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1．本年度の研究成果 

がん医療の質向上を図る学術的・社会的活動の一貫としてがん研究に関わる専門系学会を代

表して研究分担者から、今年度も各専門領域のがん種に対する診療ガイドラインを作成・更新

に尽力してきた報告がなされた。示された推奨診療行為に関する医療者への教育については責

任学会・研究会の徹底したその役割を果たしていることを確認し、その具体的状況を確認した。

推奨医療については、学会ホームページや信頼に足るサイトへ掲載すると共に、専門医制度の

カリキュラムあるいは各種セミナー等により、衆知を図る体制の徹底化について充実させた。

一方、医療者向けのガイドラインを患者さんが手に取って熟読することは困難である。従って

患者さん向けのガイドラインが並行して存在することが望ましいことは共通の認識での一方

で、乳癌、大腸癌・肛門癌の二領域については患者さん向けのガイドラインが以前より発行、

改訂を実施してきた。実際には、この二者間のガイドライン編集体裁には大きな違いをみるが、

乳癌での Q and A方式を採用した表現体裁は解りやすいとの評価に至っている。患者向けガイ

ドラインの存在に加えて更に医療者が丁寧に質問に答えることにより理解と納得の医療へと

つながることは明らかである。このことのコンセンサスを形成し、可能ならば二年後には乳癌

領域のそれに追随した体裁で作成を開始することが望ましいことを確認した。がん情報提供の

在り方をその後に改めて検討し直す必要性も確認した。 

研究申請責任者及び多くの研究分担者によるそれまでの研究成果としては、(A)がん診療ガ

イドラインの作成、更新、普及教育、(B)臓器・組織別がん診療ガイドラインによるがん診療

動向の変化とそのことによる効果、(C)がん診療ガイドラインで推奨する診療内容の評価とそ

の公表、評価の結果としての新たな臨床研究の提案・推進、(D)がん診療ガイドライン事業の

在り方・同研究体制の在り方についての研究、(E)臓器がん登録の推進とその質向上及びその

活用に関する研究実践、(F)NCDシステムの確立・普及、その応用による専門的医療の質評価に

関する研究があげられる。(A)については、この 10年間において専門的学術団体において幅広

く理解が浸透し円滑に展開させる土壌を築き上げることが出来ている、(B)については、限ら

れたがん種領域においてのみ検証実績を認める。手法のひとつとして Quality Indicatorを作

成しそれによっての前向き研究を病院単位で行った発表がみられる。一方、国際間で議論のあ

る課題について後ろ向き研究から検証した実績を数種の限られた学術団体で確認できる。

(C),(E)については(A),(B)で実績を積み立ててきた領域組織では一定レベル以上の成果を上

げている。(D)については、過去６年間の研究結果として、これまでに実績を重ねてきた日本

癌治療学会、がんセンターがん対策情報センター、日本医療評価機構 MINDSの三者を対象に検

討した。当事者を交えて各種の視点からの検討結果としては、現時点では、対象組織としては

これまでの実績と学術的、客観的視点を担保する上では日本癌治療学会が望ましいとの結論に

至っている。その財務を担保できぬ現在、担保可能となる迄は厚生労働省班研究を通じて、学

術団体に広く衆知する現状体制に甘んじ、日本癌治療学会はがん臨床・研究・医療に関わる横

断的組織としてその班活動を全面的に支援するというコンセンサス形成の状況にある。(F)に

ついては、(B)の事業を達成させた基本的背景そのものとしての研究で、そもそも NCDの設立

概念、目標、財務支援等の課題に意見と行動に一致をみている学術団体に限って展開している。 

全国のがん登録が始まることに関わる臓器がん登録への応用についての検討にあたっては、

法令・省令の最終版が固まっていないことから、研究の適用にあたっては、研究倫理の観点で、



オプトイン、オプトアウト方式の何れと決定するのかなど、現状のデータシステムの継続的利

用に大きな影響を及ぼしうる。オプトインとして規定された場合には、対応策に限界を生じ、

現状の倫理指針を法令内に組み込まない限り、研究者の意気込みを弱体化し本邦からのビッグ

データの利用に一時的抑止を生じうる。研究遂行にあってオプトイン方式によった場合、発展

的展開を計画出来ず、断片的な疫学的研究に留まることになりうるため、本研究班としては、

オプトアウト方式の運用を可能とすることで、高頻度に国民に寄与しうる研究成果の提供が可

能となることを要望したいという強い意見があった。現行で実施されている臓器がん登録にあ

っては、NCDにデータ集積する体制を取って実施しているがん種が 4種、NCDを採用しようと

検討しているがん種が 3種類、学会として継続的に通年で実施しているがん種が 10種、学会

として非通年ながら実施しているがん種が 7種、そして全く為されてないがん種が 1種、とい

う状況にある。この差を生じる背景にはそれぞれ大きな課題が数多く存在する。要素としては

財務的課題、人的課題、法的課題のいずれかまたはその複数の要因にほぼ要約される。第三者

機関に登録と分析を委託すべしとの国際基準に則った事業にあっては、現状では全てオプトア

ウト方式のデータを基にしている。これらのデータの継続的な取り扱いについては困難を生ず

る。今後、どのような法的規制を生ずるのかが定まらない現状の中で、がん登録を活用した臓

器がん登録データによる発展的研究を如何に円滑に進めて行くかの方法論を検討した。学会自

体が行う臓器がん登録については、国際基準に満足していないことの認識とともに、第三者機

関に委ねない学術的理由、財務的理由の課題抽出そしてその解決策の探索を検討した。また、

通年に渡っての登録事業が為されてない癌種においては、通年とせぬ背景・理由についても検

討を頂いた。また、臓器がん登録を全く行っていない癌種にあっては、その学術的理由、社会

的理由を明確に抽出していただくべく来年度への検討へとつなぐこととした。以上より、初年

度の研究においては本邦のがん医療の質向上に向けた登録体制基盤状況と理念には学術団体

間に大きな差があることを確認し、その具体的解決が個々の課題と確認した。本研究にて目標

とする最終的な在り方については、法的・倫理的基準の徹底した準拠により、国際基準に則っ

た次世代の臨床がん研究体制の確立により医療の質向上を図ることの為の初年度研究として

は十分な成果を得ることができた。申請時の 3年間の研究計画の初年度目標については、全て

達成できた。 

 

2．前年度までの研究成果 

「27年度採択」 

 

3．研究成果の意義及び今後の発展性 

国民皆保険制度の下で、法的制度としてのがん登録が始まる。将来のがん医療の質向上に向

けて登録から得られるビッグデータを如何に有意義に利活用できるか、早々に問われることと

なる。従って医療への信頼、期待に応える研究体制、公表体制の充実を図ると共に成果を積み

上げて行かねばならない。米国では NCIの SEER programに代表される登録制度が充実し、医

療内容の質評価と質改善に於いて長期に渡って貢献し、そのデータは推奨診療を支える高質な

エビデンスとして活用されてきた歴史がある。しかし、本邦では類似するがん登録・分析体制

が不十分な環境にあったため各種の登録データの偏りや質の信頼度が問われていたところで

ある。本研究は、本邦初のがん種間の壁を取り除いて日本のがん医療としての評価・研究へと

結びつける為の体制基盤の前向きな整備と充実を目的とするものである。幸いにもがん臨床に

関わる広領域から積極的に代表者が推薦され研究組織が構成されており、専門系学術団体(い

わゆる学会)の自律性を重視しつつ世界に冠たるがん診療分析体制の確立を学術的に支援しよ



うとするものである。国家的事業としてのがん登録により、高質で大規模な学術的対応を可能

とし、医療情報の収集・分析・研究・管理システムの確立、そして医療内容の改変、改良とい

う医療の質向上サイクルに、日本の新しい体制として寄与することで、次代への新たな発展を

生じることを確信している。 

 

4．倫理面への配慮 

当該研究自体が、がん登録に関わる政令、省令に加え各種の研究倫理指針に徹底準拠を配慮

した模範的な研究体制の確立を目標としている故に、分担研究者間で倫理面への配慮は十分に

対応している。個人情報保護に関しては、疫学研究に関する倫理指針とがん登録事業の取り扱

いについてを遵守し、院内がん登録における個人情報保護ガイドライン、地域がん登録におけ

る機密保持に関するガイドライン等の、がん登録と個人情報保護に関するガイドライン内容に

従うことにも十分配慮している。 
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