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リアルワールドデータの発展のために
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リアルワールドデータ研究とは？

リアルワールドデータ*（電子カルテ情報、レセプト
データ、レジストリなど）を用いて、その中に記録さ
れている医薬品使用、疾病、ヘルスサービスの実態を
記述したり、これらを曝露因子とみなして、アウトカ
ムとの関連（因果関係）を検討したりすること。

*日本における臨床疫学・薬剤疫学に応用可能なデータ
ベースの一覧: 
https://www.jspe.jp/committee/020/0210/post_18.html
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すでに皆（日本の産官学は）できることはやっている



新しいリアルワールドデータ研究とは？

① 検討対象（医薬品）が新しい

② 解析方法が新しい

③ データが新しい

④ その他（○○が新しい）
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- 新しい医薬品は次々と世の中に出てくる。
- その安全性や実臨床上の有効性を、既存の

リアルワールドデータを用いて、既存の方
法論で検証する。

- 実務的にはこれで十分？

① 検討対象（医薬品）が新しい

しかし、これは学問的に「新しい」わけではない
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過去～現在まで「新しく」出てきた解析方法の例：
- 線形回帰、一般化線形回帰、Cox回帰、等
- 傾向スコア分析（マッチング、逆確率重み付け）、疾患リスクス

コア、二重ロバスト法、G-method、等
- 操作変数法、差の差分析、回帰不連続デザイン、等
- 自己対照研究デザイン
- 臨床予測モデルにおける再分類能評価（NRI、IRI）
- Mixed Models for Repeated Measures (MMRM) 
- Target Trial Emulation
- 教師あり機械学習（tree-based method、neural network・・・）
- 教師なし機械学習（クラスタリング、UMAP・・・）

② 解析方法が新しい
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今後も「新しい」手法の登場に期待？



③ データが新しい

(1) 新しいレジストリーを構築する

(2) 既存のリアルワールドデータをうまく組み合わ
せて（リンケージさせて）研究に使えるようにする

(3) 既存のリアルワールドデータに新しい情報を足
す (or 新しい情報に既存のリアルワールドデータを
足す)
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(1) 新しいレジストリーを構築する：例１
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(1) 新しいレジストリーを構築する：例２
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(1) 新しいレジストリーを構築する：例３



12

(2) 既存のリアルワールドデータをうまく組み合わせて
（リンケージさせて）研究に使えるようにする：例１

https://www.ims-itabashi.jp/other/QI%E7%A0%94%E7%A9%B6.pdf
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(2) 既存のリアルワールドデータをうまく組み合わせて
（リンケージさせて）研究に使えるようにする：例２
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(2) 既存のリアルワールドデータをうまく組み合わせて
（リンケージさせて）研究に使えるようにする：例２
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(2) 既存のリアルワールドデータをうまく組み合わせて
（リンケージさせて）研究に使えるようにする：例３

https://www.mhlw.go.jp/content/12301000/000995137.pdf
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(2) 既存のリアルワールドデータをうまく組み合わせて
（リンケージさせて）研究に使えるようにする：例３

https://www.mhlw.go.jp/content/12301000/000995137.pdf



17

(3) 既存のリアルワールドデータに新しい情報を足す (or 
新しい情報に既存のリアルワールドデータを足す)：例１
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(3) 既存のリアルワールドデータに新しい情報を足す (or 
新しい情報に既存のリアルワールドデータを足す)：例２
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(3) 既存のリアルワールドデータに新しい情報を足す (or 
新しい情報に既存のリアルワールドデータを足す)：例３
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④ その他（○○が新しい）
例：電子カルテを通じて介入ができることが新しい

4 薬の安全性に関する介入研究 ～large simple trial 
と data-enabled trial の可能性～（岩上 将夫）

近年，「data-enabled trial」という用語が登場している。こ
こで，“data”（データ）とは日常診療情報（routinely 
collected data）を意味し，“enabled”（イネーブルド）には
実現可能や有効という意味がある。すなわち，data-enabled 
trial とは，患者のリクルートや追跡情報の取得はすべて日常
の電子カルテ上で行うような臨床試験を意味する。また，日
常診療のある一時点でランダム化割り付けを行うことから
「point-of-care randomized trial」というよび名もある）。
ほかに，「randomized database study（RDS）」や
「registry-based randomized trial」という用語も存在する）。
これらは，既存のデータベースやレジストリを活用してRCT 
を行うことを意味し，data-enabled trial とほぼ同じことを指
していると思われる。
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④ その他（○○が新しい）
例：電子カルテを通じて介入ができることが新しい

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02616666
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④ その他（○○が新しい）
例：電子カルテを通じて介入ができることが新しい
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④ その他（○○が新しい）
例：電子カルテを通じて介入ができることが新しい
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まとめ（Take home message）

-既存のリアルワールドデータ（電子カルテ情報、レセプトデータ、
レジストリなど）を用いて、新しい医薬品の安全性や実臨床上の有効
性を、既存の解析手法で検証する仕組みは、日本でも（それなりに）
完成しており、この仕組みを回し続けることは重要である。しかし、
それは（医薬品が新しい以外は）新しい研究とは言えない。
- 新しい研究には、新しいデータが必要であり、その手段としては(1) 
新しいレジストリーを構築する、(2) 既存のリアルワールドデータを
うまく組み合わせて（リンケージさせて）研究に使えるようにする、
(3) 既存のリアルワールドデータに新しい情報を足す（or 新しい情報
に既存のリアルワールドデータを足す）、等のパターンがある。
- その他、（電子カルテを通じたpoint randomization→follow等によ
り）RCTと観察研究の距離が近くなることが１つの目標となりうる。


	スライド 1: 日本薬剤疫学会 セミナー 2023 年 3 月 7 日(火) 13:30～16:20
	スライド 2
	スライド 3
	スライド 4: リアルワールドデータ研究とは？
	スライド 5: 新しいリアルワールドデータ研究とは？
	スライド 6
	スライド 7
	スライド 8: ③ データが新しい
	スライド 9
	スライド 10
	スライド 11
	スライド 12
	スライド 13
	スライド 14
	スライド 15
	スライド 16
	スライド 17
	スライド 18
	スライド 19
	スライド 20
	スライド 21
	スライド 22
	スライド 23
	スライド 24

