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研究要旨 
研究目的：糖尿病患者におけるうつ病の有病率調査、自記式尺度の診断精度研究及び疾病予後に関
する前向き研究を行う。またうつ病と糖尿病を併存する患者への最適な医療を提供することを最終
目標として、精神科と身体科等との連携マニュアルを作成する。 
研究方法： 
A）臨床研究：本年度は早稲田大学人間科学学術院と協同で（３）外来 2 型糖尿病患者に対する認知
行動療法（cognitive behavioral therapy：CBT）の血糖改善効果を検討する介入研究を行う。 
結果： 
2014 年 6 月～8 月の期間中、適格基準を満たした 20 歳以上 70 歳未満の外来 2 型糖尿病患者を連続
リクルートした。介入研究への参加同意が得られた 55 名を無作為に介入群（集団認知行動療法
（Acceptance and Commitment Therapy：ACT）と集団糖尿病療養指導、30 名）とコントロール
群（集団糖尿病療養指導のみ、25 名）に分けて介入を行った。 
進捗状況： 
現在介入後 3 ヶ月目のフォローアップデータを収集中である。 

研究協力者氏名  
峯山 智佳 国立国際医療研究センター国府台病院 内科 糖尿・内分泌外来 非常勤職員  
本田 律子 国立国際医療研究センター病院 糖尿病研究部 先駆的医療推進室医長 
三島 修一 国立国際医療研究センター国府台病院 第一内科医長 
栁内 秀勝 国立国際医療研究センター国府台病院 第三内科医長 
塚田 和美 国立国際医療研究センター国府台病院 副院長 
亀井 雄一 国立精神・神経医療研究センター病院 精神科 医長 
熊野 宏昭  早稲田大学 人間科学学術院 教授 
大内 祐子  早稲田大学 人間科学学術院 助手 
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本分担研究班の研究目的： 
糖尿病患者におけるうつ病の有病率調査、自記
式尺度の診断精度研究及び疾病予後に関する
前向き研究を行う。またうつ病と糖尿病を併存す
る患者への最適な医療を提供することを最終目
標として、精神科と身体科等との連携マニュアル
を作成する。 
 
臨床研究：外来 2 型糖尿病患者に対する認知
行動療法（cognitive behavioral therapy：
CBT）の血糖改善効果を検討する介入研究 
 
A. 研究目的 
 2 型糖尿病患者において糖尿病合併症の発症、
進展を抑制し、健康な人と変わらない日常生活
や寿命を維持するためには、糖尿病発症早期か
ら、血糖値をはじめとするインスリン作用の相対
的な不足に伴う代謝異常を厳格に管理すること
が有効であることが証明されている。しかしわが
国では、2 型糖尿病患者の約半数が合併症の進
展を抑制しうるとされる良好な血糖管理目標を達
成できていないのが現状である。 
 本研究では、外来 2 型糖尿病患者の血糖コン
トロールの改善、および自己管理行動の促進に
おいて、認知行動療法の一つであるアクセプタン
ス&コミットメント・セラピー（Acceptance and 
Commitment Therapy：以下 ACT）が一般的
な糖尿病療養指導のみを行った場合よりも有効
であると仮定し、介入群に集団 ACT と糖尿病療
養指導を、コントロール群に糖尿病療養指導の
みを、それぞれ総合時間が同じになるように実施
する。介入前後で ACT が自己管理指標および
代謝指標の改善に寄与するかどうかを検討す
る。 
 
B. 研究方法 
[研究デザイン] 
 無作為化比較試験 
 外来２型糖尿病患者を無作為に介入群とコント
ロール群とに分け、介入群には集団 ACT（３時
間）と集団糖尿病療養指導（１時間）を、コントロ
ール群には集団糖尿病療養指導のみ（４時間）
を、それぞれ総合時間が同じになるように実施し、
代謝指標、自己管理指標の改善率を介入前後
で比較する。なお介入直前の診察日を含み介入
後 3 か月目までのフォローアップ期間が終了する
まで、糖尿病の薬物療法（経口血糖降下薬及び
インスリン）の処方内容、処方量は変更しないも
のとする。 
国立国際医療研究センター国府台病院の糖尿
病外来に半年以上定期通院中の 20 歳以上 70
歳未満の外来 2 型糖尿病患者を連続リクルート
する。本研究への参加同意が得られたものを対

象に無作為に介入群とコントロール群に分けて
それぞれ以下の介入を行う。なお、介入試験へ
の参加同意が得られなかった場合で、自己記入
式質問紙および神経心理課題の実施のみに同
意が得られた場合にはこれを行い、診療情報か
ら得られる HbA1c 値および代謝関連指標ととも
に、ACT の効果を評価するための横断研究の解
析対象とする。 
 
【コントロール群】 集団糖尿病療養指導のみ 
日本糖尿病学会編糖尿病治療ガイド
2012-2013（文光堂）、および糖尿病療養指導
の手引き改訂第４版（南江堂）の指導内容に従
い、集団糖尿病療養指導を４時間行う。指導内
容は①糖尿病とは：病態、合併症、検査、②食事
療法、③運動療法、④薬物療法とする。指導者
は国立国際医療研究センター病院ならびに国府
台病院に所属し、糖尿病療養指導の経験がある
糖尿病専門医、看護師、管理栄養士、薬剤師、
理学療法士とする。 
【介入群】集団認知行動療法（ACT）と集団糖尿
病療養指導 
集団糖尿病療養指導は、コントロール群と同じ指
導項目を 1 時間で行う。 
認知行動療法は、Jennifer Gregg 博士(San 
Jose University)による Acceptance and 
Commitment Therapy for Diabetes 
Self-Management：Therapist Manual、およ
び Diabetes Life Style Book（日本語版 「糖
尿病をすばらしく生きるマインドフルネスガイドブ
ック（星和出版）」）に基づいて、早稲田大学人間
科学学術院所属の臨床心理士が 3 時間実施す
る。集団 ACT のプログラムの概要は付表に添付
する。 
 
[研究セッティング] 
  研究を行う場所は国立国際医療研究センタ
ー国府台病院ならびに、早稲田大学所沢キャン
パスとする。 
1) 糖尿病に対する内科診療は、国立国際医療
研究センター国府台病院の糖尿病外来で行う。 
2) 集団 ACT、および糖尿病療養指導の実施
場所は国立国際医療研究センター国府台病院
内に確保する。 
3) 匿名化されたデータについての解析は、早
稲田大学所沢キャンパスで行う。 
 
[対象患者(選択基準、除外基準)] 
国立国際医療研究センター国府台病院の糖尿
病外来に半年以上定期通院中の 20 歳以上 70
歳未満の外来 2 型糖尿病患者で、本研究への
参加同意が得られたもの。 
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除外基準 
1) 日本語の理解や読解が十分にできない患
者。 
2) 2 型糖尿病以外の病態の糖尿病患者（1 型
やその他の糖尿病） 
3) 重篤な糖尿病性合併症に罹患している患者。
糖尿病性合併症とは網膜症、腎症、神経障害を
指し、うち重篤なものとは網膜症に対するレーザ
ー治療・硝子体手術の既往があり視力低下を伴
うもの、第 4 期（腎不全期）以上の糖尿病腎症、
有痛性糖尿病神経障害とする。 
4) ADL や QOL の低下を伴った重篤な心血管
疾患の既往のある患者。心血管障害とは脳梗塞、
脳出血、狭心症、心筋梗塞、うっ血性心不全とし、
カルテ上の記載と問診での確認を必要とする。 
5) 精神科専門医療を受ける必要がある重篤な
精神疾患に罹患している患者。 
6) 認知機能が低下している患者。アルツハイマ
ー型認知症、血管型認知症を含む。 
 
[評価項目・観察・検査とスケジュール] 
○主要なアウトカム指標とその測定方法 
ACT を行い、血糖値改善効果を HbA1c 値で、
自己管理改善効果を J-SDSCA でそれぞれ評
価し介入群、コントロール群間で比較する。測定
ポイントは HbA1c が介入前と直後、3 か月後、６
か月後、J-SDSCA が介入前と 3 か月後とする。 
なお介入直前の診察日を含み介入後 3 か月目
までのフォローアップ期間が終了するまで、糖尿
病の薬物療法（経口血糖降下薬及びインスリン）
の処方内容、処方量は変更しないものとする。介
入後 3 か月目より以降は糖尿病の薬物療法を変
更してもよいものとする。介入後 6 か月目の
HbA1c 値は薬物療法の変更を考慮した上で評
価する。 
 
[中止基準] 
1) 本研究への参加を辞退したいとの申し出、同
意の撤回があった場合。 
2) 重篤な糖尿病性合併症が発症、進展した場
合。糖尿病性合併症とは網膜症、腎症、神経障
害を指し、うち重篤なものとは網膜症に対するレ
ーザー治療・硝子体手術を必要とし今後視力低
下が進行すると見込まれるもの、第 4 期（腎不全
期）以上の糖尿病腎症、有痛性糖尿病神経障
害とする。 
3) ADL や QOL の低下を伴ったり治療上安静
が必要な重篤な心血管疾患を発症した場合。心
血管障害とは脳梗塞、脳出血、狭心症、心筋梗
塞、うっ血性心不全とする。 
4) 精神科専門医療を受ける必要がある重篤な
精神疾患を発症した場合。 

5) 認知機能が低下した場合。具体的には脳梗
塞、脳出血、アルツハイマー型認知症など認知
機能の低下をきたしうる中枢神経系の疾患を新
たに発症したり、診断されたりした場合や、
MMSE や HDS-R などの評価方法によって認知
機能の低下が証明された場合を指す。 
6) 重篤な低血糖や高血糖のために糖尿病の薬
物療法の内容を変更する必要が生じた場合。 
7)  その他、統括責任者もしくは担当医により研
究継続が困難と判断された場合。 
8)  何らかの理由で理事長・倫理委員会から中
止の勧告を受けた場合 
 
[倫理的事項] 
本研究は 2013 年 10 月 19 日改訂のヘルシンキ
宣言、2008 年 7 月 31 日改訂の臨床研究の倫
理指針に基づいて行われる。 
・インフォームドコンセント 
患者への説明：患者登録に先立って、本研究担
当者が国立国際医療研究センター倫理審査委
員会の承認が得られた説明文書を患者本人に
渡し、必要事項の説明と同意取得を行う。 
＊患者への説明文書は別紙 
・本研究への参加に際しては、本研究実施計画
書及び患者への説明文書が国立国際医療研究
センター倫理審査委員会で承認されることを必
須とする。 
・本研究への参加に際しては、参加を辞退したい
との申し出、同意の撤回があった場合は速やか
に中止とする。 
・本研究に関する個人情報は患者診療データで
あり、施設外に漏洩しないように当院の通例に則
って個人情報を保護する。収集したデータは連
結可能匿名化され、匿名化対応表は国府台事
業所の国府台病院管理課長（副総括個人情報
保護管理者が指名する者）が管理する。 
 
○独立行政法人国立国際医療研究センター倫
理委員会審査判定 
承認番号：NCGM-G-001550-01 
○UMIN 試験 ID：UMIN000014265 
 
C. 研究結果、進捗状況 

2014 年 6 月～8 月の期間中、適格基準を満
たした 20 歳以上 70 歳未満の外来 2 型糖尿病
患者を連続リクルートした。介入研究への参加同
意が得られた 55 名を無作為に介入群（集団認
知行動療法（Acceptance and Commitment 
Therapy：ACT）と集団糖尿病療養指導、30 名）
とコントロール群（集団糖尿病療養指導のみ、25
名）に分けて介入を行った。現在介入後 3 ヶ月目
のフォローアップデータを収集中である。 
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D. 考察 
厚生労働省の平成 23 年国民健康・栄養調査結
果の概要によると、HbA1c 値≧6.5%、もしくは現
在糖尿病治療中であって「糖尿病が強く疑われ
る人」は 20 歳以上男性の 15.7%、同女性の
7.6%を占めると報告されている。また The 
Global Burden of Disease Study 2010 (GBD 
2010)プロジェクトの報告では、わが国において、
糖尿病のために失われる寿命、及び健康寿命の
総和である障害調整生命年
disability-adjusted life year (DALY)は、調査
対象となった全疾患中 14 位であり、かつ糖尿病
がその発症、進展に寄与する脳血管疾患、虚血
性心疾患が 2 位と 3 位を占めたことを報告してい
る。このように糖尿病による疾病負担の大きさは、
日本人の糖尿病有病率の高さや糖尿病自体に
よるもののみにとどまらず、糖尿病合併症が進展
したり、ある種のがん発症リスクの増加や骨病変
を引き起こしたりするなど、寿命・健康寿命を短
縮させうる様々な疾患の発症・進展に対する負の
影響が大きいことが問題である。 
 糖尿病合併症のうち細小血管症や心血管疾
患については、その発症・進展を抑制するた
めに、糖尿病の発症早期からインスリン作用
の相対的な不足に伴う代謝異常を厳格にコン
トロールすることが有効であることが証明さ
れている。その一方で、糖尿病データマネジ
メント研究会 （Japan Diabetes Clinical 
Data Management Study Group：JDDM)は
2012 年の集計で、2 型糖尿病患者 53,796 例
中血糖管理目標値とされる HbA1c＜7.0％を
達成できたものは 54.2%にとどまると報告し
ており、2 型糖尿病患者の約半数が合併症の
進展を抑制しうるとされる良好な血糖コント
ロールを達成できていないという現状がある。 
 糖尿病を良好に管理するために必要な療養
行動を、患者が十分に遂行できるようにする
ためには、療養行動の遂行に伴って生じる心
理的諸問題に対処することが必要である。既
報から従来の教育的糖尿病療養指導法以上の
血糖コントロール改善効果を期待しうるとさ
れている心理学的介入であるが、本邦の実臨
床に導入するためには、期待される血糖改善
効果に対し相対的に高コストであることが障
害であった。 

本研究では人的・物理的コストの面で相対
的に低コストであり、かつ血糖改善効果が期
待される認知行動療法（ACT）が慢性身体疾
患の疾病管理に及ぼす効果を検討する、本邦
では初めての試みである。今回の介入対象は
精神疾患を有さない外来 2 型糖尿病患者であ
るが、日本人糖尿病患者に ACT を実施する

上での基礎データを収集することで、今後よ
り深刻な心理的諸問題を抱える精神疾患併存
糖尿病患者にその適応を拡大することも期待
される。 
 
E. 健康危険情報 

特記すべきものはなし 
 
F. 研究発表 
１）論文発表 
1) 峯山智佳、野田光彦：別冊プラクティス 糖
尿病コンサルテーションブック Ⅱ各論 精神科 
2014  p123-132  医歯薬出版株式会社  
東京 
2) 峯山智佳、野田光彦：Depression 
Strategy. Strategy2 糖尿病とうつ病 
2014  Vol.4 No.2 p13-16 
3)  峯山智佳、野田光彦：Diabetes Frontier. 
特集「糖尿病と精神疾患」糖尿病と精神疾患
の疫学 2014  Vol.25 No.3 p261-268 
 
２）学会発表 
1)  峯山智佳、野田光彦、伊藤弘人、他：「第
29 回日本糖尿病合併症学会」2014 年 10 月 4
日 包括的なうつ管理のための研修プログラム；
「糖尿病に併存するうつを見落とさないために～
包括的なうつ管理のためのプログラム：導入編－
認知機能低下に対応できる地域モデルづくりを
目指して―」 於：都市センターホテル 
 
G. 知的財産権の出願・登録状況 
なし 
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