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研究成果の概要（和文）：　本研究は、急性期病院におけるせん妄予防管理のクリニカルパス（以下、CP）を開
発し、せん妄の発生リスクがある患者に適用し、CPの導入前後で効果を検証することを目的とした。研究協力が
得られ、最終的にCPの導入・運用に至った2病院を分析の対象とした。その結果、2病院ともに、CP導入前後にお
いて、せん妄の発生率に統計的有意差は認められなかった。しかし、せん妄の発生率は減少した。また、インシ
デントの発生件数も減少した。1病院では、CP導入前後において、ベンゾジアゼピン系薬剤の処方患者数に相違
が認められ（p<0.05）、一方の病院においても睡眠薬の適正使用が図られていた。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study was to develop a clinical path (CP) for the 
prevention and management of delirium in an acute care hospital, apply it to patients at risk of 
developing delirium, and discuss the clinical effects before and after the introduction of CP. The 
two hospitals that were able to collaborate on the research and eventually introduced CP were 
included in the analysis. In the two hospitals, the results showed that there was no Statistical 
significance in the incidence of delirium between before and after the introduction of CP. However, 
the incidence of delirium was reduced. A difference in the number of patients prescribed 
benzodiazepines was observed in one hospital before and after the introduction of CP (p<0.05), and 
the appropriate use of sleeping pills was also observed in the other hospital.

研究分野： 看護管理

キーワード： せん妄　クリニカルパス　予防　標準化

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
せん妄は、入院患者の10～40％、特に術後患者の50％以上に発症する。せん妄の発症患者は発症しなかった患者
と比較し、死亡率や合併症発生率が高く、ICUの在室日数や入院日数の延長によって、コストも増加することが
報告されている。我が国において、せん妄の予防･早期発見のためのアセスメントツールの活用の有効性につい
ては報告されているが、せん妄予防のための包括管理プログラムの効果を検証した研究は限られている。本研究
では、せん妄予防のための標準化された包括プログラムとしてクリニカルパスを活用し、せん妄予防対策の標準
化を進めることで、医療の質と安全性や効率性の向上に寄与することができる。

※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、軽度から中等度の意識障害が背景となり、不安、焦燥感、不眠、精神運動興奮を伴
う幻覚（特に幻視）や妄想を認めることが多い状態像である。全入院患者の 10～30％、術後患
者の約 51％、終末期患者の約 80％に発症することが報告されている。入院高齢患者の最も頻度
が高い合併症がせん妄であり、一般内科病棟や高齢者病棟では、その発生率は 29～64％との報
告もある。また、せん妄の発症患者は発症しなかった患者と比較し、死亡率や合併症発生率が高
く、ICU の在室日数や入院日数が延長し、コストも増加することが報告されている。せん妄に
よって引き起こされる種々の症状は、治療へのアドヒアランスの低下を招くことに加え、カテー
テルやチューブ等の自己抜去や危険行動の予防としての身体拘束は、様々な弊害を引き起こし、
QOL の低下や人権を脅かすといった倫理的問題も生じさせる。 
しかしながら、我が国において、せん妄の予防･早期発見のためのアセスメントツールの活用

の有効性については報告されているが、せん妄予防管理の効果を検証した研究は限られている。
せん妄の管理を国家的に推進し、ガイドラインを策定している英国でも、せん妄の予防対策を標
準的に提供するシステムは確立していない。例えば、せん妄を予防するための薬物療法や環境管
理などの多面的な側面からの包括的標準プログラムは存在していない。急性期病院では、高齢者
の入院患者の増加に伴い、せん妄の発生は大きな問題になっていることから、せん妄予防のため
の標準化された包括プログラムを開発し、その臨床・経済効果を検証することは急務の課題であ
る。そこで、標準化された包括プログラムを展開するツールとしてクリニカルパス（以下、CP）
を活用し、せん妄予防管理の臨床的効果と経済的効果を検討することとした。 
 
２．研究の目的 
 本研究は、急性期病院におけるせん妄予防管理の CP を開発し、せん妄の発生リスクがある患
者に適用し、CP の導入前後で臨床的効果と経済的効果を検証することを目的とした。 
 
３．研究の方法 
（１）研究対象 

  当初、研究協力の得られた急性期医療を担う 3 病院（A 病院、B 病院、C 病院）を対象として
いたが、C病院は電子カルテのシステムの入れ替えに伴い、電子 CPの運用が困難となったため、
実際に CP の運用まで至った 2 病院を解析対象とした。A 病院（地域中核病院、JCI(Joint 
Commission International)の認定を取得）は外科・呼吸器外科病棟、B病院（特定機能病院）は
整形外科病棟の患者を対象とした。なお、入院時にせん妄を発症していた患者は除外した。CP 導
入前期間は令和元年 9月～11 月、 CP 導入後期間は令和元年 12月～令和 2年 2月とした。 
  
（２）CP の作成・運用方法 

  A 病院、B病院ともに、文献レビューで得られた、効果が期待されるせん妄予防管理に関する
管理方法やケアについての情報提供を行い、CP の作成時に活用してもらうようにした。CPの導
入前には、せん妄予防管理を実践につなげるための講義を多職種に対して提供した。A 病院、B
病院ともに、せん妄が発生した場合には、せん妄の看護計画を展開し、またせん妄による身体拘
束に関しては、院内で既に規定された手順に沿って、身体拘束実施の可否、身体拘束を実施する
場合には同意の取得、身体拘束中の観察・ケア、身体拘束の解除が行われた。 

 
① A 病院における作成・運用 

  外科・呼吸器外科病棟に入院した患者に対し、汎用的に活用することができるように、老人看
護専門看護師が中心となり、主に看護職スタッフがせん妄予防管理のためのケアパスを作成し
た。運用方法は、まず、当該病棟に入院した全患者に対しせん妄発症に係るリスクがあるかをス
クリーニングし（表 1）、リスク因子に 1 つ以上、該当した場合、せん妄予防ケアパス（以下、
CP）のシート（表 2）及び標準看護計画（表 3）を適用し、せん妄予防管理を実施した。また、
せん妄を起こしやすい薬剤に関して、精神科医や薬剤師とせん妄ハイリスク薬一覧（抗コリン薬、
三環系抗うつ薬、ベンゾジアゼピン受容体作動薬の睡眠薬・抗不安薬、排尿障害治療薬、抗ヒス
タミン薬、H2 受容体拮抗薬）のリストを作成し、せん妄ハイリスク薬を内服している場合には、
適宜、必要に応じて、チームカンファレンスを開催し、ハイリスク薬剤の中止・調整を行った。
せん妄の評価は ICDSC(Intensive Care Delirium Screening Checklist)で行った。 
 
 
  表１ せん妄のリスク因子   

□認知症あり □脳器質的疾患の既往あり □アルコール多飲  
□ベンゾジアゼピン系薬剤の内服あり □身体症状（感染、貧血、脱水、低栄養）あり 
□せん妄を助長する薬剤の使用 □身体的苦痛（不眠、疼痛、便秘、尿閉、不動化、ドレー
ン挿入、身体拘束、視力・聴力低下） □精神的苦痛（不安、抑うつ、食欲低下） 
□環境変化（ICU 入室、明るすぎる、暗すぎる、モニターの騒音） 

  



表 2 せん妄予防ケアパスのシート 

 
表 3 標準看護計画 

成果 1 せん妄が発症しない 2身体症状が改善する 
3 せん妄を助長する薬剤の使用がない 4身体的苦痛が改善する 
5 身体的苦痛が緩和できる 6環境変化への対処ができる 

介入（観察） 1 中核症状の有無 2行動心理症状の有無 3 尿意・便意の有無 
4 排泄方法 5頻尿や便秘などの排泄トラブルの有無 6全身状態悪化の有無 
7 せん妄を助長する薬剤の使用の有無 8身体的苦痛の有無  
9 精神的苦痛の有無 10 環境変化の有無 12ICDSC（合計） 

介入（ケア） 
 
 
 
 
 

1 リアリティオリエンテーションの実施 2環境調整（音・照明・声・室温・睡
眠遮断）3眼鏡・補聴器・義歯の装着 4せん妄を助長する薬剤を医師、薬剤師
と相談 5睡眠覚醒リズムを整えるための薬剤を医師、薬剤師と相談 
6 排泄誘導 7排便コントロール 8身体的苦痛の除去 9 精神的苦痛の除去 
10 面会など家族の協力 11 必要時、認知症ケアチームに相談 12 疼痛コント
ロール 13 院内デイケアに参加 

介入（教育） パンフレットを用いて、せん妄症状について家族に説明 
 
 

② B 病院における作成・運用 
  整形外科病棟において、手術を受けることがせん妄のリスク因子に該当するため、既に用い
られている「人工膝関節置換術（左右別に有り）」「人工骨頭置換術（左右別に有り）」「人工股
関節置換術（左右別に有り）」「大腿骨近位部骨折（左右別に有り）」「脊椎腰部手術」の各 CP
に、主に看護師が中心となり、医師とともに、せん妄予防のケア項目とせん妄に係る観察項目
を設定した。せん妄の評価は DST（Delirium Screening Tool)で行った。せん妄予防のケア項
目は、作成した標準看護計画に基づいて提供を行うこととした。具体的には、「急性混乱リス
ク状態」を基本とし（表４）、患者のリスクに応じて、「呼吸管理」には「ガス交換障害（表 5）」、
「排尿・排便管理」については「排尿障害（表 6）」「便秘リスク状態」の看護診断の標準看護
計画を展開することとした。また、栄養管理に関しては、入院時に実施する SGA（主観的包括
的評価）（表７）でリスク有と判定された場合、NST（栄養サポートチーム）の介入や低栄養の
看護計画を立案して実施することとした。これらの CP の運用において、せん妄の発生時は、
変動のバリアンスとして CP を継続するが、NANDA の看護診断の「急性混乱」の標準看護計画
を適用することとした。また、CP には、不眠時の対応として、せん妄予防効果が報告されて
いるスボレキサント 15m の投与も設定した。 

 



表４ 急性混乱リスク状態            表６ 排尿管理 

 
表５ 呼吸管理                   表７ 低栄養のスクリーニング     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（３）分析方法 
 それぞれの病院ごとに、CP 導入前（CP を導入した場合、CPの対象となることが想定される患
者）と CP導入後（CP を適用した患者）において、患者属性の基本統計量の算出を行った。CP導
入前後で、臨床的効果の指標として「せん妄の発生」、「身体拘束実施の有無」、「インシデントの
発生状況」の比較を行った。また、患者属性を揃え、せん妄発症有のケースと無のケースで医療
費の比較を行った（A 病院のみ）。 
 
４．研究成果 
（１）A病院を対象とした研究成果 
 平均年齢（標準偏差）は、CP導入前が 74.80（6.98）歳、CP 導入後が 74.71（6.78）歳であっ
た（t－test、n.s）。性別は、CP導入前が男性 137 人（66.8％）・女性 68人（33.8％）、CP導入
後が男性 141 人（72.3％）・女性 54人（27.7％）であった（Chi-squared test、n.s）。傷病の上
位４は、CP導入前が「肺の悪性腫瘍（24 人、11.7％）」「結腸の悪性腫瘍 （14人、6.8％）」「静
脈・リンパ管疾患 下肢静脈瘤手術等（12人、5.9％）」「胃の悪性腫瘍（10 人、4.9％）」、CP導入
後が「肺の悪性腫瘍 19人（9.7％）」「結腸の悪性腫瘍 17人（8.7％）」「腸閉塞 10 人（5.1％）」
「鼠経ヘルニア 10 人（5.1％）」で、いずれも手術有であった。在院日数の中央値（最小値-最大
値）は、CP導入前が 9日（1－117 日）、CP導入後は 8日（2－55日）であった（Mann-Whitney U 
Test、n.s）。 
 せん妄発症率は（表 8）、CP 導入前が 6.8％、CP導入後が 6.2％であった（Chi-squared test、
n.s）。身体拘束の実施率は（表９）、CP導入前が 6.8％、CP導入後が 4.8％であった（Chi-squared 
test、n.s）。インシデント発生は、CP導入前が 18人（8.8％）、CP導入後が 13人（6.7％）と、
件数は減少していた。しかし、統計学的有意差は認められなかった（Chi-squared test）。ベン
ゾジアゼピン系薬を処方された患者が、CP 導入前は 24 人（11.7％）であったのに対し、CP導入
後は 9人（4.6％）と減少しており、統計学的有意差が認められた（Chi-squared test、ｐ＜0.05）。
身体拘束の実施率は、CP 導入前が 6.8％、CP 導入後は 4.6％であった（Chi-squared test、n.s）。
「040040xx97x0xx：肺の悪性腫瘍 その他の手術 処置 2なし（入院期間 10日）」のケースについ
て、せん妄を発生した患者は、せん妄を発生しなかった患者と比べて医療費（注射、処置）が高
くなっていた（表 10）。せん妄が発生した症例について、今後、せん妄の治療や影響によって発
生した医療費を詳細に分析する必要がある。 
 今回、開発したせん妄予防管理のケアパス（CP）は、疾患を問わず、どの患者にも汎用的に適
用可能である。CP 導入により、統計学的な有意差は認められなかったが、身体拘束の実施率は



低下しており、せん妄を引き起こすリスク因子である身体拘束を減らす取り組みが行われるよ
うになったことが明らかとなった。また、せん妄ハイリスク薬一覧リストの運用により、チーム
カンファレンスで薬剤の検討がなされるようになり、その結果、ベンゾジアゼピン系薬の処方件
数を半分以下まで減少させていた。入院前からベンゾジアゼピン系薬が投与されている患者は、
急激な中止により、せん妄を誘発する危険性がある。このため、予定入院患者については、入院
前から介入を図ることにより、睡眠薬の適正化がさらに進むと思われる。今後、せん妄を発症し
やすい薬剤の中止・調整についてさらなる標準化を進め、設定したケア内容の遵守により、せん
妄の発生率の低減につながることが示唆された。  
 
表８ せん妄の発生状況            表９ 身体拘束の実施状況 
 
 
 
 
（２）Ｂ病院を対象とした研究結果 
 
 
 
表 10 せん妄の発症患者と非発症患者の医療費の比較 
 
 
 
 
 
 
（２）B病院を対象とした病院の研究成果 
 年齢の中央値（最大値－最小値）は、CP導入前が 76.80（65－98）歳、CP導入後が 73.00(51
－89）歳であった（Mann-Whitney U Test、n.s）。性別は、CP導入前が男性 11人（26.8％）・女
性 30 人（73.2％）、CP導入後が男性６人（22.2％）・女性 21 人（77.8％）であった（Chi-squared 
test、n.s）。在院日数の中央値（最小値-最大値）は、CP導入前が 24.00 日（12－65 日）、CP 導
入後は 23.00 日（8－37 日）であった（Mann-Whitney U Test、n.s）。 
せん妄発症率は（表 11）、CP 導入前が 9.8％、CP導入後が 3.7％と減少したが、統計学的有意

差は認められなかった（正確確率検定、n.s）。身体拘束の実施率は（表 12）、CP導入前が 2.4％、
CP 導入後が 7.4％であった（正確確率検定、n.s）。インシデントの発生件数は、CP 導入前が 61
件、CP 導入後が 52 件と減少していた（表 13）。転倒・転落の発生件数は、CP 導入前が 13 件、
CP 導入後が 6件であり、半分以下となっていた。CP導入前にブロチゾラム（ベンゾジアゼピン
系）の定期処方有が 4 件、エスゾピクロン（非ベンゾジアゼピン系）の定期処方が 3件であった
が、CP導入後はいずれも 0件となった。スボレキサントの定期処方は、CP 導入前が 0件であっ
たが、CP 導入後は 4 件となった。既存の CP にせん妄予防に関する管理・ケア等を追加設定し、
CP を運用することにより、せん妄の発生率は低減し、インシデント件数の減少（特に、転倒・転
落）に貢献できる可能性があることが示唆された。 
 
表 11 せん妄の発生状況              表 12 身体拘束の実施状況 
  
 
 
 
 
 
 
 
表 13 インシデント発生件数 
 



５．主な発表論文等

〔雑誌論文〕　計2件（うち査読付論文　0件／うち国際共著　0件／うちオープンアクセス　0件）

2018年

2017年

〔学会発表〕　計3件（うち招待講演　1件／うち国際学会　0件）

2018年

2018年

 ２．発表標題

 ２．発表標題

 １．発表者名

 １．発表者名

小林美亜

小林美亜

 ３．学会等名

 ３．学会等名

オープンアクセスではない、又はオープンアクセスが困難 －

患者安全の保証につなげるためのパスの作成と運用 患者安全に資するクリニカルパスの活用

身体拘束を減らすためのシステム構築

 ４．発表年

 ４．発表年

日本クリニカルパス学会

日本精神保健看護学会

なし

 ３．雑誌名  ６．最初と最後の頁

無

 オープンアクセス  国際共著

 ２．論文標題  ５．発行年
認知症　せん妄　身体拘束の最新エビデンス

エキスパートナース 86-109

 掲載論文のDOI（デジタルオブジェクト識別子）  査読の有無

 オープンアクセス  国際共著
オープンアクセスではない、又はオープンアクセスが困難 －

 ４．巻
小林美亜、竹内公一 33(3)

 １．著者名

「快」と「安心感」をヒントに考える認知症高齢者への身体拘束を減らすための工夫

精神看護 ５６８－５７７

 掲載論文のDOI（デジタルオブジェクト識別子）  査読の有無
なし

 ３．雑誌名  ６．最初と最後の頁

無

 ４．巻
小林美亜 ２１

 １．著者名

 ２．論文標題  ５．発行年



2017年

〔図書〕　計0件

〔産業財産権〕

〔その他〕

－

６．研究組織

研
究
分
担
者

真原　仁

(Mahara Hitoshi)

(00589830)

千葉大学・医学部附属病院・特任助教

(12501)

研
究
分
担
者

上野　秀樹

(Ueno Hideki)

(60642048)

千葉大学・医学部附属病院・特任准教授

(12501)

研
究
分
担
者

藤田　伸輔

(Fujita Shinsuke)

(20268551)

千葉大学・予防医学センター・教授

(12501)

研
究
分
担
者

藤井　千代

(Fuji Chiyo)

(00513178)

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター・精神保
健研究所　地域・司法精神医療研究部・部長

(82611)

研
究
分
担
者

山之内　芳雄

(Yamanouchi Yoshio)

(70340263)

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター・精神保
健研究所　精神医療政策研究部・部長

(82611)

日本臨床心理学会第５回年次大会（招待講演）

 ２．発表標題

所属研究機関・部局・職
（機関番号）

氏名
（ローマ字氏名）
（研究者番号）

備考

 ４．発表年

 １．発表者名
小林美亜

 ３．学会等名

身体拘束を巡る医療安全と臨床倫理


