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研究成果の概要（和文）：妊婦向けに開発したスマートフォンを用いたインターネット認知行動療法（iCBT）プ
ログラム（5～10分×6回）の周産期うつ病に対する予防効果を検討した。妊娠16～20週の妊婦5,017人をiCBT群
（n＝2,509）または一般情報提供群（n＝2,508）にランダムに割り付け、妊娠32週と産後3ヶ月の時点でうつ病
の新規発症を確認した。研究の結果、妊婦全体に対する予防効果は認められなかったが、介入前に軽度のうつ症
状を持っていた妊婦に関しては周産期うつ病予防効果がある可能性が考えられた。

研究成果の概要（英文）：The preventive effect of a smartphone-based internet cognitive behavioural 
therapy (iCBT) programme (6 sessions of 5-10 minutes) developed for pregnant women on perinatal 
depression was investigated. A total of 5,017 pregnant women between 16 and 20 weeks' gestation were
 randomly allocated to the iCBT group (n = 2,509) or the general information provision group (n = 2,
508), and new onset of depression was identified at 32 weeks' gestation and three months postpartum.
 The study found no significant preventive effect for pregnant women as a whole, but a possible 
perinatal depression preventive effect was considered for pregnant women who had mild depressive 
symptoms prior to the intervention.

研究分野：精神保健学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究で開発されたインターネット認知行動療法のプログラムは、すべての妊婦に対するうつ病予防効果は示せ
なかったものの、妊娠16－20週時点で軽度のうつ症状を持つ妊婦に関しては妊娠末期および産後のうつ病予防に
有効な可能性が考えられた。目立った副作用もないことから、このプログラムは協力企業によって2022年に無料
サービスとして実装され実社会で妊婦が使用可能となっており、本研究には一定の社会的意義があったと考えら
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  

公衆衛生上の重要な課題として、周産期における母親のうつ病の予防が挙げられる。妊娠

中のうつ病の有病率は、第 1期 7.4%、第 2期 12.8%、第 3期 12.0%と報告されており、産後

うつ病の有病率は国によってかなりの差があるが 17.7%と推定されている。周産期うつ病は

本人の苦痛が強いことはもちろん、胎児期から思春期までの子どもの発達にも影響を与え、

父親のうつ病の原因にもなり得る。そのため、周産期うつ病を予防することは重要である。 

周産期うつ病を予防するための最も効果的なアプローチとして、心理的介入、とりわけ認

知行動療法（CBT）が挙げられる。特にインターネット CBT（iCBT）は、アクセスしやすく、

匿名性が高く、費用対効果が高い。 

しかし、周産期うつ病に対する iCBT の効果に関するエビデンスは確立されていない。研

究開始当初までに、普遍的な予防として周産期の抑うつ症状に対する iCBT の効果を調べた

ランダム化比較試験（RCT）は 2件しかなく、大うつ病エピソード（MDE）をアウトカムとし

て評価したものはなかった。また、先行研究のうち有効性を示したプログラムは、10 分間

のセッションを 44 回（そのうち 11 回を妊娠中、33 回を産後）に行うものであり、多くの

妊産婦にとってこれほど多くのセッションに参加することは困難と考えられた。一方、最近

のメタアナリシスによると、閾値以下のうつ病を治療するための iCBT のセッション数は 6

から 12 で、6が最も一般的であった。 

さらに、別の研究では、iCBT が閾値下のうつ症状に対して予防的効果を持つことが報告

されている。ベースライン時の心理的苦痛の程度によって iCBT の効果は異なる可能性があ

るが、これについては十分に検討されていなかった。 

 

２．研究の目的 

本研究の主な目的は、妊婦向けに開発したスマートフォンを用いた iCBT プログラム（5～

10 分×6回）の周産期うつ病に対する予防効果を検討することである。 

 

３．研究の方法  

参加対象者の適格基準 

株式会社エムティーアイが運営する妊婦向け情報配信アプリであるルナルナベビーのユ

ーザーIDを持つ妊婦を対象に、以下の条件を満たす場合にRCTへの参加を呼びかけた。 (1）

20 歳以上、（2）妊娠 16～20 週、（3）WHO Composite International Diagnostic Interview 

3.0 (WHO-CIDI 3.0) の Web ベースの自記式版で過去 1カ月間に MDE と診断されていない、

（4）WHO-CI 3.0 で双極性障害の生涯診断がない。 

 

 



介入プログラム 

妊婦のためのスマートフォンを用いた 6モジュールの iCBT プログラムを開発した。プログ

ラム内容は、1）心理教育、（2）認知行動モデルに基づくケースフォーミュレーション、（3）

行動活性化、（4）セルフコンパッション、（5）マインドフルネス、（6）問題解決法であり、

6つのモジュールを週 1回のペースで実施していただいた。 

 

アウトカム 

主要評価項目 

主要評価項目は、妊娠32週までに発症したMDEと産後3ヶ月までに発症したMDEである。

追跡期間中の MDE の発症は、DSM-IV-TR の基準に従い、WHO-CIDI 3.0 うつ病セクションの

ウェブ版自記式日本語版で評価した。このウェブ版は、MDE の臨床診断とよく一致すること

が報告されている（22）。参加者がベースライン後の妊娠 32 週または産後 3 ヶ月のいずれ

かに MDE エピソードを報告した場合、MDE インシデントが発生したものとみなした。参加者

は、MDE エピソードの発症が起こった月を記載するよう求められた。 

 

ランダム化 

適格基準を満たした参加者をランダムに介入群と対照群に 1 対 1 で割り付けた。独立し

た生物統計学者がコンピュータで作成した乱数表によって割り付けを行った。 

 

統計手法 

主解析 

各参加者の追跡期間は、ベースライン調査から MDE 発症までの月数、または追跡期間の終

了（産後 3ヶ月、または産後 3ヶ月のフォローアップで脱落した場合は妊娠 32週）のどち

らか早い方とした。カプランマイヤー法を用いて妊娠 32 週と産後 3ヶ月の MDE の累積発生

率、および各追跡月でのイベント無し生存率を推定し、介入群と対照群との間で妊娠 32週

と産後 3ヶ月の MDE の累積割合の差を解析した。MDE の発生率の群間差と推定ハザード比は

Cox 離散時間ハザードモデルで分析した。intention-to-treat（ITT）解析を行った。 

 

サブグループ解析 

ベースライン時の精神的苦痛の重症度によって、プログラムの有効性が異なる可能性が

あると考えられたため、ベースラインの K6スコアが 4点以下の群と 5点以上の群に分けて

解析を行った。さらに、閾値以下のうつ症状を持つ人に特に有効である可能性を考えたため、

post-hocでベースラインのK6スコアが5点から8点のサブグループについても解析を行っ

た。統計解析は、SPSS Statistics 26.0 (IBM Corp., Armonk, NY) および R 4.0.0 (R 

Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria) を用いて行った。 

 



倫理的および安全性に関する配慮 

アプリからのデータ収集については、研究の目的を伝えた上で、すべての参加者からイン

フォームドコンセントを得た。参加は任意であり、理由の如何を問わずいつでも撤回できる

こと、また撤回しても悪影響はないことを伝えた。さらに、ベースライン時に過去 1ヶ月間

の MDE、または生涯双極性障害の基準を満たした参加者には、精神科医を受診するよう促す

メッセージを送った。 

 

４．研究成果 

2019 年 11 月から 2020 年 3 月にかけて招待メッセージを送った 42,034 人の妊婦のうち、

合計 5,128 人（12.2%）の妊婦が本試験への参加に同意した。そのうち、111 人が除外され

た（94 人が過去 1カ月に MDE の診断基準を満たし、17人が生涯双極性障害の診断基準を満

たした）。残りの 5,017 名の参加者は、介入群（n = 2,509）または対照群（n = 2,508）に

ランダムに割り付けられた。 

 妊娠 32週の追跡調査では、介入群 1,598 人（63.7％）、対照群 1,787 人（71.3％）が調査

を完了した。産後 3ヶ月の追跡調査では、介入群 1,705 名（68.0%）、対照群 1,804 名（71.9%）

が調査を完了した。  

介入群 59名（2.35％）、対照群 73 名（2.91％）が、追跡調査中に MDE を新規に発症した。

カプランマイヤー法を用いた推定無イベント生存期間は、介入群で 13.70（標準誤差

[SE]=0.39）週、対照群で 13.65（SE=0.41）週であり、対照群と比較して介入群の MDE のハ

ザード比（HR）は 0.85（95％CI 0.61-1.20）、IPCW 法による調整 HR は 0.84（95％CI 0.60-

1.19）で有意差はなかった。 

サブグループ解析では、ベースライン時に 4 点以下だった参加者のうち MDE を新規に発

症したのは介入群で 10人（0.86%）、対照群で 6人（0.52%）だった。同様に、5点以上の参

加者では、介入群で 49 名（3.63％）、対照群で 67 名（4.97％）が MDE を新規に発症した。

5 点以上 8 点未満では、介入群で 10 名（1.37%）、対照群で 28 名（3.81%）が MDE を新規に

発症した。9 点以上の参加者では、介入群 39 名（6.31%）、対照群 39 名（6.36%）で MDE の

新規発症が報告されました。 

対照群と比較して、介入群の MDE の HR は、ベースライン時の K6 のスコアが 4 以下の参

加者で 1.76（95%CI 0.64-4.85）、5以上の参加者で 0.77（95%CI 0.54-1.12） 、5 から 8の

参加者で 0.38（95%CI 0.19-0.79） 、9以上では 1.04 （95%CI 0.67-1.63 ）だった。 

 

プロセス評価 

介入グループ参加者2,509名のうち、1,995名（79.5%）がモジュール1を、1,800名（71.7%）

がモジュール 2を、1,734 名（69.1%）がモジュール 3を、1,648 名（65.7%）がモジュール

4を、1,544 名（61.5%）がモジュール 5を、1,402 名（55.9%）がモジュール 6を完了した。

介入群の参加者のうち、合計 934 名（37.2％）が 6つのモジュールすべてを完了した。 



 

本研究で開発された iCBT プログラムは、MDE の新規発症を有意に予防しなかった。しか

し、ベースライン時の K6のスコアが 5点以上 8点以下の群では、有意な予防効果が観察さ

れた。本プログラムは、閾値下のうつ症状を持つ妊婦においてのみ、周産期うつ病予防効果

があることが示唆された。また本研究の限界として、すべてのアウトカムが自己報告である

こと、サンプルサイズが不十分であった可能性、脱落率が比較的高かったこと等があげられ

る。 

主解析によって有意な効果が得られなかった理由として、本研究で開発された iCBT プロ

グラムの効果量が想定より小さかったこと、研究参加者のプログラムへのコミットメント

があまり高くなかった可能性、研究参加者における MDE の発生率が比較的低かったこと等

が考えられる。 

一方、ベースライン時の K6 スコアが 5点から 8点の群における HR は 0.38 であり、優れ

た予防効果が示された。これは post-hoc の解析であるため慎重な解釈が必要であるが、重

度のうつ症状を持つ人よりも閾値下のうつ症状を持つ人に対して、ガイドなしの iCBT は有

効である可能性が考えられる。 

 

本研究で開発された iCBT は、周産期 MDE の新規発症を予防する介入効果は認められなか

った。しかし、閾値下のうつ症状を持つ妊婦においてのみ、周産期うつ病予防効果がある可

能性が考えられた。 
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