
大規模リアルワールドデータを活用した
データベース構築と医療分野での利活用
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慢性腎臓病（Chronic Kidney Disease: CKD）は腎不全のみならず、脳卒中、
虚血性心疾患、認知症発症のリスクでもあり、健康寿命延伸を阻害する重大
な疾患群である。その重要性と課題を以下に示す。

 世界的に透析患者が増加しており，医療経済上も大きな問題である．

 日本の成人人口の10-13％，1,200万人がCKD患者である．

 糖尿病，高血圧等の生活習慣病と加齢が原因となり発症する．

 腎不全・脳卒中・心血管疾患・認知症発症発症リスクが高く，国民の
健康寿命延伸を毀損している．

 年齢/性別/地域別の有病率、重症度の詳細は不明である．

 治療実態、標準治療の準拠率、均霑化の様態も不明である．

 全国のCKDの実態、診療実態の可視化が必要である．

IT技術の進歩によって、あらゆる分野の情報が電子化され、集積された
データは膨大なデータでありビックデータとして活用可能となってきた。
ビッグデータは従来からの「大量データ」と比較してデータ量が巨大
（Volume）であり、データの種類が多彩であり（Variety）、さらに変動す
るデータを即時的に収集可能（Velocity）という特徴を有している。また、
我々はこのビックデータを用いた人工知能解析の結果を自然と使用してい
る時代となっている。
医療の現場でも近年real world dataの重要性も指摘されてきている。real
world dataとは１）患者レジストリー、２）保険データベース、３）電子カ
ルテデータベースに大別される。３）に関してはPMDAが主導しているMID-Ne
tなどが挙げられる。2014年にはreal world dataによる解析結果の有用性が
示され、その意義が高まっている。このためコホートデータの収集は医学進
歩のために必須であり、様々な領域でビックデータ収集に注力されている。
全国規模の包括的CKD臨床効果情報データベース（J-CKD-DB/J-CKD-DB-Ex）
を構築した。臨床データはSS-MIX2を活用し、電子カルテ情報からCKD該当例
のデータ（患者基本情報、処方、検査値等）を自動抽出しDB化するものであ
る。J-CKD-DBは１）大規模であり、２）入力不可が小さく、３）情報精度・
粒度が高く、４）縦断研究が可能なCKDデータベースを目指し作成された。
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医療の質向上、寝たきり予防、健
康寿命延伸への貢献

電子カルテベンダー間の仕様
の違いの克服、標準化

次世代カルテシステム設計への提言

AI、ICT技術を活用した医療ビッグデータの解析方法の確立

CKD重症化予防
腎不全抑制

透析患者
33万人

医療費抑制、国・自治体
への財政負担の軽減

医薬品開発への貢献

次世代が活用可能な堅牢な研究基盤構築医療機関の壁を越
えて大量医療情報
を経時的に集約

医療の質向上、ガイドライ
ン改定への反映

標準治療準拠・均霑
化率の評価、QI調査

超高齢化 腎不全患者の一層の増加

SS-Mix2

透析医療費 1兆8000億円以上

腎疾患対策検討会 報告書 到達目標
新規透析患者数の減少（-10％/10年）
CKD患者のQOL向上

深層学習、ベイジアンネットワーク 新規薬剤の上市後の有効性、有害事
象、安全性の経時的・継続的評価

医療

学会・アカデミア

医薬品開発

医療行政

医療機器

研究

俯瞰的データの提供
医療の見える化

円環状に医療の質向上
好循環の形成

持続的/自動的なデータの生成

新規の精緻な重症化予測指
標の開発、治療標的の同定患者・国民

電子カルテデータから大規模医療データベース構築
各医療機関ではオーダエントリシステム・電子カルテシステムを中心として、様々な部門システ
ムが稼働し、システム間で頻繁な情報のやりとりを行い、診療行為を実施している。異なる施設
間で統合されたDBを構築するためには、特定のベンダーの技術や製品に依存しない「標準化」が
必要となる。
厚生労働省事業として開発されたのが、SS-MIX（Standardized Structured Medical record
Information eXchange）である。SS-MIXでは、複数ベンダー間・複数システム間の相互運用性を
高めることを目的として「標準化ストレージ」に標準化された形式で格納・蓄積し、標準的な形
式の情報出力を使用している。病名はICT10、薬剤情報はHOTコード、そして検査情報はJLACコー
ドを用いた。これらを用いたデータをMulti-purpose Clinical Data Repository System(MCDRS)
上でデータベース化し、必要なデータを切り出し、解析を行っている。

登録基準
①2014年1月1日から12月31日までに来院し以下の基準を満たした患者を抽出対象としている。
18歳以上
尿蛋白１＋以上 又はeGFR 60ml/分/1.73㎡未満
推算GFR（ml/分/1.73㎡）= 194×Cr−1.094×年齢−0.287（男性）[X 0.739（女性）]
②収集項目（一部を示す：左下図）
③上記単年度データベースとしてJ-CKD-DBの収集が終了。現在は、同システムを用いて2023
年12月31日まで縦断データベース、J-CKD-DB-Exの運用を行っている（右下図）。

研究成果

• CKD治療における薬剤有用性の検証

• CKDガイドライン遵守による腎予後改善効果の検証

• 難治性腎疾患の新規リスク因子の解明

最も重要な難治性腎疾患であるIgA腎症は古典的予後不良因子
として蛋白尿・腎機能・組織重症度・年齢が知られている。
本研究では縦断データと用いて機械学習を用いて血尿の推移
が新たな腎予後規定因子であることを示すことができた。
Nephrology (Carlton). 2024 Feb;29(2):65-75.

SGLT2阻害薬はRandomized control trial(RCT)の結果を受け
CKD治療薬として承認された。RCTの性質上、蛋白尿陰性患者
におけるSGLT2阻害薬の有効性は不明であった。本研究ではJ-
CKD-DB-Exを使用し蛋白尿陰性患者におけるSGLT2阻害薬の有
効性を証明することができた。 Diabetes Care. 2021 
Nov;44(11):2542-2551. 

様々なエビデンスをもとにガイドラインでは診療行為に対し
て推奨を行っている。しかしながらガイドラインで推奨され
ている診療行為が腎予後を改善するかは不明であった。本研
究では初めて、ガイドラインの遵守が腎予後を改善しうるこ
とを証明することができた。 Sci Rep. 2024 May 20;14(1):11481. 

J-CKD-DBで構築したデータベース構築システムは様々な応用が可能である。
現在はバイオバンクに臨床データの紐付けを行い新たな慢性腎臓病バイオバンク(J-Kidney Biobank)を構築し
ている。
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 CKD実態調査(横断研究：有病率、重症度等）

 縦断研究/アウトカム(末期腎不全、CVD)調査が可能

 費用対効果分析の基礎資料

 ガイドライン作成・改訂への反映：Quality Indicator評価

 ガイドライン遵守率、普及率調査
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