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わが国では，近年，医療・健康データベースの構築が
進んでおり，医療の実態解明や評価への活用が期待され
ている。国家レベルでは，「新たな情報通信技術戦略」
（2010年）において，医療情報データベース活用の方針
が打ち出されたことを受け，各種データベースの構築や
利活用が進められてきた。その代表には，レセプト情
報・特定健診等情報データベース（NDB），MID‒NETが
ある1～3）。NDBは，2008年高齢者の医療の確保に関する
法律の施行に伴い，国家レベルの大規模レセプトデータ
ベースとして構築され，2011年以降研究目的の利用が進
められている。MID‒NETは独立行政法人医薬品医療機
器総合機構がMIHARIプロジェクトの一環として医薬品
等の安全対策に活用を目的として構築した，電子カル
テ，DPC，レセプトのデータベースである。病院レベル
では，病院情報システムのオーダリングデータベース，
症例登録をベースとした NCD［National Clinical Data-
base］4）等があり，また，民間企業によるレセプト，DPC，
処方箋データベースも大きく発展している5）。
医療・介護に関する請求データ［claims data］や医療

管理データ［administrative data］を用いることによっ
て，実際の現場で行われた薬剤投与，手術や処置等の診
療行為，それらにかかる費用，あるいは疾患の発生状況
など，これまで把握が難しかった医療の実態解明が期待
されている。仮説検証的な特定の研究目標をたてず，医
療管理的な目的および臨床的な目的から，日常的に収集
されるヘルスデータが，ますます研究に使用されるよう

になってきた。特に，NDBには日本のほぼすべての国民
が受けた医療のデータが蓄積されており，その利活用に
対する期待は大きい6）。それを裏付けるようにNDBの利
用申出数は年々増加し，学術論文の発表も増えつつあ
る7～12）。
ランダム化比較試験報告のためのガイドライン（CON-

SORT声明）初版が 1996年に公表されて以降，さまざま
な研究デザインに対応した報告のためのガイドラインが
公表されてきた。2007年には，観察的疫学研究の報告の
強化（STROBE声明）が公表された。遺伝子関連研究の
報告の強化（STREGA声明）など，いくつかの STROBE
声明の拡張版が公表されている。しかしながら，日常的
に収集されるヘルスデータを利用した研究が増加するな
か，STROBEなどには記述されていない点が明らかに
なってきた。このような状況下において，「日常的に収集
されるヘルスデータを用いた観察研究の報告［The 
REporting of studies Conducted using Observational Rou-
tinely collected health Data statement: RECORD声明］」
は，従来あったガイドラインのすき間を埋めるために作
成された。RECORDは，日常的に収集されるヘルスデー
タを用いた観察研究特有の報告項目に焦点をあてるため
に，STROBEの拡張版として作成されている。RECORD
は，論文の「タイトル・抄録」「緒言」「方法」「結果」「考
察」「その他の情報」の 13項目のチェックリストから構
成されている。RECORDには，チェックリスト，および
チェックリストの使用を推奨するための解説とその詳細
情報が含まれている。RECORDチェックリストの各項
目についての適切な報告例も含まれている。関連する
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ウェブサイトとメッセージボード（http://www.record‒
statement.org）も公表されており，RECORDの理解や，
実際の適用の際に有用であろう。RECORDを通して，著
者，雑誌編集者，および査読者によって，研究報告の透
明性［transparency］が向上することも期待されている。
本稿では，RECORD声明の緒言，考察，チェックリス
ト（表 1）および結論を翻訳し，紹介する。また，表 2
は筆者らが論文中から抜粋して作成したものである。

ヘルスケア提供時，そして疾患発生からアウトカムま
でのモニタリングを通してつくりだされるデータの有用
性は増大し，研究の状況は変革されつつある。日常的に
収集されるヘルスデータは，研究への利用に先立ち設定
される仮説検証的な特定のリサーチクエッションを前提
とせずに収集されるデータとして定義づけられる13）。こ
れらのデータには，研究に広く利用可能なデータ（例：
疾患レジストリ），クリニカルマネジメント（例：プライ
マリケアデータベース），ヘルスシステム（例：健康管理
データ），臨床における診療の記録（例：電子的健康記録
データレポジトリ），あるいは疫学的サーベイランス
（例：がんレジストリおよび公衆衛生報告データ）のデー
タが包括される。これらのデータは，さまざまなヘルス
ケア環境および地理的範囲で創出され，臨床医学，ヘル
スサービス考案，および公衆衛生に関する決定を導くた
めに，革新的で，効果的で，費用対効果が高い研究の機
会を提供する14）。国際的にも，政府や研究資金配分機関
から，日常的に収集されるデータの利活用は，患者ケア
を改善し，ヘルスリサーチを変革し，そして，ヘルスケ
アの有効性を改善するためのツールとして，重要である
と認識されている15）。
データの有用性が向上することで，喫緊のリサーチク
エスチョンを解決する機会が増える一方，研究を評価
し，研究の知見を実際に活かすことへの取り組みが求め
られている。日常的に収集されるヘルスデータの適用範
囲，そして領域の急速な拡大により，エビデンスの強さ
と限界，個々のデータ特性に起因するバイアスを同定す
ることを困難にした。日常的に収集されるヘルスデータ
に基づく研究に関する不完全な，あるいは不適切な報告
により，さらに問題は複雑になる。日常的なデータソー
スを利用した研究例を系統的に解析したところ，不完全
な，あるいは不明確な報告に関する領域が複数同定され
た16）。報告の不備には，異なるデータ間の関連性の記述，
不適切または不完全な曝露とアウトカムの解釈がある。
最近の 2つのシステマティックレビューも，日常的な

データソースから得られたデータの有用性を報告した研
究の質の低さを指摘している17,18）。質の低い報告は，バ
イアスの原因を不明確にし，メタアナリシスの質を低下
させて誤った結論を導いてしまう。
報告に関するガイドラインは，研究デザインと研究の
経緯［context］について記述する手引きとして開発さ
れ，報告の質の改善に寄与している19,20）。STROBEは，
観察研究の報告の透明性を高めるために開発され21,22），
一流の医学雑誌に広く採用，支持されてきた。編集過程
に同声明を適用することで，研究報告の質が改善すると
報告されている23,24）。日常的に収集されるデータを用い
た研究のほとんどは観察研究であり，STROBEの適用は
適切で有用であった。しかしながら，STROBEは，すべ
ての観察研究に適用されるよう意図されていたものの，
日常的に収集されるデータを用いた研究の報告に特有の
問題には対応していなかった。日常的に収集されるヘル
スデータを用いることに特に関心をもつ科学者の国際的
なグループ，および STROBEグループの代表者らは，日
常的に収集されるヘルスデータを用いる研究のなかで
STROBEを検討しようと，2012年にロンドンで行われた
プライマリケアデータベースシンポジウムの後に会合を
もった25,26）。STROBEにおいて，これらのデータを用い
た研究に特有の課題が同定され，STROBEの拡張版が必
要であるとの合意に達した。RECORDイニシアチブは，
こうした経緯で，STROBEを拡張し，日常的に収集され
るヘルスデータを用いた研究の報告に特有な課題を調査
し対応する目的で設立された。RECORDイニシアチブ
は，研究者，雑誌編集者，データ利用者などの 100人以
上の国際的な利害関係者［stakeholder］から構成され，
意思決定に日常的に収集されるデータを用いる関係者も
含まれていた。RECORDを作成するのに利用した方法
論は確立された方法に基づいており27），その手法は別の
論文で詳細に述べられている28）。まず利害関係者に関す
る調査を 2回実施し RECORDのテーマと優先順位を決
めた。ワーキング委員は，その後，声明の文言を決定す
るために直接会合をもった。利害関係者は声明を再検討
し，フィードバックを行った。最終的なチェックリスト
とこの解説文書は，運営委員会によりドラフトが作成さ
れ，ワーキング委員会により再検討され承認された。
STROBE運営委員会の委員は，RECORDの作成に関与
した。

STROBEのアプローチと同様に，RECORDは，研究
方法を推奨するためではなく，読者，査読者，雑誌編集
者およびその他の研究の受益者が内的および外的妥当性
を適切に判断できるように，報告を改善するために考案
された。日常的に収集されるヘルスデータを用いた研究
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の報告の質が向上することによって，あいまいな研究論
文が減り，科学的プロセス，つまり，発見［discovery］，
透明性［transparency］，再現性［replicability］といった
基本原則を達成することを目的としている29）。

RECORDは日常的に収集されるヘルスデータを用い
た観察研究を対象としている。STROBEの内容を補うも
のであり，それに取って代わるものではない。RECORD
は研究報告の透明性と完全性［completeness］を高める
ための手引きとして作成されたもので，著者，雑誌編集
者，査読者，他の利害関係者などが利用者となりうる。
チェックリストは RECORDが研究者に広く普及するこ
とを目的に作成された。各学術誌が RECORDを採用す
ることによって，日常的に収集されるヘルスデータを用
いた観察研究の透明性が向上することを期待している。
 1 ）限 界

STROBEと RECORDの対象は観察研究のみが想定さ
れている。しかし，日常的に収集されるヘルスデータは，
他の研究デザインにも使用される。たとえば，医療シス
テムを評価するためのクラスターランダム化比較試験
や，アウトカムを長期間追跡するための医療管理データ
とランダム化比較試験データの突合［linkage］などは，
観察研究ではない。領域の進展に伴って，RECORDが他
の研究デザインにも広く利用されていくことを期待した
い。

RECORDは利害関係者の関心や優先事項を反映させ
るように最善を尽くしている一方で，日常的に収集され
るデータを用いた研究手法の急速な変化も認識しなけれ
ばならない。たとえば，スマートフォンやウェアラブル
技術によってモバイル健康アプリケーション（mHealth）
が広く手に入れられるようになった。近い将来，このよ
うなデータの利用が急速に広まり，そのデータソースを
管理する新しい手法がつくられることが想定される。健
康関連研究に用いられる環境データや財務データなどの
あらゆるデータベースは現行の RECORDチェックリス
トでは対象外であるが，今後重要性が増すと思われるこ
のようなテーマを反映させるために改訂を要するかもし
れない。RECORDの作成では，代表性を高めるために利
害関係者を公募し，さまざまな経路を利用して招聘し
た28）。しかし，発展途上国と非英語圏の国からの参加は
少数に留まった。それでも私たちは今回のグループが現
在の研究者コミュニティの代表であり，創出された知識
の利用者であると信じている。調査やフィードバックに
よって大量の情報を得たが，先行研究にしたがって19名

の比較的小規模なワーキング委員会が声明を作成したこ
とで実現可能性［feasibility］が担保された27）。将来は技
術やソーシャルメディアによってさらに大きな集団が活
発に参加できるワーキング委員会の開催が可能となるだ
ろう。
 2 ）将来の方向性とさまざまなコミュニティの参加
  ［community engagement］
日常的に収集されるヘルスデータが入手しやすくなる
につれて，現時点ではデータを入手しづらいコミュニ
ティからの研究者にさらに参加してもらいたいと私たち
は考えている。ウェブサイト（record‒statement.org）や
メッセージボードを通して，利害関係者から RECORD
の文書についてのコメントや議論を引き続き収集し，将
来の公式な改訂につながることを期待している。このオ
ンライン・コミュニティを通して，RECORDは研究領域
の変化に対応できる生きた文書になるだろう。
報告に関するガイドラインの公表や学術誌によるガイ
ドラインの採用だけでは，研究報告の改善のために十分
とはいえない30）。RECORDが大きなインパクトをもつた
めには，研究者，雑誌編集者，査読者によってガイドラ
インが実際に使用されることが非常に重要である31）。し
たがって，オンラインのメッセージボードは実際の使用
に関する公開議論の場にもなる。ガイドラインによる大
きな利益の創出を確かめるために，その領域の研究報告
における RECORDのインパクトに関する評価を私たち
は勧める。

RECORD声明は，日常的に収集されるヘルスデータ
を用いた観察研究に STROBE声明の基準を拡張したも
のである。研究および出版業界からの情報を反映させ
て，私たちは，チェックリストと関連する解説文書とい
う形態で，報告に関するガイドラインを作成した。報告
に関するガイドラインは研究報告を改善することが明ら
かにされているため，研究成果を利用する人々に，結論
のもつ強さ，限界および正確性を伝えることができ
る23,32～34）。この領域の研究方法が進歩すれば RECORD
も変わる可能性があると考えられるが，これらのガイド
ラインは，今後も研究に関して適切に報告することを促
進するであろう。著者，雑誌編集者および査読者により
実際に使用されれば，RECORDは，日常的に収集される
ヘルスデータを用いた研究の報告の透明性，再現性およ
び完全性を高めるであろう35～39）。

RECORD声明の考察（翻訳）

RECORD声明の結論（翻訳）
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タイトル・抄録［title and abstract］
1 （a）タイトルまたは抄録のなかで，研究デザインを

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。

RECORD 1.1：使用したデータの種類をタ
イトルまたは抄録に記載する。可能なとき
は，使用したデータベースの名称も含める。
RECORD 1.2：該当する場合は，研究が行
われた地理的範囲や期間をタイトルまたは
抄録に記載する。
RECORD 1.3：研究でデータベース間の突
合が行われた場合は，その旨をタイトルま
たは抄録に記載する。

緒言［introduction］
背景
［background］
論拠［rationale］

2 研究の科学的な背景と論拠を説明する。

目的
［objectives］

3 特定の仮説を含む目的を明記する。

方法［methods］
研究デザイン
［study design］

4 研究デザインの重要な要素を論文のはじめの［early］
部分で示す。

セッティング
［setting］

5 セッティング，実施場所のほか，基準となる日付につ
いては，登録，曝露［exposure］，追跡，データ収集
の期間を含めて明記する。

参加者
［participants］

6 （a）・コホート研究［cohort study］：適格基準［eligibil-
ity criteria］，参加者の母集団［source］，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［case‒control study］：
適格基準，参加者の母集団，ケース［case］の確定方
法とコントロール［control］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［cross‒sectional study］：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［matched stud-

ies］の場合，マッチングの基準，曝露群［exposed］
と非曝露群［unexposed］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。

RECORD 6.1：研究対象集団の選定方法（た
とえば対象の同定に用いたコードまたはア
ルゴリズム）を詳細に列挙する。それが不
可能な場合は説明を記載する。
RECORD 6.2：対象集団の選定に用いた
コードまたはアルゴリズムの妥当性に関す
る研究を引用する。もし今回の研究で妥当
性の検証を行い，それが出版されていない
場合は，詳細な方法と結果を記載する。
RECORD 6.3：研究でデータベースの突合
を行った場合，その過程を示すフロー
チャートまたは他の図示方法を検討する。
図中では突合の各段階における対象者の人
数を記載する。

変数
［variables］

7 すべてのアウトカム，曝露，予測因子［predictor］，
潜在的交絡因子［potential confounder］，潜在的な効
果修飾因子［effect modifier］を明確に定義する。該
当する場合は，診断方法を示す。

RECORD 7.1：曝露，アウトカム，交絡因
子，効果修飾因子を分類するのに使用した
コードやアルゴリズムの完全なリストを示
す。それが不可能な場合は説明を記載する。

データ源
［data sources］/
測定方法［mea-
surement］

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［comparability］を明記する。

バイアス［bias］ 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
［study size］

10 研究サイズ［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
［quantitative 

variables］

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［grouping］がなぜ選ばれたかを記載
する。

統計・分析方法
［statistical 

methods］

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）サブグループと交互作用［interaction］の検証に
用いたすべての方法を示す。
（c）欠測データ［missing data］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［loss 

to follow‒up］をどのように扱ったかを説明する。
・ケース・コントロール研究：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

［sampling strategy］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［sensitivity analysis］の方法を
示す。

表 1 RECORD声明において記載すべき項目のチェックリスト

項目
番号 STROBEでの項目

原稿中でその
項目が記載さ
れている箇所

RECORDでの項目
原稿中でその
項目が記載さ
れている箇所
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データへのアク
セスおよびク
リーニング方法
［data access 

and cleaning 
methods］

該当なし RECORD 12.1：研究対象集団を作成するた
めに使用したデータベースの母集団に対し
て，研究者がどの程度アクセスしたかを記
載する。
RECORD 12.2：著者は研究に使用したデー
タクリーニング方法を記載する。

突合
［linkage］

該当なし RECORD 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に
よる他のデータ突合を行ったかを記載す
る。突合方法と，突合の質を評価した方法
を記載する。

結果［results］
参加者
［participants］

13 （a）研究の各段階における人数を示す（例：潜在的な
適格［eligible］者数，適格性が調査された数，適格
と確認された数，研究に組み入れられた数，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。

RECORD 13.1：データの質，データの入手
可能性，突合に基づくフィルタリングな
ど，研究に包含した者の選定（つまり，研
究対象集団の選定）について詳細に記載す
る。包含した者の選定については本文や研
究のフローチャートで記載する。

記述的データ
［descriptive 

data］

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，データが欠測した参
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
［outcome data］

15 ・コホート研究：アウトカム事象の発生数や集約尺
度［summary measure］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
［main results］

16 （a）調整前［unadjusted］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［continuous variable］がカテゴリー化
されているときは，カテゴリー境界［category bound-
ary］を報告する。
（c）意味のある［relevant］場合は，相対リスク［rela-

tive risk］を，意味をもつ期間の絶対リスク［absolute 
risk］に換算することを考慮する。

他の解析
［other analyses］

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

考察［discussion］
鍵となる結果
［key results］

18 研究目的に関しての鍵となる結果を要約する。

限界
［limitations］

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。

RECORD 19.1：特定のリサーチクエスチョ
ンを解決することを目的とせずに創出され
た，または収集されたデータを使用する意
義を検討する。誤分類バイアス，未測定の
交絡，欠測データ，経時的に変化する適格
性などの検討を含む。それらはデータを用
いた研究報告によくみられるためである。

解釈
［interpretation］

20 目的，限界，解析の多重性［multiplicity］，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
［generalisability］

21 研究結果の一般化可能性（外的妥当性［external valid-
ity］）を議論する。

その他の情報［other information］
研究の財源
［funding］

22 研究の資金源，本研究における資金提供者［funder］
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［original study］についても同様に示す。

プロトコル，未
加工データ，プ
ログラミング
コードの入手可
能性
［accessibility］

該当なし RECORD 22.1：研究プロトコル，未加工
データ，プログラミングコードのような補
足的な情報へのアクセス方法について情報
を提供する。

引用：Benchimol EI, Smeeth L, Guttmann A, Harron K, Moher D, Petersen I, Sørensen HT, von Elm E, Langan SM, the RECORD Working Committee. The 
REporting of studies Conducted using Observational Routinely‒collected health Data（RECORD）Statement. PLoS Med 2015; 12（10）: e1001885. 
doi: 10.1371/journal.pmed.1001885.
著作権：© 2015 Benchimol EI, et al. このチェックリストは Creative Commons Attribution Licenseの条件下でオープンアクセスとされており，原文著者
と出典のクレジットがあれば，無制限での使用，配布，他の媒体での複製が許可されている。

表 1 つづき

項目
番号 STROBEでの項目

原稿中でその
項目が記載さ
れている箇所

RECORDでの項目
原稿中でその
項目が記載さ
れている箇所
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