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研究成果の概要（和文）：膀胱癌発症の危険因子として知られている喫煙について、診断、治療

および予後にどのような影響を及ぼすか検討を行った。喫煙に関する情報は患者本人からの申

告によるので、手書きの問診票を解析可能なデータとして電子化するシステムを構築した。 
また、膀胱癌の診断、治療および予後に関する情報を入力するためのサーバーを契約し、そこ

に ID とパスワードでログインしてデータを入力するシステムを構築した。 
 
研究成果の概要（英文）：It is well known that the smoking status at diagnosis of bladder 
cancer is a risk factor. We investigate impact of smoking on the clinical stage, treatment 
outcome, and prognosis. We built the system that a scanned handwritten interview sheet 
make electronic data. And we built the clinical data collecting system using the secure 
server. 
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１．研究開始当初の背景 
 本邦における膀胱癌の年齢調整罹患率は

人口 10万対男性では約 14で膵臓癌とほぼ同

等、女性では約３と白血病よりもやや低い値

であるが決して少ない数ではない。 
 喫煙は、国内のみならず海外においても膀

胱癌の発症リスクとして広く知られており、

Puente D ら (Cancer Causes Control 7:71–
9,2006) によれば発症リスクを男性、女性と

もに 3．5 倍上昇させると報告している。し

かしながら、発症のリスクに加えて診断時の

病期に違いがあるか、その後の予後に違いが

あるかについては現時点で明らかになって

いない。米国で行われた研究において、喫煙

と疾病の予後について検討された研究では、

対象となった疾患のうち癌は、男性において

は肺癌、大腸癌、前立腺癌のみで、女性にお

いては肺癌、乳癌、大腸癌、卵巣癌、子宮頚
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癌のみで、男女とも膀胱癌については検討さ

れていなかった(Woloshin S et. al, J Natl 
Cancer Inst, 100:845-853,2008)。 
 日本泌尿器科学会では学会主導で 1982 年

より膀胱癌の登録を行っており、2001 年ま

で毎年各施設からの報告を学会事務局が集

計して報告してきた。2007 年より、さらに

詳細な検討を加えるためのワーキンググル

ープが日本泌尿器科学会の中に作られ、いく

つかのテーマごとに委員が解析をして報告

している。そのなかで、喫煙と膀胱癌発症年

齢の関係について 1999 年から 2001 年の 3
年間のデータを用いて解析した結果、図１に

示すように喫煙者の発症年齢が非喫煙者に

比べて 6 歳低いことが明らかになった。

(Hinotsu s, et al. Int J Urol. 16(1): 64-69, 
2009) 

 しかし、この調査は喫煙の本数については

「20 本以上か以下か」という項目があるが、

喫煙期間は調査項目に入っていなかったた

め、国際的にも広く用いられるブリックマン

係数（1 日の喫煙本数に喫煙年数をかけた数

値）を計算することができない。また、受動

喫煙についての項目も入っていない。加えて

日本泌尿器科学会のデータでは喫煙状況が

不明な症例が全体の約 3分の１を占めていた。 
 また、日本泌尿器科学会の行っている調査

は、診断の 2 年後にその時点での予後を含め

て調査することにしているので、予後が把握

できるのは最大でも 2 年の予後である。 
 これらのことから、今回解析対象とした日

本泌尿器科学会のデータからは、喫煙者と非

喫煙者の間に予後の差があるのかを明らか

にすることができなかった。仮に喫煙者の発

症年齢が 6歳低ければ喫煙者の期待余命は平

均で 6 年短くなることになる。診断後の予後

に差があれば、さらに期待余命が短くなる可

能性がある。 
そこで、喫煙と予後に関して更に詳細な調

査を行い、あわせて診断時の病期、治療内容

やその合併症とあわせて解析することによ

り、喫煙と膀胱癌の関係をより詳細に知るこ

とが可能であり、その結果を用いて禁煙の重

要性を明確にする根拠の一つとなる。 
 
２．研究の目的 
（１）喫煙と膀胱癌発症年齢との関係 

日本泌尿器科学会の登録データより、喫煙

によって膀胱癌発症年齢が約 6歳低くなるこ

とが示唆された。そこで喫煙本数と喫煙年数

も調査する事によりブリックマン係数を計

算し、喫煙の影響を更に詳細に検討する。ま

た、非喫煙者の家族における喫煙状況を明ら

かにすることにより、近年大きな問題とされ

ている受動喫煙と発症年齢の関係について

も明らかにする。 
（２）喫煙と膀胱癌治療および予後との関係 
日本泌尿器科学会のデータからは、診断時

の病期に関しては、現在喫煙している患者の

病期が進行している傾向にあった。しかし、

その後の治療内容や予後についてのデータ

は明らかではない。そこで、2002 年から 2004
年の間に診断された膀胱癌患者の治療内容

と予後を 2010 年に調査することにより、少

なくとも５年後の予後を明らかにすること

ができる。 
診断後の治療について、病期別に治療法を

まとめ、その治療内容と治療成績を明らかに

する。喫煙者の診断後の予後が非喫煙者と比

べて短いようであれば、その原因が、診断時

の病期の違いにより喫煙者がより進行して

いる膀胱癌に罹患するために予後が悪くな

っているのか、あるいは根治的治療である手

術療法を行った後の呼吸器合併症を含めた

合併症の頻度の差によるものかなどについ

ても明らかにする。 
予後調査においては、その死因も詳細に調

査し、循環器系合併症の悪化、呼吸器系合併

症の悪化による死亡のリスクが上昇してい

ないか、治療の晩期合併症の発生率に違いが

ないかも含めた喫煙との関係を検討し、治療

と予後に与える喫煙の影響を明らかにする。 
 
３．研究の方法 
 まず、京都大学と筑波大学において、患者

情報を取得することが可能であるか調査す



 

 

る。京都大学医学部附属病院は電子カルテシ

ステムを導入しており、対象となる症例のリ

ストアップと、そのリストに従った情報の閲

覧が可能か、どの年度までの閲覧が可能かを

確認する。筑波大学附属病院はオーダリング

のみ電子化されているが、外来、病棟とも診

断時の情報や経過について紙媒体に記載し

ている。これらの保管状況や閲覧出来る時期

の確認を行う。 

 次に、喫煙に関する情報や、既往歴、家族

歴などに関する情報を取得する方法を検討

する。一般に、初診の患者には「問診票」と

言われる自記式の紙の書類を渡して記入を

依頼する。そこに書かれる項目は、数字、文

字、および選択肢であり、簡単に電子化する

ことが難しい。今回の研究では、喫煙歴につ

いては本人の自己申告に依るもので、この問

診票を利用してデータの取得を行う事が必

須と考えられた。そこで、京都大学医学部附

属病院において電子カルテシステムに連結

した形での手書き問診票を電子化するシス

テムを導入し問題なく運用出来る事を検証

する必要があった。ここで得られた結果から

この問診票電子化システムが有用と考えら

れた場合、京都大学医学部附属病院以外の施

設でも同様の手書き問診票電子化システム

が導入できるかを検証した。 

 喫煙歴のデータ取得と並行して、本研究に

おいて取得するべき項目の検討を行った。

2011 年に「腎盂・尿管・膀胱癌取り扱い規約」

が改訂され、病理組織学的記載に変更があっ

たので、それに対応するべく検討を行い項目

名、選択肢の検討を行った。 

 
４．研究成果 

 まず、筑波大学において予備調査を行い、

診断に関する情報、治療と予後に関する情報

が得られることを確認した。同様に京都大学

においても情報が得られることを確認した。 

 次に、問診票の電子化に関する検証を行っ

た。作成した泌尿器科用問診票は、年齢と性

別を電子カルテ情報から読み出してプレプ

リントしておき、身長と体重を数字で記入し、

性別と出生地、治療の希望、受診のきっかけ、

病名告知の希望、説明対象者、症状、症状発

現時期、活動度、入院経験、手術経験、輸血

経験、治療中の疾患、アレルギー、家族歴、

喫煙歴（何歳から 1 日何本を何年間）、飲酒

歴、排尿状態に関する症状スコア（IPSS）、

過活動膀胱の症状スコア（OABSS）を選択肢

で記入する書式とした。選択肢は□をつくり、

回答者が個々に✔か、×か○のいずれかを記

入することにしてパイロット研究を行った。

2010 年 10 月 25 日から 10 月 28 日まで合計

34 名の協力者に記入を依頼した。その結果選

択肢のエラー率は全体で 8.0%、✔のみの場合

は 10.0%、○のみの場合 28.6%、×のみの場

合は 0%のエラー率であった。この結果を踏ま

えて、同年 12 月 13 日から 17 日に第 2 回の

施行実験を行った。この時も 34 人の参加者

を募り、選択肢への回答は□に×を記入して

もらうように指導した。その結果選択肢での

認識エラー率は 0%になった（合計 961 チェッ

ク中エラー０）。数字の記載についても 1 回

目はエラー率 3.7%（435 文字中 16 文字のエ

ラー）であったが、枠内に文字を記入しても

らうような注意書きを加えることで 2回目は

0%（239 文字中エラー0）になった。この事か

ら紙媒体を用いて患者本人あるいは患者家

族に記入してもらう「問診票」は、身長や体

重などの数字はそのまま数字を記入し、選択

肢をえらぶ場合には□に×を記入してもら

う事で効率的にデータの電子化が可能であ

ることが明らかになった。 

次に、この問診票電子化システムを京都大

学医学部附属病院以外で運用することを想

定した検証作業を行った。具体的には、京都

大学医学研究科薬剤疫学分野においてシス

テムを導入し、京都大学医学部付属病院の電



 

 

子カルテシステムと接続できない環境での

問診票発行作業を行った。一般的なデスクト

ップパソコンにサーバー機能のあるデータ

ベースソフトウエアを導入し、そのソフトウ

エアに患者番号のリストを保存しておくこ

とで、対応する患者番号の問診票を作成する

ことが出来る事を確認した。また、作成した

問診票を印刷し、数字を記入して選択肢を×

でチェックすることで数字を認識し、選択肢

を選んだことを認識するか確認した。×を用

いた選択肢の記入は問題なく行われること

を確認した。問診票作成システムは、様々な

自記式調査票の書式に対して汎用性を持っ

ており、今後全国の研究参加施設で問診票発

行することになった場合にも、それぞれの問

診票に柔軟に対応出来ることを加えて確認

した。問診票作成画面を次の図に示す。 

この作業画面で、数値を記入する範囲と、数

値データを受け取る項目との関連を指示し、

記入済みの問診票をスキャナーで読み取り、

関連づけした項目に電子化したデータをテ

キストデータとして保存し、問診票自体は画

像データとして PDFファイルにして保存する

システムとした。 

 次に、初診時の患者背景と、治療に関する

情報について、取得する項目を検討した。 

（１）診断に関する情報 

泌尿器系症状（肉眼的血尿、排尿痛、頻尿、

排尿困難・尿閉、腹部腫瘤、腎部疼痛、その

外、無症状で偶然に発見された）、転移によ

ると思われる症状（癌性疼痛、貧血、神経系

の異常、呼吸器系の異常、その他）、全身症

状（嘔気・嘔吐・食思不振、体重減少、発熱、

浮腫、その他）、受診時のPerformance status、

診断時年齢、診断日、TNM 分類（UICC 第 7 版

に準拠）、組織分類（尿路上皮系腫瘍、扁平

上皮系腫瘍、腺系腫瘍、尿膜管に関連する腫

瘍、神経内分泌腫瘍、未分化癌、色素系腫瘍、

間葉系腫瘍、リンパ造血器系腫瘍、その他）、

異型度分類（G1,G2,G3 あるいは Low grade, 

High grade）。 

（２）治療に関する情報 

治療内容（手術、放射線治療、化学療法、そ

の他）、治療に伴う合併症、治療効果判定。 

（３）予後に関する情報 

再発の有無、再発を認めた場合の再発日、最

終予後（生存、死亡、不明）、死亡例の死亡

日、死因、生存例の生存最終確認日。 

（４）喫煙に関する情報 

喫煙状況（喫煙の習慣がない、XX 歳から禁煙

した、現在喫煙している）、1日に何本喫煙す

る、何年間喫煙している（していた）、同居

する者の中で喫煙者の有無。 

 現在データを入力するためのサーバーを

準備しており、研究協力施設に固有の ID と

パスワードを発行し、それらの施設からのリ

モートデータエントリーに備えた準備を行

っている。サーバーには、個々のデータを入

力する画面も用意するが、エクセルなどを用

いて各施設が入力したデータをファイルと

してアップロードできる機能も考慮する。こ

れらのデータを集計して、喫煙と膀胱癌との

関連を明らかにする予定である。 
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