定を行うことを明記した。 

 資格基準３.『決定のために利用可能な選択肢』

に関しては、抗うつ薬ＤＡ、リチウムＤＡ、ラモ

トリギンＤＡ、ＡＤＨＤ治療薬ＤＡでは、使用中

の薬を「継続する」「中止する」の２つの選択肢

を提示し、睡眠薬ＤＡと抗不安薬ＤＡでは、使用

中の薬を「継続する」「中止する」の２つの選択

肢に加え、「中止する」場合の選択肢として、「漸

減法を用いて減薬・中止する」「漸減法と認知行

動療法を併用して減薬・中止する」の２つの選択

肢も提示した。抗精神病薬ＤＡについては、２種

類の並列の選択肢のパターンとし、パターンＡと

して「1つの抗精神病薬の量を減らす」「1つの抗

精神病薬の量を減らさずそのままで服用する」の

２つの選択肢を、パターンＢとして「抗精神病薬

の種類を1つに減らす」「抗精神病薬の種類を減ら

さず２つのまま服用する」の２つの選択肢を提示

した。  

 資格基準４.『それぞれの選択肢のポジティブ

な特徴』および資格基準5.『それぞれの選択肢の

ネガティブな特徴』に関しては、資格基準３.で提

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

ンサスにより選定し、提示した。その際、長所・

短所を見比べて比較しやすいよう、表中に並列し

て記載した。 

 資格基準６.『選択肢の結果として経験するこ

と』に関しては、平成２９～３０年度「向精神薬

の処方実態の解明と適正処方を実践するための

薬物療法ガイドラインに関する研究」において実

施された系統的レビューとメタ解析の結果３-８) 

を引用し、各選択肢を選んだ結果どうなるか、そ

れぞれの転帰についてピクトグラム（絵文字）で

比較した。具体的には、各選択肢を選んだ結果と

して、抗精神病薬ＤＡでは1ヶ月～1年の間、問題

なく治療を継続できた割合、抗うつ薬ＤＡでは副

作用の出現率と１年半後の再発率、リチウムＤＡ

およびラモトリギンＤＡでは２年後の再発率、睡

眠薬ＤＡおよび抗不安薬ＤＡでは３ヶ月後と１

年後に薬を中止できた割合、そしてＡＤＨＤ治療

薬ＤＡでは４～２５週の間に症状が悪化した割

合について、ピクトグラムで比較した。ピクトグ

ラムは、確率を伝達する際に、あらゆるリテラシ

ーレベルの人に伝わりやすい方法とされており９)、

採用した。 

 以上の資格基準６項目を網羅したうえで、さら

に各選択肢の特徴に対する本人の価値観の明確

化を促す方法として、各選択肢の特徴について、

重要でない（０）～とても重要である（５）まで

６段階で数値化して重み付けをするページを設

けた。 

 加えて、各ＤＡについて、各疾患の代表的な治

療、症状のコーピングやセルフケアの方法に関す

る有用な情報を文献検討および研究者間でのコ

ンセンサスにより選定し、巻末に付録として収載

した。 

 

２．ＤＡ試案の使用感調査 

 １．で作成したＤＡの試案について、当事者と

医療者に読んでもらい、使用感評価のための質問

票への回答を求めた。 

 

１）当事者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、それぞれ抗精神病薬、抗うつ

薬、リチウム、ラモトリギン、睡眠薬、抗不安薬、

ＡＤＨＤ治療薬の使用経験のある当事者に、試案

を読んでもらい、使用感評価のための質問票への

回答を求めた。質問票は妥当性の確認されている

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

用した。日本語訳版の作成にあたっては、自記式

質問紙の翻訳の手順１１)に則り、日本語翻訳と英語

への逆翻訳の作業を繰り返して内容を洗練させ、

完成した日本語翻訳を研究者間で確認した。 

 調査項目は、ＤＡにおける情報の提示方法のわ

かりやすさをセクション毎に 4 段階のリッカート

尺度で尋ね、十分な情報が含まれていたか、ひと

つひとつの情報や説明の長さは適切か、全体の情

報や説明の量は適切か、情報や説明の内容は各選

択肢についてバランスがとれているか（いずれか

一方の選択肢に偏っていないか）、決定する際に

役立つツールであるか、割合を示すピクトグラム

による説明は理解しやすいかの各質問について

は、3段階のリッカート尺度で尋ねた。さらに、Ｄ

Ａ全般に関する自由コメントも求めた。 

 

２）医療者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、精神科医療に従事する医療者

に試案を読んでもらい、使用感評価のための質問

票への回答を求めた。質問票は妥当性の確認され

ているＤＡの acceptability を評価する自記式質

問紙１０）を作成者の許可を得て日本語訳版を作成

し、使用した。日本語訳版の作成にあたっては、自

記式質問紙の翻訳の手順１１)に則り、日本語翻訳と

英語への逆翻訳の作業を繰り返して内容を洗練さ

せ、完成した日本語翻訳を研究者間で確認した。 

 質問票は、ＤＡの使いやすさ、費用対効果、かか

る時間、普段の方法との比較など 15 項目から成

り、全くそう思うから全くそう思わないまで、5段

階のリッカート尺度での評価を求めた。加えて、

ＤＡ全般に関する自由コメントも求めた。 

 

３）ＤＡの修正（完成） 

 ２）の使用感調査の結果を受けて研究者間で議

論し、各ＤＡを修正し、完成させた。 

 

 本研究は杏林大学倫理委員会の承認を得て実

施した（R02-037）。 

 

Ｃ．研究結果 

１．ＤＡの試案の作成 

 巻末の付録を含め、２２～３７頁から成る７種

類のＤＡの試案（冊子）が完成した。 
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２．ＤＡ試案の使用感調査 

１）当事者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、２０～２９名、合計１６１名

の当事者が使用感調査に参加した。 

 各セクションにおける情報提示の方法は、いず

れのＤＡも概ねわかりやすいとの評価が得られ

た。さらに、当事者は、ＤＡには十分な情報が掲載

されている（６５～９５%）、情報や説明の長さは

適切である（７６～９１％）、情報や説明の量は適

切である（５４～９１%）、各選択肢に関して偏り

のないバランスのとれた情報が提示されている

（５３～９５％）、決定に役立つ（７０～９０%）、

ピクトグラムによる説明は理解しやすい（６０～

８０%）と回答した。 

 自由コメントには、「図や絵がありわかりやす

い」「疾患に関する知識が身に付く」「長所・短所

が比較しやすい」「短所も書かれていて信頼でき

る」「知らないことが多く書かれていて勉強にな

る」「自分の状態を知るいい機会になる」「情報の

流れがスムーズでわかりやすい」「ネット情報は

不安になるので、こういうものがあると助かる」

「一緒に考えるというスタンスがよい」「自分で

できることの工夫（付録）がためになる」など、肯

定的なフィードバックが多く寄せられた。その一

方で、「続けたらどうなるか、やめたらどうなるか

の体験談のような具体例も欲しい」といった要望

もあがった。 

 

２）医療者を対象とした使用感調査 

 各ＤＡについて、１０～２６名、合計１４１名

の精神科の医療従事者が使用感調査に参加した。

参加者は精神科医が大半を占めた。 

 表２に、７種類のＤＡの評価の結果を示す。 

 

表２．医療者によるＤＡ試案の評価 ｎ=１４１ 

項目 Mean SD 

使いやすそう 4.0 0.3 

理解しやすい 4.0 0.4 

これを使って最終的な治療の意思

決定をすることができる 
3.7 0.2 

これを使うことにより治療の見通

しがつきやすい 
4.0 0.3 

普段継続・休薬に関する決定をする

人を支援する際のやり方よりよい 
4.0 0.3 

私がすべきだと考えているやり方

に合っている 
4.0 0.3 

費用対効果が高そう 3.5 0.3 

これを使うと、患者はより情報を得

たうえでの決定ができそう 
4.3 0.2 

時間の節約ができそう 3.3 0.4 

継続・休薬の決定をする人を支援す

るのに信用できる方法である 
4.2 0.2 

患者はこの手引きのそれぞれの内

容を活用できそう 
3.8 0.2 

患者が選択肢に関する価値を明ら

かにすることを支援するのに適し

ている 

4.1 0.3 

私にはこのやり方は合っている 3.7 0.2 

これを使うことは普段のやり方を

大きく変えることにはならない 
3.5 0.4 

害よりも益を多くもたらす可能性

が高い 
4.3 0.2 

スコアの範囲：１=全くそう思わない～５=とても

そう思う 

 

 自由コメントには、「あまり難しすぎず、図やイ

ラストもあり読みやすく、理解が深まりそう」「本

人の家族にも提示できそう」「こういうやり方が

広がっていくといいと思う」など好意的な意見が

多くあがった。一方で、「商品名の併記があるとい

い」「文字がやや小さい」「使用する前に医療者が

この手引きの使い方を熟知しておく必要がある」

といった意見もあがった。 

 

３．ＤＡの修正（完成） 

 ２．の結果を受け、研究者間で討議し、各ＤＡ

を修正した。自由コメントの意見を反映し、一部

のＤＡにおいては、各選択肢の転帰に関する架空

の体験談をＤＡに追加した。 

 これらの修正の作業を経て、７種類のＤＡ「今

後の方針を一緒に決めるための手引き」が完成し

た。 いずれのＤＡも、ＩＰＤＡＳｉ資格基準６

項目１）をすべて満たした。ＩＰＤＡＳｉ認定基準

と質基準１）についても、開発の次段階であるフィ

ールドテストや効果検証にまつわる項目を除き、

すべての評価項目を満たしていることが確認さ

れた。 

  

Ｄ．考察 
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 本研究では、向精神薬を使用中の人と医療者が、

一緒に今後の治療方針を決める際のＤＡについ

て、ＤＡの国際基準に則り、薬剤の種類ごとに７

種類開発した。 

 エンドユーザーである当事者と医療者を対象に

ＤＡの試案の使用感調査を実施し、概ね良好な結

果が得られ、その受容性が確認された。さらに、使

用感調査の結果を受けて修正をはかったことで、

より質の担保されたＤＡを開発することができ

た。 

 使用感調査の自由コメントには「続けたらどう

なるか、やめたらどうなるかの体験談のような具

体例も欲しい」という意見があがった。主観的な

嗜好に依拠する医療の意思決定に直面した際に、

同様の意思決定を既に経験した人の体験談に触れ

ることは、検討すべき決定に関する認識を促し、

選択肢にまつわる好みを明確にするのに役立つと

いった利点があるため１２，１３）、本ＤＡにおいても、

研究者間で議論し、一部のＤＡでは体験談を追加

した。ただ一方で、リスクコミュニケーションの

文脈では、個人の体験談は偏った捉え方をされる

可能性もあるため、注意が必要となる１４）。したが

って、ＤＡの活用の際に医療者は、体験談の提示

に関して、一例であることや個人差があること強

調し、本人に伝えていく必要がある。 

 さらに、使用感調査における「医療者はこの手

引きの使い方を熟知しておく必要がある」といっ

た指摘も看過できない。 

 こうしたＤＡの使い方や活用時の注意事項に関

しては、他の研究分担班と共同し、医療者向けマ

ニュアルを作成することで対応した。 

 

Ｅ．結論 

 向精神薬を使用中で、症状の安定している場合

に、今後の治療方針を本人と一緒にＳＤＭの手法

で決める際に活用できるＤＡについて、ＤＡの国

際基準に則り、７種類（抗うつ薬、リチウム、ラモ

トリギン、睡眠薬、抗不安薬、抗精神病薬）を系統

的に開発した。今後は、開発したＤＡの実行可能

性および介入効果の検証、さらに臨床普及のため

の取り組みを進めていく。 

 

 本研究は、研究計画からのすべてのプロセスに

おいて、研究分担班「マニュアル作成／統合失調

症-抗精神病薬に関する研究」（研究分担者：稲田

健）「マニュアル作成／うつ病-抗うつ薬の適切な

継続･中止の出口戦略の実践に資する研究」（研究

分担者：加藤正樹）「マニュアル作成／双極性障

害-気分安定薬に関する研究」（研究分担者：岸太

郎）「マニュアル作成／不眠症-睡眠薬に関する研

究」（研究分担者：高江洲義和）「マニュアル作

成／抗不安薬に関する研究」（研究分担者：大坪

天平）「マニュアル作成／ＡＤＨＤ治療薬に関す

る研究」（研究分担者：岡田俊）と共同で実施し

た。 
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