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研究要旨 
がんは我が国の死亡原因の第１位であり、国民の生命及び健康にとって重大な問題で

ある。外科治療は消化器系がんを根治することができる唯一の治療法である一方、リス

クも高い。また、消化器外科手術をうける高齢者は約８割を占め、年々増加傾向にある。

高齢者では、術前合併症の併存率が高く、年齢と共に ADL 低下などが顕著となるため、

治療方針決定の微調整やアドバンスケアなど、高齢者特有の周術期ケアや社会サービス

の活用が必要となる。 
本研究は、先行研究「厚生労働科学研究費補助金（がんの医療提供体制のおよび医療

品質の国際比較（29050501）を発展させ、我が国で未確立である高齢者消化器外科手

術・診療指針の作成を行い、その普及と医療品質向上のため病院評価プログラムを開発

する事である。研究を 3 つのプロジェクトに分け、１．全国手術データベース（NCD）

を用いた、消化器外科主要術式に対する高齢者指標を取り入れたリスクモデルの開発、

２．高齢者アウトカム予測式を用いた医師患者協働型意思決定支援システムの確立・応

用、そして３．高齢者消化器外科手術診療指針の作成、を行うことで、高齢者に対する

消化器外科手術医療品質の向上を目指すことを目標とした。 
令和 3 年度は、新規開発した NCD 高齢者周術期登録システムを用いた全国症例登録

では、令和 3 年 1 月より臨床データ登録が始まっている。全国の消化器外科手術登録施

設 2947 施設のうち、本研究の高齢者項目に 902 施設が参加している（2021 年 11 月

11 日現在）。一方、高齢者アウトカム予測式の患者医師間の共有と、患者報告アウトカ

ム（Patient reported outcomes, PROs）をオンラインで可能とする Web/アプリケーシ

ョンシステム（協働型意思決定支援システム）の開発に着手した。また、外科診療指針

ワーキングメンバーを立ち上げ、「高齢者に対する消化器外科手術診療指針」の執筆、

査読を行った。令和 4 年度に刊行を予定している。 
 以上にように、これまで 3 方向のプロジェクトをすすめることで、最終目標の「高齢

者に対する消化器外科手術医療品質の向上」達成のためのデータ収集およびシステム構

築を行うことができた。令和 4 年度も引き続き研究を推進し、社会、医療への良いイン

パクトを与えたいと考えている。 
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Ａ．研究目的 
全国手術データベース（NCD）を用いて

消化器外科主要術式に対する高齢者指標

を取り入れたリスクモデルの開発を行い、

患者報告アウトカム（PRO）データ登録

システムを開発運用して、医師患者協働

型意思決定支援システムの確立・応用を

行う。さらに高齢者消化器外科手術診療

指針の作成、普及によって、高齢者に対

する消化器外科手術医療品質の向上を目

指す。 
Ｂ．研究方法 
１. 全国手術データベース（NCD）を用

いた、消化器外科主要術式に対する高齢

者指標を取り入れた高齢者消化器がん手

術周術期リスクモデルの開発 
(1) 新規開発した NCD 高齢者周術期登

録システムを用いた全国症例登録 
先行研究で明らかになった周術期アウト

カムに関連する高齢者指標（認知症、転

倒の既往、移動補助具の使用）および入

院経路、退院時身体機能（ADL）などの

実効性のある項目を選定した、NCD 高齢

者周術期登録システムを実装し、令和 3
年 1 月より登録が開始している。 
(2) 統計解析とリスクモデル（強化版）

の構築 
令和 3 年 1 月から 12 月の手術情報が、

NCD に登録され、2022 年 4 月に確定さ

れる。その後データ抽出とクリーニング

を行い、先行研究のリスクモデルを強化

し、術後合併症、術後 30 日死亡、術後在

院死亡、術後在院期間、社会サービス必

要性を含めた、高齢者消化器がん手術周

術期リスクモデル（強化版）を作成する。 
(3) 高齢者消化器がん手術周術期リスク

モデル（強化版）の Web 公開 
完成したリスクモデル（強化版）を、NCD
ホームページ上で個々の患者データから

フィードバック利用できるようなシステ

ム構築を目指す。 
 
２. 高齢者アウトカム予測式を用いた協

働型意思決定支援システムの確立・応用

と、全国多施設アンケート調査 
(1) 高齢者アウトカム予測式を用いた協

働型意思決定支援システムの開発 
先行研究で開発した高齢者アウトカム予

測式を元に、新たに iPad/スマートフォン
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のアプリケーション・ソフトウェアを開

発し、基本臨床データと共に高齢者指標

を入力することで、医療従事者、患者・

家族の双方で高齢者アウトカム予測結果

を簡易に表示できる協働型意思決定支援

システムを確立する。また、患者・家族

が術後の状態を報告（Patient reported 
outcomes, PROs）する患者報告システム

を取り入れ、双方向の情報共有を可能と

する。 
(2) 協働型意思決定支援システムの全国

普及と有用性に関するアンケート調

査 
開発した協働型意思決定支援システムを、

がん診療連携拠点病院を含む日本消化器

外科学会認定施設 1124 施設（2021 年 1
月現在）の中から協力施設を募集し、実

際に運用する。さらにアンケート機能を

システム内に組み込み、病院の規模、患

者の年齢、手術術式、支援ソフト使用前

後の術後状態への理解度、支援ソフト利

用による意思決定への影響などの情報を

オンラインで収集する。 
 
３. 高齢者消化器外科手術診療指針の作

成 
(1) 日本版高齢者消化器外科手術診療指

針の作成と普及 
米国での老人外科診療ガイドライン

「 Optimal resources for Geriatric 
Surgery」を参考に、先行研究で明らかに

なった我が国の高齢者医療の特徴を踏ま

え、日本の医療システムに適合するよう

な日本版高齢者消化器外科手術診療指針

を作成する。作成には、消化器外科およ

び老年医学の専門家である研究分担者の

ほか、ワーキンググループを新たに編成

し、医学倫理、麻酔科学、リハビリテー

ションの専門家や若手医師、女性医師を

含め、幅広い意見を取り入れる。診療指

針は、消化器外科学会会員メルマガでの

配信、ホームページ上での宣伝、オンラ

インセミナーの開催など、広く普及する

ための施策を行う。 
(2) 高齢者外科指導医/コーディネータ

ーの認定と病院評価プログラムの開

発 
高齢者外科医療を指導し取りまとめる医

師と円滑に進めるための看護師に対し、

高齢者外科指導医/コーディネーター制度

を創設し称号を付与する。また、NSQIP
で行われている Surgical Quality and 
Safety Verification Program に倣って、

前項に挙げた高齢者消化器外科手術診療

指針を元に、全国複数のがん診療連携拠

点病院訪問を行い、診療指針の正しい理

解や実践の程度などを評価し、各病院の

医師、看護師や事務職員へフィードバッ

クを行う、病院評価プログラムを確立す

る。 
（倫理面への配慮） 
本研究にあたって、NCD への患者デー

タの登録とそのデータ利用、Web 管理ソ

フトウェア、アプリケーションソフトウ

ェアでの運用に関して、福島県立医科大

学臨床倫理委員会で承認を得ている（一

般 2020-033） 
ソフトウェアの利用と情報の登録等に

関して、ソフトウェア上で利用規約、免

責事項に承諾した場合にのみ利用が可能

なオプト・イン承諾を用いている。 
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Ｃ．研究結果 
全国手術データベース（NCD）を用いた、

消化器外科主要術式に対する高齢者指標

を取り入れた高齢者消化器がん手術周術

期リスクモデルの開発を進めた。 
新規開発した NCD 高齢者周術期登録

システムを用いた全国症例登録では、全

国の消化器外科手術登録施設 2947 施設

のうち、本研究の高齢者項目に 902 施設

が参加している（2021 年 11 月 11日現在）。

令和 3 年のデータ登録が令和 4 年 4 月に

確定するため、令和 4 年度は、データの

収集状況を確認し、リスクモデル開発の

ための解析を行う予定である。 
高齢者アウトカム予測式を用いた協働

型意思決定支援システムは、ワーキング

メンバーを立ち上げ、高齢者に対する術

前評価項目（Comprehensive geriatric 
assessment）、術前後の、患者報告アウト

カム(PROs)の項目、質問時期、方法につ

いて詳しく討議した。その結果、CGA と

して、G8 を採用することとし、術後にお

ける体重変化なども追加でデータ収集す

ることとした。また、PRO に関しては、

様々な QOL 指標がある中で、EQ5D、

EORTC-C30 を、術前、術後 30 日、90
日で、iOS アプリを利用して収集するこ

ととした。収集したデータは NCD サーバ

内に蓄積され、他の NCD データと紐つけ

ることが可能なプラットフォームを開発

した。また、高齢者指標予測の結果を、

同じシステム内で、医師および医療チー

ムと患者/家族が共有できるようシステム

開発した。令和 4 年 3 月の時点で、運用

テスト段階であり、令和 4 年 5 月の完成

を目指す。また、対象施設を限定して開

始し、問題点や改善点を明らかにして修

正した上で、全国施設で利用できるよう

準備する。 
 高齢者消化器外科手術診療指針に関し

て、指針ワーキングを立ち上げ、各専門

家からの指針案をまとめ、分担研究者に

よって査読が行われ、修正がなされた。

令和 4 年 4 月にパブリックコメントを行

い、完成版を作成する予定である。内容

は、第 1 章 高齢者消化器手術：総論、

第 2 章 高齢者消化器手術：各論、第 3
章 NCD データ登録と利用からなる、

100 ページを超える指針となった。 
 
Ｄ．考察 

3 方向のプロジェクトをすすめること

で、最終目標の「高齢者に対する消化器

外科手術医療品質の向上」達成のための

データ収集およびシステム構築を行うこ

とができた。また、NCD 登録と連動した、

高齢者指標の収集が全国レベルで行うこ

とができた。令和 4 年度は、これらのシ

ステムのリリースと、令和 3 年に収集さ

れたデータの解析を中心に研究を組み立

てた。 
期間が 2 年と短いため、研究期間内で

すべてが完了し結論を出すことは困難で

あると予想されるが、大規模データベー

スを用いた、高齢者リスクモデル研究は

他に例がないこと、NCD を用いた PRO
研究は初めての研究であること、高齢者

外科手術の指針はこれまでになかったこ

と、から、大変重要かつ意義のある研究

が実施されていると評価できる。 
特 に 、 PRO 研 究 は 、 医 療 品 質

（Healthcare quality）向上のための 6
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つ の Domain の 一 つ で あ る 、

「 Patient-centered 」 (Agency for 
Health care Research and Quality, 
AHRQ)を測る重要な因子であり、これ

からの医療には欠かせない指標と言わ

れている。外科の医療品質向上のための

PRO 研究はこれから益々重要になると

考えられ、本研究がその先駆けとなれば

幸いである。 
 
Ｅ．結論 
3 方向のプロジェクトをすすめることで、

最終目標の「高齢者に対する消化器外科

手術医療品質の向上」達成のためのデー

タ収集およびシステム構築を行うことが

できた。令和 4 年度も引き続き研究を推

進し、社会、医療への良いインパクトを

与えたいと考えている。 
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