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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 
（平成 28年度） 

平成 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。 

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ことを研究目的とした。 

（平成 29年度） 

小児慢性特定疾患治療研究をより一層実際

の診療の場面で有効に活用され、また政策にも

反映されるようにするために、意見書をよりよ

く改定するための問題点を抽出し、それを解消

するように新規の意見書のモデルを作成する

ことを研究目的とした。 

 

B. 研究方法 
（平成 28年度） 

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。 

（平成 29年度） 

 積極的治療終了5年以後の小児悪性新生物

関連の意見書にある長期フォローアップ情報

に着目して課題を抽出し、それを活用した新規

意見書書式のモデルを検討し、意見書を改訂し、
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それを関係医師に提案してこれに対するパブ

リックコメントを求めた。 

 

（倫理面の配慮） 

28 年度：該当しない。 

29 年度：本調査は、研究利用について同意が

なされている小児慢性特定疾病登録データを

用いて行われており、国立成育医療研究セン

ター倫理審査委員会による倫理審査（受付番

号：1637）による承認済である。 

 

C. 研究結果 
（平成 28年度） 

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。 

 

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。 

（平成 29年度） 

助成対象疾患「悪性新生物」の固形腫瘍群に対

する意見書で収集する情報の共通項目を選定

した。また治療終了後の晩期合併症診療情報を

収集することを企図した調査項目を可能な限

り固形腫瘍と血液腫瘍で共通項目となるよう

に選定した。これを基に、新規申請意見書モデ

ル、更新意見書モデルを作成した。診療状況、

治療状況の情報はチェックボックスを多用し、

集計可能な書式とした。自由記載は制限した。

継続意見書の項目立ては晩期合併症に関する

項目を選定し、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。 

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
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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。 

平成 29 年度は意見書モデルを提案しパブ

リックコメントをもとめたが、意見の収集が乏

しかった。今後意見書を実用化することにより

患者診療の充実がなされ、また診療実態の把握

に有効な情報の集計が可能になることが求め

られるが、十分な周知ができていないため、よ

り一層のパブリックコメント収集を行い、改訂

する必要がある。これが行えれば、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パブ

リックコメントを収取した。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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