
12 

 
 令和 3 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 
分担研究報告書 

 
医療情報データベースの活用推進に関する研究 

 
中島 直樹・九州大学病院・教授 

 
研究要旨： 

医療情報データベースに基づく医薬品の安全性等を評価する場合には、データベースに含まれ

る情報を組み合わせて対象とする有害事象（アウトカム）を定義する必要があり、効率的なアウ

トカム定義の作成手法の検討及び実用化可能なアウトカム定義を確立するため、本研究を実施し

た。 
 

・糖尿病性ケトアシドーシス（令和2年度より継続）： 
前年度 APC 定義の検討を実施した 3 施設の MID-NET 個票データを用いて改良型アウトカム定

義の作成を試みた。機械学習法より抽出された DKA の特定に重要な変数のうち、pH と HCO3-
を追加条件に加えた 2 通りを改良型アウトカム定義案とし、これらを各実施施設の個票データに

適用した。その結果、施設間で PPV や感度にバラつきが見受けられ、症例数や施設背景が影響

している可能性が高かった。今後、全拠点で利用するなアウトカム定義の作成において考慮して

おく必要がある。 
 
・悪性腫瘍（令和2年度より継続）： 
 肺癌、悪性リンパ腫、全癌において改良型アウトカム定義の作成を試みた。令和2年度実施した初

期ルールの検討結果をもとに病名抽出源別でPPVや感度を算出した結果、SS-MIX疑い病名でPPV
が1％未満、レセプト病名で25％未満と非常に低く、改良型アウトカム定義ではこれらを除外した。

機械学習法により抽出された重要変数のうち、DPC様式1の「がん患者/初発・再発（DPCコード：

CAN0010）」が、3種に共通して真症例の特定に最も有効な変数（寄与率50％以上）であった。

この変数と傷病名を組み合わせた条件において、PPVや感度が比較的高くバランスが良かったた

め、改良型アウトカム定義案として決定した。今後は、複数拠点において定義の妥当性を検討し

ていく必要がある。 

 
・急性膵炎（令和2年度より継続）： 
前年度に作成したAPC定義候補から抽出された213例に対して専門医による真偽判定を実施し、PP
Vが50％以上で、かつ真症例を100例以上抽出可能なAPC定義かどうかを検討した。その結果、外

科的操作に伴う膵酵素上昇又は膵炎を除外する条件の見直しや、膵酵素上昇のない偽症例の除外

条件の検討等の課題はあるものの、当初の目標であるPPV 50%以上で真症例100例以上を確認でき

るAPC定義である可能性が高いAPC定義候補を見出した。今後は複数拠点においてこれらの課題

を含め、定義の妥当性について検討していく必要がある。 
 
A. 研究目的 
製造販売後の医薬品安全性評価は、従来、副

作用報告、使用成績調査等の結果に基づくこと

が主であったが、医療情報データベースの整備

等によりリアルワールドでの大規模データに基

づく評価が可能となりつつある。 
MID-NET®は、厚生労働省の医療情報データ

ベース基盤整備事業により構築されたデータベ

ースで、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（以下「PMDA」という。）による運用管理の下、

平成 30 年度から運用を開始している。

MID-NET®は、診療情報明細書（レセプト）、診

断群分類（DPC）及び電子カルテの情報が利用

可能で、現在では行政による活用の他、臨床研

究や製造販売後データベース調査にも活用され

ており、製造販売後の医薬品安全対策の質の向

上が期待されている。 
医療情報データベースに基づく医薬品の安全

性等の評価では、データベースに含まれる情報

から対象とする有害事象（アウトカム）を適切
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に特定するために、信頼できるアウトカム定義

を作成する必要があるが、本邦においてアウト

カム定義のバリデーションが実施された例は少

ない。「MID-NETⓇデータの特性解析及びデー

タ抽出条件・解析手法等に関する研究」（日本医

療研究開発機構 医薬品等規制調和・評価研究

事業）（以下「先行研究」という。）において、

MID-NET を対象にアウトカム定義の作成及び

その妥当性の評価を効率的に実施するための検

討を実施し、基礎的な検討手法を確立するとと

もに、バリデーションされた複数のアウトカム

定義が作成された。しかしながら、実用化可能

なアウトカム定義を増やすためには、更なる手

法の効率化や具体的なアウトカム定義の作成を

継続的に実施する必要がある。 
本研究は、先行研究の成果を踏まえて、研究

の流れを見直し、感度を 100％とする All possible 
cases（以下 APC）の定義を決定した上で以降の

検討を行う等の検討手法の改善及び実用化可能

なアウトカム定義の確立を目指し、医薬品安全

性評価における医療情報データベースの活用促

進と、より科学的な根拠に基づく安全対策の実

現に繋げることを目的とした。 なお、本年度

検討を実施したテーマは令和 2 年度から継続し

て実施しているものである。 
 
 
B. 研究方法 

安全対策上の必要性や重要性を考慮し、検討

の対象とするアウトカムを複数選定した上で、

各アウトカムについて、従来法又は機械学習の

手法を取り入れて作成したアウトカム定義につ

いて、複数医療機関にて妥当性の評価を行った。 
研究の流れは以下のとおりである。 
 

B-1. 糖尿病性ケトアシドーシス（以下、DKA） 
（令和 2 年度より継続） 

B-1.1) 複数拠点で検討対象とする APC 定義及

びアウトカム定義の検討 
B-1.2) 評価基準の作成 
B-1.3) APC 定義より抽出された対象アウトカ

ムについて、カルテレビューによる真症例の特

定と陽性的中度（以下「PPV」という）の算出

および評価 
B-1.4) 機械学習手法を用いた DKA 特定に重要

な変数の選定 
B-1.5) 改良型アウトカム定義に対する PPV 及

び感度の算出・評価 
B-1.6) 改良型アウトカム定義案の決定 
B-1.7) 複数医療機関の PPV の比較及び医療機

関間の差異の要因検討 
 
B-2. 悪性腫瘍（令和 2 年度より継続） 

B-2.1) 初期ルールの検討 
B-2.2) 評価基準の作成 
B-2.3) 初期ルールより抽出された対象アウト

カムについて院内がん登録を Gold Standard とし

た真症例の特定と PPV 及び感度の算出・評価 
B-2.4) 機械学習手法を用いた悪性腫瘍の特定

に重要な変数の選定 
B-2.5) 改良型アウトカム定義に対する PPV 及

び感度の算出・評価 
B-2.6) 改良型アウトカム定義案の決定 
B-2.7) 複数医療機関の PPV の比較及び医療機

関間の差異の要因検討 
 
B-3. 急性膵炎（令和 2 年度より継続） 

＜事前検討＞ 
B-3.1) APC 定義候補の作成 
B-3.2) 評価基準の作成 
B-3.3) 対象アウトカムについて、カルテレビュ

ーによる真症例の特定と PPV の算出および評

価：症例数 10 例 

＜本検討＞ 
B-3.4) APC 定義候補から抽出された対象アウ

トカムについて、カルテレビューによる真症例

の特定と PPV の算出および評価：症例数 213 例 
B-3.5) APC 定義案の決定 
B-3.6) 複数医療機関の PPV の比較及び医療機

関間の差異の要因検討 
 
（倫理面への配慮） 
医療機関が行う作業は、文部科学省・厚生労働

省.人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第 3
号）を遵守して行った。 
 
 
C. 研究結果 

C-1. 糖尿病性ケトアシドーシス  
・対象の病態：入院を要する DKA 
・期間：2011 年 4 月 1 日～2019 年 3 月 31 日 
 

2021 年度は B-1.の 4)～7)について実施した。 
＜APC 定義＞ 
前年度作成した APC 定義を表 C-1-1 に示す。 

表 C-1-1. DKA の APC 定義 
([病名 1 (DPC)] or [病名 2 (DPC)]) and  
[病名 3 (SS-MIX)] 
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病名 1 or 病名 3:DKA 病名 
病名 2：DKA に関連した病名（例：アシドーシス） 

＜改良型アウトカム定義の作成について＞ 
これまで、改良型アウトカム定義は自施設デ

ータを用いて作成していたため、自施設に特異

的な定義となり、一般化が難しいことが懸念さ

れてきた。そこで今回、昨年度 APC 定義の検討

を実施した九州大学病院、佐賀大学医学部付属

病院および徳洲会（グループ）の MID-NET 個票

データを用いて、MID-NET 協力医療施設内とし

てはより汎化された改良型アウトカム定義の作

成を目指した。 
 

4) 機械学習手法を用いた DKA 特定に重要な

変数の選定 
今後、アウトカム定義は薬剤性有害事象の検

討などで用いることが想定されるため、できる

だけ真のケースのみを最終的な「真症例」と定

義した改良型アウトカム定義の検討が望ましい

との見解から、真偽判定において「真のケース」

と判定された症例のみを「最終的な真症例」と

した場合の個票データを用いて作成したものを、

DKA の改良型アウトカム定義（案）として提示

することに決定した。 
 
4)-1 APC 定義の検討結果（前年度実施） 

3 施設中 PPV が最も高い施設は佐賀大学の 
75.58%で、最も PPV が低い施設は徳洲会の

39.0%であった。3 施設のデータを合わせた場合

の PPV は 54.27%であった（表 C-1-2）。 
次に、徳洲会において全体の推定される真症

例数を算出すると、真症例数は 384.9 ケースで 3
施設全体の PPV は 42.19%となった（表 C-1-3）。 

 
表 C-1-2. 3 施設における PPV の算出結果 

 
九州大学：九州大学病院、佐賀大学：佐賀大学医学部付

属病院、徳洲会：徳洲会（グループ） 
 
 
表 C-1-3. 症例数を調整した場合の PPV 算出結

果（施設全体の推定） 

 
九州大学：九州大学病院、佐賀大学：佐賀大学医学部付

属病院、徳洲会：徳洲会（グループ） 

 
 
4)-2 データセットに用いたデータ種目 

MID-NET データベースに保有されているデ

ータ種目のうち、DKA の治療と関連性の低いレ

セプト/DPC 手術情報、レセプト/DPC 特定器材

情報、細菌検査情報を除外した。また、医薬品

情報は持参薬情報などを含む SS-MIX のみとし

た。 
検体検査情報については、DKA 診断において

重要な指標となる pH, HCO3- を選定し、材料

（動脈血 or 静脈血）や測定法については限定し

なかった。なお、尿中/血清ケトン体については

MID-NET 仕様上利用できないため、本検討では

使用しなかった。本検討で用いたデータ種目を

表 C-1-4 に示す。 
 

・データ期間：入院日の前 30 日から退院日まで 
・データ項目の総計：1971 変数 

 

表C-1-4. 改良型アウトカム定義に用いたデータ

種目 

 
 
4)-3 機械学習の結果 

4)-1 に示すように、3 施設全ての真偽判定を実

施した症例 234 例中、真症例は 127 例、偽症例

は 107 例であった。この結果を目的変数、4)-2
のデータ項目 1971 個を説明変数として機械学

習を実施した。上位 20 個の重要変数に対する

SHAP プロットを図 C-1-1 に示す。 
結果、AUC は 0.883 と精度が高かった。上位

5 つの重要変数は、上から順に pH, HCO3-, E872
（DPC 病名の ICD10 コード）, インスリンアス

パルト, E101（DPC 病名の ICD10 コード）であ

った。うち、E872 においては、青のプロットが

プラスの方に集中しており、偽症例に多く病名

付与されている傾向がみられた。 
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図 C-1-1. SHAP プロット 

真：n=127, 偽: n=107 説明変数：1971 
 
・ 上位重要変数：傷病名 E872 および E101 に

ついて 
傷病名 E872（DPC 病名）および E101（DPC

病名）に対して APC 定義の判定結果と照合した

ものを表 4 に示す。真症例 127 例のうち 5 例に

おいて E872 があり、うち 3 例は DKA の病名も

併せて持っていた。図 1 の SHAP プロットと表

C-1-5 の結果を総合して、E872 は改良型アウト

カム定義において除外条件とすることとした。 

表 C-1-5. 傷病名と判定結果との照合結果 

 
 
・ 上位重要変数：医薬品_インスリンアスパル

トについて 
超即効型インスリン製剤であるインスリンア

スパルトを含むインスリン製剤に対してAPC定

義の判定結果と照合したものを表 C-1-6 に示す。

結果、インスリンアスパルトに限らず、インス

リン全般において真症例に多く使用している傾

向が見受けられたため、インスリンに関しては

改良型アウトカム定義の条件として全種を追加

することとした。 

 

表 C-1-6. 医薬品と判定結果との照合結果 

 
 

・ 検体検査情報_pH および HCO3-のカットオ

フ値の調整 
APC 定義の検討にて作成した判定票で設定し

た基準値に準拠することを前提としたうえで、

九州大学病院で真偽判定を実施した 48 例の検

査データを用いてカットオフ値を微調整した。 
具体的には、データ期間における最小値を昇

順に配列し（図 C-1-2）、真のケースの分布を目

視で確認した。結果、pH を 7.31 未満、HCO3-
は判定票の基準値とした。 

 

 
図 C-1-2. 48 例の pH、HCO3-の分布：抜粋 

 
4)-4 改良型アウトカム定義に用いる重要変数

と条件 
改良型アウトカム定義の追加条件として用い

る重要変数と条件を表 C-1-7 に示す。 
 
表C-1-7. 改良型アウトカム定義に用いる重要変

数と条件 

 
 
5) 改良型アウトカム定義に対する PPV 及び感

度の算出・評価 
APC 定義から 4)-4 で設定した E872 および

E872 に紐づく病名交換用コードを除外したも

の（以下、除外後病名）：(1)の PPV と感度は そ
れぞれ 61.8%と 96.9%であり、APC 定義に比べ

PPV がわずかに上昇した。(1)に pH と HCoO3-
を組み合わせると、2 つの検査値を OR 条件とし
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た場合(2)の PPV と感度はそれぞれ 88.1%・

75.6%となり、AND 条件の場合 (3)では PPV が

80.0%、感度は 81.9%となった。図 C-1-3 に示す

5通りの定義案のうち、(3)の定義案においてPPV 
vs 感度のバランスが良かった。一方で、 (1)に
インスリンを組み合わせた場合 (1)’ の PPV と

感度はそれぞれ 64.0%・95.3%となり、(1)の結果

とほぼ変わらなかった。(1)’  に pH と HCoO3-
を AND 条件で組み合わせた場合 (2)’ の PPV と

感度は 89.5%・74.0%で、(2)の結果とほぼ変わら

なかった。 
 

 
図 C-1-3. 条件の組み合わせにおける PPV・感度

および F 値の算出結果 
 
 
6) 改良型アウトカム定義案の決定 

5)の検討結果より、図 3 の(2) と (3) の 2 通り

を改良型アウトカム定義（案）に決定した（図

C-1-4）。※案 1: 図 C-1-3 の (2)、案 2: 図 C-1-3 の (3) 

図 C-1-4. 改良型アウトカム定義案 

 
7) 複数医療機関の PPV の比較及び医療機関間

の差異の要因検討 

7)-1 改良型アウトカム定義案 1 の適用結果 
定義案 1 を適用した場合の各施設の PPV と感

度を表 C-1-8に、3施設全体の推定真症例数、PPV
及び感度を表 C-1-9 に示す。 

PPV は九州大学で 85.72%、佐賀大学で 93.34%、

徳洲会では 80.0%と、3 施設ともに 80％以上の

高さであった。一方、感度においては、3 施設

のうち九州大学が 52.18%と最も低かった。 
3 施設中ランダムサンプリングを実施した徳

洲会に対して施設全体の推定真症例数を算出す

ると 276.4 例と推定され、3 施設全体において推

定される PPV は 82.10%、感度は 72.81%となっ

た。 

表 C-1-8. 定義案 1 の PPV と感度の算出結果 

 
九州大学：九州大学病院、佐賀大学：佐賀大学医学部付

属病院、徳洲会：徳洲会（グループ） 
 
表 C-1-9. 症例数を調整した場合の PPV と感度

の算出結果（施設全体の推定） 

 
九州大学：九州大学病院、佐賀大学：佐賀大学医学部付

属病院、徳洲会：徳洲会（グループ） 
 
 
7)-2 改良型アウトカム定義案 2 の適用結果 
定義案 2 を適用した場合の各施設の PPV と感

度を表 C-1-10 に、3 施設全体の推定真症例数、

PPV 及び感度を表 C-1-11 に示す。 

3 施設のうち、佐賀大学において PPV が

92.19%、感度が 90.77 と、PPV vs 感度のバラン

スがよかった。九州大学では PPV が 72.22%に対

して感度は 56.52%まで低下した。一方で、徳洲

会では PPV が 66.67%に対して感度は 82.05%と

高かった。 
徳洲会に対して施設全体の推定真症例数を算出

すると 315.8 ケースと推定され、3 施設全体にお

いて推定される PPV は 69.79%、感度は 82.01%
となった。 
 
表 C-1-10. 定義案 1 の PPV と感度の算出結果 
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表 C-1-11. 症例数を調整した場合の PPV と感度

の算出結果（施設全体の推定） 

 
 
 
C-2. 悪性腫瘍 
 ・対象の病態：初回治療を実施した原発性悪性 

腫瘍（2 次性や転移、再発を除く） 
 ・期間：2016 年 1 月 1 日～2018 年 12 月 31 日 
 
対象となる癌種は以下の通りである。 
 肺癌 
 悪性リンパ腫 
 全癌 

 
2021 年度は B-3.の 4)～6)について実施した。                                                                                    

＜初期ルール＞ 
前年度作成した初期ルールを C-2-1 に示す。                                                                          

表 C-2-1. 悪性腫瘍の初期ルールの定義                                                         
[病名 (SS-MIX2)] OR [病名 (レセプト)] OR  
[病名 (DPC)] 

※病名：悪性腫瘍に関連する病名 
  
4) 機械学習手法を用いた悪性腫瘍の特定に重

要な変数の選定 
DKA のケースと同様に、アウトカム定義の実

用性を考慮し、真のケースのみを最終的な「真

症例」とした場合の個票データを用いて作成し

た改良型アウトカム定義案の検討結果を記載す

る。 
 

4)-1 初期ルールの検討結果（前年度実施） 
初期ルールの検討において、真偽判定を実施

した症例の PPV 算出結果を表 C-2-2 に示す。 
PPV は肺癌 13.1％、悪性リンパ腫 7.7％と非常

に低く、全癌では 21.6%であった。 
 

表 C-2-2. 初期ルールの PPV 算出結果 

 
 
4)-2 機械学習に用いるデータ種別/項目の選定 

病名抽出源別に PPV と感度を算出した結果を

表図 C-2-1 に示す。病名抽出源のうち、SS-MIX
疑い病名のみのケースでは、肺癌、悪性リンパ

腫、全癌のいずれも PPV 及び感度が 1％未満と

非常に低かった。 

図 C-2-1. 病名抽出源別の PPV・感度算出結果 
 
4)-3 データセットに用いたデータ種目 

4)-1 の結果から、病名については、SS-MIX の

確定病名と DPC 病名を採用した。また、医師と

の協議にて MID-NET データベースに保有され

ているデータ種目のうち、検体検査情報を除外

した。データ期間については、Index date から半

年以内には対象の癌種に対する治療を何かしら

実施する可能性が高いことから、末日を ndex 
date+180 日に設定した。 

・データ期間：index date（入院日/病名開始日）

～index date+180 日 
・データ項目の総計：肺癌：3150 変数 

悪性リンパ腫：3451 変数 
全癌：5312 変数 
 

機械学習に用いたデータ種目を表 C-2-3 に示

す。 
 
表C-2-3. 改良型アウトカム定義に用いたデータ

種目 

 
 
また、本検討では、対象の癌種別に真偽判定を

実施した症例の 7 割を学習用、3 割を改良型ア

ウトカム定義の検証用に分けて機械学習および

改良型アウトカム定義の検討を実施した。 
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4)-4 機械学習の結果 
4)-4-1 機械学習 1 回目 
・肺癌 

AUC は 0.966 で「がんの初発」が最も貢献度

の高い変数であった。 

図 C-2-2. 肺癌 SHAP プロット 
 
・悪性リンパ腫 

AUC は 0.942 で、肺癌と同様「がんの初発」

が最も貢献度の高い変数であった。 

図 C-2-3. 悪性リンパ腫 SHAP プロット 
 
・全癌 

AUC は 0.948 で「がんの初発」が最も貢献度

の高い変数であった。 

図 C-2-4. 全癌 SHAP プロット 

4)-4-2 機械学習 2 回目 
他に改良型アウトカム定義に用いる重要変数

を探索すべく、4)-4-1 にて最も貢献度の高い重

要変数である「がんの初発」と、本院の病院形

態を示す算定項目（特定機能病院やがん拠点病

院等）を除いたうえで再度機械学習を実施した。 
 
・肺癌 

AUC は 0.947 で、重要変数の中に加算や施設

基準に関するレセプト情報が複数みられた。 

図 C-2-5. 肺癌 SHAP プロット 
 
・悪性リンパ腫 

AUC は 0.921 で、重要変数の中に加算に関す

るレセプト情報が複数みられた。 

図 C-2-6. 悪性リンパ腫 SHAP プロット 
 
・全癌 

AUC は 0.921 と高く、重要変数の中に加算や

施設基準に関するレセプト情報が複数みられた。

また、抽出された診療行為については本院にお

いて症例数の多い癌種に影響されている傾向が

あった。 
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図 C-2-7. 全癌 SHAP プロット 
 
4)-5 改良型アウトカム定義に用いる抽出条件

の設定 
4)-5-1 定義に用いる重要変数の選定 

改良型アウトカム定義に用いる重要変数の選

定は以下の手順で実施した。 
① 4)-4-2 の各癌種の SHAP プロット図に表示さ

れた上位 20 個の重要変数を医師と協議の下で

目的別（確定診断のための検査、スクリーニン

グ目的、治療行為、等）に分類した 
② 加算の要件は変更されることが多く、施設基

準においては施設基準の厳格化から施設によっ

て算定にばらつきが生じることが予想されたた

め、加算をなるべく定義には使用せず、代替と

して加算の元になる診療行為を用いた 
③ 単一の診療行為が上位変数であった場合、関

連する診療行為コードを全て含めて一つの条件

とした 

なお、全癌においては、件数の多い癌種の影

響が強く出ているため、上位 5 位までの重要変

数のうち、癌に関連のある「Ｔ－Ｍ（組織切片）」、

「悪性腫瘍特異物質治療管理料」および「がん

患者指導管理料」を採用した。 
 
肺癌と悪性リンパ腫の上位重要変数の分類と

採否の結果をそれぞれ表 C-2-4 と C-2-5 に示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 C-2-4. 肺癌の上位重要変数と採否結果 

 
 
表C-2-5. 悪性リンパ腫の上位重要変数と採否結

果 

 
 
4)-5-2 改良型アウトカム定義に用いる抽出条

件 
改良型アウトカム定義に用いる抽出条件を表

C-2-6 に示す。4)-4-1 の結果より「がんの初発」

は 3 種共通して最も貢献度の高い変数のため追

加条件として採用した。肺癌と悪性リンパ腫に

おいては「検査」「治療」に大別し、そのうち各

項目において該当があれば 1 項目 1 点とし、そ

の組み合わせや点数に応じて Positive、Negative
と判定する方法を用いた。 
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表C-2-6. 改良型アウトカム定義に用いる抽出条

件 

 
 
5) 改良型アウトカム定義に対する PPV 及び感

度の算出・評価 
肺癌、悪性リンパ腫及び全癌における、追加

条件の組み合わせパターン別の PPV と感度の算

出結果を図 C-2-8～C-2-10 に示す。 
 
・肺癌 

 
図 C-2-8. 肺癌の組み合わせパターン別 PPV
及び感度の算出結果 

・悪性リンパ腫 

 
図C-2-9. 悪性リンパ腫の組み合わせパターン

別 PPV 及び感度の算出結果 
 
・全癌 

 
図 C-2-10. 全癌の組み合わせパターン別 PPV
及び感度の算出結果 
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6) 改良型アウトカム定義案の決定 
最終的な改良型アウトカム定義案は PMDAと

の協議の下で決定した。 
 
条件式は以下の通りである 
[病名（SS-MIX2）：確定] OR [病名（DPC）] AND  
[追加ロジック（表 C-2-7）] 
 
表 C-2-7. 改良型アウトカム定義案 

 
 
 
C-3. 急性膵炎 
・対象の病態：入院して蛋白分解酵素阻害薬の

経静脈的投与による治療を要する、急性膵炎ま

たは慢性膵炎の急性増悪（ただし、外科的操作

（ERCP/手術）を起因とした膵炎を除く） 
・期間：2011 年 1 月 1 日～2019 年 12 月 31 日 

2021 年度は B-3.の 4)、5)について実施した。 
＜APC 定義＞ 
前年度作成した APC 定義候補を表 C-3-1 に示

す。 

  表 C-3-1. 急性膵炎の APC 定義候補 
[病名(DPC)] 時系列 AND*1 [注射オーダ・実

施（SS-MIX/レセプト/ DPC）]時系列 NOT*2[診
療行為（DPC）] 

<DPC 病名と各条件間における時間的関係> 
*1：DPC 病名がある入院日から退院日までの間に DPC
注射がある 
*2：DPC 病名がある入院日から退院日までの間に DPC
診療行為がある 
※注射オーダー・実施情報：蛋白分解酵素阻害剤 
※診療行為：ERCP/手術 
 
4) APC 定義候補の対象アウトカムに対するし

真偽判定と PPV の算出 

4)-1 判定結果 
APC 定義より抽出された全症例 213 例に対し

て、専門医 2 名により真偽判定を実施した。 
カッパ係数は 0.68（95%信頼区間：0.58‐0.78）

であった。判定結果を表 C-3-2 に示す。 
表 C-3-2. 判定結果 

 
 
4)-2 PPV の算出結果 
真のケースを最終的な真症例とした場合と真

のケース及び疑わしいケースを最終的な真症例

とした場合の 2 パターンにおける PPV の算出結

果を表 C-3-3、C-3-4 に示す。 
 
真のケースのみを最終的な真症例とした場合

の PPV は 51.17%であった。 
表 C-3-3. PPV の算出結果 

 
 
真のケース及び疑わしいケースを最終的な真

症例とした場合の PPV は 55.87%であった。 
表 C-3-4. PPV の算出結果 

 
 
4)-3 「その他のケース」の判定の根拠 
「その他のケース」と判定した理由を表 C-3-5
に示す。外科的侵襲に伴う膵酵素上昇または膵

炎の症例が 28 例存在した。 
表 C-3-5. その他のケースの判定理由 
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5) APC 定義案の決定 
4)の結果から、APC 定義候補（表 C-3-1）は

PPV50%で真症例 100 例以上の抽出が可能であ

った。したがって、APC 定義案として提示する

ことに決定した。 
 
 
D. 考察 

D-1 糖尿病性ケトアシドーシス 
本検討では、APC 定義から E872 と E872 に紐

づく病名交換用コードを持つ病名を除き、かつ

pH と HCO3-の数値を AND 条件または OR 条件

で加えた 2 通り（案 1, 案 2）の改良型アウトカ

ム定義を作成した。これらの定義を各実施施設

で真偽判定をした症例の個票データに適用する

と、施設間で PPV vs 感度にバラつきがみられた。

まず、九州大学病院では他施設に比べて感度の

低下が大きく、これは病院形態による運用の関

係上、初期治療がなされた後に同院に入院する

ケースが多いことが一因と考えられた。つまり、

初期治療の実施施設での検査値が最も悪く、紹

介状を通じて得られるこの情報は MID-NET デ

ータベースに保有されないため、多くの真症例

が改良型アウトカム定義に該当しないものとし

て除外された可能性が高い。 
一方、佐賀大学医学部付属病院では、2 通り

のアウトカム定義の PPV vs 感度がいずれも

80％後半から 90％台と非常に高く、前年度実施

した APC 定義の検討においても 3 施設中最も真

症例の比率が高かった。改良型アウトカム定義

は真偽判定を実施した症例の範囲内で作成した

ため、この施設の真症例の特徴を反映した定義

となった可能性は否めない。 
なお、今回は 3 施設データを合わせて機械学

習などに供した際には、施設別の症例数の重み

を配慮しなかったが、症例数に大きく差がある

ため、症例数を調整して行った方がより適切な

PPV、感度が得られた可能性はあり、今後の課

題とする。 
本検討では、全拠点で用いる一つの改良型ア

ウトカム定義の作成を試みたが、例えば、自宅

から直搬送される症例が多い市中病院と近医で

治療後に転院する症例が多い大学病院の個票デ

ータを分けてアウトカム定義を作成する等、施

設背景を考慮したアウトカム定義が必要なのか

もしれない。また、APC 定義の検討結果から 1
施設の真症例数が他 2施設の 10倍以上であると

推定され、検討初期の段階からこの施設におけ

る真症例の特定に着目した改良型アウトカム定

義の作成も一案だったのかもしれない。 

他にも、MID-NET 利用時には施設選択が可能

であるが、また今回の結果から、その際に疾患

特性や施設特性を考慮することが重要だろう。 
 
 
D-2 悪性腫瘍 

肺癌、悪性リンパ腫および全癌のいずれも初

期ルールにおいて PPV が 50％を大きく下回っ

ていた。病名抽出源別に PPV を算出した結果、

SS-MIX においては【「疑い」病名のみ】の条件

で PPV が 1%未満と極めて低くレセプトにおい

ては、レセプト病名単独の条件において真症例

の割合が 3 割にも満たないことから、SS-MIX
と同様に検査目的で「疑い」病名が登録された

症例が多かった可能性がある。これらの病名抽

出源は、改良型アウトカム定義の検討において

除外したが、初期ルールの段階で含めないこと

も有用であったと考える。 
機械学習から抽出された重要変数のうち

DPC 様式 1 の「がん患者/初発・再発（DPC コ

ード：CAN0010）」が、肺癌、悪性リンパ腫、

全癌に共通して真症例の特定に最も有効な変数

（寄与率 50％以上）であった。DPC 様式 1 に

は疾患に特化した項目があることから、テーマ

によってはDPC様式1との組み合わせが真症例

の抽出に有効なアウトカム定義となる可能性が

ある。この変数と本院の病院形態を示す算定項

目を除いて機械学習を再度実施した結果、3 種

のいずれも上位重要変数の中に施設基準に関連

した加算や管理料などが点在していた。これら

のレセプト情報は、診療報酬改定に伴い算定要

件が少しずつ変わり、かつ施設基準の厳格化か

ら結果的に施設間で算定にバラつきが生じる=
レセプト情報がバラつく可能性がある。本検討

では採用しなかったが、今後のアウトカム定義

の作成において十分留意していく必要がある。 
改良型アウトカム定義において、肺癌では

DPC 様式 1 の「がん患者/初発・再発（DPC コ

ード：CAN0010）」を条件に追加するだけで

PPV・感度ともに 80％を超え、かつ PPV vs 感

度のバランスも良かった。一方で、悪性リンパ

腫では DPC 様式 1 の追加条件で PPV・感度の

どちらも 70％台であり、検査・治療を条件に追

加してもほぼ変わらなかった。この理由として

は、入院していない（DPC 病名が無い）、検査・

治療を実施していない等が挙げられるが、悪性

リンパ腫の種類、部位、進行度等によって検査

や治療の方針が異なることが影響していると考

えられた。 
全癌において機械学習から得られた重要変数

は、本院において症例数が多い癌種の診療内容
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を反映している傾向があった。そのため、上位

重要変数のうち癌種に影響しないレセプト診療

行為とDPC様式1情報を用いて複数パターンの

アウトカム定義を作成し、うち DPC 様式 1「が

ん患者/初発・再発（DPC コード：CAN0010）」
を追加したアウトカム定義が PPV・感度ともに

80％台と高くバランスがよかった。 
全癌においては複数拠点で適用することを予

定しており、施設背景も含めて様々な観点から

検討していく必要がある。 
 
D-3 急性膵炎 

本検討にて、前年度作成した APC 定義候補は

目標である PPV 50%以上、かつ真症例 100 例以

上を確保できる定義の可能性が高いことが分か

った。他 MID-NET 協力医療機関でも同様の結果

が得られるか、複数施設における妥当性を検討

する必要がある。 
 真偽判定において「その他のケース」と判定

された症例の中に、外科的侵襲に伴う膵酵素上

昇または膵炎が含まれており、[処置 1]で設定し

た診療行為コードでは不十分であった。実際に

EUS-FNA や-HGS など超音波内視鏡下での穿刺

術を起因とした膵酵素上昇または膵炎の症例が

16 名存在しており、抽出条件の見直しが必要で

あると思われる。 
また、APC 定義では膵酵素の検査情報を条件に

含めなかったため、肝・胆・膵疾患で膵炎所見

がなく、何らかの理由で DPC 病名がついたため

抽出されたケースが 10 名以上存在していた。膵

炎の疑いで精査のため疑い病名として登録され

た可能性もあるが、MID-NET の仕様上、DPC 病

名において疑いを除くことができない。これら

は検査情報を条件に加えることで回避できるケ

ースであり、改良型アウトカム定義を作成する

場合には考慮すべき事項であろう。 
 
 
E. 結論 

E-1 糖尿病性ケトアシドーシス 
3施設のMID-NET個票データを用いた一つの

改良型アウトカム定義を作成し、各実施施設へ

適用したところ、施設間で PPV や感度にバラつ

きがみとめられた。MID-NET 協力医療機関全体

において、可能な限り真症例を正確に抽出する

ためには、症例数や施設背景を考慮したアウト

カム定義の検討が重要である。 
 
 
E-2 悪性腫瘍 

PPV や感度が比較的高く、かつバランスの良

い改良型アウトカム定義は、PPV 低下の要因で

ある疑い病名を含む病名抽出源を除き、癌に特

化した DPC 様式 1 項目を条件に追加した定義で

あった。今後は、複数施設にて定義の妥当性を

検討する必要がある。 
 
E-3 急性膵炎 
本検討にて、外科的操作に伴う膵酵素上昇又

は膵炎を除外する条件の見直しや、膵酵素上昇

のない偽症例の除外条件の検討等の課題はある

ものの、当初の目標である PPV 50%以上で真症

例 100 例以上を確認できる APC 定義である可能

性が高いことがわかった。 
今後は複数拠点においてこれらの課題を含め、

定義の妥当性について検討していく必要がある。 
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