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質問内容 回答 
医薬品の市販後安全性評価に関する調査（薬剤疫学調査）は
「疫学」に分類されるのでしょうか． 

疫学に分類されると考えられますが、研究内容や成果の公表⽅法などを鑑みて、判断されます。 

中間⽣産物を厚労省様に事前相談することの意味、⽬的、及び何を
もって持ち出しの是⾮を判断するのか、ご教⽰いただけますでしょう
か︖ 
(規約で決まっているから、ではなく、何故そのような規約があるのか、 
という観点でご説明ください。) 

NDB は匿名化されていますが、期間・地域・⾏った診療⾏為などで限りなく個⼈を特定できる場
合もあります。そのため、公表審査においては最⼩集計単位を確認しています。 
加えて、申出書に記載されている研究⽬的や内容・公表先等も判断材料にしています。 
これらの経緯はレセプト情報等の提供に関する有識者会議及び医療・介護データ等の解析基
盤に関する有識者会議でも議論されましたので、公表されている議事録・資料をご覧ください。 

次の NDB オープンデータはいつ公表予定でしょうか︖この数年 8 ⽉
でしたが、第 5 回についてはいつになるのかも発表されていないようです
が︖オープンデータは定期的に、継続的に公表することが⼤事だと思い
ますので、お知らせください。 

2020 年 11 ⽉以降に公表する予定です。 

⼤変基本的な質問で申し訳ないのですが、10 ⽉ 1 ⽇以降と以前で
変わること、できるようになること、あるいは、すでに NDB を利活⽤して
いる場合に注意すべきことを教えていただけますでしょうか。 

提供申出者の概念などが変わり、⼿数料の規定及び罰則規定が新設されます。それに伴い、
申出書類が⼀式変わります。また、最⼩集計単位が緩和されます。（０の公表可） 
現在 NDB を利⽤されている場合は、変更申請する際は原則として新ガイドラインに基づきま
す。そのため、様式８／９に加えて新たな様式１／４／５や証明書などの提出も必要となりま
す。 
なお変更申請発⽣までは、現⾏のガイドラインと利⽤規約が有効です。 

⺟⼦間の影響などを解析するために、⺟と⼦または⽗と⼦のデータ連
結は可能でしょうか︖  

当⼈の情報以外のデータとの連携は NDB ではできません。法的な根拠が必要です。 

東⼤オンサイトリサーチセンターについて、以前扱えるデータのサイズが
500G 程度と伺ったように記憶しているのですが、今後はもう少し⼤き
いデータも扱えるようになるのでしょうか︖ 

ユーザー数に応じ利⽤データサイズを割り振るため、縮⼩されると思われます。 
詳細は厚⽣労働省にご確認ください。 

松居先⽣ご報告のスライドはアップロードされるのでしょうか︖ 予定はありません。 
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質問内容 回答 
東⼤のオンサイトセンターについてですが、実際に現在東⼤内部・外部
でオンサイトセンターを利⽤されている group はどのくらいあるのでしょう
か︖ 
また、松居先⽣にサイトを提⽰いただきましたが検索ですぐに出てこな
いので共有いただけると幸いです。 

グループ数について開⽰するべき⽴場にいません。 
診療報酬情報提供サービス 
http://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/  
 
NDB ユーザー会 
http://square.umin.ac.jp/ndb/index.html  
 
臨床疫学会サマーセミナー 
http://www.clinicalepi.org/  

学外利⽤により模擬申請時とは異なる課題（運営者として）などあ
りましたらご教⽰ください。 

ご質問ありがとうございます。⼀般的な運⽤の流れは、学内利⽤者と学外利⽤者で⼤きな差異
はないように思われます。ただし学外利⽤者に対しては、運⽤部の役割や院内の設備等の説明
のため、特に利⽤開始直後においてより丁寧な対応が必要になるのではないかと考えております。 

医薬品の費⽤対効果を検証されているとのことですが、診療⾏為情
報はどのようなことに活⽤されているのでしょうか︖ 

費⽤対効果分析において NDB の診療⾏為情報を活⽤する場⾯には以下のような事例がござ
います。 
 
1. ある治療戦略にかかる医療費を積算⽅式で算出する場合に⽤いる。 

たとえば、分析対象となった治療について、⼀連の診療⾏為をモデルとし、それぞれの単価、
使⽤量、回数データから総費⽤を積算する場合に活⽤することがあります。 
例）外来医療費︓初診料および再診料、コンピューター断層撮影（ＣＴ撮影）など 
   ⼊院医療費︓⼊院基本料、特定の⼿術料など 

 
2. 急性期治療に関する DPC レセプトから医療費算出する場合、コーディングデータ（CD レコ

ード）における診療⾏為年⽉⽇の最終⽇情報を⽤いることで正しい退院年⽉⽇を付加す
ることができます。 

 


