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研究成果の概要（和文）：専門医認定制度や臨床ガイドラインの実施が外科手術の成績に与える影響を明らかに
するため2014年10月～2015年1月にかけて日本国内のNational Clinical Databaseに登録されている診療科を対
象にWebベースの質問紙調査を実施した。手術関連の死亡率を食道癌、胃癌、大腸癌、肝癌、膵癌の代表的な手
術術式においてアウトカムとして採用し患者レベルのリスクを補正した上で各項目のオッズ比を計算した。その
結果、各手術において専門医制度を含む施設環境やガイドラインの実施が有意な死亡率の減少に関連しているこ
とが明らかにされた。これらの結果は今後さらなる医療の質の向上に資するものと期待される。

研究成果の概要（英文）：To investigate the impact of specialist certification and implementation of 
clinical guidelines on surgical outcomes, a web-based questionnaire survey was conducted from 
October 2014 to January 2015 among medical specialties registered in Japan's National Clinical 
Database (NCD). Surgical-related mortality in representative procedures for esophageal cancer, 
gastric cancer, colorectal cancer, liver cancer, and pancreatic cancer was used as the outcome 
measure. After adjusting for patient-level risks, odds ratios were calculated for each item. The 
study revealed significant reductions in mortality rates associated with facility environment 
factors including specialist certification and guideline implementation, highlighting their role in 
improving healthcare quality.　All these results were published as original papers in English

研究分野：消化器外科、肝胆膵外科、移植医療、癌医療

キーワード： NationalClinicalDatabase　診療ガイドライン　アンケート調査　Quality Indicator　修練施設　手術
関連死亡　がん診療　国際共同研究

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
1これまで、ストラクチャーを規定する専門医の配置や設備などの診療体制、また、プロセスを規程する各種診
療ガイドラインの実施状況が、手術関連死亡率に影響をあたえるかどうかについて十分なエビデンスをもって明
らかにされた研究はなかった。本研究では全国4,000以上の参加施設を有し、95％以上のカバー率をもつ消化器
外科領域のNCDのデータを使い、各症例のリスクを調整した手法で手術死亡率への影響を検討した。その結果、
リスク調整した手術関連死亡率、すなわち外科治療の質が、ストラクチャーやプロセスに影響されていることが
各種消化器がん治療（食道癌・胃癌・大腸癌・肝癌・膵癌）において明らかになった。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
NCD では、2011 年 1 月より登録が開始され、2015 年 3 月現在、全国 4,000 以上の参加施設、

5,000 以上の診療科のネットワークにより構成される。年間 120 数万例が入力され、そのカバー

率は 95％以上である。2011 年、消化器外科領域では約 2,200 の診療科から約 61 万件の手術症

例が登録され、そのうち悪性腫瘍を対象としたものは 22 万例、医療水準評価対象術式の登録症

例は約 12 万例に及ぶ。医療水準評価対象術式には、食道切除再建術、胃切除術、胃全摘術、結

腸右半切除術、低位前方切除術、肝切除術、膵頭十二指腸切除術、急性汎発性腹膜炎に対する手

術の 8術式に対して 30 日死亡、手術関連死亡を予測できるリスクモデルが構築された。これら

の内容は Annals of Surgery 等のトップジャーナルに受理され、フィードバック機能として利

用されている。これらのリスクモデルにより、リスク調整した手術アウトカムの評価とベンチマ

ーキングが診療科単位で可能となっている。このシステムを基盤とし、各診療科単位で、2014 年

10 月にアンケート調査を実施した。日本消化器外科学会の約 80％の認定施設からの回答が得ら

れているため、｢医療の質はガイドラインの実施率あるいは施設環境に影響されるか？｣という

問いに十分な回答を与えるものと考えられる。 

 
 
２．研究の目的 

理論的根拠により策定されている各種がん診療ガイドラインの推奨項目が、どの程度

医療の現場で実施され(プロセスの完遂率)、その程度が医療の質に関与するのかどうか

という質問にエビデンスをもって答えた全国的な研究はない。加えて、ストラクチャー

として、学会が認定する修練施設であるかどうかや、学会が認定する専門医の存在、さ

らにその数等、これらの施設環境がアウトカムにどの程度影響をあたえるかを明らかに

することができ、プロセスとストラクチャーの重みも比較検討することができる。これ

らの調査は NCD の入力端末から電子入力によりおこない、回答のあった診療科の手術症

例を用いて、上記の問いに答えるものである。このような全国調査はわが国ではもちろ

ん、海外においても例がない。ここで得られた結果は今後、癌医療を実践する関連学会

において、何に焦点をあてて医療の質の改善に取り組むかの課題を明らかにする。 
 
 
３．研究の方法 

本研究では、食道癌、胃癌、大腸癌、肝癌、膵癌における各種診療ガイドラインの実

施状況と消化器外科関連学会の修練施設の区分、また、その専門医等をふくむ施設環境

が、関連手術術式（食道切除再建術、胃切除術、胃全摘術、結腸右半切除術、肝切除術、

膵頭十二指腸切除術）のリスク調整した手術関連死亡率にどのように影響をあたえるか

を検討する。 

 アンケート調査の集積結果では、2000 を超える診療科から回答が得られており、消

化器外科関連は、800 を超える診療科からの回答が得られている。これに加え、基幹学

会である日本外科学会、また、3階建てに相当する日本食道学会、日本肝胆膵外科学会

の施設要件、さらに癌医療に係わる日本がん治療認定医機構、日本臨床腫瘍学会、日本

内視鏡外科学会、日本大腸肛門病学会、日本肝臓学会、日本膵臓学会等の施設要件等も

調査項目に含めていることから、これに関する施設区分の影響についても解析が可能で

ある。 

 解析対象は、2013 年、2014 年の手術症例の登録拒否のない症例/性別・30 日状態に欠



損なし・承認済例に限定し、アンケートを突合、実施例のみを解析する。基礎データと

しては、アウトカムおよびリスクモデル関連変数の分布、施設ごとのアンケート結果の

施設診療科 volume ごとの分布を明らかにする。多変量解析は施設診療科レベルのクラ

スタリングを考慮するため、GEE logistic regression を使用し、手術関連死亡をアウ

トカムとし、患者レベルのリスクを補正した、各項目のオッズ比を計算する。 
 
 
４．研究成果 
 

各種消化器癌（食道癌、胃癌、大腸癌、肝癌、膵癌）の関連手術術式（食道切除再建

術、胃切除術、胃全摘術、結腸右半切除術、肝切除術、膵頭十二指腸切除術）について

の、解析結果を表 1にまとめる。尚、各術式の詳細についてはそれぞれについての巻末

の原著論文を参照されたい。 

食道癌ではプロセスとしてガイドライン 5 項目中 2 項目が手術関連死亡率を低下さ

せる有意な因子となった。また、ストラクチャーとして日本食道学会の認定施設である

こと、また、その専門医が存在することが有意な因子となった(参考論文 1)。   

胃癌ではプロセス因子としてガイドライン 7 項目中 4 項目が手術関連死亡率を低下

させる有意な因子となった。ストラクチャーとして日本消化器外科学会の認定施設であ

ること、また、日本消化器外科学会、日本がん治療認定医機構、日本臨床腫瘍学会より

認定をうけた医師の存在が有意な因子となった(参考論文 2)。 

大腸癌ではプロセスとしてガイドライン 11 項目中 6 項目が手術関連死亡率を低下さ

せる有意な因子となった。 ストラクチャーとして日本消化器外科学会の認定施設であ

ること、また、日本消化器外科学会、日本大腸肛門病学会の認定を受けた医師の存在が

有意な因子となった(参考論文 3)。 

肝癌ではプロセスとしてガイドライン 6 項目のなかではが手術関連死亡率を低下さ

せる有意な因子は無かった。ストラクチャーとして日本消化器外科学会、日本肝胆膵外

科学会、日本肝臓学会の認定施設であること、また、日本肝胆膵外科学会より認定を受

けた肝胆膵高度技能指導医・高度技能専門医が 3人以上存在することが有意な因子とな

った（参考論文 4）。 

膵癌ではプロセスとしてガイドライン 6 項目中 3 項目が手術関連死亡率を低下させ

る有意な因子となった。ストラクチャーとして日本消化器外科学会、日本肝胆膵外科学

会、日本臨床腫瘍学会の認定施設であること、日本肝胆膵外科学会より認定を受けた肝

胆膵高度技能指導医・高度技能専門医、さらに日本臨床腫瘍学会より認定をうけた医師

の存在が有意な因子となった。 

 

 各種がん診療ガイドラインの推奨項目が、どの程度医療の現場で実施され(プロセス

の完遂率)、どの程度医療の質に関与するのかということ、さらに、ストラクチャーと

して、学会が認定する修練施設であるかどうかや、学会が認定する専門医の存在、さら

にその数等、これらの施設環境がアウトカムにどの程度影響をあたえるかを明らかにす

ることができた。これらの結果が、今後さらに医療の質に資することを祈念するととも

に、この研究に参加いただいた NCD 関連診療科・学会の皆様に感謝する。 

 
 



 
表 1：消化器癌（食道癌、胃癌、大腸癌、肝癌、膵癌）の関連術式（食道切除再建術、

胃切除術、胃全摘術、結腸右半切除術、肝切除術、膵頭十二指腸切除術）における有意

な関連因子。パフォーマンスとしてガイドラインの実施、ストラクチャーとして関連学

会の認定施設であること、関連学会の専門医の存在等が手術関連死亡を低下させる因子

として抽出された。 

JSGS:日本消化器外科学会、JSHBPS：日本肝胆膵外科学会、 

JES:日本食道学会、JSES:日本内視鏡外科学会、JBCT：日本がん治療認定機構、 

JSMO：日本臨床腫瘍学会、JSC:日本大腸肛門病学会、JSH:日本肝臓学会 
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