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研究要旨 本研究は、認知症専門病棟（急性期病棟、一般病棟を含む）を
持つ精神科病院に、新規に認知症行動・心理症状（Behavioral and 
Psychological Symptoms of Dementia：以下「BPSD」）管理のために入院
した認知症患者を対象に、入院時の患者、家族の特性のみならず入院中
の身体疾患を含めた治療の実態とBPSDの経過、退院支援の実態とその結
果、退院後の経過を評価する前向きコホート研究を行うことで、これま
でに調査されていない因子も含めて治療や退院・在宅復帰を妨げる危険
因子を同定することを目的とする。本年度はまず、本研究に先立ち実施し
た広島県におけるパイロットスタディでの調査状況や解析結果をもとに、
煩雑であったり、答えにくかったりした調査項目を削り、有用と思われる
調査項目を追加する形で調査項目を絞り込んでいく作業を研究代表者な
らびに研究分担者の間で繰り返し行い、調査票を完成させた。併せて、研
究概要や調査の実施方法などを説明した研修用のDVDを作成した。以上の
ステップを踏まえたうえで、研究計画書を日本精神科病院協会倫理審査委
員会ならびに広島大学疫学研究倫理審査委員会に提出し承認を受けた。調
査参加施設のリクルートにあたっては、まず研究協力団体である日本精神
科病院協会を通して全会員病院である1206病院に研究協力依頼文書を送
付した。その結果、「参加」「検討中」「内容説明希望」と回答したのが
484病院であった。そこで、この484病院に対して説明会の案内を送り、全
国を8地区に分け、各地区で担当者を集めた説明会を開催し参加施設の登
録を開始した。その結果、計305病院、372名の参加が得られ、このうち225
病院が研究参加を表明した。参加登録が完了した病院に対しては調査票一
式 を 送 り 、 症 例 登 録 な ら び に 調 査 が 開 始 と な 
る予定である。 
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A．研究目的 
認知症専門病棟（急性期病棟、一般病
棟を含む）を持つ精神科病院に、新規に
認知症行動・心理症状（Behavioral and 
Psychological Symptoms of Dementia：
以下「BPSD」）管理のために入院した 認
知症患者を対象に、入院時の患者、家族
の特性のみならず入院中の身体疾患を含
めた治療の実態とBPSDの経過、退院支援
の実態とその結果、退院後の経過を評価



  

する前向きコホート研究を行うことで、
これまでに調査されていない因子も含め
て治療や退院・在宅復帰を妨げる危険因
子を同定することを目的とする。 
 
B．研究方法 
全国の認知症専門病棟（急性期病棟、
一般病棟を含む）を持つ精神科病院に入
院した認知症患者（目標症例1000例以上）
に対し、入院時、入院2，4，6ヶ月後に質
問紙及び面接調査を行うとともに、入院
から退院に至り在宅等に移行した患者に
対しては、退院後の経過を調べるため、
さらに2ヶ月間隔で6ヶ月間の追跡調査を
行う。 
平成 26 年度は、調査票や研修用 DVD を
作成するとともに、前向きコホート研究
として全国の認知症専門病棟を持つ精神
科病院に対して説明会と参加施設の登録
を行い、BPSD 管理のために入院した認知
症患者の登録、および入院から 6 ヶ月間
の追跡調査を開始した。平成 27 年度以降
は、前向きコホート研究を続けると共に、
得られたデータの回収、整理を行い、早
期退院につながる因子を多変量解析によ
り同定する。さらに、前向き調査中在宅
等に退院した認知症患者を対象に追跡調
査を行い、退院後有害事象の危険因子を
多変量解析により同定する。 
 
（倫理面への配慮） 
 本研究は、ヘルシンキ宣言の精神、疫
学研究の倫理指針を遵守して実施する。
また、日本精神科病院協会倫理審査委員
会ならびに広島大学疫学研究倫理審査委
員会での承認を受けている。 
本研究は認知症高齢者を対象とするこ
とから、認知機能障害が高度な患者の参
加が不可欠である。したがって、自発的
入院以外の入院患者も対象に含まれるこ
とが必要とされる。このように患者本人
が認知機能障害により自発的同意を行え
ない状態であると本研究に関与しない医
師によって判断された場合には、保護者

から患者本人に替って同意を得ることと
する。 
 また、本研究は診療記録をデータのひ
とつとして扱うため、個人情報漏えいの
危険性がある。これについては、得られ
たデータを連結可能匿名化し、研究対象
者の個人識別情報（氏名、カルテ番号）
及びその対応表は、個人情報管理者が外
部とは独立した PC で情報を管理し、PC
にパスワードを設定し、セキュリティの
厳重な部屋に保管することにより、個人
情報漏えいの防止に努める。 
 
C．研究結果および D．考察 
まず、本研究に先立ち実施した広島県
におけるパイロットスタディでの調査状
況や解析結果をもとに、煩雑であったり、
答えにくかったりした調査項目を削り、
有用と思われる調査項目を追加する形で
調査項目を絞り込んでいく作業を研究代
表者ならびに研究分担者の間で繰り返し
行い、調査票を完成させた（資料）。併
せて、研究概要や調査の実施方法などを
説明した研修用の DVD を作成した。以上
のステップを踏まえたうえで、研究計画
書を日本精神科病院協会倫理審査委員会
ならびに広島大学疫学研究倫理審査委員
会に提出し承認を受けた。 
調査参加施設のリクルートにあたって
は、まず研究協力団体である日本精神科
病院協会を通して全会員病院である 1206
病院に研究協力依頼文書を送付した。そ
の結果、「参加」「検討中」「内容説明
希望」と回答したのが484病院であった。
そこで、この 484 病院に対して説明会の
案内を送り、全国を 8 地区に分け、各地
区で担当者を集めた説明会を開催した
（表）。その結果、計 305 病院、372 名の
参加が得られ、このうち 225 病院が本研
究への参加を表明した。参加登録が完了
した病院に対しては調査票一式を送り、
症例登録ならびに調査が開始となる予定
である。 
 



  

表．説明会概要 

 
 

本研究においては、全国の各地区それ
ぞれの施設から参加を募ることにより全
国規模での調査が可能になるとともに、
都市部、農村部などそれぞれの地域から
ある程度の施設数が含まれるよう分散さ
せることにより、各地区における地域特
性も調査できることを目指している。そ
のためにも、いかに各地区における参加
施設を増やすかが重要であり、研究参加
へのアプローチを継続して行っていきた
いと考えている。 
  
E. 結論 
BPSD 管理のために精神科病院に入院し
た認知症患者を対象に、入院時の患者、
家族の特性のみならず入院中の身体疾患
を含めた治療の実態と BPSD の経過、退院
支援の実態とその結果、退院後の経過を

評価する前向きコホート研究を行うこと
で、治療や退院・在宅復帰を妨げる危険
因子を同定することを目的に研究を開始
した。目標症例数 1000 例以上を計画し、
初年度は研究開始が可能となるまでのス
テップを踏み、参加施設の登録を行うこ
とで、各施設での調査を開始できるまで
の準備を整えることができた。 
 
F．健康危険情報 
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