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疾患横断的脳画像レジストリ研究 

研究要旨 

摂食障害患者と、心身症患者の疾患横断的な脳画像レジストリを構築する。目標被験者数

は、3 年間の研究期間全体で、神経性食欲不振症患者 80 名 (制限型 40 名、過食排出型 40 名)、

神経性過食症患者 40 名、心身症患者 40 名で男女を問わない。本事業の分担研究（摂食障害

の治療プログラムの効果検証、心身症の治療プログラムの効果検証）に参加した摂食障害、

心身症患者のデータも登録する。脳 MR 画像は、3 テスラ MRI 装置が利用できる各施設にお

いて、可能な限り撮像シークエンスを統一し、安静時 fMRI、拡散テンソル強調画像、T1 強調

画像による撮像を行なう。同時に質問紙や認知課題での心理評価・症状評価を行なう。特に、

中枢神経感作病態の指標として、食・体型等の刺激に対する反応性や内受容感覚尺度を評価

し、研究会等を開催し検討する。中枢神経感作病態の指標に特異的な脳構造・脳機能変化を

重回帰分析により抽出し、中枢神経感作病態の神経基盤を明らかにする。 
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Ａ．研究目的 

 中枢性摂食異常症では、顕著な認知と行

動の異常を示すため、各地で構造的・機能

的脳画像研究が行なわれており、報酬系の

異常などが指摘されている（Chen 2016）。

しかし、治療抵抗性のため協力を得にくい

という事情から、標本数 20-30 名程度の小

規模な研究ばかりであり、結果の再現性や

妥当性に疑問が残る状況であった。摂食障

害の病態や経過に対する認知脳科学的な病

態解明、更には臨床に有益な診断マーカー

や治療マーカー、予後予測因子の特定のた

めには、より大規模なスケールでの研究が

望まれていた。 

 本邦でも、前述のように限られた治療施

設で限られた患者数を診療しているという

のが現状から、脳画像研究においても単一

施設の研究に限られていた。一方で、限ら

れた施設であるからこそ、摂食障害学会や

心身医学会を通じて国内で摂食障害の脳画

像研究を実施している研究者同士の交流は

容易であり、多施設横断的な連携が取りや

すい状況であった。更に、研究代表者が所

属する国立精神･神経医療研究センター

（NCNP）の行動医学研究部には、摂食障害

全国基幹センターが設置されており、本邦

における摂食障害治療、研究の情報が集約

される環境にある。 

 更に、当該研究コミュニティーでは、中

枢性摂食異常症のみならず、難治性の過敏

性腸症候群など中枢感作病態を有すると考

えられる疾患群を対象とした脳画像研究も

従前より実施している。 

 このような背景から、本邦において多数

の摂食障害患者および難治性の心身症を診

療している施設が連携し多施設共同研究を

実施することで、中枢神経感作病態や経過

に対する認知脳科学的な病態解明が可能と

なり、中枢神経感作病態の概念が、臨床に

有益な診断マーカーや治療マーカー、予後

予測因子として活用できる道を拓くのでは

ないかと考えた。 

 種々の精神疾患においては多施設共同で

脳画像を撮像し、病態解明につなげる動き

が少なからず存在する。うつ病患者 1,188

名の安静時 fMRIデータから患者を4群に分

類した研究では、11 施設で 13 基の MRI ス

キャナーを用いて撮像している(Drysdale, 

2017)。アルツハイマー病に関しては国際共

同研究として Alzheimer's Disease 

Neuroimaging Initiative (ADNI)と、その日本

版である J-ADNI がある。この枠組みからは、

例えば、812 名のアルツハイマー病患者の

脳画像と遺伝子型を比較する大規模研究が

生まれている (Ma, 2016)。脳画像と遺伝情

報を統合的に研究する国際的なネットワー

クとして ENIGMA consortium があり、統合

失調症 (Walton, 2017)、大うつ病 (Schmaal, 

2017)、双極性障害 (Hibar, 2017)、強迫性障

害 (Boedhoe, 2017) などのワーキンググル

ープが活動を行っている。ENIGMA のホー

ムページによると、日本からは強迫性障害

と拡散テンソル強調画像のワーキングルー

プに参加している施設がある。 

 しかし前述の如く摂食障害患者の脳画像

研究は小規模なものに限られ、多施設で撮

像した報告は認められない。ENIGMA では

最近神経性やせ症のワーキンググループが



活動を開始しているが、まだ参加施設数も

公表されておらず、具体的な成果が上がる

には時間がかかるものとみられる。米国の

ClinicalTrials.gov，EU の EU register など世

界の主要な臨床研究登録サイトを検索して

も、摂食障害の脳画像多施設共同研究は確

認できなかった。日本国内では我々以外に

摂食障害の多施設共同研究に関する動きは

現在のところ認められていない。従って本

研究は世界的に見ても先例のない成果を上

げる可能性が高いものと考えられる。 

 

以上の背景から、本研究では、摂食障害

患者と、心身症患者の疾患横断的な脳画像

レジストリを構築する。多施設共同研究で

構造的･機能的脳画像の撮像にあたること

により、大規模な標本数での調査による信

頼性の高いデータを基にして、中枢神経感

作病態に関わる神経機構を解明することを

目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

研究対象：中枢性摂食異常症 

各施設を受診した DSM-5 診断基準を満

たす神経性やせ症(anorexia nervosa: AN)ま

たは神経性過食症(bulimia nervosa: BN)の患

者、AN と BN 患者計 80 名、および募集に

対して応募をした健常者、男性 40 名、女性

40 名の計 80 名、年齢は 12 歳以上 60 歳以

下、利き手は右利きであることを条件とす

る。 

 

脳 MR 画像： 

脳 MR 画像は、3 テスラ MRI 装置が利用

できる各分担施設（東北大学、千葉大学、

NCNP、産業医科大学、九州大学）において、

安静時 fMRI、拡散テンソル強調画像、T1

強調画像による撮像を行なう。参加施設間

で可能な限り撮像シークエンスを統一する。

同時に質問紙や認知課題での心理評価・症

状評価を行う。特に、中枢神経感作病態の

指標として、摂食障害では食刺激に対する

反応性および内受容感覚尺度を評価する。

中枢神経感作病態の指標に特異的な脳構

造・脳機能変化を重回帰分析により抽出し、

中枢神経感作病態の神経基盤を明らかにす

る。 

更に、本研究事業開始前に代表施設・各

分担施設で収集していた脳画像データにつ

いても、本レジストリに登録するための手

続きを進めていく。 

研究進捗の確認や今後の研究方針のすり

合わせのために、多施設共同でワーキング

グループ（WEB 会議）を実施した。ワーキ

ンググループの今年度の日程と参加者は下

記である。 

参加者：関口敦・菅原彩子・佐藤康弘・平

野好幸・兒玉直樹・高倉修・吉原一文・権

藤元治 

・2019 年 6 月 24 日 

・2019 年 9 月 25 日 

・2019 年 11 月 23 日心身ニューロ研究会 

・2020 年 1 月 22 日  

（倫理面への配慮） 

本研究は、ヘルシンキ宣言に則り、代表

研究機関および各共同研究機関の倫理委員

会の承認を受けて行うものであり、また臨

床研究に関しては「人を対象とする医学系

研究に関する倫理指針」を遵守する。研究

者それぞれの所属する機関において、該当

する倫理指針に従った計画書を提出し、審

査を受ける。人を対象とする研究に従事す



る者は、全員、倫理講習を受講する。 

また、ヒトを対象とした MRI 実験を行う

ために、MRI を撮像する各施設の倫理委員

会の承認も得るものとする。MRI の安全性

に関しては、米国 FDA の基準に準拠した撮

像方法を用いているため、人体に害を与え

る影響はない。 

被験者自身に実験の目的と安全性に関し

て口頭および書面により説明を行い、書面

による同意書を得るものとする。実験参加

を拒否する権利やプライバシー保護の原則

についても説明を行う。 

患者が未成年である場合には代諾者から

インフォームド・コンセントを得ることが

前提となる。代諾者は原則として、親権者

又は未成年後見人とする。なお、被験者本

人にも本研究について、別添説明文書を用

いて口頭で平易な表現に置き換えながら十

分な説明をする。その際、質問する機会と

研究に参加するか否かを判断するのに、十

分な時間を与える。説明文書を用いた説明

の後、本研究への参加についての判断は代

諾者の自由意思による。参加の有無により

被験者の診断や治療について利益又は不利

益になるようなことはなく、また、一旦同

意した後に、同意を取り消すことも可能で

あり、同意を取り消したことにより、被験

者に不利益になることもない旨、代諾者に

十分説明した上で、同意を取得する。代諾

者の自由意思による同意が得られたときは、

同意書に代諾者の署名及び同意日を得る。

説明を行った医師は、同意書に署名し、説

明日を記入する。 

被験者から得られるデータはすべて匿名

化して取り扱い、個人を特定可能な書類（同

意書など）は、施錠可能な保管庫で厳重に

保管する。共同研究機関間で情報の授受が

行われるが、ヒトを対象とする医学研究に

関する倫理指針に則り、事前にデータのや

り取りについて同意を得るか、公告文書に

よるオプトアウトの機会を設ける。また、

情報の授受に関しては記録簿を作成して研

究機関終了後 5 年間は保管する。 

 なお、代表・各分担施設において脳画像

の撮像にかかる倫理申請の承認を受けてい

る。国立精神･神経医療研究センター（承認

番号：A2015-109）、千葉大学大学院医学研

究院倫理委員会（千大医総第 119 号）、東北

大学医学系研究科倫理委員会（2017-1-958）、

産業医科大学倫理委員会（H28-024 号）、九

州大学医学系地区部局倫理審査委員会

（28-1）。 

 

Ｃ．研究結果 

 各施設での摂食障害患者および健常対照

群の令元年度末までの脳画像検査数を別表

に示す（表１）。各施設における総数では、

摂食障害患者のベースライン 90 例、フォロ

ーアップ 38例、健常群ベースライン 120例、

フォローアップ 45例の脳MR画像および心

理検査データが収集できた。 

IBS 患者に関しては、従来通り治療前後

の縦断研究を継続し、NCNP において 13 例

の患者群を対象としてMRI検査を実施して

おり、令和元年度末までに 5 例の治療介入

前の検査を実施済みである。 

 



表１：脳画像検査件数 

 

Ｄ．考察 

本年度も継続して、中枢性摂食異常症の

脳画像収集に注力をした。ED および IBS

治療研究（『摂食障害の治療プログラムの効

果検証に関する研究』および『心身症の治

療プログラムの効果検証に関する研究』）に

おけるリクルートが予定通りに進まない状

況を鑑み、ED 患者に関しては治療研究には

参加していない症例の脳画像データレジス

トリの構築を優先する方針に切り替えた。

IBS に関しても予定通りにリクルートは進

んでいない状況ではあるが、ED 患者に比し

て治療研究へのエントリーが進んでいたこ

ともあり、研究期間終了後もデータ収集を

継続することにより、治療前後の縦断デー

タ 20 例の収集は達成できるとの見通しで

あり、今後も継続的に縦断データを収集す

る方針としている。 

 

今後は、多施設データを一元的な管理体

制を構築し、解析研究に活用できる体制を

整えていく方針としている。 

 

Ｅ．結論 

 各共同研究施設の既存の研究体制及び既 

 

 

存のデータを活用し、脳画像レジストリの

基本骨格が構成できている。継続的なデー

タ収集を行いつつも、既存のデータベース

を活用する方略を確立する必要がある。既

存データベースで収集している認知的特徴

や心理・行動指標を軸とした、治療研究と

脳画像データの関連解析を検討している。

具体的には、既存データベースの認知心理

指標の中で、治療研究で変化が認められる

指標と関連する項目を特定し、特定された

認知心理指標と関連する脳構造・脳機能変

化を抽出することにより、治療と関連した

脳回路異常を推定できるのではないかと考

えている。 

 本研究班は最終年度であるが、班研究の

終了後もデータベースを活用できる体制を

維持し、縦断的なデータ収集も継続し更な

るデータベースの充実を図る方針である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 
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3. 書籍 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

(予定も含む) 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 

 


