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演題1「医療データ分析を『武器』とせよ」
演者：吉村健佑

　本日はお集まりいただき、またWEBのほうで多数
ご参加いただきまして、ありがとうございます。私か
らはオープニングとして幾つか情報提供、ないしは全
体像についてお話ししたいと思います。

　私は次世代医療構想センターを統括しております。
本日のオープニングでは、データ分析そのものにどの
ような意味、意義、動機付けがあるかということを、
私見としてご紹介したいと思います。『データ分析を
武器とせよ』というテーマですが、お付き合いくださ
い。

　さて、私は精神科の医師でありましたが、この分野
に飛び込んだのは厚生労働省に医系技官として勤務し
たことがスタートとなります。保険局というところで
レセプトデータベースの活用、ナショナルデータベー
ス（ＮＤＢ）と名付けられたデータベースの担当官と
なりました。当時はNDBの担当を医系技官、原則1
名と事務官1名でやっておりました。ここに写ってる

のは、歴代の医系技官です。ＮＤＢを知って頂きた
く、知人にロゴもデザインしてもらい、どのようにし
てこのデータを世に出し、そして活用できるかを、後
ほど登壇される梅澤先生も含め、この写真に写ってい
るメンバーが軸になって考えていました。

　さて、なぜデータ分析をするか、ですが一つ目の理
由として、日本の総人口の推移、変化を示しました。
この国は、おおむね建国以来、人口増加と経済成長を
続けてきたわけですが、2010年をピークに人口減少
となり、それがどんどん進んでいます。人口減少が進
むということは、長期的には医療の需要も減り、これ
まで造ってきたインフラや医療制度を見直さなくては
ならない。これまで増やしてきたこと、大きくしてい
たことを、減らさなくてはいけない、効率化しなくて
はいけないというフェーズに入っているわけです。医
療についても言うなれば「撤退戦」と表現できるかも
しれません。

　一方、日本の国民医療費は年々増加しており、現在
44兆円程度に膨れ上がり、更に増えています。ただ
この国民医療費の増加を支えるだけの十分な税収が確

第1講【入門編】誰でも使える医療ビッグデータの活用

医療ビッグデータを活用した研究セミナー
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保できていない状況であり、限られた資源で医療を提
供し続けるためにはどうすればいいか、真剣に考えな
ければなりません。

　これは日本の医療と介護を合わせた額の支出が、対
GDP比で世界第2位となります。持続可能な社会保障
制度を持続可能にするためには、医療費の適正化、効
率化をしなければならなりません。

　課題を二つに整理して示します。一つ目は『医療費
の適正化』というキーワードが出ました。医療費を計
算するときは、基本的にやはり「単価」と「数量」を
掛け合わせて合計していくわけですが、単価の調整、
これは厚生労働省が2年に1度、診療報酬改定という
手続きを取ってコントロールしています。しかし、単
価をコントロールするだけでは厳密には全体のコント
ロールできません。
　もう一つは、数量のコントロールです。数量のコン
トロールには複数の政策が打たれています。入院診療
に当たっては、地域医療構想などで調整し、そして外
来診療・特定健診などの分野では、医療費適正化計画
で政策を立てて適正化しようとしています。そして医
師・看護師のあり方についても、全体の人数や配置に
ついて検討しています。医師偏在対策、働き方改革、

新専門医制度などが、そのような政策にあたると分類
しています。
　課題の二つ目は、『適切な医療が患者さんに提供さ
れているか』という問いですね。一つの例ですが、ア
メリカにおいて、診療ガイドラインに沿った適切な医
療 行 為 が 提 供 さ れ て い る か を 調 べ た 研 究
（McGlynn,2003）があります。この研究では診療ガ
イドラインに沿った標準治療が行われている割合が
50％・60％程度というデータが出ています。日本の
場合はどうなのか、気になりますが同じ程度か少し下
がるかもしれません。それをどうすれば改善できるの
かという問いが生まれてくるわけです。これらの問題
に対して、解決策は二つあると考えます。

　一つは、『データによる見える化』です。これを徹
底的に行うということ。もう一つは、『合意形成』で
す。データ分析で浮き彫りとなった現状や実態を関係
者で共有し議論し、変更を合意する。そして世の中の
ルール、制度に落とし込んでいく手続きが必要となる
わけです。当センターはこの考え方に沿って、政策研
究に取り組み、課題解決を目指しています。当センタ
ーは、千葉県庁からの寄付講座として千葉大学病院に
設置され、活動しています。
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　我々がやることは二つです。一つは『データ分析』、
二つは『合意形成』。本日は一つ目のデータ分析の方
法論、やり方を皆さんと共有したい。そして同じ志を
持つ方を1人でも多く増やしたいと思ったのが、今回
のセミナーのねらいになります。

　本日は、データ分析の答えはここにあると、少し大
きいことを言いましたが、それぞれ臨床現場の一線で
働く方々、そして研究者にたくさん来て頂きました。
皆さん、短い時間ですが、最後までお付き合いいただ
ければと思います。ご清聴ありがとうございました。

佐藤　ありがとうございました。それではセミナーを
開始させていただきます。最初の講演は次世代医療構
想センターの客員研究員である梅澤耕学より『NDB
の今とこれから』についてです。では、梅澤先生、ど
うぞよろしくお願いいたします。

演題2�「関連政策動向、NDB�オープンデータ、
集計表情報について～NDBの今とこれか
ら～」

演者：梅澤耕学

　では、よろしくお願いいたします。私からは『NDB
の今とこれから』ということで、現行のNDBの話を
しつつ、昨年の通常国会で通った法改正の話をさせて
いただきたいと思います。

　簡単に自己紹介させていただきます。北海道出身
で、旭川医科大学を卒業しています。もともと大学の
医局には所属せずに、湘南鎌倉総合病院で救急医とし
て働いていました。ちょっとしたきっかけがあり、鹿
児島県の米盛病院で働かせていただきつつ、そこから
の出向という形で、厚労省、直近の2年間、人事交流
で保険データ企画室、今回のNDBの所管している室
で、室長補佐として働かせていただきました。今年の
5月に任期が終わり、6月からまた鹿児島米盛病院に
戻って救急医として働いています。そこで吉村先生か
らお誘いを受けまして、今、特任研究員としてお手伝
いをさせていただいております。

90



活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

　ではNDBの概要をお話ししてまいります。NDB、
そもそも何かと申しますと、レセプトと特定健診のデ
ータを集めて、それをデータベース化しているという
ところが特徴です。ドクターの皆さまでしたら、しば
しばレセプトを見ているかと思いますが、紙の状態で
よく見ると思います。それをテキスト化して、データ
ベースとして集めています。同じように特定健診情報
も、保険者から収集して、レセプトも両方含めて、匿
名化をし、厚労省が集めています。活用としては、主
なものは国・都道府県で医療費適正化計画の評価等に
使っています。他に第三者提供として、大学の先生
や、研究開発独法などに、審査をした上で、データを
提供しています。あとは先ほど吉村先生から紹介もあ
りましたが、国が集めているデータですので、オープ
ンにしていこうという趣旨から、オープンデータとし
て公表しています。
　また、審査がやや厳しく、セキュリティの担保等が
必要なので、なかなかご自身でセキュリティを担保で
きない方もいらっしゃいますが、そういった方のため
に、オンサイトとして国が場所を用意し、そこに皆さ
んが来て研究できるという態勢も、一応整えてはおり
ます。昨年の通常国会で、その辺りが法的に運用され
るように改正されます。それが右下の『令和2年10月
1日施行の改正法で新たに整備される内容』と書かれ
ています。また詳しいところは、後で出てきますが、
概要だけお話しすると、現状ですと民間企業が使えな
い状況になっています。科研費をもらっていると別で
すが、普通に申出をしていただく手続きでは、民間企
業は現行は使えません。それが改正法で使えるように
なります。また、今もガイドラインとして、安全管理
を義務化していますが、それを法的に位置付けること
で、違反をしたらきちんと罰則をつけたというところ
が、大きな特徴です。あとは手数料がかかるようにな
ります。まだ額自体は決まっていませんが、この法律

の施行が10月1日になりますので、もう間もなく分か
ると思います。
　NDB以外にも、介護保険のレセプトや、DPCのい
わゆる様式1と呼ばれるものも、データとして収集し
ていますので、それらを単独で使える、かつ同一の人
をつなげて使えるように、仕組みをつくっているのが
現状になります。

　もう少し細かく見ていきます。NDBのデータです
が、実は既に11年分集まっていて、レセプトのデー
タは187億を超えています。この数字は令和元年の12
月診療分までですので、今では188億ぐらいまで集ま
っているかと思います。あとは特定健診が約2億8700
万件です。非常に大きいデータになっています。

　年度別に見てみますと、平成20年度から特定健診
を、平成21年度からレセプトデータを集めており、
最近は年間20億弱近い件数が、国に集まってきてい
る状況です。
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　もう少し詳しくレセプトについて見てみますと、診
療報酬の点数表に基づいて計算した医療費用を、紙に
なっているものをテキストデータにし、国が支払基
金、国保連合会を介して、集めているデータになりま
す。集めているのは、医療保険の範囲内のものを収集
しています。保険外の診療は、集まってきていませ
ん。具体的に言うと、スライド上部の白丸、（例）と
いう箇所に書いていますが、労災や健康診断、交通事
故、ワクチンなどは保険診療ではないので含まれませ
ん。また正常妊娠や、正常分娩も、保険診療ではござ
いませんので、NDBの中には含まれておりません。
この中には、別のデータベースとして集まっているも
のもあります。ただし、第三者提供として、整理され
ていない部分もありますので、全てが手に入るわけで
はありません。

　健康診断については、例えば先ほどの特定健診は
40歳から75歳まで義務化されていますので、データ
として含まれてはいます。特定健診、特定保健指導に
ついては、データとして集まっていますが、義務化さ
れている40歳以上75歳未満の被保険者、被扶養者を
対象としたもののみ含まれております。会社にお勤め
の方は、40歳未満でも基本的に特定健診を受けてら

っしゃると思いますが、40歳未満の方のデータは集
まっておりません。40歳以上75歳未満の方の特定健
診の情報のみ集まってきている状況です。

　現行の改正前の仕組みになります。左側は現行で
も、高齢者の医療の確保に関する法律というものに基
づく利用がされております。具体的には国や都道府県
が、医療費適正化計画の作成などに使うために利用す
るという仕組みで、高齢者の医療の確保に関する法
律、いわゆる高確法といわれますが、十六条に規定さ
れています。大学の研究者等が使う場合は、右の赤い
枠、目的外利用という形になっています。法律に基づ
く利用ではありませんので、上から四つ目の枠の中、
『レセプト情報等に関する有識者会議、審査分科会に
おける審査』で、しっかり申出の内容を審査した上
で、承諾通知書を発出して、データをお渡ししている
状況です。これが改正後は、右の赤枠の中も、いわゆ
る高確法の中で、具体的には、十六条の二で規定さ
れ、法律に基づいて提供される見込みになっていま
す。後で条文が出てきますので、簡単にご紹介させて
いただきます。

　第三者提供の具体的な流れですが、申出者が申請書
類を作る際に細かく難しいところがあり、少し時間が
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かかります。その後、国による審査があります。いわ
ゆる私法上の契約に基づいて提供する形になっていま
すので、厚労大臣の承諾・決定をした後に契約を結
び、その後、実際のデータベースからデータを抽出し
て、お渡しするという流れになっています。今はコロ
ナの関係で、提供までに少し長めにお時間いただいて
いるようですが、そうでなくても少し気長に待つ形に
はなってしまうかもしれません。

　具体的なガイドラインの内容ですが、利用者の範囲
は今のところ民間企業のかたがたは外されている状況
にはなっています。有識者会議における審査では、利
用の目的や、その必要性、あるいはその研究がNDB
のレセプトのデータでできるかどうかといったところ
も含めて、審査されています。レセプトのデータは匿
名化されてはおりますが、適切な処置、具体的に言う
と、セキュリティが担保された状況で使っていただい
ているかというところも、審査させていただいている
状況です。利用期間は原則2年で、延長申請も理由が
あれば可能になっています。研究成果の公表は、第三
者提供の場合は、必ず広く一般に公表することを前提
として提供されている状況です。

　申出を行える者の範囲は、今のところ民間企業の方

が外されてはおりますが、改正後10月1日以降は、民
間企業が追加される見込みになっています。
　先ほどのセキュリティでは、公表に関するものなど
の基準がありますが、その基準を外してしまうと、私
法上の契約違反ということで、措置が取られることに
なります。具体的には、一定期間、利用停止するなど
の措置を取られる場合がございます。これが法改正後
は、懲役や罰金刑などの罰則という形で、条文には書
かれています。こちらも後で、ご紹介をさせていただ
きます。

　あとは先ほどお話しした、セキュリティの部分にな
ります。なかなかこの時間内で説明するのは難しいで
すが、あらかじめ申し出られた施錠可能なスペースで
利用・保管して、複写は原則1回きり、必ず利用場所
は施錠されて、持ち出しは原則不可です。しっかりと
セキュリティが担保されていることが必要になりま
す。

　提供されているデータの種類ですが、3種類ありま
す。特別抽出、サンプリングデータセット、集計表情
報の3種類あります。一番多いのは、特別抽出です。
NDBに入っているデータそのものを、お渡しするの
が特別抽出です。集計表情報は、研究者のご希望に沿
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対象としたもののみ含まれております。会社にお勤め
の方は、40歳未満でも基本的に特定健診を受けてら

っしゃると思いますが、40歳未満の方のデータは集
まっておりません。40歳以上75歳未満の方の特定健
診の情報のみ集まってきている状況です。

　現行の改正前の仕組みになります。左側は現行で
も、高齢者の医療の確保に関する法律というものに基
づく利用がされております。具体的には国や都道府県
が、医療費適正化計画の作成などに使うために利用す
るという仕組みで、高齢者の医療の確保に関する法
律、いわゆる高確法といわれますが、十六条に規定さ
れています。大学の研究者等が使う場合は、右の赤い
枠、目的外利用という形になっています。法律に基づ
く利用ではありませんので、上から四つ目の枠の中、
『レセプト情報等に関する有識者会議、審査分科会に
おける審査』で、しっかり申出の内容を審査した上
で、承諾通知書を発出して、データをお渡ししている
状況です。これが改正後は、右の赤枠の中も、いわゆ
る高確法の中で、具体的には、十六条の二で規定さ
れ、法律に基づいて提供される見込みになっていま
す。後で条文が出てきますので、簡単にご紹介させて
いただきます。

　第三者提供の具体的な流れですが、申出者が申請書
類を作る際に細かく難しいところがあり、少し時間が
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った表に加工してお渡しします。サンプリングデータ
セットは、ある一定のパーセンテージであらかじめ抽
出しておいたものを、そのままお渡しする形になりま
す。特別抽出にかなり近い状況ですが、個人が追えな
いなどの限界がございます。ここまでは第三者提供の
内容になります。ここからはオープンデータのお話し
になります。

　これまでの経緯を簡単に書かせていただきました
が、民間企業の方々もNDBのデータを使いたいとい
う要望があったため、厚労省の中で最終的に出てきた
のが、国が集めているデータを広く公表し、皆さんに
使っていただくということでした。その趣旨でできた
のが、オープンデータになります。

　今のところ、第4回まで公表されています。第1回
が平成28年の10月、2回が29年の9月、3回目が平成
30年の8月、第4回が昨年の8月27日に公開していま
す。

　具体的には、このような細かい項目を、それぞれ都
道府県別や、性・年齢別、二次医療圏別という形で公
表しています。エクセルの表、もしくは棒グラフとい
う形で公表しています。具体的にデータを見ていただ
いたほうが早いかと思いますので、こちら見てくださ
い。スマホだと重過ぎて厳しいかもしれませんので、
また後ほどホームページ確認していただければと思い
ます。
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　第三者提供と似ていますが、オンサイトの場合は、
利用者がセキュリティが担保された場所に移動し、そ
こで自由にデータを見る形になっています。オンサイ
トは東大と京大と、あとは後楽園に厚労省オンサイト
がございます。もし機会がありましたら、そちらを利
用していただくとよろしいかと思います。

　ここからは簡単に説明させていただきます。昨年の
通常国会で通過しました、法改正の内容、赤枠の部分
がNDBに関連したところです。先ほどお話しした、
連結解析、介護DBやDPCとつなげて使えることが
改正の中心になっています。

　その中で「幅広い主体に対して」という箇所で、民
間企業も使用可能になる点や、義務違反、セキュリテ
ィ担保ができていない際には罰則を科す点、手数料を
徴収する点などが、今回の法改正で出された内容で
す。このスライドは具体的な条文になります。

　今まではスライドの1番上の第十六条という箇所に
あります、医療費適正化計画という中で、使用可能で
あるということが、NDBの内容になっていました。
ここの目的外利用という形で、しっかり審査した上
で、第三者提供がなされていました。今回の法改正で
新しく出てきたのが、すぐ下の第十六条の二です。相
当の公益性を有すると認められる業務として、厚生労
働省令で定めるところにより、今後提供していきます
という趣旨です。現段階では、この法律しか出てきて
いません。現在、政省令が保険局で精査されていま
す。

　このスライドには照合等の禁止や、消去、あるいは
安全管理措置、利用者の義務などが書かれています。
立入検査等と書かれていますが、要するに監査です。
実地監査のことや、違反していたものに関する是正命
令も法律の条文に書かれています。
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出しておいたものを、そのままお渡しする形になりま
す。特別抽出にかなり近い状況ですが、個人が追えな
いなどの限界がございます。ここまでは第三者提供の
内容になります。ここからはオープンデータのお話し
になります。

　これまでの経緯を簡単に書かせていただきました
が、民間企業の方々もNDBのデータを使いたいとい
う要望があったため、厚労省の中で最終的に出てきた
のが、国が集めているデータを広く公表し、皆さんに
使っていただくということでした。その趣旨でできた
のが、オープンデータになります。

　今のところ、第4回まで公表されています。第1回
が平成28年の10月、2回が29年の9月、3回目が平成
30年の8月、第4回が昨年の8月27日に公開していま
す。

　具体的には、このような細かい項目を、それぞれ都
道府県別や、性・年齢別、二次医療圏別という形で公
表しています。エクセルの表、もしくは棒グラフとい
う形で公表しています。具体的にデータを見ていただ
いたほうが早いかと思いますので、こちら見てくださ
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　手数料も第十七条の二に書かれています。具体的な
金額に関しては、現在、政令を作っている最中で、ま
だ決まっておりません。罰則は百六十七条の二と、百
六十八条に書かれています。百六十七条の二に具体的
に書かれております、1年以下の懲役、もしくは50万
円以下の罰金とあり、また、百六十八条にも第3項に、
50万円以下の罰金に処すると書かれていますので、
今後違反した場合には、このような刑罰が出る可能性
が、ゼロではありません。

　今後どうなっていくかを簡単に説明します。一番左
側がNDBになります。国が集めているデータベース
として、介護DB、DPCのデータベース、全国がん登
録や、難病、小慢のデータベース、MID-NETの計7
種類ございます。これらのデータベースは個人が分か
らないように収集されていますが、今後は個人でつな
げるようにデータを整理した上で、提供できるように
法律上の手当てをしていくことになっており、10月1
日の法改正で、介護DBとDPCDBが整備されまし
た。私からは以上です。

演題3「研究紹介と留意点」
演者：奥村泰之

　奥村と申します。よろしくお願いいたします。研究
の紹介と留意点ということで、お話をさせていただき
ます。

本日の発表ですが、このような構成で進めてまいりま
す。
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　まずNDBの活用状況からお話しいたします。

　NDBの第三者提供は、年々件数が増えてきており、

　今まで307件の利用申出の承認が得られています。

　そのうち集計表情報は、90件の承認が得られてい
ます。

　これらのNDBを使ったパブリケーションがどれく
らいか、この検索式で調べたところ、これまでパブリ
ケーションは88編ありました。

　本日のテーマである集計表情報とオープンデータの
論文数は、それぞれ10編と23編となっており、集計
表情報の成績は極めて悪いという状況です。

　それでは続きまして、集計表情報を活用したNDB
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　手数料も第十七条の二に書かれています。具体的な
金額に関しては、現在、政令を作っている最中で、ま
だ決まっておりません。罰則は百六十七条の二と、百
六十八条に書かれています。百六十七条の二に具体的
に書かれております、1年以下の懲役、もしくは50万
円以下の罰金とあり、また、百六十八条にも第3項に、
50万円以下の罰金に処すると書かれていますので、
今後違反した場合には、このような刑罰が出る可能性
が、ゼロではありません。

　今後どうなっていくかを簡単に説明します。一番左
側がNDBになります。国が集めているデータベース
として、介護DB、DPCのデータベース、全国がん登
録や、難病、小慢のデータベース、MID-NETの計7
種類ございます。これらのデータベースは個人が分か
らないように収集されていますが、今後は個人でつな
げるようにデータを整理した上で、提供できるように
法律上の手当てをしていくことになっており、10月1
日の法改正で、介護DBとDPCDBが整備されまし
た。私からは以上です。

演題3「研究紹介と留意点」
演者：奥村泰之

　奥村と申します。よろしくお願いいたします。研究
の紹介と留意点ということで、お話をさせていただき
ます。

本日の発表ですが、このような構成で進めてまいりま
す。
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の活用事例について、ご紹介いたします。

まず、研究成果の一覧を表でお示ししています。最初
のほうは、日本大学の中村先生のグループが、感染症
の論文をたくさん出していらっしゃいます。

　その後、気分障害や、周産期医療、またインフルエ
ンザ、抗菌薬とか、股関節骨折、気分障害などのタイ
トルの論文が出ています。

　ここでタイトルの青文字をご覧になっていただけれ
ば分かるように、明らかに感染症領域に偏っていま
す。感染症の研究者はこんなに多いはずはありません
が、感染症の領域では、このような活動をなさってい
るという状況です。今からは比較的IFが高いところ
に掲載されている、この二つの論文について、ご紹介
いたします。

まず、三重大学の山崎先生たちのグループの論文につ
いて、ご紹介いたします。ここで第4著書に着目して
いただきたいのですが、NDBに精通されている京都
大学の加藤源太先生が、メンバーに入っているのが重
要です。

山崎先生のグループの研究疑問のセッティングをご紹
介いたします。2011年から13年の入院と外来で、研
究法は反復横断研究です。対象集団は人ではなく、抗
菌薬の処方、prescriptionを見ております。評価項目
は、年齢区分別・人口1000人1人あたりの1日維持用
量換算値、DIDと呼ばれる指標となっています。
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その結果、この赤い線をご覧いただきたいのですが、
人口全体で見ますと減らすよう言われているにも関わ
らず、抗菌薬の処方は年々増えています。ただ一方
で、若年層、0歳から14歳では下がっているという結
果でございました。

　その他に、山崎先生たちの論文では、このような図
表をまとめております。ここで特徴的なのは、売り上
げデータと、NDBによるATC分類別の抗菌薬の処方
量の散布数を、出しているという点がポイントでござ
います。

続きまして2本目の論文といたしまして、大阪医科大
学の玉置先生のグループの、hip fractureの論文につ
いてご紹介いたします。ここでも第2著書に着目いた
だきたいのですが、東北大学の藤森研司先生という、
NDBに精通されている方が入っているというのが、
重要です。

玉置先生のグループの研究疑問は、このような形で
す。セッティングが2012年から15年の入院で、研究
法は反復横断研究で、対象集団は、ある年に大腿骨近
位部骨折の診断と手術を受けた患者にしておりまし
て、評価項目は男女別、人口10万対患者数を見てい
るものです。
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その結果、このスケールで見ると、ちょっと微妙なの
ですけれども、男性のfractureの発症率が、年々増加
していることが分かった研究です。

図表の一覧はこのような形です。いろいろな図表をま
とめてらっしゃるのですが、重要な点は、発症率でな
く、マーカーや骨密度の測定率など、様々な要素を見
ているというのが、特徴的であると思っております。

続きまして、オープンデータを活用したNDBの活用
事例について、紹介します。

　ここでの研究成果の一覧からご紹介しますが、タイ
トルだけご確認いただければと思います。青文字をご
覧いただければ、お分かりになると思いますが、小児
の入院や、CT、経口の抗凝固薬、

関節リウマチ、
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あるいは脳心血管病、NSAIDs、抗てんかん薬、

湿布製剤、向精神薬、

HIVなど、実に様々な論文が出ています。集計表情
報と異なり、オープンデータは本当に多くの方に使っ
ていただけているという状況でございます。そのオー
プンデータの論文の中から、ここではIFが比較的高
い論文を二つご紹介いたします。

まず、岡山大学の小山先生のグループの論文から、ご
紹介いたします。

小山先生たちの論文の研究疑問は、このような形で
す。セッティングは、2014年度が入院と外来であり、
横断研究でございます。そしてCTの実施を見てお
り、人口1000対CT実施件数を評価している研究です
が、年齢が上がれば上がるほど、高齢者はCT実施件
数が多いということが明らかになりました。
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いろいろな図表を求めてらっしゃいますけれども、今
申し上げました図が、プライマリーなところでござい
ます。

続きまして、釜田先生のグループの論文をご紹介いた
します。

この論文では、セッティングは2016年度の入院と外
来に着目しており、研究法は横断研究です。対象集団

は骨粗しょう症治療薬の処方を見ています。そして評
価項目は男女別の推計処方患者数を求めていることで
す。ここでポイントなのは、オープンデータでは本当
は、患者数は分からないのですが、患者数を分かるよ
うにするためのロジックを作っているという点です。

その結果ですが、推計処方患者数は、男性は女性の
10分の1にすぎず、やや少な過ぎるのではないかとい
うが分かっています。
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さて、これからはオープンデータや集計表情報を使っ
た場合の、研究実施のハードルについてご紹介いたし
ます。

実に多様なハードルがございます。オープンデータと
集計表情報を使う場合のハードルでございますが、

本質的なハードルは、コホートを構築できないという
致命的な問題でございます。そのため、研究法は、必

然的に反復横断研究、あるいは横断研究になって参り
ます。

次にDPCレセプトのケースでございますが、重複す
る情報を削除できないという限界がございます。医薬
品や診療行為が、やや過剰に推計されてしまうという
限界がございます。

次にマスター入手の手間について、お話しいたしま
す。医薬品であれ、診療行為であれ、本来はマスター
をしっかり整備しながら、調査時点と同じマスターを
使う必要があるのですが、そのマスターを毎年ダウン
ロードして、管理しておかないと、古いマスターが手
に入らないので、研究するときに不都合が出てしまい
ます。
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ここで、なぜ調査年に合ったマスターが必要かという
ことを、ご紹介いたします。例えば非定型抗精神病薬
8剤の医薬品マスターを、2020年のマスターと2014
年のマスターで比較してみたのが、この図でございま
す。具体的には2014年度にあったはずの、20の規格
については、2020年度のマスターを使ったら、なく
なっています。たった8剤の薬剤だけを見ても、この
ような現象が出てしまいます。理由は、ジェネリック
が市場から消えるからです。

次に、医薬品マスターを整備するためには、それなり
に手間がかかるということを認識する必要がございま
す。医薬品マスターというのは、商品名の情報は記載
されていますが、使い勝手が悪いため、実際には一般
名を付与しないと、使えません。

この一般名を一個一個、付与するのは、非常に大変で
す。さらに容量を見たいのであれば、容量をミリグラ
ム単位で統一なければいけません。また、等価換算容
量などを出す場合は、Defined Daily Doseなどの指
標も付与する必要があります。端的に申しますと、薬
品マスターは簡単に整備できるものでないということ
です。 

さらにオープンデータの集計表情報はデータサイズこ
そ大きくありませんが、ある程度データハンドリング
の技能が必要になります。例えば複数のテーブルを読
み込んで統合する作業が必要になります。また文字列
処理も必要です。そして縦持ちデータの解析も必要と
いうようなものになっております。
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その他に、最小集計単位の原則と呼ばれる、『10未満
になる集計単位が含まれていないこと』というルール
があります。

端的に言うと、患者数が非常に少ないものは、研究し
ようがないということです。

続きまして、集計表情報に特異的なハードルをご紹介
いたします。

様々なハードルがあります。

まず利用者の資格ですが、この1番から6番に所属す
る、常勤の職員しか使えません。そのため、大学院生
は使えません。また、このスライドの利用者の資格の
所属を見ていただきたいのですが、医療のフロントラ
インに立っている、民間病院の先生は、ほとんど使え
ない状況になってしまいます。
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ここで、なぜ調査年に合ったマスターが必要かという
ことを、ご紹介いたします。例えば非定型抗精神病薬
8剤の医薬品マスターを、2020年のマスターと2014
年のマスターで比較してみたのが、この図でございま
す。具体的には2014年度にあったはずの、20の規格
については、2020年度のマスターを使ったら、なく
なっています。たった8剤の薬剤だけを見ても、この
ような現象が出てしまいます。理由は、ジェネリック
が市場から消えるからです。

次に、医薬品マスターを整備するためには、それなり
に手間がかかるということを認識する必要がございま
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されていますが、使い勝手が悪いため、実際には一般
名を付与しないと、使えません。

この一般名を一個一個、付与するのは、非常に大変で
す。さらに容量を見たいのであれば、容量をミリグラ
ム単位で統一なければいけません。また、等価換算容
量などを出す場合は、Defined Daily Doseなどの指
標も付与する必要があります。端的に申しますと、薬
品マスターは簡単に整備できるものでないということ
です。 

さらにオープンデータの集計表情報はデータサイズこ
そ大きくありませんが、ある程度データハンドリング
の技能が必要になります。例えば複数のテーブルを読
み込んで統合する作業が必要になります。また文字列
処理も必要です。そして縦持ちデータの解析も必要と
いうようなものになっております。
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これに関しては、先ほど梅澤先生のご紹介ありました
とおり、2020年度から民間の事業者も使えるように
なる予定です。そのため、今後はNDBを誰もが使え
る時代が来ます。

そして集計表情報であっても、利用環境の要件は厳し
いです。施錠できる部屋やスタンドアローンの端末を
用意する必要がある、といったハードルがあります。

さらに集計表情報の場合は、利用申出書を準備する必
要があり、おおよそ200時間程度、準備に時間がかか
る書類を用意する必要があります。これらの書類は非
常に煩雑なものです。

例えば、情報を安全に管理するための規定を作成する
ことが必須になります。組織によっては、この規定自
体、上長の承認まで得る必要があるので、相当な時間
がかかります。

また、集計表情報は綿密な研究計画を立てないと、ほ
とんどの申請が無駄になります。具体的には、論文で
必要となる図表を、最初に完璧に設計して、データ提
供をしてもらう集計表を、次に設計するという段取り
になります。それを完璧にできる人というのは、相当
にレセプトに精通してないと無理なので、まず初めて
の人は無理です。そのため、よく知っている方に、コ
ンサルテーションを受けながらやるというのがポイン
トになります。
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データ入手に要する時間に関して、これは厚労省が作
成したものですが、かなり時間がかかります。私の感
覚ではもっと時間がかかっているのではないかと思い
ます。

次にオープンデータを使った研究のハードルについ
て、お話しいたします。

多くのハードルがございますが、一番大きなハードル

は、集計対象が患者さん本人ではないことです。

例えば薬剤でしたら、処方数量という値がありまし
て、使用量と日数を掛けた値が出てきます。診療行為
ですと、算定回数でございます。

また、年度による仕様変更があり、これをしっかり把
握してないと大変です。例えば2015年度には、薬効
中分類の、上位100品目以上のものが、情報として開
示されるようになりましたが、2014年度までは30品
目でしたので、この14年度のデータと、15年度以降
のデータは、別物と扱ったほうがよいです。
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用意する必要がある、といったハードルがあります。

さらに集計表情報の場合は、利用申出書を準備する必
要があり、おおよそ200時間程度、準備に時間がかか
る書類を用意する必要があります。これらの書類は非
常に煩雑なものです。

例えば、情報を安全に管理するための規定を作成する
ことが必須になります。組織によっては、この規定自
体、上長の承認まで得る必要があるので、相当な時間
がかかります。

また、集計表情報は綿密な研究計画を立てないと、ほ
とんどの申請が無駄になります。具体的には、論文で
必要となる図表を、最初に完璧に設計して、データ提
供をしてもらう集計表を、次に設計するという段取り
になります。それを完璧にできる人というのは、相当
にレセプトに精通してないと無理なので、まず初めて
の人は無理です。そのため、よく知っている方に、コ
ンサルテーションを受けながらやるというのがポイン
トになります。

106



活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

補 足 資 料

他には、層別要因が限られるという問題があります。
オープンデータでは層別要因は性別、年齢区分、入院
外来区分、都道府県郡などのみです。

さらに売れ筋のレセプトに限られるという問題があり
ます。例えば抗認知症薬のオープンデータのカバレッ
ジを調べたのが、この表です。2014年度には、医薬
品マスター上の抗認知症薬の規格数は、209あります
が、オープンデータでは28しか公開されていません。
そして2015年度は、オープンデータでは100まで増
えましたが、87までしか規格が出ていません。その
ため約30パーセントの医薬品は、オープンデータに
含まれていません。
このカバレッジの低さが与える影響ですが、特別抽出
と比べますと、総処方量をDID換算で、約13パーセ
ント過小評価してしまいます。抗認知症薬の問題は、
まだましなのですが、規格の多い薬効分類のものは、
注意が必要です。

例えば血圧降下剤、薬効中分類214に分類されるもの
は、規格数が1000以上ありますので、相当注意が必
要ですし、精神神経用剤も注意が必要になってまいり
ます。

最後に研究実施の流れについて、お話しします。オー
プンデータを使う場合でも、集計表情報を使う場合で
も、このような研究実施の流れになります。
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　まず最初に、NDBを使った先行研究を調査してい
ただきます。そしてその後、臨床疑問を提案していた
だき、そしてその臨床疑問がオープンデータや集計表
情報で実施可能かどうか評価します。その後、研究の
必要性があるかどうかもレビューしていただきます。
そして研究疑問を作成していただき、その後医薬品マ
スター等を整備します。そして統計解析計画書を準備
し、その後、集計表情報の場合は、利用申出書の準備
が必要になります。そしてその後データの整理、統計
解析、結果の解釈を行い、論文を書くというイメージ
です。大体1、2年以上かかります。

Take Home Messagesでございます。オープンデー
タであっても、良IFは狙えます。実施にハードルは
ありますが、超えることは決して不可能ではありませ
ん。ただ限界を正しく理解するためには、専門家から
コンサルテーションを受けることが重要です。そし
て、そのコンサルテーションにつきましては、これか
ら佐藤がご説明します。以上でございます。ありがと
うございました。

演題4「次世代医療構想センターによる支援」
演者：佐藤大介

佐藤　それでは、当センターによる支援と題しまし
て、お話のほうをさせていただきます。手短になりま
すが、よろしくお願いします。

　私の簡単な自己紹介ですけれども、このNDBに関
しては、前職国立保健医療科学院にて、医薬品や医療
機器の費用対効果制度にNDBを用いるという観点か
ら、解析を担当しました。従いまして臨床疫学、ある
いは、薬剤疫学、そして地域医療構想と呼ばれる政策
研究にも、NDBを一部活用して関わってきた背景も
あります。そして2019年度、昨年より当センターで、
この政策部門において、活動させていただいておりま
す。
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他には、層別要因が限られるという問題があります。
オープンデータでは層別要因は性別、年齢区分、入院
外来区分、都道府県郡などのみです。

さらに売れ筋のレセプトに限られるという問題があり
ます。例えば抗認知症薬のオープンデータのカバレッ
ジを調べたのが、この表です。2014年度には、医薬
品マスター上の抗認知症薬の規格数は、209あります
が、オープンデータでは28しか公開されていません。
そして2015年度は、オープンデータでは100まで増
えましたが、87までしか規格が出ていません。その
ため約30パーセントの医薬品は、オープンデータに
含まれていません。
このカバレッジの低さが与える影響ですが、特別抽出
と比べますと、総処方量をDID換算で、約13パーセ
ント過小評価してしまいます。抗認知症薬の問題は、
まだましなのですが、規格の多い薬効分類のものは、
注意が必要です。

例えば血圧降下剤、薬効中分類214に分類されるもの
は、規格数が1000以上ありますので、相当注意が必
要ですし、精神神経用剤も注意が必要になってまいり
ます。

最後に研究実施の流れについて、お話しします。オー
プンデータを使う場合でも、集計表情報を使う場合で
も、このような研究実施の流れになります。
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　その簡単な実績として、九州大学の福田治久先生
と、このNDBを解析するためのデータテーブル作成
方法に関して、書かせていただいています。

　さて、本日の支援の内容、主に二つです。そして最
後に個別相談という流れです。まずこの当センターの
データ解析環境というところで、失礼いたしました、
まず先に、

　この2つ目の解析デザインの支援のほうから、お話
しします。NDB研究を実際に始めるに当たって、そ
もそもの研究疑問に関して、集計表や、オープンデー
タを使った解析というものを、どうイメージしていく
のか。これは個別の研究の着想からのお手伝いが私た
ちが提供できる支援の一つだと思います。
　もう一つは、大まかな研究計画書に沿って、実際に
どう解析するかを記述する解析の計画書、あるいはそ
の実施の手順書というものが、NDB研究では重要で
す。そこに関わる部分では、先ほどの医薬品の話が問
題になります。診療行為での、マスターの基本的な考
え方に関して、私たちから提供できる支援を考えてお
ります。

　例えばこのような疑問が集計表情報に関しては、特
定の傷病名の特定の医薬品を使った処方の実態を、時
系列に沿った推移で表した集計情報として申請したい
が、どのような集計表形式、集計軸に設定すれば良い
か分からない場合があると思います。あるいはレセプ
ト件数以外にも、患者数や新規発症数などで集計表す
る方法も知りたいと思います。または、性・年齢だけ
でなく、何か別の集計軸を使った集計表を申請したい
という希望もあるかと思います。ただそれが実際に申
し出できるのかどうかですが、この集計表情報の今後
の申請の取り扱いは、少し難しくなる部分があると聞
いております。集計軸や集計項目があまりに多い場
合、例えば集計表が何十もある場合ですと、申請不可
になる上限も出てくるとのことです。この辺りの限ら
れた制約の中で、いかに必要な集計表テーブルを出す
かという点で、ご相談できると思います。
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　もう一つ、環境整備に関してですが、先ほど奥村先
生の話でもありましたとおり、届け出る書類が非常に
多いという問題に対して支援ができると思っていま
す。私どもの次世代医療構想センターにはNDB解析
用のスペースを用意しています。NDB解析にあたっ
ては施錠付きのドアがなくてはいけません。そして壁
に囲まれていて、他の人が入れないようにする必要が
あります。壁といっても、天井が開いています。天井
は開いていていいのかどうか。開くとすれば、何セン
チまで開ければいいか、といった点に関して聞かれる
こともあります。環境整備に関して、気になる点は、
当然診療科の環境によって異なると思いますが、それ
に関して一緒に考えることができると思っています。

　また、NDB申請する際に、集計情報の保管場所を
指定する必要がありますが、ご自身の研究室の中に保
管していいのかどうか。例えば他の先生も出入りする
研究室は保管場所としての要件満たすのだろうかとい
った疑問があると思います。結論から申しますと、今
回千葉大学の先生方で何件か集計表情報を申請した
際に、そのような要件のお部屋がありましたが、実際

には申請できております。

　同時に、スペースによって、国の管理規定が若干異
なってきます。ゼロから申請書を書くのは非常に大変
であり、200時間かかるという話もありました。そこ
を私どもでは、テンプレートとなる様式を、ユーザー
会といわれるところを通じて持っておりますので、そ
の様式を先生方の環境に合わせて、修文するような形
で作成すれば、非常に効率的に、管理規定は整えられ
ると考えております。具体的には、情報管理規定とい
われるワードファイルの文書と、データを保管・利用
する部屋のイメージを、パワーポイントなどで合わせ
るという内容になります。

　非常に駆け足になってしましましたが、もちろん個
別のケースもあると思います。この後、個別相談とい
う形で時間を用意しておりますので、お気軽にお尋ね
ください。オンラインの参加の方々におかれまして
は、今回、利用登録者1,000名を超えているため、こ
の後に個別相談を、オンラインで行うのは難しい状況
となってしまいました。従いまして、このセミナー終
了後にウェビナーを閉じられますと、アンケート画面
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補 足 資 料

　その簡単な実績として、九州大学の福田治久先生
と、このNDBを解析するためのデータテーブル作成
方法に関して、書かせていただいています。

　さて、本日の支援の内容、主に二つです。そして最
後に個別相談という流れです。まずこの当センターの
データ解析環境というところで、失礼いたしました、
まず先に、

　この2つ目の解析デザインの支援のほうから、お話
しします。NDB研究を実際に始めるに当たって、そ
もそもの研究疑問に関して、集計表や、オープンデー
タを使った解析というものを、どうイメージしていく
のか。これは個別の研究の着想からのお手伝いが私た
ちが提供できる支援の一つだと思います。
　もう一つは、大まかな研究計画書に沿って、実際に
どう解析するかを記述する解析の計画書、あるいはそ
の実施の手順書というものが、NDB研究では重要で
す。そこに関わる部分では、先ほどの医薬品の話が問
題になります。診療行為での、マスターの基本的な考
え方に関して、私たちから提供できる支援を考えてお
ります。

　例えばこのような疑問が集計表情報に関しては、特
定の傷病名の特定の医薬品を使った処方の実態を、時
系列に沿った推移で表した集計情報として申請したい
が、どのような集計表形式、集計軸に設定すれば良い
か分からない場合があると思います。あるいはレセプ
ト件数以外にも、患者数や新規発症数などで集計表す
る方法も知りたいと思います。または、性・年齢だけ
でなく、何か別の集計軸を使った集計表を申請したい
という希望もあるかと思います。ただそれが実際に申
し出できるのかどうかですが、この集計表情報の今後
の申請の取り扱いは、少し難しくなる部分があると聞
いております。集計軸や集計項目があまりに多い場
合、例えば集計表が何十もある場合ですと、申請不可
になる上限も出てくるとのことです。この辺りの限ら
れた制約の中で、いかに必要な集計表テーブルを出す
かという点で、ご相談できると思います。

110



活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

補 足 資 料

に飛ぶようになっていますので、ぜひ、ご回答いただ
ければと思います。

　最後若干宣伝ですが、ぜひNDB研究、政策研究に
興味のある大学院生、あるいは研究員の先生方、募集
しておりますので、こちらのアドレス、あるいはホー
ムページをご覧いただいて、お声掛けいただければと
思います。さらに興味をいただいた方、NDBユーザ
ー会というものが、来週火曜日にあります。私と奥村
先生も指定発言という予定になっております。ご興味
のある方は、このページ、ご参照いただければと思い
ます。私からは以上です。
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補 足 資 料

演題1「NDBにどこまで深入りするか」
演者：吉村健佑

　次世代医療構想センターを統括しております吉村健
佑と申します。私は、オープニングで少しお時間いた
だいていますので、前回の振り返りをちょっとしなが
ら、本日の内容をご紹介したいと思います。多くの方
に事前の登録いただいており、われわれもスタッフも
気合を入れて、本日を迎えました。

私からのメッセージとして、皆さんにNDBにどこま
で深入りするかというテーマで、数枚スライドを準備
いたしました。前回の入門編に続いて実践編というこ
とになるわけですが、実践編どこまで進んでいったら
いいか、その全体図を紹介します。

　第1回の参加者数をご紹介いたしますと、約700名
の参加をいただきました。どうもありがとうございま
す。こんなに多くの方に関心を持っていただいて、非
常にうれしいと思っております。

　さて、内容ですがNDBのデータ形式と用途の実際
について、ちょっと確認をしたいと思います。前回ご
紹介しました入門編では、初級と書かれたNDBオー
プンデータですね。データとしては公開情報にあた
り、エクセルシートで見ることができます。それの用
途は、先日奥村先生から紹介があった通り、原著論文
もありますし、総説や講演の資料のなどには十分使え
ると思います。そして、前回紹介した中級編の集計表
情報ですね。覚えてらっしゃるでしょうか。こちら
は、第三者提供の手続きが必要になりまして、さまざ
まマスターコードに対する理解・精通も必要ですし、
申請書もかなり頑張って書かないといけないという状
況です。厚労省から頂ける情報はエクセルシートでし
て、それはオリジナルデータとして原著論文化するこ
とができます。ここまでが前回までの話でした。
　今日はこの先の話ですね。具体的には、上級以上と
いうことでサンプリングデータセット、そして特別抽
出に進んで、第三者提供を受け個票で受領し、原著論
文化していく。ここまで本当にいきますか？とちょっ
とあえてもう一度問いたいと思います。
　まずオープンデータでできること確認して、さらな
る先をご紹介したいと思います。三つほど事例を出し
ます。
　一つ目は、2019年7月12日の日経新聞朝刊の一面
の記事です。「市販薬があるのに病院処方5000億円」
という記事が出ました。データソース見ますと、NDB
オープンデータですね。日経新聞が自ら分析を行って
記事化して、それを一面に出したという事です。我々
も先日、朝日新聞朝刊の一面に出すことができまし
た。このように一般の方に対するインパクトは、オー
プンデータでも十分出せると思います。

第2講【実践編】チームで使う医療ビッグデータの活用

医療ビッグデータを活用した研究セミナー
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に飛ぶようになっていますので、ぜひ、ご回答いただ
ければと思います。

　最後若干宣伝ですが、ぜひNDB研究、政策研究に
興味のある大学院生、あるいは研究員の先生方、募集
しておりますので、こちらのアドレス、あるいはホー
ムページをご覧いただいて、お声掛けいただければと
思います。さらに興味をいただいた方、NDBユーザ
ー会というものが、来週火曜日にあります。私と奥村
先生も指定発言という予定になっております。ご興味
のある方は、このページ、ご参照いただければと思い
ます。私からは以上です。

112



活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会
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　2点目、これは私が作図したものですが、エチゾラ
ム（商品名デパスなど）が、47の都道府県別、人口
当たりそれぞれ何錠くらい処方されているかを示して
おります。12億錠に近いエチゾラムが1年間に出てい
る事が簡単に分かります。

　また、この千葉県の二次医療圏別の診療雇用も一部
紹介されています。このように九つある二次医療圏
で、初診っていうものがどれくらいなされているの
か、実数および人口で調整した数字になります。

　再診についてもこのように分析することができて、
医療提供がどの程度あるか大ざっぱに見るということ
は、オープンデータでもできます。

　そして、3点目の事例としては、高額薬剤が糖尿病
の医療費を持ち上げているかどうかをデータ分析で示
すことができ、原著論文としてアクセプトされたもの
になります。これは、医学部学生と一緒に執筆したも
のになりますが、ここまではオープンデータでも見る
ことができるということです。

　ですので、皆さんがこれから進んでいく上級コース
というのは、その先になります。どういうことを最終
的にしたいのか、この先、正直コストパフォーマンス
は良くなく、進めるのが大変になります。
　本当にこの高い山を登るのかということを問い、私
のオープニングとさせていただきます。具体的な方法
は今から話す3人のスペシャリストから紹介いただけ
ればと思います。では内容に入りたいと思います。ど
うもご清聴ありがとうございました。
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演題2�「NDB関連の法改正からガイドライン改
正のすべて～NDB関連の法改正からガイ
ドライン改正のすべて～」

演者：梅澤耕学

　梅澤です。では、よろしくお願いいたします。

きょうは、私からは『NDB関連の法改正からガイド
ラインの改正の全て』という題名で話をさせていただ
こうと思います。

まず、前回少しお話しましたけれども、提供されてい
るデータの種類ということで、先ほど吉村先生のほう
からお話がありましたが、三つございます。特別抽出
と、サンプリングデータセットと集計表情報。この三
つが、今、第三者提供されているNDBのデータにな
ります。

もう少し詳しく見ていきますと、そもそもNDBはレ
セプト情報と、特定健診等情報からなっています。レ
セプト情報というのは何かと申しますと、医科と、
DPCと、調剤と、歯科があります。特定健診等情報
に含まれているのは、特定健診の情報と保健指導の情
報が含まれています。これらいずれも第三者提供され
ておりまして、これらは、特別抽出、集計表情報、サ
ンプリングデータセットという形で、有識者会議で審
査、承諾されて、データ提供されています。
　それぞれ個人情報を匿名化した上で、IDを振って
同一の人は同一と分かるようにして、提供していま
す。なお、全額公費の情報については、格納はされて
いますが、第三者提供の対象にはなっておりません。
また、現時点では提供を受けたNDBデータは、イン
ターネット環境にない国内のオンプレミス端末に置く
ことというセキュリティが置かれています。特別抽出
については、申出者の申出に応じたデータを、格納さ
れている状態そのままで提供しております。データの
取り扱いはちょっと難しくて、一番難易度が高いと思
いますけれども、レセプトそのものの知識だけではな
く、データの構造や、データベースを構築するという
ことも必要になりますので、そういった技術的なとこ
ろも必要になっています。また特別抽出の場合、デー
タが大きなものになりますので、PCの性能も必要に
なってきます。なかなか臨床家が1人で研究するには、
ちょっとハードルが高いのではないかなと思います。
　なお、サンプリングデータセットにつきましては、
医科と、DPCと、調剤の3種類のみ提供されている状
態です。そこに書いてあるとおりですが、医科入院外
と医科入院、あとDPC調剤という形で、高額なレセ
プトを除去した後、IDが分かる状態のものと、IDが
分からない状態のものと、それぞれあります。1年の
うちの4月分、1月、4月、7月、10月の診療分をそれ
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　2点目、これは私が作図したものですが、エチゾラ
ム（商品名デパスなど）が、47の都道府県別、人口
当たりそれぞれ何錠くらい処方されているかを示して
おります。12億錠に近いエチゾラムが1年間に出てい
る事が簡単に分かります。

　また、この千葉県の二次医療圏別の診療雇用も一部
紹介されています。このように九つある二次医療圏
で、初診っていうものがどれくらいなされているの
か、実数および人口で調整した数字になります。

　再診についてもこのように分析することができて、
医療提供がどの程度あるか大ざっぱに見るということ
は、オープンデータでもできます。

　そして、3点目の事例としては、高額薬剤が糖尿病
の医療費を持ち上げているかどうかをデータ分析で示
すことができ、原著論文としてアクセプトされたもの
になります。これは、医学部学生と一緒に執筆したも
のになりますが、ここまではオープンデータでも見る
ことができるということです。

　ですので、皆さんがこれから進んでいく上級コース
というのは、その先になります。どういうことを最終
的にしたいのか、この先、正直コストパフォーマンス
は良くなく、進めるのが大変になります。
　本当にこの高い山を登るのかということを問い、私
のオープニングとさせていただきます。具体的な方法
は今から話す3人のスペシャリストから紹介いただけ
ればと思います。では内容に入りたいと思います。ど
うもご清聴ありがとうございました。
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ぞれ抽出して、提供しているという状況です。今、最
新のものは、令和2年1月診療分が、一応、申出可能
ということでした。集計表情報については、申出の内
容に沿って、オーダーメードで表を作成して、それを
提供してもらえるというものです。ただ、もう間もな
くですけれども、10月以降は提供できる表数等が少
なくなる見込みになっています。

　こちら参考までに、承諾された申出データを目的外
に提供する際の指針になります。真ん中、ちょっと下
ぐらいに、こういったところで審査されていますよと
いうところを太字で書いておきました。一応、参考に
してください。

法改正踏まえた提供申出のポイントですけれども、大
きく利用目的と利用内容と、あと成果の公表というと
ころがございます。利用目的は、今後、ガイドライン
が法律に基づいてという形になります。具体的に言う
と、改正高確法第16条の2に国民保険の向上に資する
といったようなことや、相当の公益性を有すると認め
られるようにと記載されています。ただ、今までと特
別変わったかと申しますと、大きくは変わってないか

と思います。いわゆる現行のとおり、学術研究の発展
に資する目的、具体的に言うと、論文を書いたりです
とか、学会発表をしたりといったことに使うのであれ
ば、何ら問題なく申出は通るのではないかなと思いま
す。ただし、医療の直接の目的に結果として金銭の授
受が発生するような申出については、不承諾になる可
能性もはらんでいますので、そういった内容について
は注意が必要かと思います。
　利用内容としては、公益性を有することと、あと研
究内容がレセプト情報等を用いて実行可能かがポイン
トになります。今まで不承諾になった申出はほとんど
ないですが、不承諾になったのは、NDBデータの第
三者提供が始まった当初の試行期間中のものがほとん
どなのですが、その頃はレセプトそのものを理解でき
ていない方が多くいらっしゃって、そもそも研究の内
容がレセプト情報等で実行不可能なものばかりで、そ
れで不承諾になったという経緯でございました。な
お、成果の公表ですけれども、現行のガイドラインで
も求められていることですが、広く一般に成果を公表
することが求められています。成果の公表について
は、非常に勘違いされている方が多くいらっしゃるの
で、ガイドライン等を熟読して、どういったことが公
表になるかをよく理解して、取り扱っていただければ
と思います。

ガイドラインの主な改正内容になります。つい先日の
9月11日に、有識者会議がございました。現行のNDB
の体制の最後の有識者会議になるのではないかと思い
ます。ここに、これそのものの資料になっていますけ
ども、ガイドラインの名称が変わりますというところ
と、あと用語の定義、または提供申出にあたっての仕
様が少し変わりますといったところ。あとは、白丸の
四つ目のところ。安全管理措置についても、法律上明
記されて、ガイドラインにももちろん明記されており
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ますけれども、ここは特別、現行とものすごく大きく
変わることはないのではないかなと思っています。白
丸の五つ目、手数料の積算免除、納付規定を新設する
とあります。NDBは今まで無料でしたが、10月1日
以降の申出については有料化されるということで、手
数料はつい先日のNDBのユーザー会でも出ていまし
たけれども、1時間当たり6100円になる見込みです。
　1時間当たりというのは、申出から実際データ手渡
しまで、運用側の人が実際に手を動かして行った作業
の時間を1時間として、それに掛けた6100円という形
になります。恐らく、何かしら想定している金額があ
るのではないかと思うのですけれども、いわゆる
PMDAが出しているMID-NETとか、数千万という
高額なお金になっていますけれども、全然そこまでい
かない、恐らく数十万から、全データってなかなか今
後は提供するのは難しくなるのではないかと思うので
すけれども、全データ提供したとしても、数百万にい
くかどうかなのではないかなと個人的には思います。
あとは、何らかの研究成果、公表を原則3カ月以内に
厚労省に実績報告をするといったことや、措置報告書
というものがありますけど、これは今、申出者が一通
だけ出せばいいということになっていますけれども、
それを利用場所ごとに求めるということです。
　先ほど簡単にお話しましたけれども、集計表情報の
作成は、表数を限定するといったことと、あとは匿名
介護レセプト情報と連結して利用する場合は、別項目
で規定を置くという形になっています。加えて、法律
上の罰則強化があるというところが今回のポイントで
す。

実際の法律ですけれども、簡単に16条が今までの医
療費適正化計画という本来目的といわれる提供の形で
す。新設されたのが第16条2以降になります。今まで
のガイドラインを法律に格上げしたところが、ここに

なります。ここの部分で大きなところは、民間に提供
できるようにしたところの第16条の第1項の漢数字の
三で、民間事業者と厚生労働省令で定める者について
提供できるというところが、この大きなところ。
　あとは、16条の2の第2項で、介護レセプトとの情
報の連結ができるというところが、規定としておかれ
ました。

このページは16条の3から16条の6まで禁止事項と、
あとは利用者の義務を規定しています。16条の7で、
立ち入り検査等と書かれておりますけれども、これは
いわゆる監査の話だと思います。16条の8は是正命令
と言いまして、違反事項があれば、こうしてください
と命令することができるとなりました。

手数料については、17条の2に書かれています。あと
は、罰則については、第167条の2、具体的には違反
する、これは法律に違反すると1年以下の懲役、もし
くは50万以下の罰金があります。なお、第168条の第
3項の最後に50万円以下の罰金に処すると書いてあり
ますけども、これは16条の7、第1項の規定によると
書かれています。16条の7は、先ほどの立ち入り検査
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ぞれ抽出して、提供しているという状況です。今、最
新のものは、令和2年1月診療分が、一応、申出可能
ということでした。集計表情報については、申出の内
容に沿って、オーダーメードで表を作成して、それを
提供してもらえるというものです。ただ、もう間もな
くですけれども、10月以降は提供できる表数等が少
なくなる見込みになっています。

　こちら参考までに、承諾された申出データを目的外
に提供する際の指針になります。真ん中、ちょっと下
ぐらいに、こういったところで審査されていますよと
いうところを太字で書いておきました。一応、参考に
してください。

法改正踏まえた提供申出のポイントですけれども、大
きく利用目的と利用内容と、あと成果の公表というと
ころがございます。利用目的は、今後、ガイドライン
が法律に基づいてという形になります。具体的に言う
と、改正高確法第16条の2に国民保険の向上に資する
といったようなことや、相当の公益性を有すると認め
られるようにと記載されています。ただ、今までと特
別変わったかと申しますと、大きくは変わってないか

と思います。いわゆる現行のとおり、学術研究の発展
に資する目的、具体的に言うと、論文を書いたりです
とか、学会発表をしたりといったことに使うのであれ
ば、何ら問題なく申出は通るのではないかなと思いま
す。ただし、医療の直接の目的に結果として金銭の授
受が発生するような申出については、不承諾になる可
能性もはらんでいますので、そういった内容について
は注意が必要かと思います。
　利用内容としては、公益性を有することと、あと研
究内容がレセプト情報等を用いて実行可能かがポイン
トになります。今まで不承諾になった申出はほとんど
ないですが、不承諾になったのは、NDBデータの第
三者提供が始まった当初の試行期間中のものがほとん
どなのですが、その頃はレセプトそのものを理解でき
ていない方が多くいらっしゃって、そもそも研究の内
容がレセプト情報等で実行不可能なものばかりで、そ
れで不承諾になったという経緯でございました。な
お、成果の公表ですけれども、現行のガイドラインで
も求められていることですが、広く一般に成果を公表
することが求められています。成果の公表について
は、非常に勘違いされている方が多くいらっしゃるの
で、ガイドライン等を熟読して、どういったことが公
表になるかをよく理解して、取り扱っていただければ
と思います。

ガイドラインの主な改正内容になります。つい先日の
9月11日に、有識者会議がございました。現行のNDB
の体制の最後の有識者会議になるのではないかと思い
ます。ここに、これそのものの資料になっていますけ
ども、ガイドラインの名称が変わりますというところ
と、あと用語の定義、または提供申出にあたっての仕
様が少し変わりますといったところ。あとは、白丸の
四つ目のところ。安全管理措置についても、法律上明
記されて、ガイドラインにももちろん明記されており
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になっていますので、監査で虚偽の報告ですとか、虚
偽の書類の作成とかをした場合は、50万円以下の罰
金になりますよと書かれています。

　ここからは具体的に、ガイドラインで簡単にいきま
す。前回出したスライドになりますので、赤枠のとこ
ろが法律概要になっています。

ここも大きく今まで話してきたことで、民間に提供で
きるといったところと、介護DBの情報と連結できま
すよ。あとは、義務違反に対しては罰則を科します。
実費相当の手数料、先ほどお話した1時間当たり6100
円がかかってきますよってところがポイントになりま
す。

現行のガイドラインの目次になります。今、現行のガ
イドラインでは、第1から第19までございます。第19
は、ガイドラインの施行時期ということで、あまり内
容のないものになっていますけれど、19まであって。
これからは、9月11日の有識者会議の資料の中で、新
旧のガイドライン案というものが出されております
が、第18の社会医療診療行為別統計の取り扱いがな
くなって、匿名レセプト情報等と、介護保険法第118
条の3第1項に規定する介護データベースとの情報と
の連結との手続きが、第18に追加される見込みとな
っています。

　ここから具体的にガイドラインの改正の、内容のお
話になります。主に、3月と6月の有識者会議の資料
から抜粋しています。目的については、今までは先ほ
どお話しした指針に基づくところが、今後は法律に基
づいてということをガイドラインの目的に記載されて
おります。

118



活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

活
動
概
要

新
型
コ
ロ
ナ
対
策

地
域
医
療
構
想
の
現
状

各
領
域
の
現
状
・
課
題

Ｉ
Ｃ
Ｔ
の
活
用

自
治
体
と
の
連
携

業
績
一
覧

人
材
育
成

報
告
会

こちらは先ほど出た指針になります。

用語の定義、いくつかございますけれども、大きく違
うのは、真ん中の提供申請に関わる内容についてのと
ころになります。今までは提供依頼申出者というもの
は個人だったのですけれども、法律の構造上、提供す
るのはいわゆる団体みたいな形になりますので、今ま
での提供依頼申出者というのは、担当者というものに
なります。提供申出者は、例えば千葉大学が提供申出
をするのであれば、千葉大学が提供申出者となるとい
うイメージになります。その中の、例えば当センター
であれば、吉村が今で言う申出者になるのであれば、
それが担当者になるというイメージになります。あと
は、今で言う利用者は取扱者になります。現行の有識
者会議がこの資料では審査委員会という形で記載され
ていますが、もしかしたら名称の変更があるかもしれ
ません。今までは公表物の確認における定義の明確化
はなかったのですけれども、これからは中間生成物、
最終生成物、成果物といった形で定義されることにな
っています。

　基本原則、これもそんなに大きく新旧で変わったと
ころはありませんが、外部委託のところが少し変わっ
ています。

具体的な手続きについても、大きくは変わっておりま
せん。
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になっていますので、監査で虚偽の報告ですとか、虚
偽の書類の作成とかをした場合は、50万円以下の罰
金になりますよと書かれています。

　ここからは具体的に、ガイドラインで簡単にいきま
す。前回出したスライドになりますので、赤枠のとこ
ろが法律概要になっています。

ここも大きく今まで話してきたことで、民間に提供で
きるといったところと、介護DBの情報と連結できま
すよ。あとは、義務違反に対しては罰則を科します。
実費相当の手数料、先ほどお話した1時間当たり6100
円がかかってきますよってところがポイントになりま
す。

現行のガイドラインの目次になります。今、現行のガ
イドラインでは、第1から第19までございます。第19
は、ガイドラインの施行時期ということで、あまり内
容のないものになっていますけれど、19まであって。
これからは、9月11日の有識者会議の資料の中で、新
旧のガイドライン案というものが出されております
が、第18の社会医療診療行為別統計の取り扱いがな
くなって、匿名レセプト情報等と、介護保険法第118
条の3第1項に規定する介護データベースとの情報と
の連結との手続きが、第18に追加される見込みとな
っています。

　ここから具体的にガイドラインの改正の、内容のお
話になります。主に、3月と6月の有識者会議の資料
から抜粋しています。目的については、今までは先ほ
どお話しした指針に基づくところが、今後は法律に基
づいてということをガイドラインの目的に記載されて
おります。
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探索的研究、今後は成果を公表することが原則になり
ますので探索的な研究が、もしかしたらなくなる可能
性がありますが、この辺りはまだ議論のあるところと
思っています。また10月1日以降のガイドラインでど
うなるかというところと思います。

提供申出に対する審査、ここも大きくは変わっており
ませんけれども、連結に関する審査が含まれてきます
ので、この専門委員会というところが合同で開催され
るというところが、大きな変更点になっていると思い
ます。

設置要項も、医療保険部会の中で公表されていますの
で、細かいところですけれども、目を通しておくと良
いと思います。

　あとは、同じく法律上でも規定されています安全管
理措置も、ガイドライン上、規定されます。ただ、改
正の要点のところで書かれておりますとおり、現行ガ
イドラインで規定されている安全管理措置について
は、引き続き、同様に求めるため大きな変更はないで
す。
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オンサイトからの情報の持ち出しも同様です。

審査の省略については、恐らくなくなる見込みではな
いかと思います。

第8は手数料ですね。先ほど言った、1時間当たり
6,100円といったところになるかと思います。

記載事項変更も、今までどおり必要なところかなと思
います。

第11、ここは措置報告書の話になってきますけれど
も、先ほど言った申出者が一回出せばよかったもの
が、利用場所ごとに求められるというところに、今後
は変わります。

研究成果等の公表についても、今まで公表が駄目だっ
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探索的研究、今後は成果を公表することが原則になり
ますので探索的な研究が、もしかしたらなくなる可能
性がありますが、この辺りはまだ議論のあるところと
思っています。また10月1日以降のガイドラインでど
うなるかというところと思います。

提供申出に対する審査、ここも大きくは変わっており
ませんけれども、連結に関する審査が含まれてきます
ので、この専門委員会というところが合同で開催され
るというところが、大きな変更点になっていると思い
ます。

設置要項も、医療保険部会の中で公表されていますの
で、細かいところですけれども、目を通しておくと良
いと思います。

　あとは、同じく法律上でも規定されています安全管
理措置も、ガイドライン上、規定されます。ただ、改
正の要点のところで書かれておりますとおり、現行ガ
イドラインで規定されている安全管理措置について
は、引き続き、同様に求めるため大きな変更はないで
す。
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たのですけれども、ゼロについては公表してもいいよ
という感じで、ガイドラインが改善されています。

　不適切利用の対応について、ここ最近不適切利用が
少し増えてきているようですので、ガイドライン熟読
の上、しっかり運用していく必要があるかなと思いま
す。

あとは、この辺りは大きく変更はございません。先ほ
どの新しく連結して、利用するときの申出の手続きに
ついてというところになります。私からは以上になり
ます。

演題3�「～NDBを活用した臨床疫学研究：誰も
が活用できる未来へ向けて」

演者：奥村泰之

　奥村と申します。よろしくお願いいたします。今日
は、こうした標題でお話しいたします。
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本日は、これらの経験を皆さまにシェアすることを主
眼といたしまして、こうした構成で発表をいたしま
す。

まず、NDBの活用状況でございますけれども、

年々、NDBの第三者提供は数が増えているという状
況でございます。

これまで307件の利用申出の承認が得られていて、

特別抽出は170件、サンプリングデータは44件承認が
得られている状況でございます。

では、どのぐらいの論文が出ているかと言いますと、
この検索式で調べましたところ、
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たのですけれども、ゼロについては公表してもいいよ
という感じで、ガイドラインが改善されています。

　不適切利用の対応について、ここ最近不適切利用が
少し増えてきているようですので、ガイドライン熟読
の上、しっかり運用していく必要があるかなと思いま
す。

あとは、この辺りは大きく変更はございません。先ほ
どの新しく連結して、利用するときの申出の手続きに
ついてというところになります。私からは以上になり
ます。

演題3�「～NDBを活用した臨床疫学研究：誰も
が活用できる未来へ向けて」

演者：奥村泰之

　奥村と申します。よろしくお願いいたします。今日
は、こうした標題でお話しいたします。
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査読付き論文は88編出ておりまして、特別抽出は45
編、サンプリングデータが10編という状況でありま
す。つまり、利用申出4件につき、1編しか論文が出
ていないという、極めて残念な状況だという現状でご
ざいます。

それでは、具体的にどのような論文が出ているかとい
うことを順にご説明いたします。
まず、サンプリングデータセットからでございます。

ここでは、サンプリングデータセットを活用した研究
の論文のタイトルを一覧にしております。このタイト
ルの青字をご覧いただきたいのですが、運転等禁止薬
とか、抗精神病薬、併用禁止医薬品とか、

終末期医療の質とか、降圧薬、産後出血とか、実にい
ろいろな領域の先生がたが論文を出していらっしゃる
ということがお分かりになるかと思います。
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ここでは、私たちのグループの論文の中から、統合失
調症患者への抗精神病薬処方を調べました論文を基
に、サンプリングデータセットで何ができのるかとい
うことをご紹介いたします。

この論文のセッティングでございますが、2011年10
月における出来高の精神病床の入院料の算定、あるい
は通院精神療法の算定があるというセッティングにな
ります。患者は主傷病として統合失調症の診断と、1
種類以上の抗精神病薬の処方がある患者に限定してお
ります。評価項目は、抗精神病薬が1か月間で3種類
以上処方された患者をみております。

その結果、入院では42パーセント、外来では19パー
セントに多剤処方がみられるということがわかりまし
た。

このエビデンスは診療報酬改定の参考資料になったと
聞いておりまして、抗精神病薬を処方すると、減算さ
れるということに繋がったようです。

続きまして、特別抽出を活用した研究事例をご紹介い
たします。

ここでも先ほどと同様に、論文の標題とかを一覧にし
ております。青字をご覧いただきたいのですが、アス
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査読付き論文は88編出ておりまして、特別抽出は45
編、サンプリングデータが10編という状況でありま
す。つまり、利用申出4件につき、1編しか論文が出
ていないという、極めて残念な状況だという現状でご
ざいます。

それでは、具体的にどのような論文が出ているかとい
うことを順にご説明いたします。
まず、サンプリングデータセットからでございます。

ここでは、サンプリングデータセットを活用した研究
の論文のタイトルを一覧にしております。このタイト
ルの青字をご覧いただきたいのですが、運転等禁止薬
とか、抗精神病薬、併用禁止医薬品とか、

終末期医療の質とか、降圧薬、産後出血とか、実にい
ろいろな領域の先生がたが論文を出していらっしゃる
ということがお分かりになるかと思います。
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ピリンとか、地域医療構想とか、循環器疾患とか、

がん患者とか、感染、虚血性脳卒中とか、

歯の数とか、移植とか、患者突合の方法とか、

脳性まひ、あと、変わったところでは脳深部刺激療法
とか。
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いろいろな領域から、いろいろな論文ができるという
ことがお分かりになるかと思います。

これらの研究成果の中から、私どもの論文の中で、抗
精神病薬の処方を受けたお子さんに対して、血糖検査
をちゃんと行っていますかということを調べた論文に
ついてご紹介いたします。

この研究のセッティングでございますが、2014年度
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ピリンとか、地域医療構想とか、循環器疾患とか、

がん患者とか、感染、虚血性脳卒中とか、

歯の数とか、移植とか、患者突合の方法とか、

脳性まひ、あと、変わったところでは脳深部刺激療法
とか。
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の入院と外来であります。
患者は、初めて抗精神病薬処方を受けた18歳以下の、
糖尿病を有さない患者であります。評価項目は、血糖
検査を初めて受けるまでの日数でありまして、評価期
間は初回の処方日の前30日から、あと550日の間を追
っております。

その結果でありますが、血糖検査率は抗精神病薬の処
方時点では14パーセントぐらいなのですが、1年時点
で、累積で24パーセントぐらいまで伸びていました。
つまり、ほとんど検査されていないということがわか
ったわけであります。

続きまして、研究実施の流れについてお話しいたしま
す。NDBの特別抽出や、サンプリングデータセット
を使うときの流れなのですけれども、

大きく分けて1から8までのフェーズに分かれると考
えております。そして、この1から8番のフェーズで、
それぞれ求められる専門能力がまるで異なってくる形
になってまいります。順にご説明いたします。

研究の第一のフェーズは、臨床や政策疑問を提案する
というフェーズでありますので、基本的には今の現場
感を持つ方がプレーヤーになります。
そして、データの特性を考慮した上で、たくさんの臨
床疑問や政策疑問を提案していただくという流れにな
ってまいります。たくさん挙げないと、全ての臨床疑
問が検討可能とは限らないので、まずはたくさん挙げ
ていただくと。そして、その後、重要度を分類して、
重要な研究疑問から始めていくという流れになってま
いります。
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臨床疑問が大体、出てきましたら、その後、その臨床
疑問から研究疑問に作成していくというフェーズに移
ります。このフェーズのプレーヤーは、疫学とデータ
の性質を熟知している方が担当することになります。
そして、データの限界を考慮した上で、科学的な検証
可能性を評価すると。さらに、そもそも、その臨床疑
問を研究する必要があるのですかっていうことを評価
していきます。
最後に多様な事項を検討しながら、研究疑問を検討し
ていくという流れになってまいります。ここでの多様
な事項というのは、臨床疑問によって全く変わってき
ますけれども、

まず事例として先ほど抗精神病薬の多剤処方の例にと
りまして、いろいろな検討事項をご紹介いたします。
例えばセッティングとして、精神病床、一般病床、精
神外来と一般外来の全てを含めるか否か。あるいは、
一部の病床に限るのか。病床に限った場合は、出来高
算定の病床に限るのか、包括算定の病床も含めるのか
といったようなことがセッティングの検討事項であり
ます。また、研究法につきましては、横断研究、反復

横断研究、コホート研究、どれを選ぶのかも検討事項
になってまいります。次に、対象集団の定義になりま
すが、例えば傷病名として、コードを広く拾ってき
て、統合失調症を定義するのか、あるいは非常に狭く
するのか。主傷病のフラグ使うのか、疑い病名のフラ
グを使うのか、あるいは病名だけじゃなくて、抗精神
病薬の処方という、医薬品の情報も併せて使うのかと
いったことも検討事項になってまいります。
また、評価項目の定義の検討事項でございますが、例
えば抗精神病薬として評価される薬剤は32種類、全
薬剤とするのか。全薬剤の中には抗精神病薬っぽくな
い、スルピリドとか、ベゲタミンが含まれるのですけ
れども、そういったものを含めればいいのかっていう
ことも検討事項になります。また、多剤処方といって
も、何種類以上を多剤処方と呼ぶのかとか、あとコホ
ート研究で組む場合は、例えば曝露の持続期間として
30日以上の期間、3種類以上の抗精神病薬を処方し続
けるという状況をもって初めて、多剤処方とみなすか
否かといったようなことが検討事項になってまいりま
す。これらの検討事項は、先行研究などを考慮しなが
ら、臨床疑問とも併せて決めていくというような流れ
になってまいります。

ここで、よりジェネラルに研究疑問の留意事項につい
てお話しいたします。これは極めて重要な点ですので
メモはしなくてもいいですが、こういうのがあるとい
うのを覚えていただければと思います。まず対象集団
とアウトカムは、可能な限り医薬品、あるいは診療情
報を基に定義すること。次に誤分類が生じる定義を避
けるということ。具体的には、市販薬がたくさんある
薬剤はそもそも難しい。そして、包括評価がない集団
に限るということ、そういうことでございます。また
診断名情報を使わざるを得ない状況もありますが、使
うときは極めて慎重に使うべきでございます。次にア
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の入院と外来であります。
患者は、初めて抗精神病薬処方を受けた18歳以下の、
糖尿病を有さない患者であります。評価項目は、血糖
検査を初めて受けるまでの日数でありまして、評価期
間は初回の処方日の前30日から、あと550日の間を追
っております。

その結果でありますが、血糖検査率は抗精神病薬の処
方時点では14パーセントぐらいなのですが、1年時点
で、累積で24パーセントぐらいまで伸びていました。
つまり、ほとんど検査されていないということがわか
ったわけであります。

続きまして、研究実施の流れについてお話しいたしま
す。NDBの特別抽出や、サンプリングデータセット
を使うときの流れなのですけれども、

大きく分けて1から8までのフェーズに分かれると考
えております。そして、この1から8番のフェーズで、
それぞれ求められる専門能力がまるで異なってくる形
になってまいります。順にご説明いたします。

研究の第一のフェーズは、臨床や政策疑問を提案する
というフェーズでありますので、基本的には今の現場
感を持つ方がプレーヤーになります。
そして、データの特性を考慮した上で、たくさんの臨
床疑問や政策疑問を提案していただくという流れにな
ってまいります。たくさん挙げないと、全ての臨床疑
問が検討可能とは限らないので、まずはたくさん挙げ
ていただくと。そして、その後、重要度を分類して、
重要な研究疑問から始めていくという流れになってま
いります。
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ウトカムの評価期間ですが、5年、10年追うようなス
タディーは、まずNDBでは無理なので諦めていただ
けるほうがいいです。あとは、アウトカムとして死亡
を使いたい方はたくさんいらっしゃると思いますが、
基本的には院内死亡以外は信頼できないと整理してい
ただければと思っております。なので、外来死亡が多
いような疾患は追えない、その議論は間違っていると
いうふうに整理いただければと思っております。

次の第3のフェーズでありますが、このフェーズは利
用申出書を作成するというフェーズでありまして、こ
こでは手続きに精通している、細かいことが好きな方
が担当すればいいかなと思っております。そして、こ
こでの要点でありますが、NDBユーザー会がありま
して、そこのウェブサイトでいろいろ資料が公開され
ていますので、その資料を参照されるとよろしいかと
思います。また、マスターの整備法とかは極めてマニ
アックな技術が必要なので、経験者による支援を受け
ながら、進めていくということも重要になってまいり
ます。

例えば、NDBの利用申出を行うときに必要な書類と

いうのは、非常にたくさんの書類を提出しなければい
けません。この書類を初めて準備する方は、おそらく
200時間ぐらいかかるかなと思いますので、しっかり
と準備を進めなければなりません。

そして、例えば特別抽出で、抗精神病薬の研究をした
いといったときに、全部の医薬品くださいという形
で、医薬品のコードをもらえることはまずないという
状況でありまして。抗精神病薬の研究しているのであ
れば、抗精神病薬の医薬品のコードを全部で500以上
あるのですけれど、500以上のコードを全部、事前に
指定しなければいけません。その指定をするために
も、なかなか面倒な技術が必要なので、専門家からコ
ンサルテーションを受けながら、進めるとよろしいか
と思っております。

次に、研究の第4のフェーズは、データを整理すると
いうフェーズであります。ここではデータの性質、デ
ータハンドリング、SQL等に精通している方が担当
することになります。ここでは、レセプト特有の細か
い落とし穴を回避しながら、解析用データセットを作
成する必要がございます。
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NDBのデータは、膨大なテキストファイルがわらわ
らと届きます。そのテキストファイルはエクセルで開
いても、何ら解析にできるようなファイルではありま
せん。なので、自分でデータベースを作っていくとい
う作業が必要になってまいります。

具体的には、傷病名のデータベースとか、医薬品のデ
ータベースとか、診療行為のデータベースとかを作っ
ていくというようなイメージでございます。

そして、解析用のテーブルを作るときはマニアックな
処理が必須でございまして、例えばDPCのBUレコ
ード中には、入院年月日と退院年月日が書かれている
のですけれど、この入退院日というのは実際の入退院
日ではありませんので、実際の入退院日を推定するた
めの、何らかのロジックが必要になってくるというよ
うな処理が必要になってまいります。

この入退院日の状況だけじゃなくて、レセプトには至
るところに落とし穴がございます。例えば、DPCレ
セプトでは、重複される情報があるとか、あとは、本
来はあってはいけない二重請求があるというような変
なこともあると。そういう処理をどのように扱えばい
いのか、しっかりと整理していく必要性があります。
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ウトカムの評価期間ですが、5年、10年追うようなス
タディーは、まずNDBでは無理なので諦めていただ
けるほうがいいです。あとは、アウトカムとして死亡
を使いたい方はたくさんいらっしゃると思いますが、
基本的には院内死亡以外は信頼できないと整理してい
ただければと思っております。なので、外来死亡が多
いような疾患は追えない、その議論は間違っていると
いうふうに整理いただければと思っております。

次の第3のフェーズでありますが、このフェーズは利
用申出書を作成するというフェーズでありまして、こ
こでは手続きに精通している、細かいことが好きな方
が担当すればいいかなと思っております。そして、こ
こでの要点でありますが、NDBユーザー会がありま
して、そこのウェブサイトでいろいろ資料が公開され
ていますので、その資料を参照されるとよろしいかと
思います。また、マスターの整備法とかは極めてマニ
アックな技術が必要なので、経験者による支援を受け
ながら、進めていくということも重要になってまいり
ます。

例えば、NDBの利用申出を行うときに必要な書類と

いうのは、非常にたくさんの書類を提出しなければい
けません。この書類を初めて準備する方は、おそらく
200時間ぐらいかかるかなと思いますので、しっかり
と準備を進めなければなりません。

そして、例えば特別抽出で、抗精神病薬の研究をした
いといったときに、全部の医薬品くださいという形
で、医薬品のコードをもらえることはまずないという
状況でありまして。抗精神病薬の研究しているのであ
れば、抗精神病薬の医薬品のコードを全部で500以上
あるのですけれど、500以上のコードを全部、事前に
指定しなければいけません。その指定をするために
も、なかなか面倒な技術が必要なので、専門家からコ
ンサルテーションを受けながら、進めるとよろしいか
と思っております。

次に、研究の第4のフェーズは、データを整理すると
いうフェーズであります。ここではデータの性質、デ
ータハンドリング、SQL等に精通している方が担当
することになります。ここでは、レセプト特有の細か
い落とし穴を回避しながら、解析用データセットを作
成する必要がございます。
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研究の第5のフェーズは、統計解析計画書、SAPです
ね。SAPを作成して、その後、そのSAPのとおりに
統計解析を行うというフェーズになってまいります。
ここでは、疫学や統計学に精通している方がプレーヤ
ーになります。理想的にはSAPは利用申出書の前に
作ることなのですが、現実的にはなかなか難しいの
で、データが届いた後になりがちではあります。
ここでの要点は、デザイン・ダイヤグラムと、図表案
を作ることでございます。

デザイン・ダイヤグラムという言葉を聞いたことがな
い方いらっしゃる方がいると思いますが、このような
図を意味いたしまして、研究の主要な要素を図で示し
ているものでございます。

研究の主要な要素を言葉に落とすと、この表のような
ものになります。

細かいところは、また研究を進める前に、この表と図
をよく見ていただければと思っております。
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あと、図表案を作成することが、SAPを作成すると
きに非常に重要になってまいりまして、論文で出す予
定の図表のうち数字を抜いたものを事前に作って、そ
れで研究チーム内でシェアして、意思のすり合わせを
するということが重要になってまいります。

研究は第6のフェーズは、この統計解析をした後、結
果を解釈するというフェーズになると思います。ここ
では、また最初のプレーヤーであります臨床家が、プ
レーヤーになります。
このとき、現場感と照らして結果に違和感がないか、
精査するというフェーズになります。そして、違和感
がある場合は、データハンドリングや統計解析のフェ
ーズに誤りがあるか否かを、点検するという流れにな
ってまいります。基本的にデータハンドリングや統計
解析は、まず間違えますので、間違い探しをしていた
だくというフェーズでございます。

研究の第7のフェーズがありますが、これは論文執筆
をするフェーズでありまして、ここではメディカルラ
イティングに精通している方が担当することになりま
す。このとき報告ガイドラインに従って、透明性の高
い報告をするということがポイントになってまいりま
す。

この際、ISPEの報道ガイドラインや、RECORDステ
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研究の第5のフェーズは、統計解析計画書、SAPです
ね。SAPを作成して、その後、そのSAPのとおりに
統計解析を行うというフェーズになってまいります。
ここでは、疫学や統計学に精通している方がプレーヤ
ーになります。理想的にはSAPは利用申出書の前に
作ることなのですが、現実的にはなかなか難しいの
で、データが届いた後になりがちではあります。
ここでの要点は、デザイン・ダイヤグラムと、図表案
を作ることでございます。

デザイン・ダイヤグラムという言葉を聞いたことがな
い方いらっしゃる方がいると思いますが、このような
図を意味いたしまして、研究の主要な要素を図で示し
ているものでございます。

研究の主要な要素を言葉に落とすと、この表のような
ものになります。

細かいところは、また研究を進める前に、この表と図
をよく見ていただければと思っております。
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ートメントの報告ガイドラインを基に、透明性の高い
報告をしていく必要がございます。

これらのガイドラインに記載されてない、私が考える
NDB特有の報告すべき項目もございますので、ここ
では列記させていただいております。

研究の最後のフェーズ、アウトリーチの点でございま
す。ここでは広報に精通している方が担当します。こ
こで覚えていただきたいのが、トップジャーナルに掲
載されない限り、放置して研究成果が患者さんに役に
立つことはまずございません。トップジャーナルに出
せればいいのですけれど、NDBには追跡可能性に重
大な限界がありますので、現実的にトップジャーナル
への掲載の可能性は低いという問題がございます。な
ので、NDBを活用したエビデンスが患者さんの役に
立つためには、アウトリーチ活動をせざるを得ない
と、私は考えております。

ここで少し考えていただきたいのですが、放っておい
ても多くの人が論文を読むかどうかという点でござい
ます。

このおじさんが言うには、90パーセントの論文が誰
にも引用されませんし、50パーセントの論文は誰に
も読まれません。ただ、著者、査読者、編集者を除く
という疑念があります。つまり、ほとんどの論文がゴ
ミですよっていうことがいわれているわけでございま
す。

なので、われわれはアウトリーチをしないと、なんの
役にも立たないわけでございます。
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最後に、誰もがNDB活用できる未来に向けてという
ことでお話しいたします。今現在は、4人を利用申出
して、3人がパブリケーションできないNDBなので
すけれども、これをより多くの方が利用できるように
なるために、何をすればいいかということをお話しい
たします。

今現在のボトルネックは、フェーズ4、データを整理
する人材が圧倒的に足りていないということがボトル
ネックになっていると、私は考えております。

一方で、この人材のエフォートは、NDBを使った研
究では、全エフォートの60パーセント以上をおそら
く占めておりますので、極めて根幹をなす人材となり
ます。なので、どうにかしなければいけないのです
が、

お金のある研究班はデータハンドリングをまるっと下
請けの企業に委託することで乗り切っていらっしゃい
ます。
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ートメントの報告ガイドラインを基に、透明性の高い
報告をしていく必要がございます。

これらのガイドラインに記載されてない、私が考える
NDB特有の報告すべき項目もございますので、ここ
では列記させていただいております。

研究の最後のフェーズ、アウトリーチの点でございま
す。ここでは広報に精通している方が担当します。こ
こで覚えていただきたいのが、トップジャーナルに掲
載されない限り、放置して研究成果が患者さんに役に
立つことはまずございません。トップジャーナルに出
せればいいのですけれど、NDBには追跡可能性に重
大な限界がありますので、現実的にトップジャーナル
への掲載の可能性は低いという問題がございます。な
ので、NDBを活用したエビデンスが患者さんの役に
立つためには、アウトリーチ活動をせざるを得ない
と、私は考えております。

ここで少し考えていただきたいのですが、放っておい
ても多くの人が論文を読むかどうかという点でござい
ます。

このおじさんが言うには、90パーセントの論文が誰
にも引用されませんし、50パーセントの論文は誰に
も読まれません。ただ、著者、査読者、編集者を除く
という疑念があります。つまり、ほとんどの論文がゴ
ミですよっていうことがいわれているわけでございま
す。

なので、われわれはアウトリーチをしないと、なんの
役にも立たないわけでございます。
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このようなデータハンドリングできる人材が少ないの
は問題だろうということで、この界隈で10年以上前
からいわれておりまして、近年、それを変えていこう
という機運もございます。例えば、東京大学の人材育
成事業とか、

横浜市立大学のヘルスデータサイエンスの修士課程の
設置とか、そういったことがなされております。こう
した教育によって、どんどんデータハンドリングがで
きる人材が増えていくなとは、少し期待しているので
すけども。

今現在、実施可能な研究体制への私見についてお話し
いたします。現状では、業務委託を積極的に考慮に入
れて、分業できる研究班をつくるということがポイン
トになっております。1人で何でもやろうとしないと。
そして、指導者を身近に付けるということが大事にな
ってきます。あと、ハンドリングが簡単な研究疑問か
ら始めるということがポイントになってまいります。
もし、インハウスでハンドリングするのであれば、例
えばサンプリングデータから始めるということが、現
実的な選択かと思っています。あと1、2年間など大
学院の特殊な時代だけじゃなくて、本務を継続しなが
ら、研究時間を割けるような体制にしていただくこと
が理想的かと思っております。論文化まで3年以内に
成功体験を得るような研究班をつくるということも、
ポイントになってまいります。何よりも大事なのは、
同じ研究班で5年、10年と長く研究していただくこと
が大事かなと思っております。NDBを利用した研究
には、疫学、統計学、データハンドリングと、そうい
う意味で高度な知識が必要になってまいりますけど
も、それら全て自分でやらないで、まるっと民間の会
社に任せられるような法人もございますので、どこか
で聞いたことがあるようなところを出していますけど
も、ご利用、ご活用いただければと思います。
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テイクホームメッセージです。NDBで、臨床や政策
は変わり得ます。ただ、1人でやるのはまず無理なの
で、分業体制を構築することが重要であります。デー
タハンドリングの人材育成は極めて重要な課題なので
すが、時間を要します。なので、簡単な研究疑問から
始めるべきです。そして、何より大切なのは、身近な
指導者が必須でございますので、ぜひ私どもセンター
にご相談いただければと思います。なお、本日お話し
いたしました内容は、11月20日発刊の臨床精神薬理
に掲載予定でございます。ありがとうございます。

演題4「次世代医療構想センターによる支援」
演者：佐藤大介

本日は、どういった方にどういったことを支援してい
くのかということをお話させていただきます。

　まず、始めにどういった方を今回、対象というふう
に考えているかと言いますと、政策研究や、NDBを
用いた学術研究に興味、関心のある方に対して、でき
るだけ幅広く受けてまいりたいというふうに考えてお
ります。5つほど例示してございますけれども、もち
ろん民間も含めて、法人の方含めて、医療政策研究に
関われた方ということも含めてございます。一方で、
ちょっと現実問題、当センターとなると難しいのが、
例えば企業の方が薬事であったり、費用対効果評価の
ために、例えばNDBを用いた分析はお受けできませ
ん。
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このようなデータハンドリングできる人材が少ないの
は問題だろうということで、この界隈で10年以上前
からいわれておりまして、近年、それを変えていこう
という機運もございます。例えば、東京大学の人材育
成事業とか、

横浜市立大学のヘルスデータサイエンスの修士課程の
設置とか、そういったことがなされております。こう
した教育によって、どんどんデータハンドリングがで
きる人材が増えていくなとは、少し期待しているので
すけども。

今現在、実施可能な研究体制への私見についてお話し
いたします。現状では、業務委託を積極的に考慮に入
れて、分業できる研究班をつくるということがポイン
トになっております。1人で何でもやろうとしないと。
そして、指導者を身近に付けるということが大事にな
ってきます。あと、ハンドリングが簡単な研究疑問か
ら始めるということがポイントになってまいります。
もし、インハウスでハンドリングするのであれば、例
えばサンプリングデータから始めるということが、現
実的な選択かと思っています。あと1、2年間など大
学院の特殊な時代だけじゃなくて、本務を継続しなが
ら、研究時間を割けるような体制にしていただくこと
が理想的かと思っております。論文化まで3年以内に
成功体験を得るような研究班をつくるということも、
ポイントになってまいります。何よりも大事なのは、
同じ研究班で5年、10年と長く研究していただくこと
が大事かなと思っております。NDBを利用した研究
には、疫学、統計学、データハンドリングと、そうい
う意味で高度な知識が必要になってまいりますけど
も、それら全て自分でやらないで、まるっと民間の会
社に任せられるような法人もございますので、どこか
で聞いたことがあるようなところを出していますけど
も、ご利用、ご活用いただければと思います。
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また、どういった支援かについて、できるだけ誤解な
いように進めてまいりたいと思います。先ほどの講演
の中でもありましたとおり、研究で明らかにしたい研
究疑問をNDBで解決できるのかどうかの点、ここを、
例えばご相談いただく中で一緒に考えることができる
かなと思っております。例として医薬品の処方実態と
か、増悪のイベントの評価について明らかにすること
や、かかる医療費を既存治療と比較した研究を想定し
ております。がそして先ずはコンセプトペーパーを作
成しながら、ケース・バイ・ケースでお話を伺いなが
ら支援してまいりたいというふうに思っております。

　もう一つ、利用申出です。非常に膨大な資料がある
というとこで、ここを何とか省略化できないか。ある
いは標準化して、漏れのないよう、違反のないように
できないかということで、私どもが既に用意している
運用管理規定や、フロー図、セキュリティに係る様式
について、ご所属の研究室環境などに応じてカスタマ
イズした書類の情報提供を考えております。

NDB解析では、解析を実施する部屋あるいはスペー
スが必要です。例えばこんな疑問がよく聞かれます。
部屋を用意してくださいって言われるのですけれど、
「どういった部屋ですか？」と。その部屋の間仕切り、
天井と壁、隙間、ドア、施錠管理とか、そういったも
のも必要です。
　特に診療科の先生方は、複数の人が出入りしている
研究室で、NDBを管理するときには、申し出書や、
規定でどういうふうに書けばいいのかですとか、そう
いったところが具体的に出てくるところです。

こういったところを情報提供してまいりたいと思って
おります。また、実際にNDB申出の際、医薬品や、
傷病名のマスターについて、ホームページから、でき
るだけ直リンクでいけるような情報提供を発信してま
いりたいと考えております。例えば、関連する研究が
あればそれを使えるでしょうし、基本のマスターとい
うのをどこに行けば手に入るのか。あるいは、マスタ
ーの支援などが可能なところとか、研究者がいるのか
どうかですとか。その他、NDBに関するさまざまな
行政情報を含めたリンクを、ホームページから発信し
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てまいりたいと考えております。

　また解析計画書が必要になってきます。分析目的を
設定した上で、どの期間のレセプト、対象となる患者
群をレセプトでどういうふうに表現するのか、分析の
定義、分析の対象とする群の表現、医療費の集計の方
法等々あるかと思います。また、研究の疑問によっ
て、そもそも何を計算したいのか。レセプトの件数を
数えたいのか、患者の数が知りたいのか、それとも何
か医療費なり、処方の回数というようなものが知りた
いのか、さまざまあるかと思います。そういったとこ
ろを作っていく上で、支援できることがあればという
ふうな形で、相談に乗っていきたいと思います。
　ただ、NDB特有の留意点と言いますか、先ほどの
講義でもありました落とし穴があります。例えば、入
退院日というものが、そのまま情報では使えない場合
があります。保険請求所で同一入院となるような場合
の再入院の取り扱いは除くのか、含めるのかですと
か。あるいは、退院の医療費というものが例えば必要
なときに退院の医療費というのは一体どこから起算す
るのか。さまざま、留意点ございますが、そういった
ことを一つ一つ詰めていくようなポイントと言いまし
ょうか、こういったことがあってという形で情報提供
できるかなと思っております。

データハンドリングに関しては、非常にここがボトル
ネックであり、研究の6割を占めるというような話ご
ざいました。私どもも、さすがに人的資源が有限でご
ざいまして、ハンドリングそのものを代行することは
受けておりません。あくまで、主体は研究者自身、研
究チームご自身というところをお願いしてございま
す。もちろん、そういった支援先と言いましょうか、
いろんな情報提供してまいりますので、そこで例えば
資金に応じたご検討されるとか、チーム構想考えるこ
とがあるかなと思います。
また、前回ご紹介したNDBオープンデータを当セン
ターの中で自由に使っていただけるようなデータセッ
トを用意しようと考えております。オープンデータと
言っても、実際は大量のエクセルシートになっており
まして、これらを時系列につなげることが難しかった
り、過去の薬品マスターとの紐付け作業を軽減できる
ようなデータベースを用意しようと考えております。
そういったものを、今回の話にあったサンプリングデ
ータセットですとか、特別抽出を申請する前に探索的
にちょっと触ってみるなど、そういったところでご活
用いただければなと思っております。ゆくゆくは、サ
ンプリングデータセットも何かしらの形で、もちろん
利用者（あらかじめ申請した上で）、なのですが、触
れるような環境をちょっと用意していこうと思ってい
るのですが、ここはちょっと検討中というのが現時点
の状況でございます。
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また、どういった支援かについて、できるだけ誤解な
いように進めてまいりたいと思います。先ほどの講演
の中でもありましたとおり、研究で明らかにしたい研
究疑問をNDBで解決できるのかどうかの点、ここを、
例えばご相談いただく中で一緒に考えることができる
かなと思っております。例として医薬品の処方実態と
か、増悪のイベントの評価について明らかにすること
や、かかる医療費を既存治療と比較した研究を想定し
ております。がそして先ずはコンセプトペーパーを作
成しながら、ケース・バイ・ケースでお話を伺いなが
ら支援してまいりたいというふうに思っております。

　もう一つ、利用申出です。非常に膨大な資料がある
というとこで、ここを何とか省略化できないか。ある
いは標準化して、漏れのないよう、違反のないように
できないかということで、私どもが既に用意している
運用管理規定や、フロー図、セキュリティに係る様式
について、ご所属の研究室環境などに応じてカスタマ
イズした書類の情報提供を考えております。

NDB解析では、解析を実施する部屋あるいはスペー
スが必要です。例えばこんな疑問がよく聞かれます。
部屋を用意してくださいって言われるのですけれど、
「どういった部屋ですか？」と。その部屋の間仕切り、
天井と壁、隙間、ドア、施錠管理とか、そういったも
のも必要です。
　特に診療科の先生方は、複数の人が出入りしている
研究室で、NDBを管理するときには、申し出書や、
規定でどういうふうに書けばいいのかですとか、そう
いったところが具体的に出てくるところです。

こういったところを情報提供してまいりたいと思って
おります。また、実際にNDB申出の際、医薬品や、
傷病名のマスターについて、ホームページから、でき
るだけ直リンクでいけるような情報提供を発信してま
いりたいと考えております。例えば、関連する研究が
あればそれを使えるでしょうし、基本のマスターとい
うのをどこに行けば手に入るのか。あるいは、マスタ
ーの支援などが可能なところとか、研究者がいるのか
どうかですとか。その他、NDBに関するさまざまな
行政情報を含めたリンクを、ホームページから発信し
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補 足 資 料

　最後になります。そういった形で個別相談、受け付
けておりますし、私ども可能な限り、答えてまいりた
いと思います。もちろん、一部限界があるかもしれな
いこと、ご容赦いただきたいところですが、このセミ
ナーの趣旨、あくまでNDB研究に従事する方を増や
していきたい、盛り上げていきたいという思いですの
で、ぜひご一緒できる機会を楽しみにしております。
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