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2. 概要と目的 

小児の原発性肝腫瘍（肝芽腫（HB）及び肝細胞がん（HCC））は小児がんの１％を占

める。HB の年間発生率は小児 100 万人あたり 0.8 であり、HCC の発生率はこれよ

り低く、世界中で 500,000 人超が罹患するにすぎない。 

現在、HB の 5 年生存率は、疾患状況において約 50～100%で推移しているが、そ

の治療のキードラッグであるシスプラチン誘発性の聴覚毒性及び神経毒性、ドキソルビ

シン誘発性の心筋症及び二次性白血病を含む重大な毒性のリスクを有している。 

小児肝がんの国際共同臨床試験（PHITT）は、予後良好な患者に対して、治療を軽減

することによって良好な治療成績を損なうことなく短期及び長期副作用のリスクが低

減されるかどうかを、また、予後不良な患者に対して、新規薬剤を導入して治療を強化

することで転帰が改善するかどうかを調査する目的とする。 

 非常に稀な疾患であるため、主に 4 つの小児がん研究グループ、すなわち、欧州の国

際小児がん学会肝がんグループ（SIOPEL）、北米における小児がん研究グループ

（COG）、日本小児肝癌研究グループ（JPLT）及びドイツ小児がん・血液学会（GPOH）

で共同することによって HB 及び HCC と診断された小児、思春期及び若年成人患者を

対象に上記目的を達成するために共通のリスク分類を用いて患者を層別化し、それぞれ

の治療群においてランダム比較試験または新規薬剤の有効性の検証を行う。 

 

3. 対象 

30 歳以下で HB の臨床診断および HB 又は HCC の組織学的確定診断のあるもの 

 

下図の国際小児肝腫瘍コンソーシアム（CHIC）分類に従い、各治療群へ割り付ける 



 

 

 

  



4. 治療(シェーマ可) 

 

 

5. 予定登録数と研究期間 

予定登録期間: 4 年 

追跡期間: 最低３年 

総研究予定期間: 10 年 

予定登録症例数： 

 


