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要約

◦�公的データベースと医療等情報の利活用拡大に
伴う将来的なユースケースについて、前報「公
的データベース等の利活用に関する製薬企業調
査報告①－利活用の可能性と課題－」１）と同様
のアンケート調査に基づいて、製薬企業による
具体的な研究・分析の構想を紹介する。

◦�分析に先立ち、社会的認知の促進を目的として、
11種類の公的データベースと次世代医療基盤法
に基づく認定データベースの格納情報を整理し
た。

◦�ユースケースにおいて想定されている疾患領域
として、「抗悪性腫瘍剤」が最多であったが、疾
患を限定しない横断的研究も重視されていた。

◦�また、活用したい公的データベース等の種類に
ついては、回答者の74.5％が複数のデータベー
スの情報を連結して利活用したいと回答し、特
にNDBとの組み合わせの希望が多く見られた。

◦�製薬企業においては、複数の公的データベース
の情報を連結し、それらを統合的に解析するこ
とにより、新たな治療法の効果や患者プロファ
イルを分析し、治療戦略を最適化する個別化医
療の研究推進が実現可能となり、また、市販後
の安全性監視の強化や効率的なエビデンス構築
といった多方面での進展が望まれている。

◦�今後、医療等情報の二次利用を推進するために

は法的整備や社会の理解が必要であり、製薬企
業は積極的な利活用と、具体的な成功事例を通
じてその意義を広めていくことが重要である。

１．はじめに

　厚生労働大臣等が保有する公的データベースに
おける仮名化情報の利用及び提供、さらに他の仮
名化情報や次世代医療基盤法に基づく仮名加工医
療情報との連結解析について、現在国会で審議が
行われている。この法案が成立し、関連法令が改
正すれば、制度的には実現が可能となる見通しで
ある２）。このような法制度の整備を受けて、医薬
産業政策研究所では、製薬企業における公的デー
タベース等の利活用に関する実態や課題を明らか
にすることを目的に、2025年に「公的データベー
ス等の利用状況や意向に関するアンケート調査」
を実施した。前報において当該調査の結果報告①
として、「利活用の可能性と課題」に焦点を当てた
分析を行い、制度・運用上の障壁や今後の利活用
に向けた期待等を報告している。
　本稿では、当該調査の結果報告②として、政府
が今後連結を検討している公的データベース等の
概要を整理し、公的データベースと医療等情報の
利活用拡大により想定される将来的なユースケー
スについて、当該調査から得られた結果をもとに、
製薬企業による具体的な研究・分析の構想を紹介
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１）医薬産業政策研究所、「公的データベース等の利活用に関する製薬企業調査報告①－利活用の可能性と課題－」、政策研
ニュースNo.75（2025年７月）

２）厚生労働省、医療法等の一部を改正する法律案の閣議決定について（報告）https://www.mhlw.go.jp/content/�
10801000/001421848.pdf
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する。
　特に、製薬企業がどのような領域で、どのよう
なデータベースを、どのような目的で活用したい
と考えているのかに関する自由記述を基に、実務
的な利活用イメージを可視化することは、製薬企
業内外における医療等情報の利活用可能性の検討
や今後の医療情報の二次利用に関わる制度設計及
び運用の在り方を具体的に議論する上での一助と
なることが期待される。
　なお、アンケート自由記述の意図をより明確に
するために、ユースケースに関連する情報につい
ては医薬産業政策研究所にて追記及び補足してい
る箇所がある。また、ユースケースの回答企業数
は限定的であり、本稿は事例調査にとどまる。

２．各公的データベース等の概要

　本章では、各データベースの概要を把握し、社
会的認知を高めることを目的として、厚生労働省
等の公開情報に基づき、各公的データベース（合
計11種類）に格納されている主な情報項目を簡潔
に整理した。なお、次世代医療基盤法に基づく認
定データベースも含めて整理しており、現時点に
おいて構築中または構築予定のデータベースにつ
いても言及している。各データベースの一覧は、
補足資料として表にまとめて掲載している（補足
１）。
　記載内容は、各種ホームページ等一般に公開さ
れている情報に基づいており、制度や運用の詳細、
提供可能なデータの範囲、所管の情報等について
は、今後の制度整備の進展や追加情報の公表に伴
い変更される可能性があり、一部不正確な情報が
含まれる場合がある点に留意が必要である。

◦公的データベース

【匿名医療保険等関連情報データベース（以下、

NDB）】：

所管：�厚生労働省　保険局医療介護連携政策課
　「高齢者の医療の確保に関する法律」に基づき構
築された公的データベースであり、医療保険等関
連情報を一元的に管理している。レセプト情報等
の第三者提供が平成23年度から試行的に実施さ
れ、平成25年度から本格実施された３）。本データ
ベースには、診療報酬明細書を基にした、患者情
報・診療行為等の情報（医科、DPC、調剤、歯科、
訪問看護）が格納されている。また、健診機関で
実施される特定健診及び特定保健指導に関する情
報（受診者情報、健診結果、保健指導レベル等）
も含まれる。さらに、令和５年４月受付分以降、
死亡届及び死亡診断書から収集された死亡情報
（死亡年月日時分、死亡の原因と種類等）の蓄積が
開始され、翌年12月頃に年単位で格納される体制
が整備された（図１、表１）４）。日本全国で実施さ
れた保険診療のほぼ全てを網羅する悉皆性の高い
データベースであり、国民全体を対象とした母集
団代表性にも優れている。令和６年３月時点で、
2009～2023年診療分のレセプトが約265億件格納
されている５）。

【電子カルテ情報共有サービスのデータベース（以

下、電子カルテ情報DB）】：

所管：�厚生労働省　医政局医療情報担当参事官室
　現在、構築中のデータベースであり、全国規模
での医療機関間の情報共有を目的として設計され
た電子カルテ情報を管理する公的データベースで
ある６）。「全国医療情報プラットフォーム」の中核
的構成要素の一つとして位置づけられており、政
府が推進する医療DX（デジタルトランスフォー

３）厚生労働省、【NDB】匿名医療保険等関連情報データベースの利用に関するホームページ�
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/reseputo/index.html

４）厚生労働省保険局医療介護連携政策課保険データ企画室「NDBの利用を検討している方へのマニュアル」令和７年５
月版　https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001496916.pdf

５）厚生労働省、第176回社会保障審議会医療保険部会　資料２「今後のNDBについて」　令和６年３月14日�
https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/001225211.pdf

６）厚生労働省、電子カルテ情報共有サービス�
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/johoka/denkarukyouyuu.html
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メーション）政策の柱でもある。本データベース
における共有対象は、「健康診断結果報告書」、「診
療情報提供書」、「退院時サマリー」の３文書と、
「傷病名」、「感染症」、「薬剤アレルギー等」、「その
他アレルギー等」、「検査」、「処方」に関する６情
報が予定されている（表２、表３）７）。

【匿名診療等関連情報データベース（以下、DP-

CDB）】：

所管：厚生労働省　保険局医療課
　健康保険法に基づき、入院の料金に関して国が
定めた診断群分類別包括評価方式（Diagnosis�Pro-
cedure�Combination、以下DPC）を導入している

図１　レセプト、特定健診及び特定保健指導の情報

出所：�厚生労働省保険局医療介護連携政策課保険データ企画室「NDBの利用を検討している方へのマニュアル」令和７年
５月版

表１　死亡情報

出所：�厚生労働省保険局医療介護連携政策課保険データ企画室「NDBの利用を検討している方へのマニュアル」令和７年
５月版

７）厚生労働省医政局特定医薬品開発支援・医療情報担当参事官室、第183回社会保障審議会医療保険部会　資料３－１「電
子カルテ情報共有サービスについて」　令和６年９月30日　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/001309907.pdf
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病院である DPC 対象病院等の診療情報や診療報
酬データを管理する公的データベースである。令

和７年６月１日時点において、DPC対象病院は全
国で1,761施設とされている８）。本データベースに
は、入院患者の入院時から退院時に至るまでの状
態、診療行為、使用された薬剤、診療報酬点数等
の情報が格納されており、特に大規模病院での入
院が必要なことが多い重症疾患の研究等には非常
に適したデータベースといえる９）。なお、格納情
報は表４に示す。

【匿名介護保険等関連情報データベース（以下、介

護DB）】：

所管：厚生労働省　老健局老人保健課
　介護保険法に基づき、介護給付費明細書（介護
レセプト）や要介護認定情報、介護サービスに関
する各種情報を一元的に管理する公的データベー
スである。本データベースに格納されている主な
情報は、介護レセプト等情報（表５）、要介護認定
情報（表６）、LIFE情報（表７）の３種類に大別
される。なお、LIFE 情報とは、介護サービス利

表２　共有情報の詳細

出所：�厚生労働省�第183回社会保障審議会医療保険部会�資
料３－１（令和６年９月30日）

表３　３文書、６情報の詳細

出所：�厚生労働省�第183回社会保障審議会医療保険部会�資料３－１（令和６年９月30日）

８）中央社会保険医療協議会�総会（第608回）総－９令和７年度におけるDPC/PDPS の現況について�
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001487156.pdf

９）厚生労働省、匿名診療等関連情報の提供に関するホームページ�
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/dpc/index.html
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表４　格納情報の詳細

出所：�厚生労働省、DPCデータの提供に関する事前説明会資料

表５　介護レセプト等情報の一部

出所：厚生労働省、介護DBデータの提供についての説明資料①データ編

表６　要介護認定情報

出所：厚生労働省、介護DBデータの提供についての説明資料①データ編
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用者の状態や介護施設・事業所で行っているケア
の計画・内容等を管理する科学的介護情報システ
ム（LIFE）に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である10）。

【自治体検診情報データベース（以下、自治体検診

DB）】：

所管：厚生労働省　健康・生活衛生局健康課
　今後構築が予定されている公的データベースで
ある。本データベースは、全国の自治体が実施す
る各種検診の結果や関連情報を一元的に管理・活
用することを目的としている。本データベースも
電子カルテ情報DB同様、「全国医療情報プラット
フォーム」の中核的構成要素の一つとして位置づ
けられており、これにより、自治体が保有する検
診情報と医療機関・薬局等が保有する医療等情報

との間で、必要な情報の相互共有が可能となる仕
組みの構築が目指されている。自治体検診の対象
となる種類には、がん検診（胃がん、子宮頸がん、
肺がん、乳がん、大腸がん）、骨粗鬆症検診、歯周
疾患検診、肝炎ウイルス検診等が含まれる予定で
ある。これらの検診情報については、制度面から
の検討と標準規格化が行われ、自治体システムの
標準化の状況を考慮しながら、連携を開始する予
定である11）。

【全国がん登録データベース（以下、全国がん登録

DB）】：

所管：�厚生労働省　健康・生活衛生局がん・疾病
対策課

　「がん登録等の推進に関する法律」に基づき、全
国のがん患者に関する情報を一元的に管理する公

10）厚生労働省老健局老人保健課、介護DBデータの提供についての説明資料�①�データ編�
https://www.mhlw.go.jp/content/12301000/001320729.pdf

11）厚生労働省健康・生活衛生局健康課、第59回厚生科学審議会地域保健健康増進栄養部会　資料１「自治体検診DXにつ
いて」令和６年11月５日 https://www.mhlw.go.jp/content/10901000/001325267.pdf

表７　LIFE 情報

出所：厚生労働省、介護DBデータの提供についての説明資料①データ編
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的データベースである12）。がんを診断したすべて
の医療機関には、がんと診断された患者の情報を
都道府県知事に届け出ることが法律により義務付
けられており、都道府県で集約された情報は国に
報告され、全国がん登録として統合管理されてい
る。これにより全国規模でのがん罹患状況の把握
が可能となっている。本データベースでは、全国
がん登録の届出項目全26項目が収集されており、
これらの項目には、患者の基本情報、腫瘍に関す
る情報（原発部位、診断根拠、発見経緯、進展度
（治療前・術後病理学的）等）、初回治療に関する
情報（化学療法の有無等）、及び届出時点での情報
（死亡日等）が含まれる（表８）。これにより罹患
数の他に進行度や生存率等の情報を収集・分析が
可能である13）。

【指定難病患者データベース（以下、難病DB）】：

所管：�厚生労働省　健康・生活衛生局難病対策課

　「難病の患者に対する医療等に関する法律（難
病法）」に基づき、指定難病患者の診療情報を一元
的に管理する公的データベースである。令和７年
４月１日時点で対象となった指定難病は、348疾
病にのぼる14）。本データベースには、指定医が作
成する「臨床調査個人票」に記載されている情報
が登録され、研究開発の推進や医療の質の向上を
図ることを目的としている。この「臨床調査個人
票」に記載される主な情報は６つである（図２）。
姓名・生年月日といった患者の基礎的な情報の
他、医療費助成の支給認定の審査に必要な診断基
準及び症状の程度に関する情報、研究に用いられ
る臨床所見や検査所見等の情報が登録されてい
る15）。

【小児慢性特定疾病児童等データベース（以下、小

慢DB）】：

所管：�厚生労働省　健康・生活衛生局難病対策課
　児童福祉法に基づき、小児慢性特定疾病患者の
情報を管理する公的データベースである。令和７
年４月１日時点で対象となる疾病は801疾病16）に
のぼり、小児期に発症する慢性疾患のほぼ全てを
網羅している。これは世界的にも類を見ない規模
の小児疾病登録データベースであり17）、本データ
ベースには、指定医が作成する「医療意見書」に
基づいて情報が登録されている。この「医療意見
書」に記載される情報は８つである（図３）。姓
名・生年月日といった患者の基礎的な情報の他、
臨床所見、検査所見、経過、今後の治療方針等の
情報が登録されている18）。

12）国立研究開発法人国立がん研究センター、がん情報サービス　全国がん登録の情報の利用をご検討の皆様へ�
https://ganjoho.jp/med_pro/cancer_control/can_reg/national/datause/general.html

13）厚生労働省、第11回匿名医療情報等の提供に関する専門委員会　参考資料１「公的データベースについて（参考資料）」
令和４年８月31日 https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/000982805.pdf

14）厚生労働省、指定難病　https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000084783.html
15）厚生労働省、指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースに関するホームページ�
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000078973_00001.html

16）小児慢性特定疾病情報センター、令和７年４月１日以降の小児慢性特定疾病の対象疾病リスト�
https://www.shouman.jp/disease/R070401add

17）盛一享德、小児慢性特定疾病児童等データベースの概要、保健医療科学�2023�Vol.72�No.４�p.303－309
18）厚生労働省、指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースに関するホームページ�
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000078973_00001.html

表８　全国がん登録の届出項目全26項目

出所：�厚生労働省�第11回匿名医療情報等の提供に関する
専門委員会�参考資料１（令和４年８月31日）



44 政策研ニュース No.75　2025年７月

【匿名感染症関連情報データベース（以下、iDB）】：

所管：�厚生労働省　健康・生活衛生局感染症対策
部感染症対策課

　「感染症の予防及び感染症の患者に対する医療
に関する法律（感染症予防法）」に基づき、医師に
よる届出（発生届）に関して国が報告を受けた感
染症の発生状況や患者情報を一元的に管理する公

的データベースである19）。本データベースには、発
生届等の情報（発症日、診断日等）、症状、診断方
法、感染経路、感染原因等の感染症の発生状況や
患者情報等、感染症の疫学的把握に必要な情報が
格納されている（図４）。令和６年４月の法改正に
より、第三者提供の枠組みも整備された。なお、
令和６年４月時点では、新型コロナウイルス感染

図２　「臨床調査個人票」に記載される情報

出所：�厚生労働省�第１回匿名指定難病関連情報及び匿名小児慢性特定疾病関連情報の提供に関する有識者会議�資料２（令
和５年11月10日）

図３　「医療意見書」に記載される情報

出所：�厚生労働省�第１回匿名指定難病関連情報及び小児慢性特定疾病関連情報の提供に関する有識者会議�資料２（令和５
年11月10日）

19）厚生労働省健康・生活衛生局感染症対策部感染症対策課、匿名感染症関連情報データベース（iDB）の利用に関するガ
イドライン第２版（令和６年11月）https://www.mhlw.go.jp/content/001341375.pdf
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症（COVID-19）に関する情報のみが提供対象と
なっている20）。

【予防接種等関連情報データベース（以下、予防接

種DB）】：

所管：�厚生労働省　健康・生活衛生局感染症対策
部予防接種課

　現在構築中の公的データベースであり、「予防接
種法」に基づいて整備が進められている。予防接
種等の有効性及び安全性の向上を図るために必要
な調査及び研究が可能となるよう検討されている21）。
本データベースには、自治体が記録・保存してい
る予防接種の実施状況等に係る情報（被接種者の
生年月日や性別、接種年月日、接種場所、接種し
たワクチンの種類等）と、医師等から報告される
副反応疑い報告に関する情報（ワクチンの種別や
製造販売業者名、ロット番号、接種回数、主たる
症状、発生日時等）が格納される予定である（図５）。

【障害福祉サービスデータベース（以下、障害福祉DB）】：

所管：�厚生労働省　社会・援護局障害保健福祉部
企画課、こども家庭庁　支援局障害児支援課

　障害者総合支援法及び児童福祉法に基づき、障
害者及び障害児に対する福祉サービスの提供状況
や支援区分の認定情報等を一元的に管理する公的
データベースである。本データベースには、障害
支援区分認定データ（障害支援区分認定情報）、障
害福祉サービス等給付費等明細書データ（障害福
祉レセプト情報）、台帳情報データ（台帳情報）が
格納されている（図６）22）。

20）厚生労働省、匿名感染症関連情報の第三者提供の利用に関するホームページ�
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/kekkaku-kansenshou/idb_index.html

21）厚生労働省　第102回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和６年度第４回薬事審議会医薬品
等安全対策部会安全対策調査会（合同開催）資料５「予防接種データベースについて」令和６年７月29日
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001281051.pdf

22）厚生労働省社会・援護局障害保健福祉部企画課こども家庭庁支援局障害児支援課、第１回匿名障害福祉及び障害児福祉
情報等の提供に関する専門委員会　資料２－１「障害福祉DBデータについて」令和６年９月18日

　　https://www.mhlw.go.jp/content/12201000/001304808.pdf

図４　匿名感染症関連情報データベースの格納情報の詳細

出所：厚生労働省、第２回匿名感染症関連情報の第三者提供に関する有識者会議（令和５年７月24日）資料１

図５　�予防接種等関連情報データベースの格納予
定情報

出所：�第102回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会
副反応検討部会、令和６年度第４回薬事審議会医薬
品等安全対策部会安全対策調査会（合同開催）資料
５（令和６年７月29日）
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◦認定データベース

【次世代医療基盤法の認定事業者のデータベース

（以下、次世代DB）】：

　厚生労働大臣等が直接保有する公的データベー
スではなく、次世代医療基盤法に基づき認定を受
けた民間の事業者が保有・運用する認定データ
ベースである。令和７年４月末時点の認定匿名加
工医療情報作成事業者には、「一般社団法人ライフ
データイニシアティブ（LDI）」、「一般財団法人日
本医師会医療情報管理機構（J-MIMO）」、「一般財
団法人匿名加工医療情報公正利用促進機構
（FAST-HDJ）」がある。収集される情報の内容は
認定事業者ごとに若干異なるが、令和７年５月末
時点で、急性期病院を中心に全国153の協力医療機
関から約499万人分の情報を収集している23）。格納
されている情報には、患者情報や診療行為等のレ
セプト情報、入退院情報、診断群分類等の DPC

データ、処方箋や検査結果等の構造化データに加
え、経過記録や臨床サマリー等の非構造化データ
を含む（表９）。

３．調査方法

3.1．調査概要

　本稿は、2025年３月14日から４月14日までの期
間に、日本製薬工業協会（以下、製薬協）の医薬
品評価委員会に所属する加盟74社（原則として各
社あたり最大５部門：研究、臨床開発、市販後安
全性、メディカル・アフェアーズ、医療経済・ア
ウトカムズリサーチ）を対象として、医薬産業政
策研究所が実施した「公的データベース等の利用
状況や意向に関するアンケート調査」に基づくも
のである。当該調査の詳細は前報の調査方法に記
載した。

図６　障害福祉サービスデータベースの格納情報の詳細

出所：厚生労働省、第11回匿名医療情報等の提供に関する専門委員会�参考資料１（令和４年８月31日）

23）内閣府、次世代医療基盤法実績データ（2025年５月末）
　　https://www8.cao.go.jp/iryou/gaiyou/gaiyou.html
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3.2．本稿における回答者

　前報に示した通り、当該調査結果では計139件の
有効回答を得た。本稿では、この139件のうち、今
後の研究・分析活動における公的データベース等
の活用に関して、「強く意向がある」と回答した24
件及び「意向がある」と回答した71件の合計95件
を対象に、ユースケースの傾向を分析したもので
ある。なお、ユースケースは１部門につき最大３
件まで回答可能な形式で収集しており、回答は企
業単位ではなく延べ部門単位で集計した（表10）。

４．結果

4.1．�公的データベースを活用して研究・分析の対

象としたい領域

　本項では、調査項目の一つである「今後、公的
データベース等を活用して取り組みたい具体的な
研究・分析の構想」に関する設問に基づき、各ユー
スケースの対象となる疾患領域を分析した。なお、
当該調査では本項目への回答は各回答において最
大３件までとなっており、すべての意向は反映で
きていない可能性がある点は、解釈に注意が必要
である。

　「将来的に公的データベース等を活用して研究・
分析の対象として取り組みたいと考えられている
領域」として最も多く挙げられたのは「抗悪性腫
瘍剤」であり、全体の43.2％でこの領域が選択さ
れていた。次いで、「全身性抗感染症薬（ワクチン
を含む）」が18.9％、「循環器官用剤」が15.8％、そ
して「神経系用剤」が14.7％と続いた。また、「特
定の疾患領域はない（基礎研究・横断的研究等）」
の回答も30.5％に達し、特定疾患に依存しない横
断的かつ構造的な研究テーマを志向する傾向も伺
えた。さらに、「その他」として自由記載された領
域は多岐にわたり、希少疾病、小児領域、及び指
定難病といった領域が複数挙げられていた
（図７）。

4.2．�各ユースケースにおいて活用を想定してい

る公的データベース等の種類

　続いて、「各ユースケースにおいて利活用を想定
している公的データベース等の種類」について分
析を行った。
　本設問では、複数のデータベースを組み合わせ
て利活用することが想定される場合には、該当す

表９　認定匿名加工医療情報作成事業者が収集する情報

出所：内閣府健康・医療戦略推進事務局、改正次世代医療基盤法の施行について（令和６年７月26日）
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るすべてのデータベースを選択する形式とした。
その結果、１種類のみ（単体）のデータベースを
選択した回答者が25.5％と最も多かったものの、
次いで、３種類（21.7％）、２種類（18.6％）、４種
類（18.6％）と、複数のデータベースの情報を連
結して利活用したいとする回答も多く見られた
（図８）。２種類以上のデータベースの情報を連結

して利活用したいとする回答を合計すると、全体
の約74.5％に上り、単体のデータベースの利活用
を大きく上回っていた。
　公的データベース等の組み合わせの内訳を分析
すると（表11）、特に、「NDB、電子カルテ情報
DB」や「NDB、次世代 DB」、「NDB、DPCDB」
といったNDBを中心とした２種類の組み合わせ
が多く見られた。また、３種類以上のデータベー
スを組み合わせた利活用も複数回答にみられ、

図８　�１ユースケースあたりで活用を検討してい
る公的データベース等の種類数の分布
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n＝95 、複数回答

注：�本図は、今後の研究・分析活動における公的データ
ベース等の活用について、「強く意向がある」または
「意向がある」と回答した95件を対象に、それぞれの
ユースケースにおいて将来的に活用を検討している
公的データベース等の種類数を集計したものである。

出所：�「公的データベース等の利用状況や意向に関するア
ンケート調査」結果を基に医薬産業政策研究所にて
作成

表10　本稿で扱う調査回答者

回答部門
計

件数 構成比
強く意向がある（積極的に活用したい）  24  17.3％
意向がある（必要に応じて活用したい）  71  51.1％
あまり意向はない（活用の必要性は低いと考えている）  37  26.6％
意向はない（活用は想定していない）   7   5.0％
計 139 100.0％
注：�本表は、今後の研究・分析活動における公的データベース等の活用に対する意向について、全体回答139件をもとに集
計したものである。

出所：「公的データベース等の利用状況や意向に関するアンケート調査」結果を基に医薬産業政策研究所にて作成

図７　�ユースケースにおいて想定されている研
究・分析の対象疾患領域
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全身性抗感染症薬

（ワクチンも含む）

循環器官用剤

神経系用剤

免疫調節剤

消化管及び代謝用剤

呼吸器官用剤

血液及び造血器官用剤

筋骨格筋用剤

その他

特定の疾患領域はない

（基礎研究・横断的研究等）

n＝95 、複数回答

注：�本図は、今後の研究・分析活動における公的データ
ベース等の活用について、「強く意向がある」または
「意向がある」と回答した95件を対象に、それぞれの
ユースケースで想定されている研究・分析対象の疾患
領域を集計したものである。

出所：�「公的データベース等の利用状況や意向に関するア
ンケート調査」結果を基に医薬産業政策研究所にて
作成
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「NDB、電子カルテ情報DB、次世代DB」や「NDB、
電子カルテ情報DB、DPCDB」といった組み合わ
せが多く挙げられていた。�
　さらに、全国がん登録 DB、難病 DB 等特定疾
患に特化したデータベースについても、多くの回
答者が利活用を希望していた。また、自治体検診
DBや介護 DB等地域に根ざした医療・介護情報
を扱うデータベースも連結対象として挙げられて
いた。

4.3．部門別の公的データベース等の活用目的

　本項では、調査項目の中で「将来的に実施して
みたい研究・分析の目的や内容」に関する設問の
自由回答を精査し、共通するテーマやカテゴリー
に基づいて整理を行った。特に、「公的データベー
ス等の活用目的」について、部門ごとに分類・整
理している。ここでいう「活用目的」とは、公的
データベース等を将来的にどのようなニーズや課
題に対応するために活用したいと考えているかを
記述したものであり、ユースケースの背景にある
目的意識を明らかにするものである（表12）。

　研究部門については、「医療への社会的需要の分
析」、「未充足ニーズと治療状況の調査」、「疾患に
関する統計と分析」、「治療と予後の評価」といっ
た４つのカテゴリーに分類された。主な具体事例
としては、「アンメットメディカルニーズに対する
潜在的な患者数の分析」、「AIを用いた予測患者層
に基づく創薬ターゲットの特定」や、「予防的介入
や発症早期の介入がもたらす医療的及び医療経済
的なメリットの評価と算出」が挙げられていた。
また、特定の年齢層に関する内容として、「小児用
医薬品の先行開発研究や医薬品市場分析会社にお
いてカバーされていない高齢者診療情報の分析」
等も挙げられていた。
　臨床開発部門については、「臨床試験と治療戦
略」、「承認と申請プロセス」、「疾患分布とデータ
分析」、「長期評価と予後」といった４つのカテゴ
リーに分類された。主な具体事例としては、「臨床
試験の企画における患者数の把握」、「ワクチンと
感染症治療薬の有効性評価」、「がんステージ毎の
治療状況やがん種毎の予後の解析」や、「希少疾患
や難病における疾患自然歴の分析」等が挙げられ

表11　ユースケースにおける公的データベース等の組み合わせ上位例（抜粋）

NDB 電子カルテ情報DB 次世代DB DPCDB その他DB 件数
○ ○ 70
○ ○ 51
○ ○ ○ 51

○ ○ 43
○ ○ 38

○ ○ ○ 38
○ ○ ○ 35

○ ○ 32
○ ○ ○ 29
○ ○全国がん登録DB 25

○ ○全国がん登録DB 22
○ ○全国がん登録DB 21

○ ○介護DB 19
○ ○難病DB 18
○ ○自治体検診DB 18
○ ○ ○全国がん登録DB 18

注：�本図は、今後の研究・分析活動における公的データベース等の活用について、「強く意向がある」または「意向がある」
と回答した95件を対象に、それぞれのユースケースにおいて将来的に活用を検討している公的データベース等のうち、
使用意向の件数が多かった上位を抜粋して整理したものである。

出所：「公的データベース等の利用状況や意向に関するアンケート調査」結果を基に医薬産業政策研究所にて作成
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た。また、より具体的な状態や疾患に関する内容
として、「心血管系や腎臓に関連する状態や疾患
（拡張型心不全／収縮型心不全、急性心筋梗塞、心
血管疾患＋慢性腎疾患）や代謝や内分泌に関連す
る状態や疾患（２型糖尿病、肥満、高BMI、メタ
ボリック関連脂肪性肝炎）を有する患者が存在す
る施設群の特定や治療歴等の分析」、「潰瘍性大腸
炎患者に関する再発状況及び処方薬の変化」や、
「大腸がん等の関連疾患の発症リスクに関する長
期の追跡研究」等も挙げられていた。
　市販後安全性部門については、「シグナル評価と

因果関係の検討」、「疫学調査とリスク要因の分
析」、「製造販売後データベース調査とリスク評
価」、「ファーマコビジランスとモニタリング」と
いった４つのカテゴリーに分類された。主な具体
事例としては、「診断コードが付与されにくい副作
用である比較的軽度な消化器障害に関する分析」
や、「重篤な皮膚障害を有する抗悪性腫瘍剤におけ
る治療状況、併用薬、既往歴等、転帰に与える影
響の分析」等が挙げられていた。
　メディカル・アフェアーズ部門については、「実
臨床下における医薬品の評価とエビデンスの創

表12　部門別のユースケースの活用目的

研究部門 臨床開発部門 市販後安全性部門 メディカル・
アフェアーズ部門

医療経済・
アウトカムズ
リサーチ部門

【医療への社会的需要
の分析】
・�医療費の分析
・�想定患者数の把握
・�高齢者情報の分析

【未充足ニーズと治療
状況の調査】
・�未充足ニーズの調査
・�アンメットメディカ
ルニーズの調査
・�現治療割合の分析

【疾患に関する統計と
分析】
・�疾患や重症度毎の患
者数の分析
・�重症度毎の分析

【治療と予後の評価】
・�治療や安全性仮説の
検証
・�予後の解析

【臨床試験と治療戦略】
・�ヒストリカルコント
ロール

・�開発計画の立案
・�外部対照

【承認と申請プロセス】
・�承認申請

【疾患分布とデータ分析】
・�地域別疾患分布の把
握

・�シグナル検出に用い
る疾患背景情報の分
析

・�ワクチンと感染症治
療薬の有効性評価

・�がんステージ毎の治
療状況やがん種毎の
予後の解析

【長期評価と予後】
・�長期暴露化のアウト
カム評価

・�ペイシェントジャー
ニーの調査

【シグナル評価と因果
関係の検討】
・�重篤な皮膚障害に関
する分析

・�軽度な消化器障害に
関する分析

・�医薬品の使用有無に
よる因果関係の検討

【疫学調査とリスク要
因の分析】
・�特定のアウトカムの
発現率を比較し、重
症化リスク要因を検
証

・�副作用の発現におけ
るリスク要因を分析

・�薬物療法における心
血管イベント抑制効
果の検討

【製造販売後データベー
ス調査とリスク評価】
・�比較対照群を設定し、
患者の長期フォロー
アップの実施

・�妊産婦への投与に関
する安全性情報の　
収集

【ファーマコビジラン
スとモニタリング】
・�背景疾患群における
傷病の発生状況の可
視化

【実臨床下における医
薬品の評価とエビデン
スの創出】
・�医薬品の治療実態を
踏まえた有効性や安
全性の検討

・�長期的な予後から医
薬品の臨床的意義を
評価する研究

【希少・難病疾患に関す
る研究】
・�処方後の患者アウト
カムの評価

・�疾患特有のアンメッ
トメディカルニーズ　
に関する調査

・�ペイシェントジャー
ニーの調査

【予防接種における医
療・介護に関する横断
的な分析】
・�予防接種の有無によ
る感染症発症や疾患
予後への影響評価

・�予防接種後の副反応
や安全性に関する評
価

・�実臨床における予防
接種の効果と費用対
効果の分析

【治療や予防介入にお
けるアウトカムの評価】
・�処方後の患者アウト
カム（死亡や後遺症
等）の評価

・�医薬品の疾病予防効
果の検証

・�予防接種の有効性や
安全性の評価

【医療・介護を含む経済
的影響の評価】
・�治療介入が医療・介
護費用に与える長期
影響の評価

・�医療・介護を含む費
用対効果の分析

・�医療保険の範囲を超
えた医薬品の価値評
価

【処方と治療の実態把
握の分析】
・�処方や治療の実態に
関する調査

・�ペイシェントジャー
ニーの調査

注：�本表は「将来的に実施してみたい研究・分析の目的や内容」について、回答者からの自由回答を医薬産業政策研究所にて精査し、
部門ごとに整理したものである
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出」、「希少・難病疾患に関する研究」、「予防接種
における医療・介護に関する横断的な分析」とい
った３つのカテゴリーに分類された。主な具体事
例としては、「抗悪性腫瘍剤を用いた治療における
アウトカムの評価」、「予防接種の有無による感染
症の罹患状況や地域差の解析」や、「予防接種の効
果や費用対効果に関する研究」等が挙げられてい
た。さらに、小児の希少疾患において、「診断まで
の期間や治療の経過を探ることを目的としたペイ
シェントジャーニーに関する調査」や「精神疾患
患者を対象とした予後や介護・障害福祉サービス
の分析」等が挙げられていた。
　医療経済・アウトカムズリサーチ部門について
は、「治療や予防介入におけるアウトカムの評価」、
「医療・介護を含む経済的影響の評価」、「処方と治
療の実態把握の分析」といった３つのカテゴリー
に分類された。主な具体事例としては、「循環器領
域での疾患の種類やその進行段階に応じた医療費
及び医療資源使用状況の実態把握」、「予防接種に
よる疾患予防効果の評価」や、「介護費用までも考
慮した費用対効果分析」が挙げられていた。�
　３部門（臨床開発、メディカル・アフェアーズ、
医療経済・アウトカムズリサーチ）に共通する点
としては、患者の経過を時系列で捉える「ペイシ
ェントジャーニー」の可視化に関心が寄せられて
いた。

4.4．部門別のユースケースの詳細

　本項では、「特に利用したいデータベース及び具
体的なデータ内容や情報」に関する設問に寄せら
れた自由回答を精査し、具体的なユースケースと
して５項目（疾患領域�、期待される効果、ユース
ケースの説明、連結を希望するデータベース�、デー
タベース連結時に希望するデータ項目�）を部門別
に整理した。
　なお、ユースケースは複数のデータベースにあ
るデータの連結を想定しているものを選択し、医
薬産業政策研究所にて同様の目的や意図を持つ
ケースを可能な範囲で集約、追記、補足等を行っ
て作成した。ただし、自由回答で記載された内容
の整理に限界があり、記載したデータ項目の粒度
には一定のばらつきが見られる。なお、「期待され
る効果」とは、その研究等により、実際に得られ
る結果や改善点を示すものであり、「ユースケース
の説明」とは、具体的に何を行うのかを示すもの
として整理している。
　研究部門については、主なユースケースとして、
基礎研究や横断的研究等において、７種類のデー
タベースの情報を幅広く利活用することで、「アン
メットメディカルニーズを把握し、それぞれの
ニーズに対する潜在的な患者数、重症度毎の患者
数、現治療割合や、予後等の解析」を行うケース
が挙げられた（表13）。これにより、広い領域で、
「新薬候補の選定や新しい治療法の必要性を評価

表13　研究部門におけるユースケース

疾患領域 期待される効果 ユースケースの
説明

連結を希望する
データベース

データベース連結時に
希望するデータ項目

特定の疾患領
域はない（基
礎研究・横断
的研究など）

新薬候補の選定
や新しい治療法
の必要性を評価
し、効果を検証
するための基盤
となる

アンメットメデ
ィカルニーズに
対する潜在的な
患者数、重症度
毎の患者数、現
治療割合や、予
後等の解析

NDB ・レセプト情報（診療行為等、請求点数）

DPCDB ・病名　・病期分類　・公費　
・先進医療等の実施状況

電子カルテ情報DB ・投薬　・症状　・臨床検査値の変遷
次世代DB ・研究情報（技術名、対象疾患名）

難病DB
・研究班の調査項目全て　・病名　・発症年月　
・生活情報　・診断基準　・重症度分類　
・発症と経過　・治療履歴

全国がん登録DB ・基本情報　・腫瘍情報　・初回の治療情報

小慢DB ・疾患名　・患者数　・治療法　・臨床所見　
・検査所見　・その他の所見　・経過

注：�本表は「特に利用したいデータベース及び具体的なデータ内容や情報」について、回答者からの自由回答を医薬産業政策研究所に
て精査し、追記・整理したものである
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し、効果を検証できる可能性」が期待されている。
特に、利用したい具体的なデータ項目として、「患
者の基本情報となる項目」に加え、「それらの重症
度等病状に関する項目」、そして「治療や検査値等
所見」や、「研究情報」等幅広い項目が挙げられて
いる点が特徴的であった。
　臨床開発部門については、主なユースケースと
して、３つをとりあげる（表14）。一つ目は、抗悪
性腫瘍剤領域の「開発計画立案時における情報収
集に関わる活用」である。４種類のデータベース
の情報を利活用することで、「対象患者数の把握、
組み入れ候補患者の特定、治療歴や治療実態の把
握、実施施設の選定、組み入れ基準の検討や、外
部対照群設置の検討」を行うケースが挙げられた。
これら情報を収集することにより「開発計画立案
における適正化と効率化」が期待されている。特
に、電子カルテ情報DBに関しては、治療に関す
る詳細情報として、「医薬品の予後に関するデー
タ」や「画像データ」の開示を求める要望が見ら

れた。なお、ここでは抗悪性腫瘍剤領域として示
したが、その他の領域での利用を考える声も寄せ
られており、広い分野での活用の可能性があると
いえる。
　二つ目は、全身性抗感染症薬領域の「新しい治
療法やワクチンの開発に向けた研究の基盤」とし
て４種類のデータベースの情報を利活用し、予防
接種の有無から、感染症の発生とその治療、死亡
（転帰）までの情報を解析し、「ワクチンや感染症
治療薬の有効性評価」を行うといったケースが挙
げられた。NDBの情報の中では、COVID-19感染
後の後遺症に関する発生率や経過、治療状況等を
分析するために、「耳鼻咽喉科に関連する症状（感
染後の嗅覚及び味覚障害）に関するデータ」が求
められていた。
　三つ目は、その他（小児の希少疾患）領域にお
いて、３種類のデータベースの情報を利活用する
ことにより、「臨床試験における対照群への利用」
のケースが挙げられた。このような利活用により

表14　臨床開発部門におけるユースケース

疾患領域 期待される効果 ユースケースの
説明

連結を希望する
データベース

データベース連結時に
希望するデータ項目

抗悪性腫瘍剤
開発計画立案に
おける適正化と
効率化

対象患者数把
握、組み入れ候
補患者特定、治
療歴・治療実態
把握、実施施設
選定、組み入れ
基準検討、外部
対照群設置の検
討

NDB ・レセプト情報（患者情報、疾患名、診療行為）
・死亡情報　・施設情報　・患者数

電子カルテ情報DB

・患者情報　・診療内容　・傷病名　
・�治療の詳細情報（過去の治療、医薬品の種類・効果�
・予後、画像データ）　・検査所見　・処方　

・注射記録
次世代DB ・電子カルテ　

全国がん登録DB ・罹患情報　・疾患詳細情報　・診療内容　・転帰

全身性抗感染
症薬（ワクチ
ンも含む）

新しい治療法や
ワクチンの開発
に向けた研究の
基盤となる

ワクチンや感染
症治療薬の有効
性評価

NDB
・レセプト情報（傷病名、入院日）　・治療　
・死亡情報（傷病名、入院日、死亡日）　
・耳鼻咽喉科関連症状（嗅覚、味覚障害など）

電子カルテ情報DB ・感染症の検査結果
予防接種DB ・予防接種情報（ワクチン接種日、ワクチン名）
iDB ・感染症の発生情報（検査結果）

その他
（希少疾患、小
児疾患）

比較試験で困難
な疾患領域にお
ける対照群の設
定の実現

臨床試験におけ
るコントロール
アームへの利用

NDB ・�レセプト情報（患者情報、疾患名、診療行為、請
求点数）　・死亡情報

電子カルテ情報DB
・患者情報　・診療内容　・傷病名　・検査所見　
・�処方　・アウトカム情報（バイオマーカー、クリ
ニカルエンドポイント）　・転帰　・画像データ

小慢DB ・基本情報　・臨床所見（疾病情報、治療情報）
・経過　

注：�本表は「特に利用したいデータベース及び具体的なデータ内容や情報」について、回答者からの自由回答を医薬産業政策研究所に
て精査し、追記・整理したものである
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「比較試験が困難な疾患領域における対照群の設
定の実現」が期待されている。臨床的な有効性、
安全性評価に利用するために必要な「クリニカル
エンドポイント（検査項目等）の情報」、「転帰（死
亡情報）」、「薬剤情報」等の開示が求められてい
た。
　市販後安全性部門については、主なユースケー
スとして、２つをとりあげる（表15）。一つ目は、
抗悪性腫瘍剤領域の「医薬品の潜在的な有害事象
を調査する研究」のケースである。３種類のデー
タベースの情報を利活用することにより、「抗悪性
腫瘍剤に関連する有害事象の早期特定とリスク評
価」が期待されている。特に、利用したい具体的
なデータ項目として、医薬品の影響を受ける可能
性がある「外因死（事故、自殺、暴力等）」や医薬
品が引き起こす可能性のあるリスクを特定するこ
とができる「死亡の種類や原因」が挙げられてい
た。
　二つ目は、抗悪性腫瘍剤領域の「治療対象患者

集団における記述統計値の経年推移の研究」の
ケースである。なお、この記述統計値とは、治療
方法の採用率、患者層（年齢、性別、併存疾患等）、
臨床アウトカム情報（有効性や副作用の発生率等）
が挙げられていた。５種類のデータベースの情報
を幅広く利活用することにより、「疾患管理や治療
方針の改善への貢献」が期待されている。特に、
利用したい具体的なデータ項目として、「患者基本
情報（月齢、日齢、人種、学歴、世帯年収）」、「臨
床データ（重症度、血圧、体温、体重、眼圧）」、
「治療関連情報（各病院の治療方針）」、「時間デー
タ（時・分・秒単位）」等、幅広く、かつ詳細な項
目が挙げられている点が特徴的であった。
　メディカル・アフェアーズ部門については、主
なユースケースとして、２つをとりあげる（表16）。
一つ目は、小児の希少疾患領域において、３種類
のデータベースの情報を利活用することで、「初診
から診断確定、治療開始に至るまでのペイシェン
トジャーニーを可視化する」といったケースが示

表15　市販後安全性部門におけるユースケース

疾患領域 期待される効果 ユースケースの
説明

連結を希望する
データベース

データベース連結時に
希望するデータ項目

抗悪性腫瘍剤

薬剤に関連する
有害事象を早期
に特定し、リス
クを評価できる

潜在的な有害事
象と特定の薬剤
との関係を詳し
く調べる研究

NDB

・レセプト（患者情報、診療行為等）
・�特定健診等情報（受診者情報、健診項目、保健指
導情報）　・死亡情報（死亡の原因と種類、外因
死の追加事項）

電子カルテ情報DB ・傷病名　・薬剤アレルギー等　・検査　・処方　・患者サマリー
全国がん登録DB ・腫瘍情報　・初回の治療情報

抗悪性腫瘍剤
疾患管理や治療
方針の改善に貢
献できる

特定疾患領域の
治療対象患者集
団における記述
統計値の経年推
移の研究

NDB

・レセプト（患者情報、診療行為等）
・�特定健診等情報（受診者情報、健診項目、保健指
導情報）　・死亡情報（死亡の原因と種類、外因
死の追加事項）

DPCDB
・病態等の情報　・医科保険診療以外の診療情報　
・日ごとの患者情報　・DPCレセプト　・重症度　
・月齢　・日齢　・各病院の治療方針

電子カルテ情報DB

・退院時サマリ―　・感染症　・薬剤アレルギー等
・その他アレルギー等　・検査　・血圧　・体温　
・体重　・眼圧　・月齢　・日齢　
・�日単位より細かい時間単位のデータ（時・分・秒
単位）　・人種　・学歴　・世帯年収　

・各病院の治療方針
次世代DB ・レセプト　・DPCデータ　・電子カルテデータ

全国がん登録DB ・患者基本情報　・腫瘍情報　・初回の治療情報　
・届出時の状況

注：�本表は「特に利用したいデータベース及び具体的なデータ内容や情報」について、回答者からの自由回答を医薬産業政策研究所に
て精査し、追記・整理したものである

出所：「公的データベース等の利用状況や意向に関するアンケート調査」結果を基に医薬産業政策研究所にて作成
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された。これにより、小児の希少疾患における早
期診断と適切な介入を促進するためのエビデンス
が得られ、医療現場における診断支援や治療方針
の検討に貢献することが期待されている。特に、
病歴や臨床経過を理解するための「発症時期」、治
療効果や病気の特性を理解するための「経過」や、
診断の根拠となる「検査所見」等の情報が求めら
れていた。
　二つ目は、全身性抗感染症薬領域（ワクチンも
含む）において、３種類のデータベースの情報を
利活用し、「予防接種の有無と感染症罹患、疾患の
重症度、医療・介護費用や、後遺症発生率等の関
連性、さらには地域間の接種格差や疾患予後の違
いを長期的に追跡・評価する」といったケースが
挙げられていた。これにより、ワクチンの接種効
果を明らかにし、接種啓発につなげることが期待
されていた。

　医療経済・アウトカムズリサーチ部門について
は、主なユースケースの一つとして、全身性抗感
染症薬（ワクチンも含む）領域において、５種類
のデータベースの情報を利活用することで、「予防
接種の有無が疾患発症、死亡・後遺症、医療・介
護費に与える影響を長期的に評価するとともに、
治療実態や患者経過を分析する」といったケース
が挙げられた（表17）。こうした分析を通じて、「予
防接種が医療・介護費の抑制や患者アウトカムの
改善に与える影響を定量的に把握し、その費用対
効果を評価する」ことが期待されている。特に、
利用したい具体的なデータ項目として、「接種年月
日とワクチンの種類」、「診断名や処方内容、死亡
情報」が挙げられていた。

表16　メディカル・アフェアーズ部門におけるユースケース

疾患領域 期待される効果 ユースケースの
説明

連結を希望する
データベース

データベース連結時に
希望するデータ項目

その他
（希少疾患、小
児疾患）

小児希少疾患に
おける早期診断
と適切な介入を
促進するための
エビデンスが得
られ、医療現場
における診断支
援に貢献する

ペイシェントジ
ャーニーを可視
化し、初診から
診断確定、治療
開始に至るまで
の経過を時系列
で分析する

NDB ・�レセプト情報（患者情報［性別、年齢、診療年月、
傷病名、発病年月日、重症度］）

難病DB

・�基本情報（姓名、生年月日、性別、家族歴、発症
年月）

・医療費審査項目（診断基準、重症度分類）
・�研究班の調査項目（臨床所見、検査所見、発症と
経過、治療履歴）

小慢DB

・�基本情報（出生体重／出生週数、発症年月、大／
細分類病名）

・臨床所見（病型、疾患の症状）
・経過（手術、薬物療法、補充療法、食事療法）
・検査所見（診断の根拠となった主な検査等の結果）

全身性抗感染
症薬（ワクチ
ンも含む）

予防接種の啓発

予防接種の有無
と感染症罹患、
疾患の重症度、
医療・介護費用、
後遺症発生率な
どの関連や、予
防接種の有無に
よる疾患予後の
違いや地域間の
接種格差を長期
的に追跡・評価
する

NDB
・�レセプト情報（患者情報［性別、年齢、診療年月、
傷病名、発病年月日、重症度］）

・死亡情報（死亡年月日）

予防接種DB

・�予防接種の実施状況等に係る情報（接種年月日、
接種したワクチンの種類）

・�副反応疑いに関する情報（性別／年齢、ワクチン
の種別、製造販売業者、接種回数、ロット番号、
基礎疾患、アレルギー歴、症状発生日時）

iDB

・患者属性（性別、生年月、年齢）
・�診断情報（診断年月日、病原体に感染したと推定
される年月日、発病年月日、死亡年月日）

・�その他（入院の必要性の有無、重症化リスク因子
となる疾患等の有無、重症度）

注：�本表は「特に利用したいデータベース及び具体的なデータ内容や情報」について、回答者からの自由回答を医薬産業政策研究所に
て精査し、追記・整理したものである

出所：「公的データベース等の利用状況や意向に関するアンケート調査」結果を基に医薬産業政策研究所にて作成
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５．まとめ・考察

5.1．�公的データベース等を活用して研究・分析の

対象としたい領域

　当該調査における回答者、回答数には制約があ
るが、将来的に公的データベース等を活用したい
と考えられている領域として、最も多く挙げられ
たのは「抗悪性腫瘍剤」（43.2％）、次いで、「全身
性抗感染症薬（ワクチンを含む）」（18.9％）であ
った。
　これらの結果から、がん治療における新たなア
プローチや治療法の研究手法として公的データ
ベース等が注目されていることが推察される。と
りわけ、全国がん登録DBには全国規模で収集さ
れたがんに関する情報が存在しており、これを利
活用することでがん研究において多様な分析が可
能となるとの期待が高まっていることも推察され
る。
　また、新型コロナウイルス感染症（COVID-19）
の影響を受けた近年の状況において、感染症に対
する迅速かつ効果的な治療法の研究開発の重要性
が再認識されている可能性がある。
　一方で「特定の疾患領域はない（基礎研究・横
断的研究等）」との回答が30.5％に達し、特定の疾

患に依存しない横断的かつ構造的な研究も一定数
の志向があるといえる。特定の疾患に依存しない
横断的研究は、複数の疾患に共通するメカニズム
の解明や新たな治療法の発見に寄与する可能性が
ある。また、基礎研究における疾患の特異性にと
らわれない広範な知識の蓄積が、将来の革新的な
治療法の開発につながることが期待される。
　「その他」として自由記載された領域には、希少
疾病、小児領域、及び指定難病等多岐にわたる疾
患が挙げられていた。これにより、製薬企業が幅
広い疾患に対して公的データベース等を利活用し
たいと考えていることが明らかとなり、特にアン
メットメディカルニーズに対する研究開発の重要
性が強調されている。希少疾病、小児領域、及び
指定難病は、患者数が少ないことや専門的な知識
の必要性から研究者が限られており、十分な実態
把握が難しい領域である。これらの領域に対する
データの蓄積と分析は、新たな治療法の発見のみ
ならず、特に医療の質の向上や患者の生活の質に
直接的な影響を与える知見をもたらす可能性が期
待される。

表17　医療経済・アウトカムズリサーチ部門におけるユースケース

疾患領域 期待される効果 ユースケースの
説明

連結を希望する
データベース

データベース連結時に
希望するデータ項目

全身性抗感染
症薬（ワクチ
ンも含む）

予防接種による
疾患予防が医
療・介護費の削
減や患者アウト
カムの改善に与
える影響を定量
的に示すこと
で、ワクチンの
費用対効果を評
価できる

予防接種の有無
が疾患発症、死
亡・後遺症、医
療・介護費に与
える影響の長期
的評価と、治療
実態および患者
経過の分析

NDB

・�レセプト情報（患者情報［性別、年齢、診療年月、
傷病名］）、診療行為等（診療行為／医薬品コー
ド）、請求点数）

・死亡情報（死亡年月日、死亡の原因と種類）

電子カルテ情報DB
・�診療情報提供書、退院時サマリー（経過、症状、
SOAP）

・臨床情報（傷病名）

iDB

・患者属性（性別、生年月、年齢）
・�診断情報（診断年月日、病原体に感染したと推定
される年月日、発病年月日、死亡年月日）

・�その他（入院の必要性の有無、重症化リスク因子
となる疾患等の有無、重症度）

予防接種DB ・�予防接種の実施状況等に係る情報（接種年月日、
接種したワクチンの種類）

介護DB ・�介護レセプト等情報（サービスの種類、日数、回
数、給付実績情報）

注：�本表は「特に利用したいデータベース及び具体的なデータ内容や情報」について、回答者からの自由回答を医薬産業政策研究所に
て精査し、追記・整理したものである

出所：「公的データベース等の利用状況や意向に関するアンケート調査」結果を基に医薬産業政策研究所にて作成
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5.2．�各ユースケースにおいて活用を想定してい

る公的データベース等の種類

　当該調査結果から、複数のデータベースを組み
合わせて利活用したいというニーズが顕著である
ことが明らかとなった。特に、NDBとの組み合わ
せが多く見られ、NDBが有する全国民を対象とし
た網羅的な情報基盤としての価値が高く評価され
ていることが伺えた。他のデータベースの情報と
連結して利活用することにより、NDB単体では把
握が難しい詳細な患者プロファイルや治療経過の
把握が可能となり、疾患に対する包括的な視点か
らの分析が実現する。
　また、全国がん登録DBや難病DB等、特定疾
患に特化したデータベースへの関心も高く、これ
らを利活用して特定の疾患領域における詳細な情
報を取得し、分析することで、具体的な疾患特有
の課題解決に寄与することが期待される。例えば、
全国がん登録DBと他のデータベースの情報を利
活用することで、がん患者に係る詳細な診療情報、
がんと他疾病の関係性や合併症に関する知見、が
ん診療の医療経済的側面、がん患者における介護
サービスの利用状況といった情報の収集・分析が
可能となると考えられる。こうした特定疾患に関
する公的データベースの利活用が進むことで、実
態に基づいた効果的な治療法の開発に貢献する可
能性が高まると考えられる。
　さらに、自治体検診DBや介護DBといった地
域に根ざした医療・介護情報を扱うデータベース
の利活用意向も多く見られた。これらの情報を通
じて、地域ごとの健康課題や疾患の傾向を把握す
ることで、地域医療の最適化や予防医療の強化等、
地域の特性に即した施策の立案と実装に資する可
能性がある。

5.3．�部門別の公的データベースの活用目的及び

詳細

　研究部門においては、研究テーマ探索に向けた
未充足ニーズや疾患の統計データを活用した新薬
や治療法の探索研究が期待されている。具体的に
は、特定の難病に対する現行治療の効果不足や、
患者の生活の質に関する課題を特定すること、疾

患の重症度に応じた治療法の普及状況を把握する
こと、さらには、どの治療法が治療成績に優れて
いるかを評価する研究への利活用が想定されてい
る。こうした探索的研究では、非構造化データに
記載される情報は、より高度な患者プロファイル
の構築や予測の精度の向上に寄与することがで
き、個別化治療の研究を進める上で不可欠である
と考えられる。特に、高齢者は多くの慢性疾患を
抱えていることが多く、複数の医薬品を同時に使
用するポリファーマシーの問題が発生しやすいた
め、高齢者に関する情報の開示は重要といえる。
研究部門では、医療等情報を統合的に活用するこ
とで、社会的・臨床的ニーズに基づいた研究テー
マの設定に利活用される可能性が示唆された。
　臨床開発部門においては、医薬品の開発から治
療法の改善、患者のフォローアップに至るまで多
様な視点が見られ、治験計画の立案時間の短縮や
日本での治験実施に向けた意思決定の効率化、さ
らに精緻な治験計画の策定による成功確率の向上
が期待されている。また、対象となる患者数の把
握は治験参加者のリクルート促進に直結する他、
疾患の自然歴の理解は、新薬の有効性や安全性を
評価する上で不可欠である。これにより、信頼性
の高いエビデンスの構築が可能となる。
　対象患者数の把握や組み入れ候補者特定には、
NDB「レセプト情報」と電子カルテ情報DB「患
者情報、治療の詳細情報」の利活用が重要となる。
この「レセプト情報」は実際に治療を受けた患者
の背景や治療の実態を把握するために利活用さ
れ、「治療の詳細情報」は治療法の改善に向けたエ
ビデンスを収集する目的で利活用されると考えら
れる。これらの情報を組み合わせることで、治験
の計画や治療法の評価に多角的な視点が加わるこ
とが期待される。
　さらに、NDB「耳鼻咽喉科関連症状」と電子カ
ルテ情報DB及び iDB「検査結果」の情報を利活
用することで、特定の感染症の影響や感染症の流
行、ワクチンの効果等が評価可能となり、これら
の情報の利活用可能性の高さが示唆される。また、
治療法の臨床効果評価を検討する声もあり、「検査
所見」に加えて、「医師評価」、「転帰」、及び「画
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像データ」を用いることで、より医学的な指標に
基づく治療効果の評価が可能になると考えられ
る。医療等情報の利活用を促進するためにも、こ
れらの医療情報の早期公開やアクセス体制の整備
が急務であり、データ利活用環境のさらなる強化
が強く望まれる。
　市販後安全性部門においては、医薬品の使用に
伴うリスクを評価し、患者の安全を確保するとい
う役割が改めて浮き彫りとなった。活用目的で挙
げられたシグナル評価と因果関係の検討、疫学調
査とリスク要因の分析、製造販売後データベース
調査とリスク評価、ファーマコビジランスとモニ
タリングに関連する活動において、医薬品の潜在
的な有害事象を明らかにし、適切な対応を行うた
めの基盤を構築するという共通の目的がみられ
た。
　特に、抗悪性腫瘍剤に関連する有害事象の早期
特定とリスク評価を行う研究においては、３種類
の公的データベース等の情報を利活用すること
で、医薬品のリスクを特定し、適切な対策を講じ
ることが可能になると考えられる。具体的には、
NDB から患者の治療履歴や投与された医薬品の
詳細を収集することにより、特定の抗悪性腫瘍剤
の使用状況を明らかにし、治療の基盤となるデー
タを整備することができる。また、電子カルテ情
報DBを組み合わせることで、その処方された抗
悪性腫瘍剤の期間や用量に関する詳細なデータを
補足し、有害事象が発生した時期や形態を正確に
追跡できるようになる。さらに、全国がん登録DB
を利活用することで、腫瘍の病理診断情報やス
テージ情報を基に、特定の抗悪性腫瘍剤が引き起
こす潜在的な有害事象の種類や頻度を精緻に特定
することが可能になると考えられる。このように、
３種類の公的データベース等を統合的に利活用す
ることにより、有害事象のリスクと治療効果の両
面を包括的に評価することができると考えられ
る。
　メディカル・アフェアーズ部門においては、公
的データベース等の利活用が、単なるデータ分析
にとどまらず、臨床と行政、研究の接点に立脚し
たエビデンスの創出という役割を担う可能性が示

唆された。なかでも、ペイシェントジャーニーの
可視化に関する研究は、初診から診断確定、治療
開始に至るまでの経過を時系列で把握し、診断や
治療の遅れの要因を明らかにするものとして、高
い意義を持つと考えられる。このような可視化を
実現するには、NDB「レセプト情報」に加え、難
病 DBや小慢 DB「臨床所見・検査所見・発症年
齢」等の情報を統合的に利活用することが有効で
あり、患者の経過や判断の分岐点をより精緻に追
跡することが可能となる。
　さらに、予防接種が感染症の罹患や重症化、医
療・介護費用に与える影響を分析する試みは、個
別の医薬品の評価を超え、予防接種プログラム全
体の価値を検証するうえで重要な研究と位置付け
られる。この実現には、予防接種DBとiDB、NDB
といった複数のデータベースの情報を連結し、診
療情報・接種履歴・感染症発症状況などを統合的
に解析する必要がある。こうした取り組みは、地
域差を含む接種率とアウトカムとの関連性の解明
や、予防接種の啓発、政策評価に資するだけでな
く、感染症予防に向けた戦略の見直しに具体的な
示唆を与えるものとして、大きな意義を持つ。
　医療経済・アウトカムズリサーチ部門において
は、治療や予防介入におけるアウトカムの評価を
通じて、治療効果と医療経済の最適化を図り、患
者の安全性の確保や経済的負担の軽減に貢献する
ことが期待される。特に、予防接種の有無が感染
症の発症や重症化、死亡・後遺症、さらには医療
費・介護費に与える影響を長期的に評価すること
は、予防医療の価値を明らかにするうえで重要な
視点である。このような分析を実現するためには、
複数のデータベースの情報を連結し、診療履歴・
接種履歴・介護情報等を統合的に把握する仕組み
が不可欠である。具体的には、NDBからは、「診
療履歴（診断名・処方内容・医療処置・医薬品使
用）や死亡情報」、電子カルテ情報DBから「検査
結果や退院時サマリー」、介護DBから「介護度・
サービス内容・利用回数等」の詳細データが得ら
れる。これに加えて、予防接種DB「接種履歴（接
種年月日、ワクチンの種類）」や、iDB「感染症発
症日や症状の重症度に関する情報」を組み合わせ
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ることで、予防接種の効果やその経済的インパク
ト等を多面的かつ長期的に評価する分析が可能と
なる。
　さらに、治療経過における医療・介護サービス
利用の変遷を追跡し、医療費と介護費を総合的に
分析することで、介護サービスの質を向上させる
ための改善点を明らかにし、医療と介護の連携を
強化することで患者の健康状態の改善につながる
可能性がある。
　以上のことから、今後、製薬企業においては、
複数のデータベースの情報を連結し、それらを統
合的に解析することにより、医薬品の研究開発の
迅速化や成功確率の向上、市販後の安全性監視の
強化、さらには効率的なエビデンス構築といった
多方面での進展が望まれている。こうした医療等
情報の利活用は、製薬企業の研究開発戦略の最適
化だけでなく、医療の質の向上や患者の安全性確
保にもつながり、今後ますますその利活用の範囲
も拡大し、重要性が高まっていくものと考えられ
る。

６．おわりに

　医療等情報の二次利用に関する政府の取り組み
は、法的整備、技術革新、そして社会的なインフ
ラの整備が相互に影響し合いながら、進展してい
る。2019年以降、製薬協は医療等情報の二次利用
に関する政策提言を行っており、今後関連法令の

改正が実現すれば、公的データベースにおける仮
名化情報の利用及び提供が制度的に可能となる見
通しである。これにより、他の仮名化情報や次世
代医療基盤法に基づく仮名加工医療情報との連結
解析が可能となり、より豊富な医療等情報の二次
利用が期待される。さらに、薬機法の改正も進行
中であり、これに伴い具体的なデータ二次利用に
向けた議論が活発化している。これらの状況を踏
まえると、本稿における公的データベース等の格
納情報の整理とユースケースの提示は、今後の制
度的・実務的な議論において重要な示唆を与える
ものと考えられる。
　製薬企業が、医療等情報をより効果的に利活用
を促進するためには、まず、自らが積極的に利活
用を進めること、そして図や動画等の視覚的な資
料を活用し、具体的な成功事例やその効果を可視
化して共有することが重要である。また、製薬企
業だけでなく、行政機関や医療機関、国民等さま
ざまなステークホルダーに対しても医療等情報の
利活用の意義や価値について理解を深めるための
活動も不可欠である。このような取り組みが進み、
公的データベース等の利活用に関する共通認識が
形成され、医療等情報の利活用が一層促進されて
いくことを期待している。
　本稿が公的データベース等の利活用検討の一助
となることを期待する。
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補足１　公的データベース等一覧

区分 公的データベース

名称
匿名医療保険等関連
情報データベース
（NDB）

電子カルテ情報共有
サービスのデータ

ベース
（電子カルテ情報DB）

匿名診療等関連情報
データベース
（DPCDB）

匿名介護保険等
関連情報総合
データベース
（介護DB）

自治体検診情報
データベース

（自治体検診DB）

全国がん登録
データベース

（全国がん登録DB）

元データ
・レセプト
・特定健診
・死亡情報

・３文書６情報 ・DPCデータ
・介護レセプト等情報
・要介護認定情報
・LIFE 情報

・自治体検診情報
・�がんの罹患等に関
する情報

・死亡者情報票

主な
情報
項目

レセプト
患者情報、医療機関
所在地、診療行為等、
請求点数
特定健診等情報
受診者情報、質問票
情報、健診項目・結
果、保健指導情報
死亡情報
死亡年月時分、死亡
したところの種別、
死亡の原因と種類、
外因死の追加事項、
生後１年未満で病死
した場合の追加事
項、その他

３文書
健康診断結果報告書、
診療情報提供書、退院
時サマリー
６情報
傷病名、感染症、薬剤
アレルギー等、その他
アレルギー等、検査、
処方

病態等の情報
性別、生年月日、病
名、病期分類など
医科保険診療以外の
診療情報
DPCレセプト
出来高レセプト
外来の出来高レセプ
ト
日ごとの患者情報
重症度、医療・看護
必要度
施設情報
入院基本料等の届け
出状況

介護レセプト等情報
要介護者等の属性、
サービス内容（種類、
単位数、日数、回数）
要介護認定情報
基本調査74項目、主治
医意見書のうち、日常
生活自立度の項目、要
介護認定等基準期間、
一次判定結果、認定有
効期間、二次判定結果
LIFE 情報
利用者情報、科学的介
護推進情報（アセスメ
ント結果、既往歴情報�
等）

自治体検診内容
（種類・検査項目）
歯周疾患検診
骨粗鬆症検診
肝炎ウイルス検診
がん検診
・胃がん検診
・子宮頸がん検診
・肺がん検診
・乳がん検診
・大腸がん検診

基本情報
病院等の名称、診療
録番号、氏名・性別、
生年月日、診断時住
所
腫瘍の種類
側性、原発部位、病
理診断
診断情報
診断・治療施設、診
断根拠、診断日、発
見経緯
進行度
初回治療
観血的治療、その他
治療
死亡日

区分 公的データベース 認定データベース

名称
指定難病患者
データベース
（難病DB）

小児慢性特定疾病
児童等データベース
（小慢DB）

匿名感染症関連情報
データベース
（iDB）

予防接種等関連情報
データベース
（予防接種DB）

障害福祉サービス
データベース
（障害福祉DB）

次世代医療基盤法の
認定事業者の
データベース
（次世代DB）

元データ ・臨床調査個人票 ・医療意見書 ・発生届情報等 ・予防接種記録
・副反応疑い報告

・�給付費等明細書情
報

・�障害支援区分認定
情報

・�医療機関の診療情
報等

主な
情報
項目

基本情報
告示病名、患者情報、
被保険者番号、発症
年月、生活状況�等
医療費支給審査項目
診断基準、重症度分
類
研究班の調査項目
臨床所見、検査所見、
発症と経過、治療履
歴
人工呼吸器装着の有
無
医療機関情報
行政欄
受給者番号、認定／
不認定�等

基本情報
告示病名、患者情報、
被保険者番号、発症年
月、身長／体重�等
臨床所見
病型、疾患の症状
検査所見
その他の所見
経過
手術、薬物療法�等
今後の療法方針
医療機関情報
行政欄
受給者番号、認定／不
認定�等

患者属性
性別、生年月、年齢、
住所
診断情報
診断年月日、病原体
に感染したと推定さ
れる年月日、発病年
月日、死亡年月日�等
その他
入院の必要性の有
無、重症化リスク因
子となる疾患等の有
無、重症度�等

予防接種の実施状況
等に係る情報
性別、接種年月日、接
種したワクチンの種
類、ロット情報�等
副反応疑い報告に関
する情報
性別／年齢、ワクチン
の種別、製造販売業
者、接種回数、ロット
番号、基礎疾患、アレ
ルギー歴、発生日時�
等

障害支援区分認定
データ
障害福祉サービスを
受けるための「障害
支援区分」の認定調
査結果等のデータ
給付費等明細書デー
タ
障害福祉サービス、
障害児支援の給付実
績データ
台帳情報データ
給付手続きのための
各種台帳情報データ
（受給者台帳、事業所
台帳、市町村台帳、
都道府県等台帳）

レセプト
患者情報、保険情報、
診断情報、診療行為、
医薬品情報�等
DPCデータ
入退院情報、診断群
分類�等
電子カルテデータ
〈構造化データ〉
患者情報、健康保険、
診断履歴、検歴情報、
バイタルサイン、体
温票、処方箋、注射
記録�等
〈非構造化データ〉
経過記録、臨床サマ
リー、紹介状、報告
書（読影レポート等）

出所：厚生労働省等から公開されている情報を基に、医薬産業政策研究所にて作成
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