
8 
 

厚生労働科学研究費補助金（政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築研究事業）） 

分担研究報告書 

 

研究統括及び小児慢性特定疾患データベースのリンケージと解析 

 

研究分担者 森 臨太郎 国立成育医療研究センター政策科学研究部・部長 
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研究要旨 

本研究は、周産期に関連する各種データベースとの連結可能性を試行することで将来の

有効的な活用を促すこと、また、他データベースとの連結を通して各データベースの妥当

性を測ることを目的としている。統括の役割を果たす本分担班は、今までの諸外国におけ

る人口動態統計のリンケージ手法について情報を収集し、日本における現実的なリンケー

ジ方法を模索すること、また各分担班同士の情報共有を促し、各種データのリンケージ及

び利活用の推進を行うことである。 

本年度は、①諸外国における人口動態統計のリンケージ手法についての情報を収集し、

日本の現状と照らし合わせることで今後の日本でのデータ・リンケージのあり方について

まとめ、②小児慢性特定疾病レジストリを縦断的に連結し、さらに他のデータベースと連

結するための整備を行い、③日本糖尿病・妊娠学会が行っている、妊娠糖尿病データベー

スと、日本産科婦人科学会周産期委員会登録データベースと連結が可能であるか、またそ

のために必要だと思われる共通項目の選定を行い、④早産児の長期予後に影響を与える社

会的および医学的因子を把握するために、現在遂行中の早産児コホート（INTACT データべ

ース）を、日本産科婦人科学会周産期委員会登録データベースと連結するための整備を行

った。 

 

A. 研究目的  

成育医療分野のあらゆる疾患の発症機

序を解明し、長期予後改善に資するため

にはさまざまな情報（データ）を広く用

いて分析することがより効率的かつ効果

的である。本研究では、異なるデータセ

ットの連携とさらにその連携を国際的な

ものにしていくための基盤を構築するこ

とを目的としている。 

 

B. 研究方法  

①諸外国における人口動態統計のリンケー

ジ手法についての情報を収集し、日本の現

状と照らし合わせることで今後の日本での
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データ・リンケージのあり方についてまと

め、②小児慢性特定疾病レジストリを縦断

的に連結し、さらに他のデータベースと連

結するための整備を行い、③日本糖尿病学

会が行っている、妊娠糖尿病データベース

と、日本産科婦人科学会周産期委員会登録

データベースと連結が可能であるか、また

そのために必要だと思われる共通項目の選

定を行い、④早産児の長期予後に影響を与

える社会的および医学的因子を把握するた

めに、現在遂行中の早産児コホート（INTACT

データべース）を、日本産科婦人科学会周

産期委員会登録データベースと連結するた

めの整備を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は二次的に得られる情報で行う

研究であり、情報収集については特別の

倫理的配慮は必要としなかった。しかし、

個人情報を多く含む情報の解析であるた

め、成育医療センターの倫理委員会にお

いて研究計画の承認を得た後に行い、情

報漏えいリスクを最小限にとどめるため

に外部ネットワークから遮断された環境

において解析を行い、また結果公表に際

しても５例以下のセルについては報告を

行わないことで少数例庇護の措置を行っ

た。 

 

C. 研究結果 

①諸外国における人口動態統計のリンケー

ジ手法についての情報の収集 

結果詳細については巻末添付資料に示す。 

まず、北欧諸国（スウェーデン、ノルウ

ェー、デンマーク、アイルランド）、オース

トラリア、アメリカ合衆国、のそれぞれに

おいて、医療データの研究への二次的活用

のためのシステムを調べた。 

スウェーデンのおいては、保健省と統計

局が個人ＩＤを用いてデータベース同士の

リンケージ遂行し、リンケージされたデー

タを研究者に提供を行っており、各研究者

がリンケージを行うことはされていなかっ

た。 

オーストラリアにおいては、保健省直轄

の Center for Health Record Linkage 

(CHeReL)が氏名・生年月日・住所等を用い

てデータベース同士のリンケージを遂行し、

研究者への個票情報提供を行っており、リ

ンケージされたデータを研究者に提供を行

っていた。ただし、本システムはUniversity 

of Western Australia の研究者グループが

立ち上げ遂行されてきたシステムで、最近

政府直轄となった歴史を持つ。 

 米国においては、データ・リンケージ等

は政府では行われず、研究者自身が各々の

研究における必要性にあわせて、遂行する

システムとなっている。 また、リンケージ

に関する個人情報庇護の問題、研究倫理に

関するガイドライン等も出版されていた。 

 一方これらの仕組みにはいずれも基盤と

なる法整備がなされていた。このため、日

本においては、「医療分野の研究開発に資す

るための匿名加工医療情報に関する法律」

(平成 29 年 5 月 12 日公布)に沿ったシステ

ム作りが望まれる。 
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②小児慢性特定疾病レジストリ連結の整備 

小児慢性特定疾病レジストリは、平成 27

年に大幅な制度改正が行われたことから、

平成 26 年 12 月分までの旧施策である小児

慢性特定疾病治療研究事業（以下、旧小慢）

としての登録データと平成27年1月以降の

新しい小児慢性特定疾病対策（以下、新小

慢）に係る登録データの大きく二つに分け

られる。新小慢登録データは他のデータベ

ース、とくに出生届とのリンケージを視野

において設計されていることから、当該登

録データベースでは連結のための項目とし

て、性別、生年月日、出生都道府県、出生

体重、出生週数の５項目が利用可能となっ

ていた。さらに他の疾病登録との連結に際

しては、疾病名を利用した連結も可能であ

る。旧小慢登録データに関しては、性別、

生年月日の２項目が識別子として利用可能

であり、さらに受給者番号、登録疾患名を

利用することによりデータベース内部での

経年的な接続を行うことが可能であった。 

 

③日本糖尿病・妊娠学会の妊娠糖尿病デー

タベースと日本産科婦人科学会周産期委員

会登録データベースとの連結について 

日本糖尿病・妊娠学会が行っている

DREAMBee study に含まれる妊娠中の糖尿病

スクリーニング結果に対応する分娩転帰を、

日本産科婦人科学会周産期委員会登録デー

タベースに連結するために必要な項目の比

較を行った。 

両データベースに含まれている情報は母の

生年月日、身長、妊娠前体重、胎数、出産

予定日における年齢、分娩予定日、実出産

日、児の身長、体重、性別であった。 

2015年に成育医療センターにおいて分娩

した母体において、各種変数の組み合わせ

と連結率を比較したところ、分娩予定施設・

母の誕生日・分娩予定日・出生体重の組み合わ

せが最も確からしく、その他の変数においては

不備や記入間違いが多いことが判明した。 

 

④早産児の長期予後に影響を与える社会的

および医学的因子を把握するために、現在

遂行中の早産児コホート（INTACT データべ

ース）を、日本産科婦人科学会周産期委員

会登録データベースと連結について 

早産児の長期予後について全容を理解す

るためには、あらゆる出生前の情報、す

なわち母体情報、妊娠分娩に関する情報

と、出生後の治療や合併症の発症、退院

時転帰のみならず、退院後のフォローア

ップ外来での発達評価、QOL 評価等の情報

とを連結した包括的なデータセットが必

要であり、前者については日本産科婦人

科学会周産期委員会登録データベース、

後者については詳細かつ脱落・欠測の少

ないランダム化比較試験のデータセット、

INTACT データベースを利用すべく準備中

である。INTACT データ登録が完了となり

次第連結できるよう、関連研究者間で密

に連絡を取り合いつつ、各々のデータベ

ースで連結予定年度のデータクリーニン

グを進めている。 
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D. 考察 

「医療分野の研究開発に資するための匿

名加工医療情報に関する法律」(平成 29 年

5 月 12 日公布)の成立を受けて、日本でも

医療データを他のデータベースと連結し活

用することが促進されることが期待される。

一方で、連結を通して個人の様々な情報が

繋がり個人特定に繋がってしまう場合も想

定されるために、個人情報を適切に庇護し

ながら研究を行うように、研究者向けのガ

イドラインの作成等も必要となることが考

えられる。このためには、海外におけるガ

イドラインや研究マニュアルが参考になる

と思われる。 

また、各分担班同士の情報共有を促し、

各種データのリンケージ及び利活用の推進

を行った。各分担班でも研究が進んでいる

とともに、本分担報告書に記載されている

ように、他分野のデータベースとの連結可

能性についても模索が行われている。今後

も、データ・リンケージにより質の高いエ

ビデンスが産出できるようなシステム作り

が活用できる分野を開拓していく予定であ

る。 

 

E. 結論 

研究初年度である本年度は、日本におけ

るデータ・リンケージのあり方を検討する

ための情報を収集し、また各分担班同士の

情報共有を促し、各種データのリンケージ

及び利活用の推進を行った。 

 

Ｆ．健康危険情報 
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