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（資料１）倫理審査上の研究計画書 
 
 
 
 

課題名 
開発優先度の高いワクチンの有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の評価に資

する医療ビッグデータ等を用いたデータベース構築に関する探索的研究 
 
 
 
 

研究代表者所属： 国立病院機構本部 総合研究センター診療情報分析部副部長 
研究代表者名： 堀口 裕正 
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1. 概要 
1.1. 背景 
 予防接種基本計画（平成２６年３月厚生労働省告示１２１号）では、MR ワクチンを含む

混合ワクチン、改良インフルエンザワクチン、ノロウイルスワクチン、RS ウイルスワクチ

ン、帯状疱疹ワクチンの６つのワクチンの開発優先度が高いとしている。新しいワクチン

が市場に導入される場合、疾病負荷の減少によるワクチン効果の評価、予想されない副反

応の探知と因果関係の検討による安全性の評価は極めて重要となる。ワクチンの効果を評

価するためには、ベースラインとなる導入前の疾病負荷の評価が必要であるが、ワクチン

に関してはインフルエンザを除き、対象となる感染症の疾病負荷は十分に示されていない。

疾病負荷は、継続的に評価することが必要となる。 

 現在、予防接種後の有害事象は、予防接種後副反応疑い報告制度によって報告される。

これには、副反応以外に、ワクチンとは無関係の様々な健康被害が紛れ込むことや、特定

の有害事象が報道などで社会的に注目されることによる報告バイアスが起こりやすい等が

あり、得られたデータを真の副反応の探知や検証に用いるのは困難である。また、副反応

が懸念される事象が探知された場合、医療機関の協力のもとで速やかな疫学調査が必要で

あり、一方向の報告システムでは因果関係の検証は困難である。 

 そのため、ワクチン開発優先度の高い疾患の疾病負荷を継続的に評価できるシステムと、

重篤な副反応の探知と検証を行えるシステムの構築が必要とされている。 

 ２０１８年次世代医療基盤法が施行され、上記のシステムに必要なデータが認定事業者

を通じて手に入る枠組みが出来た。実際にデータ収集が始まるのは数年先の話となるが、

収集開始後すぐにワクチン開発優先度の高い疾患の疾病負荷を継続的に評価できるシステ

ムが運用できることが期待されている。 

 
1.2. 目的 
国立病院機構にて維持・管理されている、国立病院機構診療情報集積基盤（National 

Hospital Organization Clinical Data Archives：NCDA）を用いて、MRワクチンを含む混

合ワクチン、改良インフルエンザワクチン、ノロウイルスワクチン、RSウイルスワクチン、

帯状疱疹ワクチンの６つのワクチン及びその関連疾患についてのリスクアセスメントに必

要なデータを抽出・集計・算出し、ほぼ同種のデータを収集・保有することが想定される

次世代医療基盤法の認定事業者のデータを活用したシステムの有用性及び運用可能性につ

いての検討を行うことを目的とする。 

その際、本研究で作成したデータを他のサーベイランスデータ（感染症発生動向調査

（NESID）やナショナルデータベース）と比較検討してサーベイとしての有用性を検討す

ることを行う。 
1.3. 評価項目 
研究対象となるワクチンの接種に関する記述統計、研究対象となる傷病の発症に関する

記述統計、副反応の発生に関する記述統計について期間別・地域別・年齢分布別に実施（発

症）数を集計し、他のサーベイで算出された数値と比較検討をし、乖離がない妥当な数値

が抽出できるかを評価する。 
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10.6. 試験データの提供 15 
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1.4. 対象 
1)対象とする病院と疾患 

①対象病院：SS-MIX2 にて収集される NCDA に参加する全病院 
②対象疾患：MR ワクチンを含む混合ワクチン、改良インフルエンザワクチン、ノロウイ

ルスワクチン、RS ウイルスワクチン、帯状疱疹ワクチンの６つのワクチンが予防するこ

とを期待されている疾患及びそのワクチンが原因として起こる副作用として定義されて

いる疾患 
③データ収集期間：NCDA にて利用が可能となった時期より、前向きに 202１年 12 月ま

で 
1.5. 目標症例数 
データベース内にある想定症例数として 100,000 例 
1.6. 研究期間 
総研究期間：許可されてから 2022 年 3 月 31 日まで 
1.7. 研究デザイン 
観察研究（横断研究） 
1.8. 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む） 
 
研究責任者：堀口裕正 
国立病院機構本部総合研究センター 診療情報分析部 
 
研究分担者    中島一敏 
大東文化大学健康科学科 
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2. スケジュール 

 
3. 緒言 
3.1. 目的 

【1.研究の背景と実施の意義・必要性】 
 予防接種基本計画（平成２６年３月厚生労働省告示１２１号）では、MR ワクチンを含む

混合ワクチン、改良インフルエンザワクチン、ノロウイルスワクチン、RS ウイルスワクチ

ン、帯状疱疹ワクチンの６つのワクチンの開発優先度が高いとしている。新しいワクチン

が市場に導入される場合、疾病負荷の減少によるワクチン効果の評価、予想されない副反

応の探知と因果関係の検討による安全性の評価は極めて重要となる。ワクチンの効果を評

価するためには、ベースラインとなる導入前の疾病負荷の評価が必要であるが、インフル

エンザを除き、対象となる感染症の疾病負荷は十分に示されていない。疾病負荷は、継続

的に評価することが必要となる。 

 現在、予防接種後の有害事象は、予防接種後副反応疑い報告制度によって報告される。

これには、副反応以外に、ワクチンとは無関係の様々な健康被害が紛れ込むことや、特定

の有害事象が報道などで社会的に注目されることによる報告バイアスが起こりやすい等が

あり、得られたデータを真の副反応の探知や検証に用いるのは困難である。また、副反応

が懸念される事象が探知された場合、医療機関の協力のもとで速やかな疫学調査が必要で

あり、一方向の報告システムでは因果関係の検証は困難である。 

 そのため、ワクチン開発優先度の高い疾患の疾病負荷を継続的に評価できるシステムと、

重篤な副反応の探知と検証を行えるシステムの構築が必要とされている。 

 ２０１８年次世代医療基盤法が施行され、上記のシステムに必要なデータが認定事業者

を通じて手に入る枠組みが出来た。実際にデータ収集が始まるのは数年先の話となるが、

収集開始後すぐにワクチン開発優先度の高い疾患の疾病負荷を継続的に評価できるシステ

ムが運用できることが期待されている。 

 
4. 評価項目 
①研究対象となるワクチンの接種に関する記述統計 
②研究対象となる傷病の発症に関する記述統計 
期間別・地域別・年齢分布別に実施（発症）数を集計し、本倫理審査を実施するための

 倫理審査委員会 

承認後 

２０１９～２２年 

年１回程度繰り返し 

 ２０２２年３月 

データ整備・抽出 

NCDAデータベ
ースの整備 

データ抽出   

解析 
 

抽出ロジックの
検討・確定 

 

 集計作業 
他データとの比較 

 
抽出ロジッ
クの見直し 

 
成果発表 
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研究資金である「開発優先度の高いワクチンの有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の

評価に資する医療ビッグデータ等を用いたデータベース構築に関する探索的研究」研究

班において別の分担研究として並行して実施している NDB(ナショナルデータベース)と
感染症発生動向調査（NESID）をデータソースとして同種の研究との比較を行う 
③副反応の発生に関する記述統計 
ワクチン接種に関する情報と、副反応の可能性が考えられうる傷病の発症についての情

報を組み合わせ期間別・地域別・年齢分布別にその数と頻度に関して集計を行う。また、

そのデータと本倫理審査を実施するための研究資金である「開発優先度の高いワクチン

の有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の評価に資する医療ビッグデータ等を用いたデ

ータベース構築に関する探索的研究」研究班において別の分担研究として並行して実施

しているワクチン接種歴と受信歴両方のデータを医師の協力を得て収集するシステムを

データソースとして同種の研究との比較を行う。 
 
１～３について並行して実施している研究データとの乖離が大きい場合には、乖離の原

因を調査し、データ抽出ロジックを見直して２回目、３回目の抽出において再度データ

の比較を行い、安定して正確な統計を次世代医療基盤法に基づくデータベースからの抽

出ができるように精度向上を図っていく。 
 

5. 研究デザイン 
5.1. デザイン概要 
観察研究（横断研究） 
5.2. 目標登録症例数 
データベース内の想定患者数として１００,０００症例 

5.3. 研究期間 

総研究期間：許可されてから 2022 年 3 月 31 日まで 
 
6. 対象 
6.1. 選択基準 
1）対象とする病院と疾患 
①対象病院：SS-MIX2 にて収集される NCDA に参加する全病院 
(北海道がんセンター,北海道医療センター,旭川医療センター,帯広病院,函館病院,弘前病院,
仙台医療センター,仙台西多賀,宮城病院,水戸医療センター,高崎総合医療センター,渋川医療

センター,埼玉病院,東埼玉病院,千葉医療センター.東京病院,東京医療センター,村山医療セ

ンター.横浜医療センター,箱根病院,相模原病院,西新潟中央病院,まつもと医療センター,信
州上田医療センター,金沢医療センター,医王病院,長良病院,静岡てんかん・神経医療センタ

ー,天竜病院,静岡医療センター,名古屋医療センター,東名古屋病院,三重病院,三重中央医療
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センター,敦賀医療センター,京都医療センター,南京都病院,大阪医療センター,姫路医療セン

ター,南和歌山医療センター,米子医療センター,松江医療センター,岡山医療センター,広島西

医療センター,呉医療センター,山口宇部医療センター,岩国医療センター,高松医療センター,
四国がんセンター,高知病院,小倉医療センター,九州がんセンター,九州医療センター,福岡東

医療センター,嬉野医療センター,長崎医療センター,熊本医療センター,別府医療センター,都
城医療センター,鹿児島医療センター,指宿医療センター) 
②対象疾患： MRワクチンを含む混合ワクチン、改良インフルエンザワクチン、ノロウイル

スワクチン、RS ウイルスワクチン、帯状疱疹ワクチンの６つのワクチンが予防することを

期待されている疾患及びそのワクチンが原因として起こる副作用として定義されている疾

患 
③データ収集期間：NCDA にて利用が可能となった時期より、前向きに 2021 年 12 月まで 
 
6.2. 除外基準 

NCDA への参加を辞退、あるいは技術的な理由により、データ蓄積が行なわれていない症例

及び、本研究に対して分析・解析作業が終了する前にオプトアウトを表明した患者の症例

は除外する。 

 
7. 中止基準 
7.1. 試験の中止 
観察研究のため、データ取得時点で１症例として必要なデータが取得されるため中止とい

う概念は存在しない。 
7.2. 追跡不能 
観察研究のため、データ取得時点で１症例として必要なデータが取得されるため追跡とい

う概念は存在しない。 
 
8. 評価 
①研究対象となるワクチンの接種に関する記述統計 
②研究対象となる傷病の発症に関する記述統計 
期間別・地域別・年齢分布別に実施（発症）数を集計し、本倫理審査を実施するための

研究資金である「開発優先度の高いワクチンの有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の

評価に資する医療ビッグデータ等を用いたデータベース構築に関する探索的研究」研究

班において別の分担研究として並行して実施している NDB(ナショナルデータベース)や
NESID をデータソースとして同種の研究との比較を行う 
③副反応の発生に関する記述統計 
ワクチン接種に関する情報と、副反応の可能性が考えられうる傷病の発症についての情

報を組み合わせ期間別・地域別・年齢分布別にその数と頻度に関して集計を行う。また、
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そのデータと本倫理審査を実施するための研究資金である「開発優先度の高いワクチン

の有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の評価に資する医療ビッグデータ等を用いたデ

ータベース構築に関する探索的研究」研究班において別の分担研究として並行して実施

しているワクチン接種歴と受信歴両方のデータを医師の協力を得て収集するシステムを

データソースとしている同種の研究との比較を行う。 
 
本研究において、その目的が安定して正確な統計を次世代医療基盤法に基づくデータベー

スからの抽出ができるようなロジックを検討することであるため、他のデータソースとの

比較において乖離がない抽出ができるかどうかが評価項目となる 
 
9. 統計 
①研究対象となるワクチンの接種に関する記述統計 
②研究対象となる傷病の発症に関する記述統計 
期間別・地域別・年齢分布別に実施（発症）数を集計し、本倫理審査を実施するための

研究資金である「開発優先度の高いワクチンの有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の

評価に資する医療ビッグデータ等を用いたデータベース構築に関する探索的研究」研究

班において別の分担研究として並行して実施している NDB(ナショナルデータベース)や
NESID をデータソースとして同種の研究との比較を行う 
③副反応の発生に関する記述統計 
ワクチン接種に関する情報と、副反応の可能性が考えられうる傷病の発症についての情

報を組み合わせ期間別・地域別・年齢分布別にその数と頻度に関して集計を行う。また、

そのデータと本倫理審査を実施するための研究資金である「開発優先度の高いワクチン

の有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の評価に資する医療ビッグデータ等を用いたデ

ータベース構築に関する探索的研究」研究班において別の分担研究として並行して実施

しているワクチン接種歴と受信歴両方のデータを医師の協力を得て収集するシステムを

データソースとしている同種の研究との比較を行う。 
 
１～３について並行して実施している研究データとの乖離が大きい場合には、乖離の原

因を調査し、データ抽出ロジックを見直して２回目、３回目の抽出において再度データ

の比較を行い、安定して正確な統計を次世代医療基盤法に基づくデータベースからの抽

出ができるように精度向上を図っていく。 
 

10. 試験管理 

10.1. 規制要件と倫理 

本研究においては、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従って実施するこ

30



 

 
 

ととし、また研究計画書および全ての適用される規制要件に従って研究を遂行する。 

10.2. 資金および利益相反 

本研究は、平成２9 年度厚生労働科学研究費補助金（新型インフルエンザ等新興・再興感

染症研究事業(新興再興感染症及び予防接種政策推進研究事業)）「開発優先度の高いワクチ

ンの有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の評価に資する医療ビッグデータ等を用いたデ

ータベース構築に関する探索的研究（H３０―新興行政―一般―００５）」にて研究を行う。  

本研究において、記載すべき経済的な利益関係や利益相反はない。 
10.3. 説明と同意 

 国立病院機構の患者については、匿名化されていない既存情報を用いる研究となるため、

①情報の利用目的と方法、②利用する情報の項目、③利用するものの範囲、④情報の管理

責任者、⑤情報の利用停止の申し出の受け入れ、⑥利用停止の申し出先を国立病院機構の

ホームページに開示する。それ以外は、匿名化された既存データを利用するため特に研究

対象者からの同意は得ない。 

10.4. 研究対象者データの保護 
研究の実施、二次データの取り扱いについては、機密保持、情報漏洩防止に十分配慮し、

安全管理措置を講じる。国立病院機構本部で収集している NCDA データについては、本部

情報システム統括部の職員により分析に必要となるデータのみを匿名化（どの研究対象者

の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう加工）した状態で切り出す作業を実施す

る。その後、加工後のデータのみを国立病院機構本部分析室に移動し、研究代表者及び共

同研究者が利用可能な状況とする。 

また、研究利用に当たって必要となる「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

の第 5 章第 12 の 1(2)イ、第 16 の 1(1)の規定による求めに応じる手続き(本研究に参加する

ことを承諾しない患者やその他苦情がある患者への対応等)を図るため、情報システム統括

部のシステム開発専門職によって「個人と新たに付された ID の対応表」にもとづく対応を

行うこととなるが、研究利用に当たっては、匿名化後のデータを用いることとし、研究者

に「個人と新たに付された ID の対応表」は提供しないことで安全管理措置を講じる。 

 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に則り、本研究の実施に際する情報

や個人情報に関する 事項を本部ホームページにて公開する。また、本研究に参加すること
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を承諾しない患者やその他苦情がある患者は、診療情報分析部の窓口に申し出ることとし、

診療情報分析部は情報システム統括部と協力し、その患者のデータを削除する。 

10.5. 公表に関する取決め 
本研究の結果は、平成２9 年度厚生労働科学研究費補助金（新型インフルエンザ等新興・

再興感染症研究事業(新興再興感染症及び予防接種政策推進研究事業)「開発優先度の高いワ

クチンの有効性・疾病負荷及び安全性・副反応の評価に資する医療ビッグデータ等を用い

たデータベース構築に関する探索的研究（H３０―新興行政―一般―００５）」の研究報告書

及び学術論文として公表する予定である。 
10.6. 試験データの提供 
本研究において試験データを提供することは行わない 
10.7. データの品質保証 
本研究において利用するデータは NCDA 運用時に情報システム統括部によるデータチェッ

クが恒常的に行われている。そのため、研究者が本研究のための追加で品質保証活動を行

わない。 
10.8. 試験の早期中止 
観察研究のため、データ取得時点で症例あたりではすべてのデータが取得されるため早期

中止という概念は存在しない。 
10.9. 研究対象者に対する補償 
観察研究で介入/侵襲がないため行わない 
10.10. ゲノム研究 
該当なし 
10.11. 実施体制 

10.11.1. 研究代表者 
堀口裕正 
国立病院機構本部 総合研究センター診療情報分析部 
業務：研究計画書の最終承認を行い、研究全体を統括する。 

10.11.2. 予定実施医療機関および研究責任者 
国立病院機構本部総合研究センター診療情報分析部 堀口裕正 

10.11.3. 個人情報管理者 
国立病院機構本部総合研究センター診療情報分析部 堀口 裕正 
11. 文献 
1) 予防接種基本計画（平成２６年３月厚生労働省告示１２１号） 
2) 厚生労働科学研究費補助金 厚生労働行政推進調査事業費補助金 （厚生労働科学特別研

究事業） 診療情報集積基盤（NCDA）を用いた、疾病ベースラインデータベース の構築

と予防接種施策への活用を見据えた探索的研究 平成 28 年度 総括研究報告書 
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12. 付録 
該当なし 
12.1. 略語・用語 
NCDA・・国立病院機構診療情報集積基盤のこと、国立病院機構が作成するカルテ情報を

収集するデータベースを指す。 
NDB(ナショナルデータベース)・・ＮＤＢ（National Database）とは、国が医療機関を受

診した際に、医療機関から保険者に対して発行されるレセプト（診療報酬明細書）と、40
歳以上を対象に行われている特定健診・保健指導のすべての結果を収集しているデータベ

ース 
感染症発生動向調査（NESID）・・感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法

律第 12 条から第 16 条 に基づき実施されている感染症に関する医師等からの情報収集 ・
専門家による解析（必要に応じ、感染症の発生の状況、動向及び原因を明らかにするため

の調査 
次世代医療基盤法・・2018 年 5 月 11 日に施行された「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」で、複数の医療機関から収集した患者の医療情報を個

人が特定できないよう加工し、研究機関や企業に提供することができるようになる法律 
 
12.2. 標準治療・ガイドライン 
該当なし 
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１．NCDAとは

１
．
Ｎ
Ｃ
Ｄ
Ａ
と
は

国立病院機構のデータベースの特徴

　国立病院機構では、厚生労働省より平成26年度地域診療情報連携推進費補助金をうけ
て『電子カルテデータ標準化等のためのIT基盤構築事業』を実施しています。当事業では、
SS-MIX2規格を利用し、データの標準化に最大限取り組んだ２次利用可能なデータベース
として国立病院機構診療情報集積基盤（NCDA：NHO Clinical Data Archives、平成30年度
末で63病院が参加）を構築すると共に、SS-MIX2規格を用いて電子カルテデータの標準化
を進め、その工程を示したドキュメト（手順書）を作成・公開しています。
　NCDAの特徴は、以下のとおり３つ挙げられます。

①平成28年１月以降のSS-MIX2規格（標準化ストレージ機能）に含まれる全データ種別 
（病名・入退院・転棟・外来来院・食事・処方・投薬・検査）のデータを保有。
②入院患者のバイタルサインデータ（血圧・体温・心拍数）を保有。
③国立病院機構では単一の法人格によって複数の病院が運営されていることから、利活用
におけるデータ提供の際には匿名化が行われているが、収集・データベース化の段階では
匿名化せずに患者番号や生年月日・住所といった個人識別子を含んだ状態で運用。

　例えばNCDAとＤＰＣデータやレセプトデータとのデータ結合や病院における追加調査
の実施等において技術的な制約がない点が特徴としてあげられます。加えて、IT基盤構築
事業の結果、標準化されて各病院で同じマスターを利用し、数値が数値として認識でき、
数値の単位も標準化されたデータベースとなっている点も大きな特徴です。
　本パンフレットは、平成30年度末現在のNCDAの特徴と現況について説明を行っています。
この資料が皆様のNCDAへの理解と利活用に関する興味を持っていただくことの一助にな
ることを期待しております。

HOSPnet
セキュアな回線
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２．NCDAの経緯

　電子カルテについては、ベンダごとで開発が行われ、各病院が使いやすいようにカスタマイズされるなど、
電子カルテデータの形式が標準化されないまま普及したことから、電子カルテ上で使用されている病名や医
薬品等のコードがベンダや病院で異なり、標準化の課題となっている。
　本事業は、上記のような問題を解消するため、厚生労働省から平成26年度地域診療情報連携推進費補助金
として事業を付託されたものであり、各病院の電子カルテデータを厚生労働省の定める標準コードに紐付け
するデータマッピングを行い、SS-MIX2規格（標準化ストレージ機能）を用いて電子カルテデータの標準化
を実施するとともに、その工程を示したドキュメント（手順書）を作成・公開することを目的としている。

主要なベンダや多くの疾病領域について対応可能な精度の高いドキュメントを作成する
ために、41病院で電子カルテデータ標準化事業を行う。

平成26年 SS-MIX2データの収集に向けて、パイロットスタディを4病院で開始
平成26年3月 パイロットスタディ参加病院を12病院まで拡大
平成26年4月 国立病院機構第3期中期計画開始（「電子カルテ情報の収集・分析について

具体的な検討を進め、臨床研究等のIT基盤の充実を図る」ことを明記）
電子カルテ情報の収集・分析について具体的な検討を開始 

平成27年2月 平成26年度地域診療情報連携推進費補助金「電子カルテデータ標準化等の
ためのIT基盤構築事業」開始

平成28年3月 IT基盤（NCDA）構築事業完了 
6ベンダ41病院でNCDAを運用開始 

年表

電子カルテデータ標準化等のためのＩＴ基盤構築事業
平成26年度半ば～平成27年度末

事業
内容

病院間でばらつきのある電子カルテデータを統一させるために
国立病院機構本部指導のもとデータマッピングを実施

Ａ社電子カルテ Ｂ社電子カルテ Ｃ社電子カルテ
SS-MIX2
標準化
ストレージ

SS-MIX2
標準化
ストレージ ドキュメント

（手順書）
の作成

標準的な
データ形式で
保存
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　大規模災害時において、災害対策本部（都道府県）が被災地の医療概況を把握し、適確な医療支援活動を
展開するうえで、極めて重要な情報は「疾病別症例数」等の集計情報であるが、それを迅速に集計する手法
の確立が課題となっている。
　この課題に対し、東日本大震災を契機に「災害時の診療録のあり方に関する合同委員会*」が設置され、災
害時の標準的記録フォームといえる「災害診療記録」が作成され、平成28年熊本地震で初めて運用開始された。
本事業はこの電子フォーマットの電子カルテへの実装と収集に係る実証を行うことを目的とする。
　平成29年度末時点で、ＮＣＤＡ参加病院のうち災害拠点病院を中心に55病院で本モジュールを導入済みで
ある。
*日本医師会、日本病院会、日本集団災害医学会、日本救急医学会 などが参加 

平成28年11月 国立病院機構診療情報データベース利活用規程制定 
平成28年度地域診療情報連携推進費補助金「電子カルテによる『災害診療記録』
電子フォーマット自動出力実証事業」開始 

平成29年8月 災害診療記録事業に7ベンダ55病院が参加 
平成30年3月 災害診療記録事業完了 

NCDAの運用は8ベンダ58病院まで拡大
平成31年3月 NCDAの運用は8ベンダ63病院まで拡大

電子カルテによる『災害診療記録』電子フォーマット自動出力実証事業
平成28年度半ば～平成29年度末

NHO病院▶

紙フォーマット

●事業全体イメージ

派遣医療チーム

避難所・救護所

標
準（
紙
）様
式
に
よ
る

情
報
収
集

どんな状態の方が
どの地域に

どれくらいいるのか

どのような
医療支援活動が必要か

現地災害対策本部（都道府県）

統計的把握による適格な指示が可能に

標
準（
デ
ー
タ
）に
よ
る

情
報
収
集

NHOでの実証事業範囲

電子フォーマット

◀NHO本部・NCDA

ＮＣＤＡの標準化機能を活かして、様々なベンダの電子カルテから災害診療記録用の電
子フォーマットの出力が可能となるよう対応モジュールをバージョンアップし、災害時
に必要な診療情報の自動抽出化等の開発及び検証を行い、その結果を導入手順書として
公開することを通じて、災害発生時の適確な医療支援活動の展開に役立てるもの。

事業
内容
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N CDA参加病院の状況（平成31年3月現在）

500床以上 350～ 499床 349床以下 複合（その他） 障害病床中心 精神科病床中心 総計

富士通

9病院
金沢医療、名古屋医療、
京都医療、大阪医療、
呉医療、岩国医療、
九州医療、 長崎医療、
熊本医療

7病院
千葉医療、横浜医療、
相模原、三重中央医療、
姫路医療、小倉医療、
別府医療

2病院
南和歌山医療、
指宿医療*

6病院
渋川医療、東京、
村山医療、長良医療、
山口宇部医療、
福岡東医療

9病院
宮城、東埼玉、箱根、
医王、 東名古屋、三重、
南京都、松江医療、
広島西医療

33

日本電気
3病院
北海道がん、埼玉、
災害医療

1病院
信州上田医療

6病院
北海道医療、旭川医療、
帯広、まつもと医療、
静岡医療、高知

1病院
仙台西多賀 11

ソフトウェア・
サービス

1病院
岡山医療

6病院
水戸医療、高崎総合医療、
四国がん、九州がん、
嬉野医療、鹿児島医療

1病院
米子医療

1病院
高松医療* 9

亀田医療情報 1病院
敦賀医療

1病院
西新潟中央 2

SBS 2病院
静岡てんかん、天竜 2

日本IBM 2病院
仙台医療、東京医療 2

CSI 3病院
函館、弘前、都城医療 3

ナイス 1病院
肥前精神医療* 1

総計 12 16 7 13 14 1 63

北海道
（北海道）北海道がん、北海道医療、函館、旭川医療、帯広
（青森）弘前

NCDA参加病院
63病院

うち災害診療記録事業参加
60病院

東北
（岩手）－　　　　（秋田）－
（宮城）仙台医療、仙台西多賀、宮城
（山形）－　　　　（福島）－

関東信越
（茨城）水戸医療　　　（栃木）－
（群馬）高崎総合医療、渋川医療
（埼玉）埼玉、東埼玉
（千葉）千葉医療
（東京）東京医療、災害医療、東京、村山医療
（神奈川）横浜医療、箱根、相模原
（山梨）－
（新潟）西新潟中央
（長野）まつもと医療、信州上田医療

東海北陸
（石川）金沢医療、医王
（富山）－
（岐阜）長良医療
（静岡）静岡てんかん、天竜、静岡医療
（愛知）名古屋医療、東名古屋
（三重）三重、三重中央医療

近　畿
（福井）敦賀医療　　（滋賀）－
（京都）京都医療、南京都
（大阪）大阪医療　　（奈良）－
（兵庫）姫路医療
（和歌山）南和歌山医療

中　国
（鳥取）米子医療　　（島根）松江医療
（岡山）岡山医療
（広島）呉医療、広島西医療
（山口）山口宇部医療、岩国医療

九州沖縄
（福岡）小倉医療、九州がん、九州医療、福岡東医療
（佐賀）肥前精神医療、嬉野医療
（長崎）長崎医療　　（熊本）熊本医療
（大分）別府医療　　（宮崎）都城医療
（鹿児島）鹿児島医療、指宿医療
（沖縄）－

四　国
（徳島）－　　　（香川）高松医療
（高知）高知　　（愛媛）四国がん

ベンダ・病院種別分布

* 災害診療記録事業には参加していない病院 39
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病院数・病床数・患者数

NCDAに集積している患者数（年齢）の状況

平成 28 年度末時点
病院数 41病院
病床数 1.8万床
患者数 約100万人

平成 29 年度末時点

病院数 58病院
病床数 2.4万床
患者数 約160万人

平成 30年度末時点

病院数 63病院
病床数 2.7万床
患者数 約190万人

NCDAデータ保有患者数（平成30年12月現在）

0
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60

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100 105

2018年に来院なし 2018年に来院あり

年齢

患
者
数

（千）
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S S - M I X 2変換プログラムの構成

電子カルテ

名称

ムンプスウイルスＩｇＧ

院内コード

3113

標準コード

5F432143102302304

ID

446

院内コード

3113

結果値

２.０（±）

B医療センター

名称

ムンプスウイルスＩｇＧ

院内コード

001590

標準コード

5F432143102302304

ID

20056

院内コード

001590

数値

0.6

判定値

(－)

C医療センター

固
有
要
因
吸
収
プ
ロ
グ
ラ
ム

固
有
要
因
吸
収
プ
ロ
グ
ラ
ム

標
準
化
プ
ロ
グ
ラ
ム（
ベ
ン
ダ
標
準
）

正
規
化
フ
ィ
ル
タ
ー（
単
位
・
文
字
等
を
標
準
型
に
変
換
）

●❸ 

固
有
要
因
プ
ロ
グ
ラ
ム

● ●

院内コード

13610

-

標準コード

5F432143102302304

5F432143102302311

SS-MIX2出力データ

結果値

4.0

(+)

院内コード

3113

-

標準コード

5F432143102302304

5F432143102302311

SS-MIX2出力データ

SS-MIX2出力データ

院内コード

001590

-

標準コード

5F432143102302304

5F432143102302311

SS-MIX2データ標準化

マスターテーブル 結果テーブル

名称

ムンプスウイルスＩｇＧ

院内コード

13610

標準コード

5F432143102302304

ID

９８００２

院内コード

１３６１０

結果値

4.0（＋）

Ａ病院

差分吸収プログラムで、4.0と(＋)を分ける

差分吸収プログラムで、2.0と(±)を分ける

既に数値と判定値が分かれてテーブルにあるため、差分吸収プログラムは不要

▼　▼ ▼　▼ ▼　▼ ▼　▼

▼　▼ ▼　　　　　　　　▼

▲　▲　 ▲　▲

▲　▲ ▲　▲

▲　▲ ▲　▲

標準化
完了

標準化
完了

標準化
完了

規約上半角英数字のみ使用可であるので、
全角外字を含む（±）を (+ ー) に変換する

結果値

2.0

(+ －)

結果値

0.6

(－)

結果値の表記が、病院独自［例‥数値＋判定値が一体化］となってい
るため、差分吸収プログラムで別々に表示する。
※判定値とは、基準値をもとに規定（例えば、ムンプスウイルスIgGでは、
　2.0未満は（－）、2.0～3.9は（±）、4.0以上は（＋））

国立病院機構本部

❷ 

正
規
化
フ
ィ
ル
タ
ー

❶ 
標
準
化
プ
ロ
グ
ラ
ム

■❶❷の標準化プログラムは他の医療機関でも使用可能な汎用的なもの。
■❸の固有要因プログラムについては病院固有のもの。
　 各ベンダーが構築する標準化プログラムに固有要因プログラム❸の機能が含まれていると、病院独自の仕様となり
汎用化できないため、普及促進を図る手順書としての品質は不可。

　→ 今回の事業では、複数病院で標準化プログラムを運用して、それが汎用的なものであること（病院固有の変換機
能が入っていないこと）を確認する。

　※ ❶❷❸のプログラムの著作権はベンダーにあるため国立病院機構はコード等中身を見ることは不可。
　　国立病院機構は出力結果により汎用性を確認する。

４．SS -M I X 2変換プログラムの構成
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５．保有するデータ種別

６．構築・運用費用について

データ種別 データ内容 使用している
標準コード

ADT-00 ADT-01  ADT-12  ADT-21 
ADT-22  ADT-31  ADT-32  ADT-41  
ADT-42  ADT-51  ADT-52  ADT-61

患者基本情報 担当医 外来診察受付 
入院 外出泊 転科・転棟(転室・転床) 
退院 アレルギー情報

PPR-01 病名（歴）情報 ICD-10

OMP-01 OMP-02 OMP-11 OMP-12 処方・注射 HOT9

OML-01 OML-11 検体検査 JLAC-10

OMG-01 OMG-02 OMG-03 OMG-11 
OMG-12 OMG-13 放射線・内視鏡・生理検査

L-OBSERVATIONS^OBSERVATIONS^99ZL01 バイタル検査結果

^（ローカル名称）^^11506-3^経過記録^LN 診療録（外来/入院含む）

^（ローカル名称）^^34108-1^外来診療録^LN 診療録（外来）（入院・外来が別の場合）

^（ローカル名称）^^34112-3^入院診療録^LN 診療録（入院）（入院・外来が別の場合）

^（ローカル名称）^^18842-5^退院時サマリー ^LN 退院時サマリー

^（ローカル名称）^^57133-1^紹介状^LN 診療情報提供書

L-JSPEED^災害時JSPEED記録^99ZL01^74465-6^
災害時JSPEED記録^LN 災害時JSPEED記録

　各病院における構築費用については、ベンダ側からの当初提示額から1～ 2割の低減を行い、１病院
あたり平均約700万円となりました。また、本事業を安定的に継続していくため、運用コストの低廉化
について検討した結果、１病院あたり年間約20万円での運用が可能となりました。 
　各病院での電子カルテ更新の際に発生するコストについては、今後も交渉を行い、さらなる低廉化が
図れるよう努力していきます。
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７．NCDAの利活用について

８．NCDAにおける個人情報の取扱い
　NCDAにおいては、以下の方針で個人情報を取り扱っています。

● 患者同意
　 各病院において掲示している個人情報の利活用目的の範囲内で実
施することを原則とします。そのために、ポスターを院内に掲示
するとともに、患者からの利用不可の申出に対応できる体制を整
備しています。

● 法令対応
　 個人情報保護法、独立行政法人における個人情報保護に関する規
程、ガイドラインおよび研究の倫理指針等に適切に対応します。
　 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
律にも適切に対応していきます。

　平成28年11月に「国立病院機構診療情報データベース利活用規程」を制定し、研究における利活用に
ついては本規程を遵守するとともに、倫理規程等の研究に関連する法令やルールを遵守することを定め
ました。利活用の際は、匿名化を原則としています。
　また、国立病院機構本部内に「診療情報データベース利活用審査委員会」を設置し、データ利活用及
び成果公表の適切性について審議を行っています。

７
．
Ｎ
Ｃ
Ｄ
Ａ
の
利
活
用
に
つ
い
て
／
８
．
Ｎ
Ｃ
Ｄ
Ａ
に
お
け
る
個
人
情
報
取
り
扱
い

利活用申請件数（データソースがNCDAのもの）

平成28年度 平成29年度 平成30年度
業務 1 0 1
研究 2 0 4
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９．ＮＣＤＡを活用した研究例
【研究名】
「腹部悪性腫瘍手術患者における術前血糖管理と
術後創部感染症の関連に関する研究」

（研究目的）
腹部悪性腫瘍患者において術前の血糖管理状態と術後の創部感染症の関連を検証し適切な術前血糖
管理目標を特定する

【研究名】
「電子カルテ情報をセマンティクス（意味・内容）の標準化により
分析可能なデータに変換するための研究」

（研究目的）
電子カルテに実装可能な医療用語の標準化を行うシステムの開発に向け、そのステップとして、臨
床現場からのニーズが極めて大きい退院サマリの自動生成技術を実現する。

９
．
Ｎ
Ｃ
Ｄ
Ａ
を
活
用
し
た
研
究
例
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10．M I Aについて
～電子レセプトデータとDPCデータの利活用～
　国立病院機構では、NCDAとは別に、診療情報データバンク（MIA:Medical Information Analysis 
databank）を運営しています。
　MIAでは、国立病院機構の全病院から診療情報の利活用を目的としてDPCデータ及びレセプトデータ
を収集しており、これらの既存データを二次利活用することで、疫学研究の推進に役立てています。

MIAの特徴
　NCDAの特徴として挙げた、「③国立病院機構では単一の法人格によって複数の病院が運営されている
ことから、利活用におけるデータ提供の際には匿名化が行われているが、番号や生年月日・住所といっ
た個人識別子を含んだ状態で運用。」について、MIAも同様の運用を行っています。そのため、NCDAと
のデータ結合や病院における追加調査の実施等において技術的な制約がありません。

病院種別の変遷とMIAに蓄積されているデータ

H22 H23 H24 H25 H26 H27 H28 H29
電子レセプト 144 144 144 143 143 143 143 143
DPC参加病院 45 49 53 52 54 54 64 64
DPC準備病院※ 9 4 4 4 15 28 25 43
電子レセプトのみ 89 90 86 86 73 60 54 36

※データ提出加算病院を含む

 

1 0
．
Ｍ
Ｉ
Ａ
に
つ
い
て

NCDA

診療情報データバンク・MIA

NCDA

National Clinical
 Data Archives

H28年より稼動

H22年より稼動

　診療情報分析部

・診療分析レポート
・臨床評価指標
・PDCAサイクル事業
・疫学研究　など

レセプトデータ
DPCデータ

電子カルテ
実臨床の生データ
（検査値など）

2016年3月

独立行政法人国立病院機構本部
総合研究センター診療情報分析部

国立病院機構

診療機能分析レポート

2015
解説編

National Hospital Organization
Clinical Indicator Ver.3

国立病院機構臨床評価指標
Ver.3 計測マニュアル

National Hospital Organization Clinical Indicator Ver.3 20162016
国立病院機構 臨床評価指標 Ver.3

機構内病院版

2013年
2014年
2015年

病
院
数

実施率
80％

（2013年）
83％

（2014年）
87％

（2015年）

改　　　善

目標値
90%

（達成を目指す値）
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MIA利活用の経緯

平成22年　4月 電子レセプト、DPCデータの収集開始

平成22年10月 臨床評価指標の開発
診療情報分析レポートの編纂

平成26年　4月
国立病院機構第3期中期計画開始（「電子カルテ情報の収集・分析について具体的な
検討を進め、臨床研究等のIT基盤の充実を図る」ことを明記）
電子カルテ情報の収集・分析について具体的な検討を開始 

平成28年　4月 医療の質改善事業（PDCA事業）開始に伴い、臨床評価指標の集計サイクルを四半期
ごととする

平成28年11月 国立病院機構診療情報データベース利活用規程制定
平成29年　4月 NCDAとのデータ相互利活用の開始
平成30年　3月 データの品質を管理するためのバリデーション研究開始

MIAを活用した研究例
【競争的資金の獲得による研究例】
・アレルギー疾患対策に必要とされる疫学調査と疫学データベース作成に関する研究
・診療情報データベースにおける重症敗血症および播種性血管内凝固症候群の特性に関する研究
・　 医薬品使用パターンによる重症度リスク補正を用いたアウトカム評価手法の開発
・　 B型肝炎ウイルス再活性化に関与するウイルス・宿主要因の解明に基づく予防対策法の確立を目指す
研究

・肝硬変患者の予後を含めた実態を把握するための研究　
・診療情報データベースに記録された情報についての妥当性検証研究
・新薬へのスイッチの実態が後発医薬品推進政策へ及ぼす影響を評価する研究
・医療情報データベースを用いた治療効果検証手法の開発：カルテ調査との比較を通して
・手術患者の術後日常生活活動(ADL)悪化に対する鎮痛薬・鎮静薬・向精神病薬の影響

10
．
Ｍ
Ｉ
Ａ
に
つ
い
て
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11．本事業の今後
　これまでの取り組みにより、SS-MIX2規格を用いて電子カルテベンダ毎に異なるデータを標準形式に
変換して集積するIT基盤（NCDA）を構築し、その導入手順等の工程を標準作業手順書として作成、公
開を行いました。
　引き続きNCDAを運用するとともに、今後は、対応ベンダや実施病院の拡大、更には集積されたデー
タから新たな臨床評価指標の作成・掲示モニタリング、臨床疫学研究の推進、診療機能分析レポートの
作成、薬剤副作用調査、被験者データベースによる治験の推進などの利活用を積極的に進めます。
　公開した手順書は、他の医療機関・病院グループにおいても、より簡便に変換作業ができるようにす
ることを目指すものであり、問い合わせに対しても助言等対応を行い、我が国の医療情報の標準化の普
及推進に継続的に取り組んでいきます。

11
．
本
事
業
の
今
後
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国立病院機構本部
情報システム統括部
〒152-8621　東京都目黒区東が丘2-5-21
TEL 03-5712-5130 49
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１㸬NCDA データベースのㄝ明資料 
（平成 28 年医療情報学会発表資料ᢤ⢋） 
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8

ＩＴ基盤構築の仕組み （標準化、I㼀基盤とは）
n 本事業では、各病院の電子カルテシステムのデータを㻿㻿-MIX2 Ver.1.2c形式に変換（標準化）

し、診療情報データベースに収集する仕組み（ＩＴ基盤）を構築します。
n このＩＴ基盤は、各病院に導入する㻿㻿-MIX2サーバと、機構本部（データセンター）に導入する本

部診療情報データベースシステムから構成されます。

機構病院

SS-MIX2ࣔジࣗール
㟁子カルテシステムに入力された
日々の診療情報をSS-MIX2 
Ver.1.2cᙧᘧにኚ᥮して蓄積・保
存

㟁子カルテシステム
診療日時、診察内ᐜ、ฎ置内ᐜ、
検査内ᐜなど、様々な診療情報
を蓄積・管理

機構本部
（データセンター）

㸲1病院分のデータを
収集・蓄積・保存・加工・分析

 

9

㻿㻿-M I X2 を⽤ いたI 㼀基盤構築事業参加病院⼀ 覧

500床以上 350～499床 349床以下 複合（その他） 障害病床中心 総計

富士通

6 病院
金沢医療,名古屋医療,
大阪医療,九州医療,
⾧崎医療,熊本医療

５ 病院
横浜医療，相模原,
千葉医療，小倉医
療，別府医療

1 病院
南和歌山医療

6 病院
北海道医療,西群
馬,東京,⾧良医療,
村山医療,福岡東
医療

4 病院
東埼玉,医王,
三重，広島西
医療

22

日本電気
２ 病院
北海道がん，埼玉

3 病院
旭川医療、帯広、
高知

1 病院
仙台西多賀 7

ソフトウェ
ア・サービス

５ 病院
高崎総合，四国が
ん,九州がん,嬉野
医療,鹿児島医療

1 病院
米子医療

1 病院
高松医療 7

亀田医療情報
2 病院
西新潟中央、
敦賀医療

2

SBS 1 病院
静岡医療

1 病院
天竜 2

日本ＩＢＭ 1 病院
仙台医療 1

総計 7 13 3 11 7 41

ベンダ・ 病院種別分布

北海道東北 関東信越 東海北陸 近畿 中国・四国 九州 総計
6病院 11病院 7病院 3病院 5病院 9病院 41病院

地域毎

 

101010

n 院内コードと標準コードを紐付ける対応表を作成します（マッピング作業）。
n 病院毎に異なる院内コードを、標準コードに変換することにより、他病院と連携した診療情報

の分析等が可能になります。

院内ｺｰﾄﾞ я 標準ｺｰﾄﾞ
112233 я 無し

A病院 A社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ я 標準ｺｰﾄﾞ
$0101 я 無し

B病院 B社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ я 標準ｺｰﾄﾞ
9900 я $111

C病院 C社電子カルテ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

現状（イメー
ジ）

院内ｺｰﾄﾞ я 標準ｺｰﾄﾞ
112233 я $111

A病院 A社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ я 標準ｺｰﾄﾞ
$0101 я $111

B病院 B社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ я 標準ｺｰﾄﾞ
9900 я $111

C病院 C社電子カルテ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

ング後（イメーࣆッ࣐
ジ）

病院個別の運用 ⇒ ○

他病院との情報連携 ⇒ ○

情報連携による研究、分析 ⇒ ○

病院個別の運用 ⇒ ○

他病院との情報連携 ⇒ ×

情報連携による研究、分析 ⇒ ×

院内コード
標準コード

どちらも連携不可

標準コードで
他病院との

情報連携可能

病院におけるマッピング作業

 

名称 院内コード 標準コード 単位 ID 日付 院内コード 値

γGTP 602347 3B090000002327101 IU/ℓ 98002 150128 602347 45

標準コード 院内コード 名称 値 単位
3B090000002327101 602347 γGTP 45 IU/ℓ

電子カルテ

マスターテーブル 結果テーブル

㻿㻿-MIX2データ

㻿㻿-MIX2出力データ

①フォーマット変換②正規化フィルター
③固有要因
プログラム

標準化
プログラム

マッピング作業：

JLAC10コードを入力。ここ
が空欄になっている を
埋める作業を実施

マスターテーブル 結果テーブル

（検体検査）

（細菌検査）

（生理検査）

㻿㻿-MIX2出力デー
タ

… …

①フォーマット変換：電子カルテ フォーマットを㻿㻿-MIX2フォーマットに変換する
②正規化フィルター：例え 、同一検査で単位が混在している場合、標準とされる単位に変換する（白血球検査で「個/μℓ」と「×10²個/μℓ」が混在している

場合、標準 単位が「個/μℓ」であれ 、院内電子カルテ上で「×10²個/μℓ」 単位にて表されている「値」について 、×100して㻿㻿-
MIX2出力データとする）。他に 、使用している文字コードが違う場合、標準とされる方にあわせて変換する、など。

③固有要因プログラム：病院独自 検査表示など実施している場合、出力時に標準に合うように変換する。

マスターテーブル 結果テーブル

マスターテーブル 結果テーブル

①② 標準化プログラムとして電子カルテ６ベンダーにて開発。
③ 各病院における電子カルテ導入業者が開発。

電子カルテデータからSS-MIX2データへ変換する際、対象とな
るカテゴリー （検体検査）など数十個存在。

すべて カテゴリーを変換する標準化プログラムについて、確
認・検証する必要がある。

… …

白血球 602560 2A010000001966201 ×10²個/μℓ 98002 150128 602560 49 2A010000001966201 602560 白血球 4900 個/μℓ

標準化

外部委託検査項目（検査会社にコード
情報を依頼）

紐付ける標準コードに選択 余地 な
い検査項目

検査技師に定型質問をし、標準コード
を判別する検査項目

検査技師に非定型質問をし、標準コー
ドを判別する検査項目

検査項目2000～3000件／病院
うち、㻿Eが機械的に入力できる項目５０％

標準コード（JLAC10コード:17桁）うち、最初 5
桁 「分析物コード」を示し、検査種別を表して
いる。

マッピング作業内容別検査項目類型

11  

③固有要因
プログラム

名称 院内コード 標準コード ID 院内コード 値

ムンプスウイルスＩｇＧ 13610 5F432143102302304 98002 13610 4.0（＋）

標準コード 院内コード 値

5F432143102302304 13610 4.0
5F432143102302311 － （＋）

電子カルテ

㻿㻿-MIX2変換プログラム 構成

マスターテーブル 結果テーブル

㻿㻿-MIX2データ

㻿㻿-MIX2出力データ

①標準・フォーマット変換②正規化フィルター
単位・文字等を標準型に変換

標準化
プログラム
（ベンダ標準）

標準化

12

A病院

B医療センター

C医療センター

名称 院内コード 標準コード ID 院内コード 値

ムンプスウイルスＩｇＧ 001590 5F432143102302304 20056 001590 0.6 （－）

標準コード 院内コード 値

5F432143102302304 001590 0.6
5F432143102302311 － （－）

㻿㻿-MIX2出力データ

名称 院内コード 標準コード ID 院内コード 値 クラス値

ムンプスウイルスＩｇＧ 3113 5F432143102302304 446 3113 2.0（±）

標準コード 院内コード 値

5F432143102302304 3113 2.0
5F432143102302311 － （＋－）

㻿㻿-MIX2出力データ

差分吸収プログラムで、4.0と(＋)を分ける

差分吸収プログラムで、2.0と(±)を分ける

既に値とクラス値が分かれてテーブルにあるため、
差分吸収プログラム 不要

n ①② 標準化プログラム 他 施設でも使用する汎用的なも 。
n ③ 固有要因プログラムについて 病院固有 も 。
ベンダー側が構築する標準化プログラム①②に固有要因プログラム③ 機能が含まれていると、そ 病院でしか使用できない（汎用化されてい
ない）ことになり、普及促進を図る手順書として 品質 不可。
→複数病院で標準化プログラムを運用して、それが汎用的なも であること（病院固有 変換機能が入っていないこと）を確認する必要がある。
※①②③ プログラム 著作権 ベンダーにあるため、コード等中身を見ることができない。よってNHOが結果により確認する必要がある。

値 表記が、病院独自［例‥値＋クラス値が一体化］となっているため、差分吸収プログラムで別々に表
示する。（※クラス値‥ある項目において、基準値をもとに値を規定（例え 、ムンプスウイルスIgGで 、
2.0未満 (－)、2.0～3.9 （±）、4.0以上 （＋））。

固
有
要
因
吸
収

プ
ロ
グ
ラ
ム

固
有
要
因
吸
収

プ
ロ
グ
ラ
ム
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（出典）㻿㻿-MIX2 標準化ストレージ構成の説明と構築カ◌◌゙ イト◌◌゙ ライン 
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（出典）㻿㻿-MIX2 標準化ストレージ構成の説明と構築カ◌◌゙ イト◌◌゙ ライン  
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２㸬NCDA システム௙様書 
 
66�0,;2 を用いた診療情報データベース構築のⅭの 66�0,;2 ࣔジࣗール技術

௙様書 
1. システム要件 

国立病院機構のྛ病院にて「国立病院機構診療情報分析基盤�1&'$�」に参加するⅭに調㐩

する 66�0,;２ࣔジࣗールの機能は以ୗの通りである。 ణし、本体の㟁子カルテシステム

等の௙様上、作成が୙可能であるものについては作成を要しない。その場合、ఱが୙可能

かを導入標準作業手㡰書に記載すること。 

1.1 66�0,;2 9HU.1.2G 機能 

66�0,;2 9HU.1.2G に準ᣐすることとして、以ୗの機能を有すること。 

x 日本医療情報学会発行の「66�0,;2 標準化ストレージ構成のㄝ明と構築࢞イࢻラ

イン 9HU.1.2G」、「66�0,;2 ᣑᙇストレージ構成のㄝ明と構築࢞イࢻライン

9HU.1.2G」、「66�0,;2 標準化ストレージ௙様書 9HU.1.2G」、「標準化ストレージ௙

様書別⣬：ࢥーࢻ表 9HU.1.2G」、「66�0,;2 ᣑᙇストレージ構成のㄝ明と構築࢞イ

ラインࢻ 9HU.1.2G 別⣬：標準文書ࢥーࢻ表」に記載している௙様に対応している

こと。（ᑦ、当ึ 9HU.1.2F 準ᣐとしていたが、標準ストレージ部分では 9HU.1.2F
からのኚ᭦点についてᙳ㡪がないため 9HU.1.2G 準ᣐということとした。） 

x 標準化ストレージ、ᣑᙇストレージ、トランザクションストレージ、インデックス

データベースの㸲つのフ࢓イルを生成すること。  

x 標準化ストレージにはデータ種別として 36 種のデータを出力すること。 

（表 1�1 標準化ストレージ᱁⣡データ） 

No データ種別 種別名称 
HL7 メッセージ

型 

1 $'7�00 患者基本情報の᭦新 $'7A$08 

2 $'7�00 患者基本情報の削除 $'7A$23 

3 $'7�01 担当医のኚ᭦ $'7A$54 
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No データ種別 種別名称 
HL7 メッセージ

型 

4 $'7�01 担当医の取ᾘ $'7A$55 

5 $'7�12 外来診察の受付 $'7A$04 

6 $'7�21 入院予定 $'7A$14 

7 $'7�21 入院予定の取ᾘ $'7A$27 

8 $'7�22 入院実施 $'7A$01 

9 $'7�22 入院実施の取ᾘ $'7A$11 

10 $'7�31 外出Ἡ実施 $'7A$21 

11 $'7�31 外出Ἡ実施の取ᾘ $'7A$52 

12 $'7�32 外出Ἡᖐ院実施 $'7A$22 

13 $'7�32 外出Ἡᖐ院実施の取ᾘ $'7A$53 

14 $'7�41 ㌿科・㌿Ჷ�㌿室・㌿ᗋ�予定 $'7A$15 

15 $'7�41 ㌿科・㌿Ჷ�㌿室・㌿ᗋ�予定の取ᾘ $'7A$26 

16 $'7�42 ㌿科・㌿Ჷ�㌿室・㌿ᗋ�実施 $'7A$02 

17 $'7�42 ㌿科・㌿Ჷ�㌿室・㌿ᗋ�実施の取ᾘ $'7A$12 

18 $'7�51 退院予定 $'7A$16 

19 $'7�51 退院予定の取ᾘ $'7A$25 
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No データ種別 種別名称 
HL7 メッセージ

型 

20 $'7�52 退院実施 $'7A$03 

21 $'7�52 退院実施の取ᾘ $'7A$13 

22 $'7�61 アレルࢠー情報のⓏ㘓㸭᭦新  $'7A$60 

23 335�01 病名（歴）情報のⓏ㘓㸭᭦新  335A='1 

24 20' 㣗事オー20 ࢲ'A203 

25 203�01 ฎ方オー5 ࢲ'(A㹍11 

26 203�11 ฎ方実施通知 5$6A217 

27 203�02 注ᑕオー5 ࢲ'(A㹍11 

28 203�12 注ᑕ実施通知 5$6A217 

29 20/�01 検体検査オー20 ࢲ/A233 

30 20/�11 検体検査結果通知 28/A522 

31 20*�01 ᨺᑕ⥺検査オー20 ࢲ*A219 

32 20*�11 ᨺᑕ⥺検査の実施通知 20,A=23 

33 20*�02 内ど㙾検査オー20 ࢲ*A219 

34 20*�12 内ど㙾検査の実施通知 20,A=23 

35 20*�03 生理検査オー20 ࢲ*A219 
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No データ種別 種別名称 
HL7 メッセージ

型 

36 20*�13 生理検査結果通知 258A501 

 「66�0,;2 標準化ストレージ構成のㄝ明と構築࢞イࢻライン 9HU.1.2G S11」   

1.2 ᣑᙇストレージへの出力機能 

現在の 66�0,;2 ࣔジࣗールでオプションとして既に導入しているᣑᙇストレージへの出

力機能は、そのまま提供すること。また、1.3.0 で規定する出力を行うこと。  

1.3 1+2 対応としてのタ定 

1.3.0 ᣑᙇストレージへの出力機能 

ྛ社の 66�0,;2 ࣔジࣗールのᣑᙇストレージへの出力機能を利用し、以ୗの情報を出力す

ること。その際、 日本医療情報学会発行の「66�0,;2 ᣑᙇストレージ構成のㄝ明と構築

ラインࢻイ࢞ 9HU.1.2G」に記載している௙様に対応していること。また、トランザクショ

ンストレージ、インデックスデータベースも同時に生成すること。 

N
o 

データ種別 種別名称 
HL7 メッセ

ージ型 

1 
/�2%6(59$7,216A2%6(59$7,
216A99=/01 

バイタル検査結果 
+/7 92.5  

258A530 

2 
A（ローカル名称）AA11506�3A経㐣

記㘓A/1 
診療㘓（外来�入院含

む） 
+/7 &'$ 
52 

2.
1 

A（ローカル名称）AA34108�1A外来

診療㘓A/1 

診療㘓（外来）（入

院・外来が別の場

合） 

+/7 &'$ 
52 

2.
2 

A（ローカル名称）AA34112�3A入院

診療㘓A/1 

診療㘓（入院）（入

院・外来が別の場

合） 

+/7 &'$ 
52 
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N
o 

データ種別 種別名称 
HL7 メッセ

ージ型 

3 
A（ローカル名称）AA18842�5A退院

時サ࣐リーA/1 
退院時サ࣐リー 

+/7 &'$ 
52 

4 
A（ローカル名称）AA57133�1A⤂介

状A/1 
診療情報提供書 

+/7 &'$ 
52 

1.3.1 バイタル検査結果通知の出力  

（１）バイタル検査結果通知のデータを、別⣬のᙧᘧでᣑᙇストレージに出力する。 ᑦ、

「診療日」に出力する日付は 2%;�14 トランザクション日時（ 定した日）とする。 

（２）フ࢓イル作成の༢఩は、データの᱁⣡構㐀として日付のୗにあるため、最大でも一

日分が１フ࢓イルにまとまっているᙧとする。一日の中で 定のたびに作成するのでも良

い。 一日１フ࢓イルなら、特定࢟ーは 定日を出力する。一日に複数回のデータを出力す

る場合は、特定࢟ーに 定日の時間まで（<<<<00''++）出力すること。 

1.3.2 バイタルデータの項目及びᙧᘧ等 

（１）バイタルデータとして取得する項目は、「ᣑᙇ期⾑ᅽ、収⦰期⾑ᅽ、⬦ᢿ数、࿧྾

数、体 」の５項目とする。  

（２）2%;�3 検査項目に出力するࢥーࢻは -/$&10 とする。バイタルデータを参考ࢻーࢥ

に適切な -/$&10 を㑅ᢥすること。 

（３）上記以外の項目を 66�0,;2 に出力することはၥ題ないが、௒回の対応では扱わない。

ణし、௒後の検討で௙様として扱うことになる場合は、-/$&10 を基準とした標準ࢻーࢥ

を必㡲とすることを想定している。この௒後想定される検査項目は別表として提供ࢻーࢥ

する。 

1.3.3 標準ࢥーࢻኚ᥮機能 

66�0,;2 データの出力に際しては、ࢥーࢻの࣐ッࣆング表などに従って、院内のローカル

ング表につࣆッ࣐にኚ᥮する機能を有すること。またࢻーࢥを厚労省が定める標準ࢻーࢥ

いては、ᐜ᫆にその内ᐜをኚ᭦できる࣐スターメンテナンスプログラム等の機能を有する

こと。 
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-/$&10 1,6$-、ࢻーࢥ 27+、ࢻーࢥ については、機構病院がࢻーࢥ 1&'$ 事業に参加す

る場合においては機構から提供する。 

1.3.4 標準化ストレージにおける文Ꮠࢥーࢻについて  

メッセージの文Ꮠࢥーࢻについては、「標準化ストレージ࢞イࢻライン」で示されている

とおり、1 バイト系文Ꮠは ,62 ,5�6（$6&,,）、2 バイト系文Ꮠは ,62 ,587 （-,6 ; 0208 
第一水準、第二水準）とする。 たࡔし現実には上記以外の文Ꮠࢥーࢻが㟁子カルテシステ

ムにⓏ㘓されている可能性があるため、以ୗのように対応することとする。 

1 ༙ゅカナ文Ꮠ → 全ゅカナ文Ꮠに置き᥮えて SS-MIX2 に出力する。 
2 外Ꮠ → ■で置き᥮えて SS-MIX2 に出力する。 
3 ⎔ቃ౫存文Ꮠについてはኚ᥮表を機構より提供するのでそれによりኚ᥮して SS-MIX2
に出力する。 

1.3.5 ༢఩の文Ꮠ表記の統一 

66�0,;2 データの出力に際して、⮫ᗋ検査データの 2%; セグメントの 6 フ࢕ールࢻ目の

༢఩の文Ꮠ表記を統一すること。 

【༢఩の文Ꮠ表記の統一ルール例】$6&,,  で表記することࢻーࢥ

  ・かける → .（ࢻット） 
  ・஌ → *（アスタリスク） 
  ・μ → u（小文Ꮠࣘー） 
  ・ㄒᑿに名称 → （）で 
  ・Υ → cel 
  ・‰ → permil 
  ・個 → pcs 
 
 
【上記ルールの適用例】 
   ・㹫㹊      → mL （ASCII  （ࢻーࢥ
   ・X10㹜2/μl → .10*2/uL （かける、஌、μ） 
   ・/HPF    → /(hpf) （ㄒᑿに名称） 

1.3.6 ༢఩ኚ᥮機能  

66�0,;2 データの出力に際して⮫ᗋ検査データの༢఩に関しては、-/$&10 、とにࡈࢻーࢥ

機構が定める༢఩にኚ᥮を行った上で 66�0,;2 データを生成すること。 ᑦ、-/$&10 ࢥ

ーࢻ別の༢఩表は別㏵機構から提供する。༢఩表は「66�0,;2 標準化ストレージ௙様書

9HU.1.2」にも別表としてῧ付する。 
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【༢఩ኚ᥮例】 

JLAC10 ࢻーࢥ  数値 ༢఩ → JLAC10 ࢻーࢥ  数値 ༢఩ 

1$0250000001272

01 
10.5 PJ� O  

  

→ 

1$025000000127

201 
1.05 PJ�G/ 

1.3.7 計 値等の表記方法について  

（１）定性値・検出㝈⏺以ୗ・検出㝈⏺以上の表記 

x 2%;（検体検査結果）セグメントの５フ࢕ールࢻ目（検査値）に検査結果を記述す

る場合、現在そのデータᙧᘧは 2%;�2 フ࢕ールࢻのㄝ明にあるように 10 型、67
型、&:( 型のうちいࡎれかのᙧᘧで記述することとなっている。 

x ௒回の௙様では、定性値・検出㝈⏺以ୗ・検出㝈⏺以上のデータについては、61
型の表現方法を用いて 61 型の´A´を´ ³（スペース）に置き᥮える。 

x この件のㄝ明は、「66�0,;2 標準化ストレージ௙様書 9HU.1.2」 3104 表 3�77 検
査結果セグメント（2%;）定義 の 2%;�2 の項目ㄝ明にも記述する。 

（２）複数の要⣲が一つの値で表現されている場合の表記 

 複数の要⣲が組み合わされ一つの結果値として表記されている場合は、それࡒれの要⣲

に分離して表記すること。例えࡤ定㔞値とクラス値が組み合わされた結果値については、

定㔞値とクラス値に分離する。  

 【定㔞値とクラス値の分離の例】 

定㔞値とクラス値が組み合わされた例 

検査名称 院内ࢥーࢻ 結果値 

㺯㺻㺪㺽㺛 9LUXV ,J* 001591 2.3��� 

       ↓ 
  

定㔞値とクラス値を分離した例  
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SS-MIX2 標準ࢥーࢻ 
院内ࢥー

 ࢻ
結果

値 
備考 

5)432143102302304 001591 2.3 
 

5)432143102302311 001591 �� 
（༙ゅスペース 2 つプラス࣐イナ

ス） 

1.3.8 トランザクションストレージのデータ保持期間  

 トランザクションストレージのデータ保持期間は、現在の標準化ストレージ及びᣑᙇス

トレージを作っているデータの再現に必要な分ࡔけ保持しておくこと。 

1.3.9 67 型の長さ 

x 5;(�23�୚⸆速度�は 67 型で長さが 6 であるが、正負の記号と小数点を考慮し（例� 
�266.865）、本事業では 8 ᱆まで許ᐜするものとする。 

x &; 型は先㢌成分が 67 型で長さが 15 であるが、,11�10�被保険者グループ㞠用者

,'�に長い名称の保険者が出力される場合などを考慮し、本事業では &; 型の先㢌

成分は 30 ᱆まで許ᐜするものとする。  

x ;$' 型は第 8 成分�その他地理表示�が 67 型で長さが 50 であるが、全ゅ 50 文Ꮠ

�100 バイト�と解㔘しているシステムがあり༙ゅ文Ꮠで 100 文ᏐⓏ㘓出来るため、

本事業では ;$' 型の第 8 成分は 100 ᱆まで許ᐜするものとする。 

1.3.10 トランザクションストレージのフ࢓イル切り᭰え機能 

66�0,;2 の௙様上、トランザクョンストレージはカレントの日付がኚわった時点、もしく

は記㘓中のトランザクションデータフ࢓イルのフ࢓イルサイࢬが一定㔞を㉸えた時点で、

新たなフ࢓イルを作成して記㘓先を切り᭰えるものとするとなっているが、同一日付内に

おいて一定時้（例えࡤ 17�00）を経㐣した時点で記㘓先を切り᭰える機能を追加する。 
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