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研究要旨
本研究では，NCDへの臓器がん登録の移行に関連して検討が必要な「新規症例（シ

ステム開発と領域拡大）」「過去データの取り扱い」「フォローアップ」「データ活用」
の視点で内容をまとめ，今後新規参画する領域への応用について考察する．新規
領域については，高額医薬品登録が関連学会承認のもとシステム構築を進めた．
平成27年度より症例登録を開始した肝癌登録では，NCD上で2回目の調査を終え，
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．平成29年度には，フォローアップ入力における効率化に関する取り組
みとして，フォローアップ入力に関するメール送信機能の構築，肝癌領域におけ
る入力効率化を目的とした入力画面改修の2つに関して研究を進めた．これらの
システム構築は平成29年度内に完了見込みであり，完了次第実運用を開始予定と
なっている．またデータ活用も領域毎に既に行われており，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．	

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2017年4月時点では約5,000施設が
参加し，900万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,乳癌登録，膵癌
登録，肝癌登録の領域において学会・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2-6)．

本研究では，平成27年度の研究として，
膵癌登録4)および乳癌登録7)，肝癌登録8)に
おけるNCDへの移行事例についてまとめる．
また，平成28年度の研究として，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
についてまとめる．更に，平成29年度の研
究として，フォローアップ入力における効
率化に関する「フォローアップ入力に対す
る施設へのメール送信機能」「肝癌領域にお
ける入力効率化を目的としたフォローアッ
プ画面改修」の取り組みについて報告する．

Ｂ．研究方法
移行例については，既にNCD上で症例登

録を開始している膵癌登録および乳癌登

録，肝癌登録の各領域における「過去デー
タの取り扱い」「新規症例登録設計」「フォ
ローアップ」「データ活用」の事例について
まとめる．平成28年度に実施した新規領
域拡大については，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
調査データの検証を行った結果を取りまと
める．平成29年度については，NCDシステ
ム内で実装する臓器がん登録におけるフォ
ローアップ入力に関するシステム構築とな
る．新たにメール送信機能を構築し，既存
の入力画面の改修によって入力効率化を目
的とした入力画面の改修を行う．
（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．平成27年度の取り組み（移行事例）

1-1 膵癌登録
膵癌登録は，NCDへ手術症例・非手術症

例のデータ入力を2011年より開始し，従
来の方法と並行して症例登録を実施して
いる．年5,000以上の症例が登録されて
おり，登録された症例の大部分が手術症
例となっている．膵癌登録の新規登録で
は，症例の個人情報を暗号化する方法が
採用されている．
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尚，膵癌登録では，並行実施している
従来の膵癌登録のNCDへの統合が現在検
討されている．また，非手術症例の登録
およびフォローアップ率が課題となって
いる．

1-2 乳癌登録
乳癌登録は，2012年よりNCD上でのデー

タ入力が開始となった．過去データにつ
いては，2004年から2011年の登録症例の
内，施設診療科の了承を得られた24万症
例弱がNCDへ移行されている．フォロー
アップは，死亡，再発，5年，10年，15年
の情報を従来の仕組みで既に集まってい
たデータに加える形で，NCDシステム上で
収集している．乳癌登録では，乳癌学会
予後解析小委員会の承認を受けた学会所
属の医師の研究計画をもとに分析を相談
し，NCDより解析委託を受けた東京大学医
療品質評価学講座を交えて結果を回答し
ている．既に登録されたデータを用いて
「BMIと再発・死亡リスクとの関連」「術前
化学療法が乳癌バイオマーカーに及ぼす
影響」「若年性乳癌の予後解析研究」「リン
パ節転移陽性，ER陽性，HER2陰性乳癌に
おける術後補助化学療法の臨床的意義」
「検診発見乳癌の年次変化と生物学的特
徴」など多くの研究が実施されている．

1-3 肝癌登録
肝癌登録は，2015年の新規症例登録開

始を目処に移行準備が進められている．
肝癌登録では，新規登録，フォローアッ
プ，年次報告作成の3点が移行計画に含
まれている．新規登録は，肝癌研究会，
臨床かつ肝癌登録の実務を担当する医師
を中心に仕様を取りまとめた．項目定義
以外にも，入力の操作感といった細部ま
で検討を進めており，実務者にとっては
より入力しやすいシステムになるよう工
夫されている．フォローアップについて
は，追跡調査対象となる過去データをNCD
へ移行するために既存のシステムから抽
出する作業および，暗号化されたデータ
の取扱いについて時間を要した．年次報
告に関しては，これまでの内容と相違の
無いようNCD側でデータの検証および再
現作業が継続して行われている．NCD側
での報告書再現作業には，過去の報告書
作成に関する手順プログラムを用いるこ
とが困難であったため，一からの検証作
業となった．
尚，肝癌登録では，新規登録症例の個

人情報暗号化方法として，膵癌登録で実
施されている暗号化を参考にしたプログ
ラムを実装し，フォローアップ方法につ
いては，これまで2年毎に実施していた
調査を毎年行えるよう乳癌登録システム
のフォローアップを参考にシステム構築
されている．

2．平成28年度の取り組み
2-1 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9)．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．適切な
投与症例を迅速に評価し判断するために
は，NCDなど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．

2-2 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，学会と企業
との連携によって実現されることが計画
されている．

2-3 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27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10)．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．
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2-4 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．

2-5 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NCD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．

3．平成29年度の取り組み
3-1-1 メール送信機能の構築
NCDシステム上では「乳癌登録」「膵癌登

録」「肝癌登録」の3領域が臓器がん登録の
症例登録を行っている．臓器がん登録領
域では，NCDにおける専門医制度と連携し
た症例登録とは異なり，各学会または研
究会が参加施設を募って症例登録を実施
している事が特徴である.このような臨
床データベースにおいては，正確性な症
例情報の登録が求められる一方で，どの
程度の症例がカバーされているか（悉皆
性）についても重要となる．偏った登録
は，そのデータベースを活用しそこから
得られるエビデンスにも偏りが生じる可
能性がある．過去には海外において成績
が良くない症例をデータベースに登録し
てない可能性について報告されている例
もあり，適切なエビデンスの創出には元
となるデータの質（正確性・悉皆性）が担
保されている事が重要となる.専門医制
度と連携された症例登録に関しては，95%
以上の登録率を担保することが可能であ
るものの，参加を募った施設を対象とす
る症例登録における入力率向上について
は臓器がん登録のどの領域においても重
要な課題となっている．特にがん登録に
おいて重要な情報は生存情報となる．今
回，これらの情報を効率的に収集するこ
とが可能となるシステム構築について進
めた．

3-1-2 システムの概要
本研究で構築するシステムは，予後調

査（フォローアップ）入力が対象となる症
例を有する施設診療科に対し，入力の案
内（内容は取り扱う領域によって変更可）
となるメールを送信する機能である．

3-1-3 システム構築の進捗
メール送信機能は，乳癌領域において

先行して実施される予定である．乳癌領
域では，2017年8月までに関係者間での
システム仕様（メール本文，送信時期，送
信先）に関する協議を行った後，システム
構築を開始した．8月末より構築されたシ
ステムを用いて試験運用を開始し，2017
年内に評価および改修を行った後，本番
環境をリリースする予定となっている．

尚，本システムについては他領域への
応用が可能なようシステム構築されてい
る．その為，臓器がん登録領域における
生存調査の他に，がん登録以外のNCD症
例登録システムにおいても活用する事が
可能な横断的なシステムとなっている．

3-2-1 入力効率化を目的とした改修
前述の通り，臓器がん登録では入力率

向上，特にフォローアップの入力は重要
なものとなる．今回，フォローアップ対
象症例に関するメール送信機能に加え，
フォローアップにおける症例登録が容易
になるシステム改修も並行して行った．

3-2-2 システム改修の概要
従来のNCDにおけるフォローアップ入

力は，入力のタイミング（例：1年後，5年
後，10年後，死亡，再発など）に応じたタ
ブ表示で入力を行うものであった．本研
究で改修するシステムは，タブで表示し
ていた入力方式から，一つの画面上で縦
にスクロールする方法へと変更するもの
である．タブ表示では表示されているタ
ブに気付かない（又は入力の必要性を把
握していない）可能性について考えられ
た為，縦へのスクロール型が検討された．

3-2-3 システム構築の進捗
フォローアップ入力画面の改修は，肝

癌登録において先行して実施される予定
となっている．肝癌登録では，2017年夏
に行われた関係者間の打合せにおいて
フォローアップ入力に関する改修の依頼
があり，2017年9月頃よりシステム改修
を実施した．2018年1月からのリリース
を予定しており，現在肝癌登録側との最
終調整を進めている状況である．
尚，本システムについても他領域への

応用が可能なようシステム構築されてい
る．入力内容によってはタブ表示のほう
が入力の都合が良い可能性も考えられる，

「負担の少ない入力画面」を考慮した選択
肢の1つとして，がん登録以外のNCD症例
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登録システムにおいても活用する事が可
能な横断的なシステムとなっている．

Ｄ．考察
日本におけるがん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登録フォー
マットを構築してきた．平成27年度研究で
検討対象とした膵癌登録および乳癌登録で
は，これまでの登録形式を踏襲しつつより
良いシステムになるよう十分に検討され運
用が開始されている．肝癌登録においても，
肝癌研究会とNCD事務局とが何度も検討を
重ね，膵癌登録や乳癌登録のNCDシステム
設計を参考にしながら実務者が入力しやす
いシステムとなるよう工夫されており，臓
器がん登録のNCD移行は順調に行われてい
る．新規症例登録に関しては，項目数や親
子関係などの定義によって作業工数は左右
されるものの，NCD移行については柔軟に対
応可能な分野であると考えられる．NCD移
行に際し最も難航する作業は，これまでに
蓄積された過去データの移行と考える．過
去データについては，NCD移行後もフォロー
アップとして引続き利用する必要があるた
め，従来の蓄積されたシステムから適切に
抽出することが重要となる．
平成28年度研究で対象とした免疫チェッ

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となる．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．平成27年度に新規参画と
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．肝癌登録では，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．
平成29年度研究では，臓器がん登録にお

ける入力率の向上及び入力のしやすさとい
う点から領域横断的なシステム構築を行っ
た．領域横断的なデータベース設計を行う
ことで，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，メール送信機能およびフォロー
アップ入力画面の改修については，各領域
への展開が期待されるものである．

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，過去データの取り扱いなど
検討と作業に時間を要する工程はあるもの
の，新規症例登録およびフォローアップの
実施は順調に運用が開始されている．また
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．新
規では，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．より一層の入
力を促すためにはシステム面でのサポート
も重要となる．平成29年度はフォローアッ
プ入力に関するメール送信機能および入力
画面の改修について研究を進めた．乳癌お
よび肝癌における先行運用であるが，他領
域への応用が可能なものである．効率的な
入力システムの構築によって適切な症例情
報入力へと繋がり，適切なエビデンスの創
出につながる事となる．
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