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研究要旨 

摂食障害は、障害の病理に肥満への病的な恐怖が認められ、持続的な食行動異常、重篤な身

体機能の障害、心理社会的機能の障害を示し、慢性化する難治の精神疾患である。神経性や

せ症(Anorexia Nervosa;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。患者は低年齢化、慢性化し、未受診患者は半数以上であり、重篤な身

体合併症、生命危機を伴い、致死率は 10%に至る。支援者や家族は対応に苦慮しており、有

効な治療法の実証と多職種を対象とした研修システムの構築は急務であるが、わが国では過

去に摂食障害を対象としたランダム化研究は過去になく、標準的な治療法のエビデンスが実

証されていない。本研究の目的は、わが国で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、摂食障害に対する標準的な心理的アプローチと身体的アプローチの開発研

究、多職種に対する治療マニュアルを作成し、多職種に対する研修システムを構築すること

である。研究班は、１．モーズレイ神経性やせ症治療(Maudsley Anorexia Nervosa 

Treatment for Adults;MANTRA)ランダム化研究、２．神経性やせ症(AN)に対する強化型認

知行動療法(CBT-E；enhanced cognitive behavior therapy)のランダム化研究、３．神経性

やせ症(AN)の身体治療マニュアル有用性に関する研究、４．小児摂食障害の治療と対応マニ

ュアル作成及び検討に関する研究、５．摂食障害研修システムの構築研究の 5部門より構成

される。本研究は、摂食障害の病期や疾患特有の病態に応じた標準的治療法の全国への普及

を実現し、厚生労働省の摂食障害対策の推進に寄与し、国民の健康増進に貢献する。 
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Ａ．研究目的 

１．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。海外で AN

に対して有効性が実証された標準的治療で

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。 

２． 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、強化型認知行動療法(CBT-E) を

用いたランダム化研究を実施し、有効性を

実証する。 

３．ANに対するエビデンスに基づく身体治

療マニュアルを開発し、多施設前向き研究

で治療効果と安全性を検証し、治療指針を

提言する。 

４．小児期 ED(Eating Disorders; ED)治療

マニュアルを国内外のエビデンスを吟味し

作成し、治療マニュアルを用いた効果を検

証する。 

５．多職種支援者を対象として 、

MANTRA,CBT-E の治療マニュアルを用い

た研修システムを構築し、標準的な治療法

を全国に普及し、患者ケアの質の向上を実

現する。また、摂食障害患者を対象としたエ

ビデンスに基づく身体治療マニュアル、小

児期 ED の治療指針を提言し多職種を対象

に研修を開催する。 

 

Ｂ．研究方法 

３年間の研究計画では、各分担研究者が、

各ワーキンググループの研究テーマに関連

した国内外のエビデンスを吟味し作成し、

治療マニュアルを用いた効果を検証する。

１．MANTRAランダム化研究、２．ANに

対する CBT-Eランダム化研究、３．ANの

身体治療マニュアルの有用性に関する研究、

４．小児摂食障害の治療と対応マニュアル

作成及び検討に関する研究はそれぞれ連携、

協力し、多職種研修システムの構築研究を

行う。最終年度までに、多職種を対象に研修

会を開催し、治療指針を全国に普及する。研

究方法の詳細については、各分担研究報告

書を参照されたい。 

 

１） モーズレイ神経性やせ症治療(MANTRA)

ランダム化研究 

分担研究者  

中里 道子（学校法人国際医療福祉大学

医学部 精神医学 主任教授） 

小松 英樹（千葉大学医学部附属病院 

精神神経科 助教） 

竹林 淳和（浜松医科大学附属病院 

精神医学 講師） 

川崎 洋平（日本赤十字看護大学 

看護学部 准教授）   

 

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

本人の神経性やせ症(AN)患者を対象に、

MANTRA と通常の治療群（TAU群）との

ランダム化比較対照試験(RCT)により、有

効性を実証する。本研究の目的は、（１）日

本人を対象に、MANTRA と通常の治療群
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（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。 

研究デザイン：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である。 

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。 

対象患者の選択基準は、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、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。サンプル数

の設定根拠は、先行研究 (Schmidt et al, 

2017; Zipfel Set al, 2014)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。 

介入方法：MANTRA介入群は、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 DSM-5 の診断基準に基づき、

完全寛解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。対照群（TAU

群）は、通常の治療)(心理教育、栄養療法等)

とした。 

MANTRAの質の担保として、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

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)、

the Hospital Anxiety and Depression 

Scale病院不安及び抑うつ評価尺度(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。 

・統計学的事項 

主要評価項目：欠測の種類をMAR(Missing 

at Random) と仮定し、 MMRM(Mixed 

models for repeated measure)を用いて、欠

測の影響を調整した上で治療終了時のBMI

を比較する。 

 

２） ANに対する CBT-Eランダム化研究 

分担研究者  

吉内 一浩（東京大学医学部附属病院 

心療内科 准教授） 
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河合 啓介（国立国際医療研究センター

国府台病院 心療内科診療科長） 

安藤 哲也（学校法人国際医療福祉大学 

心療内科 教授） 

 

神経性やせ症(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。AN

を対象に、CBT-E を用いた RCT を多施設

共同研究で実施する。 

令和 3 年度に研究プロトコル作成、認知

行動療法の基盤に沿った CBT-E 治療マニ

ュアルを作成し、多施設の倫理申請、治療者

養成研修を実施し、ランダム化比較試験を

行う。介入群は、CBT-Eを、BMIの重症度

に従って 25セッションから 40セッション

で実施し、対照群は、通常の治療(TAU)を行

う。ただし、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には、その時

点で治療を終結する。主要評価項目は、治療

開始から 40週目の BMI(kg/m2)変化量、治

療開始後 20回（週）の時点で中間評価を行

う。副次評価項目として、ED症状評価尺度

の変化等とした。 

 研究対象者数は、有意水準をα=0.05、検

出力を 0.8 と設定して、脱落率を考慮し、

56 例（CBT-E 群 28 例、 TAU 群 28 例）

とした。 

・介入方法：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 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。 

 

３)  ANの身体治療マニュアルの有用性に

関する検討 

分担研究者  

竹林 淳和 （浜松医科大学附属病院 

精神医学 講師） 

原田 朋子 （大阪市立大学大学院  

神経精神医学 講師） 

 

AN治療のための「AN身体治療マニュア
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ル」を作成し、有効性を検証する。本研究で

は、(1) 我が国の精神科における ANの身体

治療に関するマニュアルまたはクリニカル

パスの使用状況を把握し、（2）海外の文献

レビュー、治療ガイドラインを踏まえて我

が国の臨床に適した身体治療のマニュアル

を作成した上で、身体治療マニュアルの有

効性および安全性の検証することを目的と

する。令和 3年度は（1）について調査を行

った。 

令和 3 年度は、国内の医学部附属病院・

研究所附属病院 139 施設を対象に、神経性

やせ症の入院治療に関するマテリアルの使

用状況についてアンケート調査を行った。 

令和 4 年度は、ED 身体治療マニュアルを

作成し、本マニュアルを使用して AN 患者

を対象とした多施設前向き研究を行い、マ

ニュアルの有効性および安全性を検証する。

対象患者は AN 入院治療患者で、前向きシ

ングルアーム試験、目標症例数は 50例とす

る。主要評価項目は①BMI、副次評価項目

は②リフィーディング症候群の発生率、③

ドロップアウト率、④ED症状評価尺度、⑤

治療者の AN 入院治療の心理的負担等とす

る。 

 

４) 小児摂食障害の治療と対応マニュア

ルの作成および検証 

分担研究者  

作田 亮一 (獨協医科大学埼玉医療セ

ンター子どものこころ診療センター教授) 

 

「小児 ED の治療と対応マニュアル」を

作成する。令和 3 年度は、小児期 ED 治療

マニュアル作成WG、FBT マニュアル作成

WG、教育と医療の連携マニュアル作成WG

の研究組織を 13名の専門家から構成し、小

児 ED 治療の文献、ガイドラインをレビュ

ーし、マニュアル作成の手順、検証方法を吟

味した。 

令和４年度に、国内外の小児期 ED 治療ガ

イドラインをもとに、Delphi法に基づき分

担研究者、研究協力者間で吟味し、小児初期

治 療 マ ニ ュ ア ル 、 Family Based 

Therapy(FBT)に基づく家族対応マニュア

ルを作成し、全国の小児科、児童精神科医の

協力を得て、外来診療におけるマニュアル

の効果検証を行う。目標症例数は、50名と

する。最終年度に、小児 ED の対応指針を

提言し、多職種研修会を開催する。 

 

５）摂食障害の標準的治療の研修システム

構築研究 

分担研究者  

安藤哲也 （学校法人国際医療福祉大学 

心療内科 教授） 

 

ANに対するMANTRA研修会、ANに対

する CBT-E の国内で実施可能な標準的治

療マニュアルを用いた研修会、小児摂食障

害の治療対応マニュアルを用いた小児摂食

障害対応研修会、身体治療マニュアルを用

いた多職種を対象とした研修会のパイロッ

ト研修を開催し、アウトカムを評価、フィー

ドバックし完成させる。最終年度には、研究

班全体でオンラインシステム等を取り入れ

た全国研修システムを提案する。 

本研究班は、研究代表者 1 名と、分担研

究者 8名の、計 9名から構成され、統計専

門家 1名、ED専門家かつ成人及び小児 ED

診療施設、ED治療支援センターの責任者の

計 8 名、精神科 4名、心療内科 3 名、小児

科 1 名である。また、研究協力者に、認知

行動療法の専門家、児童精神科、臨床心理士、
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看護師等の多職種専門家が参画する。研究

代表者は、研究組織を指揮、運営し、分担研

究者は、５つの研究テーマに関するワーキ

ンググループを担当し、各ワーキンググル

ープは連携、協力し、研究を遂行する。研究

班全体の班会議は、令和 3 年 6 月 18 日に

第１回班会議、12月 3日に第 2回班会議を

開催し、分担研究者、研究協力者、厚生労働

省社会擁護局障害保健福祉部 精神障害保

健課の担当者２名で研究組織の役割の明確

化、研究計画、研究進捗状況について協議し

た。 

（倫理面への配慮） 

すべての研究は、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）を遵守し実施される。必要な場合に、

各分担研究者・研究協力者所属施設に設置

された倫理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 

１） モーズレイ神経性やせ症治療(MANTRA)

ランダム化研究 

本研究は、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(Japan 

Registry of Clinical Trials: JRCT)臨床試験

登録（jRCT1030210262）後、8月 30日よ

り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、トレーナーによる治

療者スーパービジョンを定期的に開始した。

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)。有害

事象なく、安全に実施された。 

 

２） 神経性やせ症に対する強化された認知

行動療法(CBT-E)ランダム化研究 

認知行動療法の理論的根拠に関する吟味、

評価を経て AN に対する CBT-E マニュア

ルを作成した。ANに対する CBT-Eランダ

ム化研究のプロトコルを作成した。 

 

３） AN の身体治療マニュアルの有用性に

関する検討 

令和 3 年度に、国内の医学部附属病院・

研究所附属病院 139 施設を対象とした、各

施設の神経性やせ症の身体治療に関するア

ンケート調査を実施した。 

2021年 9月～2021年 11月の期間に、各施

設に紙面でのアンケートを郵送し、以下の

項目についての資料の提供を依頼した。 

1. 神経性やせ症の入院治療の際に患者さ

ま・ご家族に説明する文書 

2. 行動制限療法で使用する、行動制限表

や患者さまへの説明文書 

3. 神経性やせ症の身体治療に使用されて

いるマニュアルやクリニカルパス 

4. その他、神経性やせ症の入院治療で医
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療スタッフ（看護師、心理士、栄養士、作業

療法士）が使用している治療に関するマテ

リアル 

 また、上記の項目以外に各施設で使用し

ているマテリアルの有無、資料の提供を依

頼した。回答を得た 31施設（回答率 22.3%）

のうち精神科の病床がある 24 施設を集計

の対象とした。身体治療については 15施設

（62.5%）でマニュアル・クリニカルパスが

使用されていた。治療の説明文書を使用し

ている施設は 41.7%、行動制限表を使用し

ている施設は 58.3%の施設であった。コメ

ディカルが使用するマテリアルを有してい

る施設は 6施設（25%）と少なかった。 

 

４） 小児摂食障害の治療と対応マニュアル

の作成および検証 

令和 3 年度は、小児期 ED 治療マニュア

ル作成WG、FBTマニュアル作成WG、教

育と医療の連携マニュアル作成WGの研究

組織を 13名の専門家から構成し、小児 ED

治療の文献、ガイドラインをレビューし、マ

ニュアル作成の手順、検証方法を吟味した。 

養護教諭向けアンケート調査の倫理申請を

獨協医大で行い承認を得た（2022.3.14.承認

番号 22001）。 

1. 小児治療マニュアル：主な治療に関する 

文献の検討を終了し、クリニカル・クエッシ

ョン（CQ）を作成した。２）FBTに関わる

文献の収集を行った。３）養護教諭向けマニ

ュアルの使用状況に関するアンケートを作

成した。 

2. 令和４年度は、小児治療マニュアル、 

FBT治療マニュアル作成に関する倫理申請

を 6月に行う予定である。 

 

５） 摂食障害の標準的治療の研修システム

構築研究 

令和３年度は、既存資料をもとに摂食障害

研修システム構築のための摂食障害研修のニ

ーズ把握と現状把握を行った。摂食障害の研

修のニーズは高い。内容として外来治療、心

理療法、家族への対応、身体管理・身体合併

症への対応、入院治療のニーズが比較的高く、

週末や夜間の半日程度のオンラインでの研修

が求められている。一方、現在の実施されてい

る研修の検討から、アウトカム評価をどのよ

うに行うか、特にフォローアップに課題があ

ると考えられた。全国研修システムを構築す

るためには完成した研修の実施主体を明確

化すること、研修の企画、運営のための人的

資源や費用の確保についても検討する必要

がある。 

 

Ⅾ．考察 

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)では、成人の AN

に対して、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。CBT-E

は、わが国では、神経性過食症を対象として、

保険収載されているが、ANを対象としたエ

ビデンスは確立されていない。海外では、

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)で、17歳以上の 120名

の AN 外来患者を対象とし、３群間で同等

の有効性が得られた。本研究班では、16歳

以 上 の AN を 対象と して 、 CBT-E, 

MANTRA のランダム化研究を実施し、日

本人を対象とした理論的根拠に基づく標準

的治療のエビデンスを実証し、標準的治療
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プログラムの普及に寄与する。 

 身体治療マニュアルの有効性に関する検

討では、国内の医学部附属病院・研究所附属

病院 139 施設を対象とした、各施設の神経

性やせ症の身体治療に関するアンケート調

査を実施した。身体治療マニュアルのマニ

ュアル化された身体治療は、精神科病棟で

は比較的受け入れが進んでいる現状が明ら

かとなった。国内で AN に対して、

MANTRA, CBT-E の有効性が実証される

ことで、国内では、未だに標準的な治療法が

確立されていない AN に対する標準的な治

療プログラムの普及に寄与する。エビデン

スに基づく身体治療マニュアルの作成およ

びその有効性・安全性を検証し、AN治療施

設の増加と治療の均てん化を推進する。 

本研究の期待される成果として、以下が

挙げられる。 

プライマリーケア、小児科、内科、総合病

院精神科、単科精神科等を含むすべての医

療機関で連続的、包括的な AN の標準的治

療に対応可能な医療連携体制の構築を推進

する。 

小児 ED 患者支援に関わる多職種を対象

とした「小児摂食障害の治療と対応マニュ

アル」を作成、検証し、多職種研修会を開催

し全国に普及し、小児 ED患者の早期介入、

健康増進、生活機能の向上、家族や支援者の

対応力を向上する。 

標準的治療法の研修システムを構築する

ことで、摂食障害治療に対応可能な多職種

の育成、エビデンスに基づく標準的治療法

の全国への普及を実現し、標準的治療の汎

用化、早期介入から外来治療、入院治療、心

理療法、身体治療の切れ目のない、地域包括

的なケアモデルの構築を推進する。 

 

Ｅ．結論 

 本研究は、わが国の摂食障害患者に対す

る標準的治療のエビデンスを実証し、治療

の質の均てん化、多職種治療者の対応力の

向上、摂食障害患者の健康増進、生活機能の

向上に寄与する。厚生労働省の摂食障害対

策、医療連携体制の構築、摂食障害に対応可

能な、切れ目のない地域包括ケアシステム

の推進に貢献する。 

 

Ｆ．健康危険情報 

本研究による健康危険は考えられない。 

 

Ｇ．研究発表 

各分担研究の記載を参照。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 

 

Ｉ．参考文献 

 各分担研究の記載を参照。

 


