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研究成果の概要（和文）：うつ病患者のうち20%は，治療を開始したとしても，2年以上症状が持続する慢性うつ
病の経過をたどる。本研究課題では，精神科通院中の慢性うつ病を有する女性患者において，通常診療に加えて
2年間にわたるスキーマ療法による介入を受けた人は，通常診療に加えて2年間にわたる電話モニタリングによる
介入を受けた人と比べて，割り付け後2年時点の治療反応率と費用対効果が優れているかを検討することを目的
とした。

目標症例数である64症例を研究期間内に登録完了した。介入中の症例が含まれるため，データの固定化と公表
は，研究助成期間の終了後に行う予定である。

研究成果の概要（英文）：Among patients with depression, 20% will follow a course of chronic 
depression that persists for more than two years, even if treatment is initiated. Chronic depression
 has a low effectiveness with pharmacotherapy and psychotherapy, necessitating the development of 
more intensive treatment approaches, such as extending the treatment duration. In this research 
project, the objective is to examine the treatment response rate and cost-effectiveness at the 
2-year mark after allocation, comparing female patients with chronic depression receiving schema 
therapy intervention alongside regular outpatient care for two years with those receiving telephone 
monitoring intervention alongside regular outpatient care for two years.
The target number of cases, which is 64, has been registered and completed within the study period. 
Data consolidation and publication are planned to be conducted after the end of the research funding
 period, as it includes cases during the intervention.
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究は，慢性うつ病に対するスキーマ療法の，①有効性と，②費用対効果を，③コクラン共同計画が求める質
の無作為化比較試験により検討する点に独創性がある。

※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、Ｚ－１９（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
うつ病は，総患者数が 87万人に達し，最も頻度の高い精神疾患の 1つである。うつ病患者のう
ち 20%は，治療を開始したとしても，2年以上症状が持続する慢性うつ病の経過をたどる。慢性
うつ病に対する抗うつ薬の寛解率 (症状が落ち着いて安定した状態) は 30%に過ぎないため，よ
り有効性の高い治療法を開発することが期待されている。そのためには，①治療期間を長期にす
ること，また，②パーソナリティ障害への対応を視野に入れた心理療法を開発することが重要で
あると考えられている。これらの特性を有した心理療法として「スキーマ療法」があり，スキー
マ療法を慢性うつ病へ適用することが期待されている。 
 
 
スキーマ療法は，ジェフリー・ヤングが開発した統合的な心理療法である。スキーマ療法は，当
初，標準的な認知行動療法では対応の難しかった，境界性パーソナリティ障害を対象として構築
された心理療法であり，その後，様々な精神疾患への適用が期待されているアプローチである。
慢性うつ病へのスキーマ療法の実施可能性と認容性に関して，これまで，2つの症例シリーズ研
究が実施されている。Malogiannis らの研究では，スキーマ療法による慢性うつ病の寛解率は
42% (12名中 5名)，脱落率は 8% (12名中 1名) であった。また，Rennerらの研究では，スキ
ーマ療法による慢性うつ病の寛解率は 67% (18名中 12名)，脱落率は 20% (25名中 5名) であ
った。これらの実施可能性と認容性を支持する結果から，慢性うつ病に対するスキーマ療法の有
効性を検討するための，無作為化比較試験を実施する必要性があると期待されている。 
 
 
２．研究の目的 
本研究では，精神科通院中の慢性うつ病を有する女性患者において，通常診療に加えてスキーマ
療法による介入を受けた人は，通常診療に加えて電話モニタリングによる介入を受けた人と比
べて，割り付け後 2 年時点の治療反応率と費用対効果が優れているかを検討することを目的と
した。 
 
 
 
３．研究の方法 
■研究デザイン 
研究デザインは，単施設，評価者盲検，オープン，無作為化比較試験とした。首都圏の精神科外
来から，洗足ストレスコーピング・サポートオフィス (所長: 伊藤絵美) へ紹介された患者を
研究参加者とした。本事業所は，カウンセリングを主たる事業とする民間相談機関であり，職員
は，すべて臨床心理士の有資格者である。 
 
■適格基準 
うつ病によって 3年以上の精神科治療を続けている患者のうち，「慢性の大うつ病性障害」ある
いは「気分変調性障害」の基準を満たし，重症度が中等症以上で，女性であり，40 歳以上 65 歳
以下の患者を組み入れ対象とした。 
 
■アウトカム評価 
アウトカム評価は，基準時，6 か月時，1 年時，1 年半時，2 年時の 5 回行った。主要評価項目
は，他者評価式尺度であるハミルトンうつ病評価尺度 (HAM-D) による治療反応率 (基準時から
の 50%以上の改善率) とした。検出バイアスへのリスクを回避するため，主要評価項目の評価者
には，割付情報を盲検化した。副次評価項目は，サービス提供者の観点を基に，医療機関への受
診回数から推計する費用対効果とした。また，ベックうつ病評価尺度と EQ-5D-5L を副次評価項
目とした。選択的報告バイアスへのリスクを回避するため，ClinicalTrials.gov に臨床試験登
録をした。 
 
■無作為割付 
選択バイアスへのリスクを回避するため，UMIN INDICE システムを利用した中央登録方式により
割り付けた。HAM-D の得点を層別要因とした最小化法を用いた。 
 
 
■スキーマ療法群 
個人心理療法であるスキーマ療法を，2週に 1度，50分間のセッションを最大 48 回実施した。
各セッションは，研究代表者が開発したワークブックに沿って実施した。 
【電話モニタリング群】 



電話モニタリング群では，4週に 1度，10 分程度にわたり電話によるモニタリングを最大 24回
実施した。 
 
■例数設計 
スキーマ療法群の治療反応率が 55%，電話モニタリング群の治療反応率が 20%，有意水準 5%，検
定力 80%，割付比 1，脱落率 10%を想定した結果，必要症例数は両群併せて 64名となった。 
 
 
■介入の質の担保 
スキーマ療法の質を担保するため，介入担当者は，国際スキーマ療法協会が実施する総計 8日間
48 時間から構成されるワークショップを受講した。その後，介入担当者は，国際スキーマ療法
協会による個人スーパービジョンを 40 回受けた。加えて，研究代表者が，他の介入担当者への
個人スーパービジョンを，1か月に 1時間実施した。さらに，介入担当者相互によるピア・スー
パービジョンを，必要に応じて実施した。 
 
■症状評価者の質の担保 
主要評価項目の評価者は，DVD の視聴，ロールプレイ及びアセスメント指導者によるスーパービ
ジョンを受けた。加えて，ロールプレイの様子を撮影し，アセスメント指導者による最終試験を
受けた。 
 
４．研究成果 
研究期間内に，目標症例数の組入が完了した。介入途中の症例があるため，研究成果の公表時期
は論文受理後を予定している (2026 年 3月 31 日)。 
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