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厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 
（分担研究報告書） 

 
全国がん登録の利活用に向けた学会研究体制の整備とその試行、臨床データベースに基づく 

臨床研究の推進、及び国民への研究情報提供の在り方に関する研究 

 
研究分担者 水島恒和・大阪大学大学院医学系研究科・寄附講座教授 

 

 
 
 
 
 
Ａ．研究目的 
National Clinical Database（NCD）は手術

症例登録データベースとして設立され，現在
に至るまで参加学会の増加や臓器がん登録と
の連携を進め，大規模データベースとして発
展を続けている。その中で“登録事業を基盤
に置いた前向き研究等の制度”の検討が行わ
れ，手術成績に関連した臨床的課題解決に向
けた取り組みが行われるようになってきてい
る。がん治療成績に関しても同様に臓器がん
登録サイトを活用した“登録事業を基盤に置
いた前向き研究等の制度”を多くの学会が導
入・実施し，時代に応じたあるいは先んじて
臨床的課題を解決させていくという体制を築
いていく必要がある。 
 
Ｂ．研究方法 
本研究では特定課題臨床研究時の症例登録

に関する基本必須事項とその体制に関して，
第三者機関 NCD との共同研究の視点から問題
点，方策を検討する。 
 
（倫理面への配慮） 
 特になし 

 
Ｃ．研究結果             

これまでの臓器がん登録に基づく様々な
研究成果やランダム化比較試験に代表され
る介入研究の結果はすでにガイドラインな
どに反映され，がん治療成績の向上や均てん
化に貢献している。しかし，臓器がん登録の
悉皆性は必ずしも高くなく限られた専門施
設からの登録データであること，介入研究の
対象となる患者は必ずしも治療対象となる
がん患者すべてを代表しているわけではな
いことなど解決すべき課題は残されている。 

この様な状況を解決するために，臓器がん

登録を NCD に代表される既存のデータベー
スに集約し，悉皆性を向上させるという方向
性が定着しつつある。個人情報保護法との調
整についても医療用マイナンバーの導入な
どの検討が行われつつある。その結果リアル
ワールドのビッグデータを用いる研究が可
能となり，ランダム化比較試験と並ぶ重要な
位置づけを占めるようになっていくことが
現実となりつつある。 
通年登録としてデータベースに登録され

ていくデータを用いた研究に加えて，臨床に
おける特定課題を解決するため前向きにデ
ータを追加して検討する研究も手術成績に
関連するものから免疫チェックポイント阻
害療法を受けた非小細胞肺癌患者の登録事
業などがん治療成績に関するものへと広が
りを見せつつある。 

 
Ｄ．考察               
NCD データを用いた手術成績に関連する研

究は順調に発展している。悉皆性が高く，欠
損値の少ないデータベースが構築されている
ことが基本となっていると考えられる。学会
による監査も行われており，データの信頼性
も担保されている。これは NCD の手術成績に
関連する部分が外科系の専門医制度と強く紐
付けられていることが大きいと考えられる。
それだけではなく，日々の入力負担に見合う
メリットとして，専門医の申請や更新時の負
担軽減が担保されていることも重要である。 
がん登録に関しては，NCD と連携すること

によって外科手術例の登録数は期待通り達成
されている。しかし，個々の入力者に対する
負担や欠損データに対してはさらなる工夫が
必要である。院内がん登録との連携やがん診
療連携拠点病院の要件として臓器がん登録の
実施を義務化するなどの対策が有効かもしれ
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National Clinical Database（NCD）は，手術症例登録データベースとしてス
タートしたが，がん登録なども含めた大規模データベースへと発展を続けてい
る。NCDデータを利用した研究の現状，課題について確認し，問題点，今後の方
策について検討した。各臓器がん登録が情報を共有し，共通のプラットフォー
ムを構築していくことが，がん研究の発展に重要であると考えられる。 
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ない。診療報酬への加算などとリンクさせる
ことにより，事務補佐員や診療情報管理士の
雇用，活用などにもつながることが期待され
る。 
また，今後さらに，各学会で新規の科学的

臨床研究を実施していくために，臓器がん登
録研究体制で共用可能な短期間の前向きデー
タ収集などのシステムを確立していく必要が
あると考える。国際的視点からの評価に耐え
うる研究手法を具体的に示しうるならば，経
験の十分でない臓器がん登録においても，新
たな研究を牽引しうる誘導が可能となること
が期待できる。 
 
Ｅ．結論 
NCD を活用してがん治療成績に関する“登

録事業を基盤に置いた前向き研究”を推進す
るためには，院内がん登録やがん診療連携拠
点病院との紐付けや診療報酬加算など入力負
担に対する対策が必要であると考えられた。 
 
Ｆ．健康危険情報  
  特になし 
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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 
 なし 

  
2. 実用新案登録 

 なし  
  
3.その他 

  なし 
 
 


