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バリデーション研究のセッティング
どの集団でバリデーション研究を行う？

病院
A

診療所
B

病院
C

病院・診療所 ”population-based“

〇〇コホート
研究

〇〇レジストリ

バリデーション研究は、単施設もしくは数施設で実施されるこ
とが多い。しかし、外的妥当性の観点からは、研究の母集団を
代表する集団でバリデーション研究を行うことが望ましい。

報告書 P.22



バリデーション研究のリサーチクエスチョン

「○○のデータベースにおいて、□□の疾患を特定する
△△の傷病名（またはアルゴリズム）が妥当であることを
示す」（仮説検証的研究）
あるいは
「○○のデータベースにおいて、□□の疾患を妥当に特定
できるアルゴリズムを探す」（探索的研究）
旨の記載が基本となる
さらに一歩踏み込んで、その研究結果が今後どのような研
究で使われるのか、最終目的を明確にすることが望ましい

報告書 P.10



バリデーション研究のリサーチクエスチョン
2型糖尿病の例

で、
ICD10コード「E11x」、または
レセ電算コード「2500013」（疑いを除く）
が登録された症例を「2型糖尿病」と定義することの妥
当性を評価する。
この定義では陽性的中度が低いことが予想されるため
「2型糖尿病」を妥当に同定できるアルゴリズムを探す。
さらに、妥当性を確認した上で、レセプト情報・特定健
診等情報データベース（NDB)で、日本全国の糖尿病有病
者数の推計を行う。



ＮＤＢ（National Database）
• ＮＤＢ（National Database）は、国内で行われた大
部分の保険診療のレセプト（診療報酬明細書）と特定
健診の結果が集積した大規模データベースである。

NDB

医療ビッグデータの利活用等について: https://www.jahis.jp

診療報酬の請求
（レセプト）

診療報酬の支払

審査済の請求書

請求金額の支払

NDB

レセプトの
匿名化処理



コホート同意者を対象とした
バリデーション研究

コホート研究の開始時に病歴情報を取得する同意を得てい
る者を対象として、カルテ情報や疾病登録利用などが可能

〇〇コホート
研究同意者の
レセプト情報

病院
A

カルテ
情報

がん登録
情報

”population-based“

当該地域をほぼカバー
する医療機関であれば
”population-based“

照合

照合

レセプト情報と病歴等を照合することにより外的妥当性
の高いバリデーション研究が実施可能である。

特定健診
情報

病院
B



バリデーション研究のリサーチクエスチョン
2型糖尿病の例

大規模コホートの対象者でカルテ・健診情報と照合する
ことにより、
ICD10コード「E11x」、または
レセ電算コード「2500013」（疑いを除く）
が登録された症例を「2型糖尿病」と定義することの妥
当性を評価する。
この定義では陽性的中度が低いことが予想されるため
「2型糖尿病」を妥当に同定できるアルゴリズムを探す。
さらに、妥当性を確認した上で、レセプト情報・特定健
診等情報データベース（NDB)で、日本全国の糖尿病有
病者数の推計を行う。



大規模コホート研究

井上真奈美 日本保険医学会誌 第113巻第3号（2015）



大規模コホート研究の例
JPHC-NEXT Study

対象地域の40-74歳の住民の約半数が同意
→地域住民をある程度代表している

https://epi.ncc.go.jp/jphcnext/area/index.html



「全国がん登録」の仕組み



大規模コホート研究における
「全国がん登録」の利用

•全国がん登録の研究利用は、原則本人か
らの同意が必要である

•同意を取得している大規模コホート研究
では「全国がん登録」を用いたバリデー
ション研究が実施可能である



大規模コホート研究における
アウトカム等のバリデーション

コホート研究

がん登録

レセプト等による
疾病の定義と
がん登録情報を
突合し、
妥当性を検討でき
る

レセプト等
電子化医療情報追跡



大規模コホート研究における
アウトカム等のバリデーション

レセプト等
電子化医療情報

コホート研究

追跡

レセプト等による
疾病の定義を
カルテ情報と照合
することにより妥
当性を検討できるカルテ情報



大規模コホート研究におけるバリデーション
留意点

現時点では、国保レセプトや後期高齢者医療レセプト以外
のレセプト情報の収集は困難であり、協会けんぽなどのレ
セプト情報を用いたバリデーション研究はできない。

国保加入者や後期高齢者医療受給者とその他の保険加
入者では、背景因子が大きく異なる可能性がある点に注意
が必要である。

約10万人の「大規模」コホート研究であっても、希少疾患の
バリデーション研究は困難である。

レセプト病名登録に地域差があることが予想される場合に
は、コホート対象地域のバリデーション研究結果をその他
の集団に一般化可能性には限界がある。



まとめ
• 外的妥当性の観点からは、研究の母集団を代表する
集団でバリデーション研究を行うことが望ましい。

• 国内の複数の地域住民を対象としたpopulation-
basedコホート研究で、国民健康保険（国保）レセプト、
後期高齢者医療制度（後期高齢医療）レセプトなどの
レセプト情報を収集し、かつ、悉皆的な疾病登録が実
施されている場合には、外的妥当性の高いバリデー
ション研究が実施可能である。

• バリデーション研究を実施するセッティングとして大規
模コホート研究が活用されていくことが期待される。
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