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（研究要旨）小児がんの病理診断体制の現状は、専門性を有する病理医不足や、中央病理診断にかかる

経費など、様々な問題を抱えており、質の高い病理診断を元に治療を行う体制の持続可能性が危ぶまれ

ている。本研究では、JCCG で構築された中央病理診断システムを医療経済的な観点を含めて見直し、よ

り効率的な精度の高い統合的な病理診断ができる具体的な体制を提案することを目的とする。 

昨年度に引きつづき、現状把握として中央病理診断にかかる費用を算出した。2019 年（令和元年）よ

り、中央病理診断依頼数は年間 1,000 件を越え、概ね年間 1,200件である。消耗品にかかる費用は、2021

年は約 15,000,000円、2022年は約 15,700,000円であった。アンケート調査については、がんゲノムパ

ネル検査の有用性についての項目を含めて再作成した。 

 

A．研究目的 

 小児がんの病理診断では、十分な経験と専門

的知識を有する病理診断医が限られているた

め、大学病院やがんセンターなどの専門医療施

設であっても、迅速な病理診断とそれに基づく

最適かつ早期の治療開始が困難な状況にある。

現状では、日本小児がん研究グループ（JCCG)

の研究として行われている中央診断が、小児が

んのエキスパート病理医による質の高い病理診

断として、治療方針の決定に役立っている。し

かし、研究として行われている中央病理診断の

制度には、様々な問題があり、質の高い小児が

ん病理診断をもとに治療を行う体制の持続可能

性が危ぶまれている。 

 本研究では、JCCG で構築された中央病理診断

システムを医療経済的な観点を含めて見直し、

より効率的で精度の高い統合的な病理診断に向

けた具体的な体制を提案し、「がん診療提供体

制のあり方に関する検討会」にエビデンスを提

供して 

小児がん拠点病院等の整備指針の策定や小児が

ん中央機関機能強化事業等に活用することを目

的とする。 

 

B.研究方法 

１）小児がんの病理診断の現状を把握する

ため、小児がん中央機関・拠点病院・連携

病院の実務責任者（臨床医）と病理診断責

任者（病理医）に対する無記名の Web アン

ケート（ Google form）を作成した。 

２）JCCG 中央病理診断に係る経費、診断の

迅速性の調査および中央化することの利

点と問題点の検討を行った。JCCG 小児固形

腫瘍観察研究に登録された症例を対象と

し、腫瘍グループ別に件数、JCCG 中央病理

診断に係る経費（免疫染色、RT-PCR、FISH）

を求めた。 

３）国立がん研究センター中央病院にて、

次世代シークエンサーを用いた診断用小

型ホットスポットパネルを用いた小児が

んの病理診断について検討した。 

４）小児脳腫瘍の病理診断（統合診断）の

あり方について、JCCG 中央病理診断におけ

る遺伝子検査について検討した。 

５）日本病理学会小児腫瘍組織分類小委員

会、JCCG 病理診断委員会の委員を中心に、

必ずしも小児がんを専門としない病理医

にも利用可能な、小児がん病理診断ガイド

ラインとも言うべき「小児腫瘍病理診断の

手引き」を作成した。 

６）現行の JCCG 中央病理診断の利点と問題点を

検討し、分担研究者からがんゲノムプロファイ

リング検査と中央病理診断の連携、日本病理学

会と国立がん研究センターが共同で行っている

病理診断コンサルテーションシステムの現状、

小児がん中央機関としての病理診断支援につい

ての情報・コメントを収集した。診療施設が求め

ている診療に必要な病理診断を迅速かつ効率的

に行うことを目的とした、病理診断支援システ

ムの原案を作成し、診療施設、中央機関、拠点病

院の役割、行政に相談すべきことなどについて

検討するため、関係者とのミーティング、面談を

開始した。 

（倫理面の配慮） 

本研究は、国立成育医療研究センターで倫

理審査されている小児固形腫瘍観察研究
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に登録された症例を用いており、すべての

症例はすでに匿名化されている。 

アンケート調査については国立成育医療研究セ

ンター倫理審査委員会で審査中である。 

 

C．研究成果 

１）アンケート項目を資料１（ 1-1、1-2、

1-3）に示す。 

２）JCCG 中央病理診断の対象腫瘍は小児腫

瘍全般で、リンパ腫・組織球症、横紋筋肉

腫、神経芽腫、腎腫瘍、脳腫瘍、肝腫瘍、

ユーイング肉腫、胚細胞腫瘍、上記に属さ

ない骨軟部腫瘍や網膜芽腫などである。経

費については、試薬代などの消耗品費と事

務員の人件費は公的研究費および中央機

関機能強化事業費で賄っているものの、医

師、臨床検査技師、研究補助員の人件費や

機器の購入費・保守料などは補填されてい

ない。2021 年の中央病理診断総数は 1,174

例で、腫瘍別では、リンパ腫 193 例、横紋

筋肉腫 53 例、神経芽腫 134 例、腎腫瘍 63

例、脳腫瘍 376 例、肝腫瘍 72 例、ユーイ

ング肉腫 27 例、胚細胞腫瘍 83 例、その他

の骨軟部腫瘍は 173 例であった。免疫染

色、RT-PCR、FISH といった検査に係る経費

は消耗品費のみで総額は 15,013,500 円で

あった（資料２）。 

３）保険診療で認められているがんゲノム

プロファイリング検査は、小児がんにおい

ては診断に有用なゲノム異常も含まれて

いるが、欧米では診断に有用な遺伝子パネ

ル（小型ホットスポットパネル）が免疫染

色と同様に病理診断に活用されている。国

立がん研究センター中央病院で行った小

型ホットスポットパネルは、検体提出から

結果返却まで（ TAT）は約７営業日であり、

パラフィン切片でも検査が可能であるこ

と、費用は６万円程度であることは、大き

な利点であった。小型ホットスポットパネ

ルは、がんゲノムプロファイリング検査と

比較し、 TAT、費用の面で優れていた。 

４）脳腫瘍の中央病理診断数は年間 350 例

前後で、中央病理診断数全体の約 30％を占

めていた。遺伝子検査は、髄芽腫の 4 型分

類が年間 40 例～50 例、髄芽腫以外の遺伝

子検査は約 250 例であった。中央病理診断

では、組織診断と遺伝子検査結果を合わせ

て統合診断を行っているが、WHO 分類に沿

った確定診断が困難な症例もあり、DNA メ

チル化解析で追加検討をしている。DNA メ

チル化解析を 2022 年は 34 例（うち FFPE

で 4 例）、2023 年は 46 例（うち FFPE で 5

例）行った。DNA メチル化解析を行うこと

で確定診断に至った症例が散見され、その

有用性が期待 

５）本年度は、代表的な小児がんである、

造血器腫瘍、脳腫瘍、神経芽腫群腫瘍、胚

細胞腫瘍、骨軟部腫瘍、ユーイング肉腫、

腎腫瘍、肝腫瘍について分子遺伝学的所見

を含めて、各領域の病理診断のエキスパー

トに執筆を依頼した。提出された原稿を編

集後、日本小児病理研究会のホームページ

に格納した。 

６）診療施設が求めている診療に必要な病

理診断を迅速かつ効率的に行うため、研究

と診療を区別し、現行の JCCG 中央病理診

断システム（研究）とは別に、診療として

のエキスパートによる病理診断をコンサ

ルテーション（診療）として行う病理診断

支援システムについて草案を作成した（資

料４）。 

 

D.考察 

 2019 年以降は概ね 1200 例前後の中央病理診

断依頼があり、各腫瘍が占める割合も概ね同様

であった（資料２）。1件あたりに係る試薬等の

消耗品費は腫瘍によって異なり、RT-PCR がほぼ

全例に行われる横紋筋肉腫、ユーイング肉腫、骨

軟部腫瘍や、FISH を行う脳腫瘍、リンパ腫では

試薬等の消耗品費が高くなっている。試薬等の

消耗品費と事務員の人件費は公的研究費

および中央機関機能強化事業費で賄って

いるものの、医師、臨床検査技師、研究補

助員の人件費や機器の購入費・保守料など

は補填されていない。中央化により、全国

レベルのレジストリー研究には貢献して

いるが、もともと研究における中央病理診

断であり、病理医にとっては診療行為では

ないため、業務として認められていない。

さらに深刻な病理医不足もあり、診療に必

要な病理診断を速やかに診療施設に返す

ことが十分にできていないのが現状であ

る。エキスパートによる精度の高いかつ迅

速な病理診断を実現するためには、診療と

しての病理診断をエキスパート病理医が

業務として行える体制、エキスパートの育

成などの病理医の問題と保険収載されて

いない遺伝子検査などの分子診断をどこ

でどのように行うかという問題の解決が

喫緊の課題と考えられた。精度の高い統合
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病理診断のために、従来の HE 染色、免疫

染色、FISH 検査に加えて、病理医による小

型ホットスポットパネルの活用が望まれ

る。 

病理診断支援は小児がん中央機関の機

能としてあげられており、小児がん中央機

関、拠点病院、連携病院といった小児がん

対策の一環として、病理診断支援を充実さ

せていくことが望まれる。 

 

E.結論 

 質の高い小児がんの病理診断は、小児が

ん専門病理医が免疫染色・RT-PCR・FISH・

小型ホットスポットパネルなどの分子診

断の結果を併せた統合診断を行うことで、

効率的に行うことができる。現状の JCCG

中央病理診断は研究であり、診療行為では

ないことが専門病理医などの人的資源の

不足に繋がっており、継続性が危ぶまれて

いる。持続可能な小児がんの統合病理診断

体制を構築するためには、小児がん中央機

関の機能強化、拠点病院整備といった行政

による病理診断支援の強化が望まれる。 

 

 

F. 健康危険情報 
 該当なし 
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