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研究要旨：個人認知行動療法と抗うつ薬治療は、国内外を問わず、不安症に対する治療の第一選択

肢に位置づけられている。本研究では、社交不安症とパニック症に対する個人認知行動療法の効果

研究を進めてきた。社交不安症については、抗うつ薬で改善しない症例を対象に、かかりつけ医に

よる通常診療に個人認知行動療法を併用することの効果を、42症例を 2群に分けたランダム化比較

試験により、世界で初めて明らかにした。結果として、通常診療のみを受けた群では寛解基準に至

った患者がいなかった（0％）のに対して、認知行動療法併用群では 47.6％が寛解に至った。パニッ

ク症の個人認知行動療法については、ランダム化比較試験の前段階の臨床試験として、single  arm

による対照群を設定しない効果研究を開始し、これまでに 16症例がエントリーした。途中経過とし

て、完遂した 9症例のデータ解析にて過去の薬物療法の研究と同程度の改善を示すことができた。 

 

 

 

A． 研究目的 

不安症に対する治療として、抗うつ薬治療と

認知行動療法は、国内外を問わず治療の第一

選択肢に位置づけられている。特に認知行動

療法は、不安症に対する高い効果が国外を中

心に報告されてきた。しかしながら、本邦で

は、国内における有効性を示す知見が乏しく、

抗うつ薬治療が主流となっている現状がある。 

そこで本研究では、社交不安症とパニック

症に対する個人認知行動療法の効果研究を進

めてきた。社交不安症については、本邦で保

険適用となっている抗うつ薬治療に抵抗性を

示す患者を対象に、かかりつけ医による通常

診療を継続する場合（通常診療単独群）と、

認知行動療法を併用する場合（認知行動療法

併用群）で、社交不安症状に改善に違いがあ

るかをランダム化比較試験により検証した。

パニック症については、ランダム化比較試験

の前段階臨床試験として、single  armによる

対照群を設定しない、個人認知行動療法の効

果研究を開始した。 

 

B． 研究方法 

【社交不安症：研究デザイン】 

本邦の抗うつ薬治療により十分な改善を示

さない社交不安症患者に対し、通常診療に個



 

 
 

人認知行動療法を併用することが、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

り検証した（図 1）。 
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図 1 試験デザイン 

【社交不安症：選択・除外基準】 

選択基準は、①社交不安症が主診断である

（DSM-IV）こと、②18～65歳、における SAD

の診断基準をみたすもの、③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）、④中等度以上

（LSAS≧50）の症状を有するもの、⑤社交不

安症が主診断であるかぎりその他の併存疾患

を認める、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）、であった。 

除外基準は、①脳の器質的障害、②統合失

調症及びその他の精神病性障害、③物質依

存・乱用の既往、④切迫した自殺の危険性を

有する、⑤反社会的な人格障害、境界性人格

障害を有する、などであった。 

【社交不安症：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。認

知行動療法は、週 1回 50分の Clark & Wells

モデルに基づくセッションを、計 16回実施し

た。 

【社交不安症：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した。 

【社交不安症：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）。 

 

【パニック症：研究デザイン】 

 パニック症患者に対し、個人認知行動療法

を行うことで、パニック症重症度尺度 Panic 

Disorder Severity Scale（PDSS）を指標とした

single  armによる対照群を設定しない効果研

究を行った。 

【パニック症：選択・除外基準】 

 選択基準は、①パニック症が主診断である

（DSM-Ⅳ-TRおよび DSM-5）こと、②パニッ

ク症重症度尺度（PDSS）の合計得点が 8点以

上の症状を有する者、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）、で

あった。除外基準は、社交不安と同様であっ



 

 
 

た。 

【パニック症：介入】 

 Salkovskisの教科書および Clark & Wellsモ

デルから、パニック症の個人認知行動療法の

マニュアルを作成した。そのマニュアルに沿

って週 1回約 50分の個人認知行動療法をセラ

ピストが約 16週間にわたって実施した。 

【パニック症：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、PDSS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した。 

【パニック症：倫理的配慮】 

 本研究は千葉大学大学院医学研究院倫理委

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

（1700）。 

 

C． 研究結果 

【社交不安症】 

2013年 10月までに、74例が被験を希望し、

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、認知行動療法併用群に 21例がランダムに

割り付けられた。試験開始時点において、両

群の臨床特性（重症度、性別、抗うつ薬治療

の有無など）に偏りはなかった。 

16 週の介入後、認知行動療法併用群では、

通常診療単独群と比較して、8 週時点、16 週

時点で LSASの有意な改善を認めた（p < 0.001、

図 2）。治療反応性を認めた患者は、通常診療

単独群で 14.3％であったのに対し、認知行動

療法併用群では 85.7％であった。寛解に至っ

た患者は、通常診療単独群で 0％であったの

に対し、認知行動療法併用群では 47.67％であ

った。その他の副次評価項目（うつ症状・機

能障害など）についても、主要評価項目の結

果を支持する結果となった。 

図 2 主要評価項目の変化 

 

【パニック症】 

2014 年 4 月から 2015 年 2 月の現時点まで

で、16 症例がエントリーした。8 症例は現在

も認知行動療法の介入途中であるが、本研究

の中間報告として、完遂した 8 症例（平均年

齢 38.0（±10.16）、男性 1 名、女性 7 名）に

限定したデータ解析を参考までに行った。そ

の結果、主要評価項目である PDSS が介入開

始前の平均 11.63（±5.18）が、介入終了後（16

週）で平均 4.50（±3.63）へ減少した。また、

副次的評価項目のパニック広場恐怖尺度

（Panic and Agoraphobia Scale ：PAS)は、介入

開始前の平均 23.25（±7.30）が、介入終了後

（16週）で平均 9.38（±5.97）へ減少した。 

D． 考察 

社交不安症の効果研究では、抗うつ薬抵抗

性に対する個人認知行動療法を併用すること
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の高い効果が認められた。その一方で、通常

診療単独群では症状の変化がほとんど見られ

なかったため、認知行動療法によってより多

くの患者が早期に社会復帰が可能になること

で、医療費や社会的負担を大幅に軽減するこ

とも期待できる。 

パニック症においても、本研究でのマニュ

アルに基づいた個人認知行動療法は、Barlow 

ら（2000）のランダム化比較試験での完遂者

解析での結果と同等の改善を示した（Barlow 

らの個人認知行動療法に関して、介入前の

12.74（±3.85）が介入後に 6.65（±4.55）減

少、また、薬物療法（イミプラミン）に関し

て、介入前の 13.16（±3.92）が介入後へ 5.25

（±4.55）と減少したというデータである）。

このマニュアルを用い、社交不安症と同様の、

抗うつ薬抵抗性のパニック症に対する個人認

知行動療法のランダム化比較試験を計画して

いく予定である 

 

E． 結論 

抗うつ薬で改善しない社交不安症であって

も、認知行動療法を併用することで大きな症

状の改善が期待できることが明らかとなった。

また、パニック症についても、マニュアルに

基づいた個人認知行動療法の有効性が示され

た 

 

F． 健康危険情報 

特になし 
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