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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。 
本研究の目的は、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、A）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、

B) 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 C) 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。 
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 12 月までの１年間で、65 歳以上の消化器外科主要７術式を施行した 65,438 例

（1,853 施設）のデータが登録された。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 NCD 登録と同

様に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）が完成し、令和 4 年 7 月より全国のがん診療連携拠点病院を中心に 39 施設 41
診療科を選定し、先行して試験運用が開始され、令和 5 年 3 月末日現在、212 例の ePRO
データ登録があった。また、「高齢者に対する消化器外科手術診療指針」を編集し、監

修冊子が令和 5 年 3 月に刊行された。 
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Ａ．研究目的 

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。 

平成 29年から 3カ年で行った、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））では、米国外科学会医療品

質向上プログラム（ACS-NSQIP）で行われ

たパイロット研究を参考に、NCD を用いた

全国多施設前向き研究を行い、消化器外

科手術を施行した約 5000例の患者に対し

22項目の新規老人指標と手術成績を集積

し評価した。その結果、高齢者アウトカ

ムの予測式を確立した。また、年齢やフ

レイルと共に、術後せん妄や転倒リスク、

術後 ADL低下などが顕著となってくるこ

と、退院後に社会サービスを必要とする

割合が高いことなどが明らかとなった。

（Ann Surg, 275(6):1112-1120, 2022.）。 

本研究の目的は、この先行研究を発展

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

部門に分け、Ａ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

デルの開発を行い、先行研究では明らか

にならなかった入院期間や合併症と高齢

者指標の関係を明らかにする。また、高

齢者アウトカム予測式の簡便な利用が可

能となるスマホ・アプリを開発すると同

時に、患者側からの情報（Patient 

reported outcomes, PROs）を主治医チー

ムへフィードバックし、NCD 内にもデータ

集積するシステムを構築することにより、

Ｂ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・応用を行う。さらにＣ高齢者消化器
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外科手術診療指針の作成を行い、高齢者

外科指導医/コーディネーター制度を創

設し、市中病院での人材育成と診療指針

の普及を目指した。 

 

Ｂ．研究方法 
Ａ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、Ｂ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、そしてＣ高齢

者消化器外科手術診療指針の作成、の３

プロジェクトを同時に進めた。 

 

Ａ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 

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た。 

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。 

 

Ｂ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

のアプリケーション・ソフトウェアを開

発した。開発には、まず研究分担者の施

設を中心に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。 

開発した新規アプリを利用すると、基本
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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

示が可能となり、協働型意思決定支援シ

ステムとして運用が可能である。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

を可能とした。 

さらに、アプリの Apple store への登録

を行い、実際に運用を開始するための環

境整備を行った。 

また、iOSアプリを Webアプリに変換する

ことで、Android スマートフォンや PC で

も利用が可能となるように、追加のシス

テム開発を行なった。 

 

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 アンケート結果解析 

一定期間のデータ集積の後、解析を行い、

協働型意思決定支援システムの意義と有

用性を評価する。 

 

Ｃ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「 Optimal resources for Geriatric 

Surgery」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

の原案を作成した。また、パブリックコ

メントを日本消化器外科学会、日本老年

医学会などに依頼し収集した。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。さらに診療指針の最終版を作成する。 

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
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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。 

 
Ｃ．研究結果 
（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

加を表明していた（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

に確定し、解析を行った。令和 3 年 1 月

から 12月の１年間で消化器外科学会に関

連する手術登録があった施設は、2367 施

設で、総計 761,851 例が登録された。こ

の中で消化器外科主要７術式は、104,779

例（1,918 施設）より登録があり、65 歳

以上の高齢者に限ると、80,604例（1,905

施設）が登録された。さらに、この中で、

高齢者項目が 1 項目以上登録された症例

は、65,438例（1,853施設）であった。 

７術式（65 歳以上）における、術後死

亡率は、食道切除（n=3,279） 1.9%、胃

全摘術（n=6,528） 2.6％、幽門側胃切除

術（n=18,483） 1.2%、肝切除術（n=3,846） 

2.5%、膵頭十二指腸切除術（n=7,439） 

2.0%、右半結腸切除術（n=14,691） 2.4%、

直腸低位前方切除術（n=10,602） 1.0%で

あった。現在高齢者項目と死亡率、入院

期間延長などと関連を解析し、リスクモ

デル作成を行なっている。 

（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は、令和 4

年 6月にシステムが完成し、7月から実際

に患者登録が始まった。またこれと並行

して、OS にとらわれない Web アプリの開

発を進め、令和 4年 11月に完成して公表

した。 

患者登録は、全国のがん診療連携拠点

病院から、消化器外科学会データベース

委員会関連施設 39 施設 41 診療科を選定

し、それぞれの施設から、NCD 登録と同様

に高齢者リスクモデルフィードバックと

ePRO 登録ができるようシステム改変を行

なった。令和 5年 2月 8日現在、212例の

ePRO データ登録があった。 

参加施設に対し、ePRO 開始 4 か月の時

点で ePROアプリに関するアンケートを紙

面にて調査したところ、29 施設より回答

が得られた（資料 ePRO「みまもりアプリ」

参加施設、患者アンケート）。大部分の参

加施設（25 施設、86%）では事務局より貸

出した iPadを使用して患者項目を入力し

ていた。入力した患者情報の閲覧率は参

加施設の 90％と高く、ePROは広く活用さ

れていた。一方で高齢患者やその家族へ

のアプリ説明に難渋するなどの課題も抽

出された。 

本アプリには患者アンケートが搭載さ

れており、ePRO アプリに関する患者側の

意見も収集できた。ePRO 導入開始後 7 カ

月の時点で、術前項目には 58例、術後 30

日項目には 29例の患者が回答した（資料
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ePRO「みまもりアプリ」参加施設、患者

アンケート）。これによると、アプリの操

作や質問内容の理解に困難を感じている

患者もいたが、多くの患者では操作性、

理解度ともに良好な回答であった。ePRO

の特徴である症状の伝えやすさに関して

は、本アンケート結果では診察室で直接

医師に伝える方が伝えやすいと回答する

患者が多数であった。一方でアプリを介

した方が症状を伝えやすいと回答する患

者もいた。患者・家族のアプリ利用には

課題もあるが、新たな情報共有手段とし

て、今後 ePROが有効活用されることが期

待される。 

 （３）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、完成版が作成された。対象は

消化器外科医だけでなく、消化器外科手

術に携わる関連科医師、看護師を中心と

した医療チームとした。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

システム構築とデータ収集を行った。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。デ

ータ解析を進めているが、最終的なリス

クモデル開発までは到達できなかった。

解析は可能な限り研究期間内に報告でき

るよう取り組んでいる。一方、ePRO シス

テムでは、実際に全国 41診療科で先行し

て試験的運用を開始した。現在施設担当

医による、システム評価と問題点につい

て調査を行なっており、今後のシステム

改善に繋げたい。ePROシステムによる QOL

などのデータは、NCD サーバ内に蓄積され

ている。このデータを将来 NCD データと

合わせて解析することにより、術後合併

症や死亡だけではなく、QOLを評価のゴー

ルとして設定した、術後予測が可能とな

る。今回の研究期間内には解析できなか

ったが、今後の研究により、データ活用

を行なっていきたい。高齢者消化器外科

手術診療指針が作成されたことで、高齢

者に対する外科治療のスタンダードが設

定された。本指針を広めることにより、

全国の施設における高齢者外科治療の標

準化が促進されると考えられる。本指針

の普及やコーディネーター制度の確立は、

今回の研究期間内で達成することはでき

なかったが、今後研究が発展し、実現す

ることを期待する。 

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

あったが、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遂行された。特に、

PRO 研究は、医療品質（ Healthcare 

quality）向上のための 6 つの Domain の

一つである、「Patient-centered」(Agency 

for Health care Research and Quality, 
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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 
本研究の結果、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

成のための画期的な Web システム構築と

高齢者関連項目および ePROデータ収集シ

ステムを確立し運用を開始することがで

きた。また、我が国で未確立であった高

齢者消化器外科手術・診療指針が作成さ

れた。 
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