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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 
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Ａ．研究目的 
全国骨・軟部腫瘍登録は我が国で唯一の骨腫瘍
および軟部腫瘍の疾患レジストリである。1964
年より日本整形外科学会骨軟部腫瘍委員会と
国立がんセンターの連名で全国骨腫瘍登録が
開始、さらに 1985 年からは軟部腫瘍の情報の
登録が開始され、以降良悪性を含めた骨および
軟部腫瘍の詳細な情報が通年登録として実施
されてきた。2006 年からは登録は電子化され
、また 2009 年からは予後データも合わせて収
集されることになり、さらには 2014 年からは
、一般公開されていない予後データを含めた詳
細な登録データの希望者（日本整形外科学会会
員に限る）への提供が開始され、これまでに骨
軟部腫瘍に関する我が国発の研究が多数報告
されてきた。2006～19 年の総登録数は骨腫瘍
58,538 例、軟部腫瘍 81,351 例、骨肉腫 2,591
例と、希少がんの代表とも言える骨軟部腫瘍と
しては、世界的にも類を見ない貴重なビッグデ
ータとなっている。 
本研究では、全国骨・軟部腫瘍登録の現状に
つき検討を行った。 
 
Ｂ．研究方法 
2019年度は、全国骨・軟部腫瘍登録の現状と
課題について、事前の通知質問への回答を含
め班会議で報告を行い、当該登録への意見収
集を行なった。 
2020年度は、研究代表者からの「患者・国民
向けの登録研究情報提供の責任と公開の在り
方について、及び患者・国民向けの具体的な
情報提供、体裁について」のアンケート調査
に対し研究分担者および協力者が回答し、こ
れを元に日本整形外科学会骨軟部腫瘍委員会
において議論を行なった。 
2021年度は、日本整形外科学会骨軟部腫瘍委

員会に対し、「がん症例登録に関するアンケ
ート」、「登録データ等に基づく英文研究論文
を対象とした市民向けの紹介文の作成」、お
よび「登録事業の組織規定、運用規定、研究規
定、倫理規定の設定」に関する各アンケート
調査を実施し、その回答結果を全国骨・軟部
腫瘍登録ワーキンググループおよび日本整形
外科学会骨軟部腫瘍委員会において議論した
。 
 
（倫理面への配慮） 
全国骨・軟部腫瘍登録は臨床研究として、各
参加施設の倫理審査委員会で承認を受けて実
施している。 
 
Ｃ．研究結果             
2019年度は、全国骨・軟部腫瘍登録の歴史的
経緯と現状の紹介に加え、以下の通知質問へ
の回答を行なった。 
・ 通年登録の有無については、本登録は 1985

年から通年登録を行ってきている。 
・ 登録先については、登録事務局（国立がん

センター内）で行なっており、第三者組織
への委託は予定していない。 

・ 登録情報を用いた研究としては、日整会理
事会で承認された研究が、これまで 20 件
実施され、10 件の論文として成果が残って
いる。また、診療ガイドラインに 4 件が引
用されている。 

・ 国民への成果の公表については、大学、国
立図書館などへの集計報告書を提供して
いるが、臨床研究については公表という体
裁をとっていない。 

 
2020年度は、全国骨・軟部腫瘍登録に対する
アンケート調査について、日本整形外科学会

研究要旨（骨軟部腫瘍臨床データベースの現状と将来） 
全国骨・軟部腫瘍登録は古くより日本整形外科学会骨・軟部腫瘍委員会と
国立がん研究センターの協力事業として継続実施されてきた通年登録であ
り、そのデータを用いた研究も多数報告されている。今回その実施体制を
検討することで、全国がん登録データの予後データとの連携の必要性や、
症例登録先の第三者への委託、さらには登録データの利活用に関する規定
などといった改善点が確認された。また本登録データを活用した研究結果
を、国民に分かりやすい形で公表・還元していくことが今後求められる。 
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骨軟部腫瘍委員会での議論の結果を以下の
通り報告した。 

・ 全国がん登録の予後データを全国骨・軟部
腫瘍登録に反映させることについては特
に異論はなく、今後その体制構築を前向き
に検討していくこととなった。 

・ 登録内容の検証については、全国骨・軟部
腫瘍登録では実施していないが、登録症例
の予後調査（2、5、10 年後）の際に、病理
診断や治療内容などの項目を確認するこ
ととなっている。 

・ 登録・分析業務の第三者機関への業務委託
については、現在行なっておらず、登録事
務局（国立がん研究センター中央病院内）
がその登録業務を行なっている。今後は第
三者機関へ依頼することも検討する必要
があるとの意見があった。 

・ 短期間登録研究の計画は現時点ではない
が、その潜在的ニーズは高いと思われる。 

・ 登録データの利活用に関する臨床研究に
おける規定については、日本整形外科学会
ホームページの会員向けサイトに掲載さ
れている。 

 
2021年度は、全国骨・軟部腫瘍登録に関する
情報の更新（骨軟部腫瘍委員会での議論を経
て）を行ない、以下の点が追加報告された。 
・ 日本癌治療学会から要請としての「厚生労

働省科学研究費補助金による研究班」から
の照会内容を日本整形外科学会骨軟部腫
瘍委員会で審議した結果、照会内容が適切
であるとの結論に至り、現行の「がん登録
推進法」の一部改訂あるいは解釈の工夫を
依頼すべきとのこととなった。 

・ 現在の全国骨・軟部腫瘍登録に関する課題
として、登録項目の旧態化や webアプリケ
ーションへの移行の遅延、各項目の入力方
法の明確化などが挙げられた。 

・ 一般国民に向けた、登録データを活用した
研究成果の公表・説明のための特設説明サ
イトは無い。今後日本整形外科学会とも相
談し、学会ホームページ内への掲載を企画
していく。 

また、登録データを活用した英文研究論文を
対象とした市民向けの紹介文として、２つの
疫 学 調 査 論 文 （ 英 文 雑 誌 Journal of 
Orthopaedic Science 誌に発表）の結果をも
とに、「わが国における悪性骨・軟部腫瘍の治
療成績について～全国骨・軟部腫瘍登録のデ
ータより～」と題した市民向けの解説文を作
成した。本解説文では、悪性骨腫瘍および悪
性軟部腫瘍における予後因子ごとの疾患特異
的生存率がわかりやすく記載されており、今
後日本整形外科学会ホームページ内への掲載
を予定している。 
 

Ｄ．考察               
全国骨・軟部腫瘍登録は本邦での骨軟部腫瘍
診療に関する詳細な情報が、登録参加施設の
一人一人の研究者の献身的努力により収集さ
れてきた貴重なデータベースであり、希少が
んである骨・軟部腫瘍に関する国レベルの情
報として、世界的にも類を見ないものである
。またその情報を利用した骨軟部腫瘍に関す
る臨床研究がこれまでにも数多く発表されて
いる。 
しかしその運営に関して、持続可能なものと
は言い難い側面がある。事務局業務は事実上
一臨床医によって行われており、その登録作
業も第三者への委託は行われていない。さら
にはデータベースのアップデートの遅延や全
国がん登録データの予後データとの連携、入
力データの検証作業などについては、これか
ら改善の余地があると考える。 
また、登録データを用いた研究発表は他の疾
患領域と比較しても充実していると思われる
が、それらの結果を国民に分かりやすい形で
公表・還元していくことは今後の重要な課題
である。骨軟部腫瘍は希少がんの一種であり
、一般向けの情報も主要がんと比較し希薄で
ある。骨軟部腫瘍と診断され不安の中で情報
を求める患者や家族に対し、正確な情報を分
かりやすい形で提供することで、本登録の意
義も高まるものと考える。 
今後は、日本整形外科学会と連携しながら、
上記の課題についての議論を日本整形外科学
会骨軟部腫瘍委員会および全国骨・軟部腫瘍
登録ワーキンググループで行なっていく予定
である。 
 
Ｅ．結論 
全国骨・軟部腫瘍登録は希少がんである骨軟
部腫瘍に関する情報が集積された貴重なデー
タベースであり、長期にわたり通年登録が実
施されてきている。今後全国がん登録の予後
データを反映させることで、より精度の高い
データベースとなると考えられる。また本登
録データを活用した研究結果を、国民に分か
りやすい形で公表・還元していくことが今後
求められる。 
 
Ｆ．健康危険情報  
  特になし 
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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 
  

  
2. 実用新案登録 

   
  
3.その他 

   
 
 


