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Ⅰ．総括研究報告書 

 
｢認知症介護者のためのインターネットを用いた自己学習および支援プログラムの開発と有効性の検証｣ 

 
 

研究概要  
 

研究代表者 大町 佳永（国立精神・神経医療研究センター病院・第一精神診療部・第一精神科医長） 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
A. 研究目的 
 
 我が国の認知症の人は、2025 年には 65 歳以上

高齢者の約 20％（約 700 万人）程度まで増加す

ると推計される。介護の負担による介護者のう

つ、ストレス、社会的孤立、睡眠障害等も増加

し、認知症介護者の身体的、精神的な不調や介護

のための勤務軽減、離職等による世界中の経済的

損失は、2010 年の時点で 2,520億ドルと推計さ

れる。また、介護者が身体的、精神的な不調に陥

ることで被介護者に対する虐待が生じるリスクも

高まる。 
認知行動療法等の心理社会的介入が介護者の精

神的苦痛を軽減し、健康状態を改善することが報

告されている。介護者は介護による時間的・体力

的制約が大きいため、場所や時間の制限の少ない

インターネットを用いる介入の有用性が、そのコ

ストの低さと共に期待される。海外でのランダム

化比較試験（randomized control trial; RCT）の

結果からは、インターネットを用いた心理社会的

プログラムにより介護者の知識が向上し、燃えつ

きや不安、うつが軽減することが報告されている

（Cristancho-Lacroix V et al, 2015、Blom MM 
et al, 2015）。 

The World Health Organization（WHO）によ

って、介護者の知識や技術の向上、精神的ストレ

スの軽減、認知症者及び介護者双方の生活の質の

向上を目指し、iSupport が開発された。iSupport
は、認知行動療法の技術を用いたオンライン自己

学習支援プログラムであり、パソコンやタブレッ

ト、スマートフォン等から簡単にアクセスするこ

とが可能である。WHO’s Mental Health Gap 
Action Programme によるエビデンスに基づいた

認知症介護者のためのガイドラインに準拠して作

成されており、内容は以下の 5 つの章とまとめか

ら構成されている。 

研究要旨 
The World Health Organization（WHO）により、認知症や介護についての知識と技術の向上、介護

者の精神的ストレスの軽減、認知症のある人及び介護者双方の生活の質の向上を目指し、認知症介護者

のためのオンライン自己学習支援プログラム iSupport が開発された。iSupport は、パソコンやタブレ

ット、スマートフォン等から簡単にアクセスすることが可能であるため、時間的・場所的制限の多い介

護者にとっては、インターネットが利用できる環境さえあれば利便性が良く、ストレスの軽減や燃えつ

きの予防、メンタルヘルスの向上が期待される。さらに、国際比較可能な標準的な知識や技術とその効

果を提示することにより、行政及び地域保健における認知症対策にも役立てることができ、有用で良質

なエビデンスを創出できる。本研究では、日本の文化や介護環境等を考慮し日本語化した iSupport
（iSupport日本版）の試用版を作成し、フォーカスグループによる試用評価を経てプログラムを完成さ

せる。さらに、RCT を実施することで iSupport ⽇本版の有⽤性を検証することを⽬的とする。 
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第 1章 認知症について 
第 2章 介護者であるということ 
第 3章 自分をいたわる 
第 4章 日常生活の介護 
第 5章 気になる行動（行動・心理症状）への

対処 
大町らによって、2018〜2019 年度に公益社団

法人認知症の人と家族の会の協力のもと、日本の

文化や介護環境等を考慮し iSupport の日本語化
作業を行い、iSupport日本版を作成した。本研究

では、日本の文化や介護環境等を考慮し日本語化

した iSupport のパイロット版を完成させ、フォ

ーカスグループにより試用・評価する。iSupport
日本版を完成させ、RCT を実施することで
iSupport ⽇本版の有⽤性を検証することを⽬的と
する。 

iSupport日本版を作成することにより、家族等

の認知症介護者の知識と技術の向上を目指すと共

に、孤立している家族等が認知症の専門医療機関

や相談窓口、介護サービスなどの社会資源へのア

クセスを促進することが期待される。また国際比

較可能な標準的な知識や技術とその効果を提示す

ることにより、行政及び地域保健における認知症

対策にも役立てることができ、有用で良質なエビ

デンスを創出できる。将来的には、早期から医療

や社会資源へのアクセスが促進され、認知症介護

者のストレスの軽減や燃えつきの予防、メンタル

ヘルスの向上の実現を目指すものである。 
2017 年 7 月に改訂された認知症施策推進総合

戦略（新オレンジプラン）では、家族など介護者

の精神的身体的な負担を軽減する観点からの取り

組み、介護モデル等の研究開発及びその成果の普

及を推進するとされている。本研究は認知症患者

の次世代型ケアモデルとして、この政策の実現に

資するものである。 
 
 

B. 研究方法 
 
本研究では、WHO で開発された認知症介護者

のためのオンライン自己学習支援プログラム

iSupport の日本版を開発する。さらに、RCT に

おける心理評価もオンラインで実施できるよう

に、iSupport日本版（e-learning）に、心理評価

やアンケート調査を行うシステム（ePRO）を合

わせたプログラム『iSupport-Jシステム』を作成

する。認知症の人を介護している家族と、医療・

介護の専門家等により構成される２つのフォーカ

スグループにおいて、iSupport日本版のパイロッ

ト版を試用・評価し、プログラムを完成させる。

RCT を実施し、iSupport日本版の有用性を検証

する（図１）。 
 各研究者が下記のように役割を分担する。 
① 全体統括、研究計画の策定と実行、被験者

リクルート（大町） 

② iSupport日本語版のプログラム作成及び修

正、被験者リクルート（横井） 

③ 研究デザイン策定、統計解析（菅原） 

④ 研究プロトコール策定、評価項目の選定

（山下） 

⑤ 看護・介護的観点からのプログラム内容の

見直しと修正（野崎） 

⑥ 心理療法的観点からのプログラム内容の見

直しと修正（松井） 

本研究は認知症の人と家族の会、国立精神・神

経医療研究センター（NCNP）「オレンジ（認知

症）カフェ」、小平市地域包括支援センターの協

力のもとで行う。NCNP 認知行動療法センターと

連携し、認知行動療法の技術を用いた項目につい

て同センター田島美幸の助言を得る。NCNP 認知

症センター長 塚本忠と連携・協力し、被験者リ

クルート等を行う。適宜、WHO に進捗と結果を

報告する。 
 

(倫理面への配慮) 
フォーカスグループにおける iSupport日本版
パイロット版の試用・評価と iSupport日本版の

有用性を検証するための RCT を行うにあたり、

NCNP および獨協医科大学の倫理審査委員会の承

認を得た。研究対象者には、倫理委員会で承認の

得られた同意説明文書により説明を行い、研究対

象者の自由意思により、同意を文書で取得する。

研究対象者の同意に影響を及ぼす情報が得られた

時や、研究対象者の同意に影響を及ぼすような研

究計画書等の変更が行なわれる時は、速やかに研

究対象者に情報提供し、研究に参加するか否かに

ついて研究対象者の再同意を得ることとする。被

験者には同意が得られない場合や同意撤回の場合

も不利益がないことを説明する。 
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図 1 研究の流れ 

 
 

C. 研究結果 
 
本年度は、フォーカスグループによる iSupport
日本版パイロット版の試用・評価と iSupport日
本版の有用性を検証するための RCT のプロトコ

ールを NCNP と獨協医科大学の倫理審査委員会

に申請し、承認を得た。また、RCT のプロトコー

ルを UMIN-CTR に登録した（試験 ID：
UMIN000042957）。 

WHO による iSupport Adaptation and 
Implementation Guide に従い、認知症の人を介

護している家族 8名程度と、医療・介護の専門家

等 8名程度により構成される２つのフォーカスグ

ループにおいて、iSupport日本版のパイロット版

を試用・評価した。両グループからのコメントを

検討した結果、介護者の満足度を向上させるため

にはプログラムの大幅な改修が必要と判断した。

変更点について WHO の承認を得た後、iSupport
日本版の改修を行った。 
被験者は全国の介護者を対象に広く募集するた

め、本研究の説明と参加の応募フォーム、問い合

わせを兼ね備えたホームページ（図 2）を作成

し、令和 3 年 1 月 11日より被験者募集を開始し

た。同年 3 月 11日に iSupport日本版が完成し、

同年 3 月 17日より被験者のスクリーニングを開

始した。 
 

2 つのフォーカスグループによる試用・評価 
 家族介護者 8 名と専門家 8 名の 2 つのフォーカ

スグループにより、iSupport 日本版の試用・評価

を行うと共に、満足度を調査した。家族介護者グル

ープには、NCNP 病院に通院中の認知症の人を介

護している家族、オレンジカフェに参加している

介護者、認知症の人と家族の会のメンバーが参加

し、1名が体調不良のため脱落した。専門家グルー

プには、小平市包括支援センタースタッフ、他院看

護師、認知症の人と家族の会のメンバーが参加し

た。 
各参加者が分担部分を 2 週間試用し、フォーカ

スグループごとのオンライン会議にて、プログラ

ム中の文言や表示方法等についての問題点を挙げ、

修正案を提案した。その後、クライエント満足度調

査票（CSQ-8J:アプリケーションの満足度を評価す

るための調査票）を用いて、各参加者の iSupport
日本版のパイロット版に対する満足度を評価した。 
両グループのファシリテーターと研究者との間

で、各グループからの提案について確認と議論を
⾏い、改修すべき点をまとめた（表 1）。 

iSupport（アイサポート）
・認知症についての基礎知識や介護福祉サービス、介護者自身の心のケアの必要性、介
護の方法、行動・心理症状への対応等について学習

・WHO’s Mental Health Gap Action Programmeによるエビデンスに基づいた認知症介護者
のためのガイドラインに準拠

・パソコン等から簡単にアクセス可能

・介護者の知識や技術の向上、精神的ストレスの軽減、自己効力感やメンタルヘルスの向
上を目指す

The World Health Organization（WHO）で開発された認知症介護者のためのオンライン学習および支援プログラム iSupport
の日本版を開発し、その有効性を検証する。

場所・時間に制限の少ない介入により、介護者の知識と技術の向上、ストレスや燃え尽きの軽減等が期待される。
エビデンスを国際的に比較し、介護者及び認知症者に求められる標準的介入の把握に役立つ。

① iSupport日本版のパイロット版を作成。フォーカスグループ（認知症の人の
家族介護者・介護専門家）による評価、プログラムの修正を行う。

②認知症の人の家族介護者を対象にRCT（ウェイティングリスト・コントロール・
デザイン）を実施する。介護負担感や肯定感、不安、抑うつ症状などに対
する有効性を評価する。

【スケジュール】

期待される効果・影響

方法

目的

2019年度 2020年度 2021年度〜2018年度

翻訳、日本語化、
当事者団体等によ
る内容確認

パイロット版作成 フォーカスグループによ
る試用・評価・プログ
ラム修正

RCT実施

【スケジュール】

結果
まとめ
統計
解析
報告

中間解析・報告

日本版コンテンツ作成
WHO申請・承認

研究デザイン・プロトコール検討、作成 プロトコール発表倫理申請・承認

iSupport日本版

第1章
認知症に
ついて

第5章
気になる

行動への対処

第2章
介護者である
ということ

第3章
自分を
いたわる

第4章
日常生活
の介護

レッスン

１．認知症について

レッスン

1. 日常生活のスト
レスを軽減する

2. 気晴らしの時間
をつくる

3. 別の視点で考え
る

レッスン

1. 食べることと
飲むこと：
食事をより楽しく

2．食べることと
飲むこと：
健康問題を防ぐ

3．トイレと排泄の
ケア

4．身の回りの世話
5．楽しい1日を
過ごす

レッスン

1．気になる行動
について

2．もの忘れ
3．攻撃性
4．うつと不安
5．夜眠るのが難しい
6．妄想と幻覚
7．繰り返し行動
8．徘徊し迷子になる
9．判断力の低下
10．まとめ

レッスン

1．介護をつづける
2．コミュニケーショ
ンの工夫

3．意思決定の共有
4．周囲の協力を
得る

◆所要時間：全体で20時間〜40時間
（介護者の空き時間に実施）

ハードコピー版作成
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CSQ-8J の総得点は、家族介護者が平均20.1 点、
専⾨家が平均 24.7 点であり、家族介護者よりも専

⾨家の⽅が⾼いという結果であった。 
 

 

 
図２ iSupport日本版ホームページ 

 
 
 

 
  

表１ フォーカスグループからのコメントとプログラムの修正点 
 

フォーカスグループからのコメント 修正点

問題形式の回答を「正しい回答」、「間違った回答」と表記されることについ

て、自分の行っている介護に×がつけられるのは不愉快に感じる。（介護者・

専門家）

「正しい回答」を「適切な対応」、「間違った回答」を「あまり適切でない対応」と

いう表現に変更。

選択肢を「適切な対応」と「あまり適切でない対応」とに分け、利用者の選んだ

選択肢にチェックをつけるという表示方法に変更。

認知症を引き起こす疾患についての説明をより詳細に記載して欲しい。（介護

者）

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

型認知症の症状について、疾患毎の説明をより詳細に記載

日本の介護の現状に合わせ、さらに修正が必要。例えば、近所の人に自分

の家族の介護を任せることは心配でできず、ケアマネージャーに相談するこ

とが多い。（介護者）

内容の一部を変更し、ケアマネージャーへの相談やヘルパーの利用等につ

いて記載。

例．オリジナルでは介護の代わりを頼む相手として「近隣住民」がしばしば挙

げられているが、介護者としては現実的には頼めない、頼みたくないとのこと

で、ケアマネージャーへの相談に変更。

イラストはいらない。認定証、修了証はいらない。（介護者）

イラストを表示するかどうかは設定画面と各ページで選択できるように変更。

認定証・修了証のダウンロード・印刷は、利用者の希望に応じて行えば良いこ

とを明記。

第５章「周囲を困らせる行動への対処」と翻訳していたが、その人が困ってい

ない場合は困る行動であるという視点を植えつけてしまう。（介護者・専門家）
「気になる行動への対処」に変更

目次がほしい。また元のページに戻れないなどページ間の移動が不便であ

る。（介護者）

目次を作成し、操作性を向上させる。全てのページの下部に同じ章の目次を

プルダウンメニューで表示し、選択したページに自由に移動できるようにす

る。

回答を入力するとまず自分の回答の確認場面が出てくるのは、時間が無駄と

感じてしまう。（介護者）
時間短縮のため、参加者が選択した回答を確認するだけのページは削除。
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RCT のプロトコール 
ウェイティングリスト・コントロールデザイン

にて RCT を実施することとした。選択基準は、

①同意取得時において 18 歳以上の者、②被介護

者が認知症と診断されている介護者、③インター

ネットに接続可能な者とする。除外基準は、

①CES-D Scale（抑うつ症状の重症度を測定する

尺度）で 26 点以上、②GAD-7日本語版（不安を

測定する尺度）で 15 点以上、③研究責任者や研

究分担者が不適当と判断した者とする。 
研究参加を希望する認知症介護者は、iSupport
日本版のホームページから申し込みを行う。研究

者から説明文書と同意文書、同意撤回書を送付

し、必要に応じて電話でも研究の説明を行い、文

書で同意を取得する。iSupport-Jシステムに登録

が行われた後に、インターネット上で心理評価と

アンケート（ePROシステム）によるスクリーニ

ングを行う。選択基準及び除外基準を確認し、無

作為割付の対象者を選択する。除外基準を満たし

た者は脱落となりその旨を連絡するが、重度のう

つ状態（CES-D Scale で 26 点以上）、不安状態

（GAD-7 で 15 点以上）にあることが疑われる場

合には、iSupport-J 事務局から医療機関への受診

勧奨、認知症の人と家族の会の電話相談や地域の

精神保健福祉サービスへの紹介を行う。選択基準

を満たし無作為割付の対象となった被験者は、ラ

ンダムで iSupport-J 介入群とウェイティングリス

ト（WL）群とに分ける。iSupport-J 介入群は、

iSupport日本版（e-Learnig）に 3 か月間取り組

み、ベースライン、開始 1 か月時、3 か月時（介

入終了時）及び 6カ月時（後観察時）に心理評価

とアンケート調査（ePROシステム）を実施す

る。WL群では 3ヶ月経過後から iSupport日本
版に 3 か月間取り組み、ベースライン、1ヶ月

時、3ヶ月時（介入開始時）、6ヶ月時（介入終了

時）に心理評価とアンケート（ePROシステム）

を実施する。割付の対象とならないものの除外さ

れない被験者については、低介護負担群として、

iSupport 介入群と同様のスケジュールで評価を行

うが、低介護負担群でのデータは主要解析には用

いず、探索的に評価する。 
主要評価項目は、介護者の介護負担度とする。

評価尺度として、Zarit 介護負担尺度日本語版（J-
ZBI:身体的・心理的負担や経済的困難を介護負担

として測定する尺度）を使用する。副次評価項目

は、介護肯定感、抑うつ症状、不安、介護者のパ

ーソン・センタード・ケアの意識、Quolity of 
Life(QOL)、アプリケーションの満足度とする。

それぞれの評価項目として、認知症介護肯定感尺

度 21項目版（認知症の人の介護を通して良かっ

たと思う状況、場面、内容などに気づくための尺

度）、CES-D Scale、GAD-7日本語版、認知症の

ケアに関するアンケート Approaches to Dimentia 

Questionaire日本語版(ADQ日本語版:パーソン・

センタード・ケアの評価尺度）、日本版 EuroQol 
5-Dimension（日本語版 EQ-5D:全般性 QOL の評

価尺度）、CSQ-8J とする。また、アンケートで、

iSupport-Jシステムを使用したことによる介護状

況や社会資源の利用の変化、iSupport-Jシステム

の使用時間等も調査する。さらに、iSupport-Jシ
ステムを通してプログラムの実施率、完遂率、使

用時間等を観察する。 
目標症例数は、インド（Mehta KM et al, 

2018）、ポルトガル（Teles S et al, 2020）、オラ

ンダ（Pinto-Bruno AC et al, 2019）の先行研究

に基づき、有意水準 0.05、検出力 0.8、対象集団
に対する介護負担度（J-ZBI）の軽減効果として

臨床的に役立つと考えられる効果量を 0.33 とした

時の最小のサンプルサイズは 1群 80名と推定さ

れ、これにデータの欠損等を考慮して各群 104名
を予定する。追跡期間は 6カ月を予定する。80名
の参加が終了時に非盲検下にて有用性の中間解析

を行い、無益性による中止または必要症例数の再

設計を行う。中間解析の結果症例数の増加が必要

と考える場合は、最大各群 200名までの症例数増

加を可能とする。 
 
 

D. 考察 
 
 フォーカスグループにおけるiSupport日本版パ
イロット版の試用・評価の結果、表示方法や選択

肢の内容に多くの修正が求められることとなっ

た。また、専門家に比べて家族介護者の満足度が

低いという結果となった。その原因として、介護

者が適切であると考えていた介護方法を「間違っ

た回答」と表示されると否定されたように感じて

しまうこと、回答を確認するためのページは時間

の無駄のように感じるとのことで、これらが家族

介護者の満足感を下げていると考えられた。一方

で、専門家からは、介護士などの自己学習のため

のツールとして有用と考えられるというコメント

があった。 
令和2年12月3日にWHO主催のもと開催された

世界各国のiSupport研究グループによるwebミー

ティングでは、被験者の脱落率の高さから先行研

究が難航していることが報告された。本研究では

可能な限り脱落率を減らすために、リマインドを

行うだけでなく、フォーカスグループから得られ

たコメントをプログラムに反映させることに努め

た。設問に対する正誤を表示するのではなく、選

択肢を「適切な対応」と「あまり適切でない対

応」に分けて、利用者の選んだ選択肢にはチェッ

クをつけるという形に変更すること、利用者の選

んだ回答を確認するためだけの画面を削除するこ

とについては、WHO担当者との間で議論が生じ
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たが、内容自体には変更がないことについて理解

が得られ、承認された。結果として、プログラム

全体の操作性が向上し、全ての章を学習するため

に必要な時間も短縮されたと考えられる。 
ただし、このフォーカスグループの結果に基づ

く修正案についてWHOの承認を得るまでに時間

を要したこと、プログラムの大幅な修正が生じた

ため本番環境の完成が遅れたことから、RCTの開

始が遅れた。令和3年度は被験者募集を促進する

ため、紙及び電子媒体でのポスター・チラシ・リ

ーフレットの配布に力を入れるだけでなく、web
説明会なども開催する予定である。 
 
 
E. 結論 
 

iSupport日本版は、インターネットが利用でき

る環境さえあれば、時間的・場所的制限の多い多

忙な認知症介護者にとって利便性が良く、メンタ

ルヘルスの向上に役立つツールになることが期待

される。一方で、脱落率が高いことが問題であ

る。利用者の満足度を向上し、脱落率を下げるた

めには、わかりやすく充実したコンテンツ、利用

者がネガティブな感情を抱かないようにするため

の工夫、より良い操作性が重要と考えられる。 
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F. 健康危険情報 
 
 なし。iSupport日本版や心理評価・アンケート

調査には侵襲的な内容はなく、被験者は自らの都

合の良いタイミングでiSupport-Jシステムにアク

セスし、動画を含めた学習コンテンツを消化する

ことから、iSupport-Jシステムが直接的に有害事

象を引き起こす可能性は低いと考えられる。ただ

し、認知症介護によって疲弊したり心理的負荷が

高かったりする被験者では、コンテンツの内容が

誘引となり、思考の悪循環に陥るなどして抑うつ

や不安が一時的に増大する可能性は否定できな

い。万が一、本研究の期間中に健康被害が生じた

場合、適切な医療等の対応が行われるように図

る。健康被害に対する医療は通常の診療と同様

に、参加者の保険診療内で行う。予測できない重

篤な有害事象が発生し、因果関係が否定できない

場合は、NCNP理事長、当該研究の実施に係る研

究者等へ報告するとともに、NCNP理事長を通じ

て厚生労働省へ報告し、対応状況・結果を公表す

る。 
 
 
G. 研究発表 
 

1. 論文発表 
 本年度はなし。 
2．学会発表 
① 松井眞琴、田島美幸、山下真吾、菅原典

夫、野﨑和美、和田歩、藤巻知夏、横井優
磨、大町佳永、iSupport日本版におけるフ
ォーカスグループの実施報告、第20回日本
認知療法・認知行動療法学会、2020年11月
21日〜11月23日 

② 大町佳永、山下真吾、松井眞琴、野﨑和
美、和田歩、藤巻知夏、菅原典夫、横井優
磨、認知症介護者のためのインターネット
を用いた自己学習プログラムiSupport日本
版の開発、第39回日本認知症学会学術集
会、2020年11月26日～28日 

③ Yamashita S, Yokoi Y, Sugawara N, 
Matsui M, Nozaki K, Omachi Y. iSupport, 
an online training and support program 
for caregivers of people with dementia: 
study protocol for a randomized controlled 
trial in Japan. Virtual International 
Conference of Alzheimer's Disease 
International. 10-12 December 2020 
(poster).  

 
 

H. 知的財産権の出願･登録状況 
 
1. 特許取得 
   特になし。 
 2. 実用新案登録 
   特になし。 
 3.その他 

特になし。 
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厚生労働科学研究費補助金 (認知症政策研究事業) 

II．分担研究報告書 
 

｢認知症介護者のためのインターネットを用いた自己学習および支援プログラムの開発と有効性の検証｣ 
 
 

1. 海外における iSupport の状況 
 

研究分担者 横井 優磨（国立精神・神経医療研究センター・病院・第一精神診療部・研究生） 
   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
A. 研究目的 
 
本研究で使用する iSupport のシステムは世界保

健機関（WHO）が 2015 年に開発したものであ

り、日本版と同様に各国語版での展開が準備され

ている。日本で無作為化試験が開始されたことを

踏まえて、日本と同様に被験者の組入れを行って

いる国を中心に、各国の状況を確認する。 
 
 
B. 研究方法 
 

2021 年 3 月までに Google Scholar を用いて

iSupport に関する公表文献を”iSupport”AND 
(caregivers OR dementia)を用いて検索した。また、

2020 年 12 月 3日に行われた iSupport参加各国代

表者でのウェブ会議に参加し、得られた情報も踏

まえて各国の状況を確認した。 
 
 
C. 研究結果 
 
2021年4月現在、iSupportの各地域への導入は30カ
国以上で進められている。またウェブ会議には

Alzheier’s Disease International及びAlzheimer Europe
がオブザーバーとして参加した。ウェブ会議では

ブラジル、ギリシャ、ポルトガル、カタール、ス

イス、ウェールズが発表を行い、各国既に二重盲

検比較試験を開始していること、また既に無作為

化比較試験を開始しているオランダ、ポルトガル

等各国で、COVID-19による被験者組入の困難につ

いて議論となった。 

Google scholarでは2020年4月以降6件の報告が行わ

れており、それぞれを説明する。 
 
1. Asian J Psychiatr 2021; 59: 102624 
既に研究が終了したインド（バンガロール州）に

おけるiSupportの開発についての総論的な内容であ

る。英語版で作られ、翻訳による修正はないもの

の、当地の文化に適応させる手続きが取られた。

文化的適応のプロセスは4つの段階で構成されてい

る。(a)情報収集（文献のレビューとフォーカスグ

ループディスカッション）、(b)予備的な適応設計

（適応ガイドを使った修正）、(c)予備的な適応テ

スト（対面式インタビューとオンラインテストラ

ン）、(d)適応の改良（介入と研究プロセスの最終

的な修正）。最終的に変更された内容が二重盲検

比較試験で用いられ、その結果次第ではインドに

おける他の言語への拡大の可能性についても触れ

ている。 
 

2. Int J Geriatr Psychiatry 2021; 36: 606-17 
 インドにおける上記の研究により作成された

iSupportを用いた臨床研究の結果である。インドで

の実現可能性及び予備的な有効性について検討し

た。 
 アルツハイマー病または認知症と診断された家

族の介護者151名を、介入群（iSupport；n＝74）ま

たは対照群（教育のみの電子書籍プログラム；n＝
77）のいずれかに無作為に割り付けた。参加者

は、ベースライン時と3カ月後のフォローアップ時

に、主要アウトカム指標である自己評価式の抑う

つ度と知覚的負担度を用いて評価された。また、

患者中心的な態度（person-centered attitude）、自己

研究要旨 
本研究では iSupport を地域ごとに修正し、既に臨床研究を開始している国での iSupport の内容及び

臨床試験の内容、並びに既に一部得られている結果について検討した。先行していたインドでは既に探

索的な結果が得られている。またアフリカ等インターネットへのアクセス可能性が課題となっている地

域を中心にハードコピー版の要望があり、作成され公開された。日本でも無作為化比較試験が開始され

ている状況ではあるが、各国での進捗及び最新情報を遅滞なく収集し、必要があれば日本における研究

の改善、修正に役立てる必要がある。 
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効力感、習得度、自己評価された健康状態も評価

された。 
 結果として、55人の介護者（iSupportグループ29
人、対照条件26人）が研究を完了した。本研究の

採用率は44.67％、定着率は36.42％であった。主要

アウトカムについては、3カ月後のフォローアップ

で両群間に有意な差は見られなかった。副次的ア

ウトカムのうち、iSupport群では介護者の認知症患

者に対する患者中心的な態度にのみ有意な改善が

見られた（t=2.228; p<0.05）。 
 本研究ではオンラインプログラムへの参加者を

募集し、維持する努力をしたにもかかわらず、本

研究では募集率と維持率が低かった。この点につ

いては細心の注意が必要であり、インド版iSupport
プログラムの受容性とアクセス性を向上させるた

めに、さらなる適応が必要であることを示してい

る。本研究で得られた教訓は、インドにおける介

護者トレーニングとサポートのための介入策をさ

らに発展させるための指針となると考えられる。 
 
3. Dementia (London) 2020; 1471301220954675 
オーストラリアで認知症の人のインフォーマルな

介護者が使用できるようにWHO iSupportを適応さ

せることに関する関係者の視点を明らかにするた

め、2018年5月～7月に実施した認知症のインフォ

ーマルな介護者と介護スタッフ、高齢者介護サー

ビス提供者とのフォーカスグループで収集した。 
合計で16人のインフォーマルな介護者と20人のケ

アスタッフが研究に参加した。5つのテーマが特定

された。第1に、インフォーマルな介護者（家族、

友人、隣人）は、iSupportを、彼らの教育ニーズと

介護サービスを管理するニーズを満たすオンライ

ンのワンストップショップを提供する機会と認識

していた。第2に、インフォーマルな介護者とケア

スタッフの両方が、インフォーマルな介護者が学

習経験を共有し、社会的支援を強化するために

は、医療専門家が司会を務める統合的な介護者ネ

ットワークが必要であると考えていた。第3に、イ

ンフォーマルな介護者とケアスタッフは、認知症

や高齢者ケアのサービス提供者がiSupportを促進す

る役割を担っていると強く示唆した。第4に、イン

フォーマルケアリストは、iSupportプログラムに参

加するための時間的制約を懸念していた。最後

に、インフォーマルな介護者はiSupportが使いやす

いものであることを期待している。 
WHOのiSupportをオーストラリアに導入すること

で、インフォーマルな介護者の教育が強化され、

インフォーマルな介護者へのサポートが最適化さ

れると認識していた。 
 なお、オーストラリアでは研究費の交付にあた

りオリジナルと異なるモジュールをつけることな

どが検討されている旨が以前のウェブ会議で報告

されていたが、公表文献においては特に該当する

記載はなかった。 
 
4. Alzheimers Dement (NY) 2020; 16: e038915 
 AAIC（Alzheimer’s Association International 
Conference）2020におけるスイスの発表。 
 2013年、スイスは認知症国家戦略を策定し、認

知症の人を介護する人への介入を実施することに

なった。WHOが開発したオンラインの知識とスキ

ルのトレーニングプログラムであるiSupportは、複

雑で満たされていない介護者のニーズに応えるこ

とができると期待されている。私たちは、スイス

の特定のカントンでiSupportを地域に適応させ、試

験的に実施し、テストし、拡大するための資金を

探し、地方自治体、機関、利害関係者（認知症の

人とそのインフォーマルな介護者を含む）と協力

し、その実施と効果の正式なモニタリングへの道

を開くことを計画した。 
介護者の負担やニーズ、認知症の人のケアニーズ

をプロファイリングするための革新的なデータ収

集システムの実現可能性、受容性、正確性をテス

トすることを目的としたパイロット研究と、高齢

者の大規模サンプルにおける認知症の知識、認知

度、受容度、実施研究への参加意欲を評価するた

めのアンケート調査を行った。 
認知症の人の介護者（N=52）を対象としたデー

タ収集では、介護者は全員、認知症に対する理解

を深め、ケアを提供するための能力とスキル、お

よび対処戦略を習得するための体系的なトレーニ

ングを受けることに関心を示した。アンケートに

答えた628人のうち、47％が認知症は加齢の一部で

あると考え、95％が家族介護者への支援に関する

研究を重要または非常に重要であると考え、45％
がこの問題に関する将来の研究に参加する意思が

あることを表明した。地方自治体は、iSupportの導
入、既存の医療・社会福祉サービスへの統合、そ

してその利用と影響を監視するための適切な指標

をサポートするために、リソースと資金を動員す

ることに同意した。 
 
5. Alzheimers Dement (NY) 2020; 16: e041369 
AAIC（Alzheimer’s Association International 

Conference）2020におけるポルトガルの発表。 
ポルトガルでのiSupportの翻訳及び文化適合作

業は、一次データ（ウェブアンケート、N=180の
介護者）と二次データ収集によるニーズ評価、コ

ンテンツ翻訳、医療専門家による技術的正確さの

チェック、文化的適応、専門家パネルによる評

価、WHOによるフィデリティチェック、介護者

と専門家によるフォーカスグループ、ユーザビリ

ティテストの8段階の方法論を用いた。ニーズ調

査では、ポルトガルにおけるオンライン介入プロ

グラムの有用性と受容性の可能性が示唆された。

適応プロセスの結果、オリジナルのiSupportプロ
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グラムのコンテンツとインターフェイスの調整が

必要であることが明らかになった。コンテンツ

は、言語的な意味と概念の同等性、そして文化的

な習慣への調整のために適応された。定義、呼

称、推奨事項、ケーススタディは地域の知識や慣

習に合わせて修正した。ユーザビリティテストと

フォーカスグループの結果から、iSupportのイン

ターフェイスの学習性、効率性、記憶性、満足度

を向上させるための提案を行った。 iSupport-
Portugalは、認知症介護者の心理的苦痛を軽減す

ることを目的としたエビデンスに基づくプログラ

ムの文化的に意味のあるバージョンを実現するた

めに必要な調整を紹介している。ポルトガルで利

用可能な唯一の認知症介護者のためのオンライン

プログラムとして、iSupportの研究は、この文脈

で同様のリソースの実現可能性を評価するのに役

立つと考えられた。 
 

6. Alzheimers Dement (NY) 2020; 16: e038917 
AAIC（Alzheimer’s Association International 

Conference）2020におけるブラジルの発表。 
 中低所得国に住む認知症患者の多くは、家族が

自宅で介護をしているが、家族介護者を支援する

ための公衆衛生上の取り組みは、まだ少ないのが

現状である。iSupportの英語からブラジルのポルト

ガル語への翻訳は、専門の翻訳者が行った。翻訳

された内容は、ブラジルの研究者からなる学際的

なチームによって議論され、関連性、明確性、正

確性がチェックされた。次に、サンカルロス

（SP）、ブラジリア（DF）、サンローレンコ

（MG）で、認知症患者の家族介護者と医療・社会

福祉の専門家を対象に、16のフォーカスグループ

（n=48）を実施した。ディスカッションの目的

は、iSupportの翻訳版の内容が明確であり、ブラジ

ルの認知症患者の介護者のニーズに合っているか

どうかを探ることでした。ブラジル保健省とアル

ツハイマー病協会の代表者もこの評価に参加し

た。 
全体的に、すべての参加者がiSupportの教材に肯

定的な意見を持っていた。研究者や翻訳者に加え

て、介護者や専門家も、より明確に、よりブラジ

ルの状況に合わせてテキストを改良するのに協力

した。一般的に、参加者は教材が明確に書かれて

おり、文化的にも適切であると評価した。ブラジ

ルの文化や医療制度に合わせて、モジュール内の

用語や例を少し変更したり、ブラジルアルツハイ

マー協会の関連ウェブページへのリンクを貼った

りしました。また、ブラジルのアルツハイマー協

会のホームページへのリンクも貼られており、さ

らなる情報の追加も可能であるが、既存の教材で

十分であると考えられた。 
 
 

D. 考察 
 
昨年度報告した各地域での文化的適合に対する

考察に対し、新たに得られた情報を加える。 
 iSupportが介護者の自習を基本としたシステムで

あることへの配慮について、本邦ではフォーカス

グループでの意見を受け、参加者の容易な理解と

モチベーションの維持を目的とした修正が多く行

われた。一方ブラジルなどでは研究としての頑健

性を維持するために、逐語訳を用いできるだけ原

版と同じ項目を維持するように作られた。地域差

なく同様の効果量が期待される介入になっている

かについての説明は困難と考えられる。したがっ

て、iSupportの妥当性は最終的に地域ごとの臨床研

究の結果をもとに評価される必要がある。 
 今年度インドでの臨床試験結果が報告された

が、募集に対する応募及びプログラムへのアドヒ

アランスが維持された割合が低かったことから、

有効性の結果において、電子書籍による介入と比

較して明らかな差異を認めることはなかった。ア

ドヒアランスについては今回の報告以前のウェブ

会議で報告がされており、本邦でも臨床試験にお

いてアドヒアランスを維持するための方法を複数

準備している。 
 iSupport原版はインターネット上で完結するもの

であるが、インターネットへのアクセス又はパソ

コンの利用が困難な地域に対して、ハードコピー

版及び簡易版の作成をWHOが完成させた。これら

の冊子等について、諸外国での研究の進行につい

て新たな報告は確認できなかったが、本邦ではイ

ンターネットへのアクセスが乏しい環境の対象者

に用いることが可能になるように、翻訳を進めて

いく予定である。 
 
 
E. 結論 
 

iSupportの地域ごとの文化適合作業について、

地域ごとに進められている。最終的な臨床試験結

果についても地域ごとに出始めていることから、

他地域の試験結果及び最新の試験情報を確認しな

がら、本邦での試験実施に役立てていく。 
 
 
F. 健康危険情報 
 
総括研究報告書を参照。 

 
 
G. 研究発表 
 

1. 論文発表 
 本年度はなし。 
2．学会発表 
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① 松井眞琴、田島美幸、山下真吾、菅原典
夫、野﨑和美、和田歩、藤巻知夏、横井優
磨、大町佳永、iSupport日本版におけるフ
ォーカスグループの実施報告、第20回日本
認知療法・認知行動療法学会、2020年11月
21日〜11月23日 

② 大町佳永、山下真吾、松井眞琴、野﨑和
美、和田歩、藤巻知夏、菅原典夫、横井優
磨、認知症介護者のためのインターネット
を用いた自己学習プログラムiSupport日本
版の開発、第39回日本認知症学会学術集
会、2020年11月26日～28日 

③ Yamashita S, Yokoi Y, Sugawara N, 
Matsui M, Nozaki K, Omachi Y. iSupport, 
an online training and support program 
for caregivers of people with dementia: 
study protocol for a randomized controlled 
trial in Japan. Virtual International 
Conference of Alzheimer's Disease 
International. 10-12 December 2020 
(poster).  

 
 
H. 知的財産権の出願･登録状況 
 
1. 特許取得 
   特になし。 
 2. 実用新案登録 
   特になし。 
 3.その他 

特になし。 
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厚生労働科学研究費補助金 (認知症政策研究事業) 
II．分担研究報告書 

｢認知症介護者のためのインターネットを用いた自己学習および支援プログラムの開発と有効性の検証｣ 

2. 介入試験における除外基準についての考察

研究分担者 菅原 典夫（獨協医科大学･精神神経医学講座･准教授）

A. 研究目的

 本研究事業は、認知症の家族介護者むけに世界

保健機関 (WHO)が開発したインターネットを用

いた電子ツール iSupport の有効性検証を目的とし

ており、その検証のためにランダム化比較試験を

行うものである。ここで研究目的に、iSupport に
よる介入を実施するにあたり、どのような集団を

対象者とするかを決めることは、研究結果の意義

や社会実装にあたっての位置づけを方向づける重

要な意味を持つことは言うまでもない。そのた

め、本事業により計画されているランダム化比較

試験においても、選択・除外基準が定められてい

る。選択基準 (inclusion criteria)とは、社会実装

を視野に、その介入法のユーザーとなる集団を特

定するものであり、読む者が具体的な対象者をイ

メージ出来るような基準であることが求められ

る。一方で、除外基準 (exclusion criteria)は、研

究の対象者として適さない人々を除外するためも

のと位置付けられるが、実際の研究フィールドにお

いて、自発的に参加を希望するケースであっても

お断りする基準として作用するため、その設定に

はある程度、慎重な構えが必要である。本稿で

は、介入試験において除外基準を設定する際に生じ

得る課題について臨床疫学の視点から、論点を整

理することを目的に考察を行う。

B. 研究方法

臨床疫学の視点から、主に文献 (書籍、学術論文)
の検討により、介入試験における除外基準設定に関

する考察を行う。

(倫理面への配慮) 
 本研究は基本的に個人情報を取り扱わないため、施

設倫理委員会などへの申請を行っていない。

C. 研究結果及び考察

1．研究対象として適さないとは、どういうことか?

ひとくちに、研究対象として適さないと言っても、それ

ぞれの研究目的によっても除外基準の内容は変わり

えるが、その基本的なスコープを 3 つにまとめることが

できる。1) まず、第一は追跡可能性の観点から、介

入開始後に追跡調査を行うことが出来なくなる可能性

が高いヒトを除くことであり、調査を行う施設にアクセス

することが困難な地域に転出予定の場合や、住所不

定である場合などが該当するだろう。第二はデータの

質担保のため、質の良いデータが得にくいヒトを除外

することであり、失見当識があるヒトや言語的障壁があ

る場合が当てはまる。本邦で行われる臨床試験にお

いては、その関係者のほとんどが意思疎通に日本語

を用いると考えられるため、日本語の言語能力が低い

場合、得られるデータの質が下がる可能性が懸念され

るだろう。第三には被験者の安全性確保のため、副作

用などの有害な反応を生じる可能性が高いヒトを事前

に除くことが、それにあたり、薬物の治験において、妊

娠中の女性が除外されることが多いことに代表される

だろう。一般に、観察研究における除外基準は、追跡

可能性やデータの質担保を意識して設定され、介入

研究では、それら 2 つに加えて、安全性を重視して基

準が決められる傾向がある。

研究要旨

家族等の認知症介護者むけに開発されたインターネットを用いた電子ツール iSupport の本邦におけ

る有効性を検証する研究計画を策定するにあたり、介入試験における除外基準を設定する際に生じ得る

課題について、臨床疫学の視点から論点整理を目的に考察を行った。iSupport の社会実装を視野に入れ

た場合、過大な除外基準の設定はそれを困難にする可能性もあるため、なるべく少ない数の設定が望ま

しいと考えられた。その一方で、介入が研究参加者において生じ得るリスクを低減させるため、安全性

を念頭に入れた基準を設ける必要があると考えられた。こうした要請に応え、また実施可能性が高いも

のとして、スクリーニングツールを用いた比較的簡便な除外基準が適していると考えられた。
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表 1 iSupport-J の介入試験において設けられた選択・除外基準と考慮された特性 

 基準の内容 考慮された特性 
選択基準 1) 同意取得時において 18 歳以上の者 

2) 被介護者が認知症と診断されている介護者 
3) インターネットに接続可能な者 
4) スクリーニング時の ZBI が 21 点以上 
5) スクリーニング時の CES-D が 4 点以上 

同意能力の担保 
属性的特徴 
介入法への接近性 
臨床的特性 
臨床的特性 

除外基準 1) CES-D で 26 点以上 
2) GAD-７で 15 点以上 
3) その他、研究責任者、研究分担者が不適当と判断した者 

安全性の担保 
安全性の担保 
追跡可能性・データの質担保・

安全性の担保 
J-ZBI: Japanese version of the Zarit Caregiver Burden Interview 
CES-D: Center for Epidemiologic Studies Depression Scale 
GAD-7: Generalized Anxiety Disorder-7 

 
こうして論じてみると、除外基準を増やすことによって、

脱落率が低く、データの質も確保され、有害事象の発

生率も抑えられた、ある意味、理想的な研究結果が得

られると期待したくなる。このため除外基準の列挙は、

研究者にとって魅力的ですらあるが、過大な除外基準

の設定は、そのような厳しい基準に合致する参加者の

確保を困難にすることが予想される。また、そのよう

な厳しい除外基準によって構成される対象者から

得られた介入法の効果 (efficacy)は、しかし、実社

会、実臨床における雑多な背景を持つユーザーに

おいても効果 (effectiveness)を発揮できるのか、疑

問に思われることがある。過大な除外基準の設定

は検証する介入法の社会実装を難しくする可能性す

らある。少なくとも、介入により予想される有害事象の

発生が軽微あるいは少ない、とされる研究計画におい

ては、除外基準の数は、なるべく少ないことが望

ましい。 
 
2．iSupport-J の介入試験における選択・除外基準 
 

 表 1 に本研究事業により計画された iSupport-J
の介入試験における選択・除外基準と考慮された

特性を挙げる。5 つの選択基準からは、研究参加

者自身の同意能力が担保されていることや、認知

症の介護者であるという属性、インターネットを使う

介入法へアクセスが可能であること、ある程度の心的

負荷を受けている集団であることが具体的にイメージ

できる。一方で、除外基準は 3 つと、選択基準よりもさ

らに少ないが、主として安全性の担保に注力したもの

であることがうかがえる。 
 ここで、抑うつ症状の評価に用いられている CES-D 
(Center for Epidemiologic Studies Depression Scale)に
ついて、選択基準では 4 点以上としてある程度の抑う

つ感がある対象者を組み入れる一方で、除外基準で

は 26 点以上をもって対象者としない設定とされてお

り、こうした数値の意味するところをこれまでの定量的

な研究から検討し、iSupport-J の介入試験における除

外基準の持つ意味について考察を進めたい。 
 

3．iSupport-J の介入試験において定量的に示さ

れた除外基準に該当する集団とは? 
 

iSupport-J の介入試験においては、CES-D と GAD-
7 (Generalized Anxiety Disorder-7) によって定量的な

除外基準が明示されている。前者は 20項目からなる

抑うつ症状の、後者は 7項目からなる全般性不安障

害のスクリーニングツールとして世界的に用いられて

いる尺度である。 
スクリーニングの評価においては、得点が高く、カット

オフの値を超えて『陽性』とされる場合でも、それが

即、うつ病 (MDD)や全般性不安障害への罹患を意

味するものではない。実のところ、治療を要する状態と

言える疾患に罹患しているのは、カットオフ値を超えた

対象者の一部に留まることは、よく知られていることで

ある。 
 一般に CES-D は 16 点をもって抑うつ症状が存

在すると判定されるが、この介入試験では 26 点

とより高いカットオフ値が採用されている。近

年、CES-D の評価についてメタ解析が報告されて

おり、カットオフ値 16 点とした際の陽性尤度比

は 2.94、22 点として場合のそれは 3.94 とされて

いる。2) これは前者のカットオフ値では MDD の

検査後確率が 20%、後者の値では 25%ほど上昇す

ると読み替えてもよい。3) この報告ではカット

オフ値 26 点とした場合のデータは示されていな

いが、CES-D のカットオフ値を 26 点とすること

で、16 点で評価する場合よりも検査陽性者が

MDD である可能性が上がることがうかがえる。

こうした背景もあり、我が国において、CES-D の

カットオフ値として 26 点を採用した研究も散見

されている。4), 5) また、わが国の一般住民におい

て CES-D の診断性能を検討した報告 (表 2)から、
6) その陽性尤度比 [感度/ (1－特異度)]を計算する

と、カットオフ値を一般的な 16 点にした場合は

9.2、26 点の場合は 66.1 となる。この数値は、前

述のメタ解析による結果より、かなり大きいた

め、定量的な位置づけは難しいが、カットオフ値
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26 点を採用した方が、陽性者における MDD の検 査後確率が高いとは言えそうだ。

表 2 一般住民における CES-D のカットオフ値とうつ病 (MDD) 罹患の関係 (文献 6)に基づく) 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
                  CES-D: Center for Epidemiologic Studies Depression Scale 
                  MDD: Major Depressive Disorder 
 

GAD-7 については、一般集団を対象として全般性不

安障害の陽性的中率とカットオフ値の関係を検討した

データは報告されていないが、一般的に 5～9 点で軽

度の不安を示すとされ、10～14 点で中程度、15 点以

上で、その症状が重度であるとされている。また、陽性

尤度比についてはメタ解析が報告され、カットオ

フ値 15 点とした際の陽性尤度比は 4.64 と報告さ

れており、7) この値を超えた場合、全般性不安障

害の検査後確率が 25～30%ほど上昇すると読み替

えてもよいだろう。3)  
 こうしてみると、この基準で除外される集団で

は MDD や全般性不安障害に罹患し、その重症度

も高い可能性がうかがえる。 
 
4．うつ病や全般性不安障害の可能性が高いヒトを

研究対象者から除外する意味について 
 

iSupport の社会実装を考える場合、MDDや全般性

不安障害に罹患した介護者がこのツールを活用し

たいと考える場面は十分にありえる。そうした対

象集団の多様性を視野に入れて、敢えて除外基準

に CES-Dや GAD-7 に基づいた基準を採用しないと

いう選択もあるだろう。確かに、認知症の介護者に対

する心理的介入が、抑うつ症状の増悪や自殺リスクを

上昇させるという明確な論拠はないものの、抗うつ薬

の治験において、しばしば希死念慮の存在が除外

基準になることから、CES-Dや GAD-7 に基づいた

基準を採用することはそれに相応するものと言えるか

もしれない。また、本邦において iSupport は未だ開発

段階にあり、本研究事業における介入試験は、臨床

的症状の軽減や精神保健の向上を第一目的とする

のではなく、データ収集と検証を主眼とする研究

が目的である以上、MDD や全般性不安障害を有

する可能性が高い方々には、現時点で確立された

方法での治療を優先していただくと定めるのは、

研究上のマナーと言えるかもしれない。ところ

で、疾患を明確に除外したければ、構造化面接を

行うという手段もある。しかし、この介入試験は

診断研究として立案されたものではないうえ、限

られた研究資源を考慮した場合、実施可能性とい

う観点から、スクリーニングツールを用いての検

討を行うのが実際的と言えるだろう。 
また、この介入試験における除外基準では、希死

念慮について直接的な言及はないが、切迫し明ら

かに強いものが表出されるような方については、

3)の基準を適応して、対処する余地が残されてお

り、現場において適切に運用されることが期待で

きる。 

 
 
D. 結論 
 本事業計画においては、iSupport の社会実装を

念頭に、除外基準を設定する必要があり、その数

は、なるべく少ないことが望ましいと言える一方

で、被験者保護の観点から安全性の担保に関わる

項目を入れなければならない。こうした観点か

ら、CES-Dや GAD-7 といったスクリーニングツール

に基づいた基準を採用し、それ以外の希死念慮などリ

スクある症状については、研究責任者などが対象者と

しては不適当と判断することで安全性に配慮する運用

がされると期待できる。 
 iSupport の社会実装が達成された場合、MDD や全

般性不安障害に罹患した介護者がこのツールを活用

したいと考える場面はありえるが、その検証を未だ開

発段階である現時点で行うべきではない。 
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厚生労働科学研究費補助金 (認知症政策研究事業) 

II．分担研究報告書 
 

｢認知症介護者のためのインターネットを用いた自己学習および支援プログラムの開発と有効性の検証｣ 
 
 

3. iSupport の有効性の検証に関する研究 
 

研究分担者 山下 真吾（国立精神・神経医療研究センター・病院・第一精神診療部・先進医療科医師） 
   
 
 
 
 
 
 
A. 研究目的 
 

The World Health Organization（WHO）によ

り、介護者の知識や技術の向上、精神的ストレス

の軽減、認知症者及び介護者双方の生活の質の向

上を目指し、iSupport が開発された。iSupport
は、認知行動療法の技術を用いたオンライン自己

学習支援プログラムであり、パソコンやタブレッ

ト、スマートフォン等から簡単にアクセスするこ

とが可能である。 
 日本語化された iSupport の本邦における有効性

を検証するための研究計画を策定するのが本研究

の目的である。 
 昨年度、iSupport-Jの有効性評価のためのランダ

ム化比較試験（RCT）の研究計画を策定したが、

今年度より具体的に策定した点があるため、研究

の概略について触れながら、その変更点等につい

て述べる。 
 
 
B. 研究方法 
 
 すでに各国で現地語化されたiSupport、及び、そ

の有効性に関する研究が行われており、かかる文

献やその他臨床研究や疫学に関する書籍、文献な

どを参照して研究計画を策定する。 
 
(倫理面への配慮) 
 研究立案するという本研究に関しては施設倫理委員

会などへの申請を行っていない。なお、日本語化され

た iSupport の有効性を検証するための研究は当院の

倫理委員会の承認が得て行う（A2020-030）。 
 
 
C. 研究結果 
 
① 対照群の設定 

iSupportを受ける機会を介入群と公平に設ける

ためにウェイティングリスト・コントロールデザ

インで実施する。 
 
② 評価項目の選定 
先行研究などを踏まえて、介護者の介護負担度

の尺度であるZBI（Zarit Burden Inventory）を主要

評価項目とした。また抑うつ症状、不安もCES-
D、GAD-7日本語版で評価する。 
さらに、QOL及びパーソン・センタード・ケア

の意識をそれぞれ日本版EuroQol 5-Dimension（日

本語版EQ-5D）、Approach es to Dimentia 

Questionaire (ADQ）日本語版で評価する。 

先行研究では自己効力感の評価が行われていた

が、日本語化された評価尺度がなかったことか

ら、認知症介護における肯定感を評価することと

し、認知症介護肯定感尺度（Caregiving 

Gratification Scale日本語版）を用いて評価す

る。 

さらにiSupport-Jシステムの満足感を評価するた

めクライエント満足度調査票Client Satisfaction 

Questionnaire-8日本語版（CSQ-8J）を用いて評価

する。 

また探索的評価項目として介護者の基本情報や

被介護者の背景情報、iSupport-Jシステムについ

てアンケート調査を実施することとした。 

 

③ 研究対象となる者 
・同意取得時に18歳以上である 
・被介護者が認知症と診断されている介護者 
・インターネット接続可能な者 
を対象とする。また、一定の介護負担を感じてい

る被験者を組み入れるためスクリーニング時のZBI
やCES-Dが一定の点数以上の者という基準を設定

した。 
ZBIやCES-Dが基準値以下の者についてはRCTに

は組み入れないものの、低介護負担群として

iSupport-Jの使用を行ってもらい、その結果につい

研究要旨 
家族等の認知症介護者むけに開発されたインターネットを用いた電子ツール iSupport の本邦における

有効性を検証するための研究計画・解析計画を策定した。 
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ては探索的に評価することとした。 
反対に、重度のうつ状態、不安状態にある介護

者を研究に組み入れることはさらに介護者の心理

的負担を高めてしまい、精神状態を悪化させるこ

とが予想されたため、CES-DやGAD-7が一定の点

数以上のものを除外することとした。 
 
④ 検査スケジュール 
昨年度の報告書では１年間のフォローアップを

行う予定であったが、期間が延びることで脱落率

が増えてしまうことなどを踏まえて、下記の通り

変更を行った。 
iSupport-J介入群及び低介護負担群ではスクリー

ニング時にアンケート調査及び心理検査を行い、

その後１ヶ月、３ヶ月にそれぞれアンケート調査

及び心理検査を実施する。そして後観察として介

入後６ヶ月時にも同様の調査を行う。 
ウェイトリスト群ではスクリーニング時にアン

ケート調査及び心理検査を行う。その後３か月経

過してからアンケート調査及び心理検査を実施

し、iSupport-Jを使用してもらい、割付後６か月時

にも同様の調査を行う。 
 
⑤ 症例登録、割付方法 
 リクルート担当者がプロトコルを遵守した適格

性評価を行い、症例登録を行う。割付は性別（男

女）と介護者と被介護者の関係（配偶者／その

他）の２つの因子による層別ランダム化による割

付を行う。 

 

⑥ 統計解析方法 
・有意水準 
有意水準5%とした両側検定を行う。 

・解析対象集団 
解析対象集団はITT (intention-to-treat)原則に基づ

き、割り付けられた被験者を最大の解析対象集団

（FAS: Full Analysis Set）とする。また、データ解

析前にプロトコル逸脱症例を決定し、重大な逸脱

症例を除外したPPS (per protocol set)においても副

次的に解析を行う。 
 
・患者背景 
患者背景に関しては項目の特性に応じて要約統

計量（平均、SD、頻度等）を算出し、正規性の有

無など解析上の必要に応じた連続量、離散量への

検定に基づき各項目におけるベースラインの両群

の偏りの有無を評価する。 
 
・症例数設計 
有意水準0.05、検出力0.8、対象集団に対する介

護負担度（ZBI）の軽減効果として臨床的に役立つ

と考えられる効果量を0.33とした時の最小のサン

プルサイズは1群80名と推定され、これにデータの

欠損、脱落等を考慮して各群104名を予定する。 
 
・評価項目の解析 
【主要評価項目】 
主要評価項目（ZBI）について①ベースラインの

ZBI、②年齢、③血縁関係、④介護時間、⑤認知症

患者の要介護度や精神症状の有無を共変量として

MMRMによる解析を行う。 
【副次評価項目及びその他の解析】 
以下の項目についても介入群及びWL群で解析を行

う。 
・CES-Dの１、３、６カ月時の変化量 
※その他の項目の１、３、６カ月時のベースライ

ンからの変化量 
※アドヒアランス（６カ月以内に80%以上の終了

率） 
副次評価項目及びその他の探索的評価項目、観

察項目についての解析及び部分集団解析は探索的

に行うこととする。 
 
・中間解析 
 症例数再設計及び安全性の観点から行うことと

して、80人の参加者が３か月時のアセスメントを

終了したタイミングで実施する。 
 
⑦ 研究対象者への負担の最小化 
被験者は自らの都合の良いタイミングで

iSupport-Jシステムにアクセスし、動画を含めた学

習コンテンツを消化することから、iSupport-Jシス
テムが直接的に有害事象を引き起こす可能性は低

いと考えられるが、認知症介護によって疲弊した

り心理的負荷が高かったりする被験者では、コン

テンツの内容が誘引となり、思考の悪循環に陥る

などして抑うつや不安が一時的に増大する可能性

は否定できない。 
このため、研究対象者の相談窓口をiSupport-J事
務局内に設置する。心理評価の結果、抑うつや不

安症状の著しい悪化を確認した場合は、研究対象

者に電話やメール等で連絡し、早急に医療機関へ

受診勧奨や認知症の人と家族の会の電話相談、地

域の精神保健福祉サービスを紹介できるような体

制を構築する。 
 
 

D. 考察 
 
 昨年度からの変更点として介入期間及び介入後

の調査期間の変更、及び、中間解析に関する計画

を策定した。 
 海外の先行研究で脱落率が半数以上に及んでい

たことなどを踏まえて、脱落率を減らすような研

究計画にすることが望ましいと考えられたことな

どから、フォロー期間含めて半年間で研究を終え

られるようなプロトコールに変更した。 
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 また中間解析に関しては症例数再設計及び安全

性の観点から行うこととして、80人の参加者が３

か月時のアセスメントを終了したタイミングで実

施することとした。 
 
 
E. 結論 
 
 iSupportの有効性に関するRCTに関する研究計画

を策定し、令和３年度（2021年度）はこれに基づ

いてRCTを実施する予定である。 
 また、本プロトコールに関する論文を今年度に

発表する予定である。 
 
 
F. 健康危険情報 
 
総括研究報告書を参照。 

 
 
G. 研究発表 
 
1. 論文発表 
 本年度の発表はなし。 
 
2．学会発表 
① 松井眞琴、田島美幸、山下真吾、菅原典

夫、野﨑和美、和田歩、藤巻知夏、横井優
磨、大町佳永、iSupport日本版におけるフ
ォーカスグループの実施報告、第20回日本
認知療法・認知行動療法学会、2020年11月
21日〜11月23日 

② 大町佳永、山下真吾、松井眞琴、野﨑和
美、和田歩、藤巻知夏、菅原典夫、横井優
磨、認知症介護者のためのインターネット
を用いた自己学習プログラムiSupport日本
版の開発、第39回日本認知症学会学術集
会、2020年11月26日～28日 

③ Yamashita S, Yokoi Y, Sugawara N, 
Matsui M, Nozaki K, Omachi Y. iSupport, 
an online training and support program 
for caregivers of people with dementia: 
study protocol for a randomized controlled 
trial in Japan. Virtual International 
Conference of Alzheimer's Disease 
International. 10-12 December 2020 
(poster).  

 
 
H. 知的財産権の出願･登録状況 
 
1. 特許取得 
   特になし。 
 2. 実用新案登録 
   特になし。 
 3.その他 

特になし。 
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厚生労働科学研究費補助金（認知症政策研究事業) 

II．分担研究報告書 
 

｢認知症介護者のためのインターネットを用いた自己学習および支援プログラムの開発と有効性の検証｣ 
 
 

4. 看護・介護的観点からのプログラム内容の見直しと修正 
 

研究分担者 野﨑 和美（国立精神・神経医療研究センター・病院・看護部・認知症看護認定看護師） 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
A. 研究目的 

 
本研究では、iSupport 日本版を開発するため、

日本の文化や介護環境等を考慮した上で、看護・介

護的観点からのプログラム内容の見直しと修正を

行う。iSupport 日本版により、家族等の認知症介

護者の知識と技術の向上を目指すと共に、孤立し

ている家族等が認知症の専門医療機関や相談窓口、

介護サービスなどの社会資源へのアクセスを促進

することが期待される。また国際比較可能な標準

的な知識や技術とその効果を提示することにより、

行政及び地域保健における認知症対策にも役立て

ることができ、有用で良質なエビデンスを創出で

きる。将来的には、認知症介護者のストレスの軽減

や燃えつきの予防、メンタルヘルスの向上の実現

を目指す。 
平成元年に６月に閣議決定された認知症施策推

進大綱では、認知症の人や家族の視点を重視しな

がら「共生」と「予防」を車の両輪として施策を推

進するという方針の中で、医療・介護の手法の普及

開発および、認知症の人の介護者の負担軽減の推

進が求められている 1）。本研究は認知症患者の次世

代型ケアモデルとして、この政策の実現に資する

ものである。 
 
 
B. 研究方法 

 
WHO が開発した iSupport を、日本の文化や介

護環境等を考慮した上で日本語化し、パイロット

版を作成する。認知症の人と家族の会、介護支援者

をフォーカスグループとして、デモ試用、その後フ

ォーカスグループ内でディスカッションを行い、

より理解しやすい表現や介護現場の現状に合わせ

た内容になるよう見直し・修正を行う。 

（倫理面への配慮） 
日本語化や家族会・有識者の意見を反映した内容修

正においては、iSupportのオリジナル版において期

待される学習内容との相違がないよう十分に研究

者間で検討を重ねた。 
 
 
C. 研究結果 

 
フォーカスグループにおける検討事項反映 
① 学習内容やコンテンツへの理解 
 認知症介護者に対し、認知症への理解、介護の方

法や考え方、自分自身をいたわる必要性や他者を

巻き込む重要性等については、理解が得られる内

容であり、isupport 日本版における期待される目

的に沿っていると評価できる。ただし、フォーカス

グループの認知症介護者と介護専門者を比べると

介護専門者の方が isupport日本版の満足度が高か

った。実際に使う介護者の満足度を高める必要が

明らかとなった。より理解しやすくするために表

現方法やコンテンツの修正は必要であった。 
 
② 具体的な内容への変更 
 相談するなどの内容に関して、より具体的にど

こに相談すればいいのかを介護者は必要としてい

るというニーズから家族会の HP や認知症疾患セ

ンターなどのリンクを該当ページに追加した。 
また、リンク先である当院 NCNP 認知症センター

HP の疾患説明をより詳しいものに修正した。 
 
③ 試用者の不快感の軽減 
設問に対して、「正しい回答」や〇×を表したイ

ラストを使用していた。フォーカスグループの意

見から、介護には本人や介護者の人生や価値観な

ど影響するので明確な「答え」のあることは難しく、

研究要旨 
本研究では、介護者の孤立を防ぎ、社会資源へのアクセスの促進、介護者のストレスの軽減や燃えつ

きの予防、メンタルヘルスの向上の実現を目指すことを目的に、認知症介護者のためのインターネット

を用いた自己学習および支援プログラムの開発を行う。WHO が作成した iSupport を日本の文化や介

護環境等を考慮した上で日本語化し、認知症認定看護師の視点からプログラム内容の見直しと修正を行

った後、フォーカスグループでデモにて得た有識者の意見を参考に再度見直し・修正を行った。 
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慎重に使用したほうがいいのではないかという点

で「正しい回答」から「より良い対応」「あまり適

切でない対応」と変更し、〇×のイラストは削除と

した。 
また、各ページにイラストをつけているが、被介

護者が高齢者、介護者が若年や中年期を表したイ

ラストが多い、また受講者の好みもあることから、

イラストが不要な場合には削除できるよう、イラ

ストあり・なしを選択できるように仕様変更とし

た。 
 
③ より分かりやすいコンテンツへの変更 
アイコンはイラストのみで行っていたが、アイコ

ンの説明や注釈などを入れて理解して使用できる

ように変更とした。 
 
④ 性的表現の緩和 
性への表現を日本文化に合わせて柔らかい表現

に変更していたが、さらにやわらかい表現「夫婦

関係」と変更した。 
 
 
D. 考察 

 
認知症介護者のためのインターネットを用いた

自己学習および支援プログラムとして iSupport
（WHO）を日本文化や介護環境等を考慮した上で

日本語化し、看護・介護的視点からプログラム内容

の見直しと修正を行った。誰にでもわかりやすい

表現を検討して変更したが、フォーカスグループ

（認知症家族の会、ケアマネジャー、認知症看護認

定看護師）試用後のディスカッションにて、内容に

関しては認知症介護者に対し、認知症への理解、介

護の方法や考え方、自分自身をいたわる必要性や

他者を巻き込む重要性等が理解できるが、表現の

方法やより具体性への検討事項があがり、修正を

行った。今後 RCT を実施し、iSupport日本版の有

効性を検証する必要がある。 
また、日本における認知症に関する社会情勢や

法制度は変化の中にあり、今後の情勢に合わせて

内容や参照URL等の変更が継続して行われる必要

があると考える。 
 

 
E. 結論 

 
WHO が作成した iSupport を日本の文化や介護

環境等を考慮した上で日本語化し，看護・介護的視

点からプログラム内容の見直しと修正を行ったパ

イロット版をフォーカスグループで使用し、挙げ

られた検討事項を反映させた内容へ検討修正を行

った。プログラムの有効性に関して今後 RCT によ

る検証が必要である。 
 
参考文献 
１）厚生労働省「認知症施策推進大綱」：

https://www.mhlw.go.jp/content/000522832.pdf：
閲覧 2021.4.15 
 
 
F. 健康危険情報 

 
総括研究報告書を参照。 

 
 
G. 研究発表 

 
1. 論文発表 
本年度の発表なし。 

 
2．学会発表 
① 松井眞琴、田島美幸、山下真吾、菅原典

夫、野﨑和美、和田歩、藤巻知夏、横井優
磨、大町佳永、iSupport日本版におけるフ
ォーカスグループの実施報告、第20回日本
認知療法・認知行動療法学会、2020年11月
21日〜11月23日 

② 大町佳永、山下真吾、松井眞琴、野﨑和
美、和田歩、藤巻知夏、菅原典夫、横井優
磨、認知症介護者のためのインターネット
を用いた自己学習プログラムiSupport日本
版の開発、第39回日本認知症学会学術集
会、2020年11月26日～28日 

③ Yamashita S, Yokoi Y, Sugawara N, 
Matsui M, Nozaki K, Omachi Y. iSupport, 
an online training and support program 
for caregivers of people with dementia: 
study protocol for a randomized controlled 
trial in Japan. Virtual International 
Conference of Alzheimer's Disease 
International. 10-12 December 2020 
(poster).  

 
 
H. 知的財産権の出願･登録状況 

 
1. 特許取得 
   特になし。 
 2. 実用新案登録 
   特になし。 
 3.その他 

特になし。 
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厚生労働科学研究費補助金 (認知症政策研究事業) 

II．分担研究報告書 
 

｢認知症介護者のためのインターネットを用いた自己学習および支援プログラムの開発と有効性の検証｣ 
 
 

5. 心理評価による iSupport 利用者評価の考察-心理療法の観点から 
 

研究分担者 松井 眞琴（国立精神・神経医療研究センター・病院・第一精神診療部・科研費心理療法士） 
   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
A. 研究目的 

 
日本では現在 65 歳以上の 4 人に 1 人が認知症ま

たは軽度認知障害を有すると推定されている。さ

らに、2025 年には、認知症患者が 700 万人に達す

るという推計も出ており、これは 65 歳以上の高齢

者の 5 人に 1 人にあたり、軽度認知障害も含める

とそれ以上に増える見込みである（二宮, 2015）。そ
こで、問題となってくるのが、高齢者の在宅介護で

あり、これは人生における最大のストレスの 一つ

であるとされている (Zarit & Edwards, 1999) 。介護

は極度の疲労、社会的孤立、経済的負担、家族関係

や仕事との葛藤などを引き起こし、介護者の負担

が増すにつれ、抑うつや免疫低下という形で介護

者の健康状態の悪化を招く (Coe & Neufeld , 1999) 。 
介護に忙殺されることで時間的余裕がなくなり、

同時に自分の行う介護を内省する余裕も失われが

ちになり、適切な介護を続けることが困難になる

場合もある。さらに問題なのは、少子化・非婚化に

より介護を担う人の数自体が少なくなっているた

め就業している男性がその担い手となる場合もあ

り、認知症の症状への対応の困難さから、そのよう

な方は仕事との両立も難しくなっている。実際、介

護を理由とした退転職が年間 9 万人に達するとい

う報告もあり（総務省, 2013）、退転職しないまでも、

仕事を減らさざるを得ない方が相当数にのぼるで

あろうことは容易に推察されるところである。こ

のことは、経済的困窮を惹起し、それが介護自体に

も反映されるという負の連鎖に陥る状況すらある。

また介護の専門家にとっても認知症介護は躓きの

石になり得る。というのも認知症介護特有の困難

さはワークストレスの原因となり、介護がルーテ

ィンワークに集約し難いため自分の仕事のコント

ロールが極めて難しくなることが常態化するから

である。これが介護専門家のバーンアウトをもた

らし、離職に至るケースも少なくないであろう（稲

谷ら, 2008）。 
さらに日本の介護の特性として被介護者のみな

らず介護者自身も高齢という、所謂「老々介護」の

問題があり、認知症介護もその例に漏れない。この

場合、注意すべきは高齢である介護者の心的状態

である。その特徴として前近代的性格を持つ世間

的規範に親和性を持ち、他者に迷惑をかけない・我

慢するのが当然といった傾向を持つものといわれ

ており(吉岡, 2001)、一定の配慮は不可欠であろう。 
近年は物理的な制約の少ないものとしてインタ

ーネットの活用が行われている。インターネット

を媒体として用いる場合、その表現形式などに十

分な配慮がなされるべきであろう。しかし、介護者

の中にはインターネットを日常的に使っていない

方もおり、そのような方への導入をどのようにす

るのかという課題がある(荻田ら, 2004)。 

厚生労働省私的研究会「2015 年の高齢者介護」

や 2012 年厚生労働省認知症施策検討プロジェクト

チーム「今後の認知症施策の方向性について」によ

れば、認知症ケアは、高齢者ケア全般のなかでもよ

り高度な専門性が要求されることが指摘されてい

る（汲田, 2016） 。認知症高齢者を介護する家族に

対しては、認知症の理解を深めるための知識や自

身のセルフケアの具体的方法に関する知識を提供

することが必要である（岡村, 2017）。対人援助のか

かわりは 1.援助者の理解、2．対象理解、3．援助技

術の 3 つの段階に分けられる。自己コントロール

の方法としては、リラクセーション（呼吸法、禅的

呼吸法、自立訓練法、イメージ法など）、認知行動

的方法（セルフモニタリング、チェックリストの利

研究要旨 
認知症の介護者向けにオンラインでサポートをするアプリ、iSupport日本版（iSupport-J）を用いて、その

有効性を検証する。当該アプリは単なる知識の提供にとどまらず、自己コントロールをできるようにするた

めの心理療法（リラクセーション、認知行動療法、行動分析）などを用いることで、介護負担からバーンアウ

トした結果起こる、うつ、不安、QOL、自己肯定感の低下に対して何らかの改善がなされるかどうかなどを

心理評価で確認するものである。すなわち iSupport-J の趣旨がフォーカスグループの参加者にどのように評

価されるかを属性に応じて・比較・精査をすることで、このアプリの特性を把握し、今後の RCT を用いた研

究への架橋とすることが本研究の目的である。 
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用、自観法、社会的技能訓練）などがあげられてい

る(林, 2017)。 
また、日本での介護者のための認知行動療法は

これまで、「家族介護者に対する集団形式の CBT プ

ログラム」、東京都立松沢病院や世田谷区内の訪問

看護ステーションで行われている「訪問看護師が

行う簡易型 CBT プログラム」などがあげられる（田

島, 2019）。アプリで介護者のための認知行動療法を

学習するシステムは、海外においてはすでに

iSupport の実施がなされている（Mehta et al, 2018, 
Teles et al, 2020）。しかし、日本での iSupport の使用

は本稿が初めてとなる。 
iSupport-J では、認知症の全般的な症状を把握し、

また、その習熟度テストを行うことなどをして、認

知症への理解を向上させるようなシステムになっ

ている。そして、知識を習得するのみだけでなく、

自身のセルフケアとしては、リラクセーションの

仕方（呼吸法や瞑想法などを通して）や認知行動療

法的な考え方を学び、それらが介護者にどのよう

な影響を及ぼすかを周期的にアンケート（生活状

況・心理評価）を行うことによってそのアプリの効

果の検証を行うことも検討もしている。 
本研究では、予備実験的なフォーカスグループ

を行い、iSupport-J の見直しと修正を図ることを目

的とする。 
  
 
B. 研究方法 
 
調査協力者： 
・家族介護者 

7名の当院に通院する認知症患者の介護者と認

知症カフェに参加している介護者 
・専門家 

8名の公益社団法人「認知症の人と家族の会」

のスタッフと小平市地域包括支援センターのスタ

ッフ 
実施方法： 
① 2つのグループ（家族介護者・専門家）の参加

者を決定した。 
② 両グループのファシリテーターを選び、フォ

ーカスグループの会議のための打ち合わせを

実施した。手順・資料の確認を行い、分かり

にくい部分などを修正した。また。WHOの要

請により、自由な意見を引き出せるように、

相手の言うことを否定せず、一人一人の意見

をじっくり聞き取るようにしてもらうように

お願いした。 
③ フォーカスグループの会議前に2つのグループ

（家族介護者・専門家）で事前に担当箇所に

ついて、オンラインでの話し合いを行った。 
④ 2週間、参加者にiSupport-Jを試用してもらい、

フィードバック用紙に感じたことを記載して

もらった。 
⑤ フォーカスグループの会議にて、測定項目に

ついて意見の聴取やアンケート調査を行い、

各グループでの検討内容を報告してもらっ

た。 
⑥ 家族介護者と専門家のファシリテーターと研

究代表者、事務局メンバーで最終的な話し合

いを行い、変更箇所をWHOに報告した。 
データ収集期間： 
事前会議：2020年7月 
アプリ試用期間：2020年8月～9月 
事後会議：2020年9月 
ファシリテーター会議：2020年9月 
謝礼：あり 
評価尺度： 
① 背景：WHOから参加者の属性の多様性が求め

られているため、性別、年代、学歴、被介護

者の続柄、要介護認定の程度のように、幅広

い属性の参加者が集められた。 
② iSupport-J（e-Learning）および、心理評価・ア

ンケート調査システム（ePRO）に関して全体

的な印象（わかりやすさ、役立ち度、使いや

すさ等）や技術的な問題を評価した。 
③ アプリに対する満足度：クライアント満足度尺

度（CSQ-8J：The Client Satisfaction Questionnaire 
8日本語版）：iSupport-J の満足度に関して，The 
Client Satisfaction Questionnaire 8日本語版(CSQ-
8J)を用いて測定した。本研究では、プログラム

とされている箇所をアプリに変更して用いた。

項目数は 8 項目で、1「よくない」～4「よい」

の 4件法で、質問によって答え方が異なってい

る。総計は 8 点から 32 点までの範囲で、得点

が高いほど、満足度が高くなるように作られて

いる。また、本研究では、プログラムとされて

いる箇所をアプリに変更する使用許可を得た。 
<倫理的配慮> 
本研究は、 国立精神・神経医療研究センター

の倫理審査(No.R23-000076-04）および利益相反

審査を通過した。 
 
 
C. 研究結果・考察 
 
(1)背景 
介護者は介護負担による体調不良のため 1 人脱

落となり 7 名になったが、男女の比率はほぼ半々

であった。学歴は専門家と介護者でほぼ同程度で

あった。被介護者は女性に偏ったが、要介護認定に

はバラつきを設けられた（表１）。 
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表 1 参加者の状況 
 
(2) アプリに対する満足度の結果 

CSQ-8Jの平均値、標準偏差は表 2に記載した。全

体の平均値は 22.5±3.7（最小値 15.0、最大値 23.0、

中央値 23.0）であった。専門家の平均値は 24.7±1.9 

 

 

（最小値 22.0、最大値 15.0、中央値 24.0）で、介護

者の平均値は 20.1±3.7（最小値 15.0、最大値 27.0、

中央値 20.0）で、専門家の方が介護者よりも平均値

が高かった（表 2）。

表 2 CSQ-8Jの結果

 

（3）アプリに対する満足度の下位項目の結果 

CSQ-8Jの下位項目の平均値と標準偏差を表 3に記

載した。 

まず、専門家は「8.将来問題が起きた時、当プロ

グラムを再度利用しますか。」の平均値は 3.4（±0.5）

と高く、「3.どの程度皆様のニーズにお応えできまし 

たか。」は 2.6(±0.5)と他の項目よりも低かった。 

 

 

 

次に介護者は、「6.あなたが受けたサービスは、あ

なたがより効果的に問題に対処するのに役立ちまし

たか。」の平均値は 3.1（±0.3）と高く、「 3.どの程

度皆様のニーズにお応えできましたか。」と「5.あな

たが受けたサービスに対して、量的に満足していま

すか。」に対しては、2.1(±0.8)と他の項目よりも低

かった。
 

 
表 3 CSQ-8J の質問項目の平均得点 
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(4) フィードバックの内容 

 

内容 

・リラクセーション 

 手順が多く、動画や音声で視聴した方が効果的

であった。（介護者・専門家） 

・認知行動療法的アプローチ 

 専門家が学ぶには良いが、介護者には内容が難

しいのではないか。（専門家） 

 認知行動療法は、一般的日本人に馴染みがない

ので、このレッスンだけで受け入れて使えるよう

になるかは疑問だが、認知症介護には、理不尽で不

可解で解決不能な障害や問題が数多くあるので、

自分の認知のクセを変えるという方法は、とても

有効だと思うし、もっと深く学べるよう広く一般

的なサポートがあるといいと思う（介護者） 

・認定証 

 あった方が良い（専門家、40 代の方） 

 時間がないので、いらない（介護者） 

・挿絵 

 あった方が良い（専門家、40 代の方） 

介護の状況は様々であり、いらない（介護者） 

・演習形式 

○×が出てくるが，自分の行っている介護方法

に対して〇や×がつけられると不愉快であると感

じた（介護者） 

 

言葉の表現 

・回答時に「正しい回答」と「間違った回答」が出

てくるが、介護者の状況によって必ずしも正しい

または間違っているとはいえない状況があるので

はないか（介護者・専門家） 

・BPSDに対して、「周囲を困らせる行動」と訳した

場合に、その介護者が困っていなかったとしても、

周りを困らせる行動だというようなネガティブな

認識をもたせてしまう可能性がある（介護者・専門

家） 

 

システムの問題 

・土日にはシステム登録できないが、メール等での

知らせも来ないため登録できたのか不安（介護者） 

・問題行動に対する対処等で選択肢が示され、回答

を入力するとまず自分の回答の確認場面がでてき

て時間が無駄と感じてしまう（介護者） 

・目次がほしい。また元のページに戻れないなどペ

ージ間の移動が不便である（介護者） 

 

 

D. 考察 

 

まず、介護者についてであるが、普段行っている

介護に良い・悪いなどの評価をされることは、傷つ

き体験につながるリスクがある可能性がある。そ

して、時間のない中で取り組んでいるので、素早く

知識を得られることが重要と考えられる。また、家

族介護者の中には情報が物足りないとの評価もあ

る一方で、自身では家族の介護経験がない、あるい

は経験の浅い専門家に対してはより役立つ可能性

もあることが示唆された。 

情報量が乏しい・問題解決になっていないと回

答されていた方は、日本的文化背景と世間的規範

の中、戦後の厳しい状況下で生きてきた高齢者に

とって、「我慢が当然のこと」、「これ位だったら我

慢できる」というような「我慢」ということに関連

しているのかもしれない（吉岡, 2001）。というの

は、例えば、問題解決の方法が、「他の人に面倒を

見てもらう」のような状況設定になっていること

もあり、我慢強く迷惑をかけるべきではないとい

う日本人の感覚からはありえないというように感

じてしまったようである。  

しかし、1か月程度経過した後で、再度意見を伺

うと、試しに兄弟に被介護者の面倒をみてもらっ

たら、楽だったというような意見も得られた。日本

人は、固定観念に縛られて、人に介護を頼むことが

できず、仕事を辞めて、その結果、経済的に困窮し、

一緒に心中するというような最悪の帰結に陥って

いる可能性もあるかもしれない。このような場合、

家族や公的資源に頼るような、情報提供は必須と

なってくる。 

学んだ直後には、違和感が残るのかもしれないが、

実際に試行してもらうことで、新たな感覚を体験

する可能性もある。このようなことから、介入群の

事後３か月にアンケートをとることは有益に思わ

れる。 

次に、専門家についてであるが、勉強になったと

いう声が多かったので、学習教材として良いのか

もしれない。 

全体としては、介護者は高齢の方が多く、スマホ

や PCに不慣れな印象があった。フォーカスグルー

プの指摘を反映し、目次を作成し、文字を大きくす

るというような、システム上の問題を改善すれば、

もう少し満足度が上がるのではないかと思われる。 

 

 

E. 結論 

 

 日本でも、インターネットの普及が進展してい

るが、介護をしている世代の方にとってはそこま

で浸透してはいない。しかし、新型コロナの影響に

より、介護者支援ツールを求めていることはフォ

ーカスグループを通して実感できた。 

また、当方としては、癒しの時間も含め提供した

いと思っていたが、介護者からは、時間がないので、

素早く知識を入れたいという回答が得られてしま

った。 

さらに、介護者・専門家双方から、経験の浅い専
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門家の勉強材料としては良いのではないかという

意見が得られた。 

本研究では、両者の意見を取り入れるべく、下記

のように改定した。 

研究方法 

・実験参加者に専門家（介護士など）を加えること

とした。 

 

内容 

・挿絵を入れたり、消すことができるボタンを作り、

その時の気分でどちらかを選べるようにした。 

・認定証に関しては、「必要であれば印刷してくだ

さい」というように指示的ではなく、自分の意思で

選べるようにした。 

 

システムの問題 

・土日に登録された場合、登録できないため平日に

作業を行うよう案内するメールを送ることとした。 

・時間短縮のため、参加者が選択した回答を確認す

るだけのページは削除した。 

・操作性を向上させ、手軽に情報を行き来する事が

できるようにした。 

 

言葉の表現 

・「正しい回答」と〇を「適切な対応」、「間違った

回 

答」と×を「あまり適切でない対応」という婉曲的

な表現にし、表にまとめた。参加者の回答には✓

（チェック）をつける程度にし、正誤をあまり際立

たせないようにした。 

・「周囲を困らせる行動」のようなネガティブな印

象を与えるような言葉に対しては、「気になる行動」

のような語感を柔らかくするよう工夫した。 

まずは、PC（アプリ）やタブレットに対する拒否

感を取り除くことが第 1 と考えらえるので、これ

らのことを改善することで、参加者のアプリの扱

いづらさや言葉を和らげることにより、ストレス

を少しでも少なくし、満足度の向上を図りたい。 

 本研究では、フォーカスグループによる予備実

験としての性格を持つのだが、上記に記した研究

結果を活用して、RCTを用いた本実験の研究デザイ

ンの見直しと修正につなげたいと考えている。 
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