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要旨 

 レセプトデータを疫学研究に 2 次利用する際には，仮説評価に必要なデータの質を保証

する必要があることから，レセプトに記録されている，いわゆるレセプト傷病名の妥当性の評

価及び，対象疾患を同定するための方法の探索及び評価は不可欠であると考えられる。し

かしながら，わが国では医療情報データベースの構築が欧米に比べて遅れており，これま

でこれらの研究の実施は少数であった。本研究では，乳がんに注目し，レセプトデータから

既存の乳がん診断症例を同定するため，乳がん傷病名の妥当性を評価，及び定義（傷病

名と他の医療情報の組合せ）を探索的に設定し，定義による乳がん診断症例同定の性能を

評価することを目的とした。レセプトの乳がん傷病名は，感度，特異度が高く，レセプトデー

タから乳がん診断症例を同定するための定義は，複数の医療情報（手術，化学療法，薬剤，

放射線療法のいずれか）を組合せること，及び「疑い」記録の利用により，乳がん診断症例

の同定の性能が向上することが示唆された。ただし，単独医療機関のデータから得られた示

唆であるため一般化には限界があり，複数医療機関のデータでの検証が必要である。 
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1. 序文 

1.1. 背景 

 米国や欧州，アジアの一部では，レセプトデータ等の大規模な医療情報のデータベース

が，様々な疫学研究や医薬品評価に利用されている。一方わが国は，それらの諸外国に比

べ，医療情報データベースの構築，及び利用は遅れているものの，国家レベルの 2 つのデ

ータベースが構築中である[1,2,3]。１つは，2015年までに1000万人規模を目標とした，全国

の協力医療機関（10 カ所）を拠点とする医療情報データベースで，レセプトデータ，電子カ

ルテデータや検査値データ等が含まれる[1,2]。もう 1 つは，全国民のレセプトデータと特定

健診等データが蓄積された，保険診療報酬情報・特定健診等情報データベース（National 

database[NDB]）[3]である。NDB は，2012 年から試行的にデータ提供が始まっているが，提

供を許可する基準や審査は厳しいため，実際に NDB のデータを使用できる研究者は限ら

れており[3]，今後にその利用拡大が期待されている。また，いずれの医療情報データベー

スを 2 次利用する際にも，利用者はそれぞれのデータベースの特性を理解し，研究仮説に

即したデータベースの選択と，仮説評価に必要なデータの質を保証する必要がある [4]。 

 

1.2. レセプトデータベースの特徴 

 わが国のレセプトデータベースは，保険診療の診療報酬明細書（レセプト）の記録からなる。

わが国のレセプトは，厚生労働省が定めた規格・方式（記録条件仕様）に従って，CSV 形式

のテキストで電子的に記録され，記録には符号化（コード化）されたレセプト電算処理マスタ

ーコード（以降，マスターコードと略す）が使われている[5-7]。レセプトは，医療機関が患者
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に保険診療による医療サービスを提供した際に，医療費の一部を患者が加入する保険者に

請求するために作成・提示するものであり，審査機構によって個々の診療行為が保険診療

ルールに適合しているかを審査される[5]。このような状況は米国での医療請求でも同様で

あり，米国では医療保険のデータを claims dataと呼んでいる[8,9]。本論文では，わが国だけ

でなく米国の claims data を含めてレセプトデータと言う。レセプトデータの記録の形式や方

法は保険者ごとに統一化されているため（わが国は全国で統一化），データの集積が容易

であり，保険者のレセプトデータベースには，複数の医療機関からの様々な年齢層や集団

を含む継時的な医療情報が，電子的に蓄積されている[8,9]。 

 このような既存の医療情報が蓄積されたレセプトデータベースの疫学研究への 2次利用は，

時間とコストの大幅な削減が期待できる一方で限界もある[8,9]。1 つは，レセプトには審査に

不要な検査値や疾患の重症度等の医療情報が記録されていないため，得られる医療情報

が限られてしまうことである[8,9]。情報の不足を補うために，他のデータベースと連結させた

複合データベースも作成されている。例えば，米国のレセプトデータの Medicare（65 歳以上

の者及び障害者が対象の米国公的保険制度） [10,11]と，がん登録データベースの

Surveillance, Epidemiology and End Results （SEER[米国がん登録制度]）[12]を連結させた

SEER-Medicare データベースがある[12,13]。連結により，レセプトには記録のないがんの重

症度等の詳細ながん情報をレセプトデータと併せて用いることが出来る。 

 また，もう 1 つはレセプトに記載されている傷病名の正確性の問題である[8,9,14,15]。レセ

プトは，診療報酬請求のための記録であり，実際の診療情報を反映していない可能性があ

る。レセプトの傷病名と実際の診断名に違いがあれば，例えばある疾患の既存患者をレセ
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プトからその傷病名を指標として同定した場合に誤分類が生じ，アウトカムとして評価する際，

誤った結果を導いてしまう可能性がある。そのため，レセプトに記録されている，いわゆるレ

セプト傷病名の妥当性（レセプトに記載されている傷病名が，当該患者の真の傷病を正確

に反映しているかの正確性）の評価や，対象疾患の同定のため，レセプト傷病名を含むレセ

プトデータ上の他の医療情報を利用した条件や方法の評価が実施されている [16-31]。 

 

1.3. レセプトデータの乳がん疫学研究への利用 

 乳がんは女性が罹患する全がんの中で最も多いがん種であり，その数は年々増加してい

る[32,33]。米国では，必要に応じて乳がんリスク軽減のための医学的介入が行われている

が，わが国では一般的ではない[33-35]。また，欧米で実施された選択的エストロゲン受容体

モジュレーター（Selective estrogen receptor modulator: SERM）であるタモキシフェン，及びラ

ロキシフェンの乳がん予防研究では，その予防効果が認められ，米国では乳がんリスク軽減

剤として承認されているが[36-42]，わが国ではラロキシフェンは閉経後骨粗鬆症への適応

のみの承認である[43]。日本人でのラロキシフェンの乳がん発症予防効果の検証がなされ

れば，乳がん発症リスクの高い女性への乳がんリスク軽減の選択肢が広がる可能性がある。

しかし，乳がん発症予防効果の臨床試験の実施では数千人～1 万人単位でのサンプル数

と長期の観察期間が必要であり，実施には困難が伴うことが予想される[36-42]。レセプトデ

ータには多くの患者の薬剤と疾患(傷病名)を含む医療情報が長期に渡り継時的に記録され

ており，対象者の限られた治験では得られなかった一般の薬剤使用者の情報や，治験では

把握できなかった副作用や薬剤効果の情報を得られる可能性がある[8]。これまでにもレセ
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プトデータの利用によって，例えば糖尿病薬と膀胱がん[44]，シクロオキシゲナーゼ-2 阻害

薬と心血管系イベント[45]などの薬剤と疾患との関連性が明らかにされてきた。このように大

規模かつ長期的な医療情報を必要とする，がんや何らかのイベントの発症と薬剤との関連

性を検証するには，レセプトデータの利用は適していると考えらえる。そこで，我々は骨粗鬆

症薬（ラロキシフェンと各種ビスフォスフォネート製剤）の乳がん発症予防効果を検証するた

めに，レセプトデータを用いた薬剤疫学研究を実施する事を計画している。しかし，前項で

述べたように，レセプトに記載されている傷病名の正確性には問題がある[8,9,14,15]。実施

予定の薬剤疫学研究では，主要評価項目を乳がん発症までの期間としているため，該当患

者を乳がんであると診断するために使用されているデータベース上の傷病名（以下，乳がん

傷病名）が正確でなく乳がん診断症例に誤分類があれば，薬剤による乳がん発症予防効果

を過大評価，あるいは過小評価してしまう可能性が考えられる。 

 

1.4. 乳がん傷病名の妥当性又は乳がん診断症例同定の先行研究とわが国の状況 

 レセプトに記録されている，いわゆるレセプト傷病名の妥当性の評価や，対象疾患の同定

のため，レセプト傷病名を含むレセプトデータ上の他の医療情報を利用した条件や方法を

評価する研究は米国を中心に 1980 年代から行われており，主に，レセプトデータは

Medicare データベース[10,11]が使用され，Gold standard（真の状態を確認できる方法また

は情報源）には SEER データベース[17]が使用されている[24,26,29-33]。米国は国民皆保

険ではなく，Medicare のレセプトデータは 65 歳以上の高齢者等に限られてしまうため

[10,11]，若年層が含まれた保険者のレセプトデータを使用した研究も報告されている
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[21,22,28,29]。先行研究では，既存の乳がん症例あるいは発症した乳がん症例の同定のた

め，乳がん傷病名だけでなく，乳がん傷病名と他の医療情報（生検，画像診断，手術，化学

療法，放射線療法，薬剤等）の組合せ（以降，傷病名と他の医療情報の組合せを定義と呼

ぶ），あるいは，それらを使用したアルゴリズムを構築し，該当する症例を，Gold standard の

乳がん診断症例と比較することで，感度，特異度，陽性的中度（Positive predictive value 

[PPV]）を算出し，定義又はアルゴリズムによる乳がん診断症例同定の性能の評価を行って

いる [23-29]。アルゴリズムでは，段階的に乳がん診断症例を絞り込む最も良い手順が示さ

れている[22,26,28]。よって，アルゴリズムを構築するにせよ，まずは定義を作成することにな

ると考えられる。 

 わが国では上記のような研究は，米国や欧州に比較して少数である[14,16,17]。また，主

に先行研究が実施された米国と日本では乳がん罹患状況[33,34,56-61]，保険制度[10,11]，

レセプトの記録様式[5-7,10,11]等が異なるため，先行研究の外挿は困難である。そのため，

日本の現状に即したレセプトに記録されている，いわゆるレセプト傷病名の妥当性の評価

や，対象疾患の同定のためのレセプト傷病名を含むレセプトデータ上の他の医療情報を利

用した条件や方法の評価が必要であると考えられた。レセプトデータから既存，あるいは新

規の乳がん診断症例を同定するため，乳がん傷病名の妥当性が示され，また乳がん診断

症例を同定する条件や方法が探りだせれば，レセプトデータの疫学研究への 2次利用の可

能性が広がると考えられる。本研究では，利用できるデータベースが 1 施設分であることか

ら，既存の乳がん診断症例をレセプトデータから同定するため乳がん傷病名の妥当性を感

度，特異度，PPV を算出して評価し，さらに定義を探索的に設定し，感度，特異度，PPV を
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算出して，それらの定義による乳がん診断症例同定の性能を評価することを目的とした。 

 

2. 目的 

 レセプトデータから既存の乳がん診断症例を同定するため，乳がん傷病名の妥当性を評

価し，さらに定義を探索的に設定し，それらの定義による乳がん診断症例同定の性能を評

価する。 

 

3. 方法 

3.1. 使用データベース: 同一施設のデータ 

a. レセプトデータ※1（ 医科入院外，医科入院[DPC※2 含む] ） 

I. 期間: 2010 年 11 月～2012 年 1 月 

II. 項目: 症例 ID，レコード識別情報，診療年月，性別，生年月日，傷病名コード，

修飾語コード，医薬品コード，診断群分類番号 

※1. レセプト審査で査定・返戻を受けたレセプトデータについては修正を反映済み。 

※2. Diagnosis Procedure Combination (DPC)制度: 急性期入院医療を対象とした 

診療報酬の包括評価制度。DPC は診断群分類のことで，最も医療資源を投入し

た傷病名を用い，診療行為等で分類後，14 桁の診断群分類番号が選択される

[46,47]。 

b. 院内がん登録データ（Gold standard）[48-52] 

I. 期間: 2011 年 1～12 月 
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II. 項目: 症例 ID，性別，生年月日，診断名，国際疾病分類第10版（International 

Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems [ICD10]），来

院経路，検査，診断施設，治療方針，各種治療の有無，当該腫瘍初診日，診

断日，診断根拠 

 

3.1.1. 使用データベース提供の医療機関背景 

a. がん診療拠点病院 

b. DPC 対象病院 

c. 診療科，部門: アレルギー・膠原病科，一般内科，遺伝診療部，眼科，感染症科，

緩和ケア科，救急部，胸部外科，形成外科，血液腫瘍科，血液内科，呼吸器内科，

歯科口腔外科，耳鼻咽喉科，腫瘍内科，女性総合診療部，神経血管内治療科，

神経内科，腎臓内科，心療内科，整形外科，精神科，内分泌代謝科，乳腺外科，

人間ドック科，脳神経外科，泌尿器科，皮膚科，病理診断科，放射線科，放射線腫

瘍科，周術期センター・麻酔科・集中治療室，臨床検査科 

d. 病床数: 520 床 

e. 乳がんによる入院: 約 700 件（年間） 

 

3.1.2. データベースの連結と連結可能匿名化 

 レセプトデータと院内がん登録の連結には，同一施設のデータベースを使用するため，

院内症例 ID を使用した。連結可能匿名化のため，症例 ID と任意 ID の変換表を作成後，
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変換表に従って症例 ID から任意 ID に変換し，症例個人情報及び，医療機関情報を削除

した。変換表は病院で保存し，外部には持ち出さない。 

 また，データ使用及び連結可能匿名化を含め，本研究の実施は，当該施設の倫理委員

会で承認を得ている。 

 

3.2. 乳がん基準症例 

 院内がん登録データの乳がん診断日が 2011年1～12月の女性症例とする。レセプトデー

タが存在しない症例（3 例）は除外した。 

 

3.3. プロファイリング 

 ここでのプロファイリングとは，Gold standard となる院内がん登録データと，使用するレセプ

トデータの内容の一部を，あらかじめ確認することである。プロファイリングの目的は，定義に

用いる医療情報の項目の決定と，それぞれの項目に該当するマスターコードの決定，及び

レセプトデータの使用期間を設定する際の参考とするためである。 

 先ず，Gold standardの乳がん診断症例のがん登録情報を集計した（表 1）。レセプトデータ

の使用期間を設定する際の参考とするため，Gold standard の乳がん診断症例のうち 100 人

をランダムに抽出し（非復元抽出），乳がん傷病名の初回出現月（以降，初回月と呼ぶ）から

院内がん登録データの診断日，及び診断日からがん登録データの初回治療日までの月数

を算出した（図 1,2）。さらに，マスターコード（医科診療行為，医薬品，傷病名）を集計した

（表 2）。 
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3.3.1. プロファイリング集計 

 院内がん登録で対象期間中にいずれかの乳がんで登録されていた症例数は 675 件（重

複 41 名[がん登録では同一症例に多重がんが発生した場合，それらを別々に登録・集計し

ているため重複データが存在する]）だった（表 1）。平均年齢は 50.9 (±11.74SD)歳で，診断

名は乳房上外側部乳房（C504）が最も多く，次に乳房上内側部乳房（C502）だった。診断

に寄与した検査は細胞診の 1 例を除き全てが組織診だった。来院経路は他施設からの紹

介が約半数で，他施設での乳がん診断症例も約半数に上った。治療は約 95%が自施設で

行われていた。外科的治療は約 80%の患者に実施されていた。 

 Gold standard の乳がん診断症例 100 人のがん登録情報とレセプトデータを集計した結果

では，初回月からがん登録データの診断日（図 1），及び初回治療日までの平均月数（図 2）

はそれぞれ 0.3 (±2.22SD)月，1.6 (±2.31SD)月，最頻月はそれぞれ 0月（初回月），1月だっ

た（図 1,2）。さらに，100 人のレセプトデータの傷病名，医薬品，診療行為の各項目を集計

し，出現回数上位から並び替えた一部を示す（表 2）。 
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図 1. 乳がん傷病名の初回出現月から院内がん登録データの診断日までの月数 

 

 

図 2. 診断日からがん登録データの初回治療日までの月数 
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表1. Gold standardの乳がん症例のがん登録情報 n=675
項目 n %

診断名
乳頭部乳癌　　C500 2 0.3

乳房中央部乳癌　　C501 38 5.6
乳房上内側部乳癌　　C502 164 24.3
乳房下内側部乳癌　　C503 67 9.9
乳房上外側部乳癌　　C504 308 45.6
乳房下外側部乳癌　　C505 78 11.6

乳房境界部乳癌　　C508 1 0.1
乳房脂肪肉腫　　C509 17 2.5

年齢（n=633)
40歳未満 95 15.0

40歳台 236 37.3
50歳台 153 24.2
60歳台 104 16.4

70歳以上 45 7.1
診断に寄与した検査　(n=673）

細胞診陽性 1 0.1
組織診陽性 672 99.9

来院経路
健診・がん検診・人間ドック 239 35.4

自主 9 1.3
他の施設からの紹介 379 56.1

当該施設にて他疾患の経過観察中 48 7.1
施設診断　(n=674）

自施設診断 364 54.0
他施設診断 310 46.0

治療方針　(n=670）
自施設で経過観察 6 0.9

自施設で治療 642 95.8
他施設へ紹介 19 2.8

来院中断 3 0.4
外科的治療の有無　(n=662）

無 106 16.0
有 556 84.0

放射線療法の有無　(n＝649）
無 395 60.9
有 254 39.1

免疫療法の有無(n=657）
無 657 100.0
有 0 0.0

内分泌療法の有無　(n=645）
無 286 44.3
有 359 55.7

化学療法の有無　(n=673）
無 483 71.8
有 190 28.2
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表2. Gold standardのレセプト傷病名，処置名，医薬品名（出現回数上位一部）

code ICD10 出現回数 テキスト名

112011310 514 外来診療料
1749008 C509 377 乳癌
120002910 335 処方せん料（その他）
160165010 282 超音波検査（断層撮影法）（その他）
160170170 249 検体検査管理加算（１）
197000110 247 入院時食事療養（１）
8842679 C773 239 腋窩リンパ節転移
160061810 238 血液学的検査判断料
160019210 228 クレアチニン
160022510 227 ＡＳＴ
160022610 227 ＡＬＴ
160177770 220 外来迅速検体検査加算
197000810 216 食事療養標準負担額（一般）
160017010 210 ＢＩＬ／総
160021110 209 ナトリウム及びクロール
160021410 209 カリウム
170025210 204 画像診断管理加算１（写真診断）
160021510 194 カルシウム
160061910 194 生化学的検査（１）判断料
620004137 193 生理食塩液「ヒカリ」　２５０ｍＬ
160019510 193 ＬＤ
160019010 192 ＢＵＮ
170028810 192 電子画像管理加算（コンピューター断層診断料）
160020010 191 アルカリホスファターゼ
130010870 186 外来化学療法加算１
640441019 184 テルモ生食　１００ｍＬ
170025710 177 画像診断管理加算２（コンピューター断層診断）
130003810 175 点滴注射
8838475 C504 174 乳房上外側部乳癌
160095710 167 Ｂ－Ｖ
170015410 165 コンピューター断層診断
160155110 156 組織診断料
170027910 156 単純撮影（デジタル撮影）
190077070 154 １級地地域加算
170000410 150 単純撮影（イ）の写真診断
160020410 148 γ－ＧＴ
160019410 143 グルコース
160062110 142 免疫学的検査判断料
190120410 140 栄養管理実施加算
620525601 132 デカドロン注射液６．６ｍｇ　２ｍＬ
160018910 128 Ａｌｂ
170000210 122 電子画像管理加算（単純撮影）
4659007 J069 117 急性上気道炎
113002110 117 悪性腫瘍特異物質治療管理料（その他・２項目以上）
160020610 117 ＣＫ
643310182 115 生理食塩液　２０ｍＬ
2500015 E11 114 ２型糖尿病
8841650 R11 112 化学療法に伴う嘔吐症
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3.4. レセプトデータ使用期間と定義の設定 

 プロファイリング結果と先行研究，わが国の乳がんの検査，治療の現状を参考にレセプト

データの使用期間と定義を設定した。レセプトデータの使用期間は，タイムラグを考慮する

場合には，がん登録の対象期間の前後 1 ヶ月を増加させ(2010 年 11 月～2012 年 1 月)，タ

イムラグを考慮しない場合には，がん登録の対象期間と同様にした。 

 本研究での定義には，乳がん傷病名の妥当性を評価するため，乳がん傷病名単独による

定義を設定した。乳がん傷病名は，出来高評価による傷病名コードの乳がん傷病名（以降，

乳がん傷病名と略す）と，包括評価による DPC 分類の乳がん傷病名（以降，DPC 乳がん傷

病名と略す）があるため，それぞれ別の項目とした。組合せる医療情報の項目については，

プロファイリング結果と先行研究，わが国の乳がんの検査，治療の現状を参考に，乳がん関

連傷病名，画像診断，生検，乳がん関連マーカー，手術，化学療法，医薬品，放射線療法，

その他とした。また，各項目に該当するマスターコードは 1 つではなく，例えば，乳がん傷病

名には，術後乳癌，進行乳癌，乳癌など複数のマスターコードが存在する。よって，プロファ

イリングの結果を参考に，各項目に該当するマスターコードを分類して，11 項目のコード表

（表 3-13）を作成した。定義は，乳がん傷病名（DPC 乳がん傷病名を含む）（X）と各項目（Y）

を組合せて 14 種類（表 14. 定義 1-14）設定し，同様に DPC 乳がん傷病名と各項目で組合

せて 13 種類（表 15. 定義①-⑬）設定した。DPC 制度は急性期入院医療が対象であるため

来院回数を考慮する定義は設定しなかった。いずれの定義も X かつ Y（X ∩ Y）の積事象と

した。 
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表3.　乳がん傷病名

テキスト名 ICD10 code

悪性葉状腫瘍 　C509　 8842665
炎症性乳癌 　C509　 8830917
術後乳癌 　C509　 1749004
進行乳癌 　C509　 8842759
乳癌 　C509　 1749008
乳癌・ＨＥＲ２過剰発現 　C509　 8844799
乳腺腋窩尾部乳癌 　C506　 8845449
乳頭部乳癌 　C500　 8845450
乳房パジェット病 　C500　 8838489
乳房下外側部乳癌 　C505　 8838464
乳房下内側部乳癌 　C503　 8838465
乳房境界部乳癌 　C508　 8845451
乳房脂肪肉腫 　C509　 8845025
乳房上外側部乳癌 　C504　 8838475
乳房上内側部乳癌 　C502　 8838476
乳房中央部乳癌 　C501　 8838483
乳房肉腫 　C509　 1749017
乳輪部乳癌 　C500　 8845452

表4.　DPC乳がん傷病名

テキスト名

乳房の悪性腫瘍

表5. 乳がん関連傷病名

テキスト名 ICD10 code

腋窩リンパ節転移 C773 8842679
乳癌皮膚転移 C792 1982005
乳癌骨転移 C795 1985025
癌性疼痛 R522 7998003

090010xx99x30x

DPC code

090010xx99x00x
090010xx99x01x
090010xx99x1xx
090010xx99x2xx

090010xx9704xx
090010xx9705xx

090010xx9710xx

090010xx99x31x
090010xx99x4xx
090010xx9700xx
090010xx9701xx
090010xx9702xx
090010xx9703xx
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表6. 画像診断

テキスト名 code

電子画像管理加算（単純撮影） 170000210
ＣＴ撮影（１６列以上マルチスライス型機器） 170011810
ＭＲＩ撮影（１．５テスラ以上の機器） 170020110
ＭＲＩ撮影（その他） 170015210
コンピューター断層診断 170015410
シングルホトンエミッションコンピューター断層撮影 170015010
シンチグラム（全身） 170024710
シンチグラム（部分・静態） 170024510
造影剤使用加算（超音波） 160182970
超音波（Aモード法） 160072110
超音波（心臓超音波検査以外）（断層撮影法とMモード法） 160072450
超音波検査（断層撮影法）（胸腹部） 160072210
電子画像管理加算（乳房撮影） 170026710
乳房撮影（アナログ撮影） 170027010
乳房撮影（デジタル撮影） 170028210
乳房撮影の写真診断 170026910
乳房撮影の写真診断（他方と同時併施） 170027530
他医撮影の写真診断（乳房撮影） 170027450
ポジトロン断層撮影（１５Ｏ標識ガス使用） 170020610
ポジトロン断層撮影（１８ＦＤＧ使用） 170024810
画像診断管理加算１ 170020270
画像診断管理加算１（コンピューター断層診断） 170025510
画像診断管理加算１（核医学診断） 170025410
画像診断管理加算１（基本的エックス線診断） 170025310
画像診断管理加算１（写真診断） 170025210
画像診断管理加算２ 170024470
画像診断管理加算２（コンピューター断層診断） 170025710
画像診断管理加算２（核医学診断） 170025610
核医学診断 170015310
基本的エックス線診断料（４週間超） 170022010
造影剤使用加算（ＣＴ） 170012070
造影剤使用加算（ＭＲＩ） 170020470
他医撮影のコンピューター断層診断 170019950
単純撮影（イ）の写真診断 170000410
単純撮影（デジタル撮影） 170027910
単純撮影（ロ）の写真診断 170000510
断層撮影（診断・撮影）（アナログ撮影） 170006930
断層撮影（診断・撮影）（デジタル撮影） 170029330
断層撮影（他方と同時併施）（診断・撮影）（アナログ撮影） 170007030
断層撮影（他方と同時併施）（診断・撮影）（デジタル撮影） 170029430
超音波検査（断層撮影法）（その他） 160165010
電子画像管理加算（コンピューター断層診断料） 170028810
電子画像管理加算（核医学診断料） 170026810
電子画像管理加算（造影剤使用撮影） 170017010
電子画像管理加算（特殊撮影） 170016910
基本的エックス線診断料（４週間以内） 170016810
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表7. 生検

テキスト名 code

乳腺穿刺 140028110
乳がんセンチネルリンパ節加算１ 150345870
乳がんセンチネルリンパ節加算2 150345970
乳腺腫瘍画像ガイド下吸引術 150303010
細胞診（穿刺吸引細胞診、体腔洗浄等） 160060610
病理判断料 160062310
リンパ節等穿刺又は針生検 160097910
内視鏡下生検法 160098210
組織試験採取、切採法（乳腺） 160100110
乳腺穿刺または針生検（片） 160120410
組織診断料 160155110
組織診断料（他医療機関作成の組織標本） 160178910
細胞診断料 160185210
細胞診断料（他医療機関作成の組織標本） 160185310
テクネフチン酸キット 644310040
T-M(病理組織顕微鏡検査) 160060010
センチネルリンパ節生検（併用法） 160188010

表8. 乳がん関連マーカー

テキスト名 code

プロジェステロン 160034710
エストロジェンレセプター 160060350
乳頭分泌液中ＣＥＡ 160143250
ＨＥＲ２タンパク 160173550
乳頭分泌液中ＨＥＲ２タンパク 160174650
ＨＥＲ２遺伝子標本作製 160175050
ＣＫ１９ｍＲＮＡ 160184550

表9. 手術

テキスト名 code

乳腺悪性腫瘍手術（単純乳房切除術）（乳腺全摘術） 150121610
乳腺悪性腫瘍手術と両側腋窩リンパ節郭清術 150122150
乳房切除術 150121410
乳腺悪性腫瘍手術（拡大乳房切除術） 150121810
乳腺悪性腫瘍手術（乳房切除術）（胸筋切除を併施） 150121710
乳腺悪性腫瘍手術（乳房切除術）（腋窩部郭清を伴わない） 150316510
乳腺悪性腫瘍手術（乳房部分切除術）（腋窩部郭清を伴わない） 150303110
乳腺悪性腫瘍手術（乳房部分切除術）（腋窩部郭清を伴う） 150262710

表10. 化学療法

テキスト名 code

化学療法に伴う嘔吐症 8841650
外来化学療法加算１ 130010870
外来化学療法加算2 130011390
抗悪性腫瘍剤局所持続注入 130007510
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表11. 医薬品

テキスト名 code テキスト名 code

フェアストン錠４０　４０ｍｇ 610407022 エピルビシン塩酸塩注射液１０ｍｇ／５ｍＬ「サワイ」 621966401

フェアストン錠６０　６０ｍｇ 610407023 エピルビシン塩酸塩注射液１０ｍｇ／５ｍＬ「サンド」 621966501

プロゲストン錠２００　２００ｍｇ 610433122 エピルビシン塩酸塩注射液５０ｍｇ／２５ｍＬ「サワイ」 621966601

アロマシン錠２５ｍｇ 610462026 エピルビシン塩酸塩注射液５０ｍｇ／２５ｍＬ「サンド」 621966701

５－ＦＵ錠１００協和　１００ｍｇ 614210003 アブラキサン点滴静注用１００ｍｇ 621970101

５－ＦＵ錠５０協和　５０ｍｇ 614210004 アロキシ静注０．７５ｍｇ　５ｍＬ 621970401

メソトレキセート錠２．５ｍｇ 614210098 ドキソルビシン塩酸塩注射用１０ｍｇ「ＮＫ」 621983201

エマルック錠　１０ｍｇ 614210150 ドキソルビシン塩酸塩注射用５０ｍｇ「ＮＫ」 621983301

ルナポン錠５０　５０ｍｇ 614220008 ドキソルビシン塩酸塩注射液１０ｍｇ「サンド」　５ｍＬ 621995301

ルナポン錠１００　１００ｍｇ 614220009 ドキソルビシン塩酸塩注射液５０ｍｇ「サンド」　２５ｍＬ 621995401

クエン酸タモキシフェン１０ｍｇ錠 620001885 アドリアシン注用５０　５０ｍｇ 622014001

ハーセプチン注射用６０　６０ｍｇ（溶解液、希釈液付） 620001938 タモキシフェン錠２０ｍｇ「明治」 622041701

フェマーラ錠２．５ｍｇ 620003467 ５－ＦＵ注１０００ｍｇ　１，０００ｍｇ 622047901

アリミデックス錠１ｍｇ 620003507 タモキシフェン錠２０ｍｇ「サワイ」 622053001

タスオミン錠１０ｍｇ 620003572 ワンタキソテール点滴静注２０ｍｇ／１ｍＬ 622068501

タスオミン錠２０ｍｇ 620003573 ワンタキソテール点滴静注８０ｍｇ／４ｍＬ 622068601

ノルバデックス錠１０ｍｇ 620003593 ハーセプチン注射用６０　６０ｍｇ（溶解液付） 622069801

ノルバデックス錠２０ｍｇ 620003594 ハーセプチン注射用１５０　１５０ｍｇ（溶解液付） 622069901

アドリアシン注用１０　１０ｍｇ 620003675 タモキシフェン錠２０ｍｇ「日医工」 622075101

タキソール注射液３０ｍｇ　５ｍＬ 620003751 経口用エンドキサン原末１００ｍｇ 622181601

タキソール注射液１００ｍｇ　１６．７ｍＬ 620003752 リュープリン注射用１．８８　１．８８ｍｇ（懸濁用液付） 640406224

ファルモルビシンＲＴＵ注射液１０ｍｇ　５ｍＬ 620003790 リュープリン注射用キット１．８８　１．８８ｍｇ 640432015

ファルモルビシンＲＴＵ注射液５０ｍｇ　２５ｍＬ 620003791 リュープリン注射用キット３．７５　３．７５ｍｇ 640432016

ファルモルビシン注射用１０ｍｇ 620003792 ゾラデックス１．８ｍｇデポ　（ゴセレリンとして） 640443027

ファルモルビシン注射用５０ｍｇ 620003793 ハーセプチン注射用１５０　１５０ｍｇ（溶解液、希釈液付） 640451013

トレミフェン錠４０ｍｇ「サワイ」 620004006 注射用エンドキサン１００ｍｇ 640453101

メトトレキサートカプセル２ｍｇ「サワイ」 620004082 注射用エンドキサン１００ｍｇ 640453101

メトトレキサートカプセル２ｍｇ「トーワ」 620004083 ゾラデックスＬＡ１０．８ｍｇデポ　（ゴセレリンとして） 640462004

メトトレキサート錠２ｍｇ「タナベ」 620004084 リュープリンＳＲ注射用キット１１．２５　１１．２５ｍｇ 640462036

アドパン錠１０ｍｇ 620004906 ５－ＦＵ注２５０協和　２５０ｍｇ 640463105

フェノルルン錠１０ｍｇ 620005079 ゾラデックス３．６ｍｇデポ　（ゴセレリンとして） 642490105

エンドキサン錠５０ｍｇ 620005941 リュープリン注射用３．７５　３．７５ｍｇ（懸濁用液付） 642490119

メトトレキサートカプセル２ｍｇ「マイラン」 620006686 注射用エンドキサン５００ｍｇ 644210037

メソトレキセート点滴静注液２００ｍｇ　８ｍＬ 620007515 注射用エンドキサン５００ｍｇ 644210037

エピルビシン塩酸塩注射用１０ｍｇ「サワイ」 620008174 注射用メソトレキセート５０ｍｇ 644210048

エピルビシン塩酸塩注射用５０ｍｇ「サワイ」 620008175 注射用メソトレキセート５ｍｇ 644210049

ヒスロンＨ錠２００ｍｇ 620008693 タキソテール点滴静注用２０ｍｇ　０．５ｍＬ（溶解液付） 620919801

エピルビシン塩酸塩注射液１０ｍｇ／５ｍＬ「ＮＫ」 620009523 タキソテール点滴静注用８０ｍｇ　２ｍＬ（溶解液付） 620919901

エピルビシン塩酸塩注射液１０ｍｇ／５ｍＬ「マイラン」 620009524 タモキシフェン錠１０ｍｇ「日医工」 620920504

エピルビシン塩酸塩注射液２０ｍｇ／１０ｍＬ「マイラン」 620009525 ノルキシフェン錠１０ｍｇ 620921201

エピルビシン塩酸塩注射液５０ｍｇ／２５ｍＬ「ＮＫ」 620009526 タモキシフェン錠１０ｍｇ「明治」 620921501

エピルビシン塩酸塩注射液５０ｍｇ／２５ｍＬ「マイラン」 620009527
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表12. 放射線療法

テキスト名 code

ガンマナイフによる定位放射線治療 180018910
医療機器安全管理料（放射線治療計画策定） 113011310
画像誘導放射線治療加算 180033770
外来放射線治療加算 180031870
体外照射（エックス線表在治療）（１回目） 180008810
体外照射（高エネルギー放射線治療）（１回目）（１門照射） 180020710
体外照射（高エネルギー放射線治療）（１回目）（３門照射） 180021010
体外照射（高エネルギー放射線治療）（１回目）（４門以上の照射） 180021110
体外照射（高エネルギー放射線治療）（１回目）（運動照射） 180021210
体外照射（高エネルギー放射線治療）（１回目）（原体照射） 180021310
体外照射（高エネルギー放射線治療）（１回目）（対向２門照射） 180020810
体外照射（高エネルギー放射線治療）（１回目）（非対向２門照射） 180020910
体外照射（高エネルギー放射線治療）（２回目）（１門照射） 180021410
体外照射（高エネルギー放射線治療）（２回目）（３門照射） 180021710
体外照射（高エネルギー放射線治療）（２回目）（４門以上の照射） 180021810
体外照射（高エネルギー放射線治療）（２回目）（運動照射） 180021910
体外照射（高エネルギー放射線治療）（２回目）（原体照射） 180022010
体外照射（高エネルギー放射線治療）（２回目）（対向２門照射） 180021510
体外照射（高エネルギー放射線治療）（２回目）（非対向２門照射） 180021610
直線加速器による定位放射線治療 180019710
直線加速器による定位放射線治療（体幹部に対する） 180026750
放射線治療管理料（１門照射） 113001110
放射線治療管理料（３門照射） 180019110
放射線治療管理料（４門以上の照射） 180018510
放射線治療管理料（ＩＭＲＴによる体外照射） 180031710
放射線治療管理料（運動照射） 180019310
放射線治療管理料（外部照射） 180026810
放射線治療管理料（原体照射） 180019210
放射線治療管理料（腔内照射） 180026910
放射線治療管理料（組織内照射） 180027010
放射線治療管理料（対向２門照射） 180019010
放射線治療管理料（非対向２門照射） 180018410
放射線治療専任加算 180020170
放射線治療病室管理加算 190106670

表13. その他

テキスト名 code

悪性腫瘍特異物質治療管理料（その他・２項目以上） 113002110
がん患者カウンセリング料 113011410



21 

 

 

 

3.5. 除外対象症例とデータセットの作成 

 院内がん登録の乳がん診断日が対象期間以前の可能性がある症例を除くため，対象期

間（2010 年 11 月）以前のレセプトデータに乳がん傷病名のある症例を除外した。また，今回

は女性を対象とするため男性は除外した。 

 レセプトデータの使用期間を変化させた際の定義を評価するために，レセプトデータの使

用期間が異なるデータセットを作成した。タイムラグを考慮しない場合には，各個人ごとに初

回月と翌月の 2 ヶ月分のレセプトデータを最小のデータセットとし，以降は 1 ヶ月ずつ延長さ

表14. 定義1～14
1
2 かつ 乳がん関連傷病名
3 かつ 画像診断
4 かつ 生検
5 かつ 乳がん関連マーカー検査
6 かつ 手術
7 かつ 化学療法
8 かつ 薬剤
9 かつ 放射線療法
10 かつ その他
11 かつ 乳がん関連傷病名，乳がん関連マーカーのいずれか
12 かつ 手術，化学療法，薬剤，放射線療法のいずれか
13 かつ 乳がん関連傷病名，乳がん関連マーカー，手術，

化学療法，薬剤，放射線療法のいずれか
14 3回以上の記録

表15. 定義①～⑬
① DPC乳がん傷病名
② DPC乳がん傷病名 かつ 乳がん関連傷病名
③ DPC乳がん傷病名 かつ 画像診断
④ DPC乳がん傷病名 かつ 生検
⑤ DPC乳がん傷病名 かつ 乳がん関連マーカー検査
⑥ DPC乳がん傷病名 かつ 手術
⑦ DPC乳がん傷病名 かつ 化学療法
⑧ DPC乳がん傷病名 かつ 薬剤
⑨ DPC乳がん傷病名 かつ 放射線療法
⑩ DPC乳がん傷病名 かつ その他
⑪ DPC乳がん傷病名 かつ 乳がん関連傷病名 ，乳がん関連マーカーのいずれか
⑫ DPC乳がん傷病名 かつ 手術，化学療法，薬剤，放射線療法のいずれか
⑬ DPC乳がん傷病名 かつ 乳がん関連傷病名，乳がん関連マーカー，手術，化学療法，

薬剤，放射線療法のいずれかのコード

乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）

乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）

乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）

乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）

乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）
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せ，5 つのデータセットを作成した。タイムラグを考慮する場合には，各個人ごとに初回月と

その前月の 2ヶ月分のレセプトデータを最小のデータセットとし，以降は 1ヶ月ずつ延長させ，

5 つのデータセットを作成した。 

 

3.6. 定義の評価 

 定義の評価では，感度（「対象疾患の診断有り」の下での定義該当者の割合）と，特異度

（「対象疾患の診断無し」の下での定義非該当者の割合）が算出されている（表 16）

[9,23-27,29]。「対象疾患の診断有り」症例のスクリーニング目的であれば，感度が高い定義

がよく，「対象疾患の診断無し」症例を誤って「対象疾患の診断有り」症例と誤る割合を低く

する目的であれば，特異度が高い定義がよい[9,53-55]。理想的には感度，特異度の両方

が高い定義が望ましいが，感度と特異度はトレードオフの関係にあるため，どちらかが高く

なればもう一方は低くなる。先行研究では，感度は様々だが，特異度はいずれも高い結果

であった[23-29]。がんという疾患の性質上，乳がんの傷病名が付けられていていない症例

が，乳がんと診断されているとは考えにくいため，わが国での定義でも同様に特異度は高く

なることが予想される。また，陽性的中度（Positive predictive value [PPV]: 定義該当者が，

「対象疾患の診断有り」症例である割合）も算出されている（表 16）[23-29]。レセプトデータ

の 2 次利用では，他にアクセスするデータがない場合，対象疾患の診断の有無は不明であ

るため，「対象疾患の診断有り」症例のうちの定義該当者が占める割合（感度）や，「対象疾

患の診断無し」症例のうちの定義非該当者が占める割合（特異度）よりも，定義該当者が

「対象疾患の診断有り」症例である割合（PPV）が注視される[14,62]。PPVが高い定義では，
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研究者は定義該当者を「対象疾患の診断有り」症例としてより確信を持つことが出来る

[9,54]。よって，レセプトデータを使用して，何らかのアウトカム評価のために「対象疾患の診

断有り」症例を同定したい場合には，PPV の高い定義が有用であると考えられる[9,54]。た

だし，PPV は感度，特異度だけでなく，定義を適応する集団の有病割合に影響を受ける

[9,53-55]。例えば，感度，特異度が同じ集団であっても，有病割合が低ければ PPV も低く

なり，有病割合が高ければ PPV も高くなる。このように PPV は変化する可能性があるため，

PPV だけでなく，併せて感度，特異度の算出が理想である[9]。  

 表 16. 定義の特性 

 

Gold standard 
対象疾患 

診断有 診断無 

定義 
該当 A B 

非該当 C D 

(1) 感度: sensitivity = A / (A+C) 

(2) 特異度: specificity = D / (B+D) 

(3) 陽性的中度: Positive predictive value (PPV) =  A / (A+B) 

 

3.7. 感度，特異度，PPV の算出とその比較 

 作成した各データセットで定義 1-14（表 14）に該当する症例とGold standardの乳がん診断

症例を比較し，感度，特異度，PPVを算出した。また，傷病名には「疑い」修飾語が記入され

ていることがあるため，「疑い」を含む，又は除外の場合別に各定義で同様に算出を行った。

最後に，DPC乳がん傷病名による定義①-⑬（表15）による算出も行った。この際，DPC評価
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は入院症例が対象であるため，タイムラグは考慮しなかった。さらに，PPV が高い定義に注

目して，それぞれの感度，特異度，PPV を比較した。 

 

4. 結果 

4.1. 定義該当件数（表 17-19） 

 タイムラグを考慮したレセプトデータ対象期間内（2010 年 12 月～2012 年 1 月）の症例数

は，レセプトデータ内の全人数 95,694 名から，除外対象 47,149 人（男性 41,865 名，対象期

間前に乳がん記録 5,284 名）を除くと，53,730 人だった。また，考慮しないレセプトデータ対

象期間内（2011 年 1～12 月）の症例数は，レセプトデータ内の全人数 88,965 名から，除外

対象 4,4035 人（男性 38,910 名，対象期間前に乳がん記録 5,125 人）を除くと，50,056 人だ

った。 

 それぞれの対象期間内の各定義に該当した件数を表 17-19 に示す（表 17: タイムラグ考

慮有り[定義 1-14]，表 18: タイムラグ考慮なし[定義 1-14]，表 19: タイムラグ考慮なし[定義

①-⑬]）。定義 1 に該当した件数は，タイムラグ考慮有りの疑い含む，疑い除くは，それぞれ

2,210 人と 1,130 人（表 17），タイムラグ考慮なし疑い含む，疑い除くは，それぞれ 1,937 人と

950 人（表 18）だった。定義 3 もほぼ同数の該当件数である（表 17,18）。それに続いて定義

4 も件数は多い（表 17,18）。いずれも，疑いを除くと，件数は疑いを含むよりも約半数，減少

していた（表 17,18）。定義 6-10 の件数は，疑い含む，除いた場合でほぼ同数だった（表

17,18）。DPC 乳がん傷病名による定義①では，Gold standard の乳がん症例数（633 件）に

近い 510 件が該当した（表 19）。定義③，定義④，定義⑥，定義⑪-⑬も同様だった（表 19）。
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各個人のレセプトデータの使用期間を延長した場合，定義該当数が増加した定義は⑦-⑨

で，他の定義ではレセプトデータの使用期間の違いによる影響は少なかった（表 19）。 

 

 

 

 

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 2210 2210 2210 2210 2210 1130 1130 1130 1130 1130
定義2 632 763 793 799 803 625 746 766 770 772
定義3 2102 2110 2115 2119 2122 1064 1068 1070 1073 1073
定義4 1360 1393 1404 1415 1422 883 891 892 897 901
定義5 526 558 565 567 572 521 544 548 550 554
定義6 121 194 264 285 302 125 198 272 299 318
定義7 128 203 280 311 332 127 201 276 306 325
定義8 25 94 196 246 274 27 101 209 252 273
定義9 774 834 852 860 866 771 820 831 838 843
定義10 1398 1432 1444 1453 1461 916 924 925 929 933
定義11 285 553 591 602 618 302 567 592 597 612
定義12 438 724 765 777 784 457 738 764 769 775
定義13 1427 1459 1471 1479 1485 946 953 954 956 958
定義14 201 1048 1118 1170 1209 113 837 860 880 892

表17. 各定義該当症例数（タイムラグ考慮あり）

疑い含む 疑い除く

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 1937 1937 1937 1937 1937 950 950 950 950 950
定義2 531 638 663 669 673 531 635 653 655 657
定義3 1816 1823 1825 1831 1834 873 878 879 884 886
定義4 1160 1189 1199 1211 1217 756 762 763 769 771
定義5 448 476 482 484 489 447 466 469 471 475
定義6 252 466 496 506 519 265 478 498 502 514
定義7 114 182 249 274 293 112 178 242 267 284
定義8 111 181 244 270 288 110 178 239 265 281
定義9 24 84 170 208 233 26 89 180 215 234
定義10 654 700 716 725 728 642 682 691 697 699
定義11 1191 1220 1231 1242 1249 663 702 704 704 705
定義12 389 618 650 660 666 400 625 646 650 655
定義13 1216 1244 1255 1265 1271 705 742 744 745 746
定義14 … 814 880 932 976 … 677 702 721 733

表18. 各定義該当症例数（タイムラグ考慮なし）

疑い含む 疑い除く
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4.2. 感度（表 20-22, 図 3-8） 

 乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）の定義1は，タイムラグ考慮有り（表20，図3,4），

タイムラグ考慮なし（表 21,図 5,6）のいずれでも一貫して 90%台後半であり，疑いの有無によ

ってもほとんど変化はなかった。出現回数 3 回以上，画像，生検，その他関連コード，複数

コードの組合せによる定義 3,4,10,11,13,14 でも，同様に一貫しており 80-90%台だった（表

21,22）。乳がん関連傷病名，複数の治療コードの組合せによる定義 2,12 でも 3 か月目まで

に 80%を超えている（表 21,22）。マーカー，手術の定義 5,6 ではそれらよりも若干低くなり 

60-70%台だった（表 21,22）。化学療法，薬剤，放射線療法の定義 7-9では，レセプトデータ

の使用期間を延長すると徐々に増加するが，いずれも 40%以下と他の定義と比べて低い

（図 3-6）。また，定義 9 はタイムラグを考慮した際には感度は高いが（表 20），考慮しない場

合は低かった（表 21）。逆に，定義 6 では，タイムラグを考慮しない場合に感度が上昇した

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義① 510 510 510 510 510

定義② 431 431 431 431 431

定義③ 465 469 472 475 478

定義④ 504 504 504 504 504

定義⑤ 85 88 88 89 90

定義⑥ 460 460 460 460 460

定義⑦ 104 149 159 170 174

定義⑧ 85 134 145 156 156

定義⑨ 113 184 193 199 206

定義⑩ 175 183 186 190 195

定義⑪ 507 507 507 507 507

定義⑫ 464 465 465 465 465

定義⑬ 506 506 506 506 506

表19. 各定義該当症例数（タイムラグ考慮なし）

疑い除く
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（表 21）。各データセットでの定義 1-14 の比較のため，レセプト使用期間 6 ヶ月の感度を図

7 に示す。 

 定義①-⑬は，定義 1-14に比べ感度は全体的に低かった（表 22, 図 8）。DPC乳がん傷病

名の定義①は，いずれのレセプトデータの使用期間でも一貫して約 71％だった（表 22，図

8）。乳がん関連傷病名，画像，生検，手術，化学療法，複数項目の組合せの定義②-④,⑥,

⑪-⑬では 65-70%，マーカー，薬剤，放射線療法，その他関連項目の定義⑤,⑦-⑩では

10-40%だった（表 22）。 

 

 

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 99.5 99.5 99.5 99.5 99.5 99.4 99.4 99.4 99.4 99.4
定義2 70.0 85.3 88.6 89.1 89.6 70.8 85.8 88.5 88.8 88.9
定義3 98.7 98.7 98.7 98.9 98.9 98.6 98.6 98.6 98.7 98.7
定義4 94.8 96.2 96.4 96.5 96.7 95.6 96.1 96.2 96.4 96.5
定義5 61.6 65.4 66.0 66.2 66.7 63.2 65.9 66.4 66.5 67.0
定義6 13.7 22.1 31.0 34.1 36.3 14.2 22.6 31.6 35.1 37.4
定義7 14.2 22.9 31.4 34.9 37.3 14.4 23.1 31.6 35.2 37.3
定義8 1.9 10.4 23.1 28.8 32.2 2.2 11.2 24.8 30.0 32.5
定義9 79.8 86.4 88.5 89.1 89.3 81.5 87.5 88.8 89.3 89.3
定義10 95.6 97.0 97.0 97.0 97.2 96.4 96.7 96.7 96.8 97.0
定義11 35.4 66.2 70.8 72.0 74.1 37.6 68.4 71.6 72.2 74.1
定義12 51.5 84.0 88.6 89.7 90.7 54.0 86.4 89.6 90.0 90.8
定義13 97.3 98.6 98.6 98.6 98.7 98.1 98.4 98.4 98.4 98.6
定義14 6.5 89.6 92.9 93.7 94.3 9.2 90.7 92.9 93.7 94.3

疑い除く

表20. 感度（タイムラグ考慮あり）

疑い含む
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レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 98.9 98.9 98.9 98.9 98.9 98.7 98.7 98.7 98.7 98.7
定義2 69.0 84.0 87.4 88.0 88.5 70.6 85.5 88.2 88.5 88.6
定義3 97.5 97.6 97.6 97.8 97.8 97.3 97.5 97.5 97.6 97.6
定義4 94.3 95.6 95.7 95.9 96.1 94.8 95.3 95.4 95.6 95.7
定義5 61.1 64.8 65.4 65.6 66.0 62.2 64.8 65.2 65.4 65.9
定義6 35.7 65.9 70.3 71.6 73.6 37.6 67.9 71.1 71.7 73.6
定義7 14.1 22.4 31.4 34.8 37.4 14.2 22.6 31.6 35.1 37.4
定義8 14.2 22.9 31.4 34.9 37.3 14.4 23.1 31.6 35.2 37.3
定義9 1.9 10.4 23.2 28.8 32.1 2.2 11.2 24.8 29.9 32.4
定義10 79.6 85.8 87.8 88.5 88.6 81.0 86.7 88.0 88.5 88.5
定義11 95.1 96.2 96.2 96.4 96.5 88.5 94.0 94.2 94.2 94.2
定義12 51.8 83.7 88.2 89.3 90.2 54.0 85.9 89.1 89.6 90.4
定義13 96.8 97.9 97.9 97.9 98.1 92.1 97.0 97.2 97.2 97.3
定義14 … 88.3 91.6 92.6 93.2 … 88.6 91.2 92.4 93.0

疑い除く

表21. 感度（タイムラグ考慮なし）

疑い含む

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義① 70.9 70.9 70.9 70.9 70.9
定義② 65.7 65.7 65.7 65.7 65.7
定義③ 67.5 67.9 68.4 68.6 68.7
定義④ 70.8 70.8 70.8 70.8 70.8
定義⑤ 13.0 13.4 13.4 13.6 13.7
定義⑥ 70.3 70.3 70.3 70.3 70.3
定義⑦ 15.2 22.1 23.7 25.4 26.1
定義⑧ 12.2 19.7 21.5 23.2 23.2
定義⑨ 17.2 28.3 29.5 30.5 31.6
定義⑩ 26.1 27.3 27.8 28.1 28.9
定義⑪ 70.9 70.9 70.9 70.9 70.9
定義⑫ 70.6 70.6 70.6 70.6 70.6
定義⑬ 70.9 70.9 70.9 70.9 70.9

表22. 感度（タイムラグ考慮なし）

疑い除く
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図 3．感度: タイムラグ考慮あり（疑い含む） 

 

図 4．感度: タイムラグ考慮あり（疑い除く） 
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図 5．感度: タイムラグ考慮なし（疑い含む） 

 

図 6. 感度: タイムラグ考慮なし（疑い除く） 
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図 7．感度: レセプト使用期間 6 ヶ月 

 

図 8．感度: タイムラグ考慮なし（疑い除く） 
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4.3. 特異度（表 23-25） 

  いずれの定義，使用期間，疑い含む除くでも特異度は高く，97-100%だった（表 23-25）。

また，疑いを除くと，数%上昇した（表 24）。 

 

 

 

 

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 97.0 97.0 97.0 97.0 97.0 99.1 99.1 99.1 99.1 99.1
定義2 99.6 99.6 99.6 99.6 99.6 99.7 99.6 99.6 99.6 99.6
定義3 97.2 97.2 97.2 97.2 97.2 99.2 99.2 99.2 99.2 99.2
定義4 98.6 98.5 98.5 98.5 98.5 99.5 99.5 99.5 99.5 99.5
定義5 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8
定義6 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.8
定義7 99.9 99.9 99.8 99.8 99.8 99.9 99.9 99.9 99.8 99.8
定義8 100 99.9 99.9 99.9 99.9 100 99.9 99.9 99.9 99.9
定義9 99.5 99.5 99.5 99.4 99.4 99.5 99.5 99.5 99.5 99.5
定義10 98.5 98.5 98.4 98.4 98.4 99.4 99.4 99.4 99.4 99.4
定義11 99.9 99.7 99.7 99.7 99.7 99.9 99.7 99.7 99.7 99.7
定義12 99.8 99.6 99.6 99.6 99.6 99.8 99.6 99.6 99.6 99.6
定義13 98.5 98.4 98.4 98.4 98.4 99.4 99.4 99.4 99.4 99.4
定義14 99.7 99.1 99.0 98.9 98.8 99.9 99.5 99.5 99.5 99.4

表23．特異度（タイムラグ考慮あり）

疑い含む 疑い除く

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 97.3 97.3 97.3 97.3 97.3 99.3 99.3 99.3 99.3 99.3
定義2 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8
定義3 97.6 97.6 97.6 97.5 97.5 99.5 99.5 99.5 99.5 99.5
定義4 98.9 98.8 98.8 98.8 98.8 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7
定義5 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9
定義6 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9
定義7 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9 100 99.9 99.9 99.9 99.9
定義8 100 99.9 99.9 99.9 99.9 100 99.9 99.9 99.9 99.9
定義9 100 100 100 99.9 99.9 100 100 100 99.9 99.9
定義10 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7 99.7
定義11 98.8 98.8 98.7 98.7 98.7 99.8 99.8 99.8 99.8 99.8
定義12 99.9 99.8 99.8 99.8 99.8 99.9 99.8 99.8 99.8 99.8
定義13 98.8 98.7 98.7 98.7 98.7 99.8 99.7 99.7 99.7 99.7
定義14 … 99.5 99.4 99.3 99.2 … 99.8 99.7 99.7 99.7

疑い含む 疑い除く

表24．特異度（タイムラグ考慮なし）
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4.4. PPV（表 26-29, 図 9-14） 

 乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名を含む）の定義 1では，最も高くてもタイムラグ考慮なし

（疑い除く）で 60%台後半であり，定義 2-14 に比べて低かった（表 27）。また定義 1 は，レセ

プトデータの使用期間の変化による影響は少なかった（図 9-12）。定義 2-14 では 70%後半

～90%前半であり（表 26,27），最も高かった定義は手術の定義 6 のタイムラグ考慮なし（疑

い除く）で約 91%だった（表 27）。レセプトデータの使用期間の延長によって，乳がん関連傷

病名，手術，化学療法，薬剤，放射線療法，その他関連項目，複数項目の組合せの定義

2,6-10,12 では，初回月後 1 ヶ月まで増加しその後は一定となった（図 9-12）。その他の定義

1,3-5,11,13 は使用期間に関わらず一定だった（図 9-12）。各データセットでの定義 1-14 の

比較のため，レセプト使用期間 6 ヶ月の PPV を図 13 に示す。また，定義①-⑬（表 29）は，

定義 1-14（表 26,27）に比べ，PPVが全体的に高く，95%以上の定義は，乳がん関連傷病名，

乳がん関連マーカー検査，手術，放射線療法，複数項目（手術，化学療法，薬剤，放射線

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義① 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9
定義② 100 100 100 100 100
定義③ 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9
定義④ 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9
定義⑤ 100 100 100 100 100
定義⑥ 100 100 100 100 100
定義⑦ 100 100 100 100 100
定義⑧ 100 100 100 100 100
定義⑨ 100 100 100 100 100
定義⑩ 100 100 100 100 100
定義⑪ 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9
定義⑫ 100 100 100 100 100
定義⑬ 99.9 99.9 99.9 99.9 99.9

表25．特異度（タイムラグ考慮なし）

疑い除く
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療法のいずれか）の定義②,⑤,⑥,⑨,⑫だった（表 29,図 14）。 

 

 

 

 

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 28.5 28.5 28.5 28.5 28.5 55.7 55.7 55.7 55.7 55.7
定義2 70.1 70.8 70.7 70.6 70.6 71.7 72.8 73.1 73.0 72.9
定義3 29.7 29.6 29.6 29.5 29.5 58.6 58.4 58.3 58.2 58.2
定義4 44.1 43.7 43.4 43.2 43.0 68.5 68.2 68.3 68.0 67.8
定義5 74.1 74.2 74.0 73.9 73.8 76.8 76.7 76.6 76.5 76.5
定義6 71.9 72.2 74.2 75.8 76.2 72.0 72.2 73.5 74.2 74.5
定義7 70.3 71.4 71.1 71.1 71.1 71.7 72.6 72.5 72.9 72.6
定義8 48.0 70.2 74.5 74.0 74.5 51.9 70.3 75.1 75.4 75.5
定義9 65.2 65.6 65.7 65.6 65.2 66.9 67.6 67.6 67.4 67.0
定義10 43.3 42.9 42.5 42.3 42.1 66.6 66.2 66.2 66.0 65.8
定義11 78.6 75.8 75.8 75.7 75.9 78.8 76.4 76.5 76.5 76.6
定義12 74.4 73.5 73.3 73.1 73.2 74.8 74.1 74.2 74.1 74.2
定義13 43.2 42.8 42.4 42.2 42.1 65.6 65.4 65.3 65.2 65.1
定義14 20.4 54.1 52.6 50.7 49.4 51.3 68.6 68.4 67.4 66.9

表26. PPV（タイムラグ考慮あり）

疑い含む 疑い除く

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義1 32.3 32.3 32.3 32.3 32.3 65.8 65.8 65.8 65.8 65.8
定義2 82.3 83.4 83.4 83.3 83.2 84.2 85.2 85.5 85.5 85.4
定義3 34.0 33.9 33.9 33.8 33.8 70.6 70.3 70.2 69.9 69.8
定義4 51.5 50.9 50.5 50.1 50.0 79.4 79.1 79.2 78.7 78.6
定義5 86.4 86.1 85.9 85.7 85.5 88.1 88.0 88.1 87.9 87.8
定義6 89.7 89.5 89.7 89.5 89.8 89.8 90.0 90.4 90.4 90.7
定義7 78.1 78.0 79.9 80.3 80.9 80.4 80.3 82.6 83.1 83.5
定義8 81.1 80.1 81.6 81.9 81.9 82.7 82.0 83.7 84.2 84.0
定義9 50.0 78.6 86.5 87.5 87.1 53.8 79.8 87.2 87.9 87.6
定義10 77.1 77.6 77.7 77.2 77.1 79.9 80.5 80.6 80.3 80.1
定義11 50.5 49.9 49.5 49.1 48.9 84.5 84.8 84.7 84.7 84.5
定義12 84.3 85.8 85.8 85.6 85.7 85.5 87.0 87.3 87.2 87.3
定義13 50.4 49.8 49.4 49.0 48.9 82.7 82.7 82.7 82.6 82.6
定義14 … 68.7 65.9 62.9 60.5 … 82.9 82.2 81.1 80.4

疑い含む 疑い除く

表27. PPV（タイムラグ考慮なし）
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図 9. PPV: タイムラグ考慮あり（疑い含む） 

 

レセプト
使用期間

2ヶ月 3ヶ月 4ヶ月 5ヶ月 6ヶ月

定義① 88.0 88.0 88.0 88.0 88.0
定義② 96.5 96.5 96.5 96.5 96.5
定義③ 91.8 91.7 91.7 91.4 91.0
定義④ 88.9 88.9 88.9 88.9 88.9
定義⑤ 96.5 96.6 96.6 96.6 96.7
定義⑥ 96.7 96.7 96.7 96.7 96.7
定義⑦ 92.3 94.0 94.3 94.7 94.8
定義⑧ 90.6 93.3 93.8 94.2 94.2
定義⑨ 96.5 97.3 96.9 97.0 97.1
定義⑩ 94.3 94.5 94.6 93.7 93.8
定義⑪ 88.6 88.6 88.6 88.6 88.6
定義⑫ 96.3 96.1 96.1 96.1 96.1
定義⑬ 88.7 88.7 88.7 88.7 88.7

疑い除く

表28. PPV（タイムラグ考慮なし）
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図 10. PPV: タイムラグ考慮あり（疑い除く） 

 

図 11. PPV: タイムラグ考慮なし（疑い含む） 
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図 12. PPV: タイムラグ考慮なし（疑い除く） 

 

図 13. PPV: レセプト使用期間 6 ヶ月 
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図１４.PPV: タイムラグ考慮なし（疑い除く） 

 

4.5. 感度，特異度，PPV の各定義の比較 

 PPV の高い定義に注目し，比較のためにそれぞれの感度，特異度，PPV を示す（表 29）。

いずれも特異度は高いが，感度は 10-90%と様々であり，70%以上は定義 2,6,12,⑥,⑫で，こ

のうち 85%以上は定義 2,12，だった。 
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表29．感度，特異度，PPVの比較: タイムラグ考慮なし（疑い除く），レセプト使用期間6ヶ月

感度 特異度 PPV
2 88.6 99.8 85.4
6 73.6 99.9 90.6
12 90.4 99.8 87.3
① DPC乳がん傷病名 70.9 99.9 88.0
④ DPC乳がん傷病名 かつ 生検 70.8 99.9 88.9
⑥ DPC乳がん傷病名 かつ 手術 70.3 100 96.7
⑪ DPC乳がん傷病名 かつ 乳がん関連傷病名，乳がん関連マーカーのいずれか 70.9 99.9 88.6
⑫ DPC乳がん傷病名 かつ 手術,化学療法,薬剤,放射線療法のいずれか 70.6 100 96.1
⑬ DPC乳がん傷病名 かつ 乳がん関連傷病名，乳がん関連マーカー，手術，化学療法 70.9 99.9 88.7

薬剤，放射線療法のいずれか

乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名） かつ 手術

定義
乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名） かつ 乳がん関連傷病名

乳がん傷病名（DPC乳がん傷病名） かつ 手術,化学療法,薬剤,放射線療法のいずれか
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5. 考察 

 本研究では，レセプトデータから既存の乳がん診断症例の同定のため，レセプトデータの

乳がん傷病名の妥当性（定義 1，定義①）及び，探索的に設定した定義の乳がん診断症例

同定の性能を，院内がん登録（Gold standard）の乳がん診断症例を用いて感度，特異度，

PPV を算出して評価した。乳がん傷病名（DPC 傷病名を含む）は，タイムラグ考慮なし（疑い

除く）の場合に最も妥当性があり，感度，特異度，PPVはそれぞれ，98.7%，99.3%，65.8%だ

った。また，特異度はいずれの定義でも 97-99%と高く，PPV と感度が共に 85%以上だった

定義は，定義 2（乳がん傷病名[DPC 乳がん傷病名]かつ乳がん関連病名），定義 12（乳が

ん傷病名[DPC 乳がん傷病名]かつ手術，化学療法，薬剤，放射線療法のいずれか）で，感

度，特異度が定義 2よりも高い定義 12が，本研究では，レセプトデータから乳がん診断症例

を同定するために適した定義であることが示唆された。 

 

5.1. データベース提供医療機関の特徴 

 当該施設はがん診療拠点病院かつ DPC 対象病院であり，DPC データに基づく乳がんの

治療実績は全国でも上位の年間約 700 件である。全患者に占める乳がん患者の割合も他

施設に比べて高いと考えられる。また，DPC 対象病院は，参加するために定められた基準

があり，それらを満たさなければ参加はできず，対象病院となった後も基準を満たさなくなれ

ば退出しなければならないなど，一定の質が保たれている[46,47]。DPC 対象病院が満たさ

なければならない基準には，適切なコーディング（診断群分類の選択）を行う体制を確保す

ることを目的とした「適切なコーディングに関する委員会」の設置及び開催が含まれており，
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委員会には診療情報の管理，ICD10 による分類管理，疾病統計等を行う診療情報管理士

等も構成員として含むよう決められている[47]。そのため，DPC 対象病院のコーディングの

質は高いと考えられる。 

 当該施設はがん診療拠点病院でもある。がん診療拠点病院は，がん症例がその居住する

地域にかかわらず，等しくそのがんの状態に応じた適切ながん医療を受けることができるよう

指定された病院である[48]。そのため，受診状況，検査，診断，治療は他のがん診療拠点病

院と同様である可能性が高い。しかし，一般病院とではそれらが異なる可能性がある。当該

施設には，他施設で乳がんが診断されていた紹介症例が多数いるため，他医療機関と比べ

た場合，初診から診断までの期間が短い症例が多くレセプトの「疑い」件数が少ない可能性

や，治療（手術）件数が多い可能性も考えられる。 

 当該施設では院内がん登録の登録対象として該当するがん症例の洗い出し（ケースファイ

ンディング），及び症例登録のために独自のシステムを構築して登録精度管理を行っている。

ケースファインディングには，病理診断結果を中心とし，化学療法実施オーダ，放射線治療

実施オーダ，抗がん剤オーダ，登録対象の ICD10 コードなどが使用されており，登録漏れ

は少ないと考えられる。 

 

5.2. レセプトデータと Gold standard の決定 

 わが国のレセプトデータとしては，NDB や一部の保険者が提供しているレセプトデータ，

医療機関が保管しているレセプトデータがある[3,8,9]。NDB は，提供の基準が厳しく現状で

は限られた研究者しか使用できない。また，保険者が提供しているレセプトデータは匿名化
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されており，基本的には元データに戻ることは不可能であるため，Gold standard との比較が

必要な乳がん傷病名の妥当性の評価及び，定義を探索する研究の実施に利用する事は現

実的ではない。そこで，本研究では医療機関のレセプトデータを用いる事にした。 

 Gold standard は，カルテレビューが最も確実で，信頼度が高いと考えられるが，レビューア

ーにはカルテを読む医学的知識が必要であり，レビューアーよって結果が異ならないよう，

レビュー方法の統一化，及びレビューアーに対する統一化されたレビュー方法の訓練が必

要であると考えられる。また，膨大な症例数であるほどレビューには時間と労力が必要であ

るため，レビュー対象症例が膨大になる場合には，実施が困難である。一方，院内がん登録

制度は記録様式が標準化されており，診断名もコード化されて集計が容易である上，詳細

ながん情報を得ることが出来る[49]。さらに，がん診療拠点病院は院内がん登録の実施が必

須要件になっているため[48]，専門の部署や人材によって管理されるなど，登録データの質

が高いと考えられる。ただし，登録漏れの可能性は完全には否定できず，Gold standard に

使用した場合は，結果に誤分類が生じる可能性がある。しかしながら，先行研究では，Gold 

standardには主にがん登録データが使用されており，カルテレビューは少数であった[18-29]。

先行研究では大規模レセプトデータを用いておりレビュー対象症例が多数であったこと，及

びがん登録の精度が高いこと，Medicare-SEER データベースのようにレセプトデータと Gold 

standardのデータベースが連結可能であることから，Gold standardにはがん登録データが使

用されたと考えられる。本研究では，カルテレビューが必要な症例は，最大で 2,210 例と多

数で時間と労力を要する事，データ提供医療機関はDPC対象病院かつがん診療拠点病院

であるため，院内がん登録データの質が高いと考えられる事から，登録漏れの懸念は完全
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には払拭できないものの，Gold standard には院内がん登録データを用いる事とした。また，

本研究ではレセプトデータがなかった乳がん診断症例は除いている。本研究は，レセプトデ

ータから乳がん診断症例を同定するため，レセプトデータ上の乳がん傷病名の妥当性の評

価及び，定義を探索的にせっていして評価するために実施するものであり，レセプトデータ

がない乳がん診断症例を含めることは出来ないため除外した。 

 

5.3. 院内がん登録の対象期間及びレセプトデータの使用期間 

 初診から診断，及び登録までのタイムラグにより，がん登録データとレセプトデータの記録

にずれが生じる可能性があるため，乳がん傷病名の妥当性の評価，及び定義の探索の実

施には，タイムラグを考慮したレセプト使用期間の設定が必要であると考えられた。実際，プ

ロファイリングにより，初回月と診断月にずれがある症例を確認したため，院内がん登録対象

期間に前後 1 か月間を追加したレセプトデータを用いた。初回月より 3 ヶ月前に診断されて

いた乳がん診断症例が 1 例あったが，保険加入者（レセプト記録有り）が何らかの検査なし

で確定診断されることは考えにくく，他施設での診断日が記録されていた場合や記録ミスな

どを考え，3 ヶ月前までは考慮しなかった。 

 タイムラグを考慮した場合，追加した期間にがん登録されていた症例の取りこぼしはなくな

るが，同時に対象期間外で登録された乳がん診断症例（本研究では Gold standard の乳が

ん症例ではないため乳がん診断症例とみなしていない）も捕まえてしまう事になり，PPV が全

体的に下降してしまった。本研究では，初診月と診断月が同じ症例が多く，ずれの生じてい

た症例が少なかったため，タイムラグを考慮する必要がなかったと考えられる。他医療機関
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ではずれが生じているかは不明であるため，他医療機関のデータベースを使用して同様の

傷病名の妥当性の評価や定義の探索を実施する際には，プロファイリングによりずれが生じ

ているか確認することが望ましい。その際，本研究と同様にずれの生じている症例が少なけ

れば，タイムラグを考慮する必要はないと考えられるが，逆に多ければ，タイムラグの考慮が

必要であると考えられる。 

 

5.4. 定義のための項目の決定とコード表の作成 

 先行研究が実施された米国と日本では，乳がん罹患状況 [33,34,56-61]，保険制度

[10,11]，レセプトの記録様式 [5-7,10,11]等が異なるため，プロファイリングの実施による

Gold standard の乳がん診断症例のレセプト記録の把握は，定義に使用する各項目の決定

と，各項目に該当するマスターコードの決定，及びコード表の作成に有用であった。プロファ

イリングの目的は，項目の決定やコード表の作成等の参考とするためであり，Gold standard

の乳がん診断症例の全ての記録を確認する必要はないと考えられたため，Gold standard の

乳がん診断症例 633 名の 1-2 割程度の 100 人（年齢分布が 633 名と同様）をプロファイリン

グに用いた。わが国では，他傷病名でも妥当性の評価や，対象疾患を同定するための定義

の探索及び評価の実施した先行研究が少ないため，今後，わが国の状況に即し，対象疾

患を同定するための定義の探索及び評価する研究を実施するためには，プロファイリングは

定義設定の参考の 1 つになることが示唆された。 
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5.5. レセプトデータの使用期間の設定 

 膨大なレセプトデータを扱う際には，効率よく目的の症例を同定するためにレセプトの使用

期間の設定も重要であると考えられる。 この点について検討した先行研究は見当たらなか

った[18-31]。本研究では，各個人のレセプトデータの使用期間を 1 月ずつ延長させたデー

タセットを作成して，各定義の感度，特異度，PPVの算出を行った。特異度はレセプトデータ

の使用期間を変化させてもほぼ一定であった。レセプトデータの使用期間を延長することに

よって感度，及び PPV が変化する定義では，初回月から 3，4 ヶ月後まで増加し，その後は

ほぼ一定となった。よって，各個人のレセプトデータの使用期間は，乳がん傷病名初回月か

ら最低 4 ヶ月分使用すれば良いことが示唆された。しかし，本研究で使用したデータベース

提供医療施設は紹介や，他施設で診断されていた症例も多かったため，初診から診断，及

び治療までの期間が，他の医療機関に比べて短縮されている可能性が考えられる。そのた

め，他複数医療機関のレセプトデータで同様の検討により，適当な使用期間の把握できれ

ば，NDB のような大規模なレセプトデータから乳がん診断症例の同定を行う際の効率の向

上の一助につながると考えられる。 

 

5.6. 乳がん傷病名の妥当性 

 乳がん傷病名（DPC 乳がん傷病名を含む）の感度，特異度，PPV は，タイムラグ考慮なし

（疑い除く）の場合に，それぞれ，98.7%，99.3%，65.8%だった。本研究では，特異度はいず

れのデータセットでも高く，先行研究を支持する結果となった[23-29]。がんという疾患の性質

上，乳がん傷病名が付いていない人が，乳がんと診断されているとは考えにくく，特異度の
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高さからもそれが示唆された。また，乳がん傷病名（DPC 乳がん傷病名を含む）は感度も高

く，疑いの有無でほとんど影響はなかった。本研究では，偽陽性になった症例（タイムラグ考

慮あり[疑い含む]3 例，タイムラグ考慮有[疑い除外]4 例，タイムラグ考慮なし[疑い含む]7 例，

タイムラグ考慮なし[疑い除外]8例）も，診断日が対象期間からずれていたために，本研究で

の Gold standard の乳がん診断症例とみなされなかっただけで，実際には全て乳がん診断

症例であった。また，疑いを除いた場合でも感度がほぼ 100%に近かったため，疑いを含め

てもほぼ変化がなかったと考えられる。乳がんの確定診断のためには，診察と検査が必要で

あり，それらは保険適応であるため，診察及び検査を受ける際には乳がん傷病名が付与さ

れ，確定診断された症例が院内がん登録に記録されると考えられる。そのため，診察及び

検査に保険を使わなかった症例以外で，乳がん診断症例に乳がん傷病名が付与されてい

ないとは考えにくく，本研究の結果からもそれが示唆された。乳がん確定診断のために診察

と検査が行われることは他医療機関でも同様であり，感度は有病割合に影響を受けることは

ないため[9,53-55]，他医療機関のレセプトデータでも，同様に感度が高くなることが予想さ

れる。NDB などの大規模レセプトデータを使用する際には，乳がん傷病名は，膨大なデー

タから効率良く乳がん診断症例を見つけるための優れたスクリーニングの定義になる可能性

が示唆された。 

 保険診療は疑い段階の診察や検査等でも適応されるため，確定診断前でも乳がん傷病

名が付けることが出来る。わが国のレセプトでは，傷病名に修飾語を付けることができ，修飾

語には「疑い」マスターコードが存在している[7]。そのため，「疑い」記録を利用して，疑い症

例を除くことでレセプトデータから乳がん診断症例を同定するための定義の性能が向上され
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る可能性が考えられた。実際に「疑い」記録を利用し「疑い」を除くと PPV は約 30%上昇して

おり，乳がん傷病名（DPC 乳がん傷病名を含む）による定義の性能は向上した。しかし，「疑

い」の記録は任意であるため，記録を省略している医療機関もあると考えられる。だが，NDB

のような複数医療機関のレセプトデータを複合したデータベースでは，「疑い」記録の有無

が異なる医療機関のデータが混在していると考えられるため，乳がん傷病名単独の定義より

も，乳がん傷病名と併せて「疑い」記録を利用することにより若干でも乳がん診断症例の同

定のための性能が向上すると考えられる。また，乳がん傷病名（DPC 乳がん傷病名を含む）

は，他の定義に比較しPPVが低いため，定義によって同定した乳がん診断症例をアウトカム

として評価したい場合には，他の医療情報と組合せた定義を使用したほうが望ましいと考え

らえる。 

  

5.7. レセプト乳がん傷病名の妥当性を向上させる定義の探索（定義 1，①を除く） 

 レセプトデータから対象疾患を同定するために，乳がん傷病名と他の医療情報を組み合

せた定義を探索的に設定して評価する方法は，先行研究で多く実施されている[18-29]。レ

セプトデータを 2 次利用する際，他の医療情報にアクセスできない状況では，レセプトデー

タ内の複数の医療情報を利用して，レセプトデータから乳がん診断症例を同定するための

定義を探索的に設定し，その性能を向上させる方法は最も現実的と考えられたため，本研

究でもこの方法を採用した。また，乳がん傷病名が誤っている可能性としては，疑い症例

（検査後などに乳がんではないことがわかった症例）に乳がん傷病名が付けられている場合

を考え，定義は，傷病名（X）かつ他の項目（Y）の積事象（X∩Y）で，設定を行った。 
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 特異度は前述のように，いずれの定義でも高かった。また，PPV は乳がん関連傷病名，手

術，複数項目（手術，化学療法，薬剤，放射線療法のいずれか）を組合せた定義と，DPC 乳

がん傷病名の定義②-⑬で高い傾向にあった。PPV の高さはデータ提供医療機関の全症例

のうち，乳がん診断症例が占める割合の高さにも影響されたと考えられるが，先行研究でも，

生検や画像診断といった検査に関連する医療情報よりも，手術や放射線療法，化学療法と

いった治療に関連する医療情報を使用した定義で高い PPV が報告されており[25,27-29]，

本研究もそれを支持する結果となった。 

 また，感度はいずれの定義も乳がん傷病名（DPC 乳がん傷病名含む）のみの定義 1 に比

べて下降しているが，定義 2 の乳がん傷病名（DPC 乳がん傷病名を含む）かつ乳がん関連

傷病名，定義 12 の乳がん関連傷病名(DPC 乳がん傷病名を含む)かつ複数項目（手術,化

学療法,薬剤,放射線療法のいずれか）は比較的高く，さらに，定義 2,12 の PPV は，乳がん

傷病名（DPC 乳がん傷病名）に比べ約 20%上昇していた。特に定義 12 は感度，PPV 共に

定義 2 よりも高く，本研究で設定した定義の中では，最もレセプトデータから乳がん診断症

例を同定するために適した定義であることが示唆された。 しかし，本研究では，出来高評

価の乳がん傷病名以外に包括評価のDPC乳がん傷病名も含めている。DPCは入院患者を

対象に実診療に基づき分類されており[48,49]，DPC 乳がん傷病名が，「疑い」症例や乳が

ん症例以外に付けられることは考えにくいため PPVが上昇したと考えられる。さらに，院内が

ん登録のケースファインディングの際に使用する医療情報の１つに，ICD10 コードが使用さ

れており，本研究で使用したレセプトデータの一部（医科入院 DPC レセプト）の記録項目に

は ICD10 があるため，DPC 乳がん傷病名が該当する患者は，ICD10 コードによるケースフ
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ァインディングによって院内がん登録データに登録されている可能性が高い。DPC 傷病名

の PPV の高さはこのことにも影響されたと考えられる。また，本研究のデータ提供医療機関

は一般病院と異なり，手術を受けていた乳がん診断症例が多いと考えられるため，関連する

放射線療法や化学療法を用いた定義で PPV が高く算出されていた可能性もある。だが，先

行研究でも本研究と同様に，治療に関連する医療情報を使用した定義で高い PPV が報告

されている[25,27-29]。よって，それらの定義の適応は，検査や診断はしても治療は他医療

機関へ紹介してしまう事の多い医療機関のレセプトデータを使用した場合は，PPV が下がる

可能性は高いが，NDB や保険者のレセプトデータ等，複数の医療機関の受診情報が蓄積

されたレセプトデータや，検査から治療までを同一施設内で実施している医療機関のレセプ

トデータを用いる際には，先行研究及び本研究と同様に，他の定義より PPV が上昇する可

能性が示唆された。 

  

5.8. 本研究の限界 

 本研究での定義設定は，定義に使用する医療情報の項目を決定した後，各項目に該当

する個々のマスターコードを分類して，11 項目のコード表を作成している。定義は各項目の

組合せであり，個々のマスターコードを組合せたものではない。そのため，マスターコードを

各項目に分類せずに個々のコードを組合せた定義で，本研究の結果よりも，レセプトデータ

から乳がん診断症例を同定するために適した定義がある可能性は残されている。 

 次に，Gold standard に使用した院内がん登録データの登録漏れの可能性や，レセプトデ

ータのミスコーディングの可能性は考慮していない。しかし，前述のようにがん診療拠点病
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院かつ DPC 対象病院であることから，データの質やコーディングの質は高いことが予想され

る。 

 また，本研究のデータ提供医療機関と他医療機関の患者層，データの質，治療方法等の

違いにより，結果が異なる可能性がある。さらに，本研究では既存の乳がん診断症例の同定

のための検討しか実施していないため，既存症例と発症症例ではレセプトデータから乳が

ん診断症例を同定するために適した定義が異なる可能性がある。よって，他医療機関のレ

セプトデータに適応する際には注意が必要であり，NDB や他の大規模レセプトデータベー

スに適応するには，複数医療機関のレセプトデータを用いた定義の探索及び評価の実施が

必要であると考えられる。 

 最後に，乳がんの罹患，検査，治療状況，保険制度，レセプト記録様式は刻々と変化する

ものであり，本研究で設定した定義は更新する必要があると考えられる。 

 

5.9. 疫学研究へのレセプトデータの利用 

 冒頭で，レセプトデータを用いた日本人での骨粗鬆症薬（ラロキシフェンと各種ビスフォス

フォネート製剤）の乳がん発症予防効果の研究計画について述べた。薬剤疫学研究で使

用予定のデータベースは大規模であり，同一病院グループ内の複数医療機関の医療情

報が蓄積されている。医療機関は本研究の当該施設と同様のがん診療拠点病院や DPC

対象病院だけでなく一般病院が含まれている。本研究では，乳がん傷病名の感度，特異

度が高いこと，及び乳がん診断症例の同定のため，「疑い」記録や手術，化学療法等の治

療に関連する医療情報を利用することによりレセプトデータから乳がん診断症例を同定す
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るための定義の性能が向上する示唆は得られているが，前項で述べた限界があることから，

一般化可能性を高めるためには，当該医療情報データベースを用いた定義の探索及び

評価の実施が望ましい。それらから得られる示唆により他医療機関のデータベースやNDB

への応用の可能性が広がると考えられる。また，NDB の現在のガイドライン（レセプト情報・

特定健診等情報の提供に関するガイドライン）[62]では，基本的にはNDBと他の医療情報

等のデータを連結させて使用することが禁止されているため，NDB による乳がん診断症例

を同定するための定義の探索及び評価の実施は困難であることから，NDB を疫学研究に

利用する場合には他研究から得られた示唆を外挿することが考えられる。このことからも，

複数医療機関のデータによる乳がん診断症例を同定するための定義の探索及び評価に

より一般化可能性を高める必要があると考えられる。 

 

6. 結論 

 レセプトの乳がん傷病名は，感度，特異度が高く，レセプトデータから乳がん診断症例を

同定するための定義は，複数の医療情報（手術，化学療法，薬剤，放射線療法のいずれか）

を組合せること，及び「疑い」記録の利用により，乳がん診断症例の同定の性能が向上する

ことが示唆された。ただし，単独医療機関のデータから得られた示唆であるため一般化には

限界があり，複数医療機関のデータでの検証が必要である。 
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