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研究成果の概要（和文）：目的：小児集中治療室に入室中の、重症小児における身体拘束実施率および関連因子
を明らかにすること。対象：日本国内の26のPICU。 対象者は、1か月~10歳の小児とした。3回の調査日(2019年3
月，6月，9月)にPICUの全入院患者をスクリーニングした。 
結果:合計398名の小児をスクリーニングした。対象者のうち、53%(211/398)が身体拘束を受けていた。1-2歳の
患者に身体拘束を実施するオッズ比は、1歳未満の小児と比較して2.3 (95%信頼区間 1.3-4.0) であった。身体
拘束実施基準のない病院や10床以上の病院では、身体拘束を実施する傾向が強かった。

研究成果の概要（英文）：Objectives: We investigate the prevalence of, and elucidate the factors 
associated with, the use of physical restraints among critically ill or injured children in 
pediatric intensive care units.  Design: This was a multicenter, longitudinal point prevalence 
study.Setting: We included 26 PICUs in Japan. Patients: Included children were aged 1 month to 10 
years. We screened all admitted patients in the PICUs on three study dates.
Main Results: A total of 398 children were screened in the participating pediatric intensive care 
units on the three data collection dates. The prevalence of children with physical restraints was 53
% (211/398). The adjusted odds of using physical restraint in patients aged 1-2 years was 2.3 (95% 
Cl, 1.3-4.0) compared with children <1-year-old. When looking at the individual hospital effect, 
units without a prespecified practice policy for physical restraints management, or those with more 
than 10 beds, were more likely to use physical restraints. 

研究分野： 小児集中治療
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研究成果の学術的意義や社会的意義
重症小児に対する身体拘束の実施率は高く、施設間での差が見られた。今回の研究結果から、患者の年齢、ユニ
ットの規模、身体拘束の実践方針が、身体拘束の 実施率と関連している可能性が示唆された。
このことから、重症小児に対する身体拘束の実施基準作成や、施設間格差を是正する取り組みを行うことで、よ
り快適、かつ質の高い重症小児に対する治療・療養環境の提供が可能となる。

※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、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
1) 臨床現場では、対象者の安全確保を主な目的に、身体拘束をせざるを得ない状況が存在する。
身体拘束は、成人救急および集中治療領域では主に精神疾患患者などを対象とし、二次的なせん
妄などとの関連や安全性等について様々な報告がなされている 1-9) 
 
2) 日本国内では、成人領域における身体拘束に関するアンケート調査は存在するが、小児のみ
ならず成人を含めても集中治療領域での身体拘束に関する詳細な質の高い調査は皆無。特に、国
内での小児領域の身体拘束に関する報告は存在せず、実態が不明 10-11) 
 
3) 世界的にも報告が極めて乏しい、小児領域における身体拘束に関する多施設前向き横断調査
を行い、重症小児に対する身体拘束の問題点を抽出し、適切な身体拘束の実施に繋げる 12) 
 
２．研究の目的 
1) 本邦の集中治療における小児患者の身体拘束実施率、関連因子等を明らかにすること 
 
2) 本研究は、不必要な身体拘束を減らし、重症小児患者に適切かつエビデンスに基づいた身体
拘束を伴う診療を提供することを長期的な目的としている 
 
３．研究の方法 
1) 概要 
多施設横断研究であり、あらかじめ作成した表を用いて身体拘束の方法や鎮静レベルについて
データ収集を行った。本研究は、主研究施設で倫理委員会承認済みであり(受付番号：1095)、日
本集中治療医学会の CTG(Clinical Trial Group)委員会でも承認を得ている(認定番号：27) 
 
2) デザイン 
多施設横断調査 
 
3) 対象 
①患者選択基準 
調査日時に研究参加に同意した集中治療室で管理を受ける小児患者 
 
②患者除外基準 
・入室時満 10歳以上の患者(学童後期以上は除外) 
・入室時生後 1ヶ月未満の新生児 
 
③データ収集方法 
実施日の午前 10時時点で対象となる症例についてのデータを対象とした。3ヶ月毎に全 3回(実
際の収集期間は 7ヶ月)。3月第一月曜日、6月第一水曜日、9月第一金曜日にデータを収集した。  
 
4) 身体拘束の定義 
本研究では、身体拘束を「衣類又は綿入り帯等を使用して、一時的に当該患者の身体を拘束し、
その運動を抑制する行動の制限」とする 13)。実施時間の長さによる定義は行わない。シーネの使
用や柵ベッドの使用は身体拘束に含まない。また薬剤による身体拘束は本研究では身体拘束と
して認識しないこととする。 
 
5) 身体拘束に伴う合併症の定義 
本研究における身体拘束に関連する合併症とは、調査時点における身体拘束による医療関連機
器圧迫創傷（Medical Device Related Pressure Ulcer；MDRPU）の発生と定義する。 
6) 統計解析 
収集項目について表を作成し記述を行った。実施率は、対象となった患者の数を対象母集団で除
して算出した。看護体制、夜勤体制、面会時間(付き添いの有無)、加算の有無、病床数、調査当
日の患者数(成人、小児の割合含む)など、属性により層別化を行い解析を追加した。連続変数の
2群の比較については Mann-Whitney U 検定を行い、カテゴリー変数は Fisher 正確検定を用い
た。身体拘束との関連因子については、多変量回帰分析を用いて検討を行った。本研究では P < 
0.05 を有意水準とした。データ収集は Microsoft Excel®（CA、 USA）を使用し、統計解析は Stata 
ver.13 ® (TX USA)で行った。 
 
 
４．研究成果 



1) 施設背景・患者 
26 ユニットが参加し、その中には 9 つの混合 ICU（成人と小児患者の混合 ICU）と 17 の小児専
門 ICU が含まれていた。26ユニットのベッド数の中央値は 12（四分位範囲 8-18）であった。3
回のデータ収集日には、合計 398 人の患者がスクリーニングされ、そのうち ICU に入室した主な
原因は、心臓疾患が 45％（179/398）、呼吸器疾患が 31％（124/398）であった。398 名の患者の
年齢の中央値は生後 11カ月（四分位範囲 4～27）で、1歳未満の患者が 53％（209/398）、1～2
歳の患者が 26％（105/398）であった。 
 
2)身体拘束の実施率  
身体拘束実施率は 53％（211/398）であった。身体拘束実施症例の、SBS スコア 0（覚醒してい
て落ち着いている）が 38％（81/211）、+1（落ち着きがなく、落ち着くことが難しい）または+2
（興奮している）が 19％（41/211）であった。身体拘束実施症例の PCPC スコアの中央値は 2（四
分位範囲 1～3）であり、患者：看護師比率が 1対 1の症例は 55％（117/211）であった。最も
使用された身体拘束実施方法は、「上肢を帯で括る」（55％、117/211）で、次いで「体幹拘束」
（42％、88/211）、「鉗子で直接シーネを固定」（18％、39/211）、「ミトンを使用」（18％、38/211）
の順であった。身体拘束実施の理由は、「危険行動がありそうだ」が最も多く、（57％、120/211）
であった。 
 
3) 身体拘束実施群と身体拘束未実施群の比較 
PCPC スコアの中央値は、身体拘束実施群では身体拘束未実施群に比べて有意に低く（身体拘束
実施群：2、四分位範囲 1～3、身体拘束未実施群：3、四分位範囲 1～4、p<0.001）、SBS スコア
の中央値は有意に高かった（身体拘束実施群：0、四分位範囲 -1～0、身体拘束未実施群 -1、四
分位範囲 -2～0、p<0.001）。 
ICU 滞在期間は、身体拘束未実施群で有意に長かった（身体拘束実施群：8日、四分位範囲 4～
25、身体拘束未実施群：17日、四分位範囲 8～39、p<0.001）。ICU での死亡率は、身体拘束未実
施群で有意に高かった（身体拘束実施群：2％（5/211）、身体拘束未実施群：13％（24/211）、
p<0.001）。 
また、担当医師または看護師の臨床経験が少ない場合に、身体拘束実施の頻度が高いという傾向
が認められた。 
 
4) 身体拘束実施に関連する因子 
1 歳未満児と比較して、1-2 歳児の身体拘束実施の調整済みオッズ比は 2.3（95％信頼区間、1.3
～4.0）、 3-6 歳児では 0.6（95％信頼区間、0.3～1.3、p＝0.23）、6歳以上では 0.2（95％信頼
区間、0.1～0.6）であった。侵襲的人工呼吸の実施、使用した医療機器の数、患者：看護師比率
が 1：1 であることに関しては、有意な関連はなかった。施設間での比較を行うと、身体拘束実
施基準がない ICU や、10床以上の ICU では、身体拘束の実施頻度が高い傾向が認められた。 
 
5) 考察 
①身体拘束実施率 
本研究の身体拘束実施率は 53%であった。 
我々は、重症小児に対する身体拘束実施の高い実施率といくつかの重要な知見を明らかにした。
先行研究である、成人の ICU における身体拘束実施率については、23％から 39％の範囲でいく
つかの報告があったが 9,13-14)、これらの研究で使用された身体拘束実施の定義は統一されていな
いため、これらの研究の結果は慎重に解釈する必要がある。それにもかかわらず、本研究で観察
された身体拘束実施率は、これらの先行研究よりも高かった。本研究のデータでは、患者の年齢
と身体拘束実施との関連が示唆されていることから、本研究のコホートにおける年齢分布が、本
研究の結果で観察された、高い身体拘束実施率につながったのではないかと推察された。 
 
②1-2 歳という年齢は、身体拘束実施率の高さと相関する。 
本研究では、1、2歳という年齢が身体拘束実施率の高さと相関していた。乳幼児の特徴として、
鎮静レベルの変動が大きいということがあげられる。そのため、浅い鎮静レベルを恒常的に維持
することは困難を伴うと考える。こうした乳幼児の特性は、必然的に過鎮静となりやすいことを
意味するだけでなく、デバイス自己抜去等の有害事象を防ぐために身体拘束が実施されている
のではないかと考える。 
 
③施設背景との相関 
本研究結果では、身体拘束実施基準の欠如が身体拘束実施率の高さと相関していた。先行研究に
おいても、身体拘束実施基準を持つユニットは、身体拘束実施の可能性は低いとされている 9)。
また、身体拘束実施基準が存在しない・使用されていない場合、看護師が身体拘束の実施を判断
する際に直感に頼る傾向があり、時として適切なアセスメントを欠くことが一因となっている
可能性があると報告されている 15)。身体拘束実施基準が存在することで、組織として身体拘束
実施をする、しないの線引きが明確となり、個人の経験や判断に依拠することが少なくなるため
に、身体拘束実施率が低下するのではないかと考える。 



また、病床数が多いユニットほど身体拘束を実施している傾向があった。これは、欧州 9カ国の
研究で報告されている、大きなユニットほど拘束実施率が高いという結果と一致する 9)。病床数
が多いと、疾患や重症度も多種多様であること、看護師数も多く経験年数も浅いスタッフが配属
されていることもあり、身体拘束を実施する傾向にあるのではないかと考える。 
また、本研究においては、患者看護師比率に身体拘束実施率との関連は認められなかった。これ
はフランス 16)、カナダ 17)、オランダ 13)の報告と同様である一方、欧州 9 カ国 9)の報告と矛盾す
る。本研究結果からは、患者看護師比率そのものではなく、ユニットサイズ、小児の診療に慣れ
ているかといった点が関与していると考えた。 
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