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研究要旨 

（研究 1）通常治療を 2 カ月以上受けても、中等度以上のうつ症状を認めているうつ病患者に対し

て、通常治療よりも認知行動療法を併用した治療の方が、有効性、経済性で上回るかを検証する目

的で無作為化比較対象試験を行い、目標症例数の 80 の登録が終了した。80 例のベースライン時の

平均年齢は 40.6歳で、COMB群の平均HAMD 21.0、平均 BDI 26.1に対して、TAU群では、平均HAMD 

20.8、平均 BDI 26.0であった。 

（研究 2）臨床家が自分の臨床現場を離れることなく個人認知療法・認知行動療法のスーパービジ

ョンを受けられるようにするためのインターネットを用いたスーパービジョン・システムの構築を

図るための一環として、認知行動療法のスキル評価のために標準化トレーニングビデオを開発した。 

 

 

A.研究目的 

（研究 1） 

 Pampallona ら（2004)のうつ病を対象とした 16の臨

床試験（薬物単独療法 n=932 vs. 精神療法＋薬物

療法の併用療法 n=910）のメタ解析でも示されるように、

薬物療法単独よりも精神療法を併用した方が、有効

性が高まる。うつ病の中でも、重症のうつ病の患者に

対する対人関係療法や認知行動療法を対象とした臨

床試験のメタ解析では Thase ら（1997）は、対人関係

療法や認知行動療法を併用した方が薬物療法単独

よりも治療反応が高いと報告している。さらに、重症の

うつ病入院患者に、認知行動療法を併用した場合で

も、標準的薬物療法単独よりも治療反応が高まると報

告している(Bowers et al.,1990)。しかし、一般診療で

よく遭遇する通常のうつ病診療を十分期間行っ

ても、十分な治療反応が示さなかった患者に、

認知行動療法を併用した場合の有効性ならびに

再発予防に関するエビデンスは限定的である。 

 本研究では、通常治療を 2カ月以上受けても、

中等度以上のうつを認めているうつ病患者に対

して、薬物療法中心の通常治療に認知行動療法

を併用実施した(combination therapy: COMB群)

方が、認知行動療法を併用実施しない(treatment 

as usual: TAU群)よりも有効性および費用対効果

が上回るという仮説を検証すべく、無作為化・

単盲検（評価者のみ）・並行群間比較対照試験（16

週間）および、その追跡を 12ヶ月間行うもので

ある。 



(研究 2) 

臨床家が自分の臨床現場を離れることなく個

人認知療法・認知行動療法のスーパービジョン

を受けられるようにするためのインターネット

を用いたスーパービジョン・システムの構築を

図るための一環として、認知行動療法のスキル

評価のために標準化トレーニングビデオを開発

する。 

 

B.研究方法 

（研究 1）  

本研究の対象は研究実施期間内に研究実施機関

を受診する 20歳以上 65 歳以下の HAMD-17 得

点>16を満たしSCIDでDSM-IV大うつ病性障害

Major Depressive Disorderの診断を受け、8週間

以上の通常のうつ病治療が実施され、試験への

参加同意を得られた者である。ただし、躁病エ

ピソード、精神病エピソード、アルコール・物

質使用障害の併存や既往を認める者、著しい希

死念慮を認める者、過去に CBTを受けたことの

ある者、臨床診断で生命に関わるような重篤な

あるいは不安定な状態の身体・脳器質疾患を認

める者は除外する。 

 本研究の研究期間は合計 16か月で、組み入れ

後の 16週間(4か月)の介入期とその後 12ヶ月間

の介入後観察期より構成される。 

 介入群では、通常治療と並行して厚生労動省

こころの健康科学「精神療法の実施と有効性に

関する研究」研究班作成の治療者マニュアルに

もとづく認知行動療法を（1回 50分のセッショ

ン）、研究の介入期間内に 8-16 回実施する。介

入治療期間に実施される通常治療と認知行動療

法以外のあらゆる精神療法、行動療法、アロマ

セラピー、電気けいれん療法などの精神科的治

療は認められない。対照群（通常治療）では、

大うつ病性障害の治療上の薬物療法については、

アメリカ精神医学会・英国 NICE 治療ガイドラ

インに基づき、治療医の臨床判断で実施され、

薬剤の内容、用量を制限しない。また、精神疾

患、一般身体疾患を問わず、大うつ病性障害に

合併する疾患の治療については、それらの疾患

が、本研究の選択基準、除外基準に抵触しない

限り、それらの治療を認め、大うつ病性障害に

対する治療と同じく、それらの治療に用いられ

る薬剤の内容、用量は制限されない。なお、通

常診療の範囲で行われる、簡便な疾患教育や支

持的な介入を行うことは妨げないものとする。 

 主要評価項目は、試験開始 16週後の介入終了

時での介入群と対照群の HAMD-17 の合計得点

の平均値、得点減少率に関して 2群間比較する。

HAMD-17 はブラインド化された評価者によっ

て、試験開始時(0 週)、試験中間点(8 週)、試験

終了時(16週)の介入期終了時点の 3回評価する。 

 副次評価項目は試験開始 0, -8, -16週および-7, 

-10, -16 か月における 1. 寛解率 remission rate

（HAMD-17<7; QIDS score<5を満たす者/合計割

り付け者）、 2. 治療反応率 response rate

（HAMD-17; QIDS 合計スコアの baseline-50% 

reductionを満たす者/合計割り付け者）、3.自覚的

うつ症状の重症度  (BDI total score and QIDS 

total score; QIDSは介入期における週ごとの変化

も検討する)、4. QOL の程度(EQ-5D total score 

and SF-36)の 2 群間比較および baseline change 

score を評価する。また 0-8 週,0-16 週,8-16 週の

間における上記の各項目の差も検討する。寛解

患者ひとりあたりのTAU群から 1質調整生存年

（QALY: Quality Adjusted Life Year）延長するた

めに必要となる追加費用である増分費用対効果

（incremental cost-effectiveness ratio: ICER）を求

め COMB 群の費用対効果を検討する。また、1 

QALY あたりの ICER も算出する。なお、研究

の安全性モニターのため QIDS を毎診察ごとに

実施する。 

 本研究の目標症例数は、認知療法群 40例、通

常治療群 40例の計 80 例である。 

 



（研究 2） 

認知行動療法のスキル評価のために標準化トレ

ーニングビデオを作成する。具体的には、mock 

interview を行い、それを収録し、その面接内容

研究班内で検討した上でその解説ポイントをま

とめる。 

 

C.結果 

（研究 1） 

ベースラインデータの特徴 

 平成 25 年 8 月までに、82 例がスクリーニン

グ面接を受け、適格基準を満たさなかった 2 例

を除き、80 例が試験に登録された。このうち、

COMB群に 40例、TAU群に 40例が割付けられ

た。全登録例のベースライン時における、平均

年齢は 40.6 (SD 9.9)歳、男性 63.8% (n=51)、発症

から精神科受診まで平均期間 350.1 (SD 606.0) 

ヶ月、生涯うつ病エピソード回数 1.7 (SD 1.2)回、

精神科家族歴有り 30.0% (n=24)であった。全登

録例のベースライン時のうつ病の重症度は、

HAMD 20.9 (SD 3.6)点、BDI 27.1(SD 9.9)点、

QIDS 13.9 (SD 4.2)で、現在の平均うつ病エピソ

ード期間 34.0 (SD 40.8)ヶ月、治療抵抗性の度合

い(Maudsley Staging Method) 7.8 (SD 1.7)であっ

た。HAMDの下位項目の分布を示す（図）。 

 
 

(研究 2) 

Mock interviewの内容は、症例は現状での問題に

対して困っており、これに対する解決法の検討

が必要と考えられるものであるものの、治療者

はその症例の問題を十分に検討せず、マニュア

ルに準拠して活動スケジューリングを実施して

しまうというものである。概念化と認知行動療

法の方略が問題となる教育資材となった。 

 

D.考察 

（研究 1） 

本研究は、日本で最初のうつ病に対する認知

行動療法の single-blind, randomized controlled 

studyである。本研究から得られたデータにより、

臨床面では認知行動療法が薬物療法で奏功しな

かったうつ病患者にわが国の臨床場面でどの程

度の効果があるのかを示す判断材料となりうる。

研究面では、本研究で実施されている RCTはわ

が国ではまだ実施件数は少なく、本研究での経

験は将来の精神医学領域の clinical trial発展に貢

献しうると期待される。  

（研究 2） 

 認知行動療法のセラピストとしては、精神医学的の

診断とそれに関連する認知モデルの理解、症例の概

念化、治療関係の構築と維持、そして基本的な精神

療法のスキルと治療の構造化が必要な知識と技能と

いわれている。一方、スーパービジョンでは、１）CBT

の理論と技法の指導、２）CBT に対する誤解の修正、

３）治療者の治療が成り行きになる可能性をへらすこと

にある。認知行動療法の技能の修得にあたり、文献な

どの活字媒体では限界のあるが、本研究で開発した

ビデオ資材は、大いに活用できうると期待される。 

 

E.結論 

通常治療を 2 カ月以上受けても、中等度以上

のうつを認めているうつ病患者に対して、通常

治療（treatment as usual: TAU）と TAU＋CBT の

併用療法（combination therapy COMB）の無作為
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化比較対象試験を開始し、目標症例数の登録が

終了した。また、質の高い認知行動療法の提供を

目指すには十分な経験を積むためのスーパービジ

ョン体制を整えることが重要であるが、認知行動

療法のトレーニングビデオは実用的である。 

 

F.健康危険情報 

重篤な有害事象なし 
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