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2026年 7月 20日作成 第 1版 

0 概要 

項目 内容 

目的 不登校を呈して受診・入院した児における社交不安症の頻度と

臨床像、臨床経過を明らかにすること。 

対象 2025 年 5 月〜2026 年 7 月までに不登校（登校しぶりを含む）

を主訴として天竜病院、クリニックカラフル、みくりやこども

ココカラクリニックを受診した児。 

予定参加者数 150名 

研究概要 本研究は、不登校を呈して児童精神科に受診した児における社

交不安症（social anxiety disorder : SAD）の頻度と臨床像を

明らかにする後方視的観察研究である。外来 2 施設および入院

1 施設の診療録を用い、年齢・性別・病歴、小児科受診歴、主

訴、LSAS スコア、GAF、治療内容、治療効果などを収集する。

社交不安症の診断の有無や性差、不登校の有無による臨床像の

違いを比較し、小児科診療における社交不安症の認知度の向上

と早期介入につながる基盤的知見を得ることを目的とする。 

実施予定期間 研究機関の長の許可日～   2028年 3月 31日 

 

 

1 研究の実施体制 

研究代表者 

大阪大学 大学院医学系研究科 保健学専攻 看護実践開発科学講座 助教 加藤有花 

 

共同研究機関及び研究責任者 

天⻯病院⼦どものこころのケアセンター副センター⻑ 藤田梓 

クリニックカラフル 院長 櫻井 類 

みくりやこどもココカラクリニック 副院長 加藤康彦 

 

解析責任者 

みくりやこどもココカラクリニック 副院長 加藤康彦 

 

データ授受の流れ 

① 共同研究機関の各病院において研究対象者を抽出し、研究に必要なデータ
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を電子カルテから収集する。 

② 個人を特定できる情報（氏名、患者 ID等）を削除し、研究用 ID を付与し

た個人情報が加工されたデータを作成する。対応表は各病院で厳重に管理し、

外部へ提供しない。 

③ 個人情報が加工されたデータを、パスワード付き暗号化ファイル等により

大阪大学・みくりやこどもココカラクリニックの研究責任者へ提供し、匿名

化データを統合し解析を実施する。パスワードは別経路で通知する。 

 

2 研究の目的及び意義 

本研究の目的は、不登校を呈して受診した児童・生徒における社交不安症の頻度と臨床像を

明らかにすることである。社交不安症は腹痛・頭痛などの身体症状を主訴として小児科を受

診することが多く、学校場面に特異的な不安が見逃されやすい。その結果、診断が遅れ、不

登校が長期化するケースが少なくない。 

国内外の研究では、社交不安症が学校適応や対人関係に影響を及ぼすことが示されている

が、小児科と児童精神科のデータを統合して検討した研究は乏しい。本研究は複数医療機関

の後方視的データを用いて、社交不安症の診断状況、主訴、小児科受診歴、Liebowitz Social 

Anxiety Scale：LSAS スコアなどを包括的に検討し、小児科診療における早期認知と介入

につながる基礎資料を提供する意義がある。 

 

3 背景（研究の科学的合理性の根拠） 

不登校を呈する児童・生徒の背景には、社交不安症（Social Anxiety Disorder: SAD）が

関与するケースが少なくないことが、近年の研究でも示されている（Gubbels et al., 201

9）。社交不安症は腹痛、頭痛、倦怠感などの身体症状を主訴として小児科を受診すること

が多いが、学校場面に特異的に生じる不安や回避が見逃されやすく、鑑別に挙がりにくい

点は依然として課題である（Leduc et al., 2022）。その結果、児童精神科を受診するまで

診断に至らず、不登校が長期化するケースも少なくない。 

近年、不登校の背景要因として情緒面の問題、とりわけ不安症の関与が注目されているも

のの、小児科外来における社交不安症の実態や、不登校との関連を体系的に示した報告は

依然として限られている。特に、小児科医が社交不安症を鑑別に挙げる頻度は高くなく、

身体症状中心の訴えによって心理社会的要因が覆い隠されることで、診断の遅れや不登校

の長期化につながる可能性が指摘されている（Gubbels et al., 2019）。 

さらに、海外では学校不適応と不安症の関連を示す研究が蓄積しつつあり、学校拒否行動

のリスク因子として不安症状が中心的役割を果たすことが報告されている（Ulaş & Seçe

r, 2024）。これらの研究では、社交不安症が学業成績、対人関係、学校適応に広範な影響

を及ぼすことが示されており、学校拒否行動の背景に不安症が存在する可能性が強調され

ている。 

しかし、日本において小児科・児童精神科双方の視点を統合した研究は乏しく、医療機関

横断的なデータに基づく臨床像の整理が求められている。特に、小児科受診歴、主訴の特
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徴、紹介のタイミング、精神科での診断・評価を一貫して検討できる研究は限られてお

り、臨床現場における認知度向上のための基礎資料が不足している。 

 

4 研究の方法 

4.1 研究デザイン 

・後方視的観察研究（カルテレビュー） 

 

 

4.2 対象（研究対象者の選定方針） 

・2025年 5月〜2026年 7月に不登校（登校しぶりを含む）を主訴として国立病院機構天

竜病院、クリニックカラフル、みくりやこどもココカラクリニックの児童・思春期精神

科を受診した児童、生徒で以下の適格基準を満たし、除外基準に抵触しないものを対象

とする。 

<適格基準> 

・初診時に6～15歳(小学校または中学校に在学中)のもので社交不安症の疑いがある者 

・保護者、親権者がオプトアウトで研究への参加を撤回しない者 

<除外基準> 

・主要項目が確認できない者 

・研究責任者・研究分担者が不適と認めた者 

 

 

予定症例数及びその設定根拠 

150例 

・研究予定期間に参加施設を適格基準に該当し来院、入院すると予想される人数から推定

した。 

 

4.3 観察・調査項目 

1. 臨床所見、情報 

年齢、性別、学年、初診時の主訴、診断（DSM-5-TR 精神疾患の診断・統計マニ

ュアル）、既往歴、小児科・精神科受診歴、スクールカウンセラー相談歴、通級・

支援級利用、不登校歴、家族歴 

2. 検査結果 

LSAS 

3. 通院・入院情報 
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初診日、入院形態、入院回数、入院日数 

4. 治療情報 

薬物療法の種類・量、心理療法の有無 

5. 機能評価 

GAF（Global Assessment of Functioning：全体的機能評価） 

以上の項目を、各共同研究機関は、診療情報から取得し、研究代表者・解析責任者へ提供

する。 

 

4.4 評価項目 

本研究の評価項目は以下とする。 

主要評価項目：不登校を主訴とした外来受診、入院治療が行われた患児の DSM-5-TRの診断

基準による社交不安症の診断の有無と LSAS（Liebowitz Social Anxiety Scale）合計スコ

ア。カテゴリー変数間の差異の分析にはピアソンのカイ二乗検定またはフィッシャーの正

確検定を用いる. 不登校と関連する要因については、ロジスティクス回帰分析を行う. 

副次評価項目：•社交不安症の有無による臨床像の比較（年齢、性別、病歴、併存症など）、

LSAS恐怖・回避のサブスケールスコア、治療方法と LSAS・GAF の変化量の関連、治療方法

と LSAS、GAFの変化量の関連には一般化線形モデルを用いる. 

 

5 研究期間 

  研究機関の長の許可日 ～  2028年 3月 31日 

 

6 インフォームド・コンセントを受ける手続等 

・本研究は既存情報のみを用いるため、文書・口頭による同意は取得しない。 

研究内容を病院内掲示またはホームページで公開し、研究対象者および代諾者（親権者等）

が拒否できる機会を保障する（オプトアウト方式）。 

公開内容には以下を含む： 

① 情報の利用目的及び利用方法 

② 利用し、又は提供する試料・情報の項目 

③ 利用又は提供を開始する予定日 

④ 試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名 

⑤ 提供する試料・情報の取得の方法 

⑥ 提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任の氏名及び当該者が所属する研究機関

の名称 

⑦ 利用する者の範囲 
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⑧情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

⑨ 研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される情報の利用又は他の研究機関へ

の提供を停止する旨（未成年者の診療情報を扱うため、代諾者（親権者等）にも拒否の機会

があることを明記する） 

⑩ ⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法  

• 

7 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続 

 

該当しないため記載省略 

 

7.1 代諾者等の選定方針 

該当しないため記載省略 

 

7.2 代諾者等が必要な者の研究参加が必要な理由 

該当しないため記載省略 

8 インフォームド・アセントを得る場合の手続 

該当しないため記載省略 

 

9 個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加

工情報を作成する場合にはその旨を含む。） 

・個人情報は「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に従い管理する 

・研究対象者のデータから氏名等の特定の個人を識別することができることとなる記述等

を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて加工する。研究対象者とこの符号（番号）

を結びつける表を自機関で作成し、個人情報管理者は外部に漏れないように厳重に保管す

る。受渡しは、特定の個人を識別することができない状態で取り扱う。 

 

安全管理措置  

物理的安全管理措置 

・ 研究データを保存するPCは、研究室内の施錠可能な保管庫に格納し、研究責任者が管

理する。 

・USBメモリ等の記録媒体へのコピーは禁止し、データの持ち出しを行わない。 

・ 研究終了後は、個人データを完全削除し、必要に応じて機器・電子媒体を適切に廃棄

する。 

・紙媒体の資料が発生した場合は、施錠保管し、不要となった時点でシュレッダー処理を

行う。 

技術的安全管理措置 
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・ 研究データ管理PCにはID・パスワードによるアクセス制御を設定し、研究責任者およ

び研究分担者のみがアクセス可能とする。 

・外部ネットワークからの不正アクセス防止のため、ファイアウォール・ウイルス対策ソ

フトを常に最新の状態に維持する。 

・データは暗号化されたフォルダまたは暗号化ストレージに保存する。 

・クラウドサービスを利用する場合は、医療情報の取り扱いに適したサービスを用い、ア

クセス権限を限定する。 

組織的安全管理措置 

・個人情報の取り扱い権限は、研究責任者および研究分担者に限定する。 

・研究データの作成、保管、利用、廃棄の手順を文書化し、研究チーム内で共有する。 

・研究の進行状況およびデータ管理状況について、研究責任者が定期的に確認する。 

人的安全管理措置 

・研究責任者および研究分担者は、個人情報保護に関する定期的な研修・教育を受ける。 

・個人情報保護法および関連ガイドラインに基づき、適切な取り扱いを徹底する。 

 

 

10 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評

価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策 

 

・本研究は既存情報のみを用いるため、患者の負担となる医療行為はない。 

・個人への直接的利益はないが、将来の社交不安症診療の改善に寄与する可能性がある 

 

11 試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法 

 

11.1試料・情報の保管及び廃棄の方法 

 

（情報） 

・情報は、研究終了報告日から５年又は研究結果の最終公表日から３年又は論文等の発表

から１０年のいずれか遅い日まで保管し、適切に廃棄する 

（試料） 

・本研究では試料を取り扱わないため記載省略。 

 

11.2 試料・情報の授受に関する記録の作成・保管 

 

11.2.1 「試料・情報の提供に関する記録」を作成する方法 

必要事項が記載された「研究計画書」を提供記録とする。 
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11.2.2 「試料・情報の提供に関する記録」を保管する方法 

提供元の機関においては、当該試料・情報の提供をした日から３年を経過した日までの期

間、提供先の機関においては、当該研究の終了について報告された日から５年を経過した

日までの期間保管する。 

 

12 将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性 

・本研究で収集した個人情報が加工されたデータは、本研究終了後も適切に保管す

る。本研究で収集した情報は、将来、児童思春期におけるメンタルヘルスに関する臨

床研究・疫学研究・看護研究において二次利用をする可能性がある。二次利用を行う

場合には、新たな研究計画について倫理審査委員会の承認を得たうえで実施する。 

 

13 研究機関の長への報告内容及び方法 

研究者等は当該研究機関のルールに則り、以下の報告を行う。 

・本研究の進捗状況 

・研究計画書からの逸脱 

・研究計画書の変更 

・研究終了の報告 

 

14 研究の資金源等  

・本研究は、公益財団法人メンタルヘルス岡本記念財団2026年度（令和8年度）の研究

活動助成を受けて実施する（研究責任者：加藤有花）。 

 

15 研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利

益相反に関する状況 

・研究機関の研究責任者、研究者が本研究に関わる利益相反に関して申告が必要な場

合、当該研究者が所属する研究機関が設けた規程等に基づき、利益相反の管理を行

う。 

 

16 研究に関する情報公開の方法  

・研究成果は、研究対象者を特定できないようにした上で、学会や学術雑誌等で公表

する。 

 

17 研究により得られた結果等の取扱い 

・本人の希望に応じて、口頭、文書にて説明する。 
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18 研究対象者等及びその関係者が研究に係る相談を行うことができる体制及び相

談 窓口（遺伝カウンセリングを含む。）  

・研究対象者等及びその関係者から相談等があった場合は、原則、当該研究対象者の

医療機関の研究者等が対応する。対応に苦慮することがある場合には、研究代表者に

相談し、措置を講じる。 

・相談窓口：加藤 有花 (かとう ゆうか) 

大阪大学大学院医学系研究科 保健学専攻 

看護実践開発科学講座 精神保健看護学研究室 

〒565-0871 大阪府吹田市山田丘1-7 

06-6879-2547 

ykimura@sahs.med.osaka-u.ac.jp 

 

19 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

該当しないため記載省略 

 

20 侵襲を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応 

該当しないため記載省略 

 

21 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の

有無及びその内容 

該当しないため記載省略。 

22 研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応 

本研究は、既存の診療情報を用いた後ろ向き観察研究であり、研究対象者に対する

新たな介入、検査または治療の提供は行わない。そのため、研究実施に伴って研究対

象者の健康状態に影響を及ぼすことはなく、研究終了後に特別な医療を提供する必要

はない。通常の診療については、研究への参加の有無にかかわらず、各医療機関にお

いて従来どおり継続される。 

 

23 研究に関する業務の一部を委託する場合の業務内容及び委託先の監督方法 

該当しないため記載省略 

 

24 モニタリング及び監査を実施する場合には、その実施体制及び実施手順 

 

モニタリング 

該当しないため記載省略 

監査 
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該当しないため記載省略 

 

 

25 研究計画書の承認（多機関共同研究の場合） 

大阪大学医学部附属病院の倫理審査委員会で一括審査を行い、承認を得る。 

 

 


