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緒言 

 小児集中治療室 (Pediatric Intensive Care Unit: PICU) に入室している重

症患児は創部処置、人工呼吸器などの侵襲的な治療を受ける機会が多い。これら

の侵襲的な治療の影響で、患児は痛み、不安およびストレスを経験している (1)。

しかし、患児の発達段階によっては言語能力が十分に発達していないことや、気

管チューブなどの物理的な影響によって、患児が知覚している症状を言語的に

表現できないことがある。そのため、PICU に従事している医療者は、患児が知

覚している症状を把握し、最適な治療・管理をすることが求められる。 

 その一方で、重症患児は不穏、不眠および意識レベルの変化など、普段とは異

なる行動様式が観察される(2)。これらの異常な行動様式の背景には、痛み、鎮

静、薬物離脱症状、およびせん妄のいずれか、もしくは複数の症状が併発してい

る可能性がある (図 1)。医療者は、患児の体験している症状が言語的に説明さ

れない場合、行動様式や様々なバイタルサインの変化から臨床判断してきた。し

かし、個々の医療者による評価は主観的であり、そのために判断のばらつきが大

きく、症状の程度を他の医療者と共有することが困難である。適切な症状のマネ

ジメントのために、統一されたスケールや価値判断を用いることが求められて

いる。 

 近年、ガイドラインにおいて医療者が患者の症状を評価する重要性が述べら

れている。成人集中治療領域では、2018 年に症状マネジメントに関する PAD 

(Pain；痛み、Agitation；不穏、Delirium；せん妄) ガイドラインから、PADIS 

(Pain；痛み、Agitation；不穏、Delirium；せん妄、Immobility；不動、Sleep；

睡眠) ガイドラインへアップデートされ、集中治療領域全体で症状マネジメン

トに関する報告が増え、注目されている (3) (4)。これらの症状が注目される

背景として、症状を有する患者は、死亡率の上昇、入院期間の延長、医療費の増



 3 

加、退院後の長期的な身体機能、メンタルヘルス、認知機能の低下と関連してい

ることが明らかになったためである (5) (6)。つまり、ICU退室後の長期の患者

QOLを改善するためにも、症状の予防が必要である。これらを予防、改善するた

めに、まずは医療者が正確に患者の症状を認識することが求められる。 

 成人集中治療領域と同様に小児領域でも 2017 年に European Society of 

Pediatric and Neonatal Intensive Care (ESPNIC) から患児の痛み、鎮静、薬

物離脱症状およびせん妄に関するガイドラインが発表され、アセスメントツー

ルについて言及されている(1)。アセスメントツールは患児から観察される複数

の行動様式から点数をつけ、症状を定量評価することができる。そのため、客観

的な評価が行え、複数の医療者で共有しやすいといった利点がある。そのためガ

イドラインは自身で症状を表現でない患児に対し、アセスメントツールを使用

し、症状を評価することを推奨している。 

 これらの背景の下、本邦の PICU においても標準化されたアセスメントツール

を使用して患児の症状を評価することが求められる。しかし、日本語版のアセス

メントツールはなく、またその妥当性・信頼性が確証されていないために、臨床

でアセスメントツールを使用することができなかった。そのため我々は、標準的

かつ定量評価可能な、痛み、鎮静、薬物離脱症状およびせん妄のアセスメントツ

ールを和訳し、日本語版のアセスメントツールを作成することとした。 

 翻訳方法にバックトランスレーション法を選択した。直接翻訳法を使用した

場合、外国語から日本語に翻訳する中で、言語的、文化的な差異が反映できない

可能性がある。これらの差異を可能な限り少なくし、元の言語の意味を反映する

方法がバックトランスレーション法である (7)。バックトランスレーションは

元の言語から日本語、日本語から元の言語へ翻訳を繰り返すことで翻訳の精度

を確保し、文字の意味を正確に反映できると考えられている。我々は元の言語と



 4 

同等の意味を得るために、バックトランスレーション法を用いて、患児の痛み、

鎮静、薬物離脱症状およびせん妄を評価するアセスメントツールを和訳した。 

 しかし、単に日本語版のアセスメントツールを和訳しただけでは、正確に症状

を評価できるかは不明である。そのため妥当性・信頼性の評価が必要であると考

えた。症状の中でも、鎮静のコントロールに難渋する患児、あるいは小児せん妄

を有している患児は死亡率の上昇、入院期間の延長、医療費の増加に関連してい

ることから (1) (8) (9)、その評価を行うことの意義が高い。我々は、評価する

アセスメントツールを、ESPNIC のガイドラインの推奨度、臨床現場での使用の

しやすさおよび普及の程度を考慮し選択した。研究 1 は患児の鎮静の評価法で

ある State Behavioral Scale (SBS) (10) (補足資料 1)、研究 2はせん妄の評

価法である Cornell Assessment of Pediatric Delirium (CAPD) (補足資料

2,3)(11) (12) に着目し、妥当性を評価する前向き研究を実施した。 

 本邦では、PICU 管理が欧米に比較して遅れをとっており、とりわけ症状の評

価方法の普及は大きな課題である。国内外において標準的なアセスメントツー

ルを使用し、PICU 患児の症状評価を実施していくことにより、本領域の国内研

究は今後ようやくスタート地点に到達できると考えられる。この課題解決に貢

献するべく、我々は世界で推奨される重症患児における鎮静、せん妄の日本語版

アセスメントツールの妥当性・信頼性を評価した。 
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本研究の目的 

 

 バックトランスレーション法を用いて翻訳した重症患児への鎮静スケール

SBS、せん妄スケール CAPD の妥当性・信頼性を評価すること。 

 

上記目的のため、我々は 2つの研究を実施した。 

研究 1；日本語版 State Behavioral Scale の妥当性・信頼性の検討 

研究 2；日本語版 Cornell Assessment of Pediatric Delirium の妥当性・信頼

性の検討 

 

 

研究１を第一章に、研究２を第二章に示した。 
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第一章： 日本語版 State Behavioral Scale の妥当性・ 

      信頼性の検討 
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1-1 背景 

 術後、外傷、感染症などで PICU に入室された重症患児は侵襲的な治療、生理

的不均衡、環境ストレスに関連する身体的および心理的苦痛を経験する (1)。

物理的な痛みは鎮痛薬で取り除けるものの、不安やストレスなどの苦痛の緩和

はできない。そのため、苦痛を改善するため鎮静剤が使用される (13)。患児は

苦痛を緩和されることで、酸素消費の低下、人工呼吸器との同調整の改善および

侵襲的な処置を安楽に受けることができる。しかし、鎮静管理に関連した有害事

象も報告されている。患児に投与される鎮静薬が少なく、鎮静深度が浅過ぎる場

合は、不適切な疼痛管理、不適切な鎮静管理および計画外のチューブの抜去など

の有害事象が報告されている (14) (15)。一方で、鎮静薬の投与量が多く、鎮静

深度が深過ぎる場合は、せん妄の発生/長期化 (16)、薬物離脱症状の発生/長期

化 (17) (18)、抜管後ストライダー、抜管失敗/24時間以内の再挿管、人工呼吸

器関連肺炎、カテーテル関連の血流感染およびステージ 2 以上の褥瘡などの有

害事象が報告されている (14) (15)。また院内で発生する短期的な有害事象だ

けでなく、退院 6ヶ月後の Health-Related QOLの低下 (19)、認知機能の低下 

(20) への影響も報告されている。つまり、鎮静深度は浅過ぎても深過ぎても患

児に有害である。そのため医療者は、客観的に鎮静深度が評価できるアセスメン

トツールを使用して、鎮静深度を評価することが求められる。しかし、国内では

小児患者への標準的な鎮静スケールは開発されていなかった。そのため、我々は

海外で作成された鎮静スケールを日本へ導入することを検討した。 

 鎮静スケールについて、ESPNIC はガイドラインで COMFORT、COMFORT behavior、

State Behavioral Scale (SBS) の 3つのアセスメントツールを推奨している 

(2)。COMFORTおよび COMFORT behavior は鎮静深度だけでなく、同時に痛みの評

価も含まれるアセスメントツールである (21) (22) (23)。そのため医療者は、
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患児が鎮静、あるいは鎮痛のどちらの治療が必要か判断できない。また評価結果

が8-40点で示され、幅が大きいことから事前の目標が設定しにくい欠点がある。

SBS は推奨されるアセスメントツールの中で、鎮静を単独で評価できるツールで

ある。SBS は人工呼吸器患児を対象に呼吸ドライブ、呼吸器への反応、咳、刺激

に対する最良の反応、ケア提供者への注意の払い方、ケアへの耐性、なだめる及

びなだめた後の動きの 8 つの項目を評価する。これらの項目から患児の鎮静深

度を-3 から+2 の 6段階で評価するアセスメントツールである (10)。SBS は、評

価結果が不穏から深い鎮静まで階段的に判断でき、目標鎮静深度を設定しやす

い特徴を持つ。さらに、SBS は WAT-1 (薬物離脱症状評価スケール)の評価項目

にも含まれているため、薬物離脱症状の評価に活用される。これらの経緯から

我々は SBS が臨床で有効活用しやすいと判断した。 

 しかし、国内で妥当性・信頼性が確保された日本語版 SBS は開発されていな

い。そのため、我々は、バックトランスレーションされた日本語版 SBS の作成お

よび、妥当性・信頼性を評価した。 
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1-2 方法 

バックトランスレーションの方法 

 我々は SBS の原著者から翻訳することの承諾を得た後に、和訳に着手した。

翻訳方法にはバックトランスレーション法を選択した。バックトランスレーシ

ョン法は、世界中で使用されている確立した翻訳方法である (7)。これに加え

て、アセスメントツールを使用することが想定される医療職者を翻訳に加え、臨

床現場で使用しやすいように和訳した (24)。我々の行ったバックトランスレー

ションの過程は図２に示すとおりである。①まず、主研究者が原文を和訳して、

暫定日本語版を作成した。②次に英語圏で看護師の臨床経験があり、かつアセス

メントツールを知らない、日本語を母国語とする職業翻訳家が、暫定日本語版を

英語にバックトランスレーションを行い、暫定英語版を作成した。③作成された

暫定英語版と原文を研究者 2名、集中治療医 2名、小児科医 2名および PICU看

護師 2 名、合計 8 名で比較し、その言語的差異が少なくなるように再度日本語

に和訳した。この過程で作成された日本語を最終日本語版とした。④職業翻訳家

によって最終日本語版を再度英語化し最終英語版とした。⑤作成された最終英

語版を原著者に送り、臨床的に内容の齟齬がないことの確認を得た。 

 

調査施設 

 データ収集は筑波大学附属病院の 8床のオープン混合 PICU で行なわれた。オ

ープン ICU は集中治療医でなく、各科で患児を受け持つタイプの集中治療室で

ある。混合 PICU は術後、内因性疾患の急性増悪、救急外来から入室する患児を

対象とし、限定された疾患でなく、様々な疾患を持つ患児を対象とした PICU で

ある。本 PICU は、2018年には 254 人の入室患児があり、術後症例が 175 人であ

った。 
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対象患者 

 調査施設に入室する患児のうち、18歳未満の 24時間以上滞在した患児をコン

ビニエンスサンプル法 (非確率的サンプリング。評価者が集まった時点で評価

が開始される) で選択した。筋弛緩薬の使用患児、中枢神経系障害を持った患

児は評価しなかった。評価した児の中で非人工呼吸器患児の評価は除外した。一

度評価した患児が次回の評価時に在室していた場合は繰り返し評価したが、先

行研究に基づき繰り返しの評価回数は最大で 3回までとした。 

 研究は筑波大学病院臨床研究倫理審査委員会 (H22-623)  の承認を得て行わ

れた。 

 

調査方法 

 調査は研究者と看護師の 2名で行われた。2名は評価をするにあたって予め訓

練をした。訓練時は、評価した項目を互いに確認し、評価の結果、その理由を共

有した。一ヶ月程度訓練した後に、データ収集は開始された。データ収集時に

SBS、SBS を構成する 8項目 (表 1)、Visual analog scale (VAS) (補足資料 4)、

Richmond Agitation–Sedation Scale (RASS) (補足資料 5) を評価した。データ

収集時は評価結果を共有せず、患児を同時に独立して評価した。 

 SBS は鎮静深度 (-3〜+2) で評価すると同時に、呼吸ドライブ、呼吸器への反

応、咳、刺激に対する最良の反応、ケア提供者への注意の払い方、ケアへの耐性、

なだめる、なだめた後の動き、これら SBS を構成する 8項目を定量評価した。8

項目は各項目を不穏、鎮静の程度で 3-6点の範囲内で評価する。SBS の評価方法

は、①1 分間の患児を観察し反応の有無を確認する、②穏やかな声で患児の名前

を呼び反応の有無を確認する、③名前を呼びながら優しくタッチし反応の有無

を確認する、④計画的な侵害刺激 (サクション、5秒以内の爪床圧迫、体位変換
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など) への反応の有無を確認し評価する。SBS の評価方法は図 3に示す。 

 鎮静スケールは疾患の診断のようなゴールドスタンダードが存在しないため、

いくつかの妥当性の指標から評価する。我々は妥当性の一つに基準関連妥当性

を選択した。基準関連妥当性とは外部基準と高い相関を持つかどうかを評価す

る指標である。先行研究を参考に、鎮静スケールの外部指標として、臨床現場の

看護師が判断した鎮静深度を参考にした。看護師の臨床判断を定量評価するた

めに VAS を使用した。VAS は 100mm のスケール上に単一の線をマークする。0mm

に近いほど鎮静深度が深く、100mm に近いほど不穏と定義し、鎮静の臨床判断を

0〜100 で評価した。VAS スケールは看護師の臨床判断を反映しているため、VAS

と SBS の相関の値は日本語版 SBS の基準関連妥当性の指標であると考えた。VAS

は評価者の臨床判断を反映させるために、SBS および RASS の前に評価し、鎮静

スケールが VAS の評価に与える影響を排除した。 

 その他の妥当性の指標として、構成概念妥当性を測定した。構成概念妥当性は

測定しようとする概念や特性を、どれだけ適切に反映しているかを意味する。例

えば、SBS スケールと似た構成のスケールで、同様の鎮静深度が評価されれば構

成概念妥当性が高いと判断できる。我々は SBS の似た構成のスケールに RASS ス

ケールを選択した。RASS は ICU の成人患者を対象に作成された鎮静スケールで

あり (25)、鎮静深度が-5 から+4 の 10 段階で評価される (参考資料 5)。RASS

はすでに日本語へバックトランスレーションされたものを使用した (26)。RASS

は小児患者への妥当性の評価は行われているものの (27)、目線の評価を含むこ

とから、乳児への評価へ使用するには限界がある。研究者は 5 年に及ぶ臨床で

の RASS の使用経験があるため、その評価には習熟している。RASS は昏睡から不

穏までを段階的に評価できることから、SBS と類似した構成をしている。そのた

め、RASS と SBS の相関は日本語版 SBS の構成概念妥当性として採用した。 
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 患児のデータ収集の過程は図 4に示した。また、これらの情報に加えて、患児

背景を知るために年齢、性別、患児重症度 (Pediatric Risk of Mortality III 

score；PRISMⅢ) (小児患者を対象とした重症度の指標、補足資料 6)、Pediatric 

Cerebral Performance Category (PCPC) (小児患者の脳機能の指標、補足資料

7)、Pediatric Overall Performance Category (小児患者の全身機能の指標、

POPC) (補足資料 8) (28)および評価時の鎮静薬投与の有無を収集した。 

 

サンプルサイズ 

 サンプルサイズは相関に基づいて行った。SBS のスコアは非正規分布になるこ

とが予測されたため、相関の種類はスピアマン順位相関係数を選択した。相関値

は中等度の相関が得られるように ρ = 0.5、α = 0.05、1-β = 0.8 と定義し、

n = 30 とした。ちなみにρの値は高くなるほどｎ数が少なくなる傾向にある 

(α = 0.05、1-β = 0.8 とした場合、ρ = 0.6 の場合は n = 20、ρ = 0.7 の

場合は n = 14)。n = 30 はその他の小児鎮静スケールの妥当性を評価した研究

と同等の数である (29) (30)。 

 

統計 

 収集された患児の年齢、性別、PCPC、POPC、PRISMⅢおよび鎮静薬の使用はそ

れぞれのデータに対して記述統計を使用し、平均値、％、中央値、四分位で表記

した。 

 SBS の信頼性を評価するために、評価者間の SBS、SBS を構成する 8項目の重

み付けκ係数を測定した。また評価者間の VAS のスピアマンの順位相関係数を

測定した。 

 基準関連妥当性を評価するために看護師が評価した SBS スコアと看護師の評
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価した VAS スコアのスピアマンの順位相関係数を調べた。加えて、看護師が評

価した SBS の 8項目と VAS のスコアのスピアマンの順位相関係数を計算した。 

 概念的妥当性を示すために研究者が評価したSBSと RASSスコアのスピアマン

の順位相関係数を求めた。加えて構成概念妥当性を評価するために、ミダゾラム

が投与されている児と投与されていない患児を比較して、SBS スケールのスコア

に有意差があるか計算した。また、年齢による影響について、サブグループ解析

を行った。解析は Mann–Whitney U 検定もしくは Kruskal–Wallis rank-sum 

test/ANOVA を使用した。繰り返し測定することでのバイアスを評価するために、

全ての評価回数、患児の最初の評価回数の 2パターンで解析した。 

 全ての統計解析は SPSS バージョン 24 (SPSS Inc, Chicago, IL, USA)を使用

して算出した。 
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1-3 結果 

バックトランスレーション 

 和訳した日本語版 SBS は臨床的に内容の齟齬がないことを原著者へ確認した 

(補足資料 9)。 

 

患者背景 

 試験中に 37名の患児から合計で 71回観察した。そのうち 6名、12 観察は非

挿管患児であったため除外し、最終的に 31名に 59観察を対象とした (図 5)。

31名の患者背景は表 2に示した。患児の年齢の中央値は 10ヶ月、年齢の範囲は

0週から 8歳であり、女児が 48％ (15/31)、男児が 52％ (16/31)であり、重症

度を示す PRISM3 の中央値は 12点であった。全ての観察数、59観察中の背景は

表 3に示した。患児の年齢層は 0‒1歳が 49% (29/59)、1-3歳が 20% (12/59)、

3-8 歳が 31% (18/59)であった。深い鎮静深度を示す SBS -3 から-1 の患児が

75% (44/59)、適切な鎮静深度である SBS 0 の患児が 17％ (10/59)、浅い鎮静深

度を示す SBS +1 から+2 の患児が 8％ (5/59) であった。SBS、RASS、VAS のそれ

ぞれのスコアは年齢による有意差はなかった。鎮静薬投与の状況を表 4 に示し

た。全ての患児に鎮静薬が投与されており、ミダゾラム+フェンタニルの組み合

わせが 32% (19/59) と最も多い組み合わせであった。ミダゾラム使用患児は全

体の 88％ (52/59) であった。 

 

信頼性 

 重み付けκ係数の結果を表 5に示す。全ての観察内での研究者と看護師の SBS

の重み付けκ係数は 0.96 (95％信頼区間[CI]、0.92〜0.99)、VAS スコアの相

関は q = 0.80 ( p <0.001)であった。最初の観察 (n = 31) に限定すると SBS
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の重み付けκ係数は 0.95 (95% CI 0.91–1.0)、VAS の相関は q = 0.74 (p < 

0.001) であった。年齢層で違いは 0〜1歳の重み付けκ係数が 0.92 (95％CI 

0.85-0.99)、1〜3歳の重み付けκ係数が 1.00 (95％CI 1.0-1.0)、3〜8歳の重

み付けκ係数が 0.94 (95％CI 0.86-1.0) であった。 

 SBS を構成する 8項目の重み付けκ係数は、「なだめる」0.71 (95％CI 0.55–

0.88) から「刺激に対する最良の反応」0.89 (95％CI 0.80–0.98) の間で測定

された。測定した患児の最初の観察 (n = 31) のみに限定すると重み付けκ係

数は、「なぐさめた後の反応」0.56 (95％CI 0.28–0.84) から「なだめる」0.86 

(95％CI 0.67–1.0) であった。 

 

妥当性 

 全ての観察 (n = 59) 看護師が測定した SBS と VAS の相関は q = 0.80 (p < 

0.001) であった (図 6)。SBS の 8項目と看護師が測定した VAS の相関は、なだ

めた後の動き q = 0.57 (p < 0.001)から刺激に対する最良の反応 q = 0.84 (p 

< 0.001)の間で推移した (表 6)。また看護師の評価した SBS と VAS の相関の年

齢層別による相関は、0–1歳 q = 0.89 (p < 0.001)、1–3歳 q = 0.84 (p < 

0.001)、3〜8歳 q = 0.66 (p = 0.002) であった。測定した患児の最初の観察 

(n = 31) のみに限定した場合は看護師が測定した SBS と VAS の相関は q = 0.74 

(p < 0.001) であった。 

 研究者が測定した SBS と RASS の相関は q = 0.91 (p < 0.001) であった (図

7)。SBS と RASS の年齢別の相関は、0〜1歳 q = 0.86 (p < 0.001)、1–3歳 q = 

0.88 (p < 0.001)、3〜8歳 q = 0.96 (p < 0.001)であった (表 7)。最初に測

定した患児 (n = 31) に限定すると SBS と VAS の相関は q = 0.90 (p < 0.001) 

であった。ミダゾラムが投与されている患児は投与されていない患児と比較し
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て、有意に SBS のスコアは低かった (p < 0.05)。 
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2-4 考察 

 本研究は、実際のPICU現場において集中治療を受ける重症小児を対象に、我々

が翻訳した鎮静深度を客観的に定量評価できる日本語版 SBS の妥当性を評価し

た。その結果、十分な妥当性・信頼性をもって重症患児に使用できると考えられ

る結果を得た。 

 観察者間の評価の一致度を示す、重み付けκ 係数は、0.8 以上でほぼ完璧な

一致、0.6 以上で高度の一致、0.4以上で中等度の一致と評価される (31)。す

なわち、重み付けκ 係数が高いほど評価されたツールの信頼性は高い。SBS は

-3 から+2 の 6段階で評価され、研究者が測定した日本語版 SBS と看護師が測定

した SBS の κ 係数は 0.96 であり、ほぼ完璧な一致が観察された。またこの結

果は最初に観察された結果でも同様に高い一致率であった。SBS を構成する 8項

目に関しては、最初に観察された「なだめた後の動き」以外はほぼ完璧な一致か

ら高度の一致が観察され、高い評価者間の信頼性が確認できた。8項目の中で唯

一「なだめた後の動き」は中等度の一致率だったものの、この値は原文よりも高

い値であり、十分な信頼性があると考えられる (10)。 

 鎮静深度の基準関連妥当性として 0-100 で定量評価できる VAS スケールを使

用した。元来VASは臨床現場で痛みの程度を評価するために用いられているが、

研究領域ではストレスや不安など人が主体的に感じる要素を定量化するために

も使用される。一方で、鎮静スケールの基準関連妥当性として VAS スケールを

使用する方法は他の研究でも幅広く使用されている(32) (33)。日本語版 SBS と

看護師が評価する鎮静深度との相関を評価することで、日本語版 SBS の基準関

連妥当性が満たされているかどうかを検討した。結果、看護師が測定した日本語

版 SBS と VAS は強い相関が観察された。一部、3-8歳の年齢層の相関は他と比較

して低かった。低年齢のために作成された鎮静スケールのため、高い年齢層の相
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関は低下した可能性がある。しかし、この結果は先行研究と比較して同等の相関

であり、日本語版 SBS は看護師の臨床判断を反映しているため基準関連性が高

いと考えられる。 

 また、日本語版 SBS と RASS との相関を検討した。RASS は-5 から+4 の 10 段階

で鎮静深度を評価し、成人集中治療領域において最も使用されている鎮静スケ

ールの一つである。RASS は 0を穏やかな状態として定義し、0を基準として-か

ら+で鎮静深度を表することから、SBS と似た構造を持っている。日常的に RASS

を使用している研究者が評価した RASS は、日本語版 SBS と強い相関が観察され

た。このことから日本語版 SBS は他の鎮静ツールと同じ意図するものを測定し

ていると考えられる。加えて、ミダゾラムが投与されている患児の SBS スコア

は投与されていない患児と比較して低い傾向になると考えられる。本研究内で、

ミダゾラムが投与されていた患児は有意に SBS スケールが低かった。これらの

結果から、日本語 SBS は構成概念妥当性が高いと考えられる。高い基準関連妥

当性、構成概念妥当性が観察されたことから、日本語版 SBS は高い妥当性があ

ると考えられる。 

 また最初に評価した患児と繰り返し評価した結果も大きく変化することがな

く、繰り返し測定したことによるバイアスは少ないと考えられる。加えて、本研

究の対象患児の年齢は 0週から 8歳の患児であり、先行研究の 6週から 6歳よ

りも広い年齢層であった。この結果から、より広い年齢で SBS が使用できるこ

とが証明された。重症患児は治療のため、不安や苦痛を経験する。そのため、鎮

静薬が使用されるが、鎮静薬による鎮静深度が深すぎても、浅すぎても副作用が

発生するため、適切な鎮静深度が求められる。鎮静評価ができる年齢層が広がれ

ば、より多くの患児が鎮静を適切に評価され、鎮静管理による副作用の発生を軽

減できる可能性がある。 
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 そのため、我々はより多くの患児の鎮静評価をできるように、本研究とは別に

研究を計画をしている。本研究の対象は先行研究と同様に気管挿管管理を要す

る患児とした。しかし、本研究から除外した非挿管患児の中にも鎮静薬が投与さ

れている患児は多く、同様に鎮静の評価が必要であると考えられる。そのため、

我々は非挿管患児も評価できる鎮静スケールの開発が必要であると考え、原著

者と共に、非挿管患児を評価できる改訂版 SBS を作成中である。 

 また評価対象者が広がり、鎮静薬による副作用の予防に貢献するだけでなく、

国内に SBS を導入することで、海外で作成されたプロトコルを導入し、患児の

アウトカムを改善できる可能性がある。2017年に米国の 31施設の PICU におい

て、2449名の人工呼吸器患児を対象に行われた大規模 RCT (Randomized Control 

Trial) では、通常の管理とプロトコル化された鎮静管理を比較し、抜管後のス

トライダー発生の減少、ステージ２以上の褥瘡発生率の低下が報告された (34)。

また単施設での報告であるが、プロトコル化された鎮静管理の導入前後を比較

した研究では、オピオイド、ベンゾジアゼピンの投与量の減量、離脱症状の発生

率の低下、入院期間の減少、コストの軽減が観察された (35)。このような鎮静

プロトコルは、鎮静アセスメントツールを使用し、鎮静目標をチームで共有し管

理することが求められる。我々が日本語版 SBS を作成したことで、患児の予後

を改善するための鎮静プロトコルを本邦に導入可能となり、ひいては PICU 管理

を要する児の予後を改善させる可能性が見出せた。 

 加えて、患児の特性を考慮した鎮静の効果を検討する研究を実施している。ダ

ウン症の患児は以前からミダゾラムを投与しても十分な鎮静が得られず不穏に

なることが多いと考えられていた。実際にダウン症のラットはベンゾジアゼピ

ンの受容体である GABA 受容体が変性していることが報告されている (36)。し

かし、これらの現象を統計学的に示した報告はない。我々はダウン症患児とダウ
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ン症ではない患児を比較し、投与されている鎮静薬と SBS の鎮静度を評価し、

ダウン症患児へのミダゾラムの効果を現在調査している。 

 我々が日本語版 SBS の妥当性・信頼性を評価したことで、臨床現場の治療の

向上に寄与する可能性があり、加えて、今後の小児患者への鎮静管理の研究を向

上させる可能性を示した。 
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1-５ 研究の限界 

 本研究はいくつかの研究の限界を認める。 

 まず、先行研究は 5 名の訓練をうけた看護師から研究協力者をランダムに選

択することで特定の看護師の影響をできるだけ軽減するよう計画されている。

しかし、本研究の訓練を受けた特定の看護師が常に評価しているため、他の看護

師が同様に評価できるか分からない。そのため、訓練の有無、PICU の看護師経

験年数などを考慮し、再評価する必要があるかもしれない。 

 加えて、本研究は単一 PICU において実施された単施設研究であり、今後複数

の施設において、本アセスメントツールの妥当性を検証する必要がある。 
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1-6 研究 1 小括 

 重症患児に対する鎮静深度の標準的な定量評価法として、SBS をバックトラン

スレーション法を用いて和訳した。作成された日本語版 SBS は妥当性・信頼性

が確認され、重症小児に対して鎮静深度を客観的に評価できる鎮静ツールであ

ることが示された。今後は新たなプロトコールへの導入、加えてより多くの患児

を対象とした鎮静スケールを開発する計画である。 
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第二章: 日本語版 Cornell Assessment of Pediatric            

    Delirium の妥当性・信頼性の検討 
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2-1.背景 

 せん妄は進行中の生理学的、および解剖学的変化にともなって発生した急性

の脳機能障害である (37)。意識障害と共に現れる不穏行動であり、成人患者に

よく観察される症状といった印象が持たれる。しかし、小児患者でも観察され、

近年注目されている (11)。小児せん妄の発生率は報告によって差があるものの、

PICU に入室した患児の 21-57％に観察される (11) (38) (39) (40)。このよう

に、高い発生率に関わらず、これまで小児せん妄は注目されていなかった。この

理由は、成人集中治療領域において、せん妄の概念が確立される以前の状況と類

似している。 

 せん妄患者に観察される特異的な症状に注意力障害がある (41)。注意力障害

は主に二つの様子が観察される。一つは、声をかけても注意を向けることができ

ない、注意力が低下している状態である。もしくは、説明しても繰り返し点滴を

触るなど、注意を他へ向けることができない状態が観察される。特に後述した繰

り返し説明しても行動に変化がみられない患者は、注意を向ける対象へ固執す

ることで不穏行動を伴うことが多い。不穏患者への対応は人員が必要であり、医

療者をしばしば困惑させることから、「せん妄」＝「不穏」と誤認されてきた。

このような活動的なせん妄患者は「過活動型せん妄」と定義され、印象的である

ものの、小児せん妄患児全体の 7％であり、その割合は低い (38)。その一方で、

不穏行動を伴わず注意力が低下しているせん妄患者は「低活動型せん妄」と定義

される。低活動型せん妄の対応には必要とされる人員が少なく、医療者の関心を

引きにくいが、発生率は小児せん妄全体の 64％と高い (38)。残りの 29%は「過

活動型せん妄」と「低活動型せん妄」の症状が交互に現れる「混合型せん妄」が

占めている (38)。これまで、「せん妄」＝「不穏」と誤認されてきたため、「低

活動性せん妄」はせん妄として認識されていなかった。また、不穏で暴れている
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患児は、治療による痛みや不安が原因と考えられ、せん妄に対する認識は非常に

低いものであった。これらの経緯から、患児のせん妄の多くは見逃されてきた。 

 しかし、小児せん妄を評価することは重要である。何故ならば、小児せん妄が

患児の予後へ影響するためである。小児せん妄が発症した患児と発症しなかっ

た患児を比較すると、小児せん妄を発症した患児は死亡率の上昇、入院期間の延

長、人工呼吸管理期間の延長などが観察された (42) (43)。加えて、入院費用の

増加とも関連しており(43)、医療経済的にも小児せん妄の発症を予防すること、

早期に発見し治療することは重要な課題である。 

 せん妄の評価はアセスメントツールを使用することが推奨されている(2)。前

述したようにせん妄は誤って認識されていることが多い。そのため、成人集中治

療領域ではアセスメントツールを用いずに、せん妄を臨床判断した場合、感度 

28%であり、見逃されてしまうと報告されている (4)。我々が臨床判断により、

看護師が小児せん妄が評価できたか検討したところ、感度 8%、特異度 94％であ

った (未報告データ)。さらに、この結果は看護師の経験年数によって変化がな

かった。そのため、我々は臨床判断で小児せん妄を評価することは困難であり、

アセスメントツールを使用し評価する必要があると判断した。 

 しかし、国内の PICU では日常的にせん妄が評価されていない。これは、妥当

性・信頼性が証明された日本語版小児せん妄スケールが確立されていないこと

が、原因の一つであると考えられる。そのため、我々は海外で作成された小児せ

ん妄スケールを国内へ導入することを考案した。 

 海外で妥当性・信頼性が確立しているスケールに、Cornell Assessment of 

Pediatric Delirium (CAPD) (11)、The Pediatric Confusion Assessment Method 

for the Intensive Care Unit (p-CAMICU) (45)、The Preschool Confusion 

Assessment Method for the Intensive Care Unit (ps-CAMICU) (38)、The 
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Sophia Observation withdrawal Symptoms-Paediatric Delirium scale (SOS-

PD) (46)の 4つがある。p-CAMICU は 5歳以上から 12歳未満の患児を対象に、

ps-CAMICU は 6 ヶ月以上から 5 歳以下の患児を対象にした小児せん妄スケール

である。この 2 つのツールは年齢に制限されていること、また年齢によって評

価方法を変更する必要がある。SOS-PD はせん妄と同時に薬物離脱症状を評価す

るスケールである。そのため、単独でせん妄を評価するスケールには向かない。

一方で CAPD は 0 歳から 21 歳までの患者を対象にした、単独で小児せん妄を評

価するスケールである。また ESPNIC のガイドラインの中で、もっとも推奨され

ている小児せん妄アセスメントツールである(2)。CAPD は 8項目の行動様式を、

1項目 0-4点で判断し、全体で 0-32点の範囲で評価する。先行研究において、

CAPD のカットオフポイントは 9 点としており、9 点以上をせん妄と判断してい

る (補足資料 2、3)。対象年齢が広いこと、単独で小児せん妄を評価できること

から、我々は CAPD を国内へ導入することにした。 

 本研究の目的は CAPD を日本語へ和訳し、作成された日本語版 CAPD の妥当性・

信頼性を評価することである。 
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2-2 方法 

和訳 

 我々は原著者の許可を得た後にCAPDをバックトランスレーション法を使用し

和訳した。また著者からの助言を受け、患児の年齢による行動様式の違いが記載

されている Anker Point を同時に和訳した。バックトランスレーションは研究 1

に示した手法と同様の方法で行った。 

 

調査施設 

 データ収集は研究 1と同様に筑波大学附属病院の 8床のオープン混合 PICU で

行なわれた。施設情報の詳細は研究 1に示すとおりである。 

 

対象患者 

 24時間以上 PICU に入室している患児を対象に、週 1回程度の頻度で 14時頃

に評価が行われた。もし、次回の評価時に患児がまだ在室した場合は、先行研究

と同様に最大で 5 回まで繰り返し評価した。鎮静深度が深い患者は意思疎通が

困難なため、せん妄を評価ができない。そのため、RASS スケールを使用して、

RASS -4、-5 の患者は研究から除外した。 

 

調査 

 調査は 2名の看護師、2名の精神科医、1名の小児集中治療医によって行われ

た (図 8)。研究データを収集する前に、評者間で 4ヶ月程度の訓練をした。訓

練の内容は、小児せん妄に関する学習会をすること、ベットサイドで患児の小児

せん妄を評価し、その結果を評価者間で共有することである。 

 2名の看護師は PICU で臨床経験があり、CAPD の翻訳に関わっているものであ
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る。2名の看護師は事前に主看護師と補助看護師に分かれた。妥当性の評価には

主看護師の判断を指標とした。調査時に、看護師は RASS と CAPD を評価した。 

 精神科医 2名は Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders 

5th Edition (DSM-5) に基づいて患児のせん妄を判断した (47)。2名の精神科

医は事前に主評価者と補助評価者に分かれた。妥当性の評価は主評価者の判断

を指標とした。日本の精神科医は一般的に成人患者のせん妄評価には習熟して

いるものの、小児せん妄の判断の訓練は受けていないことが多い。そのため 4ヶ

月間訓練をすると共に、小児集中治療医から患者の発達段階、行動様式に逸脱が

みられないか、情報提供を受けた。 

 研究は筑波大学病院臨床研究倫理審査委員会 (H28-085) の承認を得て行わ

れた。 

  

サンプルサイズ 

 サンプルサイズは感度に基づいて、観察回数を基準に行った。感度を 0.9 と

設定し、先行研究に基づき 95％CI の下限値を 83.8％、α値を 0.05 として、分

布が正規分布すると仮定して計算した。結果、最低 90回の観察が必要と算出し

た。 

 

統計 

 収集された患者の年齢、性別、重症度 (PIM2: Pediatric Index of Mortality 

2)、ミダゾラムの使用、人工呼吸器の使用、および PICU の滞在日数はそれぞれ

のデータに対して記述統計を使用し、平均値、％、中央値、四分位で表記した。 

 精 神 科 医 の せ ん 妄 判 断 と 日 本 語 版 CAPD の 評 価 か ら Receiver 

Operating Characteristic curve (ROC曲線) を作成し、日本語版 CAPD の Area 
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Under the Curve (AUC)、カットオフ値、感度、特異度、Positive Predictive 

Value (PPV)、Negative Predictive Value (NPV)、Positive Likelihood Ratio  

(LR+)、および Negative Likelihood Ratio (LR-) を算出した。また、カットオ

フ値は ROC 曲線を描出し、感度と特異度の和が最も高い値になるスコアを選択

した。 

 さらに、人工呼吸器患者、入室時の重症度が全体の中央値より高い群、評価時

にミダゾラムを使用していた患者群に分け、サブグループ解析を行った。これら

の集団を選択した理由は、この群間でせん妄の発生率が高いこと、せん妄の評価

が困難と考えられているためである。必要に応じて、Fisher の正確検定と Mann-

Whitney U 検定を使用し、群間の有意差を求めた。 

 看護師 2 名の日本語版 CAPD スコアの κ 係数を算出し、評価者間信頼性の指

標とした。加えて、精神科医師が小児せん妄の評価に慣れていないため、精神科

医 2名の評価のκ係数を求めた。 
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2-3 結果 

バックトランスレーション 

 和訳した日本語版 CAPD と Anker Point は臨床的に内容の齟齬がないことを原

著者へ確認した (48) (補足資料 10、11)。 

 

患者背景 

 データ収集中に 154 名の患児の評価を行った。そのうち 62 観察が RASS-4 以

下だったため除外した。最終的に対象の選択基準を満たした 92 観察、41名を対

象とした。１名の患者から最大で 4回評価した。41名の患者背景は表 8 に示し

た。月齢の中央値は 9ヶ月 (IQR 6-26)、女児が 20/41名 (49％)、重症度を示

す PIM2 の中央値は 1.4 (IQR 0.8-2.5)、人工呼吸器患者が 16/41名 (39%)、診

断は先天性心疾患が多く、30/41名 (73%) であった。観察数全体の背景は表 9

に示した。月齢の中央値は 8ヶ月 (IQR 6-16)、女児が 51/92 観察 (55％)、重

症度を示す PIM2 の中央値は 2.2 (IQR 0.9-3.9)、人工呼吸器使用患児が 40/92

観察 (43%)、ミダゾラム使用患児が 55/92 観察 (60％)、先天性心疾患の患児が

73/92名 (79%)、RASS の中央値が 0 (IQR -1-0)であった。 

 

せん妄の発生率 

 主精神科医の判断によるせん妄の発生率は全体で 53% (49/92)であった。女児

のせん妄発生率が 53% (27/51)、男児のせん妄発生率が 54％ (22/41)と類似し

ていた。人工呼吸患者のせん妄発生率は高い割合であり(73% [29/40] vs 39% 

[20/52] p < 0.01)、重症患児 (PIM2 [重症度スコア] の値が中央値以上の患

者) のせん妄発生率 (64% [30/47] vs 42% [19/45] p = 0.02)、ミダゾラムが

投与されている患児のせん妄の発生率 (73% [40/55] vs 24% [9/37] p < 0.01)
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も同様に高い発生率であった。RASS の鎮静深度によるせん妄の発生率は RASS -

3 が 100% (13/13)、RASS -2 が 50% (1/2)、RASS -1 が 38% (5/13)、RASS 0 が

42% (21/50)、RASS +1 が 58% (7/12)、RASS +2 が 100% (2/2)であった。RASS +3

と RASS +4 の患児は調査期間中に観察されなかった。せん妄の発生率は表 10に

示した。 

 

妥当性 

 DSM-5 に基づく主精神科医の判断と日本語版 CAPD を用いた主看護師の評価の

ROC 曲線を図 9 に示した。感度、特異度の和が最大になったときの AUC の値は

0.92 (95%CI 0.86 – 0.98) であった。この時のカットオフ値は 9 点以上であ

り、この時の感度が 90% (95%CI 79 - 97)、特異度が 88% (95% CI 75 - 96)、

PPVが 90% (95%CI 79 - 97)、NPVが 91% (95% CI 80 - 97)、LR+が 8 (95% CI 

3.4 – 17.7)、および LR-が 0.1 (95% CI 0.05 - 0.3)であった。 

 人工呼吸器患者 40観察の AUC が 87% (95% CI 74 - 1)、感度が 97% (95% CI 

82 - 100)、特異度が 64% (95% CI 31 - 89)、PPVが 88％ (95% CI 71 - 97)、

NPVが 88％ (95% CI 47 - 100)、LR+が 2.7 (95% C 1.2 – 5.8)、および LR-が 

0.1 (95% CI 0.01 - 0.4) であった。重症患者 (PIM2 の値が中央値以上の患者) 

における 47観察の AUC が 94% (95% CI 86 - 1)、感度が 93% (95% CI 80 - 99)、

特異度が 82 % (95% CI 57 - 96)、PPVが 90% (95% CI 74 - 98)、NPVが 88 % 

(95% CI 62 - 98)、LR+が 5.3 (95% CI 1.9 – 14.8)、および LR-が 0.1 (95% CI 

0.02-0.3)であった。ミダゾラム使用患児 55 観察の AUC が 84% (95% CI 70 - 

98)、感度が 93% (95% CI 80 - 98)、特異度が 67 % (95% CI 38 - 88)、PPVが

88% (95% CI 74 - 96)、NPVが 77 % (95% CI 46 - 95)、LR+が 2.8 (95% CI 1.3 

– 5.7)、および LR-が 0.1 (95% CI 0.04-0.4) であった(表 11)。 
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信頼性 

 全観察者数 92 名で、看護師の評価者間一致率を示す κ 係数は 0.89 (95%CI 

0.80 - 0.98) であった (表 12)。最初の観察者 41名に絞るとκ係数は 0.85 

(95% CI 0.7 – 1.0) であった。CAPD の 8項目それぞれのκ係数は 0.67 (95% 

CI 0.54–0.80) から 0.89 (95% CI 0.80–0.98) の間で評価された。項目 6 (な

ぐさめられる) と 7 (活動の低下) はその他の項目と比較してκ係数が低かっ

た (それぞれ 0.68、0.69)。精神科医間のκ係数は 0.91 (95%CI 0.83 – 0.99) 

であった。 
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2-4 考察 

 精神科医同士のκ 係数は 0.8以上であり、2名の精神科医が患児から観察し

ている症状はほぼ完璧な一致であった (31)。DSM-5 に記載されているせん妄の

判断に成人と小児の区別はなく、せん妄を判断するために観察する情報に大き

な違いはない (47)。本研究の精神科医は、成人患者のせん妄評価に習熟してい

ること、小児集中治療医に発達段階の情報を得たこと、4ヶ月間訓練をしたこと、

2名の評価者が同一の症状を観察していることから、小児せん妄を正確に診断し

ていると判断した。本研究は精神科医が判断した小児せん妄を基準に、日本語版

CAPD の妥当性・信頼性を評価した。 

 日本語版 CAPD の感度は 90%、特異度は 88%であり、この値は原文の CAPD と同

程度の値であった (11)。また感度と特異度の和が最大となるカットオフ値が原

文と同様の 9 点以上であり、他の報告と比較しやすい結果だった。またせん妄

の評価が難しいと考えられる人工呼吸器患児でも高い感度が観察され、せん妄

患児を正確にせん妄であると判断したと考えられる。しかし、一方で、人工呼吸

器患児、ミダゾラム使用患児の 2 群の特異度は 0.7 以下であり、非せん妄患児

を非せん妄状態であると正確に判断できない可能性があるため、評価時に注意

が必要である。加えて、人工呼吸器患児、重症患児、ミダゾラム使用患児の小児

せん妄発生率は、先行研究と同様に有意に高く、日本語版 CAPD が原文の CAPD と

同様の症状を捉えていたと考えられる(39) (42)。 

 日本語版CAPDの評価者間のκ 係数は0.8以上であり、高い一致率であった。

一方で、CAPD の評価構成要素である項目 6 (「なぐさめられる」 κ = 0.67) と

7 (「活動の低下」 κ = 0.68) のκ係数は他の項目と比較して低かった。し

かし、この値は原文と同程度であり (11)、少なくとも中程度以上の一致率があ

る。これらの点から日本語版の CAPD の信頼性は臨床で使用できる水準であると
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判断した。 

 本研究の小児せん妄の発生率は 53%と、原文の 20.6%と比較して高かった。ま

た小児せん妄患者は睡眠障害が観察されることが多く (49)、夜間に小児せん妄

が観察されやすい可能性がある。我々は日中の 14時頃に患児を観察したが、小

児せん妄の発生率は高かった。この結果は患者背景にあると考えられる。PICUへ

入室する先天性心疾患の患者は手術による侵襲、特殊な血行動態のため低酸素

血症に陥りやすく、他の疾患群と比較して小児せん妄の発生率が高い (50) (51)。

我々の研究対象は先天性心疾患が全体の 79%であり、加えて小児せん妄の発生リ

クスである、人工呼吸器患児の比率が多く、ミダゾラム投与患児が多かったこと

から、小児せん妄の発生率が高くなったと考えられる。 

 また我々の調査の中で、RASS -3 の患児のせん妄発生率は 100%であった。RASS 

-3 の患者は“声に対してなんらかの動きがあるが、アイコンタクトができない

状態”である。近年、成人集中治療領域では RASS -3 の患者は視線を一致させ

ることが困難なことから、せん妄を評価することが難しいと考えられている 

(4)。加えて、低年齢の患児は発達段階の影響で目線を一致させることが困難で

あり、RASS を使用し評価することが難しい。小児患者も成人患者と同様に RASS 

-3 の患児のせん妄判断は不確実である可能性があり、今後検討が必要である。

加えて、CAPD は Anker point を設けて、2歳以下による観察項目を分けている

ものの、2歳以上の患児の観察項目を同一視することに限界がある。具体的には、

「慰める」、「落ち着かせる」などの項目があるが、学童期以上の患児に対して、

「慰める」、「落ち着かせる」場面は少なく、一貫性のある評価をすることは難し

いと考えられる(52)。より正確に評価するためには、年齢ごとの評価項目を詳細

にする必要がある。 

  我々が作成した日本語版 CAPD は英語圏以外で初めて、他の言語に翻訳され、
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妥当性が報告された小児せん妄スケールである。その後、ポルトガル語版 (53)、

デンマーク語版 (54)、スペイン語版 (55)が翻訳されている。成人集中治療領

域のせん妄評価ツールは米国で 2001 年に作成された後に、日本語 (56)、ドイ

ツ語 (57)、台湾語 (58)、中国語 (59)、ポルトガル語 (60)、韓国語 (61)、ギ

リシャ語 (62)、アラビア語 (63)、タイ語 (64)、スウェーデン語 (65)、スペ

イン語 (66)、フランス語 (67)、イタリア語 (68)、スイス語 (69)、ノルウェ

ー語 (70)、およびデンマーク語 (71) へ翻訳され世界中に使用されるようにな

った。小児せん妄も今後多くの国で翻訳され使用される可能性がある。その中

で、デンマーク語版 CAPD は信頼性の評価が行われているものの、妥当性の評価

は行われていない (54)。小児せん妄を評価できる医師が限られていることが、

信頼性のみの評価になっている原因の一つと考えられる。我々の報告は普段か

ら小児せん妄を評価しない精神科医が、小児せん妄を評価できるようにデザイ

ンしている。そのため、他国で CAPD の妥当性を報告する上で参考になる可能性

がある。 

 我々は小児せん妄を評価するべき症状だけでなく、バイタルサインの一つと

考えている。小児医療ではバイタルサインへ変化がないものの、患児の様子がい

つもと違う場合は、患児の状態が悪化する可能性があると考えられている。小児

二次救命処置ではその他のバイタルサインを測定する前に第一致印象を評価す

ることを推奨している (72)。つまり、軽微な意識状態の変化はその他のバイタ

ルサインよりも先行して、症状として現れる可能性がある。意識の変化を客観的

に評価できれば、全身状態の悪化を早期発見できると考えられる。我々は軽微な

意識状態の変化の原因の一つがせん妄であり、それを CAPD で評価できると考え

ている。これらを解明するために PICU に入室している患者の連日の意識の変化

を RASS、CAPD を用いて評価し、連日の重症度の変化と関連するかを調べること
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で、小児せん妄が全身状態を反映するか調査する研究を行っている。 

 加えて、近年の集中治療領域では、デクスメデトミジン塩酸塩 (DEX) の使用

とせん妄発症割合の軽減との関連が報告され、注目を集めている (73)。日本で

は 2018年 12月から患児への DEXの使用量が 0.7μ/kg/h から 1.4μ/kg/hへ増

量した。我々は国内の施設でもっとも早く、小児せん妄を評価していた。また他

国では DEX使用量がもともと 1.4μ/kg/h と多かったことから、DEXの使用量の

増加がせん妄へどのような変化をもたらすか評価できない。我々は世界でも限

られた状態にあり、DEX使用量の変化とせん妄の関連を検討できる環境の下で研

究を行えている。 

 これまで我々はせん妄だけでなく、鎮静、痛みのスケールの妥当性・信頼性を

評価してきた。近年の集中治療領域では、症状を束ねて管理する ABCDE バンド

ルがガイドラインが推奨され注目を集めている (4)。ABCDE バンドルは A；

Assess Prevent and Manage Pain、B；Both Spontaneous Awakening Trials 

(SAT) and Spontaneous Breathing Trials (SBT)、C；Choice of analgesia and 

sedation、D；Delirium; Assess, Prevent, Manage、E；Early mobilityそれぞ

れの行為の頭文字をとったもので、疼痛管理、呼吸管理、鎮静管理、鎮静・鎮痛

薬の選択、せん妄管理、早期リハビリを行うことで、医原性リスクを低減し合併

症を防ぎ、患者機能や QOL 維持を目指す包括的 ICU 患者管理指針である。この

ABCDE バンドルの遵守率が 10％上昇することで院内の生存率が 7％増加すると

報告されている (74)。我々が作成した日本語版アセスメントツールを用いて、

標準化された評価法が普及することにより、成人に比して遅れがちな PICU領域

においても、複数の症状へ包括的に介入した研究開発が進むことが期待できる。 

 我々は妥当性・信頼性が確保された日本語版 CAPD を開発したことで、重症患

児へ適切にせん妄を評価できる可能性を示した。加えて、小児せん妄研究を国内
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で行う土台を作成でき、今後の研究を向上させる可能性を示した。 
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2-５ 研究の限界 

 本研究はいくつかの研究の限界を認める。本研究の結果は一組の看護師の評

価に依存しているため、他の看護師の CAPD の評価が同一の結果が得られるか不

明である。つまり、日本語版 CAPD の臨床使用の評価を行ったものの、一般化へ

はまだ至っていない。加えて、本研究は単一 PICU において実施された研究であ

り、今後複数の施設で本指標の妥当性を検証する必要がある。また我々の対象患

者の 79%は先天性心疾患であり、その他の疾患への妥当性の評価は改めて行う必

要がある。 
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2-6 研究 2 小括 

 我々が翻訳した日本語版 CAPD は、重症患児に対するせん妄の評価法としての

妥当性・信頼性が確認された。本研究を土台にし、新たな研究計画が開始されて

おり、患児の予後へ貢献できるように研究を進めていく。 
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総括 

 我々はガイドラインで推奨される重症患児の鎮静、せん妄を評価するアセス

メントツールをバックトランスレーション法を用いて翻訳し、日本語版アセス

メントツールを開発した。日本語版 SBS は VAS、RASS と高い相関が観察され、

評価者間の一致率も高かった。日本語版 CAPD は精神科医師の判断と比較して高

い感度、特異度が観察され、こちらも高い評価者間一致率を示した。この結果か

ら、我々は重症患児への日本語版 SBS と CAPD の妥当性と信頼性を確認した。 

 これらのアセスメントツールの作成により、これまで評価困難であった重症

患児の鎮静深度、せん妄の評価が可能となったと考えられる。重症患児の鎮静深

度やせん妄評価が行われることで、国内の PICU 患児の鎮静管理、せん妄管理の

課題を見い出すことができる。我々は鎮静、せん妄を通じて、日本国内の患児の

予後を改善させる取り組みの土台を完成することができた。 

 今後、アセスメントツールが多くの患児へ使用されるために普及に努めるこ

と、作成したアセスメントツールを利用して疾患・薬剤の特性を調査すること、

またこれらのアセスメントツールを組み合わせたプロトコールの導入・開発を

行い、PICU 領域での治療の質の向上に努めていくこと、これらが今後の取り組

むべき課題である。本研究をはじまりとして、日本の PICU領域の鎮静、せん妄

ケアの改善へ取り組んでいきたい。 
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表・図・参考資料 

表1. 研究1 SBSを構成する8項目 

 

SBSの8項目は呼吸ドライブ、呼吸器への反応、咳、刺激に対する最良の反応、ケ

ア提供者への注意の払い方、ケアへの耐性、なだめる、なだめた後の動きの8項

目から構成される。8項目は各項目を不穏、鎮静の程度で3-6点の範囲内で評価す

る。 

1 効果的な自発呼吸ではない
2 自発呼吸ではあるが非効果的な呼気１回換気量（＜4ml/Kg）
3 自発呼吸はあり効果的な呼気１回換気量（＞4ml/Kg）
1 自発呼吸ではない
2 Easyな自発呼吸（人工呼吸への完全な同調）
3 人工呼吸器への同調が難しい
4 人工呼吸器に同調できない、酸素化/換気が悪化する
1 サクションでも咳をしない
2 サクション後にのみ咳をする
3 体位変換時にのみ咳をする
4 時々自発的に咳き込んでいる
5 サクションによって解決せず頻回に咳き込む
6 気管支れん縮や息苦しい感じになる
1 侵害刺激に反応無し
2 侵害刺激に反応あり
3 タッチに反応する
4 声に反応する
5 反応するのに外的な刺激を必要としない
1 ケア提供者へ注意を向けることができない
2 ケア提供者へ注意を向けることはできるが、刺激をやめると眠ってしまう
3 ケア提供者へ自発的に注意を向ける（乳児ー）
4 ケア提供者を警戒する／ケア提供者を目で追うーよく見ている
5 ケア提供者を過剰に警戒する／ケア提供者は患者にアプローチするとパニックになる
1 侵害刺激を含むどのような処置に対しても苦痛を示さない
2 侵害的な処置を嫌がりそうだ
3 処置に苦痛を示す
4 苦痛を示す（例えば、チューブを引っかける、抑制を引っ張るなど）
5 時折安全ではない（例えば、挿管チューブを噛む）
6 安全ではない（例えば、挿管チューブを引っ張る、一人にできない）
1 自己調整／
2 刺激をやめ、慰めるようなタッチや呼びかけを行うと落ち着くことができる
3 5分間試しても、相変わらずおとなしくすることができない／なだめることができない
4 なだめることができない
1 動かない
2 時折四肢を動かす、もしくは体をずらす
3 体動が増加する（落ち着きがない、もぞもぞとしている）
4 激しく動く（左右にのたうち回る、足をばたつかせる、体をそる、硬直している）
5 好戦的

なだめる

なだめるた後の動き

呼吸ドライブ

呼吸器への反応

咳

刺激に対する最良の反応

ケア提供者への注意の払方

ケアへの耐性
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表2. 研究1患者背景 n = 31 

月齢  10 (2-42) 

性別  
  

女児  15 (48) 

男児  16 (52) 

PCPC 1 (1-3) 

POPC  1 (1-3) 

PIRISMⅢ  12 (7.25 - 20.8) 

( ) 内は％、もしくはIQRで表記 

PCPC = Pediatric Cerebral Performance Category (患児の脳機能) 

POPC = Pediatric Overall Performance Category (患児の総合的な能力) 

PRISM = Pediatric Risk of Mortality III (患児の重症度) 
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表3. 研究1全ての観察数の背景 n = 59 

0-1歳  29 (49) 

1-3歳  12 (20) 

3-8歳  18 (31) 

SBSスコア 
  

-3から-1  44 (75) 

0 10 (17) 

+1から+2 5 (8) 

 

( ) 内は％で表記 
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表4．研究1観察時の鎮静薬投与の状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ( ) 内は％で表記 

None = 鎮静・鎮痛薬未使用 

MDZ =ミダゾラム 

DEX = デクスメデトミジン塩酸塩 

Fen = フェンタニルクエン酸塩 

 

  

使用している鎮静・鎮痛薬   n = 59  

None 0 (0) 

MDZ  2 (3.3) 

DEX  3 (5) 

Fen  1 (1.7) 

MDZ + DEX 13 (22) 

MDZ + Fen  19 (32) 

DEX + Fen 3 (5) 

MDZ + DEX + Fen 18 (31) 
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表5. 研究1全ての観察での研究者と看護師の重み付けκ係数 

( ) 内は95%CIで表記 

 

  

SBSを構成する要因 Weighted κ 全ての評価 Weighted κ 最初の評価者 

呼吸ドライブ κ = 0.80 (0.69 - 0.92) κ = 0.71 (0.48 - 0.93) 

呼吸器への反応 κ = 0.77 (0.62 - 0.91) κ = 0.55 (0.25 - 0.84) 

咳 κ = 0.72 (0.57 - 0.86) κ = 0.73 (0.48 - 0.97) 

刺激に対する最良の反応 κ = 0.89 (0.80 - 0.98) κ = 0.83 (0.66 - 1.0) 

ケア提供者への注意の払い方 κ = 0.85 (0.75 - 0.95) κ = 0.84 (0.68 - 0.99) 

ケアへの耐性 κ = 0.88 (0.82 - 0.94) κ = 0.80 (0.66 - 0.95) 

なだめる κ = 0.71 (0.55 - 0.88) κ = 0.86 (0.67 - 1.0) 

なだめた後の動き κ = 0.78 (0.65 - 0.92) κ = 0.56 (0.28 - 0.84) 

SBS κ = 0.96 (0.92 - 0.99) κ = 0.95 (0.91 - 1.0) 

RASS κ = 0.95 (0.92 - 0.97) κ = 0.91 (0.87 - 0.96) 
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表6. 研究1看護師が測定したSBSとVASのスピアマンの順位相関係数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
SBSとVASの相関 

全ての観察(n = 59) q = 0.80 (p < 0.001) 

最初の測定(n = 31) q = 0.74 (p < 0.001) 

SBSを構成する8項目  

呼吸ドライブ q = 0.67 (p < 0.001) 

呼吸器への反応 q = 0.59 (p < 0.001) 

咳 q = 0.72 (p < 0.001)  

刺激に対する最良の反応 q = 0.84 (p < 0.001) 

ケア提供者への注意の払い方 q = 0.71 (p < 0.001) 

ケアへの耐性 q = 0.74 (p < 0.001) 

なだめる q = 0.75 (p < 0.001) 

なだめた後の動き q = 0.57 (p < 0.001) 

年齢 
 

0-1歳 q = 0.89 (p < 0.001) 

1-3歳 q = 0.84 (p < 0.001) 

3-8歳 q = 0.66 (p = 0.002) 
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表7. 研究1研究者が測定したSBSとRASSのスピアマンの順位相関係数 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
SBSとVASの相関 

全ての観察(n = 59) q = 0.91 (p < 0.001) 

最初の測定(n = 31) q = 0.90 (p < 0.001) 

年齢  

0-1歳 q = 0.86 (p < 0.001) 

1-3歳 q = 0.88 (p < 0.001) 

3-8歳 q = 0.96 (p = 0.002) 
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表8. 研究2対象の患者背景 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( ) 内は％、もしくはIQRで表記 

PIM2 = Pediatric Index of Mortality 2 

  

患者背景  n = 41 

月齢 9  (6-26) 

0-1歳 26  (63) 

1-3歳 5  (12) 

3-6歳 5  (12) 

6-13歳 5  (12) 

性別    

女児 20  (49) 

男児 21  (51) 

PIM2 1.4 (0.8 - 2.5) 

人工呼吸器患者 16 (39) 

PICU入室理由    

先天性心疾患 30 (73) 

呼吸不全 7 (17) 

消化器疾患 2  (4.9) 

血液腫瘍疾患 2  (4.9) 
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表9. 研究2全ての観察数の背景 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( ) 内は％、もしくはIQRで表記 

PIM2 = Pediatric Index of Mortality 2 患児重症度 

RASS = Richmond Agitation Sedation Scale 鎮静スケール 

全観察中の患者背景  n = 92 

月齢 8 (6 - 16) 

0-1歳 6 (66) 

1-3歳 12 (13) 

3-6歳 10 (11) 

6-13歳 9 (10) 

性別    

女児 51 (55) 

男児 41 (45) 

PIM2 2.2 (0.9 - 3.9) 

人工呼吸器患者 40 (43) 

観察中のミダゾラム使用 55 (60) 

RASSの評価 0 (-1 - 0) 

観察時のPICU入室日数 10 (4 - 36) 

PICU入室理由    

先天性心疾患 73 (79) 

呼吸不全 15 (16) 

消化器疾患 2 (2.2) 

血液腫瘍疾患 2 (2.2) 
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表10. 研究2患者特性による小児せん妄の発生率 

 

PIM2 = Pediatric Index of Mortality 2 患児重症度 

RASS = Richmond Agitation Sedation Scale 鎮静スケール 

  

 せん妄患児数 観察数 せん妄の発生率   

全ての観察数  49 92 53% 

最初の観察数 16 41 39% 

性別      

女児 27 51 54% 

男児 22 41 53% 

人工呼吸器      

あり 29 40 73% 

なし 20 52 39% 

PIM2      

≧ 中央値 30 47 64% 

＜ 中央値 19 45 42% 

ミダゾラム投与      

あり 40 55 73% 

なし 9 37 24% 

RASS      

RASS -3 13 13 100% 

RASS -2 1 2 50% 

RASS -1 5 13 38% 

RASS = 0 21 50 42% 

RASS +1 7 12 58% 

RASS +2 2 2 100% 
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表12. 研究２日本語版CAPDの信頼性 

評価者 項目 全ての評価者のκ係数 最初の評価のκ係数 

主精神科医と 

補助精神科医 

精神科医の評価 0.91 (0.83 - 0.99) 0.85 (0.69 - 0.99) 

主看護師と 

補助看護師 

CAPDで 

判断したせん妄 

0.89 (0.80 - 0.98) 0.85 (0.70 - 1.0) 

 CAPDの８項目   

 
1 アイコンタクト 0.73 (0.61 - 0.85) 0.75 (0.57 - 0.93) 

 
2 目的のある行動 0.83 (0.74 - 0.93) 0.79 (0.63 - 0.94) 

 
3 周囲の関心 0.79 (0.68 - 0.90) 0.55 (0.32 - 0.77) 

 
4 要求と欲求 0.75 (0.64 - 0.87) 0.71 (0.53 - 0.89) 

 
5 落ち着く 0.78 (0.68 - 0.88) 0.77 (0.62 - 0.92) 

 
6 なぐさめられる 0.67 (0.54 - 0.80) 0.63 (0.42 - 0.84) 

 
7 活動の低下 0.68 (0.55 - 0.81) 0.54 (0.30 - 0.77) 

 
8 関わりへの反応 0.82 (0.72 - 0.92) 0.70 (0.52 - 0.89) 

( ) 内はIQRで表記 
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図1.症状に重複して観察される行動様式 

不穏、睡眠障害、易怒性が観察される患児は痛み、浅い鎮静、せん妄、薬物離脱

症状のいずれか、もしくは複数の症状を抱えている可能性がある。 
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図2. バックトランスレーションの過程 

① 主研究者が原文を和訳して、暫定日本語版を作成した。 

② 英語圏で看護師としての臨床経験がある翻訳家が暫定日本語版を再度英語

にバックトランスレーションを行い、暫定英語版を作成した。 

③  作成された暫定英語版と原文を研究者2名、集中治療医2名、小児科医2名、

PICU看護師2名、合計8名で比較し再度日本語に和訳した。この過程で作成さ

れた日本語を最終日本語版とした。 

④ 職業翻訳家によって最終日本語版を再度英訳し、最終英語版とした。 

⑤ 原著者に依頼し、最終英語版を臨床的に内容の齟齬がないことを確認した。 
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図３. SBSの評価方法 

 

  

SBS�����
①1分間の観察（刺激をしない）

②穏やかな声で名前を呼ぶ

④計画的な侵害刺激を行う
（サクション、5秒以内の爪床圧迫、体位変換など）

③名前を呼びながら優しくタッチ
する

⑤刺激後2分間あやしてから評価

反応がある

SBS

の
評
価

反応なし

反応なし

反応なし

反応がある

反応がある
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図4. データ収集の過程 

RASS = Richmond Agitation–Sedation Scale 

SBS = State Behavioral Scale 

VAS = Visual Analog Scale 
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図５. 患者の選択/除外基準 

37名の患児から合計で71観察した。そのうち6名、12観察は非挿管患児であった

ため除外し、最終的に31名59観察を対象とした。 
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図6. 看護師の評価したVASとSBSの相関 

SBS = State Behavioral Scale 

VAS = Visual Analog Scale 

全観察中(n = 59)の看護師が測定したSBSとVASの相関はq = 0.80 (p < 0.001)

であった。 
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図7. 研究者が評価したSBSとRASSの相関 

RASS = Richmond Agitation–Sedation Scale 

SBS = State Behavioral Scale 

全観察中(n = 59)の研究者が測定したSBSとRASSの相関はq = 0.91(p < 0.001)

であった。 
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図8. データ収集の過程 

CAPD = Cornell Assessment of Pediatric Delirium 

DSM-5 = Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders 5th Edition 
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図9. 日本語版CAPDのROC曲線 

全ての評価 

⼈⼯呼吸器患児 

AUC = 0.92  

AUC = 0.87  

PIM2  (患者重症度) AUC = 0.94  

ミダゾラム使⽤患者 AUC = 0.84  
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補足資料1. SBS原文 
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!

補足資料2. CAPD原文 
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Developmental Anchor Points For Youngest Patients 

 NB 4 weeks 6 weeks 8 weeks 28 weeks 1 year 2 years 

 
1. Does the child 
make eye contact 
with the 
caregiver?  
 

Fixates on face  
 

Holds gaze briefly  
 
Follows 90 degrees  

Holds gaze  
 

Follows moving 
object/caregiver past 
midline, regards 
examiner¶s hand 
holding object, focused 
attention  

Holds gaze. Prefers 
primary parent. Looks 
at speaker 
 

Holds gaze. Prefers 
primary parent. Looks 
at speaker 
 

Holds gaze. Prefers 
primary parent. Looks 
at speaker 
 

2. Are the child¶s 
actions 
purposeful?  
 

Moves head to 
side, dominated 
by primitive 
reflexes  
 

Reaches  
(with some 
discoordination)  
 

Reaches  
 

Symmetric 
movements, will 
passively grasp handed 
object  
 

Reaches with 
coordinated smooth 
movement  
 

Reaches and 
manipulates objects, 
tries to change 
position, if mobile may 
try to get up 

Reaches and 
manipulates objects, 
tries to change 
position, if mobile may 
try to get up and walk  

3. Is the child 
aware of his/her 
surroundings?  
 

Calm awake time  
 

Awake alert time 
  
Turns to primary 
caretaker¶s voice  
 

May turn to smell of 
primary care taker  

Increasing awake 
alert time  
Turns to primary 
caretaker¶s voice  
May turn to smell 
of primary care 
taker  

Facial brightening or 
smile in response to 
nodding head, frown to 
bell, coos 
 

Strongly prefers 
mother, then other 
familiars. 
Differentiates 
between novel and 
familiar objects 
 

Prefers primary parent, 
then other familiars, 
upset when separated 
from preferred care 
takers. Comforted by 
familiar objects 
especially favorite 
blanket or stuffed 
animal 

Prefers primary parent, 
then other familiars, 
upset when separated 
from preferred care 
takers. Comforted by 
familiar objects 
especially favorite 
blanket or stuffed 
animal 

4. Does the child 
communicate 
needs and 
wants? 

Cries when 
hungry or 
uncomfortable 

Cries when hungry 
or uncomfortable 

Cries when hungry 
or uncomfortable 

Cries when hungry or 
uncomfortable 

Vocalizes /indicates 
about needs, eg. 
hunger, discomfort, 
curiosity in objects, or 
surroundings 

Uses single words, or 
signs 

3-4 word sentences, or 
signs. May indicate 
toilet needs, calls self 
or me 

5. Is the child 
restless? 

No sustained 
awake alert state 

No sustained calm 
state 

No sustained calm 
state 

No sustained calm 
state 

No sustained calm 
state 

No sustained calm 
state 

No sustained calm 
state 

6. Is the child 
inconsolable? 

Not soothed by 
parental rocking, 
singing, feeding, 
comforting 
actions 

Not soothed by 
parental rocking, 
singing, feeding, 
comforting actions 

Not soothed by 
parental rocking, 
singing, feeding, 
comforting actions 

Not soothed by 
parental rocking, 
singing, comforting 
actions 

Not soothed by usual 
methods eg. singing, 
holding, talking 

Not soothed by usual 
methods eg. singing, 
holding, talking, 
reading 

Not soothed by usual 
methods eg. singing, 
holding, talking, 
reading (May tantrum, 
but can organize) 

7. Is the child 
underactive—
very little 
movement while 
awake? 

Little if any flexed 
and then relaxed 
state with 
primitive reflexes 
 
(Child should be 
sleeping 
comfortably most 
of the time) 

Little if any 
reaching, kicking, 
grasping (still may 
be somewhat 
discoordinated) 

Little if any 
reaching, kicking, 
grasping (may 
begin to be more 
coordinated) 

Little if any purposive 
grasping, control of 
head and arm 
movements, such as 
pushing things that are 
noxious away 

Little if any reaching, 
grasping, moving 
around in bed, 
pushing things away 

Little if any play, 
efforts to sit up, pull 
up, and if mobile crawl 
or walk around 

Little if any more 
elaborate play, efforts 
to sit up and move 
around, and if able to 
stand, walk, or jump 

8. Does it take 
the child a long 
time to respond 
to interactions? 

Not making 
sounds or reflexes 
active as 
expected (grasp, 
suck, moro) 

Not making sounds 
or reflexes active as 
expected (grasp, 
suck, moro) 
 

Not kicking or 
crying with 
noxious stimuli  
  

Not cooing, smiling, or 
focusing gaze in 
response to 
interactions 

Not babbling or 
smiling/laughing in 
social interactions (or 
even actively 
rejecting an 
interaction) 

Not following simple 
directions. If verbal, 
not engaging in simple 
dialogue with words or 
jargon 

Not following  1-2 step 
simple commands. If 
verbal, not engaging in 
more complex dialogue 

copyright Cornell University 2013; all rights reserved 

補足資料3. CAPD Anchor Point 原文 
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補足資料4. Visual analog scale (VAS) 

 

 

 

 

 

100mmのスケール上に単一の線をマークする。0mmに近いほど鎮静深度が深く、

100mmに近いほど不穏と定義し、鎮静の臨床判断を0〜100で評価した。 

  

�����
��

�
��	

����

深鎮静 不穏 

0mm 100mm 
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参考資料5. 日本語版RASS 

 

  

スコア 用語 記述

4 闘争的 明らかに闘争的であるか、暴力的である。
スタッフへの危険が差し迫っている

3 強い不穏 チューブまたはカテーテルを引っ張ったり抜いたりする。
または、スタッフに対して攻撃的な行動がみられる。

2 不穏 頻繁に目的のない動きがみられる。
または、人工呼吸器との同調が困難である。

1 落ち着きがない 不安，あるいは心配そうであるが，
動きは攻撃的であったり、激しく動くわけではない

0 意識が清明で穏やか

-1 傾眠 完全に清明ではないが、声に対し持続的 に開眼し、
アイコンタクトがある(10 秒を超える)。

-2 浅い鎮静 声に対し短時間開眼し、
アイコンタクトがある(10 秒未満)。

-３ 中等度の鎮静 声に対してなんらかの動きがある
(しかし、アイコンタクトがない)。

-4 深い鎮静 声に対し動きはみられないが、
身体刺激で動きがみられる。

-5 覚醒せず 声でも身体刺激でも反応はみられない。

Richmond Agitation-Sedation Scale Japanese version

評価方法
1. ・ 患者を観察する。患者は意識が清明で穏やかか?(score 0)
　・ 患者は落ち着きがない，あるいは不穏とされるような行動がみられるか?
        (score +1～+4，上記のクライテリアの記述を参照)
2.・ もし患者が覚醒していない場合，大きな声で患者の名前を呼び，開眼し、　　　
　　 こちらを見るように指示する。必要であればさらに一回繰り返す。こちらを持続　　
　　 的に見るよう促す。
　・ 開眼し，アイコンタクトがとれ，それが 10 秒を超えて継続するのなら，score -1 
　・ 開眼し，アイコンタクトがとれるが，それが 10 秒を超えて継続しないのなら、　　
　　 score - 2 
　・ 声に対しなんらかの動きがあるが，アイコンタクトがとれないのなら、score -3 
3.・ 患者が声に反応しない場合、肩をゆすり、それに反応がなければ、胸骨を圧迫　　
　　する。
　・ これらに対し動きがみられるのならば、score - 4 
　・ 声にも身体刺激にも反応しないのならば、score - 5
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補足資料6. Pediatric Risk of Mortality III score (PRISMⅢ) 

 

PRISMⅢは患児の重症度の指標である。患児の収縮期血圧、心拍数、体温、対光

反射、酸塩基平衡、PaCO2、totalCO2、PaO2、血糖、カリウム、クレアチニン、

BUN、血小板、白血球、PT or APTTTから得点を評価する。得点は0から70点の範

囲内で示され、点数が高いほど重症度が高い患児である。 
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補足資料7. Pediatric Cerebral Performance Category (PCPC) 

スコア 分類 説明 

1 正常 年齢にふさわしいレベルの機能。 

発達的に妥当な就学前年齢の小児。 

通常の授業に出席している学童期の小児。 

2 軽度の障害 年齢にふさわしいレベルで交流できる。 

コントロールされ日常の機能に支障のない軽度の神経疾患

(例、けいれん性疾患)。 

就学前年齢の児童には軽度の発達遅延がみられることがあ

るが、日常生活上の発達の目安となる全ての出来事のうち

75%は10パーセンタイルを上回る。 

学童期の小児は通常の学校に通うが、認知障害のために学年

が年齢に合っていないか、小児にふさわしい学年ではうまく

いかない。 

3 中等度の障害 年齢にふさわしい機能を下回る。 

コントロールされず、活動を大きく制限させる神経疾患 

日常生活上の発達の目安となる出来事のうち大部分の動作

は10パーセンタイルを下回る。 

学童期の小児は日常生活動作を行えるが、認知障害または学

習障害のために特殊な授業に出席する。 

4 重度の障害 就学前年齢の小児の日常生活上の発達の目安となる出来事

の動作は10パーセンタイルを下回り、小児は日常生活動作を

行うために大きく他人に依存する。 

学童期の小児は障害が強いために学校に通うことができな

い。 

学童期の小児は日常生活動作を行うために他人に依存する 

就学前および学童期の小児に関する異常な運動には痛みに

対する無目的な除皮質的、または除脳的な反応が含まれる。 

5 昏睡または 

植物状態 

無意識 

6 死亡  

 

POPCは患児の脳機能に関する分類尺度であり、1から6点で評価される。 
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補足資料8. Pediatric Overall Performance Category (POPC) 

 

POPCは患児の総合的な能力の分類尺度であり、1から6点で評価される。 

 

  

スコア 分類 説明 

1 正常 年齢にふさわしい正常な活動。 

正常な活動に支障のない医学的および身体的問題。 

2 軽度の障害 軽度の制限をもたらすが日常生とは両立しうる軽度の慢性 的な

身体的または医学的な問題(例、喘息)。 

就学前年齢の小児は将来の自立的な機能が保たれる身障害を持

ち(例、四肢の1つの切断)、年齢にふさわしい日常生活動作の75%

以上を行える。 

学童期の小児は年齢にふさわしい日常生活動作を行える。 

3 中等度の障害 医学的および身体的な状態が制限的である。 

就学前年齢の小児は年齢にふさわしい日常生活動作の大部分を

行えるが、身体的に障害がある(例、競的な身体活動に参加でき

ない)。 

4 重度の障害 就学前年齢の小児は年齢にふさわしい日常生活動作の大部分を

行えない。 

学童期の小児は日常生活動作の大部分に関して他人に依存する。 

5 昏睡または 

植物状態 

 

6 死亡  
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補足資料9. 日本語版SBS 
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補足資料10. 日本語版CAPD 
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補足資料11. 日本語版CAPD Anker point 
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