
142 Jpn  J  Rehabil  Med　VOL. 49  NO. 3　2012

   はじめに

日本リハビリテーション医学会がデータマネジ

メントワーキンググループ（2008）を経て特別委

員会を立ち上げ，リハビリテーション（以下，リ

ハ）患者データベースを中核とするデータ・マネ

ジメント・システムの開発と運用に取り組み始め

たのは 2010年である．その後，2011年 3月まで

に，1万件を超えるデータが蓄積された．

データ・マネジメント・システムは，図 1に示

したような流れによって運用されている1）．まず，

リハ患者データベースを開発し，参加病院に患者

データを入力してもらい，個人情報を削除後に提

出していただき，その登録データを結合する．こ

こまでが大規模データベースを構築するプロセス

である．その後，蓄積されたデータを活用する局

面となる．1つの方法は集計結果をデータ提供病

院にフィードバックするレポートの作成であり，

もう 1つが，登録データを活用したエビデンスづ
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Abstract : The Japanese Association of Rehabilitation Medicine （JARM） is developing a Reha-
bilitation Patient Database （DB）. The accumulated number of registered patients exceeded 
10000 by March, 2011. The purposes of this article are to describe the process and procedures of 
secondary analysis and to consider potentials and limitations of the DB to promote the research 
activities of JARM members. JARM Members who submitted patient data or cooperate with 
JARM in the secondary analysis are regarded as eligible to use the combined data submitted by 
many hospitals. A suitable patient dataset should be derived from the DB including stroke, hip 
fracture, and spinal cord injury, and also patient data from the acute to recovery phase of rehabili-
tation. Additionally, before paper drafts can be submitted, a reviewing process is needed. The DB 
holds much potential, because the sample size is large and data were submitted from many hospi-
tals. Since there are inherent limitations in all observational research, many issues such as endo-
geneities and confounders should be considered carefully to ensure high quality evidence is ob-
tained with validity and reliability using the DB. （ Jpn J Rehabil Med 2012；49：142.148）
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くりである．

リハ患者データベースの登録データを活用した

研究論文として，本学会誌への記念すべき第 1号

となるのが今号掲載の曽川論文 2）である．学会

が，データ・マネジメント・システムを開発し運

用するねらいの 1つは，リハ医学医療のエビデン

スづくりのための研究基盤整備である1）．今後も

データベースが多くの会員に利用され，そこから

多くの研究成果が発表されることが期待されてい

る．そこで，小論では，リハ患者データベースの

大規模データを活用する研究のプロセス（データ

利用申請から分析，発表に至る流れや手続き）を

紹介した後，多施設による大規模データの強み

（可能性）と限界を踏まえた分析上の注意などに

ついて述べる．

リハ患者データベース登録データを用いた

研究プロセスの概要

登録データを用いた研究プロセスを，図 2に示

す．データベースに関する情報提供（収集）から

研究計画の立案，データ利用申請，データ提供，

分析，発表に向けた投稿前審査申請，審査によっ

て（必要な場合には修正後の再審査を経て）承認

を受けた後に，学会での演題や論文投稿などの形

による発表に至る．

ここでは「データ利用資格とデータ入手までの

手続き」，「エビデンスづくりのための分析」，「発

表の事前審査」に分けて概要を述べる．以下で紹

介するのは，2012年 3月時点のものであり，今

後の運用経験を踏まえて見直され改良・発展して

いくことが見込まれる．詳細や最新情報は，リハ

患者データベースのウェブサイト3）でご確認いた

だきたい．

データ利用資格とデータ入手までのプロセス

データベース開発・データ収集・入力・結合な

どを必要とするデータベース構築には大きな労

力・コストがかかっている4）．その対価を負担せ

ず，データベース活用による恩恵だけを甘受する

者を「フリーライダー（ただ乗りする者）」など

と呼ぶ．一種の公共財であるリハ患者データベー

スを構築・運用し，発展させるためには，労力・

コストを負担しているデータ提供者が納得する

「正当性」5）や「フリーライダーを許さないルー

ル」が必要である．そのため，データ利用をする

には，以下のようなルールとプロセスがある．

1．データ利用資格

データを利用できるのは，原則としてデータを

提供した病院の学会員のみである．ただし，学会

データベースの原型となったデータバンク（厚生

労働科学研究費補助金の研究班で開発）6）の入力

用データベースから入力されたデータについて

は，同研究班における合意のもと，データ提供病

院の職員（理学療法士，作業療法士，言語聴覚士

など）でも活用・発表できる．また 2009～ 2011

年度は，厚生労働省の事業費や厚生労働科学研究

図 1　データ・マネジメント・システム

図 2　データ活用のプロセス
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費補助金を受けた調査研究事業に分析・報告の面

で参加協力してくださった方にも例外的にデータ

提供をした．これらを除き，データ提供に伴う労

力・コストを負担した会員のみがデータを利用す

る資格がある．

2．データに関する情報収集

リハ患者データベースに関わる情報は，ウェブ

サイト3）で情報提供している（学会のホームペー

ジの「会員のページ」→「データマネジメント事

業」からリンクが貼られている）．そこには，

データベース入力用ソフト（2012年 3月現在，

ver 2.1）から，入力基準や入力マニュアルなど

データ提供に必要な情報，小論で解説している

データ利用プロセスにおいて必要な情報・申請書

類，データベースに登録されている項目リストや

寄せられた質問とそれらへの回答も掲載されてい

る．データベース入力用ソフトは誰でもダウン

ロードできるので，必須（入力）項目以外に（で

きるだけ入力していただく）オプション項目とし

て，どのような変数があるのか，各変数がどのよ

うな入力形式になっているのかを確認できる．今

までの分析結果を載せた報告書も見ることができ

る．（厚生労働科学研究費補助金研究班による

データバンクを用いた発表については同研究班の

ウェブサイト7）参照）

「関係者専用ページ」には，パスワードがない

と入れない．パスワードは，データ提供などに協

力する会員にのみ通知される．そこでは，コード

ブックが提供されており，それによって，前年度

までに登録されたデータの各変数（必須項目）の

入力件数や度数分布，配付されるデータ上の変数

名やラベルとデータベースの回答選択肢などとの

対応などが分かる．

3．データ利用申請と入手方法

以前から本学会には「学会が行った調査データ

の二次利用に関する規則」があったので，それに

準拠したガイドライン8）を作成した．データ利用

にはこれに沿った手続きを必要とする．データ利

用の目的は，本学会の委員会活動や学術目的の利

用に限られている．データを利用した研究発表を

希望する者は，様式が定められたデータ利用申請

書，誓約書をダウンロードし，必要事項を記入し

て提出する．研究計画には，分析テーマ，背景，

研究目的（仮説），対象と方法，想定される分析

結果，研究の意義などを記載する．リハ患者デー

タベース登録データの二次利用については，デー

タマネジメント特別委員会で審査し，分析テーマ

が重なる申請者がいた場合などの調整をしてい

る．データ利用期限は，データ提供日から 1年間

である．データは「関係者専用ページ」からダウ

ンロードする．このファイルにもパスワードがか

かっており，利用を認められた会員にのみパス

ワードが通知される．

なお二次利用ガイドラインには，分析終了後に

利用報告書ならびにデータをもとにした論文の報

告，データ消去の義務も記されている．

エビデンスづくりのための分析

大規模データを使った研究の場合，利用できる

データの中から適切な対象群を選択することが重

要である．

1．利用できるデータ

ダウンロードできるデータは，SPSS形式とエ

クセル形式の 2種類で，必須項目のみを含んでい

る．よく使われる変数において入力ミスと思われ

る異常値（例えば，年齢が 175歳など）について

は，入力した病院に照会をしたり，削除したりし

たデータクリーニング後のものである．しかし，

項目数は多く，登録患者数も増えているため，大

規模データベースを使ったことがある者なら誰で

も経験しているように，まだ疑問の余地がある

データを含んでいるであろう．分析中に異常値に

気づいたら，その都度事務局に報告していただき

たい．事務局から，当該病院の入力責任者に照会

し修正する． 

2．分析に用いるデータの絞り込み

分析に用いるのは，研究目的に相応しい病棟・
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患者グループのみである．必要に応じて分析対象

とするデータを選択してから分析する．絞り込み

によく使われる変数には，表 1のようなものがあ

る．

このような対象者の絞り込みをする理由は，参

加施設（データ提供病院）間で，対象患者像や提

供されているリハ医療に大きな違いがあるからで

ある．そのため，単純に平均を求めると，それは

典型例でなく，どこにも実在しない患者像を描く

危険すらある．また，例えば歩行予後の予測をす

るときに，発症前から歩行不能であった患者を対

象とするのは相応しくないと考えられる．

公開されているデータの二次分析では，完全な

追試（結果の再現）ができるように，方法を記述

することが求められる．何年に公表されたどの

バージョンのデータを用いて，どの変数・条件で

分析対象を絞り込んだのか，分析に用いたデータ

の選択プロセスを明示する．こうする理由は，同

じデータベースから抽出したデータでも，対象選

択の方法によって，対象患者数も得られる結果も

変わってくるからである．「恣意的に患者を選択

している」という誤解を避けるためにも，どのよ

うに選択をし，欠損値をどう処理したのかなど

も，図 3に示すようなフローチャート図を用い

て，そのプロセスを追試できるように記載する．

分析上の注意については後述する．

発表の事前審査

2011年度まで，分析・学会発表を希望する会

員を公募し，その演題抄録は登録前に複数の委員

で査読した．それらを元にした論文についても，

論文が採択されることを支援する目的で，投稿前

にデータマネジメント特別委員で最低限の助言を

するプロセスを導入した．これは投稿後の正式な

査読とは異なり，個別の点についてのコメントま

ではしていないが，採択されるために最低限クリ

表 1　分析対象者の絞り込みによく使われる変数例

・直接（急性期）入院か，転入院か
・病棟種別（一般病棟，亜急性期病院，回復期リハ病棟）
・発症前の自立度やリハ開始時の重症度
・発症後入院病日（例えば，7日以内かそれ以降か）
・在院期間（30日以内，30～ 90日，90～ 180日，180
日以上）など

図 3　分析対象データ選択プロセスのフローチャートの例
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アしておくべき点（表 2）がないか，ある場合に

はどのような点かを，学会誌などの査読経験のあ

る複数の委員がコメントした結果を添付して返却

している．要修正と指摘された場合には，必要な

再分析や論文の推敲をして論文の質を高めていた

だいている．

論文投稿に関わって，この間に確認されてきた

点には，以下のようなものがある．①投稿雑誌は

本学会誌に限定しない．②一人の研究者が作成す

る論文数には制限を設けず，それぞれの論文につ

いて個別に審査する．③共著者については，デー

タマネジメント特別委員やデータ提供病院であっ

ても，医学雑誌編集者国際委員会の統一要求項

目 9）における Authorshipの適格性の基準に従い，

1）構想／デザイン，データ取得，データの解析／

解釈などに実質的貢献をしている，2）論文の起

草，もしくは重要な知的内容に関わる批判的校閲

に関わった，3）掲載予定稿の最終承認を行って

いる，の 3点を満たさない場合には共著者になら

ないで，謝辞に記すこととしている．④同じデー

タベースを用いた研究でも，仮説を設定しないで

観察割合や関連要因を記述するようなものであれ

ば論文種別は「調査」となるが，検証仮説を設定

して新しい知見を引き出しているような論文であ

れば「原著」になる．⑤本学会のリハ患者データ

ベースを用いた研究であることがわかるように方

法などに記述すること，⑥分析内容・結論は学会

の見解ではなく発表者の見解であることを謝辞な

どに明記すること，などである．

分析上の注意：強みと限界

本学会のリハ患者データベースには，多施設共

同運用型の大規模データベースであることによる

多くの強み（可能性）がある1,10）．一方で，どの

ようなデータにも限界はある．それらを理解した

分析と報告が求められる．ここでは分析・報告

（記述）にあたって最低限注意すべき点について

述べる．学会誌 49巻 2号掲載の「データベース

マネジメント」1,11～13）なども参照されたい．

1．リハ患者データベースの強み

多施設共同運用型で経年データを蓄積した大規

模データには多くの強みがある．多施設のプール

データであることから，プログラムの異なる施設

を対照群とした対照比較研究や施設間比較 14），一

施設の枠を超えたより普遍的で外的妥当性 15）の

高い推論が可能となる．また経年的なデータ蓄積

によって，診療報酬制度の改定前後などでの比

較 16）なども可能となる．さらに大規模データで

あれば，いろいろな疾患・障害像間の比較，比較

的少ない疾患や障害像・合併症 2）などについて

の検討，層別化や多変量解析を用いて交絡要因を

調整したうえでの仮説検証，予後予測で言えば例

えば半分のデータで予測式を作成し残りの半分の

データによる再現性・妥当性の検証などもでき

る．これらの強みを発揮した研究が期待される．

2． リハ患者データベースの限界：分析・記述

上の注意

一方，登録されているデータの質に病院間の差

があること12）をはじめ多くの限界も持っている．

それを踏まえた分析や記述が必要であるが，いま

までに審査した演題抄録や投稿原稿を見ると，考

慮が不十分なものがあった．分析・記述する上で

注意していただきたい主な点を表 2に示した．

1） 分析の目的にふさわしいデータを選択して

いるか

例えば脳卒中と大腿骨頸部骨折，一般病棟と回

復期病棟とでは患者像が大きく違う．それらを一

緒にしたまま平均などを求めるよりも，それらを

分けて同類の患者に絞り込んで分析あるいは比較

する方が望ましいことが多い．

表 2　分析・記述上の留意事項

1．分析の目的にふさわしいデータを選択しているか
2．分析対象データの選択プロセスを明示しているか
3．断定口調は避ける
4．関連する変数間の「逆の因果」を考慮しているか
5．「第三の因子」の影響を考慮しているか
6．「影響」「効果」という言葉を安易に使用していないか
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2） 分析対象データの選択プロセスを明示して

いるか

分析対象が異なれば，結果は大きく異なってく

る．例えば在院日数が 1～ 3日の者や 180日を超

えるような者は，どの病棟にもいるだろう．しか

し，そのような患者の多くは，急な転院であった

り，特別な合併症や経過があったりなど例外的な

患者で，そのデータは「外れ値」を示すことがあ

る．そのような「外れ値」を含めたまま分析する

と異常な結果となる．「外れ値」を除外するため

には適切な絞り込み基準が必要となる．同じバー

ジョンのデータを使っていても，例えば入院期間

の基準を 1～ 90日，あるいは 7～ 360日にした

のでは，平均値 1つとっても異なってくる．した

がって，追試（再現）可能なように，分析対象の

絞り込みプロセスを図 3のようなフローチャート

なども用いて明示する必要がある．

3）断定口調は避ける

学会が集めているデータではあるが，日本のリ

ハ医療の代表サンプルではない．むしろデータ提

供の労力・コストを厭わなかった熱心な会員・病

院の患者データだけであり，多くの病院では通年

でなく 8～ 9月退院患者など一部の患者だけが登

録されている．それらによる選択バイアス（偏

り）15,17）は避けられず，得られた知見を安易に一

般化・普遍化はできない．そのことを踏まえた考

察や「今回用いた登録データに基づけば」などの

限定した記述が必要である

4） 関連する変数間の「逆の因果」を考慮して

いるか

「Aが Bをもたらす（A→ B）」という因果関係

があるという仮説を持って分析し，Aと Bの二変

数間の関連を検証できたとしても，それだけでは

因果関係を証明したことにはならない．関連する

変数間にはほとんどの場合 B→ Aという「逆の

因果関係」（内生性）も反映しているからである．

「逆の因果」が強いために，仮説が反証されてし

まう極端なケースもある．例えば，医療ソーシャ

ルワーカーの関与（A）によって在院日数（B）

が短縮することを示そうと分析してみると，期待

に反して医療ソーシャルワーカーが関与した患者

の在院日数は関与しなかった患者よりも長い．こ

れは医療ソーシャルワーカーの関与が原因でもた

らされた A→ Bの結果ではなく，もともと自宅

退院の条件が乏しく在院日数（B）が長くなるよ

うな患者が選択されて，医療ソーシャルワーカー

（A）に依頼が出されている B→ Aという「逆の

因果」の影響である．このような仮説と逆の結果

が得られた場合には，「逆の因果」に気づかれや

すいが，仮説通りの場合にも「関連性があるから

といって因果関係があるとはかぎらない」17）の

で，慎重に分析・考察する必要がある．

5）「第三の因子」の影響を考慮しているか

分析においては，「原因」と想定している「第

一の因子」と「結果」として想定している「第二

の因子」とは別の「第三の因子」（交絡因子）15,17）

の作用を考慮する必要もある．

例えば，早期リハ（第一の因子）と退院時日常

生活動作（ADL）（第二の因子）の関連を見るつ

もりで，発症後入院病日が 3日以内の「早期リハ

群」と，3日以降に始めた「非早期リハ群」を比

較しても，早期リハ群に一般病棟の患者，非早期

リハ群に回復期リハ病棟の患者が多い場合，ある

いは一般病棟に限っても，早期リハ群にはリハが

充実している病院，非早期リハ群にはリハ体制が

薄い病院の患者が多い場合などに，それらを考慮

しないまま分析すると誤った判断をすることにな

る．早期リハ（第一の因子）だけでなく，一般病

棟と回復期リハ病棟の違い，あるいはリハ体制の

充実度という「第三の因子」も退院時 ADL（第

二の因子）に影響するからである．また「早期に

開始したからでなく，発症後早期の方が，慢性期

よりも回復速度が速い」という時期による回復速

度の違いという「第三の因子」の影響も考えなけ

ればならない．

データベースを用いて「よくデザインされた比

較研究」をするためには，既知の「第三の因子」

による層別化や多変量解析などを用いた分析が必

要である．その場合にも，未知の「第三の因子」

の影響までは考慮できていないことを自覚しなけ

ればならない．
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6） 「影響」「効果」という言葉を安易に使用し

ていないか

「逆の因果」（内生性）や「第三の因子」（交絡

因子）の存在を考慮すると，無作為化臨床試験

（Randomized controlled trial：RCT）や実験デー

タでない臨床観察データの場合，いくら大規模

データを使った分析でも，「因果」や「影響」を

立証することは簡単ではない17）．ほとんどの場

合，「逆の因果」や「第三の因子」の影響も含む

「関連」の確認にとどまっている．

お わ り に

以上，リハ患者データベースの大規模データを

活用する研究のプロセスとして，データ利用申請

から分析，発表に至る流れや手続きを紹介し，多

施設による大規模データの強みと限界を踏まえた

分析・記述上の注意などについて述べた．現在リ

ハ医学会単独でなく，日本理学療法士協会，日本

作業療法士協会，日本言語聴覚士協会との共同運

用に向けて準備が進められている．その過程で，

ここで紹介した内容は一部変更される可能性があ

る．リハ患者データベースのウェブサイト3）で最

新情報をご確認いただきたい．

多くの会員の協力によって構築されてきたリハ

患者データベースがリハ医学医療の研究基盤とし

て活用され，今後多くの研究成果が発表されるこ

とが期待されている．
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