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健康医療ビッグデータ

2出典：医薬産業政策研究所 医療健康分野のビッグデータ活用研究会報告書 Vol.1 (2016年7月）

レセプトデータは、健康医療ビッグデータのうちの1種
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レセプトデータ（利点と限界）
レセプトは保険医療機関から保険者に対する、「誰に」、「何をしたので」、「お金をください」という
請求書

• 診療開始日・診療日数
• 病名（確定診断ではない病名が混在（レセプト病名）、病名がつかない症状は不明 等）
• 投薬内容 （実際の使用状況や用量が一部データを除き不明）
• 検査・手術内容 （指示の情報のみで、結果が不明）
• 請求点数、医師の指導料・管理料 等

利点：データが構造化され、データ量（人数）が多い
限界：データ項目数が少なく、必ずしも実際の臨床病態を反映していない

（確定診断結果ではないこと、保険病名の混在）

実際 保険請求上の病名例
採血してHbA1cを検査
（後日、結果から糖尿病ではないと判明）

「糖尿病（疑い）」と記録

風邪症状のため①総合感冒薬、②解熱剤、
③解熱剤で胃があれるのを防ぐ胃粘膜改
善剤、を処方

①「急性気管支炎」、②「急性上気道
炎」、③「急性胃炎」と記録
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医療情報DBの利活用目的と必要なデータ
• 医療情報DBの利活用により、医薬品の研究開発のスピードアップや成功確率の向上、
市販後の安全性監視やエビデンス構築等の促進が期待される

• 目的毎に必要なデータの質・量は異なる
• ポイントは、質（連結・項目）、量（対象者数）、二次利用 等

出典：医薬産業政策研究所 医療健康分野のビッグデータ活用研究会報告書 Vol.3 (2018年5月）

安全性
監視

(MA含)



医療データの活用目的と
対応する国内の主要なデータベース（イメージ）

5出展：医薬産業政策研究所 「ビッグデータ活用研究会報告書 Vol.3」を改変

主な活用目的 対象となる国内の主要なデータベース（イメージ）

研究
ターゲット探索
バイオマーカー探索
発症要因解析
リポジショニング

開発

治験フィージビリティ検証
患者リクルート
治験対照群
試験デザイン（層別化）
RWDによる適応追加

安全性
監視

(MA含)

安全性・有効性の
検証・エビデンス創出

使用実態の把握
副作用シグナル検出

情報提供
・流通

地域に根差した医療貢献
効率的な情報提供収集
流通管理

バイオ
バンク

疾患
レジストリ
・
地域
コホート レセプト

(NDB)MID-
NET

既存の
研究・
治験
データ

次世代
医療基
盤法



健康医療データの大雑把な使い分け
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仮説検証仮説生成

NDB、レセプトデータ
電子カルテデータ など

特徴：データ量が多い
データをそのまま収集・整理したDB

臨床研究/治験データ
レジストリデータ

特徴：データの質（信頼性の担保、
必要十分な項目数等）を重視



レセプトデータ利用事例（研究開発）

医薬品の使用実態・有用性、疾患の情報、医療経済評価など
アウトカム：

• 治療アドヒアランス、治療パターン、治療のアウトカム（例：入院、死亡）
• 発症、診断、治療、転帰の経過（ペイシェントジャーニー)
• 医療費、医療資源利用など

開発計画、治験計画、承認申請資料（開発背景説明）、薬価算定など
アウトカム：

• 疾患の発症率・罹患率、患者背景、疾患の負荷（例：死亡率、経済的
負荷）

• リアルワールドの治療パターン、既存治療薬の安全性など

研究

開発

7
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レセプトデータ利用事例（安全性監視）

• 副作用リスクの検出
• 治療薬Aの処方により、他の治療薬と比して特定の副作用が増えてい
ないかを確認
（例：糖尿病治療により、がんのリスクが増加していないかを確認）

• 副作用の原因特定
• 併用薬：併用薬剤の分析により、特定薬剤との併用で副作用リスクが
上昇していないかを確認

• 患者背景：併存疾患の分析により、特定の併存疾患による副作用リ
スクが上昇していないかを確認

• 環境要因：地域差の分析等により、環境要因が原因と推定できる可
能性
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医療情報データベースを選択する際の視点

企業が医療情報DBを選択する際には、次の視点から総合的に判断する
① 患者属性・保有するデータ項目
② データ量
③ 利活用目的に応じた品質・精度の有無
④ 利用料金
⑤ 手続きの簡便さ
⑥ 結果が得られるまでのスピード（Webツールの有無を含む）
⑦ 使い勝手
⑧ 追加調査の可否
⑨ 使用経験、契約の有無
⑩ PMDAとの相談結果 等

NDBの利活用推進には、民間レセプトデータ提供事業者との
比較優位性が必要
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NDBと民間レセプトデータ提供事業者との比較

• 悉皆性が高く、長期の追跡が可能
• 民間保険者DBでは限定的にしか入手できない75歳以上（後期高齢者）のデータが得られる
• 民間の保険者DBの場合は保険種別が変わると追跡不能だが、NDBは可能
• 医療保険の種別や、特定の傾向をもつ医療機関に偏らないデータが得られる

NDBが優れている点

• データ利用までの時間や手続き等
• 民間事業者は1-2か月で利用可能だが、NDBは1年以上かかる例も
• NDBは「医療分野の研究開発に資する分析」、「保健医療の経済性、効率性及び有効性に関
する研究」の利用制限があり、医薬品の研究・開発・安全性監視等でどこまで利用可能か判然
としない。

• 解析環境
• NDBは実質オンサイトセンターでの利用に限られるが、民間事業者は利用者の環境での解析が
可能

• 民間事業者はフィージビリティ調査が容易にできるが、NDBは容易にはできない。
• 民間事業者はwebツール等を提供しており瞬時に簡易的な検索が可能。

民間レセプトデータ提供事業者が優れている点
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NDB利活用推進に向けた要望

• データ利用の迅速化：民間事業者に比肩する1-2か月以内の実現
• 利活用目的の明確化：医薬品の研究、開発、市販後安全性監視、市販後のエビ
デンス創出での利用を明確化

1.１．利用手続き等の改善

• リモートアクセス実現、企業の利便性や拡張性の高いクラウド解析環境の整備
• 計画策定のため、データ構造が分かるダミーデータセット提供 または フィージビリ
ティ調査の許可

1.2．データ解析環境の改善

• 死亡票、介護DB、がん登録等のDB、MID-NET、レジストリデータ、臨床試験
データ等との連携を迅速に実現（特に死亡は有効性・安全性の双方で究極のアウ
トカム。死亡日のみならず、死亡理由等の詳細情報も必要）

1.3．他のデータベースとの連携



NDB改善により、研究開発・安全性監視が充実
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仮説検証仮説生成

NDB＋死亡票等
現在

将来

• NDBが様々なデータと連結することで基礎情報が充実
し、経時的な追跡も可能となる

• 医薬品の研究開発・安全性監視での利活用環境が
改善すれば、仮説生成・検証のサイクルが加速化する

臨床研究/治験データ電子カルテ
レジストリ

バイオバンク
ゲノム
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バックアップ



健康医療ビッグデータの利活用ニーズ（全体像）

14出典：医薬産業政策研究所 医療健康分野のビッグデータ活用研究会報告書 Vol.1 (2016年7月）

利活用ニーズは多岐にわたり、ステークホルダーごとに異なる



健康医療ビッグデータの利活用ニーズ（製薬企業）

15出典：医薬産業政策研究所 医療健康分野のビッグデータ活用研究会報告書 Vol.1 (2016年7月）

製薬企業のバリューチェーン毎に整理しても、ニーズは多岐に亘る
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ゲノム・オミックス、画像等の
追加情報

大規模健康医療データ基盤

研究向けデータベース 開発向けデータベース

アウトカムデータ、ゲノム、オミックス、画像等
の追加的な詳細情報を含むデータベース
（コホート、バイオバンク等）

リアルワールドデータ（RWD）
が利活用可能になれば、臨床
開発や市販後調査の効率化
（レジストリ等）

健康医療データプラットフォーム構築への期待

悉皆性が高く個人単位での追跡が可能な健康医療データ基盤と
研究開発向けデータ基盤（コホート、バイオバンク、レジストリ等）の整備を

電子カルテデータ、母子手帳、乳幼児健診、学童時健診、健診、
カルテ、レセプト（医科、歯科、調剤、介護）、DPC、レジストリ
（がん登録、難病登録など）、ワクチン接種記録、介護記録、死
亡情報等

2. 日本の健康医療データ基盤の現状と期待



EUは5月にヘルスデータ基盤構築と利活用に関する総合的な構想・法案を公表
• 個人が自分のヘルスデータをスマートフォン等で管理できるようにする

• 自分のヘルスデータをいつでも閲覧可能
• 自分のヘルスデータがどのように二次利用されているかを確認できる

• より良い医療提供、より良い研究、イノベーション、政策立案のためにヘルスデータを利活用する
• 二次利用の観点で収集データ項目、二次利用目的、禁止事項等を明確化

• 収集するヘルスデータ：電子カルテ、ゲノム、オミックス、バイオバンク、研究コホート等の収集を義務付け（33条）
• 二次利用目的：公共・公衆衛生・研究・創薬を含むイノベーション活動等の利活用目的を明確化（34条）
• 禁止事項：広告・マーケティング活動・保険契約の利益からの除外・公序良俗に反する活動等を禁止（35条）
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European Health Data Space (EHDS)の概略

出展：https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/attachment/872447/Factsheet%20-%20EHDS.pdf.pdfを基に作成

4. European Health Data Space（EHDS）の概要

診断と治療の
改善、患者の
安全性の向
上、ケアの継
続性、医療効
率の向上

個人が自分
のヘルスデー
タを管理でき
るようにする

医療者が
関連するヘ
ルスデータ
にアクセス
できるよう
する

政策立案者
や規制当局
が関連する非
識別ヘルス
データにアクセ
スすることを支
援する

研究者やイノ
ベーターが個人
を特定できない
ヘルスデータに
簡単にアクセス
できるようにする

保健政策の
改善、研究と
イノベーション
の機会の拡大

電子カルテデータ

ヘルスデータ
レジストリ

アプリや医療機器からの
ヘルスデータ
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データ基盤構築と法制度整備の総合政策を

EHDSを参考としつつ、データ基盤構築と法制度整備を両輪とする
総合政策及び法整備を推進して頂きたい
データ基盤構築

1. 電子カルテの標準化と普及
• HL7 FHIR準拠のクラウドベースの電子カルテを全医療機関に導入
• 創薬にも資するデータ項目の標準化

2. データ連携
• マイナンバーを活用

3. データ基盤
• 国が一括で管理し利活用できる基盤構築、ライフコースデータの利活用基盤構築（健診・検診、死亡情
報及び死者データ、PHR等も）

個人情報保護法制
・ 次世代医療基盤法の改正

• 匿名加工から仮名化へ、データの信頼性確認手段の確保、NDB等との連結、死者データの収集 等
・ 医療分野における個人情報保護法の特別法の制定

• 入口規制（同意原則）ではなく、出口規制（利用審査＋オプトアウト）への転換
• 仮名化データの利活用推進（匿名加工データの利活用のみでは不十分）
• データ基盤整備の方針も定める 等々

5.データ基盤構築と法制度整備の総合政策を



医療データの分類
① 医療現場の情報をそのまま収集・整理したDB

• NDB（レセプト情報・特定健診等情報データベース）
• 健保・国保レセプトDB
• DPC DB
• 調剤薬局DB
• MID-NET
• 次世代医療基盤法によって認定事業者の保有するDBなど

② 特定の条件に該当する対象者のデータを入力・トレースする レジストリ系
のDB

• CIN（クリニカル・イノベーション・ネットワーク）
• NCD（National Clinical Database）
• 学会等による疾患レジストリ
• 地域コホート
• 全国がん登録
• 難病登録
• バイオバンクから得られるデータなど

③ 臨床研究・治験データ
• 企業やアカデミアが保有している過去の臨床研究や治験のデータなど

19出典：医薬産業政策研究所 医療健康分野のビッグデータ活用研究会報告書 Vol.3 (2018年5月）
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医薬品開発の成功確率向上
治験の成功確率に寄与する要素
• 対照群（既存治療）の有効性・安全性の予測
• 対照群（既存治療）の有効性に与える要因の把握
• 対象患者の患者特性の把握（国際共同治験では地域での異同）

現状
• 治験の有効性評価項目の多くはRWDで収集さ

れていない。
• 例）がんの奏効評価，痛みのVAS評価，

６分間歩行距離等
• イベント抑制の評価項目はアウトカム定義

が可能（例，心筋梗塞，脳卒中）
• 患者特性で傷病や診療行為記録で定義できな

いものはRWDで収集できない
• 例）BMI，血圧，がんのステージ，疾患

評価のスコア等

今後の期待
• 実医療下で治療効果の判断に使うような臨床

評価項目をRWDで収集し2次利用が可能にな
る

• 新たな治療が出てくる分野では，最新の医療
実態下のデータが必要

• 有効性の評価がイベントの場合は，病院間の
追跡が必要（複数の情報源のデータを連結）
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医薬品開発のスピードアップ

治験の組入れ促進
• 治験の対象患者がどの医療施設に多くいるのかRWDで把握

現状
• 医療施設名まで開示できている情報源は限定的

• DPC導入の影響評価に関する調査：集計
結果｜厚生労働省 (mhlw.go.jp)

• 院内がん登録全国集計：[国立がん研究
センター がん情報サービス 一般の方へ] 
(ganjoho.jp)

• 2年前の情報が公開されている
• 傷病名の分類レベルの集計粒度
• 上記以外のDBは医療施設の許諾が必要

な場合や開示費用が高額で利活用が進ま
ない

今後の期待
• 左記以外のDBで医療施設名が開示でき，

安価に治験の組入れ利用ができる仕組みの
整備

• 可能な限り最新のデータで患者特定ができるよ
うになる

• 治験の組入れ基準は多くの条件があるため，
治療歴や併存疾患，病歴などの複数の条件
で患者を特定できるようになる
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市販後の安全性評価
DBの連結ができないため，1つのDBの中で評価可能な研究を実施
• 日本では下記の韓国のような研究ができていない
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市販後の有効性評価
日本のDBでは制約が多く，有効性に関するRWE研究は進んでいない
• 評価項目の情報がない
• 患者特性の項目で収集できないものがある



必要なデータ データの種類 求められる
質の高さ

研究
•日常診療データだけでなく、疾患固有
の詳細なデータが必要
（ゲノム・オミックス、特殊な検査・画像、
表情・声など）

•構造化/標準化されたデータ
•前向きに収集するレジストリ/治験データ・臨床研
究データのシェアリング

•ゲノム/オミックスデータ、検査画像等

高いことが
望ましい

開発
（薬事利用）

•標準化された質の高いアウトカムを
含むデータが必要。

•将来的には、質の高いRWDを広く
収集できる環境が必要。

・構造化/標準化されたデータ
・前向きに収集するレジストリ 非常に高い

PMS
(MA含)

• レセプト、DPC、電子カルテ等のアウト
カムも含まれたデータ

•長期のフォローデータ
•構造化/標準化されたデータ 高い

情報提供
・流通

• レセプト、DPC、電子カルテ等のデータ
（網羅性が高いことが望ましい） ・構造化/標準化されたデータ 中程度

必要なデータと質

24出展：医薬産業政策研究所 「ビッグデータ活用研究会報告書 Vol.3」を改変
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