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研究要旨  

米国のがん登録事業 NCDB（National Cancer Database）の日本版である

JNCDB（Japan National Cancer Database）の開発に際して、乳癌治療のデー

タ収集項目を検討し、個人情報保護と入力および登録の利便性を両立させたオン

ラインデータベースの開発と実用化を達成した。 

 
 
Ａ．研究目的 
   乳癌の全国登録は、乳癌研究会の事業とし

て 1975 年より開始され、その後日本乳癌学

会に引き継がれた。2003 年の登録数は、

13,150 と過去最高に達し、30 年間の登録総

数も 188,265 症例に上った。しかし、2005

年度から全面施行された個人情報保護法によ

り、がん登録業務、特に臓器がん登録も従来

の登録方法のままでは事実上継続が不可能に

なったため、2003年の症例をもって終了する

ことになった。この様な環境下において、登

録業務を継続するべきか否かを学会として検

討した結果、多少の困難はあっても追跡調査

も含めて、登録制度は継続すべきとの結論に

至った。そこで、Web・E-mailを利用した新

しい登録システムにより、連結可能匿名化を

行うなど、個人情報の取り扱いや倫理上の配

慮のもと全国規模で登録事業を推進するため、

「日本における乳癌登録事業」として統一プ

ロトコールを作成し、実用化することを目的

とした。 
 
Ｂ．研究方法 
  その概略は、1．集計・データクリーニン

グ・解析・公表などの業務は、データ管理を

専門とするデータセンター（具体的にはNPO

法人 日本臨床研究支援ユニット）に依頼する。

2．それに伴い発生する費用は、特定公益増

進財団（具体的には財団法人パブリックヘル

スリサーチセンター）に依頼し、趣意書に賛

同する賛助会員である企業に協力を募る。 

3．Web上で登録をする、などである。 

具体的には、希望施設に貸与配布する

Shuttle（USBデバイス）と施設のデータ管

理用パソコン（Windows 2000以後のバージ

ョン）で成り立つ。Shuttleは、データ管理、

独自のメール送受信ソフト、暗号化機能など

が設定されている。管理用パソコンに

Shuttleを接続して初めて文字化される。入

力フォームに登録データを入力し、データセ

ンターに専用メールでデータを送信する。デ

ータは全て暗号化され、また、Shuttle上の

システムへのアクセスは、IDとパスワードで

保護される。症例毎の登録（入力）項目は 31

であるが、施設患者番号、患者氏名などの 2 

項目を除いた 29項目がセンターに転送され

る。施設でのデータ入力時に全国で一意の登

録番号が付与され、以後この番号で予後調査

など連結が可能となる。また、薬剤疫学の観

点から初期治療として使用された薬剤名を登

録することにした。 
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（倫理面への配慮） 

  本研究では、個人情報の保護が最も重要な

課題となる。本システムでは、個人情報は当

該施設にて管理し、データセンターには個人

情報が送付されないように配慮されている。 

 

Ｃ．研究結果 

従来の登録協力施設と本年度日本乳癌学会

総会にて新たな協力施設を募ったところ、全

国 432施設（登録予定症例数 34,091症例）

からの登録への参加の意思が確認された。こ

の新規登録システムにて、平成 17年 9月 1

日から実際の登録を開始した。2004年度の

278施設より、全国乳がん症例 15,596例が登

録された。2006年 12月末にデータ解析を終

了し、全国乳がん患者登録調査報告－2004

年度症例－として日本乳癌学会ホームページ

（http://www.jbcs.gr.jp/）に公開を開始した。 

その後、登録業務は順調に経過し(表１)、

2007 年度初発乳癌症例 24,415 例（328 施設）

は、2010 年 2月末にデータ解析を終了し、公

表した。2008年度初発乳癌症例 30,441例

（457施設）は、2011年 2月にデータを確定

版として公開した。2009年度初発乳癌症例

40,817例（626施設）は、2012年 2月にデ

ータを確定版として公開した。 

現在、2010年度初発乳癌症例 48,1567例

（925施設）の集積を終了し、2013年 2月に

データを確定版として公開した。 

2011年度症例は、46,662例集積済みで、報

告書（暫定版）を公表した。Webシステム移

行後(2004年～)、現在までの参加総施設数は

925施設で、総登録症例数は 252,922例に達

した。 

学会の乳がん登録を更に広めるため、2011

年度よりがん登録を認定施設、関連施設の必

須条件とした。 

2012年 6月には、2004年度登録症例の 5年

後予後解析結果報告書を公表した。予後調査

の協力施設は 126施設、登録症例は 7,241例、

48.9％であり、旧システムの予後判明率より

も改善がみられた。 

また、乳腺専門医制度の申請資格とも関連し

て、2011年 1月より開始した National 

Clinical Database (NCD)との一部連携を

2011年度より開始し、2012年度からは NCD

へ完全に移行した。 

 

表１．全国乳がん登録の推移 

   

年度 登録症
例数 

 参加施
設数 

2004 15,596 278 

2005 20,227 307 

2006 21,294 300 

2007 23,637 328 

2008 30,441 457 

2009 40,817 626 

2010 48,156 925 

 

Ｄ．考察 

 全国乳がん登録は、全国の施設からの乳癌

登録を対象としているため、本システムに実

際にどの程度に施設数が協力、対応できるの

かは未知であったが、本システムが普及する

ことにより、日本全国から多くデータ収集が

可能となり、予後調査の実施も可能であった。 

今後の課題として、データ精度の改善と高

い予後判明率を目指し、さらには有効なデー

タ活用法を見いだす必要がある。 

 

Ｅ．結論                                 

日本乳癌学会と財団法人パブリックヘルス

リサーチセンターの共同開発により、個人情

報保護に配慮した新しい乳癌登録システムが

構築された。現在、NCDへのデータ移行が

完了し予後調査が実施されている。 
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