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厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

小児がん拠点病院等の連携による移行期を含めた小児がん医療提供体制整備に関する研究 

分担研究報告書 

 

「小児・AYA がん陽子線治療の体制構築および前向き有害事象データベース作成」 

 
研究分担者 小阪嘉之 兵庫県立こども病院小児がん医療センター 

センター長兼血液・腫瘍内科部長 

 

A. 研究目的 

小児・AYA がんの集学的治療において

放射線療法は局所療法として重要な役割を

担っている。しかし正常臓器への照射によ

る成長・発達障害、認知機能障害、妊孕性

低下、二次がんなどの晩期合併症は発達過

程における小児において重篤な合併症とな

る。陽子線治療はブラッグ・ピークと呼ば

れる線量分布特性のため、従来の X 線を

用いた治療に比較し、正常組織への照射線

量を軽減することで晩期合併症を減ずるこ

とが可能である。小児がん治療において陽

子線治療の必要性が認識され、本邦におい

ては平成 28 年 4 月から保険収載された。 

しかし小児・AYA がんへの陽子線治療

には化学療法の併用や乳幼児への鎮静下照

射の問題など小児放射線治療独自の問題が

あり、小児・AYA がん陽子線治療が可能

な施設は非常に限られている。そのため、

陽子線治療の対象となる小児・AYA がん

の疾患・患者背景、化学療法併用有無、鎮

静下照射、照射時問題点などは本邦におい

ても報告が限られている。また、小児・

AYA 陽子線治療後の晩期合併症を含む有

害事象を前向きに収集した報告はなされて

いない。 

その状況の中、兵庫県立こども病院に隣

接する形で神戸陽子線センターが平成 29

年 12 月に開設し、平成 30 年 3 月から小

児・AYA がんへの陽子線治療を本格的に

開始した。今後の小児・AYA がん陽子線

治療の推進を目的として、その患者群を対
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象に前述の患者背景、問題点を後方視的に

調査した。また、陽子線治療による晩期合

併症の種類・重症度を前向きに収集し小

児・AYA がんへの有用性を検証する目的

に有害事象データベースの作成を進めた。 

 

B. 研究方法 

診療録を用いた後方視的研究 

対象と方法 

1 小児・AYA がん陽子線治療調査 

調査対象は平成 30 年 3 月から平成 30

年 12 月に小児・AYA がん陽子線治療を行

った小児・AYA がん患者とした。診療録

を用いて、患者背景（年齢、性別、疾患、

紹介地域）、化学療法併用の有無、鎮静の

有無、有害事象、問題点を後方視的に調査

した。有害事象は Common Terminology 

Criteria for Adverse Events (CTCAE) 

v5.0 を用いて評価した。 

2 有害事象データベース 

各診療担当科・看護師・臨床心理士によ

るワーキンググループを作成し、有害事象

調査項目、評価方法について協議した。ま

た、電子カルテ内データベース作成方法に

ついての検討を行った。 

 

C. 研究結果 

1 小児・AYA がん陽子線治療調査 

 調査期間内に陽子線治療を施行された小

児・AYA 患者は 37 例であり、年齢中央値

は 7 歳（0-21 歳）であった。兵庫県立こ

ども病院で診断・診療されていた症例が

17 例であり、兵庫県内からの紹介である 4

例と合わせ過半数をしめていた。また近畿

圏からの紹介が 10 例であり、近畿県外か

らも中四国・関東・九州地方などから 6 例

の患者が紹介された。原疾患は脳腫瘍が

16 例と最も多く、次いで骨軟部腫瘍の 13

例であった。固形腫瘍は 6 例であったがそ

のうち 5 例は神経芽腫であった。血液腫瘍

が 2 例であった。陽子線治療中に化学療法

を施行されたのは 17 例であり、陽子線治

療中に鎮静を要したのは 17 例であった。 

全例において陽子線治療が完遂された。

治療前から予測された CTCAE grade 1-3

の放射線皮膚炎、grade 3 の放射線食道炎

以外に、陽子線治療に伴う特記すべき

grade3 以上の有害事象は認めなかった。

陽子線治療中に新規問題点が発生した症例

は抽出されなかったが、陽子線治療準備期

間に問題点を生じた症例が散見された。カ

テーテル関連血流感染症を併発した症例と

陽子線治療前の化学療法による肺高血圧症

を併発した症例は治療延期せざるを得なか

ったが、合併症治療後に陽子線治療が行わ

れた。原病の治療効果判定が転院後に変更

された症例は 1 例認められたが、化学療法

の併用により陽子線治療は施行できた。 

2 有害事象データベース 

血液腫瘍内科医師、放射線治療科医師、

脳神経外科医師、代謝内分泌科医師、眼科

医師、耳鼻咽喉科医師、長期フォローアッ

プ外来担当看護師、臨床心理士によるワー

キンググループ会議、メール審議を行っ

た。その結果、最も有害事象頻度・重症度

の高い脳腫瘍患者から有害事象データベー

スを作成することとなった。現在、評価す

べき有害事象項目（急性期合併症、晩期合

併症）の項目・重症度評価スケールについ

て抽出を進めている。また、データベース

と電子カルテ連携は情報処理部門を通じて

協議を進めている。 
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D. 考察 

 小児・AYA がん陽子線治療の推進を目的

として、平成 30 年に陽子線治療を神戸陽

子線センターで施行された患者を後方視的

に調査した。10 か月間に 37 例が陽子線治

療を施行された。当院で当初から診療され

た患者が過半数を占めていたものの、遠方

からの紹介患者も認められた。また、陽子

線治療には至らなかったものの適応につい

て問い合わせも複数認めており、小児・

AYA がんへの陽子線治療による期待の高さ

がうかがえた。 

 原疾患は脳腫瘍が最も多く、次いで骨軟

部腫瘍が多かった。近年、脳腫瘍患者の放

射線照射後の晩期合併症として、知能低

下、高次脳機能障害が発生すること、また

継時的に発生頻度・重症度が増加すること

が報告されている。そのため、陽子線照射

による正常脳組織照射線量の低下は、直接

的に患者 QOL の向上に寄与すると考えられ

る。また、骨軟部腫瘍においては、体幹深

部など重要臓器に近接した発生部位も多く

認められる。X線では正常組織の耐容線量

のために根治照射が困難であった症例にお

いては、陽子線照射により根治照射が可能

となった。今後も同様の陽子線治療の利点

が生かされる患者が増加することが予測さ

れる。 

 陽子線照射中にほぼ半数が化学療法を併

用された。脳腫瘍症例や骨軟部症例など非

常に強度の強い化学療法を併用する患者が

多かったものの、遅滞なく施行できた。他

院からの転院症例においては紹介早期から

紹介施設との情報共有を行ったことで、支

持療法の統一が可能となり、有害事象の早

期発見・早期治療に至った。また、治療患

者の半数が陽子線照射中の鎮静を必要とし

た。小児麻酔科医による鎮静に加え、治療

経過の情報共有により安全に連日の鎮静が

可能であった。鎮静による遷延する有害事

象は認めなかった。陽子線治療準備期間中

にあらたな問題点が発生した症例、また治

療効果判定が転院後に変更された症例にお

いては、転院前調整の段階で回避できた可

能性もあり、改めて病院間での情報共有の

重要性が示唆された。陽子線治療適応判

定・治療法確定は毎週開催される腫瘍カン

ファレンスで行われ、十分に活用された。 

 陽子線治療による有害事象は予測可能で

あった放射線皮膚炎、放射線食道炎であっ

た。早期から支持療法マニュアルを作成し

早期介入していたことが、有害事象を軽減

化したと考えられ、現在もマニュアル作成

を進めている。 

 前向き有害事象データベースの作成にお

いては、多職種ワーキンググループを中心

に作成を進めている。これまで当院で行わ

れている長期フォローアップ外来での検査

項目・評価法を中心に、脳腫瘍患者におい

ては知能検査に加え、心理・教育アセスメ

ントも組み込むことを計画している。陽子

線治療効果・合併症についての報告は海

外・本邦からも散見されるものの、晩期合

併症を想定した前向きデータベースの報告

は本邦ではなされていない。小児・AYA が

んへの陽子線治療の有用性の確立におい

て、本データベースの有用性は大きいもの

と考えられる。 

 

E. 結論 

小児・AYA がん陽子線治療の体制構築・
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推進を目的に、平成 30 年に兵庫県立こど

も病院・神戸陽子線センターで陽子線を施

行された患者背景、問題点を後方視的に調

査した。短期間で多数の症例が治療された

ことからも陽子線治療への期待の高さがう

かがえた。情報共有を徹底することによ

り、年少児、化学療法併用患者、鎮静必要

患者においても安全に陽子線照射が可能で

あった。前向き有害事象データベースは本

邦における陽子線治療の有用性を示す貴重

なデータベースとなることが期待される。

現在も検討を重ね鋭意作成中である。 
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