
4．日本呼吸番外科学会  

原発性肺悪性腫瘍手術（集切手術）  

（1）施設ごとの解析  

基本統計量  

調査施設数：577   

有効回答施設数：577，手術実施施設数：522  

総手術件数：l乙958  

1施設あたりの手術件数   

平均値：2Z．5，中央値：16，最小値・最大値：0一之Zl  
周術期生存率の平均値：0．99  

散布図  
日本呼吸器外科学会（肺悪性腹痛手術：肺葉切除）  

lo甘一川l卜之口 之卜珊 a卜朝 一ト5D 引－B8 6卜70 了卜  

年間手術数  

周術期生存率の平均値の推移  

年間手術件数  

－10  11－20  2l－30  31も40  41－50  51－60  61－70  71－  

施設数 146   139  83  64  3之  22  16  20   

生存率 0朋6  0．992 0．9飢 0．994  0．997 ＿0．9卵  0．99占  0．996  
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年間手術件数増加がアウトカムに与える影響度  

手術件数増加の効果  

95％信頼底周  
條き（β－）   

下限 上限  

1カテゴリ増加 0，08％ 0．03％ 0．13％ 0．002  

上の結果から，例えば手術件数50件の増加に対する周術期生存率の上昇度合いは0，08×5＝  
0．4％（95％信頼区間：0．15％－0．65％）となる．この結果は，統計学的には有意水準5％で有意差が  
認められるが，その効果の大きさは臨床的にはわずかであるといえる．前貫の散布図と生存率の推  

移からも分かるように，例えば，年間手術件数が10件以下であっても96％の施設で生存率100％と  
なっており，手術件数が少なくても多くても生存率の平均値は99％前後で堆移している．したがっ  
て，「手術件数が少ないとアウトカムが悪い」，あるいは「手術件数の増力郎こよりアウトカムが良くな  
る」と直接的に解釈することはできない．  
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（2）個票データによるリスク調整済み解析  

基本統計量  

調査施設数：鋸   

有効回答施設数：86，手術実施施設数：85  

絶対象音数：3′盟0  

総手術件数：3′辺O  

l施設あたりの手術件数   

平均値：37．4，中央値：3l，最小値一最大値：む135  

調整因子の分布   

・性別：男性の割合73．9％  

年齢：平均値63．6．標準偏差9．9．最小値・最大値15－86  

死亡・  生存  不明  欠測  

全摘  

葉切  

区切  

その他  

欠測  

2（P・5％）10（Z．5％） 394く12，2％）  

11（0・4％） 81（3・1％）お97（80・7％）  

0（0．0％） 1（1．1％）   87（2・7％）  

之く1．8％） 4（3．6％） 108（3・4％）  

0（0．0％） 3（臥8％）   34（1．0％）  

305く77．5％） 77（19，5％）  

1271（49・0％）1234匹7．5％）   

52（59．8％） 34（39．1％）   

ア6（70．4％） 26（24．2％）  

18（5Z．9％） 13（38．3％）  

合計  1722  53．5％）1384（43．0％） 15（0．5％） 99（3．0％）  

表中の％は．各術式における予後の割合を示す（合計の欄は各術式．各予後の割合）  

手術位置  

手術位置  
死亡  生存  不明  欠測  

左  753（56．5％） 5払（39．3％） 8（0．6％）48（3．6％）1333（4l・4％）  

右  933（5l．5％） 8お匝5．4％） 6（0．3％） 50（2．8％）1812（56・3％）  

欠測  36（48．0％） 37  1（l．3％） 1（1．3％）   75（2・3％）  

合計   1722（53．5％）1384棒3．0％  15（0．5％） 99（3．0％）  3220  

表中の別ま，各手術位置における予後の割合を示す（合計の欄は各手術位置，各予後  

の割合）．  
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ステージ  

ステージ  

死亡  生存  不明  欠測  

Ⅰ  497（33・0％）  

ⅠI  183（55．1％）  

ⅠIT  898（乃．3％）  

1V  140（84．3％）  

954（63．4％）  

142（42．8％）  

269（a3％）  

17（10．2％）  

6（0・4％） 48（3．2％）1505（46．7％）  

l（0・3％） 6（1．8％） 332（10．3％）  

4（0・3％） 37（3・1％）1208く37．5％）  

2（1．2％） 7匝．2％） 166（5．2％）  

欠測  4  44．4％  2（2之．2％） 2  22．2％）1（11．1％）   9（0．3％）  

1722（53・5％）1384（43．0％）  15（0・5％） 99（3・0％）  3盟0  

表中の％は．各ステージにおける予後の割合を示す（合計の欄は各ステージ，各予後の  

割合）．  

組織型  

組織型  
死亡  生存  不明  欠測  

腺  

扁平  

大  

小  

その他  

欠測  

1593（49．5％）  

l173（36．4％）  

186（5．8％）  

119（3．7％）  

137（4．3％）   

12（0．4％）  

801（50．3％）  

651（55．5％）  

121（65．1％）  

70（58．8％）  

74（54．0％）   

5（姐．7％）  

735（姐1％）  

487（41・5％）  

61（32．8％）  

39P2．8％）  

57匝l■6甲）   

5匹1．7％）  

7（0．4％） 50β・l％）  

5（0．4％） 30（2．6％）  

0（0．0％） 4（Z．Z％）  

2（1．7％） 8匝，7％）  

0（0．0％） 6匹・4％）  

1（8．3％） 1（8．3％）  

合計   1722（53．5％）1384（亜．0％）  15（0．5％） 99（3・0％）  3220  

表中の別ま，各組織型における予後の割合を示す（合計の欄は各組織型，各予後の  

割合）．  

郭清度  

郭済度  
死亡  生存  不明  欠測  

l（0．5％） 5（2．8％） 180（5．6％）  

ヱ（0．8％）10（4．1％） 244（7．6％）  

12（0．4％） 77（2・9％）2688（83・5％）  

0（0．0％） 6（6．9％）   8アP・7％）  

0（0．0％） 1（4．ア％）・ 21（0．6％）  

RO  135（75．0％）  

Rl  141（57．8％）  

RZ  1370（5l．0％）  

R3  61（70．1％）  

欠測  15（ア1．4％）   

39（21．7％）   

91（37．3％）  

1229（45．7％）   

20（23，0％）   

5（23．8％）  

合計   1722（53．5％）13餌（43，0％）15  
お  表中の別ま，各郭済度に  

割合）．  
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リスク調整済みの手術敬一アウトカムの関係（※ 死亡に  るハザード比）  

変数  ハザード比95％信層底間 P値  

手術件数（10件増加） 0，98  0．．94－1．02  0．23  

性別（男帽女）  1．43   1．24－1．64 0．0001  

年齢（10歳増加）   1．25   1．17－1．33 0．0001  

く全構Vs蕪切）  1．88   1．62－2．19 0．0001  

術式（区分vs乗切）   0．99  0．66－1．48  0．96   

（その他vs集切）  1．き2  0．94－1．87  0．11  

手術位置（石嶋左）  0、，98  0．87」1．10  0．79  

（ltv＄け  2・．13  1．74－2．59 0．0001  

ステージ（＝vsけ  3．80  3．33－4．34 0．0001  

（lVvs・1）  6．64  5．25－8、40  0．0001  

0．77－1．00  0．05  

1．08－1．67  0、01  

1．02－1．80  0．04  

0．93－1．62  0，15  

（扁平VS腺）  0．87  

組織型（大vs腺）   1．34  

（小vs腺）  1．36  

（その他vs腺）  1．23  

くRO■vsR2）   1．63  1，22－2．16  0．OPl  

郭清度（RlvsR2）  1t54   1．25－1．89 0．0¢01  

（R3vsR2）   1．14  0．84－1．56  0．40  

上の酪果から，いくつかの死亡に対する重要なリスク因子を調整すると，手術数10件の増加に対  

する死亡率比レ、ザード比）は0．98（95％倍塀区間：0．94－l．0之，P式l．カ）であり，手術件数の増加とと  

もに死亡率がわずかに減少しているものの，手術件数と死亡との間には統計学的な有意差は認め  

られていない（P値＝0，23）．  

他のリスク因子に関しては，例えば，性別であれば女性た比べて男性のほうがl．43情死亡しや  
すい，年齢であれば10歳の加齢にともない死亡率が1．25倍，ステージであればステージlに比べ  

て1Ilのほうが3．80倍死亡しやすいことなどを意味する．上の衷から明らかなように，死亡に対する  
リスク因子としては，年齢，ステージ，組織型といったその他の要因の貢献度が圧倒的に大きく，手  
術件数増加の影響度は極めて小さいといえる．  
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個票データに掛、て，菓切手術のみに限定して（アウトカムは周術期死亡の有無），リス  

ク因子調整なし・ありの周術期死亡率を求めた結果を以下に示す．ただし，手術件数はそ  

の分布のお％点以下，25－50％点，50－75％息ア5％くの4グループに分け，4番目のグループ  

の死亡率との差を以下に示す．  

未調整死亡率の差  リスク調整済み死亡率の差  

（4番目の群を基準）  （4番目の群を基準）  
手術件数  施設数  

0．77（P＝0．32）  

0．32（P＝0．69）  

0．2Z（Pヨ0．80）  

0  

1．20（P＝ゴ0．14）  

1．00（P＝0．19）  

0．40（Pヒ0．68）  

0  

1－25  43  

26－37  22  

38－55  13  

56－  8  

Tbtd  86   

手術件数が最も少ないグループの周術期死亡率は，最も多いグループに比べて，リスク  
未調整の場合1．20％高く，リスク調整済みの場合0．77％高くなっている．いずれの場合も統  
計学的な有意差は認められていないものの，手術件数の増加とともに死亡率が単調に減少  
′ していることがわかる．しかしながら，その影響の大きさは1％前後と極めて小さく，リス  
ク調整後の値のほうがその影響度がさらに小さく見積もられていることがわかる．この結  
東は，「一般にはリスク調整済み死亡率の方が′J埴な死亡率を示す」ことを裏付けた結果といえる．  
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5．日本産科婦人科学会  

子宮附属器悪性腫瘍手術（両側）  

基本統計量  

調査施設数：474   

有効回答施設数：390，手術実施施設数：368  

総手術件数：3′467  

1施設あたりの手術件数   

平均値：8．89，中央値：も最小値・最大値：0－118  

5年生存率の平均値：0．64  

散布図  
日本産科婦人科学会：子宮附属器悪性腫瘍手術（両側）  

l研一10 1卜2D  2卜38  3ト  

年間手術数  

5年生存率の．平均値の推藤  

年間手術件数  

－10  1l－20  21－30  3l－   

13  21   施設数  263  71   

5年生存率  0．63  0．66  0．61  0．ア6  

23   



年間手術件数増加がアウトカムに与える影響度．  

手術件数増加の効果  

95％悟頼区間  
條き（β1）   

下限 上限  

1カテゴリ増加 3．12％ 1．45％ 4．79％ 0．0002   

上の結果から，手術件数10件の増加に対する5年生存率の上昇度合いは3．12％（95％信  

頼区間：l．45％－4．79％）となる．この結果は，統計学的には有意水準5％で有意で有意差が  

経められるが，死亡に対するリスク因子を考慮していない未調整の結果であることに注意  

が必要である．実際，肺悪性腫瘍手術に対して個稟データを用いたリスク調整解析では，  

ステージなどのリスク因子のほうが手術件数よりも死亡に対して圧倒的に影響度が大きい  

ことが示された．一般に，手術件数の少ない医療機関軋手術件数の多い医療機関と比較して，  

ハイリスク患者やより緊急性の高い状況下で手術を行う傾向があるとされており，そのような患者重  

症度の影響を考慮した比較が，特に，死亡に対するリスク因子が既知である悪性腫瘍手術に関し  

ては必要である．肺葉切除手術の個票データ解析においても，未調整の手術効果（1．20％）よりも  

調整済みの手術効果（0．77％）のほうが′トさな値を示しており，上記の5年生存率の上昇度合い  

3．12％は，リスク調整を施すことによってより／J、さな値を示すことが予想される．  
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6、日本泌尿器科学会   

（1）全デ岬夕   

前立腺精嚢悪性腫瘍手術   

基本統計量  

調査施設数：1′235   

有効回答施設数：4紀，手術実輝施設数：360  

総手術件数（1年当たり平均）：4′938．2  

1施設あたりの手術件数（1年あたり平均）   

平均値：10．ア，中央値：6，最小値・最大値：0－1．15  

3年無再発率の平均値：0．75  

散布図  
日本泌尿器科学会（前立腺精嚢悪性陣痛手術）  

l研一1tI tト28   Z卜：沖   3卜 

年間平均手術数  

3年無再発率の平均値の推移  

年間平均手術件数  

＿10  11－20  21－30  31－   

施設数  之59  61   

5年生存率  0、7ア  0．ア9  

15  25   

0，82  0．ア5  
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年間手術件数増加がアウトカムに与える影響度  

手術件数増加の効果  

95％信頼区間  
傾き（β1）   

下限  上限  

1カテゴリ増加 0、15％ －1．44％1．73％ 0．85  

上の結果からl手術件数10件増加に対する3年無再発率の上昇度合いはOi15％であり，その大  
きさに統計学的な有意差は謎められていない（95％信頼区間がゼロを含んでおり，上昇率の傾き  
がゼロであることを否定できない）．なお，前東の散布図と無再発率の推移から分かるように，手術  
件数の大小によらず，．無再発率にはかなりのバラツキがみられ，75％前後の値で推移している・  
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膀胱悪性隆痛手術  

基本統計量  

調査施設数こ1′235   

有効回答施設数：4独学術実施施設数‥334  

総手術件数（1年当たり平均）：1．′742．6  

1施設あたりの手術件数（1年あたり平均）   

平均値：屯11，中央値：2．7，最′ト値・最大値：0－47  

3年無再発率の平均値：0．67  

散布図  
日本泌尿器科学会．く膀胱悪性腫痛手術）  

l8■－1【l  l卜  

年間平均手術数  

3年無再発率の平均値の推移  

年間平均手術件数  

－10  11－   

施設数  313  21   

3年無再発率  0．69  0．69  
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年間手術件数増加がアウトカムに与える影響度  

手術件数増加の効果  

95％情操区間  
傾き（β－）   

下限． 上限  

1カテゴリ増加 0，01％ －4．81％ 4．83％ 0．99  

上の結果から，手術件数10件増加に対する3年無再発率の上昇度合いは0．Ol％であり，その大  
きさに統計学的な有意差は静められていない．  
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（2）2001年以前に行われた手術に限定   

前立腺枯姦悪性腫瘍手術   

基本統計量  

調査施設数：840   

有効回答施設数：67，手術実施施設数：鎚  

総手術件数（1年当たり平均）：495．9  

1施設あたりの手術件数（1年あたり平均）   

平均値：7．4，中央値：5，最′ト借・最大値：0．25－26．3  

3年無再発率の平均値：0．69  

日本泌尿器科学会（前立腺精嚢悪性腫瘍手術）  

2001年以前  
散布園  

lot一川  1卜  

年間平均手術数  

3年無再発率の平均値の推移  

年間平均手術件数  

－10ノ  11．－   

施設数  50 

3年無再発率  0．ア2  
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年間手術件数増加がアウトカムに与える影響度  

手術件数増加の効果  

95％信頼区間  
傾き（β1）   

下限 上限  

1カテゴリ増加 0．15％ －1．44％1．73％ 0．85  
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膀胱悪性腫瘍手術  

基本統計量  

調査施設数：8Bl   

有効回答施設数：アl，手術実施施設数：67  

給手術件数（1年当たり平均）：284．9  

1施設あたりの手術件数（1年あたり平均）   

平均値沌01，中央値：3．0，最′ト値・最大値：0．む14．8  

3年無再発率の平均値：0．62  

散布囲  

日本泌尿串科学食（2001年以前）  
膀胱悪性腫瘍手術  
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対象施設数が少ないため，棒グラフでの表現はせず，施設ごとのプロット表示を示す．上の図で  

●は1施設における3年無再発率を意味する．挽軸は各施設の1年あたりの年間平均手術件数で  

ある．手術件数の増加とともに3年無再発率が上昇する條向は見られない．  
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海外文献との比較   

米国政府の諮問機関であるInsdtuteofMedicine（10M）で軋2000年にワークショップを開催  

し，既存の文献について体系的なレビューを行い，手術件数とアウトカムに関する相関について評  

価を行っている（InterpretingthevolumeやutCOmerela丘onshipintheco血extofhealtheaTe  

qu亜tyⅥbrk血opSum訂y）・その結果，88の研究報告のうち4分の3について手術件数とア  

ウトカムの間に関係が艶められ，広範囲の外科手術等において手術件数の増加（医療機関及び  
医師の症例数のどちらにおいても）が良好なアウトカムをもたらすとしている．   

手術件数の少ない医療機関においても良好なアウトカムを示しているところが幾つかあり，逆に  

手術件数の多い医療機関においてもアウトカムが悪いところが幾つかあるとし，手術件数そのもの  

が良好なアウトカムを生み出すのではなく，手術症例数は医療に影響する他の因子を代理する尺  
度であるとしている．その上で，特定の条件下では手術件数は医療の質を代理する最も利用可能  
な指填であるとし，他の医療の質に関する指標を手術件数に関する情報に添えることが望ましいと  
している．   

また，年月の経過とともに手術件数の多い医療機関と手術件数が少ない医療機関の格差は小  
さくなる傍向にあり，新しい手技が一般的に普及し始めた時に，手術件数は最も適切な指標となる  
かも知れないとしている．また，手術件数とアウトカムの関係は膵臓癌や食道癌といった頻度が少  

なく，リスクが高い手術において特に顕著であったとしている二   

上記10Mワークショップ報告書において評価されている手術であって，今回の調査対象となっ  

た手術について比較を行った．また，冠動脈・大動脈バイパス移植術（⊂ABG）については、2004  

年にJAMA（JoumalofAmericanMedicalAssodation）に掲載された文献を入手したことから，  
本文献とも比較を行った．  

1．CABG手術  

IOMワークショップ報告書には，CABGに関する手術件数とアウトカムの関係を検討した調査と  

して9個が掲載されている．その中でも，調査の質が最も高いと評価されているHamanらの調査  

結果（MedCare1991；29：1094－1107）をとりあげる．本調査は，1989年にニューヨーク州の病院  

のデータを患者個要ベースで前向きに収集し重症度などの各患者のリスク要因を諷整したうえで，  

年間手術件数と入院死亡率の関係を検討している．総患者数は12′4亜人で，総施設数は30（給  

医師数は126人）である．リスク調整濱みの死亡率を下表（＊）に示す．   

Riik－adjustedinpadentmortality（％）fouowingCABGsilqgery：！申WYb坤ateinP  

Surgeon Valume Hospital   
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6．67  6．4之  3．33  

5．72  3．9ア  2．88  

3．39  3．11  2，18  

5．56  3．61  2．43  

一200  14．07  

200＿889  9．O1   

890－  5．33  

Tbt血  8．14  

＊IOMワークショップ報告書R40∴払ble2を転載．   

リスク調整後の入院死亡率は，年間手術件数が加0対敵ZOO－889，890件以上の順に，ア．25，  

4．32，2．85％であり，全体では3．68％である．一九1人の外科医の年間手術件数別に見ると，55未  

満，55－89，90－お9，260件以上の順に，8．14，5．56，3．6l，2．43％となっている・これらはいずれも年  
間手術件数の増加とともに統計学的に有意に死亡率が減少していると報告している・  

一方；解析結果のlで示した日本胸部外科学会における周術期（入院死亡＋術後30日）死亡  

率は，そもそも年間わl施設あたりの手術件数が米国に比べ極端に少ないが，全施設平均で1％，  
年間10件未満の施設であっても2．5％である．したがって，我が国における死亡率はリスク調整が  
施されていないものの（一般にはリスク調整済み死亡率の方が小さな死亡率を示す），米国に比べ  
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極端に低いことがわかる．  

JAMA（2004）′291：195－201に掲載されたPetersonらの調査では，2000年1月から2001年12  
月までにSodetyofThoradcSur8eOnSNationalCardiaeDatabaseに参加した439の米国の病  

院における267′089件のCABG手術に関して，年間手術件数と周術期死亡率の関係を検討して  

いる・全体での死亡率は2・66％（リスク調整なし），年間手術件数が150以下，15l－300，301－4叫  

451件以上の施設での死亡率払いずれもリスク調整なしで，それぞれ3．5，Z．7，2．9，Z．ぜ‰となって  
いる（上記論文のⅦbk2），リスク調整済みの死亡率は，150件以下で3．1％，451件以上で2．4％と  

なっており，年間手術件数の増加とともに統計学的に有意に死亡率が減少していると報告している．  
上記論文の結論において，手術件数の少ない医療機関ではアウトカムにバラツキが見られるとし  

つつ，リスク調整した死亡率では医療機関の手術件数は緩やかな相関を示しているのみで，  

CA】∋Gの質の指標としては限界があるとしている．また，手術件数の少ない医療機関は，手術件数  

の多い医療機関と比敬してノ、イリスクな患者やより緊急性の高い状況下で手術を行う傾向が伺え  

たとしている．更に，65歳以下や術前のリスクの低い患者においては，手術件数とアウトカムには  
差ほ認められなかったとしている．  

2．肺悪性旺痛手術  

IOMワークショップ報告書には，肺悪性腫瘍術に関する手術件数とアウトカムの関係を検討した  

嗣査として3個が掲載されているこそのなかでも，調査の質が最も高いと評価されており，葉切手術  

に関して検討しているHamaらの調査βwgery2002；131ふ15）をとりあげる．本調査は，94－97  

年にニューヨーク州の病院のデータを患者ベースで前向きに収集し，重症度などの各患者のリスク  

要因を調整したうえで，年間手術件数と入院死亭率の関係を検討している・絶息音数は6′954人  

で，綺施設数は178（総医師数は373人）である．年間手術件数別の死亡率を下表（＊）に示す．  

Hospital  No・Of  ハL〈棚．JkJ八一＿．＝▲，，D＿‘∧  Risk－ddjustedraterelativeto  ‾W－－  

ObseⅣedMortahtyRate   
ital  u且ー也1e Ho  volu∬ne  

l－37  133  

38－114  2．9  

115－168  12  

169－  4  

3．05  

2．13  

1．44  

0．87  

1．65  

0．82  

0，割こ   

0  

Total lア8  1月6  

＊Hannanetal・Surgery2002；131：6・15，Rll，rTbblelVから抜粋・   

リスク未調整の入院死亡率は，年間手術件数が37以下，38－114，115－168，169件以上の順に，  

3．05，2．仏1．崩，0．87％であり，全体で1．86％である．一方， リスク調整済みの死亡率は，年間手術  

件数が37件以下と169件以上で1．65％の差があり，その差は統計学的に有意であることを報告し  

ている．一方，解析結果の4で示した日本呼吸器外科学会における個菓データに基づく周術期死  

亡率を，調整リスク因子の種類は異なるものの，上記論文と同様に求めると下表のようになる．  

リスク調整済み死亡率の差   

（4番目の群を基準）  
手術件数  施設数  未調整死亡率  

0．77  

0．32  

0．22   

0  

2，10  

l．90  

1．30  

0．90  

l＿25  43  

26－37  2Z  

38－55  13  

56＿  8  

1bt山  86  1．58  

未調整死亡率は，米国の結果に比べ，いずれの手術件数においても低い値を示している．また，  
手術数が最も少ない群の最も多い群に対する影響度は，リスク調整後では準国（1・65％）の  
半分以下（0．77％）となっており，統計学的な有意差も認められていない（P江0．32）．  
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まとめ  

手術件数とアウトカムの関係を図示した散布図，あるいはそれらの間の関係を回帰モデルに   

よって定量的に解析した結果より，手術件数の増加にともないアウトカムがよくなる傾向がいく   

つかの手術において見られた。  

しかし，いずれの手術においても，手術件数の増加による「効果（影響）の大きさ」は極めてわ   

ずかであり，アウトカムの平均値はいずれの手術においても良好な値で推移していた．したが   

？て，「手術件数が少ないとアウトカムが悪い」，あるいは「手術件数の増加によりア外カムが   

良くなる」と直接的・積極的に解釈することはできないと考えられた．  

当該調査においては，一部の手術を除き，患者の重症度等についてデータが得られておら   

ず，今後，患者の重症度等のリスク要因を考慮した調査の実施が必要であると考えられた・ま   

た，手術件数と手術成績については，海外における調査結果と同様に統計学的な有意差が   

認められたものの，我が国と米国等では，患者の疾病確患率や重症度分布が異なることから   

年間手術件数や手術成績等が帝離していることが示唆され，海外における調査結果を直ちに   

我が国に適用することは困難であると考えられた．  

以上のことから，我が国において，手術件数と手術成績に関する更なる調査を実施し，その   

相関の穣度等について分析することが必要であると考えられた．  
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