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1. はじめに

希少がんは患者数が少なく臨床試験の実

施やエビデンス蓄積が困難であるため、症

例の集約化や診療水準の均てん化だけでな

く診療の質の改善が大きな課題となってい

る。本稿では、希少がん診療の現状・国際

的な分類や比較、および希少がん診療の質

の改善を目的とした Quality Indicator

（QI）の開発・導入について報告する。

2. 希少がんの分類と政策の動向について

希少がんの定義は欧州で 2008 年に開始

された RARECAREプロジェクト により体系

的な定義が示された。全てのがん種を 200

種弱にリスト化し、各がん種の「年間罹患率

が人口 10万人あたり 6例未満」を希少がん

の定義とした。この分類は疫学的視点から

の整理を可能にし、希少がんの研究基盤を

確立する契機となった。2010 年代には後継

プロジェクトとして RARECAREnet が構築

され、希少がんの分類をさらに精緻化 ・率率

化されることを目標として全がん種のリス

トの更新が検討され続けてきた。

2016 年に欧州 18 カ国では希少がんの諸

問題の分析を目的とした共同政策として Th

e Joint Action on Rare Cancers(JARC)が

発足し、集約化や均てん化を政策的に推進

した。さらに希少がん医療体制整備政策の

一環として European Rare Adult solid Ca

ncer Network (EURACAN)が設立された。高

度専門医療の集約化・診療ガイドラインの

策定・多職種連携の推進 ・教育研修の提供 ・

患者団体との協力などを進めており、国境

を超えた診療体制の標準化・診療の質の改

善化が実現しつつある。さらに JARC の一環

として 2020 年には RARECAREnet による 21

6 種の全がん種リストが更新・公開され、一

般がんと希少がんにおける臨床・疫学双方

で政策利用可能な国際標準となった。(1) 

 RARECAREnet の分類を用いた国際比較の

結果、希少がんの罹患は全がんのうち約 2

0％を占め ・ 年生存率は50％程度と報告さ

れている。罹患・生存率における大きな国際

的差異は認められず、一般的ながんと比べ

て予後が不良であること、その要因として

専門的診療のアクセス不足・臨床試験対象

者の少なさによるエビデンスの不足が課題

である。こうした背景は RARECAREnet 分類

に基づいた国際比較でも日本は同様である

ことが示され、日本における希少がん対策

の重要性が強調された。(2)さらに日本の診

療実態に即した希少がんの新しい分類につ

いても提唱されており、適宜比較検討し政

策に取り入れる方針である。(3) 

3. 希少がんの診療実態について

診療の質とは“個人/集団への医療サービ

スが望ましいアウトカムの確率を高め、専

門的知識と一致している程度”と定義され

ており、(4)その診療の質を測定するために

26

JACR Monograph No.31 
第2部：第34回学術集会記録



標準化されエビデンスに基づいて開発され

た指標が QI とされる。QI を測定する目的

として、医療提供者側の説明責任と透明性・

測定による自発的改善・施設や地域ごとの

診療の質の比較可能性などが挙げられるが、

希少がん診療においてはエビデンスに基づ

く医療とその臨床における実践との格差（E

vidence-Practice Gap）の測定が主たる目

的となりうる。 

 EURACAN による体制整備に伴い、肉腫診療

において欧州では診療の質の改善と共に生

存率の改善が報告されている。そして診療

の質の改善とアウトカムとの関連を示し、

がん対策の向上に資するには QI 測定が必

要であると指摘されている。(5)このような

背景をもとに、日本における希少がん診療

の実態を把握するための QI の開発および

測定の研究はまず症例数が比較的多く診療

の質の差異も大きい肉腫診療に導入するこ

とを検討している。 

 院内がん登録の匿名化された個票に診療

報酬明細を紐づけた QI 研究データベース

および現況報告書をデータソースとする。Q

I を開発するための手順として①肉腫診療

の QI に関連する先行研究およびガイドラ

インを系統的レビューによる収集を行う、

②骨軟部腫瘍科などの専門家に QI の候補

を設定する、③日本サルコーマ治療研究学

会の構成員による合意で QI の制定を行う、

となる。QIの開発を報告したのちに、がん

診療連携拠点病院等における肉腫診療の QI

測定を行い、最終的には国のがん対策への

提言とつなげることを目標とする。 

4. おわりに 

 院内がん登録を活用し、希少がん診療に

おいて診療の質の改善に資するための QI

の開発・導入可能性について概説した。 

 院内がん登録の高精度な情報を活用する

ことで、日本における希少がん診療改善を

一層追求する所存である。また、日々がん登

録の実務に携わり、ご尽力いただいている

皆さまのご支援とご協力に、心より感謝申

し上げる。 
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