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研究要旨 薬物の効果を科学的に検討するためには、ピルプラセボとの比較試験が行われ
る。ピルプラセボのみが、平均への回帰、自然経過、プラセボ効果、ホーソーン効果とい
う見かけの有効性を惹起するすべての要因をコントロールすることができるからである。
そこで本研究では、認知行動療法の真の効果を同定するために、認知行動療法とピルプラ
セボを比較した臨床試験の系統的レビューを行い、同定された全ての臨床試験の個人デー
タを入手して、個人データ・メタアナリシスを実施し、認知行動療法のピルプラセボに対
する効果サイズを推定し、またそれが治療開始時のうつ病の重症度によって差がないかを
検討した。 
 
 
古川壽亮 1)、田中司朗 2) 
  
1) 京都大学大学院医学研究科社会健康医学系
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専攻薬剤疫学分野 
 
 
A. 研究背景と目的 
ある病態に対してある介入を行って改善が見
られたとき、この改善の原因としては、介入そ
のものの効果以外に、平均への回帰、自然経過、
ホーソーン効果、プラセボ効果が考えられる。
よって、その介入そのものの真の効果を知るた
めには、上記の要因の全てを備えているが介入
そのものの効果、つまり介入に特異的な有効性
はないと想定される対照群と比較しなくては
ならない[1]。 
ブラインドでピルプラセボ投与された被験者
では、平均への回帰も、自然経過も、ホーソー
ン効果（被験者が自分が評価されていると信じ
ることによって生じる改善）も、プラセボ効果
（被験者が自分は治療を受けていると信じる
ことによって生じる改善）も、生じると考えら
れているので、薬物の治療効果の科学的検討に
おいては、ブラインド化されたピルプラセボ群
が用いられる。 
しかし、認知行動療法の効果検証においては、
薬物に対するピルプラセボに相当するプラセ
ボ精神療法を用意することが困難であるため、

しばしば無治療群や待機群が対照群として用
いられてきたが、これらはプラセボ効果をコン
トロールできないため、認知行動療法の効果は
過大評価されてきた。 
しかし、過去 20年間認知行動療法が抗うつ剤
とならぶ有効な治療オプションとして認識さ
れるにつれて、認知行動療法と抗うつ剤と抗う
つ剤に対するプラセボの、少なくとも 3群で平
行比較した臨床試験が複数実施されるように
なって来た。プルプラセボ群と認知行動療法群
とを比較することで、より正確に認知行動療法
本来の治療効果を評価することができるとさ
れる[2]。そこで、本研究ではそのような研究
を系統的レビューし、さらに各研究の研究者に
協力を求めて個人データを入手することで、正
確な治療効果の評価をすると同時に、この治療
効果に影響する因子を検討することにした。 
 
 
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) 
対象となる参加者：成人 
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しな
い。また、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：対面式の個人またはグループ認知
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データ入手およびクリーンアップ
研究の原著者と連絡を取り、ベースライン変数
を含むデータの提供を依頼し、提供されたデー
タについては原論文と合致することを確認し
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つ病重症度の影響は、治療開始時の重症度と治
療との交互作用項として検討した。交互作用項
が有意でない場合には、交互作用項を除外して、
治療の主効果を推定した。
 
（倫理面への配慮）
連結不可能匿名化されたデータの
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イズ 0.1の差があることを報告している[6]の
で、これらの数値は符合する。 
しかし、0.2や 0.3という効果サイズを反応に
ついての NNTに換算すると、それぞれ 12や 9
に相当する。これは各治療のコスト（費用や時
間）、副作用、効果の持続、そして患者の選択
によっていずれも選択肢となる治療であると
考えられる。 
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