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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） 

 

平成３０年度 （総合）統括研究報告書 

 

周産期関連の医療データベースのリンケージの研究 

 

研究代表者 森崎菜穂  国立成育医療研究センター社会医学研究部・室長 

(森臨太郎  国立成育医療研究センター政策科学研究部・部長) 

研究分担者 森臨太郎  国立成育医療研究センター政策科学研究部・部長 

      掛江直子   国立成育医療研究センター生命倫理研究室・室長 

康永秀生  東京大学大学院医学系研究科公共健康医学専攻臨床疫学・教授 

大田えりか 聖路加国際大学大学院看護学研究科・教授 

永田知映  国立成育医療研究センター臨床研究開発センター－ 

臨床研究教育部・室長 

森崎菜穂  国立成育医療研究センター社会医学研究部・室長 

      Mahbub Latif 聖路加国際大学大学院 公衆衛生学教室・教授 

本研究では成育医療分野における各種統計や医学団体所有データベースを過去に活用し、また

周産期医療関係の各種データベースをリンケージする手法に関する研究を行ってきたという経験

を生かして、成育医療分野のデータベースを連結することで拡充し、さらに多くの臨床研究に活用

する。また、公的統計の妥当性検証やデータベース同士の連結手法を確立することで今後の研究基

盤を作成することが目的であった。 

まず、解析班では研究初年度に Probabilistic Linkage Method を用いて個票レベルでのリンケ

ージに成功して作成した、2004-2011 年の出生票に乳児死亡票および周産期の全国データベース

（日本産婦人科学会周産期データベース、新生児臨床研究ネットワークデータベース）に更に市町

村単位での経済指標のデータベースを連結し、研究 2-3 年目に解析した。この大規模データベース

を用いて、周産期予後に関連する因子に関する英語原著論文を複数発表した。データベースのリン

ケージが行われたことにより、これまで大規模の解析が行われていなかった研究を行うことがで

き、国際誌でも高く評価される結果となった。特に、低出生体重児増加による日本の平均身長の推

移の算出などの疫学研究結果は有名科学紙 Science 紙にも取り上げられるなど、科学界やメディ

アでも大きく取り上げられ、いずれも今後の政策の基礎資料となると思われる。 

また、リンケージ・検証班では DPC データ、小児慢性特定疾病登録データの人口動態統計・臨床
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レジストリとの個別リンケージの可能性評価を行い、DPC 情報による周産期医療に関するレジス

トリ情報の代替可能性を検討するなどリンケージを行うデータベースの更なる拡張を行った。人

口動態統計については出生票・死亡票・死産票を高精度でリンケージする手法を複数比較し、研究

2-3 年目に実践することで “出産・流産１年以内に死亡した女性”を同定することに初めて成功

した。本リンケージ結果を活用した“産後一年以内の死亡”の死因別把握はテレビ報道や各種新聞

紙の１面を飾るなどメディア等でも大きく取り上げられた。 

更に、これらのデータとのリンケージ体制の構築と実務および医療情報の二次利用による臨床研

究を行う際に留意するべき現行法令や指針とまとめることを通して、医療情報のデータリンケー

ジとその利活用の可能性と問題点とまとめた。本取り組みはデータリンケージを行っていく際の

倫理的・法律的な問題への対応方法の参考となると思われる。 

 

A. 研究目的  

本研究では成育医療分野における各種

統計や医学団体所有データベースを過去

に活用し、また周産期医療関係の各種デ

ータベースをリンケージする手法に関す

る研究を行ってきたという経験を生かして、

成育医療分野のデータベースを連結するこ

とで拡充し、さらに多くの臨床研究に活用

する。また、公的統計の妥当性検証やデー

タベース同士の自動連結手法を確立するこ

とで今後の研究基盤を作成することが目的

である。 

これにより、医療計画の「５疾病５事業」

に含まれ、その医療体制整備は極めて重

要である小児医療および周産期医療にお

いて、関連学会が積極的に作成してきた

レジストリや政府が行ってきた政府統計

をいまよりも更に有用に活用する方法が

広がると考えられる。 

 

B. 研究方法  

研究３年間を通して、人口動態統計のリ

ンケージの手法論の検討と実践を継続して

実施されたが（主に永田・森崎班が担当）、

生物統計専門家の協力が必要と判断し、研

究３年目より該当分担研究者が増員された

（ラティフ班）。DPC 情報のリンケージ可能

性と妥当生評価は 2016-2017 年度に実施さ

れたが（主に康永班が担当）当該研究班が

用いている DPC 情報は他の臨床情報とのリ

ンケージが不可能であることより、研究３

年目には他分担研究班（森崎班）と合同で

新生児関連臨床レジストリのデータリンケ

ージ体制の考案を行った。また小児死因統

計の臨床的死因との合致性に影響する要因

に関する分担研究は、死亡票に記載された

死因の正確性について研究 1-2 年目に解析

を行ったが（溝口班）、本研究テーマを主題

とする別研究班（厚生労働科学研究費補助

金（健やか次世代育成総合研究事業）「突然

の説明困難な小児死亡事例に関する登録・

検証システムの確立に向けた実現可能性に
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関する研究」）の立ち上がりにより、こちら

の研究班で継続実施される形となり、本分

担研究（溝口班）は最終年度途中で削除さ

れた。人口動態統計と臨床レジストリ情報

をリンケージしたデータベースの解析は３

年間を通じて実施され、多くの臨床疫学論

文が作成された。また、人口動態統計から

の産後１年以内の死亡数および死因、自殺

者の社会背景を算出は、人口動態統計内の

リンケージ手法が確立された研究 2-3 年目

に実施された（主に永田・大田班が担当）。

法律面・倫理面では、３年間を通して個別

研究で用いられたリンケージ手法について、

その倫理的妥当性の監督に加え、医療デー

タベースのリンケージ研究実施に際して適

用される法令等に関する検討が行われた

（掛江班）。なお、旧研究代表者の職場異動

にあたり、３年目の年度途中で研究代表者

の交代が行われた。 

 

C. 研究結果 

① 小児慢性特定疾患データベースのリ

ンケージと解析に関する研究 

（分担：森臨太郎）  

本研究は、各種データのリンケージ及び利

活用の推進にあたり、主に小児慢性特定疾

病登録データベースと他のデータベースと

のリンケージに関する検討を行った。 

平成 28 年度は、小児慢性特定疾病レジス

トリを縦断的に連結し、さらに他のデータ

ベースと連結するための分析を行った。平

成 29年度は、相対的格差指標である

Theil index を用いて、小児慢性特定疾病

のデータ登録状況に地域間格差がないかを

検討し、全般的に登録格差が少なく、慢性

的に経過する内科的疾病ではとくに登録格

差が大きくないことを示した。平成 30年

度は、小児慢性特定疾病登録データベース

とレセプトデータベースとのリンケージを

想定するにあたり、疾病名による関連付け

が必須となる事から、レセプト傷病名の機

械的な類型化の可能性について検証を行

い、自然言語解析の技術が解法の一つとな

り得ることを示した。 

 

② DPC データベースのリンケージと解析 

（分担：康永秀生） 

周産期関連の医療データベースのリンケー

ジ研究を推進するために、H28 年度は、匿

名化情報のみで 2つのデータベースのリン

ケージがどれくらい正確に行えるかを検討

し、H29 年度は、周産期関連データベース

研究の重症度補正の際に重要となってくる

小児慢性疾患診断名の DPC データにおける

代替性について検証した。 

 

DPC データベースにおける年齢別周産期関

連項目の入力率と、周産期関連データベー

スとのリンケージの可能性についての検討 

【目的】単施設の医療情報を用い、周産期

関連データが実際にどれくらい入力されて

いるか、DPC データとその他の周産期関連

データとをどれくらい正確にリンケージで

きるか検証した。【方法】3年間の DPC 情

報から周産期関連項目の入力割合について

年齢カテゴリごとに算出した。匿名化情報
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のみで DPC 情報と患者基本情報、分娩情報

とのリンケージを行い、患者 ID でリンケ

ージした場合と比較し、感度・特異度を算

出した。【結果】性別、身長、退院時転機

は全ての入院情報で記録されていた。出生

体重は、退院時年齢を 1か月未満に絞ると

は 98％で入力されていた。DPC 情報と患者

基本情報は、感度 69.1％、特異度 79.3％

でリンケージできた。DPC 情報と分娩情報

は、感度 67％、特異度 100％でリンケージ

できた。【結語】DPC 情報における周産期

情報の入力割合は非常に高く、他の匿名化

された周産期データベースとのリンケージ

の実現可能性が高いことが示された。 

 

DPC データにおける Pediatric complex 

chronic conditions classification 

system version 2 の妥当性検証 

【目的】Pediatric complex chronic 

conditions classification system 

version 2（以下 CCC）は、診断（ICD-

10）コードと、Procedure コードを組み合

わせて、小児の慢性疾患を 12に分類する

手法である。単施設の医療情報を用い DPC

データにおける CCC の妥当性を検証した。 

【方法】約 6年間の死亡退院患者を電子カ

ルテを用いて 12 の慢性疾患の有無につい

て調べた。このデータをゴールドスタンダ

ードとして、12 慢性疾患の有無に関し

て、CCC 自動分類の感度特異度を算出し

た。【結果】新生児疾患以外の慢性疾患の

特異度は 90%以上で非常に高かった。感度

は、悪性腫瘍、新生児疾患、代謝疾患で高

かった。消化器疾患、神経疾患では感度は

低いが 60%近くは保たれていた。一方デバ

イス依存の感度は 12%と非常に低かった。

【考察】移植患者の分類は現状の CCC 自動

分類では分類できないことが分かった。

【結語】CCC 自動分類は DPC データ上でも

非常に高い特異度と比較的高い感度を持っ

て小児の慢性疾患を分類できることが示さ

れた。移植患者の分類に関しては現状の

CCC 自動分類プログラムには問題があり、

修正が必要であることが分かった。 

 

③ 周産期臨床データベースと DPC データ

を用いた、産科合併症に関する研究 

（分担：永田知映） 

 本分担研究では、人口動態調査データを

用いて妊娠中から周産期、小児期の健康や

死亡について調査研究することを目的とし

て、我が国における 5歳未満死亡率の都道

府県間格差の推移（1899 年～2014 年）の

検討と、人口動態調査（出生票・死亡票・

死産票）のリンケージによる母体死因に関

する検討を行うこととした。 

 5 歳未満死亡率の都道府県格差の年次推

移は、人口動態調査が始められた 1899 年

から 2014 年までのデータについて、各都

道府県の年毎の 5歳未満死亡率を計算し、

さらに格差を測る指標の 1つであるである

Theil index を年毎に計算した。5歳未満

死亡率の Theil index は第二次世界大戦後

に上昇したのち徐々に下降して 1970 年代

には 0.01 未満まで低下した。しかしなが

ら 2000 年代に入って再び上昇しはじめ
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2014 年には 1970 年の値を超え、第二次世

界大戦以前の値に近くなった。本研究によ

り、子どもの健康において格差が拡大して

いる可能性が示唆され、その原因、メカニ

ズム、そして解決策に関する今後の研究が

求められる。 

 人口動態調査データのリンケージによる

母体死因に関する検討については、生殖可

能年齢の女性の死亡票・死亡個票のリンケ

ージにより死亡データベースを作成し、同

様にして作成した出生データベースと死産

データベースを死亡データベースとリンケ

ージすることで抽出された症例、ICD-10

コードや妊娠関連語句を用いて抽出した症

例から、我が国の妊娠中から産後 1年未満

の女性の死亡の全体像を把握した。2015-

2016 年で 357 例の死亡例が見つかり、そ

のうち最も多かった死因は自殺であった。

死亡データベースと出生・死産データベー

スのリンケージは、既存の制度や仕組みで

把握が難しかった産褥婦の自殺例や、後期

妊産婦死亡例の把握に有用な手段であっ

た。一方で、妊娠中の死亡例については抽

出できない、死亡診断書の記載のみでは死

因の同定が困難である場合があるなどの限

界も見出された。2017 年から死亡診断書

に妊婦または出産後 1年未満の産婦が死亡

した場合は、産科的原因によるかを問わ

ず、妊娠または分娩の事実を記載するよう

改正されており、妊産婦死亡症例の把握率

上昇が期待されている。今後、年次推移を

追うことで、母子保健の指標の一つとして

活用されることが期待される。 

 

④ 産褥婦の自殺にかかる状況及び社会的

背景に関する研究 

（分担：大田えりか） 

妊産婦死亡のデータは、妊娠・出産に関連

した原因によるものと定義されており、出

産後、うつ病の悪化等により自殺に至った

死亡は、わが国ではこれまで含まれておら

ず、これらの全国的な症例数は把握されて

いない。人口動態統計出生票及び死亡票の

連結により抽出された、2015～2016 年に

おける生児出産後 1年未満の褥婦の自殺例

92 件を抽出し、背景や自殺方法などを分

析した。35 歳以上、初産、及び世帯の職

業が無職の女性において、最も自殺率が高

かった。自殺の時期は、産後 1年を通して

自殺がみられた。人口動態調査出生票及び

死亡票のリンケージは、産褥婦の自殺死亡

例の把握に有用な手段と考えられる一方

で、死亡診断書に記載される事項は限られ

ているため、産褥婦の自殺死亡を予防する

ための対策に結びつけるためには情報が不

十分であり、各症例についてさらなる詳細

な調査が必要と考えられる。 

 

⑤ 小児死因統計の臨床的死因との合致性

に影響する要因に関する研究 

（分担：溝口史剛） 

小児における死因統計上の死因と、臨床的

な死因との合致性に関しての検討を行うた

め、初年度である平成 28年度は既にある

既存のデータ、具体的には、東京都・群馬

県・京都府・北九州市を対象として実施し
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た 2011 年の 15歳未満の死亡事例（うち東

京都は 5歳未満事例）の後方視的検証（パ

イロットスタディー）の際に収集した情報

のうち、乳児死亡事例 214 例のデータと、

人口動態調査における乳児死亡簡単分類統

計上の死因との合致性につき調査を行い、

死因事態が変更すべき事例（レッド事例）

は 214 例中 58例（27%）存在し、死因変更

を要さないものの、Ⅰ欄やⅡ欄への追記を

含む何らかの修正が望まれる事例（イエロ

ー事例）も 214 事例のうち 48例（22%）存

在していたとの報告を行った。この結果を

受け、死後に包括的な情報を集約したうえ

で、全年齢全数の死因検証を行う体制（チ

ャイルド・デス・レビュー：CDR）の整備

が不可欠であるとの考察を行った。 

2 年目である平成 29 年度には、本年度は

CDR を実施する上で、現在の各種法制度の

下で収集された既存情報をどのように利活

用できるのかにつき検討した。現行では死

亡小票の二次利用は困難であるが用いるこ

とで全数把握は可能であるが、その内容を

もとにした要詳細検討事例のスクリーニン

グは不可能で、既存情報を生かすために

は、別の法令根拠が求められると考察され

た。また現行法の弾力的運用では、関係法

規とのバッティング（刑事訴訟法、個人情

報保護法など）が生じるため、「チャイル

ドデスレビュー」という文言そのものを法

令に記載し、根拠を明確にし、既存情報活

用（共有）・新規情報の収集を可能とする

必要があると思われた。このような情報の

リンケージを進めるために、リンケージす

べき情報とその利活用の範囲につき明確化

する必要があると考察した。 

このように１・２年目の研究を通じ、小児

死亡の情報リンケージのためには CDR が不

可欠であることが明確化し、また同時期に

CDR に関連する研究が立ち上がり分担研究

者が主任研究者を務めることになった（厚

労科研 成育疾患克服等次世代育成基盤研

究事業 小児死亡事例に関する登録・検証

システムの確立に向けた実現可能性の検証

に関する研究）。研究を進めていくにつ

れ、研究成果が重複しうる状況となってき

たため、本研究班の森研究班長と相談の

上、最終年度は研究分担者から外れること

とし、二か年の研究を終了とした。 

 

⑥ 医療データベースのリンケージ研究実

施に際して適用される法令等に関する検討 

（分担：掛江直子） 

本分担研究では、既存の医療情報を医学

研究のために利活用するに際して、適用

される現行法令や指針にはどのようなも

のがあり、また、各法令等にはいかなる事

項等が規定されているのかにつき検討を

行った。 

 個人情報の取扱について適用される法

令は、各医療情報を保有する機関によっ

て異なり、また、各法令の規定が一律では

ない。利用目的、情報の内容、情報を保有

する者や情報を取扱う主体によって適用

法令や該当条文は異なり、また、情報の内

容については、法の規制対象外の情報、法

令の規制を受ける情報であっても、どの
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ような質（種類）の情報であるか、すなわ

ち、個人情報、要配慮個人情報、対応表に

より本人を識別することができる匿名化

された個人情報、本人を識別することが

不可能な匿名化された個人情報、統計情

報であるか等によって、情報の取扱等に

かかる適用法令や該当条文が異なってお

り、遵守事項に違いが生じる。また、法令

が規定する個人情報の取扱の他に、日本

の研究機関で実施され、または日本国内

で実施される人を対象とする医学系研究

については、医学系指針の遵守が必要と

なるが、当該指針の適用除外となる人を

対象とする医学系研究もある。 

 個人情報たる医療情報の取扱いがこの

ような複雑な法制度となっていることに

つき、運用・遵守しやすいシンプルなルー

ルを作ることの必要性や、個人情報の取

扱のあり方や考慮・保護すべき事項の再

検討を含む抜本的な対応が必要である等

の指摘がなされている。 

 

⑦ 各種厚生労働省統計と周産期関連学

会データベースのリンケージと解析 

（分担：森崎菜穂、 Mahbub Latif） 

本分担研究では、人口動態統計の出生票、

死産票、および死亡票をリンケージする

複数の手法を比較検討することで、もっ

とも正確にこれらをリンケージできる手

法を提案すること、各種の周産期関連デ

ータベースをリンケージしたデータベー

スの利用を促進し、その解析を通して単

一のデータベースからは産出不可能であ

った医学的なエビデンスを複数提示する

こと、を目的としている。 

リンケージ手法については、研究初年度

に諸外国における人口動態統計間での連

結手法について情報を収集し、それを参

考に、2011 年度に出生した児の出生票と

死亡票をリンケージする手法を複数比較

し、高精度の連結に必要な変数を選定し

た。研究 2 年目は、出生票と母の死亡票

をオンライン登録情報を用いて連結する

方法を提案し、研究 3 年目に本手法を

2014-2016 年度出生にも適応した。本手法

により家族構成員の連結が可能となり、

出産や中絶後の母の死亡のリスク因子の

解明、更には兄弟の同定により同胞死亡

についても背景因子の検討が可能となる

ことが分かった。 

一方で、周産期関連データベースをリン

ケージしたデータベースの利用促進につ

いては、3 年間を通して行い、約 30 本の

英語原著論文を発表した。日本産科婦人

科学会周産期登録データベース、新生児

医療ネットワーク登録データベース、出

生票、死産票、乳児死亡票を連結したデー

タベースを様々な角度から解析し、妊婦

および児の予後に関係する医学的・社会

的因子について、複数のエビデンスを発

表した。 

さらに、研究３年目には康永分担班と共

同することで DPC 情報による周産期医療

に関するレジストリ情報の代替可能性に

ついて検討した。既存の医師入力型の臨

床レジストリに含まれている情報のうち
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処置・投薬（病名以外）については DPC 情

報により代替できる可能性が充分高いこ

と、その際には施設名と患者番号が重要

なリンケージ・キーになること、一般社団

法人診断群分類研究支援機構を介在する

ことで DPC 情報を組織的に収集し臨床レ

ジストリと連結するシステムが確立可能

であることが示唆された。 

 

D. 考察 

本研究初年度は各分担班同士の情報共

有を促し、各種データのリンケージ及び利

活用の推進を行った。各分担班でも研究が

進んでいるとともに、他分野のデータベー

スとの連結可能性についても模索が行われ

た。 

研究２年目は、DPCデータベースや小児慢

性特定疾病データベースなどの大規模デー

タベースを他のデータとリンケージして活

用する際に重要となる妥当性評価を行うと

ともに、平成 15年より導入された人口動態

統計オンライン報告システムに含まれてい

る個人識別符号を利用して出生票とその母

の死亡票を高精度にリンケージするなど、

新たなリンケージ手法を検討した。 

そして研究３年目は、研究 1-2 年目に活

用してきた人口動態統計や周産期医療に関

する臨床レジストリの継続的な利活用のみ

ならず、レセプトデータベースやＤＰＣ情

報へのリンケージの拡大を検討した。また、

これらのデータとのリンケージ体制の構築

と実務を通して、現状の可能性と問題点と

まとめた。 

３年間を通して、得られたデータベース

の解析から、妊婦および児の予後に関係す

る医学的・社会的因子について、産科医・小

児科医・疫学者とともに複数のエビデンス

を数多く発表することができた。さらに、

これらのデータとのリンケージ体制の構築

と実務および医療情報の二次利用による臨

床研究を行う際に留意するべき現行法令

や指針とまとめることを通して、医療情報

のデータリンケージとその利活用の可能性

と問題点についてまとめることができた。 

 

E. 結論 

「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」(平成 29 年

5 月 12 日公布)の成立を受けて、日本でも

医療データを他のデータベースと連結し活

用することが促進されると思われる。 

本研究では、データベースをリンケージ

し解析するという実践を通して、数々の臨

床・社会的課題にそぐう解析を行い実際多

くの研究論文の刊行に成功することで、デ

ータリンケージにどのようなその可能性が

潜んでいるのかを示すことができた。 

現在、他分野のデータベースとの連結可

能性についても模索が行われている。今後

も、データ・リンケージにより質の高いエ

ビデンスが産出できるようなシステム作り

や、そのデータが活用できる分野の拡大が

望ましいと思われる。 
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人工知能実装研究事業））総合研究報告書 

 

小児慢性特定疾患データベースのリンケージと解析 

研究分担者  森  臨太郎 （国立成育医療研究センター政策科学研究部 部長） 

研究協力者  盛一 享德  （国立成育医療研究センター小児慢性特定疾病情報室 室長） 

       西田 俊彦  （国立成育医療研究センター政策科学研究部 研究員） 

 

 

 

Ａ．研究目的 

成育医療分野のあらゆる疾患の発症機序を

解明し、長期予後改善に資するためにはさまざ

まな情報（データ）を広く用いて分析すること

がより効率的かつ効果的である。 

本研究では、異なるデータセットの連携とさ

らにその連携を国際的なものにしていくため

の基盤を構築することを目的とし、主に小児慢

性特定疾病登録データベースと他のデータ

ベースとの連携に関して検討を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

小児慢性特定疾病対策は、都道府県・指定市・ 

中核市ごとに運用されている施策であり、運用

主体の自治体を実施主体とよぶ。医療費助成の

財源は国と実施主体が 1/2 ずつ支出すること

で運用されている。本研究は、登録状況が実施

主体間に差異があるかを経済学で用いられて

いる相対的格差指標である Theil index を用

いて検証を行った。利用データは電子化が完了

している 2011 年度から 2013 年度までの小児

慢性特定疾患治療研究事業における登録デー

タ（以下、旧小慢登録データ）を用いて行った。 

神奈川県内の国民健康保険におけるレセプ

トデータを用いて、レセプトデータベースに

おける傷病名の登録状況を把握し、同一の疾

患概念のレセプト傷病名を類型化することが

技術的に可能であるかの検討を行った。 

（倫理面への配慮） 

本研究については、国立成育医療研究セン

ター倫理審査委員会による倫理審査（受付番

号：1637、1729）による承認を受けた。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 小慢データと他のデータベースとのリン

ケージに関する検討 

平成 27 年 1 月以降の新しい小児慢性特定疾

病対策に係る登録データは、他のデータベース、

研究要旨 

本研究は、各種データのリンケージ及び利活用の推進にあたり、主に小児慢性特定疾病登録

データベースと他のデータベースとのリンケージに関する検討を行った。 

平成 28 年度は、小児慢性特定疾病レジストリを縦断的に連結し、さらに他のデータベースと

連結するための分析を行った。平成 29 年度は、相対的格差指標である Theil index を用いて、

小児慢性特定疾病のデータ登録状況に地域間格差がないかを検討し、全般的に登録格差が少な

く、慢性的に経過する内科的疾病ではとくに登録格差が大きくないことを示した。平成 30 年度

は、小児慢性特定疾病登録データベースとレセプトデータベースとのリンケージを想定するに

あたり、疾病名による関連付けが必須となる事から、レセプト傷病名の機械的な類型化の可能性

について検証を行い、自然言語解析の技術が解法の一つとなり得ることを示した。 



 

 

とくに出生届とのリンケージを視野において

設計されていることから、当該登録データベー

スでは連結のための項目として、性別、生年月

日、出生都道府県、出生体重、出生週数の５項

目が利用可能となっていた。さらに他の疾病登

録との連結に際しては、疾病名を利用した連結

も可能である。旧小慢登録データに関しては、

性別、生年月日の２項目が識別子として利用可

能であり、さらに受給者番号、登録疾患名を利

用することによりデータベース内部での経年

的な接続を行うことが可能であった。 

 

2．小慢データの相対的登録格差に関する検討 

Theil index は他の研究にて既に発症率が

推計され、小児慢性特定疾病登録状況が比較的

良好であると推定されている１型糖尿病の結

果が基準値として見なせると考えた。 

2011–13 年における小慢対象年齢全体（0–19 

歳）の１型糖尿病の Theil index は、平均

0.358 [95%CI 0.273–0.443] であった。 

対象疾患群ごとに代表的な疾病について

Theil index の評価を行ったところ、急性リン

パ性白血病 0.427 [0.350–0.503]、急性骨髄性

白血病 0.380 [0.347–0.414]、ネフローゼ症候

群 0.350 [0.269–0.430]、IgA 腎症 0.314 

[0.247–0.381]、慢性肺疾患 0.492 [0.406–

0.578]、ファロー四徴症0.563 [0.466–0.660]、

単心室症 0.417 [0.366-0.468]、成長ホルモン

分泌不全性低身長症 0.376 [0.349–0.404]、甲

状腺機能低下症 0.270 [0.223–0.318]、若年性

特発性関節炎 0.312 [0.285–0.340]、２型糖尿

病 0.309 [0.197–0.421]、フェニルケトン尿症 

0.380 [0.362–0.397]、血友病 A 0.403 [0.396–

0.410]、免疫性血小板減少性紫斑病 0.390 

[0.301–0.478] 、ウエスト症候群  0.361 

[0.318–0.404]、レノックス・ガストー症候群 

0.714 [0.602–0.826]、先天性胆道拡張症 

0.261 [0.226–0.296]、胆道閉鎖症 0.440 

[0.409–0.472] という結果であった。 

このうち１型糖尿病と Theil index の平均値

に差が統計学的に認められなかったものは、急

性骨髄性白血病、ネフローゼ症候群、IgA 腎症、

成長ホルモン分泌不全性低身長症、若年性特発

性関節炎、２型糖尿病、フェニルケトン尿症、

血友病 A、免疫性血小板減少性紫斑病、ウエス

ト症候群であり、１型糖尿病よりも Theil 

index が低値であったものは、甲状腺機能低下

症、先天性胆道拡張症であった。 

 

3．レセプト傷病名の類型化に関する検討 

IRSI NLP Japanese により標準病名と自由

記載された傷病名との比較・類型化を行った。

その結果、以下の様な結果が得られた。 

全く事前の辞書準備が無い状態で、日本語と

しての語句の切れ目を正しく理解するととも

に、欠けている語句を補完しての認識、修飾語

を伴う傷病名に対し、主たる語句を抽出して認

識、長音の有無を含む語句の入れ替えの認識を

行うことができた。 

一方で、認識に誤りがあった場合も認められ

た。修飾語を主たる意味をもつものと誤認し判

断しているものが多かった。多くは外傷や整形

外科、耳鼻科、眼科の領域で使用される体の部

位を主たる意味をもつと誤認するケースで

あった。 

 

Ｄ．考察 

小児慢性特定疾病の対象疾患群の中で代表

的な疾病について３年間の Theil index の平

均値を計算し、基準とした１型糖尿病の値との

比較を行い、全般的には Theil index の値は

小さく、登録格差は概ね少ないと考えられた。 

自然言語解析の技術の一つである IRIS NLP 

Japanese 利用により、これまで取扱が困難で



 

 

あったレセプト傷病名について、実現可能な

作業量で、疾患概念ごとの類型化が行える可

能性が示された。 

 

Ｅ．結論 

小児慢性特定疾病の登録データは概ね実施

主体間の登録格差は少なく、わが国を代表して

いると考えられた。また自然言語解析の技術の

応用によりレセプトデータとのリンケージの

可能性を見出した。 
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Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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なし 
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なし 
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周産期関連の医療データベースのリンケージの研究 

 

研究分担者 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 
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研究要旨 

周産期関連の医療データベースのリンケージ研究を推進するために、H28 年度は、匿名化情報のみで 2 つ

のデータベースのリンケージがどれくらい正確に行えるかを検討し、H29 年度は、周産期関連データベー

ス研究の重症度補正の際に重要となってくる小児慢性疾患診断名の DPC データにおける代替性について

検証した。 

 
DPC データベースにおける年齢別周産期関連項目の入力率と、周産期関連データベースとのリンケ
ージの可能性についての検討 
【目的】単施設の医療情報を用い、周産期関連データが実際にどれくらい入力されているか、DPC データ

とその他の周産期関連データとをどれくらい正確にリンケージできるか検証した。【方法】3年間の DPC 情

報から周産期関連項目の入力割合について年齢カテゴリごとに算出した。匿名化情報のみで DPC 情報と患

者基本情報、分娩情報とのリンケージを行い、患者 ID でリンケージした場合と比較し、感度・特異度を算

出した。【結果】性別、身長、退院時転機は全ての入院情報で記録されていた。出生体重は、退院時年齢を

1か月未満に絞るとは 98％で入力されていた。DPC 情報と患者基本情報は、感度 69.1％、特異度 79.3％で

リンケージできた。DPC 情報と分娩情報は、感度 67％、特異度 100％でリンケージできた。【結語】DPC 情

報における周産期情報の入力割合は非常に高く、他の匿名化された周産期データベースとのリンケージの

実現可能性が高いことが示された。 

 

DPC データにおける Pediatric complex chronic conditions classification system version 2 の

妥当性検証 

【目的】Pediatric complex chronic conditions classification system version 2（以下CCC）は、診断
（ICD-10）コードと、Procedureコードを組み合わせて、小児の慢性疾患を12に分類する手法である。単施
設の医療情報を用いDPCデータにおけるCCCの妥当性を検証した。 

【方法】約 6 年間の死亡退院患者を電子カルテを用いて 12 の慢性疾患の有無について調べた。このデー

タをゴールドスタンダードとして、12慢性疾患の有無に関して、CCC 自動分類の感度特異度を算出した。

【結果】新生児疾患以外の慢性疾患の特異度は 90%以上で非常に高かった。感度は、悪性腫瘍、新生児

疾患、代謝疾患で高かった。消化器疾患、神経疾患では感度は低いが 60%近くは保たれていた。一方デ

バイス依存の感度は 12%と非常に低かった。【考察】移植患者の分類は現状の CCC 自動分類では分類でき

ないことが分かった。【結語】CCC 自動分類は DPC データ上でも非常に高い特異度と比較的高い感度を持

って小児の慢性疾患を分類できることが示された。移植患者の分類に関しては現状の CCC 自動分類プロ

グラムには問題があり、修正が必要であることが分かった。 
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H28 年度：DPC データベースにおける年齢別
周産期関連項目の入力率と、周産期関連デー
タベースとのリンケージの可能性についての
検討 
 

Ａ．研究目的 

  全国のNICU病棟入院児について、DPCデータ、

学会所有の周産期関連臨床データベース、およ

び人口動態統計出生・乳児死亡表の母児基礎情

報の一致性を検証する。一年目は、単施設内の

医療情報を用い周産期関連データが実際にど

れくらい入力されているか、また、DPCデータ

とその他の周産期関連臨床データベースとど

れくらいの正確さでリンケージできるかを検

証した。 

 

Ｂ．研究方法 

 国立成育医療研究センターの2012年1月1日

から2014年12月31日までの、DPC様式１情報か

ら周産期関連情報の入力割合について年齢カ

テゴリごとに算出した。次に2014年1月1日から

2014年12月31日までのDPC様式１情報・Eファイ

ル情報と同期間の患者基本情報とを施設コー

ド、生年月日、性別、郵便番号のみでリンケー

ジした。この結果を患者IDでリンケージさせた

結果と比較し、感度、特異度を算出した。最後

に2014年1月1日から2014年12月31日までのDPC

情報と同期間の分娩情報を施設コード、在胎週

数、出生体重、出生時身長でリンケージし、同

様に感度、特異度を算出した。 

 本研究は、データベース研究であり、研究対

象者への直接の身体的･精神的リスクはない。

データ保護のために、インターネットの繋がら

ない端末で解析した。 

 

Ｃ．研究結果 

 3年間にのべ31,188件の入院情報があった。

郵便番号、性別、身長、退院時転機は、全ての

入院情報で記録されていた。出生体重は、退院

時年齢を1か月未満に絞るとは98.3％で入力さ

れていた。退院時年齢を1-2か月にすると出生

体重は59.7％入力されていた。妊娠週数は退院

時年齢が１か月以内で99.0％入力されていた。

退院時年齢が1か月以降でも75％前後で入力さ

れていた。 

 2014年に1年間に新生児特定集中治療室に入

室した患児は合計473名であった。DPC情報と患

者基本情報を施設コード、生年月日、性別、郵

便番号でリンケージしたところ、感度69.1％、

特異度79.3％であった。特異度が低くなる原因

は、この変数を使ったリンケージでは一卵性双

生児を区別できないためであることがわかっ

た。 

 2014年に1年間の分娩情報は合計367件であ

った。DPC情報と分娩情報を施設コード、在胎

週数、出生体重、出生時身長でリンケージした

ところ、感度67％、特異度100％であった。出

生時身長は、DPC情報では整数2桁で、分娩情報

では小数点第一位まで入力されており、数値の

記載が異なっていた。 

 

Ｄ．考察 

 DPCの様式1情報の入力率が高いことが分か

った。周産期情報の中でも非常に重要な出生体

重は、生後１か月以内の入院であれば98%以上

入力されていることが分かった。これは匿名化

された各種周産期データベースとのリンケー

ジに際し重要な変数となりえる。また、患者基

本情報とのリンケージでは感度69%と比較的高

かった。特異度が低くなるのは一卵性双生児を

間違えるためで、この識別のためには出生体重

など別の変数も使用する必要があることが分

かった。DPC情報と分娩情報のリンケージでは、

出生時身長の入力方法が異なることが問題と

なった。Deterministicなリンケージでは、小

数点以下の数値の違いで別患児と判定されて



 

 

しまうため、Probabilistic linkageを用いる

などの対応方法が必要と考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 DPC情報における周産期情報の入力割合は非

常に高く、他の匿名化された周産期データベー

スとのリンケージの実現可能性が高いことが

示された。今後は多施設の情報を用い周産期デ

ータベースのリンケージについて検討を重ね

たい。 

  

Ｆ．研究発表 

1.  論文発表・学会発表 該当なし 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得・実用新案登録 該当なし 

 

H29 年度：DPC データにおける Pediatric 

complex chronic conditions classification 

system version 2 の妥当性検証 

 

Ａ．研究目的 

Pediatric complex chronic conditions cla

ssification system version 2（以下CCC）

は、診断（ICD-10）コードと、Procedureコー

ドを組み合わせて、小児の慢性疾患を12に分

類する手法である。CCCは、慢性疾患を複数有

する患児の病院受診の傾向や、医療費のトレ

ンド、ER受診の傾向などの把握、入院や死亡

の予測などに役立てられており、医療データ

ベース研究に非常に有用な手法である。しか

し、英米で慢性疾患の定義が異なることもあ

り、CCCの妥当性にはさらなる研究が必要とさ

れている。DPCデータにも、ICD-10コード、Pr

ocedure情報が含まれており、CCCを適応させ

ることが可能であるが、これまで先行研究は

ない。このため、DPCデータにおけるCCCの妥

当性を示すことが本研究の目的である。 

Ｂ．研究方法 

2012年4月1日から2017年12月31日までの間

に、国立成育医療研究センターにて死亡退院

した患者を対象とした。電子カルテ情報か

ら、死亡患者の慢性疾患を循環器疾患、呼吸

器疾患、神経疾患、腎疾患、消化器疾患、血

液・自己免疫疾患、代謝疾患、その他先天奇

形、悪性腫瘍、新生児疾患、デバイス依存、

移植の12の慢性疾患に分類した（慢性疾患分

類が、2つ以上にわたり存在しても良い）。こ

の電子カルテ情報から分類した結果をゴール

ドスタンダードとし、同じ患者のDPCデータか

ら、DPCデータ用CCC自動分類プログラムにて

分類した結果の感度と特異度を評価した。DPC

データ用CCC自動分類プログラムは、DPCデー

タ様式１情報に含まれる12のICD-10病名を主

に元として慢性疾患分類する。また疑い病名

に関しては、日本語病名情報を元に除外する

プログラムである。 

統計ソフトは、StataCorp社 Stata (version

 15)を使用した。本研究は、データベース研

究であり、研究対象者への直接の身体的･精神

的リスクはない。データ保護のために、イン

ターネットの繋がらない端末で解析した。 

 

Ｃ．研究結果 

 5年9か月の調査期間に196名の死亡退院があ

った。性別は男性が54%、入院時年齢は、中央

値11.7か月（四分位範囲0-7歳）であった。入

院期間は中央値19日（四分位範囲5-81.5日）

であった。全体で、循環器疾患42%、呼吸器疾

患8.7％、神経疾患11%、腎疾患2.6%、消化器

疾患14%、血液・自己免疫疾患2.6%、代謝疾患

4%、その他先天奇形23%、悪性腫瘍20%、新生

児疾患7.1%、デバイス依存8.7%、移植8.2%を 

認めた（図１）。 



 

 

図１. 各慢性疾患の合併割合 

それぞれの疾患におけるCCC自動分類の感度・

特異度はそれぞれ、循環器疾患70%, 97%、呼

吸器疾患77%, 98%、神経疾患59%, 94%、腎疾

患80%, 98%、消化器疾患63%, 99%、血液・自

己免疫疾患80%, 97%、代謝疾患88%, 98%、そ

の他先天奇形60%, 99%、悪性腫瘍98%, 100%、

新生児疾患93%, 86%、デバイス依存12%, 100%

であった。CCC自動分類では移植患者は分類で

きなかった。また、複数以上の慢性疾患の合

併に関しては、感度57%, 特異度82%であった

（図２,図３）。 

 

図２.感度 

 

 

図３. 特異度 

 

Ｄ．考察 

新生児疾患以外の11の慢性疾患の有無の特異

度は90%以上で非常に高かった。感度は、悪性

腫瘍、新生児疾患、代謝疾患で高かった。消

化器疾患、神経疾患では感度は低いが60%近く

は保たれていた。一方デバイス依存の感度は1

2%と非常に低かった。これは、様式１に記載

できる病名の数が限られているため、デバイ

ス依存に関連した病名などは入力されないた

めと考えられた。移植患者の分類は現状のCCC

自動分類では分類できないことが分かった。C

CC自動分類プログラムの修正が必要と考えら

れた。しかし、特異度は非常に高く、CCC自動

分類の性質を理解して使用すれば大規模デー

タ解析において有用な指標になることが分か

った。 

 

Ｅ．結論 

 CCC自動分類はDPCデータ上でも非常に高い

特異度と比較的高い感度を持って小児の慢性

疾患を分類できることが示された。移植患者

の分類に関しては現状のCCC自動分類プログラ
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ムには問題があり、修正が必要であることが

分かった。 
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Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得・実用新案登録 該当なし 

 



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））総合研究報告書 

 

産褥婦の自殺にかかる状況及び社会的背景に関する研究 
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          研究協力者  森 桂   （東京大学大学院 医学系研究科 大学院生） 

 

 

 

Ａ．研究目的 

 日本では、妊産婦死亡率は 3.4（出産 10 万

対、2017 年）と大変低く、医療技術の向上等に

より年々減少傾向にあったが、多くの先進国と

同様、近年は微増、微減を繰り返している。一

方、公的統計で取り扱う妊産婦死亡のデータは、

WHO にて「妊産婦死亡とは、妊娠中又は妊娠終

了後満 42 日未満の女性の死亡で、妊娠の期間

及び部位には関係しないが、妊娠もしくはその

管理に関連した又はそれらによって悪化した

すべての原因によるものをいう。ただし、不慮

又は偶発の原因によるものを除く。」「後発妊産

婦死亡とは、妊娠終了後満 42 日以後 1 年未満

における直接又は間接的産科的原因による女

性の死亡をいう。」と定義されている。出産後、

うつ病の悪化等により自殺に至った死亡につ

いて、わが国ではこれまで含まれておらず、こ

れらの全国的な症例数は把握されていない。 

 うつ病等の気分障害が自殺の要因として重

要であることが明らかになっており、産褥婦の

自殺の状況について、人口動態統計のデータを

用いて把握するとともに、当該データを分析す

ることにより、母子保健対策を検討するための

基礎資料とすることを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

 本研究班において別途、統計法第３３条に基

づき、人口動態調査出生票及び死亡票の調査票

情報の提供を厚生労働省に申請し、入手した人

口動態調査出生票、人口動態調査死亡票（女性

（12歳～60 歳））の提供を用いて分析した。出

生票（2013 年、2014 年、2015 年）、死亡票

（2014 年、2015 年）を用いて、調査票情報の

データ構造や氏名の表記ゆれ等による技術的

な課題を検証するとともに、オンライン報告以

外で提出された調査票情報の提供も申請し、電

子的な情報にした上で、出生票（2014 年、2015

年、2016 年）、死亡票（2015 年、2016 年）に

研究要旨 

妊産婦死亡のデータは、妊娠・出産に関連した原因によるものと定義されており、出産後、う

つ病の悪化等により自殺に至った死亡は、わが国ではこれまで含まれておらず、これらの全国的

な症例数は把握されていない。人口動態統計出生票及び死亡票の連結により抽出された、2015

～2016 年における生児出産後 1 年未満の褥婦の自殺例 92 件を抽出し、背景や自殺方法などを

分析した。35 歳以上、初産、及び世帯の職業が無職の女性において、最も自殺率が高かった。

自殺の時期は、産後 1 年を通して自殺がみられた。人口動態調査出生票及び死亡票のリンケージ

は、産褥婦の自殺死亡例の把握に有用な手段と考えられる一方で、死亡診断書に記載される事項

は限られているため、産褥婦の自殺死亡を予防するための対策に結びつけるためには情報が不

十分であり、各症例についてさらなる詳細な調査が必要と考えられる。 



 

 

おいてリンケージを行った。 

死亡票と出生票について、女性（母）の生年

月日及び氏名を変数として用いて、死亡票と死

産票について、女性（母）の生年月日と年齢、

地域、女性（母）の氏名を変数として用いて、

完全一致のリンケージすることにより、また妊

娠関連用語を検索することにより、妊娠中及び

児の出生から１年未満に死亡した女性 357 件

を抽出した。さらに、自殺に関連する ICD コー

ドと死因の記載情報を元に、自殺死亡例を特定

した 102 例のうち、妊娠中及び死産後を除いた

92 例について、社会的背景や自殺方法を分析

した。 

データの検討にあたっては、生年月日、死因

等を含む調査票情報を用いることから、これら

の情報を扱うための倫理申請を行った聖路加

国際大学大学院において進めた。 

 

Ｃ．研究結果 

 出生票と死亡票のリンケージにより、2015

年～2016年における生児出産後1年未満の褥

婦の自殺例92件を抽出することができた。こ

の数は、公的統計で公表されている妊産婦死

亡・後発妊産婦死亡の数74人（2015年～2016

年）と比べて多かった。 

抽出した自殺死亡例について、全出生と比べ

ると、35 歳以上、初産、世帯の職業が無職の

女性において、最も自殺率が高かった。（表１）

既婚者の割合が多かったが、離別は氏名が変更

されることによりリンケージできなかった事

例がある可能性がある。出産から自殺の期間に

ついては、産後 1 年を通して自殺がみられた。

（図１）自殺方法については、一般女性の自殺

死亡者の割合に比べると、傾向の大きな違いは

見られなかった。（表２） 

 

Ｄ．考察 

人口動態調査死亡票と出生票をリンケージ

することで、生児出産後1年未満の褥婦の自殺

例を把握することができた。この方法は、後発

妊産婦死亡を含め、近年その重要性が認識され

始めている産褥婦の自殺死亡例の把握に非常

に有用な手段と考えられる。 

一方で、本研究の限界として、離婚等により

氏名や住所を変更された場合、リンケージされ

ず把握できない可能性がある。また、死亡診断

書に記載される事項は限られているため、精神

疾患等（産後うつなど）の既往の有無など詳細

な背景情報が得られない。 

我が国では、2017年度より、新たに産婦健康

診査事業が開始された。これは産後うつ等を早

期に把握し、必要な支援につなげるため、産婦

を対象として、産後2週間、産後1ヶ月などの時

期に、母体の身体的機能の回復状況や精神状態

等の把握を行うこととしている。 

また、死亡診断書の記入において、2017年度

より、妊娠又は出産後1年未満の産婦が死亡し

た場合、産科的原因によるか否かにかかわらず、

妊娠又は分娩の事実を記入するように改まり、

り、自殺を含めた妊産婦死亡例の把握率上昇も

期待される。しかしながら、これらの情報がど

の程度報告されてくるかは、医療現場における

死亡診断書の記入方法にかかる理解や普及に

依ることが大きいことも考えられる。 

今回の調査では、生児出産後 1年未満の褥婦

の自殺例を抽出しているものであり、妊娠出産

やこれらに関連した精神疾患等と自殺の関連

については、統計データの元となる死亡診断書

に記載される情報が限られているため、ほとん

どが不明である。産褥婦の自殺死亡を予防する

ための対策に結びつけるには情報として不十

分であり、各症例についてさらなる詳細な調査

が必要と考えられる。 

 



 

 

Ｅ．結論 

 生児出産後１年未満の褥婦の自殺死亡例に

ついて、人口動態調査出生票及び死亡票のリン

ケージにより抽出することができた。これらの

自殺死亡例の状況及び社会的背景について分

析したところ、いくつかの傾向がみられ、産褥

婦の自殺死亡例の把握に有用な手段と考えら

れる。一方で、産褥婦の自殺死亡を予防するた

めの対策に結びつけるには情報として不十分

であり、各症例についてさらなる詳細な調査が

必要と考えられる。 
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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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Ａ．研究目的 

  学術的医学研究の目的のために既存の医療

情報を利活用する際に適用される現行法令等

の規定について整理を行うことによって、統計

処理ないし匿名加工された医療データベース

から抽出した情報をリンケージする学術研究

を行う際の現行法制度上の課題等を明らかに

することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

 既存の医療情報を利活用するに際して、適用

されうる現行法令や各種指針の洗い出しを行

った上で、医療情報の取り扱いにつき検討・研 

 

究を行う文献等を参照にしながら、各法令等に

おいて医療に関する既存情報の取り扱いに関

してどのような規定がなされているのか等に

つき、検討を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

 １．個人情報たる医療情報の利活用に際して

一般的に適用される法令 

１）適用される法令 

 現行法制度の下で既存の医療情報を利用す

るに際しては、医療情報などを含む個人情報を

取り扱い時に適用される法令が、当該医療情報

を保有する機関の設置者により異なる。民間法

研究要旨 

本分担研究では、既存の医療情報を医学研究のために利活用するに際して、適用される現行法令や

指針にはどのようなものがあり、また、各法令等にはいかなる事項等が規定されているのかにつき検

討を行った。 

 個人情報の取扱について適用される法令は、各医療情報を保有する機関によって異なり、また、各

法令の規定が一律ではない。利用目的、情報の内容、情報を保有する者や情報を取扱う主体によって

適用法令や該当条文は異なり、また、情報の内容については、法の規制対象外の情報、法令の規制を

受ける情報であっても、どのような質（種類）の情報であるか、すなわち、個人情報、要配慮個人情

報、対応表により本人を識別することができる匿名化された個人情報、本人を識別することが不可能

な匿名化された個人情報、統計情報であるか等によって、情報の取扱等にかかる適用法令や該当条文

が異なっており、遵守事項に違いが生じる。また、法令が規定する個人情報の取扱の他に、日本の研

究機関で実施され、または日本国内で実施される人を対象とする医学系研究については、医学系指針

の遵守が必要となるが、当該指針の適用除外となる人を対象とする医学系研究もある。 

 個人情報たる医療情報の取扱いがこのような複雑な法制度となっていることにつき、運用・遵守し

やすいシンプルなルールを作ることの必要性や、個人情報の取扱のあり方や考慮・保護すべき事項の

再検討を含む抜本的な対応が必要である等の指摘がなされている。 

 



 

 

人や民間事業等では「個人情報の保護に関する

法律」（平成 15 年 5 月 30 日法律第 57 号、個

情法）が、厚生労働省などの行政機関では「行

政機関の保有する個人情報の保護に関する法

律」（平成 15 年 5 月 30 日法律第 58 号、行個

法）が、国立大学法人や国立研究開発法人など

の独立行政法人は「独立行政法人等の保有する

個人情報の保護に関する法律」（平成 15 年 5

月 30 日法律第 59 号、独個法）が、さらに自治

体が設置する医療機関では各自治体の個人情

報保護に関する条例が適用されることになる。 

 また、個情法、行個法、独個法及び各自治体

の定める個人情報保護条例はそれぞれ規定内

容が異なっており、各法令によって個人情報の

取り扱いに違いが生ずる。個情法、行個法及び

独個法は、生存する個人の情報のうち、氏名・

生年月日などの特定の個人を識別することの

できる情報や特定の個人を識別することので

きる文字・番号・記号などの符号である個人識

別符号のことを「個人情報」と定義する（個情

法 2 条 1 項 2 項及び同法施行令 1 条、行個法 2

条 2 項及び同条 3 項、独個法 2 条 2 項及び同

条 3 項）。DNA を構成する塩基配列、骨格や

声紋、指紋などの生体情報、医療保険や介護保

険の被保険者証番号が個人情報に該当する。本

人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が

生じないように取扱いに特に配慮を要する個

人情報が「要配慮個人情報」（個情法 2 条 3 項

及び同法施行令 2 条、行個法 2 条 4 項、独個法

2 条 4 項）となる。健康診断等の検査結果や保

健指導等の内容、受診歴、診療歴や調剤歴など

が要配慮個人情報に該当する（個人情報保護法

ガイドライン通則編）。このため、医療情報の

ほとんどが、要配慮個人情報に該当するとされ

ている。なお、法律上の定義は「生存する個人

に関する情報」が個人情報であるとされるが、

死者に関する情報が、同時に遺族等の生存する

個人に関する情報でもある場合には、当該生存

する個人に関する情報に該当すると解されて

いる（個人情報保護法ガイドライン通則編）。

また、他の情報と容易に照合することができ

（個情法 2 条 1 項 1 号）、又は、他の情報と照

会することによって（行個法 2 条 2 項 1 号、独

個法 2 条 2 項 1 号）、特定の個人を識別するこ

とができる場合も個人情報に含まれることに

なる。 

２）個人情報の取扱い 

 個情法では、本人の同意なしに要配慮個人情

報を取得することを原則として禁止し（個情法

17 条 2 項）、特定された利用目的の達成のた

めに必要な範囲での利用が認められる（個情法

15 条及び 16 条）。また、要配慮個人情報を第

三者へ提供する際も、あらかじめ本人の同意が

必要となる（個情法 23 条 2 項）。行個法及び

独個法では、法令に定める所掌事務または業務

の遂行に必要である個人情報の保有のみが認

められており、要配慮個人情報であるか否かに

関わらず個人情報の取得に際しては、あらかじ

め本人の同意を要する（行個法・独個法 3 条及

び 4 条）。このため、行個法及び独個法の適用

を受ける医療機関は、原則として、利用目的の

範囲内での個人情報の取得・利用・提供のみが

認められることとなる（行個法 8 条、独個法 9

条）。 

 個人情報の取扱については、データ内容の正

確性の確保や漏えい等の防止などの安全管理

措置（個情法 19 条及び 20 条、行個法 5 条及び

6 条、独個法 6 条及び 7 条）などが求められる。

このほか、個情法は、個人情報取扱事業者に個

人データを取り扱う従事者の監督、第三者提供

の際する記録作成等の義務、保有個人データに

関する事項の公表などの義務を課す（個情法

21 条から 35 条）。行個法及び独個法は、個人

情報の取扱に従事する者に守秘や不当目的利



 

 

用禁止の義務を課している（行個法 7 条、独個

法 8 条）。 

 なお、個情法にあっては、「大学その他の学

術研究を目的とする機関若しくは団体又はそ

れらに属する者」が「学術研究の用に供する目

的」で個人情報等を取り扱うときは、個人情報

取扱事業者の義務にかかる規定は適用除外と

なる（個情法 76 条 1 項 3 号）。また、行個法

及び独個法は、本人又は第三者の権利利益を不

当に侵害するおそれがなければ、「専ら統計の

作成又は学術研究の目的のために保有個人情

報を提供するとき」には利用目的以外での保有

個人情報の利用・提供を認めている（行個法 8

条 2 項 4 号、独個法 9 条 2 項 4 号）。 

３）「匿名加工情報」「非識別加工情報」の取

扱い 

 近年の情報通信技術の進展により、いわゆる

ビッグデータの収集・分析が可能となる中で、

特に利用価値が高いとされているパーソナル

データの利活用を適切に促進していくことが

官民を通じた重要な課題となっている。そこ

で、民間事業者の保有する個人情報について

は、一定のルールの下で、本人同意を得ること

なく、事業者間におけるデータ取引やデータ連

携を含むパーソナルデータの利活用を促進す

ることを目的とした「匿名加工情報」の規定が

個情法に設けられている。「匿名加工情報」と

は、特定の個人を識別することができないよう

に個人情報を加工し、当該個人情報を復元でき

ないようにした情報のことである（個情法 2 条

9 項）。また、行政機関や独立行政法人等が保

有する個人情報についても、特定の個人が識別

できないように加工し、かつ、当該個人情報を

復元できないようにした「非識別加工情報」（行

個法及び独個法 2 条 8 項）は、利用契約を締結

した上で提供を受けた民間事業者が利活用で

きる（行個法及び独個法 44 条の 2 から 44 条の

16）。 

 個情法による「匿名加工情報」や、行個法又

は独個法の「非識別加工情報」を取り扱う事業

者には所定の遵守事項が課されている。 

 個情法の匿名加工情報取扱事業者には、次の

ような事項の遵守が求められる。まず、匿名加

工情報を作成する事業者には、個人情報を個人

が識別できないような適切な加工（個情法 36

条１項及び同法施行規則 19 条）、匿名加工情

報の加工方法等情報の漏えい防止及び匿名加

工情報に関する苦情の処理・適正な取扱い措置

と公表という安全管理措置（個情法 36 条 2 項

及び同条 6 項）、匿名加工情報の作成や第三者

提供の際の公表という義務（個情法 36 条 3 項

及び同条 4 項）が課される。また、匿名加工情

報を取扱う場合は、自らが作成した匿名加工情

報を、本人を識別するために他の情報と照合

し、又は、受領した匿名加工情報の加工方法等

情報を取得、若しくは受領した匿名加工情報

を、本人を識別するために他の情報と照合する

ことが禁じられる（個情法 36 条 5 項及び 38

条）。さらに、匿名加工情報取扱事業者は、個

人情報保護委員会の監視・監督を受けることと

なる（個情法 40 条から 42 条） 

 行個法又は独個法が規定する非識別加工情

報の提供を受けた者は、非識別加工情報取扱事

業者として、行個法又は独個法が規定する、非

識別加工情報の提供申請に際して漏えい防止

等のために適切に管理すると提案した安全管

理措置の遵守、及び、利用契約の遵守が求めら

れる（行個法及び独個法 44 条の 14 から 44 条

の 16）。同時に、当該事業者は、非識別加工情

報を個情法の匿名加工情報として取り扱うこ

ととなるため、併せて匿名加工情報取扱事業者

として個情法が規定する事項を遵守する必要

がある。 

 



 

 

２．医学系研究に際して適用される指針 

 個情法は、要配慮個人情報の利活用につき本

人の同意を要することにつき、学術研究に関し

ては適用除外としている（個情法 76 条 1 項）。

一方、政府に対して、特に適正な取扱いの厳格

な実施を確保する必要がある個人情報につい

て保護のための格別の措置が講じられるよう

必要な法制上の措置を講じることを求めてい

る（個情法 6 条）。医学研究は、政府が措置を

講ずることを要請される特に適正な取扱いの

厳格な実施を確保する必要がある分野である

され、個人情報の保護に関して個情法の適用除

外に該当する学術研究を含む、医学系研究の実

施に際する個人情報の取扱に等に関する倫理

指針が策定されている。 

１）医学系指針の遵守事項 

 人を対象とする医学系研究を実施する全て

の関係者は「人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」（文部科学省・厚生労働省、平成

26 年 12 月 22 日（平成 29 年 2 月 28 日一部改

正）、以下、医学系指針）の遵守が求められる。 

 研究機関の長には研究実施前に研究責任者

が作成した研究計画書の適否を倫理審査委員

会の意見を聴いて判断することが、研究者等に

は研究機関の長の許可を受けた研究計画書に

基づき研究を適正に実施することが求められ

る（医学系指針第 6 から第 9）。研究に関わる

全ての研究者には、研究対象者等への配慮、研

究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等、

及び、教育・研修の、並びに、研究計画を統括

する責任者には、研究計画書の作成及び研究者

等に対する遵守徹底、研究の進捗状況の管理・

監督及び有害事象等の把握・報告、研究実施後

の研究対象者への対応の責務がそれぞれ課さ

れている（医学系指針第 4 及び第 5）。また、

利益相反の管理や研究に係る試料及び情報等

の保管などの責務を課して研究の信頼性を確

保している（医学系指針第 19 から第 21）。 

２）医学系指針の適用範囲 

 医学系指針は、「人と対象とする医学系研究」

（医学系指針において単に「研究」と表記）を

「人（試料・情報を含む。）を対象として、傷

病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び

分布並びにそれらに影響を与える要因を含

む。）及び病態の理解並びに傷病の予防方法並

びに医療における診断方法及び治療方法の改

善又は有効性の検証を通じて、国民の健康の保

持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生

活の質の向上に資する知識を得ることを目的

として実施される活動」と定義する（医学系指

針第 2(1)）。 

 医学系指針の適用対象は、日本の研究機関で

実施され、または日本国内で実施される人を対

象とする医学系研究である。ただし、次の研究

については、医学系指針の適用除外となる。①

法令の規定により実施される研究、②法令の定

める基準の適用範囲に含まれる研究、③次の

ⅰ）からⅲ）に該当する情報のみを用いる研究。

ⅰ）既に学術的な価値が定まり、研究用として

広く利用され、かつ、一般に入手可能な情報、

ⅱ）特定の個人を識別することができず、かつ

対応表が作成されていない、既に匿名化されて

いる情報、ⅲ）既に作成されている匿名加工情

報又は非識別加工情報。ただし、ⅲ）の既に作

成されている匿名加工情報又は非識別加工情

報のみを用いる研究については、個情法 76 条

1 項によって適用除外の対象とされる学術研

究の用に供する目的で用いられるものでなけ

ればならず、かつ、後述する医学系指針第 17

が定める匿名加工情報の取扱いについては遵

守する必要がある（医学系指針第 3 の 1）。 

３）「研究に用いられる情報」の定義 

 「研究に用いられる情報」とは、「研究対象

者の診断及び治療を通じて得られた傷病名、投



 

 

薬内容、検査又は測定の結果等、人の健康に関

する情報その他の情報であって研究に用いら

れるもの」と定義される（医学系指針第

2(6)(7)）。このうち、①研究計画書が作成さ

れるまでに既に存在する情報、②研究計画書の

作成以降に取得された情報であって、取得の時

点においては当該研究計画書の研究に用いら

れることを目的としていなかったもののいず

れかに該当するものが「既存情報」なる（医学

系指針第 2(5)）。研究に用いられる既存情報を

取得された者が研究対象者となるが、研究に用

いられる情報には死者に係る情報も含まれる

（医学系指針第 2(8)）。 

 死者を含む特定の個人を識別することがで

きることとなる個人識別符号を含む記述等の

全部又は一部を削除することを「匿名化」とい

い、匿名化には、当該記述等の全部又は一部を

当該個人と関わりのない記述等に置き換える

ことも含まれる（医学系指針第 2（24））。匿

名化された情報から、必要な場合に研究対象者

を識別することができるよう、当該研究対象者

と匿名化の際に置き換えられた記述等とを照

合することができるようにする表その他これ

に類するもののことを「対応表」という（医学

系指針第 2（25））。医学系指針の「匿名化」

の概念は、対応表が作成されており必要な場合

には研究対象者を識別することができるもの

と、対応表が作成されず特定の個人を識別する

ことができないものの双方が含まれている。 

４）個人情報等の取扱い（医学系指針第 14 及

び第 15） 

 個人情報等については、適正取得・利用目的

の遵守が求められるほか、個人情報、匿名加工

情報及び非識別加工情報の取扱に関して、医学

系指針の規定の他、該当する法令の遵守が求め

られる。また、死者について特定の個人を識別

することができる情報は、生存する個人に関す

るものと同様の適切な取扱や必要かつ適切な

措置を講じなければならない。さらに、漏えい

等の防止など安全管理措置や体制整備・従事者

等の監督が求められる。 

５）匿名加工情報の取扱い（医学系指針、第 17） 

 匿名加工情報の取扱いについては次のこと

が求められる。 

A）匿名加工情報を作成する研究者等の責務 

 匿名加工情報を作成する研究者等には、作成

時に特定の個人の識別・復元できないように必

要な基準に従って加工すること、加工方法に関

する情報漏えい防止のための安全管理措置を

講ずること、匿名加工情報に含まれる個人に関

する情報の項目の公表、苦情処理などの必要な

措置を講ずること、が求められる。また、研究

者等が作成した匿名加工情報を自ら取扱う際

には、作成に用いられた個人情報にかかる本人

を識別するために、他の情報と照合することは

禁じられる。 

B）匿名加工情報を作成した研究者等が匿名加

工情報を他機関に提供する際の責務 

 匿名加工情報を作成した研究者等が匿名加

工情報を他機関に提供するときは、あらかじめ

他機関に提供される匿名加工情報に含まれる

個人に関する情報項目・提供方法を公開し、提

供先の機関に対して提供情報が匿名加工情報

である旨を明示しなければならない。 

C）匿名加工情報の提供を受けた研究者等の責

務 

 匿名加工情報の提供を受けた研究者等は、①

作成に用いられた個人情報にかかる本人を識

別するために、削除された記述・個人識別符号・

加工方法に関する情報を取得することや他の

情報と照合することは禁じられる。また、②安

全管理や苦情処理などの適正な取扱を確保す

るに必要な措置を講じて、その内容を公表する

ように努めなければならない。 



 

 

６）研究実施や既存情報提供時のインフォーム

ド・コンセント手続き 

 研究の実施や既存情報の提供に際しては、研

究対象者からあらかじめインフォームド・コン

セントを受けることが原則となる（医学系指針

第 12）。しかし、次のような例外的な取扱いも

認められている。 

A)新たに情報を取得して、侵襲を伴わずかつ

介入を行わない研究を実施する場合 

 新たに情報を取得して、侵襲を伴わずかつ介

入を行わない研究を実施する場合には、研究の

実施につき研究対象者等に通知・公開して拒否

の機会を保障することによって研究を実施す

ることができる。ただし、要配慮個人情報を取

得・利用する場合には、適切な同意を受けるこ

とが困難な場合であって、当該情報を取得して

研究を実施することに特段の理由がなければ

ならない（医学系指針第 12 の 1(1)）。 

B）自施設で保有している既存情報を用いて研

究を実施する場合 

 自施設で保有している既存情報を用いて研

究を実施する場合には、次の①～③のいずれか

に該当すればインフォームド・コンセントを受

けずに自施設保有の既存情報を利用すること

ができる。①特定の個人を識別することのでき

ない匿名化された情報や匿名加工情報・非識別

加工情報を用いた研究、②取得時に別の研究に

ついての同意のみが与えられている既存情報

で、同意が実施する研究目的と相当の関連性が

あると合理的に認められ、かつ、研究実施につ

いての通知・公開がなされている場合、③当該

情報を用いて実施することに特段の理由があ

る場合で、研究対象者等に対する通知・公開お

よび拒否の機会が保障されていること（医学系

指針第 12 の 1(2)）。 

C）他機関から既存情報の提供を受けて研究を

実施しようとする場合 

 他機関へ既存情報を提供する手続に基づく

既存情報の提供を受けて研究を実施しようと

する場合には、提供情報に関するインフォーム

ド・コンセントの内容又は提供機関が講じた措

置の内容、提供機関の名称・住所・機関の長の

氏名、及び提供機関が提供情報を取得した経緯

を確認するとともに、既存情報の提供に関する

記録を作成し、研究責任者が研究終了報告日か

ら５年は保管しなければならない。また、研究

者等がインフォームド・コンセントを受けるの

ではない特定の個人を識別することができる

既存情報を用いる場合には、研究実施につき利

用目的や方法・情報項目・利用者の範囲・情報

管理責任者の氏名や名称・求めに応じて提供停

止する旨・提供停止の求めの受付方法に関する

事項を公開し、研究対象者等が同意撤回できる

機会を保障しなければならない。さらに、学術

研究の用に供するなどの既存情報を提供する

特段の理由があり、かつ、研究対象者に利用方

法・範囲などの所定の事項を通知・公開してい

る匿名化情報（研究対象者が直ちに判別できな

いよう加工・管理されたもの）を提供機関の長

が提供につき把握できるようにして提供を受

けた場合には、研究者等は研究実施にあたっ

て、利用目的や方法・情報項目・利用者の範囲・

情報管理責任者の氏名や名称を公開しなけれ

ばならない（医学系指針第 12 の 1(4)）。 

 なお、他機関へ既存情報の提供については次

のような手続きをとる必要がある。口頭により

インフォームド・コンセントを受け、当該記録

を作成することを要するが、これが困難であり

次の場合にはインフォームド・コンセントの手

続きなしに他機関へ既存の情報を提供するこ

とができる。なお、提供に関する記録を作成し

て 3 年は保管しなければならない。①提供する

既存情報が、ⅰ特定の個人が識別することがで

きないよう匿名化されている、ⅱ匿名加工情報



 

 

又は非識別加工情報、ⅲ学術研究の用に供する

などの既存情報を提供する特段の理由があり、

かつ、研究対象者に利用方法・範囲などの所定

の事項を通知・公開している匿名化情報（研究

対象者が直ちに判別できないよう加工・管理さ

れたもの）、であるときには、提供機関の長が

提供につき把握できるようにしている場合、②

他機関への提供について所定事項を研究対象

者に通知・公開して拒否の機会を保障してお

り、学術研究の用に供するなど特段の理由があ

るときに倫理審査委員会の意見を聴いた上で

提供機関の長が許可している場合、③社会的に

重要性の高い研究に用いられ、①②がとれない

理由があるとき、必要な範囲で他の適切な措置

を講じることにつき倫理審査委員会の意見を

聴いた上で提供機関の長が許可している場合

（医学系指針第 12 の 1(3)）。 

 

３．既存の医療データベースと根拠法令 

１）公的医療データベースと根拠法令 

 現在、本人の同意を必要としない旨の法律

の規定に基づいて利活用されている公的医療

データベースには、がん登録等の推進に関す

る法律（平成 25 年法律 101 号）に基づく全国

がん登録データベース（6 条、15 条及び 25

条）や、高齢者の医療の確保に関する法律

（昭和 57 年法律 80 号、高齢者医療確保法）

により提供された情報を、厚生労働省が申出

者に提供している「レセプト情報・特定健診

等情報」データベース（NDB；National 

Clinical database）がある。これらデータベー

スは、個人の特定や推定を試みないなど利用

者が個情法の個人情報に準じた取扱いをする

等の所定の条件の下で利用が認められている

が、原則として、他のデータとのリンケージ

（照合）を行うことは禁じられている（レセ

プト情報・特定健診等情報の提供に関するガ

イドライン・厚生労働省平成 23 年 3 月、平成

28 年 6 月最終改正、第 3 及び第 5 の 1）。な

お、NDB については、高齢者医療確保法 16

条 2 項に基づき、医療費適正化計画の作成、

実施及び評価のために厚生労働大臣が保険者

及び後期高齢者医療広域連合に提出を求める

医療費や病床数などの情報を、厚生労働省が

提供依頼申出者に提供しているにすぎず、デ

ータベースそのものについての規定が法令に

おかれているわけではない。 

２）既存の医療に関するデータベース 

 例えば、MID-NET（医療情報データベース基

盤整備事業）のように、厚生労働省科学研究費

補助金や医療分野の研究開発について基礎か

ら応用化まで切れ目ない研究開発の実現を担

う組織として 2015 年に設立された国立研究開

発法人日本医療研究開発機構（AMED）等の研

究助成事業などに基づいて事業が展開されて

いるものもある。 

 厚生労働省の補助事業に基づくものとして

は、例えば、独立行政法人国立病院機構が運用

する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、厚生労働省の地域診療情報連

携推進費補助金をうけた『電子カルテデータ標

準化等のための IT 基盤構築事業』）などがあ

る。各研究助成事業は研究事業の目的に合致す

る研究に対して助成がなされるため、これらの

事業目的の範囲内での利活用が求められ、また

事業報告等が求められるなど助成事業の実施

に際する規程等に従う必要がある。 

 学会等が取り組んでいる患者レジストリ等

のデータベース化は、運営主体や取扱い情報、

情報取得方法等は各データベースにより異な

っているようである。 

 なお、例えば、一般社団法人全国健康増進協

議会（Japan conference for Health promotion）と



 

 

事業提携によって展開されている株式会社

JMDC（Japan Medical Data Center）が提供する

JMDC Claims Database は、個情法の匿名加工情

報に該当する。 

 さらに、例えば、公にされているデータがも

とになっている病院情報の病院DPC（Diagnosis 

Procedure Combination）データベースは、株式

会社ケアレビューが情報処理・分析・データベ

ース運営事業として提供しているものである。

これは、厚生労働省や都道府県が公開している

情報を収集して独自のデータベースを構築し

たもので、例えば、医療法 6 条の 3 第 5 項に基

づき都道府県知事が、医療を受ける者が医療提

供施設の選択を適切に行うために必要な所定

の情報（医療法施行規則 1 条の 1 の 2 及び同別

表第１第１の項第 1 号に規定する事項）につい

ての各医療提供施設からの報告を公表した内

容や、厚生労働省中央社会保険医療協議会の付

託を受けた診療報酬調査専門組織・DPC 評価

分科会が実施する「DPC 導入の影響評価に関

する調査」による統計データを厚生労働省

WEB サイトで公表した内容が元になってい

る。医療に関する情報ではあるが、「生存する

個人に関する情報」ではないため個人情報の取

扱について規定する各法令の対象外となる。た

だし、公開されている情報の分析等を同社がな

して情報提供がなされており、同社と利用する

者との間で契約を締結して利活用することに

なると思われる。当該契約内容に従って利活用

する契約上の義務があるとはいえよう。 

 

４．医療情報の利活用に関する特別法 

 インターネットその他の高度情報通信ネッ

トワークを通じて流通する多様かつ大量の情

報を適正かつ効果的に活用することによって、

日本が直面する急速な少子高齢化の進展への

対応等の課題の解決に資する環境をより一層

整備することが重要となっている。このため、

官民データ活用の推進に関する施策を総合的

かつ効果的に推進することによって、国民が安

全で安心して暮らせる社会及び快適な生活環

境の実現に寄与することを目的とした、官民デ

ータ活用推進基本法（平成 28 年法律 103）が

制定された。同法は、官民データ活用の推進に

関する基本理念、国、地方公共団体及び事業者

の責務、官民データ活用推進基本計画の策定、

及び官民データ活用推進戦略会議の設置など

につき定めている（1 条）。基本的施策として、

国、地方公共団体及び民間事業者が保有する官

民データの活用を推進するための諸制度の見

直し、官民データ流通における個人の関与の仕

組みの構築などを定めるが、その中には、研究

開発の推進等（16 条）も掲げられている（10 条

から 18 条）。また、内閣総理大臣を議長とす

る官民データ活用推進戦略会議（22 条及び 23

条）において、計画の案の策定及び計画に基づ

く施策の実施等に関する体制の整備を行う重

点分野の一つに医療があげられている。 

 さらに、健康長寿社会を形成するためには、

世界最高水準の医療の提供に資する健康・医療

に関する先端的研究開発及び新産業創出を図

り、また、それを通じた成長を図ることが重要

となっている。そこで制定されたのが、健康・

医療戦略を推進し、健康長寿社会の形成に資す

ることを目的とした健康・医療戦略推進法（平

成 26 年法律 48 号）である。同法は、健康・医

療に関する先端的研究開発及び新産業創出に

関する基本理念、国等の責務、推進を図るため

の基本的施策などの基本事項、及び、健康・医

療戦略の作成や健康・医療戦略推進本部の設置

などの政府が講ずべき健康・医療戦略の推進に

必要な事項を定めている（1 条）。同法に基づ

き閣議決定された「日本再興戦略 2016－第 4次

産業革命に向けて」（2016 年 6 月 2 日）によ



 

 

って、「既存の法令との関係を整理した上で、

医療等分野の情報を活用した創薬や治療の研

究開発促進に向けて、治療や検査データを広く

収集し、安全に管理・匿名化を行い、利用につ

なげていくための新たな基盤」に係る制度を検

討することとなった。 

 このような流れを受けて制定されたのが「医

療分野の研究開発に資するための匿名加工情

報に関する法律」（平成 29 年法律 28 号、次世

代医療基盤法）である。また、官民データ活用

推進基本法に基づき、公的統計について規定す

る統計法が改正されている。 

 個情法、行個法及び独個法は、法令に基づく

場合には、保有する個人情報の利用目的外での

利用・提供などの制限規定を除外する規定を置

いている（個情法 16 条 3 項 1 号、17 条 2 項 1

号及び 23 条 1 項 2 号、行個法 8 条 1 項、独個

法 9 条 1 項）。次世代医療基盤法は、個人情報

の取扱について規定する個情法、行個法及び独

個法の特別法に位置付けられると考えられ、個

人情報である医療情報を各法令の規制を受け

ることなく利活用することができる。また、行

個法及び独個法の特別法に位置付けられる統

計法には、基幹統計調査及び一般統計調査に係

る調査票情報に含まれる個人情報は、行個法及

び独個法の適用除外となる旨が明記されてい

る（統計法 52 条）。次世代医療基盤法や統計

法に基づいて情報を取扱う場合には、次世代医

療基盤法や統計法の定めに従うことになる。 

１）次世代医療基盤法に基づく医療情報の利活

用 

 次世代医療基盤法は、健康・医療戦略推進法

が掲げる健康・医療に関する先端的研究開発及

び新産業創出を促進することによって健康長

寿社会の形成に資することを目的とする法律

である。当該目的に資するために、同法では、

医療分野の研究開発に資するための匿名加工

医療情報に関する国の責務、基本方針の策定、

匿名加工医療情報作成事業を行う者の認定、医

療情報等及び匿名加工医療情報の取扱いに関

する規制等について定めている（1 条）。 

A）匿名加工医療情報の作成・加工等の流れ 

 主務大臣（内閣総理大臣、文部科学大臣、厚

生労働大臣及び経済産業大臣。認定等について

は個人情報保護委員会と協議。39 条）によって

認定された認定匿名加工医療情報作成事業者

は、医療提供施設等の医療情報取扱事業者から

医療情報の提供を受ける。この際、医療情報取

扱事業者は、医療情報の本人に対して、医療情

報を提供する旨を通知し、本人及びその遺族か

ら提供の停止の求めがなければ、医療情報を提

供することができる（30 条 1 項）。認定匿名

加工医療情報作成事業者は、所定の基準に従

い、提供された医療情報を加工して匿名加工医

療情報を作成する（18 条 1 項、施行規則 18 条）。

匿名加工医療情報とは、特定の個人を識別する

ことができないように医療情報を加工して得

られる個人に関する情報であって、医療情報を

復元できないようにしたものである（2 条 3

項）。作成された匿名加工医療情報は匿名加工

医療情報取扱事業者に提供され、利活用される

ことになる。認定匿名加工医療情報作成事業者

は、匿名加工医療情報を提供してよいかにつき

審査した上で、匿名加工医療情報取扱事業者に

提供することとなる。 

B)匿名加工医療情報作成事業者の責務 

匿名加工医療情報作成事業者は、匿名加工医

療情報事業を適正かつ確実に行うことができ

ると認められる旨を主務大臣が認定し（8 条）、

医療情報の取扱いを認定事業の目的達成に必

要な範囲に制限すること（17 条）、医療情報等

の漏えい等の防止のための安全管理措置を講

じること（20 条）、従業者に守秘義務を課すこ

と（22 条）、医療情報等の取扱いの委託は主務



 

 

大臣の認定を受けた者に対するもののみが可

能となること（23 条）などの責務が課される。 

C）匿名加工医療情報取扱事業者の責務 

 匿名加工医療情報データベース等を事業の

用に供する匿名加工医療情報取扱事業者は、匿

名加工医療情報を取り扱う際は、当該匿名加工

医療情報の作成に用いられた医療情報に係る

本人を識別するために、当該医療情報から削除

された記述等や個人識別符号、加工の方法に関

する情報を取得し、又は当該匿名加工医療情報

を他の情報と照合してはならない（18 条 3項）。 

２）統計法に基づく公的統計の利活用 

 官民データ活用推進基本法に基づき、全ての

国民が IT・データ利活用の便益を享受すると

ともに、真に豊かさを実感できる社会の実現を

目指して「世界最先端 IT 国家創造宣言・官民

データ活用推進基本計画」（平成 29 年 5 月 30

日）が閣議決定された（本閣議決定は一部変更

されて「世界最先端デジタル国家創造宣言・官

民データ活用推進基本計画」（平成 30 年 6 月

15 日）となっている）。重点的に講ずべき施策

の一つに、統計データのオープン化の促進・高

度化が掲げられ、公的統計について規定する統

計法等の改正が検討された。その結果、統計法

などを改正する「統計法及び独立行政法人統計

センター法の一部を改正する法律」（平成 30

年法律 34 号）が成立した（施行は 2019 年 5 月

1 日、以下の引用条文数は改正後のもの）。 

A）公的統計と調査票情報の二次的利用 

 「公的統計」とは、行政機関、地方公共団体

又は独立行政法人等（以下「行政機関等」とい

う。）が作成する統計をいう（統計法 2 条 3 項）

と定義され、「国民にとって合理的な意思決定

を行うための基盤となる重要な情報」とされて

いる（統計法 1 条）。行政機関等が統計の作成

を目的として個人又は法人その他の団体に対

し事実の報告を求めることにより行う調査を

統計調査（統計法 2 条 5 項）というが、統計調

査によって集められた調査票情報は、本来は収

集の目的たる統計作成以外の目的のために利

用・提供してはならないとされている（統計法

40 条）。例外的に、統計の研究や教育など公益

に資するために使用される場合には、利用・提

供すること（二次的利用）が可能とされている。 

 二次的利用には、調査票情報の二次利用（統

計法 32 条）、調査票情報の提供（統計法 33 条

及び 33 条の 2）、委託による統計作成等（統

計法 34 条、いわゆるオーダーメイド集計）、

匿名データの作成・提供（統計法 35 条及び 36

条）がある。調査票情報の二次的利用のうち調

査票情報の提供、オーダーメイド集計及び匿名

データの提供については、一般からの求め又は

委託に応じて、学術研究の発展に資する統計の

作成等その他相当の公益性を有する統計の作

成等として所定のもの（統計法施行規則 19 条、

27 条及び 35 条）を行う者も調査票情報の提供

を受けることができる（統計法 33 条の 2、34

条及び 36 条）。この際、所定の手数料を納め

る必要がある（統計法 38 条及び同法施行令 12

条）。 

 なお、学術研究の発展に資する統計の作成等

その他相当の公益性を有する統計の作成等に

該当するとして二次的利用が認められるのは、

調査票情報の提供の場合は、研究成果が公表さ

れ、個人・法人の権利利益や国の安全等を害す

るおそれがなく、かつ、適正管理に必要な措置

が講じられている、調査票情報を学術研究の用

に供することを直接の目的とする学術研究の

発展に資すると認められる統計の作成等、及

び、調査票情報を大学等の行う教育の用に供す

ることを直接の目的とする高等教育の発展に

資すると認められる統計の作成となる。オーダ

ーメイド集計については、研究成果ないし概要

が公表され、かつ、個人・法人の権利利益や国



 

 

の安全等を害するおそれのない、学術研究の発

展に資すると認められる統計の作成等、及び、

教育の発展に資すると認められる統計の作成

等、並びに官民データ活用推進基本法に基づき

指定された重点分野にかかる統計の作成等が

提供対象となる。匿名データの提供の場合は、

研究成果ないし概要が公表され、個人・法人の

権利利益や国の安全等を害するおそれのなく、

かつ、適正管理に必要な措置が講じられてい

る、学術研究の発展に資すると認められる統計

の作成等、及び、教育の発展に資すると認めら

れる統計の作成等、並びに官民データ活用推進

基本法に基づき指定された重点分野にかかる

統計の作成等となる。これに加えて、国際社会

における日本の利益の増進及び国際経済社会

の健全な発展に資すると認められる統計の作

成も提供の対象となる。データ利用に関して不

適切な行為をしたことがある者などの所定の

事項に該当する者に対しては、これらの情報提

供はなされない（統計法 33 条の 2、34 条及び

36 条並びに同法施行規則 19 条、27 条及び 35

条）。 

B）調査票情報の二次的利用に際する責務等 

 調査票情報の二次的利用に際しては、行政機

関の長等は、調査票情報等の提供を受けた又は

オーダーメイド集計の委託をした者の氏名、提

供した又はオーダーメイド集計に利用する調

査票情報に関する統計調査の名称等をインタ

ーネットを利用するなどの適切な方法によっ

て公表し、他方、調査票情報等の提供を受けた

者は、利用による統計や統計的研究の成果を提

出する。二次的利用による成果等の提供を受け

た又はオーダーメイド集計を行った行政機関

の長等は、インターネットの利用等によって提

出された又はオーダーメイド集計によって作

成された成果又は概要を公表する（統計法 33

条、33 条の 2、34 条及び 36 条）。 

 調査票情報等の提供を受けた者には、情報を

適正に管理するために必要な措置を講ずるこ

と及び守秘義務が課される（統計法 42 条及び

43 条 1 項）。また、該調査票情報又は当該匿

名データをその提供を受けた目的以外の目的

のために利用・提供することは禁止される（統

計法 43 条 2 項）。 

 なお、「統計法及び独立行政法人統計センタ

ー法の一部を改正する法律」（平成 30 年法律

34 号）については、「調査票情報の二次的利用

の拡大にあたっては、個人情報が本人の意図に

反して利用されることのないよう、調査票情報

の適正管理及び秘密の保護等に万全を期すこ

と。」との衆議院総務委員会の付帯決議がなさ

れている。 

 

Ｄ．考察 

 以上のように、利用目的、情報の内容、情報

を保有する者や情報を取扱う主体によって適

用法令や該当条文は異なり、また、情報の内容

については、法の規制対象外の情報、法令の規

制を受ける情報であっても、どの程度の情報で

あるか、すなわち、個人情報、要配慮個人情報、

対応表により本人を識別することができる匿

名化された個人情報、本人を識別することが不

可能な匿名化された個人情報、統計情報である

か等によって、情報の取扱等にかかる適用法令

や該当条文が異なっており、遵守事項に違いが

生じる。 

 学術研究目的のために医療データベースか

ら抽出した情報の提供を受けて当該医療デー

タベースのリンケージ（照合）を行う場合には、

照合を行おうとしている医療データベースに

つき、利活用に際して遵守が求められる事項の

全てについて確認の上、遵守していく必要があ

る。統計情報ないし匿名化された医療データベ

ースに該当するものの利活用に際する責務の



 

 

主なものは、次のようになる。 

 特定の個人を識別することができないよう

に作成・加工された匿名加工情報（個情法）、

非識別加工情報（行個法及び独個法）、匿名加

工医療情報（次世代医療基盤法）の提供を受け

てこれらを利活用する場合には、識別行為禁止

義務が課される。また、非識別加工情報の利活

用に際しては、情報漏えい防止等の安全管理措

置や提供時の利用契約の遵守が求められる。匿

名加工情報も実質的には契約によって提供が

なされると思われるため、締結した契約内容に

従うことが求められ、匿名加工医療情報につい

ても、提供申請内容に従う必要がある。 

 公的統計の二次的利用のために調査票情報

等の提供を受けた場合は、情報の適正管理と守

秘義務が課され、また、提供を受けた目的以外

のための利用・提供が禁じられる。また、利用

による統計や統計的研究の成果を提出する必

要がある。二次的利用による成果等の提供を受

けた又はオーダーメイド集計を行った行政機

関の長等は、インターネットの利用等によって

提出された又はオーダーメイド集計によって

作成された成果又は概要を公表することが求

められる（統計法 33 条、33 条の 2、34 条、36

条、42 条及び 43 条）。 

 全国がん登録データベースやレセプト情報・

特定健診等情報データベースを利用する際に

も、識別行為禁止義務が課されるが、これらデ

ータベースについては、原則として、他のデー

タとのリンケージ（照合）を行うことは禁じら

れているため、利用申請時に特に必要と認めら

れない限りは他のデータと照合することがで

きない。 

 さらに、日本の研究機関で実施され、または

日本国内で実施される人を対象とする医学系

研究については、医学系指針の遵守が必要とな

るが、①法令の規定により実施される研究、②

法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究、

③ⅰ）既に学術的な価値が定まり、研究用とし

て広く利用され、かつ、一般に入手可能な情報、

ⅱ）特定の個人を識別することができず、かつ

対応表が作成されていない、既に匿名化されて

いる情報、ⅲ）既に作成されている匿名加工情

報又は非識別加工情報、のみを用いる研究につ

いては適用除外となる。ただし、ⅲ）の既に作

成されている匿名加工情報又は非識別加工情

報のみを用いる研究については、個情法 76 条

1 項によって適用除外の対象とされる学術研

究の用に供する目的で用いられるものでなけ

ればならず、かつ、照合行為の禁止及び安全管

理・苦情処理等の適正な取扱確保に必要な措置

を講じ、その内容を公表するように努めなけれ

ばならない。医学系指針の適用を受ける情報で

ある場合には、提供情報に関するインフォーム

ド・コンセントの内容又は提供機関が講じた措

置の内容、提供機関の名称・住所・機関の長の

氏名、及び提供機関が提供情報を取得した経緯

を確認するとともに、既存情報の提供に関する

記録を作成し、研究責任者が研究終了報告日か

ら５年は保管しなければならない。また、研究

者等がインフォームド・コンセントを受けるの

ではない特定の個人を識別することができる

既存情報を用いる場合には、研究実施につき利

用目的や方法・情報項目・利用者の範囲・情報

管理責任者の氏名や名称・求めに応じて提供停

止する旨・提供停止の求めの受付方法に関する

事項を公開し、研究対象者等が同意撤回できる

機会を保障しなければならない。さらに、学術

研究の用に供するなどの既存情報を提供する

特段の理由があり、かつ、研究対象者に利用方

法・範囲などの所定の事項を通知・公開してい

る匿名化情報（研究対象者が直ちに判別できな

いよう加工・管理されたもの）を提供機関の長

が提供につき把握できるようにして提供を受



 

 

けた場合には、研究者等は研究実施にあたっ

て、利用目的や方法・情報項目・利用者の範囲・

情報管理責任者の氏名や名称を公開しなけれ

ばならない。 

 

Ｅ．結論 

 現行の個人情報の取扱いは、主体によって適

用される法令と所管・監督機関が異なり、また、

各法令の規定が一律ではないなど、複雑な法制

度となっている。これは、個人情報の取扱にか

かる法令が行政組織法等を基礎に縦割りで設

計されたことに由来するが、個人情報の多角的

な利用促進が課題とされる現在、当初の設計思

想を改めるべき必要があるといえる（参考文献

2)鈴木）。このような、研究主体によって適用

される法令が異なる中で、倫理指針で統一的な

ルールを設けて処理すること自体に無理があ

り、法制度上の構築を含む抜本的な対応の必要

性が指摘されている。また、複雑なルールは、

運用に多大な負担がかかる上に、意図しない形

式的な違反が発生する要因ともなる。運用・遵

守しやすいシンプルなルールを作る必要性に

ついても指摘がなされている（参考文献 4)横

野、参考文献 5)座談会・田代発言）。さらに、

NDB のように、法令に根拠があるとされる医

療データベースでも、根拠法令とされる高齢者

医療確保法にデータベースそのものについて

の規定ない場合もあり、国が関与して組織的に

データベースを構築する場合には法令の条文

をもって基本的な事項を定めるなどして、デー

タベースのあり方について一般国民に向けた

情報の公開を進めて透明性を確保することの

重要性やデータベースのあり方についての法

的な統制の必要性も指摘されている（参考文献

5)曽我部）。 

 また、学術研究目的であるとして個情法の適

用除外し、本人の同意なしに要配慮個人情報で

ある既存の医療情報の利活用を認める解釈を

とっているが、産学官の連携等が推し進められ

ている現在、これら既存の医療情報に基づくデ

ータベースの利活用が、真に学術研究目的であ

ると評価しうるかにつき疑義が生じる場合も

ありえよう。 

 さらに、例えば次世代医療基盤法の識別行為

の禁止に関する規定は、「本人を識別する目的」

での匿名加工医療情報など他の情報との照合

を禁止するものであるが、医療に関わる情報を

取り扱う場合には、本人を識別する意図なく、

本人が特定できないように匿名化されたデー

タベース同士の照合を行った際に、結果として

本人が特定されてしまう可能性もありうる。意

図していなくても結果として本人が特定され

てしまうのであれば、本人のプライバシー保護

を確保しつつ、医学研究に有用な医療情報の利

活用を促進するという法律の趣旨に反するこ

とになる。もしくは、データベースの照合によ

って、本人が特定されないまでも本人が特定さ

れる可能性が高まるのであれば、情報管理の徹

底が求められることはもちろんであるが、どの

程度まで特定されることが許容可能であるか

につき検討が必要となるかもしれない。より詳

細なデータとなる方が医学研究にとっては望

ましいが、本人のプライバシー保護の確保との

バランスをいかに図るべきかを改めて検討し

ていく必要もある。 

 医学研究における個人情報保護のあり方に

ついては、学問の自由と個人情報の保護という

対抗利益の調整という観点から論じられるこ

とが多い。しかし、医学研究の特性から、医学

研究の公益性・社会的意義と個人のプライバシ

ー保護とのバランスをどのように実現するか

という観点から問題をとらえなおし、既存の法

規定から離れて理論的基盤を構築する必要が

あるとの指摘もなされている（参考文献 4)横



 

 

野）。学術医学研究のみならず産学官を視野に

入れたデータベースのあり方や利活用等につ

いて、現行の法制度の課題を踏まえた検討がな

されていく必要があるものと思われる。 
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研究要旨 

小児における死因統計上の死因と、臨床的な死因との合致性に関しての検討を行うため、初年

度である平成 28 年度は既にある既存のデータ、具体的には、東京都・群馬県・京都府・北九州

市を対象として実施した 2011 年の 15 歳未満の死亡事例（うち東京都は 5 歳未満事例）の後方

視的検証（パイロットスタディー）の際に収集した情報のうち、乳児死亡事例 214 例のデータ

と、人口動態調査における乳児死亡簡単分類統計上の死因との合致性につき調査を行い、死因事

態が変更すべき事例（レッド事例）は 214 例中 58 例（27%）存在し、死因変更を要さないもの

の、Ⅰ欄やⅡ欄への追記を含む何らかの修正が望まれる事例（イエロー事例）も 214 事例のう

ち 48 例（22%）存在していたとの報告を行った。この結果を受け、死後に包括的な情報を集約

したうえで、全年齢全数の死因検証を行う体制（チャイルド・デス・レビュー：CDR）の整備が

不可欠であるとの考察を行った。 

2 年目である平成 29 年度には、本年度は CDR を実施する上で、現在の各種法制度の下で収

集された既存情報をどのように利活用できるのかにつき検討した。現行では死亡小票の二次利

用は困難であるが用いることで全数把握は可能であるが、その内容をもとにした要詳細検討事

例のスクリーニングは不可能で、既存情報を生かすためには、別の法令根拠が求められると考察

された。また現行法の弾力的運用では、関係法規とのバッティング（刑事訴訟法、個人情報保護

法など）が生じるため、「チャイルドデスレビュー」という文言そのものを法令に記載し、根拠

を明確にし、既存情報活用（共有）・新規情報の収集を可能とする必要があると思われた。この

ような情報のリンケージを進めるために、リンケージすべき情報とその利活用の範囲につき明

確化する必要があると考察した。 

このように１・２年目の研究を通じ、小児死亡の情報リンケージのためには CDR が不可欠で

あることが明確化し、また同時期に CDR に関連する研究が立ち上がり分担研究者が主任研究者

を務めることになった（厚労科研 成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業 小児死亡事例に

関する登録・検証システムの確立に向けた実現可能性の検証に関する研究）。研究を進めていく

につれ、研究成果が重複しうる状況となってきたため、本研究班の森研究班長と相談の上、最終

年度は研究分担者から外れることとし、二か年の研究を終了とした。 



 

Ａ．研究目的 

 これまで周産期や小児期の各種の情報はほ

とんど統合されておらず、散逸した状況にあっ

た。とりわけ小児が死亡した場合に、その情報

を統合したうえで、新たな同様の死亡を防ぐた

めの取り組みである、チャイルド・デス・レビ

ュー（CDR）という制度が、諸外国の一部では

実際に法制化され稼働している。本分担研究で

は、小児期の情報リンケージのうち特に小児死

亡に着目したうえで、本邦における現状と将来

的な実施の可能性について検討を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

平成 28 年度は、小児科学会で実施した 2011

年のパイロットスタディーに登録された事例

のうち、死亡診断書/死体検案書の記載が確認

しえた乳児例 214 例を対象に、乳児死因簡単分

類への振り分けを行い、死亡統計上の乳児死因

簡単分類との比較を行った。 

 平成 28 年度には、CDR を実施する上で、現

在の各種法制度の下で収集された既存情報を

どのように利活用できるのかにつき、現行の死

亡事例検証制度や現行法の検討を行いつつ、考

察を行った。 

（倫理面への配慮） 

平成 28 年度の研究は、各地域における倫理

審査を行い承認を得た情報をもとにしている

が、報告書の記載に際し、個別の事例の特定に

つながらないよう配慮を行った。 

 平成 29 年度に研究は、制度に関する考察で

あり、特に倫理規定に触れるものではない。 

 

Ｃ．研究結果および D.考察 

 平成 28年度の「統計上の乳児死因簡単分類」、

「記載死因病名の検証を行う前の、パイロット

スタディーにおける乳児死因簡単分類」、「記載

死因病名の検証を行った後の、パイロットスタ

ディーにおける乳児死因簡単分類」との比較に

つき、表に掲示した。 

 今回の検討で、医師の記載した死亡診断書/

死体検案書の死因病名は、実態とはかけ離れた

ものとなっている可能性が強く危惧された。乳

児死因簡単分類の変更を要した事例（レッド事

例）は、検討した 214 事例のうち 58 例（27%）

存在しており、乳児死因簡単分類の変更を要さ

ないものの、「Ⅱ欄への追記を含む、何らかの

修正が望まれるが、乳児死因簡単分類の変更を

伴わない事例」や「死因の明確化のためにはさ

らなる詳細情報の記載が望まれる事例（Ⅰ欄へ

の追記を要する事例）」と定義づけたイエロー

事例も、検討した 214 事例のうち 48 例（22%）

存在していた。すなわちイエロー/レッド事例

合わせて、ほぼ半数近く（49%）の事例が死亡

診断書/死体検案書の記載に何らかの疑義や不

備が存在していると判断された。 

  

平成 29 年度の研究結果は、❶虐待/ネグレク

ト、殺人、❷自殺、❸その他の外因、❹悪性疾

患、❺急性疾患、❻慢性士疾患の増悪、❼染色

体/先天異常、❽周産期/新生児、❾感染症、❿

不詳死、にグループピングし、整理した。 

 

❶虐待/ネグレクト・殺人   

「警察法」「警察官職務執行法」「刑事訴訟法」

などが法令根拠となるが、虐待死の行政調査に

関しては「虐待防止法第 4条第 5項」が根拠と

なる 

 

❷自殺 

「自殺対策基本法第 15 条」が根拠となりうる

が、あくまでも公衆衛生学的調査を定めたもの

と解釈されるものであり、CDR で求められる個



別事例検証に関しては、いじめによる自殺であ

れば、「いじめ防止対策推進法第 28 条第 1 項」

が根拠法になるが、いじめ自殺以外の自殺であ

れば文科省通知「子供の自殺が起きた時の背景

調査の指針」があるのみである。 

 

❸その「他の外因   

保育事故による死亡に関しては、「平成 26年内

閣府令第 39 号」「平成 26年厚生労働省令第 63

号」「平成 29 年厚生労働省令 123 号」が根拠

となる 

航空・鉄道・船舶事故死に関しては、「運輸安

全委員会設置法」が、 

交通事故に関しては「道路交通法第 108 条 14

項」が根拠となる。 

なお道路交通法では第 108 条 16 項で「警察署

長は、分析センターの求めに応じ、分析センタ

ーが事故例調査を行うために必要な限度にお

いて、分析センターに対し、交通事故の発生に

関する情報その他の必要な情報又は資料で国

家公安委員会規則で定めるものを提供するこ

とができる」と規定されており、かつ同 24 項

では「警察庁及び都道府県警察は、分析センタ

ーに対し、国家公安委員会規則で定めるところ

により、その事業の円滑な運営が図られるよう

に必要な配慮を加えるものとする」と記載され

ている。 

その他の事故に関しては、「消費者安全法第 23

条」が根拠となりうる。なお消費者安全法では

「消費者安全の確保の見地から必要な事故等

原因を究明することができると思料する他の

行政機関等による調査等の結果を得た場合又

は得ることが見込まれる場合においては、この

限りでない」とその他の法令根拠に基づく調査

により代替しうる旨が明記されており、また同

法第 4条 5項では「国及び地方公共団体は、消

費者安全の確保に関する施策の推進に当たっ

ては、基本理念にのっとり、独立行政法人国民

生活センター、消費生活センター、都道府県警

察、消防機関、保健所、病院、教育機関、消費

生活協力団体及び消費生活協力員、消費者団体

その他の関係者の間の緊密な連携が図られる

よう配慮しなければならない」旨が明記されて

いる 

 

❹-❽の内因死   

医療過誤の可能性がある場合には「医療法第 6

条 11 項」に基づいた調査が根拠法となるが、

それ以外では剖検実施に関しての「死体解剖保

存法」以外には、「がん対策基本法」「難病の患

者に対する医療等に関する法律」「肝炎対策基

本法」「アルコール健康障害対策基本法」「アレ

ルギー疾患対策基本法」など調査研究を推進す

る各種法が存在するが、個別事例の詳細検討を

規定するものではなく、個別死亡事例の検討は

臨床病理検討会（CPC）と同様、臨床研修制度

や専門医制度でそれを促進する枠組みはある

ものの、医療者の専門性向上のための自己研鑽

として任意に実施されているものである。 

  

❾感染症    

「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」、食中毒に関しては「食品衛

生法」、検疫に関しては「検疫法」が根拠とな

る。 

 

❿不詳死   

 解剖に関しては「死体解剖保存法」が根拠と

なる。異状死と判断された場合には医師法 21

条に基づき、警察に届け出を行う必要があり、

犯罪死の可能性が否定できれば①の根拠をも

とに、非犯罪死体と判断された場合でも「死因

身元調査法」に基づく調査対象とされる可能性

がある。いずれにしろ刑事事件となりうる場合



には、刑事訴訟法 47 条「訴訟に関する書類は、

公判の開廷前には、これを公にしてはならない。

但し、公益上の必要その他の事由があって、相

当と認められる場合は、この限りでない」に基

づき、CDR に資する情報を警察から得ることは

極めて困難である（但し書きの「相当」の範囲

が不明瞭であり、実運用はほとんどなされてい

ない）。死因身元調査法に基づく解剖結果に関

しては、犯罪捜査の手続に付されていないもの

に関しては、「検案を行った医師」もしくは「死

亡時画像の読影を行った医師」から「解剖等の

結果の提供の求めがあった場合」に、「医学研

究目的に限り、死者を識別できる方法で第三者

に提供することのないことを条件に」提供すべ

き旨が通達されている（丁捜一発第 117 号）。

つまり実際の死亡に対応した臨床医が死体検

案を行わなかった場合には、情報は還元されな

い。なお本通知では「別途の手続が既に確立さ

れている都道府県警察にあっては、その提供方

式（含、司法解剖）を継続して差し支えない」

との記載や、「司法解剖結果等の提供を求めら

れた場合は、犯罪捜査への支障や刑事訴訟法第

47 条の規定を鑑み、必要に応じて検察庁とも

協議を行い可否等について個別に検討する」旨

記載されており、一律に司法解剖結果の提供を

妨げるものではない。 

 

しかしこれらの現行の根拠法例をもとにし

た死亡事例検証では、多くの事例が検証対象に

ならず、恣意的な事例選定をすることなく、予

防しえた可能性のあった事例を含めて包括的

に検証を行うためには、チャイルドデスレビュ

ーという文言がその目的とともに具体的に法

令に記載され、リンケージすべき情報とその利

活用についても明確化される必要がある。 

 

Ｅ．結論 

平成 28 年度の研究では、死因統計と実際の

死亡診断書/死体検案書との不一致性が明確化

した。また実際に記入された死亡診断書/死体

検案書の記載死因は、詳細な検証を行うことで、

改善を要する事例が看過できない程度に多い

ことも示された。死後対応の混乱期に情報もそ

ろわぬ中で正確な死因記載を行うことは困難

であり、死亡診断書/死体検案書の記載講習な

どの卒後教育の充実を行うとともに、死後に包

括的な情報を集約したうえでの検証（チャイル

ド・デス・レビュー）の実施が不可欠である。 

 平成 29 年度の問題整理により、現行法の下

では死亡小票をもとにした全数把握は可能で

あるが、死亡小票内容をもとにした詳細に検討

すべき事例のスクリーニングは不可能であり、

既存情報を生かすためには、別の法令根拠が求

められるが、現行法そのままでの弾力的運用に

は、多くの機関が関与しかつ関係法規とのバッ

ティング（刑事訴訟法、個人情報保護法など）

が生じることが容易に想定されるセンシティ

ブ情報を扱うその性質上、「チャイルドデスレ

ビュー」という文言そのものを法令に記載し、

根拠を明確にしない限り、既存情報を活用する

ことや、新たに情報を収集したり、他の法令根

拠に基づき収集された情報を共有し、子どもの

予防可能な死亡を減少させるための知見を具

体的に社会に還元させる体制を構築させるに

は不十分である。このような情報のリンケージ

を進めるためには、先にも述べたように、チャ

イルドデスレビューという文言がその目的と

ともに具体的に法令に記載され、リンケージす

べき情報とその利活用についても明確化され

る必要がある。 

 本研究班の最終年度には、成育基本法が成立

し、その第十五条の 2において「国及び地方公

共団体は，成育過程にある者が死亡した場合に

おけるその死亡の原因に関する情報に関し，そ



の収集，管理，活用等に関する体制の整備，デ

ータベースの整備その他の必要な施策を講ず

るものとする」と定められた。 

また時を同じくして、法医学者と臨床医が解

剖情報などの諸検査を共有することを促進す

る通知が、厚生労働省より発出された（医政発

1205 第 1号、政統発 1205 第一号）。 

このように制度上も CDR を実施するための

基盤は整いつつあるが、リンケージすべき情報

とその利活用についていまだ不明瞭な点が多

く、シャイ実装に向けた動きが活発化したわけ

ではない。質の高い情報を広く共有することが、

真の小児予防に有用な施策に結びつくという

ことを改めて強調したい。 
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Ａ．研究目的 

 本分担研究では、人口動態調査データを用い

て妊娠中から周産期、小児期の健康や死亡につ

いての推移を検討することを目的として、我が

国における 5 歳未満死亡率の都道府県間格差

の推移の検討と、人口動態調査（出生票・死亡

票・死産票）のリンケージによる母体死因に関

する検討を行うこととした。 

 劇的な社会・経済の転換を経験した近・現代

日本において、子供の健康における格差がどの

研究要旨 

 本分担研究では、人口動態調査データを用いて妊娠中から周産期、小児期の健康や死亡につ

いて調査研究することを目的として、我が国における 5歳未満死亡率の都道府県間格差の推移

（1899 年～2014 年）の検討と、人口動態調査（出生票・死亡票・死産票）のリンケージによる

母体死因に関する検討を行うこととした。 

 5 歳未満死亡率の都道府県格差の年次推移は、人口動態調査が始められた 1899 年から 2014

年までのデータについて、各都道府県の年毎の 5 歳未満死亡率を計算し、さらに格差を測る指

標の 1 つであるである Theil index を年毎に計算した。5歳未満死亡率の Theil index は第二次

世界大戦後に上昇したのち徐々に下降して 1970 年代には 0.01 未満まで低下した。しかしなが

ら 2000 年代に入って再び上昇しはじめ 2014 年には 1970 年の値を超え、第二次世界大戦以前の

値に近くなった。本研究により、子どもの健康において格差が拡大している可能性が示唆さ

れ、その原因、メカニズム、そして解決策に関する今後の研究が求められる。 

 人口動態調査データのリンケージによる母体死因に関する検討については、生殖可能年齢の

女性の死亡票・死亡個票のリンケージにより死亡データベースを作成し、同様にして作成した

出生データベースと死産データベースを死亡データベースとリンケージすることで抽出された

症例、ICD-10 コードや妊娠関連語句を用いて抽出した症例から、我が国の妊娠中から産後 1年

未満の女性の死亡の全体像を把握した。2015-2016 年で 357 例の死亡例が見つかり、そのうち

最も多かった死因は自殺であった。死亡データベースと出生・死産データベースのリンケージ

は、既存の制度や仕組みで把握が難しかった産褥婦の自殺例や、後期妊産婦死亡例の把握に有

用な手段であった。一方で、妊娠中の死亡例については抽出できない、死亡診断書の記載のみ

では死因の同定が困難である場合があるなどの限界も見出された。2017 年から死亡診断書に妊

婦または出産後 1年未満の産婦が死亡した場合は、産科的原因によるかを問わず、妊娠または

分娩の事実を記載するよう改正されており、妊産婦死亡症例の把握率上昇が期待されている。

今後、年次推移を追うことで、母子保健の指標の一つとして活用されることが期待される。 



ように変化してきたかについての報告はない。

本研究では、子供の健康に関する指標のなかで

も、特に 5 歳未満死亡率とその都道府県間格差

の年次推移について検討した。 

 また、我が国の妊産婦死亡については、死亡

届・死亡診断書にもとづく政府統計や、日本産

婦人科医会による妊産婦死亡報告事業による

報告がある。しかしながら、妊娠により病態が

悪化して死に至ったのかの判断が必ずしも容

易ではない、死亡診断書を作成する医師が妊

娠・出産についての情報を必ずしも把握しえる

わけではないといったことから、妊産婦死亡の

正確な把握の難しさは諸先進国でも指摘され

ているところである。そこで、生殖可能年齢の

女性の死亡票と出生票・死産票をリンケージす

ることで、妊娠中および出産あるいは死産から

1 年未満に起こった女性の死亡例を抽出し、我

が国の妊娠中から産後 1 年未満の女性の死亡

の全体像を把握することを目的とし、研究を行

った。 

 

Ｂ．研究方法 

1. 我が国における 5歳未満死亡率の都道府県

間格差の推移 

 本研究は、我が国で人口動態統計がとられ

始めた 1899 年から 2014 年までのデータを解

析したものである。各都道府県の年毎の 5 歳

未満死亡率を計算し、さらに 5 歳未満死亡率

の都道府県間格差の年次推移を検討するため

に、格差を測る指標である Theil index を年毎

に計算した。 

 

(倫理面への配慮) 
 本研究は、公に入手可能な、個人情報を含ま
ない集計データを用いた研究であり、研究対象
者の同意の取得は不可能かつ不要と考えられ
る。また、倫理審査の対象とならない。 

 

2. 人口動態調査（出生票・死亡票・死産

票）のリンケージによる母体死因に関す

る検討 

 生殖可能年齢の女性の死亡票の詳細と、死亡

票と出生票・死産票のリンケージより、妊娠中

から産後 1 年未満の女性の死亡の全体像を把

握することとした。 

 

【分析に用いた調査票】 

人口動態調査 死亡票・死亡個票 2014−2016 

 （ただし 12 歳から 60 歳の女性に限る） 

人口動態調査 出生票・出生個票 2013−2016 

人口動態調査 死産票・死産個票 2013−2016 

 

【分析方法】 

(1) データセットの作成 

 当初、厚生労働省から提供を受けた 2014 年

1 月 1 日から 2015 年 12 月 31 日までの死亡票・

死亡個票と、2013 年 1 月 1 日から 2015 年 12

月 31 日までの出生票・出生個票、死産票・死

産個票とのリンケージを行っていたが、厚生労

働省担当課より人口動態調査の情報処理に関

する情報提供を受け、リンケージ手法の改善が

可能となり、また、当初解析対象としていなか

った電子化されていない個票データについて

も提供が受けられることとなった。 

 そこで、電子化されていないデータも画像デ

ータとして提供を受け、電子化することにより、

個票データも全て網羅した死亡データベース

の作成を行うこととした。厚生労働省から提供

を受けた 2015 年 1 月 1 日から 2016 年 12 月 31

日までの死亡票と死亡個票、2014 年 1 月 1 日

から 2016 年 12 月 31 日までの出生票と出生個

票、死産票と死産個票を事件簿番号、住所コー

ド、保健所コード、死亡年月日/出生年月日/死

産年月日を用いてリンケージし、死亡・出生・

死産のデータベースを作成した。さらに 2015



年、2016 年の死亡データベースと 2014 年から

2016 年の出生データベース、2015 年、2016 年

の死亡データベースと 2014 年から 2016 年の

死産データベースを、母（女性）の氏名、生年

月日あるいは年齢、さらに死産データベースと

のリンケージでは死産データベースが母の年

齢のみの情報であるため、住所地コードも使用

してリンケージを行なった。 

 死亡データベースからは ICD 分類で O コー

ドがつけられて妊産婦死亡とされた症例、妊娠

関連語句が死因の記載に含まれていた症例を

抽出、さらに先の出生データベース、死産デー

タベースと死亡データベースとのリンケージ

で抽出された出産より 1 年未満の死亡症例を

統合し、重複を除いて、妊娠中および産後 1 年

未満に死亡した女性のデータセットを作成し

た。 

 

(2) 分析 

 妊娠中および産後 1 年未満に死亡した全症

例について、リンケージで明らかになった出

産・死産の情報を加味して、死亡票・死亡個票

の情報に基づき 2 人の産婦人科医が独立して

死因のレビューを行い、英国で用いられている

妊産婦死亡の分類 1)を用いて死因別に集計し

た。（分類が合致しなかった場合は第三者を交

えた討議により解決した。）死因分類別死亡数、

死亡率を集計し、これを政府統計と比較した。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針（平成 26 年文部科学省・厚生労働

省告示第 3 号）を遵守して行われた。また、人

口動態調査における調査票情報の提供につい

ては、統計法（平成 19 年法律第 53 号）第 33

条の規定に基づき行われた。本分担研究を含む、

全体の研究計画および用いられる手法につい

ては、国立成育医療研究センター倫理審査委員

会より承認を受けている。 

 人口動態調査データに含まれる氏名情報を

含むデータの利用場所は限定されており、それ

以外への持ち出しは禁止されている。データ利

用に係るコンピュータは ID・パスワードの設

定によるアクセス制限、アンチウイルスソフト

の導入、最新セキュリティパッチの適用などの

セキュリティホール対策の導入、スクリーンロ

ックの導入が図られており、漏えい防止等の措

置が講じられている。また、中間生成物は全て

外付けのハードディスクに格納し、コンピュー

タに内蔵される記憶装置には集計情報以外の

一切の情報の蓄積を行わない。さらに、これら

の情報を利用しない時には、当該外付けのハー

ドディスクをコンピュータから外し、利用場所

の施錠可能なキャビネットに施錠の上保管す

るなど、十分な情報管理を実施している。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 我が国における 5 歳未満死亡率の都道府

県間格差の推移 

 5 歳未満死亡率は 1899 年の 238/出生 1,000

人から、2014 年の 3/出生 1,000 人まで、一貫

して低下していた。5 歳未満死亡率の Theil 

index は第 2 次世界大戦後に上昇して 1962 年

にピーク（0.027）に達したのち、徐々に下降

して 1970 年代には 0.01 未満まで低下した。

しかしながら 2000 年代に入って、5 歳未満死

亡率は継続的に下降しているにも関わらず、

Theil index は上昇しはじめ、2014 年には 0.013

と 1970 年の値を超え、第 2 次世界大戦以前の

値に近くなった。 

 

2. 人口動態調査（出生票・死亡票・死産

票）のリンケージによる母体死因に関す

る検討 



 リンケージにより、2015 年 1 月 1 日から

2016 年 12 月 31 日までの妊娠中および産後 1

年未満の女性の死亡 357 例が抽出された。死

亡の時期が明らかになった症例のうち、妊娠

中から産後 42 日以内の死亡は 132 例であり、

直接産科死亡が 83 例（うち自殺が 17 例）、

間接産科死亡が 24 例、原因不明や偶発死亡が

25 例であった。また、産後 43 日以降 1 年未

満の死亡は 220 例であり、直接産科死亡が 91

例（うち自殺が 85 例）、間接産科死亡が 56

例、原因不明や偶発死亡が 73 例であった。統

計上妊産婦死亡や後発妊産婦死亡とされてい

ないが、妊娠と関連している可能性がある死

亡が認められた。また、妊娠中から産後 1 年

未満の死亡のうち、最も多かった死因は自殺

の 102 例であった。 

 

Ｄ．考察 

1. 我が国における 5歳未満死亡率の都道府県

間格差の推移 

 本研究により、子供の健康において格差が拡

大している可能性が示唆された。本当に子供の

健康における格差が拡大しているのか、そうで

あればその原因、メカニズム、そして解決策は

何なのかに関して、今後の研究が求められる。 

 

2. 人口動態調査（出生票・死亡票・死産

票）のリンケージによる母体死因に関す

る検討 

 人口動態調査データのリンケージにより、

2015 年、2016 年の妊娠中から産後 1 年未満の

女性における死亡を抽出することが可能であ

った。しかし、氏名や住所地が変更された場

合は死亡データベースと出生データベース・

死産データベースがリンケージされないな

ど、人口動態調査データにレコードリンケー

ジ手法を適用して産後 1 年未満の死亡を抽出

する方法の限界も認識された。 

 統計上妊産婦死亡や後発妊産婦死亡とされ

なかったが、死因が妊娠と関連している可能性

がある死亡例が複数見つけられた。ただし、本

研究で行った死因分類は、死亡票・死亡個票に

記載されている事項に、リンケージすることに

よって得られた出産・死産の情報を加味して死

因を推測したものであり、詳細な臨床情報にも

とづいた場合の判断とは異なる可能性がある。

また、2015 年、2016 年の時点では政府統計に

おいて妊産婦死亡や後発妊産婦死亡に分類さ

れないこととなっていた自殺例を把握するこ

とができた。 

 2017 年から死亡診断書に妊婦または出産後

1 年未満の産婦が死亡した場合は、産科的原因

によるかを問わず、妊娠または分娩の事実を記

載するよう改正されており、今後、妊産婦死亡

症例の把握率上昇も期待されている。 

 

Ｅ．結論 

 人口動態調査データを用いて妊娠中から周

産期、小児期の健康や死亡について調査研究す

ることを目的として、研究を行った。本研究に

より、子供の健康における格差の推移が示され

た。また、死亡票に出生票・死産票をリンケー

ジすることで、死亡した女性の出産に関する情

報を把握することができた。この方法は産褥婦

の自殺例や後期妊産婦死亡例の把握に有用な

手段であった。 
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分担研究報告書 

  

各種厚生労働省統計と周産期関連学会データベースのリンケージと解析 

 

分担研究者 森崎菜穂 国立成育医療研究センター社会医学研究部 室長 

 Mahbub Latif 聖路加国際大学大学院 公衆衛生学教室 教授 

研究協力者 大久保祐輔 国立成育医療研究センター社会医学研究部 共同研究員 

山本依志子 国立成育医療研究センター社会医学研究部 共同研究員 

山岡結衣      国立成育医療研究センター社会医学研究部 共同研究員 

小川浩平 国立成育医療研究センター産科 医員 

              国立成育医療研究センター社会医学研究部 共同研究員 

 

研究要旨  

本分担研究では、人口動態統計の出生票、死産票、および死亡票をリンケージする複数

の手法を比較検討することで、もっとも正確にこれらをリンケージできる手法を提案する

こと、各種の周産期関連データベースをリンケージしたデータベースの利用を促進し、そ

の解析を通して単一のデータベースからは産出不可能であった医学的なエビデンスを複数

提示すること、を目的としている。 

リンケージ手法については、研究初年度に諸外国における人口動態統計間での連結手法

について情報を収集し、それを参考に、2011 年度に出生した児の出生票と死亡票をリンケ

ージする手法を複数比較し、高精度の連結に必要な変数を選定した。研究 2年目は、出生

票と母の死亡票をオンライン登録情報を用いて連結する方法を提案し、研究 3年目に本手

法を 2014-2016 年度出生にも適応した。本手法により家族構成員の連結が可能となり、出

産や中絶後の母の死亡のリスク因子の解明、更には兄弟の同定により同胞死亡についても

背景因子の検討が可能となることが分かった。 

一方で、周産期関連データベースをリンケージしたデータベースの利用促進について

は、3年間を通して行い、約 30 本の英語原著論文を発表した。日本産科婦人科学会周産

期登録データベース、新生児医療ネットワーク登録データベース、出生票、死産票、乳

児死亡票を連結したデータベースを様々な角度から解析し、妊婦および児の予後に関係

する医学的・社会的因子について、複数のエビデンスを発表した。 

さらに、研究３年目には康永分担班と共同することで DPC 情報による周産期医療に関す

るレジストリ情報の代替可能性について検討した。既存の医師入力型の臨床レジストリに

含まれている情報のうち処置・投薬（病名以外）については DPC 情報により代替できる可

能性が充分高いこと、その際には施設名と患者番号が重要なリンケージ・キーになるこ

と、一般社団法人診断群分類研究支援機構を介在することで DPC 情報を組織的に収集し臨

床レジストリと連結するシステムが確立可能であることが示唆された。 
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Ａ．研究目的 

本分担班の目的は、出生票と死亡票をリ

ンケージする手法を比較することで高精度

にリンケージする手法を提案すること、各

種の周産期関連データベースをリンケージ

したデータベースの解析を通して複数の医

学的に有用なエビデンスを提示すること、

である。 

各種の周産期関連データベースをリンケ

ージしたデータベースの解析を通して複数

の医学的に有用なエビデンスを提示する目

的については、2003-2011 年度の出生児に

ついて日本産科婦人科学会周産期登録デー

タベース、新生児医療ネットワーク登録デ

ータベース、出生票、死産票、乳児死亡票

を連結したデータベースを様々な角度から

解析し、妊婦および児の予後に関係する医

学的・社会的因子について、複数のエビデ

ンスをし、また、データベースを積極的に

臨床研究に活用するための疫学教育を提供

する場も設けることを目的とした。 

また、リンケージ手法については、まず

研究初年度は、出生票と死亡票に共通する

周産期情報（産科情報（在胎週数、出生体

重、胎数、出生順位）および母児の生年月

日）を用いて最も高精度となるリンケージ

手法を同定することを目的とした。 

研究２年目は、個票情報のオンライン登

録報の全国カバレージが平成 30 年には

100%になることを受け、オンライン登録内

の氏名情報等を用いたリンケージ手法を考

案することを目的とした。 

研究３年目は、生物統計全問の分担研究

者との協働により、考案したリンケージ手

法の改善案を作成することを目的とした。 

さらに、研究３年目は康永班と協働する

形で、他のデータベースと連結可能である

形での DPC 情報の収集の可能性およびその

際の DPC 情報による周産期医療に関するレ

ジストリ情報の代替可能性を検討すること

を目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

１年目 

出生票と死亡票を高精度にリンケージする

手法の提案 

2010 年の出生児 1,100,996 名のうち、2010-

2011 年度に死亡しその死亡が 2011 年度中

に報告された 2,553 名について、 

 

i)１歳未満の死亡にて記載されるすべての

情報を用いた場合 

ii)１歳未満の死亡における特記情報のう

ち、各種産科情報（在胎週数、出生体重、胎

数、出生順位）を用いなかった場合 

iii)１歳未満の死亡における特記情報のう

ち、母の生年月日情報を用いなかった場合 

のそれぞれにおいて、各死亡票に対して対

応する出生票が１つに絞られる割合を、産

出した。 

 

リンケージされたデータの利活用 

2003-2011 年度出生において、日本産科婦人

科学会周産期登録データベース、新生児医

療ネットワーク登録データベース、出生票、

死産票、乳児死亡票を連結したデータベー

スを、複数の研究者で解析した。 

 

２年目 

出生票と死亡票を高精度にリンケージする

手法の提案 

本検討は、平成 29年度の研究として行っ

た解析に修正を加え、新しいデータ（2016 年

の出生および死亡）を含めた解析を実施す
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る目的で行った。 

本研究の背景には、出産後の女性の死亡

が妊娠に関係する死であったかどうかを判

定するための材料は、死亡票に記載されて

いる死因情報のみに依存しているが、この

方法だけでは、出産後時間の経った症例で

は特に見落としが起きる可能性がある、と

いう問題がある。 

このため、妊婦死亡の把握（永田班）およ

び妊婦自殺の把握（大田班）の解析データセ

ットを作成するために、妊娠可能年齢の女

性の死亡票・個票を、その妊娠の結果出生あ

るいは死産となった児の出生票・出生個票

あるいは死産票・死産個票と連結するため

の手法の検討を行った。 

 

リンケージされたデータの利活用 

2003-2011 年度出生において、日本産科婦人

科学会周産期登録データベース、新生児医

療ネットワーク登録データベース、出生票、

死産票、乳児死亡票を連結したデータベー

スを、複数の研究者で解析した。 

さらに、なるべく幅広くこのデータベ

ースを有効に活用していただけるよう

に、周産期医療関係者への疫学教育を実

施した。 

 

３年目 

 ①出生票とその母の死亡票を高精度にリ

ンケージする手法の検討 

本検討は、平成 29年度の研究として行っ

た解析に修正を加え、新しいデータ（2016 年

の出生および死亡）を含めた解析を実施す

る目的で行った。 

本研究の背景には、出産後の女性の死亡

が妊娠に関係する死であったかどうかを判

定するための材料は、死亡票に記載されて

いる死因情報のみに依存しているが、この

方法だけでは、出産後時間の経った症例で

は特に見落としが起きる可能性がある、と

いう問題がある。 

このため、妊婦死亡の把握（永田班）およ

び妊婦自殺の把握（大田班）の解析データセ

ットを作成するために、妊娠可能年齢の女

性の死亡票・個票を、その妊娠の結果出生あ

るいは死産となった児の出生票・出生個票

あるいは死産票・死産個票と連結するため

の手法の検討を行った。 

本年度は、手法検討にあたり、生物統計家

の協力を得た。 

 

②DPC 情報による周産期医療に関するレジ

ストリ情報の代替可能性についての検討 

現在まで２つの分担班が協働する形で下記

の３つを行った。 

 

a) DPC 情報から抽出可能な変数について 

DPC 情報（様式 1, EF ファイル=レセプ

ト情報に当たる）として収集されている

変数から、新生児臨床研究ネットワーク

に含まれている臨床レジストリ含有変

数を計算することができるかの検討を

行った。 

手法としては、新生児臨床研究ネットワ

ーク臨床レジストリで現在収集してい

る項目のそれぞれについて、DPC レセプ

トに記載されている診療行為および薬

剤に関するレセ電コードの記載から算

出できるかどうか、および算出できる場

合は計算式を作成した。 

 

b) DPC 情報の人口動態統計・臨床レジスト

リとのリンケージ方法についての検討 

DPC 情報にて収集されている個人情報
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の詳細について、およびその収集が中央

集約化の際にどのように処理されてい

るのかを調べ、人口動態統計・臨床レジ

ストリとのリンケージ方法および可能

性を検討した。 

 

c) DPC 情報と臨床レジストリを連結した

データベース作成方法の検討 

現存機関（一般社団法人診断群分類研究

支援機構）が作成している既存の研究用

DPC 情報収集システムを活用する方法

で、DPC 情報と臨床レジストリを連結し

たデータベース作成方法が作成できる

か検討した。 

 

③平成 28-29 年に続き、日本産科婦人科学

会周産期登録データベース、新生児医療ネ

ットワーク登録データベース、出生票、死産

票、乳児死亡票、DPC 情報データベースを用

いて、妊婦および児の予後に関係する医学

的・社会的因子について解析した。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は二次的に得られる情報で行う研

究であり、情報収集については特別の倫理

的配慮は必要としなかった。しかし、個人情

報を多く含む情報の解析であるため、成育

医療センターの倫理委員会において研究計

画の承認を得た後に行い、情報漏えいリス

クを最小限にとどめるために外部ネットワ

ークから遮断された環境において解析を行

い、また結果公表に際しても５例以下のセ

ルについては報告を行わないことで少数例

庇護の措置を行った。 

 

Ｃ．研究結果   

①出生票とその母の死亡票を高精度に

リンケージする手法の検討 

平成 28 年度に、人口動態統計の連結手

段に関しては、匿名化されている人動態

統計個票を高精度に相互連結するために

は、母の生年月日や、周産期関連因子な

ど、現在１歳未満の死亡の特記事項とし

て記載されている変数が必要であり、こ

れらの変数がないと出生票と死亡票の正

確な連結は難しいこと、一方で、現在の

特記事項として記されている変数（母の

生年月日、在胎週数、出生体重、胎数、

出生順位）が記載されていれば、匿名化

されている情報同士であっても、研究に

有用なデータベースを作成するための連

結は可能である可能性が示された。 

平成 29 年度は、まずは市町村からオン

ラインで報告されるデータ（○○個票）

およびこれを厚生労働省がクリーニング

およびコーディングした結果のデータ

（○○票）を、出生、死産、死亡のそれ

ぞれにおいて作成し、届け出のあった都

道府県・市町村・保健所・支所番号・事

件簿番号および（出生・死亡・死産の）

年月日、を用いて、年月日および事件簿

番号に書き間違いがあった可能性を 1%

と仮定して、確率的リンケージにより連結

することで作成した。確率的リンケージに

ついては Fellegi and Sunter らによって提唱

された理論を用いて、誤字や入力ミスにつ

いては編集距離(Lebenstein 距離)を用いて２

値の一致度を評価した。 

続いて、それぞれリンケージされた死

亡票/死亡個票と出生票/出生個票を、母

（女性）の氏名および生年月日によりリ

ンケージした。また、それぞれリンケージ

された死亡票/死亡個票と死産/死産個票

を、母（女性）の氏名および死産時の年齢
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（+1 あるいは-1 を含める）によりリンケ

ージした。このリ ンケージには、

Deterministic Linkage つまりは、完全一致

していることを条件とした。この方法で

は結婚あるいは離婚により出産時と死亡

時で母の苗字が変わっている場合は捉え

られない。 

 

②DPC 情報による周産期医療に関するレジ

ストリ情報の代替可能性についての検討 

DPC 情報から抽出可能な変数について 

新生児臨床研究ネットワーク臨床レジ

ストリで現在収集している項目のうち、

50 項目については DPC レセプトに記載さ

れている 11,418 の診療行為、3,460 の薬

剤について、それぞれ処置・薬の投与回数

や時期から算出できることが分かった。 

 

DPC 情報の人口動態統計・臨床レジストリ

とのリンケージ方法についての検討 

DPC 情報にて収集されている個人情報

のうち、個人特定可能性が高い情報とし

て、医療機関の患者番号、健康保険の被保

険者番号などがあった。このうち、保険証

番号については中央集約化の際に削除さ

れているが、医療機関の患者番号につい

ては医療機関毎の暗号化処理が行われて

いることがわかった。 

このため、氏名情報や住所が重要なリ

ンケージ要素となる人口動態統計との連

結は難しいことが判明した。一方で、同一

医療機関内での情報については、臨床レ

ジストリ側においても患者番号を収集

し、現在 DPC 情報を中央集約化する際に

器量機関ごとに利用している暗号化処理

と同じものと整備することが出来れば、

後逸患者のデータ同士をリンケージでき

る可能性が高いことが分かった。 

 

DPC 情報と臨床レジストリを連結した

データベース作成方法の検討 

現存機関（一般社団法人診断群分類研

究支援機構）では、約 1000 の急性期病院

から厚生労働省が毎年通年で実施してい

る「DPC 導入の影響評価に関する調査」参

加医療機関に対して、厚生労働省の実施

している調査とは別に、研究の目的での

データ提供を呼びかけ、個別医療機関か

ら同意書をいただいた上で DPC データを

収集する事業を実施している。本枠組み

で収集されたデータを用いて、現在まで

数多くの臨床疫学研究が行われてきた。 

本機構で収集しているデータは、病院

を同定しないこと、提供されたデータ内

の個人を特定しないことを情報提供病院

との契約書に記載しており、収集された

データを他データベースと連結すること

ができない。このため、本研究班において

も DPC 情報を他データベースと連結した

解析を行うことができていなかった。 

しかし、本機構に情報を提供している

各病院に、他データベースとのリンケー

ジを行うことを前提に一般社団法人診断

群分類研究支援機構からデータを研究者

が提供されることに関する施設長の再同

意を得られれば、研究班に提供可能であ

ることが確認できた。 

このように、DPC 機構を介在する方法

で、DPC 情報と臨床レジストリを連結した

データベースを作成するシステムが可能

であることが分かった。 
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③ リンケージされたデータの利活用 

本分担研究関係者のみならず、他の分

担研究の先生方とともに多角的な解析を

積極的に行った。主な研究成果を下記に

挙げる。 

-BMI 18.5 未満の妊婦においては現行の

妊娠中の体重増加量の推奨値は低すぎる

可能性があること、また、通常ひとくく

りにされる BMI18.5-25kg/m2 において

も、BMI により適切な妊娠中体重増加量は

3kg 以上異なるため、BMI のカテゴリー化

の方法についても再検討が望まれること

を示した。 

-低身長の妊婦は、身長が高い妊婦より

も、妊娠高血圧腎症、胎盤早期剥離、胎

児発育不全、になるリスクが高い。 

-糖尿病合併妊娠は極低出生体重児の短

期予後に影響を及ぼしていなかったが、

RDS についてはリスクを増加させている可

能性がある（ただし 2009 年の妊娠糖尿病

の診断基準の変更後のみに有意な影響を

認める）。 

-日本を含む先進国 30 カ国における 32

週未満出生および死産児の統計を比較

し、22-23 週の超早産児においては生産/

死産の分類が国により差が大きく、早産

統計に影響を与えるため、国際比較にお

いては省くことが望ましいことを示し

た。 

-在胎 24-28 週出生児の予後を９カ国で

比較することで、胎児発育を評価するた

めに国別の発育曲線を使用しても、国別

の発育曲線を使用してカットオフを設定

しても、胎内発育不全で産まれたことに

よるリスクはほとんど変わらなかった。 

-在胎 24-28 週出生児の未熟児網膜症発

生率を９カ国で比較することで、日本は

その他の国（豪州、カナダ、フィンラン

ド、イスラエル、スペイン、スウェーデ

ン、イタリア、イギリス）と比較して特

に高かった。 

-低身長の妊婦が、より身長が高い妊婦

よりも早産のリスクが高い理由は、身長

が低いほど妊娠高血圧腎症になるリスク

が高いことにより説明される。 

-日本人の平均身長は 1979 年を境に減

少しており、生まれ年別に見ると平均身

長はその年の低出生体重児率と逆相関を

認める。 

-高齢出産は早産や多くの妊娠合併症の

リスクとなる。 

-日本を含む先進国 34 カ国における早

産率と 37-38 週の出生率は高い相関率を

示しており、37-38 週での出生を抑えるこ

とが早産率減少にも役立つ可能性があ

る。 

-22-24 週の分娩において、児が分娩中

の死産あるいは１時間以内の新生児死亡

となるリスクは、母の居住市町村の平均

年収が低いほど高い。 

-日本の乳児死亡の約 93.5%が内因、

0.8%が故意的な外因（殺傷など）、5.1%

が故意では外因（事故など）により死亡

しており、その社会的背景は共通してい
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ること（若年妊娠、ひとり親、早産児な

ど） 

2)先進国 6カ国の人口動態統計出生票・

死産票・死亡票から、超早産児の死亡率

計算結果は、死産や超早期死亡を統計に

含めるかにより大きく影響されること 

3) 10 代妊娠(15 歳未満、16-19 歳)の産

科・新生児合併症が 20-24 歳での妊娠と

比較して多い 

 

さらに、なるべく幅広くこのデータベ

ースを有効に活用していただけるよう

に、周産期医療関係者への疫学教育も継

続して実施した。 

 

Ｄ．考察 

 人口動態統計の連結手段に関して

は、匿名化されている人動態統計個票を

高精度に相互連結するためには、母の生

年月日や、周産期関連因子など、現在１

歳未満の死亡の特記事項として記載され

ている変数が必要であり、これらの変数

がないと出生票と死亡票の正確な連結は

難しいこと、一方で、現在の特記事項と

して記されている変数（母の生年月日、

在胎週数、出生体重、胎数、出生順位）

が記載されていれば、匿名化されている

情報同士であっても、研究に有用なデー

タベースを作成するための連結は可能で

ある可能性が示された。 

 このことは、両親の社会的背景や周産

期因子が乳児死亡リスクに与える影響に

ついては、人口動態統計票を用いて解析

を行うことができるということを示して

いる一方で、１歳以上での死亡、つまり

は幼児、学童の死亡、あるいは出産や中

絶後の母の死亡については、出生票と死

亡票を高精度に連結することは極めて困

難であるため、関連する社会的背景や周

産期因子を解明することは、匿名化され

た人口動態統計票からはできないことを

示唆している。 

 一方では、幼児、学童の死亡、あるい

は出産や中絶後の母の死亡のリスク因子

の解明には、他の手法を用いたリンケー

ジが必要である。代替案としては、研究

２－３年目に実施した人口動態統計の個

票情報に含まれる氏名情報などの特異度

の高い情報を用いて連結することであ

る。この方法を用いれば家族構成員同士

の同定ができるため、出産や中絶後の母

の死亡のリスク因子の解明に役立つ可能

性が高いことが示された。今後兄弟の同

定も可能であると思われ、家族のリンケ

ージが進めば、幼児、学童の死亡につい

ても同様の検討が可能になると思われ

る。 

一方で、事件簿番号が不一致している症

例が一定の割合でいる可能性があること

やまだ個票のオンライン報告率が１００

％ではないなどのいくつかの問題がみつ

かり、今後はその不一致の理由の探求な

どが必要であることがわかった。また、

個人を特定できる可能性が高く“個人識

別符号”とされている氏名情報を用いて

も、結婚や離婚により姓が変わりうる妊

婦や褥婦においては、異なるデータベー

スに含まれる同一人物を完全に特定する

のは難しい可能性も示唆された。現在戸

籍情報の登録にはマイナンバーは含まれ

ていないが、将来的にはマイナンバーに

より戸籍情報を含む政府所有の情報を高

精度で連結し、公衆衛生学的に有用な研

究に活かすことを可能とすることが必要
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かもしれない。 

さらに、研究３年目には２つの分担研

究班が協働することで、DPC 情報による周

産期医療に関するレジストリ情報の代替

可能性について検討を行った。 

DPC 情報については、既存の医師入力型

の臨床レジストリに含まれている情報を

DPC 情報により代替できる可能性が充分高

いこと、その際、施設名と患者番号が重

要なリンケージ・キーになること、ま

た、一般社団法人診断群分類研究支援機

構を介在することで DPC 情報を組織的に

収集し臨床レジストリと連結するシステ

ムが確立できるのではないかということ

が示唆された。 

 

一方で連結されたデータベースの利活

用については、３年にわたり多くの小児

科および産科の先生方とともに解析を行

い、多くの有用な新規発見ができた。し

かし、有用なデータベースが作成できて

も、それを活用し、臨床現場および政策

に反映できるような成果を産出できる研

究者はまだ少ないという問題もまだ依然

として残っていることも分かった。 
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