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要旨 

 

序⽂：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、⻑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、コンタミネーション

による介⼊効果の減弱や、個々⼈の能⼒や地域特性による外的妥当性の低下の

可能性、追跡期間が短く⻑期的な効果が不明であることが限界となる。また、

先⾏研究のいずれもが既存の精神科医療システムの中で検証されていない。本

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、6 ヵ⽉間の追跡期間

を設けた 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
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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。⼀⽅で、BFP の介⼊群の研究参加者全員がすべてのセッション
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に出席した結果は、精神科訪問看護師が提供する BFP の実施可能性の⼀部を

⽰していると⽰唆される。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。 
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序⽂ 

 

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. 家族⼼理教育（Family Psychoeducation; FPE)と介護負担感に関する効果 

精神障害をもつ当事者をケアする家族に対する家族⽀援技法として、家族⼼

理教育（Family Psycho Education; FPE）が知られている。FPE とは「精神障

害やエイズなど受容しにくい問題を持つ⼈たちに、正しい知識や情報を⼼理⾯

への⼗分な配慮をしながら伝え、病気や障害の結果もたらされる諸問題・諸困

難に対する対処法を習得してもらう事によって、主体的な療養⽣活を営めるよ

うに援助する技法」と定義される[5]。つまり、FPE とは単に対象となった家
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族に必要な知識、情報を提供するだけでなく、たとえ問題を抱えていたとして

も、家族が⾃分らしく⽣き⽣きとした地域⽣活を営める⼒を⾝に着けられるよ

うに援助することである。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[6]。また、これらの要素の提供⽅法は、プ

ログラムごとによって異なる。例えば、個々の家族を対象にしたものもあれ

ば 、当事者を含めて⼀緒に⾏うもの、⼀度に複数の家族が参加するグループ

形式で⾏われるものもあり提供⽅法はさまざまである[6]。しかし、提供⽅法に

よらず、FPE には⼗分な科学的根拠が証明されている。メタアナリシスから、

FPE は、当事者の再発率と再⼊院率の低下に効果があることが⽰されている

[7]。Pitschel-Walz らによると、FPE は、当事者の再発率を 20％低下させた

[7]。また、Baucom らによると、FPE は、当事者の再発率と再⼊院率を約

50％低下させた[8]。他の研究では、FPE は、当事者の就労率の向上、社会的

機能の向上、⽣活満⾜度の向上、陰性症状の軽減など、多くのポジティブな結

果と関連していた[9]。FPE は、家族のアウトカムにも良い影響を与えること

が明らかになっている。メタアナリシスによると FPE は、客観的および主観的

な介護負担感、当事者に対する否定的な感情、家族が経験する当事者家族間の

葛藤を有意に低下させた[10,11]。FPE が介護負担感を減少させるメカニズム
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として、FPE が家族のケアに関する知識を⾼めることで、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[12]。 

 

3. FPE の限界 

FPE は上記に⽰したような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[13,14]。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[13]。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[14]。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[15]。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、⻑期間に渡るトレーニングの必要性などがあげられる[16]。これら

の問題に対処するために、簡便で、既存の精神医療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[17]。 
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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 [18]。BFP の内容は、FPE と同じく、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むが、施⾏期間が短いため、実施可能

性が⾼いのが特徴である[18]。また、BFP は、FPE と同様に、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[19]。 

BFP の介護負担感の効果に関して、これまでに複数の無作為化対照試験

（Randomized Controlled Trial; RCT）が⾏われている。2012 年 7 ⽉ 19 ⽇ま

では、コクランレビュー[18]の結果から１件のみ該当した [20]。2012 年 7 ⽉

20 ⽇以降の RCT に関しては、著者が Pub Med を⽤い、2021 年 5 ⽉ 9 ⽇に、

2011 年から 2021 年の期間において、コクランレビューの検索語を参考とし

(*family* in interventions of STUDY AND Schizophrenia)、⽂献検索を⾏っ

た。1,853 件が該当し、最終的に 4 つの RCT が該当した[21,22,23,24]（表
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１）。これら 5 つの RCT において、BFP は家族の介護負担感を減少させ

[20,21,22,23,24]、 3 つの RCT では統計学的に有意であった[21,22,23]。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。

すなわち、対照群の実践が改善され介⼊効果が⼩さく報告される傾向にある。

また、単施設の RCT では、施設で働いている⽀援者の能⼒や、地域における

社会資源の充実さ等の地域特性に影響を受けることが多く、外的妥当性が低下

する可能性がある。これらのバイアスへの対策の⼀つとして、⼈や機関単位で

の無作為割り付けを⾏う⼿法、すなわち、クラスターRCT（cluster 

randomized controlled trial; cRCT）が国際的に提案されている[25]。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、介⼊の⻑期的な効果が

明らかになっていない。これら先⾏研究の限界から、より⻑い追跡期間を持つ

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
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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[26]。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[27]。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. 本研究の⽬的と意義 

以上より、本研究の新規性は、BFP の介護負担感に関する効果について、追

跡期間の⻑い cRCT を⽤いて明らかにすることと、精神科訪問看護という既存

の精神科医療システムの中で検証することである。特に、FPE の普及率の低さ

を鑑みると、現実世界において取り組みやすい BFP を実装可能な場所で効果

検証をすることは重要な取り組みになると考える。また、本研究で⾏う BFP

は簡易的なプログラムゆえに低強度であり、効果量は⼀定以下になることが予
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想される。介⼊群と対照群の精神科訪問看護師（プログラム提供者）同⼠、あ

るいは家族（プログラム被提供者）同⼠の間で情報交換が⾏われる可能性があ

ると、本プログラムの効果が過⼩評価される。この影響を最⼩限にするため

に、cRCT を採⽤することは利点がある。それゆえ、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、６ヵ⽉間の追跡期間を設

けた cRCT により明らかにすることである。 

 

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[28]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［29］。本研究は

東京⼤学⼤学院医学研究科倫理委員会の承認を得て⾏った（2019065NI）。 

 

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
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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。 

著者は、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[30]。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。著者は、すべての無
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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、著者から研究⽅法と倫理的配慮に関する説明を

受けた研究協⼒者である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
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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 の開発過程は以下の通りである。第１に、BFP の内容をより家族のニー

ズに即したものにするために、著者が、統合失調症の家族会のメンバー7 ⼈に

協⼒を依頼し、BFP に取り⼊れるべき内容について２時間程度のグループイン

タビューを⾏った。またその他の家族からも、著者が、家族会の定例会の際

に、意⾒を貰い、アイテムプールを作成した。第２に、著者が、精神科訪問看

護の臨床現場において、無理のない範囲で BFP が⾏えるように、BFP の 1 回

の施⾏時間と回数、セッション間の間隔について、家族会のメンバーの代表と

精神科訪問看護師と 2 時間程度、議論した。議論の結果、BFP は、1 回 60

分、4 回のセッション、期間は約 1 か⽉とした。BFP は、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、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⼈で⾏うこととした。第３に、著者が、BFP の構成要素で

ある、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、問題解決技法を踏まえ、「統合失調
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症における家族介⼊と⽀援」[31]と得られたアイテムプールを参考にしなが

ら、BFP を作成した。開発の過程において、⻑い⽂章は避け、平易な⽂章と

し、⽂字を⼤きくし、多くのイラストを⽤いるように⼯夫した。４回のセッシ

ョンに収まらない内容に関しては、その他の項⽬を設け、著者が家族からの質

問や疑問について⼀問⼀答形式で回答した。作成した BFP に関しては、家

族、精神科訪問看護師、FPE の専⾨家、著者以外の精神科医、精神科看護師、

臨床⼼理⼠、精神保健福祉⼠からフィードバックを受けた。特に家族からは

BFP の内容や説明の細かな表現についても指摘を受け、修正を重ねた。完成し

た BFP は A4 サイズのテキストとした。また、BFP は、研究終了の後、誰でも

利⽤できるように PDF テキストとして、HP から無料でダウンロード可能とし

た [32]。 

BFP の詳細は以下の通りである。 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[33]。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



15 
 

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[34]。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
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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
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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。 
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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 は統合失調症をもつ当

事者をケアする家族の介護負担感においても測定されている[35]。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[36]。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 [37]。 

 

10. 家族の副次評価項⽬ 

K6 
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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 [38]。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[39]。 

 

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[40]。得点が⾼いほど、⾃⼰効⼒感が⾼いことを

意味する [40]。GSES に関する信頼性、妥当性は確認されている[40]。 

 

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 [41]。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[42]。 

 

疾病・薬物知識度調査票 Knowledge of Illness and Drugs Inventory （KIDI） 
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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[43]。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[44]。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[45]。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
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ッカート尺度で回答し、5 項⽬から構成される [41]。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[42]。 

 

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[46]。サンプルサイズは、G*Power バージョン 3.1.9.2 

[47,48]を⽤いて、有意⽔準α0.05、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[49]。本研究では、
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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、介護負担感の重症度（ZBI-

22 スコア 21 以上、ZBI-22 スコア 41 以上、ZBI-22 スコア 61 以上）、介護負
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担感に影響を及ぼす要素 [50]である、年齢（65 歳未満、65 歳以上）、性別、

学歴（中学卒業、⾼校卒業以上）、世帯年収（300 万円未満、300 万円以上）、

介護経験年数（5 年未満、5 年以上）の各々で層別化し、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５-１０）。

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、介護負担感の重症度（ZBI-22 スコア 21 以上、ZBI-22 スコア

41 以上、ZBI-22 スコア 61 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
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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。また、介護負担感

に影響を及ぼす要素 [50]である、年齢（65 歳未満、65 歳以上）、性別、学歴

（中学卒業、⾼校卒業以上）、世帯年収（300 万円未満、300 万円以上）、介護

経験年数（5 年未満、5 年以上）のそれぞれにおいて、サブグループ解析を⾏

った。 

 

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、
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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２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３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４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 
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= 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。 

 

4. サブグループ解析 

表５に介護負担感の重症度（ZBI-22 スコア 21 以上、ZBI-22 スコア 41 以

上、ZBI-22 スコア 61 以上）で層別化したサブグループ解析を⽰した。ZBI-22

スコア 21 以上、ZBI-22 スコア 41 以上のグループにおいて、介⼊群は、ベー

スラインから 1 か⽉後、6 か⽉後の追跡調査において、介護負担感の減少を認

め、全ての研究対象者のグループと⽐較し、効果量は増加した。しかし、aMD

は、各々、1 カ⽉後、6 カ⽉後の追跡調査の両⽅で有意な結果ではなかった。 

表６に年齢（65 歳未満、65 歳以上）で層別化したサブグループ解析を⽰し

た。65 歳未満のグループにおいて、介⼊群は、ベースラインから 1 か⽉後、6

か⽉後の追跡調査において、介護負担感の減少を認め、全ての研究対象者のグ

ループと⽐較し、効果量は増加した。しかし、aMD は、1 カ⽉後、6 カ⽉後の

追跡調査の両⽅で有意な結果ではなかった。 

 表７に性別で層別化したサブグループ解析を⽰した。男性のグループにおい

て、介⼊群は、ベースラインから 1 か⽉後、6 か⽉後の追跡調査において、介

護負担感の減少を認め、全ての研究対象者のグループと⽐較し、効果量は増加
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した。aMD は、6 カ⽉後の追跡調査でのみ有意な結果を⽰した（aMD = -

11.53, 95% CI = -21.1 to -1.94, p = 0.02, Cohen's d = 0.58）。 

表８に学歴（中学校卒業、⾼校卒業以上）で層別化したサブグループ解析を

⽰した。中学校卒業のグループにおいて、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、全ての研究対象者のグルー

プと⽐較し、効果量は増加した。aMD は、6 カ⽉後の追跡調査でのみ有意な結

果を⽰した（aMD = -10.9, 95% CI = -20.8 to -1.01, p = 0.035, Cohen's d = 

0.64）。 

表９に世帯年収（300 万円未満、300 万円以上）で層別化したサブグループ

解析を⽰した。300 万円未満のグループにおいて、介⼊群は、ベースラインか

ら 1 か⽉後、6 か⽉後の追跡調査において、介護負担感の減少を認め、全ての

研究対象者のグループと⽐較し、効果量は同等だった。aMD は、1 カ⽉後、6

カ⽉後の追跡調査の両⽅で有意な結果ではなかった。同様に、300 万円以上の

グループにおいて、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、全ての研究対象者のグループと⽐較し、効果量

は同等だった。aMD は、1 カ⽉後、6 カ⽉後の追跡調査の両⽅で有意な結果で

はなかった。 

表１０に介護経験年数（5 年未満、5 年以上）で層別化したサブグループ解
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析を⽰した。5 年未満のグループにおいて、介⼊群は、ベースラインから 1 か

⽉後、6 か⽉後の追跡調査において、介護負担感の減少を認め、全ての研究対

象者のグループと⽐較し、効果量は増加した。しかし、aMD は、1 カ⽉後、6

カ⽉後の追跡調査の両⽅で有意な結果ではなかった。 

 

5. 副次評価項⽬に対する BFP の効果 

表４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）。 

 

6. 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。 
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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)[20]および Shiraishi ら

(Cohen's d = 0.21) [24]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５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) [21]、Khoshknab ら(Cohen's d = 5.29) 
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[22]、Hasan ら(Cohen's d = 0.94) [23]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[24]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、41 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。あるいは、個々の看護師によって話しかけ⽅やテキストの使

い⽅などが異なるなど、BFP の質に不均⼀性があった可能性は否定できない。

特に近年における地域実践の RCT では、介⼊内容が効果的なプログラムモデ

ルをどの程度準拠しているかを測定するフィデリティ尺度[51]の使⽤が推奨さ

れることもある。フィデリティ尺度は、個々⼈のスキルや複数の機関における

サービス内容や質の⼀定性をモニタリングする際に特に有⽤とされている

[51,52]。精神科訪問看護師により提供された BFP の質の評価とその維持ある

いは再現性の確認のためには、核となるサービスの質やスキルを抽出し、その

結果を基にしたフィデリティ尺度の開発と実際の利⽤・普及が必要であると⽰

唆される。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、
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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。安間らの報告によれば、緊急事態宣⾔中に統合失調症をもつ当事者をケ

アする家族は主に、⾃分がコロナに感染したら、当事者の介護はどうすればい

いのか、当事者がコロナに感染したら、精神疾患のため、医療機関への受け⼊

れが拒否されるのではないかという不安や困難さを抱えており、これらは介護

負担感と有意な正の相関を⽰していた [53]。それゆえ、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。第５に、結果の⼀部

には⽇本の⽂化も関係している可能性がある。⽇本⼈特有の世間体や他⼈の視

線を気にする恥の⽂化においては、介護負担感があることを恥と感じ、社会的

望ましさバイアスが働き、介護負担感が過少報告された可能性は否定できない

と考える。また、⽇本の家族は⻑らく介護責任を強いられてきた歴史があり

[54]、⾃⾝の内⾯的な課題よりも、当事者の⽣活の改善を優先する傾向にある

[53]。そのことにより、床効果が助⻑され、介⼊効果が減弱した可能性があ

る。 
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3. サブグループ解析から考えられること 

サブグループ解析より、ZBI-22 スコア 21 以上、ZBI-22 スコア 41 以上、65

歳未満、男性、中学校卒業、介護経験が 5 年未満のグループにおける介⼊群ほ

ど、全ての研究対象者のグループと⽐較して、BFP の介護負担感に対する効果

量が増加した。特に男性のグループ、学歴が中学卒業のグループでは 6 か⽉後

に有意な介護負担感の低下を認めた。男性は⼥性よりも家族会などの参加が少

ない傾向にあり[53]、これまでに統合失調症に関する必要な情報提供を受けて

こなかった可能性がある。また、当事者のケアは⺟親が⾏っていることが多く

[50]、男性はこれまでに当事者の介護経験が少ない可能性がある。学歴が中学

卒業のグループでは、⼀⼈で学習することや、問題解決を⾏うことが得意では

なく[55]、精神科訪問看護師が⼀緒となり学習の補助をすることで、介⼊効果

が⾼まった可能性がある。また、BFP の作成過程において、誰にでもわかるよ

うに、⻑い⽂章は避け、平易な⽂章とし、⽂字を⼤きくし、多くのイラストを

⽤いるように⼯夫した点が介⼊効果を⾼めた可能性がある。 

 

4. 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
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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 2 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。本来であれば、

サンプルサイズを満たすために、更なる研究参加施設、研究参加者のリクルー

トが必要であった。他⽅、新型コロナウィルス感染症の流⾏に伴う緊急事態宣

⾔の発令により、リクルートの継続が困難になった。具体的には 2 つの理由が

あげられる。第 1 に、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

が対⾯で 60 分の家族⼼理教育を⾏うことは、感染のリスクを⾼める可能性が

あり、追加のリクルートや介⼊実施が困難になった。第 2 に、通常の⽀援にお
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ける精神科訪問看護の頻度や⼀回あたりの時間もコロナ過以降短縮傾向にあ

り、感染リスクとは別に BFP に費やす時間の確保が難しくなった。上記の理

由に、⽬標とするサンプルサイズに到達しない段階でリクルートを終了し、そ

れまでにリクルートした参加者のみを追跡・分析対象として調査を完了とし

た。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。 

 

5. 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。また、毎週 1 回 60 分、1 か⽉にわたり、合計４回のセッ

ションを⾏うというスケジュールが、介護負担感の⾼い家族にとっては、負担
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であった可能性がある。そのため、3 か⽉以内に 4 回のセッションを終わらせ

る、または 1 回のセッション時間を 60 分より短くする等、参加しやすいスケ

ジュールにすることは有⽤であるかもしれない。さらに、今回の研究では、家

族が当事者と⼀緒に BFP を施⾏したが、介護負担感の⼤きな家族の中には、

当事者がいるとなかなか話せない不安や悩みがある可能性があり、家族だけの

相談の時間を設けるなどの⼯夫をすると参加率が上がるかもしれない。その他

にも、研究のリクルートの際に、介護負担感の⾼い家族をスクリーニングする

という⽅法も考えられる。 

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
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度の作成を⾏い、精神科訪問看護師が提供する BFP の質の評価、再現性につ

いて検討する必要がある。 

第４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、著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。 

第５に、サブグループ解析より、ZBI-22 スコア 21 以上、ZBI-22 スコア 41

以上、65 歳未満、男性、中学校卒業、介護経験が 5 年未満のグループにおける

介⼊群ほど、全ての研究対象者のグループと⽐較して、BFP の介護負担感に対

する効果量が増加した。今後はこれらの要因をもつ集団に対して精神科看護師

が提供する BFP を⾏うことは効果的かもしれない。 

 

6. 実践への⽰唆 

本研究より、精神科訪問看護師が提供する低強度の BFP は、家族の介護負

担感に対する効果量が⼩さく、実践の有⽤性に関しては更なるエビデンスの蓄
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積が求められる。他⽅、4 回のセッションで構成されるプログラムについて、

介⼊群の研究参加者全員が全セッションに参加することができた結果は、BFP

の実施可能性の⼀部を⽰したとも考えられる。効果と実現可能性のバランスは

今後の⼤きな課題であるが、低強度の BFP は現⾏制度の中でも実現可能性の

あるプログラムと⽰唆される。 

 

結論 

本研究において、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。よって、本研究が開発した BFP プログラムをそ

のまま臨床現場で使⽤を推奨することは難しい。⼀⽅で、BFP の介⼊群の研究

参加者全員がすべてのセッションに出席した結果は、精神科訪問看護師が提供

する BFP の実施可能性の⼀部を⽰していると⽰唆される。よって、将来の研

究は実現可能性を維持しながらもより効果的な実践を開発・研究することが期

待される。将来の研究における具体的な課題は、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する、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サービス提

供の質の担保、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. 先⾏研究の概要 

 

著者 発⾏年 国 デザイン 対象者 介⼊⽅法 介⼊提供者 介⼊期間 アウトカム フォローアップ 効果量 p 値 

Shinde et al. 2005 インド RCT 統合失調症を持つ当事者

とその家族、各 80 ⼈ 

BFP 記載なし 1 回 1 時間、計 3

回、4 週間 

Burden 

assessment 

schedule (BAS) 

3 か⽉ 0.62 0.53 

Sharif et al. 2012 イラン RCT 統合失調症を持つ当事者

とその家族、各 70 ⼈ 

グループ形式

で⾏う BFP 

精神科医、精神科

看護師 

1 回 90 分、計 10

回、5 週間 

Family Burden 

questionnaire 

(FBS) 

1 か⽉ 1.03 <0.001 

Khoshknab et al. 2014 イラン RCT 統合失調症を持つ当事者

とその家族、各 71 ⼈ 

グループ形式

で⾏う BFP 

精神科看護師 1 回 2 時間、計 4

回、4 週間 

Family Burden 

Interview 

Schedule (FBIS) 

1 か⽉ 5.29 <0.001 

Hasan et al. 2015 ヨルダン RCT 統合失調症を持つ当事者

とその家族、各 121 ⼈ 

教科書による

⾃主学習、電

話でのフォロ

ーアップがあ

る BFP 

記載なし 計 6 回、12 週間 Family Burden 

Interview 

Schedule (FBIS) 

1 か⽉ 0.94 <0.001 

Shiraishi et al. 2019 ⽇本 RCT 家族、74 ⼈ グループ形式

で⾏う BFP 

多職種チーム：精

神科医、⼼理⼠、

看護師、作業療法

⼠、精神保健福祉

⼠ 

1 回 2 時間、計 4

回、8 週間 

J-ZBI_8 1 か⽉ 0.21 0.96 
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表２. 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) 
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表３. 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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表４. 主要評価項⽬、副次評価項⽬に対する介⼊効果 ベースライン(T1)、ベースラインから 1 か⽉後評価 (T2)、ベースラインから 6 か⽉後評価 (T3) 
 
  介⼊群 ⾮介⼊群 調整済み平均差 (95% CI) p 効果量 (Cohen's d) 
統合失調症のある当事者をケアする家族 n M SD n M SD    
主要評価項⽬           
ZBI-22 T1 43 33.0  19.6 40 29.9 18.2    
 T2 42 29.2  17.9 40 25.9 17.1 0.27 (-5.48 to 6.03) 0.93 0.01 
 T3 42 28.8  16.0 35 26.6 16.5 -2.12 (-7.80 to 3.56) 0.46 0.11 
副次評価項⽬           
K6 T1 43 5.7  5.8 40 5.5 4.6    
 T2 43 6.1  4.6 40 5.2  4.3 0.60 (-1.14 to 2.33) 0.49 0.11 
 T3 42 6.2  4.6 35 6.1 4.5 -0.32 (-2.12 to 1.48) 0.72 0.06 
GSES T1 43 8.7  3.5 36 8.9  4.7    
 T2 42 9.0  4.0 39 9.1 5.2 -0.19 (-1.51 to 1.14) 0.78 0.05 
 T3 41 8.5  4.2 35 8.8  5.1 -0.16 (-1.46 to 1.13) 0.80 0.04 
WHO-5 T1 43 13.7  5.5 40 14.1 5.7    
 T2 43 13.3  5.6 40 13.9  5.9 -0.12 (-2.22 to 1.97) 0.91 0.02 
 T3 42 13.1  4.8 35 13.5  5.9 0.28 (-1.76 to 2.32) 0.78 0.05 
KIDI T1 43 14.4  3.6 40 14.7  3.3    
 T2 42 15.9  3.1 37 15.6  3.0 0.79 (-0.28 to 1.87) 0.15 0.23 
 T3 41 16.1  3.1 35 15.3  3.2 1.13 (-0.09 to 2.34) 0.068 0.33 
統合失調症のある当事者          
副次評価項⽬           
BASIS-32 T1 43 0.84  0.74 39 0.99  0.70    
 T2 43 0.77  0.67 39 0.79  0.65 0.11 (-0.16 to 0.38) 0.42 0.15 
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 T3 37 0.75  0.54 32 0.92  0.47 -0.06 (-0.31 to 0.19) 0.61 0.08 
WHO-5 T1 42 13.5  6.3 39 12.1  6.7    
 T2 42 13.8  6.5 38 12.7  6.3 -0.58 (-2.77 to 1.61) 0.60 0.09 
 T3 39 13.9  6.1 33 12.8  5.8 -0.11 (-2.35 to 2.13) 0.93 0.02 
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表５. サブグループ解析：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、 ZBI-22 スコアが 41 以上、 ZBI-22 スコアが 61 以上、）に
対する介⼊効果 ベースライン(T1)、ベースラインから 1 か⽉後評価 (T2)、ベースラインから 6 か⽉後評価 (T3) 
 

  介⼊群 ⾮介⼊群 調整済み平均差 (95% CI) p 効果量 (Cohen's d) 
 n M SD n M SD    
          

ZBI-22  ≥ 21 点 T1 28 44.6 13.4 25 39.6 16.0    
 T2 27 35.7 17.9 25 34.7 15.1 -3.86 (-11.4 to 3.7) 0.31 0.26 
 T3 28 35.5 14.4 21 34.5 15.7 -4.44 ( -11.8 to 2.9) 0.23 0.30 

ZBI-22  ≥ 41 点 T1 16 54.8 6.3 12 52.6 13.4    
 T2 16 44.9 17.0 12 44.1 11.5 -1.44 (-13.5 to 10.7) 0.81 0.14 
 T3 16 43.2 14.1 9 45.9 13.8 -4.57 ( -17.2 to 8.1) 0.47 0.46 

ZBI-22  ≥ 61 点 T1 3 62.7 1.53 3 73.0 10.1    
 T2 3 48.7 15.0  3 48.0 16.7 11.1 (-23.4 to 45.4) 0.42 1.54 
 T3 3 43.3 21.1  3 45.7 21.5 8.0 ( -33.0 to 49.0) 0.62 1.11 
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表６. サブグループ解析：年齢（65 歳未満、65 歳以上）における、主要評価項⽬の介⼊効果 ベースライン(T1)、ベースラインから 1 か⽉後評価 (T2)、ベース
ラインから 6 か⽉後評価 (T3) 
 

  介⼊群 ⾮介⼊群 調整済み平均差 (95% CI) p 効果量 (Cohen's d) 
 n M SD n M SD    
          

65 歳未満 T1 13 36.5 17.0 11 34.1 18.7    
 T2 13 28.3 18.0 11 29.4 18.2 -4.17 (-17.2 to 8.9) 0.52 0.23 
 T3 13 31.5 13.9 19 30.2 18.8 -3.65 ( -14.2 to 6.9) 0.48 0.21 

65 歳以上 T1 30 31.5 20.7 29 28.2 18.0    
 T2 29 29.6 18.2 29 24.6 16.8 2.09 (-4.1 to 8.3) 0.50 0.11 
 T3 29 27.6 16.9 26 25.4 15.8 -1.52 ( -8.4 to 5.4) 0.66 0.08 
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＊p<0.05 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
表７. サブグループ解析：性別（男性、⼥性）における、主要評価項⽬の介⼊効果 ベースライン(T1)、ベースラインから 1 か⽉後評価 (T2)、ベースラインか
ら 6 か⽉後評価 (T3) 
 

  介⼊群 ⾮介⼊群 調整済み平均差 (95% CI) p 効果量 (Cohen's d) 
 n M SD n M SD    
          

男性 T1 15 28.5 16.7 10 24.6 23.7    
 T2 15 27.9 17.3 10 16.5 14.0 -4.56 (-13.5 to 4.4) 0.59 0.23 
 T3 15 24.1 10.2 9 23.4 18.9 -11.53 (-21.1 to -1.94)  0.02* 0.58 

⼥性 T1 28 35.4 20.9 30 31.6 16.0    
 T2 27 29.9 18.5 30 29.1 17.1 2.48 (-4.9 to 9.9) 0.50 0.14 
 T3 27 31.4 18.1 26 27.7 15.8 2.45 (-4.4 to 9.3) 0.48 0.14 
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＊p<0.05 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
表８. サブグループ解析：学歴（中学校卒業、⾼校卒業以上）における、主要評価項⽬の介⼊効果 ベースライン(T1)、ベースラインから 1 か⽉後評価 (T2)、
ベースラインから 6 か⽉後評価 (T3) 
 

  介⼊群 ⾮介⼊群 調整済み平均差 (95% CI) p 効果量 (Cohen's d) 
 n M SD n M SD    
          

中学校卒業 T1 9 20.8 17.6 2 21.5 12.0    
 T2 8 19.5 11.9 2 19.0 7.1 3.46 (-13.4 to 20.3) 0.65 0.20 
 T3 8 18.5 10.7 2 19.5 9.2 -10.9 (-20.8 to -1.01) 0.035* 0.64 

⾼校卒業以上 T1 34 36.2 19.0 38 30.3 18.4    
 T2 34 31.5 18.4 38 26.3 17.4 -0.24 (-6.7 to 6.2) 0.94 0.01 
 T3 34 31.2 16.2 33 27.1 16.8 -1.45 (-7.7 to 4.83) 0.65 0.08 
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表９. サブグループ解析：世帯年収（300 万未満、300 万以上）における、主要評価項⽬の介⼊効果 ベースライン(T1)、ベースラインから 1 か⽉後評価 (T2)、
ベースラインから 6 か⽉後評価 (T3) 
 

  介⼊群 ⾮介⼊群 調整済み平均差 (95% CI) p 効果量 (Cohen's d) 
 n M SD n M SD    
          

300 万未満 T1 24 33.1 17.7 19 31.2 14.8    
 T2 23 27.4 16.7 19 28.9 17.4 -2.48 (-9.8 to 4.8) 0.50 0.15 
 T3 23 30.8 15.3 17 31.3 16.0 -1.79 (-8.5 to 4.9) 0.59 0.11 

300 万以上 T1 19 32.9 22.2 21 28.6 21.0    
 T2 19 31.4 19.5 21 23.2 16.7 3.20 (-6.1 to 12.5) 0.60 0.15 
 T3 19 26.4 16.8 18 22.2 16.1 -2.51 (-12.2 to 7.1) 0.49 0.12 



48 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表１０. サブグループ解析：介護経験年数（5 年未満、5 年以上）における、主要評価項⽬の介⼊効果 ベースライン(T1)、ベースラインから 1 か⽉後評価 
(T2)、ベースラインから 6 か⽉後評価 (T3) 
 

 
  介⼊群 ⾮介⼊群 調整済み平均差 (95% CI) p 効果量 (Cohen's d) 

 n M SD n M SD    
          

5 年未満 T1 13 22.8 19.4 7 31.9 22.7    
 T2 13 19.1 13.1 7 29.3 21.1 -4.38 (-16.6 to 7.9) 0.46 0.21 
 T3 13 21.8 14.9 7 30.3 21.1 -5.08 (-12.8 to 2.6) 0.18 0.25 

5 年以上 T1 30 37.4 18.3 33 29.4 17.4    
 T2 29 33.7 18.1 33 25.2 16.4 1.83 (-4.9 to 8.6) 0.59 0.10 
 T3 29 32.0 15.7 28 25.7 15.5 -1.18 (-8.3 to 6.0) 0.74 0.07 



49 
 

 
図１. 研究フローチャート 
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無作為化 (k=47) 

ベースライン (k=17, n1=43, n2=43) ベースライン(k=17, n1=40, n2=40) 

1 か月後 (k=17, n1=40, n2=39) 

6 か月後 (k=15, n1=36, n2=33) 

介入後(k=17, n1=43, n2=43) 

6 か月後 (k=17, n1=43, n2=40) 

研究に不参加だった精神科訪問看護ステーション(k=21) 
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介入群 (k=25) 対照群(k=22) 

研究参加者をリクルートで

きなかった精神科訪問看護

ステーション (k=8) 
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ステーション (k=5) 

解析対象 (k=17, n1=43, n2=43) 解析対象 (k=17, n1=40, n2=40) 
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無作為化の結果は、研究参加者のリクルート終了後に明らかとした。 
k=精神科訪問看護ステーションの施設数、n1=統合失調症のある当事者をケアする家族の⼈数、n2=統合失調症のある当事者の⼈数 
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