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概要：  
Real World Data を使用した観察研究で用いられる疾患発症の定義（アウトカム定義）は、
その妥当性が標準的な測定と比較して評価される必要がある。そのためにバリデーション
研究が実施され、データベースに基づくアウトカム定義と、 専門医の判断とが比較される。
バリデーション研究における妥当性の指標としては感度・特異度などを用いることが推奨
されているが、最終的にどの指標に基づいて複数の候補から選択すれば良いかの定量的基
準はコンセンサスがない状況である。そこで本研究では、ROC 曲線を用いた新しい考え方
と基準を提案し、Youden Index 等の既存の基準との比較や使い分けについて議論を行う。 


