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令和元年度厚生労働科学研究補助金（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 

 

分担研究報告書 

 

NCDA データや次世代医療基盤法データ等医療情報を用いたワクチン効果・疾病負荷研究 

 

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 副部長 

 

 

研究要旨 

 

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。  

 

本研究は、ワクチン開発優先度の高い疾患の疾病負荷を医療ビッグデータ、すなわち、 全国の

レセプト情報を用いた NDB や今後利用可能となる次世代医療基盤法に基づくデータ等の診療情

報を用いることで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

の構築を目的とする。 

  

なお本分担研究では、次世代医療基盤法に基づくデータ等の入手ができるまでの間、同等のデー

タセットを作成可能な、全国の国立病院 63 施設より年間 190 万患者の電子カルテ情報を自動収

集する診療情報集積基盤(NCDA)用い、本研究目的のためのデータの収集・ 分析活動を行うための

システム構築及び運用およびそのテストを行うことを目的とする。昨年度より、研究に必要な倫

理審査の承認を得て着手したところであり、研究結果の報告を行う。 
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A.目的 

 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。 

 本研究は、ワクチン開発優先度の高い疾患の

疾病負荷を医療ビッグデータ、すなわち、全国

のレセプト情報を用いた NDB や今後利用可能

となる次世代医療基盤法に基づくデータ等の

診療情報を用いることで継続的に評価できる

システムと、重篤な副反目的とする。 

 なお本分担研究では、次世代医療基盤法に基

づくデータ等の入手ができるまでの間、同等の

データセットを作成可能な、全国の国立病院 

63 施設より年間 190 万患者の電子カルテ情

報を自動収集する診療情報集積基盤（NCDA）用

い、本研究目的のためのデータの収集・分析活

動を行うためのシステム構築及び運用および

そのテストを行うことを目的とする。 

 

 

B.方法 

 本研究を実施する第１ステップとして、手法

の検討等を行なった結果、NCDA のフィージビ

リティーテストを行うことが良いという結論

に至り、以下のような研究計画を立て、研究開

始に向けた準備を行った。平成 31 年 3 月の

倫理審査委員会において資料 1 に示す研究計

画が承認され、そこに書かれた研究を行うこと

とした。  

 

 

C.結果 

1 、次世代医療基盤法に基づくデータと NCDA 

の代替可能性について 

 本研究においては、本来次世代医療基盤法 

に基づくデータ等で実施できるシステムを構

築することを目的にしており、NCDA を使った

研究はそのパイロット的な位置づけである。た

だし、両者のデータの状況が大きく異なる場合

にはパイロットとしての成果が本来のデータ

セットを利用する際に利用できない可能性が

出てくる。そこで、2者がどのような関係であ

るかについての調査の報告を行う。国立病院機

構の保有する NCDA については参考資料に現

況のパンフレット、仕様書等を添付していると

ころである。次世代医療基盤法に基づくデータ

ベースについては、AMED 研究費(臨床研究等 

ICT基盤構築研究事業) SS-MIX2 を基礎とした

大規模診療データの収集と利活用に関する研

究(研究代表者 山本隆一(一般財団法人医療情
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報システム開発センター理事長))にて構築・検

証が行われているところである。上記の研究の

後継として次世代医療基盤法の匿名加工情報

の認定事業者として申請をしている（と伝え聞

いている）業者についてはまだ認定が取れてい

ないが、令和元年１２月に認定事業者第１号が

出たところである。 

AMED 研究の中で、NCDA のデータセットを次

世代医療基盤法に基づくデータでベースに格

納する実証実験を行っており、その結果は 

AMED 研究の報告書内で記載されている。結論

としては、国立病院機構が次世代医療基盤法に

基づく仕組みに参加する場合に NCDA データ

のみを提供することで次世代医療基盤法に基

づくデータ等に必要十分なデータとなりうる

ことが確認できた。この結果をもって、次世代

医療基盤法に基づくデータ等と NCDA データ

の本研究においての代替可能性は十分に確保

されてると言える。 

 

２、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の運用にむけ

た調査について 

 本研究については資料 1 の通りの内容で昨

年度 3 月に倫理審査の承認をえて研究を開始

した。本年度は 2016年開始 ６３病院・２．7

万床・１９０万人／年（実数）のデータベース

を使って、今後の疾病負荷を分析する上で、罹

患患者を正しく拾い出せるかを調査を実施。本

年度はノロウィルスと RS ウィルスに関して調

査を行った。結果は以下の通り。 

 

 

 

 

D.考察・結論 

 上記の結果から、ノロウィルスと RS ウィル

スについて罹患患者が月時単位で正確に抽出

できることがわかった。 

今後、他のウィルスにも調査を拡大していくと

ともに NDB を利用した他研究との比較を実施

することによって、本研究の目的を達成してい

きたい。 

 

 

Ｆ．研究発表 

 １．論文発表 

   なし 

 ２．学会発表 

  なし 

 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

 １．特許取得 

該当なし 

 ２．実用新案登録 

該当なし 

 ３．その他 

 該当なし 
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参考資料 

 

１．NCDA データベースの説明資料 

（平成 28 年医療情報学会発表資料抜粋） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

���#��� 

&(�� ���
?B=@B<���!

	� ��

)�CD����

���� %'&"�

"�06.%'&5+871:*

���#��4-/9
$�;A>?B=���42,3

1

• +1mp,p;mo7�e`D%���u�J:�Uqr�(�b'^v��s
 !�a{��C���M ¹­£�4	V��Y����M0#�
EI"P�>W�Q3�s�M0#c5¬§ª¶¹���y��sg$�
´¨����©¹¥�¡£¨±�?�@G�V�[ys+1nk,-��
�
���8�¸)d���������y�t

• �|��}�sg$�´¨��y��s¯·¦¹B�dN}[��s�L
f}�y��y�z��£¥°�¤�����sg$�´¨©¹¥�/.
}@G����y��8�����|�sg$�´¨���I���y�
L���Z�V��¹«}¯·¦¹�Lf�K��s@G��_i�
���y�t

• ���wg$�´¨©¹¥@G�V����¾Á"P>W�=ºlnjk�
�»x�s���z��i�]F����s�Lf�g$�´¨©¹¥��
H�
R�%��@G�¹«�X�~��©¹¥°§®·��[ysÀÀ
¼¿¾Â½\<º@G�£ªµ¹¢AY»�Iy�g$�´¨©¹¥�@G
��&6�s��*T�S��«�³²·ªº2h9»��1¸�d����
�QO���y�t

����������

UKZY]T_�-�`C��

g#,�J[R h#,�J[R i#,�J[R

!+*?DG=6C2H,�J[RS^OI���8:H;E
	$!+���)5��@A<>S^OXQV]LI��

�(AW]P^F�7C !.
B=3>���&A%�C/3UKZY]T
I��9H;EB0db!+?,�J[RS^O�����I'41

ggafejc���NT\^M

��"AS^O��?�


����

�����
�	 �
������

2

�'q�%�(-�q ��@B��

• "�qXXHVS[LZ]^KIL\p��-�gkay�����cMK0Cp
�

• XXHVS[LGZ]^KIL\�����q�

• XXHVS[Lp��-�gkay�����

• RWY}���TUOPKJ�SPQKJon(-}��{�D2p�
�,/

• ��q�����l>Fmojkai����*q8<uz5q�
Fc;+fz_�����q(-�c�7moxsh

• $�����rN����bw�q�1)Bpt�#	pk����
7lh`

• �q�1)Bc�.
�3(-:&p-��XXHVS[L�(-}��
5�gi~���{�
hyp�ix_�=�'l��gi�|���
���E!�{,/hyempvx_�A2o4?{9hyemod_6
�p�
hyemc�7moxsh`

1

��B
�K��GJH	C�����L

• ��%�=�>'*F�����@@DA&�
• 279GJHIII�#����E��$�BGJHB��F
61038A�)

• 45./-,GJHIII��!B��GJHB���)
• 88+63:III
 %"B��E;&(A><?��F4.63A�
)

4

��J\^UQRZJS_W\Z

• .�3�"GBE67`�G:;+,�F��@M�/>
9M8

• $%�J���2I1CMAGO*$GCM
��J �=L��JS_W\ZF�"O��BD

• !0&�FJ��HYVZb!0O-:'5�J4)
O#�-NH:

• '5I<?M�(�	I
M]aTaP_Xa[QPV
K�
��BH:

5

������ ��

�=49E,kH�GS6�2Q
l!�uY�

L~���j(WO��6�2=49E,kH(Xq
�'

��jo�����
�GS�t!bx
Y���RI(�$�

[�!�����
^m�?41�/� Ly��'&��
@/A�C(w<E3�bxY�KS�!bxY
:
C147Y���'�����u��c`!��6�
2�8)2C���GS��'&� �'

��jo�����
�@/A�C!{
K

��WO��L~�j ��ka�������
�@
/A�C({K�'

�FR��ie6�2<�0.0
5>|�

6�2(rv�'�f#(h���`R6�21E
2� 6�2<�0(|��'

�kHJ�n!ka F;D/*+7s�N�w�j������
�(�zP 
{K��'&�������
�@/A�C({K�'<E
3�kHJ�n(ka�'�J�n"]UgO�

�6�2dZ p'h��B�
-�	��

.05>^m�B�-�!_� ���\}�'
6�2<�0!dZ p'xO�;D10%C�C�
%�VP�6�2dZMT(h��'

� �

���
��
�����	 ��������	�

6



 28 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HOSPnet

8

��������	� �����
���
��
n ���59.���8 
@KFBCFJ8GME?(("'&*%!),-#$#%+
�7	�N���O
3.����GMEIMC7��4=��;NPQ��O?��3:4/

n 18PQ��9.���7��4=(("'&*%AMH6.����NGMEDLEMO7��4=�
�����GMEIMCBCFJ0<��2>:4/

86:B

SS-MIX2�����
D'
������	�"���
0�
@;.%�SS-MIX2 
Ver.1.2c-,	&/��?<��
(

D'
������
@;01�@*�)� >�)�
54�)���7��@;.%
�?<�=9

862A
E�������F

2A@;.%
������
G1:B!
����

$C�?<��(�#+�!3

9



�	����������# %����!��&

����G+ �����

� ��
�G9 �.����� yco�*S NM

l`8

�!�
-anu�Qk_nu�
'hnu�~jnu�
,^nu��)nu

�!�
dgnu�<t>�
epnu�;�n
u�\Jnu

�!�
[F|6nu

�!�
EHKnu�D�
r�0?�,fnu�
R6nu�bZ0
nu

�!�
0�w�nv�
@L�XBD
nu

��

&)PA
�!�
EHK����w

�!�
�=nu�{X�
1U

�!�
�YDOs 	

"%#��
�� �$!

�!�
1^N.�q(�
��~j����5
nu��}Bnu

�!�
:3nu

�!�
1]nu 	

�/nuTI
�!�
D4�*z�
�snu

�

��� �!�
�Znu

�!�
i� �

&)��� �!�
�Ynu �

NM 	 �� � �� 	 ��

���
!�"��$

EHK0E 70Cx 0HE� W� *(�q( ~j NM
�oV ��oV 	oV �oV �oV 
oV ��oV

2m�

101010

n )�IQL;��IQLF#�4E��%F��6@7RNJMPH��S2
n �)�>�=E)�IQLF1��IQL>
�7E5;>BD1��);'�68&���
?��"3�$>=D@72

)�UTXY���UTXY
112233 � �6

+�) + *�GOK

)�UTXY���UTXY
A0101 � �6

,�) , *�GOK

)�UTXY���UTXY
9900 � A111

-�) - *�GOK

�
WYTV

�
WYTV

�
WYTV


����

��

)�UTXY���UTXY
112233 � A111

+�) + *�GOK

)�UTXY���UTXY
A0101 � A111

,�) , *�GOK

)�UTXY���UTXY
9900 � A111

-�) - *�GOK

�
WYTV

�
WYTV

�
WYTV

���	�����

��

�)�	?(� / 0

��);?��'� / 0

��'�>BE�!1�� / 0

�)�	?(� / 0

��);?��'� / .

��'�>BE�!1�� / .

)�IQL
��IQL

<9CA'���

��IQL:
��);?
��'��$

�������
�
	��

�\ r�¾×È HM¾×È �� ID =� r�¾×È �

γGTP 602347 3B090000002327101 IU/ℓ 98002 150128 602347 45
HM¾×È r�¾×È �\ � ��
3B090000002327101	 602347 γGTP 45 IU/ℓ

t+¼ÓÅ

Æ×ÂHM�­ºÐ×ÀÙ��y���}��Ú

ÎÁÂ×Å×ËÓ aBÅ×ËÓ

��y���}Æ×Â

��y���}��Æ×Â

�Ê»×ÎÄÇ(8�Kh�Ê¹ÓÂ×
�!@g 
ÌÔ½ÑÏ

HM�
ÌÔ½ÑÏ

ÎÄÉÕ½
Gß
����|{¾×È¸�����
�^J¬«¥§�µ­¸
%²µ
G¸/<

ÎÁÂ×Å×ËÓ aBÅ×ËÓ

ÙF�FCÚ

Ù`dFCÚ

ÙRQFCÚ

��y���}��Æ×
Â

… …

�Ê»×ÎÄÇ(8ßt+¼ÓÅ­Ê»×ÎÄÇ¸��y���}Ê»×ÎÄÇ¬(8¢µ
�Kh�Ê¹ÓÂ×ß��¯���FC¨���L"¡§�µ'��HM© ¶µ��¬(8¢µÙVePFC¨��z���©��|{��z����L"¡§�µ

'��HM­�����z���¨�¶¯�r�t+¼ÓÅ�¨��|{��z���­��¬§f ¶§�µ���¬¦�§®��|{{¡§��y
���}��Æ×Â©¢µÚ��¬®��S¡§�µ:,¾×È�n�'��HM© ¶µ;¬�·£§(8¢µ�«ª�

�!@g ÌÔ½ÑÏßTrOc­FCfZ«ª/<¡§�µ'����>¬HM¬��³�¬(8¢µ�

ÎÁÂ×Å×ËÓ aBÅ×ËÓ

ÎÁÂ×Å×ËÓ aBÅ×ËÓ

��®HM�ÌÔ½ÑÏ©¡§t+¼ÓÅÞÍÕÃ×¬§qU�
�®�Tr¬��µt+¼ÓÅ2�Gb�qU�

t+¼ÓÅÆ×Â�´SS-MIX2Æ×Â°(8¢µs�1l©«
µ¼Å¿Ò×®ÙF�FCÚ«ª9��-"�

¢±§­¼Å¿Ò×¸(8¢µHM�ÌÔ½ÑÏ¬¦�§�Y
kÖFj¢µ4g��µ�

… …

VeP 602560 2A010000001966201�10²�/μℓ 98002 150128 602560 49 2A010000001966201 602560 VeP 4900 �/μℓ

HM�

)p*iFCvXÙFC�[¬¾×È
5&¸
wÚ

_��µHM¾×È¬o7­	#­«
�FCvX

FC63¬.$m�¸¡�HM¾×È
¸��¢µFCvX

FC63¬u.$m�¸¡�HM¾×
È¸��¢µFCvX

FCvX}{{{à~{{{�ÛTr
�¤����IEW¬��¨�µvXÝÜØ

HM¾×ÈÙ����|{¾×È�|�DÚ�¤�?�­�
D®��AN¾×È�¸Z¡�FC]�¸f¡§
�µ�

ÎÄÉÕ½
G�0�FCvXx$

11

u!3O�
¬²�°¯

�F Y� µ© 7= µ© ID Y� µ© 


¯³¬¡��±¡»¾º 13610 5F432143102302304 98002 13610	 4.0¶¸·
7= µ© Y� µ© 


5F432143102302304	 13610 4.0
5F432143102302311 ¹ ¶¸·

Z%�±¦

ll_ihmb$,¬²�°¯�6*

®¡£µ¦µ«± I5¦µ«±

ll_ihmb§µ£

ll_ihmb��§µ£

s7=´ª�µ®¥¨$,t:Q�ª�±£µ
��´.&G�7="�$,

7=�
¬²�°¯
¶­³¤7=·

7=�

12

A@Y

B�A¢³£µ

C�A¢³£µ

�F Y� µ© 7= µ© ID Y� µ© 


¯³¬¡��±¡»¾º 001590 5F432143102302304 20056 001590 0.6 ¶¹·

7= µ© Y� µ© 


5F432143102302304	 001590 0.6
5F432143102302311 ¹ ¶¹·

ll_ihmb��§µ£

�F Y� µ© 7= µ© ID Y� µ© 
 �°¡


¯³¬¡��±¡»¾º 3113 5F432143102302304 446 3113 2.0¶o·

7= µ© Y� µ© 


5F432143102302304	 3113 2.0
5F432143102302311 ¹ ¶¸¹·

ll_ihmb��§µ£

(���¬²�°¯�vd`a�]¸^����

(���¬²�°¯�vb`a�]o^����

0�
��°¡
~�}��¦µ«±�y���v
(���¬²�°¯��O

n st�7=�¬²�°¯���/S��
?��;?B���w
n u�!3O�¬²�°¯��z��@Y!3���w
­³¤µ�~6H��7=�¬²�°¯st�!3O�¬²�°¯u�9J~����z��v��@Y��}
?���z¶;?����z
�z·�����v1��W� �+\2�����U���w
rN-@Y�7=�¬²�°¯�X?��v��~;?B����y���¶@Y!3�$,9J~���z�z��·�DT��)O~y�w
qstu�¬²�°¯�L	8�­³¤µ�y���v µ©G�V�P���~���zw���jgk~I5���DT��)O~y�w


�MR~v@Y>K¼�p
¸�°¡
~���½����z���v(���¬²�°¯��x�M
E��w¶q�°¡
py�[C�|z�v#=
����
�Q'¶�{�v¯³¬¡��±¡hnf��v
b`a4<�]¹^vb`a¿c`e�¶o·vd`a���¶¸··w

!
3
O
�
�
�

¬
²
�
°
¯

!
3
O
�
�
�

¬
²
�
°
¯

���
N���UMI?J
�$N�!Y[_c�AR��DT���
��M"CJO��NQ@L�UB
>SPD=�	<�$NdZeigKGN�UV�����M��CPCH=

.,��#��N� 65&.--'��N5*[ai[*.--(7

/,��#���N� 654&/--'��N5*��N4*[ai[*/--(7

0,
��j9k6&&+'[ai[/I*��N+(7

1n�
 � 6&.&)'[ai[*.*[ai[*��N)(7

13

.--3 .--&3 .--p .--&p 5.-- 5&.-- r.-- r .--

/--: /--&: /--34 /--&34 /--43 /--&43 /--pq /--&pq

/--qp /--&qp /--�� /--&�� ;/-- ;&/-- 54/-- 54&/--

45/-- 45&/-- rq/-- rq /-- qr/-- qr /-- /--s /--8

+ '+( `XhYf^ Wh]W %� ��FE ��]\

m j+k `XhYe^ bXhYe^ bXhYf^ XhYf^]\ XhYe^]\

.) '/)( jolk 2) '))( lll 'llll( )))))

��&�`��_ZR[

��
�0

IJDE=<

���`i
hml

��&�`
�

�0�
IJDE=<9=

�0�
IJDE=<9>

��&�
=

��&�
>

2#fek
g fekg
��HMG

AF@?==@?=<>?
<>?<@

��5+

6K��	L

>:<596�!
AF@?==@?=<>?<

>?<@
AF@?==@?=<>?
<>?==

��Kn�
�	L

+


3��
."

>D?<<<<<
<<B?B<@==

5+
6�
�

5>86B<4
>D?<<<<<<
<B?B<@==

>D?<<<<<<
<B?B<@<>

+
 ��

14

��1%5�'6 IJDE=< ��

�/ =D<<A<<<<<<=C><<= NJ

��) �(�� 9 ,)"� >DCC<<<<<<=C?<CA= :=<7@;OJ

��) �(�� 9 $)"� >DCC<<<<<<=C?<CA> ;OJ

�IJDE=<_TR[]`cS^���d]`cS^��\+-XaVUP]`cS_*+Xa
VU_ZR[Pjghmd��o�*WbWYQ



 29 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

�#��R?BYdaf

• �
S��\��GYJU9�'R1gmcnS,
^
kd_adh\lmbkEM�!�#\"KJ:

• GTMS,
^kdR	F��]ncn\�(GYO9
ISenbAP=�[ZM977.438enbR��;DZ
YS@RL<M9,
^kdS�-��@WabnfG
Ydaf\"KM9� S&<\�$EJ�N)�%�\
"KM<Y:

• CZRVX95260/�+R*WH9���R�>Yi`j
nkRQYV=R)�\"KJ:

16

Q]OV]MB?>@

<������ ���� ���=
^JIZPTYFE\HJF K\ZYFLYFWFKXFNHHS\_

���� -,.!*43530/4!+/8/!)6023917!

��	C��� :-*+);

��	C�� :IZRG[D]GEUM;

%$��A
�
�V]M (%��`� $&"'##�CQ]OV]M

18

6452[]afeln

�",J� �o��p]ckn\q� �o��pchmZX[gm]

ckn\qUmb`X]53I1CR��

(��9��I87]ckn\R�*[]af=
OH$>9Whn_V

`X@D�*53H
O&L

���H�*I53�Ibn^F",I� �o��p]ckn\H-

.=!:<dibn[gmR$;o�#	�E�$�p

87]ckn\EIbn^%'HNO
+I�?:eSUjR%'BA

H�K9(�Y]c=
�H�P

/��0�)QEI
O&KFGO9iTj^Uf�J�MG:

��
���� �����������

21

 ��!��
����������������
���	�����������

�������������

YVYRYVYVWR

�������������uy
a+,������by�BS�B [ZT�0�nsh�_�J�BxI6���)
>o�l uw0�nq/1*M�!3nsd�`nhn_

n WR��hx14t+,������	� nvk�zv�vd��

n XR-�72'{x�<~��
6N#x�8uns_�O"?�@�3ds����
���;x�J
6$H�w+,������xDC�� o���

n YR+,��������x����wgds_(������t�|q5Q������
h�x�L���i	�3tj�uAf�����

�Gx�ev���ty_I6��i��������uns+,������wG
Pm�q%'S��a��������72%'budeTw:9nsI6����.
o�lui�Etc�uAf���` nqirs_llty_5Q������h
�L
m��+,�m�qI6��px}x �������uns	�3o�l
uw�����A�ns_��������72%'w��I6����.o�l
uw0�nq�����uns_��������������F�o�`

22

�
��]]U\[^XR+,������* xK&u*=������

��!����!�� "�

23
#��$������
������ "����
���	���������!�

9341VGL]aije`fb

gjd'*�C42�\)Y�V#Faije`fbX�JK��W0R

��aij

n ;;/86<0W��_�POSE]He`fb
n �X�OEHC�.,!�LX�EHC#W- X
QS]HC,!�W7>A?B@X�
[^SE]H >B=

n 95:W$�OP��_�POSE]HWe`fb
n ��cjhX�QSE]H

n ;9�VDQP&(IN^SE]H

��e`fbOP�Taij_�+V
�C��_#F

95:WaijVRESXC�%OS42V�\)ZMUI	"

"�������04DJB��

	�##�!�$�4��3�./%�� �5�"#4##�!�$�� ��GCAJ?;�./��
-9+10>HJ��;�(&

+:368�
,:/'9E<=I)7DJBFJ@*�
��129



 30 

 

 

 

 

 

 

 

  

0/*)I-H$�>B<G

12.'":@KE�!=ON<G

5RXTQSW�I0/P��@N

��#�:��	%F6N<G

5��#�P��I�FJ�; �F�D

7D����P&CEL
?#�:�NM8H@N<G

5@KEIVYUHVYU��	%��P�@�
H�
, �P�BAN<GF��

����P&8-H432(+:�9N<G

��V4367/5.+*)J>BQ�
�

$"#%�J�M�MK�HDGTTUS

�$% %&,H��EQH$%OP�@A%&��H<=�	HIQ

�K�HDGL���H701.67-14�?����

9�% '�:((027&5-2/.NDAL2815-2/.�#!" �#&!" �9�,:�H�A

�FG��K��?
�CRG<Q;

�+~_^abY`WONMuinz'�2�

!&
�

.� � )�

J %pg Z]bC`S]YW8@<D95J57P@<CQ7HHZ]bC`S]YW b

IK %pmtg ]c\`S]YW8@>@<A>A95IK5]c\`S]YW8@>@<A>B9 b

I � Z]bC`S]YW8@<@?95I5Z]bC`S]YW8A<B9 b

K xy�lg Z]bC`S]YW8@<@?95K5Z]bC`S]YW8@<D9 b

IJ �� ]c\`S]YW8@>@<A>A95IJ5]c\`S]YW8@>@<A>A9 b

KJ �� ]c\`S]YW8@>@<A>A95KJ5]c\`S]YW8@>@<A>?9 b

LK '�|��qz Z]bC`S]YW8A<C95LK5Z]bC`S]YW8A<B9 b

LK -(|��qz
7PA?@@=?@=?@<A?@@=?B=?@97HHba`S]YW5LK5
7A?@@=?@=@?7HHbZ\WabS\_

b

IL }uxy'�k��o{z Z]bC`S]YW8A<C95IL5Z]bC`S]YW8@<F9 b

IL }uxy-(k��o{z CA5IL5Z]bC`S]YW8@<F9 X

66 1,qz8	0"|�r9 Z]bG`S]YW8B<F95665Z]bG`S]YW8C<@A9 b

II 
�u�u�*qz Z]bG`S]YW8@<@?95II5Z]bG`S]YW8@??<@@?9 b

KK 
�u�u�*qz Z]bG`S]YW8D?<E?95KK5Z]bG`S]YW8A?<B?9 b

6I ��|/htg Z]bG`S]YW8@<A?956I5Z]bG`S]YW8@G<A?9 b

6K ��|/htg Z]bG`S]YW8F<A?956K5Z]bG`S]YW8D<@?9 b

=f= 4� ]c\`S]YW8@>@<A>A95=f= ]c\`S]YW8A>A<B>B9 b

; )�'� ]c\`S]YW8D<@D95;5]c\`S]YW8@?<A?9 PD<A?9

: ��'� Z]bG`S]YW8D<@D95:5Z]bG`S]YW8@?<A?9 P@?<@D9

= ��'� Z]bG`S]YW8D<@D95= Z]bG`S]YW8@?<A?9 PD<@?9

2� �y�� .� � )�

[^dW`8S]e`S]YW9
'�v-(
v�

'�v�
3

[^dW`8]c\`S]YW8@>@<
A>A99

@>@

c__W`8S]e`S]YW9
'�v-(
v�

'�v�
3

c__W`8]c\`S]YW8@>@<
A>A99

A>A

ZaW\_be8S]e`S]YW9 T^^[WS]
$v'�
j�

ZaW\_be8]c\`S]YW8@>
@<A>A99

XS[aW

[^dW`RZ]U8S]e`S]YW
9

T^^[WS]
�3w

�o{sg
zj�

[^dW`RZ]U8]c\`S]YW8
@>@<A>A99

b`cW

c__W`RZ]U8S]e`S]Y
W9

T^^[WS]
�3w

�o{sg
zj�

c__W`RZ]U8]c\`S]YW8
@>@<A>A99

XS[aW

[^dW`RZ]X8S]e`S]YW
9

T^^[WS]
�3w#
3�j�

[^dW`RZ]X878<97HHVSbW`S]
YW9

b`cW

c__W`RZ]X8S]e`S]YW
9

T^^[WS]
�3w#
3�j�

c__W`RZ]X878<97HHVSbW`S]
YW9

b`cW

�4cNSkEE9BAF<dw�s �c]K^

• C@D�d��u�{cNK^���d2�I�JOi��U
l^KkEE9BAF<|q}��_dw�s �m)�

• 5
o�vh��/1prv{c�\^Kk��"�dw
�s`EE9BAFdrx��q�dw�sc78P�KO)�

• =�4_GXlYl~�t{c;::�.n_o�v�y}�)
�mNTb\ZH

• "�Gw�sd�$�e?>�m+MZ

• C@D`V^dw�s �d"*
• w�seG3-K�R',Ul^KkH%'d#�PQ[n`U
l^KkOe�d(H

• w�sm
S	kw�sz�rprv{PQ[n`&0_QkO
aLOd�6H

• �'<�mbkfR���c&�WkT`c	j!gfQ

30

I:#�RB�<o`dx	�#��w&_

��"F�$
n9Qo(Aeyk_x\	�#�p�7=;]o\�D9Q10
I:#��/�<lp�7]{L�[��%UW�TU-�oVT9Q
l�,4s�

n�gk������ivflp�?{O�
n"Fp�7��p8�oq�!lbx~���mnjk_x
��3��!

n	�#��J3�5DG*3�o`dx	�#��J3a.�
,GHKsl^wZ� �kcx*��}|��|�EoM
o�
!fk_c

n@Cp
6'NpH>famwrmtvyx+�nplZM
o
�!fk_c

n�:EYXS�61PEp3�)2aGzyh��ouM
o�
!fk_c

31

4#��<)�%QEGX	 "

• �/Q�(HK����R	"&$R,��O	 "
Z8TX

• 	 "Q;HNSA	 "1=BZ�T?JYQ�LN	
"Z0D

• 	 "1=R>�S��R6W
• ]`\^`[	"�����Z3.@]`\	"MCN�
5@

• 	 "S����F


• '*QEGX	"
• �1-Z9�IXPPUQ?�!2�+R'*Q:7IX��V_
`_Z9�IX

32



 31 

 

２．NCDA システム仕様書 

 

SS-MIX2 を用いた診療情報データベース構築の為の SS-MIX2モジュール技術仕様書 

1. システム要件 

国立病院機構の各病院にて「国立病院機構診療情報分析基盤(NCDA)」に参加する為に調達する

SS-MIX２モジュールの機能は以下の通りである。 但し、本体の電子カルテシステム等の仕様上、

作成が不可能であるものについては作成を要しない。その場合、何が不可能かを導入標準作業手

順書に記載すること。 

 

1.1 SS-MIX2 Ver.1.2d機能 

SS-MIX2 Ver.1.2dに準拠することとして、以下の機能を有すること。 

• 日本医療情報学会発行の「SS-MIX2 標準化ストレージ構成の説明と構築ガイドライン

Ver.1.2d」、「SS-MIX2拡張ストレージ構成の説明と構築ガイドライン Ver.1.2d」、「SS-MIX2

標準化ストレージ仕様書 Ver.1.2d」、「標準化ストレージ仕様書別紙：コード表 Ver.1.2d」、

「SS-MIX2拡張ストレージ構成の説明と構築ガイドライン Ver.1.2d 別紙：標準文書コード

表」に記載している仕様に対応していること。（尚、当初 Ver.1.2c準拠としていたが、標

準ストレージ部分では Ver.1.2cからの変更点について影響がないためVer.1.2d準拠とい

うこととした。） 

• 標準化ストレージ、拡張ストレージ、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４つのファイルを生成すること。 

• 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 標準化ストレージ格納データ） 

No データ種別 種別名称 HL7メッセージ型 

1 ADT-00 患者基本情報の更新 ADT^A08 

2 ADT-00 患者基本情報の削除 ADT^A23 

3 ADT-01 担当医の変更 ADT^A54 

4 ADT-01 担当医の取消 ADT^A55 

5 ADT-12 外来診察の受付 ADT^A04 

6 ADT-21 入院予定 ADT^A14 

7 ADT-21 入院予定の取消 ADT^A27 

8 ADT-22 入院実施 ADT^A01 
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No データ種別 種別名称 HL7メッセージ型 

9 ADT-22 入院実施の取消 ADT^A11 

10 ADT-31 外出泊実施 ADT^A21 

11 ADT-31 外出泊実施の取消 ADT^A52 

12 ADT-32 外出泊帰院実施 ADT^A22 

13 ADT-32 外出泊帰院実施の取消 ADT^A53 

14 ADT-41 転科・転棟(転室・転床)予定 ADT^A15 

15 ADT-41 転科・転棟(転室・転床)予定の取消 ADT^A26 

16 ADT-42 転科・転棟(転室・転床)実施 ADT^A02 

17 ADT-42 転科・転棟(転室・転床)実施の取消 ADT^A12 

18 ADT-51 退院予定 ADT^A16 

19 ADT-51 退院予定の取消 ADT^A25 

20 ADT-52 退院実施 ADT^A03 

21 ADT-52 退院実施の取消 ADT^A13 

22 ADT-61 アレルギー情報の登録／更新 ADT^A60 

23 PPR-01 病名（歴）情報の登録／更新 PPR^ZD1 

24 OMD 食事オーダ OMD^O03 

25 OMP-01 処方オーダ RDE^Ｏ11 

26 OMP-11 処方実施通知 RAS^O17 

27 OMP-02 注射オーダ RDE^Ｏ11 

28 OMP-12 注射実施通知 RAS^O17 

29 OML-01 検体検査オーダ OML^O33 

30 OML-11 検体検査結果通知 OUL^R22 

31 OMG-01 放射線検査オーダ OMG^O19 
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No データ種別 種別名称 HL7メッセージ型 

32 OMG-11 放射線検査の実施通知 OMI^Z23 

33 OMG-02 内視鏡検査オーダ OMG^O19 

34 OMG-12 内視鏡検査の実施通知 OMI^Z23 

35 OMG-03 生理検査オーダ OMG^O19 

36 OMG-13 生理検査結果通知 ORU^R01 

 「SS-MIX2 標準化ストレージ構成の説明と構築ガイドライン Ver.1.2d p11」   

 

1.2 拡張ストレージへの出力機能 

現在の SS-MIX2 モジュールでオプションとして既に導入している拡張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 NHO 対応としての設定 

1.3.0 拡張ストレージへの出力機能 

各社の SS-MIX2モジュールの拡張ストレージへの出力機能を利用し、以下の情報を出力すること。

その際、 日本医療情報学会発行の「SS-MIX2拡張ストレージ構成の説明と構築ガイドライン

Ver.1.2d」に記載している仕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。 

 

No データ種別 種別名称 
HL7メッセー

ジ型 

1 
L-OBSERVATIONS^OBSERVATIONS^99ZL0

1 
バイタル検査結果 

HL7 V2.5  

ORU^R30 

2 
^（ローカル名称）^^11506-3^経過記

録^LN 

診療録（外来/入院含

む） 
HL7 CDA R2 

2.

1 

^（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） 
HL7 CDA R2 

2.

2 

^（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） 
HL7 CDA R2 

3 
^（ローカル名称）^^18842-5^退院時

サマリー^LN 
退院時サマリー HL7 CDA R2 

4 ^（ローカル名称）^^57133-1^紹介状 診療情報提供書 HL7 CDA R2 
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No データ種別 種別名称 
HL7メッセー

ジ型 

^LN 

 

 

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、別紙の形式で拡張ストレージに出力する。 尚、「診療

日」に出力する日付は OBX-14 トランザクション日時（測定した日）とする。 

（２）ファイル作成の単位は、データの格納構造として日付の下にあるため、最大でも一日分が

１ファイルにまとまっている形とする。一日の中で測定のたびに作成するのでも良い。 一日１フ

ァイルなら、特定キーは測定日を出力する。一日に複数回のデータを出力する場合は、特定キー

に測定日の時間まで（YYYYMMDDHH）出力すること。 

 

1.3.2 バイタルデータの項目及び形式等 

（１）バイタルデータとして取得する項目は、「拡張期血圧、収縮期血圧、脈拍数、呼吸数、体温」

の５項目とする。 

（２）OBX-3検査項目に出力するコードは JLAC10コードとする。バイタルデータを参考に適切な

JLAC10 を選択すること。 

（３）上記以外の項目を SS-MIX2 に出力することは問題ないが、今回の対応では扱わない。但し、

今後の検討で仕様として扱うことになる場合は、JLAC10コードを基準とした標準コードを必須と

することを想定している。この今後想定される検査項目は別表として提供する。 

 

1.3.3 標準コード変換機能 

SS-MIX2 データの出力に際しては、コードのマッピング表などに従って、院内のローカルコード

を厚労省が定める標準コードに変換する機能を有すること。またマッピング表については、容易

にその内容を変更できるマスターメンテナンスプログラム等の機能を有すること。 

JLAC10コード、JANISコード、HOTコードについては、機構病院が NCDA 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字コードについて 

メッセージの文字コードについては、「標準化ストレージガイドライン」で示されているとおり、

1バイト系文字は ISO IR-6（ASCII）、2バイト系文字は ISO IR87 （JIS X 0208 第一水準、第二

水準）とする。 ただし現実には上記以外の文字コードが電子カルテシステムに登録されている可

能性があるため、以下のように対応することとする。 

1 半角カナ文字 → 全角カナ文字に置き換えて SS-MIX2 に出力する。 

2 外字 → ■で置き換えて SS-MIX2 に出力する。 
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3 環境依存文字については変換表を機構より提供するのでそれにより変換して SS-MIX2 に出力す

る。 

 

1.3.5 単位の文字表記の統一 

SS-MIX2 データの出力に際して、臨床検査データの OBXセグメントの 6フィールド目の単位の文

字表記を統一すること。 

【単位の文字表記の統一ルール例】ASCIIコードで表記すること 

  ・かける → .（ドット） 

  ・乗 → *（アスタリスク） 

  ・μ → u（小文字ユー） 

  ・語尾に名称 → （）で 

  ・℃ → cel 

  ・‰ → permil 

  ・個 → pcs 

 

【上記ルールの適用例】 

   ・ｍＬ      → mL （ASCIIコード） 

   ・X10＾2/μl → .10*2/uL （かける、乗、μ） 

   ・/HPF    → /(hpf) （語尾に名称） 

 

1.3.6 単位変換機能 

SS-MIX2 データの出力に際して臨床検査データの単位に関しては、JLAC10コードごとに、機構が

定める単位に変換を行った上で SS-MIX2 データを生成すること。 尚、JLAC10コード別の単位表

は別途機構から提供する。単位表は「SS-MIX2 標準化ストレージ仕様書 Ver.1.2」にも別表として

添付する。 

【単位変換例】 

JLAC10コード 数値 単位 → JLAC10コード 数値 単位 

1A025000000127201 10.5 mg/l 
  

→ 

1A02500000012720

1 
1.05 mg/dL 

 

1.3.7 計測値等の表記方法について 

（１）定性値・検出限界以下・検出限界以上の表記 

• OBX（検体検査結果）セグメントの５フィールド目（検査値）に検査結果を記述する場合、

現在そのデータ形式は OBX-2 フィールドの説明にあるように NM型、ST 型、CWE型のうち

いずれかの形式で記述することとなっている。 

• 今回の仕様では、定性値・検出限界以下・検出限界以上のデータについては、SN型の表現

方法を用いて SN型の”^”を” “（スペース）に置き換える。 
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• この件の説明は、「SS-MIX2 標準化ストレージ仕様書 Ver.1.2」 P104 表 3-77 検査結果セ

グメント（OBX）定義 の OBX-2 の項目説明にも記述する。 

 

（２）複数の要素が一つの値で表現されている場合の表記 

 複数の要素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、それぞれの要素に分離

して表記すること。例えば定量値とクラス値が組み合わされた結果値については、定量値とクラ

ス値に分離する。 

 【定量値とクラス値の分離の例】 

定量値とクラス値が組み合わされた例 

検査名称 院内コード 結果値 

ﾑﾝﾌﾟｽ Virus IgG 001591 2.3(±) 

       ↓   

定量値とクラス値を分離した例   

SS-MIX2 標準コード 
院内コー

ド 

結果

値 
備考 

5F432143102302304 001591 2.3  

5F432143102302311 001591 +- （半角スペース2つプラスマイナス） 

 

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拡張ストレー

ジを作っているデータの再現に必要な分だけ保持しておくこと。 

 

1.3.9 ST 型の長さ 

• RXE-23(与薬速度)は ST 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桁まで許容するものとする。 

• CX 型は先頭成分が ST 型で長さが 15 であるが、IN1-10(被保険者グループ雇用者 ID)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 CX 型の先頭成分は 30桁まで

許容するものとする。 

• XAD型は第 8 成分(その他地理表示)が ST 型で長さが 50 であるが、全角 50文字(100バイ

ト)と解釈しているシステムがあり半角文字で 100文字登録出来るため、本事業では XAD

型の第 8 成分は 100桁まで許容するものとする。 

 

1.3.10 トランザクションストレージのファイル切り替え機能 
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SS-MIX2 の仕様上、トランザクョンストレージはカレントの日付が変わった時点、もしくは記録

中のトランザクションデータファイルのファイルサイズが一定量を超えた時点で、新たなファイ

ルを作成して記録先を切り替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刻（例

えば 17:00）を経過した時点で記録先を切り替える機能を追加する。 

  




