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略語一覧

CPRD Clinical Practice Research Datalink

DNRP Danish National Registry of Patients

ENCePP European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance

ICD International Classification of Diseases

OXMIS Oxford Medical Information System

PASS Post-authorisation safety studies

PPV Positive Predictive Value （陽性的中度）

RMP Risk Management Plan （リスク管理計画）

SIDIAP Information System for Research in Primary Care

THIN The Health Improvement Network
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調査の方法
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昨年度のコンソーシアム調査結果を深堀り （公表済事例の内容を調査）

日本（PMDA） 欧州（EMA） 米国（FDA）

利用データ*1

対象薬剤*2

アウトカム*3

心・脳疾患

出血

悪性腫瘍
血管浮腫糖尿病

発作

血栓症

感染症

アナフィラキシー

その他
心・脳疾患

悪性腫瘍

感染症

肝疾患等
血栓症胃腸疾患

妊娠アウトカム

神経系疾患

心・脳疾患

代謝障害

血液・造血器官
障害

感染症低血糖
糖尿病

肺疾患

肝疾患等

その他その他

Sentinel
Distributed
Database

Mini-Sentinel
Distributed

Dataset

The Swedish prescribed 
drug register

CPRD

Danish Registries
SIDIAP

GePaRD

Health Search/
CSD LPD

PHARMO

NorPD

THIN

その他

MDV

MID-NET

EBM Provider

L (抗悪性腫瘍・
免疫調整薬)

N (神経系)R (呼吸器系)

A (消化管・
代謝)

L (抗悪性腫瘍・
免疫調整薬)

L (抗悪性腫瘍・
免疫調整薬)

N (神経系)
R (呼吸器系)

A (消化管・代謝)
B (血液・造血器官)

B (血液・造血
器官)

A (消化管・代謝)

N (神経系)

C (循環器系)

J (全身用
抗感染薬)

その他 その他 その他

その他

(n=42)

(n=39)

(n=61)

(n=56)

(n=50)

(n=25)

(n=34)

(n=34)(n=56)

脳梗塞・感染症・悪性腫瘍が対象
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調査の結果
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脳梗塞 （アウトカムバリデーション研究とPASSの関係性）

日本 イギリス イギリス デンマーク スペイン 米国

MID-NET THIN CPRD DNRP SIDIAP Sentinel

Outcome
validation
studies

Post-
authorisation
safety studies

Andersohn

(2006) Krarup

(2007)Ruigomez

(2010)

Hall

(2004)

[RMP1]

Indacaterol / 

Glycopyrronium

Bromide

(2018)

[RMP3] Romosozumab

(2020)

Prucalopride

(2014)

Andrade

(2012)

Ammann

(2017)

Coding Trend

(2017)
Tanigawa

(2022)

DOAC

Antipsychotic

Brodalumab
Sawada

(2022)

A

B

C

D
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脳梗塞 （欧州における先行研究の活用例）

A B

https://www.encepp.eu/encepp/openAttachment/fullProtocol/37345;jsessionid=HNM7IsuUpU2i9PWfiLaS1ET

zpHPoAmSAPGgMb0SUs6ybQ1T0vhx0!-1345876343

SPD555-802: Cohort Study of the Relative Incidence of Major 

Cardiovascular Events Among Patients Initiating Prucalopride Versus a 

Matched Comparator Cohort (encepp.eu)

RomosozumabのPASS Protocolへの記載 PrucaloprideのPASS Protocolへの記載

https://www.encepp.eu/encepp/openAttachment/fullProtocol/37345;jsessionid=HNM7IsuUpU2i9PWfiLaS1ETzpHPoAmSAPGgMb0SUs6ybQ1T0vhx0!-1345876343
https://www.encepp.eu/encepp/openAttachment/fullProtocol/9354;jsessionid=wceVmWyu3NR133uFtjqpqYS75fX5vgwLJ18ym7L2gq2oPUttZISA!-754450659
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脳梗塞 （米国におけるアウトカム定義の変遷）

C

A Systematic Review of Validated Methods for Identifying Cerebrovascular Accident or Transient 

Ischemic Attack using Administrative Data | Sentinel Initiative

Chart validation of inpatient ICD-9-CM administrative diagno... : 

Medicine (lww.com)

過去のバリデーション研究のSystematic review ⇒ Sentinelでのバリデーション研究の実施

https://www.sentinelinitiative.org/news-events/publications-presentations/systematic-review-validated-methods-identifying-0
https://journals.lww.com/md-journal/Fulltext/2017/12290/Chart_validation_of_inpatient_ICD_9_CM.33.aspx
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脳梗塞 （米国におけるアウトカム定義の変遷）

D

Ischemic_Stroke_Final_Trend_Report.pdf (sentinelinitiative.org)

ICD-9からICD-10への移行と変換

https://www.sentinelinitiative.org/sites/default/files/surveillance-tools/validations-literature/Ischemic_Stroke_Final_Trend_Report.pdf
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脳梗塞 （アウトカムバリデーション研究の比較）

日本 イギリス イギリス デンマーク スペイン 米国

MID-NET THIN CPRD DNRP SIDIAP Sentinel

情報元 (DOI)
Tanigawa

(10.1002/pds.5423)
Ruigomez

(10.1002/pds.1919)

Hall
(10.1212/01.wnl.000011

0312.36809.7f)

Krarup
(10.1159/000102143)

Indacaterol/
Glycopyrronium

Bromide

Ammann
(10.1097/MD.000000000

0009440)

Coding Trend
Fung

種類
acute

ischemic stroke
ischemic stroke

/TIA stroke ischemic stroke stroke acute
ischemic stroke ischemic stroke

定義
概要

傷病名＋入院
＋検査＋薬剤

(Algorithms 8)

傷病名＋入院
＋フリーテキスト

(Read Code)

傷病名
(Read/OXMIS 

Code)

傷病名＋入院
(ICD10)

傷病名
(ICD10)

傷病名＋入院
(ICD9)

傷病名
(ICD9/ICD10)

詳細
I63.X/G08

CT/MRI/MRA
抗血栓薬

G63-G67
/F423600 NA I63.X I60–I69

/G46/Z86 433.x1/434.xx/436
433.x1/434.xx/436

⇓
I63.X

方法

対象 一般集団 一般集団 片頭痛患者 一般集団 COPD患者 IGIV投与者 -

手順

カルテレビュー
（3施設）

①Possible Caseから
サンプリング
（366例）

②2人の医師による
真偽判定

③11種類の定義別
でPPV算出
（1施設で感度算出）

医師への調査票

①アウトカム定義群
からサンプリング
（245例）

②医師に調査票を
送付して真偽判定
（161例の回答）

③PPV算出

データリンク
（Written recordsと）

①アウトカム定義群
からサンプリング
（339例）

②Written recordsの
取得（215例）

③Computerized 
recordsとの比較で
真偽判定

④PPV算出（78/88）

データリンク
（コホート研究と）

①アウトカム定義群
をCopenhagen 
City Heart Study
とクロスリンクし、
詳細な情報を入手
（236例）

③2人の評価者による
真偽判定

③PPV算出(32/33)

データリンク
（入院情報と）

①アウトカム定義群
を抽出 （144例）

②リンクした入院情報
で真偽判定

③リンク無しの症例
は医療記録を
マニュアルレビュー

④PPV算出

カルテレビュー
（13のSDD Partner）

①アウトカム定義群
からサンプリング
（128例）

②数名の医師による
真偽判定

③病名ポジション別
（principal/secondary）
にPPV算出

2015年10月の
ICD9からICD10
への移行を機に、
そのマッピング方法
および移行状況を
解析
（脳卒中の発生率
推移を解析した所、
移行前後での差異
はなかった）

結果
PPV

84.3%
(Algorithms 8)

85.7% 89% >97% 75.7% 60%
(Principal position)

-

感度
88.9%

(Algorithms 8)
- - - - - -
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感染症 （アウトカムバリデーション研究の比較）

日本 デンマーク 米国

MDV DNRP Sentinel

情報元 (DOI)
Nishikawa (2021)

（10.37737/ace.22004）
Holland (2014)

（10.1016/j.annepidem.2014.05.011）
Lo Re (2021)

（10.1002/pds.5253）

種類 serious infection serious infection serious infection

定義

概要
傷病名＋入院＋検査

(Algorithms 1)
傷病名＋入院

(ICD10)
「傷病名＋入院」＋

「入院前の傷病名or抗菌薬」 (ICD10)

詳細
A/B/D/E/G/H/I/J/K/L/M/N/O/R/T

免疫学的検査（Category D）
A/B/H/I/J/K/L/M/N A/B/D/G/H/I/J/K/L/M/N/P/R

方法

対象 一般集団 固形癌患者 生物学的製剤投与者

手順

カルテレビュー （2施設）

①Possible Caseからサンプリング（200例）
②2人の医師による真偽判定
③15種類の定義別でPPVと感度を算出

（pseudosensitivity）

カルテレビュー （Aalborg大学病院）
データリンク （カルテと）
①アウトカム定義群からサンプリング

（272例）
②リンクしたカルテ情報を基にした

医師による真偽判定
③PPVを算出

カルテレビュー （6のSDD Partner）

①アウトカム定義群からサンプリング
（223例）

②2人の医師による真偽判定
③PPVを算出

結果
PPV 85.6% (Algorithms 1) 80%

93.7% (Unweighted)
80.2% (Weighted)

感度 100% (Algorithms 1) - -
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悪性腫瘍 （アウトカムバリデーション研究の比較）

日本 英国

MDV CPRD

情報元 (DOI)
Nishikawa (2021)
(10.37737/ace.22004)

Dregan (2012)
(10.1016/j.canep.2012.05.013)

種類 malignant tumors malignant tumors

定義

概要
傷病名＋検査

(Algorithms 4)
傷病名

(Read/OXMIS Code)

詳細
B/C/D/R/T

画像診断（category E） C/D

方法

対象 一般集団 一般集団

手順

カルテレビュー（2施設）

①Possible Caseからサンプリング（180例）
②2人の医師による真偽判定
③18種類の定義別でPPVと感度を算出

（pseudosensitivity）

データリンク（Cancer Registerと）

①Possible Caseを抽出（42,556例）
②リンクしたCancer Register（5,650例）を基にした

2人の評価者による真偽判定
③PPVと感度と特異度を算出

結果
PPV 64.1% (Algorithms 4)

98% (Colorectal)  96% (Lung) 
97% (Gastro)  92% (Urological) 

感度 90.7% (Algorithms 4)
92% (Colorectal)  94% (Lung) 

92% (Gastro)  85% (Urological) 


