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1. 本年度の研究成果 

早期胃がんに対する内視鏡切除は良好な QOL から広く普及してきたが、その実態、特に

長期経過については、個々の施設からの報告にとどまり reference となる前向き多施設デ

ータは存在しない。本研究では、これまで日本胃癌学会と共同で開発してきた「Web 登録

システム」を用い、早期胃がんに対する内視鏡切除症例を全国多施設において前向き登録

し、その短期成績、長期成績を調査する｢Web登録システムを用いた早期胃がん内視鏡切除

症例の前向きコホート研究｣を計画した。本年度においては、プロトコールの作成、登録施

設の決定（全国 40施設）、プロトコールに従い「Web登録システム」の改修を行った。 

作成したプロトコールの概要を以下に示す。2010 年 4 月（予定）から 2 年間、全国 40

施設において内視鏡切除施行予定の全ての胃がん病変あるいは胃がん疑い病変を対象に登

録を行い、短期成績と 5 年間追跡による長期成績の調査を行う。Primary endpoint を 5

年生存割合、Secondary endpoints を一括切除割合、治癒切除割合、偶発症割合、局所遺

残・再発割合、転移再発割合、異時性多発胃がんの発生割合、無再発生存期間、無転移再

発生存期間、がん登録の評価とした。長期成績の解析では、高い捕捉率が必要であるが、

多施設・多症例での検討の場合、困難であることが多い。「Web登録システム」では、登録

する際の個人情報保護や、長期成績未更新症例について各施設の電子メールアドレス宛に

通知を自動送信するなど、多くの従来煩雑であった作業を自動化し、簡便に多施設登録に

よる膨大な登録数に対応し、かつ高い捕捉率をもって長期成績の登録を行えるようにした。

しかし、「Web登録システム」を用いても実際には内視鏡切除後に他施設で追跡される症例

や、転居等で消息不明となる症例が存在すると推測され、特に予後が良く、死亡イベント

の発生が低いと推測される早期胃がん内視鏡切除症例では、そのような症例が多いと思わ

れる。本研究プロトコールでは、そのような症例も捕捉するために、患者や他院への問い

合わせ、さらには住民票照会、院内がん登録データとの照合、戸籍照会を行う体制を整え

た（下図）。 
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内視鏡切除までに A.基本情報、

B.術前診断について、「Web 登録

システム」に登録。 

 

 

6 か月後までに N 年後 (N=1,2,3,4,5) 

6 ヶ月後までに C.短期成績、

D.後治療について更新登録。                                                            

N 年後に E.長期成績について

更新登録。 

 

1. N 年後に消息不明の場合、患者の自宅や他施設へ郵送によるアンケート調査を行う。 

2. それでも不明な場合、住民票照会を行う。 

3. 最終的に不明な場合、5 年後に院内がん登録データとの照合や戸籍照会を行う。                                                           

1. １ヶ月以上未更新の症例について、各登録

施設に更新登録を促す E メールを「Web 登

録システム」より送信する。 

2. さらに２ヶ月後に未更新の症例に対し、再

度督促 E メールを送信する。                                                           

1. １ヶ月以上未更新の症例について、各登録施

設に更新登録を促す E メールを送信する。 

2. さらに２ヶ月後に未更新の症例に対し、再度

督促 Eメールを送信する。                                                           



  

2. 前年までの研究成果 
2005年3月には「早期胃がんに対する内視鏡的粘膜切除術の予後に関する遡及的調査研

究」を行った1）。この研究は、全国11施設において2001年に内視鏡切除が施行された早期胃

がん例を2005年3月に調査した遡及的研究で、長期成績の捕捉率については約80%と十分と

は言えなかった。調査データは、各施設が入力した記録を事務局へ郵送し、管理・解析が

行われた。調査記録の郵送によるデータの管理・解析は、このような限定施設での遡及的

調査では可能である。しかし、全国レベルでの前向き登録において調査記録の郵送による

データの管理・解析では、特に長期成績について高い捕捉率を維持することは困難である

と考えられ、今回の「早期胃がん内視鏡切除症例のWebを用いたがん登録システムによる前

向きがん登録に関する研究」へと発展した。 

1) Oda I et al. A multicenter retrospective study of endoscopic resection for early 

gastric cancer. Gastric Cancer 9: 262-70, 2006 

また、2007年度には限定施設（14施設）において「Web登録システム」を用い早期胃が

ん内視鏡切除症例の前向き登録を行い、システムの運用実施可能性を検証した。「個人を特

定しえる個人情報の漏洩」などの重大な問題はなく、さらに多施設でのがん登録が運用実

施可能となっている。 

 
3. 研究成果の意義及び今後の発展性 

日本胃癌学会により胃がん症例の遡及的ながん登録が行われているが、外科手術症例の

みを対象としたものであり、2006年に ESD手技が保険収載された後に急速に増加している

早期胃がんに対する内視鏡切除例の前向き多施設データはこれまで存在しなかった。本研

究成果により、早期胃がんに対する内視鏡切除症例の前向きに登録された多施設データを

集積される。さらに、本研究により「Web 登録システム」が確立されることにより、将来

的にさらに全国施設での登録が可能となり、全国レベルでの実態把握が可能となる。全国

レベルでの実態を把握し reference となるべきデータを確立することは、内視鏡的切除を

含め早期胃がんに対し、より良い新たな治療法の開発・確立に役立つ。 

また、「Web登録システム」は、あらゆる臓器、疾患、治療法にも応用可能であり、様々

な分野での全国レベルでの実態把握ができる可能性がある。現在行われている院内がん登

録・地域がん登録で網羅できないような疾患特異的、治療特異的なデータの把握が可能に

なれば、がん登録事業としての発展にもつながる可能性がある。 

 

4. 倫理面への配慮 
1）  患者の保護 

本研究に関わるすべての研究者は、「ヘルシンキ宣言」や「疫学研究に関する倫理指針」

従って本登録を実施し、被験者の人権保護に努める。 

2） プライバシーの保護 

登録に際し、各登録施設は症例個人を特定しえる氏名、生年月日、患者 ID番号の登録は

行わず、施設符号化番号を与え匿名化したうえでその他の登録項目について「Web 登録シ

ステム」に登録する。各登録施設の患者 ID番号と施設符号化番号の対応表は個人を特定し

える「個人情報」であり、各施設代表者が各施設の個人情報管理者となり、「医療情報シス



テムの安全管理に関するガイドライン」に基づき、組織的安全対策、物理的安全対策、技

術的安全対策、人的安全対策を行い、個人情報管理を徹底する。 

3） 各施設の倫理委員会の承認 

本研究の実施にあたり本研究プロトコールが代表施設（国立がんセンター中央病院）の

倫理委員会の審査を受けて承認されることが必要であると同時に、各登録施設においては、

各登録施設における倫理委員会もしくは機関審査委員会（Institution Review Board）の

承認の後、本登録の参加を行う。 

4） インフォームド・コンセント 

本研究の登録に先立って、担当医は各施設の倫理委員会承認が得られた説明文書を患者本

人に渡し、がん登録の内容を口頭で詳しく説明したうえで、患者本人より「同意書」にて

同意への署名を取得する。本がん登録参加に同意しない場合でも不利益を生じない、本が

ん登録参加に同意した場合でも随時これを撤回することができるように配慮する。 

5） 重大な問題への対応 

「個人を特定しえる個人情報の漏洩」、「各登録施設の患者 ID 番号と施設符号化番号の対

応表の紛失」、「その他予期されない重大な問題点」が発生した場合、1. 各施設より研究事

務局・代表者への報告、2. 研究代表者よりモニタリング委員会への報告、3. モニタリン

グ委員会での審査・勧告内容の研究代表者より各施設への通知を行う体制と整えた。 
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