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研究成果の概要（和文）：　介入の開発のフェーズでは、文献レビュー、概念分析、患者調査、医療従事者調査
により、脳卒中療養生活セルフマネジメントプログラムを開発した（2020～2024年度は脳卒中後疲労に特化した
プログラムを開発）。開発したプログラムは、専門家・当事者コンサルテーション、フィールドワークにより、
安全性と妥当性を検証した。
　実現可能性試験のフェーズでは、少数サンプルの無作為化比較試験（n=14）を行い、プログラムの実現可能性
と受容性（研究対象者に受け入れられること）を検証した。さらに、１群プレテスト・ポストテストデザインを
用いて、30名に介入試験を行い、プログラムの効果を明らかにした。

研究成果の概要（英文）：　During the development phase of the intervention, a post-stroke 
self-management program was developed through a literature review, conceptual analysis, patient 
survey, and health care professional survey. In addition, fieldwork was conducted and expert 
consultation was obtained to test the safety and validity of the program.
　During the feasibility testing phase, a small sample randomized controlled trial was conducted to 
test the feasibility and acceptability of the program. In addition, a feasibility study was 
conducted with 30 participants using a one-group pretest/posttest design to determine the 
effectiveness of the program.

研究分野： 看護学

キーワード： 脳卒中　セルフマネジメント

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　脳卒中後には複数の機能障害・症状を併発しやすく、それらが適切にマネジメントされないことで、更なる機
能低下・症状悪化、医療・介護費の増大を招く実態がある。それを回避するためには、患者が主体的に療養生活
上の課題に対処できるよう、セルフマネジメントスキルの獲得を支援する必要がある。現在、脳卒中後のセルフ
マネジメント介入のエビデンスは十分に構築されていない。
　本研究は、脳卒中後のセルフマネジメント支援におけるエビデンスの構築において意義がある。また、本プロ
グラムを通して、患者のセルフマネジメントスキルの獲得、脳卒中の再発・重症化予防、QOLの向上に寄与でき
る。さらに、医療経済効果が期待できる。

※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。
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１．研究開始当初の背景 

人口の高齢化を背景に，慢性疾患患者数は増加し，国民医療費，介護給付費は増加の一途をた
どっている。慢性疾患をもちながらも質の高い療養生活を送ること，また，医療・介護費の低減
は，急速に進む少子高齢社会において，重要な課題である。慢性疾患の中でも，脳卒中の受療率
は高く，高齢化を背景に患者数の増加が認められる。また，要介護の原因疾患において，脳卒中
は高い割合を占める。さらに，脳卒中の再発率は高く，再発を繰り返す度に重症化して，患者・
家族の QOL の低下，医療・介護費の増大を招く実態がある。脳卒中対策を講ずることは喫緊の
課題である。本研究の核心をなす学術的「問い」は，いかにして，脳卒中の再発・重症化予防，
患者・家族の QOL の向上，医療・介護費の低減を果たすかという点にある。 

これらの課題を解決する手段として『セルフマネジメント』は重要な概念である。セルフマネ
ジメントとは，患者自らが主体的に療養生活上の課題に対処するプロセスである。今後一層進行
する少子高齢化を見通して，必要な保健医療サービスを整えることを前提として，患者がセルフ
マネジメントを実践し，自分の健康管理に責任をもつといった考え方へのパラダイムシフトが
求められる。 

国外では，慢性疾患セルフマネジメントプログラムが開発され，プログラムの提供による医
療・経済効果が報告されている。しかし，慢性疾患の療養生活上の課題は多岐にわたり，慢性疾
患を包括するプログラムにより，必ずしも全ての課題解決には至らない。また，脳卒中に特化し
たセルフマネジメントプログラムは開発段階にあり，そのエビデンスは十分に構築されていな
い（佐藤ら，2019）。 

 

２．研究の目的 

 本研究は，『脳卒中後療養生活セルフマネジメントプログラム』の開発と効果の検証を目的と
した。 

なお，脳卒中後の療養生活課題は多岐にわたり，患者には，再発・重症化予防のための疾患管
理に加えて，身体機能上の問題，情緒の問題，疲労といった，疾患に伴う複数の課題への対処が
求められる。国内外の文献レビュー（佐藤ら，2024a）および，実態調査（Sato et al., 2023）の
結果から，『脳卒中後疲労（Post-stroke Fatigue）』の保有率は高く，疲労が疾患管理の阻害要因
となること，また，持続性疲労が心身機能の低下，QOL の低下，死亡リスクを招く実態が明確
になった。この結果に基づき，2020 年度から 2023 年度までの研究計画においては，「脳卒中後
疲労」に特化したプログラム開発と効果の検討を目的とした。 

 

３．研究の方法 

 本研究は英国医学研究審議会（The UK Medical Research Council: MRC）の「複雑介入の開発と
評価に関する新たな Framework」 (Skivington et al, 2021) に基づいて，プログラム開発と実現可
能性試験を実施した。 

（1） プログラム開発の方法 
脳卒中後疲労の実態に関する文献レビュー（佐藤ら，2024a），脳卒中後疲労のセルフマネジメ

ントの概念分析（佐藤ら，2024b），脳卒中後疲労の実態に関する医療従事者調査（Sato et al., 2023），
脳卒中後疲労の実態に関する患者調査（Sato et al., 2024）に基づき，『脳卒中後疲労セルフマネジ
メントプログラム』を開発した。さらに，専門家・脳卒中当事者コンサルテーション，脳卒中病
棟でのフィールドワークを行い，プログラムの妥当性と安全性を検証した。 

（2） 実現可能性試験の方法 

2 回の実現可能性試験を実施した。 

1 回目は，プログラムの実現可能性と受容性（プログラムが研究対象者に受け入れられるか）
を検証することを目的として，少数のサンプルサイズで無作為化比較試験を実施した。研究対象
者は，回復期リハビリテーション病棟入院中の脳卒中後疲労を有する者（n=14）とし，無作為に
介入群・対照群に割り付けた。介入群には，脳卒中後の一般的な通常ケアに加えて，3 週間の脳
卒中後疲労セルフマネジメントプログラムを提供した。対照群には，通常ケアを提供した。アウ
トカムは疲労，意欲と設定した。また，介入群には，プログラムの難易度等，プログラムの評価
に関する質問紙調査を行った。 

 2 回目は，プログラムの効果を検討することを目的として，1 群プレテスト－ポストテストデ
ザインを用いて，適切なサンプルサイズを設計した実現可能性試験を実施した。研究対象者は，
回復期リハビリテーション病棟と一般病棟に入院中の脳卒中後疲労を有する者（n=30）とした。
介入は，プログラム期間を改訂した 2 週間の脳卒中後疲労セルフマネジメントプログラムであ
る。アウトカムは，疲労，意欲，セルフマネジメントスキルと設定した。 

 
４．研究成果 
（1） プログラム開発の成果 
プログラムの構成要素として，①教育②セルフモニタリング支援③問題解決支援の 3 要素が



明らかになり，2 週間の脳卒中後疲労セルフマネジメントプログラムを開発した。専門家・脳卒
中当事者コンサルテーション，フィールドワークにより，開発したプログラムの妥当性と安全性
が検証された。プログラムの詳細および，プログラム開発の過程は別の論文で公表する。 

（2） 実現可能性試験の成果 
1 回目の実現可能性試験の結果，研究同意率 93.8％，プログラム完了率 80.0％，プロトコル遵

守率 100％であった。プログラム期間，難易度，負担感，プログラムは疲労改善に役立ったかに
ついて，介入群の 80.0％以上が中立的・肯定的に評価した。有害事象の発生は認められなかった。
これらの結果から，プログラムはプロトコルに基づいて実現可能であり，研究対象者に受け入れ
られることが明らかになった。プログラムの課題として，既に著しい疲労を有する患者にはプロ
グラムは受け入れられず，プログラムは脳卒中後早期の段階で提供する必要があること，また，
退院による脱落を防ぎ，より高い頻度で支援を提供できるように，プログラム期間を 2 週間程度
に短縮する必要があること等が明らかになった。これらの課題に対してプログラムを改訂した。 

2 回目の実現可能性試験の結果，介入前後で疲労，意欲の有意な改善が認められ，セルフマネ
ジメントスキルの獲得が果たされた。疲労は自然回復の可能性を完全には否定できないが，先行
研究との比較から，プログラムによる一定の効果が期待できた。また，先行研究結果からは意欲
の自然回復，スキルの自然獲得は考えにくく，意欲の改善，セルフマネジメントスキルの獲得は
プログラムの効果と考えられた。研究成果の詳細は別の論文で公表する。 

プログラムの効果が期待できる結果が得られたことから，今後，適切なサンプルサイズでの無
作為化比較試験を実施し，効果を検証する必要がある。 
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