
京都大学大学院医学研究科健康増進･行動学分野 臨床研究に関する情報の公開 
 
このお知らせは、下記課題名の研究にご協力いただきました皆様に、データの 2 次利用についてお知らせ
するものです。 
 
薬物療法抵抗性大うつ病に対するスマートフォン認知行動療法と抗うつ剤併用療法の無作為
割付比較試験 （承認番号：C0842） 
 
【お知らせの主旨】 
今回のお知らせの主旨は、上記研究における研究用データの一部を京都大学大学院医学研究科 健
康増進・行動学分野教室で実施する「インターネット認知行動療法の個人データネットワークメタアナリシ
ス」研究のために２次利用することについてご案内するものです。 
 
心理療法は様々な要素を含む複雑な治療法であるが故に、今までは異なる心理療法の研究の比較や
内容の比較は難しいとされてきました。しかし、インターネットを使った認知行動療法(iCBT)の普及により、
得られるデータ量が格段に増え、今までは不可能だった詳細な比較分析ができるようになりました。上記研
究のデータを今回の新しい研究に提供して、他の研究データ・サンプルと合わせ、iCBT の効果を患者一
人一人のレベルにおいて詳細に調査します。 
 
【試料情報の利用目的、利用方法】 
上記試験のデータは、当初の解析計画に従って主解析が終了しておりますが、この度、当初は予定をされ
ていなかった新しい解析手法を用いて、さらに認知行動療法治療に有用な情報を得るべく二次解析を行
うことを、蘭アムステルダム自由大学の研究者と計画いたしました。 
 
認知行動療法（CBT）は最も一般的かつエビデンスも確立されている治療法ですが、臨床現場で実施
される治療の内容は様々かつ患者の個々の特徴に合わせて柔軟に調整される傾向が多い点があります。
一体どのような療法が、どのような患者さまに奏功するのかを知ることを、膨大なデータを用い、コンポーネン
トネットワークメタアナリシス(cNMA)と呼ばれる新しい統計手法を使って調査します。また、データを個人レ
ベルで分析することで（IPD-NMA）個人の特性と療法内容の関連性を調べます。これにより個々の患
者さまの特徴、状態、希望に合わせて、より効率・効果の高い認知行動療法を確立することを目的としま
す。なお、使用されるデータは匿名化され、分析により個人を特定することはできません。 
 
【利用または提供する試料情報の項目】 
上記研究課題で得られた以下のデータを解析の対象とします。 

· 性別 
· 年齢 
· 介入の種類 
· PHQ９質問票の介入前後のスコア 



· 介入治療遂行の有無 
 
【研究期間】 
承認日より 2 年間  
 
【研究計画書および研究の方法に関する資料の入手・閲覧について】 
本研究に参加した個々の方々の検査結果・研究計画および研究の方法に関しては、他の研究対象者
などの個人情報保護に配慮し、知的財産に保護に努めつつ研究に支障がない範囲で開示を行います。
本研究の研究計画書および研究の方法に関する資料の入手・閲覧を希望される場合は担当者にお知ら
せください。 
 
【倫理面での配慮および個人情報の取り扱いについて】 
本研究は京都大学大学院医学研究科・医学部および医学部付属病院 医の倫理員会の審査を受け、
研究機関の長の許可を受けて行う研究です。本研究は『個人情報の保護に関する法律』、『人を対象と
する医学系研究に関する倫理指針』ならびに『世界医師会ヘルシンキ宣言』を遵守して行われます。なお、
今回の新たな研究へのデータ提供に際し、本学以外の研究機関にデータを提供することになりますが、提供に
際しては 個人が特定されないよう個人情報の保護に十分留意いたします。具体的には匿名化（個人
情報を登録番号などに置換）されたデータ等に基づき解析した結果を開示・提供します。また、個人情
報と登録番号を結びつける対応表などは、データを収集した京都大学でのみ保管され、第三者に開示・
提供されることはありません。この研究の成果を公表する際にも、あなたの個人名などを含む個人が特定で
きる情報が明らかにされることはありません。 
 
【研究対象者及び関係者からの求めや相談等への対応方法】 
本研究にご協力いただきました皆様もしくはご家族の方で、今回の件についてご同意いただけない方は、
下記へご連絡くださいますようお願い申し上げます。お申し出により、診療上等の不利益を被ることはございま
せん。ただし、既に論文として公表されていたり、解析が済んだりしたデータ等につきましては、撤回に応じることがで
きない場合がございます。その場合でも、追加の解析には使わないようにいたします。 
 
【研究機関の名称及び研究責任者の氏名】 
京都大学大学院医学研究科健康増進･行動学分野 
古川壽亮 （教授） 
アムステルダム自由大学 Vrije Universiteit Amsterdam 
Pim Cuijpers (Professor) 
  
お問い合わせ、研究への利用を拒否される場合の連絡先： 

〒606-8501 
京都市左京区吉田近衛町 
京都大学大学院医学研究科健康増進･行動学分野 



Tel: 075-753-9491 
Email: cbm.kusph@gmail.com 
（担当者名）古川壽亮 （教授） 
 
京都大学医学研究科 総務企画課 研究推進掛 
Tel: 075-753-9301 
Email: kikaku06@mail2.adm.kyoto-u.ac.jp 

 
 
 


