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1.イントロダクション：
世界の医療データベースの種類
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統合的データベース
(Integrated healthcare databases)

e.g. Danish databases
e.g. Canadian provincial databases
e.g. US Veterans Affairs
e.g. Kaiser Permanente databases
e.g. Thailand electronic health records

プライマリケアデータベース
(Primary care-based databases)

専門医

プライマリケア 入院

病院データベース
(Hospital-based databases)

e.g. UK CPRD
e.g. SIDIAP database
e.g. Dutch primary care data

診療報酬請求データベース
(Administrative claims databases)

e.g. Some HMO databases
e.g. Some disease (e.g. diabetes) registries 
e.g. MIDNET® in Japan

e.g. US Medicare and commercial 
databases
e.g. Taiwan NHI database
e.g. Korean NHI databases
e.g. NDB in Japan

電子カルテデータ (採血データ含む)

診療報酬請求データ

プライマリケア プライマリケア 入院 プライマリケア 入院

専門医

入院

専門医 専門医

パターン① パターン③パターン② パターン④
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1.イントロダクション：世界の医療データベースを用いた研究例１

(CPRD)

カナダの地域別
統合データベース

(Market Scan)

インクレチン
関連薬と心不全

結論：DPP4阻害薬の心不全増加
リスクの懸念は否定的であった

https://www.nejm.org/doi
/full/10.1056/NEJMoa150
6115 （オープンアクセス）

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1506115
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新型コロナワクチンの有害事象のべースライン（ワクチン導入前）の発生率

1.イントロダクション：世界の医療データベースを用いた研究例２

等、全15個
のアウトカム

https://www.bmj.com/c
ontent/373/bmj.n1435
（オープンアクセス）

https://www.bmj.com/content/373/bmj.n1435


1.イントロダクション：世界の医療データベースを用いた研究例3

CPRDとKaiser Permanenteデータを用いたガバペンチンによる発がんリスクの検討

“Epidemiological data do not 
support a carcinogenic effect 
of gabapentin in humans”

https://www.accessdata.fda.go
v/drugsatfda_docs/nda/2011/0
22399Orig1s000SumR.pdf 5

https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2011/022399Orig1s000SumR.pdf


2. 英国のプライマリケアデータべースCPRD

https://www.cprd.com/
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https://www.cprd.com/


2. 英国のプライマリケアデータべースCPRD

- 1987年に、ロンドンでVISIONソフトウ
エアを使っているGP診療所からデータ
を収集、Value Added Medical Products 
(VAMP) datasetとしてスタート。1993年
～General Practice Research Database 
(GPRD)、2012年～CPRDに改名。

- 約700診療所（うち、300弱が現在
active）、約1130万人（うち、440万人
が現在active）、UK全体の約7%に相当
するデータ

- Clinical Practice Research Datalink（CPRD）は、世に存在する薬剤疫学研究用デー
タベースの中で、最も大きく、アクセスしやすいデータベースの1つ。

（トップ20の製薬会社のうち、約8割がCPRDライセンスホルダ）

約半数が薬剤疫学論文
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2. 英国のプライマリケアデータべースCPRD：バリデーション研究レビュー

（途中省略)
https://bjgp.org/content/
60/572/e128.long （オー
プンアクセス） 8

https://bjgp.org/content/60/572/e128.long


2. 英国のプライマリケアデータべースCPRD：バリデーション研究実例

GP

GP

GP

GP
GP

GP

GP

GP

GP

CPRD

約700 General 

practitioner (GP)

データ提供

例：約80000人のCOPD病名 119人のCOPD病名患者
をランダムに抽出

バリデーション作業
（質問票を送付）

（質問票を送付）

研究者

結果（の一部）： 119件送付
した質問票のうち、89件の回
答がGPから得られた。そのう
ち、77件が真のCOPD（ゴー
ルドスタンダードを満たして
いる）と判断された。

→ PPV = 77/89 =  86.5 %
(95%CI 77.5-92.3%)

https://bmjopen.bmj.com/content/4/
7/e005540.long（オープンアクセス）
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https://bmjopen.bmj.com/content/4/7/e005540.long


2. 英国のプライマリケアデータべースCPRD：バリデーション研究実例

n = 71,780

n = 76,325
n = 74,271

n = 79,759
n = 10,417

n = 13,951
n = 172,285
n = 620,905

Conclusions: Patients with COPD can be accurately identified from UK primary care records using specific 

diagnostic codes. Requiring spirometry or COPD medications only marginally improved accuracy.
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CPRD内で
該当する人数
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3. 米国FDA Sentinel Initiative

https://www.sentinelinitiative.org/about_us
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https://www.sentinelinitiative.org/about_us


3. 米国FDA Sentinel Initiative：バリデーション研究→薬剤疫学研究実例

急性心筋梗塞の
バリデーション
研究プロトコール

急性心筋梗塞の
バリデーション
研究結果

急性心筋梗塞を
アウトカムにした
サキサグリプチンの
安全性の検討 12



3. 米国FDA Sentinel Initiative：バリデーション研究→薬剤疫学研究実例

https://www.ncbi.nlm.nih.go
v/pmc/articles/PMC360183
1/ （オープンアクセス）

Acute Myocardial 
Infarction(AMI) 
Abstraction Form
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3601831/


3. 米国FDA Sentinel Initiative：バリデーション研究→薬剤疫学研究実例

Methodの一部（抜粋）：

https://diabetesjournals.org/
care/article/41/1/39/36705/
Prospective-Postmarketing-
Surveillance-of-Acute （オー
プンアクセス）
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https://diabetesjournals.org/care/article/41/1/39/36705/Prospective-Postmarketing-Surveillance-of-Acute


• 世界の医療データベースは主に、①統合的データベース、②プライマリケア
データベース、③病院データベース（日本のMID-NET®含む）、④診療報酬請
求データベース（日本のNDB含む）に分かれる。

• 近年は、世界の複数の医療データベースを同時に用いた薬剤疫学研究の事例が
認められ、そこに日本のデータベースも認められる。つまり、日本が特別、医
療データベース研究をやりにくい国とは考えにくい。

• 英国CPRDでは、長年の歴史の中で、各アウトカムについて、最初にそのアウ
トカムを（妥当に）研究に用いたいと考える研究者がバリデーションを行うよ
うなことが積み重ねられた結果、多くのアウトカムについてバリデーション研
究が1つ以上認められる。ただし、データベースの病名（定義）から遡って正
解を確認するという性質上、多くのアウトカムでは陽性的中度(PPV)しかない。

• 米国Sentinel Initiativeは、比較的近年に立ち上げられたが、重要なアウトカム
（例：心筋梗塞）から順に、主に病院ベースのバリデーション研究が行われて
おり、そのバリデーション研究の結果が実際に医薬品の製造販売後の安全性調
査に引用されている。日本でも同様のことができる環境が整いつつあるだろう。

まとめ（Take Home Message)
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http://www.jspe.jp/committee/020/0271_1/

参考資料：日本薬剤疫学会「日本における傷病名を中心とするレセプト情報
から得られる指標のバリデーションに関するタスクフォース(TF)」報告書

http://www.jspe.jp/committee/020/0271_1/
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1. はじめに
2. バリデーション研究の概要
(1) バリデーション研究とは
(2) アウトカム定義のバリデーション研究の重要性
(3) 代表的な教科書におけるバリデーション研究に関する記載の要
約
3. バリデーション研究実施の手順・チェック項目
(1) 利用する医療情報データベースの種類の理解
(2) バリデーション研究のセッティングの理解
(3) アウトカムの定義
(4) リンケージの有無・方法の確認
(5) ゴールドスタンダードの定義
(6) サンプリング方法の選択とサンプルサイズの設定
(7) 妥当性を測定する指標の計算
(8) 指標の閾値・利用法に関する考察
4. 今後日本で、より望ましいバリデーション研究を実施するために
(1) 日本におけるバリデーション研究の現状
(2) DPC レセプトの理解とバリデーション研究への利用
(3) 大規模コホート研究における国保レセプトを用いたバリデー
ション研究の可能性
(4) 産官学・医療機関における理解の促進
(5) 個人を識別するためのリンケージ（照合）
5. 結論

表 1. 妥当性を測定する 4 つの指標
表 2. アウトカムの定義を満たす患者群と満たさない患
者群からのサンプリング割合が異なる場
合の感度・特異度の求め方
表 3. “all possible cases”を想定したサンプリングを
行った場合の 2×2 テーブルの作り方
図. ゴールドスタンダードの定義、サンプリング方法と
サンプルサイズの設定、妥当性を測定する
指標の計算、の対応関係
付録 1：同じ感度・特異度であっても研究集団の曝露
の割合によって研究結果が変わるケース・コ
ントロール研究の例
付録 2：データベース研究に関連するガイドライン・
ガイダンスにおけるバリデーション研究に関す
る記載の要約
付録 3：過去に実施されたバリデーション研究のまと
め
付録 4：バリデーション研究におけるサンプルサイズ
付録 5:バリデーション研究の手順・チェック項目の一
覧表

参考資料：日本薬剤疫学会「日本における傷病名を中心とするレセプト情報
から得られる指標のバリデーションに関するタスクフォース(TF)」報告書

http://www.jspe.jp/committee/020/0271_1/

http://www.jspe.jp/committee/020/0271_1/

