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日本学術会議主催学術フォーラム：
自動車の自動運転の推進と社会的課題について

－移動の本能と新しい社会のデザイン－
9/16/2019

名古屋大学・大学院医学系研究科
精神医学・親と子どもの心療学分野
脳とこころの研究センターセンター長
附属病院 ゲノム医療センター長

：尾崎紀夫

服薬中の精神疾患
患者の運転支援

躁うつ病
双極性障害＝

うつ病
誰でも生じる
気分の波

うつ病と双極性障害
我が国の患者数は100万人以上

定義：症状により本来の社会的機能が損なわれる
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向精神薬によってあきらめたこと 向精神薬によって可能になったこと

統合失調症患者(我が国80万人)が服薬により
あきらめたこと・可能になった(回復した）こと
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統合失調症患者(我が国80万人)が服薬により
あきらめたこと・可能になった(回復した）こと

����
	�������
��� 2013

症状があっても、生活が出来ていれば、OK.
症状が良くなっても生活の支障が生じるのでは・・・

「3年間双極性障害の再発はないのですが、 主治医
から『薬の注意書きで運転をしてはいけないとなっ
ているので、運転は許可出来ない』と言われていま
す。母の通院で必要なのですが、何時まで運転出来
ないのでしょうか？」

精神疾患は生活への影響が大：自動車運転は生活に不可欠
病気が及ぼす影響には「命を失う」と「生活に障害を
受ける」の二つがあり、WHO は合計した障害調整生
命年（DALY）を算出⇒精神疾患は生活への影響が大

国勢調査
多くの地域の主たる交通手段は自動車

一部大都市を除けば、自動車運転は社会生活に必須
我が国300万人以上の精神疾患患者も同様
「疾患や服薬の有無で一律に運転中止を求める」と
いった画一的な対策は実際的ではない

精神障害を持つ運転者に関わる法制度：2014年
法律 道路交通法 自動車運転死傷行為処罰法

道路交通法違反 危険運転致死傷罪 過失運転致死傷罪

適用要件
一定の病気に対す
る虚偽の申告をし
て免許の取得・更
新をした場合

アルコール・薬物
の影響により、正
常な運転が困難な
状態での事故

アルコール・薬物・
一定の病気の影響に
より、正常な運転に
支障が生じるおそれ
がある状態での事故

運転上必要な注意を
怠ったことによる事

故

刑の上限
懲役1年以下

or
30万円以下の罰金

懲役20年 懲役15年
懲役・禁固7年

or 
100万円以下の罰金

新設 新設

種別 アルコール 薬物 一定の病気 合計
件数 103 12 13 128

警察庁交通局. 2014年中の交通死亡事故の特徴及び道路交通法違反取締り状況について 2015

2014年度の
適用件数
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道交法改正後の1年間
で1415名が免許取消

朝日新聞2015.07.16

運転に関する添付文書記載：抗うつ薬
自動車の運転等危険を伴う機械
の操作に従事させない

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
トラゾドン
アモキサピン
アミトリプチリン
イミプラミン
クロミプラミン
セチプチリン
ドスレピン
トリミプラミン
ノルトリプチリン
マプロチリン
ミアンセリン
ロフェプラミン

自動車の運転等危険を伴う機械を
操作する場合は十分注意させる

セルトラリン
パロキセチン
エスシタロプラム

8

上記３つ以外の全ての抗精神病薬、抗不安
薬、睡眠薬、気分安定薬、抗てんかん薬、
ADHD用剤、メチルフェニデートは「従
事させない 」となっていた
除く(モダフィニル）

（2016年4月時点）

抗ヒスタミン薬、不整脈用剤、糖尿病用剤、抗ウィルス薬、筋弛緩薬、点眼薬、点鼻薬、PL顆
粒、止痢剤：ロペミン、制吐薬：プリンペラン、抗生剤：ミノマイシン、クラビット

日英米の添付文書記載の比較
：抗うつ薬、デュロキセチン(サインバルタ）
日本
眠気，めまい等が起こること
があるので，本剤投与中の患
者には，自動車の運転等危険
を伴う機械の操作に従事させ
ないよう注意すること。

USA
サインバルタの服用が自動車
を含む危険な機械操作に従事
する能力に影響がないことを
患者が十分確信できるまで、
これらの操作に関しては患者
に注意喚起せねばならない。

UK
サインバルタの服用が患者に鎮静
やめまいを引き起こした場合は、
自動車運転や機械操作等の危険を
伴う可能性がある作業を避けるよ
う、患者に指導せねばならない。

（2016年4月時点） 精神障害者の自動車運転を巡る状況
多くの向精神薬は症状を改善する効果と

再発予防効果を持つことが立証Lancet 361,9358,653-61,2003

改善して社会復帰を果たしてからも
再発予防のため継続した服薬が必要

社会復帰の阻害、治療関係・受療行動にも影響 10

添付文書 ほぼ全ての薬剤で運転中止の注意喚起
厚労省から周知徹底を求める通達

法制度 病気や薬の影響に対して厳罰化
虚偽申告の罰則化

疫学研究のまとめ：向精神薬
薬剤 リスク コメント

抗うつ薬 ↑
RR=1.35 開始直後・変更後、用量依存性

睡眠薬・抗不安薬 ↑
RR=2.3-4.0

用量依存性、半減期も影響
新規睡眠薬についてはデータ無し

抗精神病薬 →? 解析対象とした研究では
リスクは指摘されない

気分安定薬 → 高齢者・若年女性では、Liのリスク
が報告される

Bramness et al. Pharmacoepidemiol Drug Saf 2009, Orriols et al, Clin Pharmacol Ther 2011
Elvik R. Accid Anal Prev 2013, Chang et al. Br J Clin Pharmacol 2013

疫学研究のまとめ：向精神薬

疾患の重症度、服薬状況、併用薬、アルコール使用なども要考慮
WHO：薬物使用と交通安全に関する政策概要を発表（2016）

薬剤 リスク コメント

抗うつ薬 ↑
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用量依存性、半減期も影響
新規睡眠薬についてはデータ無し

抗精神病薬 →? 解析対象とした研究では
リスクは指摘されない

気分安定薬 → 高齢者・若年女性では、Liのリスク
が報告される

Bramness et al. Pharmacoepidemiol Drug Saf 2009, Orriols et al, Clin Pharmacol Ther 2011
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統合失調症およびその治療薬と事故率の関係を結論付けるには
エビデンスが不十分であり、交絡する要因も多い

⇒因果関係を同定することは困難
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Excluded = 425
-Review articles

Titles and Abstracts searched = 2693

Included = 106

Excluded = 2587
-overlap
-Not English
-commentary
-case study
-epidemiologic study
-Not psychotropic
(opioids, anesthesia, antihistamine, etc.)
-Tests except the on road driving tests, DS and 
ART90

Other sources = 15

Total copies Retrieved = 121

健常者 (on road driving / DS / ART90)
抗うつ薬: n=25 ( 17 / 8 / 1 )
抗不安薬: n=30 ( 17 / 16 / 0 )
睡眠薬: n=35 ( 19 / 16 / 0 )
抗精神病薬: n=8 ( 3 / 5 / 0 )
気分安定薬: n=1 ( 0 / 1 / 0 )
抗てんかん薬: n=4 ( 2 / 2 / 0 )

患者 (on road driving / DS / ART90)
抗うつ薬: n=11 ( 4 / 4 / 4 )
抗不安薬: n=5 ( 3 / 2 / 0 )
睡眠薬: n=9 ( 7 / 2 / 0 )
抗精神病: n=8 ( 0 / 3 / 6 )
気分安定薬: n=3 ( 0 / 2 / 1 )
抗てんかん薬: n=0 ( 0 / 0 / 0 )

実験的研究はどのくらい行われているのか？
Initial search (PubMed) = 3118

Iwata M, et al.Psychiatry Clin Neurosci 72,10 p747-773,2018
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• 多くが若年健常者を対象
• 実車研究が多い
• 抗うつ薬と抗不安薬・睡眠薬の検討がほとんど

Ø 検討の対象となる薬剤は限られる
Ø 単剤投与での検討に限られる

• 抗精神病薬、気分安定薬、抗てんかん薬は乏しい

ドライビングシミュレーターを使った検討
追従走行課題 車線維持課題 飛び出し課題

◆車間距離の変動を計測 ◆横揺れの度合い(SDLP)を計測 ◆ブレーキ反応時間(BRT)を測定

15

運転課題 測定内容・意義
追従走行課題 国内外で追突事故が最多
車線維持課題 欧州の実車課題に準拠
飛び出し課題 緊急時の急ブレーキ操作

抗うつ薬服用4時間後の追従課題成績
：車間距離のCV値（変動）

運転技能への影響はアミトリプチリンの血中濃度に依存
Iwamoto K, et al.Psychiatry Clin Neurosci 62,5 p610-6,2008
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N.S.

P<0.01

P<0.01

プラセボ パロキセチン アミトリプチリン

Iwamoto K, et al.Hum Psychopharmacol 23,5 p399-407,2008

職場復帰準備期うつ病患者の運転技能

Mann-Whitney U test0
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(cm) (ms)
追従走行 車線維持 ブレーキ反応

p=0.09 p=0.11

p=0.07

検出力：0.91 検出力：0.63

検出力：0.44

• 健常群：67名 （男:女=61:6、年齢42±7）
• うつ病群：67名（男:女=62:5、年齢41±7才、HAMD=5.0±4.5、薬剤の統制無し）

Miyata A, et 
al.Psychiatry Clin
Neurosci 72,6 p399-
408,2018

うつ病患者に見られた追従走行のばらつきに影響する要因

Mann-Whitney U test0
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p=0.09

Miyata A, et al.Psychiatry Clin Neurosci 72,6 p399-408,2018

背景情報を考慮して共分散分析

診断ではなく、背景情報が影響

各運転課題を従属変数、診断（うつ病か
健常）を独立変数
年齢、教育歴、運転歴、年間走行距離を
共変量
分布が著しく偏る場合にはlog変換（追
従走行と年間走行距離）
F(1,105) = 0.63, p=0.63
� 年齢（p=0.29）、教育歴
（p=0.058）、運転歴（p=0.41）、
走行距離（p=0.008）
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（p=0.058）、運転歴（p=0.41）、
走行距離（p=0.008）厚生労働省は2016年25日、セロトニン・ノルアドレナリン再取り

込み阻害薬（SNRI）である「ミルナシプラン」「デュロキセチン」
「ベンラファキシン」の添付文書「使用上の注意」の改訂を了承。
⇒服用中でも条件付きで自動車運転可能に

運転技能評価法：オランダにおける実車試験

高速道路で被験者が運転、
助手席に検査者、後部座席に医師が同乗

Ramaekers JG. Trends Pharmacol Sci 38:319-21, 2017横揺れ（SDLP）の概念

問題点

運転シミュレータ（DS）
の活用へ

米国でも簡易運転シミュレ
ータが注目される

オランダの高速道路のみで 信
頼性・妥当性が検討
日本と運転状況が異なる（オラ
ンダ在住者のみが対象）
人種差の存在
安全性、経済性の課題
日本で実施するには倫理面・法
律面で現実的ではない

運転シミュレータの標準化

文献調査から
評価項目を設定

健常成人対象
飲酒直後・
睡眠薬服用翌日
⇒妥当性確認

治療薬が運転技能に与える影響の検討が可能に
精神障害者の運転適性判断の指標に

科学的証左に基づく、ノーマライゼーションの実現

2018年度 2018年-19年度 2020年度以降
新規シミュレータ

の開発
シミュレータ
の臨床応用

信頼性・妥当性
の検証

運転適性判断と
医学的指導

運転に影響する
薬剤を峻別

Iwata M, et al.Medicine (Baltimore)
98,8 pe14613,2019

新規運転評価系におけるアルコールを用いた妥当性検証
健常男性24名を対象
� アルデヒド脱水素酵素高活性型のみ
� 日本人の約半数はアルコール代謝の酵素活性が低
く、海外研究と比較困難のため

血中アルコール濃度4点（0%, 0.025%, 0.05%, 
0.09%）を設定した無作為化二重盲検交差試験
（Williamsデザイン）
� Widmarkの式を参考にアルコール摂取量を計算、
40％ウォッカとオレンジジュースにて調整、 ア
ルコール血中濃度ピーク時にDS実施

SDLPが主要評価項目
� SDLPの濃度依存性増加の確認
� 0.05%とプラセボ時のSDLPの差分からSDLPの閾
値を設定

プロトコルを確定した上で試験実施、解析中

Iwata et al. Medicine (Baltimore) 98 (8) e14613, 2019  

服薬中統合失調症・てんかん患者群の運転技能？
健常群と患者群では、向精神薬が運転に与える影響が異なる
� 病状との交絡があり、運転適性判断は個別的であるべき
抗精神病薬および抗てんかん薬が、運転技能に与える影響を検討し
た証左は乏しく、それら薬剤を服用する患者群においても同様
これら薬剤を健常者対象に投与することは容易ではない

患者群での実施を開始
世界的にも有用な知見、将来の患者対象の実薬試験に備えた基礎的資料
患者の運転適性判断、運転指導上の注意事項に資する証左を得る

「統合失調症」と「てんかん」患者を対象とした検討不可欠

対象: 健常者（若年と高齢）、精神疾患患者

添付文書記載の適切な変更
精神疾患患者の自動車運転指針

交通事故防止：運転支援、危険運転予測

・精神疾患による脳形態・脳活動変化と運転技能の関連を明確化
・精神科の治療薬・睡眠が運転技能・脳活動変化に与える影響を明確化

無拘束
睡眠モニタ

血中ストレス物質
遺伝子解析

認知課題

脳の個人特性を踏まえた運転技能の理解

個人差の大きい指標の特徴分析

運転課題脳画像 視線解析

自動運転による安全運転支援
⇒ノーマライゼーション


