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研究成果の概要（和文）：軽度認知症、及び軽度認知障害の認知機能に対するtDCSは、対照群と比較して、介入
群の認知機能（ADAS-Cog合計点、RBANS合計点, MMSE合計点）、うつ症状（GDS）、SF-36合計点のベースライン
からの刺激直後、刺激後1か月の変化量について、統計学的有意差は認められなかった。症例数不足の影響も否
めないが、認知症および軽度認知障害の認知機能に対するtDCSの効果は認められなかった。

研究成果の概要（英文）：Active tDCS plus cognitive training groups showed no statistically 
significant effects on cognitive function (ADAS-Cog total score, RBANS total score, MMSE total 
score), depressive symptoms (GDS), and SF-36 total score changes from baseline immediately after 
stimulation and one month after stimulation compared with sham tDCS plus cognitive training. 
Although the sample size was small, no effect of tDCS on cognitive function was observed in dementia
 and mild cognitive impairment was observed

研究分野： 脳刺激法

キーワード： brain stimulation

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究は、軽度認知症および軽度認知障害の認知機能に対するtDCSの増強療法としての効果を検証する試験であ
る。過去には、中等度、重度のアルツハイマー型認知症に対するtDCSの効果に乏しいことは報告されているが、
軽度認知障害や、軽度のアルツハイマー型認知症においては、相反する結果が出ており、かつ、増強療法、複数
セッションのtDCSの方が、効果を最大化できる可能性が言われていた。そのため、質の担保された研究デザイン
で、手法を改良して効果を検証する学術的意義は高いと考える。本研究では、症例数こそ少なかったが、tDCSの
増強療法としての効果は限定的であることが示唆された。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
神経認知障害の認知機能に対する新たな介入手法の開発は、社会的にも緊急課題である。経
頭蓋直流電気刺激は、神経認知障害の認知機能に対し、認知機能トレーニングの効果を増強
する可能性が示唆され、効果検証には症例数設計・評価尺度や刺激手法の適正化が必要なこ
とを明らかとした。 
 
２．研究の目的 
本研究は、認知機能への経頭蓋直流電気刺激の増強効果を無作為化試験にて標準化された
バッテリーを用いて明らかにすることを目的とする。 
 
 
３．研究の方法 
本研究は、目標症例数を 92 とする、単盲検、プラセボ対照、並行群間、無作為化試験であ
る。選択基準は、①DSM-5 (diagnostic and statistical manual of mental disorders)に
おける大神経認知障害もしくは小神経認知障害の診断基準を満たす。 ②初回時点で 55 歳
以上 90 歳以下である者 ③向精神薬、コリンエステラーゼ阻害薬及びメマンチンを過去 2年
間、中止及び用量変更を行っていない、または向精神薬、コリンエステラーゼ阻害薬及びメ
マンチンを内服していない。 ④自立歩行または器具を使った歩行が可能である。 ⑤ベンゾ
ジアゼピン系薬剤はジアゼパム換算で 1日 20mg 以内である、もしくはベンゾジアゼピン系
薬剤を内服していない。除外基準は、①著名な精神病症状があると主治医または精神科医が
判断した場合 ②うつまたは切迫した希死念慮のために精神科での入院治療が 6週間以内に
必要と主治医または精神科医が判断した場合 ③電気けいれん療法または tDCS が臨床的に
禁忌である場合(頭蓋内に機器が埋め込まれている場合など) ④MMSE (Mini Mental State 
Examination)が 18 点未満、または CDR (clinical dementia rating)の総合得点が 3点以上
の高度認知症の場合 ⑤研究期間中の毎日の外来通院が困難で、研究機関中 3日以上通院が
できなくなった場合 ⑥MMSE の小項目(文章作成、図形作成)で失点する場合 ⑦そのほか、
研究代表医師/研究責任医師が不適切と判断した場合である。 
介入方法は、経頭蓋直流電気刺激で、電極設置部位（介入群・対照群ともに） アノード：
左 DLPFC（F3/F4）、カソード：右前頭部 電極サイズ（介入群・対照群ともに）たて 5cm×よ
こ 7cm（35cm2）、刺激頻度（介入群・対照群ともに）:週 5回。1日 2回。各刺激間隔は最大
2日空いて良いものとする。 刺激強度: 2mA：ただし、電圧が一定以上になるよう（抵抗が
一定以下になるよう）、刺激強度を微調整することがあるが可能な限り 2mA に近い強度に調
整する。 刺激時間 1回 20 分。対照群では偽刺激(30 秒間のみ刺激があり、以後は刺激な
し) 期間 1 日 2 回刺激（20 分刺激-20 分以上休憩-20 分刺激）、計 10 回（5 日間）とした。
両群ともに、20 分間の刺激時間と並行して、計算課題を行うこととした。主要評価項目は、
ADAS-Cog のベースラインからの変化量、副次評価項目は、RBANS (Repeatable Battery for 
the Assessment of Neuropsychological Status), MMSE, GDS(geriatric depression 
scale), SF-36 (MOS 36-Item Short-Form Health Survey), の介入終了時及び follow up
時の baseline からの変化量とした。 
 
４．研究成果 

 

23 名より同意取得。介入群 12 例、対照群 11 例に割り付けられた。性別は、介入群は男性

5例：女性 7例、対照群は、男性 6例：女性 5例であった。平均年齢は、介入群は 77.9±1

0.5 歳（平均±標準偏差）、対照群は 79.4±5.0 歳であった。また、教育年数は、介入群は

13.1±3.0 年、対照群は 13.2±2.4 年であった。以上の患者背景について、両群間でランダ

ム化によるバランスが確保されていること確認された。また、利き手、疾患、背景病理、婚

姻歴、家族状況、社会機能についても、両群間でランダム化による背景の均衡が確保されて

いた。23 名より同意取得。介入群 12 例、対照群 11 例に割り付けられた。介入群 8 例、対

照群 10 例は follow up までの心理評価を終了した。介入群 2例、対照群 2例は COVID-19 に

伴う外出制限を理由に同意撤回。介入群 1例は研究責任医師が COVID-19 濃厚接触者となっ

たことに伴い、実施を中止した。follow up までの心理評価を終了した介入群 8例中、2例

は不適合となった。最終的に、介入群 6例、対照群 10 例となった。治療を必要とする有害



事象は、介入群、対照群ともに認められなかった。1)主要評価項目：ADAS-Cog J トータル

スコア変化量（Day 5）において、両群間で差は認めなかった（変化量：介入群, -1.06 [9

5%CI: -3.16 to 1.05]; 対照群, 1.17 [-0.87 to 3.20]； 群間差: -2.22 [-5.00 ot 0.5

5], P = 0.1081]）。 ２)副次評価項目１：RBANS トータルスコア変化量（Day 5）において、

両群間で差は認めなかった（変化量：介入群, -0.51 [-4.88 to 3.87]; 対照群, 2.94 [-

0.79 to 6.68]； 群間差: -3.45 [-8.99 ot 2.09], P = 0.2031]）。follow up 時の変化量

においても両群間で差は認めなかった（変化量：介入群, 2.24 [-5.22 to 9.70]; 対照群,

 4.34 [-2.25 to 10.94]； 群間差: -2.10 [-11.97 ot 7.76], P = 0.6574]）。 ３)副次評

価項目２：MMSE スコア変化量（Day 5）において、両群間で差は認めなかった（変化量：介

入群, 1.59 [-0.36 to 3.54]; 対照群, -0.20 [-1.84 to 1.43]； 群間差: 1.79 [-0.64 o

t 4.22], P = 0.1372]）。 ４）副次評価項目３：GDS トータルスコア変化量（Day 5）にお

いて、両群間で差は認めなかった（変化量：介入群, -0.13 [-1.93 to 1.67]; 対照群, 0.

53 [-1.05 to 2.10]； 群間差: -0.66 [-3.05 ot 1.73], P = 0.5620]）。follow up 時の

変化量においても両群間で差は認めなかった（変化量：介入群, -0.13 [-1.93 to 1.67]; 

対照群, -0.97 [-2.06 to 0.12]； 群間差: 0.84 [-0.85 ot 2.53], P = 0.3043]）。軽度

認知症、及び軽度認知障害の認知機能に対する tDCS は、対照群と比較して、介入群の認知

機能（ADAS-Cog 合計点、RBANS 合計点, MMSE 合計点）、うつ症状（GDS）、SF-36 合計点のベ

ースラインからの刺激直後、刺激後 1か月の変化量について、統計学的有意差は認められな

かった。症例数不足の影響も否めないが、認知症および軽度認知障害の認知機能に対する t

DCS の効果は認められなかった。 
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