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日常的に観察され収集される
医療情報を用いた研究の報告基準

〜The RECORD Statement 〜
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臨床疫学系
ビッグデータ

健康・予防系
ビッグデータ

ヒトゲノムデータ
網羅的分子情報
など

ライフサイエンス系
ビッグデータ

ウェアラブルデバイス
SNS
音声解析
など

診療報酬系データ
患者登録型データ
SS-MIX、電子カルテ
政府統計データ
など

様々な医療ビッグデータ
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医療ビッグデータとは

保健医療にかかわる種々の目的のために恒常的に収
集・蓄積され、閲覧・検索・統合・集計・分析が可能な形
でデジタル化されコンピュータに整理・格納されている医
学・医療データの集合体

→共通のフォーマット、標準化された入力コード、匿名化
処理、セキュリティー、などのデータマネジメントが必要
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１診療報酬明細データ
Diagnosis Procedure Combination (DPC)データ、
全国レセプトデータ（NDB)、介護給付実態調査、など

２患者登録型データ
がん登録、外科学会NCD、胸部外科学会JACVSD、
消防庁救急蘇生統計（ウツタイン・データ）、など

３政府統計
人口動態統計、患者調査、社会保険診療行為別調査、
国民生活基礎調査、国民健康栄養調査、医療施設調査、
医師・歯科医師・薬剤師調査、など

４その他
電子カルテ、オーダリングシステム(SSMix)、など

臨床疫学系ビッグデータの類型

[出典]康永秀生．DPCデータによる臨床疫学研究の成果と今後の課題. 医療と社会
2016;26(1):7-14



これまでの臨床研究におけるデータ収集の方法論

研究計画を立て、研究目的に沿ったデータを、
prospectiveにしろretrospectiveにしろ、
single centerにしろmulti-centerにしろ、
単発で収集するというアプローチ。

１つのprojectで論文を１～数本書いたらおしまい。
費用対効果の低い方法。
当たれば大きいが、外れれば研究費のムダ。
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医療ビッグデータの時代

データを多施設から恒常的に収集し、蓄積し、
医療ビッグデータを構築。

医療ビッグデータから個々の研究目的に沿っ
たデータを抽出し、エビデンスを量産し続ける。
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背景

 Search on PubMed
(((((((administrative) OR "electronic 
medical record") OR registry) OR 
registries) OR surveillance) OR 
database) OR "claim data") OR 
"claims database"  
Filters: Observational Study; 
Humans; English
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 これらのデータベースを用いた観察研究は年々増加中

 過去30年でこれらデータベースを用いた研究は増え
続けている。

Brian L. Strom (2013)Textbook of Pharmacoepidemiology 2nd EDITION
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背景
データベース研究における報告ガイドラインの
必要性の高まり

“ 基 本 的 に Routinely collected data を 用 い た 研 究 は 、
観察研究のためSTROBEを適応すべきだが、STROBEはデータ
ベース研究に特有の問題に言及できていない”

“ データベース研究における「強み」、「限界点」、「バイアス」など
は不明確”

Clin Epidemiol. 2013;5:29-31. 9



RECORD声明作成の目的

国際的なコンセンサスを得る形でSTROBEを
拡張し、データベースを用いた研究において

 質の向上 (知識・スキルの向上)、

 具体的で透明性のある報告の強化 、

 適切な報告を通じ、論文読者 (ジャーナル編集者、

ピアレビューア、科学者、臨床医、政策立案者を含む) が
その仕事を理解し、内的および外的妥当性を
推論できるようになること

に利用できることを目指して作成が開始
Clin Epidemiol. 2013;5:29-31. 10



STROBE声明

120以上の雑誌で参照することが推奨。

日本語訳も存在（京都大学翻訳グループ）

RECORDはSTROBEの代わりではなく、追加となるもの

Ann Intern Med. 2007 ;147(8):W163-94.  ほか
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
STROBEとは何かを追加



RECORD声明の内容: Title and abstract

STROBE声明 RECORD声明

タイトルと抄録 (Title and abstract)

No.1 (a)タイトルか抄録のなかで、研
究デザインを示す。

(b)研究で何を行って、何が
明らかになったのか十分な
情報を含み、かつバランスの
良い要約を記載。

1.1 タイトルか抄録のなかで、使用し
たデータの種類を明示する。可能
ならデータベース名を
含めるべき。

1.2 該当するなら、研究が行われた地
理的位置と時間的枠組みを
明示するべき。

1.3 データベース間の結合を実施
したなら、タイトルか抄録の
中でデータ結合について明確に
記述すべき。

 STROBEに13の項目が追加される形で完成。
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RECORD声明の内容: Title and abstract

具体的には、”administrative data”, “disease registries”, “primary care 
databases”, “EHR data”, “population registries”のようなデータタイプを含めるこ
とを推奨している。
データベース名(例：DPCやNDB)の提示は、データタイプ明示の代わりにはならない
と述べている。

RECORD item 1.1
タイトルか抄録のなかで、使用したデータの種類を明示する。
可能ならデータベース名を含めるべき。

13



RECORD声明の内容: Title and abstract

具体的には、”administrative data”, “disease registries”, “primary care 
databases”, “EHR data”, “population registries”のようなデータタイプを含めるこ
とを推奨している。
データベース名(例：DPCやNDB)の提示は、データタイプ明示の代わりにはならない
と述べている。

RECORD item 1.1
タイトルか抄録のなかで、使用したデータの種類を明示する。
可能ならデータベース名を含めるべき。

Ann Surg. 2013;257(4):640-6. 14



RECORD声明の内容: Title and abstract

(タイトルや抄録のWord数の制限にもよるが…) 調査対象集団を定義するために
使用される最大の地理的レベル（例: 国家、県および地域）を報告。

RECORD item 1.2
該当するなら、研究が行われた地理的位置と時間的枠組みを
明示するべき。
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RECORD声明の内容: Title and abstract

(タイトルや抄録のWord数の制限にもよるが…) 調査対象集団を定義するために
使用される最大の地理的レベル（例: 国家、県および地域）を報告。

RECORD item 1.2
該当するなら、研究が行われた地理的位置と時間的枠組みを
明示するべき。

Ann Surg. 2013;257(4):640-6. 16



RECORD声明の内容: Title and abstract

(タイトルや抄録のWord数の制限にもよるが…) 調査対象集団を定義するために
使用される最大の地理的レベル（例: 国家、県および地域）を報告。

RECORD item 1.2
該当するなら、研究が行われた地理的位置と時間的枠組みを
明示するべき。

“using multiple linked health administrative databases”などの記載や、結合した
データベース名を記載する(例: “DPCと…の結合” など)。
“linked”や”linkage”のような単語を用いることを推奨。

RECORD item 1.3
データベース間の結合を実施したなら、タイトルか抄録の中でデータ
結合について明確に記述すべき。
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RECORD声明の内容: Title and abstract

(タイトルや抄録のWord数の制限にもよるが…) 調査対象集団を定義するために
使用される最大の地理的レベル（例: 国家、県および地域）を報告。

RECORD item 1.2
該当するなら、研究が行われた地理的位置と時間的枠組みを
明示するべき。

RECORD item 1.3
データベース間の結合を実施したなら、タイトルか抄録の中でデータ
結合について明確に記述すべき。

Health Serv Res. 2017;52(3):1005-1023.

“using multiple linked health administrative databases”などの記載や、結合した
データベース名を記載する(例: “DPCと…の結合” など)。
“linked”や”linkage”のような単語を用いることを推奨。
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RECORD声明の内容: Introduction

STROBE声明 RECORD声明

緒言 (Introduction)

背景/論拠(Background/Rationale) ※

No.2 研究の科学的な背景と論拠を説明する。 -

目的 (Title) ※

No.3 特定の仮説を含む研究目的を記述する。 -

RECORDでは、”Introduction”の項目においてSTROBE声明の
拡張はない。そのため、通常のSTROBE声明の参照を推奨する。

しかし、データベースを用いた研究では、研究目的がデータの
新しい関係を発見すること（データマイニングや仮説生成など）か、仮説
検証なのかより明確にすべきである、と述べている。

※以後、※が付く項目はRECORD特有の項目がないもの19



RECORD声明の内容: Methods

STROBE声明 RECORD声明

方法 (Methods)

研究デザイン(Study design) ※

No.4 研究デザインの重要な要素(Key elements)を
論文の最初の部分で示す。

-

セッティング (Setting) ※

No.5 登録、曝露、追跡、データ収集の期間を含む
研究のセッティング、実施場所、基準となる
日付について明示する。

-

“Methods” No. 4, 5 の項目において STROBE の拡張はない。
しかし、データベースの内容と妥当性、データ収集された元々の理由などの情報
を提供する必要に言及している。

また、研究結果を広く母集団に当てはめることができるか判断できるように、選択
基準などデータベースの集団と母集団の関係性を記載すべきとしている。 20

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
Yamanaさんの妥当性研究を引用している論文は、6.1と6.2で紹介。
あとは、一般的なDPC論文を引用すれば、データベース内容、データ収集の元々の目的などはカバーできる。



“Methods” No. 4, 5 の項目において STROBE の拡張はない。
しかし、データベースの内容と妥当性、データ収集された元々の理由などの情報
を提供する必要に言及している。

また、研究結果を広く母集団に当てはめることができるか判断できるように、選択
基準などデータベースの集団と母集団の関係性を記載すべきとしている。

STROBE声明 RECORD声明

方法 (Methods)

研究デザイン(Study design) ※

No.4 研究デザインの重要な要素(Key elements)を
論文の最初の部分で示す。

-

セッティング (Setting) ※

No.5 登録、曝露、追跡、データ収集の期間を含む
研究のセッティング、実施場所、基準となる
日付について明示する。

-

RECORD声明の内容: Methods

データベースの内容とデータ収集された元々の理由

Ann Surg. 2013;257(4):640-6.
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
Yamanaさんの妥当性研究を引用している論文は、6.1と6.2で紹介。
あとは、一般的なDPC論文を引用すれば、データベース内容、データ収集の元々の目的などはカバーできる。



RECORD声明の内容: Methods

STROBE声明 RECORD声明

参加者 (Participants)

No.6 適格基準、参加者の母集団、選
定方法を明示する。

(a)コホート研究では、追跡
方法についても記述する。

ケースコントロール研究では、
ケースとコントロールの選択
における論拠を示す。

6.1 研究対象集団の選定方法
(利用したコードやアルゴリズム)を
明確に記載すべき。
これができない場合は、説明す
べき。

6.2 対象者選択に用いたコードやア
ルゴリズムの妥当性研究は、引
用すべきである。
もし、妥当性検証について
研究の中で実施され、他で
公表されていない場合は、
詳細な方法と結果を提供
すべき。
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RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 6.1
研究対象集団の選定方法(利用したコードやアルゴリズム)を
明確に記載すべき。これができない場合は、説明すべき。

研究の透明性を示すため、研究対象集団を特定するために用いたコードや
アルゴリズムの妥当性を報告することが重要としている。
これらコードやアルゴリズムを提示することは、他の研究者に対して、
研究の外的・内的妥当性を示すことにもつながる。

23

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
6.1はなんでもいいか？
Yamanaさんの妥当性研究を引用している論文は、6.2で紹介。
あと、valivdationしつつの論文がBMJか何かにあったような、、、なんの疾患だったか、、、歯科処置の抗生剤？とIE発生のBMJのやつでした。




RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 6.1
研究対象集団の選定方法(利用したコードやアルゴリズム)を
明確に記載すべき。これができない場合は、説明すべき。

研究の透明性を示すため、研究対象集団を特定するために用いたコードや
アルゴリズムの妥当性を報告することが重要としている。
これらコードやアルゴリズムを提示することは、他の研究者に対して、
研究の外的・内的妥当性を示すことにもつながる。

Stroke. 2017;48(3):740-746. 24
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RECORD item 6.2
対象者選択に用いたコードやアルゴリズムの妥当性研究は、
引用すべきである。もし、妥当性検証について研究の中で
実施され他で公表されていない場合は、詳細な方法と結果を
提供すべき。

RECORD声明の内容: Methods
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
6.1はなんでもいいか？
Yamanaさんの妥当性研究を引用している論文は、6.2で紹介。
あと、valivdationしつつの論文がBMJか何かにあったような、、、なんの疾患だったか、、、歯科処置の抗生剤？とIE発生のBMJのやつでした。




RECORD item 6.2
対象者選択に用いたコードやアルゴリズムの妥当性研究は、
引用すべきである。もし、妥当性検証について研究の中で
実施され他で公表されていない場合は、詳細な方法と結果を
提供すべき。

RECORD声明の内容: Methods

Injury. 2017 in press 26
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あと、valivdationしつつの論文がBMJか何かにあったような、、、なんの疾患だったか、、、歯科処置の抗生剤？とIE発生のBMJのやつでした。




RECORD item 6.2
対象者選択に用いたコードやアルゴリズムの妥当性研究は、
引用すべきである。もし、妥当性検証について研究の中で
実施され他で公表されていない場合は、詳細な方法と結果を
提供すべき。

RECORD声明の内容: Methods

J Epidemiol. 2017;27(10):476-482. 27
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RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 6.2
対象者選択に用いたコードやアルゴリズムの妥当性研究は、
引用すべきである。もし、妥当性検証について研究の中で
実施され他で公表されていない場合は、詳細な方法と結果を
提供すべき。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
6.1はなんでもいいか？
Yamanaさんの妥当性研究を引用している論文は、6.2で紹介。
あと、valivdationしつつの論文がBMJか何かにあったような、、、なんの疾患だったか、、、歯科処置の抗生剤？とIE発生のBMJのやつでした。




RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 6.2
対象者選択に用いたコードやアルゴリズムの妥当性研究は、
引用すべきである。もし、妥当性検証について研究の中で
実施され他で公表されていない場合は、詳細な方法と結果を
提供すべき。

BMJ. 2017;358:j3776.

妥当性検証論文の引用ではなく、
研究内で妥当性も確認した論文の例
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RECORD声明の内容: Methods

STROBE声明 RECORD声明

参加者 (Participants) つづき

No.6 (b)マッチング研究の場合
コホート研究では、マッチン
グの基準、曝露群・非曝露
群の各人数を記載する。

ケースコントロール研究では、
マッチングの基準、ケースあ
たりのコントロールの人数を
記載する。

6.3 もしデータベース同士を結合した
研究であれば、データ
結合の過程を実証するために、
フローダイアグラムまたは
その他の図表的表記を用いるこ
とを考慮する。

30



RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 6.3
もしデータベース同士を結合した研究であれば、データ
結合の過程を実証するために、フローダイアグラムまたは
その他の図表的表記を用いることを考慮する。

Health Serv Res. 2017;52(3):1005-1023. 31
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RECORD声明の内容: Methods

STROBE声明 RECORD声明

変数について (Variables)

No.7 全てのアウトカム、曝露、
予測因子、交絡因子、効果
修復因子を明確に定義する。該
当する場合は、診断方法を示す。

7.1 曝露、アウトカム、交絡因子、効
果修復因子を分類するために用
いたコードやアルゴリズムの完全
なリストを提供するべき。

32



RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 7.1
曝露、アウトカム、交絡因子、効果修復因子を分類するために用い
たコードやアルゴリズムの完全なリストを提供するべき。

研究の再現性や評価、またほかの研究と比較するために、
RECORDの著者らは、研究に用いた全ての診断、手順、薬剤、
そのほかのコードのリストを本文および付表、サイトなどで
提供することを推奨。
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RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 7.1
曝露、アウトカム、交絡因子、効果修復因子を分類するために用い
たコードやアルゴリズムの完全なリストを提供するべき。

研究の再現性や評価、またほかの研究と比較するために、
RECORDの著者らは、研究に用いた全ての診断、手順、薬剤、
そのほかのコードのリストを本文および付表、サイトなどで
提供することを推奨。

Crit Care Med. 2016;44(7):e464-9. 34
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RECORD声明の内容: Methods

STROBE声明 RECORD声明

データソース/測定方法(Data source/Measurement) ※

No.8 関連する因子に対して、データソース、測定と評価
方法の詳細を示す。2つ以上の群がある
場合は測定方法の比較可能性を明示する。

-

バイアス (Bias) ※

No.9 潜在的なバイアスに対処するために行った措置が
あれば全て明示する。

-

研究サイズ (Study size) ※

No.
10

研究サイズがどのように算出されたか説明する。 -

※RECORDでは、これら項目においてSTROBE声明の拡張はない。
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RECORD声明の内容: Methods

STROBE声明 RECORD声明

量的変数(Quantitative variables) ※

No.
11

量的変数を分析でどのように扱ったか説明する。
該当する場合、集団がなぜ選ばれたのか記載する。

-

統計手法 (Statistical Methods) ※

No.
12

(a)交絡因子調整に用いた方法を含め、全ての統計学的
方法を示す。

(b)サブグループと交互作用の検証に用いた全ての方法を示す。

(c)欠損データをどのように扱ったか説明する。

(d)コホート研究において、脱落例をどのように扱ったか説明する。
ケースコントロール研究において、ケースとコントロールのマッチ
ングをどう行ったか説明する。
横断研究において、サンプリング方式を考慮した分析法につい
て記述する。

(e)あらゆる感度分析の方法を示す。

-
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RECORD声明の内容: Methods

STROBE声明 RECORD声明

データアクセス/データクリーニング方法
(Data access and cleaning methods)

- 12.1 著者らは、研究対象集団を作成するために
用いたデータベースにどの程度アクセス権をもっ
ていたのかを記述すべき。

12.2 著者らは、研究で用いたデータクリーニング方法
の情報を提供するべき。

データ結合(Linkage)

- 12.3 研究が、個人レベル、施設レベルなのか、
また2つ以上のデータベースを結合したデータなの
かを明示すること。データ結合の方法は提供すべ
きである。
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RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 12.1
著者らは、研究対象集団を作成するために用いたデータベースにど
の程度アクセス権をもっていたのかを記述すべき。
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RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 12.1
著者らは、研究対象集団を作成するために用いたデータベースにど
の程度アクセス権をもっていたのかを記述すべき。

J Epidemiol. 2017;27(8):373-380. J Obstet Gynaecol Res. 2017 in press

データベースの患者レベルの情報にア
クセスできることを示す例

同じデータベースでも集計データのみに
アクセス権があったことを明記する例
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RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 12.2
著者らは、研究で用いたデータクリーニング方法の情報を
提供するべき。

40

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
6.1はなんでもいいか？
Yamanaさんの妥当性研究を引用している論文は、6.2で紹介。
あと、valivdationしつつの論文がBMJか何かにあったような、、、なんの疾患だったか、、、歯科処置の抗生剤？とIE発生のBMJのやつでした。




RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 12.2
著者らは、研究で用いたデータクリーニング方法の情報を
提供するべき。

ICD10コードに対応する日本語テキスト病名に、「疑*」
の文字が入力されている患者はデータ
クリーニングによって除外。

Eur Respir J. 2015;45(2):463-72. 41
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RECORD声明の内容: Methods

RECORD item 12.3
研究が、個人レベル、施設レベルなのか、また2つ以上の
データベースを結合したデータなのかを明示すること。
データ結合の方法は提供すべきである。

データベース間の結合に使った変数の報告以外にも、結合方法(決定的リン
ケージor 確率的リンケージ)や結合の成功率などに関しても報告を推奨してい
る。
研究前に外部の手によってデータ結合が行われた場合の対応にも言及。

Health Serv Res. 2017;52(3):1005-1023. 42
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RECORD声明の内容: Results

STROBE声明 RECORD声明

結果 (Results)

対象者(Participants)

No.1
3

(a)研究の各段階における人数を
示す。
(潜在的な適格者数、適格と
判断された人数、研究組み入れ
人数、追跡完了人数、最終分析
人数）

(b)各段階での非参加者理由

(c)フローチャート利用を考慮

13.1 研究の対象者選定のプロセスを
詳細に記載する。
(これには、データの質に基づくフィ
ルタリング、データの利用
可能性と結合を含む）

対象者の選定は本文中と
フローダイアグラムの両方
またはどちらかにより記載
できる。
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RECORD声明の内容: Results

STROBE声明 RECORD声明

記述的データ(Descriptive data) ※

No.14 (a)対象者の特徴と曝露や潜在的交絡因子の情報を示す。

(b)各変数について、データが欠損した対象者数を記載する。

(c)コホート研究において、追跡期間を平均および合計で
要約する。

-

アウトカムデータ (Outcome data) ※

No.15  コホート研究において、アウトカムの発生数やsummary 
measureの数値を経時的に示す。

 ケースコントロール研究において、各曝露カテゴリーの数、ま
たは曝露のsummary measuresを示す。

 横断研究において、アウトカムの発生数やsummary measure
の数値を示す。

-
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RECORD声明の内容: Results

STROBE声明 RECORD声明

主な結果(Main results) ※

No.16 (a)調整前の推定値と、該当する場合は交絡因子での
調整後の推定値、そしてその精度を記述する。
どの交絡因子がなぜ調整されたかを明確にする。

(b)連続変数がカテゴリー化されているときは、
カテゴリー境界を報告する。

(c)相対リスクを意味を持つ期間の絶対リスクに
変換することを考慮する。

-

その他の解析 (Other analysis) ※

No.17 その他に行われたすべての分析の結果を報告する。 -
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RECORD声明の内容: Discussion

STROBE声明 RECORD声明

考察 (Discussion)

極めて重要な結果(Key results) ※

No.18 研究目的に関する極めて重要な結果について要約する。 -

限界(Limitations)

No.19 潜在的なバイアスや精度の
問題を考慮して研究の限界
を議論する。

潜在的なバイアスの方向性
と大きさを議論する。

19.1 特定のリサーチクエスチョンに答
えるために作成または
収集されたわけではないデータ
ベースを用いるimplicationについ
て議論すること。

誤分類によるバイアス、未測定の
交絡因子、欠損データ、時間に
よって変化する適格性について
の議論を含めること。
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RECORD声明の内容: Discussion

RECORD item 19.1
特定のリサーチクエスチョンに答えるために作成または収集
されたわけではないデータベースを用いるimplicationに
ついて議論すること。
誤分類によるバイアス、未測定の交絡因子、欠損データ、時間によっ
て変化する適格性についての議論を含めること。

声明内では、潜在的なバイアスの存在は通常の観察研究と同様で
あるが、データベースを用いた観察研究に特有の問題に言及するよ
うに求めている。

 データの質はどうか?
 Administrative dataの場合、コーディングエラーの

可能性は？
 観察期間中に用いられるコードの変更はない？

(例: ICD9→ICD10、診療報酬内容の変更)
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RECORD声明の内容: Discussion

RECORD item 19.1
特定のリサーチクエスチョンに答えるために作成または収集
されたわけではないデータベースを用いるimplicationに
ついて議論すること。
誤分類によるバイアス、未測定の交絡因子、欠損データ、時間によっ
て変化する適格性についての議論を含めること。

声明内では、潜在的なバイアスの存在は通常の観察研究と同様で
あるが、データベースを用いた観察研究に特有の問題に言及するよ
うに求めている。

 データの質はどうか?
 Administrative dataの場合、コーディングエラーの

可能性は？
 観察期間中に用いられるコードの変更はない？

(例: ICD9→ICD10、診療報酬内容の変更)

Ann Surg. 2013;257(4):640-6. 48
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RECORD声明の内容: Discussion

STROBE声明 RECORD声明

解釈(Interpretation) ※

No.20 目的、限界、解析の多重性、同様の研究で
得られた結果やその他の関連するエビデンスを
考慮し、慎重で総合的な結果の解釈を記載する。

-

一般化可能性 (Generalizability) ※

No.21 結果の一般化可能性（外的妥当性）を議論する。 -
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RECORD声明の内容: Other information

STROBE声明 RECORD声明

その他の情報 (Other information)

財源(Funding) ※

No.22 研究の資金源、本研究における資金提供者の役割を示す。該
当する場合、現在の研究の元となる研究についても同様に示
す。

-

プログラムコード・生データ・プロトコルへのアクセス可能性
(Accessibility of protocol, raw data, and programming code)

- 22.1 論文著者らは、研究プロトコル、生データ、
またはプログラムコードのような追加情報に
ついてどのようにアクセスできるかに関する
情報を提供すべきである。
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RECORD声明の内容: Other information

RECORD item 22.1
論文著者らは、研究プロトコル、生データ、またはプログラムコードの
ような追加情報についてどのようにアクセスできるかに関する情報を
提供すべきである。

 RECORD声明内では、ハードルが高いことは認めつつ、
研究プロトコル、生データの結果、プログラミング
コードの公開を推奨するというものになっている。

 論文の追加資料や、個人・所属機関のウェブサイト、
ソーシャルメディア、データレポジトリ、政府の公開
データサイトなどを用いての公表を推奨している。
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データベース研究の報告内容の現状

泌尿器科領域のleading medical journalである
Journal of Urology, European Urology から
2014年に報告されたデータベース研究全56編の
報告の現状について、RECORD声明をどれくらい満たし
ているか調査

Can Urol Assoc J. 2017;11(3-4)
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データベース研究の報告内容の現状

データソース名の明示(1.1)、調査期間(1.2)、データのアクセス権の範囲
(12.1)、対象者選定のプロセスの詳細(13.1)、欠損データについて(19.1)は、
約80%超の論文において報告されていた。

Can Urol Assoc J. 2017;11(3-4) 53



データベース研究の報告内容の現状

Can Urol Assoc J. 2017;11(3-4)

用いられたコードの妥当性について(6.2)、データ結合の詳細(6.3)、データ
クリーニング(12.2)、適格性の経時的変化(19.1)を報告している研究は少
なかった。(25％未満）
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データベース研究の報告内容の現状

地理・期間 (1.2)、データ結合に関する抄録記載(1.3)、対象集団の選定方法(6.1)、曝
露、アウトカム、交絡因子の定義(7.1)、データ結合の報告(12.3)、データベースを用
いるimplication (19.1)、プロトコル、生データの結果、プログラミングコードの公開
(22.1)の項目は、30-70%で報告。 55



RECORD声明利用の現状

翻訳の状況

ドイツ語、中国語、日本語(チェックリストのみ)に
翻訳済み

科学雑誌での承認状況

15雑誌 (2016年6月)

→21雑誌 (2018年1月現在)

Clin Epidemiol. 2016;8:389-392.
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まとめ

日々収集される診療情報(主にデータベース)を
用いる研究の質を向上させるために作成。

STROBEに13の項目を追加する形で完成し、
2015年公表。(PLoS Med. 2015;12(10):e1001885.)

データベースを用いた観察研究においては、
STROBE声明とRECORD声明の両方を参照
することを推奨。
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Take Home Message

若手研究者大募集！

DPCデータを用いて臨床研究・疫学研究をやってみたい
意欲のある若手の研究者諸君、
康永(yasunagah-tky@umin.ac.jp)に連絡してください。

＜条件＞
東京大学まで来られること。

59
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研究開始にあたって必要なスキル

やる気と根気と折れない心があればOK。
スキルはこれから磨いてください。

ありません。
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注意！！！

データ容量はテラ・バイト級です
「すべてのデータをとりあえずざっと眺めてから研究テーマを考える」
という考えは、金輪際すててください。そんなことは不可能です。

（１）まずデータベースに存在するデータ項目をよく理解してください。
（２）次に、リサーチ・クエスチョンを立てて、入手可能なデータで検
証可能かをよく検討し、研究計画書を書いてください。
（３）次に、研究の目的・方法に基づいて、データベースから必要な
データを抽出します。
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ご清聴ありがとうございました
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