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総括研究報告 

【はじめに】 

 本研究の目標は、精神障害者とその家族を

地域で支えるための効果的な制度構築のた

め、evidence-based practice および

evidence-based policy making において考慮

すべきアウトカムを見出すこと、および従来

の研究で取り組まれにくい領域（家族支援や

触法精神障害者のアセスメントなど）のエビ

デンスを発展させることである。近年国際的

にも、当事者や一般市民と共に研究を実施す

ることの重要性が注目されていることを踏ま

え、本研究では、精神保健医療福祉関係者か

ら一定の合意を得て、今後の研究で目指すべ

きアウトカムの提言につなげる。また、本研

究の実施により、既存の訪問看護の枠組みを

活用した個別家族支援の効果を検証し、有効

かつ実装可能な家族支援の形を示すととも

に、医療観察法通院処遇者の適切なモニタリ

ングやリスクアセスメントのあり方を提示す

る。これらの研究目標のため、以下の分担研

究班を組織した。 

A：地域精神科医療・精神保健福祉実践にお

けるアウトカムについてのコンセンサスの模

索（分担：山口創生） 

B：アウトリーチによる家族支援の効果に関

する研究（分担：藤井千代） 

C：医療観察法通院処遇者における暴力およ

び自傷・自殺の予測因子に関する研究（分

担：菊池安希子） 

D：医療観察法通院処遇者のモニタリングシ

ステムの開発（分担：平林直次） 

 本総括研究報告においては、以上の研究の

概要をまず示し、そののちに全体の考察を述

べることにする。なお、各研究の詳細につい

ては、分担研究報告書を参照されたい。 

 

【各研究の概要】 

 以下に、各分担研究の方法ならびに成果の

概要を記す。 

 

A：地域精神科医療・精神保健福祉実践にお

けるアウトカムについてのコンセンサスの模

索 

本分担研究の目的は、①我が国の地域精神

保健研究における患者・市民参画（patient 

and public involvement: PPI）の実装や課題

について検証すること、そして②多様なステ

ークホルダー（利害関係者）を対象として、

地域精神保健研究における重要なアウトカム

領域を模索することである。 

PPI の実装や課題の検証については、当事

者(n=6)・家族（n=5）・支援者（n=7）・行政

職員（n=5）・研究者（n=14）を対象とした

フォーカスグループインタビューを実施し、

録音データから日本での PPI の実施可能性

や問題について質的に分析した。 

その結果、対象者の多くが PPI の重要性

を認め、研究の質を向上させるものとして認

識していた。他方、全ての属性グループが当



事者と研究者との対等な関係構築の困難さを

指摘しており、また家族グループは PPI に

よる研究知見も制度に反映されないとする指

摘もあった。 

地域精神保健研究における重要なアウトカ

ム領域の模索については、合意形成のための

調査を実施した。 

第 1 に、合意形成調査の前段階として、調

査に用いるアウトカム領域のリストを作成し

た。具体的には、ステークホルダーに対する

フォーカスグループインタビュー（2019 年

度）、当事者や家族に対するオンライン調査

（2020 年度）、関連するコクランレビューお

よび無作為化比較試験のレビュー（2020 年

度）を実施し、関連するアウトカム領域の候

補を網羅的に把握した。これらの調査の結

果、合計 1,025 の潜在的なアウトカム領域が

抽出された。重複する領域の削除・統合した

結果、最終的に 96 アウトカム領域にまとめ

られ、リストに収容された。 

第 2 に、デルファイ法を用いたオンライン

合意形成調査を実施した。当事者(n=60)・家

族（n=60）・支援者（n=61）・行政職員

（n=60）・研究者（n=61）、合計 302 名が本

研究の説明 URL を受けとった。本研究は、

参加者に 3 回のオンライン・アンケート調査

への回答を依頼した。各回において、参加者

はオンライン画面上でアウトカム領域のリス

トに掲載された 96 項目について、重要度（7

段階評価）やその理由コメントを記した。2

回目以降の調査において、参加者は前回の他

者のコメントを見ながら各項目の重要度につ

いて再び評価した。各回において、参加者の

70%が重要度 6～7 と評価した項目を合意が

形成された重要なアウトカム領域として判断

した。297 名が調査に自発的に同意して参加

し、3 回の調査全てに参加した者は 278 名

（追跡率：93.6％）であった。最終的に以下

の 24 項目が合意基準に達した（①ヘルプシ

ーキング、②居場所がある、③希死念慮・自

殺企図、④生活の満足度、⑤症状のコントロ

ール感・コーピング、⑥有害事象・副作用、

⑦家族の精神健康、⑧社会とのつながり、⑨

治療の継続、⑩主体性・自己決定、⑪ニーズ

充足度、⑫支援者との関係、⑬服薬・治療へ

の態度、⑭当事者と家族の関係性、⑮家族の

感情表出、⑯日常生活能力、⑰住居の安定

性、⑱自己肯定感、⑲ストレス、⑳全般的な

精神症状、㉑暴言・暴力、㉒服薬の遵守、㉓

死亡、㉔精神疾患の再発）。 

 

B：アウトリーチによる家族支援の効果に関

する研究 

本分担研究の目的は、精神科訪問看護師が

提供する BFP が、統合失調症のある当事者

をケアする家族の介護負担感を減少させるか

に関して、cRCT により明らかにすることで

ある。 

統合失調症のある当事者をケアする家族は

多くの介護負担感を抱えている。家族心理教

育（Family Psychoeducation; FPE）は家族

の介護負担感を減少させるが、長期間の実施

が必要であること、スタッフの確保とトレー

ニングが困難であること、費用面の問題など

から、日常的な臨床現場での普及は未だに不

十分である。そのため今後は、簡易的で、既

存の精神科医療システムの中で実施可能な

FPE の開発とその効果検証が求められてい

る。 

簡易的な FPE として、Brief Family 

Psychoeducation(BFP)が介護負担感の減少

に効果を示すことが複数の無作為化比較試験

（RCT）で報告されているが、クラスター

RCT（cRCT）が実施されていないこと、追

跡期間が短いことの限界がある。また、既存

の精神科医療システムの中における FPE の

実施可能性を検討する場合、日本において

は、精神科訪問看護サービスを用いることが

有用であると考える。第 1 に、精神科訪問看

護師は、当事者とその家族の日常生活に関わ

り、彼らのニーズを理解し、個別性の高い

FPE を行うことができる。第 2 に、近年、



精神科訪問看護師の数は増加傾向にあり、

FPE の実施者の確保が容易である。第 3

に、精神科訪問看護サービスにおいて、家族

支援は、公的医療サービスの対象となり、費

用面においても実施しやすい。 

研究デザインは cRCT とした。47 の精神

科訪問看護ステーションが研究に参加し、

BFP 施行群（介入群）、通常の治療群（対照

群）に無作為に割り付けられた。精神科訪問

看護師が統合失調症のある当事者をケアする

家族を、研究者が作成した乱数表に沿って、

リクルートを行った。介入群は、精神科訪問

看護師が１回 60 分の BFP を、週に 1 回、

計 4 回施行した。主要評価項目は、家族の介

護負担感とし、日本語版 Zarit 介護負担尺度

を用いて測定した。効果評価は、ベースライ

ン、ベースラインから 1 カ月後、ベースライ

ンから 6 カ月後に行った。介護負担感に対す

る BFP の効果を検討するために、線形混合

モデルを用い、Intention-To-Treat 分析を行

った。  

34 の精神科訪問看護ステーションと 83 人

の統合失調症の当事者をケアする家族が本研

究に参加した。研究参加者の脱落率は 20％

以下であった。介入群のすべての研究参加者

は 4 回とも BFP を提供された。対照群と比

較して、介入群では、6 か月後調査（調整済

み平均差［aMD］＝-2.12，95％CI＝-7.80～

3.56，p＝0.45，Cohen's d＝0.11）において

介護負担感の減少を認めたが、統計学的な有

意差は認めなかった。 

本研究で実施した BFP は家族の介護負担

感軽減させたものの、対照群との有意差はな

く、明確な効果を示すことができなかった。

しかし、介入群のすべての家族が 4 回とも

BFP の提供を受け、BFP の実施率は良好で

あり、feasibility の高さはうかがえた。今後

は、BFP の改良やフィデリティ作成による

質の担保、精神科訪問看護師の研修の再考や

効果検証を行う必要がある。 

 

C：医療観察法通院処遇者における暴力およ

び自傷・自殺の予測因子に関する研究 

本分担研究の目的は、医療観察法通院処遇

者の地域生活中の暴力や自傷・自殺の予測因

子を量的検討によって明らかにすることであ

る。 

医療観察法対象者の精神保健観察を担う社

会復帰調整官に研究協力を依頼し、文書によ

る同意を得られた者より、以下のデータを収

集し、解析を行った 

①担当する医療観察法通院処遇者について

の HCR20V3 評価と社会復帰促進アセスメン

ト、対象者の性別、年齢、対象行為、通院処

遇の種類（直接通院、移行通院）などの基本

属性 

②6 ヶ月間の対象者の暴力および自傷・自

殺の記録 

全国より収集された 245 名分のデータのう

ち、有効回答は 231 名分であった。性別は男

性 170、女性 61、平均年齢 46.7 歳

（SD=11.9）、主診断（ICD-10）は F2：182

（78.8%）、F3：27（11.7％）、F1：12

（5.2%）、その他：10（4.3%）であった。6

ヶ月間の身体的暴力は 8 人（８件）、自傷自

殺が５人（６件）に観察された。 

HCR-20V3 日本版が、通院中の医療観察

法患者の「他者への暴力」および「自分への

暴力（自傷）」に対する予測妥当性を持つか

どうかについての検討では、他者への暴力に

対しては十分な予測妥当性が認められたが、

自分への暴力（自傷・自殺）については示さ

れなかった。 

HCR20V3 が通院中の医療観察法対象者の

身体的暴力にも予測妥当性を持つことが示さ

れたため、以降の分析に用いた HCR20V3 の

20 項目の内、暴力を予測する項目と、自

傷・自殺を予測する項目の間に重複はなかっ

た。社会復帰促進アセスメントでは、暴力と

自傷・自殺の予測因子には重複と、独自要因

が見られた。「病状安定」「治療動機」「相

談・対処技能」「生計の安定性」は共通して



いた。暴力のみの予測因子は「通院医療・服

薬継続性」「居住・地域環境の安定性」「地域

関係機関の支援等」「生計の安定性」「規範意

識等」であり、自傷・自殺に特有な予測因子

は、「嗜癖コントロール」と「生計の安定

性」であった。 

 暴力や自傷・自殺の評価のためには、暴

力リスク要因だけでなく、処遇ニーズに焦点

をあてたモニタリングの有用性が高いことが

示唆された。 

 

D：医療観察法通院処遇者のモニタリングシ

ステムの開発 

 医療観察法による通院医療に関する従来の

報告はいずれも全数調査ではなく、通院医療

の正確な実態は把握されておらず、経年的な

全数調査の必要性が指摘されていた。また医

療観察法終了後の転帰や予後調査はまったく

実施されておらず、不明のままであった。こ

のため、全数調査を継続的かつ安定的に実施

し通院医療の実態を把握する方法や体制を検

討することおよび処遇終了後の転帰および長

期予後を把握することを目的として研究を実

施した)。 

 

１）医療観察法通院処遇者のモニタリング制

度の検討 

 平成 31 年度には、通院処遇の悉皆調査方

法として①電子通院処遇データベースの開

発、②処遇終了届出制度の新設、③研究ベー

スの予後調査、④診療報酬請求(レセプト)の

利用の 4 案について、実現可能性、費用対効

果、倫理的課題などを明らかにした。しか

し、令和 2 年 4 月 1 日現在、指定通院医療機

関は全国で 662 施設にのぼり、いずれの案も

実現可能性が乏しいことが判明した。 

このため、令和 2 年度には、「官民データ

活用推進基本法」に基づき、保護観察所が所

有する通院処遇データの提供について、法務

省と協議し内諾を得た。令和 3 年度には当セ

ンターの年度計画で法務省の保有個人情報の

提供を受ける旨を明確化し、12 月 21 日倫理

委員会の承認を得た。法務省と当センターと

の間で「研究活動のための保有個人情報の提

供に関する協定書」を締結したうえでデータ

の提供を受けた。本調査方法の長所は、全数

データであること、既存のデータを活用する

ため費用対効果が高いこと、実現可能性が高

いこと、短所としては提供されるデータの範

囲が限定されることである。本研究を通じ

て、通院医療の全数調査方法として、「官民

データ活用推進基本法」に基づき、法務省の

保有個人情報の提供を受ける方法や、その具

体的手続きが明らかとなった。 

 

２）医療観察法通院処遇中および終了後の転

帰および予後調査 

 平成 31 年度には東京都を調査対象地域と

して、通院処遇中から処遇終了 3 ヶ月後まで

の転帰および予後調査を予備的に実施した。

令和 2 年度には、全国に分布し都市部から郡

部まで含め、対象地域を東京、神奈川、山

形、群馬、沖縄、島根まで拡大した。令和 2

年 7 月 15 日時点で医療観察法による通院処

遇を終了して 1 年以上経過している者（平成

27 年 7 月 15 日～令和元年 7 月 15 日までに

通院処遇を終えた者に限る）の医療・ケア状

況についてアンケート調査を実施し、45 施

設、156 名の個票を回収した。 

性別は男性 73.7%、女性 26.3%、年代の最

頻値は 40 代、主な対象行為の内訳は、傷害

55.1%、殺人(未遂を含む)19.9%、放火

15.4%であり、性別、年代、対象行為の内訳

は従来の報告と差は無かった。処遇開始時の

状況は、移行通院 92.9%。直接通院 7.1%で

あった。 

 再他害行為率は、通院処遇中 2.6%、処遇

終了後 1 年間で 1.4%であり低値で推移して

いた。医療観察法による再入院は、通院処遇

中 1.3%と低値であり、処遇終了後 1 年間で

再他害行為を行って再処遇となった者は

0.7%であった。自殺率は通院処遇中 1.3%、



処遇終了後 1 年間で 1.4%であり低値であっ

た。 

 通院医療の特徴は、処遇開始 1 ヶ月後にク

ロザピン処方率 14.1%、持効性注射製剤

23.1%と精神科一般医療よりも高率であり、

処遇終了 1 年後も継続されていることが多か

った。 

 通院処遇開始 1 ヶ月後と処遇終了 1 年後を

比較して見ると、指定通院医療機関の訪問看

護は減少し訪問看護ステーションの訪問看護

が増加していた。通所施設では、デイケアや

作業療法から就労支援事業所が増加してい

た。住居形態では、グループホーム入居者が

減少し、単身者や入院中の者が増えていた。

処遇終了後、社会復帰調整官の役割は、指定

通院医療機関 35.3%、相談事業所 30.9%、そ

の他に引き継がれていた。 

 以上のことから、通院処遇開始当初の危機

介入モデルから、処遇終了 1 年後には生活障

害支援モデルへと移行していた。また、再他

害行為率、自殺率、再入院率、再処遇率の低

さから、通院処遇制度は概ね良好に運用さ

れ、処遇終了後精神保健福祉法医療に円滑に

移行している実態が明らかとなった。一方、

今後の課題として、原則 3 年の処遇期間を延

長する者が 7.7%に認められること、就労率

は 11.7%と低値に留まっていることが明らか

となった。 

 

【全体の考察】 

 本研究では、精神障害者とその家族を地域

で支えるための効果的な制度構築に関連する

課題について、多面的に検討した。 

 地域精神保健サービスに関して、研究でど

のようなアウトカムを図るべきかについて

は、これまでその結論は出ていなかったが、

今回 24 のアウトカム領域が重要な項目とし

て抽出された。アウトカム領域を検証する過

程では、いくつかの限界はあるものの、多様

なステークホルダーが参画し、研究のあらゆ

る段階で患者・市民参画（Patient and 

public involvement: PPI）を取り入れてお

り、その結果だけでなく、研究プロセス自体

もわが国における PPI 研究としての意義を

持つと考えられる。 

 精神科訪問看護師が提供する簡易的な家族

心理教育（Brief Family Psychoeducation; 

BFP）について、家族の介護負担感について

は、有意に減少させなかった。しかし、介入

群のすべての家族が予定された BFP の提供

を受け、BFP の実行可能性は高いことが示

唆された。精神科訪問看護師は、日常的に統

合失調症をもつ当事者やその家族に対して訪

問支援を提供しており、当事者への支援のみ

ならず、家族への支援に対しても診療報酬上

の評価がされている。BFP のプログラムの

改良を行ったうえで精神科訪問看護師が

BFP を提供することには意義があるものと

考える。その際には、フィデリティ作成によ

る質の担保も重要であろう。 

 精神障がい者のリカバリーを妨げる「心配

な転帰」には様々なものがあり、その予測因

子は重複することが知られている（Webster 

et al., 2009）。「心配な転帰」の中でも特に影

響力が大きいのが、他者に対する身体的暴力

や自分に対する暴力ともいえる自傷・自殺行

動である。暴力や自傷・自殺を予防するため

には、予測因子を明らかにすることが求めら

れている。本研究の結果、HCR20V3 は暴力

リスクアセスメントとしては使用可能である

が、本来目的と異なる自傷・自殺のリスクア

セスメントとしての有用性は低いことが示さ

れた。暴力や自傷・自殺の観察のためには、

暴力のリスク要因だけでなく、処遇ニーズに

焦点をあてたモニタリングの有用性が高いこ

とが示唆された。 

 医療観察法通院処遇に関しては、従来各種

の研究班により、通院処遇の実態調査が行わ

れてきた。しかしそれらは研究班の存続に依

存し、通院処遇の実態を継続的かつ安定的に

把握されてきたとは言いがたかった。また、

全国規模の悉皆調査は実施されていない。本



研究では、法務省の所有する医療観察法通院

処遇に関するデータの提供を受け、その過程

を通して通院処遇の実態を調査する方法を具

体的かつ現実的に明らかにした。既存の入院

モニタリングシステムと併せて、医療観察に

よる医療や制度の全体像を把握することが可

能となったことの意義は大きいものと考え

る。 

 また、医療観察法処遇終了後の転帰に関す

る調査からは、医療観察法終了後、医療観察

法対象者は通院処遇当初の指定通院医療機関

による危機管理モデルから、地域関連機関に

よる生活支援モデルに移行している可能性が

示唆された。また指定入院医療機関による評

価では、対象者の通院、服薬、金銭管理など

の能力は通院処遇開始当初から処遇終了 1 年

後になっても、「できない」と判断された者

の比率は概ね変化しておらず、むしろ若干増

加傾向を認めた。すなわち、医療観察法対象

者の地域生活の維持、社会復帰の促進には、

生活障害に対する医療やケアが重要であるこ

とが示唆された。多くの処遇修了者は、重大

な他害行為を起こすことなく地域生活を継続

しているが、経済的には自立に至っていない

現状が明らかとなり、一般の精神医療と同

様、さらに就労支援をはじめ社会参加を促進

していく必要があると考えられた。 

 本研究を通じて、当初我々が想定した、効

果的な制度構築のために考慮すべきアウトカ

ム、従来の研究で取り組まれにくい領域（家

族支援や触法精神障害者のアセスメントな

ど）の一定のエビデンスが得られたものと考

えている。地域精神保健領域の研究における

PPI に関しては、国際的にもまだ十分な取り

組みが進んでいるとは言い難い状況であり、

今後その進め方を含め、精神科領域の研究に

おける当事者参画のあり方につき検討を重ね

る予定である。 
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要旨 

地域で生活する精神疾患当事者（以下、当事者）が増加するにつれて、地域精神保健サービ

スに関するアウトカムも多様化している。一方で、研究でどのようなアウトカムを測るべきか

についての合意（コンセンサス）があるわけではなく、その結論は出ていない。そこで、本研

究は、当事者や家族、支援者、行政職員、研究者の 5 属性の参加者を対象とし、地域精神保健

サービスにおいて重要とされるアウトカム領域を模索することを目的としたデルファイ調査

を実施した。なお、テーマ決めの段階を含め、研究のあらゆる段階で患者・市民参画（Patient 

and public involvement：以下 PPI）を取り入れた。デルファイ調査では、合計 3 ラウンドのオ

ンライン調査が実施された。アウトカム領域の項目が記されたロングリストは、フォーカスグ

ループインタビューや当事者や家族に対する Web アンケート調査、地域精神保健サービスに

関する Cochrane review や無作為化比較試験のレビューを基に作成された。予備調査を通し

て、最終的に、アウトカム領域に関する 96 項目がロングリストに掲載された。調査の結果、

297 名が調査の参加に同意し、第 1 ラウンドでは 291 名から回答を得た（当事者 54 名、当

事者家族 59 名、支援者 57 名、行政職員 60 名、研究者 61 名）。第 2 および第 3 ラウンドで

回答した参加者は、それぞれ 286 名と 278 名であった。3 ラウンド全てに回答した参加者の割

合は、93.6％であった。3 ラウンドの調査を経て、最終的に 24 のアウトカム領域が重要な項目

として選出された。具体的には、「ヘルプシーキング（援助希求）」、「居場所がある」、「希死念

慮・自殺企図」、「生活の満足度」、「症状のコントロール感・コーピング」、「有害事象・副作用」、

「家族の精神健康」、「社会とのつながり」、「治療の継続」、「主体性・自己決定」、「ニーズ充足

度」、「支援者との関係」、「服薬・治療への態度」、「当事者と家族の関係性」、「家族の感情表出」、

「日常生活能力」、「住居の安定性」、「自己肯定感」、「ストレス」、「全般的な精神症状」、「暴言・

暴力」、「服薬の遵守」、「死亡（自殺）」、「精神疾患の再発」であった。重要なアウトカム領域と

判断された項目には、症状評価だけでなく、地域生活やパーソナル・リカバリー、家族支援に

関連する項目が含まれていた。また、「ヘルプシーキング（援助希求）」、「居場所がある」は日

本の文化の影響を受けている項目と示唆された。当事者や家族をはじめとする様々なステーク

ホルダーが参画し、協働のもとに実施された本研究は、その結果だけでなく、プロセス自体も

日本における PPI 研究の一つの事例として意義を持つものと考えられる。 



A.研究の背景と目的 

精神疾患当事者（以下、当事者）に対する支

援は過去半世紀で大きく変化してきた。具体的

には、地域ケアの促進に伴い、地域で生活する

当事者が徐々に増加している。また、過去 20 年

においては、パーソナル・リカバリー（自身が希望

する人生や生活に到達する過程）に関する概念

が国際的な広まりをみせており、当事者の内面

的な部分へのケアに関する重要性が高まってい

る。 

当事者を取り巻く環境が変化する中で、地域

精神保健サービスに関する研究も転換期を迎え

ている。特に、各研究で測定すべきアウトカムに

ついては現在進行形で議論がなされている。例

えば、精神症状や再入院の有無といった、臨床

的アウトカムあるいはハードアウトカムは現在も重

要なアウトカムの一つである。しかしながら、パー

ソナル・リカバリーが強調される現代においては、

それらのみで地域ケアの効果検証を実施するこ

とが難しいかもしれない 1)。具体的には、ソーシャ

ルサポートや就労などの社会的アウトカムや主観

的なアウトカムも重要になると予想される 2)。また、

当事者の家族も支援を必要とする存在である事

実を鑑みると、家族に関するアウトカムも重要に

なると考えられる 3)。一方で、アウトカムとなり得る

評価項目は非常に多く、どのようなアウトカムを

測るべきかについての合意（コンセンサス）がある

わけでもなく、その結論は出ていない。 

アウトカム選択の議論が活発化する中で、近

年では、コアアウトカムセット（Core  outcome 

set：以下 COS）の開発も関心を集めている。

COS は各領域で測定すべきアウトカム指標を整

理して提示するものである。精神科領域におい

ては、うつ病や双極性障害の診断における COS

がすでに出版されており 4, 5)、退院促進に関する

COS も提案されている 6)。他方、これまで地域ケ

アあるいは地域精神保健サービスに焦点を当て

た診断横断的なアウトカムに関する研究はない。

その理由として、地域ケアは、アウトカムが非常

に多様であることが関係しているかもしれない。

そこで、アウトカム指標だけでなく、具体的な尺

度やツールを特定する COS を開発するよりも、

地域ケアの文脈においては、第 1段階としてアウ

トカム領域の特定をすることが重要な研究テーマ

になると予想される。 

アウトカム領域の特定については、研究者だ

けでは決められない。支援の受益者である当事

者や家族、あるいはサービス提供者である支援

者など様々なステークホルダーと協働することが

重要と考えられる。特に、近年では、当事者のた

めではなく、当事者と一緒に研究をする患者・市

民参画（Patient and public involvement：以

下 PPI）の推進が国際的に取り組まれている 7)。

PPI は、研究の質の向上や倫理的な方法論の

選択などにも貢献できると報告されている 7)。この

文脈から、アウトカム領域の調査においては、設

計段階から当事者と協働することも欠かせない

作業になると予想される。 

そこで、本研究は、テーマ決めの段階から

PPI に取り組み、そして当事者や家族、支援者、

行政職員、研究者の 5 属性の参加者を対象とし

たデルファイ調査を実施した。本研究の目的は、

多様なステークホルダーが重要と考える、地域精

神保健サービスのアウトカム領域を模索すること

であった。 

 

B.方法 

全体デザイン 

本研究は、5 属性の参加者を対象としたデ

ルファイ調査であった。調査はオンラインで

実施され、調査期間は 2021 年 8 月から 11 月

であった。また、本研究のプトロコルはすで

に公表されており 8)、COMET および UMIN

（No. UMIN000044680）に登録されている。 

 

参加者 

本研究では、当事者、家族、支援者、行政職

員、研究者という 5 つの属性から研究参加者

を募集した。属性横断的な共通する適格基準

と各属性別の適格基準を下記に整理する。 

 

1) 各属性の共通の適格基準 



導入基準は、①参加の自由な発言を担保す

ため、調査に自発的に回答できる者、②日本

在住の者とした。また、除外基準は、①入院中

の者、②20 歳以下の者、③成年後見制度を利

用している者とした。 

 

2）属性別の適格基準 

精神疾患当事者については、以下①-③の基

準を満たす者とした。①精神疾患の診断を有

し、地域で生活している者、②精神障害によ

り日常生活もしくは社会生活に制限を受けて

いる者、③地域精神保健サービスを現在利用

している、または過去に利用したことがある

者。①について、知的障害、認知症の診断を受

けている者については、提供される支援やサ

ービスの形態が異なる可能性がある為除外し

た。②について、外来診察利用のみの者は本

調査の対象からは除外した。家族については、

家族は、上記の当事者の条件を満たす者を主

にケアする家族（親、兄弟・姉妹など）、ある

いはそれに相当する者とした。 

支援者は、以下①②を満たす者を対象とし

た（①地域精神保健サービスを提供する国家

資格を有している者、②地域精神保健サービ

スを提供する業務に携わったことがある者）。

また、行政職員は以下①②を満たす者を対象

とした（①行政機関で勤務しているもしくは

勤務していた経験のある者、②地域精神保健

医療福祉サービスに関連する業務に携わった

ことがある者）。研究者については、地域精神

保健分野に関わる研究に携わった経験がある

者とした。 

 

3) 参加者募集 

全国規模の当事者団体・家族団体・職能団

体・その他の支援専門職団体や学術団体に連

絡を取り、参加者を募った。研究者について

は、地域精神保健に関する原著論文の著者に

も連絡した。上記に加えて、2021 年 3 月に

開催された研究報告会にてデルファイ調査の

説明会を設け、研究協力依頼メールの送付を

許可した者に対して参加を呼び掛けた。その

他、研究参加者から対象者の選定基準に合致

する候補者がいる場合には、候補者に許可を

得たうえで紹介してもらい、個別に連絡をし

た。 

 

4) 同意手続き 

参加候補者は、オンライン上で研究の目的

や概要、方法などの説明を得る機会を得た。

調査への自発的な参加に同意した者だけが、

本研究に参加した。研究班は、参加者が不明

点や参加の取り消し等の希望が生じた場合に、

いつでも連絡が取れるよう問い合わせ用窓口

を設定し、対応できる体制を整えたうえで調

査を実施した。 

 

倫理的配慮 

本研究は、国立精神・神経医療研究センタ

ー倫理委員会（No. A2021-005）および東京都

立大学荒川キャンパス研究倫理委員会（No. 

20083）の承認を得て実施した。 

 

デルファイ調査の概要 

デルファイ調査において、参加者は 3 ラウ

ンドのオンライン調査に回答した。各ラウン

ドにおいて、参加者はあらかじめ準備された

ロングリストの各アウトカム領域について、

7 段階評価にて重要度を得点付けし、必要に

応じてその理由を記述した。第 2 および第 3

ラウンドの調査において、参加者は前回ラウ

ンドの全体結果や他者の理由コメントを参照

したうえで、各アウトカム領域の重要性を再

度評価した。 

 

ロングリスト 

ロングリストに掲載するアウトカム領域の

項目は、アウトカムに関するフォーカスグル

ープインタビューや当事者や家族に対する

Web アンケート調査 9)、地域精神保健サービ

スに関する Cochrane review10)や無作為化比

較試験のレビューから、潜在的なアウトカム



領域の項目候補を抽出した（1063 項目）。そ

の後、得られた項目リストを整理、カテゴリ

ー化する作業を通して、94 のアウトカム領域

項目で構成されるロングリストが作成された。

その後、当事者や家族などに予備調査を実施

し、最終的に 96 のアウトカム領域項目を設け

た。なお、予備調査では、アウトカム領域項目

の表記や説明文についても点検し、当事者や

家族にも理解しやすい文言に修正された。 

 

合意基準 

参加者は各アウトカム領域項目について、

7 段階で重要度を評価した。各アウトカム領

域について 6-7 点をつけた場合「重要」とい

う回答をしたと判断し、参加者全体の 70％以

上が「重要」と回答した場合、合意が得られた

と判断した。 

  

C.結果 

参加者 

合計 421 名がデルファイ調査の参加登録

をした。登録者を属性ごとに層化し、無作為

抽出を行い、302 名の登録者が本調査の研究

参加者として選出された。調査参加者 302 名

に対してオンライン調査の URL を送付し、

調査参加への同意および回答の提出を求めた。

調査開始後、5 名が参加を辞退した。 

第 1 ラウンドは、297 名が調査参加に同意

し、291 名から回答を得た。属性ごとの内訳

は、当事者 54 名、当事者家族 59 名、支援者

57 名、行政職員 60 名、研究者 61 名であっ

た。第 2 および第 3 ラウンドで回答した参加

者は、それぞれ 286 名と 278 名であった。最

終的に 3 回全てに回答した参加者の割合は、

93.6％（278/297）であった。 

 

合意項目 

表 1 は、各ラウンドの調査結果を示してい

る。3 回の調査を通して、合計 24 のアウトカ

ム領域が重要な項目として合意に至った。第

1 ラウンドでは、「ヘルプシーキング（援助希

求）」、「居場所がある」、「希死念慮・自殺企図」、

「生活の満足度」、「症状のコントロール感・

コーピング」、「有害事象・副作用」、「家族の精

神健康」、「社会とのつながり」、「治療の継続」、

「主体性・自己決定」、「ニーズ充足度」、「支援

者との関係」、「服薬・治療への態度」、「当事者

と家族の関係性」、「家族の感情表出」の 15 項

目が重要なアウトカム領域として合意を得た。

第 2 ラウンドでは、「日常生活能力」、「住居の

安定性」、「自己肯定感」、「ストレス」、「全般的

な精神症状」の 5 項目が新たに合意を得た。

第 3 ラウンドでは、さらに 4 つのアウトカム

領域が合意項目となった。具体的には、「暴言・

暴力」、「服薬の遵守」、「死亡（自殺）」、「精神

疾患の再発」であった。 

 

D.考察 

 本研究は、多様なステークホルダーが重要

と考える、地域精神保健サービスのアウトカ

ム領を検証するために、当事者、家族、支援

者、行政職員、研究者を対象としたデルファ

イ調査を実施した。調査の結果、3 回の調査に

回答した者は 270 名を超え、参加割合は 90％

以上であった。海外の精神科領域のデルファ

イ調査と比較し 5, 6)、規模が大きく、高い参加

割合と考えられる。また、「地域精神保健領域

の研究において重要と考えるアウトカム領域」

として、合計 24 項目が重要な項目として合意

に至った。本稿では、重要とされた項目につ

いて、考察を加える。 

デルファイ調査にて合意に至った 24 項目

には、「人や社会とのつながり」、「生活環境の

安定」、「内面的な自己実現」、「症状の安定や

マネジメント」、「治療や支援への満足度」 と

いった、パーソナル・リカバリーや地域生活

に関連する項目が多く選出されていた。診断

などの臨床的なアウトカム領域ではなく、自

己実現や安定した地域生活を達成するために

必要なアウトカム領域は、様々な属性のステ

ークホルダーに共通して関心が高いことが示

唆された。 



本研究で重要と判断されたアウトカム領域

には、「ヘルプシーキング （援助希求）」、「居

場所がある」といった日本の文化に影響を受

けていることが予想される項目が含まれてい

た。海外の先行研究でこれらの項目は重要な

項目として合意を得ておらず 4-6)、本調査で独

自の項目となっている。他国と比較し、日本

は精神疾患に関するスティグマが深刻である

傾向が指摘されており 11)、参加者が援助希求

をより重要なアウトカムと判断した可能性が

ある。また、居場所については、授産施設や小

規模作業所（現在の就労継続支援事業所）、地

域活動支援センター、精神科デイケアなどで、

長らく主機能の一つとして提案されているも

のである。また、当事者自身もリカバリープ

ロセスの一つとして心理的な居場所を求めて

いる可能性もある 12)。また、集団に価値を置

く文化が残る日本では 13)、集団的な帰属場所

を求める傾向にあるのかもしれない。本研究

では、それぞれのアウトカム領域が選出され

た決定的な理由は明らかにできないが、これ

らのアウトカム領域が重要とされた背景には、

日本文化の影響があると推測される。 

本調査では、「家族の精神健康」、「家族の感

情表出」といった当事者家族が主語となって

いる項目も重要なアウトカム領域として選出

された。この結果は、本研究の参加者に家族

が含まれていたこと、日本では歴史的に家族

が当事者のケアを担ってきたこと、そして家

族と同居している当事者が多いことが影響し

ていると予想される 14-16)。デルファイ調査に

よっては家族が含まれていない研究もあり

6) 、この点は本研究の特徴の一つともいえる

かもしれない。 

本研究にはいくつか限界がある。第 1 に、

アウトカム領域に関する 96 項目を記したロ

ングリストの作成の際にレビューした研究は、

Cochrane review と無作為化比較試験に限ら

れていたことがあげられる。観察研究などに

用いられるアウトカムを抽出するとより広い

アウトカム領域を抽出できた可能性がある。

第 2 に、参加者が調査に参加できるオンライ

ン環境やインターネットスキルを持つ者に限

定されたことがあげられる。特に、経済的状

況やインターネット・リテラシー、症状や機

能状態など何らかの理由でウェブサイトにア

クセス出来ない者は本研究の参加者となるこ

とはできなかった。換言すると、本研究で重

要とされたアウトカム領域は、オンライン調

査に参加できる状態にある者によって選出さ

れた項目であるともいえる。よって、知見の

一般化可能性は留意も必要である。 

本研究にはいくつかの特徴がある。具体的

には、当事者と研究者だけでなく、多様なス

テークホルダーを対象としたこと、十分な参

加者数を確保したこと、PPI を取り入れたこ

となどがあげられる。特に、PPI については、

テーマ設定、研究計画の作成、アウトカム領

域の作成、調査手順の妥当性の検証、修正点

の提案など、研究プロセスのあらゆる段階で

当事者経験を持つ者と協働した。当事者をは

じめとする様々なステークホルダーが参画し、

協働のもとに実施された本研究は、その結果

だけでなく、プロセス自体も日本における

PPI 研究の一つの事例として意義を持つもの

と考えられる。 
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表 1 デルファイ調査における合意項目 

 

  
第 1ラウンド 第 2ラウンド 第 3ラウンド 

項目

番号 
項目名 

回答数 

(n) 

合意率 

(%) 

回答数 

(n) 

合意率 

(%) 

回答数 

(n) 

合意率 

(%) 

24 ヘルプシーキング（援助希求） 236 81.1         

30 居場所がある 236 81.1         

8 希死念慮・自殺企図 231 79.4         

42 生活の満足度 226 77.7         

48 症状のコントロール感・コーピング 212 72.9         

78 有害事象・副作用 211 72.5         

79 家族の精神健康 211 72.5         

28 社会とのつながり 209 71.8         

55 治療の継続 209 71.8         

44 主体性・自己決定 208 71.5         

58 ニーズ充足度 208 71.5         

66 支援者との関係 208 71.5         

56 服薬・治療への態度 207 71.1         

63 当事者と家族の関係性 207 71.1         

88 家族の感情表出 204 70.1         

20 日常生活能力 196 67.4 208 72.7     

60 住居の安定性 197 67.7 205 71.7     

45 自己肯定感 200 68.7 203 71.0     

17 ストレス 199 68.4 203 71.0     

1 全般的な精神症状 201 69.1 201 70.3     

7 暴言・暴力 194 66.7 194 67.8 200 71.9 

54 服薬の遵守 189 64.9 193 67.5 200 71.9 

9 死亡（自殺） 190 65.3 194 67.8 199 71.6 

3 精神疾患の再発 191 65.6 182 63.6 195 70.1 
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要旨 

序文：本研究の目的は、精神科訪問看護師が提供する簡易的な家族心理教育（Brief 

Family Psychoeducation; BFP）が、統合失調症のある当事者をケアする家族の介護負担

感を減少させるかに関して、cRCT により明らかにすることである。 

方法：研究デザインは cRCT である。47 の精神科訪問看護ステーションが研究に参加

し、BFP 施行群（介入群）、通常の治療群（対照群）に無作為に割り付けられた。精神科

訪問看護師が統合失調症のある当事者をケアする家族を、研究者が作成した乱数表に沿っ

て、リクルートを行った。介入群は、精神科訪問看護師が１回 60 分の BFP を、週に 1

回、計 4 回施行した。主要評価項目は、家族の介護負担感とし、日本語版 Zarit 介護負担

尺度を用いて測定した。効果評価は、ベースライン、ベースラインから 1 カ月後、ベース

ラインから 6 カ月後に行った。介護負担感に対する BFP の効果を検討するために、線形

混合モデルを用い、Intention-To-Treat 分析を行った。  

結果：34 の精神科訪問看護ステーションと 83 人の統合失調症の当事者をケアする家族

が本研究に参加した。研究参加者の脱落率は 20％以下であった。介入群のすべての研究

参加者は 4 回とも BFP を提供された。対照群と比較して、介入群では、6 か月後調査

（調整済み平均差［aMD］＝-2.12，95％CI＝-7.80～3.56，p＝0.45，Cohen's d＝0.11）

において介護負担感の減少を認めたが、統計学的な有意差は認めなかった。 

結論：精神科訪問看護師が提供する BFP は、家族の介護負担感を有意に減少させなか

った。しかし、介入群のすべての家族が 4 回とも BFP の提供を受け、BFP の実施率は良

好だった。今後は、サンプルサイズを満たし、より介護負担感の高い家族も含めた研究対

象者に対して、ｃRCT の実施が求められる。また、BFP の改良やフィデリティ作成によ

る質の担保、精神科訪問看護師への研修内容の再考や効果検証を行う必要がある。 

A.研究の背景と目的 

1. 統合失調症のある当事者をケアする家族

の介護負担感 

統合失調症のある当事者をケアする家族

は、地域生活において多くの困難を抱えてい

る[1]。家族はしばしば統合失調症に関する

一般的な知識について知らないことが少なく

ない[2]。実際に多くの家族は、当事者の症

状への対処、当事者とのコミュニケーション

や適切な距離の取り方に悩んでいる[2,3,4]。

そのため、家族は当事者のケアの際に、身体

的・心理的な苦痛を感じていることが多い

[4]。それゆえ、家族の介護負担感を減らす

効果的な介入を行うことは、地域精神保健に

おいて重要な課題である。 

 



2. 家族の介護負担感への家族心理教育

（Family Psychoeducation; FPE)の効果 

システマティックレビューによれば、家族

心理教育（Family Psycho Education; 

FPE）は、介護負担感を減少させる効果的な

方法であることが示されている[5,6]。FPE

は主に、病気に関する一般的な知識、症状悪

化のサイン、再発予防、当事者の症状への対

処、コミュニケーションスキル、問題解決技

法などの要素を含んでいる[7]。FPE が介護

負担感を減少させるメカニズムとして、FPE

が家族のケアに関する知識を高めることで

[8]、家族のケアに対する自信や自己肯定感

が増すためと考えられている[5]。 

 

3. FPE の限界 

FPE は介護負担感を減少させる科学的根

拠があるにも関わらず、実施における障壁が

ある。精神科施設における FPE の実施率

は、日本をはじめ諸外国でも低い傾向にある

[9,10]。日本で行われた全国調査では、精神

科医療機関における FPE の実施率は、入院

で 35.9%、外来で 14.5%であった[9]。海外

においても、統合失調症の Patient 

Outcomes Research Team (PORT)の初回報

告では、入院患者の 31.6％、外来患者の

9.6％に FPE が提供された[10]。FPE の実施

における課題の１つとして、介入期間の問題

があげられる。FPE は通常、9 か月から 2 年

の範囲で行われるが、医療スタッフ、当事

者、その家族にとっては非現実的である

[11]。その他の理由として、実施するための

費用やスタッフの確保の問題、長期間に渡る

トレーニングの必要性などがあげられる

[12]。これらの問題に対処するために、簡便

で、既存の精神保健システムの中で行える、

実施可能性の高い FPE を開発する必要があ

る[13]。 

 

4. 簡易的な家族心理教育（Brief Family 

Psychoeducation; BFP）の開発と先行研究

の限界 

これまでに、統合失調症のある当事者とそ

の家族に対して、簡易的な家族心理教育

（Brief Family Psychoeducation; BFP）の

様々な効果が明らかとなっている。BFP

は、5 回以下のセッション、もしくは 3 ヵ月

以内に終了する FPE と定義される [14]。

BFP は、家族の病気に関する知識を有意に

高め、それに伴い再発率や再入院率を低下さ

せる可能性がある[15]。さらに、少なくとも

5 つの無作為化対照試験（Randomized 

Controlled Trial; RCT）において、BFP は

家族の介護負担感を減少させ

[16,17,18,19,20]、 3 つの RCT では統計学

的に有意であった[17,18,19]。しかし、BFP

の介護負担感に関する効果を示す科学的根拠

は、少なくとも 2 つの方法論的な問題があ

り、結論を導くには不十分と考える。第 1

に、これまでの研究は単施設の RCT であ

り、同じ施設内の医療従事者同士や患者同士

で、介入内容に関する情報交換（コンタミネ

ーション）が行われていた可能性がある。第

2 に、フォローアップ期間が介入後 1 カ月か

ら 3 カ月と短く、介入の長期的な効果が明ら

かになっていない。これら先行研究の限界か

ら、より長い追跡期間を持つクラスターRCT

（cluster RCT; cRCT）の実施が求められて

いる。 

 

5. 精神科訪問看護師による BFP の実施 

BFP の介護負担感への効果検証に加え、

BFP の実施可能性に関して検討する必要が

ある。精神科訪問看護師による BFP の実施

は、日本の臨床現場において、実施可能性の

高い方法であると考える。精神科訪問看護師

は、日常的に統合失調症のある当事者やその

家族に対して訪問を行い、すでに当事者や家

族との信頼関係が構築されている場合が多

い。そのため、当事者や家族のニーズに応じ

た個別性の高い BFP が提供される可能性が

ある[21]。また近年日本では、精神科訪問看



護師の数が増加しており、実施者の確保も容

易である[22]。さらに、家族支援は精神科訪

問看護の対象サービスに含まれており、公的

医療サービスの枠組みで BFP が行え、費用

面の問題にも対応できると考える。以上よ

り、精神科訪問看護師が BFP を行うこと

で、BFP の実施可能性が高まると考える。 

 

6. 本研究の目的 

本研究の目的は、精神科訪問看護師が統合

失調症のある当事者をケアする家族に対して

BFP を提供することで、家族の介護負担感

が減少するかどうかを、追跡期間の長い

cRCT により明らかにすることである。 

 

B.方法 

1. 研究デザイン 

2 群間並行群間 cRCT を行った。試験プロ

トコル[23]は、大学病院医療情報ネットワー

ク（UMIN）の臨床試験登録簿（UMIN-

CTR ID，UMIN000038044）に登録した。

また、試験結果は、

CONSORT(Consolidated Standards of 

Reporting Trials）2010 声明に準拠して報告

した［24］。 

実施に先立ち国立精神･神経医療研究セン

ター倫理審査委員会の承認を受けた。 

 

2. 精神科訪問看護ステーションの適格基準

とリクルート 

精神科訪問看護ステーションの適格基準

は、精神科訪問看護師がサービスを提供する

対象が、高齢者や身体疾患を持つ患者ではな

く、主に精神疾患を持つ患者であることとし

た。各機関において、精神科訪問看護師は少

なくとも 2 人以上、家族と同居している統合

失調症患者をケアしなければならないとし

た。クラスターレベルでの除外基準を設けな

かった。研究責任者は、1 つの企業が運営す

る、4 つの都道府県（東京、埼玉、神奈川、

千葉）にある、68 の精神科訪問看護ステー

ションに研究依頼を行った。47 の精神科訪

問看護ステーションが本研究の参加に同意し

た。 

 

3. クラスターレベルにおける無作為化 

精神科訪問看護ステーションを BFP 施行

群（介入群）と通常の治療群（対照群）に無

作為に割り付けた。無作為化は、各精神科訪

問看護ステーションにおける精神科訪問看護

師 1 人あたりの平均受け持ち患者数を調べ、

全体の中央値で層別した。これは、精神科訪

問看護師のサービス提供の質が受け持ち患者

数に影響を受けるためである[25]。精神科訪

問看護師の受け持ち患者数が多いと、家族支

援が行われにくくなると考えたためである。

プロトコル作成に関与していない研究者が無

作為配列表を作成した。介入や分析に関与し

ていない別の研究者が無作為化を行い、個人

レベルにおけるリクルートが完了した後、各

精神科訪問看護ステーションに無作為化の結

果を伝えた。研究責任者は、すべての無作為

化のプロセスにおいて盲検化された。 

 

4. 研究参加者の適格基準とリクルート 

統合失調症のある当事者をケアする家族の

適格基準は以下の通りとした。1）主たる介

護者、2）年齢が 20 歳以上、3）親、兄弟、

配偶者、子供などの統合失調症のある当事者

の家族、4）統合失調症のある当事者と同居

していること。家族についての除外基準は設

けなかった。統合失調症のある当事者に関す

る適格基準は以下の通りである。統合失調症

のある当事者は、1）疾病及び関連保健問題

の国際統計分類第 10 版（ICD-10）に基づく

統合失調症の診断を受けていること、2）精

神科訪問看護師によるサービスを受けている

こととした。 

研究参加者のリクルートに関して、まず各

精神科訪問看護ステーションにおいて、研究

参加候補者（統合失調症のある当事者とその

家族）を全て調べ、番号を振った。次に、個



人レベルでの選択バイアスを避けるために、

統計ソフト Stata バージョン 15 の乱数発生

機能を用いて、研究参加候補者を無作為に並

べたリストを作成した。第 3 に、研究責任者

から研究方法と倫理的配慮に関する説明を受

けた精神科訪問看護師が、上記リストに記載

された参加者を、リストの上から順に 5 人の

参加者が集まるまでリクルートを行った。ま

た、精神科訪問看護師は、統合失調症のある

本人とその家族から書面によるインフォーム

ド・コンセントを得た。研究参加は自発的に

同意した参加者のみを対象とした。 

 

5. BFP の開発 

BFP は、単家族家族心理教育の形式をと

り、「統合失調症における家族介入と支援」 

[26]を参考とし、統合失調症家族会のメンバ

ー、精神科訪問看護師、FPE の専門家、精

神科医、精神科看護師、臨床心理士、精神保

健福祉士が内容について議論し、作成した

[27]。開発の過程において、長い文章は避

け、平易な文章とし、文字を大きくし、多く

の絵を用いるように工夫した。BFP は精神

科訪問看護師と統合失調症をもつ当事者とそ

の家族の３人で行われた。 

BFP は、1 回 60 分の 4 回のセッションで

構成され、期間は約 1 か月とした。少なくと

も 1 つのセッションに出席することが求めら

れた。 セッションⅠでは、統合失調症の定

義、原因、症状、予後など、統合失調症に関

する一般的な知識について扱った。定義と原

因については、ストレス脆弱性モデルやドパ

ミン仮説を用いて、統合失調症が脳の病気で

あり、誰にでも発症する可能性があることを

強調した。家族の中には、家族関係が原因で

統合失調症を発症したと考えている家族が少

なくなく、生物学的な原因を説明することは

重要である[28]。症状に関しては、当事者が

精神症状により自分らしい生活を送ることが

困難になっていることを強調した。また、前

駆期、急性期、回復期といった病気の経過を

説明し、それぞれの時期の特徴や対応方法を

説明した。予後については、統合失調症は必

ずしも予後の悪い病気ではないことを説明し

た[29]。薬物療法に関しては、薬を毎日服薬

することはとても難しいことであることに理

解を示した上で、薬物療法の必要性、安全性

について説明した。抗精神病薬の副作用につ

いては、イラストを用いて解説した。最後

に、心理教育やデイケア等の心理社会的治療

について説明し、知識の確認テストを行っ

た。 

セッション II では、家族が抱えるさまざ

まな困りごとと問題解決技法について扱っ

た。内容として、幻覚・妄想への対応方法、

再発のサイン、クライシスプランの作成、病

状悪化時の対応、家に引きこもって外に出な

い場合の対応、薬を飲みたがらないときの対

応、暴力が起こりそうなとき、起こってしま

ったときの対応、自傷行為や自殺が疑われる

ときの対応について扱った。最後に、問題解

決技法について学び、家族が日常的に当事者

のケアで困っていることに関して、問題解決

技法を用いて解決する練習を行った。 

セッション III では、当事者へのかかわり

方とコミュニケーション訓練について扱っ

た。当事者の気持ちを理解すること、EE

（Expressed Emotion）理論、コミュニケー

ションに関する基本的な知識とスキル、回復

力を高める接し方について扱った。当事者は

自分の将来に対して悲観的に考え、生きづら

さを抱えていることに理解を示すことの重要

性について説明した。また EE 理論では、家

族が高 EE になるのも無理はないことに理解

を示した上で、家族の接し方を変えることで

当事者の症状や病状が変化する可能性がある

ことを説明した。さらに、回復力を高める接

し方においては、架空の症例ケースを用いて

会話の練習を行い、よりよいコミュニケーシ

ョンの方法を考える時間が設けられた。 

セッション IV では、家族のリカバリーに

焦点を当てた。内容として、家族のリカバリ



ーについて考える、家族が自分自身の人生を

生きることの重要性、家族の心身の健康につ

いて考える、疲れない工夫・適切なストレス

管理、家族会のメンバーの体験談・メッセー

ジ、地域で利用可能な社会資源について扱っ

た。このセッションでは、第 1 に、当事者と

家族がそれぞれのライフスタイルや目標を持

つことの重要性を強調した。第 2 に、家族が

当事者のケアに一生懸命になるのではなく、

様々な社会資源を利用して自分の人生を歩む

ことを促した。第 3 に、セルフケアやストレ

スマネジメントの知識を身につけることで、

家族の心身の健康が向上することを期待し

た。第 4 に、統合失調症の家族会のメンバー

3 人の体験談を紹介し、家族が「こんなにつ

らい思いをしているのは自分だけではない」

ことを理解し、家族の悲しみや絶望感を緩和

することを目標とした。最後に、地域で利用

できる社会資源について説明し、多くの支援

者とつながることの重要性を確認した。 

 

6. 精神科訪問看護師の研修と BFP の実施

率 

介入群の精神科訪問看護師は、介入前に半

日のグループ講義を受け、講義は 3 つのパー

トから構成された。第 1 に、当事者を実際に

ケアする家族から、日常生活の困りごとや精

神科訪問看護師に対して求めている家族支援

について話があった。第 2 に、家族の話を聴

く練習として、基本的なコミュニケーション

訓練を 3 人 1 組のロールプレイング形式で行

った。第 3 に、研究責任者が精神科訪問看護

師に対して BFP に関する基本的な知識を伝

え、BFP の内容や研究責任者が強調したい

点を説明した。研修は、研究責任者が看護師

や心理士、精神保健福祉士と議論し、独自に

開発した。 

BFP の実施率に関しては、精神科訪問看

護師が実際に家族と何回セッションを行った

かを確認するためのチェックリストを作成し

た。精神科訪問看護師が各セッションの終了

時に、チェックリストに実施した日付を記載

した。 

 

7. 通常の治療群（対照群）  

対照群の家族は、精神科訪問看護師による

通常の支援を受けた。いかなる心理療法も受

けなかった。 

 

8. 効果評価の時期 

ベースライン（T1）、介入終了直後（ベー

スラインから 1 ヵ月後、T2）、およびベース

ラインから 6 ヵ月後（T3）に、以下の評価

項目を評価した。 

 

9. 家族の主要評価項目 

Zarit 介護負担尺度 (ZBI-22) 

ZBI-22 は、介護負担感の測定に用いられ

た。ZBI-22 は、0（全くない）から 4（いつ

も）までの 5 段階のリッカート尺度で回答

し、22 項目から構成されている[30]。総得点

は 0～88 点の範囲で、得点が高いほど介護負

担感が大きいことを示す。カットオフ値は以

下の通りである。0～21 点は、ほとんど負担

がない、21～40 点は、軽度から中等度の介

護負担感、41～60 は、中等度から重度の介

護負担感、61～88 は、重度の介護負担感。

日本語版の ZBI-22 に関する信頼性、妥当性

は確認されている [31]。 

 

10. 家族の副次評価項目 

K6 

K6 は、潜在的なうつ病および不安障害を

測定するために開発された、自己記入式質問

表であり、5 段階のリッカート尺度で回答

し、6 項目から構成されている [32]。総得点

は 0〜24 点で、得点が高いほど潜在的なうつ

病や不安障害の程度が高いことを意味する。

日本語版の K6 に関する信頼性、妥当性は確

認されている[33]。 

 

一般的自己効力感尺度（GSES) 



GSES は，日常生活における自己効力感を

測定する尺度であり、二分法で回答し 16 項

目から構成される[34]。得点が高いほど、自

己効力感が高いことを意味する [34]。GSES 

に関する信頼性、妥当性は確認されている

[34]。 

 

WHO-5 精神的健康状態表（WHO-5） 

WHO-5 は、主観的な幸福感や生活の質を

測定する尺度であり、6 段階のリッカート尺

度で回答し、5 項目から構成される [35]。得

点が高いほど主観的な幸福感が高いことを意

味する。日本語版の WHO-5 に関する信頼

性、妥当性は確認されている[36]。 

 

疾病・薬物知識度調査票 Knowledge of 

Illness and Drugs Inventory （KIDI） 

KIDI は、精神疾患および精神疾患に対す

る薬の効果に関する知識を測定する 

尺度である[37]。2 つの下位尺度があり、精

神疾患に関する知識を評価する 10 

項目と、抗精神病薬の効果に関する知識を評

価する残りの項目で構成される。 

回答者に 3 つの選択肢から正しい答えを選ん

でもらう自己記入式質問票であ 

り、得点が高いほど知識が豊富であること意

味する。 

 

11. 当事者の副次評価項目 

行動および症状測定尺度 Behavior and 

Symptom Identification Scale (BASIS-

32） 

BASIS-32 は 5 段階のリッカート尺度で

32 項目から構成されており、精神科患者の

行動および症状測定尺度である[38]。この尺

度では、（1）自己と他者との関係（7 項

目）、（2）抑うつと心配（6 項目）、（3）日常

生活と役割機能（9 項目）、（4）衝動と依存

的行動（6 項目）、（5）精神病（4 項目）の 5

因子を測定した。日本語版 BASIS-32 の信頼

性、妥当性は確認されている[39]。全体的な

行動および症状の重症度については、32 項

目の平均点を用いた。 

 

WHO-5 精神的健康状態表（WHO-5） 

WHO-5 は、主観的な幸福感や生活の質を

測定する尺度であり、6 段階のリッカート尺

度で回答し、5 項目から構成される [35]。得

点が高いほど主観的な幸福感が高いことを意

味する。日本語版の WHO-5 に関する信頼

性、妥当性は確認されている[36]。 

 

過去 6 ヵ月間の精神科病院への入院の有無 

過去 6 か月間の精神科病院への入院の有無

に関して独自に自己記入式質問票を作成し

た。この尺度は、統合失調症のある当事者が

過去 6 ヵ月間に入院したかどうかについて、

家族が、はい、いいえの二分法でベースライ

ンとベースラインから 6 ヵ月後の追跡調査時

に回答を行う。当事者が入院した場合、入院

期間について記載する。 

 

12. サンプルサイズ計算 

CONSORT2010 声明[24]に従って、級内

相関係数（ICC）を考慮に入れてサンプルサ

イズを計算した。先行研究における介護負担

感に対する BFP の効果量は 0.46 であった

[37]。サンプルサイズは、G*Power バージョ

ン 3.1.9.2 [38,39]を用いて、有意水準α

0.05、検出力（1-β）0.80 に基づいて、各群

76 人と推定した。cRCT の場合、この値にデ

ザイン効果（1+[m-1]ρ）を乗じる必要があ

り、m は平均クラスターサイズ、ρは ICC

である[40]。本研究では、主要評価項目の推

定 ICC を 0.05 とし、１クラスターあたりの

平均研究参加者数を 5 人とした。脱落率を

20％と仮定すると、必要なサンプルサイズは

各群 110 人のとなった。したがって、少なく

とも 44 の精神科訪問看護ステーションをリ

クルートする必要があった。 

 

13. 統計解析 



すべての解析は Intention To Treat

（ITT）モデルに基づいて行われた。主要お

よび副次評価項目に対する介入の効果は、線

形混合モデルを用いた。本研究では、3 レベ

ルモデルを使用し、時間（T1、T2、T3）を

レベル 1、家族や当事者個人をレベル 2、ク

ラスター（精神科訪問看護ステーション）を

レベル 3 とした。固定効果として、条件（介

入群 対 対照群）、時間（T1，T2，T3）、お

よび条件と時間の交互作用を含めた。T2、

T3 時点での介入効果については、T1 を基準

として、条件 x 比較１(T2 vs T1)、条件 x 

比較２（T3 vs T1）の２つの交互作用項によ

りそれぞれ検定した。モデルは、年齢、性

別、学歴、世帯収入、統合失調症のある当事

者との家族関係、ケアの期間、精神科訪問看

護利用期間など、家族の人口統計学的動態の

ベースラインにおける違いで調整した。サブ

グループ解析を、ベースラインにおける、介

護負担感が軽度～重度の介護負担感の家族

（ZBI-22 スコアが 21 以上）を対象に、精神

科訪問看護師が提供する BFP の介護負担感

に対する効果に関して解析を行った（表

４）。p 値が 0.05 未満の場合、統計学的に有

意であるとした。統計解析には SPSS

（Windows 版 27）を用いた。 

 

14. プロトコルからの変更点 

統計解析を行うにあたり、プロトコルから

の変更点が２点ある。1 つは過去 6 ヵ月間の

精神科病院への入院の有無に関する分析であ

る。我々は、過去 6 ヵ月間の精神科病院への

入院の有無に関して、マルチレベル Cox 比

例ハザードモデルを実施する予定だった。し

かし、入院となった者のうち、入院日が不明

であった者が 1 人おり、分析を行うことがで

きなかった。それゆえ、過去 6 ヵ月間の精神

科病院への入院した者の数を記載し、カイ二

乗検定を行った。もう 1 つの変更点は、介護

負担感の有無（ZBI-22 スコア 21 以上）に基

づく BFP の効果を明らかにするためのサブ

グループ解析を行った。本研究における家族

は、先行研究の家族と比較して介護負担感が

相対的に低く[17,18,19]、床効果により BFP

の介護負担感に対する効果が減少している可

能性があると考えたためである。 

 

C.結果 

1. 研究参加者のフローチャート 

図 1 に参加者のフローチャートを示した。

47 の精神科訪問看護ステーション（69％）

が本研究の参加に同意した。無作為化の結

果、25 の精神科訪問看護ステーションが介

入群に、22 の精神科訪問看護師ステーショ

ン対照群に割り付けられた。13 の精神科訪

問看護ステーション（介入群 8、対照群 5）

が研究参加者を 1 人もリクルートできなかっ

た。研究参加者のリクルートが行えた 34 の

精神科訪問看護ステーションのうち、83 人

の家族と 83 人の当事者がベースライン調査

に回答した。ベースラインから 6 カ月後の追

跡調査では、介入群では 17 機関（100％）、

家族 43 人（100％）、当事者 40 人（93％）、

対象群では 15 機関（88％）、家族 36 人

（90％）、当事者 33 人（83％）が回答し

た。脱落の理由として、入院（n2=6）、

COVID-19 の流行によるもの（k=2、n1=4、

n2=4）だった。［k=精神科訪問看護ステーシ

ョンの数、n1=統合失調症のある当事者をケ

アする家族の数、n2=統合失調症のある当事

者の数］ 

 

2. ベースラインの特徴 

表 1 は、ベースラインにおける家族

（n=83）の人口統計学的特徴を示した。参

加した家族の多くは、仕事をしていない高齢

の母親であった。参加した家族の半数は 10

年以上のケアの経験を有していた。表 2 は、

ベースライン時の当事者（n=83）の人口統

計学的特徴を示した。参加した当事者の多く

は無職、未婚、統合失調症に罹患してから

10 年以上経過しており、精神科訪問看護サ



ービスを 3 年以上利用していた。平均生涯入

院回数は、介入群で 3.0 回、対照群で 4.7 回

であった。介入群では 3 名（7％）、対照群で

は 2 名（5％）が、過去 6 カ月以内に入院し

ていた。 

 

3. 主要評価項目に対する BFP の効果 

表 3 は、精神科訪問看護師による BFP の

主要評価項目に対する効果を示した。介入群

は、ベースラインから 6 か月後の追跡調査に

おいて、介護負担感の減少を認めたが、効果

量は小さかった。また、両群間の調整済み平

均差（aMD）は、1 カ月後の追跡調査でも

（aMD = 0.27, 95% CI = -5.48 to 6.03, p = 

0.93, Cohen's d = 0.01）、6 カ月後の追跡調

査でも（aMD = -2.12, 95% CI = -7.80 to 

3.56, p = 0.45, Cohen's d = 0.11）、有意では

なかった。表 4 にサブグループ解析を示し

た。介護負担感の有無（ZBI-22 スコア 21 以

上）で層別化した場合、全ての研究参加者を

対象とした場合と比較し、効果量が増加した

が、グループ間に有意な差はなかった。 

 

4. 副次評価項目に対する BFP の効果 

表 3 は、BFP の副次評価項目に対する効

果を示した。家族において、ベースラインか

ら 1 ヵ月後および 6 か月後の追跡調査では、

K6、GSES、WHO-5、KIDI のいずれに対し

ても、BFP は統計学的に有意な効果を認め

なかった。当事者において、BASIS-32 およ

び WHO-5 の得点は、ベースラインから 1 ヵ

月後および 6 ヵ月後の追跡調査で、両群間に

統計学的有意差を認めなかった。ベースライ

ンから 6 ヵ月後の追跡調査までに精神科病院

に入院した当事者の数は、介入群で 5 人

（12％）、非介入群で 4 人（10％）だった

（χ2＝0.06、p＝0.81）。 

 

5. BFP の実施率 

介入群の研究参加者全員が、プロトコルに

従い BFP の 4 セッションを完了した。 

 

D.考察 

1. 主要な結果のまとめ 

精神科訪問看護師が提供する BFP はベース

ラインから 6 か月後の家族の介護負担感を減

少させたが、効果量は小さく(Cohen's d = 

０.11)、統計学的に有意差を認めなかった。

また、副次評価項目においても有意差を認め

なかった。しかし、ベースラインから 6 か月

後の追跡調査までの研究参加者の脱落率は、

介入群で 7％，非介入群で 13.7％だった。ま

た介入群の研究参加者全員が、プロトコルに

従い BFP の 4 セッションを完了した。 

 

2. BFP が介護負担感の減少に効果を示さ

なかった要因 

精神科訪問看護師が提供する BFP は、家

族の介護負担感に対して、有意な減少を認め

なかった。Shinde ら(Cohen's d = 0.62)[16]

および Shiraishi ら(Cohen's d = 0.21) [20]の

研究においても、BFP は家族の介護負担に

対して有意な減少を認めず、我々の研究結果

と一致した。主要評価項目に有意な改善が見

られなかった原因は 4 つあると考える。第 1

に、本研究に参加した家族は比較的軽度から

中等度（21≦ZBI-22 スコア≦40）の介護負

担感を呈しており、床効果が生じ、BFP の

介護負担感に対する効果が減少した可能性が

ある。このことは、Sharif ら(Cohen's d = 

1.03) [17]、Khoshknab ら(Cohen's d = 5.29) 

[18]、Hasan ら(Cohen's d = 0.94) [19]の研

究では、介護負担感の高い集団を対象として

おり、有意な結果が得られたが、Shiraishi

ら[20]の研究では、介護負担感の低い集団を

対象としており、有意な結果が得られなかっ

たことと一致する。また、サブグループ解析

において、ベースラインの介護負担感が高い

（ZBI-22 スコアが 21 以上）方が、効果量が

大きいこととも一致する。第 2 に、精神科訪

問看護師による BFP の提供が効果的に実施

されなかった可能性がある。研究に参加した



精神科訪問看護師は半日の講義を受けたもの

の、BFP を十分に提供するために必要なス

キルをすべて習得できなかった可能性が考え

られる。第 3 に、対照群の精神科訪問看護師

は、本研究に参加したことで、家族支援に対

する意識が高まった可能性がある。これによ

り、対象群の通常支援における家族支援がよ

り充実し、家族の介護負担感が減少した可能

性がある。第 4 に、COVID-19 の流行も結果

に影響を与えた可能性がある。ベースライン

から 6 ヶ月後の追跡調査は、COVID-19 流行

下の、緊急事態宣言中に行われた。今回の介

入では減少することが困難な介護負担感が生

じていた可能性がある[41]。 

 

3. 本研究の強みと限界 

本研究には、4 つの強みがある。第 1 に、

本研究は cRCT の研究デザインを用い、日本

の 4 つの都道府県（東京、埼玉、神奈川、千

葉）における、34 の精神科訪問看護ステー

ションを対象とした。複数の施設で実施する

ことで、研究参加者の代表性を高めることが

できる。第 2 に、ベースラインから 6 ヵ月後

の追跡調査までの参加者の脱落率が 20％以

下であり、脱落バイアスを少なくできた可能

性がある。第 3 に、介入群の研究参加者全員

がすべてのセッションに出席したことから、

家族や当事者が BFP を意義のある介入であ

ると考えている可能性がある。しかし、質的

調査によってプログラムの有用性を評価して

おらず詳細は不明である。最後に、本研究で

用いた BFP は、家族や専門家を含む多様な

関係者が参加し、共同創造のプロセスを経て

開発された。専門家が認識しにくい、家族の

ユニークな経験に基づく視点を加えること

で、プログラムが改善され、より充実した内

容となったと考える。 

一方で、本研究には 3 つの限界がある。第

1 に、予定していたサンプル数に比べて研究

参加者が少なく、検出力に限界があったと考

える。第 2 に、研究参加者の特徴として、介

護負担感の比較的軽い家族であり、本研究の

外的妥当性が低下した可能性がある。第 3

に、介入群と対照群の精神科訪問看護師は同

じ企業で働いており、対照群の精神科訪問看

護師が介入群の精神科訪問看護師から BFP

に関する情報を共有している可能性を否定で

きず、介入効果が減弱した可能性がある。 

 

4. 将来の研究への示唆 

将来の研究への示唆を述べる。第 1 に、研

究デザインに関しては、十分なサンプルサイ

ズを満たし、より介護負担感の高い家族を含

めた研究対象者に対してｃＲＣＴを行うこと

が求められる。サンプルサイズを満たすこと

が出来ず、介護負担感が軽度の家族が主な研

究対象者になってしまった要因として、精神

科訪問看護師が忙しい訪問の際にリクルート

を行ったため、家族に研究内容や研究の必要

性が十分に伝わらなかった可能性がある。今

後は、研究責任者から家族に、研究内容や研

究の必要性に関する説明を、オンライン説明

会などを通じて行う工夫があると、より多く

の様々な介護負担感を持った家族が研究に参

加するかもしれない。 

第 2 に、BFP のプログラムの改良が必要

かもしれない。本研究で使用した BFP は、

家族や専門家を含む多様な関係者が参加し、

共同創造のプロセスを経て開発された。しか

し、家族に関していえば、１つの家族会のメ

ンバーの意見のみを反映しており、一般化可

能性が担保されていなかった可能性がある。

今後は、より多くの家族や精神科訪問看護師

に対して、今回作成した BFP の満足度や改

善点に関する質的な調査を行い、プログラム

の改良が必要であると考える。 

第 3 に、精神科訪問看護師により提供され

た BFP の質の評価、再現性の確認を行う必

要がある。本研究では、BFP の実施率の評

価は行ったが、質の評価、再現性の確認は行

っていない。そのため、今後は、BFP のフ

ィデリティ尺度の作成を行い、BFP の質の



評価、再現性について検討する必要がある。 

最後に、精神科訪問看護師に対する研修内容

の再考と効果検証が必要である。今回の研修

は、研究責任者が看護師や心理士、精神保健

福祉士と議論し、独自に開発したものである

が、精神科訪問看護師による家族支援の研修

に熟知した者の意見を取り入れておらず、ま

た研修の効果検証も行っていない。今後は、

精神科訪問看護師による家族支援の研修に熟

知した、例えばメリデン版訪問家族支援の専

門家などを含めて、研修内容の再考と研修の

効果検証が必要と考える。 

 

5. 実践への示唆 

本研究より、精神科訪問看護師が提供する

BFP は、家族の介護負担感に対して、効果

量が小さく、低強度ではあるが、実施可能性

が高いことが明らかになった。今後も、精神

科訪問看護の枠組みで BFP を実践すること

で、日本における家族支援が進み、多くの家

族の介護負担感が減少することが期待され

る。 

 

結論 

精神科訪問看護師が提供する BFP は、家

族の介護負担感を有意に減少させなかった。

しかし、BFP の実施率は良好であった。今

後は、サンプルサイズを満たし、より介護負

担感が高い家族も含めた研究対象者に対し

て、ｃRCT の実施が求められる。同時に、

BFP のプログラムの改良とフィデリティ作

成による質の担保、精神科訪問看護師への研

修内容の再考や効果検証が必要であると考え

る。 
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表１. 統合失調症のある当事者をケアする家族の人口統計学的特徴 (n=83) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  介入群 (n=43) 非介入群 (n=40) 

    N (%)  N (%)  

年齢 （平均値 ± 標準偏差）  69.4 ± 12.7 67.4 ± 12.3 

性別 女性 28 (65.1) 30 (75.0) 

学歴 中学校卒 9 (20.9) 2 (5.0) 

 高校卒 17 (39.5) 22 (55.0) 

 
短大、専門学校

卒 
10 (23.3) 10 (25.0) 

 大学、大学院卒 7 (16.3) 6 (15.0) 

就労の有無 はい 11 (25.6) 14 (35.0) 

世帯年収 < 300 万円 24 (55.8) 19 (47.5) 

 < 500 万円 5 (11.6) 10 (25.0) 

 < 750 万円 4 (9.3) 3 (7.5) 

 ≥ 750 万円  2 (4.7) 3 (7.5) 

 
不明、答えたく

ない  
8 (18.6) 5 (12.5) 

統合失調症のある当事者との関係 両親 33 (76.7) 33 (82.5) 

 配偶者 6 (14.0) 2 (5.0) 

 兄弟、姉妹 1 (2.3) 2 (5.0) 

 子ども 1 (2.3) 3 (7.5) 

 その他 2 (4.7) 0 (0) 

ケアの年数 ＜5 年 13 (30.2) 7 (17.5) 

 ＜10 年 7 (16.3) 8 (20.0) 

 ＜15 年 6 (14.0) 5 (12.5) 

 ＜20 年 3 (7.0) 6 (15.0) 

 ≥ 20 年 14 (32.6) 14 (35.0) 



表２. 統合失調症のある当事者の人口統計学的特徴 (n=83) 

 

  介入群 (n=43) 非介入群 (n=40) 

  N (%) N (%) 

年齢（平均値 ± 標準偏差）  45.1 ± 14.5 42.7 ± 9.9 

性別 女性 24 (55.8) 22 (55.0) 

学歴 中学校卒 11 (25.6) 11 (27.5) 

 高校卒 20 (46.5) 18 (45.0) 

 短大、専門学校卒 5 (11.6) 5 (12.5) 

 大学、大学院卒 7 (16.3) 6 (15.0) 

就労の有無 はい 9 (20.9) 5 (12.5) 

婚姻歴 未婚 33 (76.7) 35 (87.5) 

 結婚している 7 (16.3) 2 (5.0) 

 離婚している 3 (7.0) 3 (7.5) 

統合失調症の罹患期間 

＜5 年 12 (27.9) 8 (20.0) 

＜10 年 9 (18.6) 8 (22.5) 

＜15 年 6 (14.0) 4 (10.0) 

＜20 年 3 (7.0) 5 (12.5) 

 ≥ 20 年 14 (32.6) 14 (35.0) 

精神科訪問看護の利用期間  

＜1 年 4 (9.3) 7 (17.5) 

＜3 年 19 (44.2) 13 (32.5) 

≥ 3 年 20 (46.5) 20 (50.0) 

生涯における精神科病院への入院回数（平均値 ± 標準偏差） 3.0 ± 2.7 4.3 ± 5.0 

過去 6 か月の精神科病院への入院の有無 はい 3 (7.0) 2 (5.0) 
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要旨  

目的：先行研究によれば、暴力と自傷・自殺の予測因子は重複する。本研究では、医療観察

法通院処遇者を直接通院者も含めて 6 ヶ月間追跡し、暴力及び自傷・自殺の予測因子につい

て検討することを目的とした。 

方法：研究協力の同意を得られた社会復帰調整官が担当する医療観察法対象者のうち、以下

の適格基準、除外基準を満たす者のデータを収集した。 適格基準：①直接通院者、②移行通

院者、除外基準： ①調査開始時点で精神保健福祉法入院をしている対象者、②調査開始時点

で、6 ヶ月以内に医療観察法制度による処遇が終了する予定の対象者。評価因子は、暴力リス

クアセスメントツールの HCR20V3 および、社会復帰の進捗を評価する社会復帰促進アセス

メントの項目を用いた。研究協力に同意した社会復帰調整官担当する通院中の対象者につい

て、HCR20V3 及び社会復帰促進アセスメントの評価を行った。また、評価から 6 か月間の

暴力および自傷・自殺行動についてのデータを収集した。 

結果：HCR20V3 が通院中の医療観察法対象者の身体的暴力にも予測妥当性を持つことが示さ

れたため、以降の分析に用いた HCR20V3 の 20 項目の内、暴力を予測する項目と、自傷・自

殺を予測する項目の間に重複はなかった。社会復帰促進アセスメントでは、暴力と自傷・自

殺の予測因子には重複と、独自要因が見られた。「病状安定」「治療動機」「相談・対処技能」

「生計の安定性」は共通していた。暴力のみの予測因子は「通院医療・服薬継続性」「居住・

地域環境の安定性」「地域関係機関の支援等」「生計の安定性」「規範意識等」であり、自傷・

自殺に特有な予測因子は、「嗜癖コントロール」と「生計の安定性」であった。 

 暴力や自傷・自殺の評価のためには、暴力リスク要因だけでなく、処遇ニーズに焦点をあ

てたモニタリングの有用性が高いことが示唆された。 

A.研究の背景と目的 

精神障がい者のリカバリーを妨げる「心配

な転帰」には様々なものがあり、その予測因

子は重複することが知られている（Webster 

et al., 2009）。「心配な転帰」の中でも特に影

響力が大きいのが、他者に対する身体的暴力

や自分に対する暴力ともいえる自傷・自殺行

動である。暴力や自傷・自殺を予防するため

には、予測因子を明らかにすることが求めら

れている。 

 心神喪失等の状態で重大な他害行為を行っ

た者の医療及び観察に関する法律（以下、医



療観察法）の通院処遇者の自殺に関する先行

研究によれば、わが国の一般人口に対する移

行通院処遇対象者（医療観察法の入院処遇の

後、退院して通院処遇中の者）の標準化死亡

比（SMR）は 3.84 倍であり、従来の統合失

調症研究でいわれる 1.5～6 倍であることと

比べると、必ずしも高いとはいえなかった。

また、移行通院者の追跡調査によれば、3 年

間の推定再他害行為率は 3%未満であり、諸

外国に比べて低い水準であった（永田ら、

2016）。このように医療観察法対象者の自

傷、自殺はベースレートとして一般精神科患

者と比べて必ずしも高水準にはないことが示

唆されている。 

これまでの研究は移行通院者のみについて

の結果であり、直接通院者（医療観察法の初

回審判で「入院によらない医療」の決定を受

け、通院処遇中の者）について同様の量的検

討はされていない。また、医療観察法通院処

遇中の自傷・自殺行動や他害行為の予測因子

については、今のところ、人口統計学的指標

や、入院中の因子による検討が中心である。 

 本研究では、医療観察法通院処遇者を直接

通院者も含めて 6 ヶ月間追跡し、暴力及び自

傷・自殺の予測因子について検討することを

目的とした。 

 

B.方法 

1. 研究方法 

1) 地域における医療観察法対象者の精神保

健観察を担う社会復帰調整官に法務省保

護局精神保健企画官室を通じて研究協力

を依頼し、文書による同意を得られた者

に対して、研究代表者が暴力リスクアセ

ス メ ン ト ツ ー ル で あ る HCR20V3

（Douglas et al., 2013）の評価研修を行

い、その上で以下の情報を収集した： 

① 担当する医療観察法通院処遇者（適格基

準を満たす者）についての調査開始時点

の HCR20V3 評価 

② 調査開始時点の、対象者の性別、年齢、

対象行為、通院処遇の種類（直接通院、

移行通院）などの基本属性（既存資料） 

③ 調査開始時点の社会復帰促進アセスメン

ト（精神保健観察中に社会復帰調整官が

業務として作成している評価用紙である

（既存資料）。 

④ 初回 HCR20V3 評価より 6 ヶ月間の対象

者の暴力及び自傷・自殺の記録。 

  

本研究では、精神保健観察の通常業務の一

環として収集されている情報（既存資料）の

一部について、一定の様式に添って記入する

ことを依頼した。医療観察法対象者から直接、

新たに収集された情報はなかった。 

 

2. 対象者 

研究協力の同意を得られた社会復帰調整官が

担当する医療観察法対象者のうち、以下の適

格基準、除外基準を満たす者のデータを収集

した。 

1) 適格基準： 

① 直接通院者 

② 移行通院者 

2) 除外基準 

① 調査開始時点で精神保健福祉法入

院をしている対象者 

② 調査開始時点で、６ヶ月以内に医療

観察法制度による処遇が終了する

予定の対象者 

3. 尺度 

1) HCR-20V3（Douglas et al., 2013）

は、暴力のリスクアセスメントであり、

10 項目の静的要因（ヒストリカル尺

度）と 10 項目の動的要因（クリニカル

尺度 5 項目、リスクマネジメント尺度５

項目）より構成される。HCR20V3 は、

評価時点から 6 ヶ月から 1 年程度の期

間の暴力リスクを見立て、治療計画をた

てるために使用されている。英国のナシ

ョナルヘルスサービスをはじめとして、

諸外国の司法精神科において、最も標準



的に使用されている暴力のリスクアセス

メントツールである（Singh et 

al.,2014）。研究代表者は、HCR20V3 の

トレーニング及びトレーナートレーニン

グを修了した後、原著者 Douglas 博士

より研究版権を得て、マニュアルを翻訳

した。この翻訳版は、医療観察法入院処

遇対象者の 6 ヶ月以内の暴力に対する信

頼性、予測妥当性を示した（Kikuchi et 

al., 2018）。 

2) 社会復帰促進アセスメントは、13 項目

の動的要因から構成されるツールであ

り、医療観察法通院処遇者の社会復帰の

進捗について評価する。各項目は、問題

なし～明らかな問題ありまで、0,1,2 の 3

段階で評価される。2014 年以来、精神保

健観察中に社会復帰調整官が業務として

評価している。社会復帰促進アセスメン

トは、暴力リスクアセスメントツールで

はなく、社会復帰の進捗を評価するため

のニーズアセスメントであるが、医療観

察法通院処遇対象者の暴力や自傷・自殺

に対する予測妥当性が示されている（菊

池ら，2015）。 

 

4. 倫理的配慮 

本研究は、国立精神･神経医療研究センタ

ーの倫理審査委員会の承認を受けて実施され

た。 

 

5. 統計解析／分析方法 

これまで、医療観察法通院処遇者の暴力に

対する HCR20V3 予測妥当性が検討されてい

ないため、Receiver Operating 

Characteristics (ROC)分析を行った。ROC

分析は、事象発現のベースレートに影響され

にくいため、暴力等問題行動の予測妥当性に

広く使用されている。ROC 分析の結果は

Area Under the Curve（AUC）で示され、

AUC＝0.5 は予測能力が無いことを意味し、

1.0 が完全な予測を指す。暴力リスクアセス

メントの領域では、およそ.56、.64、.71 が

それぞれ、低い、中等度、高い、予測力の指

標とされている（Rice ＆ Harris, 2005）。

本研究では、6 か月間の身体的暴力または自

傷・自殺企図をアウトカム、HCR20V3 の要

因の存在有無評価の合計点（各項目は、問題

なしが 0、部分的問題が 1、明らかに問題が

ある場合は 2 と評価される）を予測変数とし

て、ROC 分析を行った。HCR20V3 の暴力

に対する予測妥当性が確認された場合、以降

の分析に用いた。 

通院処遇中、何がリスク要因となっている

かを検討するため、身体的暴力または自傷・

自殺企図を従属変数、HCR20V3 の各項目を

独立変数として単回帰のロジスティック回帰

分析を実施した。また、保護要因の検討のた

めに、身体的暴力または自傷・自殺企図を従

属変数、社会復帰促進アセスメントの各項目

を独立変数としてロジスティック回帰分析を

実施した。有意水準は 5%に設定し、探索的

分析のため補正は行わなかった。 

今回の解析結果は、2022 年 1 月時点のデ

ータに基づくものであり、今後のクリーニン

グによって結果が変わる可能性がある。 

 

C.結果 

1. 記述統計 

 初回調査時点では、245 名分のデータが収

集され、そのうち、6 か月間の暴力及び自

傷・自殺行動のデータが収集されたのは 231

名分であった。性別は男性 170、女性 61、

平均年齢 46.7 歳（SD=11.9）、主診断（ICD-

10）は F2：182（78.8%）、F3：27

（11.7％）、F1：12（5.2%）、その他：10

（4.3%）であった。 

 対象行為（未遂含）は、殺人 76

（32.9%）、傷害 159（68.8%）、放火 65

（17.89%）強盗 14（6.32%）、強制わいせつ

7（3.16%）であった。 

 6 ヶ月間の身体的暴力は 8 人（8 件）、自

傷・自殺が 5 人（6 件）に観察された。 



 HCR20V3 の合計点は平均 15.05

（SD=5.82）、ヒストリカル（H）スコアが

10.27（SD＝3.35）、クリニカル（C）スコア

2.61（SD=2.28）、リスクマネジメント（R）

スコアが 2.18（SD＝1.97）であった。社会

復帰促進アセスメントの合計点平均は 4.95

（SD=3.69）であった。 

 

2. HCR20V3 の通院処遇中の暴力に対する

予測妥当性の確認（表 1） 

 HCR-20V3 日本版が、通院中の医療観察

法患者の身体的暴力に対する予測妥当性を持

つかどうかを検討した結果、HCR20V3 の存

在有無評価の合計点は、他者への暴力に対し

ては有意かつ十分な予測妥当性が示された

（AUC=.79， p=.005）。 

 HCR20V3 の下位尺度と暴力の関連を見た

結果、H 尺度には関連がなかったが、C 尺度

および R 尺度には、0.7 以上の AUC が認め

られた。 

 

3. HCR20V3 項目から見た暴力および自

傷・自殺に関連する因子（表 2） 

 HCR20V3 の下位項目のうち、単回帰のロ

ジスティック回帰分析において身体的暴力と

有意な関連を示したのは、「H9 暴力的態度」

「C1 病識」「C2 暴力的観念または意図」

「R1 専門的なサービス及び計画」「R2 生活

状況」「個人的サポート」「治療または監督へ

の反応性」「R5 ストレスまたは対処」であっ

た。最大のオッズ比を示したのは、「C2 暴力

的観念または意図」（OR＝8.73）と「R2 生

活状況」（OR=4.66）であった。 

 これに対し、自傷・自殺行動との有意な関

連を見せたのは、「C4 不安定性」（OR＝

5.37）「C5 治療または監督への反応性」（OR

＝2.99）であった。 

 関連を示した項目の内、身体的暴力と自

傷・自殺行動に共通する項目はなかった。 

 

4. 社会復帰促進アセスメント項目から見た

暴力および自傷・自殺に関連する因子（表

3） 

社会復帰促進アセスメントの下位項目のう

ち、単回帰分析において身体的暴力と有意な

関連を示したのは、「病状安定」「通院医療・

服薬継続性」「治療動機」「相談・対処技能」

「居住・地域環境の安定性」「地域関係機関

の支援等」「生計の安定性」「規範意識等」で

あった。最大のオッズ比を示したのは、「病

状安定」（OR=17.58）、「規範意識」

（OR=11.00）であった。 

 自傷・自殺行動との有意な関連を見せたの

は、「病状安定」「治療動機」「相談・対処技

能」「嗜癖コントロール」「生計の安定性」で

あった。最大のオッズ比を示したのは、「相

談・対処技能」（OR=31.67）、「生計の安定

性」（OR=8.32）であった。 

 関連を示した項目の内、身体的暴力と自

傷・自殺行動に共通する項目は「病状安定」

「治療動機」「相談・対処技能」「生計の安定

性」であった。 

 

D.考察 

 本研究の結果、HCR20V3 が通院処遇中の

対象者の 6 か月以内の暴力の予測妥当性を持

つことが確認された。HCR20V3 は医療観察

法対象者について、入院処遇、通院処遇とも

に 6 か月以内の身体的暴力の予測妥当性を持

つといえる。 

 HCR20V3 項目で見る限り、暴力の予測因

子と自傷・自殺の予測因子は、H 尺度項目に

は存在せず、動的要因である C 尺度項目と R

尺度項目に存在した。 

 社会復帰促進アセスメントでは、暴力と自

傷・自殺の予測因子には重複と、独自要因が

見られた。「病状安定」「治療動機」「相談・

対処技能」「生計の安定性」は共通してい

た。暴力のみの予測因子は「通院医療・服薬

継続性」「居住・地域環境の安定性」「地域関

係機関の支援等」「生計の安定性」「規範意識

等」であり、自傷・自殺に特有な予測因子



は、「嗜癖コントロール」と「生計の安定

性」であった。 

 本研究の結果、HCR20V3 は暴力リスクア

セスメントとしては使用可能であるが、本来

目的と異なる自傷・自殺のリスクアセスメン

トとしての有用性は低いことが示された。

HCR20V3 の暴力リスク要因から見る限り、

医療観察法通院処遇者において、暴力のリス

ク因子と自傷・自殺のリスク因子に明らかな

重複はないことが示された。 

 共通要因と独自要因は、むしろ、処遇ニー

ズ項目からなる社会復帰促進アセスメントの

結果に示されていた。単回帰の結果は、見か

け上のつながりを示している。暴力に有意な

関連因子が多くみられ、独自因子も自傷・自

殺よりも多かったことは、暴力可能性の評価

を相対的にしやすくしている可能性がある。

これに対し、自傷・自殺については、独自の

関連因子は少なく、その分、観察が困難にな

る可能性がある。過去の自傷・自殺企図歴の

ある 

者には、相談対処技能の低さのオッズ比は

32 倍と突出しており、信頼区間が広いもの

の、生計の安定性とあわせた観察が必要だと

考えられる。 

 本研究の結果、暴力や自傷・自殺の観察の

ためには、暴力のリスク要因だけでなく、処

遇ニーズに焦点をあてたモニタリングの有用

性が高いことが示唆された。 
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表 2. HCR20V3 項目から見た暴力及び自傷・自殺の関連因子  

          身体的暴力   自傷・自殺 

    Mean SD   p   OR 95%CI   p   OR 95%CI 

H1 暴力 2.00  0.00  
  ー   ー ー ー   ー   ー ー ー 

H2 その他の反社会的行動 0.66  0.91  
  

.509   1.28  0.61  2.69  
  

.738   1.17  0.46  3.00  

H3 人間関係 1.40  0.73  
  

.708   1.22  0.44  3.38  
  

.258   3.04  0.44  20.88  

H4 就労 1.16  0.81  
  

.441   1.44  0.57  3.68  
  

.502   1.50  0.46  4.95  

H5 物質使用 0.55  0.85  
  

.517   1.29  0.60  2.77  
  

.908   1.06  0.38  2.94  

H6 主要な精神障害 2.00  0.00  
  ー   ー ー ー   ー   ー ー ー 

H7 パーソナリティ障害 0.20  0.54  
  

.997   0.00  0.00  a 
  

.998   0.00  0.00  a 

H8 外傷体験 0.72  0.84  
  

.601   1.24  0.55  2.80  
  

.217   1.92  0.68  5.40  

H9 暴力的態度 0.54  0.82  
  

.023 * 2.51  1.13  5.56  
  

.996   0.00  0.00  a 

H10 治療または監督への反応性 1.00  0.86  
  

.688   1.18  0.52  2.70  
  

.611   1.31  0.46  3.76  

C1 病識 0.62  0.74  
  

.024 * 2.87  1.15  7.18  
  

.261   1.88  0.63  5.65  

C2 暴力的観念または意図 0.10  0.38  
  .000 *** 8.73  3.36  22.70  

  
.998   0.00  0.00  a 

C3 主要な精神障害の症状 0.84  0.84  
  

.080   2.24  0.91  5.51  
  

.071   3.42  0.90  12.97  

C4 不安定性 0.68  0.75  
  

.155   1.86  0.79  4.35  
  

.022 * 5.37  1.27  22.67  

C5 治療または監督への反応性 0.37  0.64  
  

.105   2.10  0.86  5.18  
  

.043 * 2.99  1.04  8.65  

R1 専門的なサービス及び計画 0.17  0.44  
  

.033 * 2.54  1.08  5.99  
  

.897   1.13  0.17  7.35  

R2 生活状況 0.33  0.59  
  

.002 ** 4.66  1.78  12.19  
  

.092   2.64  0.85  8.18  

R3 個人的サポート 0.49  0.66  
  

.011 * 3.39  1.32  8.67  
  

.344   0.38  0.05  2.79  

R4 治療または監督への反応性 0.38  0.62  
  

.032 * 2.67  1.09  6.57  
  

.145   2.31  0.75  7.16  

R5 ストレスまたは対処 0.81  0.70  
  

.030 * 3.31  1.13  9.76  
  

.548   1.46  0.42  5.06  

* p<.05 ** p<.01   *** p<.001  a 該当「なし」が HCR20V3 項目の存在有無評価の単一セルに分布 



 

表 3. 社会復帰促進アセスメント項目から見た暴力及び自傷・自殺の関連因子 

                                

          身体的暴力   自傷・自殺 

    Mean SD   p   OR 95%CI   p   OR 95%CI 

1 生理的状態変化 0.44  0.56    .333   1.78  0.55  5.71    .152   2.81  0.68  11.59  

2 病状安定 0.51  0.62    .000 *** 17.58  4.34  71.27    .005 ** 7.59  1.82  31.65  

3 通院医療・服薬継続性 0.32  0.52    .026 * 3.40  1.16  9.94    .052   3.69  0.99  13.77  

4 治療動機 0.35  0.52    .000 *** 10.03  2.77  36.25    .012 * 6.23  1.49  26.08  

5 相談・対処技能 0.60  0.57    .010 * 5.53  1.50  20.40    .000 *** 31.67  4.83  207.56  

6 嗜癖コントロール 0.18  0.42    .630   1.43  0.33  6.19    .041 * 4.12  1.06  16.00  

7 家族・交友関係 0.36  0.52    .431   1.65  0.47  5.74    .854   1.17  0.22  6.16  

8 社会生活能力 0.47  0.55    .147   2.43  0.73  8.05    .183   2.76  0.62  12.32  

9 居住・地域環境の安定性 0.63  0.58    .001 ** 10.45  2.72  40.17    .165   2.91  0.64  13.14  

10 地域関係機関の支援等 0.20  0.42    .002 ** 7.20  2.12  24.45    .288   2.39  0.48  11.93  

11 生計の安定性 0.28  0.51    .004 ** 5.26  1.71  16.24    .004 ** 8.32  1.96  35.39  

12 規範意識等 0.39  0.55    .000 *** 11.00  3.60  33.62    .839   0.82  0.11  5.82  

13 現在･将来的計画 0.24  0.50    .147   2.43  0.73  8.05    .183   2.76  0.62  12.32  

                     * p<.05 ** p<.01 *** p<.001 
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要旨 

 本研究では、法務省から医療観察法通院処遇に関するデータの提供を受け、医療観察

法通院処遇の実態調査を全国規模で行った。その過程を通して、通院処遇の実態調査の

方法を具体的かつ現実的に明らかにした。今後、同様の研究手法を用いて通院処遇実態

調査を実施すれば、一定の間隔で全国の通院処遇状況をモニタリングできると考えられ

た。ただし、「個人情報の保護に関する法律」および「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針」などを遵守し、関係省庁とも綿密に連携して進める必要があ

る。なお、本年度行われた通院処遇の集計、解析結果については、通院処遇医療観察法

統計資料として発刊予定である。 

医療観察法通院処遇終了後 1 年間の重大な他害行為発生率は 2.6%と低値であり予後

は良好であった。危機介入モデルから生活支援モデルに移行し、地域生活への定着が進

む一方、住居形態、就労率、主たる収入源から見ると地域での自立は進んでいない実態

が明らかとなった。医療観察法制度においても、精神科医療一般と同様、地域生活の維

持や自立を促進していく必要がある。 

A.研究の背景と目的 

研究 1 

欧米圏においては、政府から司法精神医療

の基礎的なデータが白書として毎年報告され

ている。我が国においても、当院が幹事病院

となり、いわゆる”入院データベース事業”

が始まり、指定入院医療機関のネットワーク

が構築され、入院医療の調査体制が整備され

た。毎年、「パフォーマンス指標」として厚

生労働省および各指定入院医療機関に報告さ

れる。一方、2020 年 4 月 1 日現在、指定入

院医療機関は全国で 662 施設に及び、個別の

医療機関からの報告や症例報告にとどまり、

全国規模の通院処遇の実態は不明のままであ

る。ましてや悉皆調査は行われたことがな

い。 

本研究の目的は、入院データベース事業の

経験を活かして、通院医療の実態調査を全国

規模で実施する具体的かつ現実的な方法や体

制を示し、ひいては厚生労働省に事業化を提

案することである。 

研究 2 

 医療観察法処遇終了後、多くの事例は精神

保健福祉法による医療に移行する。しかし、

移行後の実態調査はほとんど行われておら

ず、医療の内容、転帰や予後、課題など不明

のままであり、移行後の医療の実態調査の必

要性が指摘されている。 

 本研究の主たる目的は、継続的かつ安定的

な通院処遇モニタリングを実現するための具



体的なモニタリングシステムや、その運用方

法及び体制を明らかにすることである(研究

1)。また、医療観察法処遇終了後の医療の実

態や転帰・予後を明らかにすることである

(研究 2)。 

 

B.方法 

研究 1 

 医療観察法通院処遇の実態に関するデータ

の収集方法あるいは既存のデータの活用方法

につき、関係機関と協議・検討し、全数調査

を継続的かつ安定的に実施(案)する方法や体

制(案)を作成した。 

「個人情報の保護に関する法律」および

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関

する倫理指針」に照らし合わせ修正を行っ

た。 

最終年度には作成された通院処遇の実態調

査方法に基づき調査を実施し、収集可能性や

継続可能性について検討した。 

なお、研究の実施に先立って国立精神・神

経医療研究センターの倫理委員会の承認

(A2021-099) を得た。 

研究 2 

 研究初年度には、同センターの倫理委員会

の承認 (A2019-054) を得て、東京都内の指

定通院医療機関を対象として予備的調査を実

施しアンケート調査用紙（資料 1）の作成を

行った。次年度には、対象地域を拡大し、倫

理委員会に変更申請を出し 同委員会の承認

を得て下記の調査を実施した。 

 研究に同意の得られた全国指定通院医療機

関の医療者（主に精神保健福祉士）に対し、

2020 年 7 月 15 日時点で医療観察法による通

院処遇が終了して 1 年以上経過している者

（2015 年 7 月 15 日～2019 年 7 月 15 日ま

でに通院処遇を終えた者に限る）の医療・ケ

ア状況についてアンケート調査を行った。回

答者には、未記入項目、不適切回答に関する

問い合わせを継続した。 

最終的には、東京、神奈川、山形、群馬、

沖縄、島根、北海道の指定通院医療機関を対

象として、北海道を除く地域から回答を得

た。なお、地域の選定にあたっては、全国に

分布すること、市部と郡部から選択すること

とした。なお、診断基準は ICD-10 (国際疾

病分類第 10 版) を使用し、統計学的解析は

SPSS ®を用いた。 

 

C.結果 

研究 1 

初年度には、通院処遇のモニタリングシス

テムの構築に関して、「電子通院処遇データ

ベースの開発」「処遇終了届出制度の創設」

と 2 案について検討を行った。前者は、各指

定入院医療機関に通院処遇の主要項目に関し

て Web 上から入力を求め、当センターに事

務局を設置してデータベースを構築する案で

ある。データ提供する指定通院医療機関が所

属する関連団体 (日本精神科病院協会、日本

精神科診療所協会、自治体立病院協議会、国

立病院機構) から意見聴取を行った。その結

果、システム開発に加え 662 に及ぶ通院医療

機関(2020 年 4 月 1 日現在)からの確実なデ

ータ収集、データクリーニングやシステムの

維持管理の経済的および技術的困難さが明ら

かとなった。 

また、後者では厚生労働省医療観察法医療

観察体制整備推進室と協議し、行政目的のデ

ータを研究利用する困難さが判明した。 

2020 年度には、法務省から（通院処遇）

対象者に係る保有個人情報の提供を受け研究

を進めるために、法務省保護局総務課 精神

保健観企画官室との相談を実施した。 

i) 国立研究開発法人 国立精神・神経医療

研究センターの年度計画に「法務省から通院

対象者に係る保有個人情報の提供を受け、通

院処遇の実態等を把握するための研究を実施

し、その過程も踏まえ継続的かつ安定的に通

院処遇の実態を把握するためのモニタリング

方法を提案する」ことを明示した。 

ii) 提供を受けるデータ項目や期間(2005



年 7 月 15 日から 2020 年 12 月 31 日まで)、

評価項目や評価方法、統計学的解析方法を定

め、匿名化された既存情報を用いた探索的後

ろ向き観察研究として倫理委員会の承認を得

た。 

iii) 当センターと法務省の間で「研究活動

のための保有個人情報の提供に関する協定

書」を締結した。 

iv) 2022 年 2 月 7 日データの提供を受け、

同年 3 月 31 日までに研究計画に基づいて解

析を終えた。 

v) 上記の手順を整理し、当センターの年

度計画、倫理委員会申請書、協定書など必要

な書類をまとめ電子データとして保存した。 

 

研究 2 

 2021 年 8 月 31 日現在、調査対象者該当な

し 2 施設、回答の得られなかった 2 施設を除

いて、39 施設から施設表および 156 名の個

票を回収した。 

施設票の集計 

 医療観察法通院処遇においては、全施設が

精神科医療一般よりも手厚いケアが必要であ

ると回答した。しかし、手厚いケアが提供で

きていると回答した施設は 22 施設のみであ

った。 

手厚いケアの内容は、ケア会議の開催

95.5%、院内多職種チームミーティング

50.0%、病状やケアのアセスメント、

59.1%、服薬確認 50.0%、通院確認 81.8%、

クライシスプランの確認 40.9%、声かけ

54.5%などであった。 

 また、手厚い医療が実施できない理由とし

ては、本人の不同意をあげる施設が多かっ

た。社会復帰調整官の役割を引き継ぐ担当者

の不在、人手不足などをあげる意見もあっ

た。医療観察法対象者の受け入れ後、増加し

た業務はケア会議の開催 68.2%、他機関との

連絡調整 81.8%であった。 

個票の集計 

処遇終了者(n=156)の性別は男性 75.2%、

女性 26.8%であり、年代の最頻値 40 代であ

り、対象行為の内訳は、傷害 55.1%、殺人

(未遂を含む)19.9%、放火 15.4%であった。

診断内訳は F2: 84.0%、F1:6.4%、F3:6.4%

であった。性別、年代、対象行為の内訳は従

来の報告 1)と大差はなかった。 

 通院処遇開始 1 ヶ月後(通院処遇開始時)、

処遇終了 1 ヶ月前(通院処遇終了時)、処遇終

了 1 年後の 3 時点での通院状況を表 1 に示

した。それぞれの時点で通院状況が明らか

となったのは、156 名、153 名、136 名で

あった。通院頻度の最頻値は、月 4 回から

月 2 回としだいに減少していた。通院処遇

開始時のクロザピン内服率は 14.1%であ

り、処遇終了後は 11.8％であった。持効性

注射製剤は一貫して 23%台であった。すべ

ての調査時点において約 9%の者が入院中

であった。 

 表 2 に精神保健福祉法による入院回数を示

した。通院処遇中 44.2%、処遇終了後 1 年間

で 20.6%の対象者が入院を経験していた。 

 表 3 には訪問支援の状況を示した。通院

処遇終了時には医療機関の訪問看護はわず

かに減少し(27.7%→24.1%)、訪問看護ステ

ーションの訪問看護が増加していた(16.1%

→23.5%)。行政職員の訪問は医療観察法処

遇終了と同時に減少し(32.9%→20.5%)、相

談事業者等職員による訪問が増加した

(16.4%→24.7%)。 

 表 4 には通所型支援の状況を示した。医

療機関によるデイケアや作業療法は減少し、

わずかであるが就労支援が増えていた。 

 表 5 には住居形態を示した。通院処遇開

始時には 40.4%がグループホーム入居中で

あったが、処遇終了 1 年後には 21.6%に減

少していた。一方、単身生活者は 28.8%か

ら 43.2%に増加していた。 

 就労状況では、通院処遇開始時 98.7%が

就労しておらず、処遇終了 1 年後も 90.1%

が就労していなかった。 

 表 6 には主な収入源を示した。給与受給



者は通院処遇開始時1.5%から処遇終了1年

後 6.3%に増加した。一方、処遇開始時、家

族の援助 17.1%、障害年金 35.6%、生活保

護 36.1%については処遇終了後 1 年後も横

ばいであった。 

 表 7 には指定入院医療機関から見た通院、

服薬、金銭管理能力の評価を示した。いずれ

の能力も、それぞれ 4.5%から 8.8%、2.6%

から 5.1%、7.1%から 8.0%とわずかである

が、できないと評価される者の割合が増え

ていた。 

 表 8 には重大な他害行為の累積発生件数

を示した。通院処遇中では殺人・殺人未遂 1

件、傷害 2 件、放火 1 件、処遇終了後 1 年

間では傷害 2 件が認められた。重大な他害

行為の累積発生率は、通院処遇中 2.6%、処

遇終了後 1 年間で 0.7%であった。 

 表 9 には問題行動の発生件数を示した。

主な問題行動は通院不遵守 10.3%、服薬不

遵守 10.3%、自殺既遂 1.2%であった。表に

は示さなかったが、アルコール有害使用は、

通院処遇中 3.8%、処遇終了 1 年間で 2.8%

に認めた。薬物の有害使用は通院処遇中

0.6%、処遇終了 1 年間で 0.7%に認めた。 

 表 10 にはケア会議の実施状況、モニタリ

ングシートの活用状況、クライシスプラン

の活用状況を示した。ケア会議は通院処遇

中、対象者のほぼ全例に行われていたが、処

遇終了 1 年後には 49.6%に減少していた。

モニタリングシートの活用状況は 71.8%か

ら 27.3%に減少した。クライシスプランの

活用状況は 77.6%のまま維持されていた。 

 

D.考察 

研究 1 

従来、各種の研究班により、通院処遇の実

態調査が行われてきたが、研究班の存続に依

存し通院処遇の実態を継続的かつ安定的に把

握されてきたとは言いがたい状況が続いてい

た。また、全国規模の悉皆調査は実施されて

来なかった。 

本研究では、法務省の所有する医療観察法

通院処遇に関するデータの提供を受け、その

過程を通して通院処遇の実態を調査する方法

を具体的かつ現実的に明らかにした。今後、

同様の研究手法を用いて 3-5 年間隔で通院処

遇調査を実施すれば、全国の通院処遇の実態

を経年的にモニタリング可能であると考えら

れた。ただし、「個人情報の保護に関する法

律」および「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針」などを遵守し、関

係省庁とも綿密に連携して進める必要があ

る。また実態調査自体は、国立精神・神経医

療研究センターの年度計画に示し、組織的・

計画的に実行する必要がある。 

なお、本年度行われた通院処遇の集計、解

析結果については、通院処遇統計レポートと

して発刊予定である。 

本研究により、既存の入院モニタリングシ

ステムと併せて、医療観察による医療や制度

の全体像を把握することが可能となった。今

後、入院処遇と通院処遇に関するデータを連

結し、入院処遇後の転帰や予後を明らかに

し、入院医療や通院医療にフィードバックす

ることにより、医療観察法医療の向上が期待

される。 

 

研究 2 

本研究では、市部や郡部を含め 6 つの都道

府県を選び、医療観察法終了後 1 年間の後ろ

向き調査を行った。個票の回収は 156 例と限

られていたが、政府から発表される行政統計

と比較すると、社会学的特性、診断、対象行

為などにおいて大差はなく、これらの指標か

らは代表性が担保されていると考えられた。

しかし、対象者数、調査期間、アンケートを

用いた後ろ向き調査であることから、本研究

には一定の限界が存在する。 

入院処遇および通院処遇を含む医療観察法

処遇中については医療の実態や転帰・予後調

査が活発に行われ、対象者の予後は良好であ

ることが判明する一方、処遇終了後の医療の



実態、転帰・予後は不明のままであった。 

医療観察法終了後 1 年間の重大な他害行為

の累積発生率 0.7%は、比較対象となる報告

が見当たらないものの、通院処遇中の本研究

の 2.6%、竹田らによる予後調査 1.7%2)と比

較して同水準または低値と考えられた。以上

のことから、医療観察法通院処遇中から処遇

終了後まで一貫して重大な他害行為の累積発

生率は低値に抑えられていることが明らかと

なった。 

医療観察法通院処遇中、医療機関による医

療・ケア(訪問看護、デイケア、作業療法)の

密度が減少し、保健福祉関連機関によるケア

密度(訪問看護ステーションによる訪問、就

労支援)が増加していた。この傾向は医療観

察法終了 1 年後の調査時点でも続いていた。

また、居住形態では施設入居者が減少し、単

身生活者が増えていた。以上のことから、医

療観察法対象者は通院処遇当初の指定通院医

療機関による危機管理モデルから、地域関連

機関による生活支援モデルに移行している可

能性が示唆された。 

指定入院医療機関による評価では、対象者

の通院、服薬、金銭管理などの能力は通院処

遇開始当初から処遇終了 1 年後になっても、

「できない」と判断された者の比率は概ね変

化しておらず、むしろ若干増加傾向を認め

た。すなわち、医療観察法対象者の地域生活

の維持、社会復帰の促進には、生活障害に対

する医療やケアが重要である。 

家族同居は 22.4%のまま変化せず、主たる

収入源は、家族の援助、障害年金、生活保護

を併せて 85.4%に及び、給与生活者は 6.3%

に留まっていた。すなわち重大な他害行為を

起こすことなく地域生活を継続しているが、

経済的には自立に至っていない現状が明らか

となった。 

 医療観察制度により重大な他害行為を起こ

すことなく地域生活に定着しつつあるが、一

般の精神医療と同様、さらに就労支援をはじ

め社会参加を促進していく必要がある。 
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表1　通院状況 通院処遇

開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

n=156 n=153 n=136

通院 あり 89.7 88.8 86.5

なし 1.3 1.3 5.0

精神保健福祉法による入院 9.0 9.9 8.5

通院回数/月 ～1回 7.3 21.9 34.9

～2回 24.1 53.9 48.1

～4回 63.5 21.9 14.2

4回～ 5.1 2.3 2.8

クロザピン内服率 あり 14.1 12.4 11.8

持効性注射製剤使用率 あり 23.1 23.7 23.4

不明及び入院中を除く
 

 

表2　入院回数 処遇中 終了1年後

　入院　　　あり 44.2 20.6

なし 55.8 79.4

　　入院回数　  　0 12.8 0.0

1 46.2 79.3

2 23.1 13.8

3 10.3 3.4

4～ 7.8 3.4
 

 

表3　訪問支援の状況 開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

医療機関_訪問診療 0.3 0.4 1.2

医療機関_訪問看護 27.7 24.4 24.1

訪問看護ステーション 16.4 18.0 23.5

行政職員 32.9 29.3 20.5

相談事業者等職員 16.4 19.5 24.7

ヘルパー 2.7 4.9 5.4

その他 3.4 3.4 0.6

100.0 100.0 100.0
 

 

 



表4　通所型支援の状況 開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

医療 108 78 49

デイケア 93 69 44

作業療法 8 4 2

その他 7 5 3

障害福祉サービス等 83 94 71

地域活動支援センター 24 25 24

自律訓練 14 6 6

就労支援 27 49 37

自助グループ 5 2 1

民間リハビリ施設 5 3 2

その他 8 9 1
 

 

表5　住居形態 開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

家族同居 22.4 22.1 22.3

単身 28.8 42.2 43.2

施設（GH等） 40.4 23.4 21.6

入院中 7.1 11.0 10.1

その他 1.3 1.3 2.9

100.0 100.0 100.0

表6　就労状況 開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

なし 98.7 94.8 90.1

一般就労 0.6 0.6 1.4

障害者枠正規雇用 0.0 0.6 3.5

パート・アルバイト 0.6 1.9 2.1

その他 0.0 1.9 2.8

100.0 100.0 100.0
 

 

表7　収入源 開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

給与 1.5 2.5 6.3

家族の援助 17.1 16.2 15.6

障害年金 35.6 34.8 35.4

生活保護 36.1 38.2 34.4

その他 9.8 8.3 8.3

100.0 100.0 100.0
 



 

表8　通院、金銭管理の能力 開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

通院の可否 できない 4.5 6.0 8.8

助言や指導があればできる 13.5 14.7 14.7

できる 82.1 79.3 76.5

服薬の可否 できない 2.6 3.3 5.1

助言や指導があればできる 20.5 19.9 19.0

できる 76.9 76.8 75.9

金銭管理の可否 できない 7.1 6.0 8.0

助言や指導があればできる 36.5 35.8 30.7

できる 56.4 58.3 61.3

金銭管理の有無 あり 38.6 34.2 32.3

なし 61.4 65.8 67.7
 

 

表9　重大な他害行為 処遇中 終了1年後

殺人・殺人未遂 1 0

傷害 2 2

放火 1 0

強盗 0 0

強制わいせつ 0 0

強制性交等 0 0

4 2
 

 

表10　問題行動 処遇中 終了1年後

通院不遵守 16 0

服薬不遵守 16 13

性的逸脱行動 3 2

自殺企図

未遂 5 1

既遂 2 0

自傷 3 1

その他 11 9

40 26
 

 



表11　ケアの実施状況 開始1ヶ月後 終了1ヶ月前 終了1年後

ケア会議の実施状況 あり 98.1 98.1 49.6

なし 1.9 1.9 50.4

ケア会議の頻度 月1回未満 82.1 89.0 93.7

月1回以上 17.9 11.0 6.3

モニタリングシートの活用状況 あり 71.8 60.1 27.3

なし 28.2 39.9 72.7

クライシスプランの活用状況 あり 77.6 64.1 77.6

なし 22.4 35.9 22.4
 

 

  



付録 調査票 

医療観察通院処遇終了前後の医療およびケア体制に関するアンケート（施設票）  

貴院で医療観察法通院処遇対象者に関わっている医療関係者（主に PSW）のご意見を聴取するものです。 

各施設につき１枚のアンケートです。 

★本研究の内容をご理解いただいた上でご参加いただける場合は、以下の同意確認ボックス（□）に☑を

ご記入ください。 □同意します。 

 

設問 当てはまるものに☑をつけてください。 

Q１. 医療観察法通院処遇が終了した元対象者

は、平均的に他の患者に比べ、処遇後もより手厚

いケアが必要であると感じていますか？ 

□はい 

□いいえ 

 

Q２-1. Q1で「はい」と答えた場合、そうした

手厚いケアは既存の枠組みの中で既に行われてい

ますか？ 

□はい 

□いいえ 

 

Q２-2. Q1で「はい」と答えた場合、どのよう

な取り組みやケアが行われていますか？ 

（複数回答：他の患者に比べ平均的に多いと思わ

れるものをチェックする） 

 

□地域関係者を含むケア会議 

□院内多職種チームによるミーティング 

□病状やケアのアセスメント 

□服薬の確認 

□通院の確認 

□クライシスプランの確認 

□声かけ 

□その他（                ） 

Q３. Q２で「いいえ」と答えた場合、手厚いケア

が必要と感じているにも関わらず、実際に行えて

いないのはなぜですか？ 

（複数回答） 

□他の業務が忙しく対象者に割く時間がない。 

□調整官が外れたため調整をとるひとがいない。 

□ケア会議がないため計画を立てられない。 

□本人が支援を拒否すると行う根拠がない。 

□処遇終了後は診療報酬が下がる。 

□人手が足りない。 

□その他（                ） 

Q４. 同院に通院する通院処遇終了者が増えたこ

とにより業務にどのような変化が生じましたか？  

（複数回答） 

 

 

 

 

□多職種チームのミーティングが増えた。 

□ケア会議が増えた。 

□他機関との連絡・調整が増えた。 

□緊急対応が増えた。 

□上４つの回数がむしろ減った。 

□その他（                ） 

□特に変化はない。 



医療観察通院処遇～終了後の医療およびケア体制に関するアンケート（個別票） 

別紙【記入例】を参考に、以下の設問で当てはまるものに☑をつけてください。 

（  ）内には数字や具体例をご記入ください。 

No.               

年代（歳代） □20代  □30代  □40代  □50代  □60代  □70代  □80代以上 

性別 □男性  □女性 

対象行為 □殺人  □傷害  □放火  □強盗  □強制わいせつ  □強制性交等 

主診断 □F0  □F1  □F2  □F3  □F4  □F5  □F6  □F7  □F8 （別紙 ICD-10 参照） 

副診断 □F0  □F1  □F2  □F3  □F4  □F5  □F6  □F7  □F8 （別紙 ICD-10 参照） 

通院処遇開始状

況 

□移行通院  □直接通院   ★通院処遇期間（      ）ヶ月 

処遇終了の形態 

□通院処遇早期終了（3年未満で終了） 

□通院処遇満期終了（3年（±1 ヶ月程度）で終了 

□通院処遇延長終了（裁判所により通院処遇の延長が認められた） 

転帰 通院処遇終了時 通院処遇終了 1年後 

 □精神保健福祉法による通院 

□精神保健福祉法による入院 

□医療観察法による再入院 

□死亡 ⇒（□事故 □病死 □自殺） 

□通院先の変更 

□医療終了 

□上記以外の状況（本人の意思等）で通

院していない 

□精神保健福祉法による通院 

□精神保健福祉法による入院 

□医療観察法による再入院 

□死亡 ⇒（□事故 □病死 □自殺） 

□通院先の変更 

□医療終了 

□上記以外の状況（本人の意思等）で通院していない 

 

医療 通院処遇開始 1 ヶ月後 通院処遇終了 1 ヶ月前 通院処遇終了 1年後 

通院の有無 

□あり 

□精神保健福祉法による入院 

□なし（不遵守等） 

□あり 

□精神保健福祉法による入院 

□なし（不遵守等） 

□あり 

□精神保健福祉法による入院 

□なし（不遵守等） 

通院の頻度 

（通院☑ありの場合） 

□1 ヶ月に 1回未満 

□1 ヶ月に 1回以上 

⇒（    ）回／月 

□1 ヶ月に 1回未満 

□1 ヶ月に 1回以上 

⇒（    ）回／月 

□1 ヶ月に 1回未満 

□1 ヶ月に 1回以上 

⇒（    ）回／月 

クロザピン内服 □あり   □なし □あり   □なし □あり   □なし 

デポ剤の使用 □あり   □なし □あり   □なし □あり   □なし 

 

入院 通院処遇中 通院処遇終了～1年後 

精神保健福祉法 

による入院 

☑ありの場合 A・Bへ 

□なし 

□あり ⇒（    ）回 

     ⇒内 措置入院（     ）回 

□なし 

□あり ⇒（    ）回 

     ⇒内 措置入院（     ）回 

A調整入院 □あり   □なし □あり   □なし 

B最も長い入院期間 （      ）ヶ月 （      ）ヶ月 

1/3 



支援内容 通院処遇開始 1 ヶ月後 通院処遇終了 1 ヶ月前 通院処遇終了 1年後 

訪
問
型
支
援 

【
複
数
回
答
可
】 

【
医
療
に
よ
る
も
の
】 

訪
問
型
支
援 

□なし 

□訪問診療（約    回/月） 

□訪問看護（医療機関） 

⇒（約    回/月） 

□訪問看護（訪問看護ステーション） 

 ⇒（約    回/月） 

□その他（            ） 

⇒（約    回/月） 

□なし 

□訪問診療（約    回/月） 

□訪問看護（医療機関） 

⇒（約    回/月） 

□訪問看護（訪問看護ステーション） 

 ⇒（約    回/月） 

□その他（            ） 

⇒（約    回/月） 

□なし 

□訪問診療（約    回/月） 

□訪問看護（医療機関） 

⇒（約    回/月） 

□訪問看護（訪問看護ステーション） 

 ⇒（約    回/月） 

□その他（            ） 

⇒（約    回/月） 

【
そ
の
他
関
係
機
関
等
】 

訪
問
型
支
援 

□なし 

□行政職員（保健師等） 

□相談支援事業所等職員 

□ヘルパー 

□その他（            ） 

□なし 

□行政職員（保健師等） 

□相談支援事業所等職員 

□ヘルパー 

□その他（            ） 

□なし 

□行政職員（保健師等） 

□相談支援事業所等職員 

□ヘルパー 

□その他（            ） 

通
所
型
・
日
中
活
動
等
の
支
援 

【
複
数
回
答
可
】 

【
医
療
に
よ
る
も
の
】 

通
所
型
支
援 

□なし 

□デイケア（約    回/月） 

□外来 OT（約    回/月） 

□その他（            ） 

⇒（約    回/月） 

□なし 

□デイケア（約    回/月） 

□外来 OT（約    回/月） 

□その他（            ） 

⇒（約    回/月） 

□なし 

□デイケア（約    回/月） 

□外来 OT（約    回/月） 

□その他（            ） 

⇒（約    回/月） 

【
障
害
福
祉
サ
ー
ビ
ス
等
】 

通
所
型
支
援 

□なし 

□地域活動支援センター 

□自立訓練 

□就労支援（事業所通所等） 

□自助グループ 

□民間リハビリ施設 

□その他（            ） 

□なし 

□地域活動支援センター 

□自立訓練 

□就労支援（事業所通所等） 

□自助グループ 

□民間リハビリ施設 

□その他（            ） 

□なし 

□地域活動支援センター 

□自立訓練 

□就労支援（事業所通所等） 

□自助グループ 

□民間リハビリ施設 

□その他（            ） 

要介護認定 □あり   □なし □あり   □なし □あり   □なし 

 

生活状況 通院処遇開始 1 ヶ月後 通院処遇終了 1 ヶ月前 通院処遇終了 1年後 

住 居 

□家族同居   □単身 

□施設（GH等） □入院中 

□その他（            ） 

□家族同居   □単身 

□施設（GH等） □入院中 

□その他（            ） 

□家族同居   □単身 

□施設（GH等） □入院中 

□その他（            ） 

就 労 

□なし 

□一般就労 

□障害者枠正規 

□パート・アルバイト 

□その他（            ） 

□なし 

□一般就労 

□障害者枠正規 

□パート・アルバイト 

□その他（            ） 

□なし 

□一般就労 

□障害者枠正規 

□パート・アルバイト 

□その他（            ） 

収 入 

（複数回答可） 

□給与     □家族の援助 

□障害年金  □生活保護 

□その他（            ） 

□給与     □家族の援助 

□障害年金  □生活保護 

□その他（            ） 

□給与     □家族の援助 

□障害年金  □生活保護 

□その他（            ） 
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日常生活の状況 通院処遇開始 1 ヶ月後 通院処遇終了 1 ヶ月後 通院処遇終了 1年後 

通 院 
□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

服 薬 
□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

金銭管理 

□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

（金銭管理の支援） 

□あり    □なし 

□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

（金銭管理の支援） 

□あり    □なし 

□できる    □できない 

□助言や指導があればできる 

（金銭管理の支援） 

□あり    □なし 

 

リスク影響要因 通院処遇中 通院処遇終了～1年後 

アルコールの使用 
□なし 

□一時的な使用  □有害使用  □依存状態 

□なし 

□一時的な使用  □有害使用  □依存状態 

薬物等の問題使用 
□なし 

□有害使用    □依存状態 

□なし 

□有害使用    □依存状態 

金銭管理の問題 □あり    □なし □あり    □なし 

問題行動等 通院処遇中 通院処遇終了～1年後 

重大な他害行為 

（複数回答可） 

□殺人・殺人未遂  □傷害  □放火 

□強盗  □強制わいせつ  □強制性交等 

□なし 

□殺人・殺人未遂  □傷害  □放火 

□強盗  □強制わいせつ  □強制性交等 

□なし 

通院の不遵守 □あり    □なし □あり    □なし 

服薬の不遵守 □あり    □なし □あり    □なし 

性的逸脱行動 □あり    □なし □あり    □なし 

自殺企図 □あり⇒（□未遂 ・ □既遂）    □なし □あり⇒（□未遂 ・ □既遂）    □なし 

自傷 □あり    □なし □あり    □なし 

その他の問題行動 

☑ありの場合はその内容 

□あり    □なし 

（                            ） 

□あり    □なし 

（                            ） 

 

支援体制 通院処遇開始 1 ヶ月後 通院処遇終了 1 ヶ月前 通院処遇終了 1年後 

ケア会議 □あり    □なし □あり    □なし □あり    □なし 

ケア会議の頻度 

☑ありの場合 

□月 1回以上 

□月 1回未満 

⇒（    ）ヶ月に 1回 

□月 1回以上 

□月 1回未満 

⇒（    ）ヶ月に 1回 

□月 1回以上 

□月 1回未満 

⇒（    ）ヶ月に 1回 

モニタリングシート 

の活用 
□あり    □なし □あり    □なし □あり    □なし 

クライシスプランの活用 □あり    □なし □あり    □なし □あり    □なし 

処遇終了後の社会復帰調

整官の行っていた調整や

観察の役割を引き継いだ

機関はどこですか。 

（主な 1つ） 

□指定医療機関（□Dr  □Ns  □CP  □OT  □PSW  □その他（               ）） 

□保健所職員    □その他の行政職員 

□訪問看護ステーション    □相談支援事業所等職員    □施設（GH等）職員 

□地域活動支援センター職員    □その他（                               ） 
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This study aimed to identify outcomes that should be considered in evidence-based 

practice and policy-making to build effective systems to support persons with mental 

disorders and their families in the community. Additionally, it aims to develop evidence 

in areas that have not been addressed in previous research, such as family support and 

assessment of people with psychiatric disorders under the law. The research group 

conducted research in the following subgroups:  

A: Searching for consensus on outcomes in community psychiatric and mental health 

care practice. 

B: Research on the effectiveness of family support through outreach. 

C: A study on predictors of violence and self-harm or suicide among outpatients treated 

under the Medical Probation Law. 

D: Development of a monitoring system for outpatient treatment under the Medical 

Probation Act. 

 

The research results of these subgroups are as follows: 

A:  

The objectives of this subprojects were (1) to examine the implementation and challenges 

of patient and public involvement (PPI) in community mental health research in Japan; 

and (2) to explore important outcome areas in community mental health research with 

a diverse range of stakeholders. To examine PPI implementation and issues, focus group 

interviews were conducted with patients (n=6), family members (n=5), supporters (n=7), 

government officials (n=5), and researchers (n=14), and recorded data were used to 

conduct a qualitative analysis of the feasibility and issues of PPI in Japan. The results 

showed that most of the subjects acknowledged the importance of PPI and recognized it 

as something that would improve their research quality. However, all attribute groups 

pointed out the difficulty of building equal relationships between the parties and 

researchers, and the family group also indicated that research findings from PPI are not 

reflected in the system. 

A Delphi survey was conducted to reach a consensus on the key outcome areas for 

community mental health research, and the following 24 items finally reached the 

consensus criteria: (1) help-seeking, (2) having a place to stay, (3) suicidal ideation or 

attempts, (4) life satisfaction, (5) feeling of control or coping with symptoms, (6) adverse 



events or side effects, (7) family mental health, (8) social connections, (9) continuation of 

treatment, (10) independence or self-determination, (11) satisfaction of needs, (12) 

relationship with supporters, (13) attitudes toward medication and treatment, (14) 

relationship between the patient and family, (15) expression of family feelings, (16)  

daily living ability, (17) housing stability, (18) self-esteem, (19) stress, (20) general 

psychiatric symptoms, (21) violence, (22) medication compliance, (23) death, (24) 

recurrence of psychiatric disorders. 

 

B: 

This subproject aimed to determine whether brief family psychoeducation (BFP) 

provided by visiting psychiatric nurses decreases the sense of caregiving burden for 

family members caring for a person with schizophrenia using cluster RCT. Families 

caring for a person with schizophrenia have many caregiving burdens. FPE can reduce 

the burden of caregiving on family members, but its widespread use in daily clinical 

practice is still insufficient due to the need for long-term implementation, difficulties in 

recruiting and training staff, and cost issues. Therefore, there is a need to develop and 

verify the effectiveness of FPE that is simple and can be implemented within the existing 

psychiatric care system. In this subproject, we used a cluster RCT (cRCT) to examine the 

effect of Brief Family Psychoeducation (BFP) as a simple FPE on the sense of care burden. 

Although the BFP implemented in this study reduced family members' sense of 

caregiving burden, there was no significant difference from the control group, and no 

clear effect could be demonstrated. However, all families in the intervention group 

received BFP on all four occasions, and its implementation rate was good, indicating a 

high feasibility. In the future, it will be necessary to improve BFP, ensure quality by 

creating fidelity, reconsider the training of psychiatric home care nurses, and verify the 

effectiveness of the program. 

 

C: 

The purpose of this subproject was to identify predictors of violence, self-harm, and 

suicide among persons treated as outpatients living in the community under the Medical 

Probation Act through a quantitative study. 

The following data were collected and analyzed from those who requested research 

cooperation from the social rehabilitation coordinators in charge of mental health 

observation of the Medical Probation Act subjects and obtained written consent: 

(1) HCR-20V3 evaluation and social reintegration promotion assessment for the 

outpatient treatment subjects of the Medical Probation Act that the coordinators were 

in charge of, and basic attributes such as sex, age, target behavior, and type of outpatient 

treatment (direct outpatient, transitional outpatient) of the subjects. (2) Records of 

violence and self-harm/suicide of the subject for a period of six months 

An examination of the predictive validity of the HCR-20V3 Japan version for "violence 

against others" and "violence against self (self-harm and suicide)" in the outpatients 



showed sufficient predictive validity for violence against others, but not for violence 

against self (self-harm and suicide). Although predictors of physical violence and self-

injury/suicide differed among subjects, it was suggested that within the past three 

months, challenges in "livelihood stability" were commonly observed for both. The HCR-

20V3 risk assessment for violence was useful for predicting violence, but had no 

predictive validity for self-injury suicide. 

 

D: 

Outcome and prognosis studies after the termination of medical observation were not 

conducted and remained unknown. Therefore, a subproject was conducted to determine 

the outcome and long-term prognosis after treatment termination. 

A comparison of one month after the start of outpatient treatment and one year after the 

end of treatment showed a decrease in home-visit nursing from designated outpatient 

care facilities and an increase in home-visit nursing from home-visit nursing stations. 

Day care and occupational therapy increased, as did employment support facilities. In 

terms of housing type, the number of group home residents decreased, while the number 

of single residents and those in hospital increased. After the termination of treatment, 

the role of social rehabilitation coordinators was taken over by designated outpatient 

medical institutions (35.3%), counseling offices (30.9%), and others (33.8%). It was 

suggested that after the termination of the Medical Probation Act, the subjects of the Act 

may have shifted from the crisis management model (provided by designated inpatient 

medical institutions at the time of their initial inpatient treatment) to the life support 

model provided by community-related institutions. In the evaluation by designated 

inpatient institutions, the percentage of those who were judged "unable" to manage their 

hospital visits, medications, and finances did not change from the beginning of inpatient 

treatment to one year after the end of treatment, but rather showed a slight increase. In 

other words, the results suggest that medical treatment and care for life disabilities are 

important in maintaining community life and promoting social reintegration of subjects 

under the Medical Probation Law. Although many of those who had completed treatment 

continued to live in the community without committing any serious acts of harm, it was 

clear that they had not yet attained economic independence. 


