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１． 本年度の研究成果 
１） ACS-NSQIP（American College of Surgeon - National Surgical Quality 

Improvement Program）に準じたデータベースの構築 
 がん医療の均てん化の推進のため、消化器がん治療のデータを全国規模で、継続的に

集積・分析するシステムの開発を目的とした。また、施設間比較や欧米との比較を行う

ために、患者のリスクを考慮したデータ（RASO;risk-adjusted surgical outcome）収集を

めざした。6月の班会議においては、本年度の最終目的であるデータベースの構築に関する

方向性とタイムスケジュールを明らかにした。具体的には1995年より確立されている

ACS-NSQIP 評価システムを採用し、4月、6月、7月、8月、9月、10月に開かれたワ

ーキングで日本語版を作成し、web入力項目を決定した。現在、プログラムの開発委託

企業を選定する作業にはいった。 
２） 他データベースとの整合性の確保 
 外科関連専門医制度委員会手術症例データベースワーキンググループと連携し、ワー

キンググループが目指す全手術症例の統計を共通のプラットフォームとすること、その

上に日本消化器外科学会の目指す医療水準評価が可能なシステムを乗せ、さらにその上

に、臨床研究のシステムを乗せるプログラムを作成することとした。これに準じ、がん

登録等の臨床研究にかかわる、日本食道学会、日本胃癌学会、大腸癌研究会、日本肝癌

研究会、日本肝胆膵外科学会、日本膵臓学会、および日本内視鏡外科学会の7学会・研

究会のデータベース担当者の参加を得て「消化器外科データベース関連学会協議会」を

立ち上げた。 

３） ACS-NSQIP の学会参加と情報交換 
 7 月には分担研究者の宮田裕章准教授とともにサンディエゴで開催された 2009 ACS 
NSQIP National Conference に出席し以下の情報を得た。 1．NSQIP の運営体制、

2．NSQIP の現場との連携（surgeon champion, data manager, administrator）、3．
NSQIP の今後の展開 (共通項目の簡略化、11procedure の全例登録及び procedure                     

specific 項目の設定)、4．Process、Structure の把握必要性、5．日本消化器外科学会

と ACS NSQIP の今後の協力体制。さらに委員長である Darrel Campbell 教授とと

もに ACS NSQIP に関わる共同研究者を交え、今後の共同研究実施のための情報交換を

行った。今後、具体的な共通項目の設定について、わが国からは宮田裕章准教授が、米

国からはワシントン大学の Bruce Hall 准教授が窓口となり情報交換を進めることとな

った。 
 
 



２． 研究成果の意義及び今後の発展性 
 がん診療に対する評価のエンドポイントは、患者の予後の改善である。これまでわが

国では、がん診療を行う施設を評価する指標は存在しなかった。がんの外科手術が安全

かつ適切におこなわれているかの評価をおこなうには、死亡率、合併症発生率、在院日

数等の短期アウトカムのみならず、長期予後（生存率）や、医療資源の使用量等を網羅

したデータ収集が必要である。リスク補正をした手術成績を示すことができれば、施設

間、患者間の比較も可能となり、施設評価の目標設定にもつながる。各施設が

ACS-NSQIP に手術症例のデータを入力することにより、いくつかの評価項目について、

全参加施設中の自施設の位置づけを知ることができ、また、このようなフィードバック

を通して、自施設の問題点を把握、解決することにより、外科治療成績の向上が得られ

る。各施設は自らのがんの治療を総括した評価・比較がなされ、各施設の提供する医療の

質の向上、ひいては、がん医療の均てん化、わが国の消化器がん外科治療成績の向上が推

進される。また、今後、収集されるデータの公開は、国民へのがんの外科治療に関する貴

重な情報開示になる。一方、現在、各学会のデータベース、院内がん登録、地域がん登録

等、種々のデータベースが併存しており、医療現場におけるデータ入力の負担は過大であ

るが、これらの統一化をはかることにより、データ収集の効率化が可能となる。 

 
３． 倫理面への配慮 
 本研究では個人の健康に関わる情報を扱うため守秘義務とデータセキュリティは最

重要案件の一つである。そのために原則的にはデータ収集患者全員から本研究に対する

インフォームドコンセントを受諾することを必須条件にする。具体的には事務局で作成

した説明書と承諾書を各施設に配布し、緊急例で物理的に不可能な場合以外全ての患者

から同意書を得ることを原則とする。Web based データ入力フォームの最初の質問項

目を「同意書はいただきましたか？」という質問に設定する予定である。本研究では、

症例データを、インターネットを介して送受信するため、入力時・および事務局におけ

る解析時には匿名化を行い、個人の特定が不可能な状態にしてデータのやり取りを行う。

また、インターネット上のセキュリティも極めて高いものを選定する。 
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