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研究要旨：第一研究では、不眠の認知行動療法（CBT-I）の治療プロトコ
ルを作成し，原発性不眠症患者を対象とした治療効果研究を実施した。
その結果，CBT-I実施群は，通常治療群よりも不眠症状および抑うつ症状
が改善し，睡眠薬の減薬率も高かった。以上のことから，本研究で作成
した CBT-I の治療プロトコルは原発性不眠症患者に対して有効であるこ
とが明らかとなった。 
第二研究では、CBT-Iの改善効果の媒介要因を明らかにするため，CBT-I
を受けた67名の不眠症患者を対象にした治療反応性の要因解析を行った。
その結果，性別とストレスによる過覚醒反応を測定する尺度（FIRST）が
不眠の重症度を軽減に影響を及ぼすが，従来より指摘されていた認知変
数（DBAS）は関連しなかった。以上のことから，CBT-IはFIRSTの改善
を媒介して不眠症状を軽減させている可能性が考えられた。 
第三研究では、精神疾患や身体疾患に併存する不眠症に対する CBT-I
の効果を検証するためにメタ解析を実施した。その結果，主観的睡眠指
標に関しては，不眠重症度，入眠潜時，中途覚醒時間，睡眠効率，睡眠
の質に中程度以上の効果が確認された。客観的睡眠指標に関しては，入
眠潜時，中途覚醒時間，睡眠効率に中途程度の効果が確認された。主疾
患に伴う付随症状に対しては中程度，QoL への効果は小さかった。以上
よりCBT-Iは二次性不眠にも有効であるものと判断された。 

 
 

A. 研究目的 
 
第一研究（2013年度）原発性不眠症に対しては，不眠
の認知行動療法（cognitive behavioral therapy for 
insomnia: CBT-I）の有効性が明らかにされている 1。
CBT-Iは睡眠薬治療と比べて，治療維持効果が高く 2，
睡眠薬の減薬促進効果が期待できること 3が明らかに
されている。睡眠薬の長期服用が社会的問題になって
いることを鑑みると，CBT-I は，重要な治療ツールで
あると言えよう。本研究では，わが国ではじめてCBT-I
の標準マニュアルとなる治療プロトコルを作成し，そ
のプロトコルの効果を検証した。 
 
第二研究（2014年度）CBT-Iの治療効果研究は数多く
行われているが，CBT-I によって不眠症が改善するま
でのプロセスについてはほとんど明らかにされていな
い。本研究では，これまで，不眠症の関連要因として
考えられてきた，ストレスによる過覚醒反応を測定す
る尺度（Ford Insomnia Response to Stress Test: FIRST）と
睡眠に対する非機能的信念を測定する尺度
（Dysfunctional Beliefs and Attitudes about sleep Scale: 
DBAS）を用いて，CBT-Iの改善効果をも足らす媒介要
因について検討した。 
 
第三研究（2015年度）原発性不眠症に対しては，CBT-I
の有効性がメタ解析によって明らかにされている 2,4,5。
一方，近年では，精神疾患や身体疾患に併存する不眠
症（併存不眠症）に対してもCBT-Iの有効性が明らか
にされてきている。また，併存不眠症に対しては，不
眠症状の改善だけでなく，主疾患に付随する症状（例
えば，うつ病の抑うつ症状，慢性疼痛の痛み）の軽減 

効果も報告されている 6，7。本研究では，併
存不眠症に対する CBT-I の有効性を明らか
にするためのメタ解析を実施した。 
 
B. 研究方法 
 
第一研究（2013年度） 
対象者：睡眠総合ケアクリニック代々木を受
診し，原発性不眠症の診断基準を満たした成
人患者63名（男性21名，女性42名；平均
年齢 46.51±15.55 歳；平均罹病期間 7.45±
9.31年）を対象とした。 
 
実施尺度： 
1．Athens Insomnia Scale日本語版（AIS）8：
不眠の重症度を測定する尺度であり，8項目
4件法（0-3）で構成される。値が大きいほど
重症度が高いことを示す。病的水準のカット
オフ値は5.5点である。 
2．Pittsburgh Sleep Questionnaire Index（PSQI）
日本語版 9：睡眠状態を総合的に評価する尺
度であり，19 項目で構成される。回答項目
を下位項目ごとに0-3点に換算され，合計得
点は 0-21点で算出される。値が高いほど睡
眠状態が悪いことを示す。 
3．Self-rating Depression Scale(SDS)日本語版
10：抑うつ症状を測定する尺度であり，20項
目 4件法（1-4）で構成される。値が大きい
ほど抑うつ症度が高いことを示す。 
 
治療手続き：対象者は，下記の尺度に回答し 
た後，CBT-I実施群（合計6回，隔週）と通 
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常治療（treatment as usual: TAU）群に振り分けられた。
CBT-Iの治療プロトコルは，先行研究 1,11,12を参考に作
成され，心理教育・睡眠衛生指導，漸進的筋弛緩法，
睡眠スケジュール法，心配への対処で構成された。治
療実施直後に同様の調査材料に回答を求めた。なお，
両群間の実施期間は約2ヶ月であった。 
 
第二研究（2014年度） 
対象者：睡眠総合ケアクリニック代々木を受診し，原
発性不眠症の診断基準を満たした成人患者のうち，
CBT-Iを受診した67名（男性32名，女性34名；平均
年齢48.2±17.1歳；平均罹病期間5.7±6.6年）を対象
とした。 
 
実施尺度： 
1．AIS） 
2．Ford Insomnia Response to Stress Test（FIRST）日本語
版 13：ストレスイベントを経験した後の過覚醒反応を
測定する尺度であり，9項目 4件法で構成される。値
が大きいほど過覚醒反応が強いことを示す。 
3．Dysfunctional Beliefs and Attitudes about sleep Scale-16
日本語版（DBAS-16）9：睡眠に関する非機能的信念を
測定する尺度であり，16項目 11件法で測定される。
平均得点が算出され，値が大きいほど睡眠に対する非
機能的な信念が強いことを示す。 
 
治療手続き： 
対象者には， CBT-I（合計 6回，隔週）を実施し，
治療前後に上記アンケートに回答を求めた。CBT-I
の治療プロトコルは，先行研究 14と同じものを利用
した。 
 
解析方法： 
各尺度の変化に関しては治療前後の変化量（Δ）を
算出した。そして，変化量得点を用いた相関分析，
およびデモグラフィックデータと変化量得点を用い
た階層的重回帰分析を行い，不眠症状の軽減をもた
らす媒介要因の検討を行った。 
 
第三研究（2015年度） 
論文の抽出： 
PubMed, PsychINFO, Cochran Libraryの検索エンジンに，
“insomnia”, “cognitive behavior*”, “random*”の検索ワー
ドを用いて検索したところ，607 論文が抽出された。
その中から，（1）併存不眠症に対してCBT-Iのランダ
ム化比較試験（Randomized controlled trial: RCT）を実施
しており，（2）メタ解析に必要な統計量が掲載されて
いる，30論文をメタ解析の対象とした。 
 
アウトカム変数： 
1．睡眠関連変数 
（1）不眠重症度尺度（例：Insomnia Severity Index） 
（2）主観的睡眠指標：睡眠日誌に基づく，入眠潜時
（sSOL），中途覚醒時間（sWASO），総睡眠時間（sTST），
睡眠効率（sSE），睡眠の質（SQ） 
（3）客観的睡眠指標：アクチグラフに基づく入眠潜時
（oSOL），中途覚醒時間（oWASO），総睡眠時間（oTST），
睡眠効率（oSE） 
2. 主疾患に付随する症状（付随症状） 
ガン・COPD・透析に関しては「疲労感尺度」， 慢性
疼痛・線維筋痛・リュウマチに関しては「痛み尺度」，

うつ病に関しては「抑うつ尺度」，PTSD に関しては
（PTSD症状尺度），双極性障害に関しては「躁状態尺
度」を用いた。 
3．QoL 
QoLに関しては，「精神健康 QoL尺度」を用
いた。本研究は，International Committee of 
Medical Journal Editors（ICMJE）基準に基づく
UMIN-CTR に登録されている（ No. 
UMIN000015172）。 
 
解析方法： 
RCTの評価には，Jadad Score15を使用した。
効果サイズには，Hedges’ g（小：0.2，中：
0.5，大：0.8）を使用し，異質性の検定には，
Qおよび I2を算出した。また，公開バイアス
の検定のため，Funnel Plotを作成し，非対称
性の検証を行った 16。 
 
（倫理面への配慮） 
研究対象者に対しては，介入開始にあたり，
カウンセリングで得られた情報は研究報告
などで使用する可能性があること，その際は
個人のプライバシーは十分保護され，個人が
特定されることはないこと，利用に同意・撤
回されなくても不利益にはつながらないこ
とを説明し，書面による同意を得ている。な
お，本研究の実施に関しては，公益財団法人
神経研究所研究倫理審査委員会の承認が得
られている。 
 
C. 研究結果 
第一研究（2013年度） 
デモグラフィックデータ（年齢，性別，罹
病期間，服薬年数）および治療前の尺度得点，
服薬量は，両群に差は認められなかった。 
 治療前後の変化について検討した結果，
AIS，PSQI，SDSのいずれの尺度も交互作用
が有意であった（p < 0.05）。下位検定の結果，
AIS，PSQI得点は，両群ともに治療後に有意
な減少を示したが，治療後の得点は CBT-I
群の方が有意に低かった。SDS は，治療後
の得点が，CBT-Iの方が有意に低かった。AIS，
PSQI，SDSのEffect sizeはそれぞれ，d = 0.92
（95% CI: 0.40-1.44）, d = 1.25（95% CI: 
0.71-1.79）, d = 0.70（95% CI: 0.08-1.10）であ
った。 
 睡眠薬の減薬量に関しても交互作用が有
意であり（p < 0.05），治療後の服用量はCBT-I
群が有意に低かった。Effect size は d = 1.1
（95% CI: 0.0.57-1.63）であった。 
 AISのカットオフ値（5.5点）を基準に，
不眠症の改善率を算出した結果，治療後の改
善者（AIS < 5.5）はCBT-I群が71%，TAU
群が 24%であった。また，治療後に睡眠薬
の半減に成功した者はそれぞれ79%と24%，
服薬中止に成功した者は38%と4%であった。 
 
第二研究（2014年度） 

CBT-I実施前の記述統計量をTable 1に示
した。相関分析の結果，ΔFIRSTとΔDBAS
の間（r = 0.46, p < 0.01 95% CI: 0.25–0.63），お
よびΔFIRSTとΔAISの間（r = 0.49, p < 0.01,  
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95%  CI: 0.28–0.65）に有意な正の相関が認められた。 
 次に，階層的重回帰分析を行った結果，性別（β = 
0.23, p < 0.05）およびΔFIRST（β = 0.48, p < 0.01）が
ΔAISに有意な影響を与えていた（F2,54 = 9.25, p < 
0.01, R2 = 0.32; Table 2）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
第三研究（2015年度） 
解析に用いた研究の質評価では，High-quality 研究
（Jadad score ≥3）は60％，Low-quality研究（Jadad score 
< 2）は10％であった。 
 主観的睡眠指標に関しては，不眠重症度（治療後：g 
= 0.94, フォローアップ：g = 1.88）と sSE（g = 0.83, g = 
0.94）に対しては効果が大きく，sSOL（g = 0.65, g = 0.77），
sWASO（g = 0.61, g = 0.64），sTST（g = 0.20, g = 0.58），
SQ（治療後：g = 0.59）には小〜中程度の効果であっ
た（Fig. 1）。 
 客観的睡眠指標に関しては，oSOL（治療

後：g = 0.51），oWASO（g = 0.41），oTST（g 
= 0.11），oSE（g = 0.48）には小〜中程度の効
果であった（Fig. 2）。 
 付随症状と QoLに対する治療後，フォロ
ーアップ時の効果に関するメタ解析の結果，
付随症状（g = 0.60, g = 0.75）には中程度，
QoL（g = 0.34）には小さな効果であった。 
 公開バイアスの検討では，治療後評価では，
sSOL, sTST, SQ, 付随症状 , QoL, oSOL, 
oWASO, oSE, oTSTには対称性が確認された。
フォローアップ評価はすべて非対称性であ
り，公開バイアスの可能性が考えられた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   Fig. 1 主観的指標の効果サイズ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Fig. 2 客観的指標の効果サイズ 

 
 
D. 考察 
第一研究（2013年度） 
不眠症状尺度である AIS と PSQI の Effect 

sizeが0.8以上であったことから，CBT-Iの効
果は TAU に比べて大きいと言える。さらに，
服薬量のEffect sizeも大きかったことから，減
薬効果も高いと判断された。 
 
第二研究（2014年度） 
不眠症の改善に影響を与える媒介要因は性
別と過覚醒反応（FIRST）であり，男性患者の
方が女性患者よりも CBT-I の改善効果が高い
こと，そして，CBT-Iによって過覚醒反応が軽
減することが重要であることが示唆された。 
一方で，従来より指摘されていた非機能的信
念は不眠の重症度の軽減に対しては媒介変数
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とならないことが分かった。 
 
第三研究（2015年度） 
本研究の結果から，CBT-I は併存不眠症の主観的，
客観的睡眠の改善に有効であることが分かった。慢性
不眠症に対するメタ解析結果 3と効果サイズを比較す
ると，おおむね同程度であったが，sSOL（effect size: 0.44 
vs. 0.65）とoSOL（effect size: 0.24 vs. 0.51）は併存不眠
症の方が効果が大きかった（Fig. 1）。以上のことから，
併存不眠症に対するCBT-Iの効果は，慢性不眠症と同
等かそれ以上であり， QoL に関しては効果が小さい
結果となったが，主疾患を有していると考えるとこの
結果は妥当であろう。 
 
E. 結論 
本研究で作成されたCBT-Iの治療プロトコルは，原
発性不眠症患者に対して有効であったと考えられ、
CBT-I による改善効果を高める上で，過覚醒反応を軽
減する必要性が示唆された。また、併存不眠症に対し
てもCBT-Iは有効な介入手段だと考えられるが，公開
バイアスの影響もあるため，解釈には注意が必要であ
る。 
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