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研究成果の概要（和文）： 

本研究では，残遺性うつと治療抵抗性不眠に対する通常治療（TAU）に短期睡眠行動療法を追加す

る付加的意義を検証した． 

37 人の外来該当患者を TAU または TAU と短期睡眠行動療法の併用療法に無作為に割りつけ，8 週

まで経過観察した．結果として併用療法群では，TAU と比較して有意に不眠，うつの重症度評価で改

善した. 

これにより，残遺性うつと治療抵抗性不眠の患者は，短期睡眠行動療法を通常治療に追加で受けるこ

とで重要な利益が得られることが明らかとなった．現在はこれらのデータをもとに最終的な医療経済分

析を実施中である． 

 

研究成果の概要（英文）： 

This study aimed to investigate the added value of brief behavioral Therapy for insomnia over 

treatment as usual (TAU) for residual depression and refractory insomnia. 

Thirty-seven outpatients were randomly assigned to TAU alone or TAU plus brief behavioral therapy 

for insomnia.  

Information about both insomnia and depression were collected at 4- and 8-week follow-ups. Brief 

behavioral therapy for insomnia plus TAU resulted in significantly lower scores in terms of both 

insomnia and depression at 8 weeks. 

In patients with residual depression and treatment refractory insomnia, adding brief behavioral therapy 

for insomnia to usual clinical care produced statistically significant and clinically substantive added 

benefits. 
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１．研究開始当初の背景 

医療施策設立のためには，単にその領域のエ

キスパートの個人的経験に伴う情報ではなく，強

いエビデンスが必要であり，特に治療介入のエ

ビデンス確立のためには，厳密で大規模な無作

為 割 り 付 け 対 照 試 験 (randomized controlled 

trial: RCT)を要する．しかし，精神科領域では生

死等のハード・アウトカムではなく評価尺度によ

る重症度評価等のソフト・アウトカムが求められる，

薬物療法だけではなく質の担保が重要な精神

療法等の複雑な治療的介入が用いられる，など

の特徴があり，臨床研究では他領域とは異なる

工夫が必要となる． 

 

２．研究の目的 

当研究の主要目的は，精神療法の多施設共同

臨床研究モデルケースとして，実際に二施設共

同 RCT を行うことで，精神科領域の多施設大規

模臨床試験で必要となる知見を得ることである．

同時に，当研究で用いるうつ病不眠に対する新

規精神療法の有効性を明らかにし，今後のうつ

病治療でのエビデンスを提供する．またこの治

療に伴う費用対効果分析を行う． 

 

３．研究の方法 

名古屋市立大学・高知大学の二施設共同臨床

試験として「部分寛解うつ病患者の不眠に対す

る短期睡眠行動療法：評価者盲検無作為割り付

け対照試験」を実施した。 

まず原発性不眠の精神療法を基礎としてうつ病

不眠に特化した短期睡眠行動療法を開発し，実

際の患者を対象にパイロット・ランを行った．この

過程での知見や海外の睡眠精神療法エキスパ

ートのコメントを得て，精神療法の更なる洗練を

図った．また臨床研究の有識者や生物統計学

者との討議を経て研究計画書を作成し，各施設

での倫理委員会で承認を得た．他にも研究スタ

ッフ募集・ミーティング・トレーニング，手順書作

成，患者リクルート・割り付け・モニタリング・デー

タ管理等の各システムの構築を行った． 

さらに，この治療におけるこの治療に伴う費用対

効果分析を現在行っている． 

 （倫理面への配慮） 

「臨床研究に関する倫理指針」に従って、「ヘル



シンキ宣言」のもと、被験者の人権擁護、個人情

報の保護に十分留意し行った． 

同意の際は説明文書を患者本人に渡して説明

を行い，文書にて患者本人から同意を得た．説

明文書中には患者はいつでも理由を特定するこ

となしに研究参加をとりやめることができること，

またそれによって治療的不利益を受けることが

ないことが明示され，実際に保障した． 

また患者が同定されうるデータは，電子媒体で

はなくノートを使って管理し，暗号化して施錠し

た金庫内にて保管した．治療成績や社会人口

統計学的データを学会や医学雑誌で発表する

際には，本人と同定できないように留意した． 

本研究で用いられる研究計画書は研究参加施

設の倫理委員会に於いて審査承認された． 

 

４．研究成果 

通常治療に短期睡眠行動療法を加えた群では，

通常治療のみの群と比較して主要評価時期(8

週時)には主要評価項目である不眠重症度評価

表において有意に改善を認めた(P<.0005)． 

 二次評価項目では，うつ病重症度総合評価

(P=.013)，不眠項目を除いたうつ病重症度

(P=.008)でも有意に優れていた．寛解率も 8 週

時に比較して，不眠(50% [10/20] vs 0% [0/17]．

治療効果発現最小必要症例数(NNT) 2)，うつ 

(50% [10/20] vs 6% [1/17]．NNT 2)とも有意に優

れていた.これらの結果は査読有の海外医学雑

誌での発表が決定し，印刷中である． 

 

 さ ら に 医 療 施 策 に 直 接 反 映 さ せ る た め に

QoL(quality of life)の尺度として SF-36(Short 

Form 36．QoL を 8 つの下位尺度側面で評価)

をベースライン・主要評価時期(8 週時)に測定し

た．通常治療に短期睡眠行動療法を加えた群

では全ての下位尺度で改善がみられたが，通常

治療のみの群では 4 下位尺度で改善がみられ

たにとどまった．また共分散分析にてベースライ

ン補正して両群を比較すると，通常治療に短期

睡 眠 行 動 療 法 を 加 え た 群 で は ， 身 体 機 能

(P=.006)，社会生活機能(P=.002)，心の健康 

(P=.041)の 3 下位尺度で有意に優れていた．現

在はこれらのデータをもとに最終的な医療経済

分析を実施中である． 

 原発性不眠に対する精神療法の有効性につ

いて報告した先行研究は欧米を中心とする諸外

国において数多くあるが，本研究では，うつ病に

伴った難治性不眠に対する精神療法の効果を

見た研究としては世界初である．また本研究に

より不眠を対象とした精神療法を行うことで，不

眠のみならずうつも大きく改善する可能性が示さ

れ，今後の世界のうつ病治療を変える可能性が

ある． 
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