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研究要旨 

神経性やせ症(Anorexia Nervosa: AN)は、障害の病理に肥満恐怖、やせ願望が認められ、食行動

異常、著しい体重減少や重篤な身体合併症を伴い、慢性的、重症となる精神障害であり、致死率

は一般人口の約 10倍に及び、生命の危機も高い難治の精神疾患である。モーズレイ式治療

(Maudsley Anorexia Nervosa Treatment for Adults; MANTRA)は、認知対人関係モデルに基づく

心理療法であり、海外では成人の ANに対して、効果が実証されている標準的治療である。しか

し、日本では ANに対する治療的介入のランダム化研究は過去にない。 

本研究は、日本人を対象に、MANTRAと通常の治療群（TAU群）とのランダム化比較対照試験によ

り、有効性を実証する。MANTRA治療マニュアルを用いた多職種の治療者研修を行い、日本人を対

象とした ANの治療エビデンスを確立し、質の担保された治療プログラムの普及と国民の健康増進

に貢献する。 

Ａ．研究目的 

神経性やせ症(Anorexia Nervosa: AN)は、

肥満恐怖、ボディイメージの障害、著しい体

重減少や重篤な身体合併症を伴いやすく、

慢性的、重症となる精神障害であり、致死率

は一般人口の約 10 倍に及び、生命の危機も

高い難治の疾患である。モーズレイ式治療

(Maudsley Anorexia Nervosa Treatment 
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for Adults; MANTRA)は、英国ロンドンの

モーズレイ病院において、Janet Treasure, 

Ulrike Schmidt 等の臨床・研究チームによ

り開発された、認知対人関係モデル

(Treasure et al, 2013)1)に基づく心理療法

であり、海外では成人の AN に対して、効

果が実証されている標準的治療である 2)3)。

しかし、日本では AN に対する治療的介入

のランダム化研究は過去にない。 

本研究の目的は、（１）日本人を対象に、

MANTRA と通常の治療群（TAU 群）との

ランダム化比較対照試験により、有効性を

実証すること。 

（２）MANTRA 治療マニュアルを用いた

多職種の治療者研修を行い、日本人を対象

とした AN の治療エビデンスを確立し、

MANTRA の治療プログラムを普及するこ

とである。 

 

Ｂ．研究方法 

デザイン：ランダム化、被験者・治療者非

ブラインド、評価者ブラインドランダム化

試験 

研究機関：千葉大学医学部附属病院、国際医

療福祉大学成田病院、浜松医科大学附属病

院の３施設における多施設共同研究 

試験参加期間：40 週間（スクリーニング：

2週間+介入：30週間+フォローアップ期間：

8 週間）とする。 

【研究の計画と方法】 

・対象患者の選択基準：1) . DSM-5 の診断

基準に基づく神経性やせ症(AN)患者、2). 

同意取得時において 16 歳以上 65 歳以下、

3). 14kg/m2≦BMI≦18.5kg/m2、4). 本試験

の参加に当たり十分な説明を受けた後、十

分な理解の上、患者本人の自由意志による

文書同意が得られた患者とした。 

・サンプルサイズ：研究対象者数は、全施設

合計で 62 名（MANTRA 群 31 名、TAU 群

31 名）と設定した。サンプル数の設定根拠

は、先行研究(Schmidt et al, 2017; Zipfel 

Set al, 2014)3),4)における MANTR 群、

ANTOP 研究の TAU 群の 30 週後の BMI

はそれぞれ、17.65[kg/m2]、16.84[kg/m2]、

効果量は 0.81、Pooled SD=1 との推定に依

拠し、有意水準を α=0.05、検出力を 0.8 と

設定し、必要最小症例数は、50 例と算定、

脱落率 25%として計算した。 

・症例割付・登録：臨床研究データセンター

（千葉大学医学部附属病院 臨床試験部）に

おける中央登録制とし、割付因子は、

①BMI15 未満、15 以上、②AN 制限型/AN

過食排出型のサブタイプとし、２群間のラ

ンダム化割付を行う。 

・介入：MANTRA 群は、モーズレイ神経性

やせ症治療 MANTRA ワークブックを用い

て、20 週目までは週１回のセッションを必

須とし、20 週以降 30 週目までは、AN の症

状が完全寛解*（DSM-5 の定義により、「か

つて神経性やせ症の診断基準をすべて満た

していたが、現在は一定期間診断基準をみ

たしていない」と定める）に至っている場合

には、セッションを終了し、フォローアップ

セッションを 30 週目まで行うこととした。 

TAU 群は、通常の治療)(心理教育、栄養療

法等)とした。 

MANTRA の質の担保：MANTRA 治療者研

修会を実施し、本研修会を受講したセラピ

ストが実施する。セラピストは、開発者の研

究協力者、ヘレン・スタータップによる２週

間に 1 回程度開催されるグループスーパー

ビジョンに参加し、心理療法の質の担保を

行った。 

・評価項目：主要評価項目は、治療開始から
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30 週後の BMI(kg/㎡)変化量とし、副次評価

項目として、治療終了時, フォローアップ

終了時における、摂食障害診断質問紙 the 

Earing Disorder Examination-

Questionnaire (EDEQ), 摂食障害調査票

the Eating Disorder Inventory-2 (EDI-2)、

病院不安及び抑うつ評価尺度 the Hospital 

Anxiety and Depression Scale (HADS)、

The EuroQol 5 dimension (EQ-5D) 、

Clinical Global Impression (CGI)、Global 

Assessment of Functioning Scale (GAF)、

The Clinical Impairment Assessment 

questionnaire (CIA)日本語版、動機付けの

評価尺度、治療の満足度評価 (Credibility  

Expectancy Questionnaire - version II; 

CEQ-II)と定めた。 

(倫理面への配慮） 

本研究は、ヘルシンキ宣言(世界医師会、

2008 年改訂)および「人を対象とする生命

科学・医学系研究に関する倫理指針」（令和

3 年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告

示第１号、令和 4 年 3 月 10 日一部改正）に

則り実施される。前向き研究、ランダム化比

較対照試験は、研究機関内にて設置された

治験審査委員会の審査を得たうえで研究を

実施する。研究参加に関しては、保護者(未

成年患者)及び本人に対して、文書及び口頭

にて説明を行い、十分理解を得たうえで、自

由意思に基づく文書による同意を得る。同

意書や自記式質問紙への回答等は、研究機

関の管理室内に施錠され、安全に管理され

る。 

 

Ｃ．研究結果 

令和 3 年度に、研究プロトコル作成し、

令和 3 年 6 月 21 日に千葉大学医学部附属

病院臨床研究倫理審査委員会に承認

(G2021006)、８月 19 日に臨床研究実施計

画・研究概要公開システム(JRCT)臨床試験

登録（jRCT1030210262）し、リクルートを

開始した。令和 3 年 9 月 14 日に、第１例目

の組み入れを開始した。MANTRA の質の

担保のために、イギリスの MANTRA 

開発者のトレーナー、Helen Startup によ

る治療者集団スーパービジョンを開始した。

スーパービジョンは、MANTRA 研究セラ

ピスト、研究協力者を対象に１回 2 時間、

隔週でオンラインで開催された。令和３年

度の組み入れ件数は合計 7例 (千葉大学医

学部附属病院 3例、国際医療福祉大学 4 例)、

MANTRA 群は４例(千葉大学医学部附属病

院１例、国際医療福祉大学 3 例)、通常の

治療群 3 例 (千葉大学医学部附属病院 2例、

国際医療福祉大学１例)。MANTRA 介入群

では、４例中、20 週目の中間評価を 3 例、

10 週目評価を 1 例で実施した。有害事象な

く、安全に実施された。 

 

D. 考察 

AN は、低体重、肥満恐怖、厳格な食事制

限や代償行動を呈する難治の精神障害であ

るが、国内では標準的な治療法のエビデン

スが実証されていない。 

本研究は、すべての AN 患者が標準的、

適切な治療や支援を受けられるために、海

外で AN に対して有効性が実証された標準

的治療法である、モーズレイ神経性やせ症

治療(MANTRA)を用いたランダム化研究

を実施し、有効性を実証することを目的と

した。 

摂食障害の心理的治療について、英国の

NICE ガイドライン(2017)2)では、成人の

AN に対して、３つの専門的な精神療法、す

なわち強化型認知行動療法(the Enhanced 
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form of cognitive behavioral therapy: 

CBT-E)、専門家による支持的臨床管理

(Specialist supportive clinical 

management; SSCM)、モーズレイ式成人

の神経性やせ症治療(MANTRA)が第一選

択の治療法として推奨されている。

MANTRA は、英国、ドイツ、オランダのガ

イドラインで推奨されているが、日本では

MANTRA を用いた介入研究は過去に実施

されていない。 

先行研究 5),6)では、MANTRA, SSCM２群

間ランダム化比較試験 (MOSAIC 試験 ) 

で、18 歳以上、BMI≧14.0, 18.5＜の 142 名

の AN 患者を対象に SSCM, MANTRA の

２群間、エンドポイントは、12 か月後の 

BMI、 ED 精神病理の尺度(EDEQ)を用い

た。MANTRA、 SSCM、両群間で同等の改

善が得られた。MOSAIC 試験 2 年後のフォ

ローアップ研究 7)では、両群で同等の体重

の改善が維持され、8 割以上の患者が再入

院なく良好な維持効果が得られた。 

MANTRA, SSCM,CBT-E の３群間の多

施設ランダム化比較研究 (SWAN study) 

(Byrne et al, 2017)8) は、 17 歳以上、

BMI≧14.0, 18.5＜の 120 名の AN 外来患

者、25-40 セッション、エンドポイントは、

12 か月後の BMI、EDEQ を用いた研究で

あり、３群間で同等の有効性が得られた。 

本研究は、16 歳以上 65 歳以下の AN 患

者に対する MANTRA の治療効果を、多施

設共同研究で、TAU 群とのランダム化比較

対照試験により、有効性を検証することを

目的としており、思春期、成人の AN に対

する国内における AN の治療エビデンスを

確立し、質の担保された治療プログラムの

普及と国民の健康増進に貢献する。令和３

年度の研究進捗は、計画通りの進捗状況で

あり、倫理面、安全性にも十分に配慮し、研

究が遂行された。 

 

Ｅ. 結論 

本研究は、すべての摂食障害患者が標準

的、適切な治療や支援を受けられるため

に、AN に対する標準的治療法、

MANTRA、のランダム化研究を実施し、

治療マニュアルを用いた研修会等のシステ

ムを開発し、全国に普及する研究である。

わが国の摂食障害患者に対する質の担保さ

れた治療の普及と患者の健康増進に貢献す

る。 

今後は目標症例数の確保のためのリクルー

トを継続すると共に、MANTRA の国内で

の普及のために、MANTRA の多職種研修

会構築研究を進めていく予定である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

本研究による健康危険は考えられない。 
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