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がんの診療科データベースとJapanese National Cancer Database(JNCDB)
の構築と運用 

分担研究課題：肺癌JNCDB 

 
研究分担者 角美奈子 国立がん研究センター中央病院 医長 

 
 

 
Ａ．研究目的 
肺癌は、高齢者に多く慢性閉塞性肺疾患や循環器

疾患をはじめとする合併疾患の有病率が高いと 

いう患者背景を有する。 

一方で肺癌診療は、画像診断の進歩により早期癌

症例が増加しており死亡率も近年低下傾向にある。

肺癌の臨床は、世界に先駆け日本で承認された

gefitinib をはじめとする分子標的薬を用いた 

治療の土台となる遺伝子診断の臨床応用など、この 

 

10 年でおおきな変遷を遂げている。国際的にも 

わが国の診療状況が注目されており、その実態の 

把握は今後のあるべき医療を検討するうえでも重

要と考えられている。 

本研究は Japaneses National Cancer Database

（以下、JNCDB）の構築・運用により、肺癌診療を

把握し、問題点の抽出および改善策の検討・提示に

より、診療の質的向上への貢献を目指している。 

分担研究者は、肺癌に関するデータベース（以下、

研究要旨 

本研究は Japanese National Cancer Database（以下、JNCDB）の構築・運用により、肺癌診

療を把握し、問題点の抽出および改善策の検討・提示により、診療の質的向上への貢献を 

目指している。本年度は近年の肺癌診療の流れを把握するために肺癌 JNCDB に必要な診療情報

について検討した。 

 高齢者と非高齢者の境界については、臨床試験も従来は 70 歳を境界としていたが、現在の

日本の臨床試験においては 75 歳が使用されている。化学放射線療法のみでなく手術療法や 

化学療法の高齢者への適応も増加していることより、肺癌 JNCDB における年齢と治療選択の 

解析を検討する際に年齢の層別化は慎重に取り扱う必要があることは明らかであり、本データ

ベースによる臨床動向の把握が期待される。 

進行非小細胞肺癌の化学療法は、EGFR 遺伝子変異と ALK 遺伝子転座の有無、PS,年齢(75 歳

未満・以上)での選択が推奨されている。再発肺癌の治療選択においては、遺伝子プロファイ

リングによる薬剤選択の重要性が指摘されており、肺癌 JNCDB の調査項目の見直しにおいて 

重要性が高まったと考えられる。 

新たな肺癌診療動向に関するデータベースの対応について検討を行い、ガイドラインの改定

など新たな知見による臨床の経時的変化を把握するためには、JNCDB に入力が必要な診療情報

を適切に反映させていくシステムが必要と考える。 
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肺癌 JNCDB）を構築するとともに、臓器横断的な 

放射線治療情報のシステム化と管理により、診療の

質的評価を可能とすることを目的としている。 

本年度は近年の肺癌診療の流れを把握するため

に肺癌 JNCDB に必要な診療情報について検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

第 15 回世界肺癌学会 World Conference on Lung 

Cancer（WCLC2013）をはじめとする、国内・国外の

学会で発表された最新の情報および文献を解析し、

今後の肺癌診療の動向把握に影響すると考えられ

る事項について、診療実態の推移を検証するために

肺癌 JNCDB の入力内容として必要な事項について

検討した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究においては、臨床研究においては施設の

IRB に審査を依頼し了承の下研究を行うことと 

している。また個人を特定可能とする情報は情報 

収集の範囲外とし、情報管理には十分な配慮を尽く

して行っている。 

 

Ｃ．研究結果 

①高齢者肺癌への対応 

 高齢者と非高齢者の境界については、海外での 

サブグループ解析は主として 65 歳が使用され、 

臨床試験も従来は 70 歳を境界としていたが、現在

の日本の臨床試験においては 75 歳が使用されて 

いる。世界的にも高齢者肺癌を対象とする臨床試験

がさかんとなりも白金系抗癌剤との併用療法の 

確立が検討課題となっている。 

高齢者切除不能局所進行非小細胞肺癌では、

JCOG9812 及び JCOG0301 の解析により、カルボプラ

チン併用化学放射線療法の有用性がわが国より示

され、国際的にも注目を集めた。JCOG0301 は 2003

年 9月に開始され 2010 年 5月に登録終了したが、

2011 年 3月の第 2回中間解析により有効中止と 

なっている。WCLC2013 で発表された JCOG9812/0301

の統合解析では全生存期間中央値が放射線治療群

16.3か月に対し化学放射線療法群では20.7か月に

延長し(ハザード比 0.672)、今後 PS のよい高齢者

では標準治療としての化学放射線療法の対象年齢

が高まる可能性を示唆している。 

 化学放射線療法のみでなく手術療法や化学療法

の高齢者への適応も増加していることより、肺癌

JNCDB における年齢と治療選択の解析を検討する

際に年齢の層別化は慎重に取り扱う必要がある 

ことは明らかであり、本データベースによる臨床 

動向の把握が期待される。 

  

②進行小細胞肺癌の治療選択動向 

日本肺癌学会「肺癌診療ガイドライン 2013 年度版」

の「IV 期 NSCLC の初回化学療法」において、2012 

年度版から、推奨グレードに関して以下の 5つの 

変更があった。 

1. 非扁平上皮癌 EGFR 遺伝子変異陰性、ALK 遺伝

子転座陰性もしくは不明症例に対する EGFR-TKI が、

推奨グレード C1 から C2に変更。 

2.ノンプラチナ併用療法は、推奨グレード Aから B

に変更。 

3. 非扁平上皮 NSCLC に対するベバシズマブは、 

推奨グレード Aから Bに変更。 

4.ペメトレキセドのcontinuation maintenanceは、

推奨グレード C1 から Bに変更。 

5. 高齢者に対するベバシズマブは、推奨グレード

C1 から C2 に変更。 

 この 5つの変更点のうち、唯一推奨グレードが 

上がっているのがペメトレキセドの continuation 

maintenance であり、C1（科学的根拠は十分では 

ないが、行うことを考慮してもよい）から B（科学

的根拠があり、行うよう勧められる）に変更された。

これらの変更点は、ガイドラインの Decisiontree

にも反映されている 

進行非小細胞肺癌の化学療法は、EGFR 遺伝子 
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変異と ALK 遺伝子転座の有無、PS,年齢(75 歳未満・

以上)での選択が推奨されている。再発肺癌の治療

選択においては、遺伝子プロファイリングによる 

薬剤選択の重要性が指摘されており、血中循環癌 

細胞や血中遊離 DNA による遺伝子変化の検討と 

治療選択の臨床導入がすすめられている。 

このような進行非小細胞肺癌治療選択の変化は

肺癌全体の治療に影響してくる可能性があり、EGFR

遺伝子変異と ALK 遺伝子転座などのバイオマーカ

ーや遺伝子プロファイリングの実施状況が予後に

影響する可能性を考慮すると、肺癌 JNCDB の調査 

項目の見直しにおいて重要性が高まったと考え 

られる。 

 

Ｄ． 考察 

肺癌 JNCDB の課題としては、診療ガイドラインの

改定などに代表される新たな知見による臨床の 

経時的変化を把握するために必要な、新たな知見に

対する対応があり、肺癌 JNCDB の内容を定期的に 

改訂し最適化する必要がある。集学的治療が主流と

なった肺癌診療の 1990 年代以降の変遷では、進行

肺癌における新たな薬物療法の変化の根治的治療

への反映に代表される、薬物療法のダイナミックな

変化がある。把握すべき肺癌診療の経時的変化を 

補足するために必要な情報を抽出し、適切な選択を

行った上で JNCDB へ反映させていくシステム構築

が必要と考える。時代とともに変化する臨床情報を

適切に整理するとともに、診療ガイドラインの変遷

など肺癌診療実態の変化に対応する JNCDB の登録

内容の管理と最適化が可能となるシステムの開発

が必要と考えられる。 

 

Ｅ． 結論 

開発研究やよく整備された臨床情報の蓄積が 

国際的に認められ、わが国の診療状況が注目されて

いる。現在の肺癌診療実態の把握は、今後のある 

べき医療を検討するうえで世界的に重要と考えら

れている。 

新たな肺癌診療動向に関するデータベースの 

対応について検討を行い、ガイドラインの改定など

新たな知見による臨床の経時的変化を把握する 

ためには、JNCDBに入力が必要な診療情報を適切に

反映させていくシステムが必要と考える。 
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