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1. 研究の背景 

近年、消化器癌に対する治療は腹腔鏡下手術の保険適応の拡大や、ロボット

支援手術の導入、各種抗癌剤・分子標的薬・免疫チェックポイント阻害薬の開

発により癌予後は改善している。術後感染症は手術部位感染（SSI）と遠隔部

位感染（RI）に分類される。SSI は以前より多くの施設においてサーベイラン

スされていて、JANIS の公開情報 1）では徐々に減少している。周術期管理は

特に SSI 予防に関し、各組織からガイドラインが示され、日本に於いても消化

器外科手術に対する SSI 予防のためのガイドライン 2）が示された。 

消化器癌治療は手術による治癒切除が最も有効であるが、癌の進行状況によ

っては周術期の化学療法や放射線治療を加えることにより予後の改善が図ら

れている。術後感染症は、それらの治療の遅れや出来なくなることが想定され

る。また術後感染症自体が癌の再発を危惧する報告もある 3-8)。しかし、術後

感染症を発症した症例が癌の予後に対しどの程度のリスクを有しているか、ま

たその予後を悪くするリスク因子は臨床上何であるのか、感染症の種類や重症

度または耐性菌感染症により違いがあるのか、などは解明されていない。 

 

2. 研究の目的 

術後感染症の発症が癌再発と予後に与える影響を調べることを目的とする。 
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① 術後感染症を発症した症例は感染症を発症しなかった症例と比べ癌の再発

と予後が悪くなっているか？ 

② 術後感染症の種類や重症度は癌の再発と予後に影響しているか？ 

③ 術後感染症発症例が癌予後を悪くしているのであれば、悪化させる             

因子は臨床データの何（因子）であるのか？   

 

3. 研究組織及び研究責任者、共同研究者 

① 研究組織と事務局：本研究「消化器癌手術における術後感染症が癌予後に与

える影響の多施設共同調査」は、日本外科感染症学会（理事⾧：草地信也）

が組織している臨床研究支援委員会が主導し事務局となる。 

② 統括責任者（研究責任者）：丸山 弘（日本外科感染症学会 臨床研究支援

委員会委員⾧） 

役割：本計画書を日本外科感染症学会周術期感染管理医・教育医に示し、研

究の参加を募集する。研究責任者は共同研究機関から収集したデータを統

合し、本研究の発案者および共同研究者にデータ解析、論文化を指示する。 

責任：共同研究機関から収集したデータの管理・保管の責任を負うものとす

る。 

③ 共同研究機関と共同研究における研究責任者と役割：参加の表明をした日
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本外科感染症学会周術期感染管理教育医の施設とする。 

共同研究機関と責任者・役割 

共同研究機関 研究責任者 責任 役割 

日本医科大学多摩永山病院 丸山 弘 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

日本医科大学付属病院 松田明久 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

広島大学病院 上村健一郎 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

日本赤十字社⾧浜赤十字病院 塩見尚礼 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

マツダ病院 赤木真治 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

防衛大学校病院 高畑りさ 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

大阪市立十三市民病院 井上 透 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 
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日本医科大学武蔵小杉病院 横山康行 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

日本医科大学千葉北総病院 新井洋紀 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

順天堂医院大腸・肛門外科 小島 豊 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

三重大学付属病院 消化器外

科 

問山裕二 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

東邦大学医療センター大橋病

院外科 

渡邊 学 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

高知医療センター 福井康雄 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

滋賀医科大学外科 三宅 亨 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

山口大学付属病院 武田 茂 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

大阪市立大学付属病院 新川寛二 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 
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国立がん研究センター東病院 藤田武郎 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

市立豊中病院 清水潤三 

収集した情報の管

理・保管 

情報収集・

解析 

 

 

4. 研究の対象と方法 

①  研究の種類・デザイン 

本研究は多施設共同レトロスペクティブ・コーホート研究である。調査時

点ですでに存在する患者カルテ情報とすでに採取されたサンプルデータの

解析のみを行うため患者に対する侵襲はない。 

 

② 研究の方法 

本研究は，共同研究機関において 2013 年 4 月 1 日から 2015 年 3 月 31 日

までに実施され治癒切除を行った消化器癌手術症例を抽出し，術後感染症発生

の有無の 2 群に分けて，腫瘍学的予後に統計学的な差を認めるかを検討する。

（Stage 別に検討する、StageⅣは除く） 

各施設で集めた情報の収集は、日本外科感染症学会 術後感染性合併症サー

ベイランスの診断基準を利用し同システムに準じ、情報を収集する。データは
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癌別に指定のエクセルシートに記入し、研究事務局に CD-ROM にて郵送提出

をする。 

 

③ エンドポイント 

・Primary endpoint：5 年全生存(Overall survival: OS)率 

・Secondary endpoint：5 年無病生存(Disease-free survival：DFS)率 

 （5 年無病生存率：（手術日を起算日とし，5 年間に再発，二次がん発生，あら

ゆる原因による死亡のいずれも認めなかった症例の割合） 

 

④  調査項目：臨床上の因子（カルテ情報から収集） 

術前の患者状態 

・年齢 

・性別 

・BMI（body mass index） 

・ASA Score 

・併存疾患の有無（疾患複数選択） 

・喫煙の有無 

・ステロイド使用の有無 

・ＰＮＩ（小野寺指数）,HbA1c 
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・腫瘍マーカー：（大腸 CEA，CA19-9）（胃 CEA, CA19-9）（食道ＳＣＣ，シフ

ラ）（膵臓 CA19-9,CEA）(胆嚢・胆道 CA19-9,CEA) 

 手術中因子 

・手術日 

・手術アプローチ（開腹もしくは鏡視下） 

・開腹移行の有無 

・緊急手術の有無 

・手術術式 

・人工肛門造設の有無 

・手術時間（分） 

・出血量（ｍｌ） 

・輸血の有無（赤血球） 

・リンパ節郭清度（Ｄ１、２、３） 

・合併切除の有無（臓器） 

・大腸癌、食道癌は根治度（A/B）（治癒切除例を対象とするため C は除く）、胃

癌、膵臓癌、胆道癌は癌遺残の無い症例とする。 

癌に対する治療 

・術前治療（放射線 or/and 化学療法）の有無 
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・術後（補助）化学療法の有無（開始時期） 

腫瘍の状況（Stage と部位） 

・腫瘍占拠部位 

・pathological TNM stage（UICC/TMN 分類第 8 版） 

術後感染症の発症状況・起炎菌・保菌状態の有無 

・術後感染症（SSI，RI）の有無（診断日）・Clavien-Dindo 分類 

SSI は表層切開創 SSI、深部切開創 SSI、臓器/体腔 SSI に分けて登録する。 

臓器/体腔 SSI はその原因：縫合不全・遺残膿瘍に分けて登録する。 

遠隔部位感染は術後肺炎・尿路感染・抗菌薬関連下痢症（MRSA/CDI）・カテー

テル感染・ドレーン逆行性感染・原因不明の敗血症を登録する。 

各感染に対する起炎菌の登録を日本外科感染症学会術後感染性合併症サーベイ

ランス項目に準じて耐性菌の保菌状態も登録する。 

・術後合併症（感染症以外）の有無（診断日）（種類，Clavien-Dindo 分類）も

登録する。 

・膵臓癌、胆道癌の膵液漏および胆汁漏は International Study Group の基準を

用いて登録する。9,10） 

癌の転機 

・転移・再発の有無（診断日） 
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・再発形式 

・死亡の有無（死因） 

・死亡日もしくは最終生存確認日 

除外基準 

活動性の重複癌を有する症例（同時性重複癌／多発癌および無病期間が 5 年

以内の異時性重複癌／多発癌）。ただし局所治療により治癒と判断される

Carcinoma in situ（上皮内癌）や粘膜内癌相当の病変は活動性の重複癌に含め

ない）。 

・ロボット支援手術 

 ※ SSI の定義は，1999 年に発表された米国 CDC による定義に従い，術後 30

日以内の表層（superficial）SSI，深層（deep）SSI，臓器／体腔（organ/space）

SSI に分類する。ただし，臓器／体腔 SSI は原因別に縫合不全と遺残膿瘍と

区別する。 

 

⑤  研究の期間 

研究予定期間（データ収集）：研究許可日～ 2021 年 8 月 30 日 （症例登

録が少ない場合は延⾧も考慮する） 

データ分析：2021 年 5 月 1 日～2021 年 11 月 30 日（症例登録が遅れた場
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合は延⾧も考慮する） 

 

５．研究対象者の選定方針 

① 対象は研究参加施設において 2013 年 4 月 1 日から 2015 年 3 月 31 日まで

に実施され治癒切除が行われた消化器癌（食道癌、胃癌、大腸癌、膵臓癌、

胆道癌）である。 

 

② 予定症例数 （想定） 

食道癌については過去の報告では鏡視下手術 214 例を対象にした術後合併

症に関する報告 11)があり、鏡視下手術 300 例以上を含んだ集積を予定する。

胃癌については 1332 例を対象にした報告 12)がすでにあり、1300 例以上の集

積を予定する。大腸癌については術後感染症が独立した予後悪化因子とした

186 例を対象とした報告 13)があるが StageⅣを含んでいる。他には 3 つの 

PhaseⅢの randomized trial をまとめたメタ解析の 5530 例を対象とした報告

14）があり、本研究でも 1500～2000 例の集積を予定する。膵臓癌では 104 例

を対象とした報告 15)があり、本研究では 200 例以上の集積を予定する。胆道

癌に関しては同様の報告は Pub -Med で検索しても術後感染性合併症と予後

に関する報告は見当たらなかった。膵臓同様に胆道癌の予後は悪いため膵臓癌

に準じて 100～200 例程度の症例の集積を予定したい。本研究は参加施設数で
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研究対象者が増減すると考えられるが上記を最低限の予定症例数とする。 

 

③  調査中止基準 

本研究は，侵襲・介入を伴わない後方視的な観察研究であるため，研究対象

者への不利益はないため，調査中止基準を設定する必要はない。 

 

6.データの提出方法と個人情報の取り扱い 

研究事務局は本調査研究の情報提供元医療機関の登録受付後、医療機関 ID

と調査データの提出項目を癌種別に提示する。 

情報提供元医療機関は、臨床研究支援委員会の指定する項目の順にエクセ

ルに記入し、CD-ROM にて研究事務局に提出をする。 

データは参加各施設で対応表を用いて匿名化し、対応表は各施設で鍵のか

かった部屋に設置されるスタンドアロンのパソコンで管理する。使用するパ

ソコンは各施設の研究責任者および分担医師のみが知るパスワードでロッ

クし，データの入ったファイルは研究責任者のみが知るパスワードでロック

する。本研究に関する情報等は各施設の定める手順書に従って保管する。参

加施設における本研究に 関する情報等の保管期限は研究終了報告書提出

日から 5 年、あるいは、本研究に関連したあらゆる論文の公表日から 3 年の

いずれか遅い日までとし、期限を過ぎた後も出来るだけ⾧期に保管すること
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が推奨される。保管期間経過後、本研究に関する情報を廃棄する場合は、匿

名化したのち廃棄する。本研究においては、紙媒体で個人情報を保管するこ

とはない。 

  学会発表等で研究結果を報告する際には、個人を直接特定できる情報は使

用しない。 

 

7.データの分析 

①データの分析は研究事務局（日本外科感染症学会臨床研究支援委員会）が指名

した共同研究機関施設の研究責任者に依頼する。その選定方法は本調査研

究の発案者である日本医科大学に大腸癌のデータ分析を依頼する。膵臓癌

に関しては広島大学外科上村健一郎先生が分析する。食道癌・胃癌・胆道癌

に関しては症例登録の多い施設にデータの分析をお願いする。辞退された

場合は研究事務局が会議を行い指名することとする。 

②データの統計学的解析方法 

1）共同研究機関において 2013 年 4 月 1 日から 2015 年 3 月 31 日までに実施

され治癒切除が行われた消化器癌手術症例（食道癌・胃癌・大腸癌・膵臓癌・胆

道癌）かつ除外基準を満たさない症例を本研究の解析対象集団とする。 

 

 2）患者背景 
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 前述の解析対象集団において、患者背景情報のうち頻度や割合（カテゴリー変

数）や平均、中央値、および標準偏差（連続変数）などの記述統計学的方法を用

いる。 

 

 ３）評価項目に対する解析 

 Primary endpoint：5 年全生存率、および Secondary endpoint：5 年無病生

存率に対し、生存分析（Kaplan-meier 解析、Cox 比例ハザードモデル解析）に

よる下記の要因との関連性の解析を行う。 

関連検討要因： ①術後感染性症の発症、非発症 

②術後感染症の種類や重症度 

③臨床データ指標（患者背景、術中因子、腫瘍の状況） 

④治療法 

 

 4）探索的解析 

 患者背景等の項目で層別化したサブグループでの解析を探索的位置づけにて

実施する場合がある。 

 

 5）中止・脱落例 

 後ろ向き研究であり、すでに調査済みの情報を利用する研究の為、定義は行わ
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ないものとする。 

 

 6）欠損値の取扱い 

 原則、欠損値の補完等は行わないものとする。 

 

 7）検定に関する設定 

原則、有意水準は両側 5％とする。 

  統計学的解析は、フィシャーの正確性検定、マンホイットニーＵ検定、χ２

を用いる。累積生存率の算出はカプランマイヤー法を用い、生存率の検定は

ログランク検定を用いる。 解析対象項目のデータが欠損した症例は除外

して統計学的解析を行う。 

8.本研究に関する倫理的配慮について 

① 本研究は侵襲及び介入を伴わない研究であり、利用する情報はいずれも過去

の診療情報であり、既に通院していない患者も含まれることから、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」の第 12 の１（３）の同意取得が困難

な場合に該当すると考える。そのため、指針第 12 の１（３）ア（ウ）及び

（４）に基づき対応する。診療情報を提供する機関及び提供を受ける機関の

双方において、掲示あるいは容易に到達できるホームページ等に本研究の実

施を公開し、研究対象者（未成年等を対象とする場合は代諾者を含む）に拒
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否の機会を与える。公開する事項は当該研究の意義、目的、方法、研究機関

名、問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先に関する情報を含む。本調査は情報

提供元医療機関にて診療記録ならびに医事情報等の蓄積情報を匿名化して

収集する後方視研究のため、対象者への説明と同意ならびにインフォームド

コンセントは行わない。しかし、オプトアウトは参加する共同研究機関毎に

おいて行うものとする。 

② 個人情報の保護については、提出データはすべて情報提供元医療機関によっ

て匿名化した独自の記号を付したものを研究事務局に提出し、分析・発表報

告段階で個人情報が出ることはないよう配慮を行う。また研究事務局に提出

された匿名化されたデータは本研究責任者である丸山 弘を情報管理責任

者として管理する。情報管理責任者は、収集データの利用を本調査の目的の

みに限定し、データは鍵のかかる保管庫に管理し、バックアップデータも同

様とする。本研究に関するデータは各施設の定める手順書に従って保管する。

参加施設における本研究に関する情報等の保管期限は研究終了報告書提出

日から 5 年、あるいは、本研究に関連したあらゆる論文の公表日から 3 年の

いずれか遅い日までとし、期限を過ぎた後も出来るだけ⾧期に保管すること

が推奨される。保管期間経過後、本研究に関するデータを廃棄する場合は、

匿名化したのち廃棄する。 
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③ 本調査は後方視的調査であり、患者に対する介入がない。したがって本調査

による患者の利益または不利益や危険性は伴わない。 

 

 

④ 各施設の研究責任者は所属医療機関の倫理審査を行う。個別の事情で情報提   

供元の倫理審査が必要とされる場合は、提供先医療機関の倫理審査承認を基

に提供元医療機関の倫理審査の手続きに委ねる。 

 

9. 研究機関の⾧への報告内容及び方法 

研究機関⾧への報告は各研究機関の研究責任者が、当該機関の定めるところ

に従い、自施設の研究機関の⾧に対して研究の進捗状況の報告を 6 ヶ月毎に

行う。ただし、研究を中止または終了した場合は、各研究機関の研究責任者は

速やかに研究機関の⾧に報告を行う。また、以下に示す状況に該当するものが

発生した場合も同様に、速やかに報告を行う。 

・研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は

損なうおそれのある情報であって研究の継続に影響を与えると考えられるも

のを得た場合 

・研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又

は損なうおそれのある情報を得た場合 
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10.本研究データの情報の公開 

①第 34 回または 35 回日本外科感染症学会総会にて報告を行う。 

 後に、海外学会または英文の論文にて報告を行う。投稿雑誌の選定はデータ 

分析を行った施設にゆだねる。 

 

11. 研究資金 

本研究において資金の募集はしない。 

 

12.利益相反 

資金の募集はしないために利益相反は無いが、研究者の利益相反は各施設で

管理する。 

 

13. 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

研究対象者等及びその関係者からの相談については、下記相談窓口にて対 

応する。相談は原則として電話で行うこととし、研究責任者が責任をもって対

応する。 

（相談および問い合わせ窓口） 

日本医科大学多摩永山病院 外科 

〒206-8512 東京都多摩市永山 1-7-1 
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Tel:042-371-2111（代表） 

研究責任者:丸山 弘 
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