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研究要旨 
DPC データベースはわが国の急性期入院患者の約 50％以上を占める大規模な診療報

酬データベースであり，詳細なプロセス情報とコスト情報を含んでいる。これらを有

効活用することによって種々の臨床疫学研究やヘルスサービスリサーチが可能であ

る。平成 30 年には DPC データベースを用いた臨床疫学研究およびヘルスサービスリ

サーチの原著論文が 60 編、本分担研究チームから英文誌に掲載（または受理）され

た。DPC データベースの利活用はエビデンスに基づく医療に貢献し、日常臨床のプラ

クティスの改善に資するものである。 
 
A. 研究目的 
DPC データ調査研究班は，参加各施設の

スタッフや臨床各専門家のご協力の下，

DPC データの収集・分析を進めてきた。

DPC データベースはわが国の急性期入

院患者の約 50％以上を占める大規模な

診療報酬データベースであり，詳細なプ

ロセス情報とコスト情報を含んでいる。

これらのデータを利用して，患者集団を

対象とした臨床疫学やヘルスサービスリ

サーチが可能である。 
平成 30 年には DPC データベースを用い

た臨床疫学研究およびヘルスサービスリ

サーチの原著論文が 60 編、英文誌に掲載

（または受理）された。本報告では，DPC
データを用いた臨床疫学研究の具体例を

１つだけ紹介する。集中治療領域の筆頭

ジャーナルである Intensive Care Medicine
に掲載された論文である。すべての成果

は「E.研究発表」の論文リストを参照さ

れたい。 
 

ショック患者に対する経腸栄養の研究は

広く行われてきたが、VA-ECMO(静脈脱

血・動脈送血-体外式膜型人工肺)を要す

るショック患者に対して早期経腸栄養の

効果を検討した試験は存在しない. 本研

究は VA-ECMO を要するショック患者に

対する早期経腸栄養と晩期経腸栄養のア

ウトカムを比較することを目的とした。 
 
B. 研究方法 
本研究班DPCデータベースを用いて2010
年7月から2016年3月までに , 2日以上

VA-ECMOを受けた心原性もしくは閉塞

性 シ ョ ッ ク 患 者 を 対 象 と し た 。 
VA-ECMO開始から2日以内に経腸栄養

を投与された群を早期経腸栄養群とし, 3
日以降を晩期経腸栄養群とした.アウト

カムを院内死亡と28日死亡した。 
交絡因子が時間とともに変化し、それに

よって治療も変化することある場合、時

間依存性交絡因子(time dependent confou
nders)という。通常の多変量回帰分析や傾

向スコア分析では、時間依存性交絡因子
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を調整できない。本研究では、周辺構造

モデル(Marginal Structural Model)を用い

て調整した。 
 
本研究で調整した交絡因子は以下のとお

りである。 
背景因子：年齢、性別、入院時体重、慢性腎

不全、ECMO前の臓器不全（肝不全、中枢神経

障害、急性腎不全）、ECMO前の心停止、 
ECMO の前の人工呼吸器管理期間）、喫

煙歴（非喫煙者、現在/過去の喫煙者）、

入院時 Japan Coma Scale (JCS)、緊急入院、

Charlson Comorbidity Index（CCI） 
 
時間依存性交絡因子（VAECMO 開始後 1
日目と 2 日目に実施された以下の治療）： 
血管収縮薬の投与量[ノルアドレナリン

（μg/ kg /分）、ドーパミン（μg/ kg /分）、

ドブタミン（μg/ kg /分）、アドレナリン、

バソプレシン]、ペーシング、心臓マッサ

ージ、除細動、大動脈内バルーンパンピ

ング、低体温療法、腎代替療法、中心静

脈モニタリング、肺動脈圧モニタリング、

心臓手術、低用量ステロイド、抗不整脈、

カルペリチド、ランジオロール、重炭酸

ナトリウム、播種性血管凝固治療薬、プ

ロバイオティクス、抗潰瘍薬、インスリ

ン、アルブミン、輸血量[赤血球輸血（mL）、
血漿輸血（mL）および血小板輸血（mL）］、
クリスタロイド輸液量（L）、合計の輸

液・輸血量（L）および経腸栄養。 
 
C. 研究結果 
最終解析対象者 1,769名のうち 220名
(12%)が早期経腸栄養群だった。Marginal 
Structural Modelで背景因子と時間依存性

交絡を調整した解析では、早期経腸栄養

群において有意に低い院内死亡(HR 0.78, 
95%CI 0.62-0.98, p=0.032)と28日死亡(HR 
0.74, 95%CI 0.56-0.97, p=0.031)を認めた。 
 
D．考察 
VA-ECMOを2日以上要するショック患

者に対して早期経腸栄養は有害ではなく

むしろ低い死亡率と関連していた。 

 
本研究は、VA-ECMOという救命救急処

置に関する臨床研究であり、ランダム化

比較試験（RCT）の実施はまず不可能で

ある。 
本研究のように、多くの研究テーマにつ

いてRCTは実施困難であることが多い。

そのため近年は、RCTを補完する手段と

して、大規模なリアルワールドデータ

(real world data, RWD)を用いた観察研究

デザインによる質の高い臨床研究が世界

的に増加しています。本研究もそのひと

つである。 
 
DPCデータをはじめとするRWDを用い

る研究はすべて観察研究であり、RCTと
異なり治療の選択はランダムでなく、交

絡の影響が避けられない。 
RWDを用いる研究では、適切に研究テー

マを設定し、うまく研究対象を選定し、

潜在的な交絡因子となるデータを網羅的

にデータベースから抽出する必要がある。

その上で、本研究で実施したような適切

な統計手法を実施することが求められる。 
通常の多変量回帰分析や傾向スコア分析

では、ある一次点の交絡因子と治療内容

に着目し、それらを用いてアウトカムを

予測する。しかし、交絡因子が時間とと

もに変化し、それによって治療も変化す

ることがある。このような交絡因子を時

間依存性交絡因子といい、その調整には

周辺構造モデル(marginal structural model)
などの手法が用いられる。 
本研究においてもこの手法を用いること

により、ランダム化比較試験に準じる質

の高い研究結果が得られた。 
 
本報告で紹介したように，DPC データに

含まれる詳細なプロセス情報等を有効活

用することにより，種々の臨床疫学分析

が可能である。今後さらに経年的にデー

タを蓄積し，DPC データベースをわが国

の臨床疫学・ヘルスサービスリサーチ発

展のために役立てていくことが肝要であ

る。 
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