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研究要旨： 

〇研究目的 

国際比較研究の多くは国際レジストリに基づく研究が中心となっている。レジストリは登録されて

いる情報に限定された評価となるため、項目数を増やすと臨床現場への負担や仕組みの構築維持コ

ストが増加することが知られている。大規模医療データベースは、既存データの二次利用の形をとるこ

とから、一般的に低コストであり、研究利用が盛んになされている。日本とカナダ・オンタリオ州のデータ

ベースは様々なヘルスサービスリサーチ・臨床疫学研究等の論文が豊富に報告されているが、両国の

データベースの国際共同研究を目的とした比較可能性について検討した研究はほとんどない。両国

の大規模医療データベースから、32 週未満の超・極早産児を対象として、代表的な患者属性等をは

じめとした対象患者群における有益な情報を抽出し、大規模医療データベースに基づく質評価・国

際比較可能性を明らかにすることを目的とする。 

〇研究方法 

DPC データベースおよびカナダ・オンタリオ州の ICES データベースのうち、32 週未満の超・極

早産児の研究を実施する際に有用と思われる項目を抽出した。基本的な患者属性、入院中の診療行

為、利用薬剤、転帰、長期追跡性、母子連結、その他社会医療資源情報等の区分別に情報整理を行

い、質評価・国際比較可能性を検討した。 

〇研究結果 

患者属性について、主要な項目である出生時体重、出生週数、性別、病名等については比較可能性

が高かった。比較単位粒度を調整する必要はあるが、早産児における代表的な診療行為・手術（未熟児

動脈管開存症手術、壊死性腸炎に対する手術等）、死亡等のアウトカムについても比較可能性が確認さ

れた。DPCでは人工呼吸期間や利用薬剤に関する詳細な情報を把握でき、カナダでは病院を超えた患

者追跡性や母子連結データの把握や他のDBとの連結体制があり、これらの比較可能性は低かった。 

〇結論 

両国の大規模医療データベースはある程度の比較可能性が確認された。一定の制約はあるもの

の、DPC を用いた国際比較研究の実施妥当性が示唆された。さらに研究を進めることで、国際比較研

究の情報基盤へ発展することを期待したい 



A．背景 

国際比較研究は国内データの研究とは異な

る切り口からの新たな知見が得られることが

知られている。国際比較研究の多くは国際レジ

ストリに基づく研究となっているが、管理コス

トや現場負担を伴うことから、既存データベー

スを利用した国際比較研究、二次利用の形をと

ることから一般的に低コストであり、有力な代

替案であると考えられる。 

早産は国際的にみても新生児死亡の要因の

一つであり、早産児に対する医療の質の評価は

重要である。日本とカナダ・オンタリオ州のデ

ータベースは様々なヘルスサービスリサーチ・

臨床疫学研究等の論文が豊富に報告されてい

るが、両国のデータベースの国際共同研究を目

的とした比較可能性を検討した研究はほとん

どない。 

本研究では、両国の大規模医療データベース

から、32週未満の超・極早産児を対象として、

代表的な患者属性等をはじめとした対象患者

群における有益な情報を抽出し、大規模医療デ

ータベースに基づく質評価・国際比較可能性を

明らかにすることを目的とする。 

 

 
B．研究方法 

研究デザインおよびデータソース 

 DPC（Diagnosis Procedure Combination）

データベースおよびカナダ・オンタリオ州の大

規模医療データベースであるICESデータベー

スを用いたretrospective observational stud

yである。DPCは、本邦における急性期医療に

導入されている診断(病名)と診療内容から患者

のグルーピングを行い、更に医療費の包括支払

い制度とリンクする仕組みであり、本研究では

DPC研究班が収集するDPCデータベースを用

いた。当該研究班では、1000を超える参加施設

から継続的にDPCデータを収集し研究管理し

ている。DPCデータベースは、年齢、性別、病

名（主傷病名、医療資源病名、入院時併存症、

入院後続発症）、退院時転帰、退院先等の入退院

情報に加え、当該入院期間中に提供されたレセ

プト請求可能な提供診療情報（手術、処置、投

薬、リハビリ等）が含まれている。病名は国際

標準であるICD-10に基づき収集されている。I

CESデータベースは、オンタリオ州の医療機関

から取得したDischarge Abstract Database 

(DAD)と呼ばれるDPCと類似した情報を有し

ているほか、その他の様々なデータベースを匿

名患者IDで連結可能とした状態で整備されて

おり、必要な手続きを経たうえで研究利用が可

能である。本研究の実施について、東京科学大

学およびカナダ・HiREBの倫理委員会にて研

究承認を得ている。 

 
対象患者 

32週未満の超・極早産児を対象とした。 

 
解析手法 

早産児研究に利用される代表的な項目を抽

出したうえで、それらの項目について各データ

ベースの項目定義表やdata dictionaryを用い

て類似項目を抽出し、両国で比較可能性がある

解析用変数として定義が可能か検討した。統計

解析手法としては記述統計を用いた。 

データ処理にはMicrosoft SQL Serverを、統

計 解 析に は R statistics version4.2.2 （ R 

Foundation for Statistical Computing, 
Vienna, Austria）を用いた。 

 

 
C．研究結果 

 検討した代表的な項目について表1にまとめ

た。性別、出生週数、出生時体重、病名といっ

た基本的な項目については両DBに含まれてお

り、そのまま比較することが可能であった。院



内死亡、在院日数等についても同様に比較可能

であったが、研究班が管理するDPCデータベー

スでは病院を超えた患者追跡が困難であるた

め、日本のデータでは他院転院後の情報が追え

ないという制約があった。 

 
表1 

 
 

主要な外科手術介入について、未熟児動脈

管開存症（PDA）および脳出血（IVH）はほぼ同

様の定義が可能であった。NECについては、対

象手術が病名と1：1の対応になっていないことか

ら、病名と提供手術の組み合わせで定義するこ

とで、比較可能性が確認できた。なお、これらの

項目について、国際レジストリと比較を行い、大

きな差がないことを確認している（data not show

n）。 

両国の差について、ＤＰＣではかなり細かい投

与薬剤情報が把握可能であるが、ＩＣＥＳでは個

別の薬剤情報がなく、診療行為としての記録が

なく、詳細薬剤情報の把握は困難であった（例: 

“1CM35HACC = Pharmacotherapy, vitreous o

f monoclonal antibodies using percutaneous (n

eedle) injection”）。また、DPCでは人工呼吸期

間がかなり正確に日数レベルで把握可能である

が、ICESでは”none, <96 hours, ≧96 hours”と

いう粒度でしか情報が把握できないなど、ＤＰＣ

のほうがより細かい粒度でデータ把握が可能で

あった。一方、ICESにおいてはMOMBABYという

データベースを利用して母子情報の連結が可能

であり、より細かい母体リスクを調整した解析が

可能であった。更に、在宅医療データ、救急医

療データといった医療関連データベースや、IC

ESと合意をえた各種レジストリ情報、地域情報、

との連結が可能であり、ＤＰＣには持っていない

強みを有していた。 

 

 
D．考察 

本研究では，両国の大規模医療データベー

スから、32週未満の超・極早産児を対象として、

代表的な患者属性等をはじめとした対象患者

群における有益な情報を抽出し、国際比較可能

性を検討した。基本的な項目は両国のＤＢにそ

のまま格納されており、代表的な診療行為につ

いても粒度を調整する必要はあるが一定の比

較可能性を有していることが確認された。今後、

他領域への展開可能性について精査すること

で、新たな方法論の一般化への寄与を期待す

る。 

制約として、国が異なるためcoding practice

や診断基準・退院基準等を含めて医療提供体

制が異なることがあげられる。例えば、先天性疾

患の病名割合が異なっているケースが確認され

たが、人種差に加えて病名付与基準やデータ

入力基準が異なることに関連していると考えら

れる。国際比較・臨床疫学研究として両国のＤ



Ｂを用いて検討する際には、DBの特徴を十分

に理解するといった留意が必要であるものの、

さらに研究を進めることで国際比較研究の情報

基盤へ発展する可能性が示唆された。 

 

 
E．結論 

 本研究により、日本・DPCとカナダ・オンタ

リオ州・ICESのデータベースを用いた32週未

満早産児の国際比較研究可能性について検討

し、一定の比較可能性があることを確認した。

両DBの特徴を十分理解したうえで、方法論を

他疾患へ展開するなどの取り組んでいくこと

等により、国際比較研究の情報基盤へ発展する

ことを期待したい。 

 

F．健康危険情報 

特になし 
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1. 特許取得 

 特になし 

2. 実用新案登録 

 特になし 

3.その他 

 特になし 

 


