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本 ⽂    
5 年以内に出版予 定 のため⼀部⾮公開と す る。  
 
第 １ 章  序 論  
 
I .  研 究 の 背 景  
 
1.  ICU 退 室 後 患 者 の 抱 え る 問 題  
集中治療の進歩により、重症 患 者 の⽣存率は⾶躍的 に改善してい る。本邦 70 施

設の集中治療室（ Intensive Care Unit ;  ICU）を 対象とした報告では、2020 年度 の
ICU 退 室時死亡率は 3.9％であった（⽇本集中治療医学会 ICU 機能評 価委員会
(2020).  JIPAD. 最新のレポ ー ト 2020 年度版 .  https ://www. j ipad.org/report）。
ICU に ⼊ 室した多くの 患 者が⽣存退 院してい る。そ の⼀⽅で、ICU より退 室した
患 者 の Qua l i ty Of  Life (QOL) の低下が指摘さ れ (Harvey &  Davidson ,  2016 ;  
Oeyen et a l . ,  2010)、救命す るだけではなく、集中治療後 の⻑期的かつ多⾯的な
アウトカム の向上が求めら れ るよう になってきてい る。  

ICU に ⼊ 室した重症 患 者は、ICU 退 室 後 に様々な問 題 を 抱 え る。⼈⼯呼吸管理
を受けた患 者 の 25〜 80％、敗⾎症 患 者 の 50〜 75％に⾝体機能低下がみら れ るこ
とが報告さ れてい る (Harvey &  Davidson ,  2016)。特に ICU ⼊ 室中に⽣じた原因
が明 らかではない 全⾝性 の筋⼒低下は ICU-acqu ired weakness(ICU-AW)と呼ば
れ (Kress &  Ha l l ,  2014)、退 院 後 の⽇常⽣活動作 (Act ivit ies of  dai ly l iving;  ADL)
に⼤きく影響す る (Vest et  a l . ,  2011)。⾝体機能低下のみならず、認知機能の低下
も問 題 となる。ICU に ⼊ 室した重症 患 者 の 30〜 80％に記憶、問 題 解決能⼒、空間
認知能⼒、実⾏能⼒などの認知機能が低下す ることが報告さ れてい る (Harvey &  
Davidson ,  2016)。記憶、学習、理 解、判断、計算などに障害をきたした状態であ
り、⼈ の名前が思い出せない、道を忘れてしまう、お⾦の 計算ができないなどの
症 状 が 現 れ ⽇ 常 ⽣ 活 に 影 響 を 与 え る 。 更 に ⼼ 的 外 傷 後 ス ト レ ス 障 害
（Posttraumatic  Stress Disorder ;  以下 PTSD）、不 安や抑 う つなどの メ ン タ ル ヘ
ル ス の 問 題も抱 え ることが明 らかになってい る (Davydow  et  a l . ,  2009 ;  N ikayin et  
a l . ,  2016 ;  R ighy et a l . ,  2019)。  
⾝体機能、認知機能、メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題は ICU 退 室 後 の 患 者 に お け る QOL

低下に影響を与え る⼤きな要 因 となっており、⽶国集中治療医学会（ SCCM）は、
この重症疾患 後 に起こる認知機能障害、⾝体機能障害、メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 を
Post Intensive Care Syndrome (PICS)と総称した (D. M .  Needham et a l . ,  2012)。
近年では、PICS と い う概念が徐々に浸透し、⽇本版敗⾎症ガイ ド ラ イ ン (Eg i  et  
a l . ,  2021)にも取り上げら れており、集中治療領域に お け る重要な課題 となってい
る。  

PICS の リ ス ク 因 ⼦ としては不動化、⼈⼯呼吸⽇数、ICU 在室⽇数、深鎮静、せ
ん妄、敗⾎症、ARDS、低⾎糖、低⾎圧などがあげら れ る (Harvey &  Davidson ,  2016)。
これ ら の リ ス ク 因 ⼦ を包括的 に 取り除き、PICS を 予防す るために ABCDEFGH バ
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ン ド ル の継続が重要 と さ れ る (Harvey &  Davidson ,  2016)。ABCDEFGH バ ン ド ル
とは、A：毎⽇の覚醒ト ラ イ ア ル、B：毎⽇の呼吸器離脱ト ラ イ ア ル、C：A＋B の
毎⽇の実践、鎮静・鎮痛薬の 選 択、D：せん妄の モ ニ タ リ ン グ とマネジ メ ン ト、
E：早期離床、 F：家族を含めた対応、転院先への紹介状、機能的 回復、G：良好
な申し送り伝達、H：PICS に つ いての書⾯での 情 報提供である。このようなケ ア
に複合的 に 取り組んでいくことが重要であることが⽰さ れてい る。  

ICU ⼊ 室中から 退 院 後 の⽇常⽣活を含めた継続的なサ ポ ー トが重要であり、
PICS の 関 連 因 ⼦ の 解 明、予防、回復、治療に つ いて更なる 検 討が必 要 と さ れてい
る。  
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第 ２ 章  ⽂ 献 検 討  
 
I .  ICU 退 室 後 患 者 の メ ン タ ル ヘ ル ス に 関 す る ⽂ 献 検 討  
 
1.  ICU 退 室 後 患 者 に お け る メ ン タ ル ヘ ル ス 症 状 の 有 病 率  

PICS に お け る メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 には、 PTSD、不 安や抑 う つが含まれ る
(Needham et a l . ,  2012)。PTSD は、災害や事故などによる⼼的 ト ラウマ体験に由
来した侵⼊ 性想起、回避、過覚醒の三症 状 を 主徴と す る 症候群である。PTSD の
診断基準は、⼼的 ト ラウマ体験とは「実際にまたは危うく死ぬ、重傷 を 負 う、性
的暴⼒を受け る出来事」  と 定 義 さ れてい る (⾼橋三郎 ,  ⼤野裕 ,  2014)。 ICU 退 室
後 患 者 の PTSD に 関しては多くの 報告がある (B ienvenu  et  a l . ,  2013 ;  Jones et  a l . ,  
2007 ;  Kapfhammer et a l . ,  2004 ;  Samue lson et a l . ,  2007)が、これ ら の 報告は PTSD
の診断基準や観察期間、対象患 者が異なりそ の頻度 には⼤きな開きがある。研 究
の多くは、PTSD の ス ク リ ー ニ ン グツー ル を使⽤し、PTSD 症 状 を 評 価してい る。  

48 論 ⽂ を 対象としたメ タ 分 析では、 ICU 退 室 後 の PTSD 症 状 の 有 病 率は ICU
退 室 後 3 ヶ⽉で 15.93％（ 95％信頼区間  11.15〜 21.35）、6 ヶ⽉で 16.80％（ 95％
信頼区間  13.74〜 20.09）、12 ヶ⽉で 18.96％（ 95 ％信頼区間  14.28〜 24.12）、12
ヶ⽉以上で 20.21％（ 95％信頼区間  13.79〜 27.44）であり、全体では、 19.83%  
(95%信頼区間  16.72〜 23.13）と 報告さ れてい る (R ighy et  a l . ,  2019)。  

う つ 病 の診断基準は、DSM-5 (Diagnostic  and Statist ica l  Manua l  of  Menta l  
Disorder-5) による と、  「 抑 う つ気分 」もしくは「興味または喜び の 損失」のど
ちらかが含まれ、⾷欲の減退や不眠、精神運動焦燥、疲労感、無価 値観、集中⼒
の減退、希死念慮などの 症 状が 2 週間以上持続し、⽣活に ⽀障をきたしてい る 状
態である (⾼橋三郎 ,  ⼤野裕 ,  2014)。不 安、抑 う つ 症 状 の 評 価 に お いてもス ク リ ー
ニ ン グツー ルが⽤ い ら れてい る。  
近年⾏われた英国の 26 の ICU で⾏われた⼤規模な多施設前向き調 査では、ICU

退 室 後 3 ヶ⽉時点で 4809 名の うち不 安は 45.7%、抑 う つは 41%に認めら れた
(Hatch  et  a l . ,  2018)。27 論 ⽂ を 対象としたメ タ 分 析では、ICU 退 室 後 2〜 3 ヶ⽉、
6 ヶ⽉、 12〜 14 ヶ⽉ に お け る 不 安 の 有 病 率は、そ れぞれ 32%（ 95％信頼区間 27
〜 38％）、40％（ 95％信頼区間 33〜 46％）、34％（ 95％信頼区間 25〜 42％）であ
った (N ikayin et  a l . ,  2016)。⽶国、スウェー デ ン、英国に お け る 14 論 ⽂ を 対象と
したシ ス テマテ ィ ッ クレビューでは、 ICU 退 室 後 の 抑 う つ の 有 病 率は 8〜 57％で
あり、中央値は 28％と 報告さ れてい る (Davydow  et  a l . ,  2009)。不 安 ・ 抑 う つ の ス
ク リ ー ニ ン グ ツ ー ル で あ る Hosp i ta l  Anx iety and Depression Sca le-
Depression(HADS)を使⽤した論 ⽂ を 対象としたメ タ 分 析では、 ICU 退 室 後 2〜 3
ヶ⽉での 抑 う つ の 有 病 率は 29%(95%信頼区間 22〜 36%)、6 ヶ⽉で 34%（ 95％信
頼区間 24〜 43%）、 12〜 14 ヶ⽉で 29%(95%信頼区間 23〜 34%)であった (Rab iee 
et  a l . ,  2016)。本邦に お け る 調 査では、 200 名を 対象とした調 査で ICU 退 室 後 1
ヶ⽉ に お け る 不 安 の発症 率は 13.9%、抑 う つは 22.9%と 報告がある (岩⾕美貴⼦
ら ,  2016)。また、ICU 退 室 後 1 年以上の追跡調 査 の 結 果から メ ン タ ル ヘ ル ス の 問
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題は時間と ともに改善す るわけではなく、⻑期に渡ることが多いことが⽰さ れて
い る。⽶国の急性呼吸促拍症候群  (acute resp iratory distress syndrome :  ARDS) 
患 者 74 名を 対象にした研 究では、 ICU 退 室 1 年後では不 安 24％、抑 う つ 症 状
16％、2 年後では不 安 23％、抑 う つ 症 状 23％であり、症 状 の改善が乏しいことが
⽰唆さ れてい る (Hopk ins et  a l . ,  2005)。同じく ARDS 患 者 を追跡した調 査では、
ICU 退 室 後から平均 8 年が経過しても 23.9%が PTSD と診断さ れてい る
(Kapfhammer et  a l . ,  2004)。  

 
2.  ICU 退 室 後 患 者 の QOL 

ICU 退 室 後 に メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 を認めた患 者 の QOL は、メ ン タ ル ヘ ル ス
の 問 題 の な い 患 者 と ⽐ 較 し て 全 般 的 に 低 下 し て い る (G irard et  a l . ,  2007 ;  
Kapfhammer et a l . ,  2004)。PTSD 症 状 の侵⼊ 性想起とは、ト ラウマとなった出来
事に 関 す る 不快で苦痛な記憶が突然襲ってくるフラ ッ シュバ ッ クや悪夢を⾒る、
思い出したときに気持ちが動揺し、⾝体⽣理 的反応（動悸や発汗）を伴うことで
ある。回避とは出来事に 関して思い出すこと を避け、回避しよう と す ることであ
り、過覚醒は、過剰に警戒し、集中困難、睡眠障害などが現れ ることである (⾼橋
三郎 ,  ⼤野裕 ,  2014)。不 安や抑 う つ 症 状は気分障害であり、気分 の落ち込みが主
な症 状 として現れ る。ICU 退 室 後 の 患 者では、ICU で誘拐さ れたと思った患 者が
ICU 退 室 後も⾃分 の運命が誘拐犯に ⽀ 配 さ れてい る と思い込むなど、ICU ⼊ 室中
の体験や幻覚に と らわれ⽣活してい ることが報告さ れており (Hew i tt  J ,  2002)、そ
れ に気づかず⽣活してい る ⼈々の存在も指摘さ れてい る (K inosh i ta &  Inoue ,  
2006)。絶え間ない恐怖に襲われ、パニ ッ ク発作 を起こす、理由もなく泣く、孤⽴
を 感じるなどの 症 状 (Hashem et a l . ,  2016)の出現は、退 院 後 の リハビリ テ ー ショ
ンやコミュニ ケ ー ション にも影響し、⾝体的な回復を妨げるだけでなく職場復帰
にも悪影響を 及ぼしてい る (Hodgson et a l . ,  2018)。 ICU 退 室 後 の 患 者がメ ン タ ル
ヘ ル ス に 問 題 を 抱 え ることは、⽇常⽣活に深刻な影響を 及ぼし、そ の 結 果が QOL
の低下として⽰さ れてい る と⾔え る。  
 
3.  ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連 要 因  

ICU 退 室 後 に お け る メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 の 要 因 として、年齢 (Wa l len et a l . ,  
2008)、性別 ( Samue lson et a l . ,  2007)、重症 度 (Ne lson et a l . ,  2000)、 ICU ⼊ 室中
の鎮静 (Samue lson et a l . ,  2006)やせん妄 (Svenningsen et  a l . ,  2014)、 ICU ⼊ 室中
の記憶 (Burry et  a l . ,  2015)など様々な検 討がなさ れてい る。これまで検 討 さ れて
い る 関 連 要 因 を以下に⽰す。  
まず、ICU ⼊ 室 前 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題は、ICU 退 室 後 の精神障害の リ ス ク

因 ⼦ となることが多くの 研 究で⽰さ れてい る。近年⾏われたメ タ 分 析 (Lee et a l . ,  
2020)では、ICU ⼊ 室 前 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 のオッズ⽐は 9.45(95％信頼区間  
2.08〜 42.90）と 報告さ れてい る。年齢や性別に 関しては、近年の 33 論 ⽂ の メ タ
分 析 の 結 果では、メ ン タ ル ヘ ル ス の リ ス ク 因 ⼦ に年齢は含まれず、⼥性はリ ス ク
因 ⼦であることが⽰さ れてい る (Lee et a l . ,  2020)。⼀⽅、重症 度 と メ ン タ ル ヘ ル
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ス の 問 題 の 関 連 性は低い。PTSD 症 状 の 要 因 に つ いてのレビューでは、12 ⽂ 献中
11 ⽂ 献は重症 度 と 関 連 性がない と 報告してい る (Parker et  a l . ,  2015)。同様に 不
安・抑 う つ 症 状 に つ いても重症 度 とは関 連 性がないことが⽰さ れてい る (Davydow  
et  a l . ,  2009 ;  N ikayin et  a l . ,  2016)。  
 ICU ⼊ 室中の妄想的記憶や記憶の ⽋如と メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連 に つ いても検 討
さ れてい る。妄想的記憶とは夢、悪夢、幻覚、誰かに 傷 つ け ら れ るような感覚の
4 つ を指し、真実ではない誤った記憶のことである (Jones et  a l . ,  2001)。情動を伴
う 不快な記憶であることが多く、妄想的記憶は ICU 退 室 後 の 患 者 26~46%に認め
ら れ る (R ingda l  et  a l . ,  2006 ;  Samue lson et a l . ,  2007)。妄想的記憶や記憶の ⽋如は
メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 と 関 連 す ることが⽰唆さ れてい る (Davydow  et  a l . ,  2009 ;  
N ikayin et  a l . ,  2016)。  

ICU ⼊ 室中の鎮静に つ いては、ベンゾジ アゼピン系薬投与は PTSD 関 連 症 状 の
リ ス ク 因 ⼦ となることが⽰さ れてい る (Parker et  a l . ,  2015)。同様にベンゾジ アゼ
ピン系薬投与と 不 安 ・ 抑 う つ 症 状 と の 関 連も⽰唆さ れてい る (Kok  et  a l . ,  2018)。
しかし、せん妄と メ ン タ ル ヘ ル ス と の 関 連は明確に さ れていない (Svenningsen et  
a l . ,  2015 ;  Wo lters et  a l . ,  2016)。  
 
4.  ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス と ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト  

ソ ー シ ャ ル サ ポ ー トは、医学・看護 ・疫学・福祉・社会⼼理学など多くの領域
で研 究がなさ れ、研 究 者や研 究領域によって⽤ い ら れ る 定 義は様々である。Cobb
は①気にかけ ら れ、好かれてい る、②尊重さ れ、⼀⽬置かれてい る、③⼈々と の
関わりの中に 属してい る と思わせる「 情 報 」と 定 義しており (Cobb,  1976)、House
は①情緒的 サ ポ ー ト（共感したり、愛情 を そ そ いだり、信じてあげたりす ること）、
②道具的 サ ポ ー ト（援助を 必 要 と す る ⼈ を直接的 に⼿助け す ること、仕事を⼿伝
ったり、お⾦や物を貸してあげたりす ること）、③情 報 的 サ ポ ー ト（個 ⼈ 的ある い
は社会的な問 題への 対処に 必 要な、情 報や知識を提供す ること）、④評 価 的 サ ポ ー
ト（個 ⼈や⾏動や業績にふさわしい 評 価）と い う ４ つ の機能の うち１ つないしそ
れ以上の 要素を含む対 ⼈間の 交流・相互作 ⽤である と 定 義してい る (HouseJ ,  
1981 ;  福岡欣治ら ,  1997)。この他にも様々な定 義が存在し、統⼀さ れた定 義はさ
れていない。しかし、そ れぞれ の 定 義 にはある程度 の共通性があり、⼤別す る と
情緒的 ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と道具的 ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト に 分類可能である (浦光
博 ,  1992)。  

ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と⼼⾝の健康と の 関 連 に つ いては、様々な分野で調 査が⾏
われ、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ス トレスコーピン グ に 関しては、ス トレス緩衝仮説
が⽀持さ れてい る (Cohen &  W i l ls ,  1985)。ス トレス緩衝仮説では、潜在的なス ト
レスフル イベン トから疾病 に⾄る過程で、サ ポ ー トが利⽤可能である と い う信念
によって、ス トレスフル イベン トが健康に与え る影響を低減す る、つまりス トレ
ス緩衝要 因 として機能す る と さ れてい る。  
こうした背 景から、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と 抑 う つや PTSD などの メ ン タ ル ヘ ル

ス と の 関 連が検 討 さ れてきてい る。がん患 者 を 対象とした調 査 (Yoo et a l . ,  2017)
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では、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と 抑 う つ 症 状、QOL の 関 連が報告さ れており、⼼疾患
患 者では、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と 抑 う つ 症 状が関 連 す ることが⽰さ れてい る
(Hare et  a l . ,  2014)。また、帰還兵や被災者での 調 査では、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の
⾼い グ ル ープは PTSD 発症 率が有 意 に低いことが報告さ れてい る (Cherry et  a l . ,  
2015 ;  Nouwen et a l . ,  2012)。  

ICU 患 者 を 対象とし、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連 を 検 討した
調 査では、ド イツの急性呼吸窮迫症候群（ARDS）患 者 を 対象とした調 査 (De ja et  
a l . ,  2006)がある。この 調 査では、ICU 退 室から 1 年以上経過した患 者 に PTSD 症
状 の重症 度、健康関 連 QOL、精神症 状 ス ク リ ー ニ ン グ、ICU ⼊ 室中の ソ ー シ ャ ル
サ ポ ー ト に 関 す る 調 査票を郵送し、ICU 退 室 後平均 57±32 ヶ⽉ の 65 名を 対象に
調 査した。そ の 結 果、ICU ⼊ 室中の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の スコア と PTSD 症 状 の
重症 度 の スコアは負 の相関 を⽰し（R=‒0.31）、ICU ⼊ 室中の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト
が PTSD 症 状 の減少に 関 連があることが⽰さ れた。ノ ルウェーでは、ICU 退 室 後
3 ヶ⽉、 1 年の 患 者 を 対象とした調 査 (Langerud et a l . ,  2018)が⾏われてい る。調
査 には 89 名の 患 者が参 加し、そ れぞれ の期間での ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト、併存疾
患、疼痛と健康関 連 QOL と の 関 連 を 調 査してい る。ソ ー シ ャ ル サ ポ ー トは ICU
退 室から 3 ヶ⽉ 後 と⽐較し、 1 年後は減少しており、精神的 QOL と の 関 連が⽰
さ れた。⼀⽅、ICU 退 室 後 患 者 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と PTSD 症 状 に 関 連はない
と す る 報告 (Kapfhammer et  a l . ,  2004)もある。この 調 査はド イツで⾏われ、 46 名
の ARDS 患 者 を 対象とした ICU 退 室 後 の追跡調 査である。 ICU 退 室から 3〜 13
年（中央値 8 年）経過した患 者 の PTSD 症 状、う つ 症 状、不 安 症 状、認知機能、
ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と健康関 連 QOL の 関 連 を 同時期に 調 査した。そ の 結 果、追
跡時に 11 名 (23.9%)が PTSD と診断さ れ、PTSD のある群では健康関 連 QOL が
有 意 に低下していたが、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と PTSD には統 計学的 に 有 意な関 連
がないことが⽰さ れた。この 研 究 の 考察として、PTSD 患 者 の社会活動やコミュ
ニ ケ ー ションが低下し、そ の 結 果、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の知覚が変 化した可能性
があることが指摘さ れてい る。  

本邦 ICU 退 室 後 患 者 に お け る メ ン タ ル ヘ ル ス に 関 す る 調 査は、主 に質的 研 究で
ICU ⼊ 室体験が詳細に記述さ れ、 ICU ⼊ 室中の記憶や体験が ICU 退 室 後 の メ ン
タ ル ヘ ル ス に影響す ることが⽰唆さ れてい る (Fukuda et  a l . ,  2013 ;  K inosh i ta ,  
2011 ;  藤⽥知幸 ,  ⾼橋徹 ,  2016)が、罹患 要 因 に 関して詳細に 分 析 さ れた報告は極
めて少ない。また、本邦に お いては、ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ
ル ヘ ル ス の 関 連 に つ いての 検 討はなさ れていない。  
 
5.  解 明 点 と 未 解 明 点  
以上より、⽂ 献 検 討より以下 3 点が明 らかとなった。 1 点 ⽬は、ソ ー シ ャ ル サ

ポ ー ト にはス トレス緩衝仮説があり、PTSD、抑 う つ と の 関 連が⽰さ れてい る。２
点 ⽬は、本邦に お け る ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス と の 関
連は検 討 さ れていない。3 点 ⽬は、海外ではソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の
メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連が検 討 さ れてい るが、そ れぞれ の 調 査 に お いて患 者 の追跡
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期間やソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト を 調 査 す る時期が異なり、ICU ⼊ 室 前 の ソ ー シ ャ ル サ
ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 関係は⽰さ れていないことが明 らかと
なった。  
 
II .  研 究 の 意 義 ・ 必 要 性  

研 究 者は⼤学院修⼠課程に お いて、 ICU ⼊ 室中の記憶と ICU 退 室 後 1 週間で
の PTSD 症 状 と の 関 連 を 調 査した (吉野靖代 ,  2014)。 ICU ⼊ 室中に経験した悪夢
や幻覚、現実に起きていない記憶（妄想的記憶）をもつ 患 者は、ICU 退 室 後 に PTSD
症 状 スコアが有 意 に⾼くなることが⽰さ れた。また、この妄想的記憶の 要 因 の⼀
つ として、 ICU ⼊ 室中のせん妄の発症が関 連してい ることが明 らかとなった
(Yosh ino et  a l . ,  2021)。この 研 究 に お け る ICU 退 室 後 1 週間での PTSD 症 状 の発
症 率は 8％であった。しかし先⾏研 究では、 ICU 退 室 後 の⻑期的なメ ン タ ル ヘ ル
ス の 問 題が指摘さ れており、本邦に お け る ICU 退 室 後 の⻑期的なメ ン タ ル ヘ ル ス
の実態を 明 らかに す ること、メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 をより早期に 予 測 す るための
リ ス ク 因 ⼦ を 検 討 す ることが次 の課題 となった。  

⽂ 献 検 討 の 結 果より、ICU ⼊ 室 前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ
ル ヘ ル ス の 関 連 を 調 査 す る 必 要があることが明 らかになった。そして、 ICU ⼊ 室
前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト を含め、ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 を 予 測 す る
モ デ ル を 作 成 す る 必 要がある と 考 えた。そこで、本 研 究では「 分 析 １ 」 として、
ICU 退 室 後 3 ヶ⽉ と い う⻑期的なメ ン タ ル ヘ ル ス の実態を 明 らかに す る と とも
に、ICU ⼊ 室 前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連 を 調
査 す る。更に 「 分 析 ２ 」では、 ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の中でも本邦で⽐較
的発症 率が⾼い 抑 う つ 症 状 に注⽬し予 測 モ デ ル を 作 成 す る。  
看護は⼈々の健康の維持と増進を ⽬指し、安寧な死に 関わる ケ ア を提供す る役

割や機能がある。看護師に とって対象の ス トレス の軽減を図る上で、ソ ー シ ャ ル
サ ポ ー トは重要である。看護 研 究では、ノ ー バ ッ クが「臨床実践に お け る ソ ー シ
ャ ル サ ポ ー ト の活⽤ の 研 究 を導く枠組み」 を開発しており (Norbeck  JS. ,  1981)、
ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の視点から ア セ ス メ ン トし、介⼊ ⽅ 法 を導き実践す ることは、
患 者 の健康の 回復や促進へと繋がることが⽰さ れてい る。 ICU に お いても、看護
師は患 者 の ⼊ 室直後から ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の視点から 患 者 を ア セ ス メ ン トして
い る。看護師の⾏う ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の客観的な視点 の １ つ として退 院 ⽀ 援 ス
ク リ ー ニ ン グがある。この ス ク リ ー ニ ン グは平成 20 年度 の診療報酬の改定 によ
り、「 退 院 調整加算」と「 後期⾼齢者 退 院 調整加算」が新設さ れたことから、退 院
⽀ 援 の 必 要 者 を早期に発⾒し、退 院 ⽀ 援 を開始す ること を ⽬ 的 として⾏われてい
る。患 者⾃⾝の知覚してい る ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト のみならず、看護師の客観的な
視点から の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー トも ICU 退 室 後 患 者 の メ ン タ ル ヘ ル ス に 関して、重
要な⼿がかりとなる可能性がある と 考 え ら れ る。よって、「 分 析 ２ 」に お いて、退
院 ⽀ 援 ス ク リ ー ニ ン グ 結 果 を ICU 退 室 後 の 抑 う つ の 予 測 因 ⼦候補の １ つ と す る。 

ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連が⽰さ れ ることで、
看護師は ICU ⼊ 室時点から 患 者 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト に注⽬し、ICU 退 室 後 のフ
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ォロ ー ア ップに繋げることが可能となる。そして、予 測 モ デ ル を構築す ることで、
ICU 退 室 後 患 者 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題へより早期に介⼊できる可能性が⾼まる
と 考 え ら れ る。以上より、本 研 究は今後 の ICU 退 室 後 患 者 の ケ ア を 検 討 す る上で、
⾮常に重要な意 義がある。また、本邦 ICU 退 室 後 患 者では⽂ 化 的 背 景や医療体制
が異なることで、メ ン タ ル ヘ ル ス の実態やソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の在り⽅が先⾏研
究 とは異なることが予 測 さ れ る。そ のため本邦独⾃の 調 査が必 要である。  

本 研 究 の独⾃性は、「 分 析 １ 」で ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 の 要 因 と
して、 ICU ⼊ 室 前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト に注⽬ す る 点である。更に 「 分 析 ２ 」で
は退 院 ⽀ 援 ス ク リ ー ニ ン グ 結 果 を ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の客観的な視点 の １ つ とし、
ICU 退 室 後 の 抑 う つ の 予 測 因 ⼦ となる可能性がある 点 に着⽬ す ることは本 研 究独
⾃である。  

 
III .  研 究 の ⽬ 的  

 
「 分 析 １ 」  
 ICU ⼊ 室 前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー トは、ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 症 状 の独
⽴した関 連 要 因であること を仮説とし、仮説を 検 証 す る。  

「 分 析 ２ 」  
ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 の 予 測 モ デ ル を 作 成 す る。  

 
 
IV.  ⽤ 語 の 定 義  

 
1.  Post Intensive Care Syndrome (PICS) 
Needham ら の 定 義 (Needham et a l . ,  2012)に 基づき、 ICU 在室中・ 退 室 後、退

院 後 に⽣じる認知機能障害、⾝体機能障害、メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 と す る。  
 

2.  メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題  
PICS に お け る メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 には、 PTSD、不 安、抑 う つが含まれ る

(Needham et a l . ,  2012)ため、本 研 究 に お け る メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題は、PTSD、
不 安、抑 う つ と す る。また、本 研 究 に お け る PTSD、不 安、抑 う つ とは、ス ク リ
ー ニ ン グツー ル を使⽤して測 定 さ れた PTSD 症 状、不 安 症 状、抑 う つ 症 状 と す る。  
 
3.  退 院 ⽀ 援 ス ク リ ー ニ ン グ 結 果  

本 研 究 に お け る 退 院 ⽀ 援 ス ク リ ー ニ ン グ 結 果は、Medica l  Soc ia l  Worker ;  以下
MSW 介⼊ の 有無とし、看護師の⾏う ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の客観的な視点 の １ つ
として取り扱 う。  
 
4.  ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト  

本 研 究 に お け る ソ ー シ ャ ル サ ポ ー トは、House の①情緒的 サ ポ ー ト（共感した



 

9 
 

り、愛情 を そ そ いだり、信じてあげたりす ること）、②道具的 サ ポ ー ト（援助を 必
要 と す る ⼈ を直接的 に⼿助け す ること、仕事を⼿伝ったり、お⾦や物を貸してあ
げたりす ること）、③情 報 的 サ ポ ー ト（個 ⼈ 的ある いは社会的な問 題への 対処に 必
要な、情 報や知識を提供す ること）、④評 価 的 サ ポ ー ト（個 ⼈や⾏動や業績にふさ
わしい 評 価）と い う ４ つ の機能の うち１ つないしそ れ以上の 要素を含む対 ⼈間の
交流・相互作 ⽤ (HouseJ ,  1981 ;  福岡欣治ら ,  1997)とし、⾃⾝が関係す るネッ トワ
ー ク内で他者から 得 ら れ る様々な種類の サ ポ ー ト に 関 す る利⽤可能性への信念を
指すもの と 定 義 す る。  
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第 ３ 章  研 究 ⽅ 法  
 
I .  研 究 デ ザ イ ン  

 
「 分 析 １ 」 前向きコホー ト 研 究  

患 者が ICU に ⼊ 室 後 2 ⽇（ 48 時間）から ICU 退 室 後 2 週間以内に、研 究 者が
患 者 を訪問し ICU ⼊ 院 前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト に 関 す る 調 査票（DSSI-J）を実施。
患 者が ICU 退 室から 3 カ⽉ 後、メ ン タ ル ヘ ル ス に 関 す る 調 査票（ IES-R、HADS）
を郵送、回収した。患 者 の ICU ⼊ 室中の 情 報（基 本 情 報、交 絡 因 ⼦ に 関 す る 情 報）
は、診療録から収集した。調 査票から 得た情 報 と診療録から 得 ら れた情 報 を 結合
し、ICU ⼊ 室 前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連 を 分
析した。本 研 究 の概要 を図 1 に⽰す。  

 
「 分 析 ２ 」 post-hoc 解 析  

ICU 退 室 後 の 抑 う つ 症 状 の 予 測 モ デ ル の 作 成。  
 
 
II .  セ ッ テ ィ ン グ  

 
研 究場所：特定集中治療室管理料ある いは救命救急管理料を 取 得してい る内科・
外科 ICU（公益社団法 ⼈地域医療振興協会横須賀市⽴うわまち病 院 ICU8 床）  
・  登録期間： 2020 年 12 ⽉ 1 ⽇〜 2022 年 3 ⽉ 30 ⽇  
・  調 査期間： 2020 年 12 ⽉ 1 ⽇〜 2022 年 7 ⽉ 31 ⽇  
 
 
III .  参 加 者  
下記の適格基準を満たしかつ 除 外 基準の いずれ にも該当しない 患 者。  
 
1.  調 査 １ 回 ⽬  
1)  適格基準  
   ICU に 2 ⽇ (48 時間 )以上連続して⼊ 室した 18 歳以上の 患 者  
2)  除 外 基準  
①  調 査時意思疎通困難であり、質問紙への 回答が困難な患 者  
②  画像等で明 らかになった新たな中枢神経疾患 患 者  
③  ⼊ 室時に認知症 の診断が診療録に記載さ れてい る 患 者  
④  ⼊ 室時に治療中の精神疾患があり、診療録に記載さ れてい る 患 者  
⑤  ⾃殺企図で⼊ 院 となった患 者  
⑥  ⽇本 語が理 解できない 患 者  
⑦  ICU ⼊ 室中に W i thho ld（新たな治療の制限）と W i thdrawa l（治療の 撤 退）と
なり亡くなる可能性 の⾼い 患 者  
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⑧  ICU に再⼊ 室 となった患 者  
⑨  他院 の ICU から直接⼊ 室 となった患 者  
⑩  ICU ⼊ 室中、退 室 後 に COVID-19 陽性もしくは疑い のため治療が開始さ れた

患 者  
 
2.  調 査 ２ 回 ⽬  
1) 適格基準  

 調 査 1 回 ⽬ に 参 加し、⽣存退 院した患 者  
2) 除 外 基準  
①  ICU 退 室から 3 ヶ⽉時点で、死亡してい る場合  
②  ICU 退 室から 3 ヶ⽉時点で、医療機関や施設に ⼊居してい る場合  
 
 
IV.  変 数  

 
1.  基 本 的 属 性 デ ー タ  
年齢、性別、⾝⻑、体重、精神疾患 の既往、教育年数、同居家族の 有無、職業の
有無、併存疾患尺度：Char lson comorb idity index(Char lson et a l . ,  1987)、重症 度
スコア：Acute Physio logy and Chronic  Hea lth  Eva luation IIscore ;  以下 APACHE
Ⅱ score(Knaus et  a l . ,  1985)、 Sequentia l  Organ Fai lure Assessment score ;  以下
SOFA  score(Vincent et  a l . ,  1998)、⼊ 院形態、 ICU ⼊ 室 理由、 ICU 在室⽇数、⼈
⼯呼吸⽇数、在院⽇数、鎮静深度：R ichmond Ag i tation-Sedation Sca le ;  以下
RASS(Sess ler et  a l . ,  2002)、昏睡、鎮静・鎮痛剤の種類・投与量、鎮静期間、せん
妄： Intensive Care De l ir ium Screening  Checkl ist ;  以下 ICDSC(Bergeron et a l . ,  
2001) 、退 院 ⽀ 援 ス ク リ ー ニ ン グ 結 果（MSW 介⼊ の 有無）  
 
2.  ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト に 関 す る デ ー タ  
Duke Soc ia l  Support Index ⽇本 語版  (DSSI-J) （資料２）  
 
3.  メ ン タ ル ヘ ル ス に 関 す る デ ー タ  
Impact of Event Scale-Revised (IES-R)⽇ 本 語 版  （ 資 料 ３ ）  
Hospital  Anxiety and Depression Scale (HADS)⽇ 本 語 版 （ 資 料 ４ ）  
 
 
V.  デ ー タ ソ ー ス /測 定 ⽅ 法  

 
1.  基 本 的 属 性 デ ー タ  
診療録より上記（Ⅳ -1．基 本 的 属 性 デ ー タ）の デ ー タ を収集した。  
精神疾患は診療録に ICU ⼊ 室 前 の精神疾患 の記録がある場合は精神疾患 の既

往有りとした。職業の 有無は ICU ⼊ 室時に雇⽤形態を 問わず就労してい る場合は
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職業有りとした。APACHEⅡ score は ICU ⼊ 室から 24 時間以内の デ ー タ を使⽤
して計算した。 SOFA  score は ICU ⼊ 室中毎⽇計算さ れ、最⾼値 を使⽤した。⼊
院形態は緊急⼊ 室 と待機的⼿術（予 定）⼊ 室 の いずれかに 分類した。 ICU ⼊ 室中
は看護師が 4 時間毎に RASS を 評 価し、勤務帯で少なくとも 1 回は ICDSC を ⽤
いたせん妄の ス ク リ ー ニ ン グ を実施していた。RASS score-4、 -5 を昏睡とし、
ICDSC４ 点以上をせん妄有りとした。 1 ⽇で昏睡とせん妄が混在していた場合、
せん妄と 評 価した。鎮静・鎮痛剤の投与は少なくとも 24 時間以上の 連続投与が
あった場合に投与有りとした。退 院 ⽀ 援 ス ク リ ー ニ ン グ 結 果は、退 院 ⽀ 援 ス ク リ
ー ニ ン グ の 後、退 院時までに 患 者 本 ⼈や家族に MSW の直接的な介⼊があり、診
療録上に介⼊ の記載があった場合は介⼊ 有りとした。  
 
2.  ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト に 関 す る デ ー タ  
1)  Duke Soc ia l  Support Index ⽇本 語版  (DSSI-J) （資料２）  

ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト の特徴を把握し、抑 う つ等に 対 す る ス トレス緩衝効果 を 測
るために開発さ れた Duke Soc ia l  Support Index  (DSSI)(Koenig  et  a l . ,  1993)の⽇
本 語版であり、⾃記式質問紙である。DSSI-J は情緒的 ⽀ 援、⼿段的 ⽀ 援、認知評
価 的 ⽀ 援 の ３ 因 ⼦で 15 項 ⽬から構成 さ れ る。⽇本 語版での信頼性 ・妥当性 の 検
討も⾏われてい る（Cronbachʼsα :0.909 ,  GFI :0.916 ,  AGFI： 0.892 ,  CFI： .925，
RMSEA： 0.068） ( Iwase ,  2008)。⽇本 語版は、使⽤ を 明記し引⽤ す ることで使⽤
可能となってい る。    

DSSI-J は⾃⾝が困難に陥った際にどのくら い の サ ポ ー トが得 ら れ る と思うか
と い う知覚（期待）さ れたソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト尺度であり、本 研 究 に お け る ソ ー
シ ャ ル サ ポ ー ト の 定 義 (第 2 章  Ⅳ -4. ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト )と⼀致し、ソ ー シ ャ ル
サ ポ ー ト の指標 となる と 考 え ら れ る。  
 
3.  メ ン タ ル ヘ ル ス に 関 す る デ ー タ  
1)  Impact  of  Event Sca le-Revised (IES-R)⽇本 語版（資料３）  
⼼的 外 傷 性 ス トレス 症 状尺度である Impact  of  Event Sca le-Revised (IES-

R)(Horow i tz  M  W i lner N,  1979)の⽇本 語版であり、 22 の 項 ⽬から 成 る⾃記式の
質問紙である。PTSD の侵⼊ 性想起症 状 8 項 ⽬、回避症 状 8 項 ⽬、過覚醒症 状 6
項 ⽬から構成 さ れてい る。各項 ⽬は 0〜 4 点 の 5 択で評 価し、尺度 全体、または
下位尺度ごと の合計 点、平均点 を使⽤し評 価 す る。カッ トオフ値は 24/25 点 を ⽤
い る。災害や犯罪、事件・事故の被害など、ほとんどの 外 傷 性出来事に つ いて使
⽤可能であり、⽇本 語版での信頼性 と妥当性が検 証 さ れ (Cronbachʼsα :0.92-0.95 ,  
感 度 0 ,74-0.89 ,  特異度 0.71-0.93)(Asukai  et  a l . ,  2002)、⽇本でも広く使⽤ さ れて
い る。所要時間は 2〜 5 分 と さ れてい る。  

本 研 究では、ICU に ⼊ 室していたこと を ト ラウマ的出来事として調 査 す る 必 要
がある。 IES-R ではト ラウマ的出来事を指定 す ることができるため、過去の ト ラ
ウマ的出来事による影響を 最 ⼩限に す ることができる。本 研 究 に お け る メ ン タ ル
ヘ ル ス の 問 題は、PICS の 定 義 に準じて PTSD 症 状、不 安、抑 う つ 症 状 を含める。
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IES-R では PTSD 症 状 を短時間で測 定でき、PICS に 関 す る先⾏研 究でも多く使
⽤ さ れており、定 義 に即した尺度である と 考 え ら れ る。  
 
2)  Hosp i ta l  Anx iety and Depression Sca le (HADS)⽇本 語版  （資料４）  

不 安 と 抑 う つ を 測 定 す る Hosp i ta l  Anx iety and Depression Sca le (HADS)(Stern ,  
1983) の⽇本 語版であり、 14 項 ⽬からなる⾃記式質問紙である。各項 ⽬は 0〜 3
点 の 4 段階で、合計 点は 0〜 42 点である。カッ トオフ得 点は範囲で区分 さ れてお
り、0〜 7 点が「 不 安、抑 う つなし」、8〜 10 点が「疑いあり」、11 点以上が「 不 安、
抑 う つあり」と判断さ れ る。⽇本 語版での信頼性・妥当性が検 討 さ れ (Cronbachʼs
α :不 安 0.8 ,  抑 う つ 0.61) (Hatta et  a l . ,  1998)、有 ⽤ 性が⽰さ れてい る (東あかね ,  
1996)。⽇本 語版の使⽤ に 関しては、北村らが翻訳した項 ⽬が精神科診断学 4 巻
に掲載さ れており、引⽤ す ることで使⽤が可能となってい る。所要時間は 2〜 5 分
と さ れてい る。  
HADS は不眠、⾷欲不振、性 的 関⼼の低下などの⾝体疾患 に左右さ れ る 項 ⽬は

含まれていない。そ のため⾝体疾患やそ の他の 理由で⾝体的影響が認めら れ る場
合に 有効である と さ れてい る。本 研 究 の 参 加 者は重症疾患 後であるため、⾝体的
疾患が症 状 に影響す ることが予 測 さ れ るため、HADS は有効である と 考 え ら れ る。
本 研 究 に お け る メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題は、PTSD 症 状、不 安、抑 う つ 症 状 を含め
る。不 安、抑 う つ 症 状 を 同時に 測 定できる HADS は、PICS に 関 す る先⾏研 究で
も多く使⽤ さ れており、定 義 に即した尺度である と 考 え ら れ る。  
 
4.  測 定 ⽅ 法  
・  患 者が ICU に ⼊ 室 後 2 ⽇⽬ (48 時間 )から、 ICU を 退 室 後して 2 週間以内に、

研 究 者が患 者 を訪問し、研 究説明 ⽂書を ⽤ いて⼝頭で研 究 の説明 を す る。同 意
を 取 得 後、DSSI-J への 回答を依頼す る。この時、⾝体的 理由により⾃⼰記⼊
が困難な場合は、研 究 者が代わりに記⼊した。  

・  患 者が ICU 退 室 後 に、診療録より基 本 的 属 性 デ ー タ を収集した。  
・  調 査 1 回 ⽬ に 参 加し、研 究実施施設を⽣存退 院した参 加 者 に 対し、 ICU 退 室
から 3 ヶ⽉ 後 に IES-R、HADS を郵送・ 回収した。この時、死亡してい る、医
療機関や施設に ⼊ 室してい る場合は、そ の旨を知らせる返信⽤葉書を 同封した。
返信がない場合は、2 週間を ⽬処に電話連 絡し、返信が困難な場合には電話に
よる イ ン タビュー により IES-R、HADS を収集した。  

 
5.  エ ン ド ポ イ ン ト の 定 義  
1) 主 要 評 価 項 ⽬  
IES-R の 評 定 値   
 
2) 副 次 評 価 項 ⽬  
HADS の サブス ケ ー ルである 不 安 と 抑 う つ の 評 定 値  
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VI.  バ イ ア ス   
 

1.  選 択 者 バ イ ア ス  
ICU ⼊ 室 患 者 と い う⺟集団を反映す るために、研 究実施機関は本邦に お け る 保

険診療制度 のもと集学的な治療施設として認可さ れてい ること を⽰す特定集中治
療管理料ある いは救命救急管理料の 加算を 取 得してい る施設とした。  
また、患 者が⼊ 院中に 研 究 に 関 す る説明 を⾏うことで、研 究依頼が漏れなく⾏

われ るよう 配 慮した。  
 

2.  情 報 バ イ ア ス  
・  ⾯接者 バ イ ア ス：デ ー タ収集には⾃記式質問紙を使⽤し、返信が難しい場合
は電話での イ ン タビュー 調 査 を実施し、バ イ ア スが⽣じた可能性はあるが、
質問 項 ⽬は⾃記式質問紙に準じるため⾯接者 バ イ ア スは低い と 考 え ら れ る。  

・  想起バ イ ア ス：DSSI-J 記⼊時は ICU ⼊ 室 前 のこと を質問 す るため想起バ イ ア
スが⽣じる可能性はあるが、直近のことであり、質問 項 ⽬は ICU ⼊ 室 前 後で
⼤きな変 化がない内容であるため、バ イ ア スが⽣じた可能性は低い と 考 え ら
れ る。  

・  脱落者 による減少値 バ イ ア ス：前向きコホー ト 研 究であり退 院 後 の 患 者 を追
跡す るため、調 査票を郵送後、返信がない場合は 2 週間を ⽬処に電話連 絡 を
した。また、返信が困難な場合は電話での イ ン タビュー とし、脱落者 を減少さ
せるよう 考 慮した。脱落者 の 基 本 的 属 性 デ ー タは分 析 対象者 の 基 本 的 属 性 デ
ー タ と⽐較し、系統 的な脱落が⽣じていないか確認した。  

・  ⽋ 損 値 バ イ ア ス：調 査票にはス トレス 症 状 に 関 す る質問紙があるため、ス ト
レス を強く感じる特定 の 参 加 者が意図的 に 回答しない可能性がある。そ のた
め、「想起したくないため回答しない 」のチェッ ク 項 ⽬ を質問紙に 作 成し、意
図的 に 回答したくない旨を確認した。⽋ 損 値 のある 参 加 者 と ⽋ 損 値 のない 参
加 者 の 基 本 属 性 デ ー タ を⽐較し、系統 的な⽋ 損が⽣じていないか確認した。
また、⽋ 損 値 のある 参 加 者 を 除 外して分 析 す る 完 全 ケ ー ス 分 析は、バ イ ア ス
が⽣じる可能性が⾼いため、⽋ 損 に応じた代⼊ 法 を ⽤ いた。  

・  アウトカム の 選 択 的 報告：選 択 的 報告を 回避す るため、研 究 計画書に沿って
分 析、報告した。  

 
3.  交 絡  
先⾏研 究より交 絡 因 ⼦ を年齢 (Wa l len et a l . ,  2008 ;  ⼩林江⾥⾹ ,  2008)、性別

(Samue lson et a l . ,  2007 ;  ⼩林ら . ,  2011)、教育年数 (Desai et  a l . ,  2011 ;  菅野剛 ,  
2001)とし、統 計 解 析で調整した。  
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VII.  ⽬ 標 症 例 数  
 

統 計 分 析 ソフト R  （R  version 4.1.3）の pwr パッ ケ ー ジ を使⽤し、⼀般化線形
モ デ ル（G  L M）に お け る サ ンプル 数 を算出した。  

主 要 評 価 項 ⽬である ⽬ 的 変 数 を IES-R の 得 点 として、効果量 0.13、検出⼒ 0.8、
有 意⽔準 0.05、説明 変 数 を 4 つ（DSSI-J、年齢、性別、教育年数）として算出し、
n=104。  

副 次 評 価 項 ⽬である HADS の 得 点 として、効果量 0.13、検出⼒ 0.8、有 意⽔準
0.05、説明 変 数 を 4 つ（DSSI-J、年齢、性別、教育年数）として算出し、n=104。  
 以上よりサ ンプル 数 104 を ⽬ 標 症 例 数 とした。  
 
 
VIII .  統 計 ・ 分 析 ⽅ 法  

 
基 本 統 計量を算出し、は Shap iro-W i lk 検 定 の 結 果 に 基付きデ ー タ の正規性 を確

認す る。正規分布したデ ー タはパラ メ ト リ ッ ク 検 定 を ⽤ い、⾮正規分布の デ ー タ
にはノ ンパラ メ ト リ ッ ク 検 定 を ⽤ いた。正規分布したデ ー タ の代表値 には平均値
（ 95％信頼区間）を ⽤ い、⾮正規分布したデ ー タ の代表値 には中央値（四分位範
囲 Interquarti le range；以下 IQR）を ⽤ いて対象者 の 属 性 を記述した。全 検 定 に
お いて p  <  0.05 を 有 意 とした。分 析 には統 計 分 析 ソフト R  （R  version 4.1.3）を
使⽤した。  
 
「 分 析 １ 」  
ICU ⼊ 室 前 の ソ ー シ ャ ル サ ポ ー ト と ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 関 連  
 
1.  主 要 評 価 項 ⽬  

IES-R は 0〜 88 点 の 連続変 数 として扱った。  
カッ トオフ値 を使⽤し 2 値 変 数 として扱 うことで、PTSD 症 状が出現してい る

参 加 者 を 除 外してしまう可能性が⾼いため連続変 数 とした。 IES-R は正規分布し
ていないため、各スコア に 1 を 加 え 対 数 変換時に∞とならないよう処理した上で
⾃然対 数 に 変換した。  

⽬ 的 変 数 を IES-R に お け る PTSD 症 状 の 得 点、説明 変 数 を DSSI-J 得 点、年齢、
性別、教育年数 とし、⼀般化線形モ デ ル（GLM）、確率 分布 (fami ly)=正規分布
(gaussian)、リ ン ク 関 数= identity を ⽤ いて線形予 測 ⼦ を構築した。  
 
2.  副 次 評 価 項 ⽬  
HADS は不 安 症 状 21 点、抑 う つ 症 状 21 点、総得 点 0〜 42 点 の 連続変 数 として

扱った。HADS は正規分布ではないため、 IES-R と 同様に各スコア に 1 を 加 え 対
数 変換時に∞とならないよう処理した上で⾃然対 数 に 変換した。  

⽬ 的 変 数 を 不 安 症 状、抑 う つ 症 状 の 得 点、説明 変 数 を DSSI-J 得 点、年齢、性
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別、教育年数 として、⼀般化線形モ デ ル（GLM）、確率 分布 (fami ly)=正規分布
(gaussian)、リ ン ク 関 数= identity を ⽤ いて線形予 測 ⼦ を構築した。  
 
3.  ⽋ 損 値 の 扱 い  
HADS、 IES-R に お け る ⽋ 損 値は、半分以上回答してい る場合は平均補完 法 を

⽤ い ること（ハーフル ー ル）が推奨さ れてい るため (Be l l  et  a l . ,  2016)、半分以上
回答してい る場合は平均補完 法、半分以上の ⽋ 損がある場合は、R  （R  version 
4.1.3）のパッ ケ ー ジ mice を ⽤ いて、多重代⼊ 法 (mult iple imputation by chained 
equation ;  MICE)(Cummings ,  2013)で補完 す ること とした。  

調 査票にはス トレス 症 状 に 関 す る質問紙があるため、ス トレス を強く感じる特
定 の 参 加 者が意図的 に 回答しない可能性がある。そ のため、⽋ 損 値 のある 参 加 者
を 除 外して分 析 す る 完 全 ケ ー ス 分 析はバ イ ア スが⽣じる可能性が⾼いため、⽋ 損
に応じた代⼊ 法 を ⽤ いて分 析した。  
 
4.  感 度 分 析  
・  外 傷 の原因 となった事故や災害への暴露が PTSD 症 状や不 安、抑 う つ 症 状 に
影響す る可能性があるため、外 傷 患 者 を 除 外して主 解 析 と 同様の 分 析 を⾏い、
結 果 を⽐較した。これ により、主 解 析 の 結 果が、 ICU ⼊ 室以前 の ト ラウマ的
出来事への暴露のある⼀部に影響さ れず、頑健であること を確認した。  

・  IES-R と HADS の 評 定 値 を 連続変 数 として分 析した主 解 析 結 果 と、カッ トオ
フ値 を使⽤して 2 値 変 数 として扱 い、⼀般化線形モ デ ル（GLM）、確率 分布
(fami ly)=⼆項 分布 (b inomia l)、リ ン ク 関 数= log i t を ⽤ いてロ ジ ス テ ィ ッ ク 回
帰 分 析した結 果 を⽐較し、主 解 析 の 結 果が頑健であること を確認した。  

・  ⽋ 損 値 の 扱 い に 関しては、多重代⼊ 法での 分 析 結 果 と 完 全 ケ ー ス 分 析での 結
果 を⽐較した。  

 
 
「 分 析 ２ 」  
ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス の 問 題 の 予 測 モ デ ル の 作 成  
 
1.  主 要 評 価 項 ⽬  
HADS の サブス ケ ー ルである 抑 う つ の 評 定 値 8 点 をカッ トオフ値 とし、「 抑 う

つあり」、「 抑 う つなし」 の ２ 値 変 数 として扱 い、抑 う つ の発症 率 を アウトカム と
した。  
 
2.  予 測 変 数  

予 測 変 数候補は、予 測 モ デ ル使⽤時を想定し①多重共線性、② ICU ⼊ 室中に収
集可能で評 価が簡便であること を 考 慮し、年齢、性別（⼥性）、教育年数、DSSI-
J 得 点、併存疾患尺度：Char lson comorb idity index、重症 度 スコア：SOFA  score、
⼊ 院形態、（緊急⼊ 室）、 ICU 在室⽇数、 ICU ⼊ 室 理由、⼈⼯呼吸⽇数、せん妄⽇
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数、昏睡⽇数、ミダゾラ ム総投与量、プロ ポフォー ル総投与量、フェン タ ニ ル総
投与量、デ ク ス メ デ トミジ ン総投与量、精神疾患 の既往の 有無、同居家族の 有無、
退 院 ⽀ 援 ス ク リ ー ニ ン グ 結 果（MSW 介⼊ の 有無）とし、ス テ ップワイズ法 を ⽤ い
て予 測 変 数 を決定した。  
 
3.  予 測 モ デ ル の 作 成  
HADS の サブス ケ ー ルである 抑 う つ の 評 定 値 8 点 をカッ トオフ値 とし、「 抑 う

つあり」、「 抑 う つなし」 を ⽬ 的 変 数 とし、ス テ ップワイズ法 を ⽤ いて決定した変
数 を 予 測 変 数 として、ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 モ デ ル を 作 成した。  
 
4.  ⽋ 損 値 の 扱 い  
 HADS に お け る ⽋ 損 値は、⽋ 損してい る 項 ⽬ 最⼤値、最 ⼩ 値 に置き換えた後、
カッ トオフ値 に影響しないこと を確認し (M i lton et  a l . ,  2018)、半分以上回答して
い る場合は平均補完 法 を ⽤ い ること（ハーフル ー ル）が推奨さ れてい るため (Be l l  
et  a l . ,  2016)、半分以上回答してい る場合は平均補完 法 ⽤ いた。  
 
5.  予 測 モ デ ル の 検 証  

作 成した ICU 退 室 後 3 ヶ⽉での 抑 う つ の 予 測 モ デ ル の内的 検 証 を⾏った。  
オリ ジナル の デ ー タ セ ッ トでは予 測能の 評 価 には⼗分なサ ンプル サ イズがな

いため、広く使⽤ さ れ る Bootstrap 法 を ⽤ いて予 測能を 検 討した (E .  W.  Steyerberg  
et  a l . ,  2001 ;  Ewout  W.  Steyerberg  et  a l . ,  2003)。Bootstrap 法はモ ン テカル ロ ・ シ
ミュレー ション のひと つで、⼩規模なデ ー タ セ ッ トでも適⽤が可能である。 ICU
に お け る 研 究 で は 、 死 亡 率 や 予 後 予 測 に 関 す る 研 究 (Batz laff  et  a l . ,  2014 ;  
Brinkman et a l . ,  2013)、 ICU 退 室 後 の メ ン タ ル ヘ ル ス に 関 す る 予 測 モ デ ル開発
(M i lton et  a l . ,  2018 ;  Schand l  et  a l . ,  2013)にも使⽤ さ れており、予 測 モ デ ル の内
部検 証 を⾏う⼿法 として適切である。  
Bootstrap  法 を ⽤ いて 1000 回 の リ サ ンプル を⾏い、デ ー タ セ ッ ト を 1000 個 作

成し、そ れぞれ の デ ー タ セ ッ ト に 予 測 モ デ ル を当てはめた。Bootstrap  法で得 ら
れた ROC (receiver operating  characterist ic) 曲線を 基 に、ROC 曲線下⾯積（AUC）
を算出した。AUC はモ デ ル の正確性 を 評 価 す る指標 として⽤ い ら れ 0〜 1 まで動
き、1 が最適、0.8 以上が ”good”と さ れ る指標である。また、モ デ ルが Overf i tt ing
の場合、予 測 因 ⼦ の過⼤評 価 および モ デ ルパフォーマン ス の過⼤評 価 (opt imism)
が⽣じる可能性が⾼いため、作 成した予 測 モ デ ル の Opt imism から、Overf i tt ing
の 評 価 をした。Opt imism＜ 0.2 であれば Overf i tt ing は問 題ない と さ れ る。  
Bootstrap 検 証 の 結 果 を ⽤ いて Ca l ibration 図を 作 成した。Ca l ibration 図から、

作 成したモ デ ル の 予 測確率 と実際の確率 を確認した。  
 
6.  ノ モ グ ラ ム の 作 成  

ノ モ グ ラ ムは回 帰 モ デ ル の 回 帰係数 を可視化した図であり、臨床でアウトカム
発⽣の 予 測確⽴を⽐較的簡単に求めることができる。予 測 モ デ ル の 検 証 後、 ICU
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退 室 後 3 ヶ⽉ の 抑 う つ の 予 測確率 を簡便に求めら れ る ノ モ グ ラ ム 作 成 を試みた。
ただし、本 研 究 に お け る 予 測 変 数で⼗分な予 測能が得 ら れない場合は作 成しない
こと とした。  

 
 

IX.  倫 理 的 配 慮   
 

ヘ ル シ ンキ宣⾔（ 2008 年ソウル修正）及 び「 ⼈ を 対象と す る医学系研 究 に 関 す
る 倫 理指針」 に従った。  

本 研 究は札幌市⽴⼤学と公益社団法 ⼈地域医療振興協会横須賀市⽴うわまち
病 院 の共同 研 究であり、札幌市⽴⼤学と公益社団法 ⼈地域医療振興協会横須賀市
⽴うわまち病 院臨床研 究 倫 理審査委員会で承認さ れた後実施した。  
 
1.  同 意 取 得 ⽅ 法  

本 研 究は以下内容で同 意 取 得 を⾏なった。  
・  本 研 究への 参 加は⾃由意志であり、参 加しなくても診療上の 不利益は⽣じな

いこと を 保 証した。  
・  参 加 者候補が ICU に ⼊ 室 後 2 ⽇⽬から、 ICU を 退 室 後して 2 週間以内に 研

究代表者 および 研 究実施機関 の 研 究責任者 ・ 研 究協⼒者が参 加 者 を訪問し、
研 究実施機関 の臨床研 究 倫 理審査委員会で承認の 得 ら れた研 究説明 ⽂書を ⽤
いて、⼝頭で研 究 の説明 を⾏い、同 意書への署名を持って研 究 参 加 に 同 意し
たこと とした。  

・  参 加 者候補は、研 究 に 関 す る⼗分な説明 を受けた上で、同 意書に署名しない
ことで研 究 参 加 を拒否す ることができる。拒否した場合、研 究 参 加拒否の記
録を残した。  

・  研 究実施機関 の 研 究責任者・研 究協⼒者は参 加 者が ICU ⼊ 室中に直接診療に
関わる可能性があるため、説明 を⾏う場合は、研 究 参 加しなくても診療上の
不利益な取 扱 い を受けないこと を特に⼗分 に説明した。  

・  同 意 ⽂書は 1 部コピーして患 者 本 ⼈ に⼿渡し、原本は研 究実施施設の施錠で
きる 保管庫にて管理した。  

・  同 意 取 得時、参 加 者が退 院 後使⽤ す る電話番号、住所の記載を依頼し、調 査
時に使⽤ す ることへの了承を 得 る。本 研 究 の ⽬ 的以外では使⽤しないこと を
保 証した。  

・  研 究説明書には以下の 項 ⽬ を含め、書式に 関しては研 究実施機関 の 定める と
ころに従った。  

①  研 究 の名称及 び 本 研 究 の実施に つ いて研 究機関 の⻑の許可を受けてい る旨  
②  研 究機関 の名称及 び 研 究責任者 の⽒名  
③  研 究 の ⽬ 的 及 び 意 義  
④  研 究 の ⽅ 法 と 研 究期間  
⑤  研 究 対象者 として選 定 さ れた理由  
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⑥  研 究 対象者 に⽣じる 負 担並び に 予 測 さ れ る リ ス ク 及 び利益  
⑦  研 究 参 加 に 同 意した場合であっても随時これ を 撤 回できる旨  
⑧  研 究 参 加 に 同 意しないこと⼜は同 意 を 撤 回 す ること によって診療上不利益な

取 扱 い を受けない旨  
⑨  研 究 に 関 す る 情 報公開の ⽅ 法  
⑩  研 究 対象者 の求めに応じて研 究 計画書及 び 研 究 の ⽅ 法 に 関 す る資料を ⼊⼿⼜
は閲覧できる旨並び に そ の ⼊⼿⼜は閲覧の ⽅ 法  

⑪  個 ⼈ 情 報等の 取 扱 い、匿名化 の ⽅ 法  
⑫  情 報 の 保管及 び廃棄の ⽅ 法  
⑬  研 究 の資⾦源、研 究 に係る利益相反に 関 す る 状況  
⑭  研 究 対象者 及 び そ の 関係者から の相談等への 対応  
⑮  研 究 対象者から 取 得 さ れた情 報 に つ いて、研 究 対象者から 同 意 を受け る時点
では特定 さ れない将来の 研 究 のために ⽤ い ら れ る可能性 と他の 研 究機関 に提
供す る可能性  

 
2.  同 意 の 撤 回  

参 加 者は、研 究 参 加 に 同 意し署名後であっても、⼝頭⼜は同 意 撤 回書を提出す
ることで、研 究 参 加 を辞退 す ることができること を 保 証した。同 意 撤 回書は、同
意書を 取 得時に 参 加 者 に⼿渡し、提出時は研 究実施機関 の 研 究責任者宛に郵送、
ある いは電話にて⼝頭で連 絡 す る旨を伝えた。同 意が撤 回 さ れた際は、全ての デ
ー タ を削除した。  

 
3.  個 ⼈ 情 報 保 護  
使⽤ す る 個 ⼈ 情 報 を 保 護 す るため以下の⼿順を厳守した。  
①  研 究 参 加への 同 意が得 ら れた参 加 者は、研 究代表者ある いは研 究実施機関 の

研 究責任者・研 究協⼒者が症 例登録を⾏い、研 究 ID を付与し対応表を 作 成 す
る。対応表には⽒名、診療録 ID、住所、電話番号を記載し、これ ら の 情 報は
参 加 者への電話、郵送のみに使⽤ さ れ る。同 意書および 対応表は研 究代表者
が研 究実施機関 の施錠できる 保管庫 A で管理し、研 究実施機関以外 には持ち
出さない。  

②  研 究代表者が症 例 調 査票を 作 成し、研 究 ID を記載す る。研 究代表者ある いは
研 究実施機関 の 研 究責任者 ・ 研 究協⼒者が診療録より基 本 的 属 性 デ ー タ を収
集す る。症 例 調 査票は研 究代表者が、研 究実施機関 の施錠可能で、対応表とは
別の 保管庫 B で管理 す る。  

③  研 究実施機関より参 加 者 に 調 査票（ IES-R、HADS）を送付す る際は、⽒名等
情 報単体で個 ⼈ を識別できる 情 報 を含めず、研 究 ID のみを記⼊し研 究代表者
が研 究実施機関から送付す る。返送は研 究実施機関 とし、返送さ れた封筒は
速やかに裁断す る。調 査票は研 究代表者が症 例 調 査票と 同じ保管庫 B で管理
す る。  

④  返送がない 参 加 者 には、2 週間を ⽬処に 研 究実施機関より電話連 絡 を⾏う。こ
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の際、返送が困難である場合には電話による イ ン タビュー を⾏う。  
⑤  症 例 調 査票と返送さ れた調 査票は、情 報単体で個 ⼈ を識別できる 情 報が記載

さ れていないこと を 研 究代表者 および 研 究実施機関 の 研 究責任者が確認の上
複写し、研 究代表者が複写を 研 究実施機関 に 保管（保管庫 B）す る。原本は⽉
に １ 度、研 究代表者ある いは研 究実施機関 の 研 究責任者が、研 究代表者宛に
追跡可能な郵送で送付す る。  

⑥  送付さ れたデ ー タ の固定は、研 究代表者が関東学院⼤学の施錠できる 研 究 室
で、個 ⼈ のパスワー ド管理 さ れたパソコン を使⽤ す る。固定したデ ー タ のフ
ァイ ルは暗号化し、パスワー ド を つ けて保存す る。症 例 調 査票と返送さ れた
調 査票の原本は、同 研 究 室 の施錠できる 保管庫 C に 保管す る。  

⑦  研 究代表者は、研 究実施に 関わる 全ての重要 ⽂書を 研 究中⽌または終了後 5
年間、施錠可能な保管庫で保存し、電⼦媒体に 関しては再現不能な状態に破
壊し、紙媒体はシュレッダーで裁断す る。研 究実施機関で保管してい る 同 意
書、対応表、症 例 調 査票、調 査票の 保管は、研 究中⽌または終了後 3 年間を
原則と す るが、研 究実施機関 の 取り決めに従う。  

 
4.  負 担 と 予 測 さ れ る リ ス ク 及 び そ れ ら を 最 ⼩ 化 す る 対 策  

本 研 究は参 加 者 の 負 担 を 最 ⼩ 化 す るため、以下の内容に 配 慮した。  
・  調 査票の記⼊ には 10 分程度 の時間が必 要であるため、研 究説明書に所要時間

を記載す る。  
・  調 査票にはス トレス 症 状 に 関 す る質問紙があるため、思い出したくない記憶

の想起により、不 安や PTSD 症 状 を⽣じる リ ス クがある。同様の先⾏研 究か
ら 有害事象の 報告はなく、研 究 者 の修⼠課程に お け る 研 究でも受診を 必 要 と
す る 参 加 者はいなかったため、可能性は⾮常に低い と思われ るが、研 究説明
書に そ の旨を記載す る。本 研 究 に 参 加したことで、不 安や PTSD 症 状が⽣じ
た場合は、研 究実施機関でそ の相談を受け付け、必 要時は研 究実施機関 の精
神科医師へ相談し、対応を協議す る。  

・  質問紙に 「思い出したくないため回答しない 」 のチェッ ク 項 ⽬ を 作 成 す るこ
とで、想起したくない場合は該当調 査 に 回答しなくてよい旨を説明 す る。  

・  調 査票を郵送時と郵送後 ２週間以上返送がない場合は、電話連 絡 す る旨を説
明し、了承を 得 る。電話連 絡時、想起したくない場合は、そ の旨を伝えて良い
こと を 保 証し、参 加 者がス トレス を 感じないよう 配 慮 す る。  
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