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研究成果の概要（和文）：レセプトビッグデータ解析の日本における標準となりうるレセプトから糖尿病/1型糖
尿病の有無を判定するアルゴリズムを構築、重症低血糖と急性冠症候群の関連について分析疫学研究を実施し
た。さらにインフルエンザと1型糖尿病発症が関連するという仮説を見出し、自己対照ケースシリーズ研究のデ
ザインを用いて、インフルエンザ罹患後180日で1型糖尿病の発症がその他の期間に比べて増加することを明らか
にした。また、レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）を用いた糖尿病の臨床疫学研究を実施する
とともに、レセプト研究実施に必要な基盤を公表することでレセプトを用いた臨床研究に貢献してきた。

研究成果の概要（英文）：In this study, algorithms were constructed to determine the presence of 
diabetes/type 1 diabetes from receipts that could become the standard for administrative claims data
 analysis, and an analytical epidemiological study was performed on the association between severe 
hypoglycemia and acute coronary syndrome. Furthermore, we found the hypothesis that influenza was 
associated with the development of type 1 diabetes. Using a self-controlled case series design, it 
was shown that the incidence of type 1 diabetes increased 180 days after influenza infection 
compared to the other time periods. In addition, this study has contributed to society by conducting
 clinical epidemiological studies of diabetes using the National Database of Health Insurance Claims
 and Specific Health Checkups of Japan (NDB) and by publishing the infrastructure necessary for 
conducting receipt studies for administrative claims data.

研究分野： 公衆衛生学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究で開発した糖尿病・1型糖尿病をレセプト上で判定するためのロジックは、バリデーションを実施した上
で論文化し公表している。これらを用いた臨床疫学研究も複数実施し論文化することができた。さらに本研究成
果の一部である名寄せ技術及び死亡判定ロジックについては、それぞれ第三者による特許取得防止のために特許
出願したが、出願審査請求は行っておらず、いわゆる特許権は発生していない。これらのプログラム等はNDBや
その他レセプトデータ等の分析を予定されている研究者に必要に応じて研究者に提供することで、本研究はレセ
プトデータの解析基盤技術開発とその普及という観点でも貢献している。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１． 研究開始当初の背景 
●本研究の概要 
 日本の診療情報（レセプト）データは、個人別、医療機関別、月別で集計され、「レセプト情報・
特定健診等情報データベース」として蓄積されている。これは日本の保険診療の全診療情報であ
るが、従来の研究は個人の識別性の問題から、度数分布など単純集計の範囲に留まっていた。研
究代表者らは平成 29 年に個人の識別性を高め、「レセプト枚数」に基づく分析を「患者数」に基
づく分析へ進展させることに成功した。これによって、分析疫学研究の素地が整った。本研究は、
全診療報酬情報を用いた初めてのコホート研究である。糖尿病治療の現状を把握すべく、糖尿病
治療薬処方の経時的な推移や地域差を明らかにする。その後、糖尿病患者約 770 万人を対象と
した大規模コホート研究を実施する。コホート研究実施に際し、糖尿病専門家及び疫学専門家と
密な議論を重ねる。新たな知見は学会発表や論文などを通して速やかに発信していく。 
 
●日本の糖尿病患者数・糖尿病薬物療法の現状 
世界保健機関による糖尿病についてのグローバルな報告(Global Report on Diabetes)によれ

ば、平成 27 年の糖尿病人口は世界で 4 億 1500 万人に達する。糖尿病の合併症は患者の QOL
を低下させるばかりでなく、社会的にも労働損失や医療費の増加をもたらす。社会的な対策を講
じるためにも、治療に係る継続したエビデンスの創出が求められている。本研究では、糖尿病治
療の中でも薬物療法に焦点を当てる。薬物療法は、有効な糖尿病治療法の 1 つである。日本では
糖尿病薬として、さまざまな内服薬、注射薬が使用されており、作用機序や効果時間、特性の異
なる薬剤を組み合わせ、糖尿病患者の年齢、併存疾患、日常生活、生活環境に合わせて、多様性
に富んだ治療が行われている。しかし、日本では糖尿病薬物療法の現状は把握できておらず、糖
尿病患者数でさえ推計間のばらつきが大きい現状がある。たとえば、糖尿病患者数の推計値は平
成 26 年の患者調査で 316 万 6000 人、平成 28 年の国民健康栄養調査で 1000 万人となってい
る。研究代表者らは、平成 25-27 年度の全診療報酬情報を用いて、糖尿病薬処方患者数を初めて
集計し、毎年およそ 770 万人であることを明らかにした。 
 
●疫学研究の必要性 
日本には糖尿病患者を全数登録、あるいは無作為抽出して登録するシステムが存在せず、糖尿

病薬処方の地域差や組み合わせについての全国調査はない。糖尿病領域における大規模臨床研
究としては、林野ら（Diabetic Medicine 33.5 (2016): 599-608）や、田中ら（BMJ Open Diabetes 
Research and Care, 4(1), e000291）により日本の糖尿病診療の質（プロセス指標）が明らかに
されてきた。しかしながら、糖尿病治療薬処方の経時的な推移や地域差は明らかになっていない。
糖尿病は医療計画に記載すべき 5 疾病の 1 つであり、全保険診療情報を用いて事象の頻度を明
らかにすることは、糖尿病に対する有効な対策樹立に必須である。 
 
●レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）の研究 
 NDB とは、病院等から国に送信される電子レセプトデータと特定健診等のデータを個人が特
定されないように一部の情報を暗号化・削除した上で、格納・構築されているデータベースであ
る。厚生労働省から提供され、研究に活用することができる。平成 21 年 4 月～平成 28 年 12 月
診療分で約 128 億 8,400 万件(平成 29 年 3 月末時点)のレセプトデータが蓄積されるなど、世界
最大級の健康関連データベースであり、有効に活用することで各種の臨床研究、政策研究が強力
に推進できる。しかし、NDB には利用上の注意を要する複雑な構造が見受けられ、研究利用は
簡単ではない。レセプトデータは、1 人の患者に対し、医療機関単位、１ヶ月単位で送信されて
いる。患者が複数月に渡って受診したり、同一月に複数の医療機関を受診したりすることは頻繁
にあるため、同一患者の複数レセプトをつなぎ合わせるための紐づけである「名寄せ」作業を行
わなければ、個人単位での分析を行うことはできない。もともと同一患者のレセプトを紐付ける
変数として、「ID1」と「ID2」が用意されているが、就職・転職や氏名の表記ゆれ等で容易に変
わり得る。これらを含めた利用の難しさから、これまで NDB は部分的な活用にとどまっていた。
研究代表者らは、NDB における名寄せ手法の改善に関する研究を行ってきた。種々の工夫によ
り名寄せの効率を高めた新たな個人 ID（ID0）を提案し、その妥当性を検証した。 
 
●本研究の新規性と学術的重要性 
本研究は NDB を用いた初のコホート研究である。本研究では、NDB をレセプト単位ではな

く、研究代表者らが開発した ID0 を用いて個人単位で分析する。これにより、処方の変遷を個
人単位で追跡できるようになる。従来は精度の高い個人識別 ID が存在しなかったため、個人単
位の分析は困難であった。本研究では、個人単位での分析を実施し、糖尿病治療状況の経時的変
化や地域差、さらには薬剤処方とアウトカム発生率の関連を明らかにしていく。また、日本は国
民皆保険制度を有しており、NDB は全国民の保険診療の全数コホートという研究を行うことが
できる世界に類を見ないデータベースである。糖尿病薬処方患者約 770 万人のコホート研究か
ら得られた糖尿病の発症予防、重症化予防、合併症治療を考える上で重要な知見を、世界に広く
発信していく。糖尿病診療に関する科学的根拠を提供し、世界中の糖尿病診療に貢献する。 



２． 研究の目的 
 本研究の目的は、日本の糖尿病診療の現状を可視化し、最終的に糖尿病治療法と予後の関係を
明らかにすることである。 
本研究では、全診療報酬情報を用いて、糖尿病診療に関する時空間疫学分析を実施する。全診

療報酬情報には、受診日や受診医療機関所在地に関する情報が記載されている。これまで日本で
は分からなかった、時期（年度や季節、月、曜日）、新薬上市後の経過月数、地理(都道府県・二
次医療圏、市町村)、病院診療所の別などによる治療内容の違い（statics）及び変化の違い
（dynamics）を明らかにし、治療内容と予後の関連について種々のコホート研究を実施する。 
 
３． 研究の方法 
●研究開始当初の研究方法および研究計画 
本研究は、平成 30 年度～令和 4年度の 5年間で実施する。 
NDB を利用し、①糖尿病傷病名が付され、かつ②糖尿病薬が処方された ID0 を対象 ID0 とす

る。対象 ID0 を有する全てのレセプトを本研究の分析対象とし、データベースの形で抽出する。
データベースから、研究テーマごとに必要な情報を、データベース管理システム、Microsoft SQL 
Server を用いて切り出し、統計ソフトで分析できる形に加工し、順次時空間疫学分析を行う。 
 
(1) 糖尿病患者数（病型、地域分布）（平成 30年 4月～9月） 
 糖尿病患者数集計をより精緻化し、本研究で扱う糖尿病患者の抽出方法を明確に規定する。さ
らに治療法や加算、病名などから、日本で初めてとなる 1型糖尿病・2型糖尿病患者数の全数集
計を実施、性年齢階級別・都道府県別・市町村別の頻度と分布を明らかにする。 
 
(2)糖尿病治療の状況（平成 30 年 9月～平成 31 年 3月） 
 検査項目や加算、糖尿病治療薬の処方に関する頻度や分布を集計する。たとえば、認知症患者
や透析患者の治療の現状など、性年齢階級、都道府県、併存疾患に応じた治療内容の違い（statics）
及び治療の変化の違い（dynamics）について分析する。 
 
(3)コホートの構築（平成 31 年 4 月～令和 2年 3月） 
性年齢階級、都道府県、医療保険の種類、糖尿病治療薬の処方状況、アウトカムの指標（全入院・
低血糖、医療費、がん、透析など）を統計ソフトで分析可能な状態に加工する。約 770 万人の大
規模コホート、表形式で 2億行程度の個人別、医療機関受診別のデータに加工することを想定し
ている。 
 
(4)コホート研究（令和 2年 4月～令和 5年 3月） 
 統計ソフトを用いて時間的空間的な広がりも鑑みてモデル化する。最終的に、糖尿病治療薬の
種類と低血糖による入院の関係や糖尿病治療薬の種類と医療費の関係を明らかにする。 
 
●成果の発信 
糖尿病専門家と密に相談を重ね、糖尿病専門医・非専門医による日常診療や政策に活かせるよ

う毎年日本糖尿病学会、日本公衆衛生学会等、学会で報告を行うとともに、論文化を速やかに行
い、日本初の全診療情報データから得られた知見を発信していくものとする。 
本研究で明らかになること：①糖尿病の治療バリエーション、地域差 

②日本の糖尿病治療法と予後の関係 
 
●研究体制 
 研究代表者は奈良県立医科大学附属病院糖尿病・内分泌内科で糖尿病専門医として勤めてい
る。また、奈良県立医科大学公衆衛生学講座助教として、大規模データの分析に関する研究を行
っている。奈良県立医科大学糖尿病・内分泌内科学講座には糖尿病専門医、指導医が複数在籍し
ており、分析の方法や結果の解釈に関して臨床専門医と密に意見交換を行っていく。また、デー
タベースの技術面に関しては公衆衛生学講座で NDB の研究を多数行っており、疫学専門家も複
数在籍している。本研究実施を通して糖尿病・内分泌内科学講座と公衆衛生学講座での共同研究
体制を構築し、臨床医と疫学専門家が協力して臨床的に重要な多数のプロジェクトを実施する
体制が整った。①本研究は、独自の工夫によって国内外に先鞭をつける形で構築した医療・介護・
健診連結データを利用した研究であり、直ちに応用可能である。NDB は対象者 1億人以上の世界
最大の医療データベースであり、かつ保険診療の全数調査と規模と網羅性の両面で各国のデー
タベースと一線を画する。また日本には国保データベース（KDB）や商用データベース（JMDC 
Claims Database、DeSC データベース等）もあり、医療・健診・介護を連結して解析できる。②
臨床・研究の専門家、疫学・公衆衛生学の専門家、ビッグデータ解析の専門家が揃い、既に有機
的な連携を行なっている。これらの①②を兼ね備えたチームは世界的にも例がない。独自の連結
ビッグデータを用いることにより諸外国のデータではできない最大級かつ最も緻密な解析が可
能であるとともに、これまでの臨床研究では明らかにできなかった糖尿病のリアルワールドを
明らかにできる。本研究は臨床研究の新たなモデルケースになるだけではなく、レセプト研究の
更なる発展に寄与する方向性を示しうる。 



４．研究成果 
●医療情報・介護情報・健康診査（健診）情報連結ビッグデータの構築 1)2) 
研究代表者の西岡はこれまで図のように日本のレセプトデータの以下の課題(a)～(c)を解決し、
その過程を公表してきた。 
(a) 転職や氏名の変更等のライフイベントによって個人 ID が変化する 
個人追跡性の高い新たな名寄せ手法、ID0(特許申請：特開 2019-185403)を開発した。日本にお
ける 2013 年度の保険使用者は 109,488,704 人、2018 年度の保険使用者は 110,763,932 人と明ら
かにし、個人を長期に追跡することが可能になった。 
(b) 入院や外来における疾患発生や投薬などエピソード単位の分析が難しい 
独自のコホート化技術でレセプト単位でなくエピソード単位の分析を可能にした。 
(c) 死亡を含むアウトカム・予後の情報を得ることが難しい 
死亡判定方法及び装置（特許申請：特開 2020-190785）を開発し、2013 年度からの 6 年間で
5,761,947 人の死亡者を把握した。また、医療・介護・健診の連結で、介護度や検査値を得られ
るようにした。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
●NDB・DeSC データベースを用いた糖尿病疫学研究 
 研究代表者は、奈良県立医科大学公衆衛生学講座において疫学、統計学、ビッグデータ解析手
法の専門家としての技術を習得してきた。また糖尿病を中心とした臨床経験も重ね、クリニカル
クエスチョンの構築とともにレセプト研究を発展させてきた。 
 まずレセプトビッグデータ解析の日本における標準となりうるレセプトから糖尿病の有無を
判定するアルゴリズムを構築 3)、糖尿病のある人の死亡年齢に関する記述疫学研究を実施した。
NDB を用いた集計の結果、糖尿病のある男性では死亡時の平均年齢が 77.4 歳、糖尿病のある女
性では死亡時の平均年齢が 82.0 歳であった。また、糖尿病のない男性では死亡時の平均年齢が
79.3 歳、糖尿病のない女性では死亡時の平均年齢が 84.4 歳であった。糖尿病のある人とない人
で死亡時の平均年齢の差は男性で 1.9 歳、女性で 2.4 歳であることが明らかになった 4) 。また、
重症低血糖と急性冠症候群の関連について分析疫学研究を実施 5)した。またレセプトから 1型糖
尿病の有無を判定するアルゴリズムを構築し、若年者では 1 型糖尿病罹患率に季節性がみられ
る一方で、その他の年齢層には季節性がない可能性を示した 6)。このことは、年齢によって 1型
糖尿病発症への環境因子の寄与が異なっている可能性を示唆しており、1型糖尿病の病態解明に
繋がる可能性がある。さらにインフルエンザウイルス感染症罹患と 1 型糖尿病発症が関連する
という仮説を見出し、自己対照ケースシリーズ研究のデザインを用いて、インフルエンザ罹患後
180日で 1型糖尿病の発症がその他の期間に比べて増加することを初めて明らかにした 7)。更に、
インフルエンザ罹患後に 1型糖尿病発症が増える現象について、Target Trial Emulation の枠
組みを用いた臨床疫学研究を実施した。これらのことから、インフルエンザ罹患後の 1型糖尿病
発生率の変化には年齢による違いがあり、特に若年者でインフルエンザ罹患後に 1 型糖尿病が
増えることを示した 8)。この結果から、インフルエンザ感染症の 1型糖尿病発症への年齢による
寄与の違いが、1型糖尿病発症の年齢による季節性の違いを説明できる可能性がある。本研究成
果として、NDB を用いた糖尿病の臨床疫学研究を実施 9)するとともに、レセプト研究実施に必要
な基盤を公表することでレセプトデータベースを用いた臨床研究に貢献してきた。これらの業
績は高く評価され、関連学会での受賞 8),10),11)、招待講演 12)とともに、レセプトビッグデータの
新たな技術としての知財の獲得も 13),14),15)行ってきた。 
 



●全診療報酬情報を用いた糖尿病診療の時空間疫学分析：まとめ 
本研究では糖尿病のある人をとりまく現状を把握し、糖尿病のある人に対する医療の向上に

役立てることを目的に、NDB や国保データベース（KDB）、JMDC Claims Database、DeSC データベ
ース等を用いて糖尿病のある人に関して詳細に記述した。開発した糖尿病・1型糖尿病をレセプ
ト上で判定するためのロジックは、バリデーションを実施した上で論文化し公表している。これ
らを用いた臨床疫学研究も複数実施することができた。さらに本研究成果の一部である名寄せ
技術及び死亡判定ロジックについては、それぞれ第三者による特許取得防止のために特許出願
したが、出願審査請求は行っておらず、いわゆる特許権は発生していない。これらのプログラム
等は NDB やその他レセプトデータ等の分析を予定されている研究者に必要に応じて研究者に提
供することで、本研究はレセプトデータの解析基盤技術開発とその普及という観点でも貢献し
ている。引き続きデータベース研究によるリアルワールドエビデンスが継続的に発信され、糖尿
病のある人をとりまく現状がより正確に把握されること、これらのデータが糖尿病のある人に
対する医療の向上に役立てられることを期待したい。今後の方針として、研究代表者は 2022 年
度から基盤研究(B)「医療・介護・健診連結ビッグデータを用いた内分泌代謝疾患のリアルワー
ルド解析」を開始している。この研究班では本研究で構築した糖尿病領域のレセプトデータベー
ス基盤を深める縦の展開と、レセプトを用いたエビデンス創出までの過程を内分泌代謝疾患全
体に広げる横の展開を行い、立体的かつ多角的な発展に繋げる。引き続き正確な疫学データ作成、
実際の診断・治療における問題点の解明、疾患予後改善因子の解明、早期診断・適切な治療法の
開発、予後の改善へ結びつけていきたい。 
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