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A. 研究目的 

小児がんは疾患克服後の余命が長いた

め、小児がん経験者（CCS）のもつ問題点

を正確に把握したうえで、晩期合併症の予

防、早期発見、合併症発症後の適切な管理

を行うための体制が必要となる。旧長期フ

ォローアップ松本班（R2〜4年度）では、

本邦における同様の体制の基盤となる長期

フォローアップセンターを国立成育医療研

究センターに設立し、CCSとの情報収集・

発信の基盤となるオンラインネットワーク

を構築した。さらに、人間ドックの CCSに

対する応用の可能性の検討、患者向けツー

ルの開発などを行なった、 

本研究では旧研究班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

研究要旨  

本研究にて小児がん経験者のデータを系統的かつ一元的に集積するための全国規模の

情報インフラである長期フォローアップセンターを構築することができ、JCCG大規模

観察研究における一次調査データの結果をもとに前向き観察研究を計画した。疾患モ

デルとして LCH 研究、システムのモデルとして TCCG コホート研究、造血細胞移植

の移行期モデル研究等を推進した。最終的には、CCS は、成人診療科に移行するのが

ベストであるため、小児・AYA世代がんサバイバー⻑期フォローアップメソッドや

LCASなどの研修会 により、成人診療科との緊密な連携を進める必要があると考えら

れた。しかし、患者のニーズと医療者の対応可能範囲の相違等のさまざまな障害が明

らかになり、移行前の小児医療施設における入念な準備や、成人・小児両施設での一

時的な並行診療、成人医療施設における教育・体制整備などが必要となる。また、自

立を支えるための CCS の経済的な支援、及び長期フォローアップに関わる開業医など

医療者側の経済的不採算性が課題として残っていると考えられた。 
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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ベースとの連

携の可能性を模索する。これらの取り組み

を通して、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目的とする。 

 

B. 研究方法 

１）LTFU前向き研究 

旧研究班により国立成育医療研究センター

内に設置された LTFU センターについて、具

体的な活動内容を規定するとともに、CCSオ

ンラインサポートシステムのセキュリティ

を一層強化して標準業務手順書を作成する。

同時に JCCG の前向き研究の実施に備えて、

同意取得の手順や情報収集における個人情

報の保護のあり方、リスク分類案の作成、

CCS に提供すべき情報の策定などを２年度

までに行う。2年目以降には JCCG大規模後

向き研究で作成された施設ごとの CCS リス

トを利用して、改めて研究参加や実名フォ

ローアップの同意を取得し、構築したオン

ラインシステムや方法論を応用して前向き

のフォローアップ研究の計画立案、登録、情

報収集を２年度までに開始する。また、CCS

との双方向性の情報授受に関しては、

RedCapを用いて最終年度までにシステム実

装を行う。 

 

２）実践的 LTFUガイドの作成とツールのブ

ラッシュアップ 

フォローアップレベルが高くない CCS の

LTFUには開業医の果たす役割が大きく、大

学病院とは異なり専門医に送るタイミング

が重要となる。現在ある LTFUガイドライン

は網羅的な情報の集積であり、実践的な

LTFUの入門書的役割を果たすものではない。

初年度は、開業医として LTFUを実践するこ

との課題を検討し、最終年度までに実践的

なフォローアップメソッドの作成を行う。 

LTFUに対するツールは、治療のまとめと旧

研究班で作成・改訂した携帯アプリがある。

本研究では初年度からの CCS に対する実証

研究を行い、LTFU情報の充実を図り、最終

年度までにアプリのバージョンアップを行

い、その普及に努める。 

 

３）造血細胞移植後の LTFU プログラムやゲ

ノムデータベースとの連携 

先行する造血細胞移植後の LTFU（HSCT-LTFU）

をモデルとして、小児がん診療後の LTFUの

在り方と連携を考える。虎ノ門病院では、多

職種連携の総合的・長期的なサポート体制

を確立し、HSCT後フォロードックを運用し

ている。小児がん患者も、HSCT-LTFUの仕組

みに流すことは合理的であり、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。初年度に課題を抽出し、２年

度以降に連携の実践と全国展開を考慮する。

また、CCSの背景にある遺伝性腫瘍と、その

サーベイランスに向けた検討を行うために、

ゲノムデータベースとの連携も検討する。 

 

４）データベースを活用した研究による成

人診療科との連携 

JHで行っていた心筋障害やサルコペニア研

究等に関して、本研究班で継続し２年目ま

でにエビデンス創出を行う。小児抗がん剤

4



性心不全の早期診断や心筋障害重症度の判

断に資する心筋バイオマーカーの同定を目

指す前向き臨床研究、移植後脂肪萎縮症に

対する全国調査などを行い、最終年度まで

に成人期移行支援の必要性や判断基準を明

らかにする。また、CCS におけるサルコペニ

アについては、骨格筋量、歩行速度、筋力を

基準とした国際的診断基準による CCS のサ

ルコペニアの評価を行い、患者の ADL や予

後への影響を検討する。また、旧研究班で開

始していた疾患モデル（LCH-LTFU研究）や

TCCSG を対象とする循環器合併症研究など

LTFU体制の実装研究もひき続いて行い、最

終年度までに結果を公表する。 

  

 

 

C. 研究結果 

１）LTFU前向き研究 

①研究計画書・標準業務手順書の作成 

St. Jude 小児研究病院と共同で選定した

日本独自の長期フォローアップ収集項目を

基にして、現在登録中の日本小児がん研究

グループ（JCCG）大規模観察研究（コホート

研究）の収集項目は策定された。JCCG大規

模観察研究には現在 28,932 例の臨床情報

が登録されている。 

本研究では、収集項目のブラッシュアップ

に加えて、JCCG大規模観察研究で収集され

た転帰情報等の二次利用を念頭に、新たに

情報を収集し続けてゆく前方視的観察研究

を計画しており、現在研究実施計画書を作

成中である。なお、JCCG大規模観察研究で

は、旧研究班で策定された 179 項目の収集

項目をもとに、最大 1052 項目/例の収集項
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目が策定され、REDCapに搭載している。 

JCCG 大規模観察研究における一次調査デ

ータの結果をもとに、「認知機能検査が必要

な CCS をいかに把握するか」というリサー

チクエスチョンを掲げ、研究計画書を作成

した。令和 7 年度には、研究班内にて計画

書のブラッシュアップを図る計画である。 

 

②個人情報の保護のあり方の検討 

小児がん長期フォローアップにおける 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

体制について検討した。医療情報の利活用

に関する国内外の最近の動向を網羅的に検

討した。具体的には、（1）国内における仮名

加工されたヘルスデータ利用促進に関する

取り組み、（2）EUを中心とする仮名化され

たヘルスデータ利用推進の取り組み、（3）ヘ

ルシンキ宣言改訂に見られるヘルスデータ

の利活用に関する倫理的留意点という 3 点

から論点を整理した。その結果、医療情報の

利活用に関する同意の必要性については現

在過渡期であり、必ずしもコンセンサスが

形成されていないことがわかった。そのた

め、引き続き同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につい

ては検討を重ねる必要があると考えられた。 

 

③前向き研究の実施 

患者会と共同にて CCS を対象とした小児

がん長期フォローアップ体制構築に関する

事前調査を立案し、国立成育医療研究セン

ター倫理審査委員会の承認を得た（課題番

号：2024-189）。今後、得られた回答をもと

に EDC を改修し、令和 7 年度には上記の前

向き観察研究の登録を開始する予定である。 

 

２）実践的 LTFU ガイドの作成とツールの

ブラッシュアップ 

①実践的 LTFUガイドの作成 

 小児・AYA世代がんサバイバー ⻑期フォロ

ーアップメソッド に関して、内容を検討し

た。臓器・機能別にリスク因子、検診方法な

どを示し、心理社会面での支援、サバイバー

シップ等に関して、事例を通じて解説する

こととし。この⻑期フォローアップメソッ

ドにより、今後の担い手となる開業医をは

じめとする、長期フォローアップに対して

馴染みの少ない成人診療科等の先生にも、

より実践的なガイドとなることを目指す。 

 

②ツールのブラッシュアップと情報提供 

現在米国小児がんグループ（COG）の協力の

もと、COGが米国のエビデンスをもとに作成

した患者用教育資材の日本版を作成した。

今後、それをシステム上でダウンロードで

きるようにすることで、患者の能動的な自

己学習の促進が期待される。 

長期フォローアップに関する携帯アプリ

に関して、CCSに対する実証研究の計画書を

策定したが、その後、JCCGから治療のまと

めの電子化、広島大学から双方向性の携帯

ツールの新規開発などの話があった。その

ため、このままの形で単独リリースを進め

るよりも、この機会に３つのエレメンツを

まとめた携帯ツールを開発する方が、小児

がん経験者にとって有益であると考え、令

和７年度中に、治療のまとめと統合した、患

者固有のケアガイドがシステム上で自動生

成されるようシステムを設計し、現在討議

を重ねている。 

患者が自身の臨床情報を管理するために
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開発された EDC 付属の公式無料アプリケー

ションである「 MyCap（開発元：米国

Vanderbilt大学）」の機能改善・新規機能追

加が昨今目覚ましく、開発元の米国では臨

床研究に実装されるようになった。小児が

ん長期フォローアップの中心的存在は医療

従事者ではなく受益者である CCS であり、

CCSの主体性の促進の観点からも、本邦にお

ける MyCap の導入の可能性について、今後

班内で議論したいと考えている。 

 

③患者会との連携 

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である。患者

会と共同にて CCS を対象とした小児がん長

期フォローアップ体制構築に関する事前調

査を立案し、国立成育医療研究センター倫

理審査委員会の承認を得た（課題番号：

2024-189）。今後、得られた回答をもとに EDC

を改修し、令和 7 年度には上記の前向き観

察研究の登録を開始する予定である（再掲）。 

 

④開業医との連携 

開業医との連携で、クリニックでの長期フ

ォローアップ体制の構築を検討した。通院

の利便性は小児がん経験者の長期フォロー

アップを途絶える要因の一つであり、利便

性のよいクリニックにおける長期フォロー

アップ体制の構築が理想的と考えられた。 

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。 

 

３）造血細胞移植後の LTFU プログラムや

ゲノムデータベースとの連携 

①造血細胞移植後の LTFU プログラムとの

連携 

小児期に造血細胞移植を受けた患者に対

して、質の高い移行期医療を実現するため

の、移植後合併症管理やサバイバーシップ

支援の体制整備と、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

の確立を目的として、成育医療研究センタ

ーと虎ノ門病院との間での実証研究を実施

した。しかし、患者のニーズと医療者の対応

可能範囲の相違等のさまざまな障害が明ら

かになり、施設を跨いだ移行期医療をスム

ーズに行うためには、移行前の小児医療施

設における入念な準備や、移行後の対応困

難事例に対する両施設での一時的な並行診

療、成人医療施設における病棟スタッフも

含めた教育・体制整備などが必要と考えら

れた。 

造血幹細胞移植（HSCT）を受けた CCS

において先天性部分性脂肪萎縮症に極めて

類似した脂肪組織分布の異常と重度の糖脂

質代謝異常を呈する疾患群が報告されてお

り、造血幹細胞関連脂肪萎縮症候群（HSCT-

PLD）と呼称される。今回、本邦における

HSCT-PLD の実態を明らかにすることを

目的に、日本小児内分泌学会、日本内分泌学

会、日本小児血液・がん学会の主要三学会の

評議員を対象とするアンケート調査を行っ

た。一次調査では、全国 203 施設 246 名の

学会評議員から回答が得られ、87 名の
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HSCT-PLD 患者が各地で診療されている

実態が明らかとなった。二次調査で収集さ

れた 24 例に関する詳細な臨床情報の解析

から、女性割合が多いこと、8 割以上に TBI

が実施されていること、数年から数十年の

経過を経て発症する慢性かつ進行性の疾患

であることが示された。糖尿病を発症した

HSCT-PLD 患者は、その約半数が複数の経

口血糖降下薬およびインスリン治療に対し

て抵抗性であり従来治療による管理に難渋

していることが明らかとなった。 

 

②ゲノムデータベースとの連携 

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、診療の実際を

調査することでその課題を抽出した。 

158名中 10名で二次がんがみられていた。

二次がん発症の年齢は 3～40 歳であり、二

次がんとしての腫瘍は造血器腫瘍 5 名、甲

状腺がん 2名、脳腫瘍 1名、食道がん 1名、

複合する多発がん 1名であった。 

大阪市立総合病院での長期フォローアッ

プ外来受診中の 518名中、COG ガイドライ

ンで乳がんと大腸がん検診を推奨されてい

る症例は、それぞれ 7 名(1.3%)と 12 名

(2.3%)であった。そのうち、検診を受けたま

たは予定しているのはそれぞれ 4 名と 7 名

であった。これまで乳がんの発症はないが、

大腸ポリープは 7名中 3名で見つかった。 

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

とが課題である。 

 

４）データベースを活用した研究による成

人診療科との連携 

①成人診療科との連携 

成人診療科との連携で、抗がん剤性心不

全の早期バイオマーカーの同定に関して、

IRBの承認を得、症例集積を開始した。新

規診断例対象に関して、17例が登録し検

体取集と心機能評価を行っている。 

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

とを目的としてサルコペニア研究を行って

いる。現在４施設の参加、11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。 

前研究で作成した国立国際医療センター

（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例に対応した。 

 

②LCH-LTFU研究 

疾患モデルとして 215例 73施設が参加

した LCH-12研究の長期フォローアップを

行う LCH-LTFU研究を開始し、50施設 28

名の参加同意を得た。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

発症リスク因子の解明を目的とする調査項

目を含め、より多くの症例を長期にロスな

く前方視的にフォローしデータ収集を続け

るための工夫すべき点を挙げ検討した。 

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
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望まれる。LCHの長期フォローの重要性や

晩期合併症について概説した患者向けパン

フレットの原案を令和 6年度に完成させ

た。これを読むだけで治療後の重要なポイ

ントがわかるよう内容を充実させ、関連す

る情報サイトへアクセスしやすいよう工夫

した。 

 

③ TCCSGコホート研究 

長期フォローアップのモデルとして、旧

松本班の活動として TCCSGコホート研究を

開始した（令和 2年 5月）。2025年 1月末

現在、TCCSGコホート研究参加施設 14施

設、登録者 194例となっている。また、

TCCSG腫瘍循環器ワーキング「心筋ストレ

イン解析による小児がん経験者の早期心筋

障害評価研究」が令和 4年 9月に成育中央

一括審査承認され、多施設共同で登録を開

始、これまで検査待ち症例含む 20例以上

の登録を得ている。また、心筋障害バイオ

マーカー研究（新規診断例対象）に関し

て、17例が登録し検体取集と心機能評価

を行っている。 

 

D.考察 

小児がん経験者の長期フォローアップ体

制構築のため、データセンターの整備と前

向き研究を計画し、フォローアップツール

としてのガイドの作成を計画した。 

小児がん経験者の移行期医療は、小児期

発症疾患を有する患者の中でも、合併症の

デパートとすら言われ、最も困難な部類に

属している。小児がんの移行期医療の疾患

モデルとして LCH研究、システムのモデル

として TCCGコホート研究、造血細胞移植

の移行期モデル研究等を推進し、日本とし

て望ましい体制を検討した。 

われわれは、JCCG大規模観察研究の一

次調査の結果をもとに前向き研究のための

仮説を形成し、研究計画書を作成した。今

後直面する課題として、現在本邦には晩期

合併症の重症度を評価するための客観的指

標がないことが挙げられる。この課題に取

り組むために、2025年度科学研究費助成

事業に「本邦の小児がん晩期合併症を重症

度別に把握するための臨床的尺度開発」研

究案を申請し、採択された（25K19250、研

究代表者：加藤実穂）。本研究班との共同

により、晩期合併症の客観的データを系統

的に収集できるようになり、国際データと

の比較が可能となることが期待される。 

多彩な合併症を有する成人になった小児

がん経験者を、総合的に誰が診察するかが

課題となる。がん経験者と小児腫瘍医の信

頼関係は大きいかもしれないが、小児腫瘍

医も年齢を重ねるごとに記憶が曖昧にな

り、高血圧など成人特有の疾患に対しての

診療は経験不足である。成人専門の総合診

療医が受け皿となりうるが、特に合併症の

軽い小児がん経験者に対する理解は十分と

は言えない。そのため、診療時間の問題か

らも、開業医などの「かかりつけ医」が受

け皿となることが、経験者にとってより良

い選択である可能性がある。そのために

も、小児がん長期フォローアップに関する

実践的なマニュアルの整備、LCASなどの

研修会の充実、人間ドックの整備なども今

後のポイントとなる。また、今回の研究か

ら、開業医側の経営面、連携面での課題も

多いことが明らかになり、今後更なる体制

作りが必要と考えられた。また、CCS の

経済的な支援に関して、例えば横浜市は
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2025 年度から、CCS に対する人間ドック

の費用の一部助成を行なっており、全国に

展開すべき好事例と考えられる。 

小児がんの長期合併症として課題は、循

環器の問題と内分泌・生殖の問題が主なも

のとなり、成人診療科の中で、腫瘍循環器

科など長期合併症を診療できる診療科との

連携が重要になる。成人診療科との緊密な

連携が重要であり、小児診療科との、さま

ざまなレベルでの交流が必要になると考え

られる。その意味で、造血細胞移植後のフ

ォローアップ体制の確立は、連携の良いモ

デルになることが考えられたが、患者のニ

ーズと医療者の対応可能範囲の相違等のさ

まざまな障害が明らかになった。移行前の

小児医療施設における入念な準備や、移行

後の対応困難事例に対する両施設での一時

的な並行診療、成人医療施設における病棟

スタッフも含めた教育・体制整備などが必

要と考えられた。 

CCS の入力を起点とした登録体制に生じ

る困難の解決に向けて、スマートフォンア

プリケーションの利活用について検討した。

患者アプリの開発は、CCSによる個人情報の

提出を要さないデザインが可能となる利点

に加え、小児がん経験者のヘルスリテラシ

ーの確立と、移行期医療の推進に最適なツ

ールとなる可能性があり、今後、他疾患の移

行期アプリとの連携も見据えた開発戦略が

望まれる。 

最終的には、小児がん経験者が自立し

て、成人診療科に移行するのがベストであ

ると考えられる。日本小児科学会・小児期

発症疾患を有する患者の移行期医療に関す

る提言からは、移行期においていかなる医

療を受けるかの決定権は患者にあるとされ

るが、何よりも経験者自身が治療歴の詳

細、起こりうる合併症に関して、十分な説

明ができるように指導することが重要であ

る。そのため、小児がん経験者に対して、

診断初期からの移行期医療を見すえた対応

が小児血液腫瘍医に求められている。 

 

E.結論 

本研究にて小児がん経験者のデータを系

統的かつ一元的に集積するための全国規模

の情報インフラである長期フォローアップ

センターを構築することができた。疾患モ

デルとして LCH 研究、システムのモデル

として TCCG コホート研究、造血細胞移

植の移行期モデル研究等を推進した。最終

的には、CCS は、成人診療科に移行する

のがベストであるため、小児・AYA世代が

んサバイバー⻑期フォローアップメソッド

や LCASなどの研修会 により、成人診療科

との緊密な連携を進める必要がある。しか

し、患者のニーズと医療者の対応可能範囲

の相違等のさまざまな障害が明らかにな

り、移行前の小児医療施設における入念な

準備や、成人・小児両施設での一時的な並

行診療、成人医療施設における教育・体制

整備などが必要と考えられた。また、自立

を支えるための CCS の経済的な支援、及

び医療者側の経済的不採算性が課題として

残っていると考えられた。 

 

F.健康危険情報 

該当せず 

 

G.研究発表 

 別紙参照 
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D. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

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 

 

 

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、本邦にも欧米同様の

CCS のサポートシステムを構築し、将来

の国際データ比較ならびに国際共同研

究、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。 

 

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、令和 6年度に引き続き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 AWS関連業務の外注化等

によりその情報セキュリティ体制を鏡花した。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用

いて収集した JCCG大規模観察研究のデータを JCCGに提供するとともに、そ

の一次調査の結果から今後開始する前向き長期フォローアップ研究について

仮説形成を行い、研究計画書を作成した。令和 7年度にはそのブラッシュア

ップを経て、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）を開始する予定である。その事前準備として、患者会の助言をもとに小

児がん長期フォローアップ体制構築に関する事前調査を立案し、倫理審査の

承認を得た。加えて、患者会主導の小児がん長期フォローアップに関する全

国調査の支援を開始した。 

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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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

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にて情報

の収集業務を担当する者には、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、2025 年 3 月 31 日時点で、14

件の施設登録から 167 件（前年度＋28

件）の研究参加者登録があった。また、

同枠組みにおける「2024 秋の健康調査

票」実施における EDC 構築支援や入力

督促等の事務局業務を行い、計 75 件の

回答を得た。 

 

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）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。この研究では

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

体制を実践していた。しかしながら CCS

による登録において、手続きの煩雑さや

入力ミス等のため症例登録が滞り、参加

施設や CCS への情報提供の機会を増や

す等の対策が講じられたものの、2025 年

3 月 31 日時点の研究参加者登録は累計

35 件（前年度＋6 件）と明らかな改善は

みられなかった。これを解決するため

に、令和 7 年度からは従来の臨床研究と

同様に医療従事者によるデータ入力体制

を導入するため、システムを改修するこ
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ととした。 

 

3. JCCG 大規模観察研究の支援 

令和 4 年度に、JCCG では 1990 年〜

2017 年に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、令和 5 年度にデータ収集のため

の専用の EDC を構築し、JCCG 執行部や

全国の研究参加施設からそのコンセンサ

スを得たうえで登録を開始した。これに

より、全国 124 施設 669 名の小児がん関

係者から、計 29047 件（生存例 23949

件、死亡例 5098 件）のデータを収集し

た。その後、研究事務局とデータクリー

ニングの内容を取り決めたうえで一次調

査のデータクリーニングを実施し、二次

調査の生データ、ePRO の生データと併

せて JCCG に全データの提供を完了し

た。 

 

4．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 の関連業務を予定通り外

注化した。これと併せて、松本班として

の小児がん長期フォローアップにおける

同意取得のあり方と情報セキュリティに

おける提言に関する論文を出版した

（G.1.1 参照）。また、これまでは情報セ

キュリティの観点から原則的に国内から

のみ EDC にアクセスできるよう制限し

ていたが、今後の国際共同研究を実現す

るために、海外からのデータ入力用に独

立したサーバーの構築に着手した。 

 

5．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。前述の JCCG

大規模観察研究における一次調査データ

の結果（G.2.2 参照）をもとに、「認知機能

検査が必要な CCS をいかに把握するか」

というリサーチクエスチョンを掲げ、研

究計画書を作成した。令和 7 年度には、

研究班内にて計画書のブラッシュアップ

を図る。併せて、患者会と共同にて CCS

を対象とした小児がん長期フォローアッ

プ体制構築に関する事前調査を立案し、

国立成育医療研究センター倫理審査委員

会の承認を得た（課題番号：2024-189）。

得られた回答をもとに EDC を改修し、令

和 7 年度には上記の前向き観察研究の登

録を開始する予定である。 

 また、患者会主導の小児がん長期フォ

ローアップにおける全国調査の研究計画

書作成、倫理審査準備、EDC 構築の支援

も行った。これについても令和 7 年度に

登録を開始する予定である。 

 

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
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い特徴がある。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継続

して整備している。 

その次の段階として、データ集積を行

い、妥当性を検討している。JCCG 大規

模観察研究の一次調査の結果をもとに松

本班としての前向き研究のための仮説を

形成し、研究計画書を作成した。また登

録開始に先立ち、CCS の意見を取り入れ

るための調査研究を患者会の助言を得て

立案し、倫理審査委員会の承認を得るこ

とができた。 

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（G.1.1 参照）した。ま

た令和 5年度から継続して提唱してきた、

予測モデル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

ついて講演し（G.2.1 および 4）、論文化

（G.1.2 参照）を行い、松本班のデータ戦

略の紹介、普及に努めた。 

今後の課題として、C.2 にて述べた CCS

の入力を起点とした登録体制に生じる困

難の解決に向けて、スマートフォンアプ

リケーションの利活用について検討して

いる。患者が自身の臨床情報を管理する

ために開発されたEDC付属の公式無料ア

プリケーションである「MyCap（開発元：

米国 Vanderbilt 大学）」の機能改善・新規

機能追加が昨今目覚ましく、開発元の米

国では臨床研究に実装されるようになっ

た。これを用いれば、CCS による個人情

報の提出を要さないデザインが可能とな

るため研究運営の実行可能性が高まり、

CCS と事務局の直接対話が可能となるほ

か、自動メール通知により loss to follow-

up の予防等につながることが期待される。

小児がん長期フォローアップの中心的存

在は医療従事者ではなく受益者である

CCS であり、CCS の主体性の促進の観点

からも、本邦における MyCap の導入の可

能性について、今後班内で議論したいと

考えている。 

その他今後直面する課題として、現在

本邦には晩期合併症の重症度を評価する

ための客観的指標がないことが挙げられ

る。この課題に未然に取り組むために、

2025 年度科学研究費助成事業に「本邦の

小児がん晩期合併症を重症度別に把握す

るための臨床的尺度開発」研究案を申請

し、採択された（25K19250、研究代表者：

加藤実穂）。松本班は同研究との共同によ

り、晩期合併症の客観的データを系統的

に収集できるようになるほか、のちの国

際データ比較が可能となることが期待さ

れる。 

 

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

デルや疾患モデル等の支援を通じて有用

性や問題点の検証、課題解決のための取

り組みを継続して行っている。これによ

り運用を洗練化し、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
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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，田代志門，松本

公一．小児がん長期フォローアップに

おける同意取得のあり方と情報セキ

ュリティについて（第二報）．日本小

児血液・がん学会誌，2024 年 61 巻 5

号 p.385-391. 

2) 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

ん学会誌，2024 年 61 巻 1 号 p.21-26． 

3) 加藤実穂．小児がん長期フォローアッ

プに魅せられて．日本小児血液・がん

学会誌，2024 年 62 巻 2 号（in press） 

 

２． 学会発表 

1) Miho Kato, Tetsuya Takimoto, 

Kimikazu Matsumoto. 16th Congress of 

Asia continental branch of International 

Society of Paediatric Oncology. Asian 

Hub Concept for Long-Term Follow-Up 

of Childhood Cancer Survivors. 2024 年

6 月 23 日於横浜． 

2) Shinsuke Kataoka, Miho Kato, Yoko 

Shioda, Tatsuo Kuroda, Hajime Hosoi, 

Takashi Taga, Junichi Hara, Eiso Hiyama, 

Hiroaki Goto, Souichi Adachi, Atsushi 

Manabe. 16th Congress of Asia 

continental branch of International 

Society of Paediatric Oncology. A-large-

scale cross sectional survey of health and 

social life for children’s cancer survivors 

in Japan. 2024 年 6 月 24 日於横浜． 

3) Miho Kato, Tetsuya Takimoto, 

Kimikazu Matsumoto, Akihiro Yoneda, 

Katsuyoshi Koh, Tatsuro Tajiri, Atsushi 

Manabe. 56th Annual Congress of the 

International Society of Paediatric 

Oncology. DATA INFRASTRUCTURE 

OF CLINICAL RESEARCH ON 

PAEDIATRIC SOLID TUMOURS AND 

LONG-TERM FOLLOW-UP FOR 

CHILDHOOD CANCER SURVIVORS 

IN JAPAN. 一般ポスター発表．2024

年 10 月於米国ハワイ． 

4) Miho Kato. Establishing a long-term 

follow-up system for childhood cancer 

survivors in Japan. The 66th Annual 

Meeting of the Japanese Society of 

Pediatric Hematology/Oncology. The 4th 

Symposium on Activity Support for 

Female and Young Doctors Career 

Development Support for Female and 

Young Doctors. In Kyoto, Japan. 

December 13, 2024. 

5) Miho Kato. Establishment of a clinical 

data collection and management system to 

create scientific evidence. WHO GICC in 

Tokyo 2024. In Tokyo, Japan. September 

2024 

6) 加藤実穂．令和 6 年度小児脳腫瘍の会 

第 16 回お泊り親睦会．本邦の小児が

ん長期フォローアップ体制について．

2024 年 10 月 5 日於神奈川． 

 

４. その他 
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1) Miho Kato, Tetsuya Takimoto. 

CHILDREN’S ONCOLOGY GROUP 

Long-Term Follow-Up Guidelines for 

Survivors of Childhood, Adolescent, and 

Young Adult Cancers Version 6.0 (October 

2023) “Introduction to Long-Term Follow-

Up After Cancer Treatment” contributed to 

translate in Japanese. 

(http://www.survivorshipguidelines.org/)  

 

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 

「TCCSG コホート研究と成人移行医療支援」 

 

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 

 

B. 研究方法 

① TCCSGコホート研究 

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）。REDCap 上で小児が

ん経験者自身がウェブ参加登録し定期健

康調査を記入するシステムを構築。令和 7

年３月末現在４年連続で定期健康調査を

実施中。 

① 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)。新規診断例に対し、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

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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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

（治療終了者対象の多施設共同観察研

究。PI 清谷知賀子）(成育中央一括審査 

課題番号 2022-099）EF 50%(53%), △EF 

10%、心筋ストレイン(GLS)値を中央施設

に集積して解析する。 

② 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）。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と課題検討 

 NCCHD, NCGM双方の移行支援チームによ

る合同 web会議で移行症例の課題検討と

長期 FU・支援計画作成。 

（倫理面への配慮） 

TCCSGコホート研究は、参加希望者が

自由意志で参加登録し、調査は Study ID

で行う。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する。 

 早期心筋障害研究は、バイオマーカー

研究では参加同意者の前向き検体採取と

心機能評価を行い Study ID で解析する。

TCCSG 心筋障害研究は既存画像解析によ

る観察研究で、施設で実施した既存の心

エコー動画と既存のカルテ情報を Study 

IDで収集解析する。 

成人移行支援は、サルコペニア研究で

は参加同意者の運動機能評価と心理評価

を実施し Study IDを用いて解析する。移

行支援では NCGM 初回受診時に NCCHD, 

NCGM 合同 Teams 会議の署名同意を得、合

同会議で課題検討と長期 FU計画を作成す

る。 

C. 研究結果 

① TCCSG コホート研究 

2020 年 12 月 18 日からウェブ参加登録

を開始し先行研究でウェブ調査が問題な

く実施できることを確認したうえで、

2021 年から年１回、参加者に定期健康調

査を実施している 

2023 年の健康調査では、参加登録

148 例中, 有効回答は 75 例（50.7%）。

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）、原疾患は血液腫瘍 44, 固形腫瘍

17, 脳腫瘍 13 で、66 例(88%)が少なく

とも 1 つ以上の CTCAE grade II の合

併症、9 例(12.0%)が grade III 以上の合

併症を有しており、海外の既報と合致す

る結果だった。晩期合併症数は平均

2.87, 中央値 2.0（0-12）で、個人あた

りの合併症数には幅があった。内分泌合

併症、眼科合併症、疲労の頻度が高かっ

たが、診断後年数と合併症数には関連は

なかった。 

2025年 1月末現在、TCCSGコホート研

究参加施設 14施設、登録者 194例。 

③ 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）。2024 年 3月より登

録開始、これまでに 17例が登録し検体

取集と心機能評価を行っている。 

b. TCCSG早期心筋障害評価研究

（治療終了例対象）。多施設共同で登録

を開始、これまで検査待ち症例含む 20

例以上の登録を得ている。 
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④ 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 1例が登録。 

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。 

 

D. 考察 

サバイバー自身による登録・ウェブ調

査応答による TCCSG コホート研究は、継

続性、情報集約・集積性の課題に対応し

た有用なモデルとなりえるが、運営支援

基盤が薄く、運用拡大と長期運用につい

ては検討すべき課題がある。 

早期心筋障害評価研究は、循環器中央

診断を組み入れた腫瘍医と専門診療科が

協働する調査研究である。実態把握、早

期診断・早期介入、リスク因子解明、高

リスク例の集約化、ガイドライン作成、

前方視研究等への発展等が期待できる。 

サルコペニア研究は、がん治療に伴う

身体と心理に及ぼす影響の評価により治

療中からの改善策につなげうる。 

小児がん診療施設からの安定した成人

移行医療のためには、成人、小児の双方

に、移行医療の専門チームとサポート体

制の構築が必要で、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。 

 

E. 結論 

TCCSG コホート研究では、サバイバ

ー自身の登録・ウェブ調査応答による定

期健康調査が問題なく実施でき、長期

FU のひとつの有用なモデルになりえ

る。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）はサバイバーの

長期健康管理に有用な情報となりうる。

AYA 支援の一環として、がん治療による

がん治療による治療時への身体機能・心

理への影響の調査はがん治療中の改善策

につながりうる。移行困難例の移行モデ

ル作成と長期 FU 計画策定は、サバイバ

ーの安心と成人後の健康管理に意義深い

と思われる。 

 

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） 

なし 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

1) 福島俊, 岩田慎太郎, 大木麻実, 小林

英介, 小倉浩一, 尾崎修平, 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. 「小児・AYA

世代悪性骨腫瘍サバイバーのスポーツ

活動の実態」AYA がんの医療と支援

vol.4(1): 21-25, 2024 

2) 清谷知賀子 【がんサバイバーにおけ

る女性医学-産婦人科医にできること】

小児がん経験者の慢性健康障害リスク

とトランジション・ステップ. 産婦人

科の実際 73巻 12号 p1519-1525. 

（2024.11） 

3) 清谷知賀子「22章 悪性腫瘍 晩期合併

症」最新ガイドライン準拠 小児科 診
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断・治療指針 改訂第３版 p971-974 

中山書店 東京 2024 

4) 清谷知賀子「腫瘍循環器学 -新しい学

際領域の最新知見- VII. 外来診療 が

んサバイバーシップ 小児がんサバイ

バーの長期フォローアップ」日本臨床

82巻増刊号２ 腫瘍循環器学 p429-435. 

日本臨床社 東京 (2024.4) 

5) 清谷知賀子 日本癌治療学会 小児・AYA

世代がん患者等の妊孕性温存に関する

診療ガイドライン第 2 版（2024 年 12 月

改訂）「小児」245-295. 金原出版 東京  

6) 清谷知賀子. 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」 20240318_GL068.pdf 

(jpeds.or.jp) 2024.3.18 掲載（日本小児

科学会 HP） 

 

２． 学会発表 

1) 清谷知賀子, 山田悠司, 豊原美環子, 

水野将治, 森田麻莉, 塩田曜子, 寺島

慶太, 富澤大輔, 松本公一.「中枢神経

浸潤を伴う網膜芽細胞腫に対し Topo髄

注を併用した 2 例」第 127 回小児科学

会学術集会. 2024.4.19福岡（口演） 

2) 清谷知賀子「小児がん患児に対する年齢

発達段階に応じた説明と意思決定支援」

TS07 No.200009 第 71回日本麻酔科学

会学術集会 2024.6.6 神戸（シンポジウ

ム口演）  

3) Kiyotani C. Clinical Survivorship 

Care in Japan. (LTFU Practical 

Symposium) 2024.6.23 SIOP Asia 2024, 

Yokohama. (Symposium) 

4) 清谷知賀子.AYA がん医療と腫瘍循環器

学の関わりを考える.「デクスラゾキサ

ンの本邦での実装-小児領域での視点か

ら」第 7 回日本腫瘍循環器学会 

2024.8.3-4, 姫路（シンポジウム） 

5) 清谷知賀子, 寺島慶太, 堤義之), 藤浩, 

義岡孝子, 荻原英樹. 小児脳腫瘍の妊

孕性温存に関する 2 例の考察. 第 4 回

小児脳腫瘍カンファレンス 2024.9.28 

（web口演） 

6) 藤井伸治、福田隆浩、蘆澤正弘、清谷知

賀子、豊崎誠子、前田尚子、神田善伸、

藤原慎一郎、西田徹也、渡邊健一郎、高

橋義行、滝田順子、片山雄太、河北敏郎、

大引真理恵、熱田由子、稲本賢弘.「03-

188-4. 女性患者における造血細胞移植

後の妊娠の詳細調査」第 86 回日本血液

学会学術集会 (2024.10.13) 京都（口

演） 

7) 福島紘子、寺田和樹、森尚子、加藤美和、

加藤陽子、松井俊大、八牧愉二、沖本由

理、鹿島田健一、富澤大輔、康勝好、清

谷知賀子 -Tokyo Children’s Cancer 

Study Group. 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. 第 66 回日本小

児 血 液 ・ が ん 学 会 学 術 集 会 . 

2024.12.13-15. 京都（口演） 

8) 清谷知賀子. 日本人小児がん患児にお

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. 

第 66 回日本小児血液・がん学会学術集

会. 2024.12.13-15. 京都 

 

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 
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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 

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 小児がんセンター 血液腫瘍科 医長 

 

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にする。 

 

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、腫瘍における

BRAFV600E 変異陽性例に多いとされる。

1～2 年毎の頭部 MRI 検査を含む丁寧な長

期フォローアップにより、既報よりも多く

の症例において異常が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

なる。 

日本小児がん研究グループ JCCG の血液腫

研究要旨 

本分担研究では、小児がん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

発症リスク因子の解明を目的とする調査項目を含め、より多くの症例を長期にロスな

く前方視的にフォローしデータ収集を続けるための工夫すべき点を挙げ検討する。 
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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） 

文書による説明同意後に、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

用いて研究参加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

ランジションや長期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、診察や検査の推奨時期を

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と

もに変化する可能性があり、柔軟な対応が

求められる。 
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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に役立ててい

く。 

 

② 長期フォローアップの案内の方法につ

いて： 

令和 3 年度に LCH-12-LTFU 観察研究の研

究体制を構築し、過去に 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、令和 4 年 6 月にキックオフミーティン

グを行った。これまでに 50 施設が倫理審

査承認を得ており、本研究をベースとした

LCH-12 参加例の長期フォローアップが開

始されている。 

この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。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、特に症状

がなくても頭部 MRI 評価を行っておくこ

とが重要であること、長期経過後にも再発

があること、成人になり別の組織球症とし

て症状をきたす例があること、などを患者

に伝えておく必要がある。しかし、稀少疾

患であることから、LCH の診療経験のす

くない医療者が詳細な説明を行うことは困

難がともなう。このような問題に対し、

LCH の長期フォローの重要性や晩期合併

症について概説した患者向けパンフレット

の原案を令和 6 年度に完成させた。これを

読むだけで治療後の重要なポイントがわか

るよう内容を充実させ、関連する情報サイ

トへアクセスしやすいよう工夫した。医療

者は限られた外来の時間の中で、これを見

せながら患者に疾患および長期フォローの

重要性について解説することができる。 

 

③認知機能検査について： 

本研究で行う認知機能検査は、LCH に続

発する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

おいては、LCH 症例をはじめとする小児

がんの事例検討を例題として取り上げ、医

療者間で意見交換する機会を得た。これら

の取り組みは、将来の小児がん治療後の患

者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。 

 

④ LCH-12-LTFU 観察研究の遂行中の状況

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
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年 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ているため、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。令和 5 年度に

BRAFV600E 変異陽性の再発難治組織球症

に対して BRAF/MEK 阻害剤併用療法が保

険収載されたが、令和 6 年秋に小児用製剤

も使用可能となった。今後は LCH に対し

て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。 

 

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。初期治療から

10 年経過後にも疾患特有の晩期合併症が

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、推奨した受診頻度

や検査、調査項目が患者の日常生活や将来

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整備が望まれる。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

究すすめながら課題を抽出して対応を検討

した。今後も長期フォロー調査を遂行しつ

つ、問題点について検討し解決に取り組ん

でいく。 

 

F. 健康危険情報 

該当しない 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

1) 塩田曜子，坂本謙一，小野林太郎，藤

野寿典，川原勇太，工藤 耕，末延聡

一，土居岳彦，佐藤亜紀，工藤寿子，

森 本哲.ランゲルハンス細胞組織球

症における晩期合併症の特徴 . 臨床

血液 2024 年  65 巻  9 号  p. 1216-

1226. doi: 
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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 

 

「当院での長期フォローアップ外来での二次がんスクリーニングの実施状況」 

 

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 

当院長期フォローアップ外来(LTFU)受診

中患者のうち、乳がん、大腸がんの二次が

んスクリーニング対象患者を抽出し、ス

クリーニングの実施状況と調査する。 

 

B. 研究方法 

LTFU 受診中の小児がん経験者を対象とし

て COG ガイドラインに従い、乳がん、大

腸がんの二次がんスクリーニング対象者

を抽出した。抽出された対象者のスクリ

ーニング状況を調査した。 

 

C. 研究結果 

受診中患者のうち、発症から概ね５年以

上を経過し、当院を継続受診中の患者 518

名であった。 

 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%) 

乳がんスクリーニング対象患者（乳腺へ

の放射線照射歴がある、または BRCA遺伝

子以上があり、照射終了後８年または 25

歳に到達のどちらか遅い方）は７名であ

った。調査時点の年齢中央値 31 歳（28-

39 歳）で照射理由は造血幹細胞移植前処

置が 5名、固形腫瘍に対する局所照射が 2

名であった。7名のうち、スクリーニング

実施済みまたは予定が決まっているもの

は 4名であった。2名は受診を勧奨してい

るが多忙などの理由により未検診が 2名、

不明が 1 名であった。検査方法は 4 名全

例が乳腺エコーであり、乳がんと診断さ

れたものはいない。 

大腸がんスクリーニング対象患者（腹部

への放射線照射歴がある、または家族性

大腸がんを示唆する場合や、炎症性腸疾

患・消化性潰瘍の既往がある場合で、照射

終了後 5年または 30歳に到達のどちらか

遅い方）は 12名であった。調査時点の年

齢中央値 33 歳（30-41 歳）で照射理由は

造血幹細胞移植前処置が 6 名、全脊髄照

研究要旨：COG ガイドラインで乳がんと大腸がん検診を推奨されている症例は、当院の

長期フォローアップ外来受診中の 518名中、それぞれ 7名(1.3%)と 12名(2.3%)であった。

そのうち、検診を受けたまたは予定しているのはそれぞれ 4名と 7名であった。これまで

乳がんの発症はないが、大腸ポリープは 7名中 3名で見つかった。今後対象症例が増加し

てくるが、丁寧な指導とフォローが重要である。 
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射 2 名、固形腫瘍に対する局所照射が 4

名であった。12 名のうち、スクリーニン

グ実施済みまたは予定が決まっているも

のは 7名であった。検診方法は内視鏡が 4

名、便潜血が 3目で、7名中 3名で良性の

ポリープが見つかった。1名は家族性ポリ

ポーシスが疑われる。検診を受けていな

い 5 名中 3 名では、調査時点では検診の

案内が未実施であった。 

上記の検診受診者のうち、職域検診は 2

名で残りのほとんどは当院で検診を受け

ていた。 

 

D. 考察 

COG のガイドラインで具体的ながん検診

が推奨されている乳がんと大腸がん検診

の受診状況について調査した。それぞれ

対象となったのは、対象とした 518 名中

それぞれ 1.3%、2.3%と少数であったが、

今後検診の対象年齢に到達する患者数が

増加することでその実数は次第に増加し

てくることが予想される。 

今回の対象には含まれていないが、当科

では LTFU患者の中で大腸がんや乳がんの

発症を経験していることから、対象とな

る患者には検診受診を強く勧めている。

しかし、今回の調査で明らかになったよ

うに推奨にもかかわらず受診に積極的で

はない患者が一定割合存在する。このよ

うな患者には、セルフチェックの重要性

の指導などを含め、丁寧にフォローして

いくこととしている。 

 

E. 結論 

乳がんと大腸がんのハイリスク例のが

ん検診受診状況について調査を行った。

今後、対象症例は増加していくことが予

想され、救える命を救うため、検診の重

要性の指導などの丁寧がフォローが必要

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 

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 
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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

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、194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。解

析結果の位置日はすでに発表され、今後これらの患者のデータがさらに集積さ

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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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ストレイン心筋

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の結果解析を

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、194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、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。

すでに解析が開始されており、その成果

の一部はアジア小児がん学会（SIOP-

Asia）で発表された。今後これらの患者

のデータがさらに集積され、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。すでに解析の一部の姓が上がっ

ており、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、一部の解析結果が発表されるなど
大きな成果を挙げた。 

 

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 

 

「造血幹細胞移植関連脂肪萎縮症候群の疫学調査研究」 

 

研究分担者 岡田 賢 

 

 

A. 研究目的 

造血幹細胞関連脂肪萎縮症候群

（HSCT-PLD）の有病率、発症リスク、臨

床的特徴などを抽出することで、本邦に

おける HSCT-PLD の実態を明らかにす

る。 

 

B. 研究方法 

日本小児内分泌学会（JSPE）、日本内分

泌学会（JES）、日本小児血液・がん学会

（JSPHO）の評議員を対象に、HSCT-

PLD症例の経験の有無、症例数、二次調

査への協力可否を問うWebアンケート調

査（一次調査）を実施した。二次調査への

承諾が得られた施設には二次調査票を送

付し、個別の症例に関する詳細な臨床情

報を収集した。 

HSCT-PLDの診断基準は確立していな

いため、本研究においては次の①、②、③

を満たす症例を HSCT-PLD と定義した。

①造血幹細胞移植後かつ現在寛解を維持

している、②非肥満（BMI＜25）、③次の

代謝異常のうち 2 つ以上を有する（糖尿

病、インスリン抵抗性、脂質異常症、非ア

ルコール性脂肪疾患（NAFLD））。 

 

C. 研究結果 

・一次調査 

三学会（JSPE、JES、JSPHO）の評議

員を対象とした一次調査では、全国の 203

研究要旨  

がん治療の進歩に伴い小児がん経験者（CCS）は急増している。近年、造血幹細胞移植（HSCT）

を受けた CCS において先天性部分性脂肪萎縮症に極めて類似した脂肪組織分布の異常と重度の糖脂

質代謝異常を呈する疾患群が報告されており、造血幹細胞関連脂肪萎縮症候群（HSCT-PLD）と呼称

される。今回我々は、本邦における HSCT-PLD の実態を明らかにすることを目的に、日本小児内分

泌学会、日本内分泌学会、日本小児血液・がん学会の主要三学会の評議員を対象とするアンケート調

査を行った。一次調査では、全国 203 施設 246 名の学会評議員から回答が得られ、87 名の HSCT-

PLD 患者が各地で診療されている実態が明らかとなった。二次調査で収集された 24例に関する詳細

な臨床情報の解析から、女性割合が多いこと、8割以上に TBIが実施されていること、数年から数十

年の経過を経て発症する慢性かつ進行性の疾患であることが示された。糖尿病を発症した HSCT-

PLD 患者は、その約半数が複数の経口血糖降下薬およびインスリン治療に対して抵抗性であり従来

治療による管理に難渋していることが明らかとなった。 
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施設 246 名より回答が得られた（重複を

除く）。「HSCT-PLD の診療経験がある」

と回答した評議員は 44名（17.9％）であ

り、回答者らが経験したHSCT-PLD患者

の総数は 87名であった。 

 

・二次調査 

 2025 年 3 月 31 日までに回収された二

次調査結果について記す。二次調査への

協力が得られた 15 施設から 24 例の

HSCT-PLD症例を収集した。これらの患

者背景を表 1 に示す。現在の年齢中央値

は 25.4 歳、男女比は 1：3 と女性が多か

った。原疾患は造血器悪性腫瘍が最も多

く、急性リンパ性白血病（ALL）と急性骨

髄性白血病（AML）が 7割を占めた。原

疾患の発症年齢中央値は 3.8 歳であり、

初回HSCTの実施年齢は5.9歳であった。

HSCT の詳細が把握できた 21例中 18 例

（85.7%）が TBI を含む前処置を受けて

いた。初回 HSCT から HSCT-PLD の診

断基準を満たすまでの期間は、中央値で

10.9 年であった。糖尿病と診断された症

例は 20例（83.3%）であったが、インス

リン抵抗性のみを示す症例を含めると 22

例（91.7%）に糖代謝異常を認めた。 

 HSCT-PLD患者における糖代謝異常と

その管理状況を表 2 にまとめた。糖尿病

と診断された 20例では、1例を除く全て

の症例で経口血糖降下薬あるいはインス

リンによる治療が行われていた。糖尿病

診断例の半数は、複数の治療介入によっ

ても HbA1c 7.0%未満を達成できていな

かった。 

 

D. 考察 

本研究は、三学会を対象とした横断的

調査により、本邦における HSCT-PLDの

実態の一端を明らかにした。今回の調査

により、従来の報告よりも多くの HSCT-

PLD患者が潜在している可能性が示唆さ

れた。1991 年から 2022 年にかけて本邦

で行われた HSCT は約 11 万件に上り、

HSCT が実施された患者のおよそ 1,000

人に 1 人が HSCT-PLD を発症している

と推計された。これに対し、米国における

脂肪萎縮症の有病率は人口 100 万から

500 万人に 1 人と報告されており、一般

集団と比較して、HSCT 後に脂肪萎縮症

を発症するリスクは著しく高いと考えら

れる。さらに、本邦におる先天性および後

天性脂肪萎縮症の患者数は 100 例程度と
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推計されてきたが、今回の調査から

HSCT-PLDのみでも同数程度の患者が存

在する可能性が示唆された。 

二次調査では、現時点で 24例に関する

詳細な臨床情報を得ることができた。う

ち 22 例の原疾患は白血病をはじめとす

る悪性腫瘍であり、非悪性疾患は 2 例の

みであった。過去の報告と一致して、

HSCT-PLDを発症した症例は女性が多く、

前処置における TBI 実施率が高かった。

HSCT が実施されてから PLD 発症まで

に要した期間は、最短 2年から最長 24年

と幅が広く、脂肪萎縮は数年以上の経過

で緩やかに進行する可能性が示唆された。 

また今回、HSCT-PLD患者の糖代謝異常

の状況について検討したところ、患者の

多くが血糖コントロールに難渋している

実態が浮き彫りとなった。糖尿病診断例

のほぼ全例に何らかの治療介入がなされ

ていたが、経口血糖降下薬単剤でコント

ロールされている症例はわずかであった。

多くの症例で、複数の経口血糖降下薬ま

たはインスリン療法を組み合わせた治療

がなされているにもかかわらず、約半数

の症例が HbA1c 7.0%未満を達成できて

おらず、一部の症例ではHbA1c 10%を超

えるなど糖尿病コントロールは不良であ

った。これらの結果は、HSCT-PLDの糖

代謝異常に対する従来治療の限界を示し

ているのかもしれない。安達らは、糖尿病

コントロールに難渋する HSCT-PLD 患

者に対してメトレレプチンを投与し、

HbA1cの著明な改善と脂質異常症、肝機

能異常、脂肪肝、脂肪分布異常の改善に成

功したことを報告している。HSCT-PLD

においても、従来治療でコントロールで

きない重度の代謝異常を合併する場合に

は、メトレレプチンの使用が検討できる

環境の早期構築が望まれる。 

今後の展望として、脂質代謝異常、

NAFLD などの各種代謝異常についても

同様の検討を行う。また皮下脂肪厚測定
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や体組成測定（DEXA 法）による脂肪萎

縮の客観的評価ならびに血中レプチン値

との関連を調査する予定である。 

 

E. 結論 

 本研究によって、従来考えられて いた

よりも多くの HSCT-PLD 患者が存在し、

そしてその多くが糖脂質代謝異常の管理

に難渋している実態が明らかとなった。

現在も二次調査を継続しており、症例数

を増やして最終解析を行う予定である。 

 

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 

Buso H, Adam E, Arkwright PD, 

Bhattad S, Hamidieh AA, Behfar M, 

Belot A, Benezech S, Chan AY, Crow 

YJ, Dvorak CC, Flinn AM, Kapoor 

U, Lankester A, Kobayashi M, 

Matsumura R, Mottaghipisheh H, 

Okada S, Ouachee M, Parvaneh N, 

Ramprakash S, Satwani P, 

Sharafian S, Triaille C, Wynn RF, 

Movahedi N, Ziaee V, Williams E, 

Slatter M, Gennery AR. 

Hematopoietic Stem Cell 

Transplantation for C1q Deficiency: 

A Study on Behalf of the EBMT 

Inborn Errors Working Party. J Clin 

Immunol. 2024 Oct 29;45(1):35. doi: 

10.1007/s10875-024-01819-1 

 

１．学会発表  

1. 岡田賢, 安達昌功, 内海孝法, 松

田やよい , 田中智洋 , 日下部徹 , 

小川佳宏, 長谷川泰延. 造血幹細

胞移植関連部分性脂肪萎縮症の実

態に関する疫学調査. 第 97 回 日

本内分泌学会学術総会. 2024/6/8. 

神奈川. 講演 

2. 岡田 賢. 造血細胞移植後の内分

泌障害. 第 57 回 日本小児内分泌

学会. 2024/10/10. 横浜. シンポジ

ウム 

3. 岡田 賢. 造血幹細胞移植関連部

分性脂肪萎縮症の実態解明. 第 57

回  日 本 小 児 内 分 泌 学 会 . 

2024/10/11. 横浜. 講演 

4. 岡田 賢. HSCT関連部分性脂肪萎

縮症. 第 66 回 日本小児血液・が

ん学会. 2024/12/15. 京都. 講演 

5. 岡田 賢. HSCT関連部分性脂肪萎

縮症. 第 47 回 日本造血・免疫療

法学会総会. 2025/2/28. 京都. 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 

該当ありません。 

 

2. 実用新案登録 

該当ありません。 

 

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 

特になし 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

1. Amano H, Uchida H, Harada K, 

Narita A, Fumino S, Yamada Y, 

Kumano S, Abe M, Ishigaki T, Sa

kairi M, Shirota C, Tainaka T, Su

mida W, Yokota Y, Makita S, Kar

akawa S, Mitani Y, Matsumoto S,

 Tomioka Y, Muramatsu H, Nishi 

N, Tsuyoshi Osawa T, Taguri M, 

Koh K, Tajiri T, Motohiro Kato 

M, Matsumoto K, Takahashi Y, Hi

noki A; Scoring system for diagno

sis and pretreatment risk assessme

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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nt of neuroblastoma using urinary 

biomarker combinations; Cancer Sc

i;115(5):1634-1645,2024. doi: 10.11

11/cas.16116. 

2. Yoneda A, Shichino H, Hishiki T, 

Matsumoto K, Ohira M, Kamijo T,

 Kuroda T, Soejima T, Nakazawa 

A, Takimoto T, Yokota I, Teramuk

ai S, Takahashi H, Fukushima T, 

Hara J, Kaneko M, Ikeda H, Tajir

i T, Mugishima H, Nakagawara A;

 A nationwide phase II study of d

elayed local treatment for children 

with high-risk neuroblastoma: Pedi

atr Blood Cancer;71(6):e30976,202

4,Online Library. doi: 10.1002/pbc.

30976. 

3. Hino Y, Kohashi K, Tamaki A, K

awakubo N, Hamada H, Fukuhara 

M, Shibui Y, Tajiri T, Oda Y: FO

XM1 and CHD4 expression is ass

ociated with chemoresistance in he

patoblastoma: Pathol Res Pract:25

8:155348,2024, Online Library. do

i: 10.1016/j.prp.2024.155348. 

4. Kawakubo N, Maniwa J, Irie K, 

Tamaki A, Fukuta A, Souzaki R, 

Obata S, Nagata K, Matsuura T, 

Tajiri T: Successful endoscopic ap

proach for peripheral neuroblastic t

umors in children: Pediatr Int;66

(1):e15754,2024, Online Library. d

oi: 10.1111/ped.15754 

5. Mimura K, Fumino S, Yamashi K,

 Iguchi M, Inoue M, Takayama S,

 Kim K, Aoi S, Tajiri T, Ono S: 

Systemic inflammation enhances m

etastatic growth in a syngeneic ne

uroblastoma mouse model: Systemi

c inflammation enhances metastatic

 growth in a syngeneic neuroblast

oma mouse model, Pediatr Surg In

t;40(1):195,2024, Published online. 

doi: 10.1007/s00383-024-05788-9. 

6. Makita S, Uchida H, Kano M, Ka

wakubo N, Miyake H, Yoneda A,

 Tajiri T, Fukumoto K. Nationwid

e questionnaire survey on pediatric

 pancreatic tumors in Japan; Worl

d J Gastrointest Oncol;16(10):4166

-4176,2024. doi: 10.4251/wjgo.v16.

i10.4166. 

7. Miyazaki T, Hayashi D, Nozawa 

A, Yasue S, Endo S, Ohnishi H, 

Asada R, Kato M, Fujino A, Kur

oda T,Maekawa T, Fumino S, Ka

wakubo N, Tajiri T, Shimizu K, S

anada C, Hamada I, Ishikawa Y, 

Hasegawa M, Patel K, Xie Y, Oze

ki M; Population pharmacokinetic 

analysis of sirolimus in Japanese p
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g tablet or granule formulations; 

Drug Metab Pharmacokinet:59;101

024,2024. doi: 10.1016/j.dmpk.202

4.101024. 

8. Ozeki M, Endo S, Yasue S, Asad

a R, M Saito A, Hashimoto H, U

eno S, Watanabe S, Kato M, Deie

 K, Nosaka S, Miyasaka M, Ume

zawa A, Matsuoka T, Kato M, Ku
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Furukawa T, Fumino N, Tajiri T, 

Takemoto J, Kawakubo N, Fujino 

A: Sirolimus treatment for intracta

ble vascular anomalies (SIVA): An

 open-label, single-arm, multicenter,

 prospective trial; Pediatr Int;67

(1):e70002,2025 doi:10.1111/ped.70

002. 

 

 

２． 学会発表 

田尻達郎 「小児がん医療におけ

る小児外科医の役割と育成」第 60

回九州小児外科学会【特別講演】2

024 年 3月 9日；大分 

 

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 

 

「小児がん経験者の自己啓発／自己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 

 

 

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

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、また蓄積されたデータから、エ

研究要旨 

本分担研究では、CCSサポートシステム構築の一貫として、CCS自らが自己健

康管理を行うための支援ツール”Follow Up”の開発を進めてきた。開発を進め

ていく中で、他にも CCSを支援するスマートフォンアプリの開発が複数進んで

いることから、今後はアプリを利用する CCSの利便性を第一と考え、それぞれ

のアプリが持つ機能・特性を統合し、一つのアプリとして開発を進めることと

なった。そのため今回は、本分担研究で今まで開発してきた機能および未実装

の機能、また今まで研究を進めてきた中で浮かび上がってきた課題をまとめ、

解決策、今後の方向性の整理を行なった。 

次期開発でも、アプリを利用する CCSの利便性を最優先とし、次期アプリが継

続的かつ安定した維持運用が可能となるような仕組みづくりを引き続き進め

ていく。 

48



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 

FUアプリの開発を進めていく中で、他に

も CCS を支援するスマートフォンアプリ

の開発が複数進んでいることから、今後

はアプリを利用する CCS の利便性を第一

と考え、それぞれのアプリが持つ機能・特

性を統合し、一つのアプリとして開発を

進めることとなった。 

この方針に基づき、現行の FU アプリで

開発してきた機能および未実装の機能、

また今まで研究を進めてきた中で浮かび

上がってきた課題および解決策、今後の

方向性の整理を行い、次のアプリ開発の

準備を行う。 

 

C. 研究結果 

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と

して開発を進めてきた。(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。 

 

 一方、未実装の機能およびその解決策と

しては、以下が挙げられる。 

1） FU で実施される検査の結果を、QR コ

ード等を活用してアプリに登録する

機能 

現行の FUアプリでは、FUで実施される検

査結果を手入力で登録する仕組みはある。

しかし、毎回の検査結果を長期的に継続

して登録するためには、QR コード等を活

用して CCS が手入力することなくアプリ

に登録する仕組みが必要となる。 

これを実現するためには、各医療機関で

発行される検査結果が QRコード等で印字

される仕組みづくりが必要である。 

また別の実現方法としては、医療機関か

ら直接長期 FUセンターへ検査結果が共有

される情報連携の仕組みも考えられる。

いずれにしても、FU で実施される検査結

果は長期 FUの重要な要素であることから、

長期的に検査結果を効率よく CCS 自らが

管理する仕組みが重要である。 

 

2） FUで実施される検査の結果を、グラフ

化する機能 

1）で登録した検査結果の推移を CCS自ら

把握し、自己管理に繋げることができる

ように、データの蓄積だけでなくグラフ

化するなど可視化して、その推移を積極

的に自己管理に繋げていく仕組みも重要

である。 

この機能は、FU を実施する医師にとって

も利便性の向上が見込まれることから、

アプリの機能としてではなく、長期フォ

ローアップのデータベース側でグラフ化

を行い、その情報をアプリで閲覧すると

いう方法が現実的な解決策として考えら

れる。 

 

3） 治療中の経過を記録する機能 

現在の FUアプリは、治療を終えて「治療

のまとめ」をアプリに取り込むところか

らアプリを使用することを想定してきた

ため、治療中の経過を記録する機能はな
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い。しかし、CCSが治療の開始と同時にア

プリを用いて CCS 本人や家族が管理を行

うことができるように、治療中の経過を

記録する機能を追加し、一つのアプリで

治療の開始から一貫して継続的に自己管

理を行う仕組みを検討する必要がある。

これにより、治療からスムースに FUへ移

行し、途切れることなく長期的な FUに繋

がることも期待できる。 

 

また、本研究をこれまで進めてくる中で

浮かび上がってきた課題および今後の方

向性としては、以下が挙げられる。 

1） どのように CCSが生涯に渡って、CCS

自ら自己管理を継続できるか 

2） そのために、CCS本人のモチベーショ

ンの維持を、アプリでどのようにサ

ポートできるか 

3） 小児医療から成人医療への移行を、

アプリでどのようにサポートできる

か 

上記課題は、未実装の機能とも深く関連

する課題であることから、CCSの意見も取

り入れた実際的な検討が必要である。次

期アプリの開発においても更なる検討を

重ねていく。 

 

4） アプリの安定的な維持管理および運

用 

5） データの永続的な保管 

6） セキュリティ対策 

この課題を解決するためには、長期フォ

ローアップデータベースとの連携が不可

欠であり、次期アプリの開発においても、

この点を考慮して開発を進めていく。 

また、以前より検討を進めてきたアプリ

の web 化を次期アプリの開発においても

行い、スマートフォン OSのアップデート

への対応を最小限に抑える方法を検討す

る。また web 化により「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広がることから、

最新の技術動向も踏まえて検討を進めて

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。 

 

7） 造血細胞移植への対応 

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

いという課題がある。 

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) 

との連携も引き続き検討を進め、未対応

の造血細胞移植も考慮した長期 FU計画策

定が可能となることを目指す。 

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、アプリの web 化など効率的

な開発へと繋げていくことを今後も検討
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していく。 

 

D. 考察 

今後行うアプリの開発においては、現在

実装済みの機能を最大限活用すると同時

に、C. 研究結果で挙げた現在未実装の機

能や課題を解決して、次のアプリを開発

することが重要となる。 

その際には、最新の技術動向も踏まえて

セキュリティや運用コスト等も考慮し、

どのようにアプリを安定的に維持運用し

ていくかの綿密な検討が不可欠である。

同時に実際的に CCS が長期的に利用した

いと思えるアプリとなるよう、具体的に

CCS の意見を幅広く集める場も積極的に

設けていく必要がある。 

 

E. 結論 

今まで進めてきた FUアプリの開発結果

および検討結果を最大限活用し、他のア

プリで実装している機能なども取り込

み、CCS自らが自己管理をするために更

に有益なツールとなるよう、次期アプリ

開発を進めていく。 

そのために、今回は整理した未実装の機

能、また今まで研究を進めてきた中で浮

かび上がってきた課題および解決策、今

後の方向性の整理を実施した。 

次期開発でも、アプリを利用する CCS の

利便性を最優先とし、次期アプリが継続

的かつ安定した維持運用が可能となるよ

うな仕組みづくりを引き続き進めていく。 

 

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 

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、少数の症例を多数の施設でフォ

ローアップすることの多い小児がん診療

では、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。 

また、小児がんのフォローアップの実情

や、施設規模による合併症や治療成績の

違いを考察する。 

研究要旨 

小児がん経験者は治療成績の向上により長期生存が可能となった一方で、晩期合併症が

新たな課題として顕在化している。特に成人後に生じる健康問題への対応には、小児科

単独では限界があり、成人診療科との連携による長期フォローアップ（LTFU）体制の

構築が急務である。本研究では、成人診療科と連携した LTFU 体制を構築し、小児がん

経験者の健康状態や晩期合併症、心理的・社会的課題を明らかにするとともに、今後の

LTFU 体制整備に資する知見を得ることを目的とした。LTFU 外来の運用実態を通じ

て、多診療科連携の必要性や診療費負担の課題、さらには遺伝性腫瘍を含む包括的な診

療体制の不足が明らかとなった。これらの成果は、小児がん経験者の QOL 向上と持続

的な支援体制の構築に向けた重要な基礎資料となる。 
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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

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 158 名（年齢中央値 22 歳）

の状況を確認した。 

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。 

LTFUの中で、32%の患者で脂質異常症（LDL 

≧140mg/dL or TG≧150mg/dL）を認めて

いた。また、成人内分泌科との連携のもと

スクリーニングを行ったところ、22 名中

3枚で負荷試験が必要と判断された。また、

骨密度測定を行った 8名中 3名が YAM<80%

であった（うち 1 名は骨折があり骨粗鬆

症と診断）。 

158 名中 10 名で二次がんがみられていた。

二次がん発症の年齢は 3～40 歳であり、

二次がんとしての腫瘍は造血器腫瘍 5名、

甲状腺がん 2名、脳腫瘍 1名、食道がん 1

名、複合する多発がん 1 名であった。ま

た、遺伝性腫瘍として診断されている 7家

系あった。 

晩期合併症への対応として妊孕能脳温存

の必要性が抽出されたことから、女児の

卵巣組織凍結の体制を整備し、これまで 9

名に実施した。安全に卵巣の保存ができ、

全例が最大 3 泊 4 日の入院で実施可能で

あり、その費用もおおむね補助の範囲内

であった。 

造血細胞移植後の長期成績における施設

規模の影響を探索するために、移植登録

一元化事業の情報を用いて解析を行った

ところ、 High-volume center と Low-

volume center とで生存率や合併症発症

率には明確な差はみられていなかった。 

 

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、一般的な LTFU外来の受診時には、検

査費用のみでも 3300点以上がかかること

が確認され、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。 

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
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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 

・ 小児がん長期フォローアップの 

診療科横断的な体制の意義と課題、

日髙もえ 他、第 127回日本小児科

学会学術集会、2024/4/19 

 

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 

 

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 

２０２３年の開院以来、当院を 2 度以上

受診した CCS 30名に対し、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 

通院の利便性は小児がん経験者の長期フォローアップを途絶える要因の一つで

あり、利便性のよいクリニックにおける長期フォローアップ体制の構築が望まれ

る。 

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、クリニックへ

の長期フォローアップへの完全移行が８

例、治療病院への通院頻度低下目的が６

例、長期フォローアップの再開が１例、生

殖を含めた心理社会的支援目的が７例、

感冒時の対応目的が８例であった。 

こども病院から今後の長期フォローアッ

プ目的に紹介された 20歳以上の症例８例

中２例は晩期合併症のリスクが高く、新

たに基幹病院への紹介が必要となった。 

治療病院への通院頻度を減少させる理由

は授業や仕事を休むことができないため

といった CCS 側の要因、さらには親が仕

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。特に現在晩期合併症で

治療中の CCS は定期処方のため３か月ご

との治療病院の受診、それに伴う休学、休

職が必要であったが、クリニックで定期

処方を行うことでその問題が改善された。 

心理社会的支援については復学の問題や

発達に関する相談、さらには結婚の際に

妊孕性など生殖に関する相談もみられた。

これらの症例に関しては治療病院でのフ

ォローが終了、または治療病院では十分

に介入が行われていなかった。 

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、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設備面の問題、 

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。 

また、他の医療機関を受診している場合

には各医療機関同士の連携が十分にとる

ことができず、CCSを介して情報を共有し

ている現状が問題点として挙げられた。 

 

D. 考察 

クリニックによる長期フォローアップは、

その利便性の面から需要が高いと考えら

れ、治療病院のみ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。 

医療機関同士の連携を行うために共有ツ

ールの作成も望まれた。 

 

E. 結論 

クリニックによる長期フォローアップに

より通院の利便性が向上し、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） 

58



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 

 

「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」 

 

研究分担者研究分担者 田代志門・東北大学・大学院文学研究科・教授 

 

 

A. 研究目的 

  昨年に引き続き、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 

 医療情報の利活用に関する最近の動向

を整理し、以下の 3 点について現状と課

題を明らかにした。1点目は、昨年度、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が、前者

の「情報の加工ルート」のうち、特に「仮

名加工」に関連する新たな動きがあった。

一つは次世代医療基盤法の改正による

「仮名加工医療情報」制度の新設であり、

もう一つは厚労科研の研究班による「医

療デジタルデータの AI研究開発等への利

活用に係るガイドライン」の公表である。

後者により、個人情報保護法上の仮名加

工情報を製品開発の場面で使用する際の

留意点が明確化された。 

 2点目は厚労省の「医療等情報の二次利

用に関するワーキンググループ」が 2024

研究要旨 

 本年度は医療情報の利活用に関する国内外の最近の動向を網羅的に検討し

した。具体的には、（1）国内における仮名加工されたヘルスデータ利用促進

に関する取り組み、（2）EU を中心とする仮名化されたヘルスデータ利用推進

の取り組み、（3）ヘルシンキ宣言改訂に見られるヘルスデータの利活用に関

する倫理的留意点という 3 点から論点を整理した。これらの論点は現在進行

形で検討が継続しており、次年度も引き続きその動向を整理し、研究班にフ

ィードバックすることとしたい。 

なお、昨年実施した小児がんの長期フォローアップに関する倫理的課題の

整理については本年度に論文として公刊した。 
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年 5 月に提示した「これまでの議論の整

理」における仮名化された診療情報の簡

易な利用に関する制度設計の提案である。

この背景には、EUにおける EHDS（European 

Health Data Space）の成立が関係してお

り、EHDS においてはオプトアウト手続き

により、EU 中のヘルスデータを国境を超

えてワンストップサービスで利用できる

仕組みの構築が目指されている。 

 3 点目は昨年度のヘルシンキ宣言改訂

に伴い、別途発出されていた台北宣言と

の相互言及がされるようになり、ヘルス

データ利用に際しても同意手続きが引き

続き強調されることとなった。 

なお、昨年実施した小児がんの長期フ

ォローアップに関する倫理的課題の整理

については本年度に論文として公刊した。 

 

D. 考察 

国内外で仮名化されたヘルスデータを

簡易に使えるようにするための制度が

様々に検討されており、なかでも EUの取

り組みは注目される。これらの制度にお

いては、基本的にはオプトインではなく

オプトアウト手続きによりデータ利用が

可能となっており、その意味で昨年整理

した「情報の加工ルート」が今後は国内に

おいても整備されていく可能性がある。 

その一方で、研究倫理に関する国際的

なガイドラインであるヘルシンキ宣言は

データの利活用に際して同意取得を原則

とする立場を変えておらず、国内の研究

倫理指針も基本的にはオプトインでの同

意取得を原則としている。これらの間に

は考え方において大きな隔たりがある。 

 

E. 結論 

医療情報の利活用に関する同意の必要

性については現在過渡期であり、必ずし

もコンセンサスが形成されていない。 

そのため、引き続き同意によらない医

療情報の利活用を正当化するための新た

な理論については検討を重ねる必要があ

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 

加藤実穂, 瀧本哲也, 田代志門, 

松本公一, 2025,「小児がん長期フ

ォローアップ研究における同意取

得のあり方と情報セキュリティに

ついて（第二報）」『日本小児血液・

がん学会雑誌』61(5): 385-391. 

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 

 

研究要旨 

本研究は、昨年度に引き続き、小児期に造血細胞移植を受けた患者に対して、

質の高い移行期医療を実現するための、移植後合併症管理やサバイバーシップ支

援の体制整備と、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

ルの確立を目的として実施した。 

① 血液疾患症例登録(PTOSH)を介して当院に紹介された 20 才未満の患者を抽

出し状況分析を行った。対象となった 6 例の移植時年齢は 16～19 才で、移植

から転院までの期間は短く、転院理由は概ね進学・転居で、血液内科(LTFU)

以外の併診はリプロダクション科が最も多く、続いて歯科だった。2 例で通院

の自己中断があった。 

② この分析をもとに移行期医療の受け入れ準備を行い、実際に国立成育医療研

究センターから 3 例の受け入れを行った。初回移植時年齢は 5～11 才と低年

齢だが、転院時年齢は 26～37 才と移植から転院までの期間は概して長く、転

院時のプロブレムリストは多岐にわたり、当院以外での地域クリニック等に

おける診療も含め、2～4 診療科の併診が必要であった。転院後に 2 例で入院

を経験したが、入院加療に際しては、患者のニーズと医療者の対応可能範囲

の相違等含め病棟カンファレンスでの検討を要した。各患者特有の問題もあ

るものの、小児科と成人診療科での診療体制の違いが背景にあることも推測

された。 

施設を跨いだ移行期医療をスムーズに行うためには、移行前の小児医療施設にお

ける入念な準備や、移行後の対応困難事例に対する両施設での一時的な並行診

療、成人医療施設における病棟スタッフも含めた教育・体制整備などが必要と考

えられた。 
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A. 研究目的 

昨今、造血細胞移植患者の生命予後

の改善と生活の質(Quality of Life: 

QOL)の向上を目的として、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

う移植後長期フォローアップ(Long-

term follow-up:LTFU)が広く行われる

ようになった。それに伴い、日本・造血

免疫細胞療法学会から、LTFU ガイドラ

インの整備や造血幹細胞移植患者手帳

の配布と共に、LTFU 診療に用いる問診

票や患者教育のためのリーフレット等

の LTFUツールが配信・活用されるなど、

本邦の LTFU体制も年々進化しつつある。

しかし未だ幾つかの重要な課題が残さ

れており、その 1 つが小児期に移植を

受けた患者の小児科から成人診療科へ

の移行（以下、移行期医療）である。こ

れに対する取り組みの一環として、

2024 年には、小児成人移行をテーマと

した患者向け・医療者向けリーフレッ

トや、移植後成人移行時情報提供フォ

ーマット、小児期移植後の成人移行に

向けた準備用紙などのサポートツール

などが公開されている。 

虎の門病院では、造血細胞移植患者

の生涯にわたるフォローアップを実現

すべく、移植後 LTFU 外来、移植後看護

外来、移植後予防接種外来および造血

細胞移植後フォロードック(移植患者

を対象とした人間ドック）を擁する造

血細胞移植後 LTFUセンターを立ち上げ、

密な多職種連携のもと、質の高い LTFU

診療を目指している。しかし、生涯フォ

ローアップを実現するためには、施設

内連携は勿論、患者の利便性も考慮し

つつ長期間かつ広領域にわたるフォロ

ーアップを可能にするといった施設間

連携(近隣クリニックとの地域連携な

ど)は欠かせない。そしてまた、施設を

跨いだ移行期医療とも難題ながら重要

なテーマとなる。 

本研究は、昨年度に引き続き、小児期

に造血細胞移植を受けた患者(以下、小

児期移植患者)の、成人診療科における

受け入れ、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 

昨年度に実施した小児医療施設への

聞き取り調査内容に加えて、本年度は、

下記を検討・実施した。 

① 血液疾患症例登録 (PTOSH)から、20才

未満で当院に紹介された患者を抽出し、

転院時年齢や転院理由、紹介元から引

き継がれたプロブラムリスト、転院後

の受診診療科、診療内容、通院状況な

どを含めた情報収集を行い、移行期医

療を行う場合の問題点や課題を明確化

した。 

② ①の結果を元に、当院における移行期

医療の受け入れ体制を検討・整備した

上で、2024年 6月より、国立成育医療

研究センターから小児期移植患者の受

け入れを開始した。 

 

C. 研究結果 

① PTOSHを介して紹介を受けた 20才未満

の移植患者は 6 例(男性 2 例、女性 4
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例)で、全てが同種移植症例であり、移

植時年齢の中央値は 18（16-19）才だっ

た。転院時の年齢は 19.5（19-23）才で、

移植から転院までの期間は、1 年未満

が 2 例、1～5 年が 3 例、5 年以上が１

例だった。紹介理由は、進学に伴う転

居 3 例、転居 2 例、長期フォローアッ

プ継続 1例だった。転院後に慢性 GVHD

の治療を要した患者は 1 例、予防接種

を実施した患者は 3 例だった。女性患

者全 4 例でリプロダクション科を併診

し、その他の併診診療科は、歯科 2例、

内分泌内科（甲状腺機能異常）、整形外

科（大腿骨頭壊死）、皮膚科（表在播種

型汗孔角化症）各 1 例だった。2 例で

通院を自己中断されフォローアップ終

了となった。 

② 国立成育医療研究センターから受け入

れた患者は 3例（男性 2例、女性 1例）

で、同種移植 2 例（1 例は 2 回の移植

歴あり）および自家移植 1 例であり、

初回移植時年齢は 5～11 才だった。転

院時の年齢の中央値は 36（26～37）才

で、転院後、自家移植患者は、LTFU単

独フォローとなったが、同種移植患者

は、1例で慢性 GVHDの治療（新規薬剤

導入も含めた入院加療）を要した。紹

介元から引き継がれたプロブレムリス

トは各症例共に 2～6 項目と多岐にわ

たり、LTFU以外に、当院以外の医療機

関での診療も含め 2～4 診療科の併診

が必要だった。転院後に入院加療を経

験した症例は 2 例で、そのうち 1 例で

は、患者特有の問題（サポート不在等

の家族背景、視力・聴力障害によるコ

ミュニケーション不良、心因性非てん

かん発作等の心理的背景など）と共に、

成人医療施設における小児医療施設と

診療体制の違いなども相まって、病棟

における医療者－患者関係の構築が難

しく、病棟カンファレンスにて多職種

で対応を検討する必要があった。全例

で外来フォロー継続中である。 

 

D. 考察 

当院が PTOSH を介して受けれた移植

患者の移植時年齢は、いずれも 16-19才

であり、思春期・若年成人(Adolescent 

and Young Adult:AYA)に該当する。移

植から転院までの期間は概して短く、

紹介元施設でのフォロー期間も比較的

短いことが推測された。転院理由の殆

どは進学や転居であり、転院後の併診

も、性腺機能不全症・妊孕性温存のため

のホルモン補充療法を目的としたリプ

ロダクション科受診、定期的な口腔ケ

アのための歯科受診、予防接種などが

中心であった。治療内容や移植後合併

症に関する理解も概ね良好で、当院で

のフォローアップ開始後も大きな問題

は生じなかったが、移植後経過が良好

であるが故の患者判断による通院中断

がみられた。このように、AYA世代（10

代後半）での移植患者は、成人医療施設

で比較的問題なく受け入れ可能と考え

られるが、医学的に大きな問題がない

ケースにおける follow-up lossの回避

が課題となるだろう。 

一方、国立成育医療研究センターか

らの小児期移植患者の受け入れついて

は、事前に入手した診療情報提供書を

もとに、小児科医も含めた多職種で対
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応を検討・準備したものの、移行期医療

の難しさに直面する場面が幾つかあっ

た。いずれも初回移植時年齢は 5～11才

で、別施設で移植を行った後に国立成

育医療研究センターを介して紹介され

た患者も含まれており、移植時の診療

内容や移植後合併症への理解が乏しい

状況であった。一方、転院時の年齢は 26

～37 才で、小児医療施設で比較的長く

フォローされ、しっかりとした医師－

患者関係が構築されていることが推測

された。転院時のプロブレムリストも

AYA 世代の移植と比較して複数かつ多

岐にわたり、地域の医療機関なども含

め、複数診療科併診の必要性が高かっ

た。その中でも、特に課題と感じられた

のは、転院後の入院加療であり、医療者

との距離感が小児医療施設と異なるた

めか、医療スタッフの入れ替わりが多

く個々の対応時間が短いことや、すぐ

に対応できない不安、自分の思い通り

にならない不満などに関する訴えが強

かった。一方、医療者サイドも、成人患

者とは異なる主治医やかかりつけ医へ

の依存度を実感し、対応に苦慮する場

面がみられた。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の観点からも、成

人後は、成人診療科での入院加療が好

ましいと考えられる。しかし一方で、家

族と離れて状況下では、初対面に近い

病棟スタッフが複数関わる際の患者の

不安・不満が顕性化しやすく、患者・家

族の成人診療科における診療体制への

理解と、病棟スタッフの移行期医療へ

の理解の双方が不可欠と考えられた。

特に、異なる施設間での移行期医療に

あたっては、各患者固有の診療情報の

共有は勿論、小児医療施設で対応可能

なことでも、成人医療施設では困難な

可能性も十分に考慮し、紹介元におけ

る十分な移行の準備と本人・家族の受

容の確認、そして移行後に受容不十分

と判断された場合の小児および成人医

療施設の並行診療・一時戻りなどの柔

軟な連携体制が望まれる。同時に、受け

入れ施設においては、移行期医療に関

しての病棟スタッフも含めた教育・体

制整備が必須と考えられる。 

 

E. 結論 

本年度の研究では、実臨床における

経験に基づいて、施設を跨いだ移行期

医療の問題点・課題の抽出と対策に関

する検討を行った。最終年度では、より

多くの小児医療施設から小児期移植患

者を受け入れ、更なる経験をもとに移

行期医療の体制を改良し、施設間連携

による移行期医療のモデルシステムを

構築したいと考えている。 

 

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 
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（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 

 

66



 

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

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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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

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 

現在症例登録を行い、臨床情報及び血

液検体を集積中である。 

 

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実施中であ

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

て実施されている。 

本試験のクリニカルクエスチョンとして

は、以下のものを設定している。 

1) 小児・AYA世代がんサバイバーでのサル

コペニアの発生率はどの程度か？ 

2) サルコペニアの発症と ADL・QoL・抑う

つ状態は関連するか？ 

3) 成人でのサルコペニア発症関連因子は

小児・AYA世代でも関連するか？ 

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

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 11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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得時に 16 歳以上 39 歳以下とする。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。 

本研究の主要評価項目はサルコペニア有

病率、また副次的評価項目は ADL 評価（歩

行能力、Barthel Index）、QoL評価（EORTC-

QLQ-C30）、抑うつ状態の評価（HADS）および

血液データである。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 2026年 3月までに、40

例の登録を予定している。 

 

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

関として実施している。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

を開始した。これまでのところ 11名の登録

が完了している。 

 

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
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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

していきたい。 

 

E. 結論 

 

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 

 

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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Development of long-term follow-up system for childhood cancer survivors in Japan 
~Toward preemptive medicine~
Miho Kato*, Tetsuya Takimoto

Department of Childhood Cancer Data Management, Childhood Cancer Center, National Center for Child Health and Development

Abstract
The main purposes of long-term follow-up for childhood cancer survivors (CCS) include prevention, early detection, and appropriate 
management of late complications to achieve long-term survival with a high quality of life. For this purpose, it is necessary to generate 
original evidence in Japan. To address the issues, the establishment of a nationwide long-term follow-up system is currently underway as 
a part of the Comprehensive Research Project for the Promotion of Cancer Control, known as the “Long-Term Follow-Up Matsumoto 
Group”. In this framework, we play a major role in the development of information infrastructure as a data center.
We intend to utilize a bidirectional database that enables both physicians and CCS to access and enter data. These data can be used to 
develop a prediction model to allow for long-term follow-up as a preemptive medicine.
In addition, we would like to establish a system to enable precision survivorship according to the individual risk of CCS by linking 
CCS’s clinical information and genomic data. Importantly, long-term follow-up should not be initiated after the completion of treatment 
but should begin with a cancer registry to recognize the presence of each case of CCS.
This article describes the progress of developing an information infrastructure for the Long-Term Follow-Up Matsumoto Group. Regard-
ing the project, we discuss the strategy of the database and prospects for international collaboration.

Key words: childhood cancer, long-term follow-up, prediction model, preemptive medicine
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Abstract

of childhood cancer survivors remains to be established. Typically, legal guardians provide consent for children’s participation in child-

have reached the age of autonomous decision-making is essential. Achieving this necessitates considering a method that enables obtain-

-
rity strength of the electronic system used. Moreover, obtaining informed consent through electronic data capture entails the management 

security system that underpins this proposal.
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1.  概要 

1-1.  研究の名称 

厚労科研長期フォローアップ松本班小児がん長期フォローアップ体制構築に関する患者アンケート調査 

 

1-2.  研究実施体制 

1-2-1.  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 小児がんセンター長 

〒157-8535 東京都世田谷区大蔵 2-10-1 

Tel：03-3416-0181 

Email：matsumoto-kmk@ncchd.go.jp 

1-2-2.  研究事務局 

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 

〒157-8535 東京都世田谷区大蔵 2-10-1 

Tel：03-3416-0181 

Email：kato-mi@ncchd.go.jp 

1-2-3.  データ管理責任者 

研究事務局が兼任 

 

1-2-4.  統計解析責任者 

研究事務局が兼任 

 

1-2-5.  研究機関 

国立成育医療研究センター 

 

2.  背景 

小児がん長期フォローアップの目的は、QOL の保たれた長期生存のための晩期合併症の予防と早期発

見、および発症後の適切な管理であり、これらの各々について本邦での体制整備と独自のエビデンス創出

が必要である。この目標のもとに現在がん対策推進総合研究事業の一環として、通称「厚労科研長期フォロ

ーアップ松本班」による全国規模の長期フォローアップ体制の構築計画が進行中であり 1)、国立成育医療

研究センターは小児がん中央機関としてデータインフラの整備を行っている 2)。現在、厚労科研長期フォロ

ーアップ松本班が計画中の前方視的レジストリー研究（以下、前向き長期フォローアップ研究）では、データ

収集を医師ならびに小児がん経験者（CCS）からも収集する予定である 3-5)。 

このような長期フォローアップの体制整備の構築には、医学的な事項だけでなく、受益者となる CCS やそ

の家族のニーズをふまえる必要があるが、これまでこのような目的の調査が行われたことはほとんどなかった

のが実状である。 
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3.  目的 

本研究では、現在構築中のデータインフラを用いて CCS やその家族から情報を収集してニーズを把握

することによって、我が国における長期フォローアップのあり方や、上記の前向き長期フォローアップ研究の

立案に生かすことを目的とする。また、CCS やその家族からの情報収集に用いる、前向き長期フォローアッ

プ研究にて構築中のインフラに実装予定の電磁的同意の有用性について探索的に調査する。 

 

4.  研究方法 

4-1.  研究デザイン 

オンラインアンケート調査による前方視的観察研究 

4-2.  研究期間 

研究期間：研究代表者の施設の倫理審査委員会承認後 〜 2025年 3月 31日 

 

4-3.  研究対象者 

本研究においては情報を効率的に収集するために複数の小児がん患者会の協力を得る。 

4-3-1.  適格基準 

本邦の小児がん関連の患者会関係者のうち、オンライン回答が可能な小児がん経験者あるいは代諾者 

4-3-2.  除外基準 

特になし 

4-4.  登録者数 

患者会約 10団体から各 10 名程度回答が得られるものとして、100 名程度を目標とする。ただし、これを

超過した場合も、情報量が増え本研究にとって有益であると考えられるため、許容する。 

 

4-5.  調査方法 

4-5-1. データ収集方法 

「4-3. 研究対象者」に記載した患者会の代表者に、本研究のオンラインアンケート調査のための QR コー

ドを配布する。患者会代表は、各自担当の患者会に同 QR コードを案内する。QR コードのアクセス先は、

日本小児がん研究グループ（JCCG）固形腫瘍分科会が運営する電子的データ集積システムである

REDCap○R上に、研究者が構築したアンケート調査票であり、そこに研究対象者あるいは代諾者が研究参加

の同意を表明したうえで回答を直接入力すると、回答の入力と同時にデータが蓄積される。なお、研究参加

の同意がない場合には調査票は開かない仕様である。 

 

4-5-2. 調査項目 

CCSが自身の長期フォローアップに有用と考える収集項目や、長期フォローアップ研究に期待するメリット

など（別紙9参照）。 

他研究機関への試料・情報の提供：予定なし 

海外にある者への試料・情報の提供：予定なし 
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4-5-3.  データの精度管理 

自記式質問票調査であり、データクリーニングは行わない。回答内容に疑義がある場合でも、無記名調

査であるため、問い合わせ等を行うことはできない。 

 

5.  統計解析 

幅広いニーズの抽出を目的としたアンケート調査であり、統計学的有意性に必ずしも依存しない解釈を

行う予定である。 

 

6.  倫理的事項  

6-1.  遵守すべき諸規則 

「ヘルシンキ宣言」「人を対象とする医学研究に関する倫理指針」を遵守して人権擁護に配慮する。なお

本研究は観察研究のため、対象となる個人に直接的な介入はなく、個人の人権は擁護されると考える。 

代諾者設定の有無：有、試料保管の有無：無、ゲノム研究の有無：無 

 

6-2.  研究機関における実施許可の取得 

本研究は、本研究実施前及び研究実施期間中を通じて、国立成育医療研究センター倫理審査委員

会において、本研究の実施，継続等について倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点から一括した審

査を行うものとする。研究代表者は、研究計画書、情報公開ポスターなど審査の対象となる文書を倫理審

査委員会に提出する。 

7.  同意取得 

7-1. インフォームド・コンセント

研究対象者あるいは代諾者が「5-5-3. データ収集方法」で述べたQRコードのアクセス先に記載された調

査内容を熟読し、電磁的に研究参加の同意の意思表示を行った場合のみ、本研究の解析対象者となる。 

なお、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和6年4月1日一部改訂）に準じて、説明

文書には下記項目を含める。 

① 試料・情報の利用目的及び利用方法 

② 利用し、又は提供する試料・情報の項目 

③ 利用又は提供を開始する予定日 

④ 試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名 

⑤ 提供する試料・情報の取得の方法 

⑥ 提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研究代表者）の 

⑥ 氏名及び当該者が所属する研究機関の名称 

⑦ 利用する者の範囲 

⑧ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

⑨ 研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究機関への

提供を停止する旨 

⑩ ⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法 
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8.  情報の管理 

8-1.  個人情報の取扱

本研究では、個人を特定できる情報は扱わない。 

9.  試料・情報の保管及び廃棄の方法 

9-1.  保管方法 

本研究で取り扱う情報は国立成育医療研究センター小児がんデータ管理科が管理するクラウド上に、外

部と共有されない形で保管する。なお、本研究は無記名調査であり、質問票に回答後は同意の撤回を試み

ても個人のデータを特定することができず、データの削除等の対応を行うことはできない。したがって同意撤

回書は作成しない。 

 

9-2.  保管期間と廃棄の方法 

本研究で取り扱ういずれの情報も、国立成育医療研究センター小児がんデータ管理科が管理するクラウ

ド上で、外部と共有できない設定のもと研究終了後の 5年間もしくは、研究結果の最終公表日から 3年が

経過したいずれか遅い日までの期間（以下、「保管期間」）を経過後まで保管する。保管期間経過後、本研

究に関する情報は解読不能な状態に処理して廃棄する。  

なお本質問票は無記名によるものであるため、回答回収後は該当する質問票を同定することが困難であ

り、研究実施中に特定のデータを除外・廃棄することはできない。 

 

9-3. 情報の利用 

本研究で収集した情報は研究代表者ならびに共同研究者が厳重に管理、利用する。 

 

9-4.  試料・情報の提供 

本研究に関連した試料・情報の提供は予定していない。 

10. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

質問票への回答に際して約 10分間程度の時間的拘束が生じるが、その他に負担やリスクは特に想定さ

れない。また、本研究への参加により回答した内容が厚労科研長期フォローアップ松本班小児がん長期フ

ォローアップ体制に反映される場合があり、これは研究対象者への間接的なメリットとなり得る。 

11. 本研究にともなう侵襲（軽微な侵襲を除く）の有無について

本研究は質問票への回答をもとに尺度開発を行うものであり、研究対象者への侵襲は想定されない。 

12. 研究の資金源等、利益相反等 

本研究の実施に要する費用はすべて、研究者の実費により賄われる。研究対象者の資金負担や謝金は

発生しない。また、研究者等の研究に係る利益相反はない。 
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13. 研究に関する情報公開の方法

本研究により得られた研究の成果は、個人が特定されない形での学会発表及び学術論文等による公表

に努める。また、近隣の行政に対して結果をフィードバックし、今後の小児がん医療や母子保健行政の資料

として活用してもらうことも検討する。 

14. 収集されたデータと成果の帰属

本研究では、研究代表者及び共同研究者はすべて著者になる資格をもつものとする。著者順及び責任

著者については、各論文の執筆もしくは解析を開始する段階で、研究代表者及び研究分担者で協議をして

決定する。なお、データと成果は本研究の研究者に帰属する。 

15. 将来の研究のために用いられる試料・情報について

研究終了後、本研究の解析結果は国立成育医療研究センター小児がんデータ管理科が管理するクラウ

ド上で保管を継続する。保管される既存データを新たな研究に利用する場合は、新たな研究の研究計画書

等を倫理審査委員会に付議し、承認されてから利用する。 

16. 研究により得られた結果等の説明

本研究で得られる結果については、研究対象者へ個別に開示はしない。 

17. モニタリング及び監査について

該当なし 

18. 文献

1. 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 令

和 5（2023）年度「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 」 厚 生 労 働 科 学 研 究 成 果 デ ー タ ベ ー ス ． https://mhlw-

grants.niph.go.jp/project/168099（2024年 11月 5日アクセス）

2. 厚 生 労 働 省 健 康 局 長 通 知 ， 小 児 が ん 拠 点 病 院 等 の 整 備 に つ い て ． chrome-

extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.mhlw.go.jp/content/10901000/00118977

4.pdf（2024年 11月 5日アクセス）

3. 加藤実穂，瀧本哲也，田代志門，松本公一．：小児がん長期フォローアップにおける同意取得のあり方

と情報セキュリティについて（第二報）．日本小児血液・がん学会雑誌，2024年 61巻 5号 （in press）

4. 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．

5. 加藤実穂，瀧本哲也，松本公一．：本邦における小児がん長期フォローアップ体制の構築（第一報）．

日本小児血液・がん学会雑誌，vol.59(5)387-394, 2022.
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『小児・AYA世代がんサバイバー 長期フォローアップ メソッド』　企画案

【基本方針】

【読者対象】

【書籍体裁】

【項目・分量・御執筆者一覧】

頁数 文字数 頁数 文字数

- 序文 1 900 1 1000 - 松本公一先生 成育小児がんセンター

- 執筆者一覧 2 - 2 - - - -

- 目次 4 - 4 - - - -

総論 5 5 清谷知賀子先生

治療の長期的影響

化学療法・免疫療法の長期的影響 5 5 大園秀一先生

外科治療後の長期的影響 田尻達郎先生 京都府立医大小児外科

放射線治療の長期的影響 5 5 副島俊典先生 神戸陽子線/兵庫こども

造血細胞移植と移植後フォローアップ 5 5 森有紀先生
虎ノ門病院血液内科/移植後長期

FU

- 第I部医療の視点 1 - 1 -

【本章における各項目共通の内容】
　1．晩期合併症に関して
　　「リスク因子」
　　「検診法」
　　「コンサルト・治療介入タイミング」
　2．各成長成熟段階における診療のポイント（身体的変化・
社会的変化への対応含む）
　　「小児期から思春期前」
　　「思春期～成人早期」（20代前半ぐらいまで）
　　「成人期」（20代後半以後）

- -

1．内分泌代謝 5 4500 5 内分泌代謝障害、ガイドライン紹介 岡田賢先生 広島大学小児科/内分泌代謝

2．心臓血管 5 4500 5 心筋障害、腫瘍循環器、ガイドライン紹介 清谷知賀子先生 成育小児がんセンター

３.腎臓 亀井宏一先生 成育腎臓科

1．生殖機能 5 4500 5
妊孕性．温存治療，妊娠出産，早発閉経，不妊、ガイドライン
紹介

鈴木直先生 聖マリ産婦人科

2．運動機能 5 4500 5
運動機能評価、筋骨格系・義肢義足・サルコペニア・ガイドラ
イン紹介

岩田慎太郎先生 国立がん研究センター中央病院

3．耳鼻科 5 4500 5 耳鼻科フォローアップ、特殊教育含む 守本倫子先生 成育耳鼻科

４．眼科 5 4500 5 眼科フォローアップ、特殊教育含む 仁科幸子先生 成育眼科

５．歯科 5 4500 5 歯科合併症・フォローアップ・介入のタイミング 金沢英恵先生 成育歯科

６．二次性腫瘍・遺伝性腫瘍 5 4500 5 リスク因子・スクリーニング/FU・遺伝相談、ガイドライン紹介 加藤元博先生 東大小児科

- 第IIIII部支援の視点 1 - 1 -
【本章における各項目共通の内容】
　各分野の専門家の実際的な解説 - -

1．看護師の視点 5 4500 5 橋本久美子先生 聖路加サバイバーシップセンター

２．薬剤師の視点 5 4500 5 日置三紀先生 滋賀医大薬剤部

３．心理士の視点 5 4500 5 佐藤聡美先生 聖路加看護大学院

４．小児がんリハビリテーションの視点 5 4500 5 上出杏里先生 成育リハビリテーション科

５．栄養士の視点 5 4500 5 栄養士： （国がん？）

６．SWの視点 5 4500 5 院内・院外連携、福祉制度・医療費、就労支援 ソーシャルワーカー： （国際？）

７．大学病院での診療科連携長期による長期フォローアップ 日高もえ先生 東京大学小児科

８．病院間連携による長期フォローアップ 康勝好先生 埼玉小児医療センター血液・腫瘍科

９．開業医間連携による長期フォローアップ 寺田和樹先生 小児科

１０．長期FUデータと未来のフォローアップ 加藤実穂先生 成育小児がんセンター

-
第IV部　事例　　（必ず、複数診療科や多職種を含むチームを構成してもら
う。LCAS同様に退院時と長期FU時の２時点を設定）

1 - 1 - - -

A．悪性リンパ腫 5 4500 5 牛腸義宏先生チーム（小児科＋α） 成育小児がんセンター

B．小児白血病 5 4500 5 康勝好先生チーム（小児科＋α） 埼玉小児医療センター

C.（思春期～若年成人）白血病 5 4500 5
多田雄真先生チーム（血液内科＋AYA

支援）
大阪国際がん血液内科

D.非腫瘍性疾患の造血細胞移植 5 4500 5
井口晶裕先生チーム（小児科＋移植後

フォロー）
成育小児がんセンター

E．ランゲルハンス細胞組織球症（LCH） 5 4500 5 塩田曜子先生チーム（小児科＋α） 成育小児がんセンター

F．神経芽腫 5 4500 5
山田悠司先生チーム（小児科＋外科＋

α）
成育小児がんセンター

G．横紋筋肉腫 5 4500 5 　 宮地充先生チーム 京都府立医大小児科

H.ユーイング肉腫 5 4500 5
岩田慎太郎先生先生チーム（整形＋小

児科＋リハ＋α）
国立がん研究センター中央病院骨軟部
腫瘍科

I骨肉腫 5 4500 5
中山ロバート先生チーム（整形＋腫瘍内

科＋リハ＋AYA支援＋α）
慶応大学整形外科

J肝芽腫 5 4500 5
森麻希子先生チーム（小児科＋外科＋

耳鼻科＋α）
埼玉小児医療センター小児腫瘍科

K腎芽腫 5 4500 5
大植孝治先生チーム（外科＋小児科＋

腎臓科＋α）
兵庫医大小児外科

L網膜芽細胞腫 5 4500 5
秋山政晴先生チーム（眼科＋小児科＋

遺伝科＋α）
慈恵医大小児科

M.乳がん 5 4500 5 清水千佳子先生チーム（腫瘍内科＋α） 国立国際医療センター乳腺腫瘍科

O.胚細胞腫瘍 5 4500 5
狩野元宏先生チーム（外科＋小児科＋

α）
慶応大小児外科

P．髄芽腫 5 4500 5
山崎夏維先生チーム（脳神経外科＋小

児科＋心理＋α）
大阪市立総合小児腫瘍科

Q.中枢神経胚細胞腫瘍 5 4500 5
磯部清孝先生チーム（小児科＋脳神経

外科＋内分泌科＋α）
国立がん研究センター中央病院小児科

R.低悪性度グリオーマ
福岡講平先生チーム（脳神経外科＋小

児科＋α）
埼玉小児医療センター小児科

- 索引 4 - 4 - - - -

- 奥付 1 - 1 - - - -

185 185

　1．小児がん治癒率の向上でサバイバー人口が増加し，一般内科医，小児科医，他職種（看護師，薬剤師，歯科医等）でも，日常診療の一貫として小児がんサバイバーに対応する場面が増えている．	
　2．小児がんサバイバーの診療では，臓器，機能，二次性腫瘍，支援，サバイバーシップへの配慮が必要であり，またサバイバーの原疾患，治療時年齢，治療内容，フォローアップ時年齢によって異なる注意が必要となる．
　3．本書は，一般内科医，小児科医，他職種を対象として，（具体的な事例を通して，）実践的な長期フォローアップの入門書的役割をめざす．

　一般内科医，小児科医，他職種（看護師，薬剤師，歯科医等），がんサバイバー自身・家族. LCAS受講者

A5判・225ページ or B5判・179ページ，2色刷

御所属頁数 項目
A5判 B5判

執筆内容，執筆上の御注意など
御執筆者
（敬称略）
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がん治療終了後の⻑期フォローアップについて 
おめでとうございます︕治療終了後、これからあなたは⻑期フォローアップを受ける段階に移⾏します。⻑期フォローアップの⽬的は、

あなたの⾝体的・精神的な健康をサポートし、診断と治療に関する知識を提供し、家庭、学校、職場であなたがさまざまな意思決定

をしやすくなるようお⼿伝いすることです。 

治療中にかかりつけ医に通院したことがなくても、今後の定期通院のためにかかりつけ医と連携体制を築くことが重要です。場合によっ

ては、治療を受けた病院や診療所で⻑期フォローアップが継続されることもありますが、特別な⻑期フォローアップやサバイバーシップ・プ

ログラムで別の医師や看護師が診療を担当することもあります。また、⾃宅に近い医療機関でフォローアップを受ける場合もあります。

どこで治療を受ける場合でも、できるだけ良好な健康状態を維持できるように、あなたが受けた治療、その治療が⻑期的な健康状態

に及ぼす影響、またあなたが必要とするフォローアップケアについてあなた⾃⾝が学ぶことが重要です。 

 

治療サマリー 

⻑期フォローアップに移⾏するにあたって、あなたがそれまでに受けたがん治療の記録が重要です。 

この記録は治療サマリーと呼ばれ、下記のような情報が記載されている必要があります︓ 

• 病名、診断⽇、罹患部位/病期（ステージ） 
- 再発⽇とその詳細  
- 治療を受けた病院や診療所の名称、住所、電話番号 
- 治療を担当したがん専⾨医、およびその他の医療チームメンバーの名前、住所、電話番号 
- 治療終了⽇ 

• 投与されたすべての抗がん剤の名前と、特定の抗がん剤に関する詳細な情報︓  
- アントラサイクリン系抗がん剤（ドキソルビシン、ダウノルビシン、イダルビシン、エピルビシン、ミトキサントロンなど）の総投与量 
- アルキル化剤（シクロホスファミド、プロカルバジン、BCNU、メルファラン、ナイトロジェンマスタード、イホスファミド、クロラムブシ
ル、CCNU、チオテパ、ブスルファンなど）の総投与量 
- シタラビンおよびメトトレキサートについては、投与⽅法（経⼝投与または静脈内投与など）、静脈内投与の場合は「⾼⽤
量」（1 回の投与量が 1000mg/m2以上）または「標準⽤量」のいずれを受けたか 
- カルボプラチンについては、⾻髄破壊的な投与量（⾻髄、臍帯⾎または造⾎幹細胞移植の前処置として）であったかどうか 
- 可能であれば、その他の抗がん剤の総投与量および投与⽅法 

• 放射線治療︓ 
- 放射線を受けた体の部位（照射部位または照射野） 
- 各照射野への総照射量（ブースト線量を含む） 
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• 治療に関連した⼿術の名称と⼿術⽇ 
• 造⾎幹細胞移植（⾻髄移植、臍帯⾎移植、幹細胞移植）を受けたかどうか、受けた場合は慢性移植⽚対宿主病  

（慢性GVHD）を発症したかどうか 
• あなたが受けたその他のがん治療の名前（放射性ヨード治療や免疫療法など） 
• 重⼤な合併症の名前と発症⽇、およびその合併症に対して受けた治療 

 

治療サマリーを⼤切に保管し、適宜医療従事者にコピーを渡しましょう。 

 

フォローアップのスケジュール 

ほとんどの⼩児がん経験者の⽅々は、1 年に 1 回程度の⻑期フォローアップを受ける必要があります。この受診では、経過について 
話したり、がん治療後に問題が起こっていないかチェックしたりすることが重要です。医療従事者とあなたの状況について話し合い、  
あなたのニーズに最も合ったフォローアップケアのスケジュールを決めましょう。 

 

受診と受診の合間 

⻑期フォローアップに移⾏後は、けがや体調不良の際に受診したり連絡したりできる地域の医療機関を探しておく必要があります。 
体調不良等に伴う受診前に、あなたのことを知ってもらうために、その医療機関に健康診断の予約を⼊れておきましょう。そうすれば、
がん治療に関連すると思われる問題が⽣じた場合に、地域の医療機関の担当医が、あなたのがん治療を担当した医療機関の⻑期
フォローアップチームと相談することができるでしょう。 

 

⼩児・思春期・若年成⼈がんの治療後に起こり得る晩期障害 

がん治療後に起こる様々な問題は「晩期障害」と呼ばれます。幸いなことに、⻑期⽣存者のほとんどは重篤な晩期障害を来すことは
ありませんが、問題を早期に発⾒することは重要です。がん治療後に起こり得る晩期障害のいくつかについては、既にご存知かもしれ
ません。下記に、⼀般的なものをいくつか紹介します。 

 

成⻑ 

⼩児期に受けるがん治療、特に脳や脊椎への放射線治療は、時に成⻑を遅らせたり、妨げてしまうことがあります。成⼈になった時に
低⾝⻑となる「リスクがある」場合には、医療従事者が専⾨的な検査や治療を勧めることがあります。 
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⼼臓 

胸部放射線治療や「アントラサイクリン系」として知られる特定の抗がん剤（ドキソルビシンやダウノマイシンなど）による治療を受けた
⼩児がん経験者のごく⼀部に、後に⼼臓に異常がみられることがあります。これは、アントラサイクリン系の化学療法を⾼⽤量で受けた
⽅や、⼼臓に影響を及ぼす放射線を併⽤した化学療法を受けた⼈に起こりやすいとされています。こういった場合、医療従事者は⼼
機能をチェックするための検査を勧めることがあり、検査で何らかの徴候がみられた場合には循環器専⾨医に紹介することがあります。 

 

妊孕性 

⽣殖器や脳に対する放射線治療や特定の抗がん剤の投与は、⼆次性徴や⽣殖機能に影響を及ぼすことがあります。思春期の  
遅れ、不妊症（⼦供ができない）、早発卵巣不全（早発閉経）などのリスクがある⼈もいます。健康診断や特定の⾎液検査は、
これらの問題があるかどうかを判断するのに役⽴ちます。これらの問題は重要ですので、何か⼼配なことがあれば医療従事者に必ず 
相談してください。問題がある場合は、専⾨医を紹介されることもあります。 

 

甲状腺 

頭頸部放射線治療によって、甲状腺が正常に働かなくなることがあります。甲状腺は成⻑、体重や体内の様々な化学物質のバラン
スを調節する働きがあります。甲状腺ホルモンレベルは⾎液検査で調べることができます。甲状腺ホルモンレベルの低下は、内服薬で
治療することができます。 

 

⼆次がん 

抗がん剤や放射線の中には、⼆次がん（別のがん）のリスクを⾼めるものがあります。⼩児がん経験者の⽅の中には、遺伝的変化
により⼆次がんのリスクがある⼈もいます。タバコ、過度の⽇光浴、その他の化学物質や特定の⾏動もこのリスクを⾼める可能性があり
ます。リスクを下げ、がんを早期発⾒する⽅法について、医療従事者に相談してください。 

 

就業や就労 

ある種のがん治療を受けた結果、後に就業や就労に困難をきたすことがあります。⼼理⼠は学校と連携して、特別な配慮がなされる
よう働きかけることができます。また、教育や職業訓練のための資⾦援助が政府のプログラムを通じて受けられる場合もあります。これ
らの情報について、社会福祉⼠に聞いてみてください。 
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将来に向けて 

がんを克服した後に晩期障害が現れることを考えると、不安になることがあると思います。⻑期フォローアッププログラムは、がんサバイバ
ーシップにおける感情的・⾝体的な課題に対処するためのものです。定期的な健康チェックや推奨されるスクリーニング検査やアンケー
ト調査は、あなたがご⾃⾝の健康を管理できるようにするものであり、問題が⽣じても重症化する前に早期発⾒できるためのきっかけ
となります。医療チームと協⼒して、あなたに最適なフォローアップ計画を⽴てましょう。また、フォローアップの受診予約を守りましょう。 
そして、あなた⾃⾝が医療チームの最も重要なメンバーであることを常に忘れないでください︕ 

 

作成者︓Wendy Landier, PhD, CPNP, Childrenʼs Hospital of Alabama, Birmingham, AL.  なお本コンテンツには、St. Jude ⼩児研究病院, Memphis, TN の許可のもと、同院
の「Introduction to the After Completion of Therapy Clinic」の内容を⼀部転⽤しています。 

レビュアー︓Beth Fisher, DNP, APRN, CPNP, CPON, CHPPN; Christine S. Yun, MSN, PNP, CPON; and Kayla L. Foster, MD, MPH. 

翻訳者︓Miho Kato, MD, MPH; Tetsuya Takimoto, MD, PhD. 本業務を⾏うにあたり、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⻑期フォローアップ体制の構築のための研究（23EA1014）研究代表者︓松本 公⼀」の補助を受けました。 

⼩児がん経験者のためのその他の健康に関する情報は、下記からご覧いただけます  
www.survivorshipguidelines.org 	

注︓このヘルスリンクシリーズを通して、「⼩児がん」という⽤語は⼩児期、思春期、若年期に発⽣する可能性のある⼩児がんを指しています。ヘルスリンクは、⼩児がんが⼩児期、思春期、若年期のい

ずれの時期に発⽣したかに関わらず、⼩児がん経験者に健康に関する情報を提供することを⽬的としています。 

免責事項および所有権に関する通知 

晩期合併症のガイドラインとヘルスリンクの紹介︓⼩児がん、思春期がん、および若年成⼈がんの経験者のための⻑期フォローアップガイドラインおよび、それに付随するヘルスリンクは、⽶国
Children's Oncology Groupの晩期合併症委員会と看護部⾨により共同で作成され、Children's Oncology Groupの⻑期フォローアップガイドラインコア委員会とその関連タスクフ
ォースによって質の担保および更新が⾏われています。 

がん患者さん（⼩児の場合は代諾者）へ︓ 病状に関するご質問は、医師またはその他の医療従事者の助⾔を求め、本情報コンテンツに依存しないでください。
Children's Oncology Groupは研究機関であり、個別の医療や治療を提供するものではありません。  

医師およびその他医療従事者の⽅々へ ︓この情報コンテンツは、あなた個⼈の臨床判断や医学的助⾔に取って代わるものではなく、またこれにより⼩児がん治療の特定の
合併症に対するスクリーニング、健康相談、介⼊における既存の基準に優先するものではありません。また同様に本情報コンテンツは、他の合理的なフォローアップ⽅法の代
替案に優先するものでもありません。本コンテンツは、⼩児がん経験者の医学的評価における唯⼀の指針として提供されるものではありません。Children's Oncology 
Groupは、患者のケアにおける特異的な判断は、患者、家族、および医療従事者が⾏うものと考えています。 

なお、本情報コンテンツ、Children's Oncology Group、並びにChildren's Oncology Groupの関係者や会員は、特定の検査、製品、または処置を推奨していません。 

内容の正確性や完全性について︓ Children's Oncology Groupは、情報コンテンツが公開⽇現在において正確かつ完全であることを保証するためにあらゆる努⼒を払っていますが、かかる情報コ
ンテンツの正確性、信頼性、完全性、関連性、または適時性については、明⽰または黙⽰を問わず、いかなる保証または表明も⾏いません。 

Children's Oncology Groupおよび関係者の責任の不存在/Children's Oncology Groupおよび関係者の免責への同意︓ Children's Oncology Group、またはその関係者や

会員は、情報コンテンツの使⽤、レビュー、またはアクセスに起因する損害について、いかなる責任も負いません。利⽤者は、以下の補償条件に同意するものとします︓ (i) 「免責される当事者」には、

情報コンテンツの著者および投稿者、Children's Oncology Groupおよび関連組織のすべての役員、取締役、代表者、従業員、代理⼈、および会員が含まれます︔ (ii)利⽤者は、情報コンテン

ツを使⽤、確認、またはアクセスすることにより、情報コンテンツの使⽤、確認、またはアクセスに関連または起因するあらゆる請求、訴訟原因、訴訟、⼿続き、または要求から⽣じるあらゆる損失、責

任、または損害（弁護⼠報酬および費⽤を含む）について、利⽤者の費⽤負担で免責当事者を補償、防御、および免責することに同意するものとします。 

所有権︓本情報コンテンツは、⽶国および世界各国の著作権法およびその他の知的所有権法に基づく保護の対象となります。Children's Oncology Groupは、情報コンテンツに対する著作権お

よびその他の権利、権原、および利権を保持し、法律の下で利⽤可能なすべての知的財産権を主張します。利⽤者は、後⽇、同意書や法的⽂書に署名し、情報コンテンツの普及や複製を制限す

るなどの追加的な⾏動を取ることで、Children's Oncology Groupの利益のために、Children's Oncology Groupがすべての著作権および知的財産権を確保できるよう⽀援することに同意する

ものとします。 
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