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I. 厚生労働科学研究委託費（認知症研究開発事業） 
委託業務成果報告書 

 
音響情報を用いた認知症行動・心理症状に対する新規非薬物療法の開発 

 
研究代表者 本田 学  

独立行政法人国立精神・神経医療研究センター 
神経研究所 疾病研究第七部 

 
 
 

研究要旨 本研究は、人間の可聴域上限をこえる超高周波成分を豊富に含む
音響環境情報が、脳幹部・前頭前野などの脳領域の活動を活性化させる効果
を応用し、認知症および軽度認知障害（MCI）の行動・心理症状（以下BPSD）
に対する、新しい非薬物療法を開発することを目的とする。BPSDは、認知
症患者の約50-90％に認められる主要な症状の一つであるが、薬物療法のみ
では十分な治療効果が得られない場合が少なくないため、科学的妥当性の高
いエビデンスに基づいた有効な非薬物療法の開発は、認知症克服のための重
要な課題の一つである。 
 研究代表者らは、超高周波成分を豊富に含む音響情報が、脳幹、視床、視
床下部などの脳深部とそこから前頭前野に拡がるモノアミン神経系を活性
化することを発見した[Oohashi et al., Journal of Neurophysiology, 2000]。また
この現象を応用して、音響情報の曝露の前後で、うつ病患者の状態不安指標
が有意に改善することを示した（厚生労働科研費医療技術実用化総合研究事
業平成22〜24年度）。本研究では、この独創的な発見を応用し、脳幹部・前
頭前野などの脳領域の活性が低下していると目される認知症・MCI患者に対
して、超高周波成分を豊富に含む音響情報を提示することで、BPSD症状の
治療効果が得られることを確かめようとする。さらに、従来の行動指標に加
えて、脳波（EEG）、近赤外線トポグラフィ（NIRS）などの非侵襲脳計測法
を用いた客観的な効果測定方法を確立し、BPSDに対する非薬物療法の有効
性について、科学的妥当性の高いエビデンスを構築することを目指す。 
 本研究の提案する治療法の有効性が確認されれば、低コストな新規の非薬
物療法として認知症の克服に資することが期待される。音響機器は、介護場
面や日常生活空間にも容易に設置が可能であり、認知症予防や介護者のスト
レス軽減といった、医療・福祉の両分野を連携した認知症対策に活用できる
可能性がある。また、客観的な効果測定方法を確立することで、他のBPSD
治療法を含めた科学的妥当性の高いエビデンス構築に資することが期待で
きる。さらに、わが国の強みである電子情報通信産業やメディア産業など、
異分野から医療分野への効果的で摩擦の少ない参入を促すことが期待され
る。 
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研究分担者 
山下 祐一 独立行政法人国立精神・神経医療研 
      究センター 室長 
河合 徳枝 公益財団法人国際科学振興財団 主 
      任研究員 
吉田寿美子 独立行政法人国立精神・神経医療研 
      究センター 部長 
 本研究は、各研究者が個別に研究を遂行するので
はなく、研究代表者と研究分担者が一体となって連
携し同一の研究を遂行したため、個別の分担報告を
作成することが困難である。そのため、本総括研究
報告書に研究全体の内容をまとめる。 
 
Ａ．研究目的 
本研究は、人間の可聴域上限をこえる超高周波成

分を豊富に含む音響環境情報が、脳幹部とそこから
前頭前野に拡がる広範囲調節系を活性化する現象
（以下ハイパーソニック・エフェクト、Oohashi et 
al., J Neurophysiol 2000）を応用し、認知症および
軽度認知障害（MCI）の BPSD に対する、新しい非
薬物療法を開発することを目的とする。同時に、行
動指標に基づく従来の評価尺度に加えて、脳波
（EEG）、近赤外線トポグラフィ（NIRS）などの非
侵襲脳計測法をもちいた客観的な効果測定方法を確
立し、BPSDに対する非薬物療法の有効性について、
科学的妥当性の高いエビデンスを提供することを目
的とする。 
 
研究の必要性：高齢化にともない年々患者数が増加
する認知症の克服は、現代日本社会が直面する最大
の課題の一つである。特に、認知症の行動・心理症
状（以下 BPSD）は、認知症患者の 50-90％に認めら
れるともいわれ、認知症の介護・治療において重要
な位置を占める症状である。しかし、認知症の BPSD
に対して現在保険適応のある薬物はほとんど無く、
薬物療法を行ったとしても効果が不十分な場合が少
なくない。さらに、認知症を有する高齢者では、過
鎮静、誤嚥、低血圧、脱力による転倒・骨折など薬
物による有害事象を引き起こしやすいため、特に軽
症の BPSD については非薬物療法を優先して進める
ことが望ましいと考えられている。これまで BPSD
の非薬物療法としては、認知刺激療法、回想法、運
動療法など、いくつかの治療法が提案されているが、
総じて効果は十分といえず、科学的妥当性の高いエ
ビデンスに基づいた有効な非薬物療法の開発、およ
び客観的な効果測定方法の開発は、認知症克服のた
めの重要な課題の一つである。 
精神疾患に対する非薬物療法としては、近年特に、

環境情報と人間の脳機能との関わりから病因を探り、
それに対して適切な対策をとるといった治療法が注
目されている（例えば therapeutic lifestyle change、食
事療法、光療法など）。このような背景に基づいて、
本研究計画は、音響環境を変化させることによって、

精神疾患を治療しようとする新規非薬物療法の開発
目指すものである。 
 
特色・独創的な点：これまで申請者らの研究グループ
は、人間の可聴域上限を超え耳に聞こえない超高周
波成分を豊富に含み時間的に複雑に変化する音情報
が、情動系神経回路や適応制御系神経回路を含む脳
深部の神経活動を統計的有意に活性化することを、
複数の非侵襲的脳機能イメージングとさまざまな生
理活性指標を用いて明らかにしてきた。すなわち、
超高周波成分を豊富に含む音環境情報は、脳幹、視
床から前頭前野に拡がるモノアミン作動性神経投射
を含む情動系神経回路の血流を増加させるとともに、
それと並行して脳波α波のパワーを増強させる。加
えて、音の快適性を増強させ、超高周波成分を豊富
に含む音をより多く受容しようとする接近行動を引
き起こす。さらに、視床下部の活性化を反映して、
NK 細胞活性を上昇させ、ストレスホルモンを低下
させるといった全身反応を導く。申請者らはこの現
象をハイパーソニック・エフェクトと名付けて報告
している。 
同時に、ハイパーソニック・エフェクトを発現す

る音響情報の信号構造について、情報科学的な側面
から検討を進めてきており、人間の可聴域上限を大
きく上回る50kHz以上の超高周波成分の存在が特に
重要であることを明らかにした（業績１）。加えて、
ホワイトノイズのように完全にランダムで予測不可
能な信号やサイン波のように完全に確定的な信号は
ハイパーソニック・エフェクトを引き起こさず、一
定の自己相関秩序を有する時間的複雑性をもった信
号がハイパーソニック・エフェクトによる深部脳の
活性化に必要であることを、音響情報の周波数構造
に関するフラクタル解析や時間構造に関する情報エ
ントロピー密度といった客観的指標を用いて明らか
にした。 
こうした複雑に変化する超高周波成分は、人間の

遺伝子が進化的に形成されたと考えられる熱帯雨林
の環境音にきわめて豊富に含まれる一方で、現代人
の多くが生活する都市環境音にはほとんど含まれな
い。そこで、自然環境音に豊富に含まれ現代社会の
環境音にほとんど含まれない複雑性をもった超高周
波成分という「必須情報」を補完することで、深部
脳を起点とするモノアミン神経系の変調が想定され
る精神・神経疾患の症状を改善する効果があるので
はないかと仮説をたてた。この仮説のもと、人間と
環境との不整合が密接に関与するさまざまな精神疾
患に対して、人間の側に手を加えるのではなく、現
代都市環境に欠乏する超高周波成分を豊富に含む音
を補完して情報環境の側を適正化することにより、
病気の治療や予防に寄与することをめざした「情報
医療」を構想した。 
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これまでに実施した数多くの健常者を対象とした、
音楽や自然環境音などを含む音響情報を呈示する一
連の実験室実験において、深部脳の活性化と音の快
適性の向上が確認される一方、健康被害は何ら認め
られていない。また平成17年以降、本研究の共同研
究機関である国際科学振興財団を中心とする文部科
学省の革新的技術開発プロジェクト「脳にやさしい
街づくり」として、滋賀県彦根市の市街地に音響呈
示装置を設置し、5年間にわたって毎日午前10時から
午後6時まで連続して超高周波成分を豊富に含む熱
帯雨林自然環境音を主体とした音響情報を呈示し続
けている。このプロジェクトは高い集客効果を示し、
街づくりに関する数多くの受賞に輝いているが、音
響情報呈示を行っている地区の住民から健康被害は
もとより心理的な面での問題の報告は現在に至るま
で出ていない。 
 こうした構想と背景に基づき、平成 22 年度～24
年度の厚生労働科研費・医療技術実用化総合研究事
業（課題名：「非拘束開放型脳機能計測を用いた音響
療法評価技術の開発」、研究代表者：本田学）におい
て、比較的軽度の精神障害をもつ外来患者を対象と
して、超高周波を含む音響情報への 40 分間の曝露が、
うつ病患者の STAI 状態不安尺度を有意に改善する
ことを示し、少なくとも副作用の出現は観察されな
いことを確認している。また、後頭部から記録した
脳波α波パワーの周期 25 秒以上の遅い変動成分が、
同時計測した fMRI の中脳および視床内側部の活動
と有意に正の相関を示すとともに(Omata K et al. , 
PLoS ONE 2013)、STAI 状態不安尺度と有意な負の
相関を示すことを明らかにした。さらに近年では、
言語的、空間的ワーキングメモリーの機能が、超高
周波に曝露されることで、向上するということも示
唆されており、ハイパーソニック・エフェクトが認
知機能、精神障害の改善効果を示す可能性が期待さ
れている。 
 本研究では、申請者らの独創的な発見であるハイ
パーソニック・エフェクトを応用して、脳幹に由来
する広範囲調節系を活性化することによって BPSD
の新しい非薬物療法の開発を目指す点が特色である。
さらに、申請者らが開発したウェアラブル脳波計や
超小型ポジトロン断層装置などの非拘束開放型脳機
能計測などを用いて、BPSD に対する非薬物療法の
効果を客観的に評価する手法を確立しようとする点
が独創的である。 
 
期待される成果：本研究において期待される成果は、
人の可聴域上限をこえる超高周波成分を豊富に含む
音響環境情報が、認知症・MCI の BPSD に有効な治
療法であることが確認され、低コストな新規の非薬
物療法として認知症の克服に資することである。音
響機器は、認知症の治療のための医療機関に止まら
ず、介護場面や日常生活空間にも容易に設置が可能
であることから、健常者における認知症の予防や介

護者のストレス軽減といった、医療・福祉の両分野
を連携した総合的な認知症対策に活用できる可能性
がある。 
また、本研究では、非侵襲脳計測法をもちいるこ

とで、BPSDに対する非薬物療法の有効性について、
客観的な効果測定方法を確立できることが期待され
る。これにより、既存の治療法の評価のみならず、
新たな薬物・非薬物療法の開発など、BPSD に対す
る治療法の科学的妥当性の高いエビデンス構築に資
することが期待できる。 
さらに、先端的電子情報技術というわが国の強み

を最大限に活用したアプローチにより、音響療法を
含む情報技術を応用した統合医療という大きな未来
性をもつ学術・産業領域をわが国の先導の下に世界
に提案するとともに、電子情報通信産業やメディア
産業など、異分野から医療分野への効果的で摩擦の
少ない参入を促すことが期待される。 
 
 
Ｂ．研究方法 
１．入院病室超高周波音響呈示システムの開発・構
築 
本研究を実現するにあたって、まず入院病室用超

高周波音響呈示システムの開発・構築を行った。音
響呈示装置を入院病室に設置することを考えた場合、
既存のシステムは、大きく重い、不用意に触れられ
ることを想定していない、超高周波の指向性が狭く
リスニングポイントが限定される、スピーカーから
の磁気漏洩が大きい、などの問題がある。実験室と
いう整備された環境設備のもとで、実験者の目の届
く状況においてソファに腰掛けた被験者に短時間視
聴覚情報を呈示する場合に比べて、入院病棟内で患
者に対して長時間連続呈示する場合は大きく状況が
異なるため、音響呈示装置をそうした呈示条件に最
適化させる必要がある。本研究では、下記にあげる
それぞれの項目について、検討した。 
 

①安全面・運用の簡便性 
患者がぶつかったり転倒したりして怪我などしな
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いように、全システムが一体型の小型でコンパクト
な形状である必要がある。また患者がケーブルに足
を引っかけて転倒しないように、ケーブルガードな
どを使用してケーブルが露出しないようにするとと
もに、装置間の配線をできる限り少なくし、必要最
低限の電源ケーブルのみを使用するなどの配慮が必
要となる。特に本研究では、行動・心理症状を伴う
認知症患者が対象であり、不穏・徘徊といった症状
が高頻度に予想されるため、安全面の最適化は非常
に重要な課題である。同時に、病室の移動や治療な
どに対応してシステムの移動と再起動が簡便である
必要がある。 
 

②長時間呈示・設定条件の維持 
本研究では、病棟にて長時間連続再生を行うため、

装置の稼働トラブルの発生要因を極力少なくするこ
とが望まれる。また、呈示音量すなわち超高周波振
動の呈示強度レベルは、患者の快適性を確保すると
ともに、実験条件を一定に保つ上で調整可能である
必要があるとともに、患者がみだりに触れるなどし
て呈示条件が予期せず変わってしまうことの無いよ
うな対策が必要である。 
 
③超高周波振動の呈示 
 音は周波数が高く波長が短くなるほど空気振動の
直進性が高まり、指向特性が狭くなるという特徴を
持っている。従って、可聴域音のような低い周波数
成分は、病室内に行き届かせやすいが、超高周波成
分の場合、被験者の位置が超高周波音響呈示用スー
パーツイーターの真正面から左右や上下に外れてし
まうと、超高周波帯域が被験者に到達する効率は極
端に低下してしまう。実験室内で音を呈示する場合
は、スピーカーと被験者が腰掛けるソファとの位置
関係がほぼ決まっているため、超高周波音響呈示用
スーパーツイーターの位置や向きを、あらかじめ被
験者位置に合わせて設置することが可能である。一
方、病室内で長時間音響呈示を行う場合には、日常
行動で部屋内を動き回るため、病室内の一カ所に設
置したシステムから病室内のできるだけ広い範囲に
超高周波振動を到達させることができるよう、広い
指向特性を持つスーパーツイーターが必須となる。 
 
④医療機器への影響 
 漏洩電磁波、漏洩磁気など他の医療機器に影響を
及ぼす要因を排除する必要がある。特に現在、実験
室で呈示に用いているスピーカーは特性と音質を優
先し強力な磁石を用いている。試聴位置では問題に
ならないレベルに減衰するが病室内で患者および医
療機器が接近する場合でも安全であるような対策が
必要となる。 
 
2．入院患者を対象とした臨床試験 
上記のような課題を解決すべく開発した入院病室

用超高周波音響呈示システムを用いて、BPSD を呈

する認知症の入院患者を対象に、熱帯雨林自然環境

音を主体とする人間の可聴域上限をこえる超高周波

成分を豊富に含む音響情報を、入院中の病室で長時

間呈示する臨床試験を行った。介入前後での BPSD
症状の変化に加えて生理的指標、投与薬剤量の変化、

有害事象の発現などを複合的に検討し、その安全性、

有効性を評価することが目的である。 

 研究参加者は、以下の選択基準・除外基準に基づ

いて選択した。 

 

[選択基準] 

・DSM-5 で認知症または軽度認知症の診断基準を満

たす (病因別亜型分類は問わない) 

・55 歳以上 90 歳未満の男女 

・妄想、幻覚、興奮、うつ、不安、多幸、無感情、

脱抑制、易刺激性、異常行動のいずれか一つ以上の

行動・心理症状（BPSD）を有し、BPSD 評価尺度

NPI-Q（ 介護者に対する質問紙調査 ）スコアが 6
点以上 

 

[除外基準] 

・病室内に音響装置を設置することが危険につなが

る可能性のある患者（自傷・自殺の危険を有する、

暴力・興奮が激しいなど） 

・統合失調症・双極性障害・発達障害の診断を有す

る、アルコール・薬物乱用の合併症がある患者 

・その他、担当医が研究参加は不適切と判断した場

合 

 

研究参加者に対しては、研究者が研究内容や目的

の概略を公開した上で、主治医を通じて参加を打診

した。対象候補となる患者には、あらかじめ、実験

時に呈示される音響情報のサンプルを試聴してもら

い、音響情報に対する聴覚過敏反応などが生じない

かどうかを確認し、これらの反応が認められなかっ

た候補者を対象とした。 

 

[介入方法・評価方法] 

入院中の病室に、本研究プロジェクトで開発した、

入院病室用音響装置（図 2A）を設置し、 熱帯雨林

自然環境音を主体とした超高周波成分を豊富に含む

音響を原則終日呈示する。 

入院 1 週目をベースライン入院として 、2 週目か

ら超高周波音響呈示の介入を開始した。介入期間は

最大 4 週間とした。入院 1 週間後（ベースライン）、

介入開始後 2 週間ごと、および退院時、BPSD 症状

を評価するためにプライマリ看護師にインタビュー
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を行い、NPI-NH (Neuropsychiatric Inventory - 
Nursing Home Version)の評価を行った。評価は、

臨床心理士が行った。当研究プロトコルの実施中、

通常の薬物療法、心理・行動療法は継続するものと

し、症状に応じた薬剤投与量の調整なども、主治医

の判断により通常通り行うものとした。 

本研究は、これまでに申請者らが開発してきた情

報医療の基盤技術をもちいて、実際に臨床現場に応

用するための探索的臨床研究に相当する。したがっ

て、研究の第一段階として、適切な音響呈示装置の

選定や呈示手法ならびに治療効果の評価法の確立と

いった、実施可能性・安全性の評価を主体とするオ

ープン試験として実施する。合わせて、治療前後で

の臨床症状（認知機能評価尺度として MMSE 
(Mini-Mental State Examination)、BPSD 評価尺度

としてNPI-NHの変化、使用薬物の量などを観察し、

治療効果の有無を評価する。平行して、非侵襲脳活

動計測を行い症状の変化と対応する代用指標を探索

的に検討する。 

 続いて、第二段階として、参加者を超高周波音響

療法群、プラセボ対照群（超高周波成分をカットし

た音響呈示）に分ける無作為化比較試験として実施

し、科学的妥当性の高い方法で治療の有効性を確か

めようとする。 

 

[研究実施場所・研究体制] 
研究実施場所は、国立精神・神経医療研究センタ

ー（NCNP）病院 4 北病棟の個室とした。心理・行
動学的評価は病棟内の病室(個室)や診察室、または
NCNP 神経研究所疾病研究第七部に構築済みの音響
実験室（図 2B）で実施する。 
 図3に本研究の研究体制の概要を示す。音響療法機
器・コンテンツの開発は、研究代表者と共同で、気
分障害患者に対する音響療法の臨床応用のための予
備的研究を開始している国際科学振興財団の河合が

行う。既にNIRSをもちいた精神障害患者の病態推移
と前頭葉機能評価について豊富な実績をもつNCNP
病院の吉田が対象患者の事前アセスメント、NIRS
計測の指導を担当した。精神保健指定医の資格を持
つ山下が、認知症・MCI患者の臨床症状評価および、
スムーズな研究遂行のための病院医療スタッフとの
連携を担当した。 
 上記研究分担者以外にも、臨床試験の実施場所で

ある病院精神科病棟の病棟医長、病棟医、病棟看護

師長、病棟看護師との協力体制を構築し、症状評価

には NCNP トランスレーショナル・メディカルセン

ターの臨床心理士の協力を得られる体制を整えた。

また、患者リクルートのためには、精神科認知症専

門外来の担当医の協力が得られる体制を整えた。 
 
[倫理面への配慮] 
本研究は、ヘルシンキ宣言に則り、厚生労働省｢臨

床研究に関する倫理指針｣を遵守しつつ、NCNP 倫
理委員会で承認された研究プロトコルに従い、被験
者の文章によるインフォームドコンセントを得た上
で、患者を含む被験者の人権・権利を最大限尊重し
ながら行った。 
 研究に参加するに先立って、研究の目的、方法、
費用負担のないこと、実施に当たっての危険性や不
利益、結果の公表方法、プライバシーの保護、研究
参加に同意しなかったり、同意後にそれを撤回して
も何ら不利益が生じないことなどについて、研究担
当者から文書を用いて本人および家族に十分に説明
した。対象者が研究内容を理解し研究への参加に同
意した場合には、同意書に署名、捺印を得た。医療
保護入院の患者、および MMSE のスコアが 20 点未
満の患者では、本人の同意を得た場合にも、代諾者
と合わせて両方の同意が得られた場合のみ対象とし
た。同意書には、説明を行った研究担当者も署名、
捺印することとした。また同意書を得るのと並行し
て同意撤回書を配布し、いつでもこの同意を撤回で
きること、同意の撤回によって不利益を被らないこ
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とを説明した。 
計測データはすべて連結可能匿名化した状態で記

録および解析を行い、匿名化 ID と患者ボランティ
アとの氏名の対応表は、鍵のかかる専用キャビネッ
トで保管することとした。また患者ボランティアの
各種データの計測にあたる人間は、研究代表者およ
び研究分担者に限定し、個人情報についての守秘を
徹底した。 
 
Ｃ．研究結果 
１．入院病室用超高周波音響呈示システムの開発・
構築 
入院病室で運用するにあたって、音源からスピー

カーまでの全システムがコンパクトなワゴン 1 台に
納まるよう小型化した（図 2A）。特に、超高周波再
生に圧電素子を用いた超高周波再生用アクチュエー
タシステムを開発した。それによって、小型軽量化
を実現するとともに、上下左右とも 180 度近くまで
指向性を拡大することを実現した。また、圧電素子
を使用することにより、原理的に磁気漏洩が発生し
ないシステムとした。以上により、入院病棟で超高
周波音を呈示する臨床研究の実施に問題のない水準
まで最適化することに成功した。以下にそれぞれの
問題点についての改善成果を記載する。 
 
①安全面・運用の簡便性 
システムは、コンパクトなキャスター付きワゴン

タイプのラックに音響呈示機器すべて搭載しこれの
みで完結するようにした（図 2A）。このラックは、
気づかずに躓いてしまうほど低くなく、引っかけて
ラック自体が転倒してしまう危険も少ない腰ぐらい
の高さである（図 4A, B）。さらに、システムラック
のコーナーには干渉ゴムを取り付け、患者がぶつか
って怪我などしないように対策を施した。 
 
②長時間呈示・設定条件の維持 

従来実験室での実験で使用してきた音響呈示シス
テムのプレーヤーはハードディスクに音源を記録し
再生するタイプであった。しかし本研究では、実験
者がシステムの稼働状態を間歇的にしかチェックす
ることができない入院病室にて 24 時間、4 週間連続
で音響情報を呈示するため、磁性媒体を回転させる
ための可動部をもつハードディスクは、長時間連続
再生時にトラブルの発生要因となる可能性が高い。
そこで、固形メモリーに音源を記録し再生するタイ
プの 1U サイズの薄型プレーヤーを導入した。また、
従来実験室における実験では、音響呈示条件の調整
のために、音響スタジオで使用する大型タイプの超
広帯域音響ミキサーを用いてきたが、本研究では、
入院病室で音量を含め音呈示条件を簡便に調整する
ため、200kHz までフラットな周波数特性を有する
1U サイズの薄型音響ミキサーに変更した。 
さらに患者が興味本位で意図的に、または意図せ

ず偶発的に機材に触れたりしないように、システム
を搭載したラックの周囲を超高周波空気振動を減衰
しないネットグリルで覆う対策を施した。また再生
プレーヤーおよび音量調整用ミキサーは鍵のかかる
ラックケースに納め、音量呈示可能でありながら患
者が不用意に設定を変更しない運用ができるように
した。 
 
③超高周波振動の呈示 
病室内で超高周波振動を安定に呈示するための超

広帯域コンパクトスピーカーを開発した。本研究に
於いて病棟入院患者を対象に用いるスピーカーに必
要な条件として、小型コンパクトであること、超高
周波帯域まで再生可能な周波数特性を有すること、
超高周波帯域まで広い指向性を有すること、医療機
器に影響を及ぼさないレベルにまで漏洩電磁波、漏
洩磁気が抑えられていること、を満たす必要がある。 
今回、これらの条件を満たすために、パワーアン

プを内蔵し音量調整用ミキサーから直結できる小型
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のパワードスピーカーを開発した。特に、超高周波
再生に圧電素子を用いた超高周波再生用アクチュエ
ーターシステムを開発した。またこの圧電素子を用
いた超高周波再生用アクチュエーターの指向特性
（図 4C）は、従来型のリボンツイーターの指向特性
（図 4D）と大きく異なり、上下左右とも 180 度に近
くまで指向性を拡大し大きな改善を果たした。以上
総合して、入院病棟での運用に問題ないレベルまで
大きな改善を達成した。 
 
④医療機器への影響 
開発したスピーカーでは、磁気漏洩の無い内磁型

ユニットと圧電素子を採用したため、原理的に漏洩
磁気は発生しない。さらに筐体として漏洩電磁波を
防ぐシールド効果を有する金属を用いた。これによ
り、医療機器への影響を防ぐことができた。 
 
 
2．入院患者を対象とした臨床試験 
構築した病室用音響呈示システムを用いて、入院

患者を対象に実施可能性・安全性を検証するための
試験運用を開始した。本報告書作成時点で 4 週間の

介入を終了した症例は 1 件のみであるが、継続して
被験者数を増やしつつある。 
 
[症例] 72 歳 男性 
診断：アルツハイマー型認知症 
病歴：4 年ほど前から物忘れが出現して徐々に進行
し、時に易怒的となるなど人格変化も認めた。興奮、
易刺激性、脱抑制、不眠、異常行動などの BPSD が
問題となり当院精神科入院となった。 
 
入院後からの BPSD 症状、音響療法介入、主な薬

剤投与量の時間経過を図 5 に示した。入院時は、興
奮、易刺激性、脱抑制といった BPSD 症状が目立ち、
NPI-NH スコアは 19（職業的負担度 11）であった。
ベースライン入院を経て、入院 11 日目より、病室に
て、24 時間連続・4 週間の超高周波音響呈示を行っ
た。4 週間の介入後、NPI-NH スコアは、0 （職業的
負担度 0）まで改善した。介入前後で、MMSE のス
コアに変化はなかった。 
介入中に、装置設置による危険や治療への支障、

病状が悪化するなどの有害事象は認めなかった。 
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Ｄ．考察 
１．入院病室用超高周波音響呈示システムの開発・
構築 

BPSD を呈する認知症患者の入院中の病室で、超
高周波音響療法を実施するためには、実験者の目の
届く状況において短時間呈示する場合に比べて、
様々な課題を解決する必要があると考えられた。そ
れらの課題を洗い出し、それぞれに対応することに
より、病棟での運用に最適化した音響呈示システム
を開発することができた。特に、圧電素子を用いた
超高周波再生用アクチュエーターシステムを開発す
ることにより、上下左右とも 180 度に近くまで指向
性を拡大し、聴取位置を限定せず効果を発揮する高
周波音響呈示システムを構築することができた。 
さらに、認知症では、徘徊、転倒の恐れに加えて、

予期せぬ行動によって、装置が患者にとって危険を
生じることがないよう十分な配慮を必要とする。本
研究では、全システムをコンパクトなワゴン 1 台に
納める、機材に直接手をふれられないよう保護する、
患者の移動を妨げず転倒を防止するなど、安全面に
ついても十分配慮したシステム構築を行った。 
実際の症例を対象にした臨床試験でも、4 週間連

続の超高周波音響呈示において、システム稼働上の
問題や安全面の問題が生じることはなく、少なくと
も現時点では入院病室用超高周波音響呈示システム
の開発は成功したものと考えている。今後さらに症
例を重ねることで予期せぬ問題点がみつかる可能性
もあるため、継続して安全性を検証していく必要が
ある。 
 
2．入院患者を対象とした臨床試験 

実際の入院患者を対象として、超高周波音響療法
の実施可能性・安全性を検証するための臨床試験を
開始することができた。24 時間連続・4 週間の超高
周波音響呈示の介入中に、装置設置による危険や治
療への支障、病状が悪化するなどの有害事象は認め
なかった。また、介入前後で BPSD 症状の改善を認
めた。しかし、この点については、入院前より薬物
療法を併用しており、音響療法と平行して薬剤調整
も行われているため、BPSD 症状の変化は、音響療
法単独の効果とは判定することはできない。薬物使
用量を観察することで、薬物反応性・認容性に対す
る効果を合わせて評価していく必要がある。 
 今後は引き続き、研究実施件数を増やしていき、
音響療法実施方法について、適切な音響呈示装置の
選定や呈示手法ならびに治療効果の評価法の確立と
安全性の評価を行う必要がある。合わせて、治療前
後での臨床症状の変化、使用薬物の量などを観察し
て治療効果の有無の評価を行う。将来的には、科学
的妥当性の高い無作為化比較試験として、治療の有
効性を確かめる臨床試験を実施するための準備を進
める予定である。 
 
Ｅ．結論 
 今年度の研究成果により、機能面でも安全面でも、
入院病棟での運用に適した入院病室用超高周波音響
呈示システムの開発・構築に成功した。これにより、
実際に BPSD を呈する認知症の入院患者を対象に、
入院中の病室で長時間呈示する臨床試験を開始する
ことができ、現在までの試験では安全性に問題ない
ことが示唆されている。しかし、試験実施件数が十
分でないため、引き続き安全性の確認を行い、科学
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的妥当性の高い方法で、治療効果を確かめるための
準備を進めていく必要がある。同時に、非侵襲脳計
測法を用いた客観的な効果測定方法の確立を目指し
ていく。 
 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当なし 
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