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研究成果の概要： 

本研究では、作業療法(Occupational therapy；OT)と運動療法(Exercise therapy；ET)
の併用療法の精神症状に対する治療効果を検証することを目的に、精神科病棟に入院する
認知症患者を対象として、認知症患者を OTと構造化された ETを併用した群と OTのみの群
の 2群に無作為に割り付けて介入を行った。現在までに 17例の調査を終え、データを集計
している段階である。精神科診療における認知症治療において、精度の高い OTの効果を示
す報告を行うことは非常に意義があると考える。 
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１．研究の背景 
認知症の神経精神症状に、抑うつ、興奮、アパシー

等がある。認知症におけるこれらの行動および心理的
な症状は、介護者の負担を増大させる。認知症疾患診
療ガイドライン 20171)では、副作用が懸念される薬物
療法よりも、非薬物療法を優先すべきとされているが、
非薬物療法で十分なエビデンスのある治療の報告は
あまり見られない。 
認知症に伴う精神症状や認知機能障害などに対す

る非薬物療法の一つに作業療法 2) (Occupational 
therapy；OT)がある。精神科診療における OT は、集
団で行うことが治療の主たる要素となっており、精神
症状の安定化に加えて、社会機能の改善や社会復帰に
向けたリハビリテーション的な効果が見込まれてい
る。 
また、最近の報告では、精神科病床において社会刺

激を中心とした集団療法よりも個々の能力に合わせ
た運動療法(Exercise therapy；ET)の方が精神症状
について治療効果が高かったという 3)報告がある。 
しかし、集団を用いる OT の効果は、精神状態の安

定だけでなく、患者の活動や参加を促進するリハビリ
テーション的な効果も重要であるため、従来の OT に
併せて、精神症状の改善や心身の賦活を念頭に置いた

ET に代表される個別療法が併用して行われることが
望ましいと考えられる。 
  
２．研究の目的 
本研究は、精神科病棟に入院している認知症患者を

対象に、OTと ETを併用した介入群と、OT のみの対照
群の 2群に無作為に割り付けし、精神症状と日常生活
動作について、OT と ET の併用による改善効果の差を
調べることで、認知症患者に対する ET の相乗効果つ
いて検討する。 
 
３．研究の方法 
ⅰ)対象 
熊本県認知症医療疾患センターである熊本大学病

院神経精神科とくまもと青明病院の入院患者のうち、
認知症専門医を含む医師の診察によって DSM-5診断基
準に基づき認知症と臨床診断された 60 歳以上の高齢
者で Timed Up and Go Test(TUG)を実行できる能力の
ある者とした。 
 
ⅱ)除外基準  
研究登録の最低１週間前に Confusion Assessment 

Method（CAM）を実施し、せん妄である者を除外した。
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また、エルゴメーター等の運動に支障のある何らかの
疾病がある者を除外した。 
 
ⅲ)研究手順 
対象者を 2週間の ETと OTを併用して治療する介入

群と、2週間の OTのみに取り組む対照群に無作為に割
り付け介入研究を行った。割り付けは、中央登録方式
にて、年齢、男女比、認知機能のスコア、認知症のタ
イプ別疾患の割合を考慮したうえで層別ランダム化
を行った。サンプルサイズの設定は、G*Power3.1.9.4
を用いて Effect Size を 0.5、αエラー0.05、検出力
80％とし、過去の Fleiner3)らの報告を参考に、介入後
の神経精神症状の 2群の平均点と標準偏差を含めて計
上し、目標数を 56 例(1群 28 例)とした。 
 
ⅳ)評価 
初期評価は介入前(3日前～当日)に評価し、最終評

価は 2週間の介入後(当日～3日後まで)に評価した。
効果判定に用いる評価には、神経精神症状評価である
Mental Function impairment Scale(MENFIS)や
Neuropsychiatric Inventory Nursing Home 
Version(NPI-NH)、認知症の行動障害評価として
Behavioral Pathology in Alzheimer’s Disease 
(Behave-AD)、認知症患者の日常生活能力評価の
Disability Assessment for Dementia (DAD)を行った。 
 
ⅴ)介入 
介入頻度は、ETが 5日/週、2 回/日、20 分/回とし、

OTは 5日/週、1回/日、120 分/回と設定した。ETの
内容は、医師と作業療法士が設定した日ごとに構造化
された運動スケジュールにて、午前は週 3 回のストレ
ッチと上下肢の筋力訓練か週 2回のストレッチとバラ
ンストレーニングを実施し、午後は 1日１回の週 5回
エルゴメーターやウォーキングでの有酸素トレーニ
ングを基本とした。また、運動強度の設定について、
適切な負荷量の報告に一定の見解がないため 4)、本研
究では対象者のアドヒアランスに重きを置き、対象者
ごとに負荷量や内容を作業療法士が調整した。OT の内
容は、作業療法士によって計画された創作活動や音楽
療法、レクリエーションなどの集団活動(参加者数 20
名規模の集団プログラム)とした。 
 

ⅵ)交絡因子 
評価バイアスを極力避けるために、評価者は症例の

ケアに関わる職員(担当看護師)に行ってもらい、本研
究の目的や内容はブラインドした。また、施設ごとに
介入群と通常治療群の数は 1：1の配分比でランダム
に群分けしすることで、施設差による交絡の調整を行
うようにした。 
ETや OTの参加の度合いも結果に影響を与える因子

となるため、介入のごとに参加率・参加時間の計測、
介入群については運動負荷量(改訂 Borg scale、脈拍
数)の記録を行うようにした。 
向精神病薬の投薬量については、クロルプロマジン

等価用量(CP)やジアゼパム等価用量(DED)を用いて集
計した。解析の際には介入前後の内服量について Post 
hocでの 2群間比較を行い、治療結果への影響を検討
した。 
 

ⅶ)統計解析 
統計処理には IBM SPSS Statistics 25 を用いた。 

 
ⅷ）倫理的配慮 
本研究は熊本大学医学系研究臨床研究部門倫理委

員会にて承認され(先進第 2436 号)、承認された内容
を遵守したうえで、「ヘルシンキ宣言」及び人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に従って実行し
た。 
 

４．研究成果 
 熊本大学病院神経精神科とくまもと青明病院にお
いて、作業療法士が医師や評価者と協業し、研究で用
いる ETや評価を行う基盤が構築できた。 
今回の研究期間において、同意を得て参加した対象

者は 18 名であった。そのうち計画通りに治療を完了
したのは、ETと OTを併用した介入群が 10例(年齢 79.1
±7.9、女性 50.0％、MMSE17.4±4.7)、OT のみ介入し
た対照群が 7 例(年齢 75.9±4.5、女性 14.3％、
MMSE18.9±1.7)であった。 
統計解析では、介入前後の対象者の基本的な属性

に 2 群間の有意な差のある項目はなかった。介入前
後の治療効果の 2群比較は、反復測定 2元配置分散分
析にて解析し、MENFIS(p= 0.34)、NPI-NH(p= 0.34)、
Behave－AD(p=0.53)、DAD(p=0.67)のそれぞれに有意
差を認めなかった。結果の理由にサンプルサイズが少
ないことが挙げられる（Type II error）。 

目標サンプル数に至らなかった理由は、プログラム
に使用するエルゴメーターなどの物品調達や、効果判
定を担う看護師の各評価法の習熟など、研究の基盤を
構築するまで時間を要した為である。 
今後は、次年度中に目標数の 56 例(1 群 28 例)を念

頭に置いてデータを収集する。そして、計画通りに治
療を完了した被検者だけを対象とする Per protocol 
set(PPS)の 2群比較解析にて、認知症患者に対する ET
の相乗効果を検討する予定である。 
現在の認知症に対する非薬物療法は、OTをはじめ全

般的にエビデンスに乏しい。よって本研究の目指すエ
ビデンスの高い報告は、精神科医療において、認知症
患者の薬物治療を補う、または薬物療法に代わる治療
の選択肢となる重要な知見となる可能性がある。 
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