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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） 

 

全国がん登録の利活用に向けた学会研究体制の整備とその試行、臨床データベースに基づく 
臨床研究の推進、及び国民への研究情報提供の在り方に関する研究 

 

研究代表者 平田公一・札幌医科大学・名誉教授 
研究協力者 鶴間哲弘・JR札幌病院・副病院長 
研究協力者 賀本敏行・宮崎大学医学部発達泌尿生殖医学講座泌尿器科学分野・教授 
研究協力者 菊地栄次・聖マリアンナ医科大学腎泌尿器外科学・教授 
研究協力者 及能依子・札幌医科大学・研究支援者 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Ａ．研究目的 

「全国がん登録」が法の下で平成 28 年 1
月から登録が開始された。当該登録制度にお
ける最大の学術的期待は「生存・予後情報に
関するデータの精緻性」と「登録症例の重複
回避の精緻性」から誘導される成果にある。
そのデータの利活用による価値ある学問的分
析への利活用から生じる成果としての公表

（科学論文）は、提供医療の改変あるいは新
たな推奨医療という好展開に繋がることが望
ましい。しかし、全国がん登録データのみで
は、登録データの種類が極めて少なく、医療
内容の分析に至ることは難しい。国民にとっ
ては、日常での提供医療、推奨医療あるいは
高度先進医療の評価により、診療の質が更に
向上へと繋がる活用が何よりも重要となる。

研究要旨（研究総括） 
・20 種以上の学術団体（以下、学会と称す）を対象として研究班を構成し、30 種

に近い固形がん種に関するがん臨床データの登録事業の現状把握を行った。ま
た、当該研究班に直接関与せぬ“がん関連診療ガイドラインを発刊する学会”に対
しては上記目的の向上を目指してアンケートを実施し状況掌握を行った。 

・「（全国）がん登録」の学会内認識の程度とその利活用に関する現状把握では、極
めて多くの学会が関連法令内容の理解が無く、多くの臓器がん登録がオプトアウ
ト方式のため、現状ではがん登録データの活用が困難で、その解決策の早期対応
が必用と確認しあった。 

・疫学的な観点から臓器がん登録の在り方、及び現状の臓器がん登録体制の長所・
短所、を把握し今後の研究目標が明確になった。 

・研究結果の市民向け研究情報の提供体制が無く、可能であればその公開体制を学
会横断的に検討する必要性を確認した。 

 以上の成果は、初年度の研究進捗目標を達成したと考えられる。 
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その観点からは、国際的視点からも評価され
うる臨床研究として、各専門系学会が実施す
る臓器がん登録による研究が注目されてきた。
臓器がん登録に全国がん登録データが加わる
ことで、国際的に牽引しうる医療の示唆が可
能となろう。 
 本研究の目的は、学会が実施する“臓器がん
登録”のデータに“全国がん登録”データを結び
付け、如何にして「臨床研究」あるいは「推
奨医療の評価・探索」へと反映させるのかが、
主研究目的である。臓器がん登録の運営にあ
っては、高いレベルでの規律・制御による登
録事業と認知され、そして研究・分析の繰り
返しにより、学術的、社会学的に高質な科学
的情報提供と理解されることが重要な狙いと、
学会間で共有したい。 
 しかし、現状では登録体制の整備状況と考
え方に学会間で異なり、運営への熱意と成果
に向けた熱情に大きな差が存在している。学
会個別の運営という現状に任せていては早期
の科学的展開向上には限界があり、早期の連
合体形成という体制構築を目指すことで新規
の合理的な展開を図りえると、考えられる。
国際的に高い評価を得られるような国内体制
を築き上げることを意図し、先ずモデルケー
スとなりうる学会等を選択させていただき、
それらの現状体制に更なる向上を加え、近未
来の完成型体制と目指し、多くの学会がそれ
ぞれの展開に参考事例考え、共有できる新た
な理念と体制を築き上げることを目的とする。 

 
Ｂ．研究方法 
 

 研究班を構成して頂いている研究分担者が、が
ん臨床データベース事業の神髄・理念を十二分に
理解した上で、その理解に添って更なる事業の向
上を目指すことが大原則と考えられる。その上で

の研究目標の再確認・再認識、そして登録から医
療実施後の成績評価に至るまでの解析方法を熟
知した上で、研究に参加して頂くことが望ましい。
研究初年度の前半においては、上記の理念に関す
る基盤知識とその理解度の確認を行い、個人間に
存在する濠を埋めることに傾注した。本研究班構
成時の背景として、過去十数年に渡るがん診療ガ
イドラインに係る広範な研究実績を有した経緯
において、臓器がん登録が何たるかの基礎と課題
を研究者個々の研究精神に浸み込ませているこ
とを大前提として新規の研究を行おうとするも
のである。そして本研究成果として、今後将来、
医療の質評価が繰り返し持続可能な体制を築く
ことが最終像と考えることを認識して頂いてい
なければならない。もっと具体的な表現を取るな
らば、毎年、高レベルの英文論文に結び付かせる
ことを繰り返していくようでなければ意味がな
いとの認識を共有した上で、強力な前進を図りた
いと考えた。近年、この領域の重要性の認識向上
が図られつつあるが、登録事業の科学化と貢献に
関し十分とは言い難い状況にとどまっている学
会の存在を否定しがたく、研究班としてはその解
消を図るべく研究者間で、以下の研究を共通研究
として計画した。研究初年度においては、（１）
臨床データベース体制における倫理的課題とし
て共有すべき内容の確認、（２）2016 年 1 月以降
の院内がん登録予後データの臓器がん登録デー
タへの反映に関する検討の必要性の紹介、３）登
録業務実績のある学会等でのデータベース利活
用に関する規則制定の整備状況の有無の確認、
（４）胃がん、乳がん、肝がんの臓器がん登録を
モデルケースとした場合に他の臓器がん登録に
おいてほぼ同類といえる事業実施内容となりえ
ている学会の有無の確認、（５）臨床データの利
活用結果としてその成果を国民・市民向けに公表
する必要性への理解及び議論の設定、に焦点をあ
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てた。以上の議論を円滑に進めるたため、三種の
サブグループを構成し、更にサブグループによっ
ては研究内容の整理・討論に便宜性を鑑み亜分類
を加えた。以上によって、類似状況にある学会群
別で詳細検討を開始することとした。サブグルー
プの所属については、研究代表者が作成した案を
基に、各研究分担者の意向を重視し、少なくとも
いずれかのサブグループに所属し、研究のために
必要と考えられる場合には他のサブグループへ
の所属をも可能とした。二年目以降のサブグルー
プ構成については、初年度の研究結果に基づき、
改めてのサブグループ案とその構成・課題及び構
成員の変更がありうるとの理解を頂いた。初年度
のサブグループの研究課題・構成条件は以下のと
おりである。 
 
１．サブグループⅠ（ＳＧ－Ⅰ） 
①ＳＧ－ⅠＡ 

研究課題：「登録体制・分析体制の在り方」 
構成員要件：臓器がん登録を通年で実施する実績
を重ね、かつその登録・分析を第三者機関へ継続
的に委託してきた学会を代表する研究者 
②ＳＧ－ⅠＢ 

研究課題：「研究班におけるモデルケースと考え
うる登録・分析体制とは」 
構成員要件：二種の研究事業、すなわち“通常の通
年登録”に加え“特定の課題に関する研究短期間”
を実施している学会を代表する研究者、 
 
２．サブグループⅡ（SG-Ⅱ） 
 ① ＳＧ－ⅡＡ 

研究課題：「登録体制・分析体制の在り方」 
構成員要件：臓器がん登録の通年登録を実施し
（期間を問わない）、その登録先を学会等の自組
織にて運営している学会を代表する研究者 

 ② ＳＧ－ⅡＢ 

 研究課題：「登録体制・分析体制の在り方」 
 構成員要件：通年の臓器がん登録が現状で未実

施（予定中を含む）の学会を代表する研究者 
 
３. サブグループⅢ 

研究課題：「外科療法を含め、薬物療法、IVR
技術療法などの外科療法以外の症例登録の推
進方策」 
構成員要件：臓器がん登録を実施し、登録症例
において治療法種別の登録の実績のある学会
を代表する研究者 

 
全研究者を出席対象者とする全体会議を 3 回、

サブグループ会議を各一回の計 3 回開催予定とし
た。「より良き臓器がん登録体制の将来像及びそ
の利活用に関する法的、倫理的課題に向けた提
言」を念頭に置き申請時の詳細研究小項目の各々
について一定のコンセンサス形成を築き、次年度
研究へ向けた研究の方向性を探ることとする。  
 
（倫理面への配慮） 

臓器がん登録に於いては、個人情報保護の厳格
な遵守を研究計画において謳っており、すべての
登録施設においては施設内の「研究に関する倫理
委員会」の承認を得ている。各施設では、疾病名
や生存の有無などに代表される登録項目情報に
関しては、匿名化体制などに徹した管理がなされ
ていると考えられる。オプトインあるいはオプト
アウトの方式の違いはあるが、研究内容の違いに
よって使い分けを行っていることの報告もある。
個々の患者さんの意思が損なわれることの無い
ように配慮することに徹底して頂いている。基本
的には、「疫学研究に関する指針」及び「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」、また「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
保持に関する機密保持に関するガイドライン」な
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どの存在を再確認、再認知することの警鐘を研究
班検討開始時に強調した。特に、遺伝性あるいは
家族内集団発生の癌腫にあっては社会的側面を
一考しつつ、診療ガイドライン内容に照らし合わ
せてご本人についてはもとよりご家族等のご関
係者に不利益を来さぬように徹底した配慮の必
要性を改めて確認、周知した。また、利益相反ポ
リシーの遵守に関しても、研究分担者が所属する
各学会等での組織内管理体制が整備されている
ことを minimum requirement とした。 
 
 
 
Ｃ．研究結果             
 三年間の研究計画において、全ての研究大・小
項目について初年度の研究経過の具体的な詳細
については既に「研究成果申告書」おいて報告済
みである。その研究結果概要としては、初年度研
究計画のそれぞれの全てについて、年度末には到
達できたと自己し得た。初年度における研究の到
達状況について、研究目標別に ①初年度内で終
了予定研究目標と設定した研究内容を成し得た
研究、②二年次以降の研究目標と設定されていた
研究内容だが初年度において成し得た研究、③初
年度から複数年に渡っての研究目標で初年度内
では十分な研究は成し得たが、自ずから継続とな
っている研究、に分け、以下に報告する。なお、
研究課題の末尾に括弧にて示した数値は、研究報
告書記載時に表出順序を示すにあたって便宜性
を図っての番号で、「（大目標数値―小目標数値）」
として表現していることを承知いただきたい。 

①初年度内終了目標で到達済み研究 
a. 臓器がん登録の非通年登録のがん種の

通年登録化（大目標① ―１）：対象と
なっていた５がん種のうち 4 がん種で
実施できている。計画予定の 3 種より多
い結果になった。 

b. 臓器がん登録の登録率の把握と悉皆性
向上を目指した工夫（目標①―２）：悉
皆率を示す本邦全登録数である分母と
なりうる数値が初回の全国がん登録デ
ータ（2016 年度データ）として公開さ
れた。その当該年度の登録率を各学会ご
とに計算できることの確認が成され、悉
皆性向上を目指した方法論と各種の工
夫に関する報告が成された。 

c.  登録通年化への考慮とその意義の実現化
に向けた事業実施（目標②－１）：該当学
会等では検討の結果、通年化事業として
実施した学会、研究的要素を加えた短期
間登録研究を実施した学会、からの報告
があった。  

ｄ. 通年登録事業の課題の抽出と明確化（目
標②―２：対象のがん種 5 種領域の全て
で明確となった。通年登録とはならなか
った一種領域においては今後二年以内の
具体的実施に向け、明確な提案が成され
た。 

e. 第三者機関による登録・分析体制の長所と
短所に関し学会内での認識・解決(目標③―
３)：研究分担者に認識の浸透は図られた。
一方、財務力に限界があるとした学会等に
あっては財源確保が困難とのことで、課題
解決策に向けた政策的な永続性のある資
金支援策等の可能性を探った助言が成さ
れた。 

f．特異的目標研究の短期間一次的事業の有無
と、無しの場合の理由（目標⑤―１）：特
異的目標研究事業の有無については半数
以上の学会等で実施している。ただしそれ
ら研究の大多数が研究の主軸を為す研究
基本データが通年登録データには根差し
てはおらず、ごく限られた施設間で研究グ
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ループを構成し、短期的研究としての承認
を受け、必要性に応じて通年登録データ利
活用を可能とした研究となっているのが
現状であった。また特異的目標研究事業を
実施していない理由は、実施にあたっての
財務状況に原因があったとの報告を頂い
ている。 

ｇ. 登録事業の学会内関連規定（倫理規定を含
む）の有無とその課題解決策についての検
討（目標⑥―１）：登録事業を実施してい
る学会等では基本的には規定は検討済み
との解答であった。その具体的な内容につ
いては詳細度に差を生じていたが、個々の
学会内では課題表出はほとんど無いとの
ことであった。 

 
② 次年度以降に実施する研究目標として設

定されていたが今年度において成し得た
研究 

a. 通年化登録を目指す現状の障壁とその打
開策の把握と前進（目標②―２）：令和 3
年 3 月までの目標であったが、該当学会
での検討の結果、それらの論議に踏まえ
て登録の通年化が継続登録研究として開
始された。 

 
 ③ 複数年に渡っての研究達成目標であって、

自ずから継続となっている研究 
a. 登録事業を基盤とした臨床研究結果に

関し、国民向けの公表の必要性に関しそ
の意義あるいは義務について、役員等へ
の周知（目標⑦―１）：周知活動はなさ
って頂いたとのことで、ほとんどの学会
役員にあってはその必要性を認識頂け
る内容であることを確認できたが、その
実施に向けた論議には至ってはいない

現状を確認することとなった。継続研究
となって、初年度の目標としての現状把
握は成されたが、研究目標⑦―２と連結
した課題でもあることから、初年度の研
究目標については一定段階に到達しえ
たと評価する。 

 
上記に研究結果を総論的に解説した。以下に個

別に研究を担当された研究分担者の研究成果の
概要を以下に列記する（配列順序については姓名
のアイウエオ順としてあります） 
 

井本 滋：「臨床データベースの応用研究に関す
る適切な学会体制とは －乳癌学会の現状と将来
の在り方－」 
1975 年日本乳癌学会の前身である日本乳癌研究

会で登録事業が開始され、2003 年には 13000 例
が登録された。2004 年から症例登録と予後調査の
システムを web 登録に移行し、2012 年 1 月から
NCD と一体化した。ビッグデータを利活用するこ
とで、乳癌に関する年次報告や長期予後の解析を
含む研究など毎年成果物を出版している。 
 
上本伸二：「神経内分泌腫瘍臨床データベースの
現状と将来」 

消化器・肺・気管支・胸腺神経内分泌腫瘍分野
におけるがん登録における現状と課題、今後の方
策を検討した。日本神経内分泌腫瘍研究会
（JNETS）における登録事業は年間300例超と登録
が順調に進んでおり、2020年1月現在、悉皆登録
数は予定数を越える1512名の登録がなされてい
る。本がん登録の現状の問題点としては、登録の
悉皆性、および精緻性があげられる。JNETSでは
追加研究体制の整備をすすめてインセンティブ
の向上を図ることによるさらなる登録率の向上
を目指すとともに、全国がん登録を分析して本登
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録の悉皆性の解析を進めるといった全国がん登
録と本がん登録の連携を進めている。 
 
海野倫明：「膵癌臨床データベースの現状と将来
」 

日本膵臓学会の膵癌登録は現在NCDで登録さ
れている。生命予後データは予後調査により、
85％の入力率が得られるまで向上した。入力デー
タの精緻性を検証することが望ましいが、人員や
コストの面から、検証作業の実施は現状では困難
である。これまで膵癌登録は膵癌取扱い規約の改
定に利活用され、論文発表もなされてきた。非外
科的治療症例の登録は行われているが、その登録
数はNCD実装前より少ない。NCD膵癌登録への参
加を日本膵臓学会の指導施設認定条件に加えて
いるが、依然としてその登録数は少なく今後の課
題となっている。 
 
大家基嗣：「前立腺癌臨床データベースの現状と
将来」 

日本泌尿器科学会は、外科系の専門医制度と連
携したデータベース事業である「National Clinical 
Database」に参加している。日本全国の前立腺癌
手術・治療情報を統一した入力プラットフォーム
で登録し、集計・分析することで、前立腺癌医療
の評価・専門医の適正配置に向けて、学会として
貢献したい。 

将来的には、保険収載・診療報酬改訂への基礎
資料、さらには専門医制度の症例登録への利用を
念頭に、学会として計画を進めている。 
 

岡本高宏：「甲状腺がん臨床データベースの現
状と将来」 

甲状腺がん登録事業はNCDシステムを利用し
て継続している。2018年には甲状腺腫瘍診療ガイ
ドラインを改訂し、その出版や学会活動を通じて

普及に努めてきた。甲状腺がん登録は甲状腺腫瘍
診療ガイドラインと相俟ってわが国の甲状腺が
ん診療の質向上に資するものとなる。NCDシステ
ムを活用したデータ分析によってそれを実現で
きているのかを検証するとともに、新しいエビデ
ンスの創出が今後の急務である。 

 
掛地吉弘：「①胃癌臨床データベースの現状と将
来 ②消化器外科データベース関連学会協議会
の運営体制の現状と将来展開」 

2017 年度の厚生労働省の臨床効果データベー
ス整備事業により、胃がん登録が NCD へ実装さ
れ、2018 年から後ろ向き登録と前向き登録が開始
された。2011 年度の胃がん手術症例 26,622 例と
EMR/ESD 症例 3,233 症例が登録され、データ解
析し、従来の全国がん登録と比較検証している。
消化器外科領域を扱う 16 団体が NCD と連携して
消化器外科データベース関連学会協議会を構成
している。2013 年度より各団体から研究課題を公
募し、2019 年度までに 62 件が採択され、データ
解析、論文化が進んでいる。専門医制度の検証や
特定術式の前向き登録による安全性の検証も行
われ、行政へのフィードバックも成されている。 
 
加藤則人：「皮膚悪性腫瘍（悪性黒色腫、皮膚悪
性リンパ腫）臨床データベースの現状と将来」 
 欧米とは症例数やスキンタイプなどが異なる
日本人における悪性黒色腫患者の予後因子を検
討することを目的に、日本皮膚悪性腫瘍学会皮膚
がん予後統計委員会で集積した悪性黒色腫の
4594 症例を Kaplan-Meier 法と Cox 回帰分析で検
討した。病型は、末端黒子型が 40.4％、表在拡大
型が 20.5％、結節型が 10.0％、粘膜型が 9.5％、
悪性黒子型が 8.1％であった。高年齢や結節型、
粘膜型は TNM とは独立した予後不良因子であっ
た。病期別の 5 年疾患特異的生存率は、IA＝98％
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、IB＝93.9％、ⅡA＝94.8％、ⅡB＝82.4％、ⅡC＝
71.8％、ⅢA＝75.0％、ⅢB=61.3%, ⅢC=41.7%, and 
Ⅳ=17.7%であった。また、コホート全体では病型
は予後との相関はなかったが、病期ⅢA では末端
黒子型が予後と相関した。日本人との悪性黒色腫
の病型や部位(手足に多い)の違いが明らかになり
、今後も日本人の症例集積と予後調査を継続する
ことが重要と考えられた。 
 
川井 章：「骨軟部腫瘍臨床データベースの現状
と将来」 

我が国における唯一の骨軟部腫瘍臨床データ
ベースである全国骨軟部腫瘍登録を本研究班の
統一フォーマットに従って分析した。全国骨軟部
腫瘍登録は、他の臓器がん登録と同じく学会主導
による医師の自主性・献身に依存したシステムで
あり、その疾患背景、財政的背景などから、現時
点では第三者組織への登録・データ分析の委託を
行うことは具体化していない。今後、より質が高
く、現場の負担も少ない臨床データベースとする
ため、全国がん登録との効果的な連携を検討して
ゆきたいと考えている。 
 
木下義晶：「小児腫瘍臨床データベースの現状と
将来」 

小児がんの領域は臓器がんという括りの領域
ではない。他の成人の固形癌とは違い、年齢層、
がんの種類、頻度すべてが多様であり、また他領
域と連携しながら治療することが多々ある。それ
ぞれの領域で独自に学会あるいは研究組織の登
録制度が独立しており、それぞれをできるだけ連
携することが悉皆性をあげ、小児がんの現状を明
らかにすることになると考え様々な方策が検討
されてきた。しかし未だその実現には多くの問題
点がある。小児がんの臓器がん登録は悉皆性を追
求した登録制度の確立を目指して、複数の学会と

研究組織が連携しながら臨床・研究事業をすすめ
ている。 
 
弦間昭彦：「がん臨床データベースに関する本邦
の現状と将来体制の在り方」 

学会が主導する各臓器別がん登録の現状を検
討し、各臓器により多様な問題点があることが指
摘された。また、臓器別データベースと全国がん
登録の連携について、１ 全国がん登録における
予後データなど詳細データ利用上の課題、２ 専
門家的詳細データが収集された臓器別がん登録
の効率化の意義、３ 個人情報の扱い４ 資金の
確保、などの問題点、ひいては、将来の望まれる
体制が浮かび上がった。肺癌領域における産学共
同の新たな試みが開始された。 
 
河野浩二：「がん診療ガイドラインの推奨医療の
質評価の現状と将来の在り方」 

これまでがん専門系学会が行ってきた臓器が
ん登録（がん臨床データベース）による研究実績
状況は学会間に差はあるものの医療への貢献は
明らかである。また、がん診療ガイドラインの提
供も有用な情報として確立している。本研究で、
日本癌治療学会が運営する「がん診療ガイドライ
ンホームページ jsco-cpg.jp」は、医療従事者に対
する有効な情報を提供していることが判明した。
今後は、ガイドラインに伴うアウトカム検証など
、より一層のガイドラインの成熟化への方向性を
目指す。 
 
小寺泰弘：「希少がん診療ガイドラインの現状と
臨床データベースの未来」 
 一般的に人口10万人当たり６例未満が罹患す
るがんである希少がんについて、「全国がん登録」
データと結びつけることが可能な「臓器がん登
録」の実施の可能性を検討した。希少がんに統一
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的なデータベースを構築することは困難である
と考えられ、各種希少がんの診療にあたる各臓器
を専門的に扱う学術団体や臓器横断的にがんを
扱う学術団体が、その必要性に応じてデータを収
集することが望ましいと考えられた。また、現時
点では、「全国がん登録」と結びつけていくこと
を検討する段階にはないと考えられた。 
 
小林宏寿：「大腸癌臨床データベースの現状と将
来」 
 大腸癌全国登録は，大腸癌研究会が主体となり
1974年治療例より登録が開始されている．これま
で10万例以上が登録されており，大腸癌取扱い規
約ならびに大腸癌治療ガイドラインの改訂に際
し，重要な役割を果たしてきた．一方で，様々な
問題点も指摘されている．本研究では，大腸癌全
国登録における現況を把握するとともに，問題点
の確認を行った． 
 
佐治重衡：「臨床データベースを活用する臨床研
究の現状と将来－乳癌学会からみた有効活用の
研究対象は－」 

乳癌登録は1975年から日本乳癌学会（当時は研
究会）事業として開始され、2012年からNCD登録
に統合されつつ、40年以上の運用実績をもつ。精
緻性・悉皆性・予後データ捕捉率を向上させる
様々な工夫をしてきているが、予後データーにつ
いては全国がん登録データとの照合や情報利用
が今後の重要な課題となる。登録データを用いた
臨床研究は活発に行われているものの、その情報
開示や利活用について、より国民にわかりやすい
ものにする工夫は必要と思われる。 
 
柴田亜希子：「本邦の臨床データベースの活用を
考える‐米国SEER体制とその活動状況からの視
点から‐」  

米国SEERのがん罹患データは日本の臨床医に
よく引用されるにも関わらず、複数州の住民ベー
スのがん登録がその由来であることは知られて
いない。また日本にも全国住民ベースの全国がん
登録があって、2019年からSEERと比較可能なデ
ータが提供されていることも臨床医に知られて
いない。本年度、本研究班では、我が国の学会・
研究会による臨床研究のためのがん登録事業に
ついて、各団体の担当者から説明を受けた。それ
らの説明において、「全国がん登録罹患数・率 診
断年2016」の引用は一つだけだった。また、我が
国のがん罹患数の約80％をカバーし、米国SEER
に準拠した登録が行われている「院内がん登録全
国集計」の引用もなかった。 
 
神野浩光：「乳がん臨床データベースの登録頻度
の悉皆性向上へ向けた現状と将来」 

乳がん登録は1975年に乳癌研究会の事業とし
て開始され、2004年にはウェブ登録となり、2012
年よりNCD（National Clinical Database）登録とリ
ンクしている。これまでに70万件を超える患者情
報が1400以上の施設より登録され、本邦の乳癌罹
患数の80%以上をカバーする充実した乳癌のデー
タベースとなっている。悉皆性向上のために専門
医および認定施設のための要件としているが、効
率的な収集、品質の管理、有効利用法に関しては
議論の余地がある。 
 
杉山一彦：「脳腫瘍の臨床データベースの現状と
将来」現在本邦の脳腫瘍データベースは国立がん
研 究 セ ン タ ー が 行 っ て い る 後 方 視 登 録 The 
Committee of Brain Tumor Registry of Japan. 
Report of brain tumor registry of Japan（日本脳腫瘍
登録）と日本脳腫瘍学会が行っている前方視登録
Japan Neurosurgical Database にから抽出される
脳腫瘍症例の蓄積である。前者は 1975 年に設立
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された後方視的データベースで有り、後者は脳神
経外科学会会員や教育施設の経験症例を前方視
的に登録するシステムである。これらのビックデ
ータを如何に融合、補完的に運用するかが今後の
課題である。 
 
竹政伊知朗：「今日の欧州連合（EU）の臨床デー
タベース体制から何を学び取ることが出来るか」 

「欧州のがん登録状況と本邦への導入に関す
る考察」について欧州におけるがん登録の現状を
把握し今後の展望に関して検討した。欧州におけ
るがん登録体制としてEUROCOURSEプロジェク
トが計画され，その結果ECO が開発された。ウェ
ブサイトによる各種がん罹患率，死亡率やEU国間
比較など包括的ながん情報を提供していた。 
 
千田雅之：「肺癌の国内臨床データベース体制の
現状と将来－複合学会で構成する体制とその円
滑な運営－」 
わが国の肺がん登録事業を担っている全国肺癌

登録合同委員会は、1996年に日本呼吸器外科学会、
日本肺癌学会のもとに設立され、現在では日本呼
吸器学会、日本呼吸器内視鏡学会、日本胸腺研究
会、日本胸部外科学会を加えた５学会１研究会か
ら人的、財政的支援を受けている全国的組織であ
り、胸部悪性腫瘍の登録研究を行なっている。肺
癌のみならず、悪性胸膜中皮腫、胸腺上皮性腫瘍
の内科治療、外科治療症例の登録を行っている。 
 
藤 也寸志：「食道がんの臨床データベースの現
状と将来」 

本研究の目的は、がん臨床研究を牽引する臨床
系学会・研究会が実施する“臓器がん登録”データ
と「全国がん登録」データを結び付け、「全国が
ん登録」を利活用し、臨床研究や推奨医療を評
価・提案できる体制を整備することである。日本

食道学会では、従来から行ってきた食道がん全国
登録システムをNational Clinical Database (NCD)
に移行することを試みた。その結果、本年度に
2013年症例の後向き登録（予後情報も含む）を開
始することができた。同時に2019年症例の前向き
登録も開始した。現状では、システム上の諸問題
に加えて、食道がんでは極めて重要な外科系以外
の診療科の登録推進、NCD上での運営経費等の解
決しなければいけない問題が数多く存在するこ
とが明らかになった。 
 
永瀬 智：「婦人科領域癌（卵巣癌、子宮癌）臨
床データベースの現状と将来」 
 日本産科婦人科学会が実施している婦人科が
んに関する腫瘍登録データベースは幅広い医療
機関から登録がなされており、比較的高い悉皆性
が得られている。日本婦人科腫瘍学会ガイドライ
ン委員会はガイドライン作成過程において、本邦
の診療実態の情報が不足している項目や前向き
試験実施のための基礎データが必要と思われる
臨床的課題を抽出し、これらの課題を解決するた
め、腫瘍登録を活用し、解析を進めている。これ
までに、1つの課題は英語論文として発表されて
おり、他の検討課題は学会発表を行い、論文化が
すすめられている。これらのエビデンスは、ガイ
ドライン改訂時のクリニカルクエスチョン策定
や推奨レベル決定の際に用いられる貴重な基盤
となる。 
 
西田俊朗：「消化器間質性腫瘍（GIST）臨床デー
タベースの現状と将来」 

学会・研究会（以下、学会等）が実施する“臓器
がん登録”データと結び付け臨床研究、推奨医療の
評価・提案することが当該研究の目的である。特
に、本分担研究では大きな学会が主催する比較的
頻度の高いがん腫の登録にはなく、希少がんや小
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さな研究会等が行うがん登録の課題と利活用の
問題点を明らかにする。 
 
西山博之：「膀胱癌、精巣がん臨床データベース
の現状と将来」 

日本泌尿器科学会において行われてきた尿路
上皮癌・精巣腫瘍登録事業と2018年から始まった
NCD登録における尿路上皮癌・精巣腫瘍の手術症
例に関する登録状況を比較した。NCD登録は専門
医制度と紐付けされていることもあって従来の
がん登録と比較して登録の悉皆性が高いと思わ
れた。今後はNCDに登録されたデータの利活用が
期待される。一方、NCD登録では一部の疾患を除
いて従来のがん登録事業で得られていた予後情
報がなく、今後の検討課題である。 
 
野々村 祝夫：「腎癌臨床データベースの現状と
将来）」 

日本泌尿器科学会において行われてきた腎癌
登録事業と2018年から始まったNCD登録におけ
る腎癌の手術症例に関する登録状況を比較した。
NCD登録は専門医制度と紐付けされているため
か、2019年における症例が約10000例登録され、
従来のがん登録（2013年では年間約3800例）と比
較して登録の悉皆性が高いと思われた。今後は
NCDに登録されたデータの利活用が期待される。 
 
袴田健一：「がん臨床データベースと専門医制度
 －消化器外科領域から見た悉皆性向上への効
果と精度管理－」 

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。我が国の大規
模臨床データベースであるDPC, National 
database, 全国がん登録，National Clinical 
Database，臓器がん登録の特性を比較した上で， 
データベース登録の悉皆性と情報の質を高める

方略として，外科系専門医制度との連携の効果と
課題について検討を加えた。 
 
長谷川 潔：「肝癌臨床データベースの現状と将
来 －通年登録研究と短期前向き登録研究の実
情・可能性」 

本研究は、肝がんにおける臓器がん登録、すな
わち全国原発性肝癌追跡調査における体制の長
所と問題点を確認し、今後の発展に向けて必要な
点を検討することが目的である。全国原発性肝癌
追跡調査は平成 28 年度中に National Clinical 
Database への移行作業が完了し、第 21 回（平成
22-23 年、新規）の登録より完全に Web ベースで
の登録となった。また、本調査結果と密接に関連
する肝癌診療ガイドラインの 2017 年版を多数の
委員の作業の後にパブリックコメントと外部評
価委員コメントによる批評も付加して発表した。 
 
堀口明彦：「胆道癌（胆嚢癌、胆管癌、Vater 乳頭
部癌）臨床データベースの現状と将来）」 

全国胆道癌登録の通年登録の内容につき検討
したので報告する。登録は日本肝胆膵外科学会評
議員在籍施設の 630 施設が登録対象施設である。
登録の内容は各癌種とも共通で約 300 項目である
。手術術式は、消化器外科学会と統一されている
。リンパ節 Station 別の項目は国際的な提言がな
されていた。登録項目は充実しているが、他の登
録と重なる項目もあり、登録実施者の負担軽減の
ためには、NCD の活用も視野に入れる必要がある
。今後、質の担保や登録先の在り方を含め検討が
必要である。 
 
水島恒和：「特定課題臨床研究時の症例登録に関
する基本必須事項とその体制に関する研究－第
三者機関 NCD との共同研究の視点から－」 

National Clinical Database（NCD）は設立から10
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年が経過し，大規模データベースとして発展を続
けている。NCDデータを利用した研究の成果，課
題について確認し，問題点，今後の方策について
検討した。各学会との良好な連携を通して，NCD
データを用いた研究は順調に発展しており，前向
き研究や臓器がん登録データを用いた研究にも
展開しつつある。各学会が情報を共有し，データ
収集法の集約と個別化を進めてていくことが，臨
床現場への負荷軽減を通じてがん研究の発展に
重要であると考えられる。 
 
吉野一郎：肺癌臨床データベースの現状と将来 
－通年登録研究と短期間前向き登録研究の実情
・可能性） 

わが国の肺がん登録事業を担っている全国肺
癌登録合同委員会は、原発性肺癌を中心に全国の
胸部悪性腫瘍の当該研究年の症例を後方視ある
いは前方視的に登録し、実臨床の現状分析、予後
因子の解析を行うとともに、TNM 分類への貢献を
目的とした国際データベースへしてきた。一方、
2011 年より 外科 手 術 症 例の 登 録 事業 で ある
National Clinical Database (NCD)が開始され、我が
国の外科医療の実態が明らかにされるようにな
ったが、と急性期の成績のみで、がん登録にはな
り得ていない。そこで第１０次事業と第１１次事
業ではそれぞれ 2017 年、2021 年の肺癌外科手術
症例について、NCD に登録されたデータに、再
発・予後情報を付け加えて研究を進めることにし
た。 
 
 
Ｄ．考察               

日本の医療が皆医保険制度に支えられた歴史
の素晴しさは、国際的に羨望の眼でみて頂いてい
る。医師の力量は一定の高さの基準を凌駕する専
門医の下、国民に平等でほぼ均質な医療展開を成
し得ているとの理解が国際的に存在する。その結

果、各種の治療成績の検討・検索を試みることが
生じた場合には、その結果が国際的比較にて高位
置にあるのだろうとの推測が漠然とされている。
確かにこれまでに報告されてきた本邦からの小
母集団を対象にした各種コホート研究等による
臨床研究の成績は確かに優れた結果を公表でき
てきた。しかしそのような研究成績は国家的な成
績とは言えず、研究成績の基盤となった対象症例
は修飾の加わった母集団との危険率が内在しう
る。実際に国際的な一流医学雑誌では、日本から
の発表にそのような疑念を払拭できるような研
究方法にての研究がなぜできないのか、というよ
うな指摘を受けることもあった。確かに、疫学研
究手法としての厳密性、研究展開における倫理的
性、集積症例の悉皆性、等の点から不充分と指摘
されても否定し得ない状況は存在した。これらの
背景因子に関し、国家的な改善なくして次の国際
的信望を得られる展開を図れない。特にがん治療
臨床研究においては、（１）治療成績を語るにあ
たって、最も重要なエンドポイント因子として生
命予後成績が用いられる。その実数値の精緻性が
必ずしも担保十分とは言えない、（２）臓器がん
症例の複数施設間での同一症例の重複を生じう
るリスクが有るにもかかわらずその検証が成さ
れていない、など現登録制度の下でのデータには
信頼性の点で不充分、であったのである。これら
の欠点を補う科学的な登録体制の確立へ向けた
体制構築への尽力に期待が寄せられている。国民
からの日本の国内医療評価の問いに応えきれて
いない体制にあるのが今日の実情である。 

上記の課題を科学的に打開したいとするのが、
本研究である。研究班では、「（全国）がん登録
データ」を如何に有効に活用しその仕組みをど
のように組み立てることができるか、国民のが
ん臨床データを現在と将来の医療に如何に有効
活用していくかの姿勢を共有し、その上で解析
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主体と社会への公表を学会等の学術組織によっ
て医療にあるいは行政に提言・支援すべき役割
を果たそうとするものである。初年度研究にお
いては、学会間で異なる状況、長所・短所を共
有し、上記の目標に対してのコンセンサス形成
を目指した。その結果、上記理念へ向けた意識
度、登録・分析・結果に至る組織内過程、に大
きな差が確認された。しかし幸いにもその差は
根本的な理念への考え方に違いがあるわけでは
なく、過去から培われてきた歴史的事実や慣習
に根ざす実情が背景となっていること、そして
学会間の財務力や登録事業に関わることができ
る人材確保の限界、等が主因であることが確認
できた。それらが解決された際には、同一  の
見地の下で協調し合えって考えの一元化を図る
ことが可能と考察できた。 
次の重要課題として、情報登録に関する研究上

の倫理的条件がクローズアップされた。現行の
「臓器がん登録のデータにがん登録データを突
合させての研究への利活用にあたっては、臓器が
ん登録において予め患者さんから文書で了承を
頂いている場合に限る」との運用規定が決定され
ているとの点がある。当該研究申請時の 2018 年
11 月には承知していない内容であったことから、
改めて研究班として、再考しなくてはならなくな
った。「がん登録法」では、登録開始年の 2016 年
登録データに関し 2019 年 1 月からそのデータの
利活用申請が可能となっているのが現状である。
当該研究班に属する研究分担者にあっては、研究
班を構成しようとした当初より「がん登録デー
タ」の利活用の意義については、① 生命予後デ
ータの高い精緻性が得られる、②登録症例の重複
の確認が可能となる、③国家として実施する事業
との連結研究によって政・学協調の正確な医療デ
ータを国民へ提供可能となる、等の意思共有が成
されていた。大半の臓器がん登録においては、登

録についてはオプトアウトにての体制で実施さ
れている。これまで臓器がん登録から得られた研
究成果については、“がん対策協議会”等での問い
に対しての回答資料として、あるいは日常臨床に
おいて提供されている医療の傾向と実態の提示
に貢献してきた。このように国内外の科学雑誌を
介した情報が、本邦の現状医療の評価そのものと
して有益な結果に繋がってきた。更にがん診療ガ
イドラインにおいてエビデンスとして新たな推
奨医療内容となってきた実態がある。このように
国内外から高い評価と社会貢献を果たしてきた。
上記の説明で紹介した長所が登録データに加わ
るならば、一層、高い信頼性を得られる国家情報
の一役を果たせるものと考える。したがって、是
非、臓器がん登録データに（全国）がん登録デー
タを利活用可能とすべく、研究班としても何らか
の解決策を探って行かねばならない。そのために
も、個々の臓器がん登録にあっては、社会の信頼
の確保を担保しうる学会内の各種関連規定と体
制整備に一層の努力を並行して行う必要がある。 
最後の課題として、臓器がん登録データは多数

の診療データを利活用させて頂いていることの
結果への責任問題がある。活用者には責任の端緒
として、利活用した成果の学術的公表、そして患
者さんあるいは国民向けの公表責任があると考
える。学会発表あるいは論文発表としての学術的
公表は、確かに広く社会に報告し責任を示した行
為と考えられる。その成果は時に科学的エビデン
スとして診療ガイドライン等に引用され、新たな
推奨医療となることもあり、検証結果としての知
見として解説文等での紹介などで、一定の責務を
果たすことに繋がっている。しかし、患者、国民
にあっては学術的発表から内容を理解すること
は至難の業で、不可能と言えよう。背景に十分な
知識を有さぬ方々への安易な論文紹介は、誤解を
招きかねないとの主張も常にあった。研究目的か
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らは「研究の必要性」、研究仮説としての「結果
予測とその解釈」、および「学術的公表後の臨床
現場への影響」、等をわかりやすく解説せずして
誠意ある責務を果たしているとは言い難い。令和
元年度の調査では、上記のような考え方での国民
向けの情報提供について、学会内でシステム化が
成されていた学会はなく、また前向きに考慮する
とした学会も全くなかった。しかし、今後はその
ような姿勢を学会横断的に考え、一定の表現形式
を提案すべきことを考える時期にあるとのコン
センサスが研究分担者間で得られた。 

 
 以上、令和元年度研究けっかとして、令和二
年度以降に行うべき研究目標がより具体的に
抽出されたと考える。各研究分担者にあっては、
これらの課題を可能な限り学会役員会・学会関
連委員会等できめ細やかに検討いただきたく
依頼した。専門分野における特性と歴史・実績
を考慮し、学会相互に共有すべき利点を理解し
合い、新たな具体的展開・向上を目指して、一
層の努力を図る必要性を確認した。 

 
Ｅ．結論 

今年度は、三年間研究の研究初年度であった。
研究目標として大・小の研究項目別において、
初年度の研究計画に沿った研究を実施し、一定
の成果を得ることができたといえる。これらの
内容は、これまでに本邦では研究が為されてこ
なかったもので、体制が築かれると最初のこと
となり、難解な「がん情報体制の確立」を目指
した研究といえる。７種の大研究項目と、それ
ぞれの大項目に於いての細分化内容の小研究
項目（３～６種）について、年度達成目標を明
確にしていたところである。これらは、項目相
互に独立したものではなく、相互に連関し合っ
ている。その内容は、以下の 4 種に要約される。
①（全国）がん登録データの臓器がん登録への

利活用としての移入に関する適切な在り方の
研究とその実現に向けた方策に関する研究、②

各臓器がん登録分野での臨床研究の推進に関
する研究と学会間相互の臨床研究情報（研究内
容の評価・公表数）の比較、③外科的治療法以
外の症例登録の推進策に関する研究、④登録診
療データを用いた臨床研究内容の国民向けの
情報紹介の定式化、である。初年度の研究にお
いて、①については医療情報登録倫理に関する
課題が大きく取り上げられた。オプトイン方式
の登録体制を採用している学会が大半を占め、
そのことが、データ利活用の障壁となることが
明らかになり、次年度にその対応策を決定する
こととした。②については一部の学会を除き、
組織的に円滑で積極的に展開していることが
確認された。その成果の利用状況の研究班とし
ての定量化、研究のための学会財務上の大きな
負担、が二大課題としてクローズアップされた。
③については外科治療以外の治療法に尽力し
ている学会への問い合わせ、あるいは関連領域
の学会役員の先生方に関連講演を頂く中で、当
面、当班で期待するような登録事業の実施予定
がないことが明らかとなった。次年度研究では、
その対策研究が迫られている。④については、
いずれの学会でも実践されておらず、今後の討
論課題として研究班から提案していくことの
合意を得ることができ、この課題の周辺情況の
把握を成しえ、次年度の研究目標を明らかにし
えた。 
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