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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） 

希少癌および臓器横断的課題に対するガイドライン作成に関する研究 

 

（分担研究報告書） 

日本泌尿器科学会主導で行われているガイドラインの作成・改訂の進捗状況 

 

研究分担者 西山 博之 筑波大学医学医療系 腎泌尿器外科 教授 

 

研究要旨 

泌尿器悪性腫瘍には多彩な癌腫があるが、この内、前立腺癌、膀胱癌、腎癌、腎盂尿管癌

、精巣腫瘍及び褐色細胞腫では診療ガイドライン（以下ガイドライン）が整備されている

。一方で、比較的頻度の低い陰茎癌を含め副腎癌や尿膜管がん等ではガイドラインはなく

、その基盤となるデータも不足している。また、ガイドラインが整備されている癌腫にお

いても稀な組織型を呈することがあり臨床上問題となる。このような希少組織型に関する

記述は極めて限定されている。本研究では泌尿器悪性腫瘍における希少癌及び希少組織型

に対する診療ガイドライン作成に向けた基盤構築を目的として、がん診療連携拠点病院院

内がん登録データベースの解析を行っており、2022年度は膀胱非尿路上皮癌、陰茎癌の解

析結果を報告する。また、2022年度における日本泌尿器科学会主導で行われているガイド

ラインの作成・改訂の進捗状況を報告する。さらに、診療科横断的なガイドラインの作成

・改訂の進捗状況、領域横断的ガイドライン作成に関する日本泌尿器科学会におけるアン

ケート調査結果について報告する。 

 
 

A.研究目的 

泌尿器悪性腫瘍には多彩な癌腫がある。また、同

一臓器から発生する癌においても希少な組織型で

ある場合があり、Variantとして臨床上問題となる

。泌尿器悪性腫瘍では前立腺癌、膀胱癌、腎癌、

腎盂尿管癌では診療ガイドライン（以下ガイドラ

イン）が整備されている。また発症率は低いもの

の標準治療が確立した精巣腫瘍や褐色細胞腫でも

ガイドライン（マニュアル）が整備されている。

一方で、精巣腫瘍についで頻度の高い陰茎癌では

本邦でのガイドラインはなく、その基盤とな疫学

データも不足している。また、希少組織型に注目

すると大部分が尿路上皮癌である腎盂尿管膀胱及

び尿道癌でも非尿路上皮癌が存在することが知ら

れているが、これらに関する全国的なデータはな

く、また現行の診療ガイドラインにも非尿路上皮

癌に関する記載は少ない。本研究では、泌尿器悪

性腫瘍における希少癌及び希少組織型や腎機能障

害のような診療科横断的でありかつエビデンスが

乏しいがん診療領域に対する診療ガイドライン作

成に向けた基盤構築を目的として、次の３つの目

的で研究を行った。 

①がん診療連携拠点病院（以下、拠点病院と略す

）の院内がん登録データベースを基に、泌尿器悪

性腫瘍における希少癌および希少組織型を示す腫

瘍の発生割合を明らかにし、その予後や診療体制

等についてのエビデンスを構築する。 
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②泌尿器悪性腫瘍における希少癌および希少組

織型や腎機能障害のような診療科横断的でありエ

ビデンスが乏しい領域に関する診療ガイドライン

作成および作成したガイドラインの普及における

問題点を明らかにする。がん診療連携拠点病院（

以下、拠点病院と略す）の院内がん登録データベ

ースを基に、泌尿器悪性腫瘍における希少癌およ

び希少組織型を示す腫瘍の発生割合を明らかにし

、その予後や診療体制等についてのエビデンスを

構築する。 

③学会等の団体を通して、希少癌を含めて今後作

成が必要なガイドライン等の調査を行う。 

 

B.研究方法 

研究目的別に研究方法を記載する。 

① 院内がん登録データベースを基にした泌尿器

悪性腫瘍における希少癌および希少組織型を示す

腫瘍のエビデンスの構築に関する研究 

平成19年4月に施行されたがん対策基本法を受けて、

全国の拠点病院においては院内がん登録の実施が

指定要件の一つとなり、これまで、国立がん研究セ

ンターがん対策情報センターにおいて、2007年以降

の診断（初診）症例が収集されている。また、200

8年からは施設別の集計が行われるようになり、よ

り詳細ながん診療の状況が明らかになっている。本

研究では全国集計にデータが提供された症例のう

ち、2012年1月1日～2015年12月31日に登録された陰

茎、腎盂尿管・膀胱・尿道・尿膜管、精巣、精巣上

体・精索、腎、前立腺、後腹膜から発生した悪性腫

瘍を対象として、症例数、組織型、症例毎の病期別

症例数などを検討した。新たに2009年、2015年の予

後付きデータを入手し、生存期間の解析を行った。

研究デザインは後ろ向きコホート研究とし、患者情

報は院内がん登録全国集計データ利用規約に則り、

対応表のない匿名化情報としてデータを入手した。

これらのうち、今年度は膀胱非尿路上皮癌、陰茎癌

の予後解析を実施した。 

 

②希少癌および希少組織型に関するエビデンスを

基にした診療ガイドラインおよび腎機能障害のよ

うな診療科横断的でありエビデンスが乏しい領域

に関する診療ガイドライン作成および作成したガ

イドラインの普及に関する研究 

診療ガイドライン作成および改訂に際しては、基本

的にクリニカルクエスション（CQ）の設定および論

文評価は「Minds診療ガイドライン作成お手引き20

14」に準拠した。CQの設定はPICO形式の評価シート

を作成することを原則としている。一方、文献的エ

ビデンスレベルや全体としてのCQ数等の関係から

困難であった場合のガイドライン作成としてbasic

-questionやFuture-questionをどのように活用し

てガイドラインを作成すると良いか等を検討し、主

としてKey-wordによる文献検索を日本医学図書館

協会のご協力のもと行い、その他重要と判断した論

文については適宜ハンドサーチで追加する作業を

行った。 

 

③ 希少癌を含めて今後作成が必要なガイドライ

ン等の調査研究 

前年度までに分野横断的なガイドライン作成に関

する問題点等を抽出するために、日本泌尿器科学会

でアンケート調査を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

院内がん登録全国集計データ利用に関する研究は

筑波大学附属病院倫理委員会の承認を得た上で、患

者情報は院内がん登録全国集計データ利用規約に

則り、対応表のない匿名化情報としてデータを入手

し、実施した。ガイドライン作成は既に出版されて

いる文献のレビューに基づくものであり、倫理面へ
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の特段の配慮は必要ない研究であると考えられる。 

 

C.結果 

１．院内がん登録データベースを基にした泌尿器悪

性腫瘍における希少癌および希少組織型を示す腫

瘍のエビデンスの構築に関する研究結果 

院内がん登録では、がん診療連携拠点病院等におけ

る医療の状況を的確に把握するために、患者背景や

各がん種の病期、初回治療内容等の情報が各施設よ

り登録されている。2018年全国集計報告書には、2

018年に登録された主な各がん種の登録数、集計対

象施設数、施設別登録件数などが詳細に報告されて

いる。これまでに腎盂尿管がん、尿道がん、精巣腫

瘍、尿膜管がん、陰茎がん、後腹膜肉腫に関する解

析を行い、英文論文として公表してきた。今年度は

副腎癌における解析を論文発表し、膀胱非尿路上皮

癌、陰茎癌の予後解析を実施した。 

  

１―１．副腎癌における院内がん登録データベース

解析結果 

泌尿生殖器における希少がんのなかでも、腎盂尿管

癌に次いで遭遇する頻度が高いと思われるがん種

として、精巣腫瘍、陰茎癌、尿膜管癌、副腎癌が挙

げられ。2012年～2015年の院内がん登録データを用

いた我々の集計では、副腎悪性腫瘍と診断されたの

は989例であった。このうち副腎皮質癌が26.4%と最

も多く、続いて悪性リンパ腫は25.4%、神経芽腫は

22.2％、悪性褐色細胞腫は11.9%であった。副腎皮

質癌の臨床病期はステージ４の症例が46.3%と多く、

若年の症例では手術に加えて薬物療法が行われて

おり、集学的治療が行われわれている傾向であった。

2008～2009年の院内がん登録データでは、副腎皮質

癌（49例）の5年生存率は56.2%、悪性褐色細胞腫（23

例）の5年生存率は86.4%であった。このように本邦

における希少がんの診療実態を把握する上で、この

院内がん登録は泌尿生殖器領域に限らず、有用なツ

ー ル にな ると 思わ れた 。 この 研究 成果 を

International Journal of Urology誌で論文発表を

行った。 

１―２．膀胱非尿路上皮癌、陰茎癌における院内が

ん登録データベース予後解析結果 

膀胱癌の組織型は主に尿路上皮癌であり、本邦にお

ける希少組織型に関する長期予後データは乏しい。

そこで、院内がん登録の2009年の予後付きデータを

用いて、組織型別の生存解析を行った。尿路上皮癌

（4327例）と比較して非尿路上皮癌（211例）の10

年生存率は有意に低く、扁平上皮癌は腺癌や小細胞

癌に比べ予後不良であった。特に扁平上皮癌では尿

路上皮癌と比較して、局所進行癌での成績が不良で

あり、解析を進めることでその原因を詳細に調査す

る予定である。 

陰茎癌は泌尿生殖器領域における希少がんの１つ

であるが、本邦における生命予後に関するデータは

乏しい。院内がん登録の2013年の予後付きデータを

用いて、陰茎扁平上皮癌における臨床病期別の生存

率を算出した。0期、Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期の3

年生存率はそれぞれ75.0%、67.4%、73.7%、55.6%、

23.8%であった。進行期の陰茎癌診療の課題が浮き

彫りになったと考えられる。 

このように本邦における希少がんの生命予後を把

握する上で、この院内がん登録は泌尿生殖器領域に

限らず、有用なツールになると思われた。来年度は

さらに解析を進め、これらの研究成果を来年度中に

学会発表し、論文投稿を行う予定である。 

 

２．泌尿器悪性腫瘍における希少癌および希少組織

型に関するエビデンスを基にした診療ガイドライ

ンの作成・改訂に関する研究 

泌尿器悪性腫瘍における希少癌および希少組織型

に関するエビデンスについて文献検索を通して下
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記の診療ガイドラインの作成・改訂作業および取扱

い規約改訂を行っている。 

 

１． 陰茎癌診療ガイドライン 新規作成（R3出

版） 

２． 後腹膜肉腫診療ガイドライン 新規作成

（R3出版） 

３． 腎盂尿管膀胱癌取扱い規約 第 2 版作成

（R3出版） 

４． がん薬物療法時の腎障害診療ガイドライン

2022（R4出版） 

５． 腎盂・尿管癌診療ガイドライン 改訂中（R5

出版予定） 

６． 小児、思春期・若年がん患者の妊孕性温存

に関する診療ガイドライン 改訂中（R5出版

予定） 

７． 血尿診断ガイドライン 改訂中（R5出版予

定） 

 

③希少癌を含めて今後作成が必要なガイドライン

等の調査研究 

ガイドライン・取扱い規約作成における関連学会と

の連携のため日本泌尿器科学会でアンケート調査

を実施した。（１）委員の選任に関して問題があっ

たか、（２）関連学会主導でのガイドライン作成の

際の日本泌尿器科学会との連携について、（３）日

本泌尿器科学会主導でのガイドライン・規約作成の

際の関連学会や他領域学会との連携について、（４）

ガイドライン・規約全般に関して今後の課題と思わ

れるもの、について調査を行った。その中で、作成・

改訂にあたっての関連学会との連携については、関

連学会との定期的な情報共有の場を設けることや

ガイドライン作成の覚書が必要ではないかとの意

見が挙がった。また、日本泌尿器科学会として、領

域横断的ガイドライン・取扱い規約への対応方針を

検討することが提案された。さらに、今後の課題と

して、ガイドライン作成に関する教育・人材育成、

ガイドラインの評価や利活用、ガイドラインの作

成・改訂作業、将来の在り方について様々な意見を

抽出することができた。今後は小寺班の会議におい

て、他領域の委員と意見交換を行う予定である。 

 

D.考察 

希少癌及び希少組織型に対する診療ガイドライン

作成に向けた基盤構築を目的として、がん診療連

携拠点病院における院内がん登録データベースの

検討を行った。本年度は、2009年診断の10年予後

付きデータ、2013年診断の5年予後付きデータ、

2015年診断の3年予後付きデータを新たに入手し、

膀胱非尿路上皮癌と陰茎癌の予後解析を行った。

泌尿生殖器希少がんの解析を通じて、本邦におけ

る希少がんの現状を把握するうえで極めて有用で

あると考えられた。今後は、他の希少がんの予後

解析を通じて、希少がん診療の実情を調査する予

定である。 

本研究では膀胱癌診療ガイドライン（2019年版）

の改訂に際し、希少がんである尿膜管がん・尿道

がんおよび稀な組織型を呈する膀胱癌に関するエ

ビデンスを検索し、ガイドラインに反映してきた

。この成果を生かし、腎盂尿管膀胱癌取扱い規約

の改訂に際し、尿膜管がん・尿道がんおよび稀な

組織型に関する記載を行った。現在、改訂作業中

の腎盂・尿管癌診療ガイドラインにおいても同様

に、稀な組織型に関するエビデンスを記載するこ

とを予定している。 

小児、思春期・若年がん患者の妊孕性温存に関す

る診療ガイドライン、血尿診断ガイドラインの改

訂作業を行っている。このように近年、領域横断

的ガイドラインの重要性は増しており、日本泌尿

器科学会におけるアンケート調査でも他領域学会
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との連携やガイドライン作成の基本方針の定める

ことが議題に挙がっている。したがって、希少癌

やエビデンスの乏しい癌治療領域におけるガイド

ライン作成手法の標準化や他領域学会との連携が

重要な課題であると考えられた。 

 

E.結論 

新規作成が必要なガイドライン、及び既存のガイ

ドラインに追加記載が必要な希少組織型としてど

のような病型を提案するかを検討する上で院内が

ん登録データベースは極めて有用であり、引き続

き新たなデータを入手して解析を継続していく。

また、今後は希少癌やエビデンスの乏しい癌治療

領域におけるガイドライン作成手法の標準化や他

領域学会との連携が重要な課題であると考えられ

た。 

 

F.健康危険情報 

  特になし 

 

G.研究発表 

1.論文発表 

1) Okubo R, Hoshi SL, Nishiyama H（著者11

名中9番目）, et al. Cost-effectiveness of mass  

screening for dipstick hematuria in Japan.  

Clin Exp Nephrol 2022:26(5):398-412. 

2) Suzuki N, Takai Y, Nishiyama H（著者17名

中17番目）. Guidance on the need for  

contraception related to use of  

pharmaceuticals: the Japan Agency for  

Medical Research and Development Study  

Group for providing information on the proper

use of pharmaceuticals in patients with  

reproductive potential. Int J Clin Oncol 2022:

27(5)829-839. 

3) Yamaguchi T, Nishiyama H（著者26名中15

番目）, Kamba T（著者26名中26番目）.  

Summary of the Clinical Practice Guidelines  

for Penile Cancer 2021 by the Japanese Urolo

gical Association. Int J Urol 2022:29(8):780-79

2. 

4) Chihara I, Nagumo Y, Nishiyama H（著者1

9名中19番目）. Clinicopathological features of 

adrenal malignancies: Analysis of hospital- 

based cancer registry data in Japan. Int J  

Urol 2022:29 (11):1331-1377. 

5) Matsuoka A, Shimazu T, Nishiyama H（著

者7名中5番目）. A nantionwide, cross-sectional, 

web-based survey on healthcare providers’  

knowledge about, attitudes toward, and  

perceived barriers to adherence to clinical  

practice guidelines for anticancer drug  

therapy for older patients with cancer in  

Japan. J Geriatr Oncol 2023:14(1):101399. 

 

 2.学会発表 

1) 西山博之．泌尿器がんにおけるがん薬物療法と

腎機能障害．第60回日本癌治療学会． 

2) 西山博之．腎盂・尿管・膀胱癌取扱い規約 ～

改訂ポイントと臨床現場での使い方～．第48回尿路

悪性腫瘍研究会． 

3) 西山博之．腎機能患者に対するがん薬物療法の

適応と投与方法．第65日本腎臓学会学術総会． 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 
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特になし 

  

 

 


