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１．精神疾患研究推進の必要性 

2018 年に発表した「精神疾患の克服と障害支援にむけた研究推進の提言」以降に生

じた状況の変化と研究進展を踏まえ、当事者・家族のニーズに適う成果につなげる研究

の必要性及びその具体的方策を提示することを企図し、表紙に記載した 12 学会が精神

疾患及び精神疾患に伴う障害を克服するため、本提言をまとめた。また、表紙に記載し

た下記の日本脳科学関連学会連合からも賛同を得た。 

疾患が引き起こす生活障害の指標である Years Lived with Disability (YLDs) は、

2019 年時点で全世界でも日本でも精神疾患が第 2 位である 1）。約 150 万人の統合失

調症患者が外来治療中で、約 34 万人の患者が入院中であり、うつ病や双極性障害など

の気分障害の患者数は約 300 万人、自閉スペクトラム症や注意欠如・多動症などの神

経発達症の患者数は約 84 万人、認知症の患者数は約 230 万人に上る 2）。さらに新型

コロナウイルス感染症の感染拡大の影響で、全世界でうつ病は 27.6％（5320 万人）、

不安症は 25.6％（7620 万人）増加した可能性が指摘されている 3）。また、大部分の

精神疾患に共通する特徴として、診断基準を満たす状態であっても医療機関を受診し

ていない人の割合が 50％を超える 4）。 

大部分の身体疾患の発症リスクが加齢とともに上昇するのとは対照的に、精神疾患は

若年で発症しやすく、その影響はライフコース全体に及ぶ。日本は、38 の先進国の中

で子どもにおける健康は世界 1 位であるのに対して、精神的幸福度は 37 位と低迷し

ており、大きな問題となっている 5）。またライフステージごとの大きな課題として、
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発達期では神経発達症が精神疾患分野だけでなく教育現場においても重要課題となっ

ている。成人期では就労者のうつ病等の精神疾患が医療・福祉等のコストだけでなく、

精神疾患により休職している状態（アブセンティーイズム）、精神疾患に罹患しても出

勤はしているが、就労遂行能力が低下している状態（プレゼンティーイズム）による損

失が大きく、産業界でも重要問題となっている。高齢期では認知症の患者数は今後ます

ます増加することが想定され、社会的にも重要課題となっている。 

統合失調症やうつ病などの診断は、特徴的な精神症状や経過を組み合わせて行われて

おり、操作的診断基準と呼ばれている。よって、現在の精神科診断は、客観的評価指標

がなく、脳病態を十分には反映していない。実際に、国際的診断基準である DSM-IVの

ある診断を持つ患者のうち約 5 人に 1 人はさらに 2 つ以上の診断基準を満たしてお

り、その妥当性が問題とされている 6)。エビデンスに基づく客観的な指標を用いた診断

法の開発は精神医学全体の緊急かつ最重要な解決すべき課題である。上市されている

精神科の治療薬は、平均すると患者の約半数にしか有効でない 7）。精神疾患では強い

プラセボ反応が認められることを踏まえると 8)、現在の治療薬の有用性は十分ではな

く、新たな治療法の開発が必要である。 

さらに、精神疾患によって生活機能が障害されるだけでなく様々な身体疾患の発症リ

スクが上昇すること、統合失調症は一般人口と比較して寿命が 14.5 年短いこと等が示

されている 9）。それらを含めた年間の経済損失はうつ病によるものが約 3 兆 900 億

円、統合失調症が約 2 兆 7700 億円、不安症が約 2 兆 4000 億円に上ることを示した

研究がある 10）。 

精神疾患の克服とその障害の支援のためには、臨床現場、臨床研究、基礎研究、そし

て産業界がシームレスに連携して研究を推進する必要がある。我が国は、科学技術並び

に医療水準が高く、国内の企業は精神疾患治療薬及び医療機器や医療機器プログラム

の開発に活発に取り組んでいるため、身体疾患と同様に精神疾患研究に取り組むべき

と考えられる。さらに、当事者のニーズを中心とした研究テーマ設定を当事者と研究者

で共同創造する土壌が整えられつつあり、欧米と異なり、臨床医かつ研究者が基礎研究

にも携わっており、研究者が臨床の現場を熟知している。その上、精神疾患の病態解明

のツールとなる、山中伸弥教授が開発した iPS 細胞技術や非ヒト霊長類の脳科学研究

では世界をリードしている。このように精神疾患解明の研究を進める能力も動機もあ

る我が国は、精神疾患の病態解明により、その克服を目指す責務を負っている。 
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2．2018 年「精神疾患の克服と障害支援にむけた研究推進の提言」以降

の精神疾患研究の進歩 
2018 年提言以降、脳科学研究戦略推進プログラムや厚生労働科学研究費等により精

神疾患研究が推進され、以下の成果として結実した。 

国民全体のメンタルヘルスに関して、日本の精神疾患の生涯有病率が 22.0％、12 か

月有病率が 5.2％であること 4）、直近 12 か月に診断基準を満たした人のうち治療を

受けた人の割合は 34％であること 4）、さらに大都市に居住していることとインターネ

ット依存とが関連している可能性などが示された 11）。また、国民全体のメンタルヘル

スの問題への対応に関しては、動画視聴による当事者との接触がスティグマ軽減に長

期的効果があること 12）、妊婦を対象にしたインターネット認知行動療法が軽度の精神

的苦痛を持つ群においてうつ病発症予防に有効である可能性が示された 13）。 

精神疾患の病態解明研究においては、標準化したデータの収集や集約がさらに進ん

でおり、脳画像は１万例以上、DNA は３万例以上、神経生理や認知機能は３千例以上、

死後脳は 250 例以上が収集されており、多施設の大きなサンプルサイズでの再現研究

を行える体制が確立した。その結果、画像研究においては、統合失調症、双極性障害、
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自閉スペクトラム症、大うつ病性障害における白質統合性の健常者との違いについて

多施設の大規模サンプルで疾患横断的な報告が世界に先駆けてなされた 14）。また、統

合失調症における 3q29 領域や 22q11.2 領域の欠失などが見出されている 15）。この

ように、多施設の大きなサンプルサイズでの再現研究により精神疾患と健常者の違い

が同定されるようになった。更に、確固とした違いについてのメカニズムの検討も進め

られており、自閉スペクトラム症遺伝子の一つである POGZ 遺伝子については、患者

iPS 細胞から分化させた神経細胞系とモデル動物を組み合わせた解析にて神経発達系

の機能にかかわることが見出されている 16）。一方で、小さいサンプルサイズにおける

病態の候補の探索的研究も継続している。例えば、双極性障害における神経細胞に特異

的な DNA メチル化変化とその特徴を、次世代シーケンスを組み合わせた手法により明

らかにしたという報告がされている 17）。また、自閉スペクトラム症において、脳内の

ドーパミン D2/3 受容体の減少が認められ、社会的コミュニケーションの困難さに関

連したことが報告されている 18）。今後は、病態の候補の探索的研究を継続しつつ、大

きなサンプルサイズで再現された違いのメカニズムを様々なモデルを用いて解明する

ことにより、更なる診断法・治療法のシーズを見出す研究を継続していく。 

また、今までの精神疾患の病態解明研究から見出されたシーズに基づく診断法・治療

法の開発研究が進み、自閉スペクトラム症に対するオキシトシン経鼻スプレーの治療
19）や不安症に対するマインドフルネス認知療法 20）などの患者を対象としたランダム

化比較試験が行われるようになった。加えて、診断法・治療法のエビデンスを集約・要

約した診療ガイドラインの作成が進められ、「統合失調症薬物治療ガイドライン 2022」
21）、「社交不安症の診療ガイドライン」22）、「高齢者のうつ病治療ガイドライン」23）

などの精神疾患のガイドラインと、他の診療領域の学会と連携して作成した「精神疾患

を合併した、或いは合併の可能性のある妊産婦の診療ガイド」24）と「統合失調症に合

併する肥満・糖尿病の予防ガイド」25）などが公開された。一方で、ガイドラインが十

分に普及しておらず、例えば統合失調症において抗精神病薬単剤治療が推奨されてい

るが、日本における単剤率は 57％であり、しかも、病院ごとのばらつきが大きく 0～

100％であることが報告された 26）。このような実態を踏まえ、最適化された診断法・

治療法を診療現場に普及させ、効果的・効率的に日常診療活動に組み込み定着させる実

装科学研究も大きく進んだ。統合失調症薬物治療ガイドラインとうつ病治療ガイドラ

インの普及のため教育プログラムの教育効果が確認された 27）。更に、治療抵抗性統合
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失調症治療薬のクロザピンのモニタリング基準に関するレビューの成果に基づいて添

付文書の改訂が行われ、これまでに義務付けられていた頻回のモニタリング基準の規

制緩和がなされ、その後の診療報酬改定における点数化にもつながった 28）。また、厚

生労働省より「向精神薬が自動車運転技能に及ぼす影響の評価方法に関するガイドラ

イン」が発出されたが、これは信頼性・妥当性と感度が世界で初めて確認されたドライ

ビングシミュレータの開発が寄与している 29）。 

 

3．精神疾患の 3つの研究フェーズの現状と取り組むべき課題 
精神疾患の研究には、１「精神保健疫学研究」、２「精神疾患の病態解明研究」、３

「精神疾患の診断法・治療法の開発と普及研究」の３つのフェーズがある。この３つの

フェーズを進めていくことにより、最終的に精神疾患の克服とその障害の支援ができ

るものと考えられる。以下に、この３つの研究フェーズの現状と取り組むべき課題につ

いて述べる。 
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1 精神保健疫学研究の現状と取り組むべき課題 

精神保健疫学研究によって精神疾患の有病率や受療率、その関連要因を同定すること

は、精神疾患への対策を考える上での基盤である。近年では、アメリカ精神医学会も精

神疾患の発症に関与する社会的な環境、いわゆる社会的決定要因の重要性に言及して

いる。わが国では前述のようにコロナ禍の前の精神疾患の生涯有病率、12か月有病率、

トラウマ体験率、地域格差に関する知見が見いだされている 4, 11, 30）。現在、うつ病、

不安症等の比較的頻度の高い精神疾患の診断をつけるための情報を包括的に収集でき

る精神保健疫学調査用の構造化面接の日本語版開発が進められており、非専門家であ

っても一定のトレーニングを受けることにより使用可能となる予定である。これを用

いてコロナ禍の後の精神疾患の実態やその関連要因を明らかにするための地域疫学研

究を実施する必要がある。 

さらに、日本を含むすべての世界保健機関（WHO）加盟国が署名している WHO の

行動計画（Comprehensive Mental Health Action Plan 2013-2030）では、アンチ

スティグマも含めた精神疾患予防のためのポピュレーションアプローチとハイリスク

アプローチの実践が目標として掲げられている。この点に関して、わが国では労働者に

おけるインターネット認知行動療法によるうつ病発症予防効果が実証され 31）、その社

会実装が進みつつあり、また動画視聴による当事者との接触がスティグマ軽減に長期

的効果があることが示唆される 12）等の成果が出ている。ただ、妊婦を対象にしたイン

ターネット認知行動療法では、軽度の精神的苦痛を持つサブグループにおいては有効

性が認められたものの妊婦全体に関してはうつ病発症予防効果が認められておらず 13）、

労働者以外の集団における発症予防の介入法開発や改善が引き続き求められている。 

これらを踏まえ、精神保健疫学の領域においては精神疾患の有病率や受療率を明らか

にする精神保健疫学研究、社会的決定要因も含めた精神保健の関連要因を多様な集団

において同定するコホート研究、多様な集団における精神疾患の発症予防のための介

入をハイリスクアプローチおよびポピュレーションアプローチを通して推進するため

の研究が求められている。 
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1-1 国民全体のメンタルヘルスの問題を同定する研究における課題 

コロナ禍で大幅に精神疾患の罹患者数が増えた可能性が考えられること、およびコロ

ナ禍の影響で受診率に関連する要因も変化した可能性があること、オンライン診療の

発展等により今後受診率が変化する可能性もあること等、精神保健に関連する社会的

要因が変化しており、精神疾患の有病率や受療率、関連要因に関する継続的なエビデン

スの創出が求められている。このため、国際的な診断基準の変更を踏まえたうえで、ラ

ンダムサンプリング・構造化面接等の方法論を用いた地域疫学研究を行う必要性は高

い。 

一方で、地域疫学研究には回答率が十分に高くない等の限界があり、精神疾患の実態

を明らかにするためには既存の患者データベースも合わせて活用する必要がある。既

存の患者データベースの有用性をさらに高める研究を行い、地域疫学研究で得られた

知見と統合することにより、それぞれの研究の限界を克服して精神疾患に関する全体

像を明らかにすることができる。 

また多様な集団を前向きにライフコースにわたって追跡し、社会的決定要因も含めた

精神疾患の関連要因、および精神的な健康を保っている人に共通するレジリエンス要

因を同定する研究を行うことも有用な対策を開発する上では重要である。既存の大規

模コホート研究と精神保健疫学研究との連携の一層の深化も求められる。 

 

1-2 国民全体のメンタルヘルスの問題に対応する研究における課題 

 多様な集団において、

精神疾患の発症予防のた

めの心理社会的介入法を

開発し、無作為化比較試

験（RCT）でエビデンスが

創出されたものや既にエ

ビデンスが創出されてい

るものに関しては社会実

装を推進する。また、当事

者・支援者を含むすべて

の一般市民に対して適切
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な知識を普及するための研究やスティグマの軽減に貢献する研究を行い、有用性が認

められたものに関してはその社会実装を推進する。それによって、精神疾患の有無や程

度にかかわらず誰もが安心して自分らしく暮らすことができる社会の実現を目指す。 

 

2 精神疾患の病態解明研究の現状と取り組むべき課題 

前項で述べたように、日本ではおよそ 4-5 人に 1 人が精神疾患を経験する可能性が

あり（生涯有病率 22.0％）、1 の疫学研究で見出された精神疾患の病態解明は喫緊の

課題である。そのため、科学全般における技術革新を精神疾患に応用して、分子・回路

病態解明研究を進める必要がある。精神疾患の当事者・家族を対象にした「如何なる精

神医学研究を望むか」との調査によると、最も多かった要望が「病態の解明」であり

70%を超えていた。精神疾患においては、分子・細胞・神経回路・脳・個体の多階層

で生じる極めて多くの情報を意義づけ、包括的に病態を理解する必要があり、そのため

には数理・情報科学の役割は極めて大きい。 

基本的に精神疾患の病態は、精神疾患患者と健常者における違いであり、この違いを

見出すためには、精神疾患患者と健常者の DNA、iPS 細胞を含む血液由来試料、脳画

像、死後脳や臨床表現型情報等を収集する必要がある。この精神疾患患者と健常者との

違いを、小さいサンプルサイズで探索的に見出す。次に、得られた所見が多施設の大き

いサンプルサイズで再現されるかを確認して、確固とした違いを見出す。この精神疾患

と健常者の違いのメカニズムを様々なモデルを用いて解明することにより、診断法・治

療法のシーズを見出すことが分子・回路病態解明研究の目的である。見出された診断

法・治療法のシーズは、3 の診断法・治療法開発に用いられる。 

長年、精神疾患患者と健常者の生体試料や情報については、大学や研究所を中心とす

るアカデミアにて個々に収集が進められ、それらを用いた探索的な研究が主になされ

てきた。近年、精神科領域の多施設の共同研究体制が構築・統合されつつあり、既存デ

ータを集約して共同研究を行う COCORO（COgnitive genetics COllaborative 

Research Organization）や advanced COSMO（advanced COllaborative Study of 

MOod disorder）などが構築され、また、大量のゲノムや画像等のデータを扱う技術

が精神疾患研究に導入された。その結果、統合失調症における淡蒼球体積が健常者と比

較して大きいことや、双極性障害において FADS 遺伝子が疾患関連遺伝子であること

などが、多施設の大きなサンプルサイズの研究によって再現されてきた 32）。現在は、
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標準化したデータの

収集や集約が進んで

おり、脳画像は１万例

以上、DNA は３万例以

上、神経生理や認知機

能は３千例以上、死後

脳は 250 例以上が収

集されており、多施設

の大きなサンプルサ

イズでの再現研究を

行える体制が確立し

た。その結果、画像研究においては、統合失調症、双極性障害、自閉スペクトラム症、

大うつ病性障害における白質統合性の健常者との違いについて多施設の大規模サンプ

ルで疾患横断的な報告が世界に先駆けてなされるようになった 14）。また、統合失調症

における 3q29 領域や 22q11.2 領域の欠失 15）や自閉スペクトラム症における POGZ

遺伝子 33）の新規バリアントなどが見出されている。 

これらの再現された精神疾患における違いのうち、統合失調症における 3q29 領域

及び 22q11.2 領域の欠失、自閉スペクトラム症における POGZ 遺伝子変異などの再

現性をもって発症リスクであることが確認されたバリアントについては、患者 iPS 細

胞から分化させた神経細胞系とモデル動物を組み合わせた解析にて神経発達系の機能

にかかわることが見出されている 16）。また、淡蒼球の機能解析や FADS 遺伝子の機能

解析などもモデル系を用いた解析に進んでおり、精神疾患研究は、再現される病態が見

つからなかったステージから、発見した病態のメカニズムを見出すステージに移行し

つつあると言える。一方で、オリジナリティのある手法で、小さいサンプルサイズにお

ける再現性のある病態の候補の探索的研究を引き続き行うことも必要である。こうし

た方策で様々な成果が得られつつあり、例えば、双極性障害における神経細胞に特異的

な DNA メチル化変化とその特徴を、次世代シーケンスを組み合わせた手法により明ら

かにしたという報告がされている 17）。また、PET と MRI を組み合わせた研究で、自

閉スペクトラム症において、脳内のドーパミン D2/3 受容体の減少が特に視床、前部帯

状回、扁桃体で認められ、社会的コミュニケーションの困難さに関連したことが報告さ



12 
 

れている 18）。一方、世界の中でも日本は人口における認知症患者の割合が多く、統合

失調症、双極性障害、うつ病などの精神疾患や抑うつ症状などの精神症状は認知症のリ

スクとなることが報告されており 34-36）、認知症の病態解明においても、その前段階の

ハイリスクとなる精神疾患の病態解明、治療法の確立は重要である。 

他方、今までは一時点における患者と健常者の違いの検討という研究レベルにとどま

っていたが、ライフサイクルにわたる精神疾患における長期的なフォローアップを行

った試料・情報を用いた研究を行うべく、マイレジストリ（精神疾患レジストリ）をは

じめとする疾患コホートが構築された。 

次項に、目標を達成するための具体的な方法を示す。2-1 を進めることで、１で見出

された患者の病態を同定する。更に 2-2 の段階で、2-1 で発見された病態のメカニズ

ムの同定を行う。このようなサイクルを様々な精神疾患で繰り返し、3-1 の治療や介入

にて効果が明らかになれば、これらの候補が真の治療ターゲットである病因と言える

ようになる。 

 

2-1 精神疾患の病態を発見する研究における課題 

A. 精神疾患の病態を発見するため、大規模・マルチモーダルな試料と情報（臨床情報、

画像情報、ゲノム、神経生理、認知機能、血漿・血清、脳脊髄液、死後脳など）を収集

し、データベース・バンク化し、利活用するシステムを構築する 

データベース・バンク運営においては、試料・情報の収集グループと解析グループに

加え、そのインターフェースとなるデータ解読グループが必要とされる。このデータ解

読グループにおいては、臨床のデータを収集する人材やデータベースを構築する人材

と基礎の解析を行う人材が共にデータ解読システムを開発する。このような交流の場

において人材が育成され、試料・情報の適切な利活用を大規模に行うシステムが構築さ

れ、実際に活用されるようになる。既存の大規模なコホート研究との連携や既存の大規

模データベースとのリンケージも推進する。 

 

B. 最先端の科学技術を導入して探索的に小規模サンプルを用いて新規病態候補を発

見する研究を行う 

このフェーズでは、いわゆるヒトの試料や情報を解析することのできる基礎研究者

との連携が重要な鍵となる。 
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C. 発見された新規病態候補について、多施設大規模サンプルによって再現する研究を

行う 

このフェーズでは、2-1-B で見出した新規病態候補を 2-1-A のシステムを利活用す

ることにより、精神疾患患者と健常者との再現される違いを同定する。 

 
2-2 精神疾患の病態メカニズムを見出す研究における課題 

A. 2-1-Cにて発見された精神疾患の病態の機能解析を行い、そのメカニズムを明らか

にする 

発見された新規病態は、精神疾患そのものの結果ではなく、精神疾患を引き起こす原

因であると考えてそのメカニズムを見出す研究を行う。その際、精神疾患患者と健常者

の違いを生み出す原因であるメカニズムを探求する場合と、違いによって生じるメカ

ニズムを探求する場合がある。 

前者の例として、ある精神疾患で特定の脳部位の体積が小さいという違いが見つか

った場合をあげる。この脳部位の体積が小さくなる原因のメカニズムを見出して、その

メカニズムに対して介入を行うことによって、脳部位が小さくならないようにするこ

とを目的とする研究である。ここで見出された病態メカニズムに基づいた治療法の開

発においては、脳部位の小ささは、治療法の効果に関するサロゲートマーカーであると

考えられる。 

後者の例として、ある精

神疾患で特定のゲノム多

型・バリアントが高頻度で

認められるという違いが

見つかった場合をあげる。

このゲノム多型・バリアン

トが引き起こす病態に関

与するメカニズムを見出

し、それに対する介入を行

うことで治療法を開発す

る研究となる。この治療法
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は原則、特定のゲノム多型・バリアントを持つ患者のみに適応されるものとなる。しか

し、もともと見出したものとは異なるゲノム多型・バリアントでも同様のメカニズムを

引き起こす可能性や環境要因など他の要因によって同様のメカニズムを引き起こす可

能性がある。その場合も当然、本治療法は該当する患者においても適応となりうる。こ

のように、病態メカニズムを見出す研究においては、その後の治療法の開発を念頭に入

れ、事前に熟慮して行う必要がある。 

どちらのメカニズムを見出す研究においても、2-2-B に記載するように、その違い

に特化したモデル系を構築して解析を行う必要があるので、基礎研究者との連携が不

可欠である。一方で、病態メカニズムを見出す研究は、物質や分子に還元できるものに

限らない。精神疾患においては、症状や行動レベルの健常者との違いである表現型が精

神病態そのものである。その病態メカニズムに対する新たな理論を構築することその

ものが、精神疾患の病態メカニズムを見出す研究であると言える。症状や行動レベルの

違いのメカニズムに基づいた治療法の開発においては、その侵襲性が低いこと、ヒト以

外のモデル系での検討が困難であることから、後に述べるように非臨床試験を経ずに

臨床試験から開始される。 

 

B. 2-1-C にて発見された精神疾患の病態の機能解析を行うためのモデル系を構築す

る 

精神疾患における違いに特化したモデル系は、多くはないのが現状である。例えば、

脳画像研究では特定脳部位の大きさの違いが様々な精神疾患で見出されているが、そ

の大きさの違いの病態は未だ不明である。また、全ゲノム関連解析で疾患との関連が見

出された遺伝子多型や稀なバリアントとして見出されたコピー数バリアントについて、

その機能を明らかにする方法は一律ではない。どのような遺伝子のどのような部位に

あるものであるかで全く異なる研究手法が必要となる。このように、見出した再現され

る病態毎にそれに合わせたメカニズムの研究が必要であり、その手法すら確立してい

ない場合は、そのモデル系そのものの構築から行う必要がある。このような研究は、基

礎研究者との連携によってはじめて可能となるものであり、そのための相互理解を常

日頃から促進する必要がある。今まで汎用されてきた遺伝子改変動物や薬理学的モデ

ルや細胞を用いたモデル系に加えて、今注目されているモデル系としては、ゲノムのバ

リアントがある患者の iPS 細胞を用いたものや、行動を指標とした動物モデルではな
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く精神疾患患者における脳の体積や皮質厚などの形態の違いを指標とした動物モデル

などが挙げられる。 

 

3 精神疾患の診断法・治療法の開発と普及研究の現状と取り組むべき課題 

診断法・治療法の開発と普及研究においては、精神疾患の病態解明研究から得られた

有望な成果を実践的なモデル・理論・技術・手法へと転換し、診断法・治療法を開発す

る。開発した診断法・治療法は、臨床試験を通じてヒトに適用し、患者群における有効

性と安全性、生活の質の向上に資するエビデンスの確立を目指す。こうして蓄積された

既存のエビデンスを集約・要約し、診断法・治療法を臨床現場で最適化するためのガイ

ドラインやマニュアルを作成する。そして、最適化された診断法・治療法を臨床現場に

実装し、普及を通して国民全体のメンタルヘルスの保持・増進を進めていく。 

精神疾患の診断と治

療は、治療関係の構築ス

テージから始まり、症状

緩和ステージが加わり、

最後に機能回復ステー

ジが加わることで回復

を目指すものである。治

療関係の構築ステージ

では、共感的支持的態度

で診断に必要な情報を

適切に聴取し、診断し、治療目標を設定して、当事者に説明を行い、共同で治療方針を

決定する（共同意思決定：Shared Decision Making：SDM）。精神疾患の診断は、症

状と経過からなされる。症状は患者の主観的体験を聴取し経過は記憶に頼るため、十分

な精神科臨床の研鑽が必要である。現時点においては精神疾患の客観的指標はなく、検

査は主に精神疾患以外の疾患を除外するために使用される。症状緩和ステージでは、脳

に直接働きかけ、脳神経系の機能回復を促す生物学的治療として、薬物治療とニューロ

モデュレーション（電気けいれん療法、経頭蓋磁気刺激療法など）を行う。心理社会的

治療としては、環境の調整、症状への対処、心理教育を行う。機能回復ステージでは、

心理社会的治療や精神科リハビリテーションとして、様々な治療理論に基づいた心理
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教育、社会生活スキルトレーニング（SST）、認知行動療法（CBT）、認知機能改善療

法（CRT）、作業療法のように十分な訓練を積んだ者が施す特殊療法のみならず、支持

的精神療法をベースとした日常における支援を社会的なサポートの仕組みの中で行っ

ていく。このような心理社会的治療は精神科治療に特徴的なものであるが、昨今、がん

などの器質的疾患やめまいなどの機能性疾患においても総合的な疾病予防や診断・治

療を行う医療の潮流を受け、注目されている。 

精神科医療では、まず治療関係の構築ステージにおいて、精神科医をはじめとする看

護師、心理士、薬剤師、作業療法士などの精神疾患関連専門職のトレーニングが必要で

あり、そのための補助ツールの開発が求められている。補助ツールには、教育方法の開

発と、診断精度を高めるために必要な情報を客観的に得られる診断法の開発の二つが

ある。教育方法の開発は、EGUIDE プロジェクトにて進められ、たった一日の講習に

てガイドラインの内容の理解が顕著に向上するという成果を上げている 27）。客観的な

診断法の開発は、統合失調症やうつ病などを中心に進められている。 

症状緩和ステージや機能回復ステージにおける生物学的治療法の開発においては、

海外で認可された薬剤が日本においても臨床試験にて有効性が確認され、臨床に導入

されている。生物学的治療法の開発においては、非臨床試験から開始し、ヒトを対象と

した臨床試験に進むのに対し、心理社会的治療の場合は必ずしも物質レベルまで還元

する必要はなく、理論やモデルに基づきヒトを対象とした臨床試験から開始されるこ

とがしばしばある。海外では有効性が確立されていたうつ病や不安症に対する認知行

動療法は、日本でも臨床試験から有効性を確認し、臨床に導入された 37）。また、精神

科医が主導する RCT の段階を目指した臨床試験が、心理社会的治療やニューロモデュ

レーションなどで盛んに行われている。 

このような臨床試験で蓄積されたエビデンスは、集約・要約し、診断法・治療法を臨

床現場で最適化するためのガイドラインを作成していくフェーズに進められている。

わが国では、他の医学領域に先駆けて当事者や家族が作成メンバーとしてエビデンス

を吟味する形で共同作成した「統合失調症薬物治療ガイドライン 2022」21）や「社交

不安症の診療ガイドライン」22）などが公表された。 

作成されたガイドラインについては普及のフェーズに進んでいくが、どの医療領域

においても、エビデンスにて推奨されている治療と実際の臨床現場での治療には大き

な乖離があることが知られている。精神科領域においても、今まで述べたような臨床と
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研究の集大成であるガイドラインが十分に普及しておらず、例えば統合失調症におい

て抗精神病薬単剤治療が推奨されているが、日本における退院時の単剤治療率は 57％

であり、しかも、病院ごとのばらつきが大きく 0～100％であることが報告されている
26）。ガイドラインにて集約されたエビデンスを普及させるための方法論を開発する研

究は実装科学研究と呼ばれているが、海外での研究が中心で日本の医学領域ではほと

んどなされていない。精神科領域では、いち早くこの社会実装研究に取り組み、精神科

医が統合失調症やうつ病のガイドラインの講習を受けることによる抗精神病薬の単剤

治療率などの診療の質の向上についての検証を行っている 38）。また、普及のためには、

医療の制度や仕組みを変えていくことが必要であり、その根拠となるエビデンスを創

出する研究が重要な役割を果たす。治療抵抗性統合失調症に唯一適応のあるクロザピ

ンは、諸外国と比較して日本での普及率が極端に低いという問題がある。クロザピンに

は無顆粒球症などの重篤な副作用があるため血液検査モニタリングが必要であるが、

日本では海外と比較して厳しい規制となっており、普及を阻害する要因の一つであっ

た。そこで、精神医学関連の 4 学会が協力してクロザピンによる無顆粒球症発症リス

クが海外と同等であることなどのエビデンスを示すことにより、添付文書の改訂やそ

の後の診療報酬改定における点数化にもつながった 28）。 

次に、目標を達成するための具体的な方法を示す。2 で見出された患者の病態メカニ

ズムに基づいて、3-1 を進めることで、新たな診断法や治療法を開発する。開発した診

断法・治療法を集約したガイドラインを 3-2 にて作成し、作成したガイドラインを 3-

3 にて普及し、広く国民の医療と福祉に貢献する研究を推進する。 

 

3-1 精神疾患の病態メカニズムに基づく診断法・治療法の開発研究における課題 

A. 病態メカニズムに基づいたモデル系を用いて有効性・安全性が担保された介入法を

非臨床試験にて開発する 

精神疾患の病態解明研究で見出された知見に基づいて新たな診断法・治療法を開発

する。モデル系を用いて、薬効薬理試験、安全性試験、薬物動態試験などの非臨床試験

を行う。精神疾患の病態解明研究にて見出されたメカニズムに基づくターゲットを定

めて開発を行う。 
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治療薬の開発においては、モデル系を用いた化合物のスクリーニングから始める必

要があり、製薬会社などの企業が中心となった上で、該当メカニズムのモデル系を開発

した研究者との連携が重要な役割を果たす。 

 

B. 病態メカニズムに基づいて開発された診断法・治療法をヒト臨床試験で検証する 

心理社会的治療法や客観的診断法の開発の多くは、臨床試験より開始される。ヒト臨

床試験は、健常者で安全性を確認する第一相試験、安全性が確認された用量の範囲内で

少数の患者で安全性及び有効性・用法・用量を調べる探索的な第二相試験、それまでに

検討された有効性を証明し安全性を検討するための第三相試験（二重盲検法が用いら

れる）からなる。特に第三相試験には莫大な費用が必要となり製薬会社や医療機器会社

が主導してアカデミ

アと連携して行うこ

とが多い。 

診断は治療の指針

であり、治療そのもの

と不可分であるため、

診断法と治療法の開

発は一つのものとし

て扱う。診断法・治療

法の開発については、

以下のようなものが

ある。 

 

① 現在の診断の枠組みの中における客観的な診断補助法の開発 

② 現在の診断の枠組みの中における新たな治療法の開発 

③ 現在の診断の枠組みの中における層別化した患者の診断法及びそれに対する新た

な治療法の開発 

④ 現在の診断と治療法の枠組みの中における現在の治療の成功率の高い患者を層別

化する診断法の開発 

⑤ 現在の診断の枠組みと異なる新たな診断法に対して既存の治療法を適用する開発 
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⑥ 現在の診断の枠組みと異なる新たな診断法に対する新たな治療法の開発 

⑦ リアルワールドの診療場面において診断や治療が有用であることを示す観察研究 

⑧ 上記①～⑦の実施を補助するためのツールや仕組みの開発 

 

現在の診断の枠組みの中における客観的な診断補助法や新たな治療法の開発が必要

なことは言うまでもない。今後はそれを超えて、③や④の層別化した患者の診断法や新

たな診断法の開発を、従来の症状と経過の情報に加え、バイオタイプ（脳画像、ゲノム

情報、行動データ、生体情報や生活情報などの客観的なデジタルデータ）に基づいて行

う。新たな生物学的治療法は、非臨床試験にて有効性と安全性が担保されたものが候補

となる。心理社会的治療は、構築した理論体系に基づいたものが候補となる。なお、他

の国で既にエビデンスが得られているものであっても、日本でのヒト臨床試験が必要

である。生物学的治療は侵襲性が大きい一方で、心理社会的治療の多くは侵襲性が小さ

いため、患者は心理社会的治療を好むことが多い。よって、⑤「現在の診断の枠組みと

異なる新たな診断法に対して既存の治療法を適用する開発」の例として、生物学的治療

が必要な患者と必要でない患者に分ける診断法の開発などがある。①～⑥の最終的な

検証は RCT で行い、⑦はリアルワールドデータを用いた検証となっており、この 2 者

は補完的なエビデンスであり、これを踏まえてガイドラインが作成される。 

⑧の「ツールや仕組みの開発」が必要な理由として、精神疾患のアウトカムは症状の

評価によってなされており、客観的でないため評価者によるばらつきが大きく、治療法

の開発を難しくしている要因の一つとされている。よって、客観的な評価法の開発や評

価システムの開発が求められている。現在の精神疾患のアウトカムは疾患ごとの特徴

的な症状を評価対象にしているため、⑤と⑥の現在の診断の枠組みと異なる新たな診

断法・治療法の開発のアウトカムとしては適切ではなく、社会機能や QOL などの新た

なアウトカムの開発が必要とされる。この社会機能や QOL は当事者が望むアウトカム

としても知られており、特に重要であると考えられる。精神科領域では治療法開発の成

功率が低いことが知られており、企業は精神科領域の薬剤の開発よりも他の領域に力

を入れつつある。よって、成功率を向上させるための治療法の開発の臨床試験の方法論

や仕組みの開発が求められている。開発に必要な基盤として、企業の臨床試験データ及

びアカデミア臨床試験データのシェアリングシステムの開発が必要とされる。 
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3-2 精神疾患の既存の診断法・治療法を最適化する手法の開発研究における課題 

3-1 にて開発されたエビデンスがある診断法・治療法に基づいて最適と考えられる

診断法・治療法の集約とその要約による知識体系を構築し、ガイドラインを作成する。

エビデンスは、主に RCT から得られた様々な交絡因子を排除した質の高いレベルのエ

ビデンスと、エビデンスのレベルは低いもののリアルワールドで有用であることを示

す観察研究や大規模データを用いた後ろ向き解析のエビデンスがあり、この両者はガ

イドラインの作成に関して補完的な役割を持つ。 

 

3-3 最適化された診断法・治療法の診療現場への実装手法の開発研究における課題 

3-2 にて開発されたガイドラインや標準的な治療法などの最適化されたエビデンス

に基づく介入を、効果的・効率的に日常診療活動に組み込み、定着させる方法の開発、

検証、知識体系構築を行い、普及させる。この学問領域を実装科学といい、実装科学の

方法論に基づいて行われ

る研究のことを、普及と

実装研究（D＆I 研究）と

いう。この普及と実装研

究の特徴は、患者、医療従

事者、地域など様々なス

テークホルダーと協力し

て、既にあるエビデンス

（何を：What）を社会実

装する方法・戦略（どのよ

うにするか：How）を開

発・検証することである。

この普及と実装研究の例として EGUIDE プロジェクトがある。EGUIDE プロジェクト

は大学を中心とする多施設共同研究にて、統合失調症とうつ病のガイドラインの講習

を精神科医を対象に行い、受講者が診療した患者の抗精神病薬単剤治療率などの診療

の質指標が受講していない精神科医が診療した患者よりも高いことを示してきた。ガ

イドラインの有用性を講習の実施という方法によって検証するものであり、アウトカ

ムは患者の症状の改善ではなく、ガイドラインにおいて推奨されている治療である診
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療の質指標であることがポイントとなっている。日本では精神医学領域のみならず他

の医学領域でもまだほとんどなされていない研究分野であり、精神医学領域が引き続

き日本の医学をリードしていくことが期待される。様々な精神疾患における認知行動

療法などの心理社会的治療には、国内外においてエビデンスが得られているものがあ

るが、未だその普及が十分ではない。EGUIDE プロジェクトの社会実装の方法論や戦

略を応用することにより、認知行動療法に適した実装手法を開発する必要がある。 

このように開発された実装手法は、医療の制度や仕組みを変えていくための方法論

であるため、最終的には学会等の専門医制度や精神医療政策に取り入れられるべきも

のと考えられる。一方で、普及のために必要な添付文書の改訂などの場合は、そのため

のエビデンスを得る研究も重要であり、それぞれに対する個別の方法論を開発する必

要がある。 

 

4. 精神疾患の克服と障害支援にむけた研究推進の提言のまとめ 

精神疾患は人々の健康や生活に大きな影響を与えている。精神疾患研究に取り組む

ための条件が揃った我が国で、精神疾患研究を推進することで、原因を解明し、診断法、

治療法、介入法を開発することは、社会負担を減らし、国民の幸福に寄与するのみなら

ず、我が国の産業振興にもつながる。精神保健疫学研究、精神疾患の病態解明研究、精

神疾患の診断法・治療法の開発と普及研究の 3 つのフェーズにおいて、精神科領域の

研究者や診療従事者だけでなく、関連領域の基礎研究者や臨床研究者、企業、当事者、

家族、支援者などの様々なステークホルダーが有機的に連携することによって、精神疾

患を克服しその障害を支援することが可能となる。精神保健疫学研究を推進するため

に、精神疾患の有病率や受療率、これらの関連要因などの国民全体のメンタルヘルスの

問題を同定する。同定した問題に対応するために、精神疾患の発症予防のための心理社

会的介入法を開発し社会実装を行う。また、スティグマ軽減のための当事者・支援者を

含む一般市民への精神疾患の知識の普及方法を開発し社会実装を行う。次に精神疾患

の病態解明研究を推進するために、大規模・マルチモーダルな試料と情報（臨床情報、

画像情報、ゲノム、神経生理、認知機能、血漿・血清、脳脊髄液、死後脳など）を収集

し、データベース・バンク化し、利活用するシステムを構築する。最先端の科学技術を

導入して探索的に小規模サンプルを用いて新規病態候補を発見する研究を行い、発見
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された新規病態候補について、多施設大規模サンプルによって再現する研究を行う。こ

のように再現された精神疾患の病態の機能解析を行うためのモデル系を構築し、その

メカニズムを明らかにする。最後に精神疾患の診断法・治療法の開発と普及研究を推進

するために、病態メカニズムに基づいたモデル系を用いて有効性・安全性が担保された

精神疾患の治療法を非臨床試験にて開発する。そして、病態メカニズムに基づいて開発

された精神疾患の診断法・治療法をヒト臨床試験で検証する。検証された診断法・治療

法に基づいて最適と考えられる診断法・治療法の集約とその要約による知識体系を構

築し、ガイドラインを作成する。最適化された診断法・治療法を診療現場へ実装するた

めの手法の開発を行い、普及させる。 

それぞれのフェーズにおける探索的な初期段階の研究は新規性があり魅力的である

ように見え、研究提案が採択されやすいが、その成果が得られて次のステージに進むこ

とについての研究提案は採択されにくい。例えば探索的な研究成果の再現性の検討や

構築されたデータベースを皆で利活用するための継続的な運営や改修などである。ス

タートである探索的な研究は必須であり継続するものであるが、その成果が出ても、そ

の次に進むための研究公募ではなくまた前に戻って一からやり直す研究公募が多くを
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占める現状では、精神疾患患者の幸福に辿り着く研究を推進することは困難である。一

方で、前回の提言の時点では、次のステージに進むことが可能な成果がまだ十分に得ら

れていないという精神医学研究の限界があり、探索的な研究を行っては失敗し、また目

先の結果を求める研究を繰り返して行うということが必要であった。しかし、2023 年

の段階においては、今までとは異なり精神医学研究は確実に次のステージに進んでい

る。この進んだステージを反映させた研究支援政策がなされる必要がある。 

最後になるが、精神医学研究は精神疾患の発症を予防し、発症した患者さんが良くな

るためにある。今の精神医学研究は今の精神医学研究者によってのみなされるもので

はない。過去のたくさんの患者さんがいて、その患者さんの気持ちに沿って、その患者

さんを一人一人丁寧にその時点のベストを尽くして診療してきた精神科医と支援者が、

どうしてもそれでは解決できなかった問題について、臨床研究や基礎研究などの方法

論を駆使して多くの研究を行ってきた。そのうちのほとんどの研究は探索的なもので

あり、再現されたものは非常に少ない。その非常に少ない再現性の認められた研究成果

を、取りまとめた集大成が診療ガイドラインである。しかし、その診療ガイドラインの

普及が不十分である現実があり、実装研究手法を用いて少しでも多くの患者さんが、今

よりも少しでもよくなるように我々は全力で研究を行っている。このように過去のす

べての患者さん・精神医学・医療関係者の思いと努力を我々は託されて、現在の研究を

推進している。ようやく、原因も病態も全く不明と言われてきた精神疾患の研究は次の

ステージに入ることができた。これからは、現在の我々が今できることを全力で行うこ

とだけでなく、次の世代に我々が得てきたことを伝え、研究に専念できる環境を整備し

ていくことが必要である。我々が巨人の肩の上にのってやってきたように、次の世代の

若い人材が我々の肩の上にのって更に研究を推進することによって、精神疾患の克服

と障害支援がなされるようになることを期待している。本提言を読んでいただいた精

神医学・医療に関係するすべての方々に感謝し、少しでも国民全体の精神健康を促進

し、精神疾患の克服と障害支援にご協力を賜りたいと考えている。 
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5. 用語集 

和文（五十音順） 

 アウトカム 
結果、成果、結論。医療においては、診療後の患者の状態など「医療の結果・成果」
を表す。具体例としては死亡率、回復率、再入院率、患者満足度などが挙げられる。 

 アンチスティグマ 
スティグマは差別や偏見を意味する。具体的には精神疾患など個人の持つ特徴に対
して、周囲から否定的な意味づけをされ、不当な扱いことをうけることがスティグ
マであり、このスティグマの問題を解決する意志や姿勢がアンチスティグマである。 

 遺伝子改変動物 
遺伝子工学を用いて人為的に個体の遺伝情報を変化させた動物。その作製法により、
外部から特定の遺伝子を導入したトランスジェニック動物、特定の遺伝子を破壊し
て欠失させたノックアウト動物などの種類がある。 

 うつ病 
気分障害の一種で、抑うつ気分、意欲・興味・精神活動の低下、焦燥、食欲低下、不
眠、持続する悲しみ・不安などを特徴とした精神障害。詳細は、以下の厚生労働省
のサイトを参照。 
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_depressive.html 

 エビデンス 
臨床試験や観察研究などの研究結果から導かれた科学的根拠や裏付けのこと。エビ
デンスは、あり・なしの二択ではなく、確実性の度合い（レベル）で示され、研究デ
ザインや研究の質によって規定される。 

 ゲノム 
遺伝子をはじめとした遺伝情報の全体。 

 構造化面接 
どのような手順でどのような質問をするかを厳密に規定し、訓練を積めば精神科医
でなくとも使用できるように作成した面接手法。一方、標準的な質問は用意してあ
るが臨床家の判断を必要とする面接基準を半構造化面接と呼ぶ。 

 コピー数バリアント (Copy Number Variation: CNV) 
ゲノムの大きな領域が失われたり増えたりしていること。ヒトには予想外に多くの
コピー数バリアントが存在することが明らかとなり、精神疾患との関連も多く報告
されている。 

 コホート研究 
対象を暴露群と非暴露群に分け、一定期間観察後に疾患の有無を調べ、暴露要因と
疾病発症の関係を検討する疫学研究手法。 

 サロゲートマーカー 
サロゲートとは代理の意味。面接等による臨床評価の代理として用いることのでき
る生物学的な指標（バイオマーカー）のこと。精神疾患では、面接による主体的体
験の聴取が現在の主な診断の根拠となっているため、客観的根拠としての物質レベ
ルでの指標が求められており、こうした指標をバイオマーカーと呼ぶ。広義には、
脳画像所見なども含む。狭義では、体液で測定可能な物質をさす場合もある。 

https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_depressive.html
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 サンプルサイズ 
統計学における標本（sample）とは、母集団の部分集合を言い、サンプルサイズと
はデータの個数のことで、通常 n で表される。 

 支持的精神療法 
患者のもつ内的な葛藤に立ち入ったり、パーソナリティを修正したりしようとする
のではなく、患者の長所を支持しながら患者が直面している現実的な問題を解決す
ることを目的とする精神療法。精神病圏など自我脆弱性のある患者や急性の危機的
状況にある患者などに使われることが多く、限界設定、現実検討能力の強化、保証
と助言、SST などの技法を使って患者を支持していく。 

 実装科学 
学際的なアプローチにより、患者、保健医療従事者、組織、地域などのステークホ
ルダーと協働しながら、エビデンスに基づく介入（Evidence-Based Intervention: 
EBI）を、効果的、効率的に日常の保健医療福祉活動に組み込み、定着させる方法を
開発、検証し、知識体系を構築する学問領域。インプリメンテーション・サイエン
ス（Implementation Science）ともいう。 

 社会生活スキルトレーニング（Social Skills Training: SST） 
困難を抱える状況の総体をソーシャルスキル（社会技能）と呼ばれるコミュニケー
ション技術の側面からとらえ、その技術を向上させることによって困難さを解決し
ようとする技法。 

 障害 
障害とは、生活上の能力障害を指し、disability の訳語である。精神障害とはきわめ
て幅広い概念であり、統合失調症のような重篤な精神疾患から反社会性パーソナリ
ティ障害などのような概念も含まれる。 

 神経発達症 
生まれつきみられる脳の働き方の違いにより、幼児のうちから行動面や情緒面に特
徴がある状態。自閉スペクトラム症、注意欠如・多動症、学習症（学習障害）などが
含まれる。詳細は、以下の厚生労働省のサイトを参照。 
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_develop.html 

 侵襲性 
被験者に対する危険性の水準が一定程度以上のもの。医療行為として、投薬、医療
機器の埋め込み、穿刺、外科的な治療、手術等などが挙げられる。 

 全ゲノム関連解析（genome-wide association study, GWA study: GWAS） 
異なる個人のゲノム全域にわたる遺伝的多型を対象に、ある形質と関連する多型が
あるかどうかを調べる観察研究。GWAS は、通常、一塩基多型（single nucleotide 
polymorphism: SNP）とヒトの主要な疾患などの形質との関連に焦点を当てている
が、他のすべての遺伝的多型・バリアントや他の生物にも同様に適用することがで
きる。 

 双極性障害 
通常の気分をはさんでハイテンションで活動的な躁病と憂うつで無気力な抑うつの
病相を呈する精神障害。古くは躁うつ病と呼称された。詳細は、以下の厚生労働省
のサイトを参照。 
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_bipolar.html 
  

https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_develop.html
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_develop.html
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_bipolar.html
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_bipolar.html
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 操作的診断基準 
明確に定義された診断基準で、ある精神疾患の特徴となる症状がいくつ当てはまる
のかという観点で診断されるもの。 

 層別化 
ある疾患に属する患者集団から、ある基準を用いて抽出した部分集団（患者サブグ
ループ）のこと。このサブグループに適した治療法を選択することを目的とした医
療を「層別化医療」と言う。 

 探索的な研究 
仮説を設定せずに得られたデータから疾患との関連性などを見出し、新たに仮説を
構築しようとする研究であり、仮説に基づいてそれを実証しようとする「検証的研
究」と対を成す。一般的に、探索的研究を経て検証型研究へと進む。 

 淡蒼球（globus pallidus = ラテン語で「蒼いもの」、あるいは pallidum）脳の皮
質下構造のひとつで大脳基底核の一部。外節と内節とに区別されるが、どちらも共
に GABA 作動性の大型の投射ニューロンを含んでいる。ミエリンの髄鞘を被った軸
索が通過するため、青白い外見を呈し、淡蒼球と呼ばれる。 

 電気けいれん療法（electroconvulsive therapy: ECT） 
頭部への通電により脳内に発作性放電を発生させる治療法。自発性けいれんや薬物
誘発性けいれんが精神症状を軽減するという経験をもとに、1938 年に確立された。
適応を選んで正しく施行すれば、有効かつ安全な治療法であり、治療効果が迅速に
発現されるため、薬物療法を補完するものとして現在も用いられている。 

 統合失調症 
幻覚や妄想などの陽性症状、意欲の低下や感情の平板化、認知機能障害などが認め
られる精神疾患。詳細は、以下の厚生労働省のサイトを参照。 
http://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_into.html 

 ドーパミン D2/3 受容体 
ドーパミンは神経伝達物質の一つで、運動機能、認知機能、報酬系などの中枢機能
の調節に関与している。ドーパミン受容体は G タンパク質共役型受容体であり、D1、
D2、D3、D4、D5 のサブタイプが存在する。D2、D3 受容体は、線条体、中脳、皮
質、辺縁系に分布し、アデニル酸シクラーゼの抑制作用を持つ。抗精神病薬に D2 受
容体遮断作用があるため、統合失調症などの精神疾患の病態に関係していると考え
られている。 

 二重盲検法 
医学の試験・研究で、観察者（医師など）および研究対象者（患者など）がともに治
療などの介入のどちらに割り付けられたかを知らされない方法。プラセボ効果や観
察者バイアスの影響を防ぐ意味がある。無作為化比較試験（RCT）でよく用いられ
る。この考え方は一般的な科学的方法としても重要であり、人間を対象とする心理
学、社会科学や法医学などにも応用されている。 

 ニューロモデュレーション 
機械的な装置を用いて電気・磁気刺激や薬物の投与を行い、神経活動を調節する治
療を指す。刺激や薬物投与量が調節可能であり、また治療をすみやかに中止するこ
とができる。すなわち可逆的であることが、切除や破壊を中心としてきた従来の機
能神経外科との違いとして強調される。 

  

http://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_into.html
http://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_into.html
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 認知行動療法（cognitive behavioral therapy: CBT） 
人間の情緒が認知と呼ばれる情報処理のプロセスによって大きく影響を受けること
から、認知のあり方に働きかけて情緒状態を変化させ問題解決を図ることを目的と
した短期の精神療法。最も標準的な精神療法のひとつとして、うつ病や不安症をはじ
めとする精神疾患の治療、疾患予防やストレス対処にも用いられている。 

 認知症 
脳の病気や障害など様々な原因により、認知機能が低下し、日常生活全般に支障が
出てくる状態。アルツハイマー型認知症は認知症の中で最も多く、脳神経が変性し
て脳の一部が萎縮していく過程でおきる。詳細は、以下の厚生労働省のサイトを参
照。 
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_recog.html 

 バイオタイプ 
脳画像、ゲノム情報、行動データ、デジタルデータ、生体情報や生活情報などの客
観的データに基づく精神疾患の生物学的な分類。従来の診断法にとらわれずに、患
者の測定データ等に基づいて分類を行う。よって、従来診断における症状評価によ
る治療効果の判定法とは異なる治療効果判定法が必要となる。近年は、特定の仮説
に基づかずに、機械学習等の手法を用いて得られた分類研究が盛んである。 

 ハイリスクアプローチ 
リスクを持っている人をスクリーニングし、ハイリスクの人に働きかけ疾患を予防
する取り組み。 

 不安症 
不安は本来、脅威や精神的ストレスに対する正常な反応であるが、ふさわしくない
状況などで頻繁に生じ、さらに日常生活に支障をきたすほど強く、長く持続する場
合に不安症とされる。不安症には全般不安症、パニック発作とパニック症、限局性
恐怖症がある。詳細は、以下の厚生労働省のサイトを参照。 
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_panic.html 

 普及と実装研究（dissemination and implementation research: D＆I 研究） 
普及研究（dissemination research）とは、情報や介入資材を、特定の公衆衛生活
動・日常診療の対象に的を絞って届けることに関する科学的研究。知識と、関連す
る EBI についての情報を拡散、維持する最善の方法を理解するために行われる。実
装研究（implementation research）とは、EBI を、臨床やコミュニティの場で採
用し組み込むための戦略の使用に関する科学的研究。患者アウトカムを改善し、公
衆衛生に寄与するために行われる。 

 ポピュレーションアプローチ 
集団全体を対象として働きかけを行い、全体としてリスクを下げ、疾患を予防する
取り組み。 

 モデル系（モデル動物を含む） 
精神疾患研究のモデル系としては、動物モデル、細胞モデル、計算論モデルなどが
ある。精神疾患を幻聴等の症状で定義する限りでは、動物の精神疾患への罹患を証
明できないが、人の精神疾患と同じ原因で生じ（構成妥当性）、類似の行動異常を
示し（表面妥当性）、同じ薬が有効であれば（予測妥当性）、精神疾患モデルとして
妥当とみなされ、これらを「モデル動物」と呼ぶ。動物種としてはマウス、ラット、
非ヒト霊長類などが用いられ、ヒトゲノム研究の知見に基づき作製される遺伝子改
変モデルや覚せい剤投与などによる薬理学的モデルが頻用される。「細胞モデル」

https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_recog.html
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_recog.html
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_panic.html
https://www.mhlw.go.jp/kokoro/know/disease_panic.html
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としては、ヒト由来リンパ芽球が薬剤反応性研究などに用いられたが、iPS 細胞の発
見以後は、ヒト iPS 細胞由来の脳細胞を用いた研究が主流となっている。近年では
ヒト iPS 細胞から作製されたミニチュア脳（脳オルガノイド）を用いたモデル研究
も始まっている。しかしながら、これらのモデル系は疾患や病態の一部しか反映し
ないといった批判や、そもそもヒトの精神を動物や細胞のモデル系では説明できな
いといった意見がある。他方、人工知能の急速な進展もあり、精神を司る情報処理
プロセスを数理モデル化してシミュレーションする計算論的アプローチによる研究
も盛んに行われており、これらの計算論モデル系は動物や細胞のモデル系とは異な
る有用性をもつとされる。 

 ランダムサンプリング 
大きい集団全体を調べるには費用や時間を要するため、集団全体から一部のデータ
を無作為に抽出し、その結果から統計学理論を用いて全体を推測する方法。 

 リアルワールドデータ 
調剤レセプトデータや保険者データ、電子カルテデータなど、臨床現場で得られる
診療行為に基づく情報を集めた、医療ビッグデータのこと。 

 
数字・欧文（アルファベット順） 

 3q29 領域や 22q11.2 領域 
精神障害の発症要因は、遺伝要因と環境要因の双方が関係していることが疫学的な
データから明らかになっているが、特に自閉スペクトラム症、統合失調症、双極性
障害においては遺伝要因が発症に強く関与するとされている。大規模なゲノムコピ
ー数バリアントである染色体 3q29 領域の欠失と 22q11.2 領域の欠失はともに統
合失調症発症のオッズ比が 50 以上と極めて高く、他の神経発達症や循環器障害、免
疫系の障害も伴う。 

 advanced COSMO（advanced COllaborative Study of MOod disorder） 
遺伝子解析を実施することで、双極性障害の関連遺伝子を同定することを目的とし
た、主な精神医学研究機関が参加する多施設共同研究体制。 

 COCORO（COgnitive genetics COllaborative Research Organization−認知ゲノ
ム共同研究機構） 
脳の幅広い表現型である中間表現型を用いて、精神疾患の遺伝的関連を多施設大規
模サンプルで明確にして、精神疾患の成因・病態生理等における遺伝要因の解明、
および新たな診断と治療法の開発を目指すだけでなく、脳機能の分子メカニズムを
明らかにすることを目的とした、主な精神医学研究機関が参加する多施設共同研究
体制。 

 DNA メチル化  
DNA 中のシトシン塩基とグアニン塩基が連続している CpG 配列と呼ばれる部位の
シトシン塩基の炭素原子にメチル基（-CH3）が付加される化学修飾である。主に遺
伝子の発現を抑制する方向に働くが、ある領域の CpG 配列の多くにメチル化が生じ
ている状態を高メチル化、逆を低メチル化状態という。環境要因の影響などで変動
し、精神疾患病態への関与が注目されている。 

 DSM（Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders）  
アメリカ精神医学会によって作成された精神疾患の国際的診断分類。診断分類間の
境界が明瞭となるように操作的基準が明記されている。 
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 EGUIDE プロジェクト（Effectiveness of GUIdeline for Dissemination and 
Education in psychiatric treatment） 
全国の 270 以上の精神科医療施設が参加する「精神科医療の普及と教育に対するガ
イドラインの効果」に関する研究。精神科医に対してガイドラインの教育の講習を
行い、ガイドラインの効果を検証する研究を行う。精神科領域において、治療ガイ
ドラインの効果の検証に成功した初めての研究プロジェクトである。詳細は、以下
の EGUIDE プロジェクトのサイトを参照。 
https://byoutai.ncnp.go.jp/eguide/  

 iPS 細胞 (induced pluripotent stem cells)  
皮膚などの細胞に、4 つの因子（山中 4 因子）を導入することによって、ほとんど
あらゆる細胞に分化することができる万能細胞を作ることができ、こうして作られ
た細胞のこと。本研究により、2012 年、山中伸弥教授がノーベル生理学・医学賞を
受賞した。 

 RCT（Randomized Controlled Trial−無作為化比較試験） 
研究の対象者を、ある治療などを行う介入群と行わない非介入群に無作為に割り付
け比較する研究デザイン。これにより研究対象者の背景が均等となり、介入の効果
をより正確に評価することができる。最も質の高い研究方法の一つとされる。 

 YLDs (Years Lived with Disability)   
障害を有することによって失われた年数のうち、どの疾患による喪失がどれだけを
占めているかについての統計。YLDs に、疾病に起因する早死によって失われた年数
を加えたものが DALY（Disability Adjusted Life Years）であり、疾患対策に関す
る政策立案に用いられる。本資料では、精神疾患による障害に焦点を当てているた
め、YLDs を提示した。 

  

https://byoutai.ncnp.go.jp/eguide/
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