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は じ め に
医療が高度化し，疾病構造や人口構造が変化する
なか，日本の医療費は増大を続けている。いま医療
者には，限られた医療資源を適正かつ効率良く使用
する役割が期待されているが，その一方で，国民の
医療の質に対する要求はこれまで以上に高い。医療
者が自らの医療を説明し，質の高さを証明すること
が求められる時代となっている。National Clinical 

Database（NCD）は，このような状況を背景に，外
科領域の専門家集団が，自らの医療の質を評価し高
めていくことを目的に設立されたデータベース事業
である。
日常診療の情報を収集する臨床データベースは，
現場で働く医師の臨床的な疑問にこたえることもで
きる。臨床医が目の前の患者に対する治療方針を決
定するにあたって，臨床試験からのエビデンスが，
その厳密な組み入れ基準やフォローアップの体制，
フォローアップ期間の短さなどから，必ずしも適用
の高い情報とならない場合がある1）。その際，臨床
データベースに記録された，日常診療からの診断や
医療行為，その結果の情報が，臨床試験とのギャッ
プを埋めるエビデンスを提供しうるのである2）。本
稿では，そのようなリアルワールドのエビデンスを
創出する基盤のひとつ，NCDの沿革，特徴，活用事
例を紹介する。

NCDの沿革
NCDは 2010年 4月，外科関連学会が合同で行う
事業として開始された。その起源となったのが日本
心臓血管外科手術データベース（Japan Cardiovascu-

lar Surgery Database: JACVSD）であり，2010年当
時すでに全国的なレジストリー事業となっていたこ
のデータベースとともに，各外科専門分野 10領域
が連携し，分野横断的なレジストリープラット
フォームとして一般社団法人National Clinical Data-

baseを立ち上げた。その後，2013年に日本心血管イ
ンターベンション治療学会（CVIT）と日本 Pediatric 

Interventional Cardiology（JPIC）学会が NCD上で
データ収集を開始し，2014年に日本脳神経外科学
会，2015年に日本病理学会が社団法人の社員として
加わった。結果，現在の NCDは，外科領域に限ら
ない多領域が参加するレジストリー運営事業となっ
ている。

NCDの設置目的は，①外科関連の専門医制度を
考える共通基盤の整備，②わが国の医療水準の把握
と改善，③患者へ最善の医療を提供するための医療
政策提言の基盤，④専門領域をまたいだ学会の連携
の4点である。症例登録は2015年現在，全国に4500

以上存在する参加施設診療科にて，NCDウェブサ
イトを介して，医師やデータマネジャーなどによっ
て実施されている。外科領域では，外科専門医制度
や各専門学会の専門医制度との連携があり，より正
確かつ低コストな専門医申請と入力へのインセン
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ティブへ寄与している。設立から 5年がたち，現在
NCDには年間150万例以上の症例が登録され，累積
症例数は 600万症例を超えた。世界でもトップレベ
ルの規模を誇るレジストリーシステムである。

NCDの特徴
NCDのデータベースは，「3階建て」構造を登用
している（図 1）。外科領域では，1階に基盤学会で
ある日本外科学会の対象データが存在し，専門医認
定に際して必要となる基本共通項目 13項目を収集
している。2階部分では，各専門領域（心臓血管外
科，消化器外科，乳腺外科など）が設計する詳細な
データ項目が収集され，各学会の専門医認定と連携
させると同時に医療の質の評価に用いられる。収集
情報項目としては，各領域の特定手術手技に対する
合併症や術中情報，そしてリスク調整に必要となる
術前情報などが含まれる。3階部分は，特定の臨床
試験や臨床研究などに対応して 1，2階部分のデー
タに追加してデータ収集が行われる。

NCDの主要な事業のひとつ，医療の質の評価と
改善への取り組みは，各領域の詳細データを用いて
行われる。各領域が自ら定義する，医療の質の指標
となるデータが施設診療科ごとの質の測定やベンチ
マーキングに用いられている。その際に重要になる
のが，患者のリスク因子の調整である。当然ながら，
病院によって患者の術前リスクの分布は異なるた
め，単純な死亡率や合併症率の比較は，不公平な比
較になりかねない。主要アウトカム項目のリスク因
子となる情報，患者背景や術前や場合によっては術
中のデータを用いて，リスク調整を実施している。

NCDの大きな強みのひとつに，入力された症例

の母集団カバー率（悉皆性）の高さがある。前述の
とおり，NCDに参加している施設は，全国で 4500

施設を超え，大規模病院のみならず中小病院や診療
所からの症例登録も存在する。各施設においては，
対象となる症例の全数登録が基本方針であり，特に
侵襲性の高い術式手術に関していえば，日本で行わ
れている手術のほぼすべてが NCDに登録されてい
る。過去に実施された悉皆性の検証では，食道切除
再建術と肺悪性腫瘍手術を対象に，保険医療機関か
ら地方厚生局へ提出される手術件数データと NCD

登録データとの比較が行われた。その結果，NCD症
例の登録割合は，手術件数データの 95％を超えてい
た。このように，NCDデータは日常診療の実際を反
映したデータであるとともに，日本全体の医療の現
状に極めて高い精度で肉薄する，二重の意味でのリ
アルワールドデータであるといえる。だからこそ，
データの解析結果は日本の現状を忠実に表現したも
のとしてとらえられる可能性が高く，解析および報
告には十分な科学的頑健性の確保と慎重な姿勢が必
要とされる。

データの収集と質の管理
NCDのデータは，各施設の医師やデータマネ
ジャーなど事前登録を受けた固有 IDをもつメン
バーが，ウェブ上のシステムを用いて登録してい
る。収集データ項目は，各専門学会のデータ項目検
討委員会で検討されるが，医療の質の評価に必要な
項目であると同時に，日常診療中で把握できる情報
に制限されている。たとえば，必須入力項目のデー
タをとるために，患者に新たな検査を追加するよう
なことは起こらない。必要最小限のデータ収集に制

Jpn Pharmacol Ther（薬理と治療）vol. 44 suppl. 1 2016

  

図 1 NCDにおけるデータベースの階層構造
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限することは，項目設計において最も注意されてい
ることのひとつではあるが，それでも領域によって
はデータ項目が数百に及ぶ場合もある。現場の入力
負荷をできるかぎり軽減し，利便性を改善すること
は NCDの重要な目標であり，ウェブサイトを介し
た手入力の仕組みに加えて，2014年からは CSV

（comma separated value）ファイルを使ったアップ
ロードの仕組みが開発されている。今後，さらに入
力負荷を軽減するべく，電子カルテに記録された情
報との連携などが検討されている。
データの質の管理は，NCDにとって最重要業務

のひとつである。データ入力に際しては，入力のミ
スやばらつきを軽減するために，収集項目の設計や
定義の明確化，入力の補助資料の用意，ウェブシス
テムを介した異常値や他データ項目との論理整合性
のチェックが実施されている。データの登録完了に
は，責任医師の承認が必要となっており，複数の眼
によるデータ確認が期待される。また，各メンバー
に与えられた固有 IDを用い，データをだれが入力
したのか，だれが承認したのかの記録が残り，入力
プロセスを後ろ向きに追跡することが可能である。
登録された後も，明らかに入力不備が考えられる
データについては施設に照会がかけられ，必要に応
じてデータの修正が行われる。
データの質を高める仕組みのひとつが，監査・

データ検証である。成人心臓血管外科領域での例を
挙げれば，データベースの運営組織内にサイトビ
ジット委員会という監査を担当するグループがあ
り，そのメンバーが登録施設を訪問し，手術台帳と
NCD登録症例との比較によるデータの検証を行っ
ている。施設訪問には，監査メンバーとデータ入力
者の議論によって，データ項目や入力管理などの問
題点を明らかにし，改善につなげるというメリット
もある。このほかにも，非医師のメンバーが施設を
訪問し，原資料と入力データの照合を行い，データ
一致率などを検証する仕組みで監査・データ検証を
行っている領域も存在する。これらの活動の結果
は，データ項目定義の見直しや一層の明確化，変更
などにつなげられ，現場をより正確に反映するデー
タ収集の基盤になる。
このように絶え間のない努力を基盤に，高い正確
性を獲得したデータが整備される。データの研究利

用に際しては，分析の科学的な頑健性が求められ，
またデータベースの性質をよく理解した人間による
監督が望ましい。心臓血管外科領域の例では，研究
案件は学会内で公募され，提出されたプロトコール
をもとにデータ利用検討委員会で審査を実施してい
る。また，承認されたケースについても，個人情報
保護やデータセキュリティの観点から生データの提
供は行わず，分析専門家による分析結果の提供が行
われている。

NCDデータの研究活用：リスクモデル
NCDデータを用いてさまざまな研究が実施され
ているが，その活用例のひとつに，手術リスクモデ
ルの構築がある。これまで心臓血管分野や消化器外
科分野を中心に，手術タイプごとのリスクモデルが
構築された。最近の例をいくつか挙げれば，消化器
外科領域では幽門側胃切除術3），食道切除術4），膵頭
十二指腸切除術5），また，心臓外科領域では冠動脈
バイパス術（CABG），弁手術，胸部大動脈手術6）や
先天性心疾患手術7）のリスクモデルなどが発表され
ている。これらのリスクモデルは，臨床的な観点か
ら集めたリスク因子を説明変数として含み，その多
くが高い予測能をもつ（たとえば CABG，弁手術，
胸部大動脈手術モデルの c‒statisticsはいずれも 0.8

を超える）。日本のデータを用いて作られたこれら
のモデルは，海外で報告されたモデルと異なり，そ
のまま日本の臨床現場に適用可能である点で特に価
値が高い。
これらのリスクモデルを用いて，NCDでは

フィードバックシステムのひとつ「Risk Calculator」
を構築している。心臓血管外科領域，そして消化器
外科領域では他の分野に先行して，発表されたリス
クモデルを使ったこの予測リスク分析サービスが実
装されており，NCDウェブサイト上で，患者の術前
リスク因子や手術術式を入力すると，死亡率や各種
合併症の発生率の予測値が表示される。手術前の患
者へのインフォームドコンセントや術前カンファレ
ンスにおける議論を支援することが期待されている
（図 2）。
一方で，リスクモデルは，NCDの重要な機能のひ

とつである，医療の質の評価にも生かされている。
先ほど紹介したフィードバック機能のもうひとつの
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サービスが「Performance指標」と呼ばれるもので
あり，各病院に対して，自施設で実施された特定の
手術症例の術前リスク因子の頻度，観測された死亡
や合併症発生率，そしてリスクモデルによって患者
のケースミックスを調整した死亡，合併症の予測発
症率およびO/E比を報告する。この機能を用いて，
各施設が全国の治療成績と自施設の成績を比較する
「ベンチマーキング」を行い（表 1），それが治療成
績の向上へとつながることが期待されている。

NCDデータの研究活用：比較研究
NCDデータは，現場から発案された臨床的な疑

問に応える臨床研究にも利用されている。各症例レ
ジストリーは，臨床専門家の主導のもと，患者のリ
スク調整に必要な術前・術中情報を収集しており，
疫学的な手法を用いた比較研究の良い基盤となる。
最近の例を挙げれば，左心機能が低下（ejection frac-

tion＜0.30）した患者におけるオフポンプとオンポン
プ CABG手術の治療成績を比較した研究8）では，患
者の年齢や性別，BMIといった基礎的な背景因子に
加え，高血圧，高脂血症，頸動脈病変やうっ血性心
不全の有無などの併存疾患，術前のショック状態の
有無，弁狭窄や冠動脈狭窄の程度，そして eGFRな
どの検査値，そして手術の緊急度などが，調整する
べき手術のリスク因子として分析に用いられた。ま
た，CABG手術における術前のβブロッカー投与の
比較効果を行った研究9）でも同様に，詳細な術前リ

スク因子に関する情報が，重要な交絡の存在の確認
と調整を可能にし，分析から導かれる研究結果の頑
健性と臨床的な解釈を支えている。
また，全国レベルの大規模なデータベースである
ことも NCDの大きな強みのひとつである。登録症
例数の大きさゆえに，頻度の低い対象症例群におけ
る研究も実施することができ，たとえば先述の左心
機能低下群における研究では，全国データである
JACVSDのデータ 5年分を使用しているが，分析対
象となったのは 2187症例に過ぎなかった。また，
消化器外科領域における肝切除術のリスク分析研究
においても，研究対象集団は 7700症例を超えるも
のの，主要アウトカムのひとつである 30日死亡は
157件しかなかった10）。単施設もしくは数施設の共
同研究では十分な規模を確保できない臨床研究で，
特に詳細な臨床情報が重症度補整などに重要な場
合，NCDは稀有な研究基盤となる。
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表 1   パフォーマンス指標表示の例：施設診療科の患者
背景とパフォーマンスの全国比較

項目名 自施設（％） 全国（％）

LV function（bad）  9.4  7.1

再手術  2.4  2.9

緊急度（Urgent） 15.3 14.0

緊急度（Emergent, Salvage）  8.2  7.8

重症度補正 手術死亡  3.3  2.7

重症度補正 死亡 or主要合併症 16.5 13.6

図 2 NCDの Risk Calculatorシステム



s21

NCDを用いた研究開発の支援
最後に，NCDを基盤とした産官学連携について

述べる。NCDに登録された大規模かつ多種多様な
症例データは，医薬品や医療機器の開発研究プロセ
スにおいて重要な情報を提供しうる。開発段階にお
いては，価値の高いシーズの同定やその社会的な健
康および経済へのインパクトの推計にデータを提供
することができ，また臨床研究フェーズにおいて
は，対象患者の同定とリクルートメントなどに役立
てることが可能である。さらに，医療機器の研究開
発に関連して，これまでにも心臓血管外科領域の
データベースを用いて，臨床試験におけるヒストリ
カルコントロールデータを提供した実績がある。こ
の研究では，胸部大動脈瘤患者を対象としたステン
トグラフトのシングルアーム臨床試験に対して，
データベースから比較対照群として開胸での大動脈
瘤手術を受けた患者のデータが提供された11）。
現在，市販後の医療機器の成績評価を目的に

NCDをプラットフォームとした使用成績調査の
データ収集が実施されている。対象は経カテーテル
大動脈弁留置術（TAVI）用の生体弁製品で，関連学
会（TAVR関連学会協議会），医療機器製造販売企業
そして医薬品医療機器総合機構（PMDA）が連携し
実施している，質が高くかつ低コストなリアルワー
ルドデータ収集の取り組みである。NCDに構築さ
れた TAVIレジストリーには現在，使用成績調査対

象症例を含む日本における TAVI施術例全例が登録
されており12），安全性や有効性の検証，モニタリン
グに利用されている。昨今，医療機器の分野におい
ては，U. S. Food and Drug Administration（FDA）を
中心に，承認前データによってある程度の有効性・
安全性が確保されている製品について，残る不確実
性の検証を市販後のデータで実施する議論があ
る13）。今後，レジストリーと産官学連携の取り組み
が，医療機器の市販後安全性確保とより迅速な承認
審査プロセスへつながることが期待される。
このように，NCDを基盤に，医薬品・医療機器の
開発から研究そして市販後のフェーズまでのプロセ
スをシームレスに支援することが可能であり（図
3），日本の医療産業イノベーションの後押しとなる
ことが期待されている。

お わ り に
NCDのレジストリーでは，臨床現場や学会を中

心とするプロフェッショナル集団の医療の質と自律
に対する高い意識を基盤に，詳細な臨床情報が，高
い正確性と悉皆性をもって収集されている。今後，
全国の研究者や医療者との協働のもと，学術的な研
究利用，政策的なエビデンス創出を目指した研究利
用，そして産官学連携の基盤としての利用など，集
めたデータの利活用が拡大していくことが期待され
る。一方，正確なデータを集めるための現場の負荷

Jpn Pharmacol Ther（薬理と治療）vol. 44 suppl. 1 2016

  

図 3   医薬品・医療機器の各研究開発段階におけるNCDによる支
援のかたち

実践ネットワークとの連携により，開発研究にも新たな時代が到
来する
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の縮小は重要な課題のひとつであり，電子カルテと
の連携を含め，入力支援の仕組み作りが検討されて
いる。他のビッグデータとの連携のもと，日本に包
括的かつ精密な臨床情報データのネットワークを構
築することで，医療・保険・産業を力強くサポート
する基盤になると考えられる。
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