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A 研究目的 
本研究は 2011 年から全国規模で外科手術

の デ ー タ 入 力 を 行 っ て い る National 
Clinical Database（NCD）を利用して、肺癌
に対する胸腔鏡下手術の適応や現状、アウト
カムなどを明らかにし、その標準化や均てん
化のための提言を行うことを目的とする。本
邦では年間 33000 件の肺癌手術が行われ、そ
のうちの 60%が胸腔鏡下手術とされるが、人
口の高齢化と早期癌の増加の傾向によりこの
比率は更に高まるものと考える。術式として
定着したとはいえ、胸腔鏡下肺癌手術の適応
や手技は必ずしも統一化されておらず、治療
成績の客観的な評価も困難な点がある。NCD
の呼吸器外科部門に他の調査すべき専門的な
項目と並んで胸腔鏡下肺癌手術に関する調査
項目を設定した。2014 年に全国規模で前向き

入力が開始され、このデータを集計すること
により本医療の我が国での実施状況、成績を
把握することを目的とする。また、患者のリ
スク評価、各施設と全国標準との比較、専門
医制度の改善、治療実績の社会への情報発信
など、多角的な医療環境整備に寄与すること
も可能である。 

 

B 研究方法 
NCD は 2011 年 1月 1日に外科関連の専門医制
度との連携の下で 2500 以上の参加施設，3800
以上の診療科のネットワークにより構成され，
年間に 100 万例以上の症例データが登録され
ている。本研究では NCD を活用し、肺癌の外
科治療の実態調査や質的な評価に必要な入力
項目を実装した際に、特に胸腔鏡下肺癌手術
に関するデータベースを構築し、実態調査を
開始した。呼吸器外科領域は従来、基本項目
（患者の基本情報、病名、術式など 13 項目）
のみデータ入力していたが、2013 年度には臨
床研究や医療評価に関する詳細項目を設定し、
2014年度より全国的に詳細項目のデータ入力
を開始した。翌年に 1 年間で入力された実証
データの集計、分析を行い、我が国における
肺癌手術、特に胸腔鏡下手術の実態、特に適
応、手術方法、アウトカムの現状を明らかに
する。すなわち病期、切開創の大きさ、胸腔
鏡の利用度、自動縫合器の利用状況、合併症
の有無、種類などの項目を入力することによ
り、我が国における低侵襲肺癌手術の実施状
況が明らかになる。本邦の肺癌手術は年間
33000 件程度であり、このうちの 60%が胸腔鏡
手術であるので科学的な解析を行うには十分
なデータを集積することが可能である。解析
結果より我が国の胸腔鏡下肺癌手術の実状、
本医療の水準評価や標準化、ガイドライン策
定とともに、得られたデータを多職種で分析
することにより、安全な手術方法の検討や併
発症を有する患者のリスク評価、医療の地域
格差などに関する検討も行う予定である。 

 

(倫理面への配慮) 
 NCD 登録事業では患者側の権利に配慮す

るため、まず東京大学大学院医学研究科倫理
委員会において、二度にわたる審査を受け承
認を得た後、外部有識者を加えた日本外科学
会拡大倫理委員会で審査を行い、2010 年 11
月 15 日付で承認を得た。その後、NCD のデー
タ登録事業は、各医療機関の施設長による承
認、施設内での倫理審査、NCD 倫理委員会に
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おける審査のいずれかの方法で承認されてい
ることが参加の前提となっている。医療機関
や関係する団体、参加施設関係部署において
データベース事業についての掲示や周知用紙
配布、ホームページへの収載などを通して、
患者側に本事業の遂行について周知を実施し
ている．患者側からの登録の拒否、一旦登録
した医療情報の破棄などの権利についても併
せて周知を行っている。本研究におけるデー
タ分析においては，観察研究部分に該当する
データのみを用いて検討を行う。また、個人
情報の保護に関しては、「疫学研究に関する
倫理指針」を遵守し最大限の配慮を行う。 

 

  

C 研究結果 

 
 呼吸器外科領域は NCD 基本項目の入力率

は良好であり、日本呼吸器外科学会での検討
で更に専門的な項目の入力も十分可能である
との結論に至った。年々施行実績が増加して
いる胸腔鏡下肺癌手術の科学的な調査が必要
と考え、これに関係する臨床研究や医療評価
の詳細項目を 2013 年度に設定し、複数の施設
でテスト入力も行い、システムは円滑に作動
することを確認した。2014 年度より全国的に
データ入力が開始され、翌年に 1 年間で入力
された実証データの集計、分析を行い、我が
国における肺癌手術、特に胸腔鏡下手術の実
態、特に適応、手術方法、アウトカムの現状
を明らかにする。すなわち病期、切開創の大
きさ、胸腔鏡の利用度、自動縫合器の利用状
況、合併症の有無、種類などの解析により、 
我が国における低侵襲肺癌手術の実施状況が
明らかになる。 

 

D. 考察 

 
外科手術の領域は前向きの無作為比較試験

を行うことが困難な領域であり、患者情報、
治療、アウトカムなどに関する大規模な前向
き症例登録を行い、その解析により科学的な
指標を示すことが、実際には良質な医療の提
供に直結し、エビデンスの構築にも実効的と
考える。近年、低侵襲手術に対する国民の期
待は高く、すでに実臨床には定着しているが、
適応や手術方法は必ずしも統一されていない。
その実状に対する客観的な調査を行い、その
結果を解析し適応と限界、標準的な医療に関

するアセスメントを行うことは専門医の責務
と考える。適応や治療成績を含む胸腔鏡下肺
癌手術の実施状況が明らかになれば、施設ご
とに治療成績や標準治療からの乖離など、パ
フォーマンスを把握することが可能となり，
癌医療の均てん化に向けた課題を同定するこ
とができる。同時に専門医認定のあり方に関
しても適正な症例経験数や手術の質、合併症
の発生率などを客観的な指標として見直すこ
とが可能となり、更に質の高い専門医制度を
策定する支援となる。この検討結果は患者、
保険者、行政との連携をもたせ、治療成績の
向上を患者に示すとともに、より安心で実効
的な医療環境整備の材料とすることも可能で
ある。胸腔鏡下肺癌手術の臨床実態調査のみ
ならず、医療行為の質的調査、技術の標準化、
専門医育成、ガイドライン作成、保険診療へ
の提言などの面でも様々な波及効果が期待し
うる。 
 

E. 結論 

 
 全国の日常手術データを前向きに入力す

ることにより、我が国における肺癌手術、特
に胸腔鏡下手術の実施状況の把握に直結する
入力システムを構築しえた。データを多角的
に分析することにより、医療水準評価や標準
化、より良質な医療を市民に提供するための
臨床情報のフィードバックも計画している。 
 

F. 健康危険情報 

 なし 
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