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小児がんの治験・臨床試験のTips
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➢小児患者さんの試験の同意はどうするべき？

➢アセント文書はどんな感じ？

➢治験における小児と成人の違い？

小児の治験の一番の違いは
患者本人と保護者の両方に治験について説明する必要がある点



患者が子どもであっても、なるべく分かりやすく
治療内容を伝える必要がある！(例えばゲノム医療はどう説明する？）

遺伝子は細胞の中の設計図
に当たる部分

車でいうと
エンジンのような感じ

遺伝子異常がたまると
がんとなり

細胞がコントロール不能に
ふえていく

エンジンが故障すると
車が

暴走する（場合もある）

エンジンの故障している
場所が分かれば

暴走を止められる(かもしれない）

遺伝子異常の
場所が分かれば

がんを治療できるかもしれない



➢小児を対象とした試験では、未成年（17歳以下）の患者においては法的
な効力を持った同意を代諾者（基本的には保護者）から取得

➢小児患者であっても、「がんに対して新しいくすりを使用すること、試
験に参加すると良いことと悪いことがあること」を年齢に適した説明を
行い、患者さん本人からも極力アセント（文書あるいは口頭）を取得す
るべき.

➢小児治験ネットワークが作成したアセント文書のひな型があり、当院で
実施している医師主導/企業治験も使用している.

https://pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/service/agree/

小児患者さんからの試験の同意はどうするべき？



アセント文書はどんな感じ？

➢アセント文書は一般的に3種類作成
- 中学生用
- 小学校高学年用
- 小学校低学年用

➢その年齢の患者さんが自力で読めるようにかなにはルビを振る.

➢医師の署名も患者さんが読めるようにひらがなで記載して、患者さんに
も署名をしてもらうなど工夫をしている.

➢避妊や月経についての記載の説明は（企業治験だと具体的な記載である
ことも多く）配慮が必要なことも.



アセント文書の一例（小学生低学年用）

●●●



アセント文書の一例（中学生用）



治験における小児と成人の違い？PSの評価スケールが異なる



➢小児の治験では、小児用の剤型が用意できない事もしばしば
➢大人用のカプセルや錠剤をどのように小児に飲んでもらうか？
- 子供がうまく内服できないと服薬率が達成できない
- 内服時間 20分！?

治験における小児と成人の違い？ 小児の剤型がない場合が、、



mTKIによる手足症候群

重篤副作用疾患別対応マニュアル 手足症候群 より抜粋

https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000529043.pdf

MEK阻害剤によるMEK retinopathy

mTKIによる
骨端線の肥厚

➢  皮膚や眼・骨などの有害事象が出る
➔上手く症状を説明できない幼少児においてどう評価するか？

➢  成長や発達に対する影響をどう評価するか？
➔治験の後も長く副作用をフォローする体制が重要

治験における小児と成人の違い？ 有害事象をどう評価するか



小児およびAYA世代のがんに対する治験（早期相試験）情報
患者さん・ご家族との情報共有に活用してください

JCCG HP > 「研究者ログイン」> 「研究管理委員会」>「早期相試験推進委員会」>
「小児およびAYA世代のがんに対する治験情報」

⚫ 早期相試験情報は2か月に1回更新して
います

⚫ 患者本位の「がん治験情報サイト」と
連携し、一般向け情報公開

https://www.fpcr-joho.jp/



まとめ
➢小児の患者においても、年齢やその子にあった説明を行って、きちん
と治験の参加について同意を得ることがとても重要.

➢剤型・PS・有害事象の評価など、臨床試験において（成人と少し異な
る）小児ならではの留意点がある.
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