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抄録
近年，医療分野におけるデータベース研究が増加している．この増加の背景には，関連規制の改正

やデータ共有の普及，利用可能なデータソースの急増，収集データのデジタル化と標準化，デジタル
技術の進歩，エビデンスに基づく医療と政策立案の着実な推進など，様々な要因が挙げられる．日本
でのデータベース研究は，診療報酬（レセプト）データから電子カルテ，疾患レジストリ，コホート
研究に基づく研究までと幅広い分野に及んでいる．本稿では，日本におけるデータベース研究の現状
とその動向に焦点を当てる．PubMedから検索した2018年から2022年までの5年間のデータを分析し
た結果，日本国内におけるデータベース研究の論文数が増加していることが裏付けられた．この増加
は，利用可能なデータベースの増加に関連していると考えられる．データベース研究は，保健・医療
サービスや政策立案などの領域に新たな知見を提供しており，今後も信頼性の高いエビデンスをさら
に生み出し続けることが期待される．
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Abstract

In recent years, there has been an increase in the number of database studies within the healthcare 
sector. This upsurge can be attributed to various factors such as the revision of related laws and regula-
tions, widespread adoption of data sharing practices, proliferation of available data sources, digitization and 
standardization of historically collected data, advancements in digital technology, and the steady promotion 
of evidence-based medicine and policymaking. In Japan, database studies encompass a broad spectrum of 
areas, including research based on administrative-claims databases, disease registries, cohort studies, and 
electronic medical records. This review focuses on the current status and trends in database studies in 
Japan. An analysis of data of five years (2018–2022) retrieved from PubMed, provided further evidence for 
the growing prominence of database research in Japan. This surge is likely linked to the expansion of the 
available databases. Database studies can yield new insights into areas such as patient assessment and the 
decision-making processes in medical care, health services, and policy formulation. There is a growing ex-
pectation that database studies will continue to provide reliable evidence in the future.

特集：公衆衛生分野での観察研究による新たなアプローチ
　　　―データベース研究によるエビデンスの創出に向けて―
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I．はじめに

データベースに蓄積されたデータを分析することによ
り，医療や健康に関する新たな知見を得て，それらの結
果を医療，保健サービス，政策等に応用するデータベー
ス研究が，近年，活発に行われている．この傾向には法
制度の見直しや改正，オープンデータの普及やデータ共
有（Data sharing）の促進等により[1-5]，データの利用
可能性が拡大したことに加え，収集データの電子化や標
準化の進捗[6]，データベースの高機能化等の技術的な
進歩，そしてevidence-based medicine/policy makingの推
進が影響していると推察される[7,8]．本稿では，論文と
して報告されたデータベース研究の実績も考慮しつつ，
国内で実施されているデータベース研究とその現状につ
いて概説した．

II．データベース研究の概説

日本で実施されているデータベース研究について，以
下の類別に分けて紹介する．データベース研究は，取得
するデータ・情報のソースに基づき，診療報酬（レセプ
ト）データ，診療情報・医療情報（電子カルテ），疾患
レジストリ，または既存のコホートの研究データ等に大
別される[9]．

1 ．診療報酬（レセプト）データ
診療報酬（レセプト）データ研究は，診療報酬に用い

られている診療報酬明細書（通称：レセプト）の情報か
ら構成されるデータベースを利用した研究のことを指す．
レセプトは，保険診療を行った医療機関が診療報酬点数
表に基づいて，診療報酬(医療費）を保険者に請求する
ために，患者一人につき毎月作成する診療報酬明細書の

ことである（保険外診療は対象外となる）．近年，デー
タベースに蓄積されたレセプトの情報を二次利用する研
究が盛んになっている[10]．レセプトデータを蓄積した
データベースの中でも，特に代表的なレセプト情報・特
定健診等情報データベース（National Database，NDB）
は，全国の診療報酬に関する情報が蓄積されている悉皆
性の高いデータベースである[11]．

診療報酬に関係するデータベースは複数存在し，国
が有するデータベースには，NDB，Diagnosis Procedure 
Combination（DPC）データベース，介護保険総合デー
タベース（介護DB），国保データベース（KDB）等がある．
1）レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）

NDBは，高齢者の医療の確保に関する法律（高確法）
に根拠を有し，同法第 16 条には，国及び都道府県にお
ける医療費適正化計画の作成，実施及び評価のために
データを収集することが明記されている[12,13]．NDB
は，平成 21 年度以降の電子化された匿名レセプト情報
（医科，歯科，調剤，DPC）(紙媒体等で請求されたレ
セプトは含まれていない）及び平成 20 年度以降の特定
健診データと特定保健指導データから構成されている．
NDBは，医療費適正計画の評価に加え，平成 23 年度か
ら医療サービスの質の向上などを目指し，大学等の研究
者等の公益的な研究を行う者に向けてデータの第三者提
供を開始し，平成 28 年度からは基礎的な集計表をオー
プンデータとして公表している[14]．令和 2 年 10 月の改
正高確法施行により，匿名レセプト情報・匿名特定健診
等情報として，民間企業を含む広範囲に提供されるよ
うになった．NDBデータの利用にあたってはデータの
利用申請と手数料が必要となる[15]．令和 2 年 10 月から
介護DBと，令和4年4月からDPCデータベースとの間で，
連結IDを用いた連結解析が可能となった．NDBは，レ
セプトの診断名である保険病名の妥当性や，（病院が変
わっても追跡可能であるが）異動等による保険者の変更
に伴う追跡不能，臨床検査値の不足という特徴がある．
また，病名をレセプトや投薬からの定義に依存するとい
う限界もある．さらに，死亡情報等，他の情報との連結
解析についても課題が存在し，今後の改善が検討されて
いる．
2）DPCデータベース

DPCデータベースは，健康保険法第 77 条に基づく診
療報酬に関連するデータを扱うデータベース[16]．DPC
とはDiagnosis Procedure Combination（診断群分類）の
略称で，DPC制度は，急性期の入院医療を対象とする診
療報酬の包括評価制度である．この制度は，健康保険法
等の一部を改正する法律附則第 2 条第 2 項の規定に基づ
く基本方針（平成 15 年 3 月 28 日閣議決定）に基づいて
導入された[13,17]．DPC制度下での急性期入院医療の診
療報酬請求は，DPCコード診断分類に基づいて請求が

keywords: databases, administrative claims databases, registries, cohort studies, evidence
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表1　診療報酬明細書（レセプト）の主な掲載項目
生年月日・性別
傷病名
転帰
診療開始日，診療実日数
医療機関コード
初診・再診，時間外等
医学管理（医師の指導料等）
投薬
注射
処置
手術
検査
画像審査
入院管理料
請求点数（審査支払機関の査定後の点数）
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行われる．DPCコードは，患者の入院治療に係る傷病
名，病状，手術，処置，検査等の内容を分類するもので，
DPC制度では，入院期間中に医療資源を最も投入した「傷
病名」を定める．また，匿名診療等関連情報（DPCデー
タ）として，厚生労働大臣が指定する病院の病棟におけ
る療養に要する費用の額の算定方法第 5 項第三号に基づ
いて収集され[18]，複数の様式とファイルで構成されて
いる．DPCデータベースには，これらの様式等に関連付
けられたDPCデータが格納されており平成 29 年から集
計表での第三者提供が行われている[16,19,20]．DPCデー
タとNDB・介護DBとの連結規定が施行された令和 4 年
4 月から個票情報による提供を開始した．DPCデータは，
身長や体重，入院後 24 時間以内の死亡，肺炎の重症度
分類など，様式 1 で収集される患者属性・病態等のデー
タが，研究目的に活用するのに適している．患者が他の
病院に転院した場合，追跡不能となり長期間のフォロー
アップなどの縦断解析は困難となる．また，NDBと同
様にDPCの診療報酬明細データには検査値が含まれない
ことから，詳細なデータ検討や統計解析に制約が生じる
ことがある．

レセプト及びDPCデータは，民間企業が匿名加工情報
として保険者や医療機関等から収集し，整理して提供す
る商用データベースも存在している．これらの民間企業
が提供するデータベースは整備され，前処理が行われた
ものであり，比較的容易に解析できる利点がある．
3）介護保険総合データベース

介護DBは，介護保険法第 118 条の 2 に基いて設定さ
れた匿名化データベースであり[21]，介護給付費明細書
（介護レセプト）等の電子化情報を収集・格納してい
る．介護DBは，介護保険事業計画等の作成・実施等及
び国民の健康の保持増進及びその有する能力の維持向上
に資する目的で運用されている．介護DBは平成 25 年度
から運用が開始され，匿名要介護認定情報（要介護認定
一次，二次判定情報）と匿名介護レセプト（サービスの
種類，単位数，要介護認定区分等）情報を，令和 3 年度
からは匿名LIFE情報を保有している[22,23]．LIFE情報
とは，Long-term care Information system For Evidenceの
略称で，介護サービス事業者によって登録されている高
齢者の状態やケアの内容等に関する情報システムである．
平成 30 年からは，「要介護認定情報・介護レセプト等情
報の提供に関するガイドライン」に基づいて要介護認定
情報，介護レセプト等の第三者提供も実施している[24]．
さらに，令和 2 年 10 月には，改正介護保険法第 118 の 3
に基づき，匿名要介護認定情報等の第三者提供に法的根
拠が設けられた[21]．加えて，「匿名介護情報等の提供
に関するガイドライン」に基づき，NDBとの連結デー
タの第三者提供の申出受付を開始した．令和 5 年 1 月に
はオープンデータの提供も開始されている[25]．
4）国保データベース（KDB）

KDBは，国民健康保険に関する診療報酬のデータベー
スである．KDBは，国民健康保険団体連合会（国保連

合会）によって管理されており，保険者の委託を受けて
各種制度の審査支払業務や保険者事務共同電算業務を通
じて，保険者の効率的かつ効果的な保健事業の実施をサ
ポートすることを目的として構築された[26-28]．

国保連合会は，レセプト・特定健診等情報を用いて，
国民の保健医療の向上及び福祉の増進に寄与する情報
の収集，整理及び分析等に関する業務を行なっている．
KDBは，全国統一システムであり，全国水準の把握や，
同規模の保険者や都道府県平均との比較が可能となって
いる．地方自治体は，KDBの「特定健診・特定保健指導」，
「医療（後期高齢者医療含む）」，「介護保険」等の各種デー
タを用いて，健康日本 21 計画やデータヘルス計画等に
基づく地域の健康課題や高齢者の健康課題を把握し，事
業計画を策定する．それに沿った健康増進計画や，保健
指導，疾病別医療費や介護給付費の実施とその評価を行
い，次の課題解決に向けた計画の見直しを行うことが可
能となる[26]．

レセプトデータの分析には，対象群の設定やバイアス
の除去に困難を伴うことがあり，データの扱いには診療
報酬制度の理解やデータ構造，コード体系への理解が重
要となる．また，公的データベースの利用には，民間と
比較し煩雑な申請手続きや利用条件を設定している場合
もあり，利用の際には確認が必要である．NDBについ
ては，今後，保険医療分野の他の公的デーベースとの連
結解析基盤の構築や国民生活に関するデータとの連結解
析について法的・技術的観点から検討を進める方針が示
されており[29]，データベース連結の精度向上と，連結
解析対象データベースの拡充が期待される．

2 ．電子カルテデータ（Electronic Medical Records，
EMR）
医療機関の電子カルテ由来の診療情報や医療情報の

データを施設単位で取得・蓄積し，分析に用いる．電
子カルテデータ（Electronic Medical Records，EMR）は，
通常，各医療機関内で診療のために用いられる情報の閲
覧や共有のための仕組みである．異なる医療機関での情
報共有は考慮されていなかったため，そのため各病院で
データ形式や採用するコードが異なることがあり，病院
間のデータ連携やデータ統合を行う際に障害となること
もある．

近 年 で は 各 医 療 機 関 は 院 内 で のEMRをData Ware 
House（DWH）やデータマートに蓄積し，それをレジ
ストリへの登録や臨床研究に活用するなどの試みが行わ
れている．EMRには，正確な病名の記録や臨床検査結果，
バイタルサイン，看護記録など，詳細情報が記録されて
いるが，病名や症状，検査等の用語やコード値が一般的
には標準化されておらず，複数の病院でデータを結合し
て解析することが非常に困難な状況となっている．なお，
海外ではEMRの標準化が進んでおり，日本国内ほど大
きな問題とはなっていない．

EMRを利用した公的なデータベースとして，独立行
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政法人医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and 
Medical Devices Agency，PMDA）が運営する医療情報
データベース（Medical Information Database NETwork，
MID-NET）が知られている．MID-NETは，PMDA法第
15 条第 1 項第 5 号ハ及びヘの規定に基づく医薬品等の
安全対策を推進することを目的として，平成 23 年度か
ら開始されたデータベースである[30]．全国 10 拠点 23
病院から，標準化された臨床検査値を含むEMR，さら
にはレセプトやDPCデータから構成されている．MID-
NETの利用者は，行政機関や製薬企業，学術機関など
多岐にわたり，様々な分野での利活用が想定されている．

3 ．疾患レジストリ
「レジストリ（registry）」という一般名詞は，記録又

は登録（registration）という行為と，記録又は登録され
た場所（a place）や保管されている記録内容（records）
のどちらをも意味しうる言葉であるが[31,32]，学生簿の
ような記録もレジストリと見なすならば，レジストリは
古くから存在する個人に関する情報の記録簿である．本
稿で扱う疾患レジストリは，特定の診断や健康状態の患
者を登録（registration）し，患者の健康情報を一定期間
記録（records）し続けるものでる．国内においては対
象者の選択方法によって「患者レジストリ」，「疾患レジ
ストリ」，「症例レジストリ」，「疾患登録システム」等の
様々な名称で呼ばれているが，本稿では疾患レジストリ
という用語を採用する．

疾患レジストリという用語は，一般に，健康情報に焦
点を当てたレジストリを，他と区別するために使用され
るが，現時点では一貫した定義は存在せず，諸種の組織，
団体によってさまざまな定義がなされている．例えば米
国のAgency for Healthcare Research and Quality（AHRQ）
による定義によれば，「患者レジストリとは，ある特定
の疾患，状態又は曝露によって規定された集団の特定の
アウトカムを評価するために，観察研究の手法を用い
て定められたデータ（臨床情報等）を収集し，事前に
決定された科学的，臨床的または政策的な目的に資す
る組織化されたシステムである」“a patient registry is an 
organized system that uses observational study methods to 
collect uniform data (clinical and other) to evaluate specified 
outcomes for a population stated by a particular disease, 
condition, or exposure, and that serves one or more prede-
termined scientific, clinical, or policy purposes.”などがある
[32]．

レジストリを構築する目的は多様であるが，疾患の特
徴や自然史の記述，臨床における治療効果の評価，製品
やサービスの評価，副作用等の安全性モニタリング，サー
ビスやケアの評価などが挙げられる．近年では，患者数
の把握や臨床研究・治験へのエントリー，治験の対照
群，市販後安全対策等，様々な目的でレジストリが構築
されており，医学研究への幅広い利用や，医薬品・医療
機器等の治験・臨床研究の推進への貢献等も期待されて

いる．患者数が限られ，介入試験に必要な症例数を確保
することが難しい疾患においては，レジストリに臨床経
過や治療成績等の情報が蓄積されることで，そこから得
られるエビデンスは重要なものとなる．また，レジスト
リでは長期のフォローアップが可能なことも多く，その
場合，治療の長期的な効果や安全性に関する情報を得る
ことが可能となる．しかし，一方で，長期にわたるフォ
ローアップやレジストリの運用には，実行可能性や費用
の課題が存在し，臨床試験のような品質管理が難しいた
め，蓄積されるデータの品質はレジストリの運営体制や
システム運用，品質管理によって違いが生じることが危
惧される[33]．

公的な疾患レジストリとして，全国がん登録や，現在
オンライン化が進められている指定難病患者データベー
ス，小児慢性特定疾病児童等データベース，その他ナショ
ナルセンターが運用している公的なレジストリ[34-37]と，
National Clinical Database（NCD，専門医制度を支える
外科系臨床学会による手術症例レジストリ）等の学会や
研究班，研究者が主導，運用している疾患特異的レジス
トリ[38]の大きく 2 種類がある．前者は関連法制度に基
づき実施され，後者は人を対象とする生命科学・医学系
研究に関する倫理指針に基づいて実施される医学系研究
である．

現在，レジストリについては，Clinical Innovation Net-
work（CIN）事業によって，国内に存在する疾患レジス
トリの情報が収集され，その情報をもとに検索システム
が構築されている．国内に存在する疾患レジストリ及び
コホート研究の情報が収集され，それらの情報を検索で
きるシステムが公開されている[39]．

4 ．公的統計，サーベイランス
公衆衛生におけるサーベイランスは，対象集団におけ

る疾患や事象の分布の変化や流行，及び拡大を早期に検
知し，公衆衛生対策を実施するために情報を収集する．
サーベイランスは疾病や傷害の予防・管理に不可欠であ
り，公衆衛生活動の計画，実施，評価に関するデータ，
特に疾患の発生状況について，体系的に継続して収集，
分析，解釈し，加えて公表することに密接に繋がってい
る．なお，サーベイランス（surveillance）という用語は「見
張ること」（監視）を意味している．歴史的には集団に
おける感染症や病原体の伝搬を監視するために開発され，
国内では感染症発生動向調査が代表的なサーベイランス
として運用されている[40,41]．今日では，先天異常や院
内感染，医薬品等と幅広い範囲で活用されており，近年
ではイベントベースドサーベイランスなどの新たな手法
も導入されている[42]．医薬品等の製造販売後調査（Post 
Marketing Surveillance，PMS）は，市販後の医薬品等の
安全性監視を行う為の調査及び試験で，厚生労働省令に
定められている[43]．治験とは異なり，多様な背景を有
する患者に対して行われ，医薬品等の副作用等の情報収
集が行われる．
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5 ．大規模コホート
古典的な観察研究デザインとして，集団を前向きに観

察し疾病のリスクファクターを明らかにしようするコ
ホート研究がある．コホート研究は，長期の追跡を必要
とし，コストもかかるが，一度設定されたコホートのデー
タを様々なアウトカムのリスク検証に繰り返し活用でき
る利点がある．最近では既存のコホートのデータをデー
タベースとみなして後ろ向きに分析する後向きコホート
研究（retrospective cohort study）が可能になり，多数
の成果が得られている[44]．

III�．日本における近年のデータベース研究（論
文出版数）

次に，日本国内で実施されたデータベース研究の実態
を把握するため，文献データベースであるPubMedを用
いて検索を行った調査の結果について紹介する．本調査
では 2018 年から 2022 年の間に発行された文献を対象と
し，論文の採択基準は，日本及び電子医療記録やデータ
ベースに関連し，人を対象とする観察研究に関するも
のとした．検索の検索式は以下のとおりとした．検索
式: (“electronic health record”[Title] OR “electronic medical 
record”[Title] OR registry[Title] OR registries[Title] OR 
surveillance[Title] OR database[Title] OR “claim data”[Ti-
tle] OR “claims database”[Title] OR “cohort”[Title]) AND 
(Japan[Title/Abstract])．

検索の結果，333 件が抽出されたが，その中で上述の
条件に該当しない 18 件を除外し，315 件を本分析の対象
とした（2023 年 8 月 8 日時点）．抽出されたデータにつ
いて，PubMedのAbstract情報に基づき，出版年とデー
タベースの類別，研究対象者数を本検討の対象とした．

日本国内におけるデータベース研究に関する論文に
ついて，2018 年から 2022 年の出版年別における出版件
数は，次のとおりであった．2018 年： 54 件； 2019 年：
57 件； 2020 年： 60 件； 2021 年： 66 件； 2022 年： 78
件（図 1）．同 5 年間におけるデータベース研究の類型
別の出版件数は，次のとおりであった．診療報酬デー
タ： 68 件（21.6％）；EMR： 5 件（1.6％）；疾患レジス

トリ： 100件（31.7％）；コホート研究： 87件（27.6％）；
PMS： 47 件（14.9％）；公的統計やサーベイランス： 8
件（2.5％）と，疾患レジストリが最も多く，次いでコホー
ト研究，診療報酬データの順で論文が多く出版されてい
た（表2）．研究の類別毎の研究対象者数の分布は表3の
とおりであった．各中央値（四分位範囲）は，診療報酬
データ： 48,000（3,225－152,500）人；EMR： 8,000（1,500
－ 75,000）人；疾患レジストリ： 2,400（720 － 9,100）
人；コホート研究： 1,000（287.5 － 4,000）人；PMS：
655（282.5 － 3,075）人；公的統計やサーベイランス：
14,200（1,175－49,500）人となっていた．

過去 5 年間における日本国内のデータベース研究に関
連する論文数が純増していることは，データベース研究
に利用可能なデータベースが増加していることが一因で
あると考えられた．診療報酬データに関する論文件数に
ついては，過去の報告や先行研究との数値に差異がみ
られた[10,45,46]．この違いは，今回の調査がPubMedを
対象とし，和文誌を対象としなかったことが理由の一つ
として考えられた．診療報酬データに関する出版件数に
ついては先行研究との乖離が見られたものの，疾患レジ
ストリやコホート研究，診療情報等との他のデータベー
ス研究と比較したことは本調査の強みであると考えられ
る．また，研究対象者数については，診療報酬データを
利用した研究が多く，これはNDB等，保険者から悉皆

図1 　 2018 年から 2022 年における、国内のデータベー
ス研究の論文出版数の推移

表2　2018年以降の五年間における，国内を対象としたデータベース研究の類別毎の論文出版数（n=315）
西暦 2018 2019 2020 2021 2022 計

診療報酬データ 9 (16.7) 11 (19.3) 14 (23.3) 15 (22.7) 19 (24.4) 68 (21.6)
EMR 0 (0.0) 1 (1.8) 1 (1.7) 2 (3.0) 1 (1.3) 5 (1.6)
疾患レジストリ 23 (42.6) 20 (35.1) 19 (31.7) 15 (22.7) 23 (29.5) 100 (31.7)
コホート研究 17 (31.5) 13 (22.8) 16 (26.7) 22 (33.3) 19 (24.4) 87 (27.6)
PMS 5 (9.3) 11 (19.3) 8 (13.3) 9 (13.6) 14 (17.9) 47 (14.9)
サーベイランス 0 (0.0) 1 (1.8) 2 (3.3) 3 (4.5) 2 (2.6) 8 (2.5)
計 54 (100.0) 57 (100.0) 60 (100.0) 66 (100.0) 78 (100.0) 315 (100.0)

EMR：Electronic Medical Records；PMS：Post Marketing Surveillance
括弧内は，各年度若しくは5年間における割合を表す．
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性の高いデータを比較的容易に入手できることが理由と
考えられた．一方で，疾患レジストリや大規模コホート，
PMSなどでは対象疾患数が少なかったのは，特定の疾患
を対象にしている疾患レジストリでは対象疾患の患者数
が，PMSでは試験デザインや評価項目，コスト等が影
響していることが考えられた．また，大規模コホートに
基づくデータベース研究では，PubMed上で抽出された
研究参加者数は報告されていたものの，抽出前のコホー
トの規模に関する情報が提供されていない論文が多かっ
た為，実際のコホートの規模より少なく見積もられた可
能性がある．

IV．おわりに

本稿は，データベースについて概説し，日本国内にお
けるデータベース研究の実施状況を明らかにした．日本
国内のデータベース研究論文は，2018 年から 2022 年ま
での 5 年間で増加傾向にあり，これは利用可能なデータ
ベースの増加によることが示唆された．特に，診療報酬
データを用いた研究は純増，かつデータ利用件数も増え
ていることから，今後も論文数の増加が見込まれ，一層
の利用サポート体制の充実が求められている．疾患レジ
ストリやコホート研究については，特定の疾患や希少
疾患を対象とするものもあり，データベースの運用や
維持にコストがかかるため，論文数の急速な増大は見込
まれないものの，継続して運用されているレジストリや
コホートからは，今後も一定のエビデンスの報告が期待
される．データベース研究は，従来のデザインに加えて，
新たなエビデンスを創出する試験デザインと位置付けら
れる．研究目的，必要な費用等を勘案して積極的に採用
することが望まれる．
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