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Ａ．研究目的 

近年、診療報酬請求書に基づいたデータ（以下

レセプトデータ）を使用した医薬品の安全性評価

研究要旨 

背景：病院由来の診療データを用いた薬剤疫学研究においては、同一医療機関において把握できた

有害事象に限られる分析となることから、有害事象割合が過小評価され、分析結果に何らかのバイ

アスを与える可能性が考えられる。 

目的：脂質代謝異常の診断（疑いを含む）を受けた人を対象に、スタチン系薬剤並びスタチン系薬

剤非服用者における糖尿病発症を 1 例として取り上げ、スタチン処方と糖尿病発症が同じ医療機関

で特定される場合と、異なる医療機関で特定される場合を比較する。 

方法：日本医療データセンター（Japan Medical Data Center、JMDC）が保有するレセプトデータ

ベースを用い、スタチン系薬剤服用群と非服用群における糖尿病発症割合を、同じ医療機関で特定

される場合と異なる医療機関で特定される場合とで算出した。 

結果： スタチン系薬剤服用群 56456名中、糖尿病発症者が 1786名であった。そのうちスタチン処

方と糖尿病発症が同じ医療機関で特定された人が 1202名であった。一方、高脂血症の診断のあるス

タチン系薬剤非服用群 61502 名では糖尿病発症者は 2702 名であった。そのうち脂質代謝異常症の

診断と糖尿病発症が同じ医療機関である人は 1810名であった。 

結論：スタチン服用、スタチン非服用者における糖尿病発症率は、同一医療機関において把握でき

るものは約 2/3に留まった。しかしリスク比(RR)の値については、病院データベースと同様の条件

すなわち同一医療機関に限定した解析においても、保険者ベースのレセプトデータとほぼ同様の結

果が得られた。 
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を行う薬剤疫学研究が盛んに実施されている。し

かし、分野を問わず疫学研究で問題になるのは、

一定方向に偏った系統的誤差（バイアス）をいか

にコントロールするかである。 

バイアスは対象者の選択、アウトカム等々の情

報測定方法、交絡によって生じ、研究結果に影響

を及ぼす現象である。交絡以外のバイアスは、統

計手法では対処不可能であることから、交絡以外

のバイアスに関しては、研究を計画する段階でコ

ントロールしていくことが、疫学研究を実施して

いく上で非常に重要である。 

 レセプト病名をはじめとするレセプト情報は、

医療資源消費については妥当な情報を得ることが

できるが、真の病態などを必ずしも的確に反映し

ていないと考えられ、分析結果に何らかのバイア

スを与える可能性が考えられる。しかし、これま

でレセプト情報等の妥当性について十分に研究は

行われてきていない。前年度の研究では、抗精神

病薬服用と糖尿病発症の関連を 1 例として取り上

げ、アウトカムである糖尿病発症の判定基準３通

り設定（① 疑い病名を含んだ診断 ➁ 診断名

のみ ③ 診断名＋１剤以上の糖尿病治療薬の服

用あるいは使用）して、結果に相違を生じるかに

ついて検討を実施した。今年度は、脂質代謝異常

診断を受けている人を対象に、スタチン系薬剤服

用群、スタチン系薬剤非服用群と糖尿病発症との

関連を１例として取りあげ、レセプトデータベー

スで解析した場合と、院内データベースで解析し

た場合を想定し、データベースの違いが、どのよ

うに結果に影響するのかを調べた。 

 

B．研究方法 

1． データベース 

 本研究では日本医療データセンター（Japan 

Medical Data Center、JMDC）が保有する健康保

険組合の診療報酬明細書データ（レセプトデータ）

を用いた。本データベースの特徴は、①性別、氏

名など個人識別情報をハッシュ化、匿名化名寄せ

システムを構築してデータベース化し、またレセ

プト上では標準化されていない各医療機関で異な

る傷病名（方言傷病名）を自動標準化しているこ

と。②健康保険組合加入者の薬剤、医科レセプト

情報等が時系列に把握可能であり、何れの医療機

関を受診しても追跡可能であることが挙げられ、

医薬品医療機器総合機構等の規制当局の安全対策、

産業界、アカデミア等で幅広く利用されているデ

ータベースである。1 

 

2. 対象者 

母集団対象者は、2005年 4月から 2014年 3月

までの間に JMDCのデータベースに登録されて

いる脂質代謝異常の診断があり、かつ Index月の

時点で 20歳以上とした。 

 

3. 解析対象者 

スタチン系薬剤処方群の組み入れ条件 

データ収集期間内に 1回以上スタチン投与を

受けている人のうち以下の条件に該当する人

とした。 

ⅰ．過去 6ヶ月スタチンの処方がないこと 

ⅱ．過去 6ヶ月から Index 月まで糖尿病治療薬に

処方がないこと 

  

スタチン系薬剤非処方群への組み入れ条件 

ⅰ．スタチン以外の脂質代謝異常症治療薬を 1剤

以上服用していること 



ⅱ．過去スタチン及びスタチン以外の脂質代謝異

常症治療薬処方がないこと 

かつ過去 6ヶ月＋Index 月で糖尿病治療薬に処方

なし、脂質代謝異常症治療薬の疑い病名を含む診

断名があること 

ⅲ．Index月も含めた 1年間に 2回以上の脂質検

査があること 

ⅳ．過去 6ヶ月と Index月で糖尿病治療薬の処方

がない人 

 

4. アウトカムの定義 

アウトカムは糖尿病発症とし、糖尿病の診断名

と糖尿病治療薬を１剤以上服用あるいは使用して

いる場合とした。 

 

5．スタチン薬剤、非スタチン薬剤、糖尿病診断名、

糖尿病治療薬、脂質検査の定義（詳細は「表１．

薬剤のリストを参照）   

 スタチン系薬剤の定義 

WHOの医薬品統計法共同研究センターが制

定した解剖治療化学分類法（Anatomical 

Therapeutic Chemical Classification System、

ATC）に基づき、ATC小分類で C10A1に該当

する薬剤とした。 

 

 非スタチン系薬剤の定義 

ATC小分類で C10A2、C10A3、C10A9、C10B、

VX03に該当する薬剤とした。 

 

 脂質代謝異常症診断の定義 

  国際疾病分類第 10版（International 

Statistical Classification of Diseases and 

Related Health Problems、ICD-10）コード

E78、純型高コレステロール血症に該当する人と

した。 

 

 糖尿病診断の定義 

標準病名として糖尿病、インスリン抵抗性糖

尿病、 2型糖尿病標準病名 、安定型糖尿病の診

断ある人（ICD-10 E11-E14に該当）とした。 

 

 糖尿病治療薬の定義 

ATC小分類で A10C~A10Sに該当する薬剤

を 1剤以上服用、使用している人とした。 

 

 脂質検査の定義 

遊 離 コ レ ス テ ロ ー ル 、 High Density 

Lipoprotein（HDL）、Low Density Lipoprotein 

(LDL)、コレステロール分画、トリグリセライ

ドのいずれかの検査を 2 回以上受けている人と

した。 

 

6. 解析方法 

スタチン服用者に対し、同一医療機関におけ

る糖尿病発症率(%)と異なる医療機関における

糖尿病発症率（%）を算出した。また、スタチ

ン非服用者に対しても同一医療機関における糖

尿病発症率(%)と異なる医療機関における糖尿

病発症率（%）を算出した。 

なお、基本特性として、年齢、性別を算出し

た。解析は統計ソフト、SAS9.3(SAS Institute 

Inc.)で実施した。 

 

7. 倫理面に関する配慮 

データは連結不可能匿名化情報を用いてお

り、ハードディスクで提供を受け、鍵のかか



るロッカーに保管するなど、データの管理に

は万全の配慮を行った。 

 

C. 結果 

スタチン系薬剤服用群は、56456 名（初回投与

平均年齢:51.6 歳 男性：53.6％）、糖尿病発症者

が 1786 名であった。そのうち同一医療機関で発

症していたのが 1202 名、異なる医療機関のみで

把握できたのが 586名であった。同一医療機関お

ける糖尿病発症率は 2.13％（1202／56456×100）、

異なる医療機関も含めた糖尿病発症率は 3.16％

（1786／56456×100）となった。 

 さらに、非スタチン系薬剤非服用群は、72076

名のうち非スタチン系薬剤を服用しているが、脂

質代謝異常の診断がついていない人 10574名を除

外後、最終解析対象者は 61502名（初回診断平均

年齢 48.5歳 男性：53.6%）、糖尿病発症者は 2702

名であった。スタチン系薬剤非服用群において、

同一医療機関で発症していたのは 1810 名、異な

る医療機関のみで把握できたのが 892名とであっ

た。同一医療機関における糖尿病発症率は 2.94％

（1810／61502×100）、異なる医療機関も含めた

糖尿病発症率は 4.39％（2702／61502×100）で

あった。 

 なお、スタチン系薬剤非服用群において、フィ

ブラート系薬剤等非スタチン系薬剤を服用してい

る人のみに絞って糖尿病発症割合を算出した場合、

非スタチン系薬剤を服用している人が 14114名で、

そのうち糖尿病発症者は 469名であった。同一医

療機関における糖尿病発症者が 273名であり、異

なる医療機関のみで把握できた糖尿病発症者は

196名であった。 

 

D. 考察 

 本研究において、スタチン系薬剤服用群、スタ

チン系薬剤非服用群ともに、異なる病院で特定さ

れた糖尿病発症割合は、同一病院で把握された割

合と比べ約 1/2倍であった。すなわち、スタチン

服用、スタチン非服用者における糖尿病発症割合

は、同一医療機関において把握できるものは約 2/3

に留まった。 

 今回は各群のフォローアップ期間などは検討し

ておらずあくまでも参考値ではあるが、保険者か

ら収集したレセプトデータベースによる分析（す

なわち異なる病院での糖尿病発症の把握も含めた

場合）でのスタチン系薬剤服用における糖尿病発

症の RRは 2.13/2.94=0.723、病院データベースと

同様の条件（すなわち同一医療機関に限定した場

合）での RRは 3.16/4.39=0.720と、ほぼ同じ結

果となった。 

 スタチン服用と糖尿病発症に関する先行研究に

よると、レセプトデータあるいは薬剤、診断レコ

ードリンケージをされたデータベースを用いた研

究に比べ、病院データベースで実施された研究で

は、糖尿病発症リスク比が高く算出される傾向に

あった。（レセプトデータあるいは薬剤、診断レコ

ードリンケージされたデータベースにおける糖尿

病のハザード比(HR)＝1.1-1.4、病院データベース

における糖尿病のHR=1.67(補正後)2）- 6）であった。

本研究は先行研究とは異なり、病院データベース

と同様の条件すなわち同一医療機関に限定した解

析においても、保険者ベースのレセプトデータと

ほぼ同様の結果が得られた。今後、両群のフォロ

ーアップ期間を調整し比較するなど、より詳しい

分析を行う必要がある。 

 



E. 結論 

スタチン系薬剤と糖尿病リスク発症との関連を

一例に、データベースの違いによるアウトカム発

症リスクを調べたところ、異なる医療機関での糖

尿病発生が把握できない病院データベースを用い

たとしても、保険者ベースのレセプトデータとほ

ぼ同じ結果が得られた。しかし、医薬品安全評価

に関する薬剤疫学研究を実施する際、研究テーマ

の特性、具体的には、曝露群となる薬剤とアウト

カム（有害事象、疾病等）の特性を考慮した上で、

データベースの選択を実施していくことが重要で

あると考えられることから、今後、本データにつ

いてより詳細な分析を行うとともに、さらに他の

薬剤およびアウトカムにおける検討も行う必要が

ある。 
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表１．薬剤のリスト 

 

スタチン系薬剤 

プラバスタチンナトリウム 

シンバスタチン 

フルバスタチンナトリウム 

アトルバスタチンカルシウム 

ビタバスタチンナトリウム 

ロスバスタチンカルシウム 

 

非スタチン系薬剤のリスト 

コレスチラミン 

コレスチミド 

エゼチミブ 

プロブコール 

ベザフィブラート 

フェノフィブラート 

クロフィブラート 

クリノフィブラート 

トコフェロールニコチン酸エステル 

ニセリトロール 

ニコモール 

イコサペント酸エチル 

ソイステロール 

ガンマオリザノール 

デキストラン硫酸エステルナトリウムイオウ 18 

エラスターゼ 
 


