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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 
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 研究要旨                         

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。 

  

 
Ａ．研究目的             

食道癌診療ガイドラインおよび臓器
がん登録について以下の点について検
討し問題点を抽出し課題及び解決策に
ついて検討する。 
① がん診療ガイドライン作成・公表・

更新について 
② ガイドライン推奨内容の評価に関す

る臨床研究の推進について 
③ がん診療ガイドライン事業の在り方

について 
④ 臓器がん登録の利活用の推進について 
⑤ 臓器がん登録の質の向上について 
⑥ 研究倫理上の課題等について 

 
Ｂ．研究方法 

食道癌診療ガイドラインおよび臓器が
ん登録の現状を整理し、その現状を踏ま
え、上記①～⑤について検討する。 
（倫理面への配慮） 
本研究の遂行における新システムの構

築に際しては、データの匿名化と個人や
施設名同定の問題について十分な配慮を
行う必要がある。 
 

Ｃ．研究結果             
①がん診療ガイドライン作成・公表・
更新について 
食道癌診療ガイドラインは2007年に、

食道癌治療の均てん化を目的に、日本食
道学会（当時は日本食道疾患研究会）よ
り第1版が刊行され現在は第4版の作成中
である。内容については出版とともに癌
治療学会のホームページに公開してい
る。日本食道学会の各々の分野の専門家
を委員として選出し作成に当たってい
る。患者向けのガイドラインについては
現在のところ発刊、ホームページ掲載を
行っていない。COIについては、委員選定
にあたりCOIの有無については無条件であ
るが、全員公表し、ガイドラインの項目
の推奨度決定の投票時にはCOIを有する委
員は投票に加わらない。 

②ガイドライン推奨内容の評価に関す
る臨床研究の推進について 
 ガイドライン推奨内容を決定、評価を
行う上で臨床研究を行い本年は2編がpubl
ishされている（G.研究発表）。ガイドラ
インの普及度調査については、アンケー
ト調査を行っている。臨床研究の症例の
登録先は、研究代表者施設・個人、ある
いはNCDで行われている。 
③がん診療ガイドライン事業の在り方
について 
 食道癌診療ガイドライン事業について
は、現在は日本食道学会という学術組織
のもとで、ガイドライン検討委員会を組
織して作成されている。現在のところ、
癌腫の特性を踏まえて、臓器の専門学会
に委ねられた専門家の集団による作成体
制で十分であると考えられる。  
④臓器がん登録の利活用の推進について 
 現在のところ学術団体内でのみ利活
用されている。がん登録法やNCDとの連
携を検討している状態である。NCDにつ
いては外科手術症例のみを対象として
いるため内科、放射線科での治療症例
についても対象となるシステムの構築
が必要である。 
⑤臓器がん登録の質の向上について 
 質担保のための実態と今後の在り方と
して臓器がん登録、全国がん登録、NCDデ
ータ、（将来的に可能ならばマイナンバ
ー制度）の連携が重要であるが現行の法
制度では困難である。 
⑥研究倫理上の課題等について 
本邦において、診療データの登録・分

析を行う上で現在のところ「人を対象と
する医学系研究に関する倫理指針」や個
人情報保護の観点から大きな制限があ
る。また、各学術団体毎に、臨床研究倫
理はまちまちであり、十分な啓発と整備
体制を徹底する必要がある。データ活用
の際のルールやプライオリティーの問題
も解決すべき課題である。 
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Ｄ．考察 

食道癌診療ガイドラインの作成・公表
・更新において、普及、評価、COI公表
を含む公平性については日本食道学会の
主導のもと、的確に行われていると考え
られるが、十分といえない部分もある。 
課題として現行のガイドライン推奨内

容の評価は食道外科認定医認定施設など
限られた施設で行われており、ガイドラ
イン作成の目的である均てん化が十分に
評価されない可能性がある。 
解決策として、ガイドライン推奨内容

の評価を行う際に、悉皆性を担保すべく
すべての医療機関に働きかけを行い調査
するためには、NCDやがん登録、医療保
険の診療データを活用しなければ労力と
金銭的に困難である。調査を行う上で倫
理的側面、個人情報保護の観点から何ら
かの承認しうる手順を踏む必要があるが
、国民や患者、医師自身の意識が十分で
なく、法的整備も満足のいくものではな
い。前述したビッグデータを活用するた
めには国民の理解が必須でありその重要
性の啓発が必要である。同時に法的整備
を進める必要がある。 
がん診療ガイドラインの作成・更新につ
いては、本来は国家として行うべき事業
と考えられる。しかしながら、臓器の専
門学会以外の組織で専門性の高い質の高
いガイドラインの作成は困難であるため
学会主導で国家が補助する体制を整備す
る必要がある。 
研究倫理上の課題としては現在の登録体
制が倫理的に十分でないこと、そのデー
タをリンクさせて活用するには法的整備
のみならず各種方面の臨床倫理の徹底が
重要である。 

 
Ｅ．結論               

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。 

                   
Ｆ．健康危険情報：特になし 
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