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A. 研究目的 

ICD-11 への改訂に向けた我が国におけるフ

ィールドトライアルのシミュレーションとし

て、WHO 主導のプレテスト（予備調査）を行

い、本番のフィールドトライアル実施上の諸課

題を整理し対応策を検討することにある。また、

本研究で得た知見は WHO-FIC（国際統計分類）

協力センターの活動などを通じて WHO への

フィードバックを行い、必要に応じて WHO が

作成する国際的なフィールドトライアル指針

に反映させる。 

本分担研究ではこの WHO 主導のプレテス

トの経過と概要を述べる。 

 

B. 研究方法 

予定されていた WHO の公式のフィールド

トライアルが延期となり、WHO が準備したコ

ーディングツール、ケースサマリーを使用して

Web（ICD-FiT と呼ばれるシステム）を使って

インターネット上で、より本番に近い形でのパ

イロットテストの実施となった。 

 

研究要旨  

ICD-10（国際疾病分類第 10 版）から ICD-11（同第 11 版）への改訂（2018 年に予定）に

おいては、改訂前にフィールドトライアル（実際の医療現場で ICD コードを振る担当者によ

る改訂版の評価）の実施を通じて ICD-11 の適用性、信頼性、有用性などを検討する必要が

ある。このフィールドトライアルは、ICD 改訂が統計データに与える影響を検討する際に有

用な情報となるだけでなく、改訂プロセスの合理性を高めるための重要な根拠となる。WHO

では国際的に共通のフィールドトライアルを実施するためにガイドドライン（プロトコル）

を作成中であるが、我が国においてこのフィールドトライアルを実施する際には、このガイ

ドライン適用の際に想定される諸々の課題を考慮しなければならない。 

平成 28 年度においては、WHO の提供するガイドラインおよびデータに関してフィール

ドトライアルを実施した。本分担研究では、このプレテストの概要を述べる。 

-  7 -



C. 研究結果 

１．実施経過 

平成 28 年 11 月 14 日 ICD-Fit デモバー

ジョンへ評価者登録 

平成 28 年 11 月 21 日 評価者（Rater）

との打ち合わせ（7 名中 6 名参加。欠席者に

は後日資料提供） 

平成 28 年 12 月 8 日 ICD- Fit ライヴバ

ージョンへ評価者登録、コーディング用ケー

ス全 308 症例割り当て 

平成 29 年 1 月 15 日 一次締め切り 

平成 29 年 2 月 4 日 評価者 7 名全員作

業終了 

 

２．評価者のリクルート 

日本診療情報管理学会所属会員を中心に、

診療情報管理士指導者、ICD-11 の翻訳作業を

担当したもの、教育関係、病院経験を有する

もの、計 7 名に評価を依頼した。 

 

３．実施までの流れ 

研究協力が得られたものを ICD-11 プレテ

スト用サイトである ICD-Fit のデモバージョ

ンに登録し、評価操作の流れの確認を行っ

た。 

平成 28 年 11 月 21 日に研究班会議として

評価者 6 名と研究班員で打ち合わせを行い、

ICD-11 WHO 主導プレテストの実施概要を説

明したのち、「ICD コーディングトレーニン

グ第 2 版（医学書院）」から引用したケースの

ICD-11 コーディングとディスカッションを行

った。（詳細は議事録を参照） 

打ち合わせ後、評価者と研究班員をメンバ

ーとしたメーリングリストを作成し、以後の

連絡、意見交換はメーリングリスト上で行う

こととした。 

平成 29 年 12 月 8 日に ICD-Fit の本番版で

あるライヴバージョンへの評価者登録、コー

ディングケース 308 症例の割り当てを行い、

平成 29 年 2 月 4 日までに評価者全員のコー

ディング作業が終了した。 

 

４．ICD-11 WHO 主導プレテスト結果 

４－１．コーディングケース 308 症例につい

て 

WHO からあらかじめ割り当てられた 308

症例のコーディングを行った。308 症例の分

類は、感染症、血液学、免疫、内分泌、周産

期など全分野を網羅されていた。 

４－２．提供資料について 

コーディング作業に際し下記の資料を提供

した 

１） ICD-11ReferenceGuide （英語） 

２） ICD-11 Revision Conference(2016 

TOKYO)の配布資料（英語） 

３） ICD-11 International Classification 

of Disease for Mortality and Morbidity 

Statistics（英語） 

４） ICD-11 プレテスト用サイト rater 用

説明書（introduction）（英語） 

５） ICD-Fit 評価項目の日本語訳 

４－３．評価項目について 

すべての症例において、ICD-10（WHO 提

供のウェブサイト）と ICD-11（WHO 提供の

ウェブサイト：ICD-11 コーディングツール、

ICD-11 ブラウザ）でのコーディング後、「コ

ード割り当てについて問題が発生したかどう

か、した場合はどんな問題か」「割り当てたコ

ードの特異性のレベル」「コード割り当てで曖

昧さを感じたかどうか、感じた場合はその理

由は何か」という個別評価を行った。また

308 症例のコーディング終了後、全体評価と

して「ICD-11 の網羅性」「ICD-11 の詳細
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さ」「「ICD-11 の使い易さ」「ICD-11 コーデ

ィングルーツ、ICD-11 ブラウザの評価」

「ICD-11 リファレンスガイドの評価」を行っ

た。 

４－４．評価項目以外の解析について 

４－４－１．コードのばらつき 

各症例において、ICD-10 と ICD-11 のコー

ドのばらつきを調べた。ばらつきが 1 の場合

は全員一致回答、ばらつきが 7 の場合は全員

異なる回答を意味する。 

４－４－２．コーディング時間の比較 

全症例の ICD-10 と ICD-11 のコーディン

グ時間の差を調べた。追加の解析として、 各

症例のコーディング時間の差、chapter ごと

のコーディング時間の差を調べた。 

 

D. 考察 

ICD-10 から ICD-11 の改訂前に行われるフ

ィールドトライアルは、改訂が統計データに与

える影響を検討する際に有用な情報となるだ

けでなく、改訂プロセスの合理性を高めるため

の重要な根拠となる。このフィールドトライア

ルの実施とその分析を通して以下のような成

果が期待される。 

1) ICD の変更に伴う諸課題について一般的か

つ科学的知見が得られ、今後の国際統計分類フ

ァミリーに属する統計分類の改善に資する。 

2) ICD の科学的根拠との関係を整理すること

により、統計分類の有用性を示す。 

3) ICD に関する問題について我が国としての

合理的な見解を示すことにより、WHO の活動

への貢献につながる。 

4) 随時行われている ICDのアップデートに際

して、統計データに対するそれらの分類変更の

影響を合理的に評価するための基礎情報とな

りうる。 

これらの成果は、WHO-FIC 協力センターの

活動などを通じて、厚生統計の行政への合理的

な有効活用につながる。 

 

E. 結論 

本年度に実施した WHO 主導のパイロット

テストについては、Web ベースで実施したた

め、評価者が Web の使い方に慣れることが重

要であることが分かった。一旦評価者が Web

によるコーディングに習熟すれば、特に ICD-

11 に関してこの方法が有効である可能性が示

唆された。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表  

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況   

なし 
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厚生労働科学研究費補助金（政策科学総合研究事業(政策科学推進研究事業)）  

「国際統計分類ファミリーに属する統計分類の改善や有用性の向上に資する研究」  

平成２８年度 分担研究報告書 

 

ICD-11 の特徴 

 

研究分担者 冨田 奈穂子 国立保健医療科学院 国際協力研究部 主任研究官 

 

研究要旨 

ICD-11 ではその構造が ICD-10 から大きく変更されており、フィールドトライアルの実

施や ICD-11 への改訂を円滑に進めるためには、現行の ICD-10 との主な違いを把握・理

解することが必要不可欠である。本研究では、ICD-11 によるコーディングを行う際に

必要となる基礎知識として、ICD-10と ICD-11の主な違いを明らかにすることを目的に、

国際学会で情報収集を行うとともに、WHO の ICD-11 参照ガイド作業草案、WHO-FIC ネッ

トワーク年次会議並びに ICD-11 改訂会議のアジェンダ及び 2016 年版加盟国コメント 

ハイレベル概要の一部を和訳し、情報を整理した。 

A．研究目的 

 ICD-10 から ICD-11 の改訂においては、

改訂前に体系的なフィールドトライアル

を実施することによって現実的な課題を

抽出し、ICD-11 の適用性、信頼性、有用

性などを検討した上で、抽出された課題

について解決する必要がある。WHO では国

際的に共通のフィールドトライアルを実

施中であり、我が国においてもフィール

ドトライアルの実施が求められている。 

 ICD-11 では ICD-10 から構造が大きく

変更されているため、フィールドトライ

アルの実施や、その後の ICD-11 への改訂

を円滑に進めるためには、現行の ICD-10

との主な違いを把握・理解することが必

要不可欠である。 

 本研究では、ICD-11 によるコーディン

グを行う際に必要となる基礎知識として、

ICD-10 と ICD-11 の主な違いを明らかに

することを目的として情報を収集し、整

理した。 

 

B．研究方法 

 WHO が作成している ICD-11 参照ガイド

作業草案（beta version 15/05/17）[資

料１][1]、2016 年 10 月 8-14 日に東京慈

恵会医科大学及び東京国際フォーラムで

開催された WHO-FIC ネットワーク年次会

議及びICD-11改訂会議のアジェンダの一

部（1 頁から 5 頁まで）[資料 2][2]及び

2016 年版加盟国コメント ハイレベル概

要の一部（5頁から10頁まで）[資料3][3]

の和訳を作成した。また、2016 年 10 月

29日から11月2日にかけて開催された第

19 回国際医薬経済・アウトカム研究学会

ヨーロッパ部会において情報収集を行な
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い、作成した和訳と併せて情報を整理し

た。 

 

倫理面への配慮 

該当なし。 

 

C．研究結果 

 ICD-11 では新しく、伝統医学を含む 5

つのチャプターが設けられた。これに伴

いチャプター番号も変更されており、

ICD-11 ではコードの最初の記号は常に

チャプター番号と関連している。 

 ICD-10 と ICD-11 の間の主な構造上の

違いは、ICD-11 が基盤構成要素の上に構

築されており、そこから本来は表形式リ

ストのフォーマットで表される死因・疾

病統計のジョイント・リニアライゼーシ

ョンが派生し、意味的ネットワーク

（semantic network）を構築することで

ある。基盤構成要素は全ての ICD エンテ

ィティ（疾病、疾患、損傷、外因、兆候

と症状）の多次元の集まりであり、この

ICD エンティティは必ずしも相互排他的

ではなく、マルティプル・ペアレンティ

ングが可能である。例えば、部位または

原因による分類により、食道がんは悪性

新生物あるいは消化器官に分類され得る。 

 ICD-11 の基盤構成要素はまた、国際医

療用語集 SNOMED-CT との結合も可能

となっている。WHO は 2010 年 7 月に

SNOMED-CT 使用についての合意覚書

を The International Health 

Terminology Standards Development 

Organisation と交わし、両機関が共同し

て ICD—11とSNOMED-CTとの協調に取

り組んでいる。 

 ICD-11 ではコーディングに向けて、ウ

ェブ上の ICD-11 ブラウザーが開発中で

あり、2018 年のリリースが予定されてい

る。このブラウザーでは、コーダーの検

索欄への文字入力に平行して検索結果が

階層的に提示される。また、ICD-10 への

参照も可能となっている。 

 

D. 考察・結論 

 本研究ではICD-11によるコーディング

を行う際に必要となる基礎知識として、

ICD-10 と ICD-11 の主な違いを明らかに

することを目的に、2016 年 10 月 29 日か

ら 11 月 2 日にかけて開催された第 19 回

国際医薬経済アウトカム学会ヨーロッパ

部会で情報収集を行うとともに、WHO の

ICD-11 参照ガイド作業草案、2016 年 10

月8-14日に東京慈恵会医科大学及び東京

国際フォーラムで開催された WHO-FIC ネ

ットワーク年次会議及びICD-11改訂会議

のアジェンダ及び2016年版加盟国コメン

ト ハイレベル概要の一部を和訳し、情報

を整理した。 

 

F.引用文献 

[1] World Health Organization.ICD-11 

Reference Guide Working Draft – Beta 

version 15/05/17. 

[2] World Health Organization.ICD-11 

Revision Conference Agenda.2016. 

[3] World Health Organization.ICD-11 

2016 Edition for Member State Comment, 

High Level Overview. 2016. 

 

G.研究発表 

なし 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし
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平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金（政策科学総合研究事業(政策科学推進研究事業)） 

国際統計分類ファミリーに属する統計分類の改善や有用性の向上に資する研究 

 

医療情報の国際標準化の動向 

研究者名 水島 洋 1） 

1）国立保健医療科学院研究情報支援研究センター 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A.研究目的 

 疾病および関連保険問題の国際統計分類

（International Statistical Classification of 

Diseases and Related Health Problems : ICD）は、

医療情報の国際標準化をめざして構築・管理・運

用されているが、医療情報全般に関する国際標準

化の動向を知ることはＩＣＤの位置づけや他の標

準との関係を整理するうえでも重要である。その

ため、国際学会等に参加して調査を行った。 

 

B.研究方法 

2016 年 4 月、国際人類遺伝学会（ICHG 2016）

が京都で開催された。医療情報の分野においては

国際標準化が重要課題であり、WHO はじめ多くの

国際関係者と会って話し合った。 

また、2017 年 2 月、米国 NIH 国立医学図書館

を訪問し、医療情報を担当する Lister Hill Center

の Mike Gill 氏、Visiting Scientist の

HaruyukiTatsumi 氏らと会い、米国における医療

情報の標準化と ICD との関連についての調査を行

った。 

また、医療健康情報化会合（Healthcare 

Information and Management System Society: 

HIMSS）の 2017 会合が米国フロリダ州オーラン

ドで開催されたので、米国を中心とした保健医療

のＩＴ化に関する調査を行った。 

また、これらの調査に加え、欧州連合の希少疾

患専門家会合や、国際希少疾患研究コンソーシア

ム会合（IRDIRC）にも参加した際に関連情報を取

得した。 

さらに、インターネットからも情報を収集した。 

 

(倫理面への配慮) 

当研究において、個人データ等を扱っていないの

で倫理面への配慮は必要ない。 

 

C.研究結果 

１）医療情報の標準化の国際的な現況 

医療情報の国際的な標準化の取り組みに関して

は、HL7 や ISO13606、SNOMED など、各種あ

る標準化がある。米国ではＨＬ７がこれまで医療

情報の交換規約としてこれまで主流であったが、

現在は迅速な医療情報相互運用のためのリソース

（Fast Health Interoperable Resources :FIHR）

を中心に進められている( http://hl7.org/fhir)。 

一方、欧州ではHL7の代わりに独自にEN13606

という規約を作り、ISO への国際標準化の手続き

を経て、ISO13606 として国際標準となっている。 

研究要旨  

国際疾病分類（ICD）は、医療情報の国際的統計のための標準化をめざして構築・管理・運用さ

れているが、医療情報の国際標準化の動向を知り、その方向に沿った研究が重要となる。そのため

国際学会等に参加して調査を行った。 

2016 年 4 月、国際人類遺伝学会（ICHG 2016）が京都で開催された。医療情報の分野においては

国際標準化が重要課題であり、10 月の WHOFIC 国際会合では WHO はじめ多くの国際関係者と会

って話し合った。また、2017 年 2 月、米国 NIH 医学図書館を訪問し、医療情報の標準化について

のヒアリングを行うとともに、医療健康情報化会合（HIMSS 2017）が米国オーランドで開催され

た。ここでは、米国を中心とした保健医療のＩＴ化に関する調査を行った。 
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しかし、米国が欧州基準への統合を好感しない

こともあるなかで、これらの統合を図ることを目

的として、Clinical Information Modeling 

Initiative (CIMI http://www.opencimi.org/ )とい

う活動が始まっている。それぞれの標準化プロジ

ェクトのリーダー級の人のあつまりで、参考資料

１に示すように、各標準化の集約となるものを構

築し、これから各標準への対応をしめしていくも

のである。2014 年 11 月 1 日にアムステルダムに

おける CIMI 会合において、水島は希少疾患をパ

イロットプロジェクトとしてこのモデルの実現を

進める提案をしている。今回も HIMSS2017 にお

いて、CIMI および HL7 代表の Stan Huff 氏およ

び国際標準化の関係者との情報交換を行い、アジ

アにおける CIMI 活動の活発化に関する検討など

について討論した。現在 CIMI の活動は失速して

いるが着実に進めていくとのことである。 

国際人類遺伝学会や希少疾患研究コンソーシア

ム（IRDIRC）カンファランス、Global Alliance for 

Genomics and Health (GA4GH)では、患者情報の

共有が大きなテーマとなっている。そこでは、遺

伝情報の標準化とともに、いかに Phenotype を統

一的に表現するかが重要となってくるが、ICD に

ついては不十分で、HPO や SNOMED などが採用

される傾向にある。 

 

2）米国国立図書館における保健医療の情報化 

 米国 NIH の中にある国立医学図書館（National 

Library of Medicine : NLM）は、Medline をはじ

め多くのデータベースを管理している機関である。

現在２８７あるデータベース一覧については、

https://wwwcf.nlm.nih.gov/nlm_eresources/ereso

urces/search_database.cfm を参照されたい。 

API を通じても提供されており、この API にアク

セスできるシステムを作ることで最新の医学知識

に基づいたサービスを構築することができるよう

な支援をしている。 

 これらのデータベースの中で、ICD に関連する

ものとして、Unified Medical Language System® 

(UMLS)がある。各種の標準の相互関係を示すもの

であり、これを用いることで、ICD 対応表などが

可能である。利用には登録が必要であるが、だれ

でも利用可能である。ただ、SNOMED は有料デ

ータベースであり、日本は加盟していないため注

意が必要である。 

 ICD11 に関しても様々な取り組みを行っており、

特に希少疾患領域における Orphanet との連携な

どについて研究しているそうである。 

 

3）米国における保健医療の情報化 

 HIMSS は、巨大な医療情報に関する会合で、全

米から 2 万人以上があつまる。非常に多くのカン

ファランスがあり、オバマ元大統領が医療におけ

る IT 化を推進していることもあり、非常に活発な

会合であった。展示会も広大で 1000 社近くの出店

があったもようであり、45,000 人が来場していた

そうである。 

 その中でも、ブロックチェーン技術など新たな

取り組みに関するセッションに出席したが、今後

の動向が注目される。 

 

D.考察 

 医療情報の国際標準化については、これまでも

多くの取り組みがあり、参考資料 1に示すように、

乱立状態であった。ISO13606 などの手続きにより

国際標準の定義も行われたものの、米国において

は独自の標準化を進めている。 

 しかし、これらの間での連携のための CIMI な

どのプロジェクトもすすみつつあり、今後連携が

進んでいくものと思われる。 

 連携の一つの例として、希少疾患における患者

情報の統合検索プロジェクトがある。希少疾患は

患者数が少ないがゆえに国際協調が重要であり、

そのためにも、国際的にプロジェクトをまたいだ

類似疾患患者情報の共有が重要となる。 

欧州では、EU の傘下にある Joint Research 

Center (JRC：日本における産業技術総合研究所

に該当するような共同利用型研究機関)において、

欧州全体の希少疾患登録を集約するプラットフォ

ーム構築の準備をすすめている。また、実際に標
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準化に関する取り組みも開始しており、欧州全体

としての共通化が進むものと思われる。 

 

E.結論 

 国際的な医療情報の標準の統合がすすみつつあ

り、米国の医療 IT 推進政策もあって活発に進むも

のと思われる。一方、ICD はそれらの中で独自の

立ち位置にあり、さらなる連携が必要と感じた。 

 今後、関係者が協調することで、国際的な情報

連携が進むことを期待したい。 
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難病医療ネットワーク学会 2016/11/14 名古屋 
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-  17 -



 

なし 

3. その他  

（１） 水島 洋 建築雑誌 健康を目指し

た IT ヘルスケアの未来（2016.5） 

（２） 水島 洋 ウェアラブルセンシング

最新動向（情報機構）（2016.11） 

（３） 水島 洋、金谷泰宏 指定難病にお

ける患者登録制度―患者登録の重要

性と現状の課題 医学のあゆみ

Vol.258 No.12 PP1123-1127

（2016.9） 

（４） 水島 洋、佐藤洋子、金谷泰宏 患

者ビッグデータ活用の動向と課題 

神経内科 84(6) PP578-584（2016） 

-  18 -



 

参考資料 1 

 

 

 

CIMI における医療情報の各種標準を連携させるしくみ 

欧州 JRC における希少疾患患者データの統合プロジェクト 

 

 

-  19 -



-  20 -


	
	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ

	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ
	空白ページ



