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研究成果の概要（和文）：感染症，慢性疾患を問わず，疾病の流行状況や蔓延状況を迅速かつ正

確に把握することはあらゆる疾病対策に必須であるが，従来の，感染症法に基づく感染症発生

動向調査(定点サーベイランス)，食品衛生法に基づく食中毒の届出，薬事法に基づく医薬品副

作用報告制度，根拠法を持たない自主的取組である地域がん登録といったサーベイランスやモ

ニタリングは，その網羅性や正確性の面で限界がある。そこで 2010 年度までに整備されるレ

セプトのナショナルデータベースを感染症や慢性疾患等あらゆる疾患のサーベイランスに活用

することを目標に，その実現に必要な技術的な課題について研究をすすめた。従来のサーベイ

ランスやモニタリングが医療機関等の自発的な報告に期待する受動的なものであるのに対して，

収集されるデータベースを「積極的」に分析し網羅的かつ正確な把握を実現しよう，という目

標である。そこに立ちはだかる技術的課題とは，レセプトは医療費の請求書であり，疾病登録

を目的としたものではないので収集されるレセプトデータはそのままでは正確かつ網羅的な疾

病登録に使えない可能性があり，限界のあるレセプトデータより網羅的かつ正確な有病者数を

把握する手法が必要だからである。具体的には，1)レセプトには疑い病名や保険病名が多数記

載され正確性に問題があるのみならず，そうした病名の頻度は傷病の種類ごとに違いがある。

それゆえ推計にあたっては対象疾患ごとの疑い病名や保険病名の割合を加味する必要がある，

2)より正確な有病者数の推計のためには，病名のみの正確性に依存するのではなく，使用され

る薬剤，提供された診療行為等，レセプトならではの病名以外の情報を組み合わせて判断する

必要がある。傷病名，薬剤名そして診療行為等を多元的に組み合わせてある病気の正確な有病

者を推計するレセプトオントロジーを構築する，そして 3)インフルエンザのような急性疾患に

おいては流行開始のタイミングの特定が重要であり,週報ではなく処方日のような日単位のデ

ータより,市町村単位の小地域でどの日時をもって流行開始と判断すべきかを統計的に判断し

たり GIS マッピングする手法を開発した。構築されたナショナルデータベースは 2009 年 4 月

診療分よりレセプトデータの収集を開始したことより,本研究の総仕上げとして当時関西から

流行しだした新型インフルエンザの流行状況を把握するための研究利用を申請する予定であっ

たが,ナショナルデータベースの研究利用の受付が当初予定された最終年度に間にあわなかっ

たため研究期間を 1 年間延長した。結局，研究利用ガイドラインの個人情報保護制約により市

区町村単位，診療開始日単位の提供は認められなかったため，ナショナルデータベース利用は

断念せざるをえなかった。しかし熊本県市町村の協力により国保レセプトによるインフルエン

ザサーベイランスシステムを完成させることができた。 

 
研究成果の概要（英文）：Accurate and prompt surveillance and/or monitoring of the number 

of patients diagnosed with target diseases are indispensable for any public health activities.   

A variety of surveillance/monitoring are instituted by law, for example, the sentinel 

surveillance for infectious disease pursuant to the Infectious Diseases Control Act, 

mandatory reporting of food poisoning pursuant to the Food Safety Act, spontaneous 

reporting of drug adverse events pursuant to the Pharmaceutical Affairs Act and regional 

cancer registry as a voluntary reporting.   Unfortunately, however, these 

surveillance/monitoring may not be exhaustive and prompt because not all 

doctors/providers report what they are required to do particularly in the absence of penalty.   

Rather than waiting passively for voluntary reporting, the possibility of active surveillance 

on the administrative data such as the national claims database (NDB) was investigated 

through this project.   The NDB may be exhaustive give the universal coverage of Japan’s 
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health insurance system, but there may be technical difficulties when one tries to use the 

claims data for disease surveillance/monitoring.   1) Claims tend to include numerous 

diagnoses, some of which are rule-out diagnoses to justify the clinical services rendered.   

Also, the rate of such rule-out diagnoses vary from diagnostic categories to diagnostic 

categories.   Once must take into consideration the inter-category variance of such 

rule-out diagnoses when estimating the real incidence.   2) To make accurate estimates of 

diagnosed patients, it is better to combine not only diagnoses but also pharmaceutical data 

and clinical procedures, the “Claims ontology” combining multiple dimensions of data 

included in claims.   And, 3) statistical and geographical method to determine the onset of 

epidemic of acute infections like influenza using daily data in a small geographical area 

such as cities, towns and villages.   The newly created NDB contained claims since April 

2009, an ideal timing to evaluate the novel(swine) influenza epidemic starting from Kansai 

area.   Unfortunately, NDB was not available for research use due to privacy restrictions 

and an alternative surveillance system using pharmaceutical claims data of Kumamoto 

prefecture was developed with . 
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１．研究開始当初の背景 

感染症，慢性疾患を問わず，疾病の流行状
況や蔓延状況を迅速かつ正確に把握するこ
とはあらゆる疾病対策に必須である。そのた
め公衆衛生各法は，一定の疾患について診断
医師に届出や報告を義務づけている。感染症
法に基づく感染症発生動向調査(定点サーベ
イランス)，食品衛生法に基づく食中毒の届出，
薬事法に基づく医薬品副作用報告制度等が
ある。また根拠法を持たない自主的取組であ
る地域がん登録や脳卒中登録等もある。だが
こうしたサーベイランスやモニタリングは，
その網羅性や正確性の面で限界があった。 

たとえば食中毒は届出が義務づけられて
いるが,多数の患者が一つの医療機関に一斉
に押し寄せたような場合はともかく,多数の
患者が別個に少数ずつ医療機関を受診した
場合は,診断した医師も大したものとは思わ
ず保健所への届出を怠ることがある。そのた
め食中毒の届出数は実際の発生数を相当過
少評価している可能性のあることが谷原に
よって既に明らかにされている。 

感染症の定点サーベイランスも,全医療機
関を網羅しているわけではなく,定点医療機
関の割合はインフルエンザでも 4%くらいし

かない。また定点医療機関は人口比で選定さ
れるため,東京都千代田区などは厖大な医療
機関を抱えながらインフルエンザ定点はた
った 4 か所にすぎない。そのため,局地的な流
行の場合,たまたま患者が定点医療機関を受
診しなかったりすると流行が見過ごされる
危険性がある。何より定点観測では定点当た
りの患者数しかわからず総患者数(すなわち
人口でわった罹患率)を把握できない。 

医薬品副作用報告にいたっては，医師は処
方責任の追及をおそれて，実際に発生した有
害事象のうち報告されるのはわずかだと指
摘されるが，何分有害事象の全体数がわから
ないので把握率は不明のままである。何より
こうした自発報告は，医療機関ごとの偏りが
大きい上に，有害事象がメディア等で大きく
報道されると自発報告を誘発し，実際以上に
報告数が膨れ上がる，という問題もある。 

地域がん登録にいたっては他県の医療機
関で診断された患者は登録されず，また関係
者が期待したがん対策基本法にももりこま
れなかったので法的根拠の無いままにおか
れている。 

レセプトのような全数把握される業務デ
ータより必要なデータを「抽出」することで
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網羅的なサーベイランスが可能である。レセ
プト電子化が進展しナショナルデータベー
ス(NDB)の研究利用が 2011 年度より可能と
なったが個人情報保護の理由のため市町村
単位,診療開始日単位という本研究が予定し
たサーベイランス構築は認めなれなかった。
それでも熊本県市町村の協力により,調剤レ
セプトよりインフルエンザ薬の処方日と人
数により同等のサーベイランスシステムを
構築することができた。 

 

２．研究の目的 

従来のサーベイランスやモニタリングが
医療機関等の自発的な報告に期待する受動
的なものであるのに対して，全数収集される
データベースを「積極的」に分析しあらゆる
疾病の患者数を網羅的かつ正確に把握する
ことが積極的サーベイランスである。 

そこに立ちはだかる技術的課題とは，レセ
プトは医療費の請求書であり，疾病登録を目
的としたものではないので収集されるレセ
プトデータはそのままでは正確かつ網羅的
な疾病登録に使えない可能性があり，限界の
あるレセプトデータより網羅的かつ正確な
有病者数を把握する手法が必要だからであ
る。具体的には 

1)レセプトには疑い病名や保険病名が多数記
載され正確性に問題があるのみならず，そう
した病名の頻度は傷病の種類ごとに違いが
ある。それゆえ推計にあたっては主傷病のみ
を集計した場合，疑い病名や保険病名も含め
全傷病を集計した場合，そして比例配分法
(PDM)のような統計的な方法で推計した場
合を対象疾患ごとに評価する必要がある。ま
た性感染症のようなプライバシーがからむ
病名は他傷病よりも記載されない傾向の有
無についても検証を要す。 

2) 現在のレセプト情報は CSV 形式であるた
め、複雑な医療行為を記述できず電子化に伴
う医療の画一化の危険性が指摘されている。
ナショナルデータベースの将来利用を考え
る場合、特定健診など他の医療情報との連結
も考慮しておくべきであり、情報交換には相
互運用性を考慮した標準的であるが記述力
もある、現場の医療行為をより正確に反映で
きるフォーマットが必要となる。そこでナシ
ョナルデータベース活用に向けたレセプト
情報モデルの検討を行った。 

3)サーベイランスの対象としてはインフルエ
ンザのような感染症とともに，医薬品副作用
等も対象になる。とりわけ稀で予測できない
副作用の検出にはレセプトのような全数把
握のデータが自発報告よりも勝っている。
2007年 2月にタミフル(オセルタミビル)服用
したインフルエンザ患者に異常行動の発生
ありという自発報告を受けて「十代患者への
投与禁止」の通達が出されたことから，タミ

フルの安全性を投与直後の外傷による受診
頻度をレセプトにより評価することを試み
た。また感染症サーベイランスにおいては流
行開始のタイミングの特定が重要であり,週
報ではなく処方日のような日単位のデータ
より,市町村単位の小地域でどの日時をもっ
て流行開始と判断すべきかを統計的に判断
したり GIS マッピングする手法が必要であ
る。 

 

３．研究の方法 

1)レセプトデータを疾病サーベイランスに
有効に用いるための条件として 
●網羅性・・・定点サーベイランスに報告す
る医療機関が全医療機関のどれだけをカバ
ーしているかを定点医療機関のリストの収
集を行った。 
●傷病の正確性・・・レセプトは診断書では
ないので傷病データを使用するにあたって
はその正確性が問題となる他，多数の傷病が
記載されるなか，主傷病のみとするのか，疑
い病名も含めるか，副傷病も含む全傷病とす
るかを評価した。従来から用いられてきた主
傷病による分類の妥当性を国民健康保険医
療給付実態調査の集計データで評価した。 

またレセプトによる傷病サーベイランス
の妥当性を感染症法による定点サーベイラ
ンスや義務的報告とを麻疹や性感染症で比
較評価した。ならびに抗インフルエンザ薬タ
ミフル投与後の異常行動に起因する死亡・外
傷が指摘されたことより，エンドポイントを
服用 3日以内の外傷に設定して日本医療デー
タセンター社の健保組合レセプトを契約に
より購入して分析した。 
2) HL7v3をベースにしたClinical Document 
Architecture Release 2 (CDAR2)は米国規格
協会における標準規格であり特定健診・特定
保健指導や診療情報提供書の情報交換規約と
しての実績もあるため、本研究ではCDAR2をベ
ースにレセプト情報モデルの検討を行った。 
3) NDBの研究利用が間にあわなかったことか
ら熊本県国民健康保険団体連合会と県下全
市町村の協力を得て，調剤レセプトによる抗
インフルエンザ薬(タミフル，リレンザ，イ
ナビル)の処方日毎の処方数を市町村ごとに
2009年 8 月～2012 年 3月診療分までの 3 シ
ーズン分抽出し，流行把握の統計的手法を試
みた。 
得られたデータはまず土日補正を行った。

調剤薬局は日曜は休むので，日毎の処方数は
日曜は少なく月曜に反動で増加する。この凸
凹をならすため，日曜と月曜は平均をとった。
またインフルエンザ発生数のようなデータ
は計数データと呼ばれ，ポアソン分布に従う。
そこで流行の開始と終息をポアソン分布に
当てはめて判定した。具体的には，判定日の
直前３日間の平均を基準として判定日の発



4 

 

生数が発生する累積(0～判定日の発生数)確
率 p値を算出し以下のような矢印図として表
現した(実際には非流行期はゼロが多いので
全てに１を足した)。 

有意に急増(p>0.99)↑ 
有意に増(p>0.95)   ↗ 
有意差無          → 
有意に減(p<0.05)   ↘ 
有意に急減(p<0.01)↓ 

 
４．研究成果 
1) 医療機関リストは個人情報ではないが，
都道府県や市町村によってリストを公表し
ているところとそうでないところがあるこ
とが明らかとなった。公表しているのは，東
京，大阪，兵庫，埼玉，横浜市，愛媛，群馬，
高知，三重，山形，島根，富山，福島，広島
市，沖縄と比較的少数であり，非公表の県が
多かった。これらの都府県についてレセプト
ナショナルデータベースより医療機関ごと
のリンクし定点サーベイランスと総患者数
の把握率の評価を計画したが，ナショナルデ
ータベースでは医療機関ごとのデータは提
供しない方針が最終的に示されたため，医療
機関単位のリンクはできなかった。 
傷病分類「間」と分類「内」のバラツキ(分
散)の割合の推移を評価したところ，一貫し
て分類間のバラツキの割合が減少しており，
従来の主傷病による分類法の正確性は記載
病名数の増加にともなって低下しているこ
とが明らかとなった。 

定点サーベイランスとで比較すると成人
麻疹については定点サーベイランスは過少
評価していることが明らかとなった。さらに
性感染症についても，全数把握されるレセプ
トにおいて主傷病のみならず副傷病まで含
めることによって，医療機関からの報告に依
存し届出漏れが起こりやすいサーベイラン
スよりも流行状況の把握に適している，と結
論された。 
レセプト情報を扱うにあたって，主傷病そ

して疑い病名の扱いは結果を大きく左右す
る。それらの影響を，医療費や受診日数につ
いて比例配分法（PDM）という客観的手法に
よる結果を基準として評価した。傷病によっ
て主傷病として選択されやすい傷病と，頻度
は高いが主傷病として選択されにくい傷病
とがあり，主傷病法では主傷病に選択されや
すい傷病の医療費を過大推計しやすい，また
疑い病名も PDMの傷病分析に含めると総医療
費の 8.6%も占めることが明らかとなり，傷病
別医療費推計では疑い病名の扱いを明確に
する必要性が示唆された。 

2) タミフルの安全性については，タミフル
投与された患者とそれ以外のインフルエン
ザ患者をプロペンシティスコア法によって
マッチして比較したところ，タミフル投与群
において服用直後の外傷の頻度は高まらず，

逆に低下の傾向がしめされた。 
医科に関しては158項目中、重複、不要項目

を整理した85項目のうち49項目、調剤241項目
中重複、不要項目を整理した105項目のうり45
項目がCDAR2で表現可能であった。マッピング
できなかった項目は保険者レコード、公費レ
コード、診療報酬請求書レコード、各医療行
為への点数情報などにまとめられる。 
3)市町村毎，日毎の患者数の増減が下の矢図
のように５段階にわけて表示された。赤で囲
った部分は全県的な流行のたちあがりを示
している。数値ではなく統計的有意性に基づ
く矢図で表現する本手法は NDBの研究利用に
適している。NDB はガイドラインにより集計
数が 10 未満の数値は公表できないからであ
る。数値ではなく変化のみが目的のサーベイ
ランスにおいては個人特定を避けつつ流行
の程度を表現できる本手法は有効な公表手
法といえる。 
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