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理事 武藤正樹

基調講演①

規制改革会議と医療DX

～データベースの現状と課題～



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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■ グループ職員数750名
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パート１
規制改革推進会議とは？

規制改革推進会議の初会合(2019年10月31日、首相官邸)

河野太郎
規制改革担当大臣



内閣府の規制改革推進会議とは？

• 規制改革推進会議とは、経
済社会の構造改革を進める
上で必要な規制の在り方、
とくに情報通信技術（ICT）
の活用その他、手続の簡素
化による規制の在り方の改
革に関して調査審議する会
議

• 内閣総理大臣の諮問機関
• 成長戦略WG
• 雇用・人づくりWG
• 投資等WG
• 医療・介護WG
• 農林・水産WG
• デジタルガバメントWG

規制改革推進会議（内閣府）
議長・小林喜光

（東京電力ホールディングス会長）





年代 内閣 名称 座長等

1983年 中曽根内閣 臨時行政改革推進審議議会規制緩和分科会 土光敏夫

1988年 竹下内閣 行政改革推進会議 大槻文平

1993年 細川内閣 （経済改革研究会） 平岩外四

1994年 細川内閣 行政改革委員会 飯田庸太郎

1995年 村山内閣 行政改革委員会規制緩和小委員会 竹中和夫

1996年 橋本内閣 規制緩和小委員会
宮内義彦

1998年 橋本内閣 行政改革推進本部・規制緩和委員会
宮内義彦

1999年 小渕内閣 行政改革推進本部・規制改革委員会
宮内義彦

2001年 第一次小泉内閣 総合規制改革会議
宮内義彦

2004年 第二次小泉内閣 規制改革・民間開放推進会議
宮内義彦

2007年 第一次安部内閣 規制改革会議
草刈隆郎

2013年 第二次安倍内閣 規制改革会議
岡素之

2016年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議
太田弘子

2020年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議 小林喜光



総合規制改革会議の第一次答申
（2001年小泉内閣）

•①医療情報の開示
•②ＩＴ化推進

• レセプトオンライン申請

•③保険者機能の強化
• 保険者による直接審査

•④診療報酬体系の見直し
• 包括支払い制（DRG)、中医協見直し

•⑤医療分野における経営の近代化・効率化
• 株式会社による医療経営

•⑥その他
• 一般用医薬品のコンビニ販売
• 一般用医薬品のネット通販

医療分野のIIT化と
競争原理の導入

「岩盤規制を打ち砕く」
（宮内）

混合診療
の解禁



医療・介護ワーキンググループ

• 医療・介護ワーキン
グ・グループ委員

• 座長 大石佳能子
• （株）メデイヴァ社長

• 印南一路
• 慶應義塾大学総合政策学部教
授

• 髙橋政代
• 株式会社ビジョンケア代表取
締役社長

• 武藤正樹
• 日本医療伝道会衣笠病院グ
ループ相談役

• 安田純子
• PwCコンサルティング合同会社
シニアマネージャー

座長 大石佳能子

• 医療・介護WGの重点課題
• 医療・介護関係職のタス
クシフト

• 介護サービスの生産性向
上

• 保険外医薬品（スイッチ
ＯＴＣ等）選択肢の拡大

• オンライン診療・オンラ
イン服薬指導など

• データベース連結
• 支払基金改革



パート２
データベース連結

2020年7月17日規制改革推進計画

規制改革実施計画

規制改革推進会議は
DB連結にも注力



医療等分野における
データ利活用の促進

（規制改革推進会議医療・介護WG)
• ①NDBの民間利活用

• 新薬開発や医薬品使用の安全性対策への利活用など

• ②オンサイトリサーチセンターの利活用
• 小規模ベンチャー企業等にとっても過度な負担を要することなくデータの利
活用が行えるよう、データの分析・解析を安全な環境で行えるクラウド環境
の解析基盤を整備する。

• オンサイトリサーチセンターの拡充及びリサーチセンターのコンサルティン
グ機能の強化について検討する。

• ③データベースの連結と公表
• ＮＤＢ・介護ＤＢを連結したデータのサンプルデータの公表を検討医療機関
の属性等の情報保護の観点から問題のないデータについてはニーズに応じて
開示する

• ４DBの連結と公表
• ＭＩＤ－ＮＥＴ（電子カルテ、レセプト等の匿名データベース）、ＤＰＣＤＢ
（包括医療費支払い制度に基づく匿名データベース）、がん登録ＤＢ（がんの罹
患、診療等の顕名データベース）、難病・小慢ＤＢ（指定難病患者及び小児慢性
特定疾病児童等の顕名データベース）との連結に向けた具体的検討





４DB
連結

LIFE





全国がん
登録DB







規制改革会議医療介護ワーキンググループ

NDBの民間活用

• しかしながら、省令で定められることとされている上記のNＤＢの
利用条件等については、統計法（平成19年法律第53号）の下での要

件に倣ったルール化が検討されているが、民間へのデータ
提供については求められる安全管理措置な
どの要件が厳しく、民間企業主体の利活用
が促されているものとは言い難いとの指摘もある。
また、ビッグデータを活用した広範なイノベーション創出のために
は、連結解析が可能な範囲をNDBと介護DB以外にも以下の４つの
ＤＢ（以下「４ＤＢ」という。）にも拡大することが求められる。

• ４DB
• ＭＩＤ－ＮＥＴ（電子カルテ、レセプト等の匿名データベース）、ＤＰＣＤＢ
（包括医療費支払い制度に基づく匿名データベース）、がん登録ＤＢ（がんの罹
患、診療等の顕名データベース）、難病・小慢ＤＢ（指定難病患者及び小児慢性
特定疾病児童等の顕名データベース）



規制改革推進会議・医療介護WG
NDBの民間利活用とDB連結 座長 大石佳能子

メデイヴァ社長



死亡情報との連結

規制改革推進会議、医療・介護・感染症対策
ワーキンググループ

2022年2月14日



死亡情報DB
の追加







米国National Death Index
（全国死亡指標）
• 1979年よりNDI稼働
• 全米各州の統計情報局に保管されている死亡者の氏名、性、生年月日、
住所、社会保障番号などの指標との記録照合により、対象患者の死亡情
報の追跡調査を行えるようにしている。

• NDIは国立保健統計センター（NCHS）が州当局と協力して構築したもの
だ。

• 目的は疫学者やヘルスケア研究者が州の統計情報局の死亡情報にアクセ
スし、その研究を支援することだ。

• 全米50州、コロンビア特別区、ニューヨーク市、プエルトリコ、米領
バージン諸島のすべての死亡記録、グアム、アメリカ領サモア、北マリ
アナ諸島の特定の年の記録、米軍関係者の国外死亡者データなど。

• NDIによって得られる情報は、患者が死亡した州名、死亡日、対応する
死亡診断書番号、NDIプラスサービスでは死因情報など。



オーストラリアNDI
1980年以降、国立健康福祉研究所（AIHW）におい
て全豪で発生したすべての死亡の記録である豪州
NDIを保持して、研究者の利用に供している。



研究事例１
がんの予後調査への活用
• NDIのがんの予後調査研究への活用

• 2019年に行われた、米国のNDIを用いて前立腺がんの
前立腺切除術を受けた男性の予後を追跡した例

• 1982年から2016年の間に８つの退役軍人医療センター
で前立腺がん切除例5009人の患者をNDIで追跡した。

• その結果とがん医療センター病院で追跡していたがん
登録データベースと照合して検証した、するとNDIが
正確な死亡日を提供していることが判明した。一方、
死因については両者の間で一部不一致があったと報告
している

• D.Moghanaki et al ：Prostate Cancer Prostatic 2019
Dis.22（4）：633―635



研究事例２
循環器疾患の長期予後調査
• 循環器疾患の長期予後調査にも米国のNDIが用
いられている。

• 2014年までの多施設コホート研究の患者登録
をNDIで生存確認を行った。それによれば、
ファロー四徴症の外科手術3283人の患者の25
年生存率は94.5％と算出された。

• CA.Smith et al JAMA Cardiol.2019 Jan1;4
（１）：34－41



研究事例３
肺動脈弁置換：ブタ弁とヒト弁の
長期予後の比較研究
• オーストラリアNDIを用いて、肺動脈弁置換に
おいてブタ弁とヒト弁の長期予後の比較研究

• 1991年から2017年までの232人の患者について
NDIから死亡原因と死亡日を取得した

• 結果はブタ弁とヒト弁で長期予後に有意差がな
いことが示された

•A.Thuraisingram et al Eur J Cardiothorac Surg
2021 Oct22;60(4)

•:939-946



研究事例４
身体活動と喫煙者の死亡リスク

• 1998年から2009年までの米国のNDIと米国の全
国健康インタビュー調査のデータ連結から以下
が明らかになった。

• 身体活動のガイドラインを満たしている喫煙者
は、すべての原因による死亡リスクが29％低く、
心血管疾患による死亡リスクが46％低くなった。

• がんによる死亡リスクも26％低いことが明らか
になった。

• M.Siahpush et al. J Phys Act Health 2019、
Oct1.16（12）：865－871



研究事例５
退役軍人と非退役軍人の自殺率

• 米国NDIと米国の全国健康インタビュー調査の
データ連結を用いて以下も明らかになった

• 50万人の成人男性中の退役軍人と非退役軍人
の粗自殺率は、10万人年あたりそれぞれ26.2と
18.8であった。

• これを年齢、人種、調査年の違いを調整した後
の調整自殺リスクを比較したところ、退役軍人
と非退役愚人の間で有意な差はなかった。

• AmJ Public Health 2012 Mar.102  Suppl1 
S154 -9



日本版NDIの早期構築を

患者の予後調査に
画期的な成果を与
えるだろう



パート３
次世代医療基盤法

2017年

医療ビッグデーター法





ライフコース
アプローチ









（LDI)



次世代医療基盤法の現状と課題

• 次世代医療基盤法の現状
• ①丁寧なオプトアウトによる同意取得が可能

• ②様々な主体から多様なデータを収集し名寄せすることが可能

• ③医療等情報利活用に際して倫理審査委員会の承認が不要

• 現行制度の課題
• ①個人識別をした長期的な追跡研究及び原データに立ち返った検証が困難

• ②希少疾患患者、画像、死者に関する医療情報の利活用が困難

• ③認定事業者が収集する医療情報量の少なさ

• 制度見直しの方向性
• ①仮名加工医療情報の利活用に係る仕組みの創設

• ②NDB（National Data Base）等の公的データベースとの連結

• ③医療等情報の利活用促進に関する施策への協力





次世代医療基盤法
2023年改正



2023年（令和5年）次世代医療基盤法改正







改正次世代
医療基盤法







医療分野における仮名加工情報
の保護と利活用に関する検討会

2022年4月13日



回数 開催日 議題等 議事録／議事
要旨

資料等 開催案内

－ 2022年9月30日
（令和4年9月30日）

これまでの議論の整理について（令和4年9月30日掲載） － •これまでの議
論の整理
［PDF形式：
463KB］

－

第７回 2022年8月19日
（令和4年8月19日）

1.（１）これまでの議論の整理（案）について
2.（２）その他

•議事録 •資料［PDF形
式：2.7MB］

•開催案内

第６回 2022年6月30日
（令和4年6月30日）

1.（１）医療情報等に関する最近の取組について（ご報
告）
2.（２）諸外国における倫理審査の仕組み（追加）及び
情報公開について
3.（３）これまでの議論の振り返りと今後の検討の方向
性

•議事録 •資料［PDF形
式：8.6MB］

•開催案内

第５回 2022年5月25日
（令和4年5月25日）

1.（１）医療情報の二次利用に関する同意の在り方
2.（２）医療情報の二次利用における倫理審査
3.（３）その他

•議事録 •資料［PDF形
式：6.4MB］

•開催案内

第４回 2022年5月11日
（令和4年5月11日）

1.（１）有識者からのヒアリング等について
2.（２）その他

•議事録 •資料［PDF
形式：7.0MB］

•開催案内

第３回 2022年4月20日
（令和4年4月20日）

1.（１）医療情報の二次利用に関する諸外国の仕組
み
2.（２）その他

•議事録 •資料［PDF
形式：4.5MB］

•開催案内

第２回 2022年4月13日
（令和4年4月13日）

1.（１）関係団体からのヒアリングについて
2.（２）その他

•議事録 •資料［PDF
形式：

16.2MB］

•開催案内

第１回 2022年3月23日
（令和4年3月23日）

1.（１）医療分野における仮名加工情報の保護と利
活用に関する現状と課題について
2.（２）その他

•議事録 •資料 •開催案内

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000995835.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000995835.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000995835.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212218_00042.html
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000977503.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000977503.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_27277.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212218_00039.html
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000958621.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000958621.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_26334.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212218_00038.html
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000949824.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000949824.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25742.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212218_00037.html
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000938377.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25451.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212218_00036.html
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000931600.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25242.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212218_00035.html
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000928403.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25009.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212218_00034.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_24663.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_24646.html


次世代医療基盤法DB







仮名化医療情報ユースケース

• 創薬研究・治療法開発
• ある医療機関・研究機関が特定の疾患に係る創薬研究・
治療法開発目的で取得した医療情報を、他の医療機関・
研究機関と共同で、当該特定の疾患には該当下に疾患に
係る創薬研究・治療法開発に活用する

• レジストリーデータを医薬品開発研究
• 学会等が保有する質の高いレジストリーデータを仮名化
した上で製薬企業に提供し、医薬品研究開発に活用する

• 希少疾患や難病の治療薬開発
• PMDAに対して薬事承認申請を行う際に、製薬企業が保
有するデータと医療機関が保有するデータの一致制⑧
データの信頼性）が確認できる形での活用

• 地域におけるクリティカルパスへの活用
• 地域連携クリテイカルパスの作成やそれに携わる関係者
の養成、地域医療の強化に活用する





まとめと提言
・規制改革推進会議はDB連結に注力している
・NDBとMiD-Net,がん登録DB、難病・小慢DB
の４DBとの連結

・NDBと死亡情報DBとの連結、日本版NDIが
必要

・次世代医療基盤法DBのポイントは名寄せに
ある。課題は匿名加工。

・仮名加工により、薬事、創薬への期待が
高まる。



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 武藤正樹著

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革トピック
ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ページ

• 定価 1800円



医療介護DX
～コロナデジタル敗戦からＡＩまで～

• 武藤正樹著
• DXやAIはこれからの医療・介
護に必須である。
本書はDXやAIに関心がある方、
これから学ぼうとする方へ基
礎をわかりやすく解説した

• 発行：日本医学出版

• 2023年5月29日
• A5判
• 216ページ
• 定価 2,200円+税

DB連結の課題に
ついても記載

https://www.hanmoto.com/bd/search/publisher/%E6%97%A5%E6%9C%AC%E5%8C%BB%E5%AD%A6%E5%87%BA%E7%89%88


ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイトに公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）を
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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