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I. 基本情報 

 

事  業  名 ： （日本語） 革新的がん医療実用化研究事業 

      （英 語） Practical Research for Innovative Cancer Control 

 

研究開発課題名： （日本語） 喉頭・下咽頭癌における最適な喉頭温存治療法に関する研究 

      （英 語） Retrospective Analysis of Larynx Preservation Strategy Using 

Head and Neck Cancer Registration System in Japan 

 

研究開発担当者  （日本語） 自治医科大学附属病院 臨床腫瘍科 教授 藤井 博文 

所属 役職 氏名： （英 語） Hirofumi Fujii, Professor, Department of Clinical Oncology 

    Jichi Medical University Hospital 

      

実 施 期 間： 平成 28年 9月 1日 ～ 平成 29年 3月 31日 

 

・分担研究-1     （日本語）  日本頭頸部癌学会における頭頸部悪性腫瘍 

全国登録システムの体制整備と研究推進の統括 

開発課題名：  （英 語） Improvement of Head and Neck Cancer Registration System and  

Promotion of Research in Japan Society for Head and Neck Cancer  

 

 

研究開発分担者   （日本語） 国立がん研究センター東病院 頭頸部外科 副院長 林 隆一 
所属 役職 氏名： （英 語） Ryuichi Hayashi, Deputy Director, Head and Neck  

Surgery, National Cancer Center Hospital East 

 

・分担研究-2     （日本語） 頭頸部悪性腫瘍全国登録システムを利用したエビデンス創出の体制整備 

開発課題名：  （英 語） Development of A New System to Create Evidence Using the Head  

and Neck Cancer Registry 

 

研究開発分担者   （日本語） 神戸大学医学部 耳鼻咽喉科 教授 丹生健一 
所属 役職 氏名： （英 語） Ken-ichi Nibu , Professor, Otolaryngology Head and Neck  

Surgery, Kobe University Graduate School of Medicine 
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・分担研究-3   （日本語） 頭頸部悪性腫瘍全国登録システムの研究応用 

開発課題名：  （英 語） Development of Clinical Research Using the Head and neck Cancer  

Registry in Japan  

 

研究開発分担者   （日本語） 日本医科大学付属病院 耳鼻咽喉科 准教授 中溝 宗永 

所属 役職 氏名： （英 語） Munenaga Nakamizo, Associate Professor, Department of 

     Otolaryngology-Head and Neck Surgery, Faculty of Medicine,  

Nippon Medical School 

 

・分担研究-4   （日本語） 喉頭・下咽頭癌における喉頭温存治療法としての放射線療法の解析 

開発課題名：  （英 語） Analysis of Radiotherapy as Laryngeal Preservation Therapy for  

Laryngeal and Hypopharyngeal Cancer Patients 

 

研究開発分担者   （日本語） 愛知県がんセンター中央病院 放射線治療部 部長 古平 毅 

所属 役職 氏名： （英 語） Tsuyoshi Kodaira, Chief, Department of Radiation Oncology,  

Aichi Cancer Center Hospital  

 

・分担研究-5   （日本語） 喉頭・下咽頭癌における喉頭手術の解析 

開発課題名：  （英 語） Analysis of Laryngectomy in Patients with Cancer of the  

Larynx and Hypopharynx 

 

研究開発分担者   （日本語） 自治医科大学医学部 耳鼻咽喉科学講座 教授 西野 宏 

所属 役職 氏名： （英 語） Hiroshi Nishino, Professor, Department of Otolarygology 

    Jichi Medical University 

 

・分担研究-6   （日本語） 頭頸部がんにおける症例登録事業と web-based CRF の連結を利用 

した非介入観察研究の開発 

 

開発課題名：  （英 語） Development of New Research Approach Combining Head and Neck  

Cancer Registry and Study Oriented Data 

 

研究開発分担者   （日本語） 東京大学医学部 耳鼻咽喉科 助教 齋藤 祐毅 

所属 役職 氏名： （英 語） Yuki Saito, Assistant Professor, Department of Otolaryngology-Head 

and neck Surgery, University of Tokyo 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
（和文） 
丹生健一教授（神戸大学医学部）、頭頸部癌学会の林隆一理事長（国立がん研究センター東病院）、中溝

宗永准教授（日本医科大学・頭頸部悪性腫瘍登録委員会委員長）らを中心とした「頭頸部癌全国症例登録

システムの構築と臓器温存治療のエビデンス創出」の研究とともに、これまで蓄積されてきた「頭頸部悪

性腫瘍登録データ」、平成 29 年度から調査開始となる「予後調査」に、本研究の調査項目を加え解析を進

めていくための体制整備とした。さらにこれを頭頸部癌診療ガイドラインにもつなげていく方向性もあり、

ガイドライン委員会とも連携をとっている。 
局所進行の喉頭・下咽頭癌に対する治療として喉頭全摘があるが、術後は発声、嗅覚、息み等の障害、

整容面などの問題が起こるため、喉頭温存を目指し放射線療法や化学療法を組み合わせた集学的治療が行

われている。しかし、推奨されている治療内容は高齢で合併症を持ち全身状態の低下していることの多い

頭頸部癌患者にとっては大きな負担であるし、喉頭の形態温存できても機能が喪失し逆に他の障害を来す

こともあり、生存期間と機能の両面を配慮した QOL重視の余生を提供すべきとの考えが出てきた。これを

前向きに検討するには各治療法での無作為化比較試験が適当ではあるが、標準化された治療法の小さな差

の検出、治療選択の自由を考慮した倫理性と実行可能性、結果終結の長期化などの問題があり現実的では

ない。我が国の頭頸部癌に関するデータとしては、頭頸部癌学会に「頭頸部悪性腫瘍登録」制度があり、

平成 23 年度より蓄積された症例の 5 年の予後調査が開始されることとなった。そこで、喉頭・下咽頭癌

における各治療法別の生存と喉頭機能の状態を後方視的に調査する本研究を計画した。 

頭頸部癌学会に対して研究実施に関するコンセンサスを得て、研究開始のための準備を進めた。理事会

で承認が得られ、データの利用についても許可を得た。頭頸部癌学会倫理審査委員会へも提出し、指摘事

項を修正し再提出したが、承認通知は未着である。 
計画書は研究目的を明らかにし、指標を設定し、調査項目を決定し、蓄積データから解析登録者数を把

握するなどを行いながら計画書を完成させた。これを、自治医科大学倫理審査委員会へ提出し承認を得た。

本研究用の CRF を作成し、UMIN を介した web での入力具合を検討した。入力項目については分担者や

学会員の意見を反映させ、可能な限り簡略化して必要なデータを収集することとした。 

各施設からの全登録データと本研究のデータを UMIN へ集約し、該当症例のデータをデータセンター

で管理・解析していくシステムが構築された。 

研究の周知については、頭頸部癌学会の理事会やガイドライン委員会、頭頸部外科学会での公開シンポ

ジウムで概要を紹介した。また、学会 HP 上で本研究のオプトアウトを含む提示、当該施設における倫理

審査の実施について学会員へ周知することとなった。 
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（英文） 
The cancer registry committee of the Japan Society for Head and Neck Cancer (JSHNC) plans to develop a 

project to add a "prognostic survey" from 2017 to the "Head and Neck Cancer Registry of Japan." In addition, 

we included the "Development of A New System to Create Evidence Using the Head and Neck Cancer Registry" 

and decided to start establishing a system to promote research within JSHNC. The guidelines committee of 

JSHNC aims to describe the results obtained in this study as evidence in the Japanese Clinical Practice 

Guideline for Head and Neck Cancer. 

Total laryngectomy is performed as treatment for locally advanced laryngeal/hypopharyngeal carcinoma but 

carries many problems such as speech, olfaction, breathing, and appearance after surgery. Therefore, a 

multidisciplinary treatment that combines surgery, radiotherapy, and chemotherapy aimed at larynx preservation 

is performed. However, the recommended treatment often confers great physical stress to patients with head 

and neck cancer who often have complications and declining general conditions of the elderly. Even if the 

structure of the larynx can be preserved, the function is lost and, on the contrary, uses other bad obstacles. 

Therefore, an idea that we should provide life, considering both survival time and function. 

Randomized controlled trials with each treatment are appropriate as a method to be considered positively, but 

detection of small differences in standardized treatment, ethics, and feasibility, considering the freedom of 

treatment selection, results in termination. This is not realistic because of problems such as prolongation. 

In the "Head and Neck Cancer Registry of Japan" of JSHNC, data from head and neck cancer patients has 

been accumulated since 2011, and the 5th-year prognostic survey will be started from 2017. Therefore, we 

planned this study to retrospectively investigate the survival and laryngeal function status of each therapy in 

laryngeal/hypopharyngeal cancer. 

We reached a consensus on research implementation to the JAHNC and prepared to start the research. 

Approval was obtained from the board of directors, and permission was also obtained for the use of data. We 

also submitted it to the ethics review committee of the JAHNC, and revised and resubmitted the pointed out 

matter, but the approval notice had not arrived yet. 

With the protocol, the research purpose was clarified, the indicators were set, the survey items were decided, 

and the plan was completed while grasping the number of registrants registered from the accumulated data. 

This was submitted to the Jichi Medical University Ethics Review Committee for approval. We made a CRF for 

this research and examined the input condition on the web via UMIN. For the input items, we decided to reflect 

the opinion of shareholders and academic staff, simplified as much as possible, and gather necessary data. 

A system was constructed that aggregates all registered data from each member and data in this study into 

UMIN, and manages and analyzes the new data center. 

The announcement of research was outlined in the symposium, by the Guidelines Committee, and at the 

meeting at the JSHNC. In addition, we decided to announce to the academic society about our presentation, 

including the opt-out of this research on the HP(Home Page) of JSHNC, and implementation of ethics review at 

each institution. 
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III. 成果の外部への発表 
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（４）特許出願 

該当なし  




