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研究要旨（胆道癌（胆嚢癌、胆管癌、Varter乳頭部癌）臨床データベースの現状
と将来）） 
全国胆道癌の現状と NCD 登録との連携について、2019 年から 3 年間検証と今

後の課題につき検討した。胆道癌登録は 1988 年より開始され、現在、日本肝胆膵
外科学会がその事業を行い、2021 年までに累積 48,876 例の症例が登録されてい
る。しかし、18%強の症例は脱落しており、更なる精緻化のためには、NCD への
実装が一つの手段となる。一方、長期予後調査の各がん腫とも 2011 年より以前す
なわち 4 年以上の期間が経過すると予後不明率の増加が見られた。今後、悉皆性
担保、回収率向上には戸籍情報と関連した予後追跡システムが、解決すべき法的
問題を含め、国民の利益のための最良と考える。 
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Ａ．研究目的 
全国胆道癌登録は、日本肝胆膵外科学会

主導で①国民への生存率等の情報発信、②
日本の胆道癌取扱い規約の改訂や本邦およ
び国際的な取扱い規約検証の基礎データ、
胆道癌診療ガイドラインの検証③プロジェ
クト研究として活用されている。2022 年度
から胆道癌登録の NCD を実装する。そこで全
国胆道癌登録事業の現状と NCD 実装と将来に
ついて検討した。 
 
Ｂ．研究方法 
①日本肝胆膵外科学会の胆道癌登録委員会規
定の内容を確認する。 
②日本肝胆膵外科学会（令和 1 年〜令和 3 年
度）理事会議事録を参照する。 
③日本肝胆膵外科学会（令和 1 年〜令和 3 年
度）胆道癌登録委員会議事録を参照する。 
（倫理面への配慮）匿名化された情報の研究
である。 
 
 
Ｃ．研究結果             
1.対象の「臓器がん登録の予後データ」に全
国がん登録データの予後データを反映させ
る意義とその体制構築に向けた討論の必要
性に関し日本肝胆膵外科学会胆道癌登録委
員会で NCD 実装の内容につき検討した。そ
の結果を同理事会で審議し、悉皆性の担保
と予後調査を含め、2022 年度から実装が決
定した。 

2. 症例登録の登録内容に対し正誤確認に関
する登録後検証の有無、未実施の場合にそ

の必要性に関する議論の有無、実施検証法
の紹介あるいは検討中の内容紹介を賜る。 

①登録内容の検証について 
 毎年、登録施設の中からランダムに 20 施
設を抽出し、サイトビジットによる登録内
容の検証を行っている。結果についてもフ
ィードバックしている。 

②実施状況   
 上記に示した体制で実施している。 
3.症例登録先の機関については第３者機関が
望ましいとされている。第三者機関への登
録・分析依頼の実施状況について。 

 NCD に登録、データ管理、及びデータ分析
を委託し、全て委託した学会の指示・要望
に基づいて分析行為に及ぶことと規定され
ている。 

4. 登録時事業非実施団体あるいは長期通年
非事業化の学術団体においては、非実施、
非事業化となっている背景と実施へ向けた
検討を行う。説明については非該当項目。 

5. 登録事業に関する学会内での課題・問題
内容の紹介の有無。 

日本肝胆膵外科学会胆道癌登録委員会の論議
に於いて登録事業に関する課題として UICC
と日本の取り扱い規約の整合性を高める意
味で登録項目を検証していくことが重要で
ある。 

6. 登録先機関の紹介 
①登録先機関名：一般社団法人 National 
Clinical Database、登録項目数 300、年間
運営経費 250万円 

②  登録サイトは一般社団法人 National 
Clinical Database である。分析担当は NCD
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と日本肝胆膵外科学会からの代表研究者を
推薦し、NCD で審査し、適切と判断された
委員がおこなう。 

7. 通年登録データを利活用した臨床研究で
はなく短期間登録によるデータを用いた臨
床経験の有無：学会としては論議されてい
ない。 

8. 「通年登録に関する規定」およびその
「登録データの利活用に関する臨床研究に
おける学会内規定」の現状について。 

①日本肝胆膵外科学会胆道癌登録委員会内規、
プロジェクト委員会内規を学会 HPに掲載。 

9.登録データを利活用した研究報告の研究内
容に関し、一般国民向けへの特設説明サイト
について。 
①市民向けのサイトを設けている。 
②市民向け研究結果報告に対する説明時の二
次利用の明文化についてのサイトを設けて
いる。 

 
Ｄ．考察               
胆道癌登録の歴史は日本胆道外科研究会の

事業として 1988 年に開始され、既に 4 万 8
例をこえる症例が累積で登録されている。特
に 2007 年から本事業が日本肝胆膵外科学会
に引き継がれたことにより、登録施設数、登
録症例数が飛躍的に増加した。カバー率につ
いては胆道癌の罹患者数から考えると 18%前
後と思われる。その追跡率は 77%と非常に高
く、これは世界的にも評価の高いデータベー
スである米国の National Cancer Database 
の 70%や Surveillance, Epidemiology, and 
End Results (SEER) database の 72.6%と比
較して、高率で有り、本願登録の優位性が示
されたものと考えられる。 
今後の課題として、最も重要なこととして

は、登録症例をどのように増やしていくかと
いう点である。症例登録先は第三機関である
一般社団法人 National Clinical Database
で、従来の電子媒体による郵送の手間が省け
、2 度入力する負担も解消された。内容は充
実しており、国際的な疑問にも対応できるよ
うに種々の項目を集積している一方、1 症例
当たり約 300 項目の入力が必要であり、各施
設の負担となっているのも事実である。また
、日本肝胆膵外科学会が主体のことより、外
科症例の集積が多く登録される。このことよ
り、入力者の負担軽減としては、NCD での登
録システムを構築することで、外科学会、消
化器外科学会での入力項目と紐づけ可能とな
り、負担軽減に役立つと考えられる。また、
外科症例以外の登録内容を充実させるために
は、胆道学会など内科や放射線科が参加して
いる学会と連携し登録事業を展開することが
今後の課題である。予後調査に関しては、引
き続き NCD と審議し、一般市民に周知する予

定である。悉皆性が担保され、ビッグデータ
による日本の優秀な胆道癌治療成績を世界に
発表し、胆道癌取扱い規約、胆道癌診療ガイ
ドラインの検証作業を効率的に行う予定であ
る。全国胆道癌登録の予後調査は 2 年に 1 回
であり、直近の 2 年の不明率は各がん腫とも
10%前後であるが、調査時より 4 年以前の不
明率は 30%前後で推移し、それ以上の増加は
認めない。この原因として、患者が通院をし
なくなった場合、登録施設が予後登録をしな
い場合があるが、大部分は登録施設が予後登
録をしていなかった。これは、National 
Clinical Database を含むどのような登録

システムでも可能性がある。この問題を解決
するには、一つには予後登録に関するイ 
ンセンティブを設けることが考えられるが

、新専門医制度となった今、学会の施設認定
などは使用できない可能性が高い。そのため
、漏れなく予後情報を取得するのには、戸籍
情報と関連した予後追跡システムが、解決す
べき法的問題もあるが、国民の利益のための
最良と考える。 
 

 
Ｅ．結論 

胆道癌登録事業の NCD 実装開始に伴う現
状整理と今後の課題について検討した。登
録項目は充実しており、今年度から NCD 実
装により、悉皆星担保、予後調査などみよ
り、国民に向けて情報を提供できると考え
る。 
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