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研究要旨：本研究の目的は、わが国の精神科救急医療における最適な治療のあり方に資する方策

を薬物療法、行動制限および強制治療の領域で明らかにすることである。精神科救急医療におけ

る薬物療法と行動制限に関する診療ガイドライン等に反映させることを目指す。研究 1：精神病

性障害急性期薬物療法に関する精神科救急医療現場の多施設共同ランダム化臨床試験 (八田研究

分担者) では、抗精神病薬早期治療反応不良例に対する方略を検証することを目的とし、オラン

ザピン (OLZ) やリスペリドン (RIS) の高用量は有効か (臨床疑問 1：平成 23 年度) 、および抗

精神病薬の切替えと併用のどちらが有効か (臨床疑問 2：平成 24-25 年度) に関して検証した。研

究 2：行動制限最小化のためのモニタリング等を用いた有効手法の検証と普及手段の確立 (杉山研

究分担者) では、臨床指標を活用して各最小化手法による介入効果を検証し、わが国の臨床現場

における有効な手法を開発する。すなわち①人的資源投入量に関する研究(平成 23-24 年度) 、②

研修パッケージの開発 (平成 23 年度) 、③行動制限最小化に関する介入研究(平成 23-25 年度) で
ある。また、④フィンランドで開発された e-Learning を用いた教育手法である ePsychoNurse.Net
の国内紹介 (H23 年度) 、⑤米国の全米州精神保健局長協議会 (NASMHPD) が行う研修プログラ

ムの分析 (H24 年度) をあわせて実施した。研究 3： 精神科救急における強制治療に関する研究 
(奥村研究分担者) では、統合失調症初回入院患者における意思決定共有モデルの治療満足度への

有効性を無作為化比較試験により検討する。 
研究方法：研究 1：研究デザインは、多施設共同評価者盲検ランダム化臨床試験（RCT）である。

精神科救急入院料病棟 14 病院を実施機関とし、精神科救急入院する統合失調症 統合失調症様障

害、統合失調感情障害の患者 (DSM-IV-TR 295.xx) を対象とした。倫理委員会の承認後インフォ

ームドコンセント (IC) を得て実施した。（臨床疑問 1）リスペリドン (RIS) またはオランザピン 
(OLZ)にランダム割付けをし、薬剤の上限をそれぞれ RIS12mg，OLZ40mg に設定し、治療中止に

至るまでの日数をエンドポイントとして 8 週間観察した。（臨床疑問 2）入院時、RIS または OLZ
を担当医の判断で投与開始し、2 週後に反応良好例 (CGI<3) はそのまま継続する一方、反応不良

例 (ENR、CGI>4) は切替えあるいは併用のランダム割付けをしてさらに 10 週間、計 12 週間観察

した。研究 2：①（隔離室入室期間の人的資源投入量に関する調査）11 精神科病院の急性期病棟

医療チーム（医師・看護師・PSW）を対象とし、想定事例を提示し、インタビュー形式でケアの

内容や時間の聞き取りを実施した。②（研修パッケージ開発）「コア戦略」を基本とした研修パッ

ケージを開発し、実際に研修を実施して受講前後での調査により研修効果を確認した。③（行動

制限最小化に関する研究）日本精神科看護技術協会の協力を得て、同協会が定める行動制限最小

化認定看護師らが所属する共同研究機関において、米国で成果を上げている行動制限最小化手法

をわが国の臨床環境にて実施可能な介入手法として提示し、介入中および介入前後の行動制限施

行量、スタッフおよび退棟患者の認識調査を行い、各介入方法の有効性を検証した。 
④（ePsychoNurse.Net 紹介）開発者であるフィンランド・トゥルク大学のスタッフと会合し、説

明と資料提供を受けた。⑤（米国における行動制限最小化研修）コア戦略に基づく行動制限最小

化に関する研修に参加し意見交換を行った。研究 3：精神科救急入院料病棟への入院患者のうち初
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回入院症例に対し、入院時診断が統合失調症関連疾患 (ICD-10 の F2) ならびに BPRS で中等度以

下と分類されることを適格基準として、介入群と通常診療群に無作為に割付ける。1 週間毎に、

①患者の治療への認識調査、②患者と医療従事者の合同ミーティング、情報共有のための治療計

画書の作成を繰り返し実施し、退院時の治療満足度 (CSQ-8J) 、退院時の薬物療法に対する態度 
(DAI- 10)、退院 6 か月後の治療継続率を調査する。 
結果および考察：研究 1：(臨床疑問 1)高用量可としても、OLZ (n=22) と RIS (n=20) との間に治

療中止に至る時間の差は認められなかった。ただし、症例数が統計学的パワー未満であったため

結論的でない。注目すべき点は、OLZ の通常量への早期反応不良例 (ENR) において、高用量投

与に移行した 5 例の 20mg 投与時点での血清濃度は、既に有効濃度の 20ng/mL を超えていたこと

である。この所見は、抗精神病薬への早期治療反応不良が薬物動態の問題でないことを示してい

る。(臨床疑問 2) RIS に対する ENR でも、OLZ に対する ENR でも、切替えより併用の方が PANSS
総点 40%以上の改善を示した患者が多い傾向にあった。統計学的パワー不足が要因の可能性が考

えられる。実際、OLZ に対する ENR では、PANSS 総点の推移において、切替群より併用群の方

が改善に優る傾向が認められた。研究 2：①全国 11 病院で調査を実施した。非都市部の 5 病院に

おいて、人的資源投入量と隔離日数の逆相関がみられた。②研修の前後で受講者の認識が適切な

方向へ変化する効果を認めた。③隔離・身体拘束施行量の変化および認定看護師への電話調査か

ら、15 病棟において最終的に介入が有効とされ、「施行数の数値目標」、「タイムアウト」、「個別

の行動制限最小化計画の立案」、「師長会でデータを定期的に見直す」、「開始直後のデブリーフィ

ング」の 5 つの介入手法の有効性が認められた。④ePsychoNurse.Net が、わが国には見られない

教育プログラムであることが明らかになった。⑤コア戦略の具体的な実践手法が明らかになった。

研究 3：研究と介入の標準化のために、病棟スタッフによるコアチームを形成し、対象患者の査

定、参加スタッフのトレーニング、介入スケジュールと質のマネージメントを行った。 
まとめ：本研究は、精神科救急医療のガイドラインの改定とそのネットワークの維持および医療

の質の向上につながると考えられる。また、国民へ最善の医療を提供し、国民福祉に寄与する財

産としての意義を示している。 
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A. 研究目的 
精神科医療における行動制限は、精神保健

福祉法で規定された介入手法であると同時に

その使用において最小化が義務付けられてい

る。しかし、近年行動制限の実施量は徐々に

増加する傾向を示しており、早急な適正化が

求められている。また、精神科急性期医療に

おける患者の治療アドヒアランス向上と再入

院率の低下に寄与するプログラムの開発は治

療満足度と治療継続率向上に寄与することが

期待される。一方、精神科救急・急性期での

統合失調症への薬物療法に関する研究は、バ

イアスの少ない良質な研究デザインで行われ

ることが国際的にも少ないことが知られてい

る。そこで本研究は、わが国の精神科救急医

療における最適な治療のあり方に関する研究

を実施し、精神科救急医療における薬物療法

と行動制限に関する診療ガイドライン等に反

映させることを目的とする。 
本研究は3つの研究分担班を構成し研究を

遂行した。 
研究1：精神病性障害急性期薬物療法に関する

精神科救急医療現場の多施設共同ラン

ダム化臨床試験 (八田研究分担者) 
研究2：行動制限最小化のためのモニタリング

等を用いた有効手法の検証と普及手段

の確立 (杉山研究分担者) 
研究3：統合失調症初回入院患者における意思

決定共有モデルの治療満足度への有効

性 －無作為化比較試験－ (奥村研究

分担者) 
 

研究1：精神病性障害急性期薬物療法に関する

精神科救急医療現場の多施設共同ランダム化

臨床試験 (八田研究分担者：以下、薬物療法

研究) 
国民に良質の精神医療を提供する上で、高

品質の均てん化、特に薬物療法のガイドライ

ンは必須である。しかし、統合失調症の救急・

急性期薬物療法については、理想的なデザイ

ンを実施することの現場的困難さゆえ、製薬

会社をスポンサーとしない良質な研究成果は

わずかである。そこで、精神科救急医療機関

の多施設共同研究グループJapan Acute-phase 
Schizophrenia Trial (JAST) Study Group を2007

年から構築し、統合失調症の急性期薬物療法

における未解決課題のランダム化臨床試験

（RCT）を実施しており、精神科救急医療ガ

イドラインの次の改訂 (第3版) を目指して

いる。平成23年度には抗精神病薬への早期反

応不良例に対する方略として、国際的に医薬

品添付文書の上限超え抗精神病薬使用が増加

する中で、(臨床疑問1) オランザピン (OLZ) 
やリスペリドン (RIS) の高用量は有効かど

うかを検証し、平成24-25年度は、(臨床疑問2) 
抗精神病薬の切替えと併用のどちらが有効か

について検証した。 
 

研究2：行動制限最小化のためのモニタリン

グ等を用いた有効手法の検証と普及手段の

確立 (杉山研究分担者：以下、行動制限研究) 
近年行動制限の実施量は徐々に増加する傾

向を示しており、早急な適正化が求められて

いる。行動制限の最小化は世界的な課題で、

その中核を成す考え方は確立されつつある。

また、行動制限を評価する代表的な臨床指標

も定着し、モニタリングによる管理も可能と

なっている。本研究の目的は、精神科医療に

おける行動制限について、臨床医学的な研究

デザインを用いて、その使用に影響する要因

を解き明かしたうえ、抜本的でわが国の風土

に適した実践可能な最小化法を検証し、わが

国の治療環境に適した行動制限最小化手法の

確立を目指すことである。3年間の研究は、次

の要素から構成された。①隔離室入室期間の

人的資源投入量に関する調査 (H23-24年度) 、
②米国で成果を上げている行動制限最小化の

ための「コア戦略」を基本とした、行動制限

最小化研修プログラム（パイロット版）の開

発とその研修効果の検証 (H23年度) 、③「コ

ア戦略」を用いた、行動制限最小化に関する

研究 (行動制限最小化に関する研究：H23-25
年度) 、④フィンランドで開発された

e-Learningを用いた看護師教育手法である

ePsychoNurse.Netの国内紹介 (H23年度) 、⑤

米国の全米州精神保健局長協議会 
(NASMHPD) が行う研修プログラムの分析 
(H24年度) である。 
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研究2-①： 隔離室入室期間の人的資源投入

量の検討：コストおよび行動制限最小化に関

する一考察 (平成23-24年度)  
本研究では、精神科病院において急性期医

療に携わる多職種チームにヒアリングを行い、

精神科急性期治療における隔離室入室期間中

の人的資源投入量とそのアウトカムを明らか

にした上で、精神科急性期医療に関する診療

報酬について提言を行う。 
 

研究2-②： 行動制限最小化研修プログラム

（パイロット版）の開発とその研修効果につ

いて (平成23年度) 
病院の運営及び管理に携わる医師や看護師

らを対象に、1. 行動制限の最小化に必要な知

識及び技術を習得できるようコア戦略をもと

にした研修プログラムの開発、2. 自施設で研

修会を実施できるよう本研修パッケージの作

成、3. 行動制限に関する認識について受講前

後比較と研修の全般評価を行うことを目的と

した。 
 
研究2-③： 行動制限最小化に関する研究 (平
成23-25年度)  
米国で提唱された6つのコア戦略を参考に、

わが国で実施可能な行動制限の最小化に有効

な手法を行動制限最小化認定看護師が所属す

る医療機関において実践し、介入中および前

後の行動制限施行量やスタッフの意識の調査

実施から、各介入手法の有効性を検証するこ

とを目的とした。 
 

研究2-④： フィンランドにおける卒後教育プ

ログラムについて- e-LearningによるePsycho
Nurse.Netの開発 - (平成23年度) 
日本での精神科看護における卒後教育を検

討するための一助になると考えられる、フィ

ンランドで開発されたe-Learningを用いた看

護師教育手法であるePsychoNurse.Netを紹介

する。 
 
研究2-⑤： 米国における行動制限最小化研

修および病院見学報告 (平成24年度)  
本報告は、米国における先進的な行動制限

最小化概念手法をもとにした研修に参加し、

わが国の医療環境に適した有用な介入手法の

確立に向け、学術的な見識を深めるため、マ

サチューセッツ州にて開催された研修の内容

を報告するとともに米国における特徴的な取

り組み、および今後わが国において導入可能

な行動制限最小化の取り組みについて検討す

る。 
 
研究3：統合失調症初回入院患者における意思

決定共有モデルの治療満足度への有効性 －
無作為化比較試験－ (奥村研究分担者：以下、

強制治療研究) 
 治療早期からの関係性がアドヒアランス維

持の方略として注目されている。本研究では、

統合失調症の初回入院患者における意思決定

共有モデルの治療満足度への有効性を検討す

る。具体的には、統合失調症の初回入院患者

へ意思決定共有モデルによる介入を行う方が、

通常診療よりも退院時の満足度が向上するか

どうかを無作為化比較試験により検討する。 
 
倫理上の配慮 
研究1：薬物療法研究 
順天堂大学倫理委員会および各施設の倫理

委員会で承認を受け、インフォームドコンセ

ント (IC) を得て実施した。臨床試験登録：

UMIN000005526 (平成23年度) 、
UMIN000007145 (平成24年度) 。 
 
研究2：行動制限研究 
各研究は、国立精神・神経医療研究センタ

ー倫理委員会の承認を得て実施している。ま

た、介入研究に参加している共同研究機関に

おいても、各施設の倫理委員会で承認を受け

実施した。また、研究2-①についても、ヒア

リング対象者には、調査結果は個人名および

病院名が特定されない形で学会・学術誌など

へ公表されることを被調査者、医療機関の管

理者に説明し、同意及び署名を得た上で実施

した。本調査は国立精神・神経医療研究セン

ター倫理委員会の承認を得て行われた。 
 

研究3：強制治療研究 
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横浜市立大学医学部倫理委員会にて承認を受

け、Clinical Trial. Govに試験登録した後、行っ

ている。 
 

B~D.  研究方法，結果および考察 
研究 1：薬物療法研究 
B. 研究方法 
試験デザインは、一重盲検（評価者）、無

作為、2 群比較試験である。実施機関は、精

神科救急学会所属の精神科救急入院料病棟

14 病院、対象は、精神科救急入院する統合失

調症、統合失調症様障害、統合失調感情障害

の患者 (DSM-IV-TR 295.xx) とした。  
(臨床疑問 1)： 
登録期間を 8 ヵ月間とし、リスペリドン 

(RIS) またはオランザピン (OLZ)にランダム

割付けをし、薬剤の上限をそれぞれRIS12mg，
OLZ40mg に設定し、治療中止に至るまでの日

数をエンドポイントとして 8 週間観察した。 
(臨床疑問 2)： 
登録期間を 14 ヵ月間とし、入院時、RIS ま

たは OLZ を担当医の判断で投与開始し、2 週

後に反応良好例 (CGI<3) はそのまま継続し

た。一方、反応不良例 (ENR、CGI>4) は切替

えあるいは併用のランダム割付けをして、さ

らに 10 週間、計 12 週間観察した。  
 
C. 結果 
 (臨床疑問 1) ： 

20 例が RIS 群に、22 例が OLZ 群に無作為

割付けされた。両群にベースラインのデモグ

ラフィおよび臨床的特徴の有意な差は認め

られなかった。 
すべての理由による投与中止を

Kaplan-Meier 法で推計したところ，高用量可

としても、OLZ (n=22) と RIS (n=20) との間

に単剤投与中止までの時間に差は認められ

なかった。PANSS 総点の 50%以上改善した症

例は両群とも 45%で、この点でも差は認めら

れなかった。有意な差は、RIS 群の方が錐体

外路症状の出現率が高かったこと、これに関

連して抗コリン薬の使用頻度が高かったこ

とである。 
高用量を要した患者群は、通常量で経過で

きた群より、入院時の陰性症状評点が有意に

高く、救急鎮静のための haloperidol (HAL) 注
射の使用頻度が高い傾向を示した。 
 OLZ 群で高用量を要した 7 名のうち 5 名の

20 mg/day 投与時点での血清濃度を測定でき、

すべて有効濃度の 20 ng/mL を超えていた。こ

のうち、2 例は未治療であった。 
 
 (臨床疑問 2) ： 

156 名の患者が登録され、担当医の判断に

より 74例がRISで治療開始され、82例がOLZ
で治療開始された。 

RIS に対する早期治療反応不良 (ENR) の
うち、PANSS 総点の 40%以上改善例は、切替

群 (8%) より併用 (29%) の方が多かったが、

有意差は認められなかった (P=0.33) 。
PANSS 総点の推移も両群間に有意差は認め

られなかった (P=0.90) 。すべての理由によ

る治療中止までの時間も両群間に有意差は

認められなかった (P=0.72) 。しかし、早期

反応良好群に比べて切替群は有意差がなか

ったものの (P=0.19) 、併用群は有意に短く

（P=0.050）、間接的に切替群が優ることを示

唆する。 
副作用は、併用群においてプロラクチン値

が有意に高かったが（P=0.038，表 5）、他の

項目に有意差は認められなかった。 
OLZ に対する ENR のうち、PANSS 総点の

40%以上改善例は、切替群 (25%) より併用群

(50%) の方が多かったが、有意差は認められ

なかった (P=0.38) 。しかし、PANSS 総点の

推移は、併用群が切替群より優る傾向が認め

られた(P=0.070) 。すべての理由による治療

中止までの時間は、両群間に有意差は認めら

れなかった(P=0.40) 。しかし、早期反応良好

群に比べて併用群は有意差がなかったもの

の (P=0.20) 、切替群は有意に短く 
(P=0.008) 、間接的に併用群が優ることを示

唆する。 
副作用は、いずれの項目も切替群と併用群

との間に有意差は認められなかった。 
 
D. 考察 
(臨床疑問 1) ： 
高用量まで可能とした場合の急性期におけ

る OLZ と RIS の優劣は本研究では見出せな
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かったが、ランダム化できた患者が必要症例

数の 60%にとどまったため結論的でない。 別
の視点から、高用量を要した患者群は、通常

量で経過できた群より、入院時の陰性症状評

点が有意に高く、救急鎮静のための HAL 注

射の使用頻度が有意に高かった。この結果は、

急性期において陽性症状や総合精神病理だ

けでなく陰性症状も顕著な症例は、通常量の

抗精神病薬に反応しにくく、高用量を要する

ことを示唆する。 
 OLZ 群で高用量を要した 7 名のうち 5 名の、

20 mg/day 投与時点での血清濃度を測定でき

た。すべて有効濃度の 20 ng/mL を超えており、

早期治療反応不良の理由が薬物動態に因ら

ないことを示唆している。高用量投与に移行

した 5 例のうちの 2 例は未治療であったこと

から、高用量を要する患者のうち過感受性精

神病の機序からも説明できない場合がある

ことが明らかになった。 
 
(臨床疑問 2)： 

RIS に対する ENR でも、OLZ に対する ENR
でも、切替えより併用の方が PANSS 総点 40%
以上の改善を示した患者は多かったが、有意

差には至らなかった。統計学的パワー不足が

要因の可能性が考えられる。実際、OLZ に対

するENRでは、PANSS総点の推移において、

切替群より併用群の方が改善に優る傾向が

認められた。 
割付け薬の中止までの時間は、RIS に対す

る ENR でも、OLZ に対する ENR でも、切替

群と併用群との間に直接的な有意差は認め

られなかった。しかし、RIS に対する ENR で

は、併用群より切替群が間接的に優り、OLZ
に対する ENR では、切替群より併用群が間

接的に優るという興味深い結果になった。 
 これらの結果は、単剤治療にこだわるなら、

まず RIS で開始して早期反応不良なら OLZ
に切替える方法が合理的ということになる。

一方、広範囲な症状を最初から標的にするな

ら、OLZ で開始して早期反応不良なら RIS を

加える方法が合理的ということになる。 
 
 
 

研究2：行動制限研究 
B. 研究方法 
研究 2-①：隔離室入室期間の人的資源投入量

の検討：コストおよび行動制限最小化に関す

る一考察 
泉田らが以前に公表した「精神科急性期治

療導入時の資源投入量に関する調査・検討」 
(2010) で開発した方法を用いた。同研究では

国内 3 病院の精神科急性期病棟医療チーム

(医師・看護師・PSW) を対象とし、想定事例

を提示したインタビュー形式でケアの内容

や時間の聞き取りを行うことにより、職種毎

の人的資源投入量と隔離期間をシミュレー

ションしていく方法とした。今回の研究では

対象を、精神科救急入院料病棟を有する 11
病院まで拡げ、同法を用いた調査を実施した。

前回の調査結果を踏まえ、対象病院を 3 次救

急事例の受入件数によって都市型と非都市

型に分類し、人的資源の投入量と隔離期間の

関連について分析した。また、今回あらたに

調査を行った 8 病院では、本来のケアのあり

方を探求する目的で、実際のケア投入量と理

想的な場合のケア投入量の聞き取りを行い、

その場合の行動制限の短縮化の可能性につ

いても調査を行った。 
 
研究 2-②：行動制限最小化研修プログラム（パ

イロット版）の開発とその研修効果について 
米国で提唱された 6 つの「コア戦略」を基

本とし、その内容に沿って、研修の教材や手

順書をまとめた研修パッケージの作成、基礎

講義・グループワーク・各戦略の実践報告の

3 セッションを柱とした研修プログラムを開

発し、研修を実施して受講前後アンケートと

全般アンケートによって研修効果の調査を

行った。 
 
研究2-③：行動制限最小化に関する研究 
日本精神科看護技術協会の協力を得て、行

動制限の最小化をめざした看護の知識と技

術を持つ、全国 59 名の認定看護師らが所属

する医療機関のうち、参加意思を表明した 25
施設 41 介入病棟を研究対象とした。 
コア戦略を参考に、その戦略に示される 14

の介入方法を提示し、認定看護師らが所属す
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る共同研究機関において、実施可能な介入を

各病棟 (以下、介入病棟) で実践した。介入

中および介入前後の行動制限施行量やスタ

ッフおよび退棟患者の認識調査を行い、各介

入方法の有効性を検証した。 
調査票は、1) 全病棟の隔離・身体拘束施行

量調査票、 2) 施設特性調査票、3) 介入病棟

特性調査票、4) 介入対象病棟の SOAS-R 調査

票、5) 退棟患者認識調査票、6) 介入病棟看

護師・准看護師認識調査票、7) 遂行報告書を

使用した。 
調査期間を 9 ヶ月間とし、うち介入期間を

6 ヶ月間とした。全体の研究計画は国立精

神・神経医療研究センターおよび各共同研究

機関の倫理委員会で承認を得た。 
 
研究 2-④：フィンランドにおける卒後教育プ

ログラムについて- e-Learning による

ePsychoNurse.Net の開発 - 
EU 加盟国が共同で取り組む初期から専門

家レベルの職業訓練である Leonardo da Vinci 
Project の一環として、フィンランドのトゥル

ク大学において ePsychoNurse.Net の開発が行

われている。ePsychoNurse.Net は、精神科病

院での不穏な患者に、質が高く、十分に倫理

的で治療効果のある介入を、看護師が実践可

能になることで、隔離・身体拘束が最小化さ

れることを目的とした教育システムである。

ePsychoNurse.Net の開発者であるフィンラン

ド・トゥルク大学の Maritta Välimäki 教授およ

び開発・運営スタッフと会合する機会を設け、

説明と資料提供を受けて、わが国への紹介を

行った。 
 
研究2-⑤：米国における行動制限最小化研修

および病院見学報告 
コア戦略を提唱した Huckshorn 氏へ連絡を

取り、2012 年に米国においてコア戦略の研修

開催の問い合わせをした。同氏より、2012 年

10 月上旬に研修開催の情報を得て、主催者で

あるマサチューセッツ州精神保健局の担当

者へ研修を申し込み、承諾を得て、研究者 3
名が参加した。また、コア戦略を用いた取り

組みがどのように実際の医療現場において

実施されているのかを把握するため精神科

病院を見学した。 
 
C. 結果 
研究 2-①：隔離室入室期間の人的資源投入量

の検討：コストおよび行動制限最小化に関す

る一考察 
対象となった11の病院は、都市型が6病院、

非都市型が 5 病院に分類された。全ての病院

で入室 1-2 日目に直接ケア時間（人的資源投

入量）が最大となり、3 日目以降は横ばいと

なった。人的資源の投入は非都市型病院で明

らかに多く、1 日目の直接ケア時間に着目す

ると、都市型病院がほぼ一定であったのに対

し、非都市型では全ての病院が都市型を大き

く上回り、しかも直接ケア時間に応じて隔離

期間が短縮される逆相関を認めた。都市型で

はそのような相関は認められなかった。隔離

期間では、都市型の中央値 (11.5 日) のほう

が非都市型のそれ (9 日) よりも長かった。 
理想的なケアを尋ねた質問では、全ての病

院が直接ケア時間を増やすと回答し、そのう

ちの 5 病院がそれによって隔離期間を短縮で

きると答えた。しかし、この理想的な人的資

源の投入は、隔離期間を短縮できるものの、

最終的な病院の収支を悪化させる結果とな

った。 
 
研究 2-②：行動制限最小化研修プログラム（パ

イロット版）の開発とその研修効果について 
平成 23 年 6 月 13 日から 2 日間にかけて国

立精神・神経医療研究センターで開催された

「第 5 回精神科医療評価・均てん化研修」の

一日目に本研修プログラムを設定した。基礎

講義については、行動制限の実態と臨床指標

に関する講義、Huckshorn のコア戦略に挙げ

られている 4 つの理論的基礎と 6 つの戦略に

関する講義、そして精神科急性期治療におけ

る人的資源に関する講義を行った。実践報告

の講義では、6 つのコア戦略に取り組んでい

る専門家が講義を行った。グループワークで

は、受講者がアイスブレーク、実習（「一覧

性台帳から主要 CI を算出しよう」「コア戦略

グループディスカッション：すぐにできる対

策を探そう」）、グループ発表を行った。アン
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ケート調査に関して、33 名の受講者のうち

31 名から回答を得た。受講前後アンケートに

おいて、「わが国の行動制限は多い」と「行

動制限は経験的知識に基づいて確立された

有効な方法である」に 5％水準で有意な差が

見られた。全般アンケートでは、受講者の

87％が研修プログラムを大変満足ないし満

足と回答し、受講者の 97％が行動制限最小化

に向けた取り組み方法を理解できた並びに

やや理解できたと回答した。 
 
研究2-③：行動制限最小化に関する研究 

23 施設、36 病棟が本研究に参加した。 
14 介入手法から各病棟が選択した介入は、以

下の通りである。 (n：病棟数を示し、共同研

究機関によっては複数の介入を実施してい

る) 。 
 
戦略 1 組織改革のためのリーダーシップ： 

A. 管理者（院長）が隔離・身体拘束の場

に出向く (n = 0) 
B. 隔離・身体拘束施行数の数値目標を立

てる (n = 7)  
戦略 2 データ利用： 

C. 隔離・身体拘束のデータを病棟内に貼

りだす (n = 15) 
D. 隔離・身体拘束データを師長会で定期

的（月 1 回）に見直す (n = 10)  
戦略 3 院内スタッフ力の強化： 

E. 認定看護師による定期的研修会の開

催 (n = 23) 
F. ディエスカレーション研修の開催 (n 

= 15) 
戦略 4 隔離・身体拘束使用防止ツール利用： 

G. 個々のケースで「行動制限最小化計

画」を立案 (n = 16) 
H. タイムアウトの実施 (n = 3) 
I. コンフォートルームの使用 (n = 0) 
J. セイフティプランの使用  (n = 5) 
K. 心的外傷体験歴のアセスメントツー

ルの使用 (保留のため介入方法より除

外) 
戦略 5 入院施設での患者 (医療消費者) の役

割 

L. 利用者 (患者) の行動制限最小化委員

会への参加 (n = 0) 
戦略 6 デブリーフィング 

M. 開始直後、その場に居合わせたスタッ

フ間で隔離・身体拘束の振り返りを行

う (n = 8) 
N. 数日後以降、利用者（患者）を含め、

隔離・身体拘束の振り返りを行う (n = 
9) 

上記のうち、多く選択された介入手法は、

「E. 認定看護師による定期的研修会の開催」、

「G. 個々のケースで「行動制限最小化計画」

を立案」、一方選択されなかった介入手法は、

「A. 管理者（院長）が隔離・身体拘束の場に

出向く」、「I. コンフォートルームの使用」、

「L. 利用者 (患者) の行動制限最小化委員

会への参加」であった。 
ハードアウトカム分析について、隔離・身

体拘束施行量の変化および認定看護師への

聞き取り調査から、介入の有効性に関して総

合的に判断した。結果、参加した 36 病棟の

うち 15 病棟において最終的に介入が有効と

評価された。 
介入手法のうち有効率が高かった手法は、

施行数の数値目標 (83.3%) 、タイムアウト

(66.7%) 、個別の「行動制限最小化計画」 
(56.3%) 、師長会で定期的に見直す (50.0%) 、
開始直後の振り返り (50.0%) の順であった。 

15 の有効病棟において多く選択された介

入は、認定看護師による定期的研修会の開催 
(9/15 病棟) 、個々のケースで「行動制限最小

化計画」を立案 (9/15 病棟) 、隔離・身体拘

束のデータを病棟内に貼りだす (7/15 病棟) 
であった。 

SOAS-R を用いて患者の攻撃的行動の特性、

スタッフの攻撃的行動に対する制止法の特

性を調査したところ、攻撃性インシデント発

生率は 1,000 のべ病床あたり 1.47 件 (0.54/ 
bed/year) であった。攻撃的行動を起こした入

院患者の特性は、男性が 60.3%、平均年齢は

50.3 才 (SD = 18.2) 、ICD-10 に基づく主診断

では F2 (統合失調症圏) が 58.3%と最も多か

った。攻撃的行動の傾向としては、了解でき

る誘因なく、手を用いた手段において、スタ

ッフが攻撃対象となる傾向が見てとれた。 
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認識調査から得られた「エッセン精神科病

棟風土評価スキーマ日本語版を用いた検討」

および「精神科看護師がいだく入院患者の攻

撃性と抑制手法への臨床的認識」について検

討した。「エッセン精神科病棟風土評価スキ

ーマ日本語版を用いた検討」では、看護師は

「安全性への実感」の評価が患者に比べ有意

に低く、欧州の先行研究と比べても著しく低

いことが示された。また「患者間の仲間意

識・相互サポート」は患者が有意に高評価し、

「治療的な関心」の患者・看護師間の不一致

は欧州に比べて少ないことが示された。  
「精神科看護師がいだく入院患者の攻撃

性と抑制手法への臨床的認識」では、攻撃に

対する態度尺度」(ATAS) および「抑制手法

への臨床姿勢質問票」(ACMQ)を用いて調査

したところ、ATAS の因子分析において攻撃

性をよくないものと捉えるネガティブ因子

と治療の契機など前向きに捉えるポジティ

ブ因子の 2 つに構成され、ACMQ の精神科集

中治療、身体拘束等の制限性の強い手法がネ

ガティブ因子と、タイムアウト等の制限性の

低い手法がポジティブ因子と正の相関を示

した。 
 
研究 2-④：フィンランドにおける卒後教育プ

ログラムについて- e-Learning による

ePsychoNurse.Net の開発 - 
提供資料をもとに、ePsychoNurse.Net の概

要として 6 つのユニット構造（1：法的側面、

2：倫理的側面、3：内的外的要因、4：自己

洞察と対人関係の役割、5：チームワークの

意味、6：知識と実践の統合）、基礎となる概

念として Gibbs の提唱するリフレクティブサ

イクル（①What happened?（記述・描写）、

②What were you feeling?（感情）、③What for 
you was good and bad about the experience?（評

価）、④What sense can you make of the 
situation?（分析）、⑤What else could you have 
done in the situation?（総合）、⑥If the situation 
arose again what would you do?（行動計画）の

6 つのステージ、これらをもとにした運用の

詳細、今後の可能性について紹介を行った。 
 

研究2-⑤：米国における行動制限最小化研修

および病院見学報告 
2012 年 10 月 9－10 日の 2 日間で研修が開

催され、2 日間の研修は、コア戦略を基にモ

ジュール (Module) に沿った形で、講義、コ

ア戦略の導入によって行動制限使用削減に

成功した事例の紹介、パネルディスカッショ

ンなどを含む研修が行われた。また、2012 年

10 月 12 日に Worcester Recovery Center & 
Hospital および Brigham and Women’s Faulkner 
Hospital への病院見学が実施された。 
 
D. 考察 
隔離室入室期間の人的資源投入量の調査

では、隔離室入室初期に手厚い直接ケアを行

うことにより、隔離室入室期間が短縮される

こと、医療従事者が考える理想的な直接ケア

時間の実行は隔離日数を短縮化すると考え

られたが、現行の診療報酬では収支が悪化す

るため、特に隔離室入室初期について、合理

的な診療報酬の設定などの現実的な対策が

必要と考えられた。 
行動制限最小化研修プログラム（パイロッ

ト版）の受講者による満足度と理解度は高く、

行動制限最小化についての見解は妥当な方

向へ変化がみられ、本研修プログラムが行動

制限に対する正しい認識を持つために有効

であることが示された。 
わが国で実践可能な行動制限最小化方策

を検証・確立し普及させるために、これまで

に海外で有効とされ成果を上げている行動

制限最小化手法を基に、わが国の実情を考慮

しながら臨床医学的な研究デザインによっ

て方策を検討した。救急病棟、急性期病棟、

精神 15 対 1 など多種にわたる共同研究機関

の介入病棟の参加により、施行量の変化から

入院料病棟ごとの特徴を認めることができ

た。このことは、今後わが国の精神科医療の

行動制限に関する方策を検討する上で、一資

料として示すことができると考えられる。ま

た、確かな論拠に基づく行動制限最小化手法

の開発および実践に向けて一定の成果を示

すことができたと考えられるが、今後も引き

続き調査を行う必要がある。特筆すべきこと

は、本研究はわが国において初めて行動制限
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最小化への具体的手法を提示し、実施した点

であり、高く評価ができると考えられる。米

国とは異なるわが国特有の医療体制の中に

あっても一定の可能性と有用性が期待され

る。 
ePsychoNurse.Net の WEB を活用した利便

性、問題提起型で個々の看護師のニーズに対

応した特徴などをふまえ、単に受講生の介入

技術の質の向上のみならず、学習に伴う対応

方法の蓄積とその内容分析から得られるさ

らなる対応方法の向上が得られ、常に発展し

続けるシステムであり、わが国には見られな

い教育プログラムであることから、国の違い

による文化的・環境的相違があっても、今後

の精神科看護の卒後教育を検討する上での

一助になると考えられた。 
自施設において取り組みやすいコア戦略

からはじめることが行動制限最小化への第

一歩であると考えられる。トラウマインフォ

ームドケア、隔離・身体拘束削減のためのツ

ール利用、精神科医療における当事者の積極

的関与について、わが国ではまだ馴染みの薄

い取り組みである。しかし、これらは先進的

かつ印象的な行動制限最小化の取り組みで

あり、今後のわが国の精神科医療において必

要な取り組みになることが示唆される。 
 
研究 3：強制治療研究 
B. 研究方法 
本研究は平成 24 年 4 月より開始し、24 年

度は文献レビューとプロトコル作成を行っ

た。平成 25 年 6 月から 27 年 1 月の間に 1 施

設の精神科病院の急性期病棟に入院し、入院

時の診断が統合失調症圏 (ICD-10: F20-29)、
精神科入院が初回、中等度以上の精神遅滞、

器質性・症状性精神障害の併存がない、16－
65 歳患者を対象とする。 
研究デザインは無作為化比較試験である。

入院時に適格基準候補者を絞り、BPRS「概

念の統合失調」項目が 4 点以下となった時点

で本人から書面同意を取得後、無作為割付け

を行う。割付けの隠匿化のため、中央登録法

を用いる。また、割付け法は最小化法、割付

け比は 1 対 1 とする。 

介入群では入院中に、通常診療に加え、週

1 回の意思決定共有モデルのプログラムを施

行する。入院時にベースライン評価、退院時

に介入後評価、退院 6 か月後に追跡評価を行

う。 
今回考案した介入プログラムは、意思決定

共有モデルの基本的な部分である、治療者と

患者の情報と意向の共有に焦点を当てたも

のである。入院中の 1 週間ごとに、(1) 患者

に治療に対する認識を聴取する質問票への

回答を求め、(2) 患者と医療スタッフの 30 分

程度の合同ミーティングを開催して、(3) 患
者と医療スタッフの情報共有のための治療

計画書を作成する、ことを繰り返す。 
主要評価項目として退院時の治療満足度，

副次評価項目として退院時の薬物療法に対

する態度、退院時の症状回復の程度、退院時

の機能回復の程度、および退院 1 年後の治療

脱落率をそれぞれ測定する。 
 
C. 結果 
 研究と介入の標準化のために、病棟スタッ

フによるコアチームを形成し、対象患者の査

定、参加スタッフのトレーニング、介入スケ

ジュールと質のマネージメントを行った。 
 
D. 考察 
 統合失調症治療において，意思決定共有モ

デルに基づく介入プログラムにより、患者の

治療満足度、治療参加への意向が高まり、ア

ドヒアランスの向上が期待されることが、本

研究の臨床的意義である。特に、初回入院と

いう治療早期の介入であるため、再入院率等

の予後の改善につながる可能性も期待され

る。 
 

E. 結論 
わが国の精神科救急医療における最適な

治療のあり方に関する研究を実施し、精神科

救急医療における薬物療法と行動制限に関

する診療ガイドライン等に反映させること

を目的として、八田研究分担者による「精神

病性障害急性期薬物療法に関する精神科救

急医療現場の多施設共同ランダム化臨床試

験」、杉山研究分担者による「行動制限最小
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化のためのモニタリング等を用いた有効手

法の検証と普及手段の確立」、奥村研究分担

者による「統合失調症初回入院患者における

意思決定共有モデルの治療満足度への有効

性－ 無作為化比較試験－」を実施した。 
八田研究分担者の研究成果は、抗精神病薬

の高用量まで可能とした場合の急性期にお

ける OLZ と RIS の優劣は本研究では見出せ

なかったが、ランダム化できた患者が必要症

例数の 60%にとどまったため結論的でない。  
高用量を要した患者群は、通常量で経過で

きた群より、入院時の陰性症状評点が有意に

高く、救急鎮静のための HAL 注射の使用頻

度が有意に高かった。医療側の誠意・熱意が

伝わりにくいために高用量が必要になった

可能性が示唆される。 
また、急性期治療における早期反応不良例

に対して必ずしも切替えが優れているわけ

でなく、やむをえない場合の 2 剤併用も正当

化できる可能性を示唆する。つまり単剤治療

にこだわるなら、まず RIS で開始して早期反

応不良なら OLZ に切替える方法が合理的と

いうことになる。一方、広範囲な症状を最初

から標的にするなら、OLZ で開始して早期反

応不良なら RIS を加える方法が合理的という

ことになる。精神科救急医療ガイドラインの

改訂を目指した現場の RCT により、早期治療

反応不良例に対する方策のエビデンスは着

実に蓄積されつつある。また、これらの成果

を精神科救急医療ガイドラインの改訂版 
(2014 年版) に盛り込む。 
杉山研究分担者の研究成果は、隔離室入室

期間の人的資源投入量を調査では、隔離室入

室初期に手厚い直接ケアを行うことにより、

隔離室入室期間が短縮化されること、医療従

事者が考える理想的な直接ケア時間の実行

は隔離日数を短縮化すると考えられたが、現

行の診療報酬では収支が悪化するため、特に

隔離室入室初期について、合理的な診療報酬

の設定などの現実的な対策が必要と考えら

れた。 
わが国で実践可能な行動制限最小化方策

を検証・確立し普及させるために、これまで

に海外で有効とされ成果を上げている行動

制限最小化手法を基に、わが国の実情を考慮

しながら臨床医学的な研究デザインによっ

て方策を検討した。救急病棟、急性期病棟、

精神 15 対 1 など多種にわたる共同研究機関

の介入病棟の参加により、施行量の変化から

入院料病棟ごとの特徴を認めることができ

た。このことは、今後わが国の精神科医療の

行動制限に関する方策を検討する上で、一資

料として示すことができると考えられる。ま

た、確かな論拠に基づく行動制限最小化手法

の開発および実践に向けて一定の成果を示

すことができたと考えられるが、今後も引き

続き調査を行う必要がある。特筆すべきこと

は、本研究はわが国において初めて行動制限

最小化への具体的手法を提示し、実施した点

である。米国とは異なるわが国特有の医療体

制の中にあっても一定の可能性と有用性が

あることが確認できた。 
奥村研究分担者の実施する精神科救急に

おける協働的意思決定モデルの導入は、患者

満足度に直接的に関連し、結果として、治療

アドヒアランスの向上や再入院率の低下に

寄与することが期待できる。医療従事者が長

期間の訓練を不要とし、かつ介入頻度は週 1
回 30 分程度と簡易的に行うことが可能であ

り、意思決定共有モデルは、治療満足度と治

療継続率向上に寄与することが期待され、

「精神科救急医療体制の充実」「精神医療の

質の向上」といった行政上の課題に寄与する

ことが考えられる。 
本研究は、精神科救急医療のガイドライン

の改定とそのネットワークの維持および医

療の質の向上につながる。また、国民へ最善

の医療を提供し、国民福祉に寄与する財産と

しての意義を示している。 
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