
第6回小児がん専門委員会
座席表

檜
山

委
員

原

委
員
長

日時 :平成23年 7月 26日 (火 )14:Oo～ 17:00
場所 :三田共用会議所 3階 C・ D.E会議室
(東京都港区三田2-1-8)

天野 委員

小俣 委員

堀部 委員

牧本 委員

馬上 委員

森 委員

事

務

局

が
ん
対
策
推
進
室
長

健

康

局

長

母
子
保
健
課
長

事
務
局

◎

◎

◎

◎

◎

　

◎

　

◎

◎

　

◎

　

◎

◎ ◎ ◎

(傍 聴 席 )



第 6回 がん対策推進協議会

小児がん専門委員会議事次第

日 時 :平成 23年 7月 26日 (火 )
14:00～ 17:oo

場  所 :三 田共用 会議所  3階 (C・ D・ E)

【開  会】

【議  題】
1 第 5回 小児がん専門委員会の報告
2 小児がんにおける難治がん、研究、教育・研修等の審議
3 小児がん対策についてのまとめの審議
4 その他

【資  料】
資料 1 がん対策推進協議会小児がん専門委員会名簿
資料2 がん対策推進協議会第 5回小児がん専門委員会議事要旨
資料3 第 5回小児がん専門委員会資料「小児がんにおける難治がん、研究、教育

・研修等についての各委員意見一覧」

資料4 小児がん対策についてのまとめの各委員意見一覧
資料 5 小児がん対策についてのまとめ (各委員提出)



資 料 1

がん対策推進協議会

小児がん専門委員会 名簿

平成23年 5月 25日現在

あまの

天野
対
介
』慎 特定非営利l活動法人グループロネクサス理事長

はら  じゅんいち
原 純 ― 大阪市立総合医療センター副院長

お ま た

小俣 武蔵野大学人間関係学部社会福祉学科専任講師

わ
〓
一

な
英 国立大学法人広島大学自然科学研究支援センター長

独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター
臨床研究センター長

ゲ疎 :サ:し
独立行政法人国立がん研究センター
中央病院小児腫瘍科長

も うえ ゆ うこ
馬上 祐子 小児脳腫瘍の会副代表

彙業 11つ也
独立行政法人国立成育医療研究センター病院
血液腫瘍科医長

◎…・委員長 (区分別、五十音順)(敬称略)



資 料 2

平成 23年 7月 13日
がん対策推進協議会第5回小児がん専門委員会

小児がん診療体制の今後の在り方等についての継続審議、

および小児がんの患者支援、長期フォローアップについて

(継続分)

3. (小 児がん経験者への支援体制 )

ここでの小児がん経験者とは、原疾患の治療がほぼ終了し、その後の晩期合併症や後遺症
などに対応とともに自立支援が必要な状況として検討した。現状を調査し、就学、就労など自立
支採や介護支援などへ制度的な方策と共に、問題解決のためのソーシャルワーカー(Msw)を
はじめとした専門職による相談窓口や自立支援プログラムが必要である。とくに、学ぶ権利を保
障する上で、拠点化には院内学級の充実が必須であり、転籍の簡易化、病弱児への特別支援
教育の充実などへの取り組みが望まれる。また、心理的支援、経済的支援とともに患者会との
交流も必要であり、これを支える為にMSWが関われる体制が重要であり、拠点の要件とすべき
である。生命保険加入の問題があり、民間企業からのかかわりも検討すべきである。

4. (そ の他)

小児がんとともに、肉腫を中心とした思春期がんや若年成人がんへの対応が必要で、とくに
これらのがんは部位が定まらないものも少なくなく、入口を明確化することから、思春期青年期
科 (診療科の名称は検討を要するが)を拠点病院に設置することが必要である。



小児がんにおける難治がん、研究、教育・研修について

難治がん対策    =
ここでは、難治がんを予後が不良であり、確実な標準治療がない腫瘍をさすこととして検討した。
難治がん。再発がんは、発症数が少ないが治療への反応性が高い腫瘍もあることから、診断や治
療に関する情報を一元的に配信する。難治がんを含む小児がんの治療成績の向上のために、病
理をはじめとする中央コンサルテーションシステム、セカンドオピニオン体制を稼働させることが必
要で、研究利用のための検体保存体制など基盤整備も含めて事業化するなど経済的な対策が必
要である。

これらの症例は、小児がん拠点病院に集約して治療を行い、がん種ごとにその診療体制や治
療実績、設備さらに臨床試験の実施状況を公開し、終末期ケアをはじめとした緩和ケアを充実さ
せる。さらに、心理社会的支援のために、MSWをはじめとする専門スタッフを配置させる
発症数が少ないことから、多種の難治がんを対象とした臨床試験ができる実施体制の確立が
重要であり、10施設以下に集約した施設で行う。このためには専門職配置や予算配分などの方策
とともに、迅速な臨床試験・治験にリクルートできる体制が望まれる。

小児に対する未承認薬や適応外薬に関しては、すでに成人にくらべ著しく遅れているために、
現状分析と対策を包括的に検討する場を設置する。また、今後の創薬に関しては、新薬の適応取
得と薬価収載の際に、小児に対する適応も同時に取得することを促進することが望ましい。さらに、
医療上必要な未承認薬については個人輸入に依存することのないよう、法に基づくコンパッショネ
ートユーズ制度を整備し、未承認薬の人道的使用手順、臨床情報の収集

'ス

テムを確立し、有効
な治療法の開発に結びつけるべきである。

小児がん登録体制

小児がんは、希少疾患であるがゆえに疫学研究として実際の発症数とその増減、予後を把握す
ることが必要であり、そのために悉皆登録が求められる。これには一般社会や患者への啓発が必
要であるとともに、法制化を含めた医療機関からの登録の義務化が望まれる。また、登録しやすい
様式と仕組み、目的に応じた登録制度の構築とともに、登録よつて患者支援が開始されまた長期フ
ォローアップのデータと連結できるシステムが患者・家族にとって有用であり、登録自体の推進につ

ながる。また、登録データの公開や治療成績の公開も必要であり、小児がん拠点病院においては
院内がん登録や地域がん登録との連携が図られるべきである。

小児がん医療における研修・教育体制

がんが国民病であることから、小児がんは成人がんと同様に学校教育に組み込んで、小児がん
や小児難病への偏見を払拭することが望まれるが、がんや小児がんに対し恐怖感等を与えないよ

2.

3.
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うな配慮も必要で、そのために養護教諭をはじめ学校関係者への周知、正しい理解のための研修
などの対応が必要である。

(研修、教育体制の残りの項目の検討は次回の検討会での継続審議とした)



資 料 3

第 5回小児がん専門委員会 資料

小児がんにおける難治がん、研究、教

育・研修等についての各委員意見一覧

第 6回小児がん専門委員会



小児がんにおける難治がん、研究、教育・研修等についての各委員意見一覧

項   目 天野委員 原委員 小俣委員 堀部委員 牧本委員 馬上委員 森委員 備  考

3小児がんにおける難治がん対策

-0難治がん・再発がん患者・家族支援 (初診から治療開始まで)

墨嘉%■3診断
3-0-(2)
再発がんの診断
と対応

I難治がん」の定義、
プライオリティは (治
療研究に比べて)低
い

雛治がんの定義

難治がんの定
義

′]｀児かん拠点病院
を含む診療実績の
公開、・小児がん診
療医師リスト作成と
公開

諏 を実施している
施設の公開と紹介

情報センターの機能 拠点病院に先進医
療、新規薬剤開発を
担える体制、高度医
療機器が整備

拠点でのフェーズIや
早期フェーズIの治
験・臨床試験

小児がん情報セン
ターからの難治がん
情報掲載/小児が
ん情報センターから
一元的に診療情報
存公閣

情報開始 (診療
情報、医師、設
備)

初診 摘 瞬 と小児 がん

拠 点病 院 との連 携

体制 (正し〈診断)

病理組織診断、分子
診断、画像診断等の

中央診断システム

甲哭 診 断・ 中央診断が可能な
体制を整備 中央診断システ

ム

セカンドォビニォン
先リストを作成・公開

がん種ごとのセカン
ドオピニオン受け入
れに関する情報提
供

L●」像診断、病理診
断、細胞マーカー診
断遺伝子診断をセカ
ンドオピニオン

セカンドオピニ

オン体制

疾患別に対応可能
な拠点病院を整備

拠点での診療・再発
に対する有効な治療
手段を持つている医
療機関へ紹介・集約
する

全て述速に拠点病
院へ照会

拠点病院に思者を
集中させること

処点病院に集
的

児がんに関する一般
および医療者向け啓
発

医帥教育 (灰人科も
含めて)

一般医療人への小
児がんに関する研
修、学会通知

医療向けの情
報と研修

IJl究 的なもの 研究事業として予算
を確保し至急に実施
する必要

研究支援

隔3-0-(3)
治療先・治療法
の選択に対する
支援

終末緩和ケアヘの

移行、患者家族と十
分な話し合い

小児がん情報セン
ターの事業として相
談窓口/ 患者支援

ハ

輩

ヽ

-1-

項   目 天野委員 原委員 小俣委員 堀部委員 牧本委員 馬上委員 森委員 備  考・

3-1難治がん・再発がん患者治療の問題点

3-1-(1)・
難治がんの診療
体制

診療する病院を明僣 がん種ごとに診療
体制と実績の情報
公開

お販・饂床言工願を杯
系的に行う施設を整
備/医療チームの
組織と多領域カン
ファレンスの実施

拠慮柄院にて思看を
集め、専門医、専門
スタッフの治療

週tJ」な対J′らか可肩[
な拠点施設を設置、
集約化 診療施設の整

備・機能強化と
集約化

3-1-(2)
治療中の心理社
会的支援など

ソーシヤルワーカー
の継続的な支援

有護日●叡、保冑
=・CLSなどの療養支援

者数、社会福祉士
数、多職種カンファ
レンスの実施

専門スタッフ(特に臨
床心理士t MSWな
ど)によるケアをチー
ム

スタッフの整備

緩和ケアチームの設
置

積 利 医 療 円 な観 点

から支援 艦和医療支援

3-1-(3)
難治がん。再発
がんへの臨床試
験、治験

訊瑛を推進する中核
となる施設を指定

端床5■販美池叫寵
な拠点医療機関の
整備

賜床諷駁更残体需リ
を拠点病院の施設
要件/小児がん治
験拠点病院を整備

臨休諷願施設の果
約化/臨床試験、治
験に習熟した人材の
育成

蝠床試眼の推進/
患者を拠点に集約

泄点属瞬の薬務とし
て臨床試験と治験の
実施を義務化

集約による臨床
試験体制の整
備

籠力な政策誘導 I運するための 方策 予算、研究費を捻出 政府による特例制度
政策の必要性

述返な治坂被験者リ
クルート体制

師床試験情報の流
通、公開/患者家族
への情報

臨床試験情報
の公開と患者の
リクルート

3-1-(4)
小児がんでの未
承認薬、適応外
治療薬

′
J｀児医療における未
承認薬・適応外薬に
関して検討を行う会
議

承認システムの見直 タロ導

'う
機 関 ?、 合

疾患に対する薬剤
感受性を探索する前
臨床研究施設等を
整備

楽早承認フロセスの
促進、小児がん治療
薬特別検討枠の設
置とプロジェクトチー
ム構築

承認プロセスの
再検討

FJr楽の 成 人・′:ヽ児 同

時開発
X人か
～
Cの開発

時に′1ヽ児力くんでの
鶏発

或人がんとの共
司開発

コン′ヽッショネート
ユースを導入

コンパッショネート
ユーズの手順と情報
収集システム コンパッショネー

トユーズ



項 目 天野委員 原委員 小俣委員 堀部委員 牧本委員 馬上委員 森委員 備   考

4小 児がん登録体制
4-0 ′J｀児かん登
録の啓発

~腹およひ医療百
向け啓発資料を作
成し、学会や医師会

を通じて医療機関に
配布

一般への腎発は奏
効しないので学会の
自助努力

J｀児がん思者の利
益となることを患者
家族や一般に啓発

国民、医憬関係者
「けにキャンペーン
臣録の啓発と
午ヤンペーン

医療機関に対する
義務づけ

登録を行なうことを
義務化

行政主導のがん登
録の推進、法制化

法律を作り、登録を
整備、診断時登録を
恙落

か
～
堂球法a疋め、
小児がん登録を特
Чl富輩

義務化/法制
イヒ

登録と同時に心理社
会的支援を開始する
太キ‖

晩期合併症への対
処のために登録

議録によつて社
針支援やフォ
¬_フ j゙~F_~_

4-1 小児がん診
断時登録 :

登録しやすい様式と
仕組み

思者側にとっては登
録は一度

子
=堂
球

'研
究 ク

ループ登録との連携
容易な登録制
度

測点柄院への登録
情報センターが最終
的に管理する体制

拠点病況の旧囚が
ん登録・地域がん登
録の載務化

拠点病院における阪
内がん登録を充実 拠点病院による

登録制度
4-2′ Jヽ児がん患
者のアウトカム調査
(コホート研究 )、 政
策的研究

5-1 ′卜児がんコ
ホート研究

の コ

ホート研究
日的に応じた登録制
度の整備/長期的
視野に立つた疫学研
究、長期フォローアゥ
プ登録

予後情致を含わせ
て収集

UO-90%σ ,孝丼え見,モ圧
患者が臨床試験に
登録

病埋甲只診断およ
び臨床データ収集の
事業化 目的に応じた登

録事業

登録内容の検討
=国告地項を欄乱
た罹患率把握ができ
る登録事業/行政
主導もしくは学会主
導

国 除 標 準 の 分 狙 法

など内容の検討
司常培の磯祀を果
たす施設の設置

登録法、登録内
容の検討

4｀児か
～
拠魚病院

等を通じた現況・満
足度調査

疾病・障害により影
響を及ぼす心理社
会的状況の調査

ヨ蹂アータを公開/
憲者家族が望む研
究

患者や社会ヘ

の還元と評価

4-3そ の他 :地
域がん登録、院内
がん登録との関係

囁 lAl、 犯 風 か ん 登 録

を充実
地理かん登録、院内
がん登録と連携した
システムを構築

地域がん登録、
院内がん登録と
連携

5 小児がんにお る研究体制

橋渡し研究のあり
かた

TR事業の在り方の
検討

い児 刀`
～
の 研 究 拠

点の整備
研 究 費 用 につ い て

検討
研究 体市」の議 論 I」凛 円 な 策 7A湘研究貿の作を

充分に確保 研究体制の構
築と検討

題の集中的に議論

験を推進するための
人材や専門職の確

育研修体制の構築

行政主導と研究
体制確立

発について、経済産
業省と厚生労働省と

行政主導と研究
体制確立

国民病ともいえるが
んと小児難病に関す
る教育 、早期発見、治療

児がん周知・理解の
ための研修 (養護教
研修プログラムヘ

入)
育、小児がんを特
なものとして扱わ
ない教育手法の普

メージの払拭 (1ヽ中

5-3創 案、
治療開発に関わる
研究(3-1以外で)

5-4医 療機器開
発研究

5-5そ の他

6.小児がん医療における研修・教育体制

6-0′ 1ヽ児がんの
教育 (学校教育な
ど)



項 目 天野委員 原委員 小俣委員 堀部委員 牧本委員 馬上委員 森委員 備  考
氏 同 回杯 かイTつ千ヤ

ンペーン

世界のキヤンペーン
にあわせ2月 を小児
がん啓発月間

講漫 芸 や イベ ント

民間への啓発

患首・ア腰教育への
ガイドライン作り

思者に対する自立
支援プログラムの検
討

4｀児か/vと診断され
た場合のマニュアル
(バンフレット(DVDな
ど)による学習

患者、家族への
教育ガイドライ
ン

店用可能な社会資
源の検討

医 環 関 係 有 と文 抜

者の体制の充実
教育支援体制
の検討

6-1小 児がんの
専門医への育成・

研修体制

′J｀児かん拠点病幌
への機能強化事業
として施行

診燎の果 約 化が 不

可欠

医師の集約化ととも
に拠点病院の役割
に応じた研修ができ
るシステム構築

4｀児がん拠点柄l■
‐

での研修医の受け
入れ体制整備

処点病院での
5JT修システム

~F会
で研修Tll度 学会とは独立した専

門医認定制度を確
立

小児皿液・がん専門

医の認定研修施設
との整合性 学会との関連

医日つの劉務杯市]な
どの見直し

人手不足解消の方
策および、労lLl条件
の向上

医師不足対策

がん腫の専 Fり性が
わかる認定制度 認定医制度

6-2 4ヽ児がん
療関係者への育
成・研修体制

小児がん看護専門
または認定看護師
の設置

看護婦師認定
制度

医療保育iやホスビ
タルプレイスペシャリ
スト(チヤイルドライ
フスペシヤリスト)の
育成 (学会 )

小児がんトータルケ
アに必要な各専門
職の資格制度構築

′
]｀児がんにかかゎ
る部署のスタッフは
全て小児がんについ
て必要な研修

小児がん診療に関
わるすべての医療者
が、専門知識につい
て継続的に学習する
機会

各専門職の資
格制度構築

チーム医療体市」を構
築のため職種を超え
た研修、研究会

合早 r¬取ゐょぃ多
職種を対象とした研
修会 研修会

繊相ケア研修会での

小児の教育
小児緩和ケア講習
会

字会が中心となつた
研修会

緩相や経禾期医療
の研修、討論会

小児緩和研修

1獅塀
制

6-1,2,3全 てで

6-4そ の他

″ 児` か ん 拠 点 層 陽
への機能強化事業

対象に実施
こ、今後実効性のあ

継統的にテータを畜
積していくことができ

る部署のスタッフは
全て小児がんについ
て必要な研修

専任看護師を育成・

者、関係者が一堂に
会し、その折々の間
話し合う場の設

る家族の心理・社会

(もしくは青年)がん

思春期がん、若
年成人がん対

(もしくは青年)がん
患者には固有の療
養環境が必要
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小児がん対策についてのまとめの

各委員意見一覧

第 6回小児がん専門委員会 資料



第 6回小児がん専門委員会意見提出意見まとめ<討論用>

項

題

事

課

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1 小児がん医療の現状について

1-0′ 1ヽ児がん医療に関する情

報発信

1-1 発症から診断までの問題
点

1-2診断から初期治療までの
問題点

信頼できる情報がほとんどない

がん対策情報センターの中で小児がんの

情報が少ない

小児がんの特殊性への理解が不足

確定診断の遅れることがある。

診療体制、診療実績が不明

思春期、成人がんの診断する場がない。

画像診断、病理診断の医師不足

患者家族への心理社会的支援がなしヽ

セカンドオピニオンを含む説明が不足

患児家族が納得した治療選択できない。

適切な治療の提供場所、ガイドライン治

療や該当する臨床試験の情報不足。

精度の高い診断ができる医師や施設不

―元的な信頼できる客観的な診療情報、

施設情報を継続して発信

用語の統一

小児がん専門委員会にて検証、評価

初期症状の医学教育、医療者向けの教

育

拠点病院と地域との連携の促進

小児がん、思春期青年期がんの入口の

明確化 思春期・青年期がん科の設置

中央診断/コンサルテーションシステム

構築

発症から長期フォローまで継続した心理

社会的支援

小児がんは、拠点病院にて診断する。

難治例へのコンサルテーションシステム

拠点病院あるいは地域の連携病院で細

心の標準説明手順と診療ガイドラインの

策定

小児がん情報センターの設置

情報発信する事業費

小児がん拠点病院整備費

(診療科、診断設備の整備)

地域ネットワーク構築の補助金

コンサルテーション体制/中央診断体制の

事業化

ソーシャルワーカー(社会福祉士)の配置

集約化に必要な医療連携に関する法整備

(牧本)

コールセンター、インターネット相談の予算

(馬上 )

小児がん拠点病院の整備費

セカンドオピユオン体制/コンサルテーショ

ンシステムを指定要件

専門スタッフ(ソーシャルワーカーなど)の

配置

1-3治療を行う際の問題点

1-4フォローアジプ体制に対す
る問題点

足。施設、担当医による説明のばらつき

・  治療ガイドラインにそった治療が行われ
ないことがある:治療格差、地域格差

o 生活の質の維持向上を伴う適切な治療
・  治療中の患児や家族への支援が不足
・  難治がん、若年がんにおける治療成績の
向上

・  各科の充実した大規模施設が極めて少
ない。必要な診療機能の未整備

・  副作用や治療効果判定が迅速に行われ
ない

・  画像検査や放射線治療などで鎮静が必
要

・  全人的緩和医療や終末期医療対応が不
十分

・  患者・家族がフォローを受けるときの説明
が不十分

・  相談するところもなく、苦しんでいる患者
家族、経験者が多い。治療記録が得られ

ないことがある。

・  治療終了後のフォローァップが十分でな

・  セカンドオピニオンの機会が保証
・  臨床試験情報を提供する
・  鎮静が不要で会つたり.被ばくが少なく、
解像度のよい小児に適した診断設備が

必要

・  専門医と共の設備の揃った施設で治療す
る(治療機能と支持医療機能も整備)

・  小児がん診療拠点施設には保育士、チャ
イルドライフスペシャリスト、ソーシャルワ

ーカーなどの支援スタッフ、相談窓日、院

内学級、宿泊施設などの支援設備の整

備

・  集約化に伴う経済的負担の軽減

0 小児がんの緩和医療に対する取り組み

・  フオローアップの開始するときに各患者の
フオローアップヘのインフォームドコンセン

ト〈アセント)を行う:治療サマリー作成と

患者への提供

・  晩期合併症情報、小児がん経験者の集
積と情報発信 (′1ヽ児がん情報センター)

・  情報センターからの発信

・  小児がん拠点病院の治療設備の充実 (認
定と基準の整備 )

1 拠点病院の医療保育士配置、院院内学級
設置

・  心理的サポート

・  遠方患者家族に療養費補助などの経済的
サポートを制度

・  拠点病院に必要な専門職について小児が
ん専門委員会にて継続審ga

・  放射線治療の診療報酬の小児加算

・  長期フォローアップに関する支援と検証の
事業 (どこでもカルテ、長期フォローアップ

手帳など)

・  小児がん経験者の晩期合併症に関する研
究費を増額

・  小児がん情報センターでの機能整備



い。特に青年期、成人以降が不十分

・  専門職の不足及び病院間や専門職間の
連携体制が未確立

・  保険制度の適用も不十分

・  医療及び生活全般への体制整備が必要

・  ガイドライン作成と定期的な検証
0 フォローアップを地域病院や成人診療
科、行政と小児がん拠点病院が連携した

体制(スムーズな成人科への移行)

地域病院やクリニックを認定し、長期フォ

ロニアップを行う主役として育成

・  保険制度の適用も不十分

・  長期フォローアップ体制及び利用できる
社会資源の整備

・  小児がん拠点病院整備事業(にフォローア
ップ外来)

・  小児がん研修制度と予算

治療サマリー作成加算、外来加算の設定

1-5その他 ・  療養環境の整備 :治療中に家族に会うこ
とが制限される

・  不採算?と医療者の消耗・疲弊

・  思春期がん治癒が期待できるにもかかわ
らず、不適切な治療

・  体制整備後の検証・評価がない

家族の控室や宿泊施設を併設する

子どもは家族と24時間付き添われる権

利保護

採算のあう医療体制

小児がん拠点病院において思春期がん

の診療

継続的な効果測定、評価の体制

・  小児がん拠点病院の整備 (宿泊施設、院
内遊戯室、アメニティの充実)

・  診療報酬の再検討・拠点施設に対する支
援

・  思春期がんの診療体制整備

・  小児がん専門委員会の継続

2小児がんにおける患者、家族

撃

2-0小 児がん患者。家族相談
(初診から治療中)

・  十分な説明がされないことで患者家族
が、的確な治療や、支援を受けられない

・  相談窓日が明らかでない

・  多くの専門職による支援が不十分

・  文書、媒体によるインフォームドコンセント
・  疾病の詳しい情報公開
・  相談窓口を設置して患者会等への紹介
・  ソーシヤルワーカー(Msw)による理解
確認と支援についての情報提供

・  専門職の配置や、患児や家族の支援の

・  説明書の作成事業
・  小児がん拠点病院整備と小児がん情報セ
ンターからの情報開示

● MSWの 配置

・  サポートチームヘの診療報酬制度
・  相談員を研修制度

2-1治 療中の問題点 家庭やきょうだいのケアが不十分

患者とその家族の精神的不安、

・  経済的困窮(交通費などの費用)

・  患児の権利が保たれていない(親と一緒
にいる。学習する。院内学級、保育など療

養環境が整つていないなど)。

経験を有する支援団体との連携を進める

相談支援員や臨床心理士などのサポート

チームの構築

宿泊施設や、入院中に親や兄弟と過ごせ

る環境を整備する。

MSWや 医療保育士にて不安や問題を解
決する。

患者とその家族の交通費などの経済的

支援を検討する。

院内学級などで学習ができる環境にす

る。

院内保育(患者・きょうだい)の検討

小児の緩和医療についての専門家を育

成し、配置し、緩和ケアや終末期のケア

の質を評価する指標等の目標を設定

未承認薬・適応外薬早期承認への取組

み

小児がん拠点病院整備 (宿泊施設、院内プ

レイルーム、MSW配置 )

医療保育士や臨床心理士の医療機関への

配置を促進

家族支援に関する支援ガイドライン作成と

定期的な検証

医療外経費の補助制度

拠点病院の医療保育士配置、院内学級設

置

小児がん患児、病弱教育のあり方の就学

環境の整備(関連法案の改正)

病弱児を対象とした転籍しない教育支援制

度の確立(文部科学省 )

転籍に関し、学St機会の均てん化と院内学

級への支援体制

小児緩和医療研修プログラムを作成し、研

修を行つたものを配置

・  治療中から緩和医療が十分でない



2-2治 療終了後の問題点:フォ
ローアップ体制

2-3小児がん経験者への支援
体制

2-4そ の他

・  原疾患の治療が一段落した時点でフォロ
ーアップの方法や問題点が理解されてい

ない

退院後の修学体制、就職、結婚、出産を

支援の不備

社会生活に関する相談支援体制の不備

フオローアップに対する医療里1負担が多

い。

一定期間経過後の医療費助成制度が不

十分

卒業や転勤などの移動にてフォローアッ

プが途切れる:成人科への移行が未構築

晩期合併症によって、自立できない場合

がある。相談窓口がない

後障害や高次脳機能障害などで生活の

質が低下する小児がん経験者がある

患者会からの支援が不十分

小児がんへの偏見がある

・  思春期患者を対象とした支援体制がない

0 フォローアップについての十分なインフォ
ームドコンセントとともに患者にガイドライ

ンを提示する

・  それぞれの経験者に最適な教育、職業
訓練プログラムの立案と実施を行う。

・  円滑な復学への関係機関の協力体制構
築

・  ピアサポートを行う患者会の設立とその
支援

・  相談支援と自立支援体制
・  小児がん長期フォローアップに医療費補
助を行う

・  小児がん患者のデータを小児がん情報
センターに集約し、患者が移動してもフォ

ローアップデータが供給できる体制作り

・  自立支援に対して、相談窓口を設置しM
SWなどが関わる
D 後迪症、晩期合併症の実態を把握(20歳
以降のキヤリーオーバーの実態を把握)

3 患者会への人的・経済的支援

・  社会啓発(偏見払拭のため)

・  思春期患者用病棟・診療体制を整備

小児がん拠点病院整備 (に長期フォローア

ップ外来を作る)

長期フォローアップに関する支援ガイドライ

ン作成と定期的な検証

小児長期フォローアップセンター設置

復学・修学に関する支援ガイドライン作成と

定期的な検証

患者会への補助金

医療費助成制度の検討 (障害者自立支援

法、障害者認定制度の改革などを参考)

小児がん情報センター整備(情報収集)

成人のがん診療連携拠点病院などとのネ

ットワーク作成事業

人的な配置予算

子ども療養支援士認定制度の確立

重度の後遺症、晩期合併症の実態調査と

医療・福祉・介護を含む包括的な制度上の

検討

患者会支援の専門職の研修実施

拠点病院主催による患者会交流会の実施

患者支援体制の拠点病院要件

小児がん情報センター及び拠点病院、関

係団体による啓発事業

3小児11ん登録体制
3-0′ Jヽ児がん登録の啓発

3-1小 児がん診断時登録

3-24ヽ児がん患者のアウトカム

調査 (コホート研究 )、 政策的研究

3-3 その他

国民および医療者に登録の目的、意義が

理解されていない(フォローも含めて)

様々でかつ不完全な登録システムが混

在して、整合性がなく登録実績を達成して

いない。登録が診断時に全症例について

行われていない。

ほとんど行われていないのでt日 本として

の治療成績が不明である。

問題解決型の研究が行われていない

心理社会的項目の調査が行われていな

い

低線量の放射線被曝に伴う小児がんのリ

スクの増加のデータがない

小児がんの発生数、生存率の変化を知る

ことの重要性の啓発

悉皆登録で、発症率や治療成績の変化

が把握できるため、院内がん登録、地域

がん登録、学会登録と連携して登録

小児がん医療の実態把握が可能な登録

事業確立

登録によって患者支援あるいはフォロー

アツプデータ作成への移行するシステム

を小児がん情報センターに作る。

小児がん情報センターに全ての情報を集

めることで、組織的な疫学研究、政策研

究を推進

目的を明らかにした研究をする

心理社会的な状況を確認

低繰量の放射線被曝に伴う小児がん発

症者数の動向について現況を明らかにす

る

啓発するための事業予算

がん登録の法制化、法改正

個人情報保護法との関連を検討し予後調

査についても義務化

小児がん情報センターの機能としての登録

事業化 (有用な登録を整備し事業化)

診療情報管理士などを配置するための予

算を確保

小児がん情報センターの機能とする

疫学・政策研究ための予算・補助金

継続的な研究経費

調査項目について小児がん専門委員会に

ワーキング
・
チームを結成、実施、公開、検

証、更新

低線量の放射線被曝に伴う小児がん発症

者数の動向についてのコホート研究に関わ

る予算措置



4_小児がんにおける難治がん対

策と研究体制

4-0難 治がん。再発がん患者・

家族支援 (初診から治療

開始まで)

4-1難 治がん・再発がん患者
治療の問題点

予後不良な難治がんあるいは再発がん

を受け入れる窓口が明らかでなく診断が

おくれる

思春期がんや青年期のがんはとくに行き

場がない。

治療法等の情報提供が不足で、十分な

治療が受けられない。

専門家が少なく情報が乏しい

希少疾患として集約されないために、治

療開発につながらない。

難治がん対策が短期間の研究費により

綱渡りの状態で維持

医師や医療機関のネットヮークがない

新規治療へのアクセスが困難である

試験されている薬剤の種類も少ない

専門施設がない

再発を繰り返し、治療が長期におよぶ

患者さんに対しては、心理社会的支援

不足

小児がん拠点病院で一括して受け入れ

る。思春期・青年期がんも対象とする。

診療施設 (特殊治療など)の情報を発信

セカンドオピニオンの提供体制の明確化

各種診断のコンサルテーションシステム

を構築

小児がん拠点病院にて治療する。

治療施設の指定と公開

全国数力所に集約し、経験の集積とそれ

に伴う治療成績の向上を図る。

検体保存体制を事業化

コンパッショネートュース制度を導入

00Lを阻害しすぎないように配慮する

と共に、支援者側が緩和医療的な観点

から支援、継続支援体制構築

小児がん拠点病院整備

(思春期・青年期がん外来標榜)

小児がん情報センターの情報発信事業(研

究成果も含めて)

セカンドオピニオン体制を指定要件

小児がん拠点病院の整備

対応可能な施設の公開 (指定要件)

小児がんの実態把握、病態解明、および治

療成績の継続的研究事業として予算確保

コンパッショネートュース制度を導入

小児がんの心理社会学的問題を解決する

サポートチームヘの診療報酬制度

4-2臨 床試験のあり方

4-3創 薬、新規治療開発に関
わる研究

4-4基礎研究、橋渡し研究の
ありかた

小児がんは 200を超える医療機関で診療

されており、臨床試験の質が保てない。

臨床試験が診療医の負担になつている

治療選択肢に乏しく、臨床試験が不足

臨床試験体制の整備が不十分・不統一

新薬の開発などがほとんどない。

未承認薬・適応外薬が多く、、大幅なラグ

が生じている場合がある

新規治療薬の開発に対するインセンティ

ブに乏しい

基礎研究が臨床に応用されていない

小児血液腫瘍講座がわが国の大学には

ほとんどない

非医師の小児がん研究者が少ない。

ほとんど実施されていない。

新規医療機器へのアクセスがしにくい。

施設により機器の精度に違いがあり、診

断に影響

患者を小児がん拠点病院を指定して集約

して臨床試験を推進する。そのために、

臨床試験の遂行に必要な治験専任医

師、臨床研究コーディネーターなどを配置

する。

小児がん臨床研究基盤を統一

情報センターを活用した研究結果の公開

今後の新薬開発には成人と小児を同時

に開発する。

早期試験 (′1ヽ児がん治験)拠点病院を集

約化して整備する。

ドラッグ・ラグ短縮に向けた年数に関わる

日標値設定

基礎研究のデータを橋渡し研究から、臨

床研究に結びつける形で研究を推進す

る。

小児腫瘍の部門の設置

非医師の小児がん研究者を育成する。

情報センターを活用した研究結果の公開

小児に適した医療機器を積極的に開発

効率的な医療機器整備と小児がん患者

への適用を推進する。

小児に関して専門機器開発の推進

陽子線について適応検討

小児がん診療拠点病院の整備 (体制整

備、コーディネーターなどの人的配置予算)

臨床試験の中核となる医療機関について

の補助金

小児がん治験拠点病院の認定・整備

適応外薬剤を臨床導入するための研究の

予算、補助金(高度医療、医師主導治験 )

新薬開発には成人と小児を同時に開発す

る制度

製薬会社に対する小児適応取得インセン

ティブの設定、適応拡大義務化

薬事承認過程の効率化

科学研究費のみなおし

文部科学省との差別化と連携

科学研究費のみなおし

小児がん医療施設と総合診療施設との併

設の推進

小児領域への積極的保険収載

小児に適応がない薬を一同に検討する事

業

新薬開発、医療1機器開発の小児適応の開

4-5医 療機器開発研究 他
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教育体制

5-0小 児がんの教育 (学校教
育など)

5-1′ 1ヽ児がんの専Fl医への育
成・研修体制

5-2′ 1ヽ児がん医療関係者への

育成・研修体制

小児難病も含めてほとんど啓発がない

学校関係者への研修もない

小児がん診療の経験を有さない大学病

院・医学部が増加

専門医不足、適正数になつていない。

小児がん病理診断医など各医療関係者

の研修体制は未整備

o 育成も研修もなく、人数が絶対的にたりな
い

い コミュニケーション技lrrな どの技術不足

成人がんや小児がん (4ヽ児難病)に対す

る学校教育と啓発を行うべきである。

学校関係者の対応が患者に大きく影響を

及ぼすため、周知・理解のための研修が

重要

医学部教育と小児がん診療拠点施設の

連携

専門医制度について見直しを行い、専門

医の育成を的確に行う

小児がん専門医等の育成研修体制の整

備

小児がん拠点病院の研修医の受入れ体

制整備

小児がん関係医療者に効率的継続的な

学習

小児緩和ケア研修会をはじめ、小児がん

の医療関係者を育成する研修を推進する

医療福祉士、社会福祉士やMswの育成
専門職のスキルアップ、院内職種間の連

発基準の見直し

難治・再発がんに関する支援ガイドライン

作成と定期的な検証

指導要綱の改正

教育関係者への研修・研鑽

副読本等の配布への予算措置

各専門医制度の推進と標榜

小児がん拠点病院機能強化事業の一環と

して補助

小児がん専門医の研修内容の第二者評価

小児がん拠点病院の小児がん医療関係者

育成研修体制整備のため補助金

小児緩和ケア研修会等の開催費用

教育のための行政機能施設 (4ヽ児がん情

報センター内)の設置予算

研修会の開催費用の補助

5-34ヽ児がんフォローァップ関

係者の育成・研修体制

5-4そ の他

o 育成も研修もなく、人数が絶対的にたりな
い

・  チーム医療体制、研修体制の公開、職種
間の交流がほとんどない

小児がん克服への理念の構築がない

携、トータルケア実現のための関係職種

間の横断的な研修

・  専門・認定看護師制度で、「小児がん看
護または認定看護師」の設置の検討

・  医療関係者にフォローァップ研修会の開
催

・  定期的な職種間の横断的な研修及び交
流の場が必要

・  専門職の養成を進めるとともに、診療報
酬等での評1面を検討

● 「すべてのがん患者及びその家族の苦痛
の軽減並びに療養生活の質の維持向

上」という目標を基に、小児がんに関する

共通理念の構築

・  研修会等の開催費用の補助

・  小児がんフォローアップ関係者育成研修体
制予算

・  支援に関わる専門職に対する診療報酬等
での評価

・  小児がん専門委員会にて共通理念を作成

6その他 (何でも結構です)
第二者評価の実施

民間企業との連携

施行実施の成果指標と評価がない

・  既存の社会資源との関連性 :Jヽ児がんが
利用できる社会資源が少ない。

・  出資する民間企業は数少ない

・  診療体制、ガイドラインや支援体制及び
体制構築後の検証・評価が必須。その際

には、小児がん医療に関わる各方面関係

者 (医療関係者、教育関係者、小児がん

患者家族など)を委員とする

・  希少であるがゆえに必要である社会資源
の検討が必要である。

・  交通や宿泊を提供しうる民間企業や非営
和1企業、小児がんの各種問題解決に資

する保険商品を開発できる企業の育成

小児がん拠点病院や小児がん情報センタ

ーなどの第二者評価委員会委員の設置ま

たは小児がん専門委員会で審議を行なう。

・  小児がん患者に対する社会資源の検討に
ついて小児がん専門委員会にて継続審議



資 料 5

小児がん対策について

第 6回小児がん専門委員会 資料
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第 6回小児がん専門委員会意見提出用紙
委員名 :天野 _慎介
<小児がん対策についてのまとめ>

事      項

(課      題 )

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1.■ 児`刀`ん医療の現状について

1-0小 児がん医療に関する情報発信

発症から診断までの問題点

-2診断から初期治療までの問題点

-3治療を行う際の問題点

小児がんは成人のがんとは異なる

病態や治療であり、加えてその経

過は長くなるにもかかわらず、情報

提供は必ずしも十分ではない。

小児がんは迅速な診断による早期

の治療開始が必要であるにもかか

わらず、発症から確定診断までの

期間が長くかかり、適切な治療の

時期を逸してしまう場合もある。

セカンドオピユオンを含む診断、治

療に関する適切な脱明が不足して

いることがあり、患児や家族が納得

して適切な治療選択を行えていな

い場合もある。

小児がんの治療成績は向上しつつ

あるものの、生活の質の維持向上

を伴う適切な治療や、難治がん、若

年がんにおける治療成績の向上が

求められている。

小児がんに特化した一元的な情報

収集、集約と提供を小児がんセンタ

ーおよび小児がんフォローアップセン

ターにて行う。

小児がんに関する医療者向け啓発

資料を作成し、学会や地域の医師会

等を通じて啓発するとともに、拠点病

院と地域の医療機関、診療所とが連

携を進める必要がある。

患児や家族が納得して適切な治療

選択が出来るよう、学会等において

標準説明手順を策定するとともに、

セカンドオピニオンの機会が保証さ

れる必要がある。

小児がんにおける診療体制の集約

化を図り、治療成績の向上を進める

とともに、集約化に伴う患児や家族

の経済的負担を軽減にするために

必要な施策を行う。

小児がんセンター、小児がん

情報センターを設置する。

小児がん拠点病院と地域医

療機関等による連携ネットヮ

ークを構築する。

小児がん拠点病院にて、専

門的な知識及び枝能を有す

る医師によるセカンドオピニ

オンを提示する体制を有する



1-4フォローアップ体制に対する問題点

1-5そ の他

小児がん経験者における身体・精

神・社会的な苦痛は様々なものが

あるにもかかわらず、その実態が

必ずしも明らかになっていない。

いわゆる思春期がんについて、小

児の診療科と成人の診療科の連

携が不十分であるために、治癒が

期待できるにもかかわらず、不適

切な治療が行われる場合がある。

小児がん経験者における晩期合併

症など、身体・精神・社会的な苦痛の

実情について、厚生労働班研究等に

おいて調査と対応策の提示を行う。

1、児がんに関わる学会と、主に成人

のがんを対象とする学会とで、思春

期がんの診療と研究に関して連携

し、小児がん拠点病院において思春

期がんの診療を行う。

厚生労働班研究等における

小児がんの経験者の晩期合

併症に関する研究費を増額

する。

小児がん拠点病院の指定要

件において、思春期がんの

診療を行うことを要件とす

る。

2.小児がんにおける患者、家族支援
2-0小 児がん患者・家族相談 (初診から治
療中)

2-1治療中の問題点

2-2治療終了後の問題点:フォローアップ
体制

小児がん患児や家族の支援に関

して、多くの専門職による支援が

必要であるにもかかわらず、その

配置が十分でない。

患児や家族のための宿泊施設

や、適切に運営された院内学級の

設置、治療費や通院等の旅費交

通費等の経済的負担の軽減が十

分に進んでいない。

小児がん緩和ケアや終末期ケア

について、その適切な施行が十分

でなく、その質を評価する指標も明

小児がん拠点病院において、小児

がん看護を専門とする看護師や

MSW、 臨床心理士、チャイルドライフ

スペシヤリストなどの専門職の配置

や、患児や家族の支援の経験を有

する支援団体との連携を進める。

′卜児がん患児の就学環境の整備に

関して、厚生労働省と文部科学省と

で協議し、就学環境の整備に関する

ガイドラインを策定するとともに、治

療費や通院等の旅費交通費等の経

済的負担の軽減に必要な施策を検

討する。

小児がんの緩和ケアや終末期のケ

アの質を評価する指標に関して、除

痛率等の目標を設定するとともに、

小児がん拠点病院におい

て、小児がんに関わる専門

職の配置や、小児がん患児

や家族の支援の経験を有す

る患児・家族支援団体との

連携を指定要件とする。

小児がん患児の就学環境

の整備に関して、必要となる

関連法令の改正を行う。

小児がんに対する緩和ケア

チームの設置など、適切な

緩和ケアの推進を行い得る

2-3小児がん経験者への支援体制

2-4 その他

らかではない。

小児がん経験者が就労し、自立し

た社会生活を営むことが必ずしも

容易ではなく、また晩期合併症な

どに対する一定期間経過後の医

療費助成制度が十分でない。

小児がん治療後の障害や高次脳

機能障害など、著しく生活の質が

低下する小児がん経験者がいる

にもかかわらず、実情は十分明ら

かでなく、支援も不十分である。

小児力ぐんの緩和ケアにおいて必要

とされる未承認薬・適応外薬の早期

承認に向けた取り組みを行う。

小児がん経験者が、その能力や適

性に応じて自立した社会生活を営む

ことが出来るよう、必要な施策や法

制度上の整備を行うとともに、小児

力ヾん経験者の後遺障害や晩期合併

症などに対する医療費助成制度の

あり方を検討する。

小児がん治療後の障害や高次脳機

能障害など、著しく生活の質が低下

する小児がん経験者に対して、その

実情調査と医療・福祉・介護を含む

包括的な対策を行うこととする。

体制整備を、小児がん拠点

病院の指定要件とする。

小児がん経験者が、その能

力や適性に応じて自立した

社会生活を営むことが出来

るよう、障害者自立支援法

などを参考にした法制度上

の整備を行うとともに、小児

がん経験者の後遺障害や

晩期合併症の程度に応じ

て、助成年齢の延長や経過

措置年齢の設定、新たな助

成制度の創設を検討する。

障害や高次脳機能障害等を

有する小児がん経験者に対

し、その実情調査と医療・福

祉・介護を含む包格的な制

度上の検討を行う。
3.4｀児がん登録体制

3-0小 児がん登録の啓発

3-1小 児がん診断時登録

小児がん登録の必要性について、

一般および医療者における理解が

十分得られていない。

院内がん登録、地域がん登録、学

会によるがん登録において、登録

様式などの整合性がない。

小児がん登録の必要性について、

患児。家族および医療者向けの啓

発を行う。

院内がん登録、地域がん登録、学

会によるがん登録において、登録様

式などの整合を図り、登録を促進す

る様式や仕組みを検討する。

小児がん登録を含むがん登

録に関して必要な法制化や

法改正を進める。



3-2小 児がん患者のアウトカム調査 (コホ
ート研究 )、 政策的研究

3-3そ の他

特に低線量の放射線被曝に伴う

小児がんのリスクの増加について

は、十分な科学的知見が得られて

いない。

特に低線量の放射線被曝に伴う小

児がん発症者数の動向について正

確な現況を明らかにし、必要な対策

等を速やかに行うことを目的として、

大規模コホート研究を行う。

特に低線量の放射線被曝に

伴う小児がん発症者数の動

向についての大規模コホー

ト研究に関わる予算措置

4.小児がんにおける難治がん対策と研究
体制

4-0難治がん。再発がん患者・家族支援
(初診から治療開始まで)

難治がん・再発がん患者治療の問題
占

4-2 臨床試験のあり方

4-3 創薬、新規治療開発に関わる研究

難治・再発がん患児や家族が治療

選択をするにあたっての情報提供

が必ずしも十分ではない。

難治・再発がんの治療方針につい

て、医師からのコンサルテーション

に対応可能な医師や医療機関の

ネットワークが十分明らかでない。

特に難治・再発がんにおいては、

代替となる治療選択肢に乏しい。

難治・再発がんを対象とした臨床

試験の取り組みが不足している。

小児がん治療における必要性の

小児がん拠点病院を含む二定の診

療実績を有する医療機関において

は、がん腫を含めたセカンドオピニ

オンの提供体制を明らかにする。

難治・再発がんの治療方針につい

て、医師からのコンサルテーション

に対応可能な拠点となる施設を指

定・公開する。

人道的見地に基づくコンパッショネ

小児がん拠点病院にて、専

門的な知識及び技能を有す

る医師によるセカンドオピニ

オンを提示する体制を有する

ことを指定要件とする。

小児がん拠点病院にて、専

門的な知識及び技能を有す

る医師による医師からのコ

ンサルテーションに対応可

能な医師を公開することを

指定要件とする。

コンパッショネートュース制

度を導入する。

臨床試験の中核となる医療

機関については、補助金な

どの予算措置を行うことを検

討する。

4-4 基礎研究、橋渡し研究のありかた
医療機器開発研究 他4-5

高い未承認薬・適応外菓に関する

状況が明らかでなく、大幅なラグ

が生じている場合がある。

小児がんは対象患児数が少ない

ため、成人のがんに比較して新規

治療薬の開発に対するインセンテ

ィブに乏しい。

要性の高い未承認薬・適応外薬に

ついては、ドラッグ・ラグ短縮に向け

た年数に関わる目標値を設定する。

成人のがんの新規治療薬の開発に

おいては、必要に応じて小児がんの

開発も併せて行うこととする。

成人のがんの新規治療薬

の開発においては、必要に

応じて小児がんの開発も併

せて行うことを制度化する。

5.小児がん医療における研修・教育体制
5-04ヽ児がんの教育(学校教育など)

5-1 小児がんの専門医への育成・研修体
制

5-2

5-3

5-4

小児がん医療関係者への育成・研修

体制

小児がんフォローァップ関係者の育

成・研修体制

その他

学校の保健体育において、国民病

ともいえるがんに関する教育や、

小児がんを含む小児難病に関す

る啓発も不十分である。

小児がん専門医の数が不足して

おり、研修体制も十分ではない。

小児がん領域に関して専門知識を

有する専門・認定看護師制度がな

い。

小児がん患児や家族の支援に関

して、多くの専門職による支援が

必要であるにもかかわらず、その

姜成が十分でない。

学校の保健体育において、がんに

関する教育内容を拡充し、小児がん

を含む小児難病に関する啓発も行

う。

小児がん拠点病院機能強化事業の

一環として、小児がん専門医や小児

がん病理医の育成を図る。

専 Pl・ 認定看護師制度において、

「小児がん看護または認定看護師J

の設置を検討する。

小児がん患児や家族の支援に関わ

る専門職の養成を進めるとともに、

診療報酬等での評価を検討する。

がんに関する教育や啓発に

関する副読本等の配布を行

う場合には、その予算措置

を行う。

小児がん拠点病院機能強

化事業の一環として、小児

がん専門医や小児がん病理

医の育成を図るための補助

金を助成する。

小児がん患児や家族の支

援に関わる専門職に対する

診療報酬等での評価を検討

する。
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第 6回小児がん専門委員会意見提出用紙
委員名 : 原 純―
<小児がん対策についてのまとめ>

事

課

項

題 )

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1.4≧児がん医療の現状について

1-0小 児がん医療に関する情報発信

-1発 症から診断までの問題点

-2診 断から初期治療までの問題点

1-0患 者 (家族 )が入手できる信頼
できる施設情報がない。

1-1診断が遅れることがある。

1-2経験が乏しく未熱な医療機関が
治療を行うことがある。その疾患に対

するガイドライン治療や該当する臨床

試験について十分説明されないことが

ある。

2-0患者とその家族が医療機関を選
択する際に参考となるような信頼で

きる客観的な施設情報 (スタッフの経

験などのプロフィール、診療実績、臨

床試験参加情報、医療設備、などを

含む)を、がん情報センターで作成、

公表する。

1-1小児がん(特に脳腫瘍)を疑う初
期症状について学会などでの教育が望

まれる。

1-2診療実績の乏しい疾患について
は、実績のある医療機関への紹介の励

行が望まれる。積極的な臨床試験への

参加が望まれる。また、それ以外の場合

は診療ガイドラインの連守が必要であ

る。このように小児がん診療は高い専門

性を要するために、これらを担保できる

診療体制ならびに療養環境を有する小

1-2小児がん診療拠点病院の
整備費



1-3治 療を行う際の問題点

1-4フォローァップ体制に対する問題点

1-5その他

2.小児がんにおける患者、家族支援

2-0小児がん患者・家族相談(初診から治
療中)

¬-3成人に比べ、小児では鎮静が必
要であるため、数倍の手間と時間のか

かる放射線治療 (特に複雑なもの)や

画像診断検査が、敬遠される傾向にあ

る。小児固形がんでは新規薬剤が

1985年発売のイホマイド以降、まったく

ない。支持療法に必須の業剤も小児適

応のない薬剤が多い。

1-4特に青年期以降のフォ回―アッ
プが不十分である。

1-5療養環境の整備:現在の小児医
療施設は家族が付き添わない前提で

設計されているため、家族が付き添う

場合のアメニティが劣悪である。

児がん診療拠点病院の設置が必要であ

る。

1-3画 像診断検査や、放射線治療、
特に合併症の少ない治療法について、

コストに見合った診療報酬の小児加算

が必要である。

1-4居住地が変わつても全国どこでも
継続してフォローを受けれるよう:こ、成人

診療科や保健行政との連携も視野に入

れたフォローァップ体制の構築が必要で

ある。

1-5子どもは家族と24時間付き添わ
れる権利を有することを認識し、それに

見合った環境を提供することが望まれ

る。

1-3鎮静を要する画像診断検
査や放射線治療の診療報酬の

小児加算の大幅な引き上げ

1-5家 族用のアメニティ(付き
添いベッドの確保、入浴の設備、

休憩場所の確保、など)設備の

準備への財政補助

2-0初診時には家族は小児がんに
ついての知識を持ち合わせていないた

2-0初診施設は文書化された当該疾患
の解説書に沿つた説明を家族に行うこと

2-0各医療機関の診療実績を
含めた診療情報のほか、各疾患

2-1治 療中の問題点

2-2治 療終了後の問題点:フォローアップ
体制

め、必ずしも適切でない医療機関で診

断、治療を受けたり、また、不適切な医

療を受けることがしばしばある。

患者とその家族の精神的不安、経済

的困窮

小児がん経験者やその家族の健康面

や社会的、経済的問題を相談できる窓

口がなく、孤立しやすぃ。

精神的、身体的理由により、自立でき

ない場合がある。

が必要である。文書は小児がんセンター

(仮称)で作成する。ただし、その内容に

は診療施設の情報を盛り込む。また、客

観的かつ中立的なセカンドオピニオンを

ネットなどを用いて受けられるように小児

がんセンターで準備する。

患者とその家族の精神的不安を和ら

げるため、医療保育士や臨床心理士の

医療機関への配置を促進する。親が若く

収入が少なく、また、患者への付き添い

のため、母親が仕事を辞めざるを得ない

ことが多い。さらに遠方まで治療を受け

にいくこともしばしばあるため、経済的に

困窮することも稀ではない。それに対し、

医療社会福祉士の医療機関での充足を

図ると同時に、特別児童扶養手当の増

強など福祉制度による医療外経費の補

助制度を設ける。

(仮称)小児長期フォローアップセンター

や医療機関のがん相談窓口などに無料

の電話相談窓口を設置する。

それぞれの経験者に最適な教育、職業

訓練プログラムの立案と実施を行う。(仮

称)小児長期フォローアップセンターを設

についての説明文書を準備する

ための資金援助 (研究費ベース

か ?)

Web上でのセカンドオピニオン体

制の構築の経費

特別児童扶養手当の支給基準

の見直しなど。

相談要員の研修経費

(仮称)小児長期フォローアップ
2-3小 児がん経験者への支援体制



2-4そ の他

置するとともに、それと連携して主要な

小児がん診療医療機関にフォローアップ

センターを設置する。

センターの設置

旦.小児がん登録体制

3-0小 児がん登録の啓発

3-1小 児がん診断時登録

3-2小 児がん患者のアウトカム調査 (コホ
ート研究 )、 政策的研究

3-3

医療機関に登録の目的、意義が理解

されていない。

様々でかつ不完全な登録システムが

乱立している。

行われていない。

小児がんの発生数の増滅、生存率の変

化を知ることの重要性を小児がん診療

医に啓蒙する。

発生数と生存率の変化を把握するため

の全数登録、発症原因を探るための疫

学研究のための登録、全数登録と運動

した患者支援、長期フォローアップのた

めの同意を得た上での患者登録を実施

する。全数登録については院内がん登

録、地域がん登録との連携を図る。

(仮称)小児がんセンターで疫学研究を

行う。継続的な研究経費を担保する。

政策としての実施。全数登録に

ついては立法化を行う。

継続的な研究経費

4..小児がんにおける難治がん対策と研究

体制

4-0難 治がん・再発がん患者・家族支援
(初診から治療開始まで)

4-1難 治がん。再発がん患者治療の問題
点

4-2臨 床試験のあり方

予後不良な疾患と告げられた時の医

療機関や治療法の選択のための患者

とその家族向けの情報が乏しい。

満足できる標準治療がないため、各医

療機関の裁豊での診療が行われてお

り、診療の質に問題がある場合があ

る。また、希少疾患の情報が集約され

ないため、治療開発につながらない。

小児がんは全国約200の医療機関で

診療されており、そのため1医療機関

あたりの患者数が少なく、臨床試験の

実施に大きな障害となっている。また、

その実施にあたり、診療医の負担が大

きい。

(他の小児がんと共通)小児がん診療医

療機関の客観的な情報 (医師の経験、

キヤリアなどのプロフィール、診療患者

数など)を小児がん情報センターから配

信する。

予後が特に不良である疾患や脳腫瘍、

軟部肉腫など、稀な疾患は、全国数力所

に集約し、経験の集積とそれに伴う治療

成績の向上を図る。

治療開発のための臨床試験を推進する

ために、患者の集積を図る。臨床試験

の遂行に必要な臨床研究コーディネー

ターの配置などを推進する。

小児がん情報センターの整備

小児がん診療拠点病院の整備

コーディネーターなど、臨床試験

の支援部門の整備



4-3創 薬、新規治療開発に関わる研究

4-4基 礎研究、橋渡し研究のありかた

4-5医 療機器開発研究 他

新薬の開発などがほとんど行われてい

ない。

欧米のみならずアジアにすら整備され

ている小児血液腫瘍講座がわが国の

大学にはないため、基礎研究が大幅

に遅れている。

ほとんど実施されていない。

新薬の開発や小児適応の拡大を推進す

るため、制度の整備を行う。

基礎研究を推進するため、研究機関に

小児腫瘍の部門の設置を推進する。

製薬会社に対する小児適応の取

得インセンティプの設定

文部科学省との連携が必要

b.4｀児がん医療における研修・教育体制

5-0小児がんの教育(学校教育など)

5-1小 児がんの専門医への育成・研修体
制

5-2小 児がん医療関係者への育成・研修
体制

まったく行われていない。

現在、日本小児血液がん学会で指導

医、専門医の認定が行われている。

特に行われていない。

小児がんのみならず、小児難病に対す

る偏見などを取り除くための学校教育を

行う。

小児緩和ケア研修会を実施し、小児が

ん患者の疼痛緩和の技術普及や終末

期医療の充実を図る。

小児がんに精通した医療保育士や社会

福祉士の養成を関連学会との連携のほ

か研修会の開催を通じて行う。

指導要綱への追加(文部科学省
への依頼)

研修会の開催費用の補助

5-3小 児がんフォローァップ関係者の育
成・研修体制

5-4そ の他

特に行われていない。 (仮称)小児がん長期フォローアップセン

ターが中心となつてフォローアップを行う

医師、看護師、社会福祉士に対する研

修を行う。
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第 6回小児がん専門委員会意見提出用紙
委員名 : 小俣 智子
<小児がん対策についてのまとめ>

事      項
(課      題)

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1.小児がん医療の現状について
1-04ヽ児がん医療に関する情報発信

1-1 発症から診断までの問題点

情報の整備

患者家族が取得する内容に格差が

生じており、不正確・不適切な情報を

手にする恐れがある

使用言語の統一

難解な医療用語が患者家族だけで

なく、一般社会の理解も阻んでいる

道切な医療機関にアクセスすることが

困難

診断を待つ患者家族への心理社会的

支援体制が確立されていない

患者家族が取得する情報に格差が生じ

ないよう、情報センターを設置する。

また、患者家族及び一般社会理解のた

めに、関係学会において使用言語の統

一をはかり、情報センターの情報に活か

す。

【1-1～ 1-2】

発症から長期フォローアップに至るま

で、患者蒙族には多大かつ複雑な心理

社会的問題が発生する。

このため、患者家族を必要時に継続的

小児がん情報センターの設置

情報センター及び拠点病院での

情報の取り扱い方、管理方法な

どについて実務ガイドラインを作

成、実施内容を周知する。

小児がん専門委員会にて作成、

第二者機関として実施状況を定

期に検証、評価を行なう。)

使用言語の統一のためのワーキ

ングチーム結成・協議。公開、統

一徹底のための啓発活動を情

報センターが行なう。

ソーシヤルワーカー(1:loo)の

必置 (1名 /1000万/年 )

発症から長期フォローアップま

で、医師を含めた関係者の支援



1-2診 断から初期治療までの問題点

1-3治・・Aを行う際の問題点

1-4フォローアップ体制に対するPn7題点
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患者家族への十分な説明及び心理社

会的支援体制が確立されていない

小児がん医療が集約化されていない

遊び、学びの環境の格差

医療機関により環境に格差があり

子どもの療養環境が未整備

院内学級を利用する際、転籍の壁

があり、対応に格差がある。

患者家族への十分な説明及び心理社

会的支援体制が確立されていない

患者家族への説明や個別に対応する

ための説明ガイドラインがない

治療に必要な小児科・成人各科の連携

体制が未確立

専門職の不足及び専門職間の横断的

連携体制が未確立

な支援を行う体制が不可欠である。支援

を行うために欠かせない職種としてソー

シヤルワーカー(社会福祉士)の配置を

必置とする。

居住地や受診した医療機関力t子どもの

命を左右するような状況は避けなけれ

ばならない。このため、小児がん拠点病

院の設置が必要である。

【1-3】

小児がんを発症しても子どもは成長・発

達の途中である。本来子どもとして守ら

れるべき遊びや学びの権利、十分に説

明を受ける権利を保障する療養環境を

構築することが重要である。

成人した小児がん経験者が、経験を乗り

越えあるいは共存し、自立して生きてい

くためには、発症当初からの専門職の

関わリカミ大きく影響する。

必要な専門職を配置し、支援体制を構

築する。社会状況によって支援内容は

変化するため、支援体制についての評

小児がん専門委員会が定期的に実

及び対応ガィドラインの作成、公

開及び定期的な検証 (4ヽ児がん

専門委員会にて作成、第二者機

関として実施状況を定期に検

証、評価を行なう。)

拠点病院の設置

拠点病院設置要件の検討を小

児がん専門委員会が継続審議

を行なう。

拠点病院の医療保育士配置、院

院内学級設置

医療保育士の必置 (1名 /1000

万/年 )

拠点病院に必要な専門職の検

討について小児がん専門委員

会にて継続審議を行なう。

年齢、状況、環境など個別性を

説明に関する支援ガイドライン

作成と定期的な検証 (小児がん

専門委員会にて作成、第二者機

関として実施状況を定期に検

証、評価を行なう。)

1-5そ の他

フオローアップ体制の整備

治癒率の向上に伴い、支援を必要

する小児がん経験者の増加に伴い

医療及び生活全般への体制整備が

必要

体制整備後の検証・評価

継続的な効果測定、評価の体制が

ない

施する。

治療後、小児がんに伴う後遺症、晩期合

併症の影響を受けて生活する小児がん

経験者に対し、自己実現可能な社会生

活を送るための、長期フォローアップ体

制及び利用できる社会資源の整備が急

務である。

加えて社会状況によって支援内容が変

化するため、支援体制についての全体

的な評価を小児がん専門委員会が定期

的に実施する。

*各項目に記載

拠点病院に長期フォローアップ

外来を設置

長期フォローアップに関する支援

ガイドライン作成と定期的な検証

(小児がん専門委員会にて作

成、第二者機関として実施状況

を定期に検証、評価を行なう。)
→社会資源について【6】

小児がん専門委員会の経続

2.4｀児童]んにお:する患者、露族支援
2-04ヽ児がん患者・家族相談 (初診から治
療中)

情報及び相談体制の整備

患者家族への心理社会的負担への

対応が不十分.特に同胞に対する

支援は少ない。

治療機関、治療法等の選択に関する

相談窓ロカくない

【1-1～ 1-2】

同様

ソーシヤルワーカー(1:loo)の

必置 (1名 /1000万 /年 )



治療中の問題点 患者に対する説明

インフォームド・アセント)が十分に実

施されていない

医療者の使用言語

患者家族が病気を受け入れ、社会

生活を送つていくために、使用言語

の統一の必要がある

療養間環境の整備

成長、発達途中の子どもに最低限必

要な遊び、学びの環境、専門職の配

置が不十分である。

家族への支援体制

心理社会的問題への継続的支援を

行う職種・体制が不十分である。

小児がん患者を支えている家族への支

援は不可欠である。保護者である親は、

子どもが発症した衝撃だけでなく、その

後も医療機関、治療法と生命や生活に

関わる選択を行なう。退院後周囲への

説明や配慮なども求められる。

特に年齢の近い同胞は、病前の養育環

境が維持できなかつたり、同胞自身が罪

悪感を感じるなど心理的負担が大きい。

年齢、状況、環境など個別性を

説明に関する支援ガイドライン

作成と定期的な検証 (1ヽ児がん

専門委員会にて作成、第二者機

関として実施状況を定期に検

証、評価を行なう。)

使用言語の統一のためのワーキ

ング・チームを結成、協議。公

開、統一徹底のための啓発活動

を情報センターが行なう。

拠点病院の医療保育士配置、院

院内学級設置。

拠点病院に必要な専門職の検

討について小児がん専門委員

会にて継続審議を行なう。

家族支援に関する支援ガイドラ

イン作成と定期的な検証 (小児

がん専門委員会にて作成、第二

者機関として実施状況を定期に

検証、評価を行なう。)

2-2治 療終了後の問題点 :フォローアップ
体制

復学・通学の支援

退院後の修学体制を支援するしくみ

が整ってない。

相談支援体制

医療だけでなく、社会生活に関する

相談支援体制が整っていない。

支援のための社会資源の不足

抱える問題が各制度の狭間にあり

解決できない

成人科への移行

診療科の連携体制が未構築

同胞の成長・発達にも影響を及ぼす事

由となる。このためガイドラインを作成し

支援体制を整備していくことが求められ

る。

退院後、勉強の遅れ、体力の低下、後

遺症や容姿の変化などから復学時は、

患者家族にとって大きなストレスとなる。

円滑な復学のための関係機関の協力体

制構築が求められる。

【2-3】

成人期に移行する小児がん経験者に対

し、今後の医療体制も含めた心理社会

的な相談支援を行い、自立を促進する

体制整備が重要である。

また、問題解決のための社会資源の充

足も重要である。

【2-3】

同様

小児期に小児がんを患った小児がん経

験者は、後遺症や晩期合併症により継

続診療を余儀なくされる。このため、小

児科と他科の連携は必須であり、段階

的な関わりについてのガイドラインが必

復学・修学に関する支援ガイドラ

イン作成と定期的な検証 (小児

がん専門委員会にて作成、第二

者機関として実施状況を定期に

検証、評価を行なう。)

長期フォローアップに関する支援

ガイドライン作成と定期的な検証

(小児がん専門委員会にて作

成、第二者機関として実施状況

を定期に検証、評価を行なう。)

→社会資源について【6】

成人科への移行に関する支援ガ

イドライン作成と定期的な検証

(小児がん専門委員会にて作

成、第二者機関として実施状況

を定期に検証、評価を行なう。)

2-3小 児がん経験者への支援体制



自立支援

就学、進路、就職等自立に関係する

相談について継続的に相談する窓

口がない。

自立困難な患者に対する社会資源

がない。

患者会の支援

情報提供、自立促進、自己肯定感の

獲得のため人的、経済的支援が必

要である。

社会啓発

偏見払拭のため、シンポルであるゴ

ールドリボンを掲げたキャンペーン

の実施が必要。

2-4そ の他

要である。

小児がん経験者は後遺症や晩期合併症

を抱えて自立をすることとなる。このため

個々人の疾病内容や能力などに応じた

適切な支援が必要となる。人生のライフ

イベンHこ関する問題であるため、継続

的に関わる体制を構築することが重要

である。

経験知と言われる情報の習得、自立促

進、精神的安定、自己肯定感の獲得な

どの効果がある患者会は、経続させる

ための人的・経済的支援が必要となる。

マスコミなどの影響もあり、「小児がん」

に対する社会の認識はマイナス傾向に

ある。これを払拭するためのゴールドリ

ボンキャンペーンや、マスコミを活用した

啓発活動が重要であり、社会の理解が

促進されることにより、小児がん経験者

の自立も促進される。

自立支援に関する支援ガイドラ

イン作成と定期的な検証 (小児

がん専門委員会にて作成、第二

者機関として実施状況を定期に

検証、評価を行なう。)

→社会資源について【6】

患者会支援のための専門職の

研修実施(→【5-0、 5-3】 )

拠点病院主催による患者会交流

会の実施

(100万円/旅費/年 1回 )

小児がん情報センター及び拠点

病院、関係団体によるゴールドリ

ボンキャンペーンの助成、実施

(100万円/各団体助成金/年 1

回2月 開催)

3.小児がん登録体制
3-0小 児がん登録の啓発

3-1 4ヽ児がん診断時登録

3-2小 児がん患者のアウトカム調査 (コホ
ート研究 )、 政策的研究

3-3そ の他

4.小児がん塁おける難治がん対策と研究

幽
4-0難治がん。再発がん患者・家族支援
(初診から治療開始まで)

登録体制の義務化

登録と同時に支援が得られる体制

を整備する必要がある。

診断時登録のしくみ

必ず登録するしくみを作る(3-0)

調査項目の検討

心理社会的項目が必要である。

登録は、治癒後長期フォローアップ体制

を活用する際に、小児がん患者家族に

とつて大きなメリットとなる。登録と同時

に発症時に発生したあるいは今後予測

される心理社会的問題について相談で

きる体制を整備する。

小児がん経験者が抱える後遺症や晩期

合併症は生活に直接影響を与える。こ

のため心理社会的な状況を確認するこ

とにより、長期フォローアップ体制の質

の更新へとつながる

実施のガイドラインについて、

【1-1～ 12】に加える。

調査項目について小児がん専門

委員会にワーキング
・チームを結

成、実施、公開、検証、更新を行

なう。

関係する医療機関がスムーズに連携

することが求められる。

難知性と診断された患者家族への心

理社会的支援が必要である。

難治性、再発がん患者家族の心理的負

担は大きい。専門職による継続した支援

が必要である。

このため拠点病院が対応可能なガイドラ

インの作成を行なう。

難治・再発がんに関する支援ガ

イドライン作成と定期的な検証

(小児がん専門委員会にて作

成、第二者機関として実施状況

を定期に検証、評価を行なう。)

緩和ケア専門委員会集中審議



4-1難 治がん・再発力くん患者治療の問題

4-2臨 床試験のあり方

4-3創 薬、新規治療開発に関わる研究

4-4基 礎研究、橋渡し研究のありかた

4-5医 療機器開発研究 他

診療可能な機関の情報

一般に知られておらず情報不足であ

治療中の患者家族への心理社会的支

援

推進のための方策検討

承認システムの見直し

研究結果の公開

病気の理解、啓発のため、患者・家

族、一般人が理解できる言語を使用

し公開する。

利用する患者・家族に情報が届かない

難治がん、再発がんの患者家族は、深

刻な心理的影響を受け、十分な情報収

集を行なう状況に至らない。このため情

報提供を含めた心理社会的支援を行な

う体制を構築する必要がある。

小児がん患者家族のために行なわれて

いる研究が、患者家族に還元されるよ

う、情報センターを活用した研究結果の

公開を行なうことが求められる。

【4-0】

情報センターの活用

情報センターの活用

5.小児がん医療における研修・教育体制
5-0′ 1ヽ児がんの教育(学校教育など) 転籍をめぐる学ぶ権利

居住地及び入院した医療機関の所

在地によって学ぶ権利に格差が生じ

ている。

成長・発達途中の子どもにとつて、療養

中であつても学校教育不可欠である。

居住地などによって学ぶ体制に格差が

生じないよう制度を整備する必要があ

る。

転籍に関し、学ぶ機会の均てん

化と院内学級への支援体制を強

化する。

小児がんの専門医への育成。研修体

制

学校関係者への研修

学校関係者の対応が患者に大きく

影響を及ぼすため、周知・理解のた

めの研修が重要である。

小児がん患者家族への教育

専門医不足の解消

十分な後進育成のために必須であ

る。

子どもに関わる教育関係者に対し、研修

を行なうことにより、小児がん患者が安

心して学校生活を送れるだけでなく、子

どもたちの理解も深まり、ひいては社会

の理解が促進されることとなる。

学校関係者の中でも特に養護教論の理

解は必須である。

命に関わる小児がんを発症した小児が

ん患者家族は、これまでにしたことのな

い経験に遭遇する。通常ではない状況

を乗り越えた経験がプラスに活かされる

ためには、寛解・治癒後の生活を視点に

入れた継続的な関わりが重要となる。小

児がん患者家族の自立のため、各ガイ

ドラインには患者家族への教育的な内

容を組み込む必要がある。

質の確保のために、小児がん専門医の

育成研修体制の整備を行う必要があ

る。特に教育する側の勤務体制の保障

は不可欠である。

教育関係者への研修・研鑽

(既存研修への導入/段階的研

修の実施/年 1回 )

文科省指定の養護教諭研修プロ

グラムヘ導入

研修内容について、小児がん専

門委員会にて検討。内容につい

ては定期に検証、評価を行なう。

教育的視点、内容を各ガイドライ

ンヘ導入する。

医療関係者への研修・研鑽

(既存研修への導入/段階的研

修の実施/全職種対応、各職種

対応別/年 1回 )

研修内容について、小児がん専

門委員会にて検討、公開する。

内容については定期に検証、評

価を行なう。



5-2小児がん医療関係者への育成・研修
体制

5-34ヽ児がんフォローアツプ関係者の育
成・研修体制

5-4そ の他

-25-

コミュニケーション技術の習得・研鑽

治療診断から治疲後の長期フォロー

アップまで、状況に応じた技術が必

要となる

チーム医療体制

職種間の連携のための研修が必要

である。

研修体制の公開

患者家族及び社会の理解を促進す

るため「見える化」が必要である。

職種間の交流

トータルケア実現のため、連携しあう

各職種の横断的な関係が必要であ

り、相互理解が重要である。

理念の構築

質の担保、均てん化に向け、共通理

念が必要である。

小児がん患者家族には、多くの職種や

機関・施設が関係する。医療機関におい

ては院内の連携が重要であり、退院後

の地域の関係機関 (学校、役所など)と

のつながりも小児がん患者の生活には

欠かせない。

関係する専門職が支援する際に必要な

最低限の技術を持つことは、支援の充

実へとつながる。

専門職のスキルアップ、院内職種間の

連携、トータルケア実現のための関係職

種間の横断的な研修及び交流の場が必

要である。

このため定期的及び段階的な研修を実

施する。

小児がんに関わる全ての関係者は、共

通の理念を軸に業務を遂行すべきであ

る。

「すべてのがん患者及びその家族の苦

痛の軽減並びに療養生活の質の維持向

上Jという目標を基に、小児がんに関す

る共通理念の構築が必要である。

小児がん専門委員会にて共通

理念を作成する。

6.その他 (何でも結構です)

ガイドライン実施、支援体制実施に関する第二

者評価の実施

小児慢性疾患、小児難治性疾患、障害児への

支援との関連性

既存の社会資源との関連性

すでに存在する社会資源の中で小

児がんが利用できるものが少ない。

ガイドラインや支援体制は作成及び体制

構築後には、検証・評価が必須となる。

理由として、①現場での実践に結びつき

効果を得ているか、②作成・構築が充分

足りうる内容であるか、③全体的な評価

と内容の検証、更新が挙げられる。検

証・評価を行なうことにより、常に小児が

ん医療の質の向上となるため、検証・評

価を必須事項とする。

また、評価を行なう際には、小児がん医

療に関わる関係者(医療関係者、教育

関係者、小児がん患者家族など)を委員

とすることが重要である。

命に関わる重篤な病気であり、発症部位

が全身にわたる小児がんは、小児期に

病気や障害を背負う子どもたちが抱える

問題をほぼ網羅している。

一方、制度の狭間の状態にある小児が

ん患者が多くおり、希少疾病であるため

これまで協議の場に上がることがなかっ

た。この小児がん専門委員会を機会に、

希少であるがゆえに必要である社会資

源の検討が必要である。

加えて、小児がんへの社会資源の充

第二者評価委員会委員について

の検討を小児がん専門委員会

で審議を行なう。

小児がん患者に対する社会資源

の検討について、小児がん専門

委員会にて継続審議を行なう。
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第 6回小児がん専門委員会意見提出用紙
委員名 : 檜山 英三
<小児がん対策についてのまとめ>

事      項

(課      題 )

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1小児がん医療の現状について

1-0小児がん医療に関する情報発信

1-1発症から診断までの問題点

情報が交錯し、患者・家族への信頼でき

る情報がほとんどない。

小児がんの診断が遅れることがある。

思春期、成人がんでの診断する場がな

い 。

―元的な信頼できる客観的な診療情報、

施設情報を継続して発信する。

小児がんの初期症状についての医学教

育、小児科医への教育

小児がん、思春期青年期がんの入日の明

確化

小児がん情報センターに情報発信

する事業費

小児がん拠点病院整備費

(専門医、医療関係者も含めて)

思春期・青年期がん科の設置

1-2診断から初期治療までの問題点 正しい診断が遅れたり、誤診例がある。

その疾患に対するガイドライン治療や該

当する臨床試験について知られていな

い。

通常の画像検査の中で小児では鎮静が

必要である

小児がんが疑われれば、拠点病院にて診

断する。難治例にはコンサルテーションシ

ステムを通して正しく迅速に診断する。

拠点病院あるいは地域の連携病院で細心

の診療ガイドラインにて治療を開始する。

臨床試験が行われている腫瘍ではその情

報を提供する

鎮静が不要で会ったり、被ばくが少なく、解

像度のよい小児に適した診断設備が必要

病理・画像などのコンサルテーショ

ンシステムの事業化

小児がん拠点病院の整備費

小児に適した診断設備の整備費

1 -3治療を行う際の問題点 治療ガイドラインにそった正しい治療が

行われないことがある

副作用や治療効果判定が迅速に行われ

ない

放射線治療などで鎮静が必要

専門医と共の設備の揃つた施設で治療す

る。

放射線治療の診療報酬の小児加

算

小児がん拠点病院の治療設備の

充実

1-4フォローアップ体制に対する問題点

1-5その他

治療終了後のフォローアップが十分でな

い。

患者・家族がフォローを受けるときの説

明が不十分

治療中に家族に会うことが制限される

フオローアップを地域病院や成人診療科、

行政と小児がん拠点病院が連携して行う

体制を構築する。

フオローアップの開始するときに各患者の

フォローアップヘのインフォームドコンセン

ト〈アセント)を行う

家族の控室や宿泊施設を併設する

小児がん拠点病院にフォローアッ

プ外来を作る

小児がん拠点病院の整備(宿泊施

設、院内遊戯室)

2.小児がんにおける患者、家族支援

2-0小 児がん患者・家族相談 (初診から治
療中)

小児がんの診断までや診断後に十分

な説明がされないことで患者家族が混

乱する。また、的確な治療や、支援を受

けられないことがある。

診断時に拠点施設では文書によるインフ

ォームドコンセントを行い、その後にソー

シャルワーカー(Msw)による理解の確
認と支援についての情報提供をする。ま

た、セカンドオピユオンが受けられる体制

を整備する

MSWの 配置
説明書の作成事業



2-2

2-1治 療中の問題点

2-3

治療終了後の問題点 :フォローアップ

体制

小児がん経験者への支援体制

その他2-4

治療中に家庭やきょうだいがおろそか

になり、交通費などの費用がかさむ

治療経過等の説明を十分にうけられな

いなどの不安や心理的負担が大きい。

患児の権利が保たれていない(親と一

緒にいる。学習する。など、)

治療中から緩和医療が十分でない

原疾患の治療が一段落した時点でフォ

ローアップの方法や問題点が理解され

ていない

フオローアップに対する医療費負担が

多い。

卒業や転勤などの移動によってフォロ

ーアップが途切れる

晩期合併症によって、自立できない場

合がある。

患者とその家族の交通費などの経済

的支援を検討する。宿泊施設や、入院中

に親や兄弟と過ごせる環境を整備する。

MSWや 医療保育士にて不安や問題を
解決する。院内学級などで学習ができる

環境にする。

小児の緩和医療についての専門家を育

成し、配置する

フォ回―アップについての十分なインフォ

ームドコンセントとともに患者にガイドライ

ンを提示する

小児がん長期フォローアップに医療費補

助を行う。

小児がん患者のデータを小児がん情報

センターに集約し、フォローアップデータ

から患者が移動してもデータが供給でき

る体制を作る。

自立支援に対して、MSWなどが関わる

小児がん拠点病院の整備(宿泊施

設、院内遊戯室)

小児緩和医療研修プログラムを

作成し、研修を行つたものを配置

する

小児がん拠点病院整備 (に長期

フオローアップ外来を作る)

小児がん情報センター整備

成人のがん診療連携拠点病院

などとのネットワーク作成事業

人的な配置予算

3.小児がん登録体制

3-0小児がん登録の啓発 国民に登録の目的、意義が理解されて

いない。

小児がんの発生数、生存率の変化を知

ることの重要性の啓発

3-1小 児がん診断時登録

3-2 小児がん患者のアウトカム調査 (コホ
ート研究 )、 政策的研究

その他3-3

様々でかつ不完全な登録システムが

乱立している。

ほとんど行われていないので、日本とし

ての治療成績が不明である。

悉皆登録をおこなうことで、発症率や治

療成績の変化が把握できるため、院内

がん登録、地域がん登録との連携して登

録する。登録によって患者支援あるいは

フオローアップデータ作成への移行する

システムを作る。

小児がん情報センターに全ての情報を

集めることで対応可能

がん登録の法制化

個人情報保護法との関連を検討

し予後調査についても義務化

小児がん情報センターの機能と

しての登録事業化

小児がん情報センターの機能と

する

生 小児がんにおける難治がん対策と研究

側

4-0難治がん。再発がん患者・家族支援
(初診から治療開始まで)

難治がんあるいは再発がんを受け入

れる窓口が明らかでない。

思春期がんや青年期のがんはとくに行

き場がない。

治療法等の情報がほとんどない。

小児がん拠点病院で一括して受け入れ

る。思春期。青年期がんも対象とする。

小児がん拠点病院整備

(思春期・青年期がん外来標榜)

小児がん情報センターの情報発

信事業



4-1難 治がん。再発がん患者治療の問題
点

4-2臨 床試験のあり方

4-3創 薬、新規治療開発に関わる研究

4-4基 礎研究、橋渡し研究のありかた

4-5医 療機器開発研究 他

標準治療がなかつたり、情報不足で、

十分な治療が受けられない。

希少疾患として集約されないために、

治療開発につながらない。

小児がんは 200を超える医療機関で診

療されており、臨床試験の質が保てな

い。

新薬の開発などがほとんどない。

基礎研究が臨床に応用されていない

ほとんど実施されていない。

小児がん拠点病院にて治療する。

患者を小児がん拠点病院に集めて臨床

試験を推進する。そのために、臨床試験

の遂行に必要な臨床研究コーディネータ

ーなどを配置する。

今後の新薬開発には成人と小児を同時

に開発する。

基礎研究のデータを橋渡し研究から、臨

床研究に結びつける形で研究を推進す

る。

小児に適した医療機器を積極的に開発

する

小児がん診療拠点病院の整備

小児がん診療拠点病院の整備

(コーディネーターなどの人的配

置予算 )

新薬開発には成人と小児を同時

に開発する制度を推奨

科学研究費のみなおし

科学研究費のみなおし

小児に適応がない薬を一同に検

討する事業

5:Jヽ児がん医療における研修E教育体制

5-0小児がんの教育(学校教育など) ほとんど行われていない。 成人がんや小児がんに対する学校教育

を行うべきである。

指導要綱の改正

5-1 小児がんの専門医への育成・研修体
制

現在、日本小児血液がん学会で指導

医、専門医の認定がはじまったところで

あるが、他の外科領域、放射線領域等

も含めて適正な数になっていない。

専門医制度について見直しを行い、専門

医の育成を的確に行う

各専門医制度の推進と標榜

5-2小 児がん医療関係者への育成・研修
体制

5-3小 児がんフォローアップ関係者の育
成・研修体制

5-4そ の他

育成も研修もなく、人数が絶対的にたり

ない

育成も研修もなく、人数が絶対的にたり

ない

小児緩和ケア研修会をはじめ、小児がん

の医療関係者を育成する研修を推進す

る

医療福祉士やMswの育成を行う
フオローアップ研修会の開催

小児緩和ケア研修会等の開催費

用

研修会等の開催費用

6.その他 (何でも結構です)



第 6回小児がん専門委員会 資料

小児がん対策について

堀部委員提出資料

第 6回小児がん専門委員会 資料

小児がん対策について

牧本委員提出資料



第 6回小児がん専門委員会意見提出用紙
委員名 : 牧 本  敦
<小児がん対策についてのまとめ>

項

題

事

課

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1 小児がん医療の現状について

1-0小児がん医療に関する情報発信

1-1 発症から診断までの問題点

成人がんの枠組みの中で、一つの癌

腫と同じ重さでしか論じられない慣習

があるため、がん対策情報センターの

中で小児がんの情報は極めて少ない。

その他は、一医療機関、―民間団体の

レベルでの情報発信しかなく、内容の

充実度や信頼度に問題がある事が多

い。

小児がんの発症頻度が極めて低いた

めに、地域のプライマリケア医が小児

がんの可能性を認識せず、高次病院

への紹介が遅れる例がある。病理診

断の困難な例では、大学病院を含む

高次病院においてすら、診断に難渋し

て治療開始が遅れる事がある。

小児がん医療が、成人がん医療とは異

なる学問体系と診療基盤を有する事に

鑑み、小児という特殊性にも配慮した医

療情報を重点的に発信する小児がんの

ための情報センターを整備する。

(1-1か ら1-3をまとめて)

小児がんの発症頻度が極めて低いため

に生じる治療開始の遅れや、治療手技
への非習熟がもたらす治療成績の医

師・施設間格差を最小化するため、専門

医師・医療チームと小児がん患者を集

約する小児がん拠点病院と地域ネットヮ

ークを全国 10カ所程度において構築す

る。

がん対策情報センターの予算に

小児がん用の予算を追加計上、

または、小児がん情報センター

を別途設立するための予算を計

上

(1-1か ら1-4をまとめて)

小児がん拠点病院の体制整備

のための施設への補助金

地域ネットワーク構築のための

自治体への補助金

小児がん患者の集約化に必要な

医療連携に関する法整備

1-2診断から初期治療までの問題点

1-3治 療を行う際の問題点

1-4フォローアツプ体制に対する問題点

1-5その他

2.小児がんにおける患者、家族支援

頻度の低いタイプの小児がんでは、高

次病院の医師ですら経験がない場合

が多く、治療そのものへの習熟度が低

く、副作用への対処や集学的治療の構

築に問題を来す場合がある。

同上

1図神経外科、整形外科、頭頸部外科、

眼科など、腫瘍の手術に慣れた外科

医や、放射線腫瘍医が配置された病

院が極めて少ない状況で、該当疾患に

ついては十分に治療内容が検討され

た上で治療されているとは言い難い。

小児がんに対する治療を終えた患者

で、原疾患の治癒が期待できる場合に

おいても、なお、治療関連の副作用や

合併症によって継続的な診療を必要と

する患者は数多い。これらの問題につ

いてはこれまで目が向けられず、診療

体制も未整備で、保険制度の適用も最

適化されていない。

中央 (′卜児がん情報センター)に長期フォ

ローアップセンター機能を持たせ、フォロ

ーアップガィドラインの策定、実施状況

調査と情報収集、研究の推進、政策立

案(保険制度等)などを行わせる。

一方、地域ネットワークの中で、フォロー

アップを担当する地域病院やクリニック

を認定し、実際に長期フォローアップを

行う主役として育成する。

長期フォローアップセンターに対

する予算計上



2-0小 児がん患者・家族相談 (初診から治
療中)

2-1治療中の問題点

2-2治 療終了後の問題点 :フォローアップ
体制

2-3小児がん経験者への支援体制

2-4その他

患者および家族は、小児がん罹患から

複雑な診断プロセス、治療選択肢の選

択、抗がん剤等による副作用への恐れ

などから、特に病初期に多くの問題を

抱える。これを担当するのは医師看護

師を中心とする医療チームのみであ

り、サポート体制は現時点では存在し

ない。

治療に伴う副作用への医学的対処に

偏り、各種心理学的問題への対処、家

族 (両親、きょうだい)への配慮、教育

や遊びの場の提供、などはプライオリ

ティが低く扱われる。

現時点では、家族を含めたフォローアッ

プの体制や患者の地域社会への復帰

支援体制は整備されていない。

小児がん経験者の復学、就職、結婚、

出産などについての支援体制はほとん

ど存在しない。

初診から病初期には、解決しなければな

らない医学的および心理社会的問題が

山積し、患者および家族にかかる重圧

は極めて大きい。患者を担当する医師・

看護師に加え、心理社会的問題に対処

できる相談支援員や臨床心理士などの

サポートチームの構築が望ましい。

上記サポートチームによる治療に伴う心

理学的問題への対処、家族 (両親、きょ

うだい)への配慮、および、院内分教室

による教育機会の提供、院内保育士等

を配備したプレイルームの設置、などが

バランス良くなされることが望ましい。

小児がんの治療終了後には、治療に伴

う合併症の可能性を抱えながらも地域

社会へ復帰しなければならない。このた

めの原籍校の受入体制、家族の相談支

援体制の整備が必要である。

小児がんを克服した後の復学、就職、結

婚、出産などについて、ピアサポートを

行い得る患者会の設立とその活動支援

を様々な形で行う。

小児がんの心理社会学的問題を

解決するサポートチームヘの診

療報酬制度

(2-1および2-2)

院内保育士への加算

家族ケアヘの診療報酬制度

病弱教育のあり方について、地

域の教育行政との協議、法制化

患者会への補助金

3.小児がん登録体制

3-0小児がん登録の啓発

3-1小児がん診断時登録

3-2小 児がん患者のアウトカム調査 (コホ
ート研究 )、 政策的研究

3-3そ の他

(3-0および3-1)

学会登録の一種としてなされている小

児がん登録の登録率は依然低く、院内

がん登録を中心とするシステムは、小

児医療施設の多くで未整備であり、か

つ疾患分類なども適切とは言い難い。

現時点では、研究班レベル以上の研究

はなされていない。

(3-0および3-1)

小児がん拠点病院と地域ネットワークを

中心に、院内がん登録の人員等を整備

するとともに、小児がん登録への協力を

責務とする。

小児がん対策を行う基礎となる各種小児

がんの発生数、生存率などについては、

小児がん情報センターが先導して、組織

的な疫学研究、政策研究を推進すべき

である。

小児がん拠点病院の体制整備

のための施設への補助金

(再掲)

疫学研究・政策研究のための研

究予算・補助金

4.J]児 がんにおける難治がん対策と研究

幽

4-0難治がん・再発がん患者・家族支援
(初診から治療開始まで)

現時点では、治療オプションを求め、家

族自ら調査し、セカンドオピニオン先を

探して受診している。

難治がん、再発がん患者のために、臨

床試験を中心とする治療選択肢を開覧

できるホームページ等を整備する(1ヽ児

がん情報センター)。 手術や放射線治療

のうち、難治がん患者のための特殊治

療についても同様に情報提供を行う。

相談コールセンターやメール・FAX等を
利用した簡易なコンサルテーション体制

の構築も視野に入れる。

がん対策情報センターの予算1こ

小児がん用の予算を追加計上、

または、小児がん情報センター

を別途設立するための予算を計

上(再掲)



4-1難 治がん・再発がん患者治療の問題
点

4-2臨 床試験のあり方

4-3創 薬、新規治療開発に関わる研究

情報が足りない事に加え、欧米に比較

して、治療オプションとなる臨床試験の

数も少なく、試験されている薬剤の種

類も少ない。

再発を繰り返し、治療が長期におよぶ

患者さんに対しては、心理社会的支援

の行い方が変わる可能性があるが、具

体的にどのような変化が適切かについ

ては結論がない (研究途上?)。

(4-2、 4-3共通 )

現状では、厚生労働科学研究班を中

心に、標準治療確立のための臨床試

験はなされているが、適応外薬や未承

認薬を導入するための研究は欧米に

比べても、成人領域に比べても大幅に

遅れている。

また、製薬企業中心の新薬開発につい

ても、米国における小児用薬開発推進

のための法整備 (FDA MOder面 zaJon

Act in 1997,Best Pharmaceutica:s fOr

Ch‖ dren Actin 2002,Pediatric

Research Equlty Act in 2003、 など)に

ならい、積極的に推進すべきである。

(臨床試験に関しては4-2、 4-3)

再発を繰り返し、治療が長期におよぶ患

者に対しては、医療者側は治療の毒性が

過度になって00Lを 阻害しすぎないよう

に配慮すると共に、支援者側が緩和医療

的な観点から支援する事が必要になる。

生命予後を考えると、生命や人生につい

て考える機会を持たせる事も重要とな

る。

(4-2、 4-3共通)

難治がん・再発がん患者に対する有効

な治療手段を持っている医療機関へ集

約する事が重要である。当該医療機関

は、小児のフェーズ Iや早期フェーズ H
の治験・臨床試験を積極的に行い、再

発・難治がんの患者に治療オプション

(チヤンス)を提示すると共に、新たな

治療に関する科学的根拠をつくり出し

ていく機能を持たねばならない。

小児がんはその希少性から「治療上の

孤児」であるとの認識の元、新規抗がん

剤開発においては、開発者に対して小児

用開発を並行して進めるよう強く推奨す

る。

(臨床試験に関しては4-2)

学会、小児がん拠点病院による

治療ガイドラインの策定

小児がんの心理社会学的問題を

解決するサポートチームヘの診

療報酬制度 (再掲 )

小児緩和ケア加算 (再掲 )

(4-2、 4-3共通 )
適応外薬剤を臨床導入するため

の研究への予算、補助金

(高度医療、医師主導治験 )

小児がん拠点病院の体制整備

のための施設への補助金

(再掲 )

製薬企業に対して強制力をもつ

小児用薬剤開発推進のための

法制定

小児慢性特定疾患制度による高

度医療費用のカバー

4-4基 礎研究、橋渡し研究のありかた

4-5医 療機器開発研究 他

基礎研究について、論文作成のための

研究、研究のための研究であるケース

が多数見受けられる。

小児がん用の医療機器開発が、成人

がんと離れて単独で行われる事はな

い。

基礎研究・橋渡し研究は、臨床に還元で

きる展望と内容を有するものを優先的に

推進する。

小児がんに特に必要な医療機器の保険

承認を促進する(例えば陽子線治療な

ど)。

基礎研究費補助金の公募課題

の明確化、文科省科研費との差

男り化

医療機器企業に対して強制力を

もつ小児用機器開発推進のため

の法制定
5。 小児がん医療における研修・教育体制

5-0小児がんの教育(学校教育など)

5-1 小児がんの専門医への育成・研修体
制

5-2小 児がん医療関係者への育成・研修
体制

5-3小 児がんフォローァップ関係者の育
成・研修体制

5-4そ の他

〈5-1、 5-2、 5-3共通)
患者や専門医が分散し、効率的・体系

的な教育プログラムを組む事が不可能

である。

現状では有志の活動のみ。 小児がんを含む難病について、学校教

育等に取り入れることによって、社会に

おける弱者の受容を促進し、日本本来

のコミュニティによる弱者ケアの再構築

を図る。

(5-1、 5-2、 5-3共通)

小児がん拠点病院と地域ネットワークを

中心に、小児がんの診断治療の各段階

における医師・看護師・医療関係者に対

する臨床教育を、効率的・体系的に行え

る体制を構築する。

教育プログラムや研修評価の体制につ

いては、学会と行政が協力して作成し、

第二者機関による評価を行う。

文部科学省との協議

小児がん拠点病院の体制整備

のための施設への補助金

(再掲)

教育のための行政機能を持つ施

設 (1ヽ児がん情報センター内)の

設置予算



6.その他 (何でも結構です )

1拠点病院化に伴う交通費・宿泊費の問題

民間企業との協働

自宅から遠い施設での一定期間の治

療を余儀なくされる。

小児がんの各種具体的問題を積極的

に解決するために出資する民間企業

は数少なかった。

小児がんの拠点病院化に伴い、自宅か

ら遠い施設での治療を余儀なくされるケ

ースに対し、宿泊滞在施設の整備を推

進し、交通費や滞在費の補助について

検討する。

この目的のために、交通や宿泊を提供し

うる民間企業や非営利企業、小児がん

の各種問題解決に資する保険商品を開

発できる企業に対しては、一定の補助を

行う。

小児がん拠点病院の体制整備

のための施設への補助金

(再掲 )

協力企業への補助金
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第 6回小児がん専門委員会意見提出用紙
委員名 : 馬上 祐子
<小児がん対策についてのまとめ>

項

題

事

課

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1小児がん医療の現状について
1-0小児がん医療に関する情報発信

1-1発 症から診断までの問題点

1-0-般 市民、患者家族、経験者、医
学生、小児科および関連各科(成人診療

科 )の医療関係者に小児がん全般の必

要な知識がいきわたっていないため、小

児がんを疑うことが出来ず、患者が適切

な治療が受けられず、また世間一般の

情報不足から偏見が生み出されている。

1-1患 者家族がはじめにいった医療機
関で速やかに正確な診断がされず、専

門の治療を受けることが出来ず、医療機

1-0-般市民、患者家族、経験者、医
学生、および小児科・関連各科 (成人

診療科)の医療関係者が小児がんの

最新の専門知識を共有することができ

るよう、小児がん情報センター(仮 )に

て、

①小児がんに関する情報(疾病別最新

診療情報、日1作用情報、長期フォロー

アップ1青報など)

②治療施設の最新情報(治療実績、手

術件数、診療内容、臨床試験情報な

ど)

を一元化してインターネット上で公開す

る。またコールセンター、インターネット

にて小児がんに関する相談を行う。

1-1小児がんの疑い例を診察した医
師、医療機関は、迅速に経験と知識の

ある専門施設(拠点病院)へ照会する。

1-0● 小児がん情報センター (仮 )の

情報収集に必要な予算および情報公

開に必要な予算 (HP作成など)

その他小児がん情報センター運営費

●患者家族のためのコールセンター、

インターネット相談の予算

●小児がん情報センターの存在を小

児がんに関する研修や各学会におい

て周知させる広報予算。

1-1● 小児がんの疑い例について国
家の方策(保険点数など)や指針(通知

など)をもつて専門施設 (拠点病院)ヘ

¬45-

1-2診断から初期治療までの問題点 1-2治療体制の不備と情報不足
①こどもの病死原因第一位

②患者にとっても医療者にとってもどの

ような専門の治療がどこで受けられるの

か情報がなく、患者が適切な治療にたど

りつけない。離島や僻地、および医療過

疎地は問題が切実である。

③治療法が多岐にわたり高度な専門性

が必要であるが、標準治療が確立されて

いない疾病があり、十分な治療法の提

示、臨床試験などの提示がされていな

い。

④セカンドオピニオンが受けにくい。

⑤短時間で患者の長い人生を左右する

治療法を患者と家族が理解し決断する

のがむずかしい(冨1作用、晩期合併症な

関を転々とし、危機的な状況となる患者

家族が多い。

1-2小児がん情報センター(仮 )にて
施設情報(治療実績、診療情報など)を

開示し、患者が専門的知識と実績のあ

る施設を選択し、経験と資質ある医師

およびスタッフにより専門の治療を受け

ることができるようにする。

セカンドオピニオン、コンサルティング

体制を充実させる。

小児がん専門施設を拠点病院指定す

ることにより、さらに専門性を高め.多く

の患者を受け入れる体制を作り、臨床

試験を行い、治療開発を行う。この時、
小児脳腫瘍や肉腫など極めて高い専

門性と成人診療科がかかわる疾病の

照会のためにネットカンファランス

などを行える環境を整備する。

と照会させ、難治がんについては拠点

病院にて診断治療することとする。

●専門施設 (拠点病院 )と地域連携病

院との医師間のネットカンファランスお

よび照会ツール作成の予算

●正確な診断のための、中央診断シス

テム、および中央病理診断についての

事業としての予算

●医学部において、小児がんの教育を

徹底させる予算。

1-2● セカンドオピニオン支援、コン
サルティング業務にかかる予算。

●専門施設における社会心理的サポ

ートを行う専門スタッフ(看護師、MSW
など)増強の予算

●拠点病院の機能を達成させるのに

必要な予算

`



1-3治 療を行う際の問題点

1-4フォローアップ体制に対する問題
点

ど)。

1-3①経験豊富で資質のある専門医、
専門スタッフが少ない。(根底に小児科

医の不足、小児医療の疲弊)

②治療格差、地域格差がある。

③小児がんの治療に必須である集学的

治療がなされていない。(成人科だけで

行われている)

④全人的緩和医療が十分でない。

1-4初期治療後、再発、後遺症・晩期
合併症の対策や治療法、対処法、心理

社会的問題、教育、学校での対応の問

題について相談するところもなく、苦しん

専門施設について十分考慮する。また

専門的人材交流についても考慮する。

患者家族には十分な説明と社会心理

的サポートを専門スタッフにより行う。

患者、家族に対して治療法の提示など

は関連各科カンファランスなどにて適

切に行う。

1-3経験豊富で資質ある各疾病の専
門医と専門スタッフ(′Jヽ児 (がん)専門

看護師、臨床心理士、Msw,作 業療法

士、小児専門放射線技師、保育士、栄

養士など)及び関連各科、設備の整っ

た施設にて患者を集約して治療を行

い、関連各科集学的治療を必須条件と

し、同時に小児緩和医療体制を確立す

る。

遠方地域の患者が、専門施設で専門

の医療を速やかに受けることが出来る

よう、療養環境の整備を行う。

1-4治療による副作用、後遺症、晩期
合併症について長期フォローアップ外

来にて相談を受け付け、適切な処置、

心理社会的支援、教育相談および、追

1-3●専門施設で腫瘍別専門医、専
門スタッフ増強のための予算。

●緩和医療を必須とする制度。

●集学的治療を要件とする制度。

●専門施設で専門医、専門スタッフの

育成 (各小児がん治療を腫瘍別に専門

に行う医師、小児がんを専門とする看

護師、ナースプラクティショナーなど)を

行う制度および予算

●遠方治療を余儀なくされる場合、心

理的サポートと同時に療養費補助など

の経済的サポートを制度として行う。

1-4●フォローアップについての診療
報酬制度。

●成人後の患者家族、経験者への心

理社会的支援および、教育問題の相
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1-5そ の他

でいる患者家族、経験者が多い。

音の治療のカルテがなく、晩期合併症の

予想と対処がむずかしい経験者がいる。

心理社会的問題、および障害により、自

立することがむずかしい

小児がん治療とその影響について成人

診療科医にて理解がない。

跡調査を行う。小児がん情報センター

(仮 )にて情報を集め、後遺症、晩期合

併症情報について公開する。

時間とともにカルテが廃棄されてしまう

ため、最初の治療記録を残し、病院だ

けでなく患者家族が保管しておけるシ

ステムを作る。(長期フォローアップ手

帳など)

相談窓口 (フォローアップ外来など)お

よび支援

拠点病院と地域病院の連携により、ス

ムーズな成人科への移行が可能であ

れば行う。

談窓口の設置、MSWの配置基準。

●患者家族、経験者が診療情報を保

持することのできる制度の事業化予

算。(どこでもカルテ、長期フォローアッ

プ手帳など)

●小児がん経験者自立支援制度

●成人診療科への小児がん研修の制

度と予算

2.小児がんにおける患者、家族支
援

2-0′卜児がん患者・家族相談(初診
から治療中)

2-0初診で正確な診断がつかない場合
が多く、患者家族には正確な情報が少な

い中、突然の死にかかわる疾病の診断

に混乱状態にある。

2-0小児がん情報センター(仮 )にて
症状なども含めた疾病の詳しい情報

(治療実績を含む施設情報、Ell作用情

報、診療情報、社会支援情報など)の

公開

専門スタッフによる媒介を使つた治療

2-0●小児がん情報センター (仮 )で
の疾病情報、施設情報、副作用情報、

社会支援情報収集および情報提示の

ための予算。

●小児がん情報センターでの相談専門



2-1治 療中の問題点

2-2治療終了後の問題点:フォロー
アップ体制

2-l①治療に対する副作用、痛み、重
大な病気で入院することへの心理的スト

レスおよび、長期入院に関して患者家族

全体に心理社会的問題が生じる。

②院内学級、保育など療養環境が整つ

ていない。

③終末期医療、在宅療養、グリーフケア

の体制が整つていない。

④集約化に伴う遠方からの治療による

負担増(経済的心理的)

2-2治療終了後の再発、合併症、将来
への不安など社会心理的問題の相談先

がわからない。

の流れなどの説明(治療選択/セカンド

オピユオン/支援体制になど)。 相談支

援窓口や患者会 (患者サロン、ピア・サ

ポート)の紹介を行い、心理社会的支

援を行う。

2-l①媒体を使つたインフォームドア
セント/コンセントおよび療養環境の整

備による自己肯定感の促し、心理相

談・緩和医療の整備

患者家族の心理社会的問題への支援

②院内学級、院内保育(患者・きようだ

い)の整備

③終末期医療、在宅療養を含めた全

人的緩和ケア体制の樹立とともに、亡

くなつた後のグリーフケアについても相

談先を提示

④遠方からの患者家族に対して必要な

療養支援を行う。

2-2患者家族への再発、後遺症、晩
期合併症の最新情報提供の徹底 (′ Jヽ

児がん情報センター(仮 )。

カルテを保持していない経験者にも情

スタッフ(MSWなど)に対する予算。

●専門施設での相談窓口の制度化。

●専門施設患者会の活用を推進する

制度化。(患者サロン、ピア・サポート

養成と認定制度など)

2-1●専門施設での専門スタッフ(4ヽ
児専門看護師、心理、緩和、保育など)

増強のための予算。

●患者家族 (きょうだいら、くむ)への社

会心理相談体制整備

●院内学級、保育など療育環境充実

のための予算。

●小児がん在宅支援制度 (訪問医師、

看護師 )

●緩和ケア研修の実施制度

●改革に伴い遠方からの治療を強いら

れる患者家族の負担について拠点病

院におけるがんの研究の見地から、そ

の実態解明をする予算および必要な

療養費などを確実に援助するしくみ。

●小児がん情報センター (仮 )で長期フ

オローアップ関連の情報を収集し積極

的に経験者へ啓発するための予算。

●成人関係科についても晩期合併症

2-3小 児がん経験者への支援体制

退院後、学校などへの復学、入学がスム

ーズにいかない。治療中、治療後学校で

様々な問題が生じる。

告知を受けていない経験者、カルテを保

持していない経験者など、後過症、晩期

合併症などの知識が、患者家族にない

場合がある。

フオローアップによる速やかな再燃再発

の診断と対処

2-3治療による後退症や晩期合併症が
小児慢性特定疾患の助成対象外であっ

たり、成人後障害を抱えながら障害者認

定されず自立困難でありながら、社会的

保障制度がない。

報を提供する。(聞き取りによる診療サ

マリー作成など)

長期フォローアップ外来、相談窓口の

設置により後遺症、晩期合併症その他

社会心理的問題についての専門相談

をイテう。

入院時院内学級の教師、医師、看護

師、原籍校の教師、患者家族のカンフ

ァランスを行い、教育方針を定めていく

経験者、家族への晩期合併症の知識

の提供

再発例に関してはフォローアップなどを

行う地域連携病院から速やかに拠点

病院へ照会。拠点病院にて治療。

2-3治療による障害の適切な評価に
より、助成制度の見直しを行い、支援

体制を構築する。

について周知させる広報予算。(1-4
と同様 )

●長期フォローアップ外来に対しての

診療報酬。

●患者家族が保持できる診療情報事

業予算 (長期フォローアップ手帳など)

●復学、教育連携制度

●経験者、家族への晩期合併症の情

報提供に必要な予算

●地域連携病院と拠点病院の意見交

換ツール (ネットカンファランスなど)予

算

●障害者認定制度の改革

●小児慢性特定疾患助成制度の見直

し

●20歳以降のキャリーオーバーの実

態調査を行う事業費。



2-4その他

社会的偏見や、体力がない、障害がある

ことなどにより就労が困難。またがん体

験による精神的不安、障害などにより社

会に積極的に参加できない自立困難者

が多くいる。

2-4小児科診療が 15歳までの施設が
ある。

相談支援にかかわる専門職の不足

小児がんの負のイメージ

20歳以降のキャリーオーバーの実態を

把握し、医療助成などの見直しを行

い、経験者むけカウンゼリング、情報交

換の場の創設、自立支援、就労支援な

どを行う。

思春期・青年期がん患者にも配慮し、

小児がん治療施設の診療対象を小児

科学学会が推奨する 20歳までと明言
し広める。

退院後も障害を多く抱える患者家族な

どについて介設保険のケアマネージャ

ーのような包括的支援相談専門職の

倉1設。(MSWの 活動の場を広げるな
ど)

小児がんに関するキャンペーンの展開

●小児がん経験者の自立を目的とした

授産所の制度

●経験者向け保険制度・共済などへの

助成

2-4● 20歳まで診療についての啓発
事業費

●専門施設 (拠点病院)の退院後も患

者家族に対応する看護師、Mswな ど
必要なスタッフ予算

●小児がんについての正しい理解のた

めの啓発事業費
3.小児がん登録体制
3-0小 児がん登録の啓発 3-0長期フォローアップにも必要である

小児がん登録が適切に行われていな

い。

3-0すべての小児がん患者の利益と
なりうることを患者家族や一般市民にイ

ンターネットやメディアを使用して知ら

せる。

3-0● 小児がん登録の利益や、いま
までの登録の状況、経緯についてくわ

しく説明し、啓発するための事業予算。
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3-1小 児がん診断時登録

3-2小 児がん患者のアウトカム調査
(コホート研究)、 政策的研究

3-3そ の他

3-1小児がん登録が診断時に全症例
について行われていない。

3-2患者家族が問題解決のために行つ
てほしいと思っている研究がおこなわれ

ていない

3-1診断時登録を義務化する。治療
後の後遺症や晩期合併症の対処に必

ず必要であるということを説明する。

法制化または通知などにより、全症例

登録を目指し、小児がん情報センター

(仮 )にて管理する。

3-2患者家族にヒアリングを行つた上
で問題点を明確にし、問題解決のため

の研究を行う。特に政策的研究、また

00Lに関する研究については、日標を

掲げて研究する

3-1●小児がん登録データ管理およ
び情報公開についての事業予算。

3-2●特に政策的研究、また 00Lに

関する研究については、小児がんの生

存率を挙げる目的、00Lの 向上の日
的を掲げて、行政からの資金を投入す

る。

4.J〉児がんにおける難治がん対策

と研究体制
4-0難治がん・再発がん患者・家族
支援(初診から治療開始まで)

4-1難 治がん。再発がん患者治療の
問題点

4-2臨 床試験のあり方

4-0-次 ～二次医療圏において、難治
がん、再発がんについて正確な診断が

されず、病理が一転二転じ適切な治療

が受けられず尊い命が失われている。

4-1難治がんの診療は、関連各科でま
ちまちの治療がされている。患者家族に

主導権がなく情報もない中、再発を繰り

返し、施設を転々としている。

4-2難治がん、再発がんに関して、臨
床試験が行われることが少ないため、治

初診でかすかであっても小児がん疑い

例は迅速に拠点病院へ照会して診断

は拠点病院 (中央診断)で。

4-1難治がんについては拠点病院に
て患者を集め、経験と資質のある専門

医、および専門スタッフにより治療を行

う。

4-2拠点病院に患者を集めることによ
り、臨床試験をしやすくし、治療の選択

●小児がん疑い例の拠点病院への照

会について保険点数や、国の指針、各

学会周知、研修、教育などで徹底する

制度。

4-1●拠点病院の専門医、専門スタ
ッフの人員確保のための予算。

4-2●拠点病院の臨床試験、研究な
どにについて、国費を投じて、がん対
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4-3創 薬、新規治療開発に関わる研
究

4-4基 礎研究、橋渡し研究のありか
た

4-5医 療機器開発研究

療の選択肢が少ない

4-3小児がんに関する薬は20年以上
開発されていず、治療開発の妨げになっ

ている。

4-4こどもの病死原因第一位の小児が
んの研究が国家の力で重点的に行われ

ていない。

4-5′ lヽ児に関しての専門機器開発はほ

とんどなされていない。また施設により機

器の精度に違いがあり、診断に影響して

いる。

晩期合併症を少なくし、効果的に治療す

ることが出来る陽子線が高価すぎるた

め、治療をおこなうことができない。

肢を多くし、研究開発を行い、小児がん

でも死亡者の減少20%を 目指す。成
人関係各科にも臨床試験情報の周知。

4-3未承認薬、創薬に関して政府に
よる特例制度、奨励制度をつくり、認可

などを推進する。

4-4基礎研究も含め小児がん研究の
比率を挙げ、がんのメカニズムを解明

し、がんのこどもの命を守る。ひいては

将来に対する不安を払拭し、少子化対

策にもつなげる。

4-5小児に関して専門機器開発の推
進。

陽子線について保険収載の上、小児慢

性特定疾患助成事業により治療に使

いやすくし、晩期合併症の発症を抑え

る。

策基本計画にのっとり、死亡率を減少

させる。

4-3● 未承認薬、創薬に関して政府
による特例制度をつくる。

4-4●小児がんの研究を基礎研究も
含め国家の力で重点的に行う。

4-5● 行政による、小児に関しての専
門機器開発推進。

●陽子線の保険収載

塁.小児がん医療における研修・教

育体制

5-0小児がんの教育(学校教育など) 5-0医学生、-11(成 人、こども)、 およ
び患者家族への小児がんに関する正し

5-0医学部において、こどもの病死原
因第1位である小児がんに関して専門

5-0●医学生、一般(成人、こども)お
よび患者家族への小児がんに関する

5-2

小児がんの専門医への育成・研

修体制

小児がん医療関係者への育成・

研修体制

5-34ヽ児がんフォローァップ関係者
の育成・研修体制

5-4

く、また必要な知識がない。

5-1小児科医不足、人手不足、労働環
境問題から、小児がん専門医の育成、

研修への人材不足の問題。

5-2緩和医療も含め、小児がん医療関
係者の育成と研修体制が必要。

5-3緩和医療も含め、小児がん医療関
係者の育成と研修体制が必要。

5-4現在10万人といわれる経験者に

的、戦略的教育を行う。

一般の成人、こどもに対して、小児がん

に関しての正しい知識を広めることに

より小児がんの負のイメージを払しょく

する。

実際に罹患した患者家族の体験に基

づく、小児がんと診断された場合に必

要な知識 (バンフレット、DVD、 ′卜児が

ん情報センター(仮 )、 患者会など)を患

者家族に与える。

5-1人手不足解消の方策および労働
条件の向上を検討。

5-2拠点病院と地域連携病院につい
て、すべての小児がんに関連する医療

関係者、専門スタッフ、事務局員など

が研修を受ける。(ブラッシユアップ要)

5-3拠 点病院と地域連携病院にとい
て、すべてのフォローアップに関連する

医療関係者、専門スタッフ、事務局員

などが研修を受ける。(ブラッシユアップ

要 )

5-4小 児がん情報センターで晩期合

教育に関する予算

●一般市民、患者家族への小児がん

啓発のための予算

5-1● 各腫瘍別小児科医がん専門医
の育成研修体制構築事業予算

5-2● 小児がん医療関係者育成研
修体制構築事業予算 (プラッシュアップ

含む)

●小児がんフォローアップ関係者育成

研修体制予算

5-4●経験者に対する検診の必要性



最新のフォローアップ情報を能動的に届

ける仕組みが必要。

併症などの最新情報発信、および経験

者ヘメール配信。地域の保健所などで

の検診。

インターネットでのカルテ検索、長期フ

オローアップ手帳活用

などの啓発事業費。

6その他(何でも鐘構です) 6がんのこどもの命と将来を守る社会
の実現を可能に。

小児がん親の会のアジア親の会との交

流により、アジアの他の地域での小児が

んの治療レベルの悲惨な状況を目の当

たりにしている。日本の小児がん医療

が、アジアの小児がん医療を牽引する役

目を担い、ひいては世界を牽引する医療

となつていただきたい。

6がんのこどもの命と将来を守る社
会、こどもが健やかに成長できる環境

の実現により社会不安などによる少子

化等に関しても改善が予想される。

また小児がんのこどもを救うスキーム

は小児がん以外の難病、稀少疾患の

治療体系モデルになる可能性がある。

そのスキーム実現のために、常に小児

がん患者家族および医療関係者、その

他関連者が集まり現状把握と問題提起

およびその解決策の模索を図る。小児

がん情報センター(仮 )において小児難

病団体などとも情報交換などを行う。

アジアにおける日本の役割を小児力くん

領域でも果していくべき。

6● 拠点病院や小児がん情報センタ
ー (仮 )を評価する第二者機関に必ず

経験者、患者家族が参画するための予

算

●小児がん情報センター (仮 )について

も経験者、家族、医療者関係者の話し

合いの場の創設予算。
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第 6回小児がん専門委員会意見提出用紙
医療研究センター )

<小児がん対策についてのまとめ>

事

課

項

題

がん対策基本計画に記載する内容

予算計上、制度改正の内容
現 状 と 問 題 記 載 内 容

1.小児がん医療の現状について

1-04ヽ児がん医療に関する情報発信

1-1発 症から診断までの問題点

小児がんは、成人がんと疾患、治療、

予後、必要な対応において大きく異な

る集団である

1)小 児がんに関する理解が―般社

会、一般診療を担う医療者に不十分

1)施設の小児がんの診療体制、診療

実績が明示されていない

一成人がん診療拠点施設は必ずしも

小児がんの診療実績を有していない
―小児がんの診断に成人がんで整備

された基盤は必ずしも効率的でない

2)小児がんの画像診断、病理診断に

実績を有する医師はごく少数
―現在行われているコンサルテーショ

ン体制/中央診断は研究費に依存

成人がん対策への追加ではなく、′Jヽ児が

んに対する施策が必要

10-1)小児がんに関する網羅的、系統

的な情報を継続的に発信するわかりや

すい体制の整備 (情報センター施設など

による)

1-1-1)小児がん診療拠点施設を設定

し、施設に関する情報を明示

1-12)病理・放射線診断コンサルテー

ション体制/中央診断体制の事業化

1-2診 断から初期治療までの問題点

1-3治 療を行う際の問題点

1)診断・治療に関する説明、治療選択

は施設によりさまざま

1)必要な診療機能の未整備により患

者の転院を要する/診療の質が低下
する

2)治療中の患児や家族に必要な支援
は患者、施設、地域によりさまざま

3)小児がんに関わる終末期医療対応

は患者、施設によりさまざまである一

方、画―的対応も非現実的

1)小児がん診療において晩期合併

症、フォローアップ対応は必須の課題

12-1)標準的な診断、治療選択に関す

る情報発信(情報センター施設などによ

る)

1-2-2)セカンドオピ三ォン機会の周知と

対応

1-3-1)小児がん診療拠点施設には小

児腫瘍科、外科、放射線科、病理診断

科などによる専門診断、治療機能のみ

ならず、小児がん診療経験を有する内

分泌科、神経科、心理科、リハビリテー

ション科などによる支持医療機能も整備

し集学的医療を提供することが求められ

る

1-3-2)小児がん診療拠点施設には保

育士、チャィルドライフスペシャリスト、ソ

ーシヤルワーカーなどの支援スタッフ、

相談窓口、院内学級、宿泊施設などの

支援設備の整備が求められる

1-3-3)小児がん診療拠点施設には小

児がんの緩和医療に対する取り組みが

求められる

1-4-1)晩期合併症情報の集積と情報

発信(情報センター施設などによる)

1-4-2)小児がん晩期合併症に対応する

1-4フォローァップ体制に対する問題点



1-5そ の他 1)「小児がん診療は不採算?」 〉医療

者の消耗・疲弊

成人診療機能の整備

1■-3)小児がん経験者の妊娠・出産に

関する情報の蓄積 (4ヽ児がん経験者の

妊娠・出産に対応する施設の整備)

1-5-1)診療報酬の再検討・拠点施設に

対する支援などの対応
2.小児がんにおける患者、家族支援

2-0小 児がん患者・家族相談 (初診から治
療申)

2-1治 療中の問題点

2-2治 療終了後の問題点 :フォローアップ
体制

2-3小 児がん経験者への支援体制

2-4そ の他

2-1)小 児がんに関する網羅的、系統的

な情報を継続的に発信するわかりやす

い体制の整備 (情報センター施設などに

よる)

2-2)小児がん診療拠点施設における心

理的支援体制 (′卜児科医、精神科医、看

護師、心理士、緩和ケアなど)の整備

2-3)小児がん診療拠点施設における療

養環境など社会的支援 (院内学級、保

育施設、家族宿泊・支援施設、相談窓ロ

など)の整備

2-4)セカンドオピニオン機会の周知と対

応

2-5)小 児がん診療拠点施設におけるフ

オローアップ診療の整備と情報発信

2-6)小児がん晩期合併症に対応する成

人診療機能の整備

2-7)治 験、早期臨床試験を含む小児が

ん医療研究関するわかりやすい情報の
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提供

2-8)小児がん経験者の自立に関わる

問題の蓄積と整理

2-9)上記に基づく自立支援の整備
3.小児がん登録体制

3-0小 児がん登録の啓発

3-1小 児がん診断時登録

3-2小 児がん患者のアウトカム調査 (コホ
ート研究 )、 政策的研究

3-3そ の他

4.小児がんにおける難治がん対策と研究

幽

4-0難治がん。再発がん患者・家族支援
(初診から治療開始まで)

4-1難治がん。再発がん患者治療の問題

1)さまざまな登録 (1ヽ児血液・′Jヽ児が

ん学会登録、治療研究グループ登録、

院内がん登録、地域がん登録など)が

混在し、いずれも十分な登録実績を達

成していない

2)現在、小児がん診療において大きな

役割を担っている小児医療施設は成

人がん診療拠点病院ではない。成人

がん診療拠点病院における院内がん

登録は小児がんの特性を考慮したも

のではない

3)小児がんの診療を行つている医師

が上記登録の実務を担つている

4)国 内の小児がん発生数、治療成

績、長期予後に不明な点が多い

3-1,2)現在最も効率的に稼働していると

考えられる小児血液・小児がん学会登

録を中心に各種登録の連携を構築し、

小児がんの治療、フォローアップ、研究

に有用な登録を整備し事業化する

3-3)登 録に対応する診療情報管理士な

どを配置するための予算を確保する

3-4)小児がん登録にフォローアップ情

報を含めることにより治療成績、長期予

後に関わる情報を収集する

3-4)現在、研究費等により対応されて

いる上記などの対応を事業化し継続す

る

1)難治がんを含む小児がんの治療成

績の向上のために病理などの診断支

援体制、研究利用のための検体保存

体制など基盤整備が必須であるが、現

在、これらの対応は短期間の研究費に

より綱渡りの状態で維持されている

4-1)(国立成育医療研究センターなど

が担っている)病理、放射線、遺伝子解

析などの診断支援体制、研究利用のた

めの検体保存体制を事業化し継続する

4-2)難治がんを含む小児がんの実態

把握、病態解明、および治療成績の改



点

4-2臨 床試験のあり方

4-3創 薬、新規治療開発に関わる研究

4-4基 礎研究、橋渡し研究のありかた

4-5医 療機器開発研究 他

善のためには継続的な研究が不可欠で

あり研究事業として予算確保が必要

4-3)難治/再発小児がん治療・研究に
おいてはさらなる集約化が必要

4-4)小 児がん診療拠点施設に臨床試

験、治験への参加を促し、治験専任医

師、CRC雇用の予算を確保する
4-5)薬事承認過程の効率化、企業によ

る小児に対する適応拡大の義務化など

により未承認薬、適応外使用などの問

題に対応する
5.小児がん医療における研修・教育体制

5-0小 児がんの教育 (学校教育など)

5-1 小児がんの専門医への育成・研修体
制

5-2小 児がん医療関係者への育成・研修
体制

5-3小 児がんフォローアップ関係者の育
成・研修体制

5-4そ の他

1)小児がん診療拠点施設に患者が集

約された場合、小児がん診療の経験を

有さない大学病院・医学部が増加する

と推測される

2)日 本小児血液・がん学会による専

門医制度の整備

3)小児がん病理診断医などの研修体

制は未整備 (′ jヽ児科、小児外科以外の

診療科における小児がんに対する専

門診療研修は未整備)

4)小児がんに関わるすべての医療者

に継続的な学習が求められる

5)小児がん晩期合併症、長期フォロー

アップに関わる情報は乏しい

51)医学部教育と小児がん診療拠点施
設の連携を構築

52)小児がん診療拠点施設が研修施
設の役割を担うとすれば、研修医の受け

入れ体制整備が必要(教育研修担当者

の確保など)

5-3)小児がん病理診断医などの専門研

修体制の整備

5-4)施設内の小児がん診療に関わるす
べての医療者が、専門知識について継

続的に学習する機会を整備

5-5)小児がん長期フォローアップセンタ

ーを設置し継続的な情報収集、情報発

信を事業化して行う





小児がんに対しての臨床研究 。治験の実態と問題        ｀

小児がんに対する治験の現状 :

小児がんを対象にして実施された治験は GCP以前。以後でイリノテカンの医師主導治験
以外に存在しない。成人治験に数例ノ」、児例を登録し、薬物動態情報を補足する方法では、

小児がんでも稀少な対象に対しての薬剤、ブスルファン注射用製剤とネララビンで行われ

ている (実態は別に詳記した)。

小児がんに対する医師主導の臨床試験の現状 :

小児がんには企業治験が実施されたことはない。そのため 1990年代までは、同名の疾患

が成人に存在する造血器腫瘍を除いて、抗がん剤を適応外使用して治療がなされていた。

使用される薬剤も 1980年代に開発された古い薬剤がほとんどで、小児がんが稀少疾患であ

ることもあり、保険請求で査定されることもなかった。逆に、医師主導の初発時の標準治

療検討 (自 主研究)も適応外薬を多数使用するが実施可能で、欧米の検討内容とも大きな
レジメンの違いはなかった。

なお、保険請求は、「55年通知」 (1980年 9月 3日付、厚生省保険局長通知 (保発第 51

号))を根拠としてなされていたが、本来「公知」に等しぃ水準の薬剤の使用が想定されて
いて、事実、社会保険診療報酬支払基金が公表している適応外でも支払いを認めた薬剤の

リス トには小児がん薬剤は掲載されていないことから、制度的には全く担保されておらず、

保険者好意によるものといわざるを得ない状況であつた。

この状況は 2000年代中頃に一変する。「抗がん剤併用療法に関する検討会」により、薬
食審の迅速審査にて、2004年にシスプラチン、カルボプラチン、アクチノマイシン Dが、
2005年にイホスファミド (+メ スナ)、 ドキソルビシンが承認された。これにより2004年
当時の小児固形腫瘍の初発時標準薬のほとんどが承認され、適応外薬剤を初発治療で使用

する必要はなくなった。また、少し先行して 2003年に薬事法の改正から医師主導治験が可

能となつたため、再発薬や早期開発薬に対 して、企業治験でなくても医師でも治験が進め

られることとなった。理論的には企業がかりに治験を実施しなくても、適応外使用をする

ことなく、医師自らの力で適応を拡大しながら治療開発することが可能となったことにな

った。

2004年の ICMJEと BMJの声明から現在ではほぼ義務化された臨床試験登録が開始さ
れ、2003年に臨床研究に関する倫理指針 (2004年改正、2008年改正)が策定されたこと
は、臨床試験の科学性 。倫理性を問われるとともに、適応外使用の際には公的助成金のも

と企業から薬剤提供をしてもらうなど、自主臨床試験での適応外薬使用は非常に難しくな

り、 日本からエビデンスを発信することは非常に難tく なった。
2005年から、イリノテカンについては企業の協力も得られ、医師主導治験を実施してい

るが、試験設定では適応外使用は難しくても、実地臨床上は 1990年代から変イヒなく現在も

適応外使用が可能であるため、治験参加施設でもオンコビンとの併用療法として適応外で

… 1-



使用するなどがみられ、症例登録は進まないことから十分な症例が得られず 2009年に治験

終了となっている。現在も申請には至っていない。

その後 2008年 12月 に東京地裁の肝炎に対してのインターフェロン療法が混合診療とさ

れることに対して違法との判決がえられたことから、2009年 3月 には高度医療制度が医政

局長通知 (第 0331022号)にて開始された。これには 2008年より厚生労10J科学研究とし
て適応外薬の トポテカンを含む治療を申請しており、テモゾロミド、ビノレルビンを含む2

剤併用レジメンも申請予定としている (ト ポテカン、テモゾロミド、ビノレルビン、いず

れ t)2004年の米国腫瘍学会で FDAが小児適応を早急に考えるべき薬剤としてリス トアッ
プした薬剤)。 ただし高度医療の場合、高度医療部分が自己負担となる。このため適応外使

用できる事業や地方自治体による小児医療助成により医療費がかからない仕組みになって

いるため、企業からの無償提供もしくは研究費購入による補填がなければ試験登録が進ま

ないことから、実際には企業が承認申請 (公知申請)することがなければ、高度医療申請
するメリットは全くない。企業もこれら薬斉1は再審査期間が終了しており、小児がんのよ

うに罹患者 t)少ない疾患に承認申請するメリットはない。

医師主導治験の場合も、資金が多大に必要となることから、医師会が厚生労働省からの

助成を受けて運営する治験推進研究事業の助成をうけることが前提となるが、薬斉J提供者

(製造販売元)が承認申請をすることを前提としての助成である。高度医療も現状では薬
事承認までのロー ドマップが明確であることが要件であり、上記のように小児では高度医

療部分を補填する企業協力が必須である。結果医師主導治験や高度医療が制度化されても

小児がんにおいては企業の開発が前提となっており、2000年半ば以降は分子標的薬剤の開

発が中心となり殺細胞性薬に比して 10倍以上の薬剤コストとなつてからは、企業の臨床試

験への薬剤提供も困難となっている。また分子標的薬剤の開発戦略も遺伝子 。発現タンパ

クなどにより効果のある群に限定していく方向にあり、小児がんのように多疾患を含む (全

ての疾患を含めても2000人/年程度しかない)集団すべてに開発することを企業が同意す
ることはない。これらの状況から日本で薬剤開発をすることは非常に困難であり、欧米と

は臨床使用薬斉」と臨床研究の数には大きな違いが生じつつある。小児固形がんで最も多い

神経芽腫では既に初発時治療で数個の薬剤が使用できず、日本での標準治療実施は不可能

となつており、長期生存害1合で 10‐ 15%劣る 10年前の治療しか提供できない状況になつて
いる。

欧米との違い :

小児がんが稀少であり、疾患も非常に多くのがん種を含み、市場1生がないことは日本も

欧米 t)同様である。ただ欧米では早期～後期まで治療開肇がなされ、実地臨床も日本より

多くの薬剤が保険下で使用できる状況にある。制度、助成、保険それぞれについて欧米と

日本の状況の比較を下記の表にまとめた。

-2-



通知のみ

強制力無し

オー ファン制度 あ

り。ただし稀少だけ

でなく、致死性や標

準薬がないなどの要

件に加え、開発計画

の実現可能性が高い

ことも必要

通常の科学研究費や

財団資金のみ

大型資金も恒久的資

金もないため恒常的

な組織もない

治験にはGCP。 自主

研究では法律はなく

倫理指針のみ。

ただし先進医療 (高

度医療制度)あ り。

託

治験にも医師の自主

研究にも法律あり

共通の連邦法のみ

the           Best Paediatric

Phamaceu‖ cals   fOr Regu!ation   (EU,

chndren Act (BPCA, 20o7)

2002)and the Pediatnc

Research Equity Act

(PREA1 2003)

FDAAA(200η で BPCA

お よ び PREAが

reauthonzeされている

オーファン制度あり。要件は稀少疾患。

加えて、コンパ ッショネー トュース制度あ

り。ヨーロッパは compaむ Onate use、 米国は

paJnetlNDと treatmentiND。

EUか ら η∞ 年以降 NCIが COG、 PBTC、
bagc scl,ceに 資金提供 NANT(co9perateive

く ЮdsCancerKinome oroup prOieCt)、
prolect)              cancer       center

2007年以降は Pedittrc ( cancer center

Regublooにより、EU proieCt)に 多大な助

の主要目すべて (1995 成を提供

1ま UKCCSGと SFOP、   他に NC:主導で早期
2001に早期開発を行う 開発も実施。
ため各国主要施設が協

力)力t多加する !TCCで

オーフアン関連

制度とコンパ ッショ

ネー ト・ユース

臨床試験の法律関連
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保険制度 国に よって異なる

が、多くは公的保険。

補完のため民間保険

有り。

公的保険も安全性が

確保されていれば保

険償 還の対象 とな

る。そのため EMAの

薬剤情報に小児の安

全性情報が記載され

ることが、臨床現場

では適応になること

に近い効果がある。

分子標的薬剤なども

同様

薬価関連 2010年より新薬創出 PIPに deadiheをも 小児に特異的な薬価
加算が加ゎり、稀少 うけ る こ とで 、 制度はない。パテン
疾患開発はすすむと penattyと して再審査 卜延長は BPCAと
おもわれるが、小児 期間短縮あり。   PREAで 規定
開発のみに対しての

制度ではない。

9,Site,On10‖ ngが  C9ntral叩 oOiゃ‖ngで Centra:mon10nngで

前提。        医師主導治験を実施 医師主導の試験を治
験と同様に実施

治験関連

日本が、欧米と比 して異なるのは、小児薬剤開発に対 して実施を強要する法律がないこ

と、多大な資金を恒常的に限られた組織に助成する仕組みがないこと、オーファン指定に

要件が多いこと、コンパッショネー トユースがないこと、欧米では適応がない薬斉Jでも安

全性情報や適切な研究報告があれば保険償還されることにある。

早期試験を申請資料になる形で実施できる体制を政府が保証することが前提となってお

り、小児開発そのものに対する責任は欧米では、EU、 米国当局がもつている。日本の場合

は開発がないことの責任は研究者と企業にあり、医師主導治験が可能となるような助成も

ない。結果、 日本から分子標的薬剤を用いた試験の報告がほぼないという状況になつてい
る。上記の通 り、現状では企業協力が必須だが、多くの企業は世界企業であり、本社意向

と開発方針を優先するため、米国で早期開発がなされ、EUで PIPを消化することができ
れば、日本での早期開発をするということに関′いのある企業はない。

国民皆保険と保険会

社による民間保険

原則として適応薬の

みに償還することが

対象の公的保険が中

心であり、欧米のよ

うに補医療保険め―

部として民間保険に

加入はしていないた

め高度医療をカバー

するために民間保険

に加入している親は

い4ュい。

民間の保険のみだ

が、一定のエビデン

スがあれば、適応が

なくても保険償還さ

れる
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分子標的薬剤も pIIレベルのエビデンスがあれば、55年通知を根拠として試験実施も可

能かもしれないが、現実には 2010年 7月 の中央社会保険医療協議会 (中医協)で も対象と
なるのは「副作用の報告義務期間や再審査期間が終了して有効性や安全性が担保された医

薬品」であることが再確認されているため、最低限成人の再審査期間が終了する 8年は医
師自主研究もできない。

小児がんに従事する医師の早期開発の必要性に対しての認識が乏しいことも否めないが、

日本で欧米と同程度の小児がん医療を維持するためには、恒久的な予算と恒久的な組織が

必要で、政府が積極的に小児薬剤開発推進を担保するような仕組みが必要と考える。

まとめ

2004年の一括承認により、多くの薬剤が承認されたが、この中で最も新しい薬斉」でも 1985

年発売のものであり、比較的多い疾患で日常臨床として使用されてきた薬剤の追認であっ

た。これにより、五rst line治療の多くは実施可能となったが、再発後の 2nd.lineの薬剤は

無いに等しい。

超希少疾患や新規に分類される疾患があり、これらには適応のある薬剤はない。現在の枠

組みのみでは臨床現場でのニーズに迅速に対応すること
|ま
困難で 55年通知の柔軟な適用な

ど新たな枠組みが必要である。

わが国では小児用薬剤の治験が企業の自主性に任されている結果、ほとんどが経済的メリ

ットのない薬剤である小児用抗がん剤の治験は皆無に近い。企業に対する一定の強制力が

必要。

医師主導治験の制度があるが、成人と異なって企業治験がほとんど行われない小児領域で

は、膨大な種類の薬剤の治験を行わなければならない。数名の臨床医の個人的な努力 (し

かも本来の業務外)のみで到底行えるものではない。医師主導治験の支援体制 (関係当局
との交渉、書類作成、経費補助など)の構築が必要である。

小児がんにおける抗がん剤の意味合いは成人がんと比較にならないほど大きい。なぜなら

抗がん剤の効果が大きく、2nd.line、 3rd.lineと して適応外使用 (適応のある薬剤がないた

め)されている抗がん剤で、容易に数ヶ月、あるいは 1年以上の生存期間の延長が得られ
ている。
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国内の小児がんに対する治験と適応の現状

・小児がん治療薬剤の治験 (添付文書情報を資料としたもの、0は計画中)
(剤型単位) 小児がん全体 造 血 器 腫 瘍

(移植前処置

薬を含む)

固形腫瘍 (移植

前処置薬 を含

む)

脳腫瘍

成人治験に小児例を数例含む治験数 2(1') 2(1士 )

ブスル ファン

(注射 )

ネララビン

10)

ブスル ファン

(注射)

0(o)

小児対象の治験数 1(1・
オ
) 0(1*') 1(0)

イ リノテカン医

師主導治験

0(0)

小児(腫瘍)に適応のある薬剤数

()は用法・用量はないが「副作用の発

現に特に注意し、慎重に投与する」もし

くは「小児及び生殖可能な年齢の患者に

投与する必要がある場合には,性腺に対

する影響を考慮する」と記載があり、「小

児」に「安全性は確立していない」と記

載がないものを含めた数

2108*夫贅) 18(25) 12 (15)

うち、7が抗が

ん剤併用療法検

討委員会による

適応拡大。

4(5)

「小児」の「安全性は確立していない」

と記載あるが、「冨1作用の発現に特に注

意し、慎重に投与する」もしくは「小児

及び生殖可能な年齢の患者に投与する

必要がある場合には,性腺に対する影響

を考慮する」と記載がある薬剤数

15 12

上記のうち、添付文書中に小児の薬物動

態や海外試験情報、安全性情報の記載が

ある薬剤数

4 2 0 2

テモ ゾロ ミ ド

2種
t clofarabinё

、 まL‐asparaginase製剤の erwinase。 未承認薬リスト
ナ最「小児」に「安全性は確立していない」とあるが、網膜芽腫、神経芽腫にも適応

のあるエンドキサン錠 (注射薬は「小児」の「安全性は確立していない」記述

はない)は含めた。また、「成人 。小児ともに」と用法記載があるが、「小児」
の「安全性は確立していない」記載があるダカルバジン注射は含めた。
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勘 穆 ′

造血器腫瘍は、成人と同様の疾患名 (急性白血病、悪性リンパ腫、etc)であることから、

明らかな適応外使用とならず初発時標準治療が可能であるが、小児に対しての具体的な用

法用量の記載があるものは限られ、メルファラン、ビンクリスチン、ブスルファン (注射 )、

ビンデシン、メソトレキセー ト、キロサイ ド (注射、大量)、 ネララビン、ダウノルビシン、

ブレオマイシンのみであり、この場合治療は成立しない。低出生体重児、新生児、幼児に

適応のある薬剤はない。治験は2000年に入つてから行われたネララビンとブスルファン(注

射)のみであり、成人治験の一部として小児例を含む形でおこなわれたのみである。
なお、 リンパ腫に対してのイホスファミド、リツキサンに小児への適応拡大が予定されて
おり、メソトレキセー ト (200mg注 )、 ブスルファン散剤、メルカプ トプリン、ペプロマイ

シン、L―アスパラギナーゼ、ビンブラスチンは白血病もしくは悪性リンパ腫に適応があり、

用法・用量に「小児」の記載なく、「副作用の発現に」「注意し、慎重に投与」とあるもの

の一般に適応があるとして使用されている薬剤である。         |
現在は未承認薬リストにあるclofarabine、 envinaseの 2剤が治験中もしくは治験計画中で

ある。

働 雛 場 ′

2004年に抗がん剤併用療法検討委員会 (委員長 西條長宏先生)に より、シスプラチン、
カルボプラチン、平トポシド、アクチノマイシンD、 ドキソルビシン、イホスファミドが、

公知申請と同様の形により、小児固形腫瘍に一括して承認されたことにより、一時的に初

発時標準治療は適応外使用なく実施することが可能となり、欧米との標準治療の違いも無

くなった。2005年にはイリノテカンで医師主導治験が実施されたが、登録が進まなかった

こと、少数例のためもあり単剤での奏効が示せなかったことから、申請に至っていない。

現在は欧米で、疾患特異的、特に神経芽腫に対しては神経芽腫特異的な薬剤開発がおこ

なわれていて、欧米でも安定した薬剤供給が困難となっている状況から、日本では薬剤を

導入することは (輸入することもできないことから)標準治療実施も困難となっている。

妙

最も薬剤開発が進んでいない領域である。欧米でも同様に標準薬、標準治療はないが、

PBTCのような早期開発を行つている多施設組織が存在する。日本では全く治験はおこな
われていない。脳腫瘍では2004年の抗がん剤併用療法検討委員会で随芽腫について 3剤が

追カロされたが、それまではACNU一剤のみが適応である。テモゾロミドについては米国試
験で成人ほどの奏効が小児でみとめられないことからく日本で最も企業治験の可能性のあ

つたテモゾロミドも治験は実施されていない。
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※ 取り上げた品日:「効能または効果Jに、芽腫、白血病、リンパ腫を含む抗悪性腫瘍剤。

※ 一般名に十付きの製品は、ゾロあり。

※ 網掛けは固形腫瘍に適応のある薬剤。

製品名 効能または効果
用 法 及 ひ 用

=′K暉 1-■オ ス静 船 重要な基本的注意 小児等への投与 薬物動態 臨床成績

効能または効果に小児の記載あり 備考
′墨 志 製 洛 臨

=ヽ

一般名 発売年

プリプラチン注10mg/25mg/50mg フリストル・マイヤー
プ シスプラチン 1984年 小児悪性回形腫瘍 (横紋筋肉腫,神経芽腫,肝芽腫そ

め 禍 n顧 暴 車 性 BE疸 轟
=EE生

ヽ 小児での記載あり 小児での記載あ り 記載あり

2 パラプラテン注射液50mg/150mg/450mg プリストル・マイヤー
ズ カルボプラチン 1990年

小児悪性固形腫瘍(神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢
神経系胚細胞腫瘍.再発又は難治性のユーイング肉層
ヮ7=!′ 一日

`痙
・督
=1●
ヽ

小児での記載あり 小児での記載あり 記載あリ

ベプシド注100mg プリストル・マイヤー
ズ エトポシド・ 1987年

小児悪性 回形腫場 (ユーイング肉腫フアミリー腫瘍 ,横
紋筋 肉腫 .神経 芽腫 ,網膜 芽腫 .肝芽腫その他肝原発
要性 1■壼 啓掌 1ヨみの禍 堅盾暴軍性 1■● 笙ヽ

小児での記載あり 小児での記載あり
低出生体重児,新生児での記載あり

アドリアシン注用10/50 協和発酵キリン ドキソルビシン塩酸塩
拿
1975年

日皿病、思剛 ンバ順、小児思f■回形IE瘍 (ユーイング
肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽
B薔 諄
=E●
啓
=日
■竺 ヽ

小児での記載あり 小児での記載あり
小児での記載あり。なお、低出生体重児、新生児に対
する安全性は確立していない。

アルケラン静注用50mg 移植用薬剤
'・

ラクソ スミスクライン メリレファラン 2001笙F
下記疾患における造血幹細胞移植時の前処置
白血病 栗ヽ制 ンパ1[_多 率伴番蹄 1薔 小 !F日形lE IE 小児での記載あり 小児での記載あり

小児での記載あり。なお、低出生体重児、新生児又は
乳児に対する安全性は確す1´ていない^

Jヽ児での記載あり 表あり(多数のため省略 )

ケンコビン注射用lmg 日本化薬 ビンクリステン硫酸塩 1960年 代

日皿属、悪性リンバ腫、
小児腫瘍 (神経芽腫、ウィルムス腫瘍、横紋筋肉腫、睾
丸胎児性癌、血管肉腫等 )
要性 星細 詢 1● 多空 押 應 1=請今 多着 オス油 婆 曖 嗜

小児での記載あり 小児での記載あリ 記載あり 表あり(多数のため省略)

コスメゲン静注用05mg MSD アクチノマイシンD 1969年
フイルムス IE揚 、小児悪性 固形胆瘍 (ユーイング肉腫
ファミlj-1■ 壼 結紺 舗肉瞳 堅華晴孝め綸啓菌奉車性 小児での記載あり 小児での記載あり 特に記載なし

ブスルフェクス点滴静注用60mg 移植用薬剤 協和発酵キリン ブスルファン 20094手

1同種造血幹細胞移植の前治療
2ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、神経芽細胞腫におけ
る自家造血幹細胞移植の前治療
小 県 :他の 柿 栗 梓 1薔疸 割レ の倖 国において ,1下 酪

記載あリ 1ヽ児での記載あり 表あり(多数のため省略 )

注射用イホマイドlg 塩野義 イホスファミド 1985年

悪lI官 颯 部胆場.′j｀児患[回形腫場(ユーインク肉胆
ファミリー腫瘍,横紋筋肉腫,神経芽腫,網膜芽腫.肝
芽腫.腎芽腫等)
・小児悪性固形腫瘍(ユーイング肉腫ファミリー腫瘍,横
節館 肉 日● 油 盤

=I●
綱 晴
=嗜
BI=晴 啓

=]E生
ヽ

小児での記載あり 小児での記載あり 記載あリ

庄射 用 フィル デ シンlm[/3mg 19854● t性白血病 .悪性 リンパ腫 謂齢 ふ り

エンドキサン錠50mg ほとんど使用されず 塩野義 シクロホスファミド水和物 1960年代 ? 悪性リ
ンパ腫、急性白血病,神経腫瘍 (神経芽腫.網膜

=ヨ =ヽ
畳8菫壼 車当晴疸 職二性遣由 選籍仕関B● 記載なし 小児での記載あり

J｀児 での .●取 あり。なお 、世 出 生 体 亘 児 、新 生 児 又 は

日県に対 する安 全 14it確 サ 1´てい /_‐ い _
用法及び用量欄に「小児」の記載あり

| 注射用メソトレキセート50mg
ファイザー/武田 メトトレキサート 1968年 急性白

血病
慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病

小児での記載あり 小児での記載あり 記載あり庄射 用 メソトレキ セー ト5mg 性は確立していない(使用経験が少ない)。
小児での記載あり

1` ― 卜錠 25m`

1 午ロサイドN注400mg/キロサイドN注 lg
日本新薬 シタラビン 1971年

ン γフ Eン 入 菫 撮 法
・急性白血病
・要 性 lJラ パ 腫

小児での記載あり 小児での記載あリ 記載なし 記載あり
イド津

隷性 白血病

17 アラノンジー静注用250mg ク
・
ラクソ・スミスクライン ネララビン 20074F

再発又は難治性の下記疾患
・T細胞急性リンパ性白血病
・T細胞リンパ芽球削 ンパ腫

小児での記載あり 小児での記載あ り

低出生体重児、新生児、乳児に対する安全性は確立し
ていない(低出生体重児、新生児に対しては使用経験
ムヽな
` 
二|!口 Iit出 て,士結日経饉合■ヾ′トナ「i、ヽ

Jヽ児での記載あり

Иe“ i Seikaフアルマ 「ウノルビシン嬬酷臨 自血 病 小 県での 記載 測 記 菫な し

ダカルバジン注用100 使用されず 協和発酵キリン ダカルバジン 1986年 ホジキンリンパ月重 小児での記載あり 小児での記載あり
ヽシキン病 (本シキンリンバ胆 ):低 出生体重児 、新生
月 コ iFマ l士幼 岬に廿オス宇全 F「 l■確 十 1イに、ない

ブレオ注射用5mg/15mg/30mg ほとんど使用されず 日本化薬 ブレオマイシン塩酸塩 1969年 悪性リンパ腫、神経膠腫、胚細胞腫瘍 小児での記載あり 小児での記載あり
」ヽ児に投与する場合には、副作用の発現に注意し、慎
霞 f「 燿 二 十 ス

「 "
記載あり

注射用エンドキサン500mg 塩野義 シクロホスファミド水和物 1962年

悪性リンパ腫,急性白血病,神経1重瘍(神経芽腫,網膜
芽腫).骨腫瘍、睾丸腫瘍,横紋筋肉腫

下記疾患における造血幹細胞移植の前治療

小児での記載あリ 小児での記載あり

造血幹細胞移植の前治療の場合 :低出生体重児,新
生児,7L児 ,幼児又は小児に対する安全性は確立して
いない。
(1)筋 肉内投与はやむを得ない場合にのみ必要最小限

「小児等への投与」欄もしくは「その他J欄に小児に対して「慎重投与Jもしくは「小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合には,性腺に対する影響を考慮することJと配曖あり
児に対して「安全性について確立していないJ乏 配載なし)

メソトレキセート点滴静注液200mg ファイザー/武田 メトトレキサート
肉腫 (骨肉腫、軟部肉腫等 )
急性白血病の中枢神経系及び睾丸への浸潤に対する
宙 IZ

記載なし 小児での記載あり
低出生体重児、新生児、乳児 (1歳未満)に対する安全
性は確立していない(使用経験が少ない)。

小児での記載あり

マブリン酸1% 使用されず 大原薬品 プスルファン 1957年
漫性骨髄性白血病 記載なし 小児での記載あり 記載なし

ルカフトフリンフK和物 957`軍 性 自血病 、慢性 骨髄性 白血病 記 載 な t´ 小児での記載あ り 記 ]な 1´
ペプレオ注射用5mg/10mg 使用されず 日本イヒ薬 ペプロマイシン硫酸塩 1981年 悪性リンパ腫 記載なし 小児での記載あり

小児に投与する場合には、副作用の発現に注意し、慎
青 l十 二 十 ス

「

ル

2

白血 病 、栗 IJFリ ンバ 1重

注射用サイメリン50mg/100mg 使用されず 田辺三菱 ラニムスチン 1987年 膠芽腫,骨髄腫,悪性リン
パ腫.慢性骨髄性白血病,

真性多血症.本態性血小板増多症
記載なし 小児での記載あり

りヽ児 寺に破与する場合には代謝系が未発運であるた

0.副 作用があらわれやすいので,観察を十分 に行
ヽ 値 重に焙二十ス

「
ル

エクザール注射用10mg 日本化薬 ンプラスチン硫酸塩 1968年 悪性 リンバ llE、 腔細胞腫風 精果腫瘍 、卵果腫瘍、性腺
ホ1薔疸 )う しゲ ルハラス釧 胸細籍載結 記載なし 小児での記載あり

小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意
I 植 雷 1-燿二 十 ス

「 "1■ :ヽ
'い
に●●ユ してい 7Jい Jと 配 軍 め り。′:｀児 の 安 定 ET「報 の 配 願 め リ

1 フアルモルビシンRTU注射液10mg/50mg ファイザー エビルビシン塩酸塩
拿
20004FI頁 ? 急性白血病、悪性リンパ1重 記載なし

小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意
し、慎重に投与すること。[「小児等への投与」の項参
照]

小児等に対する安全性は確立していない。なお、エピ
ルビシン塩酸塩製剤 (注射用剤 )の使用成績調査 (調
査症例数5.427例 )において、小児 (15歳未満)での副

イダマイシン静注用5mg ファイザー イダルビシン塩酸塩 2000年頃 ? 急性骨髄性白血病 記載なし
小児にお

'す

る投与量、安全性は確立されていないの
で、小児に投与する場合には副作用の発現に特に注
意し、慎重に投与すること。

本烈児、前生児、学L児、初児Xほ 4｀児に対する貫全性
ま確立していないので、小児等に投与する場合には副
乍用の発現に特に注意し、慎重に投与すること。なお、
吏用成績調査 (調査症例数1.283例 )において、小児
1ら 告 姜 藍 子ヽ

^コ
:在 日 魯 槽 意 1+loo n呟 ′oノ0為 lヽ ‐

テモダールカプセル20mg/100mg MSD テモプロミド 2006年 悪性神経膠腫 記載なし
4｀児及ひ王胆 可能な年節の患首 に破与する必要が
ある場合には、伴 1鼻に対すス影響 存者 虐オス

『
ル^

■出主体菫児 、新生児 、乳児 、幼児 又は小児 における
旨勧 44■ 7(ウ全●Ll■穂 十!てぃか L、 小児での記載あり

テモダール点滴静注用100mg ⅥSD テモゾロミド 2010年 憩性神経膠腫 記載なし
Jヽ児及び生殖可能な年齢の思者に投与する必要が
あふ捏合l-1士 性 1● I「恭オス影量多去産オス

「
ル
L出生体
=児
、新生児 、キL児、幼児 又は小児における

盲勧性 ル71を全偉 llL糖寺 17に 、かにヽ 司上

小児に対して「安全性について確立していないJと配載あり。小児の安全性情報の記載なし

ベプシドカプセル25mg/50mg フリストル・マイヤー
ガ エトポシド 1994年 悪性 リンバ 腫

記載なし
小児に役与する場合には,副作用の発現に特に注意
1 植 雷 ir燿二 十 ス

「

ル じ,下藤
りヽ児 に対する安全性は確立していないので,投与する
場合には副作用の発現に特に注意 し 慎 重に役与する

テラルビシン注射用10mg/20mg ИelJ Seikaフ ァルマ ピラルビシン 1985年頃 急性白血病、悪性リンパ腫 記載なし
り`児 に破与する場合には ,昌り作用 の発現 に特に注層
1 檀重 |[籍二十ふ

「
ル:日下藤

に出二杯璽児、前生児、学L児、初児又は小児に対する
を全体lt確サ1´ていたしヽ

`僣
日終輪バ小なLヽ _ヽ

7 アクラノシン注射用20mg 使用されず 7ステラス/メルシヤン アクラルビシン塩酸塩 1981年 悪性リンパ腫、急性白血病 記載なし
り`児 に破与する場 合には ,昌り作用 の発現 に特に注意
´値 重に■二十ふ

「
″_じ1下略 `出

生杯重児 、新玉児 、事L児 、期児 又は小児に対する
か仝性 l■確十 1ア 1、分 ]、 「結 日経 鍋 /ヾ1・ナロ、 1



ナンラビン点滴静注用loOmg/200mg/250mg 使用されず 嘔化成ファーマ エノシタビン 1982年頃 鳳性白血病 記載なし
Jヽ児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要が
らる場合には、性腺に対する影響を考慮すること。

二出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する
賞全性は確立していないので、慎重に投与すること。

4｀児科預項の思籠 日皿層に対し

ては、現時点では十分に評 価し
らスギ _々 :士 a■翡 7:、外:、

ニドラン注射用25mg 第一三共 ニムステン塩酸塩 198o年 脳腫瘍、悪性リンパ腫、慢性白血病 記載なし
"｀

児 よ ひ工 電 可罷 な手 罰 の 思 者 に破 与 %場 含に
I士 性 E● lr樹十 ス彩 壺 蓼去 虐十 ス

「

ル
疇rtlェ椰 二 児 、前

=児
、乳 児 、初 児 又 は 4｀児 に破 与 7

ふ爆 合 l― l■用 喀 葬+合 :F待い 倍 舌 f,燿二十 ス
「

ル

ベサノイドカプセル 10mg 中外 トレチノイン 1995年 急性前骨髄球性白血病 配載なし
腱重投与 (次の患者には慎重に投与すること)
25歳以下の患者、特に幼児、小児
睡出生体重児、新生児、乳児

謳 回土 悴 二児 、前 ■ 児 、乳 児 、初 児 Xほ 4｀児 に対 する
安全性は確立していない。
幼児又は小児へ投与する場合には、観察を十分に行
]、精 薔 ,刊 互 オ ス

「

ル

11 マイトマイシン注用10mg 使用されず 島和発酵キリン マイトマイシンC 1963年 晨性骨髄性白血病 記載なし
中

は

い

Ｌ
丁う場富には ,all作 用の発現 に特に注通
●二十ス

「

ル  l・ :ヽ魃
に出 二 杯 菫 児 、前 王 児 、乳 児 、初 児 又 は 小児 に対す る
書全 仕 l■濤 十 :7:ヽ分 :ヽ

1 塩酸プロカルバジンカプセル50mg 申外 プロカル′`ジン塩酸塩 1978年 懸世 リンバ胆 (ホジキン届 、細網 肉胆 、リンバ肉腫 )
瞑仕星卸胸 RE燿 盤曖 IE 記載なし

りヽ児に投与する場合には,副作用の発現に特に注竜
棺 舌 fr燿 二 十 ス

「

ル  ロ 下 魃 晏塁種[羅翌i■ま据RI児
、期児又は4ヽ児に対する

1 スタラシドカプセル50/100 日本化薬
ンタラビンオクホスフアー
来ヽ 和 輸

1992年 R・髄異形成症候群 配載なし 撃EEtt13署言嬌騒雪平kF野:｀2=:」宝壇彎駐
1

ペラゾリン細粒400mg/*ペラブリン細粒
300mg 使用されず 全薬工業 ソブゾキサン 1994年 悪性リンパ腫,成人T細胞白血病リンパ腫 記載なし

Jヽ児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要が
らる場合には,性腺に対する影響を考慮すること。

5口土 悴 二 児 ,前■ 児 ,乳児 ,初児 Xほ 4｀児 に対 する
安全 性 は確 立 していない 。や むを得 ず 投 与する場 合
士 籠 憲 葬+合 に行 い 植 ■ :F撼二 十 ス

「

ル

ハイドレアカプセル500mg 使用されず
フリストル・マイヤー
で =ド

ロキシカルバミド 1992年 口性骨髄性白血病 配載なし
り`児及ひ三燿可

“

な年齢の思看に投与する必要が
hふ爆合にllL性鮨に書十ス形聾募姜虐十ふ

「
ル

l● rll iぃ二九,前土児,乳児,初児X1314｀児に対す0
安全悴 lま確サ1´でLヽなしヽ

`体
日盤鯰■ヽ小ない _ヽ

適応症のある薬剤のない疾患               参考
脳腫瘍 適応症のあるオピオイド

非定型奇形腫様ラブドイド腫瘍       モルヒネ(内服、注射剤)
原始神経外胚葉性成腫瘍(松果体芽腫など)MSコンチン
脈絡叢がん、など             フェンタニル注射剤
悪性ラブドイド腫瘍、など

慢性骨髄性白血病




