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【研究要旨】

難治性小児消化器疾患の医療水準向上及び移行期・成人期のQOL向上のため、成育疾患領域

を対象とする本邦唯一のナショナルセンターである国立成育医療研究センターが有する臨床研

究推進機能をどのように利活用していくかについて実現可能性と課題の整理を行った。

Ａ．研究目的

小児外科領域の希少難治性疾患は施設あたり

の症例数が少なく、診断法や治療法が未確立な

ために診療に難渋している症例が少なくない。

本研究班では全国規模の調査結果に基づき、対

象患者における重症度階層化等を確立すること

ができれば、指定難病や小児慢性特定疾病の対

象とすべき重症患者を抽出することが可能とな

ると想定される。国立成育医療研究センターは

成育疾患領域を対象とした本邦唯一のナショナ

ルセンターであり、様々な臨床研究推進・医療

政策関連機能を有する。本研究では国立成育医

療研究センターが本研究疾患領域においてどの

ような機能を活用し、医療水準向上及び移行

期・成人期のQOL向上に資する活動が可能かを

可視化し、運用する方法を開発する事を目的と

する。

Ｂ．研究方法

国立成育医療研究センター内に設置された各

部門を体系的にレビューし、網羅的に本研究班

の目的達成に資する機能を有する部門を同定す

る。その後、各部門における実務状況を踏まえ

てどのような協力体制の構築が可能かを検討し

た。

(倫理面への配慮)

本分担研究は研究推進体制の構築を目的として

おり、人を対象とした臨床研究ではない。その

ため、特段の倫理的配慮は不要である。

Ｃ．研究結果

国立成育医療研究センターにおいて、本研究

班の目的達成に資する機能を有する部門を令和

３年度までに同定し、臨床機能・中央病理診断

機能・研究機能・政策立案機能について、協力

体制構築の可能性と課題抽出を行った。

令和４年度は、以下の方針を改めて確認し

た。

・ 臨床機能に関しては、患者登録・エビデ

ンス創出・成人移行について協力体制の

構築を行う



・ 研究機能に関しては、臨床研究センター

内に設置された臨床研究相談・支援窓口

機能を活用したコンサルトシステム構築

を行う

・ 政策立案機能に関しては本研究班が小児

慢性特定疾病や指定難病への新たな疾患

登録を目指している疾病に関する各種情

報の収集や登録に向けたロードマップの

相談等を行う

・ 中央病理診断機能については、将来的な

中央病理診断機能を病理診断部で担うこ

とが可能かについては今後も引き続き検

討する課題とした

Ｄ．考察

本分担研究を通じて、国立成育医療研究セン

ターが有する臨床・研究・政策機能をマッピン

グし、本研究班の目的に資する部署の同定なら

びに今後の連携体制、特にコンサルトシステム

について合意形成することができた。今後、こ

のような機能をどのように対象疾患におけるエ

ビデンス創出および政策提言に向けて活用して

いくかについて、さらなる検討が必要である。

小児外科領域における新たなエビデンス創出や

政策課題の実現に向けてさらなる連携強化をす

すめるとともに、改善点を見いだし新たな連携

の形についても検討を進めていくことが望まれ

る。

Ｅ．結論

国立成育医療研究センターが有する機能を

マッピングし、本研究にて①臨床機能②研究コ

ンサルトシステム③政策コンサルトシステムを

利活用していくこととした。

Ｆ．研究発表

1.  論文発表

なし

2.  学会発表

なし
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