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研究要旨 心臓大血管救急ではランダム化比較臨床試験(RCT)の実施が困難であり、リアル・
ワールド・データ（RWD）の活用が期待されている。更に、個人情報を保護しつつ医療情報
を連携するためには新たな方法論が必要である。本分担研究では、リアル・ワールド・エビ
デンス(RWE)という規制科学の新概念を応用し、RWDを活用したPOC研究を実践した。 
 

A. 研究目的 

急性大動脈解離や破裂性大動脈瘤を含む心臓大血管救

急に対する治療方法は進歩しているものの、死亡率は高

い。本分担研究では、心臓大血管救急の救命率向上に資

する研究の中で、「我が国における大動脈緊急症の診療提

供体制の実態調査研究」として、レギュラトリーサイエ

ンス(RS)におけるリアル・ワールド・エビデンス(RWE)と

いう新概念を踏まえリアル・ワールド・データ(RWD)を用

いた POC 研究を実践した。 

B. 研究方法 

令和 3 年度は、初年度の成果を踏まえて保険請求デー

タベースを用いた POC 研究の実践を通じ、RWD 源として

の利点と欠点について検討した。 

(倫理面への配慮) 

POC 研究は連結不可能な匿名化されたデータベースを基

に実施する後ろ向き観察研究である。人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針に準拠し、各個人からの同意

取得は不要である。 (承認番号:順大医倫第 E21-0163 号, 

2021 年 10 月 21 日) 

C. 研究結果 

腹部大動脈瘤（AAA）治療において，血管内大動脈瘤修

復術（EVAR）は開腹大動脈瘤修復術（OAR）と比較しなが

ら発展してきた。そのため、無傷例（iAAA）や破裂例（rAAA）

での使用が増加しており、世界的にリアル・ワールド・

データが必要とされている。しかし、リスクファクター

や長期フォローアップの病院横断的な解析は依然として

困難である。 

日本医療データセンター（JMDC）保険請求データベース

を用い，標準コードと病院間匿名データリンクを活用し

た後ろ向き観察研究を行った。 

JMDCに登録されたEVARまたはOARを受けた患者を解析

対象とした。JMDC は 75 歳以下の会社員およびその家族

で構成されている。大動脈修復術前の記録が 6 ヶ月未満

の患者は除外した。 

主なアウトカム評価項目は全生存期間と再介入率。 

2015年 1月から 2020年 12月までに JMDCから初回大動

脈修復を行った 986 例（iAAA が 837 例，rAAA が 149 例）

を同定した。症例数および年齢中央値（歳）は，iAAA で

は OAR：n=593（62.0），EVAR：n=244（65.0），rAAA では

OAR：n=110（59.0），EVAR：n=39（62.0）となっている。 

再介入率は，rAAA では OAR よりも EVAR で有意に高かっ

た（15.4% vs. 8.2%, OR 2.89 [95% CI: 1.03-8.14], P 

= 0.04 ）。iAAA では，初期には EVAR が有利であったが，

5 年後には差がなかった（7.8% vs. 11.0%, OR 0.9 [95% 

CI: 0.40-1.17], P = 0.28 )。また，rAAA，iAAA のいず

れにおいても，EVAR と OAR の 5 年死亡率に差はなかっ

た。 

今回の保険請求ベース解析では，AAA における EVAR と

OAR の 5 年転帰は同等であった。しかし，rAAA における

EVAR の再介入率が高いことから，画像診断による定期的

なフォローアップが必要であることが示唆された。保険

請求の匿名データリンクは、革新的な医療機器に関連す

る実世界のデータの効率的な情報源となる可能性がある。 

D. 考察 

2 年目の令和 3 年度は、初年度にレギュラトリーサイエ

ンスの観点から検討した大動脈緊急症における RWD の必

要性、信頼性、妥当性を踏まえ、RWD を活用した POC 研

究として、アンメット・メディカル・ニーズに対する保

険請求データベースを用いた研究を実践した。今後、腹

部大動脈瘤および胸部大動脈瘤に対する開腹開胸外科手

術と血管内治療の短期・中長期アウトカムについて、原

著論文を発表予定である。 
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