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研究要旨 

本研究の目的は、1)訪問看護提供による効果、サービスの充実度を測定するための標準化評価指標

を開発すること（研究1）、2)看取り期を含む対象への前向き研究により、訪問看護の効果、サービ

スの充実度を可視化すること(研究2,3,5）、3)評価指標を活用したサービスの充実に向けた評価方法

（PDCAサイクル）を提案することである(研究4)。 

研究１では、評価指標の評価ガイドを作成し、訪問看護師 (n = 40) を対象とする実施可能性・評

価者間信頼性の再評価によりその効果を検討した。評価ガイドの活用により、評価者間信頼性が向上

した。研究２では、訪問看護の効果に関するアンブレラレビューに関して、一部レビュー過程を見直

し、その成果を国際誌に投稿した。研究３では、訪問看護利用群・非利用群における前向きコホート

研究の36カ月後調査を実施した。分析の結果、要介護高齢者への訪問看護提供は、全身状態の悪化予

防につながる可能性が見出された。研究４では、訪問看護事業所の質改善に向けたPDCAサイクルを

提案するため、訪問看護事業所の管理者を対象としたワークショップを全６回実施した。ワークショ

ップ介入前後の管理者の変化を捉えるため、質問票およびインタビューを用いた調査を実施してい

る。研究５では、昨年度各専門家に意見を聴取して計画立案した、訪問看護の効果を検討する比較試

験について、研究参加者のリクルート、および質問紙調査を開始した。サンプル数を確保するため、

研究対象施設を拡大し、リクルートを進めている。 



別添３ 

2 

 

A. 研究目的 

訪問看護は、在宅療養への早期の移行や在宅療

養継続のためのニーズに対応し様々な疾患背景や

療養期の特性に応じたサービスを提供している。

特に看取り期にある者と家族にとり、多様な医療

ニーズに対応できる訪問看護は安心して在宅療養

の限界点を高める必須のサービスと思われる。し

かし、訪問看護の多岐にわたる内容を適切に検討

しその効果を定量化した報告は少なく、標準化し

た評価指標により訪問看護の効果を可視化するこ

とは重要な課題である。 

著者らは数年間にわたり訪問看護の評価指標の

開発に取り組んできた。この評価指標は、文献お

よび多職種のエキスパートパネルに基づき、ケア

提供者によるアウトカム・プロセス評価と高齢者

本人によるQuality of Life評価等で構成されてい

る。この評価指標を用いた1年間の前向きコホー

ト調査を在宅療養高齢者1,450名（訪問看護利用

者1,120名、非利用者330名）を対象に実施した。

収集した評価指標データを用いて、入院・ADL低

下の防止、利用者の生活満足度、家族の安心感の

維持向上など、訪問看護提供による効果（アウト

カム評価指標）・サービス充実度（プロセス評価

指標）を評価する可能性を示した。 

これまでの研究では課題が3点残されている；

①現時点の評価指標は信頼性・妥当性が未確認で

ある；②追跡期間は最大でも1年であり、がん以

外の看取りまでのフォローアップ事例は限られ

る；③評価指標（VENUS質指標）を用いた質向

上への活用可能性を未検討である。 

そこで本研究は、以下3点を目的とする。 

1) 訪問看護提供による効果、サービスの充実度

を測定するための標準化評価指標を開発する 

2) 看取り期を含む対象への前向き研究により、

訪問看護の効果、サービスの充実度を可視化

する 

3) 評価指標を活用したサービスの充実に向けた

評価方法（PDCAサイクル）を提案する 

 

B. 研究方法 

本研究は5つの分担研究から構成される。［研

究1］訪問看護提供による効果、サービスの充実

度を測定するための評価指標の確立、［研究2］

訪問看護提供による効果、サービスの充実度の文

献検討、［研究3］既存コホートの観察継続によ

る訪問看護提供による効果、サービスの充実度の

評価、［研究4］評価指標を活用したサービスの

充実に向けた評価方法（PDCAサイクル）の提

案、［研究5］訪問看護提供に関する比較試験で

ある。 

 

I. ［研究1］訪問看護提供による効果、サービ

スの充実度を測定するための評価指標の確立 

令和3年度、訪問看護師および介護支援専門員に

よるVENUS指標の実施可能性および評価者間信

頼性を検討した。その結果、疾患や症状管理に関

するアウトカムをはじめ多くのアウトカム指標で

十分な実施可能性・信頼性があることが示され

た。一方で、心理社会的なアウトカム指標では、

「わからない」と回答する対象者が多く、評価者

間信頼性も十分ではなかった。 

VENUS指標の評価後に実施したインタビュー調

査において、抽象的な表現の質問への回答の難し

さや、状態が安定している利用者には1か月単位

で再評価しない項目があるといった意見が挙が

り、実施可能性・評価者間信頼性を改善するため

の方策の必要性への示唆を得た。 

そこで令和4年度は、VENUS指標の実施可能

性・評価者間信頼性を向上させる方策として

VENUS評価ガイドを作成し、その効果を検討す

ることを目的とした。 

 

１． 評価ガイド作成 

1) 評価ガイドの草案作成 

令和3年度調査のVENUS指標の評価およびイン

タビュー調査の結果に基づき、指標の意図や質問
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内容をより明確に伝えることを企図した評価ガイ

ドの草案を作成した。 

 

2) エキスパートパネル 

評価ガイドを洗練させるため、エキスパートパ

ネルを開催した。令和3年度調査に参加した経験

の豊富な訪問看護師と介護支援専門員にパネルへ

の参加を呼びかけ、評価ガイドの草案に対する意

見を聴取した。研究メンバーおよびエキスパート

により評価ガイドの修正案が確認され、合意に基

づき評価ガイドが完成した。 

 

２． ガイドの効果検証 

1) 対象 

研究対象者は、訪問看護事業所に勤務する訪問

看護師でVENUS指標を初めて評価する者とし、

機縁法で募集した。協力の意志を示した対象者に

対し、同じ訪問看護事業所で、経験豊富な者と経

験の浅い者との組となって調査に参加するよう依

頼した。経験の豊富な訪問看護師とは、独立して

アセスメントやケアが可能な者とし、経験の浅い

訪問看護師とは、日常業務におけるアセスメント

やケアに助言が必要な者と定義した。 

評価対象となる訪問看護利用者は、75歳以上の

高齢者とした。疾患、家族構成、性別等は問わな

いが、「安定期」にある利用者の選定を依頼し

た。 

サンプルサイズは、カッパ統計量に対する推奨

サンプルサイズ計算に基づき決定した。αエラー

とβエラーをそれぞれ0.05と0.2の場合、カッパ

値が中程度（0.40）と良好（0.90）間の統計的差

異を検定するための必要サンプルサイズは13〜66

と推定される1)。今回の調査ではサンプリングの

実施可能性を考慮し、評価対象者数を20名とし

た。 

 

2) 調査方法 

調査は、2022年8月〜10月の期間に実施した。

機縁法により募集した対象候補者に対し、研究説

明書と同意書、VENUS指標の一覧を郵送した。

調査への参加に同意し、同意書を返送した対象者

に対し、電子メールでウェブ調査のURLを送付し

た。 

対象者は、組ごとに同一の利用者の評価をそれ

ぞれ独立して実施した。 

 

3) 調査項目 

(1) 訪問看護師・利用者特性 

対象者全員に年齢、保有資格、看護師経験年

数、訪問看護経験年数、専門認定資格保有資格の

有無、2021年度学会・研修会参加回数を尋ねた。 

また、評価の対象となった利用者の性別、年齢、

主疾患、副疾患、状態像（安定期・不安定期・タ

ーミナル期）、要介護度、障害高齢者の日常生活

自立度（寝たきり度）、認知症高齢者の日常生活

自立度を尋ねた。 

(2) 長期ケアの質指標 (VENUS指標) 

対象者にVENUS指標の項目を尋ねた。VENUS指

標は、長期ケアが目指す8つの領域 (ドメイン) 

に21のアウトカム項目と、各アウトカム項目に対

応するプロセス項目(78のアセスメント項目およ

び66のケア項目)が含まれる(表1)。 

各アウトカム項目において望ましくない状態の発

生として定義される「Unfavorable health 

outcome (UHO)」2,3)を、分析に用いた。 

 

4) データ分析 

VENUS指標により算出可能な21のUFOsのう

ち、2時点の評価に基づきADLの悪化を把握する

1項目を除く20項目を分析対象とした。実施可能

性は過度な負担なくデータ収集できることを意味

する4)ことから、本調査では「わからない」の回

答を欠損とし、回答に占める欠損の割合により実

施可能性を評価した。 

信頼性評価の指標であるCohenのカッパ係数

は、回答の偏りがある場合に信頼性が低くなると
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いうバイアスを受けやすい5)。一方VENUS指標の

アウトカム項目では、望ましくない状態である

UHOs発生は相対的に少ないこと等により、回答

に偏りが生じやすい特徴がある。したがって本研

究ではカッパ係数ではなく、回答の偏りをあらか

じめ調整したPABAK (Bias-Adjusted and 

Prevalence-adjusted Kappa)6)を用いて分析した。

信頼性評価の基準はカッパ係数に用いられる基準

7)を適用し、0.60以上を適切な信頼性とした。 

以上より算出した欠損割合とPABAKの値を令

和3年度調査の結果と比較し、評価ガイドを用い

た評価による実施可能性、評価者間信頼性向上の

効果を検討した。 

 

5) 倫理的配慮 

対象者である訪問看護師に対し、研究目的、参

加の任意性、プライバシーの保護等について研究

説明書を用いて説明した上で、文書による同意を

得た。対象者は個人識別符号を用いて匿名化され

た。照合表はパスワードをかけた電子ファイルで

保存した。 

東京大学大学院医学系研究科研究倫理委員会の

承認を得て実施した(承認番号2019063NI-(4))。 

 

II. ［研究２］訪問看護提供による効果、サービ

スの充実度の文献検討 

令和３年度、入院、施設入所、死亡率、満足

度、生活の質（QOL）の5つの利用者関連アウト

カムに焦点を当て、Joanna Briggs Institute (JBI)

の方法論に従ってアンブレラレビューを実施し

た。 

令和４年度は、アンブレラレビューの結果を再

度見直し、内容を一部修正した。プロトコル論文

およびアンブレラレビューの結果を国際誌へ投稿

し、掲載された（参照：G．研究発表）。 

 

１．デザイン 

本研究は、Joanna Briggs Institute (JBI)の方法

論に従って実施されたアンブレラレビューであ

る。アンブレラレビューとは、システマティック

レビューやメタアナリシスの結果を統合的にまと

めたレビューのことである（図1）。 

 

２．レビューのプロトコルと登録 

本レビューのプロトコルは、JBI Evidence 

Synthesis (https://journals.lww.com/jbisrir/)に受

理された（2022年3月10日時点で未掲載）。ま

た、本レビューはOpen Science Frameworkに登

録されている(https://osf.io/3fexj)。 

 

３．適格基準 

本レビューのPICOS（Population「対象者」, 

Intervention「介入」, Comparison「比較対照」, 

Outcome「アウトカム」, Study type 「研究の種

類」）は以下の通りである。 

 

• P：60歳以上の高齢者。国、性別、病状を

問わない。 

 

• I：訪問看護。本研究においては、看護師

が高齢者の自宅を訪問し、予防、健康増

進、治療またはリハビリテーションを目的

としたサービスを複数回にわたり継続して

長期的に（3ヶ月以上）提供することと定

義する。一時的なサービス（例：移行期の

ケア、退院後の一時的なケア、短期間のフ

ォローアップ訪問）や遠隔サービス（例：

電話やオンラインでのサポート）を対象と

したレビューは除外した。 

 

• C：通常のケア、代替的な治療介入、また

は介入なし。 

 

• O：入院（病院への入院）、施設入所（老

人ホームなどの長期介護施設への入所）、

死亡率、利用者満足度（利用者または代理
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人評価）、QOL（利用者または代理人評

価）。 

 

• S：定量的研究を扱ったシステマティック

レビューで、メタアナリシスを伴わないも

のも含む。以下の基準を満たすものを対象

とした。 

(ア) 対照群を有する介入研究（RCT また

は非 RCT）  

(イ) 研究選択の適格基準を明確に定義し

ている 

(ウ) 方法が明確である（1つ以上の書誌デ

ータベースを用いた検索戦略を含

む） 

(エ) バイアスのリスクの批判的吟味を行

っている 

(オ) 全文が英語で記載されている 

 

４．検索戦略 

7つの書誌データベースを検索した：Medline 

(PubMed)、 CINAHL Plus with Full Text 

(EBSCO)、PsycINFO (EBSCO)、Cochrane 

Database of Systematic Reviews (Ovid)、 

Epistemonikos、 ProQuest、Grey Literature 

Reportと PROSPERO。また、データベース検索

での見落としをカバーするため、適格基準を満た

したシステマティックレビューの参考文献リスト

のレビューも行った。 

 

５．体系的な文献レビュー 

検索で抽出された全文献の中から重複を削除

し、適格基準に従いタイトルと抄録のスクリーニ

ングを行った。関連する可能性のある論文はその

全文を適格基準に照らして詳細に評価した。 

 

６．方法論の質の評価 

対象となるレビューは、JBIのチェックリスト

(JBI critical appraisal checklist for systematic 

reviews and research syntheses)を用いて批判的に

評価した。方法論の質にかかわらず、対象となっ

た全てのレビューのデータ抽出と統合を行った。 

 

７．データ抽出 

JBIのデータ抽出フォーム (JBI standard data 

extraction form) を用いて、リサーチクエスチョ

ンに対応するデータを抽出した。データ抽出元は

レビュー論文内で提示されたデータに限定し、一

次研究のレビューは行わなかった。 

 

８．データ統合 

JBIのガイドラインに従い、対象となった各レ

ビューの分析結果をそのまま用い、再分析は行わ

なかった。選択したレビューから抽出したデータ

を集計し、ナラティブ統合を行った。 

 

９．倫理的配慮 

倫理的な承認は不要であった。なお、本論文に

関して、著者は開示すべき利益相反関連事項はな

い。 

 

III. ［研究３］既存コホートの観察継続による訪

問看護提供による効果、サービスの充実度の

評価 

訪問看護の効果を可視化することを目的とし

て、2019年に開始した訪問看護利用群・非利用群

における前向きコホート調査の36か月後調査を実

施した。 

 

１．対象 

訪問看護事業所19件、居宅介護支援事業所29件

における75歳以上の利用者・家族を対象とした。 

 

２．調査方法 

1）調査期間およびデータ収集方法 

本研究は、2019年に開始した在宅療養高 

齢者への訪問看護の効果を検討することを目的
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とした前向きコホート調査（ケア効果の可視化プ

ロジェクト：VENUSプロジェクト）2)における、

36カ月年後調査の継続によりデータを収集した。 

VENUSプロジェクトでは、2019年9月から

2022年3月までに、管理者・訪問看護師・介護支

援専門員には全6回（初回、1カ月後、3カ月後、6

カ月後、12カ月後、24カ月後）、利用者・家族に

は全4回（初回、3カ月後、12カ月後、24カ月

後）の質問紙調査を実施した。調査期間中に利用

者のサービス中断・終了されても、死亡が確認さ

れるまで調査は継続された。 

令和4年度においては、2022年9月から2023年3

月にかけて、36カ月後時点の訪問看護事業所・居

宅介護支援事業所の管理者への質問紙調査（事業

所・管理者属性）、職員への質問紙調査（職員属

性・利用者属性・VENUS質指標）、利用者・家

族への質問紙調査を実施した。 

36カ月後調査においては、24カ月後調査で死亡

が確認された場合、24カ月後調査・36カ月後調査

ともに中断・終了が確認された場合は、調査終了

とした。 

 

2）調査内容 

管理者には事業所・管理者属性、訪問看護師・

介護支援専門員には職員属性・利用者属性・

VENUS質指標の回答を依頼した。利用者・家族

には「利用者の療養生活上の主観的満足感」「家

族の基本情報」「利用者の客観的QOL評価」

「利用者の療養生活における家族の安心感」の回

答を依頼した。 

(1)利用者情報 

年齢、事業所利用期間、直近の退院日からの期

間、性別、居住形態、世帯構成、主介護者につい

ては初回調査で得た情報を用いた。主疾患、利用

者の状態像、要介護度、障害高齢者日常生活自立

度、介護・医療保険サービス、医療処置などは36

カ月後調査時点で更新された情報を用いた。 

(2)VENUS質指標（表1） 

訪問看護の効果を評価には、当教室で開発した

VENUS質指標を用いた。開発したVENUS質指標

は、Long-term care（長期ケア）を受けている高

齢者へのケアのアウトカム・プロセスを測定でき

る指標である。評価者は、訪問看護師や介護支援

専門員などの医療・介護従事者とした。 

VENUS質指標の構造は、ドメイン8領域の下位

にアウトカム項目が位置づけられており、各アウ

トカム項目はアウトカム指標・プロセス指標を有

する。ドメインは看護アセスメント・ケアをする

際の枠組み、アウトカム項目は在宅療養高齢者の

望ましい状態とした。各アウトカム項目を達成で

きていない場合を問題事象発生ありと定義し、訪

問看護の効果を問題事象発生の有無で評価した。 

プロセス指標のアセスメント実施割合・ケア実

施割合は、各ドメイン・アウトカム項目におい

て、実施された項目数を全項目数で割り、百分率

で算出した。たとえば、アウトカム項目「社会的

交流の確保」において、アセスメントが全4項目

中2項目実施されていた場合は、実施されたアセ

スメント項目数2／全アセスメント項目数4×100

＝50.0%となる。全員回答必須の項目、必要時の

み回答する項目（◎）のそれぞれについて、アセ

スメント実施割合・ケア実施割合を算出した。 

問題事象発生合計数は、0-19の範囲であり、合

計数が大きいほど問題事象が多いことを示し、全

身状態が悪いと考える。なお、「入院」「日常的

な活動の維持」の問題事象発生については、定義

の性質が異なるため（評価期間が異なる、２時点

のデータにより評価する等）、除外した。なお、

全6時点において、VENUS質指標に関するデータ

が1つでも欠落している対象者は分析から除外し

た。 

(3)利用者の療養生活上の主観的満足感 

利用者の療養生活上の主観的満足感は、「今の

生活に満足している」「安心して過ごせている」

「痛みや不快感なく過ごせている」「排泄に関し

て困っている」「今の状況で自分の希望する生き
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方を実現できている」の5項目について、0（全く

そう思わない）から10（とてもそう思う）の間の

数値で利用者本人から回答を得た。利用者の記入

が難しい場合は、家族・訪問看護師・介護支援専

門員のいずれかが聞き取りにより代理記入するよ

う依頼した。 

(4)利用者の客観的QOL評価 

利用者の客観的QOL評価は、岡山大学精神神

経病態学教室老年精神疾患研究グループが開発し

た認知症患者の客観的QOL評価票（短縮版）を

用いた8)。「楽しそうである」「食事を楽しんで

いる」「訪問者に対して嬉しそうにする」「周り

の人が活動するのをみて楽しんでいる」「自分か

ら人に話しかける」「仕事やレク活動について話

をする」「怒りっぽい（逆転項目）」「ものを乱

暴に扱う（逆転項目）」「大声で叫んだりする

（逆転項目）」の9項目について、「見られない

（1点）」「まれに見られる（2点）」「ときどき

見られる（3点）」「よく見られる（4点）」で回

答を得た（合計得点の範囲：9-36点）。回答者

は、家族・訪問看護師・介護支援専門員のいずれ

かとした。 

(5)利用者の療養生活における家族の安心感 

利用者の療養生活における家族の安心感は、

「地域のがん医療に関する安心感尺度」9)を参考

に、「療養者の受けている治療や支援に安心して

いる」「療養者はあまり苦痛を感じないで過ごせ

ている」「私の心配事には十分に対処してもらえ

ている」「色々なサービスがあるので安心だ」、

「安心して自宅で療養できる」の5項目を作成

し、「全くそう思わない（1点）」「あまりそう

思わない（2点）」「どちらでもない（3点）」

「ややそう思う（4点）」「大変そう思う（5

点）」の5件法で家族から回答を得た（合計得点

の範囲：5-25点）。 

 

3）データ分析方法 

まず、初回調査、1・3・6・12・24・36カ月後

時点の転帰について記述統計量を算出した。 

次に、訪問看護利用群・非利用群における利用

者の基本属性、問題事象発生割合、問題事象発生

合計数、アセスメント実施割合・ケア実施割合、

家族の基本属性、利用者の主観的満足度、利用者

の客観的QOL、家族の安心感の記述統計量をそ

れぞれ算出した。 

訪問看護利用群と非利用群の利用者の基本属

性、家族の基本属性の差を検討するため、カイ二

乗検定またはマンホイットニーのU検定または独

立したサンプルのt検定を用いた。 

訪問看護利用群と非利用群の問題事象発生割合

の差を検討するため、カイ二乗検定を用いた。各

調査時点・両群における問題事象発生合計数の平

均値の差を検討するため、独立したサンプルのt

検定を用いた。 

適切と考えられる看護実践プロセスの実施状況

（アセスメント・ケア）を把握するため、アセス

メント実施割合・ケア実施割合をアウトカム項目

毎・プロセス項目毎に算出した。 

利用者の主観的満足度、利用者の客観的

QOL、家族の安心感の平均値の差を検討するた

め、独立したサンプルのt検定を用いた。 

 

4）倫理的配慮 

 東京大学大学院医学系研究科・医学部倫理委

員会の承認を受けて、実施された

（No.2019087NI）。なお、研究参加者には、オ

プトアウトにて本研究への参加拒否の機会が与え

られた。 

 

IV. ［研究４］評価指標を活用したサービスの充

実に向けた評価方法（PDCAサイクル）の提

案 

１．VENUS QICについて 

１）プログラムの概要 

 本プログラムは、(1)昨年度から今年度前半に

かけて行った訪問看護師18名と居宅介護支援専門
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員4名に対する、VENUS質指標を利用した事業所

の質向上の取り組みに関する課題10)、(2)当教室

で長年取り組んできた事例研究11)の手法、および

(3)国外で行われている複数事業所の協働と

PDCAサイクルをベースとした質向上プログラ

ム：QIC12)を参考に作成した。また、プログラム

開催にあたっては、新型コロナウイルス感染症に

よる感染予防やどこからでも参加可能な気軽さと

いった観点だけでなく、今後のプログラム普及も

考慮しICTプラットフォームを利用した。研究の

概念図を図2に示す。 

  

２）プログラム内容 

 本プログラムの特徴は１）で述べたとおり、

(1)VENUS質指標を利用した事業所の質向上の取

り組みに関する現場の課題と(2)事例研究の手法

を取り入れた点にある。本プログラム内における

(1)と(2)の位置付けとPDCAサイクルとの関連を

図3に示す。 

プログラムは月１回60分間（毎月第3火曜日19

時〜20時）、合計6回（1クール6ヶ月間）にわた

りオンラインビデオ会議システムZoom（Zoom: 

Zoom Cloud Meetings）を使用して開催した。各

回の内容は、①VENUS質指標の評価結果に基づ

き、自事業所のケアの強みが特徴的に表れている

事例を共有、②参加者全員による事例の振り返り

と語り合い（ポジティブフィードバック）、③次

回ワークショップまでに自事業所で行うケアの質

向上に向けた取り組み目標宣言、④訪問看護に関

するEBN（EBN: Evidenced-Based Nursing）の

紹介とした。さらに、２回目以降のワークショッ

プでは、前回、取り組み目標として宣言した内容

についてどのように取り組んだかを、参加者全員

で共有した(図4)。 

 

２．方法 

１）対象者およびリクルートについて 

 プログラム参加の対象者は、介護保険利用の訪

問看護利用者が10名以上いる、訪問看護事業所で

管理的な立場にある看護職とした。 

 リクルートは、訪問看護師向けMediaサイトお

よび当教室ホームページを用い全国の訪問看護事

業所を対象に実施した。 

 

２）デザインおよび研究期間 

 研究デザインは、自記式質問紙調査およびイン

タビュー調査を用いた前向き縦断研究である。プ

ログラム実施期間は2022年10月から2023年3月ま

での６ヶ月間とし、プログラム実施前後に自記式

質問紙調査、プログラム実施後にインタビュー調

査を実施予定である（図5）。 

 

３）評価項目 

 評価項目は、①自事業所における質改善の取

り組み状況、②VENUS質指標を用いた事業所の

ケアの質（プロセス評価）および有害事象の発生

状況（アウトカム評価）、③職務に対するモチベ

ーション等、④ワークショップの満足度等であ

る。 

 

４）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（承認番号2020344NI-(1)）。な

お、研究協力への依頼は、研究目的、方法と手

順、研究への参加および中止は自由意思であるこ

と、プライバシーの保護等について文書を用いて

口頭で説明し、文書で同意を得た。 

 

V. ［研究５］訪問看護提供に関する比較試験 

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
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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6）。 

 

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。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7）。 

 

７）データ項目 

プライマリーアウトカムは心不全のセルフケア

能力とした。セカンダリ―アウトカムは、不安・

抑うつ、Quality of Life、安心感、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）

とした。 

心不全のセルフケア能力はEuropean Heart 

Failure Self-Care Behaviour Scale日本語版 

(EHFScBS) 13)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

とは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。 

 不安・抑うつはPHQ-214)、Quality of Lifeは

EQ-5D15)、安心感は地域のがん患者の安心感尺

度（改変）9)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。 
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対象者の特性は、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 および D. 考察 

I. ［研究１］訪問看護提供による効果、サービ

スの充実度を測定するための評価指標の確立 

本研究では、VENUS指標の実施可能性、評価

者間信頼性の改善を目指した評価ガイドを作成

し、ウェブ調査により実施可能性および評価者間

信頼性を再評価した。評価対象の利用者を「状態

が安定している者」に限定したものの、年齢75歳

〜102歳、多様な要介護度や疾患が含まれてお

り、在宅で療養している要介護高齢者を網羅した

結果が得られたと考えられる(表1,2)。 

 

１. 実施可能性について 

令和3年度調査における欠損割合は平均13.8％

であったのに対し、評価ガイドを用いた今年度調

査では9.5%であり、UHOs20項目中10項目で欠

損割合が低下した（表3）。以上の結果から、評

価ガイドの活用によってVENUS指標による評価

の実施可能性が高まったことが示唆された。 

一方「体重減少」のUHOでは、評価ガイド導

入後も欠損割合は30%と高かった。長期ケアの対

象者は、寝たきりや立位保持が難しいために体重

測定が難しい者が多いことや、利用者を評価する

専門職にとって「痩せてきていると感じる」とい

う主観的評価の判断が難しかったことが理由とし

て推測される。今後、栄養状態の評価として、皮

下脂肪厚の測定等の客観的な評価指標の活用を検

討する必要があるかもしれない。 

 

2. 評価者間信頼性について 

今回調査における平均PABAKは平均0.77 (± 

0.32) であり、前回調査の0.75 (± 0.28) と比較

してほぼ変化がなかった（表4）。一方、20項目

中14項目でPABAKの値は上昇しており、そのほ

か2項目ではPABAK低下したものの0.8以上 (ほ

ぼ完全) を維持した。特に「希望するケアの実

現」「こころの安寧」「家族のウェルビーイング

の追求」では、欠損割合の低下とともにPABAK

の値も増加した。以上より、評価ガイドの活用に

よってVENUS指標評価の評価者間信頼性が改善

することが示唆された。 

新規疾患の発生・既存疾患の再発、褥瘡・皮膚

裂傷、外傷を伴う転倒等、疾患・症状管理に関す

るアウトカムでは、特にUHOsの評価者間信頼性

が高かった。疾患・症状管理は訪問看護導入の主

な目的であり、これに関する教育システム整備さ

れているため、評価者間のばらつきが少なく信頼

性の高い評価が可能だったと考えられる。 

一方で、評価ガイドを用いても評価者間信頼性

が低かったアウトカム指標に関しては、評価ガイ
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ド以外の対応も併せて検討する必要がある。例え

ば「社会的交流の確保」は、欠損割合は58.5%か

ら35.0%に改善したが、PABAKは0.45から-0.14

へ大きく低下した。これは、評価ガイドにより回

答の判断が容易になり何らかの回答を入力できる

ようになったが、評価者間の判断は必ずしも一致

しないためと考えられる。特に「社会的交流の確

保」のUHOは、6つのアウトカム項目の回答を統

合して算出されるため、一項目の不一致がUHO

自体の不一致につながることが課題である。評価

者間信頼性の向上のためには、UHOの算出方法

についても同時に検討する必要があると考えられ

る。 

また「希望するケアの実現」も令和3年度調査 

(-0.22) と比較してPABAKが増加したが、依然と

して低値だった (0.22)。「社会的交流の確保」

「希望するケアの実現」を含む「尊厳」に関わる

評価は、身体・精神的なケアと比べて観察項目や

ケア内容が標準化されていないたま、経験年数に

より差が出やすいことが指摘されている16)。信頼

性の高い評価を行うためには、評価ガイドに加え

て、評価者への追加の教育も必要である可能性が

ある 

一方「排泄活動の維持」は、PABAKが令和3年

度調査と比較して低下した (0.59→0.29)。このア

ウトカムのUHOは、ブリストルスケール17)を用

いた7段階で便性状の評価結果に基づき算出され

る。しかし在宅ケアにおいて、訪問看護師が自ら

便性状を観察できる機会は多くなく、主に利用者

や家族による情報から評価を実施する。そのた

め、妥当性・信頼性の高い評価結果を得にくいと

いう課題がある。今後、正確な便性状の評価に関

する利用者・家族への教育やコミュニケーション

の工夫が求められる。 

 

限界 

本調査にはいくつかの限界がある。第一に、通

常、訪問看護師の組が同時に利用者を訪問するこ

とはできないため、評価のタイミングにより利用

者の状態が変化し、評価者間信頼性の結果に影響

を与えた可能性がある。第二に、「わからない」

の回答が欠損となるため評価者間信頼性を算出す

るサンプル数が少なくなり、評価者間信頼性を正

確に算出できなかった項目がある。 

 

今後への示唆 

評価ガイドを用いても実施可能性、評価者間信

頼性が不十分だった項目については、質問文の文

言や回答選択肢の見直しを含めて検討する必要が

ある。また「尊厳の追求」等、客観的な評価が難

しい項目は、VENUS指標の項目および判断基準

を教育のためのツールとして活用できる可能性が

ある。 

 

II. ［研究２］訪問看護提供による効果、サービ

スの充実度の文献検討 

1. 検索結果および研究選択 

8つの文献データベース検索では2,336件のレビ

ュー論文が抽出され、重複削除後は2,199件が残

った。タイトルと抄録の精読で58件を抽出し、全

文レビューを行った。最終的に48件が除外され、

10件のレビューが本アンブレラレビューの適格基

準を満たした（図8）。 

 

2. 対象研究 

2000年から2019年の間に発行され、目的、対

象、訪問プログラムの内容などはばらつきがあっ

た（表4）。各レビューに含まれる研究の件数は4

件から64件であり、これらのうち本アンブレラレ

ビューの適格基準を満たすものは一部であった。

例えば、Elkan（2001）のレビューには15件の研

究を含み、ケア提供者は看護師、医師、開業医、

ヘルスビジター、ソーシャルワーカー、ボランテ

ィアと様々であり、看護師が介入した研究は6件

であった。これらのうち、1件の研究は介入が1回

の自宅訪問のみであった。したがって、本アンブ
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レラレビューでは15件中5件のみからデータを抽

出した。複数のレビューに含まれている研究もあ

った。最終的に10件の論文のレビューに含まれる

22件の研究からデータを抽出した。 

 

3. 方法論の質の評価 

1つのレビューが高い質を示し、他は全て中程

度の質であった。3つのレビューだけが研究課題

を明確に示していた。出版バイアスの可能性を評

価したのは2つのみであった。 

 

4. 訪問看護の有効性 

アウトカムとして死亡率は最も多くの研究で用

いられ（9件）、利用者満足度（2件）、QOL（1

件）を用いた研究は少なかった。訪問看護は、施

設入所、死亡率、利用者満足度及びQOLに対す

る統計的に有意な結果を示したと結論づけること

はできなかった。しかし、訪問看護により入院回

数は減少することが示された（表5）。 

本アンブレラレビューに含まれた研究では上記

5つ以外のアウトカムも検討した（表6）。たとえ

ば、1件の研究（デンマークのRCT） では訪問看

護は入院期間の有意な短縮と関連すると報告さ

れ、1件の研究（米国のRCT）では逆に訪問看護

は入院期間の延長と関連するとの報告があり、3

件（オランダのRCT）では訪問看護は入院期間に

影響を及ぼさなかったと報告されている。 

 

本レビューの主な結果は以下の通りである。 

• これらのアウトカムを検討したシステマティ

ックレビューの大部分は、その方法論の質が

中程度である。 

• 死亡率と入院については広く検討されている

が、利用者の満足度とQOLについてはほと

んど検討されていない。 

• 介入内容や研究が行われた環境についての記

述が不足している。 

• ほとんどのシステマティックレビューでは追

跡期間の詳細な報告がされていない。 

• 高齢者への訪問看護による施設入所、死亡

率、利用者満足度、QOLへの効果は示され

ていない。 

• 高齢者への訪問看護は、入院回数を減少させ

る効果が示された。 

• 一部の研究では、高齢者への訪問看護には、

機能状態の改善、地域での療養継続、予防接

種率の向上など有益な効果があると報告して

いる。 

 

先行研究において、在宅ケアの効果は介入内

容、対象者特性、介入の遵守、介入環境の大きく

4つの要因に影響されることが明らかになってい

る。ほとんどのレビューでは、介入内容、介入の

遵守、環境についての詳細な記述が欠けている。

このようなデータの不足が本レビューにおける結

果の解釈を困難にしている。 

訪問看護が死亡率に影響を及ぼさなかった理由

として、死亡率は単一職種による介入よりも多職

種による多面的な介入によって影響を受けると考

えられることが挙げられる。また、入院や施設入

所を減らすという点で有意な効果がなかったの

は、2つの相反する効果の結果であると考えられ

る。一方は、訪問看護の介入により、入院や施設

入所が必要と判断された高齢者が増加した可能性

であり、もう一方は、訪問看護によって入院を回

避できた高齢者が増加した可能性である。 

利用者満足度とQOLに対する効果がみられな

かった理由として、以下の2点が考えられる。ま

ず、このアウトカムの測定対象は生存中の比較的

健康状態が良好な利用者に限定され、健康状態が

悪く手厚いケアを必要とした利用者は死亡により

測定対象に含まれなかったために、訪問看護利用

による差が生じにくかった可能性がある。第2

に、看護師の存在により高齢者が自身の問題をよ

り表出しやすくなり、介入群と対象群での差異が

不明瞭になった可能性がある。全体として、利用
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者満足度とQOLの評価方法に関する詳細な記述

が不足していた。 

 

限界 

本アンブレラレビューには3つの限界がある。 

• アンブレラレビューの結果の質は、含まれ

るシステマティックレビューの質に依存す

る。今回含まれた10件のレビューのう9件

は、方法論的な質が中程度であった。 

• 含まれたレビューの中で最も新しい研究は

2013年に発表された。訪問看護の有効性

を判断する上では、より新しい研究が必要

となる可能性がある。 

• 本レビューで検討された研究は、主にヨー

ロッパ、アメリカ、カナダで実施され、日

本で実施された研究は2件のみである。そ

のため、医療や文化的背景の異なる他の国

への一般化には限界がある。 

 

今後への示唆 

• 高齢者に対する訪問看護の効果を評価した

研究を、介入の内容、介入期間、フォロー

アップ期間で層別化したメタアナリシスが

必要である。 

• 訪問看護の内容を明確に記述することは、

どのようなケア要素が有用となりうるかの

洞察を得るために必要である。 

• 比較可能性、結果の妥当性を判断するため

に、対照群の明確な定義が必要である。 

• 研究結果を適切に解釈するためには、研究

が実施された文化的・医療的背景の明確な

記述が必要である。研究結果を解釈する際

には、これらの文脈を慎重に考慮する必要

がある。 

• サブグループ分析により、異なる特性の利

用者（例えば、重病者と軽症者）に対する

訪問看護の効果について洞察することがで

きる。 

• 訪問看護の利用者満足度やQOLに対する

効果については、さらに多くの研究が必要

である。 

 

実践への提言 

対象としたレビューに介入内容の記述が乏しい

ため、ケアプロセスのどの要素がより良い転帰と

関連するかの特定は困難である。死亡率、入院、

施設入所率に対する訪問看護の有意な効果を報告

した研究で行われた介入は、利用者の全身状態の

評価、社会的・健康的問題に関する情報の提供、

評価に基づくアドバイスや推奨などであったが、

研究の数が少なく、また20年以上前に出版された

ものであり、実践への具体的な提言のためには今

後さらなる研究の蓄積が必要である。 

 

 

III. ［研究３］既存コホートの観察継続による訪

問看護提供による効果、サービスの充実度の

評価 

１．研究参加者 

本研究では、2023年3月1日までにデータ収集

が完了した36カ月後調査336名（訪問看護利用群

269名、非利用群67名）について報告する。 

36カ月後時点の研究参加者336名のうち、回答

者が訪問看護師以外（理学療法士など）である11

名のデータを除き、転帰のみを回答したデータは

51名、利用者属性の回答を完了したデータは274

名（訪問看護利用群218名、非利用群56名）であ

った。 

36カ月後調査時点の転帰は、在宅継続200名、

入院・入所等によりサービスを中断・終了してい

る者118名、在宅死亡18名であった。 

 

２．利用者属性 

利用者の状態像が「病態・症状の安定期」の利

用者は、訪問看護利用群145名（66.5%）、非利

用群43名（51.8%）であった（p = 0.095）。「看
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取り期・ターミナル期」の利用者は、訪問看護利

用群30名（13.8%）、非利用群0名（0%）であっ

た（p = 0.004）。訪問看護利用群は、非利用群

に比べて、状態像が不安定であり、医療ニーズの

高かった。 

 

３．問題事象発生割合 

36カ月後調査の問題事象発生割合においては、

訪問看護利用群は、非利用群に比べ、「生活に支

障のない睡眠の確保」の問題事象発生割合が低か

った。各調査時点の問題事象発生合計数の比較に

おいては、全6時点で有意な差はなかった（図

9）。訪問看護の利用により、加齢とともに心身

機能が低下する中でも、生活に支障のない睡眠の

確保、全身状態の悪化の予防につながる可能性が

見出された。 

 

IV. ［研究４］評価指標を活用したサービスの充

実に向けた評価方法（PDCAサイクル）の提

案 

１．対象者の概要 

プログラム初回の参加者は11名であったが、第

3回目終了時に１名が業務繁忙を理由に脱落した

(図10)。初回プログラム（ベースライン時点）に

おいて、対象者は全て女性、専門職としての経験

平均年数は約24年（Min10年 - Max34年）、現在

の所属での管理者経験年数は約4年（1年 - 14

年）であった。9割以上の対象者が、質維持・改

善の取り組みは管理者の責任である、と考える一

方、実際には質改善に優先的に取り組めていない

対象者が3割近く存在していた。 

２．プログラム実施状況 

 全６回のプログラムは、2022年10月〜2023年3

月に予定どおり実施済である。半数にあたる５名

がプログラム受講率100%であったほか、全対象

者のプログラム出席率は90%であった。なお、全

対象者が全６回のプログラム中、必ず１回は事例

を提供し、自らの事例を振り返り、検討を行なっ

た。事例検討では、事前の質問紙調査で得た

VENUS質指標を用いた事業所のケアの質（プロ

セス評価）および有害事象の発生状況（アウトカ

ム評価）をもとに、報告者らが作成したフィード

バックレポートを参考に、自分の事業所のケアの

強みを見出し、その強みを生かすことができた、

と事例提供者が考える事例を選択してもらった。 

 事例提供者とは、事前に報告者らと打ち合わせ

の時間を設け、提供する事例について語ってもら

った。語ってもらった内容は、報告者らがワーク

シートにとりまとめ、プログラム本番に使用した

（図11）。 

 

３．調査の進捗状況 

 2023年3月14日に６回目のプログラムを終え、

現在、プログラム終了後の質問紙調査を実施中で

ある。また、4月からは対象者全員に対するイン

タビュー調査を実施予定である。 

 

 

４. プログラム実施中に対象者から寄せられた反

応 

 以下に、プログラム実施中に対象者から寄せら

れた感想や、事業所での取り組み状況を挙げる。 

• 事業所のケアの質について、数値でみたの

は初めてだったが、感覚的に「ここはやっ

ているはず」と思っていたところが実はそ

れほど実施できていなかったり、反対に自

信がなかったところが全国平均よりもでき

ていたりと、自分の感覚だけでステーショ

ンのケアの状況を判断してはいけないな、

と思った。こうやって数値でケアをみてい

くということは、大事なことだと思う 

• 自分の事業所に不足しているケアの視点が

フィードバックレポートで明らかになっ

た。スタッフにも共有し、フィードバック

レポートにあがっていたアセスメントのポ

イントなど、事業所全体として気にかける
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ようになった。次の評価が楽しみ 

• うまくいったケースの検討を通して支援を

振り返ることはスタッフのモチベーション

もあがるしまた違った方向からの気付きに

も繋がる。小さな気づきがケアの質の検討

課題に上がることにきづきました。 

• 今回の事例提供を終えて、今度はスタッフ

とディスカッションしてみたいです 

• プログラムに参加してから、自分のスタッ

フのケアのよいところに自然に目を向けら

れるようになり、言葉にしてフィードバッ

クができるようになった。その結果、事業

所全体がお互いのよいケアを見つけ合う雰

囲気になっている。ケアの質の評価という

と成績をつけられているような気持ちにな

り続かなかったが、これなら続けられそう 

• 毎週実施している事業所内のカンファレン

スで、自分たちのケアを振り返り、よいと

ころを見つけ合い、次にもっといいケアを

していこう、というサイクルができてき

た。これを続けていくことがケアの質をよ

くしていくことにつながるんだなと思った 

 

今年度、本研究ではVENUS QICの開発・検証

を行なった。現在、プログラム後の調査実施中で

あり、詳細については分析後の報告とするが、対

象者の反応からは、プログラムが事業所のケアの

質のPDCAサイクルに効果をもたらす可能性がう

かがわれた。 

 

本年度、実施したVENUS QICの開発・検証結

果を踏まえ、令和5年度は以下を実施する予定で

ある。 

• VENUS QICが事業所のケアの質向上に向け

たPDCAサイクルに与える影響に関する検証 

• 対象者へのインタビュー調査の実施 

• 今回の結果に基づくVENUS QICの修正・改

善 

• 今後のVENUS QIC普及と持続性を見据えた

プログラムの修正 

 

V. ［研究５］訪問看護提供に関する比較試験 

１．対象者のフロー 

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（図12）。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。現在もリクル

ートを継続中である。 

 

２．対象者の特性 

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。 

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。 

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。 
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E. 結論 

訪問看護提供による効果、サービスの充実度を

測定するための評価指標の確立においては、

VENUS指標による評価の実施可能性、評価者間

信頼性を改善させるための方策として、VENUS

評価ガイドを作成した。評価ガイドを活用して再

評価を行った結果、多くの項目において回答の欠

損割合の低下と評価者間信頼性の向上が効果とし

て得られた。一方「尊厳の尊重」に関するアウト

カム等、実現可能性・評価者間信頼性が改善しな

い項目もみられ、質問文の文言や回答選択肢の見

直しを検討する必要性が示唆された。 

訪問看護提供による効果、サービスの充実度の

文献検討においては、訪問看護の効果に関するア

ンブレラレビューを実施し、10件のレビュー論文

が適格基準を満たした。訪問看護の死亡率、施設

入所、患者満足度、QOLに対する統計的に有意

な影響は示されなかった。一方、訪問看護は、高

齢者の入所回数を減らす効果があった。機能状態

の改善、地域で療養する高齢者の増加など、訪問

看護提供による効果が示された研究もある。介入

内容が簡潔な記述にとどまっていること、国によ

る文脈の違いに関するデータの欠如、そしてフォ

ローアップ期間のばらつきなどに起因する。訪問

看護提供による効果を評価するためには、介入期

間とフォローアップ期間で層別化した一次研究の

メタ分析が必要である。本レビューで得た知見

は、国際誌に投稿し、掲載された。 

既存コホートの観察継続による訪問看護提供に

よる効果、サービスの充実度の評価においては、

訪問看護利用群・非利用群における前向きコホー

ト研究（36カ月後調査）を実施した。要介護高齢

者への訪問看護提供による加齢とともに心身機能

が低下する中でも、生活に支障のない睡眠の確

保、全身状態の悪化予防につながる可能性が見出

された。令和5年度は、引き続き前向きコホート

研究の48カ月後調査を継続し、より長期的な訪問

看護の効果について検討する。 

評価指標を活用したサービスの充実に向けた評

価方法（PDCAサイクル）の提案においては、

VENUS QICの開発・検証を行なった。現在、プ

ログラム後の調査実施中であり、詳細については

分析後の報告とするが、対象者の反応からは、プ

ログラムが事業所のケアの質のPDCAサイクルに

効果をもたらす可能性がうかがわれた。令和5年

度は、研究参加者への介入後のインタビュー調査

を実施し、分析を行う。分析結果に基づき、

VENUS QICが事業所のケアの質向上に向けた

PDCAサイクルに与える影響に関して検討し、

VENUS QICの修正・改善を行う。 

訪問看護提供に関する比較試験においては、令

和4年度より、訪問看護介入効果を検討すること

を目的とした非ランダム化比較試験を開始した。

令和5年度も引き続き、研究参加者のリクルート

および、追跡調査を継続する。 
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図1：アンブレラレビューの構造 
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図2．本研究の概念図 

 

 

 

 

図3．本プログラムにおけるPDCAサイクルのイメージ 
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図4．各回プログラムの進め方 

 

図5．プログラムの実施と評価の流れ 
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図6．訪問看護利用群と非利用群への組み入れ 

 

 

 

 

図7．データ収集時点と調査方法 
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図8：文献検索のフローチャート 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

書誌データベースの検索 (n = 2,336) 

• CINAHL Plus with Full Text (n = 111) 

• Cochrane Database (n = 21) 

• Epistmonikos (n = 133) 

• Medline (n = 745) 

• ProQuest (n = 298) 

• PROSPERO (n = 97) 

• APA PsycInfo (n = 33) 

タイトルと要約のスクリーニング (n = 2,199)

重複を削除した研究 

(n = 137)  

適格基準を満たしていない  

(n = 2,138)  

未発表のPROSPEROレコード 

(n = 3)   

フルテキストレビュー (n = 58)  

    

適格基準を満たした文献のシステマティックレ

ビュー（n=10） 

適格基準を満たしていない  

(n = 48)  
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図9．問題事象発生合計数の推移（VENUS質指標 - アウトカム指標） 

Note. 訪問看護利用群・非利用群における問題事象発生合計数の平均値の差は独立したサンプルのt検定, 全6時点において、データが１つでも欠落してい

る対象者は分析から除外した 
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図10．対象者のフロー 

 

 

 

図11．プログラム中に使用のワークシート 

 

 

 

 

【選択したアウトカム：②希望する生き方の実現、11 家族のウェルビーイングの実現】

【事例経過と看護実践】

現在訪問開始

あなた（Ns）の
実践/考えたこと

利用者・家族の
言葉や様子

その他

【いいな、すごいな、と思った実践を言葉にしてみる】
この実践の「すごい！」はどこでしょうか。
・

【目標宣言】
次回のWSまでにご自身の事業所でマネしたいと思っ
たこと、やってみようと思ったことを共有しましょ
う。

事例の概要： 家族構成： 利用サービス：

・Ns（自分）の実践/考え 

・利用者・家族の言葉/様子 

・その他 

・事例の概要 

・この実践のよいポイント=評価 

・事業所で取り入れたい 

 具体的な内容=対策と計画 
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図12．対象者リクルートフロー 
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表1．VENUS指標の構造 

 

  

全対象
リスク・問題

のある対象
全対象

リスク・問題

のある対象

1) 社会的交流の確保 7 4 3

2) 希望する生き方の実現 1 4 6

3) 希望するケアの実現 1 5 5

4) 活動制限の撤廃 1 3 2

5) 疾患悪化予防 5 7 8

6) 感染症（尿路）予防 1 4 3

7) 感染症（呼吸器）予防 1 5 2 6

8) 褥瘡予防 2 5 1 5 3

9) 呼吸困難への対処 2 1 6 5

10) 疼痛への対処 2 1 4 5

11) 栄養状態の保持 3 8 2 3

12) 脱水の予防 1 4 2

４．排泄活動の維持 13) 排泄活動の維持 3 3 7 9

14) 転倒転落による外傷の

     予防
1 6 8

15) 日常的な活動の維持 6 7

16) 寝床以外での活動の維持 3 3 3

６．睡眠の確保
17) 生活に支障ない睡眠の

     確保
1 6 3

７．こころの安寧 18) こころの安寧の追求 1 5 5

８．家族のウェルビー

イングの追求

19) 家族のウェルビーイング

     の追求
2 7 3

45 78 23 67 29

１．尊厳の追求

２．苦痛の最小化

３．食生活の維持

５．身体活動の維持

設問数の合計

質指標　領域 質指標　項目
アウトカム

指標

プロセス指標

アセスメント ケア
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表2．対象者特性：前回調査との比較 

 

 

表3．利用者特性：前回調査との比較 

 

  

年齢

性別：女性

調査参加回数

看護師経験年数

訪問看護師経験年数

専門/認定資格保有者 6.0 (15.4) 0.0 (0.0) 1 (5.0) 0 (0)

21.1 ± 8.5 11.4 ± 7.8 16.9 ± 9.6 6.4 ± 3.8

8.2 ± 6.2 2.1 ± 2.6 6.4 ± 5.9 1.2 ± 1.7

32 (82.0) 37 (100.0) 16 (80.0) 17(85.0)

1.4 ± 0.8 1.4 ± 0.6 1.0 ± 0.0 1.0 ± 0.0

46.4 ± 8.1 36.4 ± 8.9 41.9 ± 9.1 34.5 ± 8.7

令和3年度調査 (n = 76) 令和4年度調査  (n = 40)

経験豊富な者 経験の浅い者 経験豊富な者 経験の浅い者

 （n = 39） （n = 37） （n = 20） （n = 20）

n (%) /  平均 ± 標準偏差

性別：女性 32 (60.3) 12 (60.0) 認知機能: 認知症高齢者の日常生活自立度

主疾患 なし 9 (17.0) 3 (15.0)

心不全 10 (18.9) 2 (10.0) I (日常生活ほぼ自立) 11 (20.8) 5 (25.0)

認知症 8 (15.1) 2 (10.0) II (注意していれば可能 ) 13 (24.5) 5 (25.0)

がん 8 (15.1) 2 (10.0) III (困難さ多少あり、介護要す) 8 (15.1) 5 (25.0)

心血管疾患 6 (11.3) 0 (0.0) IV (困難さ頻繁、常に介護が必要) 8 (15.1) 1 (5.0)

神経難病 1 (1.9) 4 (20.0) M (専門医療が必要) 2 (3.8) 1 (5.0)

その他 19 (33.0) 10 (50.0) 不明 2 (3.8) 0 (0.0)

要介護度 同居

 なし (0.0) 0 (0.0) 配偶者と二人暮らし 13 (24.5) 7 (35.0)

要支援１ (0.0) 1 (5.0) 独居 13 (24.5) 1 (5.0)

要支援２ (0.0) 1 (5.0) その他 (具体的に) 27 (50.9) 12 (60.0)

要介護１ (0.0) 4 (20.0) 主介護者

要介護２ (0.0) 2 (10.0) 子 18 (34.0) 10 (50.0)

要介護３ (0.0) 1 (5.0) 配偶者 16 (30.2) 7 (35.0)

要介護４ (0.0) 7 (35.0) 介護者なし 8 (15.1) 1 (5.0)

要介護５ (0.0) 4 (20.0) その他 7 (13.2) 2 (10.0)

ADL：障害高齢者の日常生活自立度

自立 (ランクJ) 10 (18.9) 5 (25.0)

準寝たきり (ランク A) 21 (39.6) 4 (20.0)

寝たきり (ランク B) 10 (18.9) 7 (35.0)

寝たきり (ランク C) 12 (22.6) 4 (20.0)

n (%) / 平均 ± 標準偏差

令和3年度 令和4年度
(n = 53) (n = 20)

令和3年度 令和4年度
(n = 53) (n = 20)

n (%) / 平均 ± 標準偏差
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表4．問題事象（Unfavorable Health Outcomes:UHOs）の発生：前回調査との比較 

 

欠損 欠損

(n = 106) (n = 40)

1) 社会的交流の確保 0.45 ( 11 ) 58.5% -0.14 ( 7 ) 35.0%

2) 孤独感の最小化 0.83 ( 35 ) 20.8% 1.00 ( 16 ) 35.0%

3) 希望する生き方の実現 0.90 ( 38 ) 17.0% 1.00 ( 16 ) 10.0%

4) 希望するケアの実現 -0.22 ( 38 ) 15.1% 0.22 ( 18 ) 10.0%

5) 活動制限の撤廃 0.89 ( 52 ) 0.9% 1.00 ( 20 ) 5.0%

6) 疾患悪化予防 1.00 ( 53 ) 0.0% 0.80 ( 20 ) 0.0%

7) 入院予防 0.97 ( 53 ) 0.0% 0.80 ( 20 ) 0.0%

8) 尿路感染予防 0.97 ( 51 ) 1.9% 1.00 ( 20 ) 0.0%

9) 呼吸器感染予防 0.97 ( 52 ) 0.9% 1.00 ( 20 ) 0.0%

10) 褥瘡予防 1.00 ( 53 ) 0.0% 1.00 ( 20 ) 0.0%

11) 呼吸困難への対処 0.70 ( 53 ) 0.0% 0.90 ( 20 ) 0.0%

12) 疼痛への対処 0.67 ( 53 ) 0.0% 0.80 ( 20 ) 0.0%

13) 栄養状態の保持 0.75 ( 31 ) 28.3% 0.82 ( 11 ) 30.0%

14) 脱水予防 0.91 ( 41 ) 12.3% 1.00 ( 18 ) 7.5%

15) 排泄活動の維持 0.59 ( 37 ) 19.8% 0.29 ( 14 ) 17.5%

16) 転倒転落による外傷の予防 1.00 ( 50 ) 2.8% 1.00 ( 20 ) 0.0%

17) 日常的な活動の維持* − ( − ) − − ( − ) −

18) 寝床以外での活動の維持 0.85 ( 38 ) 17.0% 1.00 ( 16 ) 10.0%

19) 生活に支障のない睡眠の確保 0.66 ( 35 ) 12.3% 0.43 ( 16 ) 10.0%

20) こころの安寧の追求 0.60 ( 44 ) 39.6% 0.71 ( 14 ) 10.0%

21) 家族のウェルビーイングの追求 0.59 ( 24 ) 28.3% 0.83 ( 17 ) 10.0%

平均±標準偏差 0.75 ± 0.28 13.8% 0.77 ± 0.32 9.5%

± 0.15 ± 0.11

*経時的なデータが必要となるため、本調査では算出できず

)

令和３年度 令和４年度

PABAK ( n ) PABAK ( n
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表5. レビューの結果のまとめ（主要アウトカム） 

アウトカム レビュー件数、研究件数、参

加者数 ※1 

研究結果 ※2 全体的な有効性※3 

有益な効果 効果なし 有害な影響 

死亡率 
 

9件のレビュー 

24件の研究 

N = 10,455 

1件のRCT (n = 572)  29件のRCT (n = 9,883)  

 

 

 
 

_ 効果なし 

入院 

(人数) 

6件のレビュー 

7件の研究  

N = 2,281 

_ 6件のRCT (n = 2,259)  

1件の準実験研究 (n = 22)  

_ 効果なし 

入院 

(回数) 

4件のレビュー 

5件の研究  

N = 1,940 

2件のRCT (n = 1,152)  
 

3件の RCT (n = 788)  _ 有益な効果 

施設入所 7件のレビュー 

15件の研究  

N = 8,347 

2件のRCT (n = 581)  

 
 

13件のRCT (n = 7,766)  _ 効果なし 

生活質（ＱＯＬ） 2件のレビュー 

9件の研究  

N = 3,822 

_ 9件のRCT (n = 3,822)  _ 効果なし 

満足度 1件のレビュー 

1件の研究  

N = 105 

_ 1件のRCT (n = 105)  
 

_ 効果なし 

※1： フォローアップ時の参加者数が明らかな場合はそれを使用し、それ以外は調査参加者の合計数を使用した。 

※2： 複数のフォローアップ期間での結果が報告されている場合は、最も長いフォローアップ期間での結果を使用した。  

※3： 全体的な有効性は、研究の参加者数に基づいている。  
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表6. レビューの結果のまとめ（その他のアウトカム） 

アウトカム 有益な効果 効果なし 有害な影響 

転倒 
転倒回数の減少 転倒件数、転倒者数、外傷を伴う転倒件数、軽度の外傷を伴う

転倒件数、救急部への転倒関連受診数、観的評価(転倒の恐れ、

自己効力感等)、転倒(評価方法記載なし) 

 ― 

病院の利用 
入院期間の短縮 救急部受診、入院期間、病院利用※1 入院の増加 

機能状態 
低リスク対象者のADLにおける3年間での

自立性の向上、ADLの改善、IADLの改善 

ADL/IADL※2、その他(評価方法記載なし)  ― 

経済評価 
病院や介護施設の使用が少ないことによる

コスト削減 

 ―  ― 

心理社会的・認知的状態 
 ― 不安と抑うつ、心理社会的機能(ウェルビーイング,孤独、または

うつ症状、認知機能(ミニメンタルステート検査) 

 ― 

ヘルスステータス 
 ― フレイル（SF-36とGroningenActivityRestrictionScale)、自己評

価の健康スコアと健康上の不満、その他(評価方法記載なし) 

 ― 

保健サービスの利用 
低リスク対象者に対する2年間のプライマ

リヘルスケアの使用の増加、ホームヘルス

サービスの利用増加、低リスク対象者の予

防接種適用範囲の改善 

   ― 

地域での療義継続 
地域で療養する高齢者の増加 介護施設での滞在期間、生存者数(死亡も入院もしない人数)、地

域での療養継維(定義の記載なし) 

 ― 

※1：入院件数と入院期間(両者の結果がまとめて記載されており入院件数単独の結果の記載なし) 

※2： ADL = 日常生活動作; IADL = 手段的日常生活動作。 評価方法: Groningen Activity Restriction Scale; Older Americans Resources and Services 

Multidimensional Functional Assessment Questionnaire; Mobility Control; Frenchay Activities Index; Barthal Activities of Daily Living Index; TMIG Index of 

Competence; Frequency activities index 


