
科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

１６２０１

基盤研究(C)

2014～2012

抗認知症薬の薬効評価における全般臨床評価法についての研究

Study on the global clinical accessment of efficacy of anti-dementia drugs

７０２９１４４０研究者番号：

中村　祐（Nakamura, Yu）

香川大学・医学部・教授

研究期間：

２４５９１７１７

平成 年 月 日現在２７   ６ １０

円     3,900,000

研究成果の概要（和文）：ADにおいて患者の臨床症状の変化を捉えるためには、質が高い情報を介護者から多く得る必
要があるが、単一の家族介護者のみからの情報には問題がある。どの点について問題があるかを検討した結果、「入浴
」，「自宅での見守り・付き添い」，「排泄」，「外出」，「歯みがき」，「着脱衣・着替え」，「服薬管理」、「余
暇と家事」のADLに関しては、主たる介護者以外の介護者（同居家族、介護事業所の介護員）から情報を補填する必要
があることが判明した。

研究成果の概要（英文）：To access the change of the clinical symptoms of AD patients, it is necessary to 
obtain much information of good quality from their caregivers. However, the information obtained from a 
single family caregiver has many problems. Then, we investigated where those problems are laying. It is 
concluded that it is necessary to get more information not only from a major caregiver but also from the 
other caregivers such as other family members and professional caregivers on the ADLs such as bathig, 
watching, excretion, short trip, dental care, dressing, taking medicines, leisure and house keeping.

研究分野： 医歯薬学
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９(共通） 

１．研究開始当初の背景 

認知症の大部分を占めるアルツハイマー

型認知症(AD)の病因の解明はかなり進ん

でいるが、その病態に即した根本的な治療

法の確立は未だ道半ばである。そのため、

現状では AD の治療は、症状改善薬の範疇

に属する薬剤に頼らざるを得ないのが現状

である。2011 年に相次いで新規の抗認知症

薬(メマンチン、ガランタミン、リバスチグ

ミン)が発売されたが、何れも国外ではすで

に汎用されている薬剤であり、本邦におけ

る販売が遅延した理由は、それら薬剤の開

発に難渋したからである。それらの抗認知

症薬の開発が困難であった最大の原因は、

ガイドライン上では薬効評価において認知

機能とそれ以外の臨床症状の 2 面において

効果を証明する必要があるにも係わらず、

AD においてその臨床症状の数量的評価が

大変困難であったからである。実際、本邦

において最近実施された検証試験では、い

ずれの薬剤においても臨床症状の評価にお

いて薬剤の有効性を検証することに失敗し

ている(Nakamura Y, et al, Dement Geriatr 

Cogn Disord Extra 1:163–179, 2011,中村

祐他、老年精神医学雑誌 22:464‐473, 

2011 、本間昭他、老年精神医学雑誌

22(3):333-344, 2011)。 

まず、原因と考えられたのが、臨床症状

の評価における情報の的確性である。これ

らの薬剤の臨床試験においては、臨床症状

の変化を評価する方法として CIBIC-plus-J

が用いられた。CIBIC-plus-J においては、

評価の対象領域として、中核症状、ADL、

およびその他の精神症状の 3 群が設定され、

それぞれの症状領域においては、それぞれ

下位尺度を用いて変化の評価を行う。中核

症状は本邦で開発された精神機能障害評価

票 (Mental Function Impairment Scale；

MENFIS)、ADLはDisability Assessment for 

Dementia(DAD)、その他の精神症状につい

ては Behavioral Pathology in Alzheimer’s 

Disease (Behave- AD)を用いる。これら

の尺度は信頼性と妥当性がすでに確認され

ており、それぞれの評価得点を数量的に扱

うことも可能であるが、全体の変化を評定

するための下位尺度として用いる場合には

下位尺度に含まれる評価項目の重症度の推

移を総合的に勘案して変化を評定するとし

ている。評価者は、評価の偏りを避けるた

めに患者の担当医とは異なり、認知症の臨

床評価に十分な経験を有する臨床家が望ま

しいとしている。臨床像の全体的な変化に

関する評価(全般臨床評価)は 7 段階(大幅な

改善～大幅な悪化)の 7 件法で変化を評定

するが、評定はあくまで十分に経験を積ん

だ臨床家による臨床的な判断であって、操

作的に定義された一定の基準に基づいて判

断せず、社会機能やケアに影響を及ぼす程

度の変化を勘案して評価を行う。また、

video を用いて CIBIC plus-J の評価者間の

信頼性が高いことが証明されている

(Homma  A et al, Dement Geriatr Cogn 

Disord, 21, 97-103,  2006, Nakamura, Y 

et al, Dement Geriatr Cogn Disord, 23, 

104-115, 2007)。CIBIC-plus-J は単一の介

護者から情報を取得し、その情報と患者へ

の問診結果を総合して評価を行う方法であ

り、評価の結果に単一の介護者から情報の

質と量が大きく寄与することとなる。しか

し、本邦においては、単一の介護者が介護

をしている場合は少なく、家族内での分担

や介護保険制度を用いた介護援助が行われ

ているのが現状である。そこで、実際、介

護保険制度を用いることにより、実際、患

者情報がどの程度影響が受けるかについて

予備的な調査をしたところ、大きな影響が

あることが判明している(Nakamura Y, et 

al, Dement Geriatr Cogn Disord Extra 

1:163–179, 2011)。例を挙げれば、「デイサ

ービスで殆ど入浴するようになった為に、

家庭で入浴する機会がなくなり、入浴に関

する ADL の評価ができない」などである。

したがって、我が国の現状に即した臨床症

状評価方法を確立することが、今後の AD

症状改善薬の開発に不可欠である。 

２．研究の目的 

AD において患者の臨床症状の変化を捉

えるためには、質が高い情報介護者から多

く得る必要がある。しかし、従来の方法で

は単一の介護者からしか情報提供を受けな



いために、患者情報の質が低下し、また、

その量も少ない。そこで、これらの欠点を

克服した新しい方法が今後の臨床試験には

不可欠である。まず、本研究において、調

査すべき内容は単一の家族介護者のみから

患者情報を取得した場合、どの程度の情報

が失われるかである。例えば、家族介護者

である夫は、「患者は一人では洗面をしてい

ない」と情報提供しても、実際、同居の娘

に聞いたところ、「お父さんは見ていないだ

けで、実際には、時々自分で顔を洗ってい

る」と答えることも少なくない。このよう

なことが、デイサービスなど家庭外で介護

を受けている場合には、更に顕著となる。

また、我が国の場合、生活動作の中で患者

が施行すると時間がかかれば、すぐに介助

してしまうことが良く見られる。これらの

傾向やデイサービスなど家庭外で介護を受

けることにより、自ら生活動作を行う機会

を失なってる場合もある。したがって、単

一の家族介護者のみから患者情報に潜む問

題点は大きく下記の 2 点となる。 

A) 患者が実際に行っている日常生活動

作に関する情報の一部しか反映されない。 

B) 患者が日常生活動作を行おうとして

も、その機会が失われており、評価できな

い。 

本研究においては、これらの問題がどの

ような ADL に生じているかを検討し、次に

それを補完する方法を検討する。 

３．研究の方法 

①情報提供者による認知症患者の ADL 情

報の差違、情報量に関しての情報収集 

香川大学医学部附属病院、及び複数の関

連医療機関に外来受診中の認知症患者の介

護者から患者情報を聴取することより、

ADL 評価を行う。調査法は以下の通りとす

る。 

１)対象：外来受診中の介護者同伴にて来

院している認知症患者。認知症の診断とし

ては、アルツハイマー型認知症、血管性認

知症、レビー小体型認知症、前頭側頭型認

知症のいずれかとする。また、本研究の施

行に関して、原則として本人、介護者から

同意が得られることとする(本人の病状が

進行しており、本人から同意が得られない

場合は、介護者のみの同意も可とする)。ま

た、重症度は問わない。 

２ )ADL の評価スケールとしては、

Disability Assessment for Dementia(DAD)

を用いる。 

３)DAD の評価に関しては、医師が行う

場合には多くの症例数をこなすことが困難

であるため、臨床心理士、言語聴覚士など

実臨床に相応の経験をもつ有資格者に講習

を行い、施行させる。 

４)外来にて同伴介護者より情報を聴取

し、DAD の評価を行う。但し、DAD では、

通常、『該当なし』の項目は、評価の対象と

なる ADL を生涯一度も行ったことのない

場合のみ、『該当なし』と記載するが、本研

究では、聴取した介護者が当該 ADL に関し

て情報を得られない場合、『該当なし』と記

載することとする。 

５)同時期に複数の DAD 調査表(評価法

を記した説明書を添付)を同伴介護者に委

託し、対象患者の介護を分担して行ってい

る全ての介護者に DAD 調査表の評価を行

う。施設の場合は、1 施設毎 1 通の調査表

を交付する。回収した DAD 調査表は、外

来で DAD の評価を行う者とは異なる、訓

練された臨床心理士、言語聴覚士がチエッ

クし、必要があれば電話などで問い合わせ

を行う。尚、本邦における治験において、

すでに臨床心理士、言語聴覚士が CIBIC 

plus-J をすでに行っている(Nakamura Y, et 

al, Dement Geriatr Cogn Disord Extra 

1:163–179, 2011)。この際に、詳細な CIBIC 

plus-J 評価法(DAD 評価法を含む)について

の冊子をすでに作成済みである。 

②DAD調査表の統合作業 

外来で単一介護者から聴取した DAD 調

査表と他のDAD調査表の統合作業を行い、

外来で単一介護者から聴取した DAD 調査

表と統合した DAD 調査表の差違について

検討を行う。この場合、統合 DAD 調査表

を作成する基準としては、最大の ADL 情報

を採用する方針とする(何れかの介護者が

観察したADLを評価対象者のADLとする)。 

 統合 DAD 調査表と外来で単一介護者か



ら聴取した DAD 調査表を比較検討し、ど

の ADL において乖離が大きいかを検討し、

また、その乖離を補完する方法を検討する。 

４．研究成果 

1)患者背景および主たる介護者の背景 

 患者の性別は男性 25％，女性 75％であ

った，平均年齢は 82.1 歳であった．要介護

度は「要介護 1」(25.0％)，「要介護 2」

(35.0％)と「要介護 3」(15％)が多かった．

介護サービスの利用状況については，通所

型介護サービス(DC/DS)を利用している患

者は 85％であり，ショートステイを利用し

ている患者は 42％であった。 

 主たる介護者は，女性が多く，主たる介

護者の患者との続柄は，息子の妻(35%)と

娘(31％)が多く，配偶者は 25％であった。

ほとんどの主たる介護者は患者と同居して

いた．また，75％の家族で，主たる介護者

以外の他の介護者がいると回答しており，

多くの家庭で家族内の介護分担が行われて

いる実態がみられた。 

2)介護サービスの利用による DAD への影

響 

 DADは、衛生、着脱衣・着替え、排泄、摂

食、食事の用意、電話、外出、金銭の取り

扱いと通信、服用、余暇と家事の11項目40

質問からなるADLのスケールである。外来で

単一介護者から聴取したDAD調査表と統合

したDAD調査表の差違について検討を行っ

た。 

その結果，「服薬管理」，「外出」，「衛生」、

「着脱衣・着替え」、および「余暇と家事」

において乖離が大きいことが判明した。特

に、介護サービスを受けている場合にその

乖離が大きいことがわかった。そこで、な

んらかの介護サービスを受けている場合の

みで検討を行った。 

その結果，乖離が大きい項目は、「服薬管

理」，「外出」，「衛生」、「着脱衣・着替え」

および「余暇と家事」と変わらなかった。

更に、下位の質問の回答について詳細に検

討を行った。 

下位の質問から判明した乖離の大きな

ADL は、「入浴」(開始・段取り・遂行)，「食

事」(開始・段取り・遂行)，「自宅での見守

り・付き添い」，「排泄」(開始・段取り)，「外

出時」(開始・段取り・遂行)，「歯みがき」

(開始・遂行)，「着脱衣・着替え」(開始・段

取り・遂行)，「服薬管理」(開始・段取り)、

「余暇と家事」(開始・段取り・遂行)ので

あった。とくに入浴に関する乖離が最も大

きかった。 

3)まとめと考察  

 本研究の結果、「入浴」，「自宅での見守

り・付き添い」，「排泄」，「外出」，「歯みが

き」，「着脱衣・着替え」，「服薬管理」、「余

暇と家事」の ADL に関しては、主たる介護

者以外の介護者(同居家族、介護事業所の介

護員)から情報を補填する必要があること

が判明した。 
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