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研究成果の概要（和文）：本研究では、病院コホート型研究のデータベースを三次元化することを試みた。患者登録時
の登録項目（Ｘ軸）に加えて、１年後の新たに加わった患者背景因子や治療（Ｙ軸）を組み込んだうえで、その後の患
者アウトカム（Ｚ軸）に結びつけるものである。研究期間中に、（１）データベースに入力する項目の整理、（２）三
次元化解析を可能とする新しいデータベースの作成、（３）データベースへの入力を行い、最終的にバグ修正作業を行
った上で三次元データベースが完成した。二次元データベースの登録患者は20000例を超え、このデータベースによる
循環器領域に関する医療課題を描出し、三次元データベースによる描出との比較が可能となった。

研究成果の概要（英文）：The present study aimed to construct a three-dimensional database using a hospital
-based cohort population.  In this database, we utilized items at enrollment as X-axis, added items of new
ly detected patient characteristics and therapy during the 1st year as Y-axis, and combined these data wit
h patient outcome during the follow-up.  In the study period, we performed the following procedures: (1) a
rrangement and fixing of items on X- and Y-axis, (2) construct a new software that can handle the 3-D data
base, and (3) entering the data into the database.  After bug fixing work, we constructed the new 3-D hosp
ital-based cohort database.  With the 2-dimentional database, we have already published many descriptive d
ata on issues regarding cardiovascular diseases in Japan, which results can be compared with those describ
ed with the new 3-D database.
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１．研究開始当初の背景 
 
（１）循環器領域における治療の発展は、疫
学研究とその課題から創出される臨床試験
（エビデンス）に由来する。しかし、本邦で
はこのような疫学的予後研究はいまだ十分
でなく、本邦におけるエビデンス創出に貢献
できていない。エビデンスの創出する価値は
グローバルに共通する部分が多いが、医療は
人種・環境・社会制度の差がある以上、本邦
における独自の努力が必要である。ようやく
心不全・冠動脈疾患など限られた領域におけ
る全国規模データベース作成がなされつつ
あるが、循環器疾患全体を包括する疫学的デ
ータベースは皆無に近い。現在は高齢化社会
であり、複数の循環器疾患を有する患者とい
う概念は避けえないものであり、単一疾患の
データベースはさらに発展させる必要があ
る。 
（２）このような問題意識から、本研究者ら
は日本都市部の循環器疾患の予後解明を目
的として包括的なデータベースを作成し、継
続的に日本人循環器疾患の予後を報告して
いる。本データベースは、2004 年度から循
環器疾患の種類に限定することなく、すべて
の初診患者を包括し、約 14000人の循環器疾
患の患者アウトカムを評価している。 
（３）このようなこれまでの研究は、日本人
の種々の循環器疾患の予後把握を容易にし、
今後の臨床試験・臨床研究におけるサンプル
サイズの設計に貢献すると思われるが、同時
に新しい問題を提起した。それは、日本人の
循環器疾患患者の予後が欧米に比べ全体と
して良好であり、現在我々が抱える課題把握
が容易でなく、その結果として新しい作業仮
説の策定自身が困難であるという現実であ
る。 
（４）単純な予後研究からの課題把握が容易
でないということは、むろん本邦の循環器疾
患治療における課題がないということを示
すわけではない。現実の医療現場では各症例
における課題は無数にあることを考慮すれ
ば、現在の日本人循環器疾患予後研究には課
題把握のための方法論が欠如していること
を示していると思われる。これまでの「疾患
＋背景（危険）因子＋初期治療」と「予後」
という二次元のパラダイム自身に限界があ
ると本研究者らは考えた。 
 
２．研究の目的 
 
（１）高齢化社会では、疾病構造が複雑化し
ている。予後研究の基本は「時間」という暴
露因子が患者に与える影響を描出すること
であるが、現実には「時間」という暴露因子
とともに、「続発する併発疾患」、「その後
に追加される新たな治療」が重複し、それら
が一体となって患者の予後に影響を与えて
いる。このような時間的に重層する続発疾
病・治療を単なる「時間」に集約して解析す

ることに現実との乖離があり、現実の問題を
希釈し、その結果課題抽出を困難にしている。
そこで本研究では、新しい予後研究のパラダ
イムを提示することを目的とした。それは、
これまでの「登録時患者データ（疾患・背景
因子）＋登録時治療」＋「時間」＝「予後」
というパラダイムでなく、「時間」の要素に
含まれる複数の因子を明確にし、「続発する
新たな疾患」、「経過中に加えられた新たな
治療」を組み込んだ新しい三次元のパラダイ
ムである。「時間」の要素を分解することは、
これまである意味で無視されていた局面に
焦点をあてることになる。このことはこれま
で気づかれていなかった課題を表出させる。
同時に、これまでの予後研究に見られる問題
の希釈効果を減少することで、課題抽出に至
る困難さを減じる。したがって、本研究は新
しい方法論の創出を第一の目的としたもの
である。すでに研究者らは二次元データベー
スから得られた情報を手にしている。本研究
者らが考える新しい三次元データベースが
いかに課題抽出や仮説設定に貢献できるか、
そしてこの新しい方法論はどのように二次
元データベースに比べ有用かを、具体的に循
環器代表疾患を用いて実証することが本研
究の第二の目的である。 
 
３．研究の方法 
  
 研究者らはすでにこれまでの二次元デー
タベース”Shinken Database“作成を継続的
に行っており、（１）初診医による診断、（２）
電子カルテを通した自動収集による患者デ
ータ・治療内容収集、（３）電子カルテおよ
び封書による予後調査に関する病院内イン
フラ、収集・解析のためのソフトを有してお
り、これまでのプロジェクトを三次元データ
ベースへ進化・発展させるために、以下の具
体的なプロセスを進行させた。 
（１）病院内インフラの整備 
 初診時における患者への本研究の説明、参
加への同意取得、電子カルテからの検査デー
タ収集に用いる病院内インフラはすでに確
立していたが、関係する病院内職員の退職に
伴って入職する職員に対して、本研究プロジ
ェクトに関する教育や意見調整を定期的に
実施した。 
（２）データベースに組み込む項目の整理 
 初診時診断および入院イベント発生時に
データベースに組み入れる項目に関しては
確立したものを有していたが、それ以外のデ
ータベースに入力される新しい要素に関し
て暫定的な決定を行い、試行錯誤による改善
を行った。新しい要素は、経時的に１年ごと
に発生する入力項目（診断・治療）をすべて
含むが、網羅的になればなるほどその現実的
な feasibilityが低下するため、理論的な根拠
を基本として収集されるべき項目一覧を作
成し、現実的な feasibility を調査しながら、
改善を図った。 



（３）新しい業務発生に対する準備 
 データベースの複雑化に伴い、その精度維
持管理に人的資源が必要になるため、当病院
に常駐するデータマネージャー一名で該当
する業務が持続的に実施可能かどうかの検
討を行った。 
（４）新しいデータベースに適合したソフト
ウエアの開発 
 すでに本研究者はこれまでの二次元デー
タベースの収集・解析を可能とするソフト開
発を推し進め、「 Cliss (Clinical Study 
Support System)」を開発し、電子カルテか
らのデータ収集を自動化しているが、本研究
ではさらに経過観察中の診断・治療を含む時
系列データを格納し、その解析を容易にする
ソフトウエア開発が必要となり、この Cliss
を基本としながら、さらに発展させた新しい
ソフトウエア開発を行った。 
（５）二次元データベースと三次元データベ
ースを比較可能とするための基盤作り 
二次元データベースと三次元データベー
スの情報量を比較するためには、二次元デー
タベースからの描出を最大限行っておく必
要があり、従来の二次元データベースを用い
て医療課題を抽出し、三次元データベースと
の比較に備えた。 
 
４．研究成果 
 
（１）病院内でコホート型データベースの作
成に関与する看護職員、事務職員に対して、
定期的な会合を行い、コホート型データベー
スを作成・維持することの重要性、社会に対
する貢献を理解するための啓蒙を行い、継続
的に同意書、患者アウトカムに関する封書発
送、データ入力が高いレベルで維持できた。 
（２）データベースに組み込む項目の整理は、
当初の計画以上に試行錯誤を重ねざるを得
なかった。１年後の経過観察期間中に新たに
加わるデータが、想定以上に患者個々に大き
く異なるためである。項目を簡素化すれば情
報量が大きく減少し、項目を増加させると欠
損値となる患者数が増加し、データベースと
しての精度自身が損なわれた。約２年間にわ
たる試行錯誤を繰り返し、患者登録１年後に
入力する新たに加わった診断名、入院イベン
トシートを完成した。 
（３）データベースの三次元化に伴う作業量
の検討を行った。（２）に示す入力項目が固
定されていない場合、大幅にデータマネージ
ャーに負荷する作業量が増大し、１名体制で
は維持不可能であったが、入力項目の整理、
固定が終了した段階では、負荷する作業量は
減少し、一名体制で十分に対応可能な業務量
となった。 
（４）これまでの二次元データベースでは、
ソフトウエア内にすべてのデータを蓄積、格
納することが必要であり、コホート集団の患
者数増加と三次元化のための入力項目数増
加に対して柔軟に対応することが困難であ

った。本研究でも同じように、入力項目数の
整理、修正、再整理に伴い、ソフトウエア側
の作業が膨大になり、対応が不可能であった。
これに対して、ソフトウエア側のデータ格納
を最小限化し、電子カルテ側のデータはソフ
トウエア側に取り込まず、解析する際にその
たびごとに電子カルテ側から必要なデータ
を取り込むというスタイルに変更した。入力
項目数の増大と可変性に対応したものであ
り、現時点で三次元データベース化にもっと
も適応したモデルであるが、すべてを自動的
に行うことはまだ達成できておらず、一部マ
ニュアル的に操作せざるを得ないところを
残している。 
（５）二次元データベースに関する医療課題
の抽出には持続的に対応できており、三次元
データベースとの比較を行う基盤は整理さ
れている。実際、本研究中に公表した発表論
文は、この二次元データベースから創出され
ており、ほぼこの作業は主な課題についてす
べて網羅されている。不整脈領域では、近年
罹患人口が増加している心房細動の現在の
自然歴の描写を終了している。虚血性心疾患
領域では、ステント留置後の自然予後、心不
全領域では心筋疾患による心不全患者の自
然予後、ならびに予後に関与する独立規定因
子の決定を行った。 
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