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1． 緒言 

本邦においては、大腸癌は全悪性腫瘍のなかで罹患率（年齢調整推定値）では女性は第 1

位、男性は第 2 位（2002 年），死亡率では男性第 3 位，女性第 1 位である（2007 年）。大

阪府がん登録によれば 5 年相対生存率は結腸 60.0%，直腸 55.0％であり（1994 年診断例），

さらなる医療の進歩が望まれている。大腸癌研究会は，大腸癌に関する研究を行い，その

診断ならびに治療の進歩を図ることを目的としており（会則第 3 条），この目的を達する

ために大腸癌に関する統計，資料の収集および提供（同条第 3 項）を「全国大腸癌登録事

業」（以下、本事業）として 1980 年より行ってきた。本事業は，わが国の新規発生大腸癌

の約 10％を把握していると推定され，詳細かつ有用な臨床・病理学的情報を持つ唯一最大

のデータベースを構築してきた。本事業の登録情報はわが国の大腸癌医療のなかでも一定

水準以上の施設での診療に基づいている。本事業が提供する情報は，そのままでも，より

専門的領域における研究のためのデータとしても有用であり，患者と社会の福祉に貢献し

うるものと考えられる。 

2． 目的 

本事業により収集された登録情報を学術的に検討・活用し，大腸癌患者の医療・福祉に

貢献することを目的とする。検討すべき項目としては，１）わが国における大腸癌の病態，

２）診断・治療の実態，３）治療成績（5 年生存率），４）１）から３）までの規定因子，

５）１）から４）までの経年推移（トレンド），６）以上の研究成果を患者や社会が利用

しやすい情報として提供する方法，７）その他、である。また，これら登録情報を活用し

て海外の研究者と国際比較研究を行い，わが国の大腸癌及び大腸癌医療の特徴と海外との

共通点等を明らかにしてゆく作業は従来からも行われてきたが，その必要性は今後益々増

大するものと考えられる。 

3． 本事業の必要性 

わが国では一部の地域がん登録に基づく罹患率の推定や，特定の地域における生存率の

算出等が行われている。このような一般集団における癌の研究は重要である。一方，地域

がん登録で収集される臨床的あるいは病理学的情報は極めて限られており，臨床的あるい

は病理学的検討を詳細に行うことには限界がある。本事業では，参加施設が当該年度に新

たに診療した大腸癌の症例について，「大腸癌取扱い規約」に従って記載された詳細な，

臨床・病理学的所見、および予後情報を収集してきた。本事業の登録情報は，年度ごとに

集計され、報告書として本事業の参加施設及び関連施設に配布公表され、経年推移やより

詳細な検討結果は学術論文として発表されてきた。また，大腸癌取扱い規約や病期分類基

準（ＴＮＭ）作成のための最大規模の資料として、さらには狭義の治療医学や研究だけで

なく，大腸癌患者の福祉に関する案件にも活用されてきた。本事業に基づく研究は，今後

も大腸癌患者と社会に貢献しうるものと考えられる。 
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4． 本事業の対象とその項目 

4.1 登録対象 

当該年度において、臨床診断、切除標本や生検による病理診断あるいは剖検により診

断された原発性大腸悪性腫瘍の症例。再発腫瘍、転移性大腸腫瘍は含まない。 

4.2 登録参加施設 

大腸癌研究会の施設会員で、本事業の趣旨に賛同する施設。 

4.3 登録項目（注 1） 

登録項目の概要を以下に示す。 

1） 施設名（施設コード番号） 

2） 性別、年齢（注 2） 

3） 既往歴と癌家族歴 

4） 腫瘍マーカー（術前血清 CEA 値） 

5） 多重癌（重複癌、多発癌） 

6） 治療法（主たる治療法、非手術理由、補助療法等） 

7） 手術所見、切除標本所見（手術日、癌の数、占居部位、最大径、腹膜転移、ﾘﾝﾊﾟ節

転移、肝転移、遠隔転移、郭清度等） 

8） 術式（切除術式、鏡視下手術、神経温存手術、肝切除術等） 

9） 組織学的所見（組織学的分類、深達度、ﾘﾝﾊﾟ節転移、根治度、病期分類等） 

10） 組織学的リンパ節検査（ﾘﾝﾊﾟ節検索数、ﾘﾝﾊﾟ節転移数、転移部位） 

11） 内視鏡治療例（治療法、完成度、標本回収、形態分類、最大径、組織診断、追

加腸切除、転移、根治度等） 

12） 予後（生死、死因、最終生存確認日、死亡日） 

13） 再発（再発の有無、再発確認日、再発形式、再発治療等） 

 

注 1）本事業は，登録参加施設の既存の情報を収集するものであり，本事業のために

新たに患者に検査等を行うものではない。 

注２）新規に開始される登録で収集されるデータは連結不可能匿名化されるので個人

情報には該当しない。既存登録情報に基づく研究に関しては「全国大腸癌登録の情報

利用要領」に基づき継続するが，情報を提供する際には患者氏名，住所，参加各施設
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固有の番号（患者ＩＤ番号等）、住所などの個人を特定しうる情報は一切提供しない。 

 

5． 本事業の実施者 

登録調査報告書は大腸癌登録室が編集・刊行する。 

その他の登録情報の利用は，「全国大腸癌登録調査の情報利用要領」に準拠し，大腸癌

全国登録委員会で承認された研究者と研究内容に限られる。当該研究の実施に際して，疫

学倫理指針等に準拠する必要があると考えられる場合には，後述のように当該研究者が所

属する施設における倫理審査委員会の承認を要する。 

 

6． 登録室における登録情報の管理 

登録室は他の部屋と物理的に独立しており，入室は事前に許可された者のみが可能であ

る。また，登録情報が入力されたコンピューターは独立しており、所属施設内外のネット

ワークには接続しない。登録従事者の守秘義務やパスワードによる管理等は，「全国大腸

癌登録事業における個人情報安全保護対策ガイドライン」に準拠して実施される。 

 

7． 提供された登録情報の保管と消去 

研究者に提供される情報には，個人が特定される情報を含まれないために，そのまま単

独で第 3 者の目に触れることがあっても特定の患者または患者集団に直接の不利益がもた

らされたりすることはないものと思われる。しかし，不測の事態を考慮して，提供された

登録情報を電子的記憶媒体（ハードディスク等）にコピーする場合は１台のみに限定する。

提供された元データ及びコピーした元データは研究終了後に消去する。 

 

8． 本事業の公開 

本事業の実施を大腸癌研究会のホームページ上で公開する。登録情報を利用した研究成

果を患者と社会が利用しやすいように公表・伝達する方法については、今後とも大腸癌研

究会、登録委員会で検討してゆく。参加施設においては大腸癌登録事業に参加している旨

をわかりやすい方法で表示し，患者及び社会の理解を得ることに努力することが望ましい。 

 

9． 研究の倫理審査に関して 

本事業の実施にあたって，登録業務を行う登録室は、登録室が存在する栃木県立がんセ

ンターの倫理審査委員会において業務を遂行することの承認を得ることとする。 
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情報提供を行う側である本事業の参加各施設が登録への参加の是非を各施設の倫理審査

委員会に諮るか否かは、各参加施設の判断に委ねられる。本登録に提供されるデータは個

人情報の範疇に含まれないために、情報提供者たる参加各施設が倫理審査委員会の承認を

得ることは不可欠な要件ではない。 

登録情報の個々の利用については，「全国大腸癌登録調査の情報利用要領」に準拠する。

当該研究の実施に際して，疫学倫理指針等に準拠する必要がある場合には，当該研究者が

所属する施設の倫理審査委員会での承認を経た後に，その申請文書と承認文書の写しを添

えて，登録情報の利用申請を行う。 

10． これまでの研究成果 

全国大腸癌登録はこれまでに 1974 年診療症例から 1999 年症例まで，累積 12 万余例の情

報を収集・整理し，27 巻の報告書として公表してきた。これらは大腸癌取扱い規約や大腸

癌治療ガイドラインの基調資料としても利用されて，登録情報を利用した研究も行われて

きた。 
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