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厚生労働科学研究費補助金（障害者政策総合研究事業（精神障害分野）） 
医療観察法の制度対象者の治療・支援体制の整備のための研究 

平成 30 年度～令和 2 年度 総合研究報告書 

 
指定入院医療機関データベースシステムを活用した研究 

 
研究分担者 平林 直次 国立精神・神経医療研究センター病院（平成 30 年度） 

      河野 稔明 国立精神・神経医療研究センター精神保健研究所（令和元年度～） 

 

研究要旨： 

本分担研究では、医療観察法データベースの活用に関連する 5 つの活動に取り組んだ。 

1. 統計を作成し、指定入院医療機関に定期的なフィードバックを行う「パフォーマンス指

標」について、指標を洗練させ、報告書の形式を見直し、加工手順書を作成した。その

結果、在院期間の指標を当初の集計期間から変更し、集計項目を見直したうえで、報告

書をグラフ中心に改めることとなった。また、79 ページからなる加工手順書が完成した。 

2. 統計を作成し、一般向けに年報として公表する「医療観察統計資料」を設計した。まず、

基本設計に従って草案を作成した。その後、医療観察法医療に対する一般精神科医療従

事者の理解深化を念頭に医療観察法入院医療の実態をアンケート調査し、初回発行の資

料に結果を報告すると共に、医療観察制度の概要説明も盛り込むこととなった。 

3. データベースの活用に関する医療観察法病棟スタッフへのインタビュー調査を行った。

活用に対しては、医療観察法内外の精神科医療従事者との連携や情報共有を求める積極

的姿勢と、活用のしかたに関する情報の不足や業務負担を背景とした消極的姿勢を認め

た。この結果は活動 1、2 を進める上で参考にした。 

4. データベースの研究利活用に向けた準備を進めた。データ利用申請の審査を行う組織の

規程、事務局の業務手順書、申請者向けの手引き、およびウェブページの作成、ならび

に倫理審査申請を行い、事務局の業務を支援した。研究利活用はデータベース事業への

参加施設が独自に行う研究事業となったため、それに伴う対応を行った。また、標準的

な匿名加工方法とデータの信頼性水準を項目ごとに整理した一覧表、および提供データ

セットの作成に必要な手順書を作成した。令和 2 年 8 月に申請受付が開始された。 

5. 入院対象者の対象行為前の司法関与に関する経過を分析するため、データ利用を申請

し、令和 3年 1 月に承認を受けた。事務局からデータが提供され次第、解析を進める。 

活動 5 は成果を得るには至らなかったが、データベースの活用促進に向けた取組を多面

的に進め、一定の成果が得られた。 

 
研究協力者（敬称略） 

竹田康二 国立精神・神経医療研究セ

ンター病院 

山田悠至 同上 

小池純子 国立精神・神経医療研究セ

ンター精神保健研究所 

藤井千代 同上 

 

Ａ．研究目的 

平成 17 年に施行された医療観察法は、我
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が国の精神保健医療福祉制度の中に定着し、

15年余りの運用で見えてきた課題の解決に

取り組む時期に入っている。これまで制度

の運用を体系的にモニタリングする公的な

統計は存在しなかったが、平成 26 年に厚生

労働省の費用負担による重度精神疾患標準

的治療法確立事業（いわゆる医療観察法デ

ータベース事業：以下、本体事業）が開始

され、全国の指定入院医療機関から匿名化

された診療データを収集するシステムが平

成 29 年 12 月から稼働している。本体事業

には現在 32 施設が参加しており、入院対象

者の診療データが毎月システムを介して送

信され、データベースに蓄積されている。

国立精神・神経医療研究センター（以下、

NCNP）病院は、幹事病院としてデータの点

検・登録、システムおよびデータベースの

管理などの業務を担当している。 

本分担研究では、医療観察法医療の課題

の解決のために本データベースを十分に活

用できる体制を整え、また活用を通じて有

用な情報を発信することにより、医療観察

法医療の向上に寄与することを目的として、

その基盤を整えるための研究、および関連

する取組を推進してきた。具体的には、(1)

指定入院医療機関パフォーマンス指標の洗

練・見直し、(2)医療観察統計資料の発行準

備、(3)データベースの活用に関する多職種

スタッフへのインタビュー調査、(4)研究利

活用に向けた準備（事務局支援）、(5)入院

対象者の司法関与に関する経過の分析の 5

つの活動を行った。 

 
Ｂ．研究方法 
1. 指定入院医療機関パフォーマンス指標

の洗練・見直し 

1) 在院期間の指標 

在院期間の指標として、当初は直近 1 年

間の平均在院日数を採用していたが、施設

別の数値には著しく大きな変動がみられ、

病床の少ない施設はゼロ除算で計算不能と

なる場合もあるため、適切な集計期間を数

値の安定性および速報性の面から検討した。 

また、転院した対象者においては、経由

した各施設の平均在院日数への寄与が適正

に評価されないため、計算方法の改善案を

検証した。 

2) 行動制限および mECT 倫理会議承認件数

の指標 

行動制限および修正型電気けいれん療法

（modified electroconvulsive therapy：

以下、mECT）倫理会議承認件数は、1 名ま

たは 1 件の変化が数値に過剰に影響するた

め、これを抑制する方法を検討した。 

3) 報告書のリニューアル 

指定入院医療機関の従事者にとって分か

りやすく、臨床に活用しやすい報告書の形

式を検討した。集計項目を絞ってグラフ中

心の表現に改め、1)、2)の成果も反映させ

ることとした。また、自施設の集計値が事

業に参加する全施設の中でどこに位置する

かを容易に把握できつつ、他の集計値の施

設名はマスクされる方法を検討した。 

4) 加工手順書の作成（事務局支援） 

データ加工と報告書作成を担当する本体

事業の運営事務局の作業を定型化し、安定

した品質の報告書を作成できるよう、加工

手順書を作成した。 

 
2. 医療観察統計資料の発行準備 

1) 基本設計 

平成 30 年度は、医療観察統計資料の骨格
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となる基本構造と集計項目を検討した。 

2) 草案作成 

令和元年度は、基本設計に基づき、平成

30 年 12 月までのデータを集計して草案を

作成した。 

3) 集計項目の見直し 

令和 2 年度は、研究班内で草案をレビュ

ーし、集計項目の見直しを行った。 

4) 掲載内容の充実 

令和 2 年度はさらに、厚生労働省と協議

し、一般精神科医療従事者が医療観察法医

療の内容について理解を深められるよう、

掲載する情報を検討した。分担研究班内で

は、具体的な掲載内容を協議した。 

5) アンケートの実施 

4)の検討に基づき、「指定入院医療機関

の取組等について実態調査」（以下、アン

ケート）を行い、その結果を初回発行の医

療観察統計資料に掲載することとした。ア

ンケートは入院処遇ガイドラインで定めら

れている事項を中心に構成し、対象は指定

入院医療機関全 33 施設とした。 

 
3. データベースの活用に関する多職種ス

タッフへのインタビュー調査 

医療観察法病棟従事者の持つ問題意識や

医療提供上の困難・課題を把握し、その解

決におけるデータベースの活用可能性を探

るため、指定入院医療機関 2 施設の多職種

スタッフ計 13 名を対象に、平成 30 年度に

グループインタビュー調査を行った。 

 
4. 研究利活用に向けた準備（事務局支援） 

1) 規程等の整備 

データベースを研究に利活用するため、

データ利用申請を審査する組織の規程、事

務局の業務手順書、申請者向けの手引き、

各種手続きの文書様式を作成した。 

2) 倫理審査申請 

医療観察法データベース事業で取得され

た情報を、研究の目的で申請者に提供する

ことについて、NCNP の臨床研究相談窓口に

相談し、倫理委員会に審査を申請した。 

3) ウェブページの開設準備 

研究利活用について説明し、承認された

研究課題の概要および経過・終了報告を掲

載するためのウェブページのコンテンツを

作成し、公開方法について NCNP 情報管理室

に相談した。 

4) 研究利活用の位置づけの見直し 

当初は医療観察法データベース事業の範

囲内で研究利活用を行うこととしていたが、

厚生労働省と協議し、事業参加施設が独自

に行う研究事業として整理するのが妥当と

結論した。このため、データ提供元である

事業参加施設に個別に研究事業の説明を行

い、同意の有無を確認した。また、1)～3)

についても、これに伴う変更を加えた。 

5) 事務局業務用資料の作成 

データの提供に際して匿名加工の方法や

信頼性の水準を判断するための参考資料、

データセットの作成に必要な加工作業の手

順書、および研究成果発表時の謝辞の記載

例を作成した。 

 
5. 入院対象者の司法関与に関する経過の

分析 

本研究は、データベースの利活用として

申請するものである。医療観察法対象者が

重大な他害行為に至る前に介入する機会が

ないかどうかを探索する目的で、対象行為

前の触法歴、薬物・アルコール問題などを
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分析する計画を作成した。 

データ利用申請の受付開始を待ち、令和

2 年 9 月に研究事業の事務局に利用相談を

行い、同年 10 月に正式に申請した。 

 

（倫理面への配慮） 

2.のアンケートは、NCNP 倫理委員会に付

議不要確認を行い、不要との判定を受けた。

3.のグループインタビュー、4.の研究利活

用におけるデータ提供、5.のデータを利活

用した研究は、それぞれ同委員会に倫理審

査申請を行い、承認を得た（承認番号は順

に A2018-035、A2019-026、A2019-027）。 

各活動の開発の部分（研究でない部分）

においても、データの取扱いに留意した。 

 

Ｃ．研究結果 
1. 指定入院医療機関パフォーマンス指標

の洗練・見直し 

1) 在院期間の指標 

平均在院日数の集計期間は、3年のとき、

安定性と速報性のバランスが最良となった。 

転院の扱いに着目した計算方法の改善案

は、施設間で公平ではあるものの、補正が

過剰となるほか、転院先からの退院が転院

から長期間経過後に転院元に反映されるな

ど、現行の方法にはない短所を認めた。 

2) 行動制限および mECT 倫理会議承認件数

の指標 

1 名または 1 件の変化による数値の過大

な変動を抑制する方法として、ベイズ推定

の導入を検討したが、データの蓄積が少な

いため、事前分布の設定が困難であった。 

3) 報告書のリニューアル 

指標の大小順に並べ替えた棒グラフを多

用し、施設名を符号化した上で各施設には

当該施設の符号のみを個別に通知すること

とした。1)の結果を踏まえ、平均在院日数

は集計期間 3 年の直近分のみとした。2)の

結果を踏まえ、行動制限は直近 1 年間の病

床 1 床あたりの実人員、mECT は直近 1 年間

の実人員（絶対数）とした。薬物療法は、

直近 1 年間の処方割合（クロザピン、持続

性抗精神病薬のみ）、および処方量の平均

値とした。また、作成間隔を 6 ヵ月とした。 

4) 加工手順書の作成（事務局支援） 

手順書は、加工手順をモジュール化し、

各モジュールの概要を記述するメタデータ

（ヘッダー）を導入することなどにより、

体系的に構成できると考えた。これに基づ

き、モジュールごとに加工区分、加工前の

ファイル、加工後のファイル、参照するフ

ァイルの 4 項目をヘッダーとして明示し、

39 のモジュールからなる 79 ページの手順

書を作成した。加工作業を行う事務局のフ

ィードバックを受け、内容を調整した。 

 
2. 医療観察統計資料の発行準備 

1) 基本設計 

基本構造は、対象集団を入院対象者全体、

在院中、退院済の 3 通りとし、集計期間を

累積、単年、経年の 3 通りとして、在院中

×累積を除く 8 通りの組み合わせとするの

がよいと考えた。 

集計項目は、重要性やデータの信頼性か

ら、年齢、性別、主診断、重複障害、対象

行為種別、対象行為の被害者・放火被害区

分、事件地都道府県、転院歴、転帰、治療

ステージ、在院期間、在ステージ期間、お

よび隔離・拘束を一次案とした。 

2) 草案作成 

基本設計に基づき、令和 2 年 3 月に草案



 

- 20 - 
 

を作成した。3 章からなり、表紙および中

扉を含めて 40 ページの原稿が完成した。 

3) 集計項目の見直し 

入院処遇対象者全体の在院期間に

Kaplan-Meier 法による平均値・中央値を追

加し、在院中の対象者の隔離・拘束を当該

集計年 1 年間に実績のある対象者の計数に

変更し、退院済の対象者の在院期間に入院

年ごとの集計を追加した。 

4) 掲載内容の充実 

一般公開に向けて、集計値の読み取り方

や臨床あるいは制度運用の面からみた意味

合いについて、各図表に簡潔な解説を追加

することとした。また、医療観察制度の概

要を説明する章を新たに立てることとした。 

5) アンケートの実施 

アンケートは全 32 施設(97%)から回答が

あり、集計を行った。結果を医療観察統計

資料に掲載し、医療観察制度の概要の章は

それを引用して執筆することとした。 

 
3. データベースの活用に関する多職種ス

タッフへのインタビュー調査 

質的帰納的分析の結果、4 つのカテゴリ

ー（以下に【 】で示す）と 8 つのサブカ

テゴリーが抽出された。カテゴリーは、デ

ータベース活用への積極的姿勢の要因と消

極的姿勢の要因に大別された。前者には【治

療標準化の共有の必要性】と【外部現状共

有の必要性】が含まれ、後者には【情報リ

テラシーの強化】と【運用や設計の見直し

の必要性】が含まれた。 

 
4. 研究利活用に向けた準備（事務局支援） 

1) 規程等の整備 

平成 30 年度に、「重度精神疾患標準的治

療法確立事業研究推進委員会規程」（以下、

研究推進委員会規程）の案を作成し、業務

手順書、利用の手引き、各種文書様式の案

と共に、本体事業の運営委員会、および研

究推進委員会のレビューを受けた。それを

踏まえて修正し、令和元年 7 月 11 日に制定

した。 

2) 倫理審査申請 

NCNP 倫理委員会に「事業構築系」の研究

課題として申請を行うことを決定し、令和

元年 5 月 7 日に「医療観察法データベース

の研究利用における指定入院医療機関への

情報の提供」という課題名で申請書を提出

し、同年 6 月 25 日に承認を受けた。 

3) ウェブページの開設準備 

NCNP 病院サイト内「患者の皆様へ」の中

に「医療観察法データベースを二次利用し

た研究の実施」という表題で掲載すること

を決定した。二次利用研究の申請受付開始

と共に即時公開できるよう、コンテンツも

完成させた。 

4) 研究利活用の位置づけの見直し 

研究推進委員会を廃止し、研究事業運営

委員会および研究利活用委員会を新設する

こととなった。データ提供に関しては、す

べての事業参加施設から同意が得られた。

研究推進委員会規程は廃止となるため、新

たに「重度精神疾患標準的治療法確立事業

のデータの利活用に関する研究事業規程」

の案を作成し、NCNP の決裁を受けた。倫理

審査は変更申請を行い、令和 2 年 8 月 11 日

に承認された。ウェブページにも必要な修

正を加え、令和 2 年 8 月 15 日に公開した。 

5) 事務局業務用資料の作成 

データベースの項目ごとの標準的な加工

方法と信頼性の水準は、それぞれ 5 種類、6
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区分に整理された。これに基づいて一覧表

を作成し、研究事業の事務局に提示した。 

データセットの作成に必要な加工（連結、

再匿名化）については、それぞれ「複数テ

ーブル由来のデータの結合作業手順書」

（PowerPoint 形式、スライド 11 枚）、「統

一番号等の再匿名化作業手順書」（同 13 枚）

に処理方法をまとめ、研究事業の事務局に

提示した。 

 
5. 入院対象者の司法関与に関する経過の

分析 

データ利用申請は、令和 3 年 1 月 27 日に

承認された。本稿執筆時点において、研究

事業の事務局で再匿名化等の作業中であり、

データ分析には至っていない。 

 

Ｄ．考察 

1. 指定入院医療機関パフォーマンス指標

の洗練・見直し 

見直しにより採用された指標ないし集計

項目に基づき、新しい形式の報告書でパフ

ォーマンス指標を集計し、報告する準備が

整った。加工手順書が完成したことにより、

作業が定型化され、正確で体裁の標準化さ

れた報告書を作成することも可能となった。 

これにより、データベース事業運営事務

局がパフォーマンス指標にかかわる業務を

継続的に担うことができるようになった。 

 
2. 医療観察統計資料の発行準備 

草案を踏まえて集計項目を見直し、解説

文を追加すると共に、制度概要の説明も盛

り込む内容で詳細設計が確定し、発行の準

備がおおむね整った。 

初回発行ではアンケートの結果も掲載す

るが、それに言及しながら制度を解説する

ことにより、データベース由来の情報のみ

に基づく実態の公表よりも、国民や一般精

神科医療従事者の関心が喚起され、医療観

察法医療への理解が深まりやすいと期待さ

れる。 

 
3. データベースの活用に関する多職種ス

タッフへのインタビュー調査 

データベースの活用に対して、医療観察

法病棟多職種スタッフが積極的姿勢と消極

的姿勢の両方を持ち合わせていることが示

され、活用促進の方法を検討するのに有用

な情報が得られた。パフォーマンス指標に

おいて自施設が全体のどこに位置するかを

把握しやすい形式を検討したこと、医療観

察統計資料において一般精神科医療従事者

に医療観察法医療の実態を伝えるアンケー

トの結果を盛り込んだことは、本調査の結

果を踏まえたものである。 

 
4. 研究利活用に向けた準備（事務局支援） 

研究事業の規程、業務手順書、利用の手

引き、各種文書様式が完成し、データの提

供に関して倫理委員会の承認が得られ、ウ

ェブページが開設されたことにより、研究

事業の事務局が整えておくべき準備は一通

り完了した。 

また、匿名加工の方法とデータが提供に

耐える信頼性を有するかどうかの判断を補

助する資料、および提供するデータセット

の作成時に参照できる手順書が完成し、事

務局の負担軽減も図ることができた。 

ただし、事務局の業務には比較的高度な

知識や技術を要する部分があり、特定の職

員に重い負担がかかっている。また、提供
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するデータセットを作成する際、コンピュ

ーターがリソース不足で頻繁にフリーズす

ることが報告されている。今後、これらの

課題の解決に向けて取り組む必要がある。 

 
5. 入院対象者の司法関与に関する経過の

分析 

本報告書執筆時点でデータ分析には至っ

ておらず、研究の目的は未達成である。デ

ータの提供を受け次第、解析に着手し、適

切な場で成果を発表する予定である。 

 
Ｅ．結論 

本分担班は、データベースの活用促進に

向けて初期の環境整備を中心に活動したが、

一定の成果が得られた。データベースに基

づき、統計を作成して指定入院医療機関に

フィードバックし、一般向けに医療観察法

医療の実態を説明し、司法精神医療の水準

向上に資する研究を推進する体制がおおむ

ね整った。 
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