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保健医療介護現場の課題に即したビッグデータ解析を実践するための臨床疫学・
統計・医療情報技術を磨く高度人材育成プログラムの開発と検証に関する研究 
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研究要旨 
NDB・DPC 等の医療ビッグデータ解析に精通した研究者を育成することは急務
である。これまで研究代表者・分担者が行ってきた医療ビッグデータ研究の人
材育成のプロセスを体系化・一般化し、平成 29 年に開発した「ビッグデータ
研究実践能力養成プログラム、「ビッグデータハンドリング技術養成プログラ
ム」を、平成 30 年度には実践に移した。2018 年 8 月 6 日-10 日に人材育成セミ
ナーを実施し、のべ約 200 名の受講者に、NDB の課題の理解、ビッグデータ統
計技術の習得、ビッグデータハンドリングと解析に必要なソフトウェアやプロ
グラミング言語（SQL、R、Python 等）の習得を図るプログラムを提供した。
受講者の理解度・満足度ともに非常に高い結果を得た。 
また、NDBからデータを抽出する作業を効率的に実施する方法の検討、ビッグデ
ータの統計解析に関する検討、介護保険レセプトデータ活用に関する検討、大
規模データマネジメント手法の検討も実施した。 
 
Ａ．研究目的 
本研究は、NDB 等の医療ビッグデー
タ解析に精通する人材を継続的に養
成するプログラムを開発することを
目的とする。 
平成30年度研究では、平成29年度中に

開発した「ビッグデータハンドリング

技術養成プログラム」および「ビッグ

データ研究実践能力養成プログラム」

を試行的に実施し、その効果を検証す

ることを目的とした。また、並行して

医療ビッグデータを用いた研究を進

め、論文投稿を確実に進めた。 
研究代表者の康永は全体を統括する

とともに、研究分担者の長瀬ととも

に、DPC データベース研究の人材育

成プログラムの開発と実践を担っ

た。 
分担研究者の中山（京大）は、NDB
の利用にあたって利用希望者があら

かじめ準備しておくべきことを明ら

かにするため、既存資料の整理を行

った。 
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分担研究者の小林（東大）は、NDB オ

ンサイトセンターで NDB からデータ

を抽出する作業を効率的に実施する

方法を検討した。 
分担研究者の松山（東大）は、医療ビ

ッグデータの統計解析に有用な手法

を検討した。 
分担研究者の田宮（筑波大）は、介護

保険レセプトデータ活用関する文献

レビュー、および情報工学と医学の協

同によるビッグデータ解析について

検討した。 
分担研究者の笹渕（自治医科大学）

は、医療ビッグデータを利用した研

究を行うにあたり必要なデータハン

ドリング技術である SQL 言語、統計

解析や機械学習に必要な R、SPSS、
python 等の統計ソフトやプログラミ

ング言語の習得を目指す教育プログ

ラムの作成と提供を行った。 
 
Ｂ．研究方法 
１．NDB・DPC 等データベース研究人

材育成プログラムの実践 
（１）ビッグデータ研究実践能力養成

プログラム 
臨床家・非臨床家を問わず、特に意欲

のある者に、医療ビッグデータに特化

したデータハンドリング技術を伝授

し、多くの臨床家とともにビッグデー

タ研究を協業できるデータベース・サ

イエンティストを養成するプログラ

ムである。 
１）研究デザイン講義 
２）研究デザインワークショップ 
３）ビッグデータ統計講義・ハンズオ

ンセミナー 
(i)STATA, R を用いた統計分析 
(ii) 観察研究の統計手法 (propensity 
score analysis、操作変数法、時間依存性

交絡、など) 
４）STROBE、RECORD に沿った論文

の記載 

 
（２）ビッグデータハンドリング技術

養成プログラム 
１）データベース講義 
(i)研究計画からデータ抽出・解析まで

の流れの理解 
(ii)各データベースの構造、特に NDB
の落とし穴の理解 
(iii)データ抽出依頼書に沿ったデータ

ベースからのデータ抽出 
(iv)患者・エピソード・実施日単位のデ

ータマートの作成 
２) SQL ハンズオンセミナー/講義 
テラバイト級のデータベースから

SQL などの制御言語を用いて個別の

研究目的に沿うデータセットを抽出

するデータハンドリング技術を習得

する。 
初級コース：JMDC データを使って

SQL の select 文や join 文などの基本を

ハンズオンでマスターする 
上級コース（講義）：UNIX や Git の知

識を前提に NDB データを SQL で処理

する作業をOracle Databaseの仮想環境

で学習する。 
３) R セミナー、Python 講義 
統計ソフト R やプログラミング言語

Python の基本を習得し、高度な統計処

理や機械学習の技術を学ぶ。 
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 ◆プログラムの実践 
2018年8月6‐10日の5日間に、「NDB・
DPCデータベース研究人材育成＜短

期集中セミナー＞」を実施した。受講

の対象は、ビッグデータ研究実践能力

養成プログラムは臨床研究者、疫学・

公衆衛生学研究者、ビッグデータハン

ドリング技術養成プログラムは上記

研究者のみならず特に意欲のある者

とした。 

 ◆プログラム評価判定 

＜短期的評価＞ 

１） 講義の理解度・満足度（質問紙

調査） 

２）講義における小テスト（筆記） 

①研究デザイン、②統計学、③NDBデ
ータハンドリング、など 

３）ハンズオンセミナーにおける課題

の到達度 
 
＜中期的目標＞ 
受講者が実際に研究に実施・参画し、

論文出版の成果を挙げることとした。 
 
２．NDB からデータを抽出する作業を

効率的に実施する方法の検討 
分担研究者の小林（東大）らは、NDB
オンサイトセンターで NDB からデー

タを抽出する作業を効率的に実施す

る方法を検討した。 
高血圧・糖尿病・脂質異常症・認知症

の各疾患で使われる計１０薬剤につ

いて、性・年齢・都道府県等で層別化

したジェネリック医薬品シェアの年

度・月毎の推移を算出することを具体

的な課題として取り上げ検証した。 
 
３．ビッグデータの統計解析に関する

検討 
医療ビッグデータの統計解析に関わ

る人材育成プログラムに盛り込むべ

き統計解析手法を検討するため、以下

のふたつの研究を行った。 
1）電子カルテデータベースを用いた

服薬状況を考慮した医薬品の安全性

評価 
2）イベントがまれなときの modified 
least-squares 回帰の統計的性能の評価 
 
４．介護保険レセプトデータ活用に関

する検討 
医療そして/もしくは介護保険制度の

レセプトデータの利用に関する英文

原著論文を PubMed で、日本語原著論

文を医中誌ウェブで探し、系統的なレ

ビューを行った。 
 
５．大規模データマネジメント手法開

発と人材育成 
国内外にデータサイエンティストを

養成する目的の書籍、オンライン講座、

あるいは講習会等から医療ビッグデ

ータの研究に必要なエッセンスを抽

出し、さらに臨床家と疫学・統計学専

門家の両方とコミュニケーションを

取るための知識や技術を加えること

で医療ビッグデータに特化した教育

プログラムを作成した。 
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Ｃ．研究結果 
１．NDB・DPC 等データベース研究人

材育成プログラムの実践 
2018 年 8 月 6 日(月) 〜 8 月 10 日(金)
の期間、東京大学において、「NDB・
DPC データベース研究人材育成＜短

期集中セミナー＞」を実施した。本セ

ミナーでは、保健医療介護ビッグデー

タ研究に興味のある方々ならば産官

学を問わずすべて対象とし、各種大規

模データベースの概要や研究計画の

立案、データハンドリング、統計解析、

論文報告内容について短期集中の学

習機会を提供した。保健医療介護ビッ

グデータ研究で実績のある講師を多

数招聘し、講義に加えて、演習やハン

ズオン形式により研究計画立案やデ

ータハンドリング、統計解析の手法を

伝授した。 
定員は講義が各回 200 名、演習・ハン

ズオンは各回 30 名とし、5 日間連続参

加に限定せず、1 日のみの参加でも可

とした。申し込みは事前登録制とした。

日本臨床疫学会との共催を実現し、同

会会員を先行予約受付し、非会員受付

開始はその 1 週間後とした。登録状況

としては、演習・ハンズオンは予約受

付開始 1 日で満員札止め、講義は会員

向け先行受付の 1 週間で各回概ね約 8
割が埋まり、残りの約 2 割は非会員向

け受付開始後の数時間で満員札止め

となった。 
受講者の内訳として、約 40％は大学そ

の他研究機関の研究者、約 30%は企業

関係者、約 20%は医療介護従事者、約

5%は行政、約 5%はその他であった。 
理解度について「とてもわかりやすい」

「わかりやすい」、満足度について「と

ても満足」「やや満足」を占める割合と

もに概ね 90%前後であったが、データ

マネジメントの講義および応用統計

学の講義に関しては習熟度、理解度・

満足度とも 70－80%程度であった。理

解度が低得点（全体の 25 パーセンタ

イル以下）の群とそれ以外の群で属性

を比較したが、明らかな差は認められ

なかった。 
小テストは各回概ね 70－90%程度の

正答率であった。 
定員 30 名の演習・ハンズオンでは時

間内に課題を与え、到達度を測定し、

概ね 90%程度であった。 
 
２．NDB からデータを抽出する作業を

効率的に実施する方法の検討） 
NDB という非常にデータサイズが大

きいデータから必要なデータの抽出

を行うためには、効率的なデータアク

セスが求められる。本研究では、以下

の２点を考慮し検証を行った。 
（１）NDB は Oracle Exadata Database 
Machine というデータウェアハウスに

格納されており、通常の Oracle 
Databaseと挙動が異なる点があること。 
（２）NDB は非常にデータサイズが大

きいにも関わらず、オンサイトセンタ

ーではユーザーの表領域の割り当て

容量に厳しい制限があること。 
前年度に構築した仮想環境を利用し

ながら、クエリの計画、テスト環境で

の実行によるクエリの妥当性の確認、
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オンサイトセンターでのクエリの実

行、結果の評価、クエリの改善計画の

検討、という PDCA サイクルを繰り返

していきながら、クエリのパフォーマ

ンスの改善した。 
 
３．ビッグデータの統計解析に関する

検討 
1）電子カルテデータベースを用いた

服薬状況を考慮した医薬品の安全性

評価 
代表的な医療ビッグデータのひとつ

である電子カルテデータベースを用

いて、服薬状況を考慮した医薬品の安

全性の評価が可能か検討した。大学病

院の電子カルテデータベースを用い

て、抗菌薬による肝障害発症リスクを

評価した結果、ペニシリン系抗菌薬で

は、ベースライン以降の服薬状況を無

視した intention-to-treat（ITT）効果よ

りベースライン以降も継続して服薬

したとする per-protocol（PP）効果の方

がリスクが大きく推定された。 
2）イベントがまれなときの modified 
least-squares 回帰の統計的性能の評価 
医療ビッグデータ解析では、多くの交

絡変数が想定される一方、イベント数

は限られるというデータにしばしば

遭遇する。そのようなデータからリス

ク差で表される治療効果を推定する

手法として、modified least-squares 回帰

の統計的性能をシミュレーション実

験で評価した。その結果、modified 
least-squares 回帰は 1 交絡変数当たり

のイベント数によらずバイアスのな

いリスク差の推定値を与え、曝露群と

非曝露群ともに 5イベント以上が期待

されるときには 95%信頼区間の被覆

確率も名目水準前後以上に保たれて

いた。 
 
４．介護保険レセプトデータ活用に関

する検討 
PubMed での介護保険や医療保険のデ

ータ使用に関し、24 件の論文が介護保

険のデータのみ、4 件の論文が医療保

険のみを扱っていた。一方、5 件の研

究が医療保険と介護保険のデータセ

ットの両方を使用していた。この中で、

9 件が過去 2 年に出版されていること

が明らかになった。 
医中誌ウェブでの検索では、24 件の論

文が介護保険データのみ、14 件の論文

が医療保険のみを扱っていた。この中

で、14 件が過去 2 年に出版されている

ことが明らかになった。 
 
５．大規模データマネジメント手法開

発と人材育成 
様々な関連書籍、オンライン講義等か

らエッセンスを抽出し、SQL, R, SPSS, 
python に関する教育プログラムを作

成した。 
作成した教育プログラムを 2018 年 8
月 6 日(月) 〜 8 月 10 日(金)に行われ

た日「NDB・DPC データベース研究人

材育成＜短期集中セミナー＞」におい

て提供した。これに加えて、作成した

教育プログラムを自治医科大学デー

タサイエンスセンターにおいて臨床

家へ提供した。 
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Ｄ．考察 
１．NDB・DPC 等データベース研究人

材育成プログラムの実践 
本プログラムの内容の多くは実質的

に既に研究代表者を中心とする研究

チームで実践されてきたものを踏襲

しており、それらを用いて多くの論文

投稿・出版の実績を挙げてきた。その

実績を以て、すでにその効果は実証済

みである。本研究は、それを体系化・

一般化する試みである。 
多数のビッグデータ研究・論文執筆を

通して用いられてきた個別技術（デー

タハンドリング技術、観察研究におけ

る統計解析技術、など）を体系化し、

既存の知識（NDB の落とし穴等）と合

わせて、種々のビッグデータに応用可

能な人材育成プログラム案を平成 29
年度に開発した。 
これを H30 年度に実施し、その効果を

検証した。今回のプログラムそのもの

の短期的効果を評価するとともに、受

講者の知識・技術向上を通じてさらに

論文発表実績が上がっていくことも

って中期的目標とした。 
セミナーの評価結果は概ね良好であ

り、高い満足度、理解度であった。満

足度が「やや不満」「不満」であった受

講生の数は、いずれの講義でも 200 名

前後の中でわずか 1 桁、ハンズオンセ

ミナーではほぼゼロであった。したが

って、受講者の満足はすでに十分に達

成されており、これ以上改善させる方

策は見当たらない。 
理解度がやや低いグループにおいて、

属性間に差は無かった。どの属性にお

いても、初学者はいるものである。そ

れを受けて、特に理解度が低かった設

問については、研究班内でその情報を

共有し、担当講師には関連する教材や

講義内容を修正・補強し、今後の人材

育成に活用することとした。 
 
２．NDB からデータを抽出する作業を

効率的に実施する方法の検討 
PDCA サイクルを繰り返すことで、最

終的には与えられた制約の下で、現実

的な時間内に日本の全人口をカバー

する NDB データでの、本研究課題で

意図したデータ処理作業を終えるこ

とができた。本分担研究で作成された

資料は、NDB からデータを抽出、分析

する作業を実行可能な高度人材を育

成するプログラムにおいて、有用な教

材になると考えられる。 
 
３．ビッグデータの統計解析に関する

検討 
1）電子カルテデータベースを用いた

服薬状況を考慮した医薬品の安全性

評価 
電子カルテデータベースのような医

療ビッグデータを用いて医薬品の安

全性を評価する際には、ITT 効果と PP
効果を区別して研究を実施し、結果を

解釈すべきである。 
2）イベントがまれなときの modified 
least-squares 回帰の統計的性能の評価 
Modified least-squares 回帰は交絡変数

の数に比してイベント数が少ないデ

ータからリスク差を推定する手法と

して有用である。 
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４．介護保険レセプトデータ活用に関

する検討 
介護保険レセプトデータ活用の現状

についての文献レビューを行った。日

本では国レベルの介護情報を集めら

れていることが主な特徴として挙げ

られ、また医療保険と介護保険の両方

のデータを合わせて研究に使用して

いる例が近年多くみられるようにな

っていることが明らかになった。 
 
５．大規模データマネジメント手法開

発と人材育成 
既存の教育プログラムでは不十分で

あった医療ビッグデータを用いた研

究のための教育プログラムを作成し、

試行した。このプログラムの受講者の

評価は非常に高く、また実際に医療ビ

ッグデータを利用した研究へ繋がっ

た。 
 
 
Ｅ．結論 
本研究は、これまでわが国の臨床研
究・ビッグデータ研究において決定
的に不足している「人材育成」とい
う視点を最重要視し、これまで各研
究者によって散発的・断片的に行わ
れてきたビッグデータ研究のための
種々の技術を一般化し体系的なプロ
グラムを構築した上でその社会実装
を行い、広く一般に公開・普及する
という点で独創的である。 
分担研究者・中山（京大）らは、NDB
の利用希望者があらかじめ準備・理解

しておくべき事項を整理すると共に、

NDB を含む医療ビッグデータ研究の

推進のために必要とされる人材像の

検討を行った。医療ビッグデータ研究

に求められる人材像としては、従来型

の専門家に加えて、データの 2 次利用

に関わる経験を持つ専門家が必要で

あり、適切かつ効率的に医療ビッグデ

ータ研究を進めるには分野横断的な

議論・連携が可能となる環境の整備と、

他領域の専門家と協働できる研究者

のコミュニケーション能力の涵養が

期待される。 
分担研究者・小林（東大）らの研究に

よれば、NDB オンサイトセンターでの

データの抽出は表領域が限られてい

る、かつ扱うデータ量が多いものであ

るものの、本研究では、SQL 文の工夫

によって、与えられた表領域で現実的

な時間内に処理を終えることが実現

できた。本分担研究で作成された資料

は、NDB データを抽出、分析する作業

を実行可能な高度人材を育成するプ

ログラムにおいて有用な教材になる

と考えられる。 
分担研究者・松山（東大）らは、電子

カルテデータベースを用いて、医薬品

の安全性としての ITT 効果と PP 効果

を評価した。医療ビックデータを用い

る際にも、ITT 効果と PP 効果を区別

して統計解析を実施し、結果を解釈す

ることが重要である。また、Modified 
least-squares 回帰はイベント数に比し

て交絡変数が多いデータからリスク

差を推定する手法として有用と考え

られた。 
介護データベースを用いた研究は近
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年増加している。2010 年頃から医療と

介護の情報を同時に使用する試みが

始まり、近年さらに増えている。 
大規模データマネジメント手法につ

いても、医療ビッグデータ研究の為に

必要な知識・技術を養成するための教

育プログラムを作成・提供した。本教

育プログラムはわかりやすく満足度

も高いと評価を受け、実際の研究にも

結びつくことが明らかとなった。今後

も本教育プログラムを通して多くの

より研究者が医療ビッグデータを利

用した研究を行うための知識と技術

を身につけられるよう、継続的に提供

していきたい。 
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ンプラント手術の長期術後成績の
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山名隼人、笹渕裕介、松居宏樹、

伏見清秀、康永秀生、長瀬隆英、

山内康宏. 半夏瀉心湯のイリノテ
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