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1．医療情報の収集・提供体制の概要  

（1）国民皆保険制はとっていない。但し、公的医療保障制度として、65歳以上の高齢  

者と障害者に対するMedicare（メディケア）、及び、低所得者層を対象とした  

Medicaid（メディケイド）が存在する。  

（2）socialSecurityNumber（社会保障番号）と呼ばれる総背番号制がある。したが  

って，出生・死亡届、税金、年金等の行政データとのリンクが理論上は可能）。  

（3）1984年以降に完全オンライン化が実現されており、そのため、現在ではデータ収  

集・整理に対するコストは低い。  

2．医療情報の収集・提供主体   

医療情報の収集と提供は、CenterfbrMedicareandMedicaidServices（CMS：  

2001年当時はHealthCareFinancingAdministration（HCFA））によって実施さ  

れている。 CMSは、アメリカの厚生省に当たるU．S．DepartmentofHealthand  

HumanServices（HHS）の一エージェントとして、Medicare（メディケア）とMedicaid  

（メディケイヾ）を包括的に統括する機関であり、Evidence－Based－Policy（実証に基づ  

く政策立案）という理念の下、受益者に対する効率的かつ最新の医療サービスの提供  

を確実にすること、さらには、提供される医療サービスの質の向上を社会的使命として  

いる。  

3．収集されるデータの概要   

収集されるデータは大きく（1）請求書（レセプト）ベースのStandardAnalytical  

Fdes（SAFs：標準分析ファイル）と（2）医療施設に入院したメディケア受給者について  

の入院日から退院日までの在院目数ベースのMedicareProviderAnalysisand  

Review（Medpar：医療供給者分析ファイル）とに分かれる。具体的に収集される医療  

情幸剛ま、外来の場合の治療目、入・退院日、誕生日（年齢）、人種、性別、診断名  

（ICD－10）、治療内容（ICD－10）、治療内容に対する支出、治療を受けた医療施設  

ID＃、治療受けた医師のUPIN（UniquePhysicianIdentifier）、主治医のUPIN等  

であり、死亡診断書や死亡届等の行政データとのマッチングにより、予後のフォローア  

ップも可能である（詳細は、別添資料3－1参照）。   



4．データの収集・分析の理念   

CMSによる社会的使命であるメディケア・メディケイドの両プログラムの質を向上さ  

せ、医療資源のより効率的な社会的再分配システムを生み出すことが目的である。   

5．医療情報の提供に際しての管理と運用  

5．1規制的側面   

医療情報の提供に際しての規制的側面は、1996年8月に連邦法として制定された  

医療保険の携帯性と会計基準に関する法律（HealthInsurancePortabilityand  

AccountabilityAct：HIPPA）に詳細なガイドラインが示されている。CMSによって提  

供される医療情報は、次の3つである（詳細は、資料5十1、5十2、5－1t3参照）。  

（1）publicUseFiles（PUFs：情報公開のための患者ファイル）：個票データではなく  

集計データで、比較的安価で、UserAgreementのみ必要で、購入者に対する規制  

や契約事項の設定はない。  

（2）LimitedDataSetFiles（LDS、旧Bene丘ciaryEncryptedFiles（BEFs）‥受給  

者暗号化ファイル）：個票データであるが、請求者・医療サービス提供者について、個  

人を識別できるIDを含まないが、分析者が特定のresearchprotocolに沿った加工  

が可能なファイルと可能でないファイルとがあり、申請手続きの複雑さが前者と後者で  

は異なる。いずれのファイルも、分析者は、AsignedDataUseAgreement（DUA：  

データ使用許諾契約書）と呼ばれる厳格な契約文書、及び、reSearChprotocolを提  

出しなければならない。審査時間は比較的短い。  

（3）IdentifiableDataFiles（旧ResearchIdentifiableFiles（RIFs）：患者調査個  

人情報ファイル）：請求者・医療サービス提供者について、個人を識別できるID（SSN、  

生年月日、人種、性別、郵便番号等）を含む。分析者は、DUA、及び、非常に詳細な  

researchprotocolを提出しなければならず、さらに、約1年間前後の長期的なCMS  

による審査を経る必要がある。但し、医薬品企業や医薬品企業が出資している研究所  

等、特定の利益団体と密接につながりのある研究機関や研究者にはデータは提供さ  

れない。  

5．2 教育的側面   

CMSは、データの分析に対する厳格なルールを各研究機関に課す一方で、その  

社会的使命に根ざした教育的指導を、ミネソタ大学に設置された医療研究データ使  

用援助センター（TheResearchDataAssistanceCenter：ResDAC）によるさまざま  

な研究活動支援を通じて積極的に行っている。ResDACの主たる役割は、（1）学者’  

や大学院生、政府関係者や非利益団体の研究員等、メディケア・メディケイドのデー  

タ・ベースを用いた政策研究・疫学研究に関心のある人々に対し、Workshops＆  

Seminarを開催して、各研究者の目的にあったデータの処理・分析のための技術トレ  

ーニングや申請方法の指導等を実施している。さらに、（2）実際の個票ベースのデータ  

申請に際しては、申請手続きを行う際のデータ購入資金の見積もり等申請自体に対  

する支援を行うとともに、CMSにかわって初期審査を実施している。   



6 政策における医療情報の活用事例：メディケアファイルに基づくCCPプロジェクト   

こうした医療情報の活用事例の1つとして、1992年に当時のHCFAを中心に導入  

されたHealthCareQualityImprovementProgram（HCQIP）があげられる。  

HCQIPは、．7疾病（急性尤、筋梗塞（AMI）、乳癌、糖尿病、肺炎、心不全、脳卒中、心  

停止ではない不整脈一心房細動）に関して、メディケア受益者に対する医療の質と治  

療結果の改善を目指して、クロスセクション及び時系列双方での治療パターンの追跡  

システムの構築と、より信頼性の高い医療評価システムの確立を目的とした政策である。  

そうした目的の達成へ向けて、HCFAによる既存のデータ・ベースに基づき、入院中  

のカルテ、予防接種率に関する調査、死亡診断書など住民台帳からのデータを中心  

にさまざまな医療情報資源を相互にリンクさせて内容の検証が行われた。  

例えば、HCQIPにおいて全国規模で展開した最初のプロジェクトである  

CCP（CooperativeCardiovascularProject）は、1992年、HCFAと米国医学会の呼  

びかけにより、臨床医、医学研究者、公共機関の代表者の他、さまざまな専門家が参  

加して委員会が結成され、AMIの治療に関する医療評価を行うための資料づくりとプ  

ロジェクトデザインの策定を行い、4州で実施されたパイロットスタディを経て、1994～  

1995年に．MIで入院した20万人以上の全てのメディケア受益者について、専門家  

のコンセンサスに基づいて標準化された100以上の詳細な指標が、各医療施設のカ  

ルテから1人約100ドルという非常に高額な予算をかけて収集された。既存のメディケ  

アファイルに基づくCCPデータは、全米心臓学会により収集された医療施設データや  

HHSによる臨床医データ、その他のさまざまな調査ファイルともリンクが可能で、現在  

にいたるまでに医療評価に関する移しい数の研究業績をもたらしているばかりでなく、  

AMIで入院したメディケア受益者の入院から1年以内死亡率の平均値を1995年8  

月～1996年7月時点における31．4％から5年間かけて27．4％まで下げるという  

HCFAの目的達成に向けて、政府や行政がとるべき医療政策に対する有益な資料と  

なった。   

具体的には、在院中のアスピリン、退院時におけるアスピリン、β－ブロッカー、ACE  

阻害薬の処方、及び、在院中の禁煙カウンセリングはAMIにとって有効な治療法で  

あり、こうした治療の実施を全国的に促進することがメディケア受益者の生存率を高め  

る結果につながるというHCFAの見解は、1996年に米国循環器学会と米国心臓学会  

とがAMIに対する科学的エビデンスをまとめて発表した治療のガイドライン（1999年  

改訂）とも整合性がある結論である。  

7．（参考）被提供者によるデータの管理・運用の事例研究：全米経済研究所  

（NationalBureauofEconomicResearch：NBER）  

（1）研究機関における研究員・職員の自覚＝＞  

a）情報管理システムの安全性に関する会議への参加  

b）機密保持に関する契約書への署名  

c）個票デ、一夕の使用権限を持たない研究員・職員に対する対応   



（2）物理的な安全対策＝＞  

a）ネットワーク上の安全性をサポートする物理的な安全対策  

b）物理的な安全対策についての研究員・職員の負担を最小限にする  

c）物理的形態で保存されたデータへの各研究員の使用記録を残す  

（3）ネットワーク上の安全対策＝＞  

a）施設内部での安全対策   

－パスワードの設定   

－プロジェクトごとのCPU、ディスク、およびディレクトリーに対する権限の限定   

－データの読み込みと上書きに対する権限の限定  

b）施設外部に対する安全対策   

－オフ・ラインでのデータの保管   

－ファイアー・ウォールの設置  

c）研究所外の第三者による監視とデータの安全性についての外部との情報交換  

d）データの転送に関する留意   



資料3－1：CMSによる医療情報の提供  

標準分析ファイル咄s）‥請求書ベース   
a 耐久医療機器（DurableMedicalEquipment）（LDSは5％ファイルのみ）   

b．在宅ケア・サービス（HomeHealthAgency‥HHA）（LDSは5％＆100％ファイル有り）   
c．ホスピス（Hospice）（LDSは5％＆100％ファイル有り）   
d．入院（Inpatient）（LDSは5％＆100％ファイル有り）   
e 外来（Outpatient）（LDSは5％＆100％ファイル有り）   

［医療／供給者パートB（Physician／SupplierPartB）（LDSは5％＆100％ファイル有り）   

g 専門的看護施設（Ski11edNursingFacilltyニSNF））（LDSは5％＆100％ファイル有り）  

⊥」： 

－メディケア受給者の氏名／☆  

－HICBIC（HealthInsuranceClalmNumber）：社会保障番号（SocialSecurityNumber）   
＋メディケア受給者との関係を示す2桁文字／★  

－メディケア受給者の自宅住所の郵便番号（zipcode）／☆  

一治療日（外来の場合）  

一入・退院日（医療施設・ホスピス・専門的介護施設など への入院・入所の場合）  

一誕生日（年齢）／☆  

一人種／☆  

一性別／☆  

一死亡日（死亡した場合＝死亡診断書とのMergeにより）／☆  

－診断名（ICD－10）  

一泊療内容（ICD－10）  

一治療内容に対する支出  
一治療を受けた医療施設のID＃  

一治療を受けた医師の郵便番号  
一治療を受けた医師のUPIN（UniquePhysicianIdenti丘er）  
一予防治療を中心とした主治医のUPIN／☆  
一浩療について請求書を提出した医師のUPIN  
＊：受給者暗号化ファイル（LDS）には含まれないが、患者調査個人情報ファイル（IdentifiableData  

F止es）には含まれる個人を特定する変数。  

医療供給者分析ファイル（Me血（坤）：  
医療施設に入院したメディケア受給者についての入院日から退院日までの在院日数ベース  

a．全国病院  

b．長期介護施設  

c．専門的看護施設   



資料5－1－1：CMSによる医療情報の提供に際しての管理・運用の全体像（1）  

情報公開のための患者ファイル（PUFs）：  

★ 患者個票ベースの情報を含まない、DivisionofInL）rmationDistribution（DID：  

2001年当時）による集計データ・ファイル。  

☆データを購入するに当たり、簡単なUserAgTeementを必要とするが、ResearchData  

AssistanceCenter（ResDac）やCMSによる研究計画の審査の必要なし。  

央 比較的安価、及び、短期間での入手が可能  

☆メディケア・ファイル：支払限度額、支払い報告書、登録者数、支払い負担率、病院等組  

織の医療供給者あるいは非組織の医療供給者、医療経費、その他の経費、受診件数。  

☆メディケイド・ファイル：医療統計ファイル、薬物使用状況。  

（詳細については、  

http：／／www・CmS・hhs・gOV／NonIdent通ableDataFiles／01＿Overview．asp＃TbpOfPage／  

参照）  

患者調査個人情報ファイル（Iden躯es、  
旧Resea∫ChIdentifiableFiles（RIFs））：  
☆ 請求者・医療サービス提供者について、個人を識別で  

きるID（氏名、SSN、生年月日、人種、性別、住所、郵便番  

号等）を含む  

☆ DUAによる契約文書の提出、及び、ResDacにおける  

初期審査を経て、その指導の下、最終的にCMSに対し詳  

細なresearChprotocol（hypotheses／studyissues，data  

limitations，datamanagement（describeindetai1the  

measureSthatwillbeimplementedtosafeguardthe  

dataandprotecttheprivacyofCMSbene丘ciaries），  

analysisplan，analysismethods，descriptionofthe  

tasks，timeschedule，andthequali丘cationsofkey  

staff）を提出後、長期間のCMSによる審査を経なければ  

ならない。（詳細については、  

http：〟www．cms．hhs．gov／IdentifiableDataFiles／参照）  

CMSdatafi1e  

使用許可を得た者を対象とした患者情報ファイル：  

央 個票ベースの情報を含む。  
☆ データ使用許諾契約書による契約文書の提出が必要。  

☆ 高額で、データ入手に長時間（審査期間：約6－8カ月）が必要。  

☆メディケア・ファイル：入院・外来を保障するメディケア・パートA／パート8双方につい  

て、病院（入院・外来別）、HHA、ホスピス、SNF別に、診断名、治療内容、治療期間、  

個々の治療に対する支出、および治療を行った医師や病院などのプロバイダーに関する  

詳細な情報が医療費請求書ベースで集積された標準分析ファイル、および、病院やSNF  

専門看護施設などへの入院をベースとして、入院日から退院日までの在院日数で集積さ  

れたMedPAR等がある。  

☆メディケイド・ファイル：登録者数；受診件数、支出額、メディケイド供給者についての情  

報が集積されたMedicaidAnalyticExtract（MAX）（旧、SMRFs）、LongTermCare  
MinimumDataSet（MDS）  

（詳細については、http：／／www．cms．hhs．gov／IdentifiableDataFiles／／参照）  

受給者暗号化ファイル㈱es  
（LDS  
☆ 請求者・医療サービス提供者について、個人を識別で  

きるIDを含まない。  

☆ DUAによる契約文書の提出、及び、RIFsよりは略式の  

researchprotocol（Introduction（title＆purpose），  

Prq）eCtissuesandmethods，datamanagementand  

Safeguards，keypersonnel，dissemination／  

implementation，PrOPrietaryinformation）を提出しな  

ければならない。  

＜standardLDSfi1es＞  

CMSに直接申請可能。  

＜searchableLDSfi1es＞  

ResDacにおける初期審査を経てから、CMSに最終申請  

（詳細については、  

http：／／www．cms．hhs．govnJimitedDataSets／参照）   



資料5－1－2：CMSによる医療情報の提供に際しての管理・運用の全体像（2）   



資料5－1－3：CMSによる医療情幸馴こおける価格設定  

情報公開のための患者ファイル（PtJFs）の価格表   

Data file Filecost  Availabilitv  
PrescriptionDrugPlanFormularvandPharmacvNetworkFiles（PIiARM）   ＄100．00permon血   MonthlvuDdatesstartingDecember2005   
UniquePhvsicianIdentincationNumber（UPIN）Directorv   ＄100．00perOua正er   CurrentUpdate   
ProviderofServicesFile（OPS）   ＄100．00DerOuarter   Ouarter4．of1991－20040uartersl－4after2004   

HealthCareInformationSvstem（HCIS）DataFile   ＄100．00t〕erVear   CY2000tkougb2004   
MedicaidDruEClaimsStatistics（MDCS）   ＄100．00pervear   2003   

Host）italServiceAreaFile「HSAF）   ＄200．00t）erVear   CY1992throuEhCY2004   
Phvsician／Sut）PlierProcedureSummarvMasterFile（アSPS）   ＄250．00pervear   Newfbmaト1991dlmugh2004   
PartBExtractSummarvSYStem（召ESS）DataFile   ＄100，00perveaf   2000through2004－Ca血er：CY2004   

HealthcareCostReDOrtInformationSvstem（HCRIS）   ＄100．00pervear   FY1996－Current   

LimitedDataSetFilesO．DS）、旧BeneficiaryEncryptedFne（BEFs）の価格表  
げdce／Yearofl，，3－19，，‖げdce／Yearof2000－200＄）  

Data一皿e  
5％  100％  5％  lOO％   

Denominatol・下山e   ＄250   ＄1，005   ＄250   ＄1，005   

CarrierStandardAnalyticFile   ＄1，700   NノÅ   ＄1，700   N／A   

DurableMedicalEquipmentStandardAnalyticFile   ＄800   N／A   ＄800   N／A   
IIomeHealthStandardAnalyticFile   ＄300   ＄2，300   ＄300   ＄2，300 

HospiceStandardAnalyticFile   ＄300   ＄1，400   ＄300   ＄1．200   

Int）atientStandardAnalyticFile   ＄400   ＄3，100   ＄400   ＄3、100   

OutpatientStandardAnalyticFile   ＄1，000   ＄7，000   ＄1，000   ＄7，000   

Ski11edNursingFacilityStandardAnalyticFile   ＄250   ＄1、200   ＄250   ＄1、200   

InpatientPsychiatricProspectivePaymentSy5tem（IPFPPS）   N／A   ＄3，000   N／A   ＄3，000   

Hosl）italOutpatientProspectivePaymentSystem（OPPS）   N／A   ＄3，000   N／A   ＄3，000   

（OPPS）PartialIIospitalizationProgram   N／A   ＄1，140   N／A   ＄1，140   

MEDPAR一Ⅱospital（Natiomal）   N／A   ＄3，655   N／A   ＄3、655   

MEDPAR－Ⅱospital（National），ProposedRule   N／A   N／A   N／A   ＄3，655   

MEDPAR－lJOng－TermCareⅡospital－PPSExT）andedModified   N／A   N／A   N／A   ＄100   
MEDPAR－SkilledNursingFacility（SNF）   N／A   ＄650   N／A   ＄650   

★Identinabledatanleの価格については公表されておらず、ResDACに見積もり  

依頼をする必要がある。   


