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研究要旨  
 うつ病の認知行動療法（CBT）において、有害事象ないし副作用についてはこれまで十分に検
討されていない。平成 25年度の本事業において、CBTの副作用を評価するツールを作成し、翌
26年度には十分な症例数はないものの、発現した副作用の重症度は 5段階のうち 2番目に低い
中等度の評価であり、重度以上の問題がある副作用ではなかったことを報告し、概ね安全に CBT
が施行されていることを確認した。本年度は、さらに症例数を集積し、副作用の頻度や治療者・
患者要因との関連について検討した。結果、有害事象の発現は 92評価中 5評価（5.8%）で認め
られ、うち CBTと関係があるとされたのは 1評価（1.1%）であった。また、患者要因としては
抑うつの重症度が有害事象の発現との関係を否定できず、治療者要因としては技法の熟達度が副
作用の発現と関係が示唆された。 
 
 

A. 研究背景と目的 
 うつ病性障害や種々の不安症、統合失調症など、
さまざまな疾患に対する認知行動療法（以下
CBT）の有用性が報告されている[1-6]。また肥満
患者や就労者にも応用され[7, 8]、幅広い領域に
おいて活用されている。しかし、有害事象につい
ては十分に検討されているものの、これまで有害
事象ないし副作用については報告が乏しいのが
現状である。精神療法の副作用を適切に評価する
基準や評価尺度が乏しいということが背景とし
て挙げられるため、平成 25年度の本事業におい
て CBT副作用評価ツールを作成した。平成 26年
度は同ツールを用いて副作用を評価した。のべ
24評価中、有害事象としては計 5領域で事象が
報告され（20.8%）、うち 2事象は、治療と関係な
く生じたと評価され、副作用としては 1名から報
告された 3領域の事象（12.5%）が報告され、い
ずれも中等度の重症度であった。頻度を論じるに
は不十分な評価数であったため、本年度はさらな
る症例の集積を行い、さらに患者要因や治療者の
因子と副作用発現との関連について検証した。 
 
B. 研究方法 
  
１）副作用データの収集 
 一般社団法人認知行動療法研修開発センター
（東京都新宿区）（以下 CBTT）の協力を得て、
同センターが行っている研修事業の評価に、平成
25年度の本事業で開発した CBT副作用評価ツー
ルを使用してもらい、治療者の背景情報と治療効
果についても提供を受けた。 
 

２）対象者 
 2014年 10月より 2016年 2月までの期間、 
CBTTが実施している研修事業に参加し、かつう
つ病性障害と診断された患者に対して厚生労働
省のマニュアル（http://www.mhlw.go.jp/bunya/ 
shougaihoken/kokoro/dl/01.pdf）に基いた、1回
40-50分、計 16回の CBTを行っている、医師、
心理士、看護師計 50名の治療者を対象とした。 
 
３）評価方法と評価時期 
 副作用については、各治療者が患者の状態を、
第 4および 10セッション時にCBT副作用評価ツ
ールを用いて評価した。同ツールは有害事象を気
分症状、身体症状、認知機能の変化、行動上の変
化、環境の変化、の５つに分類し、それぞれがど
の技法によってもたらされたものかを検討し、そ
の重症度ならびに治療における必要性や不可避
性を検証している（表１）。 
 患者要因として、年齢や性別、治療開始時のベ
ックうつ病評価尺度（BDI）[9]を使用した。BDI
は自記式のうつ病評価尺度であり、21項目、各
0-3点の 4段階で評価する。合計 0-63点であり、
高ければ高いほど重症であると考えられる。 
 治療者要因としては、CBT実施前のアンケー
ト調査から抽出し、年齢や性別、精神科臨床経験、
認知行動療法の経験および実施例数について確
認した。さらに治療が適切に行われているかを客
観的に評価するため、第三者の評価者が面接を評
定した。指標には、認知療法評価尺度（CTRS）
（http://www.beckinstitute.org/SiteData/docs/CTRS1
22011/338812377f0513fe/CTRS%2012-2011_portrai
t.pdf）を用いてCBTの熟達度について評価した。
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CTRSは、CBTの熟達度を評価するために開発さ
れた尺度であり、11項目、各 0-6点、計 0-66点
で評価される。40点以上が習熟した治療者とみ
なされる。本評価は、Academy of Cognitive 
Therapy（米国、フィラデルフィア）の認定を受
けた評価者が、セッションの録音と治療サマリを
基に第 4および 10セッションで評価を行ってい
る。 
  
 
４）副作用および有害事象の定義 
 本研究では、有害事象（adverse event）を、CBT
との関係を問わず治療期間に生じた全ての事象
とし、そのうち CBTとの関係が否定できないも
のについて副作用（side effectもしくは adverse 
treatment reaction）と語彙を統一して使用するこ
ととした。本定義はこれまでの報告から最も妥当
と考えられるものを参照した[10]。 
 
C. 結果 
 CBTの第 4セッションを終了し、副作用の評
価を行った治療者は計 50名であった。同様に、
10セッションを終了し、評価した治療者は 42名
であった。結果、合計 50名によるのべ 92評価が
行われた。 
 有害事象と考えられる事象は、第 4セッション
で 3名（6.0%）、第 10セッションで 2名（4.8%）
に発現したと報告され、92評価中のべ 5名の発
現を認めた（5.4%）。内 4名から報告された事象
は、CBT以外の要因が明らかであったため、治
療と関係なく生じたと評価された。結果として
CBTと関係がある、すなわち副作用として報告
されたのは 1名（1.1%）であった。 
 有害事象の内容については、表２に示した通り
である。全て中等度からきわめて重症まであり、
ただし CBTの副作用として評価される事象につ
いては中等度であった。原因については治療者の
技量不足であると同時に、不可避であったとも評
価している。また、症例の概念化もしくは問題領
域のリスト作成の段階であった。 その他の治療
者については、特に有害事象ならびに副作用は生
じなかったと考えられる。 
 患者要因との関連については、有害事象が生じ
た症例と生じていない症例において、性別や年齢、
重症度においては有意な差は認めなかった。しか
し、治療開始前の BDIスコアについては、全体
の平均が 25.3と比して発現群が 37.3であり、統
計学的にはパワーが不足しているため有意差は
認めないものの、抑うつが重症であることが有害
事象の発現と関係する可能性は否定できない。 
 また、治療者側の要因として、精神科経験年数
や CBT経験症例数、および CTRSの評価のいず
れも、有害事象発現群と非発現群との間の比較で
有意な差は認めなかった。ただし、治療との関係

があると評価された事象、すなわち副作用につい
ては、当該の治療者においては CTRSが平均 28.0
よりもやや低いという特徴は見られた。 
 
D．考察 
 有害事象の発現は 92評価中 5評価であり、う
ち治療との関係が否定できなかった事象は 1評
価であった。すなわち、CBTの副作用としては
1.1%であり、また中等度の事象であったため、概
ね CBTについては副作用のリスクは低いと考え
ることができる。 
 副作用の発現においては、症例の概念化や問題
領域リストの作成など、患者の問題点を明らかに
させる技法において出現した。直面化を図ったと
も考えることができ、今後の CBTにおいては患
者に問題を直面させるときの心理状態への慎重
な配慮や、段階的なアプローチを行って徐々に曝
露していくことも必要かもしれない。 
 また、サンプルサイズの問題があり、統計学的
な解析には耐え得ないが、抑うつの重症度が高い
と有害事象が発現しやすい可能性があることが
わかった。これは薬物療法の有害事象においても、
重度であった場合に出現している症状が多いこ
とや、認知機能の問題もあり、副作用を誤認する
可能性があることも指摘されており、矛盾しない
と考えられる。 
 本研究の限界としては、サンプルサイズの問題、
比較対象となるコントロール群がないオープン
試験であること、２点の横断調査であり、因子と
の因果関係には言及できないことである。また、
事象の収集においては患者の自覚的所見ではな
く他覚的な評価で行っている。評価者が行うこと
で副作用の発現頻度が低下するという報告もあ
り、精度の問題はあるものの、自記式で収集する
仕組みも今後必要であろう。 
 さまざまな限界はあるものの、これまでのとこ
ろ概ね安全に CBTが施行されていることが確認
されたと言える。今後のさらなる症例数の集積や
調査方法の工夫は求められるだろう。 
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現在の治療中に有害事象が生じたか  
No  
副作用なし  

Yes  

各領域について評価  

気分の症状  
（抑うつや不安、イライラ、焦燥感など、感情面の症状）  

身体の症状  
（頭痛などの痛みや倦怠感、胃腸症状、神経症状、睡
眠、食欲などからだの症状）  

行動面での変化 
（回避行動や、暴力や違法薬物の使用、暴飲暴食、脱
抑制による行為、遁走などの問題行動）  

認知機能の変化 
（集中力の低下や健忘、解離、思考制止などの認知機
能の悪化）  

環境面の変化 
（家族や職場における人間関係の悪化や、職や学業な
ど社会的立場の喪失、治療関係の悪化など）  

症状の詳細  

症状の重症度  

どの技法によって生じたか 
・無関係 
・心理教育 
・症例の概念化 
・認知再構成 
・行動活性化 
・スキーマ 

・誘導的尋問 
・問題解決技法 
・アサーション 
・暴露技法 
・その他  

事象の不可避性 
・避けられない事象 
・治療上必要な事象 
・治療者の技量不足による事象 

 
表１ 認知行動療法副作用評価ツールの評価フロー 
 

 
 
表２ 発現した有害事象の一覧 
 
症例 症状領域 内容 重症度 治療との関係 不可避性

1 気分症状 抑うつ・希死念慮 重症 無 不可避

認知機能症状 集中力低下 中等度 無 不可避

2 行動変化 過量服薬 きわめて重症 無 不可避

3 気分症状 不眠・不安・抑うつ 中等度 有（問題領域リストの作成） 不可避・治療者の技量不足

身体症状 入眠困難・倦怠感・動悸・めまい 中等度 有（症例の概念化・問題領域リストの作成）不可避・治療者の技量不足

行動変化 引きこもり・対人接触低下 中等度 有（症例の概念化・問題領域リストの作成）不可避・治療者の技量不足

4 身体症状 下痢・嘔吐 重症 無 不可避

5 行動変化 過量服薬 中等度 無 不可避
 

 
 
 
 
 



 

 
副作用評価 

 
 １．副作用の有無 
 
 

                            17%             
 
現在認知行動療法を実施中の患者様に副作用が生じたかどうかを確認していきます。 
ご回答につきどうぞよろしくお願いいたします。 
 
＊１．評価者のお名前をご記入ください 
 
 
  
＊2. 患者様のお名前もしくはＩＤをご記入ください 
 
 
 
＊ 3.現在治療中の患者様に、何らかの有害事象が生じましたか? 
（＊ここでいう有害事象とは、治療との関係の有無は別として、患者様の気分や身体、行動、認知機 
能、環境などの悪化が見られた場合を指します。） 
 
○ はい        
○ いいえ 
○ その他（具体的に) 
 

   
 

 
 
 
2. 有害事象気分症状 
 
 
 
                                                   33% 
 
 
 
患者様に有害事象が見られたと回答された方に質問です。 
 
＊ 4. 気分の症状 (抑うつや不安、イライラ、焦燥感など、感情面の症状) が悪化しましたか ？ 
      
○  はい        
○  いいえ 
○ その他（具体的に) 
     
 
 
 
 
5．  (はいと回答された方は)具体的にはどのような症状でしたか? 
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６．それはどの程度の症状でしたか? 
 
○ 軽症で、ほとんど問題はなかった 
○ 中等度で、苦痛をともなった 
○ 重症で、何かしらの対応が必要だった 
○ とても重症で、何らかの悪い影響が持続した 
○ きわめて重症で、入院が必要であった、もしくは生命に危険があった。 
 
 
 
 
７. それは以下のどの技法によって生じたと考えられますか?  
 
○ 治療とは関係なく生じた。 
○ 心理教育 
○ 症例の概念化 
○ 認知再構成 
○ 行動活性化 
○ スキーマ 
○ 誘導的質問法 
○ 問題解決技法 
○ アサーション 
○ 曝露技法 
 
その他(具体的に) 
 
 
                          
 
 
 
8. それは次のうちどれに当てはまりますか?   
 
○ 避けられない事象だった 
○ 治療上必要な事象だった 
○ 治療者の技量不足により生じた事象だった 
○ その他(具体的に) 
 
 
 
 



 

 
 
3. 有害事象 身体症状について 
 
 

50% 
 
＊ 9. 身体の症状 (頭痛などの痛みや倦怠感、胃腸症状、神経症状、睡眠、食欲などのからだの症状) 
が悪化しましたか? 
 
○はい 
○いいえ 
○その他(具体的に) 
 
 
 
 
 
10.   (はいと回答された方は)  具体的にはどのような症状でしたか? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
11. それはどの程度の症状でしたか ？ 
 
○ 軽症で、ほとんど問題はなかった 
○ 中等度で、苦痛をともなった 
○ 重症で、何かしらの対応が必要だった 
○ とても重症で、何らかの悪い影響が持続した 
○ きわめて重症で、入院が必要であった、もしくは生命に危険があった。 
 
 
  
12. それは以下のどの技法によって生じたと考えられますか? 
 
○ 治療とは関係なく生じた。 
○ 心理教育 
○ 症例の概念化 
○ 認知再構成 
○ 行動活性化 
○ スキーマ 
○ 誘導的質問法 
○ 問題解決技法 
○ アサーション 
○ 曝露技法 
 
その他(具体的に) 
 
 
 
 
                          



 

 
 

13. それは次のうちどれに当てはまりますか?  
 

○ 避けられない事象だった 
○ 治療上必要な事象だった 
○ 治療者の技量不足により生じた事象だった 
○ その他(具体的に) 
 
 

     
 
  
 
 
 
 

4. 有害事象 行動 
 
 

 
67% 

 
  

＊ 14. 行動面での変化 (回避行動や、暴力や違法薬物の使用、暴飲暴食、脱抑制による行為、逓走などの 
問題行動) は見られましたか? 

 
○ はい 
○ いいえ 
○ その他(具体的に) 

 
 
 
 
 

15. （はいと回答された方は)具体的にはどのような症状でしたか? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

16. それはどの程度の症状でしたか？ 
 

○ 軽症で、ほとんど問題はなかった 
○ 中等度で、苦痛をともなった 
○ 重症で、何かしらの対応が必要だった 
○ とても重症で、何らかの悪い影響が持続した 
○ きわめて重症で、入院が必要であった、もしくは生命に危険があった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
17. それは以下のどの技法によ って生じたと考えられますか?   
 
○ 治療とは関係なく生じた。 
○ 心理教育 
○ 症例の概念化 
○ 認知再構成 
○ 行動活性化 
○ スキーマ 
○ 誘導的質問法 
○ 問題解決技法 
○ アサーション 
○ 曝露技法 
 
その他(具体的に) 

 
  
                                                                      
 
 

18.それは次のうちどれに当てはまりますか?  
 

○ 避けられない事象だった 
○ 治療上必要な事象だった 
○ 治療者の技量不足により生じた事象だった 
○ その他(具体的に) 

 
 

 
           
 
 
 
      
5. 有害事象 認知機能 

 
 

 
 
 
 
 19.認知機能の変化 (集中力の低下や健忘、解離、思考制止などの認知機能の悪化) は見られまし 
たか? 

 
○ はい 
○ いいえ 
○ その他(具体的に) 

 
  
 
 
 
 
 

 
20.   (はいと回答された方は)具体的にはどのような症状でしたか? 
 
 
 
 
 
 
21. それはどの程度の症状でしたか? 

 83% 



 

 
○ 軽症で、ほとんど問題はなかった 
○ 中等度で、苦痛をともなった 
○ 重症で、何かしらの対応が必要だった 
○ とても重症で、何らかの悪い影響が持続した 
○ きわめて重症で、入院が必要であった、もしくは生命に危険があった。 
 
 
 
22. それは以下のどの技法によって生じたと考えられますか?  
 
○ 治療とは関係なく生じた。 
○ 心理教育 
○ 症例の概念化 
○ 認知再構成 
○ 行動活性化 
○ スキーマ 
○ 誘導的質問法 
○ 問題解決技法 
○ アサーション 
○ 曝露技法 
○ その他(具体的に) 
 
 
 
 
 
 
23.それは次のうちどれに当てはまりますか?  
 
○ 避けられない事象だった 
○ 治療上必要な事象だった 
○ 治療者の技量不足により生じた事象だった 
○ その他(具体的に) 
 
 
                        
6．有害事象 環境  
 

100% 

                                                                                 
＊24. 環境面の変化 (家族や職場における人間関係の悪化や、職や学業など社会的立場の喪失、治療 
 関係の悪化なども含む) は見られましたか? 
 
○ はい 
○ いいえ 
○ その他(具体的に) 
 
 
 

  
 

 
 
25.（はいと回答された方は)具体的にはどのような症状でしたか? 
 
 



 

 
 
   
 
26. それはどの程度の症状でしたか ？ 

 
○ 軽症で、ほとんど問題はなかった 
○ 中等度で、苦痛をともなった 
○ 重症で、何かしらの対応が必要だった 
○ とても重症で、何らかの悪い影響が持続した 
○ きわめて重症で、入院が必要であった、もしくは生命に危険があった。 
 
  
 
27. それは以下のどの技法によって生じたと考えられますか?  
 
○ 治療とは関係なく生じた。 
○ 心理教育 
○ 症例の概念化 
○ 認知再構成 
○ 行動活性化 
○ スキーマ 
○ 誘導的質問法 
○ 問題解決技法 
○ アサーション 
○ 曝露技法 
 
その他{具体的に) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
28. それは次のうちどれに当てはまりますか? 
 
○ 避けられない事象だった 
○ 治療上必要な事象だった 
○ 治療者の技量不足により生じた事象だった 
○ その他(具体的に) 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


