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研究要旨 認知行動療法を含む精神療法の効果の検討においては、さまざまな対照群が用
いられている。どのような対照群を用いるかによって得られる効果サイズが異なってくる
可能性がある。そこで本研究では、認知行動療法を検討したすべての無作為割り付け比較
試験(RCT)のうち、心理学的プラセボ、待機群、無治療の 3種類の対照群に着目して、効果
サイズが異なってくるか否かをネットワークメタアナリシスの手法を用いて検討した。 
49本の RCT(参加者総数 2730人)が同定された。認知行動療法の効果サイズは、用いられた
対照群によって大きく異なり、うつ病の改善を得るオッズ比は、対心理学的プラセボでは 
1.65 (95%信頼区間：0.76から 3.13)、対無治療では 2.36 (1.31から 4.26)、対待機群では 6.26 
(3.90から 10.1)であった。また現在のエビデンスベースの質は決して高くなく、特に待機群
を用いた RCTには出版バイアスの可能性が認められ、出版バイアスを補正したところ、す
べてのオッズ比は有意でなくなった。 
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A. 研究背景と目的 
精神療法の効果の科学的検討において、どのよ
うな対照群を用いるのが良いか、また用いる対
照群によって効果サイズの推定が異なってく
るのではないか、長らく議論されてきたが、説
得力のある答えは得られていない[1, 2]。 
薬物療法の臨床試験では、プラセボ・ピルを用
いることにより、平均への回帰、自然経過、
Hawthorne効果、そしてプラセボ効果を模する
ことが出来、従って、プラセボ・ピル群との間
に見られる際はその薬物の特異的な効果を現
していると考えられる。精神療法の臨床試験で
は、プラセボ・ピルと同等の比較対象を設ける
ことが難しく、実際の臨床試験では、無治療、
待機、心理学的プラセボ、あるいは通常治療が
対照群として用いられることが多い。これらの
うち、「通常治療」は何をもって通常治療とす
るかが定まっておらず均質な対照群とは考え
られないので、本研究では無治療群、待機群、

心理学的プラセボ群を検討することとする。 
また、同定された RCTからの情報を最大限に
活用するために、直接比較と間接比較を合算す
るネットワークメタアナリシスの手法を用い
る[3-5]。 
 
 
B. 研究方法 
対象となる研究の種類：無作為割り付け比較試
験(RCT)、cross-over trialの場合はその前半のみ、
cluster RCTを対象とする。 
対象となる参加者：18歳以上 75歳未満。 
対象となる診断：操作的診断(DSM-IV, 
DSM-III-R, DSM-III, ICD-10, RDC, Feighner)に
よる大うつ病急性期。確立された評価尺度の閾
値によってエントリーされた場合も包含する。
一方、治療抵抗性の大うつ病や、大うつ病の再
発の予防を目的とした試験は除外する。 
実験群介入：下記の認知的または行動的介入の
1つ以上を用いた広義の認知行動療法(CBT) 
1) 認知再構成 
2) 行動活性化 
3) 問題解決 
4) アサーション訓練 
5) マインドフルネス 
6) 除外される介入として、再発予防のための
介入、治療者付きのセルフヘルプ、薬物と
の併用療法、夫婦療法、家族療法。 
対照群介入：無治療(No treatment: NT)、待機



(Waiting list: WL)
(Psychological placebo: PP)
アウトカム尺度
測定する連続尺度に基づき判定された回復
善とした
 
研究の検索
Anxiety and Neurosis Group
用文献リスト、個人的連絡を用いる
二人の独立した評価者が各研究が選択基準を
満たしているかを検討し、二人の意見が不一致
の場合は第三の著者と検討する。
 
研究のバイアスのリスクの評価
ンドブックに従い、
1) 割り付けの順番の作成
2) 割り付けの隠蔽化
3) 治療者のブラインド化
4) 参加者のブラインド化
5) プライマリアウトカムの評価者のブライ
ンド化

6) アウトカムデータの報告の完全性
7) 選択的アウトカム報告
について評価した。
 
データ抽出
らかじめ定められたデータを抽出する。二人の
意見が不一致の場合は第三の著者と検討する。
 
治療効果の表現
いる 
 
欠損値の扱い
者は不良なアウトカムであったと想定して
ITTを行う。
合は、Furukawa
 
報告バイアスの評価
を同定すること、各研究において重要なアウト
カムが欠落していないかを検討し場合によっ
ては原著者に問い合わせる。十分な数の研究が
あれば漏斗図分析を行う。
 
データの統合
 
（倫理面への配慮）
出版されたデータの二次利用であるので、倫理
委員会の承認は要さない。
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認知行動療法と核体症群との間のペアワイズ
のメタアナリシスの結果は、 
 OR p I-squared Egger’s 

test p 
CBT 
vs 
PP 

1.60  
(0.95 to 2.67) 

0.077 18.8%  
(0% to 
81.3%) 

0.69 

CBT 
vs 
NT 

2.07  
(1.35 to 3.18) 

<0.001 38.8%  
(0% to 
79.0%) 

0.34 

CBT 
vs 
WL 

3.99  
(2.76 to 5.77) 

<0.001 31.5%  
(0% to 
76.9%) 

<0.001 

で、CBTは無治療群および待機群よりも有意
に優れていたが、心理学的プラセボとの差は有
意ではなかった。 
異質性を示す I-squared値は中等度以下であっ
た。また、待機群との比較には重大な出版バイ
アスが存在する可能性が示唆された。 
 
ネットワークメタアナリシス 
ネットワークのモデルフィットは十分と判定
されたので、ネットワークメタアナリシスを行
った。 
 PP NT WL 
CBT 1.65  

(0.76, 3.13) 
2.36  
(1.31, 4.26) 

6.26  
(3.90, 10.1) 

PP ― 1.62  
(0.62, 3.59) 

4.31 
(1.74, 9.46) 

NT ― ― 2.87  
(1.33, 5.65) 

と、認知行動療法は心理学的プラセボとの間で
は有意差がないが、無治療および待機群よりも
有意に反応をもたらしやすかった。さらに、無
治療は待機群よりも反応をもたらしやすいと
いう結果であった。 
しかし、出版バイアスを補正するネットワーク
メタアナリシスを行ったところ、 
 PP NT WL 
CBT 1.34  

(0.70, 2.24) 
1.63  
(0.78, 3.15) 

1.79  
(0.97, 2.87) 

PP ― 1.31  
(0.54, 2.79) 

1.44  
(0.64, 2.78) 

NT ― ― 1.22  
(0.48, 2.42) 

と、すべての有意差はなくなった。 
 
 
D. 考察 
包括的な文献検索で、CBTと心理学的プラセ
ボと待機と無治療を比較した全 49件のRCTが
同定された。このエビデンスネットワークをメ
タアナリシスしたところ、認知行動療法は心理
学的プラセボとの間では有意差がないが、無治
療および待機群よりも有意に反応をもたらし

やすかった。認知行動療法の効果サイズは、用
いられた対照群によって大きく異なり、うつ病
の改善を得るオッズ比は、対心理学的プラセボ
では 1.65 (95%信頼区間：0.76から 3.13)、対無
治療では 2.36 (1.31から 4.26)、対待機群では
6.26 (3.90から 10.1)であった。 
しかし、現在のエビデンスベースの質は決して
高くなく[7]、特に待機群を用いた RCTには出
版バイアスの可能性が認められ[8]、出版バイ
アスを補正したところ、すべてのオッズ比は有
意でなくなった。 
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