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研究成果の概要（和文）：本研究の目的は，日本人慢性痛患者を対象とした認知行動療法プログラムを開発し，
本邦の診療状況下においてその有効性を臨床試験で検証することと，それに基づく資材一式（患者用テキストと
治療者用マニュアル）を開発することであった。成果として，最終的に国内7つの医療機関の協力を得て無作為
化比較試験を開始し，目標症例数の約半数までの登録に成功した。資材一式として，パイロット試験において使
用した患者用テキストに対応する治療者用マニュアルを作成し，患者用テキストと共に医療関係者に無償公開し
た。2023年度末までに，400件超のダウンロードを確認した。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study was to develop a cognitive behavioral therapy 
program for Japanese patients with chronic pain, to verify its efficacy in a clinical trial under 
Japanese practice conditions, and to develop a set of materials (patient textbook and therapist 
manual) based on the program. As a result, a randomized controlled trial was initiated with the 
cooperation of seven medical institutions in Japan, and about half of the target number of patients 
were successfully enrolled. As a set of materials, a therapist's manual corresponding to the 
patient's text used in the pilot study was prepared and made available free of charge to medical 
professionals along with the patient's text. By the end of FY2023, more than 400 downloads were 
confirmed.

研究分野： 臨床心理学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
慢性痛は痛み自体の解消が難しく，治療の主目的は生活の質の改善である。これに対して欧米では，多くの臨床
試験から認知行動療法が推奨されている。しかし，わが国では慢性痛に対して認知行動療法を提供できる機関や
実施者が限られており，即利用可能な資材も十分に提供されていない。本研究はこの現状に正面から取り組むも
のであり，多施設共同での無作為化比較試験を実施すると共に，現時点で提供可能な患者用テキストと治療者用
マニュアルを開発して無償公開し，本邦における慢性痛に対する認知行動療法の普及に貢献した。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
慢性痛は「通常の経過または創傷の治癒に必要とされる妥当な時間を超えて持続する痛み」で，

一般的に 3 ヶ月以上持続するものを指す（Merskey & Bogduk, 1994）。慢性痛の問題は身体的苦痛
だけでなく，日常生活上の支障，うつや不安などの心理的問題，生活の質（Quality of Life: QoL）
の低下など多岐にわたる（Suka & Yoshida, 2008; Treede et al., 2015）。慢性痛による社会的生産性
の低下が引き起こす経済的損失は，がんの 2.5 倍，糖尿病の 3 倍となる年間 5,600～6,350 億ドル
（約 67 兆円）と試算される（Gaskin & Richard, 2012）。本邦の成人の慢性痛保有率は米国より高
く（松平ら，2011; Kennedy et al., 2014），その対策は喫緊の課題といえる。 
慢性痛は器質的損傷の有無や回復に関わらず持続する痛みで，心理社会的要因との関連も大

きいため，治療の主目的は痛み自体の軽減よりも生活機能や QOL の改善となる（Medical 
Treatment Utilization Schedule, 2016）。欧米の臨床試験の結果によると，認知行動療法（Cognitive 
Behavioral Therapy: CBT）は慢性痛に対して有効性（Williams et al., 2012）と費用対効果（Lamb et 
al., 2010）が高く，本邦の慢性痛関連諸学会でも CBT が推奨されてきた（日本整形外科学会・日
本腰痛学会，2012；日本線維筋痛症学会，2013）。しかし，本邦の慢性痛診療の現場で採用され
ている治療法はマッサージやブロック注射が中心であり（Nakamura et al., 2011），CBT の普及率
は非常に低かった。つまり本邦では，慢性痛に対する CBT への期待は高い一方で，その実施体
制の整備が著しく遅れている状況といえる。その背景には，本邦の診療状況下でも慢性痛に対し
て CBT が有効かを検証する厳格な臨床試験が行われていないことや，その結果に基づく即利用
可能な資材一式（患者用テキストと治療者マニュアル）が十分に提供されていないことが挙げら
れる。 
以上のような状況を踏まえて，申請者らは 2014 年に研究チームを立ち上げ，慢性痛に対する

認知行動療法（Cognitive Behavioral Therapy for Chronic Pain: CBT-CP）プログラムの開発に着手
し，臨床観察研究およびパイロット試験を実施して，CBT-CP の有効性の検証と資材開発を並行
して進めてきた。 
 
２．研究の目的 
本研究の第一目的は，本邦の診療状況下で日本人慢性痛患者を対象とした CBT-CP プログラム

を開発し，多施設共同で最も厳格な臨床試験となる無作為化比較試験（Randomized Controlled 
Trial: RCT）を実施して，その有効性を検証することである。申請時点では，本邦における CBT-
CP の RCT は皆無であり，この RCT は本邦における CBT-CP の研究発展の基盤になり得ると期
待された。 
本研究の第二目的は，現場で即利用できる資材一式（患者用テキストと治療者用マニュアル）

を開発することである。申請時点では，本邦における CBT-CP の資材は，海外で開発されたプロ
グラムの邦訳版（Otis, 2011; 伊豫・清水，2011）が公刊されているのみであり，この資材は本邦
における CBT-CP の実践の基盤になり得ると期待された。 
 
３．研究の方法 
(1)RCT：以下が最終的に確定した研究プ

ロトコルの概要である。 
①研究デザイン：臨床疑問を表 1，タイ
ムラインを図 1 に示す。介入群と待機
群の並行群間比較（割付比は 1:1）で，
多施設共同による優越性試験である。 

②実施機関：2023 年度末までに，国立精
神・神経医療研究センター病院認知行
動療法センター，東京慈恵会医科大学
附属病院ペインクリニック，篤友会千
里山病院リハビリテーション専門外
来，神戸大学医学部附属病院麻酔科・
ペインクリニック科，川崎医科大学付
属病院ペインクリニック，広島大学病
院精神科，奈良県立医科大学附属病院
ペインセンターの 7 機関が実際に慢性
痛患者をリクルートし，CBT-CP を実
施するサイトとなった。 

③対象者：適格基準；1）3 か月以上の持続する痛みを有する，2）QoL（EQ5D-5L）の得点が.80
以下，3）慢性痛による機能障害がある，4）20 歳以上 80 歳以下，5）本研究の目的と内容お
よび参加条件を理解し，自由意思により研究参加への同意を文書で示す。除外基準；1）他の
心理療法や臨床試験を受けている，2）過去に慢性痛治療のためにプログラム化された CBT を
受けた経験がある，3）研究参加および介入結果に干渉しうる医学的検査や治療を継続中また

Participants 20-80歳の慢性痛患者60名が
Intervention 通常治療に加えてCBT-CPを受けると
Comparison 通常治療のみを受ける場合に比べて
Outcome QoL (EQ-5D-5L) が顕著に改善する
+Time 評価時期は登録から15週後である

表1　臨床疑問の定式化（PICO+T）



は受ける予定がある，4）早急に治療を要する器質的原因が認められる，5）主となる慢性痛が
頭痛である，6）慢性痛の発症が事故による外傷や手術をきっかけとする，7）痛みに伴う補償
（労働災害認定，生活保護等）や訴訟が認められる，8）アルコール・薬物乱用が認められる，
9）軽躁病エピソード，躁病エピソード，精神病性障害が認められる，10）著しい希死念慮が
認められる，11）プログラムの実施が困難な認知機能障害が認められる，12）日本語での意思
疎通や読み書きに困難が認められる，13）妊娠している，14）その他，研究責任者が本研究の
対象として不適当と判断した者。 

④群と割付：通常治療に加えて CBT-CP を受ける介入群と，通常治療のみを受ける待機群を設定
した。パイロット試験や先行研究を踏まえた例数設計の結果，必要症例数は片群 30 名，合計
60 名となった。実施機関による割付の偏りを避けるため，サイトを層とする層別ランダム化
を採用した。登録と割付は Electronic Date Capture システムを用いた中央一括方式とした。 

⑤介入と通常治療：介入群は，通常治療に加え，1 回
30～40 分で全 8 回となる CBT-CP プログラム（表
2）を登録から 15±2 週以内に受ける。介入の質の
担保のため，実施者は 1 症例につき最低 2 セッシ
ョン分，加えて必要に応じて随時のスーパービジ
ョンを受ける。待機群は同期間に通常治療のみを
受ける。通常治療は，慢性痛に対して一般的に処
方される運動療法や保険適用薬までとし，インタ
ーベンショナル治療や医療用麻薬は研究や結果に干渉し得るものとして除外した。 

⑥評価：主要評価項目は QoL（EQ5D-5L），副次評価項目は QoL（SF12），痛みの強度（NRS），
生活支障（PDAS），抑うつ（PHQ-9），破局的思考（PCS），運動恐怖（TSK-11），自己効力感
（PSEQ）とした。これらを登録時点（介入前評価）および登録から 15±2 週時点（介入後評価）
に取得する。また，中長期的効果を部分的に検証するため，介入群のみ 27±2 週時点（追跡評
価）にも取得する。治療反応性の予測因子として，痛みの遷延化の心理社会的リスク因子（STarT 
Back）と身体症状の負担度（SSS-8）を登録時点（介入前評価）に取得する。 

⑦解析：従属変数を各評価時点の EQ5D-5L の得点，固定効果を時間，群，時間と群の交互作用
項とし，変量効果を研究対象者とする線形混合モデル（LMM）を用いて解析することとした。
副次評価項目の解析も，これに準じて行うこととした。 

⑧臨床試験登録：2020 年 12 月に UMIN 臨床試験登録システムに登録した（UMIN000042798）。 
⑨感染症への対応：本研究は基本形となる対面個人形式の CBT-CP の効果検証を目的とするが，
新型コロナウイルス感染症の流行に伴い，各自治体や各機関において外出や受診の制限や規
制がかけられている期間のみ，諸要件を満たす場合にオンラインツールを使った実施を認め
ることした。なお，現時点でオンラインでの実施は 0 回である。 

 
(2)資材一式（患者用テキスト・治療者用マニュアル）の開発 

RCT 用の患者用テキストは，臨床観察研究およびパイロット試験で用いた患者用テキストを
改定したものである。RCT 終了後に，CBT-CP の実施者から RCT 版の問題点や改善点を聴取し，
それを踏まえて最終版に改定する予定であった。また，最終版の患者用テキストに対応した治療
者用マニュアルを開発する予定であった。 
 
４．研究成果 
(1)RCT：RCT は継続中で，進捗は以下の通りである。 
①RCT 用の CBT-CP プログラム（図 2）：臨床観察研究お
よび単群前後比較のパイロット試験で使用した患者用テ
キストの改訂を目的に，CBT-CP を実施した心理職の意見
と，慢性痛診療の現場を管理した医師の意見を踏まえて
総合的に推敲した。その結果，一定の内容が単ページま
たは見開きで示される構成は維持したまま，全 8 回にか
かる総ページ数を 8 ページ減となる 71 ページに整理し，
利便性向上のためにワークシートをテキストの末尾に集
約するなどの改訂がなされた。これらは内容面だけでな
く，将来的な社会実装を見据え，現場での受け入れやす
さや実践しやすさも考慮して行われた。 

②研究プロトコル：パイロット研究に参画した 5 機関（国
立精神・神経医療研究センター病院認知行動療法センタ
ー，東京慈恵会医科大学附属病院ペインクリニック，篤
友会千里山病院リハビリテーション専門外来，神戸大学
医学部附属病院麻酔科・ペインクリニック科，川崎医科
大学付属病院ペインクリニック）から協力が得られ，多
施設共同研究となる本 RCT の共通プロトコルを検討し
た。臨床試験としての質の向上と，臨床現場における倫
理的・現実的な課題を考慮した結果，「３．研究の方法」

回 内容
第1回 心理教育と目標設定
第2回 リラクセーション
第3-5回 アクティビティペーシング
第6-7回 認知再構成
第8回 再発予防

表2　本研究でのCBT-CPプログラム

図 2 RCT 用の患者用テキストの一部 



で示した研究プロトコルが作成された。なお，2020 年 12 月に広島大学病院精神科，2023 年 7
月に奈良県立医科大学附属病院ペインセンターも協力が得られ，サイトは 7 機関となった。本
RCT のプロトコルは，2024 年 1 月に国際誌に投稿されている。 

③研究開始の手続きと実施体制の構築：2019 年 4 月に一度は RCT を開始したものの，研究開始
に際して手続き上の不備がみつかったため，2020 年 12 月に研究を中止した。また，2019 年
12 月末に発生した新型コロナウイルス感染症の流行に伴う諸制限への対策や，各機関におけ
る関係者・協力者の異動等に伴う体制の再構築も必要となった。以上の問題を解決し，改めて
2020 年 12 月に臨床試験登録をし直し
（UMIN000042798），倫理審査委員会の承認を
得て，2021 年 2 月に主幹校での研究開始許可
を受けた。その後，各機関で個別に倫理審査を
経て研究開始許可を取得し，2021 年 4 月から
リクルートが開始され，2021 年 7 月に 1 例目
が登録された。 

④登録状況：2023 年度末までに 61 名が候補者と
なり，うち 31 例が登録に至った（介入群 15 例，
待機群 16 例）。一方，残りの 30 例はそれぞれ
の事情から登録に至らなかった（表 3）。 

 
(2)資材（患者用テキスト・治療者用マニュアル）の開発 
当初の計画では，RCT 版をさらに改定した最終版の患

者用テキストと，それに対応する治療者用マニュアル
を，RCT 終了後に開発予定であった。しかし，RCT は当
初の計画通りに進まず，2020 年度の段階で期限内にRCT
を完遂させることは困難と判断した。また，本研究の最
終目標は本邦での CBT-CP の普及であり，CBT-CP に関
する研修や講演の依頼も増加している状況であった。以
上を踏まえ，現時点で提供可能な資材を順次公開してい
くことが望ましいと判断し，既に研究成果を公表してい
るパイロット版の患者用テキストと，それに対応する治
療者マニュアルを先行して作成した。 
完成したパイロット版の治療者用マニュアルは，「第 1

部 慢性痛に対する認知行動療法と本プログラムに関す
る基礎知識」，「第 2 部 本プログラムの実施方法」，「第 3
部 各セッションの進め方」の 3 部構成（総ページ数 99
ページ）となった（図 3）。これにパイロット版の患者
用テキスト（総ページ数 87 ページ）とワークシート（総
ページ数 16 ページ）を加えて，2022 年 2 月に本研究用
ホームページにて，医療関係者限定で無償公開した。ダ
ウンロード数は 2023 年度末までに 400 名超となり，こ
の資材を用いた実践報告や質問等にも応じている。 
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adults. The Cochrane database of systematic reviews. 2012;11:CD007407. 

理由 人数
CBT-CPに関心がない／他の治療を希望する 11
継続的な通院に関する困難／不安がある 4
待機群になることを避けたい／受け入れられない 3
QoL（EQ5D-5L）の得点が基準値を超える 3
除外対象の治療や検査の継続希望／受ける予定 3
痛みに伴う訴訟中／補償受給中 2
主たる痛みが頭痛 1
治療を優先すべき他の症状がある 1
症状が痛みではない（痺れなど） 1
痛みが改善した 1

表3　候補者の非登録理由

図 3 パイロット版の治療者用マニュアルの一部 
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