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＜総説＞

抄録
悉皆的に収集されたReal World Data（RWD）を用いた観察研究からエビデンスを導出できるような
取り組みが求められている．データベース設計に関する課題として，標準情報モデルへの統合，統制
用語へのマッピング，各施設の測定結果などの組織間較正，患者個体の識別・追跡性の確保およびデー
タソースを巡るバイアスについて提示した．これらの課題を踏まえて，RWDからのETL手法の標準化，
標準化されたデータベース構造の定義，コホートを適切に定義する方法論，RWDデータの素性の特
定と品質改善，そしてRWDを収集する対象と時系列上の網羅性の確保が，医療ビッグデータ時代に
課せられた優先度の高い研究テーマであることを提示した．標準化されたデータベースとコホートを
適切に定義する方法論について焦点をあて，先行研究としてeMERGEプロジェクトにおけるPheKB
というフェノタイピング手法を公開するリポジトリと，OHDSIプロジェクトにおけるOMOP CDMに
よるデータベースの構造の標準化と標準統制用語集の取り組みについて紹介した．今後の我が国に
おける取り組みの一案として，国内事情を踏まえたDWHの取り組みと国内外のCDMと統制用語集の
マッピングの取り組みとの間に責任分界点を設定したプロジェクトを立ち上げることを提案する．

キーワード： データヘルス，リアルワールドデータ，データウェアハウス，フェノタイピング，二次
利用

Abstract
Data health initiatives require that we are able to derive evidence from an observational database using 

Real World Data (RWD) collected exclusively. As the issues related to database design, RWD requires inte-
gration into the standard information model and controlled terminologies, inter-organization calibration on 
such as measurement results, identification and tracking of patient individuals, and bias problems related 
to data sources. Regarding these issues, standardization of ETL method from RWD, definition of standard-
ized database structure, developing proper methodology to define cohorts, identification of the sources of 
RWD data and development of quality measures, and ensuring coverage on all cohorts and time series are 
the highest priority research topics of the medical big data era. We focused on methodologies for defining a 
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I．データヘルスの課題

2017年 1 月にデータヘルス改革推進本部が設置され，
医療ビッグデータの分析をとおしての保険者機能強化，
科学的介護等を実現するための保険医療分野のデータ利
活用基盤の構築を一体化された戦略として取り組むこと
が標榜された．現状では，データヘルスとは主にレセプ
ト情報や特定健診結果をもとに保険加入者の健康情報を
分析し，エビデンスにもとづく保健事業を実施する試み
である．しかし，現状の医療情報の多くは診療報酬請求
情報であり，疾患概念的に制約がある．また，時系列的
な網羅性にも欠けている．例えば，脳卒中・虚血性心疾
患の患者の半数以上は，自覚症状がでるまで医療機関を
受療しないことが確認されている．重篤化するまでに，
生活習慣病のデータ収集に参加している医療機関を受診
しない患者が多数存在するため，患者個体の病態の遷移
を詳細に把握・追跡するには，時系列的網羅性の欠如が
ある．すなわち，生活習慣病に関する各指標の実態と受
療行動，治療プロセスの全体像を可視化し，疫学的エビ
デンスを構築するための医療情報が不足している．故に，
データの収集範囲を特定機能病院から診療所までの至る
所に拡げ，医療情報の時系列的，疾患概念的な網羅性を
高めて，疫学的エビデンスに貢献する医療情報を収集す
る必要がある．

II．RWDへの期待と課題

医療におけるエビデンスの獲得はランダム化比較試験
（RCT: Random Control Trial）をゴールドスタンダード
として取組まれてきたが，RCTの遂行は非常に多くのコ
ストと時間を要する．また，RCTにおいて収集されたデー
タは収集範囲が限定的であるため，他の因果関係の解明
のために再利用することが困難である．一方，近年にお
ける情報処理技術の進歩は，データ収集のコスト削減や
悉皆性を確保し，医療ビッグデータの蓄積と分析を可能
にすることが期待されている．すなわち，電子カルテ，
診療報酬請求，処方箋などの日々の診療業務から発生す
るデータであるReal World Data（RWD）[1]や，公衆衛
生関連行政，臨床研究の過程で収集される医療情報と

いった，諸々の観察データ群（Observational Data）を統
合し，探索的分析やエビデンスの抽出を可能にするデー
タベースの構築及び分析手法の開発が期待されている．
ただし，RWDをデータベースに取り込んで分析する
には，いくつかの前提条件をクリアしなければならない．
RWDといっても様々な種類のデータがあり，データ構
造や利用しているマスタも異なる．また，医療機関によっ
て採用している検査機器・試料も異なるため，複数組織
から収集した検査結果を比較するための較正処理も必要
になる．すなわち，多種多様な背景を持つRWDを有機
的に連携させ，データの品質を高いものにたもちつつ統
合的に分析できるデータベースを構築するにあたり，下
記に述べる課題がある．

1．データベース設計に関する課題
1）標準データモデルへの統合
各々ののRWDが準拠しているデータ構造を，Common 

Data Model（CDM）の構造にあわせて変換する．CDM 
は，ある目的を達成するための分析手法にあわせて設計
された共通データモデルであり，データベースの場合は
スキーマの形で実装される．世の中には様々なプロジェ
クトがあり，その数だけの種類のCDMが存在する．こ
こでいう「Common」とは，分析に関わるステークホル
ダー間における共通理解・合意という意味合いであり，
ありとあらゆる場面に対応できるような共通規格を志向
しているものではない．
2）CDMで利用する統制用語の管理，統合
我が国では医療情報標準化推進協議会の医療情報標準
化指針に収載されている標準マスタ[2]を利用してデー
タを表現する方向で普及活動が進められているが，医療
機関独自のマスタで運用しているところが多く，全ての
医療機関が標準マスタに準拠したデータを提供するまで
の過渡期にある．標準マスタ群のバージョン更新（例：
ICD 10 -> ICD 11，JLAC（臨床検査項目標準マスタ）
ver.10 -> ver.11）も控えている．さらに，臨床研究に
よっては薬剤の個別の製品コード・薬剤名称ではなく薬
剤の分類を要求するケースがあり，データ提出側が正確
な薬剤の分類ができるように，薬剤コードと臨床研究上
の分類との対応表を提供する必要がある．CDMで利用

common data model for an observational research database and proper phenotyping for the medical infor-
matics concerned. We have investigated the PheKB repository that publishes phenotyping methods in the 
eMERGE project, and the OMOP Common Data Model and standard vocabulary developed by in OHDSI 
project. We also propose that rather than trying to implement international CDM in a single step, we should 
set up two projects. One is promoting the development of a CDM consortium so that electronic medical 
vendors properly integrate their EHR system and DWH regarding Japanese standard terminologies. The 
other is that the researcher should develop the mapping tools that map between domestic and international 
CDM and Terminologies leveraging the CDM.

keywords: data health, Real World Data, data warehouse, phenotyping, secondary usage
(accepted for publication, 1st May 2018)
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する標準的概念を網羅した標準統制用語集を策定し，各
RWDが準拠しているマスタから標準統制用語集に変換
するためのマッピングや，臨床研究における薬剤分類と
薬剤コードのマッピング等を処理するツールの開発・提
供が必要である．
3）各施設の測定結果の組織間較正
各医療機関で異なる測定機器・試薬を採用している．

また同一医療機関であっても測定機器・試薬を変更する
ことにより，測定結果の分布や精度のバラツキがあり，
複数の医療機関から収集した検査結果を単純に統合して
分析することはできない．各々の測定結果の分布状況を
踏まえて，標準的な分布モデルに変換する必要がある．
4）患者個体の識別・追跡性の確保
データの精度，個人の追跡性を確保するために，個人

を識別するIDの悉皆性，一意性を担保する必要がある．

2．データソースを巡るバイアス問題
我が国では，医療情報交換を推進するために，平

成18年度に厚生労働省電子的診療情報交換推進事業
（SS-MIX：Standardized Structured Medical Information 
eXchange）が立ち上げられた[3]．SS-MIX標準化ストレー
ジ（以下 SS-MIX）は，標準医療情報規格にもとづいた
各種データを規則に従って階層化ファイルシステム上に
展開することで，データのオンライン・オフラインにお
けるやり取りのプロセスを標準化し，情報交換を容易
にすることを目的としている．このSS-MIXを利用して，
AMED事業[4]，診療録直結型全国糖尿病データベース
事業[5]等で研究参加施設からの医療情報の収集が試み
られている．
ただ，SS-MIXを取り巻く環境の構造的問題があり，

データ提供者およびデータ収集者双方に運用上の負担が
生じている．電子カルテシステム，オーダリングシステ
ムからのデータは，HL7 2.xメッセージファイルとして
SS-MIX標準化ストレージに保存される．HL7形式メッ
セージ以外の医療情報（DICOM，HL7 CDA等）は拡
張ストレージに保存される．つまり，SS-MIXは階層化
ファイルシステムを利用したファイルの保管庫にすぎず，
データベースではない．従ってデータ分析者は，各々の
分析目的のために構築したデータベースの構造にあわせ
て，SS-MIXに格納されたファイル群からデータを抽出・
変換・加工してデータベースに取り込む処理（ETL：
Extract，Transform，Load）を開発する必要がある．プ
ロジェクトごとに独自にデータベースが構築されるた
め，同じデータソースを用いても，分析者によってデー
タベース構造やコホート定義手法が異なることによる新
たなバイアスが生まれる可能性がある．また，SS-MIX
に格納されるデータは医療情報システムのトランザク
ションデータから自動的に生成されるものが主流であり，
分析者においてデータの修正や較正があっても，SS-
MIXに格納されたデータに遡って修正されることは稀で
ある．異なる分析者が同じSS-MIXをソースとするとき

に，先行して取組んでいる分析者によるデータ確認・修
正の経験が再利用される機会が少ない．そして，分析者
達が独自の分析用データベースを構築することは，バイ
アスを増やす．同じ分析シナリオでも利用する観察研究
データベースが異なると，異なる臨床的結論を導出して
しまう事例が報告されている[6]．また，診療報酬請求
情報を利用した 2 つの異なる研究グループから，同じ種
類のデータを用いたにもかかわらず臨床的に正反対の
結論を下した論文が[7, 8]発表されている．以上のよう
に，複数の観察研究データベース間でバイアスが生じる
ことが報告されており，かつ同じデータソースであって
もデータ抽出手法，データベース構造，コホート抽出方
法，分析手法が異なることによるバイアスが発生してい
る．RWDにもとづく観察研究データベースを用いた臨
床研究にあたっては，医療情報・臨床疫学の研究者の双
方が協力して取り組まなければならないテーマが屹立し
ている．
まとめると，⑴RWDからのETL手法の標準化，⑵標
準化されたデータベース構造の定義，⑶コホートを適切
に定義する方法論，⑷RWDデータの素性の特定と品質
改善，そして⑸RWDを収集する対象と時系列上の網羅
性の確保が，医療ビッグデータ時代に課せられた優先度
の高い研究テーマと言える．

III． RWDを活用する研究データベースと
phenotypingプロセスの標準化の必要性

ビッグデータ時代においてRWDを活用するデータ
ベースの課題を 5 つ掲示したが，本稿では2標準化され
たデータベース構造の定義，3コホートを適切に定義す
る方法論について論じる．1は，データベースの構造を
標準化すれば，派生的に解決していくものであるし，4
は23の方法論が確立されてからの段階であり，5につ
いては医療政策やビジネスモデルの進展に密接に関係す
るものである．保健医療情報管理研究分野においては，
データベースの構造の定義と，その定義によって影響さ
れるコホートの定義手法に主な関心がある．
データヘルスに貢献できるデータベースを構築するに
は，多種多様なRWDを収集し，かつ各々のRWDをCDM
や標準統制用語に準拠するように変換した上で，データ
ベース上で統合する必要がある．また，そのデータベー
スの構造は研究を志望する者すべてに公開されて自由に
利用できるようにする．検証者が研究内容を再現し追
試できるように，コホート抽出のための条件・プログ
ラムを論文のAppendixあるいは公開リポジトリに掲載す
る．そうすることによって，RWDを用いた臨床研究に
おいて透明性と再現性が担保される．これまでの臨床研
究では，ランダム化比較試験，オーソドックスな統計解
析手法，計算結果の精度保証がなされた統計処理ソフト
ウェアによって研究の信頼性が確保されていた．しかし，
RWDを利用した観察研究にあたって，ランダム化比較
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試験に代わるマッチング手法の開発の他に，ETLプロセ
ス，データクレンジング，分析者が使用するデータベー
スの構造およびコホートを定義するプログラムの差異に
よる新たなバイアスが発生している．新たなバイアスを
乗り越えるために，標準化されたデータベースの構造定
義およびコホートの抽出手法の開発をPDCAでまわして
いく枠組作りが喫緊の課題となっているが，我が国では
まだ存在しない．
主に電子カルテからのデータから患者の表現型を抽出

（EHR-based phenotyping），すなわち関心のある臨床的
特徴を持つ症例を同定する手法に関して，明確に定義
した文献はないが，データからコホートを同定する手
法を”phenotyping”とする解釈に立って論じる[9]．以下，
米国における観察研究データベースとphenotypingの標
準化のイニシアチブについて取組んでいるeMERGEと
OHDSIプロジェクトについて紹介する．

IV．eMERGEプロジェクトにおける pheno-
typingの事例データベース

2012年 にNIHはData and Informatics Working Group
（DIAG）による生物医学ビッグデータによってもたら
される機会と課題を解決するためのNIH内を縦断した広
範かつ包括的なプログラム確立の要請をうけて，BD2K
（Big Data to Knowledge）イニシアチブを立ち上げた
[10]．B2DKの目標は，1生物医学ビッグデータの蓄積，
アクセス，共有，利用の推進，2データ解析手法とソフ
トウェアの開発と普及，3生物医学ビッグデータとデー
タサイエンスに関わる教育の強化，4データサイエン
スのCOE（Center of excellence）の立ち上げ [11]である．
B2DKに先行して，米国NIHの研究所である国立ヒトゲ
ノム研究所（The National Human Genome Research In-
stitute：NHGRI）はゲノム医療実現に向けて 6 つの領域

図 1　 リウマチ自己免疫性疾患のphenotyping公開（本例では抽出条件としての抗体，医薬品の
リストを提供）
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のプログラム（Cancer Genomics, Pharmacogenomics, Ge-
nomic Medicine 'Test Drive' Programs, Newborn Genomic 
Analysis, Clinical Genomics Information Systems, Ultra-Ra-
re Genetic Disease Diagnostics）を提供している．その中で，
2007年に電子カルテのデータを活用してゲノム医療を促
進するためのeMERGE（electronic Medical Records and 
Genomics）コンソーシアムが設立され，NHGRIによっ
て研究資金が提供された[12]．トランスレーショナルリ
サーチにおいて研究段階から実際の医療・政策に移行す
るまで，（T0）記述と発見，（T1）発見から医療への応
用（治験，介入），（T2）エビデンスの発見，（T3）診療
ガイドライン形成，（T4）医療のアウトカム評価の 5 段
階のフェイズがある．各々において疫学研究は重要な役
割を果たしている[13]が，eMERGE-Iは主にT0フェイズ
段階の研究プロジェクトとして位置づけられ，3 つの主
要な目的を掲げている．1電子カルテシステムのデー
タを使い，ロバストなphenotypingを確立する，2先述
したphenotypingを用いて，全ゲノム相関解析（Genome 
Wide Association Analysis ：GWAS）を試みる，3電子
カルテシステムを利用してGWASを実施し，広範囲にわ
たってデータを共有ことの倫理，法的，社会的影響の
考察，である[12]．Coordinating Centerである Vanderbilt 
University中心にフェノタイピング手法の開発が行われ，
その時の知見をもとにPheKB（Phenotype Knowledge 
Baseというフェノタイピング手法のデータベースを構
築した[14] ．PheKBは研究者が開発したフェノタイピン
グ手法をデータベースに登録・公開し，手法について相
互レビューを行う研究者コミュニティのための事例デー
タベースである．これまで委細な抽出条件・ロジック
は論文には記述されておらず，あったとしてもAppendix
等に掲載されていることが多かった．PheKBによって
フェノタイピング手法の検索や詳細な内容の閲覧が可能
になり，フェノタイピング手法の妥当性に関する検討が
容易になっている．2018年 4 月現在では，PheKBに収載
されている最近のフェノタイプ手法として，1 型・2 型糖
尿病，リウマチ自己免疫性疾患（図 1 ），鎌状赤血球症
[15]，Consistent Care，ピーナッツアレルギーが紹介さ
れている．各々のフェノタイプ手法の記述として，抽出
する条件としての病名[16]・抗体・医薬品，CPT（Current 
Procedure Terminology：医療通用手技用語集）のリスト
提供，ならびに自然文章による抽出ロジックが提供され
ている．背景となるデータベースや抽出ロジックの実装
方法も様々であり，ソースコードが公開されていないも
のもある．従って，phenotypingについての検討ができ
る環境を提供しているが，phenotyping手法の記述，定
義の標準化には至っていない．
我が国では，このPheKBに収載されているフェノタイ
ピング手法を本邦のマスタやSS-MIXの事情に合わせて
移植・改良したもので評価し，海外で発表されている成
果と遜色のない高い精度で実現したことが報告されてい
る[17]．ただ，前述したとおり，現状ではSS-MIX導入医

療機関においてデータ品質を高い状態にする運用がなさ
れていないことが多いこと，ファイルシステム上にデー
タファイルを配置しているのみであるので”ビッグデー
タ”に対応できるスケーラビリティがないこと，pheno-
typing手法について共有するリポジトリが不在であると
いう課題が残っている．SS-MIXをビッグデータに向い
た分散処理システム上に展開する試み[18]もあるが，汎
用的な検索ができるデータベースとして再構成しないか
ぎり，phenotypeを設計する研究者にとって身近なプラッ
トフォームとして利用できる可能性は低いと考える．

V． OHDSIプロジェクトによる CDMと Stan-
dard Vocabularyの構築

1．OHDSIの目的
Observational Health Data Science and Informatics
（OHDSI） は， 米 国 の 官 民 共 同（PhRMA，FDA，
FNIH）の取り組みとして発足したOMOP（Observational 
Medical Outcomes Partnership）を前身として，医療従事
者，生物統計学者，コンピュータサイエンティスト，疫
学研究，ライフサイエンス等の多様なステークホルダー
からなる研究者集団によって推進されているプロジェク
トであり，観察研究をとおして健康と疾患に関する包
括的な理解をすることをビジョンとしており[19]，現在，
OHDSIは 6 つの領域に取り組んでいる[20]．
1）データの標準化
観察研究の品質，効率性，透明性を実現し，かつ具体
的なユースケースを最適にサポートできるようにデー
タベースの構造，内容，そして分析手法を標準化する．
OMOP Common Data Model（CDM）を標準モデルとし
て採用し，またOMOP CDMを実装し運用するためのオー
プンソースのツールを開発・提供する．
2）医薬品製品の安全性に関するサーベイランス
あらゆる医薬品製品への暴露と副作用の潜在的な関連
を検出・評価する方法を開発するために，国際的なリス
クの識別および分析システムを確立すること．全ての医
薬品および関心のあるアウトカムをリアルタイムに探査
できる大規模な分析環境を開発すること．オープンソー
スのエビデンス・リポジトリを確立して，複数の組織が
参加して共有できるしくみをつくること．
3 ）効果比較研究（comparative effectiveness research：
CER）
公衆は代替療法をうける権利があり，代替療法の有効
性を既存療法と比較できるようにする．観察データから
エビデンスを生成するためのオープンソースを開発する．
「この医薬品は，あるアウトカムをもたらすか？」とい
う疑問を追求するための安全サーベイランスツールとは
異なり，CERツールでは「この医薬品は代替品よりも， 
多い，もしくは少ないアウトカムを形成し，同じ（治 
療）目的に資することができるか？」といった疑問を追
究する．



J. Natl. Inst. Public Health, 67 (2) : 2018

木村映善

184

4）パーソナライズされたリスク予測
患者個人レベルの予測モデルは集団レベルの予測を補
完し，平均的な治療効果に対する社会及び政策的課題に
応えていくのみならず，過去の生活地域，病歴，健康行
動にもとづいて将来のアウトカムを個別に洞察すること
を可能にする．このような個人レベルの予測を可能にす
るアルゴリズムとリスク情報を患者に直接伝えるツール
を開発する．
5）データ特性
観察データから学び，信頼性かつ透明性が担保された
現実世界のエビデンスを導出するために，RWDの素性
について理解する必要がある．分析に使われるデータの
多くは研究以外の目的で使われてきたデータ，例えば医
療機関と保険者との間での診療報酬請求に関わる金銭的
なトランザクションデータである保険請求や，医療従事
者を支援する電子カルテシステムのデータである．こ
れらのデータがどこから来て，どのような事由で生成さ
れたものであるかを理解することが非常に重要である．
データベースが利用に耐えるものであるか，分析にあ
たって考慮しなければならないデータ上の問題があるか
を調査する品質評価とデータベースのプロファイリング
ツールを作成する．
6）品質向上

OMOP CDM上に収録された観察データに対して体系
的な品質評価をするオープンソースツールを開発する．
新しい実証的エビデンスにもとづいた品質尺度の設計，
開発，評価に取り組む．

2．OHDSIのCDM
OHDSIは先述したとおり，OMOPプロジェクトを前

身とする経緯があり，CDMとしてOMOP CDMを採用し
ている．大元の利用目的や設計が異なるヘテロジニアス
な医療情報をOMOP CDMと標準統制用語に適合するよ

うに変換することで，最終的に複数組織・システムにま
たがって横断的な検索・分析が可能なデータベースを
構築できる．OMOP CDMの仕様書はCreative Common
のPublic Domainライセンスで公開されており，特別の
会員登録なしに閲覧することが可能である[21]．OMOP 
CDM（以下CDM）は大別して 6 領域に分類される数十
個のテーブルにより定義されている．以下，各領域に
ついて最新版のCDM Ver5.3に基づいて概説する．特に
phenotypingの標準化に大きく貢献する概念周りの管理
について詳説する．
1）Standard Vocabularies
複数の統制用語集からOMOP CDM内で使用される概
念（Concept）へのマッピングと，その概念の利用が許
可される場所（Domain）を定義するのが主な役割であ
る（図 2 ）．全ての統制用語集で定義されている概念は
CONCEPTテーブルに登録される．各々の統制用語集に
おける概念のIDが重複しないように，OHDSIの開発グ
ループによって各々の概念に対して一意の管理番号が
付与されている．これらの概念の中から，OMOPにおけ
るデータを表現するための標準的概念（Standard Con-
cepts）が指定される．標準的概念は一つの領域（Domain）
のみでの使用が認められるが，この「領域」とは，後
述するStandardized Clinical Data Tablesにおける各テー
ブルに対応する．例えば，病名に関する概念は，疾患
に関する情報を収載する領域以外（OMOP CDMでは
CONDITION_OCCURENCEテーブルが該当する）では
使用出来ない．標準的概念を利用できる領域（データベー
スのテーブルに対応）を制御することにより，意図され
た使い方ではない形でデータが記録されることを抑止す
る狙いがある．DOMAINテーブルはOMOP CDMにおい
て，概念を利用できる場所を制約する「領域」を定義する．
現在Cost，Gender，Drug，Visit，Device等の40種類の
領域が定義されている．一方，CONCEPT_CLASSで概

図 2　概念を管理するOMOP CDMのテーブル群（CDM v.5.3のスキーマを可視化したもの）
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念のクラス（例，Procedure，Clinical Finding等）を定義
しており，各々の概念の分類を定義している．以上のよ
うに，OMOP CDMのStandard Vocabularyにおいて複数の
統制用語集から採用した概念の利用上の混乱が生じない
ように，概念のクラス分類，CDMにおける各項目の値
域としての概念の領域を定めている．結果，phenotype
を構築する際に，条件として定義する概念を検索するに
あたっての曖昧さを回避し，信頼性・再利用性の高い検
索式を構築するのに貢献している．VOCABULARYテー
ブルは，CONCEPTテーブルに収載された概念を収録し
ている統制用語集の一覧を管理している．OMOP CDM 
ver 5.3時点で独自に定義している用語集も含めて70程度
の用語集が登録されており，登録された概念の素性が追
跡できるように管理されている．

RELATIONSHIPテーブルは概念間の関係の種類を管
理しており，実際の概念間の関係性はCONCEPT_RE-
LATIONSHIPで管理されている．後述するように，phe-
notypingにあたって疾患名のグルーピングや同じ効能あ
るいは成分を保有する医薬品を一括指定するために，こ
のCONCEPT_RELATIONSHIPで定義されている関係性
が利用される．この関係性の定義が公開されて研究者で
共用されることにより，研究者によってphenotyping時
に条件として指定する疾患名や医薬品の選択対象に違い
がでるというバイアスを抑止している．
2）Standardized Metadata

CDM_SOURCEテーブルで CDMに取り込んだデータ
の発生源について管理しており，データソース名と説明，
ETL手法について記述した文書へのURL，データの取り
込み日，当時に準拠していた統制用語集のID等を記録
する．ただし，現在はCDMに格納されたデータについ
て，このCDM_SOURCEとのリレーションが構成されて
いないため，ただちに各々のデータがどのデータソース，
ETLのプロセスを経て取り込まれたかを特定できる状態
にはなっておらず，設計上の改善の余地があると思われ
る．
3）Standardized Clinical Data Tables
観察期間内における各患者の臨床イベントは，この

CDMに記録される．患者基本情報（PERSON），各々
における観察期間（一人につき，複数の観察期間の対
応関係がある）（OBSERVATION_PERIOD），生体検査
（SPECIMEN），患者の死亡日と死因（DEATH），医
療機関への来訪履歴（外来，入院，救急外来，長期ケ
ア）（VISIT_OCCURANCE），診断や治療等の診療行為
（PROCEDURE_OCCURRENCE），内服・注射（DRUG_
EXPOSURE），植え込み機器（ペースメーカ・ステント・
人工関節等）や機器（包帯，松葉杖，シリンジ等），そ
の他（縫合，除細動器）（DEVICE_EXPOSURE），医師
の診断や患者の主訴にもとづく疾患や病態，症候（CON-
DITION_OCCURRENCE），検査結果，バイタル，病理
診断のうち定量分析結果など，数値やカテゴリカル変数
で構成される構造性のあるデータ（MEASUREMENT），

診療録（NOTE），診療録をNLP処理した結果を格納す
るもの（NOTE_NLP），検査・問診・処置等を通して得
られた臨床に関する事実．生活習慣，病歴，家族歴等他
の領域にあてはまらないものはここに格納される（OB-
SERVATION），CDMにレコードとして格納されている各
ファクト間の関係性を定義（例：PERSON間の親子関
係，病態と処方の対応，ある処置で利用された医療機器
の対応，提出された生体と測定結果の対応等）（FACT_
RELATIONSHIP）を収録する．
4）Standardized Health System Data Tables
患者や医療機関の所在地の管理テーブル（LOCA-

TION），医療機関の種類，所在地（CARE_SITE），医療
従事者の基本情報（PROVIDER）等，個人や組織に関す
る情報はここで集約して管理される．
5）Standardized Health Economics Data Tables
保険の種類と有効期間（PAYER_PLAN_PERIOD），
各診療行為に関わる諸コストとして，DRUG_COST
（DRUG_EXPOSUREに要したコスト），PROCEDURE_
COST（PROCEDURE_OCCURRENCEに要したコスト），
VISIT_COST（VISIT_OCCURRENCEに要したコスト），
DEVICE_COST（DEVICE_OCCURRENCEに要したコス
ト）等が定義されている．
6）Standardized Derived Elements
ここに分類されているテーブルはデータソースからの
データではなく，他のテーブルから計算処理などをして
派生的に導出された結果を格納するためにある．RWD
はトランザクションデータであり，各々のイベントは一
日単位で集計されていることが多く，「イベント期間」
という概念がない．しかし，コホート抽出に際してイ
ベント期間も条件になることがある．そこで，例えば
DRUG_EXPOSUREは個々のレコードが患者に投与され
た医薬品に対応している．連続した投与履歴から所定の
規則にしたがって「投与期間」を算出してDRUG_ERA
に格納する．分析者は投薬のイベント期間を確認したい
ときにDRUG_ERAに格納されたイベント期間を参照す
る．
また，COHORTテーブルはCOHORT_DEFINITION

テーブルで定義されたコホート抽出のロジックを実行し
て得られたコホートを格納する．

3．OHDSIのエコシステムとしてのツール群
OHDSIプロジェクトでは，先述した 6 つの領域の研

究を支援するためにオープンソースのツールを多数開発
し，エコシステムを構成している．OHDSIで利用され
ている標準統制用語集を管理しているATHENAリポジ
トリ，ローカルコードからCDMで使用されている標準
統制用語集へのマッピングを支援するUSAGI，各種ファ
イル・データベースからCDMへETLを支援するWHITE 
RABBIT，大規模な時系列データの特性を概観できる
ダッシュボードを提供するACHILLES，標準統制用語集
から暴露，アウトカム，共変量を定義するためのHER-
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MES，データベースや統制用語集の閲覧やコホートの定
義・集団レベルの分析を提供するATLAS，コホート抽
出・自己対象ケースシリーズ・ケースコントロール研
究・ケース・クロスオーバー研究に利用できる統計処理
ソフトウェアR用ライブラリ等が開発され，CDMを利用
する研究者によって利用・レビュー・改善が行われてい
る．本稿ではphenotypingに焦点をあてているので，コ
ホート定義・抽出を提供しているATLASについて説明
する．ATLASは，OMOP CDM v5に準拠して構築された
データベースに対して，統制用語集から暴露した医薬品
や診断病名の概念を検索の上，当該概念をコホート抽出
の条件として指定・検索することを支援するWebベース
のツールである[22]．

4．ATLASを利用したコホート抽出
ATLASでは複雑なプログラム言語を利用することな

く，グラフィカルユーザーインタフェース上で対話的に
コホート定義ができるようにしている．コホート定義に
あたってConcept Set（概念セット）の定義を背景として，

コホート抽出のロジックを組み立てていく．概念セット
は，抽出条件を指定する際にパラメータとして与える概
念群をとりまとめたものである．デモサイトに収載され
ていたコホート定義例から紹介する．「40歳以上で，メ
トフォルミンを初めて処方された（インデックス日付よ
り180日以上前に当該履歴がないもの，かつ最も初期の
イベントであること）者で，かつ次の 2 つの条件⑴イン
デックス日以前に 2 型糖尿病の病名がつけられているこ
とならびに，⑵ピオグリタゾンの投与歴が一度もないこ
と」を満たしているコホートを抽出したいとする．何か
を対象とするときには，標準統制用語集にて標準概念と
して指定されている概念群から選んだ概念を条件として
指定する必要があり，上記のコホート定義では，「メト
フォルミン」「 2 型糖尿病」「ピオグリタゾン」が相当する．
「メトフォルミン」はRxNorm[22]から採用された概念
を利用しており，”Descendants”属性を有効にして，メ
トフォルミンに関連している下位概念を対象にすること
で「メトフォルミン」系統の医薬品を全て対象にしてい
る（図 3 ）．

図 3　メトフォルミンの医薬品をRxNormの階層関係を利用して一括指定している例

図 4　2 型糖尿病の概念を網羅的に指定したケース（部分掲載）
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「 2 型糖尿病」の概念について，一例では99種類
の概念を個別に指定している（図 4 ）．他の例では，
SNOMEDの”Type 2 diabetes mellitus”とその下位概念を
対象とすることで簡潔に指定するものもある（この場
合は下位概念として18種類の病名が対応している．）
（図 5 ）．個別指定か，階層関係を利用した一括指定の
いずれかを利用するかは，分析者がどのような粒度で見
ていきたいかに依る．RxNormやSNOMEDにおける概念
の階層関係を利用した概念の指定が分析目的にそぐわな
い場合は，分析目的に合致するような概念の階層関係を
独自に定義して，その階層関係を利用した概念セットを
利用することも可能である．ただし，その独自に定義し
た概念セット，あるいは概念の階層関係を公開して共有

しなければ，研究者独自の抽出条件設定によるバイアス
が生じる可能性がある．
以上のように，例では各々に対応する概念のセットと
して，「metformin」「T2DM-PBA」「Pioglitazone」の 3 つ
の概念セットを定義している．
概念セットを定義した後は，GUIでコホートを定義す
る条件を組み立てていく（図 6 ）．Initial Eventの Crite-
riaとしてCondition Era，Condition Occurrence ，Death，
Device Exposure，Dose，Drug，Drug Exposure，Mea-
surement，Observation等の基準を追加することができ
る．例では，最初にDrug Exposureの条件を”Add Initial 
Event”ボタンをして追加し，metformin概念セット（緑
色ボタンより選択）を選ぶことでメトフォルミンを対

図 5　2 型糖尿病の概念をSNOMEDの階層関係を利用したケース

図 6　コホートの定義画面
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象にする．さらに最初の被爆，年齢条件の指定を”Add 
criteria attribute”ボタンをおして追加する．以下，イベ
ントや条件を指定するためのテンプレートを利用してコ
ホートを定義する条件式を完成させていく．CDMと統
制用語集によってデータ構造とデータ内容が標準化され，
曖昧性が排除されるため，コホートの抽出ロジックはア
ルゴリズム的に一意なものを生成することが可能になる．
従って，自然文章によるコホートの定義からコホートを
抽出するロジックを実装する際に実装者の解釈の違いや
開発環境の差異によって発生するバイアスは排除される．

VI．今後のとりくみについて

eMERGEやOHDSIの取り組みと我が国でのCDMに関
する取り組みを俯瞰した上で，今後の取り組みの方向性
について提案したい．主に医療機関内でのデータ分析の
ために構築されているDWHは大規模病院での導入にと
どまり，広く普及していない．DWH構築にかかる工数
と品質保証の負担が大きいためである．データソースと
してSS-MIXは有力であるが，未だSS-MIXに収録されて
いない医療情報がある．従って電子カルテシステムや
部門システムからデータを取り出してDWHに格納する
作業は当面必要である．医療情報システムおよびDWH
の情報モデルと統制用語が統一されていないので，医療
情報システムとDWH間のETLプログラム開発は双方の
システムに習熟している人材への属人性が高い．しか
しながら，そのような人材の確保が困難である事情も
DWH普及の障壁の要因の一つである．そして，DWHベ
ンダーごとに，DWHについて独自の情報モデルを採用
しており，ETLプロセスがブラックボックスになってい
るため，ユーザーが利用している医療情報システム内の
データ項目とDWH内のデータ項目との対応関係が不明
である．結果，ユーザにとって必要なデータを探し出
す作業の手間が発生したり，発生源データとDWHに収

録されたデータの整合性の検証も余儀なくされたりす
る．DWHの構造が異なるために，分析プロセスの移植
を強いられたり，Business Intelligenceツールによるデー
タアクセスの特性を配慮したキューブ・非正規化のノウ
ハウを他のユーザと共有できず，知見の共有・検討・
改善のPDCAを円滑に回せない．これらの問題を解決す
るために，一般社団法人SDMコンソーシアムが中心と
なり，多次元データモデルの設計手法にもとづいたSe-
mantic Data Model（SDM）というCDMを開発し，DWH
ベンダーやユーザに対する教育，データの検証，ETLプ
ロセスの開発・コンサルティング等の活動を行っている
[23]．このような状態にある我が国において，海外で公
表されているCDMを一足飛びに実装することは困難で
あろう．理想論を言えば，openEHRのarchetype[24]のよ
うな多くの疾患概念を可及的に細粒度，網羅性をもっ
て収録することを目標とした標準情報モデルにRWDを
マッピングしてから，さらに CDMに変換することを検
討すべきと考えるが，我が国ではそのようなイニシアチ
ブを取る土壌が整っていない．医療情報学の実地面で
は，有限の期間に達成可能な方法論を検討することも重
要である．OMOP CDMは国内で使われていない標準統
制用語集に依存しており，国内で利用されている標準統
制用語集とのマッピングが存在しないこと，CDMの英
語で書かれた仕様書を理解し実装できる人材が不足して
いる．そこで，このSDMをゲートウェイDWHとして位
置づけ，国内におけるDWHの普及やデータ品質の向上
に関する活動と，国内外のCDMの取り組みとのハーモ
ナイズ活動との責任分解点として設定することを検討し
ている（図 7 ）．すなわち，国内の独自の事情を踏まえた，
医療情報システムやSS-MIXからのETLおよびデータ品
質の担保の取り組みはDWHベンダーも参加している一
般社団法人SDMコンソーシアムが中心になって取り組
んでビジネスモデルとして発展させる一方，研究者側は
SDMを下地とし，CDM間マッピングとフェノタイピン

図 7　2 つのイニシアチブによる国内のデータソースから国際的なCDMへの橋渡しの構想

ビジネスモデルを配慮 
した国内のCDMと標準 
マスタ群に対応した

データベース
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グ手法を開発して公開することで，RWDを臨床研究に
貢献させる環境作りに必要なデータソースの確保の労力
を削減できるという双方向の協力関係が築けるのではな
いかと考えている．

VII．結語

データヘルスの課題として，悉皆的に収集された
RWDからエビデンスを導出できるような取り組みが求
められている．データベース設計に関する課題とデータ
ソースを巡るバイアス問題を提示した．これらの課題を
踏まえて，RWDから観察研究データベースを構築する
際の課題を提示した．本稿では，標準化されたデータベー
スとコホートを適切に定義する方法論について焦点を
あて，先行研究としてeMERGEプロジェクトにおける
PheKBというフェノタイピング手法を公開するリポジ
トリと，OHDSIプロジェクトにおけるOMOP CDMによ
るデータベースの構造の標準化と標準統制用語集の取り
組みについて紹介した．今後の我が国における取り組み
の一案として，国内事情を踏まえたDWHの取り組みと
国内外のCDMと統制用語集のマッピングの取り組みと
の間に責任分界点を設定することを提言した．今後の課
題として，国内標準統制用語集群とRxNorm，SNOMED
にて定義されている概念間の対応について調査し，また
概念間階層関係を利用した概念セットの定義が国内の
データに対しても適切に適用された上で，海外のpheno-
typingの先行事例を移植あるいは相互互換性を維持でき
るかについて追究していきたい．
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