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研究成果の概要（和文）： 

本研究では成人心臓外科領域において，死亡に加え，術後の合併症発生（再手術，術後の新た

な透析，術後脳障害，術後感染，術後麻痺，術後の 24 時間以上の挿管，8日以上の ICU 滞在）

を含めた重症度補正の治療成績の算出モデルを作成した．このモデルを応用し，各施設が一定

期間の重症度補正治療成績を全国の施設に対比して参照することができるような施設レポート

機能，②個々の登録症例の重症度（死亡や合併症の発生確率）を表示しカンファレンスやイン

フォームド・コンセントに利用することが可能な機能を実装した．またベンチマーキングへの

参加を通じて施設にどの様な経時的変化が生じたかも検証している．小児先天性領域や循環器

内科領域についても重症度補正モデルを作成し，フィードバックを開始した．  

 
研究成果の概要（英文）： 
In addition to mortality risk-adjustment model, we developed risk-adjustment model for 
morbidities (reoperation, dialysis newly required, stroke, infection, parparesis, 
ventilation over 24 hours, ICU stay over 7 day) regarding adult cardiac surgery field. 
Based on these risk model, we also established feedback system; useful information for 
both program management and informed consent. In the next stage, we examined surgical 
performance including not only patient preoperative risk, but also structure and process 
of care. As for congenital heart surgery field, we developed risk-adjustment model and 
started to feedback benchmarking report. 
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１．研究開始当初の背景 
米国医学学術院が 21 世紀の医療改革にむけ
て，患者中心主義を主軸の 1つとして提示し
たように，今後の医療においては患者の価値
を中心に考えることが重要となる．このよう
な認識において医療の目的は，医療費を削減
することではなく，患者のための最善のサー

ビスを提供することである．当然ながら，同
等に質の高い医療を実現できる 2つの方法が
ある場合，よりコストが少ない方が望ましい．
ただし医療においては患者に質の高いサー
ビスを提供することを第 1の目的として設定
し，その目的のため診療報酬をはじめとした
制度や医療提供システム，実践的取り組みを



どのように設計・調整するべきかを検討する
ことが重要である． 
 
 医療の質向上を考える上では，患者の価値
を実現する「品質」を定義・把握し，評価す
ることが必須事項である．この医療の品質を
示す指標としては，個々の患者のリスクを調
整した治療成績を用いることが重要である．
しかしながら日本においては，ほとんどの領
域においてリスク調整の議論が行なわれて
おらず，手術死亡率をはじめとした施設の治
療成績が母集団のリスク違いによって左右
されることが無視されたものとなっている
のが現状である．このように適切な指標が確
立しない状態で情報公開だけが先行した場
合には，医療提供者側がリスクの低い患者を
回避し，重症患者が医療を受ける機会が損な
われてしまうことが，海外の事例より指摘さ
れている．申請者は，患者のための最善の医
療を長期的に提供することができる体制を
構築するため，臨床現場との連携により体系
的なデータ収集と実証的な分析を行なって
いる． 
 
医療においてリスク調整による治療成績の
議論をリードしてきたのは，米国の心臓外科
領域である．米国胸部外科学会(Society of 
Thoracic Surgeons)は 1990 年よりデータベ
ース事業を開始し、重症度補正手術死亡率の
算出及び参加施設のベンチマークを行なっ
ている．米国の心臓外科領域では一連の事業
を通した治療成績の向上を実現し，この取り
組みは様々な領域におけるデータベース事
業を通した改善活動のひな形となっている．
一方で日本でも，米国胸部外科学会の成功を
受け，日本心臓血管外科学会と日本胸部外科
学会の協力のもと日本心臓血管外科手術デ
ー タ ベ ー ス (JCVSD, 
http://www.jacvsd.umin.jp)を立ち上げた．
申請者が所属する東京大学医療品質評価学
講座は上記の学会から当該データベースの
管理運営を委託され、データの収集やデータ
の品質管理，データ解析を行っている．JCVSD
では全国統一のフォームを用い、インターネ
ットを通じて参加施設からオンラインで情
報を収集している。JCVSD では米国胸部外科
学会データベースとほぼ同一のデータフォ
ームを，同一の項目定義によって用いている
ため，国際共同研究を行うことが可能である．
また 2008 年 10 月時点で参加施設は 200 とな
り，登録症例も延べ 7万件を超え，日本の半
数をカバーするものとなっている．一方で医
療の質向上にむけては，全国の施設から手術
情報を収集するだけでは十分ではない．先に
挙げたように収集したデータに基づいて，各
施設に重症度を補正した治療成績をフィー
ドバックして，全国の施設に対しての自施設

の位置づけを把握してもらう必要がある．こ
のようなベンチマーク事業を通して，各領域
の治療成績が向上することはシステマティ
ックレビューを初めとした様々な先行研究
(例：Jamtvedt G, Young JM, Kristoffersen 
DT, O ’ Brien MA, Oxman AD. Audit and 
feedback: effects on professional 
practice and health care outcomes. 
Cochrane Database Syst Rev 2003; 3: 
CD000259)によって示されている． 
 
２．研究の目的 
 
本研究では術前危険因子の把握,検討を行い
重 症 度 補 正 治 療 成 績 (risk adjusted 
outcomes)の算出を行う。これにより患者の
術前重症度に左右されない、補正された正し
い診療技術の客観的評価が明らかとなる。ま
た、術前危険因子を分析することにより、手
術成績を大きく左右する因子を明らかにす
ることが可能となり、この因子の改善に努め
れば手術成績も向上するといった、疫学的な
効果が期待される。患者側から見た場合、本
人の術前状態がわかれば推定される予測手
術危険率が算出されるため、今まで以上に安
心して手術に臨めることが出来、予想危険率
が高い場合には縮小手術に変更するといっ
た応用が期待される。 
 
上記の重症度補正は，申請者らによって既に
治療成績の一部である「在院死亡」について
2007 年に冠動脈バイパス術・弁膜症手術・胸
部大血管手術の 3分野においてリスクモデル
を発表した(例：Motomura N, Miyata H, 
Tsukihara H, Takamoto S, JACVSD Committee. 
The Risk Model of Thoracic Aortic Surgery 
in 4707 Cases from Single Race Nationwide 
Population, via Web-based Data Entry 
System: The First Report of 30-day and 
30-day Operative Outcome Risk Model on 
Thoracic Aortic Surgery, Circulation, 
2008;118;S153-S159)．これらリスクモデル
をベースに各手術のリスク補正手術死亡率
の算出が可能となり，また術前の患者情報か
ら 手 術 死 亡 率 を 予 測 す る Calculator 
(JapanSCORE)が各施設で利用可能となった。
しかしながら上記モデルは「在院死亡」のみ
を対象とするものであり，心臓外科医療の治
療成績向上を検討する上では，合併症や長期
予後を含めた包括的な重症度補正が必要と
される．本研究は，既に作成した在院死亡の
予測率改善の検討を行うと共に，術後の合併
症発生（再手術，術後の新たな透析，術後脳
障害，術後感染，術後麻痺，術後の 24 時間
以上の挿管，8 日以上の ICU 滞在）や長期の
生存率を含めた，新たなモデルの作成を行う．
本研究で構築が期待される新しい重症度補



正モデルは臨床現場において極めて有用で
あるとともに，学術的にも高い新規性と独創
性を有するものとなると考えられる． 
 
一方で JCVSD では，インターネットを通した
データレジストリを行っているため，各施設
に対するデータのフィードバックもインタ
ーネットを通して行うことができる．これに
より年に 1回に配布される紙ベースの施設別
成績報告書に加え，各施設がいつでも必要な
時に治療成績向上を検討する為の情報を
web-based のプログラムを通して把握するこ
とができる．本研究では，上記の重症度補正
治療成績分析を応用し，①各施設が一定期間
の重症度補正治療成績を全国の施設に対比
して参照することができるような施設レポ
ート機能，②個々の登録症例の重症度（死亡
や合併症の発生確率）を表示しカンファレン
スやインフォームド・コンセントに利用する
ことが可能な手術レポート機能，など臨床現
場に有用な様々な機能を提供することを検
討している． 
 
米国胸部外科学会のデータベース事業を通
した医療の質向上への取り組みが，様々な領
域における改善活動のモデルケースとなっ
ていったように，日本における心臓外科領域
での一定の成果は，心臓外科以外の外科領域
やさまざまな内科領域など，医療における多
くの分野で応用することが可能な研究・実践
活動である．申請者が所属する医療品質評価
学講座には，心臓外科領域だけでなく，循環
器内科領域や消化器外科領域，一般外科領域
などさまざまな学会から研究協力の依頼が
来ている．従って本研究は心臓外科領域の体
系的な評価理論の手法を確立するだけでな
く，今後は様々な領域における評価基準の確
立のひな形になると考えられる． 
 
３．研究の方法 
 
日本心臓血管外科手術データベース（Japan 
CardioVascular Surgery Database; JCVSD）
と連携して，全国 400 以上の施設から集まる
心臓外科手術のデータを対象として検討を
行った．2011 年 3 月時点で登録された成人心
臓外科手術症例は延べ 12 万件を超え，日本
の心臓外科領域における national database
へと成長している．データベースの中心とな
っているのは，各施設に重症度を補正した治
療成績をフィードバックして，全国の施設に
対しての位置づけの情報を提供するベンチ
マーキング事業である．適切なベンチマーキ
ングを行う上では，より質の高い重症度補正
を行うことは不可欠の事項である．一方で上
記データベースは成人心臓外科領域以外に
も，小児先天性領域や循環器内科領域のデー

タ登録も開始した．新たな領域で，参加施設
に対する有益なフィードバックを行う上で
も，重症度補正を初めとした評価法の論点や
手法を検討することは非常に重要である． 
 
平成 21 年度は、国内外の情報収集と参加施
設からのフィードバックに基づいて，手術死
亡に加え合併症も含めた新しい重症度補正
モデルを作成した．またモデルに基づいた
web-based の解析プログラムを作成した． 
 
①  国外にて開催されるデータベース関連

会議に参加し，重症度補正における最新
の論点や手法についてディスカッション
を行い，知見をアップデートする． 

②  日本心臓血管外科学会及び日本胸部外
科学会の定期学術集会に参加し，日本心
臓血管外科手術データベースの項目検討
委員会の意見や，参加施設のフィードバ
ックを参考にして，新しい重症度補正モ
デルに必要とされる点を検証する．項目
の定義の適切さ，項目の結合・分割の妥
当性，臨床現場に有用な枠組みについて
情報を得る． 

③  在院死亡だけでなく，術後の合併症発
生（再手術，術後の新たな透析，術後脳
障害，術後感染，術後麻痺，術後の 24時
間以上の挿管，8日以上の ICU 滞在）を
含めた新しいモデルを作成する．モデル
の構築には直近の 3年にデータベースに
登録された約 35,000 症例を用いる．作成
したモデルは学術論文として発表する． 

④  重症度補正治療成績分析を応用し，i.
各施設が一定期間の重症度補正治療成績
を全国の施設に対比して参照することが
できるような施設レポート機能，ii.個々
の登録症例の重症度（死亡や合併症の発
生確率）を表示しカンファレンスやイン
フォームド・コンセントに利用すること
が可能な手術レポート機能を設計する．
プログラマーとの協力のもとで上記機能
を迅速に実装し，参加施設が活用できる
ようにする． 

 
平成 22 年度は，作成した心臓外科領域の重
症度補正モデルの妥当性を検討する．また実
装されたプログラムの活用状況に加え，これ
までのベンチマーク事業が参加施設に及ぼ
した影響も検討する．小児先天性領域，循環
器内科領域の重症度補正の枠組みについて
も検証を行う． 
 
①  平成 21 年度に作成した新しい重症度

補正モデルについて妥当性評価を行った．
施設別の当てはまりや，ハイリスク群や
特定疾患群などの下位区分に対する当て
はまりの検討を行い学術論文として出版



する他，注意事項として参加施設と情報
を迅速に共有する．海外の心臓外科デー
タベースとデータを共有し，国際共同研
究に向けた検討を行った． 

②  分析プログラムの活用状況について検
討し，より有用な活用にむけて改善点を
検討する．分析プログラムの不具合、項
目の定義の微調整、ユーザーインターフ
ェイスの改良、といったソフトウェアの
メンテナンスを並行して行う。また、分
析データの取り扱い管理法、臨床研究へ
の応用方法、公表形式といった対外的な
規約を作成・整備する。 

③  引き続き海外と連携してデータベース
に関する知見をアップデートする．また
既に稼働している成人心臓外科領域以外
の，小児先天性領域や循環器内科領域に
ついてもデータベースの進捗状況につい
ての情報を共有し，分析枠組みを検討す
る． 

④  データベースのこれまでのベンチマー
キング事業が，施設の治療成績の経年変
化にどのような影響を与えてきたかを検
討する．経年変化の検討を行う上で，重
症度に加え，各施設の体制や臨床プロセ
スの影響に配慮する．参加施設の人員体
制や設備，臨床プロセスの実施状況につ
いては，施設別調査を行うことで情報を
収集する．調査票の作成にあたっては日
本心臓血管外科学会及び日本胸部外科学
会の定期学術集会に参加し，項目検討委
員会や参加施設からの意見を基に枠組み
を構成する． 

 
４．研究成果 
平成 21 年度は、国内外の情報収集と参加施
設からのフィードバックに基づいて，手術死
亡に加え合併症も含めた新しい重症度補正
モデルを作成した．またモデルに基づいた
web-based の解析プログラムを作成した． 
日本心臓血管外科学会及び日本胸部外科学
会，米国胸部外科学会のデータベース関連会
議に参加し，日本心臓血管外科手術データベ
ースの項目検討委員会の意見や，参加施設の
フィードバックを参考にして，新しい重症度
補正モデルに必要とされる点を検証した．項
目の定義の適切さ，項目の結合・分割の妥当
性，臨床現場に有用な枠組みについて情報を
得た．在院死亡だけでなく，術後の合併症発
生（再手術，術後の新たな透析，術後脳障害，
術後感染，術後麻痺，術後の 24 時間以上の
挿管，8 日以上の ICU 滞在）を含めた新しい
モデルを作成した．モデルの構築には直近の
3年にデータベースに登録された約35,000症
例を用い，作成したモデルは学術論文として
公表した．重症度補正治療成績分析を応用し，
①各施設が一定期間の重症度補正治療成績

を全国の施設に対比して参照することがで
きるような施設レポート機能，②個々の登録
症例の重症度（死亡や合併症の発生確率）を
表示しカンファレンスやインフォームド・コ
ンセントに利用することが可能な機能を実
装した． 
 
平成 22 年度は，新しい重症度補正モデルに
ついて妥当性評価を行う一環として，患者基
本属性以外に，施設の臨床プロセスや構造と
組み合わせて，手術成績への影響の評価を行
った．参加施設の人員体制や設備，臨床プロ
セスの実施状況については，施設別調査を行
うことで情報を収集した．また分析プログラ
ムの活用状況について検討し，より有用な活
用にむけて改善点を検討した．分析プログラ
ムの不具合、項目の定義の微調整、ユーザー
インターフェイスの改良、といったソフトウ
ェアのメンテナンスを並行して行った．分析
データの取り扱い管理法、臨床研究への応用
方法、公表形式といった対外的な規約を作
成・整備するとともに，学術論文として体系
化を行った．また既に稼働している成人心臓
外科領域以外の，小児先天性領域や循環器内
科領域についても重症度補正モデルを作成
や国際共同研究をスタートさせた． 
 
成人心臓外科においてこれまで行ってきた
ベンチマーキング事業が，施設の治療成績に
どのような影響を与えてきたかを検討した．
データベース事業に初期から参加している
初期施設の経年的な影響について重症度を
考慮して検討するとともに，中途参加施設と
対比しながらその影響の評価を行った． 
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