
8 

 

厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究報告書 

 

患者視点のデータと医療データを用いた医療の質評価方法の開発 

 

研究分担者 森島敏隆 大阪国際がんセンター・がん対策センター政策情報部・部長補佐 兼 

疫学統計部部長補佐 

研究分担者 東尚弘 東京大学大学院医学系研究科(医学部)・公衆衛生学分野・教授 

研究分担者 加藤元博 東京大学・医学部附属病院小児科・教授 

研究分担者 掛地吉弘 神戸大学・大学院医学研究科 外科学講座 食道胃腸外科学分野・教授 

研究分担者 増田昌人 琉球大学・琉球大学病院がんセンター・特命准教授 

研究分担者 中澤葉宇子 国立がん研究センター・がん対策研究所がん政策評価研究部 指標モ

ニタリング評価研究室・室長 

研究分担者 澤田典絵 国立がん研究センター・がん対策研究所コホート研究部・部長 

研究分担者 南哲司 国立がん研究センター・がん対策研究所予防研究部・特任研究員 

 

研究要旨 

本研究では第4期がん対策推進基本計画に定められた医療の質に関する個別目標について、全国の

がん診療連携拠点病院等の医療データに基づいて診療の実態を捕捉し、医療の質の評価と第4期計画の

進捗管理に必要な評価指標の開発と改善を行うことを目的とする。 

都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会・がん登録部会が窓口となり、「がん診療均てん化のため

の臨床情報データベース構築と活用に関する研究」班が実務を担当して収集・構築された、全国の同意の

ある院内がん登録全国集計参加施設における院内がん登録とDPCデータのリンケージデータベースを二

次利用して、がん患者とがん診療の捕捉・同定を行う。診療ガイドライン・エビデンス・社会通念で推奨・要

請される標準治療・診療行為・診療過程をもとにがん診療の質の評価指標を立案・策定し、わが国全体の

がん診療の質を実測する。 

 
Ａ．研究目的 

令和5年3月に策定した第4期がん対策推進基

本計画（以下「第4期計画」という）では、ロジック

モデルに基づいて、がん対策を評価することとさ

れている。これまで、申請者らの所属機関では、

平成27年度厚生労働省がん臨床研究事業及び

平成30年度厚生労働省委託事業として成人が

ん患者を対象とした患者体験調査を実施し、令

和元年度には小児患者体験調査を行ってきた。

これらの患者体験調査のデータは、がん対策推

進基本計画の中間評価等において評価指標と

して活用されてきた。また、令和2〜4年度厚生労

働省がん対策推進総合研究事業「次期がん対

策推進基本計画に向けた新たな指標及び評価

方法の開発のための研究」（研究代表者 東尚

弘）では、患者体験調査等の評価指標に関する

調査・解析を行い、患者体験調査の方法論や測

定結果に基づくがん対策の推進に関する検討を

行ってきた。 

本研究では、これまでの取組を踏まえ、第4期

計画の策定時に定められた個別目標の評価指

標について、患者体験調査等の患者視点のデ

ータに加えて、レセプトデータやがん登録等から

得られるデータ（以下「医療データ」という）を含め

た医療の質の評価に関する検討を行い、第4期

計画の進捗管理に必要な評価指標の開発や指

標の改善を目的とする。本分担課題では、患者

視点のデータと医療データを用いた医療の質評

価方法の開発を行う。具体的には、第4期計画期

間中の医療の質の評価に資する、患者視点に

基づく評価指標の開発に加え、医療データを用

いた評価指標の開発を行う。 

 

Ｂ．研究方法 
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＜データクリーニング・データベース構築＞ 

医療の質の評価のための客観的な指標は非

常に重要である。そこで、院内がん登録、DPC

データなどの医療データベースを構築し、本研

究 2年目以降にそのデータを用いて第 4期計

画の効果の評価に資する、医療データからの医

療の質評価を行い、都道府県別などによる効果

の可視化を行う。それら指標を都道府県や医療

機関で実装にむけて、関係各所と調整・合意を

得る取り組みを行う。 

都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議

会・がん登録部会が窓口となり、「がん診療均て

ん化のための臨床情報データベース構築と活用

に関する研究」班がデータ収集・分析などの実

務を担当する、全国の同意のある院内がん登録

全国集計参加施設における院内がん登録と「Ｄ

ＰＣ導入の影響評価にかかる調査」（以下「DPC

データ」という）のリンケージデータベースを二次

利用する。 

がん登録等の推進に関する法律、およびこれ

に基づく院内がん登録の実施に係る厚生労働

大臣指針を根拠に院内がん登録は各施設にお

いて実施され、各施設は同法・指針に基づいて

個人が特定できない状態の連番を施設内で割り

付けた状態で、毎年国立がん研究センターに提

出し、国立がん研究センターが院内がん登録全

国集計を実施している。院内がん登録はこの連

番によって管理され、連番と個人識別情報（氏

名、診療録番号など）を結ぶ対応表は各施設が

内部で保持しているので、国立がん研究センタ

ーに収集され研究で扱うデータからはどの研究

対象者の情報であるか容易に判別することはで

きない。対応表は各施設の内部において外部と

は独立して施設の情報管理方針に従い、診療

情報に準じた形で管理されている。 

＜対象病院＞ 

全国のがん診療連携拠点病院、地域がん診

療病院、その他、都道府県の推薦を受けるもしく

は任意で院内がん登録を国立がん研究センタ

ーへ提出している施設のうち、「がん診療均てん

化のための臨床情報データベース構築と活用に

関する研究」への参加に同意している全施設

（2019年症例で 591 施設）。 

＜対象者＞ 

「がん診療均てん化のための臨床情報データ

ベース構築と活用に関する研究」で収集された

院内がん登録＋DPCデータのうち、2020年～

2023年診断の全がん種、全ステージのがん患

者についてのデータを二次利用する。対象症例

数は 1施設あたり年間 800 例～5000例で、対

象全施設で年 80万例程度×4年と推定され

る。各指標ごとに、後述のように対象症例の選択

基準と除外基準を設定する。 

＜医療の質評価指標の作成＞ 

院内がん登録および DPCのリンケージデー

タから計測可能な指標を考案し、指標値を算定

する。1年目の令和 5年度は、診療ガイドライ

ン・エビデンス・社会通念で推奨・要請される標

準治療・診療行為・診療過程をもとに医療の質

の評価指標を立案した。 

＜倫理的配慮＞ 

本研究に関係するすべての研究者は、ヘル

シンキ宣言の精神、および「人を対象とする生命

科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 5年

3月 27日一部改正、厚生労働省・文部科学省・

経済産業省）」に従って本研究を実施した。 

本研究は侵襲及び介入を伴わない研究であ

り、人体から取得した試料も用いない研究であ

る。本研究は、「がん診療均てん化のための臨

床情報データベース構築と活用に関する研究」 

で収集され、利用・提供を拒否されていない情

報を二次利用する。一般向けホームページに本

研究の実施を公開し、研究対象者（未成年等を

対象とする場合は代諾者を含む）に拒否の機会

を与える。 

 

Ｃ．研究結果 

＜データクリーニング・データベース構築＞ 

「がん診療均てん化のための臨床情報データ

ベース構築と活用に関する研究」において、同
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意のある院内がん登録全国集計参加施設にお

ける院内がん登録全症例と、診断前年 10月〜

診断 2年後 3月までの期間の DPCデータを、

院内がん登録全国集計提出時と同じ連番を施

設内で付した状態で各施設から収集し、国立が

ん研究センター内で院内がん登録と DPCデー

タとをリンクしたデータベースを作成している。毎

年これを行ってデータを蓄積しており、今後も継

続予定である。本研究の研究期間終了時まで

に、令和 5年までの診断症例のデータの収集を

完了して二次利用できる状態にある予定であ

る。 

＜医療の質評価指標の作成＞ 

指標は特定のがん種に関するものと、化学療

法時の支持療法などの臓器横断的なものが存

在する。診療ガイドライン等で推奨される標準治

療等とされる診療の実施割合であれば、分母は

対象患者を記述し、分子はそれらの患者に対し

て推奨される診療行為等を記述している。統計

値であれば、対象患者を記述し、それらの患者

に対して統計手法を用いて数値を算出する。作

成した指標とその定義の一部を表１に示す。 

 

Ｄ．考察 

本研究ではこれまでの主に患者の主観的評

価に基づく取組を踏まえ、第4期計画に定められ

た医療の質に関する個別目標について、医療

データに基づいて医療の質の客観的な評価に

関する検討を行い、第4期計画の進捗管理に必

要な評価指標の開発や指標の改善を行うことを

目的としている。第4期計画の効果を評価する中

間評価に向けての基礎資料を本研究から提供

することにより、より根拠に基づき整理された効

果的かつ継続的な対策につなげるための検討と

なる。 

医療データを用いた医療の質評価の指標の

開発を推進することにより、より客観的な指標に

よる評価が可能となり、対策効果の可視化につ

ながる。さらに、医療者と患者の両視点からの指

標の開発をすすめることで、総合的な効果検証

が期待できる。さらに、第4期計画の指標におい

て、値が必要な場合には、先行研究において検

討した数理モデルを用いて推計することが可能

になる。以上のことから、本研究により第4期計画

の効果を評価する、中間評価に向けての基礎資

料が提供可能であり、より根拠に基づき整理され

た効果的かつ継続的な対策につなげるための

検討となる。 

 

Ｅ．結論 

本研究により、患者視点によるデータと医療

データの両側面から、がん対策の進捗評価を行

うことで、科学的根拠に基づく第4期計画の評価

を可能とするとともに、対策の効果の可視化が期

待される。 
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１．特許取得 
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２．実用新案登録 

  なし 

３．その他 

なし 
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表１．医療の質評価指標 

指標 分母、または対象症例 分子、または統計解析方法 

診断から手術

までの日数 

選択基準 

⚫ 全がん種 

⚫ 自施設初回治療開始 

⚫ 自施設で外科的治療または鏡視下治療を実施 

⚫ 最初のがん治療が外科的治療または鏡視下治

療 

除外基準 

⚫ 診断日から外科的治療の施行日または鏡視下

治療の施行日までの日数が 121 日以上 

⚫ 診断日と外科的治療の施行日が同じ日 

⚫ 診断日と鏡視下治療の施行日が同じ日 

統計解析：診断日から外科的治療の施

行日または鏡視下治療の施行日までの

日数の平均値 

放射線治療関連

QI 

分母の選択基準 

⚫ 乳がん 

⚫ 自施設初回治療開始 

⚫ 年齢が 70 歳以下 

⚫ 自施設で外科的治療を実施 

⚫ 乳房部分切除術を実施 

分母の除外条件 

⚫ 術後病理学的ステージ IV 

⚫ 非上皮性組織 

⚫ 乳房切除術を実施 

⚫ 術前の放射線療法あり 

分子：以下のいずれかを満たす術後全

乳房照射が行われた患者数 

⚫ 術後化学療法なしの場合 

✓ 手術日から 140日以内に自施

設で放射線療法を実施 

⚫ 術後化学療法ありの場合 

✓ 手術日から 240日以内に自施

設で放射線療法を実施 

手術から放射線

治療開始までの

期間 

選択基準 

⚫ 乳がん 

⚫ 自施設初回治療開始 

⚫ 年齢が 70 歳以下 

⚫ 自施設で外科的治療を実施 

⚫ 乳房部分切除術を実施 

⚫ 自施設で放射線療法を実施 

⚫ 術後に放射線療法あり 

除外基準 

⚫ 手術と同一日に放射線療法を実施 

統計解析：術後化学療法なしの場合と

ありの場合の各場合で、外科的治療の

施行日から放射線療法の施行日までの

日数の平均値 

支持療法に関す

る標準診療を実

施された患者の

割合 

催吐高リスクの抗がん剤が処方された患者数 

分母の選択基準 

⚫ 自施設初回治療開始 

⚫ 診断時 20歳以上 

⚫ 自施設で化学療法を実施 

予防的制吐剤が投与された患者数 

分子：NK1受容体拮抗薬（注射薬または

経口薬）、5－HT3 受容体拮抗薬（注射

薬または経口薬）、デキサメサゾンまた

はその他ステロイド（注射薬または経
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⚫ 以下の抗がん剤のいずれかを含む化学療法を

実施：イホスファミド、エピルビシン、シスプ

ラチン、ストレプトゾシン、ダカルバジン、ド

キソルビシン、EC療法、AC療法、シクロフォ

スファミド 

分母の除外基準 

⚫ 胆道がん 

⚫ 手術日と同日の化学療法 

⚫ 胸腔・腹腔・心嚢ドレナージと同日の化学療法 

⚫ 動注化学療法と同日の化学療法 

⚫ 化学療法より 3 週間以内に造血幹細胞移植を

実施 

口薬）の 3剤併用療法を施行 

✓ 注射薬は化学療法の施行日と

同日または前日に処方あり 

✓ 経口薬は化学療法の施行日と

同日または 30 日前以降に処

方あり 

がん患者でリハ

ビリテーション

を受けた患者の

割合 

分母の選択基準 

⚫ 全がん種 

⚫ 自施設初回治療開始 

分子：リハビリを算定。リハビリの対

象疾患は不問 

 

我が国に多いが

んの術後短期死

亡率 

分母の選択基準 

⚫ 大腸、肺、胃、乳、前立腺、肝、胆、膵がん 

⚫ 自施設初回治療開始 

⚫ 自施設で外科的治療または鏡視下治療を実施 

分子：手術から 30日以内に死亡 

 


