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双極Ⅰ型障害急性躁病エピソード寛解後の適切
な維持治療期間は？

　2016 年のMost Read Articleを取り上げる連載第２
回では，双極Ⅰ型障害急性躁病エピソード寛解後の維持
治療に関する研究をご紹介したいと思います１）。双極性
障害の急性期に気分安定薬と非定型抗精神病薬を併
用して寛解した後には，維持治療として気分安定薬を継
続することが再発リスクを低減できることは知られています
が，非定型抗精神病薬併用の最適な継続期間について
は明らかになっていません。再発・再燃を繰り返す双極
性障害，特に双極Ⅰ型障害の維持治療において，非定型
抗精神病薬を長期間併用した場合の副作用のリスクと，
併用によって得られる再発予防効果のベネフィットを評価
し，最適な維持治療期間を探るためのエビデンスが求め
られていました。
　本試験はCanadian Network for Mood and Anxiety 
Treatments（CANMAT）によって実施された介入研究
です。CANMATはガイドラインで有名ですが，エビデン
スが不足している領域で一次研究を実施し，エビデンス
の確立も目標としています。本試験は「双極性障害寛
解後の維持治療における非定型抗精神病薬の最適な
併用期間は？」という，きわめて臨床的かつ重要な疑問に
応えようとするものです。ここではその試験デザインおよび
結果，試験の意義と制限などについてご紹介したいと思
います。

試験デザイン

　本試験は52週間のフォローアップを行う多施設共同，プラ
セボ対照，３群並行群間，無作為化二重盲検比較試験です。
双極Ⅰ型障害と診断され，気分安定薬（リチウムまたはバル
プロ酸）と非定型抗精神病薬（リスペリドン（本邦承認効能・
効果外）またはオランザピン）の併用療法により治療を受けた
躁病ないし混合エピソードの患者で，最近２～６週間以内に
寛解した17歳以上の患者がCANMATネットワークの17の
施設から募集されました。
　被験者は，試験開始より非定型抗精神病薬を２週間で漸
減・中止しプラセボに切り替える０週群，非定型抗精神病薬
を24週間継続し，その後２週間で漸減・中止しプラセボに
切り替える24週群，52週間にわたり非定型抗精神病薬を継
続する52週群の３群に無作為に割り付けられ，いずれの群
でも試験開始時の気分安定薬は52週間の観察終了時まで
継続されました。
　本試験では，非定型抗精神病薬は試験開始時と同じ種
類・用量を継続し，気分安定薬については同じ種類の薬剤
を血中濃度のモニタリングをしながら継続しています。また心
理教育やカウンセリング，不安マネジメントなどの非薬物療法
による介入の制限はなく，実臨床に即した維持治療が行わ
れています。「維持治療において非定型抗精神病薬を併用
する継続期間」のみに焦点を絞って検討したのは本試験の
強みといえるでしょう。また，非定型抗精神病薬２剤について
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