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悪性新生物疾患群についての検討 
晩期合併症診療情報収集を企図した悪性新生物意見書の改訂提案 

研究分担者：小原 明   （東邦大学医学部医学科小児科学講座小児血液学教授） 
七野 浩之 （国立国際医療研究センター小児科医長） 

 
A. 研究目的 

背景：前年度 27 年度まで小児期発症悪性新生

物の代表疾患である進行神経芽腫と急性リンパ性

白血病を小児慢性事業登録平成 24 年データから

抽出し、積極的治療終了 5 年以後の意見書にに

ある長期フォローアップ情報に着目して検討した

が、晩期合併症の状況や診療必要性の情報は得

られなかった。 
 
28 年度の目的：意見書を改訂し、化学療法・放

射線療法などの治療内容情報と、晩期合併症の

状況を集計できる項目立てを提案する。 
 

B. 研究方法 
助成対象疾患「悪性新生物」の急性白血病を例

にして、新規申請意見書、更新意見書を作成する。 
診療状況、治療状況の情報はチェックボックスを

用いた項目として、集計可能な書式とする。自由

記載は制限した。継続意見書の項目立ては長期

フォローアップの診療内容を充実させる診療ポイン

トを項目で示した。 
 

（倫理面の配慮） 
28 年度の研究は該当しない。 
 

C. 研究結果 
意見書提案 

1. 新規意見書（付表 1） 
臨床所見情報では、従来書式の完全自由記載

を廃し、「肝腫大」等の具体的所見を項目立てした。

「現在の状態」では、治療状況を「治療未開始・原

病治療中・原病の治療終了し合併症の治療中・治

療終了観察中」等として、診療状態を集計可能な

項目とした。同様に病像ついても「初回治療中寛

解未確認・第一寛解期・第１再発・第二寛解・その

他」等とした。 
 

研究要旨 
前年度 27 年度までに小児期発症悪性新生物の長期フォローアップ患者の診療状況を観察すべ

く、治療終了 5 年以後も継続申請している患者の意見書を調査した。晩期合併症などの状況と患者

の診療必要性についての情報が不足していた。現行の意見書書式項目に不備があると考え意見書

改訂を提案した。提案では治療内容と晩期合併症診療情報の収集を企図し、自由記載を少なくして

集計可能な情報とし、同時に長期フォローアップの診療内容を充実させる診療ポイントを項目立てす

る事により医師を啓発し、患者本人や家族にも理解できる内容を目指した。 

平成 28 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（難治性疾患等政策研究事業（難治性疾患政策研究事業）） 

「小児慢性特定疾病対策の推進に寄与する実践的基盤提供にむけた研究」 分担研究報告書 
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2. 継続意見書（付表 2） 
経過情報として「これまでに行われた治療」に

「化学療法・放射線治療・手術治療」項目を明記し、

さらに放射線治療では照射部位情報を盛り込んだ。 
「現在の状態」情報では、晩期合併症を意識し

た身体異常の項目立て、例えば「性腺・低身長」等

を設定した。 
今後の治療方針では、「治療終了者に対する計

画的フォローアップレベル」項目を設定し、具体的

なフィローアップ計画を尋ねることとした。 
 

D. 考察 

前年度 27 年度までの本研究班の分担研究では、

小児慢性事業登録意見書情報の利活用可能性、

特に治療必要患者数や診療状況、長期フォロー

アップ情報に着目して検討した。しかし症例把握

の悉皆性が極めて不十分であること、治療終了後

５年以後の情報不足が課題としてあげられた。さら

に意見書に自由記載が多くあり、多くの情報が集

計困難な状況にあった。 
毎年発行する意見書は内容が構造化されれば

年次経過を追うことができ、患者病歴として医療者

ならびに患者本人・家族にも有用である。例えば

「病像」情報では「初回治療中寛解未確認・第一寛

解期など」がこれに当たる。治療内容では「放射線

療法」の「照射部位」情報は長期フォローアップに

は必須情報である。 
一方、悪性新生物診療においては晩期合併症

を意識した長期フォローアップが重要であるが、身

体のどこに着目して診療をするか、長期になれば

なるほど医師も患者も見落としがちになる。そこで

晩期合併症を意識した身体異常の項目立て、例

えば「性腺・低身長」などを「現在の状態」欄に項目

立てすることで、啓発して診療内容充実を目指し

た。この具体的項目立ては患者本人への理解促

進にも役立つと期待する。 
さらに今回の提案では、今後の治療方針では、

「治療終了者に対する計画的フォローアップレベ

ル」項目を設定し、具体的なフィローアップ計画を

尋ねることとした。このフォローアップレベル定義は

成書に記載されている、コンセンサスの得られやす

いレベルを用いた。 
今年度 28 年度は意見書改訂の提案に終わった

が、今後の実用化により患者診療の充実がなされ、

診療情報の集計が可能になることでより正確な実

態把握、診療支援充実への情報整備が可能にな

ると思われる。 
 

E. 結論 
悪性新生物の申請意見書改訂を提案した。意

見書の項目立ては長期フォローアップの診療内容

を充実させる診療ポイントを項目で示した。 
 

F. 健康危険情報 
本分担研究に関して、該当する情報なし。 
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２． 学会発表 

本研究に関する学会発表なし。 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含
む。） 

1. 特許情報/実用新案登録/その他 

なし/なし/なし 
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