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研究要旨：不眠の認知行動療法（CBT-I）の効果を検証するため，治療プ
ロトコルを作成し，原発性不眠症患者を対象とした治療効果研究を実施
した。その結果，CBT-I実施群は，通常治療群よりも不眠症状および抑う
つ症状が改善し，睡眠薬の減薬率も高かった。以上のことから，本研究
で作成した CBT-I の治療プロトコルは原発性不眠症患者に対して有効で
あることが明らかとなった。 

 
A. 研究目的 
 現在，原発性不眠症に対しては，不眠の認
知行動療法（cognitive behavioral therapy for 
insomnia: CBT-I）の有効性が明らかにされて
いる 1。CBT-I は睡眠薬治療と比べて，治療
維持効果が高く 2，睡眠薬の減薬促進効果が
期待できること 3が明らかにされている。こ
のことから，わが国でも5人に1人が不眠の
問題を抱えており 4，睡眠薬の長期服用が社
会的問題になっていること 5 を鑑みると，
CBT-Iは，重要な治療ツールであると言えよ
う。しかし，わが国ではCBT-Iの標準マニュ
アルは存在しない。そこで，本研究では，
CBT-Iの治療プロトコルを作成し，そのプロ
トコルの効果を検証した。 

 
B. 研究方法 
対象者：睡眠総合ケアクリニック代々木を受
診し，原発性不眠症の診断基準を満たした成
人患者63 名（男性21 名，女性42 名；平均
年齢 46.51±15.55 歳；平均罹病期間 7.45±
9.31年）を対象とした。 
 
実施尺度： 
1．Athens Insomnia Scale日本語版（AIS）6：
不眠の重症度を測定する尺度であり，8項目
4件法（0-3）で構成される。値が大きいほど
重症度が高いことを示す。病的水準のカット
オフ値は5.5点である。 
2．Pittsburgh Sleep Questionnaire Index（PSQI）
日本語版 7：睡眠状態を総合的に評価する尺
度であり，19 項目で構成される。回答項目
を下位項目ごとに0-3点に換算され，合計得
点は 0-21 点で算出される。値が高いほど睡
眠状態が悪いことを示す。 
3．Self-rating Depression Scale(SDS)日本語版
8：抑うつ症状を測定する尺度であり，20項
目 4 件法（1-4）で構成される。値が大きい
ほど抑うつ症度が高いことを示す。 
 
治療手続き：対象者は，下記の尺度に回答し
た後，CBT-I実施群（合計6回，隔週）と通
常治療（treatment as usual: TAU）群に振り分
けられた。CBT-Iの治療プロトコルは，先行 

 

 
研究 1,9,10を参考に作成され，心理教育・睡眠
衛生指導，漸進的筋弛緩法，睡眠スケジュー
ル法，心配への対処で構成された。治療実施
直後に同様の調査材料に回答を求めた。なお，
両群間の実施期間は約2ヶ月であった。 
（倫理面への配慮） 
研究対象者に対しては，介入開始にあたり，カ
ウンセリングで得られた情報は研究報告など
で使用する可能性があること，その際は個人の
プライバシーは十分保護され，個人が特定され
ることはないこと，利用に同意・撤回されなく
ても不利益にはつながらないことを説明し，書
面による同意を得ている。なお，本研究の実施
に関しては，公益財団法人神経研究所研究倫理
審査委員会の承認が得られている。 
 
C. 研究結果 
 デモグラフィックデータ（年齢，性別，罹
病期間，服薬年数）および治療前の尺度得点，
服薬量は，両群に差は認められなかった。 
 治療前後の変化について検討した結果，
AIS，PSQI，SDSのいずれの尺度も交互作用
が有意であった（p < 0.05）。下位検定の結果，
AIS，PSQI得点は，両群ともに治療後に有意
な減少を示したが，治療後の得点は CBT-I
群の方が有意に低かった。SDS は，治療後
の得点が，CBT-Iの方が有意に低かった。AIS，
PSQI，SDSのEffect sizeはそれぞれ，d = 0.92
（95% CI: 0.40-1.44）, d = 1.25（95% CI: 
0.71-1.79）, d = 0.70（95% CI: 0.08-1.10）であ
った。 
 睡眠薬の減薬量に関しても交互作用が有
意であり（p < 0.05），治療後の服用量はCBT-I
群が有意に低かった。Effect size は d = 1.1
（95% CI: 0.0.57-1.63）であった。 
 AIS のカットオフ値（5.5 点）を基準に，
不眠症の改善率を算出した結果，治療後の改
善者（AIS < 5.5）はCBT-I群が71%，TAU
群が 24%であった。また，治療後に睡眠薬
の半減に成功した者はそれぞれ79%と24%，
服薬中止に成功した者は38%と4%であった。 
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D. 考察 
 不眠症状尺度であるAIS とPSQI のEffect 
size が 0.8 以上であったことから，CBT-I の
効果はTAU に比べて大きいと言える。さら
に，服薬量のEffect sizeも大きかったことか
ら，減薬効果も高いと判断された。 

 
E. 結論 
 以上のことから，本研究で作成された
CBT-Iの治療プロトコルは，原発性不眠症患
者に対して有効であったと考えられる。 
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