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研究要旨 
 
大規模データベース(DB)である、NCDを用い、米国 ACSNSQIPとの国際比較解析を行うこと

により、高齢者のがん治療における身体機能、認知機能、QOL維持等に関する高齢者特有の

課題抽出と生活・医療上のニーズ把握と、これらに基づく診療プログラム（意志決定支援

プログラム等）開発と標準化、そして、高齢者がん医療に関する政策に繋がる新たなエビ

デンスを創出する事を目的とした。 

本研究では、高齢者における消化器外科主要８術式を対象に、研究分担者および消化器外

科学会データベース委員会委員が所属する医療機関へ参加を募り、高齢者指標および安全

文化指標を従来の NCD 登録項目に新規に加えたデータ追加型研究（以下、パイロット研究）

を行い、外科治療成績の評価および国際比較を行う。また、過去の NCD および NSQIP の臨

床登録データから、消化器外科主要術式（肝切除術、膵頭十二指腸切除、直腸低位前方切

除術、結腸右半切除術）における年齢、性別、ADL、術前合併症などと、術後合併症及び死

亡率の頻度を比較し、日米両国での特徴を考察することとした。 

初年度は、米国 NSQIPと協力して新規項目を設定し、国際比較が可能なプラットフォーム

を作成し、老人医療や安全文化に関する新規項目を NCD データと共に収集し解析するパイ

ロット研究を、全国 22 施設で開始した。2018 年 1 月から 12 月に施行される消化器外科主

要 8術式に関して NCD 登録画面でオンライン登録を行い、データ解析、日米国際比較を 2019

年度に行う予定である。また、過去の NCD および NSQIP の臨床登録データから、消化器外

科主要術式（肝切除術、膵頭十二指腸切除、直腸低位前方切除術、結腸右半切除術）にお

ける年齢、性別、ADL、術前合併症などと、術後合併症及び死亡率の頻度を比較し、日米両

国での特徴を考察した。 

 今後、NSQIP との共同研究プロジェクトの継続と、データの集積、解析等を進め、診療プ

ログラム（意志決定支援プログラム等）開発と標準化を目標に、本事業を進めていく必要

がある。 
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Ａ．研究目的 
 国レベルでの大規模データベース(DB)
である、NCD を用い、更に新たに安全文

化などの因子を含め国際比較解析を行う

ことにより、高齢者のがん治療における

身体機能、認知機能、QOL 維持等に関す

る高齢者特有の課題抽出と生活・医療上

のニーズ把握と、これらに基づく診療プ

ログラム（意志決定支援プログラム等）

開発と標準化、そして、高齢者がん医療

に関する政策に繋がる新たなエビデンス

を創出する事を目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
 
National Clinical Database (NCD) は

2011 年より日本全国の医療機関から登録

が開始された我が国最大規模の手術データ

ベースである。NCD は全国一般外科手術症

例の 95%以上をカバーする年間 120万件以

上の登録があり、平成 30 年度より開始され

る外科新専門医制度でも必須のシステムで

ある。また、NCD は術後死亡リスクモデル

の構築や各施設の外科医療品質評価とその

フィードバックシステムを開発し、実際に

臨床応用されている。一方 ACSNSQIP 
(American College of Surgeons, National 
Surgical Quality Improvement Program) 
はアメリカ外科学会が設立した大規模 DB
であり、日本消化器外科学会／NCD との

連携のもと平成 23 年より両国間の国際比

較プロジェクトが始まり、現在も協力関係

が継続している。ACSNSQIP では、平成

26 年より老人に対する外科治療成績を評

価するプログラム(Geriatric program)が開

始されており、手術患者の高齢化が進む中、

注目されている。 
 このような背景のなか、本事業は日本消

化器外科学会において、2017 年度消化器外

科領域新規研究課題としても承認された。  
本研究では、高齢者における消化器外科主

要８術式を対象に、研究分担者および消化

器外科学会データベース委員会委員が所属

する医療機関へ参加を募り、高齢者指標お

よび安全文化指標を従来の NCD 登録項目

に新規に加えたデータ追加型研究（以下、

パイロット研究）を行い、外科治療成績の

評価および国際比較を行う。初年度は、米

国 NSQIP と協力して新規項目を設定し、

国際比較が可能なプラットフォームを作成

し、老人医療や安全文化に関する新規項目

を NCD データと共に収集し解析するパイ

ロット研究を開始した。 
 また、過去の NCD および NSQIP の臨床

登録データから、消化器外科主要術式（肝

切除術、膵頭十二指腸切除、直腸低位前方

切除術、結腸右半切除術）における年齢、
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性別、ADL、術前合併症などと、術後合併

症及び死亡率の頻度を比較し、日米両国で

の特徴を考察することとした。 
 
（倫理面への配慮） 

本事業では NCD 登録を行いそのデー

タを解析する観察研究である。NCD 事業

に関してはこれまで東京大学大学院医学

系研究科倫理委員会において承認を受け

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 10
月 15 日付けで承認を得ている。本事業で

は、従来の NCD 登録と同様に追加項目を

含めて各施設で登録を行い、データを解

析するものであり、福島県立医科大学倫

理委員会で希望のあった施設を含めて一

括承認を受けている。また、それ以外の

医療機関では、それぞれ施設の委員会で

承認を得て、登録を行う事とした。 
NCD 登録事業に関しては、各医療機関

のホームページや、掲示・案内資料等に

より患者側が参照可能なかたちで、事業

内容や情報の取り扱いについて公開し、

患者の本事業に対する参加の拒否、デー

タ閲覧・修正の権利を保障する。また、

患者からデータ登録の閲覧・修正の希望

があった場合は、各医療機関の情報公開

方針に則って対応する。患者からデータ

登録の拒否があった場合は、登録を行わ

ないものとする。本事業のために検査が

追加されたり、手術、入院期間が延長さ

れたりすることはなく、本院での診療自

体に影響を与えることはない。 
 

Ｃ．研究結果 
１NCD、ACSNSQIP 双方のデータベ

ースにおけるデータ解析および国際比較

研究のプラットフォームの構築 
2017 年 7 月 21-24 日に開催された、

ACSNSQIP 主催の 2017 ACS Quality 
and Safety Conference (New York)に丸

橋 繁が参加し、情報収集を行なった。

また、ACSNSQIP の Director である、

Clifford Ko 教授、解析担当の Mark 
Cohen 先生、高齢者手術プログラム

（Geriatric program）担当の Horner 先

生、Liu 先生らと共同研究打ち合わせ会議

を行なった。  
ACSNSQIP では 2014 年より、30 施設

が参加する高齢者手術プログラムが開始

されており、カンファレンスの中でも研

究成果の発表があった。高齢者手術プロ

グラムでは、cognition、function、mobility、
healthcare goals の４項目に分け、300 項

目以上の因子（variables）の候補の中か

ら専門家との会議を繰り返し、術前因子 7
項目、術後因子 10 項目、術後 30 日因子

３項目の合計 20 項目について詳細な基

準を作成しデータ収集を行なっていた。

資料を日本へ持ち帰り、本研究で施行可

能かつ、日米での比較が可能となるよう

な研究方法を立案することとした。 
一方、平行する研究プロジェクトとし

て、消化器主要手術術後死亡と合併症に

関する研究を進めることを Ko 教授と同

意・確認した。 
2017 年 11 月 16−17 日に、NCD と

NSQIP の共同研究打ち合わせ会議を、シ

カゴで行なった。日本（NCD）側からは、

丸橋 繁、後藤満一先生、宮田浩章先生、

高橋 新先生、小船戸康英先生（福島県

立医科大学、肝胆膵・移植外科学）が参
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加し、一方 NSQIP からは、Director の

Ko 教授、Cohen 先生、Horner 先生、Liu
先生らのチームが参加し、共同研究に関

しての意見交換とDiscussionを行なった。 
その後、研究課題についての情報交換

を継続している。 
1-1 消化器主要手術術後死亡と合併症

に関する検討 
両国の DB から、消化器外科主要術式

（肝切除術、膵頭十二指腸切除、直腸低

位前方切除術、結腸右半切除術）におけ

る、年齢、性別、BMI などの demography、
ADL(自立・要介助)、高血圧や糖尿病、腎

障害といった術前合併症の有無の頻度を

比較し、術後合併症と 30 日死亡率との相

関（phi）を比較した。比較した術式及び

症例数は、肝切除術 (NCD: n=6,674, 
NSQIP: n=1,699)、膵頭十二指腸切除

(NCD: n=9,177, NSQIP: n=4,946)、直腸

低 位 前 方 切 除 術 (NCD: n=18,388, 
NSQIP: n=12,744)、結腸右半切除術

(NCD: n=18,353, NSQIP: n=36,001)で
あった。 
年齢に関しては、75 歳以上の比率が、

肝切除術(NCD: 28.4%, NSQIP: 11.7%)、
膵頭十二指腸切除(NCD: 31.1%, NSQIP: 
20.4%) 、直腸低位前方切除術 (NCD: 
25.4%, NSQIP: 15.2%)、結腸右半切除術

(NCD: 47.1% NSQIP: 25.1%)と日本の方

がより高齢であった。一方 BMI は米国の

方が高く，BMI >30 以上の比率は、NCD: 
2.0-2.9%、NSQIP: 26.6-35.5%であった。

また術前状態では、米国で慢性閉塞性肺

疾患（COPD）などの呼吸器疾患を併存

する頻度が高く、術後肺炎の頻度も高か

った。 

緊急手術、腫瘍に対する手術かどうか

など、日米における患者背景因子が異な

るため、直腸低位前方切除術、結腸右半

切除術では単純な比較はできないものの、

術後 30 日死亡と相関する因子の程度

（phi）は日米では大きく異なることはな

いことが見出された。今後、結果の詳細

をまとめ、論文化する予定である。 
1-2 老人医療（消化器外科手術）に関す

る研究 
NSQIP 老 人 外 科 手 術 （ Geriatric 

program）における変数（variables）の

内容を詳細に検討し、現在 NCD に登録し

ている消化器外科主要８術式（食道切除、

胃切除、肝切除術、膵頭十二指腸切除、

直腸低位前方切除術、結腸右半切除術、

急性汎発性腹膜炎手術）を対象に、パイ

ロット研究を行う計画を立案した。安全

文化の項目（次項参照）も含めて、症例

ごとにデータ入力する前向き研究とし、

2018 年 1 月〜12 月の症例を対象に登録

を開始した。登録項目は、我が国の実情

に合わせて、また DPC 入力項目も参考に

して選択枝を設定し、NSQIP (geriatric 
program)における 20 項目のうちの 19 項

目を含めた合計 25 項目とした。登録には、

NCD によるシステム開発を要したが、従

来の NCD における症例登録と同じ登録

画面で施行できるよう構築した。参加施

設は、全国 22 施設である。2017 年 11 月

に福島県立医科大学倫理委員会で研究が

承認され、一括審査希望施設も同時に承

認、個別審査希望施設においても順次研

究が承認され、平成 30年2月 23日現在、

19 施設で登録が始まっている。 
2 安全文化などの医療安全因子（ソフト
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因子）の情報収集 
高齢者外科手術においても医療安全因

子は重要であると考えられる。平成 29 年

6 月 9 日に行われた第１回班会議では、

大阪大学医学部付属病院中央クオリティ

ーマネージメント部、中島和江教授にご

参加頂き、安全文化(safety culture)と外

科手術成績について、ご意見を伺った。

病棟スタッフへのアンケート調査で行う

安全文化指標と外科手術成績の相関性が

高いという報告もあるが実際には評価は

困難であり、安全文化指標としては、レ

ジリエンス指標としての、①手術適応決

定方法、②術前コンサルテーションの有

無、③術後合併症に対するカンファレン

ス開催の有無といった項目の方が重要で

あるとのご指摘をいただいた。そこで、

本研究では、前向き症例登録の際に、医

療安全項目としてこれら 3 項目を含める

こととした。 
(添付資料：研究計画書「消化器外科手

術における周術期老人関連評価指標と 
術後成績に関する研究 ～National 

Clinical Database による前向き調査研

究」) 
 

Ｄ．考察 
米 国 NSQIP に お け る Geriatric 

program で実際に登録されている項目

(variables)と、安全文化の指標と考えら

れる項目を加え NCD のシステム内に構

築したパイロット研究が、全国 19 施設で

開始された。現在、NCD 登録されている

消化器外科主要術式の項目(variables)は
ほぼ NSQIP と互換性があるため、日米の

比較が容易である。全国の症例登録数は、

約 4000 例を見込んでおり、参加施設も大

学病院から市中病院まで満遍なく分布し

ている。データの確定は平成 31 年 3 月を

予定しており、データ解析は平成３１年

度になる予定である。データには、これ

まで得ることができなかった術後せん妄

の有無、褥瘡、術前後の身体機能情報、

退院先の情報が得られることになり、こ

れらの因子と医療安全に関する情報とを

組み合わせた、高齢者のがん治療におけ

る身体機能、認知機能、QOL 維持等に関

する高齢者特有の課題抽出と生活・医療

上のニーズ把握が可能になると考えられ

る。また、日米比較により、我が国にお

ける特徴を正確に評価することが可能と

なることが期待される。さらには、これ

らに基づく診療プログラム（意志決定支

援プログラム等）開発を行う予定である。 
さらに、本研究を基盤として、必要な老

人外科手術評価因子を NCD 登録システムに

含め、全国レベルでのデータ解析を元に、

高齢者がん医療に関する政策に繋がる新た

なエビデンスを創出することが可能となる

ことが期待される。 

 
Ｅ．結論 
本研究の初年度として、老人外科手術評

価プログラム及び医療安全因子評価を含め

た NCD、ACSNSQIP 国際比較研究のプラット

フォームの構築を行い、全国 19施設で、NCD

登録システムを用いたパイロット研究を開

始され、残る 3 施設で倫理審査中である。

高齢者のがん治療における身体機能、認知

機能、QOL 維持等に関する高齢者特有の課

題抽出と生活・医療上のニーズ把握を目指

して、初年度の研究が執り行われた。今後、
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NSQIPとの共同研究プロジェクトの継続と、

データの集積、解析等を進め、診療プログ

ラム（意志決定支援プログラム等）開発と

標準化を目標に、本事業を進めていく必要

がある。 
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