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ヘルスケアデータサイエンス

Health Care Data

Data Science

探索的解析
AI (機械学習）の援用

RWD: Real World Data

後ろ向き研究
（最近は前向き研究とのハイブリッドも）
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情報処理空間上に構成された患者像



研究手法の比較

RCT
適応交絡を排除するGold 
standard

内的妥当性が高い

被験者数が少ない
併存症、併用療法、高齢者、小
児、産婦などの除外ケース多数

コスト高・長期間に渡る追跡

RWD
外的妥当性が高い

被験者数が多い （但し、ビッグ
データが手に入る場合のみ）

低コスト、実施可能性高い

交絡がある状態

妥当性低 (Validation研究が必
要）

データ品質低・欠損

高信頼性かつ高セキュリティのシ
ステム管理の要求

近年のRWD/RWE研究の増加は、この欠点を克
服する技法、評価手法の発展に依る



RWDを使うモチベーション

• 後ろ向き研究の新しい形態として

• ソフトウェアベースの医療機器の開発

– SaMD（Software as a Medical Device）

• 前向き研究の仮説構築、補完的な利用
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Figure 1: Real World Data and Real World Evidence 
mentioned in PubMed from 2000- 2019.

Real World Evidence is not simply a buzzword anymore in our fast-paced world of health technology
https://enlightenbio.com/news-and-features/2020/03/11/real-world-evidence-is-not-simply-a-buzzword-in-our-

fast-paced-world-of-health-technology-anymore/



Zhao Y, Tsubota T. The Current Status of Secondary Use of Claims, Electronic Medical Records, 
and Electronic Health Records in Epidemiology in Japan: Narrative Literature Review. JMIR Med 

Inform. 2023 Feb 14;11:e39876. doi: 10.2196/39876. PMID: 36787161; PMCID: PMC9975931.

日本における医療データベース疫学研究・メタ解析研究の論文数



二億四千万人のコホートからメトホルミンで治療された2型糖尿病患者におけるヘモグロビンA 1cレベ
ルとスルホニル尿素、ジペプチジルペプチダーゼ4阻害剤、およびチアゾリジンジオンの使用との関連

OHDSI Project

20カ国 6億人のデータベース

RWDの圧倒的コホート



厚生労働省 NDBを使った研究を検討している方々へ利用を検討している方々へのマニュアル
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/reseputo/index.html

レセプトデータ 年間約18

億7000万件(H28年度）
松居宏樹 医療ビッグデータの現状と課題
https://www.jspe.jp/committee/pdf/db20190710

HM.PDF



厚生労働省, 今後のNDBについて
https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/001225211.pdf  2024/3/14
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CMIC HOLDINGS CO., Ltd プログラム医療機器（SaMD: Software as a Medical Device）の動向
Vol.2 国内における開発動向と製品概要 2022
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Haendel MA, Chute CG, Bennett TD, Eichmann DA, Guinney J, Kibbe WA, et al. The National COVID Cohort Collaborative (N3C): 
rationale, design, infrastructure, and deployment. Journal of the American Medical Informatics Association. 2021;28(3):427-43.

COVIDの迅速な研究展開



Getting real: who is leading the real-world data charge with clinical trials?

https://www.clinicaltrialsarena.com/features/real-world-data-charge/?cf-view

臨床研究や治験にも組み込まれるRWD



RW Dを用いたPMDAでの承認事例（タクロリムス）

日本医師会治験促進センター
（AMED臨床研究・治験推進研究事業）

医師主導治験
2007年7月～2009年12月に登録

公表論文は雑誌 “Rheum atolog y” に
Volume 59, Issue 5, May 2020, Pages 1084–1093 平成25年（2013年）5月17日付け 審査報告書

多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎
平成25年（2013年）6月14日 承認

30

https://www.pmda.go.jp/files/000238063.pd

f

Historical control groupのデータソースとしてRWDを利用



[1]Yoshino T, Shi Q, Misumi T, Bando H, Wakabayashi M, Raeisi M, Andre T, de Gramont A. A 
synthetic control arm for refractory metastatic colorectal cancer: the no placebo initiative. Nature 

Medicine. 2023 Oct;29(10):2389-90.

Fig. 1: Three-step analysis for no-placebo initiative.[1]

新薬の単群試験集団プラセボ対象群集団
RWDから構築した
データベース

• 背景・臨床的病態が揃うように選択
• 全生存割合における上位X%の予後良好な
• プラセボ患者を抽出（合成コントロール群)

過去の臨床試験データをプラセボ投与の代替とし
新薬の承認を目指す No Placebo Initiative

国立研究開発法人国立がん研究センター

• 医薬品開発コスト・期間の大幅削減
• 倫理的課題を解決 （非治療群をどうするか）



RWD研究の課題

• アウトカムが乏しい

– 殆どは診療報酬請求関連

– 電子カルテのデータはアウトカムの特定の
決め手に欠ける (この領域はデータ構造標
準化、e-Phenotypingとしての取り組み）

• データの種類が少ない

– Digital Twin構想 医療機器、医療情報シ
ステムからのデータは集まるようになって
いるが・・・ （現在進行中の戦略的イノ
ベーション創造プログラムで、病理、超音
波、心電図 etc…

– SDOH(social determinants of health) 社
会的決定要因
「人々が生まれ、成長し、生活し、働き、
年齢を重ねる環境で健康上の結果に影響を
与える医学的でない要因」

NHS SCOTLAND Realstic Medicine: Doing the Right Thing
Chief Medical Officer for Scotland Annual Report 2022-2023



• 1981年から1999年までの退院時
サマリーを用いて、深部静脈血栓
症または肺塞栓症を主病名として
入院 した西オーストラリア州の
全患者を抽出 

医療情報

氏名、生年月日、性別

• 1970年以降、オーストラリアで
は、国際線旅行者の到着と出発に
関する電子デ ータが保管されて
いる。 

入出国管理情報

Baksheev,G., Thomas,S. and Ogloff,J. (2010) "Psychiatric disorders and unmet needs in 
Australian police cells" Aust.N.Z.J.Psychiatry

国際線を利用した
静脈血栓塞栓症患者を特定

• 静脈血栓塞栓症のリスクは長距離フライトの 後2週間以内に最も高くなる。 
• 静脈血栓塞栓症の年間リスクは、年に1回長距離フライトを利用する人で12%増加す

る。 

得られた知見



• 州全体の公的精神保健データベース
であるClient Management 
Interface - Operational Data Store 
(CMI-ODS) 

• 公的精神保健制度との接触の履歴

• 薬 物・アルコール専門サービスを除
く、公的部門におけるすべ ての専門
的精神保健ケアを対象

• 公的精神保健サ ービスへの接触、公
的精神科病院への入院、地域治療命
令(CTO:Mental Health Actに基づく
外来強制治療)に関するデー タ

医療情報

氏名、生年月日、性別

• Law Enforcement Assistance 
Program(LEAP)データベース

• 警察とのすべての接触(容疑者、 加害
者、被害者として)の履歴

• 犯罪歴は、犯罪歴の定量化のための
Cormier-Langシステムを利用して
コード化 

警察の情報

Baksheev,G., Thomas,S. and Ogloff,J. (2010) "Psychiatric disorders and unmet 
needs in Australian police cells" Aust.N.Z.J.Psychiatry

被収容者の受診歴



• 質問調査票（75ページ）
• 採血
• 身長、体重、体組成、ウエスト、ヒップ測定
• 超音波骨密度測定
• 動脈硬化の検査
• 口腔内検査（う蝕視診・歯周ポケット測定）
• 嚥下機能検査
• 眼底、眼圧
• 面接による認知機能検査（MMSE、MOCA-J）

• 体力測定（握力、開眼片足立ち、5ｍ歩行

 10385名(令和5年5月時点)

⚫ 診療報酬

⚫ 特定健診

⚫ 医療情報

⚫ 介護情報

⚫ がん登録

⚫ 死亡

リンケージ

愛大コーホート×RWD研究

他の医療機関や地方公共団体保有のデータと連結してはじめて人生を
縦断するデータが得られる→現在の個人情報保護法では困難



https://www8.cao.go.jp/iryou/gaiyou/pdf/seidonogaiyou.pdf 「次世代医療基盤法」とは 2022年1月内閣府健康・医療戦略推進事務局

https://www8.cao.go.jp/iryou/gaiyou/pdf/seidonogaiyou.pdf




• 病院のWebサイトの掲示
• 外来受付にパンフレット棚
• 入院時のしおり



医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報に関する法律（次世代医療基盤
法）に関する市町村における取扱いについて（協力要請）（通知）（令和６年７月11日付けこ成母４６０号）
https://www8.cao.go.jp/iryou/hourei/hourei/pdf/betsu23.pdf



医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律（次世代医療基盤法）の一部を改
正する法律の施行に伴う学校における取扱いについて（通知）（令和６年７月11日 ６初健食第７号）
https://www8.cao.go.jp/iryou/hourei/hourei/shiryou2.html



内閣府 健康・医療戦略推進事務局 改正次世代医療基盤法概要資料
https://www8.cao.go.jp/iryou/hourei/hourei/pdf/shiryou21.pdf



愛媛RWD構想の目的と概要

❖ 目的

• 愛媛県内のリアルワールドデータを統合したビッグデータプラッ

トフォームを構築し、利活用を推進することにより、愛媛県民の

健康増進に寄与する

❖ 概要

• 県全域をカバーすることを目指す日本初のプロジェクト

• 愛媛県という人口流動が少ない地域の特性を生かし、都市部と比

して安定した長期的な追跡性のあるコホートの確立が期待される

• 次世代医療基盤法に基づいたオプトアウトで大規模なデータ収集

と、複数の医療機関や自治体等のデータセットの名寄せを認定事

業者を通じて行う

• 愛媛県内の医療機関に対して、データ利活用や臨床研究などのア

イディア実現を愛媛大学が支援



１．愛媛RWD構想について

参照：内閣府HP
https://www8.cao.go.jp/iryou/institutions/institutions.html

国が認めた認定事業者へ医療情報を提供

次世代医療基盤法で
は、
一定の要件を満たす

オプトアウトにより、
認定事業者へ医療情報
の提供が可能です。

医療機関側の個人情報
保護や医療情報加工の
煩雑さの課題をクリア
することができます。

https://www8.cao.go.jp/iryou/institutions/institutions.html


１．愛媛RWD構想について
国が認めた認定事業者へ医療情報を提供

SS-MIX2を導入しているか
否かによって、ご提供い
ただく情報に違いがあり
ます。

＜SS-MIX2有＞
電子カルテ、DPC、レセプト

＜SS-MIX2無＞
DPC、レセプト

次世代医療基盤法の概要

SS-MIX2とは、

記録された医療情報の電子化・標準化に向けた啓発活動の一環として、具体化
したパッケージウェアです。これを導入いただくサポートも行います。
将来HL7-FHIRが普及すれば医療情報の提供体制も変化する可能性あり。



愛大コホート、健診・自治体データ等、医療外データ

医療アウトプットとなる電子カルテデータを、県内総医療機関

NDBやデータベース企業が持ち合わせない、特徴的な
プラットフォームを目指します

２．愛媛RWDプラットフォームの特徴

１

2

3 ①、②で収集されたデータを、名寄せで統合する

「愛媛県」という地域の健康実態をデータベース化



愛媛RWDプラットフォーム

プラットフォームの利活用により愛媛県の健康増進に寄与する
２．愛媛RWDプラットフォームの特徴

愛大コホート

多種多様なデータソー
スから次世代医療基盤
法に基づいて認定事
業者で名寄せされた
ビッグデータ（匿名/仮
名加工医療情報）

ビッグデータの利活用によ
り、愛媛県の健康増進につ
ながる研究や分析を推進
（愛媛大学による支援）

医療機関：電子カルテ、レセプト、DPC
自治体：健診、予防接種、行政データ
研究機関：コホート・追跡研究データ
など



２．愛媛RWDプラットフォームの特徴
愛媛大学が認定事業者より加工された医療情報を受領し
県内医療機関、行政機関等と利活用

愛媛大学
ヘルスケアデータサイエンス講座

医療機関/市町

ビッグデータ解析
サービス・支援

臨床研究人材育成

一般財団法人日本医師
会医療情報管理機構

（J-MIMO）

匿名/仮名加工
医療情報

RWD提供

共同研究費・寄附金
人員確保

愛媛県

愛媛大学
各研究科

健康増進施策
医療政策



愛媛RWDを使ってできることの例
２．愛媛RWDプラットフォームの特徴

❖ 医療データの後ろ向き解析による、新たな診療方法につながる医学的発見や医療プ

ログラムの開発

特定の疾患の患者における発症リスクの要因の探索

❖ 開発された医療プログラムの検証、臨床研究におけるコントロール群としての活用

血液検査結果よりがんの発症リスクを予測するプログラムの性能検証

❖ 地域医療や医療経営の分析による、医療政策や経営施策の立案
全県医療データの分析を基にした、医療政策の立案

病院（医療圏）内の患者動向や医療行為の実態の分析による、経営施策立案

❖ 医療以外のデータとの統合による、新たな研究分野の開拓
所得や職業、食生活などと健康・医療の関係性の疫学的研究

（個人情報保護法に基づくオプトアウトを想定）

研究者・先生方からのプラットフォーム利活用のお申込みをお待ちしております！



参画のタイムライン（参画医療機関様を随時受付中）
３．愛媛RWD構想参画までのステップ



一般病床でシェア38%達成

来年度でシェア40%以上、
健診機関や地方自治体へ対象拡大



申込み詳細についてはこちらよりご確認ください。
ヘルスケアデータサイエンス講座Webサイト

2025年3月時点で4件の研究相談を頂いています



超高速分析システム “Santana”

NVMe/ 大容量Memory
を搭載したLinuxサーバ

データ解析に特化したシステムを
医療情報学講座で構築

15億件のレセプトデータを
数十秒〜数分で処理可能な性能

国内トップクラスの性能
共同研究をお待ちしています。
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