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 研究要旨                         

本研究では，平成28年度のNCDにおける臓器がん登録の事例について，新規臓器がん
登録の領域拡大，症例登録状況,データ活用の視点で内容をまとめる．新規領域につ
いては，肺癌登録（高額医薬品データベース）が関連学会承認のもとシステム構築
を進めている．昨年度より症例登録を開始した肝癌登録では，第1回目の調査回を終
え，登録症例の入力状況について検証を行った．その結果，NCD移行前の実績を低下
させること無くNCDでの症例登録が行われている事が確認された． 
 

Ａ．研究目的             
日本には各学会が主導する様々な臨

床データベースが存在する中で，患者
の視点に基づいた良質な専門医制度を
根拠に基づいて確立するため多くの臨
床学会が連携してNational Clinical 
Database（NCD）が2010年4月に設立さ
れた1)．NCDでは共通調査票に基づい
た体系的なデータ収集を行っており，
2016年2月時点では4,500以上の施設が
参加し，650万症例以上の症例情報が
集積している．NCDは専門医制度と連
携した臨床データベースとしては世界
最大規模である.また臓器がん登録は,
学会・研究会が中心となって全国規模
で実施されており，癌の診断や治療法
などの方針を確立することを目的に実
施されている2)． 

本研究では，平成28年度のNCDにお
ける臓器がん登録の新規領域事例とし
て，現在社会的に注目されている肺癌
治療薬でもある免疫チェックポイント
阻害薬に関するデータベース構築に向
けた検討及び平成27年度に新規参画と
なった肝癌登録の症例登録状況につい
て報告する． 

 
Ｂ．研究方法 

新規領域については，日本肺癌学会
や日本癌治療学会といった関連学会が
合同で承認した「免疫チェックポイン
ト阻害薬データベース」の構築につい
ての検討内容を取りまとめる．肝癌登
録の症例登録状況については，肝癌登
録としてNCD移行後の最初の調査回が
終了しており，登録データの検証を行
った結果を取りまとめる． 

（倫理面への配慮） 
NCD事業は，東京大学医学系研究科

倫理委員会および東京大学医学部附属
病院における個人情報の取り扱いに関
する倫理審査，日本外科学会倫理委員
会において承認されている． 

 
Ｃ．研究結果             
 1-1 免疫チェックポイント阻害薬データ

ベースの構築 
革新的な医薬品及び医療機器が実用

化される一方で，症例によってその効
果や費用の程度は様々である．2015年
12月に効能・効果が追加承認された，
切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌
に対するオプジーボ(免疫チェックポ
イント阻害薬)は，1患者における年間
費用が3,500万円とされている．日本
では，追加承認された非小細胞肺癌の
患者数は年間10万人強と推計されてお
り，実際にオプジーボ対象となる症例
を5万人程度と仮定した場合，1年間で
1兆7,500億円もの費用になる試算とな
る3)．しかし，必ずしも5万人がオプ
ジーボに対して有効な反応を示すわけ
ではなく，真に反応を示す症例は投与
例のうち2～3割程度と推測されている
が，真の適応症例を評価し判断するこ
とは出来ていない．薬剤の適切な投与
例を迅速に評価し判断するためには，
NCDといった臨床データベースを用い
て臨床におけるがん情報を収集し実態
を把握することが有用と考えられる． 

今後，同効能の薬剤承認が増えるこ
とが見込まれる中で，免疫チェックポ
イント阻害薬データベースの構築によ
って，薬剤の使用の実態を捉えながら
その効果を把握することは重要な取組
みとなる． 
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1-2 システム構築に向けた検討 

免疫チェックポイント阻害薬の臨床
現場における使用の実態把握を目的と
したデータベースの構築は，対象とな
る疾患に関連する日本肺癌学会および
日本癌治療学会といった関連学会合同
での取組として承認され，現在研究計
画の作成から登録項目や登録フローと
いった実運用面についても検討が進め
られ，平成28年度内のシステム構築，
平成29年度からの症例登録開始を計画
している． 

 
 2-1 肝癌登録の症例登録状況 

肝癌登録は，日本肝癌研究会が主体
となって実施されている症例登録事業
である．NCD移行後は2010年から2011
年の2年間の症例を対象として，平成2
7年12月より登録が開始となり，翌年6
月にNCD移行後の第1回目調査（肝癌登
録では通算21回目）を滞りなく終える
ことが出来た． 

NCD移行前は参加施設が約480施設，
症例登録数が約20,000例であった4)．
NCD移行後の参加施設は約500施設，症
例登録数は約22,000例と増加傾向であ
った．また，登録症例の約3分の2が非
手術症例となっており，内科系の協力
を多く得られている点について肝癌登
録の特徴となっている．内科・外科の
協力体制によって，NCD移行後も登録
規模を落とすこと無く事業を継続する
ことが出来ている． 

 
 2-2 新規調査回への対応 

第1回目の調査が滞りなく行われ，
平成28年9月より2012年から2013年症
例を対象としたNCD移行後の第2回調査

（肝癌登録では通算22回目）が行われ
ている．NCD移行後2回目の調査では，
1回目とほぼ同様の調査項目を用いた
ため，システム開発（修正）を短期間
で済ませることが可能であった． 

 
2-3 秘密保持契約による登録データの

活用 
NCDデータの活用はこれまでにも2

つの方法で実現されてきた．1つ目
は，学会で承認された研究計画をNC
Dへ解析依頼する方法である．この
方法は，研究者とNCDが連携しNCDに
よって解析された結果を研究者へ返
す手順となっている．2つ目は，学
会を通して承認された研究計画につ
いてNCDと秘密保持契約を結ぶ方法
である．この方法ではNCD側でサポ
ートを行いつつ，研究者自らが解析
を行う手順となる．NCDデータは研
究者が直接解析出来ないといった問 

  
合せを受ける事もあるが，秘密保持
契約によって研究者が研究計画に沿
って解析を行うことが可能となって
いる．肝癌登録においても，領域担当
者が秘密保持契約によるデータ活用
について前向きに検討されている． 

 
Ｄ．考察               

日本における癌診断や治療方法の根
拠となる情報源である各種臓器がん登
録情報は，各学会等が目的に沿った形
でシステム構築を行ってきた．今回新
たに参画予定である免疫チェックポイ
ント阻害薬データベースについては，
薬剤の価格や使用方法が社会的注目を
集めており関連する学会が合同でデー
タベース構築を検討する先進的な取り
組みとなっている．これまでの縦割り
のデータベース設計から領域横断的な
データベース設計を行うことで，専門
家の連携体制による効率的なシステム
構築が可能なものとなる．また，これ
らシステム構築のノウハウは他領域へ
の応用も可能なものである．その為，
今回新規参画となる免疫チェックポイ
ント阻害薬データベース構築を皮切り
に，各領域による合同データベース事
業の取り組みが期待される． 

昨年新規参画となった肝癌登録に
おいては，NCD移行後にも登録規模を
落とすこと無く症例登録が行われた
．この背景には，日本肝癌研究会に
よるイニシアチブ，内科系および外
科系医師の登録事業に対する理解と
努力であると考えられる．肝癌登録
については，登録症例の多くのが非
手術の内科系症例であり，肝癌登録
の成功によってNCDにおける内科系領
域拡大への礎となることが期待でき
る． 

 
Ｅ．結論               

これまでNCDへ移行された各種臓器
がん登録において，症例登録は順調に
実施されている．また新規領域につい
ても，学会合同データベースといった
新たな取組が検討され，これらは社会
においても注目される取組となる．デ
ータ活用も既に行われており，臓器が
ん登録としての社会的責任をNCD移行
後も変わらずに継承できていると考え
られる． 
 

Ｆ．健康危険情報                     
  該当なし 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況    
 （予定を含む．）  
 1. 特許取得 
 該当なし 
 
 2. 実用新案登録 
 該当なし 
 
3.その他 

 該当なし 
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