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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

国立成育医療研究センターでは、病院や研究所で見出された基礎・臨床研究成果について、網羅的・

系統的にそのニーズを吸い上げ、特許等の知的財産権の取得や医師主導治験の実施等を支援する体制を

強化した。シーズ管理については臨床研究推進委員会の下部組織として、開発企画部を中心に、臨床研

究推進部、データ管理部、その他臨床研究実施に関与する職員で構成された開発戦略会議を開催し、シ

ーズごとにプロジェクトリーダーを設定したチーム体制の構築及び支援シーズの進捗状況の確認、検討、

計画の修正等の実務を行った。多施設連携を推進するため、小児治験ネットワーク等を活用して、小児

臨床研究ネットワークを構築し、疾病登録・臨床情報データベースの構築をすすめた。臨床研究の品質

保証、小児用製剤ラボの整備、人材育成・教育、情報・安全管理体制の整備等を進め、入口から出口ま

で臨床研究の適切な実施を支援する体制を強化した。組織の自立化のため新たに臨床研究支援に係る料

金表を作成し、支援対価の受領体制を整備し運用を開始した。 
臨床上の有用性が高いとされながら、治験実施企業のない小児未承認・適応外薬の開発の受け皿とし
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ての治験・臨床試験実施体制を強化し、新たな治験・臨床試験を実施することも大きな課題である。平

成 28 年には当センターで整備された小児用製剤ラボで治験用製剤を作成し、医師主導治験を開始した。

また、小児用医薬品の開発について富山県庁や富山県薬業連合会など 7 者間で「小児用医薬品の開発促

進に係る連携協定」を締結し、小児用製剤ラボを基盤として産学官の共同研究を推進した。現在 2 件の

医師主導治験が症例登録中で、1 件の医師主導治験が終了し、平成 29 年度には新たに 3 件の医師主導治

験を開始するための準備を進めている。さらに、医療機器において公知申請を 1 件準備中である。知的

財産権の取得も積極的に進め、平成 29 年度は新たに 4 件の特許を出願した。 
成育領域における All Japan の臨床研究実施体制を構築するための多施設連携を進めた。他施設から

の臨床研究相談を積極的に受けいれ、平成 29 年度は 148 件と前年度比 3 倍の相談を受け付けた。教育分

野においては臨床研究教育セミナーの外部公開をすすめ、新たに他施設と共同で小児周産期臨床研究ジ

ョイントワークショップを開催した。 
  
In 2016, we strengthened our existing policy of actively supporting physician-led clinical trials and 
securing patents and other IP rights over technologies and ideas originating in clinical and basic 
science research conducted in both the hospital and research arms of our institution. We have also 
developed a project management system to ensure the efficient conduct of research and development 
projects by assigning a project leader to each project, and forming a steering committee for research 
and development comprised of staff members tasked with overseeing various clinical trials. This 
steering committee meets once a month to share information with the aim of maximizing the efficient 
use of available resources. In order to facilitate multi-center collaboration, we developed a network 
of pediatric clinical researchers and broadened our disease registries and clinical databases. Quality 
assurance in clinical research, the development of pediatric drugs, training and education, and 
information and safety management were strengthened to ensure the appropriate conduct of clinical 
research. We also instituted a fee structure for these support services so as to enable this system to 
function as a self-sustaining organization. 
 
Another important role that the NCCHD performs is conducting clinical trials of pediatric drugs 
which have a proven track record of efficacy abroad but have yet to be approved in Japan. In 2016, 
we commenced a physician-led clinical trial of an experimental drug developed in the NCCHD 
laboratory for pediatric use. There are currently two investigator initiated clinical trials in the 
recruitment, one was completed in March 2017. Three more clinical trials are scheduled to begin in 
2017. Furthermore, four patent applications were submitted in 2017 by our institute 
With the aim of developing a Japan-wide system governing clinical research in pediatric and 
perinatal medicine, we have been facilitating multi-center collaboration. In 2016, we provided 148 
clinical research consultations, a figure three times higher than that of the previous year. We have 
also made clinical research education seminars available to professionals outside of the NCCHD, and 
organized a joint workshop in clinical research in pediatrics and perinatal medicine in collaboration 
with other institutions.  
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women in early and late pregnancy. Journal of Epidemiology 2017 Jan, 27(1) , 30-35

63. Hines D, Modi N, Lee SK, Isayama T, Sjörs G, Gagliardie L, Lehtonenf L, Ventog M, Kusuda
S, Bassleri D, Mori R, Reichman B, Håkansson S, Darlow B, Adams M, Rusconi M, Feliciano
LS, Lui K, Morisaki N, Musrap N, Shah PS: Scoping review shows wide variation in the
definitions of bronchopulmonary dysplasia in preterm infants and calls for a consensus.
Acta Paediatrica 2017 Mar, 106(3) , 366-374.

64. 中村秀文：小児医薬品開発を促進するには：アカデミアの開発現場から. 日本発の医薬品開発を

目指して（第 12 回 DIA 日本年会）. 臨床医薬．2016, 32, 6, 411-8.
65. 中村秀文：小児適応外使用の現状と解決に向けての取り組み. 日本病院薬剤師会雑誌．2017, 53,

2, 152-4. 
66. Hattori M, Iwano M, Sako M, Honda M, Okada H, Akioka Y, Ashida A, Kawasaki Y,

Kiyomoto H, Terada Y, Hirano D, Fujieda M, Fujimoto S, Masaki T, Maruyama S, Mastuo S.
Transition of adolescent and young adult patients with childhood-onset chronic kidney
disease from pediatric to adult renal services: a nationwide survey in Japan. Clin Exp
Nephrol. 2016, 20, 918-25.
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（２）学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表

1. 小児領域における CRC 教育・研修プログラム作成に向けた取り組み．ポスター発表：友常雅子、

宮前由里恵、井阪久美子、山﨑美智子、松田貴子、大木加奈子、米山美穂子、栗山猛，第 16 回

CRC と臨床試験のあり方を考える会議 in 大宮，2016/9/18，国内

2. 小児治験ネットワークにおける電磁的な治験手続きの取り組み．ポスター発表：武井順平、鈴

木 健夫、米山美穂子、永渕七奈子、中國正祥、栗山猛，第 16 回 CRC と臨床試験のあり方を

考える会議 in 大宮，2016/9/18，国内

3. 臨床研究論文を日常診療に生かすには：Critical Appraisal のススメ, 口頭, 小林徹, 第 1 回東邦

大学小児医療研究会, 2016/12/3, 国内.
4. Critical Appraisal の重要性：最近の川崎病ランダム化比較試験を例に, 口頭, 小林徹, 第 12 回

三重川崎病講演会, 2016/11/24, 国内.
5. 実例から学ぶ臨床研究のすすめ, 口頭, 小林徹, 第 343 回日本小児科学会神奈川県地方会,

2016/11/19, 国内.
6. 臨床研究ことはじめ：資金０から始めた臨床研究の実際, 口頭, 小林徹, 第 24 回小児集中治療

ワークショップ, 2016/11/6, 国内.
7. 臨床研究実施のピットフォール, 口頭, 小林徹, 小児集中治療ワークショップ（臨床研究ことは

じめ）, 2016/11/6, 国内.
8. 川崎病の臨床研究：内情は七転び八起き, 口頭, 小林徹, 第２回熊本川崎病懇話会, 2016/11/2,

国内.
9. 小児循環器領域における薬物療法の臨床試験：薬剤を現場で使えるようにするためには何が必

要か, 口頭, 小林徹, 第 8 回 日本小児循環器学会 教育セミナー , 2016/10/15, 国内.
10. どのように臨床研究論文を 読み解くか？, 口頭, 小林徹,日本小児アレルギー学会若手企画,

2016/10/9, 国内.
11. 臨床研究実施のピットフォール, 口頭, 小林徹,日本小児アレルギー学会 第 2 回臨床研究支援セ

ミナー（CReSS） , 2016/8/20, 国内.
12. 臨床研究入門 1 抄録の書き方の基本を学ぶ：構造化抄録の書き方, 口頭, 小林徹,第 52 回小児循

環器学会総会・学術集会, 2016/7/7, 国内.
13. 小児科系疾患と臨床用語, 口頭, 石黒 精, 日本医療マネジメント学会, 2016年度医師事務作業補

助者指導者養成講習会, 東京, 2016/11/13, 国内．

14. JACHRI 会員施設における臨床研究の支援・教育体制および連携ニーズの調査, 口頭, 石黒 精，

矢作尚久，呉繁夫，賀藤均，森 臨太郎, 第 119 回日本小児科学会学術集会, 札幌, 2016/5/13. 国

内. 

15. Survey on medical and research education to develop a training system in obstetrics, ポスター, Tanigaki

S, Sasaki H, Mitsui M, Mori R, Ishiguro A, Sago H. 19th Congress of the Federation of Asia and Oceania

Perinatal Societies, Taipei, 2016/12/2, 国外.

16. The need for the empiric MRSA coverage for community-acquired soft tissue and osteoarticular infection,

口頭, Murakami E, Funaki T, Ishiguro A, Miyairi I, 2016 International Congress of Pediatrics, Vancouver,

Canada, 2016/8/20, 国外.
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17. Initial presentation of children with brain tumors at a single institution in Japan, ポスター,
Yamada Y, Kobayashi K, Terashima K, Sasaki R, Michihata N, Ogiwara H, Matsumoto K, Ishiguro A,

International Symposium on Pediatric Neuro-Oncology, Liverpool, England, 2016/6/13, 国外.

18. Liver Transplantation for complex heterozygous protein C deficiency from a deceased donor under 6

years old, ポスター, Hirata Y, Fukuda A, Sasaki K, Uchida H, Shigeta T, Ishiguro A, Kasahara M, The

24th Congress of the Asian Association of Pediatric Surgeon, Fukuoka, 2016/5/25, 国内.

19. Characteristics of Kawasaki disease in patients with low risk scores for IVIG non-responsiveness, 口頭,

Suzuki T, Masuda H, Michihata N, Ishiguro A, Kubota M, Ito S, Ono H, Kobayashi T, Imadome K, Kato

H, Abe J, 2016 Pediatric Academic Societies’ Annual Meeting, Baltimore, 2016/5/10, 国外.

20. Ethical Issues in Organ Donation and Managing Donors, 口頭, Nakagawa S, 16th Joint Scientific

Congress of the Korean Society of Critical Care Medicine and Japanese Society of Intensive Care

Medicine, 2016/04/23, 国外（Seoul, South Korea）.

21. Current Status of Pediatric Critical Care in Japan, 口頭, Nakagawa S, 35th Annual Congress of the

Korean Society of Critical Care Medicine, 2016/04/23, 国外（Seoul, South Korea）.

22. Pediatric High-frequency oscillatory ventilation (HFOV), clinic al application, 口頭, Nakagawa S, 13th

European Conference on Pediatric and Neonatal Mechanical Ventilation, 2016/05/25, 国外（Montreux.

Switzerland）.

23. Hot topics and controversies in cardiopulmonary support in newborns with CDH; the HFOV controversy:

Pro, 口頭, Nakagawa S, 13th European Conference on Pediatric and Neonatal Mechanical Ventilation,

2016/05/27, 国外（Montreux. Switzerland）.

24. The changing face of risk over time, across regions and cultures: “We didn’t start the fire” –Alumni Panel,

口頭, Nakagawa S, Workshop: Risky Business in Critical Care, 8th World Congress on Pediatric Intensive

and Critical Care, 2016/06/04, 国外（Toronto, Canada）.

25. How do you allocate resources in your unit. In Global Health Session 2, Critical Care Across the World.

口頭, Nakagawa S, 8th World Congress on Pediatric Intensive and Critical Care, 2016/06/07, 国外

（Toronto, Canada）.

26. Analgesia and sedation in Pediatric Intensive Care Unit, 口頭, Nakagawa S, 2nd Conference on Practical

Technology and Progress in Pediatric Emergency and Critical Care Medicine, 2016/09/22, 国外（Beijing,

China）.

27. Acute liver failure and artificial liver support in pediatrics, 口頭, Nakagawa S. 2nd Conference on

Practical Technology and Progress in Pediatric Emergency and Critical Care Medicine, 2016/09/23, 国外

（Beijing, China）.

28. The role of HFOV: Sharing the experience, 口頭, Nakagawa S. 19th Asia Pacific Congress on Critical

Care Medicine combined with 2nd Joint Meeting of Japanese Society of Intensive Care Medicine and Thai

Society of Critical Care Medicine, 2016/10/14, 国外（Bangkok, Thailand）.

29. Invasive hemodynamic monitoring in Pediatrics, 口頭, Nakagawa S, 19th Asia Pacific Congress on

Critical Care Medicine combined with 2nd Joint Meeting of Japanese Society of Intensive Care Medicine

and Thai Society of Critical Care Medicine, 2016/10/14, 国外（Bangkok, Thailand）.

30. 日本版敗血症診療ガイドライン 2016、小児班のまとめ「定義」, 口頭, 中川 聡, 第 44 回日本

救急医学会学術集会, 2016/11/17, 国内.
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31. Global Sepsis Alliance (GSA) とは, 口頭, 中川 聡. 第 44 回日本集中治療医学会学術集会,

2017/03/09, 国内.

32. 従来の apparent life threatening events (ALTE) 症例のどれくらいが brief resolved unexplained events

(BRUE) の低リスク群に相当するか？, 口頭, 中川 聡, 第 23 回日本 SIDS・乳幼児突然死予防

学会学術集会, 2017/03/18, 国内.

33. Maternal and Child Health in Japan –Milestones and Challenges-, 口頭, Chie Nagata, Plenary Session.

The Central European Regional Congress of MWIA (Medical Women’s International Association),

2016/11/24, 国外（Moscow）.

34. 我が国の小児・周産期医療施設における臨床研究支援ニーズのアンケート調査結果, 口頭, 永田

知映, 小林 徹, 栗山 猛, 矢作 尚久, 佐古 まゆみ, 斉藤 和幸, 石黒 精, ARO 協議会第 4 回学術

集会,  2016/8/30, 国内（大阪）.

35. 周産期臨床研究・疫学研究を行うためのノウハウ, 口頭, 永田 知映, 第 52 回日本周産期・新生

児医学会学術集会教育セミナー, 2016/7/18, 国内（富山）.

36. 日本人にとっての適切な妊娠中体重増加量の算出, ポスター, 森崎 菜穂, 永田 知映, 左合 治

彦, 齋藤 滋, 第 52 回日本周産期・新生児医学会学術集会, 2016/7/16, 国内（富山）.

37. Multiple imputation and inverse probability weighting for regression models using
restricted mean survival time with missing covariates, Inoue E, ポスター , XXVIIIth
International Biometric Conference, 2016/7/12, 国外.

38. Impact of the violation of independent censoring assumption in restricted mean survival
data analysis for time‐to‐event data, Inoue E, ポスター, The 2016 Joint Statistical
Meetings, 2016/8/1, 国外.

39. Validation of the Several Coronary Artery Z Score Models Using 3,216 Japanese Healthy
Children’s Data, Mikami M, Kobayashi T, Fuse S, Sakamoto N, Kato H, Ishiguro A, Ono H,
Masuda H, Saji T, Z score Investigators, ポスター, 28th International Congress of Pediatrics,
2016/8/20, 国外

40. LMS法を用いた小児冠動脈内径のZスコア標準曲線: モデルの作成手法について,  三上 剛史,
ポスター, 第 36 回 日本川崎病学会・学術集会, 2016/10/1, 国内

41. 乳児期における母親の関わりと子の小学校生活への適応, ポスター発表, 加藤承彦, 藤原武男,
日本公衆衛生学会総会, 2016/10/27, 国内.

42. 周産期疫学研究のノウハウ. EZRを用いたコホートデータ解析の実践, 教育セミナー(口演).森崎

菜穂.周産期疫学研究のノウハウ. EZRを用いたコホートデータ解析の実践. 筑波大学医学部小児

科, 2017年1月21日, 国内

43. 周産期の臨床研究・疫学研究を行なうためのノウハウ. 教育セミナー(口演). 森崎菜穂, 永田知

映.第52回日本周産期・新生児医学会学術集会（富山）, 2016年7月18日, 国内

44. 複数のデータベース解析からのエビデンス, シンポジウム(口演), 森崎菜穂, 第52回日本周産

期・新生児医学会学術集会（富山）, 2016年7月17日, 国内

45. SHRINKING HEIGHT IN CHILDREN DUE TO REDUCED FETAL GROWTH: FINDINGS FROM A

SERIAL NATIONAL CROSS-SECTIONAL STUDY IN JAPAN (1990-2010). 口頭, 森崎菜穂, 4th

International Conference on Nutrition and Growth, アムステルダム, 2017/3/4, 国外
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46. イノベーション創出に向けたアカデミアと製薬企業の連携－希少難病克服のために, 口頭, 中
村秀文, ARO 協議会 第 4 回学術集会, 2016/8/31, 国内.

47. 国際的な小児用製剤開発の最新状況と、我が国における現状・課題・展望, 口頭, 中村秀文, 製
剤機械技術学会第 26 回大会, 2016/10/14, 国内.

48. 小児及び妊婦の医薬品臨床開発の最新状況と課題, 口頭, 中村秀文, 第 38 回関西生殖発生毒性

フォーラム, 2016/11/19, 国内.
49. 国内外の小児薬剤開発の最新状況と課題・展望, 口頭, 中村秀文, 製剤開発・創薬研究支援ラボ

の活用を図るための技術講演会, 2016/12/13, 国内.
50. 本邦小児腎代替療法の現状と国際比較 小児透析患者の生命予後, 口頭, 佐古 まゆみ, 金子徹

治,服部元史, 第 61回日本透析医学会学術集会・総会, 2016/8/11, 国内.

51. 移行医療の実践：思春期・青年期の微小変化型ネフローゼ症候群 小児微小変化型ネフローゼ

症候群の疫学と移行の実態, 口頭, 佐古 まゆみ, 服部元史, 第 46 回日本腎臓学会東部学術大

会, 2016/10/7, 国内.

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み

1. 臨床試験をすすめるための支援体制, 瀧本哲也, 「難治性小児悪性固形腫瘍における診断バイオ

マーカーの同定と新規治療法の開発に関する研究」班 治療に難渋している小児がんに対する

研究成果討論会, 2016/9/22 日, 国内．

2. 子どもの死亡を検証し、予防可能な死亡を減らすために。現時点で稼働している新生児の死亡

登録制度, 森崎菜穂,「突然の説明困難な小児死亡事例に関する登録・検証システムの確立に向

けた実現可能性に関する研究」班『防げる死から子どもを守るために～虐待死の検証からすべ

ての子どもの死の検証へ～』シンポジウム, 2017年1月29日, 国内

（４）特許出願 

特許出願番号の公開を希望しない。 

http://search.jamas.or.jp/api/opensearch?q=%5b%8D%B2%8C%C3%82%DC%82%E4%82%DD%5d/AU
http://search.jamas.or.jp/api/opensearch?q=%5b%8D%B2%8C%C3%82%DC%82%E4%82%DD%5d/AU

