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・医学とはなにか に立ち返ってみる

・近未来には、人口減少→そもそも患者減少する。
・さらに、社会や個人の意識の変革によって、
予防医療振興→医師不要になる。

・中国六朝時代の陳延之の著書である小品方にある、
「上医医国、中医医民、下医医病」という文言

→小医は病を診る。中医は患者を診る。
そして大医は社会を診る。

私見ですが



疫学とは
集団を対象として、各種の情報を説明変数、目的変数として
解析し、健康や治療に関する変数間の関連や因果関係を明ら
かにする医学研究の総称。交絡を調整することで、より精緻
な結論を得ることができる。

疫学の父
John Snow
(1813-1858)
麻酔科医

1854年 ロンドンのコレラ症例
クラスター発生の地図



疫学の発展
感染症疫学、環境疫学、臨床疫学、
薬剤疫学、社会疫学 など

• 集団の情報＝大規模データを使用するので、
ビッグデータとなじみが良い→ビッグデータ疫
学という呼称も。

• 原則的に因果推論をしない機械学習やAIとは補
完関係。

• それぞれの分野で、データ取得、データベース
構築、モデリング、解析手法が進化を遂げつづ
ける。



ちなみに、社会疫学に関連して・・・
SDGsとPlanetary Health

2021年10月 サンパウロ宣言

健康の向上のためには、各国政府
による制度、地域の行政も重要



臨床疫学研究
• 疫学の中でも、とくに医療現場
における患者の診断、治療、予
防、予後、QOLに着目した研究。

• 広義には症例研究や系統レ
ビュー（メタアナリシス）も含
まれるが、中心となるのは大規
模データを活用した観察研究
（記述疫学、過去起点コホー
ト）、予後予測研究など。

• 通常、介入研究（臨床試験）は
含まれないことが多い。

Robert H. Fletcherら
Clinical Epidemiology
翻訳第3版（福井次矢監訳）



ちょっと乱暴にわけると・・・臨床研究のうち、
臨床試験＝介入研究

臨床疫学研究＝ほぼ観察研究（大規模データ使用）



薬剤疫学研究
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薬剤疫学も臨床疫学の一部。
ただし、薬剤の評価にかか
る複雑な手法やモデルが特
徴的であり、市販後安全性
研究、薬事規制への対応と
いった独自の要件を含む。

ストロムの薬剤疫学
川上浩司ら監訳（2019）



ここ数年で、因果推論における
様々な手法が開発、進化

DAG
研究計画作成時に各変数間の関わりを検討

Instrumental Variable Methods（操作変数法）
いくつかの仮定を満たせば、未測定の交絡が 存在しても治療の因果効果を推定可能

傾向スコア
重みづけ Inverse probability of treatment weighted (IPTW)、

Overlap weighting

Targeted maximum likelihood estimator（TMLE）
差込推定量のよる推定の精緻化

などなど



臨床研究の発展：デジタル時代へ
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データベース研究
• 単施設由来の医療情報 < 学会が構築するデータベース
（疾患レジストリ） < リアルワールドデータ（RWD）

• 複数の患者や医療機関を統合した豊富な変数を包含し
たデータベースで、これまでに分からなかった疾患の
診断、急性期治療、治療変動、予後などが分析可能に
なった

• ただしどのデータベースも万能ではなく、それぞれの
DBの特性をよく理解して、臨床疑問（クリニカルクエ
スチョン）を研究可能な形式のリサーチクエスチョン
（RQ）に変換する必要がある



データベース研究における、観察研究に用いる資料

（1）疾患登録系

学会などの疾患登録（レジストリ）
NRN、外科学会NCD、J-ROAD、IORRAなど

院内の記録など

（2）リアルワールドデータ（RWD）系

診療報酬請求（レセプト）情報、DPCデータベース、
調剤データ、診療情報（電子カルテ）





リアルワールド系の各種データベースの特徴

診療報酬請求情報
（企業健保
レセプト）DB

DPC DB調剤薬局DB 電子カルテDB

患者
網羅性 入院・急性期患者が

中心
年齢層・疾患領域・
疾患活動性が幅広い

幅広い年齢層の外来患者、
サイズも大きい

患者
追跡性

転院すると追跡不可 転院すると追跡不可

検査結果
取得

一部取得可能

標準化

整備進化中

転院しても可能 薬局を変えると
追跡不可

検査結果は
取得なし

診療行為に関する
データは得られない

ただし診断名はなし

高齢者に乏しい

NDB

検査結果は
取得なし

全国民が対象

突合の不備はあるが
概ね追跡可能

データ網羅、
正確性



小児科



麻酔科



救急・集中治療



黄砂飛来地域と高血圧



黄砂飛来地域と非閉塞
性冠動脈による心筋梗
塞発症



PM2.5飛来地域での
心筋梗塞発症の実態



産科・精神科



医事系データの限界から、定量的なアウトカム
指標のあるデータを用いた研究への展開

請求ファイルの作成

• 診療：電子カルテ(EMR)記録
• 診断、検査、治療(投薬、処置)等

臨床現場

• 医事課：請求ファイルの作成
• 請求のための診断付与

請求情報既存の医療データベースでは、この部分
が中心でアウトカムが不足

RW
D

-D
B

レ
セ
プ
ト
・DPC
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電子カルテの情報は十分に活用されていません
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 わが国では、高齢化および医療の高度化に伴い、医療の質向上と
効率化が求められています。

 現在の電子カルテの導入率は、病床数300未満の施設では3割程度
に留まり、病院間でのシステムの標準化は行われていません。

 また、病院内においても、電子カルテ由来の診療情報を医療の質
向上に十分に役立てているとは言い切れない状況です。
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出所：一般社団法人 保健医療副次情報システム工業会（http://www.jahis.jp/members/data_list/data0202/）

http://www.jahis.jp/members/data_list/data0202/


電子カルテ（EMR）からは、アプリを使用して匿名化された状態でデータベース
内に格納されています。

Ⅱ-4 ）電子カルテからの抽出

医療機関内での処理

RWD プログラム

レセプトデータ・DPCデータ
(ローカルファイル)

電子カルテの中で、該当
テーブルを匿名化して抽
出します。

患者情報

薬剤処方 検査情報

病名

など

暗号化・送信
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電子カルテ（EMR）由来の診療情報を中心に、レセプト、DPCを
統合したデータベース

RWD-DB 概要
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糖尿病患者の血糖コントロール

定 義：（分子）HbA1ｃ（NGSP）の最終値が7.0％未満の外来患者数
（分母）糖尿病の薬物治療を施行されている外来患者数

調査期間：平成27年7月～平成27年8月

当院
44.9％

平均
52.9％

○○病院で薬物治療を受けた糖尿病患者さんにおいて、
血糖コントロールが良好であった患者さんの割合は44.9％でした。

 施設平均に比べて、血糖コントロールが良好な患者さんの割合は8％低い結果でした。
 前回栄養指導はいつ受けているか確認しましょう。栄養指導だけでコントロールが改善する
例もあります。

 薬剤の適応を注意しましょう。△△は×歳以上の高齢者は適応外です。また、腎機能障害が
ある場合の減量は考慮されているでしょうか。（参照：ガイドライン○ページ）

（参考）
糖尿病治療薬

処方パターンランキング
2016年●月（前月からの変動）

1位 DPP4i+SU 65％ （→）
2位 DPP4i+インスリン 20％ （↑）
3位 DPp4-i+αGI 15％ （↓）

改善のポイント



腎臓内科領域レポート項目
保存期慢性腎不全患者のエリスロポエチン使用状況

 保存期慢性腎不全患者さんのHb値の分布と、エリスロ
ポエチン(EPO)未使用割合を表示します。

 未使用患者の把握、EPO投与による患者QOLの向上が
期待できます。

(g/dL)

(人)

EPO未使用者
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糖尿病内科



腎臓内科



外科領域における手術適応の評価
臓器移植適応の事例

米国の肝移植において、移植Waitlistに登
録された患者は、基本的にMELD score 
(INR, Creatinine, Total-bilirubinで構成
されるスコア）が高い（肝機能が悪い）
順にドナー肝臓を得る。一時点のMELD 
scoreよりもMELD scoreの連続的な変化
の方が、waitlist mortalityを正確に予測
することができた。



母子保健、学校保健情報と
ライフコースデータを通じた予防医療
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21世紀になって、人間の約20000の遺伝子のうち、-1歳から6歳くらいま
での間に、生活環境や子育て環境などに応じて、自分の世代ではどの遺伝
子を使うか、あるいは使わずに次の世代に保存しようか、という作業が行
われていることがわかってきました。エピジェネティクスという考えです。
実は、人間が一生でかかる病気の7割は、妊娠中から学童期の間に、体質
として決まってしまっているとWHOは考えています。

3つ子の魂100まで

日本経済新聞 毎日新聞

母子保健情報の解析による最初の研究成果は、
世界中で報道されました（2015年10月）。
大人の健康診断よりも、子どもの健康診断の
ほうが重要であると認識されるきっかけとな
りました。



乳幼児健診、学校健診の現状
日本では、昭和33年から、母子保健法および学校保健安全法によって、悉皆
で健診がおこなわれている世界で唯一の国です。しかし、これらは所管が異
なり、さらに学校健診は自治体で実施されたあと高校進学時に県立高校に送
られて、最終卒後5年で破棄されています。なので、個人にも、地域での健
康増進や保健福祉政策に役立っていません。
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実施体制

一般社団法人
健康・医療・教育
情報評価推進機構

（HCEI）

・実施主体
・学術機関教授陣による
理事会で運営

・匿名化された暗号
データベースの構築
と管理

京都大学などの
学術機関

・疫学研究

・統計解析

リアルワールドデータ
株式会社

SHR事業部
（学校健診情報センター）

・自治体、教育委員会と
の調整

・デジタル化のための現
地訪問

・匿名データベースの運
用と分析還元、二次利
用

・各種技術開発

学校、自治体

・学校健診

総務省、文部科学省など医療機関

連
携

生徒

レ
ポ
ー
ト
還
元

健
診
受
診

・乳幼児健診
・妊婦健診
・出生届
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調印

保護者対応
や個人情報
の責任は
HCEIに



健診調査票から、Ⓐ個人情報部分（左図の黒塗り部分）
Ⓑ健診情報部分 をデジタルで切り離し、別々にファイ
ルに格納します。

Ⓐ個人情報部分と生成した暗号対照表（電子鍵）を自治
体（教育委員会）および学校のみにお渡しし、私達はⒷ
健診情報のみを暗号を付して搬出し、データベース化と
分析をさせていただきます。

従って、個人情報は学校から持ち出すことは無く、デー
タベース化以降の処理は連結不可能匿名化となります。

生徒 学校、自治体

健診受診

本人にレポート提供

暗号化してデータスキャン

暗号でレポート提供

一般社団法人
健康・医療・教育情報

評価推進機構

学校健診情報センター

上記の手法は総務省との事業
で完成しました。生徒個人に
健診レポートをお渡しする際
には、私達から学校へは暗号
毎のレポートをお渡しし、学
校内に簡単に暗号から個人に
返せるような処理技術を提供
いたします。

生年月日 2004年1月2日2 2 2 3 3 1 1 2 1

6 5 6 6 6 5 5 6 6

暗号化

氏名 学校 太郎

Ⓑ

Ⓐ

学校 太郎

健診 次郎 2003年
11月10日

2004年
1月2日 2 2 2 3 3 1 1 2 1

6 5 6 6 6 5 5 6 6

2 2 2 3 3 1 1 2 1

6 5 6 6 6 5 5 6 6

暗号対照表

連
結
記
号
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（1）生徒に還元されるレポート
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参加自治体の市民むけに、携帯端末で、電子生涯健康手帳
（PHR）として保護者や本人が閲覧できる仕組みも開発して
います。
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• 付随のQRコードを読み取ることによって、携帯端末等
で将来にわたり健診記録を本人が保存、閲覧可能です。

• 乳幼児健診や学校健診の結果を破棄せずにきちんと本人
に返して、将来にわたって簡便に保管してもらうことで、
将来、医療機関受診時に、医師が過去の情報も併せて判
断することで、より適切な治療を受けて、病気が治る確
率が上がり、未病や重症化予防のために個人の大きなメ
リットとなります。

• 小児科医が作成した、個人の特徴や地域特性に応じたア
ルゴリズムに基づいて作成された、健康へのアドバイス
やコラムも記載されています。



（2）自治体向け集計レポート

• 地域内健康格差の把握
• 経年変化、全国や他地域との比較
• 教育総合会議で供覧いただき、健康教育の内容づくり、給食
の計画策定

• 大人と子供の状態の比較、福祉系情報との比較
• 将来にわたる地域医療計画の基礎資料 等にご活用いただ
けます。 40



41自治体通信 vol.16 2018
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全国での実施状況 現在約160自治体
それ以外にも、全国多くの自治体に、新規の参画をご検討いた
だいています。
運用に際しては、個人情報保護法や文科省・厚労省倫理指針に即した標準
方針をお示ししたうえで実施いただくか、自治体ごとの条例に基づいて運
用していただいています。

各自治体への直接のお問合せは、先方のご迷惑
となる場合もありますので、事務局までお問合
せをお願いしています。
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44国立国際医療研究センター理事 中村先生 資料



45国立国際医療研究センター理事 中村先生 資料



乳幼児健診は、2019年が
標準化元年となります。

右に全国自治体に向けて
2018年12月に厚生労働
省が発出した資料を掲載
します。

全国の各自治体は、乳幼
児健診を標準項目に改訂
し、デジタル化もして政
府に提出することが義務
付けられます。
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国へ乳幼児健診の報告を行うためには、診査項目の整理、デジタル化が必要となり、現場への
大きな負担が発生します。私たちが無償で貸与提供する乳幼児健診標準化ツール（マークシー
ト方式）を利用頂くことで、現場に負担なく自治体でのデータベース蓄積が可能となり、
国への報告（副本登録）はもちろん、健康増進や健康政策等への利活用も可能になります。

自治体様が抱える課題・問題 乳幼児健診標準化ツール

私共の提案する取組に参加すると・・

PC（乳幼児健診帳票印刷
アプリケーション搭載） スキャナ

費用負担なしで問題点を解消するとともに、
利活用可能なデータへの変換を可能に

問題点が多く、利活用出来ない環境に

現状

2020年6月から、国への報告はデジタル化へ

○現場の業務負担軽減
○個人への健診データ還元(P11参照)
○自治体様への健康政策に繋がる可視化実現



【自治体管理番号】
自治体様で管理されております個人の
特定可能な番号が印字されます

【マークシート回答欄】
設問の回答は医師もしくは保護者様に
チェック(☑)してもらう

【数字記入回答欄】
一部設問において、数字を記入して頂
く回答欄もございます。

マークシートについて

34567510

【自治体独自の質問項目について】
ワード、エクセル等でフリーに作成頂
き、画像としてデジタル保存

【本取組におけるID番号】
自治体管理番号をハッシュ化し、ID番
号として生成します。

ㇾ
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PHR(電子生涯健康手帳）の意義とメリット
乳幼児健診通知文書、問診票を保護者様に
送付する際にPHR案内文書を同封していただきます

意義とメリット

• 豊富な健診情報を還元できる

• 本人（保護者様）が永続的に保有
でき、健康促進に寄与する

• 重症化予防・予防医療等
適切な医療を迅速に受けられる

• 紛失のリスクを回避できる

• 自治体様での導入および、個人様
での利用ともに無償

※送付文書
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乳幼児健診PHR 画面イメージ

※健診項目の一部分になります。
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よくあるご質問（4）オプトインとオプトアウトについて

健診情報の活用について、個人（保護者）の個別の同意をとることをオプトイン
といいます。

一方、前述のように、2017年以降、個人情報保護法およびその解釈の文科省・厚
労省による倫理指針では、本事業で扱っているような既存の健診情報の活用につ
いては、個別の同意は必ずしも必要なく、情報提供と説明や拒否の窓口を設ける
というオプトアウトの対応でよいということになりました。

世界保健機関（WHO）は、公衆衛生の向上や個人の健康増進の観点から、まだ判
断能力に乏しい乳幼児や学童の健康については、保護者の見解で同意や拒否をす
るのではなく、まず実施した健診について、

その健診情報を個人全員に返すという、「誰もとりこぼさな
い」（no one left behind）という精神を強く推奨していま
す。

オプトインでの実施ですと、健診情報が破棄されて本人に還元されないという可
能性がでるため、本人には罪はないにもかかわらず、将来に不利益が生じ得るた
め、本人を守らなかった過去の環境が責めを負うことになるかもしれません。
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3歳時点での体重過多は
15歳での肥満に影響
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小児内分泌学



私のデータが、未来のだれかを救う
こどもを誰も見捨てない


	医療現場や地域の健康データを活用した�医学研究の展望
	スライド番号 2
	疫学とは
	疫学の発展
	ちなみに、社会疫学に関連して・・・SDGsとPlanetary Health
	臨床疫学研究
	ちょっと乱暴にわけると・・・臨床研究のうち、�臨床試験＝介入研究�臨床疫学研究＝ほぼ観察研究（大規模データ使用）
	薬剤疫学研究
	ここ数年で、因果推論における様々な手法が開発、進化
	臨床研究の発展：デジタル時代へ
	データベース研究
	スライド番号 12
	スライド番号 13
	　　リアルワールド系の各種データベースの特徴
	スライド番号 15
	スライド番号 16
	スライド番号 17
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	スライド番号 21
	スライド番号 22
	電子カルテの情報は十分に活用されていません
	スライド番号 24
	スライド番号 25
	スライド番号 26
	スライド番号 27
	腎臓内科領域レポート項目
	スライド番号 29
	スライド番号 30
	スライド番号 31
	母子保健、学校保健情報と�ライフコースデータを通じた予防医療
	スライド番号 33
	スライド番号 34
	スライド番号 35
	スライド番号 36
	スライド番号 37
	スライド番号 38
	スライド番号 39
	スライド番号 40
	スライド番号 41
	スライド番号 42
	スライド番号 43
	スライド番号 44
	スライド番号 45
	スライド番号 46
	スライド番号 47
	スライド番号 48
	スライド番号 49
	乳幼児健診PHR 　画面イメージ
	スライド番号 51
	スライド番号 52
	3歳時点での体重過多は�15歳での肥満に影響
	スライド番号 54
	スライド番号 55

