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1．本年度の研究成果 

本邦のがん臨床研究を推進する中核的がん研究専門学術組織（以下、学会・研究会を一括して学

会と表現する）の代表的立場にある理事長、または「がん診療ガイドライン」、「臓器がん登録」と

いうkey wordsに係わる学会内責任者が今年度も本研究班の研究分担者として加わり研究組織を構

成している。本年度の目標研究を完了し、明年度予定研究の一部も研究に導入できた。 

研究内容については、国際比較から展開の遅れている本邦のがん医療内容に関わる大規模データ

を用いた医療内容の分析、そのための診療データベースを基にした分析研究、臓器がん登録体制の

確立である。さらにその具体的実践の試みを最終目標とすると共に、諸外国からの高い評価による、

国際的な貢献と国民医療への貢献を目指す研究である。研究ステップを九段階に設定し、今年度は

その第四・五段階研究の年であった。記載の重複を回避するために前年度迄の第一、二、三段階の

研究成果については、次項の「２．前年度の研究成果」で触れるためここでの記載を略す。今年度

の総論的大研究題目「第四段階：推奨医療内容の評価、普及の実際と臨床現場での乖離の分析、第

五段階：Follow-UpとSurveillanceの理論と研究結果の利活用の実際」について、以下に中研究題

目別に結果を記す。三種の分科会を構成し専門別研究を行ない、その後全体会議にて横断的な審議

の基に結論に至るという手法をとった。以下、中研究題目毎に研究結果を述べる。 

(A)「がん診療ガイドラインの作成、更新、普及教育」：当該研究班を共にする約20種の学会間で

ほぼ同一ラインに立った基盤体制が整備された。なお、当該研究班に係わらないがん領域の一部に

おいてエビデンスが少ないために適切なガイドライン表現の難しい状況にあることを知ることとな

った。何らかの適切な示唆・情報提供が必要との指摘があった。また、ガイドラインにおける COI

の公表は改訂時に確実に進んでいることを確認した。(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」：乳がん領域、大腸癌領域の検討が報告され、今年度

に入ってさらに数種の領域で検討に入っていた。ガイドライン推奨医療の内容に沿った医療の実施

率の向上は明らかなものの治療成績への影響については今後の長期観察を要することが確認された。

(C)「がん診療ガイドラインでの推奨診療内容の評価とその公表、評価結果と新たな臨床研究の提

案・推進」：肺癌、肝癌、乳癌、大腸癌、泌尿器癌の一部、膵・胆道癌の手術術式、制吐薬の適正使

用、などの領域での積極的臨床研究がNCDデータなどの利活用によって進められている。 (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」：実務的に意識の統合を図

る役割を果たしている一般社団法人日本癌治療学会の考え方の確認の必要性と共に、明年度に向け

ては新たな視点からの検討が必要と結論した。(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」：その目標、方法論の考え方には学会間に差があり、第三者組織に登録を依頼す

る長・短所の確認、登録症例数に悉皆性を求めることの意義の有無、などについて次年度に向けて

具体的課題を明確にしえた。(F)「NCD登録システムの確立・普及、その応用による専門的医療の質

評価に関する研究」：NCDの登録業務の受け入れの可否、情報倫理・管理体制への確固たる完備体制・

財務体制の課題の有無、臨床データベース分析における各学会の関与範囲の確認、などの合意形成

内容の必要性についてさらに次年度に引き続き検討・協議することとした。 

全国「がん登録」データを「臓器がん登録」データにどう活用するかの論議は、検討不足状況に



ある。当該研究班からその応用と検討の推進を図る必要性が確認された。研究班としては、「がん登

録」の意味する内容の周知、国家データとしての重要性、国民理解の下での情報分析の意義などを

理論的に周知した上で、臨床研究者の視点に基づいた有効な利活用の道筋を示していくことの必要

性を確認した。 

以上より平成２８年度の研究においては、研究班に属する学会間での考え方には大きな齟齬は消

失し、本研究班の存在意義のひとつを達成しえていると考えられた。一方、登録体制基盤形成と登

録の悉皆性を追求することについては学会間に大きな差があり、その具体的解決がなお必要な状態

にあることを確認した。今年度の予定研究を終え十分な研究を成しえたと考える。 

  

2．前年度までの研究成果 

 （a）「全国がん登録」の「臓器がん登録」への応用について 

全国の「がん登録」の研究適用にあたっては、新たな研究倫理とこれまでのデータの継続的活

用との関係を討論した。オプトインとして厳格規定の場合には対応策を見いだせず、多くの臨床

疫学研究に抑止作用を生じうるとの疑問と課題発言が出された。日本医学会での課題検討に委ね

ることとした。研究遂行は準拠した対応をとるとの確認がなされた。尚、医療情報倫理の徹底周

知を目的として当該研究班の倫理領域の専門家が学会の学術集会等のシンポジスト等として係わ

っていくこととした。 

(b)「臓器がん登録」の現状と「NCDシステム」への応用について 

現行で実施されている臓器がん登録の中で、NCD システムにおけるデータ登録体制として実施

あるいは予定しているがん種が 4種、その採用の検討を 3種、学会として継続的に通年登録して

いるがん種が10種、学会として非通年登録が7種、そして全く為されてないがん種が1種、とい

う状況であった。この方針の差を生じる背景には、財務的課題、人材的課題、法的課題などに要

約された。専門医制度の導入という基盤の下での臓器がん登録の義務を積極的に検討している学

会も少なくなかった。 

(c)「国際基準に則った、第三者機関への登録と分析委託の必要性」に関する検討について 

全国がん登録データを活用した臓器がん登録データの発展的展開の為の課題抽出とその解決策

の方法論を検討し、第三者機関での国際倫理基準対応の有無、第三者機関への委託上の危惧の有

無、財務的課題の抽出とその解決策を探索した。通年の登録事業が為されてないがん種にあって

は、通年とせぬ背景・事情を検討した。また、現状の NCD登録はほぼ手術症例に限られており、

非手術症例が極めて少ない。そのため臓器横断的学会としては、内科系診療科からの登録数増加

に向けた研究に取り組んでいる。 

 

3．研究成果の意義及び今後の発展性 

 「がん登録データ」および「がん臨床疫学研究」の両体制についての国際間比較の第一対象となる

のは米国 NCIによる SEER programが挙げられる。本邦とは医療体制が異なるのでそのままの導入

はできないが、医療内容の質評価と質改善には貢献を成しうる体制と考える。国際標準としてのエ

ビデンスの一部を提供してきた歴史がある。本邦では類似する「がん登録・分析体制」が不十分な

環境下にあった。平成 28年 1月 1日から法の下、「がん登録」の下に将来のがん医療の質向上に向

け端緒についた感がある。 

本研究は、これまでにない学会間の壁を取り除いた組織体制の下、日本のがん医療の評価・臨床

疫学研究を推進させる体制基盤整備が成されている。現状の登録研究的事業を止めることなく新た



なビッグデータの利活用の提案を行おうとするものである。がん臨床研究の公開と相互情報交換が

成される中で、新たに世界に冠たるがん診療内容登録・分析体制の確立への視野を目標においた研

究を行っている。国家事業としての「がん登録」を基盤とした高質で大規模な診療情報の分析研究・

継続的な安定情報管理の確立、を目指している。医療内容の改変・改正の探索と早期情報の取得・

判断材料の提供などが可能とさせ、そのPDCAサイクルによる本邦の適切ながん医療の情報提供によ

り国民医療への貢献が想定しうる。 

 

4．倫理面への配慮 

がん登録に関わる政令、省令に加え、「ヒトを対象とする研究倫理指針」等に準拠した研究体制を

とっている。倫理面への配慮は徹底しており、十分にな対応となっている。個人情報保護に関して

は人を対象とする医学系研究に関する倫理指針とがん登録事業の取り扱いを遵守し、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に十

分配慮している。 
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