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厚生労働省科学研究費補助金（がん対策推進研究事業） 
「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」 
 
研究分担者の先生 御侍史 
 
 平素より、当該研究につきましては、大変お世話になっております。 
 
 おかげさまで過去二年間におきまして、当該研究班としての研究課題の総論的な内容に
つきましては順調に展開くださっておりまして、厚く御礼を申し上げます。一方で、具体
的な記載を頂きたいと依頼申し上げておりました項目におきましては、研究代表者の依頼
の表現が不十分であったためか、分担研究者の各年度の報告書から見いだせない状況にご
ざいました。このたび、今年度当初の班会議におきまして、この趣意にご理解を賜るべく、
添付資料のような依頼アンケートをご関係者に送らせていただくことになりました。ご回
答を宜しくお願いいたします。遅くとも７月３１日までに、回答を賜りますよう宜しくお
願いいたします。 
 なお、上下段の回答欄のうち、下段にございます「生存率、及び悉皆性」に関する回答
項目につきましては、ご回答対象となる該当年度をご記載くださいますようお願いいたし
ます。可能な限り直近の年度をご選択くださいますようよろしくお願いいたします。 
 

              札幌医科大学 消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座 
研究代表者 平田 公一 

〒060-8543 札幌市中央区南１条西 16丁目 
TEL 011-611-2111（内線 32850,32810） 

FAX 011-613-1678 
 

Ⅰ- ① アンケート依頼文
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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

「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

令和3年（2021年）9月

アンケート1

臓器がん種別研究ご担当の

研究分担者へのアンケート

Ⅰ- ③ アンケート結果
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※希少がん種によっては、臓器別の学会・研究会によって
 　登録・収集しているようである。

領域
（五十音順）

登録項目

234

230

434

923

186

184

136

118

115

80

75

74

50

47

44

40

29

未実施

胆管がん　  319
胆のう　　　  309
乳頭部　　   295

前立腺がん 145
膀胱がん　  144
腎がん　　　 145

〕〔
〕〔

項目数

胆道がん

泌尿器科腫瘍

膵がん

大腸がん

肝がん

肺がん

婦人科がん

骨軟部腫瘍

食道がん

乳がん

消化器間質性腫瘍（GIST）

胃がん

小児腫瘍

神経内分泌腫瘍

甲状腺がん

脳腫瘍

希少がん全般
※

皮膚科悪性腫瘍
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9

登録内容の検証体制

未実施1
（5.6％）

無し11
（61.1％）

有り6
（33.3％）

未実施1
（5.6％）

無し6
（33.3％） 有り11

（61.1％）

規定　（運営・組織体制に関して）

18

18
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10

規定　（登録内容の評価）

未実施1
（5.6％）

無し12
（66.7％）

有り5
（27.8％）

非通年登録制度　（規定・制度の有無）

未実施1
（5.6％）

無し13
（72.2％）

有り4
（22.2％）

18

18
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※希少がん種にあっては、臓器別の学会・研究会に
 　よって登録・収集しているようである。

非通年登録制度と論文数

論文数

肝がん 21

肺がん 9

乳がん 7

大腸がん 6

骨軟部腫瘍 5

胃がん 5

脳腫瘍 5

膵がん 3

皮膚科悪性腫瘍 3

胆道がん 1

消化器間質性腫瘍（GIST） 1

泌尿器科腫瘍 0

婦人科がん 0

食道がん 0

小児腫瘍 0

神経内分泌腫瘍 0

甲状腺がん 0

希少がん全般
※ 未実施
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研究成果情報の公表・提供の実施状況

生存率（3年目）の分析

未実施1
（5.6％）

不可4
（22.2％）

可13
（72.2％）

18

検討中7
（38.9％）

未実施1
（5.6％）

無し 8
（44.4％）

有り2
（11.1％）

18
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未実施 1
（5.6％）

不可 4
（22.2％）

可 13
（72.2％）

生存率（5年目）の分析

3年目報告の悉皆率　

30 ～ 50％  1
（5.6％）

10 ～ 30％  5
（27.8％）

10％以下 1（5.6％）

50％以上 3
（16.7％）

データ無し 8
（44.4％）

18

18
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10％以下 2
（11.1％）

10 ～ 30％  3
（16.7％）

30 ～ 50％  1
（5.6％）

50％以上 4
（22.2％）

データ無し 8
（44.4％）

5年目報告の悉皆率

悉皆性の向上策

未実施 1
（5.6％）

無し 12
（66.7％）

有り 5
（27.8％）

18

18
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15

質問事項の複合回答内容組み合わせ別の領域名

B-1「有り」・B-2「無し」・D「有り」に属する領域名

B-1「有り」・B-2「有り」・D「有り」に属する領域名

B-1「無し」・B-2「無し」・D「無し」に属する領域名

脳腫瘍

胆道がん

胃がん

甲状腺がん

膵がん

皮膚科悪性腫瘍
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Ⅱ . ４種のワーキンググループ（WG） 
の研究結果（概要）
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Ⅱ - 1 - ① WG1 の研究タイトル

Ⅱ -１．WG １ の研究紹介

『臓器がん登録と全国がん登録の関連性の在り方』

内容：臓器がん登録における課題とその予後データへの
全国がん登録予後データの利活用の課題、意義、
運用に向けた探索と要望について
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ワーキンググループ１ 
 

研究責任者 

掛地 吉弘 神戸大学大学院医学研究科 外科学講座食道胃腸外科学分野 教授 

顧問 

弦間 昭彦 日本医科大学 学長 

研究分担者（50音順） 
井本 滋 杏林大学医学部 乳腺外科学教室 教授 

海野 倫明  東北大学大学院医学系研究科 外科病態学講座 教授 

大家 基嗣 慶應義塾大学医学部 泌尿器科学教室 教授 

岡本 高宏 東京女子医科大学 内分泌・小児外科学分野 教授 

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 

菊地 栄次 聖マリアンナ医科大学 腎泌尿器外科学講座 教授 

藤 也寸志 国立病院機構 九州がんセンター 院長 

成田 善孝 国立がん研究センター中央病院 脳脊髄腫瘍科 科長 

袴田 健一 弘前大学大学院医学研究科 消化器外科学講座 教授 

長谷川 潔  東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科  教授 

堀口 明彦 藤田医科大学大学院医学研究科 消化器外科学講座  教授 

水島 恒和 大阪警察病院 副院長 

平田  公一 
(研究代表者) 

札幌医科大学 名誉教授 

研究協力者（50音順） 

石戸 圭之輔 弘前大学大学院医学研究科 消化器外科学講座 准教授 

栗本 景介 名古屋大学大学院医学系研究科 病態外科学講座 消化器外科学 病院助教 

鈴木 知志 兵庫県立がんセンター 消化器外科 消化器外科部長 

清家 正博 日本医科大学大学院医学研究科 呼吸器内科学分野 教授 

田中 伸之 慶應義塾大学医学部 泌尿器科学教室 専任講師 

鶴間 哲弘 ＪＲ札幌病院 副病院長 

水間 正道 東北大学大学院医学系研究科 外科病態学講座 講師 

三原 裕一郎 東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科 助教 

 

 

Ⅱ - 1 - ② WG1 の構成メンバー
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Ⅱ - 1 - ③ WG1 の研究結果の要約

ワーキンググループ１の研究結果の要約

臓器がん登録データに全国がん登録データを反映させる上での課題を研究の一年

目後半から二年目に当該領域に精通しておられる研究分担者による講演、あるいは

国立がん研究センターがん対策情報センター東　尚弘先生の招請講演から学習した。

最終的には、がん症例登録体制、倫理への配慮体制、利活用に関わる研究体制、な

どの課題が抽出された。各種体制整備については、既に他のワーキンググループの

研究として並走していることが確認された。研究三年目にあっては、現行の関連法

の見直しあるいは解釈の見直しについてその可能性を依頼する、依頼者としては登

録事業を推奨あるいは実施する学術団体の連名によること、依頼先については厚生

労働大臣を始め行政の責任者及び関連研究班の研究代表者宛とし、その準備状態を

整えた後に、取りまとめを日本癌治療学会理事長に依頼申し上げ、依頼を終えた段

階と伺っている。
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「がん登録によるデータの学術団体における利活用の円滑化」に関する要望書 

 

令和 3年 9月 2日 

一般社団法人 日本癌治療学会 

理事長 土岐 祐一郎 教授 御侍史  

 

             厚生労働省科学研究費研究「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」研究班 

 研究代表者          平田 公一 

 同 研究班 ワーキンググループ１ 

 研究責任者          掛地 吉弘 

 顧問             弦間 昭彦 

研究班全研究者 

 

 

 要望書 

 

 時下、益々ご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し

上げます。 

 「がん登録等の推進に関する法律」（平成二十五年法律第百十一号）（以下、「がん登録法」

と称す）の改正について検討が始まっているものと承知しております。改正に際して、私共

の研究班としましては、がん登録事業に関連する学術団体様から厚生労働省及び関連研究班

へ下記の通り、ご要望を賜りたくご指導を頂きたく要望申し上げます。 

 全国がん登録の利活用を一層進めることで、日本のがん行政、がん医療はさらなる発展を

期待できると考えております。何卒、要望を踏まえた改正等を進めるべくご指導をお願いし

たく存じます。 

 

記 

 

① 厚生労働大臣、他宛に以下の要望を学術団体の連名にて要望を頂きたい： 

『がん登録法』の第二十一条第 3項第四号に規定される「当該提供の求めを受けた全

国がん登録情報に係るがんに罹患した者が生存している場合にあっては、当該がんに係

る調査研究を行う者が、当該がんに罹患した者から当該がんに係る調査研究のために当

該全国がん登録情報が提供されることについて同意を得ていること」について、条件の

緩和等を含めご対応をお願いしたい。 

以上 

Ⅱ - 1 - ④ 日本癌治療学会理事長宛てのレター文〈厚生労働大臣等宛の資料（案）を含む〉
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                  要望文（案） 

 

 上記の要望に関しまして、研究班といたしまして資料としましてご活用を賜りたく、厚生

労働大臣宛の要望文書を下記のように準備させて頂きました。失礼とは存じますがご検討の

ご参考になりますれば幸甚に存じます。宜しくお取り扱いください。有難うございます。 

 

 

令和 3年 9月 2日 

厚生労働大臣     田村 憲久 殿 

厚生労働省 医務技監 福島 靖正 殿 

厚生労働省 健康局長 正林 督章 殿 

 

がん症例登録に関係するがん関連学会一同 

 

「全国がん登録によるデータの学術団体における利活用の円滑化」に関する 

要望書 

 

 時下、益々ご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し

上げます。 

 「がん登録等の推進に関する法律」（平成二十五年法律第百十一号）（以下、「がん登録法」

と称す）について検討が始まっているものと承知しております。その検討に際して、我々は、

下記の通り、要望申し上げます。 

 全国がん登録の利活用を一層進めることで、日本のがん行政、がん医療はさらなる発展を

期待できると考えております。何卒、要望を踏まえた改正等をお願いしたく存じます。 

 

記 

 

 現行のがん登録法では第三者提供の禁止、保有期間の制限が、状況を問わず一律に適

用されていることから学術団体（学会あるいは研究会、以下、「学会」と称す）の収集す

るデータとの連携が事実上不可能となっている。法改正の際に求められている連携が可

能な具体的手順等を必要十分なレベルで明確に設定することによって、データが最大限

活用可能になる体制を整備いただきたい。 

以上 

 

 さて、本邦における近年のがん治療の発展、普及に伴い、その経時的な治療成績向上の変

遷状況に関する国民への情報提供が望まれています。このような観点から本邦において、科

学的で持続可能な情報提供体制の成熟化が必要とされています。これまで、がん医療の質向

上とその評価・普及に関わる臨床研究及び登録事業による分析研究は、唯一、学会が中核と
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なって成されてきました。治療実態情報の把握とその分析結果の提供、そして将来展望の提

示を続けることが、がん医療行政と医療への国民から一層の信頼へと結び付くことは確かで

重要なことと考えられます。 

診療メガデータを利活用した治療成績の研究に関する体制は欧米の一部に見られます。本

邦では、特定のがん種に特化した専門領域別の学会が実施する「がん症例登録」制度による

診療情報が科学的視点からも注目されています。 

本邦に於いては「がん登録法」の下での「全国がん登録」が平成 28 年（2016 年）1 月 1

日から実施されており、重複登録の回避と正確な個別の予後データが把握されるという状況

で整備されています。従いまして、「がん症例登録」と「全国がん登録」両者の登録制度が

相互に関わり合いを形成することによって、正確なリアルワールドデータとして治療成績が

示されることは国民に対しての医療情報提供として資するところが大きいと考えられます。

しかし、現状の課題として「全国がん登録」情報を、個人情報を使って他のデータとリンケ

ージするためには、患者さん個々人から事前に予めその承諾を頂いておかなければならぬと

規定されています。我々、学会としては、個人情報保護は確保しつつも、リンケージが可能

な体制を構築しつつ再検討を希望致しております。何らかの形で法の一部改正等頂ければ、

学会としての社会貢献に繋がる責務をより一層果たすことが可能と考えており、ご検討を依

頼申し上げます。 

 以下に上記要望に関する関連内容を概説させて頂きます。 

 

１． 具体的な要望事項 

 『がん登録法』の第二十一条第 3項において顕名のデータの提供が規定されており、その

ためには第四号「当該提供の求めを受けた全国がん登録情報に係るがんに罹患した者が生存

している場合にあっては、当該がんに係る調査研究を行う者が、当該がんに罹患した者から

当該がんに係る調査研究のために当該全国がん登録情報が提供されることについて同意を

得ていること」とされています。一方で、匿名データの提供を規定する第二十一条第 4項に

おいては、同意の要件が設定されていません。この中間的な位置づけとして、そこで、限ら

れた学会において、独自に適切に収集されたデータとの連携を行う場合には、直接の同意を

代替できるような安全管理の手順の確立をお願いします。 

 学会が実施するがん症例登録は、がん診療を担う医療機関、主として病院あるいはがん診

療に特化した診療所からの自発的な登録によって支えられております。また法第二十条によ

り全国がん登録情報より届出施設への生存確認情報（予後情報）提供されることで、がん医

療の質の向上のために活用されることが期待されています。このような貴重な情報も含め、

学会が管理する登録内容の正確性を担保させるには、全国がん登録から得られた情報と連携

を可能として頂くご配慮をお願いする次第です。また、「そのデータの第三者へ提供するこ

との禁止」に関しては提供いただいたデータを匿名化した場合などで、一定の信用のある団

体（学会、NCD＊１、神戸 TRI＊２、等の学術団体）の可能な対処法を設定したうえでの一定の

緩和が必須でございます。是非、上記の点を併せてご検討いただけますよう御依頼申し上げ

ます。 
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＊１：一般社団法人 National Clinical Database 

＊２：公益財団法人神戸医療産業都市推進機構 医療イノベーション推進センター 

 

２． 要望の背景と理由 

 学会が実施するがん症例登録による分析結果は、がんの疫学、診断法ならびに治療法とそ

れらの成績に関する専門的な視点からの研究成果であり、国民からがん医療について寄せら

れる質問や疑問に対し、大規模データに基づいて科学的に直・間接的に説明責任を果たせる

国内随一の成果と自負しております。これまでも、がん対策協議会等での医療の質評価に関

わるご質問等に対しましてはがん症例登録のデータに基づく臨床研究成果に基づいてご報

告をさせて頂いており、行政施策を進めるにあたっても大切な実績を果たしてきたと確信し

ております。 

がん症例登録におきましては、推奨医療等の臨床解析の実施を評価するために、がん種に

よって差異はあるものの、一般に、当該がん種の全ての患者さんを対象とし、一患者さんあ

たり、数十ないし二百以上の項目が登録されております。適切な診療行為の提供に多大な時

間を割いて日常臨床を担当している医師・医療従事者、特に、がんの臨床を中核的に担うが

ん拠点病院等のがん患者数の多い医療施設の医師・医療従事者にとって、具体的な登録項目

を患者さんに須らくご説明申し上げることは非現実的なため、通常はオプトアウトの考え方

で同意を頂いております。 

しかしながら、現行の「がん登録法」の規定によれば、がん登録情報の利活用に係る研究

申請に際しては、「当該提供の求めを受けた全国がん登録情報に係るがんに罹患した者が生

存している場合にあっては、当該がんに係る調査研究を行う者が、当該がんに罹患した者か

ら当該がんに係る調査研究のために当該全国がん登録情報が提供されることについて同意

を得ていること」との項目があり、オプトインの考え方に基づいています。そのため、がん

症例登録のデータと全国がん登録のデータを連携させることは、この規定に反する可能性が

あり、ほぼ全てのがん症例登録のデータと全国がん登録のデータを連携させた研究を行うこ

とが非常に難しい状況となっております。 

 

がん症例登録の同意をオプトインの考え方に基づく場合、悉皆性のある事業として継続す

ることは、先述の通り、非現実的です。しかし、全国がん登録データの予後情報との連携可

能となれば、今後分析研究が一層進むことによって、がん症例登録が悉皆性と信頼性の高い

事業として継続し、医療行政へも貢献でき、また、医療現場の実態を反映させたデータ集積

研究成果として社会に信頼される情報を提供することに繋がることは明白と考えられます。 

これらを踏まえて、リンケージを目的とする際に一律にオプトインの手続きを条件とする

のではなく、何らかの安全措置を代替的に講じることによってリンケージを可能とすること

で、データの安全かつ最大限効果的な利活用を可能とする法の改正を要望するものでありま

す。ご一考くださいますようお願い申し上げます。 
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３． 改正によってもたらされる効果 

  がん症例登録の歴史を振り返りますと、数多くの臨床に関わる観察研究成果によって診

療の質向上へと繋がってきた事実がございます。その成果は、「がん診療ガイドライン」へ

の引用という形で表れ、また、次代へ向けた新たな医療提供のための臨床研究テーマの提供、

などの役割も果たして参りました。更には、推奨する提供医療内容の把握と改善の指標とし

ても、他の症例集積研究では見られない社会的な意義を果たして参りました。例えば、「推

奨医療の実施率の把握」、「提供医療別の診療成績の相異」、「専門的技術別の医療提供内容評

価」等が可能でした。只し、その研究過程で考察されていたこととして、ⅰ） 正確な死亡

年月日の把握困難症例の混在、ⅱ） 同一患者さんについて異なる施設からの重複登録のリ

スクの存在、ⅲ）治療後の経過観察過程において未来院・連絡なく他院への通院変更、消息

不明、等による年次を重ねる中での経過不明例の増加、等の点から統計学的な視点からは課

題がございました。大局的視点からは、これまで研究成果に悪影響を及ぼすほどではなかっ

たと信じているところではございますが、可能な限り、改善を図るべきと考えます。 

上記の課題に関して国外へ目を向けますと、欧米の登録事業体制におきましては法的管理

の下での正確なデータへと導く体制を目にすることが出来きます。欧米の体制を日本へ導入

するという考えにつきましては、多種の課題が想定されます。そこで本邦では、実施されて

いる「全国がん登録データ」と「がん症例登録データ」の突合を可能とする体制構築により、

質の高いデータとして担保できると考えております。その研究成果は極めて信頼度の高い科

学的データとして位置付けられ、国際的視点からの信頼も寄せられ、その価値を国民が実感

できるならば、医療の現場と医療行政への信頼は一層高まることに繋がることは明らかです。 

 

以上のように、関連法の改正によって導き出される「がん登録データの分析」がもたらす

成果が、国民へ解りやすく伝わることによって、医療の質向上の実情把握が科学的に共有し

うる等、医療データベースとして果たす社会的貢献がより明確になると考えられます。 

 引き続き適切ながん医療を安心して受けられる未来社会の実現のために、「がん登録法」

の一部改訂にご理解を頂くことにお力添えを賜りますようお願い申し上げます。 

 

令和 3年 9月 

 

 一般社団法人 日本癌治療学会 

  理事長 土岐 祐一郎 

 がん登録データベース委員会 

  委員長 弦間 昭彦 

 一般社団法人 日本胃癌学会 

  理事長 小寺 泰弘 

 一般社団法人 日本肝胆膵外科学会 

  理事長 遠藤 格 

 公益社団法人 日本口腔外科学会 
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  理事長 桐田 忠昭 

特定非営利活動法人日本呼吸器外科学会 

 理事長       吉野 一郎 

 公益社団法人 日本産科婦人科学会 

  理事長 木村 正 

 一般社団法人 日本小児血液・がん学会 

  理事長 大賀 正一 

 特定非営利活動法人 日本食道学会 

  理事長 土岐 祐一郎 

 一般社団法人 日本膵臓学会 

  理事長 竹山 宜典 

 公益社団法人 日本整形外科学会 

  理事長 中島 康晴 

 一般社団法人 日本胆道学会 

  理事長 海野 倫明 

 一般社団法人 日本頭頚部癌学会 

  理事長 丹生 健一 

 一般社団法人 日本内分泌外科学会 

  理事長 原 尚人 

 一般社団法人 日本乳癌学会 

  理事長 井本  滋 

 一般社団法人 日本脳神経外科学会 

  理事長 冨永 悌二 

 特定非営利活動法人 日本肺癌学会 

  理事長 弦間 昭彦 

 一般社団法人 日本泌尿器科学会 

  理事長 野々村 祝夫 

 一般社団法人 日本皮膚悪性腫瘍学会 

  理事長 奥山 隆平 

  日本肝癌研究会 

  代表理事 國土 典宏 

  日本神経内分泌腫瘍研究会 

  理事長 上本 伸二 

  大腸癌研究会 

  会長 味岡 洋一 

               

            （日本癌治療学会以外は、学会そして研究会の順とし、 

それぞれ五十音順としました） 
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「がん登録によるデータの学術団体における利活用の円滑化」に関する要望書 

 

令和 3年 9月 2日 

一般社団法人 日本癌治療学会 

理事長 土岐 祐一郎 教授 御侍史  

 

             厚生労働省科学研究費研究「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」研究班 

 研究代表者          平田 公一 

 同 研究班 ワーキンググループ１ 

 研究責任者          掛地 吉弘 

 顧問             弦間 昭彦 

研究班全研究者 

 

 

 要望書 

 

 時下、益々ご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し

上げます。 

 「がん登録等の推進に関する法律」（平成二十五年法律第百十一号）（以下、「がん登録法」

と称す）の改正について検討が始まっているものと承知しております。改正に際して、私共

の研究班としましては、がん登録事業に関連する学術団体様から厚生労働省及び関連研究班

へ下記の通り、ご要望を賜りたくご指導を頂きたく要望申し上げます。 

 全国がん登録の利活用を一層進めることで、日本のがん行政、がん医療はさらなる発展を

期待できると考えております。何卒、要望を踏まえた改正等を進めるべくご指導をお願いし

たく存じます。 

 

記 

 

① 厚生労働省研究班宛に以下の要望を学術団体の連名にて要望を頂きたい： 

『がん登録法』の第二十一条第 3項第四号に規定される「当該提供の求めを受けた全

国がん登録情報に係るがんに罹患した者が生存している場合にあっては、当該がんに係

る調査研究を行う者が、当該がんに罹患した者から当該がんに係る調査研究のために当

該全国がん登録情報が提供されることについて同意を得ていること」について、条件の

緩和等を含めご対応をお願いしたい。 

以上 

Ⅱ - 1 - ⑤ 日本癌治療学会理事長宛てのレター文〈厚生労働研究班代表者宛の資料（案）を含む〉
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                  要望文（案） 

 

 上記の要望に関しまして、研究班といたしまして資料としましてご活用を賜りたく、厚生

労働省研究班研究代表者宛の要望文書を下記のように準備させて頂きました。失礼とは存じ

ますがご検討のご参考になりますれば幸甚に存じます。宜しくお取り扱いください。有難う

ございます。 

 

令和 3年 9月 2日 

 

厚生労働省研究 

「全国がん登録の円滑な運用のための検証に関する研究」 

研究代表者 国立がん研究センターがん対策情報センター 

臨床情報部長 東 尚弘先生殿 

 

がん症例登録に関係するがん関連学会一同 

 

「全国がん登録によるデータの学術団体における利活用の円滑化」に関する 

要望書 

 

 時下、益々ご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し

上げます。 

 「がん登録等の推進に関する法律」（平成二十五年法律第百十一号）（以下、「がん登録法」

と称す）について検討が始まっているものと承知しております。その検討に際して、我々は、

下記の通り、要望申し上げます。 

 全国がん登録の利活用を一層進めることで、日本のがん行政、がん医療はさらなる発展を

期待できると考えております。何卒、要望を踏まえた改正等をお願いしたく存じます。 

 

記 

 

 現行のがん登録法では第三者提供の禁止、保有期間の制限が、状況を問わず一律に適

用されていることから学術団体（学会あるいは研究会、以下、「学会」と称す）の収集す

るデータとの連携が事実上不可能となっている。法改正の際に求められている連携が可

能な具体的手順等を必要十分なレベルで明確に設定することによって、データが最大限

活用可能になる体制を整備いただきたい。 

以上 

 

 さて、本邦における近年のがん治療の発展、普及に伴い、その経時的な治療成績向上の変

遷状況に関する国民への情報提供が望まれています。このような観点から本邦において、科
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学的で持続可能な情報提供体制の成熟化が必要とされています。これまで、がん医療の質向

上とその評価・普及に関わる臨床研究及び登録事業による分析研究は、唯一、学会が中核と

なって成されてきました。治療実態情報の把握とその分析結果の提供、そして将来展望の提

示を続けることが、がん医療行政と医療への国民から一層の信頼へと結び付くことは確かで

重要なことと考えられます。 

診療メガデータを利活用した治療成績の研究に関する体制は欧米の一部に見られます。本

邦では、特定のがん種に特化した専門領域別の学会が実施する「がん症例登録」制度による

診療情報が科学的視点からも注目されています。 

本邦に於いては「がん登録法」の下での「全国がん登録」が平成 28 年（2016 年）1 月 1

日から実施されており、重複登録の回避と正確な個別の予後データが把握されるという状況

で整備されています。従いまして、「がん症例登録」と「全国がん登録」両者の登録制度が

相互に関わり合いを形成することによって、正確なリアルワールドデータとして治療成績が

示されることは国民に対しての医療情報提供として資するところが大きいと考えられます。

しかし、現状の課題として「全国がん登録」情報を、個人情報を使って他のデータとリンケ

ージするためには、患者さん個々人から事前に予めその承諾を頂いておかなければならぬと

規定されています。我々、学会としては、個人情報保護は確保しつつも、リンケージが可能

な体制を構築しつつ再検討を希望致しております。何らかの形で法の一部改正等頂ければ、

学会としての社会貢献に繋がる責務をより一層果たすことが可能と考えており、ご検討を依

頼申し上げます。 

 以下に上記要望に関する関連内容を概説させて頂きます。 

 

１． 具体的な要望事項 

 『がん登録法』の第二十一条第 3項において顕名のデータの提供が規定されており、その

ためには第四号「当該提供の求めを受けた全国がん登録情報に係るがんに罹患した者が生存

している場合にあっては、当該がんに係る調査研究を行う者が、当該がんに罹患した者から

当該がんに係る調査研究のために当該全国がん登録情報が提供されることについて同意を

得ていること」とされています。一方で、匿名データの提供を規定する第二十一条第 4項に

おいては、同意の要件が設定されていません。この中間的な位置づけとして、そこで、限ら

れた学会において、独自に適切に収集されたデータとの連携を行う場合には、直接の同意を

代替できるような安全管理の手順の確立をお願いします。 

 学会が実施するがん症例登録は、がん診療を担う医療機関、主として病院あるいはがん診

療に特化した診療所からの自発的な登録によって支えられております。また法第二十条によ

り全国がん登録情報より届出施設への生存確認情報（予後情報）提供されることで、がん医

療の質の向上のために活用されることが期待されています。このような貴重な情報も含め、

学会が管理する登録内容の正確性を担保させるには、全国がん登録から得られた情報と連携

を可能として頂くご配慮をお願いする次第です。また、「そのデータの第三者へ提供するこ

との禁止」に関しては提供いただいたデータを匿名化した場合などで、一定の信用のある団

体（学会、NCD＊１、神戸 TRI＊２、等の学術団体）の可能な対処法を設定したうえでの一定の
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緩和が必須でございます。是非、上記の点を併せてご検討いただけますよう御依頼申し上げ

ます。 

＊１：一般社団法人 National Clinical Database 

＊２：公益財団法人神戸医療産業都市推進機構 医療イノベーション推進センター 

 

２． 要望の背景と理由 

 学会が実施するがん症例登録による分析結果は、がんの疫学、診断法ならびに治療法とそ

れらの成績に関する専門的な視点からの研究成果であり、国民からがん医療について寄せら

れる質問や疑問に対し、大規模データに基づいて科学的に直・間接的に説明責任を果たせる

国内随一の成果と自負しております。これまでも、がん対策協議会等での医療の質評価に関

わるご質問等に対しましてはがん症例登録のデータに基づく臨床研究成果に基づいてご報

告をさせて頂いており、行政施策を進めるにあたっても大切な実績を果たしてきたと確信し

ております。 

がん症例登録におきましては、推奨医療等の臨床解析の実施を評価するために、がん種に

よって差異はあるものの、一般に、当該がん種の全ての患者さんを対象とし、一患者さんあ

たり、数十ないし二百以上の項目が登録されております。適切な診療行為の提供に多大な時

間を割いて日常臨床を担当している医師・医療従事者、特に、がんの臨床を中核的に担うが

ん拠点病院等のがん患者数の多い医療施設の医師・医療従事者にとって、具体的な登録項目

を患者さんに須らくご説明申し上げることは非現実的なため、通常はオプトアウトの考え方

で同意を頂いております。 

しかしながら、現行の「がん登録法」の規定によれば、がん登録情報の利活用に係る研究

申請に際しては、「当該提供の求めを受けた全国がん登録情報に係るがんに罹患した者が生

存している場合にあっては、当該がんに係る調査研究を行う者が、当該がんに罹患した者か

ら当該がんに係る調査研究のために当該全国がん登録情報が提供されることについて同意

を得ていること」との項目があり、オプトインの考え方に基づいています。そのため、がん

症例登録のデータと全国がん登録のデータを連携させることは、この規定に反する可能性が

あり、ほぼ全てのがん症例登録のデータと全国がん登録のデータを連携させた研究を行うこ

とが非常に難しい状況となっております。 

 

がん症例登録の同意をオプトインの考え方に基づく場合、悉皆性のある事業として継続す

ることは、先述の通り、非現実的です。しかし、全国がん登録データの予後情報との連携可

能となれば、今後分析研究が一層進むことによって、がん症例登録が悉皆性と信頼性の高い

事業として継続し、医療行政へも貢献でき、また、医療現場の実態を反映させたデータ集積

研究成果として社会に信頼される情報を提供することに繋がることは明白と考えられます。 

これらを踏まえて、リンケージを目的とする際に一律にオプトインの手続きを条件とする

のではなく、何らかの安全措置を代替的に講じることによってリンケージを可能とすること

で、データの安全かつ最大限効果的な利活用を可能とする法の改正を要望するものでありま

す。ご一考くださいますようお願い申し上げます。 
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３． 改正によってもたらされる効果 

  がん症例登録の歴史を振り返りますと、数多くの臨床に関わる観察研究成果によって診

療の質向上へと繋がってきた事実がございます。その成果は、「がん診療ガイドライン」へ

の引用という形で表れ、また、次代へ向けた新たな医療提供のための臨床研究テーマの提供、

などの役割も果たして参りました。更には、推奨する提供医療内容の把握と改善の指標とし

ても、他の症例集積研究では見られない社会的な意義を果たして参りました。例えば、「推

奨医療の実施率の把握」、「提供医療別の診療成績の相異」、「専門的技術別の医療提供内容評

価」等が可能でした。只し、その研究過程で考察されていたこととして、ⅰ） 正確な死亡

年月日の把握困難症例の混在、ⅱ） 同一患者さんについて異なる施設からの重複登録のリ

スクの存在、ⅲ）治療後の経過観察過程において未来院・連絡なく他院への通院変更、消息

不明、等による年次を重ねる中での経過不明例の増加、等の点から統計学的な視点からは課

題がございました。大局的視点からは、これまで研究成果に悪影響を及ぼすほどではなかっ

たと信じているところではございますが、可能な限り、改善を図るべきと考えます。 

上記の課題に関して国外へ目を向けますと、欧米の登録事業体制におきましては法的管理

の下での正確なデータへと導く体制を目にすることが出来きます。欧米の体制を日本へ導入

するという考えにつきましては、多種の課題が想定されます。そこで本邦では、実施されて

いる「全国がん登録データ」と「がん症例登録データ」の突合を可能とする体制構築により、

質の高いデータとして担保できると考えております。その研究成果は極めて信頼度の高い科

学的データとして位置付けられ、国際的視点からの信頼も寄せられ、その価値を国民が実感

できるならば、医療の現場と医療行政への信頼は一層高まることに繋がることは明らかです。 

 

以上のように、関連法の改正によって導き出される「がん登録データの分析」がもたらす

成果が、国民へ解りやすく伝わることによって、医療の質向上の実情把握が科学的に共有し

うる等、医療データベースとして果たす社会的貢献がより明確になると考えられます。 

 引き続き適切ながん医療を安心して受けられる未来社会の実現のために、「がん登録法」

の一部改訂にご理解を頂くことにお力添えを賜りますようお願い申し上げます。 

 

令和 3年 9月 

 一般社団法人 日本癌治療学会 

  理事長 土岐 祐一郎 

 がん登録データベース委員会 

  委員長 弦間 昭彦 

 一般社団法人 日本胃癌学会 

  理事長 小寺 泰弘 

 一般社団法人 日本肝胆膵外科学会 

  理事長 遠藤 格 

 公益社団法人 日本口腔外科学会 

  理事長 桐田 忠昭 
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特定非営利活動法人日本呼吸器外科学会 

 理事長       吉野 一郎 

 公益社団法人 日本産科婦人科学会 

  理事長 木村 正 

 一般社団法人 日本小児血液・がん学会 

  理事長 大賀 正一 

 特定非営利活動法人 日本食道学会 

  理事長 土岐 祐一郎 

 一般社団法人 日本膵臓学会 

  理事長 竹山 宜典 

 公益社団法人 日本整形外科学会 

  理事長 中島 康晴 

 一般社団法人 日本胆道学会 

  理事長 海野 倫明 

 一般社団法人 日本頭頚部癌学会 

  理事長 丹生 健一 

 一般社団法人 日本内分泌外科学会 

  理事長 原 尚人 

 一般社団法人 日本乳癌学会 

  理事長 井本  滋 

 一般社団法人 日本脳神経外科学会 

  理事長 冨永 悌二 

 特定非営利活動法人 日本肺癌学会 

  理事長 弦間 昭彦 

 一般社団法人 日本泌尿器科学会 

  理事長 野々村 祝夫 

 一般社団法人 日本皮膚悪性腫瘍学会 

  理事長 奥山 隆平 

  日本肝癌研究会 

  代表理事 國土 典宏 

  日本神経内分泌腫瘍研究会 

  理事長 上本 伸二 

  大腸癌研究会 

  会長 味岡 洋一 

               

 

            （日本癌治療学会以外は、学会そして研究会の順とし、 

それぞれ五十音順としました） 
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Ⅱ - 2 - ① WG2 の研究タイトル

Ⅱ -２．WG ２ の研究紹介

『登録データを利活用した臨床研究の
国民向け公表の在り方』

内容：臓器がん登録データを利活用した学術団体におけ
る臨床研究成果（論文）内容の国民向け公表事業
としての継続的な学会のサイト等への設定に関す
る態様について
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ワーキンググループ２ 
 

研究責任者 

藤 也寸志 国立病院機構 九州がんセンター 院長 

研究副責任者 

小林 宏寿 帝京大学医学部附属溝口病院外科 教授 

研究分担者（50音順） 

岡本 高宏 東京女子医科大学 内分泌・小児外科学分野 教授 

掛地 吉弘 神戸大学大学院医学研究科 外科学講座食道胃腸外科学分野 教授 

加藤 則人 京都府立医科大学大学院医学研究科皮膚科学 教授 

木下 義晶 新潟大学大学院 小児外科学教室 教授 

河野 浩二 福島県立医科大学 消化管外科学講座 主任教授 

柴田 亜希子 山形大学 放射線医学講座 講師 

神野 浩光  帝京大学医学部 外科学講座 教授 

千田 雅之 獨協医科大学 呼吸器外科学講座 教授 

永瀬 智 山形大学 産科婦人科学講座 教授 

成田 善孝 国立がん研究センター中央病院 脳脊髄腫瘍科 科長 

西田 俊朗 独立行政法人地域医療機能推進機構大阪病院 病院長 

長谷川 潔  東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科 教授 

藤下 真奈美 国立がん研究センターがん対策研究所がん登録センター全国がん登録室 室長 

増井 俊彦 京都大学大学院医学研究科 外科学講座 准教授 

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 

平田  公一 
(研究代表者) 

札幌医科大学 名誉教授 

研究協力者（50音順） 

麻賀 創太 杏林大学医学部 乳腺外科学教室 講師 

有田 淳一 東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科 准教授 

岩田 慎太郎 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  医員 

河本 泉  関西電力病院 外科部長 

鈴木 知志 兵庫県立がんセンター 消化器外科 消化器外科部長 

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 

松本 暁子 帝京大学医学部 外科学講座 助教 

渡邊 雅之 公益財団法人がん研究会有明病院  消化器外科部長 

 

Ⅱ - 2 - ② WG2 の構成メンバー
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ワーキンググループ 2の研究結果の要約

研究一年目に、「臓器がん登録を実施する学術団体にあっての姿勢・責務」と「オ

プトアウトの下でのデータ提供を容認する患者さんの権利」を検討した。このよう

な検討報告が無いことに踏まえ、研究班としては『研究者と国民間での情報共有の

必要性』の第一歩として、研究 2，3 年目に、①臓器がん登録データを利活用した成

果を論文として報告した場合に、自組織のホームページ等に邦語紹介、②その紹介

体裁を概要版（約 1000 文字相当）と詳細版（約 4000 文字相当）の 2 種を作成、③

モデルケースとして、代表として食道がん、胃がん、肝がん、乳がん、神経内分泌

腫瘍の５種の領域に牽引依頼、④上記内容を学術団体内で理解、承認の確認、⑤引

用論文の出版元に上記活動への論文引用の許諾・承認の確認、を終えることが出来た。

間もなく、これらの活動を他の学術団体へ紹介し、同様の活動の追随を依頼・推奨

を行う段階にある。

Ⅱ - 2 - ③ WG2 の研究結果の要約
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～日本の食道がんの進行度別・治療法別の成績は？～

この発表は、特定非営利法人日本食道学会によって行われた「食道癌の全国調査」の結果（英文雑誌

Esophagus に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明したも

のです。このホームページへの掲載は、日本食道学会の理事会で承認されています。

研究の背景

日本食道学会では、毎年、食道がん治療を積極的に行っている全国の施設（https://www.esophagus.jp/

public/hospital/）を対象として、食道がん患者さんの数や治療法別の治療成績（治療後生存率）について、

個人情報を匿名化して調査して発表しています。これによって食道がんの最新の治療成績が治療法別に明ら

かになり、治療方針を決める際に役立てられています。

研究内容と成果

2019 年の調査では、全国 334 施設から 2013 年に治療された食道がん患者さん 8019 人が登録されました。

以下、食道がんの主な治療法別に治療後生存率を示します。

内視鏡的切除術の治療成績

早期の食道がん（粘膜層、一部粘膜下層にとどまるがん）で、リンパ節や臓器への転移が治療前の検査で

見られなかった患者さんが対象です。2013 年には 1208 人に本治療が行われ、その生存率をがんの深さ別に

示します（図１）。

根治的化学放射線療法の治療成績

完治を目指した根治的化学放射線療法（抗がん剤治療と放射線照射の両方を行う）は、2013 年には 824

人に行われました。その臨床病期別の生存率は図２の通りです。

＜発表論文 Esophagus(2021) の図２を改変＞

＜発表論文 Esophagus(2021) の図 5を改変＞

Ⅱ - 2 - ④ - １ ショート ver 食道がん領域からの資料（1000 文字数態様）
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外科的治療後の治療成績

外科的治療（食道切除術）は、早期の食道がんや切除不能な食道がん以外では、完治率が最も高く第一選

択となります。2013 年には 4548 人に行われました。その臨床病期別の生存率は図３の通りです。

注意していただきたい点

●�ここで示した結果は、全国のすべての食道がん患者さんの治療成績を表すものではありません。また、

この調査では、各治療後の合併症や治療関連死亡などの治療後短期成績や長期の生活の質などは調べら

れていません。

●�同じ臨床病期の場合でも、根治的化学放射線療法と外科的切除術の治療後生存率に違いがあるのは、そ

の選択に至った患者さんの全身状態の差なども反映している可能性に留意する必要があります。

●�治療法やその選択方法についての詳細は、下記サイトや食道癌診療ガイドライン 2017 年版を参照して

ください。

�� ・�食道学会ホームページの一般向けサイト「食道がんを正しく知ろう！」：https://www.esophagus.

jp/public/cancer/

�� ・�国立がん研究センターがん情報サービス「食道がんの解説」：https://ganjoho.jp/public/

cancer/esophagus/index.html

�� ・食道癌診療ガイドライン 2017 年版：日本食道学会編、金原出版

●�生存率や粘膜層・粘膜下層などの用語については、国立がん研究センター「がん情報サービス」による

用語集：https://ganjoho.jp/words.html を参照ください。

今後の展望

経年的な治療法別の患者数や生存率の変化を調べることで、今後解決していくべき問題点を明らかにする

ことができ、さらに詳細なデータを収集し検討することによって、日本の食道がん患者さんの治療成績の向

上を目指します。

発表雑誌

Comprehensive�Registry�of�Esophageal�Cancer�in�Japan,�2013.�

Esophagus�(2021)�18�(1):�1-24.�

M.�Watanabe�et�al.�

The�Registration�Committee�for�Esophageal�Cancer�of�the�Japan�Esophageal�Society

本論文の 2次利用に関しては、Springer�Nature 社の承認は不要であることを確認している。

問い合わせ先　

非営利活動法人日本食道学会�事務局�　　E-mail:�office@esophagus.jp

＜発表論文 Esophagus(2021) の図９を改変＞
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わが国における食道がんの治療法別の治療後生存率について 
～日本食道学会による全国調査の結果より～
～日本の食道がんの進行度別・治療法別の成績は？～

この発表は、特定非営利法人日本食道学会によって行われた「食道癌の全国調査」の結果（英文雑誌

Esophagus に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明したも

のです。このホームページへの掲載は、日本食道学会の理事会で承認されています。

発表のポイント

● �2013 年に治療された食道がん患者さんを治療法別に調査し、全国 334 施設から合計 8019 例が登録さ

れました（調査は、治療後 5年以上経過した時点の生存率がわかるように 2019 年に行われました）。

●�その中で、5年後の生死が判明している患者さんの生存率は以下の通りでした。

◇�早期の食道がんに対する消化管内視鏡による切除術は 1208 例に行われ、5年生存率は 88.5％でした。

がんが粘膜層にとどまる場合、および粘膜下層にとどまる場合の5年生存率は、各90.6%/82.4%でした。

◇�完治を目指した化学放射線療法は 907 例に行われ、臨床病期 IA/IB/IIA/IIB/IIIA/�IIIB/IIIC/IV の 5

年生存率は、各 67.9%/63.0%/33.8%/56.2%/36.0%/29.4%/�26.6%/17.2% でした。

◇�食道切除再建術は 4563 例に行われ、臨床病期 IA/IB/IIA/IIB/IIIA/IIIB/IIIC/IV の 5 年生存率は、

各 81.0%/64.5%/53.2%/67.3%/�48.1%/45.2%/37.8%/36.3% でした。

＊がついた語句については、用語解説をご参照ください。

研究の背景

食道がんの主な治療法には、内視鏡的切除術、放射線療法、化学療法（抗がん剤治療）、化学放射線治療、

食道切除再建術などの外科的治療があります。これらの治療法のどれを選択するかは、食道がんの部位や進

行度を基準にして治療ガイドラインにそって行われます。しかし、それに加えて患者さんの臓器機能・併存

症などの全身状態や年齢、さらに患者さんご自身の希望などを総合的に判断して決定されます。

2003 年に発足した日本食道学会（1965 年に日本食道疾患研究会として発足）では、食道がんや食道良性

疾患の診断や治療の成績向上を目指して、外科・内科・放射線科・病理学を中心とした基礎医学などが協力

して多くの活動をしてきました。2002 年から 5 年毎に食道癌診療ガイドラインを作成し発行しています。

さらに毎年、食道がん治療を積極的に行っている全国の施設＊を対象として、診療した食道がん患者さんの

数や治療法別の治療成績（治療後生存率）を調査して発表してきました。調査は個人情報を匿名化して行わ

れます。この調査によって、食道がんの進行度別の最新の治療成績が治療法別に明らかになり、患者さんの

治療方針を決める際に役立てられています。また食道がん診療の成績向上に必要な解決するべき課題を明確

にすることにもつながっています。日本食道学会では、この調査を継続していくことで、食道がん患者さん

の治療成績のさらなる向上を目指していきます。

研究内容と成果

2019 年の調査では、全国 334 の施設から、2013 年に治療された食道がん患者さん 8019 例が登録されまし

た。診断時の年齢は、50 歳代が 13.6％、60 歳代が 38.7％、70 歳以上が 44.5％でした。食道がんの部位は、

頸部 4.8％、胸部上部 12.1％、胸部中部 46.5％、胸部下部 28.2％、食道胃接合部 7.9％で、約 75％は胸部

食道の中下部に発生していました。

　以下、食道がんの主な治療法別に治療成績を生存率＊で見てみます。ここで、臨床病期＊は、UICC-TNM

分類第 7版に基づいたデータを示します。

内視鏡的切除術の治療成績

早期の食道がん（粘膜層、一部粘膜下層＊にとどまるがん）で、リンパ節や臓器（肺や肝臓など）への転

移が治療前の検査で見られなかった患者さんが対象になります。消化管内視鏡（俗にいう食道・胃カメラ）

を用いて、食道の内側からがん病巣を切除する方法です。体への負担が少なく、入院も短期間で済みます。

　2013 年には、治療後の生死の情報が登録された 1208 例の 5 年生存率は、88.5％でした。治療後の生死

の情報が登録され、かつ食道がんの進行の深さが判明した中で、食道壁の一番内側にある粘膜層にとどま

Ⅱ - 2 - ④ - ２ ロング ver 食道がん領域からの資料（4000 文字数態様）
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る食道がんの場合の 5 年生存率は 90.6％であったのに対して、少し深い粘膜下層にとどまる場合のそれは

82.4％でした。

完治を目指した化学放射線療法の治療成績

内視鏡で切除できないと判断された場合、完治を目指した治療法としては外科的切除術（食道切除再建術）

または化学放射線療法（または放射線単独療法）があります。完治を目指した化学放射線療法を根治的化学

放射線療法と呼びます。これは、抗がん剤による化学療法と放射線照射の両者を行う治療法で、食道がんの

場合には同時に行うことが効果的です。化学放射線療法に十分耐えることができないと判断された全身状態

の患者さんには、放射線照射単独で治療を行うことがあります。化学放射線療法・放射線単独療法は、各

824 例・187 例に行われ、各々の 5年生存率は 32.4％・24.4％でした。

根治的化学放射線療法が行われた患者さんの臨床病期別の治療後の生存率を示します。早期の食道がんの

場合、食道切除再建術に匹敵する治療成績が望めるとされています。

外科的治療（食道切除再建術）後の治療成績

食道がんの外科的治療（食道切除再建術）は、切除することで肉眼的にすべての食道がんが取り除けると

判断された場合に行われます。手術による体の負担がとても最も大きな手術の一つですので、全身の状態が

手術による負担に耐えることができると判断されることが前提となりますが、現時点では早期の食道がんや

＜発表論文 Esophagus(2021) の図２を改変＞

＜発表論文 Esophagus(2021) の図５を改変＞
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切除不能と判断された食道がん以外では、完治率が最も高く第一選択となる治療法です。臨床病期 II や III

の食道がんの場合、手術前に化学療法を行うことが標準的です。

食道がんの臨床病期別の外科的切除術後の生存率を示します。

注意していただきたい点

●�治療法の選択方法についての詳細は記載していませんので、食道学会ホームページの一般向けサイト「食

道がんを正しく知ろう！」や国立がん研究センターの「がん情報サービス」、さらには食道癌診療ガイ

ドライン 2017 年版を参照してください。

�� ・�食道学会ホームページの一般向けサイト「食道がんを正しく知ろう！」：https://www.esophagus.

jp/public/cancer/

�� ・�国立がん研究センターがん情報サービス「食道がんの解説」：https://ganjoho.jp/public/

cancer/esophagus/index.html

�� ・�食道癌診療ガイドライン 2017 年版：日本食道学会編、金原出版

●�ここで示した結果は、日本食道学会によって認定された施設を中心とした全国の 334 施設から登録され

たデータを用いたもので、全国のすべての食道がん患者さんの治療成績を表すものではありません。

●�この調査では、各治療後の合併症や治療関連死亡の発生など、治療後短期の成績は調べられていません。

治療後の長期の生活の質に関する検討もなされていません。

●�同じ臨床病期の場合でも、根治的化学放射線療法と外科的切除術の治療後生存率に違いがあるのは、治

療法そのものの効果の差とともに、その治療選択に至った患者さんの全身状態の差なども反映している

可能性に留意する必要があります。

●�実際には、最近では、内視鏡的切除術・放射線療法・化学療法・外科的治療をいろいろと組み合わせて

治療が行われるようになっています。

今後の展望

経年的な治療法別の患者数や生存率の変化を明らかにすることで、今後解決していくべき問題点や重点課

題などを明らかにすることができます。この調査では、ここに示した以外にも、食道切除術の方法や化学療

法の成績なども調べられており、これらのデータは食道がん治療法の発展に大きく役立っています。今後は、

さらに詳細なデータを多く収集し解析することによって、日本の食道がん患者さんの治療成績の向上に貢献

できると思われます。

用語解説

●�食道がん治療を行う病院について

� �日本食道学会ホームページでは、食道がんの内視鏡治療、放射線治療、手術治療（食道外科専門

医認定施設、準認定施設）等を行う全国の施設一覧を提示しています。詳しくは、https://www.

＜発表論文 Esophagus(2021) の図９を改変＞
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esophagus.jp/public/hospital/�をご参照下さい。

●�病期（進行度）分類について

� �がんの進行度を表す基準で、各がんによって細かく決められています。病期分類の多くは、がんが

発生した場所での広がりや大きさ（T）、リンパ節転移の有無と広がり（N）、遠隔臓器（肺や肝臓な

ど）への転移の有無（M）の組み合わせで決まります。I 期、II 期、III 期、IV 期などに分類され、

数が大きくなるほどがんが進行していることになります。病期分類には、臨床病期と病理病期があ

ります。前者は、治療前の検査（CT や PET など）で決められる病期分類で、その進行度に基づいて

治療方針が決められます。後者は、切除後の標本を病理学的に（顕微鏡によって）検査して決めら

れるもので、その患者さんの最終的ながんの進行度を表します。日本独自の分類と国際的な分類の

2 種類があり、本研究では国際的な分類（UICC-TNM 分類第 7 版）を用いた結果を示しています。日

本の病期分類については、食道学会ホームページの一般向けサイト「食道がんを正しく知ろう！」：

https://www.esophagus.jp/public/cancer/ や国立がん研究センターがん情報サービス「食道がん

の解説」：https://ganjoho.jp/public/cancer/esophagus/index.html をご覧ください。

●�生存率について

� �ある治療を受けた患者さんが、治療後一定期間経過した後にどれくらいの割合で生存しているかを

示します。通常は百分比（％）で示され、多くの場合、この報告のように生存曲線で表されます。

例えば図３のように、食道がんに対する外科的治療を受けた後、早期のステージ IA の場合は 81％

の患者さんが、ステージ IV の場合は 36.3％の患者さんが、手術後 5 年経過後も生存していること

がわかります。この報告では、全生存率と言って、食道がん以外の原因（例えば、別の病気や事故

なども含む）による死亡も含んで検討しています。

●�粘膜層・粘膜下層について

� �食道の壁は、内側から外側に向かって、粘膜層・粘膜下層・筋層・外膜に分けられます。食道がんは、

最も内側の粘膜の表面から発生し外側に向かって進行していきます。

●�上記３つの用語を含めて、不明な用語については、国立がん研究センター「がん情報サービス」による

用語集：https://ganjoho.jp/words.html を参照ください。
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日本の胃がんの進行度別・年齢別の手術成績について

この発表は、日本胃癌学会によって行われた「全国胃癌登録・NCD 胃癌登録」の結果（英文雑誌 Gastric�

Cancer に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明したもの

です。このホームページへの掲載は、日本胃癌学会の理事会で承認されています。

研究の背景

日本胃癌学会では、胃がんに関する研究ならびに診療の進歩と普及を目的として、半世紀以上にわたり

毎年全国の主要施設を対象として胃がん患者さんに関する調査と分析を行い、その結果を個人情報を匿

名化して公表してきました。2019 年からは、調査をより広く普及させるために NCD� (National� Clinical�

Database) への移行が始まりました。

（日本胃癌学会ホームページ�「全国胃癌登録・NCD 胃癌登録」サイト

http://www.jgca.jp/entry/iganhtml/download.html）

研究内容と成果

手術（胃切除術）は、内視鏡的切除の適応となる早期がんや進行した切除不能のがん以外では第一選択の

治療法となります。2019 年の調査では、2011 年に治療を受けた胃がん患者さんのうち、501 施設で手術を

受けた 25,306 人が NCD に登録されました。その治療成績（生存率）を示します。

進行度別の生存率

胃がんが胃の壁のどの深さまで進んでいるか、いくつのリンパ節に転移しているか、遠くの臓器に転移し

ているかにより、病期（ステージ）は 8 つに分かれています。その割合は、最も早期の病期 IA（リンパ節

転移のない早期がん）が 43% を占め、最も進行した病期�IV は 9% でした。病期別の手術後 5 年の生存率を

示します。

年齢層別の生存率

社会の高齢化の進行に伴って、胃がんにかかる高齢者も増加しています。その割合は、60 歳から 79 歳が

66% であり、80 歳以上も 16% を占めました。年齢階層別の手術 5年後の生存率を示します。

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

図１：胃癌の進行度別の生存率 

<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2q を改変> 
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年齢階層別の手術 5 年後の生存率を示します。 
 

   
 
 

図２：胃癌の年齢層別の生存率 

<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2c を改変> 
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注意していただきたい点

●�この研究では、全国のすべての胃がん患者さんを調査したものではなく、手術に伴う合併症や手術後の

障害、生活の質への影響は調べられていません。

●�治療方法を選ぶ際の指標となり、治療後の生存に影響を及ぼす患者さんの全身状態についても調べられ

ていません。

●�詳しい治療成績や治療方法や選択方法については、下記サイトや胃癌治療ガイドライン第 5 版を参照し

て下さい。

�� ・�日本胃癌学会のホームページの「全国胃癌登録　NCD 胃癌登録」

�　� 　http://www.jgca.jp/entry.html

�� ・�日本胃癌学会のホームページの「ガイドライン」

�　� 　http://www.jgca.jp/guideline.html

�　� 　　胃癌治療ガイドライン　第 5版　web 版

�　� 　　胃がん治療ガイドラインの解説　一般用

�� ・�国立がん研究センターがん情報サービス「胃がんの解説」

�　� 　https://ganjoho.jp/public/cancer/stomach/index.html

�� ・�胃癌治療ガイドライン第 5版：日本胃癌学会、金原出版

●�病期や生存率などの用語については、国立がん研究センター「がん情報サービス」による用語集（https://

ganjoho.jp/words.html）を参照下さい。

今後の展望

より多くの患者さんの情報を集めて、胃がん患者さんの特徴、病期別の分布と術式の推移、治療成績を経

年的に調査します。そして、胃がん診療の動向を正確に把握して、解決すべき問題点を明らかにし、胃がん

の治療成績の向上を目指します。

発表雑誌

Gastric�Cancer�(2021)�Surgically�treated�gastric�cancer�in�Japan:�2011�annual�report�of�the�

National�Clinical�Database�Gastric�Cancer�Registry.�
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図１：胃癌の進行度別の生存率 

<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2q を改変> 
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図２：胃癌の年齢層別の生存率 

<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2c を改変> 
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わが国における胃がんの手術の治療成績について
　～ NCD、日本胃癌学会による全国調査の結果より～

この発表は、日本胃癌学会によって行われた「全国胃癌登録・NCD 胃癌登録」の結果（英文雑誌 Gastric�

Cancer に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明したもの

です。このホームページへの掲載は、日本胃癌学会の理事会で承認されています。

発表のポイント

● �2011 年に外科手術を受けた胃がん患者を調査し、全都道府県の 501 施設から合計 25,306 人が登録さ

れました（治療後 5年以上経過した時点の生存率がわかるように 2019 年に調査されました）。

●�胃がんの状態と患者さんの状態（年齢）に基づいて分類した生存率は以下の通りでした。

✓�病理分類による病期別の 5年生存率は、IA�89.6%、IB�83.8%、IIA�77.3%、IIB�69.1%、IIIA�58.7%、

IIIB�44.1%、IIIC�30.1%、IV�13.4% でした。

✓�組織型別の分類による 5年生存率は、分化型�74.4%、未分化型�66.8%、特殊型�68.8% でした。

✓�胃の中での占居部位の分類による 5年生存率は、中部�76.6%、下部・十二指腸浸潤�70.3%、上部・食

道浸潤�63.3%、全体�25.8％でした。

✓�年齢の分類による 5 年生存率は、40 歳以上 59 歳以下�82.9%、39 歳以下�80.9%、60 歳以上 79 歳以下�

72.0%、80 歳以上�49.6% でした。

研究の背景

胃がんに対する手術（胃切除術）は、内視鏡的切除の適応となる早期がんや進行した切除不能のがん以外

では第一選択の治療法となります。標準的な定型手術以外に、早期がんに対する機能の温存を目的とした縮

小手術、進行がんに対する拡大手術、高度に進行したがんに対して化学療法後に行われる手術など胃がんの

進行度に応じた様々な手術が行われています。また、近年では腹腔鏡手術の進歩やロボット支援手術の導入

など新しい手術手技の開発も進んでいます。

日本胃癌学会は胃癌に関する研究ならびに診療の進歩と普及を目的として 1961 年に前身の胃癌研究会が

発足されました。本学会（研究会）が 1963 年から 50 年以上にわたり毎年続けてきました全国胃癌登録は、

全国の主要施設からの胃がん患者さんに関する詳細なデータを個人情報を匿名化して収集して解析し、胃が

んの経年的な病態の変化、診断法、治療法の進歩とその成績などを明らかにし、公表してきました。加えて、

胃がんの特性を解明して最良の診療指針を探求して、胃癌治療ガイドラインの作成に貢献してきました。

全国胃癌登録は、2019年からより多くの胃がん症例の実態の把握と治療の質の向上への取り組むための調査

として広く普及させるためにNCD�(National�Clinical�Database)の胃癌登録への移行が開始されました。

（日本胃癌学会ホームページ�「全国胃癌登録・NCD 胃癌登録」サイト http://www.jgca.jp/entry/iganhtml/

download.html）

研究内容と成果

2019 年の調査では、2011 年に治療を受けた胃がん患者さんのうち、501 施設で手術を受けた 25,306 人が

NCD の胃癌登録に記録されました。胃がんの状態と患者さんの状態（年齢）による手術後の治療成績（5 年

生存率）を示します。

Ⅱ - 2 - ⑤ - ２ ロング ver 胃がん領域からの資料（4000 文字数態様）
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進行度別の治療成績

胃がんが胃の壁のどの深さまで進んでいるか、いくつのリンパ節に転移しているか、遠くの臓器に転移し

ているかにより、病期（ステージ）は 8 つに分かれています。その割合は、最も早期の病期 IA（リンパ節

転移のない早期がん）が 43% を占め、最も進行した病期�IV は 9% でした。病理分類による病期別の生存率

を示します。

組織型別の治療成績

胃がんは一般に腺がんという組織型で、その他は特殊型に分類されます。腺がんはがん細胞の形や並び方

が胃の粘膜構造を残したがん（分化型）と、粘膜構造の少ないバラバラになっているがん（未分化型）に分

けられます。その割合は、分化型は 52% で、未分化型は 46% でした。

個人情報を匿名化して収集して解析し、胃がんの経年的な病態の変化、

診断法、治療法の進歩とその成績などを明らかにし、公表してきました。

加えて、胃がんの特性を解明して最良の診療指針を探求して、胃癌治療

ガイドラインの作成に貢献してきました。 

全国胃癌登録は、2019 年からより多くの胃がん症例の実態の把握と

治療の質の向上への取り組むための調査として広く普及させるために

NCD (National Clinical Database)の胃癌登録への移行が開始されました。 

（日本胃癌学会ホームページ 「全国胃癌登録・NCD 胃癌登録」サイト

http://www.jgca.jp/entry/iganhtml/download.html） 
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図１：胃癌の進行度別の生存率 

<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2q を改変> 
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図２：胃癌の組織型別の生存率 

<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2g を改変> 
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占居部位別の治療成績

胃は入口を含む上部、真中の中部、出口を含む下部に大きく３つに分けられます。中部のがんが最も多く

40% で、次いで下部を主体とするがんの 36% で、胃全体に及ぶがんは 0.7% でした。

年齢層別の生存率

社会の高齢化の進行に伴って、胃がんにかかる高齢者も増加しています。年齢層別の割合では、60 歳か

ら 79 歳が最も多く 66% であり、80 歳以上も 16% を占めました。

注意していただきたい点

●�この研究は、日本胃癌学会の会員が所属する施設を中心に 501 施設から登録された患者さんのデータを

使用したもので、全国のすべての胃がん患者さんを調査した結果ではありません。

●�この調査では、手術に伴う合併症などの短期の成績および手術後の障害や生活の質への影響などは調べ

られていません。

●�手術術式の選択や手術後の生存に大きな影響を及ぼす患者さんの全身状態についても調べられていませ

ん。

●�詳しい治療成績や治療方法や選択方法については、下記サイトや胃癌治療ガイドライン第 5 版を参照し

て下さい。

 組織型別の治療成績 

   胃がんは一般に腺がんという組織型で、その他は特殊型に分類されます。

腺がんはがん細胞の形や並び方が胃の粘膜構造を残したがん（分化型）と、

粘膜構造の少ないバラバラになっているがん（未分化型）に分けられます。

その割合は、分化型は 52%で、未分化型は 46%でした。 

    
 

図２：胃癌の組織型別の生存率 

<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2g を改変> 
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<発表論文 Gastric Cancer (2021)の図 2c を改変> 
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�� ・�日本胃癌学会のホームページの「全国胃癌登録　NCD 胃癌登録」

� 　http://www.jgca.jp/entry.html

�� ・�日本胃癌学会のホームページの「ガイドライン」

� 　http://www.jgca.jp/guideline.html

� 　　胃癌治療ガイドライン　第 5版　web 版

� 　　胃がん治療ガイドラインの解説　一般用

�� ・�国立がん研究センターがん情報サービス「胃がんの解説」

� 　https://ganjoho.jp/public/cancer/stomach/index.html

�� ・�胃癌治療ガイドライン第 5版：日本胃癌学会、金原出版

今後の展望

より多くの患者さんの情報を集めて、胃がん患者さんの特徴、病期別の分布と術式の推移、治療成績を経

年的に調査します。そして、胃がん診療の動向を正確に把握して、解決すべき問題点を明らかにし、胃がん

の治療成績の向上を目指します。

用語解説

●�病期（進行度）について

� �病期分類には、臨床分類と病期分類があります。臨床分類は、治療前の画像検査（内視鏡検査、CT

検査，PET 検査など）により診断される病期分類で、その進行度に基づいて治療方針が決められます。

病理分類は、手術により切除した標本を病理学的検査（顕微鏡による検査）により診断される病期

分類で、最終的ながんの進行度を表します。その診断に基づいて、手術後の化学療法の必要性など

治療方針が決められます。

●�生存率について

� �治療を受けた患者さんが、治療後一定期間経過した後にどれくらいの割合で生存しているかを示し

ます。通常は百分率（%）で示され、多くの場合、この報告のように生存曲線で表されます。この報

告では、全生存割合として、胃がん以外の原因（別の病気や事故なども含む）による死亡も含んで

検討しています。

●�上記の用語を含めて、不明な用語については、国立がん研究センター「がん情報サービス」による用語

集（https://ganjoho.jp/words.html）を参照下さい。

発表雑誌

Surgically�treated�gastric�cancer�in�Japan:�2011�annual�report�of�the�National�Clinical�Database�

Gastric�Cancer�Registry.�

Gastric�Cancer�(2021)�DOI�:�10.1007/s10120-021-01178-5　

Satoshi� Suzuki,� Arata� Takahashi,� Takashi� Ishikawa,� Kohei� Akazawa,� Hitoshi� Katai,� Yoh� Isobe,�

Isao�Miyashiro,�Hiroyuki�Ono,�Satoshi�Tanabe,�Takeo�Fukagawa,�Kei�Muro,�Souya�Nunobe,�Shigenori�

Kadowaki,�Haruhisa�Suzuki,�Tomoyuki�Irino,�Shiyori�Usune,�Hiroaki�Miyata,�Yoshihiro�Kakeji�

The�Registration�Committee�of�the�Japanese�Gastric�Cancer�Association

本論文の 2次利用に関して、Springer�Nature 社の許可を得ています。

研究支援

本全国調査は、NCD(National�Clinical�Database) への登録を通じて行われました。

問い合わせ先

（研究内容）

日本胃癌学会　登録委員会　掛地吉弘、鈴木知志

（広報担当）

日本胃癌学会　事務局

〒 602-0841　京都市上京区河原町通広小路梶井町　京都府立医科大学　消化器外科内

TEL:�075-241-6227　FAX:075-251-5522　E-mail:�jgca@koto.kpu-m.ac.jp

資料３

302



48

わが国における肝静脈腫瘍栓合併肝臓癌の治療成績について

この発表は、一般社団法人日本肝癌研究会によって行われた「全国原発性肝癌追跡調査」の結果の一部を、

国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明したものです。このホームページへの掲載は、日

本肝癌研究会の理事会で承認されています。

研究の背景

肝細胞がんは接する血管や胆管の中に腫瘍栓（注 1）（図 1）を伸ばす性質があり、欧米では外科的治療が

推奨されていません。腫瘍栓のうち門脈腫瘍栓を伴う肝細胞がんに対する外科的治療の意義は報告されてき

ており、この研究では肝静脈腫瘍栓を伴う肝細胞がんに対する外科的治療の有効性に関して検証します。

注 1腫瘍栓：癌細胞が血管内へ侵入し、栓を形成すること。

図 1：矢印が肝静脈腫瘍栓。

研究内容と成果

2000 年から 2007 年まで肝細胞癌と診断されて肝癌研究会の追跡調査に登録された症例に関して解析しま

した。肝静脈腫瘍栓は末梢肝静脈にとどまっているものが Vv1、主要肝静脈まで伸びたものは Vv2、下大静

脈あるいは右心房まで到達したものは Vv3 と定義しています（図 2）。

図 2：肝静脈腫瘍栓の分類とシェーマ末梢肝静脈に限局したものが Vv1 と定義され、主要肝静脈に浸潤したものは Vv2、

下大静脈に浸潤したものは Vv3 と定義されます。（赤色部分が腫瘍）

77268 症例の肝細胞がんがこの期間に登録されており、そのうち 62904 症例は肝静脈腫瘍栓の合併を認め

なかったため解析から除外しました。残る 2932 例のうち肝機能が良好である 1266 例を対象として解析を行

いました。そのうち Vv1 の症例が 606 例であり、Vv2 が 415 例、Vv3 が 245 例でした。

Ⅱ - 2 - ⑥ - １ ショート ver 肝がん領域からの資料（1000 文字数態様）
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生命予後

生存期間の中央値は Vv1 で 3.15 年、Vv2 で 2.03 年、Vv3 で 1.16 年でした。対象とした 1266 例のうち 651

例に対して外科的切除が行われました。Vv1，Vv2 症例のうち肝切除を行った症例の生存期間中央値は 4.47

年であり、切除を行わなかった症例の 1.58 年に比べて長いことが示されました。さらに生命予後に影響を

与えうるいろいろな項目が切除群と非切除群で同じになるように調整した解析を行ったところ、生存期間の

中央値は切除群で 3.42 年である一方で、非切除群では 1.81 年となり、この解析方法でも切除群の方が平均

生存期間の中央値が 1.61 年長いことが示されました (図 3)。

*患者さんを値順に並べてちょうど真ん中の人の持つ数値のことで、平均値と同じような意味です。

図 3：肝静脈腫瘍栓を伴う肝細胞がんに対する肝切除後の生存曲線（背景因子を揃えた�propensity�score�matching�を

行っている）。LR：肝切除、non-LR：肝切除でない治療、overall�survival：生存率、years：�年（文献�2�より引用）

注意していただきたい点

●�治療法の選択方法の詳細は記載しておりませんので、日本肝臓学会から刊行されている肝癌診療ガイド

ライン 2017 年版をご参照ください。

●�この研究は全国のすべての患者さんを調査したものではなく、肝静脈腫瘍栓を伴う患者さんの治療後結

果が必ず当てはまるかどうかは今後のさらなる検証が必要です。

●�治療法の選択には生命予後の結果だけでなく、手術に伴う合併症や手術後の後遺症などの情報が重要で

すが、この研究ではその詳細は調べられていません。

●�まったく同じような状況の患者さんに対して異なる治療を行い、結果を比較しておりません。治療法ご

とに患者さんの背景が異なりますので、それぞれの群どうしの比較治療については完全に検証されたと

は言えません。今後のさらなる検証が必要です。

今後の展望

肝静脈腫瘍栓以外にも、肝臓以外の臓器へ転移や胆管腫瘍栓を伴るがんなど、進行した肝細胞がんの

最適な治療法を調べることが重要と思われます。全国原発性肝癌追跡調査や NCD（National� Clinical�

Database）の結果を用いた研究がその糸口になると思われます。

発表雑誌

Kokudo� T,� Hasegawa� K,� Matsuyama� Y,� et� al.� Liver� resection� for� hepatocellular� carcinoma�

associated� with� hepatic� vein� invasion:� A� Japanese� nationwide� survey.� Hepatology(2017);�

66(2):510-517.

問い合わせ先

一般社団法人�日本肝癌研究会�事務局　E-mail:�kangan@nihon-kangan.jp

＜発表論文�Hepatology（2017）の Figure�1C を改変＞
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わが国における肝静脈腫瘍栓合併肝臓癌の治療成績について
～日本肝癌研究会による全国調査の結果より～

この発表は、一般社団法人日本肝癌研究会によって行われた「全国原発性肝癌追跡調査」の結果の一部を、

国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明したものです。このホームページへの掲載は、日

本肝癌研究会の理事会で承認されています。

発表のポイント

● �2000 年から 2007 年に治療を受けた肝細胞がん患者さんの中で肝静脈内に腫瘍栓が伸び出している患

者さんの特徴や治療成績を調べました。

●�調査は肝癌全国追跡調査をもとに行いました。645 施設から患者さんが登録されており、患者さんの

肝機能が良好である 1266�例を対象として調べました。

●�生存期間の中央値 *は腫瘍栓の存在部位が末梢の肝静脈の分枝に限られる状態（Vv1）では 3.15�年、

太い 3本の主肝静脈のどれかに達する状態（Vv2）では 2.03�年、主肝静脈からさらに下大静脈や右心

房まで伸び出す状態（Vv3）では 1.16�年でした。

●�全 1266 例のうち 651�例に対して外科的切除が行われ、それらの中で Vv1 あるいは Vv2�症例の生存期

間中央値は 4.47 年であり、切除を行わなかった症例（1.58�年）よりも長い傾向がみられました。同

じ対象患者さんで、生命予後に影響を与える因子を揃えた解析を行うと、切除症例の生存期間中央値

は 3.42 年で切除を行わなかった症例の 1.81 年よりも長いことが分かりました。

●�一方 Vv3�症例では切除を行った症例の生存期間中央値が、切除を行わなかった症例と比較して 0.64�

年長いことが分かりました。

*患者さんを値順に並べてちょうど真ん中の人の持つ数値のことで、平均値と同じような意味です。

研究の背景

肝臓にできるがんのうち肝細胞がんがもっとも多くの患者さんに生じます。欧米と日本では肝細胞がんの

原因となる肝臓の病気の違いもあり、治療方針が大きく異なります。肝細胞がんに対する世界規模でのデー

タ登録システムは存在しませんが、国内では日本肝癌研究会が中心となって肝細胞がんの患者の全国規模で

の登録システム（肝癌全国追跡調査）を構築しています。２年ごとに追跡調査委員会によって作成された登

録項目を全国の施設会員、協力施設が各々調べます。各施設では症例ごとに調査項目について内容を入力し、

事務局は入力されたデータを一括して登録します。このとき、過去回にすでに登録されていた症例は患者さ

んが亡くなるまで追跡調査を行います。この作業は�1965�年から行われており、どの施設の研究者でも日本

肝癌研究会に研究計画を申請することができ、承認が得られればデータベースを使用して研究することが可

能です。データベースを使用した研究結果は数多く報告されています。

肝細胞がんは接する血管や胆管の中に腫瘍栓（注 1）（図 1）を伸ばす性質があり、腫瘍栓を伴った状態は

進行がんと考えられており、欧米のガイドライン

（American�Association�for�the�Study�of�Liver�

Disease/� Barcelona� Clinic� for� Liver� Cancer�

staging�system�and�treatment�guidelines）では

切除後の生命予後が悪いという理由で外科的治療

が推奨されていません。しかしながら、欧米の

ガイドラインで推奨されている全身化学療法の�

sorafenib（ネクサバール ®）を用いた治療法で

は生存期間中央値は�8.1�ヵ月程度です。腫瘍栓

のうち門脈腫瘍栓を伴う肝細胞がんに対する外科

的治療の意義は報告されてきており 1、この研究

では肝静脈腫瘍栓を伴う肝細胞がんに対する外科

的治療の有効性に関して検証します。
注�1�腫瘍栓：癌細胞が血管内へ侵入し、栓を形成すること。

図�1：矢印が肝静脈腫瘍栓。

Ⅱ - 2 - ⑥ - ２ ロング ver 肝がん領域からの資料（4000 文字数態様）
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研究内容と成果

2000 年から 2007 年まで肝細胞癌と診断されて肝癌研究会の追跡調査に登録された症例に関して解析しま

した。645 施設から症例が登録されていました。肝静脈腫瘍栓は末梢肝静脈にとどまっているものが�Vv1、

主要肝静脈まで伸びたものはVv2、下大静脈あるいは右心房まで到達したものはVv3と定義しています（図2）。

図 2：肝静脈腫瘍栓の分類とシェーマ末梢肝静脈に限局したものが Vv1 と定義され、主要肝静脈に浸潤したものは Vv2、

下大静脈に浸潤したものは Vv3 と定義されます。（赤色部分が腫瘍）

腫瘍栓の有無の判断は画像所見の結果をもとに行いました。77268 症例の肝細胞がんがこの期間に登録さ

れており、そのうち 62904 症例は肝静脈腫瘍栓の合併を認めなかったため解析から除外しました。残る 2932

例のうち肝機能が良好である1266例を対象として解析を行いました。そのうちVv1の症例が606例であり、

Vv2 が 415 例、Vv3 が 245 例でした。切除を行わなかった症例の半数では腫瘍を栄養する動脈を詰める肝動

脈塞栓術（注 2）が行われていました。数年前まで薬物療法の第一選択はソラフェニブでありましたが、国

内で使用可能となったのは 2009 年からでしたのでこの研究（2007 年まで）ではソラフェニブは治療の選択

肢から外れています。

注 2．肝動脈塞栓術：レントゲン透視下に、がんに血液を供給する肝動脈の分枝までカテーテルを進め、そこから塞栓

物質を注入して栄養不足にする方法。抗がん剤も並行して注入することも多い（肝動脈化学塞栓術）。

生命予後

追跡期間の中央値は 2.08 年であり、生存期間の中央値は Vv1 で 3.15 年、Vv2 で 2.03 年、Vv3 で 1.16 年

でした。これらの症例の中で C型肝炎ウィルス感染を伴う患者さんは 609 例（48.5%）を占め、B型肝炎ウィ

ルス感染を伴う患者さんは 263 例（20.9%）でした（C 型肝炎あるいは B 型肝炎があると肝細胞がんが生じ

やすいことが分かっており、これら肝障害の背景で手術成績が変わることも分かっています）。

この 1266 例のうち 651 例に対して外科的切除が行われました。Vv1，Vv2 症例のうち肝切除を行った症例

の生存期間中央値は 4.47 年であり、切除を行わなかった症例の 1.58 年に比べて長いことが示されました。

切除を行わず肝動脈塞栓療法を行った症例での生存期間中央値は 1.61 年でした。一方 Vv3 症例では生存期

間の中央値が切除を行った症例では切除を行わなかった症例と比較して 0.64 年長い傾向を認めました。さ

らに Vv1,Vv2 の症例に対する肝切除の真の有効性を示す目的で、生命予後に影響を与えうるいろいろな項目

が切除群と非切除群で同じになるように調整した解析（propensity� score� matching）注 3 を行ったところ、

223例ずつの症例が切除群と非切除群として入りました。両群の背景因子を比較したところほぼ同等となり、

もくろみ通りの調整が出来たことが分かりましたが、生存期間の中央値は切除群で 3.42 年である一方で、

非切除群では 1.81 年となり、この解析方法でも切除群の方が平均生存期間の中央値が 1.61 年長いことが示

されました (図 3)。

注 3．propensity�score�matching：結果に影響を及ぼすいろいろな因子の差異の影響が小さくなるように調整して比較

することで、ある一つの因子（ここでは切除 vs 非切除）によって結果がどれぐらい差が出るか、真の値を計算するため

に用いられる。具体的には患者の背景因子が治療群と非治療群で揃う症例を選び、その治療の効果を解析します。
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図 3：肝静脈腫瘍栓を伴う肝細胞がんに対する肝切除後の生存曲線（背景因子を揃えた�propensity�score�matching�を

行っている）。LR：肝切除、non-LR：肝切除でない治療、overall�survival：生存率、years：�年（文献�2�より引用）

Vv1,Vv2 症例の中で多変量解析を行ったところ、有意に生存期間に影響する因子として門脈腫瘍栓の合併

の有無、腫瘍数が 3個以上、食道静脈瘤の有無、病理学的に低分化の肝細胞癌である、が挙げられた。実際、

門脈腫瘍栓を合併した症例の生存期間中央値は 1.88 年である一方で、門脈腫瘍栓を合併していない症例の

生存期間中央値は 5.67 年であった。生存曲線（生存率を縦軸、期間を横軸として図にしたもの）は Vv1 と

Vv2 の症例において比較的似ていた。再発部位としては肝内再発が最も Vv1 および Vv2 では高頻度に認めら

れたが、Vv3 では肺、副腎、リンパ節などへの遠隔転移が最も高頻度な再発部位であった。

注意していただきたい点

●�治療法の選択方法の詳細は記載しておりませんので、日本肝臓学会から刊行されている肝癌診療ガイド

ライン 2017 年版をご参照ください。

●�この研究は全国のすべての患者さんを調査したものではなく、肝静脈腫瘍栓を伴う患者さんの治療後結

果が必ず当てはまるかどうかは今後のさらなる検証が必要です。

●�治療法の選択には生命予後の結果だけでなく、手術に伴う合併症や手術後の後遺症などの情報が重要で

すが、この研究ではその詳細は調べられていません。

●�まったく同じような状況の患者さんに対して異なる治療を行い、結果を比較しておりません。治療法ご

とに患者さんの背景が異なりますので、それぞれの群どうしの比較治療については完全に検証されたと

は言えません。今後のさらなる検証が必要です。

今後の展望

この研究では従来肝切除が推奨されていなかった肝静脈腫瘍栓を伴う肝細胞がんに対して肝切除を行うこ

とにより良好な生存が得られる可能性を示しました。慢性 B 型肝炎や慢性 C 型肝炎の状態の人が減少してき

ており肝細胞がんの患者さんの数は減ることが予想されますが、脂肪肝や糖尿病に合併する肝細胞がん患者

さんの数は増加傾向です。そしてこれらの患者さんでは一般的に定期的な肝がん検診は行われないため、大

きな、進行した肝細胞がんの比率は増えることが予想されます。この研究で解析した肝静脈腫瘍栓を伴うが

んもそうですが、他にも肝臓以外の臓器へ転移したり胆管腫瘍栓を伴ったりと進行した肝細胞がんの最適な

治療法を調べることが重要と思われます。全国原発性肝癌追跡調査や NCD（National� Clinical� Database）

の結果を用いた研究がその糸口になると思われます。

発表雑誌

Kokudo�T,�Hasegawa�K,�Matsuyama�Y,�et�al.�Liver�resection�for�hepatocellular�carcinoma�associated�

with�hepatic�vein�invasion:�A�Japanese�nationwide�survey.�Hepatology(2017);�66(2):510-517.

研究支援

本全国調査は、NCD(National�Clinical�Database) への登録を通じて行われました。

問い合わせ先

一般社団法人�日本肝癌研究会�事務局　E-mail:�kangan@nihon-kangan.jp

＜発表論文�Hepatology（2017）の Figure�1C を改変＞
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乳癌登録データを利用した研究：
病理学的腫瘍径 2cm 以下（pT1）HER2 陽性乳癌の予後と治療効果について

この発表は、一般社団法人日本乳癌学会によって行われた「乳癌の全国調査」の結果（英文雑誌 Breast�

Cancer� Res� Treat に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説

明したものです。このホームページへの掲載は、日本乳癌学会の理事会で承認されています。

研究の背景

2009 年米国 MD アンダーソンがんセンターより HER2 陽性乳癌は 1cm 以下の大きさであっても他のサブタ

イプに比べ再発率が高いことが示されました [1]。それまで腫瘍の大きさ（T ステージ）とリンパ節転移（N

ステージ）など解剖・病理学的因子に基づいて分類し治療を行ってきましたが、研究の進歩にしたがい分子

生物学的因子に基いて分類するサブタイプ（ルミナール A、ルミナール B、HER2 タイプ、トリプルネガティブ）

という考え方が徐々に浸透し、HER2 乳癌に対する周術期治療が始まった時期でしたから、この結果は専門

家にも大きな衝撃を与えました。

研究内容と成果

腫瘍径の小さな HER2 乳癌の予後と抗 HER2 治療の実施について日本におけるリアルワールドでのデータ創

出の研究を行いました。登録数 238,711 例から、条件を絞った 21,603 例を対象にしたグラフ（図１）をご

覧いただくと、2cm 以下の小さな乳癌であっても、11mm 以上（pT1c）のルミナール B�(p=0.005)、トリプル

ネガティブ�(p=0.04) の予後が悪く、HER2 乳癌に至っては 6mm 以上（pT1b/c）で再発率が上昇することがわ

かりました (p=0.04)。

さらに、術前化学療法を受けていない 2,736 例を対象に、腫瘤の大きさと治療の有無で再発率を検討する

と、HER2 乳癌では pT1b/c で無治療群にくらべ治療群の方が有意に予後を改善していました（図２）。現在、

HER2 乳癌に対して、T1bcN0 は抗 HER2 治療を推奨、T1aN0 では治療を考慮するとした米国 NCCN ガイドライ

ンを裏付ける結果となりました。

ールドでのデータ創出の研究を行いました。登録数 238,711例から、条件を絞った 21,603

例を対象にしたグラフ（図１）をご覧いただくと、2cm以下の小さな乳癌であっても、11mm

以上（pT1c）のルミナール B (p=0.005)、トリプルネガティブ (p=0.04)の予後が悪く、

HER2 乳癌に至っては 6mm 以上（pT1b/c）で再発率が上昇することがわかりました

(p=0.04)。 

図１．サブタイプに基いた腫瘍径別生存曲線 

 ＜発表論文 Breast Cancer Res Treat. 2019 の補助資料図２を改変＞ 

 

さらに、術前化学療法を受けていない 2,736 例を対象に、腫瘤の大きさと治療の有無で

再発率を検討すると、HER2乳癌では pT1b/cで無治療群にくらべ治療群の方が有意に予後

を改善していました（図２）。現在、HER2乳癌に対して、T1bcN0は抗 HER2治療を推奨、

図１．サブタイプに基いた腫瘍径別生存曲線

＜発表論文 Breast�Cancer�Res�Treat.�2019 の補助資料図２を改変＞

Ⅱ - 2 - ⑦ - １ ショート ver 乳がん領域からの資料（1000 文字数態様）
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National� Clinical� Database� (NCD) という大規模なデータによって、海外のガイドラインが日本におい

ても実践され、薬物による治療効果を確認できた意義はとても大きく、日本乳癌学会が社会的に大きな貢献

を果たした研究として評価されると考えています。

参考文献

1.�Gonzalez-Angulo�AM,�et�al.�J�Clin�Oncol.�2009,�1;27(34):5700-6

注意して頂きたい点

●�ここで示した結果は、全国のすべての HER2 陽性乳癌患者さんの治療成績を表すものではありません。

●�治療法やその選択方法についての詳細は、下記サイトの乳癌診療ガイドラインを参照してください。�

� 患者さんのための乳癌診療ガイドライン：�https://jbcs.xsrv.jp/guidline/p2019/guidline/

� 患者さんのための乳がん診療ガイドライン 2019 年版：日本乳癌学会編、金原出版�

今後の展望

サブタイプ別の治療法や生存率を調べることで、今後解決していくべき問題点を明らかにすることができ、

さらに詳細なデータを収集し検討することによって、日本の乳癌患者さんの治療成績の向上を目指します。

T1aN0では治療を考慮するとした米国 NCCNガイドラインを裏付ける結果となりました。 

図２．HER2乳癌における薬物治療の有無に基づいた生存曲線 

 

＜発表論文 Breast Cancer Res Treat. 2019 の図 3 を改変＞ 

 

National Clinical Database (NCD)という大規模なデータによって、海外のガイドライ

ンが日本においても実践され、薬物による治療効果を確認できた意義はとても大きく、日

本乳癌学会が社会的に大きな貢献を果たした研究として評価されると考えています。 

図２．HER2 乳癌における薬物治療の有無に基づいた生存曲線

＜発表論文 Breast�Cancer�Res�Treat.�2019 の図 3を改変＞
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発表雑誌

Kubo�M,�et�al.�Breast�Cancer�Res�Treat.�2019,�178(3):647-656

本論文の 2次利用に関して、Springer 社の許可を得ている。

問い合わせ先

一般社団法人　日本乳癌学会　事務局

〒 103-0027　東京都中央区日本橋 3-8-16 ぶよおビル　3Ｆ
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乳癌登録データを利用した研究：
病理学的腫瘍径 2cm 以下（pT1）HER2 陽性乳癌の予後と治療効果について

この発表は、一般社団法人日本乳癌学会によって行われた「乳癌の全国調査」の結果（英文雑誌 Breast�

Cancer� Res� Treat に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説

明したものです。このホームページへの掲載は、日本乳癌学会の理事会で承認されています。

発表のポイント

● �2004年から2011年においてNCD(National�Clinical�Database)に登録された乳癌の238,711例から、

２ｃｍ以下（Ｔ１）の 21,603 例を対象にしました。

● �2cm 以下の小さな（Ｔ１）乳癌であっても、HER2 陽性乳癌においては 6mm 以上（pT1b/c）から再発率

が有意に上昇しておりました。

● �HER2 陽性乳癌では 6ｍｍ以上の場合（pT1b/c）は抗 HER2 療法により全生存率が改善していましたが、

5mm 以下の場合（T1a）では抗 HER2 療法の有無で生存率は変わりませんでした。

● �HER2 陽性乳癌患者さんのうち抗 HER2 療法が投与された割合は 6 ｍｍ以上の場合（pT1b/c）では約

60% ですが、5ｍｍ以下（pT1a）では約 25% 程度に落ち着いています。

�� T1（T1a、T1b、T1c）については、用語解説をご参照ください。

研究の背景

乳癌に限らずがんの治療は、一般的に腫瘍の大きさ（T ステージ）とリンパ節転移（N ステージ）による

病期（ステージ）分類に基づいて行います。それは、病期（ステージ）分類が予後（5 年後や 10 年後の再

発率、生存率）を反映しているからです。それに加え乳癌の分野では、いち早く科学技術と治療薬開発の進

歩にしたがい、治療標的（ER、PgR、HER2）に基いてサブタイプ（ルミナール A、ルミナール B、HER2 タイプ、

トリプルネガティブ）に分類して治療を行うという考え方が浸透しています。

HER2 陽性乳癌は全乳癌の 15% を占めます [1]。増殖活性が高く予後不良の乳癌として知られていますが、

21 世紀に入り HER2 タンパクをターゲットとした抗体薬トラスツズマブが登場すると様相は一変しました。

日本では、2001 年に転移・再発乳癌、2008 年に原発乳癌の初期治療に承認されました。いくつかの大規模

臨床試験では、トラスツズマブを術後 1 年間使用することにより、10 年間で再発率を 24% ～ 40% 減少させ

ることが明らかになっています [2-4]。しかしながら、小さな HER2 乳癌に対する適応は明らかではありません

でした。

2009 年米国 MD アンダーソンがんセンターより HER2 陽性乳癌は 1cm 以下の大きさであっても他のサブタ

イプに比べ再発率が高いことが示されました [5]。HER2 陽性乳癌に対する周術期治療が始まった時期でした

から、この結果は専門家にも大きな衝撃を与えました。

研究内容と成果

2015 年日本乳癌学会において、腫瘍径の小さな HER2 乳癌の予後と抗 HER2 治療の実施についてリアルワー

ルドでのデータ創出の研究を行いました。登録数 238,711 例から、条件を絞った 21,603 例を対象にしたグ

ラフ（図1）をご覧いただくと、2cm以下の小さな乳癌であっても、11mm以上（pT1c）のルミナールB�(p=0.005)、

トリプルネガティブ (p=0.04) の予後が有意に悪く、HER2 乳癌に至っては 6mm 以上（pT1b/c）から再発率が

有意に上昇することがわかりました (p=0.04)。

Ⅱ - 2 - ⑦ - ２ ロング ver 乳がん領域からの資料（4000 文字数態様）
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さらに、術前化学療法を受けていない 2,736 例を対象に、腫瘤の大きさと治療の有無で再発率を検討する

と、HER2 乳癌では pT1b/c で無治療群にくらべ治療群の方が有意に予後を改善していました（図 2）。現在、

HER2 乳癌に対して、T1bcN0 は抗 HER2 治療を推奨、T1aN0 では治療を考慮するとした米国 NCCN ガイドライ

ンを裏付ける結果となりました。

あっても他のサブタイプに比べ再発率が高いことが示されました[5]。HER2 陽性乳癌に対

する周術期治療が始まった時期でしたから、この結果は専門家にも大きな衝撃を与えまし

た。 

研究内容と成果 

2015 年日本乳癌学会において、腫瘍径の小さな HER2 乳癌の予後と抗 HER2 治療の実施

についてリアルワールドでのデータ創出の研究を行いました。登録数 238,711例から、条

件を絞った 21,603 例を対象にしたグラフ（図 1）をご覧いただくと、2cm 以下の小さな

乳癌であっても、11mm 以上（pT1c）のルミナール B (p=0.005)、トリプルネガティブ 

(p=0.04)の予後が有意に悪く、HER2乳癌に至っては 6mm以上（pT1b/c）から再発率が

有意に上昇することがわかりました(p=0.04)。 

図 1．サブタイプに基いた腫瘍径別生存曲線 

 

図 1．サブタイプに基いた腫瘍径別生存曲線

図 2．HER2 乳癌における薬物治療の有無に基づいた生存曲線

＜発表論文 Breast�Cancer�Res�Treat.�2019 の補助資料図２を改変＞
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T1aN0では治療を考慮するとした米国 NCCNガイドラインを裏付ける結果となりました。 

 

図 2．HER2乳癌における薬物治療の有無に基づいた生存曲線 

 
＜発表論文 Breast�Cancer�Res�Treat.�2019 の図 3を改変＞
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また、本研究により日本リアルワールドにおける腫瘍径に応じたトラスツズマブ使用率もわかりました。

術前化学療法を受けていない 2,736 例を対象に、腫瘤の大きさに基づく術後トラスツズマブ使用率をみる

と、2008 年から上昇した使用率は 2011 年ピークに達し、その後 pT1b/c では約 60% 前後に、pT1a では約 25%

程度に落ち着いています（図 3）。海外のガイドラインの推奨を実践していることが示されています。

このように、National� Clinical� Database� (NCD) というビックデータによって、海外のガイドラインが

日本においても実践され、薬物による治療効果を確認できた意義はとても大きく、日本乳癌学会が社会的に

大きな貢献を果たした研究として評価されると考えています。
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注意して頂きたい点

●�ここで示した結果は、全国のすべての HER2 陽性乳癌患者さんの治療成績を表すものではありません。

●�治療法やその選択方法についての詳細は、下記サイトの乳癌診療ガイドラインを参照してください。�

� 患者さんのための乳癌診療ガイドライン：�https://jbcs.xsrv.jp/guidline/p2019/guidline/

� 患者さんのための乳がん診療ガイドライン 2019 年版：日本乳癌学会編、金原出版�

今後の展望

サブタイプ別の治療法や生存率を調べることで、今後解決していくべき問題点を明らかにすることができ、

さらに詳細なデータを収集し検討することによって、日本の乳癌患者さんの治療成績の向上を目指します。

用語解説

● �T（腫瘤）分類について

� �がんの大きさを表す基準で、しこりの大きさが 2cm 以下のものが T1 となりますが、さらに、以下の

様に分類されます。

� T1a　1 ｍ m<�≦ 5mm

� T1b　5mm<�≦ 10mm

� T1c　10mm<�≦ 20mm

●�生存率について

� �ある治療を受けた患者さんが、治療後一定期間経過した後にどれくらいの割合で生存しているかを

図 3．日本における腫瘍径別トラスツズマブ使用率

＜発表論文 Breast�Cancer�Res�Treat.�2019 の図 2を改変＞
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示します。通常は百分比（％）で示され、多くの場合、この報告のように生存曲線で表されます。

この報告では、全生存率と言って、乳癌以外の原因（例えば、別の病気や事故なども含む）による

死亡も含んで検討しています。

発表雑誌

Kubo�M,�et�al.�Breast�Cancer�Res�Treat.�2019,�178(3):647-656

本論文の 2次利用に関して、Springer 社の許可を得ている。
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問い合わせ先

一般社団法人　日本乳癌学会　事務局

〒 103-0027　東京都中央区日本橋 3-8-16 ぶよおビル　3Ｆ

TEL:03-5542-1555�　FAX:03-5542-1554
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わが国における膵・消化管神経内分泌腫瘍の発生数とその分布について
～日本神経内分泌腫瘍研究会プロジェクト研究における 2016 年全国がん登録解析より～

この発表は、日本神経内分泌腫瘍研究会によって行われた「膵・消化管 NEN の全国調査」の結果（英文雑

誌 BMC� Cancer に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明し

たものです。このホームページへの掲載は、日本神経内分泌腫瘍研究会の理事会で承認されています。

研究の背景

2013 年に発足した日本神経内分泌腫瘍研究会では、神経内分泌腫瘍の診断や治療の成績向上を目指して、

外科、内科、放射線科、病理学を中心とした基礎医学などが協力して多くの活動をしてきました。その中で、

本邦の膵・消化管神経内分泌腫瘍の現状を明らかにするため、2016 年のわが国での膵・消化管神経内分泌

腫瘍の新規発生数や臓器分布などを調査するプロジェクト研究を行いました。

研究内容と成果

全国がん登録にて登録された 2016 年に新たに見つかった膵・消化管神経内分泌腫瘍の患者さんの数は

6735 名でした。

膵・消化管神経内分泌腫瘍の新規発生率

わが国の 2016 年の 10 万人当たり年齢調整新規発生数は 3.532 人で、臓器別では、膵臓が 0.697 人、直腸

が 1.822 人、胃が 0.482 人、十二指腸 0.195 人と続いており、小腸は 0.048 人と全体の 1％でした。

膵・消化管神経内分泌腫瘍のステージ別進行度

WHO（世界保健機構）規約で定められている神経内分泌腫瘍の悪性度は、病理組織におけるグレード（腫

瘍の増殖力の指標）を指標とし、生命予後を反映しています。各グレードにおける進行度の割合は図２の通

りです。図内の略語は以下の通りです。

NEN（神経内分泌腫瘍）NET（高分化型神経内分泌腫瘍）,�NEC（低分化型神経内分泌腫瘍）,�MANEC（混合

型腺神経内分泌癌）�G1（グレード 1）,�G2（グレード 2）

わが国における膵・消化管神経内分泌腫瘍の発生数とその分布について 

～日本神経内分泌腫瘍研究会プロジェクト研究における 2016 年全国がん登録解析より～ 
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図 1 膵・消化管神経内分泌腫瘍の新規発生割合 

＜発表論文 BMC Cancer(2020)の図１を改変＞ 

 

膵・消化管神経内分泌腫瘍のステージ別進行度 

Ⅱ - 2 - ⑧ - １ ショート ver 神経内分泌腫瘍領域からの資料（1000 文字数態様）
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膵・消化管神経内分泌腫瘍のステージ別治療の現状

神経内分泌腫瘍の治療は切除、血管内治療や焼灼療法と言った局所療法、薬物療法が中心となって行われ

ます。治療についての各グレードでの割合は図３の通りです。

注意していただきたい点

●�治療法の選択や WHO グレードの詳細については記載しておりませんので、膵・消化管神経内分泌腫瘍診

療ガイドライン 2019 年度版を参照してください

� 膵・消化管神経内分泌腫瘍診療ガイドライン 2019 年：日本神経内分泌腫瘍研究会編、金原出版

� http://jnets.umin.jp/guideline.html

●�この調査では、各治療による長期の成績や、合併症などの治療後短期の成績については調べられていま

せん。

●�この調査ではわが国における神経内分泌腫瘍の分布や治療法の現状を示したものであり、同じグレード

の患者さんでも腫瘍の広がりや患者さんの全身状態によって治療法が異なることに留意する必要があり

ます。

●�わが国でも10万人当たり新規発生数が6人以下という希少疾患に属することが明らかとなり、さらに臓器や

グレードが幅広い疾患であることから、症例それぞれにあわせた治療が行われる様になってきています。

WHO（世界保健機構）規約で定められている神経内分泌腫瘍の悪性度は、病理組織におけ

るグレード（腫瘍の増殖力の指標）を指標とし、生命予後を反映しています。各グレード

における進行度の割合は図２の通りです。図内の略語は以下の通りです。 

NEN（神経内分泌腫瘍）NET（高分化型神経内分泌腫瘍）, NEC（低分化型神経内分泌腫

瘍）, MANEC（混合型腺神経内分泌癌） G1（グレード 1）, G2（グレード 2） 

 

図 2  WHO2010 ステージ別進行度 

＜発表論文 BMC Cancer(2020)の図２を改変＞ 
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＜研究内容・広報担当＞ 

日本神経内分泌腫瘍研究会 事務局 
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京都府京都市左京区聖護院川原町 54 京都大学医学部附属病院 肝胆膵・移植外科 

TEL：075-751-3242 FAX：075-751-4460 E-mail: jnets-office@umin.ac.jp 
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今後の展望

経年的な患者数の推移や生存率を明らかにすることで、わが国特有の今後解決していくべき問題点や重点

課題などを明らかにすることができ、さらに詳細なデータを多く収拾し、解析することによって日本の神経

内分泌腫瘍の患者さんの治療成績の向上を目指します。
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わが国における膵・消化管神経内分泌腫瘍の発生数とその分布について
～日本神経内分泌腫瘍研究会プロジェクト研究における 2016 年全国がん登録解析より～

この発表は、日本神経内分泌腫瘍研究会によって行われた「膵・消化管 NEN の全国調査」の結果（英文雑

誌 BMC� Cancer に発表されたもの）の一部を、国民の皆様への情報提供を目的として、わかりやすく説明し

たものです。このホームページへの掲載は、日本神経内分泌腫瘍研究会の理事会で承認されています。

発表のポイント

● �2016 年に開始された全国がん登録を用いて、わが国で初めて登録ベースでの膵・消化管神経内分泌

腫瘍の発生率が報告されました。

● �2016 年の新規発生率は、膵神経内分泌腫瘍は、10 万人あたり 0.697 人、消化管神経内分泌腫瘍は 2.835

人でした。膵・消化管神経内分泌腫瘍のうち、直腸が 53％を占め、膵臓が 20％、胃が 13％、十二指

腸が 5％で、欧米では直腸と同程度発生している小腸ではわが国では 1％を占めていました。

● �WHO2010 年分類は、増殖力にてグレード分類を行い、グレード 1，グレード 2，NEC と分けていますが、

わが国での膵・消化管神経内分泌腫瘍は原発巣によってグレードの発生割合が異なりました。膵臓神

経内分泌腫瘍ではグレード 1 が 612 人、グレード 2 が 480 人、NEC が 230 人でした。消化管神経内分

泌腫瘍では原発巣によってグレードの割合が異なり、食道、胃、結腸では、過半数が NEC であったの

に対し、十二指腸、小腸、虫垂、直腸では、過半数がグレード 1でした。

研究の背景

神経内分泌腫瘍は全身の臓器から発生する可能性のある腫瘍で、以前はカルチノイド（がんもどき）と

いわれ、まれでおとなしい腫瘍として扱われてきましたが、しばしば転移を来たし、おとなしい腫瘍から

急速に大きくなる腫瘍まで様々な腫瘍があることが分かってきました。そのようなことが背景となり、

2000 年になり、WHO（世界保健機構）でカルチノイドを神経内分泌腫瘍（NET）と称することが定義され、

さらに 2010 年には高分化型神経内分泌腫瘍を NET とし、低分化型神経内分泌腫瘍を NEC として両者をあわ

せて NEN（neuroendocrine�neoplasms）とすることが取り決められました。

このように定義が明らかになったことで、わが国では 2005 年、2010 年に全国の各病院にアンケートを行

い膵・消化管神経内分泌腫瘍の患者さんの数や、新しく病気になった患者さんの数を推計し、原発巣での発

生数の違い、年齢分布や腫瘍の大きさといった詳しい情報とともに報告されてきました。

2013 年に発足した日本神経内分泌腫瘍研究会では、神経内分泌腫瘍の診断や治療の成績向上を目指して、

外科、内科、放射線科、病理学を中心とした基礎医学などが協力して多くの活動をしてきました。2015 年

にはわが国での初めての膵・消化管神経内分泌腫瘍診療ガイドラインを発刊し、2019 年には新規治療、診

断の進歩を取り入れたガイドラインの第 2 版を発刊しています。さらに、肺・気管支・胸腺、および膵・消

化管領域での神経内分泌腫瘍の詳細なわが国での実態を解明するため、神経内分泌診療を積極的に行ってい

る施設を対象として、診療した神経内分泌腫瘍の患者さんの登録を進め、治療成績などを調査しています。

今後、この登録を用いて神経内分泌腫瘍診療の成績向上に必要な課題とエビデンスの蓄積を行う予定として

います。さらに、日本神経内分泌腫瘍研究会では神経内分泌腫瘍の病気の解明や治療の成績向上につながる

いくつかのプロジェクト研究を進めています。その一つに、全国がん登録を用いた神経内分泌腫瘍の実態調

査があります。

2013 年に全国がん登録が法制化され、2016 年より国の事業としてがん患者さんをあまねく登録すること

が開始されました。これまでの2005年、2010年の調査研究に引きつづいて、日本神経内分泌腫瘍研究会では、

2016 年のわが国での膵・消化管神経内分泌腫瘍の新規発生数や臓器分布などを明らかにするプロジェクト

研究がおこなわれました。

日本神経内分泌腫瘍研究会では、このようなプロジェクト研究に加えて登録事業とガイドラインを柱に、

神経内分泌腫瘍の患者さんに対する診療のさらなる向上を目指していきます。

研究内容と成果

全国がん登録にて登録された 2016 年に新たに見つかった膵・消化管神経内分泌腫瘍の患者さんの数は

6735 名でした。男性が 4134 名で女性が 2601 名と男性が多い傾向でした。診断時の年齢は 10 歳から 90 歳

Ⅱ - 2 - ⑧ - ２ ロング ver 神経内分泌腫瘍領域からの資料（4000 文字数態様）
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までと幅広く、60 歳代が 28％、70 歳代が 26,5% を占めていました。膵・消化管全体を通じて、症状があっ

て診断された患者さんは全体で約 40％であとの 60％は無症状で健康診断など偶然診断されていました。

膵・消化管神経内分泌腫瘍の新規発生率

米国での報告では、膵・消化管神経内分泌腫瘍の2012年の10万人当たり年齢調整新規発生数は3.56人で、

臓器別では膵臓が 0.48 人、直腸が 1.04 人、小腸が 1.05 人と膵・消化管領域では直腸と小腸でもっとも多

く発生しています。（Dosari�A�et�al.�JAMA�Oncol�2017�Oct�1;3(10):1335-1342.) それに対して、わが国

の2016年の 10万人当たり年齢調整新規発生数は3.532人で、臓器別では、膵臓が0.697人、直腸が1.822人、

胃が 0.482 人、十二指腸 0.195 人と続いており、小腸は 0.046 人と全体の 1％でした。

膵・消化管神経内分泌腫瘍のステージ別進行度

WHO2010 規約できめられている神経内分泌腫瘍の悪性度は病理組織における増殖力を指標としてグレード

1，グレード 2，NEC に分けられています。膵臓原発腫瘍ではグレード 1 が 45.4%、グレード 2 が 33.2％、悪

性度の高い NEC が 18.2% でした。消化管原発腫瘍では、グレード 1 が多いグループである十二指腸、小腸、

虫垂、直腸と、悪性度の高い NEC の割合が高い食道、胃、結腸の二つのグループに分かれました。グレード

が上昇するにつれ、周囲への浸潤や遠隔転移の割合が増加しました。図内の略語は以下の通りです。

NEN（神経内分泌腫瘍）NET（高分化型神経内分泌腫瘍）,�NEC（低分化型神経内分泌腫瘍）,�MANEC（混合

型腺神経内分泌癌）�G1（グレード 1）,�G2（グレード 2）

内分泌腫瘍の詳細なわが国での実態を解明するため、神経内分泌診療を積極的に行ってい

る施設を対象として、診療した神経内分泌腫瘍の患者さんの登録を進め、治療成績などを

調査しています。今後、この登録を用いて神経内分泌腫瘍診療の成績向上に必要な課題と

エビデンスの蓄積を行う予定としています。さらに、日本神経内分泌腫瘍研究会では神経

内分泌腫瘍の病気の解明や治療の成績向上につながるいくつかのプロジェクト研究を進め

ています。その一つに、全国がん登録を用いた神経内分泌腫瘍の実態調査があります。 

2013 年に全国がん登録が法制化され、2016 年より国の事業としてがん患者さんをあま

ねく登録することが開始されました。これまでの 2005 年、2010 年の調査研究に引きつ

づいて、日本神経内分泌腫瘍研究会では、2016 年のわが国での膵・消化管神経内分泌腫

瘍の新規発生数や臓器分布などを明らかにするプロジェクト研究がおこなわれました。 

日本神経内分泌腫瘍研究会では、このようなプロジェクト研究に加えて登録事業とガイド

ラインを柱に、神経内分泌腫瘍の患者さんに対する診療のさらなる向上を目指していきま

す。 

 

研究内容と成果 

全国がん登録にて登録された 2016 年に新たに見つかった膵・消化管神経内分泌腫瘍の患

者さんの数は 6735 名でした。男性が 4134 名で女性が 2601 名と男性が多い傾向でし

た。診断時の年齢は 10 歳から 90 歳までと幅広く、60 歳代が 28％、70 歳代が 26,5%

を占めていました。膵・消化管全体を通じて、症状があって診断された患者さんは全体で

約 40％であとの 60％は無症状で健康診断など偶然診断されていました。 

 

膵・消化管神経内分泌腫瘍の新規発生率 

米国での報告では、膵・消化管神経内分泌腫瘍の 2012 年の 10 万人当たり年齢調整新規

発生数は 3.56 人で、臓器別では膵臓が 0.48 人、直腸が 1.04 人、小腸が 1.05 人と膵・

消化管領域では直腸と小腸でもっとも多く発生しています。（Dosari A et al. JAMA 

Oncol 2017 Oct 1;3(10):1335-1342. )それに対して、わが国の 2016 年の 10 万人

当たり年齢調整新規発生数は 3.532 人で、臓器別では、膵臓が 0.697 人、直腸が 1.822

人、胃が 0.482 人、十二指腸 0.195 人と続いており、小腸は 0.046 人と全体の 1％で

した。 

 

図 1 膵・消化管神経内分泌腫瘍の新規発生割合 

＜発表論文 BMC Cancer(2020)の図１を改変＞ 

 

膵・消化管神経内分泌腫瘍のステージ別進行度   

WHO2010 規約できめられている神経内分泌腫瘍の悪性度は病理組織における増殖力を

指標としてグレード 1，グレード 2，NEC に分けられています。膵臓原発腫瘍ではグレー

ド 1 が 45.4%、グレード 2 が 33.2％、悪性度の高い NEC が 18.2%でした。消化管原

発腫瘍では、グレード 1 が多いグループである十二指腸、小腸、虫垂、直腸と、悪性度の

高い NEC の割合が高い食道、胃、結腸の二つのグループに分かれました。グレードが上昇

するにつれ、周囲への浸潤や遠隔転移の割合が増加しました。図内の略語は以下の通りで

す。 

NEN（神経内分泌腫瘍）NET（高分化型神経内分泌腫瘍）, NEC（低分化型神経内分泌腫

瘍）, MANEC（混合型腺神経内分泌癌） G1（グレード 1）, G2（グレード 2） 

 

図 2  WHO2010 ステージ別進行度 

＜発表論文 BMC Cancer(2020)の図２を改変＞ 

 

膵・消化管神経内分泌腫瘍のステージ別治療の現状 

現在、神経内分泌腫瘍の治療は外科・内視鏡的切除と、血管内治療や焼灼療法と言った局

所療法、薬物療法が中心となって行われます。全国がん登録では局所治療はその他として

扱われています。食道神経内分泌腫瘍を除いた全ての原発巣でどの悪性度でも切除がもっ

とも多く行われていました。食道神経内分泌腫瘍では、化学療法と放射線療法の割合が多

く行われていました。 
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膵・消化管神経内分泌腫瘍のステージ別治療の現状

現在、神経内分泌腫瘍の治療は外科・内視鏡的切除と、血管内治療や焼灼療法と言った局所療法、薬物療

法が中心となって行われます。全国がん登録では局所治療はその他として扱われています。食道神経内分泌

腫瘍を除いた全ての原発巣でどの悪性度でも切除がもっとも多く行われていました。食道神経内分泌腫瘍で

は、化学療法と放射線療法の割合が多く行われていました。

注意していただきたい点

●�治療法の選択や WHO グレードの詳細については記載しておりませんので、膵・消化管神経内分泌腫瘍診

療ガイドライン 2019 年度版を参照してください

� 膵・消化管神経内分泌腫瘍診療ガイドライン 2019 年：日本神経内分泌腫瘍研究会編、金原出版

� http://jnets.umin.jp/guideline.html

●�この調査では、各治療による長期の成績や、合併症などの治療後短期の成績については調べられていま

せん。

●�この調査ではわが国における神経内分泌腫瘍の分布や治療法の現状を示したものであり、同じグレード

の患者さんでも腫瘍の広がりや患者さんの全身状態によって治療法が異なることに留意する必要があり

ます。

●�わが国でも 10 万人当たり新規発生数が 6 人以下という希少疾患に属することが明らかとなり、さらに

臓器やグレードが幅広い疾患であることから、症例それぞれにあわせた治療が行われる様になってきて

います。

今後の展望

わが国の膵・消化管神経内分泌腫瘍の 2016 年における現状が明らかとなりましたが、さらに経年的な患

者数の推移や生存率を明らかにすることで、わが国特有の今後解決していくべき問題点や重点課題などを明

らかにすることができます。日本神経内分泌腫瘍研究会が行っている登録事業では、グレードの基本となっ

ている増殖力や分化度なども治療法とともに詳細に調べられており、これらのデータは神経内分泌腫瘍治療

の発展に役立つデータを提供できると考えます。今後はさらに詳細なデータを多く収拾し、解析することに

よって日本の神経内分泌腫瘍の患者さんの治療成績の向上に貢献できると思われます。

用語解説

●�グレード分類について

� �神経内分泌腫瘍の悪性度を表す指標として、WHO（世界保健機構）から提唱された分類です。2010

年に定義された WHO2010 分類では増殖力の指標である Ki67 あるいは核分裂像で NETG1、G2、NEC の

3 種類に分類されました。2019 年にまとめられた WHO2019 分類では、高分化型 NET と低分化型 NEC

 

図 3 WHO2010 ステージ別治療の割合 

＜発表論文 BMC Cancer(2020)の図３を改変＞ 

 

注意していただきたい点 

● 治療法の選択や WHO グレードの詳細については記載しておりませんので、膵・消化管

神経内分泌腫瘍診療ガイドライン 2019 年度版を参照してください 

膵・消化管神経内分泌腫瘍診療ガイドライン 2019 年：日本神経内分泌腫瘍研究会編、

金原出版 

    http://jnets.umin.jp/guideline.html 

 

● この調査では、各治療による長期の成績や、合併症などの治療後短期の成績については

調べられていません。 

● この調査ではわが国における神経内分泌腫瘍の分布や治療法の現状を示したものであ

り、同じグレードの患者さんでも腫瘍の広がりや患者さんの全身状態によって治療法が

異なることに留意する必要があります。 

● わが国でも10万人当たり新規発生数が6人以下という希少疾患に属することが明らか

となり、さらに臓器やグレードが幅広い疾患であることから、症例それぞれにあわせた

治療が行われる様になってきています。 

 

今後の展望 

わが国の膵・消化管神経内分泌腫瘍の 2016 年における現状が明らかとなりましたが、さ

らに経年的な患者数の推移や生存率を明らかにすることで、わが国特有の今後解決してい

くべき問題点や重点課題などを明らかにすることができます。日本神経内分泌腫瘍研究会

が行っている登録事業では、グレードの基本となっている増殖力や分化度なども治療法と

ともに詳細に調べられており、これらのデータは神経内分泌腫瘍治療の発展に役立つデー

タを提供できると考えます。今後はさらに詳細なデータを多く収拾し、解析することによ

って日本の神経内分泌腫瘍の患者さんの治療成績の向上に貢献できると思われます。 
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に分け、NETG1、G2、G3 および NEC に分類されています。本解析では登録年度が 2016 年であるため、

WHO2010 分類を使用しています。

� �その他、進行度の分類として、国際的な分類である UICC 分類第 8 版がありますが、進行度と悪性度

は必ずしも一致しないため、両者を併用することが重要です。

� グレード分類の詳細についてはガイドラインを参照ください。

発表雑誌

Recent�epidemiology�of�patients�with�gastro-entero-pancreatic�neuroendocrine�neoplasms�(GEP-

NEN)�in�Japan:�a�population-based�study

BMC�Cancer.�2020�Nov�14;20(1):1104.�doi:�10.1186/s12885-020-07581-y.

Masui�T,�Tetsuhide�Ito,�Komoto�I,�Uemoto�S,�JNETS�Project�Study�Group

研究支援

本調査は全国がん登録の解析を通じて行われました。

問い合わせ先

＜研究内容・広報担当＞

日本神経内分泌腫瘍研究会　事務局

606-8507　

京都府京都市左京区聖護院川原町 54　京都大学医学部附属病院　肝胆膵・移植外科

TEL：075-751-3242　FAX：075-751-4460　E-mail:�jnets-office@umin.ac.jp

用語解説 

● グレード分類について 

神経内分泌腫瘍の悪性度を表す指標として、WHO（世界保健機構）から提唱された分類で

す。2010 年に定義された WHO2010 分類では増殖力の指標である Ki67 あるいは核分

裂像で NETG1、G2、NEC の 3 種類に分類されました。2019 年にまとめられた

WHO2019 分類では、高分化型 NET と低分化型 NEC に分け、NETG1、G2、G3 およ

び NEC に分類されています。本解析では登録年度が 2016 年であるため、WHO2010

分類を使用しています。 

その他、進行度の分類として、国際的な分類である UICC 分類第 8 版がありますが、進行

度と悪性度は必ずしも一致しないため、両者を併用することが重要です。 

グレード分類の詳細についてはガイドラインを参照ください。 

 

WHO2010 分類と WHO2019 分類 

WHO2010 分類 WHO2019 分類 

 Ki67 核分裂像 

(/2mm2) 

 分化度 Ki67 核分裂像 

(/2mm2) 

NETG1 ＜2％ ＜2 個 NETG1 高分化 ＜3％ ＜2 個 

NETG2 3-20% 2-20 個 NETG2 高分化 3-20% 2-20 個 

NEC ＞20％ ＞20 個 NETG3 高分化 ＞20％ ＞20 個 

NEC 低分化 

 

発表雑誌 

Recent epidemiology of patients with gastro-entero-pancreatic neuroendocrine 

neoplasms (GEP-NEN) in Japan: a population-based study 

BMC Cancer. 2020 Nov 14;20(1):1104. doi: 10.1186/s12885-020-07581-y. 

Masui T, Tetsuhide Ito, Komoto I, Uemoto S, JNETS Project Study Group 

 

研究支援 

本調査は全国がん登録の解析を通じて行われました。 

 

問い合わせ先 

＜研究内容・広報担当＞ 

日本神経内分泌腫瘍研究会 事務局 

606－8507  

京都府京都市左京区聖護院川原町 54 京都大学医学部附属病院 肝胆膵・移植外科 

TEL：075-751-3242 FAX：075-751-4460 E-mail: jnets-office@umin.ac.jp 
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Ⅱ - 3 - ① WG3 の研究タイトル

Ⅱ -３．WG ３ の研究紹介

『症例登録の在り方と臓器がん登録の将来像』

内容：がん症例登録の現状における課題の有無と在り方、
臨床研究法との関連課題、等から見た臓器がん登
録の今後の方向性を探求・考察する
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賀本 敏行 宮崎大学医学部 発達泌尿生殖医学講座 教授 

木下 義晶 新潟大学大学院 小児外科学教室 教授 

弦間 昭彦 日本医科大学 学長 
小寺 泰弘  名古屋大学大学院医学系研究科 病態外科学講座 消化器外科学 教授 

神野 浩光  帝京大学医学部 外科学講座 教授 

竹政 伊知朗 札幌医科大学 消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座 教授 

西田 俊朗 独立行政法人地域医療機能推進機構大阪病院 病院長 

長谷川 潔  東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科  教授 

増井 俊彦 京都大学大学院医学研究科 外科学講座 准教授 

水島 恒和 大阪警察病院 副院長 

平田  公一 
（研究代表者） 

札幌医科大学 名誉教授 

研究協力者（50音順） 

市田 晃彦 東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科 助教 

沖田 憲司 札幌医科大学 消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座 助教 

九冨 五郎 札幌医科大学 消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座 講師 

栗本 景介 名古屋大学大学院医学系研究科 病態外科学講座 消化器外科学 病院助教 

河本 泉  関西電力病院 外科部長 

小林 陽一 杏林大学医学部 産科婦人科学教室 教授 

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 

清家 正博 日本医科大学大学院医学研究科 呼吸器内科学分野 教授 

新倉 直樹 東海大学医学部 外科学系 乳腺・腫瘍科学 教授 

松本 暁子 帝京大学医学部 外科学講座 助教 

水間 正道 東北大学大学院医学系研究科 外科病態学講座 講師 

渡邊 雅之 公益財団法人がん研究会有明病院  消化器外科

部長 

 

 

Ⅱ - 3 - ② WG3 の構成メンバー
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ワーキンググループ３の研究結果の要約

臓器がん登録事業の発展と時間の経過と共に、各学術団体の登録事業の運営状況

とデータの利活用状況・経過に開きを生じつつある。また、臨床研究を取り巻く環境・

条件に大きな変遷を見ている。そこで、今日の各種臓器がん登録事業の抱える課題

とその解決方策の実施状況を相互に共有し、それらの提供情報を考察し、各種情報

の長所を生かすべく働きかける中で新たな方向性を探索することを目的研究とした。

収集したデータの内容・目的の偏りの回避、不足領域への対応の可能性、について

は特に論議を深めた。最終的には、登録事業の総論的、各論的課題、臨床研究法・

個人情報保護法の考慮、登録分析体制・施設維持条件、等から鑑みるべき今日的課

題の要約と将来展望の取りまとめに至ることが出来た。その結果を研究分担者を介

して、登録事業を実施する学術団体での議論の参考にされることを期待し、提言す

ることとした。

Ⅱ - 3 - ③ WG3 の研究結果の要約
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Ⅱ - 3 - ④ WG3 の研究目的別スライド配列

(1)現状の通年症例登録業務(体制)の課題 
①肝癌登録では生涯に渡る予後調査が必要であるが、予後が追跡
できていない症例が18%程度存在する。 
②直近の登録率は23.3%と推定されており、さらに登録率を上げ
ることが今後の課題である。 
③得られた重要な知見のうち、コンセンサスの得られた重要なも
のについては国民にむけて公表することは今後の課題である。 
④複数診療科・複数施設で治療を受けた場合、症例が二重登録さ
れる可能性がある。 

(1)現状の通年症例登録業務(体制)の長所 
•第22回全国原発性肝癌追跡調査報告では日本全国538施設から

21155例の新規症例と追跡症例43041例が集計された。このよ
うに多数の症例の情報・解析結果がガイドラインの作成や研究
に役立てられている。 

•肝癌研究会では内科医・放射線科医も症例登録業務に積極的に
関わっており、外科的治療ができない症例の予後・治療成績に
関するデータも得られている。 

•日本肝癌研究会では1965年以来、途切れることなく、原発性肝
癌の集計ならびに追跡調査を行っており、膨大なデータが蓄積
されている。 
 

(1)現状の通年症例登録業務(体制)の課題
に対する解決策 

①臓器別がん登録と全国がん登録を紐付けすることができれば生涯に
及ぶ予後調査が可能である。 
②登録の悉皆性を目指すため、「登録データを利活用する際、当該施
設が症例登録している点が必須」と規定しており、間接的に登録を促
している。しかし肝癌研究会は現時点では学会ではないため、専門医
資格取得要件にはならず、強制が困難という問題がある。 
③得られた重要な知見について、国民あるいは罹患患者がアクセスし
やすく、かつ内容を理解しやすくする工夫について学会内で検討する
必要がある。 
④全国がん登録と紐付けすることで、施設を跨いだ症例二重登録を確
認することが可能となる。 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 
 

長所 
• 日本産科婦人科学会では各種婦人科癌の登録事業を行っており、子宮頸癌・子宮体癌・卵巣癌は

468施設からと、多数の施設から登録されている 
• 長年にわたって登録事業が継続されており、体制としては整っている 
• 進行期分類等の変更に伴い、登録項目の見直しが適宜行われている 
• 予後調査（3年、5年）も定期的に行われている 
課題 
• 医師の移動に伴い実務担当者が交代となった場合に、その後の登録が継続されない可能性がある 
• 入力の手続きが煩雑であり日常業務をこなしながらの作業は負担が大きい 
• 他科の合併症（抗がん治療の副作用や基礎疾患）や長期的な生命予後のデータが得られない 
解決策 
 入力補助員（事務）の雇用と活用（国や自治体からの登録に対する補助） 
 合併症の発生の確認のためのレセプトデータとの連結 
  

①肝がん領域 1

①肝がん領域 3

①肝がん領域 2

②婦人科がん領域

課題１

現状の通年症例登録業務（体制）の長所、
課題と解決策
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食道癌登録症例数の推移と課題 
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非切除例も外科医のフォローが多い 
⇒非外科系の登録促進が必要 

食道切除術はNCD登録症例数の6割 
⇒悉皆性の向上 

Nakanoko T, Toh Y, et al. Esophagus 2021  

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

7年 3年 2年＋長期成績 通年登録と報告 

食道癌全国登録：複数年の集計から通年登録・報告へ 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

通年症例登録体制の長所 

•経年的な疾患動向を分析できる 

•登録参加施設における登録体制の定型化 

•事務局対応の経験の蓄積と熟練 

 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

通年症例登録体制の課題と解決策 

•登録体制維持・管理のための費用負担 

 →公的資金の獲得、企業との連携 

•登録参加施設への負担 

 →インセンティブが必要 

•事務局における管理業務の負担 

 →問い合わせ対応のマニュアル化 

④食道がん領域 1

④食道がん領域 3

④食道がん領域 2

④食道がん領域 4

1. 現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

学会 

研究組織 

小児がん登録制度の現状 • 学会登録は小児がんとして血液腫瘍と固形腫瘍の両者を含むものである
が、登録システムは分かれている。 

• 固形腫瘍登録に関して、複数の学会登録が併存していた状況から2018年
から統合された。 

• 学会登録と研究組織の登録の連携が始まった。（作業の重複を簡略） 
• 学会員による登録が原則であり、他の領域にまたがる腫瘍に関して非会員
の協力を仰ぐ必要がある。 

• 20歳以下が対象であり、AYA世代の腫瘍に関して網羅できない。 

• 固形腫瘍は新登録システムになって解析方法などに関して現在検討中で
ある。 

• 学会認定研修施設要件となる。 

1. 現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

③小児腫瘍領域 1 ③小児腫瘍領域 2
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 （１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

通年登録による継続的な症例集積により、経年変化を追うこ
とができる。 
 

限られた期間での登録ではないため、後からの症例登録が可
能である。 
 

事務局から常時登録の間違いに対するフィードバックが可能
であり、精度を高めることができる。 

長所 

 （１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 
 
課題と解決策 

通年登録のため、常時登録を行う負担がある。 
 

医師の勤務病院変更により、登録が継続されない可能性がある。 
 

       →医師以外の登録体制が望まれる。 
        インセンティブとしての認定医の構築 
        通年症例登録のデータを毎年発信していく体制の構築 
 

⑤神経内分泌腫瘍領域 1 ⑤神経内分泌腫瘍領域 2

NCD膵癌登録:登録件数の推移 
年 診療科 登録件数 内科系施設 

2012 651 4952 
2013 580 5221 
2014 543 5708              2施設   
2015 519 6038 4施設 178件 
2016 536 6955 9施設 303件 
2017 577 7982 10施設 281件 
2018 593 8288 14施設 253件 
2019 572 8630 18施設 171件 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、
課題と解決策 

長所：NCD登録への移行により手術症例の登録は増加 
課題：非手術症例の悉皆性の問題。NCD登録への移行
により内科系施設からの登録は極端に減少。 

年 
1969 日本膵臓病研究会発足 
1980 膵癌取扱い規約第1版 
1981 膵癌登録開始 
1999 FileMakerデータベース化 
2012 National Clinical Database(NCD)膵癌登録開始 
2013 従来の登録とNCD登録の二本立て 
2016 NCD登録に一本化 

日本膵臓学会膵癌登録のあゆみ 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、
課題と解決策 

長所：NCD登録への移行によりデータ管理に関して学会
側の労力が減少 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、
課題と解決策 

日本膵臓学会認定指導医制度 

解決策 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

長所  
 
1. 高い悉皆性 
 
本邦の乳がん罹患数のうち乳がん登録データベースに登録された
症例数の割合（カバー率）は、全国推計値と比較すると、2011
年では56%であったが，NCDとのリンクにより増加し、2012年
82%、2013年83%、2014年85%となっている。 
2016年の全国がん登録では、公開されている2016年の上皮内が
んを除く女性の乳がん症例の登録数は94,848例であり、対応す
るNCD乳がん登録は、84%（79,731例）であった。 
 
2. 学会としてNCDを用いた研究を行っていること 
 
毎年、公募にて1-3課題を選定し、NCDを用いた臨床研究を行っ
ている。現在、英文報告が13編あり、HPにて掲載されている。 
 
 
 

⑥膵がん領域 1

⑥膵がん領域 3

⑥膵がん領域 2

⑦乳がん領域 1

資料３

327



73

長所 
 
3. 精緻性の担保 
 
日本乳癌学会では登録委員会と専門医制度委員会にて年1回のaudit
を行い、精緻性を担保している 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

長所 
 
3. 会員への情報発信 

 
毎年、年次データ（単独で33項目、クロス集計13項目）をまとめて
HPで会員に向けて公開している。 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

クロス集計 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 （１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

課題 予後入力率の向上 
 
現在の5年予後，10年予後登録割合は，それぞれ，75.3%，
56.0%であり一般的なデータベースと比較して低いわけではない
が、更なる入力率の上昇により精密な解析が可能となる。 
 
解決策 
  
全登録症例の予後情報の把握を達成するためには，全国がん登録
データベースとのリンクによる予後データ収集体制の確立が望ま
れる。 

⑦乳がん領域 4 ⑦乳がん領域 5

⑦乳がん領域 6 ⑦乳がん領域 7

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

NCDデータを用いた論文リスト 
 

1. Iwase H, et al. Clinicopathological analyses of triple negative breast cancer using surveillance data from 
the Registration Committee of the Japanese Breast Cancer Society. Breast Cancer. 2010 Apr;17(2):118-
24.  
 

2. Saji S, et al.Trends in local therapy application for early breast cancer patients in the Japanese Breast 
Cancer Society Breast Cancer Registry during 2004-2009. Breast Cancer. 2012 Jan;19(1):1-3.  
 

3. Kurebayashi J, et al. Clinicopathological characteristics of breast cancer and trends in the management of 
breast cancer patients in Japan: Based on the Breast Cancer Registry of the Japanese Breast Cancer 
Society between 2004 and 2011. Breast Cancer. 2015 May;22(3):235-44.  
 

4. Kinoshita T, et al. Comprehensive prognostic report of the Japanese Breast Cancer Society Registry in 
2004. Breast Cancer. 2016 Jan;23(1):39-49.  
 

5. Anan K, et al. Comprehensive prognostic report of the Japanese Breast Cancer Society Registry in 2005. 
Breast Cancer 2016 Jan; 23(1); 50–61.  
 

6. Iwamoto T, et al. Comprehensive prognostic report of the Japanese Breast Cancer Society registry in 2006. 
Breast Cancer 2016 Jan; 23(1); 62–72.  
 

 

NCDデータを用いた論文リスト 
 
7. Niikura N, et al. Changes in tumor expression of HER2 and hormone receptors status after neoadjuvant 

chemotherapy in 21,755 patients from the Japanese breast cancer registry. Ann Oncol. 2016 Mar;27(3):480-
7.  
 

8. Kawai M, Tomotaki A, Miyata H, Iwamoto T, Niikura N, Anan K, Hayashi N, Aogi K, Ishida T, Masuoka H, Iijima 
K, Masuda S, Tsugawa K, Kinoshita T, Nakamura S, Tokuda Y. Body mass index and survival after diagnosis of 
invasive breast cancer: a study based on the Japanese National Clinical Database-Breast Cancer Registry. 
Cancer Med. 2016 Jun;5(6):1328-40.  
 

9. Iwamoto T, et al. Distinct breast cancer characteristics between screen- and self-detected breast cancers 
recorded in the Japanese Breast Cancer Registry. Breast Cancer Res Treat. 2016 Apr;156(3):485-494.  
 

10. Kataoka A, et al. Young adult breast cancer patients have a poor prognosis independent of prognostic 
clinicopathological factors: a study from the Japanese Breast Cancer Registry. Breast Cancer Res Treat. 2016 
Nov;160(1):163-172.  
 

11. Miyashita M, et al. Role of postmastectomy radiotherapy after neoadjuvant chemotherapy in breast cancer 
patients: a study from the Japanese Breast Cancer Registry.  Ann Surg Oncol. 2019 Aug;26(8):2475-2485.  
 

12. Kubo M et al. A population-based recurrence risk management study of patients with pT1 node-negative 
HER2+ breast cancer: a National Clinical Database study. Breast Cancer Res Treat. 2019 Aug 26.   
 

13. Hojo T et al. Taxane-based combinations as adjuvant chemotherapy for node-positive ER-
positive breast cancer based on 2004-2009 data from the Breast Cancer Registry of the 
Japanese Breast Cancer Society. Breast Cancer 2020 Jan;27(1):85-91. 
 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

⑦乳がん領域 2 ⑦乳がん領域 3
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（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策

• 専門医申請に用いる手術件数をNCD登録症例に限ることで、毎年確実
に収集できる

• 専門医教育施設における“悉皆率”が高くなる

• 手術症例以外の登録はしていない
• 各施設における違い（温度差）

• あくまで専門研修に必要との認識
• 専攻医がいない施設の入力の真正性

• 今後の検討課題
• 専門研修のためではなく学会としての“臓器がん”登録事業であることを周知する
• NCD登録の施設監査（オーディット）制度を確立し、真正制を担保する

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策、 

•乳癌登録では95％以上の症例が登録されており特に問題はない 
  2018年 全国がん登録 94,519例  
    2017年 乳癌登録 95,203 例 （5983例が両側） 

⑩乳がんの研究プロジェクト 1⑨泌尿器科腫瘍領域

Department of Surgery, Surgical Oncology and Science, Sapporo Medical University 

Ⅰ. 現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

【長所】 
 
通年登録による継続的な症例集積により、
経年的変化を見ることが可能 
 

後からの登録が可能となる 
 

⑬臓器がん登録総論（Ⅱ） 1

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

• 長所 
臓器がん登録として，これまでに行われてきた実績がある 
癌種ごとに過不足のないデータ収集が可能である 
取扱い規約の変更などに応じて，容易に収集データ変更ができる 

• 課題 
他の登録事業（全国がん登録を含む）との重複がある 
 → 結果として入力者に多くの負担がかかってしまう 
悉皆性の高い登録が実施しにくい 
癌種ごとに登録の仕方が異なっている（前向き，後ろ向き...） 

 

乳癌登録システム 

2016年度全国がん登録（女性）95525人 
乳癌登録数（女性）95870人（70%) 
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（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

• 解決策 
癌種ごとに異なる登録項目を整理する 

₋ 全国がん登録や院内がん登録と共用できる項目 
₋ 癌種ごとに（取り扱い規約などに合わせて）設定が必要な項目... 

登録の窓口を一本化する 
₋ 一つの窓口から複数の登録事業にデータを配分できる枠組み作り 

登録に対するインセンティブを設ける 
₋ 登録事務補佐員に対する加算 
₋ がん診療連携拠点病院の要件とする... 
 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 1⑩乳がんの研究プロジェクト 2

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 2
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(1)現状の通年症例登録業務(体制)の課題 

①外科症例、内視鏡症例ともに悉皆性を高める必要がある。 
②化学療法症例のデータベース構築は未だである。 
③長期予後の情報が完全には追えてはいない。複数の施設で治療を
受けた場合に二重登録の可能性もある。 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

•長所 
• 大腸癌全国登録は，1974年治療例より約40年間にわたり大腸癌研究会
参加施設における大腸がん治療例の登録を行い，20万例以上のデータ
集積を行ってきた． 
 

• 本邦における大腸癌の特徴を長年にわたり明らかとしてきた．詳細な
臨床病理学的特徴についてデータを集積しており，現在では1例あたり
約230項目ついて調査している． 
 

• 集積したデータは，大腸癌取扱い規約や大腸癌治療ガイドラインの出
版および改訂に際し役立てられており，それらは患者の治療に還元さ
れている． 

 

(1)現状の通年症例登録業務(体制)の課題に対する解決策 

①臓器がん登録の意義を広報し、症例登録を促す。学会の施設認定制度も
活用し、悉皆性を高める。 
②化学療法症例については、目的を明確にした臨床研究として試験的に
データベースの構築と解析を試みる。 
③臓器別がん登録と全国がん登録を紐付けすることができれば長期予後調
査が可能である。また、施設を跨いだ症例二重登録を確認することが可能と
なる。 

（１）現状の通年症例登録業務（体制）の長所、課題と解決策 

•課題 
• 大腸癌全国登録は任意で行われており，悉皆率の向上が課題である． 
• 手術例および内視鏡治療例について登録しているが，内視鏡治療例の
登録が少ない． 

 
•解決策 

• NCDを通じた登録に変更することで，悉皆率向上の可能性がある． 

⑭胃がん 2

⑮大腸がん 1

⑭胃がん 3

⑮大腸がん 2

Department of Surgery, Surgical Oncology and Science, Sapporo Medical University 

【課題と解決策】 
 
通年登録のため、常時登録を行う負担がある 

 
何らかのインセンティブの構築 

 
医師以外の登録ができるようにする 

 
 

⑬臓器がん登録総論（Ⅱ） 2

(1)現状の通年症例登録業務(体制)の長所 

• 1962年に発足した胃癌研究会により1968 年から胃癌全国登録が開始された。1992～2000
年の中断を経て、2001年から再開されている。外科症例の登録が成され、2006年からは内
視鏡症例の登録も始まった。外科症例は年間手術総数の約4割程度が登録されている。 

• 厚生労働省の平成29年度臨床効果データベース整備事業の支援を受けてNCDに胃がん登
録のデータベースを構築した。従来の全国胃癌登録の登録項目を踏襲して、外科症例登録
73項目、EMR/ESD症例登録45項目をNCDに実装している。 

• 5年生存の有無が判明している2011年胃癌症例からNCDへの後ろ向き登録を開始した。また、
2018年症例からは前向き登録も開始している。データベースの検証のため、3年間は従来の
全国胃癌登録とNCDの胃癌登録と2本立てで登録し、2014年症例からはNCDに1本化した。 

• 蓄積されたデータは分析研究の発信や国際的な規約の改訂などに貢献している。 

⑭胃がん 1
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(2)通年症例登録によるデータを用いた分
析に関する考えうる効果 

•本邦の肝癌治療の現況を把握し、各治療法の予後およ
びその年次推移を把握することができる。 

•各治療法ごと、腫瘍因子ごとの治療成績を知ることで
ガイドラインの作成や研究に役立てることができる。 

(2)通年症例登録によるデータを用いた
分析に関する考えうる意義 

•肝炎ウイルスの汚染地帯の一つである本邦はB型肝癌そしてC型
肝癌のいずれをも経験した唯一の先進国であり、肝癌の基礎お
よび臨床研究を積極的に行ってきた。日本肝癌研究会の行って
いる追跡調査はこのような本邦の現況を疫学的、臨床病理学的、
そして診断治療学的に明らかにする意義深いものである。 

•通常の後ろ向き研究では後から収集できないデータも多く、特
に古いデータは欠損が多くなってしまうが通年症例登録では重
要データが途切れることなく蓄積される。 

•調査を継続することでデータを見なければ分からないような新
たな課題が見つかる可能性がある。 

•調査方法の改善点についても年々検討することで調査の質が向
上していくと考えられる。 
 

 （２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関す
る考えうる意義とその効果 
 
• 年次予後の解析：日本産科婦人科学会では3年、5年次の予後調査を行って
おり、治療法の変遷（ガイドラインの改訂による影響など）に伴い、予後
の改善がみられるかどうかの把握ができるが、一方で10年、20年といっ
た長期予後（治療関連合併症を含む）についてのデータを得るのは難しい 

 
• 疾患動態の把握：各年次の疾患増減の傾向、病期の傾向などのデータを得
ることができ、がん検診の有効性や、長期的には子宮頸癌ワクチンの効果
などを把握できる 
 

2. 通年症例登録によるデータを用いた分析に関する 
考えうる意義とその効果 

•小児がんの全体の現状を学術的見地から俯瞰できる唯一のデータ
ベースである。 

 

2018 日本小児血液がん学会HPより抜粋 2018年登録症例 

①肝がん領域 1

②婦人科がん領域

①肝がん領域 2

③小児腫瘍領域 1

課題 2

通年症例登録によるデータを用いた分析に 
関する考えうる意義とその効果
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  （２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果 

考え得る意義 

 疾患に対する診療、治療の現状の把握。 
 

 通年登録のデータを基に、本邦からの発信が可能。 
 

 通年登録を用いたデータ活用が可能となった場合、企業の
治験開発の対象となり得るかなどの基礎解析が可能。 

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果 

リンパ節郭清効果 放射線治療の成績 CRTにおける照射線量の比較 

蓄積されたデータを用いた後ろ向き解析 

  （２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果 

 現状の把握を行うことによる、診療の均てん化に向けた立案の端緒
となり得る。 
 

 欧米とのデータ比較を介した疾患の特徴の解析。 
 

 通年登録を用いたデータ活用が可能となった場合の新薬開発の進展。 

その効果 

④食道がん領域 2

⑤神経内分泌腫瘍領域 2

⑤神経内分泌腫瘍領域 1

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関
する考えうる意義とその効果 

NCDを利活用した研究のフロー 
毎年12月頃 日本消化器外科学会から公募の通知 

対象：消化器外科データベース関連学会協議会参加団体     
および日本外科学会 
研究課題の選定方法は各学会の方針で 
Cパターンで参加していることが条件（年100万円） 
最大2課題まで 
過去のデータを利用した研究とデータ追加型研究（別途費
用発生）どちらも可能  

日本消化器外科学会に申請 

⑥膵がん領域 1

2. 通年症例登録によるデータを用いた分析に関する 
考えうる意義とその効果 

•全ゲノム解析実行計画へのデータ連結 

がん 
 罹患数の多いがん・

難治性がん 
 希少がん 

（小児がんを含む） 
 遺伝性のがん 

（小児がんを含む） 

•小児がんの特性 
-希少がんの集合体（年間2000－2500例） 
-多剤併用化学療法が中心 

• ゲノム特性を治療標的/診断補助/予後予測へ活用可能 
-遺伝的背景(cancer predisposition)の関与頻度が高い 

•日本小児がん研究グループ(JCCG) 
-オールジャパンの組織 
-検体保存 

• BBJとの連携 
• JCCG疾患委員会・施設 

 

2019年12月(第1版） 

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果 
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③小児腫瘍領域 2 ④食道がん領域 1
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（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関
する考えうる意義とその効果 

意義：本邦の膵癌（外科）症例を対象としたnationwide
な研究が可能→成果は登録参加施設や国民へ還元 

NCD膵癌登録 進行中プロジェクト 

1 日本消化器外科学会との共同研究 
膵癌に対する膵頭十二指腸切除術の術後合併症の予後に与える影響に関する後
ろ向き調査研究 

2 膵癌登録NCD実装後7年の総括的年次統計 
3 胆道ドレナージと膵癌の治療成績の研究 

4 膵癌における術前治療の治療成績の検証 
5 80歳以上高齢者膵癌切除例における周術期補助治療の導入と切除成績の変遷 

⑥膵がん領域 2

 近年、医療データベースと解析手法の進歩により、RWEが注目されて
いる 

• ASCO：CancerLinQ 
• ESMO：OncologyPro® Educational Portal for Oncologist 

 
 RCTでは登録される患者の範囲が限定されるが、RWEはより多様な背
景因子をもった患者についての情報が得られる 

RCT： efficacy 
その薬は効果を発揮しうるか？ 

管理された環境での薬の有効性に関する情報を提供 

RWE： effectiveness 
実際にその薬は働くのか？ 

日常診療での薬の有用性に関する情報を提供 

RCTとRWEは互いに補完している 

ASCO：米国臨床腫瘍学会、ESMO：欧州臨床腫瘍学会 

1)Visvanathan, K. et al.: J Clin Oncol 35(16): 1845, 2017  
2)ASCO CancerLinQ.  https://www.cancerlinq.org/ Accessed March 2021 

 3)ESMO Oncology Pro Educational Portal for Oncologists. Available at: https://oncologypro.esmo.org/ Accessed March 2021  
4)Maissenhaelter, B.E. et al.: Onkologe (Berl) 24(Suppl 2): 91, 2018  

5)Khozin, S. et al.: J Natl Cancer Inst 109(11): doi:10.1093/jnci/djx187, 2017  
6)Singal, A.G. et al.: Clin Transl Gastroenterol 5(1): doi: 10.1038/ctg.2013.13, 2014 

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果 

Real world evidenceの重要性 

⑦乳がん領域 1

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する
考えうる意義とその効果

•通年症例登録によるデータの意義
• 通年症例（全症例）であることからバイアスを低減できる
• 年次集計による時系列での

• 病期の推移
• 治療法の変遷

•通年症例登録によるデータ解析の意義
• 時代による治療法の変遷を検証できる。
• 予後を登録することで

• 病期別治療成績の推移
• 治療方法別の成績の推移

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果、 
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Both mAb-only CTx-only None
Kubo, BCRT 2020 

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果 

希少疾患における知見が得られる 
 
希少疾患に関してはエビデンスが少なく、標準治療も定まっていない
が、ビッグデータを利用することによって、今まで見逃されていた新
たな知見が得られ、疾病のメカニズム解明や治療法開発に役立つ可能
性がある。 

⑩乳がんの研究プロジェクト 1

⑦乳がん領域 2 ⑨泌尿器科腫瘍領域

⑩乳がんの研究プロジェクト 2
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(2)通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義と
その効果 

• 2001年から追跡率の高い良質なデータが蓄積されており、我が国の胃癌
治療の経時的推移が見れる。 

• データは学会ホームページに公開されており、閲覧可能である。 

•様々なclinical questionに対する答えを求める際に柔軟な切り口で参考と
なるデータを引き出すことができる。 

• NCDに臓器がん登録を実装したことで、NCDの短期成績のデータと突合さ
せることも可能になる。 

•各腫瘍因子ごと、治療法ごとの治療成績を知ることでガイドラインの作成
や研究に役立てることができる。 

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する 
考えうる意義とその効果 

•長期間，継続的にデータを集積することで，本邦における大腸
癌の臨床病理学的特徴・治療成績について経時的に把握するこ
とができる． 
 

•大腸癌取扱い規約や大腸癌治療ガイドラインは時代や治療法の
変遷とともに改訂を要するが，その際の基調データとして役立
てられ，患者の治療にも還元されてきた． 

⑭胃がん ⑮大腸がん

（２）通年症例登録によるデータを用いた分析に関する 
考えうる意義とその効果 

• 意義 
臓器がん登録として収集されたデータの分析結果が，これまで病期分
類，取り扱い規約，ガイドラインなどに反映されてきた 
治療成績の国民に対する公開，国際比較などに利用されている 

 
• 効果 
病期分類，取り扱い規約，ガイドラインは，標準治療，推奨医療の普
及，がんに対する医療の均てん化に貢献している 
経年的な治療成績比較に利用可能である 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 

Department of Surgery, Surgical Oncology and Science, Sapporo Medical University 

Ⅱ. 通年症例登録によるデータを用いた分析に関する考えうる意義とその効果 
 

各疾患に対する診療、治療の現状について
把握することが可能となる 
 

通年症例登録のデータを用いた解析により
本邦から新たなエビデンスを発信が可能と
なる 

⑬臓器がん登録総論（Ⅱ）
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(3)「臨床研究」として限られた期間の症例登
録によるデータの分析研究の意義と利活用範
囲、その考えうる効果 

•特定研究課題を設定した短期間登録研究の実施経験は
確認できなかった。特定研究課題を設定することで関
連する情報をより詳細に集めることが可能になると思
われるが、現時点では強い必要性は感じておらず、そ
のような研究を実施することは検討されていない。 

3. 「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータ
の分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

• JCCG（日本小児がん研究グループ）がその役割を担っている。 

•各疾患委員会の下に臨床試験が遂行され症例登録が行われている。 

•臨床試験非登録例に関しては固形腫瘍観察研究のもとに症例登録
が行われている。 

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によ
るデータの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 
 
• 日本産科婦人科学会の腫瘍登録データを用いて以下の解析を行い、単なる登録事
業では得られない、治療指針に有用な新たな知見が得られる 

• この事業のいくつかは日本産科婦人科学会の腫瘍委員会において企画されたもの
である→誰かが強力に引率しないとデータが出ない 
 

A retrospective study for investigating the outcomes of endometrial cancer treated with radiotherapy. Int J Gynecol 
Obstet. 2021 
Analysis of pathological and clinical characteristics of cervical conization according to age group in Japan. Heliyon 
2020 
Impact of lymphadenectomy on the treatment of endometrial cancer using data from the JSOG cancer registry. Obstet 
Gynecol Sci. 2020   
Proposal of a two-tier system in grouping adenocarcinoma of the uterine cervix. Cancers 2020 
Value and limitation of conization as a diagnostic procedure for cervical neoplasm. J Obstet Gynaecol Res 2019 
Intraoperative capsule rupture, postoperative chemotherapy, and survival of women with stage I epithelial ovarian 
cancer: A JSOG-JSGO joint study. Obstet Gynecol 2019 

3. 「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータ
の分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

•小児がんは種類が多岐にわたり、それぞれが稀少であるため、診断、
治療方針の標準化が重要である。臨床研究グループJCCGでは中央
病理診断、中央画像診断、コンサルテーションシステムが整備されて
おり、リスク別の臨床試験が遂行されている。 

JCCG固形腫瘍分科会報告書より抜粋 

①肝がん領域 

③小児腫瘍領域 1

②婦人科がん領域

③小児腫瘍領域 2

課題 3

「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録による 
データの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果
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 （３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータの
分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

分析研究の意義 

 短期間に絞ることにより詳細な登録項目を取得した解析が可能。 
 

 既に取得されたデータを用いることが可能であれば、短期間でアウ
トカムを得ることができる。 

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータの分
析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

利活用範囲、その考えうる効果 

 限られた期間の症例登録研究を統合し、紐付けすることができれば
メタアナリシスを超えたデータの解析が可能となり、バイアスの少
ない解析結果を得ることができる。そのためにはプラットフォーム
を標準化して統一する必要がある。 
 
 

⑤神経内分泌腫瘍領域 1 ⑤神経内分泌腫瘍領域 2

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例
登録によるデータの分析研究の意義と利活用範囲、そ
の考えうる効果 

• NCDを利活用した前向き研究を行う場合、通常
の後方視的研究と異なる点 

  NCD登録項目追加による実費負担 
  参加施設毎のIRB申請 
  オプトイン登録の必要性 
  参加施設数は限定的 

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例
登録によるデータの分析研究の意義と利活用範囲、そ
の考えうる効果 

• 前向き研究の意義は研究の質的な面で大きいと
考えられるが、膵癌登録ではこれまで行った研究
はなし。 
 

 

⑥膵がん領域 1 ⑥膵がん領域 2

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータの分析研究の意義と利活用範囲、
その考えうる効果 

希少疾患の実態調査（研究推進委員会） 

悪性黒色腫 特発性食道破裂 食道GIST 

Very low risk (N=9) 
Low risk (N=12) 

Intermediate risk (N=7) 

High risk (N=5) 

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータの分析研究の意義と利活用範囲、
その考えうる効果 

保険収載を目指した実態調査（保険診療検討委員会） 

大動脈ステント留置後の大動脈食道瘻 局所進行食道癌に対する大動脈ステント 

④食道がん領域 1 ④食道がん領域 2
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（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータの分析研
究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

ランダム化比較試験のメタアナリシスと頂点とするピラ
ミッド型のEBMが広く受け入れられている。RCTの最大
の長所は未知のバイアスも含めて除去することが可能で内
的妥当性が高いことである。しかし、選択除外規準が厳密
であるため、組み入れられたサンプル集団が、現実世界の
患者全体という母集団からランダムにサンプリングされた
とは言えず、外的妥当性が低い可能性がある。ビッグデー
タによるreal world dataはその点を補うことが可能であ
る。つまり、RCTとRWDは相反するものではなく、相補
的である。 

⑦乳がん領域 

「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録による 
データの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

•肺癌登録合同委員会による登録事業の位置付け 

RWの臨床成績のベンチマーキング 
予後因子の探索 

⑧肺がん領域 1

「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録による 
データの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

•肺癌登録合同委員会による登録事業 

・第11次（2021年）：2021年の外科症例前向き登録（NCD利用） 

「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録による 
データの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

• 意義    国際的な貢献度は非常に大きい 
 

• 利活用範囲 研究者間による公平な研究課題の応募システムに                  
        より多くの副研究が行われている。 
 
• 効果    TNM改定を通して、日常診療に影響を与えている 

「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録による 
データの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

•肺癌登録合同委員会による登録事業の実績 
 
・国際journalへの発表論文は２３篇（うち13へんはJTO:IF15) 
 
 
・TNM分類改定のためのデータ供出 
  

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録による
データの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果

• 「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録では、

• “その時点”での結果として意義はあり
• 今後の治療法などについての考察は可能である

• 限られた期間・施設による登録ではその意義は限定的である
• その後の検証のためには再度「同一条件での症例登録」が必要になる

⑧肺がん領域 2

⑧肺がん領域 4

⑧肺がん領域 3

⑨泌尿器科腫瘍領域
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2010 2015 2025 2020 

JBCRG – C22 
T-mab後再発(N=70) 

JBCRG – C05 
B-SHARE(N=750) 

JBCRG – 19 
Eriburin 1st(N=80) 

JBCRG – M04 
BOOSTER(N=160) 

JBCRG – M03 
HPEriblin (N=48) 

JBCRG – C06 
Safari (N=1000) 

JBCRG – M05 
PRECIOUS(N=370) 

JBCRG – M06 
EMERALD(N=480) 

JBCRG – M07 
FUTURE (N=200) 

ABCD Database 

HER2-positive 

HER2-negative 

データを連結することで入力の手間の省略と後治療、ＯＳのフォローアップが可能 

日本肺癌学会データベース委員会 

3 

臓器別登録ー肺癌登録 
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 

外科症例ーNCDー呼吸器外科学会←サポート 

産学協同事業＋新規免疫チェックポイント阻害薬データベースの構築 

ガイドラインの作成ーコンセンサス構築の根拠 
ー詳細部分、希少癌からか 
ガイドラインの評価ーPDCA cycle 

AI の開発基盤の構築ー病理、放射線、統合？ 

内科多施設共同臨床研究データベースの構築 

活用方針 

肺癌登録合同委員会 

• 長所 

• TNMに影響 

• 多くの英文論文による情報発信 

• 情報の精度が高い 

• 独立した解析体制 

• 数年毎に評価 

 

• 第６次事業（２０１２年内科症例） 

4 

⑩乳がんの研究プロジェクト 3 ⑪肺がん領域の研究プロジェクト 1

⑪肺がん領域の研究プロジェクト 2

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録に 
よるデータの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

• 意義 
特定の課題を解決するために，限られた期間の症例登録によるデータ
収集を行い分析することは，労力と成果の面で効率的で有効な方法で
ある 
 

• 利活用範囲 
前向き，後ろ向きの方法が可能であり，目的に応じて適切な方法を選
択可能である 
通年症例登録により収集されるデータと異なり，利活用範囲が限定的
となる可能性が高い 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 1

「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータの分析
研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果、 

•利点としては結果がすぐ出ること 
•欠点としては労力をかけて集めたデータが研究発表後、使われ
ずに無駄になることが多い 

⑩乳がんの研究プロジェクト 1

進行・再発乳癌登録データベース プロジェクト 
 

Advance Breast Cancer Database project 
 

JBCRG-ABCD project  

新倉直樹・相良安昭・佐治重衡 
 東海大学 乳腺・腫瘍科 

相良病院 乳腺科  

福島県立医科大学 腫瘍内科学講座  

⑩乳がんの研究プロジェクト 2

資料３

338



84

Department of Surgery, Surgical Oncology and Science, Sapporo Medical University 

Ⅲ. 「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータ
の分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

【分析研究の意義】 
 
利点としては結果がすぐ出ること 
 
既に取得されたデータを用いれば短期間で
アウトカムを得ることができる 

 

⑬臓器がん登録総論（Ⅱ）

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録に 
よるデータの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

• 考えうる効果 
通年症例登録と同じプラットフォームでのデータ収集が可能であれば，
入力者への負担は比較的軽く済む可能性が高い 
癌種ごとに同様のデータを収集することにより，異なる癌種間の比較
が可能となる 
一定期間ごとに行うことにより，経年的な変化についても分析が可能
となる 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 2

(3)「臨床研究」として限られた期間の症例登録によるデータの
分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

•外科症例は2001-2007年の7年分、内視鏡症例は2004-2006年の3年分が
まとめて解析され、同時期の治療の現状が報告されている。 

•高齢者のStage I胃癌に対して手術を行った外科症例のデータが7年分ま
とめて解析され、clinical questionに対する答えを求める結果が報告された。 

•様々なclinical questionに対する答えを求める際に、必要な症例数に応じ
たデータ集積・解析が可能である。 

（３）「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録に 
よるデータの分析研究の意義と利活用範囲、その考えうる効果 

• 「いわゆる臨床研究」として限られた期間の症例登録に 
よるデータの分析研究は，大腸癌全国登録ではこれまで行われてい
ない． 
 

• ある特定の臨床病理学的な問題を解決するためには，有用と考えら
れる一方，利活用はその問題解決に特化され，限定的となる． 
 

• 未解決の臨床病理学的問題を解決することで，大腸癌取扱い規約や
大腸癌治療ガイドライン等に反映され，大腸がん患者の診断・治療
に資すると考える． 

⑭胃がん ⑮大腸がん
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(4)学術団体が牽引する「がん症例登録体
制」の在り方とその将来 
•肝細胞癌に対する臓器別全国がん登録(全国原発性肝癌追跡
調査)はNCDへの登録を完了し、精緻性・悉皆性を追求す
る段階にある。今後は得られた重要な知見を効率的に広く
周知する方法を探る必要がある。公表を行う場合には、学
会のホームページ内に誰もが閲覧権限のあるサイトを用意
するのが妥当と考える。 

•肝癌領域では近年、分子標的薬や免疫チェックポイント阻
害薬などの新たな薬物療法が登場した。これらの薬物療法
と外科的治療・他の治療を組み合わせた治療についても適
切に治療効果・予後が評価できるシステムづくりが重要で
ある。 
 

(4)学術団体が牽引する「がん症例登録に
基づいた臨床研究」の在り方とその将来 
•がん症例登録に基づいた後ろ向き臨床研究はコンスタントかつ
システマティックに行われている。 

•今後は背景肝疾患としてウイルス性肝炎が減少し、治療法とし
ては新規薬物療法の占める重要性が高くなることが予想される。 

•今後も引き続きがん症例登録に基づいた臨床研究を継続し、得
られた重要な知見を学会・論文などで発表していく必要がある。 

4. 学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録
に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

•学会が主導する登録事業、臨床研究グループが主導する登録事業
は現時点で連携が開始されている。 

•学会員が中心となる登録であり、非学会員が中心となる領域（骨軟
部腫瘍、脳腫瘍、眼腫瘍など）はその領域の学会との連携が継続課
題である。 

• JCCG固形腫瘍観察研究のデータは将来的にゲノム医療との連結
を視野においている。 

•長期フォローアップへ連結できるデータベースの構築の必要性。 

•国が主導する（全国）がん登録との連携は今後も検討すべき課題で
ある。 

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 
 

•がん登録に基づいた臨床研究を行うことにより、様々な
Clinical Questionsに対する新たな知見を得ることが可能とな
り、将来的にはガイドラインの記載にも影響を与える可能性が
ある 

•現在は、各疾患のガイドライン改訂時にいくつかのCQに関し
てsystematic reviewを行い、それを論文化して新たなエビデ
ンスを構築しているが、将来的にはガイドライン改訂とは別の
作業として組織的に計画し、定期的に公募という形で臨床研究
をより積極的に募集し実行していくことが必要かもしれない   

①肝がん領域 1 ①肝がん領域 2

③小児腫瘍領域②婦人科がん領域

課題 4

学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および 
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来
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（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方と
その将来 

がん症例登録体制の在り方とその将来 

• 臓器がん登録は各臓器の特異性を理解した専門学会が主導することが望ま
しい 

 ～登録項目・解析項目の設定、規約・ガイドラインへの反映、 

  結果の還元（参加施設、会員、国民に対して） 

 

• 登録データの収集・データのクリーニング・解析は学会から独立したデー
タセンターで行われることが望ましい 

 ～解析結果の中立性・公正性の担保 

 

• 永続性の観点から、学会に対する財政的支援が望まれる 

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方と
その将来 

がん症例登録に基づいた臨床研究の在り方とその将来 

• 臓器がん登録に基づいた臨床研究は専門学会の管理のもと、広くアイデア
を求めて行われることが望ましい。 

 

• 臓器がん登録に基づいた臨床研究の結果はがん取扱い規約やガイドライン
に反映されることが望まれる。 

 

• 臓器がん登録に基づいた臨床研究の結果は学会を通して広く国民に還元さ
れることが望ましい。 

 

④食道がん領域 1 ④食道がん領域 2

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づい
た臨床研究」の在り方とその将来 

在り方 

 学術団体の牽引する登録、臨床研究は、透明性、公平性、正確性を
担保する体制を構築して行う必要がある。 
 

 登録を進めるための学術的なインセンティブを用いることが望まし
い。 
 

 オプトインによる同意を得ることが望ましい。 

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づい
た臨床研究」の在り方とその将来 

将来 
 今後、統一したプラットフォームを用いた各領域における登録体制
の構築が望ましい。現在、既にNCDで実装されている領域の登録が
増えてきていることから、今後この方向が進む可能性がある。 

 
 データの整合性を得るために紐付けを可能とするためには、診断時
にオプトインを得る体制が必要である。 

⑤神経内分泌腫瘍領域 1 ⑤神経内分泌腫瘍領域 2

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

オプトアウト方式でよいのか？ 
• オプトイン登録の時代がやってくる 
→患者同意取得の労力の問題 
• ゲノムに関するデータ 
→堅牢なデータ管理の必要性 

 

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

がん医療の将来 
・がんゲノム医療 
・遺伝子検査 
これらの診療情報を登録し 
研究に利活用する必要性 

⑥膵がん領域 1 ⑥膵がん領域 2
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（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づい
た臨床研究」の在り方とその将来 

がん症例登録体制の在り方とその将来 
 
専門医が中心となって、悉皆性をさらに向上させる必要がある。 
専門医および認定施設の要件に乳癌登録および予後入力も加えるこ
とにより上記を担保する。全国がん登録データとのすり合わせが可
能となれば少なくとも全生存に関してはほぼ100％のデータが得ら
れる 
 
精緻性の向上に関しては、専門医の管理下で認定施設が中心となっ
てデータ入力を行うためもともと高いことが期待されているが、オ
ンラインによる方法などを用いて、現状のauditの対称枠および項
目を広げることで更なる精緻性の向上が可能となる 
 
 

⑦乳がん領域 

「学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づ い
た臨床研究」の在り方とその将来 

•肺癌登録合同委員会の構成 

⑧肺がん領域 1

「学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づ い
た臨床研究」の在り方とその将来 

•肺癌登録事業による臨床研究 

・各事業は単年度の症例集積 
 
・事業ごとのワーキンググループ（主任研究員の指名） 
 
・主研究：症例プロフィル、TNM分類に基づいた全生存・無再発生存・再発形式など 
 
・副研究： 第一次公募：症例登録の多い施設 
       第二次公募：全ての研究参加者 
    

「学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づ い
た臨床研究」の在り方 

•肺癌登録事業による臨床研究の将来像（第11次事業） 

従来の 
NCD呼吸器外科 
データベース 

共通EDC 
システム 

病 院 呼吸器外科手術 
（本事業参加施設では全患者からopt-inによる患者同意を取得） 

肺癌登録 
患者プロフィル 
周術期情報 
予後情報 
（医師が入力） 

専
門
医
制
度

 
病
院
パ
ー
フ
ォ
ー
マ
ン
ス
評
価

 

分担金 

国際データベース 
TNM改定 

 
研究参加施設の 
データ移行 

DB
構
築

 
維
持
費

 

胸部悪性腫瘍 
データベース 

日本呼吸器外科学会 
DB部会 

肺癌登録合同委員会 

NCD：呼吸器外科領域 

解
析
用

 
フ
ル
セ
ッ
ト
デ
ー
タ

 

研究組織 

呼吸器外科医 

匿名化 
年度末に固定 

従来の登録 
患者プロフィル 
周術期情報 
短期成績 
（作業補助者 
＋医師が入力） 

「学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に基づ い
た臨床研究」の在り方とその将来 

•肺癌登録事業による臨床研究の将来像 

課題 
・研究者のデータ入力作業の労力が大きい 
・研究事務局・WGによるデータクリーニングの労力が大きい 
・データ検証が不十分 
・今後の個情法の厳格化によって、患者の同意取得がopt-inになった場合、 
 症例集積が著しく減る可能性がある。 

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来①

•日本泌尿器科学会における“がん症例登録体制”
• 2003年 「がん登録推進委員会」発足

• 学会独自に「がん登録プログラム（CD-ROM)」を開発し会員施設に送付
• 同時期に個人情報保護法（2005年施行）が施行
• 参加施設が想定より減少

•膀胱癌
•腎癌
•精巣癌

⑧肺がん領域 2

⑧肺がん領域 4

⑧肺がん領域 3

⑨泌尿器科腫瘍領域 1
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（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来②

• これまでの「がん登録推進委員会」の活動
• 色々な切り口で１０数報がpublishされた
• その時期（１年）の状況報告として意義はあった

• 参加施設の少なさ（教育施設の25%・・・・300/1200）
• 年次比較はできなかった

• 2016年「NCD登録」が決定
• 「がん登録推進委員会」の休止
• NCD登録へ移行

• しかし・・
• 「手術症例」のみの登録・・・

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来③

• 「NCD運営委員会」が「がん登録推進委員会」の活動を継承する!?
• 膀胱癌
• 腎癌
• 前立腺癌

• 精巣癌 → 2022年開始予定
• 腎盂尿管 →2023年には・・・

• 2021年「NCDデータ利用」
• 公募の開始
• 2022年に解析

• 資金は・・・
• （当面は）学会が負担・・・

「がん登録推進委員会規約」

詳細（予後）入力もあり“臓器がん登録”として十分

⑨泌尿器科腫瘍領域 2 ⑨泌尿器科腫瘍領域 3

 
 

ABCD データベース 

前向き臨床研究 

営利団体が行う 
市販後調査 

後ろ向き研究 

前向き臨床研究 
の予備調査 

営利団体の 
市場調査 

医療機関 

データの入力 
研究の申請 

情報の 
フィードバック 
研究協力費 

データの提供 調査の依頼 
費用負担 

調査の依頼 
費用負担 

データ連結の依頼 
データの提供 

データの提供 

データの提供 

⑩乳がんの研究プロジェクト

PEMBROLIZUMABを投与された肺癌患者の観察研究 

6 

2017年2月からキイトルーダ
(Pembrolizumab)による治療を開始され
,市販直後調査にて治療情報を登録された
非小細胞肺癌患者を対象とする. 

メーカーから還元された市販後調査の電子デー
タをupload 

医療機関 

臨床データ
ベース 

学会 

予後・検査・
後治療 

情報共有と活用の流れ 

市販後調査 

企業 

市販後調査データ 

CSV 

市販後調査項目 

予後・検査・
後治療 

情報共有・活用基盤 

情報の共有および研究への活用 

⑤Upload 

・使用実態の把握 
・適切な評価 

④患者基本、
予後・治療後 

①市販後
調査 
②DB参加届 

③Export（csv） 

7 

日本肺癌学会と製薬企業との産学協同事業 

• 免疫チェックポイント阻害薬を使用した肺癌症例が対象となるデータ
ベース 

 

5 

⑪肺がん領域の研究プロジェクト 3⑪肺がん領域の研究プロジェクト 2

⑪肺がん領域の研究プロジェクト 1
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J-TAIL 研究デザイン 

切除不能な進行・再発の 
非小細胞肺癌 アテゾリズマブによる治療 

N=1000 (200施設） 

登
録 
登
録 

（全例調査に登録された患者の重複を許容） 

投与前 

3w時 

AE 
附随研究の 
同意取得患者 
（N=250） 6w時 

●多施設共同前向きコホート研究  

PRO調査 * 初回, 以降12週毎±4週の直近来院日 

実施期間：総研究期間：4年間 （登録開始～観察期間終了）  
準備期間  ：2017年7月～ 2018年6月 （1年間） 
予定登録期間：2018年7月～ 2020年12月（2.5 年間） 
予定観察期間：2021年1月～ 2022年6月 （最終登録患者投与開始後1.5 年間） 
予定解析期間：2022年7月～ 2023年3月 （9ヶ月） 
公表計画：2023年10月 ESMO・肺癌学会（研究期間中に1回中間集計公表予定）    

8 

 集積終了 
 【主研究】 
（予定症例数：1000例） 
 【附随研究】 
（予定症例数：250例） 

日本肺癌学会データベース 

9 

肺癌学会の 
データベース*構築 
（2次利用等による） 

学会として研究を
実施し、データを
創出する。 
 

Ex) 5年生存率の検討
と過去の肺癌登録との
予後比較等 

Atezolizumab  
本研究 

研究A 
学
会
員
が
協
力
す
る
研
究 

実臨床下の
データ 

研究B 

*NCD：一般社団法人 National Clinical 
Databaseと共同構築   

学会員が協力した研究のデータを活用し、 
学会主体の研究を実施して社会貢献する。 

学会員が協力する研究において 
新たな産学連携モデルを構築し 
実臨床下のデータを収集 

⑪肺がん領域の研究プロジェクト 4 ⑪肺がん領域の研究プロジェクト 5

Department of Surgery, Surgical Oncology and Science, Sapporo Medical University 

Ⅳ. 学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん症例登録に
基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

【在り方】 
 
オプトインによる同意を得ることが必要 

 
登録を推進するためには、何らかの形での
インセンティブの構築が必要 

⑬臓器がん登録総論（Ⅱ） 1

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および 
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

• その将来 
がん診療の成績向上を目的とした情報の収集と分析のためには，正確
な予後情報が不可欠であり，全国がん登録との連携が模索されるべき
である 
学術団体としての治療成績向上を目的とした臨床研究以外に，医療費
や対費用効果など医療政策と関連した臨床研究，がん患者の意思決定
支援につながるような臨床研究などへの応用も可能な登録体制の構築
が望まれる 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 2

内科多施設共同臨床研究データベースの構築 

•化学放射線治療の臨床試験が行われた症例のデータベース構築 

 
患者エリートのデータベース 

バイアスの想定がしやすい 

正確な臨床データが整備されている 

10 

⑪肺がん領域の研究プロジェクト 6

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および 
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

• 在り方 
国主導で行われる疫学情報の収集を目的とした全国がん登録とは別に
がん診療の成績向上を目的とした情報の収集が必要である 
学術団体が牽引する「がん症例登録体制」がその目的のために，これ
からも実施されるべきである 
「がん症例登録に基づいた臨床研究」も同様に，学術団体が牽引実施
していくべきである 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 1
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Department of Surgery, Surgical Oncology and Science, Sapporo Medical University 

【将来】 
 
NCDのような統一したプラットホームを各領
域において紐づけできるように体制を構築 

⑬臓器がん登録総論（Ⅱ） 2

(4)学術団体が牽引する「がん症例登録体制」の在り方とその将来 

•胃癌登録はNCDへ実装され、精緻性・悉皆性を追求する段階にある。 

•通年のannual reportは学会のホームページ内に掲載し、閲覧可能とする。 

•化学療法症例については、施設を限定してpreliminary studyとして試みる。 

• data を入力する現場の負担を軽くする soft system の整理・統合を図る。 

•様々なデータベースとの突合による利活用も検討する。 

⑭胃がん

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および 
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

•患者にとって有益となる大腸がんの診断・治療の進歩のために
は，全国がん登録に比べてより詳細な臨床病理学的事項に関す
るデータが必要となる． 
 

•そのような専門的な臨床病理学的データ収集は，その疾患を専
門的に診療している学術団体が行うのが妥当である． 
 

•「がん症例登録に基づいた臨床研究」についても，診断・治療
についても問題点を把握している当該領域の学術団体が行うべ
きである． 
 

（４）学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および 
「がん症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来 

•現在の問題点は，全国がん登録，院内がん登録，臓器がん登録
と主に3つのがん登録が存在するが，これらの相互利用が行わ
れていない点にある． 
 

•働き方改革の観点からも，がん登録に関する労力を削減する必
要がある．また，予後情報の正確性を担保する観点からも全国
がん登録と臓器がん登録の連携が望まれる． 

⑮大腸がん 1 ⑮大腸がん 2
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(5)「(全国)がん登録データの利活用」に
関する臓器がん登録の在り方 
•全国がん登録データを利活用することで打ち切り症例が減少し
治療成績・予後に関するデータの正確性が向上することが期待
される。 

•患者は予後調査の電話・手紙などが減少し、連絡ミスによる個
人情報漏洩の危険性が排除される。 

•医療従事者は調査に関する負担が軽減されることが期待される。 

(5)「(全国)がん登録データの利活用」に
関する臓器がん登録の在り方 
•現在、全国がん登録データが存在することは全国原発性肝癌追
跡調査報告を行う人員には周知の事実となっている。 

•しかし実際に全国がん登録データの予後データを全国原発性肝
癌追跡調査報告に反映させること・体制を構築することについ
て具体的な議論は行われておらず、今後の課題と考えられる。 

•全国がん登録と臓器がん登録が補完的な役割を果たし、患者お
よび医療従事者の利益につながることが理想的な在り方と考え
られる。 
 

5. 『（全国）がん登録データの利活用』に関する 
臓器がん登録の在り方 

•学会登録と突合できるようなシステムがあるといいのだが。 

•小児がん拠点病院、小児がん拠点病院連携病院における利活用 

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する 
臓器がん登録の在り方 
 
• 近年がん治療の進歩によりキャンサーサバイバーが増加しているが、その
一方で抗がん剤や分子標的薬などの長期的な副作用が問題となっている
（Cardio-oncology)。しかしながらがん患者の治療終了後の長期的なフォ
ローのデータは現時点でのがん登録データから得ることは困難である 

• 抗がん治療による将来的な心血管系イベントなどへの影響、特にAYA世代
のがん患者に対する影響（特に女性患者における卵巣機能や妊孕能の問
題）を長期に渡ってフォローしていくことが重要であり、そのための新た
なシステム構築（転居・結婚などへの対応もできる等）が急務である 

• キャンサーサバイバーのQOL向上のために、内科的疾患（高血圧、高脂血
症、糖尿病など）の出現を把握し、適切に管理することが健康寿命を延ば
すために重要である。また続発する他臓器がんに対する解析も、遺伝子パ
ネル検査結果などを元にしながら行っていくことが必要である。 

①肝がん領域 1 ①肝がん領域 2

③小児腫瘍領域②婦人科がん領域

課題 5

『（全国）がん登録データの利活用』に関する
臓器がん登録の在り方
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（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する臓器がん登録の在り方 

臓器がん登録の予後調査の限界と解決策 

• 臓器がん登録における予後情報は登録参加施設のカルテ情報に限定されて
いる。 

 

• 臓器がん登録参加施設から転医した症例、経過観察から脱落した症例の正
確は予後情報の把握は困難であることが多い。 

 

⇒全国がん登録データが臓器がん登録に反映されるシステムの構築が望ま
れる。 

 

 
  （５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する臓器がん登録の在り方 

全国がん登録データの利活用 

 現在のところ、全国がん登録は臓器がん登録と独立して運用されて
いる。 
 

 全国がん登録は生死を含んだ正確性を担保した登録であるが、登録
項目が少ないという欠点がある。一方、多数の登録項目を含む臓器
がん登録は多数の登録項目を含むが、生死データなどは正確とは言
いがたい。 
 

④食道がん領域 ⑤神経内分泌腫瘍領域 1

 
  （５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する臓器がん登録の在り方 

 今後のあり方としては、臓器がん登録と症例を突合できる体制とす
ることが望ましい。 
 

 そのためには、オプトインによる承諾を得て登録を行うこと、さら
に突合するIDの統一など体制の整備が必要である。 

全国がん登録データの利活用 

⑤神経内分泌腫瘍領域 2

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する
臓器がん登録の在り方 

理想：①～④のステップ 

臓器がん登録参加施設 

国 

③がん登録 
予後情報の提供 

②がん登録 
予後情報の照会 

学術団体 
臓器がん登録 

④予後情報の
登録 

①予後調査
依頼 

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する
臓器がん登録の在り方 

• 現在の法では臓器がん登録に利活用で
きない 

• WG1の要望書に期待 
• 臓器がん登録がオプトイン登録になったら
がん登録データの利活用のハードルは下
がる？？？ 

⑥膵がん領域 1

⑥膵がん領域 2

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する臓器がん登録の在り方 

全国がん登録データの予後データを乳がん登録に反映させる意義に
ついては日本乳癌学会登録委員会にて議論し、NCD乳がん登録に全
国がん登録の予後データを反映させる意義とそのための体制構築の
必要性を、本研究班の進捗を含めて日本乳癌学会の登録委員会およ
び理事会にて報告した。正確な生存データはがん登録の予後データ
に必須であるため、今後も予後データ反映に向けた取り組みを行っ
ていく。 
 
2016年の全国がん登録の罹患数合計値による乳がん登録のカバー率
は84%であった。80%を超える高いカバー率の要因としては乳がん
登録を専門医あるいは認定施設の要件としていることが挙げられる
。15%程度の非登録症例の原因については、近年の登録施設数がほ
とんど一定であり、正会員の約80% が外科医であることから、外科
専門医と関連の薄いたとえば本学会非会員の腫瘍内科医が担当する
非手術症例群の可能性が推測される。 
 
 
 
 

⑦乳がん領域
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『NCDを基盤とする臓器がん登録』に関する臓器がん登録の利点・欠点 

利点：  既に外科系ではインフラが整っている 
   参加施設（研究者）の仕事量が軽減される 
   安全なデータ管理 
 
欠点（懸念）：  内科治療の集積が難しい 
   今後の個情法の改正内容次第では運営に支障が出る可  
   能性がある 
   データ利用に制限がかかる可能性がある  

⑧肺がん領域 1

『（全国）がん登録データの利活用』に関する臓器がん登録の在り方 

地域がん登録 

病院 

全国がん登録 臓器別がん登録 

学会・研究者 

データ 
追加 

利活用 
研究 

自治体 

生命予後 
利活用 

基本 
情報 

サーバー・システムは学会で用意？ 
追加データは研究者が入力？ 
同意が取れた患者の選別は？ 
利活用の手続きは？ 
 

⑧肺がん領域 2

学術団体が牽引する「がん症例登録体制」および「がん
症例登録に基づいた臨床研究」の在り方とその将来、 

 

• NCDプラットフォームを用いたデータ追加型研究の推進 

•前向き観察研究や介入研究のEDCとしてのプラットフォームの
構築 

•公的研究費の獲得 

•営利企業との産学共同研究の推進 

•学会と営利企業との透明性の確保 

『（全国）がん登録データの利活用』に関する臓器がん登録の在り方、 

•予後データの連結 

•登録の悉皆性の確認 

⑩乳がんの研究プロジェクト 1 ⑩乳がんの研究プロジェクト 2

『（全国）がん登録データの利活用した臓器がん登録』の利点・欠点 

利点：  法的基盤がある 
   生命予後情報が正確 
   基本情報については患者の同意取得が不要 
 
欠点（懸念）：  研究のための中央審査 
   研究をするには多くの追加情報の付加が必須 
    （従来の労力と変わらない） 
   研究をするには患者同意を取得する必要がある 
    （従来の手続きと変わらない）  

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する
臓器がん登録の在り方

•全国がん登録データ
• 初回治療についてのデータあり
• 死亡日のデータあり

•臓器がん登録（NCD登録）
• 手術日のデータあり
• １年後、３年後の予後調査あり

•全国がん登録データが利用できるようになった時
• 症例の突合が可能になるか・・・（施設ーID）
• 進行癌でより意義があると考える（予後調査不要）
• 進行癌の通年登録が課題

⑧肺がん領域 3 ⑨泌尿器科腫瘍領域
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日本肺癌学会 

日本呼吸器学会 
日本肺癌学会 

データベース委員会 
日本呼吸器学会 
腫瘍学術部会 

 
進行期Non-SQ 
EGFR/ALK-WTまたは不明 
1st-linePlatinum/PEM/Pembro使用 

代表: 三浦理先生 

病理情報 肺画像情報 腫瘍ゲノム情報 

臨床情報 

長崎大学病理学 
データエンリッチ 
代表：福岡順也先生、 

 
国立研究開発法人 
産業技術総合研究所 
AIマネージメント 
代表 坂無英徳先生 

 

AI橋渡しクラウド（産総研内） 
ABCI: AI Bridging Cloud Infrastructure 

日本肺癌学会AIプロジェクト 

JSDP 会長: 福岡順也 

+ 

12 

将来像の例示 
 
 日本肺癌学会事業を想定したデータベースの構築 

• AI 研究基盤形成 

 

•ゲノム医療研究基盤形成 

11 

⑪肺がん領域の研究プロジェクト 2⑪肺がん領域の研究プロジェクト 1

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する 
臓器がん登録の在り方 

• 在り方 
現時点では学術団体が牽引する臓器がん登録と法律により規定されて
いる全国がん登録のギャップが大きい 
₋ 目的 
₋ 方法 
₋ 収集データ 
₋ 悉皆性 

全国がん登録データだけの分析からはがん治療成績の向上は達成しが
たく，臓器がん登録だけではどうしても得られる結果は限定的となる 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 1

Department of Surgery, Surgical Oncology and Science, Sapporo Medical University 

Ⅴ. 『（全国）がん登録データの利活用』に関する臓器がん登録の在り方 

臓器がん登録と症例を照合できる体制とす
ることが望ましい 
 

予後データとの連結が必要 

⑬臓器がん登録総論（Ⅱ）

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する 
臓器がん登録の在り方 

臓器がん登録側から全国がん登録のギャップを埋めていくような方策
と全国がん登録側の情報を利活用できるような制度の構築が必要 
₋ データ登録方法 
₋ 登録施設に応じた段階的なデータ収集 
₋ 個人情報の取り扱い 

⑫臓器がん登録総論（Ⅰ） 2

(5)「(全国)がん登録データの利活用」に関する臓器がん登録の在り方 

•全国がん登録データを利活用することで追跡率が向上し、正確な
予後情報が得られることが期待される。 

•患者・医療従事者双方にとって調査の重複が避けられ、負担が軽
減する。 

•全国がん登録と臓器がん登録が補完的な役割を果たし、データ
ベースとしての機能が高まることが理想的な在り方と考えられる。 

⑭胃がん 1
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（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する 
臓器がん登録の在り方 

•全国がん登録と臓器がん登録の連携は，データを入力する医療
従事者の負担，ひいては医療費削減にもつながる． 
 

•全国がん登録と臓器がん登録の連携体制を構築することが喫緊
の課題である． 
 

（５）『（全国）がん登録データの利活用』に関する 
臓器がん登録の在り方 

•全国がん登録は，必要最低限の情報ではあるが，正確な予後・
悉皆性の観点からその意義は大きい． 
 

•一方，現在の全国がん登録の情報だけでは，大腸がんの診断・
治療の進歩にはつながらない． 
 

•全国がん登録と臓器がん登録が協力することで，より正確な情
報が入手可能となり患者の利益になる． 

⑮大腸がん 2⑮大腸がん 1
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厚生労働科学研究費研究 

「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」 

近未来へ向けた臓器がん登録への期待 

 
―ワーキンググループ３における総括― 

吉野一郎、佐治重衡、海野倫明、賀本敏行、木下義昌、弦間昭彦、小寺泰弘、神野浩光、 
竹政伊知朗、 西田俊郎、長谷川潔、増井俊彦、水島恒和、掛地吉弘、小林宏寿、沖田憲司、 
市田晃彦、栗本景介、九冨五郎、河本 泉、小林陽一、清家正博、鈴木秀海、松本暁子、新倉直樹、 
水間正道、渡邊雅之、平田公一 
 
 

要旨 

我が国の死因の第一位であるがん医療・福祉の向上にはがん種、病期、治療種ごとの実態の把握と

経時的な追跡が必要であり、がん登録はその目的のために行われてきた。官制の全国がん登録と民

間の臓器別がん登録はそれぞれの歴史的経緯と発展をして今日に至っているが、主に前者が医療政

策、後者が診療・研究を目的として並立しているが、それぞれの利点、意義、課題がある。本報告

では、各臓器がん登録の状況を把握し課題を抽出するとともに、その解決法としての全国がん登録

の利活用について検討した。 

 

１．初めに 

2018 年の悪性腫瘍による死亡数は我が国の死因の第１位を占め（376,425 人）、新たな罹患数は
980,850人と増加傾向である 1)。国の法制化にある院内・全国がん登録は、このような国民の生命と
健康を脅かすがんの実態と医療水準を把握し向上させるために、がん種ごとの発生動向、診療内容・
結果を収集し分析し、医療政策における資源の分配や強化の方向性を検討にも必要不可欠なデータ
を提供しているが、各がん種の詳細な分析するほどの詳細なデータは収集されていない。一方、臓
器がん登録は、主に診療・研究の主体となっている医師が、がん種ごとに詳細なデータを集積して、
疫学、治療成績、予後因子などを分析し、診療ガイドラインや治療指針などの提案や時代ごとのベ
ンチマーキングを行っている。運営は各がん関連学術団体（以下、学会）に依存している言わば民
間の事業である。この研究班（ワーキンググループ３）の目的は、各学会で行われている臓器がん
登録の状況を把握して課題を抽出するとともに、全国がん登録との協調や利活用が課題の解決に有
用か、可能か等について検討した。 
 

Ⅱ - 3 - ⑤ WG3 の総括・考察
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２．我が国におけるがん登録の運営状況について 

我が国おけるがん登録は、1951 年に宮城県の地域がん登録、1057 年に広島市・長崎市の放射線
関連腫瘍の調査などから始まり、その後、一部の地方自治体に広がった。1992 年に発足した地域が
ん登録全国協議会の支援もあり 2006年には 32県１市で施行されるに至った 2)。法的根拠のない時
代では、国際がん登録学会のガイドライン 3)を元に独自のガイドラインを作成して個人情報保護に
勤められていたが、2005年に施行された個人情報保護法の影響により法的根拠の必要性が議論され、
2007年のがん対策基本法が施行されるに至った。がん診療連携拠点病院の指針(2008年)においても
院内がん登録の整備が明記され 4)、さらにその法的基盤として 2013年に「がん登録の推進に関する
法律」が制定され 2016年に施行されたことにより 5)、院内がん登録の情報と各自治体からの患者の
死亡情報が国立がん研究センターに集約され、全国がん登録の体制が整備された。同法においてが
ん患者情報の取得と利用は「公衆衛生の向上」の目的としての個人情報保護法の例外規定にあたる
とされた。また同法では、がん登録は国民に対する情報の提供及びがん対策を科学的に進めるため
に、全国がん登録・地域・院内がん登録の推進に関する事項、及びその利活用による罹患・診療・
転機等の情報分析の推進や関わる人材の教育などについて定められている。このようにして法のも
とで整備されて推進されてきたがん登録ではあるが、がん種ごとに精密な分析をするには更なる情
報の集積が必要である。また全国癌登録で得られた情報の研究への利活用にも制約が多く、十分に
活用されているとは言えない。臓器がん登録は、がんが国民病となり始めた 1950~60年代より学会
に所属する医師主導（民間主導）で行われ始め、様々な経緯を経てそれぞれ独自の事業として今日
まで継続されている。診療と研究の前線に立っている医師らががん種ごとに設定した詳細なデータ
を収集・分析し、その成果として国際的学術雑誌での発信や診療ガイドラインへの収載、国際的 TNM
分類への協力など、実際の診療や研究に多大なる貢献をしている。しかしながら前述の個人情報保
護法の制定や改訂、「人を対象とする医学研究指針」（2013年施行、その後改訂）などの影響でデ
ータ管理や同意取得等その都度対応を迫られている。省力化や悉皆性の向上、正確性の保証など課
題も山積している。このように学会主導（民間）の臓器がん登録は、政策的な全国がん登録とはデ
ータ収集方法、管理方法、解析内容などが全く異なっており、２種類の「がん登録」が併存してい
る状況である。 

３．我が国の臓器がん登録について 

我が国の臓器がん登録は、がん関連の学会ごとに関連のあるがん種の登録事業が行われており、
それぞれが独自の歴史的背景を有し、事業システム、成果、課題も一様ではない。ワーキング３に
参加している各臓器がん登録を中心に個々の現状と課題について以下に記す。 

a)肺がん 

1955年の日本外科学会宿題報告「肺腫瘍」における剖検例を含む症例集積研究、およびそれに引
き続く文部省総合研究班から始まり、その後、複数の学会・研究会（日本呼吸器外科学会、日本肺
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癌学会、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、日本胸腺研究会、日本石綿・
中皮腫研究会）の支援により設立された全国肺癌登録合同委員会による単年度調査が 1990年から数
年ごとに行われ、国際基準の TNM 分類の改定や我が国の肺癌治療のベンチマークに関する情報発
信を行っている。2021年外科手術を行われた症例の登録事業では日本呼吸器外科学会の協力のもと
一般社団法人 National Clinical Databaseの外科症例データベース(以下、NCD)に入力された周術期
情報を基盤として詳細な病理情報や転機を付加する登録システムが開始された。通年登録、内科・
放射線治療症例（横断的）の登録、国際協力などが課題となっている。一方、日本肺癌学会では内
科系多施設データベースとして、既存の臨床試験の結果を統合するプロジェクトや特定の薬物療法
に特化したデータベース研究（産学協同研究）や検査関連企業と共同でゲノム・画像・病理情報を
収集する事業を進めている。また認定制度の検討の過程での肺がん登録の施設要件化について議論
が進められている。 

b)胃がん 

1962 年に発足した胃癌研究会により 1968 年から胃癌全国登録が開始された。1992～2000 年の
中断を経て、2001 年から再開されている。外科症例の登録が成され、2006 年からは内視鏡症例の
登録も始まった。外科症例は年間手術総数の約 4割程度が登録されている。厚生労働省の平成 29年
度臨床効果データベース整備事業の支援を受けて NCD に胃がん登録のデータベースを構築した。
従来の全国胃癌登録の登録項目を踏襲して、外科症例登録 73項目、内視鏡治療（EMR/ESD）症例
登録 45項目を NCDに実装している。5年生存の有無が判明している 2011年胃癌症例からNCDへ
の後ろ向き登録を開始した。また、2018年症例からは前向き登録も開始している。データベースの
検証のため、3年間は従来の全国胃癌登録と NCDの胃癌登録と 2本立てで登録し、2014年症例か
らは NCD に 1 本化した。分析研究の発信や国際的な規約の改訂などに貢献している。外科症例、
内視鏡症例ともに悉皆性を高める必要があり、化学療法症例のデータベース構築は未だである。全
国がん登録の予後情報が胃癌登録に利活用できれば、正確な予後情報が得られる利点はあるが、現
状の厳しい利用制限規制では詳細な分析や情報発信が困難と考えられる。 

c)肝がん 

1965年以来途切れることなく、日本肝癌研究会が主体となり本邦における肝腫瘍の総計、追跡調
査を行っている。2017年からは「疫学研究に関する倫理指針(2004年 1月 16日改正)」などに対応
するため近畿大学で倫理委員会を一括して受審している。第 20 回(2019 年発刊)からはデータ登録
システムとデータ解析委託は NCDに完全に移行している。直近の第 23回全国原発性肝癌追跡調査
報告では日本全国 516施設から 20889例の新規症例と追跡症例 42274例が集計された。肝がん登録
のデータは B型肝癌・C 型肝癌のいずれをも経験した唯一の先進国である本邦の現況を疫学的、臨
床病理学的、そして診断治療学的に明らかにする意義深いものである。外科医のみならず内科医・
放射線科医も症例登録業務に積極的に関わっており、外科的治療ができない症例の予後・治療成績
に関するデータも得られている。現在までのこの膨大なデータベースを用いてまとめられた論文は
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継続的に海外の一流誌および Hepatology Researchに投稿されており、ガイドラインの作成にも役立
てられている。「横断的」「通年登録」という他の臓器がん登録の抱えている課題を既に克服して
いるが、予後追跡率の向上、悉皆生の向上、情報の国民向け公表の在り方などの更なる向上を目指
している。全国がん登録の利活用については、正確性、安全性、省力化の観点で現行制度を補完で
きる可能性がある。 

d)膵がん 

1981 年より日本膵臓研究会（現 日本膵臓学会）の膵腫瘍登録事業として通年登録で開始され、
これまで膵腫瘍の学術研究や膵癌取扱い規約の整備などに利活用されてきた。2012年から NCDを
利用した登録方法が開始され、NCD 実装当初は従来の登録方法（旧登録）と併行登録であったが、
2016年から NCD登録に完全に移行された。NCD登録では 2012年から 2019年までに 5万件以上
の膵腫瘍症例が登録されている。旧登録では日本膵臓学会評議員の所属施設からの登録が中心であ
ったが、NCD登録では外科系施設からの登録が大部分を占め、外科系症例の悉皆性が向上した反面、
内科系施設からの登録が大幅に減少した点が最大の課題となっている。最近創設された認定指導医
制度における施設認定の要件の一つに膵癌登録への症例登録が課せられており、内科系施設からの
登録数増加が期待されている。旧登録では、膵癌診療の nationwideな疫学的解析や小膵癌、若年者
膵癌、腹腔洗浄細胞診に関する学術研究で実績を上げている。NCD 登録では 2017 年と 2019 年に
大規模予後調査を実施し、予後データの利活用可能になったことを踏まえ、消化器外科データベー
ス関連学会協議会を取りまとめる日本消化器外科学会の協力のもと、NCD登録データを用いた数件
の研究プロジェクトが現在進行中である。 

e)食道がん 

日本食道学会により複数年後方視登録が 1976 年より行われており、2005 年より通年登録が開始
された。2010年より認定医・専門医制度の施設要件となっており、登録数は漸増傾向であるが、2012
年に NCD 利用を始めてから非外科系分野からの登録推進が課題となっている。登録データの利活
用によって得られた知見を多くの論文として発表しており、その知見は推奨診療内容へ還元されて
いる。現状の食道癌登録に於いての課題解決の一策として全国がん登録データの活用・応用が挙げ
られている。 

f)大腸がん 

大腸癌研究会によって 1974年治療例より登録が開始されている。毎年集積される大腸がん治療デ
ータは、その臨床病理学的特徴を明らかにするとともに、その内容は全国大腸癌登録調査報告書と
して公開されている。2007年治療例以降は，紙媒体での刊行を中止し、webでの閲覧のみとなって
おり、大腸癌研究会のホームページから閲覧できる．登録されたデータは大腸癌取扱い規約や大腸
癌治療ガイドラインの作成・改訂に用いられ，大腸がんの診療に役立てることによって患者へも還
元されている。また，データ登録施設からは登録データ利用申請が可能となっている．必要な審査・
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手続きを経て臨床研究に用いられており、医学の進歩にも貢献している．現在の登録事業は独自に
開発されたプラットフォームで行われているが、今後 NCD を用いた登録システムへの移行も検討
されている。ただし、NCDへの移行に際しては、データ使用に際しての柔軟な対応が困難であるこ
とや高額な維持費等、解決すべき問題点が指摘されている。 

g)乳がん 

日本乳癌研究会(1992 年より日本乳癌学会)により 1975 年より全国登録が開始されている。2012
年より外科専門医制度との連動に伴い乳癌登録データを NCDへ移行し、NCD－乳癌登録となった。
現在２０１８年の全国がん登録と比較しても９５％以上の乳癌症例が登録されており、悉皆性は非
常に高いデータとなっている。また５、10 年ごとの予後調査も行われているが、予後入力率は
30-70％となっており、まだ登録に課題が残っている。しかし全国がん登録と違い、生存データだけ
でなく局所、遠隔再発の情報も含まれており、より詳細な検討が可能である。データベースの利用
については日本乳癌学会が年に１度、研究利用の公募を行い、年３件の研究を承認し、多くの研究
が英文紙に発表されている。NCD-乳癌登録は外科医主導で手術が中心の早期乳癌のデータであるた
め、Japan Breast Cancer Research Group（JBCRG）が、進行・再発症例に関する分析を目的とした
「Advanced Breast Cancer Database(ABCD)」を発足させており、新たな登録事業が開始されてい
る。 

h)小児がん 

小児がんは血液腫瘍が半数、固形腫瘍が半数、そしてその種類も多岐にわたるため臓器がん登録
という形式ではなく、小児がんというカテゴリーで登録事業が行われてきた。固形腫瘍に関しては
複数の登録事業（日本小児血液・がん学会、日本小児科学会悪性腫瘍登録、小児がん全国登録）が
統合され、新しく日本小児血液・がん学会が主導のシステムが 2018年に発足した。このシステムは
骨・軟部腫瘍や脳腫瘍、網膜芽細胞腫等も関連学会との連携により含まれている。年次登録の形態
をとっており本邦小児がん発生例の約 80%が捕捉されていると考えられる。また日本小児がん研究
グループ（JCCG）の固形腫瘍観察研究事業との連携が図られ、登録者の負担の軽減もはかる一方で
分析研究への利活用も行われている。さらにこの小児がん登録は、日本小児血液・がん学会が基盤
となっている小児血液・がん専門医制度における認定施設要件となっている。現行では 20歳以下の
症例を対象としており、AYA世代のがんは対象年齢とならないためどのように対応すべきかが今後
の課題のひとつである。 

i)婦人科腫瘍 

日本産科婦人科学会は、1952年に子宮癌委員会を設置し、頸癌症例の登録・治療成績の集計を開
始した．その後、婦人科腫瘍委員会に登録事業は引き継がれ、体がん、卵巣がん例の登録も追加さ
れ、2015年には，外陰癌、腟癌、子宮肉腫、子宮腺肉腫および絨毛性疾患例に開始された。基幹施
設に限定されてはいるが、70年に及ぶ通年登録の膨大なデータが蓄積されている。現在は 468施設
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が参画している。日本婦人科腫瘍学会では、これらのデータを積極的に分析して、疫学，診療動向，
治療成績を分析し、多くの情報が論文として発信されており、ガイドラインの導入効果の検証にも
使用されている。通年登録で３・５年目の予後調査も定期的に行われている。 

j)泌尿器がん 

泌尿器系がんの登録事業は、「膀胱癌取扱い規約」の刊行を決起に、国立がんセンターを事務局と
して、大学病院を中心とする全国の機関病院の協力のもと 1983年に膀胱がんの登録調査が端緒とな
っている。その後毎年膀胱がん患者の登録が行われ、2001年から前立腺がんの登録も開始されてい
た。2002年からは日本泌尿器科学会のがん登録推進委員会に引き継がれ、腎盂尿管がん、前立腺が
ん、腎がん、精巣腫瘍の単年度登録が開始され、専門医基幹教育施設の 30-35%が参画している。登
録データの分析結果は、欧文雑誌にて発信されている。2016年からは膀胱がん、腎がん、前立腺が
んは NCD登録に引き継がれ、精巣腫瘍、腎盂尿管がんも移行する予定となっている。NCD移行に
伴う非手術症例の登録、通年登録、悉皆性などが課題となっている。全国がん登録と突合できれば、
薬物療法主体の進行がんの登録が充足すると期待されている。 

k)希少がん 

希少がんは、一般的には、年間の罹患率が、人口 10万人当たり 6例未満のがんと定義される。2008
～2011年の院内がん登録から推定した全国推定罹患率によれば、希少がん全体でみると、がん全体
の約 15％を占めるほど多くの患者が苦しんでいるが、一つ一つの希少がんにおける患者数は少なく、
数多のがん種が希少がんに含まれる。がん種によって臨床像や病理学的な特徴は異なり、各種希少
がんをひとまとめにして「希少がん全体」として収集するデータを統一することは困難と考えられ
る。また、１つの希少がんに対して、複数診療科の専門家が治療にあたることも多いことから、単
一学会・研究会等が主導して「希少がん全体」の一律登録を行うためには、多くのハードルがある。
仮に、全国一律の登録を行うこととするのであれば、国が主導して、例えば、全国がん登録を基盤
とし、希少がんのデータを上乗せするなどの運営が望ましいと考えられる。一方で、消化器外科、
脳神経外科、泌尿器科、整形外科や頭頸部外科領域などのいくつかの希少がんにおいては、学会主
導で、すでに臓器がん登録を行っているものもある。希少がんの全てのがん種を網羅することは難
しいが、現状は、各学会・研究会等の判断で臓器がん登録を推進していくことが現実的であると思
われる。ただし、「希少がん」については、専門医師等も少なく、また製薬会社等の企業の関心も五
大がんに比して決して高くないことから、資金集めに難渋することが予想される。厚生労働学研究
費補助金がん政策研究事業「学会連携を通じた希少癌の適切の医療の質向上と次世代を担う希少が
ん領域の人材育成に資する研究（研究代表者：小寺泰弘）」では、国からの研究支援を受けて、各種
希少がんのガイドライン作成を進めているが、各種希少がんの臓器がん登録にも、国からの経済的
支援を検討する必要があると考えられる。 

l)神経内分泌腫瘍 
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2012年に発足した日本神経内分泌腫瘍研究会により、最も発生割合の多い肺・気管支・胸腺およ
び膵・消化管の領域に絞って 2015年 1月から神経内分泌腫瘍に対する全国登録事業が開始されてい
る。2021年 7月末時点で 1865例の登録がなされた。本登録の特色は、患者同意をオプトインで取
得していること、また、通年登録であることである。本登録は全国がん登録と比べて詳細なデータ
を取得しているため、クリニカルクエスチョンに基づいた登録データベースでの解析を可能として
おり、派生研究として本登録を用いた 4 つの研究が進められている。課題としては、登録の対象と
なる腫瘍が初めて診断される科が内科と外科に及ぶこと、また、臓器横断的な希少疾患であること
からインセンティブの問題を含めて悉皆性を担保することが困難な点が挙げられる。現状では、本
登録は本邦の発生数の約 5%が登録、把握されていると計算されており、さらなる悉皆性の向上が求
められている。また、現時点では収集されたデータの精度保証についての検証ができておらず、ど
のように品質保証を行っていくかの検討も重要である。さらに、通年登録であることによるデータ
入力に対する労力が大きいことも課題としてあがっており、今後の方向としてはオプトインの同意
であることを生かした全国がん登録との突合が是非とも必要で、それによる省力化、精緻化を図る
ことが望まれる。 

４．臓器がん登録の課題と解決のための展望 

前項のように、個々の臓器がん登録では、それぞれの課題はありつつも理想の臓器がん登録を追
求しようという姿勢が窺えるが、未だ解決してない課題がある。 

a)薬物治療や放射線治療等の対象となる症例の登録促進 

近年、分子標的薬や免疫チェックポイント阻害剤の進歩が著しく、がんの薬物療法の恩恵を受け
るがん患者が急増しているが、その実像を知るには薬物療法の専門家である内科医が臓器別がん登
録に参画して明らかにしていく必要がある。放射線治療も体幹部定位照射や重粒子線・炭素線療法
など高精度な放射線治療が治療効果を高めている。しかしながら、多くの臓器がん登録では外科治
療を受けた患者の登録が優勢である。その理由は、元より外科診療が手術を起点にして長期経過観
察が施設ごとに完結している施設が多く症例登録を行いやすい状況であることが主因と考えられる。
またその傾向は臓器がん登録が NCDを利用することで助長される危惧があり、実際に最近 NCDの
利用を開始した臓器がん登録では、省力化、外科症例中心のデータベースに陥るリスクも露呈して
きている。それは元より NCD が外科症例の登録を根幹としたレジストリーであり、且つ外科医に
とって専門医制度における症例登録の基盤もなっているのに対し、内科医や放射線治療医にとって
は馴染みのないシステムであることである。結果として放射線や薬物治療を受けた患者の登録が不
十分となっている。元より診療横断的な登録が進んでいた肝がん登録や、内科主導の登録事業を検
討している肺がん登録、薬物治療を中心とした検討をするための新しい登録事業を立ち上げた乳が
ん登録など、内科系医師が登録事業に関心があることを鑑みると、内科系医師が参画しやすい環境
を整備することが重要と考えられる。食道外科専門医・食道認定医、膵臓認定医、小児血液・腫瘍
専門医などの施設要件として、当該臓器がん登録の実績が盛り込まれており、安定した登録事業の
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運営には有効なレバレッジである可能性もあるが、専門医制度や認定医制度を持たない学会（肺癌
学会など）では、その方策はすぐには取れない。また臨床医の多忙さを鑑みるに、全ての学会にお
いて会員の指示が得られる保証はない。 

b)臓器がん登録の基盤としての全国がん登録の可能性 

臓器がん登録は臨床医が中心のがん関連学会が運営してきたもので、民間手動のシステムである。
臓器がん登録ごとに独自の歴史とシステムが構築されてきたが、全ての領域の医師が参画しにくい
状況であること、生存・死亡など転帰に関する信頼性の担保、重複がんを有する患者の二重登録の
回避、など課題も多い。一方、全国がん登録は、診療連携病院群を中心とした協力病院群からの診
療情報と自治体からの死亡情報を収集できるシステムであり、診療情報の入力作業は専任の非医師
の作業者により行われているため医師の労力軽減にもなる。基盤法であるがん登録法では、個人情
報保護法の適応外であること、情報管理の徹底、情報の管理者の明記、情報利用の厳格な条件など
が定められている。利活用促進も同法に謳われているが条件が厳しく、学会および NCD などのデ
ータ管理組織への提供が困難になっており、仮に提供が可能な場合でも生存しているがん患者の同
意が必須条件とされているため、極めて利用しづらくなっている。現状の学会主導の臓器がん登録
（NCD利用を含む）ではオプトアウト同意取得方式がほとんどであり、これは悉皆性維持のために
は必要な方策である。このように民間システムと官制システムが協業するには、大幅な規制緩和が
必要であり、本研究班としては臓器がん登録の重要性を強調しつつ「全国がん登録情報提供の条件
緩和」について、各学会の協力のもと厚生労働大臣に要望書を提出したところである。仮に全国が
ん登録情報を臓器がん登録で利用することが可能となった場合、前述の課題の多くが解決され、よ
り国民の福祉に資する臓器がん登録が構築され得ると考える。 

c)がんゲノム情報の収集 
がんゲノムプロファイルに基づいた precision-medicine が進んでおり、多くの臨床医・研究医は

そのためのゲノム情報の収集が必要と考えている。このゲノム情報には遺伝にかかわる生殖細胞変
異も含まれるため、要配慮個人情報の中でも特にナイーブな情報であり、個別の同意取得が必須と
されている。がん登録法の元にある全国がん登録でもゲノム情報の収集は行ってはいない。現状で
は国立がん研究センターに設置されたがんゲノム情報管理センター（C-CAT）にがんゲノム中核・
拠点・関連病院からがん患者のゲノムプロファイルが集約されているが、当然、全国がん登録との
突合は未だ次元されていない。臓器がん登録においても、ゲノム情報の取り扱いは極めて大きな課
題である。しかしながら現行の個人情報保護法規定の下にある臓器がん登録では、オプトイン方式
では悉皆性に問題が生じることが明白である。2021年 9月に厚生労働省はがん・難病患者の全ゲノ
ム情報のデータ集積計画を公表している 6)。その中で、がんにおいては約６万検体の収集、厳重な情
報管理のほか、産官学連携についても検討されており、臓器がん登録との連携が進むことを期待し
たい。 
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５．終わりに 

がん登録が進んでいる北米や欧州では、すでに 1980 年代後半よりネットワークが作られており、
一部の国では電子カルテからデータが自動的に収集されるシステムも稼働している。我が国おける
既存の国や学会におけるがん登録システムは、個々においては、多くの研究者・担当者の多大なる
尽力あってのものである。このまま官制と民間の二つの登録システムが交わることなく併走してい
くことは、登録事業に関わっている研究者・医師・作業者のみならず、国民が利益を損う可能性が
ある。一方、我が国の統治機構でもデジタル化が推進されることになっており、その中で診療情報
の収集が安全にできる体制が構築されれば、がん登録も省力化・効率化・精緻化がすすむ可能性が
ある。合わせて柔軟な法整備あるいは運用となることも重要な要素と考える。 
 
参考文献 
1. 最新がん統計. がん情報サービス. 国立がん研究センター 

https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/summary.html 
2. 祖父江友孝, 津熊秀明, 岡本直幸, 味木和貴子. 第１節 がん登録の歴史. 第 6 章がん登録の歴

史と地域がん登録.地域がん登録の手引き 第５班. 特定非営利活動法人地域がん登録全国協会 
編 pp46-47.2013年 4月 

3. がん診療連携拠点病院の整備に関する指針. 厚生労働省健康局. 2008年 3月１日.  
https://www.mhlw.go.jp/topics/2006/02/tp0201-2.html 

4. Coleman MP, Muir CS, et al. Confidentiality in the cancer registry. Br J Cancer 
1992;66:1138-1992. 

5. がん登録等の推進に関する法律. 厚生労働省健康局.  
https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10900000-Kenkoukyoku/0000096154.pdf 

6. 全ゲノム解析等の推進に関する専門委員会(第 5回). 厚生労働省科学技術会. 
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_21078.html 
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Ⅱ - 4 - ① WG4 の研究タイトル

Ⅱ -４．WG ４ の研究紹介

『臓器がん登録を担う学術団体の責任姿勢を考察』

内容：国民からの期待、信頼に足る体制の整備とそれに
関わる各種規定の作成責務、特に情報管理と研究
内容への責任を探求・考察・提案を行う
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ワーキンググループ４ 
 

研究責任者 

井本 滋 杏林大学医学部 乳腺外科学教室 教授 

研究副責任者 

袴田 健一 弘前大学大学院医学研究科 消化器外科学講座 教授 

研究分担者（50音順） 

永瀬 智 山形大学 産科婦人科学講座 教授 

長谷川 潔  東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科  教授 

堀口 明彦 藤田医科大学大学院医学研究科 消化器外科学講座  教授 

増井 俊彦 京都大学大学院医学研究科 外科学講座 准教授 

水島 恒和 大阪警察病院 副院長 

平田  公一 
（研究代表者） 

札幌医科大学 名誉教授 

研究協力者（50音順） 

麻賀 創太 杏林大学医学部 乳腺外科学教室 講師 

三原 裕一郎 東京大学大学院医学系研究科 臓器病態外科学肝胆膵外科、人工臓器・移植外科  助教 

 

 

Ⅱ - 4 - ② WG4 の構成メンバー
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ワーキンググループ４の研究結果の要約

「臓器がん登録」の開始時期はがん種間で違いはあるが、この間にデータベースの

収集と管理・活用に関する社会的条件に、法規定である個人情報保護法、臨床研究

法の存在、そして患者と研究者間の倫理姿勢に新たな考え方が加わってきたと言え

る。その意味では、外から見える形の運営、管理体制を整えておくことが要求され

ているといえよう。研究班として実施した学術団体向けのアンケート、研究分担者

向けのアンケートの内容から、臓器がん登録に関する学術団体内の規定状況につい

ては十分とは言い難いことが明らかとなった。そこで、研究 3 年目においてその充

実化を目的とし当該ワーキンググループを構成し、存在すべき規定と規定内へ盛り

込むべき必要最小限の項目を考察し、関係学術団体向けに「提唱規定内容（案）」を

提示することとした。提唱（案）を各学術団体へ提示・打診の段階である。

Ⅱ - 4 - ③ WG4 の研究結果の要約
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「臓器がん登録に関する規定」試案（概要紹介版）                 

 

1. 背景 

現在、臓器がん登録のほとんどがopt-outでの情報収集であるのに対し、全国がん登録は

登録施設でのopt-inによる同意が必須で、学術団体にとってその利活用と利便性に限界が

ある。しかしながら、患者情報を収集する学術団体としてはその事業に関する社会的責務

を果たさなければならない。また、近い将来、もし全国がん登録データの利活用が可能と

なった場合を鑑みると、学術団体としての課題解決に向け喫緊の検討が重要と考えられる。

「がん登録等の推進に関する法律」（全国がん登録）は議員立法として存在し、そことの

連携にあたっては厳しい制度設計が求められよう。先ずは、学術団体における臓器がん登

録について倫理性を含めた規定（細則・内規）が十分な状況にあるのか否かを検証する必

要がある。 

 

2.目的 

学術団体が臓器がん登録に基づいたデータベース（DB）の構築とその利活用には、最小

限必要とされる規定として、その項目（倫理を含む）を共通項目としコンセンサスを形成

する。 

 

3規定案 

以下の大項目①から⑤と小項目（ア）から（セ）に関し、規定されていることが望ましい。 

① DBに関する個人情報の保護と倫理規定 

(ア) DBへの症例登録 

(イ) DBに関与する者の倫理 

② DBの信頼性と登録データの評価に関する規定 

(ウ) DBの構築に関する信頼性 

(エ) 登録データの評価 

(オ) DBの管理システム 

③ DBを利活用する研究に関する規定 

(カ) 研究内容の審査 

(キ) 研究の倫理性 

(ク) 研究資金の報告 

(ケ) 研究の成果物とその評価 

(コ) 国民への公表 

④ DBの所有権と利用・廃棄に関する規定 

(サ) DBの所有権 

(シ) DBの利用期間と廃棄の時期 

⑤ 補足事項 

(ス) 疾患に伴う学術団体の多様性に基づく規定の作成 

(セ) DBの利活用と臨床研究法との整合性 

 

Ⅱ - 4 - ④ WG4 からの学術団体向けの提案文書
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2. 期待される成果 

共通項目が整備されることで、「全国がん登録」の受け皿となる学術団体の信頼性と公益

性が高まるとともに円滑な利活用が期待される。 

 

 

「臓器がん登録に関わる規定」作成に関する提案 

 

上記の紹介に続きまして小項目の内容を詳しく、あるいは具体的に記載いたしました。 

 

尚、試案の作成に当たり、以下の 1から３に配慮しておりますことをご承知頂ければ幸

いです。 

1. 悉皆性、データ内容の精緻性の視点で、データベース（DB）自体の信頼性はそもそも

担保されているか。 

2. 利便性の取扱いと個人情報保護の視点から、DBへの症例登録に関し明確に規定として

触れられているか、その規定を公表できるか。 

3. 規定する文章の体裁として注意を払うべきは、「〜が必須である（〜しなければなら
ない）」、「〜が推奨される（〜すべきである）」、「〜が考慮される（〜が望まし

い）」などが挙げられ、使い分けを明確にお願いしたい。 

 

学会・研究会の組織形態の多様性に基づきますと規定のあり方も自ずと異なることが予

想されます。繰り返しになりますが、臓器がん登録に関する学術団体内での規定はしっか

りさせておくべきことは然りですし、更には全国がん登録の利活用が可能となった場合を

想定し、倫理面に配慮した規定の作成を進めておきたい時期にございます。その展開を図

る上で、本試案が参考になりますことを切望する次第です。 

 

「臓器がん登録に関する規定」試案（詳細版）                 

 

以下の大項目①から⑤と小項目（ア）から（セ）について規定されていることが望まし

い。 

① データベース(DB)に関する個人情報の保護と倫理規定 

(ア) DBへの症例登録 

 個人情報の保護のため、各施設からDBへの症例登録は連結可能匿名化が必須である。 

(イ) DBに関与する者の倫理 

 DBに関与する者（医療従事者、DB管理者等）は、個人情報の保護に関する定期的な教

育の受講と守秘義務の宣誓が望ましい。 

 

② DBの信頼性と登録データの評価に関する規定 
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(ウ) DBの構築に関する信頼性 

 登録項目の悉皆性と精緻性に留意したDBの構築が望ましい。 

(エ) 登録データの評価 

 外れ値を発見するスクリーニングシステムの導入や学術団体による施設監査に基づく  

登録データの評価が望ましい。 

(オ) DBの管理システム 

 DBの管理システムは個人情報の保護を徹底しなければならない。 

 DBの閲覧と利活用に関する規定は明確に記載されるべきである。 

 DBの管理者はDBの適正使用と外部への流出防止に最大限努めなければならない。 

 

③ DBを利活用する研究に関する規定 

(カ) 研究内容の審査 

 研究者の資格は、学術団体の然るべき委員会にて検討することが望ましい。 

 研究内容の審査は、学術団体の委員に外部委員を加えて行うことが望ましい。 

(キ) 研究の倫理性 

 研究の倫理性は、学術団体の然るべき委員会にて検討することが望ましい。 

(ク) 研究資金の報告 

 研究資金の出処は、学術団体から公表することが望ましい。 

(ケ) 研究の成果物とその評価 

 研究の成果物は、然るべき学術誌に報告することが望ましい。 

 DBの利活用が有効に行われているか、学術団体は定期的に評価することが望ましい。 

(コ) 国民への公表 

 学術団体は得られた成果を国民に向けて平易に解説し公表することが望ましい。 

（例：学術団体HPや冊子体、全国がん登録を利活用した場合は厚労省、国立がん研究

センターがん対策情報センターへの報告） 

 

④ DBの所有権と利用・廃棄に関する規定 

(サ) DBの所有権  
 Opt-out、opt-inに関わらず、匿名化された状況に関わらず、DBの所有権は学術団体に

帰属するが、登録された症例情報は個々の患者に帰属する。従って、学術団体は、DB

の利活用に際し十分な配慮を行なった上で、医学の発展に寄与すべく活動することが

望ましい。 

(シ) DBの利用期間と廃棄の時期 

 学術団体はDBの利用期間について予め定めておくことが望ましい。同様に、データを

廃棄する時期を定めておくことが望ましい。但し、希少がん、AYA世代のがん、長期予

後調査を要するがん、診断や治療の変遷に伴う継続的な調査を要するがんでは、長期

間（数十年単位）のDBの管理と利活用の必要性について国民への説明と理解を求める

努力を行うべきである。 
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⑤ 補足事項 

(ス) 疾患に伴う学術団体の多様性に基づく規定の作成 

 本規定案は学術団体の活動を制限するものではない。疾患に伴う学術団体の多様性に
基づいて、独自に規定案を作成し、あるいは現行の規定を修正されることが望ましい。

いずれにせよ、症例の登録からDBの利活用までDBに関する個人情報の保護と倫理につ

いて規定されていることが望ましい。 

(セ) DBの利活用と臨床研究法との整合性 

 DBを利活用して臨床試験あるいは治験を計画する場合、臨床研究法に準拠した研究計
画書の作成とCRBでの審査が必須であり、本規定案は適用されない。 

 

 

参考資料 [参考URL] 

 子宮頸癌登録実施要項 2019〜 [http://plaza.umin.ac.jp/~jsog-go/new4.html] 

 日本婦人科腫瘍学会 専門医制度規則指定修練施設認定施行細則 

[https://jsgo.or.jp/specialist/img/nintei_saisoku1.pdf] 

 日本肝癌研究会々則 [http://www.nihon-kangan.jp/pdf/regulations.pdf] 

 日本肝胆膵外科学会 胆道癌登録委員会内規

[http://www.jshbps.jp/uploads/files/about/bylaw_Part21.pdf] 

 日本神経内分泌腫瘍研究会 悉皆登録研究 [http://jnets.umin.jp/studies.html] 

 がん登録等の推進に関する法律
[https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/gan/ga

n_toroku.html] 
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〇〇〇〇 

理事長 〇〇〇〇殿 

 

「臓器がん登録に関わる規定の準備」に関する提案「紹介版」 

 

厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

「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」 

 

ワーキンググループ4 研究責任者 井本 滋 

副責任者 袴田 健一 

  研究代表者 平田 公一 

 

謹啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。 

貴団体におかれましては、「臓器がん登録」を実施され、その利活用によって、疾患の

罹患数と死亡数、疾患の特性、侵襲を伴う治療のリスク評価、薬物療法等の観察研究、予

後調査などの結果を国内外に発信されておられることと存じます。 

 さて、「全国がん登録」が 2016年 1月に開始され、全ての病院と都道府県指定の診療所

を対象に患者情報を収集し、市町村からの死亡情報を突合することで予後については極め

て精緻性の高いデータベースが構築されています。一方、「臓器がん登録」の多くは opt-out

での情報収集です。「全国がん登録」は病院施設・診療所での opt-inによる同意を基に登

録が成されています。その連関性に法的な制限が加わり、学術団体にとりましての利活用

には障壁がございます。 

 国家のがん登録は議員立法として「がん登録等の推進に関する法律」として成立致しま

した。法案作成過程では、法学者、情報倫理研究者の参加の下、患者、マスメディアなど

幅広い専門委員の関与があったと伺います。当然ながら、厳格な制度設計が求められた経

緯もあるようです。そのような背景を慮りますと、「臓器がん登録」についての倫理等に

配慮した臓器がん登録規定が厳密な態様を備えていなければなりません。また、もし「全

国がん登録」データの利活用が可能となった場合には、完璧な準備がなされていなければ

なりません。学術団体が国民に安心できるがん診療を提供する上でも重要なことと存じま

す。 

 本研究班（平田班）ワーキンググループ4では、「臓器がん登録に関わる規定」に関する

試案を作成しました。次頁に概要を紹介しておりますのでご一読いただき、貴会の状況把

握と適切なご対応の資料となりますならば幸いに存ずる次第です。  

末筆ながら、貴団体の益々のご繁栄を祈念申し上げます。           謹白 

Ⅱ - 4 - ⑤ WG4 からの学術団体宛の要望文書（案）
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Ⅰ. 臓器がん登録各論担当研究分担者の回答内容に
於けるアンケート結果

Ⅱ.４種のワーキンググループの研究結果概要

研究成果物資料

厚生労働科学研究費補助金
がん対策推進総合研究事業

「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

令和3年（2021年）11月
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