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｢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｣ 

 
 

研究の概要  
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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
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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。 
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、令和 2 年度までに 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 の日本版を開発した。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』を作成した。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

を完成させた。全国の介護者を対象に被験者を募

集するため、応募フォームを兼ねたホームページ

を作成し、iSupport 日本版の有用性を検証するた

めの RCT を開始した（UMIN-CTR 試験 ID：

UMIN000042957）。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、除外基準は①CES-D Scale で 26 点以

上、②GAD-7 で 15 点以上とする。主要評価項目

は介護者の介護負担度、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、アプリケ

ーションの満足度、社会資源利用の変化等とす

る。選択基準を満たし無作為割付の対象（スクリ

ーニング時の J-ZBI が 21 点以上、CES-D Scale
が 4 点以上）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群とに

分ける。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。目標症例数は、有意水準

0.05、検出力 0.8、効果量 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 名とし、追跡

期間は 6 カ月とする（図 1）。 
今年度も引き続き RCT を実施する（図 2）。80

名が 3 ヶ月目の評価を終了した時に非盲検下にて

有用性の中間解析を行い、症例数の増加が必要と

考える場合は最大各群 200 名までの増加を可能と

する。また、インターネット環境を持たない介護

者も iSupport 日本版を利用できるように、ハー

ドコピー版の作成を行う。さらに、iSupport-J シ

ステム登録者のプロフィールの解析や文献レビュ

ーによって、インターネットに接続可能な介護者

の属性を検討する。 
 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 日本版のプログラム作成・修正、

海外における iSupport 研究の調査（横井） 

③ 研究デザイン策定、統計解析、インターネ

ットに接続可能な介護者の属性についての

検討（菅原） 

④ 研究プロトコール策定、評価項目選定、

iSupport 日本版ハードコピー版の作成（山

下） 

⑤ 看護・介護的観点からのプログラム内容の

検討（野崎） 

⑥ 心理療法的観点からのプログラム内容の検

討（松井） 
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図１ RCT における被験者の割り付けと各群のスケジュール

 
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。また、

iSupport 研究各国代表者による WHO 主催のウェ

ブ会議に参加し、情報を収集する。 
 
(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。

 

図２ 研究の流れ 
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C. 研究結果 
 
RCT参加者数と脱落率 

令和3年1月11日より専用ホームページにて被験

者の募集を開始し、同年3月17日よりスクリーニ

ングを開始した。被験者募集のため、全国の地域

包括支援センター等にチラシの送付、動画サイト

を用いた説明会、全国紙で広告の掲載を行なっ

た。当初は応募者が少なかったが、新聞広告を出

した同年9月以降は大幅に増加した。 
令和4年12月10日までにホームページから383名

の応募があり、同意が得られたのは270名であっ

た。iSupport-Jシステムへの登録者数は248名、

スクリーニングを実施したのが232名で、このう

ち適格基準を満たしたのは214名であった。同年1
2月10日時点で3ヶ月目に到達したのは68名で、こ

のうち全てのアンケート・心理評価に回答したの

は63名（92.6％）だった。6ヶ月目に到達したの

は19名で、このうち研究を完遂したのは14名（7
3.7％）であった。 
 
iSupport-Jシステム登録者のプロフィール 
令和4年12月10日時点でiSupport-Jシステムに登

録されたのは248名であり、その性別は、男性が5
4名（21.8％）、女性が194名（78.2％）と、女性

が多かった（図3）。年齢階級別に見ると、「50
〜59歳」が102名（41.3％）、「60〜69歳」が74
名（30.0％）と多かった（図4）。60歳以上の登

録者は全体の40％で、男性においては66.7％を占

めた（図3） 
 

 

 
図３ iSupport-Jシステム登録者の性・年齢階級別構成割合 
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図４ 年齢階級別のiSupport-Jシステム登録者数 

 
 
iSupport-Jに対する被験者からのコメント 

RCTの結果の分析は今後行われるため有用性は

まだ明らかではないが、自由記載のアンケートに

よると、介護に対する向き合い方やストレス緩

和、コミュニケーションの取り方等について、自

己肯定感の高まりや負担感の軽減に関する意見が

多くみられた。また、日本版オリジナルの動画や

音声に対して好意的な意見があった。一方で、介

護者が特に負担を感じている行動・心理症状につ

いては、学習内容に物足りなさを感じるという意

見が寄せられた。 
 
 
D. 考察 

分担研究者横井の調査によると、本研究のRCT
脱落率は、先行する海外のiSupport研究よりも比

較的低いようである。本研究では、iSupportを未

学習のまま経過した場合、 2週目と3週目に事務

局からメールでリマインドを行なっている。ま

た、心理評価・アンケートの回答期間中（2週
間）は、入力が完了するまで6回メールでリマイ

ンドを行い、期限4日前には事務局から電話をし

ている。このようなリマインドにより、脱落を防

ぐことができていると考えられる。 
RCTの結果の分析は今後行われるため有用性は

まだ明らかではないが、被験者を対象としたアン

ケートでは、介護に対する向き合い方やストレス

緩和、コミュニケーションの取り方等について、

自己肯定感の高まりや負担感の軽減に関する意見

が多くみられている。また、日本版オリジナルの

動画や音声に対して好意的な意見が得られた。一

方で、介護者が特に負担を感じている行動・心理

症状については、学習内容に物足りなさを感じる

という意見が寄せられており、より良いものにす

るためには更なる改訂が必要と考えられる。 

令和元年国民生活基礎調査では、要介護者を介

護している者の性別は、男性35.0%、女性65.0％
と報告されており、女性が多いという点で本研究

結果と一致している。また、同調査によると、介

護者の年齢は男女ともに60〜69歳の割合が最も多

く、続いて男性は80歳以上、女性は70〜79歳が多

いと報告されている。本研究で、これより若い50
〜60代の登録者が多いことについては、年齢層に

よるインターネット利用率の違いが影響している

と考えられる。令和3年情報通信白書によると、

我が国のインターネット利用者の割合は59歳まで

は9割を超えており、60〜69歳は82.7％、70〜79
歳は59.6％、80歳以上は25.6％で、近年60代以上

の利用率が上昇しているという。本研究でも60歳
以上の登録者は全体の40％であり、男性において

は66.7％を占めている。よって、高齢であっても

インターネットを用いた介入は可能と考えられ、

特に男性に対して有用なツールになり得ると考え

られる。一方で、国民生活基礎調査によると女性

の介護者は60〜70代が多いものの、本研究では70
歳以上の女性の登録者が少ないことから、インタ

ーネットによる介入が馴染みにくい層であると推

測される。分担研究者菅原の文献レビューによる

と、インターネットの活用が少ない介護者の特性

として、介護者自身が比較的高齢であること、認

知症の介護に従事した期間が長くなっているこ

と、教育歴が短いことが推測される。比較的高齢

で教育歴が短い介護者に対してはICTおよびeヘル

スリテラシーについての啓発が必要と考えられる

一方で、過度な負荷となる可能性があるため、イ

ンターネットによらない従来的な情報提供、つま

りハードコピー版が有用と考えられる。本研究で

は分担研究者山下を中心に、インターネット環境

がなくてもiSupport日本版を利用できるよう、ハ

ードコピー版を作成した。ハードコピー版を作成
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する上では、RCTの被験者から寄せられたコメン

トを参考に、分担研究者野崎が看護・介護的観点

から、分担研究者松井が心理療法の観点から改訂

を行なった。 
 

E. 結論 
RCTの被験者リクルートに難航したが、2021年

9月全国紙に広告を掲載したことで応募者が増加

した。研究参加者にはリマインドを行うことで、

脱落を防ぐことに成功している。iSupport-Jシス

テムの登録者は、女性が多く、年齢は50〜60代が

多かった。60歳以上の登録者は、全体の40％、男

性においては66.7％を占めており、高齢であって

もインターネットを用いた介入は可能で、特に男

性介護者に対しては有用なツールになり得ると考

えられる。一方で、70歳以上の女性の登録者が少

ないことから、インターネットによる介入が馴染

みにくい層であると推測される。インターネット

環境がなくてもiSupport日本版を利用できるよう

に、iSupport日本版のハードコピー版を作成し

た。 
現在研究参加中の214名が参加期間を終了する

のが2022年6月上旬である。そのうち約3分の1は
低介護負担群で無作為割付の対象外であり、未だ

にRCTの目標症例数には到達していない。中間解

析の結果を踏まえて2022年度以降もRCTを継続

し、良質なエビデンスを創出したいと考えてい

る。 
また、現在のiSupport日本版は、行動・心理症

状への対応や全体の所要時間など、認知症介護者

の求めるレベルにはまだ達していないと考えられ

るため、さらなる改訂、あるいは我が国独自の認

知症介護者のためのアプリケーションの開発が必

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 田島美幸、原祐子、横井優磨、大町佳永、

鎌田松代. 認知症の家族介護者に対する心
理的ケア、第18回日本うつ病学会総会・第2
1回日本認知療法療法・認知行動療法学会、
2021年7月8日 

 
 

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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