
15－1 主要がんの全国登録に基づく患者情報の解析と活用に関する

研究 

主任研究者 国立病院機構栃木病院 山崎 晋 

 

研究成果の要旨 

 学会の施行する臓器がん登録のみならず、「院内」・「地域」がん登録においても、その実施率、登

録率の低いことが問題である。これは、現場医師の自発的意思に依存しており、また登録作業も旧

態依然としており、紙票記入方式が大勢を占め、医師への負担は過大であるためである。その問題

点を克服するため、各種がん登録担当研究班が共同して、IT を利用した、共通登録方式を構築すべ

く、コンピューター・ソフト開発企業の協力を得つつ、共同研究を開始した。患者の個人情報を取

り扱う臓器がん登録では、疫学倫理指針の短期間での改定に対応が十分でない。一部の学会で、意

志決定速度が遅く、倫理審査委員会を受審できていないものもあり、可及的早期の対応が必要であ

る。学会における集積データの利用は、従来からの学会による集計、学会機関紙への発表の他に、

学会所属会員の求めに応じ、審査を経て素データを提供することも開始された(大腸癌研究会、肝癌

研究会、小児がん全国登録委員会)。学会が集計したデータを一般公開することも企画している、学

会もあり、近未来にはインターネットにて閲覧できるようになる。 
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研究報告 

１○研究目的 

本研究の目的は、各臓器別学会が独自におこなってい

る、臓器がん登録の精度を上げ、かつ得られたデータを

如何に有効利用するか、を検討することにある。現在は

自主的に学会に申し出た市中施設が、学会の定める形式

に従って、紙票または電子媒体により、患者情報を学会

に提出している。この臓器がん登録は、法的根拠による

ものではなく、学会および市中病院の自主的活動として

行われている。この点で、都道府県の施行している「地

域がん登録」と異なる。そのため「疫学研究における倫

理指針」による規制を免れない。臓器がん登録は、市中

病院に所属する学会会員である医師のボランティア精神

に全面的に依存している。このため登録率(全がん患者を

100とした場合の臓器がん登録に登録される患者の割合) 

は2割程度である。臓器がん登録の精度を高めるためには、

臓器がん登録の「登録率」を高める方策が必要である。

なぜ臓器がん登録の登録率が2割程度に留まっているか

の最大の理由は、市中病院医師の仕事量の過重にある。

市中病院医師の立場で考えれば、通常の臨床業務に加え、

「院内がん登録」、「地域がん登録」、「臓器がん登録」

が各臓器ごとに仕事として加わる。しかもこれら三がん

登録の登録作業は、登録項目にかなり重複する部分があ

る。 

 学会に集積されたがん患者データは、現在は各学会

が集積して、学会会員に「小冊子」等の媒体を使って配

布しているにすぎない。広く一般社会へ還元されている

とは言い難い。これについても、一般人が容易な方法で

「がん情報」に接する道を確立することが望ましい。た

だし学会によっては、集めた素データを集計しないで、

希望する学会会員の要望に応じて、素データを提供して

いる。 

以上のような背景を考慮して、本研究の目的は、 

① 学倫理指針に適合させるための手続きを取る

こと。 

② 録率の向上、および現場医師の負担軽減、を

目指して、各種がん登録の作業を、一連の流

れとしてIT技術を駆使して共通化する。 

となる。①については、がん登録は、患者の個人情報を

集積する作業であるので、倫理面での配慮が極めて重要

である。この問題は、3．倫理面への配慮で述べる。 

以上は当研究班全体での作業であるが、各分担研究者は、

それ以外に各自の臓器がん登録の改善に努めた。以下に

各論として述べる。 

２ 研究方法 

 【班全体】厚生労働省関係の助成金研究班には、当班

以外に、「がん登録」をテーマとする複数の班会議がある。

院内がん登録、地域がん登録を担当する諸班と協議し、

それぞれのがん登録の目的は異なるものの、その作業手

順・登録項目には、共通する部分も多く、それら共通す

る部分を一回の操作で済ませられるだけで、作業量の大

幅な削減が図れる。院内がん登録、地域がん登録ともに

現在は事業主体が全く連携なく、ばらばらの方法、ばら

ばらの集計項目を持って行っており、「がん登録」の大き

な目的の一つである、他施設、他地域との比較によるが

ん診療精度の管理がなされていない。そのため、両がん

登録の研究者にも、登録手順、登録項目などの統一化は、

必須であるとの考えで一致している。また、臓器がん登

録も含め、登録率が低いこと、現場医師への負担を軽減

しなければならないこと、など共通する目的を持ってい

る。そこでがん登録諸班は平成 17年度内に 3回の合同班

会議を持った。その結果、登録手順・登録項目の統一化、

各種がん登録で重複する登録項目は、一回の作業で行え

るような方式、を開発することがまず必要である、との

認識で一致した。これらの作業には、IT化が必須であり、

ITを利用することで、実現が容易となる。しかし、市中

病院における診療業務の IT 化はどの程度進んでいるか

の判断材料がなかった。そこで、全国がん協議会に加盟

している、日本におけるがん診療の先進的 30施設に、平

成17年12月から平成18年1月にかけて、調査を行った。

その結果、オーダーリング・システムまたは電子カルテ

などの IT化の行われている施設は、26/30 に過ぎなかっ

た。先進的施設でさえ、この程度の普及度であるので、

他のがん患者を扱う急性期病院での IT 化率は更に低い

ものと思われる。しかし医療界の趨勢を考えると、IT化

は平成 18年度診療報酬改定により、診療点数の面から加

算が施されたし、また急性期病院においては、ここ 2,3

年のうちに、DPC(診療費包括支払い方式)を採用しなけれ

ば生き残れないようになり、DPC 導入には IT化が必須で

あるので、近未来において病院の IT化は急速に進展する

ことが予想される。IT をがん登録に利用するためには、

「共通がん登録ソフト」の開発が必要である。現在病院

で使用されている医療用ソフトは、既に大手 5社、その

他零細企業により開発・実用されている。既存のすべて

のソフトに、「共通がん登録ソフト」を付加するためには、

ソフト会社の参加・協力が必要であり、既に企業の参加

が進み出している。 

３ 研究成果 
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【胃がん】胃がん全国登録に当たり、「疫学に関する倫理

指針」を満たすべく、研究計画書を作成し、日本胃癌学

会の倫理委員会で審査承認された。 

 追跡状況が悪く、再調査を行っていた 1991 年症例の集

積結果は本年「Gastric Cancer」誌に投稿した。現在、

revise 中である。全国登録の症例集積作業は 1996 年分

まで終了した。胃癌取扱い規約が 1999 年に改訂（第 13

版）され、リンパ節番号、群分類に変更があった。1999

年症例が 5年経過し、規約の整合性を確認するために、

データの解析が早急に必要となった。そのため、2005 年

度中に、1999 年のデータ集積を行うこととなった。なお、

1997年および1998年症例の集積は行わないこととした。

症例登録はフロピーディスクで行っていたが、今回から

登録媒体をフロッピーディスクからＣＤに変更した。登

録施設での打ち込みエラー、記入もれが多いため、登録

項目をコアデータのみとするように登録方法を変更した。 

さらに、作業を簡便化するため論理的エラーをチェック

するソフトウエアーの開発を開始した。また、合併症の

解析もこれからは必須となるため、通常の登録とは別に

集積すべく、合併症の定義決定、記載法のワーキング・

グループを結成した。 

【肺がん】現在の T1を腫瘍径２ｃｍ以下と，２－３ｃｍ

に 2 分して，前者を T1a，後者を T1b と定義し，新たに

T1aN0M0 を IA 期，T1bN0M0 を IB 期，T2N0M0+T1N1M0 を IIA

と再定義した．これに基づいて隣接する病期の間で予後

を比較すると，隣接する病期同士の間で有意な差がみら

れ，オーバーラップはみられなくなった．これは，臨床

病期，病理病期ともに同様の結果であった．このことか

ら，この改定案は妥当であり，時期改訂に反映されるべ

きものと結論された。 

【肝がん】第16回全国原発性肝癌追跡調査においては、

2001 年 1 月 1 日より 2002 年 12 月 31 日までの 2

年間の 19,920例の新規症例と 21,268例の追跡症

例 が 集 計 さ れ た 。 追 跡 症 例 の 有 効 回 答 率 は

75.6％であった。死亡原因は肝細胞癌では癌死

57.2%、肝不全死 26.2%、消化管出血 2.7%、食道

胃 ･静 脈 瘤 破 裂 4.9% で あ っ た 。 手 術 死 亡 は

1.6%(48 例)であったが、手術を受けた患者 5,374

例を母数とした場合には 0.9%となる。本追跡調査

開始時には肝細胞癌の初回（主な）治療として調査対象

となったのは肝切除、肝動脈結紮術と化学療法のみであ

ったが、第 5回から肝動脈塞栓療法、第 8回から免疫療

法、第 10回からエタノール注入療法（PEIT）、第 11回か

ら放射線療法、第12回からmicrowave凝固壊死療法（MCT）、

第 15回からラジオ波焼灼療法（RFA）、第 16回から肝移

植が対象となった。第 16回調査では肝切除が 31.1%、局

所療法が 26.8%、肝動脈塞栓療法が 36.4%に施行されてい

る。PEIT から MCT、さらに RFA への移行が顕著である。

肝移植は第 16回調査で 47例が登録されている。 

【胆道がん】 

2004 年度登録症例は全国 106 施設より、胆管癌 582 例、

胆嚢癌 374 例、乳頭部癌 132 例の計 1088 例の集計となっ

た。性差についてみると、胆管癌は男性が女性の約 2倍

を占めていたが、従来より女性に多いと言われていた胆

嚢癌では今年度の集計では男女差がなくなった。性差に

ついては今後の動向をみる必要があると思われる。また、

背景病変についてみると、胆嚢癌では胆嚢結石症や膵管

胆管合流異常症の合併が他の二領域に比べて多く、胆石

症、膵管胆管合流異常と胆嚢癌の因果関係が示唆された。

また、乳頭部癌では急性膵炎の合併があり、他の胆道癌

と異なる様相を示した。肉眼的進行度と切除例における

総合的進行度は、胆管癌、乳頭部癌では StageⅣbが少な

かったが、逆に胆嚢癌では StageⅣbが多かった。また、

胆嚢癌と乳頭部癌では StageⅠの症例が比較的多く、乳

頭部癌では StageⅠが 34%を占めていた。切除例における

総合的進行度についてみると、胆管癌では StageⅠの症

例は 7%のみであった。 

【膵がん】膵癌のリスクファクター  過去 20 年間の膵

癌登録症例のデータから 40代以降の男性にやや多いが、

男女を問わず腹痛、背部痛、黄疸、体重減少、糖尿病の

増悪を示す場合、積極的に膵癌を疑った精密検査を行う

べきである結果が示された(江川新一、他：膵癌登録症例

からみた膵癌のリスクファクター．肝胆膵; 48:547-554, 

2004)。2cm 以内の小膵癌においては、無症状、あるいは

腹痛で発見された場合は、黄疸、背部痛で発見された場

合よりも術後生存率が良好であるため、スクリーニング

の重要性が示唆された。2001 年から 2004 年までの通常

型膵癌および組織型不明な膵癌 4484 例のなかで、家族内

に1人以上の膵癌患者を有する膵癌症例は有効回答2047

例中、113 例（5.4％）であることがわかった。また、飲

酒歴についてみると、有効回答 3917 例中、飲酒しなかっ

た症例が 1073 例（27.4％）と最も多く、ほぼ毎日飲酒し

ていたのが 477 例（12.2％）、週に 2-3 回の飲酒は 159

例（3.5％）、月に 2-3 回の飲酒が 71例（1.6％）と膵癌

罹患患者において飲酒をする場合は、頻回に飲酒するこ

とが多かった。また、喫煙歴は、喫煙しないものが 1073

例（27.4％）で、1日 20本以内の喫煙が 241 例（6.2％）、

1 日 20 本以上の喫煙者が 308 例（7.9％）であった。飲
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酒・喫煙歴ともに、無効回答あるいは不明として詳しく

情報が得られなかったものが約 50％あり、登録効率や、

患者背景の調査のしかたに問題があると思われる。 

【小児がん】日本小児がん全国登録は 1969 年に開始され、

36 年間で 42,230 例に達して小児がん登録では世界最大

級となり、また、要因解明のために合併先天異常、家族

歴、妊娠環境等の調査項目を設けている点でも世界的に

貴重な資料である。本年は２００３年の診断例９８０例

をデータベースに追加入力し、集計し雑誌「小児がん」

に報告した。出生前診断症例が少しずつ増加し 2000 年以

降は毎年１％を越えている。小児がんの治癒率が向上し

たため２次がんの報告が増え、本年は８例報告された。

乳幼児期の両側性網膜芽腫既往者が思春期で骨肉腫を発

生するなど同一要因によると考えられる発生も含まれて

おり、小児がん治癒時代に対応して小児がん患者の成人

期に至るまでのがんハイリスク群対策の必要性が生じて

いる。 

【食道がん】化学放射線療法による治療のみで食道切除

術に匹敵する成績も報告され、化学療法、放射線療法に

ついてもその実態を把握することは極めて重要な課題で

ある。このような状況のもと、食道がんに対する総合治

療戦略の早期確立が望まれている。厚生労働科学研究費

補助金（第３次対がん 10ヵ年総合戦略研究事業）「その

他、がんの実態把握とがん情報の発信に関する特に重要

な研究 -Japanese National Cancer Database (JNCDB)

の構築- 」の食道癌小作業部会（JNCDB 食道癌小作業部

会）に参加し、協力体制を確立した。JNCDB の食道癌登

録項目について共同で検討した。 

【乳がん】2003年の登録数は13,150と過去最高に達し、

30年間の登録総数も188,265症例に上った。個人情報保護

法により従来の登録方法のままでは継続が不可能になっ

た。連結可能匿名化を行うなど個人情報の取り扱いや倫

理上の配慮のもと全国規模で登録事業をWeb・E-mailを利

用した新しい登録システムにより、統一プロトコルを作

成し、審査を受けることとした。全国347施設の登録への

参加の意思が確認され、平成17年9月1日から実際の登録

を開始した。 

【造血器がん】日本臨床血液学会にて「疾患登録委員会」

が常置され、この委員会は、各地域の日本血液学会認定

施設およびそれに準じた血液内科を対象として、出血に

よる外科的貧血を除くすべての血液疾患の登録を推進し、

診療や臨床研究に役立つデータベースを作成することを

目的として平成 17年 4月に立ち上げられた。平成 17年

度末までにデータベースの情報項目の選定作業に入って

いる段階である。個人情報が保護されるシステムをベー

スとし、①基本情報として、病院名（ID：番号化）、担当

医、患者（イニシャル、ID）、性別、年齢、診断日、診断、

最終確認日、転帰。②病名の分類として、腫瘍性疾患、

非腫瘍性疾患に分類、さらにはそれぞれを現在の分類に

即した分類（急性白血病ならば FAB 分類、悪性リンパ腫

ならば WHO 分類）とし、ほとんどの重要な血液疾患が洩

れなく登録できるシステムとした。 

【HOSPnet による肺がん登録】国立病院機構の HOSPnet

を利用した政策医療呼吸器ネットワークシステムより肺

癌登録に関する項目を抽出し、疫学情報を得ることを目

的としている。政策医療呼吸器ネットワーク拠点施設５

４から、国立病院機構近畿中央胸部疾患センター内に設

置されている集計サーバへデータが集積された。病名、

転帰、肺癌に関する病期、治療内容などの情報が含まれ

る。しかし患者の個人情報を削除した上で送信した。近

畿中央胸部疾患センター臨床疫学研究室において集計サ

ーバの情報をオンライン解析処理システムを用いて独自

の集計をおこなった。一年間で 1205 例の症例の集積があ

った。病期や喫煙状態にその他（不明）症例が多くみら

れている。入院には再入院や抗がん剤の繰り返し入院が

含まれるため、複数回の入院ではデータが入力されてい

ない可能性があり、また入力の利便性を高めるために、

これらの項目をシステム上必須としていないことが原因

と考えられた。予後情報は、システムが本稼動してから

1 年ほどしか経過していないために、有効なデータはえ

られていない。傷病名には発生区分（新発生か再発か）

が必須項目として記載されている。また解析は発生区分

ごとに集計もおこなった。がん登録では新発生が対象に

なっているので全国がん登録とデータを交換するには、

新発生での解析が必要とかんがえられた。現在全国９施

設からのデータである。地域別の解析などは今後登録施

設数の増加にともない可能となってくると考えられ、こ

れらを現在、オンライン解析処理システムで行っている。 

 

４ 倫理面への配慮 

 臓器がん登録では、予後の追跡が、極めて重要で、病

院からの初回登録後、病院と学会との間で連携を密にす

る必要がある。そのためには、個人認識情報は登録の際

欠かせない。このため「疫学倫理指針」の求める対応策

を完全にまっとうしなければならない。「疫学倫理指針」

は、過去 3年間に 3度の改定があり、そのたびに対応を

検討したが、最新版によれば、患者の個人情報を含むデ

ータを、病院外へ提供するためには、①その行為を公示
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すること、②患者の拒否権を確保すること、③施設長の

許可を得ることが必要である。①～③については、学会

へデータを提供する総ての病院で行わなければならない

が、①、②については、病院内へのポスター掲示で良い。

学会はすべてのデータ提供施設長からの「承諾書」を文

書で取得する。また、データの提供を受けた学会は、個

人情報を含むデータの取得経過も含めた「研究計画書」

をもって倫理審査委員会を受審・承認を得なければなら

ない。総ての学会には、倫理審査委員会があるとは限ら

ないので、委員会を持たない学会は、国立がんセンター

を受審するべく対応中である。既に学会倫理審査委員会、

登録事務局の所在施設の倫理審査委員の承認を得ている

学会もある。 
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