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エグゼクティブサマリー
データベースの解析が、新たな発見を導くことは議論を待たない。近年では、より巨大

なデータベース、複数のデータベースにまたがる複合解析の必要性が増し、その可能性を

追求するため、ビッグデータというデータサイエンスの新しい流れも生まれた。

医療の世界では個別化医療を目指す動きが顕著であり、その実現のため、個人ゲノム解

析結果を診療・治療に取り込む流れが世界的に動き始めた。遺伝疫学的な研究は 1 千万

人規模のデータが必要とされる場合があり、さらに個人ゲノム情報も取り込むことを仮定

した場合、大規模、高スループットのデータベース解析をどのようにして、セキュアで、

効率的、正確に実行するか、技術的な課題も大きい。

本プロポーザル「ライフサイエンス・臨床医学分野におけるデータベースの統合的活用

戦略」とは、我が国のデータベース事業によりこれまで積み重ねられたデータを活用する

ための次世代戦略を提言するものである。基礎科学系情報、臨床系情報さらには個人ゲノ

ム情報をつなぎ、これらを統合的に解析することで、個別化医療の推進、ライフサイエン

スイノベーションの実現に資するアウトプットを創出する。個人情報を扱う提案であるた

め、本プロポーザルにおいては、「我が国のライフサイエンス・臨床医学データを、個人

の生活を脅かすことなく、国民の生活に還元するために活用する」という理念に基づいて

議論し、提言の立案を行った。

本プロポーザルは、情報共有を可能とするデータ規格標準化、法整備と推進体制に関す

る提案 1、ライフサイエンス・臨床医学分野に適合した革新的情報処理・解析技術を開発

する提案 2、人材配置のアンバランスを解消して研究開発を推進する提案 3 から構成され

ている。これら 3 つの提案を総合的に実施することで、個別化医療の実現等に資するア

ウトプットを生み出すことができる。国民の健康増進など、直接実感できるアウトカムに

つながる領域のプロポーザルであり、迅速な具体化を提言する。

◆　提案 1：「情報ネットワーク基盤整備」
　　➢　データ規格の標準化・情報交換推進

　　➢　個人情報保護とデータ活用を両立させうる法整備

　　➢　省庁連携によるデータネットワーク推進協議会設置と運営

◆　提案 2：「情報処理・解析研究」
　　➢　最新の統計学と情報工学を駆使したライフサイエンス・臨床医学情報解析研究

　　➢　機微情報のセキュリティ管理ができる解析サイト構築

◆　提案 3：「人材育成」
　　➢　情報サービスを運用する技術者の継続的雇用

　　➢　生物統計学、バイオインフォマティクスの人材育成
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Executive Summary
Information from data analysis leads to a new discovery. Recently, the need for 

analysis of more enlarged databases or across multiple databases has increased. Those 
trends have created a new stream of data science called big data.

Global trend for personalized medicine is remarkable. It has begun to utilize 
personal genome analysis for medical treatments. Some genomic epidemiology studies 
require huge size of data from tens of million people. If personal genome information 
is incorporated with such studies, there are technical challenges for large-scale, high-
throughput analyses in a secure, efficient, and precise manner against big data.

This proposal, entitled “Strategy for Integration and Application of Databases in the 
Fields of Life Science and Clinical Medicine”, addresses the next-generation strategy 
for integrating accumulated data from previous database projects in Japan. Databases 
of basic science, clinical medicine, and personal genomes should be integrated and 
analyzed to produce innovation in personalized medicine and life science. Sensitive 
bioinformation must be carefully handled. This proposal balances privacy protection 
with public benefits from data science using personal, medical, and genomic records.

This proposal consists of three propositions: (1) data standardization, legislation, 
and infrastructure for information sharing, (2) development of innovative technologies 
for processing or analyzing life science data and medical records, and (3) human 
resources development for promoting research and development in bistatistics and 
bioinformatics. Implementing these propositions together will bring outputs such as 
realization of the personalized medicine. We recommend to carry out this proposal 
rapidly, as people can realize its outcomes such as promotion of public health.

◆　Proposition 1: Improvement of infrastructure for information network
　　➢　Data standardization promoting data exchange
　　➢　Legislation balancing privacy protection and data utilization
　　➢　Establishment of the steering committee for data network via cooperation 

among all relevant governmental agencies
◆　Proposition 2: Research and development in data processing and analysis
　　➢　Promotion of cutting-edge data science in the fields of medical and life 

science
　　➢　Organization of data centers that can manage sensitive information in 

security
◆　Proposition 3: Human resources development
　　➢　Continuous employment of engineers operating stable information 

services
　　➢　Development of human resources in biostatistics and bioinformatics
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第 1 章　提案の内容
戦略プロポーザル「ライフサイエンス・臨床医学分野におけるデータベースの統合的活

用戦略」とは、我が国のデータベース事業によりこれまで積み重ねられたデータを活用す

るための次世代戦略を提言するものである。基礎科学系情報、臨床系情報さらには個人ゲ

ノム情報をつなぎ、これらを統合的に解析することで、個別化医療の推進に資するアウト

プットを創出する。さらに言えば、情報はイノベーションを生み出す源泉であり、ライフ

サイエンス・臨床医学データベースの統合的活用が可能となれば、ライフサイエンスイノ

ベーションを実現することができるだろう。個人情報を扱う提案であるため、本プロポー

ザルにおいては、「我が国のライフサイエンス・臨床医学データを、個人の生活を脅かす

ことなく、国民の生活に還元するために活用する」という理念に基づいて議論し、提言の

立案を行った。

2012 年のノーベル医学生理学賞を受賞した山中教授の研究では、我が国のマウス遺伝

子公共データベースからの候補遺伝子抽出に始まり、最終的には細胞の初期化に必要な本

質的な 4 遺伝子の特定に成功している。この事例は、基礎研究におけるデータベースの

重要性を示すものである。しかしながら、複雑な現象の解明には、より大きなデータベー

スさらには複数のデータベースを統合的に解析する必要がある。米国は、ゲノム研究デー

タベースと電子カルテシステムを組み合わせて、大規模、高スループットの遺伝疫学研究

を進めている 1。欧州でも、データベースの統合的活用から、研究加速、オープンイノベー

ションを進めている 2。我が国も、個人ゲノム情報を取り込んだ形で、ライフサイエンス・

臨床医学情報の統合的活用戦略を策定、実行し、イノベーションを創出するべきである。

本プロポーザルでは、情報共有を可能とするデータ規格標準化、法整備と推進体制に関

する提案 1、ライフサイエンス・臨床医学分野に適合した革新的情報処理・解析技術を開

発する提案 2、人材配置のアンバランスを解消して研究開発を推進する提案 3 からなる提

案を行うが、それらを総合的に実施することではじめて、個人ゲノム情報を活用した革新

的な個別化医療などのアウトカムにつながる成果が期待できる。本提言は、国民の健康増

進など、直接実感できるアウトカムにつながる領域を対象としており、社会への成果還元

が新たな情報流通と更なる成果還元を呼び込む構想になっており、迅速な具体化を提言す

る（図 1）。

提案1：「情報ネットワーク基盤整備」

解析研究へのデータ提供のため、これまでのデータベースプロジェクトの成果を活かし

た発展的かつ実践的なデータベース間ネットワークが必要であり、基礎科学系情報、臨床

系情報さらには個人ゲノム情報をつないだ情報ネットワークを構築する。そのためには、

データ規格の標準化推進、個人情報保護とデータ活用を両立させうる法整備とそれに向け

た合意形成などが急務である。それらの実現のため、これまで以上に、各省庁間の連携、

特に文部科学省と厚生労働省の連携が必要となる。その連携の場として、データベースネッ

1 The eMERGE Network、http://emerge.mc.vanderbilt.edu/
2 Elixir、http://www.elixir-europe.org/researchers
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トワーク化推進協議会の設立を提案する。ステークホルダーの代表からなる協議会を、科

学者が主体的役割を果たしつつ関連 6 府省（内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産

業省、農林水産省、総務省）合同で設立する。協議会は、国費で整備されてきたデータベー

ス群が統合的に活用され、我が国国民の健康増進につながるアウトプット、アウトカムが

生み出されるという好循環を促進する各種施策（法制度整備を含む）を企画、実施する。

提案2：「情報処理・解析研究」

ライフサイエンス・臨床医学分野のデータベースをイノベーションに結びつけるために

は、膨大な非構造化データを新しい切り口で構造化した上で、高速に解析し、真に有用な

情報を切り出す必要がある。そのためには、情報工学研究者と統計学研究者とが、ライフ

サイエンス・臨床医学分野のデータ解析に主体的に参加し、最新の技術を駆使した解析研

究を進める必要がある。ただし、扱う情報は診療情報、個人ゲノム情報など機微情報が含

まれるので、セキュリティ管理が可能な複数の解析サイトを立ち上げ、学際研究を進める。

データベースを活用したい外部要請に対しては、セキュリティ管理下での解析を、解析サ

イトが支援する（オンサイト解析機能）。本提案から生まれるソフトウエアなどの成果は、

ライフサイエンス・臨床医学関連情報を深く解析することを一般化、効率化し、創薬プロ

セス加速などを通して、産業を活性化させる。

提案3：「人材育成」

データの収集・集積・提供といった情報サービスに関しては、研究資金の中の一定割合

を情報サービスの人件費に使用することを促進する方策が必要である。次に、情報の構造

化と解析に関しては、統計学や情報工学の人材を確保することが必須である。分野融合研

究から生み出される最新の情報技術を盛り込んだソフトウエアなどの成果を評価して、ア

カデミアポストを作ることで、統計学や情報工学の人材が働く場所を拡大し、人材確保の

環境を整える。また、統計学や情報工学研究者との協働環境下で、ライフサイエンス研究

者に、統計学、情報工学の教育を行い、不足している生物統計学研究者などの育成を行う。

図 1　本プロポーザルにおける提案群の相互関係に関する俯瞰図
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第 2 章　提案を実施する意義

2-1　現状認識および問題点

2-1-1　提案1「情報ネットワーク基盤整備」に関わる現状認識および問題点
我が国は、ライフサイエンス・臨床医学分野で様々な研究開発を実施してきた。その結

果の一部は、データベース化され、成果の活用が期待されている。ただし、ライフサイエ

ンスや臨床医学分野のデータベースは、個々が独立に整備されてきた経緯があり、統合的

な活用戦略を立てられないまま現在に至っている。そのため、複数のデータベースを統合

的に活用するための情報ネットワークの整備が遅れている。以下に、我が国の主要なデー

タベース（表 1）を、ライフサイエンス（基礎科学）系、臨床系、ヒトゲノムの 3 つのグ

ループに分けて紹介しつつ、それぞれの問題点、それらをつなぐ情報ネットワークに関す

る問題点を整理する。

表 1：我が国の代表的データベース（DB）
名称 特徴

ライフサイエンス（基礎科学）系データベース

日本 DNA データバンク（DDBJ） 三大国際 DNA データバンクの一つ、国立遺伝学研究所の運営費
交付金により運営（平成 24 年度予算が 12 億円）3

Kyoto Encyclopedia of Genes and 
Genomes （KEGG）

代謝パスウェイのデータベース、京都大学・化学研究所・金久研
究室が取得している研究資金にて運営 4

AgriTOGO 農林水産生物に関するゲノム配列データベース、農林水産省プロ
ジェクト成果 5

Open TG-GATEs トキシコゲノミクスに関するデータベース、厚生労働省が主管す
る非臨床系 DB6

National Bioscience Database 
Center （NBDC）

基礎科学系データベースの統合センター、JST の運営費交付金に
よって運営されている（平成 24 年度予算が 17 億円）7

臨床系データベース

ナショナルレセプト DB（NRDB）
医療機関が保険者に請求する医療費明細書データベース、平成 24
年 3 月現在で約 20 億 71 万件のデータがある

特定健診・保健指導情報 DB 特定健診結果のデータベース、平成 24 年 3 月現在で約 2,062 万
件のデータがある

医療情報データベース（センチネ
ルジャパンプロジェクト）

病院の診療情報データベース、平成 27 年を目処に 1,000 万人規模
にする予定

ヒトゲノムデータベース

ヒトゲノムバリデーション DB ゲノムワイド関連解析研究成果のデータベース、文部科学省プロ
ジェクト成果の後継事業で NBDC と連携 8

H-Invitational Database ヒトの遺伝子と転写産物を対象とした統合データベース、経済産
業省プロジェクト成果 9

東北メディカル・メガバンク機構
ゲノム解析部門で、ゲノムコホートデータベースを作成中、複合
バイオバンク構築、次世代生命医療情報システムの開発、そのた
めの高度専門人材の育成を行う 10

3 日本 DNA データバンク、http://www.ddbj.nig.ac.jp/
4 Kyoto Encyclopedia of Genes and Genomes、http://www.genome.jp/kegg/kegg_ja.html
5 農林水産物ゲノム情報統合データベース、http://togo.dna.affrc.go.jp/
6 TG-GATEs、http://toxico.nibio.go.jp/
7 バイオサイエンスデータベースセンター、http://biosciencedbc.jp/
8 ヒトゲノムバリデーションデータベース、https://gwas.biosciencedbc.jp/index.Japanese.html
9 H-InvDB、http://www.h-invitational.jp/index_jp.html
10 東北メディカル・メガバンク機構事業概要、http://www.megabank.tohoku.ac.jp/about/outline.html
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【ライフサイエンス（基礎科学）系データベース】
平成 13 年度に JST にバイオインフォマティクス推進センター（BIRD）が設立され、

ライフサイエンス系情報データベースの高度化・標準化を含む事業が開始された 11。平成

18 年度には、文部科学省の統合データベース整備事業（統合データベースプロジェクト）12

が始まり、情報・システム研究機構（ROIS）に設置されたライフサイエンス統合データベー

スセンター（DBCLS）を中核機関として事業が推進された。我が国のライフサイエンス

分野のデータベース統合にかかる実務や研究開発の中核機能を担うものとして上記 2 つ

の事業を一本化した「統合データベースセンター（仮称）」の設立が、平成 21 年 5 月、

総合科学技術会議「統合データベースタスクフォース報告書」13 により提言され、平成 23
年 4 月には、バイオサイエンスデータベースセンター（NBDC、付録 3 専門用語説明参照）

が JST 内に設置された 7。NBDC の運営は JST への運営費交付金によっている（平成 24
年度予算が 17 億円）。NBDC を含め、我が国における重要な基礎科学系データベースを

表 1 に列挙したが、これらデータベース（非臨床系を含む）は、将来的には NBDC が一

元的にネットワーク化する構想となっている 13。NBDC はデータ公開を含め一定の成果

をあげているが、データ規格の標準化、次の項にあげる臨床系データベースとの連携には、

まだ時間を要すると思われる。

【臨床系データベース】
主に厚生労働省所管のプロジェクトとして整備が進められてきた。主なものとしては、

レセプト情報データベース（ナショナルレセプトデータベース、NRDB、平成 24 年 3 月

現在で約 20 億 71 万件のデータを持つ、付録 3 専門用語説明参照）14、特定健診・保健指導

情報データベース（特定健診データベース、平成 24 年 3 月現在で約 2,062 万件のデータ

を持つ）15、医薬品等安全対策のための医療情報データベース（センチネルジャパンプロ

ジェクト、病院の診療情報データベースで平成 27 年を目処に 1,000 万人規模にする）16 な

どがある。NRDB ではデータの二次活用が進んでいるが、二次利用への提供に関して法

的裏づけがない、安全性確保の方法について明確な基準がないなどの問題を抱えており、

大規模な網羅的探索的研究への利用については、個人情報保護への配慮などから許可され

ていない 17。このような現状は、個人情報二次活用に向けた我が国の法制度整備の遅れに

よるところが大きい。我が国の個人情報保護法（付録 3 専門用語説明参照）は、原則と

して本人の同意を得ない第三者への情報提供を禁止し、情報保護を優先する体系となって

いるため、研究への利用が阻まれている。また、統合活用としては、NRDB の投薬情報と、

健診情報、診療情報を相互参照する必要もあるが、現時点では我が国は国民 ID 制度を持

たないので、異なるデータベース間で個人データを突合することができない。そこで、厚

生労働省において、医療・介護等のサービスの質の向上等に活用できる番号制度（医療等

11 バイオインフォマティクス推進センター、http://www-bird.jst.go.jp/info.html
12 文部科学省統合データベースプロジェクト、http://lifesciencedb.mext.go.jp/
13 統合データベースタスクフォース報告書、http://www8.cao.go.jp/cstp/project/bunyabetu2006/life/14kai/haihu14.html
14 「医療サービスの質の向上等のためのレセプト情報等の活用に関する検討会」報告書、
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/01/s0130-16.html
15 特定健診・特定保健指導情報の電子化に関する HP、http://kenshin-db.niph.go.jp/soft/index.html
16 「電子化された医療情報データベースの活用による医薬品等の安全・安心に関する提言」、
http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000000mlub.html
17 NRDB の利用については有識者会議の審査を経て最終的には厚労大臣の決定になる（レセプト情報等の提供に関する有識者会議）、
http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000000amvy.html#shingi17
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ID）を導入する必要があること、個人情報保護とデータ活用を両立させうる法整備とそ

れに向けた合意を形成することが検討されている 18。

【ヒトゲノムデータベース】
ゲノム配列の決定機器（シーケンサー）の革新が相次いでいる。Ion Torrent Systems

社が開発したシーケンサーは、ベッドサイドで使えるほど小型である 19。臨床診断、病原

体の短時間検出など、臨床医療分野の検査機器として、シーケンサーが使われる時代も近

い。先行する米国では、個人ゲノム情報を臨床診断に取り入れる研究が進んでいる 20。

我が国のゲノム研究は、ゲノムワイド関連解析（GWAS、Genome Wide Association 
Study、付録 3 専門用語説明参照）において世界をリードする研究成果を生み出しており、

研究成果データを共有化するためのヒトゲノムバリデーションデータベースが運営されて

いる 8。しかしながら、個人ゲノム情報の活用方針さえ決まっておらず、収集・管理に関

する機関も明確になっていない。また、先に述べたように個人を識別するための国民 ID
も整備されていない。東北メディカル・メガバンク機構 10 では、医療情報とゲノム情報

とを組み合わせた医療情報基盤の構築から未来型医療を目指しているが、現時点では東北

地区に限定されている。またゲノムコホート成果の大規模データベース化に関する提言 21

が学術会議により行われているが、具体化には至っていない。

【情報ネットワーク】
このように、我が国のライフサイエンス・臨床医学データベース事業の現状を整理する

と、特定コンテンツを対象としたデータベースを構築、活用する動きはあるものの、個別

化医療の実現といったより高度な課題に挑戦するためにデータベースを大型化してデータ

解析を行うといった動きが乏しい。国内に散らばるデータを集め、大型かつ複合的なデー

タベースネットワークを構築するためには、データベース間の情報交換を可能とするデー

タ規格標準化が必須である。また、各種データベースを統合的に取り扱うためのキー（医

療等 ID22、遺伝子オントロジーなど）を整備しなければならない。さらには、機微情報を

安全に扱うためのセキュアなネットワークシステム構築の取り組みも強化すべきである。

基礎科学系データベースの統合に向けて NBDC を設立した際には、総合科学技術会議が

リーダーシップをとった 13。次の段階である、ライフサイエンスと臨床医学領域にまたが

る情報ネットワーク構築、データベースの統合的活用推進に向けて、司令塔を明確化する

ことが必要である。

【個人情報保護法】
我が国の「個人情報の保護に関する法律（通称、個人情報保護法）」では、学術研究が

一律に規制の対象外になっている。さらに、不用意に扱うと人権侵害となりえるセンシティ

18 「医療等分野における情報の利活用と保護のための環境整備のあり方に関する報告書」の取りまとめについて、
http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000002k0gy.html
19 http://www.iontorrent.com/
20 Electronic Medical Records and Genomics （eMERGE） Network Background、
http://www.genome.gov/27540473
21 ヒト生命情報統合研究の拠点構築、http://www.scj.go.jp/ja/info/kohyo/pdf/kohyo-22-t155-1.pdf
22 医療等 ID 法案国会提出予定は、マイナンバー法案の廃案にともない、スケジュールが不明化している
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ブ情報（付録 3 専門用語説明参照）が法的に規定されていない。そのため、学術研究に

おける個人情報保護に対して、行政当局は法的拘束力のないガイドラインの策定で対応し

ている。しかしながら、このような対応は情報利用の法的根拠をあいまいとし、データベー

スを活用した医学研究進展に対する国民の信頼を十分に得ることができない一因となって

いる。

2-1-2　提案2「情報処理・解析研究」に関わる現状認識および問題点
日々増加するデータを前にして、専門家が自身の専門分野のすべての情報を把握するこ

とさえ困難になっている。ライフサイエンス・臨床医学分野のデータでいえば、例えば個

人のゲノムである。ヒトゲノムの 30 億塩基対を簡単に 3 ギガバイトと考えると、100 万

人のゲノムデータで 3 ペタバイトとなり、ライフサイエンス・臨床医学分野では膨大な

情報量を扱うことが日常的になってきている。巨大なデータをどのように効率よく解析す

るかについては、技術開発の余地が大きく、ビッグデータと呼ばれる研究領域も生まれて

いる。ところが、ライフサイエンス・臨床医学分野のデータ解析に、ビッグデータ領域の

情報工学や統計学研究者が主体的に参加することは稀で、技術開発、問題解決が進んでい

ない。以下に、情報処理・解析研究に関する問題点を整理する。

【セキュリティ管理技術】
個人の診療情報や、個人ゲノムなどの機微情報を取り扱うためには、セキュリティ管理

が必要である。個人情報保護のため、多くの場合、連結可能匿名化、連結不可能匿名化や

k −匿名化などの匿名化手法を用いる（付録 3 専門用語説明参照）。しかしながら、個人名

と切り離された情報からでも個人にたどり着くことができる再特定化技術も発達してきて

いる。匿名化されたデータであっても、それが漏洩することがあれば、再特定化技術によ

り個人名が明らかになる局面が想定できる。このような状況を考えると、匿名化技術、デー

タを伝送する際の暗号化技術など、セキュリティ管理に関する技術は常に進歩させること

が重要である。しかしながら、ライフサイエンス・臨床医学の情報処理研究において、セキュ

リティ管理技術開発が取り上げられることはほとんどない。積極的な対応が必要である。

【非構造化データ】
ライフサイエンス・臨床医学分野で活用されるデータの多くは、構造化が困難なものが

多い。例としては、論文、カルテ、診断画像などがあげられる。また、これらのデータは

日々蓄積するものであり、情報量は膨大となっている。例として電子化された論文をとり

あげる。2012 年の年初には、DOI（Digital Object Identifier）の登録数が約 5,165 万件

となっており 23、その推移をみると、2010 年頃までおおよそ 2 年間で 1,000 万件程度の割

合で増加していたものが、2010 年以降では 1,000 万件の増加に 1 年も必要としない速度

で増加している 24。大量の非構造化情報から、必要な情報を解析・抽出するためには、情

報処理アシストツールが必要である。例えば、グーグルの検索エンジンは情報検索のアシ

ストツールであり、検索キーワードに基づいて関連性の高いと推定される順でウェブ上の

23 CrossRef Blog 2012/1/3 記事、http://www.crossref.org/crweblog/2012/01/crossref_indicators_206.html
24 CrossRef 2011/11/15 プレスリリース、http://www.crossref.org/01company/pr/news111511.html
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コンテンツが検索結果として表示される。そこで必要とされる機能は、時々刻々と増加す

る情報をリアルタイムに処理する能力、解析性能向上をめざした分散並列処理技術、最新

の機械学習機能を活用したより深く解析する能力などがあげられる。我が国でも、大規模

データをリアルタイムに高速分析処理する基盤技術開発の報告 25 があり、萌芽的な研究成

果が出てきている。このようなビッグデータ分野の成果を、ライフサイエンス・臨床医学

分野に迅速に活用する必要がある。

【データサイエンスと予測】
生体反応は複雑なネットワークで構成されており、単純に解が求まるようなシステムで

はない。複雑・多様な生命システムのモデルを構築する（バイオモデリング）ため、演繹

的に数式を積み上げるとすれば、その作業には際限がなくなる。複雑系を扱うには、理論

的モデルでは上手くいかず、データベースを活用した確率論的モデルが非常に有効になる。

生物・ヒトは個のばらつきが極めて大きいので、大量の実験結果や診断をデータベース化

し、それを科学的背景として研究を進める必要がある。そのような帰納的研究として、ベ

イズ統計を利用したデータサイエンス的アプローチが成果をあげている 26,27。また、機械学

習の領域でも技術革新が進んでおり、バイオモデリングに要する膨大な作業を、計算機上

の統計的学習機能で代替することが可能となってきた 28。統計学、機械学習を組み入れた

このような新しいアプローチで、ライフサイエンス・臨床医学分野でもモデリング、シミュ

レーションから予測までを精度高く実施できるようにするべきである。精度の高い予測技

術は、診断アシストツール開発、副作用の in silico 予測、best in class の薬効を持つ化合

物デザインなどの、様々な応用が考えられる。しかしながら、我が国のライフサイエンス・

臨床医学分野に、データサイエンス的アプローチや、統計学が持ち込まれることは少ない。

ライフサイエンス、臨床医学、データサイエンスの融合研究を創出する必要がある。

【機微情報のセキュリティ管理ができる解析サイト】
本提案に関わる領域の情報処理が進まないもう一つの大きな原因は、我が国では臨床

データがまだ使えないということにある。データの二次活用に関して、これまでも CRDS
から提言書を発刊している 29。しかしながら、臨床系の大規模データとして活用が可能と

なったものは、NRDB のみといってよい。もちろん、データ二次活用に関わる法整備が

必須であるが、機微情報を伴うデータを安全に解析するための設備的な問題も考慮する必

要がある。機微情報を伴うデータを集積して解析する場所（解析サイト）が、安全でなけ

れば情報を集積することもできない。情報セキュリティが保障されるためには、管理可能

な物理的空間内で、セキュリティの管理・保守に関わる十分な人員によって、セキュリティ

管理が正しく運用される必要がある。このような解析サイトは、これまでに構築されてい

ない。

25 日本電信電話株式会社と株式会社プリファードインフラストラクチャーが開発したソフトウエア「Jubatus」、http://jubat.us/
26 米国 Duke 大学 Mike West 教授ウェブサイト、http://www.isds.duke.edu/~mw/index.html
27 Yoshida R., and et al. Bayesian experts in exploring reaction kinetics of transcription circuits. Bioinformatics 16:i589-
595, 2010
28 情報処理学会主催連続セミナー「ビッグデータとスマートな社会、第 5 回ビッグデータに立ち向かう機械学習」、
http://www.ipsj.or.jp/event/seminar/2012/2012-5.html
29 戦略プログラム「生命・医学・医療・健康をつなぐ情報を循環させる技術と基盤の構築と活用（CRDS-FY2009-SP-08）」、戦略イニ
シアティブ「健康破綻のリスクを予測する基盤技術の開発（CRDS-FY2010-SP-07）」など
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2-1-3　提案3「人材育成」に関わる現状認識および問題点
ライフサイエンス・臨床医学分野においては、次世代シーケンサー（付録 3 専門用語

説明参照）をはじめとする計測機器の高性能化が急速に進展し、解析能力が 5 年前の

10,000 倍になり、個人ゲノム情報を臨床に応用することが可能な時代となってきた。処

理すべきデータ量も桁違いに増大している。まず、膨大な個人ゲノム情報を整理・保管し、

他のライフサイエンス・臨床医学データベースとの統合的活用を図らなければならない。

欧米は膨大なデータの解析から新たな生命現象を解明し、イノベーションを生み出そうと

している。我が国が世界に伍していくためには、ライフサイエンス・臨床医学分野におけ

る情報処理、情報解析の力を増強しなければならない。しかしながら、この分野では我が

国は人材不足であると言われている。この人材問題は、バイオインフォマティシャンの不

足として、一括りに議論されることが多い。しかしながら、ライフサイエンス・臨床医学

分野において、バイオインフォマティシャンとして期待される能力は多岐に及んでいる。

情報処理のフェーズ別に考えると、「収集・集積・提供」「構造化・解析」それぞれの段階

で求められるバイオインフォマティシャンの能力が異なり、人材不足となっている状況、

問題の本質はそれぞれの段階で異なっている。

【収集・集積・提供（情報サービス）】
この分野で必要な人材は、データのキュレーターとシステムエンジニアが中心であり、

集まったデータのクリーンアップ（間違いを除く、整形するなど）、集積、データベース

からの情報抽出・提供、さらにはシステムのメンテナンスなどを担当する。業務としては、

工学的な要素が強い。ここでは情報サービスとして位置付ける。情報サービスを担当する

人材が不足しているといわれるが、安定な職場がないため人材が集まらないというのが本

質的な問題である。例えば病院の情報システム部門では、四病院団体協議会などが付与す

る資格を持つ診療情報管理士 30 が、診療情報のデータベース化、構築されたデータベース

からの情報抽出などを担当している。雇用の確保については、診療記録管理体制をとるこ

とで診療報酬を加算できるという制度のもとで保障されている。現時点で、人材の確保が

上手くなされており、情報サービスに関わる人材確保の見本となる制度であろう。基礎科

学系データベースの情報サービス維持においては、専従者を置かないケースも多く、教員

がシステムメンテナンスを行うため、研究に時間を割けないという事例もよく見られる。

アカデミアにおいても、情報サービスに関わる専従者を確保する取り組み、制度整備など

が必要である。

【構造化・解析】
この研究分野では、情報工学研究者、数理統計学研究者とライフサイエンス・臨床医学

研究者が協働するべきである。情報工学研究者、数理統計学研究者ともに、ライフサイエ

ンス・臨床医学への参入は少ない。しかしながら、両者の間で状況は異なる。

まず、情報工学研究者についてであるが、有力大学の工学部には必ず情報系の学科があ

り、情報工学部、情報科学部を設置する大学もある。我が国における論文数の割合で、コ

30 日本診療情報管理士会、http://www.kanrishikai.jp/index.html
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ンピューターサイエンスは 5.4％を占めており 31、一定の研究者層が存在する。日本情報処

理学会会員数は約 19,400 人、うち学生会員は約 2,400 人（平成 24 年 3 月末）であり、

日本学術会議協力学術研究団体のなかでも比較的に大きな団体である。情報工学研究者は、

電子商取引（e-commerce）や、保険、通信といった分野へ進出して活躍していると考え

られ、ライフ系で人材が足りないということは、本分野の魅力が少なく、キャリアパスも

示されていないため、人材が集まらないという状況であろう。

数理統計学研究者に関しても、キャリアパスが示されていないが、人材供給の不足も問

題である。我が国は、大学に統計学を専門とする学部がない唯一の先進国と言われており、

数理統計学を専門とする学術機関は統計数理研究所のみとなっている。統計関連の学会は、

日本計量生物学会（会員数約 220 名）、日本計算機統計学会（会員数約 500 名）、応用統

計学会（会員数約 530 名）、日本行動計量学会（会員数約 1,100 名）、日本統計学会（会

員数約 1,400 名）であり、比較的小規模な団体から構成されている。最大の日本統計学会

でさえ、日本学術会議協力学術研究団体のなかでは相対的に規模の小さな団体であり、そ

の学生会員数も 54 名（2011 年 12 月 26 日現在）のみである。この数字から見ても、国

内で統計学研究者を確保することは難しい状況であることが明らかである。世界最大の統

計学コミュニティーは米国の American Statistical Association であり、会員数は約

18,000 人である。韓国や中国においても多くの大学に統計学科が設置され、人材育成が

組織的に行われている。統計学を専門とする人材は、各方面で求められているにもかかわ

らず、我が国では供給（大学教育）が足りていないというのが現状である。平成 24 年度

には「データに基づく課題解決型人材育成に資する統計教育質保証」という文部科学省の

教育推進事業が行われ、統計学分野の人材育成強化が進められた 32。その外部評価委員会

に、日本アクチュアリー会（保険、年金、金融などで活動する数理業務人材の団体）、日

本経済団体連合会、日本マーケティング・リサーチ協会などとともに、日本製薬工業協会

も委員を出しており、製薬分野で統計学人材が求められていることも見て取れる。統計数

学部の新設といった施策で、人材供給を増加させる必要がある。また、ライフサイエンス・

臨床医学分野として、統計学人材に魅力的なキャリアパスを提示し、研究環境を整え、優

秀な人材を呼び込む施策を取る必要がある。

 

2-2　提案が実施された時の効果

本提案に関係するステークホルダーを大別し、本提案を実施した際の各グループに対す

る直接的な効果を以下にまとめる。また、「データベースの統合的活用による糖尿病診断

精度向上から合併症の予防へ」と題したコラムを掲載し、データベース統合解析のアウト

カムとして、糖尿病診断の精度向上を通した合併症予防とその経済効果をまとめた。

【国民】
患者としての診療経過はかかった病院ごとに保管されており、毎年の健康診断記録は健

診機関ないしは保険機関が保管している。提案 1 に示された情報共有ネットワークが構

31 科学技術要覧平成 23 年版、p83、日本の分野別論文数シェア
32 統計教育大学間連携ネットワーク、http://www.jinse.jp/index.html
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築されれば、まず健診、治療といった個人の健康記録が、ライフログとして活用できるよ

うになり、個人の治療という意味では格段の効率化をもたらす。浜松医科大学・木村通男

教授による市民の医療情報の扱いに関する意識調査（2008 年実施、有効回答 510 件）に

おいては、「あなたの生涯医療記録を 1 つにまとめたいですか」との問いには 75％が賛成

であり 33、生涯医療記録は概ね受け入れられるであろう。次の段階として、この生涯医療

記録に、家庭で使用可能な血圧計や体重計などの測定機器からのデータを追記する、ゲノ

ム情報を追記するといったことも可能となり、診療情報とゲノム情報を統合的に活用した

個別化医療への道筋もできる。個人の生涯医療記録に関しては、公益目的のための二次活

用が許容されるべきである。データベース化された個人の生涯医療記録からは、医学研究

や公衆衛生の向上のための様々な研究成果が生まれると期待される。それらの成果は、最

終的には医療の向上などを通して個人・社会に還元される。個人データの提供には個人情

報漏えいの危険性が伴うが、本提案を実施することにより、個人が安心してデータを提供

できる環境を整備できる。

【自治体】
保険費用の増大、保険料高騰は、健康保険に加入できない世帯の増加を生み 34、国民健

康保険の保険者である市町村はその問題に直面している。高すぎる国民健康保険料を引き

下げるためには、保険の支出を抑えなければならない。そのために、自治体住民の健康維

持、安価なジェネリック医薬品の使用などの施策を取る必要がある。NRDB や健康診断

情報から各個人の情報を名寄せ、構造化して、データを統合的に解析することは、保険支

出抑制のための重要な情報を与えるだろう。提案1に示されたデータベース間の連携から、

個人の生涯医療記録作成が可能になれば、それらを保険者である自治体が総合的に解析し、

社会制度対策として活用することも可能になる。

【国】
国は保険・医療制度全般に責任を持つが、医薬品行政にとって薬害の予防は大きなテー

マである。10,000 分の 1 程度以下の低頻度で発生する副作用については、治験のみでは

十分な情報が得られない。そのため、新規承認医薬品について発売後の副作用発現頻度等

の定量的な情報の収集が重要であり、欧米諸国においては、データに基づく薬剤疫学が強

化されている。我が国でも、厚生労働省が取りまとめた「薬害再発防止のための医薬品行

政等の見直しについて（最終提言、平成 22 年 4 月 28 日）」35 において、「電子レセプト等

のデータベースを活用し、副作用等の発生に関しての医薬品使用者母数の把握や投薬情報

と疾病（副作用等）発生情報の双方を含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のための

情報基盤の整備を進める」ことが求められている。この基盤整備の一環として、NRDB
情報の二次利用 14 や、センチネルジャパンプロジェクト 16 が進められている。しかしな

がら、現状ではネットワーク化の進展が遅い。本プロポーザルの提案 1 から 3 は、まさ

に医薬品安全性対策の基盤整備を後押しするものである。ネットワーク化の進展による

33 第 3 回医薬品の安全対策等における医療関係データベースの活用方策に関する懇談会（2009 年 12 月 14 日）議事録、
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2009/12/txt/s1214-19.txt
34 国民健康保険料を 1 年以上にわたり滞納したことにより保険証が失効した世帯に属する中学生以下の子どもの人数は 36,511 人に上っ
た（平成 21 年厚生労働省調査）、http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r9852000000375e.html
35 厚生労働省・薬害肝炎検証・検討委員会「最終提言」、http://www.mhlw.go.jp/shingi/2010/04/s0428-8.html
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データベースの大規模化に加え、レセプト情報、診療情報を複合的に解析することにより、

より鋭敏に副作用情報を捕らえることができるようになると考える。また、情報工学や数

理統計の人材を医薬品領域で確保するために必要な提案が盛り込まれている。本プロポー

ザルの提案の実践により、我が国での医薬品副作用情報解析、薬害予防が進展するものと

考える。

【医療機関】
データベースの統合活用の前段階として、個々のデータベースを大規模化することによ

り、我が国の医療全体の質を向上させることが期待される。例えば、聖路加国際病院では

電子化された診療・投薬情報を分析することにより、医療の質を向上することに成功した。

糖尿病患者の血糖コントロールについて、コントロール率が担当医師によってばらついて

いた。その原因として、糖尿病非専門医の処方している抗糖尿病薬と専門医の処方してい

る抗糖尿病薬に違いがあることを突き止め、対策として院内で抗糖尿病薬使用法の勉強会

を何度も開催し、コントロール率の劇的改善を得ている 36。この例は一病院の解析例であ

るが、データベースを大規模化、全国化することにより、我が国の医療全体の質の向上を

図ることができるであろう。ただし、医療機関間や医師の優劣を比較するためだけに解析

結果が使われると、一部の医療機関に患者を集中させるような悪影響が懸念される。デー

タ解析結果を、医療の質の向上に向かわせる聖路加国際病院のような見識が、我が国全体

として必要となる。

【医学研究機関】
医療においては、一般的には治療効果があるものでも、個人によって治療効果が大きく

変わることがある。前述の薬の副作用が分かりやすい例であり、頻度が低いものの特定の

個人に副作用がでることがある。ヒトは個体差が大きな生物であり、そのような対象に対

し治療を遂行するためには、詳細なエビデンスを集めたデータベースの解析から、病態の

全体像とバリエーションを識別し、疾病の個別の本質に迫る必要がある。ゲノム情報と診

療情報を統合的に活用することは、個体差を識別するための有用な手段となるであろう。

ゲノム疫学という研究分野も生まれている。しかしながら、ここで扱われる情報量は莫大

なものであり、容易に解析できない。提案 2 で示した情報処理・解析に関する技術開発

と研究の成果は、これまで解析不可能であった多様性に富んだ大量の情報を、処理・解析

することを可能とし、ゲノム疫学研究や、個別化医療研究の推進に直結する。

また、国内の臨床系データベースが整備されれば、医薬品・医療機器メーカーが行う疫

学研究投資も国内に向けられることになるだろう。最近の事例を紹介したい。武田薬品工

業株式会社（武田薬品）が販売している糖尿病の治療薬アクトス（成分名ピオグリタゾン）

について、フランス行政当局がフランス国内の保険データベース内の約 150 万人の糖尿

病患者のデータを用いた疫学研究から、ピオグリタゾン投与患者で膀胱癌の発症率が高い

（ハザード比 1.22）と報告した 37。これに対し、武田薬品は米国ペンシルバニア大学に委託

36 聖路加国際病院での Quality Indicator を活用した医療の質の改善事例、http://www.luke.or.jp/about/graph/index.html
37 2011 年 6 月 23 日　平成 23 年度第 2 回薬事 ･ 食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 議事録、
http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000001w8g0.html
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して、193,099 人の糖尿病患者に対する疫学研究を実施している 38。我が国では、現在、患

者データベースが整備されていないため、このような疫学研究の要望に迅速に対応するこ

とができない。本プロポーザルが実践されれば、我が国で効率よく疫学研究を遂行するた

めの情報基盤が整備され、民間研究開発投資を国内に呼びもどすことになると考える。

【研究者】
本提案が実践されれば、情報共有ネットワークを通してセキュアな環境下でデータが提

供される。データ提供自体が、情報解析研究者へのインセンティブであり、研究のモチベー

ションの源泉になる。本提案は、様々なデータベースを統合的に解析できる環境を与え、

情報工学・数理統計学とライフサイエンス・臨床医学研究者の協働を促し、新しい発見を

生み出す機会を増大させる。また、本提案は、情報工学や数理統計学研究者に、魅力的な

研究環境を提供するのみならず、新しいキャリアパスを提供する提案である。

【医薬品・医療機器メーカー】
ライフサイエンス・臨床医学データベースの統合的活用の進展は、我が国の医薬品・医

療機器開発のボトルネックといわれている治験・承認審査を迅速化させる。国内治験は、「遅

い、高い、国際共同治験に参加できない」と指摘されて久しい。国内の製薬企業は、医薬

品の臨床開発のグローバル化を進めている 39。今回の提案1ならびに2によってデータベー

スを大型化、統合化することで、少なくとも臨床試験に必要なデータベース（被験者候補

を迅速に絞り込むデータベースなど）を作り上げることは可能であり、国内治験の活性化

につながる。また、先に【国】の項で述べた、新薬発売後の追跡調査であるが、こちらも

データネットワークが整備されれば、効率よく情報を収集し、解析することが可能になる。

創薬にとって必要なデータベース群を整備し、それらを統合的に活用できるようにするこ

とで、我が国発の創薬が、大幅に増大することが期待できる。

【健診機関と検診団体】
健康診断は我が国独自の健康維持システムであり、各健康診断実施機関（健診機関）に

は、受信者のデータが毎年蓄積している。本プロポーザルの提案 1 により、健診機関がネッ

トワークでつながり、全国の健診データが網羅的に解析できるようになれば、マクロ視点

から国民の健康管理を行うことが可能となる。本提案が実践されれば、健診機関は医療情

報拠点として機能することになり、国民の健康維持に関してより大きな役割を果たすこと

になる。

また、疾病の有無を確認するための検診も、我が国で広く普及している。我が国の代表

的検診団体として日本対がん協会 40 をあげることができる。がん征圧活動を行う公益法人

であるが、がん検診を行う検診団体としての性格も持っている。毎年 1 千万人以上が、各

種のがん検診を受診している。この受診結果は保存・蓄積されており、今後の活用が期待

される。センチネルジャパンプロジェクトデータとの連携を行えば、健康体であるときか

38 ピオグリタゾン塩酸塩製剤の使用上の注意改訂のお知らせ（医療関係者様向け文書・2011 年 6 月 24 日更新）、
http://www.takeda.co.jp/patients/safety-information/
39 医薬産業政策研究所・政策研ニュース、No.37、2012 年 11 月、p44-46
40 公益財団法人　日本対がん協会、http://www.jcancer.jp/
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ら、がんの発症そして予後までを追跡できるようになる。そのような個人の生涯治療記録

の解析から、費用対効果の高い治療スキームを抽出・開発すること、早期診断マーカーの

手がかりを得ることができるだろう。また、子宮頸がん予防ワクチンの接種の効果を長期

で追跡調査するためには（現状、確実な追跡方法はない）、日本対がん協会の子宮頸がん

検診（毎年 100 万人以上が受診）データベースと、ワクチン摂取の際の医療記録とを名

寄せして、統合的に活用することが考えられる。

【医療情報産業】
本プロポーザルの提案群により、これまで単独で運用されてきたデータベースがつなが

り、必要なコンテンツを集め、機能的でより大きなデータベースを構築することもできる。

医療関係のデータベースの場合、情報提供産業を生み出すことも可能となるであろう。ま

た、扱うべき情報量が多いので、ハードウエアを含めたシステムの市場としても大きな市

場が形成される。

米国の非営利の保険会社であるカイザー（Kaiser Permanente、付録 3 専門用語説明

参照）は、900 万人分とも言われている保有データを、2010 年に完全稼働を開始した

Kaiser Permanente Health Connect という 1 つのシステムで管理・維持している。シス

テム根幹部のデータベースソフトウエアは、米国エピック社から導入し、導入費用数十億

ドル、7 年間の歳月をかけて完成させた 41。カイザーではデータベースを用いて、関与する

保険医療の費用対効果を最大限に効率化することを日常業務として実施している。また、

データ解析に基づいた、疾患予防プログラム構築なども進めている 42。我が国でも、投薬

記録（レセプトデータ）、診療データならびに健診データが統合的に使えるようになれば、

データ解析から保険医療の費用対効果を最大化する提案を行うことが可能となる。このよ

うな解析は、カイザーが自身の保険事業の一環として行っているものであるが、それを医

療情報産業としてビジネス化することも可能となるであろう。

【健康情報産業】
個人ゲノムの解析が安価にできるようになったことで、ゲノム解析情報を提供するビジ

ネスが始まっている。本プロポーザルにより、個人ゲノム情報解析が進めば、国内でも同

様のビジネスが生まれる可能性がある。

個人ゲノム解析の代表的な企業として、グーグルも出資している 23andMe 社 43 がよく

知られている。99 ドルを支払うと、唾液採取キットが送られてくるので、そこへ唾液を

入れて返送すると、個人ゲノムを解析後（イルミナ社の Omni Express Plus Genotyping 
Bead Chip という DNA チップを用いた解析方法）44、その解析結果がウェブ上で閲覧でき

るというビジネスを展開している。23andMe では、解析を依頼した他の顧客から近親者

を探す、大陸レベルでどこに由来した染色体を持っているか、40 程度の遺伝病因子のキャ

リア状況、疾患リスク因子評価、薬剤に対する感受性因子の有無情報というサービスが提

41 Kaiser Permanente HealthConnect® Electronic Health Record Overview、
http://xnet.kp.org/newscenter/aboutkp/healthconnect/
42 Heart Disease Prevention Program Saves Lives and Reduces Costs, Kaiser Permanente Study Finds、
http://xnet.kp.org/newscenter/pressreleases/nat/2010/102510diseasemanagement.html
43 23andMe 社 URL、https://www.23andme.com/
44 23andMe の技術紹介ホームページ、https://www.23andme.com/howitworks/
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供されている。23andMe の発表によると、2011 年 6 月でユーザー数は 10 万人を超え

た 45。我が国でも、遺伝子検査から体質に合ったダイエット法を提案するビジネスも始まっ

ている 46。データベース連携が進み、個人ゲノム情報が蓄積し、遺伝子と様々な形質が結

び付けられると、さらに詳細な遺伝診断ビジネスが可能となるであろう。

【新産業創出】
提案 2 の研究開発での成果として、様々な解析ソフトウエアパッケージが生まれるこ

とになる。開発したソフトウエアのソースコードは公開し、無料での一般利用を可能とし

て、解析研究の促進を図る。また、ソフトウエアの改良についても自由とし、周辺研究を

活性させ、ソフトウエア開発ベンチャーなどが立ち上がることを容易にする。そうするこ

とで、本分野に参入した情報工学研究者や統計学研究者が、スピンアウトビジネスを始め

るチャンスも広がる。そこから生まれるビジネスは、ライフサイエンス・臨床医学分野に

とらわれることなく、様々なビッグデータをターゲットとした新産業となるであろう。

45 23andMe のニュースリリース、https://www.23andme.com/about/press/23andme_database_100000k_users/
46 DHC の遺伝子検査、http://top.dhc.co.jp/shop/idenshi/diet/index.html?sc_cid=ls_gl_diet_029743&re_adpcnt=7qb_3jTd
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コラム①　データベースの統合的活用による糖尿病診断精度向上から合併症の予防へ
　平成 19 年の厚生労働省・国民健康栄養調査 47 で、糖尿病が強く疑われる人は全国

で約 890 万人、糖尿病の可能性が否定できない人が 1,320 万人にのぼり、増加の一途

をたどっている（図 2）。糖尿病からくる合併症が、糖尿病に関する医療費を 1.7 倍に

押し上げているという試算 48 があり、合併症の予防対策が望まれている。糖尿病の治

療費は、平成 22 年度で約 1 兆 2 千億円である 49。特に糖尿病腎症の透析治療の費用

は高価であり、1 人年間 500 万円以上の医療費がかかる 50。透析療法を実施している

糖尿病腎症患者数は約 10 万人であり 51、5 千億円以上の医療費が使われていることに

なる。透析を含む糖尿病治療費が突出して自治体の保険費用を圧迫しているケースも

あり 52、国としての総合的な対策が必要である。

　しかしながら、糖尿病が強く疑われる人のうち治療中の人は 55.7％ 47 のみで、糖尿

病（なりかけている等を含む）といわれた人のうち現在治療中のヒトも 50.8％ 47 にす

ぎない。これは、判断基準にグレーゾーンが多すぎることも一因と考えられる。診断

の精度を高め、本当に必要な人に、必要な治療を実施することで、合併症を予防する

必要がある。血糖値とヘモグロビンン A1c 測定値からなる現在の糖尿病指標だけでは

なく、健診データ、ゲノムデータ、診療情報などを統合的に解析し、診断精度を高め

る手法の開発が望まれる。

図 2　糖尿病、糖尿病予備群患者数

47 平成 19 年国民健康栄養調査、http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/eiyou09/01.html
48 政府管掌健康保険における医療費等に関する調査研究報告、http://www.ihep.jp/publications/report/search.hph?y=2005
49 国民医療費の現状、http://www.mhlw.go.jp/toukei/sakin/hw/k-iryohi/10/
50 糖尿病ネットワーク試算より、http://www.dm-net.co.jp/seido/01/
51 糖尿病ネットワーク試算より、http://www.dm-net.co.jp/calendar/2012/019240.php
52 ちば地域医療応援ネット 2011 年 11 月 2 日記事、http://www.iryonet.pref.chiba.lg.jp/article/people/20111012/01/02.html
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第 3 章　具体的な提案の内容
これまで述べてきたように、本プロポーザルは、情報共有を可能とするデータの標準化、

法整備と推進体制に関する提案 1、ライフサイエンス・臨床医学分野に適合した革新的情

報処理・解析技術を開発する提案 2、人材配置のアンバランスを解消して研究開発を推進

する提案 3 からなり、それらを総合的に実施することではじめてアウトカムにつながる

成果が期待できる。以下に説明する。

3-1　提案1「情報ネットワーク基盤整備」の具体的な内容

本提案「情報ネットワーク基盤整備」は、統合的解析を行う対象となるデータベース群

をネットワーク化するための基盤構築事業に関するものであり、制度設計と法整備を中心

とした提案である。以下に概要図を示し、細目別に内容を説明する。

図 3　情報ネットワーク基盤整備の概要図

3-1-1　データ規格の標準化・情報交換推進
データを大規模に集積して、解析を行うためには、情報交換・情報共有をスムーズに行

う必要がある。そのために、データ規格の標準化と情報交換システムを整備する。

医療の分野では、地域医療連携のため、病院内、病院間、病院と診療所間といった様々

なシステム間での電子的情報交換が必要となり、厚生労働省は平成 22 年に、保健医療情

報分野の標準規格を定めた 53。また、「厚生労働省電子的診療情報交換推進事業」（SS-MIX：
Standardized Structured Medical record Information eXchange）において、医療情報

53 保健医療情報分野の標準規格として認めるべき規格について、
http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/johoka/index.html
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システム大手ベンダーがすべて参加するコンソーシアム 54 が形成され、情報交換のための

ツールが整備されてきた。厚生労働省標準規格を用い、SS-MIX コンソーシアムの活動を

受け、大規模な臨床データの収集がセンチネルジャパンプロジェクトにより進められてい

る。

一方で、ゲノムデータベースを含む基礎科学系のデータベース関連では、経済産業省・

バイオ産業情報化コンソーシアムが実施した事業の成果として、Phenotype and 
Genotype-Object Model（名称：PAGE-OM）という遺伝型と表現型を結ぶ記述形式の規

格 55 がある。また、NBDC と大学共同利用機関法人情報・システム研究機構・ライフサイ

エンス統合データベースセンター（DBCLS）は、基礎生物学関連データベースの相互運

用性に焦点を当て、標準化を検討する場として BioHackathon を 2008 年以降、毎年開催

している。

これらの動きを情報ネットワーク構築につなげるため、基礎科学分野での電子的情報交

換事業を立ち上げ、データ規格標準を普及させると同時に、大規模解析に向けた情報収集・

交換を可能とするシステムを構築するべきである。また、トランスレーショナルリサーチ

加速のため、SS-MIX がゲノムデータを含む基礎科学系データも取り込む必要がある。以

下に、課題を列挙するが、これらは後述のデータネットワーク推進協議会のリーダーシッ

プの元にオールジャパンの取り組みとして遂行されるべきものである。

①　基礎科学系データベース、臨床系データベースの標準化を促進
既に進められている NBDC の活動成果などを、文部科学省がオーソライズする形

で、基礎系分野（ゲノムサイエンスを含む）の標準規格を定める。さらなる学術的検

討が必要な場合は、BioHackathon などの既存有力学会に対し、資金提供して標準化

を推進する。さらに、文部科学省の委託事業として、既存のアカデミアのデータベー

スから、後述する解析サイトへの情報出力を可能とする技術開発を行う。臨床系デー

タベースに関しては、厚生労働省の標準化の取り組みを他省庁が支援する。

②　ヒトゲノムデータベースを中核として共通 IDで異なるデータベースの名寄せを実現
ヒトゲノムデータベースと基礎科学系データベースとを連結する共通 ID として、

遺伝子名を用いる必要があり、遺伝子オントロジーの整備が必須となる（図 3）。ま

たヒトゲノムデータベースと臨床系データベースをつなぐ IDは、医療等 IDである（図

3）。後述のように医療等 ID に関する法整備をすすめ（3-1-2）、早急に利用できる環

境を整える。最終的には、ヒトゲノムデータベースを中核として共通 ID で異なるデー

タベースの名寄せを実現する（図 3）。
また、基礎科学系データベースと臨床系データベースを直接つなぐルートも整備す

る。遺伝子、遺伝型、ゲノム情報、表現型、タンパク質構造、化合物構造（医薬品構

造を含む）、各種パスウェイ記述（代謝、シグナル伝達）など、基礎科学系のデータ

に関する標準化規格を SS-MIX に取り入れ、必要に応じて分子生物学的データと臨

床データを比較できるようにして、トランスレーショナルリサーチなどで活用できる

ようにする。

54 SS-MIX 普及推進コンソーシアム、http://www.hci-bc.com/ss-mix/index.html
55 PAGE-OM ホームページ、http://www.pageom.org/Home.html
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③　安定で実績のあるセキュリティネットワークシステムの導入
基礎科学系データベース、臨床系データベース、ヒトゲノムデータベースからなる

多階層のデータベースを統合的に解析できるようにするために、情報拠点間を結ぶセ

キュアな情報ネットワークを構築する。後述するセキュアな解析サイトも、このネッ

トワークに参加する。ネットワークシステムは新しく開発するのではなく、後述のデー

タベース間ネットワーク化推進協議会が議論し、時宜にあった実績のある既存システ

ムを選択、導入する。

3-1-2　個人情報保護とデータ活用を両立させうる法整備
個人ゲノム情報と各人の生涯医療記録とを突合することで、深い解析を行い、個別化医

療の促進を図ることができる。そのためには、データ突合のための医療等 ID と、ID が

振られた個人情報の保護と二次活用・解析を両立させる法制度が必要である。これらの法

制度化については、既に厚生労働省にて議論が進められており、2012 年「医療等分野に

おける情報の利活用と保護のための環境整備のあり方に関する報告書」18 が取りまとめら

れている。その報告書の結論を踏襲し、残された論点に対して、速やかに回答、対応する

べきである。

①　医療や医学研究を対象とした個人情報保護に関した個別法の制定
現在の個人情報保護法では二次利用が困難なため、ガイドラインを設定して二次利

用を進める動きがあるが、様々な省庁が関係するガイドラインを乱立させると、より

混乱を招く恐れもある。医療や医学研究を対象とした個人情報保護に関した個別法を

制定し、個人情報保護に最大限の配慮をしつつ、その中で研究利用についての特別規

定を設け、個人生涯医療記録の二次利用を可能とする方法がよいと考える。そこに盛

り込むべき主な事項を以下に列記する。

◦　個人に個人情報の登録拒否権を認めること（オプト・アウト）

◦　学術研究や公衆衛生の向上などの法に基づく公益目的のためには、個人情報ある

いは法的に定義された限定的な情報を、個人の許可なく利用できるようにするこ

と

◦　法的に定義された水準の匿名化手続き後のデータは、中立・公正な審査委員会の

許可と監督の下で、第三者提供や目的外利用ができるようにすること

◦　包括同意書の有効性を一定の範囲で許容すること

◦　研究者の守秘義務を定めること

②　医療等 IDの法制度化
医療サービスの効率的な提供という理念を中心に医療等 ID について法制度化を進

める。法律制定の前提として、「異なる機関で保存されている情報の共有・連携を、

医療等 ID に基づいて、安全かつ効率的に行うための仕組みをどうするか」という制

度を支える技術体系の議論が現在続いているが、迅速に対応するため、研究費を投じ

て新たに開発するのではなく、各ベンダーからのシステム提案を比較検討し、完成し

て安定稼動しているものを導入するという形を提案する。医療等 ID 導入に向けた法

整備上の理念は、「本人識別（なりすまし防止）」「機密保護」「証跡確認（状況確認の

随時性確保）」「分散管理」である。一括した情報漏えいの危険性を避けるため、情報

が一元管理されないように分散管理が考えられている 18。また、医療等 ID の利用可
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能者として想定される者は、医療等サービス提供者（医療機関、薬局、介護事業者な

ど）、医療保険者、介護保険者、国の行政機関、地方自治体以外にも、学術研究機関

ならびに製薬企業なども所管省庁承認のもとで、医療等 ID の利用者となるべきと考

える。

コラム②　アイスランドの診療記録データベースにおける法制度整備とデコード・ジェ
ネティクス社について
◦　アイスランドは人口 27 万 5 千人、ノルウェー系バイキングとケルト人の子孫で、

遺伝的に均質。過去 11 世紀に渡る広範な家計記録が教会にあり、80 年以上前か

ら疾病登録制度が機能してきた。

◦　1996 年に設立されたデコード・ジェネティクス社（DG 社）が、疾患関連遺伝子

および、創薬ターゲット同定のための遺伝疫学研究をアイスランドで開始した。

そのために、アイスランドの診療記録データベース、遺伝子データベース、家系デー

タベースを、DG 社が構築すると同時に、二次活用可能とするための法案ができた。

◦　1998 年に成立した健康保険データベース法（Act on a Health Sector Database 
no. 139/1998）では、一定の条件を満たしたものが、複数の監督機関の監督下で、

診療記録データベースを中心に解析研究や、遺伝子データベース、家系データベー

スとの照合が可能。

◦　この法案により個人の同意なしにデータを収集することが可能となるため、いっ

たん否決されたが、自分のデータの登録拒否権（オプト・アウト）を認めること、

データの匿名化により個人が特定されないようにすることを主とした改定を経て、

可決されるに至った。この法案成立を受け、DG 社がアイスランドの健康関連の

データベース構築と解析研究を実施している。データベース構築費用は、DG 社

のデータベース活用から生み出される利益で賄われるスキームであったが、政府

が DG 社の社債を買うなどの実質的な政府支援も行われた。しかしながら、DG
社は、2009 年破産、投資会社を経て、2012 年にアムジェンに買収されている。

◦　一方で、DG 社は、心血管疾患、癌など数十疾患の遺伝的危険因子を発見し、最

新では、New England Journal  of Medicine に晩期発症型アルツハイマーの高リ

スク遺伝因子を発表（N. Engl. J. Med. 368:107-116, 2013）するなど、基礎研究

面では多数の成果を生み出している。
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3-1-3　省庁連携によるデータネットワーク推進協議会設置と運営
3-1-1 ならびに 3-1-2 に記載したアクションは、オールジャパンとして取り組むべきも

のである。科学者が主体的役割を果たしつつ、データネットワーク推進協議会を設立し、

その協議会のリーダーシップの元で、各種データが安全にかつ統合的に活用される法整備、

物理的ネットワーク構築を進めることを提言する。

①　データネットワーク推進協議会設置
産官学連携でデータネットワークを構築するべきである。その司令塔には、情報取

り扱いの主体となる科学者が自らあたるべきであろう。様々な利害関係の調整に対し、

科学者が責任を持って対応すべきである。総合科学技術会議と一体になって、本提案

のデータネットワークを主管してもよい。いずれにせよ、科学者が主体的役割を果た

しつつ、関連 6 府省（内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産業省、農林水産省、

総務省）合同で、データネットワークを運営する会議体である、データネットワーク

推進協議会を設立する。旧来の府省連携で用いられている担当者連絡会議よりも、実

効性のある方策として、各府省から派遣された人員による事務局が形成され、協議会

活動を円滑にすることが望ましい。

②　協議会メンバーとなるべきステークホルダー
2-2 章で示したステークホルダーグループを代表する団体の代表が構成員として参

加するべきである。消費者団体（消費者機構日本など）、患者団体（日本難病・疾病

団体協議会など）、医療者（日本医師会、日本薬剤師会、日本看護協会など）、健診機

関・検診団体（日本対がん協会など）、行政（内閣府、文部科学省、厚生労働省、経

済産業省、農林水産省、総務省など）、保険者（健康保険組合連合会、市町村の保険

事業代表者など）、関連研究を実施する大学（法学、情報工学、医療経済学、医学、

ライフサイエンス研究者など）、関連事業を実施する企業（製薬、医療機器、情報通信、

健康食品、セキュリティなど）などがあげられる。

3-2　提案2「情報処理・解析研究」の具体的な内容

提案 2「情報処理・解析研究」は、本提言の骨子にあたる研究開発戦略に関する提案で

ある。本プロポーザル作成に向けて実施した有識者へのインタビューならびにワーク

ショップで明らかになったが、ライフサイエンス・臨床医学のデータは、その大きさ、そ

の構造化の困難さから、ライフサイエンス・臨床医学分野として閉じた研究では到底対応

できず、最新の情報工学・統計学を駆使して新しい技術開発を行うことにより、はじめて

解析が可能となる。また、機微情報を扱うことに対する管理体制も必要である。本提案は、

実施すべき研究内容と、その研究を支える解析サイトに関する提案である。図 4 に概要

図を示し、細目別に内容を説明する。
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図 4　解析サイトの機能概要図

3-2-1　最新の統計学と情報工学を駆使したライフサイエンス・臨床医学情報解析研究
ライフサイエンス・臨床医学分野にビッグデータ分野の研究成果を取り込むためには、

ライフサイエンス・臨床医学分野を出口として、最新の情報処理・解析研究を実施する必

要がある。

①　セキュリティ管理技術開発
匿名化技術はあっても、他のデータと組み合わせて秘匿性を破るチャレンジを常に

受けることになる。そこで、匿名化を実用的に運用するため、常に技術更新を行う必

要がある。k −匿名化を実装するための階層型アルゴリズム開発、データのランダム

化によるプライバシー保護技術である撹乱再構築法、暗号化されたデータを元に戻さ

ずに統計分析する秘密計算技術などの技術開発を継続して実施する。また、システム

への不正侵入に対抗する技術開発、データ伝送のための暗号化技術など、セキュリティ

を保つための技術全般について、研究開発を実施する。継続的にセキュリティ管理技

術を開発し、解析サイトの管理に反映させ、常にその時点での最高のセキュリティ環

境を作り出す。

②　データ構造化研究
自然言語処理の研究を発展させ、これまで構造化が進んでいなかったカルテや X

線写真などの過去の膨大な非構造化データの機械処理を実現させる。機械学習、人工

ニューラルネットワーク研究も含んだ研究開発を展開し、非構造化データを整形する
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キュレーション、表現抽出、関係抽出、オントロジーマッピング、深い解析などを自

動化する技術を開発する。また、これらの技術をさらに発展させ、機械可読にしたデー

タであれば、フォーマットを決めなくとも、自動的にデータが構造化されデータベー

スが作成できるようにする。また、増加し続ける情報をリアルタイムに高速処理する

ため、分散並列処理技術を向上させる必要がある。これら技術の応用展開を進め、デー

タベースの効率的大型化、データベース作成コスト低減、メンテナンスコスト低減を

社会実装する。構造化により生み出された大規模データベースは、解析研究に提供さ

れる。構造化されたカルテデータや X 線写真の統計解析からは、希な疾患の診断や

早期診断につながるマーカーの抽出などが期待できる。

③　データサイエンスに基づく解析研究
ここで実施する研究は単なるデータマイニングではなく、データサイエンスである。

複雑系である生物システムのモデル構築のため、ベイズ統計などを利用したデータサ

イエンス的アプローチを用いて、ブレークスルーを目指す。生物個体あるいはその反

応を計測した大量のデータを解析し、正しくモデル化することができれば、シミュレー

ションから予測までを行うことができる。アウトプット例としては、個人ゲノムデー

タベースと診療情報データベースを統合的に活用する診断アシストツール、副作用

データベースと化合物構造データベースを統合的に活用する副作用 in silico 予測ツー

ル、臨床試験結果データベースと化合物構造データベースを統合的に活用する best 
in class 薬効を持つ化合物デザインツールなどのソフトウエア群の開発などを想定す

る。開発された技術は公開し、応用展開を実践する。すなわち、生活習慣病の早期診

断、希少疾患の正確な診断、薬剤開発の加速、新しい治療方法開発といった、個別疾

患に関する研究開発に活用する。

3-2-2　機微情報のセキュリティ管理ができる解析サイト構築
上記の研究では、ヒトの生涯医療記録、個人ゲノムなど、機微情報が含まれるデータを

収集し、統合解析する必要があり、セキュリティ管理が継続的に運営できる物理的なサイ

トが必要となる。このような解析サイトはこれまで存在しなかったので、機微情報を含む

データの拠出と二次活用が進まなかったとも考えられる。そこで、解析サイトを全国で

10 箇所程度設置する。

各解析サイトは、連携されたデータベースより必要な情報を収集し、解析用に構造化し、

必要に応じて匿名化し、サイト独自の解析用 DB を構築する。解析サイト専任の運用管理

者（システムエンジニア、キュレーター）が、データの品質やシステム維持拡張を担当す

る。オンサイト利用者（研究者）は強固な物理セキュリティ下で網羅的な情報解析が可能

となる。また、オフサイト利用者は、解析サイトによりオープンデータ化された限定情報

にのみアクセスできる。

このような解析サイトを提供できるグループが研究にあたるべきであり、MIHARI プ
ロジェクト 56 ならびにセンチネルジャパンプロジェクト 16 に参加の大学病院、国立国際医

療研究センター研究所、東北メディカル・メガバンク 10、NBDC、国立国会図書館、国立

56 厚生労働省医薬食品局が主管する医療情報データベース基盤整備事業でありその成果がセンチネルジャパンプロジェクトに引き継がれ
ている、http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_iyaku/mihari.html
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情報学研究所、国立遺伝学研究所、統計数理学研究所などが解析サイト候補としてあげら

れる。各解析サイトは、独自の研究を行うが、成果の公開、共有も積極的に進める。より

よいソフトウエアを全国のサイトで共有することで、良質なツールを広く利用されるもの

に育てあげる。

また、データの保存を考えた場合、少なくとも人の寿命よりも長く保管する必要があり、

100 年以上の長期にわたるデータ保管が必要と考えられる。保管場所としては、継続性に

法的根拠のある国立国会図書館にアーカイブ機能を持たせることを提案する。ただし、現

状の国立国会図書館法では、機密扱い文書（電子データを含む）については収集・保管の

対象外となっているため、医療関連の機微情報を含むデータの保管について、法制度改正

を行う必要がある。

3-3　提案3「人材育成」の具体的な内容

提案 3「人材育成」では、ライフサイエンス・臨床医学領域のデータベースに関して、

システムエンジニア、キュレーター、情報工学研究者や統計学研究者の人材確保とキャリ

アパスの提案を行う。まず、プロジェクト設計時に、情報系人材の安定的雇用確保を考慮

すべきである。次に、医学部やライフサイエンス系学部に情報工学や統計学の研究者向け

の専門コースを設置し、情報系人材に対するキャリアパスを提供するべきと考える。育成

した人材のキャリアパス形成のオプションとして、関連ソフトウエア開発をビジネス展開

につなげ、産業化を奨励する中で職場を確保することも考えられる（2-2【新産業創出】

参照）。

図 5　解析サイトの機能概要図
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3-3-1　情報サービスを運用する技術者の継続的雇用
大量のデータを取得し、データベース構築・維持が必要な研究活動では、データの収集・

集積・提供（情報サービス）に膨大なエネルギーが必要であり、データの解析研究を行う

研究員とは別に、情報サービス運用の専従者を配置する必要がある。情報サービスを運営

するために必要な人材は、システムエンジニア、キュレーターなどの技術者であり、プロ

ジェクト全期間で人材を確保できるように、競争的資金やプロジェクト研究を設計し、情

報サービス運営のための人件費を研究予算に盛り込んでおく必要がある。情報サービスに

関わる技術者に対するインセンティブについては、研究プロジェクト規模に応じた適正数

を確保した上で、専従者として主体的かつ安定的に活躍できる職場を提供することが必須

である。そのような取り組みの中で、情報サービス運用の専門職としてのキャリアパスを

アカデミアにも形成する。

3-3-2　生物統計学、バイオインフォマティクスの人材育成
データの解析研究を行う研究員は、情報サービス業務を兼務することはせずに、研究開

発に専念させる。研究員として従事する人員は、ライフサイエンス研究者、医師、バイオ

インフォマティシャン、生物統計学者、情報工学研究者、統計学研究者である。これら人

材のうち、統計学研究者数が国内で不足している。統計学を専門とする大学学部の新設を

通して、中期的な視点で計画的に人材供給を増大させる必要がある。

一方で、短期的に統計学の人材を充足させる方策が必要である。統計学研究者を擁する

解析サイトでは、ライフサイエンス研究者や医師などのオンザジョブトレーニングを行い、

生物統計学研究者を養成し、必要数を充足する。また、他のサイトへの人材供給も行う。

統計学、情報工学の専門家が集まる魅力的なキャリアパスを作ることが最も重要である。

医学部やライフサイエンス系学部において、情報工学や統計学の専門コースを新設し、そ

の出身学問領域にこだわらず、積極的に人材を登用する必要がある。情報工学や統計学の

専門家のキャリアパスの確保は、本提案の研究開発に優秀な人材を集めるためだけではな

く、オンザジョブトレーニングによる人材育成を進めるためにも重要な方策である。
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第 4 章　提案実施上の推進方法および時間軸
【協議会設立と法整備】

提案実施のためには、まずデータネットワーク推進協議会の設置が必要である。協議会

の実践的活動こそが、図 1 に示した成果還元を含む情報の好循環を促すエンジンとなる。

協議会がまず取り組むべき課題は、法整備である。「医療等分野における情報の利活用と

保護のための環境整備のあり方に関する報告書」18 の議論を引き継いで、法整備にむけた

結論をだすべきである。医療等 ID に関しては、診療地域連携にも関わる重要問題であり、

その整備は喫緊の課題である。国民ができるだけ速やかに医療等 ID の恩恵を受容できる

ようにする。

医療等情報の利活用に関する個人情報保護の個別法に関しては、これまでの議論で最も

結論が出にくい部分を優先的に検討するべきである。①「安全に匿名化等がされた状態が

どのようなものか」について国として具体的水準を明確にすること、②個人情報保護法が

適用除外である学術研究について安全管理義務等の履行確保のための仕組みを法制化する

こと、を優先課題として検討するべきである。①、②が明確化すれば、個人情報保護と個

人情報の二次利用の両面を満足させる対応が具体化できる。

【情報ネットワーク構築と解析サイト準備】
次に、協議会は、法制度を整備しつつ、ネットワーク構築を進める。協議会は、SS-

MIX コンソーシアムと連携をとることで、情報交換に必要なデータ規格標準化を効率的

に進め、普及を図る。国内の主要データベース間を結ぶセキュアなネットワークを、協議

会主導のもとに構築する。本提案の研究を実施希望する研究機関は、その機関内にセキュ

アな解析サイトを構築した上で、協議会が構築する情報ネットワークに接続する。法制度

を整備すると同時に、セキュアな情報ネットワーク、解析サイトが稼働できる状態とする。

協議会が主導するこれら一連の事業は、国の基盤整備事業として予算を確保し、整備を進

める。

【解析サイトでの人員確保と人材育成】ならびに【研究活動】
各解析サイトは研究実施のための競争的資金と人員を獲得し、法制度整備と前後して、

研究活動を開始する。解析サイトは、情報工学、統計学、ライフサイエンス、臨床などの

研究者からなる異分野融合研究グループを形成する。人材確保が困難な情報工学、統計学

研究者を有する国立国会図書館、国立情報学研究所、国立遺伝学研究所、統計数理学研究

所などが解析サイトとして参加することが望ましい。解析サイト内での異分野融合研究を

通して、ライフサイエンス研究者を中心に、統計学の知識を吸収させ、生物統計学の人材

育成を図る。また解析サイトでの情報サービス運営については、各解析サイトが専任の技

術者を雇用し、システムの安定運用を確実に進めると同時に、技術者のアカデミアでのキャ

リアパスを形成する。

また、プロジェクト参加研究機関は、情報工学、統計学の研究者のキャリアパス形成の

ため、ライフサイエンス・臨床医学領域での登用を推進する。

供給不足である統計学研究者に関しては、教育行政側に統計学の専門学部、専門学科を

設立するよう働きかけ、中長期的な視野で人材供給を拡大する。
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【アウトプットが想定される時期】
法制度が整備されれば、すぐにでも生涯医療記録が作成され始め、自己健康管理が容易

となるとともに、医療機関も各個人の生涯医療記録に基づいた効率的診療・治療を実践す

る。

ゲノム情報や、診療記録データベースが整備されるとともに、その解析研究がスタート

する。同時に、個別疾患のデータ解析が始まる。これらの研究が、薬剤開発や治療法開発

につながるのは、10 年程度先を想定している。

一方で、解析ソフトウエア開発などの情報ツール開発においては、比較的早い時期から

アウトプットが生まれるであろう。開発したソフトウエアについては、公開を原則とする。

公開により、その成果を活用した新しいビジネスが自発的に生まれることを想定している。

本提案の研究開発に参加する研究者の起業については、JST の産学連携プログラムが支

援する。国全体として、医療情報分野に特化したソフトウエアベンチャーや健康情報産業

などの起業を促進する。

図 6　時間軸
図中①、②、③は、それぞれ本文中の提案 1、2、3に対応する内容であることを示す。
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付録 1　検討の経緯

1-1　ワークショップ

本ワークショップの詳細は、科学技術未来戦略ワークショップ報告書「ライフサイエン

ス・臨床医学分野におけるデータベースの統合的活用戦略」57 を参照されたい。

＜開催趣旨＞
ライフサイエンスや臨床医学は多様性を扱い、ゲノム、代謝、病態、種と言った膨大な

データから規則性を見出す科学を基本としている。各コンテンツに関するデータベースの
単独利用は進んでいる。しかしながら、これからは「統合的活用」の時代である。高速情
報通信インフラ、セキュリティ管理技術、マイナンバーによる個人認証、医療データ取扱
いのポリシーガイドが整備されつつある今こそ、新しい情報工学技術を取り入れて、我が
国のデータベース活用戦略を策定すべき。

＜開催概要＞
開催日：2012 年 10 月 31 日（水）10：30 − 17：00
場　所：JST 東京本部別館 A ②会議室

趣旨説明　10：30 − 11：00　森　英郎　CRDS フェロー

セッション 1　11：00 − 12：45
「データベースの活用目的」
話題提供　11：00 − 12：00　各発表 10 分、質疑 5 分
永井　良三　先生（自治医科大学　学長）　医療・医学の視点から
高木　利久　先生（東京大学　教授）　基礎生物学の視点から
山本　隆一　先生（東京大学　准教授）　解析の視点から
木村　通男　先生（浜松医科大学　教授）　標準化・統合的活用の視点から
討論　12：00 − 12：45

CRDS 挨拶　13：00 − 13：05 浅島　誠　CRDS 上席フェロー

セッション 2　13：05 − 14：50
「統合的データベース活用に向けた技術課題と制度課題」
話題提供　13：00 − 14：00　各発表 10 分、質疑 5 分
佐藤　恵一　先生（日立ソリューションズ　グループマネージャー）　
企業の視点からの課題
村上　康二郎　先生（東京工科大学　准教授）　個人情報保護法を中心とした制度課題
金　進東　先生（ライフサイエンス統合データベースセンター　准教授）　
バイオデータ構造化の課題
加藤　規弘　先生（国立国際医療研究センター研究所　部長）　ゲノム疫学における課題
討論　14：00 − 14：50

セッション 3　15：10 − 16：50 
総合討論　ファシリテーター　永井　良三　先生
閉会挨拶　16：50 − 17：00 永井　良三　先生（CRDS 特任フェロー）

上記以外の参加者：稲葉　一人　先生（中京大学　教授）、興梠　貴英　先生（東京大学　
特任教授）、小西　宏　先生（日本対がん協会　広報担当マネージャー）、府省関係者、
JST 関係者（傍聴）

57 平成 25 年 4 月、CRDS ホームページにて公開予定
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1-2　インタビューサマリー

本提言書作成にあたって、以下の先生方に多数の貴重なご意見並びに国内外の最新の研

究動向等の情報提供を賜りました。心より感謝申し上げます。（以下 50 音順、敬称略、

役職はインタビュー当時、括弧内は兼務）

安達　淳 国立情報学研究所　副所長

有田　正規 東京大学　准教授

稲葉　一人 中京大学　教授

宇治　則孝 日本電信電話　代表取締役副社長

内田　信裕 科学技術振興機構　バイオサイエンスデータベースセンター　調査役

大江　和彦 東京大学　教授

岡野原　大輔 プリファードインフラストラクチャー　代表取締役副社長

加藤　規弘 国立国際医療研究センター研究所　部長

角田　達彦 理化学研究所　グループディレクター

鎌谷　直之 スタージェン　情報解析研究所長

金　進東 ライフサイエンス統合データベースセンター　准教授

木村　通男 浜松医科大学　教授

小池　麻子 日立製作所　情報・通信システム社　主任技師

小西　宏 日本対がん協会　広報担当マネージャー

小原　雄治 国立遺伝学研究所　所長

坂本　憲広 神戸大学　教授

佐藤　恵一 日立ソリューションズ　HB 事業推進部　グループマネージャー

高木　利久 東京大学　教授　（NBDC 副センター長）

豊田　建 HCI　代表取締役社長

永井　良三 自治医科大学　学長　（CRDS 特任フェロー）

長洲　毅志 エーザイ　CSO 付担当部長　（NBDC 研究統括）

中谷　純 東北大学　教授

堀田　凱樹 情報・システム研究機構　元・機構長

増田　耕一　 科学技術振興機構　研究開発戦略センター　フェロー

松田　秀雄 大阪大学　教授

松田　文彦 京都大学　教授

茗原　秀幸 三菱電機　情報システム推進部　課長

村上　康二郎 東京工科大学　准教授

山本　隆一 東京大学　准教授

吉田　亮 統計数理学研究所　准教授
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付録 2　国内外の状況

2-1　医療関連情報の電子化

電子カルテなどの医療関連情報に関して、日米を中心に比較する。

【日本の状況】
厚生労働省は、2001 年、「保健医療分野の情報化にむけてのグランドデザイン」58 にお

いて、電子カルテの普及目標を掲げて取り組んでいるが、2011 年 1 月現在でも病院での

電子カルテの普及率は 16％程度である 59。大規模病院の普及率は高く、規模が小さくなる

につれ、普及率が低くなっている。

NRDB（平成 24 年 3 月現在で約 20 億 71 万件）と特定健診データベース（平成 24 年

3 月現在で約 2,062 万件）は、平成 20 年に施行された「高齢者の医療の確保に関する法律」

に基づき整備され、データの蓄積が進んでいる。これらは、厚生労働省保険局が主管して

おり、本来的には医療費適正化計画の作成等のための調査および分析等に使用されるもの

であるが、医療サービスの質の向上のために活用することも期待され 60、審査・許可を受

けての二次活用が認められている 61。しかしながら、これらデータベースの大規模解析の

実績はない。

センチネルジャパンプロジェクトは、厚生労働省医薬食品局が主管する医療情報データ

ベース基盤整備事業である。そこで整備されるデータベースとその検索システムは、独立

行政法人・医薬品医療機器総合機構（PMDA）の MIHARI プロジェクト（電子診療情報

等の安全対策への活用プロジェクト）56 から生まれたものを基本としている。平成 25 年

を目途に 10 箇所の大規模拠点（東京大学、東北大学、千葉大学、浜松医科大学、香川大学、

九州大学、佐賀大学、北里大学グループ、NTT 病院グループ、徳洲会病院グループ）を

整備し、平成 27 年を目途に 1,000 万人規模のデータベースに拡充することが計画されて

いる 16。

また、国立病院機構のための診療情報データベースが、平成22年に構築された。そのデー

タベース（NHO 診療情報データバンクあるいは、Medical Information Analysis 
Databank 略称 MIA）は、匿名化された DPC データ（付録 3 専門用語説明参照）ならび

にレセプトデータを収集し、分析機能も保有している。国立病院機構本部総合研究センター

の診療情報分析部 62 が中心となって、MIA を用いた臨床評価研究を進めている。

現状では、日本の臨床関連データベースの活用状況は十分ではなく、電子カルテについ

てはセンチネルジャパンプロジェクトで大規模データベース化が試みられているという段

階である。また、ゲノム情報を診療データベースに取り入れようとする動きは、東北メディ

カル・メガバンク機構などで、始まったばかりである。

58 保健医療分野の情報化にむけてのグランドデザイン、http://www.mhlw.go.jp/shingi/0112/s1226-1a.html#top
59 JAHIS　月刊「新医療」共同調査結果、http://www.jahis.jp/members/data_list/data0204/
60 「医療サービスの質の向上等のためのレセプト情報等の活用に関する検討会」報告書、
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/01/s0130-16.html
61 「レセプト情報等の提供に関する有識者会議」、http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000000amvy.html#shingi17
62 国立病院機構本部総合研究センター診療情報分析部、http://www.hosp.go.jp/9,8487.html
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【米国の状況】
2010 年の PCAST 報告書 63 によると、包括的な電子記録システムを使用している医師

は全体の 6.9％に過ぎないとされている。それらの多くは、復員軍人保険局（VHA）医療

組織とカイザーという米国の二大保険医療組織に属しており、そこで稼動している総合的

な電子保険記録システムを使用している。VHA のデータベースは 1,000 万人近い軍関係

者の診療録を含み、カイザーは 860 万人の組合員全員の診療録が HealthConnect という

システムに保管されている。米国の保険 IT の状況は、普及率が低い中で、非常に進んだ

ものが稼動しているという混沌とした状態である 63。診療情報の電子化においては、我が

国よりも遅れている面があるともいえる。

一方で、個人ゲノム情報を診療に取り入れて、診療データベースとゲノムデータベース

の融合解析から個別化医療を実現しようという動きは進んでいる。電子カルテとゲノミク

スをネットワーク化する構想は、2007 年 9 月に発表された 64。国立衛生研究所（NIH）が

組織化した米国の医療研究機関のコンソーシアムが研究資金を得て、ネットワーク

（eMERGE）を運営している。eMERGE は、ゲノミクス、統計学、倫理学、情報学、そ

して全国の医療研究機関からなり、大規模、高スループットで、遺伝子・ゲノム情報と電

子カルテ（EMR）との統合解析研究を進めている。フェーズⅠ（2007 年 9 月から 2011
年 7 月）では、GWAS 研究における電子医療記録（EMR）システムの有用性が、いくつ

かの一塩基多型（SNP、付録 3 専門用語説明参照）で検証された。フェーズⅠでの成功

を受け、現在は、フェーズⅡ（2015 年 7 月まで）に移行している。フェーズⅡでの

eMERGE の主要な目標は、遺伝的リスク評価、予防、診断、治療法の改善などの臨床ケ

アに使用するため、電子カルテへの遺伝情報組み込みの最善の道を探ることにある。探索

研究と同時に、臨床ケアにおけるゲノムデータの使用に関連する同意、教育、規制と協議

といった問題についても検討されている 20。

【欧州の状況、デンマークと英国】
2002 年ごろから、欧州各国で国家的規模の医療情報電子化（Electrical Health 

Record、EHR）が進められたが、国によって進展度合いに相当な違いがある。最も進ん

でいるといわれるのがデンマークである。デンマークの人口は約 557 万人（2011 年）、

医療費は原則として税金によりまかなわれており無料である。電子診療記録の要約である

National Patient Index が医療関係者に共有、活用されている。もともと地域主体で医療

情報システムが構築されていたため、デンマーク国内全域で情報交換を可能とするため、

NATIONAL SUNDHEDS-IT（英語表記、National Board of e-Health）という組織を保

険省管轄のエージェンシーとして発足させ、情報交換統一規格制定などが進められた。い

くつかのデータベースが稼動しており、主要なものは全国患者インデックス（National 
Patient Indeks、 英 語 表 記 は National Patient Index） と 共 有 投 薬 記 録（Fælles 
Medicinkort、英語表記は Shared Medication）である。全国患者インデックスには、時

系列に医療記録が登録され、同期更新される。現在は、医療者のみがアクセスできるが、

63 REPORT TO THE PRESIDENT REALIZING THE FULL POTENTIAL OF HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY TO 
IMPROVE HEALTHCARE FOR AMERICANS: THE PATH FORWARD、
http://www.whitehouse.gov/sites/default/files/microsites/ostp/pcast-health-it-report.pdf
64 Genome-Wide Studies in Biorepositories with Electronic Medical Record Data、
http://grants.nih.gov/grants/guide/rfa-files/RFA-HG-07-005.html
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2013 年には国営ポータルを通して、国民も自身の記録にアクセスできるようになる予定

である。共有投薬記録は、国民の完全な最新投薬情報などを表示することができるデータ

ベースであり、2011 年には、デンマーク全土での展開が完了している。各個人も国営ポー

タルを通して、この共有投薬記録情報にアクセスできる。デンマークの医療電子化の主要

目的の一つとして、遠隔医療の実現があげられており、効果を挙げている。デンマークは

400 以上の島で構成されており、病院がない島が多く存在し、遠隔医療を必要としていた。

診療データや画像の迅速な転送が行える医療情報電子化は、移動が不必要であり、他専門

家の意見を紹介しやすいなどの利点があり、デンマークでの遠隔医療の充実に欠くべから

ざるものである。

英国の人口は約 6,260 万人（2011 年）で、医療は NHS（National Health Service、
国民健康サービス機構）が行う国営医療であり、原則無料で提供されている。英国におけ

る医療の情報化は、サッチャー政権時代の予算統制から生じたサービスの低下に対し、ブ

レア政権が行った医療改革の中で 2000 年ごろに本格的に着手された。中央集権管理の国

民医療電子システム構築を目指しており、予算総額 1 兆 4 千億円の超巨大国家 IT 事業

（NPfIT：National Programme for IT）として開発が進行している。しかしながら、遅

延する医療記録の電子化事業が当初設定仕様達成不可能との判定を 2011 年に会計監査院

（National Audit Office）から受け、見直しを迫られている。クラウド技術などの新技術

を活用しての事業建て直しが必要であるが、同時に機微情報に対するセキュリティ対策を

どのように進めるかが今後の課題と思われる。

2-2　非構造化データ解析の最新研究成果

米国において進んでいる非構造化データ解析の最新研究成果を紹介する。リアルタイム、

分散処理、深い解析を組み合わせた実例として、米グーグルが、同社研究チームの機械学

習技術に関する研究成果を 2012 年 6 月に発表した。そこでは、Web 上や「YouTube」ビ

デオから無作為に画像を収集し、脳神経回路網の学習プロセスをシミュレートした人工

ニューラルネットワークに投入し、自己学習によって猫の写真を機械が自動識別すること

に成功している 65。このような機械による自己学習機能は、最先端の情報工学研究の成果

であり、ライフサイエンス・臨床医学分野の非構造化データの解析への応用も期待される

ものである。

65 Google Official Blog 記事、http://googleblog.blogspot.jp/2012/06/using-large-scale-brain-simulations-for.html
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付録 3　専門用語説明
◦　一塩基多型（SNP）
スニップとも呼ぶ。ある生物種集団のゲノム塩基配列中の特定部位の変異について、そ

の出現頻度が低い（1％未満）ものを突然変異と呼ぶのに対して、出現頻度が比較的高い

（1％以上）ものを多型と呼んで区別している。ゲノム上の一塩基に注目した多型を一塩

基多型（Single Nucleotide Polymorphism）と呼ぶ。SNP は、個々生物の表現型の特徴

を決める要因として考えられており、個人ゲノムでの SNP 解析は、「個別化医療」に繋

がる情報を提供するものと期待されている。

◦　カイザー
カイザーは、米国の最大手医療サービス団体であり、正式名称はカイザー・パーマネン

テ（Kaiser Permanente）である。カイザーは、1930 年代後半から 1940 年代の第二次

世界大戦中の民間軍需企業の保険（造船、鉄鋼を営んでいたカイザーグループの工場労働

者のための保健）に端を発しており、1945 年から一般向け保険業務を開始している。前

払いで積み立てる形式の医療保険で、病院を経営するシステムは、カイザーによって生み

出されたものである。現在のカイザーは、三つのグループ（カイザーヘルスプラン、カイ

ザー財団病院、パーマネンテ医療グループ）を運営している。カイザーヘルスプランの利

用者は、パーマネンテ医療グループに属する医師の診療を受けることができ、民間保険と

医療システムが両輪で運営されている。パーマネンテ医療グループは営利団体であるが、

カイザー財団病院は非営利のカイザー財団によって運営される医療センターである。質の

高いヘルスケアを提供するために、データ解析とその結果活用を積極的に行っており、本

文に示したように、適切な医療費での適切な医療ブランを常時データから管理するととも

に、データから新しい治療体系を生み出すことにも積極的である。

◦　k−匿名性
匿名性を高める技術の一つ。同じような属性の人が k 人以上いる状態を、「k −匿名性」

を満たすといい、そのようにデータを加工することを「k −匿名化」とよぶ。例えば、年

齢 23 歳の個人が 1 人だけ含まれるデータベースであれば、年齢 23 歳で検索すれば個人

を特定できる。そこで、年齢を 10 歳区切りにして、20 代が 3 人、30 代が 6 人という形

に年齢データを書き換えてしまえば、少なくとも 3 人のうち誰なのか分からなくなる。こ

の場合は、3- 匿名性が満たされるように匿名化処理が行われたということになる。

◦　ゲノムワイド関連解析（GWAS）
ゲノムワイド関連解析（GWAS、Genome Wide Association Study）とは、ゲノム上に

存在する多数の SNP と特定形質との関連性を解析する手法のこと。特定の疾病に関係す

る多因子の遺伝的原因を解明するための有力な手法である。形質と多数の SNP との関連

の有無を、数十万回の検定を経て、検証する統計学的な手法を用いる。理化学研究所のグ
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ループが世界で始めて GWAS を用いて多因子形質の解析に成功した 66。

◦　個人情報保護法
我が国では 2003 年に個人情報保護法制の整備がなされ、幾つか法律ができた。民間部

門にはいわゆる個人情報保護法、国の行政機関には行政機関個人情報保護法、独立行政法

人には独立行政法人個人情報保護法が適用され、それぞれ法律の内容が微妙に違っている。

その結果、私立病院には個人情報保護法、国立病院には行政機関個人情報保護法、国立大

学法人の病院には独立行政法人個人情報保護法が適用される。しかも、県立病院等には地

方公共団体の各条例が適用される。この条例が 1,800 程度あると言われており、しかもそ

の中身が微妙に違っている。そうすると、複数の病院の情報を連携して使いたい場合に、

適用される法律が微妙に異なることでの障害も発生する。

いずれの個人情報保護法にしても、個人情報取扱事業者に様々な義務を課している。情

報の二次活用に関して特に関連が深いのが第三者提供。原則として、本人の同意を得ない

と事業者は第三者に提供してはいけないため、データベース作成時の障害になっている。

第三者提供を行う場合の本人同意取得について、医学研究や公衆衛生の向上のためには、

少し緩和してよいのではという議論が続いている。医療の分野では、本人が意識不明であっ

たり、死亡していることもあり、同意を得るのが難しい場合もあるため、その対応も課題

となっている。

◦　次世代シーケンサー
蛍光キャピラリーシーケンサーを第 1 世代シーケンサーとして、新しい原理や技術を

用いて、より高速にシーケンスを可能とする機器のことを次世代シーケンサーと称してい

る。蛍光キャピラリーシーケンサーを用いたヒトゲノム配列決定の成功を受けて、米国で

は個人ゲノム配列決定を経済的に現実的なものとすることが次の目標に定められた。その

中で、$1,000 ゲノム・グラントと称される研究資金が、米国 National Human Genome 
Research Institute から提供され、次世代シーケンス技術の開発競争がおきた。様々な新

技術を用いた次世代シーケンサーが開発されており、ゲノム決定のコストが格段に下がっ

てきており、個人のゲノム配列を $1,000 で決定できる時代も、すぐそこに来ていると言

われている。

◦　センシティブ情報
機微情報ともいう、慎重に扱われるべき情報のこと。具体的には、社会的差別の原因と

なりえる個人情報（思想及び信条、医療、性、犯罪の経歴、人種、民族、出生地及び本籍

地など）、国家機密などが相当する。

◦　DPCデータ
DPC は Diagnosis Procedure Combination の略であり、もともとは診断群分類を意味

していた。平成 15 年 4 月に特定機能病院等に導入された急性期入院医療の診断群分類に

66 Ozaki K., and et al. Functional SNPs in the lymphotoxin-alpha gene that are associated with susceptibility to 
myocardial infarction. Nat. Genet. 32: 650-654, 2002
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基づく 1 日あたりの包括評価制度についても、DPC あるいは DPC 制度と呼んでいる。

DPC データとは、DPC 制度で使用されている分析可能な全国統一形式の患者臨床情報な

らびに診療行為の電子データセットである。DPC データから、患者の臨床情報や時系列

の治療行為が把握できる。

◦　バイオサイエンスデータベースセンター（NBDC）
独立行政法人科学技術振興機構の運営交付金により運用されているデータベースセン

ターである。英語名は National Bioscience Database Center（NBDC）である。ミッショ

ンとして、「ライフサイエンス分野のデータベースを統合し、データの価値を最大化する

ことにより、我が国のユーザ、更には世界のユーザに貢献できるデータベースセンターと

なる」を掲げ、基礎科学を中心としたライフサイエンス系データベース群の統合化事業を

進めている。その業務は、①データベース統合化戦略の立案、②データベース間を結ぶポー

タルサイトの構築・運用、③データベース統合化に必要な基盤技術の研究開発、④分野ご

とのデータベースの統合推進の 4 つに大別される。

◦　連結可能匿名化
個人名とデータ（あるいは試料）に同一の符号を付与し、データの個人名を符号に置き

換える匿名化の手法。個人名と符号の照合テーブルはデータを収集した機関が保管し、情

報解析を行う第三者機関には符号がつけられたデータのみを提供する。連結可能匿名化で

は、必要な場合に個人名と符号の照合テーブルを参照すれば、データの個人が識別できる。

◦　連結不可能匿名化
データ（あるいは試料）にランダムな符号を付与し、符号と個人名との対応表を作成し

ない匿名化方法。この手法にて匿名化したデータから、個人名の照合は不可能となる。

◦　レセプト情報データベース（NRDB）
我が国のレセプトデータベースのこと。医療機関が保険者（市町村や健康保険組合等）

に請求する医療費明細書をレセプトと呼ぶ。我が国のレセプトはほとんどが電子化されて

おり、保険者からさらに審査支払い機関（社会保険診療報酬支払基金ならびに、国民健康

保険団体連合会）へと、オンラインまたは電子媒体で送付される。レセプトは審査され、

承認されたものについては、保険者への支払いが行われる。各審査支払い機関は、電子化

レセプトのすべてを、匿名化した上で、厚生労働省が所轄するレセプト情報サーバーへと

送っている。そこで、全国からのレセプトデータが集積され、データベース化されている。

このデータベースのことを、ナショナルレセプトデータベース（NRDB あるいは、さら

に省略して NDB）と呼ぶ。
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