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総括研究報告書 

 

「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」 

 

研究代表者  松本 公一  国立成育医療研究センター 小児がんセンター長 

 

研究要旨 

本研究では、拠点病院及び小児がん診療病院における診療連携方法の確立を研究し、チーム

医療を推進することで、真に機能する連携のあり方を検討し、長期にわたるフォローアップの

しくみを構築することを目的とする。 

小児がん拠点病院を中心とした患者動態調査、QI の作成、小児がん経験者の実態調査など

により、小児がん医療の実態を明らかにすることができた。情報公開資料から、小児がん患者

の集約化は徐々に進行していると考えられたが、疾患や病態、地域によって、そのスピードは

異なり、やや頭打ちであることが示された。さらに、小児がんQIの普及によって、小児がん

医療の質に関して、PDCAサイクルを回すことで上昇させることに成功した。 

長期フォローアップに関しては、小児科でのフォローアップよりも、治療歴・晩期合併症の

リスク等を的確に把握し、現状に即した適切なアドバイス・治療をしてくれる医療機関の存在

が重要であることがわかり、小児科と成人診療科の連携、フォローアッププログラムの作成が

重要と考えられた。小児がん経験者の自立のためには、自身で治療歴とリスクが理解できるア

ーアップセンターのような永続的なシステムの構築が不可欠であると考えられた。 

 

 

研究者 

 松本 公一   国立成育医療研究センター  小児がんセンター 

 井口 晶裕   北海道大学病院 小児科学分野 

 笹原 洋二   東北大学医学部 小児科 

 康 勝好    埼玉県立小児医療センター 血液腫瘍科 

 西川 亮    埼玉医科大学 医学部 脳神経外科 

 湯坐 有希   東京都立小児総合医療センター 血液腫瘍科 

 後藤 裕明   神奈川県立こども医療センター 血液・再生医療課 

 渡辺 健一郎  静岡県立こども病院  

 高橋 義行   名古屋大学大学院 学系研究科成長発達医学 小児科学 

 平山 雅浩   三重大学大学院医学系研究科 臨床医学系講座 小児科学分野 

 足立 壮一   京都大学大学院医学研究科 人間健康科学 

 滝田 順子   京都大学大学院医学研究科 発達小児科学 
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家原 知子   京都府立医科大学 大学院医学研究科 小児発達医学 

 井上 雅美   大阪府立病院機構大阪母子医療センター 血液・腫瘍科 

 藤崎  弘之      大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター小児血液腫瘍科 

小阪 嘉之      兵庫県立こども病院 小児がん医療センター血液 腫瘍内科 

小林 正夫   広島大学大学院医歯薬保険学研究院 

川口 浩史   広島大学大学院医歯薬保健学研究院      

田口 智章   九州大学大学院医学研究院 小児外科学分野 

小川 千登世  独立行政法人 国立がん研究センター 中央病院 小児腫瘍科 

小俣 智子   武蔵野大学 人間科学部 

佐藤 真理   順天堂大学大学院 医学研究課 電子医療情報管理学講座 

瀧本 哲也   国立成育医療研究センター 小児がんセンター データ管理課 

 

Ａ．研究目的 

 平成 24年 2月に小児がん拠点病院（以下

「拠点病院」）が全国に15施設指定されたが、

小児がん医療の実態と理想の間には、依然と

して乖離がある。小児がん拠点病院により、

集約化はある程度進んだと考えられるが、疾

患や病態により、集約化すべき疾患と均てん

化すべき疾患が明らかになったことも事実

である。 2019 年の小児がん連携病院の制

定により、今後は拠点病院のみならず、小児

がん連携病院の医療の質を向上させること

が重要であり、日本全体で、より理想的な小

児がん診療を行うことの出来る体制を構築

する必要がある。 

また、小児がんの治療成績の向上を反映し

て、治療が終了した小児がん患者、すなわち、

小児がん経験者が長期に生存することが可

能になったため、二次がんを含み晩期合併症

と呼ばれる種々の臓器機能障害に対する対

応や、こころの問題に対する対応が必要とな

ってきている。また、これらの身体的な障害

やこころの問題が原因となって就学や就労

の面でも様々な困難が生じることが判明し

てきており緊急な対応が必要な状況である。 

 本研究では、小児がん拠点病院間および小

児がん診療病院との診療連携をより明確に

し、真に機能する連携を提示することを目的

としている。さらに、移行期医療を含めた長

期フォローアップ体制を確立し、医療面での

体制整備と小児がん経験者が求める支援体

制の整備を通して、小児がん医療提供体制の

質を向上させることを目的とする。 

 

1）小児がんに対する標準治療提供のための

均てん化 

 旧松本班により策定した小児がん診療に

おける Quality Indicator (QI)をさらに精度

の高いものに改訂し、継続的に測定し、地域、

がん種に応じた診療体制、連携の成熟度、診

療の質を含めた評価を可視化する。また、診

療実績を公開するシステムを全国展開し、集

約化の実態を明らかにする。以上により、小

児がんに対する標準治療提供を中心とした、

日本における小児がん医療の質を向上させ

る。特に、小児がんでは比較的困難な、後方

病院と連携による在宅サポート医療体制を

推進する。 
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2)難治・極希少などの小児がん等に対する早

期開発も含めた診療施設の集約化 

 小児脳脊髄腫瘍における診療については、

実態調査と関連学会との協議を行い、関東甲

信越地域ブロックにモデルを作成すること

で問題点を明らかにし、日本における中心的

役割を持つと考えられる医療機関を選定し

医療提供モデルを作成することを目標とす

る。また、再発症例、初期治療反応不良例な

どの難治小児がんに対しては、小児がん拠点

病院を中心とした早期相試験実施体制を整

備し、疾患横断的な新薬・新規治療の早期相

試験の実施を推進する（別紙参照）。 

 

3)移行期医療を含めた長期フォローアップ

体制の整備 

 旧松本班で策定した「治療のまとめ」によ

るフォローアップ計画策定システムを普及

させ、トランジションステップに基づく診断

時からのフォローアップを見越した教育プ

ログラムを整備する。小児がん経験者や患者

会との協議により問題点を明確化し、長期フ

ォローアップのモデル作成に着手し、小児が

ん拠点病院を中心として患者目線の長期フ

ォローアップ体制の整備を行う。今年度は、

就労および就学状況を中心とした質問紙調

査を行い、小児・AYA世代患者の就労･就学

の現状把握と必要な支援体制の検討を目的

とした。 

 本研究では、拠点病院及び小児がん診療病

院における診療連携方法の確立を研究し、チ

ーム医療を推進することで、真に機能する連

携のあり方を検討する事を目的とする。また、

QI の作成による医療の質の可視化、小児が

ん医療の実態を明らかにするとともに、患者

およびその家族が安心して医療を受けるこ

とができる小児がん医療体制につなげるこ

とを最終的な目標としている。 

 

Ｂ．研究方法 

1)小児がんに対する標準治療提供のための

均てん化 

(1) H29年度は、関東甲信越ブロックで作成

した小児がん拠点病院・診療病院の診療実績

を収集し公開するシステムを全国展開した。

同時に、旧松本班で策定したQIをブラッシ

ュアップし、診療の質の見える化を行い、問

題点を整理した。さらに、「指標算定ワーキン

ググループ」を発足させた。 

(2)H30年度は、小児がん拠点病院・診療病院

の診療実績から、各ブロックの小児がん診療

病院の役割を明確化する。小児がん拠点病院

のQIを継続的に測定することで、診療上の

問題点を明らかにし、PDCAサイクルを回す。
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ブロック内での拠点病院のリーダーシップ

を確固たるものとして、今後の小児がん拠点

病院指定要件に反映させる。 

(3) R1年度は、小児がん拠点病院のQIは継

続的に測定し、精度の高いものとし、PDCA

サイクルをさらに回す。 

 

2) 難治・極希少などの小児がん等に対する

早期開発も含めた診療施設の集約化 

(1) H29年度は小児がんに対する早期相試験

実施施設において求められる施設基準を策

定、小児がん拠点病院と小児がん診療病院等

より早期相試験実施可能施設を検討する。ま

た、小児がんに関連する医療者、患者会、製

薬会社、規制当局の意見交換のための会議を

実施、小児がんに対する薬剤開発の要望を収

集した。脳腫瘍診療に関しては、学会登録か

ら拠点病院における実態調査を行った。 

(2)H30年12月までを目安に第 I相試験実施

可能施設2-4施設程度、前期第 II相試験実施

可能施設10施設前後を選択し、調整事務局、

データセンター、モニタリング、監査、統計

解析等の基本体制を整備する。国内外の薬剤

の開発情報に応じ、開発の必要な薬剤、可能

な薬剤の検討を行うとともに、H30年度中に

実施体制及び具体的な開発につき製薬企業

との意見交換を行う。また、脳腫瘍診療に対

して、モデルケースを関東甲信越ブロックで

作成し、運用する。 

(3) R1年度には、脳腫瘍診療モデル作成によ

る問題点等を検証し、全国ブロックで展開す

る。同様の方策を応用して、骨軟部腫瘍およ

び小児眼腫瘍等に関しての診療モデル作成

に着手し、集約化につなげる。また、小児が

ん早期相試験コンソーシアムにおいて、早期

相の治験を企業治験、医師主導治験を問わず

小児がん拠点病院と脳腫瘍

に特化した病院の連携
脳腫瘍診療モデルの確立

小児がん中央機関

小児脳腫瘍に特化した診療病院

小児脳腫瘍に特化した診療病院

早期相試験実施体制整備

PDCAサイクルを回す

QIの継続的測定

小児がん拠点病院

小児がん拠点病院

小児がん拠点病院

長期フォローアッ プ体制整備

小児がん経験者と患

者会との意見交換

骨軟部腫瘍および小児眼腫瘍

等の診療モデルに応用

診断 治療 長期フォローアッ プ

成人診療科への移行

地域の後方病院と連携しての在宅サポート 等

長期フォローアップセンター

小児がん拠点病院

ブロッ ク内小児がん

診療病院の情報公開

小児がん経験者とその家族が安心して生活できる社会の実現

治療のまとめ

ト ランジショ ンステップ

診療の質評価

小児がん患者のQOL向上

がん種に応じた集約化
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1件以上実施を目指す。複数試験の立案、実

施が可能な体制を確立し、ゲノム情報に基づ

く個別化医療との連携を行う。 

 

3) 移行期医療を含めた長期フォローアップ

体制の整備 

(1) H29年度は「旧松本班」で策定した「治

療のまとめ」によるフォローアップ計画策定

システムを小児がん拠点病院・診療病院に配

布することで、長期フォローアップの入り口

となる治療歴の登録を推進した。小児がん経

験者、患者会からのニーズ調査を行い、医療

と支援の両面での理想的な長期フォローア

ップ体制の構築の参考とした。 

(2) H30年度は、内分泌、心合併症や二次が

んの早期発見、早期治療介入に関して成人診

療科との連携を主体とした移行期医療のモ

デルを作成する。また、トランジションステ

ップに基づく診断時からのフォローアップ

を見越した教育プログラムを整備する。さら

に、小児がん登録制度の見直しと院内がん登

録、各種学会登録等との整合性を計る。 

(3) R1年度には、データセンターとしての長

期フォローアップセンターを成育内に構成

することを検討し、米国St. Jude小児病院が

中心となって行っている SEER のシステム

と同等のシステムを国内に作成することを

目指す。 

 

Ｃ．研究結果 

1) 小児がんに対する標準治療提供のための

均てん化 

日本小児血液・がん学会で公表される疾患

登録は、日本全体の小児がんのおよそ 80%を

包括している。現在公表されている 2015 年

までの登録情報を用いて、日本における血液

腫瘍、固形腫瘍、脳腫瘍の診療実態を、地域

別に後方視的に解析した。 

 2016 年時点で、150 施設の小児がん診療

施設が存在しており、その 55%が大学病院、

32%が総合病院、10%が小児病院という構成

であった。実際の小児がん患者診療数は、大

学病院で57%、小児病院で25%、総合病院で

16%となっていた。年間20例（3年で60例）

以上の小児がん患者を診療する病院（多診療

施設）での小児がん患者診療数は全体の57%

であり、15 の小児がん拠点病院はその 56%

を占めていた。 

 血液腫瘍疾患に関しては、2012年には175

施設で診療されていたが、2015 年には 143

施設に減少した。多診療施設での診療は、

13.8%（2010-12年）から23.8%（2013-15年）

に増加していた。固形腫瘍に関しては、2012

年には 139 施設で診療されていたが、2015

年には129施設に減少した。多診療施設での

診療は、31.0%（2010-12 年）から 41.2%

（2013-15年）に増加していた（図1）。 

 

    図1 疾患別診療規模別患者数の推移 

 

 この傾向が、関東、中部、近畿といった都

市圏と、北海道、東北、中四国、九州の地方

血液腫瘍

3309人 3246人

60症例以上
60症例以上13.8%

23.8%
10-19症例10-19症例

20-29症例
20-29症例

30-39症例30-39症例

40-49症例

40-49症例

50-59症例

50-59症例

5-9症例
1-4症例

3194人 3101人

60症例以上
60症例以上

31.0%
41.2%

10-19症例
10-19症例

20-29症例
20-29症例

50-59症例

40-49症例
30-39症例

5-9症例
1-4症例

固形腫瘍

2010-2012 2013-2015
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圏で異なるかどうかについて検討した（図

２）。 

 

 

 図2 地域別疾患別小児がん患者数の推移

血液腫瘍に関しては、都市圏で多診療施設

への集中が認められた。しかし、地方圏では

診療施設数の減少は認められるものの、ほと

んど診療数別施設の構造は変わらず、集約化

は進んでいないことが判明した。対して固形

腫瘍では、血液腫瘍と同様に都市圏で多診療

施設への集中が認められ、集約化の度合いも、

血液腫瘍と比較して高いことが認められた。

地方圏でも同様に多診療施設への集約化傾

向が認められているが、3年で10-29症例を

診療する中堅の診療施設での診療数は、ほと

んど変化のないことがわかった。 

 2019年の小児がん連携病院の制定により、

小児がん拠点病院のみならず、小児がん連携

病院の医療の質を向上させることが重要で

ある。日本における小児がん医療の実態を検

討するために、小児がん拠点・連携病院の情

報公開システムを立ち上げた。 

この情報公開システムは、関東甲信越地域

小児がん医療提供体制協議会から始まった。

参画施設における小児がん診療情報を 2013

年から収集するシステムを立ち上げている。

東京都小児がん診療連携ネットワークと共

同の上、収集項目を統一化し、データの共有

化を図っている。さらに、同様のシステムを

全国の小児がん診療病院に敷衍し、小児がん

拠点病院・診療病院の診療実績を収集し公開す

るシステム（以下、情報公開）を展開している。

（ http://www.ncchd.go.jp/center/activity/

cancer_center/cancer_hospitallist/index.h

tml）。収集された初発症例の情報は、それぞ

れの病院の院内がん登録情報に基づき、院内

がん登録症例区分20,21,30,31の症例および

40のうち初回治療終了後の増悪初発症例、40

のうち前医で初回治療が経過観察であった

初発症例（紹介時に腫瘍は残存）を集計した。

施設間で重複する症例も含まれているが、

2015 年は2886 例、2016 年は2869 例、2017

年は3079例、2018年は2972例の報告があっ

た。各ブロックの連絡協議会参画施設からの

情報であるが、2018年は143施設中141施設 

（98.6％）からの情報を収集することができ

（表１）、2017 年の 146 施設中 140 施設

（95.9％）と比較して収集率を上げることが
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できた。 

この情報公開資料にある小児がん入院在院の

べ数および小児がん入院患者のべ日数、新入院

患者数などのデータを参考に、2014年から2018

年までの推移を比較した。 

 

表１ 小児がん拠点病院・小児がん診療病院 情報公開  

           （2018） 

 
 

 

 
図3：学会登録と情報公開の地域分布（初発症例に限定） 

 

新規発症の小児がん患者の地域分布に関して

は、情報公開資料は、学会登録と本質的に変わ

りがないことが示された（図 3）。関東甲信越

ブロックの小児がん患者は、日本全体の40％を

占め、ついで近畿ブロック20％、東海北陸ブロ

ックの15％、九州ブロックの12％と続く。小児

がん拠点病院の数は現在 15 ある。新入院患者

数から考えると、北海道ブロック、東北ブッロ

ック、中四国地区の拠点病院数１、東海北陸ブ

ロックの３（2019年から１増加）、近畿地区の

４（2019年から１減少）というは妥当な数であ

ると考えられる。しかし、九州地区は２あって

しかるべきであり、関東甲信越地域は６から８

あってしかるべきな診療規模であるというこ

とができる。 

 情報公開資料の小児がん入院在院のべ数

（図 4）および小児がん入院患者のべ日数（図

5）を示した。入院患者のべ数は、１泊2日の検

査入院であっっても１とカウントしている。そ

のため、正確な実態を反映していない可能性も

あるが、2014年から2018年までで、42％前後

と大きく変わらないことがわかる。診療報酬の

関係から、外泊を短期の一時退院とする施設も

多くなってきていることも加味されるが、集約

化は頭打ちとなっている可能性が示唆された。 

 

図4：小児がん患者入院のべ数からみた集約化の推移 

 

 

図5：小児がん患者入院のべ日数からみた集約化の推移 

 

2019年に、地域の「質の高い医療及び支援

を提供するための一定程度の医療資源の集

約化」を図るために、小児がん連携病院が、

地域 施設数 提出済 未提出
北海道 6 6 0
東北 10 10 0
関東 41 40 1
東海北陸 20 20 0
近畿 30 29 1
中四国 17 17 0
九州・沖縄 19 19 0
合計 143 141 2
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制定された。カテゴリー１は地域の小児がん

診療を担う病院で、拠点病院と同等の診療機

能を有することが求められている。カテゴリ

ー２は、脳腫瘍や甲状腺腫瘍、骨軟部腫瘍な

ど特定の癌腫に限定した治療を行なってい

る病院や陽子線治療などを行う病院を想定

している。カテゴリー３は長期フォローアッ

プを主として行う病院である。このようなカ

テゴリーは重複する場合もあるが、各地域ブ

ロックの指定状況を表2に示した。 

 

表2 小児がん連携病院の地域ブロック別種類 

 
 

 小児がん連携病院は、全国に140施設存在

し、そのうち106施設（75.7%）が、カテゴ

リー１として指定され、地域の小児がん医療

を小児がん拠点病院と同等の診療水準で行

うこととなっている。カテゴリー３に相当す

る病院は、46 施設（32.9%）となっている。

ブロックによって、カテゴリー１と３を兼ね

ている施設と、長期フォローアップを行なっ

ていてもカテゴリー１としている施設もあ

るため、数だけで考察することはできない。

カテゴリー3の施設数の妥当性は、長期フォ

ローアップの内容にもよると考えられ、今後

の検討が必要である。 

 

 

図6：病院種類別の小児がん拠点病院・連携病院数と診療数 

 

 病院種類別に小児がん拠点病院・連携病院

数をみた（図6）。47.4%が大学病院、38.5%

が総合病院、9.6%が小児病院という構成であ

った。小児がん患者診療数は、大学病院で

59.9%、小児病院で22.5%、総合病院で12.8%

となっていた。2016年時点で、150施設の小

児がん診療施設が存在していたが、その割合

は、55%が大学病院、32%が総合病院、10%

が小児病院であった。連携病院の制定により、

総合病院の割合が増えているが、実際の診療

患者数を見ると、2016 年の調査と大きく変

わっていない。おそらく、カテゴリー２や３

などに属する病院が、総合病院であることが

多いことを反映しているものと考えられた。 

； 以上、小児がん拠点病院制定後、日本の

小児がん診療は診療病院数の減少、多診療施

設での診療数の増加が認められており、集約

化の方向に進んでいることが示された。血液

腫瘍よりも固形腫瘍の方が、集約化はより進

んでいることが明らかとなった。しかし、そ

の集約化は、拠点病院に関しては頭打ちにな

っており、15の拠点病院のみに集約させるこ

とには限界があることも明らかになった。拠

点病院が指定されて、小児がん拠点病院への

集約化と体制整備は進んだが、新しくできた

小児がん連携病院に関しては、依然として十

分な体制整備ができていないのが現状であ
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ろう。この状況を打破するためには、拠点病

院の数を現在の15から20程度に増やし、拠

点病院を拡充することによって、集約化を推

進する方法と、連携病院をある程度階層づけ

ることで、連携病院の役割をより明確化する

必要があるものと考えられる。 

 

小児がんの中でも白血病の次に多い小児脳

腫瘍等の診療実態をDPCデータにより解析

した。2012年 4月から 2016年 3月までの

４年間におけるDPCデータベースから、15

歳以下の脳腫瘍摘出術（K169-1, K169-2）を

施行した1,354人の小児脳腫瘍患者を解析し

た。対象患者は、208の病院で腫瘍摘出術が

行われ、うち75の病院（36.1%）では、4年

間で1件のみの手術経験しかなかった。また、

４年間で3件以下の手術数しかない病院数は

117施設（56.2%）であった。2014年から2016

年の情報公開データと比較して、情報公開デ

ータでは 1521 例が 96 施設で診療されてい

たのに対して、DPCデータでは 1,354例が

208施設で診療されており、乖離が認められ

た (図 7)。全体の院内粗死亡率は 1.8%であ

り、施設手術数が増加すると、院内粗死亡率

は低下する傾向を示した。院内粗死亡率は、

手術数が少ない病院群（1-7件および8-14件

/4年）では、 3.3%および2.4%、手術数が多

い病院群（15-25件および 26件以上/4年）

では、0.6%および0.8%であった（p=0.021）

（図8）。 

 

図7 脳腫瘍診療における患者数  情報公開データとDPCデータの乖離 

 

 

図8 小児脳腫瘍診療の施設群別粗死亡率  

 

同様に、情報公開データでは、脳脊髄腫瘍患

者は1521例 / 3年（年間平均507例）であ

り、院内がんデータでは、989例 / 2年（年

間平均495例）とほぼ同様であった。診療病

院数に関して、院内がんデータから、小児が

ん拠点病院（15施設）、がん診療連携拠点病

院等（428施設）と県推薦病院（347施設）

のうち198施設（25.1%）で小児脳腫瘍診療

が行われていたが、その数は情報公開データ

で把握できる施設数（96施設）のほぼ２倍で
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あった。そのうち、124施設（62.6%）は2年

間の脳腫瘍診療数が３例以下であり、患者数

では、およそ９％が少数診療施設で診療され

ていた。 

院内がんデータは、成人診療施設を含むため、

情報公開データよりも多くのデータを含む。小

児脳腫瘍少数診療施設の多くは、情報公開デー

タでは把握できない成人診療施設であった。

DPC データから小児脳腫瘍摘出術において、

手術経験数と生存率の相関が報告されている

ため、より集約化を進める必要があると考えら

れた。 

 

2) 小児がん拠点病院の治療の質的評価 

 QIに関して、拠点病院の医師・診療情報

管理士などからなる「指標検討WG」を構成

し、旧松本班で策定した指標の修正・新設・

削除を行った。また、各拠点病院で実際に算

定を担当する診療情報管理士、がん登録担当

者からなる「算定WG」を構成し、効率的な

運用を行なった。算定した結果は、QI報告書

として印刷し、各小児がん拠点病院および小

児がん連携病院に配布した。 

 

（１）指標見直し 

2019年までの指標の変遷について、表３に

まとめた。最新の指標に関しては、2018年度

までの算定結果から、「化学療法レジメ審議

数」、「術中出血量」、「化学療法関連死亡率」、

「術後 30 日以内の手術関連死亡率」、「3D-

CRT/IMRT/粒子線治療実施率」の 5 指標を

削除した。新規指標としては、化学療法の代

わりに同種造血幹細胞移植の合併症関連死

亡をみる目的で、「同種造血幹細胞移植後100

日以内における合併症関連死亡率」を選定し

た。指標定義を大幅に変更し、事実上の新指

標となったのは2指標であった。まず、長期

フォローアップ外来については、昨年度まで

は一定時期に発症した患者の受診率を算定

していたが、算定作業に非常に労力を要した

こと、また昨年度までの算定で各病院の長期

フォローアップ外来のアクティビティに差

がある可能性が示唆されたことから、1年間

における「長期フォローアップ外来受診患者

数」を算定することとした。また、「緩和ケア

チーム介入率」については、対象とする緩和

ケアの質を担保する目的で、前年度4月から

算定可能となった緩和ケア診療加算を算定

した患者の率をみることとした。その他、「治

療開始時間」、「中央病理診断提出率」、「脳腫

瘍の摘出後１ヵ月後以内の予定しない再手

術率」、「外来化学療法件数」、「復学カンファ

レンス実施率」、「妊孕性保存提案・実施数」

について、算定意義の向上や定義解釈・算定

手順の明確化を目的として、定義の修正を行

った。また、「死亡前30日間における在宅日

数」については、看取り期に自宅近くの医療

機関に帰している患者数も評価することと

し、「治験実施数・臨床試験実施数」において

は実際に治験登録した患者数も評価するこ

ととした。さらに、構造指標のうち9指標に

ついては対象の定義を現況報告と完全に一

致させ、現況報告書から算出することとした。

これらにより、診療情報管理士が算定する指

標は36指標から23指標に減った。 

以上により、今年度は32指標（構造指標11

指標、過程指標 15指標、結果指標 6指標）

について算定することとなった（表４）。 
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表3 小児がん連携病院QI指標の推移 

 

 

（２）算定 

設定した 32指標の算定にあたり、2019年

7 月 4 日に国立成育医療研究センターにて、

各拠点病院の診療情報管理士やがん登録担

当者を集めた小児がん拠点病院 QI 説明会

（算定WG）を開催した。説明会では、各施

設が共通の定義解釈・方法で算定できるよう

に、各指標の定義や算定方法について説明す

るとともに、算定実務上の問題点を検討し、

一部指標の定義を修正した。 
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その後各施設で算定を開始したが、1施設で

すべての指標の算定が出来ず、15施設での算

定となった。32指標中 22指標が 15施設で

算定でき、15施設中 10施設で全 36指標の

算定ができた。ICTの協力で算定する指標で

ある「中心静脈カテーテル関連血流感染率」

と「手術部位感染発生率」はそれぞれ 13 施

設（北海道大学病院、東北大学病院、埼玉県

立小児医療センター、国立成育医療研究セン

ター、東京都立小児総合医療センター、静岡

県立こども病院、名古屋大学医学部附属病院、

三重大学医学部附属病院、京都大学医学部附

属病院、京都府立医科大学附属病院、大阪母

子医療センター、大阪市立総合医療センター、

広島大学病院）で算定できた。 

表4 2019年度のQI指標 

 治療関連 QOL等関連 

構造指標 

（11指標） 

小児血液がん専門医・（暫定）

指導医数、レジデント1人あ

たりの小児血液がん指導医

数、小児がん認定外科医数、

放射線治療専門医数、病理専

門医数、専門・認定看護師数、

専門・認定薬剤師数、CRC数 

緩和医療認定医・専門医・指

導医数、療養支援担当者数

（HPS、CLS、こども療養支援

士、臨床心理士、社会福祉

士）、保育士数 

 

過程指標 

（15指標） 

治療開始時間（血液腫瘍、固

形腫瘍、脳腫瘍）、病理報告所

要時間、中央病理診断提出

率、輸血量、外来化学療法件

数、長期フォローアップ外来

受診状況、治験・臨床試験実

施数 

在院日数（ALL）、緩和ケアチ

ーム介入率、院内学級への転

籍率、復学カンファレンス実

施率、AYA 世代比率、死亡前

30日間における在宅日数、相

談支援センターにおける小

児がん相談件数、妊孕性保存

提案・実施数 

結果指標 

（ 6指標） 

中心静脈カテーテル関連血

流感染率、同種造血幹細胞移

植後100日以内における合併

症関連死亡率、手術部位感染

発生率、脳腫瘍の摘出後１ヵ

月までの予定しない再手術

率、脳腫瘍に合併する水頭症

に対するシャント手術の術

後１ヵ月までの予定しない

再建率、術後治療開始日数

（小児外科、脳外科） 
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指標検討WGにより、新規項目としては、

「臨床研究コーディネーター数 」と、「脳腫

瘍の摘出後１ヵ月までの予定しない再手術

率」、「脳腫瘍に合併する水頭症に対するシャ

ント手術の術後1ヵ月までの予定しない再建

率 」を採用した。また、感染関連の指標につ

いては、協力が得られた小児がん拠点病院の

ICT にて指標定義を議論し、「中心静脈カテ

ーテル関連血流感染率」と「手術部位感染発

生率」を採用した。今年度は 36 指標（構造

指標11指標、過程指標17指標、結果指標8

指標）について算定することとなった（表2）。 

 36指標中31指標が全施設で算定でき（表

3）、15施設中9施設で全36指標の算定がで

きた。今回、ICTでの算定となった指標のう

ち、「中心静脈カテーテル関連血流感染率」は

11施設で、「手術部位感染発生率」は13施設

で算定できた。 

 

3) 小児がんに対する早期相試験実施体制の

整備 

 早期相試験実施にあたり、第Ｉ相試験実施

可能施設、早期第 II相実施可能施設を検討し

た。その結果、必要な一つの機能を単一の施

設で継続的に担うためには人的資源や費用

面でのサポートが必要と考えられ、現時点で

は、試験毎に、都度、異なる体制構築をせざ

るを得ない状況であると考えられた。 

また、小児がんに対する薬剤開発にかかわ

る医療者、患者会、製薬企業、規制当局等の

関係者による意見交換会を開催し、2018 年

は、特に神経芽腫での薬剤開発につき、レチ

ノイン酸の開発における問題点につき意見

交換を行い、開発への具体案を検討した。 

2019 年は、がん遺伝子パネル検査の保険適

用や新規薬剤のゲノム情報に基づいた薬事

承認等、新たな状況下での小児での薬剤開発

につき意見交換を行い、海外小児や国内成人

での開発時に同時開発を行うなどの効率的

な開発につき検討、意見交換を行った。早期

相試験の実施のための参加施設の体制整備

は進んできているものの、実施体制整備には

人的資源や費用確保も含めた安定した基盤

整備が必要であると考えられた。（別紙参照）  

 

4) 移行期医療を含めた長期フォローアップ

体制の整備 

 19 名の小児がん経験者へのインタビュー

調査からは、以下の知見が得られた。 

① 治療に関連した晩期合併症について、

様々な段階で説明は受けているものの、

理解は十分とはいえなかった。また自分

の治療内容を把握する近医でのフォロー

アップを求めていた。自身の病歴をフォ

ローアップ手帳等の形として提供してほ

しいとの意見がみられた。 

② 学校に関して、手厚い対応に「忘れられ

ていない」と感じ、安心し復学できたと

いう一方、教員の理解がなく不登校、転

校や退学の経験を持つ者もあり、同様に

円滑な進学体験とは逆に高校受験からほ

ぼ支援がなく進学に悩んだ者もいた。②

同様に親と学校だけでなく病院のサポー

トが必要であり、教員の理解が学校生活

に大きく影響するとの意見があった。 

③ 就職については、職業選択に小児がんの

経験が少なからず影響を及ぼしている場

合があり、病気を必要時にあるいは機会

があれば上司や同僚に伝える等、状況や

場面に応じて対応していた。心ない言動
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に対し事前に心得を持つとよいという経

験知や、今後の人生設計と経済的負担を

考え備えが必要との考えが聞かれた。 

④ 結婚・妊孕性では、結婚相手へいつどう

伝えるか、特に妊孕性について話すタイ

ミングや内容に悩むという声があった。

治療後も気負わず生きていける情報や環

境整備の要望があった。 

⑤ フォローアップに関する支援については、

経済的負担はあるものの年１回程度であ

ればフォローアップの必要性を感じてい

るという意見があった。定期的ではなく、

必要時に相談できる相談者やライフステ

ージ毎の体験談等の情報提供のニーズが

多く認められた。 

2019年度は、小児・AYA世代患者の就労･

就学の現状把握と必要な支援体制の検討を

目的として、小児がん拠点病院（全15か所）

およびハートリンク共済の小児がん患者を

対象に就労および就学状況を中心とした質

問紙調査を行った。272 名（回収率 21.6％）

から回答があり、235名の有効回答を分析対

象とした。その結果、小児がん経験者の約 9

割はアルバイト等を含む就労を経験してお

り、現在就労中の半数は正社員として働いて

いた。就労への不安では採用時に病気を伝え

るべきかが最も高かった。上司にがんのこと

を伝えた割合は半数であり、その場合には 3

割以上が職場で通院等への配慮を受けてい

た。しかし一方で、欠勤することの心苦しさ

を強く感じていた。就学状況では高等学校在

学中の教育体制が小中学校に比べて著しく

整備が遅れており、約 4 割の高校生が転校･

留年･退学の経験があった。復学後の心配に

は体力低下による授業や行事･課外活動への

参加、周囲への病気告知の問題が多く、学校

の教員や児童生徒による支援は十分とは言

えない意見があった。 

以上の結果、入院中の特に高等学校教育の

整備および復学先の学校への小児がん患者

受け入れのための支援を行うこと、退院後の

よりよい就労･就学のために、晩期合併症を

含めた自分の病気理解および他者への説明

能力構築のための相談支援が必要であるこ

とが明らかになった。 

「小児がん経験者本人が考える望ましい長

期フォローアップ体制」について、小児がん

経験者へインタビュー調査を実施した。主な

調査結果として、調査実施前の想定とは異な

り、小児がんの治療を受けた小児科でのフォ

ローアップよりも、自身の治療歴・晩期合併

症のリスク等を的確に把握した上で、その時

の自身の現状に即した適切なアドバイス・治

療をしてくれるフォローアップ先(成人医療)

への紹介と小児医療と成人医療のスムース

な受診の連携を求める声が非常に多かった。

あわせて、「病歴・治療歴を踏まえ、晩期合併

症への適切な自己管理の必要性を感じてい

る。その際にスマートフォンで自己健康管理

を行いたい。」という意見も多数あった。 

上記を踏まえ、本研究では旧松本班で医療

者向けに開発した「長期フォローアップ計画

策定システム」を元に、小児がん経験者が自

ら健康管理を支援するためのスマートフォ

ン向け「自己健康管理アプリケーション」の

開発を行った（図５）。 

 3
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図5：スマートフォン向け「自己健康管理アプリケーション」 

 

昨年度はプロトタイプ版を開発、今年度は

更に小児がん経験者の意見、要望を取り入れ、

ユーザが直感的に使用しやすいユーザイン

タフェース・用語への改良、必要情報をOCR

技術で読み込む機能の追加、セキュリティ対

策(技術面・ユーザの意識づけ)等を行い機能

追加及び改良を行った。更に、今年度後半の

インタビュー時に、改良したアプリを小児が

ん経験者へ紹介し、有効性や操作性、コンテ

ンツの追加要望等のヒアリングを行った。依

然として、プロトタイプの域を出ていないが、

「治療のまとめ」の内容ををOCRとして、

スマートフォンアプリに取り込む方式を採

用したことは大きい（図６）。 

 

図6：「自己健康管理アプリケーション」内のOCR機能 

 

今後は、実際に利用を希望する小児がん経

験者へアプリケーションを配布し、実際に使

用したユーザの意見を取りまとめ、お薬手帳、

カレンダー機能との連携等、更に小児がん経

験者がアプリケーションを広く継続的に活

用できるよう改良を進める。また、小児がん

経験者事例集等、患者・経験者に有益な情報

の掲載等コンテンツの充実を進めていく。 

将来的には、本研究で開発したアプリケーシ

ョンは、今後構築が期待される「長期フォロ

ーアップデータセンター」等と連携し、情報

の有効活用と長期保管を目指す。小児がん経

験者が日常生活で実際的に利用できる支援

体制の整備とあわせて、医療と支援の両面か

ら医療関係者と小児がん経験者の両者にお

いて理想的かつ実行可能な望ましい長期フ

ォローアップ体制整備に繋げていく計画で

ある。 

 

D．考察 

 共通のフォーマットで全国の小児がん診

療病院の情報を収集し、公開する仕組みによ

り、拠点病院とブロック内に存在する小児が

ん診療病院の役割分担を明確にすることが

できた。さらに、この情報は院内がん登録に

基づく客観性を持った情報であるため、自施

設が独自に登録する学会登録よりも、正確な

情報である可能性は高いと考えられる。小児

がん連携病院が制定されたことにより、情報

公開の重要性はますます高まるものと考え

られる。より精度を高めるとともに、情報を

解析して、集約化と均てん化を推進するツー

ルとなることを期待したい。 

 情報公開データからは、小児がん診療の集

約化傾向が示されたが、ここ数年では頭打ち

の傾向が認められていることも明らかにな

った。2009年に、地域の「質の高い医療及び

支援を提供するための一定程度の医療資源

の集約化」を図るために、小児がん連携病院

が制定された。今後、それぞれの小児がん診

療病院が、その役割を明確化し、疾患あるい

は重症度によって、分担を行う必要性がある

と考えられた。 

 小児脳腫瘍診療に関しては、集約化がある

程度進んでいるものの、依然として経験数の

少ない施設で診療が行われている実態が明

らかになった。緊急性の高さから、初回治療

8
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を経験の少ない施設で行うのはやむを得な

いかもしれないが、シャント術などの応急処

置にとどめ、多診療施設に搬送できる仕組み

を作ることが重要であると考えられた。その

ためのネットワーク作りが急務であり、各ブ

ロックの拠点病院の役割が大きいと考えら

れた。 

 QI 指標については、今年度の研究成果か

らより精度の高い指標を設定することがで

きた。特に、ICTの関与する指標を採用した

ことで、院内の ICTと小児がん診療科との連

携がより強固なものになり、PDCAサイクル

を回すことができるものと考えられる。さら

にQI測定に関しては、QI算定チームを形成

することで、診療情報管理士等の専門職が測

定する仕組みができ、データの均質化に資す

ることができている。今後、拠点病院のQIを

継続的に測定することで、それぞれの小児が

ん拠点病院が、自施設の医療の質を自律的に

向上させることができると考えられるが、連

携病院に対しても同様の指標を作成するこ

とで、日本全体の小児がん診療レベルを底上

げすることが期待できる。さらに、次期に向

けた小児がん拠点病院の指定要件の参考資

料とすることが可能となると考えられた。 

 小児がん経験者や家族の実態調査に関し

て、個々の小児がん経験者が持つ課題が明確

になった。就労に関しては、約9割はアルバ

イト等を含む就労を経験しており、現在就労

中の半数は正社員として働いていた。就労へ

の不安では採用時に病気を伝えるべきかが

最も高かった。約4割の高校生が転校･留年･

退学の経験があったことももんだいであっ

た。以上から、入院中の特に高等学校教育の

整備および復学先の学校への小児がん患者

受け入れのための支援が重要であり、晩期合

併症を含めた自分の病気理解および他者へ

の説明能力構築のための相談支援が必要で

あることが明らかになった。 

 小児がん経験者に対するインタビュー調

査から、小児科で継続的に診療することが、

必ずしも重要でないことが明らかになった。

長期フォローアップは、小児科単独で行うも

のではなく、小児科と成人診療科の協調が必

要であると考えられた。 

今回、「治療のまとめ」の電子化を進めるこ

とで、小児がん患者の自立につながるツール

となることが期待された。しかしながら、長

期フォローアップに最も重要となる治療デ

ータ管理が、それぞれの病院の力量あるいは

主治医の努力に委ねられている現状が問題

である。将来的に、長期フォローアップセン

ターとして、すべての小児がん患者の治療デ

ータが中央保管され、今後の対策に役立つこ

とができるような永続的なシステムを作成

することが重要であると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 小児がん拠点病院を中心とした患者動態

調査、QIの作成、小児がん経験者の実態調査

などにより、小児がん医療の実態を明らかに

することができた。小児がん患者の集約化は

徐々に進行していると考えられたが、疾患、

地域によって、そのスピードは異なり、拠点

病院への集約化は頭打ちになっていること

が明らかになった。小児脳腫瘍の診療に関し

ては、小規模ないし小児経験の少ない病院で

多数例が初回診療されている実態が明らか

になった。小児がん医療の向上のためには、

現状の集約で十分な疾患・病態があるととも

に、小児脳腫瘍のようにより強力な集約化を

推進する必要がある疾患があると考えられ
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た。 

長期フォローアップに関しては、小児科で

のフォローアップよりも、治療歴・晩期合併

症のリスク等を的確に把握し、現状に即した

適切なアドバイス・治療をしてくれる医療機

関の存在が重要であることがわかり、小児科

と成人診療科の連携、フォローアッププログ

ラムの作成が重要と考えられた。小児がん経

験者の自立のためには、治療歴とリスクがわ

かるアプリのような仕組みが必要と考えら

れた。さらに将来的には、治療歴などを保管

する長期フォローアップセンターのような

永続的なシステムの構築が不可欠であると

考えられた。 

 

F．健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表 (別紙・研究代表者分記載) 

1. 論文発表 

 刊行一覧参照 

 

2.学会発表 

 1) Kimikazu Matsumoto, Tetsuya Takimoto, 

Akiko Saito, Akira Ohara, Keizo Horibe and 

Eiso Hiyama. Demographic Survey on 

Pediatric Cancer Patients in Japan after the 

Election of Childhood Cancer Core Hospitals.  

SIOP 2017, Washington DC   Oct.12-15 

2017 

2) Sayaka Goto, Hitoshi Shiwaku，Kimikazu 

Matsumoto. ESTABLISHMENT OF A 

GUIDELINE TO FACILLITATE 

ADJUSTMENT ON SCHOOL REENTRY 

FOR CHILDREN WITH CANCER IN 

JAPAN  SIOP 2017, Washington DC   

Oct.12-15 2017 

3) Matsumoto K, Shinjo D, Terashima K, 

Takimoto T, Ohnuma T, Noguchi T, Fushimi 

K. Surgeries of childhood brain tumors need 

to be integrated in Japan? - An analysis from 

National Administrative Database.  SIOP 

2018, Kyoto, Japan   Nov.16-19  2018 

4) 松本公一、小松裕美、寺島慶太  小児脳腫

瘍診療の集約化の実態  第60回日本小児血液・

がん学会総会   Nov.14-16  2018 

5) Shinobu Kobayashi, Chikako Kiyotani, 

Mayumi Hangai, Motohiro Kato, Daisuke 

Tomizawa, Keita Terashima, Yoko Shioda, 

Tomoo Osumi2, Satomi Sato, Naho Morisaki, 

Tetsuya Takimoto, Kevin Urayama, 

Kimikazu Matsumoto 

Introducing the NCCHD Lifetime Cohort 

Study: Long-term Follow-up of Survivors of 

Childhood Cancer 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし
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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 

「小児がん拠点病院の治療の質的評価の研究」 

 
研究分担者  藤崎弘之 

大阪市立総合医療センター 小児血液腫瘍科部長 

 

研究要旨 

平成 26～28 年度の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

点病院を軸とした小児がん医療提供体制のあり方に関する研究」で実行可能であるこ

とが示された、小児がん拠点病院における QI 算定を継続的に実施できる体制の構築を

目的とした。医師・情報管理士等からなる指標検討 WG と各拠点病院の診療情報管理士

による算定 WG を設け、感染関連指標は各病院の ICT の協力を得て算定することとし

て、この体制により継続的算定は可能と考えられた。算定値からは、1) 小児血液・が

ん専門医/指導医数が 1～2名の施設がある、2) 前研究班での算定時に、いない施設が

多くあり問題視された小児がん認定外科医については漸増している、3) 放射線治療専

門医、病理専門医、専門・認定薬剤師については継続的にいない施設がある、4) 血小

板輸血量、復学カンファレンス実施率、死亡前在宅日数では全体的に経時的改善がみ

られる、5) 中央病理診断提出率、ALL 平均在院日数、長期フォローアップ外来受診

数、緩和ケアチーム介入率、治験登録患者数などでは大きな施設間差が見られること

などが分かった。今後も指標に改善を加えながら算定を継続することが望まれるとと

もに、今般指定された小児がん連携病院などの施設でも同様の算定が検討されるべき

と考えられた。 

 

Ａ．研究目的 

医療の質を表わす指標として、Quality 

Indicator (QI) が用いられる。第一義的

には同一施設あるいは同一医療者で経時

的に変化を追いながら数値を改善するこ

とが目的とされ、他人に見られたり監視

されたりするホーソン効果や施設間での

ベンチマーキングあるいは組織・個人と

してのアプローチにより医療の質の改善

が得られるとされる。 

平成 25 年に小児がん拠点病院 15 病院が

選定されたが、それらの病院における診

療の質を可視化し、各施設においてそれ

ぞれ意識を共有化することで、医療の質

を自律的に向上させ、最終的には患者・家

族の利益に反映させる目的でQIが有用と

考えられ、平成 26 年度からの厚生労働科

学研究費補助金がん対策推進総合研究事

業「小児がん拠点病院を軸とした小児が

ん医療提供体制のあり方に関する研究」

にて算定が企画された。平成 27 年度に国

内外の各種 QI や文献、ガイドライン、さ
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らには小児がん拠点病院や地域がん診療

連携病院の指定要件などを参考にして指

標を設定し、大阪市立総合医療センター

にて算定の実行可能性を確認したうえで、

平成 28 年度に初めて全 15 病院における

算定が実施された。算定は概ね実行可能

であったが、一部の指標で算定の困難な

もの、意義の乏しい算定結果となったも

の、指標定義解釈の混乱が見られた。また、

客観性や正確性を担保するため、診療情

報管理士による算定を目標としたが、医

師が主に算定に関わる病院があるなどそ

の体制に施設間差が見られたりした。こ

れらを受けて、平成 29年度からの厚生労

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」においては、小児がん

拠点病院おける継続的な算定体制の構築

を目的に研究を進めることとした。 

 

Ｂ．研究方法 

（１）指標の選定体制 

小児がん拠点病院におけるQIの継続的な

算定体制を構築するためには、指標を算

定意義や算定の実行可能性等の点から検

討し見直す組織が必要と考えられ、医師・

診療情報管理士等からなる指標検討WGを

発足させた（図 1）。構成メンバーは、平

成 29 年度 9名（国立成育医療研究センタ

ー小児がんセンター長、同臨床開発研究

センターデータ管理部小児がん登録室長、

同情報管理部情報解析室長、小児科医1名、

小児外科医 2 名、診療情報管理士 3 名）

で、平成 30年度に小児外科医 1名減、診

療情報管理士 1 名増、令和元年度に診療

情報管理士 1名増となった。この WG は指

標の継続的な適正化を目的として、指標

の新規採用・廃止や指標定義の修正を担

当し、年度前半に電子メール討議やテレ

ビ会議を実施してこれらの作業を行い指

標案とした（表 2）。指標案は班会議での

班員からの意見を取り入れて修正して、

当該年度の算定指標とした（図 2）。また、

指標値は原則として前年１年間のデータ

に基づき算定することとした。 

（２）算定体制 

客観性や正確性を担保するため、算定作

業は診療情報管理士が行うことが不可欠

と考えられたことから、各病院の診療情

報管理士で構成する算定WGを発足させた

（図 1）。指標検討 WG による当該年度の算

定指標決定後に集まり（小児がん拠点病

院 QI 説明会：表 3）、指標定義解釈や算定

方法の共有、あるいは算定実務上の必要

性から生じた指標定義の修正を行った。

そのうえで、各病院において WG メンバー

が各指標値の算定を行った（図 2）。 

（３）感染関連指標 

感染関連指標である「中心静脈カテーテ

ル関連血流感染率」と「手術部位感染発生

率」については、平成 28 年から 2年間の

算定で、正確で意義ある指標値の算定の

ためには ICT の関与が必須と考えられた

ため、平成 30 年に国立成育医療研究セン

ター、大阪市立総合医療センターなどの

ICT 提案の新しい定義を導入するととも

に、大学病院では既存の国公立大学医学

部附属病院感染対策協議会の指針での算

定でも可として、各病院 ICT で算定する

こととし、ICT の協力が得られる施設での

み算定することにした。 
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（倫理面への配慮） 

当研究で患者に関わる部分は診療過程の

データ収集を行うことであるが、収集す

るデータに個人情報は含まれていないこ

とから、倫理面での問題はないと判断し

た。 

 

C．研究結果 

（１）指標 

平成 29 年度は、前班研究最終年度である

前年度の算定結果から、算定困難と判断

されたり、算定意義が乏しいと判断され

たりした 4 指標（宿泊施設利用者数、発

熱性好中球減少症による ICU 入室率、5年

全生存率、5年無病生存率）を削除し、新

規に 3 指標（中央病理診断提出率、告知

率、治験・臨床試験実施数）を設け、35指

標（構造指標は 10 指標、過程指標は 19 指

標、結果指標は 6指標）の算定を行った。

平成 30 年度は、同様の観点から 2 指標

（骨髄穿刺・腰椎穿刺時における鎮静率・

麻酔科鎮静率、告知率）を削除し、3指標

（臨床研究コーディネーター数 、脳腫瘍

の摘出後１ヵ月までの予定しない再手術

率、脳腫瘍に合併する水頭症に対するシ

ャント手術の術後 1 ヵ月までの予定しな

い再建率 ）を新規採用して、36指標（構

造指標 11 指標、過程指標 17 指標、結果

指標 8 指標）を算定した。新規指標のう

ち、脳腫瘍手術に関する 2 指標は日本小

児がん研究グループ外科療法委員会から

提案されたものを採用した。在院日数、中

心静脈カテーテル関連血流感染率、手術

部位感染発生率は、指標定義を大幅に変

更したため事実上の新規指標となり、後

２者は前述の通り ICT 算定とした。令和

元年度は、新たに拠点病院となった静岡

県立こども病院を加えた16施設で算定を

行った。5 指標（化学療法レジメ審査数、

化学療法関連死亡率、術後 30 日以内の手

術関連死亡率、術中出血量、3D-CRT/IMRT/

粒子線治療実施率）を削除し、1指標（同

種造血幹細胞移植後 100 日以内における

合併症関連死亡率）を新規採用して、32指

標（構造指標 11 指標、過程指標 15指標、

結果指標 6指標）を算定した。また、算定

する際の負担軽減のため、構造指標のう

ち 9 指標は対象の定義を現況報告書と完

全に一致させることで現況報告書から算

出できるようにし、診療情報などの調査

が必要な指標は 23 指標に減らした。令和

元年度までの指標は表 4にまとめた。 

算定の実行可能性については、3年間概ね

すべての施設で大半の指標の算定が可能

であった（表 5）、各年の算定値は資料と

して添付した通りであった（平成 28 年度

前研究班での算定値も含む）。 

 

D．考察 

平成26年度からの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

ん拠点病院を軸とした小児がん医療提供

体制のあり方に関する研究」において小

児がん拠点病院におけるQI算定が行われ、

指標の選定と実行可能性の検証が行われ

たが、本来 QI 評価においては経時的に数

値の変化を観察することが必須であるこ

とから、本研究では小児がん拠点病院に

おける継続的なQI算定とそれが可能とな

る体制の構築を目的とした。そして、継続

的な算定のために、まず算定意義の観点
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からの指標の厳選、算定しやすい指標定

義の決定が必要と考えられたことから、

毎年指標の見直し作業をする指標検討 WG

を設置した。また、算定作業を各病院の診

療情報管理士が行うことと指標定義解釈

や算定方法の共有も重要と考え、算定 WG

を設置した。この２つのWGを発足させて、

本研究における QI 算定を開始したが、初

年度の算定後「中心静脈カテーテル関連

血流感染率」と「手術部位感染発生率」の

感染関連指標については、算定値の科学

性・正確性・客観性の点から ICT の関与

が必要と判断されたため、指標定義を国

立成育医療研究センターや大阪市立総合

医療センターなどの ICT と相談して設定

し直し、実際の算定にあたっても各病院

のICTに協力を依頼した。大学病院では、

既に国公立大学医学部附属病院感染対策

協議会の指針に基づき算定している施設

もあったこと、その指針でも概ね大差な

い指標値が算定されると考えられたこと

から、この２指標について同指針での算

定も可とした。以上のような体制で 3 年

間算定したが、概ね実行可能であり、継続

的な算定体制として機能したと考えられ

た。 

算定した指標値については、その経年的

な算定値から次のような考察をする。ま

ず小児血液・がん専門医/指導医数では 1

～2名の施設がみられている。拠点病院と

いう点を考えるとやや少ないように思わ

れる。平成 28 年の算定開始当初にいない

施設が多くあり問題視された小児がん認

定外科医については、漸増してきており、

配置が進んできているが、非常勤医師し

かいない施設もあり、この点の改善が望

まれる。放射線治療専門医、病理専門医、

専門・認定薬剤師については配置が進ま

ず継続的にいない施設があり、改善が望

まれる。血小板輸血量、復学カンファレン

ス実施率、死亡前在宅日数では全体的に

経時的改善がみられ、各病院の努力がう

かがえる。一方で中央病理診断提出率、

ALL 平均在院日数、長期フォローアップ外

来受診数、緩和ケアチーム介入率、治験登

録患者数などでは大きな施設間差が見ら

れ、指標値の低い施設での対応が望まれ

る。 

令和元年に全国で小児がん連携病院が指

定され、今後拠点病院と連携しながら日

本の小児がん治療を担っていくことにな

る。本研究で拠点病院における継続的な

QI 算定体制を構築できたと考えられ、指

標値の経時的改善を確認できた事項もあ

ったことから、今後も指標に改善を加え

ながら本算定を継続することが望まれる

とともに、連携病院においても同様の QI

算定が検討されるべきと思われる。 

 

Ｅ．結論 

小児がん拠点病院における継続的な算定

体制が構築できた。算定により経時的に

指標値の改善が確認できた事項がある一

方で、改善の乏しい事項も認め、それらに

ついては各施設の対応が望まれた。今後

も本算定を継続することが望まれるとと

もに、今般指定された小児がん連携病院

においても同様のQI算定が検討されるべ

きと思われる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 
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Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

該当なし 

２．学会発表 

1) 藤崎弘之、小松裕美、井口晶裕、笹原

洋二、康勝好、湯坐有希、後藤裕明、高橋

義行、平山雅浩、滝田順子、家原知子、井

上雅美、小阪嘉之、川口浩史、田口智章、

木下義晶、米田光宏、瀧本哲也、松本公一：

小児がん拠点病院における Quality 

Indicator 第 61 回日本小児血液・がん学

会学術集会、2019 年 11 月 16 日 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む） 

１．特許取得 

該当なし 

２．実用新案登録 

該当なし 

３．その他 

該当なし
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表 1 指標検討WG 

医療機関名 所属 氏名 

国立成育医療研究センター 小児がんセンター センター長 松本公一 

国立成育医療研究センター 

臨床開発研究センター 

データ管理部 

小児がん登録室 

室長 瀧本哲也 

国立成育医療研究センター 
情報管理部 

情報解析室 
室長 新城大輔 

国立成育医療研究センター 小児がんセンター 診療情報管理士 小松裕美 

国立成育医療研究センター 小児がんセンター 診療情報管理士 
佐々木莉也子 

（令和元年度） 

神奈川県立こども医療センター 診療情報管理室 診療情報管理士 渡辺美貴 

神奈川県立こども医療センター 診療情報管理室 診療情報管理士 
弘瀬孝子 

（平成 30年度～） 

大阪母子医療センター 診療情報管理室 診療情報管理士 平井健治 

大阪市立総合医療センター 小児外科 部長 米田光宏 

大阪市立総合医療センター 小児血液腫瘍科 部長 藤崎弘之 

九州大学病院 小児外科 准教授 
木下義晶 

（平成 29年度） 
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表 2 指標検討チームテレビ会議開催日 

平成 29 年 10 月 4 日、11月 1 日、11 月 13 日 

平成 30 年 2 月 13 日、5月 22 日 

平成 31/令和元年 3 月 26 日、5月 13 日、5月 29 日 

 

 

 

表 3 小児がん拠点病院 QI 説明会（診療情報管理士説明会） 

平成 29 年度 国立成育医療研究センター（11 月 20 日） 

平成 30 年度 国立成育医療研究センター（ 9 月 6 日） 

令和 元年度 国立成育医療研究センター（ 7 月 4 日） 

 

 

表 4-1 構造指標 

  平成

28 

平成

29 

平成

30 

令和

元 

治療 

関連 

小児血液がん専門医・指導医数 ○ ○ ○ ○ 

レジデント１人あたりの小児血液がん指

導医数 

○ ○ ○ ○ 

小児がん認定外科医数 ○ ○ ○ ○ 

放射線治療専門医数 ○ ○ ○ ○ 

病理専門医数 ○ ○ ○ ○ 

専門・認定看護師数 ○ ○ ○ ○ 

臨床研究コーディネーター数   ○ ○ 

QOL 等 

関連 

緩和医療専門医・指導医数 ○ ○ ○ ○ 

療養支援担当者数 ○ ○ ○ ○ 

保育士数 ○ ○ ○ ○ 
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表 4-2 過程指標 

  平成

28 

平成

29 

平成

30 

令和 

元 

治療

関連 

化学療法レジメ審査率 ○ ○ ○  

治療開始時間 ○ ○ ○ ○ 

病理報告所要時間 ○ ○ ○ ○ 

中央病理診断提出率  ○ ○ ○ 

輸血量 ○ ○ ○ ○ 

3D-CRT/IMRT実施率 

（平成 30年度は粒子線治療も含む） 
○ ○ ○  

外来化学療法件数 ○ ○ ○ ○ 

長期フォローアップ外来受診率 ○ ○ ○  

長期フォローアップ外来受診数    ○ 

治験・臨床試験実施数  ○ ○ ○ 

QOL等 

関連 

在院日数（通算） ○ ○   

在院日数（平均：ALL）   ○ ○ 

緩和ケアチーム介入率 

（令和元年度は緩和ケア加算算定率） 
○ ○ ○ ○ 

骨髄穿刺・腰椎穿刺における鎮静率 ○ ○   

院内学級への転籍率 ○ ○ ○ ○ 

復学カンファレンス実施率 ○ ○ ○ ○ 

AYA世代比率 ○ ○ ○ ○ 

死亡前 30日間における在宅日数 ○ ○ ○ ○ 

相談支援センターでの小児がん相談数 ○ ○ ○ ○ 

精子・卵子保存実施数 ○ ○ ○ ○ 

告知率  ○   

宿泊施設利用者数 ○    
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表 4-3 結果指標 

  平成

28 

平成

29 

平成

30 

令和

元 

治療

関連 

中心静脈カテーテル関連血流感染率 ○ ○ ○ ○ 

発熱性好中球減少症による ICU入室率 ○    

化学療法関連死亡率 ○ ○ ○  

同種造血幹細胞移植後 100 日以内におけ

る合併症関連死亡率 
   ○ 

術中出血量 ○ ○ ○  

手術部位感染発生率 ○ ○ ○ ○ 

術後治療開始日数 ○ ○ ○  

術後 30日以内の手術関連死亡率 ○ ○ ○  

脳腫瘍摘出後 1 ヵ月までの予定しない再

手術率 
  ○ ○ 

脳腫瘍に合併する水頭症に対するシャン

ト手術の術後 1 ヵ月までの予定しない再

建率 

  ○ ○ 

5年全生存率 ○    

5年無病生存率 ○    

 

 

 

表 5 算定指標数別施設数 

算定できなかった指標数 
施設数 

平成 29 平成 30 令和元 

0 13 9 10 

1  3 2 

2  3 2 

6   1 

7 2   

32   1 
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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 

「早期相試験実施体制の整備」 
 

研究分担者 小川千登世 

国立がん研究センター中央病院小児腫瘍科科長 

A. 研究目的 

本分担研究項目では、新しい薬剤や治

療の企業開発がほとんど行われてこな

かった小児がん領域において、小児が

ん中央機関および小児がん拠点病院等

を中心とした早期相試験実施体制（仮

称：小児がん早期相試験コンソーシア

ム）を整備し、特に社会的要望の高い

再発症例、初期治療反応不良例などの

難治小児がんに対する新薬・新規治療

研究要旨 

小児がん領域において、早期相試験実施体制を整備し、難治小児がんに対

する新薬・新規治療の早期相試験の実施を推進することを目的とし、3年間の

研究を計画した。早期相試験実施にあたり、初年度の 29年度は、実施施設に

おいて必要な要件および小児がん拠点病院での実施可能性を検討した。2年目

の 30年度は、第Ｉ相試験実施可能施設、調整事務局、その他必要な機能を持

った部門を単一施設あるいはいくつかの施設に分割して体制を整備すること

の可否の検討を行った。3年目の令和元年度には、早期相試験実施のための

個々の参加施設の整備は進んだものの、全体の実施体制の整備には人的資源

や費用確保も含めた安定した基盤整備が必要であると考えられた。 

また、本研究内で、小児がんに対する薬剤開発にかかわる医療者、患者・

家族会、製薬企業、規制当局等の関係者による「小児がんのための薬剤開発

を考える」意見交換会を継続して開催した。意見交換会では、現在の問題点

を把握するとともに、開発の方策を検討し、2年目には、具体例として特に神

経芽腫での薬剤開発において、長いドラッグラグである 13-シスレチノイン酸

の開発における問題点につき意見交換を行い、開発への要望書提出に至っ

た。最終年度には、がん遺伝子パネル検査の保険適用や新規薬剤のゲノム情

報に基づいた薬事承認等、新たな状況下での小児での薬剤開発につき意見交

換を行い、要望の収集と問題点の抽出を行った。海外小児や国内成人での薬

剤開発時に日本の小児でも同時期開発を行うなどの効率的な開発につき検

討、意見交換を行った。企業開発の促進も期待できる。 
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の早期相試験の実施を推進することを

目的とする。 

 

B. 研究方法 

本研究開始時の 3年間の主たる計画は以

下としていた。 

H29年度：小児がんに対する早期相試験

実施施設において求められる施設基準を

策定、小児がん拠点病院と小児がん診療

病院等より早期相試験実施可能施設を検

討する。また、小児がんに関連する医療

者、患者会、製薬会社、規制当局の意見

交換のための会議を実施、小児がんに対

する薬剤開発の要望を収集し、開発推進

の一助とする。 

H30年度：30年 12月までを目安に第 I

相試験実施可能施設 2-4施設程度、前期

第 II相試験実施可能施設 10施設前後を

選択し、小児がん中央機関、小児がん拠

点病院、小児がんを診療する臨床研究中

核病院等の病院の機能を利用した調整事

務局、データセンター、モニタリング、

監査、統計解析等の基本体制を整備し、

小児がん早期相試験コンソーシアムの基

本骨格を整備する。国内外の薬剤の開発

情報に応じ、開発の必要な薬剤、可能な

薬剤の検討を行うとともに、H30年度中

に実施体制及び具体的な開発につき製薬

企業との意見交換を行う。 

H31年度：小児がん早期相試験コンソー

シアムにおいて、早期相の治験を企業治

験、医師主導治験を問わず 1件以上実施

を目指す。複数試験の立案、実施が可能

な体制を確立し、ゲノム情報に基づく個

別化医療との連携を行う。また、研究期

間内に収集した小児がんにおける薬剤開

発に対する要望や情報をもとに施策提言

を行う。 

上記の当初目標と方法を一部修正し、

H31(R1)年度の研究計画を以下とした。 

1) 治験実施体制整備準備：小児が

ん中央機関、小児がん拠点病院、小児が

んを診療する臨床研究中核病院等の病院

の機能を利用した調整事務局、データセ

ンター、モニタリング、監査、統計解析

等の基本体制の検討を行う。 

2) 複数施設での第Ｉ相試験の実行可

能性の検討：小児がん拠点病院等におい

て ARO体制基盤での複数施設での第Ｉ

相試験の実行可能性を検討する。 

3)  小児がんに対する薬剤開発に対す

る要望収集、意見交換 

 

C. 研究結果 

1) 治験実施施設基準の策定：小児がん

に対する治療や薬剤の開発のための早期

相試験実施、特に医師主導での治験実施

にあたり、施設において必要と考えられ

る要件を検討した。特に重要な要件とし

ては、治験実施に対する施設のサポー

ト、具体的には CRCの増加が必須と考

えられた。 

2) 実施可能施設の検討：初年度に小児

がん拠点病院の早期相試験実施希望施設

を募り、実施希望施設の治験責任医師、

分担医師に対し、試験実施、管理におい

て必要と考えられる事項につき情報提供

を行い、実施可能性につきアンケート調

査を行い、小児がん拠点病院 15施設全

てから回答を得た。 

結果： 抗悪性腫瘍薬の治験の患者管

理・書類記載に係る小児科医数は中央値
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で 8（2-34）人であり、ほとんどの施設

が治験参加を希望していた。薬物動態検

査への対応は 80％以上で可能、集中治

療体制は ICUまたは PICUが全病院に

整備されていた。CRCは全施設で雇用

（1施設は院内雇用ではなく外部委託）

されている一方、CRC雇用がされてい

るにもかかわらず、60％以上の施設が

CRFを医師が記入すると回答してお

り、治験に実施における重要な課題と考

えられた。初年度の調査等から得られた

過去の治験実施数、医師主導治験の実施

数、治験事務局の運営経験等を検討した

結果、また、同時に複数試験が実施され

ることもあることから、第 I相試験実施

施設としてはこれまでに医師主導治験の

事務局としての経験を有する 4施設のう

ち、試験毎に 1から 4施設を選択しての

実施が妥当であり、また、前期第 II相試

験実施も、小児がん拠点病院から必要症

例数により、10施設前後を選定し実施

することを提案した。CRC確保等、必

要なリソース整備を各病院で行う。 

3）参加施設以外の体制整備準備：小児

がん中央機関、小児がん拠点病院、これ

ら以外の小児がんを診療する臨床研究中

核病院や小児病院等も含め、これまでに

実施されている医師主導治験実施時の

ARO機能を利用した調整事務局、デー

タセンター、モニタリング、監査、統計

解析等の基本体制の利用、また、既存の

小児がん関連の組織の利活用のみなら

ず、がん以外の小児の治験を実施してい

る小児治験ネットワークへ参加等の可能

性等も検討した。しかし、複数の試験が

並行して行われることも多く、調整事務

局、データセンター等、各機能毎に一機

能を一施設が担当するとした場合であっ

ても、費用や人員のサポートなく、一つ

の施設や組織で小児がんの早期相試験の

全体の体制基盤を提供することは困難と

考えられた。あわせて、複数施設での第

Ｉ相試験の実施可能性の検討として、新

規薬剤の医師主導治験（第Ｉ相試験）を

AROサポートにて複数施設で実施する

ことの実行可能性を検討した。2施設、

30例規模の試験であれば、調整事務

局、モニタリング等治験実施に係る機能

負担も 1施設の AROのみで受託可能で

あり、公募される AMED等の公的研究

費内での実施が可能と試算された。必要

患者数の増加や実施期間の長期化、参加

施設数増加と参加施設の距離等が費用に

影響する因子である。また、複数試験を

並行して同一の AROで受託する場合、

人的資源の増加が必要である。 

4) 薬剤開発に対する要望収集：小児が

んに対する薬剤開発推進の一助とするた

め、小児がんの薬剤開発に関連する各立

場の関係者（小児がん研究グループを中

心とする医療者、各小児がんの患者会、

製薬企業、規制当局等）が一堂に会して

の意見交換会「小児がんの薬剤開発を考

える」をH29年 9月 30日、H31年 1

月 9日、R2年 1月 8日に開催した。参

加者は各 66名、96名、143名であり、

特に、医療者関係者数は 31/46/65名、

製薬企業関係者は 9/18/38名と増加して

いった。初年度は小児がんに対する薬剤

開発の現状についての説明、「小児がん

における抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に

関するガイダンス」の概説ののち、今後
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の開発についての期待と要望を医師、患

者会、日本製薬工業協会、医薬品医療機

器総合機構より、各々の立場から発言い

ただき、小児がんに対する薬剤要望を収

集するとともに、参加者全員で解決すべ

き問題点につき意見交換を行った。2年

目はテーマ 1として、新規薬剤の必要

性、特に、神経芽腫における 13-シスレ

チノイン酸につき、患者会からその必要

性と問題点を説明いただいたのち、保険

診療で使用可能とするための具体的な方

策につき意見交換を行った。また、テー

マ 2では、小児での薬剤開発に呈する新

しい取り組みとして、厚労省から、学会

と連携した薬剤開発について、また、成

育医療センターより、小児治験ネットワ

ークについての紹介を行った。テーマ 3

では、小児がん領域での最近の進捗と開

発における今後の展望につき、製薬企業

および医薬品医療機器総合機構から発言

いただいた。総合討論では、レチノイン

酸の開発について、活発な意見交換がな

され、開発への一歩として、小児血液が

ん学会から未承認薬適応外薬検討会議に

開発の要望を提出することを決定した。 

3年目はテーマ 1としては昨年に引き続

き、神経芽腫における課題につき、医師

と患者会から進捗や現在の問題点を説明

した後、意見交換を行った。前年の決定

通り、13-シスレチノイン酸の開発要望

が未承認薬適応外薬検討会議に提出さ

れ、検討中であることも報告された。ま

た、テーマ 2では、小児での薬剤開発に

対する取り組みの進歩につき、製薬企業

及び医薬品医療機器総合機構より最近の

開発状況や申請資料等の分析結果を紹介

いただき、今後の方向性につき意見交換

を行った。テーマ 3では、がん遺伝子パ

ネル検査の保険適用を踏まえ、小児がん

の個別化医療実装に向けての薬剤開発に

つき、現状の情報提供を行い、課題につ

いての議論を行った。小児がん領域にお

いては現在もまだ保険で使用できる標的

薬はほとんどなく、薬剤開発の必要性、

要望があることが確認された。 

 

D. 考察 

小児がん領域においては、その希少性

ゆえに新しい薬剤や治療の開発が困難で

あるため、本研究開始以前には企業によ

る開発はほとんど行われてこなかった。

医師主導治験が可能となった後でも依然

として多くのアンメットメディカルニー

ズがある。患者や家族、医療者からの強

い要望に応え、小児がん領域での新薬開

発を進めるためには、早期相試験の実施

体制整備を行うことが必要である。小児

がん領域において、早期相試験実施体制

を整備し、難治小児がんに対する新薬・

新規治療の早期相試験の実施を推進する

ことを目的とし、早期相試験実施体制の

整備における問題点を検討した。実施施

設において必要とされている主な課題は

小児がんの治験を担当する CRC確保で

あった。一方、国内での小児がんに対す

る薬剤の治験実施体制の整備には、調整

事務局やデータセンター、モニタリング

等、治験に必要な機能を請け負う部門の

確保とそのための人的資源や費用確保が

課題であった。現状では単一の施設が医

師主導治験実施に必要な全ての機能を持

った部門として小児がん早期相コンソー
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シアムの基盤を形成することは困難であ

り、試験毎に異なる ARO施設が調整事

務局やその他の部門機能を分担しあい、

一部を CROに委託したりもしつつ、医

師主導治験を運営している自体が明らか

となった。がん遺伝子パネル検査の導入

により、小児がんに対する治療や薬剤の

開発への期待は一層高まっており、早期

相試験実施のための事務局等機能を固定

しての基盤体制整備には費用確保も含め

た安定した基盤整備が必要であると考え

られた。 

また、きわめて希少疾患である小児が

んに対する薬剤開発の促進と効率的な開

発のため、本研究内で3年間継続して実施

してきた、患者会、医療者、製薬企業、規

制当局他、小児がんの薬剤開発に関連す

るすべての領域の関係者が一堂に会して

の「小児がんのための薬剤開発を考える」

意見交換会では活発な意見交換が行われ

た。医療者のみならず製薬業界関係者の

参加も年々2倍以上に増加し、抗がん剤の

薬剤開発において、成人試験での年齢の

引き下げなどにより成人での国内開発時

に小児でも同時期開発とすること、海外

小児での開発時に、国内も同時期開発を

行うことなど、意義深い具体的な議論が

展開された。今後の企業開発の促進につ

ながることが期待できる。 

 

E. 結論 

小児がん領域において、早期相試験実

施体制を整備し、難治小児がんに対する

新薬・新規治療の早期相試験の実施を推

進することを目的とし、早期相試験実施

体制の整備における問題点を検討した。

実施施設における主な課題は小児がんの

治験を担当する CRC確保であった。一

方、国内での小児がんに対する薬剤の治

験実施体制の整備には、調整事務局やデ

ータセンター、モニタリング等、治験に

必要な機能を請け負う部門の確保とその

ための人的資源や費用確保が課題であっ

た。がん遺伝子パネル検査の導入などに

より、小児がんに対する治療や薬剤の開

発への社会からの期待や要望は一層高ま

っており、製薬企業による開発の促進、

協力も期待できる。しかし、極めて希少

である小児がんにおける薬剤開発は医師

主導治験とせざるを得ないことも多い。

小児がん早期相試験コンソーシアムのよ

うな体制整備には人的資源と費用確保も

含めた安定した基盤整備が必要であると

考えられた。 
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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 

総括研究報告書 

 

「小児がん経験者を長期フォローし支援する研究」 

研究分担者 小俣智子 武蔵野大学 教授 

           研究分担者 佐藤真理 順天堂大学 助教 

 

 

A. 研究目的 

希少がんである小児がんは、生命予後

に大きくかかわる深刻な疾患であるもの

の、1980年代以降治療成績の改善等と

共に生存率が向上し、今現在は長期生存

が可能な疾患となった。 

しかし成長発達時期の治療は、心身に

様々な負荷がかかり、治療に伴う後遺症

や 4割以上の患者に出現すると言われて

いる晩期合併症等の身体に及ぼす影響が

ある。１）心理社会的側面では、ライフ

イベントに関する問題・課題（就学、進

学、就職、結婚、出産、育児等）を抱え

ることが多い。２）さらには突然発症す

る可能性のある晩期合併症は、仕事、収

入、家族等生活全般に大きな影響を及ぼ

すことから、成人後も医療面、生活面で

の支援が必要である。 

研究要旨 

本研究では、小児がん患者の治療による合併症、二次がんなどに伴う心理社会

的な問題に対応できる長期フォローアップ体制や社会環境の確立に対し、小児が

ん経験者本人が考える支援体制を検討するため、2つの調査を実施した。 

インタビュー調査では小児がん患者を対象に、個別インタビュー6名（男性 2

名、女性 4名）、グループインタビュー3回①5名（男性 1名女性 4名）、②3名

（男性 1名女性 2名）、③11名（男性 7名女性 4名）を実施した。結果から①医

療、②家族、③学校、④就職、⑤結婚、妊孕、⑥闘病仲間、⑦フォローアップ及

び相談支援の 7つの課題が明らかになった。 

質問紙調査では、小児がん拠点病院（全 15か所）およびハートリンク共済の

小児がん患者を対象に就労および就学状況を中心とした質問紙調査を行い、272

名（回収率 21.6％）から回答があり、235名の有効回答を分析対象とした。結果

から小児がん患者への自己実現を促すためには、社会的経済的自立の妨げになら

ないよう、入院中の特に高等学校教育の整備および復学先の学校への小児がん患

者受け入れのための支援を行うこと、退院後のよりよい就労･就学のために、晩期

合併症を含めた自分の病気理解および他者への説明能力構築のための相談支援が

必要であることが明らかになった。 
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一方、がん対策として小児がん拠点病

院が指定され（2013）、基盤整備が進め

られている。また、がん対策基本法に基

づく第３期がん対策基本計画（2018）

では、ライフステージとしても非常に重

要な時期にある 15歳から概ね 30歳前

後のがん患者を AYA（思春期・若年成

人）世代とし、その支援対策の検討が組

み込まれている。３） 

本研究は、AYA世代も含めた小児が

ん患者に治療終了後も発生する様々な課

題を整理し、必要な具体的支援策を明ら

かにすることを目的とする。 

 

B. 研究方法 

下記２つの方法を用いて検討した。 

１．小児がん患者へのインタビュー調査 

 インタビューは、詳細な実体験を聴き具

体的な事実、支援に対する思いや意見を把

握するための個別インタビュー、潜在的意

見の発言や有効な意見の発出等、参加者の

相互刺激による意見の活発化を期待したグ

ループインタビューの 2種の方法を用い

た。 

1-1 インタビュー対象者の抽出手順 

個別インタビューは、H26-28「小児が

ん拠点病院を軸とした小児がん医療提供体

制のあり方に関する研究」（厚生労働科学

研究 1031）にて実施した質問紙調査にお

いて、今後の調査協力に同意した小児がん

患者を対象とした。 

質問紙で同意した小児がん患者を把握し

ている小児がん拠点病院担当者が直接連絡

し、調査概要を説明。説明を聞いた上で協

力に同意した対象者へ研究者が 

連絡、再度調査概要を説明、協力の同意を

確認しインタビュー調査を実施した。 

 グループインタビューは、小児がん関連

団体に協力を仰ぎ、参加者を募った。 

1-2 インタビュー対象者の選択基準 

 H26-28質問紙調査での選定方針と同

様、小児がん拠点病院で治療を行った小児

がん経験者ならびに同病院で現在フォロー

アップ中の小児がん経験者のうち、①調査

時年齢が 20歳以上の者で調査への協力に

同意した者、②自分の病気ががんであった

ことを理解している者、③H26-28質問紙

調査で協力すると回答した者を対象とし

た。 

 グループインタビューも個別インタビュ

ーと同様①、②の要件を満たした者を対象

とした。 

1-3 インタビューガイドの作成 

 インタビュー項目は、H26-28質問紙調

査で抽出した課題を中心に作成し、半構造

化面接にてインタビューを実施した。項目

全体の構成は以下の表のとおりである。 

（倫理面への配慮） 

 本調査は研究代表者の施設の倫理委員会

の承認を得た後に、各小児がん拠点病院で

の倫理審査委員会の承認を得てから実施し

た。 

 インタビュー当日は、個別インタビュー・

グループインタビュー共に、インタビュー

イへ再度調査について説明、即日提出でき

るよう同意撤回書を手渡した上で、文書に

て同意の確認を得た。 

また、インタビュー内容については、文字

起こしデータ等に個人情報が含まれるが、

研究に使用する際には個人情報と切り離し

匿名化して分析した。 
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インタビュー項目 詳細内容 

基本項目 病名・LFの有無等 

身体的側面 

病気説明、晩期合併

症、受診、健康管理

等 

心理的側面 
病気の理解、受容 

療養中の支え等 

社 

会 

的 

側 

面 

院内学級 
学修状況・原籍校と

の関係等 

復学 

退院カンファレン

ス、周囲への病気説

明等 

就労 就労状況等 

相談支援 
相談の機会、支援セ

ンターの周知等 

調査協力 調査に対する意見 

その他 患者会の存在 

  

本研究は、「小児がん拠点病院の連携によ

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」（研究責任者：松本公一 

国立成育医療研究小児がんセンター長）と

して 2018年 3月 19日に国立成育医療研究

倫理審査委員会の承認を受けた。 

 

２．小児 AYA世代患者の QOL調査 

１の調査と並行し、教育、就労を中心とし

た質問紙調査を実施した。 

2-1 研究対象者の選定 
小児がん拠点病院（全 15か所）で治療を
行い、長期フォローアップ中の小児がん患
者及び 800人以上が加入しているハートリ
ンク共済の小児がん患者（理事会承認済）の
うち、以下の条件を満たすものを対象とし
た。 
①調査時年齢 20歳以上 
②自身の病気を理解している 
③質問紙調査参加に同意している 

2-2 質問紙作成 

 前掲の H26-28に実施した質問紙調査結 

果に加え、平成 23年厚生労働科学研究費 

補助金 成育疾患克服等次世代育成基盤 

研究事業「小児慢性特定疾患のキャリー 

オーバー患者の実態とニーズに関する研 

究」において採用された質問紙を参考に 

検討し、以下の項目とした。 

  ①病気概要と就学との関連性 

②教育環境と就学歴の関連性 

③就学状況と就労状況との関連性 

④経済状況と医療費負担 

⑤健康に対する意識 

⑥生き方への影響 

2-3 実施手順 

 各小児がん拠点病院及びハートリンク共

済へ必要文書（施設宛依頼文、回答協力者へ

の説明文、質問紙、返送用封筒）を送付し、 

各施設にて対象者へ配布、返送用封筒にて

回収した。 

（倫理面への配慮） 

 本調査は研究代表者の施設の倫理委員会

の承認を得た後に実施した。 

 同意に関しては、質問紙の冒頭にて下記

の通り同意の有無を確認し、無記名・記述式

で実施した。 

 質問紙に掲載した同意確認方法は以下の

とおりである。 

最初に質問紙調査参加同意についてお伺い

いたします。 

今回、教育・就労に関する質問紙調査研究に

参加することに 

□ 同意します 

□ 同意しません(以降のご回答はいただ

かなくても結構です) 

 本研究は、「小児がん拠点病院の連携によ
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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」（研究責任者：松本公一 

国立成育医療研究小児がんセンター長）と

して 2019年 6月 10日に国立成育医療研究

倫理審査委員会の承認を受けた。 

 

C. 研究結果 

１．小児がん患者へのインタビュー調査 

 個別インタビューとして 6名（男性 2

名、女性 4名）、グループインタビューは

3回実施し、参加者は①5名（男性 1名女

性 4名）、②3名（男性 1名女性 2名）、③

11名（男性 7名女性 4名）であった。 

 インタビュー内容を分析し、①医療、②

家族、③学校、④就職、⑤結婚、妊孕、⑥

闘病仲間、⑦FU及び相談支援の 7つのカ

テゴリーに整理した。 

 ①治療に関し、特に晩期合併症につい

て、説明は受けているものの現段階で理解

は不十分であることを認識しており、説明

時期や内容はそれぞれであった。また自分

の状態がわかる近医の確保、経済的負担等

の悩みを抱えていた。病気への自己認識、

社会生活での活用の目的から病歴を冊子等

の形として提供されたことの効果の声があ

った。 

②家族について、母親の苦労を理解し気

遣う発言が多く、きょうだいについては、

「寂しかったと思う」と推測する一方、親

やきょうだいと「今はあまり話さない」な

ど心理的距離がみられた。しかしながら親

やきょうだいへのサポートが重要であると

いう要望もあった。 

③学校に関して、手厚い対応に「忘れら

れていない」と感じ、安心し復学できたと

いう一方、教員の理解がなく不登校、転校

や退学の経験を持つ者もあり、同様に円滑

な進学体験とは逆に高校受験からほぼ支援

がなく進学に悩んだ者もいた。②同様に親

と学校だけでなく病院のサポートが必要で

あり、教員の理解が学校生活に大きく影響

するとの意見があった。 

④就職については、職業選択に小児がん

の経験が少なからず影響を及ぼしている場

合があり、病気を必要時にあるいは機会が

あれば上司や同僚に伝える等、状況や場面

に応じて対応していた。心ない言動に対し

事前に心得を持つとよいという経験知や、

今後の人生設計と経済的負担を考え備えが

必要との考えが聞かれた。 

⑤結婚・妊孕では、結婚相手へいつどう

伝えるか、特に妊孕性について話すタイミ

ングや内容に悩むという声があった。治療

後も気負わず生きていける情報や環境整備

の要望があった。 

⑥闘病仲間に関して、ほぼ全員が仲間と

の死別を体験しており、現在の死生観にも

影響を受けていた。 

⑦FU及び支援については、経済的負担

はあるものの年１回程度であれば必要との

考えや、主治医との関係が良好であるため

特に相談の必要性はないとの意見もあっ

た。また、外来日に自動的に相談予約が入

っていることに抵抗感を示す声もあった。

さらに、今後必要時に相談できる相談者や

ライフステージ毎の体験談等の情報提供の

ニーズが多くあった。 

 

２．小児 AYA世代患者の QOL調査 

 調査票の送付数は 1255 通、回収数は

272 通で回収率は 21.6％であった。そのう

ち、本人以外の家族が回答したものなどを
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除き、235人からの回答を分析対象とした。 

2-1 調査対象の概要 

男性が 103 人（44.4％）女性 129 人

（54.9％）、現在の年齢は 20-24歳が最も多

く 102名（43.3％）、40歳以上も 13名（5.5％）

であった。最終学歴では大学･大学院在・卒

が多く、全体で 127名（54.1％）であった。

疾患種別は造血器腫瘍が 157名と 6割以上

を占め、次いで固形腫瘍が約 2 割、脳腫瘍

が約 1割であった。初発年齢は 12歳未満が

64.2％、30 日以上の長期入院経験者は

93.6％であった。 

2-2 健康状態と日常生活 

現在の健康状態はとても良いと回答した

人が最も多く 34.5％、ADLも 80.9％が“全

く問題なく活動できる”と回答した。健康管

理や日々の食生活について、全く気にせず

過ごしている割合はそれぞれ 12.8％、

14.5％、経済的な暮らし向きは、大変ゆとり

があるが 6段階評価を 2分し、ゆとりがあ

る方に回答した人は 64.6％であった。 

3-3 受診状況 

 現在の通院頻度を尋ねたところ、年に 1

回以下が最も多く 41.7％であり、その理由

（複数回答）は定期検診が 71.1％、晩期合

併症が 21.3％であった。受診時の心配事で

は、晩期合併症の発症不安が全体の 23％、

再発不安が 20.9％、他科受診時にがんの説

明に困難を感じるが 22.1％であった。 

 医療費の支払いについては、自分が行っ

ているが 47.7％、親が支払っているは

36.6％であった。身体障害者手帳保持者は

10.2％、障害年金や特別障害者手当を受け

取っている人は 5 名のみであり、医療費を

高いと感じる割合を 6 段階で尋ねた結果は、

上位２つの５，６のとても感じると回答し

た割合が 24.7％であった。 

4-4 就労状況 

 アルバイト等も含めて就労経験がある人

は 93.2％であった。現在も就労中と回答し

た 122名のうち、正社員は 50.0％、上司に

病気のことを知らせた割合は 67 名

（54.9％）、同僚には 49 名（40.4％）であ

った。上司に病気のことを知らせた 67名の

うち、職場で通院や服薬管理などの医療上

の配慮を受けている人が 23 名（34.3％）、

力仕事の回避などの職務内容への配慮は

21名（31.3％）あったが、一方で 29.9％は

欠勤することを心苦しいと感じていた。 

 離職経験者は 120名（51.1％）いるが、

症状の悪化や疾患への理解・配慮不足を離

職理由として挙げた人はそれぞれ 9 名

（7.5％）のみであった。 

5-5 入院中の就学状況 

 小中高等学校在籍中に長期入院した経験

がある人は 172名（73.2％）であり、小学

校が 109 名、中学校が 76 名、高等学校が

36名であった。そのうち、院内学校や学級

への通学経験は小学校で 65.1％、中学校で

81.6％、高等学校では 5.6％であった。高等

学校で他校への転校や留年、退学を経験し

たものは 36名中 14名（38.9％）も存在し

た。一方で、地元校による教育が行われた事

例は多くないが、それでも高等学校が小中

学校に比べて多く、6名（16.7％）であった。

入院中の地元校からのお見舞いは担任の先

生が最も多く 66.9％であった。クラスメー

トや先生からのメッセージを受け取った割

合は 83.7％であった。 

 学校で病気のことを知らせた人で最も多

いのが担任で 85.5％、ついで親しい友人が

71.1％、保健室の先生 66.8％、校長･教頭
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60.0％であった。小中高校生の時期に復学

した 172名中、復学後の心配事項で多かっ

たのが、“体育や運動会等に参加出来るか”、

“遠足や修学旅行等の行事に参加できる

か”、“一日の学校生活に体力が持つか”など

の運動や体力に関することが半数程度と最

も多く、ついで、病気のことを周囲に話すべ

きか、友達に病気のことを伝えたら良いか

という、病気の伝え方に関することが多か

った。 

 高校生では、欠席による単位不足で進級

や卒業に影響が出ることや、学力不足によ

る受験への影響が心配事として多かった。 

6-6 周囲の人からの支援に関する評価 

 病気を発症してから人々や団体から受け

た支援がどの程度頼りになったかを 6 段階

で尋ね、６（とても頼りになった）および５

（頼りになった）に回答した割合をみると、

最も多い順から親、主治医、病棟看護師、祖

父母、きょうだい、外来看護師であり、家族

および医療者であった。次いで、病棟や同室

の患者や学校の親しい友人、クラスメート

など、身近にいる同年代の友人からの支援

が頼りになっていた。一方で、頼りにならな

かったとの回答が多かったのは、校長･教頭、

保健体育の先生、保健室の先生、同学年の児

童生徒、スクールカウンセラーなど、学校に

存在するが少し関係性が遠い存在の人々で

あった。 

 

３．リーフレットの作成 

 １、２の研究結果をふまえ、病体験・疾病

の理解及び情報提供、健康管理意識の向上

を目的に、小児がん患者の経験知を活かし

たリーフレットを作成した。 

 配布対象を小児がん患者・家族とし、長期

フォローアップ外来や相談支援センター、

特別支援学校、家族会、患者会など様々な場

所での配布の機会を想定している。 

  

D. 考察 

インタビュー調査では、治療中から様々

な悩みや問題が連続して出現しており、そ

の共通項を 5つに整理した。 

一つは、晩期合併症も含めた治療に関 

する説明である。説明は、当然ながら時間

が経てば記憶が薄れていくため、成人後必

要時に手元に情報がない場合、対応に苦慮

する。二つ目は、学校関係者の理解であ

る。担任や周囲の理解があるかないかで学

校生活は大きく左右される。さらに無理解

から不登校、転校、退学となり、場合によ

ってはその後の人生にマイナスの影響を及

ぼしかねない。三つ目として、親やきょう

だいへのサポートの必要性である。病気の

子どもをもつ親・きょうだいという当事者

へのサポートは、ひいては小児がん患者本

人へのサポートにつながることである。四

つ目は、病気の自己開示である。退院し日

常に戻ると、学校、地域、進学、就職、結

婚と病気の自己開示という作業が継続的に

課せされ、自己開示の方法やタイミングに

よっては関係が悪化する場合もある。五つ

目は、治療中も含め治療終了後、必要時に

対応可能な支援体制である。 

 質問紙調査では、心身の状況や経済状況

が安定している回答者であったが、様々な

課題があり、以下のことが明らかになっ

た。 

一つは、成人後患者が転院や別疾患受診

時等に自らの病気の説明を困難に感じてお

り、病気理解のための丁寧な説明が必要で
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あることが明らかになった。 

また、半数以上が親に医療費を支払って

もらっており、4分の 1が支払いを負担に

感じていた。AYA世代以降の医療費助成の

検討は喫緊の課題である。次に、上司へ病

気説明を行った 3割は何らかの配慮を受け

ており、自ら就労環境を整えるための支援

が求められる。さらに、入院中の就学につ

いて、特に高等学校の教育支援が不十分で

あり、医療費負担も含めた経済的安定のた

めにも高等教育の補償が重要な課題であ

る。最後に学校生活での支援体制である。

学習空白や体力低下、周囲への病気説明等

の不安を抱えた患者への支援は少なく、医

療者と教育者の連携の上で受け入れ体制の

構築が必要である。 

 

E. 結論 

調査対象者の背景や疾患の種類、発症時

期や治療内容によって、抱える悩みや問

題、その深刻さに差異はあるものの、小児

がんという過酷な病体験が治療中、成人後

も小児がん経験者の日常生活に大きく波及

していることが改めて明らかになった。ま

たその問題は、単独に発生しているのでは

なく、発症時からの様々な要因が複雑に交

錯している。 

インタビュー調査、質問紙調査結果か

ら、①自らの病気を理解し対応していくた

めの丁寧な病気説明、②復学及び学校生活

への支援、③学校、就労等様々な場面での

他者への病気説明に対する相談支援、④社

会的経済的自立のための高等教育の補償、

⑤AYA世代以降の医療費助成が、今後検討

すべき課題として整理された。 

 

F. 健康危険情報 

なし 
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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 

「フォローアップが必要な小児がん経験者の実態調査と長期的支援のあり方

に関する研究(自己健康管理アプリケーション開発)」 

研究分担者 佐藤 真理 

順天堂大学大学院医学研究科・助手 

研究要旨 

小児がん患者・経験者の治療による合併症、二次がんなどに伴う心理社会的な問題に対

応できる長期フォローアップ体制や社会環境の確立に対し、医療と支援、両面での整備の

ため、「小児がん経験者本人が考える望ましい長期フォローアップ体制」について、小児

がん経験者へインタビュー調査を実施した。主な調査結果として、調査実施前の想定とは

異なり、小児がんの治療を受けた小児科でのフォローアップよりも、自身の治療歴・晩期

合併症のリスク等を的確に把握した上で、その時の自身の現状に即した適切なアドバイ

ス・治療をしてくれるフォローアップ先(成人医療)への紹介と小児医療と成人医療のスム

ースな受診の連携を求める声が非常に多かった。あわせて、「病歴・治療歴を踏まえ、晩

期合併症への適切な自己管理の必要性を感じている。その際にスマートフォンで自己健康

管理を行いたい。」という意見も多数あった。 

上記を踏まえ、本研究では旧松本班で医療者向けに開発した「長期フォローアップ計画

策定システム」を元に、小児がん経験者が自ら健康管理を支援するためのスマートフォン

向け「自己健康管理アプリケーション」の開発を行った。 

昨年度はプロトタイプ版を開発、今年度は更に小児がん経験者の意見、要望を取り入

れ、ユーザが直感的に使用しやすいユーザインタフェース・用語への改良、必要情報を

OCR 技術で読み込む機能の追加、セキュリティ対策(技術面・ユーザの意識づけ)等を行い

機能追加及び改良を行った。更に、今年度後半のインタビュー時に、改良したアプリを小

児がん経験者へ紹介し、有効性や操作性、コンテンツの追加要望等のヒアリングを行っ

た。 

今後は、実際に利用を希望する小児がん経験者へアプリケーションを配布し、実際に使

用したユーザの意見を取りまとめ、お薬手帳、カレンダー機能との連携等、更に小児がん

経験者がアプリケーションを広く継続的に活用できるよう改良を進める。また、小児がん

経験者事例集等、患者・経験者に有益な情報の掲載等コンテンツの充実を進めていく。 

将来的には、本研究で開発したアプリケーションは、今後構築が期待される「長期フォ

ローアップデータセンター」等と連携し、情報の有効活用と長期保管を目指す。小児

がん経験者が日常生活で実際的に利用できる支援体制の整備とあわせて、医療と支援

の両面から医療関係者と小児がん経験者の両者において理想的かつ実行可能な望まし

い長期フォローアップ体制整備に繋げていく。 
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A. 研究目的 

小児がん治療の治療向上に伴い小児が

ん患者の生存率は 70%を超え、長期に生

きることが可能な時代となった。その反

面、治療の効果は身体のみならず、心理

社会的側面に多くの影響を及ぼすことが

明らかとなっている。今後、小児がん患

者・経験者(以下、合わせて「小児がん経

験者」とする)の治療による合併症、二次

がんなどに伴う心理社会的問題に対応で

きる長期フォローアップ体制や社会環境

の確立に対しし、当事者である小児がん

経験者視点の整備を行うため、小児がん

経験者が安心して生活できる社会の実現

に資する提案をまとめる必要がある。特

に、小児がん経験者視点の実行可能な望

ましい長期フォローアップ(以下、「FU」

とする)体制を整備するにあたり、医療関

係者が必要と考える長期 FU と小児がん

経験者のニーズに根差した支援の在り方

の両者が融合した長期 FU 体制を検討す

る必要がある。 

そのために、現在医療関係者が必要と考

えている FU と、小児がん経験者が実際

の経験を通して必要と感じ求めている

FUの違いを把握し、医療関係者と小児が

ん経験者の両者において理想的な長期

FU 体制のあり方を検討する。 

本研究では、長期 FU 体制のあり方を検

討する上で、具体的なツールとして小児

がん経験者の健康管理の啓発、一般医療

機関へ不安なく受診できることを目的と

した、小児がん経験者が自ら健康管理を

支援するためのスマートフォン向け「自

己健康管理アプリケーション ”Follow 

Up”」(以下、「本アプリケーション」とす

る)の開発を「小児がん経験者本人が考え

る望ましい長期フォローアップ体制」に

関するインタビューと並行して行う。 

 

B. 研究方法 

本研究の 1 年目より実施した「小児がん

経験者本人が考える望ましい長期フォロ

ーアップ体制」に関するインタビューに

おいて、長期 FU の必要性を正しく知る

ことに加え、「治療のまとめ」のような自

身の治療歴や晩期合併症などに関する正

しい知識と適切な情報整理を求める声が

多くあった。本研究の 2 年目のインタビ

ューの際にも具体的なツールとしてスマ

ートフォン向けアプリの提案と内容に関

する意見収集を試みたところ、1 年目で

出された意見に加え、「自身の病歴・治療

歴を踏まえ、晩期合併症への適切な自己

管理の必要性を感じている。その際にス

マートフォンを活用して自己健康管理を

行いたい。」という意見が多数あり、健康

状態を自己管理したいという要望や具体

的な手段としてスマートフォン向けアプ

リケーション等 ICTツールの活用を望む

声を把握することができた。 

そのことから、経験者の健康管理の啓発、

一般医療機関へ不安なく受診できること

を目的に、旧松本班で医療者向けに開発

した「長期フォローアップ計画策定シス

テム」を元に、経験者が自ら健康管理を

支援するためのスマートフォン向けに本

アプリケーションの開発を行った。開発

にあたっては、本研究の 2 年目はプロト

タイプ版を作成し、3 年目はプロトタイ

プ版を更に改良し機能追加を行った。 
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C. 研究結果 

本研究の「小児がん経験者本人が考え

る望ましい長期フォローアップ体制」に

関するインタビューについて、本研究の

1 年目から実施した 2 年目前半までのイ

ンタビュー結果を踏まえ、2 年目後半か

ら本アプリケーションの開発に着手し

た。 

本アプリケーションは、経験者の健康

管理の啓発、一般医療機関へ不安なく受

診できることを目的に、旧松本班で医療

者向けに開発した「長期フォローアップ

計画策定システム」を元に、小児がん経

験者が自ら健康管理を支援するためのス

マートフォン向けのアプリケーションと

して開発を行った。 

また本アプリケーションの活用方法は、

小児がん経験者が小児がん治療病院より

入手した「治療のまとめ」(小児血液がん

学会作成”FOLLOW UP DIARY”に記載

される治療サマリ)をもとに、小児がん経

験者自身がスマートフォンを用いて、自

身の受けた治療内容、今後予測されるリ

スク、FU のために必要となる検査・時期、

検査結果の蓄積・管理を行うことを想定

した。(図 1 参照) 

 

図 1：本アプリケーションの活用イメージ 

このように、本研究の 1 年目から実施し

た「小児がん経験者本人が考える望まし

い長期フォローアップ体制」に関するイ

ンタビューの結果を踏まえ、2 年目は年

度後半から本アプリケーションの開発に

着手し、旧松本班で医療者向けに開発し

た「長期フォローアップ計画策定システ

ム」を元に、最低限の機能を搭載したプロ

トタイプ版の開発を行った。 

このプロトタイプ版については、並行し

て進めていた「小児がん経験者本人が考

える望ましい長期フォローアップ体制」

に関するインタビュー時に、小児がん経

験者へ本アプリケーションの紹介を行い、

その後の開発に向けた情報収集を行った。

その際に、「このようなアプリケーション

があるならば使用してみたい」という意

見が多くある中で、使用したいが現時点

では「治療のまとめ」を持っていない小児

がん経験者が大多数であった。今後追加

してほしい機能としては、お薬手帳や FU

外来を受診して検査を受ける日時を把握

するためのカレンダー機能との連携など

が挙げられた。 

最終年度となる 3 年目は、年度前半では

プロトタイプ版を元に、更なる機能追加

及び改良を行い、年度後半では「小児がん

経験者本人が考える望ましい長期フォロ

ーアップ体制」に関するインタビュー時

に、機能追加及び改良を行った本アプリ

ケーションを紹介し、有効性や操作性、コ

ンテンツの追加要望等についてヒアリン

グを行った。 

プロトタイプ版の機能追加及び改良を

行うにあたっては、主に下記の三点につ

いて重点的に開発を行った。(詳細は、別

紙「画面イメージ」参照) 



- 45 - 

 

①ユーザが直感的に使用しやすいユー

ザインタフェース・用語への改良 

使用開始時に、本アプリケーション

の目的・活用イメージを表示する機

能を追加し、マニュアルなしに本ア

プリケーションを自然と使い始める

ことができるよう操作ガイドを組み

込む等の工夫を行った。その際に、

ユーザである小児がん経験者が極力

違和感なく馴染みのある表現を採用

するよう心がけた。 

②OCR 技術による利便性の向上 

本アプリケーションを実際に小児が

ん経験者が利用開始する上で最大の

鍵となる「治療のまとめ」(図 2 参照)

から基本情報・抗がん剤積算量・放

射線積算量を入力する手作業につい

て、対象となる情報を写真撮影し、

その結果を OCR 技術で自動的に読み

込む機能を追加した。このことによ

り、本アプリケーションを利用する

最初の障壁を取り除き、小児がん経

験者がスムースに本アプリケーショ

ンを利用開始できるよう利便性を向

上した。 

 

 

図 2：治療のまとめイメージ 

 

③セキュリティ対策の強化 

技術面・ユーザの意識づけの両面か

らセキュリティ対策等を行った。技

術面においては、本アプリケーショ

ンを使用する際にはパスワード利用

を必須とし、スマートフォン内のア

プリケーション部分にのみ情報が保

存され、本アプリケーションを削除

すれば、関連する全ての情報が削除

される仕様とした。また、重要な情

報を取り扱うという点について注意

喚起を行い、そのような情報を扱う

アプリケーションであることを明示

し、その点を理解し同意した上で本

アプリケーションの利用開始が可能

となる仕様とした。 

更に、本研究 3 年目後半の「小児がん経

験者本人が考える望ましい長期フォロー

アップ体制」に関するインタビュー時に

は、従来のインタビュー内容と合わせて、

改良した本アプリケーションの紹介を行

い、有効性や操作性、コンテンツの追加要

望等のヒアリングを行った。その際に出

た意見としては、以前のインタビュー時

に出ていた意見と同様に、「病歴・治療歴

を踏まえ、晩期合併症への適切な自己管

理の必要性を感じている。その際にスマ

ートフォン向け自己健康管理アプリの活

用は有効である」という意見が多く、特に

「晩期合併症の可能性（リスク）を自身で

明確に把握できることはとても有意義で

ある」ため、「ぜひ早く実際に利用してみ

たい」という意見もあった。 

 

D. 考察 

本研究では約 1 年半をかけて、小児
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がん経験者が実際に継続して長期的に

本アプリケーションを活用できるよ

う、利便性、セキュリティ対策につい

て、改良を重ねてきたが、今後更に検

討を深め更なる改良を重ねていく必要

がある。 

本研究 3 年目の開発で、OCR 技術で

自動的に読み込む機能を追加することに

より、本アプリケーションを利用開始す

る最初のステップとなる「治療のまと

め」の入力について、手入力による膨

大な手間や入力ミスを防ぐことができる

ようになり、大幅に利便性を向上するこ

とができた。しかし、「治療のまとめ」

については、小児血液がん学

会”FOLLOW UP DIARY”のバージョン

により、様式が既に複数あり、今後も改

編が見込まれる。そのため、本アプリケ

ーションで使用する「治療のまとめ」の

該当する情報について、今後はスマート

フォンでも簡易に読み取り可能な QR コ

ード等の形式で”FOLLOW UP DIARY”

の「治療のまとめ」側に記載するような

仕組みも必要となる。 

あわせて、本アプリケーションを実際

に小児がん経験者が利用開始する上で

「治療のまとめ」は最大の鍵となり、長

期 FU には必要不可欠な情報であるが、

インタビューを実施する中で「治療のま

とめ」の存在を知らない、存在は知って

いるが実際には持っていないという小児

がん経験者も少なからず存在した。「自

分自身で治療の内容を理解し、今後の健

康状態を知っておきたい」、「その手段と

してスマートフォンのアプリケーション

を活用したい」が、「治療のまとめ」を

持っていない小児がん経験者が、今後ど

のように小児がんの治療を受けた施設か

ら「治療のまとめ」を入手するかも課題

となる。従来は、「治療のまとめ」を作

成するためには、小児がんの治療を行っ

た主治医が手作業で各情報を集計する必

要がある。しかし、その作業は主治医に

とって多大な負担となる。そのため、本

アプリケーションの開発と並行して、順

天堂医院にて図 3 のような取り組みを進

め、電子カルテに蓄積されている情報か

ら過去 8 年間 250 人の小児がん経験者

それぞれの抗がん剤の積算投与量を、医

療情報を二次利用することにより機械的

に算出する研究を行った。 

 

図 3：順天堂医院における取り組み 

このように、各施設の電子カルテや放

射線システム等に蓄積されている医療情

報を二次利用していくことも、今後「治

療のまとめ」を作成する主治医の手間を

減らすため有用な手段となる。 

また、長期 FU では受けた検査結果の

蓄積・管理を行うことも大変重要とな

る。実際的に、検査結果を継続的に蓄積

していくためには、小児がん経験者自身

が手入力で実施していくことは現実的で

はない。そのため、様々な検査結果の
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取り込みについても、検査会社や電子

カルテベンダと協力し、検査結果を

QR コードに変換し、本アプリケーシ

ョンへの自動で読み込む仕組みを実現

していく必要がある。 

本アプリケーション内に使用する医

療用語や晩期合併症のリスク等の表現

については、利用する小児がん経験者

の心情に十分配慮した表現の検討を、

今回の改良に加え更に継続的に進めて

いくことも重要である。 

アプリケーションのコンテンツとし

ては、小児がん経験者が課題に直面し

た際に実際的に役立つ経験知を活用し

たガイドラインや各種必要情報の閲覧、

小児がん経験者同士の交流の場となる

ような、小児がん経験者が多面的かつ

長期的に活用できる機能の実装も検討

していく必要がある。 

 

E. 結論 

本研究における本アプリケーションの

開発は、小児がん経験者の要望から開発

に着手し、一通りの機能を実装し、小児

がん経験者から一定の評価を得ることが

できた。 

今後は、利用を希望する小児がん経験者

へアプリケーションを配布し実際に利用

した結果から、実際のユーザとなる小児

がん経験者の意見を広く取りまとめ、既

に要望の上がっている「お薬手帳」や FU

外来を受診して検査を受ける日時を把握

するためのカレンダー機能との連携等、

更に小児がん経験者がアプリケーション

を広く長期的に活用できるよう継続的に

改良を進めていく。 

あわせて、小児がん経験者事例集等、患

者・経験者に有益な情報の掲載等コンテ

ンツの充実を進め、ユーザが飽きずに本

アプリケーションを定期的かつ継続的に

長期に活用できる工夫を重ねていく。 

将来的には、本研究で開発したアプリケ

ーションは、今後構築が期待される「長

期フォローアップデータセンター」等

と連携し、実際的かつ持続可能な長期 FU

に向けた情報の有効活用と長期保管を

目指す必要がある。 

小児がん経験者が日常生活で実際的

に利用できる支援体制の整備とあわせ

て、医療と支援の両面から医療関係者

と小児がん経験者の両者において理想

的かつ実行可能な望ましい長期フォロ

ーアップ体制整備に繋げていくことを

目指す。 
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