
 

100 

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 

 

National Clinical Database（NCD）における臓器がん登録を併用した研究 

 

研究分担者 高橋 新 慶應義塾大学医学部 医療政策・管理学教室 助教 

 

研究要旨 本研究では、がん政策研究に資するデータ活用が効率的に進むよう、既存の

データベースの利活用を推進するための方法および課題を検討するものである。そのた

めに(1)National Clinical Database（NCD）における臓器がん登録の実態把握、(2)すでにあ

る主要な癌腫における臓器がん登録の取組状況の把握、（3）臓器がん登録における活用

事例について現状での取り組みを確認し、院内がん登録全国集計および全国がん登録デ

ータとの効率的な連携方法について検討することが目的である。令和 4 年度には、NCD
上に実装されている臓器がん登録データの活用に関してまとめ、今後、院内がん登録な

ど各がん登録データとの連結活用の基礎資料となるよう考察した。 

A. 研究目的 

日本の多くの臨床学会が連携し、2010 年

4 月に National Clinical Database（NCD）が

設立された 1)。NCD では、WEB 上に構築

されたデータベースを通して、NCDと各医

療機関が双方向につながり、共通調査票

（CRF）に基づいて体系的なデータ収集を

行っているのが特徴である。2022 年 9 月時

点では約 5,500 施設診療科が症例登録を行

い、1,600 万以上の症例情報が集積してい

る。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となっている。

NCD上で展開されている臓器がん登録は、

乳癌、膵癌、肝癌、胃癌、前立腺癌、腎癌、

食道癌、遺伝性乳がん卵巣がん症候群、肺

癌（高額医薬品）、胆道癌登録といった領

域がデータベースを構築している。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)。 

一方で全国がん登録は、2016 年 1 月より制

度が開始され、日本でがんと診断されたす

べての人のデータを国で 1 つにまとめて集

計・分析・管理する仕組みである 7)。集め

られたデータは、我が国におけるがん罹患

率およびがん死亡率の把握以外に、国のが

ん対策、がん検診や治療の体制づくり、が

ん研究に役立てられるものとなっている。

全国がん登録データを活用した罹患数・率

について既に情報公開も進められており、

国におけるがん政策に対して全国がん登録

データの活用が開始されているものである。 

一方で、罹患数の把握以外では、各研究

者による活用も進んでおり、これまでに 30

本以上の研究が進められている 8)。しかし、

データ活用については課題も認識されてお

り、例えば全国がん登録で得られた予後情

報（住民票照会）については法のもと管理

されたものであるため、医療機関の外へ提

供することは第三者提供となるため活用で

きないものとなっているのが現状である。

より一層がん政策を前向きに進めていくた

めには、詳細な情報を効率的に活用できる

仕組みが重要となるものである。他方で、
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既に活用可能な公表データもあり、これら

を有効活用することも重要となる。令和 4

年度は本研究のまとめとして、(1)NCD に

おける臓器がん登録の実態把握、(2)院内が

ん登録など各がん登録データとの連結活用

の基礎資料となるよう考察することを目的

とする。 

 

B. 研究方法 

1) NCD 上に構築された臓器がん登録の

実態整理 

大規模臨床データベースの一つである

NCD に実装されている各種臓器がん登録

（乳癌、膵癌、肝癌、胃癌、食道癌、前立

腺癌、腎癌、遺伝性乳癌卵巣癌症候群、肺

癌（高額医薬品）、胆道癌登録）を対象と

して実施学会、登録症例数を整理した。 

2) 院内がん登録など各がん登録データと

の連結活用基礎の考察 

院内がん登録データと NCD をはじめと

する各種臨床データベースのデータ連携を

進める方法および課題について整理し、実

現可能かつ今後の効率的な情報収集体制に

ついて考察した。  

 

C. 研究結果 

1) NCD 上に構築された臓器がん登録の

実態整理 

NCD では、2011 年の症例登録開始時よ

り乳癌登録、膵癌登録が実施されている。

2016 年より肝癌登録が NCD システム上で

実装され、2018 年には胃癌登録、前立腺癌

登録、腎癌登録、2019 年には食道癌登録お

よび遺伝性乳がん卵巣がん症候群に対する

症例登録が開始されている。また、製造後

販売調査（ Post Marketing Surveillance ：

PMS）データとの連携事例として肺癌領域

における高額医薬品登録が実施された。

2022 年 5 月には、新たな領域として胆道癌

が NCD 上にがん登録を実装し症例登録が

開始となった。それぞれの登録状況につい

てまとめる。 

 

【乳癌】 

実施：日本乳癌学会 

登録例数（年間）：約 98,000 例 

実績報告：症例報告書，論文 

 

【膵臓癌】 

実施：日本膵臓学会 

登録例数（年間）：約 9,000 例 

実績報告：症例報告書，論文 

 

【肝細胞癌】 

実施：日本肝癌研究会 

登録例数（年間）：約 10,000 例 

実績報告：症例報告書，論文 

 

【胃癌】 

実施：日本胃癌学会 

登録例数（年間）：約 35,000 例 

実績報告：症例報告書，論文 

 

【食道癌】 

実施：日本食道学会 

登録例数（年間）：約 9,000 例 

実績報告：症例報告書，論文 

 

【前立腺癌】 

実施：日本泌尿器科学会 

登録例数（年間）：約 21,000 例 

実績報告：症例報告書，論文 
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【腎癌】 

実施：日本泌尿器科学会 

登録例数（年間）：約 15,000 例 

実績報告：症例報告書，論文 

 

【遺伝性乳癌卵巣癌症候群】 

実施：日本遺伝性乳癌卵巣癌総合診療制度

機構 

登録例数：約 30,000 例 

実績報告：症例報告書 

   

【肺癌（高額医薬品）】 

実施：日本肺癌登録合同委員会 

登録例数：約   例 

実績報告：論文 

 

【胆道癌】 

実施：日本肝胆膵外科学会 

登録例数：現在症例登録中 

実績報告：症例報告書 

 

2-1) 院内がん登録など各種がん登録データ

の連結活用基礎について 

 我が国で進められているがん登録は主に

以下の 3 点がある。それぞれのがん登録に

ついて「目的」「対象」「同意取得」「デ

ータ公表」「データ利用」についてまとめ

る。 

全国がん登録 

（目的） 

国のがん罹患、生存・死亡の把握 

国のがん対策・がん政策への活用 

（対象） 

がん診療を行った病院は提出必須．クリニ

ックは参加型 

（同意取得） 

がん登録法により同意取得不要 

（データ公表） 

集計値など公表あり 

（データ利用） 

審議会への申請 

院内がん登録 

（目的） 

各医療機関におけるがん罹患、診療内容の

把握と医療の質 

（対象） 

がん診療連携拠点病院等は提出必須 

（同意取得） 

がん登録法を根拠とした場合同意不要 

（データ公表） 

集計値など公表あり 

（データ利用） 

集計値以外は施設レベルでの利用 

臓器がん登録 

（目的） 

当該領域におけるがん診療の質向上 

取扱規約、TNM、ガイドラインなど 

（対象） 

基本的には手上げ式で参加した医療機関に

よる症例登録。一部で学会の認定施設など

と連動あり。 

（同意取得） 

多くのデータベースはオプトアウトで実施。 

（データ公表） 

集計値など公表あり。論文化あり。 

（データ利用） 

管理する学会等への申請と承諾 

 

2-2) データ活用の実態（NCDの視点）施設

が自施設のデータを利用する場合 

各施設単位で利用可能な「自施設データ
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ダウンロード」機能を活用し、必要な症例

情報をCSVファイルとして出力することが

可能となっている。施設内での症例台帳や

診療の質向上に役立てることが目的となっ

ている。一方で、目的外利用など倫理面を

踏まえて、複数施設のデータ連結は認めら

れていない。 

 

研究者が登録データを利用する場合 

NCDデータは、管理する学会等によって

利用の可否が審議されている。NCDに集積

されたデータの利用を希望する場合には、

管理する各学会等による承認（具体的には

データ利用申請）が必要となる。ただし、

領域を跨ぐような研究課題の場合には、関

連する学会間での協議などが必要になる。 

 

各種データ突合のハードル 

現在の法制度下では、個人情報保護や目

的外利用といった倫理面での課題があり、

各種データベースにおける個票レベルでの

データ突合は困難な状況である。法改正お

よびデータ収集体制の検討が必要となる。 

 

D. 考察 

1) NCD 上での臓器がん登録 

NCD上に構築した臓器がん登録プラット

フォームを活用して、乳癌、膵癌、肝癌、

胃癌、前立腺癌、腎癌、食道癌、遺伝性乳

がん卵巣がん症候群、肺癌（高額医薬品）、

胆道癌において症例登録が行われている。

集められたデータを元に、各種がん症例の

実態把握および臨床診療のエビデンス創出

に貢献しているものである。本研究では、

臓器がん登録データおよび院内がん登録全

国集計・全国がん登録データとの効率的な

連携を検討することを目的として、臓器が

ん登録の実態把握および利活用の前向きな

検討を行った。NCD上で展開されている癌

登録領域については、運用開始から症例数

の蓄積が進んでおり、癌登録症例として多

くの症例情報が収集されている。 

 

2) データ連携および活用について 

収集されているがん症例の臨床情報の活

用および様々な公表データの活用によって、

入力の手間やがん政策にとって有意義な情

報収集が可能となる。データ収集を効率的

に行うためには、データの質を担保した上

で入力の負担軽減を行うことが重要である。

NCDで構築されている臓器がん登録では、

既存の手術情報を引用可能とするものであ

り、情報の相違や二重登録の手間を軽減す

ることが可能である。NCDに参画する各領

域ではではこれまでにデータの質に関して

様々な取り組みが行われてきた 9-12)。一

方で、がん登録データの活用には様々な課

題も認識されている。利活用については制

限があり、期待するデータ活用の姿を実現

するためには患者からの同意取得が必要と

なるものである。全国がん登録については、

法のもとで実施されるため同意取得は不要

であるものの、その特性からデータの活用

については研究計画を申請した後に審議委

員会での審議が必要となる 8）。臓器がん

登録および院内がん登録・全国がん登録デ

ータの連携については、法改正も含めた積

極的な議論が必要である。各種がん登録デ

ータの連携は、ストラクチャ・プロセス・

アウトカム情報を効率的に収集することが

可能となり、これらの情報を活用すること

でがん医療のエビデンスの創出および政策
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提言などが可能となることが期待される。

さらに、既存のデータを連携するためには、

データベース入力以前から必要な情報を設

計し、同じデータベース内に格納できるよ

うな仕組みが必要となる。例えば、院内が

ん登録情報の活用例として、NCDデータベ

ース内に院内がん登録情報を格納できる仕

組みを構築し、院内がん登録データを臓器

がん登録の基礎データとして同じ管理下で

情報収集することで、現在の院内がん登録

情報と臨床データベースが連携した形で活

用することが可能となる。 

 国のがん対策、政策立案に活用される全

国がん登録や院内がん登録、医療の質向上

を目的とした臓器がん登録などのデータ収

集は、データ入力する現場と活用する研究

者等の努力によって成り立っている。効率

的で負担の少ないデータ入力を進めるため

には、現在収集されているデータを連携活

用することが必要となる。これまでの「収

集」という視点から「活用」へとシフトす

ることで、各種データの連携が一層進むも

のと期待される。 

 

E. 結論 

がん医療におけるエビデンスの創出およ

び政策提言を進めていくために、各種がん

登録情報の効率的な連携活用体制の構築が

重要である。 

 

F. 健康危険情報 

  該当なし 
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