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研究要旨 

NDB は本来診療目的に収集されたデータベースであり、その利活用にはビッグデータ活

用の技術的課題という側面のみならず、一次臨床データをいかに整形して二次利用するか

という点にも課題がある。そこで、本研究においてはビッグデータとしての一次臨床データ

を活用することにより、臨床的に有益なエビデンスを創出できることを実証することを目

的とした。 

具体的には、京都大学医学部附属病院の病院情報システムに格納された処方データなら

びに臨床検査データを用いてアセトアミノフェンと急性腎障害の関係性を明らかにするこ

とを試みた。15,000 人程度の患者データを分析したところ、アセトアミノフェン暴露による

急性腎障害の発生率の変化に有意な差はみられなかった。 

この結果は一般臨床においてよく知られた事実と合致しているものである。本研究はこ

れまで疫学的エビデンスに乏しかった上記の関係性について新たな知見を提供したのみな

らず、ビッグデータとしての一次臨床データを活用し、医療現場に還元できるエビデンスを

創出する可能性を実証したものと考えられる。

A. 研究目的 

近年、医療に関する情報は電子的に収集

されるようになってきており、レセプト情

報・特定健診等情報データベース（NDB）

もその一例である。それらの情報は日々集

積され、いわゆるビッグデータとしてその

活用によるエビデンスの生成が期待されて

いる。 

データ量は手作業での処理が困難なほど

巨大であり、その処理には計算機が欠かせ

ない。加えてそれらの情報は本来、診療行為

に資するために収集されたものであり、研

究目的に整形・保存されたものではないた

め、目的とする分析を実行するためには一

定の前処理が必要である。データ自体は一

定のルールをもって貯蔵されており、臨床

に通じた専門家が適切に解釈することによ

って既存の後方視的手法に適用可能な形式

に落とし込むことができると考えられる。 

本年度においては、一次診療情報として

収集された京都大学医学部附属病院の臨床

検査データおよび処方データを用いてアセ

トアミノフェン処方と急性腎障害の関係性

を明らかにすることにより、「一次臨床ビッ

グデータ」を用いて効率的に臨床的仮説検

証を行い得ることを示すことを試みた。 
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B. 研究方法 

＜データ＞ 

京都大学医学部附属病院の病院情報システ

ムに格納された処方および採血生化学検査

結果データ 

＜研究デザイン＞ 

自己対照ケースシリーズ法（Self-controlled 

case series study） 

＜研究対象者＞ 

京都大学医学部附属病院に受診し、2011 年

5 月から 2016 年 7 月までにアセトアミノフ

ェンの処方を受けた患者 

＜組み入れ基準＞ 

アセトアミノフェンの処方を受け、かつ急

性腎障害を生じた患者 

※急性腎障害は KDIGO ガイドラインにお

けるグレード 1 の急性腎障害に準じて血中

クレアチニン値により定義した。 

＜除外基準＞ 

18歳以下および eGFR < 7mL/min/1.73m2 の

患者 

[1] 

[1] Clin Epidemiol. 2018 Mar 6;10:265-276. 

＜制御した交絡因子＞ 

 非ステロイド性消炎鎮痛薬への暴露 

 肝機能障害 

 背景の腎機能障害 

 全身性炎症の有無（CRP 値で定義） 

 直前の急性腎障害イベントからの期間 

 

C. 結果 

研究期間にアセトアミノフェンを処方さ

れた 15,467 人の患者のうち、組み入れ基準

を満たし、かつ急性腎障害イベントを生じ

て解析対象に含まれたものは 1,871 名であ

った。 

解析対象者のうち、39.9%が女性・平均年

齢は 63.3 歳であり、51.4%の患者が慢性腎

不全を有していた。観察期間の平均値は

139.3 日であり、アセトアミノフェンへの暴

露期間の平均値は 16.06 日であった。 

解析対象とした 260,549 人日において、

5,650 の急性腎障害イベントが生じており、

そのうち 4,584 イベントがアセトアミノフ

ェン暴露中に生じていた。自己対照ケース

シリーズ法によって上述の潜在的交絡因子

を調整したところ、アセトアミノフェン暴

露中における急性腎障害の発生率比は 1.03

（95%信頼区間 0.95-1.02）であり、対照に

比して有意な差は認められなかった。 

加えて、アウトカムをグレード 2 あるい

はグレード 3 の急性腎障害とした場合にお

いても、アセトアミノフェンによる急性腎

障害の発生率比は対照に比して有意な差を

認めなかった。 

 

D. 考察 

本研究では、電子カルテデータをもとに

自己対照ケースシリーズ法を用いてアセト

69



アミノフェンと急性腎障害の関連性を検討

した。各種の潜在的交絡因子を制御した後

においてもアセトアミノフェン投与中にお

ける急性腎障害の発生率比は統計学的有意

差を示さなかった。本結果をもって必ずし

も関係性がないとは言えないものの、一般

臨床においてアセトアミノフェンは腎毒性

が少ないとされており、それに合致する結

果であった。 

上述の通りアセトアミノフェンは腎毒性

が少ないとされながらその疫学的エビデン

スは乏しく、本邦においてアセトアミノフ

ェンは腎機能障害患者に投与禁忌とされて

いる。疫学的データが乏しい理由としてア

セトアミノフェンは広く使われる薬剤であ

って一般的な疫学的手法では交絡因子が乏

しいことと、安価な薬剤であるためコスト

のかかる前向き試験の実施が難しいことが

考えられる。同一患者内で発生率比の比較

を行う自己対照ケースシリーズ法を用いる

ことによって前者の問題を解決し、電子カ

ルテデータをうまく整形することで後ろ向

き試験ながら安価に十分な症例数を得るこ

とができた。その結果、この研究によりビッ

グデータとしての一次臨床データを活用す

ることでこれまで示されてこなかったエビ

デンスを創出することができることの実証

となった。 

 

E. 結論 

ビッグデータとしての一次臨床データの

活用により、臨床的エビデンスが創出され

うることが実証された。 
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