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研究要旨 

本研究では、NDB と予防接種台帳データベースの統合によるワクチン有効性・安全性・経済性

評価システムの構築を目指し，NDB における病名正確性と電子カルテ情報の有用性を検証した．

医療レセプトデータと検査値データを連結した CLEAR Study を立ち上げ，RS ウイルス感染症や

腸重積についてレセプト情報に基づくアルゴリズムの妥当性を評価した．また，自治体データと

医療機関の電子カルテ情報を連携させ，有害事象例のカルテ情報の検証に向けた環境整備を実施

した．その結果，レセプトデータの信頼性を補完するバリデーション研究の必要性が確認され，

CLEAR Study の設立が今後のワクチン評価に資する可能性が示された，今後の課題は対象疾患の

拡大や多施設データでの検証であるが，本研究を通じてワクチン評価に不可欠な検証研究基盤が

構築された． 

 

研究協力者 

前田恵 九州大学大学院医学研究院・特任助教 

 

Ａ．研究目的 

我が国では現在，ワクチンデータベース（VDB）

が開発中で，ナショナルデータベース（NDB）

と統合することで，ワクチンの有効性・安全性・

経済性を検証可能なシステム構築が目指されて

いる．本システムを確実に稼働させるためには，

VDBとNDBの特徴を踏まえ，何が実施でき，ど

こにバイアスが入りうるかを把握することが必

要である．特にワクチンの評価にあたっては，

(1) NDBにおける病名の正確性，(2) VDB・NDB

で使用可能なデータに限定して解析した場合の

バイアスの程度，(3) 統合が進んでいない電子

カルテ等情報を利用することの必要性，を明ら

かにすることが不可欠である．一方，現時点で

は，VDBは未稼働で，VDBとNDBは未統合であ

ることから，既に自治体基盤で予防接種台帳，

医療レセプト，HER-SYS等を統合させた実績を

有するVENUS Studyにおいて検証することが有

用である．研究代表者は既に13自治体128万人分

のデータを統合し，多数のワクチン評価論文を

報告しており，最も検証可能な立ち位置にある． 

そこで本研究では，上記の(1) NDBにおける病

名の正確性，(2) VDB・NDBで使用可能なデータ

に限定して解析した場合のバイアスの程度，(3) 

統合が進んでいない電子カルテ等情報を利用す

ることの必要性，を明らかにすることも目的に

実施するものである．そのうち，本課題では，

(1) NDBにおける病名の正確性評価に向けた

validation studyと，(3) 統合が進んでいない電子

カルテ等情報を利用することの必要性に関する

研究を行った． 

 

Ｂ．研究方法 

１．NDBにおける病名の正確性評価に向けた

validation study 
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我々は医療レセプトデータの validation study
を実施するための研究基盤を開発し，この基盤を
CLEAR Study（Claims data Learning & Enhancing 
for Algorithm Refinement Study）と命名した．
CLEAR Study ではデータ取得先を⽇本の保険医
療機関と定め，収集データは保険医療機関が⽀払
機関に対して保険請求するために毎⽉作成して
いる医療レセプトデータを対象にしている．
Validation study に お い て 必 須 と な る gold 
standard は当該保険医療機関が有する検査値デー
タを主な対象として，必要に応じてカルテ情報や
院内がん登録情報などを取得している．CLEAR 
Study では，医療レセプトデータと検査値データ
等を患者単位でリンケージすることで，医療レセ
プトデータの validation study を実施した． 
 
(1) データ収集 

CLEAR Study の最初のマイルストーンは 10 医
療機関の協⼒体制を構築することである．既に 8
病院から研究協⼒を得て，そのうち 3 病院からは
データ収集を完了した． 

CLEAR Study において収集するデータは医療
レセプトデータと検査値データ（および必要に応
じてカルテデータや院内がん登録データを対象
に加えることができる）である．医療レセプトデ
ー タ は ， 医 療 機 関 が 毎 ⽉ 作 成 し て い る
RECEIPT_C ファイルおよび RECEIPT_D ファイ
ルとした．すなわち，外来診療における医科ファ
イル，⼊院診療における医科ファイルおよび DPC
ファイルが対象となる．さらに，外来診療におけ
る調剤情報を把握するために，DPC データの外来
EF ファイルを対象にした．CLEAR Study では，
協⼒医療機関の承諾の下，保有している医療レセ
プトデータを最⼤ 2008 年 4 ⽉分まで遡り収集し
ている．2008 年 3 ⽉以前は医療レセプトデータ
の項⽬が異なっているため収集対象外とした．本
研究では医療機関から提供可能な期間の全疾患
領域・全患者分の医療レセプトデータを収集した． 

⼀⽅，検査値データは，validation study の対象
疾患に応じて，必要な検査値データの提供を協⼒

医療機関にその都度，依頼してデータ収集した．
特に，検査値データにて鑑別診断が可能になる感
染症領域の RSV 感染症と腸重積を対象に実施し
た．RSV 感染症では下記の検査項⽬を対象にし
た：ＳＡＲＳ−ＣｏＶ−２・ＲＳウイルス核酸同
時検出（検査委託），ＳＡＲＳ−ＣｏＶ−２・ＲＳ
ウイルス核酸同時検出（検査委託以外），ＳＡＲＳ
−ＣｏＶ−２・インフルエンザ・ＲＳ核酸同時検
出（委託），ＳＡＲＳ−ＣｏＶ−２・インフルエン
ザ・ＲＳ核酸同時検出（委託外），ＲＳウイルス抗
体価（定性・半定量・定量），ＲＳウイルス抗原定
性，ＳＡＲＳ−ＣｏＶ−２・インフルエンザ・Ｒ
Ｓ抗原同時検出（定性），ＳＡＲＳ−ＣｏＶ−２・
ＲＳウイルス抗原同時検出（定性），ウイルス・細
菌核酸多項⽬同時検出（検査委託），ウイルス・細
菌核酸多項⽬同時検出（検査委託以外），ウイル
ス・細菌核酸多項⽬同時検出．⼀⽅，腸重積では，
下記の検査項⽬を対象にした：超⾳波検査（断層
撮影法）（胸腹部）．  

データ収集は協⼒医療機関に研究者が訪問し，
医療レセプトデータや検査値データに含まれる
個⼈識別情報（⽒名，被保険者番号，カルテ番号
など）をハッシュ値などに加⼯した仮名加⼯情報
を作成した．仮名加⼯情報となった医療レセプト
データや検査値データを研究機関へと持ち帰っ
た． 
 
(2) データリンケージ 

医療レセプトデータと検査値データのデータ
リンケージは，カルテ番号を使⽤した．医療レセ
プトデータにはカルテ番号の登録項⽬が含まれ
ている．医療機関によってはカルテ番号に秘密キ
ーを追加した値として登録されていることもあ
るが，秘密キーを確認することでカルテ番号に変
換した．検査値データはデータ抽出時にカルテ番
号を付与することを依頼した． 

データ収集時に，医療レセプトデータおよび検
査値データの双⽅のカルテ番号に対して，CLEAR 
Study が独⾃に設定するロジックを追加し，カル
テ番号を元に研究⽤ ID を設定した． 
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(3) アルゴリズム開発 

研究機関に持ち帰った医療レセプトデータや
検 査 値 デ ー タ は 研 究 ⽤ デ ー タ へ と 成 形 し ，
validation study を⾏った．医療レセプトデータに
おける傷病名，医薬品名，診療⾏為名の使⽤範囲
および組み合わせにより，真の判定結果とした検
査値で確認した傷病発⽣との⼀致状況を評価し
た． 
 

２．統合が進んでいない電子カルテ等情報を利

用することの必要性に関する研究 

本研究では，医療機関における電子カルテ等

情報を参照することで，ワクチン接種による有

害事象発生の因果関係の評価にどの程度有用で

あるかの評価を行う．そのために，予防接種台

帳と医療レセプトデータを連結解析が可能な自

治体データにおいてワクチン接種後に有害事象

が出現していた対象者を同定し，当該対象者が

有害事象の治療のために受診した医療機関の協

力を得て，当該医療機関における当該対象者の

カルテ情報を検証する． 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は，人を対象とする医学研究に関する

倫理指針に従って実施し，九州大学倫理審査委

員会より承認を得て実施した（承認番号：22305-

03）． 

 

Ｃ．研究結果 

１．NDBにおける病名の正確性評価に向けた

validation study 

RSV感染症の評価のために，1医療機関の2011

年から2023年8月に少なくとも1回以上，保険診

療で受診した1歳未満の患者を対象にした

validation studyを実施した．アルゴリズムは，病

名と検査を用いて，病名は複数のICDコードを

のパターンを設定し，検査有無との組み合わせ

パターンを作成した．その結果，陽性的中度が

最も高い（positive predictive value (PPV) = 93.4）

アルゴリズムは，病名（J12.1/J20.5/J21.0）および

検査（RSウイルス抗体価・抗原定性検査および

ウイルス・細菌核酸多項目同時検査）が出現し

ている場合であった．一方，特異度が最も高い

（特異度 =98.9 ）アルゴリズムは，病名

（J12.1/J20.5/J21.0/B34.8のうち傷病名コードが

0799008）および検査（RSウイルス抗体価・抗原

定性検査およびウイルス・細菌核酸多項目同時

検査）が出現している場合であった． 

また，腸重積の評価のために，1医療機関の20

17年から2023年に少なくとも1回以上，保険診療

で受診した患者を対象にしたvalidation studyを

実施した．アルゴリズムは，病名（ICD-10コー

ド）と検査と診療行為（レセプト電算処理シス

テムコード）との組み合わせパターンを作成し

た．その結果，陽性的中度が最も高い（PPV=44.

4）アルゴリズムは，病名（K56.1）および検査

（160072210）および処置（150181010）が出現

している場合であった．特異度が最も高い（特

異度=99.9）アルゴリズムも病名（K56.1）および

検査（160072210）および処置（150181010, 150

181110, 150389510）が出現している場合であっ

た． 

 

２．統合が進んでいない電子カルテ等情報を利

用することの必要性に関する研究 

予防接種台帳と医療レセプトデータを連結解

析が可能な自治体においてカルテレビューを用

いた研究に1医療機関が研究協力可能になった．

令和６年度においては倫理審査の承認までを得

ることができた．また，当該自治体のレセプト

から当該病院の有害事象発生者リストを抽出し

た． 

 

Ｄ．考 察 

今後，NDBと予防接種台帳データベースをリ

ンケージしてワクチンの有効性と安全性を検証

する上で，感染症と有害事象に関する医療レセ

プトデータのvalidation studyは必須となる．医療

レセプトデータは請求データであるため，その
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傷病名の信頼性は十分に保証されていないと考

えられる．本研究課題において研究者を対象に

実施した予備的なアンケート調査からも，

validation studyの必要性が求められていた．その

意味で，本研究において，validation studyを実施

可能な研究基盤であるCLEAR Studyを立ち上げ

ることができたことは，今後のワクチン評価の

上で，極めて重要な第一歩を進めることができ

たと考えられる． 

既に，RSVや腸重積を対象に陽性的中度や特

異度を高めるためのアルゴリズム開発といった

成果も出ており，今後，さらに解析対象疾患を

拡大していくことが求められる．ただし，これ

までの評価は1施設のみを対象にしていたこと

から，今後は複数施設のデータを統合した検証

が求められる． 

 

Ｅ．結 論 

NDBと予防接種台帳データベースをリンケー

ジしてワクチンの有効性と安全性を検証を進め

る上で不可欠なvalidation studyの研究基盤が開

発された． 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 
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