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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。 
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