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「IVR 等集学的治療開発の推進」 

研究分担者 曽根 美雪 国立がん研究センター中央病院放射線診断科 医長 

研究協力者 中間 楽平 国立がん研究センター中央病院放射線診断科 医員 

 

研究要旨 

希少がんは、人口10万人あたり年間6例未満の発生頻度と定義され、200種類以上に分類されるがん種であ

る。それぞれの症例数は限られているものの、希少がん全体としては、がん患者全体の15〜22％を占める

とされ、決して見過ごせない疾患群である。 

診療上、正確な病理診断が極めて重要であり、近年のゲノム医療の進展に伴い、診断および治療方針決定

のための組織採取の重要性が一層高まっている。しかし、希少がんにおいては診療の標準化が十分に進ん

でおらず、特に体幹部深部に病変を有する症例における生検手技については、開胸・開腹による侵襲的手

技、画像下に行われる経皮的生検、内視鏡的手技など複数の選択肢が存在し、施設間で大きな差異がある

と推察されるが、その実態は明らかではない。 

本研究では、全国がん診療連携拠点病院等から収集されるQI（質指標）データというリアルワールドデー

タを用いて、体幹部希少がんに対する生検の実施状況を施設横断的に分析する。これにより、生検手技の

選択傾向や施設間差を明らかにし、診断精度や診療体制の向上、さらには診療の標準化に向けた基盤的知

見の創出を目指す。 

 
 
 
A．研究目的 
本研究の目的は、体幹部に発生する希少がんに対
する生検手技の実施状況について、本邦における
診 療 実 態 を 明 ら か に す る こ と で あ る 。 
生検手技は、開腹・開胸などの高侵襲手技と、超
音波やCT等の画像誘導下に行われる経皮的生検、
あるいは内視鏡下生検といった低侵襲手技に大別
されるが、その選択にはがんの種類や発生部位、
医療機関の特性が影響している可能性がある。 
本研究では、全国がん診療連携拠点病院等から収
集されるQIデータを用いて、希少がんにおける生
検手技の選択傾向や施設間差を横断的に解析する。
これにより、希少がん診療における組織採取の現
状と課題を把握し、診療の標準化や診断体制の整
備に資する基礎的知見を得ることを目的とする。 
 
B．研究方法 
2016-2030年に登録されたQIデータ(院内がん登録
＋DPCデータ)を用いて、体幹部領域（胸部・腹部
かつ体表除く）の希少がんに関する生検のデータ
を網羅的に調査する記述研究を施行する。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は侵襲及び介入を伴わない研究であり、利
用する情報はいずれも過去の診療情報であり、既
に通院していない患者も含まれることから、「人
を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針」の同意取得が困難な場合に該当すると考え
る。倫理指針に基づき、国立がん研究センターの
一般向けホームページに本研究の実施を公開し、
研究対象者（未成年等を対象とする場合は代諾者
を含む）に拒否の機会を与える。公開する事項は
当該研究の意義、目的、方法、研究機関名、問い
合わせ、苦情等の窓口の連絡先に関する情報を含
む。研究対象者より本研究への情報の利用・提供
を拒否する旨の連絡があった際には、速やかに当
該研究対象者の情報の利用・提供を中止する。な
お、既に研究結果の公表やデータセットから取り
除くことが困難である場合は当該研究対象者へそ
の旨をお伝えし、理解が得られるよう努めること
とする。 
本研究では情報として院内がん登録とDPCデータ
を用いる。本研究は診療録または既存の電子デー
タを利用した診療内容の事後的なレビューである
ため、研究対象者個々人への接触は一切無く、可
能性のある個人への不利益は、診療情報が不慮の
事故により漏洩する危険性があるという点のみで
ある。そのため匿名化情報をどの研究対象者の情
報であるか直ちに判別できないよう加工及び管理
するなど、万全の配慮をする。 
学術発表などにおける公表については、院内がん
登録を国立がん研究センターがん対策研究所へ提
出している各施設の責任者の了解が得られた範囲
で行うことを原則とする。データの提供を受ける
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際、データ提供施設内で連結可能匿名化の作業を
行い、対応表は施設外に帯出しないため、国立が
ん研究センターで、対応表に触れることはない。 
 
 
C．研究結果 
現在、研究計画に関する倫理審査およびQI（質指
標）データの利用申請を完了し、解析開始に向け
た体制整備を進めている段階である。 
D．考察 
本研究は、希少がん診療における経皮的生検の実
施状況を、QIデータというビッグデータを活用し
て明らかにするものであり、我が国における診療
の全体像を客観的に把握しうる基盤的研究となる
可能性がある。得られた知見は、診療の標準化や
患者負担の軽減に向けた方策の検討にも資するこ
とが期待される。 
 
E．結論 
体幹部希少がんに対する生検手技の実態を明らか
にするため、本邦における診療実態をQIデータに
基づいて解析する研究を開始した。今後、本研究
により方法論を確立することで、ラジオ波焼灼療
法など他の希少がんに対するIVRについても同様
の手法による検討が可能となり、希少がん診療の
質向上に寄与することが期待される。 
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