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タスクフォースの設⽴について（サマリー）：
市販後調査において医療情報データベースを利活⽤するためには、アウ
トカム等のバリデーション（妥当性検証）が重要である。そこで、
⽬標① 過去のバリデーション研究を総括する。
⽬標② ⽇本で実施可能なバリデーション研究の問題点を明確化する。
⽬標③ バリデーション研究の実施に必要な事項を明らかにする。
⽬標④ 適切な研究のために⽇本薬剤疫学会の役割を明確にし実⾏に移す。
⽬標⑤「新⼈」の参加を促し、⽇本薬剤疫学会の層を厚くする。
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医療情報データベースの利⽤⽬的をカテゴリー化したとすると、、、

（ちなみに、「レセプト情報等の提供に関する申出書」では⾃由記載）

薬剤疫学研究

（https://www.cprd.com/ISAC/isacprocess.asp）

（https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000135204.html）

なぜ、⽇本薬剤疫学会が？ 2/15



報告書の⽬次と本⽇プログラムの対応
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医療情報データベースを⽤いた薬剤疫学研究の1例

Research Question: NOACはワルファリンに⽐して上部
消化管出⾎を増やす(減らす)？

Population: ⼼房細動に対して抗凝固薬を開始された患者

Exposure: NOACの処⽅

Comparator: ワルファリンの処⽅

Outcome: 上部消化管出⾎

交絡因⼦：年齢、性別、抗⾎⼩板薬、慢性腎臓病、等

レセプトに⼊⼒された病名？
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「上部消化管出⾎」病名がレセプトに⼊⼒されるプロセス

出⾎性
胃潰瘍
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ゴールド
スタンダード

「上部消化管出⾎」病名がレセプトに⼊⼒されるプロセス

上部消化
管出⾎
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本タスクフォースにおける「バリデーション」の定義
＝医療情報データベースにおいて、アウトカム（や研究
対象集団や交絡因⼦）の定義をゴールドスタンダードと
照らし合わせ妥当性を確認すること

内視鏡で確認された
「上部消化管出⾎」

(ゴールドスタンダード)

合計Yes No

「上部消化管
出⾎」のレセ
プト傷病名

Yes 95 5 100

No

合計

陽性的中度
= 95％

感度 特異度

陰性的中度
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海外の例 (英国):
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ＧＰデータベースにおける
バリデーション研究のシス
テマティックレビュー
(Br J Gen Pract. 
2010;60:e128-36)

陽性的中度



陽性的中度が⾼いことは必須。では、感度は？
(1) 感度を正確に求めることは、実は⾯倒である。

内視鏡で確認された
「上部消化管出⾎」

(ゴールドスタンダード)

合計Yes No

「上部消化管
出⾎」のレセ
プト傷病名

Yes 90

No 10

合計 100

陽性的中度

感度
= 90%

特異度

陰性的中度
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⺟集団（仮定）：
〇〇病院を⼀定期間内に
受診した患者 (n=10万）



陽性的中度が⾼いことは必須。では、感度は？
(2) 相対リスクは、陽性的中度が⾼ければ（感度が低くとも、

それが2群間で同程度であれば）正しく求まる。

ワルファリン
10,000⼈

1年 発⽣率
200/10000⼈年

例 1：真の上部消化管出⾎

NOAC
10,000⼈

真の上部
消化管出⾎

300⼈

1年 発⽣率
300/10000⼈年

相対リスク
1.5 (95%CI, 1.3 ‒ 1.8)

真の上部
消化管出⾎

200⼈
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陽性的中度が⾼いことは必須。では、感度は？
(2) 相対リスクは、陽性的中度が⾼ければ（感度が低くとも、

それが2群間で同程度であれば）正しく求まる。

1年

発⽣率
300/10000⼈年

発⽣率
200/10000⼈年

相対リスク
1.5 (95%CI, 1.3 ‒ 1.8)

例 2：「上部消化管出⾎」病名の陽性的中度100％、感度100％の時

1年NOAC
10,000⼈

ワルファリン
10,000⼈

「上部消化管
出⾎」病名

300⼈

「上部消化管
出⾎」病名

200⼈
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陽性的中度が⾼いことは必須。では、感度は？
(2) 相対リスクは、陽性的中度が⾼ければ（感度が低くとも、

それが2群間で同程度であれば）正しく求まる。

1年

発⽣率
150/10000⼈年

発⽣率
100/10000⼈年

相対リスク
1.5 (95%CI, 1.2 ‒ 2.0)

例 3：「上部消化管出⾎」病名の陽性的中度100％、感度50％の時

1年 「上部消化管
出⾎」病名

150⼈

「上部消化管
出⾎」病名

100⼈

NOAC
10,000⼈

ワルファリン
10,000⼈
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ここまでのまとめ

-バリデーションとは、アウトカム（や研究対象集団や交
絡因⼦）の定義をゴールドスタンダードと照らし合わせ
妥当性を確認することである。

-それぞれの疾患毎に妥当性を検証してみないことには、
どの疾患が研究のアウトカムとして使えるかわからない。

-正しい相対リスクを求めるためには、アウトカム定義の
⾼い陽性的中度が必須。

-正しい絶対リスク(差)を求めるためには、⾼い感度を⽰す
ことも必要だが、感度を正確に求めることは実は⾯倒。
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海外の例 (⽶国のMini-Sentinel program):
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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
薬剤疫学研究の施⾏
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Methodの⼀部（抜粋）：

海外の例 (⽶国のMini-Sentinel program):


