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研究成果の概要（和文）：ステージⅠ～Ⅲの乳がん患者を対象に毎週2時間全８回のマインドフルネス認知療法
のランダム化比較試験を行った。介入群（n=38）は待機対照群（n=36）と比較して、介入終了時（8週後）のう
つ・不安HADS、がん再発不安CARS、スピリチュアル・ウェルビーイングFACIT-Sp、QOL(FACT-G）、倦怠感BFI、
マインドフルネス傾向FFMQのいずれもが有意に良好であった（p<0.01）。これらの優位性は介入終了4週後も維
持された。本研究はマインドフルネス認知療法を用いた介入ががん患者の苦痛の軽減に有効であることを、日本
で最初に示した研究である。

研究成果の概要（英文）：This study aimed to examine effectiveness of mindfulness-based cognitive 
therapy (MBCT) for psychological and physical symptoms of breast cancer patients. A total of 74 
patients with stage I-III breast cancer were randomized to eight-session MBCT or wait-list control. 
After eight weeks, patients in the MBCT group had significantly lower level of depression and 
anxiety (Hospital Anxiety and Depression Scale: HADS) lower fear of cancer recurrence (Concerns 
about Recurrence Scare: CARS), better spiritual well-being (Functional Assessment of Chronic Illness
 Therapy Spiritual Well-being Scale: FACIT-Sp), lower fatigue (Brief Fatigue Inventory: BFI), better
 mindfulness attitude (Five Facet Mindfulness Questionnaire: FFMQ), and better QOL (Functional 
Assessment of Cancer Therapy - General: FACT-G) (all p < 0.01). This significant difference 
sustained at four weeks after completion of the program. This is the first study in Japan that 
demonstrated effectiveness of MBCT for cancer patients.

研究分野：精神医学
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１．研究開始当初の背景 
がん患者は，がん診断時から治療終了期や
終末期にいたるまで、高率に精神的苦痛（う
つ・不安）を経験する。これらの精神症状は、
QOL の低下、入院期間の遷延、抗がん治療
のアドヒアランス低下、さらには、生命予後
の悪化にも関連する。したがって精神症状の
適切な緩和は、抗がん治療と並んで重要な課
題である。2007 年に策定（2012 年に改訂）
された「がん対策推進基本計画」でも、がん
患者への心理社会的ケアの重要性が明示さ
れている。 
近年、がん治療の進歩とともにがんの長期
生存率は 60%近くに達し、がん治療終了後の
QOL の向上（サバイバーシップ）の重要性
が叫ばれているが、がんサバイバーにおいて
は、精神症状（がんの再発・進行不安）にな
らんで倦怠感が、臨床的に問題となる有病率
の高い症状トップ２である。これらは、がん
患者の約 3 分の 1 を占める生産世代のがん
患者の社会復帰を阻む重要課題の一つとな
っている。 
 しかし、がん患者の心理的苦痛や倦怠感に
対する構造化された支援プログラムは確立
していない。薬物療法は国内外を問わず十分
にエビデンスが確立していない。精神療法は
海外では複数の無作為対照試験で効果が実
証されているが、本邦でのがん患者を対象の
無作為対照試験は極めて限定的である。 
 
２．研究の目的 
そこで本研究は、乳がん患者を対象に、精
神症状（うつ・不安）と倦怠感に対する、新
世代の認知行動療法であるマインドフルネ
ス に 基 づ い た 認 知 行 動 療 法
mindfulness-based cognitive therapy
（MBCT）の効果を、無作為対照試験で検証
することを目的とした。 
 
３．研究の方法 
(1) 実施施設：慶應義塾大学病院 
(2) 対象：取り込み基準：①stageⅠ～Ⅲの乳
が ん で 病 名 告 知 を 受 け て い る 、 ②
Performance Statusが 0～2、③基準値以上
のうつ・不安症状を有する（Hospital Anxiety 
and Depression Scale のサブスケールで 5 
点以上）、④試験参加時 20 歳以上 75 歳未満、
⑤臨床的に 1 年以上の予後が見込める、⑥文
章による試験参加同意。 
除外基準：身体的または精神的に重篤で研究
参加が困難と判断される者 
(3) 介入：毎週 1 回 120 分×8 回のマイン
ドフルネスに基づく集団認知行動療法
（MBCT）。海外のマニュアルをもとに申請
者らが作成し、パイロット試験の結果（参加
者に対するインタビュー調査）をもとに改良。
1 回の対象患者は 4-12 名で、心理教育、マ
インドフルネスに基づくワーク（気づきの訓
練、瞑想、ヨガなど）、振り返り、次回セッ
ションまでのホームワークなどから構成。 

(4) 評価： 
①精神症状（うつ・不安）：Hospital Anxiety 
and Depression Scale(HADS)（主要評価） 
②QOL/身体症状：Functional Assessment of 
Cancer Therapy (FACT-G) 
③倦怠感：日本語版簡易倦怠感尺度 Brief 
Fatigue Inventory(BFI) 
④マインドフルネス傾向： Five Facet 
Mindfulness Questionnaire(FFMQ) 
⑤全般的 QoL：EuroQoL-5D 
⑥がん再発・進行不安 Concerns about 
Recurrence Scare（CARS）の全般尺度 
⑦スピリチュアル・ウェルビーイング：
Functional Assessment of Chronic Illness 
Therapy Spiritual Well-being Scale
（FACIT-Sp） 
(5)目標症例数：介入群 40 例、対照群（待機
リスト）40 例（脱落率を 15%と予測） 
(6) 統 計 解 析 ： mixed-effects model 
repeated-measures を用い、intent-to treat
解析で、介入前、8 週後（介入終了後）、12
週後(介入終了後 1か月)の比較を行った。 
(7) 慶應義塾大学医学部倫理委員会の承認を
得た。臨床試験登録 UMIN000016142）。 
 
４．研究成果 
 74 名を登録し、無作為対照試験を完遂した。
介入群（n=38）では、待機対照群(n=36)と比
較して、介入終了時（8 週後）のうつ・不安
HADS、がんの再発不安、ｽﾋﾟﾘﾁｭｱﾙ・ｳｪﾙﾋﾞｰｲﾝ
ｸﾞ、全般性 QOL、倦怠感、マインドフルネス
傾向のいずれもが有意に良好であった。優位
性は介入終了 4週後も維持された。 
 本研究は、研究者らの知る限り、マインド
フルネス認知療法を用いた介入ががん患者
の苦痛の軽減に有効であることを、日本で最
初に示した研究であり、不安や抑うつなど精
神的な改善だけでなく、主観的な身体機能、
がん再発不安、ｽﾋﾟﾘﾁｭｱﾙ・ｳｪﾙﾋﾞｰｲﾝｸﾞにも良
い影響を及ぼすことが示された。 
 各尺度の Difference in mean change（95%
信頼区間）は表１の通り。 
 
表１．介入前後の変化 
尺度 8 週間後 12 週間後 
HADS 不安 -4.01*** 

(-5.39~-2.63) 
-3.42*** 
(-4.80~-2.04) 

HADS うつ -5.11***  
(-6.49~-3.73) 

-4.25*** 
(-5.62~-2.88) 

FACT-G 15.85*** 
(10.38~21.33) 

16.68*** 
(11.27~22.10) 

FACIT-Sp 10.81***  
(7.66~13.95) 

10.45***  
(7.34~13.56) 

BFI -1.71** 
(-2.67~-0.75) 

-1.40**  
(-2.35~-0.45) 

CARS -1.91* 
(-3.66~-0.15) 

-2.56**  
(-4.30~-0.81) 

FFMQ 14.80*** 
(8.22~21.38) 

19.35*** 
(12.84~25.86) 

* p<0.05, ** p<0.01, *** p<0.001） 



今後は乳がん以外の疾患への有効性の検
討、普及に向けた施策策定などが課題として
あげられる。 
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