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利益相反
2024年1月1日から2025年12月31日

報告事項等 金額等 該当の有無 企業名等

業務 － 無

顧問等 100万円以上 無

株式・持分 100万円以上の利益 無

演題関連企業 全株式の5％以上 無

講演料など 50万円以上 有
大塚製薬（株）、小野薬品工
業（株）、アッヴィ（合）、
メルクバイオファーマ（株）

原稿料 50万円以上 無

研究助成金寄付等 200万円以上 無

委受託研究 200万円以上 有 ウィズネット（株）

専門的助言・証言 100万円以上 無

研究資金提供者 － 無



パブリックヘルス：Public Health

共同社会の組織的な努力と、

情報に基づく選択によって、

疾病を予防し、寿命の延長、健

康増進を図るサイエンスであり、

アートである。 (Winslow, 1920)
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京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻
2000年4月 パブリックヘルス領域の国内初の専門（職）大学院 として開設

Kyoto University School of Public Health：京大SPH

分野…医療統計学、医療疫学、薬剤疫学、ゲノム疫学、医療経済学、

医療倫理学・遺伝医療学、健康情報学、医学コミュニケーション学 、

環境衛生学、健康増進・行動学、予防医療学、社会疫学、健康政

策・国際保健学、環境生態学、人間生態学、臨床情報疫学（臨床研

究者養成[MCR]コース）、知的財産経営学分野4



健康情報学

•生・老・病・死に向き合う時

•人間を支え、力づけられるような

•情報・コミュニケーションとは何か？

Takeo Nakayama @ Kyoto Univ. SPH 5



「疫学」－人間を守る科学
多様な人間を集団として
見ることで

病気や健康に関する出来事の
「因果関係」を

（一般論として）解明し

予防や治療に役立てる科学

人間を守る「情報」をつくる
人間のため科学

日本疫学会 1991年～

日本薬剤疫学会（研究会）1995年～

日本臨床疫学会 2015年～6



1991年 Guyattが“Evidence-based Medicine

（EBM）”と題する１頁の論文を発表（ACP journal club）

エビデンスに基づく医療

より良い意思決定を

目指して、医療行為を科学

的に捉え直す

「医療の科学」として

動物実験の生物学only から

人間を対象に疫学・統計学

を活用する時代へ7
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医療ビッグデータ：３つの領域
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生活・健康
lives, health

医療
公衆衛生学

healthcare 

public health

生命科学
life science

• 文部科学省

• 厚生労働省

• 経済産業省

• 総務省

• こども家庭庁

日本医療研究開発機構
（AMED）2015年～



リアルワールドデータ（RWD）

• 臨床試験のような実験的環境（ideal world）で
はなく、日常診療の環境（real world）で収集さ

れたデータ (製薬協「Real World Data の活用」 2016)

•Administrative data 業務

• 医事請求業務 レセプト

• 診療業務  カルテ

•Registry 研究目的（RWDに含めない考えもあり）

•ウェアラブル・ライフログデータ
 生活を記録・測定
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National Database of Health Insurance Claims and 
Specific Health Checkups of Japan  (NDB) 
厚生労働省匿名医療保険等関連情報データベース

（旧：レセプト情報・特定健診等情報データベース）

「高齢者の医療の確保に関する法律」(2008年施行)

に基づき構築、2011年度から第三者提供を試行的に開始、

2013年度から本格実施。

• 超高齢者を含む「人間」に対し

• 国民皆保険制度の下で

• どのような医療（＋介護・ケア）が行われているか

• 一億人規模の人口を擁する国レベルで解明できる

• 現時点で世界で唯一、最大のデータベース

厚生労働科学:健康医療分野のデータベースを用いた戦略研究（2014-6） 高齢者医療の適正化推進に向けたエビデンス診療ギャップの解明：
既存データベースを利用した、京都大学オンサイトセンターにおけるレセプト情報等データベース（NDB）の活用方策の検討（代表：中山健夫）

Nakayama T, et al; BiDAME: Big Data Analysis of Medical Care for the Elderly in Kyoto. Environ Health Prev Med. 2017;22(1):51.
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バリデーション
• PMDA 2013 医療情報のデータベース等を用いた薬剤疫学

研究の実施に関するガイドライン

–ある方法が正しいことを確認する過程。

–医療データを2次利用する場合、研究に用
いる曝露やアウトカム等の定義の正確性を
評価するため、バリデーションスタディを
推奨する。

–請求書データの傷病名コードのみでアウト
カムを定義する場合には、バリデーション
スタディが必要な場合がある。



「臨床の実際」と「レセプト病名」

• 腎臓分野で最も多いのがACE阻害薬/ARB使用の際、必ず「高

血圧症」の病名をつけることです。

• 糖尿病性腎症で微量アルブミン尿のある患者さんにはACE阻

害薬/ARBが勧められていますが、高血圧症の病名がないと使

用できません。

• 糖尿病では高血圧合併の患者さんが比較的多いので、それほ

ど問題ではないかもしれませんが、慢性腎炎の代表である

IgA腎症では、多くの患者さんが血圧正常です。

• IgA腎症診療ガイドラインでは、尿蛋白1g以上で、CKDス

テージG1-G3bの患者さんにはRA系阻害薬が強く推奨されて

います。

• 従って、IgA腎症で蛋白尿の多い患者さんは、レセプト上み

なさん「高血圧症」を合併していることになっています。13



公益財団法人日本医療機能評価機構 医療情報サービス事業Minds
2002（Ｈ14）年度発足、2011（Ｈ23）年度より厚生労働省委託事業
2019年～ Minds Tokyo GRADE Center
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健康に関する重要な課題について、
医療利用者と提供者の意思決定を支援するために、
システマティックレビューによりエビデンス総体を評価し、
益と害のバランスを勘案して、

最適と考えられる推奨を提示する文書（Minds 2020）



2022（令和４）～
AMED 予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発
（ヘルスケア社会実装）基盤整備事業

15



利用者の求める
エビデンスが不明瞭

エビデンスが備わった
サービスが評価されない

エビデンス構築が不十分
疾患領域による差が存在

行動変容のガイドラインや
オーソライズの機関がない

2022（令和４）～ AMED 予防・健康づくり ヘルスケア社会実装基盤整備事業

【分野２】
行動変容介入の

エビデンス構築・手法開発

【分野１】
医学会による

エビデンス整理と指針策定

16

行動変容による
予防・健康づくり

エビデンス構築 エビデンス整理
サービスの

エビデンス構築
エビデンスに

基づく社会実装

Step 1 Step 2 Step 3 Step 4

治験によるエビデンス構築
医薬品
による治療

制度に基づく開発と承認
（PMDAによる審査）

臨床評価のガイドライン 診療ガイドライン

医療現場での実装

Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

AMED
予防・健康づくりの社
会実装に向けた研究開

発基盤整備事業
ヘルスケア社会実装基盤整備事業

サービス実装
プロセス

PS（プログラムスーパーバイザー）
中山 健夫 京都大学大学院医学研究科 健康情報学分野

PO（プログラムオフィサー）
木下 彩栄 京都大学大学院医学研究科人間健康科学系専攻

堤 明純 北里大学医学部 公衆衛生学

野出 孝一 佐賀大学医学部 循環器内科

大須賀 穣 東京大学 産婦人科学

後藤 励 慶應義塾大学 経営管理研究科

大庭 幸治 東京大学 医学系研究科 生物統計学分野 准教授

医療機器・ヘルスケア事業部 ヘルスケア研究開発課
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医学会によるエビデンス整理と指針策定（分野１）
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日本高血圧学会
日本産業衛生学会
日本公衆衛生学会
日本疫学会
日本循環器学会
日本脳卒中学会
日本循環器病予防学
会 日本腎臓学会
日本動脈硬化学会
日本肥満学会
日本栄養改善学会
日本体力医学会

日本糖尿病学会
日本肥満学会
日本医療情報学会

日本認知症学会
日本老年精神医学会
日本神経学会

日本腎臓学会
日本医療情報学会

日本産業衛生学会日本産業衛生学会
日本人間⼯学会
日本産業ｽﾄﾚｽ学会
日本疫学会

日本産業精神保健学会
日本精神神経学会
産業保健人間⼯学会
日本⼼理学会
産業保健⼼理学研究会

中年期（一次予防）

日本女性医学学会
日本女性⼼身医学会
日本⼼身医学会
日本公衆衛生学会

日本動脈硬化学会
日本肝臓学会
日本肥満学会
日本臨床栄養学会
日本臨床栄養協会
日本疫学会
日本公衆衛生学会
日本未病学会
日本総合健診医学会

日本循環器学会
日本脳卒中学会
日本⼼不全学会
日本不整脈⼼電学会
日本成人先天性⼼疾患学会
日本⼼血管ｲﾝﾀｰﾍﾞﾝｼｮﾝ治療
学会
【連携学会】
日本産業衛生学会
日本循環器病予防学会
日本高血圧学会
日本動脈硬化学会
日本⼼臓ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ学会
日本腎臓学会

日本サルコペニア・フレイル学会
日本老年医学会
日本老年療法学会
日本リハビリテーション栄養学会
日本疫学会

<高血圧> <糖尿病>

<慢性腎臓病
>

老年期（一次予防）

<認知症>

<サルコペニア・フレイル
>

職域関連（一次予防）

<メンタルヘルス> <女性の健康>

働く世代（二次・三次予防）

<脂肪肝関連疾患> <循環器疾患>

<婦人科疾患>

日本神経治療学会
日本精神神経学会
日本老年医学会



指針等の「利用者」
•サービス利用者等

•生活者、患者(B2C[business to consumers] )

•企業、自治体、保険者(特定健診・特定保健
指導含む)
(B2B2C [business to business to consumers])

•医療従事者

•ヘルスケアサービス事業者（開発者）

中山健夫＠京都大学SPH 18



予防・健康づくりの新たな研究手法の開発（分野２）

• 予防・健康づくりでは、有用性以外の労働生産性や継続率などの評価が必要。ランダム化比較試験
が必ずしも実施出来ないため、新たな研究デザインも求められている。

• 指針に基づいたサービス開発や、開発されたサービスを評価する際に活用可能な手法開発を実施

Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved. 19

• RWD1からの効果評価推定
• cRCT2とアクションリサーチによる実装研

究
1: real world data
2: cluster randomized controlled trial

• 簡略更年期指数（SMI）と労働生産性
• うつ・不安と月経前症候群のPRO指標

• SDGs視点での社会的価値評価
• サービス選択に資する多面的価値評価
• 働く女性へのサービスの多面的価値

• 社会⼼理行動指標
• デジタル指標

多面的価値評価

行動変容の評価指標

研究デザイン

• 体力向上のための運動習慣

多面的価値評価
(アドヒアランス/リテンション)

PRO/健康関連QOLの評価指標

令和４年度採択 令和５年度採択

令和６年度採択

• 行動変容促進アプリによる自治体の生活習慣病対策

RWDを活用したエビデンス構築

• 介護予防
• 食育的オーラルフレイル予防
• 個別最適化した疾患発症予防支援

• 継続性指標



「骨太の方針」2025 令和７年６月13日 閣議決定

• （予防・健康づくり、重症化予防）

• 世界最高水準の健康寿命を誇る我が国の高齢者は、労働参加
率や医療費でみても若返っており、こうした前向きな変化を
踏まえ、更に健康寿命を延伸し、Well-beingの向上を図り、
性別や年齢に関わらず生涯活躍できる社会を実現する。

• データヘルス計画に基づく保険者と事業主の連携した取組
（コラボヘルス）や保険者の保健事業でのＩＣＴを活用した
エビデンスに基づくＰＨＲや健康経営と共働した効果的な取
組を支援するほか、働き盛り世代の職域でのがん検診を広く
普及するため、受診率や精度管理の向上の取組を更に推進 す
る。

• ＡＭＥＤのプライマリヘルスケア・プラットフォーム等を通じた
支援により、エビ デンスに基づくヘルスケアサービスを普及す
る。

20



医薬品とヘルスケアアプリの違い

•医薬品

• 上市前は厳密な検証（治験）が必須、市販後の
データ収集は安全性、適応拡大が主眼

•ヘルスケアアプリ

• 上市前は必要最小限の基準をクリア、市販後の
データ収集で柔軟・迅速に品質向上を継続

• 上市前のハードルを高くし過ぎるとタイミングを
失する

• 市販後の品質改善も容易では無くなる
（PMDAに別トラックがある？）



デジタルヘルスケアサービスおけるエビデンス構築

• エビデンス構築の基本は 研究デザイン×アウトカム（評価）指標

（益、害、アドヒアランス／エンゲージメント、要する資源・コスト）

• 研究デザイン：ランダム化比較試験（比較群をどうするか）、非ランダ

ム化比較試験、単群介入試験、コホート研究（観察研究）

• データ：過去・現在・未来

• 同意の形式・内容

• 既存プラットフォーム（PHRサービス）との連携：比較的実施可能性が

高い（参加者にインセンティブとしてポイント付与など）

• 市販前は最小限（益がある［比較群は必要、ランダム化は必須ではない

ができればベター、アプリではオンラインRCTも可能］、害は？）

• 市販後は蓄積されたデータの事後解析（リアルワールドデータを活用し

た観察研究）と、こまめなABABテスト（RCT）によるユーザビリ

ティ・インターフェイスの改善）
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医学研究

B2R

地域医療
機関の連携

B2B

一般生活者の
健康づくり

B2C

Electronic Health Records
次世代医療基盤法 一般社団法人ライフデータイニシアティブ（LDI）

24

(Research) 

Personal Health Record
(PHR)

電子的健康記録

• 電子カルテ

• 院内・施設間

• 生涯カルテ

• 千年カルテ

B2B: Business to Business
B2C: Business to Consumers
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次世代医療基盤法 2017年5月公布・2018年5月施行

認定事業者 一般社団法人ライフデータイニシアチブ（LDI）
2019（令和元）年 12 月～

匿名加工医療情報→ 仮名加工医療情報、画像



自治体の持つデータを繋げる：

「ライフコースデータ」に向けて

Shimamoto T, Tateyama Y, Kobayashi D, Yamamoto K, Takahashi Y, Ueshima H, Sasaki K, Nakayama T, 

Iwami T. Temporal Trend in an Initial Treatment, Survival, and Medical Costs Among Patients With Lung 

Cancer Between 2013 and 2018 in Kyoto City, Japan. Value Health Reg Issues. 2022 Sep;31:163-168. 

Sasaki K, et al. Implementation status of postoperative rehabilitation for older patients with hip fracture in 

Kyoto City, Japan: a population-based study using medical and long-term care insurance claims data.

 PLoS One. 2024 Sep 12;19(9):e0307889.

京都市との連携





厚生労働省医政局 AMED新規事業
医療等情報連携基盤整備

・利活用推進事業 2026年度～



narrative-based medicine
• 量的な「エビデンス」への（過度の）

注目から、患者個人の内面的体験の表出

－ナラティブ、物語、語りへの関心が対

照的に鮮明化

• 1999年、EBMの推進者、

Greenhalgh & Hurwitz が 

”narrative -based 

medicine（NBM）” を提唱

• 一般論・最大公約数であるエビデンスを

過大視する、偏ったEBMムーブメントの

一部を修正 29T.Nakayama @ Kyoto Univ. SPH



人⼯知能学会誌 39 巻5 号（2024 年9 月）

特集 ナラティブと人⼯知能

30



３つの”Life”
末松誠 日本医療研究開発機構（AMED）

初代理事長(2015-20)

•生命

•生活

•人生

31

AMEDは”３つのlife”に取り組む研究を推進します



新たな生物統計学と情報学
への期待

不確実性に満ちた現実世界で、

一人でも多くの「人間」の

少しでも より良い”Life”を

実現していくために

32

リアルワールド

***ご清聴、ありがとうございました***
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