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研究要旨：欧米では、不安障害（不安症）の個人認知行動療法は、抗うつ薬治療より有効性が高い

というエビデンスがあり、治療の第一選択肢に位置づけられている。本研究では、日本で我々が開

発した治療者用マニュアルに基づいた治療者の教育を行い、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（通

常診療単独群 vs 認知行動療法併用群）に分けたランダム化比較試験（RCT）により、世界で初め

て明らかにした。さらに認知行動療法を受けた 21 名についてフォローアップを行い、16 週間の認

知行動療法の効果が 1 年後まで維持されていることが明らかになった。パニック症に関しては、社

交不安症の理論モデルをパニック症に適用するという新しい視点に基づいた総合的マニュアルを作

成した。そのマニュアルに基づき、single arm の効果研究を実施し、パニック症の患者 15 症例にお

いて、症状改善効果に加えて、健康関連 QOL として EQ-5D（EuroQol 5 Dimension)を用いて、QALYs

（Quality-Adjusted Life Years：質調整生存年）を算出し、費用対効果においても優れていることを明

らかにした。 

研究協力者 吉永尚紀 宮崎大学テニュア

トラック推進機構 講師、 関陽一 千葉

大学子どものこころの発達教育研究センタ

ー特任研究員 

A． 研究目的 

海外のエビデンスでは、不安障害（社交不安

症、パニック症などの不安症、強迫症、PTSD

など）の認知行動療法は、ランダム化比較試

験（RCT）のメタ解析にて、プラセボ群より

も有効であり、（Hofmann et al., 2008）、エビデ

ンスのレベルは 1a である。さらに、不安障害

の個人認知行動療法は、抗うつ薬治療より有

効性が高いというエビデンスも報告されてい

る。そのため、不安障害の認知行動療法は、

諸外国のガイドラインでは、治療の第一選択

肢に位置づけられている。たとえば、社交不

安症の認知行動療法については、英国の Clark

らのグループのRCTによって標準的な薬物療

法（フルオキセチン）より有意に優れた有効

性が示されている（Clark et al., 2003）。また、
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101 報の RCT のネットワーク・メタ解析で、

社交不安症の個人認知行動療法は、薬物療法

よりも副作用のリスクが小さく、最も大きな

効果量を示したことが報告されている

(Mayo-Wilson et al. 2014)。 

さらに、社交不安障害についての英国 NICE

ガイドライン（NICE, 2013）では、個人認知

行動療法が治療の第一選択として推奨されて

いる。認知行動療法を望まず、薬物療法を希

望する人には、その理由について話し合うこ

と、それでも、薬物療法を希望する場合は、

選択的セロトニン再取込阻害薬（SSRI：エス

シタロプラムあるいはセルトラリン)が推奨

されている。 

パニック症の認知行動療法については、不安

障害の中で、最も初期にエビデンスが確立さ

れ、欧米では、1990 年代に、代表的な RCT

が複数行われ、標準的な薬物療法（アルプラ

ゾラム、イミプラミン）より有意に優れた有

効性が示された（Klosko et al. 1990, Marks et al. 

1993, Clark et al. 1994）。また、9 報の RCT の

メタ解析によって、認知行動療法が薬物療法

よりも有意に優れた有効性を持つことが示さ

れている（Roshanaei-Moghaddam et al. 2011）。

我が国では、これまで平成 16～18 年度の厚生

労働科学研究費補助金（こころの健康科学研

究事業）「パニック障害の治療法の最適化と治

療ガイドラインの策定」（研究代表者 久保木

富房→熊野宏昭）において、認知行動療法の

研究の有効性が示されてきた。 

パニック障害についての英国 NICE ガイドラ

イン（NICE, 2011）では、心理学的療法（認

知行動療法）、薬物療法（SSRI あるいは三環

系抗うつ薬）、セルフヘルプ（認知行動療法の

本を読む）のどれかを患者の好みにより選択

することが推奨されている。ベンゾジアセピ

ン系抗不安薬は、長期予後が良くないため、

推奨されない。 

以上のように、これまで、不安障害に対する

認知行動療法の高い効果は、英国や米国など

を中心に報告されてきた。 

一方、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。日本で社会不安障害（社交

不安障害、社交不安症）の保険適応を有して

いる薬剤は、SSRI のパロキセチンとフルボキ

サミン、そして、最近追加されたエスシタロ

プラムである。また、日本でパニック障害（パ

ニック症）の保険適応を有している薬剤は、

SSRI のパロキセチンとセルトラリンである。 

本分担研究では、我々が開発した治療マニ

ュアルに基づいたセラピスト（治療者）の教

育を行い、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、まず、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 21 名）と、

認知行動療法を併用する場合（認知行動療法

併用群 21 名）で、社交不安症状の改善に違い

があるかを RCT により検証した。さらに、認

知行動療法を受けた 21 名について、1 年後ま

でのフォローアップを行い、治療の長期的維

持効果を検討した。 

パニック症に関しては、社交不安症の理論

モデルをパニック症に適用するという新しい
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視点に基づいた治療者マニュアルを作成した。

その内容は、心理教育、認知行動モデル（ケ

ース・フォーミュレーション）の作成、イメ

ージの再構成、安全行動への介入、注意のバ

イアスと注意のシフト・トレーニング、行動

実験、破局的イメージにつながる初期記憶の

書き直し、予期不安と反芻（心配）などを含

めた総合的な個人認知行動療法マニュアルを

開発し、その治療効果と医療経済効果を検証

することを目的とした。 

 

B． 研究方法 

【社交不安症：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、他者評価式の

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。さらに、認知行動

療法を実施した場合にその治療効果が 1 年後

まで維持されるか、自記式の LSAS を指標と

した研究により検証した（図 1）。 

抗うつ薬抵抗性
社交不安症

通常診療＋認知⾏動療法

通常診療単独群
通常診療のみ

Week 0 Week 16 Week 64

短期的効果 ⻑期的効果

（主治医の治療に戻る）

フォローアップ
1m, 3m, 6m, 1Y

 

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】 

認知行動療法は、Clark らの理論モデルをも

とに、我々が開発したマニュアルに基づく教

育を治療者に行い、その治療者による週 1 回

50 分のセッションを、計 16 回実施した。 

【社交不安症：評価】 

評価は、介入開始前（0 週）、介入中期（8

週）、介入終了後（16 週）、介入終了 1 ヶ月後

（20 週）、介入終了 3 ヶ月後（28 週）、介入終

了 6 ヶ月後（40 週）、介入終了 1 年後（64 週）

に実施した。主要評価項目は他者評価式また

は自記式の LSAS を用いた。なお、治療反応

性の基準を LSAS 減少率 31％以上、寛解の基

準を LSAS 合計点が 36 未満かつ DSM-IV の社

交不安症の基準を満たさないこととした。 

【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
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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：デザイン】 

 パニック症に関しては、社交不安症の理論

モデルをパニック症に適用するという新しい

視点に基づいた総合的マニュアルを作成した。

そのマニュアルに基づき、single  arm の効果

研究を実施し、パニック症の患者 15 症例にお

いて、パニック障害重症度評価尺度（Panic 

Disorder Severity Scale：PDSS）を主要評価項

目とした症状改善効果の検証に加えて、健康

関連 QOL として EQ-5D（EuroQol 5 Dimension)

を用いて、 QALYs （ Quality-Adjusted Life 

Years：質調整生存年）を算出し、費用対効果

の検証を行った。 

【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こ

と、②18～65 歳におけるパニック症の診断基

準を満たすもの、③PDSS の得点が 8 点以上の

もの、④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（未成年者の

場合、本人同意に加え保護者の同意を必要と

する）⑤急激な薬物療法の変更を要しないも

の、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。 

【パニック症：介入】 

認知行動療法は、我々が開発したマニュア

ルに基づく教育を治療者に行い、その治療者

による週 1 回 50 分のセッションを、計 16 回

実施した。 

【パニック症：評価】 

 

評価は、介入開始前（0 週）、介入中期（8 週）、

介入終了後（16 週に実施した。主要評価項目

はパニック障害重症度評価尺度（ Panic 

Disorder Severity Scale：PDSS）として検証し

た。なお、治療反応性の基準を PDSS 減少率

40％以上、寛解の基準を PDSSS 合計点が 8 未

満かつ DSM のパニック症の基準を満たさな

いこととした。 

また健康関連 QOL の尺度である EQ-5D

（EuroQol5-Dimension）を用いて、費用対効果

の検証を行った。 

【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審査

委員会において、研究の妥当性・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】 

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。 

主評価項目（LSAS）の変化を図 2 に示す。
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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。 

長期フォローアップ期間においては、認知

行動療法群に割り付けられた 21名のうち 2名

が治療から脱落した（本人の希望による辞

退：1 名、引っ越し：1 名）。LSAS は介入期

間終了時の 16 週までに顕著な示し、その効果

は 1 年後（64 週）まで維持されていた。なお、

16 週時点では治療反応性を認めた患者が 18

名（85.7％）・寛解の基準に至った患者が 9 名

（42.9％）であったのに対して、64 週時点で

は治療反応性を認めた患者が 19 名（90.5％：

脱落例を除いて全員）・寛解の基準に至った患

者が 13 名（61.9％）であった。 

83.3 81.1 82.4 

81.4 

63.8 

39.5 37.4 39.1 36.6 
30.3 

0

20

40

60

80

100
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通常診療単独
認知⾏動療法併⽤

介入期間 フォローアップ期間

 
図 2 主要評価項目の変化 

 

【パニック症】 

15 名が研究に参加し、脱落者は 0 名であっ

た。主評価項目 PDSSS の変化を図 3 に示す。

16週時点では前述の治療反応性を認めた患者

が 10 名（66.77％）、寛解の基準に至った患者

が 10 名（66.7％）であった。 

図 3 主要評価項目の変化 

費用対効果については QALYs（質調整生存

年; Quality Adjusted Life Years）の概念に基づき

Area under the curve calculationにより算出した。

その結果、介入終了時に EQ-5D 効用値で 0.19

ポイントの改善が示され、1 年後に効果がな

くなったと仮定（最小の効果）しても、

0.102QALYs が得られた（図 4）。日本人の１

QALY を 500 万円として換算（Shiroiwa et al. 

2010）すると、認知行動療法で得られる便益

は少なくとも 51 万円であり、1 回あたり最低

で約 3.2 万円の便益となった。 
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図 4 QALYs の計算 
（Area under the curve calculation） 

 

D． 考察 

社交不安症の効果研究では、抗うつ薬抵抗
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性に対する個人認知行動療法を併用すること

の高い効果が認められ、さらにその効果は介

入終了 1 年後まで維持されることが分かった。

た。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。以上から、認知

行動療法によって、通常治療で改善しなかっ

た多くの患者が早期に社会復帰が可能になる

ことが予想され、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。今後は、認知

行動療法を普及するための教育・研修体制の

整備、認知行動療法の増分費用対効果比の算

出など、さらに詳細な医療経済的な評価が必

要となる。 

パニック症の効果研究では、マニュアルを

用いた個人認知行動療法は、臨床効果と費用

対効果に優れていることが示唆された。今後

は RCT による、さらなる検証が求められる。 

強迫性障害（強迫症）の認知行動療法マニ

ュアルも作成されたので、今後は、児童思春

期の不安障害や摂食障害に関して、認知行動

療法のマニュアルに基づいた臨床研究が必要

とされる。 

 

E． 結論 

抗うつ薬で改善しない社交不安症であって

も、マニュアルによる個人認知行動療法を提

供することで、大きな症状の改善が期待でき

ることが短期的・長期的な観察により明らか

となった。また、パニック症に対して、マニ

ュアルによる個人認知行動療法を実施するこ

とで、臨床効果だけでなく、費用対効果も高

いことが明らかとなった。 
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