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日本における子どもへの向精神薬処方の経年変化
―2002年から 2010年の社会医療診療行為別調査の活用―

奥　村　泰　之1），藤　田　純　一2），松　本　俊　彦3）

Yasuyuki Okumura, Junichi Fujita, Toshihiko Matsumoto： 
Trends of Psychotropic Medication Use among Children and Adolescents in Japan： 

Data from the National Insurance Claims Database between 2002 and 2010

　【背景】　未成年における精神疾患の受診者数は増加しているものの，子どもにおける向精神薬
の多くは適応外である．これまでの研究では，どの程度の子どもへ向精神薬が処方されているか，
明らかにされてこなかった．【目的】　日本全国の子どもに対する向精神薬処方の経年変化を把握
することを目的とした．【研究法】　2002～2010年の社会医療診療行為別調査における 18歳以下の
外来患者の診療報酬明細書と調剤報酬明細書をデータ源とした．【評価項目】　向精神薬の処方件
数と向精神薬の多剤併用処方の件数を評価項目とした．【結果】　レセプトの件数は 9年間で
233,399件であった．2002～2004年と 2008～2010年を比較すると，6～12歳における向精神薬の
処方オッズは，ADHD治療薬が 84％増（95％CI 1.33，2.56），抗精神病薬が 58％増（95％CI 1.06，
2.34），抗不安・睡眠薬が 33％減（95％CI 0.46，0.99）であった．13～18歳における向精神薬の処
方オッズは，ADHD治療薬が 2.5倍増（95％CI 1.34，4.62），抗精神病薬が 43％増（95％CI 1.20，
1.70），抗うつ薬が 37％増（95％CI 1.09，1.72）であった．クラス間多剤併用処方は，気分安定薬
では 93％，抗うつ薬では 77％，抗不安・睡眠薬では 62％，抗精神病薬では 61％，ADHD治療薬
では 17％にみられた．【結論】　向精神薬の適応外使用が増えているため，治験の推進と長期的な
有効性と安全性をモニタリングするための臨床データベースの構築が喫緊の課題である．
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は　じ　め　に
　近年，子どもへの向精神薬処方は，世界中で増
えてきている．向精神薬の中では，抗精神病
薬2,12,19,42～45,55），抗うつ薬7,11,43）と注意欠如・多動性
障害（Attention Deficit/Hyperactivity Disorder：
ADHD）治療薬12,31,43,53,57）の処方件数が増えている
と，多くの海外の研究により示されてきている．
子どもへの向精神薬処方の増加要因として，受診
者数の増加43），再発予防のための処方継続が占め
る割合の増加34），新薬の承認や適応拡大42），治療
ガイドラインの整備と普及36～39），入院期間短縮
による外来における重症患者の増加41）などがある
と指摘されている．
　精神疾患により受診する子どもの増加について
は，わが国でも同様の状況がある．患者調査によ
ると，未成年の精神疾患の受診者数は，2002年で
は 95,000人20）であったが，2008年には 148,000
人24）まで増加している．当然，向精神薬を処方さ
れる子どもの数も増加していることが予想される
が，実際には，子どもを対象にしたプラセボ対照
無作為化比較試験を経て承認されている向精神薬
は多くはない．わが国でそのような手続きによっ
て認可されている薬剤は，ADHD治療薬として
atomoxetine（2009年 6月販売開始）と徐放性
methylphenidate（2007年 12月販売開始）に限ら
れている13）．
　未成年の精神疾患受診者数は増加しているにも
かかわらず，厳密な治験を経て認可されている薬
剤が少ないという事実は，少なからず向精神薬の
適応外使用が行われている可能性を示唆する．実
際，学術団体に所属する専門医を対象とした質問
紙調査により，広汎性発達障害には抗精神病
薬14），ADHDには抗精神病薬14,32）や抗うつ薬16,52）

などが適応外使用されていることが示されてお
り，また，抑うつや不安など様々な主訴に対処す
るため，小児心身・精神領域を専門とする医師の
90％以上は，向精神薬の適応外使用の経験を有し
ているという指摘もある16）．
　もちろん，適応外使用は違法ではなく，一概に
それを悪いと決めつけることはできないが，「有

効性や安全性が確立していない」　「副作用が生じ
た場合に医師が訴えられる可能性がある」　「保険
償還が認められない可能性がある」などの問題が
あることは無視できない13）．逆に，現実に適応外
使用が非常に多いということであれば，むしろ，
診療の実態と乖離した適応症のあり方そのものを
検討しなければならない可能性もある．いずれに
せよ重要なのは，わが国の子どもに対する向精神
薬処方の実態を正確に把握することであるが，現
在までのところそのような調査は存在しな
い14,16,32,33,35）．
　そこで本研究では，代表性の高いレセプト情報
である社会医療診療行為別調査26）を活用して，18
歳以下の日本全国の子どもに対する向精神薬処方
の経年変化，向精神薬の多剤併用処方の経年変化
と，向精神薬の多剤併用処方のパターンを把握す
ることを目的とした．

Ⅰ．方　　　法
　1．データ源
　統計法第33条に基づき，社会医療診療行為別調
査に係る調査票情報の提供の申出を行い，その承
諾通知を得た（厚生労働省発 0909第 1号）．本調
査は，厚生労働省大臣官房統計情報部が毎年実施
している一般統計調査である26）．客体は，社会保
険診療報酬支払基金支部と国民健康保険団体連合
会において 6月に審査決定された，協会けんぽ，
組合健保，国保および後期高齢者医療制度の診療
報酬明細書と調剤報酬明細書である．厚生労働省
は，レセプトの記入事項より，病院‒診療所区分，
性別，年齢，薬剤名，などの情報を収集している．
標本抽出法は，2010年の調査までは，一次抽出単
位を保険医療機関と保険薬局，二次抽出単位をレ
セプトとする層化無作為二段抽出法であった．
2011年以降は，医科病院の診療報酬明細書と調剤
報酬明細書は，レセプト情報・特定健診等情報
データベース25）より悉皆調査するよう変更され
た．この変更により，2011年以降は，統計法によ
り二次利用可能なものは，診療所と歯科の診療報
酬明細書の調査票情報に限定されるようになっ
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た．本研究では，18歳以下の向精神薬処方の経年
変化を把握するため，以下の適格基準を満たした
レセプトを分析対象とした：①調査年は 2002～
2010年，②年齢は 18歳以下，③レセプト種別は，
入院と歯科を除く入院外の診療報酬明細書（医科
レセプト）と調剤報酬明細書（調剤レセプト），④
「小児科外来診療料」など，入院外であっても薬剤
料が包括算定されている医科レセプトは除外する．

　2．評価項目
　向精神薬の処方件数を主要評価項目，向精神薬
の多剤併用処方の件数を副次評価項目とした．こ
こで，向精神薬は，抗精神病薬（33種類），抗う
つ薬（18種類），気分安定薬（4種類），ADHD治
療薬（2種類），抗不安・睡眠薬（37種類）の 5ク
ラスとした（表 1）．本研究で採用した向精神薬の
定義は，「今日の治療薬」51）と子どもへの向精神薬
処方の先行研究8,42,43,53,57）を参考に作成した．抗う
つ薬に関しては，「18種類すべてを抗うつ薬」と
する包含的な定義と，遺尿症に適応のある「ami-
triptyline，clomipramine，imipramineの 3種類
を除く 15種類を抗うつ薬」とする限定的な定義の
両者とも検討対象とした．気分安定薬に関して
は，「carbamazepine，lamotrigine，lithium，
sodium valproateの 4種類を気分安定薬」とする
包含的な定義を用いる先行研究42,43）と，「carbam-
azepine，lamotrigine，sodium valproateの 3種類
は，てんかんの診断がない場合に気分安定薬」と
する限定な定義を用いる先行研究8）がある．本研
究では，調剤レセプトに関しては診断名の情報が
欠如しているため，「carbamazepine，lamotrig-
ine，lithium，sodium valproateの 4種類を気分安
定薬」とする包含的な定義と，「lithiumだけを気
分安定薬」とする限定的な定義の両者とも検討対
象とした．また，抗不安・睡眠薬に関しては，小
児の身体的治療のために利用されることが多いと
予想される「calcium bromide，chloral，pheno-
barbital，phenobarbital sodium，hydroxyzine，
triclofos」は対象外とした．

　3．観察項目
　調査年区分と年齢区分を観察項目とした．標本
サイズを保つため，調査年を 2002～2004年，
2005～2007年，2008～2010年の 3水準に区分し
た．また，先行研究45,57）と同様に，年齢を 0～5
歳，6～12歳，13～18歳の 3水準に区分した．

　4．倫理的配慮
　本研究は，連結不可能匿名化された調査票情報
の二次利用であるため，「疫学研究に関する倫理
指針」の対象外である．第 1著者は，本研究にお
ける調査票情報の利用にあたり，適正に管理する
義務および守秘義務を負い，不正利用の際には罰
則が課せられるよう，法的な制約を受けている．
適正管理の一環として，端末をインターネットな
どの外部ネットワークに接続しないことなど，
「統計法 33条の運用に関するガイドライン」46）を
遵守している．

　5．統計解析
　すべての統計解析には，データ解析環境 R ver-
sion 3.0.1を用いた．統計的推定における信頼水準
は 95％とした．
　1）向精神薬処方の経年変化
　向精神薬処方の経年変化を把握するため，①人
口 1,000人あたりの向精神薬の処方件数と，②レ
セプト 100件あたりの向精神薬の処方件数を，調
査年と調査年区分ごとに求めた．人口 1,000人あ
たりの向精神薬の処方件数は，分子を「標本抽出
法による重みを考慮した母集団における向精神薬
処方のある年齢区分別レセプト件数の推定値」，
分母を「年齢区分別の社会医療診療行為別調査が
母集団とする医療保険加入者数の推定値」として
算出した．「人口推計」47）から年齢区分別の人口，
「医療保険に関する基礎資料」27）から医療保険制度
別の加入者割合を転記し，各値を乗じることによ
り，年齢区分別の社会医療診療行為別調査が母集
団とする医療保険加入者数の推定値を求めた．な
お，0～5歳の人口 1,000人あたりの向精神薬の処
方件数は，包括算定が多いため過小評価された値
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表 1　向精神薬の一覧

クラス/一般名 調査年 クラス/一般名 調査年

抗精神病薬（33種類） 気分安定薬（4種類）
aripiprazole 2007～2010 carbamazepine＊ 2002～2010
blonanserin 2008～2010 lamotrigine＊ 2009～2010
bromperidol 2002～2010 lithium 2002～2010
carpipramine 2002～2010 sodium valproate＊ 2002～2010
chlorpromazine 2002～2010 ADHD治療薬（2種類）
chlorpromazine‒promethazine‒
　phenobarbital

2002～2010 atomoxetine 2010
methylphenidate 2002～2010

clocapramine 2002～2010 抗不安・睡眠薬（37種類）
clozapine 2010 alprazolam 2002～2010
fluphenazine 2002～2010 amobarbital 2002～2010
haloperidol 2002～2010 barbital 2002～2010
haloperidol decanoate 2002～2010 bromazepam 2002～2010
levomepromazine 2002～2010 bromovalerylurea 2002～2010
moperone 2002～2009 brotizolam 2002～2010
mosapramine 2002～2010 chlordiazepoxide 2002～2010
nemonapride 2002～2010 clorazepate dipotassium 2002～2010
olanzapine 2002～2010 clotiazepam 2002～2010
oxypertine 2002～2010 cloxazolam 2002～2010
perospirone 2002～2010 diazepam 2002～2010
perphenazine 2002～2010 estazolam 2002～2010
pimozide 2002～2010 ethyl loflazepate 2002～2010
pipamperone 2002～2010 etizolam 2002～2010
prochlorperazine 2002～2010 fludiazepam 2002～2010
propericiazine 2002～2010 flunitrazepam 2002～2010
quetiapine 2002～2010 flurazepam 2002～2010
risperidone 2002～2010 flutazolam 2002～2010
spiperone 2002～2010 flutoprazepam 2002～2010
sulpiride 2002～2010 haloxazolam 2002～2010
sultopride 2002～2010 lorazepam 2002～2010
thioridazine 2002～2006 lormetazepam 2002～2010
tiapride 2002～2010 medazepam 2002～2010
timiperone 2002～2010 mexazolam 2002～2010
trifluoperazine 2002～2010 nimetazepam 2002～2010
zotepine 2002～2010 nitrazepam 2002～2010
抗うつ薬（18種類） oxazolam 2002～2010

amitriptyline＊ 2002～2010 passiflamin 2002～2008
amoxapine 2002～2010 pentobarbital calcium 2002～2010
clomipramine＊ 2002～2010 prazepam 2002～2010
dosulepin 2002～2010 quazepam 2002～2010
duloxetine 2010 rilmazafone 2002～2010
fluvoxamine 2002～2010 secobarbital sodium 2002～2010
imipramine＊ 2002～2010 tandospirone citrate 2002～2010
lofepramine 2002～2010 triazolam 2002～2010
maprotiline 2002～2010 zolpidem 2002～2010
mianserin 2002～2010 zopiclone 2002～2010
milnacipran 2002～2010
mirtazapine 2010
nortriptyline 2002～2010
paroxetine 2002～2010
sertraline 2007～2010
setiptiline 2002～2010
trazodone 2002～2010
trimipramine 2002～2010

＊限定的定義の抗うつ薬と気分安定薬では，当該向精神薬を除外した．
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となる．また，レセプト 100件あたりの向精神薬
の処方件数に関しては，分子を「向精神薬処方の
ある年齢区分別レセプト件数」，分母を「年齢区分
別レセプト件数」として算出した．加えて，2002～
2004年と比較した，2008～2010年における向精神
薬処方の増減を確認するため，向精神薬処方の
オッズ比とその信頼区間（Confidence Interval：
CI）を算出した．
　2）向精神薬の多剤併用処方の経年変化
　向精神薬の多剤併用処方の経年変化を確認する
ため，①向精神薬のクラス内における多剤併用処
方の件数と，②向精神薬のクラス間における多剤
併用処方の件数を，調査年区分ごとに求めた．加
えて，2002～2004年と比較した，2008～2010年に
おける向精神薬の多剤併用処方の増減を確認する
ため，多剤併用処方のオッズ比とその信頼区間を
求めた．なお，クラス間における多剤併用処方の
経年変化を算出する際，簡便のため，包含的定義
の抗うつ薬と気分安定薬は検討対象外とした．
　3） 向精神薬のクラス間多剤併用処方のパターン
　向精神薬のクラス間多剤併用処方のパターンを
確認するため，全調査年のデータを用いて，①向
精神薬のクラス間における多剤併用処方の件数，
②向精神薬間の併用禁忌の処方件数を求めた．な

お，併用禁忌の処方としては，①sultopride vs. 三
環系抗うつ薬（TCAs）/pimozide/thioridazine，
②thioridazine vs. 選択的セロトニン再取込み阻
害薬（SSRIs）/TCAs，③pimozide vs. sultopride/
SSRIsの 3パターンを検討した．

Ⅱ．結　　　果
　1．調査対象の特性
　調査対象の特性を表 2に示す．レセプトの件数
は，9年間で 233,399件であった．調査年 1年あた
りのレセプト件数は，最大値が 2002年の 31,197
件，最小値が 2010年の 22,858件，平均値が 25,933
件であった．年齢区分の構成比率は，0～5歳が
42％，6～12歳が 35％，13～18歳が 23％であっ
た．性別の構成比率は，調剤レセプトの性別が測
定されていない 2002年を除くと，男性が 53％，
女性が 47％であった．病診区分の構成比率は，病
院が 23％，診療所が 77％であった．全期間を通し
て医科レセプトは，調剤レセプトよりも 1.4～2.1
倍多かった．

　2．向精神薬処方の経年変化
　2008～2010年の 0～5歳における人口 1,000人あ
たりの処方件数は，包含的定義の気分安定薬が

表 2　調査対象の特性

特性 全体
調査年

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

年齢区分
0～5  98,654 13,664 11,294 11,318 10,937 11,322 9,855 10,667 9,901 9,696
6～12  81,436 10,382 9,902 9,345 9,019 9,315 8,090 9,075 8,268 8,040
13～18  53,309  7,151 6,753 6,085 6,011 5,947 5,265 5,624 5,351 5,122

性別
男性 118,530 11,178 14,680 14,176 13,875 14,302 12,256 13,462 12,549 12,052
女性 105,006 10,157 13,269 12,571 12,092 12,282 10,954 11,904 10,971 10,806
不明   9,863  9,862 0 1 0 0 0 0 0 0

病診区分
病院  54,626  6,882 5,765 5,863 6,093 6,438 5,727 6,998 6,115 4,745
診療所 178,773 24,315 22,184 20,885 19,874 20,146 17,483 18,368 17,405 18,113
レセプト区分
調剤  80,723  9,862 8,409 9,659 8,393 8,518 7,923 9,281 9,251 9,427
医科 152,676 21,335 19,540 17,089 17,574 18,066 15,287 16,085 14,269 13,431
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1.7件，抗不安・睡眠薬が 0.4件であった（表 3）．
2002～2004年と 2008～2010年を比較すると，0～
5歳における向精神薬の処方オッズは，抗不安・
睡眠薬が 50％減であった（0.11％ vs. 0.06％；95％
CI 0.28，0.87）（表 3，図 1）．
　2008～2010年の 6～12歳における人口 1,000人
あたりの処方件数は，包含的定義の気分安定薬が
3.6件，ADHD治療薬が 1.5件，抗精神病薬が 1.2
件，包含的定義の抗うつ薬が 1.2件であった．
2002～2004年と 2008～2010年を比較すると，6～
12歳における向精神薬の処方オッズは，ADHD
治療薬が 84％増（0.20％ vs. 0.37％；95％CI 1.33，
2.56），抗精神病薬が 58％増（0.15％ vs. 0.23％；

95％CI 1.06，2.34），抗不安・睡眠薬が 33％減
（0.24％ vs. 0.16％；95％CI 0.46，0.99）であった
（表 3，図 2）．
　2008～2010年の 13～18歳における人口 1,000人
あたりの処方件数は，抗不安・睡眠薬が 4.8件，
抗精神病薬が 3.9件，包含的定義の抗うつ薬が 3.0
件，包含的定義の気分安定薬が 3.0件，限定的定
義の抗うつ薬が 2.5件であった．2002～2004年と
2008～2010年を比較すると，13～18歳における向
精神薬の処方オッズは，ADHD治療薬が 2.5倍増
（0.08％ vs. 0.19％；95％CI 1.34，4.62），抗精神病
薬が 43％増（1.21％ vs. 1.71％；95％CI 1.20，
1.70），限定的定義の抗うつ薬が 37％増（0.71％ vs. 

表 3　向精神薬処方の経年変化

向精神薬

処方件数（人口千対） 処方件数（レセプト百対）

調査年 調査年

2002～
2004

2005～
2007

2008～
2010

2002～
2004

2005～
2007

2008～
2010

2008～2010 vs. 
2002～2004

0～5歳
抗精神病薬 0.1 0.2 0.2 0.02 0.03 0.02 0.93（0.35，2.50）
抗うつ薬（包含） 0.1 0.0 0.1 0.03 0.01 0.02 0.70（0.28，1.78）
抗うつ薬（限定） 0.0 0.0 0.1 0.01 0.00 0.00 0.60（0.05，6.61）
気分安定薬（包含） 1.8 1.3 1.7 0.24 0.21 0.21 0.88（0.63，1.22）
気分安定薬（限定） 0.0 0.0 0.0 0.00 0.00 0.00 ―
ADHD治療薬 0.0 0.0 0.0 0.00 0.02 0.01 ―
抗不安・睡眠薬 0.5 0.3 0.4 0.11 0.08 0.06 0.50（0.28，0.87）＊

6～12歳
抗精神病薬 0.4 1.0 1.2 0.15 0.24 0.23 1.58（1.06，2.34）＊

抗うつ薬（包含） 0.9 1.4 1.2 0.60 0.65 0.54 0.91（0.73，1.14）
抗うつ薬（限定） 0.2 0.4 0.4 0.06 0.07 0.07 1.04（0.54，2.01）
気分安定薬（包含） 2.9 3.4 3.6 0.65 0.73 0.69 1.05（0.86，1.29）
気分安定薬（限定） 0.0 0.0 0.0 0.00 0.00 0.00 1.17（0.07，18.66）
ADHD治療薬 0.8 0.9 1.5 0.20 0.19 0.37 1.84（1.33，2.56）＊

抗不安・睡眠薬 0.7 0.7 0.7 0.24 0.21 0.16 0.67（0.46，0.99）＊

13～18歳
抗精神病薬 2.0 3.4 3.9 1.21 1.65 1.71 1.43（1.20，1.70）＊

抗うつ薬（包含） 1.9 2.9 3.0 0.90 1.20 1.18 1.31（1.07，1.61）＊

抗うつ薬（限定） 1.6 2.7 2.5 0.71 1.06 0.97 1.37（1.09，1.72）＊

気分安定薬（包含） 2.9 3.1 3.0 1.11 1.11 1.10 0.99（0.81，1.21）
気分安定薬（限定） 0.1 0.1 0.2 0.07 0.07 0.09 1.24（0.59，2.61）
ADHD治療薬 0.2 0.3 0.5 0.08 0.10 0.19 2.49（1.34，4.62）＊

抗不安・睡眠薬 4.0 5.0 4.8 1.75 2.12 1.94 1.11（0.95，1.30）
＊p＜0.05
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0.97％；95％CI 1.09，1.72）であった（表 3，図 3）．

　3．向精神薬の多剤併用処方の経年変化
　全年齢区分における向精神薬のクラス内クラス
間多剤併用処方の経年変化を表 4に示す．2002～
2004年と 2008～2010年を比較すると，抗精神病
薬のクラス内多剤併用処方のオッズは，34％減

（36％ vs. 27％；95％CI 0.45，0.96）であった．抗
不安・睡眠薬のクラス内多剤併用処方のオッズ
に，変化は認められなかった（26％ vs. 30％；95％
CI 0.90，1.77）．
　2008～2010年におけるクラス間多剤併用処方
は，気分安定薬では 93％，抗うつ薬では 77％，抗
不安・睡眠薬では 62％，抗精神病薬では 61％，

図 1　0～5歳の外来患者への向精神薬処方の経年変化
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図 2　6～12歳の外来患者への向精神薬処方の経年変化
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ADHD治療薬では 17％にみられた．抗不安・睡
眠薬のクラス間多剤併用処方のオッズだけに増減
が認められ，42％増であった（53％ vs. 62％；95％ 
CI 1.04，1.93）．

　4． 向精神薬のクラス間多剤併用処方のパターン
　全調査年における向精神薬のクラス間多剤併用

処方件数を表 5に示す．クラス間多剤併用処方の
割合は年齢と共に増加し，抗精神病薬では，0～5
歳が 15％，6～12歳が 38％，13～18歳が 63％で
あった．また，抗不安・睡眠薬のクラス間多剤併
用処方の割合は，0～5歳が 2％，6～12歳が 23％，
13～18歳が 58％であった．
　6～12歳においてADHD治療薬処方のある 202

図 3　13～18歳の外来患者への向精神薬処方の経年変化
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表 4　向精神薬のクラス内クラス間多剤併用処方の経年変化

調査年

2002～2004 2005～2007 2008～2010 2008～2010 vs. 
2002～2004

クラス内多剤併用
抗精神病薬 36.1 29.8 27.2 0.66（0.45，0.96）＊

抗うつ薬（限定）  7.0 11.5  7.7 1.10（0.46，2.63）
気分安定薬（限定） ― ― ― ―
ADHD治療薬 ― ―  6.7 ―
抗不安・睡眠薬 25.8 34.0 30.4 1.26（0.90，1.77）

クラス間多剤併用
抗精神病薬 63.5 63.5 60.9 0.89（0.63，1.28）
抗うつ薬（限定） 70.4 77.5 76.9 1.40（0.83，2.35）
気分安定薬（限定） 78.6 91.7 92.9 3.55（0.32，39.14）
ADHD治療薬 26.7 33.3 16.7 0.55（0.12，2.45）
抗不安・睡眠薬 53.0 59.5 61.5 1.42（1.04，1.93）＊

＊p＜0.05
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件のうち，11％は包含的定義の気分安定薬，9％は
抗精神病薬，6％は包含的定義の抗うつ薬が併用
されていた．13～18歳において抗精神病薬処方の
ある 802件のうち，53％は抗不安・睡眠薬，26％
は包含的定義の抗うつ薬が併用されていた．13～
18歳において包含的定義の抗うつ薬処方のある
577件のうち，58％は抗不安・睡眠薬，36％は抗
精神病薬が併用されていた．
　全調査年における向精神薬間の併用禁忌の処方
として，sultoprideは 6件中 2件，thioridazineは
9件中 1件，pimozideは 40件中 2件にみられた．

併用禁忌処方のあったレセプトの調査年は，2004
年以前であった．

Ⅲ．考　　　察
　本研究では，社会医療診療行為別調査を活用し
て，子どもに対する向精神薬処方の経年変化を検
討した結果，①向精神薬の処方件数が増加してい
ること，②向精神薬のクラス間多剤併用処方は高
頻度にみられることが示された．以下に，この 2
つの主要な結果が得られた要因と今後の課題を考
察する．

表 5　向精神薬のクラス間多剤併用処方のパターン（2002～2010年）

抗精神病薬
抗うつ薬
（包含）

抗うつ薬
（限定）

気分安定薬
（包含）

気分安定薬
（限定）

ADHD
治療薬

抗不安・
睡眠薬

n ％ n ％ n ％ n ％ n ％ n ％ n ％

0～5歳
クラス内処方数 27 21 3 215 0 8 83
クラス間多剤併用   4 14.8   2  9.5   2 66.7  15  7.0 ― ―  3 37.5   2  2.4
抗精神病薬 ― ―   1  4.8   1 33.3   3  1.4 ― ―  3 37.5   1  1.2
抗うつ薬（包含）   1  3.7 ― ― ― ―   1  0.5 ― ―  0  0.0   2  2.4
抗うつ薬（限定）   1  3.7 ― ― ― ―   0  0.0 ― ―  0  0.0   2  2.4
気分安定薬（包含）   3 11.1   1  4.8   0  0.0 ― ― ― ―  4 50.0  10 12.0
気分安定薬（限定）   0  0.0   0  0.0   0  0.0 ― ― ― ―  0  0.0   0  0.0
ADHD治療薬   3 11.1   0  0.0   0  0.0   4  1.9 ― ― ― ―   0  0.0
抗不安・睡眠薬   1  3.7   2  9.5   2 66.7  10  4.7 ― ―  0  0.0 ― ―

6～12歳
クラス内処方数 165 487 54 562 3 202 167
クラス間多剤併用  62 37.6  40  8.2  31 57.4  78 13.9  2 66.7 23 11.4  38 22.8
抗精神病薬 ― ―  22  4.5  19 35.2  33  5.9  2 66.7 19  9.4  30 18.0
抗うつ薬（包含）  22 13.3 ― ― ― ―   9  1.6  1 33.3 12  5.9  13  7.8
抗うつ薬（限定）  19 11.5 ― ― ― ―   7  1.2  1 33.3  6  3.0  12  7.2
気分安定薬（包含）  33 20.0   9  1.8   7 13.0 ― ― ― ― 23 11.4  32 19.2
気分安定薬（限定）   2  1.2   1  0.2   1  1.9 ― ― ― ―  0  0.0   1  0.6
ADHD治療薬  19 11.5  12  2.5   6 11.1  23  4.1  0  0.0 ― ―   1  0.6
抗不安・睡眠薬  30 18.2  13  2.7  12 22.2  32  5.7  1 33.3  1  0.5 ― ―

13～18歳
クラス内処方数 802 577 480 590 40 63 1,026
クラス間多剤併用 502 62.6 403 69.8 361 75.2 200 33.9 35 87.5 15 23.8 594 57.9
抗精神病薬 ― ― 206 35.7 189 39.4 147 24.9 32 80.0 13 20.6 421 41.0
抗うつ薬（包含） 206 25.7 ― ― ― ―  55  9.3  9 22.5  5  7.9 332 32.4
抗うつ薬（限定） 189 23.6 ― ― ― ―  43  7.3  6 15.0  4  6.3 298 29.0
気分安定薬（包含） 147 18.3  55  9.5  43  9.0 ― ― ― ―  7 11.1 120 11.7
気分安定薬（限定）  32  4.0   9  1.6   6  1.3 ― ― ― ―  1  1.6  20  1.9
ADHD治療薬  13  1.6   5  0.9   4  0.8   7  1.2  1  2.5 ― ―   1  0.1
抗不安・睡眠薬 421 52.5 332 57.5 298 62.1 120 20.3 20 50.0  1  1.6 ― ―
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　1．向精神薬の処方件数の増加
　本研究では，2002～2010年の 9年間で，6～12
歳における ADHD治療薬と抗精神病薬の処方件
数が増加していること，13～18歳においてはそれ
に加え，抗うつ薬の処方件数も増加していること
が示された．このような向精神薬の処方件数の増
加には，次の 3つの要因が寄与していると考えら
れる．
　第 1の要因は，精神疾患による未成年の受診者
数の増加である．患者調査によると，2002～2008
年にかけて未成年の精神疾患による受診者数は増
加している．なかでもその増分が最も大きいの
が，その他の精神障害（F01，F03，F1，F2，F3，
F4，F7以外）であり，次いで気分障害（F30～
F39）が 36％増，神経性障害など（F40～F48）が
15％増と続き，一方，統合失調症（F20～F29）に
ついては増減なしという結果が示されてい
る20,24）．また，未成年に限定できないデータであ
るものの，その他の精神障害のうち，広汎性発達
障害（F84.0，F84.1，F84.5，F84.8，F84.9，F88～
F89）が 3.7倍増，ADHD（F90）が 2倍増という
報告もある21,23）．抗精神病薬や抗うつ薬は，成人
で適応のある統合失調症，大うつ病性障害，強迫
性障害，社交不安障害ばかりでなく，広汎性発達
障害や ADHDなどにも使用されていることを踏
まえると33,52），近年における向精神薬の処方件数
増加は，広汎性発達障害や ADHDによる受診者
数の増加による可能性が推測される．
　第 2の要因は，子どもの精神疾患に対応できる
医師数や医療施設数の増加である．近年わが国で
は，思春期外来の数は著しく増加しており，2001
年に 523施設であった思春期外来は，2009年には
1,746施設となっている49）．また，2005年度にお
ける厚生労働省主催の「子どもの心の診療医の養
成に関する検討会」では，わが国では子どもの心
の診療医が少なく，その確保・養成が急務である
ことが指摘されていたが28），その後，関連学会な
どの努力により子どもの心の診療医の養成が推進
されてきた経緯もある．加えて，診療報酬上の評
価も医師数と医療施設数の増加に寄与していると

考えられる．2002年に 20歳未満の患者に対する
通院精神療法の加算が新設され，2008年に算定要
件が拡大された経緯もあった．こうした経緯によ
り医師数や医療施設数が増加し，向精神薬の処方
件数増加に影響を及ぼした可能性も考えられる．
　第 3の要因は，子どもの精神疾患に対応できる
新薬の承認の影響である．2002～2010年の間に，
ADHD治療薬として，徐放性 methylphenidate
（2007年 12月販売開始）と atomoxetine（2009年
6月販売開始）が上市されている．加えて，新規
抗精神病薬として，risperidone内用液（2002年 6
月販売開始）と aripiprazole（2006年 6月販売開
始）も上市されている．risperidoneと aripiprazole
は，今後，自閉性障害への適応拡大も期待されて
いる状況がある22,40）．これらの新規抗精神病薬は
子どもに対する適応がないにもかかわらず，すで
にカナダにおいては，年々，子どもへの処方件数
が増加している現実がある2）．

　2．高頻度のクラス間多剤併用処方
　本研究では，向精神薬のクラス間多剤併用処方
は，気分安定薬では 93％，抗うつ薬では 77％，抗
不安・睡眠薬では 62％，抗精神病薬では 61％，
ADHD治療薬では 17％にみられた．この数値は
欧米と比べて著しく高いものである．国際比較研
究によると，向精神薬処方を受けた未成年におけ
るクラス間多剤併用処方の割合は，アメリカ合衆
国では 19％，オランダ王国では 9％，ドイツ連邦
共和国では 6％であると報告されている56）．もち
ろん，この結果をもって，安易に「わが国では，
向精神薬の不適切な多剤併用処方の割合が異様に
高い」と結論づけるのには慎重であるべきであろ
う．というのも，国家間の医療提供体制の相違，
あるいは，調査対象の等質性を担保できないと
いった限界を考慮する必要があるからである．と
はいえ，今後，わが国の多剤併用処方の割合が欧
米よりも高くなる理由について，検討していく必
要があるだろう．
　本研究ではまた，わが国のクラス間多剤併用処
方の内訳が，先行研究とおおむね類似したもので
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あることが明らかになった．すなわち，多剤併用
処方として，抗精神病薬と抗うつ薬，抗精神病薬
と抗不安・睡眠薬，抗うつ薬と抗不安・睡眠薬の
組み合わせが高頻度でみられることが示されたの
である．先行研究では，抗精神病薬と ADHD治
療薬8,48），抗精神病薬と抗うつ薬8～10,48），抗うつ薬
と ADHD治療薬8,9,48），抗うつ薬と抗不安・睡眠
薬10）の組み合わせが高頻度でみられることが報告
されており，ADHD治療薬を除いて本研究では先
行研究と類似の結果が得られている．
　こうした多剤併用処方は，ADHDと不安障害な
どの併存症例や治療抵抗性の症例への対処の必要
性に迫られた結果であると推測される．実際，多
剤併用処方の臨床試験は，ADHDとうつ病/不安
障害の併存症例への ADHD治療薬と抗うつ薬の
併用1,29），ADHDと双極性障害の併存症例への
ADHD治療薬と抗精神病薬の併用54），ADHDに
おける治療抵抗性の攻撃性への ADHD治療薬と
抗精神病薬3）や気分安定薬4）の併用，治療抵抗性
の強迫性障害への抗精神病薬と抗うつ薬の併用30）

など，併存症例や治療抵抗性の症例に対処するこ
とを想定したデザインで実施されてきた．臨床現
場では，こうした臨床試験で想定される患者は決
して少なくない現実があり50），今回明らかにされ
たような多剤併用処方が高頻度でみられるという
結果につながったと考えられる．
　とはいえ，向精神薬のクラス間多剤併用処方の
有効性と安全性に関するエビデンスは不足してい
る．現状では，多剤併用処方の有効性を支持する
無作為化比較試験は限られており9,18），多剤併用
処方に関する治療ガイドラインも整備されていな
い18）．また，多剤併用処方により有害事象が増え
るのも事実であり18），すでに，抗精神病薬と抗う
つ薬の併用では体重増加9），抗うつ薬と抗不安・
睡眠薬の併用では自殺関連事象の増加5），などと
いった有害事象が指摘されている．こうした状況
下であるため，臨床家が多剤併用処方の必要性に
迫られた際は，①多剤併用処方の期間を定めるこ
と，②効果と有害事象を定期的にモニタリングす
ること，③すべての有害事象を適切に規制当局に

報告することが推奨されている9,18）．
　これまでの向精神薬の多剤併用処方のエビデン
スが不足していることは明らかであり，①プラセ
ボ対照無作為化比較試験により，多剤併用処方の
有効性を検討すること6,18），②レセプト情報など
と臨床情報を連結した臨床データベースを構築し
た観察研究により，実臨床のセッティングにおけ
る多剤併用処方による長期的な有効性と安全性を
検討すること6,9,48），が求められている．日本にお
いても，子どもへの向精神薬の多剤併用処方の有
効性と安全性の検討は不可欠であるが，それ以前
に，向精神薬の多くは適応外使用であるため，ま
ずは，治験の推進が喫緊の課題といえるであろ
う13,15）．余儀なく向精神薬を適応外使用せざるを
得ない状況は，医師と患者双方共に不利益をもた
らすため13），諸外国のように小児治験を法令化す
ることを考慮すべきであろう17）．

　3．本研究の限界
　本研究は，日本全国の子どもへの向精神薬の処
方状況を検討した初めての研究であるが，いくつ
かの限界がある．第 1に，本研究における向精神
薬の処方件数は，レセプトあたりの処方件数であ
り，向精神薬処方を受けた患者数を求められてい
ない．すなわち，複数の診療科や医療機関を受診
する人がいることを想定すると，レセプトあたり
の処方件数は，患者あたりの処方件数よりも過小
評価されている可能性が高い．第 2に，レセプト
情報では診療科情報や臨床情報の精度に限界があ
るため，誰が何のために向精神薬を処方したかは
明らかにならない．第 3に，共済組合加入者や生
活保護受給者は，社会医療診療行為別調査の対象
外となるため，一般化可能性に限界がある．ただ
し，全人口の 91％は社会医療診療行為別調査の調
査対象である医療保険に加入しているため27），本
研究の知見は，おおむね日本を代表すると判断で
きるであろう．

Ⅳ．結　　　論
　子どもに対する向精神薬の適応外使用として，
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抗精神病薬や抗うつ薬の処方件数が増えているこ
と，向精神薬のクラス間多剤併用処方も高頻度で
みられることが示された．適応外使用の有効性や
安全性は確立していないため，治験の推進と長期
的な有効性と安全性をモニタリングするための臨
床データベースの構築が必要である．

　なお，本論文に関連して開示すべき利益相反はない．
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Trends of Psychotropic Medication Use among Children and Adolescents in Japan：
Data from the National Insurance Claims Database between 2002 and 2010
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National Center of Neurology and Psychiatry

　　Context：Despite evidence of an increase in the number of young patients receiving men-
tal health treatment, most psychotropic medications have not been approved for the treatment 
of children and adolescents by the Ministry of Health, Labour and Welfare. There is little data 
available on psychotropic medication use in children and adolescents in Japan.
　　Objective：To establish the prevalence of psychotropic medications and multiclass psycho-
tropic polypharmacy in outpatients aged 18 years or younger in Japan between 2002 and 2010.
　　Design：We used the national insurance claims database from the 2002‒2010 Survey of 
Medical Care Activities in Public Health Insurance in Japan.
　　Outcome measures：Prevalence of psychotropic prescription and psychotropic polyphar-
macy.
　　Results：Our study dataset comprised 233,399 outpatient visits. Among patients aged 6‒12 
years between 2002‒2004 and 2008‒2010, there was a significant increase in the prevalence of 
ADHD medications（Odds Ratio［OR］1.84；95％ Confidence Interval［CI］1.33, 2.56）and 
antipsychotics（OR 1.58；95％CI 1.06, 2.34）, and a significant decrease in the prevalence of 
sedative‒hypnotics（OR 0.67；95％CI 0.46, 0.99）. Among patients aged 13‒18 years, there was a 
significant increase in the prevalence of ADHD medications（OR 2.49；95％CI 1.34, 4.62）, anti-
psychotics（OR 1.43；95％CI 1.20, 1.70）, and antidepressants（OR 1.37；95％CI 1.09, 1.72）. 
Medications that were most frequently involved used in combination of two or more psycho-
tropic agents were mood stabilizer（93％）, followed by antidepressants（77％）, sedative‒hypnot-
ics（62％）, antipsychotics（61％）, and ADHD medications（17％）.
　　Conclusion：Our study revealed an increase in the use of off‒label antipsychotics and anti-
depressants among children and adolescents. Therefore, there is an urgent need for clinical tri-
als to evaluate the efficacy of psychotropic medications for use in children and adolescents, and 
the development of a clinical database to monitor the associated long‒term risks and benefits.
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