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要旨 

日本の研究ではこれまで再入院（アウトカム）に関連する可能性のある要因を包括的に検証

した前向きの縦断調査は多くなく、特に主観的な指標（生活の質や主体性の程度）を用いた研

究はほとんど行われていない。そこで、本研究は、早期に退院する精神疾患患者の安定した地

域生活に影響する要因を探るために、国内複数の精神科医療機関の入院患者を対象に、主観的

指標を用いて前向きの縦断研究を実施中である。本研究は、多施設での前向き縦断研究を通し

て、精神科医療機関における救急病棟や急性期病棟に入院し、かつ 1 年未満で退院する入院患

者を対象として、入院時から追跡を開始し、退院後 12 ヵ月間にわたって追跡調査を実施し、退

院後 12 ヵ月間の再入院（アウトカム）と個人の主観的指標（特に生活の質）との関連や、主観

的指標の推移と再入院の関連を探ることを第 1 の目的とする。また、その他の曝露データ（個

人の特性・薬剤治療の内容・入院中の薬剤以外の支援内容、退院後の支援状況、地域・環境の

特性）を収集し、アウトカムに関連しうる要因を包括的に検証することを第 2 の目的とする。

参加機関のうち一部の機関ではコスト調査を実施し、アウトカムとコストの関係を検証する。

本研究の研究デザインは、前向きのコホートあるいは縦断研究である。各研究実施機関におい

て対象患者を選定し、基準に合致する患者には、研究の説明および同意取得を実施する。同意

取得を得た参加者からは、入院時、退院時、退院後 6 ヵ月時点、退院後 12 ヵ月時点に通常診療

で得られる客観的データや自記式尺度に関するデータ、社会資源に関するデータなどを得る。

本研究は、2018 年 10 月 1 日から開始されており、参加者のリクルートや入院時および退院時

の調査が実施されている。来年度は、データ収取を続けるとともに、好事例分析を続ける予定

である。 

A. 背景 

国際的に精神疾患を持つ者のケアは、入院

治療から地域ケアに移行して約 50 年が経過

する 1）。我が国の精神科医療は長らく入院治

療中心であったが、2010 年代からは転換期

を迎え、国レベルで精神科医療の地域ケア化

の方針を明確に打ち出してきた 2)。実際、平

成 28 年度精神保健福祉資料によると、入院

患者の約 80%が 1 年内に退院している 3)。し

かしながら、一方で多くの患者が退院後に安

定した地域生活を送っているわけではなく、

退院患者の約 40%が再入院を経験している 3)。

そこで、退院後の安定的な地域生活に関連す

る要因や治療、支援についての科学的検証が

必要とされている。 

欧米では、20 世紀後半に退院後の地域生活
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に関連する要因を検証する研究が取り組ま

れてきた 4-10)。その結果、性別（男性）、年齢

（若者層）、双極性障害、問題行動の有無、

重い症状、低い機能、頻回入院、長い入院期

間、援助付き住居の利用の有無、社会的機会

の有無、包括的かつ継続的な地域ケアの有無

など様々な変数が再入院や地域生活の継続

に関連する曝露として指摘されている 4-10)。

また、これらの変数は、近年のシステマティ

ックレビューにおいても、精神科患者の再入

院に関連する要因として指摘されている

11-13)。さらに、ごく近年では、精神科入院患

者における再入院の要因を単一の変数に求

めるのではなく、入院期間や精神科診断、救

急サービスの利用歴、身体疾患の有無などで

構成される複合的な変数（「READMIT」と

呼ばれる複合指標）を用いて研究もされてお

り、退院後の再入院に関連する指標として非

常に高い効果量を示している 14)。他方、上述

のテーマに関する近年の国際的な研究にお

いては、国レベルの患者データベースを用い

た大規模な後方視的縦断デザイン（後ろ向き

コホート研究）が採用されることが多いが、

通常の臨床実践で収集していない曝露要因

のデータについては検証ができないという

限界を抱えている。特に、近年では患者の生

活の質やパーソナル・リカバリー（希望する

人生に到達するプロセス）への関心が高まり、

主観的アウトカム指標（patient reported 

outcome measure）や曝露が重要視されてお

り 15)、そのような変数と再入院との関連を検

証した研究はごくわずかである 16)。 

適切な地域ケアの発展や入院治療と地域

ケアのバランスは、その地域の特性を考慮す

る必要があり 17,18)、国際的な知見を参照しな

がらも、日本国内のシステムで早期に退院す

る精神科入院患者における再入院に関する

要因を包括的に検証する必要がある。国内の

研究では、Ogawa らの前向き縦断研究が統

合失調患者の退院後の地域生活の可能性を

指摘しているが 19)、退院後の患者生活を追跡

した中規模以上のコホート研究は多くない。

特に 2000 年代以降では、入院中の患者の比

較的大規模な前向きコホート研究や患者デ

ータベースを用いた後方視的デザインは存

在するが 20-23)、退院時から地域生活までを前

向きに追跡した研究は限られ、サンプル数や

退院後のアウトカムに関連する曝露（個人要

因や環境要因、薬剤要因等）の種類に限界が

ある 24,25)。また、これらの研究は、入院精神

医療の機能分化やクロザピンの導入前に実

施された調査であり、現制度下における知見

の一般化にも限界がある。さらに、日本の研

究ではこれまで再入院（アウトカム）に関連

する可能性のある要因として主観的な指標

（生活の質や主体性の程度）を用いている分

析は多くない。そこで、本研究は、早期に退

院する精神疾患患者の安定した地域生活に

影響する要因を探るために、国内複数の精神

科医療機関の入院患者を対象に、主観的指標

を用いて前向きの縦断研究を実施中である。

本研究の知見を活かして、精神障害者の地域

支援施策に関する提言を行うことが最終的

な目的である。 

 

B. 研究の目的 

本研究は、多施設での前向き縦断研究を通

して、精神科医療機関における救急病棟や急

性期病棟に入院し、かつ 1 年未満で退院する

入院患者を対象として、入院時から追跡を開

始し、退院後 12 ヵ月間にわたって追跡調査

を実施し、退院後 12 ヵ月間の再入院（アウ

トカム）と個人の主観的指標（特に生活の質）

との関連や、主観的指標の推移と再入院の関

連を探ることを第 1 の目的とする。また、そ

の他の曝露データ（個人の特性・薬剤治療の

内容・入院中の薬剤以外の支援内容、退院後

の支援状況、地域・環境の特性）を収集し、

アウトカムに関連しうる要因を包括的に検

証することを第 2 の目的とする。また、参加
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機関のうち一部の機関ではコスト調査を実

施し、アウトカムとコストの関係を検証する。 

 

C. 本研究班の構成 

本研究班は、アウトカムや曝露の内容など

によって、6 つの分担研究班から構成される。

具体的には、客観的アウトカムの評価（稲垣

中）、主観的経験およびアウトカムの評価（渡

辺博幸）、問題行動の評価（菊池安希子）、薬

剤の評価（來住由樹）、好事例分析（藤井千

代）の分担研究班を設けている。また、入院

治療や地域精神保健医療福祉、臨床疫学・統

計のエキスパートである、木村大（木村病

院・千葉大学）、吉田光爾（東洋大学）、大石

智・廣岡孝陽（北里大学）、松田康裕（奈良

県立医科大学）、立森久照（国立精神・神経

医療研究センター）より、研究計画および調

査結果の考察、政策提言に関して助言を得ら

れる体制を整えている。さらに、近年の臨床

研究では、国際的に co-production（共同創

造）や patient and public involvement（PPI）

の重要性が指摘されていることから、研究の

全ての段階において、コアメンバーの一人と

して、精神保健サービスを利用した経験のあ

る者が関わっている。なお、事務局は国立精

神・神経医療研究センター精神保健研究所地

域・司法精神医療研究部内に設けている。 

 

D. 研究計画：プロトコル 

1. 研究対象者の選定 

本研究は、国内 21 精神科医療機関が参加

する。本研究においては、主要アウトカムで

ある 12 ヵ月の再入院と主要曝露である生活

の質（主観的指標）の関連を検証した過去の

研究（QOL 得点：非入院群 3.60±0.69と入院

群 3.42±0.80）と本邦の１年以内の再入院率

（約 40%）から 3,16)、統計力 0.7 と有意水準

5%を仮定し、目標症例数（430 名）を計算し

た。この症例数に過去の研究における脱落数

25%および退院をしない患者が 20%いるこ

とを加味し 26)、最終的に 624 名の参加者を募

る予定である。各医療機関においては、2018

年 10 月 1 日からリクルートを開始し、毎月

10 名を上限として先着で導入基準に合致す

る新規入院患者に研究の説明を実施し、同意

を得る。下記に、具体的な研究参加者の選択

基準と除外基準を記す。 

 

1) 導入基準 

(i) リクルート期間中（2018 年 10 月 1 日～

2019 年 9 月 30 日：12 ヵ月間を予定）

に ICD-10 における精神科の主診断をも

ち、急性期の精神科治療を目的として入

院する者 

(ii) i)かつ各医療機関の救急病棟や急性期病

棟に入院する者 

 

2) 除外基準： 

(i) てんかんが主診断の者 

(ii) 20 歳未満、60 歳以上の者 

(iii) 特定の治療や検査入院（例：mECT 目的

入院、計画的レスパイト入院、鑑定入院）

で入院した者 

(iv) 入院中に長期の転院があらかじめ予想

される者（例：身体疾患の治療目的で入

院した者） 

(v) 退院後に入院した機関あるいは連携医

療機関で外来治療をうけないと予想さ

れる者 

 

2. 研究方法 

1) 基本デザイン 

本研究の研究デザインは、前向きのコホー

トあるいは縦断研究である。各研究実施機関

において 2018年 10月 1日から対象患者を選

定し、基準に合致する患者には、研究の説明

および同意取得を実施する。各研究実施機関

では各月 10 名を上限として、同意取得を目

指す。また、同意取得を得た参加者からは、

入院時、退院時、退院後 6 ヵ月時点、退院後
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12 ヵ月時点に 2018 年 10 月 1 日以降に通常

診療で得られるデータおよび自記式尺度に

関するデータを得る（図 1）。 

 

2) 観察・検査・調査・報告項目 

本研究は 4 回の調査を実施するが、それぞ

れの調査時点で用いる指標あるいはエンド

ポイント（アウトカムおよび曝露）を表 2 に

まとめる。参加者自身が回答する自記式アン

ケート以外は、医療機関のスタッフが調査票

に記入する。また、退院後 6 ヵ月時点および

12 ヵ月時点での調査で当該医療機関とつな

がりがなくなった参加者には、病院スタッフ

が参加者に連絡をし、情報を収集する。既存

尺度を含め、調査票の記入方法については、

2018 年 8 月 26 日に各機関の担当者に研修を

行った。なお、コストに関する調査票は全参

加機関でなく、2 機関のみで実施する。調査

票やアンケートは本申請の提出の際に同時

に提出する 

 

(i) 患者背景の確認 

患者の背景情報の確認は、基本的な属性

情報（例：性別・年齢）とシステマティ

ックレビューで再入院と関係が指摘さ

れている内容や複合指標 READMIT の

内容を含む 11-14)。 

(ii) 入院状況および社会的接触・就労・症状、

機能、問題行動、処方状況 

（再）入院の有無や社会的接触・就労の

状 況 や 症 状 に つ い て は 、

Strauss-Carpenter の転帰基準調査票を

基にした簡便な項目で情報を収集する

4,5)。また、機能は他者評価尺度である

日 本 語 版 Personal and Social 

Performance Scale（PSP：個人的・社

会的機能遂行度尺度）を用いる 27,28)。問

題 行 動 に つ い て は 、 Short-Term 

Assessment of Risk and Treatability

（START）日本語版を参考にした項目を

用いて評価する 29,30)。処方状況について、

持続性注射剤（Long Acting Injection: 

LAI）やクロザピンなど特定の薬剤の使

用の有無については、担当者が記載する。

その他の薬剤については、担当者が各調

査時点での処方箋データのコピーを添

付する。 

(iii) アンケート 

参加者が自身で記載するアンケートは、

生活の質を測る Euro-QOL 5D-L31)と主

体性と主観的障害度を測る尺度 32,33)を

用いる。また、入院満足度および主観的

家族関係（退院時のみ）と外来満足度と

主観的家族関係（退院後 6 ヵ月後経過時

のみ）について、当事者と共同で作成し

た項目を用いて参加者に尋ねる。入院満

足度および主観的家族関係、外来満足度

および主観的家族関係のアンケートは、

回答を当該医療機関のスタッフには見

られないように、封筒も一緒に配布し、

厳封のうえ郵送等で回収する。 

(iv) 入院中の治療状況 

国内において、再入院に潜在的な関連が

指摘されている入院中の治療や支援

（例：ケースマネジメントの有無や開始

時期、個別のリハビリテーションプログ

ラム）などの研究を参考に、入院治療の

治療状況を調べる 34-36)。また、調査項目

には、複合指標 READMIT の内容や持

続性注射剤（Long Acting Injection: 

LAI）・クロザピンなど特定の薬剤の使用

の有無が含まれる 14)。 

(v) 退院後の支援状況 

退院後の地域生活における支援状況に

関する調査票は、主に外来診察や国内の

地域医療サービス、地域福祉サービスな

どの利用状況で構成される。また、調査

項目には、オンライン診療の有無や持続

性 注 射 剤 （ Long Acting Injection: 

LAI）・クロザピンなど特定の薬剤の使用
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の有無が含まれる。 

(vi) サービス利用状況（コストデータ） 

医療サービス、地域福祉サービス等の利

用状況は、日本版クライエント・サービ

ス 受 給 票 （ CSRI-J: Client service 

receipt inventory - Japanese version）

を用いて情報を得る 37)。CSRI-J で得た

情報は、先行研究をもとに該当するサー

ビスの診療報酬単価、総合支援法の福祉

サービス報酬単価、職員の平均給与等か

ら、金銭換算をする 38,39)。なお、CSRI-J

の対象機関は 3 機関（木村病院、岡山県

精神科医療センター）である。なお、各

機関における入院中の医療費等につい

てはレセプトデータから入手する。 

(vii) 医療機関情報 

医療機関の情報については、研究前に各

医療機関の病床数や病床稼働率、スタッ

フ数などにについて調査をする。各機関

の調査担当者が、研究開始前に調査票に

回答する。 

(viii) 地域資源状況 

地域福祉サービス資源状況については、

参加者の 12 ヵ月調査の終了時に地域精

神医療データベース（ReMHRAD, URL: 

https://remhrad.ncnp.go.jp/）を利用し

て、参加医療機関の 1 次医療圏内および

2 次医療圏内の地域事業所数などの情報

を得る。 

(ix) データ収集状況（有害事象を含む） 

本研究は観察研究であり、通常の臨床行

為のほかに新しい治療はないことから、

有害事象はないと予想される。ただし、

研究からのドロップアウトや医療中断

などの報告は、調査票等の回収状況を記

載するモニタリングシートを用いて把

握する。 

 

3) 分析計画 

本研究の第 1 目的について、過去の研究を

もとに、退院時の QOL の状態が、再入院の

有無（主要評価項目）を予測するのかについ

て、Mixed effects logistic regression を用い

て分析する。 

 

E. 期待される成果 

本研究の意義は主に 2 点ある。国際的な新

規性という観点では、早期退院患者における

主観的指標と再入院の関連を検証すること

にある。地域生活の継続性と主観的な指標の

推移の関連が明らかになれば、機能や症状だ

けではなく、患者の内面に焦点を当てたケア

の重要性が指摘できるかもしれない。また、

行政的な観点では、治療や支援の在り方（薬

剤処方を含む）、個人や地域特性と再入院の

関連を検証することで、適切な治療の在り方

や適応、地域の特徴に合わせた入院治療や地

域ケアの在り方や精神科医療システムの開

発を提案できる可能性がある。 

 

F. 本年度の進捗状況 

各研究分担者が、それぞれの専門性からア

ウトカム尺度等を選定あるいは開発等を行

い、プロトコルを完成させた。本研究は、プ

ロジェクト名を「早期に退院する精神障害者

における再入院と地域定着に影響する要因

に関する縦断研究（Early discharge and 

Prognostic community Outcomes for 

Psychiatric inpatients in Japan: A 

longitudinal study [ePOP-J study]）」とし、

専 用 ホ ー ム ぺ ー ジ を 設 け た

（ https://e-pop.jp/ ）。 プ ロ ト コ ル は

UMIN-CTR に 登 録 さ れ て い る （ no. 

UMIN000034220）。また、千葉大学医学部

倫理委員会からの承認を得ている（no. 3154）。

各研究分担者の下記にまとめるが、詳細は分

担報告書を参照されたい。 

現在のリクルート状況について、400 名を

超える参加者が本研究に登録されている（3

月 22 日現在）。また、2019 年 1 月末までの
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データ（約 250 名）では、参加者の約 40%が

男性であり、平均年齢は 42 歳（SD = 11.1）

であった。また、約 60%が統合失調症の診断

であり、同じく約 60%が医療保護入院での入

院であった。 

 

1. 客観的アウトカムの評価（稲垣班） 

客観的アウトカムの指標については、こ

れまでわが国で頻繁に使われていた

Global Assessment of Functioning 

(GAF)にかわって PSP などを選定した。

ま た 、 複 合 指 標 READMIT や

Strauss-Carpenter の転帰基準調査票の

項目を利用して、幅広い項目を作成した。

分担班では入院時における PSP と QOL

の関連も調べている。 

 

2. 主観的経験/アウトカムの評価（渡邉班） 

主観的アウトカムの選定には簡便性と

疾患横断的に利用できることを考慮して

選定された。また、当事者と一緒にサー

ビス満足度や主観的家族関係に関する尺

度を開発した。 

 

3. 問題行動の評価（菊池班） 

司法精神医学の領域で開発された尺度

を元に、「身体暴力」「自傷」「自殺」「物

質乱用」「セルフネグレクト」「多飲水・

水中毒」「アドヒアランス問題」「迷惑行

動」についての項目を設けた。確定項目

につき、「既往」「入院後 6 ヶ月のリスク

（臨床判断）」「入院期間中の該当問題行

動の有無」「退院後 6 ヶ月間のリスク（臨

床判断）」、「退院後 1 年間の該当問題行動

の有無」と「退院後調査時点から 6 ヶ月

間のリスク（臨床判断）」と求めることと

した。 

 

4. 薬剤の評価（來住班） 

薬剤評価に関しては、薬剤処方データ

およびLAIやクロザピンの処方について

把握することとした。 

 

5. 好事例分析（藤井班） 

好事例分析に関して、本年度は参加機

関の属性を分析し、事例分析の対象とす

る機関の基準を考察した。また、インタ

ビューガイドを作成した。 

 

G．結論 

これまでのところ、研究はほぼ計画通り進

行しており、各機関で参加者のリクルートお

よび入院時調査と退院時調査が実施されて

いる。来年度は、引き続きデータの収集を行

う予定である。また、好事例分析サイトにつ

いて、聞き取り調査を実施する予定である。 
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図 1 調査のスケジュールのフロー 
 

 


