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登録データベースシステムの設計開発及びデータ精度向上に関する検討 

研究分担者 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） 

 研究目的 

2015（平成 27）年に改正法が施行された児童

福祉法（昭和 22 年法律第 164 号）に基づく小

児慢性特定疾病その他の疾病にかかっている

ことにより長期にわたり療養を必要とする児

童等の健全な育成に係る施策の推進を図るた

めの基本的な方針（平成 27 年厚生労働省告示

第 431 号）において国は、 

 小児慢性特定疾病児童等についての臨床

データ（以下「小児慢性特定疾病児童等デー

タ」）を収集し、小児慢性特定疾病児童等

に係る医学的データベースを構築するこ 

 小児慢性特定疾病児童等データベースの構

築及び運用に当たっては、個人情報の保護

等に万全を期すこと 

 小児慢性特定疾病に関する調査及び研究に

有効活用できる体制に整備するとともに、

指定難病患者データベースと連携すること 

とされた。これらに基づき、小児慢性特定疾病
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児童等データについては、平成 27 年の改正児

童福祉法の施行以降、新しく構築されたシステ

ムの下に、医療意見書によりデータを収集して

いる。2020（令和 2）年より研究利用に限り、

小児慢性特定疾病児童等データの提供が開始

された。 

登録されているデータは、紙媒体の医療意見

書に記載されている通りに電子化が行われて

いるが、登録データの二次利用申請に対応する

データ抽出過程において、医療意見書の記載の

仕方や実施主体からの紙媒体発送に関連する

課題等が発生する事が予想された。 

本研究は、データ抽出過程で発生した課題に

ついて整理・検討することを目的とした。 

 研究方法 

令和 2年から開始された小児慢性特定疾病児

童等データの二次利用申請に係るデータ抽出

作業において判明した課題を抽出した。 

なお、2015（平成 27）年以降の小児慢性特定

疾病児童等データの二次利用の手続きは、厚生

労働省の申請窓口へ所定の様式を用いて申請

を行い審査・承認された申請について、データ

抽出依頼がなされる。抽出されたデータは、記

録媒体に記録され、セキュリティ便にて申請窓

口を経由して、申請者へ送付される。 

 

登録レコードの名寄せ処理 

小児慢性特定疾病児童等データの提供に際

しては、経時的なデータ分析が可能となるよう、

同一人物と判断されたレコードについては、同

一の研究用 ID を付与して提供を行っている。

医療意見書の記載内容の電子化を行っている

登録センター内において、医療意見書の必須記

載項目となっている、生年月日、性別、出生週

数、出生体重、出生地の５つのキー項目をもと

に確率論的レコードリンケージを実施してお

り、さらに受給者番号、氏名、登録疾病名等の

情報を補完的に利用し、個体識別を行っている。 

 

（倫理面の配慮） 

本研究は、公開されている情報を元に検討を

行っており、特別な倫理的配慮は必要ないもの

と判断した。 

 研究結果 

データ抽出の過程で、以下のような課題があ

ることが判明した。 

 

登録センターにおけるデータ入力に係る課題 

データ抽出の過程において、以下のような課

題が抽出された。 

1) 医療意見書の識別番号管理 

登録センターでは、全国の実施主体から送ら

れてきた紙媒体医療意見書の写しに対し、識別

番号を付与している。実施主体が誤って同一の

医療意見書の写しを複数回送付するなど、何ら

かの理由で識別番号付与後に、登録対象から削

除される場合があり、その場合は付与された識

別番号の利用は停止され欠番扱いとしている。

識別番号の重複チェックは登録システムにお

いても実装されているが、欠番を認識する機能

が無く、現在は別管理となっていることから、

システム実装の不完全性が今後課題となると

考えられた。 

2) 必須登録項目の欠損レコードの存在 

登録センターでは、データ入力のあとにダブ

ルチェックを行い、データ登録精度を担保して

いる。しかし登録初期において、システム実装

が間に合っていなかったことを原因とした、

データ入力漏れが一部存在していたことが判

明した。これらは原因および原本に戻っての再

入力が実施され、レコードの修正が行われた。 

3) 入力済みデータの消失 

データ抽出されたレコードの一部で、入力さ

れていたはずのデータが欠損していることが

判明した。原因はシステムのデータベースが

Windows で実装されているサロゲートペア

unicode 文字列に対応しておらず、サロゲート

ペアの文字が入力された段階で処理エラーと

なり、入力データがクリアされて登録される、

ということが判明した。 
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入力済みの全レコードを調査し、データ消失

が起こっていたレコードを原本に戻り修正す

ることでレコードの修復が行われた。データ

ベース側がサロゲートペア文字列に対応でき

ないことから、サロゲートペアの文字を入力で

きないよう入力端末を制限することで緊急避

難的な対応となった。 

4) イレギュラーな受給者番号への対応 

厚生労働省より受給者番号の発番ルールが

示されているが、一部の実施主体は独自のルー

ルで受給者番号を発番しており、また同一患者

であっても毎年番号を再付番される場合もあ

る。受給者番号は二次利用提供データには含ま

れないが、名寄せ処理の課程ではりようされる

ことから、これらへの対応を行った。 

以上のほかに、ダブルチェックにおける

チェック漏れ、登録作業の運用を正しく反映し

ていないシステム実装など登録作業における

課題が見つかり、対応を行った。 

さらに、入力作業に寄らない課題としては、

以下のような点が明らかとなった。 

5) 整理票の仕様における問題 

登録システムの項目の設計図となっている

疾患ごとのデータ整理票と呼ばれるデータ仕

様書がある。データ項目には id 名が定義され

ているが、疾患によっては同一 id であっても

データの内容に差異がある場合がある。医療意

見書開発時には、可能な限り同一項目は同一の

内容に調整していたが、完全ではないことから、

異なる疾患群の場合には、同一 idであっても、

登録されているデータ内容が同じにならない

場合がある。このため、データ提供においては、

同一症例であっても疾患群ごとに分けて提供

にすることとした。 

6) 実施主体の医療意見書送付に係る問題 

同一の人物と思われる症例において、「新規

申請」が同一年、同一実施主体で複数件存在す

る場合があった。記載内容の一部が異なってい

る場合には、医療意見書の差し替えと判断し、

記載年月日が新しい方を正として処理した。一

方、記載内容の一部が異なっているが、記載年

月日が同じ場合は、どちらが正かの判定ができ

ないことから、レコード重複の状態でデータ提

供を行うこととした。また記載年月日が離れて

いる場合には、「新規」申請ではなく「継続」

申請である可能性があった。これらは実施主体

から誤って複数の医療意見書が送付されてき

たことに起因していた。 

 考察 

医療意見書の電子化については、単純に記載

通りの内容を登録すればよいわけではなく、事

前に様々な確認を行い、必要に応じて実施主体

へ疑義照会を繰り返した後に実施されている。

しかしながら、実施主体からの医療意見書の送

付は、任意の時期に別々に送られてくることも

あり、データ登録前に医療意見書の重複等を完

全に排除することは難しい。また現行の登録シ

ステムは、途中で国の運用方針が変更されたこ

ともあり、実際の運用に見合った実装が完全に

なされているわけではない。このため運用でカ

バーしている部分も多く、今後も課題抽出を繰

り返しつつ対処していくこととなるだろう。 

今回の検討では、データ入力の誤りではなく、

元となる医療意見書自体の誤り等により、複数

レコードが生じるケースがあった。客観的に判

断が難しい場合もあり、その際は複数レコード

のままでのデータ提供とし、研究者が取捨選択

できることとした。今後もデータ精度の向上に

努めつつ、研究利用をしやすいデータ提供を行

いたい。 

 研究発表 

なし。 

 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

特許取得/実用新案登録/その他 

なし/なし/なし 
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