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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） 

 
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 

 

研究分担者 吉野一郎・千葉大学大学院医学研究院呼吸器病態外科学・教授 

研究協力者 鈴木秀海・千葉大学大学院医学研究院呼吸器病態外科学・講師 

 

 
 
 
 
Ａ．研究目的 
肺癌登録の意義を検証するため従来の方式で
行われた第６次事業（2012年の 
肺がん内科治療症例）、第７次事業（2010年
の肺がん外科治療症例）、更にこれら旧形態
の事業の課題を改善しかつ同等以上の研究成
果を目指した新形態の第 11 次事(National 
Clinical Database(NCD)を利用した 2021年
肺がん外科治療症例）の活動について検証し
、今後の最適化に向けて検討する。 
 
Ｂ．研究方法 
A)肺癌登録事業の詳細を検討し、全国がん登
録の予後データを反映させる意義、およびそ
の体制構築に向けた関連学会等における討論
の必要性について検討する。 
B)肺癌登録事業における症例登録データの信
頼性を担保する検証方法について検討する。 
C)症例登録およびデータ管理方式のあり方に
ついて、研究者との独立性が担保されている
か検証する。 
D)肺癌登録事業の通年登録の可能性について
関連学会等においての議論を踏まえ検討する。 
E)登録事業における諸課題を抽出する。 
F)肺癌登録事業の研究組織および財政的基盤
について検証する。  
G)特定研究課題を設定した短期間登録研究が
あるか検証した。 
H)通年登録を実施する場合の条件について検
討する。 
I)研究成果の公表方法について検証し、一般
国民に対する広報のあり方について検討する。 
 
Ｃ．研究結果       

A) 第６次事業は、201６年に 3年目の予後を含
めた情報を入力する形式でデータベースが構

築された。参加施設数は 314、集積症例数は
12,323で、25項目についての情報が集積され
た。主解析は 2020 年 2月に Cancer Science
に報告された(1)。また 13の副解析が実施さ
れ、２論文が 2020年に公表されていた(2,3)。
第 7次事業は、2015年 12月までの再発、予
後を含めた 67項目の情報を後方視的に集積
する方式でデータベースが構築されていた。
参加施設数は 296、集積症例数は 18,973 で、
主解析は 2019年に J Thorac Oncolに掲載さ
れていた(4)。28の副次解析が行われており、
2020年に２論文、2021 年に１論文が掲載され
ていた(5-7)。以上の２事業のデータは、TNM 
ver.9 への改定のため、International 
Association for the Study of Lung Cancer
の Staging Committee に匿名化データが供出
されていた。第 11 次事業は、2017 年ごろよ
り NCDおよび日 NCD加盟会員である本呼吸器
外科学会と打ち合わせを始め、2019 年に本研
究事業のワーキンググループを結成して追加
する二次情報の項目について検討した。研究
プロトコールは、2020年 1月の日本呼吸器外
科学会理事会、3月の全国肺癌登録合同委員
会の承認を受け、7 月に千葉大学医学部附属
病院の臨床研究審査委員会の承認を取得した。
研究手法は、NCD 呼吸器外科データベースに
入力された 85項目の情報を一次情報とし、二
次情報として詳細な並存疾患、病理、周術期、
手術情報（46項目）を追加し、さらに 2026
年 12 月末までの再発、予後情報を追加してデ
ータベースを構築し、手術成績、生存率、無
再発生存率、再発形式、予後因子などを解析
する事業の実現性について検討するものであ
る。更にデータ固定後に完全匿名化を行い、
International Association for the Study of 
Lung Cancer の国際データベースに供出して
TNM改定に貢献することもプロトコール内に

研究要旨（肺がんのデータベース研究事業の現状と将来） 
我が国の胸部悪性腫瘍の登録事業を担っている全国肺癌登録合同委員会が最近実施した登録
事業の実態を調査するとともに、課題克服のために新規に立案された事業の実施状況を調査
し、肺がん登録の現状と将来について検討した。 
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規定された。9月の日本呼吸器外科学会、10-11
月の日本胸部外科学会、11月の日本肺癌学会
で広報し、2021年 12月よりホームページ上
で研究参加登録を開始し、2021年 1 月より研
究を開始するに至った。参加登録システムは
各施設の審査承認書のアップロードが義務付
けられていた。2021 年 3月時点で、研究参加
施設は 90施設でなおも増加傾向である。入力
上のクエリーに対しては、NCD 事務局を通じ
て研究事務局より回答するとともに、適宜デ
ータベースの改修を行なっている。 
全国がん登録の予後情報を肺癌登録に利用す
る件については、既に本研究以前に肺癌学会
常任理事会で議論されたことがある。個別研
究案件の際の延長での討論ではあるが、現時
点では死亡情報以外には有用な情報が少ない
という意見であった。つまり、現在の肺癌登
録事業は、前述のような学術的成果が収めら
れており、国際的 TNM 分類の改定にも貢献し
てきたため、全国がん登録をプラットホーム
にする場合、これまでの実績を担保するため
の情報を付加的に入力する必要があるとの見
解である。 
B)今回検討の対象となった 3 事業のうち、第
6・7 事業は、研究者が自施設の症例データを
検証する作業がなく、データクリーニングの
際に研究事務局が不信なデータについて研究
者に確認する以外に研究者に接触する機会は
なかった。第 11次事業では、NCD をプラット
ホームするので、基本となる 1次情報につい
ては抽出症例に対する定期的な auditが日本
呼吸器外科学会 NCD委員会により行われてい
るが、予後を含む 2次情報については audit
などの検証作業を行う仕組みは事業には組み
込まれていない。 
C) 第 6・7次事業については、データ入力と
管理をファルメディコ
（https://www.pharmedico.com）という企業
に委託し、参加登録は肺癌登録合同委員会の
ホームページを用いてデータ解析については
東京理科大学第二数学科宮岡悦郎教授に依頼
されている。第 11次事業においてはデータ入
力・管理は NCD に委託し、データ解析は同様
に宮岡教授に依頼することになっている。 
D) 通年の肺癌登録の実施については、既に本
研究以前に日本肺癌学会常任理事会の産学協
同研究提案の際、および日本呼吸器外科学会
理事会における産学協同研究の提案の際に議
論されている。何においても通年登録は労力
が大きく実現は難しいことが確認された。た
だし通年登録の必要性に関する議論は行われ
ておらず、登録方法の省力化の観点も議論さ
れてはいなかった。 
E）内科系事業である第６事業においては、症

例集積数が相対的に少なく、副次解析に関す
る応募数も少ない傾向にある。また新規事業
提案もなく、活性化が大きな課題である。外
科系事業である第７事業では非常に多くの症
例数に加え活発な副次解析の応募があり、概
ね順調であるが、NCDなど本来異なる事業体
との融合が、省力化やデータ検証のために必
要ではないかと検討されていた。第 11次事業
ではそのような課題を解決するために NCD を
プラットフォームにする仕組みを採用し、進
捗を見守っているところである。 
F) 肺癌登録合同委員会は、日本肺癌学会、日
本呼吸器外科学会、日本呼吸器学会、日本呼
吸器内視鏡学会、日本胸部外科学会により各
200万円、および日本胸腺研究会と日本石綿・
中皮腫学会より各 10万円の支援金（計 1,020
万円）により事業が行われており、事務局は
2021年度から千葉大学大学院医学研究院呼吸
器病態外科学に置かれている（委員長：伊達
洋至（京都大学、事務局長：吉野一郎（千葉
大学））。データ登録と管理は前述のファル
メディコに主委託してきたが、NCDを利用す
る新規事業が開始されている。データ解析は
東京理科大学数学科の宮岡悦郎教授により行
われてきたが、大阪大学大学院医学研究科情
報統計学の服部聡教授が加わる予定となって
いる。 
G) 肺癌登録事業では、各事業は単年あたりの
症例を集積しており、特定研究課題を設定し
た短期間登録研究はない。しかしながら、各
事業で構築されたデータベースから、複数の
課題を公募し、副次解析を行っている。肺癌
に関する短期間登録研究は、日本肺癌学会で
の治療法別観察研究や、日本呼吸器外科学会
における NCD登録データを活用した周術期成
績に関する研究が行われている。 
H) 通年の肺癌登録に関する関連学会での議
論を踏まえ、電子カルテからの自動入力によ
る省力化や学会認定制度との関連づけなどが
有用な条件である可能性がある。 
I）登録データを活用した研究報告（論文また
は学会発表）の研究内容に関し、肺癌登録合
同委員会ウェブサイトにて公開されている
（https://haigan-touroku.jp）。実施中の研究
概要・プロトコールについては「患者様向け」
サイトに公開されているが、研究報告につい
ては「医療機関向け」サイトに公開されてい
る。ただしオープンアクセスのため、全ての
サイトは誰にでも閲覧が可能である。研究報
告については、出版社に著作権があると判断
し、公開論文や解析データは公表せず、発表
論文の引用のみにとどめている。登録情報に
対する権利に関する明文化は行っていない。 
 

https://www.pharmedico.com/
https://haigan-touroku.jp/
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Ｄ．考察               
我が国の胸部悪性腫瘍の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
吸器外科学会と日本肺癌学会の支援のもとに
発足し、さらに３学会、２研究会の支援のも
と運営されてきた。肺がんについては、これ
までに７事業を展開し、多くの情報を発信す
るとともに、TNM分類の改定に貢献してきた
(8)。肺がん登録の更なる発展のための課題を
挙げると、１）研究者の省力化、２）内科系
事業の充実、３）データ管理と保護の強化な
どがある。 
本研究で調査された内科治療症例を対象にし
た第６次事業と外科症例を対象にした第７次
事業でも多くの参加施設より１万例以上の症
例が集積され、英文のスタンダードジャーナ
ルへの公表が行われていた。しかしながら、
内科症例を対象にした第６次においては、試
験中の症例登録の進捗促進やデータクリーニ
ングに多大な労力が費やされ、副次解析の応
募状況も外科症例事業である第７次事業と比
べて少ない状況であった。また主論文掲載雑
誌も第７次の主論文の方がインパクトが強い
雑誌に公表されていた(それぞれのimpact 
factorはJ Thorac Oncol 13.357、Cancer 
Science 4.966)。内科系研究者の臓器別がん
登録に対する協力状況が芳しくないことが、
本班研究における調査でも浮き彫りにされた
ところであるが、肺がん内科症例については、
近年の薬物療法の進歩が最大の興味の対象で
あり、過去の症例を対象とする登録研究より
も新規介入研究に意欲が湧くのは致し方ない
ところであろう。 
一方、外科系研究である第７次事業について
は、60を超える項目にもかかわらず過去最大
の１万8千例を超える症例が集積され、多くの
副次解析報告があったことからも肺がん外科
医の本事業に対する熱意が窺われた。NCDは、
呼吸器外科を含む外科症例の周術期データベ
ースとして外科専門医制度や外科医療のイン
フラストラクチャーとなりつつある。このデ
ータベースに再発や長期予後を付加したデー
タベースは従来の肺癌登録事業の未来形とし
て考えられてきた。省力化と安全なデータ管
理が期待されるとともに、完全ではないもの
のauditも実施されるため信頼性も付加され
る。分担研究者である吉野と鈴木は、数年前
より学会やNCDと協議を重ね、プロトコール
を完成し、2021年1月に研究開始に至った。本
稿作成時には参加施設は100に達していない
が、2021年に入力が必要な患者・周術期・病
理データは2022年3月までの入力期間がある
ため、本年中の参加表明が可能となっており、
従来と同様の参加施設数を見込んでいる。 

以上のように、先に上げた課題のうち、省力
化とデータ管理などは NCD との共同事業と
して改善が図られるが、内科系事業の充実の
ためには、学会や薬剤メーカーの協力など新
たな事業モデルの開発が必要と考えられてい
る。そのような中、本班研究では全国がん登
録の情報利用あるいはプラットホームを共有
した臓器別がん登録についても検討された。
全国がん登録は「がん登録等推進に関する法
律」を基に実施されており、情報の取得あた
り対象患者への説明と同意が不要で、自治体
から確実な死亡情報の入手が可能という利点
がある。しかしながら肺癌登録事業では、治
療法が複雑かつ多岐にわたること、治療研究
や遺伝子情報など学問的進化の速度が早いた
め単年度登録にしていること、国際的 TNM 分
類改定に貢献するための詳細な情報収集が欠
かせないこと、など現行の全国がん登録を利
活用するには収集データの追加や方式のすり
合わせなど検討事項が多い。特に収集データ
の内容は、多くの副次解析を可能にするため
のデータ収集と研究者の副次解析への参加が
研究のモチベーションとなっていることを合
わせて考えると、データへのアクセスを含め
現行の方式を変更するのに慎重にならざるを
得ない。しかしながら、今後、通年登録の必
要性が認識されること、個人情報保護の必要
性が高まること、データ利用の省力化が可能
になること、などの条件が揃えば、全国がん
登録の臓器別がん登録への利活用が現実的に
なるものと考えられる。院内・全国がん登録
が既に外科系医療の下部構造として定着して
いる NCD と突合できれば可能性は高くなる可
能性がある。また全国がん登録の利活用によ
り通年登録や内科系研究の充実が達成できる
ような方策を講じることができれば、全国が
ん登録の利用の推進力になるものと考えられ
る。本研究を通じて臓器別がん登録における
全国がん登録の利活用の議論が深まれば、関
連学会における再検討の必要性が生じる可能
性もある。 
 
 
Ｅ．結論 
肺がん登録事業は、単年度登録ではあるが、
継続して事業が行われているので、我が国の
肺がん診療の実像を経年的に追跡できている。
多くの副次解析より、事業の求心力の維持と
国際的 TNM 分類の改定に貢献することがで
きていると分析される。省力化や確実なデー
タ管理のため、NCD を利用した事業を展開中
であり、本事業の成功が期待されている。内
科系事業の充実や一般国民への情報公開につ
いては改善の余地がある。全国がん登録は、
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法的基盤があること、確実な死亡情報が得ら
れることなどの利点があるが、肺癌登録など
の臓器別がん登録への利活用については、デ
ータ付加が容易にできるシステムの構築や省
力化などが望まれている。 
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