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要約

◦�医療情報の利活用は現代医療の基盤であり、製
薬企業でも研究開発から市販後の評価まで広く
利用され、医療情報の品質が情報構築の段階か
ら保証されていることが重要である。

◦�製薬企業が医療情報を利活用する際に求める要
素を、医療情報の形成過程に沿って整理し、考
慮すべき要素として、患者情報の追跡性、多様
な情報の連結、対象患者の代表性、情報の標準
化、個人情報の保護、情報へのアクセス性向上
の６つを挙げた。

◦�日本の主要な医療情報データベースはそれぞれ
に強みを持ちながらも、考慮すべき６つの要素
全てを満たす統一的なデータベースは存在せ
ず、情報の連結による補完が求められる。医療
情報の価値を最大化するためには、多様なス
テークホルダーが協力し、情報構築の段階から
データベース連結を意識した法制度や情報連携
基盤の整備に向けた議論を推進することが重要
である。

１．はじめに

　医療情報１）の利活用は現代医療の基盤を成す重
要なテーマであり、患者の医療サービス向上に不
可欠である。製薬企業においては、医薬品の研究
開発やマーケティング、市販後の有効性・安全性
評価等、全てのバリューチェーンを通して様々な

場面で医療情報が利活用されるが、必要とされる
情報の種類や形式は目的に応じてそれぞれ異な
る。特に、効果的な医薬品開発や革新的な医薬品
創出のために、医療情報の品質が情報構築の段階
から保証されていることが重要であり、包括的な
医療情報の利活用基盤整備が求められる。
　昨今の医療情報利活用へ向けた取り組みに目を
向けると、「健康・医療・介護情報利活用検討会」
の下で2023年11月から開催されている「医療等情
報の二次利用に関するワーキンググループ」２）で
は、医療等情報の二次利用をさらに促進するため
の法制度や情報連携基盤の整備が主な議題となっ
ている。また、連携の整備方法など技術的な問題
を取り扱う医療等情報の二次利用に関する技術作
業班もワーキンググループの下で2024年２月から
開催されるなど、まさに今、医療情報の利活用と
その基盤を構築するための重要な時期である。し
かしながら、当該ワーキンググループの構成員に
は製薬企業関係者が含まれておらず、医療情報基
盤の整備へ向けた製薬企業の要望や課題が見落と
される可能性が懸念される。
　本稿では、製薬企業が医療情報を利活用する際
に求める要素を、医療情報の形成過程に沿って整
理し、それが日本の主要な医療情報データベース
ではどの程度充足されているかを確認する。この
要素の整理を通じて、医療情報に関する環境整備
が急がれる現在において、製薬企業の視点から見
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た医療情報利活用の理想と現実のギャップを明ら
かにし、多様なステークホルダー間での共通理解
を深めることを目的とする。

２．製薬企業が医療情報の利活用時に求める要素

　製薬企業が医療情報を利活用する際に当該情報
が持つべき特性は、規制当局のガイドラインや論
文発表において、これまでに種々言及されている。
FDAがガイダンス３）で参照したIMDRFの文書４）

では『網羅性、完全性、正確性、整合性、信頼性』、
EMAのフレームワーク５）では『信頼性、広範性、
整合性、適時性、該当性』、直近では「JMIR�Med-
ical�Informatics」に2024年に公開された学術論
文６）に、『完全性、一貫性、正確性、適時性、安定
性、文脈化、代表性、信頼性、一意性』といった
項目名称により表現されている。
　このように、多岐にわたる特性が提示されてい
る中で、これらをどのようにして有機的に結びつ
け、医療情報の価値を高める要素として整理する
かが課題となるが、今回は、医療情報が形成され
ていく過程に沿って、上記に挙げた数ある特性を

下記のイメージ図（図１）に照らし、相互に親和性
や類似性を持つ者同士でグルーピングすること
で、６つの考慮すべき要素に大別した（図１・表１）。
　以下では、このグルーピングした６つの考慮す
べき要素について説明する。

①　「患者情報の追跡性」
　特定の患者の医療情報を時間軸に沿って継続的
に収集、更新し、一貫性をもって管理すること。
この要素は、患者の治療経過や健康状態の変化を
正確に追うことを可能にする。しかし、特定の医
療機関等の一つの組織において、個人の健康状態

表１　製薬企業が医療情報の利活用時に求める要素

求める要素 関連する情報が持つ特性の一例
患者情報の追跡性 追跡性、継続性、一貫性
多様な情報の連結 充足性、広範性、完全性
対象患者の代表性 網羅性、悉皆性、一般化可能性
情報の標準化 正確性、信頼性、整合性
個人情報の保護 匿名性、透明性、機密性
情報へのアクセス性向上 適時性、即時性、利用可能性
出所：医薬産業政策研究所にて作成

図１　情報の流れと製薬企業が医療情報の利活用時に求める要素
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３）FDA,「Use�of�Real-World�Evidence�to�Support�Regulatory�Decision-Making�for�Medical�Devices」，https://www.fda.
gov/media/99447/download

４）IMDRF�Registry�Essential�Principles,「Proposed�Document�International�Medical�Device�Regulators�Forum」，https://
www.imdrf.org/sites/default/files/2021-09/imdrf-cons-essential-principles-151124.pdf

５）EMA-HMA,「Data�Quality�Framework�for�EU�medicines�regulation」，https://www.ema.europa.eu/en/documents/
regulatory-procedural-guideline/data-quality-framework-eu-medicines-regulation_en.pdf

６）Jens�Declerck,�MSc;�Dipak�Kalra,�Prof�Dr;�Robert�Vander�Stichele,�Prof�Dr;�Pascal�Coorevits,�Prof�Dr,「Frameworks,�
Dimensions,�Definitions�of�Aspects,�and�Assessment�Methods� for�the�Appraisal�of�Quality�of�Health�Data� for�
Secondary�Use:�Comprehensive�Overview�of�Reviews」，https://medinform.jmir.org/2024/1/e51560/PDF

https://www.fda.gov/media/99447/download
https://www.fda.gov/media/99447/download
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2021-09/imdrf-cons-essential-principles-151124.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2021-09/imdrf-cons-essential-principles-151124.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/data-quality-framework-eu-medicines-regulation_en.pdf
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を追跡し続けることは困難であり、追跡し続ける
仕組みを作ることはコストが必要である。また、
情報の入手には患者や医療機関の協力が不可欠で
あり、情報の生成から収集までの段階に多くの課
題が存在する。

②　「多様な情報の連結」
　患者一個人の治療経過や健康状態をより詳細に
把握し分析できるよう、異なる種類の医療情報を
統合すること。個人の健康状態に関連する情報は、
患者の診療記録や検査結果、処方履歴、検診情報、
予防接種情報や死亡情報等、多岐にわたり、これ
らの情報を連結することで網羅的かつ充実した患
者一人ひとりの情報の全体像を形成することがで
きる。しかし、情報の管理者が散在していること
や連結のための識別子が無いことなどが問題とさ
れており、患者自身が保有する情報と医療機関が
保有する情報をデータベース管理者が効率的に連
結する仕組みを作ることが求められる。

③　「対象患者の代表性」
　収集された医療情報が、特定の疾患や治療に対
する患者集団の代表性を保つこと。この要素によ
り、得られた情報の外部妥当性が高まり、バイア
スが最小化され、一般化可能な結論を導くことが
可能になる。収集された医療情報が様々な場面で
利用可能となるためには、多様性を持つ患者集団
からの情報を入手することが望ましい。しかし、
追跡性と同様に仕組みを作るためのコストが莫大
となることや、患者や医療機関の賛同を得る必要
があることなどが問題で、医療機関とデータベー
ス管理者のフローが円滑に行われるような仕組み
作りが求められる。

④　「情報の標準化」
　異なるデータソースから収集される医療情報を
一貫した形式に整理し、情報の統一性を高めるこ
と。この要素は、先に述べた医療情報の追跡性や
多様性、母集団としての充実性を高め、情報の正
確性、信頼性、および妥当性を確保し、様々な医
療環境や研究での情報の比較と分析を可能にす

る。しかし、各データソースが異なる形式やコー
ド体系を使用している場合、標準化プロセスは複
雑で、統一するためには多くの調整とコストが必
要となるため、情報の生成段階からデータベース
化の段階に至るまで、関連するステークホルダー
間での協力と合意が必要である。

⑤　「個人情報の保護」
　医療情報の利活用において、患者のプライバ
シーが保護されていること。この要素により、患
者の個人情報が匿名化または仮名化され、個人を
特定できないように加工された情報を利活用する
ことで、製薬企業の活動の信頼性と社会的信用を
高める。匿名加工処理により日付の変更や年齢の
丸めなどが実施され、また、ゲノムデータや一部
の画像データのように個人識別符号であるため匿
名加工の過程で削除されるものも存在する。これ
らの処理は、データの解析精度に影響を与える可
能性があるため、精度を維持し医療情報の価値を
下げずに、個人識別が不可能な状態を維持する工
夫が必要である。

⑥　「情報へのアクセス性向上」
　医療情報を必要とする利活用者に対して、迅速
かつ容易にアクセス可能である状態を保つこと。
この要素により、情報がリアルタイムで提供され、
利用者は最新のデータに基づいた意思決定が可能
となる。しかし、情報の即時性や適時性を確保す
るためには、技術的なインフラの整備や更新頻度
を高めるためのコストが必要となる。また、情報
へのアクセス方法や申請手続き、アクセス環境、
利用料金などの観点も考慮し、利用者が容易に情
報を利用できるような仕組みを構築することが求
められる。

３．考慮すべき要素と製薬企業での重要性

　製薬企業のバリューチェーンは一般的に、創薬
研究、臨床開発から、マーケティング・販売、市
販後調査（PMS）、再審査・再評価等の流れで概
ね表現され、バリューチェーン全体にわたり医療
情報は大いに活用される。では、上記で述べた６



23政策研ニュース No.72　2024年７月

つの考慮すべき要素は、製薬企業のバリューチ
ェーンのどのような局面において必要とされるの
か。それを裏付ける具体的な活用場面に触れてい
きながら、その重要性を再確認したい。

①　「患者情報の追跡性」
　医薬品の研究開発や、安全性監視（ファーマコ
ビジランス）では、医薬品が投与された患者の有
効性や安全性の追跡が求められる。これらの調査
では必然的に、投与前の患者の既往歴、投与日、
投与後のエンドポイントの捕捉と、時間の流れに
伴った情報が必要となる。これらの患者の経時的
なプロセスは Patient�Journey と呼ばれ、アンメ
ットメディカルニーズの把握や、自然治療の予後
の推定などへの期待も高まっており、製薬企業の
全てのバリューチェーンで重要な要素となる。

②　「多様な情報の連結」
　本邦における個人の医療情報は集約が進んでお
らず、現在利用可能となっている情報は患者個人
を表現する情報としては断片的な情報となってい
る。例えば、死亡情報を管理する自治体の情報は、
医療機関が管理する既往歴や治療内容の情報を有
しておらず、死亡に与える影響を評価するモデル
を構築するためのパラメータが不足する。この事
例のように、創薬研究における医用画像のAI 開
発や、マーケティングにおける市場予測など、製
薬企業では機械学習のモデルがほぼ全てのバリ
ューチェーンで利用されており、パラメータの種
類の充実はこれらの予測精度の向上や交絡因子の
調整等で重要な要素となる。

③　「対象患者の代表性」
　医療情報を用いて意思決定を行うためには、利
用した医療情報に含まれる患者集団から得られた
結果が、研究において想定する患者集団に外挿で
きるかが重要となる。製薬企業が利用できるよう
に医療情報を整備している医療機関は、現時点で
は大規模な医療機関が多く、病態も重篤な患者の
割合が多くなる傾向にある。そのような情報を用
いて医薬品の治療実態の調査を行うと、全体の使

用傾向を正しく推定できない可能性がある。悉皆
性が高い情報が利用可能となることにより、多様
な条件で精密なセグメンテーションを行った際に
も十分な患者数を確保することが可能となる。

④　「情報の標準化」
　医療情報を用いて意思決定を行うためには、医
療情報から推定される結果の精度の高さが必要と
なる。対象患者の代表性を高めるためには、複数
の医療機関の情報を合わせた解析が必要となる
が、その際に異なる条件で情報が取得されること
や、使用されている医療用語の定義が異なること
により、正しい推定結果を得ることが困難となる
場合がある。特に、薬事に関する意思決定は患者
の医薬品へのアクセスや安全対策に関わるため、
質の高い情報を用いて意思決定を行うことが重要
となる。

⑤　「個人情報の保護」
　患者の個人情報保護のために行われる匿名加工
の処理は、特定の個人を識別することができない
ように情報の加工が行われる。匿名加工で用いら
れる日付情報の加工、年齢や臨床検査の結果の数
値の丸めは、推定される結果の精度の低下に繋が
る。情報の標準化と同様に、推定精度の低下は患
者の医薬品へのアクセスや安全対策に関わるた
め、特定の個人を識別する情報を除く実データに
加工を加えない仮名加工情報の利用は解析結果の
精度向上に寄与する。

⑥　「情報へのアクセス性向上」
　前述した情報の連結や対象患者の代表性の向上
を行い、情報の量を確保するためには、製薬企業
がデータを管理する複数の組織と連携を進めてい
く必要が生じるが、製薬企業の単体のプロジェク
トでは時間や費用の制約があり、情報連携のハブ
となることは難しい。情報が必要となった際に、
迅速にアクセスできる環境が構築されると、早期
の意思決定、患者への情報提供に繋がる。製薬企
業から医療情報へのアクセス性が全体的に向上す
ることにより、単体のプロジェクトでは経済合理
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性がなく、利用が出来なかったバリューチェーン
全体での利用が可能となることが期待される。

４．主要な医療情報データベースの現状

　それでは、日本の主要な医療情報データベース
での整備状況はどうか。ここでは、NDB（レセプ
ト情報・特定健診等情報データベース）、MID-

NET、次世代医療基盤法の認定事業者から提供さ
れるデータベース、民間事業者のデータベースの、
４つのデータベースを取り上げる。以下のマトリ
クス（表２）はデータベースごとに、先に述べた
考慮すべき６つの要素をどの程度充足しているか
という観点から整理したものである。

７）日本薬剤疫学会、「日本における薬剤疫学に応用可能なデータベース調査」、https://www.jspe.jp/wp-content/
uploads/2024/04/JSPE_DB_TF_J.pdf.

表２　日本の主要な医療情報データベースと考慮すべき要素

考慮
すべき
要素

日本の主要な医療情報データベース
NDB

（レセプト情報・特定健
診等情報データベース）

MID-NET
次世代医療基盤法の
認定事業者から提供
されるデータベース

民間のデータベース事業者

保険者由来 医療機関由来

患者情報
の追跡性

保険組合の種類を超え
患者個人を追跡できる 協力医療機関内に留まる 協力医療機関内に留まる 同一保険組合内に留まる 契約医療機関内に留まる

多様な
情報の
連結

種類：レセプト／
特定健診等情報

公的 DB、次世代 DB と
の連結へ進んでいる
死亡情報の収載予定

種類：電子カルテ／
レセプト／DPC データ

NCDA と連携開始

種類：電子カルテ／
レセプト／DPC データ

多様な情報を
名寄せして連結可能

公的なデータベースとの連結は
現状、具体的に検討されていない

対象患者
の代表性

総登録者数：
約１億2,000万人

日本の総人口と
ほぼ同等

総登録者数：
約605万人

急性期病院が中心

総登録者数：
約158万人

（千年カルテ）

急性期病院が中心

総登録者数：
約1,600万人

（JMDC 保険者データ
ベース）

就労者と扶養家族から
なる集団

総登録者数：
約4,425万人

（EBM ProviderⓇ）

急性期病院が中心

情報の
標準化

標準化処理済み
データベース

継続的な標準化作業を
実施

協力医療機関拡大の為
には電子カルテ情報の

標準化が必要
（医療 DX 推進で

改善予定）

各認定事業者による
標準化処理

協力医療機関拡大の為
には電子カルテ情報の

標準化が必要
（医療 DX 推進で

改善予定）

標準化処理済みデータベース

個人情報
の保護

匿名化
個人の特定できない

形で収集

一定の匿名化
直ちに個人を識別

できない一定の処理を
行っている

匿名加工／仮名加工＆
本人に通知

匿名加工
個人情報保護法に従い、利用

情報の
アクセス
性向上

提供体制の見直しが
検討されている

提供体制の見直しが
検討されている

仮名加工医療情報の
利用時には国からの

認定が必要

情報は定期的に更新され即時性が高い
Web 分析ツールの提供や事業者への

解析依頼ができる

注：総登録者数は、日本薬剤疫学会、「日本における薬剤疫学に応用可能なデータベース調査」７）より引用
出所：各種WEBサイトを基に医薬産業政策研究所にて作成

https://www.jspe.jp/wp-content/uploads/2024/04/JSPE_DB_TF_J.pdf
https://www.jspe.jp/wp-content/uploads/2024/04/JSPE_DB_TF_J.pdf
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①�　NDB（レセプト情報・特定健診等情報データ
ベース）

　NDB の最大の強みは、対象患者の悉皆性であ
る。日本の国民皆保険制度の下、保険種別（被用
者健康保険、国民健康保険、後期高齢者医療制度）
を超えて、全数に近い割合で情報が収集されてい
る。また、情報が標準化されているため、異なる
地域や医療機関からの情報を統合して利用する際
にも一貫性が保たれている。2022年度からは一意
に個人を追跡可能な ID5と呼ばれる識別子の付与
が開始され、長期的な患者情報の追跡も可能であ
る８）。また、「多様な情報の連結」という観点では、
現状はレセプトと特定健診等情報に限られるが、
介護DBや DPCDB等、公的データベースとの連
結や次世代医療基盤法との連結に向けた取り組み
が進んでおり、死亡情報も2024年度に収載開始予
定である９）。
　一方で、製薬企業の情報へのアクセス性には課
題がある。情報の取得や利用には厳格な規制や手
続きが存在し、迅速に必要な情報にアクセスする
ことが難しく、また、情報の提供形式やアクセス
の手続きが複雑であり、利用者にとってのハード
ルとなることがある。
　NDB 提供体制の見直しはすでに検討されてお
り、例えば申請から提供までの処理期間を現状の
平均390日から原則７日に短縮する審査方法の見
直しや、医療・介護データ等解析基盤（HIC）を
通じてリモートアクセスする仕組みを構築中であ
るが、NDBの迅速提供は情報量が限定されるなど
条件付きである。また、他のデータベースとの連
結を視野に入れると、データベース毎に申請や審
査の方法が異なり、それぞれにおいて諸手続きを
踏むと、利用開始までには時間がかかることが想
定されるため、申請や審査の方法を統一化するこ

とが求められる。

②　MID-NET
　MID-NET の情報の種類は、電子カルテ、レセ
プト、DPCデータと多様で、特に臨床検査結果を
利用できることが特徴であり、それぞれ連結利用
できる。他の医療情報データベースとは、2023年
10月より国立病院機構が運営する NCDA と連携
が開始され、一部データが利用可能となった10）。ま
た、MRDAという独自の仕組みを導入し、定期的
な標準化が実施された信頼性の高い情報を提供し
ている点も特徴の一つである。
　一方で、いくつかの課題も存在する。まず、NDB
との連結に関しては、連結に必要なハッシュ生成
情報が PMDA側のシステムで収集できる仕組み
になっていないため、MID-NET の協力医療機関
側のシステムの大規模な改修が必要である11）。ま
た、「対象患者の代表性」に関しては、現行の７大
学病院及び３医療機関グループからなる協力医療
機関10拠点に徳洲会グループ10病院が追加される
が、大学病院や急性期病院が中心となっているた
め慢性期の患者を対象とすることには限界があ
り、全国規模での一般化可能な結論を導き出すこ
とが難しい。さらに、協力医療機関が限られるた
め、他の医療機関の追跡性（来院前や転院後等）
にも課題がある。MID-NET は前述の通り、信頼
性の高い情報を提供しているが、患者規模を拡大
していくには更なるコストやリソースが必要とな
り、利用料増額などへ波及する可能性もある。情
報のアクセス性についても、MID-NET の利活用
者に対しては、利用目的や利用環境について事前
に審査を受け、限られた場所でしか閲覧や解析を
行うことができない。
　このような課題を解決するためには、二次利用

８）厚生労働省、「第９回NDBオープンデータの作成方針について」、https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001175414.
pdf

９）厚生労働省、「NDBデータの利活用の現状」、https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001166477.pdf
10）独立行政法人医薬品医療機器総合機構、「MID-NETⓇ�シンポジウム�2024～新ステージへの幕開け～MID-NETⓇの利活

用促進に向けた取り組み」、https://www.pmda.go.jp/files/000267106.pdf
11）厚生労働省、「医療・介護データの連結等に関する今後のスケジュールについて」、https://www.mhlw.go.jp/
content/12301000/000670766.pdf

https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001175414.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001175414.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12301000/000670766.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12301000/000670766.pdf
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を考慮した、情報の生成段階での標準化が求めら
れる。医療DXによる電子カルテ情報の統一12）が
一助となるだろう。また、MID-NET 改善策の３
本柱のひとつには、利便性の向上が掲げられ、利
活用に関するガイドラインの改定も検討されてい
るが、今後も製薬企業等利活用者の声を反映した
「情報へのアクセス性向上」が期待される。

③�　次世代医療基盤法の認定事業者から提供され
るデータベース

　次世代医療基盤法の認定事業者から提供される
データベースは、多様な情報（カルテ情報・画像
情報・健診情報等）を名寄せして連結可能である
ことが特徴である。また、NDBや介護DB、DPCDB
等の公的データベースの連結解析も可能となっ
た。さらに、仮名加工医療情報の作成・提供が可
能である点が、他のデータベースにはない大きな
特徴である。
　しかし、いくつかの課題も存在する。まず、他
のデータベースとの連結においては、他のデータ
ベースでの個人情報保護の方法にも依存するた
め、NDB等と連結する場合は匿名加工医療情報に
限られる13）。また、「対象患者の代表性」について
は、医療情報を提供する協力医療情報取扱事業者
は、2024年４月時点では120件、35都道府県に分布
しており14）急性期病院が中心のため、代表性が高
いとは言えず、次世代医療基盤法に基づく取り組
みへの参画が努力義務として課されている現状で
は、負担が想定される医療機関や自治体の数を飛
躍的に増やしていくことは難しいのではないだろ
うか。MID-NET 同様、他の医療機関の追跡性に
も課題があり、情報のアクセス性については、仮
名加工医療情報の利用は、個人情報保護の観点に
より国による認定の取得が必要であり、認定基準
の審査の下、安全管理措置義務等が課せられる。
「個人情報の保護」では、医療機関等の医療情報取
扱事業者が本人又はその遺族に対して、認定事業

者に医療情報を提供することを書面等で通知を
し、本人が拒否しなければ医療情報を提供できる
という、丁寧なオプトアウトと呼ばれる制度が採
用されていることは他のデータベースと違う点で
ある。この制度が情報提供者である国民の権利保
護に繋がるかという観点では多様な意見がある。
情報の提供を拒否するケースが増えると、サンプ
ルサイズが減少したり、情報に偏りが生じたりと
対象患者の代表性に影響を与える可能性があり、
また、オプトアウトに対応することで医療機関や
自治体の管理負荷にも繋がりかねない。
　改正次世代医療基盤法が施行されても依然とし
て残る上記の課題に対しては、今後議論が深まり、
新たな方策や制度の改善が進むことが期待され
る。特に、個人情報の保護と情報の有用性のバラ
ンスをとるための新しい技術や方法論の導入や、
医療機関や自治体の参画を促進するための支援策
やインセンティブの提供、医療DX推進による電
子カルテ情報の標準化、仮名加工医療情報の利用
に関する認定基準の見直しや運用の柔軟性の確保
も重要であり、これらの取り組みを通じて、医療
情報の利活用がより一層促進されることが求めら
れる。

④　民間のデータベース事業者
　日本における民間のデータベース事業者には、
株式会社JMDCやメディカル・データ・ビジョン
株式会社等が挙げられる。標準化処理され、情報
の即時性が高く、Webツールが提供されたり事業
者に解析を依頼できたりと利便性も高いことか
ら、広く製薬企業に使われている。
　一方で、保険者由来の場合は保険組合の転入前、
転入後は追えず、医療機関由来の場合は当該医療
機関の来院前や転院後を追えない。また、データ
ベース事業者が契約している保険組合や医療機関
に限定されるため「対象患者の代表性」には課題
があり、「多様な情報の連結」という観点では、公

12）厚生労働省、「医療DXの推進に関する工程表〔全体像〕」、https://www.mhlw.go.jp/content/12600000/001163650.pdf
13）内閣府、「改正次世代医療基盤法について」、https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001166476.pdf
14）内閣府、「協力医療情報取扱事業者一覧」、https://www8.cao.go.jp/iryou/kyouryoku/kyouryoku.html
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的なデータベースとの連結について議論にはあが
っても、具体的な対応は検討されていない現状で
ある。

　現状の主要な医療情報データベースを見ると、
どれも、長けている要素は多くある一方、考慮す
べき要素を全て一貫して実現したデータ環境が存
在するとは言い難い状況である。全ての要素が満
たされた統一的なデータベースを作ることが理想
的ではあるが、現状簡単にはできないため、個々
のデータベースが持つ強みを補完し合い連結する
ことで、医療情報の価値を高めることが期待され
る。異なる種類の情報を統合することでより包括
的で詳細な患者情報を得ることができ、例えば、
レセプトや DPC データに含まれる過去の処方情
報と、電子カルテ情報の退院後や転院後の長期的
な臨床情報を連結することで、因果関係の解析が
可能となる。実際に、電子カルテ、DPC データ、
レセプトが治療実態把握及び病気の進展に関する
因果探索に活用された事例13）もあり、今後の活用
事例の拡がりに注視したい。レセプトはNDB と
いう非常に悉皆性の高いデータベースが存在する
が、電子カルテについては、MID-NET や次世代
医療基盤法の認定事業者から提供されるデータ
ベースは小規模なスケールから始め協力医療機関
を募っている段階である。NDBと連結し差分を求
めることで、不足している患者層を特定し、その
患者層を補足できる医療機関を優先的に募ること
も一手であり、また、今後新たな方策や制度の改
善が進み、さらに全国展開し、代表性を高めてい

くことを期待したい。これまで述べてきた６つの
考慮すべき要素を実現するためにも、医療情報の
構築時の段階から、データベース連結を意識した
法制度や情報連携基盤の整備を望む。

５．おわりに

　本稿では、製薬企業が医療情報を利活用する際
に求める要素を検討し、日本の主要な医療情報
データベースの現状について整理した。医療情報
は、製薬企業において創薬から市販後の安全性監
視まで、バリューチェーン全体を通して重要な役
割を果たしており、必要な要件が満たされない場
合、情報の有用性や信頼性に関する問題が生じ、
製薬企業の価値創出における大きなボトルネック
となる可能性がある。しかし、現在の医療情報デー
タベースは散在しており、様々な要素において十
分ではない状況が明らかになり、より一層の改善
が必要と言える。
　現在進行中の全国医療情報プラットフォーム
は、2024年度の診療報酬改定でも医療DXの推進
に関する評価が新設される15）など、大きな期待が
寄せられているが、製薬企業の視点を十分に発信
し、そのニーズも満たすプラットフォームの構築
が望まれる。医療情報の利活用をより一層促進す
るために、多様なステークホルダーが協力し合い
議論を進めることで、製薬企業が医薬品開発や治
療方法の改善に向けた有用な情報を迅速かつ正確
に取得できる環境を構築し、患者の医療サービス
向上と国民の健康増進に寄与することを期待した
い。

15）厚生労働省、令和６年度診療報酬改定の概要【医療DXの推進】、https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001219984.
pdf

https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001219984.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001219984.pdf

