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本研究の目的は、心不全をもつ高齢患者の訪問看護利用群と非利用群における、訪問看護介入

の効果を検討することである。デザインは前向き縦断研究で、東京都内で訪問診療を行うゆみの

ハートクリニック・ゆみのハートクリニック渋谷でリクルートを実施した。対象者は当該クリニ

ックの訪問診療を開始する主疾患が心不全で 65 歳以上の者、これまでに訪問看護利用のなかっ

た者とした。調査方法は対象者への質問紙調査とゆみのハートクリニックでの診療録調査であ

り、調査時点は調査開始時（ベースライン）、30 日後、90 日後、180 日後とした。効果検討に

は、心不全のセルフケアの指標である European Heart Failure Self-Care Behaviour Scale 日本語

版 (EHFScBS)、入院・救急外来受診等のイベント発生、VENUS 指標の一部（呼吸困難の症状、

転倒転落の発生など）、不安・抑うつ（PHQ-2）、Quality of Life（EQ-5D）、安心感を用い

た。 

令和 4 年度前半は前年度に引き続き医師・看護師などの臨床実践家および生物統計家へのヒア

リングにより研究デザインを検討し、ゆみのハートクリニックの協力を得て令和 4 年 11 月より

調査を開始した。次いで令和 5 年 3 月にゆみのハートクリニック渋谷での調査を開始した。令和

5 年 3 月 25 日時点で、訪問看護利用群 6 名、非利用群 9 名の研究参加が得られた。現時点の対

象者 15 名の平均年齢は 88.4 歳、NYHA 心機能分類はⅡのものとⅢのもの約半数ずつであった。

全体の ADL や認知機能に関しては、要介護３の者が 5 名（33.3%）、障害高齢者日常生活自立

度は A の者が 9 名（60.0％）、認知症高齢者日常生活自立度はⅡの者が 9 名（60.0%）であっ

た。今後はリクルートを継続し、訪問看護介入効果について検討をすすめる。 
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A. 研究目的・背景 

 心不全は高齢であるほど有病率が高くなる病

態である。社会の高齢化に伴いその患者数は今

後ますます増加を続けることが予想される 1-3。

慢性心不全患者は急性増悪や再入院を繰り返し

やすい 4-6。心不全の重症化や増悪を予防し、住

み慣れた場所で尊厳を保ち質の高い生活を営み

続けるために、心不全患者への在宅でのケア、

およびその提供体制に関する検討は喫緊の課題

である。 

 慢性心不全の急性増悪を防ぐためには、日常

生活における飲水・塩分摂取量の制限、内服管

理、適度な運動負荷、感染対策、症状観察など

のセルフケアが重要となる 7。特に高齢患者は

身体機能や認知機能の低下からセルフケアにお

いて、より支援を必要とする対象である 8。 

心不全患者の在宅療養を支援するサービスと

して訪問看護がある。訪問看護では看護師によ

り療養指導、心理的援助、環境調整、多職種連

携等が行われる。医師の診療に比べ、コストを

抑え、頻回かつ集中的に介入することが可能で

ある 9。心不全のケアにおいて多職種連携によ

る包括的ケアの重要性が述べられるが、近年は

多職種をつなぎ連携を促進する看護師主導型の

ケアの効果と重要性認識されている 9-11。 

 訪問看護は、国や地域によりサービス提供に

かかる背景や制度が異なる 12。慢性心不全患者

を対象とした退院後のフォローアップ訪問など

多職種連携プログラムの一部としての看護師に

よる訪問を含む研究はいくつかあるものの、欧

米の研究が多く、介入方法や対象者の状態像も

様々である 13-15。慢性心不全患者に対する訪問

看護介入による患者のセルフケアや臨床的アウ

トカム、Well-being の改善への効果は結論付け

られていない。本邦の文脈における訪問看護介

入効果のエビデンスを創出することは、将来の

訪問看護利用の利用方針の決定や適正利用に寄

与すると考える。 

よって本研究の目的は、高齢心不全患者に対

し訪問看護を行うことがセルフケア能力や再入

院等の臨床的アウトカム、VENUS 質指標（呼

吸困難の症状や転倒転落の発生等）、Well-

being 等の改善に効果があるかを検討すること

とした。 

 

B. 研究の方法 

１）研究デザイン 

前向き縦断研究 

 

２）セッティング 

・ゆみのハートクリニック（東京都豊島区） 

・ゆみのハートクリニック渋谷（東京都渋谷

区） 

上記クリニックは、循環器内科を標榜し外来

診療及び訪問診療を行う医療機関である。 

 

３）対象者 

ゆみのハートクリニックで新規に訪問診療を

利用する患者のうち以下に該当する者を対象と

した。 

1. 主疾患が心不全の者 

2. 65 歳以上の者 

3. 研究参加時点で訪問看護を利用していなか

った者 

 

除外基準は以下とした。 

1. 本人及び家族が日本語での同意取得及びア

ンケートへの回答が困難な者 

2. 医師が身体、社会、精神的問題により研究

参加が不適切であると判断する者 

 

４）リクルートと組み入れ 

研究者がクリニックのデータベースより検索

した対象者に対し、医師もしくはソーシャルワ



別添４ 

87 

 

ーカーより訪問時に研究参加者募集チラシを渡

し、研究者から研究参加に関する電話連絡を行

う旨を伝えた。その後、研究者が対象者または

対象者の家族に連絡をとり、訪問または電話に

より研究説明、同意取得を行った。 

研究参加の同意が得られた者のなかで、訪問

看護を利用する者を訪問看護利用群、利用しな

い者を非利用群に組み入れた【図 1】。 

 

 

５）訪問看護利用群について 

訪問看護介入の標準化を図るため、訪問看護

師向けに「心不全の方への訪問看護実践チェッ

クリスト」を作成した。【資料】本チェックリ

ストの作成にあたり、心不全療養指導のテキス

トを参考にし、臨床家への心不全事例のインタ

ビュー、コンサルテーションを行った。 

訪問看護師利用群の者が研究に参加した場

合、研究者より対象者が利用する訪問看護事業

所に連絡し、対象者が研究に参加している旨を

伝え、本チェックリストを送付した。訪問看護

師の負担、業務への影響を考慮しチェックリス

トの使用は任意とした。 

 

６）データ収集時点と調査方法 

本研究では、対象者への質問紙調査とゆみの

ハートクリニックでの診療録調査を行った。調

査時点は研究参加時（ベースライン）、30 日

後、90 日後、180 日後の４時点とした。 

質問紙調査は、研究者による対象者宅への訪

問もしくは調査票を郵送のうえ電話での回答の

聞き取りを行った【図 2】。 

 

７）データ項目 

プライマリーアウトカム： 

心不全のセルフケア能力 

 

心不全のセルフケア能力は European Heart 

Failure Self-Care Behaviour Scale 日本語版 

(EHFScBS) 16 を用いて測定した。EHFScBS

は、「体重を測っている」、「塩分を制限して

いる」などの 12 項目から成り、「全くあては

まらない」～「全くその通りである」の５段階

のリッカートスケールで回答するものである。

合計点の低いことがセルフケア能力が高いこと

を示す。本項目は質問紙調査により収集した。 

 

セカンダリ―アウトカム： 

不安・抑うつ、Quality of Life、安心感、 

図 1．訪問看護利用群と非利用群への組み入れ 図 2．データ収集時点と調査方法 
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入院・救急外来受診などの臨床的イベント発

生、 

呼吸困難の症状、転倒転落、感染症の発生等

（VENUS 指標） 

 

 不安・抑うつは PHQ-217、Quality of Life は

EQ-5D18、安心感は地域のがん患者の安心感尺

度（改変）19 を用いた。さらに呼吸困難の症

状、転倒転落の発生等（VENUS 指標）を含

め、これらは質問紙調査により収集した。 

入院・救急外来受診などの臨床的イベント発

生、感染症の発生（VENUS 指標）は診療録調

査により収集した。 

 

対象者の特性： 

年齢、性別、家族構成、要介護度、日常生活

自立度、心不全の臨床所見、医療処置の有無等 

対象者の特性は診療録調査により収集した。 

 

８）分析 

対象者の実態及び状態像を把握するため全体

及び訪問看護利用群・非利用群の特性について

記述統計を行った。 

今後は、データ収集を継続し、EHFScBS の

合計点を従属変数としベースライン, 30, 90, 

180 日各時点で回帰分析を行い、両群を比較す

る。 

特に訪問看護利用群と非利用群の交絡の調整

及び標本数によっては共変量の投入が制限され

ることが課題であり、訪問看護の利用の有無に

関連する因子の傾向スコアの投入等を検討して

いる。統計の専門家に相談し分析を進める。 

 

９）倫理的配慮 

本研究は東京大学医学部倫理委員会の承 

認を得て実施した。(審査番号 2022172NI-(1) ) 

研究協力依頼は、研究への参加及び中止は自

由意思である旨、個人情報の保護等について口

頭及び文書で対象者または家族に説明し署名に

よる同意を得た。 

 

C. 研究結果（途中経過） 

1. 対象者のフロー 

令和 4 年 11 月より調査を開始した。対象者

のリクルートからエントリーまでのフローを

【図 3】に示す。 

適格基準に該当した 42 名のうち、医師によ

りリクルート実施が適切でないと判断される

者、診療時間の都合上リクルートが困難であっ

た者を除き 22 名にリクルートを実施した。こ

の 22 名のうち訪問看護利用者は 11 名、非利用

者は 11 名であった。研究者による研究説明時

点で本人または家族による辞退があり、訪問看

護利用群 6 名、非利用群 9 名の参加の同意を得

た（令和 5 年 3 月 25 日時点）。現在もリクル

ートを継続中である。 

 

2. 対象者の特性 

ベースラインの対象者特性を【表 1】に示

す。 

全体の平均年齢は 88.4 歳、女性が 73.3%、

NYHA 心機能分類はⅡの者とⅢの者が約半数

ずつであった。 

図 3．対象者リクルートフロー 
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全体の ADL や認知機能に関しては、要介護

３の者が 5 名（33.3%）、障害高齢者日常生活

自立度は A の者が 9 名（60.0％）、認知症高齢

者日常生活自立度はⅡの者が 9 名（60.0％）で

あった。 

ベースラインの EHFScBS の平均得点は、訪

問看護利用群で 23.7 点、非利用群で 25.9 点で

あった。 

 

D. 考察 

令和 4 年度、本研究では専門家との検討を重

ね研究デザインを立案し、令和 4 年 11 月より

ゆみのハートクリニックの協力を得て調査を開

始した。また、令和 5 年 3 月末よりゆみのハー

トクリニックだけでなくゆみのハートクリニッ

ク渋谷での調査も開始した。 

まだリクルートの序盤であるが、平均年齢が

約 88 歳と非常に高齢で、認知機能や ADL の

面でも障害を有し、介護及びサービスを必要と

する集団であることが示唆されている。 

今後は対象者数を増やし、訪問看護介入効果

について検討をすすめる。 

  

E. 令和 5 年度の予定 

• リクルートを継続し随時初回（ベースライ

ン）及び 30 日、90 日、180 日後調査を実

施する。 

• 対象者数拡大のため、ゆみのハートクリニ

ック三鷹での調査を開始する。（調整中） 

• 統計の専門家に相談しながら分析をすす

め、結果をまとめる。 
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全体, n=15

平均±標準偏差

n (%)

訪問看護利用, n=6

平均±標準偏差

n (%)

訪問看護非利用, n=9

平均±標準偏差

n(%)

対象者特性 年齢 88.4±6.6 86.2±6.9 89.9±6.3

性別（女性） 11 (73.3) 4 (66.7) 7 (77.8)

NYHA

　Ⅱ 7 (46.7) 2 (33.3) 5 (55.6)

　Ⅲ 8 (53.3) 4 (66.7) 4 (44.4)

　Ⅳ 0 (0) 0 (0) 0 (0)

世帯構成

　独居 3 (20.0) 1 (16.7) 2 (22.2)

　夫婦のみ 5 (33.3) 3 (50.0) 2 (22.2)

　子と同居 7 (46.7) 2 (33.3) 5 (55.6)

介護度

　要支援１ 3 (20.0) 2 (33.3) 1 (11.1)

　要支援２ 1 (6.7) 0 (0) 1 (11.1)

　要介護１ 1 (6.7) 0 (0) 1 (11.1)

　要介護２ 1 (6.7) 0 (0) 1 (11.1)

　要介護３ 5 (33.3) 1 (16.7) 4 (44.4)

　要介護４ 3 (20.0) 2 (33.3) 1 (11.1)

　要介護５ 1 (6.7) 1 (16.7) 0 (0)

障害高齢者日常生活自立度

　J 2 (13.3) 2 (33.3) 0 (0)

　A 9 (60.0) 3 (50.0) 6 (66.7)

　B 4 (26.7) 1 (16.7) 3 (33.3)

　C 0 (0) 0 (0) 0 (0)

認知症高齢者日常生活自立度

　ランク無し 1 (6.7) 1 (16.7) 0 (0)

　Ⅰ 3 (20.0) 1 (16.7) 2 (22.2)

　Ⅱ 9 (60.0) 3 (50.0) 6 (66.7)

　Ⅲ 2 (13.3) 1 (16.7) 1 (11.1)

　Ⅳ 0 (0) 0 (0) 0 (0)

　M 0 (0) 0 (0) 0 (0)

医療処置(あり) 8 (53.3) 3 (50.0) 5 (55.6)

併存疾患

　高血圧 10 (66.7) 4 (66.7) 6 (66.7)

　糖尿病 4 (26.7) 1 (16.7) 3 (33.3)

　認知症 3 (20.0) 0 (0) 3 (33.3)

　脳梗塞 2 (13.3) 2 (33.3) 0 (0)

　COPD 0 (0) 0 (0) 0 (0)

　慢性腎臓病 6 (40.0) 2 (33.3) 4 (44.4)

NT-pro BNP 3035.1±2445.5 4697.8±2697.1 1788.1±1328.1

LVEF 46.8±15.3 42.0±14.8 49.4±15.7

医療費自己負担割合

　１割 12 (80.0) 4 (66.7) 8 (88.9)

　２割 1 (6.7) 0 (0) 1 (11.1)

　３割 2 (13.3) 2 (33.3) 0 (0)

アウトカム項目 EHFScBS 25.0±10.1 23.7±10.2 25.9±10.5

EQ5D 0.596±0.248 0.569±0.240 0.615±0.266

EQ5D(VAS) 72.0±18.2 66.7±22.5 75.6±15.1

安心感 22.7±2.9 21.7±3.6 23.4±2.2

PHQ-2 1.1±1.5 2.0±2.0 0.4±0.7

VENUS指標

　尿路感染 1 (6.7) 1 (16.7) 0 (0)

　呼吸器感染 0 (0) 0 (0) 0 (0)

　呼吸困難 10 (66.7) 3 (50.0) 7 (77.8)

　体重減少 5 (33.3) 4 (66.7) 1 (11.1)

　脱水 0 (0) 0 (0) 0 (0)

　転倒 0 (0) 0 (0) 0 (0)

表 1. ベースライン対象者特性とアウトカム項目 


