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Web資料１
臨床試験における有害事象の内訳と

薬剤による身体拘束-ドラッグロックについて
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本誌の解析で
明らかな用量依存性
が確認されたもの

プラセボ群に多い有害事象は
鎮静されず過活動だっための
挫傷や擦過傷などの軽微な怪我

激越がプラセボ群に多いのは
鎮静されていないので当然の結果
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図：ブレクスピラゾールによる害と死亡への影響

*a: 総死亡率は海外を含めた４試験合計。試験期間内に発症し、期間外に死亡した日本と海外の各１人を
含む。 ブレクスピラゾール（Br：0.5～2mg）の全用量を含め、12週使用後1000人当りの死亡率。死亡率比
は海外3試験と日本試験のメタ解析結果。
*b：有害事象は、いずれかの群で5%以上に認められた有害事象中、用量-反応関係を認めた害反応（％）。
傾向検定で、食欲減退がp=0.03以外、全てP<0.001。特に、傾眠、鎮静と錐体外路症状が著しいことが、誤
嚥性肺炎の多発を招き、死亡率の増加につながったことが伺える。ORはブレクスピラゾール両群合計のプ
ラセボに対するオッズ比（危険度の倍率） 。



左表の内、
特にADL（日常生活動作）に影響の大きい病態
（回復期リハビリテーションの適応となる病態）
である、
・大腿骨頸部骨折
・大腿骨骨折
・仙骨骨折
・脊椎圧迫骨折
・頚椎部脊髄損傷
・硬膜下血腫
・硬膜下出血
・頚椎骨折
・骨盤骨折
について、受傷者数/対象者数は、
実薬群8/261対プラセボ群2/149で、
オッズ比2.32とブレクスピラゾール群に多い傾向

一方プラセボ群は挫傷や擦過傷などADL低下に
繋がりにくい軽微な事故や損傷が多く、
それがTotalの事象数に反映されている

⇒プラセボ群は激越に伴う挫傷や擦過傷など、
些細なケガが多い。
一方ブレクスピラゾール群は激越が収まるも、心身
への害作用で、ADL低下を引き起こす大怪我をして
いる傾向にある 4



本人の安全を守るための鎮静とドラッグロックについて

• 厚生労働省の「身体拘束廃止・防止の手引き」によれば、手足や体を
縛って本人の行動の自由を制限する行為である「身体拘束」の具体的
な説明の中で、向精神剤（広く精神に作用する薬全般）の過剰な服用
も身体拘束の一種とされている。（スライド６）

• 身体拘束は患者の生命又は身体を保護するため、緊急やむを得ない場
合を除き行ってはならず、原則として禁止されている。(スライド６)

• 上述した薬剤を使って本人の行動を内側から制限する行為は一般に
「ドラッグロック」と言われる（その他実際に身体を縛るのはフィジ
カルロック、言葉で相手の動きを封じるのがスピーチロックと呼び、
一般に身体拘束というと、この３種類を指す）。
参考：https://www.socialinclusion.saiseikai.or.jp/encyclopedia/206[2026年9月13日アクセス]

• 臨床試験における有害事象の結果(スライド２～４)は「本人の安全を
守るため」の「鎮静」が、ドラッグロックを招き、かえって有害と
なっていることを如実に物語っている。

厚生労働省. 身体拘束廃止・防止の手引き. 2024年3月. 
https://www.mhlw.go.jp/content/12300000/001248430.pdf［2026年8月2日アクセス］. 5
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