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研究成果の概要（和文）：本研究は、うつ病や不安症を対象とする診断を超えた認知行動療法である統一プロト
コルを集団療法として実施した場合の有効性をランダム化比較試験で検討することを目的とした。
新型コロナウイルス感染症のパンデミックにより集団療法の実施が困難となったため、研究期間内に予定してい
たランダム化比較試験を開始できなかったが、今後の臨床試験の実施に向けて、①予備試験の成果報告、②統一
プロトコルによる集団療法の先行研究のレビュー、③統一プロトコルの患者用ワークブックとセラピストガイド
の改訂第2版の翻訳・監訳、④第2版のワークブックとセラピストガイドの内容に基づく集団療法実施マニュアル
とマテリアルの整備を行った。

研究成果の概要（英文）：This study aims to examine the efficacy of the Unified Protocol, a 
transdiagnostic cognitive behavioral therapy targeting depression and anxiety disorders, when 
delivered in group therapy through a randomized controlled trial.
Despite encountering challenges initiating the planned randomized controlled trial within the study 
period due to the impact of the COVID-19 pandemic on implementing group therapy, we are preparing 
for future clinical trials by 1) presenting preliminary study results, 2) reviewing previous studies
 of group therapy using the Unified Protocol, 3) translating and supervising the translation of the 
second edition of the Unified Protocol's workbook for patients and therapist guide, and 4) 
developing a manual and materials for conducting group therapy based on the second edition of the 
workbook and therapist guide.

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
本研究では、統一プロトコル集団版の概要と前後比較試験の結果について発信し、先行研究の文献レビューを実
施した。また、米国で出版された統一プロトコルのワークブックとセラピストガイドの改訂第2版を、日本に合
わせて修正を加えた形で翻訳書として出版した。これらの取り組みにより、国内の患者や専門家に統一プロトコ
ルを紹介し、活用しやすくしたという社会的意義がある。さらに、本研究により統一プロトコル集団版の有効性
を検証するランダム化比較試験の準備が整った。後続研究で、統一プロトコル集団版の有効性が確認されれば、
うつ病と不安症に対する認知行動療法の普及・実装や治療アクセスの向上に大きく寄与することが期待される。

※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 
 うつ病と不安症はどちらも有病率の高い精神疾患であり、個人および社会に深刻な損失をも
たらしている。わが国の大規模な疫学調査で報告された生涯有病率は，DSM-Ⅳ診断における大
うつ病性障害で 6.1％，いずれかの不安障害で 8.1％にのぼる (Ishikawa et al., 2015) 。 
 認知行動療法（Cognitive Behavioral Therapy: CBT）はうつ病と不安症に対する有効性が確立さ
れた治療法の１つで、国内外の治療ガイドラインにおいて薬物療法と並んで推奨されている
（National Institute for Clinical Excellence, 2009; 日本うつ病学会, 2012）。わが国においては、2010
年にうつ病、2016 年にパニック症、社交不安症、強迫症、心的外傷後ストレス症に対する CBT
が診療報酬の対象となった。しかし、CBT は対象疾患により介入手続きが異なるため、治療者
訓練のコストが高く、実施者が不足しており、普及が進んでいない。厚生労働省の第 1 回レセプ
ト情報・特定健診等情報データベース（NDB）オープンデータでは、2014 年度には複数の都道
府県において CBT の診療報酬の算定が 10 件未満であったことが示されている。 

CBT の普及に向けて治療者の訓練コストを下げるために、１つのプロトコルで複数の疾患に
適用できる診断横断的 CBT の開発が進められてきた（Craske, 2012; Andrews et al., 2010）。ボスト
ン大学の Barlow 博士らが開発した統一プロトコルは世界で最も研究されている診断横断的 CBT
で、うつ病と不安症を含む感情障害全般を対象とする適応範囲の広さを特徴とする（図 1・図 2）。
米国における最新の大規模臨床試験で、
統一プロトコルは各種治療ガイドライ
ンで推奨される単一疾患（パニック症、
社交不安症、強迫症、全般不安症）に対
する CBT と同等の有効性を有すること
が確認されている(Barlow et al., 2017)。
申請者らの研究チームでは、日本におけ
る統一プロトコルの有効性を検証する
ランダム化比較試験を実施中である
（ClinicalTrials.gov ID: NCT02003261）。 
 しかし、従来の統一プロトコルは個人療法で、治療者と患者の 1 対 1 の面接を毎週計 12〜18
回行う構造となっている。そのため、広く CBT を普及していくには、依然として訓練を受けた
治療者の数を必要とする点に限界がある。この限界を補うため、米国、ブラジル、スペイン、デ
ンマークでは統一プロトコルを集団療法として提供する試みが始まっている（Bullis et al., 2014; 
de Ornelas Maia et al., 2015; Osma et al., 2015;  Reinholt et al., 2017）。しかしながら、日本を含めた
アジア圏からの統一プロトコルによる集団療法に関する報告はない。また、統一プロトコルの集
団療法の有効性を検証する比較対照試験の報告はブラジルからの１件のみである。 
申請者は、既に日本で初めて統一プロトコルの集団療法の実施可能性と有効性を検証する前後

比較試験を行い、介入前後の臨床的全般症状尺度の重症度（CGI-S）において有意に改善がみら
れたことを確認した（Hedge's g = 1.11, 95%CI: 0.62–1.60）。しかしながら、この試験は日本におけ
る統一プロトコル集団版の安全性と実施可能性を検討するための予備研究であり、対象者は 18
名と少なく、対照群が設定されていなかった。日本における統一プロトコル集団版の有効性を確
立するためには、本研究による大規模な評価者盲検ランダム化比較試験の実施が不可欠である。 
 
２．研究の目的 
 本研究は、評価者盲検ランダム化比較試験により日本における統一プロトコル集団版の有効
性を検証することを目的とする。本研究により、日本における統一プロトコル集団版の有効性が
確認されれば、わが国の今後の CBT の普及に貢献しうることが期待される。 
 
３．研究の方法 
新型コロナウイルス感染症のパンデミックにより、医療機関における集団認知行動療法の実

施が困難になったため、本研究期間内での統一プロトコル集団版の臨床試験の実施を延期せざ
るを得なくなった。そこで、パンデミック収束後の統一プロトコル集団版のランダム化比較試験
の開始に向けて、本研究では下記 4 点を進めた。 
(1) 予備試験の成果公表 

 「不安とうつに対する統一プロトコルによる集団認知行動療法の実施可能性と有効性の
検討（若手研究 B: 15K17319）」の前後比較試験の結果について、成果公表を行なった。 

(2) 統一プロトコルの集団療法の先行研究のレビュー 
 ランダム化比較試験の準備段階として、うつ病と不安症に対する統一プロトコル集団版
の介入研究の文献レビューを実施した。レビューの方法としては、PubMed、PsycINFO、
Medline を用いて、文献を抽出した。検索式には“transdiagnostic” AND “unified protocol” AND 
“group”を用いた。 

(3) 統一プロトコルの患者用ワークブックとセラピストガイドの改訂第 2 版の翻訳と監訳 
 2017 年に米国で出版された統一プロトコルの改訂第 2 版の患者用ワークブックとセラピ

図 1.従来の CBT と対象疾患 図 2.統一ﾌﾟﾛﾄｺﾙと対象疾患 



ストガイドの翻訳・監訳作業を行なった。 
(4) 統一プロトコル集団版の実施者マニュアルとマテリアルの改訂 

予備試験で作成した統一プロトコル集団版のマニュアルとマテリアルについて、(2)の文献
レビューから得られた知見と、(3)で翻訳・監訳作業を行なった改訂第 2 版のワークブックと
セラピストガイドの内容を反映させる形で修正した。 

 
４．研究成果 
 各項目について、下記の通りの成果が得られた。 
(1) 予備試験の成果公表 

 2019 年にベルリンで開催された 9th World Congress of Behavioural & Cognitive Therapies で、
予備試験の成果について報告した。 

(2) 統一プロトコルの集団療法の先行研究のレビュー 
 検索の結果、PubMed で 52 件、PsycINFO で 58 件、Medline では 53 件と、計 163 件の論
文が抽出された（検索日：2022 年 7 月 28 日）。このうち、重複した論文と組入基準に該当
しない論文を除外した（図 3）。その結果、12 件の論文がレビューの対象となった（表 1）。 
対象となった全ての研究において、

統一プロトコル集団版によるうつ病
と不安症の症状改善に対する効果を
確認した。また、統一プロトコル集団
版の介入構造は、1 回 120 分で 12 回、
もしくは、1 回 120 分で 14 回が最多
であった。ランダム化比較試験の報
告数は 4 件で、そのうち 3 件が欧州
からの報告であった。この結果から、
今後より多様な文化圏においてラン
ダム化比較試験による有効性の検証
が必要であることが示唆された。 
 本レビューの結果について2022年
第 22 回日本認知療法・認知行動療法
学会で報告を行なった。さらに、現在
は本レビューを発展させ、統一プロ
トコル集団版の介入研究に関するス 
コーピングレビューを実施している。 

 
 

適格性を評価した論文
（ n= 4 6）

レビューに採用した論文
（ n= 1 2）

PubMed
（ n= 5 2）

PsycI NFO
（ n= 58 ）

Medlin e
（ n= 53 ）

特定された論文の総数
（ n= 163 ）

スクリーニングした論文
（ n= 8 1）

組入基準に該当せずに除外した論文（ n= 35）
理由1 : UPによる介入(n= 0 )
理由2 :集団療法（ n= 1 6）

理由3 : うつ病・不安症の診断ではない（ n= 9 )
理由4 :対象者が成人(n= 9 )
理由5 :本文が英語(n= 1 )

重複していた論文
（ n= 82）

　　　除外基準に該当した論文（ n= 3 4）
理由1 :対面以外の介入（ n= 9 )

理由2 :介入研究以外の論文（ n= 21 ）
理由3 :予防的介入（ n= 4 )

図 3. 論文選定のフローチャート 

表１. 統一プロトコル集団版の介入研究の概要 



(3) 統一プロトコルの患者用ワークブックとセラピストガイド改訂第 2 版の翻訳と監訳 
 監訳作業では、これまでの統一プロトコルの集団療法と個人療法の実施経験に基づいて、
日本の患者にプログラムを適応させるために患者用ワークブックの一部に修正を加えた。
具体的には、より多くの患者が理解しやすいように、原版の専門用語をより平易な表現に
置き換え、心理教育の内容の一部をより簡潔な文章に修正した。また、セラピストガイドに
は、ボストン大学の Sauer-Zavala 博士とデンマークの Arnfred 博士から受けたコンサルテー
ションの内容を参考に、統一プロトコル集団版の実施上の留意点に関する情報を補足した。 
 これらの修正を終えて、統一プロトコルの第 2 版患者用ワークブックとセラピストガイ
ドの翻訳と監訳を完了した。改訂第 2 版のワークブックは 2024 年 4 月に、改訂第 2 版のセ
ラピストガイドは 2024 年 5 月に出版された。 

(4) 統一プロトコル集団版の実施者マニュアルとマテリアルの改訂 
「不安とうつに対する統一プロトコルによる集団認知行動療法の実施可能性と有効性の検
討（若手研究 B: 15K17319）」で開発した統一プロトコル集団版のプログラムを、(2)の文献
レビューの結果を参考に修正した。主要な変更点は、1 回のセッション時間を 90 分から 120
分に修正したことであった。 
 加えて、統一プロトコル集団版のプログラムの実施者マニュアルとマテリアルについて、 
(3)で翻訳・監訳作業を行なった改訂第 2 版のワークブックとセラピストガイドを参考に、
原版における第1版からの改訂点および翻訳・監訳での修正点を反映させた形で改訂した。 
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