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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 
 

 
（研究分担者 佐伯俊昭・埼玉医科大学国際医療センター・教授） 

 
 研究要旨 

分担する研究項目「制吐薬の診療効果の実態とガイドライン評価
体制」について、分科会Ⅲ「臓器がん登録の現状と成果そしてそ
の今後の在り方に関する研究」において、 
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。本年度、さらな
る改訂版 ver.2.2を作成した。このGLに関するパブコメを募集す
る。Ver. 2.2は、海外のガイドラインの改訂に伴い、新規エビデ
ンスの解析を行い、patient report outcome(PRO)による制吐療法
の至適治療を検討する計画である。 

  

 
 
Ａ．研究目的             

Basic Research 
・がん登録データの学術的利用上の法

的課題、倫理的課題、財務的課題。 
本分担研究との関連：本GLの真の目的

は、抗がん剤治療を受けている患者の悪
心嘔吐を制御する支持療法が、最終的に
生存期間の改善に寄与することである。
生存期間の正確な情報を得るために、が
ん腫、病期、治療内容ごとのデータベー
スを使用する必要がある。 

法的課題と倫理的課題：予後調査
を、法的な根拠と管理のもとに第三者
機関が情報の正確性を担保しつつ、行
政として広く国民に情報の還元を行う
必要がある。臨床研究データベースの
中に、制吐療法のデータを組み込める
かを検討した。 

財務的課題：その目的には、第三者
機関の設立と、病院における情報収集
のための人材の配備が必要である。 
 
・臓器がん登録データの正確性を担保す

る全国がん登録データとの登録データ
との突合。便宜的制度に向けて。 
臓器別がん登録には、正確な治療内

容と予後が反映されている。全国がん
登録にはない情報も臓器別のがん登録
に含まれているので、基本情報を共有
し、全国がん登録にオプションとして
組み込まれるようなデータベースが必
要である。その結果、新規のエビデン
スを追加し、ver2.2の改訂を行う。 
 
 
 
 

 

                   
・専門医制度へのがん登録の関わりと

そのあり方。 
本GLは、医師以外の多職種が使用し

ている。医師を対象とする専門制度に
個別には関与しない。 
 
・がん診療研究に携わる各種学会の臓器

がん登録の現状とその将来の在り方。 
本GLの対象者は、抗がん剤を受けて

いる各臓器の患者を対象としている。
従って、特定の臓器がん登録とは直接
関連しない。しかし、抗がん剤治療
は、臓器横断的に行われており、各臓
器がんにより予後が異なることから、
臓器別の治療内容とその予後情報が得
られることが必要である。ただし、臓
器別がん登録にも、治療の有害事象に
関する情報が全くない。ここが大きな
問題である。 

特に、本GLは、臓器別化学療法レジ
メンに対応して推奨制吐療法を提示し
ており、臓器別の治療のレジメンが異
なると推奨治療も異なり、従って有害
事象の予測頻度などの個別のデータ集
積が必要である。 

 
・がん登録に関する政策、政令・奨励

への提言。 
本GLに関して、全国がん拠点病院に

対して後ろ向きコホート研究を実施
し、結果解析している。その際、拠点
病院施設長から協力が得られないこと
が判明した。がん登録に関して、本研
究班、あるいは厚生労働省が承認した
研究であれば、拠点病院の責務として
協力を行う通知をしなければ、迅速、
かつ有用な情報は得られない。 
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がん登録のみならず、がん医療の質
の向上のために必要なデータベースの
作成の為に、厚生労働省が認めた調査
研究に対して、拠点病院の要件として
積極的に協力するように明記していた
だきたい。 

 
Advanced Research 

・日本におけるメガデータ応用の課題
と限界。 
本GLの質の向上と、さらなる国民へ

の貢献のためにはメガデータの応用は
必要であるが、現在普及しつつある電
子カルテなどのデータを効率的に、か
つ十二分のセキュリティ管理を行うた
めの基準が必要と考える。現時点で
は、臨床研究データベースの構築案の
みであり、稼働していないので、本研
究も保留のままである。 

   
Ｂ．研究方法 

ＤＰＣデータと臨床研究データベー
スをもとに、各臓器別に抗がん剤治療
を受けた患者に対する適正な制吐療法
の実施状況を調査する。 
 

Ｃ．研究結果            
新たなデータベースの構築が遅れて

おり、現在計画中である。 
 
Ｄ．考察               

制吐薬適正使用ガイドライン ver.
2.2の素案が完成した。これにより臓器
別のがん登録データとＤＰＣデータか
らＧＬ推奨治療の実施率が推測できる
可能性がある。 

 

                   
Ｅ．結論               

本GLは、初版発刊後５年目に３回目の
改訂を行ったが、現在 ver.2.2を作成し
ている。本年度には完成予定である。 

 
Ｆ．健康危険情報                     
   
（分担研究報告書には記入せずに、総括 
研究報告書にまとめて記入） 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 

Tamura K, Aiba K, Saeki T, Nakanishi
 Y, Kamura T, Baba H, Yoshida K, Yma
moto N, Kitagawa Y, Maehara Y, Shimo
kawa M, Hirata K, Kitajima M; CINV S
tudy Group of Japan. Breakthrough ch
emotherapy-induced nausea and vomiti
ng: report of a nationwide surver by
 the CINV Study Group of Japan. Int 
J Clin Oncol: 2017.4. 22(2)405-412 

 2.  学会発表 
 特になし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況    
 （予定を含む。）  
 1. 特許取得 
 特になし 
 2. 実用新案登録 
 特になし 
3. その他 

 特になし 
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