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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

 研究開発代表者による報告の場合 
 

現在、我が国において児童・思春期精神疾患（発達障害を含む）の薬物治療ガイドラインは作成されて

いない。わが国独自のガイドラインを作成し普及することを目的とした。 
平成 26 年度は児童・思春期精神疾患における薬剤の有効性を明らかにするため、欧文や欧米のガイド

ラインを検討し、児童思春期精神疾患の薬物治療において現状で有効と思われるガイドラインを抗うつ

薬、気分調整薬、抗精神病薬、抗不安薬、睡眠薬、ADHD 薬など薬剤ごとに検討した。 
また、エビデンスが極端に少ない、乳幼児における薬物療法、摂食障害や素行障害に対する薬物療法に

ついて欧米の論文やガイドラインを調査し総説を作成した。さらに児童・思春期精神疾患患者へのインフ

ォームド・アセントのガイドラインを作成、発達障害児への適応外処方について文献を調査し報告した。 
平成 27 年度は児童・思春期精神疾患における各疾患の薬物治療の有効性を明らかにすることを目標と

し、ICD に基づいた疾患分類である、気分障害、統合失調症、不安障害、ADHD、自閉性障害、トゥレ

ット症候群、睡眠障害、PTSD など発達障害を含み、疾患ごとにエビデンスの確認をした。また副作用に

関しては、わが国および英語圏等で承認されている各種向精神薬の添付文書、インタビューフォーム、既

存の薬物療法に関する各種治療ガイドライン・アルゴリズムや向精神薬一覧解説集（Psychotropic 
Directory）、小児薬物療法に関する総説、研究報告、症例報告、RCT メタ解析等の論文を収集し、これ

らを網羅的に調査し報告した。上記の文献検索の結果、児童・思春期うつ病に対するセルトラリン、エス

タシロプラムなど一部の薬物については限定的なエビデンスが得られたが、薬物のほとんどで児童思春

期の精神疾患に対しての有用性を支持するエビデンスが、いまだに乏しい状態であることが判明した。 
また、発達障害などの小児の精神疾患に対する少量薬物療法の効果についても文献検索を行い検討した。

その結果、発達障害などの小児の精神疾患に対する薬物療法の至適容量に関する先行研究が国内外から報

告されており、その中には少量処方の有効性を示唆するものも散見された。今後、小児の精神疾患に対す

る向精神薬の少量処方の効果を客観的に評価するために、各薬剤についてエビデンスの蓄積が必要である

と考えられた。 

 平成 28 年度は平成 26 年度、27 年度の成果をふまえ、①薬物治療ガイドライン作成と普及、②自閉症

スペクトラム障害の薬物療法ガイドライン作成と普及、③少量薬物治療の検討とエキスパートコンセン

サスガイドラインの作成、の 3 項目に分けて最終的なガイドラインの作成を行なった。ガイドラインの

作成方法については Minds 診療ガイドラインマニュアルを可能な限り参考とし、本邦の現状に際したク

リニカルクエスチョン（CQ）を設定し、それらに対する推奨文を作成した。しかし過去のエビデンスが

少ない分野においては総説形式での報告とした。いずれも各研究分担者間で個別に作成されたガイドラ

インは研究チーム内で相互チェックを行い、最終的なガイドラインを作成した。今後、一般に利用しても

らえるよう、印刷物を出版社より発行し、パンフレットの作成・配布を、日本児童青年期精神医学会、日

本小児精神神経学会、日本臨床精神神経薬理学会より行う。同時にガイドライン使用に関する研修会を行

い、ガイドラインに基づいた児童・思春期精神疾患を担う専門医師の養成、専門医数の拡大を図ってい

く。 
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At the present time, we do not have any guidelines on pharmacological treatment for child and 
adolescent mental illness in Japan. The aim of our project is to develop guidelines on 
pharmacological treatment for child and adolescent mental illness. 
In 2014, to clarify the effectiveness of each drug for mental illnesses among children and 
adolescents, we investigated previous papers and existing guidelines on pharmacological treatment 
for child and adolescent mental illness according to drug category. We also investigated previous 
papers and exsiting guidelines on psychotropic drugs for infants and phamarmacological treatment 
for anorexia nervosa and conduct disorder, which have a dearth of information of pharmacological 
treatment, and reported as review articles. In addition, we conducted below: developed a guideline 
on informed consent and assent for chidren and adolsecents with mental illness: reviewd previous 
papers about off-label use of psychotropic drugs for children with developmental disorder.   
In 2015, to clarify the effectiveness of pharmacological treatment for each mental illness among 
children and adolescents, we analyzed previous papers and existing guidelines concerning ICD-
based categories of mental illness, such as mood disorders, schizophrenia, anxiety disorder, 
developmental disorders (ADHD and autism), sleeping disorder and PTSD. With regard to the side 
effects of pharmacological treatment, we investigated the following in order to develop guidelines 
based on reliable evidence: patient information leaflets, interview forms, existing guidelines and the 
Psychotropic Dictionary, previous papers including review articles and original articles such as case 
reports, random control trials and meta-analysis reports on pharmacological treatment for child and 
adolescent mental illness.    
As a result of those studies, we found that only a few drugs, such as sertraline and escitalopram for 
depression among children and adolescents, had limited evidence about their efficacy; most drugs 
for child and adolescent mental illnesses had poor evidence about their efficacy.  
We investigated the efficacy of low-dose pharmacology for child and adolescent mental illness 
including developmental disorders by reviewing previous reports and evaluating the current state of 
low-dose pharmacology in Japan. As a result, we found papers on low-dose pharmacology for child 
and adolescent mental illness, and some of them suggested its efficacy. Through a questionnaire, we 
found that some doctors believed low-dose pharmacology to be effective for mental diseases among 
children and adolescents. In the future, properly designed studies with a sufficient number of 
samples are required in order to gather scientific evidence about low-dose pharmacology.  
In 2016, we synthesized results from the previous years’ studies and developed a draft of the 
guidelines depending on three categories: Development and Dissemination of the guideline on 
pharmacological treatment for children and adolescents’ mental diseases; Development and 
dissemmination of the guideline on pharmacological treatment for autism spectrum disorder; 
Investigation about low-dose pharmacological treatment and Development of the guideline and the 
expert consensus. To develop the guidelines, we prepared clinical questions (CQ) based on the 
current situation in Japan and developed suggestions for the CQs, referring to MINDS (Medical 
Information Network Distribution Service) methods wherever possible. However, regarding fields 
without a sufficient amount of evidence, we reported in the form of general remarks. We discussed 
the draft within our study group, and finalized the development of the guidelines. We are planning 
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to publish the guidelines for the purpose of general use, and will create a leaflet and distribute it 
through the Japanese Society for Child and Adolescent Psychiatry, the Japanese Society of Pediatric 
Psychiatry and Neurology, and the Japanese Society of Clinical Neuropsychopharmacology. In 
addition, we plan to hold lectures on how to use the guidelines, with the aim of increasing the 
number of specialists in child and adolescent psychiatry who can treat mental illnesses based on the 
guidelines. 

 
 

 研究開発分担者による報告の場合 
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