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研究要旨：選択的セロトニン再取込阻害薬(SSRI)を用いた薬物療法は、国内外を問わず社交不安障

害（SAD）に対する標準治療（第一選択肢）として位置づけられている。しかし、約 60％の患者は

顕著な改善を示さないとされるが、標準治療に対する次の治療戦略は確立されていない。そこで本

研究では、SSRI治療により十分な改善を示さない SAD患者に対し、通常診療に CBTを併用するこ

とが、通常診療単独と比較して有効であるか、ランダム化比較試験により検証することを目的とし

た。2013年 10月をもって、目標症例数である 42例に達し、リクルートを完了した。現在、介入の

途中であるが、2014年 3月末までに試験が終了する予定である。 

 

A． 研究目的 

社交不安障害（SAD）とは、「社交場面にお

ける強度の不安を主症状とする精神疾患」で

あり、有病率の高さと併存疾患の多さが特徴

とされている。本邦において SADに関する有

効な疫学データは存在しないが、12ヶ月有病

率を 0.5％（海外では 7～12％）と少なく見積

もった場合でも、SADに罹患した集団が獲得

する賃金は一般集団より 1 兆円以上少ないと

推定されている（亀井, 2009）。また、SAD罹

患により発生する直接的な医療コストを含め

ると、本邦の経済状況にかなりの負担を与え

ている。 

選択的セロトニン再取込阻害薬（SSRI）を

用いた治療は、国内外を問わず SADに対する

標準治療（第一選択肢）であるが、その 60％

以上が改善を示さないと言われている（Stein, 

2008）。本邦では、国からの認可が下りている

治療は SSRI を用いた薬物療法のみであるた

め、「SSRI で改善しなかった場合の治療が、

個々の臨床家の判断に委ねられている」とい

う現状は深刻な問題である。 

欧米諸国においては、薬物療法と並んで認

知行動療法（CBT）が治療の第一選択肢とし

て位置づけているが、CBTの実施者が不足し

ているため、本邦と同様に SSRIを用いた薬物

療法が治療の中心となっている（Insel, 2009）。

これより、SSRI抵抗性（不耐性、不応性）の
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SADに対し、次の治療戦略を確立することが

国内外を問わず重要な課題となっている。  

SSRI抵抗性の不安障害に対して、次の治療

戦略として CBTへの期待が高まっている。し

かしながら、2010年のシステマティックレビ

ュー（Rodrigues, 2010）では、SSRI抵抗性の

SAD を対象とした CBT の効果研究が、少数

例の研究を含めても存在しないことが報告さ

れている。加えて、本邦においては SADに対

するCBTの手技に関する標準化がなされてい

ない。 

そこで本研究では、SSRI抵抗性を示す SAD

に対する有効性を検証するためのランダム化

比較試験を計画し、リクルートを進めた。 

 

B． 研究方法 

 本邦の SSRI 治療により十分な改善を示さ

ない SAD 患者に対し、通常診療に CBT を併

用することが、通常診療単独と比較して有効

であるか、 Liebowtz 社交不安評価尺度

（Liebowtz Social Anxiety Scale: LSAS）を指標

としたランダム化比較試験により検証する

（図 1）。 

通常診療継続

介入期間（16週間）

SSRI抵抗性
社交不安障害

評価 評価評価

前介入期 介入中間期 介入終了期

認知行動療法

通常診療継続

ラ
ン
ダ
ム
化
割
付

（コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
シ
ス
テ
ム
）

介入開始前（～0週）

 

図 1 試験デザイン 

 

被験者は、各医療機関あるいはインターネ

ット広告を通じて紹介され、下記の選択基準、

除外基準をもとに精神科医およびセラピスト

による二段階のアセスメントを経て、研究に

エントリーした。 

 

【選択基準】 

1. DSM-ⅣにおけるSADの診断基準をみたす

もの 

2. うつ病やその他の不安障害の併存がある

場合でも、SADが主診断であるかぎり、こ

れを認める 

3. 中等度以上（LSAS≧50）の症状を有する

もの 

4. 過去に、１剤以上の SSRI を用いた薬物療

法を12週以上受けた経験を有するもの（12

週未満の内服経験であっても、その理由が、

SSRI 内服による副作用等の忍容性による

問題の場合は、この選択基準を満たすもの

とする） 

5. 同意取得時の年齢が 18歳以上 65歳以下の

もの 

6. 本試験の参加にあたり十分な説明を受け

た後、十分な理解の上、本人の自由意思に

よる文書同意が得られたもの（未成年の場

合、保護者の同意も含む）。 

 

【除外基準】 

1. SAD 以外のⅠ軸の精神疾患が最初に発現

したため原疾患であると判断され、６ヶ月

以上持続していることから、そのⅠ軸の症

状が主症状であると判断される患 

2. 脳の器質的障害（てんかんを含む）、統合

失調症及びその他の精神病性障害、双極性

障害及び大うつ病性障害の合併を有する
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もの 

3. 過去 12 ヶ月以内にアルコールや薬物への

依存・乱用（DSM-Ⅳによる）の既往を有

するもの 

4. 切迫した自殺の危険性を有するもの 

5. 反社会的な人格障害、境界性人格障害を有

するもの 

6. 重篤な精神障害により入院適応の可能性

を有するもの 

7. 継続した研究参加が不可能と思われる臨

床的に重大な進行性の身体疾患を有する

もの 

8. 精神発達遅滞もしくは他の認知障害を有

するもの 

9. 介入開始後受診予定回数の 80％以上の通

院が困難と思われるもの 

10. 試験参加時に、医療機関で薬物療法・精神

療法などの治療的介入を受けていないも

の 

11. 試験参加３ヵ月以内に受けた精神科的治

療により、顕著な改善を示したもの（受診

医療機関の主治医の評価による全般的改

善度[CGI]が 2点以下） 

12. 本試験の参加にあたり十分な説明を受け

た後、十分な理解の上、本人の自由意思に

よる文書同意が得られないもの 

13. 治療および検査担当者と、適切にコミュニ

ケーションが取れる程度の教育水準と日

本語を理解する能力を有さないもの 

14. その他、主任研究者・分担研究者が対象と

して不適当と判断したもの。 

 

 

【介入】 

通常診療は、特に制限を設けず、治療医の臨

床判断に基づいて実施することとする。なお

CBT併用群は、一回 50分の Clark & Wellsモ

デルに基づく CBT を、週１回の頻度で計 16

回受ける。 

 

【有効性・安全性評価】 

有効性・安全性評価は、介入開始前（0週）、

介入中期（8週）、介入終了後（16週）に実施

する。主要評価項目は、LSAS で、また、う

つや不安・生活機能障害を評価する心理検査

についても副次的に評価する。 

 

【倫理的配慮】 

本研究は千葉大学医学部附属病院治験審査

委員会において、試験の妥当性・倫理的配慮

に関する審議を受け、承認されたものである

（G23075）。また、本試験計画は UMIN にて

登録・公開済みである（UMIN000007552）。 

 

C． 研究結果 

 2013年 10月までに、47名が紹介され、試

験の適格性を満たした 42 例が試験に参加し

た。42 例の被験者は、通常診療単独群に 21

例、CBT併用群に 21例がランダムに割り付け

られた。割付状況は表 1 の通りであり、重症

度、性別、SSRI治療の有無について、両群で

偏りは認められていない。 

現在試験進行中であるが、通常診療単独群

で 1例が治療から脱落している。 
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治療群 通常診療単独 認知行動療法併用 因子別合計 
重症度 70未満 6 6 12 

70以上 15 15 30 
性別 男 12 13 25 

女 9 8 17 
抗うつ薬治療 有 13 13 26 

無 8 8 16 
治療群別合計 21 21 42 

表 1 割付状況 

 

D．考察 

本試験は、予定より早期に被験者の募集が

完了した。試験の中途データについては、試

験終了後にダブルエントリーを行うため、現

時点で公開できない。 

本研究は、日本で初めての SADに対する認

知行動療法のランダム化比較試験であり、ま

た、世界で初めて SSRI抵抗性の患者を対象と

している。本研究が完遂することにより、CBT

が我が国の SAD 患者にどの程度の効果があ

るかを示すベンチマークになると考える。ま

た、国内外を問わず標準治療となっている

SSRI治療で寛解しない患者に対し、次の治療

戦略を確立する上で、貴重なデータになると

考えられる。 

 

E．結論 

2013 年 10 月をもって、目標症例数である

42 例に達し、リクルートを完了した。現在、

介入の途中であるが、2014年 3月末までに試

験が終了する予定である。 
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