
1 

 
 令和 4 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） 
総括研究報告書 

 
医療情報データベースの活用推進に関する研究 

 
研究代表者 宇山佳明・医薬品医療機器総合機構 医療情報活用部 部長 

 
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。 
検討したテーマのうち、「間質性肺炎」、「ケトアシドーシス」、「甲状腺機能低下症」、「急

性膵炎」、「悪性腫瘍」、「心不全」のいずれにおいても、臨床ガイドライン等による検討又は

機械学習法に基づく検討により、PPV及び感度の高い実用化可能なアウトカム定義を作成するこ

とができた。また、得られた結果の各拠点間のPPVの差については、各医療機関での検査の運用

状況や来院する患者の特徴等の差異に起因する可能性が示唆され、アウトカム定義の特徴をより

理解するために有用であった。 
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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ほとんどな

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、更なる検討手法の効率化や具

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 All possible cases 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。 
 
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
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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。 

 
1）複数拠点で検討対象とする All possible cases の
定義及びアウトカム定義の検討 
2）評価基準の作成 
3）対象アウトカムについてカルテレビューによ

り真の症例を特定 
4）機械学習及び従来法によるアウトカム定義の

作成 
5）各アウトカム定義について、陽性的中度（以

下「PPV」という。）及び感度の算出並びに評価 
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 
 
（倫理面での配慮） 

PMDA 及び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 

2016～2018 年に承認された医薬品等の医薬品

リスク管理計画に記載されている安全性検討事

項のうち、件数が上位であった事項又は安全対策

上の必要性が高いと考えられる事項から、

MID-NET®協力医療機関の統合データソースに格

納されたデータに基づきアウトカム定義を作成

可能であると考えられる「甲状腺機能低下症」、

「間質性肺炎」、「ケトアシドーシス」、「急性膵炎」、

「悪性腫瘍」、「心不全」をテーマとして選定した。 
方法としては、教師あり機械学習（Gradient 

Boosting Decision Tree、以下「GBDT」という。）

に基づくアウトカム定義の作成及び臨床ガイド

ライン等に基づくアウトカム定義の作成の他、

「悪性腫瘍」の検討においては、真偽判定のゴー

ルドスタンダードとして、院内がん登録データ

（参考：国立がん研究センターがん情報サービス

web ペ ー ジ 
https://ganjoho.jp/public/institution/registry/ho
spital.html）を用いる際の具体的な判定手順につ

いても検討した。妥当性の評価は、PPV 及び感度

を主な指標として複数の拠点で実施した。 
「間質性肺炎」については、対象とする事象を

「治療を要する間質性肺炎（ただし、放射線肺炎、

放射線性肺線維症は除く）」とし、臨床ガイドラ

イン等に基づき作成した 7 種類のアウトカム定義

についての複数拠点での検討結果（PPV は 54.30

～100.00%、感度は 6.82～76.52%）に対し、拠点

間の PPV の差異の要因等についても検討した。 
「ケトアシドーシス」については、対象とする

事象を「入院を要する DKA（糖尿病性ケトアシド

ーシス）」とし、臨床的ガイドライン等及び GBDT
に基づき設定した 13 種類のアウトカム定義につ

いての複数拠点での検討結果（PPV は 58.06～
88.89%、感度は 22.83～98.43%）に対し、拠点間

の PPV の差異の要因等についても検討した。 
「甲状腺機能低下症」については、対象とする

事象を「薬物治療を要する甲状腺機能低下症のう

ち、臨床所見の有無を問わず臨床検査値異常が認

められる症例」とし、臨床ガイドライン等に基づ

き作成した 14 種類のアウトカム定義についての

複数拠点での検討結果を踏まえ、GBDT による改

良型アウトカム定義を 1 種類作成した。当該定義

について、複数拠点で検討した結果、PPV は 87.50
～100.00%、感度は 70.00～78.57%であった。また、

合計 15 種類のアウトカム定義についての複数拠

点での検討結果（PPV は 28.51～100.00%、感度は

38.71～100.00%）に対し、拠点間の PPV の差異の

要因等についても検討した。 
「急性膵炎」については、対象とする事象を「入

院にて蛋白分解酵素阻害薬の静脈的投与治療を

要する、急性膵炎又は慢性膵炎の急性増悪（ただ

し、ERCP 又は外科的操作に起因したと考えられ

る膵炎を除く）」とし、臨床ガイドライン等及び

GBDT に基づき設定した 25 種類のアウトカム定

義について、複数拠点で検討した結果、PPV は

58.44～87.16%、感度は 49.81～98.85%であり、拠

点間の PPV の差異の要因等についても検討した。 
「悪性腫瘍」については、対象とする事象を「自

施設にて治療（経過観察を含む）を実施した原発

性悪性腫瘍（ただし、原発不明症例を除く）」と

し、臨床ガイドライン等及び GBDT に基づき 16
種類のアウトカム定義を設定した。院内がん登録

をゴールドスタンダードとする判定基準を用い

て複数拠点で検討した結果、PPVは44.27～85.29%、

感度は 52.00～79.45%であり、拠点間の PPV の差

異の要因等についても検討した。 
「心不全」については、対象とする事象を「治

療を要する急性心不全及び慢性心不全の急性増

悪（ただし、外来・入院及び左心・右心不全は問

わない）」とし、臨床ガイドライン等に基づき設

定した 18 種類のアウトカム定義について、複数

拠点で検討した結果、PPV は 40.74～77.78%、感

度は 19.77～89.53%であり、拠点間の PPV の差異

の要因等についても検討した。 
 
 
D. 考察 

https://ganjoho.jp/public/institution/registry/hospital.html
https://ganjoho.jp/public/institution/registry/hospital.html
https://ganjoho.jp/public/institution/registry/hospital.html
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「間質性肺炎」については、SS-MIX2 の確定病

名や DPC 傷病情報の入力が必須の 3 項目に限定

した病名条件とKL-6やSP-Dの検体検査の条件を

組み合わせることで感度を一定程度維持しなが

ら PPV の高い定義を作成できた。なお、拠点間の

PPV に差異が認められた定義があったが、その差

異は、拠点間での検査頻度や確定病名の付与の運

用が異なることが要因の一つとして考えられた。 
「ケトアシドーシス」については、最も広い病

名の条件に DKA に関連する pH や HCO3-の検体

検査の条件を組み合わせることで PPV 及び感度

の高い定義を作成できた。また、GBDT の結果を

踏まえて作成した定義（ICD-10 コードの E872 を

除外し、使用する病名交換用コードを限定した狭

い病名条件に、検体検査の条件を組み合わせた定

義）では、最も PPV の値が高かった。なお、拠点

間の PPV に差異が認められた定義があったが、そ

の差異は、拠点により救急医療体制が異なること

による、紹介や転院症例数の違いが影響している

ことが考えられた。 
「甲状腺機能低下症」については、GBDT の結

果を踏まえ、最も広い病名の条件に FT4 の検査条

件を組み合わせることで PPV 及び感度の高い定

義を作成できた。なお、拠点間の PPV に差異が認

められた定義があったが、その差異は、検査値を

基準として真偽判定を行う中で、検査値が正常範

囲内で安定している症例や検査頻度の低い症例

数等が拠点間で異なっていたことが要因の一つ

として考えられた。 
「急性膵炎」については、病名条件を DPC 傷

病情報の入力必須の 3 項目に限定することで、

PPV 及び感度の高い定義を作成できた。また、そ

の他に作成したアウトカム定義の結果から、CT
や MRI の実施といった診療行為条件を組み合わ

せること、検体検査条件を組み合わせる場合は、

時系列条件をある程度短縮することで、PPV が上

昇する可能性が示唆された。なお、拠点間の PPV
の差異は、ERCP に起因する膵炎等をアウトカム

定義の除外条件（外科的操作（ERCP 等）の実施

症例を除外する）でどの程度除外できていたかの

違いによることが考えられた。 
「悪性腫瘍」については、悪性腫瘍に関する病

名条件に DPC 患者情報の「がんの初発、再発」

項目が「0．初発」に該当するという条件を組み

合わせることで PPV 及び感度の高い定義を作成

できた。なお、検討拠点間の PPV の差異はいずれ

の定義においても 10%未満であったが、本研究の

ように全ての原発性悪性腫瘍を 1 つにまとめたア

ウトカム定義を作成する際には、拠点の規模や各

拠点に集積するがん種の違いにより、PPV や感度

に差異が生じることが考えられた。 

「心不全」については、心不全に関する病名条

件に BNP や NT-proBNP の結果値の条件及び医薬

品の条件を組み合わせることで感度を一定程度

維持しながら PPV が比較的高い定義を作成でき

た。なお、検討拠点間の PPV の差異が認められた

定義については、拠点により、真のケースを構成

する集団における外来症例数等の違いが影響し

ていると考えられた。 
 

E. 結論 
「間質性肺炎」、「ケトアシドーシス」、「甲状腺

機能低下症」、「急性膵炎」、「悪性腫瘍」、「心不全」

のいずれにおいても、臨床ガイドライン等又は

GBDT に基づき実用化可能なアウトカム定義を作

成することができた。また、拠点間の PPV の差異

の要因等を検討したことは、アウトカム定義の特

徴をより理解するために有用であった。 
 

F. 健康危険情報： 
なし 
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回佐賀県人工透析懇話会．2022.7.7 

11. 安西慶三：糖尿病の病態生理、糖尿病性腎症

重症化予防プログラム．福岡県地域保健師研

究協議会研修会．2022.7.8 
12. 高橋宏和, 井上 香, 矢田ともみ, 原 なぎ

さ, 磯田広史, 大枝 敏, 安西慶三：検索キ

ーワード分析と検索行動解析による

NAFLD・NASHの新規WEB啓発手法の開発．

第22回日本糖尿病インフォマティクス学会

年次学術集会．2022.8.27-28 
13. 美奈川仁美, 永渕美樹, 古川拓馬, 原めぐ

み, 井上 瑛, 高橋宏和, 宮園素明, 福田 

誠, 藤本賢治, 安西慶三：糖尿病性腎症重症

化予防に関する糖尿病病態分析事業．第22
回日本糖尿病インフォマティクス学会年次

学術集会．2022, 8,27-28 
14. 安西慶三：糖尿尿性腎症重症化予防の保健指

導のスキルアップ．佐賀県支部保健師管理栄

養士支部内研修会．2022.9.30 
15. 安西慶三：腎症重症化予防の取り組みと課題．

第 60 回日本糖尿病学会九州地方会．
2022.10.7-8 

16. 安西慶三：糖尿病病態分析事業報告．佐賀

CKD治療連携研究会．2022.10.13 
17. 安西慶三：糖尿病カードシステムを用いたテ

ーラーメイド患者支援．和歌山県 糖尿病

Webセミナーカードシステムミニレクチャ

ー糖尿病性腎症Webセミナー．2022.10.20 
18. 安西慶三：佐賀県糖尿病コーディネート看護

師のこれまでの歩み．True Simplicity Seminar 
in 佐賀～糖尿病コーディネート看護師講演

会～．2022.11.11 
19. 安西慶三：糖尿病におけるデジタル診療．

Digital Healthcare Live．2022.11.16 
20. 安西慶三：腎症重症化予防におけるΔeGFR

の活用．第69回日本臨床検査医学会学術集会．
2022.11.17-20 

21. 安西慶三：テーラーメイド患者支援による糖

尿病治療．全国Webセミナー．2022.11.24 
22. 安西慶三：NAFLD/NASHを合併した糖尿病

の治療戦略．糖尿病診療 Up to Date ＷＥＢ

シンポジウム．2022.11.28 
23. 安西慶三：糖尿病性腎症重症化予防プログラ

ムの取り組みと課題．太田市医師会地域医療

連携セミナー  腎重症会予防を考える

Diabetes Mellitus Live & WEB Seminar．
2022.12.1 

24. 安西慶三：佐賀県におけるCKD対策の成果

と課題．CKD対策推進研究会 in 筑後 2022．
2022.12.6 

25. 安西慶三：肝疾患と血糖変動．第31回実地医

家 の た め の 糖 尿 病 セ ミ ナ ー in 筑 後 ．
2022.12.11 

26. 安西慶三：糖尿病性腎症重症化予防の取り組
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みについて．大牟田医師会学中講演会．
2022.12.16 

27. 安西慶三：NASH の基礎知識について．ニプ

ロ株式会社社内研修．2022.12.19 
 
H. 知的財産権の出願・登録状況 

(予定を含む。) 
1. 特許取得 
なし 

 
2. 実用新案登録 
なし 

 
3. その他 
本報告書における記載は、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構の公式見解を示すものではな

い。 


