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研究要旨 認知症の人の一般診療場面におけるせん妄・BPSDの予防・早期発

見と対応を主たる標的とした AI 支援システムの検討を進めている。3013 症

例の DPC データ、せん妄アセスメントシート、せん妄テンプレートを教師用

データとして使用し、ランダムフォレストを用いてせん妄の発症を予測する

AI モデルの構築をおこなった。正確度 84.4%, 感度 84.6%を達成し、AI によ

るせん妄の予測が行えることが示唆された。各説明変数の重要度として、せ

ん妄の既往の有無、CRE、認知症または認知機能低下の有無などが上位であっ

た。さらなる精度向上を目指し、データの増量や異なるアルゴリズムを用い

た評価を進めている。 

 

 

A．研究目的 
 本研究の目的は、全国の認知症ケアチー

ム・緩和ケアチームによる認知症高齢者への

評価・対応を学習モデルとした人工知能を開

発し、有効性の検証された教育プログラムと

安全な運用プログラムとあわせて検証・実装

することにより、病院を中心とする看護・介

護の現場での認知機能の低下やせん妄の予

防・早期発見、行動心理症状への適切な対応

方法を確立する点にある。 

 

 

B．研究方法 
 認知症の人の一般診療場面におけるせん

妄・BPSDの予防・早期発見と対応を主たる標

的とした AI 支援システムの検討を進め、①入

院時の状況からせん妄の発症を予測するモデ

ル、②入院中の診療データからせん妄の発症

を予測するモデルの 2 つを候補に挙げ、まず

①より検討を進めた。 

せん妄は、｢急激に発症し、全般的な認知機

能の障害、意識レベルの変化、注意力の低下、

精神運動性の興奮あるいは低下、睡眠覚醒サ

イクルの乱れを特徴とする一過性の器質性障

害｣と定義され、治療の経過全体を通していつ

でも生じ得る障害である。せん妄は、身体疾

患自体により生じる合併症であるとともに、

薬物療法や外科手術などの治療的侵襲でも生

じ得る。急性期病院に入院した患者の 26-44%、

終末期においては 80％にみられる。特に、術

後や ICU（Intensive Care Unit）では 30％、

人工呼吸器管理下では 80％に合併する。せん

妄は、治療の遂行を妨げ、死亡率の上昇や合

併症の増加など治療面の問題と、転倒やルー

トトラブルなどの医療安全上の問題に直結す

るとともに、患者・家族の苦痛にもなる。ま

た、せん妄を発症するとその影響は入院中に

留まらず退院後まで続き、退院後の死亡率の

上昇や再入院の増加、サバイバーの社会復帰

の障害にも関連する。従って、せん妄の対策

は、治療の手技を問わず重要な課題である。 

 特にせん妄の発症を事前に予測することは、

予防的な観点から介入できること、ケアや観

察を集中させることで効率的な介入を可能と

すること、治療のリスクを事前に明らかにす

ることで意思決定の質の改善に資すること、

から重要である。実際せん妄は、身体機能や

全身状態（感染や多臓器不全）、薬剤などの身

体的な要因の結果生じる病態であることから、

患者個々のリスクを網羅的に評価することで、



 

その発症を予測する疫学的な試みがなされて

きた。しかし、従来の研究では、比較的少数

のリスク因子は繰り返し報告されてきたもの

の、個々の症例での発症を予測するには至ら

なかった。 

近年、大規模データベースの構築と共に、医

療の領域に人工知能を応用する試みが進めら

れている。一般に人工知能の応用は、画像診

断や病理診断への活用が中心であるが、一方

で診療録等の記述データを用いた臨床応用も

同時に検討されている。その中に、大規模デ

ータを用いてせん妄の発症を検討する試みも

出てきている。今回、わが国においても、DPC

データ等と診療記録を組み合わせ、同様の予

測が可能か、技術開発とともに探索的に検討

することを計画した。本取組みは、今後電子

カルテ上で稼働する支援プログラムに応用す

ることにもつながり、画像解析以外での人工

知能開発の可能性を検討するとともに、わが

国の医療安全の質の向上に貢献すると考えら

れる。 

 

研究対象者の選定方針  

（1）選択基準 

2014年 4月～2019年 3月までに国立がん研究

センター東病院に入院をし、せん妄アセスメ

ントシートの評価を受けた患者 

 

研究の期間及び方法  

（1）研究の期間 

研究許可日から 2021年 3月 31 日まで 

 

（2）研究のデザイン 

後ろ向き観察研究 

 

（3）研究のアウトライン 

＊図表やフローチャートを作成するなど、分

かりやすくなる工夫をしてください。 

 

（4）予定する研究対象者数 

約 40000 人 

（東病院にてせん妄のアセスメントシートが

運用された 2014 年度から 2018 年度まで、お

よそ年間約 8000人が一般病棟（PCUを除く）

に入院していることから） 

 

（5）研究の対象とする医薬品・医療機器、治

療法等の情報や使用方法など 

該当しない 

 

（6）観察及び検査項目 

東病院の入院患者（2014年 4月～2019年 3月）

の診療録、DPC データから、以下の項目情報

を抽出する。 

 

使用データ： 

患者基礎データ： 

身長、体重、心拍数（最高）、心拍数（最低）、

心拍数（レンジ）、収縮期血圧（最高）、収縮

期血圧（最低）、収縮期血圧（レンジ）、拡張

期血圧（最高）、拡張期血圧（最低）、拡張期

血圧（レンジ）、体温（最高）、体温（最低）、

体温（レンジ）、SpO2（最高）、SpO2（最低）、

SpO2（レンジ）、WBC、RBC、Hb、Plt、Na、K、

Ca、GLU、AST、ALT、CRE、ALP 

  

看護記録（せん妄テンプレート）: 

・70歳以上か否か 

・脳器質障害の有無 

・せん妄の既往の有無 

・アルコールの多飲の有無 

・認知症または認知機能の低下の有無 

・向精神薬剤の使用の有無 

・オピオイド、ステロイド、抗うつ薬の使用

の有無 

・終末期状態か否か 

 

せん妄発症の有無 

せん妄アセスメントシートからせん妄の発症

の有無（入院から 48時間以内） 

    

評価項目及び評価方法 

2020 年 12 月までに解析対象として抽出した

3013 症例の患者基礎データと 7317 のテンプ

レートデータ（せん妄状態なし：7049 症例、

せん妄状態あり：268）を用いて解析を行った。

データの 80％を使用して機械学習によるせん

妄発症予測モデルを作成し、残りの 20％で制

度を評価する。 

 

統計解析方法 

1. 総務省が策定した、統計表における機械

判読可能なデータの表記方法の統一ルールに

則り、患者の基礎データやテンプレートを用

いた評価データを解析しやすいように整形を

行う。 

2. 探索的データ解析（Explanatory Data 

Analysis：EDA）によってデータを可視化して

パターン検索を行い、関係性・相関性を探索

する。 



 

3. 機械学習アルゴリズムとして、アンサン

ブル学習の手法の 1 つである、ランダムフォ

レストを用いる。 

4. 全データのうち 80％を学習に使用する。

せん妄状態であるデータは全体のうちの 4%ほ

どしかないため、せん妄状態でないデータの

数をせん妄状態でないデータの数に合わせて

学習を行う（ダウンサンプリング）。 

5. 全体のデータのうち 20%をもちい、作成

したモデルの評価を行う。 

 

個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはそ

の方法を含む。） 

（1）匿名化の方法及び安全管理措置 

研究対象者には研究用番号を付し匿名化を行

う。研究用番号と個人識別情報（氏名、カル

テ番号）を結ぶ対応表は、研究責任者が管理

し、匿名化した状態のデータのみを収集する。

研究責任者は外部とは独立したパーソナルコ

ンピュータでデータを管理し、研究責任者し

か知らないパスワードを設定し、コンピュー

タをセキュリティーの厳重な部屋に保管する

ことにより、情報の漏洩に対する安全対策を

講じる。また、対応表は外部に提供すること

はない。また、研究結果の報告、発表に関し

ては個人を特定される形では公表しない。 

 

（2）情報の提供に関する記録の作成及び保存 

本研究計画における情報の提供に関する記録

の作成方法は「人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針ガイダンス」の第 8（1）の 5

に従う。具体的には、記録事項（提供先・提

供元の機関名及び研究責任者氏名、提供する

情報の項目、当該情報取得の経緯）を本研究

計画書に記載し、提供先機関で少なくとも研

究終了後 5 年間研究計画書を保存することを

もって当該記録に関する義務を果たすことと

する（提供元機関の保存義務は提供先機関で

代行する）。 

  

研究参加のリスク・ベネフィット 

（1）研究対象者に生じる負担と予想されるリ

スク、それらを最小化する方法 

本研究は診療録のデータのみを使用する研究

であり、新たに負担やリスクは生じない。 

 

（2）予想される利益と負担・リスクを踏まえ

た総合評価 

本研究はすでに入院加療を受けた患者を対象

にしており、本研究により患者が利益を得る

ことはない。しかし、研究成果により将来の

医療の進歩に貢献できる可能性がある。   

 

情報（研究に用いられる情報に係る資料を含

む。）の保管及び廃棄の方法  

 本研究に関する情報等は各施設の定める手

順書に従って保管する。参加施設における本

研究に関する情報等の保管期限は研究終了報

告書提出日から 5 年、あるいは、本研究に関

連したあらゆる論文の公表日から 3 年のいず

れか遅い日までとし、期限を過ぎた後も出来

るだけ長期に保管することが推奨される。保

管期間経過後、本研究に関する情報を廃棄す

る場合は、匿名化したのち廃棄する。  

 

研究機関の長への報告内容及び方法  

各研究機関の研究責任者は、当該機関の定め

るところに従い、自施設の研究機関の長に対

して研究の進捗状況の報告を行う。ただし、

研究を中止または終了した場合は、各研究機

関の研究責任者は速やかに研究機関の長に報

告を行う。また、以下に示す状況に該当する

ものが発生した場合も同様に、速やかに報告

を行う。 

・研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性

を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれ

のある情報であって研究の継続に影響を与え

ると考えられるものを得た場合 

・研究の実施の適正性若しくは研究結果の信

頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそ

れのある情報を得た場合 

 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は侵襲及び介入を伴わない研究であ

り、利用する情報はいずれも過去の診療情

報であり、既に通院していない患者も含ま

れることから、「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」の第 12 の１（３）の

同意取得が困難な場合に該当すると考える。

そのため、指針第 12の１（３）ア（ウ）及

び（４）に基づき対応する。診療情報を提

供する機関及び提供を受ける機関の双方に

おいて、掲示あるいは容易に到達できるホ

ームページ等に本研究の実施を公開し、研

究対象者（未成年等を対象とする場合は代

諾者を含む）に拒否の機会を与える。公開

する事項は当該研究の意義、目的、方法、

研究機関名、問い合わせ、苦情等の窓口の

連絡先に関する情報を含む。 



 

C．研究結果 
 患者の基本データとテンプレートのデータ

を使用し、ランダムフォレストを用いてモデ

ルの作成をおこなった。テストデータで評価

した結果、正確度 84.4%, 感度 84.6%を達成し

た。 

 

 

D．考察 
 各説明変数の重要度は、 

1. せん妄の既往の有無 

2. CRE 

3. 認知症または認知機能低下の有無 

4. ALP 

5. 70 歳以上か否か 

6. 体重 

7. K 

8. GLU 

9. Hb 

10. RBC 
であった。せん妄の既往の有無の値を用いな

かった場合、精度がどの程度変化するかを評

価したいと考えている。また異なるアルゴリ

ズムを用いた場合の評価を進めている。 

 

 

E．結論 
 ランダムフォレストを用いてせん妄の発症

を予測する AIモデルの構築をおこなった。正

確度 84%を達成し、AI によるせん妄の予測が

行えることが示唆された。さらなる精度向上

を目指し、データの増量や異なるアルゴリズ

ムを用いた評価を進めている。 

 

 

F．健康危険情報 
 特記すべきことなし。 
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健司, 桜井 なおみ, 立石 清一郎,治療と

職業生活の両立支援における高ストレス

状態の測定ツールとしての脳疲労尺度の

開発. 緩和・支持・こころのケア合同学

術大会 2020（ポスター）; 2020/8/9、10; 

Web開催. 

5. 前川 智子 中村久実, 山中 圭子, 田村 

貴恵, 服部 幸子, 石井 知子, 岩爪 美穂, 

笠川 友恵, 幸喜 佐央里, 河嶌 夏來, 平

野 勇太, 榎戸 正則, 岩田 有正, 小川 

朝生 , がん専門病院における高齢者総合

的機能評価の傾向と今後の課題. 緩和・

支持・こころのケア合同学術大会 2020

（ポスター）; 2020/8/9、10; Web開催. 

6. 平野勇太、前川智子、榎戸正則、岩田有

正、栗山尚子、菅澤勝幸、關本翌子、小

川朝生 , o DELTA プログラムによる知識

の獲得と行動変容に関する教育効果の検

討. 緩和・支持・こころのケア合同学術

大会 2020（ポスター）; 2020/8/9、10; Web

開催. 

7. 祢津晶子、岩田有正、平野勇太、萩原莉

穂、榎戸正則、小川朝生 , 発達障害傾向

のあるがん患者に対する子どもへのコミ

ュニケーション支援における心理職の介

入. 緩和・支持・こころのケア合同学術

大会 2020（ポスター）; 2020/8/9、10; Web

開催. 

8. 岩田有正、榎戸正則、小川朝生 , 転移性

脳腫瘍による症候性てんかんに対するレ

ベチラセタム単剤投与の有効性と安全性

に関する後ろ向き検討. 緩和・支持・こ

ころのケア合同学術大会 2020（ポスタ

ー）; 2020/8/9、10; Web開催. 

9. 小川朝生 , わが国における非がん領域の

緩和ケアの課題. 緩和・支持・こころの

ケア合同学術大会 2020（国際シンポジウ

ム）; 2020/8/9、10; Web開催. 

10. 小川朝生 、天野慎介、藤井大輔、田中麻

衣、阿萬和弘, ピアサポートの現状と実

践に向けた取り組み. 緩和・支持・ここ

ろのケア合同学術大会 2020（共催セミナ

ー）; 2020/8/9、10; Web開催. 

11. 小川朝生 , 認知症の緩和ケア 急性期医

療での現状と課題. 緩和・支持・こころ

のケア合同学術大会 2020（シンポジウ

ム）; 2020/8/9、10; Web開催. 

12. 小川朝生 , 高齢者のがん診療における支

援. 第 36 回日本ストレス学会総会; 

2020/10/24-25；Web開催. 

13. 小川朝生 , サイコオンコロジー・コアコ

ンピテンシー作成の経験. 第 33回日本総

合病院精神医学会総会（シンポジウム）

2020/11/20.Web 開催. 

 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 



 

（予定を含む。） 
1．特許取得 

 なし。 

 

 

2．実用新案登録 

 なし。 

 

3．その他 

特記すべきことなし。 

 


