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1．本年度の研究成果	
 

(1) 小児がん発症の悉皆的把握	
 
継続的小児がん登録モデルとして日本小児血液・がん学会の小児がん全数把握オンライン登

録を運用し、システムを改良した。今年度より血液腫瘍、固形腫瘍の登録を一元化した新ンシ

ステムを運用し、2013 年 10 月時点で、2010 年の固形腫瘍 958 例、造血器腫瘍 1157 例、2011

年の固形腫瘍 1000 例、造血器腫瘍 1038 例、2012 年の固形腫瘍 876 例、造血器腫瘍 951 例が登

録された。登録率は昨期研究班よりさらに上昇し、登録症例の集計・疫学的解析を継続した。	
 

(2) 関連小児がん登録との連携に関する検討	
 
地域がん登録、関連学会の小児がん登録との連携モデルシステムの開発、検証を行なった。

大阪府では日本小児血液・がん学会登録の情報捕捉が 15～19歳では 13.4％と低く、院内がん

登録の推進が推奨された。千葉県ではマイナンバーの行政的導入による首都圏広域での長期

療養情報収集システムが試行された。また民間企業との連携による小児がん長期ケアシステ

ムの商品化の可能性に関しても検討が行われた。関連学会では日本小児外科学会の九州地区

小児がん登録や外科系学会の National	
 Clinical	
 Detabase と連携した登録が検証された。	
 

(3) ニ次がん発症に関する解析	
 
今期は、昨期研究班で集積されたデータの追加調査と、その詳細解析が行なわれた。データ

クリーニング後の小児がん長期生存者 9,565 例の解析では、病理組織学的に確認された二次

がんを発生したのは 135 例(1.4%)であった。うち女性は 43.4％、診断時年齢は平均 5.5 歳、

フォローアップ期間は中央値 5年 8か月、原発がんの種類は血液がん 55.5％、脳腫瘍 6.7％

などが多かった。全生存割合は 5年 72.3％、10年 67.8％、20年 65.0％で、二次がん累積

発症割合は、診断後10年で1.6％(±0.2%)、20年で3.9％(±0.5％)、30年で8.1％(±1.5%)

であった。二次がんの内訳は AML30	
 例、MDS	
 21 例、脳腫瘍 22例、骨軟部腫瘍 15例、甲状

腺癌 13例などが多く、原発がんが固形腫瘍の場合、20％に成人型癌がみられた。Cox 回帰

分析でハザード比は網膜芽細胞腫4.33(95%CI,1.67-11.2)、骨軟部肉腫3.20(同1.64-6.23)、

診断時8歳以上1.65(同1.03-2.65)、同種移植2.14	
 (同1.41-3.25)などが有意に高かった。	
 

(4) ニ次がん以外の晩期合併症調査	
 
ニ次がん以外の晩期合併症に関して、今期に上記拠点施設の中で 1,000 例規模の未加工情報

が集積された。長期フォローアップレベル設定（５段階６リスクレベル設定）の晩期合併症発

症予測への有用性につき、検証、解析が進行中であり、年度内に漸次、集計・解析される。	
 

(5) 小児がん長期フォローアップへの提言	
 
小児がんの登録から長期フォローアップ情報までをシームレスに収集する医療体制に

ついて、小児がん新規発症と小児がん特有の詳細情報を、小児がん研究グループのデータ

センター等とも連携し、患者・家族の同意を取得したうえで悉皆的に収集できる体制構築

を目指し、長期フォローアップ情報の明確化とフォローアップの均霑化を図ってゆくべき

ことが提言された。	
 

	
 



2．前年度までの研究成果	
 

前年度までの「小児がんの罹患数把握および晩期合併症・二次がんの実態把握のための	
 	
 	
 	
 	
 	
 

長期フォローアップセンター構築に関する研究（Ｈ22－がん臨床－一般－040、研究代表者：

黒田	
 達夫）」研究班の主な成果を挙げる。 
(1) 小児がん発症の悉皆的把握	
 
日本小児血液・がん学会の小児がん全数把握オンライン登録システムを開発、運用し、年間

2,000 例規模の新規発症小児がん症例をデータベース化した。	
 

(2) 地域がん登録、関連学会小児がん登録との連携に関する検討	
 
大阪府がん登録モデルや千葉県地域がんモデルと連携した小児がん登録、ならびにこれと連

動した長期フォローアップシステムを開発し、全国展開の問題点を検討した。また、九州地域

での日本小児外科学会悪性腫瘍一次登録と上記登録を連動させて、良好な運用を維持した。	
 

(3) 二次がん発症に関する調査	
 
研究参加 16 施設の小児がん経験者 12,123 例中、二次がん発生と考えられた 181 例のデー
タを収集した。データクリーニングや詳細解析は今年度の課題となったが、データクリーニン

グ前の初期解析では、二次がんの累積発症率は 10年 1.4％、20年 3.0％、30年 8.1％であった。	
 
(4) 長期フォローアップセンター構想の検討	
 
小児がん登録や長期フォローアップについて、小児がんの中核機関・拠点病院構想の枠内で

恒常的な長期フォローアップセンターを設置して、小児がん患者全数把握、フォローアップの

統括とともに、情報の集積・解析や発信を集約的に行う体制が答申された。 
	
 

3．研究成果の意義及び今後の発展性	
 

	
 近年のがん対策の中で小児がんへの対応が徐々に重きをなしつつあるが、疾患の多様性に加

えて、今日、約 7割が長期生存し得るとされる小児がんにおいて、発症の悉皆的な把握と、そ

れに結びついた長期フォローアップ情報の把握、解析は極めて重要である。今期の研究班では、

第一に、現在、公的事業に至っていないこれらのデータを継続的に管理、登録した意義が大き

いものと思われる。本研究班でモデル運用している日本小児血液・がん学会登録は本邦で最も

高い捕捉率をあげており、今後の小児がん発症動向お把握、長期フォローへの連動など大きな

発展性が期待される。昨期研究班が報告したニ次がん発症に関する初期解析結果は衝撃的なも

のであったが、今年度の研究班でデータクリーニングと詳細解析の追加によって、より信頼性

の高いデータが提供された。あわせてニ次がん以外の長期合併症に関するデータが初めて示さ

れたことは、科学的にも本邦でこれまでにない規模の検討結果であり、小児がん長期フォロー

アップの均霑化の観点からも大きな意義をもつものと思われる。同時にこれらのデータの集

積・亢進、さらなる解析を恒常的な施設において安定した経済基盤のもとで継続してゆくこと

の重要性が提言された。	
 

	
 	
 

4．倫理面への配慮	
 

	
 小児がん患者の登録事業は疫学研究の倫理指針と個人情報保護法を遵守し、特定非営利活動

法人日本小児がん学会の臨床研究審査委員会の承認を受けている。登録段階では必ずしもイン

フォームドコンセント取得を行わず、登録の情報を開示し、各施設の施設長の承認のもとに実

施する。登録情報のうち個人識別情報は、重複登録の確認作業にのみ使用し、以後は連結可能

匿名化し、コード番号で追跡調査を行う。個人識別情報を除いたデータはオンラインにて継時



的に登録可能とし、アクセス権を持つ登録医のみが随時経過を記入、閲覧できるシステムとす

る。長期フォローアップに関する研究は疫学研究に該当するため、疫学研究に係る倫理指針を

遵守し、各施設における指針適応状況に応じて柔軟に対応する。研究実施をホームページなど

に掲載する。 
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