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令和２年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

総括研究報告書 

医療データベースを活用した診療ガイドラインの推奨度決定手法に関する研究 

（１９ＩＡ２０２４） 

研究代表者 吉田雅博 

国際医療福祉大学医学部 消化器外科学教室・教授 

研究要旨： 

研究目的：現在本邦においてはレセプト、DPC、National clinical database(NCD)をはじめとする症

例レジストリー等のデータベースが多くの分野で発展し、介入の有効性を観察研究（コホート研究）

で示そうとする臨床研究論文が増加している。しかし、この観察研究で得られる成果をガイドライン

へ導入する手法はいまだ明確では無く、共通の手法とするための研究が必要である。本研究では、各

種医療データベースから得られる、大規模な臨床データを診療ガイドラインの推奨作成のエビデンス

としての抽出方法、利用方法を明確化することを目的とする。 

研究方法： 

＜2019年度＞ １）医療データを診療ガイドラインのエビデンスとして抽出・採用する方法、２）ガ

イドライン推奨を決定する方法について、方法と注意点、エビデンスとしての位置付け、具体例の抽

出、さらに課題・限界を明らかにした。 

＜2020年度＞ １）各データベースをエビデンスとして利用した推奨診療作成の方法論まとめ、２）

作成した推奨を臨床活用する場合の方法論と注意点、具体例の提案、課題・限界を明らかにした。 

＜具体的な研究方法、検討内容＞ 

１）医療データベースから得られる大規模な臨床データをエビデンスとして利用する方法 

（１）電子カルテからの情報を利用する場合（聖路加国際大学情報システムセンター 嶋田） 

（２）DPC・レセプト等を利用する場合（京都大学医療経済学 今中、佐々木） 

（３）NCD等を利用する場合（帝京大学外科学 三浦) 

２）診療ガイドライン作成方法論からみた検討：文献レビューも含めて（東邦大学社会医学 畠山） 

３）各種医療データベースの比較解析する（岡山大学疫学・衛生学 藤永） 

４）各医療データベース情報を統括する。その結果を基に、医療データベース利用法（提案）をまと

める（国際医療福祉大学 吉田） 

研究結果・考察：令和２年７月５日と、９月２３日、１２月２日に班会議を開催。日本において、

すでに DPCデータや、NCDデータを用いた診療ガイドライン作成事例は少なくないことが明らかにな

り、NCDや臓器癌登録データを用いた臨床研究論文をエビデンスとして引用する方法が有効であると

考えられた。約 20 種に及ぶ医療データベースには、長所短所があり、National Clinical 

Database(NCD)は、悉皆性と早期成績の解析に優れ、癌登録は長期予後と詳細項目の分析、厚労省 NDB

などの保険者ベースでは、記述研究に有効な情報を提供しうるものと考えられた。今年度コロナ肺炎

のために、海外の情報収集や臨床側からの検証が不可能となったため、来年度実施する計画である。 



 

【研究分担者】 

今中雄一 京都大学大学院･医療経済学教室･教授 

嶋田  元 聖路加国際大学・ヘルニアセンター・

センター長、消化器・一般外科医長 

畠山洋輔 東邦大学医学部・社会医学講座・助教 

三浦文彦 帝京大学医学部・外科学教室・教授 

藤永 潤 倉敷中央病院 集中治療科、岡山大

学大学院 疫学・衛生学分野 客員

研究員 

【研究協力者】 

佐々木典子（京都大学准教授） 

 

A．研究目的   

現在本邦においてはレセプト、DPC、National 

clinical database(NCD)をはじめとする症例レ

ジストリー等のデータベースが多くの分野で発

展してきている。その結果、プロペンシティ分

析や操作変数法などの普及と共に、介入の有効

性を観察研究（コホート研究）で示そうとする

臨床研究論文が増加している。しかし、本邦に

おいてこの観察研究で得られる成果をガイドラ

インへ導入する手法はいまだ明確では無く、共

通の手法とするための研究が必要である。 

 本研究では、各種医療データベースから得られ

る、大規模な臨床データを診療ガイドラインの

推奨作成のエビデンスとしてどのように抽出し、

どのように利用するかについての方法を明確化

することを目的とした。 

B．研究方法   

2020 年度は、下記のデータべースを対象にし

て、データベースをエビデンスとし利用した推

奨診療作成の方法論をまとめ、臨床活用する場

合の方法論と注意点、具体例の提案、課題・限

界を明らかにすることを目的とした。具体的な

検討対象、担当、検討方法としては以下のごと

くである。 

＜検討対象と担当＞ 

１）医療データベースから得られる大規模な臨

床データをエビデンスとして利用する方法の検

討 

（１）電子カルテを利用する場合（聖路加国際

大学情報システムセンター嶋田） 

（２）DPC・レセプト等を利用する場合（京都大

学医療経済学 今中、佐々木） 

（３）NCD等を利用する場合（帝京大学外科学 三

浦) 

２）診療ガイドライン作成方法論からみた、大

規模臨床データからのエビデンス抽出と推

奨決定の方法：文献レビューも含めて（東邦

大学社会学 畠山） 

３）各種医療データベースからデータを収集す

るための経費や作業、得られる臨床データの

性質や位置付けについて調査し、比較解析す

る（岡山大学疫学・衛生学 藤永） 

４）各医療データベースから得られる臨床デー

タをエビデンスとして利用し推奨決定に関

してどのように役に立つかについて情報を

統括する。その結果を基に、医療データベー

ス利用法（提案）をまとめた（国際医療福祉

大学吉田） 

＜検討方法＞ 

・2019年度 

上記各検討対象から、 

１）医療データを診療ガイドラインのエビデン

スとして抽出・採用する方法、２）ガイドライ

ン推奨を決定する方法について、方法と注意点、

エビデンスとしての位置付け、具体例の抽出、

さらに課題・限界を明らかにした。 

・2020年度 

１）各データベースをエビデンスとして利用し

た推奨診療作成の方法論まとめ 

２）このようにして作成した推奨を臨床活用す

る場合の方法論と注意点、具体例の提案、課題・

限界を明らかにした。 



 

 

C．研究結果 

１）診療ガイドライン推奨作成に向けた、エビ

デンスとしての医療データベースの特性 

医療データベースは約 20種に及ぶことが明ら

かになった。厚生労働省 NDB などの保険者ベー

ス、医療機関ベース（DPC、JMDC, MDV）、調剤薬

局ベース、その他 National Clinical Database

（NCD） などである。それ以外にも、施設によ

っては、電子カルテから患者関連データを匿名

化してデータベースとして活用することも可能

であることが判明した。それぞれ、長所短所が

あること、特にガイドラインに使えるためのデ

ータに整える「データクリーニング作業」に、

費用と時間がかかることも判明した。 

診療ガイドラインエビデンスとして用いる

場合に各データベースが適していると考えられ

る研究の型は表１、各データベースが推奨作成

に有効と思われる分析対象は表２のごとくであ

った。 

２）Real World Dataと Big Data（図１） 

 世界的には、国際学会のテーマとして、Real 

World Data、Real World Evidence、Big Dataに

関する研究発表が増加している。調査により、

「Big Data」は、2019 年から医学論文データベ

ースである PubMed の検索用語（MeSH term）と

して登録され、「人間や人間以外の実態の様々な

側面に関連したパターン、傾向、関連性を明ら

かにするために、迅速かつしばしば複雑なコン

ピューターによる分析を必要とする用な非常に

大量のデータ」と定義された。 

 

３）National Clinical Database(NCD)と癌登録 

代表的な８癌種（肺癌、乳癌、食道癌、胃癌、

大腸癌、肝癌、胆道癌、膵癌）ガイドラインを

2019 年度版まで調査し、NCD データや癌登録デ

ータを用いた論文の引用状況を検討した。 

（１）NCDデータからの６論文が、ガイドライン

に引用され、５CQ 作成に関与した。推奨文のエ

ビデンスの確実性は、A（20％）、C（60％）、D（20％）、

推奨度は、強い推奨（20％）、弱い推奨（40％）

であった。（図２） 

（２）癌登録データからの 23論文が、ガイドラ

インに引用され、２１CQ 作成に関与した。推奨

文のエビデンスの確実性は、A（5％）、C（33％）、

D（10％）、なし（52％）、推奨度は、強い推奨（52％）、

弱い推奨（33％）であった。（図２） 

（３）両データベースを比較すると、悉皆性と

早期成績は、NCDが優れ、長期予後や詳細項目の

分析は癌登録が優れていた（図３）。今後 NCDデ

ータベースに癌登録データベースが実装される

予定であり、さらに有用なデータベースとなる

ことが期待される。 

４）学術集会で収集した情報（表３） 

1. 緩和・支持・心のケア合同学術大会 2020 

2. 第 106 回日本消化器病学会総会 

3. 第 120 回日本外科学会定期学術集会 

4. 第 4 回日本在宅救急医学会学術集会 

5. 第 60 回日本呼吸器学会学術講演会 

6. 第 56 回日本胆道学会学術集会 

7. 第 56 日本腹部救急医学会総会 

8. 第 28 回日本乳癌学会学術総会 

9. 第 79 日本公衆衛生学会総会 

10. 第 58 回日本癌治療学会学術集会 

11. 第 28 回日本消化器関連学会週間

JDDW2020 

12. 第 33 回日本外科感染症学会総会学術集会 

13. The 13th Annual Conference on the Science 

of Dissemination and Implementation in Health 

14. 第 75 回日本消化器外科学会総会 

15. 第 51 回日本膵臓学会大会 

16. 第 13 回日本ロボット外科学会学術集会 

17. 第 32 回日本肝胆膵外科学会学術集会 

18. 第 33 回日本内視鏡外科学会総会 



 

19. 第 57 日本腹部救急医学会総会 

D．考察 

 日本において、すでに NCD データを用いた診

療ガイドライン作成事例５CQ、癌登録論文を用

いた診療ガイドライン 21CQであることが明らか

になった。ガイドラインのエビデンスに用いら

れるためには、NCDや臓器癌登録データを用いた

臨床研究論文を引用することが一般的であった。

エビデンスの強さは、「弱い」に判定される場合

が多いが、推奨度は高い場合も見られた。、RCT

からのエビデンスには比較できないものである

が、RCTでは得られない全国規模の合併症や長期

予後などのデータには強みがあると考えられた。 

 

E．結論 

 各医療データベースの長所、短所を理解した

うえで、大規模な臨床データを利用することは

ガイドライン作成に有効である。 

 

F．健康危険情報 
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2. 佐々木典子 、〇吉田雅博、山口直人、奥村晃

子、菅原浩幸、愼重虎、今中雄一 第 79回日

本公衆衛生学会総会 2020.10 

3. 森 英輝、永島一憲、石垣賀子、池澤賢治、

橋本裕輔 胆管癌 2 第 56 回 日本胆道学会 

 2020.10 

4. 伊佐地秀司、桐山勢生、矢野晴美、向井俊太

郎、岡本好司、樋口亮太、阿部雄太 「アン

サーパッドを用いた「ソクラテス法」の学会

での実践-不知の自覚と共通認識に至る道-」 

 第 56回 日本腹部救急医学会 2020.10 

5. 奥田瑠璃、内林諒輔、新渡征也、熊倉利樹、

野尻克人、山田育実、鳥海裕貴、林和城、河

野孝史、細谷幸司、吉田雅博 血液透析にお

ける開始・終了操作の血液飛散調査 第 65

回日本透析医学会学術集会・総会 2020.11 

6. 吉田雅博（司会）「外科感染症学から見た急性

胆道感染症に対するストラテジー」第 33 回 

日本外科感染症学会 2020.11 

7. 吉田雅博（特別発言）「消化器外科領域におけ

る周術期感染対策」 第 33 回 日本外科感染

症学会 2020.11 

8. 村川正明、朝倉 悠、渡辺 亮、松村和季、

武末 亨、土田浩喜 膵臓：膵癌・予後因子

1 第 75回 日本消化器外科学会 2020.12 

9.吉田雅博 在宅医療と病院前救急を結ぶも

の：診療ガイドラインや診療指針の重要性 

 第 15回日本病院前救急診療医学会総会・学術

集会 2020.12 

10.吉田雅博 診療ガイドラインの活用促進に

向けた取り組み-方法論的なアプローチ- 

 第 1427回千葉医学会例会 2020.12 

11.吉田雅博 第 3回日本在宅救急医学会学術集

会～在宅救急診療ガイドライン作成に向けて

～日本在宅救急医学会誌（抜粋） 

 

H． 知的財産権の出願・登録状況 
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図２．NCD、癌登録データを報告した論文を用いたガイドラインの推奨度 

 

 

 

 

   

 



 

 
 

 

表１．各データベースが適していると考えられる研究の型 

 

 

 

表２．各データベースが推奨作成に有効と思われる分析対象 

 



 

学術集会で収集した情報（表３） 

 

1. 緩和・支持・心のケア合同学術大会2020  令和2年8月9日 

  緩和・支持・心のケア合同学術大会 2020 に於いて、教育講演 1、「がん疼痛の薬物療法に関

するガイドライン（2020 年版）の概要」に参加し討議を行った。 

2014 年版が出版された後の新規薬剤の導入と、新たなエビデンス・実施臨床の進歩に即して

2020 年版が作成された。 

作成にあたって背景知識を一つ一つ整理し、その上で現時点での重要臨床課題（薬剤・有害作用・

治療法について）システマティックレビューを行い、推奨を決定した。 

また外部評価については、一つ一つ対応コメントを丁寧に公表していた。 

一般市民向けについては今後の課題とした。 

 

2. 第 106 回日本消化器病学会総会  令和 2 年 8 月 11 日～13 日 

第 106 回日本消化器病学会総会（WEB 開催）に於いて、シンポジウム 9「消化器がん検診の

課題と将来展望」に参加し、以下の検討を行った。 

検討したテーマは、大腸内視鏡検査に関する安全性評価についての大規模レセプトデータ研

究である。 

1） 対象：データベースは健康保険組合から収集された JMDC（日本医療データセンター）

の 400 万人のレセプトデータを用いた。 

2） 方法：元データより大腸内視鏡検査（治療）を行った患者に関して、有害事象偶発症に

ついて検討した。 

3） 結果：大腸内視鏡検査のみを行った 26 万名 34 万件が対象となり、穿孔 0.011％（40 件）、

後出血 0.016％（52 件）報告された。性別・年齢では有意差なし。 

4） 結論：大腸内視鏡検査の合併症に関して大規模レセプトデータを用いることは有用であ

る。 

3. 第 120 回日本外科学会定期学術集会 令和 2 年 8 月 13 日～15 日 

第 120 回日本外科学会定期学術集会（WEB 開催）に於いて、「上部消化管機能温存術式のエ

ビデンス」ワークショップに参加及び特別企画（7）「NCD の 10 年を振り返る-課題と展望」

を視聴した。 

1) ワークショップでは、国内の各大学における多数例の検討から、食道癌、胃癌のエビデン

スを報告した。 

2) 特別企画では、NCD（National Clinical Database）の経過と今後の課題について全国 8

大学の外科代表による討論が行われ、大規模データベースから作成されるエビデンスの重要性

と注意点が検討された。学会主導で①スタンダードの確立、②正しいインフラ、③正確なデー

タ、④検証、の 4 つの柱について、一つ一つ検討し外科医療成績向上に向けた取り組みが重要

であると結論された。 

4. 第 4 回日本在宅救急医学会学術集会  令和 2 年 9 月 5 日 



 

第 4 回日本在宅救急医学会学術集会（WEB 開催・収録地 AP 品川会議室）に於いて、 

テーマ「在宅救急は COVID-19 といかに立ち向かうのか！」に参加し、特に在宅医療と医療機関の

連携における課題と解決策について、討議を行った。 

1）行政主導の在宅患者、医療従事者、医療機関での医療情報の共有体制の整備が必要である。 

2）在宅医療における患者や患者周囲の情報、カルテ情報、画像情報の共有化を目指した情報ツール

の拡充に加え、オンライン診療による医療機関-在宅患者のコミュニ―ケーション・ツールの拡充

が重要である。 

 また代表理事講演の司会を務めた。 

 

5. 第 60 回日本呼吸器学会学術講演会  令和 2 年 9 月 20 日～令和 2 年 9 月 22 日 

 第 60 回日本呼吸器学会学術集会（WEB 開催）に於いて、特別企画 1「診療ガイドラインの全体

像」に WEB 参加し、診療ガイドライン作成方法と活用方法について討議した。 

1） 診療ガイドラインの意義 

2） 診療ガイドライン作成方法 

（1）スコープ作成と CQ 設定 

（2）システマティックレビュー 

（3）推奨作成 

（4）臨床活用と評価 

以上について討議を行い、特にビッグデータの取り扱いについても検討した。 

 

6. 第 56 回日本胆道学会学術集会 令和 2 年 10 月 1 日～令和 2 年 10 月 2 日 

 第 56 日本胆道学会学術集会（オンライン及び誌上開催）に於いて、特別企画「内視鏡的乳頭

切除術診療ガイドライン」を視聴した。 

本ガイドラインは、日本胆道学会と日本消化器内視鏡学会が合同で作成を開始し、現在検討中の

内容である。 

  日本消化器内視鏡学会では大規模な症例の蓄積があり、それに基づいて下記の内容を検討中であ

る。 

１． 胆石除去に関する有効性 

２． 合併症 

（1） 出血 

（2） 胆管炎 

３． 入院期間 

４． 経済的な評価 

 以上の項目についてビッグデータを用いた解析、推奨作成が重要であることを再確認した。 

 

7. 第 56 日本腹部救急医学会総会 令和 2 年 10 月 7 日～令和 2 年 10 月 8 日 

 第 56 日本腹部救急医学会総会（一部現地・WEB 開催）に於いて、アンサーパッドを用い 



 

「ソクラテス法」の学会での実践－不知の自覚と共通認識に至る道－において、司会進行を務

めた。 

急性胆嚢炎胆管炎診療ガイドライン（TG18）出版後 2 年が経過し、推奨内容の臨床側からの

評価が取り上げられた。 

１． 初期対応 

２． 抗菌薬治療 

３． ドレナージ 

４． マネージメントバンドル等が個別に検討され、次の改訂版作成に向けた臨床検証の企画

と実行に関する検討が行われた。 

 

8. 第 28 回日本乳癌学会学術総会 令和 2 年 10 月 9 日～令和 2 年 10 月 31 日 

 第 28 回日本乳癌学会学術総会（WEB 開催）に於いて、BigData の活用に関するパネルディス

カッション及びがん登録に関する登録委員会報告を視聴し、以下のような情報を得た。 

1） 乳癌学会では、real world dataの重要性を早くから認識し、乳がん登録を1975年から開始した。 

2） 2012 年から NCD とリンクし現在まで登録が行われている。 

3） 70 万件、1400 施設からの登録で、本邦の乳癌罹患数の 80％以上が登録されている。 

4） 課題：データの効率的な収集、質の管理、有効利用法（政策、臨床、研究）について今後更なる

検討が必要とされた。 

 

9. 第 79 日本公衆衛生学会総会 令和 2 年 10 月 20 日～令和 2 年 10 月 22 日 

 第 79 日本公衆衛生学会総会（オンライン開催）に於いて、シンポジウム「多施設 DPC デー

タ活用の実践と今後の展望」を視聴した。 

  DPC データの高度かつ有益な活用分析と今後の可能性と課題について議論した。 

(1) 臨床指標（QI）の分析を基にした医療の質と効率性の評価 

(2) 大規模リアルワールドデータであることを活用した臨床疫学研究 

(3) 病院の業務改善と効率化 

(4) 地域の医療資源の再配置などの地域医療構想の推進 

 

10. 第 58 回日本癌治療学会学術集会 令和 2 年 10 月 22 日～令和 2 年 10 月 24 日 

  上記学会の「会長企画シンポジウム 4 癌治療におけるリアルワールドデータ活用：現状と課

題」に参加して以下の討論を行った。 

1）がん登録について 全国がん登録は 2016 年から開始され現在まで 2 年分全がん種で約 230

万件の情報が蓄積されている。しかしその利用法と有効活用についてはこれからの課題とされ

ている。 

2）肺癌登録関連 5 学会によって 2010 年から開始され現在まで 3 万件が登録された。詳細な解

析が行われ論文化されてきた。今後 NCD 登録と連携する予定である。 

3）NCD 登録について 2010 年から開始され外科系 10 学会によって我が国の当該領域手術の



 

95％以上が登録された悉皆性のあるデータベースである。しかし現在外科領域に限られており、

今後はがん登録との協力が期待される。 

 

11. 第 28 回日本消化器関連学会週間 JDDW2020 令和 2 年 11 月 5 日～20 日 

  同学会においてガイドラインに関するワークショップ及びパネルディスカッションに参加、

視聴した。 

1）ワークショップ 7 では食道癌、胃癌の早期例に対する内視鏡切除の効果とガイドラインの推

奨について検討された。症例数が集積されていないため殆どの検討で強く推奨するようなテ

ーマは認められず、ビッグデータの重要性が強調された。特に早期食道癌、早期胃癌のサー

ベイランス（長期予後・再発）のデータ集積が急務であると強調された。 

2）パネルディスカッション 8 では胃癌検診の精度管理について議論された。福島市、仙台市、

静岡市の担当者が胃癌リスクについて検討し、死亡数の減少を目的とした検診体制を整備し

ているが、画像提出用のソフトの開発やオンラインで行えるデータ収集など大規模データの

集積に向けた課題が明らかとなった。現時点はデータ収集段階である。 

 

12. 第 33 回日本外科感染症学会総会学術集会 令和 2 年 11 月 27 日～28 日 

 同集会（WEB 開催）に於いて、シンポジウム「消化器外科領域における周術期感染対策」で

の特別発言及び「外科感染症学から見た急性胆道感染症に対するストラテジー」での座長を務

めた。 

外科感染症学から急性胆管炎胆嚢炎診療ガイドラインを検討すると以下の様な課題が抽出さ

れた。 

1） 耐性菌の変化 

医療施設や地域により胆道感染を及ぼす耐性菌の発生頻度が異なるため最新の情報が必要

である。特に大規模なデータを基に更新された情報が提供される必要がある。 

2） 胆汁内の感染菌サーベイランスの重要性 

積極的な細菌検査によりその地域その時代の胆嚢炎起因菌を明らかにする必要がある。 

 

以上のように大規模なデータ収集（ビッグデータ）が必要不可欠であることが議論された。 

 

13. The 13th Annual Conference on the Science of Dissemination and Implementation in Health 

   令和 2 年 12 月 15 日～17 日 

   同学会に evidence に関する最新の情報を収集するため参加視聴した。Covid-19 の蔓延によ

り本年は virtual 会議として開催された。全世界から 1,500 人の会員が参加した。主催は米国

厚生省科学アカデミー（NIH・アカデミーヘルス）である。 

   主題企画約 20、ポスター431 であり、例年と変わらない演題数であったが、Covid-19 の報

告が 10％を占めた。 

   ワークショップ「Covi-19 における複雑な Real World の介入の普及に対する設計・記録・



 

適応・評価」において、現在収集しうる情報を統合し、治療適用の可能性とその期待される

効果についての方法論が検討された。 

「Intervention complex（複合介入）」とは介入の対象となる段階（国レベル、地域レベル、

個人レベル）やその時その時の最新の治療手段、許される自由度などを意味しており、医療

機関はそれぞれの場面に対して最適で最新の情報を発信し続ける必要がある。 

   また経済的な側面として、国家的な政策と各医療担当者の行う政策は可能な限りバランス

が取れていることが望まれる。 

   以上の内容について十数件の論文が報告されているが、今後さらに検証されていく必要が

あると結論された。 

   提案される「Intervention complex」は、臨床に対して適応できる、適応してほしい、適応

するべきの 3 段階で明確に提示することが重要である。 

 

14. 第 75 回日本消化器外科学会総会 令和 2 年 12 月 16 日～17 日 

   同総会においてシンポジウム 2.【胃】胃外科における臨床研究の現状と将来～ArtとScience

の融合によるエビデンスの発信（English）に参加した。 

胃外科領域においてエビデンスと専門家の技能が両輪と考えられている。特にエビデンス

はリンパ節郭清、手術術式、周術期化学療法などは RCT（ランダム化比較試験）が中心とな

り、長期合併症や再発などは広範囲な臨床調査が必要となる。本シンポジウムでは RCT とビ

ッグデータの役割分担に関して討論された。 

 

15. 第 51 回日本膵臓学会大会  令和 3 年 1 月 8 日～令和 3 年 1 月 9 日 

  同大会において特別企画 5「急性膵炎ガイドライン 2020 公聴会」の司会を担当した。 

これまで重症急性膵炎は難病指定されてきた。これは死亡率が 30％を超え、救命のための臨

床研究が必要とされたためである。 

2003 年に急性膵炎診療ガイドライン第１版が出版されて以来、2015 年の第 5 班まで定期

的なガイドライン改訂と出版普及により、死亡率は 5％に改善し、重症指定から免除された。 

この歴史的な変化に診療ガイドラインが具体的にどのような効果をもたらしたかについて

臨床側からの大規模な調査研究が行われ、「診療バンドル」の重要性が指摘された。 

   臨床側からの大規模な調査結果（ビッグデータ）の重要性とその効果が確認できた。 

今後も更なる継続調査が重要であると結論された。 

 

16. 第 13 回日本ロボット外科学会学術集会 令和 3 年 1 月 22 日～令和 3 年 1 月 23 日 

   第 13 回日本ロボット外科学会学術集会に WEB で参加し第 32 回日本肝胆膵外科学会にお

いて予定されているロボット外科学シンポジウム司会のための情報収集を行った。 

1）ロボット外科手術は本邦では 10 年前に保険収載され、飛躍的な進歩を遂げている。しか

しガイドラインに反映されるエビデンスの創出は未だ途上段階である。 

2）シンポジウムでは薬事承認、代表的なロボット機械三種の詳細な報告がなされた。 



 

①ダビンチ手術システム 2009 年認定 

②センハンスデジタルシステム 2019 年認定 

③hinotori2020 年認定 

3）エビデンス創出の利点・欠点 

利点 

①狭い視野を拡大して治療することができる。 

②通常は不可能な角度の作業が可能である。 

③助手を含め 4 本の手術器具と 1 本の内視鏡を用いるため、多くの作業が同時に可能であ

る。 

欠点 

センサーが装備されていないので、組織を握る強さやはさみで切る感触がなく、デリケー

トな作業が反映できない。 

以上を踏まえた大規模なデータ収集が今後行われていくものと期待される。 

 

17. 第 32 回日本肝胆膵外科学会学術集会 令和 3 年 2 月 23 日～令和 3 年 2 月 24 日 

  同集会のセッション：Video Symposium 2 セッションテーマ：Laparoscopic cholecystectomy 

for severe acute cholecystitis の司会進行を務めた。 

本セッションは急性胆管炎胆嚢炎診療ガイドライン 2018 年版出版後の臨床側から見た評

価を主題とした。同診療ガイドラインでは安全で確実な急性胆嚢炎の手術の方法と、 

安全が確保できない場合の回避手術が明記されている。9 施設から実臨床における適用性の報

告が行われた。 

   報告はガイドラインの内容が概ね臨床に合致しているとの報告であったが、回避手術施行

後の遺残胆嚢管結石の治療法や、胆嚢を残す場合の縫縮方法の手技について更なる研究が必

要と結論された。この内容は今後臨床検証研究として実施され、大規模なデータ集積とその

解析によって次のガイドライン改訂への貴重なエビデンスとなるものと考えられた。 

 

18. 第 33 回日本内視鏡外科学会総会 令和 3 年 3 月 11 日～令和 3 年 3 月 11 日 

  同学会の特別シンポジウムにおいて、セッションテーマ「ラパコレ困難例に対する

Balioutsurgery」の特別発言者として登壇した。 

本セッションは急性胆管炎胆嚢炎診療ガイドライン 2018 年版出版後の臨床側から見た評

価を主題とした。同診療ガイドラインでは安全で確実な急性胆嚢炎の手術の方法と、安全が

確保できない場合の回避手術が明記されている。8 施設から実臨床における適用性の報告が行

われた。 

ガイドライン改訂に向けて加筆再検討されるべきテーマとして、回避手術を行う客観的な

判断指標及び長期予後についての更なる研究が提案された。 

今後この内容は今後臨床検証研究として実施され、大規模なデータ集積とその解析によっ

て次のガイドライン改訂への貴重なエビデンスとなるものと考えられた。 



 

 

19. 第 57 日本腹部救急医学会総会 令和 3 年 3 月 11 日～令和 3 年 3 月 12 日 

同総会（WEB 開催）に於いて、同集会の学術セミナーの司会を担当し、腸内細菌と大腸炎

に対する乳酸菌製剤の有用性について検討を行った。 

診療ガイドラインに基づいて抗菌薬投与が行われると、腸内細菌のバランスが乱れ、疑惑

性腸炎が引き起こされるが、これに対する対応は、投薬の中止や更なる抗菌薬投与が推奨さ

れているが、解決には結びつかない場合が多いと報告されている。 

今回腸内細菌の乱れを補正するための乳酸菌製剤の有用性が報告され、今後の大規模な研

究により多数例のデータを収集し、その有用性を解析したのち、診療ガイドラインの改訂へ

のエビデンスとして用いられる予定である。 
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令和２年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書（第二部） 

 

医療データベースを活用した診療ガイドラインの推奨度決定手法に関する研究 

（１９ＩＡ２０２４） 

DPC、レセプトデータ等を利用したエビデンス抽出と診療ガイドライン推奨作成 

 

研究責任者： 

今中 雄一 (京都大学大学院医学研究科医療経済学分野 教授) 

研究協力者： 

佐々木典子 (京都大学大学院医学研究科医療経済学分野 准教授)  

要旨 

【目的】大規模医療データベース（DPC データ、レセプトデータほか）から得られるデータを診療ガイドライ

ン作成者が作成時にエビデンスとして利用する際の課題・注意点を検討する。また、医師が遵守しやすい

診療ガイドラインのあり方の知見収集を行う。 

【方法】 DPC/レセプトデータを含む医療管理データ全般を扱う上で内在する課題や、活用可能な疾患

領域の論文レビューを行う。また、診療ガイドラインの活用主体である医師の行動変容を加味した実装科

学領域の概念モデルについて検討する。 

【結果・考察】 1.大規模データを診療ガイドライン推奨として活用する方法・注意点 大規模医療管理デ

ータには、Evidence-Practice Gap が定量的にわかる／推奨や診療ガイドラインの作成・普及に役立つ等

の利点がある。一方で、医療管理データ全般に共通する使用上の注意が必要である。医療管理データを

活用しやすい領域としては、稀少疾患領域・関心の低い領域での補完的エビデンス創出／がん領域での

統合データベースを用い診療内容・政策へのスコープ拡大／医療管理領域での活用などが期待される。

注意点としてデータの質を見極めることの重要性で、データセット特有の入手可能項目・特徴を十分に理

解し、研究テーマに妥当なデータを選択する必要がある。世界的に医療管理データの質を判断するため

のガイドライン・目安が徐々に作成されている。2.診療ガイドライン遵守を現場で実践するための、医療者

の行動変容を考慮した概念モデル 診療ガイドライン遵守に注目した実装科学領域の概念モデルに

Theoretical Domain Framework、Cochrane ら、Gurseｓらの各モデル等がある。評価ツール AGREE-REX

は、診療ガイドラインの推奨ごとに実装に適しているかを評価できる。理論・ツールの活用に際し、日本の

文脈で使いやすいものを選択応用する必要がある。3. データを扱う専門人材との連携―多職種人材

や学際連携の可能性 複雑化するデータサイエンスを実践・活用するためにはデータを扱う専門人材と

の有機的な連携が重要になる。病院では診療情報管理士などの職種、教育機関では医療・生物統計・

情報工学系の専門家と連携して、現場に即した高度な解析が可能となる。人脈づくり、多施設共同研究

が重要である。 

【結論】大規模医療データベースから得られるデータを診療ガイドライン作成時にエビデンスとして利用す

るに際し、大規模医療管理データのクリーニング・管理から解析、運用など、データ活用プロセスを理解

し、各過程で専門人材が有機的に連携していくこと、また現場の医療者の行動変容も念頭においた理論

モデルとツールの活用も重要と考えられた。 



 

 

Ａ．目的 

近年、日本でも大規模医療データベース（DPC

データ、レセプトデータほか）が徐々に整備され、

診療ガイドライン作成者もこれらのデータベース自

体を活用したり、これらデータベース解析から得ら

れる結果を利用できるようになってきた。しかしなが

ら、データベースを用いた観察研究はエビデンスレ

ベルが充分に高くないため、どのように診療ガイド

ライン作成時に活用できるのか、またそこから得ら

れる推奨が現場で実際に遵守されうるのか、という

課題もあり、診療ガイドライン作成時に、作成者が

エビデンスとして利用する場合の提案・課題・注意

点について検討する。また、現場の医師のニーズ

に沿い、かつ遵守しやすい診療ガイドラインのあり

かたについての知見収集を行う。 

 

Ｂ．対象・方法 

１.大規模データを診療ガイドライン推奨とし

て活用する方法・注意点 

診療ガイドライン作成者の視点から、大規模

データを診療ガイドライン推奨として活用する

方法・注意点につき検討する。 

１. １.｢ＤＰＣ･レセプトのデータ利用｣と、

エビデンスと診療ガイドライン推奨 

１.２.ＤＰＣ・レセプトデータを含む医療管

理データ全般を用いるにあたっての注意事項 

以下３つの視点から文献レビューにより検討

を行う。 

１）医療管理データに関する世界的な文脈

（姿勢）の変化 

２）医療管理データを活用しやすい領域 

３）医療管理データの課題・注意点：デー

タの質の見極めについて 

１.３.大規模データから得られたエビデンス

を現場に還元するための多職種専門人材との連

携や人材育成の方法・課題： 

 第 13 回実装の科学研究会で紹介されていた

学際連携と実装のあり方の最新の知見および

Evidence-based practice を念頭において大規

模データを活用できる人材に関する文献レビュ

ーをもとに、多職種連携や人材育成の観点から

まとめ、今後の日本における展開の可能性につ

き検討する。 

 

（倫理面への配慮） 

 特になし 

 

Ｃ．結果 

1. 大規模データを診療ガイドライン推奨として活

用する方法・注意点 

1.1. ｢ＤＰＣ･レセプトのデータ利用｣と、エビデンス

と診療ガイドライン推奨 

 エビデンスづくりと診療ガイドライン推奨に関して、

DPC デ ー タ や レ セ プ ト デ ー タ 等 、 大 規 模

administrative data には以下の利点があると考えら

れる。 

① 実際の医療現場での効果が定量的にわかる 

  臨床試験という特殊な状況における特定集団の

efficacy で は な く 、 実 際 の 医 療 界 で 、 各

subpopulation で、どういう効果がどれだけ得られ

ているかの effectiveness に関する定量的なエビ

デンスが得られる。 

②  Evidence-Practice Gap が定量的にわかる。 

推奨された行為がどれほど行き渡っているか、

Evidence-Practice Gap がいかほどか、がわかる。

これにより、さらに推奨を普及させる余地（改善の

余地）の大きさが、定量化される。また、推奨が普

及していないことによる（健康上の）損失の大きさ

が定量化される。 

③ より普及しやすい推奨や診療ガイドラインの

作成などに役立ちうる 

上記１、２の情報は、推奨を普及させるための

施策などを講じるための、モチベーションとなりう

る。また、今後の推奨づくり・ガイドライン作りをよ

り普及しやすいものにするための参考（反省材料

含む）にもなりうる。 



 

 

④ 推奨や診療ガイドラインを普及させるための

施策や予算確保に役立ちうる 

推奨のさらなる普及の余地（集団としての健康

上の損失の大きさなど）の大きさが定量的にわか

り、さらなる推奨普及に投資するための重要参考

資料となる。 

1.2. DPC、レセプトデータを含む医療管理デ

ータ全般を用いるにあたっての注意事項 

１）医療管理データに関する世界的な文脈

（姿勢）の変化 

医療管理データを用いた観察研究のエビデン

スレベルは GRADE でも low quality（観察研

究） 相当だが、近年ではエビデンスレベル自

体は絶対ではなく、各々の研究タイプに長所・

短所があり、文脈に適した研究を用いることで

信頼できる結論を導くことは可能と考えられる

ようになっている（Rawlins 2008）。また、対

象者数が十分で、交絡を十分調整している質の

高い観察研究は、RCTが行いづらく、RCT 実施

が非倫理的となる領域で、RCT の代替になりう

る。（Anglemyer A, 2014）。医療管理データに

よる解析結果をエビデンスとして用いたい場合

は、プロペンシティスコアマッチング等を用い

るなど、考え得るバイアスに十分配慮する必要

がある（The Academy of Medical Science 

2017）。 

 

２）医療管理データを活用しやすい領域 

 次の３領域についての報告を認めた。 

① 稀少疾患領域（RCT が行えない）、関心が

持たれにくい領域（クリアな治療法 がな

いなど）で補完的エビデンスとなる。例

えば、リンパ浮腫（O‘Donnell, 2020）、

下肢静脈血栓症(Stein,2019) 、副鼻腔炎 

     (Kaper NM 2020) などの疾患領域より報

告がなされている。 

② がん領域の Big data  

本領域は今後に期待されるところが大き 

いが、”生物学的・臨床的・医療管理的・

その他データ源の総合”を行うことで、こ

れまでの遺伝・代謝・がん組織中止の解析

に止まらない、診療内容や政策も視野に入

れた解析が将来的に可能になる（Chambers 

DA 2019）と期待されている。 

③ 特定の診療ガイドラインの推奨が実施さ

れているかの評価 [普及のモニタリング] 

個人/施設/地域レベルの複層的な評価によ

って、例えば副鼻腔炎は二次・三次救急施

設（耳鼻咽喉科専門医）ではなくプライマ

リケア医により主に治療されていることが

判明。→費用対効果が高い医療が地域レベ

ルで行われていると評価した。(Kaper NM 

2020) 推奨レベルの実践状況に関しては、

Venus C（2020）らは 10の診療ガイドライ

ンの 748推奨につき検討し、死亡率上位 10

疾患の診療ガイドラインにつき注目したと

ころ、急性冠症候群や慢性閉塞性肺疾患

（COPD）などの疾患領域はエビデンスレベ

ルが高いが、前立腺癌、結腸直腸がんなど

の領域についてはエビデンスレベルが低い

など、Evidence-poor領域は継続的に存在

し、エビデンスレベル１の推奨は全推奨の

20％未満であることが示された。 

 

３）医療管理データ一般についての課題・注

意点：データの質の見極めについて 

(Weiskopf NG et al,2017)
6



 

 

 日本の場合、DPC や NDB など、各々のデータセ

ットに特有の入手可能項目、特徴などを十分に理

解して、研究テーマに妥当なデータを活用する必

要がある。そもそも研究目的で収集されたデータで

はないので、アウトカムや診療（プロセス）の質の評

価には限界がある（粗い評価になる）。また、世界

的にも医療管理データが活用されるようになる中、

医療管理データの質を判断するためのガイドライ

ン・目安が徐々に作成されるようになっている。                      

具体例としては、3×3DQA (Weiskopf NG,2017) 

や Jones KH（2019）らによるものがある。診療報酬

などの医療管理データを含む医療電子（EHR）デ

ータの質とその報告の質を担保するために開発さ

れた 3×3Data Quality Assessment (DQA)は、文献

レビュー、EHR データの完全性の量的研究、そして

臨床研究の研究者へのインタビューから導かれた

もので、データの質の要素として完全性 complete、

精確性 correct、即時性 current の３要素をフレー

ムワークの核とし、これらが患者、変数、時間の各

次元で検討される計 9 要素を評価するものである

が、まだ改善の余地があるとされている。 

 

2. 診療ガイドライン遵守を現場で実践するための、

医療者の行動変容を考慮した概念モデル（実装科

学からの知見の活用） 

 実装科学で用いられる理論的アプローチは多数

あるが、Nilsen P ら(2015)によるとその目的は大きく

次の３つの柱からなる。（１）研究を診療プラクティス

に反映する過程をガイドするプロセスモデル、（２）

実装アウトカムに影響する要因を理解するための

古典的理論・決定要因フレームワーク・実装理論、

そして（３）実装を評価する評価フレームワーク、で

ある（図）。近年、決定要因フレームワークとして

CFIR、TDF、PARHIS 等が、また評価フレームワー

クとして RE-AIM などが世界的に多用されるように

なっており、関連する実装のためのツールも入手し

やすくなっている。 

  

 

 診療ガイドライン遵守に注目した概念モデルとし

ては、特に、Theoretical Domain Framework（TDF）

がエビデンスに基づいた推奨の実装に関連して医

療専門職の行動に影響する因子を同定し、行動・

行動変容に関する 33 理論を 14（元 12）領域に集

約して行動に認知、感情、社会、環境が与える影

響に関して、考える枠組みを呈示している（Michie 

S 2012）。また、最適なケアへの阻害因子について、

33 テーマを 7 領域に集約した Cochrane ら(2007)の

概念モデルでは、具体的に①認知/行動要因、②

態度要因（合理的/感情的）③医療専門職要因、④

診療ガイドライン/エビデンス要因、⑤患者要因、⑥

支援/資源要因、⑦システム/プロセス要因を同定

している。Gurses ら(2010)も診療者の診療ガイドライ

ン遵守に影響する阻害因子として、①診療者の属

性：認知、馴染み、同意、自己効力感、主観的規範

等②診療ガイドライン属性：複雑さ、エビデンスの強

さ等、③組織特性：物理的環境、組織文化等、④

実装に関連する因子：変革への姿勢、資金、フィー

ドバック体制、計画の簡潔さ等の４領域を文献の１１

も出るから同定している。 

 さらに、診療ガイドラインを推奨レベルでどの程度

活用されているかを評価するツールとして AGREE-

REX が開発され(2019)、現存する診療ガイドライン

の中で、どの推奨が質的に十分か、実装／適用に

適しているかを評価し、新規に質の高い推奨を作

成するための方法論上の青写真を考えることを目

標としている。領域１：臨床上の適用可能性、領域

２. 実装科学で理論的アプローチを用いる目的・枠組み

実装科学で用いる
理論的アプローチ

研究を診療プラクティス
に反映する過程をガイド

実装アウトカムに
影響する要因を

理解

実装の評価

プロセス
モデル

決定要因

フレーム
ワーク

古典的
理論

実装
理論

評価
フレームワーク

（Nilsen P et al, Imp Science 2015を改変）

⚫ CFIR
⚫ TDF
⚫ PARIHS

⚫ Knowledge-to Action Framework
⚫ Ottawa Model

“how-to-implement” models

⚫ 個人レベル：行動
変容理論

⚫ 組織レベル：組織
文化、リーダーシッ
プ等

⚫ Roger’s Theory of 
Diffusion

イノベーションの普及

⚫ COM-B ⚫ PRECEDE-PROCEED
⚫ RE-AIM
⚫ Proctor et al
⚫ TDF,COM-B,諸ツール*

大量のtools*

Theories
/Models
/Frameworks



 

 

２：価値と嗜好、領域３：実装可能性の３領域で構成

され、簡易チェックリストが無料で利用可能となって

いる。 

 このようなツールで同定されている行動変容の 

キーとなる知見をもとに、イギリス NHS では医療者

の行動変容を促すパンフレット高い推奨を作成す

るためのパンフレットなどが整備されている。例えば、

How to change practice (2007)では、診療を変える

ための方法として、ステップ１：医療でよく遭遇する

障害の種類となぜ変化を起こすことが難しいかを理

解し、ステップ２：組織での変化への阻害因子を同

定するための具体的方法を呈示し、ステップ 3： 障

害を克服するための方法と潜在的な改善の契機に

ついて具体例をもとに示している。このような診療

者向けツールが多数提供されており、概論的なも

のもあれば、脳梗塞など疾患ごとのものもあり、現場

で使用しやすく、わかりやすい形となっている。 

 

３.データを扱う専門人材との連携―多職種人

材（診療情報管理士、医事課）や学際連携の可

能性 

 実装領域に関わる医療者は Capacity building と

いう形でデータサイエンス関連事項を理解し、橋渡

しするための能力を身に着ける教育を受けられるこ

とが望ましい。具体的には、国際実装の科学研究

会等のコミュニティを通じた関連情報の収集や、人

脈づくりが可能である。また、大学内でも近い領域

であるにも関わらず、学術領域の縦割りによる障壁

により互いの研究内容を知る機会がないことも多く、

学術領域を横断した交流を図る取組みも紹介され

ていた。 

 実装の科学に係わる教材は、米国を中心に近年

整備されつつあり、普及と実装の科学研究会関連

では e-ラーニングや双方向性のオンラインワークシ

ョップとして、米国国立衛生研究所（NIH）が提供し

ている、トランスレーショナル研究における人材養

成 の た め の CTSA (Clinical and Translational 

Science Awards）プログラムによる各種関連セミナー

の無料公開、Training Institute for Dissemination 

and Implementation Research in Health (TIDIRH)に

よる教材や教育機会の提供や、Wisconsin 大学

Madison 校  ICTR (Institute for Clinical and 

Translational Research)による DISSEMINATION & 

IMPLEMENTATION (D&I) LAUNCHPAD™などが

紹介されていた。 

 

Ｄ．考察 

 診療ガイドライン作成者が、「DPC、レセプトデー

タを利用した」エビデンス抽出と診療ガイドライン推

奨作成を行う場合、これらの大規模医療管理デー

タの長所・短所、使用に適したセッティング、データ

を活用する上での注意事項等を十分に理解した形

で活用することが望ましいと考えられる。 

 また、診療ガイドラインは作成後、現場で活用・遵

守され、また継続的に使用され、その活用状況を

評価するというサイクルがあり、その第１ステップとし

て、現場の医療者に行動変容が起こる過程にも注

意を払う必要があると考えられた。そのためには、

海外で活用されつつある実装科学における行動変

容の理論モデル等も踏まえて、診療ガイドライン作

成後の周知・普及に努める必要があると考えられた。 

海外でも代表的な理論モデルを基盤として実装や

実装の評価を行う種々のツールが徐々に普及して

きている。各種ツールについては、理論およびツー

ルを理解してなれる必要があることと、日本のセッテ

ィングで使いやすいものを選択応用していく必要が

あると考えられた。実装科学領域の概念フレームワ

ーク・ツールやその適用例などは、疾患領域や臨

床のセッティングによって様々であり、それらを効率

的に吸収する上で、国際実装の科学研究会等が

提供している e-ラーニング教材は活用できることが

期待された。さらに、現場で診療ガイドラインの推奨

が活用されるためには、現場でのマイクロポリティク

スも考慮に入れる重要性も議論されている。 

  しかし、医療管理データに注目した教材や、医

療管理データの構造を理解して活用できるようにな



 

 

るための教育、専門人材との連携に関するトピック

は見当たらなかった。同学会で課題と位置づけて

いるポイントは、研究で明らかになったことをいかに

診療現場に還元できるか、ということで、施設レベ

ルでの具体的な応用方法などが議論の対象となっ

ていた。 

医療管理データから得られた知見を診療ガイド

ラインに反映していく礎として、現時点では、医療

管理データの質を担保することが診療ガイドライン

に反映可能なエビデンス構築の基礎となる。その

際、専門人材、すなわち病院であれば診療情報管

理士や医事課など、日常的に直接データを扱う職

種との円滑なコミュニケーションや連携が重要となり、

また教育機関などの研究者の場合は、目的に応じ

てより高度な解析などを実施するために、医療・生

物統計の専門家や情報工学系の専門家と連携す

ることにより、機械学習やネットワーク解析などの詳

細な解析を行える可能性が開けてくる。 

 単一施設でそのような人材が全て揃うことも珍し

いので、研究会や学会などを通じて人脈づくりを行

い、多施設共同研究などの連携が重要になる局面

も多いのではないかと考えられた。 

 大規模医療管理データのクリーニング・管理から

解析、運用など、データ活用プロセスを理解し、各

過程で専門人材が有機的に連携していくことが、

今後必要になると推察される。領域横断的な連携と

人材育成については、今後も引き続き検討していく

必要がある。 
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Ｅ．結論 

大規模医療データベースから得られるデータを

診療ガイドライン推奨にエビデンスとして利用する

方法について、様々な視点から検討し、使用上の

阻害要因としての注意点や課題を明らかにした。

具体的には、大規模医療管理データのクリーニン

グ・管理から解析、運用など、データ活用プロセス

を理解し、各過程で専門人材が有機的に連携して

いくこと、また現場の医療者の行動変容も念頭にお

いた理論モデルとツールの活用も検討することが

重要と考えられた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし 

 

Ｇ．研究発表 

論文発表： 

1. Sasaki N, Yamaguchi N, Okumura A, 
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clinical practice guidelines by hospital 

physicians: the interplay of IT 
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Implementation Science 15, 101 (2020). 

https://doi.org/10.1186/s13012-020-01056-1 

 

学会発表 （添付資料参照）： 

1. 佐々木典子、吉田雅博、山口直人、奥村晃子、

菅原浩幸、愼重虎、今中雄一. 若手医師の診

療ガイドライン活用の関連要因―教育、電子媒

体への嗜好と病院 IT 環境. 第 79 回日本公衆

衛生学会総会: 京都(オンライン), 2020 年 10

月 20 日-22 日. 
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令和2年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

医療データベースを活用した診療ガイドラインの推奨度決定手法に関する研究 

（１９ＩＡ２０２４） 

電子カルテ等を利用したエビデンス抽出と診療ガイドラインの推奨作成 

 

研究分担者 嶋田 元 聖路加国際病院 ヘルニアセンター センター長、 

消化器・一般外科 医長 

 

 

Ａ．研究目的 

電子カルテシステムは、医療機関の業務支援

の目的で導入され、診療スタイルは劇的に変化

した。施設によってはほぼ全ての患者の診療情

報が電子的に保存され、ある程度利用できる形

が整った。 

臨床系の医学研究の一次情報源は診療録、診

療所記録がその資料であることが多く、これら

を利用して日々エビデンスが創出されている。 

現在非常に多くの疾患・症状に対する診療ガ

イドラインが発行されているものの、実際に診

療ガイドラインに示されている医療行為がどの

程度日常診療で実施されているかを評価するこ

とは困難である。 

一部の医療機関では電子カルテに保存されて

いる診療情報を用いて診療、研究のみならず、診

療ガイドラインに掲載された推奨行為の実行率

を Evidence-Practice Gap、質指標とみなし質の

評価・改善を行っているところもある[1]。 

このような背景のもと本研究では、医療デー

タベースを活用した診療ガイドラインの推奨度

決定手法の中で、電子カルテを用いたエビデン

ス抽出の現状について調査を行う。本年度は昨

年度の研究を継続し、臨床決断支援システム導

入施設における実情を調査する。 

 

Ｂ．研究方法 

ある医療機関における診療ガイドラインに示

された医療プロセスを日常診療でより実践され

るようデザインされた臨床決断支援システムに

実装する際の注意点および実際に日常診療に使

用した際の推奨行為の非実施の内容などを調査

した。 

 

臨床決断支援システムの実施状況 

調査期間：2019.年 01 月～2019 年 12 月  

研究要旨：医療データベースを活用した診療ガイドラインの推奨度決定手法の中で、電子カル

テを用いた臨床決断支援システムによる推奨行為の提示とその中止理由について調査した。中止

理由には推奨提示のエラーによる中止が一定程度含まれており、適切なメンテナンスが必要であ

ることが示され、それ以外には患者状態と医療従事者の専門的判断から推奨行為を実施していな

い状況が示された。臨床決断支援システムの通知率、実行率、中止率、中止理由のデータは、これ

までの診療ガイドラインの推奨作成・改定サイクルに加えて、実行可能性や改善可能性を評価し、

推奨決定する上での重要な因子になることが示唆された。 



 

 

対象：臨床決断支援システムが組み込まれた

電子カルテシステムを利用した利用者 

方法：電子カルテシステム内に実装された

12 種類の診療ガイドラインなどの推奨行為

に関する臨床決断支援通知の非実施状況に

ついて検討した 

 

（倫理面への配慮） 

得られたデータはすべて連結不可能な匿名化と

し、調査した。 

 

Ｃ．研究結果 

臨床決断支援システムの中止理由入力状況 

1. 臨床決断支援システムに登録されてい

る総数 

調査期間中に臨床決断支援システム

による通知種別は12種で中止入力され

た総数は 839 件であった（表 1）。 

2. 各通知の中止事由の内訳 

中止件数が多く入力されている「膀

胱留置カテーテル抜去」、「耐性菌スク

リーニング」 についてその内容検討

を行った。 

 

 

膀胱留置カテーテル抜去 

 膀胱留置カテーテル抜去 の臨床決断支援シス

テムは、膀胱留置カテーテル挿入に伴う症候性

尿路感染症の発生を予防するために、長期間膀

胱留置カテーテルが挿入されている入院患者を

担当する医療従事者に、長期留置となっている

ためにカテーテルの抜去をしてはどうかと通知

を送るものである。1 年間で 399 件の抜去推奨

に対し、推奨を実行しない理由が集積された（図

１）。 

通知対象の医療従事者は、「主治医」「上級医」「研

修医」「看護師」に通知された。 

推奨を実行しない主要因は、「膀胱留置カテーテ

ル継続基準に合致している」であった。脊髄損傷

等により膀胱留置カテーテルの挿入が必要であ

る、術後早期で正確な尿量測定が必要であるな

どが含まれる。この他「抜去済み」といった理由

も挙げられており、通知の正確性なども問題と

考えられた。 

 

耐性菌スクリーニング 

 耐性菌スクリーニングの臨床決断支援システ

ムは、入院時にその患者が、海外医療機関に入院

歴がある場合や他医療機関からの転院時など、

多剤耐性菌保菌確率が高いであろう入院患者に

対し、耐性菌を保持しているかスクリーニング

検査を推奨することを医療従事者に推奨する通

知である。1 年間で 152 件の推奨を実行しない

理由が集積された。（図 2） 

通知対象は当該入院患者の「主治医」「上級医」

「研修医」に対し通知された。 

 

中止理由の半数は、「ロジックエラー」で本来対

象ではない患者に対し通知がなされたものであ

った。またすでに培養検査を実施後に通知が届

き、「実施済み」と入力されている場合や、短期

入院で通知時にすでに「退院済」であるなども含

まれていた。一方、「予後が短い」、「前回入院時

に実施済み」で今回不要であるなど臨床判断に

より中止されている理由もみとめられた。 

 

Ｄ． 考察 

電子カルテシステムは、医療機関の業務支援

の目的で導入され、診療スタイルは劇的に変化

した。またほぼ全ての患者の診療情報が電子的

に保存され、ある程度利用できる形が整った。 

これまで実施されている臨床系の医学研究で

は患者の診療情報を利用したものがほとんどで

あり、その一次情報源は診療録、診療所記録がそ



 

 

の資料となる。これらを利用して日々エビデン

スが創出されている。 

現在多くの商用電子カルテシステムを利用す

ることが可能であり、平成 29 年度の医療施設調

査[2]によれば電子カルテシステムの普及率は一

般病院 46.7%、一般診療所 41.6％で、病床規模

別に見ると 400 床以上 85.4％、200～399 床

64.9％、200 床未満 37.0％となっており医療機

関の電子カルテ化はすすんでいる。医療機関内

や異なる医療機関の間において、医療情報を電

子的に活用する場合、必要な情報がいつでも利

用可能となるよう、定められている厚生労働省

標準規格は 20 種類[3]あるが、その利用は限定的

であるのが現状である。 

このような背景のもと本研究では、医療デー

タベースを活用した診療ガイドラインの推奨度

決定手法の中で、一医療機関内の電子カルテを

用いた推奨された医療行為の中止理由について

調査を行なった。 

電子カルテに期待される機能として臨床決断

支援が挙げられる。多くの電子カルテシステム

には、薬剤重複投与や異型輸血が疑われるなど

医師の指示入力の際に警告画面が表示される決

断支援システムを備えているものがほとんどで

ある。しかしながらこれらの警告画面は、「薬剤

が重複している」「入力されている血液型に誤り

がある」などの判断結果のみを表示するものが

多く、「重複薬剤であれば重複分を除いた処方に

する」、「正しい血液製剤にする」などの推奨行為

を提示するものはそれほど多くない。 

一方で、患者の状態により一般的な用法用量

では治療効果が薄く倍量の薬剤を追加して治療

する場合や骨髄移植によりでそもそも血液型が

異なる血液製剤を輸血しなければならない場面

が医療現場には存在する。これらを正確にコン

ピュータが判断し推奨を提示することは現時点

では極めて困難な場面が多く、開発コストが高

まることや、誤った通知による患者アウトカム

の悪化に伴う責任などの観点から、複雑な判断

は医療従事者が行うにとどまっている。 

本研究結果でも多剤耐性菌のスクリーニング

という極めて簡便な判断基準による推奨であっ

ても適切な通知になっていないことが判明し、

中止理由を元に算出方法を見直すなど継続的な

メンテナンスが必要であることが判明した。ま

た運用は医療機関ごとに異なることが予測され

るため、作成・運用のみならず、実行率、中止率、

中止理由を定期的に評価しより良い通知にする

必要があることも明らかになった。 

昨年度の研究で電子カルテシステムに搭載さ

れた臨床決断支援システムでの推奨の実行率は

54.4%、不実行率は 37.7%、通知を無視する割合

は 7.9%であった。不実行の場合の理由には様々

なものがあり、ひとつには推奨行為の提示がタ

イムリー出ないもの、患者の状態により実施困

難であるもの、患者が推奨行為を希望しないな

どがあげられており、特に患者の状態により実

施が困難であるものや患者が推奨行為を希望し

ない場合などは、診療ガイドラインに準拠した

医療活動であると考えられる。すなわち、単に医

療行為の実施率だけを見ていてもガイドライン

の実行率と同義ではないことが示されている。 

医療データベースを活用した診療ガイドライ

ンの推奨度決定手法における電子カルテシステ

ムの利用方法として、診療ガイドラインで推奨

が高く、実行可能性が高いはずの医療行為が、実

臨床で本当に実践されているかどうかを知るこ

とに利用されることが重要である。 

中止事由の入力の中には医療従事者の専門的

な判断により中止されていることがみとめられ

ており、診療ガイドラインで推奨されている医

療行為であったとしても必ずしも患者の状況に

よって実行できない・実行すべきでない場面が

あること、そしてその理由が可視化されたこと



 

 

は極めて意義が大きい。診療ガイドライン推奨

行為が実行されない理由が専門的見地から吟味

され、通知数、実行率、中止率の実態を知ること

で、診療ガイドライン推奨の真の実行可能性を

直接評価することとなる。診療ガイドラインの

推奨を導くこれまでの手法に加えて、作成され

た診療ガイドラインが実臨床でどの程度実行さ

れているかを含めた評価を考慮することで、よ

りよい診療ガイドラインの作成やよりよい推奨

度の決定に利用されるであろう。 

 

 

Ｅ． 結論 

医療データベースを活用した診療ガイドライ

ンの推奨度決定手法として、電子カルテ等を利

用したエビデンス抽出と診療ガイドラインの推

奨作成について分担研究を行った。 

電子カルテに実装された臨床決断支援システ

ムの通知率、実行率、中止率、中止理由のデータ

は、診療ガイドラインの推奨行為の実行可能性

や実施状況を知ることにより、診療ガイドライ

ンの推奨作成・改定サイクルに利用され情報と

なることが示唆された。 
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表 1  調査期間中に臨床決断支援システムで中止入力された総数 

CDS名 中止入力件数 

膀胱留置カテーテル抜去 399 

耐性菌スクリーニング 152 

骨粗鬆症予防 71 

ワーファリンと INR検査 64 

妊婦必須検査 38 

難病疾患指導推奨 32 

妊婦風疹検査 24 

輸血後感染症検査 23 

CPAP指導推奨 14 

知見患者入院通知 9 

ウイルス疾患指導推奨 8 

感染管理接触予防推奨 5 

総計 839 

 

 

 

図1 膀胱留置カテーテル抜去の臨床決断支援システムで、膀胱留置カテーテル抜去を推奨された

が、抜去しなかった理由 

 

 

  



 

 

図２ 耐性菌スクリーニングの臨床決断支援システムで、多剤耐性菌保菌確率が高いであろう入院患

者に対し、耐性菌を保持しているかスクリーニング検査を推奨されたが、推奨を実行しない理由 

（1年間で152件） 
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令和２年度（令和３年度への繰越分）厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤

開発推進研究事業） 

分担研究年度報告書 

 

医療データベースを活用した診療ガイドラインの推奨度決定手法に関する研究 

（１９ＩＡ２０２４） 

ビッグデータから得たエビデンスに対するバイアリスク評価について 

 

研究分担者 畠山 洋輔 東邦大学医学部社会医学講座 助教 

 

研究要旨 

 昨年度の報告書において、既存の観察研究の評価に合わせて、データベースに起因する

バイアスについて注意が必要であると示したものの、どのような観点で評価すべきであ

るか明確にできていなかった。そこで、ビッグデータから得たエビデンスに対するバイア

スリスク評価の観点について提示することを目的とした。 

 ビッグデータに関するエビデンスの文献調査を行い、ビッグデータを用いてエビデンス

を作る方法を示した論文から、ビッグデータを用いたエビデンスを評価する観点を抽出し

た。 

 取り上げた論文は、Real World Dataに基づいた Real World Evidenceを作るプラグマ

ティックトライアルにおけるデータの収集・管理方法を提示していた。データの収集・管

理の課題として、データベースの目的、データの妥当性・正確性・完全性、データの質・

完全性に関するデータベース内・間の差異、有害事象に関する安全性遵守、プライバシー

とアクセスが指摘された。 

 以上のことから、ビッグデータから得られたエビデンスを評価する際には、既存のバイ

アスリスク評価ツールを用い、従来のバイアスリスク評価にあわせて、データベースの特

性を考慮し、情報の収集可能性や妥当性・完全性といった観点で評価を行うことが必要で

あることを示した。 

 

Ａ．研究目的 

 米国医学研究所（Institute of Medicine；

IOM、現 National Academy of Medicine）

は、診療ガイドラインを「エビデンスのシス

テマティックレビューと、複数の選びうる

ケアの選択肢についての益と害に関する評

価に基づいて作成される、患者のケアを最

適化することを目的とした推奨を含む文書

である」と定義する。（Institute of Medicine 

(IOM). Clinical Practice Guidelines We 

Can Trust. National Academies Press. 

2011.） 

 ビッグデータの利活用が広まる中で、医

学・医療の領域においてもビッグデータか

ら得られたエビデンスの重要性が高まって

いる。昨年度の本研究の報告書において、ビ

ッグデータを用いた診療ガイドライン作成

に関して以下の２点の提言を行った。 
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１）診療ガイドライン作成においては、

他の研究デザイン（RCT 等）の研究

結果と同様に、ビッグデータから得ら

れた研究結果を観察研究として評価

し、エビデンス総体に組み入れること 

２）作成の計画段階からビッグデータを

用いた診療ガイドラインの活用・評価

について検討し、実施する体制をつく

ること 

 この検討の中で、「ビッグデータから得ら

れるエビデンスについて、まずは個々の観

察研究としてバイアスリスクの評価を行う。

その際、既存の観察研究の評価に合わせて、

データベースに起因するバイアスについて

注意が必要である。」ことを示したが、バイ

アスリスクを評価する観点については明確

に示すことができていなかった。 

本研究は、ビッグデータから得られるエ

ビデンスについて、データベースに起因す

るバアスリスクの評価観点を示すことを目

的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

エビデンスの評価に関する文献調査から、

臨床研究におけるビッグデータの扱いにつ

いて方法論的に示した論文を取り上げ、デ

ータベースに起因するバイアスリスクの評

価観点をまとめた。 

（倫理面への配慮） 

 なお、本研究は、既刊文献を対象とした文

献調査であり、倫理審査を必要としない。 

 

Ｃ．研究結果 

（１）「Pragmatic Trial and Real World 

Evidence」シリーズにおけるデータの収取・

管理 

 2017 年 に Journal of Clinical 

Epidemiology誌上にて、「Pragmatic Trials 

and Real World Evidence」と題したシリー

ズが掲載された。本シリーズは以下の 8 本

の論文から構成されていた。 

1. Introduction: Pragmatic trials and 

real-world evidence 

2. Selection and inclusion of usual 

care sites 

3. Participant eligibility, 

recruitment, and retention 

4. Challenges of informed consent 

5. Questions, comparators, and 

treatment strategies 

6. Outcome selection and 

measurement 

7. Monitoring safety and trial 

conduct 

8. Data collection 

 新規に承認された治療介入のほとんどは、

臨床家や政策決定者が患者に最適な治療を

選択するのに十分なエビデンスはない。プ

ラグマティックトライアル Pragmatic 

Trialは、日常診療における治療介入戦略の

相対的な有効性に関するエビデンスを提供

するものであり、Real World Dataの分析・

統合から Real World Evidenceを得る研究

である。（Zuidgeest MGP, et al. Series: 

Pragmatic trials and real world evidence: 

Paper 1. Introduction. J Clin Epidemiol. 

2017 Aug;88:7-13.） 

 本シリーズではプラグマティックトライ

アルの実施に関する詳細な指針を示されて

いる。また、プラグマティックトライアルの

評価ツールとしては PRECIS-2 がある。

（Loudon K, et al. The PRECIS-2 tool: 

designing trials that are fit for purpose. 

BMJ. 2015 May 8;350:h2147.） 
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 日本でも日本製薬工業協会がプラグマテ

ィックトライアルを解説している。（日本製

薬工業協会．Pragmatic Trial のススメ．

2018年．） 

 8 本目の論文は、プラグマティックトラ

イアルに関するデータの収集、管理方法を

提示している。（Meinecke AK, et al. Series: 

Pragmatic trials and real world evidence: 

Paper 8. Data collection and management. 

J Clin Epidemiol. 2017 Nov;91:13-22.） 

 Meineckeらは、試験のデータ収集方法と

して、電子的な症例報告フォームの利用、既

存の情報源から日常的に集められたデータ、

両者の統合（ハイブリッドアプローチ）の 3

つを挙げている。この中でビッグデータに

該当するのは、日常的に集められるデータ

の情報源であり、そこには電子的な健康情

報（electric health records：EHR）、レジス

トリ、保険請求・支払いがある。これらは症

例報告フォームに比して、日常診療に鑑賞

しないことが特徴とされている。 

 日常的に集められるデータを活用する際

の課題として、以下の点が挙げられている。 

 

１）データベースの目的 

 日常診療で用いられているデータベース

は研究を目的としていないため、研究に必

要な詳細情報が含まれていない、データが

自由記載等で提供されており構造化されて

いない、等の課題がある。 

 

２）データの妥当性・正確性・完全性 

 データが登録されていたとしても、測定

方法の多様性、欠損値、誤入力等が想定され

るため、データの妥当性、正確性、完全性に

問題がある。 

 

３）データの質・完全性に関するデータベー

ス内・間の差異 

 データの質や完全性が、同一データベー

ス内、また異なるデータベース間に差異が

あるため、データベースを選択する際には

データベースの特性を理解する必要がある。 

 

４）有害事象に関する安全性遵守 

 有害事象に関するデータは、頻回に、そし

て、定期的に収集される必要があるが、日常

診療で用いられるデータベースでは、頻回

ではなく、不定期に収集されている。データ

入力の遅延、データ入力時と利用可能にな

る時間との齟齬は、有害事象の義務的な報

告を妨害するだけでなく、欠損値を生むこ

とになる。 

 

５）プライバシーとアクセス 

 インフォームドコンセントに基づき収集

されるデータと異なり、研究者にデータベ

ースに登録されるデータへのアクセスを提

供することは、データベースに登録されて

いる患者のプライバシーの権利に関する

（倫理的な）懸念を生じさせる。 

 

 このようなデータベースを利用する際の

注意点に続けて、Meineckeらは近年の研究

における取組方法を紹介している。 

 

（２）ビッグデータから得られたエビデン

スのバイアスリスク評価 

 観察研究に対するバイアスリスク評価の

方法としては、ROBINS-I（Sterne JA et al. 

ROBINS-I: a tool for assessing risk of bias 

in non-randomised studies of 

interventions. BMJ. 2016; 355: i4919.）や

Mindsの提案する方法（Minds診療ガイド
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ライン作成マニュアル編集委員会．Minds

診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver. 

3.0. 公益財団法人日本医療機能評価機構

EBM医療情報部．2021．）がある。基本的

にはこれらのツールを用いて、観察研究に

対するバイアスリスクを評価する。対象と

なる観察研究がビッグデータから得られる

エビデンスである場合は、これらの評価ツ

ールで示されている方法に加えて、ビッグ

データから得られていることに基づくバイ

アスリスクについての評価を追加的に実施

することが妥当であると考えられる。 

 ここで、Minds の提案する方法に従い、

ビッグデータから得られたエビデンスのバ

イアスリスク評価を行う際の追加的な観点

を抽出すると次のようになる。 

 

１．選択バイアス（背景因子の差） 

・背景因子を評価するのに十分な情報が収

集できるか 

・収集した情報は構造化された項目である

か 

・収集した情報は必須登録項目であるか 

 

２．実行バイアス（ケアの差） 

・追加的なケアの有無や内容を評価する事

のできる情報が収集できるか 

 

３．検出バイアス（不適切なアウトカム測

定） 

・アウトカムを評価するのに十分な情報が

収集できるか 

・収集した情報は構造化された項目である

か 

・収集した情報は必須項目であるか 

 

４．症例減少バイアス（不完全なフォローア

ップ） 

・設定したアウトカムを測定するのに十分

な期間のフォローアップがされている

か 

・フォローアップの方法が収集できるか 

・脱落例の理由について情報が収集できる

か 

 

５．その他のバイアス（不十分な交絡の調

整、その他） 

・交絡因子を調整するのに十分な情報が収

集できるか 

・データベースの運営主体について情報生

えられるか 

 

 これらの観点について、「いいえ」と回答

することになれば、バイアスリスクは高く

なると考えられる。また、個別の研究評価の

際には、場合すリスクの評価に合わせて、非

直接性についても評価することが求められ

る。その際にも評価に必要な情報が得られ

るか検討し、得られない場合には非直接性

が高くなると考えられる。 

 以上のように、従来のバイアスリスクに

あわせて、ビッグデータから得られたエビ

デンスであることを考慮したバイアスリス

クを実施することが必要であると考えられ

る。ビッグデータがエビデンスの創出、診療

ガイドライン作成において、今後重要にな

ることは疑いの余地がない。しかし、適切な

診療ガイドライン作成にとって、ビッグデ

ータが示す量だけでなく、その質に対する

情報を収集し、評価する観点が重要になる。 

 

Ｄ．健康危険情報 

  なし。 
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Ｅ．研究発表 

畠山洋輔．ビッグデータを活用した診療ガ

イドライン作成：診療ガイドライン作

成方法論からみた検討．第 58回日本腹

部救急医学会総会．東京．2022年 3月

24日． 

 

Ｆ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし。 
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令和２年度（令和３年度への繰越分）厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤開発推進

研究事業） 

研究分担報告書（総括） 

 

医療データベースを活用した診療ガイドラインの推奨度決定手法に関する研究 

（191A2024） 

 

NCDデータ等を利用したエビデンス抽出と診療ガイドラインの推奨作成 

研究分担者： 三浦 文彦 帝京大学病院外科学 教授 

 

 

研究要旨 

令和3年に改訂版が出版された胃癌診療ガイドラインと肝癌診療ガイドラインについて、NCDと臓器
癌登録データを用いた研究論文の引用状況と推奨文のエビデンスレベルと推奨度について調査を行っ
た上でエビデンス形成における役割について検討した。 

NCDデータを用いた研究論文の被引用論文数は、胃癌と肝癌2編ずつでいずれも新規に引用がなされ
た。ガイドラインの課題を解決するような研究、ガイドラインの影響を検証する研究も開始されていた。 

 

Ａ．研究目的 

NCDとNCDへの実装が進んでいる臓器癌登
録の、癌診療ガイドラインのエビデンス形成に
おける役割を明らかにすることを目的とした。 
 

Ｂ．研究方法 
    令和3年に改訂版が出版された胃癌診療ガイ
ドラインと肝癌診療ガイドラインについて、NC
Dと臓器癌登録データを用いた研究論文の引用
状況と推奨文のエビデンスレベルと推奨度につ
いて調査を行った上でエビデンス形成における
役割について検討した。さらには現在進行中の
研究にも調査を加えた。 

 

Ｃ．研究結果 

   NCDデータを用いた研究論文の被引用論文数
は、胃癌と肝癌2編ずつでいずれも新規に引用が
なされた。被引用回数は胃癌が3回、肝癌が2回
だった。引用したCQ数は、胃癌が2，肝癌が2
で、胃癌ではいずれも新規に設定されたCQだっ
た。癌登録データを用いた研究論文の被引用回
数は、胃癌が1編、肝癌が10編で、胃癌の1編、
肝癌の3編が新規に引用がなされた。被引用回数
は、胃癌が1回、肝癌が15回だった。引用したC
Q数は、胃癌が１、肝癌が8で、胃癌は新規に設
定されたCQだった。 
 ガイドラインの課題を解決するような研究や、
ガイドラインの影響を検証する研究も開始され
ていた。 
  

Ｄ．考察 

NCDは疾患固有の詳細なデータが少なく長期予
後も登録されないため、診療ガイドラインのエビ
デンス形成における役割は限定的となっていると
考えられた。NCDに実装された癌登録データが蓄
積されることにより長期予後の評価も進められる 
と考えられる。 

 

E. 結論 

NCD データを用いた研究論文は、診療ガイドライ

ンのエビデンス形成における役割は限定的だった。

ガイドラインと NCD･癌登録データを用いた研究が

相補的に発展していくことが期待される。 

 

F. 健康危険情報 

特になし。 

 

G．研究発表 

1.  論文発表 

 １）谷口桂三, 藤本大裕, 山崎健司, 三浦文彦, 

松谷哲行, 小林宏寿．ロボット支援下噴門側胃

切除後におけるダブルトラクト再建術 

Twisted Double Tract Reconstruction(TDTR)

の手技．手術 75:1591-1596, 2021 
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２）三浦文彦, 谷口桂三, 松谷哲行, 小林宏寿.【肝・

胆道系症候群(第 3 版)-その他の肝・胆道系疾患

を含めて-肝外胆道編】肝外胆管(胆管、胆嚢管、

総胆管) 先天異常 副肝外胆管.日本臨床(00別

冊肝・胆道系症候群 III: 112-115, 2021 

 
2.学会発表 
1) 三浦文彦 診療ガイドラインにおける NCD・

癌登録データを用いた研究の意義 第 58 回日

本腹部救急医学会総会 2022.3.24 

 

H. 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。 

 



令和 2 年度（令和 3 年度への繰越分）厚生労働行政推進調査事業費補助金 地域医療基盤

開発推進研究事業 

分担研究報告書 

医療データベースを活用した診療ガイドラインの推奨度決定手法に関する研究 

(19IA2024) 

 

日本における行政請求データベースからのデータを用いた研究調査のレビュー 

 

研究分担者  藤永 潤 

(公財)大原記念倉敷中央医療機構 倉敷中央病院 集中治療科 

岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 疫学・衛生学分野 客員研究員 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ａ．研究目的 日本では、リアルワールドデ
ータ（RWD）を用いた大規模医療データベー
スが開発され、リアルワールドエビデンス
が構築されている。米国食品医薬品局では、 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
リアルワールドデータを、従来のRCTの文脈 
ではなく、電子カルテ、請求・課金活動、製
品、疾病登録などから日常的に収集される
患者の健康状態および/または医療データ

研究要旨：【背景】日本では、行政請求データベースを用いた様々な調査研究が行われて

いる。それにもかかわらず，各データベースで行われた研究を比較した研究はない．日本

における行政データベースを用いた各研究における種類、デザイン、研究領域を評価し、

それを用いた研究の種類に対する使用データベースの適合性を検討した。 

【方法】4 つの行政請求データベース（NDB: the Japanese National Database of Health 

Insurance Claims and Specific Health Checkups, DPC: the Diagnostic Procedure 

Combination database, JMDC: Japan Medical Data Center, MDV: Medical Data Vision）

からの研究をレビューした。PubMed は 2015 年 1 月から 2020 年 10 月まで検索した。

各研究の抄録または全文から、種類、デザイン、研究領域を Fisher’s exact test で比較し

た。 

【結果】653 件の研究が同定された。研究数は 2015 年の 60 件から 2020 年の 176 件に

増加した。記述研究は NDB からの研究の 63.2％（43 件）を占め、治療効果研究は DPC

データベースからの研究の 81.7％（215 件）を占め、JMDC と MDV に最も多かった。

コホート研究は NDB では 16%に過ぎないが、DPC では 41.1%を占めていた。研究分野

は「Medicine, general and internal medicine」が 8.2%（53 件）と最も多かった。 

【結論】 実施された研究の種類やデザインはデータベースごとに異なり，使用するデー

タベースの特徴に影響されることがわかった。今後，様々な RWD データベースを統合

し，網羅性を高めることが必要である。 



として定義している。日本薬剤疫学会「薬剤
疫学とデータベースに関するタスクフォー
ス」では、臨床疫学や薬剤疫学に応用可能な
日本国内の医療データベースの特徴を調査
しており、ここで挙げられている大規模医
療データベースには、National Clinical 
Databaseなどのレジストリ、DPC（Diagnost
ic Procedure Combination）データベース、
NDB（Japan National Database of Health
 Insurance Claims and Specific Checku
p）、JMDC Claims database、Medical Data
 Vision（MDV）databaseといった行政請求
データベースがある。 レジストリは、特定
の目的-例えば、研究の実施、希少疾患のレ
ジストリ、医療提供者の指標のモニタリン
グ、医療の質の向上-を前提に作成されるも
のである。一方、行政請求データベースは、
診療報酬を得るために日常的に収集される
医療情報で構成されている。研究を目的と
したデータではないが、行政請求データベ
ースはアウトカム研究のための貴重な情報
源であり臨床研究への応用が進んでいる。
しかし、研究者は行政請求データを利用す
る際にいくつかの点に注意しなければなら
ない。第一に、不完全性やコーディングの正
確さのばらつきなど、固有の限界がある。同
じコードを使用しても、異なる環境の異な
る集団では精度が異なり、結果の妥当性や
一般化可能性に影響を与える可能性がある
ことが指摘されている。研究者はまた、研究
の目的に適したデータベースを選択する必
要がある。症例対照研究やコホート研究で
は、参加者の追跡が必要なため、保険者ベー
スのデータベースが適しており、入院中に
観察されるアウトカムには病院ベースのデ
ータも適用可能である。患者の背景を調整
し、適応バイアスを制御するために用いら
れる傾向スコア分析では、参加者の基礎疾
患や疾患の重症度に関する情報が必要とな
る。さらに、研究に選ばれた集団の特性も、
研究結果の一般化可能性を損なう可能性が
ある。したがって各データベースの特徴を
把握し、研究目的に応じた最適なデータベ
ースを選択することが必要である。各デー
タベースの特徴はすでに報告されているが、
各データベースで行われた調査研究がすで
に指摘されている特徴に対応しているかは
不明である。 
日本の行政請求データベースで実施された
研究の種類を検討した研究は、NDBを対象と
したもののみであり、各データベースで実
施された研究の種類とデザインを比較した
研究は存在しない。そこで、大規模医療デー
タベース、特に日本の行政請求データベー
スを用いてこれまでに実施された研究の種
類とデザインを評価し、各データベースに
おける研究の特徴を明らかにすることを目

的とした。 
Ｂ．研究方法 
国内行政請求データベースからの研究のレ
ビューを実施した。NDB，DPCデータベース，
JMDC，MDVのいずれかを用いた英文研究を対
象とした。NDBは2013年に第三者へのデータ
提供を開始し、上記データベースの中では
最も新しい。そのため、2015年1月から2020
年10月までの研究を対象とした。検索にはP
ubMedを用いた。 
除外基準は以下の通りである。1.英語以外
の研究、2.レビュー論文や論説など、個人レ
ベルのデータを使用していない研究。 
データ収集 
JMDC，MDV は各データベースのホームペー
ジ（https://www.jmdc.co.jp/，https://ww
w.mdv.co.jp/）の研究一覧から，DPC は Pu
bMed の "Diagnosis Procedure Combinati
on" から検索した。NDB については，PubMe
d で "NDB & japan, OR National Databas
e of Health Insurance Claims and Speci
fic Health Checkups of Japan" で検索を
行った。また，厚生労働省のホームページ（h
ttps://www.mhlw.go.jp/index.html）を参
照した。さらに、NDB に関する過去のレビュ
ーと各研究の参考文献を検索し、研究を特
定した。 
分類 
行政請求データベースを用いた研究は，主
要アウトカムについて，記述的研究，治療効
果研究，その他に分類した。治療効果研究は，
手続き的アプローチの違いにより，探索的
治療効果研究と仮説的治療効果評価（HETE）
研究の2つに分類し，4つのカテゴリーに分
類された。HETE研究は、先験的に明示された
仮説を持つ研究と定義された。主要転帰の
明示がない場合は、最初に記載された結果
を主要転帰とした。2つ以上のグループを比
較したが、起こりうる交絡因子について調
整が行われていない場合、その研究は記述
的研究と分類した。また、研究をデザインに
よって以下のように分類した。1.記述研究、
2.コホート研究、3.横断研究、4.症例対照研
究及びマッチドコホート研究、5.傾向スコ
ア解析、逆確率治療重み付け（IPTW）、mar
ginal structural models、g-formula、6. 
Case-cross over及びSelf-Controlled Cas
e Series、7.回帰不連続、差分の差分法、操
作変数法、8.予測モデル、臨床スコア、9.機
械学習、10.費用対効果分析、費用最小化分
析、11. その他である。一次アウトカムを調
べるために主に使用された研究デザインを
分類した。各研究領域の分類は、研究が掲載
されたジャーナルを基準とした。1. Scienc
e Citation Index Expanded (SCIE)、2. Em
erging Sources Citation Index (ESCI)、
3. Social Sciences Citation Index (SSC



I)、そして4. Directory of Open Access J
ournals (DOAJ)のデータベースを用いて、
研究が掲載された雑誌を分類した。SCIEは
その分野で最も影響力のある科学雑誌、SSC
Iは最も影響力のある社会科学雑誌、ESCIは
SCIEに掲載されていないが一定の資格を満
たす科学雑誌を含む、新たに導入されたデ
ータベースである。DOAJは、オープンアクセ
スの査読付き学術雑誌を索引付けしている。
ジャーナルが上記のデータベースの複数に
掲載されている場合、影響力の大きい順（S
CIE、ESCI、SSCI）に優先した。 複数の研究
分野にまたがるジャーナルが分類されてい
る場合は、最初に分類された研究分野を使
用した。 
統計分析 
データベース別に研究の種類とデザインに
ついて記述的な分析を行った。データベー
ス間の特徴を比較するために、フィッシャ
ーの正確検定を用いた。分析はすべてStata
 version 16.1 software (Stata, College
 Station, TX)を用いて行った。p値＜0.05
（両側）を統計的に有意とみなした。すでに
発表された研究のみを用いたため、倫理承
認は不要であった。 
Ｃ．研究結果 
合計812件の研究を検索した（NDB：53件、D
PCデータベース PubMedから341件，JMDCと
MDVからそれぞれ227件と183件，NDBは厚生
労働省のHPから8件）。タイトルと抄録をス
クリーニングした結果，632件（NDB：40件，
JMDC：185件，MDV：147件，DPC：260件）が
本レビューに含まれた。NDBの過去のレビュ
ーから28 件，マニュアル検索から7件が追
加された。このうち，JMDCとMDVの両方を用
いた研究は14件であり，重複としてカウン
トされた。合計653件の研究が対象となった。 
各年度の発表された研究数は年々増加傾向
にあり、特に2017年から2020年にかけては7
8件から176件と増加が著しかった。 
研究の種類は、半数以上がHETE研究に分類
され、特にDPCデータベースを用いた研究で
は70％（184件）を占めた。 データベース別
の研究分野は「Medicine, General & Inter
nal Medicine」が53件（8.2%）、次いで「C
ardiac & Cardiovascular Systems」が40件
（6.2%）となっている。しかし、NDB ではI
nfectious Diseases（n=10, 14.7%）、Phar
macology & Pharmacy（n=8, 11.8%）が多く、
DPC ではSurgery（n=25, 9.6%）が最も多く
なっている。JMDC ではPharmacology & Pha
rmacy（n=21, 12.1%）、MDV ではEndocrino
logy & Metabolism（n=15, 11.5%）が最も
多く実施された。 
D. 考察 
2017年以降に研究が大きく伸びた理由は、
データベースの整備だけでなく、法改正に

よるところも大きい。2017年の個人情報保
護法の改正、2018年の次世代医療基盤法の
制定により、RWDが適切な場面で活用されや
すくなった。 
HETE研究がDPCデータベースを中心に行わ
れたのは、治療や処置だけでなく、基礎疾患
や重症度に関する情報を比較的容易に収集
できるからだと推測される（Kumamaru 202
0）。また、近年多くの観察研究で用いられ
ている傾向スコアマッチングや治療逆確率
重み付けなどの準実験デザインにおいても、
これらの情報は必要とされる。(Bärnighaus
en 2017) NDBには基礎疾患や重症度に関す
る情報はない。そのため、DPCデータベース
では準実験デザインが多く用いられている
が、これはこれらの情報を比較的容易に入
手できることに起因すると考えられる。DPC
データベースの欠点は、その対象が入院患
者、特に急性期病院の患者に限定されてい
ることである。この欠点は、研究の範囲を限
定し、長期的な転帰を追跡することを困難
にするだけでなく、一般化可能性の欠如や
選択バイアスにつながる可能性がある。 
NDBは他のデータベースと比較すると記述
的研究の割合が最も高く、NDBを用いた研究
の60％以上が記述的研究であり、これは先
行研究と同様である（Hirose2020）。重症度
や他の要因の調整が難しいことが示唆され
た。NDB の長所は、日本のほぼ全人口をカバ
ーしていること、ほぼ全ての保険医療をカ
バーしていること（Okumura2017）、保険者
からデータを収集しているため、患者が異
なる医療機関を受診してもトレーサビリテ
ィが確保されていることである。一方、NDB
データの利用にはいくつかのデメリットが
ある。申請制度が厳格で、研究者は厚生労働
省が定めた個人データを用いた研究の手続
きに従う必要があり、申請の妥当性を専門
家委員会で承認されなければならない。デ
ータ取得に時間を要し、申請からデータ提
供まで180日以上と長期に渡ることもある
（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakuni
tsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/r
eseputo/ index.html）。これに対し、JMDC
は5～30営業日（https://www.jmdc.co.jp/e
n/jmdc-claims-database/）、MDVは2週間で
取得できる。（https://en.mdv.co.jp/abou
t-mdv-database/） また、死亡率に関する情
報がなく、データの構造や量から、患者のリ
スクや重症度を調整するための情報が不足
しており、データの取り扱いが困難である
（Hiramatsu2021）。そのようなことから、
記述研究以外の研究を行うことは難しく、
他のデータベースと比較して研究数が限ら
れる可能性がある。 
また、JMDCは保険者ベース、MDVは病院ベー
スであり、実施される研究の種類やデザイ



ンも異なることが予想されたが、両データ
ベースとも、研究の種類は比較的HETE研究
が多く、デザインはコホート研究が多かっ
た。両データベースともレセプトデータだ
けでなくDPCデータも使用しており、DPCデ
ータベースと同様に基礎疾患や重症度の調
整が可能であるために両データベースは同
様の結果であった可能性がある。 
大規模医療データベースを用いて政策・ガ
イドライン変更の効果を評価するには、回
帰不連続デザイン（RD）または差分の差分法
（DID）が適切であると思われる（Nishioka
2021, Zogg2017,Magnani2019）。しかし、本
研究でレビューした研究のうち、RD や DID
 が適用されたのはごく一部であった。医療
における準実験デザインの少なさは以前か
ら指摘されており、改善のため次のような
方法が提言されている。準実験デザインを
用いる研究能力の開発支援、実施と報告に
関するガイドラインの開発、医療プログラ
ムの管理データとレジストリが、公的資金
を受けるすべての医療機関で利用可能にす
ること、検証済みのバイアスリスク評価法
を拡張して系統的レビューに準実験的デザ
インに含めること、交絡変数に関するデー
タ収集を標準化すること、など（Tugwell 2
017）。とはいえ、本研究においてデータベ
ース研究のデザインはほとんどがコホート
研究であり、高度な統計手法がなくても研
究が可能であること、また、データへのアク
セスやデータの大きさなど、他の障壁が課
題となりうることを示唆している （Hiram
atsu2021）。さらに縦断データの利用がコホ
ート研究の実施を容易にすることを示唆す
るものである。 
また、大規模医療データベースを利用して、
広い範囲の研究分野で研究が実施されてい
ることがわかった。薬理学・薬学分野の研究
が2番目に多かった（45件、7％）が、大規模
データセットの利用は、薬剤疫学において
ますます一般的になってきている。RWDを用
いた医薬品の有効性・安全性の研究である
薬剤疫学におけるデータベースの利用は、
今後さらに重要性と割合が高まると予想さ
れる（Takahashi2012）。 
E. 結論 
各データベースで実施された研究の種類と
デザインは、データベースの特徴に対応し
ていることが示唆された。DPCデータからな
るデータベース（DPCデータベース、JMDC、
MDV等）では、個人に関する情報を用いたHE
TE研究が多く実施されていた。一方、NDBを
用いた研究は記述研究が中心であり、デー
タの入手に関するハードルや網羅性の影響
があると考えられる。傾向スコア分析は多
く実施されたが、その他の準実験デザイン
は十分に実施されていない。縦断的データ

の入手が可能であったため多くのコホート
研究が実施された。今後、RWD のデータベー
スを幅広く収集・統合し、包括性を高め、価
値あるエビデンスを導出することが必要で
ある。 
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