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措置入院のため当院精神科に入院された統合失調症の方へ

当院では、上記のご病気で入院された患者さんの情報を用いた下記の医学研究を、本学の生命倫理委員会（臨床試験部会）の承認ならびに学長の許可を受けて実施しています。
この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんの個人情報は保護されます。
本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「9 問い合わせ窓口」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします。研究に協力されない場合でも不利益な扱いを受けることは一切ございません。

1. 対象となる方
統合失調症もしくは統合失調感情障害の診断・治療のため当院に西暦202０年4月1日より202３年３月31日の間に措置入院された方

2. 研究課題名
研究課題名　	首都圏地域下の措置入院統合失調症患者における持効性抗精神病薬注射製剤の  使用実態調査 
(承認番号：6779（B86）)

3．研究実施機関
聖マリアンナ医科大学神経精神科学教室・聖マリアンナ医科大学病院神経精神科（代表機関）
研究代表者　聖マリアンナ医科大学神経精神科学教室・講師 小口芳世
＜共同研究機関＞
医療法人誠心会　あさひの丘病院（分担機関）
研究責任者　医療法人誠心会　あさひの丘病院院長　福島　端
昭和医科大学横浜市北部病院メンタルケアセンター（分担機関）
研究責任者　昭和医科大学横浜市北部病院メンタルケアセンター助教　石井　宏明
帝京大学医学部附属溝口病院精神神経科（分担機関）
研究責任者　帝京大学医学部附属溝口病院精神神経科・教授　齋藤　正範

４. 本研究の目的、意義、方法
当院では、措置入院中の治療内容に関する研究を行っております。措置入院は、精神疾患により自傷他害のおそれがある場合に、適切な医療を提供するための入院制度です。
この研究では、措置入院中の統合失調症の患者さんの治療内容、特に定期的な注射剤（持効性注射製剤）の使用状況について調査しています。持効性注射製剤は、継続的な治療効果が期待できる治療法の一つですが、措置入院中の使用実態についてはまだ十分な調査が行われていません。
本研究の目的は、首都圏の精神科病院における措置入院中の統合失調症患者さんに対する持効性注射製剤の使用状況を明らかにし、どのような場合に注射剤による治療が選択されているかを調査することです。この研究により、より良い治療方針の確立を目指しています。
この研究は、代表機関である聖マリアンナ医科大学とあさひの丘病院、昭和医科大学横浜市北部病院メンタルケアセンター、帝京大学医学部附属溝口病院と共同で実施されています。
本研究では、措置入院中の患者さんの背景や入院治療に関連する事、併存する疾患の有無、入院した際・退院した際のお薬の種類や量やなどの臨床情報を調査します。データは個人情報を排し、代表研究機関である聖マリアンナ医科大学でパスワードをかけて電子的方法で安全に送付し、集積します。共同研究機関からも同様にパスワードをかけた状態でデータを受け取り、解析します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
５．協力をお願いする内容
研究目的の臨床情報の利用ならびに他の共同研究機関への提供
・診療録情報
【患者背景】
1 入院年
2 入院前かかりつけ医療機関（「大学附属病院」など種別ごと）
3 当該患者の入院時年齢
④  性別
5 当該患者の生活状況（「単身生活」「家族と同居」など）
6 当該患者の最終学歴
7 当該患者の就労状況
8 当該患者の入院時社会資源の利用状況（「デイケア」など）
9 当該患者の障害年金受給の有無
10 当該患者の生活保護受給の有無
11 当該患者の入院前の飲酒習慣の有無
12 当該患者の入院前の喫煙習慣の有無
13 最終診断の主病名（ICD（WHO国際傷害分類）コード名）
14 初回治療からの期間（入院時に何年目か）
15 合計入院回数（今回入院何回目か）
16 合計措置入院回数（今回措置入院何回目か）
【入院治療関連事項】
1 入院形態（入院時）
2 入院形態（退院時）
3 措置解除までの日数（措置入院の場合のみ）
4 入院した病棟での在棟日数（退院・転棟・転院までの日数）
5 入院中隔離施行の有無
6 入院中拘束施行の有無
7 入院中電気けいれん療法の施行の有無
8 転帰（「自宅退院」など）
9 入院時CGI-S（Clinical Global Impressions-Severity）
10 退院時CGI-S
【併存疾患の有無】
糖尿病、高血圧、脂質異常症、脳血管性障害、パーキンソン病、循環器系疾患、呼吸器系疾患、消化器系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、アレルギー・膠原病、内分泌系疾患、代謝性疾患、脳外科系疾患（脳血管性障害除く）、神経疾患（パーキンソン病以外）、血液疾患、整形外科系疾患、婦人科系疾患、泌尿器科系疾患、眼科系疾患、耳鼻科系疾患、皮膚科系疾患、悪性腫瘍
【入院初日の薬剤投与ならびに1日投与量（向精神薬）】
・舌下投与→アセナピン
・経皮吸収型製剤→ブロナンセリンテープ
・筋肉注射→オランザピン、ハロペリドール、レボメプロマジン、ジアゼパム、ミダゾラム、ビペリデン、プロメタジン
・点滴静注→ハロペリドール、ジアゼパム、ミダゾラム、ビペリデン、デクスメデトミジン
・LAI→アリピプラゾール、パリペリドンLAI（4週製剤）、パリペリドンLAI（12週製剤）、リスペリ
ドンLAI、ハロペリドールLAI，フルフェナジンLAI
・内服→アリピプラゾール、オランザピン、クエチアピン、クロザピン、パリペリドン、ブレクスピプ
ラゾール、ブロナンセリン、ペロスピロン、リスペリドン、ルラシドン、オキシペルチン、
クロルプロマジン、スピペロン、スルトプリド、スルピリド（抗精神病薬）、ゾテピン、チア
プリド、チミペロン、ネモナプリド、ハロペリドール、ピパンペロン、ピモジド、フルフェナ
ジン、プロペリシアジン、ブロムペリドール、ペルフェナジン、モサプラミン、レボメプロマ
ジン、アマンタジン、ジフェンヒドラミン、トリヘキシフェニジル、ヒドロキシジン、ビペリ
デン、ピロヘプチン、プロメタジン、ベンズトロピン、マザチコール、エスシタロプラム、セ
ルトラリン、パロキセチン、パロキセチン（CR）、ボルチオキセチン、フルボキサミン、デュ
ロキセチン、ベンラファキシン、ミルナシプラン、ミルタザピン、アミトリプチリン、アモキ
サピン、イミプラミン、クロミプラミン、デシプラミン、ドスレピン、トリミプラミン、ノル
トリプチリン、ロフェプラミン、セチプチリン、マプロチリン、ミアンセリン、スルピリド（抗
うつ薬）、トラゾドン、アルプラゾラム、エチゾラム、オキサゾラム、クロキサゾラム、クロ
チアゼパム、クロナゼパム、クロパザム、クロルジアゼポキシド、ジアゼパム、ブロマゼパム、
メダゼパム、ロフラゼプ酸エチル、ロラゼパム、タンドスピロン、トフィソパム、エスゾピク
ロン、エスタゾラム、オキサゾラム、クアゼパム、ゾピクロン、ゾルピデム、トリアゾラム、
ニトラゼパム、フルニトラゼパム、ブロムワレニル尿素、フルラゼパム、ブロチゾラム、リル
マザホン、ロルメタゼパム、アモバルビタール、フェノバルビタール、バルビタール、ペント
バルビタール、スボレキサント、レンボレキサント、ラメルテオン、ラメルテオン、バルプロ
酸、ラモトリギン、リチウム、クエチアピン（徐放製剤）、メチルフェニデート、アトモキセ
チン、グアンファシン、ガランタミン、ドネペジル、リバスチグミン、メマンチン
【最終日の薬剤投与ならびに1日投与量（向精神薬）】
　同上

６．本研究の実施期間
研究実施許可日より2028年3月31日まで

７．個人情報の保護について
1.　本研究で取り扱う患者さん情報は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか一切わからない形で使用します。
2.　患者さんの個人情報とその患者さんに新たに付された符号の対照表は、本研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。
3.　なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。

8．データの二次利用について
  本研究で得られたデータについては現時点では確定しておりませんが、二次利用する可能性があ
ります。その場合は新たな研究計画を作成したうえで聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨
床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。

9. 研究の資金源、その他研究にかかる利益相反
　（株）エーザイの「エーザイ医学_薬学に関する研究活動への奨学寄付」を用いて、本研究が実施
されます。なお、同社が販売している医薬品は取り扱いません。

10．問い合わせ窓口
  本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします（締切日：2026年3月末日）。

聖マリアンナ医科大学神経精神科学教室
小口芳世　（研究責任者）
電話番号　044-977-8111（内線3202）［対応可能時間：月～金　9：00～17：00］
e-mail　　yoshiyo-oguchi@marianna-u.ac.jp 
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