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研究成果の概要（和文）：前向きコホート研究のデータを用いてDPCデータによる脳卒中判定の妥当性を検証し
た。2009～14年に対象地域内の病院に入院した研究参加者2,025人を対象とした。岩手県地域脳卒中登録事業に
登録された症例（登録例）をゴールドスタンダードとした時のDPCデータによる脳卒中抽出例（DPC例）の感度は
78.9%、陽性反応的中度は96.7%及びκ係数（95%信頼区間）は84.9% (81.4-88.4)であり、高い一致度を示した。
脳卒中罹患率（千人年対）は登録例12.0に比しDPC例9.8で過小評価された。本研究の結果からコホート研究にお
ける脳卒中判定にDPCデータを用いることの妥当性が示唆された。

研究成果の概要（英文）：To validate stroke determination by DPC data, data from a prospective cohort
 study were used in this study. 2,025 study participants who were admitted to a hospital in the 
study area between 2009 and 2014 were included. Sensitivity, positive predictive value (PPV), and 
kappa coefficient were calculated for stroke cases extracted from DPC data (DPC extracted cases) 
using cases registered in the Iwate Stroke Registry (stroke registry cases) as the gold standard. 
The sensitivity, PPV, and kappa coefficient were 0.789, 0.967, and 0.849, respectively. The 
incidence rate of stroke was 12.0 in the stroke registry cases and 9.8 in the DPC extracted cases. 
This study suggests that DPC data can be used to identify strokes in cohort studies although it may 
underestimate absolute risks such as incidence rates.

研究分野： 疫学・公衆衛生学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
国外では傷病名の妥当性を評価した上で、医療データはコホート研究のアウトカムとして利用されている。本研
究は地域ベースの前向きコホート研究において医療データ（今回はDPCデータ）をアウトカムとして用いた国内
で初めての研究と考えられる。本研究ではDPCデータ等のリアルワールドデータが大規模前向きコホート研究の
アウトカムとして利用できる可能性を示した。リアルワールドデータを利活用することで大規模コホートにおい
ても一定の様式で追跡情報を収集することが可能になることが期待される。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
 近年、電子カルテやレセプトデータ等のリアルワールドデータの研究への活用が注目されて
いる。国外では Medicare データを用いた REGARD (Reasons for Geographic and Racial 
Differences in Stroke) 研究や UK の GPRD (General Practice Research Database) などで傷
病名の妥当性を評価した上で、コホート研究のアウトカムとして利用されている 1),2)。欧米の
みならず、韓国、台湾でもレセプトデータによる脳卒中判定の妥当性研究が行われ、コホート研
究のアウトカムとして利用されている 3),4)。 
 
 本研究の基盤となる岩手県北地域コホート（県北コホート）研究は、循環器疾患（脳卒中及び
心疾患）や要介護認定の危険因子を明らかにすることを目的とし、岩手県北部・沿岸の 3 保健医
療圏（二戸地域、久慈地域及び宮古地域）の住民 26,469 人を対象として、2002 年度に開始され
た大規模前向きコホート研究である 5)。県北コホート研究の追跡調査では本人の同意の下、医
療機関でのカルテ調査を実施するとともに、岩手県地域脳卒中登録事業の登録データを用いて、
研究参加者の脳卒中発症を同定している 6)。岩手県地域脳卒中登録事業は、岩手県および岩手
県医師会の運営の下、県内の脳卒中発生状況を悉皆的に把握するため、全国に先駆け 1991 年に
開始された。同事業では登録基準として WHO-MONICA 基準を採用し、登録が標準化されてお
り、全国的にみても量的・質的妥当性とも高いデータベースが構築されている 7)。 
 
 一方、脳卒中の発症動向や診療実態を正確かつ迅速に把握するために電子カルテや DPC
（Diagnosis Procedure Combination）データ等のデータ利活用が進められており、一部では電
子カルテや DPC データ等から容易に脳卒中症例を登録するシステムが開発されている 8)。医療
情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学研究の実施に関するガイ
ドラインでは、DPC データ等をアウトカムとして研究利用する場合は、その定義の正確性を評
価するために妥当性研究を推奨している 9)。つまり、県北コホート研究参加者の脳卒中発症把
握に DPC データを用いるためには、同参加者内における妥当性研究が必要である。 
 
２．研究の目的 
 本研究の目的は、地域ベースのコホート研究である県北コホート研究を基盤として、DPC デ
ータによる脳卒中判定の妥当性を検証し、レセプトデータによるアウトカム把握を大規模コホ
ート研究に適用することの妥当性を明らかにすることである。 
 
３．研究の方法 
（1）対象 
 本研究は岩手県二戸病院の協力を得て実施された。そこで県北コホート研究参加者のうち、岩
手県二戸病院が所在する二戸地域参加者 9,094 人を対象とした。 
 
（2）DPC データによる脳卒中の抽出 
①県北コホート研究参加者のうち岩手県二戸病院への入院の有無を同定するため、個人情報（漢
字氏名、カナ氏名、性別、生年月日、住所）を用いて、県北コホート研究参加者データと岩手県
立二戸病院入院患者リストを突合した。 
 なお、岩手県二戸病院では 2009 年 7 月以降に DPC が導入された。また今回用いる県北コホ
ート研究の最終追跡日は 2014 年 12 月 31 日とした。したがって、本研究では、2009 年 7 月か
ら 2014 年 12 月までの入院患者リストを利用した。 
 
②突合された者（すなわち、県北コホート研究参加者でかつ岩手県立二戸病院入院患者）の DPC
データを用いて、表 1 の抽出条件に基づき脳卒中を抽出した。 
 
③上記①突合及び②抽出の作業は、（株）アイシーエスに委託して岩手県二戸病院内で実施した。
委託先については業務委受託契約に基づき管理、監督した。 
 
④DPC データによる脳卒中抽出データと、岩手県地域脳卒中登録事業によって確認された脳卒
中罹患情報を含む県北コホートデータとリンケージし、解析用データを作成した。 
 
（2）統計解析 
①DPC データによって抽出された脳卒中症例（DPC 抽出例）の妥当性を検証するため、岩手県
地域脳卒中登録事業によって確認された脳卒中症例（脳卒中登録例）をゴールドスタンダードと
し、感度、特異度、陽性反応的中度（PPV）、陰性反応的中度（NPV）及びκ係数（95%信頼区
間）を計算した。 
 



②DPC 抽出例と脳卒中登録例のそれぞれについて罹患率を計算した。 
 
③統計解析には、SPSS version 25 及び EZR を用いた。 
 
（3）倫理的配慮 
 本研究は岩手医科大学医学部倫理委員会の承認（承認番号：MH2020-151、最新承認年月日：
2021 年 2 月 24 日）、及び、岩手県立二戸病院倫理委員会の承認（承認番号 2020-05、最新承認
年月日：2020 年 12 月 28 日）を得て実施された。 
 
表 1 DPC データによる脳卒中の抽出条件 
様式１ 
（診療録情報） 

診断情報 主病名 い ず れ か の 項 目 に 対 象 の
ICD10 コードがある 
脳梗塞：I63 
出血性脳卒中：I60, I61 

入院の契機となった傷病名 
医療資源を最も投入した傷
病名 

入退院情報 入院中の主な診療目的 「その他の加療」 
入院経路 「院内で出生」以外 
予定・救急医療入院 「予定入院」以外 

診療情報 脳卒中の発症時期 「無症候性（発症日なし）」以外 
 
４．研究成果 
（1）DPC データによる脳卒中抽出結果 
 対象者 9,409 人のうち、DPC が導入された 2009 年 7 月～2014 年 12 月に岩手県立二戸病院
に入院した者は 2,025 人であった。2,205 人のうち DPC 抽出例は 232 人（脳梗塞 145 人、出血
性脳卒中 87 人）であった。脳卒中登録例は 284 人（脳梗塞 184 人、出血性脳卒中 100 人）で
あった。 
 
（2）脳卒中登録データによる脳卒中症例と DPC データによる脳卒中抽出例の一致度（表 2） 
 
表 2 脳卒中登録例と DPC 抽出例の一致度 

DPC による抽出病型 感度 特異度 PPV NPV κ係数 (95%信頼区間) 
全脳卒中 78.9 99.5 96.6 96.7 84.9 (81.4 – 88.4) 
脳梗塞 74.5 99.6 94.5 97.5 81.8 (77.1 – 86.6) 
出血性脳卒中 87.0 100.0 100.0 99.3 92.7 (88.8 – 96.7) 

PPV, 陽性反応的中度; NPV, 陰性反応的中度 
データは%で示す。 
 
（3）脳卒中登録データ及びと DPC データに基づく脳卒中罹患数、罹患率（表 3） 
 
表 3 脳卒中登録例及びと DPC 抽出例に基づく脳卒中罹患数、罹患率 

DPC による抽出病型 脳卒中登録例 DPC 抽出例 
全脳卒中   
 観察人年 23590 23683 
 罹患数 284 232 
 罹患率（1000 人年対） 12.0 9.8 
   
脳梗塞   
 観察人年 23590 23889 
 罹患数 184 145 
 罹患率（1000 人年対） 7.8 6.1 
   
出血性脳卒中   
 観察人年 23959 23978 
 罹患数 100 87 
 罹患率（1000 人年対） 4.2 3.6 

 
（4）考察 
①結果のまとめ 
 本研究では、岩手県地域脳卒中事業によって確認された脳卒中症例をゴールドスタンダード
として、DPC による抽出例の感度、特異度、PPV、NPV 及びκ係数を計算した。表 2 に示すよ
うに、全脳卒中では感度はやや低いが、PPV は高く、κ係数からみた一致度は非常に高かった。
病型別にみると、脳梗塞に比べ、出血性脳卒中のほうが感度、特異度ともに高く、一致度も非常



に高かった。本研究ではまた、人年法を用いて脳卒中罹患率（千人年対）を計算した。罹患率は
脳卒中登録例に比べ、DPC 抽出例のほうが低く見積もられた。 
 
②本研究の国内外における位置づけとインパクト 
 国外では傷病名の妥当性を評価した上で、医療データはコホート研究のアウトカムとして利
用されている 1) - 4)。国内でもレセプトデータによって判定された疾患をアウトカムとしたコホ
ート研究の報告は存在する 10)が、アウトカム判定の妥当性検証は十分とは言い難い。また渉猟
し得た限り、本研究は地域ベースの前向きコホート研究において医療データ（今回は DPC デー
タ）をアウトカムとして用いた国内で初めての研究と考えられる。 
 退院時要約データによる脳卒中抽出の妥当性研究では、脳梗塞抽出の感度は 74～86%、PPV
は 88～90%及びκ係数は 0.72～0.82 と報告されている 11)。UK Biobank Stroke Outcomes 
Group からのシステマティックレビューによると、electronic health record (EHR) data による
脳卒中症例の同定では、脳卒中に特異的なコードを用いた場合、PPV は 70％以上であった 12)。
Medicare データをコホート研究に応用した REGARDS 研究では、全脳卒中抽出の PPV は
92.6％、特異度 99.8％、感度 59.5％であった。脳梗塞ではそれぞれ 91.1％、99.8％、58.6％、
出血性脳卒中ではそれぞれ 84.8%、100.0%、59.9%であった 1)。対象集団や用いているデータ
の種類、抽出アルゴリズムが異なるため、本研究の結果と単純に比較することはできないが、本
研究で得られた感度、特異度、PPV 及びκ係数は先行研究と同等あるいは比較的高い数値であ
り、大規模前向きコホート研究における脳卒中罹患の同定に DPC データを用いることができる
可能性を示した。 
 
②今後の展望 
 比較的高い一致率を示した一方、偽陰性が 13～26%（感度 74～87%）であり、見逃し例が少
なからず存在し、罹患率のような絶対リスクは過小評価される可能性がある。本研究の結果は、
一地域の、一病院における結果である。Park ら 3) も指摘しているように、他の病院や他の集
団において妥当性検証をする必要がある。コホート研究は曝露要因（例えば喫煙状態）毎のイベ
ント発生率（罹患率、死亡率等）を比較して、疾病の危険因子を明らかにする研究である。本研
究では曝露要因別にDPCデータによる脳卒中抽出の妥当性検証やイベント発生率を検討できて
いない。今後検討が必要である。 
 今後、国内の前向きコホート研究は大規模化され、さらに複数のコホートの個人データを統合
することでより大きなデータとして解析を行う Individual Participant Data (IPD) analysis が
主流になると考えられる。しかしコホートが大規模化することで追跡の困難性も大きくなる。本
研究ではDPCデータ等のリアルワールドデータが大規模前向きコホート研究のアウトカムとし
て利用できる可能性を示した。リアルワールドデータを利活用することでコホートが大規模化
しても一定の様式で追跡情報を収集することが可能になることが期待される。 
 
（5）結論 
 本研究では地域ベースの大規模コホート研究のデータを用いて、コホート研究における脳卒
中症例の同定に DPC データが有用である可能性を示した。一方、罹患率のような絶対リスクは
過小評価される可能性が示唆された。 
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