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研究成果の概要（和文）：本研究では，回復期リハビリテーション病棟に入院する脳卒中片麻痺患者を対象に，ADOCを
用いたトップダウン型作業療法の効果について，無作為化比較試験によって検証した．54名の脳卒中片麻痺患者をラン
ダムにトップダウン群とボトムアップ群に振り分けた．成果指標は，2ヶ月目でSF-36，FIM，ブルンストロームステー
ジ，退院時に患者満足度，入院日数とした．介入前後の比較では，両群とも多くの項目で有意な改善が認められたが，
両群間の比較では有意差は認めれなかった．ただしトップダウン群では，SF-36の全体的健康感と日常役割機能（精神
）において効果的である可能性が示唆された．

研究成果の概要（英文）：Objective: To examine the efficacy of the top-down approach to occupational therap
y for patients with subacute stroke, compare the top-down and bottom-up approaches. Design: A multicenter,
 randomized, controlled pilot trial with a single blind assessor. Interventions: The TOP group used the Ai
d for Decision-making in Occupation Choice (ADOC) to establish occupation-based goals. Evaluation and inte
rvention were conducted mainly through real occupation. The BOT group was usual practice. Main outcome mea
sures: Short Form 36 (SF-36), Functional Independence Measure, Brunnstrom recovery stages, The Client Sati
sfaction Questionnaire, and duration of hospital stay. Conclusions: Our results suggest that top-down and 
bottom-up approaches to occupational therapy have comparable efficacy for patients with subacute stroke; h
owever, the top-down approach has more potential to improve general health and role emotional scores on th
e SF-36 than the bottom-up approach does.
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１．研究開始当初の背景 
 回復期リハビリテーション（以下，リハ）
病棟とは，寝たきり防止と家庭復帰を目的に，
日常生活動作（Activities of daily living; 
ADL）訓練を中心とした集中的なリハを提供
する病棟である．回復期リハ病棟は，わが国
のリハ医療において急性期治療と在宅サー
ビスの橋渡しをする中核的な役割を担って
いる．先行研究では，回復期での集中的なリ
ハは，脳卒中患者の ADL や歩行能力を改善
し，家庭復帰を促進することが報告されてい
る(Ottenbacherら, 1993．千野,2002)．また，
回復期の訓練量や訓練頻度の増加は患者の
ADL および歩行能力の改善に有意に関連し
ているとの報告もある（ Chen ら，
2002.Sonoda ら，2004）．これらのエビデン
スに基づき，回復期リハ病棟では，2008 年
に質の評価として家庭復帰率，重症患者の入
院率，ADL改善率などの成果指標が導入．さ
らに 2010 年に休日リハ加算，リハ充実加算
などの体制加算が新設され，より集中的に
ADLや機能訓練が実施できるようになった． 
 確かに，ADLや機能の改善は回復期リハ病
棟に課せられた重要な役割である．しかしな
がら，ADLや機能回復のエビデンスを重視す
るあまり，現場には様々なしわ寄せが来てい
るのも事実である．例えば，家庭復帰率を向
上させるため，重症患者には 1日だけ自宅に
退院してもらって翌日施設に入所させたり，
より多くの診療報酬を請求するために不必
要な訓練が少なからず多くの施設で行われ
ている．また，エビデンス偏重が回復期リハ
病棟にもたらす最たる弊害は，ADLや機能改
善自体がリハに対する患者の希望や目標に
すり替わってしまうことである．本来リハと
は，患者の「主体的な生活」を再構築するも
のである．したがって，ADLや機能障害の改
善はあくまで「主体的な生活」の実現のため
に必要な短期的な目標であり，それ自体が最
終的な目標にはならないはずである．しかし
実際は，回復期リハ病棟の多くの患者は，「主
体的な生活」は不明確なまま，とりあえず「自
宅での ADL の自立」という判を押したよう
な目標設定でリハを実施し，維持期へと移行
しているのが現状である． 
 「主体的な生活」を実現するためには，ADL
や機能訓練の必要性を医療者側が患者に説
明するパターナリズムでも，インフォーム
ド・コンセントではなく，患者を目標設定に
参加させ，患者と医療者側が目標設定を共有
し，共に目標設定を行う Shared decision 
making(SDM)が必要となる (van Til ら , 
2010)．SDMの効果については古くから検討
されており，医療従事者と患者のパートナー
シップを強化し家族に焦点を当てたケアシ
ステムを実施した結果，患者の満足度は高く
なり，医療費も抑えられたとの報告されてい
る(Kirkhart,1995)．また，退院計画プロセス
において，患者の満足度は退院計画をどの程
度コントロールできたかに有意に関連し，仮

に退院先がどこであったとしても，患者が退
院計画の意思決定に参加することで患者の
失 望 は 減 少 す る と 報 告 さ れ て い る
（Abramson, 1990）．近年，リハのチーム医
療にも SDMの重要性が再認識され，意思決
定支援器具(Decision-aid)の活用が推奨され
ている（O'Connorら, 2009．van Tilら, 2010）． 
 我々は，リハの一職種である作業療法にお
ける目標設定のための Decision-aid として，
iPad(Apple)アプリである作業選択意思決定
支援ソフト（Aid for decision-making in 
Occupation Choice; ADOC）を開発した．
ADOC は iPad 上に映し出された 94 枚の日
常生活場面のイラストを，患者自身が指で選
択していくことによって，患者が希望する目
標（できるようになりたい活動，できなくて
困っている活動，できるように期待されてい
る活動など）をシステマティックに引き出す
ことが可能である(図 1)．また ADOCのイラ
ストは，国際生活機能分類（ICF）に基づい
て日常生活上の活動を網羅しているため，患
者の希望が ADL や機能回復に偏ることはな
い．事実，作業療法士を実施している患者に
行ったアンケートでは，ADOCを用いた面接
によって 8〜9 割以上の患者が，自分自身の
目標設定を整理でき，希望を反映した納得の
いく目標設定が可能であったと回答してい
る. 
 
２．研究の目的 
 本研究では，ADOC によって患者の希望を
引き出して，リハチームと患者で共有し，リ
ハチームと患者共同でプランを立案すると
いうトップダウン型作業療法の効果につい
て，無作為化比較試験によって検証すること
とした． 
 
３．研究の方法 
・デザイン：多施設間無作為化比較試験．評
価者のみ盲検化． 
 対象：全国の回復期リハ病棟入院患者54名．
研究参加者の包括基準は，40 歳以上の初発脳
卒中片麻痺患者．発症から 2ヶ月以内．全身
症状が安定．コミュニケーション能力や認知
機能に大きな問題はない（MMSE 20 点以上），
こととした．除外基準は，進行性疾患や重篤
な心疾患の既往がある．中止基準は，研究参
加者やその家族が中止を希望した場合，また
は症状悪化等により担当医によって研究が
継続できないと判断された場合． 
 割付け：研究参加者を無作為に「トップ群」
と「ボトム群」に割付けした．介入を行う作
業療法士と研究代表者を盲検化するために，
割付けは全て研究代表者が委託した者（割付
け管理者）が管理し，研究が終了するまで割
付けの順番はその者が厳重に管理した．割付
けは，2 群間の例数と重症度をそろえるため
に，層化ブロックランダム化を適用する．重
症度は脳卒中運動機能障害重症度スケール
(JSS-M)で，10 点以下は重度，10 点以上は軽



度とした．各施設均等にブロック化を行うと，
最後には割り付けが分かってしまい，選択バ
イアスが生じてしまう可能性があるため，割
り付けは施設ごとにグルーピングを行い，割
り付け担当者がブロックに沿って割り付け
を行った． 
 盲検化：シングル・ブラインド化（評価者
のみ盲検化．対象者や介入実施者は盲検化し
ない）．アウトカム測定は施設内の理学療法
士，もしくは施設外の評価者（研究協力者）
に委託した．統計処理および結果のレポート
作成も盲検化された統計学者へ委託する．割
付けのパターンは，上記のとおり割付け管理
者のみ把握し，介入する作業療法士と研究代
表者に対して盲検化を行った． 
 介入：まず目標設定において，トップ群の
対象者は ADOC による目標設定を実施．ボト
ム群は通常の目標設定（日常生活で困ってい
ることをアセスメントする．指定の書式を使
う）を行う．両者とも時間は 20-40 分を目安
とした． 
 介入については，トップ群の対象者は，
ADOC によって特定した作業をもとに，トップ
ダウンの作業療法を実施した．特定された作
業をなるべく実際に近い形で遂行してもら
い，作業療法士はそれを観察し，作業遂行の
質を評価，分析．その作業の可能化に向けて，
日本作業療法士協会指定の生活行為向上プ
ログラムを参考に，「基礎的練習」，「模擬・
要素的練習」，「実動作練習（ADL）」，「実動作
練習（ADL 以外）」のいずれかを行うが，基本
的には「実動作練習（ADL）」，「実動作練習（ADL
以外）」を中心に（総単位数の 2/3 以上）取
り組むこととする．一方，ボトム群は，トッ
プ群と同じ実施時間，頻度で面接にてアセス
メントした日常生活で困っていることにつ
いて，基礎練習，基本練習を中心に（総単位
数の 2/3 以上），応用練習へと段階を踏んだ
介入を行った． 
 また，訓練量はアウトカムに大きく影響す
る．両群の介入時間を揃えるために，試験開
始から 60 日目（平均在院日数 72.2 日）でア
ウトカム測定を行った． 
 アウトカム：2 ヶ月時点では SF-36，
Functional independent measure (FIM)，ブ
ルンストロームステージ（上肢・下肢・手指）
を 測 定 し た ． 退 院 時 に は ， Client 
satisfaction questionnaire (CSQ-8)，入院
日数を測定した． 
 
４．研究成果 
 2 ヶ月時点での介入前後の比較では，SF-36
の身体機能，身体的側面サマリスコア，FIM，
ブルンストロームステージにおいて，両群と
も有意な改善が認められた．また，全体的健
康感と日常役割機能（精神）はトップダウン
群のみ有意な改善が認められた． 
 両群間の比較においては，全ての項目にお
いて有意差は認められなかった．ただし，
SF-36 の全体的健康感と日常役割機能（精神）

の効果量はいずれも 0.4 程度確認された．こ
のことから，トップダウン型の作業療法は，
日常役割機能を高め，全体的健康館を高める
可能性が示唆された． 
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