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研究成果の概要（和文）：本研究の目的は、看護師が提供する不眠に対する短時間型認知行動療法（CBT-I）の
開発とその安全性・有効性の検討である。我々は英国で普及した10分間CBT-Iを参考に各回10分程度、計4回の
CBT-Iを考案し、教材（睡眠アセスメントシート・睡眠日記・教育用シート）を作成した。本法を用いたパイロ
ットスタディ（解析対象者9名）では脱落や有害事象は認められず、介入後及びフォローアップ時点で主観的な
不眠症状が有意に改善した（P＜0.01）。寛解率（両時点共に55.6％）も標準型CBT-Iに近いものであった。この
日本版短時間型CBT-Iを広く国内に普及するためには更なる研究が必要である。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study was to develop a brief cognitive-behavioral 
therapy (CBT-I) for insomnia provided by nurses and to examine its safety and efficacy.We designed 
four sessions of CBT-I, each lasting about 10 minutes, with reference to the 10-minute CBT-I 
popularized in the UK, and created educational materials (sleep assessment sheet, sleep diary, and 
educational sheet). In a pilot study using this method (9 subjects in the analysis), there were no 
dropouts or adverse events, and subjective insomnia symptoms improved significantly after the 
intervention and at follow-up (P < 0.01).The remission rate (55.6% at both time points) was also 
close to that of standard CBT-I.Further studies are needed to widely disseminate this Japanese 
version of the brief CBT-I in Japan.

研究分野： 精神看護学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
　不眠症は多くの心身疾患に関連する重要な健康関連因子であり、日本では不眠症者の多くが薬物療法を受けて
いる。しかし、欧米では睡眠薬の副作用の問題から、認知行動療法を不眠の第1選択治療と位置付けて普及に努
めている。日本でも認知行動療法の効果は検証されているが、その所要時間の長さやセラピスト不足などから今
なお普及には至っていない。
　我々が開発した不眠に対する短時間型認知行動療法は、病院外来・クリニックで診察の待ち時間などに実践で
きる所要時間であり、本研究ではその安全性並びに有効性が示唆された。今後、更なる研究によって本法が不眠
症者の治療に役立てば、広く国民の心身の健康向上に資すると期待される。

※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。
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１．研究開始当初の背景 
不眠症は生活習慣病の発症要因である（Troxel 他，2010）とともに，うつ病や不安症の発症・

再燃に関連する（Yokoyama 他，2010）など重要な健康関連因子である。日本では約 5人に一人
が夜間の睡眠困難を訴え（Kim 他， 2000），20 人に 1人の割合で睡眠薬が使用されていると報
告されてきた（Kaneita 他，2007）。睡眠薬については，近年，特にベンゾジアゼピン系睡眠薬
の多剤・長期投与に警鐘が鳴らされるようになり，欧米の睡眠に関する専門学会は 2017 年以降，
認知行動療法（Cognitive Behavioral Therapy for Insomnia；CBT-I）を不眠症の第 1選択治療
とした。日本においても，CBT-I のエビデンスは構築された（例えば Ayabe 他, 2018）が，その
所要時間の長さやセラピスト不足などから臨床での普及は十分でない状況であった。 
そこで我々は国内の不眠症者に CBT-I の恩恵を届けるため，英国で開発された短時間で実施

する CBT-I（David，2011）に着目して日本版の短時間型 CBT-I 考案を目指した。 
 
２．研究の目的 
 本研究の全体構想は，国内で広く普及し得る日本版の短時間型 CBT-I を考案し，その効果を検
証して社会実装を目指すことである。そのうち本研究では，国内の病院外来やクリニックでコメ
ディカルスタッフが提供する短時間型認知行動療法を開発し，その安全性並びに有効性を検討
することを目的とした。 
 
３．研究の方法 
（1）短時間型 CBT-I の開発 
我々は，日本の外来診療体制を考慮して，診察の待ち時間を活用した短時間型 CBT-I が有用と

考えた。そこで，研究代表者や研究分担者の臨床経験並びに他の CBT 実践家の意見を元に，看護
師が提供する短時間型 CBT-I の検討を進めた。プログラムの構成は各回 10 分程度（原則 1週間
に 1回），計 4回という短い所要時間を目指し，使用する教材として睡眠アセスメントシート，
睡眠日記，教育用シートの 3 つを作成することとした。睡眠アセスメントシート・教育用シート
は短時間で扱える教育内容に凝縮し，A3用紙 1枚程度にまとめることにした。 
 
（2）短時間型 CBT-I パイロットスタディ 
 考案した短時間型 CBT-I についてパイロットスタディを以下のように実施した（敦賀市立看
護大学研究倫理審査委員会，承認番号 18009）。 
①研究協力施設 
 単科精神科病院外来並びに心療内科クリニックの 2か所であった。 
②研究対象者 
対象者数は 9名，年齢は 20 歳以上，性別は問わないこととした。その選定は包含基準及び除

外基準を設けた上で外来主治医に依頼した。包含基準は，睡眠障害国際分類第 3版における慢性
不眠障害の診断基準を満たすこと，不眠重症度尺度（Insomnia Severity Index ；ISI）の得点
が 10 点以上であること，薬物治療中であること（睡眠剤の種類は問わない）の 3点とした。除
外基準は主病名に関連した疼痛・呼吸困難などの身体的苦痛が重度である者，認知症・躁状態・
統合失調症・物質依存・人格障害の診断がついている者，BDI-Ⅱ（Beck Depression Inventory-
Ⅱ）の総合得点が 31 点以上（重度のうつ状態）の者，家庭内暴力など社会背景が複雑な者の 4
点とした。 
③データ収集方法 
データ収集は基本情報（年齢，性別，不眠症になってからの期間，主病名，合併症，最終学歴，

睡眠薬の種類・量）を診療録や患者への聞き取りから収集する他，不眠重症度尺度（Insomnia 
Severity Index: ISI）7 項目・アテネ不眠尺度（Ahtens Insomnia Scale: AIS）8 項目・EQ-5D
（健康関連 QOL（Health-Related Quality Of Life：HRQOL）5項目の計 20項目の自記式質問紙
を用いて調査した。事前調査は介入者が研究の趣旨を説明して患者が同意された場合にすぐ実
施し，事後調査は 4セッション終了後，フォローアップ調査は終了後 12 週の時点に実施した。
短時間 CBT-I の作用・副作用を適切に評価するため，研究協力者である外来主治医には調査期間
における睡眠薬の種類・量を増やさないように依頼した。 
④データ分析方法 
AIS，ISI，EQ-5D のデータは単純集計の後，事前・事後及び事前・フォローアップの各変化量

を求めて比較した（Willcoxon signed-rank test，ｐ＜0.05）。また，ISI 得点を元に全体の寛
解率および治療反応率を求めた（Hervey 他, 2014）。 
⑤研究参加者の安全確保 
 開発した短時間型 CBT-I は介入者と患者の対話を中心とした支持的なカウンセリングであり，
患者の負担は大きいものではないと考えられたが，外来主治医には患者の心身の症状をモニタ
リングしてもらい，その安全性を確保した。 
 
 



４．研究成果 
（1）短時間型 CBT-I の開発 
①短時間型 CBT-I の構成及び教材 
外来看護師などのコメディカルスタッフが提供する短時間型 CBT-I を開発した。構成は各回

10 分程度（原則 1週間に 1回），計 4回とし，使用する教材として睡眠アセスメントシート，
睡眠日記，教育用シートを作成した（図 1・2）。これらのシートは，研究終了後も臨床の CBT
実践家らと意見交換を重ねて改良を続けている。 

 
 
 

②短時間型 CBT-I の手順 
 短時間型 CBT-I をどのように進めるか，セラピスト向けの手順をまとめた。 
＜第 1セッション＞初回は信頼関係構築のため，患者が現在最も困っている問題について傾聴・
共感して端的な助言を行う。その後，睡眠アセスメントシート・睡眠日記の説明を行って自宅で
つけてもらうことをホームワークとする。 
＜第 2セッション＞2回目は患者が記録して来たシートを共に参照しながら，睡眠アセスメント
シートでチェックされた患者にとっての固有の問題点に着目する。その問題に該当する箇所を
教育用シート上で印をつけ，改善するためのスキル（睡眠衛生教育・刺激制御療法・睡眠時間制
限療法）を患者と協同的に選んで話し合い，その結果を自宅で実践してもらう（例：朝起きる時
間を週末も含めて一定にするなど）。睡眠日記も継続して記すよう伝える。 
＜第 3 セッション＞自宅で改善策に取り組んでみた結果について話してもらい，支持的に評価
した上でさらに改善するための話し合いを行う。うまく実施できなかった場合はその理由を傾
聴した上でより取り組みやすい改善策を協同的に立案する。 
＜第 4 セッション＞最終回では，不眠が改善している場合は再び不眠が悪化するのはどのよう
な状況下か，共に想像して予防策を立案する（再発予防）。効果が感じられない場合もここまで
の努力を称え，僅かな変化であっても支持的に評価して改善策について話し合う。 
 
（2）短時間型 CBT-I パイロットスタディ 
 短時間型 CBT-I の安全性と効果を評価するために実施したパイロットスタディの結果を以下
に示す。面接所要時間は 1セッションにつき平均 12.8 分（範囲 5-22 分）であった。 
①研究対象者の属性 
 対象者 9 名は平均年齢 55.0 歳（SD=18.3，範囲 22 歳-75 歳），全員が睡眠薬服用中であった。 
②脱落率と有害事象 
本パイロットスタディでは脱落者はなく，有害事象も認められなかった。 

③主観的不眠症状の変化 
ISI 得点の変化：介入前と比較した ISI 得点の介入後並びにフォローアップ時点の変化量は，
各々平均-7.33[95％CI:-10.31to-4.36]，-6.11[95％CI:-8.20to-4.03]であり，介入後並びにフ
ォローアップ時点の ISI 得点は有意に減少した（Willcoxon signed-rank test, 各々p＝0.007・
p=0.007）（図 3）。 
AIS 得点の変化：介入前と比較した AIS 得点の介入後並びにフォローアップ時点の変化量は，
各々平均-7.22[95％CI:-9.68to-4.03]，-6.44[95％CI:-8.12to-4.76]であり，介入後並びにフォ
ローアップ時点の AIS 得点は有意に減少した（Willcoxon signed-rank test, 各々p＝0.007・p
＝0.008）（図 4）。 
④健康関連 QOL（EQ-5D 得点）の変化 
介入前と比較した EQ-5D 得点の介入後並びにフォローアップ時点の変化量は，各々平均

0.06[95％CI-0.05 to 0.18]，0.10[95％CI0.02to0.18]であり，介入後に有意な変化はなく，フ
ォローアップ時点のみ有意に上昇した（paired t test, 各々p＝0.236・p＝0.018）（図 5）。 
 

図 1 睡眠アセスメントシート 図 2 教育用シート 



④寛解率・治療反応率 
ISI 得点を元にした寛解率は介入後 55.6％（5 名），フォローアップ時点 55.6％（5 名）であ

った。治療反応率は介入後 2名（22.2％），フォローアップ時点 2名（22.2％）であった。また，
睡眠薬の中止者 1名，減量者 1名であった。 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
５. 考察 
（1）短時間型 CBT-I の安全性 
開発した短時間型 CBT-I のパイロットスタディではドロップアウトがなく，有害事象も認め

られなかった。さらに睡眠薬の減量者・中止者も存在しており，本法の安全性が概ね確認された
と評価できる。これらは次の多施設共同無作為化比較試験に向けて意義のある結果となった。 
 

（2）短時間型 CBT-I の主観的不眠改善効果 
本パイロットスタディでは ISI 及び AIS を用いた主観的不眠症状の評価において，有意な改

善が認められた。全体的な寛解率は 55.6％であり，標準型 CBT-I の寛解率約 50％（Morin, 1999）
と同等であり，3か月後も維持されたことが確認された。対象者数の限界はあるものの，さらな
る改良によって効果が増すことが期待できる。他方，全体的な治療反応率は 22.2％と低かった。
この理由として，対象者らが比較的軽症であったことから 8 点以上の減少（Hervey 他，2014）
という定義を満たすことが難しかったことが挙げられ，包含基準のついての検討課題となった。 
 

（3）短時間型 CBT-I の社会実装化 
開発した短時間型 CBT-I の平均所要時間は 1 セッション 12.8 分と当初の目標を概ね達成し

た。標準型 CBT-I では不眠を改善するためのスキルを全て盛り込むため 1セッション 50 分（日
本睡眠学会，2020）だが，本法では各々の患者に必要なスキルに特化することで時間を短縮する
ことができた。また，簡易な教育用シートを用いて必要最小限の情報を患者に伝えたことにより，
自宅でのホームワークが容易となったのではないかと考える。日本版短時間型 CBT-I を用いて，
看護師などコメディカルスタッフが国内の病院外来・クリニックで広く CBT-I を実践すること
が叶えば，不眠で苦しむ患者の症状を改善し得ると共に，生活習慣病や精神疾患の予防・改善に
も寄与することが期待できる。 
 

図 3 ISI 得点の変化 

図 5 EQ-5D 得点の変化 

図 4  AIS 得点の変化 
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