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研究要旨 

本研究では、1）臨床状況に応じて催眠薬と非薬物療法を使い分ける方法、2）代替薬学的・非薬物

療法を用いてベンゾジアゼピン系催眠薬を減量・中止する方法についてエキスパートコンセンサ

スを作成することを目的とした。196 名の専門家に不眠症に関する 10 の臨床的質問に基づく治療

法の選択肢を、9 段階のリッカート尺度（1＝「同意しない」～9＝「同意する」）を用いて評価し

た。その結果、入眠障害に対する第一選択薬物療法として lemborexant（7.3±2.0）が、睡眠維持

障害に対する第一選択推奨として lemborexant（7.3±1.8）と suvorexant（6.8±1.8）が推奨され

た。一次治療の非薬物療法については、睡眠衛生指導が入眠障害（8.4±1.1）、睡眠維持障害

（8.1±1.5）ともに第一選択となり、フルパッケージの不眠に対する認知行動療法が入眠障害

（5.6±2.3）、睡眠維持障害（5.7±2.4）ともに第二選択の治療法に分類された。他の薬剤への切

り替えによりベンゾジアゼピン系催眠薬を減量または中止する場合、lemborexant（7.5±1.8）と

suvorexant（6.9±1.9）は第一選択薬として推奨された。以上より、専門医のコンセンサスにより、

不眠症の治療には、多くの臨床場面でオレキシン受容体拮抗薬と睡眠衛生指導が第一選択治療と

して推奨されることが示された。 

 

Ａ．研究目的 

不眠症の一般人口における発症率は15％～20

％である。科学的根拠に基づく不眠症の治療ガイ

ドラインはいくつか存在するが、一般的な推奨事

項を示すに留まり、専門医が不眠症の効果的な治

療戦略を管理・開発し、患者の臨床的疑問や治療

情報を提供する実用的なガイドラインが必要で

ある。 

ベンゾジアゼピンおよびベンゾジアゼピン受

容体作動薬（BZD）は、世界中で不眠症の治療によ

く使用される。しかし、これまでの研究でBZD系催

眠薬の大量・長期使用には、認知機能障害、転倒

・骨折のリスク、耐性・依存の発現などの問題点

が報告されている。そのため、不眠症患者に対す
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る治療戦略を検討する際に、BZD催眠薬の使用を

可能な範囲で避け、長期的にはBZDを中止する治

療方針が必要である。 

オレキシン受容体拮抗薬とメラトニン受容体

作動薬は、不眠症の代替治療薬であり、日本では、

2種類のオレキシン受容体拮抗薬スボレキサント

とレンボレキサントが使用可能である。メラトニ

ン受容体作動薬であるラメルテオンは、安全性の

高い代替催眠療法の候補である。トラゾドンやク

エチアピンは、リスクと利益の比率はまだ明らか

ではないが、不眠症に対して比較的高頻度に処方

されている。漢方薬もわが国の不眠症診療で用い

られることがあるが、その有用性に明確な科学的

根拠は示されていない。しかし、それぞれの薬剤

の使用方法について臨床ガイドラインで明確な

方針がないことから、臨床場面での使い分けは定

まっていない。 

不眠症の治療には、睡眠衛生指導や不眠症の認

知行動療法（CBT-I）などの非薬物療法も有用であ

る。しかし、我が国においてCBT-Iは専門家や実施

可能な医療機関が不足しており、すべての患者に

提供することは困難である。特にプライマリケア

領域においては、より現実的な非薬物療法を考慮

する必要がある。 

本研究では、1）個々の臨床状況に応じて各薬物

療法と非薬物療法をどのように使い分けるか、2）

現在の診療ガイドラインでは示されていないど

のようにBZD系催眠薬を減量・中止するかに焦点

を当てたエキスパートコンセンサスを作成する

ことを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

前述の2つの臨床課題に関して、14名の不眠症

治療専門医、1名のプライマリケア提供者、1名の

専門心理士、1名の専門看護師でパネルメンバー

が構成された。不眠症の治療戦略を立てるために、

DSM-5の診断基準に基づき、精神疾患の併存がな

い不眠症の管理に関する10の臨床質問を特定し

た。その質問は以下の通りである。Q1：入眠困難

が主体の不眠症患者に対してどのような薬物療

法をどの程度推奨するか。Q2：入眠困難が主体の

不眠症患者に対してどのような非薬物療法をど

の程度推奨するか。Q3：睡眠維持障害（中途覚醒

や早期覚醒）が主体の不眠症患者に対してどのよ

うな薬物療法をどの程度推奨するか。Q4：睡眠維

持障害（中途覚醒や早期覚醒）が主体の不眠症患

者に対してどのような非薬物療法をどの程度推

奨するか。Q5：BZDで不眠症状が改善しない場合ど

のような薬物療法をどの程度推奨するか。Q6：BZ

Dで不眠症状が改善しない場合、対応／非薬物療

法をどの程度推奨するか。Q7：BZDで不眠症状改善

後、どの程度の期間でBZDを減量・中止することを

推奨するか。Q8：どのような患者に対してBZD継続

もやむを得ないと考えるか。Q9：BZD減量・中止す

るためにどのような方法を推奨するか。Q10：BZD

減量・中止する場合に代替薬としてどの薬を推奨

するか。 

2022年6月29日～同年7月31日の間、日本臨床神

経精神薬理学会、日本睡眠学会の専門医、日本不

安障害学会の評議員に調査への参加を依頼し、参

加に同意した専門家が、全ての項目に対して1-9

点（全く推奨しない～強く推奨する）を入力され

た結果について、エキスパートコンセンサスに関

する先行研究を参考に、以下のように合意形成を

行い、推奨ランクを設定した。 

 

-3点、4-６点、7-９点の３群間のカイ二乗検定

の結果、投票人数の割合に有意差がない

（p≧0.05）場合は、「合意形成なし」とする。 

各項目の平均値の 95％信頼区間の下限値が 6.5

点以上であれば「第一選択として推奨」、3.5 点

以上であれば「第二選択として推奨」、それ以下

であれば「推奨しない」の合意形成とした。 

投票者の半分以上が 9点に投票した項目は「最

も推奨する」の合意形成とした。 

 

 

倫理面への配慮 

本研究は、聖路加国際大学の倫理審査委員会

（承認番号：2021-604）の承認を得て実施した。 

 

Ｃ．研究結果 

1．研究協力者 

196 人の専門医から回答を得た。回答者の平均

年齢は 52.5±9.5 歳で、男女比はそれぞれ 84.1

％、14.9％であった。回答者のうち、日本臨床神

経精神薬理学会専門医が 89 名（45.6%）、日本睡

眠学会専門医が 102 名（52.3%）、日本不安障害

学会の評議員が 13名（6.7%）であった。 

 

2．不眠症の一次治療方針 
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不眠症における入眠のための一次薬物療法に

ついては、レンボレキサント（7.3±2.0）が第一

選択薬に分類され、エスゾピクロン（6.2±1.8）、

スボレキサント（6. 0±2.1）、ゾピクロン

（4.7±2.0）、漢方薬は第二選択薬に分類され、

ラメルテオン（5.4±2.2）、ゾルピデム（4.9±2.2）

は "コンセンサスなし" に分類された。また、ト

ラゾドンやクエチアピンなどの他の BZD は、3 次

治療（推奨されない）に分類された。同様に、睡

眠維持障害の一次薬理学的治療に関しても、レン

ボレキサント（7.3±1.8）とスボレキサント

（6.8±1.8）は第一選択として推奨に分類され、

エスゾピクロン（5. 2±2.0）、クエチアピン

（4.0±2.3）、漢方（3.9±2.2）は二次治療とし

て、ラメルテオン（5.2±2.2）、 trazodone

（4.8±2.3 ）は "コンセンサスなし" として、

分類された。その他の BZD は 3次治療（推奨され

ない）に分類された。 

入眠障害に対する非薬物療法については、睡眠

衛生指導（8.4±1.1）、リラクゼーション法

（7.0±2.0）が第一選択、刺激制御法（6.5±2.1）、

睡眠制限療法（6.4±2.2）、フルコンポーネント

CBT-I（5.6±2.3）は第二選択に分類されたほか、

「最善の治療」としては睡眠衛生指導が示され

た。同様に、睡眠維持障害では、睡眠衛生指導

（8.1±1.5）が第一選択として推奨され、リラク

ゼーション法（6.6±2.1）、睡眠制限療法

（6.5±2.3）、刺激制御（6.2±2.2）、フルコン

ポーネント CBT-I（5.7±2.4）は第二選択の治療

に分類された。 

 

3．BZD系催眠薬が有効でない場合の治療方針 

BZD 系催眠薬で不眠症状が改善しない場合、第

一選択薬の推奨はなかった。レンボレキサント

（6.7±2.2）およびスボレキサント（6.1±2.3）

への切り替え、レンボレキサント（6.3±2.3）お

よびスボレキサント（5.9±2.3） との併用療法

は、第 2 選択の治療法に分類された。また、BZD

系催眠薬の増量も第 2選択薬に分類された。他の

薬剤への切り替えでは、トラゾドン（5.3±2.4）、

他の BZD（4.9±2.4）、クエチアピン（4.7±2.5）、

ラメルテオン（4.5±2.3）が "コンセンサスなし

" と分類された。また、トラゾドン（5.4±2.5）、

ラメルテオン（5.1±2.4）、クエチアピン

（4.7±2.5）との併用療法も「コンセンサスなし」

に分類された。非薬物療法では、他の精神疾患の

鑑別診断（8.2±1.3）、睡眠衛生教育（8.1±1.4）、

他の睡眠障害の鑑別診断（8.0±1.6）、リラクゼ

ーション法（7.0±1.9）が第一選択として推奨さ

れた。専門医への相談（6.8±2.0）、睡眠制限療

法（6.5±2.2）、刺激制御（6.5±2.1）、多成分

CBT-I（5.9±2.4）は第二選択の治療法に分類され

た。 

4．BZD系催眠薬の投与中止 

不眠症状改善後の BZD系催眠薬の減量・中止の

タイミングについては、第一選択として推奨され

るものはなかった。BZD 系催眠薬を継続する理由

としては，「中止時の心身の悪化が予想される場

合」（6.9±1.8）が第一選択となり，「過去の睡

眠薬中止時の不眠症状再発歴」（6. 4±1.9）、

「心身の状態や QOLが不安定」（6.1±2.1）、「睡

眠薬が単剤または少量で継続できている」

（5.8±2.0）、「患者が睡眠薬の継続を希望して

いる」（5.2±2.1）、「睡眠薬の重大な副作用な

し」（4.9±2.1）が第 2選択の治療とされた。BZD

系催眠薬の減量・中止方法では、漸減法

（8.1±1.2）、睡眠衛生指導（7.9±1.5）が第一

選択とされた。BZD 系催眠薬を減量または中止時

に他の薬剤に置換する方法としては、レンボレキ

サント（7.5±1.8）およびスボレキサント

（6.9±1.9）は第一選択薬として分類された。ま

た、ラメルテオン（5.7±2.3）は第二選択薬に分

類され、トラゾドン（5.3±2.3）、クエチアピン

（4.4±2.4）、漢方（4.4±2.5）は「コンセンサ

スなし」となった。 

 

 

問１【入眠困難】が主体の不眠症患者に対して、以

下の「薬物療法」をどの程度推奨しますか？ 
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問 2【入眠困難】が主体の不眠症患者に対して、以

下の「非薬物療法」をどの程度推奨しますか？ 

 

問 3【睡眠維持障害（中途覚醒や早朝覚醒）】が主

体の不眠症患者に対して、以下の「薬物療法」をど

の程度推奨しますか？ 

 

問 4【睡眠維持障害（中途覚醒や早朝覚醒）】が主

体の不眠症患者に対して、以下の「非薬物療法」 

をどの程度推奨しますか？ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

問 5 ベンゾジアゼピン系睡眠薬により「不眠症状

が改善しない場合」、以下の「薬物療法」をどの程

度推奨しますか？ 

 

問 6 ベンゾジアゼピン系睡眠薬により「不眠症状

が改善しない場合」、以下の「対応／非薬物療法」

をどの程度推奨しますか？ 

 

問 7 ベンゾジアゼピン系睡眠薬により不眠症状が

改善した後、「どの程度の期間」で、ベンゾジアゼ

ピン系睡眠薬を減薬・中止することを推奨します

か？ 
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問 8 どのような患者に対してベンゾジアゼピン系

睡眠薬の「継続も止むを得ない」と考えますか？ 

 

問 9 ベンゾジアゼピン系睡眠薬の減薬が望ましい

と判断した場合、ベンゾジアゼピン系睡眠薬の「減

薬・中止」に際して、以下の方法をどの程度推奨し

ますか？ 

 

問 10 ベンゾジアゼピン系睡眠薬の減薬が望まし

いと判断した場合ベンゾジアゼピン系睡眠薬の

「減薬・中止」に際して、「他の睡眠薬や向精神薬

等と置換する（置換方法は上乗せ漸減、漸増・漸減

法、急速切り替え法の全てを含む）場合」、以下の

薬への置換をどの程度推奨しますか？ 

 

Ｄ．考察 

本研究は、エキスパートコンセンサスにより、

個々の臨床状況に応じた薬物療法と非薬物療法の

推奨を示した最初の研究である。レンボレキサン

トは、入眠障害および睡眠維持障害の両方の不眠

症の一次治療の第一選択として推奨された。スボ

レキサントは、睡眠維持障害の一次治療の第一選

択薬として推奨された。BDZ 催眠薬を減量または

中止し、他の薬に切り替える場合、レンボレキサ

ントとスボレキサントが第一選択薬として推奨さ

れた。非薬物療法については、入眠障害、睡眠維持

障害ともに、睡眠衛生指導が第一選択として推奨

された。BDZ催眠薬を減量または中止する場合は、

漸減法と睡眠衛生指導が第一選択として推奨され

た。 

一次薬物療法では、オレキシン受容体拮抗薬が

第一選択薬であった。さらに、BDZ受容体作動薬で

あるエスゾピクロンは、他のほとんどの BZD が 3

次治療（推奨されない）または「コンセンサスな

し」であるにもかかわらず、入眠障害と睡眠維持

障害の両方において有用であることが示された。

注目すべきは、不眠症に対する 36の薬理学的治療

の急性および長期的有効性を比較した最近のネッ

トワークメタ解析で、エスゾピクロンとレンボレ

キサントの有用性が示されており、レンボレキサ

ントとエスゾピクロンの有用性を示した我々のエ

キスパートコンセンサスの結果と一致していた。 

主要な非薬物療法については、睡眠衛生指導が

入眠障害と睡眠維持障害の両方で第一選択治療で

あった。日本の臨床現場で CBT-I の実施可能医療

機関は限られているため、CBT-I を強く推奨する

ことは困難であり、米国睡眠医学会による推奨と

日本の専門家の合意との間にエビデンス-実践ギ

ャップがある可能性があると考えられた。 

本研究の結果、多くの専門医が不眠症状改善後

6 ヶ月以内に BZD 系催眠薬を中止することを推奨

していることがわかった。しかし、日本の専門医

は、特に離脱した場合に心身の状態が悪化するこ

とが予想される患者から、BZD の長期使用をすべ

て中止することは困難であり、不合理であること

も示唆している。また、BZD 系催眠薬を減量または

中止する場合、専門医は睡眠衛生指導と漸減法を

第一選択とし、刺激制御、睡眠制限療法、リラクゼ

ーション法、フルコンポーネントの CBT-I を第二

選択としていた。今回のエキスパートコンセンサ

スから、プライマリケア医が睡眠薬の減量を試み

る際に、まずは睡眠衛生指導と漸減法を使用して

BZDsの中止を試みることが望ましいとしている。

その上で、BZD系催眠薬の中止が困難な場合は、専

門医に紹介し、CBT-I を受けることが現実的な不

眠症の治療戦略であることが示唆された。 



 

61 

 

BZD 系催眠薬を減量または中止し、他の薬剤に

切り替える場合、オレキシン受容体拮抗薬が第一

選択薬として推奨された。BZDs の減薬に対するオ

レキシン受容体拮抗薬の有用性を確認するために

は、さらなる研究が必要である。 

 

Ｅ．結論 

日本の専門医は、治療開始時の入眠障害およ

び睡眠維持障害の両不眠症にレンボレキサント

を推奨した。スボレキサントは、治療開始時の

睡眠維持障害に推奨された。睡眠衛生指導は、

不眠症のすべての臨床場面において推奨され

た。CBT-Iは、我が国においては実現可能性の観

点から、条件付きでの推奨となった。これらの

知見は、臨床現場で治療方針を決定する際に判

断の一助になると考えられた。今後、本研究結果

を基に臨床場面での睡眠薬の適正使用と出口戦

略を実装化することが、不眠に苦しむ患者の予後

改善に繋がることに期待したい。 
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