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要旨 

 

【緒言】  

 集中治療室(Intensive Care Unit: 以下 ICU)入室患者は、様々な痛みを体験する。痛み

は、身体的・精神的ストレスとなり、混乱状態や身体状態の悪化を招くため、痛みのマネージメ

ントは重要である。 

 言語的コミュニケーションが可能な患者は、容易に痛みの強さや部位を看護師に伝えること

ができるが、ICU 入室患者は、人工気道と持続的鎮静を使用しており会話が困難であるため、

痛みを訴えることができない。近年、医療者が、言語的コミュニケーションができない患者の痛

みを、患者の行動を観察して評価する Critical-Care Pain Observation Tool（CPOT）がカ

ナダで開発された。CPOTは、国際的に高く評価され、複数の言語に翻訳されているが、日本

語版はまだない。そこで本研究では CPOT 日本語版を作成し、信頼性と妥当性を検証し、有

用性を評価することとした。 

  

研究Ⅰ 日本語版 Critical-Care Pain Observation Tool（CPOT-J）の作成 

 

CPOTの原作者である Gelinasから翻訳の許可を得た後、バックトランスレーション法を用

いて、CPOT-Jを作成した。逆翻訳で、原文と 3か所で相違がみられ、逆翻訳版を作成者に



 

 

E-Mailで送り、逆翻訳の表現を用いる許可を得た。 

 

研究Ⅱ 日本語版 Critical-Care Pain Observation Tool（CPOT-J）の信頼性・ 

妥当性・反応性の検証 

 

【研究方法】 

 術前に同意を得た心臓血管外科患者 34名を対象に、麻酔覚醒後で人工呼吸器装着中

に、研究者と ICU看護師とが独立して CPOT-Jを用いて痛みを評価し、評価者間信頼性を

検証した。妥当性については CPOT-Jの点数と、バイタルサインおよび Richmond 

Agitation-Sedation Scale (RASS)との関連性を検証するとともに、抜管後にインタビューし、

患者自身が自覚した痛みと CPOT-J との値を比較した。反応性については、体位変換などの

痛み刺激の直前・直後・20分後に測定、その変化を検証した。 

 

【結果】 

 評価者間信頼性については、重み付け κ係数が、0.48～0.94の範囲であった。痛み刺激

前後における CPOT-Jの変化値は、収縮期血圧および脈圧の変化値と相関がみられ、

RASSの変化値とは相関は見られなかった。抜管後に患者から報告された Numeric Rating 

Scale(NRS)とは、ρ=0.573(p=0.002)の有意な相関を認めた。反応性については、痛み刺激



 

 

直後の CPOT-Jの値が他の時期に比較し有意にスコアが高かった。 

 

研究Ⅲ 事例検討による限界の検討 

 

【研究方法】 

 27名の患者のうち、CPOT-Jの数値が患者から報告された NRS と一致しているケースと、

不一致であったケースの 2ケースについて、痛みの違いについて検討した。 

 

【結果】 

 CPOT-J と患者の自己報告が一致したケースは、主に胸骨中央部の創の痛みであり、一致

しなかったケースは、背部の痛みであった。患者の手の届く部位であることや、痛みの強さが

変動しやすいことが、CPOT-Jで正確に評価できる要件であることが示唆された。 

 

【結論】 

CPOT-J は、痛み刺激直後と 20 分後で高い評価者間信頼性が得られ、痛みの変化を把

握する際に一致しやすいことが示唆された。CPOT-J の変化値と脈圧および収縮期血圧の変

化値との相関から、弱いものの基準関連妥当性が認められた。RASS と関連はなく、鎮静レベ

ルと痛みとの弁別性は確保できると考えられたが、対象患者の中に、興奮状態の患者がいな

かったため、さらなる検証が必要である。反応性については、痛み刺激の前後で有意な変化



 

 

が見られたことから、痛みの変化を捉えることに優れていることが示唆された。NRSとの中程度

の相関から、ある程度、患者の知覚する痛みを把握することが可能であることが示唆された。

ただし、痛みの種類や部位によっては、十分に把握できない可能性があり、その限界を踏まえ

た上での活用が望まれる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Abstract 

 

[Introduction]  

Critically ill patients experience various types of pain. Pain causes physical and 

mental stress, and can lead to confusion and deterioration of physical condition; thus, 

pain management is important.  

Patients capable of verbal communication can easily inform nurses of the severity 

and location of their pain. However, artificial airways and continuous sedation are 

often used with ICU patients, which makes speaking difficult; thus, the patients are 

unable to communicate their level of pain. The Critical-Care Pain Observation Tool 

(CPOT), which enables nurses to observe patient behavior and evaluate pain in 

patients incapable of verbal communication, has recently been developed in Canada. 

CPOT is highly recognized internationally, and has been translated into several 

languages, but does not have a Japanese version yet. Therefore, in this study, I 

created a Japanese version of CPOT, verified its reliability and validity, and 

evaluated its usefulness.  

  

Study I:  Development of a Japanese version of the Critical-Care Pain  



 

 

Observation Tool (CPOT-J) 

 

CPOT-J was developed using the back-translation method after obtaining 

permission to translate CPOT from Gelinas, its original author. Three words/phrases 

that differed from the original text were identified in the reverse translation, 

following which an e-mail was sent to the author and permission was obtained to use 

the differing expressions in the reverse translation.  

 

Study II:   Verification of the reliability, validity, and responsiveness of CPOT-J 

 

[Methods] 

The researcher and ICU nurses independently evaluated pain using CPOT-J in 34 

mechanically ventilated patients once the patients awoke from anesthesia after 

cardiovascular surgery; consent had been obtained from the patients prior to surgery. 

Interrater reliability was tested using kappa scores between the researcher and ICU 

nurses. The correlation between the CPOT-J score and vital signs and the Richmond 

Agitation-Sedation Scale (RASS) score was used to assess validity. The patients were 

interviewed after extubation, and the patients’ subjective perception of pain was 



 

 

compared with the CPOT-J score. Responsiveness was measured immediately before, 

immediately after, and 20 minutes after the pain stimulus, such as repositioning the 

patient, and the changes in responsiveness were determined. 

 

[Results] 

The weighted kappa coefficient for interrater reliability ranged from 0.48 to 0.94. 

Changes in the CPOT-J score before and after the pain stimulus correlated with 

changes in systolic blood pressure and pulse pressure, but there was no correlation 

with changes in the RASS score. There was a significant correlation of ρ=0.573 

(p=0.002) with the Numeric Rating Scale (NRS) score reported by patients after 

extubation. In terms of responsiveness, the CPOT-J score was significantly higher 

immediately after pain stimulus than at other times.  

 

Study III: Consideration of the limitedness of CPOT-J through case studies 

 

[Method] 

Two cases whose NRS were consistent or inconsistent with CPOT-J scores were 

examined to determine the limitedness of the COPOT-J.  



 

 

 

[Results] 

When the CPOT-J score was consistent with the patient’s self-reporting, the pain 

was mainly associated with a mid-sternum wound However, when the CPOT-J score 

was not consistent with the patient’s self-reporting, the pain was back. This suggests 

that CPOT-J can accurately evaluate pain in conditions wherein the patient can 

touch the location of the pain, and the pain tends to fluctuate.  

 

[Conclusion] 

A high level of interrater reliability was obtained with CPOT-J immediately after 

and 20 minutes after the pain stimulus, suggesting that CPOT-J tends to be 

consistent when ascertaining changes in pain. Changes in the CPOT-J score 

correlated with changes in pulse pressure and systolic blood pressure, which enabled 

confirmation criterion-related validity although it was weak. There was no 

correlation with the RASS score; hence, CPOT-J can be considered to discriminate 

between sedation level and pain. However, none of the patients in the study were 

agitated, so further verification is required. In terms of responsiveness, significant 

changes were observed before and after the pain stimulus, suggesting that this 



 

 

method is excellent for ascertaining changes in pain. The moderate correlation with 

the NRS score suggests that it is possible to ascertain the patient’s subjective 

perception of pain to a certain extent. However, it may not be possible to fully 

ascertain pain, depending on the type and location of the pain; hence, it is advisable 

to use CPOT-J with an understanding of its limitations. 
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第Ⅰ章 序論 

 

１．緒言 

集中治療室(Intensive care unit；ICU)入室患者はしばしば痛みを経験する(Fink, Makic, 

Poteet & Oman, 2015; Hajiabadi, Heydari & Manzari, 2018)。この痛みは身体的・精神

的ストレスをもたらし、それにより、患者の quality of life(QOL)が著しく低下するばかりでなく、

混乱状態や身体状態の悪化をまねく可能性もある。このことから、痛みのマネージメントは、

ICU入室患者の看護実践を行う上で重要である。 

発声が可能な患者は、看護師に痛みの部位、種類、程度を口頭で伝えることができるが、

人工呼吸中の患者は、持続的に鎮静薬を使用していることもあり、看護師に、発声により正確

に痛みを伝えることが困難である。しかしながら、発声が困難な患者であっても、眉をひそめた

り、痛みを伴う部位をさすったりすることで、看護師に痛みを伝えることができる。近年、言語的

コミュニケーションに頼らない痛みの評価として、Peyen らによる Behavioral Pain 

Scale(BPS; Payen et al., 2001)や、Gelinas らによる Critical-Care Pain Observation 

Tool(CPOT; Gélinas, Fillion, Puntillo, Viens, & Fortier, 2006)が開発された。CPOT と

BPS に共通の評価指標は、表情、身体運動行動、呼吸器との順応性であり、CPOT では、

この 3 項目に加え筋肉の緊張を評価する。交感神経活動による筋肉の緊張は、痛みの一

般的な兆候であり、痛みをより正確に反映すると考えられる。事実、CPOT は国際的に
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も推奨されており、複数の言語に翻訳され、その信頼性と妥当性は多くの国で広く検証

されている(Gélinas, Fillion, Puntillo, Viens, & Fortier, 2006; Damström et al., 2011; 

Frandsen, O’Reilly Poulsen, Laerkner, & Stroem, 2016)。しかしながら、CPOT の日本

語版の作成、および信頼性と妥当性の検証は未だなされていない。 

 

２．本研究の目的 

本研究は、日本語版 CPOT(CPOT-J)を作成し、信頼性と妥当性を検証し、有用性を評価す

ることとした。 

 

３．本研究の概念枠組み 

本研究の概念枠組みについて、以下に説明する(図 1)。 

通常、患者は、発声により痛みを看護師に伝え、看護師はそれをもとに適切なケアを行い、

痛みを緩和する。しかし、発声が困難な場合、看護師が痛みを的確に把握することが難しいた

め適切なケアが行われず、その結果、痛みが増強し、それがストレスとなってせん妄などの有

害事象が発症しやくなる。このような患者に対しては、表情をゆがめる、痛む部位をさするなど

の痛みに伴う行動をもとに痛みを評価する尺度が存在すれば、評価結果に従ってケアを行い、

痛みを緩和することができる。痛みは再度出現する可能性があるため、この評価は繰り返し行

う必要がある。 
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第Ⅱ章 文献レビュー 

 

集中治療とは、「生命の危機にある重症患者を 24 時間の濃密な観察のもとに、先進医療技

術を駆使して集中的に治療するもの」(今井, 2009)と定義されており、ICU は集中的に治療が

行えるよう診療体制、生命維持装置、モニタリング用具が整えられた場所である。これは、ICU

入室患者には、人工呼吸器、たくさんの点滴器具、およびモニタリングに必要な機器が装着さ

れており、また、カテーテルやドレーンが挿入されているということでもあり、患者は、ICU 入室

中、痛みに加え、発声の困難さや身体行動の抑制などの様々な苦痛を体験している。 

 

２．１ ICU入室患者の体験 

 

２．１．１ 人工呼吸中患者の体験 

ICU入室時の体験について、退室後にインタビューした論文がいくつか報告されている。こ

れらによると、ICU入室時の体験の記憶は、短期間の ICU入室患者の方が、長期間の入室

患者よりも明確であったこと(Ringdal, Johansson, Lundberg, ＆ Bergbom, 2006)、また、

人工呼吸中の記憶としては、身体的・精神的苦痛(Wang, Zhang, Li, ＆ Wang, 2009)が明

らかとなった。 

人工呼吸中の身体的苦痛としては、口渇、気管チューブによって引き起こされる痛み、口腔

内の不快感、倦怠感、声が出ないこと、息苦しさ、分泌物による窒息、吐き気、胸やけ、めま

い、動けないこと、眠れないことが報告されている(Li, ＆ Puntillo,2006; Flodén, Berg, ＆ 
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Forsberg, 2011; Kjeldsen, et.al., 2018; Rose, Nonoyama, Rezaie, ＆ Fraser, 2014; 

Samuelson, ＆ Karin, 2011)。ICU入室患者のストレスの実態調査をした結果、約 8割の

患者が口渇を、7割の患者が気管チューブによる苦痛、痛み、会話困難、動きの制限を中程

度から非常に強いストレスとして感じていることが明らかとなっている(高島ら, 2017)。 

精神的苦痛としては、不安、恐怖、孤独、不快感、落ち込み、パニック、雑音などが挙げら

れていた(Löf, Berggren,＆ Ahlström, 2008; Al‐Nassan, Alshammari, Al‐Bostanji, 

Modhi, ＆ Hawamdeh, 2019)。さらに、情報の欠如や個人を尊重しないケアは、患者の恐

怖や不安の一因となっていること(McKinley, Nagy, Stein-Parbury, Bramwell,  ＆ 

Hudson,2002)、看護師が家族の重要性を理解し、看護師との関わりが患者の内面の強さと

意志力に影響を与えること(Hupcey, 2000)が示唆されていた。 

 身体的痛みと不安は、関連があることが明らかとなっており(Bukelew, et.al., 1992 )、痛みをコ

ントロールすることで、心理的苦痛を軽減できると考える。 

 

２．１．２ ICU入室患者の睡眠 

ICU入室患者の痛みを放置した覚醒状態は、交感神経ストレスを増強させ、身体状態の悪

化や ICU入室期間を長期化させるが、過剰な鎮静状態も、人工呼吸器の装着期間や ICU

在室期間が長期化し、せん妄の発症リスクを高めることが明らかとなっている(Hughes, 

McGrane, ＆ Pandharipande, 2021)。他の研究では、疼痛ストレスが、不安を増強させ、ICU
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患者の覚醒を促進してしまうことで、せん妄を引き起こすことが報告されている(Barber, 2003)。 

ICU患者は、不眠になる患者も多い。ICUにおける夜間の照明により、サーカディアンリズ

ムが崩れやすくなり、睡眠障害が引き起されることが明らかとなっている(Engwall, Fridh, 

Johansson, Bergbom, ＆ Lindahl, 2015)。これに加え、痛みと睡眠困難には、関連がある

こと (高島ら, 2017)、睡眠や休息の欠如が患者の恐怖や不安の一因であるとの報告もある

(McKinley, Nagy, Stein-Parbury, Bramwell,  ＆ Hudson,2002)。患者の不安を取り除

き、安寧をもたらす目的で鎮静薬が使用されるが、夜間のみの使用であっても睡眠障害が起

こっており、患者は睡眠へのあこがれや悪夢に苦しめられるとも報告されている(Tembo, 

Parker, ＆ Higgins, 2013)。非現実的な体験や断片的な記憶は、ICU退室後もトラウマ的

で感情的なものとして残り、患者は退院後 12か月経っても、恐ろしい夢や幻覚をみることが明

らかとなっている(Löf, Berggren, ＆ Ahlström, 2006)。ICU退室後にみる恐ろしい夢や幻

覚は、心的外傷後ストレス障害(Post Traumatic Stress Disorder；PTSD)と呼ばれており、無力

感、疲労といった症状から雇用状況が変化することも報告されている(Chaboyer, ＆ Grace, 

2003)。以上のことから、ICU入室中の患者の体験が、退院後の日常生活に影響を及ぼして

いることが考えられる。 

 これらの文献から、ICUに入室した人工呼吸中の患者は、さまざまな身体的苦痛を体験して

おり、身体的苦痛は不安や睡眠と関連があるため、 痛みのマネージメントが重要である。人

工呼吸中患者は、人工気道により発声が困難なことから、看護師は、痛む部分をさする、顔を
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ゆがめるなどの患者の行動から痛みを把握する必要がある。 

 

２．２ ICU入室患者の鎮静・興奮のマネージメント 

ICU 入室患者は、不快感・不安感・恐怖を感じている。不快感や不安が増強する

と、混乱および錯乱状態となり、せん妄などの有害事象が発症しやすくなる。この

ため、患者の不安を取り除き、安寧をもたらすことを目的として、鎮静薬が使用さ

れる。 

 

２．２．１ 鎮静薬の種類 

鎮静薬の種類には、ベンゾジアゼピン系(ミタゾラム・ロラゼパム)、非ベンゾジアゼ

ピン系(デクスメデトミジン・プロポフォール)、ブチロフェノン系(ハロペリドール)、

ラメルテオンがある。日本の ICU で人工呼吸器を装着している患者には持続的に鎮静

薬が投与されていることが多く、プロポフォールが 60%の患者、ミダゾラムが 25%の

患者、デクスメデトミジンが 22%の患者に使用されていた(日本集中治療医学会規格・

安全対策委員会, 日本集中治療医学会看護部会, 2012)。これらに加え単回使用でハロ

ペリドールを用いることもあるが、これは 2%のみであった(日本集中治療医学会規

格・安全対策委員会, 日本集中治療医学会看護部会, 2012)。 

ミダゾラムは、中枢神経系にあるγアミノ酸(GABA)受容体を活性化し、主として

CYP3A4 で代謝される。麻酔前の前投薬、全身麻酔の導入維持、ICU における人工呼
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吸中の鎮静などに用いられるが、投与量(特に初回量・追加量)および投与速度によ

り、血圧低下、無呼吸、呼吸抑制などが出現することがある (Vender, Szokol, 

Murphy, ＆ Nitsun, 2004)。 

プロポフォールは、GABAA受容体作用と NMDA 受容体抑制作用があり(Mckeage, 

＆ Perry, 2003)、主な代謝部位は肝臓である。プロポフォールは、全身麻酔の導入お

よび維持、ICU における人工呼吸中の鎮静に使用される。副作用として、低下血圧や

心拍数の減少、舌根沈下、一過性無呼吸、覚醒遅延などがある(Mckeage, ＆ Perry, 

2003)。さらに、高用量で長時間使用することにより、横紋筋融解症、高カリウム血

症、心筋症などを併発するプロポフォール症候群を発症し、死に至ることもある

(Vasile, Rasulo, ＆ Latronico, 2003)。なお、プロポフォールの小児への使用は禁忌と

されている。 

デクスメデトミジンは、中枢および末梢の2受容体に作用し、肝臓で速やかに代謝

される(泰地, 2004)。人工呼吸中および離脱後の鎮静および局所麻酔下における非挿管

での手術や処置の鎮静に用いられており(Ebert, 2000)、呼吸器に及ぼす影響はほとん

ど見られないものの、血中濃度を適度に保てない場合には血圧の上昇や低下が起こ

り、急速静脈内注射を行った場合は徐脈となる(足立, 2006)。デクスメデトミジンは、

脊髄の2A受容体に作用するため、ミダゾラムやプロポフォールと異なり鎮痛作用もあ

る。薬剤半減期が 2～3時間と短い(国沢, 2010)ため、短時間での鎮静レベルの調整に適し
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ているといわれている。 

ハロペリドールは、D2 受容体に作用してドパミンの作用を抑制する抗精神薬であ

り、主に肝臓で代謝される。一般的には、統合失調症や躁病の患者に用いられるが、

ICU では、せん妄を発症した患者に使用する。副作用として、悪性症候群、錐体外路

症状などがある。ハロペリドールは、先述の 3 つの薬剤と異なり、持続的に点滴投与

されることはなく、単回での使用もしくは経口投与を行う。 

 

２．２．２ 鎮静薬の使用方法 

重症患者においては、薬剤の相互作用、循環不全、肝臓および腎臓の傷害があることが多

く、投与された鎮静薬の蓄積により有害事象を招き得る(Ｒｉｋｅｒ, Haroon, ＆ Hall, 2021; 

MacKenzie, Hall, 2017)。これに対する対策として、2014年に日本集中治療医学会で提唱

された、「日本語版集中治療室における成人重症患者に対する痛み・不穏・せん妄管理のた

めの臨床ガイドライン(J-PAD)」では、人工呼吸期間や ICU入室期間においては浅い鎮静を

目標としている(日本集中治療医学会 J-PAD ガイドライン検討委員会, 2017)。 

浅い鎮静と深い鎮静を使用した場合の、90日死亡率、抜管までの時間、せん妄発症率、

外傷後ストレス障害(posttraumatic stress disorder；PTSD)が先行研究において検討されてい

る。抜管までの時間は、浅い鎮静の方が深い鎮静より有意に短くなっていた(Shehabi,et.al., 

2013; Bugedo,et. al., 2013; Treggiari, 2010)。しかし、90日死亡率(Shehabi,et.al., 2013; 

Bugedo,et. al., 2013)、せん妄の発生率(Shehabi,et.al., 2013; Pandharipande, 2007)お
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よび PTSDの頻度(Strøm, Martinussen, ＆ Toft  2010; Samuelson, Lundber,g ＆ 

Fridlund, 2008)は、鎮静の深さに関連していなかった。すなわち、現段階において、J-PAD

ガイドラインで推奨されている浅い鎮静の効果の検証は不十分である。 

看護師は、人工呼吸中患者の快適さのために鎮静を実施しており(Guttormson, Chlan, 

Weinert, ＆ Savik, 2010)、プロトコルをもとに鎮静を実施した方が、患者の不快をより軽減

することが明らかとなっている(Ma, et.al., 2010)。プロトコルには、毎日一定時間中断する方

法(daily sedation unterruption；DSI)と、看護師の観察によりあらかじめ指定された鎮静深度に

なるよう調整する方法(nursing-protocolized；NP)があり、どちらを用いても目標とする鎮静状態

を維持できる(Carson, et.al., 2006; Mehta, et.al., 2012)。J-PADでは、ベンゾジアゼピン系

鎮静薬の使用を最小限にすることも推奨されている(日本集中治療医学会 J-PAD ガイドラ

イン検討委員会, 2017)。プロポフォールとミダゾラムの比較では、プロポフォールの方が抜管

までの時間が短かった(Jakob, 2012)こと、デクスメデトミジンとミダゾラムの比較からは、デクス

メデトミジンの方が抜管までの時間が短く、せん妄の発症率が低かったこと(Riker, 2009; 

Soriano, 2012)が示されている。デクスメデトミジンとプロポフォールの比較では、デクスメデト

ミジンの方がせん妄の発症率が低く、患者とコミュニケーションを効果的にとることができたとの

報告もある(Randen, Lerdal, ＆ Bjørk, 2013)が、抜管までの時間には有意差がなかった

(Srivastava, et.al., 2014; Jakob, et.al., 2012; Herr, ＆Sum-Ping, 2003)。なお、鎮静剤

の副反応である、血圧の変動や呼吸器のへの影響を鎮静剤間で比較した研究は報告されて
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いない。 

 

２．２．３ 鎮静および興奮の評価尺度 

 ICU で用いられている鎮静尺度には、Ramsey Sedation Scale(RSS)、Sedation 

Agitation Scale(SAS) 、 Motor Activity Assessment Scale(MAAS) 、 Richmond 

Agitation- Sedation Scale(RASS)がある。RSS は、Ramsay ら(1974 年)によって、麻

酔の効果を評価することを目的として作成された。この尺度は、覚醒状態と静止状態を

各 3 段階で評価するものである。この 20 年後に Riker らによって、持続的にハロペリ

ドールを使用する危機的状態にある患者の不穏を評価するために、SAS が作成された

(Riker, 1994)。1999 年には、SAS の有用性に関する論文(Riker, et.al., 1999)が発表さ

れており、ICU 看護師による表現妥当性の検証結果に基づき、いくつかの項目を改名さ

れ、-3 から 3 で行っていた評価が、1 から 7 に変更された。SAS は、4 点を基準とし、

スコアが低いほど鎮静状態が深く、スコアが高いほど不穏が強いことをあらわす。 

 SAS が改変された同年、Clemmer ら(2000 年)によって幅広い ICU 患者の鎮静状態

を評価することを目的として、MAAS が作成された。MASS も SAS と同様に 7 段階で

評価を行う。3 点を基準とし、スコアが低いほど鎮静が深く、スコアが高いほど不穏が

強いことを示す。 

 その後、2002 年に他職種の研究協力のもとで RASS が作成された(Sessler, et.al., 

2002)。この尺度は、10 段階で評価し、0 を基準に、スコアが低くなるほど鎮静が深く、
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スコアが高くなるほど強い不穏状態である。 

4 つの鎮静尺度の評価法をみてみると RSS は、軽い眉間への刺激もしくは大きな声

で呼びかけることが、明記されている。しかし SAS は、評価時の刺激を明らかにして

いないため、評価する人によって刺激の方法が異なる可能性がある。SAS の信頼性と妥

当性を検証した研究では、評価方法として、1) 3 回患者の名前を呼ぶ、2) 反応がなけ

れば患者の額をしっかりたたく、3) 患者の胸を強くさする、4) 人工呼吸器を装着した

患者の場合は気管吸引や体位変換を行う、が刺激として用いられていた (Riker, et.al., 

1999)。MAAS は、評価時に、気管吸引もしくは 5 秒間の眼窩・胸骨・爪床の圧迫を行

う(Clemmer, Wallace, Spuhler, Bailey, ＆ Devlin, 2000)。このように、SAS、MAAS

ともに評価するためにわざわざ強い刺激を行わなければならず、このことは鎮静評価に

影響を与えることに加え、倫理的な問題も含んでいると考えられる。 

上記 2 つの尺度と異なり、RSS と RASS では積極的な刺激は与えない。RSS の鎮静

状態は、「即座に反応」、「ゆっくり反応」、「反応なし」の三段階で評価する。ただ

し、この評価法には具体的な行動の記載がなく、各スコアが等間隔ではないため、評価

者によってばらつく可能性がある。  

一方で RASS の鎮静レベルは、開眼するもしくは眉を動かすといった具体的な身体

行動から評価する(Sessler, et.al., 2002)ため、評価者によるばらつきが少ないと思われ

る。 
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以上のことから、ICU 患者の鎮静については、まず使用薬剤はデクスメデトミジン

を除いて、鎮静薬には鎮痛作用はない。さらに、鎮静薬の過剰投与は、重症患者にと

って有害事象を発症しやすいため、鎮静・興奮の状態を評価しながら行う必要があ

る。その際、多くの鎮静評価尺度のうち、RASS がもっとも正確かつ安全な尺度であ

ると言える。 

 

２．３ ICU入室患者の痛みのマネージメント 

痛みには、急性痛、慢性痛および急性憎悪があり、原因も様々である。McCaffery（1972）に

よると、「痛みは主観的なもので、痛みを体験している人が、痛みがあるという時はいつでも痛

みが存在している」。痛みをコントロールするには、薬剤を用いる方法と、薬剤を用いない方法

とがあるが、どちらの方法でも痛みを適確に評価する必要がある。 

 

２．３．１ 鎮痛薬の種類 

鎮痛薬には、オピオイド、オピオイド拮抗性鎮痛薬、2受容体作動薬、nonsteroidal anti-

inflammatory drugs(NSAIDs)などがある。ICU患者には、オピオイドの使用が推奨されている

(日本集中治療医学会 J-PADガイドライン検討委員会, 2017)。日本の ICUで人工呼吸中に

使用されている鎮痛薬は、フェンタニルが 31%と最も多く、次いでブプレノルフィンが 10%、ペ

ンタゾシンが 7%、NSAIDｓが 4%であった(日本集中治療医学会規格・安全対策委員会, 日

本集中治療医学会看護部会, 2012)。 
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フェンタニルは、オピオイド受容体に強い親和性を持ち、受容体を介した鎮痛効果を発

現させる。主に、肝臓で代謝され、副作用として呼吸抑制、めまいおよび吐き気が(神立, 芝

田, 廣川, 堀場, ＆ 小松徹. 2004)、また、重篤な副作用として長期間過剰使用による依存

性が起こりうる(佐藤, ＆ 廣瀬. 2018)。モルヒネにみられるヒスタミン遊離作用がないため循環

器系は比較的安定しているが、依存性が強くなると交感神経および副交感神経への作用から

心拍数が減少し血圧が低下する(神立, 芝田, 廣川, 堀場, ＆ 小松徹, 2004)。ブプレノルフ

ィンは、オピオイド受容体を部分的に作動させ、主に肝臓で代謝される。オピオイド拮抗性鎮

痛薬であるため、モルヒネやフェンタニルと共に使用するとこれらの効果を弱めてしまい、血中

半減期が 20～73時間と長いことが特徴である(Devlin, ＆ Roberts, 2009)。ペンタゾシン

は、オピオイド受容体に作動する鎮痛薬で、肝臓で代謝される。ペンタゾシンは、依存性が

強く、呼吸抑制が出現しやすく、オピオイド受容体作動薬と併用できないため、ICUにおける

鎮痛として適していない(布宮, 2009)。NSAIDsは、シクロキシゲナーゼ(COX1、COX2)活性

を可逆的に競合阻害し、主には肝臓で代謝される。NSAIDsは、低血圧、血小板凝集抑制、

胃腸管出血、腎障害などの副作用を起こしやすい(伊勢谷ら, 2003)。 

2受容体作動薬としては、ICUではデクスメデトミジンが鎮痛薬とともに鎮静薬としても使

用されている。デクスメデトミジンは、鎮静効果のみならず鎮痛効果を持ち合わせた薬剤であ

る。 
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２．３．２ 術後鎮痛薬の使用方法 

1988年、Wallは、痛みが記憶されないよう、痛み刺激の侵入前に鎮痛処置を行うことで、

術後の痛みを抑えることができることを提唱した。この考えに基づき、現在、我が国では、術後

患者には Patient controlled analgesia(PCA)ポンプが使用されることが多い。PCAポンプは、一

定量の鎮痛薬が持続的に硬膜外もしくは静脈から注入される仕組みになっており、術後、患

者が痛みを感じた時に、患者自身でポンプのボタンを押すと、指示量の鎮痛薬が投与される。

ポンプのボタンは、何回も押すことができるが、過剰注入されないように設定されている。 

 

２．３．３ 痛みのある患者への看護ケア 

看護師が痛みのある患者の看護をするにあたっては、まず痛みの兆候を認識することが重

要である。高齢者の場合は、不安が痛みの兆候として表れることがある(Lindberg, ＆ 

Engström, 2011)。また、心臓手術後の患者は人工呼吸中の痛みを、うなずきと上肢の動き

により看護師に伝えていた (Gélinas, 2007)。 

患者にとって、手術後痛みがないと患者の幸福感が増し、入院期間が短縮することが明ら

かとなっている(Lindberg, ＆ Engström, 2011)。また、看護師にとっても痛みのコントロー

ルは重要な役割のひとつであると認識されており、痛みをうまく緩和できない看護師は仕事に

失敗したと感じることが報告されている。 

効果的な痛みの評価のために、さまざまな方法が開発されているが、その中でアルゴリズム
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を用いて痛みを評価することで、人工呼吸器装着期間と ICU滞在期間が短縮した(Brita, 

Tone, Leiv, ＆ Morten, 2016)との報告がある。 

痛みに対するケアにおいて、ほとんどの看護師は鎮痛薬を使用しているが、中には使用せ

ずにケアをする看護師もおり、このような看護師は、患者および家族とコミュニケーションによっ

て痛みのある患者の苦痛を取り除こうとしているとの報告がある(Khalil, ＆ Nahla, 2018)。 

看護師は、このような薬物的・非薬物的疼痛コントロールを行う際、血行力学的生理学的指

標、神経学的、呼吸の安定性を観察しているが、言語的コミュニケーションが十分にとれない

ICU患者の場合、鎮静を必要とする状況と鎮痛を必要とする状況を区別することは難しい課

題である (Gerber, Thevoz, ＆ Ramelet, 2015)。 

 

２．３．４ 痛みの身体的指標 

一般的に、人が痛みを感じている時、交感神経作用により心拍数・血圧が上昇し、呼吸数

が増加するため、バイタルサインの変動は、痛みの有無の指標となりうる。しかし、ICU入室患

者では必ずしもバイタルサインにあらわれるとは限らない。気管吸引などの侵襲的な処置を受

けた場合と気管チューブのカフに空気を入れるもしくは目のケアを行うなどの非侵襲的な処置

を行った場合でバイタルサインを比較した研究で、侵襲を伴う処置のみで心拍数と血圧が上

昇したとの報告がある(Arroyo-Novoa, 2008; Chen, ＆ Chen, 2015)一方、侵襲的な処置

および非侵襲的な処置共に心拍数と血圧が上昇した(Arbour, ＆ Gélinas, 2010; Siffleet, 
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Young, Nikoletti, ＆ Shaw, 2007)との報告もある。心拍数と血圧が上昇したと報告した研

究でも、その上昇は軽微であり、臨床的には意味があるとは言い難い変化であった(Gélinas, 

＆ Arbour, 2010; Kapoustina, Echegaray-Benites, ＆ Gélinas, 2014; Young, 

Siffleet, Nikoletti, ＆ Shaw, 2006)。さらに、バイタルサインと患者の痛みの訴えとの間に

は関連性がなかったという結果も報告されている(Boitor, Martorella, Arbour, Michaud, 

＆ Gélinas, 2015; Gélinas, ＆ Arbour, 2009)。また、マッサージ、シーツ交換および体位

変換などの痛みを伴わない看護ケアでも、バイタルサインの変化が確認されていることから、

痛みの指標とするべきではないとも報告されている(Merskey, ＆ Bogduk, 1994)。よって、

ICU入室患者のバイタルサインは、単独で痛みの指標として用いることは難しいと考えられる。

現段階において、確実な痛みの身体的指標は確立されていない。 

 

２．３．５ 痛みの評価尺度 

患者の痛みを量的に評価する方法には、Numeric Rating Scale(NRS)、Simple Verbal 

Rating Scale(VRS)、フェイススケールなどあるが、多くの ICU入室患者は、人工気道や持続

的な鎮静薬使用のため言語的コミュニケーションが困難であり、これらの尺度を使用しての痛

みの把握は難しい。そのため、ICU患者の看護においては、言語的コミュニケーションに頼ら

ない痛みの評価尺度が求められている。言語的コミュニケーションが困難な患者の痛みの評

価尺度は、Behavioral Pain Scale(BPS)、Nonverbal Pain Scale(NVPS)、Critical-care Pain 
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Observation Tool(CPOT)などが開発されている。 

BPSは、2001年に Payen らによって、患者の行動によって人工呼吸器装着患者の痛みを

把握することを目的として作成された。このスケールは、表情、上肢の動き、呼吸器との同調性

の 3項目をそれぞれ 1～3点で評価し、スコアが高いほど痛みが強いと判断する。 

NVPSは、2003年に、Odhner らによって、危機的状態にあり言語的コミュニケーションが困

難な成人患者の痛みを把握するために作成された。NVPSは、表情、身体運動、保護、バイタ

ルサインなどの生理学的指標Ⅰ、発汗や暑さなどの生理学的指標Ⅱの 5項目で構成され、そ

れぞれ 0～2点で評価する。合計点が高いほど痛みが強いことをあらわす。 

CPOTは、2006年に Gèlinas らによって、危機的状態にある気管挿管中の成人患者の痛み

の評価を目的として作成された。表情、身体運動、筋緊張、人工呼吸器の順応性の 4項目に

よって構成され、それぞれ 0～2点で評価し、合計点を算出する。 

上記 3 つのスケールにおける共通点は、指標に表情、身体の動きを用いていることである。

そのなかで、NVPS は、表情や身体の動きに加え、発汗、暑さ、顔色と言った生理的指標や血

圧、脈拍数呼吸数といったバイタルサインを用いている。しかしながら、バイタルサインは、危

機的状況にある患者の痛みの程度を示す信頼できる指標とは言えず(Gélinas, ＆ Ohnston, 

2007; Aïssaoui, Zeggwagh, ＆ Zekraoui, 2005)、また、発汗や暑さは体温の上昇によって

も出現するため、やや妥当性に劣る可能性がある。 

他方、BPS と CPOT はともに、患者の行動を観察する尺度であるが、2 つの違いは、CPOT
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は筋緊張を指標に含めているが、BPS には含まれていない点にある。筋の緊張は痛みの防御

反応として出現することが多く、妥当な指標と言える。よって、身体の動きや呼吸状態に加え、

筋の緊張を含めた CPOT のほうが、より正確に痛みの程度を把握することができると考えられ

る。先行研究において、痛みを伴わない処置が行われた際に、BPS と CPOT の両者で測定し

た結果、BPS の方が、スコアが高くなる傾向が明らかとなっており(Rijkenberg, Stilma, 

Endeman, Bosman, ＆  Oudemans-van, 2015)、BPSでは痛み以外の刺激を測定してし

まう可能性が示唆されている。 

 

２．３．６ CPOTについて 

CPOTは Gèlinas らによってもともとフランス語で作成され、後に英語に翻訳された CPOT

の信頼性と妥当性の検証が行われた(Gélinas, Fillion, Puntillo, Viens, & Fortier, 

2006)。その後、多くの言語に翻訳され、それぞれの言語版の信頼性と妥当性、感度と特異度

の検証が行われている(Gélinas, et. al., 2019)。 

信頼性としては、評価者間信頼性と内部一貫性の検証が行われている。評価者間信頼性

の検証では、看護師がペアとなり、患者の痛みを CPOTで評価し、高い一致率が示されてい

る(Rijkenberg, et.al., 2017; Dale, Prendergast, Gélinas, ＆ Rose, 2018; Tousignant-

Laflamme, Bourgault, Gélinas, ＆ Marchand,2010; Echegaray-Benites, 

Kapoustina, ＆ Gélinas, 2014; Kwak, ＆ Oh, 2012; Klein, 2018; Nürnberg 

Damström, Saboonchi, Sackey,＆  Björling, 2011; Frandsen, O'Reilly Poulsen,  
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Laerkner, ＆ Stroem, 2016 ; Pudas-Tähkä, ＆ Salanterä, 2018)。内部一貫性は、

CPOT評価をクロンバックの係数を用いて検証されており、中程度から(Rijkenberg, et.al., 

2017; Stilma, Rijkenberg, Feijen, Maaskant, ＆ Endeman, 2019)高い係数の値

(Chen, et.al., 2019; Liu, Li, Herr, 2015; Al Darwish, Hamdi, Fallatah, 2016)が示され

ている。 

妥当性は、基準関連妥当性、収束妥当性、判別妥当性の検証が行われている。基準関連

妥当性は、CPOT とバイタルサインの相関によって検証が試みられているが。スウェーデン語

では、CPOT と平均血圧で中程度の相関が認められたものの（Nürnberg Damström, 

Saboonchi, Sackey, ＆ Björling, 2011）、他の研究では、CPOT とバイタルサインの間で相

関は認めなかった（Pereira-Morales, Arroyo-Novoa, Wysocki, ＆ Sanzero Eller, 2018; 

Boitor, Fiola, ＆ Gélinas, 2016; Faritous, et.al., 2016 ）。前述のとおり、クリティカルな

状態にある患者は、非侵襲的な処置でもバイタルサインが変化することが明らかになってお

り、有用な検証とはいえない。 

収束妥当性は、BPS と NRSを用いて検証されており、CPOT と BPSの間には高い相関が

あることが示されている( Kotfis, Zegan-Barańska, Szydłowi, Żukowski, Ely, 2017; 

Gélinas, 2016;  Gomarverdi, Sedighie, Seifrabiei, Nikooseresht, 2019)。CPOT と

NRSの間には、中程度から高い相関がみられたとの報告もあるが( Kotfis, Zegan-

Barańska, Szydłowi, Żukowski, Ely, 2017; Gélinas, 2016;  Gomarverdi, Sedighie, 
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Seifrabiei, Nikooseresht, 2019)、相関がなかったとする報告もあった( Kotfis, Zegan-

Barańska, Szydłowi, Żukowski, Ely, 2017; Kotfis, Zegan-Barańska, Strzelbicka, 

Safranow, ＆ Ely, 2018; Echegaray-Benites, Kapoustina, ＆ Gélinas, 2014; Kwak, 

＆ Oh, 2012; Klein, 2018; Frandsen, O'Reilly Poulsen,  Laerkner, ＆ Stroem, 

2016 ; Frandsen, O'Reilly Poulsen,  Laerkner, ＆ Stroem, 2016; Topolovec-Vranic, 

et.al., 2013 )。Emsden ら(2012)の研究では、CPOT と NRSは強い相関を認めたが、せん妄

患者の CPOT と NRSでは相関がなかったことが明らかとなっている。CPOTの特異度と感度

の検証も行われている。感度は、80%台であり、特異度は 73～93%（Nürnberg Damström, 

Saboonchi, Sackey, ＆ Björling, 2011; Gélinas, ＆ Arbour, 2009; Marmo, Fowler, 

2010 ; Asadi-Noghabi, Gholizadeh, Zolfaghari, Mehran, ＆ Sohrabi, 2015）と、研究

により差はあるものの高い値を示していた。これらの結果から、痛みの有無を示す CPOTのカ

ットオフ値は＞2 とされている(Kotfis, Zegan-Barańska, Strzelbicka, Safranow, ＆ Ely, 

2018; Joffe, McNulty, Boitor, Marsh, ＆ Gélinas, 2016)。そのため、J-PADガイドライン

では、CPOTスコアが 2以上で痛みに対する介入が必要であると推奨している(日本集中治療

医学会 J-PADガイドライン検討委員会, 2017)。 

判別妥当性は、刺激直前・刺激直後・刺激 15～20分後の CPOT スコアの変化を比較した

結果、痛み刺激直後の CPOT スコアが有意に高かった（Nürnberg Damström, Saboonchi, 

Sackey, ＆ Björling, 2011; Gélinas, ＆ Arbour, 2009; Marmo, Fowler, 2010 ; Asadi-
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Noghabi, Gholizadeh, Zolfaghari, Mehran, ＆ Sohrabi, 2015）。 

CPOTについては、看護師による使いやすさや、実際に CPOTを導入した際の影響につい

ても、報告されている。看護師による使いやすさに関する研究では、CPOTには 4項目が設け

られているが、その中でも表情が最もスコアをつけやすく、次いで身体運動行動、呼吸器との

同調性、筋の緊張の順となっている（Vázquez, 2011）。CPOTを試用した看護師の 90%以上

が CPOTの使用に関する説明は明確で理解しやすいと回答し、70%以上の看護師が看護実

践に役立つため日常的に使用することを推奨すると回答していた(Bourbonnais, Malone-

Tucker, ＆ Dalton-Kischei, 2016)。 

実際の臨床看護実践に CPOTを導入した報告では、患者の痛みに目を向けるようになり、

痛みを評価するようになった（Mascarenhas, et.al., 2018）という感想や、鎮痛薬の使用する

量が増えた(Modanloo, Mohsenpour, Rahmani, Moghaddam, ＆ Khoddam, 2019)との

報告があった。鎮痛薬の使用量が増えたことは、CPOTにより痛みの評価を行い、痛みに対す

る処置が行われるようになったことを意味していると考えられる。 

また、ビデオトレーニングを行ったり(Gélinas, Arbour, Michaud, Vaillant, ＆ 

Desjardins, 2011)、継続的に使用したりすることで(Gélinas, et.al., 2014)、CPOTを用いて

正確に評価ができるようになることが明らかにされている。ただし、CPOTには限界もあり、

RASSが‐1 より低い場合、CPOTで痛みを評価することが難しく(Elli, st.al., 2015）、CPOT

は、興奮状態の患者やせん妄を発症している患者、深く鎮静している患者の痛みの程度を把
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握することが難しいと言われている。 

以上のことから、CPOTは、ICUに入室した非せん妄成人患者の痛みを評価するのには適

した尺度であると考える。 

 

２．４ Pain Agitation Delirium ガイドライン 

2007年、日本で初めて、人工呼吸中の鎮静のためのガイドラインが日本呼吸療法医学会

によって提唱された。このガイドラインは、人工呼吸中には鎮静が不可欠であるが、鎮静に使

用する薬剤や鎮静深度の判定は各施設で統一されておらず、薬剤の使用や鎮静深度の調整

が適切でないこともある(妙中ら, 2007)ことから作成された。ただし、このガイドラインでは、鎮

痛より鎮静を重視しており、鎮痛については詳しく述べていなかった。 

その後、2014年に日本集中治療医学会から J-PADガイドラインが発表された。J-PADは、

2013年に米国集中治療医学会で提唱された「Clinical practice guidelines for the management 

of pain, agitation, and delirium in adult patients in the intensive care unit」を翻訳したガイド

ラインである。このガイドラインは、人工呼吸中患者の痛み・不穏・せん妄の管理を

総合的に管理することを目的としている(Barr, et.al., 2013)。ICU 入室患者には外科内

科を問わず痛みが伴っていることが多いため、痛みを伴う処置を行う場合は、処置前

に積極的に鎮痛薬を使用することが推奨され、痛みの評価を行うこと、言語的コミュ

ニケーションが困難な患者に対する痛みの評価には行動型評価スケールとして CPOT
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や BPS の使用が推奨されている(日本集中治療医学会 J-PAD ガイドライン検討委員会, 

2017)。さらに 2018 年には、米国集中治療医学会で PAD ガイドラインの改訂版が公表

され、日本集中治療医学会も、2019 年に日本語版 PADS ガイドラインを発表した。こ

のガイドラインは、痛み、不穏/鎮静、せん妄に加え、不動および睡眠の管理が改善さ

れることで、予後の向上と科学的な基盤が提供されることを期待している(Pharm, et. 

ai., 2018)。 
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Ⅲ章 研究Ⅰ 日本語版 Critical-Care Pain Observation Tool(CPOT-J)の作成 

 

CPOTは、カナダの Gelinas らによって開発され、優れた痛み評価尺度として、国内外のガ

イドラインで推奨されている。2019年の時点で、21か国で翻訳されている(Gélinas et al., 

2019)が、日本語版はまだない。人工呼吸器装着患者のための有用な痛み評価ツールとして

期待されるため、今回、日本語版を作成することにした。 

 

３．CPOT-Jの作成方法 

 

CPOTの作成者に E-Mailで連絡し、CPOT-Jを作成することについての許可を得た。研究

者と、母国語が日本語であり医療の専門の知識を持ち翻訳を業とする者 1名が、独立して

CPOTの下訳を行った。この 2つの下訳をもとに、研究者が CPOT-Jの原案を作成した。作成

した原案が原文と同じ意味を示しているか、わかりにくい言葉がないか、誰もが同じ意としてと

らえることができるかを、指導教員およびクリティカルケア看護を専門とする大学教員 3名、集

中ケア認定看護師 1名、クリティカルケア看護の経験がある大学院生 1名、および研究者の

計 6名で検討し、研究者が意見を集約し、CPOT-Jの原案を作成した。 

次に、CPOTを知らない、英語を母国語とする 2名に逆翻訳を依頼した。原文と逆翻訳とで

異なるフレーズが 3か所(表 1)あり、研究者および指導教員の 2名で吟味したが、他の適当な

表現が見つからなかったため、逆翻訳を依頼した者以外の英語を母国語とする者 1名に意見

を求めた。その結果、同一の意味であるとの回答を得た。 
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逆翻訳版を CPOTの作成者に E-Mailで送り、逆翻訳の表現を用いる許可を得た。この

CPOT-Jを日本の ICU入室患者を対象とする評価に試用し、信頼性、妥当性および反応性を

検証した。作成した CPOT-Jを表 2に示した。 
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第Ⅳ章 研究Ⅱ 日本語版 Critical-Care Pain Observation Tool(CPOT-J)の信頼性・ 

妥当性・反応性の検証 

 

 作成した CPOT-Jが、本来の特徴を示しているかどうか、心臓手術後患者を対象に研究者

および臨床看護師が試用し、評価者間信頼性・基準関連妥当性・弁別妥当性・収束妥当性・

反応性の検証を行った。 

 

４．１ 研究方法 

４．１．１ データ収集実施施設への依頼方法 

研究者が、研究実施施設の看護部長に研究の目的と研究方法を説明し、研究実施の承諾

を得た。本研究で対象となる患者を ICUにおいて管理する集中治療医学講座の教授、およ

び対象患者の手術を実施する外科学講座第 2教室の教授それぞれに、研究者が研究の目

的や研究方法を説明し、研究協力の承諾を得た。看護部長に対象患者に関連する病棟のリ

ストアップを依頼し、関連病棟(ICU、心臓血管外科病棟、循環器内科)の師長に集まっていた

だき、看護部長同席のもと、研究者が、研究の目的および研究の方法を説明して、研究協力

の承諾を得た。 

 

４．１．２ 対象者の選定方法および倫理的配慮 

(1)患者 
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患者数は、先行研究に基づいて(Stephen, Steven, Warren, Deborah, & Thomas, 

2014; Walter, Eliasziw, & Donner, 1998)40名とした。 

研究者が、心臓血管外科病棟の看護師長に本研究の趣旨を説明し、患者の選定を依頼し

た。患者の選定基準は、手術後 ICUに入室し、人工呼吸器を装着する 20歳以上の患者とし

た。除外基準は、精神疾患および四肢麻痺がある患者とした。選定された患者に対し、研究

者が、手術の前々日もしくは前日に、研究目的および方法、自由意志による参加、研究協力

を拒否した場合に不利益を被らないこと、プライバシーの保護など、書面を用いて説明した。   

研究説明をした 40名全ての患者から署名による同意を得た。 

 

(2)看護師 

研究者が、ICU看護師長に ICUで 1年以上勤務している看護師のリストアップを依頼した。

リストアップされた 30名の看護師に対して、研究者が、本研究の目的、方法、研究への参加の

自由、研究への不参加や途中で辞退しても看護師長に伝えることはなく不利益を生じないこと、

CPOT-J や RASS 評価の正誤を問わないこと、などを口頭および文章で説明した。同意の得ら

れる場合は、同意書に署名をし、2 週間以内に所定の回収箱に同意書を入れるように依頼し

た。 

ICUでの勤務が 1年未満の看護師は、職場環境に慣れておらず(北里, ＆ 大木, 2014)、

研究への協力により負担が大きくなり、ストレスが増強する恐れがあるため依頼対象から除外
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した。 

 

(3)倫理的配慮 

本研究は、名古屋大学大学院医学系研究科生命倫理審査委員会および山梨大学医学部

倫理委員会の承認を得て実施した。 

患者には、手術前に同意を得る必要があるため、手術に対する緊張が高い可能性がある。

研究の依頼は、主治医の説明が終了した後に行い、就寝前など不安が増強するような時間帯

を避けて行った。データ収集時に行う、体位変換、気管吸引、抜管の痛み刺激は、通常 ICU

で行われているケアや処置であり、逸脱した処置やケアではない。今回は、データ収集のため

に痛み刺激を与えるのではなく、患者に上記の処置やケアが行われる機会に行った。 

患者の挿管中は、CPOT-Jの評価を ICU看護師と研究者が一緒に行うため、ICU看護師

は負担を感じる可能性がある。実施前に、他の看護ケアや業務などを考慮してもらい、実施の

可否を検討してもらった。1名の患者に対するデータ収集は、痛み刺激直前・直後・20分後の

3回であるため、データ収集の途中で他の看護ケアや業務の調整がつかない場合は、直ちに

データ収集の実施を中止することとした。 

データ収集用紙は、個人が特定されないよう無記名とし、本研究独自の IDを付与し、鍵の

かかる棚で管理した。 
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４．１．３ データ収集内容 

診療録から、年齢、性別、疾患名、既往歴、手術日、術式、手術中の出来事、挿入されてい

るドレーン・カテーテル・点滴、使用している鎮痛薬や鎮静薬の種類や量、行われた処置、患

者の訴えやしぐさなどの情報を得た。生体モニタからは、Bispectral index(BIS)値、血圧(Blood 

pressure；BP)、心拍数(Heart rate；HR)を得た。患者を観察することにより、CPOT-J スコア、呼

吸数(Respiratory rate；RR)、RASS スコア、身体行動、体位についての情報を得た。CPOT-J

のスコアと患者の自覚した痛みとの比較のために、気管チューブ抜管後患者が発声可能であ

れば、NRSを用いて痛みの程度と痛みの部位についての情報を得た。 

 

４．１．４ データ収集方法 

ICU 入室後、全身麻酔からの覚醒状況を確認するために、BIS モニタを装着し、BIS 値が

60以上(Riess, Graefe, Goeters, Van Aken, & Bone, 2002)で調査を開始した。覚醒を確

認後は BISセンサーを除去した。 

CPOT-J の測定は、患者が気管挿管中に、研究者と ICU 看護師が独立してベッドの足元に

立ち、痛み刺激の直前、直後および 20 分後の計 3 回、1 分程度の観察をもとに評価した。痛

み刺激は、体位変換、気管吸引および抜管とした。この 3 種類の刺激は、ICU で一般的に実

施する処置やケアであり、先行研究で痛みを伴う(Riess, Graefe, Goeters, Van Aken, & 

Bone, 2002)ことが明らかとなっている。CPOT-J と同時に RASS、RR の測定、およびモニタリ
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ングデータ(BP、HR)の取集を行った。 

気管チューブ抜管後は、研究者がベッドの足元に立ち、CPOT-J を用いて 1 分程度の観察

を基に評価した後、NRS を用いて痛みの程度に関する情報を得、痛みの部位について患者

に尋ねたり患者のしぐさを観察したりした。 

なお、入手した情報は、研究者が各患者のデータ収集用紙に記載した。 

 

４．１．５ データ分析方法 

評価者間信頼性は、研究者と ICU看護師の 2名が評価した CPOT-Jスコアを、重み付け

係数を用いて評価した。 

基準関連妥当性は、CPOT-Jスコアと、BP・HR・RR・脈圧(Pulse pressure；PP)間でスピアマ

ンの順位相関係数を用いて検証した。PPは、収縮期血圧と拡張期血圧から算出した。ただ

し、CPOT-Jスコアおよびバイタルサイン値のベースラインは患者により異なるため、CPOT-Jス

コアおよびバイタルサイン値の変化値として、刺激直後と直前の差(1)、および刺激直後と 20

分後の差(2)をもとめた。弁別妥当性は、痛みと興奮/鎮静との弁別が可能かどうかを知るため

に、CPOT-Jスコアと RASS スコアの変化値を算出し、スピアマンの順位相関係数を用いて検

証した。収束妥当性は、CPOT-Jスコアと NRSスコアを、スピアマンの順位相関係数を用いて

検証した。 

反応性は、ウィルコクスンの符号付順位検定を用いて、刺激直前・直後・20分後の CPOT-J
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スコアを比較した。 

重み付け係数は、計算式(Sugimoto, n.d.)に基づいて計算を行い、その他の分析は、

IBM SPSS Statistics for Windows ver. 22を用いた。すべての検定において、有意水準を 5%

未満とした。 

 

４．２ 結果 

今回、40名の患者から同意を得たが、データ収集中に鎮痛・鎮静薬の量を変更したこと、ま

た、痛みを伴う処置や看護ケアを実施する際に研究者が不在であったことにより、最終的には

34名(85%)の患者からデータ収集を行った。各段階におけるデータ収集数を図 2に示した。 

 

４．２．１ 患者および看護師の基本属性 

(1)患者 

患者の平均年齢は 66歳で、26名(76.5%)が男性であった。最も多かった術式は、大動脈

弁置換術 (47.1%)であった。全身麻酔の平均時間は 6時間 26分であり、平均術中出血量は

834.6ml、ICUでの平均挿管時間は 20時間 6分で、平均 ICU滞在時間は 63時間 42分で

あった。患者属性の詳細を表 3に示した。 

 

(2)看護師 
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本研究の参加同意は、説明した ICU看護師 30名全員から得られたが、実際に、CPOT-J

の評価の機会があった看護師は 18名(60%)であり、延べ 32名の患者に対して CPOT-Jを用

いた評価が行われた。ICU看護師 1人当たりの評価回数は多くの場合 1回であったが、最多

評価回数は 5回であった。 

 

４．２．２ 評価者間信頼性 

痛み刺激前・痛み刺激直後・痛み刺激 20分後の 3回の研究者および ICU看護師の

CPOT-Jスコアの重み付け係数は、0.48から 0.94(p<0.001)であった。重み付け係数は、痛

み刺激 20分後最も高かった(表 4)。 

 

４．２．３ 基準関連妥当性 

1CPOT-Jは、1 systolic blood pressure (sBP ) (ρ=0.380、p=0.027)および1PP(=0.442、

p=0.013)と弱い正の相関を認めた。さらに2CPOT-Jは、2PP(=0.366、p=0.033)で弱い正の

相関がみられた。しかし、CPOT-J とdiastolic blood pressure (dBP)、HR、RR間で有意

な相関は見られなかった。この結果を表 5に示した。 

 

４．２．４ 弁別妥当性 

1CPOT-J と1RASS間で、有意な相関はなかった(=0.193、p=0.273)。また、2CPOT-J と
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2RASS間でも有意な相関は見られなかった(=0.256、p=0.143) (表 5)。 

 

４．２．５ 収束妥当性 

気管チューブ抜管後の 27名の患者から得た CPOT-J スコアと NRSスコアの間で、中程度

の正の相関(=0.573、p=0.002)を認めた。しかし、CPOT-Jスコアが 0であっても、NRS スコア

は 0から 6の範囲でばらつきがあった。具体的には、CPOT-Jスコアが 0の時、NRS スコアが

5 と回答した患者が 1名、6 と回答した患者が 2名存在した(図 3)。 

 

４．２．６ 反応性 

痛み刺激直後の平均 CPOT-Jスコアは、痛み刺激直前および痛み刺激 20分後の平均

CPOT-Jスコアより有意に高かった(図 4)。痛み刺激直前の平均 CPOT-Jスコアと痛み刺激 20

分後の平均 CPOT-Jスコア間には有意な差はなかった。 

 

４．３ 考察 

本研究は、CPOT-Jを作成し、それを用いて心臓血管外科術後患者の痛みを評価し、その

信頼性、妥当性および反応性の検証を行った。以下に考察を述べる。 

 

４．３．１ 評価者間信頼性 
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評価者間信頼性は、痛み刺激 20分後において、重み付け係数が、0.94 と最も高かった。

しかし痛み刺激直後の重み付け係数は 0.82であり、Gélinas ら(2006)や、スウェーデン語版

(Damström et al., 2011)、中国語版(Li et al., 2014)の検証結果よりも低かった。これは、

Gélinas ら(2006)および中国語版(Li et al., 2014)の検証では全例同じ評価者で検証を行っ

たが、本研究では、患者ごとに異なる ICU看護師と研究者がペアとなって評価したことに原因

があることが考えられる。また、CPOT-Jの各項目の重み付け係数は、筋の緊張が最も低い値

(=0.32)であった。したがって、筋の緊張の項目に関して看護師が一致した認識を持つことに

より、CPOT-Jの評価者間の一致率が高くなる可能性がある。 

先行研究(Gélinas, 2011)では、CPOT-Jの使用方法についてのトレーニングを行うことで、

一致率が上昇した。しかし本研究では、CPOT-Jの使用方法について、研究者が ICU看護師

に口頭での説明と、ポケットサイズの CPOT-Jカードを配布したのみであった。したがって、本

研究では、事前の打ち合わせやトレーニングが先行研究に比べて不足していたと言える。トレ

ーニングを行い、繰り返し使用することで、評価結果の一致率が上昇することが考えられ、今

後、トレーニングの成果を検証する研究が望まれる。 

 

４．３．２ 基準関連妥当性 

先行研究では、バイタルサインと痛みとの関連については否定的な結果も多いが、痛み刺

激は、心臓の収縮と血管収縮を促す交感神経を刺激することによって血圧を上昇させる
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(Guyton & Hall, 2006)ため、CPOT-Jのスコアと血圧との関連を検証した。本研究では、

CPOT-Jスコアの変化値と sBPの変化値および PPの変化値の間で弱い正の相関がみられ

た。先行研究において、ICU患者においては、痛みを伴わない処置でも BPおよび HRが上

昇するため(Boitor, Martorella, Arbour, Michaud, & Gélinas, 2015; Chen, & Chen, 

2015; Kapoustina, Echegaray-Benites, & Gélinas, 2014)、バイタルサインを痛みの指標

とすることは難しい。一方で、痛みを伴う処置は、痛みを伴わない処置よりも BPおよび HRを

上昇させることも明らかとなっており(Siffleet, Young, Nikoletti, & Shaw, 2007; Young, 

Siffleet, Nikoletti, & Shaw, 2006)、本研究でもわずかながらではあるが、血圧の変動と

CPOT-Jスコアに相関がみられたことから、痛みによる交感神経活動を反映していると考えられ

る。 

ただし、交感神経活動の活性化においては、心拍数も増加するはずである。CPOT-Jスコア

の変化値とＨＲの変化値の間で相関がみられなかったのは、今回の対象者は心臓手術後患

者であり、大半の患者がペースメーカーによって HRが機械的にコントロールされていたた

め、痛みによる交感神経活動が表面化しなかった可能性があると考える。 

今回は、血圧のみわずかな相関がみられたが、先行研究で明らかになっている通り、バイタ

ルサインが痛みの指標として最適とは言えず、今後は、皮膚電気反応(Jiang et al., 2019)な

ど、バイタルサイン以外の指標を用いて検証を行う必要がある。 
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４．３．３ 弁別妥当性 

本研究では、CPOT-Jで測定される現象が、興奮/鎮静ではなく、痛みであるかどうかを知る

ために、RASS との相関を検証した。痛み刺激前後の変化値、また、痛み刺激直と 20分後の

変化値において、CPOT-J と RASSの間に有意な相関は見られなかった。このことは、CPOT-J

が興奮/鎮静を測定していないことを示している。ただし、本研究のほとんどの患者が、RASS

スコアが 0 または−1 と平常またはごく軽い鎮静状態であり、興奮状態の患者はいなかった。し

たがって、興奮状態の患者においての検討はできていない。今後は、痛みと興奮との弁別性

を検証するために、興奮状態の患者で評価する必要がある。 

 

４．３．４ 収束妥当性 

研究者が挿管中に測定した CPOT-Jスコアと抜管後に患者が報告した NRSスコアの間に

は、中程度の正の相関がみられ、CPOT-Jは、ある程度患者の痛みを把握することができること

が明らかとなった。 

ただし、本研究では、CPOT-Jスコアが 0で、NRS スコアが 4点以上の症例が 4名(14.8%)

あった。これは、患者が痛みを感じていても、看護師による CPOT-Jを用いた評価では、痛み

がないと評価される可能性があることを示している。どのような患者、あるいはどのような痛みの

場合にこのような CPOT-Jスコアと NRSスコアで乖離が生じるのか、その理由を解明する必要

がある。 
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４．３．５ 反応性 

今回、痛み刺激直前、直後および 20分後の CPOT-Jスコアの比較では、痛み刺激直後の

CPOT-Jスコアの平均値が、痛み刺激直前および 20分後の CPOT-J スコアの平均値より有意

に高かった。先行研究(Damström et al., 2011)でも同様の結果が得られており、CPOT-J

は、痛みの程度の変化を鋭敏にとらえることができる尺度であることが明らかとなった。すなわ

ち、CPOT-Jは持続する痛みより、急に発生する痛みを評価することに優れた尺度であることが

示唆された。 

 

４．４ 限界と今後の課題 

本研究の対象となった患者は、単一の施設で心臓血管外科手術を受けた患者に限定され

ているため、結果の一般化には限界がある。今後は、様々な施設で、心臓血管外科手術以外

の患者に CPOT-Jを試用して検証する必要がある。 

また、対象となった患者は、ICU入室があらかじめ決定しており、ICU入室期間も短く、興

奮状態にもなかった。したがって、興奮状態にある患者において、CPOT-Jを用いて痛みの有

無や程度が判別できるか否かは明らかになっておらず、その検証を今後行う必要がある。 

CPOT-Jは、約 1分程度の観察で痛みを評価することができ、臨床現場で使用できる簡単

な尺度であると考える。評価者間の一致率を上昇させるためには、必要に応じてトレーニング
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を行ったり、継続的に使用したりする必要がある。 

 

４．５ 結論 

本研究は、CPOT-Jを作成し、その信頼性、妥当性および反応性の検証を行った。評価者

間信頼性は比較的高く、基準関連妥当性としては、CPOT-J と sBPおよび PPそれぞれの変

化値間で弱い正の相関がみられたたことから、CPOT-Jは、痛みの身体的指標を捉えることが

できると考えられた。収束妥当性としては中程度の正の相関がみられたことから、CPOT-Jを用

いてある程度の患者の自覚する痛みを把握することができると考えられた。弁別妥当性として

は、鎮静の程度との判別は可能であることが明らかとなったが、対象に興奮状態にある患者が

含まれなかったため、興奮との判別が可能かどうかは確認できなかった。反応性としては、痛

み刺激直後の CPOT-J スコアが最も高かったことから、痛みの変化をとらえることができること

が明らかとなった。よって、CPOT-Jは、人工呼吸器を装着した患者が体験する痛みを評価す

るために有用な尺度であることが示唆された。 
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Ⅴ章  研究Ⅲ 事例検討による限界の検討 

 

研究 IIにおいて、CPOT-Jがある程度挿管中の ICU患者の痛みを評価できることが示唆さ

れたが、CPOT-J と患者の報告する痛みの程度が大きく乖離したケースがあった。そこで、

CPOT-J と患者の報告とが乖離する理由について探索することとした。 

 

５．１ 研究方法 

５．１．１ 対象者の選定 

CPOT-Jのスコアが患者の報告と乖離する理由について探索するために、乖離したケース

と、一致していたケースとを比較して検証することとした。  

CPOT-Jの数値が患者の報告と一致していたケースは、収束妥当性の検証時、比較的

CPOT-Jスコアが高く、NRS スコアも高かった患者を選択した。CPOT-Jスコアが 0点で、患者

の報告と不一致であったケースは、7件であった。7件のうち、NRSが 4点以で、患者が痛み

の部位を正確に伝えることができており、かつ、一致していたケースと同じ部位に創がある患

者を不一致ケースとして選択した。 

 

５．１．２ 分析方法 

CPOT-Jの数値が患者の報告と一致していたケースと CPOT-Jの数値が患者の報告と一致

しなかったケースにおいて、痛みの性質の違いについて検討した。 
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５．２ 結果 

５．２．１ CPOT-Jの数値が患者の報告と一致していたケース 

CPOT-Jで痛みを評価できた患者は、41歳の男性で、胸骨正中切開により大動脈弁置換

術を受けていた。手術時間は、4時間 16分であった。手術後は、デクスメデトミジン塩酸塩お

よび IV-PCAで疼痛管理が行われていた。CPOT-J と NRSによる痛みの評価は、ICU入室か

ら 28時間 28分後、デクスメデトミジン塩酸塩が中止されてから 8時間 40分後、抜管後 34時

間 5分で行われていた。Intravenous patient-controlled analgesia (IV-PCA)は、まだ使

用中であった。患者は、CPOT-Jスコアが 3点(表情 2点、身体活動 1点、筋の緊張および発

声 0点)で、抜管後に報告された NRS スコアは 9点であり、どちらのスコアでも強い痛みがあ

るとされた。患者には、膀胱留置カテーテル、右手首に動脈ラインおよび両前腕に静脈ライン

が挿入されていた。痛みの評価が行われたときの体位は長坐位に近い状態であり、創（正中

創）が痛いため仰向けにしてほしいとの訴えがあった。患者の身体行動としては、顔を歪める、

手で創部をさするなどが観察された。 

 

５．２．２ CPOT-Jの数値が患者の報告と不一致であったケース 

CPOT-Jのスコアと患者の報告とが一致しなかった患者は、45歳の女性で、胸骨正中切開

により心房中隔欠損に対する閉鎖術を受けていた。手術時間は、4時間 34分であり、手術後
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はデクスメデトミジン塩酸塩および IV-PCAで疼痛管理が行われていた。デクスメデトミジン塩

酸塩は、ICU入室後 4時間 46分後に、IV-PCAは 14時間 24分後に中止されていた。 

CPOT-J と NRSによる痛みの評価は、ICU入室後 41時間 18分後、および抜管後 22時間

20分後に行われていた。CPOT-Jスコアは 0点であったが、抜管後に患者から報告された

NRS スコアは 5であった。CPOT-Jで測定したときの患者は、セミファーラー位で眼を閉じてい

たが、問いかけに開眼した。患者には、心嚢ドレーン、胸骨下ドレーン、膀胱留置カテーテ

ル、右内頚静脈から中心静脈カテーテルが挿入されており、さらに、両前腕に静脈ラインが挿

入されていた。研究者が痛みの部位を訪ねると、患者は、創部は痛くないが背中全体が痛い

と言い、ベッドを平らにしてほしいと希望した。 

 

５．３ 考察 

CPOT-Jで痛みが評価できた患者と、痛みが評価できなかった患者を比較してわかったこと

と、それに基づき、CPOT-Jで痛みを評価することの限界について以下に考察する。 

 

本章で比較した 2ケースでは、CPOT-J と患者の報告が一致していた患者は、主に創痛を

訴えており、一致しなかった患者は、背部痛を訴えていた。この 2つの痛みにはいくつかの違

いがあると考えた。そのひとつとして、痛みの部位がある。心臓手術の創は胸骨正中切開であ

り、患者の手の届くところにある。患者は、痛みを和らげようとして、痛みが生じている部位、今
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回の場合であれば胸の中央部をさすることによって、痛みを和らげる、あるいは看護師に知ら

せる行動をとっていたと推測される。CPOT-Jには、このような「疼痛部位を触ったりさすったり

する」という身体行動の項目が含まれているため、患者の手の届く部位の痛みであれば、その

行動に痛みが反映され、CPOT-Jによって評価しやすいと考えられる。 

一方、背部痛はからだの下になっており、特に ICU患者では、両上肢に動脈ラインや静脈

ラインが挿入されているため、さすることが難しい。したがって、一致したケースと異なり、さする

動作によって痛みを把握することが困難であると考えられた。 

 ふたつめとして、痛みの性質による違いも考えられる。創部痛は体動や摩擦で増強する痛み

であり、痛みの変化に鋭敏な CPOT-Jが把握しやすい痛みであると言える。一方、背部痛は持

続する痛みであり、変動するものではないため、CPOT-Ｊでは把握しにくかったと考えられる。 

 

５．４ 結論 

CPOT-Jの限界について事例検討を行った結果、CPOT-Jの項目に含まれる行動は、安静

時に生じる背部痛の特徴よりも術後の創痛の特徴を反映した行動に偏っている可能性があ

る。CPOT-Jは、患者の身体行動に基づいて評価するため、動かない、もしくは動けない患者

の痛みの評価は 0点と評価される。ここに CPOT-Jの限界があるため、臨床現場での使用に

おいては、限界を踏まえた応用が推奨される。  
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第Ⅵ章 統括 

 

本研究は、CPOT の日本語版、CPOT-Jを作成し、信頼性と妥当性を検証し、有用性を評価

した。 

研究Ⅰでは、CPOT-Jを作成し、研究Ⅱでは、CPOT-Jの信頼性・妥当性・反応性の検証を

行い、研究Ⅲでは、事例検討による CPOT-Jの限界の検討を行った。 

研究Ⅰでは、バックトランスレーション法を用いて、CPOT-Jを作成した。 

研究Ⅱでは、34名の心臓血管手術後患者に対し、CPOT-Jを試用し、信頼性・妥当性・反

応性の検証を行った。 

評価者間の信頼性は、重み付けκ係数が、0.48～0.94の範囲であり、痛み刺激直後と 20

分後が高かった。 

痛み刺激前後における CPOT-Jの変化値は、ｓBP(△1;ρ=0.380、p=0.027)および PP 

(△1;=0.442、p=0.013、△2;=0.366、p=0.033)の変化値との相関から、弱いものの基準関

連妥当性が認められた。痛み刺激前後における CPOT-Jの変化値と RASS相関は見られ

ず、鎮静レベルと痛みの弁別性は確保された。抜管後に患者から報告されたNumeric 

Rating Scale(NRS)とは、ρ=0.573(p=0.002)の有意な相関を認めたため、ある程度の知覚

する患者の痛みを把握することが可能であることが示唆された。 

反応性については、痛み刺激直後の CPOT-Jの値が他の時期に比較し、有意にスコアが
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高かったことから、痛みの変化を捉えることに優れていることが示唆された。 

研究Ⅲでは、事例検討による CPOT-Jの限界の検討として、研究Ⅱにおいて収束妥当性を

検証した 27名の患者のうち、CPOT-Jの数値が患者から報告された NRS と一致しているケ

ースと、不一致であったケースの 2ケースについて、痛みの違いについて検討した。この結

果、CPOT-J と患者の自己報告が一致したケースは、主に胸骨中央部の創の痛みであり、一

致しなかったケースは、背部の痛みであった。患者がさすることができる部位であることや痛み

の範囲が限定的であること、痛みの強さが変動することが、CPOT-Jで正確に評価できる要件

であることが示唆された。 

本研究には、いくつかの限界がある。まず、対象となる患者は単一施設の心臓血管外科患

者に限定されていたため、結果を一般化することは難しい。また、緊急入室した患者は予期し

ない痛みを経験している可能性があり、痛みの評価がより困難になる可能性がある。さらに、

疼痛管理のプロトコルは施設によって異なる可能性があり、疼痛管理プロトコルの違いが

CPOT-J評価に影響もたらす可能性がある。今後は、様々な施設の様々な患者から得られた

データを使用し、これらの結果を検証する必要がある。 

本研究は、研究協力者である看護師に対し、研究者が CPOT-Jの使用方法について、口

頭で説明し、ポケットサイズの CPOT-Jカードを配布した。今後、CPOT-Jを使用する前にトレ

ーニングを行うことで、評価スキルを向上させる可能性がある。また、継続的に CPOT-Jを使用

し、評価の正確さを縦断的に評価することも評価者間信頼性を向上させるために必要であると
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考える。 

CPOT-Jの使用は、人工呼吸器装着患者の疼痛管理を改善させる可能性がある。日本の

ICUにおける鎮痛と鎮静の調査に関する 2012年の調査では、人工呼吸器装着患者の 20%

で痛みの評価が行われていなかった (日本集中治療医学会規格・安全対策委員会, 日本

集中治療医学会看護部会, 2012)。しかし、日本集中治療医学会で提唱した、日本語版 Pain 

Agitation Delirium ガイドライン(J-PAD)の導入後は、人工呼吸中患者の痛みの評価を評価し

ない医療者の割合は、約 4%に減少しており (日本集中治療医学会 J-PAD ガイドライン検

討委員会, 2017)、疼痛管理の重要性に対する認識は高まっていることが推測される。CPOT-J

の高い信頼性と妥当性が担保されれば、臨床の場において、人工呼吸器装着患者の痛みの

評価の質がさらに向上することが期待される。 

CPOT-Jは、特定の機械/器具を使用せず、1分程度の観察により客観的に痛みを評価する

ことができる。CPOT-Jの使用によって、痛みに対する看護介入の効果を評価することもでき

る。したがって、CPOT-Jは、患者の痛みを軽減するだけではなく、痛みに対する看護の質を

向上させることにも役立つ可能性がある。ただし、痛みの種類や部位によっては、十分に把握

できない可能性があり、この限界を踏まえた上での活用が望まれる。 
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図１．本研究の概念枠組み 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

痛みのある患者

痛みの表出

痛みの緩和

人工気道で発声ができない 

発声による痛みの表出

困難 

痛みの持続・増強 

有害事象 

痛みの評価困難 



 

 

表 1．Critical-Care Pain Observation Tool の Original と Back-translation version の相違 

 

Original Back-translation version Back-translation version

No muscular tension observed Ｒｅｌａｘｅｄ　neutral
Blank expression,
relaxed facial muscles, no muscular tension observed

Presence of flowing,
brow lowering,
orbit tightening,
and levator cintraction

Tense

Patient exhibits minimal eye movement,
drooping eyebrows
and eyelids.
The corners of the mouth muscles also have minimal
or no movement.

All of the above facial movements plus eyelid
tightly closed

grimacing
All of the above facial expressions,
plus eyes are closed in a squint

No movement at all (does not necessarily mean
absence of pain)

Absence of
movements

Patient does not move at all (does not necessarily
mean absence of pain)

Slow cautious movements,
touching or rubbing the pain site,
seeking attention through movements

Protection

The patient can touch or rub the site of pain.
Patient exhibits signs of slow and cautious movement.
Patient seeks attention from and shows signs to the
observer through movement under consciousness or
unconsciousness.

Pulling tube,
attempting to sit up,
moving limbs/thrashing,
not following commands,
striking staff,
trying to climb out of bed

Restlessness

Paitent attempts to sit up or flee the bed, not follow
instructions, flails hands or feet, attempts to remove
intravenous tubes, shows violence towards medical
staff.

No resistance to passive movements Relaxed There is no resistance to passive movement.
Resistance to passive movements Tense, rigid There is minimal resistance to passive movement.
Strong resistance to passive movements,
inability to complete them

Very tense or rigid
There is strong resistance against passive movement,
full range of movement can not be completed.

Alarm not activated,
easy ventilation

Tolerating ventilator
or movement

There is no alarm emanating from the ventilator unit.
Patient is in sync with the ventilator.

Alarm stops spontaneously
Coughing but is
tolerant

The alarm stops naturally.

Asynchrony: blocking ventilation,
                alarm frequently activated

Fighting ventilator

The artifical respiration alarm is activated frequently
due to non synchronized state as a result of the
patient having problems breathing in sync with the
respirator.

Talking in normal tone or no soud
Talking in normal
tone or no sound

Patient can speak in normal tones or is silent.

Sighing, moaning Sighing, moaning Patient is groaning or sighing.
Crying out, sobbing Crying out, sobbing Patient is sobbing or wailing.

Indicator Ｄeｓｃｒｉｐｔｉｏｎ
Original

Facial expression Facial expression

Compliance with the
ventilator (intubated

patients)

Adjustment of the
Ventilator (intubated

patients)

Vocalization(extubate
d patients)

Vocalization(Extubated
patients)

Body movements Physical exertion

Muscle tension
Evaluation by passive
flexion and extension
of upper extremities

Muscle Tension (rated
by progress of the

upper extremity flexion
and transitive)

注）赤字が、原文と相違があった単語 



 

 

表 2．Japanese version of Critical-Care Pain Observation Too (CPOT-J) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

指標  説明 得点 

表情 筋の緊張が全くない リラックスした状態 0 

しかめ面・眉が下がる・眼球の固定、まぶたや口角

の筋肉が萎縮する 

緊張状態 

 

1 

上記の顔の動きと眼をぎゅっとするに加え固く閉じ

る 

顔をゆがめている状態 2 

身体運動 全く動かない（必ずしも無痛を意味していない） 動きの欠如 0 

緩慢かつ慎重な運動・疼痛部位を触ったりさすった

りする動作・体動時注意をはらう 

保護 1 

チューブを引っ張る・起き上がろうとする・手足を動

かす/ばたつく・指示に従わない・医療スタッフをた

たく・ベッドから出ようとする 

落ち着かない状態 2 

筋緊張 

(上肢の他動的屈

曲と伸展による評

価) 

他動運動に対する抵抗がない リラックスした 0 

他動運動に対する抵抗がある 緊張状態・硬直状態 1 

他動運動に対する強い抵抗があり、最後まで行うこ

とができない 

極度の緊張状態あるいは硬直

状態 

2 

人工呼吸器の順

応性 

(挿管患者) 

アラームの作動がなく、人工呼吸器と同調した状態 人工呼吸器または運動に許

容している 

0 

アラームが自然に止まる 咳き込むが許容している 1 

非同調性：人工呼吸の妨げ、頻回にアラームが作

動する 

人工呼吸器に抵抗している 2 

 

発声 

(抜管された患者） 

普通の調子で話すか、無音 普通の声で話すが、無音 0 

ため息・うめき声 ため息・うめき声 1 

泣き叫ぶ・すすり泣く 泣き叫ぶ・すすり泣く 2 

または 



 

 

 

ICU 看護師のデータ数   データ収集のタイミング   研究者のデータ数 

 

                         痛み刺激直前 

・CPOT-J (n=32)      CPOT-J (n=31 ペア)    ・CPOT-J (n=35)  

                                 ・BP,HR,RR (n=34) 

・RASS (n=34) 

                         痛み刺激直後 

・CPOT-J (n=32)      CPOT-J (n=31 ペア)      ・CPOT-J  (n=35) 

                             ・BP,HR,RR (n=34) 

・RASS (n=34) 

 

 

 

 

                     

 

                            痛み刺激 20 分後 

・CPOT-J (n=32)       CPOT-J (n=31 ペア)    ・CPOT-J (n=35) 

                            ・BP,HR,RR (n=35) 

・RASS (n=35) 

 

                        抜管後  

・CPOT-J (n=27) 

・NRS (n=27) 

 

図 2．データ収集過程 

 

CPOT-J, Japanese version of the Critical-Care Pain Observation Tool.  

BP，Blood pressure. 

HR，Heart rate. 

RR, Respiratory rate.  

RASS, Richmond Agitation Sedation Scale.  

NRS, Numeric Rating Scale. 

 

 

反応性のデータ 

(n=34 件) 



 

 

表３．患者の基本属性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICU, intensive care unit. 

SD, standard deviation. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                         人数 (%) 

性別     男性                                  26 (76.5) 

        女性                                   8 (23.5) 

術式 (複数の組み合わせあり) 

大動脈弁置換術                              16 (47.1) 

僧帽弁置換術                                  7 (20.6) 

  大動脈血管置換術                              7 (20.6) 

    冠動脈バイパス術                           5 (14.7) 

    三尖弁形成術                                4 (11.8) 

    ベンタール術                                 2 (5.9) 

    僧帽弁形成術                                2 (5.9) 

    その他                                   4 (11.8) 

                                      平均 ± SD 

   年齢                                     66.8 ± 12.3 

   平均麻酔時間                     6時間 26分 ± 1時間 53分 

   術中出血量 (ml)                       834.6 ± 623.4 

   平均挿管時間                    20時間 6分 ± 29時間 24分 

   平均 ICU滞在時間             63時間 42分 ± 33時間 24分 



 

 

表４．CPOT-Jの研究者と ICU看護師の一致率                          n=31 

評価のタイミング 重み付け κ値 中央値 (四分位)  

研究者 ICU看護師 

痛み刺激直前 0.48** 0.0(0.0-0.0) 0.0(0.0-1.0) 

痛み刺激直後 0.82** 3.0(2.0-4.0) 2.0(2.0-4.0) 

痛み刺激 20分後 0.94** 0.0(0.0-0.0) 0.0(0.0-0.0) 

CPOT-J, Japanese version Critical-Care Pain Observation Tool. 

 ** p < .001  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

表 5．CPOT-J とバイタルサインおよび RSSの変化値の相関                (n=34) 

 中央値 (四分

位) 

ρ (p値)  中央値 (四分位) ρ (p 値) 

△1CPOT-J 3.0 (2.0–4.0) ― △2CPOT-J 3.0 (2.0–4.0) ― 

△1sBP 12.0 (4.8–26.0) 0.38 (0.027) △2sBP 15.0 (1.0–22.0) 0.301 (0.084) 

△1dBP 4.5 (-0.3–8.3) 0.242 (0168) △2dBP 5.0 (0.75–9.0) 0.125 (0.481) 

△1PP 5.5 (2.0–16.3) 0.422 (0.013) △2PP 7.5 (0.0–14.3) 0.366 (0.033) 

△1HR 5.0 (0.0–10.3) 0.287 (0.099) △2HR 5.5 (0.0–12.0) 0.211 (0.232) 

△1RR 

△1RASS 

6.0 (3.0–9.3) 

0.0(0.0-1.0) 

0.071 (0.688) 

0.193(0.273) 

△2RR 

△2RASS 

5.5 (3.0–10.8) 

0.0(0.0-1.0) 

0.181 (0.308) 

0.256(0.143) 

ρ,スピアマンの順位相関係数、△CPOT-J と他項目との相関係数.  

sBP，systolic blood pressure. 

dBP，blood pressure. 

PP，pressure; HR = heart rate. 

RR，respiratory rate. 

CPOT-J ，Japanese version Critical-Care Pain Observation Tool. 

△1，痛み刺激直後と痛み刺激直前の差． 

△2 痛み刺激直後と痛み刺激 20分後の差． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

図３．CPOT-J とNRSの相関 

 

CPOT-J，Japanese version Critical-Care Pain Observation Tool. 

NRS，Numeric rating scale. 
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図４．CPOT-Jスコアの変化 

 

CPOT-J，Japanese version Critical-Care Pain Observation Tool. 

* p<0.05 
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（四分位） 

0.0 
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患者用 

説 明 書 

                                                                

１研究の趣旨 

（１）研究目的、意義と研究参加へのお願い 

本研究の目的は、集中治療室（Intensive Care Unit；ICU）で、人工呼吸器を使用する患者

さんの、痛みの程度を的確に把握できるよう、痛みの評価表を作成するための必要な情報を

得ることです。お体の大変な時期ではございますが、ご協力をよろしくお願いいたします。 

 

（２）研究参加の同意表明の任意性と、表明後の同意撤回の自由について 

  本研究の参加は、あなた様の自由意思によるものであり、この依頼を拒否することもで

きます。拒否したことにより、治療上の不利益を被ることは一切ございません。 

  研究に参加していただいた場合でも、インタビュー直後までの期間でしたらいつでも

同意の撤回は可能ですが、データ分析以降での同意の撤回はできなくなります。 

 

２研究計画の説明 

研究題目 言語的コミュニケーションが困難な ICU 患者の痛みアセスメ

ントツール開発 

研究機関名 名古屋大学大学院医学系研究科看護学専攻 

研究責任者の職名・氏名 名古屋大学大学院医学系研究科看護学専攻 

教授 池松裕子 

研究分担者の職名・氏名 名古屋大学大学院医学系研究科 

博士課程（後期課程）3 年 山田章子 

共同実施機関名・責任者の

氏名 

山梨大学大学院医学工学総合研究部 

基礎・臨床看護学講座 教授 浅川和美 

対象とする疾患名 心臓血管手術後 ICU で人工呼吸器を装着する患者 

調査する全ての資料項目 

（日常診療から得る情報

も含む） 

年齢、性別、疾患名、術式、手術中の出来事、挿入されている

カテーテル・ドレーン・点滴、術後使用した薬剤、血圧、心拍

数、呼吸数、痛みの程度、鎮静の程度、看護師が記載した患者

さんの痛みに関する情報、BIS（Bispectral index）モニタ値、動

きや表情などのしぐさの観察、会話、インタビュー 

（但し、倫理委員会の許可を得て、調査資料項目が追加される

可能性があります） 

 

 

資料 1 



 

 

（１）研究目的  

 集中治療室に入室し、人工呼吸器を装着した患者さんは、声を出すことができないため、

創痛などの苦痛を伝えることが難しいです。このような患者さんの苦痛を早期に的確に把

握し、効果的にケアが行えるよう評価表を作成することを目的としています。 

（２）研究への参加をお願いする理由 

人工呼吸器のために言葉によるコミュニケーションができない患者さんの評価表を作成す

るため、人工呼吸器を装着する患者さんを対象とします。あなた様は、本研究の趣旨に該当

する患者さんとして、病棟の看護師長から紹介していただきました。 

 

（３）研究方法・研究期間 

研究期間： 実施承認日から平成 26年 3月 31日まで 

研究方法：集中治療室入室中と、集中治療室退室後状態の安定した時期に行います。 

 集中治療室に入室時、額にシールを貼らせていただき、器機（BIS モニタ）を使用して麻

酔からの覚醒状態を確認いたします。麻酔から覚めたことが確認できましたら、シールはは

がします。集中治療室入室中は、痛みの程度や部位、鎮静（薬によって眠っていること）の

程度、体動や表情、血圧、脈拍、呼吸数の観察を研究分担者が担当看護師と一緒に行います。

会話が可能であれば、簡単に痛みについてお尋ねします。 

手術後であっても研究の実施段階であなた様に声をかけながらデータ収集を行い、人工呼

吸器を装着していて声が出ない時期においては、研究分担者があなた様に近づいたとき、顔

をゆがめる、手で払いのけるなどのしぐさがあった場合は、データ収集を見合わせます。 

集中治療室を退室し、状態が安定した時に、病棟で集中治療室入室中の体験について、30分

程度お話を伺わせていただきます。可能であれば、内容を録音させていただきます。インタ

ビューは、病室または病棟内の個室に準じた場所で実施します。 

※BIS モニタは、脳がどの程度活動しているか（眠っているか起きているか）数値で表す器

械です。 

 

（４）実施計画などをさらに知りたいとき 

希望があれば、差し支えない範囲で研究計画の内容を見ることができます。 

 

３ 被験者にもたらされる利益及び不利益  

体位変換、抜管（口から気管に入れてある管を抜くこと）の前後で観察したりお話をうかが

ったりします。これらは、通常集中治療室で行われているケアや処置であり、逸脱した処置

やケアではございません。しかし BIS モニタは、シールを額に貼るため、不快を感じる可能

性があります。 

集中治療室退室後のインタビューは、退室後 1 週間後ほどして状態が安定した時期に実施

する予定ですが、身体的精神的疲労を感じる可能性があります。そのような場合には、研究



 

 

分担者にお知らせください。 

 

４ 研究に参加しなかった場合の対応 

 本研究に不参加であったり、途中で辞退しても不利益を被ることはなく、本来の医療を受

けることができます。 

 

５ 個人情報の保護 

 データ収集用紙は、個人が特定されないよう無記名とし、本研究独自の ID を用いて管理

いたします。データ収集用紙と研究協力者リストは別に保管し、プライバシーの保護に配慮

いたします。また得たデータは、研究以外の目的では使用いたしません。 

 データは、山梨大学医学部看護学科教育研究棟 4 階 8404 部屋の鍵のかかる棚に保管い

たします。 

 

６ 結果を伝えることについて  

本研究の測定結果をお伝えすることはございませんが、ご希望がございましたらお知らせ

することは可能です。 

 

７ 研究結果の公表 

 研究の成果は、あなた様やご家族の氏名などが明らかにならないようにした上で、学会や

学術雑誌で公に発表いたします。 

 

８ 研究から生ずる知的財産権について   

特許等の知的財産権が生じた場合は、研究者と研究機関がその知的財産権を持つことにな

ります。 

 

９ 目的とする検査が終わった検体がどう扱われるか  

 研究が終了後は、データを破棄します。 

  

 １０研究用の検査の費用について 

    本研究において、あなた様にかかる費用はございません。 

 

１１有害事象発生時の対応 

本研究によって、有害事象が発生することはございませんが、心身の不調を感じた時は、す

ぐにお知らせください。 

 

１２利益相反 



 

 

   本研究では、該当いたしません。 

 

１３倫理審査について 

   本研究は、名古屋大学大学院医学系研究科生命倫理審査委員会（承認番号 13-102） 

  の承認を得ております。 

１４問い合わせ・苦情の受付先 

   ○問い合わせ先 

(1)研究責任者 

名古屋大学大学院医学系研究科 看護学専攻 

教授 池松 裕子 

住所；愛知県名古屋市東区大幸南 1-1-20 

連絡先；052-719-1567 ikematsu@met.nagoya-u.ac.jp 

(2)研究分担者 

名古屋大学大学院医学系研究科博士課程（後期課程） 

看護学専攻 3 年 山田章子 

 

〇苦情の受付先 

 名古屋大学医学部保健学科 庶務掛 

住所；愛知県名古屋市東区大幸南 1-1-20 

連絡先；052-719-1505 

 

 

 

 

平成  年  月  日 

 

説明者              

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:ikematsu@met.nagoya-u.ac.jp


 

 

看護師用 

 

説 明 書 

                                                                

１研究の趣旨 

（１）研究目的、意義と研究参加へのお願い 

本研究の目的は、集中治療室（Intensive Care Unit；ICU）で、人工呼吸器を使用する患者

さんの、痛みの程度を的確に把握し、適切なケアを行うことができるよう、痛みのアセスメ

ントツールを作成するための必要な情報を得ることです。お忙しいとは思いますが、ご協力

をお願いいたします。 

 

（２）研究参加の同意表明の任意性と、表明後の同意撤回の自由について 

  本研究の参加は、あなたの自由意思によるものであり、この依頼を拒否することもでき

ます。拒否したことにより、不利益を被ることは一切ございません。また、研究に参加して

いただいた場合でも、途中でも同意を撤回することは可能ですが、データ分析以降での同意

の撤回はできなくなります。 

 

２研究計画の説明 

研究題目 言語的コミュニケーションが困難な ICU 患者の痛みアセスメ

ントツール開発 

研究機関名 名古屋大学大学院医学系研究科看護学専攻 

研究責任者の職名・氏名 名古屋大学大学院医学系研究科看護学専攻 

教授 池松裕子 

研究分担者の職名・氏名 名古屋大学大学院医学系研究科博士課程（後期課程） 

看護学専攻 3 年 山田章子 

共同実施機関名・責任者の

氏名 

山梨大学大学院医学工学総合研究部 

基礎・臨床看護学講座 教授 浅川和美 

対象とする疾患名 心臓血管手術後 ICUで人工呼吸器を装着する患者を観察する 1

年以上 ICU で勤務している看護師 

調査する全ての資料項目 

（日常診療から得る情報

も含む） 

年齢、性別、疾患名、術式、手術中の出来事、挿入されている

カテーテル・ドレーン・点滴、術後使用した薬剤、血圧、心拍

数、呼吸数、痛みの程度、鎮静の程度、看護師が記載した患者

さんの痛みに関する情報、BIS（Bispectral index）モニタ値、動

きや表情などのしぐさの観察、会話、インタビュー（但し、倫

理委員会の許可を得て、調査資料項目が追加される可能性があ

ります） 
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（１）研究目的  

 ICU に入室し、人工呼吸器を装着した患者さんは、声を出すことができないため、創痛な

どの苦痛を伝えることが難しいです。このような患者さんの苦痛を早期に的確に把握し、効

果的にケアが行えるようなアセスメントツールを作成することを目的としています。 

 あなた様は、本研究の趣旨に該当する看護師として、病棟の看護師長から紹介していただ

きました。 

 

（２）研究への参加をお願いする理由 

 今回作成するアセスメントツールには、その一部に CPOT（Critical-Care Pain 

Observation Tool）という痛みの程度を把握する尺度を用いますが、まだ日本語版に翻訳さ

れたものがございません。今回、日本語版 CPOT を作成しましたので、信頼性と妥当性を

検証するために、ご協力をお願いいたします。 

  

（３）研究方法・研究期間 

研究期間：実施承認日～平成 26 年 3 月 31 日 

研究方法： 

心臓血管手術後に ICU して挿管中の患者さんの痛みの程度(日本語版 CPOT)と鎮静の深さ

(RASS；Richmond Agitation-Sedation Scale)の評価をお願いします。この 2 つの評価は、あ

なた様と研究分担者が同時に行いますが、お互いの評価結果は見ないようにします。患者さ

んの体位変換または抜管時の直前、直後とその後 20 分の 3 回を 1 セットとし、1 名の患者

さんに対し、1～2 セットの評価をお願いします。日本語版 CPOT と RASS の評価は、両方

合わせて 1 分程度かかります。 

研究分担者が、体位変換または抜管の前に、1 セットの日本語版 CPOT と RASS の評価を

その日行っていただけそうかどうかをあなた様に確認いたします。他の看護ケアや業務の

負担度などを考慮していただき、可否を検討していただいてかまいません。あなた様が不可

能と判断した場合は、研究分担者のみで 2 つの評価を実施いたします。 

 

（４）実施計画などをさらに知りたいとき 

希望があれば、差し支えない範囲で研究計画の内容を見ることができます。 

 

３ 被験者にもたらされる利益及び不利益  

RASS や CPOT の測定は、正誤の評価はいたしません。本研究に不参加であったり、途中

で辞退したとしても職務や個人生活上、不利益を被ることはございません。 

 

４ 研究に参加しなかった場合の対応 

 本研究に不参加であったり、途中で辞退したとしても業務に支障をきたすことはございま



 

 

せん。 

 

５ 個人情報の保護 

 評価用紙は、個人が特定されないよう無記名とし、本研究独自の ID を用いて管理いたし

ます。評価用紙と研究協力者リストは別に保管し、プライバシーの保護に配慮いたします。

また得たデータは、研究以外の目的では使用いたしません。 

 データは、山梨大学医学部看護学科教育研究棟 4 階 8404 部屋の鍵のかかる棚に保管い

たします。 

 

６ 研究結果の公表 

 研究の成果は、あなたの氏名などが明らかにならないようにした上で、学会や学術雑誌で

公に発表いたします。 

 

７ 目的とする検査が終わった検体がどう扱われるか  

 研究が終了後は、データを破棄します。 

  

８ 研究から生ずる知的財産権について   

特許等の知的財産権が生じた場合は、研究者と研究機関がその知的財産権を持つことにな

ります。 

 

 ９ 研究用の検査の費用について 

    本研究において、あなた様にかかる費用はございません。 

 

１０有害事象発生時の対応 

   本研究によって、有害事象が発生することはございません。 

 

１１利益相反 

   本研究では、該当いたしません。 

 

１２倫理審査について 

   本研究は、名古屋大学大学院医学系研究科生命倫理審査委員会（承認番号 13-102） 

  の承認を得ております。 

 

１３問い合わせ・苦情の受付先 

   ○問い合わせ先 

(1)研究責任者 



 

 

名古屋大学大学院医学系研究科 看護学専攻 

教授 池松 裕子 

住所；愛知県名古屋市東区大幸南 1-1-20 

連絡先；052-719-1567 ikematsu@met.nagoya-u.ac.jp 

(2)研究分担者 

名古屋大学大学院医学系研究科博士課程（後期課程） 

看護学専攻 3 年 山田章子 

 

〇苦情の受付先 

 名古屋大学医学部保健学科 庶務掛 

住所；愛知県名古屋市東区大幸南 1-1-20 

連絡先；052-719-1505 

 

 

 

 

平成  年  月  日 

 

説明者              
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同意書 

 

研究責任者：名古屋大学大学院医学系研究科看護学専攻 教授 池松 裕子 殿 

 

 私は、研究課題「言語的コミュニケーションが困難な ICU 患者の痛みアセスメントツー

ル開発」について、 山田 章子 より説明文書を用いて説明を受け、以下の項目について

十分理解しました（以下の文章のうち、説明を受け、理解した項目について、□にチェック

をして下さい）。 

 

 □ この研究の目的、意義、実施方法、予測される危険 

 □ この研究に参加しなくても、今後の診療に不利益にならないこと 

 □ 一度、同意しても、いつでも同意を取り消すことができること 

 □ 個人情報の保護には十分な配慮をすること 

 □ 分析結果のお知らせ方法、知的財産権の取り扱い、健康被害に対する補償 

 

 

 本研究に参加することに同意するか同意しないか、□内にチェックをして下さい 

        

  □ 同意します                          

  □ 同意しません 

   

ついては、次の条件で研究協力に同意いたします。 

 

インタビューの内容について（どちらかを選択してください。） 

 

  □ 内容を IC レコーダーに録音することに同意します 

  □ 内容は IC レコーダーに録音せず用紙に書きとめることに同意します 

 

 

 

平成  年  月  日 

 

氏名（本 人）                   
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同 意 撤 回 書 

 

私は、「言語的コミュニケーションが困難な ICU 患者の痛みアセスメントツール開発」の実

施に際し、同研究についての説明を担当者から受け、参加することに同意しましたが、その

同意を取りやめます。よって、以後の情報の使用は取り下げます。 

 

 

 

利用者氏名                         

 

  同意日  平成  年  月  日 

 

  撤回日  平成  年  月  日 

 

 

   

本人署名または記名または捺印                   

 

   

 

            

本研究に関する同意は撤回されたことを確認します。 

 

 

  施 設 名 名古屋大学大学院医学系研究科 看護学専攻 

 

  研究代表者氏名   池松 裕子     

 

 

本同意撤回書は、本人と研究実施者が一部ずつ保管する。 
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対象者 ID             年齢          性別       

１．基本情報 

 

身長          体重         BMI        

 

 

疾患名 

 

  

既往歴 

 

 

手術日 

 

  

術式 

 

 

手術時間 

 

  

麻酔時間 

 

麻酔の種

類 

 

 手 術中 の

出来事 

 

手術中出血量： 

 

 

 

 

 

 

２．ICU での基本情報           ３．ICU 入室時の身体状態 

（創やドレーンの位置） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICU 入室時間 

 

 

ICU 入室時の 

鎮痛薬 

 

 

ICU 入室時の

鎮静薬 

 

 

抜管時間 

 

 

ICU 退室時間 

 

 

 

データ収集用紙 1 
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４．観察や診療録からの情報 

日時 訴えやしぐさ 鎮痛薬など 日時 訴えやしぐさ 鎮痛薬など 

 

 

 

 

 

 

 

当

日 

午前 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

術

後  

２

日

目 

午前 

 

  

午後 

 

 

 

 

 

  午後 

 

  

夜間 

 

 

 

 

 

  夜間 

 

  

 

 

 

 

術

後

１

日

目 

午前 

 

 

 

 

   

 

 

 

術

後

３

日

目 

午前 

 

  

午後 

 

 

 

 

  午後 

 

  

夜間 

 

 

 

 

 

  夜間 

 

  



 

 

データ収集用紙 2                        対象者 ID    

   実施日                   体位変換    気管吸引   抜管    

 

 

 

 

 

日

本

語

版

Ｃ

Ｐ

Ｏ

Ｔ 

 

 

 

 

 

 

 

 

指標  説明  

 

刺激直前 

  時  分 

刺激時 

  時  分 

刺激 20 分後 

  時  分 

 

表情 

筋の緊張が全くない リラックスした状態 0 

 
 

 

 

 

 

 

しかめ面・眉が下がる・眼球の固定、

まぶたや口角の筋肉が萎縮する 
緊張状態 

 

1 

上記の顔の動きと眼をぎゅっとする

に加え固く閉じる 
顔をゆがめている状

態 

2 

 

 

身体運動 

 

全く動かない（必ずしも無痛を意味

していない） 
動きの欠如 0 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

緩慢かつ慎重な運動・疼痛部位を触

ったりさすったりする動作・体動時

注意をはらう 

保護 

 

1 

 

 

チューブを引っ張る・起き上がろう

とする・手足を動かす/ばたつく・指

示に従わない・医療スタッフをたた

く・ベッドから出ようとする 

落ち着かない状態 

 

 

2 

 筋緊張 

(上肢の他動

的屈曲 

と 伸 展 に よ

る評価） 

他動運動に対する抵抗がない リラックスした 0    

他動運動に対する抵抗がある 緊張状態・硬直状態 1 

他動運動に対する強い抵抗があり、

最後まで行うことができない 
極度の緊張状態ある

いは硬直状態 

2 

 

人 工 呼 吸 器

の順応性 

(挿管患者） 

アラームの作動がなく、人工呼吸器

と同調した状態 
人工呼吸器または運

動に許容している 

0    

アラームが自然に止まる 咳こむが許容してい

る 

1 

非同調性：人工呼吸の妨げ、頻回に

アラームが作動する 
人工呼吸器に抵抗し

ている 

2 

 

発声 

(抜管された

患者） 

普通の調子で話すか、無音 普通の声で話すが、

無音 

0    

ため息・うめき声 ため息・うめき声 1 

泣き叫ぶ・すすり泣く 泣き叫ぶ・すすり泣

く 

2 

ＲＡＳＳ    

ＢＰ    

ＨＲ    

ＲＲ    

ＮＲＳ 

（抜管後） 

   

 

しぐさ 

   

 

刺入されている点滴、ドレーンなど 

 

   

鎮痛薬・鎮静薬 

 

   

中止理由 

 

   

または 
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データ収集用紙 3                        対象者 ID    

 

実施日               

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

日
本
語
版
Ｃ
Ｐ
Ｏ
Ｔ 
 
 
 
 
 
 
 

 

指標  説明  
 

    月  日 
  時  分 

 
表情 

筋の緊張が全くない リラックスした状態 0 
 

 
 

しかめ面・眉が下がる・眼球
の固定、まぶたや口角の筋肉
が萎縮する 

緊張状態 

 

1 

上記の顔の動きと眼をぎゅっ
とするに加え固く閉じる 

顔をゆがめている状態 2 

 
 

身体運動 
 

全く動かない（必ずしも無痛
を意味していない） 

動きの欠如 0 
 

 
 
 
 

緩慢かつ慎重な運動・疼痛部
位を触ったりさすったりする
動作・体動時注意をはらう 

保護 

 

1 
 
 

チューブを引っ張る・起き上
がろうとする・手足を動かす
/ばたつく・指示に従わない・
医療スタッフをたたく・ベッ
ドから出ようとする 

落ち着かない状態 

 

 

2 

 
 筋緊張 
( 上 肢 の 他
動的屈曲 
と伸展によ
る評価） 

他動運動に対する抵抗がない リラックスした 0  

他動運動に対する抵抗がある 緊張状態・硬直状態 1 

他動運動に対する強い抵抗が
あり、最後まで行うことがで
きない 

極度の緊張状態あるい

は硬直状態 

2 

 
発声 

( 抜 管 さ れ
た患者） 

普通の調子で話すか、無音 普通の声で話すが、無

音 

0  

ため息・うめき声 ため息・うめき声 1 

泣き叫ぶ・すすり泣く 泣き叫ぶ・すすり泣く 2 

ＢＰ  

ＨＲ  

ＲＲ  

ＮＲＳ 
（抜管後） 

 

 
 

訴えやしぐさ 
 
 

 
 

使用している鎮痛薬
や鎮静薬 

 
 

刺入されている点滴
やドレーンなど 
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