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薬剤疫学において，電子健康記録（プライマリケア
データベース，レジストリ，診療報酬請求データを含
む）から日常的に収集される情報は，リアルワールドに
おける薬剤の有効性と安全性を評価する研究の情報源で
ある．ランダム化されていない日常的に収集される情
報を使った研究を報告するための現在入手可能なガイ
ドライン－具体的には RECORD（REporting of studies 

Conducted using Observational Routinely collected health 

Data）声明と STROBE（Strengthening the Reporting of 

OBservational studies in Epidemiology）声明―は薬剤疫
学研究の複雑さをとらえきれていない．そこで我々は

薬剤疫学研究に特化した報告ガイドライン（RECORD-

PE）となるよう RECORD声明を拡張した．本稿は
RECORD-PEチェックリスト（www.record-statement.

orgから入手可能）を含み，チェックリストの各項目に
ついて良い報告の例を示しながら解説する．RECORD-

PEガイドラインを研究者らが使用し，雑誌の編集者ら
が推奨し順守することによって，日常的に収集される情
報を用いて行われる薬剤疫学研究の報告の水準が上がる
ことを我々は期待している．このように（研究報告の）
透明性が高まることは，研究コミュニティや患者ケア，
究極的には公衆衛生の向上につながるであろう．
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要点

・ RECORDガイドラインは，日常的に収集される健康
情報を使用した非介入研究の報告の明確さと完全性を
保証するための，現在のベストプラクティスの基準を
表している．

・ RECORD-PE声明は，厳密な方法論を用いて導き出さ
れ，国際薬剤疫学会によって承認された．日常的に収
集される健康情報を用いて行われた薬剤疫学研究の報
告を改善するためのガイドラインとして機能すること
を意図している．

・ 日常的に収集される健康情報を使用した薬剤疫学研究
の透明な報告を担保するために，15項目のチェック
リストは RECORDおよび STROBEガイドラインと
並行して使用されるべきである．

日常的に収集される健康情報は，事前に立てた特定の
リサーチクエスチョンとは無関係に収集される，ヘルス
ケアシステムの日常業務の副産物である 1, 2）．広範な情
報源（例：疾患登録，健康管理情報，品質 /安全監視デ
ータベース，電子健康記録，および調剤情報）には日常
的に収集される情報が含まれ，薬剤疫学で使用される可
能性がある薬剤の曝露と臨床アウトカムの両方（の情報）
を有する 3, 4）．
薬剤疫学において，日常的に収集される健康情報は，

広く受け入れられ，必要かつ費用効果の高い資源であり，
臨床における医薬品の有効性と安全性を評価するために
広く使用されている．日常的に収集される情報を用いて
行われた研究は多くの理由から必要である．臨床試験は，
実現可能でない，もしくは倫理的でないかもしれず，ま
た，制限のある選定基準や除外基準のために限界がある
かもしれない．一次データの収集は費用がかかるか実行
不可能かもしれず，また，安全性イベントを検出する統
計学的検出力が限られているか，または期間の面で長期
的な安全性アウトカムの評価ができないかもしれない．
多くの場合，日常的に収集される健康情報を使用すれば，
重要かつ新しい医療ケアの問題を分析する際に，タイム
リーな回答を提供し，生物医学研究における無駄を減ら
すことができる．日常的に収集される健康情報の使用
は，既存の投資を活用するだけでなく，新たなデータ収
集への追加投資の必要性を減らすことも可能である 5, 6）．
日常的に収集される情報などのリアルワールドのエビデ
ンスに基づく研究は，ヘルスケアシステムの計画立案と

評価，医薬品の使用実態（調査），薬剤の有効性の比較，
疫学調査，医薬品の市販後調査（第 IV相試験）につい
て行われている 7-9）．
日常的に収集される健康情報は薬剤疫学研究でよく使
用されているが，これらの研究の報告は最適でないこと
が多い 10-12）．報告ガイドラインは様々な研究デザインを
対象に作成されており，学術論文で報告すべき最低基準
または項目を示している 13, 14）．報告ガイドラインの主な
目的は，読者らがリサーチクエスチョン，使用された方
法論，および，研究結果を容易に評価できるようにする
こと，研究の長所と限界の理解を容易にし，特に起こり
得るバイアスに関する洞察を与えること，そして（研究
の）再現を容易にすることである．また，報告ガイドラ
インは研究デザイン（を考える）際にどの項目に対処す
べきかを示すことによって，間接的に研究の質を向上さ
せることができる 15, 16）．

RECORD（Repor ting of studies Conducted using 

Observational Routinely collected health Data, 日本語版：
日々観察されて集められている診療情報を用いた研究の
報告）ガイドラインは，ランダム化されていない日常的
に収集される健康情報を使用した研究を報告するための
現在のベストプラクティスの基準を表す．このガイドラ
インは，日常的に収集される情報を使用した観察研究
の報告の質を改善することに焦点を当てた国際的な共
同作業の成果であった 1, 17）．RECORDは，観察研究の
報告に焦点を当てた先行のベストプラクティスガイド
ラインである STROBE（Strengthening the Reporting of 

Observational studies in Epidemiology，日本語版：疫学
における観察研究の報告の強化）を，補足または修正
する 13項目のチェックリストから構成されている 1, 18）．
RECORD声明は，日常的に収集される健康情報を用い
た研究の報告における重大な欠陥を指摘した系統的文献
調査の結果をもとにしている 11）．公表以来，RECORD

は 20以上の主要雑誌に支持されてきた（詳細は www.

record-statement.orgを参照）．
しかしながら，薬剤疫学研究の方法論的な複雑さは，

RECORDや STROBEのいずれもの報告要件の範囲を超
えるものがあることを意味している．ここでは，薬剤疫
学研究に特化した報告ガイドライン，すなわち薬剤の使
用と影響に焦点を当てた研究の報告，を含めるために
RECORD声明を拡張することを目指した 19）．この新し
い取り組みは，薬剤疫学研究の（報告ではなく）実施や
公表される論文の質を評価するための方法に主眼を置く
領域の既存のガイダンスを補完するものである 20, 21）．本
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ガイドラインは定期的に更新されるため，我々はこの取
り組みへのグローバルコミュニティの貢献と関係者から
の電子メールによるコメントを歓迎する．

薬剤疫学のための RECORD チェック
リスト（RECORD-PE）

チェックリストの作成と進展
RECORDを「非介入薬剤疫学研究のための RECORD

（RECORD-PE）」に適応するために，我々は，下記に示
す通り，薬剤疫学，日常的に収集される健康情報の研
究，報告ガイドライン，ジャーナロロジー（つまり，出
版プラクティスの科学），および，データベース研究を
再現可能にするための報告要件に関する国際薬剤疫学会
（International Society for Pharmacoepidemiology）と国
際医薬経済・アウトカム研究学会（International Society 

for Pharmacoeconomics and Outcomes Research）の合
同コンセンサスペーパーにおける国際的な専門家 22），
そして，有識者ユーザーからなるグループを招集した．
RECORD-PEチェックリストで考慮されるべき項目案
は RECORD-PE作成者らによって提案され，定期的な
電話会議や電子通信で検討され，チェックリスト案が
作成された．その後，2017年 8月 25日にカナダのモ
ントリオールで対面会議が開催された．この会議では，
RECORD声明の作成のために過去に示された手順に従
って，出席者は提案された声明の採用と適切な文言につ
いて投票した 17）．80％以上の出席者が項目の概念，文言，
および意図に同意した場合，その項目をチェックリスト
に含めた．草案の本文とチェックリストはその後修正さ
れ，意見と承認のために，RECORD-PE作成者らおよび
RECORD運営委員会に回覧された．また，草稿案完成
後に，意見を求めるために国際薬剤疫学会の会員に回覧
され，適宜修正された．

RECORD-PE チェックリスト項目
表 1は，RECORD-PEの完全なチェックリストを示し

ており，これは論文の標準的セクションに従って構成さ
れ，STROBE（および，その後の RECORD）で定めら
れた事項に従っている 1, 18）．チェックリストは 15の追加
項目で構成され，そのうち 13項目は方法セクションに
焦点を当てている．このチェックリストは RECORDの
拡張であり，さらに RECORDは STROBE項目の拡張で
あるため，薬剤疫学に特有の記述は，対応する STROBE

と RECORDのチェックリスト項目の隣に表示される．

さらに，STROBEは，コホート研究，横断研究，およ
び症例対照研究を含む研究デザインに特化したチェック
リストを含む．RECORDと RECORD-PEについては，
一般的な STROBEのチェックリストを拡張した 10, 18）． 
（論文の）著者らは，論文を作成する際に各チェックリ
スト項目を検討し，論文投稿の際にこれらの項目を含め
ることが期待される．以下に，論文のセクションごと
に各 RECORD-PEチェックリスト項目の解説を提供し，
付録表 1に用語集を示す．

STROBEまたは RECORDで十分にカバーされてい
る内容については，追加の項目はない．ただし，薬剤
疫学研究に関連性がより高いと思われる特定の側面に
関する解説はされている．全ての関連する解説は，各
RECORD-PE項目または論文の各セクションに示されて
いる．RECORD-PE声明は，日常的に収集される健康情
報を用いて実施される薬剤疫学研究に関する報告にのみ
使用されることを意図しており，公表された論文におけ
る研究の最低報告基準を示す．これらの研究は，臨床で
使用される薬剤または薬剤溶出デバイス（例：薬剤溶出
ステント）の使用，有効性，および安全性の調査を含む．
日常的に収集される健康情報を薬剤疫学のために使用す
ることが広く受け入れられていることに加え，近年，そ
のようなデータを用いた治療介入のコホート研究も，関
心ある介入の標的試験（target trial）を模倣する試みと
考える概念が出てきている．この概念は，疫学や薬剤疫
学において有用であると考えられてきた 23, 24）．日常的に
収集される健康情報は，日常的なケアや健康システム管
理の一部として頻繁に収集されているため，ベースライ
ンランダム化を伴う研究や日常診療に近い条件下での試
験（pragmatic trials）にも役立つ．しかし，日常診療に
近い条件下での試験や，これらのデータを使用した試験
の報告に関するガイダンスは，RECORD-PEの範囲を超
えている．

キーワードと Medical Subject 
Headings（MeSH）用語

STROBEおよび RECORD声明は，日常的に収集され
る健康情報を使用した研究を同定するための特定のキー
ワードまたはMeSH用語の使用に対応していない 1, 25）．
これらの研究を同定するための特定のMeSH用語は現
在なく，研究者らはこれらの研究を特定するために様々
な検索用語を使用している．このことは，系統的文献
調査やメタ疫学的研究の実施において明らかな限界であ
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り，今後の研究の焦点とする必要性を示している 11）．

タイトルと抄録

タイトルと抄録に関しては，STROBEと RECORDの
項目に加えるべき RECORD-PEガイドラインに特有の
項目は無い．STROBEガイドラインでは，抄録は「何
が行われて何が明らかになったかについて十分な情報を
含みバランスのとれた要約」を提供すべきであると助言
している 18）．抄録にそのような要約を示すことは，そ
の研究が薬剤疫学研究であり，リサーチクエスチョン，
取られたアプローチ，および研究結果を詳述しているこ
とを強調することとなる．タイトルや抄録のスクリーニ
ングは知識の統合（例：スコーピングレビュー，系統的
文献調査）の重要なステップであるため，タイトルと抄
録の文言を明確にすることで，研究結果の適切な再利用
が促進され，研究資源の無駄が減少する．日常的に収集
される健康情報を使用した研究の実施を記述する際に，
RECORDガイドラインの項目は，使用したデータの種
類とデータベース名を，リンクされたデータを使用した
かどうかも明示しながら報告することを推奨している．
これら記述は薬剤疫学研究にも直接関連している 1）．

はじめに（緒言）

はじめに（緒言）のセクションに関しては，STROBE

と RECORDの項目に加えるべき RECORD-PEガイド
ラインに特有の項目は無い．STROBEガイドラインで
は，「事前に立てた仮説を含む具体的な目的）」を詳述す
るように（論文の）著者らに助言している 18）．さらに
RECORDの解説は，分析が探索的か検証的か，事後ま
たは事前に定められたか，あるいはこれらの特徴が混ざ
ったものかを明確にするよう（論文の）著者らに推奨し
ている．（論文の）著者らは，興味を持った読者がどの
ように研究計画書にアクセスできるかを明示すべきであ
る．これらの推奨はステイクホルダーが薬剤疫学研究を
解釈できるようにするために必要である．

方法（研究デザイン）

RECORD-PE 項目 4.a
特定の研究デザイン（および，その特性）の詳細を含 

め，複数のデザインを使用した場合にはその旨を報告す
る．

解説
STROBEは，研究者らが研究デザインの重要な要素

を，論文の早い段階で提示することを推奨している 18）．
日常的に収集される健康情報は，通常，研究に着手する
前に収集されるので，理論的には研究者はリサーチク
エスチョンに応じて様々な研究デザイン（例：自己対
照ケースシリーズ，コホート研究または症例対照研究）
またはデザイン特性（例：新規使用者デザイン（new 

user design））を使用できる．RECORDでは，論文内で
様々な研究デザインを使用することは，直接は考慮して
いない．薬剤疫学研究の 2つの側面が，STROBE声明
の拡張を要する．第一に，この分野の研究者らは，既
存の STROBEガイダンスでは触れられていない研究デ
ザイン特性（例：実薬対照新規使用者デザイン（active 

comparator new user design））を使用することがよくあ
る．第二に，1つの論文の中で複数のデザインまたはデ
ザイン特性を使用することがよくある．読者らは，どの
研究デザインまたはデザイン特性が使用されたかを判断
できなければならない．この情報は，使用された方法を
再現することに興味がある読者に役立つ．
研究の著者らは，そのような研究デザインまたはデザ
イン特性が何を含んでいるのかを読者に明確に示すため
に必要な限り詳細に研究デザインまたはデザイン特性を
記述するべきである．複数の研究デザインまたはデザイ
ン特性を使用する場合，（論文の）著者らはどれが主解
析に使われたか述べるべきである．また（論文の）著
者らは，研究計画書からの逸脱について言及し正当化
するか，または逸脱がないことを明確に述べるべきであ 

る．
（例については省略，文献参照 26, 27, 28））

RECORD-PE 項目 4.b
関連性に応じて，曝露，ウォッシュアウト期間，ラグ
期間（lag period），および観察期間，共変量の定義など
の研究デザインの重要な側面を示すために図の使用を推
奨する．

解説
研究デザイン全体または患者選定のタイムライン（処
方の開始と終了，リスク期間，曝露期間，非曝露期間，
猶予期間，導入期間，ウォッシュアウト期間などの主要
な研究の側面を含む）を示す図を含めることを推奨する．
曝露期間は薬剤疫学において複雑であり，読者らにとっ
てしばしば理解困難である．この項目は RECORDでは
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特に推奨されてはいなかった．研究が複数の種類のデザ
インまたは解析を含む場合は，それぞれに対して図示す
ることを推奨する．これにより，患者間または患者内の
複数のリスク期間などの，潜在的に複雑な解析デザイン
を視覚的にまとめることができ，デザインと実施につい
て説明する段落の誤った解釈を防ぐことができる．
（例については省略，文献参照 29, 30））

方法（セッティング）

RECORD-PE 項目
既存の STROBE項目を拡張するために必要な追加の

RECORD-PE項目はない．

解説
RECORDの解説で説明されているように，情報バイ

アスの可能性を評価できるようにするために，読者らは
データ収集の理由と背景，例えばデータ収集の目的は臨
床ケアか医療費請求か，について理解する必要がある．
また読者らは，研究結果の一般化可能性を評価するため
に，データベース内の集団が母集団を代表しているかど
うかを判断できなければならない．

方法（参加者）

RECORD-PE 項目 6.1.a
研究の参加基準と，研究対象集団を同定するためにこ

れらの基準が適用された順序を記述する．特定の適応を
有する使用者のみが含まれていたかどうか，そして患者
が一回のみ研究対象集団に選定されたか，または複数回
の選定が許されたかどうか，を明記すること．マッチン
グを用いたデザインに関連するガイダンスについては下
記を参照．

解説
患者が 1つ（または複数）の薬剤への曝露状態に基づ

いて研究に組み入れられる場合，選定基準を定義するい
くつかの方法があり得るため，RECORDの拡張が必要
である．ここでは，RECORDの解説で詳しく説明され
ている 3つのレベルの集団階層，すなわち，母集団，デ
ータベース集団，および研究対象集団について言及する．
多くのスカンジナビア諸国のデータベースでは，それら
が国の全人口を含むので，母集団とデータベース集団は
同じ人々を表すかもしれない 1）．データベース集団は研

究対象集団から得られるもので，適格基準を満たす人々
（例：プライマリケアデータベースの場合，プライマリ
ケア診療を受けており，データベースに含まれることを
オプトアウトしていない人々）が含まれる．研究対象集
団を特定するために適用された選定基準と除外基準の詳
細を提供することが重要であり，これには曝露状況とそ
の他の適格基準がどのように定義されているかの明確な
記述が含まれる．また著者らは，除外基準が研究参加日
の選択の前または後に適用されるのかを明確にすべきで
ある．これらの詳細を報告することは，研究の再現性お
よび研究結果の関連性と妥当性を評価する力を大いに高
めるだろう．
マッチングの手順について詳述する必要がある．コン
トロールのサンプリングについては，リスクセットサン
プリングまたは発生密度サンプリングが行われた時間軸
も報告すべきである．適格基準を満たすコントロールが
見つからないケースを取り扱うための手順（例：マッ
チング基準の緩和や除外）を説明すべきである．さら
に，頻度マッチングまたは個別マッチングが使用され
たかどうか，マッチングにおける復元（matching with 

replacement）の有無，および使用されたアルゴリズム
（例：貪欲マッチング（greedy matching）や最近傍マッ
チング（nearest neighbour matching））についての記述
を含むべきである．
（例については省略，文献参照 31, 32））

方法（変数）

RECORD-PE 項目 7.1.a
薬剤曝露がどのように定義されたかを記述する．

解説
（論文の）著者らは，どのように薬剤曝露のコードリ
ストを得たかを明確に示すべきである．この情報には，
どの辞書を検索したか（例：Anatomical Therapeutic 

Chemical（ATC）分類，米国の National Drug Codeな
どのデータベースまたは国に特異的なコード 33）），どの
ようにこれらの辞書またはデータ源を検索したか（例：
自動または手動），どの原薬名，どの投与経路を検索に
使用したか，またどの ATC分類レベルを適用したか，
を含み得る．この詳細レベルにより，読者らは曝露定義
の完全性と正確性を解釈することができ，研究結果の再
現が可能となり，（この RECORD-PEの詳細レベルは，）
RECORDの詳細を超えている．
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（例については省略，文献参照 34））

RECORD-PE 項目 7.1.b
個人の薬剤曝露情報が得られたデータ源を明示する．

解説
（論文の）著者らは，データ源が何であるか，そして，
その電子記録が電子健康記録から発行された処方なの
か，あるいは，薬剤交付記録なのかを明確にすべきであ
る．また読者らは，保険償還された処方，ネットワーク
外の調剤，医療従事者から直接調剤された薬（サンプル），
または市販薬の使用に関する情報がデータベースに含ま
れているかどうか，そして，これらの変数の完全性につ
いて理解する必要がある．
（例については省略，文献参照 35））

RECORD-PE 項目 7.1.c
個人が薬剤に曝露されていると見なされる期間（time 

window）を記述する．特定の期間を選択した論拠を示
すべきである．潜在的な左切捨て（left truncation）ま
たは左打ち切り（left censoring）の程度を示すべきであ
る．

解説
例えば，曝露期間は最初の処方開始後の日数とする

ことができる（RECORD-PE項目 4の図の推奨も参照）．
日数は，記載または想定された適応に対して，処方され
た錠剤数，記録された薬の補充（refill）回数，または 1

日の服用錠剤数から求めることができる．しばしば日常
的に収集される健康情報を使用している研究者は，服薬
指示に関するデータにアクセスできない場合がある．読
者らは，通常の処方に基づいて投与期間が推定されたか，
服薬指示から直接確認したかどうかを知らされるべきで
ある．薬剤曝露に伴って生じた特定の変数についても説
明すべきである．この中には，投与量情報または定義さ
れた期間内に交付された処方総数に関する情報を得られ
る変数が含まれる．例としては，期間，累積投与量，お
よび最新性（recency）（つまり，現在，新規，最近，以
前の使用）が含まれる．（論文の）著者らは，新規使用
者のみを対象とするのか，新規使用者と既使用者の両方
を含めるのかを明確に記述する必要がある．（論文の）
著者らは，患者が新規使用者として分類されるのに必要
なウォッシュアウト期間を定義することにより，新規使
用者および未治療の新規使用者を含めたかどうかを明確

に示す必要がある（例：新規使用者は，未治療の新規使
用者とは異なり，再使用者でありうる）．（論文の）著者
らは，（記録されていない場合には）1日処方量，保険
対象となる処方期間 (duration of prescription coverage)，
および（服薬）切り替え，（服薬）中止，（服薬）継続，
および（服薬）アドヒアランスなどの特徴を定義するの
に使用した猶予期間の長さについての仮定を詳述する必
要がある 36）．
薬の補充行動の多様性を考慮するために，十分に近接
した薬の補充は通常，継続使用と見なされる．事前に規
定された期間が（推定処方日数に基づいて）仮定された
1回の処方有効期限を過ぎる場合，新しい薬の補充がな
ければ，薬は中止されたとしばしば見なされる．この問
題は，電子健康記録のような，コーディング日が多様な
システムでは重要になる可能性がある．読者らは，この
ような曝露期間の計算方法と方法論の報告方法について
最近公表された推奨を参照するとよいかもしれない 37）．
曝露期間の定義は，中止というアウトカムの評価にも使
用することができる．処方記録または薬剤交付記録は真
の薬剤服用の不完全な尺度であるため，曝露時間を定義
するために著者らが使用したアルゴリズムと仮定を報告
する必要がある．研究者らは，曝露期間の異なる定義を
感度分析として検討することができ，それは本文中また
は付録において報告すべきである．
日常的に収集される健康情報では，左または右の切り
捨てと打ち切りの問題も薬剤曝露およびアウトカム情報
の定義に影響を与える可能性があり，重大な誤分類とバ
イアスをもたらす可能性がある．したがって，これらの
問題は日常的に収集される健康情報の論文（出版物）の
中で報告されるべきである 38）．例えば，電子健康記録
のセッティングでは右の切り捨てが存在する可能性があ
る，なぜなら診療所を移ったり，保険制度の対象外とな
った場合には管理システム内で患者が移動したりするた
めである．これらの側面に関する決定は読者らに明らか
にすべきである．
（例については省略，文献参照 39, 40））

RECORD-PE 項目 7.1.d
イベントがどのように薬剤への現在の曝露，過去

（prior）の曝露，これまで (ever)の曝露，または，累積
的曝露に起因するのか，十分な根拠を示す．

解説
薬剤疫学研究では，2つの薬剤群または 2つ以上の期
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間の間で有害事象の（発生）率を比較するのが一般的で
ある．有害事象発生率は，有害事象数を曝露のリスクに
さらされている合計時間で割ったものと定義される．リ
スク期間がどのように定義されたのかを考察し透明性を
もって報告することが重要である．リスク期間の定義
は，薬剤の薬物動態特性，関心のあるエンドポイントの
性質，患者に関連する要因，および薬剤とエンドポイン
トを結ぶ導入期間についての妥当な仮説，によって異な
る．2値の曝露変数の場合，アウトカムは「現在曝露さ
れている（currently exposed）」から「これまでに曝露
されたことがある（ever exposed）」までの範囲のあら
ゆる薬剤曝露に起因し得る．この範囲におけるもう 1つ
のリスク起因モデルは，「薬剤使用期間とラグ期間（on 

drug plus a lag window）」である．このモデルでは，イ
ベントは薬剤中止以降も一定期間にわたり治療に起因し
得るとし，残存する薬剤の影響が一定期間続くことやア
ウトカムが一定期間遅れて発現する可能性が認められて
いる．リスク起因モデルが異なれば，同じデータに基づ
いたとしても，異なる結論を導き得る．この問題から，
リウマチ科の生物学的製剤登録のガイドラインが作ら
れ，研究グループが同じリサーチクエスチョンに取り組
む際に同様のリスク起因モデルを使用し，研究結果の比
較可能性を高めるよう提案している 41）．リスク起因モ
デルを定義する際に，研究者らは，初発症状（protopathic）
バイアス，例えば診断されていないアウトカムの初期症
状を治療するために薬剤を開始する可能性も考慮するこ
とがある 42）．もし初発症状バイアスの可能性があれば，
（論文の）著者らはそれを論文に記載するべきである．
（例については省略，文献参照 43））

RECORD-PE 項目 7.1.e
薬剤の投与量とリスクの起因を調べるときは，現在の

治療，過去の治療，または治療の時期がどのように考慮
されたか記述する．

解説
有害事象のリスクは，現在または過去の治療によって

影響を受ける可能性がある．よって，研究者らは現在お
よび過去の薬剤曝露がどのように分析において考慮され
ているかを検討する必要がある．現在の薬剤使用のみ
をモデル化するということは，それが 2値変数（曝露 /

非曝露）であれ（連続変数）現在の投与量であれ，過去
の使用が関心のあるアウトカムに影響を及ぼさないと仮
定していることになる．最近の使用，例えば過去 30日

間の曝露とした場合，過去の曝露を考慮していることに
なるが，29日前の曝露は重要であるが 31日前の曝露は
重要ではないと仮定していることになる．適切なリスク
期間（risk window）の選択は，リサーチクエスチョン
と曝露がアウトカムをもたらす生物学的メカニズムによ
って異なる．例えば，過去の薬剤曝露が現在の過敏反
応（hypersensitivity reaction）に影響を及ぼす可能性は
低いが，何ヶ月または何年も前の薬剤曝露が現在の悪
性腫瘍のリスクに寄与している可能性がある 44）．重み
付けを行った累積曝露モデル（the weighted cumulative 

exposure model）のような複雑なモデルは，リスクが評
価される時点まで，薬剤使用の履歴を柔軟にモデル化
することを可能にする 45）．どのモデルも完全ではない
が，研究者らは過去の曝露がどのように考慮されたかを
考察し報告するべきである．研究期間中に関心のある複
数の薬剤に対して曝露があった人々についての対処法
も示すべきであり，（論文の）著者らは時間により変化
する交絡に対するアプローチを報告することが望まし
い．また，感受性の高い人々（depletion of susceptible  

people）の減少や健康なアドヒアランス良好者バイアス
（healthy adherer bias）の問題に直接対処することが望
ましい 46, 47）．
（例については省略，文献参照 48, 40））

RECORD-PE 項目 7.1.f
どのような比較群の使用も概説し正当化すべきであ
る．

解説
適応による交絡は，疫学において「難治性（intractable）」
バイアスとも呼ばれている，なぜなら治療の選択は特
定のアウトカムのリスクを最優先に行われるためであ 

る 49）．したがって，この項目は薬剤疫学に特に関連が
ある．このバイアスは，根底にある共通の原因による関
連から生じる交絡よりおそらく大きい，強い交絡をもた
らすかもしれない．さらに，適応による交絡の程度を評
価することは困難である，なぜなら適応による交絡の程
度は予想される予後に基づいており，その予想は個々の
患者を担当する個々の医療従事者の頭の中で形成される
からである．
対照治療の適切な選択は，適応や重症度による交絡を
減らすための鍵となる（RECORD-PE項目 4.aを参照）．
対照群または対照コホートがない場合，（論文の）著者
らはその理由を述べるべきである．適応や重症度による
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交絡の可能性の評価には，対照群の使用とその正当性の
明確な説明が必要である．比較対照は，同じ適応に対す
る代替の薬剤曝露，同じ薬剤曝露に対する異なる曝露期
間，過去の対照群（historical comparators）の使用，曝
露が無い期間，または曝露が無い個人が含まれる．ラン
ダム化をしていない場合には，（適応による）交絡は細
心の注意に値する．したがって，研究者らは複数の比較
群を使用し，交絡をより良くコントロールすることによ
って関連性の推定値が変化するかどうか（例：交絡因子
の調整の有無で実薬対照に対するオッズ比が異なるかど
うか）に基づいて推論を行うことができる．これらの分
析は公表論文の中で報告されるべきである．単群研究，
または同時期の実薬対照がない場合には，日常的に収集
される健康情報から過去の実薬対象群（historical active 

comparator group）を組むことができる．これらのアプ
ローチはいずれも明確に報告すべきである．
（例については省略，文献参照 34, 50））

RECORD-PE 項目 7.1.g
研究期間中に複数の関連する薬剤の曝露を受けた個人

を取り扱うために使用されたアプローチの概要を説明す
る．

解説
2つ以上の薬剤曝露間の有害反応の発生を比較するコ

ホート研究では，読者が研究結果を解釈できるよう，曝
露期間の開始時点で複数の薬剤を投与された（もしくは
最初に薬剤 1，その後に薬剤 2のように複数の薬剤を順
番に投与された）人を取り扱う方法が記載されるべきで
ある（RECORD-PE項目 7.1.dと 7.1.eも参照）．処方ま
たは調剤記録によれば，コホート登録時に同時に複数の
治療を受けている患者がいるが，リスクが何に起因する
のか特定が困難なことから，これらの患者を除外してい
る研究もある．追跡中に複数の治療が行われた場合には，
打ち切りが最もよく使用される（下記参照）．代替法と
して，複数の治療への曝露（例：古い治療から新しい治
療への切り替え時）は，時間により変化する曝露として，
すなわち各患者の時間を調剤記録に基づいて分割し，時
間依存性交絡を取り扱うための適切な方法（例：周辺構
造モデル，g推定）を用いて対処することができる．リ
スク起因モデルとラグ期間の定義を含め，（論文の）著
者らによるアプローチは透明性をもって報告されるべき
である．
（例については省略，文献参照 51, 52））

方法（データ源）

RECORD-PE 項目 8.a
薬剤曝露記録が生み出されたヘルスケアシステムと仕
組みを記述する．関心のある薬剤が処方されたケアのセ
ッティング（care setting）を明確に記述する．

解説
ヘルスケアシステムの種類，薬剤データが入手可能な
患者の特性，および患者がどの程度処方薬についての払
い戻しを受けるかは，薬剤使用の可能性や薬剤使用の記
録が研究データに含まれる可能性に影響を及ぼし得る．
例えば，処方制限は薬剤の使用を妨げる傾向がある．こ
うした背景を理解することは，一般化可能性の解釈ま
たは異なる状況での薬剤の入手可能性における限界を
理解するために重要となる．例えば，カナダには政府が
資金を提供する普遍的なヘルスケアシステム（universal 

healthcare system）があるが，一部の州はすべての処方
薬の費用を払い戻す一方で，他の州は特定の年齢層また
は社会的援助を受けている低所得層の人々に限って処方
薬の費用を払い戻す．（後者の）州では，処方薬の費用
の払い戻しがカバーされていないグループでは補足的な
民間保険が一般的になる可能性があるため，州の健康管
理データでは薬剤記録が不完全になる可能性がある．完
全な処方記録は特定の患者にのみ利用可能であるため，
こうした情報欠落のために部分的な確認しかできない可
能性がある．公的保険での補償範囲が高齢の患者のみで
ある場合にも，左切り捨てバイアスが生じる可能性があ
る．したがって，ヘルスケアシステムの特性と薬剤デー
タ収集の背景を（読者に）示す必要がある．
（例については省略，文献参照 40, 53））

方法（バイアス）

RECORD-PE の項目
RECORDおよび STROBE項目に加えるべき，RECORD-

PEガイドラインに特有の項目はない．

解説
バイアスのある研究は観察された相関における系統的
な誤差を特徴とする，そして，読者は結果にバイアスが
あるかどうか判断するために，バイアスに対処するため
に取られたアプローチを理解する必要がある．いくつか
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の潜在的なバイアスが薬剤疫学研究において発生する可
能性があり，そして日常的に収集される情報が使用され
るときにより顕著になり得る．トライアンギュレーショ
ンの使用を記述した最近の論文はバイアスについての議
論に役立つかもしれない 54）．ROBINS-I（介入の非ラン
ダム化研究におけるバイアスのリスク）ツールもバイア
スの議論に焦点を当てることに役立つかもしれない 55）．
我々は，薬剤疫学研究において報告されるべきいくつか
の潜在的なバイアス源について，以下にリストをあげる．
・ 薬剤疫学分析における交絡は，（研究）デザインまた
は分析的アプローチによって対処されるかもしれな 

い 56）．（研究）デザインまたはデザイン特性の例とし
て，自己対照ケースシリーズ，操作変数，不連続回帰
デザイン，および実薬対照がある．分析アプローチの
例には，多重回帰分析または傾向スコアの使用を含む
が，これらのアプローチは交絡がないことを保証する
ものではない．交絡に対処するために使用された研究
デザインまたは分析アプローチは報告すべきであり，
そして（論文の）著者らは考察において交絡のリスク
に潜在的に対処したまたは対処できなかったことを言
及すべきである．複数の方法を用いた場合，（論文の）
著者らはどのアプローチが主な分析であり，どれが感
度分析であるかを明確にすべきである．

・ 例えば，ベースラインにおける交絡に対処するために
傾向スコア分析を適用する研究では，傾向スコア推定
の方法（例：ロジスティック回帰）を報告すべきで
ある．傾向スコアのマッチング，傾向スコアの層別
化，共変量の調整，治療の重み付けの逆確率など，い
くつかの方法でベースラインの交絡を調整するために
これらのスコアを使用することができる 57）．使用さ
れる特定のアプローチ（複数可）は，各ベースライン
変数について得られた治療群と非治療群の類似性を評
価するための試みとともに明確に記述されるべきであ
る 58, 59）．研究者らがトリミングアプローチ（trimming 

approaches）を使用している場合，結果として除外さ
れた参加者の数について考察すべきである．特に，傾
向スコア法に基づく高次元プロキシ調整は，医療費請
求データを用いた研究における残存する交絡を減らす
ことが報告されており，このアプローチが用いられる
場合，そのことが記述されるべきである 60）．経験的
に確認された潜在的な交絡因子のリストはオンライン
の付録（appendix）として報告されるべきである 39）．
他のアプローチ（操作変数など）が使用された場合，
それらは傾向スコアの説明と同じくらい詳細に記述さ

れるべきである 61）．
・ 薬剤治療の研究における交絡を考慮する際に特に関連
することは，非介入研究が測定しようとしている治療
効果の種類である．このような種類には，治療意図効
果（研究参加者が特定の治療を遵守しているかどうか
にかかわらず，ベースラインで割り当てられた治療戦
略の比較効果がその後も持続する）および治療時効果
（実際に使用されている間の薬の比較効果）を含む．
日常的に収集される情報に基づく観察研究が仮想的ま
たは実際の（臨床）試験を模倣するようにデザインさ
れている場合，（論文の）著者らは模倣されている関
連する既存または仮想の（臨床）試験を明確に示すべ
きである．分析の一部として個人が薬剤治療を切り替
えることを可能にする研究では，潜在的な時間依存性
交絡の役割を考慮し，適用されるあらゆる複雑な統計
手法の詳細（周辺構造モデルの逆確率重み付けなど）
とともに本文で報告すべきである．例えば，心血管死
亡に対するアスピリンの効果の研究において，Cook

と同僚らは，アスピリン使用と心血管死亡との関連に
おける潜在的な時間依存性交絡または中間段階として
の非致命的心血管イベントの役割を示すために，アス
ピリン使用，心血管死亡と介入された心血管イベント
との間の仮説的関係の有向非循回グラフ（a directed 

acyclical graph）を（論文に）含めた 62）．
・ 健康状態による交絡（健康な治療開始者（healthy 

initiator）のバイアスや感受性の高い人々の減少）は，
観察の開始と治療の開始をそろえることによって（研
究）デザインの段階で対処することができる（実薬対
照新規使用者デザイン；RECORD-PE項目 4.a参照）．
そのような（研究）デザイン特性を使用するという決
定の背後にある推論，および選択バイアスが対処され
たあるいは対処されなかったかとその程度は，考察す
べきである．
・ 処方記録または薬剤交付記録による薬剤曝露の誤分類
の可能性による情報および選択バイアスは，曝露の異
なる定義を含む感度分析で対処することができる（例：
処方エピソードの期間を定義するために異なるアルゴ
リズムが使用される場合 63））．1回の処方または（薬剤）
交付のみを有する個人は治療をしていないかもしれな
いので，代替方法として，ある期間（例：6ヶ月以内）
に複数の処方または（薬剤）交付を有する人々のみを
含める方法もある．治療の新しいエピソードを定義す
るために異なるウォッシュアウト期間を使用すること
も，データの解釈に影響を与える可能性がある．各問
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題は，日常的に収集される健康情報に基づいた薬剤疫
学研究の報告で明確に記述し考察すべきである．

方法（統計的方法）

RECORD-PE 項目 12a
仮定が満たされているかどうかを評価するために使用

した方法を記述する．

解説
すべての研究デザインを報告する際に，（論文の）著

者らは，基盤となる研究の仮定が満たされているかどう
かを考察すべきである．仮定が満たされないと，使用し
た方法が損なわれる可能性がある．データに対して，使
用した方法が適切かどうかを判断することは，結果とし
て得られる分析にさらに検討が必要かどうかを読者が理
解するために重要である．薬剤疫学の例としては，参加
者が自ら対照としての役目をする，ケースクロスオーバ
ーデザインや自己対照ケースシリーズ研究を含む自己対
照研究の使用である 64）．自己対照ケースシリーズ法を
適用する場合，妥当でバイアスのない推定を得るために
はいくつかの仮定が満たされなければならない 65）．例
えば，関心のある薬剤への曝露は過去のアウトカムイベ
ントの影響を受けてはならない 66, 67）．（論文の）著者らは，
自己対照または他の研究デザインの仮定がどのように評
価されたかを明確にすべきである．自己対照ケースシリ
ーズの実施および報告に関する詳細なガイダンスはこの
ガイドラインの範囲を超えているが，現在 SCOPE（self 

controlled cross observational pharmacoepidemiology）
イニシアチブによって（ガイドラインが）作成中であ 

る 68）．すべての（研究）報告では，評価されていない，
または満たされていない仮定を説明する必要がある．考
察では，時間に関連したバイアス（例：不死時間バイア
ス（immortal time bias））の可能性についても，これら
が問題になりそうな場合は言及すべきである 69）．
（例については省略，文献参照 70））

RECORD-PE 項目 12.b
複数の（研究）デザイン，デザイン特性，または分析

アプローチの使用を記述し，正当化する．

解説
RECORD-PE項目 4.aで説明されているように，同じ

（研究）報告で複数のデザインまたはデザイン特性を使

用することは，バイアスと残存する交絡の可能性を評価
するために薬剤疫学研究でよく使用される戦略である．
（論文の）著者らが分析に複数のアプローチを用いた場
合，読者らがそれらの長所と限界を評価するためにこ
れらを明確に示すべきである．また，著者らはコーディ
ングやヘルスケアシステムの多様性などの問題を含め，
様々なデータベース間での再現性にどのようにアプロー
チしたかを明確に述べる必要がある．著者らが異なるデ
ータ源にまたがるデータを分析するために共通データモ
デル（a common data model）を使用した場合 71）（下記
の 2番目の例 72）を参照，日本語訳は省略のため原文参
照），これを記述し，どの共通データモデルを使用した
かを明確に述べるべきである．（複数の）データ源にま
たがってデータのプールが行われた場合は，使用された
方法を説明する必要がある．
（例については省略，文献参照 52, 72））

方法（データアクセスとクリーニング方法）

RECORD-PE 項目
RECORD項目以外に，RECORD-PEガイドラインに
特有の項目はない．

解説
RECORDでは，「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示すべきである」と述べている 1）．
薬剤曝露データの作成は複雑であり，通常は開示されて
いない一連の仮定を反映しているため，この情報は薬剤
疫学研究にとって特に重要である．したがって，データ
クリーニングは，単純な外れ値の削除といった行為を大
幅に超えるような行為を含む．データ分析準備を必要と
する場合（例：生の処方データを人時間で表される曝露
されたおよび曝露されていないエピソードに変換する），
（論文の）著者らはデータクリーニングの際に行った手
順について明確にすべきである．これらの手順には，開
始と終了日の推定の決定，および薬剤投与指示に柔軟性
がある場合（例：必要に応じて処方），処方が重複して
いる場合，および臨床的に妥当でない値に遭遇した場合
における仮定を含む．

結果

RECORD-PE の項目
結果のセクションでは，以前の STROBEおよび RECORD
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の推奨事項に加えて，RECORD-PEに特有の項目はない．

解説
STROBEガイドラインでは，除外の理由を含め，研
究の各段階に含まれる参加者の数を研究者らが報告する
ことを推奨している 18）．RECORDガイドラインでは，
データの質，利用可能性，および（他データとの）リン
ケージに基づいて結果がどのようにフィルタリングされ
たかを報告することの重要性をさらに強調している 1）．
研究対象集団の選択を説明するためにフロー図を用いる
ことが STROBEと RECORDの双方で推奨されている．
但しこの図は RECORD-PE項目 4.bで説明されている研
究デザイン図とは異なる．高いレベルの透明性は，追加
の適格基準がしばしば使用される薬剤疫学研究（例：使
用の適応，ウォッシュアウト期間，およびラグ期間に基
づく）においても同様に重要であり，選択プロセスをさ
らに複雑にする．研究者は，分析段階やさまざまな目的
を評価するために実施された分析（例：サブグループや
感度分析など）を含め，研究のすべての段階に含まれる
参加者の数を報告する必要がある．
薬の有害事象または反応を調べる薬剤疫学研究は，研

究者らが個々の症例レベルでアウトカムを評価または妥
当性検証したかどうか，またその方法を報告する必要が
ある（例：その他の可能性の高い事象の原因を排除する
ために，研究中の曝露を知らされていない専門家によ
る記録調査を通じて）．この過程は，記録調査後に研究
対象の薬によって引き起こされたと考えられる事象の
数を説明した本文，表，またはフローチャートに明示す
べきである．非症例または確定症例として分類するため
に必要な情報が欠損している（そしてそのために，「疑
い（possible）」や「不確実（uncertain）」と分類された）
潜在的な症例の数を示すこともまた奨励される．Kaye

と同僚らによる経口抗菌薬の使用に関連した肝障害のリ
スクに関する論文では，図 1が良い例である 73）．選定
プロセスの明確な描写は，研究結果の批判的吟味，適用，
再現を容易にする．
記述分析の結果に関し，STROBEは，データが欠損

している参加者の数を含む，人口統計学的，臨床的，お
よび社会的変数の分布に関する詳細なデータを著者らが
提示することを推奨している．欠損データは，日常的に
収集される情報に基づいた薬剤疫学研究で頻繁に発生す
る．日常的に収集される情報を使用した研究では，我々
は診断，症状，および管理に関する記録されていない情
報または未測定の情報があるかどうかわからない場合が

あるかもしれない．コホート研究では，追跡期間の集約
尺度も示すべきである．日常的に収集される情報に基づ
く研究については，RECORDに追加項目は含まれてい
ない 1）．ただし，臨床的な変数の観点から，薬剤疫学研
究では，関心のある薬剤の適応の分布を報告すべきであ
る．また，（論文の）著者らは，適切な場合には，リス
ク寄与の異なる定義に対する「リスクのある（at risk）」
期間の感度分析を含め，薬剤投与下と非投与下それぞれ
における人時間（人年）を示すことを推奨する．さらに，
薬剤疫学でますます使用される時間依存性変数の場合，
（論文の）著者らは時間依存データのある対象者の数と
特性を報告することを検討すべきである．

RECORD-PEは，アウトカムデータ，主な結果，およ
びその他の分析の提示に関する STROBE声明を支持し
ている 18）．したがって，研究者は，イベント数または
アウトカム（または症例対照研究における曝露）の集約
尺度，未調整および調整後の推定値とそれらの精度，調
整された交絡変数，連続変数がカテゴリ変数化されると
きの分類の境界，意味のある期間におけるリスクの絶対
尺度（関連する場合），およびその他の分析（サブグル
ープ，交互作用，感度分析を含む）を報告すべきである．
（論文の）著者らは，従来の方法やより複雑なアプロー
チを含む異なるアプローチを用いて決定した結果を示す
必要がある．
交絡に対処するために複数のアプローチを使用した場
合（例：マッチングと調整），すべての方法による結果
を示し，相違点を論じる必要がある．傾向スコアマッチ
ング前の曝露群における共変量分布（数と割合）を示す
記述的結果，および適切ならば傾向スコアマッチング後
の分布を示すことが望ましい．（論文の）著者らは，分
析が事前または事後に定められたかを明示すべきであ
る．また研究者は，日常的に収集される情報に基づいた
薬剤疫学研究で頻繁に遭遇する，欠損データの調査と取
り扱いに用いた分析の結果を詳細に報告することが推奨
される．

考察（限界）

RECORD-PE 項目 19.1.a
選択したデータベースが，関心のある薬剤曝露を適切
にとらえている程度を記述する．

解説
研究に使用したデータベースの中で（薬剤曝露の情報
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が）完全にとらえきれなかった場合，（論文の）著者らは，
問題の薬剤曝露が代替の情報源によって確認できるかど
うかを報告すべきである．RECORD-PE項目 8.aに概説
されている説明の一部は，ここにも関連している．さら
なる問題は，関心のある薬剤曝露が処方箋無しで得られ
たかどうか，およびそのような使用がデータ源によって
とらえられているかどうかである 74）．もしそうでない
ならば，（論文の）著者らは誤分類の程度について考察
したほうがよい．同様の問題として，患者が長期間病院
に入院し，データベースが入院中の薬剤治療の投薬をと
らえられていない場合にも，誤分類が発生する可能性が
ある 69, 75）．また，（論文の）著者らはデータベースに診断，
症状，および管理についての情報がある可能性が高いか
どうかを検討し，研究結果に対する影響を考察すべきで
ある．
（例については省略，文献参照 76, 69））

考察（解釈）

RECORD-PE の項目 20.a
関連がある場合には，研究結果に対する代替的な説明

として，適応，禁忌，または疾患の重症度による交絡，
あるいは選択バイアス（例：健康なアドヒアランス良好
者または不健康な治療中止者（sick stopper））の可能性
について考察する．

解説
方法のセクションで論じたように，適応による交絡は，

日常的に収集される情報の研究全般の枠を超え薬剤疫学
研究の知見を解釈する際の大きな問題である．特に診療
報酬または医療費請求データ（健康管理データなど）の
場合，研究参加者の同定，薬剤曝露，交絡因子，および
アウトカムはコード化されたデータに基づいている．薬
剤治療の適応，個人の選好および患者と処方者の価値観，
使用の禁忌の可能性，または疾患の重症度を説明するた
めの情報はほとんどまたはまったくないかもしれず，こ
れはすべて薬剤と関心のあるアウトカムとの関連を交絡
させる．臨床データ（電子カルテからのデータなど）で
さえ，薬剤の適応または禁忌が記録されていないか，自
由記載の領域に含まれている可能性があり，薬剤疫学研
究にこれらのデータを使用する研究者が（こうした情報
に）アクセスできないかもしれない．このように重要な
交絡変数は，研究報告する研究者またはその読者が確認
できないかもしれない．したがって，できるかぎり，（論

文の）著者らは日常的に収集される健康情報におけるそ
のような交絡の可能性と，交絡を全体的としてどう取り
扱ったかを報告すべきである．
我々は，結果が適応による交絡によって説明されるか
どうかを説明するために，結論（または他の考察のセク
ション）に明確な記述を含めることを推奨する．そのよ
うな記述は，誤った意思決定を減らし，エビデンスとそ
の解釈の信頼性を高めるのに役立つ．こうした記述にお
いて，（論文著者らは）例えば異なる曝露群の患者が同
様の状態に対して薬を処方された可能性が高いかどうか
を評価するなど，結果の頑健性と代替的な説明を評価す
るためにデザインされた事後分析を報告できる．個人の
別の診療所または保険データベースへの移動が追跡でき
ない場合，（論文の）著者らはその個人の人時間（person 

time）が一意（つまり，新規登録日からのみ考慮された
もの）であるかどうかを明確に述べ，欠損している過去
の曝露またイベントが研究結果に与える影響について考
察する必要がある．死亡以外の理由で除外された個人の
年齢毎のヒストグラムも，全対象集団に入る個人の年齢
分布と同様に有用であるかもしれない．
さらに，RECORD-PEの項目 12.1.bでは，（論文の）

著者らは，複数のデザイン，デザイン特性，または分析
アプローチを使用した場合は，異なるアプローチからの
結果を明示的に考慮する必要がある．そのような取り組
みが矛盾する結果を生むのであれば，こうした情報は特
に核心的であり，解釈の説明が必要である．
（例については省略，文献参照 34, 77, 78））

RECORD-PE チェックリストについての
考察

研究の完全で正確な報告は，国際的に優れた宣言と勧
告によって承認された倫理的要件である 79, 80）．RECORD-

PEガイドラインは，明らかになったニーズを満たすよ
うに開発されており，日常的に収集される情報を用いて
行われる薬剤疫学研究の報告を改善するようにデザイン
されている．これらは STROBEおよび RECORD声明
を拡張したものであり，既存のガイドラインと併せて使
用するべきである 1, 18, 81）．RECORD-PEは，報告の最低
基準を表し，薬剤疫学研究をより再現性のあるものにす
ることを目的として作成された最近の一連の包括的な方
法論および報告の項目を補完するものである 22）．より
良い報告は（研究を）再現する前提条件であるが，研
究を再現するにはもっと多くの詳細な情報が必要であ
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る．しかしながら，RECORD-PEは報告の透明性につい
て（論文の）著者らを導き，読者らがその結果の長所と
潜在的な限界を理解することにも役立つ．したがって，
RECORD-PEは，日常的に収集される健康情報を使用し
て行われる薬剤疫学研究に関する報告の最低基準を示し
ている．

限界

我々は，薬剤疫学，ジャーナリスト，編集者，そして
政策立案者の国際的な専門家を含め，これらのガイドラ
インの作成において広く意見を求めた．こうした幅広い
協議にもかかわらず，我々はいくつかの重要な点を見過
ごしているかもしれない．さらに，我々のガイドライン
開発運営委員会のメンバーは，主に西ヨーロッパと北ア
メリカ出身者であった．
薬剤疫学は，ビッグデータの成長，統合または分散（型）

データシステムの開発，および薬剤効果を評価するため
の非ランダム化データの使用に関連するバイアスを減ら
すために開発された革新的アプローチを反映し，頻繁に
新しい方法論の開発を伴う急速に変化する分野である．
伝統的な地理的およびデータ源の境界を越えた共同アプ
ローチの増加は，あまり一般的でない安全シグナルを検
出するには不十分なサンプルサイズなどの問題を克服す
るための医薬品安全性監視や薬剤疫学における患者の利
益に対する新たな知見につながる．本稿では，例えば共
通データモデルの使用など，最近の知見について簡単に
述べた．我々は，このガイドラインを新しい知見を取り
込むために更新する必要があることと認識している．

RECORD-PEガイドラインは，非介入研究のための
STROBEガイドラインの延長であり，したがってこれ
らのガイドラインの焦点は，主として薬剤疫学における
非介入研究にある．すべての研究が観察を含むため，用
語「観察的（observational)）を用語「非介入研究（non-

interventional studies）」の代わりに使用すべきか否かに
関して文献に多くの議論がある．我々は，RECORD-PE

は RECORDの拡張であり，RECORDは STROBEガイダ
ンスを拡張したものであるため，タイトルでは「観察的
（observational）」という用語を継続して用いている 1, 18）． 
我々は，RECORD-PEガイドラインで，日常的に収集さ
れる健康情報を用いる日常診療に近い条件下での試験に
おける利用について簡単に述べた．しかし，日常診療に
近い条件下でのランダム化比較試験の使用の増加（特に
レジストリベースの試験やコホート内での試験の展開 82, 

83））は，ガイダンス文書として RECORDと CONSORT

の両方を用いることによる，現在利用可能なガイダンス
の拡張を必要とするであろう．

RECORD-PE チェックリストの結論

RECORD-PE声明は，日常的に収集される情報を使
用した薬剤疫学研究の報告に関する指針を示す既存の
STROBEおよび RECORDガイドラインを拡張すること
を目的としている．それは，何が計画され，何が行われ，
そして何が研究で明らかとなったのかを読者が理解でき
るようにすることを目的としている．この必要な情報は，
研究（結果）の利用者が長所と限界を含めて，その結果
を最適に解釈するために重要である．研究報告の不十分
さは研究結果の利用を妨げ，研究を無駄にする重要な要
素である 84）．研究者による RECORD-PEガイドライン
の使用の増加，および雑誌の編集者らが推奨し順守する
ことによって，日常的に収集される健康情報を用いた薬
剤疫学研究の報告が改善することを我々は期待する．透
明性と正確性の向上は研究コミュニティに利益をもたら
し，最終的には患者ケアを向上させるであろう．
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項目
番号 STROBEの項目 RECORDの項目 RECORD-PEの項目

タイトルと抄録
1 （a）タイトルまたは抄録のなかで，
試験デザインを一般に用いられる
用語で明示する．
（b）抄録では，研究で行われた
ことと明らかにされたことについ
て，十分な情報を含み，かつバラ
ンスのよい要約を記載する．

1.1：タイトルまたは抄録（アブス
トラクト）において，使用したデー
タの種類を明示すべきである．可
能であれば，使用したデータベー
スの名前を含めるべきである．
1.2：該当があれば，タイトルまた
は抄録（アブストラクト）の中で，
研究が行われた場所（地理的位置）
と時間枠組みを報告すべきである．
1.3：研究のためにデータベース間
の結合（リンケージ）を実施した
ならば，タイトルまたは抄録（アブ
ストラクト）の中で明確にこれ（結
合）について記述すべきである．

はじめに
背景・論拠 2 研究の科学的な背景と論拠を説明

する．
目的 3 特定の仮説を含む目的を明記す

る．
方法
研究デザイン 4 研究デザインの重要な要素を論文

のはじめの部分で示す．
4.a：特定の研究デザイン（および，
その特性）の詳細を含め，複数の
デザインを使用した場合にはその
旨を報告する．
4.b：関連性に応じて，曝露，ウォッ
シュアウト期間，ラグ期間（lag 
period），および観察期間，共変
量の定義などの研究デザインの重
要な側面を示すために図の使用を
推奨する．

セッティング 5 セッティング，実地場所のほか，
基準となる日付については，登録，
曝露，追跡，データ収集の期間を
含めて明記する．

参加者 6 （a）・コホート研究：適格基準，
参加者の母集団，選定方法を明記
する．追跡の方法についても記述
する．
・ケース・コントロール研究：適
格基準，参加者の母集団，ケース
の確定方法とコントロールの選択
方法を示す．ケースとコントロー
ルの選択における論拠を示す．
・横断研究：適格基準，参加者の
母集団，選択方法を示す．
（b）・コホート研究：マッチング
研究の場合，マッチングの基準，
曝露群と非曝露群の各人数を記載
する．
・ケース・コントロール研究：マッ
チング研究の場合，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．

6.1：参加者の母集団（対象母集
団）の選定方法，例えば対象者を
特定するために用いたコードやア
ルゴリズムを詳細に記載すべきで
ある．これができない場合は，説
明をするべきである．
6.2：参加者（対象）の選択に用い
たコードあるいはアルゴリズムの
妥当性研究は，引用文献に含める
べきである．もし妥当性について
研究の中で実施され，かつ他に公
表されていない場合は，詳細な方
法と結果を提供するべきである．
6.3：もしデータベースの結合（リ
ンケージ）をした研究であれば，
各段階でデータに結合（リンク）
された個々の対象数を含めデータ
結合（リンケージ）の過程を実証
するためにフローダイアグラムあ
るいはほかの図表的な表示を用い
ることを考慮する．

6.1.a：研究の参加基準と，研究対
象集団を同定するためにこれらの
基準が適用された順序を記述す
る．特定の適応を有する使用者の
みが含まれていたかどうか，そし
て患者が一回のみ研究対象集団に
選定されたか，または複数回の選
定が許されたかどうか，を明記す
ること．マッチングを用いたデザ
インに関連するガイダンスについ
ては下記を参照．

表１　�STROBE と RECORD 声明を拡張させた，日常的に集められる健康情報を用いる非介入薬剤疫学研究に
おける項目チェックリストの RECORD の声明（RECORD-PE）［1, 18］
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変数 7 すべてのアウトカム，曝露，予測
因子，潜在的交絡因子，潜在的な
効果修飾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，効果修飾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であ
る．もしこれらが報告できない場
合は，説明をするべきである．

7.1.a：薬剤曝露がどのように定義
されたかを記述する．
7.1.b：個人の薬剤曝露情報が得
られたデータ源を明示する．
7.1.c：個人が薬剤に曝露され
ていると見なされる期間（time 
window）を記述する．特定の期
間を選択した論拠を示すべきで
ある．潜在的な左切り捨て（left 
truncation）または左打ち切り（left 
censoring）の程度を示すべきで
ある．
7.1.d：イベントがどのように薬
剤への現在の曝露，過去（prior）
の曝露，これまで（ever）の曝露，
または累積的曝露に起因するの
か，十分な根拠を示す．
7.1.e：薬剤の投与量とリスクの起
因を調べるときは，現在の治療，
過去の治療，または治療の時期が
どのように考慮されたか記述す
る．
7.1.f：どのような比較群の使用も
概説し正当化すべきである．
7.1.g：研究期間中に複数の関連
する薬剤の曝露を受けた個人を取
り扱うために使用されたアプロー
チの概要を説明する．

データ源 /測定
方法

8＊ 関連する各因子に対して，データ
源，測定・評価方法の詳細を示す．
二つ以上の群がある場合は，測定
方法の比較可能性を明記する．

8.a：薬剤曝露記録が生み出され
たヘルスケアシステムと仕組みを
記述する．関心のある薬剤が処方
されたケアのセッティング（care 
setting）を明確に記述する．

バイアス 9 潜在的なバイアス源に対応するた
めにとられた措置があればすべて
示す．

研究サイズ 10 研究サイズ（STROBE訳者注：
観察対象者数）がどのように算出
されたかを説明する．

量的変数 11 量的変数の分析方法を説明する．
該当する場合は，どのグルーピン
グがなぜ選ばれたかを記載する．

統計・分析方法 12 （a）交絡因子の調整に用いた方法
を含め，すべての統計学的方法を
示す．
（b）サブグループと相互作用の検
証に用いたすべての方法を示す．
（c）欠損データをどのように扱っ
たかを説明する．
（d）・コホート研究：該当する場
合は，脱落例をどのように扱った
かを説明する．
・ケース・コンロトール研究：該
当する場合は，ケースとコント
ロールのマッチングをどのように
行ったかを説明する．
・横断研究：該当する場合は，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．

12.a：仮定が満たされているかど
うかを評価するために使用した方
法を記述する．
12.b：複数の（研究）デザイン，
デザイン特性，または分析アプ
ローチの使用を記述し，正当化す
る．
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データアクセス
とクリーニング
方法

12.1：著者らは，研究対象を作成
するために用いたデータベース集
団へ研究者がどの程度アクセス権
をもっていたのかを記述するべき
である．
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
するべきである．

リンケージ 12.3：研究が，個人レベル，施設
レベル，あるいは 2つ以上のデー
タベースと結合（リンク）された
データなのかどうかを述べるこ
と．結合（リンケージ）の方法や
結合（リンケージ）の質の評価方
法は，提供されるべきである．

結果
参加者 13＊（a）研究の各段階における人数を

示す（例：潜在的な適格者数，適
格性が調査された数，適格と確認
された数，研究に組入れられた数，
フォローアップを完了した数，分
析された数）
（b）各段階での非参加者の理由を
示す．
（c）フローチャートによる記載を
考慮する．

13.1：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，
結合（リンケージ）を含め，研究
に含めた個々の選定プロセス（例
えば，研究対象の選定プロセス）
を詳細に記述するべきである．対
象に含まれた選定プロセスは，本
文と研究フローダイアグラムの両
方またはいずれか一方によって記
述できる．

記述的データ 14＊（a）参加者の特徴（例：人口統計
学的，臨床的，社会学的特徴）と
曝露や潜在的交絡因子の情報を示
す．
（b）それぞれの変数について，デー
タが欠損した参加者数を記載する．
（c）コホート研究：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

15＊ ・コホート研究：アウトカム事象
の発生数や集約尺度の数値を経時
的に示す．
・ケース・コントロール研究：各
曝露カテゴリーの数，または曝露
の集約尺度を示す．
・横断研究：アウトカム事象の発
生数または集約尺度を示す．

おもな結果 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，そしてそれらの精度（例：
95％信頼区間）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）意味のある場合は，相対リス
クを，意味をもつ期間の絶対リス
クに換算することを考慮する．

他の解析 17 その他に行なわれたすべての分析
（例：サブグループと相互作用の解
析や感度分析）の結果を報告する．

考察
鍵となる結果 18 研究目的に関しての鍵となる結果

を要約する．
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限界 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．
潜在的バイアスの方向性と大きさ
を議論する．

19.1：特定の研究疑問に答えるた
めに作られたまたは収集されたわ
けではないデータを用いる影響に
ついて議論すること．報告されて
いる研究に付属するものとして，
誤分類によるバイアス，測定でき
なかった交絡因子，欠損データ，
時間を超えて変化する適確性につ
いての議論を含めること．

19.1.a：選択したデータベースが，
関心のある薬剤曝露を適切にとら
えている程度を記述する．

解釈 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．

20.a：関連がある場合には，研究
結果に対する代替的な説明とし
て，適応，禁忌，または疾患の重
症度による交絡，あるいは選択
バイアス（例：健康なアドヒア
ランス良好者（healthy adherer）
または不健康な治療中止者（sick 
stopper）の可能性について考察
する．

一般化可能性 21 研究結果の一般化可能性（外的妥
当性）を議論する．

その他の情報
研究の財源 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
場合には，現在の研究の元となる
研究についても同様に示す．

プロトコール，
生データ，プロ
グラミングコー
ドへのアクセス
ビリティ

該当なし 22.1：著者らは，研究計画，生デー
タあるいはプログラムのような追
加情報に対して，どの程度にアク
セスできるかについての情報を提
供するべきである．

＊ ケース・コントロール研究では，ケースとコントロールに分けて記述する．コホート研究と横断研究において該当する場合には，
曝露群と非曝露群に分けて記述する．

STROBEの項目訳は，上岡洋晴，津谷喜一郎訳の「疫学における観察研究の報告の強化（STROBE声明）：観察研究の報告にお
けるガイドライン」．中山健夫，津谷喜一郎（編著）．臨床研究と疫学研究のための国際ルール集．ライフサイエンス出版　2008
年 p.202-9.より抜粋．
RECORDの項目訳は，奥山絢子，横山加代子訳の「日々観察されて集められている診療情報を用いた研究の報告基準」医療の質・
安全学会誌　2017；12（4）：478-480より抜粋．


