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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「TCCSG コホート研究の実施ならびに早期心筋障害評価研究の実施・ 

成人移行医療支援の実施に関する検討」 

 

研究分担者    

研究分担者 清谷知賀子・ 

国立成育医療研究センター小児がんセンター医長 

A. 研究目的 

① TCCSGコホート研究 

首都圏と関東の 60 余施設が参加する

東京小児がん研究グループ（TCCSG）に

おいて、施設と紐づいた小児がん経験者

自身がウェブ参加登録を行い、ウェブ上

で定期健康調査に参加する TCCSGコホー

ト研究を実施する。 

② 早期心筋障害評価研究 

抗がん剤早期心筋障害の評価のため、

１）6NC 心筋障害バイオマーカー研究（新

規診断例対象）と、２）TCCSG 早期心筋

障害研究（治療終了例対象）を実施する。 

③  思春期・若年成人（AYA）支援 

１）サルコペニア研究（AYA 患者対象）、 

２）国立国際医療研究センター(NCGM)

と共同で成人移行困難例の移行実施と課

題検討、移行モデル作成を行う 

 

１） 研究方法 

① TCCSGコホート研究 

本研究では、国立成育医療研究センタ

ー倫理審査承認（PI：清谷知賀子. 受付

番号：2317、令和元年 9月 24日承認）

および変更申請承認（令和 2年 7月 6日

承認）を得て、Vanderbilt 大学が構築し

た Clinical databaseである REDCap上

に小児がん経験者（または代諾者）自身

によるウェブ参加登録・調査式の長期 FU

システムを作成し、運用マニュアルを整

研究要旨 本分担研究では、①TCCSG コホート研究：東京小児がん研究グループ

(TCCSG)における REDCap を利用したウェブ小児がん長期フォローアップ(FU)体

制を構築し、参加小児がん経験者に対して定期的にウェブ上で健康状態調査を実施

する。②早期心筋障害評価研究：循環器合併症の早期診断早期介入と長期 FU のた

め、１）新規診断例を対象にした心筋障害バイオマーカー研究の参加者をリクルー

トし情報収集を行う、２）治療終了例を対象とした TCCSG 早期心筋障害研究を多

施設共同で実施する。③AYA 支援：１）サルコペニア研究の参加者をリクルート

し情報収集を行う、２）成人移行医療支援モデル構築のため、移行困難例の国立国

政への移行に関し成育国際合同カンファレンスで問題点を検討する。 
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備して、令和２年 12月 18日から登録受

付を開始した。令和 5年迄 3年連続ウェ

ブ上で定期健康調査を継続中である。 

② 早期心筋障害評価研究 

a. 心筋障害バイオマーカー研究（新規

診断例対象の多施設共同前向き研

究。PI岩田慎太郎）(国立がん研究

センター中央病院中央一括審査. 成

育課題番号 2022-165、変更申請承認

2023/12/11)。新規診断例をリクル

ートし、治療開始前、DOX換算累積

投与量 200mg/m2, 300mg/m2, 治療終

了時、3か月後、6カ月後に、研究

採血を含む心臓バイオマーカー検査

と心機能検査等を実施する。 

b. TCCSG早期心筋障害評価研究（治療

終了者対象の観察研究。PI 清谷知

賀子）(成育中央一括審査 課題番号

2022-099, 2022/10/7 承認）TCCSGの

多施設共同研究として従来の心筋障

害の指標である EF 50%(53%), △EF 

10%に加え、小児では評価がされて

いない心筋ストレイン(GLS)値を小

児がん経験者で評価する研究を実施

する。施設間差異をなくすため、施

設実施の既存の心エコー動画を中央

施設に集積し一元化解析する。共同

研究施設および研究協力施設に依頼

し、Study IDを用いて診断・治療内

容等の既存のカルテ情報を REDCap

で収集する。 

③ AYA 支援 

a. サルコペニア研究（PI岩田慎太郎. 

国立がん研究センター中央病院中央

一括審査. 国立成育医療研究センタ

ー課題番号 2021-248, 変更申請

2024/2/1、変更申請承認

2024/2/16）。治療終了時の AYA患者

の筋肉量・運動機能と心理評価を実

施し、サルコペニアが心理面に与え

る影響を解析する。 

b. 移行困難例の移行支援実施と課題検討 

 通常の診療情報提供書のみによる紹介

とは異なり、小児医療チームによる移行

面談と診療情報提供書作成、NCGM初回受

診後に NCGMをホストとした NCCHD, NCGM

合同での Team会議による移行症例検討

会を実施し、課題を検討する。 

（倫理面への配慮） 

TCCSGコホート研究は、健康状態調査

を目的とした観察研究で、説明文書に署

名同意をした参加希望者に、自由意志で

参加登録してもらい、アドレスと実名登

録後には、Study IDを用いて研究を実施

する。登録情報と調査情報はそれぞれ独

立したサーバーで管理される。 

 早期心筋障害研究は、バイオマーカー

研究では説明同意に基づき前向きに検体

採取と心機能評価を実施し、解析では

Study ID を用いる。TCCSG 心筋障害研究

は既存画像解析による観察研究で、TCCSG

コホート研究参加施設を共同研究機関、

TCCSG参加施設を研究協力機関とし、施設

に依頼して署名同意取得またはオプトア

ウトにより、Study IDを用いて既存のカ

ルテ情報を REDCap上で収集する。 

成人移行支援は、サルコペニア研究で

は文書同意を得て運動機能評価と心理評

価を実施し、解析は Study IDを用いて行

う。移行困難例の移行支援では NCGM初回

受診時に、NCGM をホストとして NCCHD, 

NCGM 合同で Team 会議による移行症例検
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討会を行うことについて NCGMにて文書で

説明し署名同意を得る。 

 

２） 研究結果 

① TCCSG コホート研究 

2020年 12月 18日から TCCSGコホー

ト研究のウェブ参加登録を開始した。参

加施設では本研究への施設倫理審査承認

を得て参加施設登録を行ったのち、参加

者登録を行う。 

本システムを用いて 2021年 2月に、

東京小児がん研究グループにおける小児

がん経験者に対する COVID-19感染症流

行の影響に関するアンケート調査. 受付

番号 2020-321, 2021年 2月 19日承認）

を実施し、ウェブ調査が問題なく実施で

きることを確認した。その後、2021 年

8 月、2022 年 12 月、2023 年 8 月に、

参加者へのウェブ健康調査を実施した。 

2023 年 8 月の健康調査では、参加登

録 161 例中、メール不達６例で、有効

回答は 75 例（46.6%）だったた。有効

回答例の診断時年齢中央値 6 歳(0-19

歳)、調査時年齢中央値 20.3 歳（2-44

歳）で、原疾患は血液腫瘍 44, 固形腫

瘍 17, 脳腫瘍 13 で、52 例(69.3%)が少

なくとも 1 つ以上の軽症合併症、9 例

(12.0%)が重篤な合併症/障害を有してお

り、海外の既報と合致する結果だった。

晩期合併症数は平均２例（0-12）で、頻

度の高い合併賞は内分泌合併症、眼科合

併症、疲労で、３例で二次性新生物が認

められた。K6 による心理評価では、有

合併症者（3/7 例）は無合併症（14/48

例）よりスコアが悪い傾向があった。 

2022 年に実施した健康調査と

COVID-19 調査、予防接種調査の結果

はウェブサイト上に掲載して参加者に情

報還元するとともに、2023 年の小児血

液・がん学会にて報告した。 

TCCSGコホート研究は、2023年 12月

末現在で、参加施設 14施設、登録者は

153例である。 

② 早期心筋障害評価研究 

a. 心筋障害バイオマーカー研究（新規

診断例対象）。施設長の変更申請承

認を得て、院内ラボと採血・保存体

制を整え、2024年 3月より登録を開

始した。 

b. TCCSG早期心筋障害評価研究（治療

終了例対象）。REDCap上での情報収

集のシステムを整備し多施設共同で

研究を開始した、これまで検査待ち

症例含む 18例の登録を得ている。 

③ AYA 支援 

a. サルコペニア研究 

変更申請の承認を得て、検査機器を準備

し、患者リクルートを開始した。 

b. 成人移行支援の実施と課題検討 

 NCGM作成の成人移行フローに従って

NCGM-NCCHD合同移行カンファレンスを実

施し移行困難例 20数例（に対応した。 

 

３） 考察 

長期 FUにおける継続性、情報集約・

集積性の課題に対応し、サバイバー自身

による登録・調査応答システムを組み込

んで REDCapで情報収集する TCCSGコホ

ート研究は長期 FUに有用なモデルとな

りえるが、リクルート促進に伴う運用拡

大と長期運用に耐えるような事務業務体

制とシステム維持管理体制の構築が今後
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の課題である。 

また患者自己申告調査のみならず、医

療機関と協働してデータを集積・解析す

る早期心筋障害評価研究は、我が国初と

なる循環器中央診断を組み入れた調査研

究であり、腫瘍医と専門診療科が協働す

る研究となる。客観的データに基づく実

態把握や、早期診断・早期介入、リスク

因子解明、リスク例の FU集約化、ガイ

ドライン作成、前方視研究への発展等が

期待できる。 

サルコペニア研究では、がん治療に伴

うサルコペニアの身体と心理に及ぼす影

響を評価して、治療中からの改善策につ

なげうる。一定以上の規模をもつ小児が

ん診療施設で、安定して成人-小児施設

間の移行医療を実施するためには、成人

施設、小児施設の双方に、移行医療に携

わる専門診療科チームとサポート体制の

構築が必要である。そのためには長期

FU/移行医療に携わる人材育成、業務体

制の安定化、加算等の体制維持のための

インセンティブが不可欠であると思われ

る。 

４） 結論 

TCCSG コホート研究を導入し、複数

回の定期健康調査を実施して解析した。

抗がん剤による早期心筋障害評価研究

（バイオマーカーによる前向き研究と

TCCSG での観察研究）を開始した。

AYA 支援の一環として、がん治療による

サルコペニアと身体機能・心理的影響を

調査する研究への登録を開始した。

NCGM と協働で移行困難例の移行モデ

ル作成し実践した。 

 

５） 健康危険情報 

該当しない 

 

６） 研究発表 

１． 論文発表 

１）清谷, 他. 日本人小児がん患児 38 例

におけるアントラサイクリン心筋障

害抑制のためのデクスラゾキサン併

用治療（日本小児血液・がん学会雑誌 

日本小児血液・がん学会雑誌 vol. 60(1): 

15–19, 2023. 

２）日本小児科学会 移行期医療における

疾患別ガイド「悪性新生物 中枢神経腫

瘍 」（ 文 責  清 谷 知 賀 子 ） 

20240318_GL068.pdf (jpeds.or.jp) 

2024.3.18 掲載 

 

２． 学会発表 

１）小児がん長期フォローアップ研究

システムの構築と運用: TCCSG 

Cohort study. 清谷 知賀子, 福島 

紘子，寺田 和樹，西村 聰, 大熊 

啓嗣, 前田 美穂， 富澤 大輔， 

康 勝好.第 61回日本癌治療学会学

術集会抄録集 61 回 Page O70-6 

(2023.10). (口演). 2023.10.21 

福岡 

２）術後機能や QOLが小児・AYA 世代悪性

骨腫瘍 サバイバーのスポーツ活動に

及ぼす影響. 福島俊,岩田慎太郎,大

木麻実,米本司,根津悠,浅野尚文,中

山ロバート,小林 寛,清谷知賀子,川井

章.日整会誌（J. Jpn. Orthop. 

Assoc.）97（ 2 ）2023. （口演） 

３）ここまでできる！小児がん治療における機

能温存の試み. 小児がん治療における口
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腔合併症. 金沢英恵. 工藤みふね, 小

美濃千鶴, 世川晶子, 高橋奈津子, 清

谷知賀子, 五十川伸崇, 馬場祥行. 日

本癌治療学会学術集会抄録集 61回 

Page CCWS4-3(2023.10) （口

演） 

４）難治性オプソクローヌス・ミオクローヌス症候

群（OMS）に対し Rituximab 治療を

行った 3例. 豊原美環子, 清谷知賀

子，森田麻莉，安江志保，山田悠

司，出口隆生，宮嵜治，義岡 孝

子，米田光宏 ，松本公一. 第 65回

日本小児血液・がん学会 学術集会. 札

幌（口演） 

５）化学療法中に小児 COVID-19関連多

系統炎症性症候群を発症した腎芽腫の

一例. 安江志保、清谷知賀子、山田悠

司、牛腸義宏、坂口大俊、井口晶裕、

塩田曜子、寺島慶太、富澤大輔、葛西

健人、庄司健介、渡邊栄一郎、米田光

宏、松本公一. 第 126回日本小児科

学会学術集会. 東京（ポスター） 

６）ウェブアンケートを用いた小児がんサバイバ

ーにおける長期併存症の評価：TCCSG

研究. 福島紘子, 森尚子, 寺田和樹, 

加藤美和, 加藤陽子, 富澤大輔, 康勝

好, 清谷知賀子, TCCSG. 第 65回小

児血液・がん学会学術集会. 2023.10 

札幌（口演） 

７）小児がん経験者の COVID-19罹患お

よびワクチン接種に関するアンケート調

査：東京小児がん研究グループ研究. 

松井俊大, 寺田和樹, 福島紘子, 富

澤大輔, 康勝好, 清谷知賀子. 第

65回小児血液・がん学会学術集会. 

2023.10 札幌（口演） 

８）小児がん経験者における治療後の予防

接種に関するアンケート調査：東京小

児がん研究グループ研究. 松井俊大, 

富澤大輔, 康勝好, 清谷知賀子. 第

65回小児血液・がん学会学術集会. 

2023.10 札幌（ポスター） 

９） 

 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

７） 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む。） 

1. 特許取得 

該当しない 

2. 実用新案登録 

該当しない 

3. その他 

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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「小児がん拠点病院等及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究」 

 

研究分担者： 

加藤 実穂 国立成育医療研究センター 小児がんデータ管理科 医長 

瀧本 哲也 国立成育医療研究センター 小児がんデータ管理科 シニアフェロー 

 

A. 研究目的 

国立成育医療研究センターに長期フォ

ローアップセンターを設立して小児がん

経験者（CCS）関連の情報を集約する体

制と、そのための基盤となるオンライン

ネットワークを構築することを目的とす

る。これによって現在本邦に存在しな

い、欧米同様の CCS のサポートシステム

を構築し、情報収集や政策提言につなげ

て、患者還元に資することを目指す。 

 

B. 研究方法 

国立成育医療研究センター内に長期フ

ォローアップ関連のデータ収集及び発信

のためのデータセンターを設立して業務

を実施する。またこれと併行して、外部

研究要旨 

小児がん経験者(CCS)の実態を全国レベルで継続的に把握し、必要な情報を

発信していくための中心となる長期フォローアップセンター事務局を運用す

るとともに、情報交換のインフラとなるオンライン CCS サポートシステム

（EDC）の構築・改修を行い、またその情報セキュリティ体制の強化を行っ

た。そのうえで、この EDC を利用して TCCSG（東京小児がん研究グループ）コ

ホート研究の登録実務、およびランゲルハンス細胞組織球症（LCH）を対象と

した長期フォローアップ研究の支援を前班から引き続き行っている。また、

研究班で構築した全国規模の情報インフラを活かして、JCCG 大規模観察研究

のデータ管理支援を行い、それを通じて得られた課題の考察をもとに、厚労

省を交えて今後本分担研究で実施予定の前向き長期フォローアップ研究（動

的な前向きレジストリー構築）を開始するための具体的な議論を展開した。

本分担研究を通じて、引き続き恒久的かつ支援体制まで見据えた長期フォロ

ーアップ体制の確立を目指す。 
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IT 企業と協働し情報セキュリティ体制の

強化や業務に関連した手順書等の作成、

小児がん長期フォローアップデータベー

スに蓄積すべき収集項目の検討等を行

う。さらにこれらの長期フォローアップ

体制の構築に資する研究の支援を行う。 

 

（倫理面への配慮） 

長期フォローアップセンターで情報

の収集業務を担当する者は国立成育医

療研究センターにおいて、個人情報の取

扱いにかかわる教育（院内・院外の講習

会など）への参加を義務づけている。構

築するオンラインネットワークについ

ては、可能な限りのセキュリティ対策と

本文中で述べるような個人情報管理体

制を採用する。またこのシステムを用い

て実施する長期フォローアップ関連の

研究は施設倫理委員会による承認を得

ている。この他の面についても、国立成

育医療研究センターの個人情報取り扱

い規定を順守して情報管理を行う。 

 

C. 研究結果 

1. TCCSG コホート研究の支援 

国立成育医療研究センター小児がんセ

ンター内に、長期フォローアップ関連の

情報の収集あるいは発信することを目的

として設立した長期フォローアップセン

ター事務局の業務として、長期フォロー

アップ体制運用のフィールドのモデルと

なる東京小児がん研究グループ（TCCSG）

のコホート研究の支援（研究参加施設お

よび研究参加者の登録実務）を継続して

実施している。これには本分担研究で構

築したオンラインシステム（EDC）を用い

ており、2024 年 3 月 31 日時点で、14 件

の施設登録から 167 件（前年度＋44 件）

の研究参加者登録があった。 

 

2. LCH 長期フォローアップ研究の支援 

同じく長期フォローアップセンター事

務局と本分担研究で構築した EDC を用い

て、長期フォローアップ体制運用の疾患

モデルとなる日本小児がん研究グループ

（JCCG）の HLH/LCH 委員会のランゲルハ

ンス組織球症治療患者を対象とするフォ

ローアップ研究 LCH-12-LTFUのデータ管

理も継続している。この研究は特に、

CCS 自らがオンライン上で臨床研究登録

を行い、これに医療者が医学的情報を補

足する形で個別データベースを作成する

体制の実践にもなっている。2022年 6 月

に参加施設登録を開始し、2024 年 3 月

31 日時点で 29 例の研究参加者登録があ

った。 

 

3. JCCG大規模観察研究の支援 

 2022 年度に、JCCG では 1990 年〜2017

年本邦で小児がんと診断された症例を対

象としたレジストリー構築および横断的

研究を実施することとなり、そのための

情報収集にも本分担研究の情報インフラ

が利用されることとなった。このため

に、データを収集するための専用の EDC

を構築し、JCCG 執行部の意見を取り入れ

つつ複数回の改修を実施し、完成させ

た。そのうえで、全国 124 施設 669 名の

小児がん関係者から、計 29047 例（生存

例 23949 例、死亡例 5098 例）分のデー

タを収集した。なお、同研究の進行遅延

により症例登録の締切が 3 月 31 日であ
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ったため、今年度中のデータクリーニン

グ（後述する基本収集項目のデータ管理

のみ担っている）は実施できていない。

今後、データクリーニング後に適格症例

の変動がある可能性はあるが、早期にデ

ータ固定を行って JCCGでの解析に提供

する予定である。 

 

4. 異種システム間のデータ移行 

上述の JCCG大規模観察研究では、約

29000 症例の臨床情報を収集するにあた

り、2 段階登録方式を採用した。すなわ

ち、約 100 項目の基本収集項目をマクロ

で収集して EDC にインポートし、その後

研究者が EDC に追加情報（最大約 1052

項目）を登録する。この度マクロから

CSV にデータを変換して変数名を一致さ

せ、そのうえで EDC に訳 29000 件のデー

タをインポートすることができた。その

うえで、各研究参加施設の医師等により

詳細な臨床情報の追加入力を得て、デー

タセットを作成した。この作業によっ

て、本分担研究で構築した REDCapを用

いた EDC に対する異種システムからのデ

ータ移行が可能であることが確かめられ

た。 

 

5．情報セキュリティ体制の強化 

前述の LCH-12-LTFUのデータ管理にお

いて、実名を含む個人情報と臨床情報を

物理的に異なるサーバーにて管理してい

る。このような個人情報の管理における

サーバーの情報セキュリティレベルを強

化するために、EDC のプラットフォーム

である AWS の関連業務を外注化する方針

とし、現在第三者である外部企業と協議

を進めている。次年度にはその外注化を

実装する予定である。 

6．前向き長期フォローアップ研究の開始

に向けて 

 今後は本分担研究で構築した情報イン

フラを用いて実際に全国規模で恒久的な

長期フォローアップ情報を蓄積する研究

を開始したいと考えている。その嚆矢と

して、令和 6 年度には、本研究班の活動

として前向き長期フォローアップ研究の

開始を予定している。ここでは漫然とデ

ータを収集するのではなく、明確な意義、

意図を背景としたデータ収集を実施する

ために、リサーチクエスチョンや研究対

象者、対象施設等について、厚労省、本研

究班班員、および海外を含む識者らと議

論を行った。その結果、今後本邦独自のエ

ビデンス創出に向けて、稀少なデータを

最大限活用するための方法論として、の

ちに検証したい結果を演繹して収集項目

を選定し、そこから得られたデータをも

とに予測モデルを構築する手法を提唱し

た。さらに全国の小児がん診療施設を対

象とした長期フォローアップ体制の実態

調査や、対象施設を小児がん拠点病院に

設定することなど、患者会の意見を取り

入れること等、様々な有機的な意見が得

られた。これについては、来年度ひき続き

検討する。 

 

D. 考察 

小児がんは疾患克服後の余命が長く、

多岐にわたる晩期合併症のために長期の

経過観察を要するという成人がんにはな

い特徴がある。これまで本邦では CCS の

データを系統的かつ一元的に集積するた
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めの全国規模の情報インフラが存在しな

かったが、本分担研究にてそれを可能と

する体制（長期フォローアップセンタ

ー）を構築しつつある。従来の長期フォ

ローアップ研究は実態調査や横断研究が

メインであったため、悉皆性の担保が困

難で回答者にバイアスが生じる可能性が

高いことが問題視されていた。この点を

ふまえ、本分担研究では全国規模の情報

インフラを構築し、それを用いて、系統

的かつ継続的に長期フォローアップに関

連した臨床情報を収集・管理するための

長期フォローアップセンターをまず整備

した。 

その次の段階として、現在は実際にデ

ータ集積を行い、妥当性を検討してい

る。令和 5 年度は、TCCSG コホート研

究、LCH-12-LTFU研究に加えて、JCCG 大

規模観察研究において本研究で構築した

情報インフラを用いて症例登録を行っ

た。今後 JCCG での解析が進めば、前向

き研究のための有用な仮説が形成される

ものと期待される。またこの JCCG大規

模観察研究によって JCCG の各施設にお

いて長期フォローアップ対象者のリスト

が作成されているため、今後開始予定の

前向き長期フォローアップ研究（動的な

前向きレジストリー構築）への登録症例

リクルートに利用可能と考えられる。 

この他、次期研究では CCS の意見を取り

入れることも重要と考えており、具体的

な意見聴取の方法について検討中であ

る。 

今年度の成果物として、小児がん長期

フォローアップにおける情報セキュリテ

ィについて論文化し、投稿した（現在査

読中）。また、前述の予測モデル構築を

軸として、小児がん長期フォローアップ

を先制医療としてゆく構想について、日

本小児血液・がん学会にて招聘講演を実

施し、また論文化することができた

（G.1.1参照）。 

 

E. 結論 

小児がんの長期フォローアップの基盤

となるインフラを整備し、フィールドモ

デルや疾患モデル、JCCG 大規模研究等で

有用性や問題点の検証を行っている。こ

れを通じて得られた考察をもとに、今後

は全国規模で恒久的かつ支援体制まで見

据えた長期フォローアップ体制の確立を

念頭に、長期フォローアップ松本班とし

て前向き長期フォローアップ研究を開始

し、得られたデータをもとに予測モデル

を構築したいと考えている。 

 

F. 健康危険情報 

特記事項なし 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

１) 加藤実穂，瀧本哲也．：本邦における

小児がん長期フォローアップ体制～

先制医療に向けて～．日本小児血

液・がん学会雑誌，2024 年 61 巻 1

号 p.21-26． 

２) 加藤実穂，松本公一，瀧本哲也，石井

太祐，井上真奈美．院内がん登録 

2018-2019年小児 AYA 集計報告書． 

３) 加藤実穂，瀧本哲也：疾患登録.小児

外科,東京医学社,東京,55(8)820-

823,2023. 
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2. 学会発表・口演 

１) 加藤実穂，瀧本哲也．第 65 回日本小

児 血 液 ・ が ん 学 会 学 術 集 会

JSPHO&JCCG 特別企画ジョイントシ

ンポジウム長期フォローアップの問

題点と今後の展望「本邦における小児

がん長期フォローアップ〜情報イン

フラストラクチャー〜」2023 年 9 月

29 日於札幌． 

２) 加藤 実穂，瀧本 哲也．第 65 回日本

小児血液・がん学会学術集会．小児

がん臨床研究支援における情報セキ

ュリティ体制の構築．2023 年 9 月 30

日於札幌 

３) Miho Kato, Tetsuya Takimoto. Annual 

meeting SIOP-RTSG (International 

Society of Paediatric Oncology, Renal 

Tumour Study Group). Current Situation 

of Clinical Research on Paediatric Solid 

Tumours in Japan ~Data Infrastructure~. 

2023 年 6 月 23 日於ポーランド． 

 

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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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「  LCH の長期フォローアップにおける課題 

    ～長期フォローアップ体制の疾患別モデルとして～」 

研究分担者 塩田曜子 国立研究開発法人国立成育医療研究センター 

 

A. 研究目的 

小児がん経験者の長期フォローアップ

体制構築を目指し、ひとつの疾患モデル

として稀少疾患であるランゲルハンス細

胞組織球症（LCH）を題材として、前方視

的縦断観察研究の体制を整備し、実際に

研究を遂行していくことにより、長期フ

ォローアップにおけるさまざまな課題を

明らかとする。 

 

B. 研究方法 

LCHは一部の乳児の難治例を除き、比較

的軽い内容の化学療法が行われ生命予後

はよい。しかし、再発率が 30%以上と高率

であること、再発を反復する例があるこ

と、10 年以上経過後にも疾患に関連した

晩期合併症を生ずること、特に、中枢神経

に関連した尿崩症、下垂体前葉機能障害、

そして、進行性の中枢神経変性症は QOLに

関わる大きな問題である。これらの中枢

神経に関連した合併症は、眼窩や上顎な

どの顔面骨、頭蓋底、側頭骨などの骨病変

のある症例、また、再発例に多いとされ、

1－2 年毎の頭部 MRI を含む丁寧な長期フ

ォローアップにより、既報よりも多くの

症例において検出されるという報告があ

る。これらの晩期合併症の正確な発生率

や長期予後を知るには、15 年以上の長期

フォローアップが重要であり、フォロー

ロスなく追跡調査を行える体制が必要と

研究要旨 

本分担研究では、小児がん患者の長期フォローアップ体制構築におけるひ

とつの疾患モデルとして、稀少疾患であるランゲルハンス細胞組織球症

（LCH）を題材として、小児がん全体の長期フォローアップにおける課題を

明らかにする。小児がん患者共通の調査項目に加え、疾患特有の多種多様な

不可逆性病変の内容と発症頻度、およびその発症リスク因子解明を目的とす

る調査項目を含め、フォローアップデータを長期にフォローロスなく収集

し、同時に内科系の診療科や多職種と連携して患者支援へとつなげていく方

法を検討する。 
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なる。 

日本小児がん研究グループ JCCGの血液

腫瘍分科会 JPLSG では、2012-2017年に多

施設共同臨床試験「小児 LCH に対するリ

スク別臨床研究（LCH-12）」を施行した。

LCH-12 は、多臓器型および多発骨型 LCH

を対象として、維持療法を強化し、再発を

阻止することによる中枢神経関連の晩期

合併症、すなわち、尿崩症や中枢神経変性

症の発症率を減少できるかを検証する研

究である。この登録例を長期にフォロー

アップし、さまざまな不可逆性病変の内

容と発症頻度、およびその発症リスク因

子解明を目的とする 15年間の調査研究が、

「LCH-12 登録例の不可逆性病変と予後

に関する前方視的縦断観察研究（LCH-12-

LTFU）」である。（jRCT1030220547） 

 本分担研究では、LCH-12-LTFUを題材と

して、小児がん経験者の長期フォローア

ップ体制構築におけるさまざまな課題を

抽出し、対応を検討する。 

 （倫理面への配慮）症例登録にあたり、

文書を用いた説明同意の後に、患者また

は代諾者によりオンラインによる入力フ

ォームを用いて登録を行ってもらう。こ

の際に、実名登録ではなく、イニシャルで

の登録も可としている。個人情報は外部

からアクセスできない仕組みとしており、

以降は Study IDにより管理される。 

 

C. 研究結果 

① LCH-12-LTFU観察研究の課題の抽出： 

 小児がんはそれぞれが稀少疾患であり、

正確な晩期合併症の発症頻度や長期フォロ

ー中の問題点を明らかにするためには、横

断研究ではなく、年次調査をベースとした

前方視的な長期の観察研究が必要である。

特に LCH の場合には、治療関連の合併症よ

りも、疾患に関連した晩期合併症が治療か

ら 10年後にも生ずることが特徴である。そ

のため、LCH-12-LTFUでは、脱落なく長期に

情報収集が可能なように研究を構築し、体

制整備に努めた。研究の準備段階、および研

究遂行中に明らかとなった点を課題として

列挙し検討した。 

1）調査項目の設定：小児がん患者共通の

必要情報に加え、個別の疾患特有の晩期

合併症検出のための調査内容や施行時期

の設定が必要である。 

2）小児期から成人期への移行：円滑なト

ランジションや観察研究の継続が可能な

体制整備、また実際に晩期合併症を生じ

た際の相談システムの構築が求められる。 

3）同意取得の方法：稀少疾患の長期予後

の検討には、フォローロスの回避が重要

である。実名登録や成年に達した後の再

同意取得の方法の整備が望まれる。 

4）患者本人や家族への教育：初期の病状

が軽いと病識が乏しく受診が途絶えてし

まう。治療の初期から長期フォローの意

義や重要性を説明し、推奨時期を設定し

て患者本人に伝えていく。 

5）患者会との連携：当事者からのニーズ

の聴取や意見交換を行う場を設け、必要

な支援体制や時期について検討していく。 

6）長期フォローアップセンターとの連

携：実際に長期フォローを行う医療者や

多職種、社会における支援者へ疾患の啓

発や指導が望まれる。 

7）長期の研究期間中における検査項目の

変更と新薬の導入：本研究は 15 年間の調

査期間中に、検査項目や治療法が時代と
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ともに変化する可能性があり、柔軟な対

応が求められる。 

このようなさまざまな課題について対応

を検討することにより、小児がん経験者

の長期フォローアップ体制構築時に役立

てていく。 

 

② LCH-12-LTFU観察研究の案内の方法に

ついて： 

 令和 3年度中に研究体制を構築し、LCH-

12 に症例を登録した施設による多施設共

同研究として、倫理審査承認を得た後、令

和４年６月にキックオフを行った。令和 6

年 3月末までに 50施設が倫理審査承認を

得て、29 例が研究に参加登録され、本研

究をベースとした長期フォローアップが

開始されている。 

長期フォローアップ観察研究への参加

案内にあたり、研究の意義や重要性につ

いての担当医の理解に加え、上記 4）の患

者本人や家族への教育が重要な要素とな

る。特に LCH は初期の病状が軽いことが

多く病識が乏しいために、高い再発率や

晩期合併症の発症リスクについて理解し

ていないと受診が途絶えてしまうことが

想定される。そのため、LCH に特有の中枢

神経関連の晩期合併症、すなわち尿崩症

や中枢神経変性症が LCHの治療が完了後、

5-10 年経過治してから発症しうること、

年 1 回の定期検診と頭部 MRI 評価が重要

であること、などを患者に伝えておく必

要がある。 

また、本研究で行う認知機能検査は、中

枢神経変性症との関連について検討する

だけでなく、一般に小児がんサバイバー

の日常生活の困りごとを解決する方法を

患者家族および地域と連携して考えてい

く客観的指標としてとても有用である。

そこで、班会議等で繰り返し本研究の意

義や重要性、推奨される通院頻度や検査

の時期などを示したほか、心理士向けの

研修会において、LCH 症例を例題として取

り上げていただき、医療者間で意見交換

する機会を得た。これは、将来の小児がん

治療後の患者さんの心理社会的サポート

の基盤となり、小児がん診療に関わる心

理士のスキルアップとネットワーク作り

にも発展することが期待される。 

 

③ LCH-12-LTFU観察研究の遂行中の変化

と工夫： 

小児がんの長期フォローアップ中に、

検査項目や治療法が時代とともに変化す

る可能性があり、柔軟な対応が求められ

る。実例として、LCH-12-LTFU では認知機

能検査としてこれまでひろく用いられて

いる WISC-IV を項目に挙げているが、令

和 4 年(2022) 2 月に WISC-V が新たに発

行された。臨床現場に順次導入されるこ

ととなるため、いずれの方法でも対応が

可能なようにデータ収集・解析を行うこ

とのできる体制を整えた。また、研究開始

時にはなかった新規薬剤（分子標的薬）が、

近年、小児がん治療の現場で次々に登場

している。今後は LCH に対しても広く使

用されるようになることが予測される。

すると注目すべき晩期合併症の発症頻度

や発症時期も大きく変化しうることから、

柔軟な対応が求められる。特に、新薬を長

期に使用する際の成長期の小児に対する

影響は未知であり、注意深く見守る必要

がある。 
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D. 考察 

小児がん長期フォローアップ体制構築に

おけるさまざまな課題は、研究開始後に

はじめて顕在化するものがある。疾患特

有の晩期合併症が初期治療から 10年経過

後にも新たに生じうる LCH 患者の長期フ

ォローアップ観察研究は、全ての小児が

ん経験者を対象とした長期フォローアッ

プセンター体制構築にあたり、コホート

は小規模だが、課題の解決へのモデルと

して適当と考えられる。最終的には、長期

フォローアップ調査として推奨したこと

が患者さんの日常生活や将来に役立つよ

う、適切な時期に、評価と対応が円滑に行

える体制が望まれる。小児科関連の医療

関係者のみならず、内科系診療部門への

トランジションや学校、地域による支援

へとつなげていくことを目指す。 

 

E. 結論 

LCH-12-LTFU 観察研究の体制を整備し、

研究を遂行しつつ課題を抽出して対応を

検討した。今後、長期フォロー調査を遂

行しつつ、さらに課題の抽出と解決に取

り組んでいく。 

 

F. 健康危険情報 

該当しない 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 
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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「小児がん治療後の二次がんスクリーニング対象者についての調査」 

 

研究分担者 原 純一 大阪市立総合医療センター顧問 

 

A. 研究目的 

当院で長期フォローアップを受けている

小児がん経験者の二次がんスクリーニン

グ対象者 

 

B. 研究方法 

長期フォローアップ外来通院中の小児が

ん経験者 518 名を対象として COG ガイド

ラインに従い、二次がんスクリーニング

対象者を抽出した。 

 スクリーニングの対象としたのは、乳が

ん、大腸がん、造血器腫瘍、肺がん、脳腫

瘍、甲状腺がん、口腔がん、皮膚がんであ

る。 

518名の背景は以下の通りである。性別：

男性 285 名、女性 233 名、年齢：4-51 歳

（中央値 13 年）、治療終了からの年数：

2-49 年（中央値 13 年）、疾患：血液腫瘍

284名(55%)、固形腫瘍 114名( 

22%)、脳脊髄腫瘍 93名(18%)、非悪性血液

疾患（同種移植後など）27名(5%) 

 

C. 研究結果 

乳がん：胸部への放射線照射歴などがあ

り、検診が推奨される照射後 8 年、また

は 25歳以上のどちらか遅い方に該当する

症例は 40名であった。 

大腸がん：肝芽腫、家族性ポリポーシス、

腹部への照射歴（照射後 5年または 30歳

のどちらか遅い方）などの要件に該当し

たのは、11名であった。 

造血器腫瘍：アルキル化剤、アントラサイ

クリン、エトポシドのどれかの投与歴が

あり、薬剤使用後 10 年までの要件には

222名が該当した。 

肺がん：要件である胸部への照射歴には

研究要旨 

当院の長期フォローアップを受けている 518 名を対象として、COG ガイド

ラインが二次スクリーニングを推奨しているがん種のハイリスク例数を調査

した。乳がん 40 名、大腸がん 11 名、造血器腫瘍 222 名、肺がん 75 名、脳

腫瘍 149 名、甲状腺がん 71 名、口腔がん 159 名、皮膚がん 230 名がリスト

アップされた。今後はこれらの症例でのスクリーニング状況を明らかにする

予定である。 
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75名が該当した。 

脳腫瘍：頭部への照射歴が要件となる。

149名が該当した。 

甲状腺がん：要件である頚部への照射歴

は 71名が有していた。 

口腔がん：頭頸部への照射、慢性 GVHDな

どが要件となるが、159名が該当した。 

皮膚がん：要件となる、皮膚がんの家族歴、

放射線照射、同種移植、慢性 GVHDのいず

れかを有していたのは 230名であった。 

 

D. 考察 

今回 COG のガイドラインに取り上げられ

ているがん種について調査した。これら

のうち、乳がんと大腸がん以外は一般的

な診察（胸部レ線と血液検査を含む）で対

応可能である。ただし、このガイドライン

では甲状腺エコーや頭部 MRI は推奨して

いないが、わが国でも同様に考えて良い

かは議論のあるところである。乳がんで

はマンモグラフィーまたは MRI、と大腸が

んは内視鏡検査が推奨されている。今後、

該当する症例のスクリーニングの実施状

況について調査を行う予定である。 

 当院では診断から５年以上経過した

813 名中、17 名(2.1%)が二次がんを発症

した。主として脳腫瘍と骨肉腫であるが、

大腸がんと甲状腺乳頭がんがそれぞれ２

名で見られた。大腸がんのうち１例は 30

歳で行った大腸内視鏡で診断され、現在

も無病生存中である。他方の１例は肝芽

腫の既往があり、血便を契機として家族

性ポリポーシスからの大腸がんと診断さ

れたが進行がんのため、25歳で死亡した。 

 甲状腺がんについては、１例は定期検

査時のサイモグロブリン高値を契機に 26

歳時に診断され、もう１例は 25歳でのス

クリーニングエコーで診断された。２名

とも無病生存中である。 

 以上のように、ハイリスク症例につい

て、計画的な二次がんスクリーニングを

継続することは重要である。 

 

E. 結論 

MRIやエコーなどの画像検査が必要

とされる二次がんのハイリスク症例は

長期フォローアップ中の症例のうちの

１／３程度を占めることが明らかとな

った。 

 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

なし 

２． 学会発表 

山地亜希ら：小児がん治療後の二

次がんスクリーニング対象者調査 

第 46 回近畿小児血液がん研究会 

令和６年３月 16日和歌山市 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 
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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

 

研究分担：TCCSG や JCCG との協働 

分担研究報告書 
 

研究分担者 康勝好  

埼玉県立小児医療センター 血液・腫瘍科科長 

  

 

 

 

A. 研究目的 

国立成育医療研究センターに長期フォロ

ーアップセンターを設立し、情報収集・

発信の基盤となるオンラインネットワー

クを構築することにあり、そのための第

1 歩として、TCCSG におけるコホート

研究を実施して、課題を抽出する。また

JCCG 大規模観察研究の実施に協力する 

 

B. 研究方法 

東京小児がん研究グループ（TCCSG）

と共同で TCCSG 参加施設や協力施設で

治療を受けた小児がん経験者を対象とし

てコホート研究を実施し、本研究で構築

する CCS フォローアップシステムを適

用する。これによってシステムの問題点

を抽出して改善するとともに、長期フォ

ローアップの対象を JCCG 登録患者と

研究要旨 

全国研究に向けたパイロット研究として東京小児がん研究グループ

（TCCSG）と共同で TCCSG 参加施設や協力施設で治療を受けた小児がん経験

者を対象としてコホート研究を継続した。研究代表者施設である国立成育医療研

究センター倫理委員会において研究計画書の改訂承認を得たのちに、TCCSG 参

加施設のうち 14 施設で倫理委員会の承認を得て症例登録が可能となった。また

施設を介さない患者からの web 登録も可能になり、153 名の登録があった。

TCCSG コホート研究では早期心筋障害調査研究も開始され、18 名の患者の参加

同意を取得した。今後の全国展開に向けて、TCCSG における研究が進捗したこ

とは大きな成果である。JCCG においては大規模観察研究が開始され、全国で 2

万名を超える患者の二次調査が実施され、90%を超えるデータが入力された。今

後これらの患者のデータが集積され、解析されることで本邦における小児がんサ

バイバーの実態が明らかになることが期待される。 
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して全国規模に拡大し、JCCG の長期フ

ォローアップ委員会や各種の疾患委員会

との連携で、長期フォローアップ関連の

研究を実施する。さらには早期心筋障害

を統一的に評価するための信金ストレイ

ン評価を導入する。 

 JCCG においては全国規模で大規模観

察研究参加患者の二次登録を実施する。 

（倫理面への配慮） 

 施設を通して患者登録を行う場合

は、施設の倫理委員会の承認を得たの

ちに、文書で患者及び家族の同意を得

る。施設を介さず直接 Web登録を行う

場合には、患者及び家族の自発的な意

志で研究に同意していただき登録を行

っていただく。 

 JCCG大規模観察研究においては、フ

ォローアップ研究への参加は書面の同

意を取得し、現状調査についてはオプ

トアウトの原則で実施する 

 

C. 研究結果 

TCCSG 参加施設や協力施設で治療を

受けた小児がん経験者を対象としてコホ

ート研究を開始した。研究代表者施設で

ある国立成育医療研究センター倫理委員

会において研究計画書の改訂承認を得た

のちに、TCCSG 参加施設のうち 14 施

設で倫理委員会の承認を得て症例登録が

可能となった。また施設を介さない患者

からの web 登録も可能になり、153 名

の登録があった。また 2023 年 1 月には

早期心筋障害調査研究も開始され、

2024 年 2 月末時点で 18 名の患者の参加

同意を取得した。 JCCG においては大

規模観察研究が開始され、全国で 2 万名

を超える患者の二次登録が行われた。こ

れは一次登録の患者の 90%以上の登録

率であり、大きな成果を挙げた。今後こ

れらの患者のデータが集積され、解析さ

れる予定である。 

  

 

D. 考察 

TCCSG 研究においては今回のシステム

で実際に症例登録が可能になり、今後の

全国展開に向け TCCSG における研究が

進展したことは大きな成果である。また

JCCG の大規模観察研究も開始され、全

国で 2 万名を超える患者の二次登録が行

われた。今後これらの患者のデータが集

積され、解析されることで本邦における

小児がんサバイバーの実態が明らかにな

ることが期待される。 

 

 

E. 結論 

 
今後の全国展開に向けて、TCCSGにおけ
るコホート研究が進展し、大きな成果を
得た。参加者を対象としたアンケート調
査も実施した。JCCGの大規模観察研究も
一次登録患者の90%以上の二次登録が行
われ、大きな成果を挙げた。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

 

G. 研究発表 
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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「造血細胞移植関連部分脂肪萎縮症の実態解明」 

 

研究分担者  岡田 賢 

 

A. 研究目的 

小児がんは、治療法の改善により 80%以

上の患者で長期生存が期待できるような

った。一方、小児がん経験者（CCS）は様々

な晩期合併症を持つことから、それらの

生活の質は、必ずしも良いとは言い切れ

ない。内分泌障害は約半数の CCS で認め

る代表的な晩期合併症である。本研究は、

CCS における内分泌障害の実態を明らか

とし、それに対する一定の指針を示すこ

とを目的とする。昨年度に続いて本年度

も、造血細胞移植関連部分脂肪萎縮症の

実態解明を目的として研究に取り組んだ。 

 

B. 研究方法 

日本小児内分泌学会の評議員を対象に、

アンケート形式で造血幹細胞萎縮関連部

分脂肪萎縮症の二次調査を実施した。並

行して、日本内分泌学会の評議員を対象

に、一次調査を実施した。 

 

C. 研究結果 

日本小児内分泌学会の評議員を対象と

した一次調査で該当症例を保有している

主治医に対して追加の二次調査を行った。

その結果、16 名について詳細な情報が得

られた。結果解析から、全身放射線照射が

13名で実施されており、うち 11例で 10Gy

を越える大量の放射線全身照射（TBI）が

実施されていた。また、超音波検査で LSM

研究要旨 

造血細胞移植関連部分脂肪萎縮症の実態解明を目的として研究に取り組ん

だ。日本小児内分泌学会の評議員を対象に、アンケート形式で本症の二次調

査を実施し、16名について詳細な情報が得られた。これにより、造血細胞移

植関連脂肪萎縮症と放射線全身照射との関連性が明らかとなった。多くの患

者は肝線維化と耐糖能異常を示し、複数の血糖降下薬が使用されている患者

も散見された。並行して、日本内分泌学会の評議員を対象に一次調査を実施

し、17例の候補患者を把握した。今後、日本内分泌学会での二次調査、日本

小児血液・がん学会の評議員を対象とした一次・二次調査も予定しており、

本症の臨床像の解明とともに、疾患啓蒙にも取り組む予定である。 
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（Liver Stiffness Measurement）値が測

定されていた 6 名の前例で、肝線維化が

指摘されていた。有意差は認めなかった

が、5Gyを越える TBIが HbA1c上昇に関連

する傾向が認められた。 

 日本内分泌学会の評議員を対象とした

一次調査を実施した。日本小児内分泌学

会での調査と同様に、一次調査では、1)造

血幹細胞移植後で、現在寛解を維持して

いる、2)非肥満、3) 2つ以上の代謝異常

を有する（インスリン抵抗性、糖尿病、脂

質異常症、脂肪肝）、の全てを満たす症例

を対象に調査した。その結果、17 例の造

血細胞移植関連部分脂肪萎縮症が疑われ

る症例が把握された。今後、該当患者を対

象とした主治医に対する 2 次調査を予定

している。 

 

D. 考察 

二次調査により、造血細胞移植関連脂

肪萎縮症と TBIとの関連性が示唆された。

多くの患者は耐糖能異常を示し、複数の

血糖降下薬が使用されている患者も散見

された。 

 

E. 結論 

今後、日本内分泌学会での二次調査、

日本小児血液・がん学会の評議員を対象

とした一次・二次調査も予定している。

一連の活動により、本症の臨床像の解明

を進めるとともに、疾患啓蒙にも取り組

む予定である。 

 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

 

２． 学会発表 

1) 岡田 賢. 小児がん経験者にお

ける内分泌障害とトランジション. 

第 33 回 臨床内分泌代謝 Update. 

2023/11/3, 横浜, 教育講演 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

 

2. 実用新案登録 

    

3. その他 
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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

「長期フォローアップ体制構築のための 

日本小児がん研究グループ(JCCG)との連携」 

 

研究分担者 田尻達郎・九州大学大学院医学研究院小児外科・教授 

 

A. 研究目的 

長期フォローアップの対象を JCCG固形観

察研究登録患者として全国規模に拡大し、

長期フォローアップ関連の研究を実施す

る。 

B. 研究方法 

JCCG 長期フォローアップ委員会や各種の

疾患委員会との連携協議を行う。 

C. 研究結果 

D. 考察 

E. 結論 

JCCG長期フォローアップ委員会及び固形

腫瘍分科会との会議、情報共有を行っ

た。また、小児がん経験者（CCS）の問

題点の把握や改善のための計画を検討し

た。 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

1. Iguchi M, Yagyu S, Kambe K, Higa

shi M, Fumio S, Kishida T, Iehar

a T, Mazda O ,Tajiri T: Developm

ent of anti-GD2 Antibody-produci

ng Mesenchymal Stem Cells as Cel

lular Immunotherapy..AnticancerR

esearch.  

Anticancer Res 43(6) 2417-2424 

2023 

2. Nishimura N, Ishida T, Yokota I,

 Matsumoto K, Shichino H, Fujisa

ki H, Sarashina T, Kamijo T, Tak

imoto T, Iehara T, Tajiri T and 

on behalf of the JCCG Neuroblast

oma Committee: Minimal Residual 

Disease Detected by the 7NB-mRNA

s ddPCR Assay Is Associated with

研究要旨 

長期フォローアップの対象を JCCG固形観察研究登録患者として全国規模に

拡大し、長期フォローアップ関連の研究を実施するために JCCG 長期フォロー

アップ委員会や各種の疾患委員会との連携協議を行い、JCCG長期フォローア

ップ委員会及び固形腫瘍分科会との会議、情報共有を行った。また、小児が

ん経験者（CCS）の問題点の把握や改善のための計画を検討した。 
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 Disease Progression in High-Ris

k Neuroblastoma Patients: A Pros

pective Multicenter Observationa

l Study in Japan  

Biology 12  1350 2023 

3. Kawakubo N, Takemoto J, Irie K, 

Souzaki R, Maniwa J, Obata S, Yo

shimaru K, Nagata K, Miyata J, M

atsuura T, Tajiri T : Surgical ou

tcome and prognosis of pediatric

 solid-pseudopapillary Neoplasm: 

Pediatr Int  65(1) e15666 2023 

4. Ozeki M, Asada R, Saito A M, Has

himoto H, Fujimura T, Kuroda T, 

Ueno S, Watanabe S, Nosaka S, Mi

yasaka M, Umezawa A, Matsuoka K,

 Maekawa T, Yamada Y, Fujino A, 

Satoshi Hirakawa S, Furukawa T, 

Tajiri T, Kinoshita Y, Souzaki 

R, Fukao T: Efficacy and safety 

of sirolimus treatment for intra

ctable lymphatic anomalies: A st

udy protocol for an open-label, 

single-arm, multicenter, prospec

tive study (SILA)  

Regen Ther 10  84-91  2023 

5. 田尻達郎、川久保尚徳: がん診療に

おける層別化衣料の現状と今後の展

望 8. 小児固形がんにおける層別化

医療の現状と今後の展望, 

日本外科学会雑誌 124 276-282 2023 

6. 坂野 慎哉,文野 誠久,加藤 充純,高

山 勝平,青井 重善,古川 泰三,小関 

道夫,吉田 和弘, 田尻達郎: 経カテ

ーテル動脈塞栓術を施行した肝芽腫

破裂 3 例の検討．  

日小外会誌 59(1) 51-55 2023 

 

２． 学会発表 

1. Kawakubo N, Maniwa J, Fukuta A, 

Souzaki R, Obata S, Nagata K, Ma

tsuura T, Tajiri T 

"Successful endoscopic approach 

for peripheral neuroblastic tumo

r-Single center experience-" ANR

2023 May15-18,2023; Amsterdam,Ne

therlands 

2. Kawakubo N, Harada Y, Tamaki A, 

Maniwa J, Morodomi Y,Yonemitsu Y,

Tajiri T: Pseudoprogression and 

subsequent shrinkage of refracto

ry/relapsed pediatric solid tumo

rs induced by GAIA-102: an inter

im report of the single-agent co

hort in Phase I clinical trial 

SITC2023 Nov 3-5,2023; San Diego,

USA 

3. 日野祐子、川久保尚徳、馬庭淳之介、

濵田 洋、玉城昭彦、永田公二、柳 

佑典、小野宏彰、古賀友紀、松浦俊治、

大賀正一、田尻達郎：「膣・子宮・膀

胱・尿道合併切除を施行した腟原発

悪性 Perivascular epithelioid ce

ll tumor (PEComa)の 1例」第 28回

九州山口小児血液・免疫・腫瘍研究会,

令和 5年 1月 7日、福岡(WEB開催) 

4. 日野祐子、孝橋賢一、濵田洋、玉城昭

彦、川久保尚徳、田尻達郎、小田義直 

肝芽腫における FOXM1および CHD4発

現解析と化学療法抵抗性との関連 

第 112 回日本病理学会総会, 令和 5

年 4月 13～15日、山口 
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5. 松浦俊治、松本匡永、河野雄紀、梶原

啓資、白井剛、内田康幸、鳥井ケ原幸

博、馬庭淳之介、川久保尚徳、栁佑典、

吉住朋晴、田尻達郎: 肝芽腫に対す

る in situ hypothermic perfusion

 下血管再建を伴う肝切除術. 第 123

回日本外科学会定期学術集会, 令和

5年 4月 27～29日、東京 

6. 松浦俊治、河野雄紀、梶原啓資、白井

剛、内田康幸、鳥井ケ原幸博、馬庭淳

之介、川久保尚徳、栁佑典、吉住朋晴、

田尻達郎: In situ hypothermic pe

rfusion を用いた IVC 浸潤肝芽腫

完全切除術. 第 60回日本小児外科学

会学術集会, 令和 5 年 6 月 1 日～3

日、大阪 

川久保尚徳、馬庭淳之介、近藤琢也、

小幡聡、永田公二、松浦俊治、田尻達

郎: 小児がん対象の NK細胞様 CD3陰

性細胞(GAIA-102)治験立案から学ん

だこと. 

日野祐子、孝橋賢一、川久保尚徳、濵

田洋、玉城昭彦、小田義直、田尻達郎:

肝芽腫における FOXM1 および CHD4 

発現と化学療法効果との関連の検討 

FOXM1 and CHD4 expression in hep

atoblastoma after chemotherapy. 

濵田洋、川久保尚徳、日野祐子、馬庭

淳之介、玉城昭彦、田尻達郎: 間葉芽

腎腫(Mesoblastic nephroma)5 例の

臨床経験. 

7. Kawakubo N, Maniwa J, Tamaki A, 

Yokoyama S, Oba U, Koga Y, Matsu

ura T, Ohga S, Tajiri T: Phase1 

study of CD3 negative Natural Ki

ller like cells (GAIA-102) to re

lapse/refractory neuroblastoma a

nd other solid malignant tumor w

ith pulmonary metastasis.  - Int

erim Report 第 65 回日本小児血液・

がん学会学術集会, 令和 5 年 9 月 28

日～10月 1日、北海道 

馬庭淳之介、川久保尚徳、文野誠久、

玉城昭彦、日野祐子、濱田 洋、小野 

滋、田尻達郎: 非高リスク骨盤神経

芽細胞腫瘍に対する QOL と臓器機

能温存を重視した腫瘍部分切除術の

後方 – 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 

1. 特許取得 

なし                      

2. 実用新案登録  

なし 

3. その他 

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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「小児がん経験者の自己啓発／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・特任助手 

 

A. 研究目的 

本研究は、欧米同様の CCS サポートシ

ステムを本邦にて運用することを研究

全体の目的として、旧長期フォローアッ

プ松本班（R2〜4 年度）で構築したシス

テムと、2022年度に JCCGで行われた CCS

を対象とする後向き観察研究（AMED）の

成果をふまえて、CCS を対象とする前向

きの登録研究を実施することを目指す。

そのために、同意取得のあり方、個人情

報の取り扱い等について専門家と検討

を行い、オンラインネットワークの情報

セキュリティ体制の強化を図るととも

に、CCS 向けのフォローアップツールの

改良を行い、CCS 本人や家族から直接情

報を収集するシステムを実装する。加え

て、小児がんの長期フォローアップ

（LTFU）の本邦における適切なあり方を

検討し、エビデンスに基づいたリスク分

類や実践的なフォローアップガイド作

成を行い、LTFU の担い手である開業医、

成人診療科との連携を進める。また、先

行している成人分野での造血細胞移植

の長期フォローアップやゲノムデータ

研究要旨 

本研究の目的は、CCSサポートシステム構築の一貫として開発を進めてきた、

CCS 向けの長期フォローアップツールの改良を更に進め、同時に長期フォロー

アップセンターに CCS 本人や家族から個々の CCS の長期 FU に必要な情報を継

続的に蓄積・保管する仕組みを運用することである。今年度は、これまでも継

続的に実施してきているスマートフォンの OSアップデートに伴い必要となる、

フォローアップツールのアプリのバージョンアップ対応を行なった。あわせ

て、このバージョンアップ対応は、継続的な運用に向けた検討事項の一つであ

るため、現実的かつ効率的な対応方法についても検討を行った。また造血細胞

移植後長期フォローアップアプリとの連携についても、それぞれの課題につい

て意見交換を行い、今後の連携とアプリ開発の方向性等の検討を開始した。ま

たこれらの仕組みの実証研究について、評価研究の準備を進めた。そして、こ

の仕組みを活用して、CCSが自身の受けた治療結果に基づき、必要な FUを継続

的に受け、自身で健康管理を継続的に行っていくことを目指す。 
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ベースとの連携の可能性を模索する。 

以上を踏まえて、本分担研究では、この

CCS サポートシステム構築の一貫として、

自己健康管理ツール”Follow Up” (以

下、「FUアプリ」)の改良を進め、同時に

長期 FU センターに個々の CCS の長期 FU

に必要な情報を継続的に蓄積・保管する

仕組みを運用していく。そしてここに蓄

積されたデータから、エビデンスに基づ

いたリスク分類や実践的なフォローア

ップガイド作成に繋げていく。 

また CCS は、この仕組みを自ら活用し

て、自身の受けた治療結果に基づき、必

要な FU を継続的に受け、自身で健康管

理を継続的に行っていくことを目指す。 

 

B. 研究方法 

本 FUアプリは、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」（H31年度）において、本研究

分担者が分担研究を行なった「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」で明らかとなった CCSの要望を踏ま

えて開発に着手し、旧長期フォローアッ

プ松本班（R2〜4 年度）で継続的に改良

を進めてきたスマートフォン向けのア

プリケーションである。特に CCSが、小

児科から成人医療へ移行する際に、一般

医療機関へ整理された自身の治療歴を

携えて不安なく受診できることや、CCS

が自ら健康管理を生涯に渡って継続的

に行っていくことを支援するツールで

ある。(図 1、2参照) 

CCS はこの FU アプリを用いて、自身の

小児がんの治療内容をまとめた「治療の

まとめ」(図 3参照)をもとに、FUガイド

ラインに基づいた自身の長期 FU 計画を

作成し、自身がどのような時期にどのよ

うな検査を受ける必要があるか、また受

けた治療によりどのようなリスクが自

身にあるかを正しく認識することが可

能となる。また、受けた検査結果を蓄積

し、健康管理を継続的に自身で行うツー

ルとして FUアプリを活用していく。 

 

図 1：FU アプリの活用イメージ 

 

図 2：本アプリケーションの説明画面 
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図 3：「治療のまとめ」(例) 

FUアプリは、これまでの研究で長期 FU

センターと相互に連携する仕組みを追

加し、これにより、FUアプリで CCSが登

録また蓄積した情報を長期 FU センター

に送信したり、長期 FU センターで保有

する情報を CCSが自身のスマートフォン

で管理したりすることで、双方向に長期

FU に必要な情報を連携することが可能

である。 

また、これらの取り組みを進める上で

最も重要となるのは、自身の小児がんの

治療内容をまとめた「治療のまとめ」を

FU アプリに登録することである。「治療

のまとめ」は、CCS が治療を受けた医療

機関の主治医から治療が終了した際に

受け取る「フォローアップ手帳」に含ま

れる情報である。CCS は、治療終了後に

「治療のまとめ」を主治医から受け取り、

自身で保管し、必要に応じてこの情報を

活用していく。FUアプリもこの「治療の

まとめ」を活用し、FUガイドラインに基

づいた自身の長期 FU 計画を作成する。

よって、「治療のまとめ」をいかに正確に

手間なく FU アプリに登録するかがその

後 FU アプリを活用する上で必要不可欠

となる。 

そのため、本研究では今までに「治療の

まとめ」を手入力ではなく、OCR 機能で

機械的に読み込む機能などを開発し、

CCS が誤りなくまた手間なく効率的に

「治療のまとめ」を FU アプリに登録す

る取り組みを進めてきた。 

あわせて、「フォローアップ手帳」の継

続的な改訂に伴い、「治療のまとめ」は複

数の様式が存在することへの対策も行

なっている。 (図 4、5参照)  

 

図 4「治療のまとめ」例：Ver.2.6-F 

(2009 年 9 月 19 日版) 

 

 

図 5「治療のまとめ」例：Ver.4.4-F 

(2021 年 2 月 16 日版) 

各 CCS は受け取る時期により「治療の

まとめ」の様式が異なり、含まれる情報

項目も異なるため、以前開発した OCR機

能による「治療のまとめ」の読取方法に
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加えて、「治療のまとめ」の中から長期 FU

計画を作成する際に使用する「基本情

報」、「抗がん剤積算投与量」、「放射線積

算照射量」について、データを QRコード

化して表示し、その QR コードをスマー

トフォンで読み取り、FUアプリで長期 FU

計画を作成できる仕組みを検討し、必要

な機能を追加している。(図 6参照) 

 

図 6 QR コードを活用した取り組み 

このことにより、治療を受ける時期に関

わらず広く継続的に FUアプリを CCSが活

用できる環境を整え、FU アプリ経由で長

期 FUセンターへ情報を送信することで長

期 FUセンターの情報蓄積を促進し、また

CCS は長期 FU センターに蓄積された自身

の情報を積極的に活用できる ICT 環境を

整備し、研究全体の最終目的である長期

FU センターの設立およびオンラインネッ

トワークを構築し、CCSのサポート体制構

築に繋げていく仕組みを整えてきた。 

そして本分担研究では、これまでの結果

を踏まえ、この仕組みを実際に CCS が活

用し、その結果から評価を行い、今後の課

題や利用者である CCS の要望を明らかに

するための実証研究を行い（令和７年３

月までに）、LTFU情報の充実を図り、FUア

プリのバージョンアップを行う。前方視

的長期フォローアップ研究を開始するに

あたり、長期フォローアップの受益者で

ある患者との協働が必要と考え、令和 6年

には、小児がん経験者の代弁者としての

役割の一端を担う患者会と協働し、意見

を取り入れたうえで、前方視的長期フォ

ローアップ研究を開始する。 

あわせて今後の継続的な FU アプリ提供

に向けて、どのようにアプリを長期的に

維持し安定的に提供していくかについて

も、昨今の技術開発の動向を踏まえて検

討を行う。 

C. 研究結果 

今年度もスマートフォンのオペレーシ

ョンシステム（以下、「OS」）のバージョン

アップに伴い、FU アプリのシステムアッ

プデートを実施した。FU アプリのシステ

ムアップデートは、これまでも状況に合

わせて継続的に実施してきているが、今

後もスマートフォンの OSのバージョンア

ップに伴い定期的な実施が必要となる。 

同様の課題は、本研究班に参加している

成人分野での造血細胞移植の長期 FUアプ

リ(カカリンク)でも抱えていることが、

虎ノ門病院の造血細胞移植後長期 FUセン

ターとの意見交換を通して明らかになっ

た。 

また現在の FU アプリは、現行の長期 FU

ガイドラインに基づいたアルゴリズムで

長期 FU 計画を策定している。そのため、

抗がん剤積算投与量、放射線積算照射量

については、長期 FU計画に反映している

が、造血細胞移植については考慮がされ

てないという課題があった。今回の意見

交換を通して、今後は「カカリンク」とア

プリ開発においても連携を行い、未対応

の造血細胞移植も考慮した長期 FU計画策
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定が可能となるよう、かつ両者が共に抱

えているアプリの長期的な提供という課

題に向けて、今後連携を進めていくこと

とした。 

CCS の要望を明らかにするための実証研

究評価については、事前準備として作成

した研究計画書、CCSへの説明文書、同意

書等必要書類を倫理委員会へ提示し、次

年度の研究実施を目指す。 

 

D. 考察 

現在の FUアプリは、現行の長期 FUガイ

ドラインに基づいたアルゴリズムで長期

FU 計画を策定している。そのため、現在

の FUアプリが抱える課題の一つに、造血

細胞移植について考慮がされてないとい

う課題があった。今回、「カカリンク」と

の連携に向けた意見交換を行い、今後具

体的にどのような連携の可能性があるか

について話し合うことができ、CCS にと

っても大きなメリットとなることが期待

できる。今後も、LTFU の共通課題などを

協議し、実践的・包括的な診療体制を模索

すると同時に、かつアプリ開発において

両者が共通して抱えているアプリの長期

的な提供という課題に向けても、今後の

両アプリの開発基盤の見直しに伴い開発

基盤の統合などの検討を進めていく。た

だし、「カカリンク」のメインユーザは成

人であることから、アプリを使用するユ

ーザは、FUアプリと重なる部分もあるが、

完全には一致していないという課題もあ

る。そこで、アプリの統合ではなく共通化

可能な機能と分離する機能のすみ分け等

を行い、効率的な開発へと繋げていくこ

とを今後検討していく。具体的には、本格

的な運用に向けて、今まで FUアプリで実

施してきた内容を web 化し、例えば「健

康保険証利用登録 API」を利用して、マイ

ナポータルのサービス「マイナンバーカ

ードを健康保険証として利用申請できる

サービス」と組み合わせる可能性等も、技

術動向も踏まえて検討していく。これに

より、CCSはマイナンバーカードを用いて

本人確認を行い、より安全にこの仕組み

を利用できるようになり、更なる利便性

の向上も期待できると考える。 

 

E. 結論 

今年度は、これまでも継続的に実施して

きているスマートフォンの OSアップデー

トに伴い必要となる、FU ツールのアプリ

のバージョンアップ対応を行なった。あ

わせて、このバージョンアップ対応は、継

続的な運用に向けた検討事項の一つであ

るため、現実的かつ効率的な対応方法に

ついても検討を行った。また造血細胞移

植後長期 FUアプリ(カカリンク)との連携

についても、それぞれの課題について意

見交換を行い、今後のアプリ開発の方向

性等の検討を開始した。これによって、抗

がん剤積算投与量、放射線積算照射量に

加えて、造血細胞移植の結果も考慮した

長期 FU計画の策定が可能となる。これら

の仕組みの実証研究については、次年度

の倫理審査を経て評価研究を行なってい

く。そして、この仕組みを活用して、CCS

が自身の受けた治療結果に基づき、必要

な FUを継続的に受け、自身で健康管理を

生涯にわたって継続的に行っていくこと

を目指す。 
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F. 健康危険情報 

該当なし 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

該当なし 

 

２． 学会発表 

該当なし 

 

 

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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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「小児がん LTFU の課題」 

 

研究分担者 加藤 元博 国立大学法人東京大学 

 

A. 研究目的 

小児がん経験者の治療成績は向上し、一

定の長期生存率は得られた。その一方で、

疾患そのものもしくは治療に起因する多

様な晩期合併症は治療終了後の晩期合併

症が残された課題として顕在化している。

小児がん経験者の成人後に生じる晩期合

併症は小児科のみでは対応が不十分にな

ることがあるため、成人診療科と連携し

た長期フォローアップ（LTFU）体制が必要

である。 

しかし、小児がん経験者の LTFUについて

は十分な体制が構築されていないことが

多く、その整備に向けて必要な課題を明

確にする必要がある。本分担研究では、成

人診療科と連携した小児がん経験者の

LTFU 体制を構築したうえで、小児がん経

験者の晩期合併症の実態を把握するとと

もに、小児がん経験者の LTFU体制の構築

に向けた資料とする。 

 

B. 研究方法 

小児がん経験者の治療終了後の LTFU体制

を成人診療科との連携のもと整備し、そ

のうえで LTFU外来における小児がん経験

者の実態やその不安、健康状態や社会的

活動における課題などを把握する。これ

らを通じて LTFU体制の課題を確認し、ま

た LTFUの実施に有用な説明資料やガイド

の作成に寄与する知見を得る。 

 

C. 研究結果 

東京大学医学部附属病院にて設立した小

児がんの LTFU体制を確認し、診療の実際

研究要旨 

小児がん経験者が直面する晩期合併症と社会的課題を把握し、より効果的な

支援と治療を提供する体制を構築するために、LTFU 外来を受診した 117 人

の小児がん経験者の実態について調査を行った。多数の成人診療科を受診す

る必要があり、横断的な診療体制の必要性が確認された。また、性腺機能障

害や遺伝的な背景に関する心配が多く、連携体制の強化が求められた。ま

た、経済的な支援も不足しており、継続的なフォローアップの障害となって

いる現状が指摘された。 

48



を調査することでその課題を抽出した。 

成人診療科も含めた LTFU体制である「小

児がん長期フォローアップ外来」を 1 年

間に受診した 117名の状況を確認した。 

年齢の中央値は 22.5歳（7歳～38歳）で

あり、10 人が他院からのフォローアップ

目的の転院例であった。 

受診する診療科は中央値で 2 診療科であ

り、最も多い患者は 6 診療科を受診して

いた。受診診療科は循環器内科が最多で

あり、内分泌内科や整形外科、女性診療科

が次いで多くを占めていた。長期フォロ

ーアップ外来以前と比べ、泌尿器科や女

性科・心療内科への受診が増えていた。 

問診票からは、性・遺伝・経済的な課題に

関する不安や心配を持つ患者が多く、性

腺機能障害をきたす化学療法を実施した

患者では特に顕著であった。また、挙児希

望に関連して、遺伝性腫瘍に関する相談

も多くを占めており、これらの頻度は以

前に比し増加していた。 

 

D. 考察 

小児がんの LTFUには多数の成人診療科の

受診が必要であり、成人診療科を含んだ

総合的な診療体制の確立が必要なことが

あらためて確認された。特に性・生殖に関

することや心理的な不安などは診察の際

には口頭では表出しにくい課題があり問

診票などを用いることで必要性を確認で

きた。 

定期的な LTFU外来受診のために、疾患教

育を継続的に実施することが有効である

が、経済的な課題が LTFU外来を継続して

受診する障害となっていることがあり、

社会的な支援体制が不足していることが

うかがわれた。 

他施設からの LTFU依頼が多くみられたこ

とは都市部の病院の特性から、他施設か

らの転居などにともなうものと考えられ

た。また、小児専門病院からの移行依頼も

多く、小児がん診療の high-volume 

centerである小児専門施設における KTFU

における施設間の連携体制の構築が必要

なことが明らかになった。 

また、小児がん発症者において一定の割

合で遺伝的な背景があることが判明する

ようになっており、遺伝性腫瘍の患者に

対する診療体制の構築が求められるが、

臓器横断的な腫瘍サーベイランスを成人

した小児がん経験者に提供する体制が未

整備なことが浮き彫りとなった。 

 

E. 結論 

小児がん経験者の長期フォローアップ体

制には多数の成人診療科との連携体制が

必要である。小児がん経験者の健康や生

活における困難や不安を減らすために、

診療体制と共に支援体制の整備が必要で

ある。 

 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

なし 

２． 学会発表 

⚫ 日髙もえ、加藤元博．小児科か

ら成人科へのトランジション

の現状と課題．第 46回日本造

血・免疫細胞療法学会．
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2024/3/24，国内，口頭 

⚫ 加藤元博．遺伝性造血器腫瘍の移

植ドナーの遺伝学的検査．第 47回

日本遺伝カウンセリング学会．

2023/7/9，国内，口頭  

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「クリニックにおける長期フォローアップ体制の構築」 

 

研究分担者 寺田和樹・いなげ未来クリニック・院長 

 

A. 研究目的 

小児がんは治療終了後にも身体的、心理

社会的な合併症で悩まされることが明ら

かとなり、小児がん経験者(Childhood 

Cancer Survivor: CCS)に対する適切な支

援が求められる。 

しかし、治療病院における外来診療は再

発の有無などの身体的合併症に重点が置

かれ、心理社会的な問題への対応は困難

であることが多く、限られた診療時間内

では CCS が悩みを打ち明けられずに診療

が終了してしまうことも多い。 

また、通院のために授業や仕事を休まな

ければならないこと、通院に時間を要す

など利便性の面から治療病院への通院自

体が途切れることがあり、適切な支援を

継続することは難しい。成人期を迎えた

CCSを対象としたアンケートでは、近隣の

クリニックで長期フォローアップを求め

る声も多く、クリニックにおける長期フ

ォローアップの需要は高まっている。 

我々は 2023年 1月に長期フォローアップ

外来を実施する小児科クリニックを開院

しクリニックでの長期フォローアップ体

制の構築を目的とした。 

 

B. 研究方法 

いなげ未来クリニックの長期フォローア

ップ外来を受診した小児がん経験者に対

し、クリニック受診理由を診療録から後

方視的に解析した。 

また、長期フォローアップ外来運営に対

する課題を抽出した。 

 

研究要旨 

小児がん経験者の適切な長期フォローアップのためには利便性が求められる。

本邦ではクリニックにおける長期フォローアップ体制の確立が望ましい。 

クリニック受診理由では小児がん経験者およびそのご家族の社会的事情(通学、

職場復帰)による治療病院への通院頻度減少や復学支援、発達相談など心理社会的

支援が中心だった。治療病院であればフォローアップロスし兼ねない症例のフォ

ローアップ継続の一助となっている可能性が示唆された。一方、経営面、連携面

での課題も多く、今後更なる体制作りが必要と考えられた。 
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C. 研究結果 

外来の受診理由としては治療病院への通

院頻度を減少させるためが 8 例、心理社

会的支援のためが 5 例、こども病院から

の移行が 4 例、晩期合併症に対する定期

処方のためが 1例であった。 

治療病院への通院頻度を減少させる理由

は高校生、大学生 CCS からの需要や親が

仕事復帰のため土曜日受診希望といった

理由が挙げられた。心理社会的支援につ

いては小学生の親、中学生 CCS からの需

要がみられた。 

長期フォローアップ外来運営に関しては、

時間当たりの診療報酬が低いことやスタ

ッフ確保の問題など経営面の問題、各種

画像検査、内視鏡等は小児科クリニック

では困難であるという施設面の問題、 

クリニックのみでの長期フォローアップ

の完結は難しく、高次医療機関との連携

面での問題が挙げられた。 

 

D. 考察 

外来受診理由としては CCS およびそのご

家族の社会的事情（通学、職場復帰）に 

よる通院頻度減少や復学支援、発達相談

などの心理社会的支援が中心だった。 

治療病院であればフォローアップロスし

兼ねない症例のフォローアップ継続の一

助となっている可能性も示唆された。 

経営面の課題に関しては、診療報酬の増

加は患者の医療費負担に繋がりフォロー

アップロスを招く一因となる点が悩まし

い。長期フォローアップ外来スタッフの

確保も経営的に難しい一面がある。 

 

E. 結論 

クリニックによる長期フォローアップに

よりフォローアップ率を高める可能性が

示唆された。 

一方、経営面、連携面での課題も多く、

今後更なる体制作りが必要と考えられ

た。 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

 

２． 学会発表 

2023年 小児血液がん学会 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「小児がんの長期フォローアップに関する倫理的課題の検討」 

 

研究分担者 田代志門・東北大学・大学院文学研究科・准教授 

 

A. 研究目的 

 小児がんの長期フォローアップに関す

る倫理的課題についてデータセンターの

担当者と共同で検討し、本研究課題遂行

に際しての課題と解決策を明示するとと

もに、医療情報の利活用に関する中長期

的な課題を明らかにする。 

 

B. 研究方法 

関連する法令・指針との関係を精査す

るともに、関連文献の網羅的な収集・分析

を行った。 

 

C. 研究結果 

 小児がんの長期フォローアップに関す

る倫理的課題として、e-Consent導入の倫

理的課題、同意・再同意取得のあり方、そ

の基盤となる個人情報保護体制について

データセンターと共同で検討を行い、本

研究課題での対応方針を明確化した。 

併せて令和 2 年・令和 3 年個人情報保

護法改正以降の医療情報の研究利用に関

する規制上の課題について、特に本人同

意によらない利活用に着目して検討した。 

 

D. 考察 

本人同意によらない医療情報の研究利

用に関する規制の現状について検討した

結果、「情報の加工ルート」と「目的の公

益性ルート」という 2 つのルートに大別

して整理できることが明らかになった。 

なお、令和 2 年・令和 3 年個人情報保

護法改正により両者の拡充が図られてい

るが、その一方で課題も残されているこ

とが明らかになった。 

 

E. 結論 

 現状の規制に関する課題の根本には同

研究要旨 

小児がんの長期フォローアップに関する倫理的課題として、e-Consent 導入

の倫理的課題、同意・再同意取得のあり方、その基盤となる個人情報保護体

制についてデータセンターの担当者と共同で検討を行った。本年度は特に令

和 2 年・令和 3 年個人情報保護法改正以降の医療情報の研究利用に関する規

制上の課題について検討し、現状の整理と今後の課題を明確化した。 
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意によらない医療情報の利活用を正当化

するための新たな理論の必要性であり、

この点については中長期的に検討が必要

である。 

 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

田代志門, 2023,「医療情報の研究

利用に関する規制の現状と課題: 

「情報の加工」と「目的の公益性」

の二分法を超えて」『日本知財学会

誌』20(2):21-30. 

 

２． 学会発表 

特になし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

特になし 

 

2. 実用新案登録 

特になし 

 

3. その他 

特になし 
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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「造血細胞移植後長期フォローアップセンターにおける小児移植患者の受け入

れを目的とした移行期医療システムの構築」 

 

研究分担者 森 有紀 

国家公務員共済組合連合会虎の門病院輸血・細胞治療部部長、 

造血細胞移植後長期フォローアップセンター センター長 

 

A. 研究目的 

造血細胞移植領域では、移植後の長

期的な合併症管理や、社会的・心理的側

面も含めたサバイバーシップ支援を行

うことにより、移植患者の生命予後の

改善と生活の質 (Quality of Life: 

QOL)の向上を図るための、移植後長期

フォローアップ (long-term follow-

up:LTFU)の重要性が認識されつつある。 

従来欧米が主導であったが、本邦で

も 2012年に造血幹細胞移植後患者指導

管理料が保険点数化され、その後、造

血・免疫細胞療法学会を通じて、国内

LTFUガイドライン(2017年)、造血幹細

胞移植患者手帳(2018 年)、問診票や患

者用リーフレットなどの LTFU ツール

(2021 年)が整備された。現在では、造

血・免疫細胞療法学会と日本小児・血液

がん学会とが連携して、小児患者向け

のツールが検討・作成している。 

虎の門病院では、2010 年に、主治医

による血液一般診療とは別に、造血細

胞移植後 LTFU外来を立ち上げ、LTFU担

当医、看護師が協力して診療・支援を行

ってきた。その中で、臨床現場で直面す

る様々な問題を解決するには、血液内

科以外の専門医あるいは各専門領域の

エキスパートの参加・協力、そして健診

医療機関との連携が必要との認識に至

った。従って、2022 年に、成人移植患

者の生涯フォローアップを実現するた

めに 2つのプロジェクトを開始した。1

つ目は、造血細胞移植後 LTFUセンター

の開設であり、現在は、LTFU 担当医、

LTFU 担当看護師および血液内科医と共

に、歯科、産婦人科、精神科、内分泌代

研究要旨 

本研究は、小児期に造血細胞移植を受けた患者に対する質の高い移行期医

療を実現するために、小児移植患者特有の移植後合併症管理やサバイバーシ

ップ支援の体制を整備すると共に、特に異なる医療施設間での小児科から成

人診療科への移行連携モデルを確立することを目的として実施した。 
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謝内科、循環器内科、腎臓内科、泌尿器

科、小児科および臨床感染症科などの

各診療科、栄養部、薬剤部、移植コーデ

ィネーターが参加し、連携して診療に

あたっている。また、虎の門病院付属健

康管理センターに、移植患者の晩期合

併症管理を目的とした人間ドック（造

血細胞移植後フォロードック）を設置

し、移植後合併症の早期発見・早期治療

介入を進めている。 

当院の移植後生涯フォローアップ体

制は、成人患者を対象に構築されたも

のであり、小児期に移植を受けた患者

には、内分泌系や生殖系を含むより広

範かつ長期にわたる合併症管理や、小

児科から成人診療科に移行するための

心理的・社会的支援などの特有なサポ

ートが必要になる。特に、小児科と成人

診療科で施設が異なる場合の移行期医

療は、患者の背景や状況確認に格段の

配慮が必要である。 

従って、本研究は、小児期に移植を受

けた患者の成人診療科における受け入

れ体制、特に施設間連携システムの整

備における問題点を明確化し、対策を

検討し、その運用モデルを構築するこ

とを目的とした。 

B. 研究方法 

 当院の造血細胞移植後 LTFUセンターに

おいて、小児期に造血細胞移植を受けた

患者の移行期医療システムを確立するに

あたって下記を検討・実施した。 

① 造血細胞移植を行っている小児医療

施設を訪問し、小児患者における LTFU

での問題点・課題と、成人診療科が準

備すべき体制について、情報収集およ

び意見交換を行った。 

② ①で得られた情報・見解をもとに、他

の小児医療機関からの小児移植患者を、

当院の造血細胞移植後 LTFU センター

での受け入れ、成人診療科における生

涯フォローアップへと繋げていくため

の体制について検討した。 

C. 研究結果 

他院からの小児移植患者の受け入れ態

勢として、当院における運用手順を決定

した。 

① 病院間の医療連携部署を介して、事前

に診療情報提供書を送付していただく。 

② 当院の血液内科医、LTFU医および小児

科医でミーティングを開催し、診療情

報をもとに、必要なフォローアップ項

目を列挙すると共に、受診が必要な専

門家を選別する。 

③ 診療は、LTFU医・血液内科医を中心に、

臨床心理士が同席して行う。その際、

事前ミーティングで選定した専門科へ

の依頼、成人診療科のシステムや今後

のフォロー体制の紹介、造血細胞移植

後フォロードックや移植後予防接種

（未接種の場合）の説明などを行う。

特に、妊孕性に関するリプロダクショ

ン科受診やソーシャルワーカーとの面

談などニーズが高いものについては同

日に実施できるように調整する。 

④ LTFU 医(血液内科医)がハブ診療科の

役割を担い、年 1 回の造血細胞移植後

フォロードックおよび移植後 LTFU 外

来の受診を推奨する。 

D. 考察 

異施設間での小児科から成人診療科へ

の移行期医療体制を検討するにあたって、
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幾つかの解決しなければならない課題が

判明した。 

小児科は、およそ多くの疾患を 1 人の

主治医が診療するのに対し、成人診療科

は専門領域で細分化されてており、診療

体制が異なる。そのため、①小児移植患者

本人がどの程度、疾患・治療内容・合併症・

予後などを理解しているか、②成人診療

科の体制で診療を受ける受け入れ準備が

できているか、③成人診療施設における

ハブ診療科の選定と複数科受診を要する

際の患者-医師間の信頼関係の構築など

が課題となる。 

①および②については、まず、紹介元の

小児科における、成人診療科への移行の

ための教育・指導が重要だと思われる。特

に、幼少期に治療を受けた場合、患者本人

が疾患や合併症・予後に関する十分な知

識を持っていない場合も想定される。患

者や家族に対して、疾患や治療内容を含

む移植情報や小児科と成人診療科との相

違に関する十分な説明、必要に応じて理

解度チェックなどの実施が望ましい。こ

れらが不十分な場合、成人診療施設の体

制に馴染めずに、医師-患者間の信頼関係

の構築が上手くいかず、紹介元の小児科

に戻ったり、あるいは通院のドロップア

ウトなどが懸念される。実際、信頼関係の

構築には、時間がかかる場合も多く、しば

らくは紹介元の小児科と当院成人診療科

の両方を受診することもあり得るだろう。 

また、通常成人診療科で行われている

ように、初回外来で医師 1 人が情報を整

理し問題点をピックアップするのは困難

なため、当院では、事前入手した診療情報

提供を元に院内カンファレンスを行う体

制を検討している。特別な配慮が必要な

後遺症・合併症あるいは複雑な背景を持

つ場合は、紹介元の小児科と Web カンフ

ァレンスを行うなどの対応も必要かも知

れない。 

一方、小児医療費助成制度の終了や、小

児科や集中治療室への入院・入室の年齢

制限など、医療環境の変化も大きく、医師

のみならず、心理・社会面も含めた支援の

あり方を検討することが大切である。当

院では、臨床心理士の同席や、ソーシャル

ワーカーの適宜介入を予定しているが、

移植患者の LTFU業務を熟知している看護

師の参入も検討に値する。 

E. 結論 

本年度に検討した運用体制をもとに、

次年度は、小児移植患者の実際の受け入

れおよび診療を開始する予定である。 

F. 健康危険情報 

なし 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

なし 

２． 学会発表 

森有紀. 同種移植後長期生存成人

患者の生涯フォローアップ. 第 46

回日本造血･免疫細胞療法学会総

会（東京）.2024年 3月. 

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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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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

「抗がん剤性心不全克服のための早期診断・予測マーカーの同定」 

 

研究分担者 細田洋司・信州大学医学部分子病態学教室准教授 

 

A. 研究目的 

がん分子標的薬の開発によって治療成

績は向上した一方、心毒性や心不全等の

副作用を示す薬剤も増えている。抗がん

剤に起因した心不全は成人がん患者の長

期予後や QOL に影響することが知られて

いる。また、抗がん剤性心不全は発症早期

に治療介入することで心機能が回復する

ことが報告されている。抗がん剤性心不

全の早期診断や予測が重要であるが、そ

のモニタリング方法は確立されていない。 

小児がんの 5 年生存率は約 80％と向上

し、がんサバイバーは増えている。小児に

おいても抗がん剤性心不全は克服すべき

課題である。抗がん剤性心不全に適切に

対処するため、小児がん患者の長期フォ

ローアップ計画策定に向けた根拠となる

データが必要である。本研究では、抗がん

剤治療中の心筋障害や心機能低下を適切

にモニタリングする方法の開発を目指す。 

 

B. 研究方法 

抗がん剤性心不全を早期に診断可能な

バイオマーカーの同定を目的とした探索

的な前向き観察研究を行う。対象は国立

成育医療研究センターにおいて心不全高

リスク薬剤として知られているドキソル

ビシンの治療をうける小児がん患者で、

目標症例数は 20人とする。ドキソルビシ

ン治療前から治療中、治療後 6 か月まで

の既往歴、臨床症状、血液及び生理機能検

査の情報を収集し、心筋障害及び心機能

低下に相関する医学的評価を行う。収集

する主なバイオマーカーは、心電図、心臓

超音波検査、血中 ANP・BNP及び内在性分

子型と心筋 Troponinである。 

〇主要評価項目：心臓超音波検査におけ

る心機能低下（左室駆出率 LVEF＜53%また

は抗がん剤治療前 LVEF より 10%の低下

（ΔLVEF≦10%））とバイオマーカーの変

研究要旨 

小児がんサバイバーが増えるなか、抗がん剤の治療中・治療後の心不全は

克服すべき課題である。本研究では、抗がん剤性心不全を早期に診断可能な

バイオマーカーの同定を目的とした前向き観察研究であり、現在研究実施施

設の倫理委員会において研究計画を審査中である。 
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化の関連性 

〇副次評価項目： 

▪ 心不全兆候（起坐呼吸、チアノーゼ、下

腿浮腫）とバイオマーカーの変化の関

連性 

▪ 心臓超音波検査における拡張障害とバ

イオマーカーの変化の関連性 

▪ 患者既往歴とバイオマーカーの変化の

関連性 

 

C. 研究結果 

現在、実施施設の倫理委員会において

研究計画の審査中である。 

 

D. 考察 

抗がん剤治療中の心筋障害や心機能低

下を適切にモニタリングすることによっ

て、治療中・治療後の抗がん剤性心不全の

早期診断及び予測法の確立に資する結果

が得られるものと思われる。また、本研究

結果は、小児がん患者の長期フォローア

ップ計画策定に向けた根拠データになる

ことが期待される。 

 

E. 結論 

小児がん患者において、抗がん剤性心

不全を早期に診断可能なバイオマーカー

の同定を目指した臨床研究を計画中であ

る。 

 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総括

研究報告書にまとめて記入） 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

なし 

２． 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. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

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及び成人診療科との連携による 

長期フォローアップ体制の構築のための研究 

分担研究報告書 

 

小児・AYA がんにおけるサルコペニアの評価と運動機能との関連に関する研究 

研究分担者：岩田慎太郎（国立がん研究センター中央病院）

A. 研究目的 

サルコペニアとは、加齢に伴い筋肉量が

減少する病態として、1989 年に Rosenberg

によって提唱された概念である。アジアの

サルコペニアワーキンググループから 2014

年に提唱された診断アルゴリズムによると、

筋肉量の低下に、筋力の低下または身体機

能の低下を伴うものをサルコペニアと定義

している。二次性のサルコペニアとして、活

動性の低下や低栄養、がん悪液質によるも

のに加え、がんに対する治療に起因するも

のも含まれ、これまでに担癌患者における

二次性サルコペニアが合併症や予後に関連

するとの報告がある。しかし小児・AYAがん

領域においては、主に白血病などの血液腫

瘍患者において骨格筋量が生存に関連する

との報告が散見されるのみで、診断基準に

よるサルコペニアの評価法である骨格筋量、

歩行速度、筋力を取り入れて評価した研究

報告はない。また、小児・AYA がん患者にお

ける治療経過中のサルコペニアの発症頻度

やその程度の変化、さらにはサルコペニア

発生に影響すると考えられる因子に関する

報告も皆無である。 

本研究では、小児・AYA がん患者の治療中

および治療後における、国際的な診断基準

に従って評価したサルコペニアの実態を調

査し、がんサバイバーの生活の質との相関

を検討することを目的として計画された。 

 

B. 研究方法 

本研究は多施設共同前向き観察研究とし

て実施される。 

本研究の対象患者の選択基準は、各研究

実施機関において全身化学療法を受け、現

在無病生存中のがんサバイバーで、同意取

得時に 16 歳以上 39 歳以下のものとする。

また全身状態不良等により歩行状態の評価

が不可能である患者や、その他、研究責任者

が不適当と判断した患者は除外する。 

研究要旨 

本研究では、小児・AYAがん患者の治療中および治療後における、国際的な診

断基準に従って評価したサルコペニアの実態を調査し、がんサバイバーの生活の

質との相関を検討することを目的とする。現在４施設の参加による研究組織が構

成され、研究プロトコールが倫理審査の承認を受けた上で対象者の登録が開始さ

れている。これまでに 10例の登録が完了しており、今後参加施設の増加と、更な

る登録の促進のための努力を行なっていく予定である。 
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研究方法としては、小児・AYA がんサバイ

バーに対して、サルコペニアに関する医学

的評価を行い、日常生活動作（ADL）、生活の

質（QoL）および抑うつ状態との相関を比較

する。収集される情報は以下のとおりであ

る。 

1) サルコペニア評価 

Asian Working Group of Sarcopenia

（AWGS）の基準 1)に従い、骨格筋指数

（skeletal muscle mass index; SMI）に加

え、身体機能の評価は歩行速度を、筋力は握

力を採用しサルコペニアの診断を行う。SMI

は DXA 法により得られた骨格筋量から算出

される。 

2) ADL、QoL、抑うつ状態などの評価 

ADLの評価として Barthel indexを、QoL

の評価として EORTC-QLQ-C30 を、また抑う

つ状態の評価として HADSを、それぞれ用い

て行う。 

3) 血液生化学情報 

白血球数、リンパ球(%)、アルブミン、総

コレステロール、ヘモグロビン、平均赤血球

容積（MCV）、平均赤血球ヘモグロビン濃度

（MCHC）、血小板数、赤血球容積分布幅（RDW）、

血小板分布幅（PDW）、CRPなど 

なお、本研究では 40例の登録を予定する。 

 

C. 研究結果 

本研究は、国立がん研究センター中央病

院、国立成育医療研究センター、国立国際医

療研究センターを研究実施機関として、ま

た国立長寿医療研究センターを情報解析機

関として計画された。研究計画の立案、プロ

トコールの作成および倫理審査委員会への

申請を進め、2023 年 12 月に倫理審査委員

会の承認を受けた。2024年 1 月より登録を

開始し、これまでのところ 10名の登録が完

了している。 

本研究は 2026年 1月までの登録を計画し

ており、今後参加施設の増加と、更なる登録

の促進のための努力を行なっていく予定で

ある。 

 

D. 考察 

本研究の特色として、SMIの評価を国際的

に承認された正確な検査法である全身二重

エネルギーX線吸収測定法（DXA法）により

行うという点である。過去の報告では、体組

成計による生体電気インピーダンス法（BIA

法）によって SMI を評価されていることが

多いが、体内の水分量に大きく影響を受け

ることが問題点として指摘されている。一

方 DXA 法は、照射された放射線が体内を通

過する際の減衰量を利用して、体成分を骨

と軟部組織に分けて定量する方法である。1

回の撮影で骨密度と軟部組織の定量が可能

であり、また軟部組織量と体脂肪率から、体

の各部位の正確な除脂肪量（骨格筋量）が計

測できる。放射線被曝を生じるが、本研究で

実施する DXA 検査の被曝量の合計は

0.008mGy x 2 回=0.016mGy であり、一般的

な胸部単純 X線撮影の 0.1mGyと比較しても

非常に低い被曝量であり、人体に与える影

響は少なく健康被害には及ばないと考えら

れる。 

本研究の成果により、エビデンスの少な

い小児・AYAがん領域におけるサルコペニア

の病態が明らかになり、ひいては小児・AYA

がん患者の長期サバイバーシップにおける

サルコペニアの重要性の理解が進むことが

期待される。今後は更なる参加機関を募る

ことで、より多くの参加者のデータを収集
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していきたい。 

 

E. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総

括研究報告書にまとめて記入） 

F. 研究発表 

１． 論文発表 

なし 

２． 学会発表 

なし 

G. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 
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はじめに院内がん登録2018-2019年小児AYA集計報告詈公表について

この復 、 ［l卜1立成存I矢療研究センターとlll立がん研究センターは、 全国0)がん診朕連携拠点病

院 、 小児がん拠点訥院等をはじめとするがん専門総没 、 地岐0)がん［矢療を担う抱成にて2018体

と2010'j·に診l析・：汁録された院内がん登録0)デークを夕）Iiiし 、 小児がんお ，t：び1詞成人

(.\<lolem•nl,md Young.\dull,,\\'.,\世代）に関係する内容を認め 、 報告れとして公表し、たします。

AYA iItf＼とは15蔽から39 I点を慈味します,AYA 1サ代はグイナミックなライフイベントを経験す

る11［代です。AYA lIt代が憧患するがんは多彩で、 I足療・支援の両面で他の世代の患名さんとは

異なる特別な体制整備が必要です 。

国立1戊育1迂療研究センターと国立がん研究センターは共に小児がん中央披I�]に指定されてお

り 、 小児がんの登録体制を柁備し 、 小児がんおよびAYA世代に発症するがんに1サ1する佑報を収

北し 、 広く国民に提供することが求められています，． そのためiii1回に引き続き、 院払）がん社録デー

クを用いて、 2つのナショナルセンターが共I百1で解IIiを行っています。

20lti年1月1 11に抱行された「がん登録等の推進に関する法律（平成で十五年法律第百

,,ー号）」の院払）がん登録の推進IC代1する規定、 および院1村がん登録の実捻に係る指針（平成
心

一

t- L1r t
― →:11 I三 fi Ill,i生労偽省告ホ第1月百じ1り） にlIl)って、 国立がん研究センターには全

国から院内がん登録i,",lが狛められています。 これらの情報に）占づtヽた統計紹折を行うことによ

り 、 Uiド）的ながん［庭療を提供する医族撹関の実態把j見を行うとともに、 これらの情報0)適切な公

表により 、 がん患者・ご家族、 I反族械ll!I等が医療械IY)を選択する際の判断等にfiすることも期待

されます。

院内がん登録全HI虹計の報告内では、20 it!.を区切りとじて未成年と成人に分頂し解tItしてい

ますが、 本執告内では15戟から 39歳を「,\YA世代」とし、 国際小児がん分頚（!CCC第3版

/IVH02008改訂版）およびAYAがん分類(A\'A Site Recoc<le/\\1102008改訂版）に11l)って解折

しました， 国際的な定義に基づいた小児がんおよびAYA世代に発症するがんの絞計鮒折となっ

ていることが本報告書の特徴です。

木紐告書がわが国の小児がんおよびAYA世代に発症するがん診療の実態を正しく把捏する

ための脊Hとして広く活）IIされることを期待しますへ

令和5年II月

国立研究開発法人国立成育1匠療研究センター 理事長五卜嵐隆

国立研究開発法人国立がん研究センター 理事長中釜斉

1.収菜の対象と方法 lい等の推進に関する法i料控行令に定めろ届1且対象を

(1)収集の対象 対象としている具体的には、 『国固疾病分傾ー耗9旬学
本親告書は、 ［日立がん研究センクーがん対策研究所 第3版（ 一郎改正20l2)』(ICD-o→3)における形態コー

(lflがん対策1r,祁センクー）がん登録センクーにおいて ドの性状コードが2（上皮内在） もしくは3（色性、 原免部
収棋されている院内がん狂il，11，報をもと に、 小児がん 位）のもの、 おとび、 以下に該当する胚項を対象とじ（
中央採閉として、 国立成育［吾埃研究センクー と 国立が いる，

ん研究センクー が共司して、 小児 ．いYAについて集計を
行ったも9)であるュ データ収焦方法については、 OO立が 8） 碩缶内［A発の良仕・i土ik不詳1良悪下詳／境界悪
ん研究センクーホームベージに掲枯されている院内が Ii)の樟9g
ん登録全国隼計恨仕れにおいて詳説されている， これらは、 招桟項に加え 、 区膜•Ei・脊廷および巾

枢神経系に発生した［蚤igに関 しては， 原則的に良
院内がん丑Uli,2016年に托行された、 がん登録等 性・1生状不詳であっても、 ltH対象とする． 中Ii叶令

の推進に閉する法it（平成25年法9輝111号）によっ 社系拉角での社仕 の11象となる部分は、 ICD·O喝
て、 専門的ながん医虎の提供を行う抱設 、 地1./1におけ d)局(£コードが以下のものであろ
るがん医疫の桟保におlヽて直要な役TIを担う臣設で努 C,0.0,£祖Jc, Cl0.9, C11.0, C71.I, C71.2, C11.J, 
力義務とされ 、 「民内がん登録の実控に保る指II」に甚 C71.4. cn,5. C71,6. C71.7. C11.8. C71.9. £荏,Q.
づき実店されている， また． 全国0)がん診釈0)実桂把Ig g謡山C72,2, C7'.3, C72.4, C12.5, C72.8, C72.9, 
のために国立がん研究センクーにおいてデーク収北が C75.l, C75.2, Cl5.S 

なされているものであろ，具体的には、 1り·it7外給れから （ただし殿神9t c72,5につし、ては、 頭甚付内のみ）
指定されているがん診療連挟拠点病院芍． 小児がん担

点店院 、 各柘道府県から全国集計へ0)参加を推蒔され hl 泊化行I:1ft社直(GIST)
た店院（以悶、 都道府ll推角＼芍院）、 そして、 2017年診 ICl)-o-309局／£コードで8936,IIとなるlilt不詳お
断例からは都道府臥推灼以外にも院内がん仕録全国 よび8936/0となる良1生の消化行間1貨樟栢(GIST)
某計に任．Eで参加を希塑された利院 から院内がん註峠 は、 原発部位 にかかわらず、 登｝知）対象とする一

情報を収船じ（いなデー タ提illにおし、ては、 対象診
断年の1月1 t1から12 /l SI flまで,o I年間に c) 炭界悪1生9)卵果粍9り99·一部
サは対象となるtlil母9)I§扉に該当するもののうち 、 入 死因絞itに用いられる「疾病 ， 1匂害および死［\l合を
院・外来を問わず 、 日吃設において 、 当絃粍病に対し 計分類捏要IC[)-10年拠｝に＼也、、 \CD·0-3の形

て？})回0)診断 が行なわれた種屯である3 初回d9診断と 栢コードで8i10~8」79の仕甘19991生状不詳種1月で、

は、 n t笙設における 、 当該拉疸に問Lて初めての 、 診 卵即こ原たするも9)は、 It状コードがf/J」であって
断及び／又は治梧等の診序行入のことを指し， 入阪・外 も、 登i1，の対象とする）し体的な卵！札に原発した登
来を問わず、 自姥設において、 当該知りにつし、・ （初診 録対象の形桂コードは下記0)とおりとする
し 、 診断及びIll.I詞洩等の対象となった耗1"'が登録 8142/1（坑界悪II悶i夜1生のう即親和）
,1集となる 81H/l(境界悪1•i明箱9包＂う胞社1B)

8151/1（境界悪性ぅt5Jiit0)う胞腺！が）
＊登iい対象 となる粍洩の11，頂 81"/l(境界庄Itぽ液性孔頭状O)う胞l知托＊）

がん診9恥連携拠点病院 等での院Iりがん登HIごおい 8\'3/1（境界悪11摂衣11表在Ii乳碩桂9り）
ては， 登はの対tを、 全国がん登仕と同様に， がん丑 8472/1（境界悪II枯故（生のう胞椋積）
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