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研究要旨 

神経性過食症患者を対象に、ランダム化比較試験（RCT）による治療プログラム

の効果検証を実施する。治療プログラムには、中枢神経感作病態としての食行動に

対する過剰反応を、定期的な食事習慣の導入により減感作していくという治療構造

を持つ心理療法である、CBT-E（Enhanced Cognitive Behavioral Therapy）を採用

する。治療効果判定と並行して、試験群の対象者の一部に対して中枢神経感作病態

の変化を評価するために、脳機能及び中枢神経感作と関連する心理指標を収集し、

CBT-Eによる中枢神経感作病態の改善を検証する。 
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A. 研究目的 

 

摂食障害（ED）は有病率が高い疾患で、

治療が困難で慢性化しやすい。神経性やせ

症（AN）や神経性過食症（BN）、特定不能

の摂食障害（EDNOS）の若い女性における

有病率はそれぞれ 0.43％と 2.32％、10％と

報告される。男性も女性の 10 分の 1 程度

罹患する。近年、若年発症例や慢性化した

中高年患者の増加が指摘され、年齢性別を

問わず問題となっている。AN の平均罹病

期間は約 7 年で、完全に回復する患者は約 

50％、部分回復は約 30％で、約 20％が生

涯回復しない。死亡率は 5－10%と高い。

BN その他の EDは死亡率こそ低いものの、

回復の割合は AN と同程度である。ED は

罹患者の生命、成長・発達、健康、社会機

能や経済的自立、妊娠・出産、子育て等に

生涯にわたって深刻なダメージを与える。

ED 患者の約半数が経過中に別の精神疾患

を併存し、さらなる機能障害や生活の質の

低下をもたらす。また、ED 患者の病態と

して、食や体型に関する刺激に対する過剰

反応、空腹感などの内受容感覚に対する減

感作など、中枢神経感作病態が想定されて

いる。 

わが国は、欧米先進国と同様、ED の多

発国であるが、ED の医療は整備されず、

研究資源も少ない１）。ED の中核病理はや

せ願望や肥満恐怖、体重・体型、食事とそ

のコントロールに対するとらわれであるが、 

ED 特有の病理に有効な薬物は存在せず、

開発される見通しも立っていない。現在、

食事・栄養療法、身体管理、心理社会的治

療（精神療法）が治療の主である 2）。心理

社会的治療のうち、欧米で堅牢なエビデン

スがあるのは青年期の  AN に対する 

Family based treatment（FBT）や、成人の BN 

や過食性障害（BED）に対する ED に特化

した認知行動療法（CBT）等であるが、日

本では FBTや CBT に限らずマニュアル化

された ED の心理社会的治療はほとんど実

施されておらず、日本人での有効性のエビ

デンスは皆無である。 

ED に対する CBT のプロトコルのうち、

2008 年に Fairburn らによって開発された

摂食障害の認知行動療法「改良版」

（ enhanced cognitive behavior therapy : 

CBT-E）3）は、その効果検証が世界中で進

められている。Fairburn らによると CBT-E

は BN に対してプログラム完遂者の 6 割

に有効とされ、対人関係療法 4）や、精神分

析 5）よりも効果が高いのみならず、最も治



療が困難な成人の AN に対しても、従来の

専門家による最適化された外来治療と同等

以上の効果あり 6）、しかも治療がマニュア

ル化されて、習得や普及がしやすいという

点で他の治療法に比べて大きなメリットが

ある。 

CBT-E は、治療構造の中で、定期的な食

事摂取や体重測定への曝露や、空腹感のセ

ルフモニタリング等により、中枢神経感作

病態の修正が試みられている。 

CBT-E は外来の個人療法を基本とし、焦

点版、病理が複雑な患者用の拡大版、正常

体重患者用の 20 session 版、低体重患者用

の 40 session 版、入院版も開発され応用範

囲が広い。今回の研究では、日本人の BN 患

者を対象に無作為化比較試験（RCT）によ

り CBTの有効性を検証する。CBTのプロト

コルとして CBT-E を用いる。わが国では 

CBT に限らず、ED に対する治療的介入の

臨床試験は前例がない。ED に対する治療

が保険診療で受けられるようになるために

は有効性の検証は必須である。また、CBT

はすでに欧米諸国で効果の検証が進んでお

り、本研究で日本人への有効性が検証され

なかった場合には、そのこと自体が重要な

知見となりうる。また、その原因を先行文

献と比較検討することで、日本人の特性に

合わせた心理療法を開発するための知見が

得られる。 
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B. 研究方法 

 

検証的な治療介入研究として、無作為化

比較対象試験を行う。介入（治療）の割付



方法は、治療介入が認知行動療法を採用し、

研究対象者と治療者に盲検をかけることが

不可能なため、無作為化（ランダム化）と

する。治療介入者に対する介入内容の盲検

化は実施しない。割り付けとデータの入力

には、「臨床研究支援システム」を使用する。

主要評価項目である EDE（The Eating 

Disorder Examination）面接の評価者につい

ては、割り付けを知りえないよう盲検化す

る 

 

対象者：DSM-5 の神経性過食症（BN）患

者。治療対象者は試験治療群 70、対照治療

群 70、合計 140名とする。 

選択基準と除外基準； 

＜選択基準＞ 

1) DSM-5において BNの診断基準を満たす

者 

2) 同意取得時において年齢が 18 歳以上の

者 

3) スクリーニング時の Body Mass Index

（BMI）が 17.5kg/m2より大きく 40.0 kg/m2

未満の者 

4) 日本に在住し、日本語の読み書きの能力

を有する者 

5）本研究の目的、内容を理解し、自由意思

による研究参加の同意を文書で得られた者 

＜除外基準＞ 

1) 過去に CBT や対人関係療法に類似した

構造化された心理療法を受けたことのある

者 

2) 摂食障害に特化した CBT の実施の妨げ

になるような精神疾患（統合失調症、双極

性障害、アルコール薬物乱用・依存）や身

体疾患がある者。 

3）向精神薬の処方を受けている者（ただし

抗うつ薬・抗不安薬・睡眠薬を除く） 

4）知的（能力）障害のある者 

5) 切迫した自殺の危険性のある者 

6）妊娠中あるいは妊娠の可能性のある者、

および授乳中の者 

7) 研究スケジュール通りに来院し、評価を

受けることが困難であることがあらかじめ

予想される者 

8) その他、研究責任者が被験者として不適

当と判断した者 

 

研究のアウトライン：研究のアウトライン

を図 1 に示した。研究への参加希望者を対

象に研究担当者がインフォームド・コンセ

ントを行う。同意が得られたのちに、選択

基準および除外基準のチェックリスト、

MINIを用いて、スクリーニングを行う。適

格基準を満たし、かつ除外基準を満たさな

いことが確認されたのち、コンピューター

システムを用いて無作為に試験治療

（CBT-E）群と対照治療（通常治療、

Treatment as usual, TAU）群に割り付ける。

試験治療群に対しては CBT-E実施する。摂

食障害の認知行動療法「改良版」焦点版、

20セッション版：治療マニュアルとして「摂

食障害の認知行動療法」（切池信夫監訳、CG 

Fairburn 著、医学書院）を用いる。セッシ

ョン数は22回（初回面接、セッション1-20、

再検討セッション）、介入期間は 20週間、1

回のセッション時間は、初回面接が約 90分、

他は約 50分である。セッション間隔は初回

面接からセッション 7 までは週 2 回、セッ

ション 8～セッション 17は週 1回、セッシ

ョン 18～20は 2週に 1回のセッションであ

る。再検討セッションはセッション 20終了

後 20週間後に行う。TAU群においては各施



設でこれまで BN になされてきた通常の治

療を実施する。評価は介入実施前（スクリ

ーニングの後、割り付けの前）、介入開始 6

週間後、20 週後、40 週後、80 週後に実施

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１．研究のアウトライン 

 

 

 

評価項目：主要評価項目は、過去 4週にお

いてDSM-5の BNの診断基準を満たさない

こと、具体的には 1. 過去 4週間の過食エ

ピソードおよび不適切な代償行動が平均し

て週 1回未満（4週間で 4回未満、すなわ

ち 3回以下）、2. 自己評価が体型および体

重の影響を過度に受けていない、の両基準

を同時に達成することである。国際的に広

く採用されている、摂食障害診断面接（The 

Eating Disorder Examination：EDE）日本語版

の［診断項目］を用いて評価する。副次的

評価項目としては、下記を用いる。 

1．摂食障害診断面接（The Eating Disorder 

Examination：EDE）：上記。主要評価項目以

外の項目。 

2．The Eating Disorder Examination - 

Questionnaire（EDE-Q）日本語版：EDEの

自己記入式質問紙であり、摂食障害の症状

及び重症度を評価する。 

3．Beck Depression Inventory-II （BDI-Ⅱ）

日本語版：うつ病の内的症状が測定できる

うつ病症状の重症度を評価する自己記入式

質問紙。21問 4件法。 

4．State-trait anxiety inventory（STAI）日本

語版：状態不安および特性不安を測定でき

る自己記入式の質問紙。40問 4件法。 

5．臨床的機能障害評価質問票 （Clinical 

Impairment Assessment questionnaire：CIA）： 

摂食障害による心理社会的問題を評価する

自己記入式の質問紙。16問 4件法。 

6．精神症状尺度 （Symptom Checklist 90R：

SCL-90R）：幅広い心理評価を行う自己記入

式の質問紙。90問 4件法 

7．Family Assessment Device日本語版の全般

的機能（GF-FED）：全般的な家族機能を測

定する自己記入式の質問紙。12問 4件法。 

8．治療への期待・満足度ビジュアルアナロ

グスケール（VAS：Visual Analogue Scale）：

VAS は対象者が思う感覚の程度を、一本の

直線状に印をつけることで 0から 10点で評
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価する尺度である。治療への期待や満足度

などを、VASを用いて評価する。 

9．患者背景情報：診療記録から抽出した、

年齢・身長・体重・既往歴・家族歴・教育

歴等。 

 

（倫理面への配慮） 

 「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」に則り、国立精神・神経医療研究

センター倫理委員会の審査を受け、承認を

得た（承認番号 A2017-069）。インフォーム

ド・コンセントの手続きを定め、資料・情

報・個人情報については匿名化とデータ管

理を適切に実施する。また、外部に独立し

た効果安全性評価委員会を設けて研究の安

全性についての提言を受ける。 

 

C. 研究結果 

 

1．研究プロトコル論文を執筆・投稿し、心

身医学系の国際誌である BioPsychoSocial 

Medicineに掲載された（2020年 2月） 

2．WEB サイトを用いたリクルートなど、

リクリート方法を洗練・改善した。 

3．国立精神・神経医療研究センターと共同

研究機関である、東京大学・九州大学・国

立国際医療研究センター国府台病院の 4 施

設において患者の症例登録を開始した。

2020年 3月末時点で介入群と対照群の両群

合計 11 例の同意を得て症例登録を行い、8

例に介入を開始した。 

 

多施設の研究担当者の情報共有や意見交換

のために下記のメンバーでウェブ会議を実

施した。以下に、参加メンバーと日程、主

な議題を記載する。 

◆メンバー・・・国立精神・神経医療研究

センター：安藤哲也・関口敦・小原千郷・

菅原彩子、東北大学：遠藤由香、東京大学：

吉内一浩・山崎允宏、九州大学：高倉修、

国立国際医療研究センター国府台病院：河

合啓介・藤本晃嗣 

◆開催日程・・・2019 年 5 月 13 日、6 月

24日、7月 22日、8月 26日、10月 7日、

12月 5日、2月 14日、3月 23日 

◆主な議題・・・プロトコルの確認、研究

参加者の導入状況確認、リクルート方法、

評価スケジュールの確認や変更、実務的な

手続きの確認等 

 

D. 考察 

 研究結果で提示した、1.研究プロトコル論

文の掲載、2.症例登録の開始と進捗状況、

それぞれについて、以下に考察する。 

 

1．研究プロトコル論文の掲載： 

心身医学系の国際誌である BioPsychoSocial 

Medicine に研究プロトコル論文を投稿し、

受理されて掲載された（2019年2月24日）。

論文の情報は以下の「G.研究発表」に記載

する。 

 

2．各協力施設において、選択基準に当ては

まる患者が少ないことがリクルートの障壁

となっていた。神経性過食症の患者は診受

診率が高いことが知られており、未受診受

診患者のリクルートが課題と考えられた。

そこで、摂食障害全国基幹センターが運営

する「摂食障害ポータルサイト」など、患

者のアクセスが多いと考えられるポータル

サイトに情報を掲載しリクルートを行うシ

ステムを確立した（資料１）。2019 年 8 月



の掲載から 2020年 3月まで 50件程度の問

い合わせがあり、6例の登録につながった。 

 

2．症例登録の開始と進捗状況：  

研究チーム全体で、2020年 3月末時点で 11

例の症例登録を行い、8 例に対して介入を

開始した。施設ごとの人数は、国立精神・

神経医療研究センター：登録 5 例（介入 3

例）、東京大学：登録 2 例（介入 2 例）、九

州大学：登録 2例（介入 1例）、国立国際医

療研究センター国府台病院：登録 2 例（介

入 2 例）である。有害事象の発生や大きな

研究計画の変更はなく進捗している。 

 現時点での症例数では CBT-Eの有効性の

評価ができる段階ではなく、今後も継続し

て症例登録及び治療研究を継続する方針で

ある。当初設定していた症例数（単群 70例

の治療完遂）に関しては、共同研究者間で

再検討が必要との認識は共有している。 

一方で、中枢神経感作病態の評価を行う

には、CBT-E 群において、中枢神経感作を

表象する尺度及び脳画像バイオマーカーと、

治療反応性の個人差との関連解析により実

現可能であると見込んでいる。ランダム化

比較試験における CBT-Eの治療効果の評価

とは独立して、20 例程度の CBT-IE 単群縦

断データが収集できた時点で中枢神経感作

病態にかかる解析を行う方針としている。 

 

E. 結論 

 

日本における摂食障害に対するエビデンス

のある治療法を検証するためには、摂食障

害に特化したCBTの有効性を多施設共同研

究による無作為化比較対象試験を実施する

ことが必要である。治療効果検証を実施す

る系において、中枢神経感作病態の評価も

同時に行うことで、摂食障害の病態および

治療における中枢神経感作病態の有効性も

検証が可能となる。 

本年度は、中枢神経感作病態の検証に必

要な実験系として、ランダム化比較試験の

プロトコルを洗練・確定し、リクルート方

法を改善し、実際の介入を開始した。 

ランダム化比較試験による CBT-Eの治療

効果の解明は中長期的な研究戦略の再構成

が必要であると考えている。一方で、中枢

神経感作病態の解明には、CBT-E 単群にお

ける治療反応性個人差をターゲットとした

解析により実現可能と考えており、ランダ

ム化比較試験の目標症例数（単群 70例の完

遂）の収集に先行して解析を行うことで、

本研究事業における当初の目的を達成でき

ると見込んでいる。 

 
F. 健康危険情報 
 
 該当なし 
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