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当該国における医療DBの全体像
Sentinel Initiative, USA

窓口業務委託

EHRシステム

米国

受診

システム
データ項目

データベース

HHS (保健福祉省)

公的データベース
Healthcare Cost and 

Utilization Project (1998～)
• 全国入院患者サンプル
• 小児入院患者DB
• 全国再入院DB 等

AHRQ (医療研究品質庁)

HCUP Central 
Distributor (窓口)

HIN
(医療情報NW)

ResDAC、SDRC

Blue Button 2.0 (PHRサー
ビス) (2010年)

HL7 FHIR

CMS privacy board
(CMSプライバシー委員会)

SSA (社会保障局)

※死亡データの統合

民間データベース

• がんDB(Flatiron社)
等

民間データベース

• 民間保険会社のDB
やバイオバンク等

医療機関A

EHRシステム

医療機関B

民間企業 (医療IT)

患者

PHRサービス
※一部の企業

受診

データ閲覧
(高齢者)

CMS (メディケア・メディケイド・
サービスセンター)

データ閲覧
(一般人等)

民間企業 (保険会社)

データ提供
(高齢者、低所得者等) PHRサービス

(一部のHIN)

提携医療機関
からデータ収集

データ閲覧
(一般人等)

Health Information 
Exchange

(州および連邦レベル)

データベース(一部のHIN)
Visiting
解析環境

利
用
申
請
／
審
査
・
承
認

• システム導入
• データ収集

利用申請 / 審査・承認

利用申請 / 審査・承認
(アクセス制限付ファイル

送付(承認後))

Visiting解析環境 Visiting解析環境

データアクセス(承認後)

利用申請 / 審査・承認

利用申請 / 審査・承認

データアクセス(承認後)

デ
ー
タ
ア
ク
セ
ス(

承
認
後)

顕名

非識別化

Limited Data 
Set

公的データベース
CMSデータ(2007年)
標準データ(医療費支払
い)、入院患者ファイル、処
方箋ファイル等

データの流れ

手続き上の
流れ

Identifiable 
data Files

データアクセス(承認後)

データ利用者

仮想研究データ
センター (VRDC)

※Visiting解析環境

CCW : 慢性疾患
データウェアハウス

FDA (食品医薬品局)

公的データベース
（Common Data Model)

Sentinel Initiative

一
次
利
用

二
次
利
用

全病院数
6,129施設(2023年)

急性期病院
普及率96%

4,573病院(約75%)から
データを収集

20～50のDP(医療機関や研
究機関、保険会社等)から

データ収集

レセプトシステム
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当該国における医療DBの全体像
CPRD, UK システム

顕名

仮名化

データ項目匿名化

データベース
HSCN(※1)

Secondary Uses Service (SUS:二次
利用サービス(※2))

システム提供

英国

一
次
利
用

二
次
利
用

公的データベース
CPRD

受診

医療機関(GP)

受診(GPを受診後、必要に応じて)

患者

EHR
システム

医療機関(病院)

ITK(※3)ガイドラインを提供

NHSアプリなどを通じSCRの情報を閲覧可能

民間データベース
• Optimum、QResearch等

リモート解析環境

Data Access Request Services (DARS)
データへのアクセス許可を管理するサービス

CPRD data access portal
リモート解析環境

データアクセス(承認後)

利用申請 / 審査・承認

公的データベース
• Genomics England、UK 

Biobank リモート
解析環境

バイオバンク

利用申請 / 審査・承認

データアクセス(承認後)

民間企業 (医療IT)

Spine(データ共有基盤)
 PDS (ナショナルデータサービス(患者基本情報等))
 Patient Administration System (患者管理システム)
 GP2GP (GP間情報転送サービス)
 SCR (診療記録プラットフォーム)
 電子処方箋
 オンライン紹介状等

利用申請 / 審査・承認
データアクセス(承認後)

患者情報(年齢、性別)、診察、
紹介状、検査、処方、予防接

種情報等

データ利用者ゲノムデータ、EHR等

血液サンプルの提供

MHRA(医薬品・医療製品規制庁)、
NIHR(国立健康研究所)

EHR
システム

医療IT
ベンダー

公的データベース
NHS England DB
HES : Hospital Episode 

Statistics等(外来,入院,救急
データ等)

データアクセス(承認後)

利用申請 / 審査・承認

要求 / 
データ提供

ONS (国家統計局)
• 死亡データの統合

※1  Health and Social Care Network (HSCN) : NHSと各組織が連携するための標準ネットワーク
※2 Secondary Uses Service(SUS) : 英国の医療データを収集し二次利用するためのサービス
※3  ITK(Interoperability Toolkit : 相互運用性ツールキット)ガイドラインは、医療と社会福祉の相互運用性をサポートするための共通の仕様、フレームワーク、実装ガイドのセット

Trusted Research Environment(TRE)
リモート解析環境

Data Access Environment(DAE)
リモート解析環境への安全なアクセスを管理する

プラットフォーム

要求 / データ提供

NHS England  

普及率99%
(2016年)

普及率87%
(2020年)

GP(全6,514施設,2022年)のうち
2,200以上(34%以上)が

CPRDにデータを提供

全病院数
1,148施設(2023年)
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当該国における医療DBの全体像
SNDS, FRA

患者

• 国立保健医学研究所
(各公共団体から収集)

• 全国自律連帯金庫
(各障害者施設から収集)

自治体等

フランス

ENS (PHRサービス)

PHR

共有カルテ

データ閲覧・自己記録

公的データベース
PMSI (病院データ)

データ提供(受診履歴データ)

公的データベース
SNIIRAM (医療保険データ)

疾
病
予
測
情
報
の
提
供

公的データベース
CMDC (死因データ)

公的データベース
MDPH (障害データ)

他データベース
• 学会DB (心臓病学会)
• 学術機関(健康データ)等

患者情報(年齢、性別)、診
断名、医療行為、診察や
処置回数、退院概要等

患者情報(年齢、性別、
居住地)、施設情報、支
払情報、コード(行為、処
方薬、医療機器)等

障害支援認定情報等

年齢、性別、死亡日、
死亡原因、市区町村

ATIH(医療機関情報技術機構)

公的データベース
SNDS (国家医療DB)

SNIIRAM、PMSI、CMDC、
MDPHを統合し20年間
保管(2018年から蓄積)

審査・承認

CNIL

Health Data Hub(2019年)
公共機関から成る公益団体

CESREES
(倫理審査委員会)

プロジェクトスペース
※リモート解析環境

申請に
対する意見データアクセス

(承認後)

医療記録、検査記録、
処方箋、受診履歴等

※他公的資金によって収集
された臨床データも収集

届出・訪問 受診

各保険者
地方疾病保険金庫、農業
社会金庫、地方共済等

データ利用者

CNAM(国民健康保険基金)

利用申請

CSP 
L.1462-1
に基づき
利用

CSP(公衆衛生法典) L.1461-1に基づき収集

システム

顕名

仮名化

データ項目匿名化

データベース
EHDS法案の
対象範囲

データ
送信

一
次
利
用

二
次
利
用

病院改革法に
基づき収集

医療機関B

EHR

民間データベース
• The Health

Improvement Network等

民間企業 (医療IT)

リモート解析環境 データアクセス(承認後)

利用申請 / 審査・承認

学会、学術機関等

医療機関A

EHR

利用申請 / 審査・承認

普及率88%
(2019年)

全病院数
2,987施設(2021年)

ANSM(国立医薬品・保健製品安全庁)

医薬品安全性監視、投薬ミス等の管理を目的とし
5つのデータベースを運用

提携

BNPVデータベース
(副作用報告データ)

Open Medic Health 
Insuranceデータベース

(医薬品の償還データ)

ANSM Codex
データベース

(医薬品販売承認データ)

投薬エラー
データベース

Trustmedデータベース
(医薬品の在庫切れと
リスクに関する情報)

データソースは
スライド10参照

2021年6月ANSMとHDHは
医薬品の副作用情報の利用を
最適化することを目的に協定
を締結。現在プロジェクトを
進行中

内科、外科等 1,894
施設 (63.4%)
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項目 MID-NET (JPN) Sentinel Initiative (USA) CPRD (UK) SNDS (FRA)

利用者
• PMDA
• 製薬企業
• 研究者など

• FDA
※製薬企業等の依頼により当局
が有料で分析可能

• 製薬企業
• 研究者
• 規制当局 など

• 製薬企業
• 研究者など

DBに格納されている医
療データの種類

• 患者情報、来院等情報（外来、
入院、退院）、傷病情報（退
院サマリ、病名オーダ）

• 放射線検査、生理検査
• 検体検査、細菌検査
• 処方情報（オーダ・実施）、
注射情報（オーダ・実施）な
ど

• 管理データ(基本情報、診断、
処方など)

• 臨床データ
• 死因データ
• 補助データ(施設IDなど)
• ワクチンデータ
• 入院データ(調剤、輸血など)
• 患者報告測定データ
• 母子系統データ

• 人口動態データ
• 診断と症状
• 臨床検査
• 薬物曝露
• 予防接種歴
• セカンダリケア
• 診断コードが添付された処方
情報

• 健康保険データ
• 病院データ
• 死因データ
• 障害に関するデータ
• 健康保険組織からのデータ

データソース

• 電子カルテ
• レセプトデータ
• DPCデータ

• レセプトデータ
• 電子カルテ（限定的）

• GPが入力する患者データ
（Vision®或いは EMIS®の
EHRデータ）

• NHS等のセカンダリケアデー
タ（Hospital Episode 
Statistics (HES)データ）

主に以下の２つ
• AITH (入院情報技術庁)
• CNAMTS (国民健康法権基金)

規模
23機関
（2018年4月1日現在）

20～50機関 約6,500のGP施設のうち、約
2,200施設(全体の34%)

ATIH病院約1,900施設 (内科、
外科の例)

医療情報DBの比較 ①

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
CPRDのデータセット：https://cprd.com/sites/default/files/2022-10/CPRD%20GOLD%20Full%20Data%20Specification%20v2.5%20update.pdf
https://cprd.com/cprd-linked-data
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医療情報DBの比較 ②
項目 MID-NET (JPN) Sentinel Initiative (USA) CPRD (UK) SNDS (FRA)

データ集積フロー概要 a. HISから標準化ストレージ
サーバーにコード化された
データが移行される

b. 標準化ストレージサーバー
から統合データシステムへ
データが移行される

HIS: 病院情報システム

a. DPは各医療機関のclaims
データを収集し、自社形式
で整理した後、Sentinel 
Common Data Model
（SCDM）形式に変換する

b. SOCが各DP（保険会社等）
に必要なデータについてク
エリを行う

c. DPがクエリ結果として
SCDM形式のデータをSOC
に返す

HP: 医療機関
DP: データパートナー
SOC: Sentinel Operations 
Center

a. Primary Care: CPRDは参加
同意を得たGPから毎月特定
形式のEHRデータを収集す
る

b. Secondary Care等: NHSは
患者の NHS番号、生年月日、
郵便番号、性別を仮名化し、
CPRDに送付する

c. CPRDでaとbの紐づけを行
う（縦断データの構築）

a. 医療機関はハッシュ関数を
用いて患者データの仮名化
を行い、各国営DBにデータ
送信する

b. 各DBにて再度、ハッシュ関
数を用いた仮名化を行い
SNDSにデータを送信する

HP HP

DPDP

SOC
(c)

(b)

データセンター

標準化
ストレージ
サーバー(a)

統合
データシステム

(b)

医療機関
HIS

GP HP

CPRD

NHS(a)

(b)

SNDS

HP HP
(a)

(b)

AITH CNAMTS

(a)

(b)

(a)

(c)

(c)

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
CPRDのデータセット：https://cprd.com/sites/default/files/2022-10/CPRD%20GOLD%20Full%20Data%20Specification%20v2.5%20update.pdf
https://cprd.com/cprd-linked-data




項目 MID-NET (JPN) Sentinel Initiative (USA) CPRD (UK) SNDS (FRA)

データ収集目的
（再掲）

医薬品安全対策の質の向上のため 医薬品安全対策の質の向上のため 公衆衛生と臨床研究をサポートす
るためのデータ収集

公衆衛生と臨床研究をサポートす
るためのデータ収集

品
質
保
証
の
取
り
組
み

① Practitioner 
recording

実施者: 医療機関
• 厚労省が発出している医療情報シス
テムの安全管理に関するガイドライ
ンに沿って、医療機関にて独自にDB
の情報源となる医療情報システムと
しての品質管理を行う

実施者: 医療機関・保険会社
• 医療機関がmedical data entry 

specialist等と連携し、clinical 
validation等の監査プロセスにより
Claimの妥当性を検証した上で構造化
したデータをDPとなる保険会社等に
発信する

実施者: GP
• GPがICD-10やSNOMEDを利用し
コーディングを行い、特定ソフト
ウェアにてEHRを作成しCPRDに発
信する際にQRMシステムや専用ソフ
トウェア等を利用し独自に品質保証
を行う

実施者: 医療機関・保険機関
• 病院で医師主導の専属チームがICD-

10等を利用し電子カルテのデータの
コーディングを行い、各国営データ
ベースに発信するが、入力内容は保
険機関の監査により信頼性を確認す
る

② Data   
Extract
Transform
Load

実施者: 協力医療機関、PMDA
• 統合データベースへのデータの抽出
と転送に関して協力医療機関の共通
の管理手順書に基づいた対応が実施
され、変換については、九州大のガ
バナンスセンターにおいて薬剤およ
び臨床検査に係る変換テーブルの
コード管理が行われている。

• システム導入時の品質管理に加え、
データ・システムの日常的なモニタ
リング及び協力医療機関を年１~２
回訪問し、データの信頼性を確認を
行う

• HIS、標準ストレージ、統合データ
ソース間でデータの比較を行い、見
つかった課題に関して対応を検討す
る

実施者: SOC
• DPにて独自のデータ形式から

Sentinel形式に変換する際等、品質
管理を行うことが多い（任意）

• Sentinel形式のデータをSOCにて収
集する際に以下の品質保証を実施す
る

1. 完全性やデータ項目
2. テーブル間での一貫や時系列の整

合性
3. 前回抽出データとの比較

実施者: CPRD
• GP送付データの項目、構成要素、長
さ、形式を確認し整合性をチェック
する

• データベースの孤立レコード（他
データと紐づいていないデータ）を
特定することで、データ登録の不整
合等を検知する

• データ内容はデータ項目ごとの値の
「許容範囲」を設定し、異常値を検
知する

実施者: AITH
• 医療機関から受領したデータの品質
管理を行うツールを複数利用し、
データの整合性やコーディングのエ
ラーを検知し、課題のある医療機関
を特定する

③ Maintenance of 
Database

• 監視により信頼性・完全性及び保存
情報の機密性を確保する

• Sentinelではデータセットを保持せ
ず、データ利用の際にプロジェクト
ごと収集したデータ品質を確認する

• NHSデータセキュリティおよび保護
ツールキットの年次評価を実施する

• トレーサビリティ、認証状況、デー
タの整合性を監視により確保する

医療情報DBの比較 ③
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項目 MID-NET (JPN) Sentinel Initiative (USA) CPRD (UK) SNDS (FRA)

データクリーニング
標準化データ出力と統合データ
ソースの格納前に実施される

DPにて簡易的に実施している
場合もあるが、Sentinelでは実
施していない

内部プロセスとして、重複デー
タの排除などのダブルチェック
のみ実施している

病院ではソフトウェアを用いて
実施されることはあるが、デー
タ発信後は実施しない

個人情報保護

【関連法規】
PMDA法
【データ加工】
患者氏名、ID、住所は削除
【同意取得】
医療機関からPMDAに、PMDA
から医療機関に個人情報を提供
することに、本人の同意は不要
である（オプトアウトはあり）

【関連法規】
・HIPPA 
・FISMA (Federal Information 
Security Modernization Act)
【データ加工】
非識別化情報またはリミテッド
データを利用し、個人を特定で
きる情報を含んだデータは受信
しない
【同意取得】
患者とDP間で行われるが、非
識別化情報またはリミテッド
データを利用するため同意なく
データの使用・開示が可能であ
る

【関連法規】
National Data Guardian
【データ加工】
CPRDは患者氏名、住所、NHS
番号、生年月日、医療記録など
の患者識別情報は受け取らない
【同意取得】
CPRDに送信するデータには、
個人を特定する情報が含まれて
いないため、CPRDとデータ共
有するための患者同意は不要で
ある（オプトアウトはあり）

【関連法規】
公衆衛生規定
【データ加工】
個人を容易に識別できるすべて
の情報（NIR:社会保障番号、姓
名、住所等）を仮名化（英数字
コードに置き換える）する必要
がある

医療情報DBの比較 ④
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項目 MID-NET (JPN) Sentinel Initiative (USA) CPRD (UK) SNDS (FRA)

特徴
（ヒアリング等に基づく
各DBの利点と欠点）

今回の調査ではヒアリングを実
施していない

利点:
・DPとコミュニケーションを
し、受領データをカスタマイズ
するなど、ある程度の柔軟性と
裁量を行使できること
・SOCのQAプログラムが非常
に徹底されており、詳細な
チェック、傾向、比較を行うこ
とができる

利点:
・科学的根拠に基づいた医療へ
の貢献が可能な、充実したデー
タである
・患者の症例発見や全国的な診
療ベンチマークを含む、診療レ
ベルの処方と患者の安全性に関
する質向上レポートが作成でき
る

利点:
・すべての病院の処置データが
利用可能である

今回の調査ではヒアリングを実
施していない

欠点:
・規制上の問題もあり、個々の
患者に関する情報を取得できて
いないこと
・ソースデータのレビューや
DPとのコミュニケーション等
に運用工数がかかる

欠点:
・手作業が多く、高度なスキル
を持つ人材に依存しているため、
正確なリアルタイムデータを収
集することが難しい
・長期的なデータ分析は可能で
あるが、バイアスがかかってい
る。そのため、実際テキスト化
すると現実世界ではうまく機能
しない

欠点:
・医療機関が診療行為等のデー
タを登録するか否かは当該償還
額と相関しているため、収集
データには偏りが生じる。その
ため、有効な分析を行うために
はデータ収集に関する背景等を
理解する必要がある

医療情報DBの比較 ⑤
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