
132 
 

平成 30 年度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・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

DPC データ研究の実践と人材育成プログラムの開発・検証 

 

研究分担者 長瀬隆英 東京大学医学部附属病院 呼吸器内科 教授 

研究代表者 康永秀生 東京大学大学院医学系研究科 臨床疫学・経済学教授 

 

研究要旨 

【目的】DPC データベースを用いた研究を実践し、人材育成プログラムを開発する。 

【方法】DPC データベースを用いた研究の実践を通して、臨床医が大規模データ 

ベース研究に取り組む際の問題点を明らかにし人材育成プログラムの開発と検証を行う。 

【結果】H30 年度には当研究班から、臨床医のクリニカルクエスチョンにもとづく DPC 

データベースを用いた研究の成果が 48 編、英文誌に掲載された。その内 6 編が呼吸内科

医師によるものであった。呼吸器内科では、国内学会に 2 編、国際学会に 2 編報告した。

研究の遂行に際して、専門家のサポート・指導が不可欠であった。 

【考察】クリニカルクエスチョンの構造化、データの抽出、解析、論文または学会報告は

大規模データベースを用いた研究における主要な要素であるが、これらを臨床医のみで行

うことは困難であった。臨床疫学、統計、データサイエンティスト等による効率的なサポ

ートを行うためには、臨床医を対象とした人材育成プログラムの確立が必要である。 

 

研究協力者 

城大祐 東京大学大学院医学系研究科ヘル

スサービスリサーチ講座 特任准教授 

 

Ａ．研究目的 

臨床医が DPC データベースを用いた研究

を実践するために必要と考えられる知識や

技能を身に着けるための人材育成プログラ

ムを、DPC データベース研究の実践を通

して開発・検証することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

DPC データベースを使用した研究の実践

を通して、人材育成プログラムの開発・検 

 

証のための問題点を検討した。 

臨床医が、臨床上の種々の疑問をクリニカ

ルクエスチョンとして持ち寄ったテーマ

を、リサーチクエスチョンに構造化した。

構造化されたリサーチクエスチョンに解答

するために最適な研究デザイン・統計手法

を検討し、研究を行うために必要な DPC 

データの抽出を依頼した。DPC データベ

ースは 2010 年７月から 2017 年３月まで

を用いた。抽出されたデータを種々の統計

ソフトを用いて解析した。得られたデータ

の解釈について議論を行い、英語論文にま

とめ、投稿した。前述の過程において、デ

ータベース研究を行う臨床医にとって問題
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となった点、困難であった点について、グ

ループディスカッションによりまとめた。 

 

Ｃ．研究結果 

呼吸器内科医による６つの研究について、

以下にその内容を概説する。 

 

１）パーキンソン症候群が高齢肺炎患者の

転帰に及ぼす影響についての検討 

【背景】 

肺炎はパーキンソン病の患者さんが入院の

原因で最も多いものである。本研究は、肺

炎で入院した高齢者においてパーキンソニ

ズムが及ぼす影響について評価することを

目的とした。 

【方法】 

60 歳以上の肺炎入院患者について、日本

の入院データベースを用いて後ろ向きコホ

ート研究を行った。年齢、性別について、

パーキンソニズムがある症例とない症例

を、１対４でマッチングした。多変量回帰

分析により、在院死亡、在院日数、自宅退

院について評価した。 

【結果】 

パーキンソニズムのある症例はない症例と

比較して、有意に低い在院死亡率(オッズ

比, 0.81; 95% 信頼区間, 0.74—0.89)を示し

た。パーキンソニズムのある症例では、在

院日数は、8.1％長かった。パーキンソニ

ズムのある症例は、自宅退院率が低かった 

(オッズ比, 0.62; 95% 信頼区間, 0.58—

0.67)。 

【結語】 

パーキンソンニズムは、肺炎の患者におい

て、在院死亡の独立した危険因子ではなか

ったが、在院日数の延長と自宅以外への退

院と関連していた。 

 

２） シスプラチンを含む肺がん化学療法

とカルボプラチンまたはネダプラチンを含

む化学療法の静脈血栓発症のリスクについ

ての検討 

【背景】 

化学療法が担がん患者の静脈血栓症

（VTE）の危険因子となることはよく知ら

れており、その中でもシスプラチン

（CDDP）は最もよく研究されている。し

かしながら、この CDDP が、カルボプラ

チン(CBDCA)やネダプラチン（CDGP）

と比較して、VTE のより大きな危険因子

であるかどうかについてはよく分かってい

ない。この研究では、VTE の院内発症を

呈した肺がん患者の特徴を解析し、関連す

る危険因子の同定、さらに CDDP と

CBDCA/CDGP を使用した際のリスクの比

較を行う。 

【方法】 

我々は、DPC データベースにて、2012 年

4 月から 2015 年 3 月までにプラチナ製剤

ベースの化学療法を施行した肺がん患者を

レトロスペクティブに抽出した。一般化推

定方程式によるロジスティック回帰を用い

て、化学療法の内容を含む様々な因子と

VTE 発症との関係を解析した。 

【結果】 

235,104 名の患者のうち、675 名 (0.29％)

の患者において、プラチナ製剤ベースの化

学療法施行後に VTE を院内発症した。多

変量解析では、年齢・ADL・侵襲的治療が

VTE の有意な危険因子であった。さら

に、CDDP ベースの化学療法は、

CBDCA/CDGP ベースのものよりも、
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VTE の発症頻度が高かった(調整後オッズ

比 1.35、95％信頼区間 1.08–1.68、

P<0.01)。 

【結語】 

肺がん患者において、CDDP ベースの化学

療法は、CBDCA/CDGP ベースの化学療

法と比し、VTE のより大きな危険因子で

あると結論付けた。 

 

３）プロペンシティスコア法と操作変数法

を用いた、術後 stage II-IIIA 非小細胞肺

がん患者における術後補助化学療法として

の経口フルオロウラシル療法とシスプラチ

ン＋ナベルビン療法の比較検討 

【背景】 

術後 stage II-IIA 非小細胞肺がん患者にお

ける術後補助化学療法はシスプラチン＋ナ

ベルビン療法が標準治療であったが、近年

経口フルオロウラシル療法も代替療法とし

ての報告がみられる。両者についてプロペ

ンシティスコア法と操作変数法を用いて、

比較を行った。 

【方法】 

2010 年 7 月から 2015 年 3 月までに術後

補助化学療法を受けた術後 stage II-IIIA

患者を DPC データより抽出した。シスプ

ラチン＋ナベルビン群が 384 例、経口フル

オロウラシル群が 268 例であった。両郡を

プロペンシティスコアにて調整後、多変量

解析にて無再発生存期間を比較した。未測

定の交絡因子に対応するため操作変数法も

併用した。 

【結果】 

若年症例と N2 陽性症例にてシスプラチン

＋ナベルビン療法が実施される割合が多か

った。高齢症例と T3N0 症例では経口フル

オロウラシル療法が実施される割合が多か

った。プロペンシティスコア法にて調整し

た 172 組での検討では、経口フルオロウラ

シル群では術後補助化学療法が開始される

までの期間がシスプラチン+ナベルビン群

と比較して有意に短く、またその無再発生

存期間が有意に延長していた。操作変数法

でも同様の結果を得た。 

【結論】 

DPC データでの検討では、術後 stage II-

IIIA 非小細胞肺がん症例において、経口フ

ルオロウラシル療法はシスプラチン＋ナベ

ルビン療法と比較して無再発生存期間を延

長させ、代替レジメンとして有用であると

考えられた。 

 

４）イリノテカン忍容性に関する半夏瀉心

湯の有用性の検証 

【目的】 

イリノテカン(CPT-11)は、大腸がんや肺が

んなど幅広い癌腫に用いられる抗癌剤であ

るが、副作用として重篤な下痢を呈するこ

とがある。半夏瀉心湯(TJ-14)は、CPT-11

誘発性下痢への有効性が報告されている

が、少数例の報告でありその有効性は十分

に検証されていない。我々は TJ-14 が

CPT-11 の忍容性を改善するかを検討し

た。 

【方法】 

2010 年 7 月から 2016 年 4 月までの厚生

労働科学研究 DPC 研究班データを用い

た。CPT-11 が入院で初回投与された

90,437 症例を対象とし、CPT-11 投与日以

前の TJ-14 開始を TJ-14 群、それ以外を

コントロール群とした。傾向スコアを用い

た逆確率重み付け（stabilized IPTW）を
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行い両群間の背景バランスを調整し、

CPT-11 の投与回数、投与量と在院死亡率

を比較した。統計解析には、Mann-

Whitney-U 検定、一般化線形モデルのロ

ジステッック回帰とポワソン回帰を行っ

た。P<0.05 を有意とした。操作変数法に

より未測定の交絡について考慮した解析も

行った。 

【結果】 

stabilized IPTW 後の TJ-14 群は 7,092

人、コントロール群は 82,019 人であっ

た。TJ-14 群は CPT-11 投与回数

（incidence rate ratio, 1.34; 95% 

confidence interval, 1.31 – 1.38)と、投与

量(incidence rate ratio, 1.16; 95% 

confidence interval, 1.14 – 1.19)が有意に

多かった。在院死亡率は TJ-14 群で有意に

低かった(Odds rato, 0.81; 95% CI, 0.71 – 

0.93; P=0.002)。操作変数法でも同様の結

果を得た。 

【結語】 

TJ-14 は、CPT-11 の忍容性を改善し、在

院死亡を低下させた。TJ-14 は CPT-11 の

補助療法として推奨される。 

 

５）肺がん診断目的の気管支鏡入院におけ

る、Hospital volume と在院死亡の関連の

検討 

【背景】 

超音波を用いた気管支鏡検査や分子標的薬

の進歩により臨床医は肺がんの診断的気管

支鏡を以前より全身状態の悪い患者にも行

うようになっている可能性がある。肺がん

の診断目的の的気管支鏡の安全性について

の知見は乏しい。肺がん患者における診断

的気管支鏡検査の在院死亡と Hospital 

volume との関連を検討した。 

【方法】 

2010 年 7 月から 2014 年 3 月までに入院

して施行した肺がん患者の診断目的の気管

支鏡検査を検討した。年間の Hospital 

volume は、非常に低い病院（50 件／年以

下）、低い病院（51―100 件／年）、高い病

院（101－300 件／年）、とても高い病院

（300 件／年より多い病院）の 4 群に分け

た。気管支鏡検査後 7 日以内の在院死亡を

主たるアウトカムとし、一般化推定方程式

を用いた多変量ロジスティック回帰分析に

より患者の背景因子について調整したうえ

で、Hospital volume との関連を検討し

た。 

【結果】 

954 病院の計 77,755 人に肺がん診断目的

の気管支鏡が施行されていた。気管支鏡検

査後 7 日以内の在院死亡は 0.5％であっ

た。Hospital volume の非常に低い病院と

比較して、高い病院(オッズ比 = 0.69, 95% 

信頼区間: 0.52–0.92, p = 0.010) は有意に

低い 7 日以内の在院死亡率を示し、非常に

高い病院 (オッズ比 = 0.67; 95%信頼区

間:0.43–1.05, p = 0.080)も同様の傾向を示

した。超音波を用いた気管支鏡検査では、

有意に低い 7 日以内の在院死亡率を示し

た。 

【結語】 

肺がんの診断目的の気管支鏡検査の高い在

院死亡率は、Hospital volume と逆相関の

関係を示した。肺がんの診断目的の気管支

鏡のリスクを認識することは重要であり、

超音波を用いた気管支鏡検査の導入は診断

目的の気管支鏡の死亡リスクを減少させる

可能性がある。 
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６）後期高齢 COPD 患者における、漢方

薬の大建中湯による増悪リスクの減少効果 

【背景】 

有症状の COPD 患者では、長時間作用型

の抗コリン薬（LAMA）を含む気管支拡張

薬の使用が推奨されている。しかし、特に

後期高齢の COPD 患者では、気管支拡張

薬が抗コリン作用による副反応を引き起こ

す可能性がある。日本の漢方薬である大建

中湯は日本で最も処方されており、主には

腹部膨満や便秘に対して処方される。本研

究の目的は、後期高齢の COPD 患者にお

いて、大建中湯の支持療法としての役割を

検討することである。 

【方法】 

我々は、DPC データベースで、75 歳以上

の COPD 増悪入院患者を同定した。大建

中湯が処方されていた群と処方されていな

かった群を 1 対 4 でマッチングし、再増悪

入院または死亡のリスクを比較した。コッ

クス比例ハザードモデルを用いて比較し

た。さらに、LAMA が処方されていた症

例と処方されていなかった症例についてサ

ブグループ解析を行った。 

【結果】 

大建中湯が処方されていた患者では、有意

に再増悪入院または死亡のリスクが低く、

1 対 4 マッチング後のハザード比は 0.82

（95％信頼区間； 0.67-0.99）であった。

LAMA 処方患者のサブグループでは、大

建中湯処方症例で有意に再増悪入院または

死亡のリスクが低下していたが、LAMA

処方のない患者では差がみられなかった。 

【結語】 

我々の結果は、大建中湯の処方が、後期高

齢の COPD 患者において LAMA の忍容性

を改善したことにより、再増悪による入院

または死亡のリスクを減少させた可能性を

示唆した。大建中湯の処方は、後期高齢の

COPD 患者に対する有用な支持療法となる

可能性がある。 

 

Ｄ．考察 

 

今年度も、昨年に引き続き、DPC データ

ベースを用いた研究の実践をとおして、臨

床医が大規模データベース研究を行う上で

の問題点を検討した。今年度は、大学病院

勤務の呼吸器内科医師だけでなく、DPC

データを用いた関連病院の呼吸器内科医師

との研究も開始した。 

臨床医によるクリニカルクエスチョンは、

DPC データベースを用いた臨床疫学研究

には不可欠である。他方、臨床医がデータ

ベースを用いた臨床疫学研究に必要なリテ

ラシーを独学で身に着けることは困難であ

るばかりでなく、誤った解析や解釈を行う

危険をも伴う。今年度の研究で行った種々

の検討においても、前年度と同様に専門的

なサポートや指導が不可欠であった。以下

に、臨床医に共通して認識・理解の不足が

みられた点を列挙し、その後に対応につい

て論じる。 

１）DPC データベース：データベース一

般についての知識（パネルデータについ

て、解析に用いるデータテーブルについ

て、データベースの悉皆性についてなど）

と DPC データベース固有の情報について

（個々のデータ項目、個人の追跡は施設が

変わると出来ないこと、他のデータベース

との結合が許容されないことなど）は、ほ

とんどの臨床医において理解が乏しい。関
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連の論文から DPC 研究の概要はわかる

が、解析に必要な知識を十分に得ることは

容易ではない。 

２）研究デザイン：臨床医は、一般に関連

文献の検索法、横断研究科か記述的研究か

分析的研究か、コホート研究かケースコン

トロール研究か、クリニカルクエスチョン

からリサーチクエスチョンへの構造化など

を系統的に学ぶ機会に乏しい。長所と短所

を理解した研究デザインが重要であるが、

そのための知識が不足している。 

３）統計解析の知識と手法：データの分布

とばらつきの理解、適切な統計手法の選

択、欠損値の扱い方、統計解析ソフト利用

の実際、解析結果の解釈など専門家との協

業が、効率よくかつ誤りのない研究を行う

ための解決策であると考えられた。 

大規模データベース研究に関連した各領

域の専門科と協業するためのコミュニケー

ションを円滑に行うには、臨床医に対する

系統的かつ持続的な教育プログラムが必須

と考えられた。その具体的な方法として

は、臨床医が自身の都合に合わせて参照可

能かつ作成者もアップデートが容易な電子

媒体でのテキストやマニュアルの作成、e-

learning の活用などが有効と考えられた。

一方で、個々の臨床医が研究の実践によっ

てのみ得られる気づきもあり、よりよいブ

ログラムには研究の実践も必要不可欠な要

素であると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 

DPC データベースを用いた研究の実践

は、人材育成プログラムの確立に必要な情

報を得るために有効な方法であると考えら

れた。更に継続的に行う必要がある。 
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Nagase T, Yamauchi Y. Influence of 

Parkinsonism on outcomes of elderly 

pneumonia patients. Parkinsonism 

Relat Disord. 2018;54:25-9. 

2.  Mitani A, Jo T, Yasunaga H, Sakamoto 

Y, Hasegawa W, Urushiyama H, 

Yamauchi Y, Matsui H, Fushimi K, 

Nagase T. Venous thromboembolic 

events in patients with lung cancer 

treated with cisplatin-based versus 

carboplatin/nedaplatin-based 

chemotherapy. Anticancer Drugs. 

2018;29(6):560-4. 

3. Urushiyama H, Jo T, Yasunaga H, 

Michihata N, Matsui H, Hasegawa W, 

Takeshima H, Sakamoto Y, Hiraishi Y, 

Mitani A, Fushimi K, Nagase T, 

Yamauchi Y. Oral fluorouracil vs 

vinorelbine plus cisplatin as adjuvant 

chemotherapy for stage II-IIIA non-

small cell lung cancer: Propensity 

score-matched and instrumental 

variable analyses. Cancer Med. 

2018;7(10):4863-9. 

4. Urushiyama H, Jo T, Yasunaga H, 

Michihata N, Yamana H, Matsui H, 

Hasegawa W, Hiraishi Y, Mitani A, 
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Fushimi K, Nagase T, Yamauchi Y. 

Effect of Hangeshashin-To (Japanese 

Herbal Medicine Tj-14) on Tolerability 

of Irinotecan: Propensity Score and 

Instrumental Variable Analyses. J Clin 

Med. 2018;7(9). 

5. Hiraishi Y, Jo T, Michihata N, 

Hasegawa W, Sakamoto Y, 

Urushiyama H, Matsui H, Fushimi K, 

Nagase T, Yasunaga H, Yamauchi Y. 

Hospital Volume and Mortality 

following Diagnostic Bronchoscopy in 

Lung Cancer Patients: Data from a 

National Inpatient Database in Japan. 

Respiration. 2019;97(3):264-72. 

6. Jo T, Michihata N, Yamana H, 

Sasabuchi Y, Matsui H, Urushiyama 

H, Mitani A, Yamauchi Y, Fushimi K, 

Nagase T, Yasunaga H. Reduction in 

exacerbation of COPD in patients of 

advanced age using the Japanese 

Kampo medicine Dai-kenchu-to: a 

retrospective cohort study. Int J Chron 

Obstruct Pulmon Dis. 2019;14:129-39. 

 

2. 学会発表 

1. Hiraishi Y, Jo T, Yamauchi Y, 

Urushiyama H, Nagase T, and Yasunaga 

H. Complications in bronchoscopy: Data 

from the Japanese Diagnosis Procedure 

Combination database. 20th 

WCBIP/WCBE World Congress. 2018 

2. 城 大祐、道端伸明、山名隼人、漆山

博和、笹渕裕介、松居宏樹、伏見清秀、康

永秀生、長瀬隆英、山内康宏, 大建中湯の

慢性閉塞性肺疾患後期高齢患者における再

増悪入院または死亡リスク低下効果の検討 

日本臨床疫学会 第 2 回年次学術大会 

2018 年 

3. 漆山博和、城 大祐、道端伸明、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カン忍容性に対する

改善効果の検証 

日本臨床疫学会 第 2 回年次学術大会 

2018 年 

4. Jo T, Yamauchi Y, Urushiyama H, 

Hiraishi Y, Mitani A, Tanaka G, 

Yasunaga H, and Nagase T. 

Effect of dai-kenchu-to on COPD 

exacerbations in elderly patients: A 

retrospective study using a nationwide 

database in Japan, 23rd Congress of the 

APSR (Asian Pacific Society of 

Respirology). 2018  

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 

1.特許取得 

なし 

2.実用新案登録 

なし 

3.その他 

なし
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平成30年度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・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

NDB データ研究の実践と人材育成プログラム開発・検証 

 

研究分担者  中山健夫  所属 京都大学医学研究科 健康情報学分野 

研究協力者 加藤源太 所属 京都大学医学部附属病院. 診療報酬センター 

          

要旨： レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）の利用にあたって、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、ま

ず研究シーズを有する臨床医、臨床研究者、疫学研究、公衆衛生学の専門家は従来型の各大学講

座単独で育成できた人材と言える。医療ビッグデータ研究においては、それに加えて、データ入手

の各種手続き、データ利用の根拠法等に通じた人材、一次データの解釈に長けた人材、情報解析

基盤構築の専門家、情報分野の法制等にも造詣が深い医療倫理専門家なども必要とされる。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。 

 

Ａ.目的 

レセプト情報・特定健診等情報データベー

ス（NDB）の利用にあたって何が必要か、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。 

 

Ｂ．研究方法 

  既存資料による検討。 

 

C．研究結果 

 

1. NDB 利用に際する一般的な認識（2018 年

時点） 

・厚生労働省の審査手続きが煩雑で、厳しい 

・研究者への提供件数が限られている 

・研究者への提供までに、長期間を要する 

・東京大学・京都大学に設置されているオンサ

イトセンターが試行的利用段階に留まっている 

・データ分析に高度な統計分析スキルが必要 

・データ構造がわかりにくく、解釈が難しい 

・大学院生の単独利用は認められていない 

・民間利用が制限されている 

 

以上から NDB の利用に際して留意すべきこ

ととして、以下が挙げられる。 

・NDB 提供のルール・スケジュール等の把握

→スケジュール、ガイドライン、必要な手続きは 

厚労省のホームページ等を参照して把握 

・関係講演等で情報を収集し、分析能力を涵養  

・利用者本人が一定の知識を修得した上で、

NDB の利用経験者や、研究テーマに関する臨

床家や病院事務担当者の実地の経験を聴取

する。レセプトデータが発生する状況、それに

伴う研究目的での利用に際する限界や落とし

穴について理解を深めることが不可欠。 

NDB の利用に当たって、研究者は二次利用

ゆえの限界を十分踏まえる必要がある。NDB

データの第一義は「診療報酬請求」であり、「項
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目が不十分」「データが分かりにくい」などとい

った研究者目線での指摘は、逆に診療報酬請

求の現場からすれば妥当とも言える。 

厚生労働省の所管部署である「保険局」の第一

のミッションは医療保険の円滑な遂行であり、

「研究目的での NDB の精度向上」を主たる目

的として予算を確保、運用することは容易では

ないことと思われる。 

 

2．NDB オンサイトリサーチセンターの動向 

現在は試行期間中にあり、東大と京大で、模

擬申出に対する研究を漸次進めている。京大

では臨床医学系の教室など、レセプトデータを

扱った経験は無いが、関心を持っている研究

者らに試験的に利用環境を提供している段階

である（2 ブース）。今後は国とともに、学外研

究者への公開を目指している。ただし厚労省

からは、担当者を雇用する予算は充てられて

おらず、大学病院のスタッフが一定のエフォー

トをオンサイトセンターの管理、利用者の支援

に充てている状態である。 

同様のシステムとして一つの目標となるのが

台湾厚労省のオンサイトセンターである。台湾

では衛生福利部内統計處に、端末は 26 台の

オンサイトセンターが設置されている。このほ

かにも国立台湾大学をはじめとする複数の提

携先機関に端末が 66 台設置されており、合計

で 92 台の端末が管理されている。これらの端

末のオンサイト端末設置空間、および各端末の

インターフェイスはモニターされており、衛生福

利部内にある端末から遡って監視することがで

きる。 

 

３．医療ビッグデータ研究に必要な人材 

研究シーズを有する臨床医、臨床研究者、

疫学研究、公衆衛生学の専門家は従来型の 

各大学講座単独で育成できた人材と言える。 

医療ビッグデータ研究においては、それに加

えて、データ入手の各種手続き、データ利用の

根拠法等に通じた人材、一次データの解釈に

長けた人材（例：レセプトなら医療事務担当

者）、情報解析基盤構築の専門家、安全な情報

利用を推進する人材（例：情報分野の法制等に

も造詣が深い医療倫理専門家）等、円滑な研

究の推進、知見の蓄積に、これらの人材も不可

欠と言える。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。 

医療等ICT 推進に資する人材育成の重要

性について「第 62 回社会保障審議会医療部

会（2018.06.02）」では以下のように議論されて

いる。 

 

“認定匿名加工医療情報作成事業者がデータ

利活用基盤として適切に機能していくために

は、こうした基盤を適切に構築・運営できる人材

や、匿名加工医療情報を適切に利活用できる

人材の養成・確保が必要である。” 

“基盤の構築・運営を担う人材については、医

療についての基礎的な知識を有し、医療情報

の具体的内容や規格等を理解し、医療分野の

研究開発に資する医療情報を適確に収集する

とともに、収集した医療情報を安全に管理しつ

つ、利活用の目的に応じて適切な匿名加工を

行うことが求められる。” 

“…、医療情報の利活用により解決すべき研究

の課題を適切に設定し、データ基盤構築人材

と対話しつつ、適切に匿名加工医療情報を取

得・分析できるようにする必要がある。” 

“このため、データ利活用基盤を構築・運営す

る能力や医療情報を利活用する能力を育成す

る取組を通して、我が国全体として必要とされ

る人材を計画的かつ確実に養成・確保する観

点から、キャリアパスの在り方の検討、育成の

場としての大学や認定匿名加工医療情報作成

事業者、学会等の連携を含め、人材の育成を

継続・充実させる。” 
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４．医療ビッグデータ・データベースの疫学的

活用の課題 

医療ビッグデータ・データベースは必ずしも

仮説が事前に明確でない観察研究の、良い意

味でも良くない意味でも宝庫と言える。事前に

計画されていない、サブグループ解析、多重

比較、交互作用など、さまざまな後付け解析

（post-hoc analysis）が可能となり、そこから得ら

れた知見をどう扱うか、慎重な検討が不可欠で

ある。「ビッグデータ」への過剰な期待、過信が

あると、「ビッグデータから得られた結論」が無

批判に関係者に受け入れられ、大きな影響を

持ってしまう懸念もある。同様に、「出版バイア

ス」「アウトカム報告バイアス」が臨床試験以上

に発生する可能性も想定されるであろう。観察

研究の事前登録は、議論のあるところであり、

定着はしていないが、今後、その在り方の検討

を進める必要があると考えられる。 

得られた知見の解釈に関しては、N 数が膨

大なため、通常の統計的有意水準では有意と

なるが、関連の強さは弱い（weak association）ま

たは介入の効果サイズは小さい結果をどう解釈

すべきか議論が必要であろう。重要な未測定

交絡が存在する可能性が高ければ、「弱い関

連」は、見かけのものに過ぎない場合もあり得

る。また個々の臨床レベルから政策レベルまで

の意思決定のエビデンスとして、ビッグデータ

から得られた知見をどのように位置づけるかも

議論が必要である。ランダム化比較試験と対比

してどのように考えるべきか、診療ガイドライン

の推奨決定にどのように役立てるのが適切か、

医薬品早期承認制度への活用の在り方など、

重要な検討課題となるものと考えられる。 

 

Ｄ．考察 ＆ Ｅ．結論 

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。 

 

Ｆ．健康危機情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

 

1. 中山健夫．産官学シンポジウム医療データ

ヘルス改革―医療ビッグデータ構築とデータ

が生み出す変革の可能性 座長基調講演．医

療科学研究所全 東京都渋谷 社協・灘尾ホ

ール 2018 年 5 月19 日 
2. 中山健夫．第 4 回日本医薬品安全性学会 

特別講演 ビッグデータから見る医薬品安全

性：現状と展望．2018 年 8 月 18 日 岡山県倉

敷市芸文館 
3. 中山健夫. 第51 回日本薬剤師学術大会 

特別講演薬剤師がデータを正しく活用するた

めに ：ビッグデータ・AI 時代の課題と期待」 

石川県立音楽堂 2018 年 9 月 24 日 

4. 中山健夫．京都大学における人材育成の試

み 日本臨床疫学会第２回年次学術大会 シン

ポジウム「保健医療介護ビッグデータ研究の人

材育成」 京都大学 2018 年 9 月 30 日 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

なし 
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平成 30 年度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・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

NDB データ研究の実践と人材育成プログラム開発・検証 

 

研究分担者 小林廉毅 東京大学大学院医学系研究科公衆衛生学・教授 

 

研究協力者 

伊藤佑樹（東京大学） 

原 湖楠（東京大学） 

宮脇敦士（東京大学） 

朏島一樹（リクルートライフスタイル） 

 

A. 研究目的 

本分担研究では、NDB オンサイトセンター

で NDB（National Database of Health Insurance 

Claims and Specific Health Checkup)からデー

タを抽出する作業を効率的に実施する方法

を検討するため、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。 

 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、（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

研究要旨：本分担研究では、レセプト情報・特定健診等情報データベース（National Database 
of Health Insurance Claims and Specific Health Checkup: 以下 NDB)から解析用データを抽出

する作業を効率的に実施する方法を検討するため、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。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、（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の２点を考慮し検証

を行った。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、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

ーマンスの改善を検討した。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。 
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割り当て容量に厳しい制限があること、の

２点を考慮することが重要となった。 

 

B. 研究方法 

１. SQL チューニングの方針 

 SQL チューニングの方針は主に２つで、（１） 

Oracle Exadata Database Machine の性能を最

大限活用するために、FULL SCAN をし、

Smart Scan をかけること、（２）表領域が限られ

ている、かつ扱うデータ量が多いため TEMP

落ちのエラー（PGA に入りきらず、一時表領域

を使い、一時表領域にも入りきらない場合のエ

ラー）にならないように出来るだけメモリを使用

しないこと、であった。 

 （１）を実現するために、INDEX を用いず直

接データにアクセスし可能な限りパーティショ

ンを利用することを心がけた。 

 （２）の点に対応するために、（a）ソートを必要

とする UNION 等の関数の使用は最低限にす

る、（b）3 つ以上のテーブルの JOIN・サブクエ

リ・UNION ALL は用いずに複数のクエリに処

理をわけ、必要に応じて、必要最小限の変数

を中間テーブルに格納する、といった内容で

対応した。 

 ただし、この方策だけでは今回の場合は対

応しきれなかったため、年度毎にクエリを繰り

返して、年度毎に最終生成物を作成していっ

た。 

 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、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

ーマンスの改善を検討していった。 

２. 本研究で扱った課題 

 本研究では、高血圧・糖尿病・脂質異常

症・認知症といった慢性疾患で通院する患者

について、後発医薬品と先発医薬品の使用割

合の変化や差異、これらに関する要因を複数

年度の NDB データを用いて明らかにすること

を目的としたコードを作成することとした。デー

タの抽出条件と抽出した統計量を以下に記す。 

２－１．抽出条件（NDB データ） 

a. 期間 

 平成２１年４月診療分から平成２７年３月診療

分 

b. レセプトの種類 

 （１）医科レセプト 

 （２）調剤レセプト 

c. レセプトの抽出条件 

 医科レセプト・調剤レセプトのうち、傷病名と

して、高血圧症・糖尿病・脂質異常症・認知

症を有するもの 

d. 薬剤の成分名 

i. 高血圧症患者 

アムロジピン、ロサルタン、カンデサルタン 

ii. 糖尿病患者 

ボグリボース、グリメピリド、ピオグリダゾン 

iii. 脂質異常症患者 

ピタバスタチン、アトロバスタチン、シンバスタ

チン 

iv. 認知症患者 

ドネペジル 

２－２．抽出する統計量 

別表１（別添資料１）の形での表が作成できる

形での数値の抽出を目的とした。一薬剤に対

して、後発医薬品と先発医薬品の使用割合を

地域・月ごとに求めた。また、性別・年代別・地

域別・自己負担割合別・公費補助の有無でも

層別分析が可能な形での抽出を行った。 

 

C. 研究結果 

上記の方策を用いて試行錯誤を繰り返すこと

で、与えられた表領域で現実的な時間内（高

血圧症約３９時間、糖尿病約１４４時間、脂質

異常症約２６時間、認知症約７６時間、の合計

約２８５時間）に処理を終えることが実現でき

た。最終的なクエリとその内容の詳細

（README ファイル）は、ならびに結果のテー
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ブルを出力した CSV ファイルは当教室ホーム

ページの研究プロジェクト「レセプト等データベ

ース（NDB データ）を用いた後発医薬品の普

及状況および関連要因に関する研究」の項に

公開している。（http://publichealth.m.u-
tokyo.ac.jp/） 

 CSV 出力された結果のうち、東京都の結果

について別添資料２に図示した。別添資料２

の図１―図１０は各薬剤に対する、年齢層別ジ

ェネリック置き換え率の推移である。ドネペジ

ル以外の９つの薬剤に つい ては 、３０歳 代〜６

０歳代では８０歳以上に比べ、一貫してジェネ

リック置き換え率が高い。７０歳代は３０歳 代〜

６０歳代と８０歳以上との中間に位置している。

２０歳代では、今回解析の対象となった薬剤の

処方頻度が多くないため、ジェネリック置き換

え率に ば らつきが生じてい るが、３０歳 代〜６０

歳代と８０歳以上との中間に位置していること

が多い。 

 この年齢層によるジェネリック置き換え率の

違いについてはいくつかの説明が考えられる。

１つ目は、自己負担率の違いである。自己負

担率が高いほど、先発薬とジェネリックとの価

格差は大きくなるため、合理的な選択では、ジ

ェネリックを選択するインセンティブが高くなる。

観察期間中、わが国の３０歳代から６０歳代は

公的医療保険での自己負担は３割、８０歳以

上は殆どで１割、７０歳代は１割、３割が混在し

ている。故に、高年齢になるほど、その他の条

件が同じであれば、ジェネリックを選択するイン

センティブが小さくなる。さらに 、３０歳 代〜６０

歳代、７０歳代、８０歳以上のそれぞれのグル

ープ内で比較的揃っているジェネリック置き換

え率は、自己負担割合の影響が強いことを示

唆してい る。しかし、２０歳 代では ３０歳 代〜６０

歳代と同じ自己負担割合であるにもかかわら

ず、ジェネリック置き換え率が低いことや、男女

では、やや男性の方がジェネリック置き換え率

が高い傾向にあることは、自己負担割合だけ

で説明できない要因があることを示唆している。 

 ２つ目は、各年齢層における先発品への選

好の差である。高齢者ほど、健康状態が悪く、

自分の体に対するリスクを心配して、使い慣れ

てきた先発薬からジェネリックに変更することを

厭うかもしれない。これは、本解析期間中にジ

ェネリックが発売された、アムロジピン、カンデ

サルタン、ロサルタン、ピオグリタゾン、ピタバス

タチンの結果において、８０歳代以上で立ち上

がりが遅いことと矛盾しない。この選好の差は、

所得の差、持っている情報の差、合併症の差、

住んでいる地域の差（プロバイダーの影響を

介して）などを反映していると考えられる。 

 他方、ドネペジルは年齢層による、ジェネリッ

ク置き換え率の違いがはっきりしない（４０歳代

以下については、ドネペジル処方数量が少な

いため、結果を示していない）。これは、ドネペ

ジルを内服している者は、認知症に罹患して

いるため、価格差をあまり意識しない、あるい

は患者本人が選択をしていないことなどが原

因と思われる。 

 時系列に注目すると、ジェネリックの発売から

比較的時間のたっている薬剤においても、ジ

ェネリック置き換え率は、少なくとも観察期間の

間ではプラトーに達していない。先行研究では、

先発薬に対する選好が、きわめて強い集団が

一定数おり、ジェネリック置き換え率は一定期

間後プラトーに達する可能性が指摘されてい

るが、本研究ではそれは観察されなかった。し

かし、本研究ではジェネリック置き換え率が高

くてもせいぜい７割であり、まだジェネリックに

置き換えられる余地があっただけかもしれない。

より長期的な観察が期待される。 

 別添資料２の図１１―図２０は８０歳代、９０歳

以上における、自己負担割合別のジェネリック

置き換え率推移である。概ね、３割負担群のほ

うが１割負担群よりジェネリック置き換え率が低

いことが見て取れる。これは、前述した自己負

担率が高いほど、ジェネリック置き換え率が下

がるという仮設とは一致しない結果となってい

るが、特に高齢者では３割負担群と１割負担群
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で所得・資産を含む社会経済的因子が大きく

異なることに注意しなければならない。例えば、

３割負担群のほうが高所得であるため、所得効

果により、先発品に対する選好は高くなる。そ

のため、３割負担群では、価格差によるジェネ

リック薬への選好と所得効果による先発薬への

選好が逆向きに働いており、そのバランスによ

って、３割負担群と１割負担群のジェネリック置

き換え率の差が現れていると考えられる。少な

くとも、今回の薬剤に対する解析では、東京都

においては、所得効果による（所得効果以外も

あるかもしれないが）先発薬への選好が価格

差によるジェネリックへの選好を上回っている

と考えられる。 

 

D. 考察 

 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。 

 試行錯誤の過程では、TEMP 落ちのエラー

を解決するのに苦労した。当初はクエリの実行

が終了するまでの時間を出来るだけ短くする

ために、中間テーブルを作成しないようにして

いたが、TEMP 落ちのエラーが発生したことに

よって、徐々に中間テーブルを増やしていくこ

ととなった。 

 最終的には、元テーブルにアクセスする場合

には常に必要最小限の変数を一旦中間テー

ブルとして格納し、それらの中間テーブルをマ

ージし、そこからまた必要最小限の変数を一

旦中間テーブルに格納し、不要な中間テーブ

ルは削除するなどのように非定型抽出による

データ整形を少しずつ進めていきながら、

TEMP 落ちのエラーは発生させることなく、目

的の最終生成物を得ることに成功した。 

 また、かかる時間は長くなってしまうものの、

TEMP 落ちのエラーを発生させないようにする

最も単純な方策は、あるカテゴリー毎に分けて

クエリを実行していくことである。今回の場合、

最終的なクエリでは、年度毎にクエリを繰り返

して、年度毎に最終生成物を作成することにし

たことが挙げられる。ただし、NDB オンサイトセ

ンターが今後本格的に運用されることを考える

と、クエリの実行時間の制限が必要になるので、

この方策による対応には限界があり、基本的

には、研究方法で述べた SQL チューニングの

二つの方針によって、クエリの最適化を目指す

べきである。 

 疾患による実行時間の差は、それぞれの疾

患で扱うデータ量を鑑みると、予想以上に大き

かった。NDB オンサイトセンターでは、他に使

用者がいる場合にクエリの実行に待ち時間が

発生するため、疾患による実行時間の差が大

きかったのは、このような理由によるものであっ

た可能性がある。 

 

E. 結論 

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

が多いものであったものの、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。 
 

F. 健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 

１．論文発表 

小林廉毅．（特集：レセプト情報・特定健診等

情報データベース（NDB）を用いた研究の動

向） 1) NDB 利活用推進の取り組み ―NDB

オンサイトリサーチセンターについて―．

Progress in Medicine 2018; 38(2): 119-122 
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２．学会発表 

 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録 

 なし 
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平成 30 年度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・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

ビッグデータの統計解析に関する人材育成 

 

研究分担者 松山裕 東京大学大学院医学系研究科公共健康医学専攻教授 

 

研究要旨 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。 

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。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。 

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。シミュレーション実験の結果では、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。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。 

 

研究協力者 

萩原康博 東京大学大学院医学系研究科 生

物統計学 大学院生 

 

A. 研究目的 

本分担研究の目的は、医療ビッグデータの

統計解析に有用な手法を検討し、検討結果を

医療ビッグデータ研究の人材を育成するプ

ログラムに盛り込むことである。本年度は、

（1）電子カルテ情報中の服薬状況を考慮し

て医薬品の安全性を評価する統計解析手法、

（2）医療ビッグデータからリスク差を推定

するときに有用と考えられる modified least-

squares 回帰の統計的性能をシミュレーショ

ン実験により評価した。 

 

B. 研究方法 

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 

薬剤の安全性を観察研究で評価するとき、

観察期間中の服薬状況を考慮せずに初期の

服薬情報のみを用いる場合がある。このとき

推定を試みているのは、変薬や中断も含めた

実際に観測された服薬行動のもとでのリス
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クであり、臨床試験での用語を借りて intent-

to-treat（ITT）効果と呼ばれる。一方、観察

期間中の服薬状況を考慮してリスクを評価

する場合もある。このとき、観察期間中に途

切れることなく服薬した場合のリスクを評

価する場合の効果は per-protocol（PP）効果

と呼ぶことができる。これら ITT および PP

効果を推定する手法は提案されているもの

の、薬剤疫学研究での適用事例は限られてい

る。本研究では、電子カルテ情報を用いて、

非曝露を対照とした抗菌薬による肝障害発

症リスク評価を ITT および PP 効果の観点か

ら実施した。 

データソースとして、東京大学医学部附属

病院の電子カルテデータ（2011~2015 年、約

2 万 4 千人）を使用した。曝露は抗菌薬（マ

クロライド系、ペニシリン系、フルオロキノ

ロン系）クラス単位の処方とし、それぞれの

クラスごとに肝障害発症リスクを評価した。

イベントである肝障害は肝関連臨床検査の

異常値検出をもって発症と定義した。各患者

の受診情報に基づいて定義された追跡期間

を、抗菌薬への曝露期間と非曝露期間に分割

した。各曝露エピソードに対して、最大 10

件の非曝露エピソードを、性別、年齢、曝露

開始時点によってマッチングしたあと、傾向

スコアをロジスティック回帰で推定した。傾

向スコアの推定時の説明変数として、性別、

マッチング時点の年齢、マッチング時点、入

院有無に加え、高次元傾向スコア（high-

dimensional propensity score）の変数選択アル

ゴリズムにもとづき、すべての併用薬および

既往歴情報から合計 100 変数を選択した。 

ITT 効果の推定では、ベースライン時点で

の交絡因子を調整する必要がある。そこで、

離散比例ハザードモデルを傾向スコアに基

づく inverse probability of treatment weighting

（IPTW）法で推定することで、曝露開始か

ら 30 日間の ITT ハザード比を推定した。PP

効果の推定には、ベースライン時点の交絡因

子に加えて、ベースライン後のランダムでな

い治療変更（非曝露から曝露あるいはその逆）

を調整する必要がある。そのため、傾向スコ

アおよび同様の変数を用いて推定した服薬

を継続する確率を用いる inverse probability 

of treatment and censoring weighting （IPTCW）

法により離散比例ハザードモデルを推定す

ることで PP ハザード比を推定した。データ

構造に関する識別可能条件 （一致性、条件

付き交換可能性、正の治療・服薬継続確率）

が満たされるとき、これらの方法はターゲッ

トハザード比の一致推定量を与える。これら

の方法では、重みを用いることに加えて、同

一患者が複数エピソードに寄与しうるため、

95%信頼区間はロバスト分散を用いて構成

した。 

 

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 

観察コホート研究データを用いてアウト

カムに対する曝露の効果を適切に推測する

ためには、交絡因子を調整した統計解析が求

められる。多数の交絡因子を同時に調整する

手法として、疫学研究では回帰分析が広く知

られ、二値アウトカムに対してはロジスティ

ック回帰が頻用されてきた。しかし、ロジス

ティック回帰は、交絡変数の数に比してイベ

ント数が少ないとき、理論的にも経験的にも、

その統計的性能は不良であることが知られ

ている。 

疫学研究論文では、ロジスティック回帰で

推定されたオッズ比が報告されることが多

い一方、リスク差も重要な効果指標のひとつ

である。交絡を調整したリスク差を推定する

場合にも、二値アウトカムに対する回帰分析

のひとつである線型二項回帰を用いること
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ができる。線型二項回帰の一種に modified 

least-squares 回帰があり、交絡変数の数に比

してイベント数が少ないときでも理論的に

優れた統計的性質（不偏性、明示解の存在、

層別線型二項モデルでの Mantel–Haenszel リ

スク差推定量への帰着）を持つことがわかっ

ている。本研究では、modified least-squares 回

帰を用いる場合に、イベントが 1 交絡変数当

たりどの程度存在すれば妥当なリスク差推

定が可能か、シミュレーション実験により検

討した 

シミュレーション実験を行ったシナリオ

は、交絡変数の数（2、5、10、20 個）、1 交

絡変数当たりの期待イベント数（2 から 12

まで 2 ずつ）、周辺リスク（0.5、2、5、10、

20、40%）、曝露割合（20、50%）、周辺リス

クに応じた曝露のリスク差（小、中、大）を

変化させた 864 シナリオである。交絡変数

は、カテゴリカル変数は Bernoulli 分布（成

功確率 0.2 から 0.8）、連続変数はベータ分布

（一様、ベル型、裾引き型）から発生させた。

曝露変数は交絡変数の主効果のみを含むロ

ジスティックモデルから発生させた。アウト

カム変数は、曝露と共変量の主効果のみを含

む線型二項モデルから発生させた。交絡変数

と曝露・アウトカムの関連の強さは軽度から

中等度となるように設定した。シミュレーシ

ョン回数は各シナリオ 3000 回とした。 

線型二項モデルを用いた modified least-

squares 回帰を発生データに適用した。推定

リスク差の標準誤差は HC3 サンドウィッチ

分散推定量で推定し、Wald 信頼区間により

95%信頼区間を構成した。 

統計的性能の評価指標として、相対バイア

ス、Monte Carlo 標準誤差に対する平均推定

標準誤差の比、95%信頼区間の被覆確率を算

出した。ロジスティック回帰に関する先行研

究にもとづき、−15%以下と 15%以上の相対

バイアス、0.9以下と 1.1以上の標準誤差比、

93%以下と 97%以上の被覆確率を「問題のあ

る統計的性能」と定義した。 

 

（倫理面への配慮） 

東京大学医学部附属病院の電子カルテデ

ータベースを用いた研究を行う際には、東京

大学医学部・医学系研究科倫理委員会の承認

を得た（承認番号 10675-1）。 

 

C. 研究結果 

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 

マクロライド系のコホートは 8,099曝露エ

ピソードと 80,990 非曝露エピソードで構成

され、このうち 6,392 曝露エピソード（79%）

および 281 非曝露エピソード（0.4%）で 30

日以内の治療変更が発生した。マクロライド

系の 30 日間の肝障害発症リスクについての

ITT ハザード比は 1.22（95%信頼区間 0.75–

1.98）であり、PP ハザード比は 1.22（95%信

頼区間 0.67–2.22）であった。ペニシリン系の

コホートは 14,040曝露エピソードと 140,400

非曝露エピソードで構成され、11,687 曝露エ

ピソード（83%）および 1,014 非曝露エピソ

ード（0.7%）で治療変更が発生した。ペニシ

リン系の ITT ハザード比は 4.01（95%信頼区

間 3.16–5.08）であり、PP ハザード比は 7.25

（95%信頼区間 5.58–9.41）であった。フルオ

ロキノロン系のコホートは 16,020 曝露エピ

ソードと 160,199非曝露エピソードで構成さ

れ、14,233 曝露エピソード（89%）および

1,091 非曝露エピソード（0.7%）で治療変更

が発生した。フルオロキノロン系の ITT ハ

ザード比は 1.60（95%信頼区間 1.27–2.03）で

あり、PP ハザード比は 1.69（95%信頼区間

1.23–2.30）であった。 
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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 

図 1 に相対バイアスのシミュレーション

実験結果を示す。1 交絡変数当たりのイベン

ト数が 2 であったとしても、modified least-

squares 回帰によるリスク差の推定値にバイ

アスは認められなかった。一部のシナリオで

問題のある相対バイアスが認められたが、シ

ミュレーション誤差の範囲内であった。 

図 2 に Monte Carlo 標準誤差に対する平均

推定標準誤差の比のシミュレーション実験

結果を示す。周辺リスクが高く（20%または

40%）、1 交絡変数当たりのイベント数が少な

いとき、つまり対象者数が少ないとき、HC3

サンドウィッチ分散推定量は標準誤差を過

大評価する傾向があった。2 交絡変数かつ周

辺リスクが低いとき（0.5%から 10%）、1 交

絡変数当たりのイベント数が 4 以下になる

と、HC3 サンドウィッチ分散推定量は標準

誤差を過小評価する傾向があった。 

図 3 に 95%信頼区間の被覆確率のシミュ

レーション実験結果を示す。2 交絡変数のシ

ナリオでは、曝露割合が 20%のとき、1 交絡

変数当たりのイベント数が 10 以下になると

被覆確率が名目水準を下回ることがあった。

5 交絡変数のシナリオにおいては、曝露割合

が 20%のとき、1 交絡変数当たりのイベント

数が 4 以下になると被覆確率が名目水準を

下回ることがあった。被覆確率の低下は周辺

リスクやリスク差の大きさには依存してい

なかった。10 または 20 交絡変数のシナリオ

においては、1 交絡変数当たりのイベント数

によらず被覆確率は名目水準前後に保たれ

ていた。被覆確率のシミュレーション実験結

果は、1 交絡変数当たりのイベント数ではな

くイベント数自体を用いて以下のように要

約可能である。すなわち、20 イベント以上

が期待されるシミュレーション実験シナリ

オにおいては、modified least-squares 回帰に

よるリスク差の 95%信頼区間の被覆確率は

名目水準前後を達成していた。 

 

D. 考察 

マクロライド系と比較してペニシリン系

とフルオロキノロン系で高い肝障害発症リ

スクが推定された。この傾向はこれまでの薬

剤疫学研究で得られている知見と一致して

いる。マクロライド系およびフルオロキノロ

ン系では、服薬状況を考慮してもハザード比

の推定値はほとんど変化しなかった。これら

抗菌薬クラスについては、研究開始から 30

日間抗菌薬を使用し続けても、30 日以内で

抗菌薬を中断しても肝障害リスクは大きく

変わらない可能性がある。一方、ペニシリン

系では ITT ハザード比と比較して PP ハザー

ド比で大きなリスク上昇が推定されたこと

から、服薬を中断することで肝障害リスクが

低下する可能性が示された。本研究では、い

ずれの抗菌薬クラスでも曝露エピソードの

8 割程度で 30 日以内に服薬状況が変化して

おり、服薬状況を考慮しない ITT ハザード

比と服薬状況を考慮した PP ハザード比を混

同して解釈すると、誤った結論に至りうる。 

Modified least-squares 回帰のシミュレーシ

ョン実験では、相対バイアスの結果は理論通

りであった。しかし、先行研究で報告されて

いるロジスティック回帰のバイアスと比較

すると、イベント数が少ないときの modified 

least-squares 回帰の不偏性は際立っている。

被覆確率に関するシミュレーション結果は、

曝露割合が 20%であることを考慮すると、曝

露群と非曝露群でそれぞれ 5 イベント以上

期待されれば被覆確率が名目水準前後に保

たれると言いかえることができる。これは、

よく知られた Mantel–Fleiss 基準に近い。 

交絡変数の数に比してイベント数が少な
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いデータに対する統計解析手法として、傾向

スコア解析を推奨する研究者がいる。傾向ス

コア解析では、アウトカムではなく曝露をモ

デリングすることで、イベント数の少なさが

もたらすアウトカムモデルの当てはめに伴

う困難を回避できる。モデルの誤特定への感

度も含めて、リスク差推定における傾向スコ

ア解析と modified least-squares 回帰の統計的

性能を比較する研究を行うと、手法の使い分

けに関して示唆が得られるかもしれない。 

 

E. 結論 

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、医薬品の安全性

としての ITT 効果と PP 効果を評価すること

ができた。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。 

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る。 

本研究で扱った統計解析手法は、医療ビッ

クデータ解析を行う人材育成プログラムに

含めるべき統計解析手法の候補となりうる。 

 

F. 健康危険情報 

分担研究報告書であるため、該当しない。 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1. Takeuchi Y, Shinozaki T, Kumamaru H, 

Hiramatsu T, Matsuyama Y. Analyzing 

intent-to-treat and per-protocol effects on 

safety outcomes using a medical 

information database: An application to the 

risk assessment of antibiotic-induced liver 

injury. Expert Opin Drug Saf. 

2018;17:1071–1079. 

2. Hagiwara Y, Fukuda M, Matsuyama Y. The 

number of events per confounder for valid 

estimation of risk difference using modified 

least-squares regression. Am J Epidemiol. 

2018;187:2481–2490. 

 

2. 学会発表 

1. Hagiwara Y, Shinozaki T, Matsuyama Y. G-

estimation of structural nested restricted 

mean time lost models to estimate effect of 

time-varying treatment on survival outcome. 

29th International Biometric Conference. 

Barcelona, Spain. July 2018. 

2. 細井宏輝，竹内由則，柏原康佑，今井博

久，松山裕．国民健康保険加入者におけ

る特定保健指導受診の継続的な効果の

検証．第 29 回日本疫学会学術総会．東

京都．2019 年 1–2 月． 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む） 

1. 特許取得 

なし。 

2. 実用新案登録 

なし。 

3. その他 

なし。 
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図 1 相対バイアスに関するシミュレーション実験結果 

A) 2 交絡変数、B) 5 交絡変数、C) 10 交絡変数、D) 20 交絡変数。low risk は 0.5%から 10%ま

での周辺リスク、high risk は 20%と 40%の周辺リスクを表す。EPC; events per confounder。 
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図 2 標準誤差比に関するシミュレーション実験結果 

A) 2 交絡変数、B) 5 交絡変数、C) 10 交絡変数、D) 20 交絡変数。low risk と high risk は図 1

と同様。EPC; events per confounder, MESE; mean estimated standard error, MCSE; Monte Carlo 

standard error。 
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図 3 95%信頼区間の被覆確率に関するシミュレーション実験結果 

A) 2 交絡変数、B) 5 交絡変数、C) 10 交絡変数、D) 20 交絡変数。low risk と high risk は図 1

と同様。EPC; events per confounder。 
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平成 30年度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・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

I 介護保険レセプトデータ活用による研究の現状 

II 情報工学と医学の協同によるビッグデータ解析―その可能性と課題 

III 介護に関するデータベース研究の後進の育成 

 

研究分担者 田宮菜奈子 筑波大学 医学医療系 ヘルスサービスリサーチ分野 教授 

研究協力者 佐久間 淳 筑波大学  システム情報系 情報工学域 教授 

研究協力者 Tran Quang Thien 筑波大学 システム情報工学研究科 コンピュータサイエンス

専攻 修士課程学生 

研究協力者 Felipe Sandoval 筑波大学 医学医療系 ヘルスサービスリサーチ分野 研究員 

研究協力者 金雪瑩   筑波大学 医学医療系 ヘルスサービスリサーチ分野 研究員 

研究協力者 宇田和晃 東京大学大学院 公共健康医学専攻 臨床疫学・経済学 博士課程学生 

研究協力者 佐々木健佑  筑波大学  システム情報工学研究科 社会工学専攻 修士課程学生 

  

研究要旨 

本研究分担班では、昨年度に引き続き介護保険レセプトデータ活用の現状の把握と情報工学

との協同によるビッグデータ解析を推し進め、さらに本年度は後進の育成にも取り組んだ。ま

ず、昨年度に開始していた介護保険レセプト（もしくは医療・介護突合レセプト）データ活用

の現状についての文献レビューを継続し、英文の文献（計33文献)だけでなく和文の文献（計

37文献）も含めたレビューを完遂した。その結果、米国等の海外と比較して、日本は介護にお

いては全国レベルかつ細かいサービスについての情報収集が可能であり、これらをより有効に

活用していく必要性が示唆された。次に、介護レセプトをもとに機械学習を用いて介護度の推

移を予測する分析を昨年から継続し完遂した。結果として、介護レセプトデータだけでは介護

度悪化の予測の能力は限られていることが示され、医療データとの連結等の方法により情報の

幅を増やして介護についての予測を行う必要性が示唆された。最後に、本年度はNDB・DPC

データベース研究人材育成短期集中セミナーでの講演や、医学部生のビッグデータ解析の学会

発表や論文化の指導を通じて、臨床疫学・統計・医療情報技術を持った後進の育成を進め、早

い時期に医療介護データベースを用いた研究を指導するノウハウや意義を蓄積することがで

きた。 

I 介護保険レセプトデータ活用による研究の

現状：文献レビュー 

 

A. 研究目的（背景） 

 

世界で最初の国民皆保険による介護保険

である我が国の介護保険のレセプトデータ

は、そのカバーする人数、サービスの種類・

量の広さからみても世界唯一の介護に関す

るデータベースである。さらに、この介護保

険レセプトは、介護給付費等実態統計（旧：

介護給付費等実態調査）として国の統計に位

置づけられてきたため、第三者（大学や研究

機関）も、統計情報部を通じた統計法第 33 条
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による二次利用が可能である。我々は、早く

からこのデータを活用し研究に取り組んで

きた。しかし、2018 年 8 月より、介護保険認

定情報と突合したデータセット（介護 DB）

が、この統計法による利用とは別の枠組みと

しての研究者への提供が開始された。これは、

医療レセプトの研究者提供（NDB）と類似の

枠組みであり、研究の意義や方法など、検討

会等で審査された後に研究者に提供される。

今後は介護保険レセプトのデータはこちら

のルートに一本化される予定とのことであ

る。このように、この 1 年で、我が国の全国

介護レセプトの活用に対するしくみが大き

く前進した。 

一方で、介護に関するデータのみでは病名

や医療の状況が不明であり、高齢者の実態と

サービスの供給について総合的に理解する

には不足がある。そこで、我々は、介護保険

者である市町村と契約をすることによって、

市町村内において介護レセプトと医療レセ

プトの突合されたデータを匿名加工してい

ただき、共有を受けて分析を行ってきた。こ

のような取り組みも、近年、全国の市町村で

広がってきている。 

さらに、上記の介護保険レセプトと医療レ

セプトの突合データ整備を全国レベルで国

が実施し、公開する計画がデータヘルス計画

に基づき、2020 年目標に急ピッチで進めら

れている。こうした中、公開後にすみやかに

意義ある研究を推進するためには、現段階ま

での知見をある程度まとめておくことが有

用であると考え、昨年度から介護保険レセプ

ト（もしくは医療・介護突合レセプト）デー

タ活用の現状についての文献レビューを実

施した。昨年はまずは英文の原著論文にとど

めたが、本年は、英文のアップデートに加え、

和文論文も対象として実施した。 

 さらに、我々が研究を実施するにあたり参

考にしてきたドイツ、米国などの介護関係の

レセプトデータ研究の知見をもとに、それら

と我が国の介護レセプトデータ研究による

違いも含めて、考察を行った。 

 

B. 研究方法 

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、日文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。2018 年 8

月までの出版論文を検索した。 

 

選択基準として、原著論文に焦点を当て、

PubMed で英語での要約、そして医中誌ウェ

ブで日本語での要約のあるものにした。基本

的に解説、編集ノート、政策のみの記述があ

るものは除外した。 

 

検索用語としては、どの分野のインデックス

からでも特定できるよう、”Japan” AND 

“long term care” AND “insurance OR claim 

OR administrative data”という 3 つのキー

ワードを組み合わせた。 

 

データの選別は 3 つの段階に分けて行った。

初めに、日本の介護保険を扱わない論文は除

外した。次に、要約を読み内容が介護保険や

介護保険レセプトに関するものであるかを

確認した。最後に、内容をさらに明らかにす

る必要性のあるものについては、全文を読み

評価した。図 1 に適格な英文原著論文の選定

の流れについて、図2に日文原著論文の特定、

選別、選出（著者順）の流れを示した。 

 

最終的に選定された論文の中から、研究題目、

著者、出版年、ジャーナル、介護保や険医療

レセプトデータもしくはその両方を主要な

データソースとして使用しているか、アウト

カムのタイプ、曝露要因のタイプ、限界が著

者に言及されているかどうかの情報を抽出

し、エクセルに表としてまとめた。 
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図 1. PubMed でレビューをした英文論文の特定、選別、適格性(2018 年 8 月時点) 

 

図 2. 医中誌ウェブのレビューをした和文論文の特定、選別、適格性(2018 年 8 月時点) 
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C. 研究結果 

 

PubMed での検索では 561 件の検索結果が

得られた。次に 145 件あった英語で書かれて

いない論文は除外した。そして、研究題目と

要約の選別により 383 件の論文が除外され

た。この時点で、33 件の全文ある論文が調査

対象となった。文献の出版年に制限は設けて

いないが、最も古い文献は 2006 年のものだ

った。 

 

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。表

1 に詳細を示した。最も多かった結果はサー

ビス利用(13 件)、ケアのレベル(11 件)、健康

アウトカム(5 件)、支出(3 件)そしてケアの場

所(2 件)であった。もっとも多かった曝露要

因のタイプはサービスの提供(21 件)、社会人

口統計学(14 件)、健康状況(13 件)、ケアのレ

ベル（5 件）そして災害（3 件）であった。表

2 に詳細を示した。 

 

医中誌ウェブでの検索では、60 件の検索結果

が得られた。そして、23 件が研究題目と要約

の選別により除外された。この時点で、37 件

の全文ある論文が調査対象となった。今回は、

原著論文かどうか明示されていないが、介護

保険の行政データの重要な情報を提供して

いる一連の特集論文（松田晋也氏による）が

あり、これも含めることにした。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。一方で 5 件の研究が医

療保険、介護保険のデータセットの両方を扱

っていた。この中で、14 件が過去二年に出版

されている。表 3 に詳細を示した。 
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表 1. PubMed での文献レビュー (n = 33) の結果 1（出版年、用いたデータ） 

 

Study title Year

Query: all fields (Japan* AND "long term care" AND (insurance* OR claim* OR "administrative data") )
Long 

term care Medical Both

Study 1 Estimated expenditures for hip fractures using merged healthcare insurance data for individuals aged ≥ 75 years 
and long-term care insurance claims data in Japan.

2018 〇 〇 ★

Study 2 Factors Affecting Discharge to Home of Geriatric Intermediate Care Facility Residents in Japan. 2018 〇

Study 3 Resident and facility characteristics associated with care-need level deterioration in long-term care welfare 
facilities in Japan. 2018 〇

Study 4 Survival analysis of increases in care needs associated with dementia and living alone among older long-term 
care service users in Japan. 2017 〇

Study 5 Measurement of special access to home visit nursing services among Japanese disabled elderly people: using GIS 
and claim data. 2017 〇 〇 ★

Study 6 Comparative economic evaluation of home-based and hospital-based palliative care for terminal cancer patients 2017 〇

Study 7 Enhanced Oral Care and Health Outcomes Among Nursing Facility Residents: Analysis Using the National Long-
Term Care Database in Japan. 2017 〇

Study 8 A Retrospective Claims Database Study on Drug Utilization in Japanese Patients with Crohn's Disease Treated 
with Adalimumab or Infliximab. 2016 〇

Study 9 Patterns of long-term care services use in a suburban municipality of Japan: a population-based study 2017 〇

Study 10 Cumulative number of hospital bed days among older adults in the last year of life: A retrospective cohort study. 2017 〇

Study 11 Long-term impact of the 2011 Great East Japan Earthquake and tsunami on functional disability among older 
people: A 3-year longitudinal comparison of disability prevalence among Japanese municipalities 2015 〇

Study 12 Diseases that precede disability among latter-stage elderly individuals in Japan. 2015 〇 〇 ★

Study 13 Dialysis patients' utilization of health care services covered by long-term care insurance in Japan. 2015 〇

Study 14 The effects of dementia and long-term care services on the deterioration of care-needs levels of the elderly 
in Japan. 2015 〇

Study 15 Association between the disability prevention program "Secondary Preventive Services" and disability incidence 
among the elderly population: A nationwide longitudinal comparison of Japanese municipalities. 2016 〇

Study 16 Impact of the 2011 Great East Japan Earthquake on community health: ecological time series on transient 
increase in indirect mortality and recovery of health and long-term-care system 2014 〇 〇 ★

Study 17 Impact of the 2011 Great East Japan Earthquake and Tsunami on functional disability among older people: a 
longitudinal comparison of disability prevalence among Japanese municipalities. 2014 〇

Study 18 Depression among family caregivers of community-dwelling older people who used services under the Long Term 
Care Insurance program: a large-scale population-based study in Japan. 2013 〇

Study 19 Long-term care-service use and increases in care-need level among home-based elderly people in a Japanese 
urban area.pdf 2013 〇

Study 20 Factors associated with the use of home-visit nursing services covered by the long-term care insurance in rural 
Japan: a cross-sectional study 2013 〇

Study 21 Factors that allow elderly individuals to stay at home with their families using the Japanese long-term care 
insurance system 2013 〇

Study 22 Effect of in-home and community-based services on the functional status of elderly in the long-term care 
insurance system in Japan 2012 〇

Study 23 Factors associated with the use of institutional long-term care in Japan 2012 〇

Study 24 Predictors of the highest long-term care expenditures in Japan 2011 〇

Study 25 Impact of home and community-based services on hospitalisation and institutionalisation among individuals 
eligible for long-term care insurance in Japan 2010 〇 〇 ★

Study 26 Micro data analysis of medical and long-term care utilization among the elderly in Japan. 2010 〇 〇 ★

Study 27 Should the provision of home help services be contained?: validation of the new preventive care policy in Japan 2010 〇

Study 28 Comparison of public and private care management agencies under public long-term care insurance in Japan: a 
cross-sectional study. 2010 〇

Study 29 Relationship between home care service use and changes in the care needs level of Japanese elderly 2009 〇

Study 30 In-depth descriptive analysis of trends in prevalence of long-term care in Japan 2008 〇

Study 31 Health-related quality of life and beneficiaries of long-term care insurance in Japan 2008 〇

Study 32 Use of home care services effectively reduces feelings of burden among family caregivers of disabled elderly in 
Japan: preliminary results 2006 〇

Study 33 The effect of a subsidy policy on the utilization of community care services under a public long-term care 
insurance program in rural Japan.

2006 〇

Type of claim data used
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表 2. PubMed での文献レビュー (n = 33) の結果 2（曝露要因、アウトカム） 
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表 3. 医中誌ウェブでの和文文献レビュー結果 (n = 37) 

 

Study title Year

Query: all fields (Japan* AND "long term care" AND (insurance* OR claim* OR "administrative data") )
Long term 

care Medical Both

Study 1 GISによる在宅医療受療率の地域差の要因分析 2018 〇

Study 2 医療・介護のビッグデータ分析　訪問診療の種類別にみた利用者の特性分析 2018 〇 〇 ★

Study 3 医療・介護のビッグデータ分析　医療・介護レセプトデータを用いた胃瘻造設患者の属性分析 2018 〇 〇 ★

Study 4 福祉の現場から　在宅要介護者の要介護度とサービス給付実績及び主介護者の介護負担感の変化 2018 〇

Study 5 医療・介護のビッグデータ分析　誤嚥性肺炎患者の発症前の状況分析 2018 〇 〇 ★

Study 6 医療・介護のビッグデータ分析　がん外来化学療法の実施曜日に関する検討 2018 〇

Study 7
医療・介護のビッグデータ分析　薬学管理料算定状況からみた「かかりつけ薬局」の在り方に関す
る検討

2018 〇

Study 8 医療・介護のビッグデータ分析　薬剤師による居宅療養管理指導の現状分析 2018 〇 〇 ★

Study 9 医療・介護のビッグデータ分析　訪問介護の頻度別にみた在宅要介護高齢者の特性分析 2018 〇 〇 ★

Study 10 医療・介護のビッグデータ分析　訪問看護の種類別にみた利用者の特性分析 2018 〇 〇 ★

Study 11 医療・介護のビッグデータ分析　要介護度別にみた傷病構造の分析 2018 〇 〇 ★

Study 12
医療・介護のビッグデータ分析　医療・介護レセプト連結データを用いた脳梗塞患者の医療介護サ
ービス利用状況の分析

2018 〇 〇 ★

Study 13 地域包括ケアシステムの評価指標としての在宅期間　8年間の全国介護レセプトデータによる検討 2017 〇

Study 14 地域包括ケアシステムにおける医師と在宅薬剤師との連携　現状とこれからの課題 2017 〇 〇 ★

Study 15 全国介護レセプトを用いた経口移行者実態把握の試み 2016 〇

Study 16 医療介護総合データベースを用いた大腿骨頸部骨折患者の医療介護サービス利用状況の分析 2016 〇 〇 ★

Study 17
【介護予防・保健指導の効果はどのように評価されているか】  
特定健診結果とレセプトデータを利用した腹囲と平均年間医療費の関係について

2016 〇

Study 18 要介護認定高齢者の施設入所に関連する要因について　医療と介護のレセプトデータを活用して 2015 〇 〇 ★

Study 19 福岡県の認知症入院患者の在院日数に関する研究 2014 〇

Study 20 通所リハビリテーションの提供体制の整備が介護費に与える影響 2013 〇

Study 21
要介護認定データを用いた特別養護老人ホームにおけるケアの質評価の試み　11指標群の作成と施
設間比較

2013 〇

Study 22
介護サービス資源の地域格差と要介護高齢者のサービス利用　介護保険レセプトデータに基づく実
証分析

2013 〇

Study 23
保険料段階による在宅介護サービス費用の経時変化　特定自治体における2年間の介護給付実績情
報より

2011 〇

Study 24 高齢者の要介護認定有無別医療費の比較分析 2011 〇 〇 ★

Study 25 筋萎縮性側索硬化症患者における療養形態別の経済的自己負担 2011 〇

Study 26
【医療・介護政策に関する実証的検証】 
新予防給付導入による介護サービス利用回数変化とアウトカム　検討会報告書と異なる分析手法に
よる異なる所見

2010 〇 〇 ★

Study 27
【医療・介護政策に関する実証的検証】 
医療資源の偏在が受診行動範囲、診療日数、医療費に与える影響について　国民健康保険レセプト
データに基づく実証的検証

2010 〇

Study 28 市町村における歯科保健事業とメタボリックシンドローム関係医療費との関連 2010 〇

Study 29 医療保険・介護保険レセプトと特定健診データの連結分析システムの開発 2010 〇 〇 ★

Study 30 老人医療入院レセプトにおける医療費高騰要因　沖縄県の老人医療費が高い市と低い町の比較から 2009 〇

Study 31 住民健診受診者に対する訪問指導と医療費効果 2008 〇

Study 32 高齢者の大腿骨頸部骨折にかかる治療費の病院較差に関する研究 2006 〇

Study 33 ストレス ,健康の自己評価と医療費の関係について 2006 〇

Study 34 高齢者本人による在宅福祉サービスの評価 2003 〇

Study 35 家族介護者による在宅福祉サービスの評価 2003 〇

Study 36 地域における初回脳卒中発症者に関する研究　保健師の家庭訪問に基づいた全数把握 2002 〇

Study 37 介護保険施行半年後の在宅サービス　利用率とそれに関する要因 2001 〇

Type of claim data used
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D. 考察 

 

本調査では、英文および和文で出版された我

が国の介護に関するレセプトを活用した文

献をレビューし、かつ海外の介護データを活

用した同様な論文との比較から考察をした。 

 

論文の扱っている内容については、アウト

カムと曝露因子の両方でよく用いられた項

目は「サービス内容」であった。サービス内

容は予測因子（サービスの提供）やアウトカ

ム（サービスの利用）として用いられている。

これはヘルスサービスリサーチが進んでい

る海外の他の行政のデータセットでは、早く

から蓄積があったが、我が国の介護保険レセ

プトにおいては、とくにサービスの詳細が全

国レベルで把握できる点が強みであり、近年

蓄積されてきたことがわかる。一方、海外で

は、行政データが健康サービスの提供や利用

の理解に不可欠だと考えられつつもこれら

の情報が入手できる機会は限られている場

合が多く、我が国の強みである。 

 

サービス提供情報に加えて、日本の介護保険

制度における全国一律の介護認定は、サービ

スへの適格性、すなわち認可された人のケア

の必要性の程度に基づいている貴重なデー

タである。本レビューで分かるように、ケア

のレベルはしばしば障害の状態の代替変数

（proxy 変数）として使われている。海外の

多くのデータセットでは障害や独立に関す

る統一された情報が欠如しているため、この

情報は大変有用である。しかし、一方で、我

が国の要介護度のレベルと欧米で確立され

ている ADL 尺度とを比較し妥当性を明らか

にしていくことも重要であり、現在我々チー

ムでも進めているところである。 

 

また、医療保険と介護保険のデータを連結さ

せることにより、研究の幅が広がっているこ

とが示唆された。本レビューによれば、（日本

の介護保険制度の施行から10年後にあたる）

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。

海外でも異なる行政のデータセットの連結

を行うことで、死亡率や、うつ病などの他の

健康状況のような同様の情報の利用が盛ん

におこなわれているが、前述のようにデータ

が全国レベルでは存在せず、商業的なデータ

ベースに入っている場合も多く、こうしたデ

ータは公的データとの連結が実現不可能で

ある。 

 

最後に、海外の介護データを用いた研究との

比較からまとめると、一部記載したように、

日本のデータは国家レベルで収集されてい

ることが大きな違いであった。例えば米国は、

行政データ利用による文献も多いが、データ

セットの内容は州ごとに異なっている。従っ

て、研究も地域ごとに細分化されている。ま

た、ドイツは、我が国に先立ち 1995 年から

介護保険を実施しているが、我が国ように皆

保険ではない。従ってデータが保険業者によ

って細分化されている。ドイツでは 118 社の

異なる企業が法で定められた健康保険を

7200 万人のドイツ国民に提供しており、別

の 50 社は 900 万人に民間の保険を提供して

いる。また、アメリカ合衆国でも、データは

払う側によっても細分化され、公的、私的、

軍事的に分けられている。この点では、国家

レベルでの統一的なレセプトデータの収集

により、日本のデータは全国的、地域的な比

較分析が行得る点で大変優れていると考え

られる。 

 

一方で、日本の研究の課題として、社会経済

的な情報（教育や収入のような重要な情報）

が現状考慮されていないことが挙げられる。

特に、日本では貧困の指標を研究に使うこと

が普及しておらず、一部研究が推進されてき

た貧困度（deprivation index）についての基

礎研究の推進および、他のこうした社会的デ
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ータ、さらには臨床データとの個人レベルで

のリンクを可能にしていくことは、重要であ

ろう。 

 

E. 結論 

 

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。また、サービス

利用に関連した情報はしばしば曝露情報と

アウトカムの定義の両方に使われ、介護保険

を用いてヘルスサービスリサーチを実行す

るための重要な要素であることが示唆され

た。サービスへのアクセスを含む利用をどう

捉えるか、またアウトカム評価におけるサー

ビスの分析の仕方など、ヘルスサービスリサ

ーチの方法論を必要とされるものが多いこ

とがわかった。 

また、公表された研究の数は近年になってま

すます増えており、介護分野の研究が急速に

進んでいることがうかがえる。しかし、質の

高い研究を行うためには、研究者の観点から

レセプトデータの限界に関するより深い分

析が必要であり、介護情報およびビッグデー

タ解析に精通した人材の育成が急務である。 

(なお、このレビューにあたって、研究室実習

の一環として、筑波大学医学類生鈴木俊樹、

照沼友里 2 名の協力を得た) 

 

II 情報工学と医学の協同によるビッグデー

タ解析：介護保険請求データにおける

Computational Phenotyping の試み 

 

A. 研究目的 

機械学習は、これまでの仮説検証のための疫

学や統計手法に変わりうる方法として、近年

ビッグデータの普及とともに発展してきた。

母集団を仮定におく従来の統計と異なり、豊

富な変数の全数を基本にしたデータの分析

には強みを発揮しうる。そこで、我々研究班

では、早くから情報工学の専門家とコラボし、

我々の整備した介護データを共有し、機械学

習による様々なアプローチを推進してきた。 

今年度は、まず、介護データが持つ、サー

ビス加算等々の詳細かつ多様なデータをも

とに、機械学習による類型化により、今後の

分析をしやすくする方法を検討することと

した。さらに、それらを活用した上で、要介

護度を推定することを試みた。 

本報告では、機械学習の手法を用い、介護

デ ー タ に お け る Computational 

phenotyping (Phenotyping)問題に注目した。

Phenotyping は、患者の状態を把握しやすく

するために、患者の診断や治療の EMR デー

タを、より解釈性のある表現に変換する方法

を意味する。患者の状態がより把握できるこ

とで、治療行為に関する意思決定や、患者の

管理などに役に立つ。本研究は、介護保険給

付実績（介護レセプト）を用い、ユーザの状

態をより解釈のできる表現に変換する

phenotyping 問題に挑戦した。 

さらに、これらの情報工学的アプローチに

より明らかになった介護レセプトデータの

特徴や今後の研究への課題についても議論

することとした。 

 

B. 研究方法 

 

本研究は、にこの phenotyping 問題を将来予

測問題に置き換えて考えた。具体的に注目す

る予測問題は要介護度の将来予測である。被

保険者のある期間内の介護レセプトを用い

て、数カ月後の要介護度を予測する問題に着

眼した。このような将来予測が実現できれば、

要介護度の悪化リスクで被保険者を分類し

たり、サービスの効果を明らかにしたりする

ことが可能になるからである。本研究はいく

つの既存予測モデルを実装し、それらのモデ
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ルの予測性能を評価し、予測問題によるアプ

ローチの有効性を議論した。 

 

a. サービス項目コードの利用に当たって 

 

本研究が最初に扱った問題は、サービス項目

コードの扱いである。サービス項目コードを

そのままを利用するのは適切ではない。なぜ

なら、そのまま利用すると次元が非常に大き

くなり、かつデータが非常にスパースになっ

てしまうからである。このような問題は医療

データにおける ICD コードの扱いと同様で

ある。実際、ICD コードの数はおよそ 68000

個がある (ICD-10-CM の場合)。一般的に、

ICD コードを学習に利用する際、何らかの方

法で低次元な表現に変換するやり方が用い

られる。また、ICD コードの場合、各コード

の関係性が階層構造を持っていて、またコー

ドからその階層構造が読み取れる。さらに、

Charlson 併存疾患指数などエキスパートに

よる分類方法も存在する。一方、サービス項

目コードの場合、コードの決め方には一律性

が低い、またエキスパートによる既存の分類

の方法も存在しない。(表１) 

 

 

以上で説明した生のサービス項目コードの

デメリットを踏まえて、本研究はサービス項

目コードではなくサービス名を利用する別

の表現方法を提案した。実際に、各サービス

の内容略称には決まった構造で名付けられ

ている。この情報を活用すれば、サービスコ

ードの数を多く減らせるだけでなく、サービ

ス内容とサービスが行われる状況（サービス

特徴）を区別して用いることができる。具体

的に、「・」の文字で内容略称を分解し、一番

目の要素をサービス内容とし、残りの要素を

サービス特徴にした。このように、サービス

コードよりも扱いが簡単なデータ表現が得

られる。この用法で分解した結果、29608 個

のサービス項目コードから 3633 種類のサー

ビス内容と 59 種類のサービス特徴が得られ

た。 

 

b. 予測モデル 

 

この実験で用いられる予測モデルは主に2つ

に分けられる。1 つ目は一般的に時系列を考

慮しないロジスティクス回帰とランダムフ

ォレストの２つのモデルである。時系列を考

慮しないこれらのモデルの場合、入力の特徴

ベクトルは全ての時刻の特徴ベクトルの平

均または最大値を用いて一つの特徴ベクト

ルを作成する。2 つ目は時系列を考慮する深

層学習モデル Long short-term memory 

(LSTM)である。RNN とそのバリエーション、

例えば GRU や LSTM は時系列データの分

析に特化したモデルであり、自然言語処理や

画像処理に多く用いられている。そして、

EMR データのような医療データも時系列の

関係を持つことから、近年ではこのような

RNN モデルを医療データの予測に用いる研

究が行われている。 

 

c. 実験データと実験設定 

 

本研究では、2006 年 4 月から 2014 年 4 月

までの 8 年間における、日本全国の個人レベ

ルの LTC 請求データを用いた。このデータ

は約 850 万人の被保険者のおよそ 170 千万

レコードを含む。平均で、一人の被保険者が

保有するデータ数は約 200 レコードである。

実際に用いたデータは被保険者のデモグラ
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フィックデータ（年齢・性別）、サービスの利

用履歴（種類・単位）である。このデータセ

ットにある全ユーザから、少なくても 36 ヶ

月のデータがあり、そして連続する 2 つレコ

ードの空き期間が6ヶ月未満であるという条

件でユーザをフィルタリングして、66861 人

のユーザが実験対象となる。検証用データと

テスト用データをそれぞれ 2000 ユーザを用

い、残りのデータは学習に用いられる。また、

本実験では 18 ヶ月の介護保険請求データを

用い、現在の要介護度と 6 ヶ月後の要介護度

を予測する問題に注目した。 

C. 研究結果  

 

実験の結果では、現在予測の場合、時系列を

考慮する深層学習モデル LSTM が Logistic 

Regression と Random Forest より高い予測

精度を達成できた。つまり、時系列の情報を

利用できるモデルが要介護度の予測問題に

有効であることが分かった。しかし、将来予

測の場合、どのモデルもベースラインモデル

より下回った結果が得られた。つまり、どの

予測モデルも要介護度の変化を予測するこ

とが出来なかった。 

 

D. 考察 

 

本研究は、被保険者の健康状態が観測できな

い状況で行われた。しかし、実験結果でも示

唆されたように、被保険者の健康状態の情報

なしでは有意義な Phenotyping や予測を得

ることが極めて難しいと考えられる。なぜな

ら、要介護度の変化は、サービスの種類や質

以外に、被保険者の持病や生活環境に強く影

響されるからである。つまり、同じようなサ

ービスを受けるとしても、被保険者の健康状

態が異なることがある。しかし、本研究が用

いているデータでは、このような違いを区別

することができない。そのため、今後は医療

データ (データが存在する地域がしばらくは

限られるが)との併用が重要であることが確

認できた。 

また、予測問題に注目するのではなく、教

師なし学習によるアプローチも検討する必

要がある。 

 

他に、研究を行う過程で、以下のような課題

が挙げられた。 

•本研究のデータのground-truthの一つは要

介護度である。しかし、この ground-truth ラ

ベルを有効に利用することは容易ではない。

具体的に、医療の場合では、適切な治療を施

した場合、患者の状態がよくなることが期待

できる。しかし、介護サービスの場合、適切

なサービスを行ったとしても、年齢に伴う健

康低下により、多くの被保険者の要介護度が

悪化する。このように、観測できるデータと

要介護度の関係性は明確ではない。 

•平成 29年 4月で公開されたサービスコード

表には合計 23860 個の異なるサービスコー

ドが存在する。このようなサービスコードを

そのまま利用するとデータが非常にまばら

（sparse）になる。 

•サービス請求が発生する際のみデータが出

現するため、介護保険請求データは不規則に

欠損する。また、欠損の理由は様々で、被保

険者がサービスを必要としないか、単に入院

中で介護保険ではなく医療保険に置き換え

ているか、見分けが難しい。 

•各被保険者は異なるタイミングで介護サー

ビス利用を始め、そして任意なタイミングに
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おいて、死亡や入院などの様々な理由で介護

保険から脱退する。そのように、各被保険者

の異なるデータ数や期間を扱える手法が必

要である。 

•本データは非常に大規模なデータであり、

一度にメモリに載せることができないため、

バッチ学習を行うことができない。そのため、

オンライン最適化が行えるアプローチが必

要である。 

 

 

E. 結論 

 

本研究は機械学習の手法を用い、介護データ

に お け る Computational phenotyping 

(Phenotyping)問題に注目した。実験の結果

から、現段階では予測精度の高い予測モデル

を学習することが困難であることが分かっ

た。今後は以上の課題を解決できるよう、よ

り適切な予測モデル、データの性質にあった

手法や問題設定への工夫を試みる必要があ

る。そのためにも、今回のように情報工学系

の研究者と医学系の研究者が共同体制を組

むことは有用であると考える。 

 

III 介護に関するデータベース研究の後進の

育成 

 

本研究班の重要な目的の 1 つである「後進の

育成」に関する活動の一環として、2018 年 8

月の NDB・DPC データベース研究人材育成

短期集中セミナーにて講演を行った（参考資

料 1）。ここでは、介護レセプトを中心に、デ

ータの構造や意義、分析上の注意点、実際の

研究例などを紹介した。この講演では、介護

レセプト研究は医療ほど進んでいなかった

こともあり、介護レセプトの可能性を感じた

受講者からの問い合わせが複数あり、一部は

今後の共同研究に発展する予定である。 

また、2018 年 10 月の第 2 回日本臨床疫学

会学術総会のシンポジウムで講演を行う予

定となっていた（参考資料 2）。ここでは、実

際に医学生の早期からの分析教育や情報系

の学生指導の経験から、彼らにとって、医学

系のデータへのアクセスが可能になったこ

との意義が大きいことなどを実体験ととも

にお伝えする予定であった。この講演は天候

の影響により中止となったが、次回の 2019

年の第3回日本臨床疫学会学術総会で同内容

の発表を行い後進の育成・教育に貢献する予

定である 

 

また、筑波大学医学医療系ヘルスサービスリ

サーチ分野に所属している医学部生および

博士課程生、さらに他大学の大学院所属の学

生も含め、保健医療介護現場の課題に即した

ビッグデータ解析に興味を持っている学生

に対し、我々の整備した医療介護データベー

スをもとに、臨床疫学・統計・医療情報技術

を教え、学会で発表し研鑽を積む機会を与え

た。 

ランセットに 2010 年に掲載された 21 世

紀の医学教育(Frenk J, Chen L,et.al. Health 

professionals for a new century: Lancet. 

2010 Dec 4;376(9756):1923-58)においても、

個別の臨床中心の視点からシステムの視点

に医学教育が方向転換をするべきであると

述べられており、医師国家試験の出題にも社

会医学が増加している。ビッグデータ解析は、

そうした社会システムとしての医療を考え

るよいきっかけにもなると考える。学生とし

ても、そのような視点を学べる機会を求めつ

つもこれまで得られなかったが、今回の実習

をきっかけに取り組めたという感想もあっ

た。 

さらに、筑波大学では地域医療への貢献を

担う、いわゆる地域枠の学生がいる。こうし

た学生も地域のニーズに目を向け、医療が何

をすべきかを考えるきっかけにもなったよ

うである。ビッグデータ研究は、実験研究等

と異なり、僻地に勤務しながらも環境を整え

ることで研究が可能となる。むしろ僻地の医
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療の課題を肌で感じながら、リサーチクエス

チョンを組み立てることで意義ある研究が

生み出される可能性も高い。今後しばらく増

加していくこうした若手医師への研究指導

と、それによる自己実現感、そして僻地医療

へのやりがいや医師の定着にも貢献しうる

と考える。 

 

具体的な学生の成果は、下記の通りである。 

・一市町村の医療・介護連結レセプトを用い

た尿路カテーテルについての研究を 2018 年

度の第2回日本臨床疫学会学術総会にて発表

した（参考資料 3）。現在論文投稿中である。 

・国民生活基礎調査データを用いた高齢者の

難聴と活動制限・不安・もの忘れの関連につ

いての研究（参考資料 4）、および日本の大規

模入院データを用いた大腿骨頸部骨折手術

後の早期リハビリが認知症高齢者の日常生

活機能に与える影響を検討した研究（参考資

料 5）を 2018 年度の Gerontological Society 

of America 2018 Annual Scientific Meeting

に、大学院生や学部生を本経費で派遣して発

表した。 

・つくば市の高齢者に対するアンケート調査

の結果を用いたポリファーマシーについて

の研究を 2018 年度の第 29 回日本疫学会学

術総会にて発表した（参考資料 6）。現在論文

執筆中である。 

 

以上の取り組みを通じて、介護に関するデー

タベース研究の後進の育成実績およびその

ノウハウが蓄積されてきた。今後、これらの

経験を生かし、それぞれの分野やレベルの違

いに応じたビッグデータ教育の方法をまと

めていくことが必要であると考える。 

 

Ｆ．研究発表 

 

１．論文発表 

2 つの研究（参考資料 3 および 4）を論文化

し投稿中、2 つの研究（参考資料 5 および 6）

を論文化中 

 

２．学会発表 

4 回（参考資料 3-6） 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む） 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし
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参考資料 1：NDB・DPC データベース研究人材育成短期集中セミナーの講演スライド（計 65 枚

中最初の 6 枚） 
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参考資料 2：日本臨床疫学会シンポジウムの発表を予定していたスライド（計 22 枚中抜粋 6 枚）

 

 

参考資料 3：一市町村の医療・介護連結レセプトを用いた尿路カテーテルについての研究（2018
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年度の第 2 回日本臨床疫学会学術総会にて発表） 

 
参考文献 4：国民生活基礎調査データを用いた高齢者の難聴と活動制限・不安・もの忘れの関連
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についての研究（2018 年度の Gerontological Society of America 2018 Annual Scientific Meeting

にて発表） 

 
 

参考資料 5：日本の大規模入院データを用いた大腿骨頸部骨折手術後の早期リハビリが認知症高

齢者の日常生活機能に与える影響を検討した研究（2018 年度の Gerontological Society of 

America 2018 Annual Scientific Meeting にて発表） 
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参考文献 6：つくば市の高齢者に対するアンケート調査の結果を用いたポリファーマシーについ

ての研究（2018 年度の第 29 回日本疫学会学術総会にて発表）（計 13 枚中最初の 6 枚） 
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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（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業） 

分担研究報告書 

 

大規模データマネジメント手法開発と人材育成に関する研究 

 

研究分担者 笹渕裕介 自治医科大学データサイエンスセンター 

 

研究要旨：医療ビッグデータハンドリング教育プログラムを作成し、日本臨床疫学会

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。また、

自治医科大学データサイエンスセンターにおいても継続的に研究者へ教育プログラムを提

供した。その結果、短期集中セミナーにおいては高い評価を受け、また自治医科大学デー

タサイエンスセンターの受講者は熊本県国民健康保険および後期高齢者医療制度における

医療レセプトデータを研究者自身で加工からデータの解析までを行うことができるように

なり、医療ビッグデータ研究の促進につながった。今後も継続的に本教育プログラムの提

供を通して、医療ビッグデータを用いた研究へつなげていきたい。 

Ａ．研究目的 

近年医療ビッグデータを利用した研究が爆

発的に増加しており、臨床判断や医療政策

策定に必要なエビデンスの創出に大きな役

割を占めていることはすでに周知の事実で

ある。医療ビッグデータを利用した研究を

行うためには通常の臨床データを用いた臨

床研究と異なり、臨床の知識・臨床研究の知

識に加えて、データベース、統計学、機械学

習、プログラミングの知識や技術を要する。

しかしながら、これまでに臨床家がこれら

の知識や技術を習得するための体系だった

教育プログラム等はほとんど存在しないた

め、研究者が自己学習によってこれらの知

識や技術を習得することは非効率的である。

本研究の目的は①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②作成したプ

ログラムを用いた教育の提供を行うことで

ある。 

Ｂ．研究方法 

①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。②作成した教育プログ

ラムを 2018 年 8 月 6 日(月) 〜 8 月 10 日

(金)に行われた日本臨床疫学会 NDB・DPC

データベース研究人材育成＜短期集中セミ

ナー＞（以下サマーセミナー）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
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ーにおいて臨床家へ提供した。 

Ｃ．研究結果 

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。サマ

ーセミナーにおいてこれらのプログラムを

受講者に提供した。 

各教育プログラムの作成および提供 

(1) SQL によるデータベースハンドリング 

複数のテーブルから SELECT文により

必要な情報を抽出・集計し、これらを JOIN

により統合することを基本として、サブク

エリを利用したやや複雑なクエリなどを自

分自身で書くことを目的とした。SQL 習得

プログラムにより統計解析・機械学習に利

用するためのデータセットを抽出すること

ができるようになる。 

サマーセミナーでは実際に受講者が

SQLによってサンプルデータセットから統

計解析や機械学習を行うために必要なデー

タセットへの抽出作業をハンズオン形式で

行った。受講後のアンケートでは 90%以上

の受講者がわかりやすかった、満足したと

回答した。 

自治医科大学ではデータサイエンスセ

ンターでの研究に参加している研究者に対

して同じプログラムを提供した。受講者は

全員自身の研究計画に沿ったデータの抽出

を自身で行うことができるようになった。 

(2) SPSS/R による統計解析 

SQL によって抽出したデータを利用し、

(i)データのクリーニング、(ii)各変数の集計

及び可視化、(iii)重回帰分析、ロジスティッ

ク回帰分析、生存時間分析、(iv)傾向スコア

分析を自分自身で行うことが可能となるこ

とを目的とする。統計初心者でも比較的扱

いやすいことから SPSS、EZR を利用した。

また、より高度な統計解析が必要になった

際には R を用いることとした。統計解析習

得プログラムにより、臨床疫学研究で利用

される一般的な統計手法を行うことができ

るようになる。 

サマーセミナーでは R の基本的操作か

ら傾向スコア分析までの一通りのデータ分

析の手法についてのハンズオン形式の講義

を提供した。講義後のアンケートでは 70%

以上の受講者がわかりやすいと評価し、約

90%の受講者が満足したと回答した。 

自治医科大学ではデータサイエンスセ

ンターでの研究に参加している研究者に対

して R に加えて EZR、SPSS での同様のプ

ログラムを提供した。SQL で抽出したデー

タを EZR、R、SPSS を用いて、研究者自身

で基本的な統計解析を行うことができるよ

うになった。 

(3) Python による機械学習 

データ分析に有用なライブラリである

Numpy 及び Pandas の基本的な使い方を

学び、ついで機械学習ライブラリである

scikit-learn を利用して回帰・k 近傍法・サ

ポートベクターマシン・ランダムフォレス

ト等、機械学習の基礎を学ぶ。機械学習プロ

グラムにより、これらの基本的な機械学習

を行うことができるようになる。 

サマーセミナーにおいて講義形式の教

育プログラムを提供した。受講後のアンケ

ートでは約 70%の受講者がわかりやすかっ

た、満足したと回答した。 

ビッグデータを利用した研究 

自治医科大学では、今回開発した教育プロ

グラムで身につけるべき知識・技術を用い

て、実際に医療ビッグデータ（熊本県の国民



186 
 

健康保険及び後期高齢者医療制度レセプト

データ）を用いた研究を行った。 

① 熊本県地震が住民の健康に与えた影響 

【目的】2016 年 4 月、熊本県において二度

の震度 7 を観測する地震が発生した。この

地震後、プライマリ・ケアへのアクセス障害

により地域住民の健康が損なわれていた可

能性があるものの、これまで詳細な検討が

なされていない。そこで、熊本県地震後短期

的に避けられる入院が増加しているかどう

かを検討した。【方法】本研究では熊本県国

民健康保険レセプトデータを用いて熊本県

地震と避けられる入院の関連を検討した。

避けられる入院の定義としてイギリスの

National Health Serviceにより外来診療へ

のアクセスの評価指標として利用されてい

る Ambulatory care sensitive condition 

(ACSC)による入院を利用した。2016 年 3

月 15 日−4 月 13 日を地震前、2016 年 4 月

17 日−5 月 16 日を地震後として地震前後の

避けられる入院数の変化を 2012 年−2015

年の同時期の変化と比較する差の差分析を

行った。【結果】研究期間において、「ワクチ

ンによって避けられる入院」、「早期介入に

よって避けられる入院」、「適切な外来での

管理によって避けられる入院」はそれぞれ

7,921 名、18,763 名、85,436 名であった。

地震前後 7 日間の比較では「ワクチンによ

って避けられる入院」、「早期介入によって

避けられる入院」、「適切な外来での管理に

よって避けられる入院」はそれぞれ 32.6% 

(10.2−59.5, p=0.003), 44.1% (27.0−63.5, 

p<0.001), 27.7% (20.2−35.6, p<0.001) の増

加を認めた。しかしながら、地震前後 30 日

間の比較ではいずれの入院についても統計

学的な有意差を認めなかった。【考察】熊本

県地震では震災後早期に避難所から帰宅で

きた住民が多かったことから、この様な災

害の場合震災直後の避けられる入院を減ら

すために、可能な限り早期に介入が必要で

あることが示唆された。 

② レセプトデータを用いた外来経口抗菌

薬使用実態の疫学解析 

【背景】抗菌薬適正使用のためには，どの感

染症にどの程度の抗菌薬が処方されている

かの把握が肝要である. 【方法】熊本県の国

民健康保険加入者と後期高齢者医療制 度

対象者の外来レセプト(2012 年度，777 万

レセプト)から，受診年月と受診医療機関が

共通の感染症病名と経口抗 菌薬を抽出し，

疾患・薬剤ごとの抗菌薬処方レセプト数・ 

抗菌薬処方率を算出した.また，急性気道感

染症(上気道 炎，咽頭炎，気管支炎，副鼻腔

炎)と急性下痢症に対する抗菌薬処方率を

医療機関規模別に解析した.【結果】1 県・

1 年間で 69 万レセプトの経口抗菌薬が処

方され，第 3 世代セフェム(35%)，マクロ

ライド(32%)，キノロン(21%)が大部分を占

めた.病名と使用抗菌薬が突合できた 50 

万レセプトの解析では，抗菌薬の 59% が

急 性気道感染症に，9% が急性下痢症に処

方された.最大の処方対象疾患は上気道炎

であった(10 万レセプト，21%). 上気道炎，

咽頭炎，気管支炎，副鼻腔炎における抗菌薬

処 方率はそれぞれ 39%，59%，57%，66% 

であった.急性気 道感染症に対する医療機

関規模別の抗菌薬処方率は，診療 所 55%，

20~199 床 33%，200~499 床 29%，500 

床以上 20% であった.【考察】広域抗菌薬

が極端に多く，最多の処方対象は本来 抗菌

薬の不要な上気道炎(感冒)で，咽頭炎や気管

支炎でも約 6 割に使用された.医療機関規
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模が小さいほど抗菌薬 の処方率が高かっ

た.AMR 対策啓発の際には考慮を要する.  

これ以外にも現在複数の研究者が教育プロ

グラムを受け、研究者自身の研究テーマに

沿ってデータの抽出から分析を行い、発表

へ向けて準備を進めている。 

（倫理面への配慮） 

倫理的な問題はない。 

Ｄ．考察 

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。 

医療ビッグデータを用いた研究を行うにあ

たり、最も一般的に利用される言語は

RDBMS 操作のための SQL、統計解析のた

めの R や SPSS、機械学習のための python

などが挙げられる。従って、医療ビッグデー

タを用いた研究を行う研究者はこれらの言

語を習得する必要がある。しかしながら、例

えば SQL を学ぶにあたって、一般的な書籍

や講座等ではデータ定義言語、データ操作

言語、データ制御言語を学ぶことになるが、

実際に医療ビッグデータを用いた研究には

データ定義言語及びデータ操作言語が必要

である。さらに、この中でも特によく使われ

るクエリは限られているが、どのクエリが

研究に必要なのかなどは初学者にはわから

ないため、効率的な学習が困難である。本研

究において作成した教育プログラムでは特

に医療ビッグデータを用いた研究に特化し、

頻出するクエリを中心に学習できることか

ら一般的な書籍や講座と比較して圧倒的に

効率的に学習することが可能である。これ

は SPSS や R、python についても同様であ

る。実際に医療ビッグデータを利用した研

究を行いたいと考える研究者が本教育プロ

グラムを受講し、高い評価を受けているこ

と、自治医科大学で実際に研究に結びつい

ていることからも効率的に身につけること

ができていると考えられる。 

Ｅ．結論 

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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