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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 大家基嗣・慶應義塾大学医学部泌尿器科学教室・教授 
研究協力者 田中伸之・慶應義塾大学医学部泌尿器科学教室・専任講師 

 

 
 
 
 
 
Ａ．研究目的 
日本泌尿器科学会では、2016 年 11 月の日

本泌尿器科学会理事会の承認を経て、外科系
の専門医制度と連携したデータベース事業で
ある「National Clinical Database（NCD）」
に参加している。2018 年 1 月より運用を開始
し、前立腺癌では同年 4 月から詳細入力を開
始した。詳細入力は、予後情報に加えて、PSA
推移、術後療法、転移様式、尿失禁等の QOL
情報も入力に含まれる。 
 本研究は最適な前立腺癌臨床データベース
構築を目的とし、当学会が行っている NCD 登
録事業と臓器がん登録データとのリンクデー
タベース構築と利活用の将来像を議論する。 
 
Ｂ．研究方法 

NCD への症例登録は、日本泌尿器科学会専
門医教育とリンクしており、NCD 登録への参
加は教育認定施設の維持に不可欠である。当
学会 NCD 運営委員会が中心となり前立腺癌
登録を実施している。 
A. 臓器がん登録データの活用意義について
は、当学会 NCD 運営委員会で議論する。 
B. 前立腺癌登録の定期的な audit（サイトビ
ジット）について、当学会 NCD 運営委員会で
議論する。 
C. 前立腺癌登録は NCD で実装した。 
D. 前立腺癌登録事業について、当学会 NCD
運営委員会で議論する。 
E. 前立腺癌登録の課題について、当学会
NCD 運営委員会で議論する。 
F. 前立腺癌登録の運用について、当学会NCD

運営委員会で議論する。 
G. 前立腺癌登録を利活用した研究課題につ
いて、当学会 NCD 運営委員会で議論する。 
H. 前立腺癌登録の学会内規定について、当学
会 NCD 運営委員会で議論する。 
I. 前立腺癌登録を活用した成果の公表につい
て、当学会 NCD 運営委員会で議論する。 
 
（倫理面への配慮） 
各登録施設が、「個人情報保護法」、「疫

学研究の倫理指針」、「臨床研究の倫理指針
」、「医療情報システムの安全管理に関する
ガイドライン」を遵守し、診療科ホームペー
ジ等で診療情報の NCD 登録・利用をオプトア
ウトしている（分担者が所属する慶應義塾大
学病院泌尿器科は、診療科ホームページ：
http://www.keio-urology.jp に掲載）。 
 
Ｃ．研究結果             
A. NCD に実装した前立腺癌登録データに臓
器がん登録データを反映させる試み（リンク
データベース構築）は、予後データの精確性
で重要であり提案を試みたが、時期尚早との
指摘で終えた。 

B. 前立腺癌登録の audit について、当学会
NCD 運営委員会で議論はされており 2021
年に開始予定である。 

C. 泌尿器科領域における NCD 登録件数は
2020 年 10 月の時点で完了（承認済）が
369,504 件であった。このうち前立腺癌患者
の登録件数は、完了（承認済）が 21,950 件
で、全体の 5.9%であった。NCD プラットフ
ォームを利用した手術施行された前立腺癌

研究要旨（前立腺癌臨床データベースの現状と将来） 
日本泌尿器科学会は、外科系の専門医制度と連携したデータベース事業であ

る「National Clinical Database (NCD)」に参加している。日本全国の前立腺癌

手術・治療情報を統一した入力プラットフォームで登録し、集計・分析するこ

とで、前立腺癌医療の評価・専門医の適正配置に向けて、学会として貢献した

いと考える。将来的には、保険収載・診療報酬改訂への基礎資料、さらには専

門医制度の症例登録への利用を念頭に、学会として計画を進めている。 
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登録は、当学会の管理下で順調に進んでいる
と考える。 

D. 当学会 NCD 運営委員会にて非手術前立腺
癌の登録事業の検討を進めている。 

E. 登録事業における学会内での固有の課
題・問題は現時点で特記すべきものはない。
当学会の専門医教育とリンクしており、教育
認定施設を維持する上で NCD 登録が不可欠
なため、順調な登録が行われていると考える。
長期予後や合併症フォローの精確性は、登録
が進捗していく過程で今後明らかになると
考える。 

F. NCD に実装した前立腺癌の詳細登録は、
161 項目の入力を行っている。その後の 1 年
目フォローアップは 18 項目が入力項目であ
り、3/5 年目フォローアップは 14 項目の入
力が予定されている。年間運営費は公表され
ていない。 

G. NCD への前立腺癌の詳細登録は、開始が
2018 年 4 月からであり、特定研究課題を設
定した短期間登録研究は未だ実施されてい
ない。 

H. 通年登録実施における学会内規定は無い。
日本泌尿器科学会ホームページ上に、NCD
前立腺癌登録の案内を設けて、NCD 運営委
員会委員長名で記載している。 

I. 登録データを活用した研究報告の研究内容
に関し、一般国民向けへの特設説明サイトは
無い。登録情報に対する権利に関する明文化
も無い。研究報告の著作権の考え方の法的・
倫理的整理も検討課題である。 

 
Ｄ．考察               

NCD プラットフォームを利用した前立腺
癌の症例登録は、2018 年 4 月から詳細入力を
開始したが、日本泌尿器科学会での運用はこ
れまでのところ順調と考える。この理由とし
て特筆すべきは、①当学会の専門医教育とリ
ンクしており、教育認定施設を維持する上で
NCD 登録が不可欠な点、②柔軟な Q & A 対応
を可能にする NCD 運営委員会の存在である。 

NCD データの利活用は、前立腺癌診療ガイ
ドラインへの利用も含めて、NCD データベー
ス利活用委員会等で検討を進めている。解析
データから生じる著作権や知的財産権につい
ても法的・倫理的整備を将来的に進める必要
がある。一方、NCD 登録事業は、プラットフ
ォーム導入から日が浅く、「長期予後や合併
症フォローをいかに充実させるか」が現状の
課題として挙げられる。この点で、NCD 登録
事業に臓器がん登録データを反映させること
ができれば、精確性は増すと考えられる。 
 

Ｅ．結論 
日本泌尿器科学会が行っている NCD 登録

事業と臓器がん登録データとのリンクデータ
ベース構築は、医療水準評価のみならず保険
収載・診療報酬改訂への基礎資料として有用
な可能性がある。リンクデータ構築の前段階
として、NCD 入力データの信頼性検証のため
の定期的な audit や登録施設への情報フィー
ドバック等、実現に向けた更なる議論が必要
と考える。一方、将来的な予後データ反映が
リンクデータで可能であれば、国民への成果
還元が更に促進されると考える。 
 
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 
 


