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研究成果の概要（和文）：本研究は精神科医のせん妄診断を基準として、看護師などの医療職種が評価する日本
語版bCAMによるせん妄評価の妥当性（感度・特異度）を検証すること、および、日本語版bCAMの信頼性（κ係
数）を検証することを目的としている。研究期間内に約8割のデータ収集を終えた段階での中間評価であるが、
日本語版bCAMはオリジナル版（英語版）bCAMに準じる能力を有していると考えられる。

研究成果の概要（英文）：This study verifies the adequacy (sensitivity/specificity) of delirium 
evaluation by the Japanese version of bCAM evaluated by medical professionals such as nurses, based 
on the diagnosis of delirium by a psychiatrist. The purpose is to verify the reliability (κ 
coefficient). It is an interim evaluation when about 80% of the data has been collected during the 
research period, but it is considered that the Japanese version of bCAM has the ability to conform 
to the original version (English version) bCAM.

研究分野： 周術期看護学
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  ３版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
2020年度診療報酬改定においてせん妄ケア加算が新設されるなど、せん妄は一般的な病態である。せん妄は多彩
な症状を呈するため、評価ツールを用いない場合は発見が遅れ、医療安全上の問題や入院期間延長の原因となり
やすい。日本語版bCAMを臨床で使用することで、せん妄を早期発見・対応を可能にするとともに、せん妄治療薬
の効果判定などにも使用することができる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
せん妄は多くの入院患者に認められる。せん妄は脳の急性機能障害であり、全身状態の悪化を

反映する指標となる。せん妄の原因として、網様体賦活系・大脳皮質、神経伝達物質（ドーパミ
ン過剰、アセチルコリン活性低下）、ストレス反応時の神経内分泌系（サイトカイン分泌亢進、
カテコルアミン分泌による副腎からのコルチゾルによる脳への影響）、脳血流の低下、免疫反応
系が関与するとされる。また、脳の器質的変化や睡眠覚醒リズム障害、環境の変化だけでなく、
バイタルサインだけでは捉えきれない呼吸・循環・代謝の異常、感染・炎症など全身性の変化が
脳機能に影響し、せん妄という形で現れていることを発症機序とリスクファクターが示してい
る。つまり、せん妄は完全に予防することはできないため、早期発見・原因検索が重要となる。 
また、集中治療室（Intensive Care Unit、以下、ICU とする）領域におけるせん妄は人工呼吸
器管理の有無に関わらず長期入院の独立因子であり、医療費の高騰にも関与していることから、
その対策は医療経済的にも重要である。   
米国精神医学会は DSM-Ⅳ(Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders-Ⅳ：精神

障害の診断と統計マニュアル第 4 版」において、「精神状態の変動と急性変化」「精神状態の動
揺」「注意力障害」「意識レベルの変化」「幻覚・妄想・錯覚」「無秩序思考」の 6 項目を満たす状
態をせん妄とし、ICU 領域においては、CAM-ICU(Confusion Assessment method for the ICU)
と ICDSC(Intensive Care Delirium Screening Checklist)がせん妄評価スケールとして使用が
推奨されている。 
わが国では、J-PAD-GL（日本集中治療医学会 J-PAD ガイドライン作成委員会編：日本版・

集中治療室における成人重症患者に対する痛み・不穏・せん妄管理のための臨床ガイドライン）
が日本語版 CAM-ICU・日本語版 CAM-ICU フローシート・日本語版 ICDSC の 3 ツール使用を
推奨し、これらは日本語版としての妥当性検証が完了している。しかしながら、これらの 3 ツー
ルは鎮静患者を想定しており、病棟患者への転用は想定されていない。そのため、ICU 退室を
契機にせん妄評価が中断するだけでなく、病棟で異なるツールを使用しても、せん妄の状態・程
度の比較は困難である。つまり、ICU と病棟の双方で使用可能な妥当性・信頼性の検証された
せん妄評価ツールはわが国には存在せず、同一ツールを用いた一貫したせん妄モニタリング体
制が構築できない状況にある。その中で、2013 年に bCAM (Brief-Confusion Assessment 
method) が開発された。bCAM は、ICU や一般病棟に加えて外来でも使用可能なせん妄評価ツ
ールであり、前述の ICU 内に限定した使用制限は存在せず、外科系・内科系病棟患者への使用
も可能である。bCAM はせん妄評価基本構造が単純で、評価所要時間も 1 回 2－3 分と簡便であ
る。さらに、せん妄評価のゴールドスタンダードである DSM-Ⅳ-TR 基準に対し感度 78-84％、
特異度 96-97％の性能を有する。そのため、病院単位で同一のせん妄ツール導入により、混合病
棟や患者の病棟間移動に対応可能であり、リエゾン精神科紹介や院内せん妄教育を行う際の共
通言語化が期待できるなど、副次的効果も期待できる。 
 
２．研究の目的 
外科系患者および内科系患者に使用するせん妄評価ツールである日本語版 bCAM の妥当性・

信頼性を評価すること。 
 
３．研究の方法 
(1)対象 
 国内 3 施設に入院される外科系患者と内科系患者、救急系患者およびせん妄評価者である各
施設の精神科医および看護師などの医療職が対象となる。予定研究対象人数は 100 名である。 
(2)データ収集方法 
患者の ICU 入室中および病棟退室後の計 6回、一定時間内に複数のせん妄評価を行う。せん妄

評価が可能な状況であると判断された患者に対し、精神科医のせん妄診断結果（DSM-5）をゴー
ルドスタンダードとして、リサーチャーとスタッフ看護師が実施する日本語版 bCAM によるせん
妄評価結果の感度・特異度を算出して妥当性を評価する。また、リサーチャーとスタッフ看護師
の日本語版 bCAM 評価結果のκ係数を算出して評価者間信頼性を評価する。対象患者に対し、外
科系患者は手術前（入室前オリエンテーション時など）に書面による同意を得る。内科系・救急
系患者には ICU 入室後に家族より書面による同意を得る。評価結果は統計処理を行い分析する。 
(3)日本語版 bCAM の特徴 
 オリジナル bCAM は、CAM-ICU の派生版として作成されたため、せん妄評価の基本構造が共通
している。そのせん妄評価の基本構造とは、所見 1（精神状態変化の急性変化または変動性）、
所見 2（注意力欠如）、所見 3（意識レベルの変化）、所見 4（無秩序思考）から構成される。所見
１＋所見 2＋所見 3または所見 4のときにせん妄と判定される。 
 日本語版ｂCAM は、オリジナル bCAM 作成者である米国 Vanderbilt 大学の研究チームの許諾を
得て作成した。日本語版 bCAM は単なる和訳版ではなく、日本の文化的特徴をふまえた修正版で
ある。 
 
４．研究成果 
＜平成 27年度＞ 
 A 大学の研究倫理審査委員会承認後、B 病院の研究倫理委員会へ審査依頼を行う。承認後、デ



ータ収集準備を行った。 
＜平成 28年度＞ 
 B 病院の倫理審査承認後、データ収集開始した。B病院では、消化器外科患者を対象とし、ICU
および病棟でせん妄評価を行った。 
＜平成 29年度＞ 
 主任研究者の異動に伴い、一旦データ収集を中止した。その後、異動先の C大学研究倫理審査
委員会承認後、B病院でのデータ収集を再開し、同年 B病院でのデータ収集（消化器外科患者 25
例）を終了した。有害事象の発生はなかった。 
また、D 病院の研究倫理審査承認後、D病院でのデータ収集（心臓血管外科、消化器外科を対

象）を開始した。 
＜平成 30年度＞ 
 D 病院でのデータ収集を継続した。 
＜平成 31年度：令和 1年度＞ 
 D 病院でのデータ収集（心臓血管外科 29 例、消化器外科 18 例の計 47 例、手術中止に伴うデ
ータ収集中止 2例）を終了した。研究期間終了時点において、E病院の研究倫理審査を申請中で
ある。3 施設で合計 100 例のデータ収集を行う計画であるが、現時点でデータ収集の完了は 72
例であり、研究期間内にすべてのデータ収集を完了できなかった。本研究において有害事象は生
じていない。 
本報告書作成時点において、現在 E病院でのデータ収集を行っており、早期のデータ収集完了

と成果物の公表を目指す。現時点での中間解析報告ではあるが、ICU においては、DSM-5 のせん
妄診断結果に対して、感度 58.3-66.7％、特異度 85.7-91.4％であり、κ係数 0.44-0.597 であっ
た。病棟においては、同様に感度 100％、特異度 97.7-95.3％であり、κ係数 0.854-0.727 の結
果を得ている。オリジナル bCAM は DSM-Ⅳ-TR 基準に対し感度 78-84％、特異度 96-97％である。 
以上のことから、途中解析結果ではあるが、日本語版 bCAM はオリジナル bCAM に準じた性能を

有していると考えられる。また、現在のデータ収集済みの対象患者は外科系患者のみであること
から、今後は内科系患者および救急患者でのデータ収集も進めていく予定である。 
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