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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・大阪警察病院・副院長/消化器外科部長 

 

 
 
 
 
 
Ａ．研究目的 
National Clinical Database（NCD）は外科

系の専門医制度と連携した手術症例登録デー
タベースとして日本外科学会を基盤とする外
科系臨床学会が連携して 2010 年に設立され
た。その中で，登録されたデータの後ろ向き
解析や登録事業を基盤においた前向き研究な
どが実施され，手術成績に関連した臨床的課
題の解決に貢献する体制が確立しつつある。 
一方，臓器がん登録ではこれまで学会を中

心として専門的ながん診療を行っている施設
からのデータを収集し，取扱い規約やガイド
ラインの作成などがん診療に貢献している。 
NCD と臓器がん登録の連携が進みつつあり

，臓器がん登録の悉皆性は向上しているが，
登録すべきデータの増加は実際の臨床現場で
登録を担当する医師あるいは事務職員の負担
となる。NCD を基盤とした臓器がん登録，が
ん研究においては，専門医制度との連携の様
な強いインセンティブが働きにくいため，持
続可能な NCD による臓器がん登録およびがん
研究体制を確立していくためには臨床現場に
配慮した工夫が必要となる。 
 
Ｂ．研究方法 
本研究では，各学会が実施している臓器が

ん登録と第三者機関である NCD の連携および
がん研究の現状，課題について以下の項目を
中心に検討した。 
1. NCD の登録体制とその実施状況 
2. NCD 登録データを利用した研究とその

実施状況 
3. NCD 臓器がん登録を推進し，悉皆性を向

上させるための取り組み（NCD アップロ
ードシステムの活用に向けた日本外科学
会，NCD，日本消化器外科学会の連携構
築） 

4. 全国がん登録データを NCD 臓器がん登
録に利活用できる体制の構築 
 個人情報保護法の解釈，運用などに

対する要望 
 利活用側（学会）のデータ管理，使

用体制の整備 
5. 担当総論研究の視点から見た現状の臓器

がん登録の重要な課題点 
 
（倫理面への配慮） 
 特になし 

 
Ｃ．研究結果             
1. NCD は Web ページへの直接入力と csv.フ

ァイルのアップロードのいずれかの方法
によるデータ収集を行っている。外科専
門医制度との連携により，外科領域手術
の 95%以上が登録されている。臓器がん
登録と NCD の連携により外科手術例の登
録は期待通り増加している。しかし，非
手術例の登録が手術例に比べて進みにく
いといった課題も残されている。 

2. NCD データ利用研究として各学会から登
録されたデータの後ろ向き解析を中心に
多くの成果が報告されており，調査項目
にデータを追加して実施する前向き研究
も実施されている。現在，研究の多くは
手術成績など短期成績に関するものであ
るが，がん研究にも広がりつつある。 

3. しかし，個々の入力者に対する負担や欠
損データの問題は未だ解決していない。
これらの問題を解決する方法として，臨
床現場に存在している電子カルテ上のデ
ータを NCD に実装されているアップロー
ド機能を利用して収集することの有効性
が期待される。 
今後，この様なシステムを確立し，持続

研究要旨（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
関する研究－第三者機関NCDとの共同研究の視点から－） 
National Clinical Database（NCD）における情報収集・管理，データを利用し
た研究実施体制の整備は確立しつつある。NCDと臓器がん登録の連携も順調に進
んでおり，今後はNCDに登録された臓器がん登録データを利用した研究の発展が
期待される。今後，システムを持続可能なものとして運用していくために，臨
床現場におけるデータ入力負荷軽減に向けたNCD，学会間の連携が欠かせない。 
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可能なものとして運用するために，NCD，
学会間での調整が開始されている。 

4. その中で，各施設での倫理審査手続き，
学会単位での NCD との調整，データ収集
規模（施設数，期間，項目数など）が課
題であったが，癌治療学会と連携した本
研究班（ワーキンググループ 4）の提言
などにより体制が確立しつつある。 

5. 現状の臓器がん登録は，入力義務や入力
に対するインセンティブがなく，データ
の収集を臨床現場の自発的な作業に負っ
ている部分が大きい。 

 
Ｄ．考察               
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
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

臨床研究を実施できる体制を実現していくた
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，新たな研究の実施が可能とな
ることが期待できる 
 
Ｅ．結論 
大規模データベースである NCD と臓器がん

登録の連携を進め，正確かつ悉皆性の高い情
報を収集し，研究を推進するためには，臨床
現場における情報基盤を支援し，活用できる
ような体制を整備する必要があると考えられ
る。 
 
Ｆ．健康危険情報  
  特になし 
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2.  学会発表 
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療におけるリアルワールドデータ活用：
現状と課題 2020 年 10 月 22-24 日 京
都 

 
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 

 
 


