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全国がん登録と連携した臓器がん登録による大規模コホート研究の推進及び高質診療 
データベースの為のNCD長期予後入力システムの構築に関する研究 

 

（研究代表者 平田公一・札幌医科大学・客員教授） 

 研究要旨 
本邦のがん臨床疫学的研究が国際的に認容される体制の下で実施され、かつ悉皆性が図られた場合にはメガデータ

としての活用価値を獲得でき、臨床の実態を反映させたデータ分析が可能となり、医療の質向上を図るための因子抽
出が可能となる。しかし数多くの課題が存在するため、その第一歩として、国際的に通用する医療情報収集・分析に
関する情報倫理の理解の下での登録体制作りを研究した。まず国内法による情報倫理を共有した。その上で、日本の
「臓器がん登録体制」における各種関係組織間連携の整備・統括体制の組織化に関する研究を行った。更に診療評価
のための分析研究体制を確認し、現行での可能な限りの臨床疫学に関する研究実践による課題抽出も行った。各学会
が実施する「臓器がん登録」の登録状況とその活用結果を基に将来の在り方も探索した。更に、National Clinical 
Database(NCD)システムを応用する「臓器がん登録」にあっては悉皆性の高い登録体制の確立を目指している学会に
よって課題が抽出された。その上で、推奨医療の検証体制の充実を目指す体制を研究した。情報倫理については、
「がん登録」と「臓器がん登録」の登録情報の突合を学会別に試みる予定であったが、国レベルでの情報倫理に関す
る規定を討論中とのことで結論を出せず、オプトイン、オプトアウトの長所・短所を探った。明年は分析開始可能前
年であることに鑑み、NCDシステム等の導入促進を諮る中で、科学的な研究分析体制を探索・追求することで合意形
成した。更なる充実した体制が必要との段階にある。 

今後は、「がん登録」の政・省令内容と「人を対象とする医学研究に関する倫理指針」に基づいた「臓器がん登
録」体制へと適切に移行させ、分析研究の基盤形成の確立を目指す。本邦研究の国際的上位性を確立するための具体
的実践を一部領域で検討し、平成29年度へ向けての基礎構築成果が成しえた。 
【研究対象者及び研究対象】 
 研究分担者については、がん診療の治療法等を提示する「がん診療ガイドライン」を作成する学術団体（以下、学
会）の「がん診療ガイドライン担当責任者あるいはがん登録担当責任者」を学会より推薦いただくことを原則とし
た。研究内容を３大別した。第一は、がん登録に関わる総論的課題の解決に向けた研究グループ、第二は臓器がん登
録を実施している学会で第三者組織としてのNCD登録を決定あるいは予定している学会で、そのことが質の高い体制
であることを認識するグループ、第三は、臓器がん登録内容が非継続的な実施、臓器がん登録を当面学会組織自体で
実施するグループとした。研究対象項目としては、生存率を指標とした医療の質の検証及びその結果を可視化するた
めの臓器がん登録とその分析と公表、更にはNCDシステムへの応用体制およびその実装研究を行なった。 
【目的】 
 提供医療の検証、新たな推奨医療の探索等による国民医療への貢献を最終目的とし、「臓器がん登録」データの利
活用により、診療成績の解析、がん診療ガイドラインの推奨診療の妥当性の検証、新規医療の探索・解説、診療動向
の変化を把握することも目的とした。臓器癌登録方法については、学術団体独自の登録及びNCDへの登録、等につい
て、法的、倫理的な課題の抽出、題の解決を目指し、その実装を並走研究も目的とした。 
【対象】 
 「がん診療ガイドライン」を公表する20種強の学術団体の「がん診療ガイドラインあるいはがん登録担当責任者」
あるいは「学会代表者」の中から推薦された方を、研究分担者とした。研究分担者、研究協力者には、以下の研究を
担当頂いた。早期・長期治療成績の検討による医療の質の検証研究、研究促進の為の可視化体制システムに関する研
究、NCDデータ利用について具体的な研究上の課題提示を主題とし、更に横断的課題として法的、倫理的課題の抽出
とその解決策の研究も対象とした。 
【研究方法】 
 総論的研究については、「全国がん登録」の政・省令内容の確認、データ取得体制上の課題、コホート研究の基本
原則の実情の把握と近未来に於ける研究体制を討論する。各論的研究については、各学会の行う「臓器がん登録」の
品質を評価し、長・短所を明らかにする。また悉皆性の高い登録と情報倫理の担保を目指したＮＣＤシステムの登録
体制の課題を探り、その将来性と有用性を明らかにすることを論議した。また、学会が独自に行う「臓器がん登録」
について、NCDシステムへの導入上の課題、更に正確でかつ科学的な分析研究体制における注意点を抽出した。これ
らの研究については、専門別に３分科会とし分科会ごとに検討後に全体合同会議にて集約する形をとった。 
【将来体制の在り方】 
 がん登録の担い手としての院内がん登録に於いて、担当医療機関と地方自治体等との関係の成熟化により、臓器が
ん登録の情報データベースの正確性を厳しく担保しうる体制を確立させたい。望むべきがん登録体制・研究体制の
下、継時的な臨床研究計画を実施する中で、常に個々の研究の精緻性を担保し、更なる臨床研究の推進、時には治験
を促す体制として常に検証しうる体制創りを計画している 
【期待される成果】 
 信頼性の高いがん登録データベースの構築により、国家レベルでの高質なコホート研究が可能となる。その体制の
下、がん診療ガイドラインで推奨する標準的医療内容の評価を繰り返していくことにより、近未来の望ましいがん診
療体制を学術的に推奨できる。国内外の医療者・医療産業関係者の信頼を集め、日本の医療、関連医療産業の新たな
展開にも貢献しうる。最終的には国民医療への貢献がありうる。 
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Ａ．研究背景・目的            
 本邦のがん治療成績は世界のトップレベルにあ
るとの発言を耳にする機会が少なくない。それら
については、印象として十分な根拠なく述べるこ
とは極めて不用意なことと考える。しかし、確か
に全く根拠がなかったわけではなく、あるがん領
域では高レベルに位置づけられる学術誌に臨床研
究を掲載してきたことが、いかにも広領域の診療
成績にもあてはまるのではと考えてのことであっ
たと推察する。しかし、本邦でのこれまでの全国
規模のデータ集積結果については、国際間に通用
しうる学術的体制を十分に確立せずにいた。すな
わち、(1)治療成績の比較に最も重要となる因子
としての、生存・羅患に関する情報収集が国内法
令上、かなり困難な状況にあり、それを凌駕する
為の努力を果たさずに成績の公表がなされてきた、
(2)がんデータ情報の収集・管理体制については
国際間、とくにEU に通用する学術的指針、倫理
的指針を充たすには必ずしも十分ではなかった、
(3)(1)に関わることとして、第三機関でのデータ
分析の体制が確立していなかった、(4)全国がん
登録情報と臓器がん登録情報の連結性について、
個人情報保護法令に準拠しつつも可能となる緻密
で具体的な指針が存在しなかった、(5)臓器がん
登録の体制の確立を目指した、学会間で情報共有
のできる研究の場がなかった、(6)がんに関する
正確な国家レベルの医療情報収集体制がなぜ無い
のかとのコメントが寄せられほどであった等の背
景が生じていた。そこで以下のような研究によっ
て、日本のがん医療情報データベースを基礎とし
た分析によって国際的信頼、そして国民からのが
ん医療への信頼を一層得る医療体制を展開させる
ことを考えた。 
 本研究班は、提供医療の検証、新たな推奨医療
の探索等による国民への貢献を目的としている。
「がん登録」と「臓器がん登録」の突合により、
診療成績の解析、がん診療ガイドラインの推奨診
療の妥当性の検証、新規医療の探索・解説、診療
動向の変化把握、を主軸に置いた研究を正確にな
しうる体制を築きあげることを具体的な到達目標
としている。学術団体独自の登録体制及びNCDシ
ステムの活用について、法的、倫理的な課題の抽
出、その解決を並走研究とする。 
 学会横断的ながん臨床研究体制の確立を目的
とし、当該研究内容について、十数年以前より
賛同を得ていた20種類強の学術団体による共同
研究の確立の下、可能な限りのがん診療の分析
体制の漸次構築確立を目指しつつ、コホート臨
床研究を推進し、その経験から新たな体制構築
を進め、学術的に、がん種別学会間の壁を取り
除いて、日本のがん医療の評価・研究へと結び
つける体制基盤作りを整備・実施することを目
的とし、医療の質向上サイクルの体制確立に寄
与しうる点で独創的研究と考えている。 
 
Ｂ．研究方法 
 研究内容を３大別すなわち、（１）「がん登
録」、「がん診療ガイドライン」をキーワード 

 とした多面的研究課題におけるがん種間で共通
に存在する総論的研究課題、（２）NCDあるいは
類縁の第三者機関に於いて分析を試みる先進的
手法での研究課題、（３）自身の組織機関にお
ける登録・分析を行う場合の研究課題、の3種に
分類し詳細な研究を進めた。前年度は、それぞ
れに対して希望者を募ったが、今年度は研究責
任者が、研究分担者の担当研究を指定した。研
究群として上記に示した内容で３群を構成し、
分科会Ⅰ、Ⅱ、Ⅲとして研究を進めた。そのう
えで、分科会Ⅰ～Ⅲを統合した会議にて相互に
確認・統括結論に至らしめた。 
分科会Ⅰは、がん診療ガイドライン作成・公表
・更新、全国がん登録と臓器がん登録に関する課
題とそれらの連携体制の在り方、登録情報の疫学
的研究への適用にあたっての研究倫理、がん診療
ガイドライン・がん登録・がん臨床研究などに関
わる総論的課題、を研究するグループとした。分
科会責任者は、研究班責任者平田公一とした。 
分科会Ⅱは、臓器がん登録を実施している学会
においての実施状況と課題の有無を検討した。
既に第三者機関でNCDシステムを応用した登録・
分析を行なっている学会群に属する研究分担者
で構成した。すなわち、今年度はNCDシステムに
おける登録体制の質的向上として必要なこと、
登録事業の実装・推進に関する研究を主たる対
象研究とした。分科会責任者は、森正樹研究分
担者とした。 
分科会Ⅲは、当面、現状の自学会独自による登
録・分析を継続するグループとし、その在り方
の適切性と今後の展開、および第三者機関によ
る登録事業との質的・倫理的比較を研究した。
分科会責任者は杉原健一研究分担者とした。 
 上述したように、本年度の研究展開を以下の3
ステップを原則とした。 
[研究初期段階]各群間での研究情報を交換し、そ
れぞれの課題を可能な限り集約する。 
[研究中間期段階]分科会Ⅱ、分科会Ⅲの研究分担
者にあっては、全国がん登録の内容の学術的応用
へ反映させるための精緻性を担保する方向性を研
究対象とした。 
[研究総括段階]研究三群間での全体研究として現
状の課題と将来へ向けての提言研究を行なった。
（倫理面への配慮） 
 がん登録情報とくに罹患疾病名と生存に関
する情報の照合にあたって、徹底的した匿名
化体制を図ることが必要となる。個々患者の
意志が無視されることないよう配慮すること
が重要である。また、遺伝性あるいは家族内
集団がん発生などの社会的側面も十分考慮
し、ガイドラインによって患者、家族、医療
従事者に不利益が発生しないように配慮して
いる。また利益相反ポリシーの遵守を必要とす
るため、その確実な体制造りを要望している。
個人情報の保護に関しては、「疫学研究に関す
る倫理指針」および「疫学研究に関する倫理指
針とがん登録事業の取扱いについて」を遵守し
、「院内がん登録における個人情報保護ガイド 
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ライン」、「地域がん登録における機密保持に
関するガイドライン」などの、がん登録と個人
情報に関するガイドラインの内容に従い、最大
限の配慮を行う。 
 
Ｃ．研究結果  
本年度の研究成果を示す。 
1．「臓器がん登録」の現状と「NCDシステム」
への応用について 
 既に実装され運用が開始されている臓器がん
登録のシステム開発、旧システムからの移管、
新旧システムにおける症例登録､データ解析の現
状確認と問題点の抽出を行い、今後実装が予定
されている臓器がん登録のシステム開発、運用
に向けた検討を行った。今後、NCDシステムを利
用して臓器がん登録を実施していくに際しては、
初期の導入とデータ移管のハードルをスムーズ
に乗り越えることが課題になると思われる。症
例の登録に関しては、特に外科治療例の増加が
見込まれ、データベースの維持についても費用
の削減が期待できる。全国がん登録情報の利用
に関しては、各種関連法や指針に対応した方法
の検討が必要である。 
 今後、NCDシステムを利用して臓器がん登録を
実施するには、初期の導入とデータ移管のハー
ドルをスムーズに乗り越えることが課題となる
と思われる。症例の登録に関しては、特に外科
治療例で増加が見込まれ、データベースの維持
については費用面での削減が期待できる。全国
がん登録情報の利用に関しては、各種関連法や
指針に対応した方法の検討が必要である。 
2．甲状腺癌診療のがん登録情報を応用した臨床
研究 
 NCDシステムを利用した甲状腺がん登録と甲状
腺腫瘍診療ガイドラインを検証・改訂作業を進
めた。甲状腺がん登録は悉皆性の高いデータ入
力と全国的にみたカバー率の向上が今後の課題
である。甲状腺腫瘍診療ガイドラインはわが国
独自の管理方針を提唱し、それが海外に広まり
つつある。改訂版においても西洋とは異なる視
点で作成を進めている。わが国の甲状腺がん診
療の質向上に向けてNCDシステムを利用したがん
登録の普及と診療ガイドラインのアップデート
を図る必要を認識した。 
3．臓器別がん登録（肺） 
 NCDとがん登録の連結化のための院内業務効率
化のシミュレーションを検討するとともに、NCD
登録不参加状況を回避するために診療領域科の状
況を鑑みたインセンティブに関してのシミュレー
ションを行った。インセンティブの設定によって
は、院内NCD登録情報の院内がん登録への移行は
スムースに開始可能である。さらに、NCDベース
診療報酬請求係数を設定することでNCD参加診療
科を増やすことは可能であると推測された。 
4．肺癌診療のがん登録情報を応用した臨床研究
 わが国における学会主導の肺がん登録事業（
肺癌登録合同委員会事業）の現状とその特徴、
および公表状況（成果）を検討した。肺がん登
録事業の悉皆性を解析し、NCD登録体制の連携 

 について模索した。肺癌登録合同委員会事業は
20年以上にわたる臓器がん登録事業であり、そ
の成果はわが国の肺癌診療の基盤となり、デー
タの提供や学術論文で国際的にも高い評価を受
けている。一方、本登録事業の悉皆性は左程高
いものではないが、求める高度な内容とその正
確性から、現状は十分満足のいく状況と考えて
いる。今後NCDとの連携を模索することになる
が、現在の登録事業の質が担保できるかどうか
が鍵になると考える。 
5．乳癌診療のがん登録情報を応用した臨床研究
 日本乳癌学会では、1975年から乳癌登録事業を
開始し、当初は手作業で行っていたが、2004年か
ら電子化を行い、入力および集計業務の効率化を
図った。その結果、これまで（2013.1.25現在）
に、25万件を超えるデータが収集されている。ま
た、2011年より、学会の認定施設において乳癌登
録は必須要件とし、さらに、2013年からは、NCD
登録業務の上に搭載され、登録業務の一元管理が
実現した。また、2014年には、従来手作業であっ
た予後データの入力機能も付加された。2015年か
らは、我が国における乳癌の診療状況をタイムリ
に把握するため、診療ガイドラインから抽出した
QI(Quality Indicator)を算出し、各施設に結果
をフィードバックするシステムを開発した。今後
は、このシステムにおいて治療成績（予後データ
から算出）を加味することにより、施設間格差や
地域間格差を解消し、医療の均霑化を図ること
で、さらなる乳癌診療の質向上を目指す。乳がん
登録業務をNCD登録と一体化したことで、登録率
が飛躍的にアップした。今後は、診療ガイドライ
ンに照らし合わせたQI(Quality Indicator)を、
定期的に算出し、定期的にフィードバックするこ
とで、乳癌診療の均霑化を図る。また、予後デー
タを用いた治療成績も加味することで、更なる診
療の質の向上を目指している。 
6．臓器別がん登録（乳腺） 
 2012年1月1日より、乳腺専門医および認定施
設では、NCD外科共通基本項目に加えて2階建部
分として乳癌登録も必須となった。外科専門医
および日本乳癌学会認定乳腺専門医とその研修
施設認定制度との連携により、登録施設数およ
び登録症例数は、飛躍的に増加した。2012年の
総登録症例数は、72、473例であり、NCD乳癌登
録が乳がん罹患数の実数に近づきつつある。 
さらに、2004～2011年に日本乳癌学会乳癌登録
(データセンター：NPO日本臨床研究支援ユニッ
ト)に蓄積された登録データ255、519例のうち、
施設の同意が得られた238、140例(93%)をNCD乳
癌登録に移行し、5年ごとに予後調査も継続して
行っている。NCD登録移管過去データも、予後解
析は、リアルタイムに入力可能であり、再発確
認時点で入力可能である。2015年より、再発の
一次治療の内容についても登録するように更新
された。引き続き10年予後も含めて継続してい
く予定である。また、施設ごとに予後報告症例
のアラートや報告率の提示により、入力率の向
上を目指している。登録データの正確性の向上と
診療ガイドライン推奨治療の均てん化を目標に 
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ガイドライン推奨グレードA項目のうち6項目を
Quality Indicatorとしてその実施率を算出し、
登録施設にfeedbackするシステムを実装した。
これにより、登録施設は、自施設の実施率をWeb
上で確認することができる。2007～2009年まで
の５年予後調査、2004年の10年予後調査をNCDの
Webシステムを用いて登録を行うシステムを構築
し、2015年７月から実装しており、順調に経過
していることを確認した。 
7．食道癌診療のがん登録情報を応用した臨床研
究 
 食道癌診療ガイドラインおよび臓器がん登録
についてはNCDおよび全国がん登録のビッグデー
タとの融合により登録内容の充実とデータの悉
皆性・正確性を両立する必要がある。臨床倫理
に基づいた医療機関における登録体制の整備と
システムの融合が今後の課題となる。基本的に
は、食道癌診療ガイドラインの質の向上とエビ
デンスに基づいた医療を普及させるために、全
国的なビッグデータを活用することが重要であ
る。臓器がん登録の質の向上と新たなエビデン
ス構築のための臨床研究の推進には、臨床倫理
に基づいた全国がん登録やNCDとの連携のための
新たなシステム構築が求められる。 
8．臓器別がん登録（食道） 

本研究班は、「全国がん登録」と「臓器がん
登録」を連結し、診療成績、特に生存率を指標
として、がん診療ガイドラインの推奨診療の動
向変化とその有用性を検討し、提供医療の診療
成績の検証と医療の質の向上を推進することを
目的とする。主な分担研究は、National 
Clinical Database（NCD）に精度の高い臓器が
ん登録を食道がん領域に実装し、がん診療にお
ける医療水準評価の基本枠組みを構築すること
である。食道がんの領域においては、昨年度、
食道がん全国登録の項目を検討し27項目からな
る基本項目を決定したが、NCDへの実装には至っ
ていない。本年度は、食道学会による食道がん
全国登録をNCDへ移行する場合の問題点について
さらなる検討を行った。さらに、食道がん全国
登録データの利用法についての認識を高めるた
めに、食道学会研究推進委員会においてその意
義を議論し体制の構築を行った。「NCDによる臓
器がん登録」構想は、日本のがん医療において
大きな意義をもつと考える。その意義を全国の
外科医を初めとしたがん診療医に明確に認識（
実感）させることが成功の必須条件である。 
9．臓器別がん登録（胃） 

本研究では、大規模コホート研究推進に向け
たがん登録のNCDシステムへの適用を進めること
の意義および問題点を明らかにするために、全
国胃癌登録をがん登録事業の実例として以下の
点について検討することを目的とした。日本胃
癌学会による全国胃癌登録は指定施設からの登
録となるため、長期予後追跡を含めたデータの
精度は高いが、手術例のカバー率はNCD登録例の
約４５%にとどまっていることが問題である。一
方で、NCDは高いカバー率を誇るものの、その精
度については懸念ありとする見方もある。NCDシ

 ステムを用いて短期、長期アウトカムを正確に
把握するには、新たに研究をデザインし、参加
施設を確保した上で必要な入力項目を追加設定
し、前向きにデータを登録する方法があるが、
コストがかかる上に結局はカバー率が低下す
る。一方、非手術例のデータについては全国胃
癌登録、NCDでは把握が不可能であり、がん情報
サービスによる全国がん登録を参照するしかな
い。今後、NCDと全国胃癌登録の短所を補完しう
る連携によって、まずはわが国における胃癌手
術の現況を把握し、質の高い手術からのエビデ
ンスを世界に発信していく体制が構築されるこ
とが期待される。これまでの蓄積データによる
研究成果を凌駕する質の高いエビデンスを発信
していくためには、全国がん登録事業とNCDの連
携は必須であると考える。がん登録の長所であ
る長期データとNCDの長所であるカバー率の高さ
を融合しうるシステムの構築に向けて着実に進
めていくことが望まれる。 
10．胃癌診療のがん登録情報を応用した臨床研
究 
 日本胃癌学会の事業である全国胃癌登録に関
して、臓器癌登録としての現状と問題点を把握
し、今後の在り方を検討した。本事業は1969年
に前向き予後調査として登録を開始したが、人
的・財政的問題で中断し、2001年症例から後ろ
向き症例登録として再開した。2015年の調査では
2008年手術の23,514例が登録・解析されたが、
これは国内全手術例の約40%をカバーしていると
推定される。本事業は手術時の77の臨床病理項
目と5年後の予後を登録しており、NCDとはリン
クしていない。また2008年に行われたEMR・ESD 
6,747の5年生存率も報告された。2016年より開始
された全国がん登録と関連付けることにより、
わが国の胃癌治療の実態と治療成績に関して、
類を見ない重要な解析が可能となると期待され
る。 
 日本胃癌学会による全国胃癌登録事業は、今
日の国内胃癌手術症例の40%をカバーするデータ
ベースで、今後NCDおよび全国がん登録との連携
により胃癌研究に極めて重要な役割を担うこと
が期待される。 
11．肝癌診療のがん登録情報を応用した臨床研
究 
 本研究は「臓器がん登録による大規模コホー
ト研究の推進」と「質の高い診療データベース
構築」を主たる目的としている。本年度は肝が
ん登録をNational Clinical Database(NCD)に完
全移行し、その入力システムを使った初の全国
調査を行った。他臓器がん登録にも参考になる
よう、NCDへの移行・実施過程で浮き彫りとなっ
た問題点をまとめ、今後の課題について検討し
た。肝がん登録はNCDへ移行作業を終え、2010-
2011年の新規症例を対象とした第21回追跡調査
をNCDシステムによって行った。当初懸念された
登録症例数の減少は見られず、初期の課題はク
リアされたと言える。ただし、長期予後調査の
解析はまだ進行中であり、過去の蓄積データと
の統合に関わる問題点は今後クリアされなけれ
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ばならない。悉皆性の向上も今後の課題であ
る。 
12．臓器別がん登録（胆） 
 本研究の目的は胆道癌登録を検証し、今後の
在り方を検討していくことである。胆道癌登録
のNCDへの実装に向けた計画について検討した。
本年度はこれまでの胆道癌登録についてNCDへの
実装を行うための問題点と対策について検討し
た。胆道癌登録は1988年より開始され、現在、
日本肝胆膵外科学会がその事業を行い、2016年
までに累積43,847例の症例が登録されている。
また、追跡率も77.0%と良好で、海外の他のデー
タベースと比べて遜色の無いものであった。近
年、登録症例数は年間約4000例であった。日本
肝胆膵外科学会認定修練施設Aは112施設、修練
施設Bは110施設の登録率は修練施設Aは77％、修
練施設Bは68.2％、非修練施設は27.1％で、修練
施設の登録率が高かった。 
 今後の課題として、外科系からのみでなく、
内科系からの登録症例を増加させ、本登録をNCD
に実装することで、質の高い医療を社会に提供
できる。研究結果の要約としては、胆道癌登録
の現状と今後の在り方、NCDへの実装の意義、問
題点、計画を検討した。本邦の胆道癌の動向を
知るうえで、NCDへの実装は必須で、NCD実装に
より質の高い医療を社会に提供できると考えら
れた。 
13．胆道癌診療のがん登録情報を応用した臨床
研究 
 がん登録の登録率を上昇させるには、登録施
行施設の拡充、登録項目の簡素化、登録操作の
簡便化が必要である。また、正確な予後を算出
するには、追跡率の上昇と規約のStageを構成す
るT因子、N因子、Ｍ因子が正しく定義され、規
定することが必要である。今回の研究では、①
現行方法での追跡率を明確にする、②予後を反
映したStageを構成する因子につき検証する、こ
とを目的とした。 
 今回の追跡率は77.0%であった。これは、米国
のSEER(72.6%)やNCDB(70.7%)での追跡率より良
好であった。また、1998-2004年度登録症例の追
跡調査の71。5%より上昇していた。しかし、20%
強の症例は脱落しており、更なる精緻化のため
には、予後情報を国のシステムである全国がん
登録と連結することが考えられる。そのために
は、NCDへの実装が一つの手段となる。胆嚢癌、
肝門領域胆管癌、遠位胆管癌にてUICC Stage分
類の見直しが必要であった。また、胆嚢癌では
UICCにて遠隔転移と定義づけされている膵頭後
面上部リンパ節(13a)は転移率・予後ともに領域
リンパ節であることが判明した。NCDに実装し全
国がん登録と連携することにより、追跡率が上
昇することが予想される。また、国民への正確
な情報提供のためには、予後を反映した病期分
類と因子分類を制定することが必要である。胆
道癌登録では、2013年に発刊の取扱い規約第6版
より、Stage分類をUICCと同様にした。それを構
成するT因子、N因子とともに解析したところ、
胆嚢癌、肝門領域胆管癌、遠位胆管癌にてUICC 

 Stage分類の見直しが必要であった。 
 また、胆嚢癌ではUICCにて遠隔転移と定義づ
けされている膵頭後面上部リンパ節(13a)は転移
率・予後ともに領域リンパ節であることが判明
した。UICCで判定した場合、遠隔転移となり他
の因子に関係なくStageIVBであり、その5年生存
率は8.0%である。本邦のごとく領域リンパ節と
分類しその転移では他の因子に関係なく
StageIIIBとなり、5年生存率は19.1%である。こ
のようなことも含め国際的に発信していくこと
が必要である。 
 NCDに実装し全国がん登録と連携することによ
り、追跡率が上昇することが予想される。また、
国民への正確な情報提供のためには、予後を反
映した病期分類と因子分類を制定することが必
要である。 
14．膵癌診療のがん登録情報を応用した臨床研
究 
 NCD長期予後入力システムの構築に必要な課題
を検討するため、NCD膵癌登録における予後の入
力状況を調査した。2012年、2013年のNCD膵癌登
録に登録された通常型膵癌症例はそれぞれ3924
例、4026例であり、予後が入力されていたもの
はそれぞれ95例（2.4％）、791例（19.6％）の
みであった。各登録者からの自発的な予後入力
は期待できず、NCD長期予後入力システムの構築
には学会から参加施設へ予後入力を定期的に積
極的に働きかけるシステムが必須である。 
NCD長期予後入力システムの構築には学会から参
加施設への予後入力の積極的な働きかけを定期
的に行うシステムが必須である。 
15．臓器別がん登録（膵） 
 日本膵臓学会が作成している膵癌診療ガイド
ライン2013年版から代表的なClinical Question
（CQ）を抽出し、NCD参加施設を対象に、そのCQ
の遵守状況をウェブアンケートで調査した。749
の膵癌診療科から回答が得られ、遵守率が良好
なものから低いものまで認められた。NCDを応用
したウェブアンケート調査は、癌診療ガイドラ
イン遵守状況の調査に有用である可能性がある。
NCDを応用したウェブアンケート調査は、癌診療
ガイドライン遵守状況の調査に有用である可能
性がある。 
16．腎癌診療のがん登録情報を応用した臨床研
究 
 現在の腎癌登録に関しては全体の30%程度しか
カバーしておらず、悉皆性を向上させることが
急務である。泌尿器科学会では2017年4月を目標
に手術データベースの構築をNCDを利用して行う
ことになっている。次の段階として臓器がん登
録に関してもNCDを利用してデータベースを構築
する方向性になっている。しかしながらこのた
めに現況での学会主体の臓器がん登録が休止状
態となっており、NCDによる臓器がん登録までに
再度再開させるかどうかの議論が必要と思われ
る。泌尿器科学会では今後はデータベースの構
築に関してはNCDを利用することで方向性は決ま
っているが、それまでの期間において、学会で
の臓器がん登録の活動をどのよう 
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にするのか再考する必要があると考えられた。 
17．前立腺癌診療のがん登録情報を応用した臨
床研究 
 前立腺癌登録は日本泌尿器科学会がん登録推進
委員会が中心となって行っている。ただし委員会
では5種類のがん（腎癌、前立腺癌、膀胱癌、腎盂
尿管癌、精巣腫瘍）のがんを取り扱っているため
それぞれのがん登録が5年に1度しか行えていない
現状である。前立腺癌に関しては2009年に続いて
2016年には、2010年の新規に診断された症例の登
録が行われた。依頼施設の約20%程度の施設しか登
録を行っていないことが問題である。今後は日本
泌尿器科学会としてNCDへの参入が決まっており、
悉皆性、データの管理等を含めより精度の高いデ
ータベースを構築する予定である。他の学会の臓
器がん登録に比較するとかなり遅れをとっている
といわざるを得ない現状について、臓器がん登録
の今後に関し、学会としては診療データベース構
築ワーキンググループで検討中であり、その一つ
の方向性がNCDへの参加である。すでに学会では
NCD導入について承認されて入るが、具体的にいず
れの癌種から登録を始めるかは検討中であるもの
の、入力システムなどの準備は行っている。 
 2016年には前立腺癌診療ガイドラインが4年ぶ
りに改訂された。今後は、我が国における泌尿
器癌の診療状況をデータベースの確立の上に実
情を把握し、我が国でのエビデンスに即したガ
イドライン作成が望まれる。 
18．神経内分泌腫瘍のがん登録情報を応用した
臨床研究 
 日本神経内分泌腫瘍研究会では2015年末から消
化器と肺胸腺に発生する神経内分泌腫瘍（NET）
患者の悉皆登録を開始している。登録結果を解析
して臨床像と治療法の効果を分析し、必要に応じ
てプロジェクト研究を立ち上げて、本疾患の標準
的治療法を確立して、診療ガイドラインを最善の
ものへと改善していくことを目的としている。現
在、悉皆登録数は推定数を越える646名の登録が
集まっている。それらのデータの確認作業とデー
タ漏れの検証を実施している。本登録のデータを
基本台帳として、さらに臨床研究を追加して、新
たな研究から得られたエビデンスを創出してNET
診療ガイドラインの改定による標準的治療の推進
を目指している。 
 NET患者の登録については、JNETSが登録事業を
行っていて、施設会員の熱意により順調に登録が
進んでいる。集積されたデータを解析して、臨床
課題を解決する追加調査を行い、ガイドラインに
反映していく予定である。資金は現在順調である
が、予断を許さない状況も想定して、対策を現在
考えているところである。 
19．大腸癌診療のがん登録情報を応用した臨床
研究 
 大腸癌研究会では、40年以上にわたり全国大
腸癌登録事業を行っている。近年では年間約
7000例の登録があり、累計約160000例の登録数
を有する。一方、大腸癌罹患数が増加している
反面、大腸癌全国登録への登録数は増えていな
い。 悉皆性を高めるためには、NCDとの連携が

 解決策の一つと考えられるが、そのために解決す
べき課題も明らかとなった。 
 大腸がん登録システムとNCDとの連携により，
悉皆性を高めることができれば，大腸癌治療にお
ける実際のトレンドをこれまで以上により正確に
把握することができると考える．一方，その連携
を実現・運用していくために解決すべき問題点も
明らかとなった． 
20．婦人科腫瘍診療のがん登録情報を応用した
臨床研究 
 日本婦人科腫瘍学会JSGOガイドライン検証委
員会では、日本産科婦人科学会JSOG婦人科腫瘍
委員会婦人科悪性腫瘍登録事業データベース（
2000-2012）を用いて、頸癌・体がん・卵巣がん
治療ガイドラインの導入による治療動向、治療
成績の変化及び患者背景の推移を検討すると同
時に、高質データベース作成の問題点を抽出し
た。その結果、頸癌についてはガイドライン導
入により治療の標準化が確認されIIIBではガイ
ドライン導入後の予後改善がみられた。また、
各癌腫についての2000年以降の本邦における患
者背景の推移が明らかになった。同時に、高質
データベース作成のための登録項目の調整、予
後調査の行い方などいくつかの問題点が明らか
となった。今後、より正確な解析を行うための
高質データベースの構築のための問題点として
は、3つの癌腫で登録項目の修正も含め継続的に
検討していく必要がある。健否に関するデータ
欠損が各癌腫とも25%程度認め、常に正確なデー
タ登録を各施設に啓蒙する必要があるが、あま
り内容を詳細にすると、かえって登録入力が煩
雑になる可能性があり、注意を要する。今後の
登録改定の際にfeed backを行い、現状を伝える
必要およびデータベース作成の意義について広
く周知させることが考慮された。 
21．皮膚悪性腫瘍のがん登録情報を応用した臨
床研究 
 2007年から実施されている日本皮膚悪性腫瘍
学会におけるメラノーマと皮膚悪性リンパ腫臓
器がん登録の現況と、2015年度年次報告を行っ
た。両疾患登録をNCDに参入して実施する場合に
克服すべき問題点について検討した。 
両疾患がNCD参入をする場合に克服すべき問題点
について検討した。 
22．小児腫瘍のがん登録情報を応用した臨床研
究 
 現在行われている小児がん登録の状況とNCDと
の連携などについて検討した。小児がんは希少
がんであるあるにもかかわらず多臓器、多種類
にわたり、15歳未満に発症した小児がんは学会
登録により、約80％が把握されている。しかし
複数の登録制度が併存するために悉皆性やデー
タの精度をさらに高めるためには今後相互の連
携や統合などの検討が必要と思われる。NCDとの
連携は現時点では未定である。 
小児がんは希少がんにも係わらず造血器腫瘍と
固形がんの双方を含み、固形がんも多臓器、多
種、年齢も成人領域に及ぶ。このため複数の学
会との連携が不可欠である。 
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23．制吐薬の診療効果の実態とｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ評価体
制 
 2015年10月に抗がん剤治療における制吐療法
の適正使用ガイドライン（以下本GL）の第２版
の改訂版を出版した。初版GLの普及を調査した
Webによるアンケート調査結果からユーザーの職
種、認知度、浸透率、課題を検討したユーザー
調査からGL作成委員に看護師、薬剤師と統計家
を加えた。改訂版原案の作成にあたり、日本臨
床腫瘍学会でコンセンサスミーティングを開催
し、さらにWebにてパブコメを募集し、改訂の参
考とした。本GLは、初版発刊後５年目に３回目
の改訂を行った。５年間の制吐療法に関するエ
ビデンスの評価も重要であったが、アンケート
調査により判明したGLユーザーの職種をGL作成
委員に招聘し、多職種のユーザーに使いやすい
GLとして改訂した。また、真の目的である化学
療法を受けた患者の実際の悪心嘔吐を後方視的
にがん拠点病院に依頼して調査した。 
24．がん登録にかかわる法律制度の現状と課題 
 2015年9月9日に、「個人情報の保護に関する
法律」（以下「個人情報保護法」という。）の
改正案が成立し、2017年９月８日まで間に順次
施行されることになっている。本改正法の主た
る趣旨は、今日、膨大なパーソナルデータ が収
集・分析されているビッグデータの利活用を、
プライバシー保護にも配慮しつつ推進すること
にある。医療分野においても、医療情報の利活
用により、予防医療の推進、医療の質の向上や
医療の効率化・均霑化等が図られると考えられ
ている。ただし、病歴等の医療情報は、漏えい
による情報提供者本人の差別・偏見等の不利益
が顕著で、特に要保護性・機密性の高い個人情
報であるため、そのプライバシー保護と利活用
推進を如何に両立させるかが大きな問題となる。
本年度は、医療情報の中でも特殊なゲノムデー
タ等の改正個人情報保護法下における取扱いに
関する政府検討会での議論をフォローし、また、
医学研究における医療情報の取扱いに関する法
倫理的課題について検討した。 
１．改正個人情報保護法下におけるゲノムデー
タ等の取扱い 
 改正個人情報保護法では、「個人識別符号」
という「個人情報」の新たなカテゴリーが設け
られた（改正法２条１項２号）。「個人識別符
号とは、次の各号のいずれかに該当する文字、
番号、記号その他の符号のうち、政令で定める
ものをいう」（改正法２条２項）とされ、その
内の一つは、「特定の個人の身体の一部の特徴
を電子計算機の用に供するために変換した文
字、番号、記号その他の符号であって、当該特
定の個人を識別することができるもの」（改正
法２条２項１号）とされた。また、改正法では、
「本人の人種、信条、社会的身分、病歴、犯罪
の経歴、犯罪により害を被った事実その他本人
に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生
じないようにその取扱いに特に配慮を要するも
のとして政令で定める記述等が含まれる個人情
報」と定義される｢要配慮個人情報｣が新たに規 

 定された（改正法２条３項）改正法の下におけ
るゲノムデータ等の情報については、政府の検
討会において 
●「ゲノムデータ」・・・塩基配列を文字列で
表記したもの 
●「ゲノム情報」・・・塩基配列に解釈を加え
意味を有するもの 
●「遺伝情報」・・・ゲノム情報の中で子孫へ
受け継がれるもの 
と用語を整理して議論が行われた 。すなわち、
「ゲノムデータ」とは、ACGTという塩基配列を
そのまま文字列で表記したものであり、「ゲノ
ム情報」とは、生殖細胞系列の遺伝子変異や、
体細胞系列の遺伝子変異（がん細胞における遺
伝子変異等）が含まれ、「遺伝情報」とは、生
殖細胞系列の遺伝子変異等が該当する。 
上記の如く、「個人識別符号」とは「特定の個
人を識別することができるもの」であるが、こ
の｢特定の個人を識別することができるもの｣で
あるかの判断要素としては、国会審議において
は、①個人と情報との結び付きの程度（一意性
等）②可変性の程度（情報が存在する期間や変
更の容易さ等）③本人到達性が示され、これら
を総合判断して、政令で定めるとされている。
政府検討会においては、「ゲノムデータ」がお
よそ唯一無二、終生不変のものであって、指紋
等と同じく「特定の個人を識別することができ
るもの」であることを踏まえると、個人識別符
号に該当するものと考えることが妥当である 、
とされた。ただし、ヒトのゲノムデータは99.9
％が同じであり、残りの0.1%程度の塩基配列の
違いのみが、この顔かたち、性格などの違い、
すなわち人の多様性につながっている 。したが
って、個々の「ゲノムデータ」が持つ個人識別
性については、その内容により多様である上に、
科学技術の進展等により変化しうると考えられ
ることから、同検討会においても、「個人識別
符号」に該当する「ゲノムデータ」の具体的な
範囲については、個人情報保護委員会が、海外
の動向や科学的観点から、政令で定められた事
項についての解釈を示していくことが求められ
る、とされた 。現在の技術水準では、各種ゲノ
ムデータの本人到達性は高いとはいえず、かつ
個々のゲノムデータで大きな差があると考えら
れる。各個別のゲノムデータが「特定の個人を
識別することができるもの」である「個人識別
符号」に該当するか否かについて、具体的で明
確な基準が必要であろう。 
 ｢ゲノムデータ｣は、塩基配列を文字列で表記し
たものであり、それ単体で医学的意味合いを持つ
ものではないが、一方、｢ゲノム情報｣の中には、
単一遺伝子疾患、疾患へのかかりやすさ、治
療薬の選択等に関するものなど、病歴と同様に
偏見や不利益が生じ得る情報であり特に配慮を
要するべき情報に該当する場合があると考え
られる。したがって、政府検討会においても、
今後、「要配慮個人情報」に係る事項が政令で
示されるに当たって、法律上明示された「病
歴」等の解釈との整合を図りつつ、「ゲノム 
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情報」が配慮を要すべき情報として位置づけら
れるべきと考えられる、とされた 。法律にいう
要配慮個人情報としての「病歴」が具体的にど
の範囲の情報を指すのかは未だに明らかになっ
ていない。「ゲノム情報」の要配慮個人情報該
当性の範囲に関しても、各種の医療情報が「病
歴」に該当する否かに準じて検討されるべきで
あろう。 
２．改正個人情報保護法の下での医学研究にお
ける医療情報の取扱い 
 改正個人情報保護法において新たに規定され
た｢要配慮個人情報｣は人種、信条、社会的身分、
病歴等、その取扱いによって差別や偏見、その
他の不利益が生じるおそれがあり、特に慎重な
取扱いが求められる個人情報を類型化したもの
である。改正法では、要配慮個人情報が本人の
意図しないところで取得され、それにより本人
が差別的な取扱いを受けることの無いよう、要
配慮個人情報の取得に当たっては、原則として
本人の同意を得ることを必要とし、かつ、本人
が明確に認識できないうちに当該個人情報が第
三者へ提供されることのないようオプトアウト
手続きによる第三者提供を認めていない 。この
点、医学研究に対する個人情報保護法の適用に
ついては、改正法下においても適用を除外され
ており（改正法76条１項３号）、「個人情報等
の適正な取扱いを確保するために必要な措置を
自ら講じ、かつ、当該措置の内容を公表するよ
う努めなければならない」（同３項）という努
力義務が置かれているのみである。それにもか
かわらず、これまで、医学研究における個人情
報の取扱いについては、ほぼ法律と同等の厳格
な取扱いが管轄省庁のガイドラインによって必
要とされてきた。ただし、そこにおいても、現
行の臨床研究に関する一般的ガイドラインであ
る「ヒトを対象とする医学系研究に関する指
針」では、人体から取得された試料 を用いず、
情報 のみを用いる研究（いわゆる観察研究）に
関しては、情報利用や他の研究機関への情報の
提供について、インフォームド・コンセントは
オプトアウトの手続きによることが認められて
きた（同指針第５章第12）。仮に、今回の改正
個人情報保護法の下でも、これまでと同様に、
医学研究においても法律に準じた厳格な個人情
報の取扱いが必要とされるならば、要配慮情報
である病歴等については、観察研究であっても
上記のようなオプトアウト手続きによるインフ
ォームド・コンセントが認められないことにな
る。これでは、ビッグデータの利活用を推進し
ようという改正個人情報保護法の趣旨に反する
ことになる。医学研究には、改正個人情報保護
法も適用が除外されているという原則に立ち返
り、少なくとも観察研究においては、これまで
と同様オプトアウト手続きによるインフォーム
ド・コンセントで、情報利用や他の研究機関へ
の情報の提供が認められるべきである。 
25．全国がん登録との連携 
 医学研究に関する異なる倫理規定が国際間に
存在することを認識する中で、がん登録及びが 

 ん登録を活用した診療評価の分析研究にあたっ
て踏まえるべき本邦の研究倫理指針等と平成29
年施行予定の改正個人情報保護法（以下、「改
正個情法」）及びそれに向けて整備が進められ
ている政省令、指針との関係、がん登録推進法
に基づくがん登録との関係について整理した。
がん診療ガイドラインの評価、質の向上の根拠
となる研究を実施する研究機関や研究者には、
改正個情法が規定する義務等は適用されず、こ
れまでどおり関連倫理指針を遵守して研究を行
うことになる。関連倫理指針は、改正個情法の
規定との整合が図られるので、研究者は変更点
を理解して研究を実施する必要がある。がん登
録推進法に基づくがん登録における個人情報の
取扱いにおいても、法令に基づく取扱いとして、
改正個情法が規定する義務等は適用されない整
理である。しかし、がん登録推進法自体に個人
情報の取扱いについての規定の存在に留意され
たい。がん診療ガイドラインの評価、質の向上
の根拠となる研究を実施する研究機関や研究者
には、改正個情法が規定する義務等は適用され
ず、これまでどおり関連倫理指針を遵守して研
究を行うことになる。関連倫理指針は、改正個
情法の規定との整合が図られるので、研究者は
変更点を理解し研究を実施する必要がある。 
26．日本癌治療学会との連携 
 がんにおける提供医療の診療成績の検証と医
療の質の向上を大目的に、国家的長期予後入力
システムの構築と、これを活用したがん診療ガ
イドラインの推奨診療の動向変化とその有用性
の検証を目的とし、これまで情報共有や定義の
共通化などを計ってきた地域がん登録（今後は
全国がん登録）・院内がん登録の情報をNCDに活
用する付帯的な方法と課題を明らかにした。分
担者・日本癌治療学会として、これを全面的に
支援する体制づくりを急ぐ。National Clinical 
Database（以下、NCD）に、悉皆性の高い臓器が
ん登録のシステムを実装することで、登録のシ
ステムを実装することで、周術期のみならず長
期的な視点から、より良いがん治療に貢献する
仕組みを構築する目的で、これまで情報共有や
定義の共通化などを計ってきた地域がん登録（
今後は全国がん登録）・院内がん登録の情報を
NCDに活用する付帯的な方法と課題を明らかにす
るとともに、これを解決するための方法論につ
いて検討を開始した。全国のがん罹患情報等の
一元的に管理される予後情報の受け皿のひとつ
とすることを目指し、分担者として日本癌治療
学会としてこれに全面的に協力・支援し、体制
づくりを急がねばならない。 
27．日本癌治療学会としての登録推進体制とガ
イドライン評価体制の在り方 
 日本癌治療学会は、診療科横断的ながん医療
専門の統合的学会であり、2004年以降「がん診
療ガイドライン」として各臓器・領域のがん診
療ガイドラインの評価とWeb公開を推進してき
た。現在、27臓器5領域中、23臓器5領域のガイ
ドラインが公開されている。本年度は、軟部腫
瘍、腎盂・尿管がんが新規公開となり、肝がん、

 

 

8



 
 

厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 
総括研究報告書 

 
胆道がん、子宮体がん、がん疼痛が全面改訂、
膵・消化管神経内分泌腫瘍、G-CSF支持療法が
一部改訂を行った。また、第54回日本癌治療学
会学術集会において、「がん診療ガイドライン
のアウトカムの検証」をテーマとするがん診療
ガイドライン委員会主催のシンポジウムを開催
した。 
 結論的には、がん診療ガイドラインの普及の
診療動向や予後に与えた効果（アウトカム）の
検証のために、がん登録とデータベースとの連
動が重要である。 
28．がん登録とQIを利用した臨床研究の在り方 
（大腸がんを中心に） 
 全国大腸癌登録は、大腸癌研究会参加施設が
任意で行ってきた研究会の活動の根幹をなす事
業である。1974年治療例から集積され、現在ま
でに累計約16万例の登録数を有するに至ってお
り、登録データは複数の臨床研究に用いられ、
2005～2015年に17編の英文論文が掲載されるな
どコンスタントな研究成果を報告している。し
かし、近年の年間の登録数は約7000例と伸び悩
み、登録施設数・登録症例数の増加、カバー率
の向上、NCDとの連携などの課題がある。本来の
大腸癌登録の目的に併せ、課題解決に向けたよ
り具体的な方策を議論するのが先決と考えた。
全国大腸癌登録データは複数の臨床研究に用い
られ、コンスタントな研究成果を報告している
が、登録施設数・登録症例数の増加、カバー率
の向上、NCDとの連携などの課題がある。本来の
大腸癌登録の目的に併せ、課題解決に向けたよ
り具体的な方策を議論するのが先決と考えた。 
29．臓器がん登録のとりまとめ 
 National Clinical Database（NCD）を基盤と
した臓器がん登録の構築を推進するための方策
を米国外科学会（ACS）の医療の質向上プログラ
ム（Quality program）を参照し検討した。ACS
には外傷、肥満手術、外科治療全般とともに、
がんに特化したデータベースが存在する。それ
ぞれのプログラムの領域は異なるが、すべて次
の4つの行動規範、1）基準を設定、2）適切なイ
ンフラ構築、3）正しい評価データの収集、4）
外部専門家による評価を重視しており、それに
よってPDCAサイクルによる質向上を目指してい
る。がん登録のためのNational Cancer 
Database(NCDB)はACSと米国がん学会からの支援
を受け、認証を受けた1500以上の施設が参加
し、米国全体の新規がん症例の70％を超える患
者の臓器がん登録がなされている。これまでに
3400万症例が集積されている。認証を受け、サ
ービスを受けるにはプログラムによって年間
4,000〜9,000ドルの経費を払う必要があるが、
全国と比較したベンチマークとともに、質改善
のためのパフォーマンスを評価できる種々の情
報の入手が可能となる。NCDはこれまで、外科
手術における周術期の治療成績を、リスク調
整し評価できるフィードバック機能を各診療
科に還元してきたが、がん医療においても、
患者の長期予後を含めたがん医療の質を各施
設にフィードバックできる機能を搭載したシ 

 ステム構築が課題と考えられる。 
 NCDを基盤とし臓器がん登録を構築するにあた
り、予後情報の一元化とともに、がん医療の質、
推奨される治療を提示できるようなリアルタイ
ムフィードバック機能の搭載が望まれる。今
後、その実現のために、がん関連学会が連携を
とり、早急に具体的方策を検討することが望ま
れる。 
30．医療データ収集、統計処理分析 

本研究では、平成28年度のNCDにおける臓器が
ん登録の事例について、新規臓器がん登録の領
域拡大、症例登録状況、データ活用の視点で内
容をまとめる。新規領域については、肺癌登録
（高額医薬品データベース）が関連学会承認の
もとシステム構築を進めている。昨年度より症
例登録を開始した肝癌登録では、第1回目の調査
回を終え、登録症例の入力状況について検証を
行った。その結果、NCD移行前の実績を低下させ
ること無くNCDでの症例登録が行われている事が
確認された。 

これまでNCDへ移行された各種臓器がん登録に
おいて、症例登録は順調に実施されている。ま
た新規領域についても、学会合同データベース
といった新たな取組が検討され、これらは社会
においても注目される取組となる。データ活用
も既に行われており、臓器がん登録としての社
会的責任をNCD移行後も変わらずに継承できてい
ると考えられる。 
31．消化器外科関連専門医制度との連携 
 提供医療の診療成績の検証と医療の質向上の
観点から、より質の高い「臓器がん登録」のデ
ータベースシステムの構築が望まれる。医療現
場の登録の負担を軽減し、質の高い臓器がん登
録のシステムを構築するためには、データの一
元化が望ましいことは言うまでもなく、そのた
めにはNCDという本邦で初めて得られたビッグデ
ータを共通基盤として活用すべきである。さら
に、外科系と非外科系の学会の連携を深め、臓
器毎の専門医（施設認定）制度を整理し新たな
枠組みを設計することにより、より質の高い臓
器がん登録システムの構築が可能になるものと
思われる。 
 NCDを利用したがん登録は臓器によっては既
に悉皆性を担保した運用が実施されている。
臓ごとに進捗状況の相異は明らかであるが、
方向性は定まってきた。各臓器別がん登録に
おいて専門医制度と連携した臓器がん登録シ
ステムを、外科系と非外科系の学会で共同し
て構築する必要がある。それと並行して、負
担軽減とデータ活用のためにも臓器毎の専門
医（施設認定）制度を整理し、NCDを基盤とし
た新たな臓器共通の枠組みを設計する必要が
ある。この上で、医療行政との連携により、予
後情報を加えた質の高いがん登録システムの構
築を目指すべきと考える。 
32．日本消化器外科学会専門医育成の活用 
 院内・全国がん登録は悉皆性と予後情報で優
れ、一方、臓器がん登録は詳細情報に優れるも
のの悉皆性と予後情報の取得が課題である。今
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後、詳悉ながん登録データベースの構築を図る
ためには専門医制度・NCDとの連携、予後情報の
付加のためには院内・全国がん登録との連携が
望まれる。悉皆性と制度の高質がん登録データ
ベースの構築に、専門医制度との連携は一つの
有効な方策と考えられた。 
33．ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ推奨診療のがん登録を利用した
評価 
 本邦におけるがん登録の現状としては、本年
より開始された全国がん登録、主に外科系が中
心として開始されたNCD、各学会における臓器が
ん登録などが混在しており、その有機的連携の
在り方は未だに明らかではない。それぞれの登
録においても、個人情報保護法やオプトイン、
オプトアウトの問題、またデータの利活用の在
り方など、多くの問題を内在している。本研究
では、まずはその問題を領域ごとに明らかと
し、その解決方法を検討することにより、今後
の適切ながん登録体制の在り方を研究する。
現在の体制では、全国がん登録およびNCD、 
臓器がん登録の有機的な連携は困難である領
域が多いのが現状である。更なる法整備もし
くはデータの取り扱いに関する統一された解
釈が求められる。 
34．がん登録を利用した医療情報の発信に関す
る研究 
 「がん登録を利用した医療情報の発信に関す
る研究」について、現行の主ながん診療ガイド
ラインの検証動向の現状を把握し、全国がん登
録開始後の優位点と今後の展望に関して検討し
た。現在はガイドライン関係学術団体主導の
もと検証がなされ、新たな推奨医療の追加や
改訂へと繋がっている。今後は、学術団体別
に「がん登録」と「臓器がん登録」の登録情
報の突合を行うこと、NCDシステム等の導入を
探索することで、より正確で科学的なガイドラ
イン推奨内容の検証が可能な研究分析体制にな
ると考えられる。学術団体別に「がん登録」と
「臓器がん登録」の登録情報の突合を行うこ
と、NCDシステム等の導入を探索することで、
より正確で科学的なガイドライン推奨内容の検
証が可能な研究分析体制になると考えられた。 
 
Ｄ．考察 
「がん登録」が始まり、がん医療の質向上に向
けてがん登録から得られる精緻なデータを基礎
に、臓器がん登録のビッグデータを如何に有意
義に学問的に、社会的に意義づけるのか、計画
的な研究によって国民に対してがん医療の質向
上に適切に利活用できているかを示すことが可
能な体制とは、については登録の成果として問
われる時期はそう遠くないはずである。そのた
めには、組織的に正確な研究方法を行ってきて
その公表を論文として国際的にも冠たる実績を
積み上げてきたと認められている中核的な学会
による指導がなされうること、その組織が「臓
器がん登録」と「臨床疫学研究」のための組織
体制が確立されていなければならない。そのよ
うな体制が整った上で、徹底した医療情報倫理 

 の守秘、ハード・ソフトの両面で精度の高い情
報管理体制が担保、継続的な科学的研究の計画
・立案の認知、があって有効な社会貢献につな
げることが可能となりうる。その成功には、国
民と社会の双方からその重要性を十分に認識さ
れていること、そしてもちろん、医療への信頼
がなくてはならない。期待に応える研究体制に
よって、ソフト・ハードの両面で研究を振興さ
せる国家体制も必須である。 
 本研究は、上記の内容を共有した学術団体（
学会）によって、体制基盤を提案するとともに
仮想実践あるいは現時点でなしうる臨床研究を
実施しつつ、将来における課題を先読みし解決
を図っておくことも研究の目標の一つとしてき
た。研究分担者、研究協力者の方々は、これま
での多くの確実な実績、研究方法の国際的視野
からの将来研究計画方法を正確に承知している
組織からの被推薦者あるいは組織代表者である
ことの優位性・特性を生かし、本邦初のがん種
別の学会間の壁を取り除いて、厚生労働省の支
援（研究費による研究継続）の下、着実に体制
の整備必要性の認識の共有・各学会内で浸透さ
せ、そして実践がなされてきた。主導的な立場
にて多くの学会の見本となっている学会による
牽引、そしてオピニオンリーダーによるその推
進提言、その結果として各学会内での真摯な事
業計画立案・遂行が確実になされてきたことを
実感できている。日本のがん医療の評価・研究
体制基盤作りに向けて前向きな整備とその試行
・実行を目的とすることが、共通な原則・合意
形成として確認されている。ものである。現状
では、専門系学術団体(いわゆる学会)の扱うが
ん登録内容・分析方法が、「がん種の特性から
生じる学会の自律性」を重んじつつ、世界に冠
たるがん診療分析体制の確立を学術的な視点か
ら実現させようとの支援研究となっている。国
家的事業としてのがん登録により、高質で大規
模な学術的対応を可能とし、医療情報の収集・
分析・研究・管理システムの確立、そして医療
内容の改変、改良という医療の質向上サイクル
に、日本の新しい体制を築き上げることで、次
代がん医療に新たな発展が生じることを確信で
きる状況に、当該研究は貢献し得ていると考え
られる。エビデンスによる実臨床での医療提
供、医療情報の登録、登録データの収集・分
析、文責の結果の医療評価、適切医療の提供
・進言、というサイクルを常態化することによ
って信頼度の高い医療社会の構築につながるも
のと考えられる。 
 
Ｅ．結論 

コホート研究に関する異なる倫理規定が国際
間に存在することを認識する中で、本邦の医療
情報収集・管理に関する倫理の在り方を共有し
つつ、本邦における臓器がん登録と診療評価を
実施するための臨床研究の基盤状況を整備し、
そのうえで各臓器がん別の実践に存在する課題
を検討した。 
 まず学会間に存在する現状の研究基盤差を可
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能な限り相互に確認した。更に各学会が実施す
る「臓器がん登録」の登録状況と活用状況につ
いての自己評価・第三者評価が近未来に必須と
なりうるため、その将来の在り方を推察・探索
し、その具体例の一策にNCDシステムの応用等に
よる悉皆性が高くかつ分析しやすい登録体制の
確立を目指すことを検討した。その上で、先進
的な臓器がん登録領域においては、実際に推奨
医療を検証するための体制の実装により充実さ
せる要因を明らかにした。更に、学会別に「が
ん登録」と「臓器がん登録」の登録情報の突合
に関する情報倫理面での導入の可能性を検討
し、平成２８年が分析開始３年前であることに
鑑み、NCDシステム等における課題解決のため
の正確で科学的な研究分析体制を探索した。併
せて、現状で可能な範囲での前向きあるいは後
向き研究を順次推進させてガイドライン推奨内
容の検証も試みた領域が少なからずみられた。 
前者については、先ず「がん登録」の政・省令
内容と「人を対象とする医学研究に関する倫理
指針」に基づいた研究体制を徹底し、現行の臓
器がん登録の充実化を視野に於いて「がん登録
」データ導入の適切な移行対応を行い、分析研
究基盤形成の確立を目指した。今後、適切な「
がん登録」データの随時移入により、「臓器が
ん登録」の登録データベースの品質管理向上を
図ることの見通しは向上したと考えられる。維
持・管理に関する財務課題については、学会間
に大きな差がみられ、合理的登録・分析体制の
構築によって適切な運営への提言が可能となる
か否かをアンケート研究の実施により、学会相
互の合意形成の可能性を探るために、アンケー
トを年度末に実施した。更に、データ管理体制
・基本的倫理体制の欧米との相違、本邦研究の
上位性を目指した在り方を探索し、これらを平
成28年度の成果として得られた。その総評と概
要としては、本邦のコホートがん治療研究につ
いては、主として消化器・呼吸器外科領域から
の研究報告がトップレベルにある学術誌に掲載
されていた。しかし、未だに国際間に通用しう
る完璧な学術的登録体制は確立されているとは
言えず、(1)担癌症例の生存・羅患状況に関する
情報収集において、登録者が法令上、倫理上、
確実な姿勢で実施しえるのか否かが不明な状
況、(2)がんデータ情報の収集・管理・分析体制
への理解があいまいな状況にある学会が少なく
ない、(3)第三機関でのデータ収集・分析体制の
必要性の認識が浸透していない、(4)全国がん登
録情報と臓器がん登録情報の連結を図る具体的
な指針が非存在、(5) NCDシステムを応用した臨
床研究に参加組織が増加しつつある中で有り方
の整備が不明確な点が一定程度存在する、など
の課題が指摘されてきた。日本のがん情報デー
タベースの確立を基に一層信頼の得られる医療
体制に関連した研究体制の確立を目指し、重要
な課題が抽出され次への展開のための基盤がで
きたと考えられる。予定通りの研究成果を得る
ことができた。 
 

 Ｆ．健康危険情報                     
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