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研究成果の概要： 

 初年度は，統合失調症の新規入院患者を，集団 OT+個別 OT（個別 OT 群）または集団 OT の
み（集団 OT 群）に割付ける多施設共同ランダム化比較試験を実施し，個別 OT 群は集団 OT

群に比べて，認知機能，内発的動機づけが有意に改善することが示された．2 年目は，初年度
の対象のうち 1 年以内に退院した患者を対象に，Cox 比例ハザードモデルによって再入院リス
クに関連する要因を探索する 1年間の前向きコホート研究を実施し，退院時の認知機能，入院
時の OT 種別，外来通院・服薬遵守が再入院リスクと有意に関連していた．本研究の結果は，
統合失調症に対する個別 OT が，認知機能を含めたアウトカムの改善に有効であり，再入院リ
スクを減少させることを示している． 
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1．研究の背景 

 統合失調症治療では，症状の軽減だけでな
く，中核障害である認知機能障害 1-4）を改善
させ，再発・再入院の予防と社会機能・転帰
の向上を図り，リカバリーの達成を支援する
ことが重要である 5-7）．統合失調症の認知機能
障害は社会機能や転帰に影響するため 1-4,8-10），
重要な治療対象とされている 9,11,12）．統合失
調症の認知機能障害に対する薬物療法の効
果は乏しく，心理社会的治療が重要とされて
いる 3,13,14）．認知機能障害の改善とリカバリ
ーの促進に向けた支援では，対象者の回復状
態や生活課題を考慮した個別介入が必要で
ある．また，統合失調症患者の再発や再入院
は，その人の社会機能を低下させリカバリー
に影響を与える．そのため，再入院を予防し
転帰の改善を図ることが重要であり 15-19），再
入院に影響する要因の探索と，再入院のリス
クを減少させる介入が必要となる． 

 しかし，現行の精神科作業療法（OT）の診
療報酬体系は，1974 年に長期在院患者に対す
る集団的処遇を想定して策定されたもので，

短期入院患者への個別介入を必要とする現
代の精神科医療の実情にはそぐわない．臨床
では従来の集団的処遇に基づくOT（集団OT）
を基本に，必要に応じて一部の患者に部分的
に，個別介入に基づいた OT が実施されてい
るに過ぎない． 

 そこで我々は，構成的なクラフト活動と，
重要性が報告されている心理社会的プログ
ラムを組み合わせた個別 OT プログラムを作
成し，新規入院の統合失調症患者を対象に，
その効果について予備的な検討を行った 15,16）．
その結果，通常治療である集団 OT に個別 OT

を加えた個別 OT 群では，集団 OT のみを実
施した集団 OT 群に比べて，退院時または入
院 3ヵ月後の認知機能障害と精神症状が有意
に改善し 20,21），退院後 1年間の再入院率が有
意に低かった 22,23）．この結果は，個別 OT の
有効性を示唆するが，単一施設のみで得られ
た知見であり，個別 OT の実施は患者が任意
に選択したため，結果に選択バイアスが影響
していた可能性を否定できないことが限界
であった． 
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 そこで本研究では Prospective Randomized 

Open Blinded-Endpoint method を用いた多施
設共同試験を実施し，統合失調症に対する個
別 OT の効果を検討した． 

 

2．研究の目的 

【2016年度】 

 認知機能を主要評価項目として，統合失調
症患者に対する個別 OT プログラムの実行可
能性と効果を検討した． 

【2017年度】 

 再入院と再入院までの日数を主要評価項
目として，退院後の追跡調査により再入院に
関わる要因を探索し，入院時の個別 OT プロ
グラムと再入院リスクとの関連を検討した． 

 

3．研究の方法 

【2016年度】 

 研究実施施設（共同研究機関）にて精神障
害の診断と統計マニュアル第 5版（DSM-5）
24）によって統合失調症または統合失調感情障
害と診断された新規入院患者をランダムに
個別 OT 群と集団 OT 群に割付けた．割付け
は年齢（年代），性別，入院回数（4 回未満/

以上）で層別化した後に最小化法によるラン
ダム割付けを，評価および介入に関与しない
者が実施した．作業療法士と主治医以外の関
係者（看護師，臨床心理士，精神保健福祉士，
地域スタッフ，等）および評価者には割付け
の結果をブラインド化した． 

 評価は割付け前と退院時または入院 3ヵ月
後に，統合失調症認知機能簡易評価尺度日本
語版（BACS-J）25,26），統合失調症認知評価尺
度日本語版（SCoRS-J）27,28），社会機能評価尺
度日本語版（SFS-J）29,30），内発的動機付け尺
度日本語版（IMI-J）31），陽性・陰性症状評価
尺度（PANSS）32），機能の全体的評定尺度
（GAF）33），日本語版 CSQ8 項目版（CSQ-8J）
34,35）を実施した． 

 個別 OT では，動機づけ面接，セルフモニ
タリング，訪問指導，クラフト活動，個別心
理教育，退院プラン作成を，作業療法士が
個々の患者に 1 対 1 で実施した．個別 OT の
実施時間は，総 OT 実施時間の概ね半分以上
とした．集団 OT は集団での身体運動やパラ
レルな場を利用した手工芸等，各施設の通常
プログラムを実施した．なお，個別 OT の実
施内容を施設間で統制するために，実施マニ
ュアルを作成し，研究開始前に研究協力者を
対象に研修会を開催した． 

 サンプルサイズは Shimada et al 
23）のパイロ

ット研究を参考に算出した．σ = 2.286，σ x = 

0.490，λ = 1.154，α error = 0.05，β error = 0.20

とした場合の必要サンプル数は 130 名で，脱
落例を考慮し，目標サンプルサイズを各群 75

名の計 150名とした．解析は Intention-to-treat 

analysis を実施した．群による違いを検討す

るために，対象者，研究実施施設，研究実施
施設と群の交互作用をランダム効果，年齢，
性別，入院回数，ベースラインスコア，群，
時間，群と時間の交互作用を固定効果とした
混合効果モデルを用いた．なお，BACS-J，
SCoRS-J の解析には，ベースライン時の IMI-J

合計スコアも固定効果に含めた．CSQ-8J の解
析には t検定を，効果量の指標は Cohen’s d を
用い，効果量の大きさは d ≥ 0.2を小，d ≥ 0.5

を中，d ≥ 0.8 を大とした．検定の有意水準は
Bonferroni 法で補正し，両側 p < 0.05 とした．
統計解析には JMP 13.0.0 (SAS Institute, Cary, 

NC, USA)を用いた． 

【2017年度】 

 2016年度の対象者のうち，入院 1年以内に
退院した患者を対象に，退院後 1年間追跡す
る前向きコホート研究を実施し，再入院に関
連する要因を探索し，入院時の個別 OT プロ
グラムと再入院リスクの関連を検討した． 

 主要評価項目を再入院の有無と再入院し
た場合の再入院までの日数とし，その他に，
患者属性，評価尺度スコア，外来治療の内容，
退院後の生活状況を調査した． 

 患者属性は，退院時の年齢，性別，罹病期
間，入院回数，累積入院期間，教育歴，婚姻
状態，就労経験，入院から OT 開始までの期
間，直近の入院期間，入院時の OT 種別，入
院時のOT実施回数，入院時のOT実施期間，
抗精神病薬を調査した． 

 評価尺度は，入院時と退院時または入院 3

ヵ月後の BACS-J，SCoRS-J，SFS-J，GAF，
IMI-J，PANSS，CSQ-8J を評価した． 

 外来治療の内容は，外来 OT，デイケア，
訪問看護，外来通院・服薬遵守を調査した．
外来通院・服薬遵守は，服薬の中断や自己調
整がないことを基準に主治医が良好・不良の
判定を行った． 

 退院後の生活状況は，同居の援助者，所得，
障害福祉サービスの利用状況（訓練等給付，
地域生活支援，相談支援，等）を調査した． 

 解析は退院日をベースライン，再入院をイ
ベントとし，生存曲線は Kaplan-Meier 法を用
いて作成し，入院時の OT 種別による地域生
活の継続状況を Log-rank 検定により検討し
た．再入院リスクの要因を検討するために
Cox 比例ハザードモデルによる解析を実施し
た．共変量は患者属性，評価尺度スコア，外
来治療の内容，退院後の生活状況を用いた．
各変数について単変量Cox比例ハザード分析
を実施し，p < 0.1で再入院と関連していた変
数をモデルに含めた強制投入法による多変
量 Cox比例ハザード分析を実施した．有意水
準は両側 p < 0.05 とした． 

 

4．研究成果 

【2016年度】 

 対象患者 260名について適格性が評価され，



 

 

基準を満たした 136名が研究に参加し，個別
OT 群（n = 68，男性 34 名，41.39 ± 11.04歳）
と集団 OT 群（n = 68，男性 33 名，43.39 ± 9.97

歳）に割付けられ，個別 OT 群で 2 名，集団
OT 群で 5 名がドロップアウトし，最終的な
解析対象は個別 OT 群（n = 66）と集団 OT 群
（n = 63）となった．ベースライン評価では
基本情報と評価尺度は両群で有意差はなか
った．退院時または入院 3ヵ月後の評価では，
個別 OT 群は集団 OT 群と比較して，BACS-J

の言語性記憶（F = 11.225, p < 0.01, d = 0.58），
ワーキングメモリ（F = 6.471, p = 0.02, d = 

0.28），言語流暢性（F = 21.099, p < 0.01, d = 

0.27），注意（F = 22.924, p < 0.01, d = 0.30），
総合得点（F = 14.160, p < 0.01, d = 0.44），IMI-J

の興味・楽しみ（F = 16.605, p < 0.01, d = 0.55），
価値・有用性（F = 10.673，p < 0.01, d = 0.46），
選択観（F = 19.124, p < 0.01, d = 0.62），IMI-J 

total（F = 21.773, p < 0.01, d = 0.61）で有意な
改善を示し，CSQ-8J が有意に高かった（t = 

3.282, p < 0.01, d = 0.59）． 

 本研究は，統合失調症に対する個別 OT プ
ログラムが精神科病院において実行可能で
あり，認知機能を含めたアウトカムの改善に
有効であることを示している． 

【2017年度】 

 2016年度の対象者のうち，入院期間が 1年
以上であった 15名，転医した 3名，その他 7

名を除いた 111 名が対象となった．退院後 1

年間の再入院率は 36.036%であった．個別 OT

群は集団 OT 群と比較して地域生活の継続率
が有意に高かった（Log-rank検定, p < 0.001）．
単変量解析において p < 0.1 で再入院リスク
と関連していた変数は，入院時の SFS-J の自
立（実行）（hazard ratio [HR] = 0.966, 95 % 

confidence interval [CI] = 0.930-1.004, p = 

0.076），退院時の SCoRS-J の患者全般評価
（HR = 0.865, 95 % CI = 1.037-1.284, p = 

0.008），退院時の IMI-J の選択観（HR = 0.970, 

95 % CI = 0.940-1.000），合計（HR = 0.991, 

95 % CI = 0.980-1.001, p = 0.091），退院時の
PANSS の陽性症状（HR = 1.037, 95 % CI = 

1.002-1.074, p = 0.041），総合病理（HR = 1.018, 

95 % CI = 0.999-1.038, 0.063），合計（HR = 

1.010, 95 % CI = 1.000-1.021, p = 0.064），
CSQ-8J（HR = 0.950, 95 % CI = 0.904-1.000, p = 

0.047），入院時のOT種別（HR = 0.495, 95 % CI 

= 0.339-0.721, p = 0.000），外来通院・服薬遵
守（HR = 0.429, 95 % CI = 0.277-0.691, p = 

0.000）であった．これらをモデルに含めた多
変量解析では，退院時の SCoRS-J の患者全般
評価（HR = 0.871，95 % CI = 1.012-1.300，p = 

0.029），入院時の OT 種別（HR = 0.611，95 % 

CI = 0.390-0.954，p = 0.030），外来通院・服薬
遵守（HR = 0.525，95 % CI = 0.319-0.900，
p=0.013）が有意に再入院リスクと関連するこ
とが示された． 

 本研究は，入院時の個別 OT，退院時の良
好な認知機能，退院後の良好な外来通院・服
薬遵守が統合失調症患者の再入院リスクの
減少に寄与したことを示している．個別 OT

群では，入院時の個別介入により治療への主
体性が高まり，認知機能障害の改善や退院後
の外来通院・服薬遵守に好影響を及ぼしたと
思われる． 
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