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研究要旨 

【目的】厚生労働省臨床効果 DB事業の DB、NCD、AMED糖尿病 DB(J-DREAMS)

事業など複数の臨床症例 DBにおいて、その構築基準、登録項目、運用方法、利活用と

結果公表方針など、個々の事業において目的に応じた合理的な多様性があることを前提

に、これらの臨床 DBについて、(1)複数 DBを活用して複数疾患領域にまたがる利活用

（以下、DB連携という）を必要に応じて将来的に可能とすること、(2)同一症例を複数

事業主体の複数 DBに別々に重複登録しなければならない状況を極力減らすこと、を目

的とし、課題を整理し提言を行う。 

【結論】１）７データベース事業を概観し比較検討できる資料の作成ができた。新規の

臨床データベースを構築する事業では、この資料を参照してシステム構成的に共通性を

持たせることが可能な点においては共通化していくことが望まれる。２事業以上で収集

される検体検査項目は３７項目あった。こうした共通性（ニーズ）の高い項目は匿名化

IDをつけて共通にすべての医療機関がひとつの DBにプールしておき、二次利用時にそ

こから収集するといった方法も考えられる。２）MCDRSを使用する DB事業が４事業

あり、医療機関側の SS-MIX2データ収集設備や VPNネットワーク環境は共用可能とな

ると考えられる。新規の臨床データベースを構築する事業においては、既存事業に参加

している医療機関かどうかをチェックし、その場合には既存事業と調整して設備や環境

を共用することが望まれる。そのためには、そのコーディネートをする組織があるほう

がスムーズであろう。また、こうした DB事業固有の設備を医療機関側に導入する事業

においては、当該事業に参加している病院の一覧が 1サイト上で内覧可能になることが

必要である。 

３）今後のデータベース間の連結解析を想定すると、個人識別情報から共通方式でハッ

シュ化する値を複数組み管理できるように最初から構築しておくべきであり、具体的な

ハッシュ化方法は共通の方式を策定すべきである。 
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A. 研究目的 

 厚生労働省臨床効果 DB事業で構築され

たデータベース（DB）、あるいは一般社団

法人 National Clinical Databaseによる

NCDに代表されるような先駆的自主事業

による DB構築と解析研究が実施されてい

る。また 2015年度から AMED事業で国立

国際医療研究センターにより実施されてい

る「電子カルテ情報活用型多施設症例デー

タベースを利用した糖尿病に関する大規模

な臨床情報収集に関する基盤的研究」によ

る糖尿病症例 DB構築事業なども開始され

ている。これらの DB構築基準、登録項目、

運用方法、利活用と結果公表方針には個々

の事業における目的に応じた合理的な多様

性がある。 

 複数疾患を合併したり、DBへの既存登

録患者が新たに手術や麻酔を受けたり、救

急症例となって受療するケースでは、同一

患者が異なる時期に複数 DBに別々に登録

される。DBによっては横断的なデータ登

録のために、長期に経過を追跡した場合の

アウトカムを知ることはできないものもあ

る。また、他 DBには登録されている説明

変数（リスク因子等）のデータを解析時に

利用することで、単一 DB解析ではできな

い研究を行える可能性もある。従って、複

数の DB間での連結解析が目的に応じて可

能になることはそれなりの意義があると考

えられる。 

 しかし、こうしたケースの頻度や検出方

法、他 DBのデータの補完的な活用による

効率的なデータ収集や単一 DBだけでは不

可能な解析の可能性、同一症例に重複する

登録項目の状況、重複登録を減らした効率

的な DB構築の実現可能性、など不明な点

は多い。 

 一方、当該症例の担当医の視点からも、

同一症例を事業主体が異なる複数の DBに

重複登録することが要求される事態は、登

録の労務負荷の観点からも避けられた方が

よい。そこでこうした重複登録作業をなる

べく減らすことも、診療現場では重要な課

題である。 

 複数疾患領域での臨床 DBについて、(1)

複数 DBを活用して複数疾患領域にまたが

る利活用（以下、DB連携という）を必要

に応じて将来的に可能とすること、(2)同一

症例を複数事業主体の複数 DBに別々に重

複登録しなければならない状況を極力減ら

すこと、を目的とし、課題を整理し提言を

行う。 

 

B. 研究方法 

(1) DB連携を行う場合に必須となる DB構

築上の特性や課題の整理： 

7事業を対象にデータベース項目情報を収

集し、共通項目、非共通項目を分類し、共

通項目における相違点の整理を行った。調



査にあたっては各 DB事業に関わる各分担

研究者が資料にもとづきプレゼンし研究班

で整理したほか、いくつかの事業では研究

代表者がヒアリングすることにより実施し

た。 

(2) DB連携を実現するための技術提案とし

て、将来的に導入されることを想定した個

人識別 IDから計算されたハッシュ値等の

同一症例識別力がありかつ匿名性のある

（患者特定力がない）レコードの生成方法

の検討、およびそれにもとづくデータベー

ス連携の手法の議論を行った。データベー

ス連携の１手法としてデータ仮想化技術の

検討を DataSpiderServista(アプレッソ社)に

より行った。 

(3)重複登録を減らすための DB事業の運用

方法の検討：多目的臨床症例登録システム

MCDRSを例に、事業間の重複登録を避け

る手法の検討を行い、併せてMCDRSの改

良を行った。 

(4)改正個人情報保護法の観点から、各 DB

事業の継続における課題の検討を議論した。 

本研究分担研究者と各種臨床データベース

担当分担の対応は以下の通り（無印は分担

研究者、*は研究協力者）。 

【臨床効果 DB事業(H25-26)】 

 ①循環器疾患レジストリ（自治医大、日

本循環器学会）：斎藤、興梠 

 ②放射線治療 DB（日本放射線腫瘍学

会）：安藤 

 ③脳外科手術 DB（National Clinical 

Database）：宮田、岩中* 

【同（H26-27）】 

 ④救急医療 DB（日本救急医学会）：織田 

 ⑤慢性腎臓病 DB（日本日本腎臓学会）：

柏原 

 ⑥麻酔症例 DB（日本麻酔科学会）：澤 

【AMED事業】 

 ⑦糖尿病症例 DB J-DREAMS (日本糖尿

病学会、国立国際医療研究センター病院)：

植木、美代 

 また、医療情報技術と標準化および個人

情報保護法と ID同定の観点から、日本医療

情報学会（JAMI）より本申請代表者である

大江、岡田（同学会長）、澤（同学術委員長）、

山本（同評議員、H26厚労科研「臨床効果

データベースの構築状況の実態把握及び効

率的な整備・運用方法に関する研究」研究

代表者）、４学会合同による生活習慣病４疾

患共通ミニマム項目セットとの観点から中

島が分担した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究では個人識別情報を扱う試行やシ

ステム運用を実施しなかったため、特別な

配慮は必要なかった。 

 

C. 研究結果と考察 

(1) 各 DB事業の概要や考え方を把握でき

る資料を各分担者が作成した（資料１〜資

料 7に掲載した）。 

議論をもとに、７事業を比較できる FACT

シートを作成した（表１）。２７年度に準備

進行中の事業もあり、また本研究班の時間

的制約もあり空欄が残っているが、全体像

を一覧するには大変有意義な資料となった。

今後、新規の臨床データベースを構築する

事業では、かならずこの資料集を参照して

共通性を持たせることが可能な点において

は共通化していくことが望まれる。 

 データ収集項目の共通性について検討し

たが、生活習慣や既往歴については共通性



が意外に少なかった。これはまだ構築途上

のデータベース事業も多く、項目が確定し

ない DBもあったことも理由である。しか

し一方で、検体検査項目については表２に

示すように共通項目も比較的多かった。２

事業以上で収集される検体検査項目は３７

項目あった。こうした共通性（ニーズ）の

高い項目は匿名化 IDをつけて共通にすべ

ての医療機関がひとつの DBにプールして

おき、二次利用時にそこから収集するとい

った方法も考えられる。 

 異なる事業の DB間の必要に応じて連結

する手法として最近、データ仮想化技術が

注目されている。これは SS-MIX2のように

あらかじめデータを標準化して集積してお

くのではなく、各データベースの特性とデ

ータ所在情報を管理し、必要なとくに接続

して必要なデータだけを集約することで、

仮想的にひとつのデータベースが存在して

いるかのように見せる技術的手法である。

通常は安全なネットワーク上のイントラネ

ット内での実装を想定している技術と考え

られるが、相互に協定を結んだ事業間に閉

域仮想ネットワークを形成し、そのなかで

データ仮想化技術を導入することで、仮想

的な一元可化データベースを構築できると

考えられた。 

 

(2) 匿名化手法についてはかならずしも十

分に情報収集ができなかったが、以下のよ

うな提案を行った。 

① 医療機関 ID（保険医療機関番号１０桁

を使用）、② 当該医療機関での患者番号

（先頭に０1. データ記録や修正にログを記

録すること。をつけて１０桁数字化）、③ 

患者生年月 YYYYMM（６桁数字） 

 以上の３つを連結して一定の法則でシャ

ッフルした文字列から同一のハッシュ関数

でハッシュ値を生成し、医療機関 ID１０桁

とこのハッシュ値とを連携した文字列（医

療機関依存ハッシュ値）を、各データベー

スにおいて、各レコードに自動的に登録す

るようにする。上記ハッシュ値は入力者側、

入力側医療機関には見せない。また患者識

別情報との対応表の生成には用いない。こ

れにより、少なくとも同一施設から登録さ

れる同一患者についてはたとえ登録時期が

大きく異なったとしても、異なる臨床症例

データベース間においてもこの医療機関依

存ハッシュ値は同一値になるため、解析時

に連結することができる。 

 一方、健康医療等 IDが普及するまでの間

の施設間照合の手法として、カナ氏名、生

年月日、血液型、性別、を組み合わせてハ

ッシュ化したもの、また保険者番号と被保

険者番号を組み合わせてハッシュ化したも

のなど、NDBで実施されているような手法

も取り込み、３ないし５個程度の複数のハ

ッシュ値を常に生成して管理しておくこと

がよいという意見も出された。 

 

(3) 多目的臨床症例登録システムMCDRS 

MCDRSは最先端研究開発プログラムで

Ver.1が開発され、臨床効果データベース事

業（循環器疾患レジストリ）で Ver.2に改修

され、東京大学 COI拠点事業で使用するた

めにVer.2.1に発展してきた多目的に使用可

能なWebベースの臨床症例登録データベー

スシステムである。本研究班が対象として

いる７DB事業のうち、①循環器疾患レジス

トリ、④救急医療 DB、⑤慢性腎臓病 DBの

３つの臨床効果データベース事業、および



⑦J-DREAMSの計４DB事業で基幹データ

ベースとして採用されている。そこで、共

通に必要となる基本的な機能として、症例

入力画面の管理性の向上、エラー処理の充

実、ログによるデータ修正記録機能の充実

を行い、MCDRSを利用する DB事業間での

共通操作性を向上させる開発を行った。 

 ①循環器疾患レジストリ、⑤慢性腎臓病、

⑦J-DREAMSの計４DB事業ではいずれも

医療機関側の SS-MIX2標準化ストレージか

ら SS-MIX2データ収集装置により必要なデ

ータを収集し、データベースセンターにオ

フラインまたはオンラインで転送する仕組

みを採用している。 

医療機関側には DB事業ごとに同一の装置

がセットアップされるのではなく、ひとつ

のインフラとして各 DB事業で共用すべき

であろう。今後の臨床効果 DB事業で、基

幹データベースシステムとしてMCDRSを

採用する事業では、既存のこうした事業と

密に連携をとり、医療機関側の既設の収集

装置を共用する体制を調整すべきである。

また、医療機関とデータベースセンターを

接続する VPN経路の構築についても、医療

機関側に事業ごとの接続設備と経路を構築

するのは無駄であると当時にセキュリティ

ー上の管理コストを増加させてしまう。そ

のため、既存のデータ収集ネットワーク経

路をインフラとして確立し、共用する体制

を整備していくことが望まれる。 

 

(4) 改正個人情報保護法への対応の必要性

の検討 

分担研究者の山本から概要をプレゼンを受

けたあと研究班でそれぞれの DB事業にお

ける影響等を議論した。改正個人情報保護

法施行時には、①医療機関側で連結可能匿

名化されたデータ登録は、医療機関側から

DB事業主体に提供する際には個人情報の

第三者提供となること、また各 DB事業で

登録している情報は基本的には病歴情報で

あり改正個人情報保護法における要配慮個

人情報となると考えられることから、オプ

トアウトと倫理委員会承認による現在の症

例データ登録はできなくなり、オプトイン

による患者同意が必要になる可能性がある

という危惧が一致した意見出会った。しか

し、改正個人情報保護法のもとで倫理指針

や政令・省令、ガイドラインがどのように

なるか不明であり、また代理機関（仮称）

制度の検討もなされているため、時期的に

も時間的にも本研究班で提言を出すには至

らなかった。 

 

D. 結論 

１）７データベース事業を概観し比較検討

できる資料の作成ができた。新規の臨床デ

ータベースを構築する事業では、かならず

この資料を参照してシステム構成的に共通

性を持たせることが可能な点においては共

通化していくことが望まれる。２事業以上

で収集される検体検査項目は３７項目あっ

た。こうした共通性（ニーズ）の高い項目

は匿名化 IDをつけて共通にすべての医療

機関がひとつの DBにプールしておき、二

次利用時にそこから収集するといった方法

も考えられる。 

２）MCDRSを使用する DB事業が４事業あ

り、医療機関側の SS-MIX2データ収集設備

や VPNネットワーク環境は共用可能とな

ると考えられる。新規の臨床データベース

を構築する事業においては、既存事業に参



加している医療機関かどうかをチェックし、

その場合には既存事業と調整して設備や環

境を共用することが望まれる。そのために

は、そのコーディネートをする組織がある

ほうがスムーズであろう。また、既存４事

業に参加している病院の一覧が内覧可能に

なることが必要である。 

３）今後のデータベース間の連結解析を想

定すると、個人識別情報から共通方式でハ

ッシュ化する値を複数組み管理できるよう

に最初から構築しておくべきであり、具体

的なハッシュ化方法は共通の方式を策定す

べきである。 
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