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研究要旨 
大規模データベース(DB)である National Clinical Database (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、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。 

初年度に、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 21施設で開始した。対象は、平成 30年 1月から 12月に施行さ

れる消化器外科主要 8術式症例全例であり、各施設より NCD登録画面でオンライン登録

を行った。登録データは平成 31年 4月に確定する予定であり、データ解析、日米国際比

較を平成 31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、本研究を進めていく。
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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、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（意思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。 
平成 30 年度においては、11 月 29−30

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、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）

が参加し、一方 NSQIP からは、Director
の Ko 教授、Cohen 先生、Hu 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、Web カンファレンスを 2019

年 1 月 18 日と 2 月 8 日に行い、研究課題

についての情報交換を継続している。 
 
１消化器主要手術術後死亡と合併症に

関する研究 
ACSNSQIP では、平成 26 年より、30

施設が参加する高齢者手術プログラム

（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。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 項目以上の高

齢者指標因子（variables）の候補の中か
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ら専門家との協議を繰り返し、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る。

これを受けて、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

を設定した、老人医療（消化器外科手術）

に関するパイロット研究 を行う事とした。

本研究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、初年度（平成 29 年度）に、

米国 NSQIP と協力して高齢者指標（22
項目）および安全文化指標（3 項目）の合

計 25 項目を国際比較が可能なプラット

フォームとして作成し、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データ追加型研究

（以下、パイロット研究）を立案した。

対象は、平成 30 年 1 月〜12 月に研究参

加施設で行う消化器外科主要８術式を施

行する全ての患者であり、参加施設は、

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施設を対象

に募集した。この結果、全国 21 施設 26
診療科が参加し、福島県立医科大学ない

しは各施設の倫理委員会承認を得て研究

を行った。登録システムは、NCD により

構築され、新規に追加された高齢者指標

および安全文化指標の 25 項目を従来の

NCD 症例登録システムに統合するシス

テム改変を行う事で各施設から現行の

NCD 登録と全く同じ方法でオンライン

登録できるよう整備された。登録データ

は平成 31 年 4 月に確定する予定であり、

データ解析、日米国際比較を平成 31 年度

に行う予定である。 
２消化器主要手術術後死亡と合併症に

関する研究 
平行する研究プロジェクトとして、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

特徴を検討する、消化器主要手術術後死

亡と合併症に関する研究 を行った。臨床

データは、2015 年の NCD、NSQIP の登

録データを使用した。各術式における、

症例数、年齢、BMI、術前併存症、術後

合併症、術後 30 日死亡を、それぞれのデ

ー タ ベ ー ス で 解 析 し 、 Pearson 
correlation coefficient(r)を算出し、比較

検討した。|r| > 0.2 を弱い相関とし、r2

の差を Delta-r2 と定義し |Delta-r2| 
>0.1 を有意差ありと定義した。 

 
（倫理面への配慮） 
本研究では 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。本研究で

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
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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、

患者の本研究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。本研究のために検査が

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 
１老人医療（消化器外科手術）に関す

る研究 
安全文化評価項目も含めて、症例ごと

にデータ入力する前向き研究とし、平成

30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)における高齢者指標 20 項目の

うちの 19 項目を含め、高齢者指標（22
項目；術前項目（入院経路、自宅での状

況、移動補助具の使用、転倒の既往、認

知症の既往（入院時の認知度）、入院時の

法的判断能力、ホスピスからの入院、事

前医療ケア計画 （アドバンス・ケア・

プランニング）、術前 DNR（蘇生処置を

行わない）指示）、術後項目（褥瘡、術後

せん妄、新たな DNR（蘇生処置を行わな

い）指示、DNR 指示時の状況、術後のホ

スピスや緩和ケア病棟への移動、退院時

の身体機能、退院時の転倒リスク、新た

な歩行補助具の使用、退院先情報、自宅

退院時のサービスの有無）、術後 30 日

（ADLs(機能的健康状態)、生活場所、身

体機能（術前との比較））および安全文化

指標（3 項目；術前合併症に対する他科コ

ンサルト、手術適応及び術式の決定方法、

術 後 合 併 症 に 対 す る 症 例 検 討 会

（Mortality & Morbidity カンファレン

ス）施行の有無）の新規 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。

症例の NCD 登録数は平成 31 年 1 月 15
日現在で 3,998 例となった。登録データ

は平成 31 年 4 月に確定する予定である。

平成 31 年度は、NCD の解析チームおよ

び NSQIP と共に日米比較解析を含めた

データ解析を行い、高齢者のがん治療に

おける消化器外科手術の特徴、リスク因

子などを明らかにする。 
 
２消化器主要手術術後死亡と合併症に

関する研究 
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（Pearson correlation coefficient, r）
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: 
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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。 
肝切除においては、術後30日死亡率は、

NCD 1.1%、 NSQIP 2.6%と差がある。

一方で、合併症率も NSQIP の方が高く、

特に呼吸器合併症頻度の差が顕著である。

両国での、術後合併症と術後 30 日死亡と

の相関を、相関係数 r および Delta-r2で

評価した。その結果、ほぼ全ての合併症

と術後死亡との相関には両国間の相違は

なく、むしろ合併症の発生自体に差があ

ることが術後死亡率の差異をもたらした

と考えられた。膵頭十二指腸切除術に関

しても解析を行い、同様の結果が得られ

た。 
 

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 21 施設で

行われた。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 例以上を見込んでおり、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 4
月を予定しており、データ解析は平成 31
年度に行う予定である。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。 
 一方、NCD および NSQIP の登録デ

ータを用いた、消化器主要手術術後死亡

と合併症に関する研究の解析結果から、

消化器外科主要手術のうち、肝切除など

で合併症と術後死亡の国際間の差はほと

んどなく、合併症率の違いが術後死亡率

の差となって現れたものと考えられた。

NSQIP のデータでは、肥満症例の比率が

高く、NCD では高齢者の比率が高い。

NSQIP では、肥満と関連が報告されてい

る術後呼吸器合併症の頻度が高かったこ

とから、患者背景としての肥満の程度が

死亡率の差に影響した可能性が示唆され
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た。 
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 
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 21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、平成 31 年 1月時

点で 3,998 例の登録があった。最終登録は

平成 31年 4月を予定しており、NCD解析チ

ームおよび NSQIP と共にデータ解析および

日米国際比較を行う。一方、平行して、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。 

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、２年目の研究が執り行われた。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、本研究を進めていく予定

である。 

 
Ｆ．健康危険情報 

なし 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 
1. 特許取得 
2. 実用新案登録 
3. その他 
 


