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研究要旨 

神経性やせ症(Anorexia Nervosa; AN)は、生命の危機を伴う重篤な身体疾患を併発する精神

疾患であるが、未だ標準的な治療法が確立されていない。AN に対する「強化された認知行

動療法」(CBT-E)は、比較対照群を置かない研究だけでなく、他の治療法と比較した RCT

研究においても、BMI が 17.5 未満の AN 患者で有意な体重回復が報告されている。本研究

では、AN に対する CBT-E の治療効果を通常治療(TAU)と比較検証し、標準的な治療法決定

のためのエビデンスを蓄積する。 

Ａ．研究目的 

神経性やせ症（AN）患者を対象に、通常

治療（Treatment as usual; TAU）に対する

拡大版認知行動療法（Enhanced Cognitive 

Behavior Therapy; CBT-E）の有効性の評

価、AN を対象とした CBT-E の実施マニュ

アルの作成、それをベースとした治療者養

成のための研修を実施することが本研究の

目的である。 

 

Ｂ．研究方法 

対象：次の 5 つの導入基準：(1)DSM-5 に

おいて神経性やせ症の診断基準を満たす、

(2)同意取得時に年齢が 16 歳以上、(3)スク

リーニング時の Body Mass Index (BMI)が

14.0以上 かつ 18.5未満、(4)日本に在住し、

日本語の読み書きの能力を有する、(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る を満たす

ものを対象とする。 
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・サンプルサイズ：研究対象者数は全施設

合計で 56 例 (CBT-E 群 28 例、TAU 群 28

例 : 東京大学医学部附属病院 23 例、国立国

際医療研究センター国府台病 10 例、九州大

学病院 23 例)を予定している。研究対象者

数の設定根拠は、先行研究 1) 2)における

CBT-E 群 、 TAU 群 の  BMI 変 化 量

2.1[kg/m2]、0.8[kg/m2]、効果量 0.96 との

推定に依拠し、有意水準 α=0.05、 検出力

β=0.80 とした場合の必要最小症例を各郡

19 例と導出し、脱落率を 30%として計算し

た。 

・症例割り付け・登録：UMIN 医学研究支

援 (症例登録割付 )システムクラウド版

[INDICE cloud]を用いて、治療介入を行う

3 施設とBMIを基準とした重症度を層とし

たランダム化層別割り付けを行う。 

・介入：CBT-E 群に割り付けられた研究参

加者には、本研究で作成した治療マニュア

ルに基づき、治療開始時の BMI に応じ合計

25〜40 セッションからなる神経性やせ症

患者に対する CBT-E を行う。TAU 群に割

り付けられた研究参加者は、これまで実施

されてきた摂食障害に対する一般的な外来

治療を行う。 

・評価項目・評価スケジュール：本研究では、

治療介入開始後 40 週(治療介入終了時)の

時点での Body Mass Index (BMI)を主要評

価項目とし、その他、the Earing Disorder 

Examination-Questionnaire (EDE-Q) 日

本 語 版 3), Clinical Impairment 

Assessment questionnaire (CIA)日本語版

4)を副次評価項目とする。20 セッション（治

療開始後約 20 週時点）終了後の治療効果評

価（中間評価）において寛解している場合は、

その時点で治療を終結する。統計解析は、主

任施設に提供された他施設データと統合さ

れた連結可能匿名化されたデータセットを

用いて行う。治療介入者および評価者によ

るバイアスを排除するため、統計解析は治

療介入を行わない研究担当者が行う。解析

は、無作為化割付が完了した全ての研究対

象者を対象とする ITT(Intention to treat 

analysis)とする。 

 

Ｃ．研究結果 

 東京大学大学院医学系研究科倫理医委員

会において、一括審査を行い、承認が得られ

た。 

 

D．考察 

倫理委員会での承認が得られたため、リ

クルートを開始することが可能となり、早

急に介入試験を開始したい。 

 

Ｅ．結論 

 倫理委員会での承認が得られたため、リ

クルートを開始することが可能となった。 

 

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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