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研究成果の概要（和文）：全国約 1000 施設から日本版診断群分類（DPC）データを収集し、東京

大学にデータベースを構築し、データを用いた臨床疫学研究を実施した。外科手術の術後成績

や施設症例数とアウトカムの関連、消化管手術後の偽膜性大腸炎発生のリスク、急性膵炎の重

症度スコアによる在院死亡予測および薬剤の効果判定、化膿性脊椎炎の疫学、骨悪性腫瘍術後、

大腿骨頚部骨折術後のアウトカムについて評価した。 

 
研究成果の概要（英文）：We collected the Diagnosis Procedure Combination (DPC) data from 
approximately 1000 hospitals across Japan and established the DPC database. We utilized 
the database for clinical epidemiological studies that investigated volume-outcome 
relationship for surgical procedures, risk of postoperative Clostridium-difficile 
associated diseases, mortality prediction and effectiveness evaluation of drugs for acute 
pancreatitis, epidemiology of vertebral osteomyelitis and postoperative outcomes 
following malignant bone tumors and femoral neck fractures.  
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１．研究開始当初の背景 
日本には，疾病・治療に関する全国統計が圧
倒的に不足している．データは病院単位で個
別に集計されていることが多く，多施設共同
による共通のフォーマットを用いた臨床デ
ータの集計はあまり行われていない．それゆ
えに,従来の臨床研究論文の多くは single 
center studyであり，疫学データとしての価

値は限定的なものにとどまっている． 
日本の医師は，患者への説明の際，自分の経
験や自施設のデータ,もしくは海外のデータ
を語る．日本全体の統計が得にくいからだ．
一体,日本ではどのような疾病がどのような
患者層に分布しており,どのような治療のバ
リエーションが患者に実施されているのか,
それらの基礎データすら事欠く状況である。
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たとえば特定の外科手術の術後合併症発生
率，在院死亡率などに関する全国網羅的なデ
ータはきわめて少ない．また，稀少な疾患の
発生率に関するデータも得られていない．診
療プロセスに関する詳細な統計も乏しい。さ
らには,全国規模の患者データを用いた臨床
疫学研究・臨床経済研究もきわめて乏しい。 
こうした閉塞した状況を打開し、日本の臨床
疫学研究が世界に伍して持続的に発展を続
けていくためには，多施設の臨床データを共
通のフォーマットで収集・蓄積するデータベ
ースを整備し、臨床医学と社会医学の各専門
家が協調・連携して研究を実施するフレーム
ワークの構築が不可欠である． 
 
 
２．研究の目的 
既存の医療関連情報を含むデータとして診
療 報 酬 明 細 を 含 む 病 院 業 務 デ ー タ
(administrative claim data)が利用可能で
ある。日本では 2003年から急性期病院に DPC
に基づく診断群分類システムが導入され、
DPC 病院においては DPC に基づく包括支払制
度のもとで administrative claim data が作
成され、電子的データで保存可能となってい
る。DPC病院は当初、82特定機能病院からス
タートしたが、2009 年現在その参加施設は
1000施設を越えている。 
DPC データベースの「様式１」には以下のよ
うな種々の医療情報が含まれる． 
・医療機関情報：施設コード，開設主体，病
床規模 
・患者基本情報：年齢，性別，入退院日，入
退院経路，予定・緊急入院の別，救急搬送の
有無，在院日数，退院時転帰（死亡退院など） 
・診断情報：診断名，入院時併存症，入院後
合併症 
・手術情報：手術日，術式，麻酔法 
「EFファイル」は診療行為明細であり，個々
の患者に入院中に実施された検査・処置，使
用された薬剤・特定保険医療材料の種類・
量・日付がすべて記載されている．さらには
麻酔時間，輸血量，医療費の細目などのデー
タも含まれる． 
これまで日本でも診療報酬データを用いた
研究は散見される。しかし従来の研究は、包
括支払方式に基づく医療費のコスト推計、包
括払い方式（予算制、1 日あたり包括、1 件
あたり包括）のメリット・デメリットの検証、
診断群分類に関連して収集される情報に基
づく病院の機能評価の方法の検討、診断群分
類のコスト評価の方法論の検証、などなど、
包括支払方式が医療経済及び医療提供体制
に及ぼす影響に関する研究に限定されてき
た。 
本研究においては、DPC 病院が作成する医療
関連情報の電子データを匿名化した上で全

国的・継続的に収集し一元的に管理されたデ
ータベースを用いて、種々の臨床疫学研究を
実施する。臨床各領域の専門家と共同研究の
フレームワークを構築して、各研究に必要な
データセットをデータベースから切り出し、
臨床医学と社会医学の専門家が共同してデ
ータの分析にあたる。DPC データをフル活用
することにより、全国規模の疾病疫学統計、
治療に伴う合併症に関する詳細な統計、各種
疾患・治療の臨床疫学研究および臨床経済研
究、医療の質の評価、医療政策評価を多面的
に実施することを目的とする。 
 
３．研究の方法 
１．データ収集 
DPC 病院に本研究への参加を募り、調査に参
加する各施設とは個別に守秘義務契約を結
んだ。DPC データは各医療機関で入力された。
各医療機関内において個人識別情報は削除
された。データは磁気媒体に記録し郵送する
などの方法により、主任研究者が所属する施
設内にある研究室に送られた。研究施設内の
サーバー室内にあるデータサーバーにすべ
てのデータが格納された。サーバー室は厳重
に施錠され、指紋認証システムによって既登
録者のみ入室可能なように設計・施工されて
あった。 
主任研究者の所属する組織（東京大学）の倫
理委員会における倫理面での審査を受け、承
認を受けた。 
 
２．データ分析 
各臨床領域の専門家と共同で、以下の項目に
つきデータ分析を実施した。 
（１） 外科 
肝切除手術について、①術式別症例数、②男
女比及び年齢分布、③入院時基礎疾患、④術
後合併症発生率、⑤在院死亡率、⑥平均在院
日数、などの各項目を記述した。手術の施設
別件数(hospital volume)と術後アウトカム
(outcome)の関連については調べた。 
消化管手術後の偽膜性大腸炎発生のリスク
について調べた。 
（２）内科 
急性膵炎の重症度と死亡率の関連を調べた．
また急性膵炎に対するメシル酸ガベキサー
トの効果を調べた。 
（３）整形外科 
化膿性脊椎炎の疫学について調べた。また骨
悪性腫瘍術後、大腿骨頚部骨折術後のアウト
カムについて評価した。 
（４）泌尿器科 
泌尿器科疾患（前立腺肥大症、尿管結石、腎
癌）に関する手術，内視鏡治療に関するアウ
トカム評価を行った。 
 
 



４．研究成果 
（１）外科 
肝切除の 30 日以内死亡率は 1.1％であり、施
設の手術件数と在院死亡率の間に強い負の
相関が見られた。具体的には年間 18 例未満
の施設に比較して、年間 70 例以上の施設の
30 日以内死亡率のオッズ比は 0.16 (９５％
信頼区間 0.09–0.30)であった（論文１）。 
消化管癌手術後の偽膜性大腸炎の発生割合
は約 0.3％であり、偽膜性大腸炎発生による
超過在院日数は一人当たり 12.4 日 (95%信
頼区間 9.7-15.0 日)、超過医療費は$6,576 
(3,753-9,398)であった（論文 2） 
（２）内科 
１7901 人の急性膵炎による入院患者の在院
死亡率は 2.6％、非重症膵炎および重症膵炎
の死亡率はそれぞれ 1.0％および 7.0％、重
症度スコアは死亡率の予測に有用であった
（論文３）。メシル酸ガベキサート投与群と
非投与群の間で在院死亡率と在院日数に有
意差はなかった（論文４） 
（３） 整形外科 
化膿性脊椎炎の発生率は人口 10 万人当たり
年間 5.3 人と推計された（論文６）。3750人
の骨悪性腫瘍手術患者のうち術後肺塞栓症
を発生した患者は 10名であった（論文７）。 
80,800 人の大腿骨頚部骨折患者の在院死亡
率は 3.3％であり、男性・高齢者および合併
症を有する患者の死亡率が有意に高かった。
5 日以上の手術の遅れ高い死亡率と有意に相
関していた（論文８）。 
（４） 泌尿器科 
26,969人の腎・尿管結石の 32,476回の ESWL
を実施し、そのうち 81 人が腎出血をきたし
た（論文 9）。その他泌尿器科治療に関して
多くの知見が得られた（論文 10－14） 
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