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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 西山正彦・群馬大学医学系研究科病態腫瘍薬理学・教授） 

 
 研究要旨                         

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
帯的な方法と課題とともに、わが国のがん対策において必要不可
欠な、国家的長期予後入力システムの構築に関し、臨床現場の入
力負荷の軽減、NCD登録とがん登録の連結の可能性、その突合方法
と正確性の確保、法的整備など、がん登録法制化に基づいた連携
の枠組み構築に関連した具体的課題を明らかとした。また、研究
分担者として日本癌治療学会との連携を図り、協力すべき関連諸
学会の各々の役割についても共有した。 

  

 

Ａ．研究目的  
提供医療の診療成績の検証と医療の質

向上の観点から、「全国がん登録」と「
臓器がん登録」の突合により、診療成績
とく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
有用性に関する研究を推進する。さらに
望ましいコホート研究の在り方としての 
NCD システム応用の可能性を探り、その
組織体制の確立を目指す。下記内容につ
き明らかとすることを目的とする。 

分担する分科会Ⅰ（平田公一座長）に
おいては、 
 「がん診療ガイドライン」、「（全

国）がん登録」、「臓器がん登録」、
「医療の質評価」、「臨床研究と倫
理」をkey wordsにしたンケートの分
析と論文化 

 平成29年度から利活用が可能となる
「がん登録データ」を直接・間接的に
用いた臨床研究の推進とその浸透及び
課題 

について明らかにする。 
 
Ｂ．研究方法 

研究の第一段階として、20 種以上に渡
るがん診療ガイドラインを公表する実務
的責任者の分担研究者間で「全国がん登
録」の法関連を確認・検証する。さらに
コホート研究としての科学的基本原則と
もいえる ICH-GCP（International Confe
rence on Harmonisation－Good Clinical
 Practice）の概念を共有し、臓器がん登
録の望ましい形を定義付ける。第二段階
として、「臓器がん登録」の登録データ
ベースの品質管理の具体的な在り方を研
究し、その代表格と想定されるNCD シス
テムの応用の可能性を各がん種別に検討 

し、今後の対応策の確認と可能な限りの
実施体制の概念を少なくとも確立する。
二年目においては、各学会に「全国がん
登録」と「臓器がん登録」の登録情報突
合の為の体制造りとそれを浸透させ、想
定内・外の課題を抽出する。また、NCDシ
ステムの応用について検討する。 

三年目においては、一、二年目の研究
成果に基づいて、改正必要点を登録検証
体制に反映させ、その上で、2年目におけ
る治療成績のアウトカム評価を試みる。 
 
（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。個々の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             

日本癌治療学会との連携を図る立場か
ら、がん診療ガイドラインの追跡調査、

「エビデンス総体」の評価、医療の質評 

216



 
価研究の必要性と、これに利用可能な「
全国がん登録」と「臓器がん登録」の登
録情報、および突合の為の体制作りにつ
いて検討した。 
その際、平成28年度厚生労働科学研究費

補助金「がん対策推進総合研究事業」（課
題番号：H28-がん対策-一般-001）: がん診
療ガイドラインの運用等の実態把握及び標
準的治療の実施に影響を与える因子の分析
、で解析され、平成28年10月26日（水）の
第61回がん対策推進協議会にて報告された
研究結果、すなわち、がん対策推進基本計
画中間報告書（平成27年6月厚生労働省がん
対策推進協議会）にて、実施率が低いと指
摘された標準的治療、1)乳房切除後高リス
ク奨励放射線療法実施率、2)大腸がん術後
化学療法実施率、3)高度催吐性リスク化学
療法制吐剤処方率に焦点を絞り、がん診療
ガイドラインに示された標準的治療の実施
率等の運用実態を調査し、その実施に影響
を与える因子を明らかにする研究を示し、
既存データベースを用いた治療評価の問題
点と今後の展開について検討した。 

以下に第一回班会議にて報告したその
内容を示す。 

  

 

217



 Ｄ．考察               
第二期基本計画の中間報告のもと、次

期計画が策定された。計画の策定には、
何が足り、何が不足か、明確に評価する
ための指標とデータが不可欠である。し
かしながら、がん登録も端緒についたば
かりで、本邦には継続的な評価を行うが
ん統計システムがなく、一刻も早い国家
レベルでのがん情報データベース構築が
強求められている。 
日本癌治療学会は様々ながん腫の診療ガ

イドラインの作成と評価を各専門学会とと
もに推し進めてきた。しかしながら、そこ
に示した標準的治療が広範に行われた場合
の有効性・安全性の検証はほとんどなされ
ておらず、今ようやくにして端緒についた
ところである。本研究の推進は、こうした
本邦が直面する課題に大きな進歩をもたら
すもので、日本癌治療学会としてこれを全
面的に支援すべきものと考えている。 
 
Ｅ．結論               

National Clinical Database（以下、N
CD）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、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ことが可
能である。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が
明らかとなり、他の医療保健ビッグデー
タベースの利活用についてもその課題と
展望が示された。全国のがん罹患情報等
の一元的管理とその利活用を効率的かつ
有用なものとするために、分担者として
日本癌治療学会等の学会との協働を働き
かけ、これを面的に協力・支援し、体制
づくりを急ぐ。 

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

 

 

218




