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研究成果の概要（和文）：本研究の最重要目標としては，脳卒中患者の全体像予測モデルの開発であった．本研
究は，その目標を達成するために主に3つの研究成果を得た．
1点目は急性期脳卒中患者の集中的リハビリテーションの効果的な患者特性の把握，積極的作業療法の効果を明
らかにしたことである．2点目は，回復期リハビリテーション病棟での集中的リハビリテーションの長期的な医
療費と再入院に与える影響を解明したことである．3点目は，急性期脳卒中患者の退院時の全体像を統計的にク
ラスタリングし，入院時のいくつかの変数から予測できるか，また，患者の状態像から適切なリハビリテーショ
ンの量を予測することができるかについても明らかにした点である．

研究成果の概要（英文）：The most important objective of this study was to develop a comprehensive 
prediction model for stroke patients. The study achieved this objective by obtaining three main 
research outcomes:　1. Identification of effective patient characteristics for intensive 
rehabilitation in acute stroke patients, and clarification of the effects of proactive occupational 
therapy.　2. Analysis of the long-term impact of intensive rehabilitation in recovery phase 
rehabilitation wards on medical costs and readmission rates.　3. Statistical clustering of the 
overall condition of acute stroke patients at discharge, investigating the predictability from 
certain admission variables, and determining the appropriate amount of rehabilitation based on the 
patient's condition.

研究分野： リハビリテーション学
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令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究の学術的意義としては，まず，これまで学術的に議論のあった急性期脳卒中患者に対する，異なる患者像
に応じたリハビリテーションの量や作業療法の効果についての新たな知見を示した点である．次に，従来の予測
モデルが歩行や上肢機能など単一のアウトカムに対するものが主流であったのに対し，本研究では潜在クラス分
析を用いることで，上肢機能，歩行，更衣，トイレ，コミュニケーションなど複数のアウトカムを含む全体像を
把握し，入院時の状態からそれら全体像を予測する可能性を提案した点である．これらの成果により，データに
基づいた臨床判断による効果的なリハビリテーションの提供が期待される．

※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（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
(1) 脳卒中リハビリテーションと退院後の医療費との関連 
 脳卒中患者数は，わが国において，約 117 万人いるとされており，脳卒中後の多くの患者は，
その後の日常生活活動（Activities of Daily Living:以下 ADL）に介助や歩行障害などを引き起
こし，介護が必要となる主要な疾患である(Feigin et al., 2003; Kelly-Hayes et al., 2003)．脳
卒中後の集中的なリハビリテーション（以下，リハ）は，ADL の自立度の向上を促進し，自宅
復帰を促すことに重要な役割を果たしている(Miyai et al., 2011)．  
我々は，脳卒中後の回復期リハ病棟入院患者に対し，自然実験デザインにて，入院中のリハ密

度と退院後 1 年間の医療費との関連をレセプトデータにて検討した（n＝405）(Nagayama et 
al., 2021)．その結果，2011 年時点で，リハ密度は上昇しているものの退院後 1 年間の医療費に
ついては，ほとんど変化していないという結果を得た．しかしながら，退院後の医療費おいて偏
差が大きく，患者の状態像を考慮する必要性が示唆された．すなわち，患者の重症度や背景因子
を考慮した上で，どのような患者にどのくらいの密度が適正であるかについて検討する必要が
あるとの結論に至った． 
(2) 関連する先行研究 
① 先行研究における効果的なリハの開始時期，リハ密度（時間/日） 
 Bernhardt J らによる A Very Early Rehabilitation Trail (AVERT)の一連の研究では，無作
為化比較試験により，発症から 24 時間以内の介入は，安全であり，かつ 3 ヶ月後の歩行能力の
回復に有効であることが示されている(Langhorne et al., 2017)．さらに，Matsui ら，Yagi らの
研究においても，診断群分類包括評価（Diagnosis Procedure Combination：以下 DPC）データ
ベースを用いた観察研究にて超早期の介入やその強度（リハ時間）の検討がされており，早期で
かつ強度が高い（1 日のリハ時間が長い）ほど，ADL の向上に効果的であることを報告してい
る(Matsui et al., 2010; Yagi et al., 2017)． 
 これらの知見をまとめると，発症から早期でかつそのリハ時間は長いほど ADL に効果的であ
ることが示唆される．しかしながら，リハにおける理学療法，作業療法，言語聴覚療法をどのく
らい実施することが効果的か，また患者の状態像における効果検証はされておらず，どのような
患者に対して，どの様なリハが効果的であるかについて検証する必要性があると考えられる． 
② 先行研究における機能的予後予測 
Smani らは，上肢機能の回復過程を調査し，脳卒中における上肢機能では全指の自動伸展が早

期予後予測因子として信頼性があったと示している(Nijland et al., 2010)．また， Joegensen ら
は Copenhagen Stroke Study において 947 名の脳卒中症例の前向きコホート調査を実施し， 
80％の ADL 回復に必要な時期は 4.5 週，95％の ADL 回復に必要な期間は 11 週であったとし
ている(Jørgensen et al., 1997). 
 これらの知見をまとめると，現状の予後予測は，帰結評価として「上肢機能」「ADL」など単
独の評価に対し，入院時の患者の状態像から予後を予測することが多い．しかしながら，全体像
としてどの様に推移し，どの様な予後となるのかといった点が重要となる．つまり，上肢機能な
ど単独ではなく，患者の全体像がどの様に推移するかについて検証する必要性があると考えら
れる． 
(3) 患者特性に基づくセグメンテーション 
前述の通り，適切なリハ密度を検討するにあたり，患者の状態像に基づいた検討が必要である．

臨床的には，患者の状態像に基づいていくつかのセグメンテーションを感覚的に実施している．
具体的には，患者の事前情報から，「ADL は改善するが麻痺は残る」「高齢のため ADL の改善は
認知機能により困難だが，基本的能力の改善は見込める」などである．ただし，これらの感覚は，
医療者側の経験に左右される傾向にある．したがって，客観的にかつ科学的根拠に基づくセグメ
ンテーションが必要となる．そこで，我々は，潜在クラス分析に着目した．潜在クラス分析とは，
直接的には測定できない概念(潜在変数)と顕在変数の関連付けにより，全体集団に混在している
異質な集団(以下，セグメント)を類別する潜在構造モデルである (Formann & Kohlmann, 1996)．
この手法は，マーケティングをはじめとする諸分野で使われており，意識構造や行動様式のパタ
ーンを明らかにする研究にも適している． 潜在クラス分析を用いることで，患者の状態像に基
づくセグメンテーションを科学的根拠に基づいて可能となる． 
 
２．研究の目的 
 臨床的背景と先行研究からまだ未知であり，臨床的に重要な課題として以下の４点が挙げら
れた．本研究では，以下の 4 点について検討することを目的とした． 
(1) 集中的リハビリテーションが効果的である患者像の把握すること 
(2) 効果的なリハビリテーションの種類の把握すること 
(3) 集中的ハビリテーションの長期的な医療費と再入院に与える影響を検証すること 
(4) 退院時の全体像を統計的にクラスタリングし，全体像を同定すること，また，入院時の状態

から適切なリハビリテーションの量を含め全体像を予測すること 
 



３．研究の方法 
本研究は，上記の目的を達成するため，以下の方法にて実施した． 
(1) 集中的リハビリテーションが効果的である患者像の把握 
・ データソース： 日本リハビリテーションデータベース（2005-2015）を用いた． 
・ デザイン： 後ろ向き観察研究とした． 
・ 対象者： 急性脳卒中患者，18 歳以上，発症後 1週間以内に入院し，入院中にリハビリテー

ションを受けた者とした． 
・ リハビリテーションの強度： 20 分を 1単位とし，1日最大 9単位．1日 3単位以上を集中

的リハビリテーショングループと分類した． 
・ アウトカム： メインアウトカムは退院時の修正 Rankin スケール（mRS），副次的アウトカ

ムは NIHSS の改善と死亡とした． 
・ 統計解析： 潜在クラス分析にて入院時の患者特性を統計的にセグメンテーションした．そ

の後，ロジスティック回帰分析でオッズ比を計算し，回帰分析で NIHSS 改善を比較．全解
析は Latent GOLD 5.1 と Stata 15.1 で実施．P値が 0.05 未満を有意と判断した． 

(2) 効果的なリハビリテーションの種類の把握 
・ データソース： 日本リハビリテーションデータベース（2005-2015）を用いた． 
・ デザイン： 後ろ向きコホート研究とした． 
・ 対象者： 急性期病院に入院した脳卒中患者（n=10,270、病院数=37）とした． 
・ 作業療法の定義： 積極的作業療法（AOT）：作業療法の介入時間が日常的な理学療法の介入

時間より長い場合 非積極的作業療法（Non−AOT）：作業療法の介入時間が日常的な理学療法
の介入時間より短い場合とした． 

・ アウトカム： 機能的自立度評価（FIM）スコア，国立衛生研究所脳卒中スケール（NIHSS）
スコア，入院期間，自宅復帰率とした． 

・ 統計解析： 傾向スコアと逆確率重み付け法（Propensity scores and inverse probability 
of treatment weighting：IPTW）を用いて、患者の特性を調整し、AOT が患者のアウトカム
に与える影響を解析した．P 値が 0.05 未満を有意と判断した． 

(3) 集中的ハビリテーションの長期的な医療費と再入院に与える影響の検証 
・ データソース：レセプトデータ（JMDC Inc, 東京、日本）を用いた． 
・ デザイン：後ろ向きコホート研究とした． 

操作変数法（操作変数：各患者が病院によって高強度リハビリテーションの追加医療費を
請求されたかどうか）を用いて，共変量を調整した． 

・ 対象者：選定基準：初発の脳血管疾患（前１年間に脳血管疾患の診断なし），このエピソー
ド中に急性期病院に入院後，回復期リハビリテーション病棟に 1ヶ月以上（30 日）入院し，
回復期リハビリテーション病棟退院後に自宅に戻り，退院後 1 年間のフォローアップが行
われ，入院前の 1 年間に医療費の異常値がない者とした． 

・ 暴露： 
「リハビリテーション充実加算」がレセプトに計上された者を「集中的リハビリテーショ
ン」と定義． 

・ アウトカム：退院後 1年間の医療費と再入院率． 
・ 統計解析：すべての統計解析は Stata バージョン 15.1（StataCorp, College Station, TX）

を使用し，P値が 0.05 未満を有意と判断した． 
(4) 退院時の全体像を統計的にクラスタリングし，全体像を同定すること，また，入院時の状態

から適切なリハビリテーションの量を含め全体像を予測 
・ データソース：日本リハビリテーションデータベース（2005-2015）を用いた． 
・ デザイン：後ろ向き観察研究とした． 
・ 対象者：2005 年 1 月から 2016 年 3 月までに 37 の急性期病院に入院した 10,270 名の脳卒

中患者とした． 
・ 分類方法：退院時のアウトカムに基づき、潜在クラス分析（LCA）を用いて分類した． 
・ アウトカムには以下が含まれる：機能的自立度評価（FIM），国立衛生研究所脳卒中スケール

（NIHSS）の上肢機能サブスケール，入院期間，退院先とした． 
・ 予測変数：入院時の年齢，FIM スコア，NIHSS の上肢機能サブスケール，脳卒中の種類，入

院中の日々のリハビリテーション量とした． 
・ 統計解析：潜在クラス分析（LCA）と患者のクラス予測に Latent GOLD 6.0（Statistical 

Innovations, Arlington, MA）を使用．Bakk と Kuha の二段階法を用いた分析．潜在クラス
の最適数をベイズ情報基準（BIC），エントロピー，Vuong–Lo–Mendell–Rubin，およびクラス
サイズに基づいて決定．欠損データは完全情報最大尤度法で処理．有意水準は P<0.05 を有
意と判断した． 

 
４．研究成果 
(1) 集中的リハビリテーションが効果的である患者像の把握 
最終分析に含まれた患者は 8,459 名であった．モデル適合基準として L2 値，赤池情報量基準



（AIC），およびベイズ情報量基準（BIC）
にて，BIC が最小値を示した 12 クラスモ
デルを採用した．12 クラスの急性脳卒中
患者の特性を特定．各クラスのサイズと患
者特性を表 1に示す． 
クラスごとに集中的リハビリテーションの
メインアウトカムの効果を推定したとこ
ろ，クラス 1では，効果はなく(OR = 0.47, 
P <0.001)，クラス 2 においては，効果が
認められた(OR = 1.61, P <0.001)．これ
まで，急性期における集中的リハビリテーションが効果的であった対象者の特徴は不明瞭で
あったが，本研究成果により，一定の知見を得られた． 
(2) 効果的なリハビリテーションの種類の把握 
本研究では，急性期脳卒中患者に対し，積極的な作業療法介入が効果的であるかについて検討

した．その結果，調整後の多重回帰分析では，AOT グループは FIM スコア（95%信頼区間: 2.0, 
5.7, p < 0.001）と NIHSS スコア（95%信頼区間: 0.3, 1.1, p < 0.001）の改善が有意に大き
く，入院期間が有意に短縮（95%信頼区間: -3.7, -1.3, p < 0.001）した（表 2）．退院率には
有意な差はなかった（p = 0.201）．サブグループ分析の結果では，意識レベル，脳卒中の重症度
（入院時の NIHSS スコア），ADL（入院時の FIM スコア），失語，凝視，無視の NIHSS スコアで有
意な交互作用を認めた．ADL の制限が大きく，失語，凝視，無視の NIHSS スコアが悪いほど，AOT
グループで FIM スコアの増加が大きい（p = 0.001–0.040）．意識レベルが低い患者では，AOT グ
ループの FIM スコアの増加が有意に低い（p = 0.004; GCS スコア ≥16 vs. <9）． 
これまで，急性期のどの様な療法を実施することが効果的かについては不明瞭であったが，本

研究にて一定の知見を得ることができた． 
 
 

 
 
(3) 集中的ハビリテーションの長期的な医療費と再入院に与える影響の検証 
本研究では脳卒中患者を対象に回復期リハビリテーション病棟における集中的リハビリテーシ

ョンが退院後 1 年間の医療費と再入院率に影響を与えるかについて検討した．最終分析対象は
402名であった．集中的リハビリテーショングループは，1年間の総医療費が18.3%低く（P=0.578，
95% CI：-0.827〜0.461）再入院率は 5.5%高かったが（P=0.570，95% CI：-0.135〜0.244）にい
ずれも有意な差は認めなかった． 
本結果は，集中的リハビリテーションが退院後の医療費や再入院に関連がないことを示してお

り，さらなる研究が必要であることが示唆された． 
 
(4) 退院時の全体像を統計的にクラスタリングし，全体像を同定すること，また，入院時の状態

から適切なリハビリテーションの量を含め全体像を予測 
6,881 人の急性脳卒中患者が 9つの異なるク

ラスに分類された（表 3）． 
入院時の以下の変数が，退院時のクラス所
属を予測する上で有意であった． 
・ 年齢：高齢であるほど重度のクラスに

分類されやすい 
・ FIM スコア：入院時の FIM スコアが高い

ほど軽度のクラスに分類される 
・ NIHSS スコア（上肢機能）：上肢機能の

スコアが低いほど重度のクラスに分類
されやすい 

・ 脳卒中の種類：特定の脳卒中タイプ

p-value p-value

Continuous variable, Mean (SE)

NIHSS score gain 2.8 (0.2) 2.3 (0.1) -0.9 , -0.1 0.006 2.2 (0.1) 3.0 (0.1) 0.3 , 1.1 <0.001

FIM score gain 31.0 (0.7) 35.8 (0.6) 3.0 , 6.6 <0.001 31.3 (0.7) 35.8 (0.7) 2.0 , 5.7 <0.001

  Length of hospital stay, days 30.8 (0.6) 23.0 (0.4) -9.1 , -6.4 <0.001 27.9 (0.5) 25.2 (0.4) -3.7 , -1.3 <0.001

Discharge rate to home, % 47.6 62.1 <0.001 54.9 56.9 0.201

 CI, confidence interval; SE,Standard Error; NIHSS, National Institutes of Health Stroke Scale; FIM, Functional Independence Measure

† Multiple regression for the weighted data adjusting for unbalanced factor  (standardized difference > 0.1 after Inverse Probability of Treatment Weighted and could not be 
input when calculating the Propensity Score).

Before IPTW After IPTW

Non-Active 
occupational 
therapy group

Active 
occupational 
therapy group

95% CI

Non-Active 
occupational 
therapy group

Active 
occupational 
therapy group

95% CI

表 1．急性脳卒中患者の入院時のクラス分類と割合 

表 2．積極的作業療法のアウトカム 

表 3．急性期脳卒中患者の退院時のクラス分類 



（例：心原性塞栓症）は重度のクラスに関連していた． 
・ 入院中のリハビリテーション量：一部のクラスではリハビリテーションの量が多いほど軽

度のクラスに関連していた． 
本結果は，患者の入院時の評価に基づいて退院時の全体像を把握することができる可能性があ

り，適切なリハビリテーションを立案するための知見を提供できると考えられる． 
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