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研究成果の概要（和文）：(200字程度) 
近年、各領域で診療ガイドラインが整備されつつあるが、その推奨は臨床の場で必ずしも実

施されていない。また添付文書に記載された安全性情報の遵守程度も明らかではない。これら
は「エビデンス・診療ギャップ」として医療の質を考える際の大きな課題となっている。本課
題はレセプト・データベースを用いて、ステロイド性骨粗鬆症ガイドラインの推奨実施状況と、
心弁膜症リスクが指摘され添付文書が改訂された麦角系ドパミンアゴニスト使用者での心エコ
ー実施割合を明らかにし、レセプト・データベースの有用性を証明した。 
 
研究成果の概要（英文）： 
In recent years, the problem of underuse of useful clinical evidence is coming to be 
important - evidence-practice gap. The major concern about evidence-practice gap is 
insufficient implementation of evidence-based effective treatment, however, the 
perspective can be extended to measures to improve drug safety and prevention of drug 
related adverse events. At first, this study characterized the database of receipt 
(healthcare claims) and the usefulness for research purpose. Afterwards, two cases 
(implementation of recommendation of preventive drug use against steroid-induced 
osteoporosis, adherence to the alert indicated in revised package insert for 
ergot-derived anti-Parkinson drugs, of which risk of valvulopathy has been identified) 
were examined using this database. Through these analyses, the receipt database was proved 
to be useful to study evidence-practice gap. 
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１．研究開始当初の背景 
1991年にカナダの Guyattが提唱した根拠

に基づく医療（Evidence-based medicine: 
EBM）は、質の高い医療を求める社会的な意
識の高まりと共に、さまざまな臨床分野で受
け入れられた。近年では、EBMの手法を用い
て各領域で診療ガイドラインが整備されつ
つある。しかし、その推奨内容と臨床現場の
診療内容には乖離が見られる場合が少なく
ない。また添付文書はじめとする薬物安全性
情報の遵守程度も定量的に明らかにされて
はいない。これらは「エビデンス・診療ギャ
ップ」として医療の質を問うヘルスサービス
研究の新たな課題として注目されている。 
診療報酬明細書（レセプト）は、経済的分

析、医療費適正化の基礎資料として、また最
近では疫学研究への活用に関心が高まりつ
つあるが、ヘルスサービス研究の視点からの
活用はまだ少ない。 
 
２．研究の目的 
本研究ではまずレセプト・データベースの

活用に向けてその特徴を記述する。 
その上でレセプト・データベースを用いて、

診療ガイドラインや添付文書の遵守状況と
関連要因を明らかにすることを目的とする。 
 
３．研究の方法 

株式会社日本医療データセンター（JMDC）
と協力し、複数の健康保険組合のレセプトを
匿名化名寄せシステムにより個人単位に連
結し、レセプト・データベースを構築した。 

その上で同データベースを用いて以下の 2
課題の検討を実施した。 
・国内の「ステロイド性骨粗鬆症の管理と治
療のガイドライン」（2004）で推奨度 A（強く
奨める）とされたステロイド長期使用患者に
対する骨粗鬆症治療薬の予防的投与と定期
的骨密度測定の実施割合を評価。 
・心弁膜症リスクが指摘されて添付文書に心
エコー実施が明示された麦角系ドパミンア
ゴニスト処方患者における心エコー実施状
況の評価。 
 
４．研究成果 

医薬品に関する疫学研究、すなわち、薬剤
疫学的研究を行うには患者データの収集が
必須である。その方法として医療機関データ
（診療記録、オーダリングデータ、レセプト
データ）、患者モニター制度を利用した登録
データ、保険者のレセプトデータなどが考え
られる。単独の医療機関データの場合は、１
人の患者が複数の医療機関を受診した場合
や院外処方箋を発行した場合の他の医療機
関データや調剤薬局データを全て捕捉する
ことは困難である。地域連携や治療連携も発

展しつつあるが、診療連携に関連のない受診
まで捕捉することは容易ではない。患者モニ
ター制度の場合は、癌など特定の疾患に限定
される。他の疾患で多くの患者にモニター登
録を求めても同意取得の方法や、患者による
登録の継続可能性など運用面での困難が予
想される。 

保険者のレセプトデータの場合、治療結果
（死亡の把握など）や臨床検査値が不明な点
と疾患の重症度・臨床像が明確ではないこと
が限界と言える。これらの情報は、診療記録
を直接照会することで得られるが、現状では
用意ではない。また、DPC (Diagnosis 
Procedure Combination)等の包括制度による
明細の欠落も問題となる。一方、保険者のレ
セプトデータの利点としては、母集団が明確
であることと、全数把握であり、長期間の時
系列変化を集約的に把握できることがある。
入院に限定される DPC 由来データと異なり、
外来での医療行為もレセプトデータでは把
握できる点も長所である。しかし生涯雇用の
低下や労働流動性の高まりなどによる加入
者の保険組合からの離脱など、人の入れ替わ
りは長期間におよぶデータ収集における将
来的な課題となるだろう。 

ある保険者のレセプトデータを構成する
保険者自体は全保険者集団からの確率的サ
ンプリングではない。しかし対象保険者が設
定されたのちは、その被保険者集団からのサ
ンプリングではなく全数把握となる。何らか
の要因を持つ（下位）集団だけでなく、必要
に応じて対照群を設定しやすく、ヘルスサー
ビス研究や薬剤疫学研究への活用にとって
利点となる。また継続的にバイアスのないデ
ータが収集できる点は縦断研究に適する。さ
らに遡及的な研究であってもバイアスが入
りにくいことはメリットであろう。全数のレ
セプトの時系列的推移を把握できるため、受
療状況（外来と入院、転院や複数受診）、疾
病や治療・投薬の変遷を、薬剤投薬量などの
量的データとともに追えることは大きな特
徴である。また他目的で構築されたデータベ
ースの二次利用であることから利用コスト
が低い点も長所である。 

JMDCのデータベースは複数の健康保険組
合からの委託でレセプトをデータベース化
している。その主たる利用目的は健康保険組
合の被保険者の受療状況の評価と保健事業
の方針決定であるが、健康保険組合との契約
により連結不可能匿名化され第 3者が利用可
能となっている。2003年 8月診療分から毎月
追加的に集積される方式でデータベース化
されており、2008年末までに 1305万件（医
科入院レセプト 14万件、医科入院外レセプ
ト 897万件、調剤レセプト 394万件）が蓄積
されている。 



健康保険組合のレセプトであるための特
徴のひとつに地域分散が挙げられる。同デー
タベースは、実患者数（ユニーク患者数）と
して 588,000人（男性 318,000人、女性
270,000人）で、レセプト件数は 1305万件で
あるが、複数企業の生産や営業地域が全国に
展開していることから、被保険者と被扶養者
は全国に存在し、その結果、6,954病院、
62,019診療所、36,523調剤薬局からのレセ
プトが集積されている。 
それらのレセプトに記載のある件数は、傷

病名 2522万件、診療行為全件数 4923万
件（うち、処置 346万件、手術 16万件、検
査 2283万件など）、医薬品 3662万件（医科
レセプトの医薬品 1852万件、調剤薬局の医
薬品 1810万件）、医療材料 116万件 とな
っており、その数は増加中である。健康保険
組合に由来することの特徴であり、限界の一
つは、後期高齢者のデータが含まれていない
ことである。 
レセプトを研究応用する場合には、データ

品質面の頑健性と運用面としての使いやす
さが求められる。頑健性の要件にデータの再
現性がある。これはデータベース化のプロセ
スにおいて、例えばコーディング作業におい
て人間の判断といった曖昧さを排除するこ
となどである。運用面としては個人情報の削
除やデータベースの正規化が必要となる。 
レセプトには傷病名が通常複数記録され

ているが、同一傷病でも医療機関によって異
なる名称が記載されている。JMDCのデータ処
理方式は入力後標準化方式により、傷病名は
標準化辞書機能によって標準化されている。
この標準化辞書機能により ICD-10と標準病
名の関係が変更されても、レセプト原データ
の傷病名と標準傷病名の関係は版管理とし
て蓄積されているため遡及的に変更できる。 

医薬品情報の場合、傷病名と同様の入力後
標準化方式が適用される。医薬品には名称の
標準化のみならず、規格・単位などの標準化
も必要になる。例えば、液剤の 100mlと 100cc
というように異なる単位の統一を要する。 

正規化データベースにすることで、レセプ
ト原データには記載のない情報を追加付与
できる。例えば、レセプトには請求目的のた
めの医薬品名と投与量が記載されているが、
データベース化された後にその医薬品の一
般名や成分名、剤型、薬効分類、薬価、発売
年月、製造・販売会社等の情報を付与できる。 

個人情報の取り扱いでは連結不可能な非
個人情報データベースにすることが重要課
題である。JMDCでは匿名化名寄せ技術により、
匿名化後でありながら同一個人のレセプト
が突合（名寄せ）される。このような匿名化
名寄せ技術を応用することで、レセプト同士
の突合に加え、レセプトと健診データやその
他の質問紙データなど異種データとの名寄

せが可能になり研究の幅を広げることがで
きる。 
JMDCのレセプト・データベースを用いた解

析により、「ステロイド性骨粗鬆症の管理と
治療のガイドライン」の推奨に関しては、3
か月以上のステロイド長期使用患者 2368人
が抽出され、そのうち推奨が実施されていた
のは 551人（23％）、特にステロイド低用量
（プレドニゾロン 5mg/日未満）の場合、推奨
実施は 8％に過ぎないことが明らかとなった。 
麦角系ドパミンアゴニストに関しては、パ

ーキンソン病患者 222例（麦角系ドパミンア
ゴニスト使用者 73例、その他の抗パーキン
ソン薬使用者 149例）を抽出した。麦角系ド
パミンアゴニスト使用者での心エコー実施
割合は、添付文書の改定前後で 4.8%から
27.9%に有意に増加していた（同時期のその
他の抗パーキンソン薬使用者での心エコー
実施頻度は 11％）。心エコー実施頻度は添付
文書の改定後に増加していたが、依然として
7割以上の麦角系ドパミンアゴニスト使用者
に対して実施されていないことが示された。 
 以上より、その特徴・特性を理解して活用
すればレセプト・データベースは「エビデン
ス・診療ギャップ」の定量的評価に際して妥
当性が高い有用な手法となり得る可能性が
示された。 
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