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研究要旨 

人口動態統計二次利用申請により照合した死因情報を付与した形でのデータアーカイブ化が難しい現状を鑑

みて、現制度下での運用案を検討した。一つ目はアーカイブセンターなどで死因情報以外のデータを集約管

理し、必要に応じて従来通りの死因照合作業を行い、死因を付加したデータセットを作成し解析を行う方法で

ある。二つ目は、データを保持者のもとに置いたまま、必要と判断した情報だけを選択的に共有させる分散型

ネットワークによる方法である。今年度は、後者の分散型ネットワークについて国内外の実例を収集し、疫学研

究追跡終了後のコホートデータの共通利用を行う上での課題を検討した。 

 

A. 目的 

医療（臨床）データ連携において環境が整備されつつ

ある分散型ネットワークの事例を収集し、疫学研究追跡

終了後のコホートデータの共通利用を行う上での課題を

検討する。 

 

B. 方法 

国内外の医療（臨床）データ連携、疫学共同研究な

どにおける分散型ネットワークの先行事例を収集した。 

 

C. 結果 

１．国内：医療（臨床）データ連携 

１）Standardized Structured Medical record Information 

eXchange （SS-MIX） 

医療機関では電子カルテ・オーダエントリーを中

心として、調剤システム、臨床検査システム、画像

診断情報システム等、様々な部門システムが稼働し、

各々のシステム間で情報がやり取りされている。

SS-MIX は、厚生労働省電子的診療情報交換推進事

業 (Standardized Structured Medical record 

Information eXchange)で策定された『電子的診療

情報を他システムとの交換や地域医療連携で利用

するために、診療情報を標準的な形式で蓄積・管理

するデータとして保存できる領域』の仕様のことで

ある。SS-MIX では、これらの医療情報を「標準化

ストレージ」というツールに各情報を標準化した形

式で格納・蓄積することにより、複数ベンダー間・

複数システム間の相互運用性を高めることを目指

している。標準化ストレージの構造は、図 1 に示す通

り、コンピュータの一般的なファイル格納形式と同様に

階層化されたフォルダのディレクトリー構造を用いてい

る。電子カルテシステムなどではほとんどの業務で個々

の患者を軸として診療情報が格納されているため、標

準化ストレージにおいても患者にひも付く各種の情報

をフォルダの階層構造にルールを決めて格納している。

フォルダの階層構造は、まず各医療施設用のルートフ

ォルダ（医療施設 ID）を置き、配下に患者 ID 先頭 3 文

字、患者 ID 4～6 文字、患者 ID、診療日、データ種別

フォルダの順に設け、このフォルダの中に HL7 ベース

の標準化された各種データファイル群が格納される。

ネットワーク内で「院内リポジトリ」及び「公開リ

ポジトリ」に標準化ストレージを適用し、それ以外

の項目について、拡張ストレージを設け統合するこ

とで、標準化ストレージを核にし、施設間連携を構
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析するシステムである。

テムであるが、

STATA, SAS

との通信のため

（いずれもオープンソース）

ーサーバは、ViPAR daemon

ルで構成されてい

統計パッケージのアクセスとコントロール、

ー バ か ら 抽 出 し た デ ー タ の 統 合 作 業 を 担 う 。

web-based のポータルは、解析、データマネージメント

を行うインターフェイスであ

解析アウトプット画面、コードのマネージメント画面

つからなる。ViPAR

以下の通りである。

 解析用インターフェイスを開き変数やサイトを選択

 統計パッケージ

テキスト入力

サブミットする

 リモートデータベースにデータのリクエストが送られ、

マスターサーバの

ルプールされる（これらのデータは保存されること

はない）。バーチャルプールデータセットは、選択

された統計パッケージに読み込まれ、

れる 

 ファイルマネージャー画面で、解析の進行状況、

完了状況が確認でき、すべての結果とログがダウ

ンロード可能になっている。

 

その他の追加の機能としては、よく使用する解析プロ

グラムをアップロードでき、リユースやシェア

果を共有できる機能などが存在する。

ラム、マニュアル等は

http://bioinformatics.childhealth

software/vipar/
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DataSHIELD

用 PC からローカル

ルデータを外部に出す（収集する）ことな

析するシステムである。

テムであるが、ViPAR

STATA, SAS）

との通信のため SSH サーバ

（いずれもオープンソース）

ViPAR daemon

ている。ViPAR daemon

統計パッケージのアクセスとコントロール、

ー バ か ら 抽 出 し た デ ー タ の 統 合 作 業 を 担 う 。

のポータルは、解析、データマネージメント

を行うインターフェイスであり、新規の解析スタート画面、

解析アウトプット画面、コードのマネージメント画面

ViPAR を用いた具体的な

以下の通りである。 

解析用インターフェイスを開き変数やサイトを選択

パッケージの種類（

テキスト入力部分に解析のための

サブミットする 

データベースにデータのリクエストが送られ、

マスターサーバの RAM

ルプールされる（これらのデータは保存されること

はない）。バーチャルプールデータセットは、選択

された統計パッケージに読み込まれ、

ファイルマネージャー画面で、解析の進行状況、

完了状況が確認でき、すべての結果とログがダウ

ンロード可能になっている。

追加の機能としては、よく使用する解析プロ

グラムをアップロードでき、リユースやシェア

果を共有できる機能などが存在する。

ラム、マニュアル等は下記で

http://bioinformatics.childhealth

software/vipar/ 
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DataSHIELD は、研究の管理部門

からローカルサイトにアクセスすることで、ローカ

ルデータを外部に出す（収集する）ことな

析するシステムである。既述の

ViPAR が 3

）を使用でき、解析を行う際に

サーバが導入され

（いずれもオープンソース）。実際に解析を行うマスタ

ViPAR daemon と web-based

ViPAR daemon

統計パッケージのアクセスとコントロール、

ー バ か ら 抽 出 し た デ ー タ の 統 合 作 業 を 担 う 。

のポータルは、解析、データマネージメント

り、新規の解析スタート画面、

解析アウトプット画面、コードのマネージメント画面

を用いた具体的な解析の流れは、

解析用インターフェイスを開き変数やサイトを選択

の種類（R, SAS, Stata

部分に解析のための syntax

データベースにデータのリクエストが送られ、

RAM に読み込まれ、バーチャ

ルプールされる（これらのデータは保存されること

はない）。バーチャルプールデータセットは、選択

された統計パッケージに読み込まれ、

ファイルマネージャー画面で、解析の進行状況、

完了状況が確認でき、すべての結果とログがダウ

ンロード可能になっている。 

追加の機能としては、よく使用する解析プロ

グラムをアップロードでき、リユースやシェア

果を共有できる機能などが存在する。ViPAR

下記で公開されている
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の三

解析の流れは、

解析用インターフェイスを開き変数やサイトを選択 

を選択し、

を入力し

データベースにデータのリクエストが送られ、
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応できるのに対し、DataSHIELD は、R 環境で設計さ

れており、使用可能な解析の種類も generalized linear 

model（GLM）に限られている。ViPAR は、RAM を使用

することで解析結果が外部に保存されることはないが、

一 旦 施 設 外 に デ ー タ が 出 て い る の に 対 し 、

DataSHIELD ではデータがローカルサイトから一度も外

に出ることがない点が両者の大きな違いである。 

 

D. 考察 

  近年整備されつつある分散型ネットワークについて、

医療（臨床）データ連携、国際疫学共同研究での先行

事例を収集し検討を行ったところ、医療（臨床）と疫学研

究の事例では、データ連携(交換)の目的(必要とする背

景)、運用方法などが異なっており、本検討課題である

疫学追跡終了後コホートデータの共通利用への応用を

考える上では、それぞれの特徴を考慮する必要がある

と思われた。 

両者の相違点を整理すると以下のような特徴がみられ

る。医療（臨床）データ連携と疫学研究データの連携で共

通する点は、倫理的規定などからデータ使用の場が制限

されており、物理的に施設外に出せないが、連携した利

用を積極的に行いたいというニーズがある点である。これ

に対しては、施設外に出さずにデータ統合と解析を行う

さまざまな方法が検討されてきている。医療（臨床）デー

タ連携においては、このようなニーズに加え、データ連携

システムの構築を通じて、各種データ形式の標準化を推

進していきたいという考えや施設規模の違いや使用して

いるベンダーの違いを超えた地域医療のデータ連携、災

害時のデータバックアップなども目的となっている。さらに、

医療（臨床）データ連携では、データの統合方法にも違

いがみられ、１）標準化されたデータと統一様式でのデー

タ保存（階層化、ストレージ作成）を目指す方向（例：

SS-MIX）と、２）データの多種多様性を許容したまま、柔

軟にデータ連携（交換）を行える交換様式の開発を目指

したもの（例：HIE）などが存在している。これらの違いは、

連携しようとしているデータ量や連携データを即時的に

使用する必要性があるかといったニーズの違いにも依存

していると考えられた。 

一方、疫学研究でのデータ連携では、医療（臨床）デ

ータ連携でみられるような多くの目的を充足する必要が

なく、特に即時的なデータ連携、多種多様なデータをそ

のまま連携したいというニーズは必ずしも高くはない。疫

学研究では、研究間で調査項目の共通性・類似性も高

いことから、SS-MIX を例に考えるのであれば、共通性の

高い項目は標準化ストレージ用の項目、コホート単位で

のオリジナルな項目については、拡張ストレージに保存し、

ViPAR のようなオープンソースで構築されたシステムを活

用して、ローカルサイトにアクセスして共通利用していくよ

うな方法も可能なのかもしれない。 

逆に医療（臨床）データの連携とは異なる要件としては、

大部分の解析をリモートアクセスで行うことを前提にすれ

ば、様々な統計解析を柔軟に行えること、施設外にデー

タが出るということの定義（法令、指針の解釈）、ローカル

サイト（大学、研究所、医療機関を想定）へアクセスを行う

上でのセキュリティなどが考えられる。また、人口動態統

計の二次利用をローカルサイト単位で各々申請し、死因

を付与したデータを統合して用いることや今回紹介した

ViPAR での運用のように、施設外部の PC 上の RAM へ一

時的な書き出し（保存はされない、電子データの「一時的

蓄積」）を行うことの可否など、法令解釈の問題にも留意

する必要がある。 

一点目の統計解析が柔軟に対応できるかどうかという

点については、医療（臨床）データ連携のように、定型化

された集計作業（例：Mini sentinel）が中心ではないので、

ViPAR のように各種統計パッケージ等と連動可能である

かどうかは重視すべき点である。ただし、ViPAR について

は、RAM 上の解析で外部にデータ保存が行われないと

いうだけであり、二点目に挙げた施設外にデータが出ると

いうことの定義や解釈が利用の際の要件となってくる。三

点目のローカルサイト（大学、研究所、医療機関を想定）

へアクセスを行う上でのセキュリティの問題については、

昨今、施設によっては外部からのアクセスに制限が多くな

っている点を考慮すべきである。また、研究によっては、

ローカルサイトにセキュリティレベルが低い施設も含む可

能性があることなどもこうすべき点である。四点目の機器

利用時・通信過程における一時的なデータ蓄積につい

ては、文部科学省文化審議会著作権分科会等でも議論

されている。著作権の視点からの議論ではあるが、「一

時的固定（複製）」については、次のように整理され

ている（コンピュータに該当する部分のみ抜粋）。 



ア．瞬間的・過渡的な蓄積であり「複製」ではないもの 

 ・処理装置(CPU)の読込み 

  ・ビデオ RAM への書込み 

イ．一時的固定（複製）のうち、「複製」と判断すべきもの

ではないもの  

 ・主記憶(RAM)への蓄積 

  ・補助記憶のドライブキャッシュ注釈 

  ・CPU における１次キャッシュ２次キャッシュ 

ウ．一時的固定（複製）のうち、「複製」と判断すべきもの 

・主記憶(RAM)への蓄積（常時蓄積） 

このような解釈は、技術動向を見極めて判断されるもの

でもあり難しい課題であるといえる。 

ビックデータ、IoT、PHR、地域包括ケアにおける地

域医療データ連携などが推進されている現代において

は、分散型ネットワークによるデータ連携（交換）は、過

去の疫学研究データの統合に限定した話ではない。

今後、多施設で行う疫学研究を計画する際にも、一施

設にデータを集約しないこのような研究方法の利用は

検討していく必要があり、これにより従来の疫学（観察）

研究のスキームが、より効率性・生産性が高く、信頼性

の高い方法へ向上していく可能性も考えられる。 

 

E． 結論 

分散型ネットワークの事例を収集し、疫学追跡終了後

コホートデータの共通利用に活用できるかどうか検討を

行った。医療（臨床）データ連携と疫学研究の事例では、

それぞれ、データ連携(交換)の目的(必要とする背景)、

運用方法などが異なっており、疫学研究のデータ連携で

は、様々な統計解析を柔軟に行えること、ローカルサイト

（大学、研究所、医療機関を想定）へアクセスを行う上で

のセキュリティ、さらには、人口動態統計の二次利用をロ

ーカルサイト単位で各々申請し、死因を付与したデータ

を統合して用いることや、施設外部の PC 上の RAM への

一時的な書き出し（保存はされない、電子データの「一時

的蓄積」）の可否など、法令解釈の問題にも留意する必

要があると思われた。 
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