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近年、臨床データベースは、公的機関、学会、あるいは、大学等の施設が中心となり、国全体、あるいは、地域

限定などの拡がりの中で、多くの活用の期待をもとに様々な目的を持った構築がなされている。 

　目的によってそれぞれの症例データベースの対象疾患や調査項目は異なるが、薬剤等を含む様々な医療技術介

入に対し RCTができない、あるいは、補足するような診療のリアルワールドにおける有効性やアウトカム評

価、経済性等の効率性評価、希少疾患や難病を含む疾病の頻度や自然歴、 QOL評価、地域特性の評価や広域での

診療の質評価、さらには、 AI等を用いた診断支援、意思決定支援などにつながる臨床研究への活用が期待されて

いる。 

　一方、それらの臨床データベースを用いた研究により生み出されるエビデンスやファクトの質は、蓄積される

データの品質や広域性、および解析プロセスに依存する。そのため、データの取得や収集、その維持管理などの

データ管理、および、集計や解析などの手法等のデータ活用のあり方が問われる。具体的な課題として、症例登

録における負担軽減とそれに伴う電子カルテ等の既存の診療情報の活用を可能とする質の高い正確な情報の作

成、および、連携のあり方、診療データにおける欠損等の少ないより正確な現場での登録、および、収集後の

データの縦断的な連続性を含む品質管理、さらには、これらの収集、維持管理における費用、活用に向けたガバ

ナンスのあり方などが挙げられる。 

　臨床データベースは、その正確性の高いデータが適切に用いられることがその使命であり、そのデータ品質の

検証などを公開すると言った透明性を持ち、可用性を高める恒常的な向上が望まれる。
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In recent years, the ministry of health and welfare, academic societies, and other organizations generated the health care 
databases based on the expectation of the usage for various clinical studies. Although the target diseases and accumulated 
data of each healthcare database differ depending on the purpose, the users can obtain the real-world evidence of the 
effectiveness or patients related outcomes of various medical technologies or interventions in the real world using the 
usual statistics or artificial intelligence. The representative examples of the epidemiological study, the supplemental 
study reinforcing the evidence of the randomized controlled study, and those developing new algorithms will be 
presented. As the evidence and facts produced through the research using those health care databases depend on the 
quality of the accumulated data, specific issues are focused on high-quality and accurate registry data with the utilization 
of various clinical data in the electronic medical records and with the least number of missing data. Besides, the 
appropriate and transparent methodological procedure to create new real-world evidence should be necessary. The highly 
accurate and qualified health care databases should have transparency disclosing verification of the data quality and 
continually improving the availability. 

Keywords: health care databases, real-world evidence, nephrology, CDSS 

1.はじめに 
近年、臨床データベースは厚生労働省や公的機関、学

会、あるいは、大学等の施設が中心となり、日本全体、あるい

は、地域限定などの拡がりの中で、多くの活用の期待をもとに

様々な目的を持って構築がなされている。 
その目的によってそれぞれの症例データベースの対象疾

患や調査項目は異なるが、薬剤等を含む様々な医療介入に

対し Randomized Control Trial(RCT)ができない、あるいは、

補足するような診療のリアルワールドにおける有効性や、アウ

トカムおよび QOL 評価、経済性等の効率性評価 1)、希少疾

患や難病を含む疾病の頻度や自然歴、地域特性の評価や

診療の質評価、さらには、AI 等を用いた診断支援、臨床意

思決定支援など実臨床に直接、貢献する臨床研究への活用

が期待されている。 
 本稿では、臨床データベースの代表的な研究活用例と今

後の課題について取り上げる。 

2. 臨床データベースを活用した臨床研究 

2．1 疫学研究 
観察研究においては、まず、記述統計により地域や国全体

における疾患頻度、関連する要因の違いなどを明確にでき、

また、それらが仮説樹立のきっかけとなることも期待される。こ

の中で地域別、あるいは、様々な分類や重症度等から層別

化した頻度による発症率差、リスク比、オッズ比などが求めら

れるが、相関は示されても疑似相関であって原因と結果の因

果を示すものとは言えないものであることが多い。一方、もとも

と診療報酬を目的に作られたデータをもとにする NDB などを

用いて実施されることで、疾患の誤分類につながることがある。

これらのデータソースの違いによっては、異なる結果をもたら

すことは容易に理解できる。異なる 2 つの症例データベース

をもとにした慢性腎臓病（CKD）の病気ステージ別の貧血頻

度の割合の違いを示す。2）3) 

2．2  RCT を補完する観察研究 
観察研究における結果は、RCT、あるいはそのシステマテ

ィックレビュー研究に比べてエビデンスレベルで劣るといった

エビデンスピラミッドが浸透し、また、多くがその効能(efficacy)
の根拠として臨床試験の結果を用いている。しかし、RCT は

事象の因果関係を明らかにする上での内的妥当性の高さ､頑

健性が強みである一方、その症例選択における厳密性や介

入方法、評価の厳格性が高いことから、一般臨床における対

象患者層とは異なり、外的妥当性が低いなどの問題がある。

また、観察期間の短さにより頻度の少ない副作用等の事象の

検出に限界がある、さらには、RCT が倫理的に困難である場

合なども含めて、長期に様々な年代の患者、あるいは、患者

背景の異なる対象に対する有効性（Effectiveness）を確認す

る目的で、日常臨床における Real World Data (RWD)として症

例データベースが用いられることが多い。4）糖尿病性腎症に

おける SGLT2 阻害薬の腎機能悪化抑制について検討した

RCT および、そのエビデンスを確認した観察研究事例を取り

上げる。5)6) 

2.3 予測モデルの構築と臨床意思決定支援 
RWD をもとにしたビッグデータに対する昨今の Artificial 

intelligence（AI）の活用はその有用性を示すことで、ビッグデ

ータの価値そのものを示すものとなっており、また、臨床意思

決定支援システム（CDSS）との発展にも寄与している。AI の

応用は診断や予後予測等を目的に様々な試みがなされてい

るが、その課題には、いわゆる Black-Box問題があり、意味解

釈が不可能なロジックがある。現状においては、AI 等による

臨床的な意思決定支援の位置付けは、医療者による決断を

あくまでも支援すると言ったものであり、そのためには説明可
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能な AI 開発が重要である。事例として血液透析患者への死

亡予測について取り上げる。7) 

3. 今後の課題 
症例データベースは、物理的および機能的なネットワーク

の進歩と拡大によって、データリソースとしての活用がさらに

進むとともにその価値も高まるものと考えられるが、その中で、

改善、あるいは解決すべき課題も多い。 

3.1 蓄積されるデータの品質とその保証 
様々な活用が期待される症例データベースは、その蓄積さ

れる情報の品質により生み出される Real World Evidence 
（RWE)に対する信頼性の度合いも左右されることは容易に理

解されるものである。 
日本の於ける診療報酬情報や電子カルテ情報に基づく SS-

MIX2 の情報を活用した症例データベースにおいて最も課

題となるのは病名データである。元々、診療報酬請求に必要

とされる情報であることによってその精度の低さが指摘されて

いる。特に、アウトカムや併存症や合併症などの情報の欠落

は、研究結果そのものに大きく影響するものである。8)   
また、検査結果値においても検査法の標準化は進んでいる

が、多施設間、あるいは経時的な検査法の変更などが含まれ

るデータにおける活用には、施設単位でのデータクレンジン

グ、さらには、それら施設をまとめる際のキュレーションの作業

は重要である。さらには電子カルテから SS-MIX2 へのデータ

出力精度を保証するシステムバリデーションも不可欠である。 

3.2 臨床情報を含めた症例データの重要性 
現時点での医事情報や SS-MIX2情報は、検査値や処

方・注射情報を除いてカルテに記載されるような具体的な臨

床情報に欠けるため、これらの情報をどのように活用可能と

するかは重要な課題である。National Clinical Database
（NCD）など多くの症例登録においては、これらの診療情報の

登録が求められている。一方、多くの診療情報は電子カルテ

上に登録されている情報であるものの Narrative な記載であ

ることが多く、将来的な自然言語解析による取得が実現する

までには、その情報取得を目的として電子カルテ上で入力様

式が構造化された様々な書式（Template）との連動が望まれ

る。また、複数の症例データベース間のリンケージにおける相

互の情報の利用も課題であるが、個人情報やセキュリティに

おける課題の解決が先決である。その一方で次世代医療基

盤法による匿名加工データの活用も期待されるが、現行では

患者の同意取得への対応が必要なことから、実現には時間

を要すると考えられる。 

3.3 データ活用における適切なプロセス（図 1） 
臨床研究の一つの目的は、事象の因果およびその程度を

明らかにすることである。RWDをもとにした観察研究では、ま

ず、そのデータ内容やその質がその研究に目的に適したもの

かを検討する必要がある。次に、その解析においては、バイ

アスの影響や交絡を最小限にする必要がある。それらの質の

高い因果推論を行うための統計的手法としては、操作変数

法、回帰不連続デザインやプロペンシティスコアなどの活用

などが求められる。一方、機械学習においても、その導出プ

ロセスの透明性を明確にするとともに、臨床意思決定支援シ

ステムへの活用を目的とする場合には Black boxを避けるこ

とやその領域における知識との関連性と洞察が不可欠であ

る。9) 

 

4．まとめ 
症例データベースとその研究は、そのデータ量やデータ取

得における悉皆性などから、これまでの研究では確認できな

かった新たな知見を生み出すことを可能とさせるものである。

そのため、医療情報の電子化の拡大とともに、今後もより幅広

く、また、長期間に渡るデータ蓄積がなされていくものと考え

られる。しかし、その有用性は蓄積されるデータの質の向上と

維持のもとに、その適切な活用プロセスに委ねられている。そ

のような認識、および、その具体的、かつ継続的な対応が重

要であり不可欠である。 
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