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[目的] 医薬品の副作用検知のために2018年度から MID-NETシステムが稼働しており、本研究では、医薬品リスク

管理計画上で多く挙がっている有害事象の中から消化管穿孔を選定し MID-NETで用いる症例抽出スクリプト（以

下、アウトカム定義）を開発し、その精度を検証した。[方法] 2011年4月から2016年12月において当院の病院情

報システムに登録のある入院症例を対象とした。専門医の見解を基に抽出に用いるデータ項目として「資源病名

等の全 DPC傷病名（以下 DPC病名）」「 CT・ X線検査実施」「手術実施・胃管挿入」「抗菌薬注射実施」を選

定した。 DPC病名を中心にこれらを組み合わせた数種類のアウトカム定義を作成し、当院の病院情報システム

データベースから該当症例を抽出した。 DPC病名単独からの抽出症例のうち100例をランダムサンプリングし

て、判定基準に従い2名の専門医が独立して診療録を確認することにより真偽判定した。各アウトカム定義におい

て妥当性評価として陽性的中度（以下 PPV）を算出した。[結果・考察] 「 DPC病名単独」の PPVは77.0%（当院

の病院情報システムデータベースからの抽出症例数： n=201）と高く、「 CT実施情報」や「抗菌薬実施情

報」を組み合わせることで PPVは上昇し、さらに「手術情報」を加えると、 PPVはさらに改善したが抽出症例数

は減った。これは、炎症性腸疾患など腸の脆弱性に伴う穿孔では必ずしも穿孔特有の手術を実施するとは限ら

ず、術式の選択範囲を狭くすることでこれらの穿孔症例が抽出されない可能性が示唆された。本研究でのアウト

カム定義は確実な穿孔症例を特定したいか、あるいは穿孔であろう症例を少しでも多く取りたいか等、目的に応

じて使い分けていくことが重要である。一方で、これらのアウトカム定義を複数施設で検討した場合、 PPVに大

きな違いが認められた。 DPCの運用などが施設間での違いに影響しているものと考えられ、今後のアウトカム定

義の作成において十分に検討する必要がある。
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Abstract in English comes here.  

[Aim] We validated a phenotyping algorithm that can be deployed to identify gastrointestinal perforation disease 

in MID-NET. [Method] It was used diagnosis diagnostic codes of procedure combination-based payment system 

(DPC), a conduct of CT scan or X-ray, surgical procedures or equipment and medications. Hundred samples were 

randomly selected from the extracted data were sample and reviewed by two surgical experts. It was assessed the 

positive predictive values (PPV). [Result & Discussion] Using only DPC diagnostic codes, the PPV was 77.0% 

(n=201). As the conduct of radiographic examination added DPC diagnostic codes, the PPV was 83.1%. The 

addition of surgical procedures was the highest PPV in any combinations. However, in the case of the 

gastrointestinal perforation-focused procedures, the PPV was slightly lower than in the holistic gastrointestinal 

surgery, from 90.0% to 85.7%. For example, in the perforation with severe inflammatory bowel diseases with 

intestinal vulnerability sometimes performed stoma surgery, so it would not be much more extracted the potential 

perforation cases by limiting the surgical procedure data. It is important that the phenotyping algorithm of 

gastrointestinal perforation disease should be determined by sensitivity-focused or PPV-focused researches.   

Keywords: validation, phenotyping algorithm, gastrointestinal perforation, DPC, PPV 

1. 緒論 

医療情報データベース事業（MID-NET）では、厚生労働

省と PMDAを中心に医薬品の副作用検知のためのデータベ

ース構築を進めてきた。平成 30 年度からの本格稼働に伴い、

副作用調査対象となる病態を発症した症例を、病院情報シス

テム（HIS）のデータから一定のルールで正確に把握される精

度により抽出すること、つまり「Phenotyping」の確立が急がれ

る。 

本研究の目的は、医薬品リスク管理計画の中から、報告例

の多い有害事象の一つである消化管穿孔を対象とし、HISの

構造化データを用いて疾患の発症例を抽出するための

phenotypingアルゴリズム（以下、アウトカム定義）を開発し、

MID-NETへの適用可能性を検討することである。 

2. 方法 

2.1 対象 

2011 年 4月 1日から 2016 年 12 月 31日の約 5年間にお

いて、九州大学病院（以下、本院）に入院した全患者 68,515

名（131,002 件）を対象とした。 

 

2.2 データの属性 

アウトカム定義の作成に用いた構造化データ種目を表 1に

示す。MID-NET での利活用を考慮して、消化管穿孔に関連

したDPC傷病名、腹部CTまたはX線撮影の実施・加算、注

射オーダ（抗菌薬）、手術実施及び特定器材データを用い

た。 

表 1 アウトカム定義の作成に用いた構造化データ種目 

2.3 アウトカム定義の開発手順  

1) 専門医の見解やガイドライン等をもとに構造化データを用

いた数種類のアウトカム定義を作成する。 

2) 抽出した症例からランダムサンプリングした症例に対して、

データ種目 変数 データソース

傷病名 128（例：胃/腸穿孔、腸瘻） DPC
放射線検査
（腹部CT/X線撮影、
CT/X線読影料)

82 DPC/レセプト

抗菌薬オーダ 1568 SS-MIX2

胃管挿入（特定器材） 24 DPC/レセプト

手術情報実施

限定：6（例：胃/十二指腸穿孔縫合
術など）
広範囲：354（限定3変数を含む。
例：腸閉塞症手術、胃腸管切除術
など）

DPC/レセプト
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2 名の疾患専門医が独立して判定基準に従い、診療録など

を確認して真偽判定を行う。判定者間で評価が異なる場合は

対象疾患に対する診療経験数の長い専門医の判定を採用

する。専門医間の一致度の評価に Kappa係数を算出する。 

3) アウトカム定義の妥当性の指標として陽性的中度（以下、

PPV）を算出する。 

2.3 倫理的配慮 

本研究は九州大学医学研究院倫理審査委員会により承認

された（承認番号 29-167 番）。 

3. 結果 

3.1 アウトカム定義の作成 

DPC病名のみの 1種類の広義のアウトカム定義（定義 1）と

消化管穿孔の確定診断に必須である腹部CTの実施 1-3)や抗

生物質処方などのデータ種目を組み合わせた 9 種類の狭義

のアウトカム定義(定義 2～10)、計 10種類を作成した（表 2）。  

また、index dateを対象期間内の入院日に設定し、1ケースを

1入院と定義した。 

3.2 専門医による真偽判定 

定義 1 より 201 件（175 名）が抽出され、うち 100 件（95名）

をランダムサンプリングし、index date を含む入院期間中にお

いて消化管穿孔を発症しているかどうかを、2 名の消化器疾

患専門医が独立して判定基準（図 1）に従い 4 段階判定を行

った。2 者間で判定が異なった症例に対しては、消化管穿孔

に対する診療経験数の長い専門医の判定を採用するととも

に、 kappa 係数を算出して評価の信頼性を確認した

（Kappa=0.59）。 

 

図 1 判定基準 

3.3 抽出件数及び PPV 

定義 1 のアウトカム定義において、傷病名のうち非外傷性

腸穿孔（ICD10: K631）が 206 件と最も多い該当数で、ランダ

ムサンプリングに伴う真症例件数は 50 件中 39 件、PPV は

78.0%であった（表 3）。また、「入院の契機となった傷病名」の

PPVが 87.8%と 6種の DPC病名分類の中で最も高く、「入院

時併存症名」が 56.3%と最も低い精度であった（表 4）。 

各アウトカム定義からの症例件数及び PPVを表 5に示す。 

DPC 傷病名のみを抽出条件とした場合（定義 1）、ランダム

サンプリング 100 件中真症例件数は 77 件、PPV は 77.0%で

あった。これに腹部 CT の実施や抗菌薬処方を加えた場合、

100 件中 71件と該当数は減ったが PPVは 83.1%まで上昇し

た（定義 2）。さらに、手術実施を加える（定義 3）と PPV は

90.0％に達した（該当数: 60 件、真症例件数：54 件）。また、

他院でのCT検査実施を想定してCT読影料の有無を加えた

場合（定義 9）の PPVは 90.5%（該当数: 63 件、真症例件数：

57件）であった。 

なお、手術実施に加え胃管挿入（特定器材）を条件に組み

合わせても（定義 6）、胃管挿入を加えない定義 3 と該当症例

件数、真症例数および PPV はほとんど変わらなかった（定義

3: PPV 90.0%, 定義 6: PPV 90.3%）。 

手術実施において消化管穿孔に特化した術式に限定した

場合（定義 4）、該当数は 100 件中 7 件と広範囲に消化管手

術の術式まで選定した場合（定義 3）に比べ、該当数が 1/10

以下に減り、PPV も 85.7%とわずかに低下した。 

4. 考察 

本研究では、MID-NET に適用可能な構造化データを用

いて消化管穿孔を抽出する 10 種類のアウトカム定義を開発

し、各定義に対する精度を評価した。 

DPC 病名分類の中で「入院時併存症名」に病名が登録さ

れていた症例のほとんどが、他院での治療により症状が安定

しているケースや既往症例で真の消化管穿孔症例ではなか

った。穿孔を発症した場合、消化液や内容物の腹腔内漏出

に伴う腹膜炎によりショック状態に陥るなど、重篤な合併症を

きたすリスクが高く 1)、何らかの緊急処置が優先的に実施され

るケースが多い。本研究でも「主傷病名」や「入院の契機とな

った病名」の場合においてPPVが高く、このような病態の観点

からみても本結果は妥当であると考えられる。抽出条件として

病態に応じて DPC 病名分類を予め選定することも一案であ

る。 

10 種類の定義の中で、DPC 病名のみを条件とした定義に

おける PPVが最も低かったが、消化管穿孔の確定診断となる

腹部 CT 検査実施 2-3)や治療薬である抗菌薬処方といった疾

患に特異的なデータ項目を抽出条件に加えることで、該当数

は減るが PPVは改善した。 

DPC 病名のみを条件とした定義からの抽出症例の中で偽

症例と判定された23件のうち 5件は、前医にて穿孔の確定診

断及び初期治療が施され、緊急を脱した後に精査・加療のた

め本院に転院したケースであり、大学病院という本院の組織

体制が症例抽出に関連していた可能性があった。また、ここ

では言及しないが、同様のアウトカム定義を複数施設で検討

した場合、PPV に大きな違いが認められ、DPC の運用などが

施設間での違いに影響しているものと考えられた。このように、

今後のアウトカム定義の作成において、施設の特性を踏まえ

た検討が必要である。 

手術実施において腹腔鏡下穿孔縫合術など消化管穿孔

に特化した術式に限定した場合、イレウス解除術など広範囲

に消化管手術の術式まで選定した場合に比べ、PPV がわず

かに低下した。炎症性腸疾患や腫瘍などでは腸管の脆弱性

に伴い微小穿孔を生じることがあり 4-8)、これが術中に発見さ

れ、穿孔修復処置も併用して実施されるケースがある。その

ため、術式を限定することでこれらの真症例が抽出されない

可能性がある。 

また、保存的治療レベルの消化管穿孔症例まで広く特定
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するため手術実施に胃管挿入を抽出条件に組み合わせても

該当症例件数、真症例数および PPV はほとんど変わらなか

った。これは、重症度の有無の判定には CT 検査が必須であ

り、胃管挿入を条件に加えなくとも CT 検査実施の条件で保

存的治療の症例まで抽出されたものと考える。 

本研究で開発した 10 種類のアウトカム定義はいずれも

PPV が 70%以上と決して精度が低いものではなかった。これ

らのアウトカム定義を利用するにあたり、確実な穿孔症例を特

定したいか、あるいは穿孔であろう症例を少しでも多く取りた

いか等、研究の目的に応じて使い分けていくことが重要であ

る。 

6. 結論 

本研究で開発した 10種類のアウトカム定義の精度はいずれ

も低いものではなかった。アウトカム定義の利用にあたり研究

目的に応じて使い分けていくことが重要である。 
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表 2 開発したアウトカム定義 

結合条件：データ種目内は or 条件、データ種目間は and 条件 

 

 

 

表 3 DPC 病名のみのアウトカム定義（定義 1）からの抽出における病名別分類集計 

DPC 傷病名：主傷病名、入院の契機となった傷病名、医療資源を 2 番目に投入した傷病名、入院時併存症名、入院後発症疾患

名のいずれかを含むものとする 

 95％信頼区間：Clopper-Pearson 正確信頼区間により算出 

PPV: 陽性的中度 

 

 

 

表 4 DPC 病名のみのアウトカム定義（定義 1）からの抽出における DPC 病名分類別集計 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

95％信頼区間：Clopper-Pearson 正確信頼区間により算出 

PPV: 陽性的中度 

 

 

 

 

傷病名 注射オーダ 特定器材
DPC SS-MIX2 DPC

穿孔または穿孔
に関連した病名

抗菌薬 腹部CT X線撮影 CT読影料 X線読影料 胃管挿入 広範囲 限定

1 〇

2 〇 〇 〇

3 〇 〇 〇 〇

4 〇 〇 〇 〇

5 〇 〇 〇 〇 〇

6 〇 〇 〇 〇 〇

7 〇 〇 〇 〇 〇 〇

8 〇 〇 〇 〇 〇 〇

9 〇 〇 〇 〇 〇 〇

10 〇 〇 〇 〇 〇 〇

定義

放射線検査実施 手術実施
DPC/レセプト DPC/レセプト

判定対象 真 偽 PPV

件数 件数 件数 件数 割合（％）

主傷病名 90 53 44 9 83 [70.2-91.9]

入院の契機となった傷病名 78 41 36 5 87.8 [73.8-95.9]

医療資源を最も投入した傷病名 92 53 44 9 83 [70.2-91.9]

医療資源を2番目に投入した傷病名 54 26 15 11 57.7 [36.9-76.7]

入院時併存症名 32 16 9 7 56.3 [29.9-80.3]

入院後発症疾患名 66 29 22 7 75.9 [56.5-89.7]

DPC病名分類

ランダムサンプリング

95%信頼区間

［下限値-上限値］

全体

判定対象 真 偽 PPV
件数 件数 件数 件数 割合（％）

DPC傷病名（包括） 201 100 77 23 77 [67.5-84.8]
K251_胃潰瘍_急性、穿孔を伴うもの 3 2 2 0 100 [100.0-100.0]
K255_胃潰瘍_慢性又は詳細不明、出血を伴うもの穿孔を伴うもの 32 6 4 2 66.7 [22.3-95.7]
K261_十二指腸潰瘍_急性、穿孔を伴うもの 32 7 7 0 100 [100.0-100.0]
K265_十二指腸潰瘍_慢性又は詳細不明、出血を伴うもの穿孔を伴うもの 22 4 2 2 50 [6.8-93.2]
K285_胃空腸潰瘍_慢性又は詳細不明、出血を伴うもの穿孔を伴うもの 2 1 1 0 100 [100.0-100.0]
K572_穿孔及び膿瘍を伴う大腸の憩室性疾患 42 9 8 1 88.9 [51.8-99.7]
K631_腸穿孔（非外傷性） 206 50 39 11 78 [64.0-88.5]
K632_腸瘻(孔) 50 14 10 4 71.4 [41.9-91.6]
P780_周産期の腸穿孔 3 1 0 1 0 [0.00-0.00]
S363_胃損傷 3 1 1 0 100 [100.0-100.0]
S364_小腸損傷 6 1 1 0 100 [100.0-100.0]
S367_腹腔内臓器の多発性損傷 8 2 2 0 100 [100.0-100.0]
S369_詳細不明の腹腔内臓器の損傷 8 3 1 2 33.3 [0.8-90.6]

病名及びICD10 95%信頼区間
［下限値-上限値］

ランダムサンプリング
全体
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表 5 各アウトカム定義の抽出件数及び PPV 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  95％信頼区間：Clopper-Pearson 正確信頼区間により算出 

  PPV: 陽性的中度 

判定対象 真 その他 PPV

件数 件数 件数 件数 割合（％）

1 201 100 77 23 77 [67.5-84.8]

2 141 71 59 12 83.1 [72.3-91.0]

3 117 60 54 6 90 [79.5-96.2]

4 12 7 6 1 85.7 [42.1-99.6]

5 126 62 56 6 90.3 [80.1-96.4]

6 101 48 43 5 89.6 [77.3-96.5]

7 168 82 68 14 83 [73.0-90.3]

8 135 63 54 9 85.7 [74.6-93.3]

9 127 63 57 6 90.5 [80.4-96.4]

10 102 49 44 5 89.8 [77.8-96.6]

全体
ランダムサンプリング

95%信頼区間
［下限値-上限値］

定義
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