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研究成果の概要（和文）：1．「自殺予防介入の評価指標」の開発：評価指標と自殺行動の関連について系統的レビュ
ーを行い、評価した。大規模データの2次解析を行い、自殺行動と評価指標の関連性を明らかにした。
2．「自殺予防介入のための研究ガイダンス」の作成：先行する研究ガイダンスをレビューした。自殺予防介入研究で
は、自殺行動の定義、妥当性のある評価指標、介入対象の選定、介入のプロセス評価が重要であることが明らかになっ
た。研究実施では、高リスク者に随時対応できる研究体制と個人情報への十分な配慮が必要であることが明らかにし、
ガイダンスを作成した。事例として、遺族に対する介入法の系統的レビューを行い、介入法の開発の課題を示した。

研究成果の概要（英文）：1. Development of validated surrogate outcome in suicide prevention research：We 
performed systematic reviews and evaluate them. Also, we analyzed suicide behaviors and outcomes on 
database in Japan.
2. Development of research guidance of suicide prevention：We reviewed some guidance of the related 
research. We find some issues, as definition of suicidal behaviors, validated outcomes, selection of 
targeted intervention population, and process evaluation in intervention. As a case study, we had done a 
systematic review of the intervention trial of bereaved families following child death.

研究分野：生物統計学、自殺予防学

キーワード： 自殺予防　精神医学　臨床研究　系統的レビュー　メタアナリシス　研究ガイダンス
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１．研究開始当初の背景 
 
わが国の自殺者数は平成 10 年に 3 万人を超
え、依然その高い水準が続いている。人口 10
万人当たりの自殺死亡率は、欧米諸国と比べ
て極めて高い水準にある。平成 18年 10月に
自殺対策基本法が施行され、国を挙げての自
殺対策を総合的に推進することになり、平成
19年 6月に自殺総合対策大綱が策定され、対
策の取り組むべき方向性が明確となった。自
殺総合対策大綱では、平成 28年（2015年）
までに、平成 17年の自殺死亡率を 20%以上
減少させることを目標としている。Sしかし、
自殺数は昨年も年間 3万人を超えている。日
本の人口は高齢化が進んでおり、国内での地
域格差も広がっていると言われている。また
2011 年 3 月の東日本大震災は、今後の自殺
率を悪化させる可能性が大きい。なお自殺対
策は喫緊の課題である。 
 
わが国では、自殺対策のための戦略研究
（J-MISP）において、複合的自殺対策プロ
グラムの自殺企図予防効果に関する地域介
入研究（NOCOMIT-J）、自殺企図の再発防止
に対する複合的ケースマネジメントの効果
～多施設共同による無作為化比較研究～
（ACTION-J）2 が実施され、データ収集が
完了し、近日中にその成果が公表される予定
である。この研究は自殺企図をアウトカムと
した世界的にもまれな研究である。 
 
しかし、世界的には自殺予防介入において
真のアウトカムである自殺企図を評価した
研究は少なく、根拠の質も低いのが現状であ
る。世界的にもガイドラインの元となる質の
高い介入は限られている。また介入の多くが
複合介入で、介入継続や追跡などでの様々な
バイアスの余地があり、自殺予防介入の評価
は医薬品の評価に比べて難しい。 自殺予防
介入に多い心理社会的な複合介入について
は、英国 MRC（医学研究協議会）が「複合
介入に関するガイダンス」を作成している。 
 
自殺は複合的な背景から発生するため、自
殺にいたる過程や要因も複雑である。そのた
め、介入すべきハイリスク者を特定する指標
が難しく、介入の評価にしても何をアウトカ
ム指標（代替指標）として設定すべきである
かが難しい。欧米でも自殺予防の介入研究や
臨床試験での妥当な代替指標の開発が求め
られている。評価指標の確立は世界的にも本
領域における大きな課題である。介入研究や
臨床試験における代替指標の妥当性につい
ては、生物統計学の分野において妥当性の規
準や統計モデルに基づく手法が整備されつ
つあり、がんや循環器などの疾患領域で応用
が進められている。ただし、他の疾病に比べ
て複合的な背景をもつ精神疾患や自殺の領
域においては、さらなる方法論的な検討の必
要もある。 

２．研究の目的 
 
系統的レビューと既存資料のデータの 2次解
析を用いて、妥当性を検討し、「自殺予防介
入の評価指標」を開発する。 
 
質の高い介入法を生み出すために「自殺予
防介入のための研究ガイダンス」を作成する。 
 
３．研究の方法 
 
文献データベース等から系統的レビューを
行い、評価指標の集積を行う。また既存デー
タの2次解析を行い、評価指標の検討を行う。 
研究のポイントである「複合介入」、「バイア
ス」、「研究倫理」について海外の論文、研究
ガイダンスをレビューする。「複合介入」に
ついては、英国 MRC（医学研究協議会）が作
成した「複合介入に関するガイダンス」を検
討する。「バイアス」「研究倫理」については、
米国 FDA(医薬品食品安全局）のガイダンスと
会議録、米国精神薬理学会、国際自殺予防学
会のガイダンスと会議録を収集、検討する。  
 
４．研究成果 
1．「自殺予防介入の評価指標」の開発 
 
文献データベース（ Pubmed, Psychlit, 
CHINAL 等）から検索式により文献を抽出し、
系統的レビューを行った。評価指標および自
殺および自殺行動との関連を研究した論文
を網羅的に探索し、自殺予防介入の評価指標
に関する論文データの集積を行った。英国
Manchester 大学を中心とした The COMET 
(Core Outcome Measures in Effectiveness 
Trials) Initiative と情報交換を行い Core 
Outcome Set 作成のために必要な評価指標の
情報を収集し、整理した。メタアナリシス、
階層モデルを用いて、評価指標の妥当性を検
討した。日本の自殺予防研究の大規模データ
の解析を行い、若年、中年者の自殺念慮と評
価指標の関連の検討を行った。(Sueki et al. 
2014) 
 
2．「自殺予防介入のための研究ガイダンス」
の作成 
 
自殺予防介入の研究のポイントである「複合
介入」、「バイアス」、「研究倫理」について、
先行する海外の論文、研究ガイダンスをレビ
ューした。 
 
「複合介入」については英国 MRC（医学研
究協議会）が作成した「複合介入に関するガ
イダンス」の検討を主に行い、翻訳した。英
国 MRC のガイドラインは 2014 年に改訂が行
われた。そのため改訂ポイントについての情
報収集を行い、さらに検討を行った。「バイ
アス」「研究倫理」については、関連がある
米国 FDA(医薬品食品安全局）のガイダンス、



会議録、米国精神薬理学会、国際自殺予防学
会の会議録などを収集、翻訳、問題点を整理
した。 
 
自殺予防介入研究においては、自殺行動の
定義、妥当性のある代理評価指標の活用、複
合的な背景をもつ自殺リスクのある集団の
特定、介入プロセスの評価が重要であり、既
存のエビデンスを十分に吟味した上で、介入
法を開発する必要があり、研究実施において
は高リスク者に対応できる研究体制と十分
な個人情報の配慮が必要であることを明ら
かにした。介入法の開発のために必要な情報
を得るために、中小規模の研究をまとめるメ
タアナシスの活用、薬剤処方や保健行動の大
規模データベース、既存データの 2次活用の
重要性が明らかとなった。以上の点を踏まえ
て研究ガイダンスを作成した。 
 
事例検討として、子供を亡くした家族に対
する介入法の系統的レビューを行った。
(Endo at al. 2015) 家族における子供の死、
特に自殺は人生において最も深刻な出来事
の 1 つであり、 子供の死を経験した家族に
対する介入（治療、ケア）は過去数十年にわ
たって開発されてきたが、 
ほとんどきちんとしたエビデンスがないと
いわれている。系統的レビューを用いて、子
供の死を経験した家族に対する介入のラン
ダム化試験のエビデンスを取集しその質を
評価し、方法論的課題を検討した。8研究、9
論文が適格であった。介入はサポートグルー
プ、カウンセリング、心理療法、危機介入の 
4 つのタイプに分けられた。評価指標は 6 領
域、36 指標が使用されていた。評価時期は、
13 時点に分かれていた。ほぼすべての介入で
何がしかの改善を認めていた。しかし、ほと
んどの研究で評価指標、測定時期の統一性が
ないという深刻な方法論的な問題がみられ
た。現状では効果が明確にあると推奨できる
介入はなく、今後、質の高い研究が必要に必
要となる評価指標のリストと介入法の開発
の課題リストを示した。 
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