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海外のアウトカムバリデーション

研究結果の共有方法
- 調査結果の共有 -
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調査の背景
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バリデーション結果の共有と再利用、および環境構築の更なる検討が有用となった。

昨年度の振り返り

これらの事項を検討していくことが有用

・バリデーション結果の共有のあり方
・バリデーション実施の代替としての既存のバリデーション研究の活用
・医療機関のバリデーションへの協力推進に向けた環境構築
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第1回会議での発表と討議を通じて方策が網羅的に洗い出された。昨年度の結論もふまえ、第2回会議では
「バリデーション研究結果の再利用」を優先的に討議することとなり、その参考として海外事例を調査する。

今年度（第1回）の振り返り

具体的な方策

バリデーションの
負担を減らす

実施件数の削減

実施手順の効率化

手順の標準化

先行研究の再利用
（海外事例）

データ精度の向上
（レセプト病名 等）

効率的手順の転用
（海外手法）

先行研究の再利用
（国内事例）

効率的手順の転用
（国内手法）

計画書テンプレートの共有
協力施設の一覧化 （該当施設の少なさが課題）

海外の研究結果の転用
（アウトカムの定義方法及び精度が異なるのが課題）

入力方法の改善
（入力ルール標準化やシステム改修等の改革が課題）

医師への調査票 （匿名化後は遡れないのが課題）

他データとのリンク （法規制や接続先精度が課題）

共有方針と共有場所の設定
外挿の許容 （DB/対象患者/研究時期の差異が課題）

アブストラクターの活用 （確保や育成が課題）

機械学習の活用 （時に解釈容易性が課題）

優先討議
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調査の結果



5

日本の規制当局WEBサイトでのバリデーション研究結果の共有方針を検討するために、
海外の規制当局主導のWEBサイトにおける事例共有方法を簡易調査した。

調査対象/方法と結果

米国（FDA） 欧州（EMA）

Sentinel RMP（1/2/3）

Drug Assessments | Sentinel Initiative EU PAS Register (encepp.eu)

事例まとめ
（一覧表）

掲載場所 Health Outcomes of Interest -

掲載内容

Systematic review結果
- Sentinel以外のDBのバリデーション研究
- アウトカム別に研究を一覧でまとめている
- 研究内容/結果および文献情報等を要約

-

個別事例

掲載場所 各PASSの要約サイト内 （掲載ない場合も有り） 各PASSの要約サイト内 （掲載ない場合も有り）

検索方法

① 「Search Health Outcomes of Interest」
で該当PASS/Validationをフィルタリング
（TitleとOutcomesが検索対象でタグ付き）

② 検索先の「Additional Information」タブ内の格納
を確認

① 「Search Study」で該当PASS/Validationを検索
（Titleが検索対象）

② 検索先の「Document」タブ内の格納を確認
（格納ない場合はPASS Protocolの中身を確認）

https://www.sentinelinitiative.org/assessments/drugs
https://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp
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今回は第1回会議で紹介した「脳梗塞」のバリデーション研究調査を実例として調査した。

調査対象/方法と結果
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Sentinel以外のDBのバリデーション研究のLiterature Reviewsの結果が掲載されている。
定期的な更新は実施されていない模様。

米国 （事例まとめ）

Source :Sentinel HP （Health Outcome Algorithm Inventory | Sentinel Initiative）

https://www.sentinelinitiative.org/methods-data-tools/health-outcomes-interest/health-outcome-algorithm-inventory
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エクセル形式で、アウトカム別に該当研究の要約が一覧化されている。
要約項目は「Study characteristics」「Algorithm performance」から構成されている。

米国 （事例まとめ）

Source :Sentinel HP （Health Outcome Algorithm Inventory | Sentinel Initiative）

https://www.sentinelinitiative.org/methods-data-tools/health-outcomes-interest/health-outcome-algorithm-inventory
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「Search Health Outcomes of Interest」で該当PASS/バリデーション研究のフィルタリングが可能。

米国 （個別事例）

次頁

Source :Sentinel HP （Health Outcomes of Interest | Sentinel Initiative）

https://www.sentinelinitiative.org/methods-data-tools/health-outcomes-interest
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検索先の「Additional Information」タブ内にバリデーション研究へのリンクが格納されている。

米国 （個別事例）

Source :Sentinel HP （Health Outcomes of Interest | Sentinel Initiative）

https://www.sentinelinitiative.org/methods-data-tools/health-outcomes-interest
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「Search Study」で該当PASS/バリデーション研究の検索が可能。

欧州 （個別事例）

次頁

Source :EU PAS Register （Search Studies (encepp.eu)）

https://www.encepp.eu/encepp/studySearch.htm
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検索先の「Document」タブ内にバリデーション研究へのリンクが格納されている。

欧州 （個別事例）

Source :EU PAS Register （Search Studies (encepp.eu)）

https://www.encepp.eu/encepp/studySearch.htm

