
今回私は、助成をいただいて、認知行動療法の副作用モニタリングシステムを開発して
きたのですけれども、そもそも認知行動療法とは何ということは、あまり一般の方には知
られていない部分もあるかと思いますが、精神科の治療の中で、基本的には一対一でお話
しをしながら治療していく、いわゆるカウンセリングの一つになります。

認知行動療法は、特徴的には人の認知を変えていく。すなわち、物事の捉え方を変えて
いくというのが認知行動療法です。例えば、今私がここに立っていて、皆さんから何か批
判されるのではないかとか、何か研究内容が間違って伝わったら嫌だなとか、そういうふ
うに思うと、非常に気持ちはつらくなります。嫌な気持ちになります。でも一方で、ここ
は自分のやったことを皆さんに知っていただくチャンスだと思えば、気持ちは明るくなり
ます。すなわち、その物事の捉え方…同じ状況であっても考えが変化することで、気分は
変化してく。これをベースにして治療に使っていくというのが認知行動療法です。これは
基本的にはうつ病という病気に対して開発されてきた治療法ですけれども、最近では産業
場面ですとか、それこそダイエットですとか、そういったようなところでも、幅広く使わ
れている治療になります。

実際、これまで有効性に関してはかなり検証されてきたのです。日本でもわれわれのグ
ループで、RCTを行って、うつ病の患者さんに長期的な効果があるということも証明はし
てきたのですけれども、一方で、有害事象はあまり知られてこなかった。というのも、人と
話すので、あまり患者さんに何か悪い作用がないのではないかと思われがちだったのです。
しかし、決して実はそんなことはなくて、やはり相手に介入をしてくわけですので、薬物療
法等と同じように有害事象が起きる。なので、それをきちんと調査してこうというのが、こ
の研究の目的です。

【ポスター1】
そもそも精神療法自体が、あまり系

統的に副作用、有害事象が調査されて
こなかったということがあります。一
応、過去のいろいろな症例報告の集
積からは3～15％という程度で、かな
り幅のあるものでありました。実際、
過去の評価方法というのはこういう
チェックリストで、本当にこれも最近
…2013年に開発されたものです。た
だ、これを使っている人間としては、
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かなり選択の理由が曖昧であったりとか、分類方法に基準が乏しいということで、フォー
カス的なモニタリングが不可能だろうということが分かりました。で、われわれは、私が
分担として、厚労科研のほうでこの副作用の評価ツールを開発したのです。後でご紹介し
ますが、それを開発はしたのですけれども、あくまで開発しただけでであって、それをき
ちんとシステムとして運用できるかというのは、まだ分からなかったのです。そこで今回
はこのモニタリングシステムをきちんと確立していこうということになりました。

【ポスター2】
まずは運用していって、きちんと

データを集積できるかどうか。それ
から、これを実際に集積していく中
で、何か問題点はないかどうか。そ
の問題点を受けて、改定をしていっ
て、その改定の結果どうなったかと
いうものを見ていこうとしました。

実際、集積するときには厚労省の
研修事業で、今、われわれがこの認
知行動療法を研修していただくとい
うシステムがあります。それはスー
パーバイザーという指導者が、指導
を受けるスーパーバイジーに対して、常に16回のセッションを全て聞いて、指導を毎回繰
り返してやっていくのですけれども、そのときの4回目と10回目に、この評価をしていた
だくということになります。

【ポスター3】
これが実際の入力フローです。ウェブの画面上で入力をしていただく。そのようなシス

テムになっています。
患者さんの背景とかそういったものも入力はするのですが、基本的には有害事象として

は概括的な評価を行います。まず、
今回の治療の1回目から4回目の中
で、何かこの患者さんにとって有害
な出来事が起こりましたか、という
のを概括的に聞きます。そこでイエ
ス、ノーでまず分類されるのですけ
れども、イエスと答えた場合には、「で
は、その有害事象はどの分野に起き
ましたか」と。気分、身体、行動、認
知機能、環境、この5つに分類したの
は、過去のツールの開発のときにやっ
たのですけれども、基本的にはこれ

ポスター 2
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は認知行動療法の中の5つの領域と言われるものに合致している分類になります。で、こ
れの重症度を評価して、さらに技法とどう関連しているか。この認知行動療法というのは、
いくつかの技法に分かれます。例えば患者さんに、「あなたはこういうふうな状態になって
いますよ」と症例を概念化するという技法があります。あるいは、認知を変えていく、認
知再構成という技法もあります。認知行動療法なので、行動的なアプローチもあります。
ある問題をどうやって解決していくかというようなアプローチもあります。そういういろ
いろな技法とその有害事象が関係しているのかどうか。それを見ていくということです。

そして実際にそれが治療には必要だったのか。あるいは、患者さんではなくて、こちら
側の問題なのか。治療者の技量不足なのか。そういったような項目をここで聞いています。
すなわち、こういった有害事象が、本当に副作用なのかどうか。そして副作用としてはや
むを得なかったのかどうか。というような不可避性みたいなものを問うているのが、ここ
のフローになります。

【ポスター4】
今回は述べ132名です。これは112

名が医師で、心理士さん16名、その
他のPSW他、看護師さんも含めて4
名の方が回答していただいています。
で、2回回答しているので、あとで言
いますが、述べは256回になります。

有害事象としては、9.8％、9.7％と
いうことで大体1割ぐらいの患者さん
に有害事象が見られました。

そして、では、実際1割に有害事象
が起きて、治療と関係しているのかと
いうことを、これは治療者に聞いてい
るのです。治療者に聞いた場合には1.5％、1.6％ということで、かなり下がってきます。

【ポスター5】
ただ、第4セッションの事象です

が、「治療との関係なし」となってい
るのですけれども、「症例の概念化を
やったときに出てきましたよ」という
ようなものがあるのです。内容を見て
みると、これは治療と関係している可
能性が高いというようなものも、正
直、あるのです。ただ、やはりこの部
分は十分関連性を評価しきれていない
かなというところはありました。

ポスター 5

ポスター 4
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【ポスター6】
第10回も同じような形になります。

【ポスター7】
こういった結果を受けて、途中で、

実際にやっているスーパーバイザー
と、あとはスーパーバイジー、つま
り実際に治療している治療者に、聞
き取り調査を行っています。

そのときに出てきた問題点というの
は、一番始めの段階では評価する時期
が曖昧だったので、その辺を修正でき
ないかということと、あとは症状の分
類です。このあたりが明瞭ではなかっ
たので、問題だと。あと、治療者のバ
イアスがどうしてもあるので、過小評
価になってしまう可能性があるという
ようなこともありました。

他にもアドバイスをいただいて、結
果的に対応としては、評価期間をき
ちんと明示することとか、あとは症
状…例えば認知機能ってどんなもの
なのか、行動ってどんなものを指し
ているのかということを例示するよ
うにしました。そしてあとは、治療
者が把握するために患者さんに対して直接聞くとなかなか患者さんは答えてくれないので、
質問紙をお渡しして、回答できるようにしたということです。

結果的にはパーセンテージが上がっています。有害事象の報告率が6％だったのが、9.8％
まで上がっているということで、か
なり変わったかなというところです。

【ポスター8】
問題点集積を行って、問題点を抽

出し、改善はされた。モニタリング
システムを行って、検出力が改善さ
れたということは大切なことかなと
考えています。

これはまだ延256ですので、やはり
今後さらに集積する必要があるかと
思いますし、また、実は治療者です

ポスター 6

ポスター7

ポスター 8
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とか患者さんの背景を取っています。すなわち、治療の熟達度みたいなものも取っている
ので、治療が上手になっていけば有害事象が減るのかどうか。その辺も見ていく必要があ
ると思います。というのは何故かというと、症例の概念化というところでの有害事象が多
いのです。すなわち、患者さんに「あなたはこうですよ」という、その伝え方の問題。多
くの患者さんはその場面で、問題に直面化してしまう。すなわち、自分の問題が何かとい
うことをはっきりと分かってしまうので、そうすると非常につらくなってしまうというよ
うなことがあるので、そのあたりのことをもう少し上手にできる必要があるのかなと考え
ています。

【ポスター9】
今後の展望としては、英国で同じ

ように開発しようとしている人がい
るみたいで、そちらから提案があっ
て、こちらのほうを使って一緒にで
きないか、あと、文化差も恐らくあ
ると思いますので、報告する割合で
すとか、そういったものも検討する
必要があるかなと思います。

あとは、継続的な運用を目指して
いかなければいけなのですが、経済
的な部分もそうですし、これ単独で
生き残っていくのはやはり難しいと
思います。われわれの中ではこういった治療のプラットフォームを今後作ろうと考えてい
て、研修事業で作れないかということも考えているのですが、その中の有害事象の評価の
ところに組み込んでいくということも考えています。

もう一つは、専門医制度が新しくなりますが、その中で精神科の項目の中で認知行動療
法というのは必須の治療になっています。ですので、そこにきちんと認知行動療法をやっ
たということの証明にもなっていきますし、その中で、きちんと有害事象も評価していく
ことが大事だと思いますので、このあたりに組み込めないか。私は精神神経学会の精神療
法委員でもあるので、その中で組み込んでいこうと、今は考えています。

それから、当然ですけれども見える化ということも大事になってきますので、こういっ
た有害事象をQuality Indicatorとして活用していく必要があるかなと思っています。

ポスター 9
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質疑応答

座長：　どうもありがとうございます。でも、難しいですね。精神科の副作用という概念
自体が、正直言うと、なかなかピンとこないなというところもあったのですが…。
どうでしょうか、ご質問とかご意見は。

会場：　興味深い発表をありがとうございました。1点お伺いしたいのですが、認知行動
療法の場合に、サイドエフェクトとのタイムラグというのが、結構規定するのが
難しいのではないかなと思うのですが、それは、今回の研究ではどのあたりとし
て設定しているのかというところと、一般的にどうなのかというところとを教え
ていただければ。

菊地：　基本的には介入というのはセッションなんですね。セッションの中で介入をしま
した。で、時系列的にはその後に、当然なります。それはセッション外で生じて
いるような事象ですので、次のセッションのときに、それがなかったかどうかと
いう確認をするような形になります。この時系列がすごく大事だと思います。
先ほど長谷川先生がおっしゃったように、精神科の有害事象はなかなか分かりに
くいという話がありますが、基本的には有害事象を定義する5つの項目があると
思うのです。時系列があったりとか、他の要因がないかどうか、あとは、リチャ
レンジだと思います。1回なくしてみて、本当に症状がなくなって、もう一回やっ
たら症状が起きるか、と。本当に副作用として確定するためにはそれが必要なの
ですが、精神科の領域においてこれはなかなかできないので、その2項目は外さ
ざるを得ないかなと思います。他の部分…時系列と因果関係、他の要因がないか
どうか、というところで見ないといけないのかなと考えています。

会場：　日単位、あるいは週単位という形で恐らく見ておられて…

菊地：　週単位です。基本的にはこれは16回やっていくのですけれども、毎週やっていき
ますので、週単位で見ています。

会場：　心理療法の副作用ということで、非常に興味深いご報告ありがとうございました。
やはり副作用が本当に介入によるものかどうか難しい面があると思います。あ
るいは、心理療法をやっていれば、どうしてもつらい経験は通り抜けないとい
けないような面もあろうかと思いますが、今後こういう副作用のモニタリング
は非常に大事だと思いますので、もし汎用をすることになる場合に、そのあた
り、どういうふうに副作用だと考えていくかについて、教えていただければと
思います。

菊地：　そこは本当に非常に重要なところだと思っています。ここにも実は「不可避性」
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ということで、治療上どうしてもやむを得なかったかどうかということも評価を
してもらっているのです。例えば、精神科の治療で暴露という方法があります。
強迫性障害といって、汚いものを触るのが非常に怖い方がいます。その方に治療
として、どうしても触っていただかなければいけない。そうすると当然ですけれ
ど、不安が高まりますし、非常につらい思いをする。ただし、これは有害事象と
して捉えるのではなくて、治療上必要であったということになるかと思います。
このあたりもやはり評価をしていかないといけないと考えています。

座長：　僕は外科医ですけれども、外科医でいうと一つのゴールがあって、例えばちゃん
と右の上葉を取るとか。で、それがうまくいかない。しかも、やっている最中に
大出血が起こるとか、術後肺炎を起こしてトラブルとかというのが、いわゆる有
害事象（adverse events）になりますよね。今の不可避かどうかの評価の話ってす
ごく難しいと思うのです。例えば、同じ暴露したとしても、上手にそれを乗り越
えさせられるような治療ができる先生もいらっしゃれば、同じ暴露をしても、逆
に非常に傷付けて、もう収拾がつかなくしてしまう先生もいる。僕ら外科医の中
でも、要するに手術としてそれが合格点なのかどうかという評価ですごくもめる
ところなのです。ただ、一方で、例えば最近では内視鏡手術などはかなり動画が
見れるようになってきたので、個々のことをかなり確かに評価できるようなポイ
ントが出てくるのです。そうすると、暴露して不可避という話も、今のセラピー
の中のいくつかのさらに細かい項目の中で、「これができていないから、こいつだ
めなんだ」とか「これができているから、これでいいんだ」というような評価になっ
ていくのですか？

菊地：　はい、あると思います。それは習熟度のところで、治療自体を聞いて、治療のス
キルとして適正かどうかというコミュニティブセラピーレーティングスキルとい
うのがあるのですけれども、それも実は取っているのです。それである一定の点
数を超えないと、やはり十分な治療ではなかったという判断をする。それがこの
有害事象とどう関係しているかというのは、これからnが集まってきた段階で検
討しなければいけないと思っています。
それが高いのだけれども、もしかしたら有害事象が出ている場合、ただしそれが
不可避だと判断されているということは、やはり十分あるかなと思っています。
このあたりの関係性を見ていかないと、やはり十分な評価にはならないと思いま
す。

座長：　僕らは、精神科内の話ってブラックボックス的なので、逆に言うとすごく面白い
し、そういうことが分かってくると、変な言い方ですけど、いろいろわれわれも
口出しできるというか、発言できるかなと思いながら聞きました。

菊地：　見えないところでやっているのですよね。そこはやはり見えるようにしていかな
いといけないなと思うのです。
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座長：　そういう意味で、これ、すごく意味がありますよね。

菊地：　ありがとうございます。
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