
（別添 1） 

 

厚生労働科学研究費補助金 

がん対策推進総合研究事業 

 

診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成

績の向上に資する研究 

（23EA1038） 

令和 5 年度 総括・分担研究報告書 

 

 

 

研究代表者 

井上真奈美 （国立研究開発法人 国立がん研究センター がん対策研究所） 

 

研究分担者 

澤田 典絵 （国立研究開発法人 国立がん研究センター がん対策研究所） 

松田 智大 （国立研究開発法人 国立がん研究センター がん対策研究所） 

杉山 裕美 （公益財団法人 放射線影響研究所） 

鈴木 達也 （国立研究開発法人 国立がん研究センター がん対策研究所） 

谷田部 恭 （国立研究開発法人 国立がん研究センター 中央病院） 

川井 章 （国立研究開発法人 国立がん研究センター 中央病院） 

大熊 ひとみ （国立研究開発法人 国立がん研究センター 中央病院） 

河野 隆志  （国立研究開発法人 国立がん研究センター がんゲノム情報管理 

センター） 

阿部 サラ  （国立研究開発法人 国立がん研究センター がん対策研究所） 

平林 万葉  （国立研究開発法人 国立がん研究センター がん対策研究所） 

 

令和 6（2024）年 5 月 



目次 

 

 

 

Ⅰ．総括研究報告 

 

  

 診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の

向上に資する研究 

井上 真奈美 

―――  1 

    

Ⅱ．分担研究報告 

 

  

【項目１】 成人・小児を含めた難治性がんに関する定義や実態、

対策への取り組みに関する国内外の実態調査 

松田 智大 他 

―――  6 

    

【項目２】 異なる希少がん分類を用いた症例数や生存率・年次

推移比較による難治性の検出力の違いに関する分析 

平林 万葉 他 

―――  13 

    

【項目３】 国際標準的手法による生存率比較調査（CONCORD 研

究）結果からみた難治性がんの国別比較 

杉山 裕美 他 

―――  16 

    

Ⅲ．研究成果の刊行に関する一覧表 ――― 23 

 



 

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 

 

診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の向上に資する研究 

 

研究代表者 井上真奈美 国立研究開発法人国立がん研究センター がん対策研究所 副所長 

 

分担研究者 

澤田 典絵（国立がん研究センターがん対策

研究所コホート研究部 部長） 

松田 智大（国立がん研究センターがん対策

研究所国際政策研究部 部長） 

杉山 裕美（放射線影響研究所疫学部 副部

長） 

鈴木 達也（国立がん研究センターがん対策

研究所がん医療支援部 部長代理） 

谷田部 恭（国立がん研究センター中央病院

病理診断科 科長） 

川井 章（国立がん研究センター中央病院骨

軟部腫瘍・リハビリテーション科 科長） 

大熊 ひとみ（国立がん研究センター中央病

院国際開発部門 室長） 

河野 隆志（国立がん研究センターがんゲノ

ム情報管理センター センター長） 

阿部 サラ（国立がん研究センターがん対策

研究要旨 

近年、治療が困難な難治性がんや希少がんの更なる対策が求められている。国際的にも難治

性がんの治療成績の向上は喫緊の課題であり、2023 年の主要 7 か国のがんに関する多国間協

力会議（G7 Cancer）でも、難治性がんは取り組むべき 4 つの優先協力分野とされた。一方で、

難治性がんの定義は一定ではなく、各国で難治性がんとして想起されるがん種が異なり、難治

性がんの対策の遅れにつながっている。このような背景から、本研究では、難治性がんの様々

な課題とその対策を明確化することを目的として、【項目１】成人・小児を含めた難治性がん

に関する定義や実態、対策への取り組みに関する国内外の実態調査、【項目２】異なる希少が

ん分類を用いた症例数や生存率・年次推移比較による難治性の検出力の違いに関する分析、

【項目３】国際標準的手法による生存率比較調査（CONCORD-3）結果からみた難治性がんの

国別比較、の 3 点について検討を進めている。 

令和 5 年度には、【項目１】G7 Cancer 参加国における難治性がんに対する定義と分類、対策を

比較した。5カ国（日本、オーストラリア、カナダ、フランス、英国）が難治性がんの定義とそれに含まれ

るがん種を提示しており、日本を除く 4 カ国では 5 年生存率と死亡数と罹患数の比（M/I 比）といった

定量的基準を用いて難治性がんを定義していた。【項目２】希少がんについて、我が国の定義や

分類に資する検討を行うために、今年度は 2 つの希少がん分類（RARECARE 分類と詳細分類）

の比較方法の検討や、比較にあたって必要なデータベースの利用申請などを進めた。【項目３】

CONCORD-3 の結果に基づき、5 年純生存率をがん種別、国別に比較したところ、我が国では膵が

んのみが難治性がんであった一方、他の主要国では、肝がん、肺がん、胃がんも、難治性がんであ

った。 
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A. 研究目的 

平成 28（2016）年のがん対策基本法の一部改

正において、「罹患している者の少ないがん及

び治癒が特に困難であるがんに係る研究の促

進について必要な配慮がなされるものとする」

（法第 19 条第２項）と明記されるなど、治療が

困難ながん（以下、難治性がんという）、および、

希少がんの更なる対策が求められている。 

国際的にも、膵がんをはじめとする難治性が

んは、治療成績の向上が喫緊の課題であり、

2023 年 5 月に行われた、主要 7 か国のがんに関

する政府機関における多国間がん協力（G7 

Cancer）の会議でも、取り組むべき 4 つの優先

協力分野の１つに、難治性がん（Poor prognosis 

cancer）があげられている。一方で、難治性がん

を示す英語は、Poor prognosis cancer の他にも、

refractory cancer, intractable cancer といった文言

が用いられている。また、G7 Cancer において

Poor prognosis cancerとして挙げられたがん部位

は、膵がん、食道がん、胃がん、肝がんであり、

各国で、難治性がんとして想起されるがん種が

異なり、各国のがん医療の実情や臨床、疫学統

計などの場面にあわせて難治性がんの基準を

設定して対策を立てていることが想定される。

我が国では標準治療がない、または、終了した

がん症例に、がんゲノム医療としてがん遺伝子

パネル検査が一部保険診療で行われており、難

治性がんの治療推進が期待されている。 

また、現在は国際標準の RARECARE 分類が、

主に記述統計分野で用いられているが、病理学

的視点から改善が必要と思われた点を改訂し

た詳細分類が「希少がんの情報提供・相談支援

ネットワークの形成に関する研究（20EA1005）」

で作成されている。両者には一長一短があるこ

とが想定されるが、適した利用により医療体制

や治療成績の向上に結び付けるための両者を

比較した基礎資料が存在しないのが現在の課

題である。 

そのため、難治性がんの様々な課題への対策

を立てるにあたり、各国の実態を把握すること

は、我が国で解決すべき課題を明確にし、対策

につなげられるとともに、我が国だけで解決で

きない課題を国際協力・共同研究により地球規

模で協力して解決すべき課題を明確にするこ

とが可能である。この取り組みは、我が国、お

よび、世界における難治性がんの課題克服につ

ながる第一歩となる。 

 

B. 方法 

 本研究は以下の 3 項目を柱として研究を進め

ている。 

【項目１】成人・小児を含めた難治性がんに関

する定義や実態、対策への取り組みに関する国

内外の実態調査 

①各国のがん対策で使用されている、いわゆる

難治性がんの用語や部位の実態調査 

②各国の難治性がんの、がん対策の国際比較

（G7 Cancer 協定などの連携、国家計画、重点取

組、研究プロジェクト、研究拠点、医薬品医療

機器などの開発、ゲノム治療の実態、予算、具

体的な成果（期待される成果）など） 
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③各国の有識者・担当者へのヒアリング調査 

（研究代表者：井上；研究分担者：澤田、松田、

阿部、平林、鈴木、大熊、河野、川井、谷田部；

研究協力者：岩田、大原、田嶋、谷爲、西尾、

中田、加藤） 

 

令和 5 年度には①及び②に取り組んだ。具体

的には、G7 Cancer 参加国（日本、オーストラリ

ア、カナダ、フランス、ドイツ、英国、米国）

における難治性がんの定義、分類、対策の戦略

を包括的に調査・整理した。各国がどのように

がんを定義・分類し、どのような対策を立てて

いるかについて、各国家がん計画文書からデー

タを抽出した。また、客観的なデータに基づく

難治性がん把握のため、IARC より公表されて

いる Global Cancer Observatory（GCO）2022 か

ら罹患率と死亡率を抽出し、国別、がん種別の

死亡数と罹患数の比（M/I 比）を算出した。 

 

倫理的配慮 

本研究では、公表データを用いているため、

個人が特定されるなどの倫理的な問題は生じ

得ない。また、本報告に関連し、開示すべき利

益相反関係はない。 

 

【項目２】異なる希少がん分類を用いた症例数

や生存率・年次推移比較による難治性の検出力

の違いに関する分析 

①院内がん登録全国集計データの利用申請と

データ入手 

②RARECARE 分類での罹患率または症例数、

（可能であれば生存率、）年次推移などを算出 

③詳細分類での罹患率または症例数、生存率、

年次推移を算出 

④両者を比較し、希少がん対策に資する基礎資

料の作成 

（研究代表者：井上；研究分担者：澤田、松田、

杉山、平林、鈴木、大熊、河野、川井、谷田部；

研究協力者：岩田、田嶋、谷爲、中田、加藤） 

 

令和 5 年度は、利用するデータベースや必要

項目の整理、データ利用のための倫理審査とデ

ータ利用申請、解析方法の検討を進めた。 

 

倫理的配慮 

本研究においては、人体から採取された試料

は用いない。「人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理指針」に準拠し、国立がん研

究センター研究倫理審査委員会の審査を受け

ることとする。また、症例数・罹患率の検討で

用いる「院内がん登録全国収集データ」は、提

供規定に定める方法により個人が容易に同定

できないように加工されたデータの提供を受

ける。また、本報告に関連し、開示すべき利益

相反関係はない。 

 

【項目３】国際標準的手法による生存率比較調

査（CONCORD 研究）結果からみた難治性がん

の国別比較 

①各国の生存率比較による難治性がんの差異

の検討（国による難治性がんの種類に差の検討） 

②各国の希少がんの診断時進展度や生存率か

らみた難治性の検討（国内の公表値との比較の

ために、標準集計 25 部位に加えて、性別、年齢

階級別、組織型別集計も考慮する） 

（研究代表者：井上；研究分担者：澤田、松田、

杉山、阿部、平林） 

 

令和 5 年度には、CONCORD-3 の結果から、

2010 年から 2014 年診断症例の 5 年純生存率を

診断期間別、がん種別、国別に抽出した。そし

て、2010 年から 2014 年のがん種ごとの生存率

を国別に比較した。また見方を変えて、国ごと

の 5 年純生存率をがん種別に比較した。 

 

倫理的配慮 

本研究では、すでに論文として公表された集

計値を用いたので、個人が特定されるなどの倫
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理的な問題は生じない。本報告に関連し、開示

すべき利益相反関係にある企業はない。 

 

C. 結果 

【項目１】成人・小児を含めた難治性がんに関

する定義や実態、対策への取り組みに関する国

内外の実態調査 

G7 Cancer 参加国のうち 5 カ国（日本、オー

ストラリア、カナダ、フランス、英国）が難治

性がんの定義とそれに含まれるがん種を提示

していた。特にオーストラリア、カナダ、フラ

ンス、英国は、5 年生存率と M/I 比といった定

量的基準を用いて難治性がんを定義していた。

また、日本では膵がんのみが難治性と定義され

ていた一方、諸外国では肝がん、肺がん、胃が

ん、成人の脳腫瘍も難治性がんに分類されてい

た。 

 

【項目２】異なる希少がん分類を用いた症例数

や生存率・年次推移比較による難治性の検出力

の違いに関する分析 

既存のがん登録データに詳細分類を適用す

るためには、ICD-O 3.2 版でコーディングされ

た部位コードと形態コードの情報が必要とな

る。2020 年症例より 3.2 版が適用されており、

2023 年より「院内がん登録全国収集データ」に

より提供の開始されている 2020・2021 年診断

症例を利用することとして利用申請を行い、

2023 年 12 月 5 日のデータ利用審査委員会にて

承認を得た。並行して、国立がん研究センター

研究倫理審査委員会への申請を行い、現在審査

手続きを進めている。研究倫理審査委員会の承

認後データを入手し解析を進める予定である。 

 

【項目３】国際標準的手法による生存率比較調

査（CONCORD 研究）結果からみた難治性がん

の国別比較 

日本で 5 年純生存率が低かったのは膵がん

（8.3%）、肝がん（30.1％）、肺がん（32.9%）

で、膵がんが難治性がんとみなされた。他の主

要国では、肝がん、肺がんも 5 年純生存率が低

く、難治性がんとみなされた。 

 

D．考察 

【項目１】成人・小児を含めた難治性がんに関

する定義や実態、対策への取り組みに関する国

内外の実態調査 

本研究は、G7 Cancer 参加国における難治性

がんの定義、分類、及び対策の戦略を比較する

ことができた。G7 Cancer 参加国のうち、日本、

オーストラリア、カナダ、フランス、英国の 5

カ国が難治性がんの定義と対応するがん種を

具体的に設定していた。さらにオーストラリア、

カナダ、フランス、英国では、5 年生存率と M/I

比という定量的基準を用いて難治性がんを定

義しており、これによりがんの管理と治療戦略

に一貫性を持たせていた。日本、オーストラリ

ア、フランスの３カ国のみが難治性がんに対す

る具体的な施策をしており、今後、更なる国際

的な協力と情報の共有が期待される。 

また、本研究では、5 年生存率を基準にした

定義が M/I 比を基準にした定義よりも、より多

くのがん種を難治性がんとして捉えられるこ

とが明らかになった。定量的基準に基づく定義

は、がん種の包括的な識別に寄与しており、治

療や研究の優先順位付けが可能となる。これら

を基に国際的な基準やガイドラインの策定、治

療戦略の最適化を図ることが、今後のがん研究

と臨床において重要と考える。 

日本では、国家がん計画、M/I 比、5 年生存率

のいずれの定義を用いても、膵がんのみが難治

性がんとされた。これは日本におけるがん予防

や治療等の取り組みの成果を反映している可

能性がある。こうした日本の経験と知識を国際

的に共有することで、G7 Cancer を含む諸外国

のがん治療成績の向上に寄与することができ

ると考える。 
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【項目２】異なる希少がん分類を用いた症例数

や生存率・年次推移比較による難治性の検出力

の違いに関する分析 

今年度は、同一症例データを用いて 2 つの希

少がん分類を比較するために必要なデータベ

ースや項目を整理し、各種申請手続きを進めた。

来年度はこれらの情報を用いて、両者の分類に

よる比較を実施していく予定である。 

 

【項目３】国際標準的手法による生存率比較調

査（CONCORD 研究）結果からみた難治性がん

の国別比較 

膵がんはすべての国で 5年純生存率が 12%以

下であり、他のがん種と比べて生存率が低く、

難治性のがんと思われた。また肺がんと肝がん

の 5 年純生存率は、日本を除くすべての国で

30%未満であり、日本の以外の主要国では難治

性のがんと思われた。 

胃がんは、日本、韓国では、その罹患率と死

亡率の高さから、歴史的にも社会的課題であっ

たことから、対策型がん検診が導入された。そ

れ以外の主要国では、胃がん検診は導入されて

いないことから、診断時の病期が進んでいる症

例が多く、依然として生存率が低いと考えられ

た。 

 

Ｅ．結論 

G7 Cancer 参加 7 か国のうち日本、オースト

ラリア、カナダ、フランス、英国の 5 カ国が難

治性がんの定義とそれに含まれるがん種を提

示していた。日本では膵がんのみが難治性と定義

されていた一方、諸外国では肝がん、肺がん、胃

がん、成人の脳腫瘍も難治性がんに分類されてい

た。 

希少がんについて、我が国の定義や分類に資

する検討を行うために、今年度は 2 つの希少が

ん分類（RARECARE 分類と詳細分類）の比較方

法の検討や、比較にあたって必要なデータベー

スの利用申請などを進めた。 

CONCORD-3 の結果に基づき主要国の成人

15 種類、小児 3 種類のがんの 5 年純生存率を

比較したところ、我が国では膵がんのみが難

治性がんであった。他の主要国では、肝が

ん、肺がん、胃がんも、難治性がんであっ

た。 

 

Ｆ．研究発表 

１． 論文発表  

1) Sugiyama H, Konda M, Saika K, Trama A, 

Matsuda T. Increased incidence of rare 

cancers and varied age distributions by 

cancer group: A population-based cancer 

registry study in Hiroshima prefecture, 

Japan. Cancer Epidemiol 2023 (April); 

83:102336 

2) Nakata K, Matsuda T, Hori M, Sugiyama 

H, Tabuchi K, Miyashiro I, Matsumoto K, 

Yoneda A, Takita J, Shimizu C, Katanoda 

K. Cancer incidence and type of treatment 

hospital among children, adolescents and 

young adults in Japan, 2016-2018. Cancer 

Sci 2023 (September); 114(9):3770-82 

3) Tsuge H, Kawakita D, Taniyama Y, Oze I, 

Koyanagi YN, Hori M, Nakata K, 

Sugiyama H, Miyashiro I, Oki I, Nishino 

Y, Katanoda K, Ito Y, Shibata A, Matsuda 

T, Iwasaki S, Matsuo K, Ito H. Subsite-

specific trends in mid- and long-term 

survival for head and neck cancer patients 

in Japan: A population-based study. Cancer 

Sci 2024 (February); 115(2):623-34 

 
Ｆ．健康危険情報 
なし。 
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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 

分担研究報告書 

 

【項目１】成人・小児を含めた難治性がんに関する定義や実態、対策への取り組みに関する国内

外の実態調査 

 

研究分担者 松田智大（国立がん研究センターがん対策研究所国際政策研究部 部長） 

研究分担者 阿部サラ（国立がん研究センターがん対策研究所予防研究部 室長） 

研究分担者 平林万葉（国立がん研究センターがん対策研究所予防研究部 研究員） 

研究分担者 澤田典絵（国立がん研究センターがん対策研究所コホート研究部 部長） 

研究分担者 鈴木達也（国立がん研究センターがん対策研究所がん医療支援部 部長代

理） 

研究分担者 谷田部恭（国立がん研究センター中央病院病理診断科 科長） 

研究分担者 川井章（国立がん研究センター中央病院骨軟部腫瘍・リハビリテーション

科 科長） 

研究分担者 大熊ひとみ（国立がん研究センター中央病院国際開発部門 室長） 

研究分担者 河野隆志（国立がん研究センターがんゲノム情報管理センター センター

長） 

研究協力者 岩田慎太郎（国立がん研究センター中央病院） 

研究協力者 大原和子（国立がん研究センター企画戦略局） 

研究協力者 田嶋哲也（国立がん研究センターがん対策研究所） 

研究協力者 谷爲茉里奈（国立がん研究センターがん対策研究所） 

研究協力者 西尾麻里沙（国立がん研究センターがん対策研究所） 

研究協力者 中田佳世（大阪国際がんセンターがん対策センター） 

研究協力者 加藤元博（東京大学医学部附属病院） 

 

 

A. 研究目的 平成 28（2016）年のがん対策基本法の一部改

研究要旨 

難治性がんの定義や分類は国際的に統一されておらず、各国での取り組みも異なる可能性があ

る。しかし、国家間の難治性がんの定義や分類、取り組みの差異の実態は明らかになっていない。

本研究は、G7 Cancer 参加国（日本、オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、英国、米国）における

難治性がんの定義、分類、対策の戦略を包括的に調査することを目的とした。G7 Cancer 参加国のう

ち 5 カ国（日本、オーストラリア、カナダ、フランス、英国）が難治性がんの定義とそれに含まれるがん

種を提示していた。特にオーストラリア、カナダ、フランス、英国は、5 年生存率と死亡数と罹患数の比

（M/I 比）といった定量的基準を用いて難治性がんを定義していた。また、日本では膵がんのみが難

治性と定義されていた一方、諸外国では肝がん、肺がん、胃がん、成人の脳腫瘍も難治性がんに分

類されていた。今後、これらのがん種に対する国際的な取り組みの強化が必要であると考えられる。 
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正から、「罹患している者の少ないがん及び治

癒が特に困難であるがんに係る研究の促進に

ついて必要な配慮がなされるものとする」（法

第 19 条第２項）と明記され、難治性がん（Poor 

prognosis cancer）の更なる対策が求められてい

る 1。第 4 期がん対策推進計画（令和 5 年 3 月

28 日閣議決定）においては、難治性がんは、「特

定のがん種に限定されず、治療が奏功しない抵

抗性のがん」と定義され、その例には膵がんが

挙げられた２。2023 年 5 月には、日本を含む７

カ国（日本、オーストラリア、カナダ、フラン

ス、ドイツ、英国、米国）で構成される国際的

ながん協力の枠組みとして G7 Cancer が発足し、

その優先協力分野の一つに、難治性がんへの対

処が挙げられた 3。 

しかし、難治性がんの定義は国際的に標準化

されておらず、国によってどのがん種が難治性

がんに分類されるのかは異なる。また、同一部

位や組織型のがんにおいても、診断、治療、保

険制度の差異、また、実施されているがん対策

により、生存率が国によって異なっている可能

性がある。例えば、日本では胃がん検診が 50 歳

以上の人で 2 年に 1 度行われており、早期発見

や適切な治療から、5 年相対生存率が 66.6%と

比較的予後が良好ながんとされるが４、胃がん

検診が定期的に行われない欧米では、進行した

状態で発見され、治療が難渋する傾向にある 5。

しかし、こうした国家間の定義や分類、対策の

差異に関する実態は明らかになっていない。 

そこで、本研究は、G7 Cancer 参加国における

難治性がんの定義、分類、及び対策の戦略を包

括的に理解することで、①日本が解決すべき難

治性がんに関する課題を明らかにすると同時

に、②国際協力や国際共同研究を通じた対策に

繋がる基礎となることを目的とした。 

 

B. 方法 

 G7 Cancer 参加国の国家がん計画文書 2, 6-11、

Global Cancer Observatory（GCO）202212、及び

CONCORD-313 から抽出したデータを用いた。

GCO は、世界のがん統計の包括的なデータベー

スであり、国際がん研究機関（IARC）が提供す

るデータに基づき、各国のがん登録制度及び世

界保健機関（WHO）との協力のもと、がん種別

の死亡率や罹患率等の推定値を提供している。

CONCORD-3 は、世界的生存率解析プログラム

であり、一定の基準を満たしたがん登録データ

（2000-2014 年）から、難治性がんを含む 18 の

がんと診断された約 3,750 万人の患者を対象と

して、国別、がん種別の 5 年純生存率（がん患

者の人種、国籍、年齢に応じた死亡率を考慮し、

対象となるがん患者集団ががん以外の原因で

死亡しないと仮定した場合の生存率）をまとめ

たデータベースである。 

  まず、各国がどのようにがんを定義・分類し、

どのような対策を立てているかについて、各国

家がん計画文書からデータを抽出した。抽出し

たデータは比較検討のために表にまとめた。続

いて、客観的なデータに基づく難治性がんの種

類を特定するために、罹患率と死亡率を GCO 

2022 から抽出し、国別、がん種別の死亡数と罹

患数の比（M/I 比）を算出した。M/I 比は該当す

るがん種がどの程度致死的であるかを示す指

標であり、高ければ高いほど死亡に至る確率が

高いとされる。また、CONCORD-3 を用いて、

5 年純生存率を抽出した。 

 

倫理的配慮 

本研究では、公表データを用いているため、個

人が特定されるなどの倫理的な問題は生じ得

ない。また、本報告に関連し、開示すべき利益

相反関係はない。 

 

C. 結果 

(ア) G7 Cancer 参加国における難治性がんの定

義・分類・対策の比較（表１） 

G7 Cancer 参加国の国家がん計画文書による

と、7 カ国のうち、日本、オーストラリア、カ
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ナダ、フランス、英国の 5 カ国は難治性がん

の定義とそれに含まれるがん種を提示してい

た。オーストラリア、カナダ、フランス、英

国は、5 年生存率と M/I 比を用いた定量的な基

準による難治性がんの定義を定めていた。5 年

生存率を用いた定義では、オーストラリア、

カナダ、フランスで 30％以下、英国では 25％

以下を難治性がんと定義していた。M/I 比を用

いた定義ではカナダが、0.75 以上を難治性が

んと定義していた。また、各国家がん計画文

書によると、７カ国のうち、がん計画の中で

難治性がんに対する具体的な対策を示してい

たのは、日本、オーストラリア、フランスの 3

カ国だった。オーストラリアは、難治性がん

を含むすべてのがんにおいて、オーストラリ

ア全体のがん治療成績を向上させることを目

的としており、特に治療成績が劣る集団に焦

点を当てていた。フランスは、特に予後の悪

いがんに重点を置き、早期診断と適切なサー

ビスへの迅速な紹介の重要性を強調してい

た。 

 

(イ) G7 Cancer 参加国における客観的定義に基

づく難治性がんの比較（表２） 

オーストラリア、カナダ、フランスが使用し

ている 5 年生存率 30％と、カナダが使用して

いる M/I 比 0.75 以上に当てはまるがん種を、

GCO 2022 と CONCORD-3 のデータを用いて国

ごとにまとめた。日本以外の全ての国におい

て、M/I 比に基づく定義よりも、5 年生存率を

基準にした難治性がんの定義を使用した場

合、より多くのがん種が難治性がんに分類さ

れた。 

日本の場合、膵がんのみが難治性がんとされ

た（M/I 比 0.91, 5 年生存率 8.3％に基づく）。

オーストラリアは膵がん（M/I 比 0.89, 5 年生

存率 12.0％）、肝がん（M/I 比 0.78, 5 年生存

率 19.2％）、肺がん（5 年生存率 19.4％）、食

道がん（5 年生存率 23.7％）、カナダでは膵が

ん（M/I 比 0.94, 5 年生存率 10.8％）、肝がん

（M/I 比 0.83, 5 年生存率 18.7％）、食道がん

（5 年生存率 16.1％）、肺がん（5 年生存率

20.6％）、胃がん（5 年生存率 29.6％）、成人

の脳腫瘍（5 年生存率 29.9％）、フランスでは

膵がん（M/I 比 0.92, 5 年生存率 8.6％）、肝が

ん（M/I 比 0.86, 5 年生存率 18.3％）、食道が

ん（5 年生存率 13.9％）、肺がん（5 年生存率

17.3％）、胃がん（5 年生存率 26.7％）、成人

の脳腫瘍（5 年生存率 27.2％）、ドイツでは膵

がん（M/I 比 0.97, 5 年生存率 10.7％）、肝が

ん（M/I 比 0.87, 5 年生存率 13.0％）、中枢神

経系脳腫瘍（M/I 比 0.83）、肺がん（M/I 比

0.77, 5 年生存率 18.3％）、食道がん（5 年生存

率 20.8％）、成人の脳腫瘍（5 年生存率

29.6％）、英国では膵がん（M/I 比 0.95, 5 年生

存率 6.8％）、食道がん（M/I 比 0.95, 5 年生存

率 15.7％）、肝がん（M/I 比 0.89, 5 年生存率

13.0％）、肺がん（5 年生存率 13.3％）、胃が

ん（5 年生存率 20.7％）、成人の脳腫瘍（5 年

生存率 26.3％）、米国では膵がん（M/I 比

0.82, 5 年生存率 11.5％）、肝がん（5 年生存率

17.4％）、食道がん（5 年生存率 20.0％）、肺

がん（5 年生存率 21.2％）がそれぞれ難治性が

んに含まれていた。 

 

D. 考察 

 本研究は、G7 Cancer 参加国における難治性

がんの定義、分類、及び対策の戦略を包括的に

明らかにした。 

G7 Cancer 参加国のうち、日本、オーストラ

リア、カナダ、フランス、英国の 5 カ国が難治

性がんの定義と対応するがん種を具体的に設

定していることが明らかになった。特にオース

トラリア、カナダ、フランス、英国では、5 年

生存率と M/I 比という定量的基準を用いて難治

性がんを定義しており、これによりがんの管理

と治療戦略に一貫性を持たせている可能性が

ある。一方、日本、オーストラリア、フランス
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の３カ国のみが難治性がんに対する具体的な

施策をしており、今後、更なる国際的な協力と

情報の共有が期待される。 

また、本研究では、5 年生存率を基準にした

定義が M/I 比を基準にした定義よりも、より多

くのがん種を難治性がんとして捉えられるこ

とが明らかになった。定量的基準に基づく定義

は、がん種の包括的な識別に寄与しており、治

療や研究の優先順位付けが可能となる。これら

を基に国際的な基準やガイドラインの策定、治

療戦略の最適化を図ることが、今後のがん研究

と臨床において重要と考えられる。 

更に、GCO 2022 と CONCORD-3 のデータを

用いた分析では、G7 Cancer の多くの国で膵が

ん、肝がん、食道がん、肺がん、成人の脳腫瘍

が難治性がんに含まれており、G7 Cancer とし

てこれらのがんに対する取り組みの必要性が

明らかになった。日本では、国家がん計画、M/I

比、5 年生存率のいずれの定義を用いても、膵

がんのみが難治性がんとされた。これは日本に

おけるがん予防や治療等の取り組みの成果を

反映している可能性がある。こうした日本の経

験と知識を国際的に共有することで、G7 Cancer

を含む諸外国のがん治療成績の向上に寄与す

ることができると考える。 

 

E. 結論 

 難治性がんに対する定義と分類、対策は G7 

Cancer参加国により異なっていた。G7 Cancer参

加国のうち日本、オーストラリア、カナダ、フ

ランス、英国の 5 カ国が難治性がんの定義とそ

れに含まれるがん種を提示していた。オースト

ラリア、カナダ、フランス、英国は 5 年生存率

と M/I 比を用いた定量的な基準による定義を定

めていた。日本では膵がんのみが難治性と定義

されている一方、他の G7 Cancer 参加国では肝

がん、肺がん、胃がん、成人の脳腫瘍も難治性

がんとして定義されていた。今後、これらのが

ん種に対する国際的な取り組みの強化が必要

である。 
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分担研究報告書 

 

【項目２】異なる希少がん分類を用いた症例数や生存率・年次推移比較による難治性の検出力の

違いに関する分析 

 
研究分担者 平林万葉（国立がん研究センターがん対策研究所予防研究部 研究員） 
研究分担者 澤田典絵（国立がん研究センターがん対策研究所コホート研究部 部長） 
研究分担者 松田智大（国立がん研究センターがん対策研究所国際政策研究部 部長） 
研究分担者 杉山裕美（放射線影響研究所疫学部 副部長） 
研究分担者 鈴木達也（国立がん研究センターがん対策研究所がん医療支援部 部長代

理） 
研究分担者 谷田部恭（国立がん研究センター中央病院病理診断科 科長） 
研究分担者 川井章（国立がん研究センター中央病院骨軟部腫瘍・リハビリテーション

科 科長） 
研究分担者 河野隆志（国立がん研究センターがんゲノム情報管理センター センター

長） 
研究協力者 岩田慎太郎（国立がん研究センター中央病院） 
研究協力者 田嶋哲也（国立がん研究センターがん対策研究所） 
研究協力者 谷爲茉里奈（国立がん研究センターがん対策研究所） 

 

 

A. 研究目的 

2015 年に設置された厚生労働省「希少がん医

療・支援のあり方に関する検討会」において、

希少がんを概念的定義と疫学的定義に分けて、

以下のように定義されている。 

・ 概念的定義：数が少ないが故に診療・受療

上、不利な状況にあると考えられるがん種 

・ 疫学的定義：年間の罹患率(発生率)が､人口

10 万人当たり 6 例未満のがん 

どのようながん種が希少がんと定義されるの

かは、希少がん対策を推進するための前提とな

る情報である。我が国における希少がんの分類

方法として、現在 RARECARE 分類（欧州連合

における希少がん情報ネットワークプロジェ

クトが提供している分類）と詳細分類

（RARECARE 分類を病理学的視点から改訂し

たもの）の 2 つが提案されている。 

RARECARE 分類は、主に記述統計分野で用

いられている国際標準の分類である。この分類

は、欧州 24 カ国の 94 の住民ベースのがん登録

研究要旨 

我が国における希少がん分類は、主に RARECARE 分類と詳細分類の 2 つが提案されてい

る。これらの希少がん分類には一長一短があることが想定されるが、両者を比較した基礎資料

が存在せず現在の課題となっている。そこで本研究では、同一の院内がん登録データに対し、

RARECARE 分類および詳細分類をそれぞれ適用することで、症例数や罹患率、生存率などの

側面からその特性や差異の検出に違いがあるかについて検討を行うことを目的とした。今年度

は、2 つの希少がん分類の比較方法や、比較にあたって必要なデータベースの利用申請などを

進めた。 
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において、2000 年から 2007 年の間で、罹患率

が 10 万人当たり 6 例未満/年のがん種がもとに

なっており、全てのがんを局在（部位）と形態

（病理診断名）の組み合わせで分類することが

できる。しかし、RARECARE 分類は 2015 年

（2024 年時点）から改訂されておらず、ICD-O 

第 3.2 版への対応も行われていないといった課

題がある。 

詳細分類は、「希少がんの情報提供・相談支

援ネットワークの形成に関する研究

（20EA1005）」によって作成が進められてい

る。RARECARE 分類を基礎としながらも ICD-

O 第 3.2 版に対応し、病理組織学的分類

（WHO 分類）の視点も取り入れられている。

さらに、血管肉腫のように解剖学的部位に関

係なく発生する腫瘍を分類できるよう、部位

特異的分類と部位横断的分類という概念が導

入されている。 

これらの希少がん分類には一長一短がある

が、両者を比較した資料は存在しない。 

そこで本研究では、定義の異なる 2 つの希少

がん分類を比較した基礎資料を作成すること

を目的に、同一の院内がん登録データに対し、

RARECARE 分類および詳細分類それぞれ適用

することで、症例数や罹患率、生存率などの側

面からその特性や差異の検出に違いがあるか

について分析を行う。 

 

B. 研究方法 

 令和 5 年度は、利用するデータベースや必要

項目の整理、各種申請、解析方法の検討を進め

た。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究においては、人体から採取された試料

は用いない。「人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理指針」に準拠し、国立がん研

究センター研究倫理審査委員会の審査を受け

ることとする。また、症例数・罹患率の検討で

用いる「院内がん登録全国収集データ」は、提

供規定に定める方法により個人が容易に同定

できないように加工されたデータの提供を受

ける。 

また、本報告に関連し、開示すべき利益相反

関係はない。 

 

C. 研究結果 

 1) 症例数・罹患率の検討 

既存のがん登録データに詳細分類を適用す

るためには、ICD-O 第 3.2 版でコーディングさ

れた部位コードと形態コードの情報が必要と

なる。我が国の全国がん登録は、2020 年症例ま

では ICD-O 第 3.1 版を使用しており、2022 年

症例より ICD-O 第 3.2 版へ移行した。しかし、

データの提供は、診断年が 2020 年以前（現時

点）の症例までしか行われていない一方、院内

がん登録は 2020 年症例から第 3.2 版が採用さ

れており、がん診療連携拠点病院等から収集し

た「院内がん登録全国収集データ」の提供が

2023 年より開始されている。よって、登録数の

検討については、「院内がん登録全国収集デー

タ」において利用可能な 2020 年と 2021 年症例

を利用することとし、利用申請を行い、2023 年

12 月 5 日のデータ利用審査委員会にて承認を

得た。並行して、国立がん研究センター研究倫

理審査委員会への申請を行い、現在審査手続き

を進めている。研究倫理審査委員会の承認後に

院内がん登録データの提供を受けることが可

能となるため、解析作業は令和 6 年度に実施予

定である。 

解析作業は、以下を実施する予定である。 

1. 院内がん登録全国集計データを用いて、同

一がん症例に対して、RARECARE 分類と

詳細分類の両者によるコーディングを行

う。 

2. RARECARE 分類及び詳細分類それぞれで

症例数、年次推移を算出する。 

3. 算出された上記の指標について、差などを
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確認する。 

 

2) 生存率の検討 

 生存率の検討のためには予後情報の利用が

必須となるが、「院内がん登録全国収集データ」

では、2020 年以降の症例データには予後情報の

収集はまだ実施されていない。加えて、がん登

録等の推進に関する法律により予後情報の研

究利用は制限されているため、2 次利用は現状

では認められていない。よって、生存率の検討

については、自施設（国立がん研究センター中

央病院等）の院内がん登録データを利用するこ

とを検討している。現在、自施設との調整や研

究倫理審査委員会への申請準備を進めており、

これらが完了次第、解析に着手する予定である。 

 解析作業は令和 6 年度に以下の方法での方法

を検討している。 

1. 同一がん症例に対して、RARECARE 分類と

詳細分類の両者によるコーディングを行う。 

2. RARECARE 分類及び詳細分類それぞれ症

例数と生存率を算出する。生存率について

は、がん登録で比較的用いられることの多

い実測生存率、相対生存率、ネットサバイ

バル生存率等を算出する。 

 

D. 考察 

今年度は、同一症例データを用いて 2 つの希

少がん分類を比較するために必要なデータベ

ースや項目を整理し、各種申請手続きを進めた。

来年度はこれらの情報を用いて、両者の分類に

よる比較を実施していく予定である。定義の異

なる希少がん分類を比較した基礎資料から、そ

れぞれの分類で分類可能な、あるいは分類困難

ながん種を整理することができる。ひいては、

我が国における希少がんの実態を評価するた

めの両者の分類の最適な利用方法が明確とな

り、医療体制や治療成績の向上に結び付けるた

めの希少がん対策の効果を評価する定義とも

なり得る。 

 

E. 結論 

 本研究の根幹でもある希少がんについて、我

が国の定義や分類に資する検討を行うために、

今年度は 2 つの希少がん分類の比較方法の検討

や、比較にあたって必要なデータベースの利用

申請などを進めた。 
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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 

分担研究報告書 

 

【項目３】国際標準的手法による生存率比較調査（CONCORD 研究）結果からみた難治性がんの

国別比較 

 

研究分担者 杉山裕美（放射線影響研究所疫学部 副部長） 

研究分担者 澤田典絵（国立がん研究センターがん対策研究所コホート研究部 部長） 

研究分担者 松田智大（国立がん研究センターがん対策研究所国際政策研究部 部長） 

研究分担者 阿部サラ（国立がん研究センターがん対策研究所予防研究部 室長） 

研究分担者 平林万葉（国立がん研究センターがん対策研究所予防研究部 研究員） 

 

 

A. 研究目的 

第 4 期がん対策推進計画（令和 5 年 3 月 28

日閣議決定）1において、がん医療分野の目標と

して「適切な医療を受けられる体制を充実させ

ることで、がん生存率の向上・がん死亡率の減

少・全てのがん患者及びその家族等の両方の生

活の質の向上を目指す」ことが掲げられている。

そのために、がん医療の取り組むべき課題とし

て、希少がんおよび難治性がん対策が喫緊の課

題となっている。この第 4 期がん対策推進計画

では、難治性がんとは、「特定のがん種に限定さ

れず、治療が奏功しない抵抗性のがん」とされ

ており、難治性がんの評価指標については、代

表例として膵がんの年齢調整死亡率を上げて

いる。しかし、難治性がんがどのがんなのかは、

我が国でも国際的にも統一した基準は定めら

れていない。 

難治性という言葉を相対的な言葉としてと

らえると、難治性がんは他のがん種と比較して

生存率が低いがんのこといえる。ただし、同じ

部位や同じ組織型のがんであっても、国によっ

て診断、治療、保険制度等の違いから、がんの

生存率が異なり、国によっても難治性がんは異

なると考えられえる。 

そこで、我が国において、また国際的に、ど

のがんが相対的に難治性のがんとみなされる

のか検討することを目的とした。 

 

B. 方法 

 我が国や諸外国において、どのがんが難治性

のがんと考えられるのかを検討するためには、

どの国においても、同じ方法で収集、解析され

研究要旨 

第 4 期がん対策推進計画案の課題の一つとして、希少がんおよび難治性がんの対策が挙げ

られている。難治性がんとは、相対的に他のがん種と比較して生存率が低いがんであるが、そ

の定義は国際的にも明確ではない。世界的生存率解析プログラムである CONCORD-3 の結果に基

づき、日本と 10 の主要国において、成人 15 種類、小児 3 種類のがんの 5 年純生存率を比較し、

どのがんが難治性がんであるか、がん種別の純生存率を比較して検討した。日本で 5 年純生

存率が低かったのは膵がん（8.3%）、肝がん（30.1％）、肺がん（32.9%）で、膵がんは難治性がんと

みなされた。他の主要国では、肝がん、肺がんも純生存率が低く、難治性がんとみなされた。また日

本と韓国以外の主要国では、胃がんや食道がんの 5 年純生存率が低く、難治性がんといえた。 
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た結果に基づき検討する必要がある。そのため、

世 界 的 生 存 率 解 析 プ ロ グ ラ ム で あ る

CONCORD-3 の結果を用いた 2。 

CONCORD Programme は、世界の住民ベース

がん登録からデータを収集し、データの品質管

理を行い、一定の品質基準を満たしたがん登録

データのみを用いて、がん種、国ごとに生存率

を評価するプログラムである 2。CONCORD-3で

は、71 か国、322 のがん登録からデータが収集

され、 2000 年から 2014 年に診断された

37,513,025 人のがん患者のデータに基づき、が

ん種別、国別の 5 年純生存率が公表されている。

純生存率とは、がん患者の国、人種、年齢別の

死亡確率を考慮して、対象となるがん患者集団

が理論上がん以外では死なないと仮定した場

合の生存率である。異なる地域や時代によるが

ん患者の生存率を比較するために用いられる

指標であり、通常臨床現場で用いられる診療し

た患者の実測生存率とは意味が異なるので注

意が必要である。 

CONCORD-3 の結果から、2010 年から 2014

年診断症例の年齢調整 5 年純生存率（以下、5

年純生存率という）を、以下の診断期間別、が

ん種別、国別に抽出した。そして、2010 年から

2014 年のがん種ごとの生存率を国別に比較し

た。また見方を変えて、国ごとの 5 年純生存率

をがん種別に比較した。 

 

1） がんの種類（成人の 15 種類と小児の 3 種

類）： 

成人（15-99 歳）：食道、胃、結腸、直腸、肝

蔵、膵臓、肺、皮膚の悪性黒色腫、女性乳房、

子宮頸部、卵巣、前立腺、脳腫瘍、骨髄性腫瘍、

リンパ性腫瘍 

小児（0-14 歳）：脳腫瘍、急性リンパ白血病、

リンパ腫 

2） 比較した主要国と集計対象がん登録数： 

日本（16 登録）、韓国、中国（21 登録）、オー

ストラリア、カナダ（21 登録）、米国（48 登録）、

ブラジル（6 登録）、フランス（23 登録）、ドイ

ツ（10 登録）、イタリア（45 登録）、英国（4 登

録） 

 

倫理的配慮 

本研究では、すでに論文として公表された集

計値を用いたので、個人が特定されるなどの倫

理的な問題は生じない。 

 本報告に関連し、開示すべき利益相反関係に

ある企業はない。 

 

C. 結果 

(ア) 我が国におけるがん種別の 5 年純生存率

（図 1） 

 2010 年から 2014 年に診断された成人 15 種

類と小児 3 種類のがんのうち、5 年純生存率が

高かったのは前立腺がん 93.0％、小児のリン

パ腫 89.6％、女性乳がん 89.4％であった。5 年

純生存率が低かったのは、肺がん 32.9%、肝が

ん 30.1％、膵がん 8.3%であった。日本では、5

年純生存率が 30%以下であったのは膵がんだ

けだった。 

 

(イ) がん種別 5 年純生存率の国際比較（図 2） 

 膵がんの 5 年純生存率はオーストラリアの

12.0%が最も高かったが、その他の国の 5 年生

存率はそれより低かった。肺がんと肝がんの 5

年純生存率は、日本ではそれぞれ 32.9％と

30.1％と 30％を超えていたが、その他の国で

は 30%未満であった。食道がんの 5 年純生存

率は、日本 36.0％、韓国 31.3%だったが、その

他の国では 30％よりも低かった。胃がんの 5

年純生存率は、日本は 60.3％、韓国は 68.9％

と比較的高かったが、他の国々では、30%前後

と低く、国による生存率の差が最も大きかっ

た（中国：35.9％、ドイツ：33.5％、米国：

33.1％、オーストラリア：31.8％、イタリア：

30.5％、カナダ：29.6％、フランス：26.7％、

英国：20.7％、ブラジル：20.6％）。結腸がん
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と直腸がんは、それぞれ韓国の 71.8％と

71.1％が最も高く、ブラジルの 48.3％、42.4％

が最も低かった。 

 皮膚の悪性黒色腫の 5 年純生存率は、オー

ストラリアや欧州では 90%以上であったが、

アジア諸国では低かった（日本：69.0％、韓

国：59.9％、中国：49.6％）。前立腺がんの 5

年純生存率は、多くの国で 80％を超えていた

が、中国では 69.2％と低かった。乳がんの 5

年純生存率も多くの国で 80%以上であった

が、ブラジルでは 75.2％と低かった。また子

宮頸部がんの 5 年純生存率はアジアで高く

（韓国 77.3％、日本 71.4％、中国 67.6%）、ブ

ラジルで 60.3％と最も低かった。卵巣がんの 5

年純生存率は、韓国 47.5％、日本 46.3％から

ブラジル 34.9％となっていた。 

 成人の脳腫瘍の 5 年純生存率は、日本は

46.3％と最も高かったが、次いで米国 36.5％か

ら英国 26.3％まで 10%程度の差となってい

た。成人の骨髄性腫瘍、リンパ性腫瘍の 5 年

純生存率は、日本はそれぞれ 33.3％と 57.3％

とで他国に比べて低めであり、ブラジルと中

国はさらに低くなっていた。 

 小児の脳腫瘍の 5 年純生存率は、米国

78.2％、イタリア 74.8％と高いが、日本は

69.6％、中国では 41.1％、ブラジルでは 28.9％

と国による差が大きかった。また、小児の急

性リンパ性白血病の 5 年純生存率は、多くの

国で 80％を超えていたが、ブラジルでは

66.0％、中国で 57.7％と低かった。小児のリン

パ腫の 5 年純生存率は、多くの国で 88%を超

えていたが、中国のみ 61.1％と低かった。 

 

D. 考察 

 CONCORD-3 の結果に基づき、2010 年から

2014 年の 5 年純生存率を、がん種別、国別に比

較した。 

膵臓はすべての国で 5年純生存率が 12%以下

であり、他のがん種と比べて生存率が低く、難

治性のがんと思われた。また肺がんと肝がんの

5 年純生存率は、日本を除くすべての国で 30%

未満であり、日本の以外の主要国では難治性の

がんと思われた。 

胃がんは、日本、韓国では、その罹患率と死

亡率の高さから、歴史的にも社会的課題であっ

た。日本では 1988 年から胃 X 線検診が、韓国

では 1999 年から内視鏡検診が導入されたこと、

また両国とも内視鏡診断の普及により早期発

見、早期治療が促進されたことで、早期胃がん

はもはや治癒可能ながんとなっている。また内

視鏡の普及により食道がんの早期発見割合も

高いため、他国よりも食道がんの 5 年純生存率

が高いとされている。それ以外の主要国では、

胃がん検診は導入されていないことから、診断

時の病期が進んでいる症例が多く、胃がん、食

道がんの生存率は依然として低いままである。 

 通常、がんの生存率は、性別、がんの病期、

組織型によっても異なる。しかし CONCORD-3

では 5 年純生存率を、そのような予後因子ごと

に算出していないため、同じがん種であっても、

国による対象者の特性の違いについて詳細に

検討することができなかった。また、がんは部

位だけでなく、その他の予後因子（サブタイプ、

関連遺伝子等）により、その生存率が異なるた

め、さらに他の要因も考慮しながら、難治性が

んを決める指標を検討していく必要がある。 

 

E. 結論 

 主要国の成人 15 種類、小児 3 種類のがんの 5

年純生存率を比較したところ、我が国では膵が

んのみが難治性がんであった。他の主要国では、

肝がん、肺がん、胃がんも、難治性がんであっ

た。 

 

研究協力者 

林美希子、野崎彩乃：（公財）放射線影響研

究所疫学部 
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図 1．国別のがん種別年齢調整 5 年純生存率（赤線は 30%の参考ライン） 
Data source: CONCORD-3 study. Age-standardised five-year net survival (NS, %) in adults (15-99 years) diagnosed with 
one of 15 common malignancies and children (0-14 years) diagnosed with one of 3 common malignancies from 2010 to 2014 
by country 
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３．研究者名  （所属部署・職名）がん対策研究所 がん医療支援部・部長代理                      

    （氏名・フリガナ）鈴木 達也 （スズキ タツヤ）                     

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業                            

２．研究課題名  診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の向上に資する研究         

３．研究者名  （所属部署・職名） 中央病院 病理診断科・科長           

    （氏名・フリガナ） 谷田部 恭 （ヤタベ ヤスシ）                   

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業                            

２．研究課題名  診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の向上に資する研究         

３．研究者名  （所属部署・職名） 中央病院骨軟部腫瘍・リハビリテーション科・科長                      

    （氏名・フリガナ）川井 章 （カワイ アキラ）                       

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業                           

２．研究課題名  診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の向上に資する研究         

３．研究者名  （所属部署・職名）  中央病院 国際開発部門 研究企画室・室長                    

    （氏名・フリガナ） 大熊 ひとみ （オオクマ ヒトミ）                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業                            

２．研究課題名  診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の向上に資する研究         

３．研究者名  （所属部署・職名） がんゲノム情報管理センター・センター長                     

    （氏名・フリガナ）河野 隆志 （コウノ タカシ）                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □  ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業                            

２．研究課題名  診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の向上に資する研究         

３．研究者名  （所属部署・職名）  がん対策研究所 予防研究部・室長                     

    （氏名・フリガナ） 阿部 サラ (アベ サラ)                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業                            

２．研究課題名  診断・治療が特に困難ながんの実態把握と治療成績の向上に資する研究         

３．研究者名  （所属部署・職名）  がん対策研究所 予防研究部・研究員                     

    （氏名・フリガナ） 平林 万葉 (ヒラバヤシ マヨ)                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


