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＜総説＞

抄録
様々な分野で国際化と迅速なデータ収集，施策の検討が喫緊の課題となっており，公衆衛生分野で
も例外ではない．情報の内容と交換手法の標準化を通して臨床研究に準じる高品質のデータ記述とマ
ネジメントを実現し，多彩な場面で採取されるデータを収集，統合して横断的に分析できるようにし，
かつそのデータはリアルタイムに公開可能な環境を実現するための要素技術の開発と普及が必要であ
る．本稿では 2 つの医療情報標準規格として，FHIRとCDISC標準の歴史的経緯と開発理念を公衆衛
生分野におけるユースケースを紹介する．これからの公衆衛生分野で有望と思われるアプローチは，
医療機関を発生源とする情報の収集はFHIRを，サーベイランス等のデータはCDISC標準を用いて定
義して運用することである．

キーワード：CDISC標準，公衆衛生情報学，標準医療情報モデル，二次利用

Abstract
Swift data collection and response across borders become urgent issues in various fields, and the public 

health sector is no exception. It is necessary to develop and disseminate elemental technology to realize an 
environment that enables high-quality data collection and management conforming clinical research proto-
col; collection, integration, and analysis of data in various scenes, and can be released in real-time through 
standardization of information content and exchange methods. In this paper, we introduce the historical 
background and development philosophy of FHIR and CDISC standards as the main-stream medical infor-
mation standards and the use cases in the field of public health with these standards.  A promising approach 
in the field of public health in the future is to operate FHIR for collecting information originating from 
healthcare settings and CDISC standards for surveillance in general.

特集：公衆衛生と臨床研究への CDISC標準導入
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I．はじめに

経済，交通網，ロジスティクスの発展は人や物の国境
を越えた移動をこれまでにないペースで増加させること
に寄与しており，その中にあって公衆衛生分野も国境を
越えた迅速な情報交換と対策を立てられるようになるこ
とが喫緊の課題として認識されている． 2014年の西ア
フリカにおけるエボラ出血熱のアウトブレイクは今まで
にない危機をもたらし，医療体制，アウトブレイクへの
対応，研究体制に関する脆弱性が浮き彫りになった．現
状では臨床試験に関する解析終了から論文発表までに
数ヶ月のタイムラグがあり，効率的な対策が難しい状態
である．より効果的な取り組みのために実施可能な治療
方法の候補選定，事前に合意された手順やプロトコルの
事前承認を含めた迅速な治療の展開を支援する体制，地
域の臨床研究能力の強化，及び情報の効果的かつ迅速な
拡散の実現といった一連の取り組みが組み合わせられて
はじめて有事に対処できる体制となりえることが指摘さ
れている[1]．このエボラ出血熱の時には，ギニアとシ
エアロネの患者から採取されたサンプルからシーケンス
解読したものをGenBankという公開データベースに登録
したものが，医薬品やワクチンの開発者やウィルス学者
によって分析された．その結果，感染経路がコウモリ等
のキャリアからではなくヒト間の感染経路であることが
明らかになり，今後の感染経路の可能性や，変異がどこ
でいつ発生するかを予測できるようになった．オープン
データを多数のステークホルダーに迅速に共有していく
ことが効果的な取り組みにつながることを示した事例で
あった[2]．公衆衛生領域においても，データを広く公
開することによって，これまでの研究調査に従事してい
た者達の限界による，データの未使用状態や研究の進捗
の遅れを減らし，新しいデータの活用形態や治験が開拓
されることが期待される[3, 4]．
サーベイランスから分析までのタイムラグをさらに短
縮すべく，リアルワールドデータを活用して兆候をつか
みリードタイムを稼ぐ試みもなされている．リアルワー
ルドデータとは，ランダム化比較試験に代表されるよう
な，バイアスを排して調整された環境のなかで分析に利
用することを想定して収集されたものではなく，日々の
業務，診療行為の過程で発生し，診療記録や診療報酬請
求，健康診断などの研究利用を想定していないデータを
さす対照的な概念である[5]．例えば，近年のソーシャ
ルネットワークや検索エンジンの普及に伴い，世界各地
で発生している事象を多角的に捉える試みが行われてい
る．インフルエンザの世界的な感染状況を検索エンジン
のクエリや[6]，Twitterによるツイート[7]から解析して
予測する技術が開発され，注目を浴びた．しかし，リア
ルワールドのビッグデータから有用なデータを得られる

という素朴な期待に対して，その後の検証により，公的
機関によって収集されたデータからの予測以上の精度を
維持できないことが明らかにされている[8]．すなわち，
現状では民間から得られる雑然とした情報よりも，信頼
できる主体による調査の方が依然として高い精度を保ち，
的確な状況判断に貢献する．しかし，現状ではサーベイ
ランスや臨床研究から得られるデータは，リアルワール
ドデータのように大量，迅速かつ容易に入手できるよう
な状態になっていない．つまり，これからの公衆衛生の
情報化には，情報の内容と交換手法の標準化を通して臨
床研究に準じる高品質のデータ記述とマネジメントを実
現し，多彩な場面で採取されるデータを収集，統合して
横断的に分析できるようにし，かつそのデータはリアル
タイムに公開可能な環境を実現するための要素技術の開
発と普及が必要である[9]．本稿では，この公衆衛生分
野における要求を実現するのに不可欠な要素技術である
「標準医療情報モデル」の考え方を紹介し，標準医療情
報モデルに関する歴史を紐解きつつ，医療情報の標準化
に関する問題意識を読者と共有していき，最後に現代の
２つの視点からの医療情報の標準化を試みているFHIR
とCDISC標準の関係性と具体的事例を紹介して，今後の
公衆衛生へのCDISC標準導入にむけたビジョンを共有し
たい．

II．医療情報の標準規格の歴史的経緯

現在，医療情報の蓄積，交換に関わる規格は各国ロー
カルな規格も含めて複数存在する．素朴な疑問として，
複数の規格が乱立しているが故に情報交換が阻害される
のであり，ありとあらゆる臨床概念を記述できる統一的
な標準規格があれば今日に至る問題も解決されているの
ではないかと考えるむきもあろう．しかし，そのような
視点に立った問題意識を当たり前のように持てるように
なったのは，近年の情報処理技術の進歩と常時接続され
たネットワークの実現によって，データの相互交換に関
する技術的制約がなくなり，ビッグデータという考え方
がリアルな概念として目前に迫った現在，世の中に医療
情報が散在しているという実態を改めて俯瞰することに
なった故である．
医療機関における医療情報システムの黎明期は，診療
報酬請求に関する業務を電子化するところから始まり，
さらに医療機関内におけるロジスティクスを最適化する
ためのオーダリングシステム，物流システム，部門シス
テムが開発されている．所謂，診療記録の電子化よりも
病院経営の最適化のためのIT化が先行している．2000年
代に入るまで，診療録や研究に関する記録は依然とし
て紙媒体で管理されている状態が続いている．2001年に
e-Japan構想の一環として厚生労働省は「保健医療分野
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の情報にむけてのグランドデザイン」を標榜し，2006年
までに400床以上の病院及び全診療所の 6 割以上に電子
カルテシステムの普及を図ることを目標とした．しかし，
2017年に至るまで，目標は達成されていない[10]．また，
診療録は既存のオーダリングシステムに診療録を記録で
きる領域を拡張し，各種オーダと統合して閲覧できる状
態にした程度の域を出ておらず，研究に利用できるよう
な構造的なデータは少ない状態である．
医療機関内の部門システム間での情報交換のために，

1987年に設立された米国HL7協会がHL7 v2規格を開発し，
1998年に日本HL7協会が設立されて我が国において医療
情報システム間でHL7メッセージをやり取りする手法の
普及に努めてきた．このHL7 v2 では患者基本情報，各
種オーダ，検査結果，財務､ 予約等の情報を扱ってい
る．その後，地域医療連携の為に外部機関との情報交換
や，オーダ以外の構造化された診療に関する情報を格
納する標準規格の開発要請に応えるかたちで，1996年頃
からHL7 v3の開発がなされ，2005年頃に具体的な実装が
進み現在に至っている．一方で，このHL7 v3の開発の
長期化，普及の遅れに問題意識を感じたHL7協会のメン
バーによって，2012年にHL7 v2,v3両規格の後継規格とし
てのFHIRが開発され，HL7 v.3をこえる勢いで急速に普
及している[11]．HL7協会が策定した規格は，主に当事
者での情報交換に主眼を置き，当事者が保有する情報シ
ステムの内部で管理されているデータの構造には言及せ
ずに交換するデータの構造についてのみ合意する，「標
準医療情報交換規約」という考え方にもとづいている
（図 1 上）．診療報酬請求やオーダに関わるデータ交換
は，ほぼこのモデルの枠組みで運用されてきた．この類
の標準化は，病院の収入に直結する．すなわち診療報酬
請求を電子的に行うために，データの発生源である部門
システム間の情報交換の実現への要求が牽引役となり，
臨床的，学術的な必要性に迫られてのものではなかった．
アレルギーや生活習慣，検査結果等の診療報酬に直結し
ないものはデータ構造やマスタの標準化が立ち後れてい
た．結果，診療報酬請求に直結するもの以外のデータは

各電子カルテシステムで独自に設計され，医療従事者か
らの要求に対してカスタマイズ対応するという一貫性の
ない開発体制が長らく続いてきた．よって各医療機関で
蓄積されたデータを後から二次利用のために収集して統
合しようとも，データ構造や内容に統一性がないために
データ統合，再利用について相当な困難を来している．
一方，このような標準医療情報交換規約モデルのみに
依存する方法論では，将来において複数の医療機関にお
ける医療情報の統合や二次利用に支障を来すことを予見
していた医療情報学の研究者グループは，大元の記録そ
のものの標準化（標準医療情報モデル）をすることによ
り，データ交換や統合において意味上のギャップが発生
しないように最初から情報モデルや語彙を統制すること
を着想した（図 1 下）．内部構造からして標準化されて
いれば，標準医療情報交換規約と異なってデータ交換の
時にデータの構造を変えずにそのままやりとりできるた
め，データ内容の変容や劣化も防げるという具合であ
る．この標準医療情報モデルの構想は1990年に欧州に
てGood European Health Record（GEHR）Projectを出発
点とし，医療情報を格納するElectronic Health Recordシ
ステムに関するモデルとして検討され，2009年にはISO 
13606の国際規格として承認された．また，この標準を
背景とし，openEHRプロジェクトが立ち上げられ，イ
ンターネット上のコミュニティベースで議論が交わされ，
医療情報モデルを記述するarchetypeの開発・公開が行
われるClinical Knowledge Managerリポジトリが運用さ
れており，広範囲な医療情報のモデル化が進められてい
る．ただし，現時点では医療機関における医療情報の収
集・交換手段として世界的に主流を占めているのはHL7
協会が策定した標準規格である．医療機関が保有する医
療情報の標準化にHL7協会の標準規格は多大な貢献をし，
公衆衛生分野への応用も期待された[12]が，現在に至る
まで公衆衛生分野で，HL7関連の規格が主流的に使われ
るに至っていない．ここまでは，医療機関中心に流通す
る医療情報について論じた．

III．規制当局が受け取る医療情報の標準化

一方，品質の高い医学研究を実現するために，臨床
研究の計画，データ収集，集計，提出，分析といった
一連の流れを規格化するClinical Data Interchange Stan-
dards Consortium（CDISC）標準の策定が進められてき
た．CDISC自体の解説は本特集号内で別途行われている
ので，そちらを参照されたい．CDISC標準は最終的に規
制当局やスポンサーに提出するデータ内容を正確なもの
とし，そのデータを作成するプロセスの信頼性を高める
ために標準化し，審査効率を向上することを目的として
いる．すなわち，CDISC標準は規制当局と規制当局にデー
タを提出する事業者の視点を考慮設計がなされているが，
医療機関関係者にとっても，臨床試験の計画やデータ収
集の視点において有用である．CDISC標準の検討は電子図 1　医療情報情報交換の考え方
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カルテが普及する以前から始められており，研究プロセ
スのそれぞれのステージで求められるデータの収集方法
や内容の標準化について検討した時には，診療等の記録
は紙媒体で管理されていることを前提にしていた．デー
タの記述に使われる語彙も電子カルテシステムで使われ
ている統制用語集とは独立して，Controlled Terminology
（CT）というCDISC標準の世界に閉じた語彙集が策定
されてきた．基本的にCDISC側からみて世界はCDISC中
心にまわり，CDISCの世界以外で作成された医療情報は
CDISC標準のきまりにしたがって変換し取り込む必要が
あった．しかし，診療録が紙媒体中心に管理されていた
時代から電子カルテが主流になると，症例報告を電子的
に収集するEDC（Electronic Data Capture）システムと
電子カルテとで連携することにより入力の労力削減と正
確なデータ収集の実現が望まれるようになった．そこで，
CDISC側のアプローチは，症例報告書で収集されるデー
タセットや手法を定義しているCDASH（Clinical Data 
Acquisition Standards Harmonization）を考慮してデータ
を収集，あるいは最終的に規制当局に提出するSDTM
（Study Data Tabulation Model）の規格にあわせて電子
カルテからのデータを加工して取りこむことを求めるも
のであった．ここ十年は電子カルテからCDISC標準にあ
わせてデータを取り込む様々な方法が考案され，多数論
文が発表されてきたが，いずれの方法も普及する決め手
に欠ける状態であった．

IV．CDISC標準と他標準規格間のハーモナイズ

決め手に欠けていた理由は，⑴データの二次利用の
概念に乏しく，歴史的に独立して設計されてきたため
に相互の標準規格のデータ構造や意味づけに乖離が生
じ，データの 1 対1の対応漬けが困難であったこと，⑵
電子カルテシステム側での標準化は診療報酬請求の事情
に牽引されており，必ずしも臨床的な情報を網羅してい
る状態ではなく，CDISC標準に提供できるデータそのも
のに乏しかったこと，⑶電子カルテシステムからEDC
に受け渡す方法論が定まっていなかったこと，内容を
記述するための語彙が統一されていなかったことによ
る．そこで米国HL7協会とCDISCは相互の標準規格間の
ギャップを埋めるために，HL7v3 RIMとCDISC諸規格の
情報モデルのすり合わせを行うBRIDG（The Biomedical 
Research Integrated Domain Group）プロジェクトを立ち
上げて，情報モデルの意味解釈のすりあわせを行ってき
た[13]．この時に医療分野（Healthcare Domain）と臨床
研究ドメイン（Clinical Research Domain）での情報モデ
ルの概念のすり合わせが行われたのである．そして，統
制用語集についてもCDISC標準が使われる領域の多面化
に伴い，CDISC内部で設計された統制用語（Controlled 
Terminology）以外のものも採用するようになった．米
国国立がん研究所では臨床研究，診療情報における用語
の体系化のために1997年からNCI Enterprise Vocabulary 

Services（EVS）という用語集を編纂してきた[14]．NCI
とCDISCはこのEVSと規制当局にデータを提出する様
式であるSDTMから参照される語彙集について整合性
をはかってきた[15]．そして，アメリカ食品医薬品局
（FDA: Food and Drug Administration）の標準規格の採
用の要請[16]に応じて，医療用製品に関する報告に使
われる用語を整理したICH国際医薬用語集（MedDRA: 
Medical Dictionary for Regulatory Activities），検査結果を
報告する用語集のLOINC（Logical Observation Identifiers 
Names and Codes），症状や部位など広範囲な医学用語
を網羅するSNOMED-CT，FDAが承認した医薬品用語
集NDF-RT（National Drug File Reference Terminology），
医薬品や食品の成分情報を管理するUnique Ingredient 
Identifier（UNII）を外部の統制用語集として採用するよ
うになり，これらの標準規格，統制用語集はFDA Data 
Standards Catalogに収録し，現在も更新されている[17]．
このようにCDISC標準は適用範囲の拡大に伴い，外部の
標準規格や統制用語集とのハーモナイズを進めてきた．

V．燎原の FHIR

CDISCとHL7間のハーモナイズプロジェクトBRIDGで
はHL7 v3が対象となっていた．しかし，このHL7v3は規
格の規模が大きく複雑であり，医療に関する概念につい
て十分な記述能力を備えていたものの，実装が困難で普
及にむけて足踏みが続く状態であった．理論的な世界で
は適応したのだが，現実世界で広く運用に投下させる
ところまでに至らなかったということである[18]．その
反省を踏まえて，HL7 v3のエッセンスをIT技術の現状
に即したアーキテクチャにあわせてリブートしたのが
Fast Healthcare Interoperability Resource（FHIR）である
[17]．この命名にはFHIRの設計者の理念として，保健
医療分野での相互運用性を迅速に実現することを挙げら
れており，その媒体としてインターネット上での情報
（Resource）のかたちで表現することにより，Webブラ
ウザやスマートフォンなど現在最も広く使われている情
報端末で容易に扱えるようにした．その結果，これま
での電子カルテベンダーを中心とした医療分野以外のIT
事業者も参入し，Google，Microsoft，Amazon，IBM等
の大手クラウドベンダーもFHIRを標準医療情報交換規
約として支持することを表明した[19]．そして，米国の
Meaningful Useプロジェクトにおける電子カルテの標準
規格の採用推進や，患者への医療情報提供のためにBlue 
Buttonプロジェクトが推進されており，その中核規格に
FHIRが採用されている．そのため米国での大手電子カ
ルテベンダーでのFHIRの採用が進み，電子カルテから
のデータ採取手段としてFHIRが注目されている．
以上のような歴史的経緯があり，あらゆる形態の臨
床研究や規制当局によるデータ収集の手段としてCDISC
標準，医療情報システムからのデータ収集としてHL7 
CDA，FHIRという 2 つの大きな流れがある．公衆衛生
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分野では，医療機関以外からもサーベイランスを実施す
るため，大きな枠組みとしてはCDISC標準をサーベイラ
ンスの標準規格として捉え，医療機関から提供される
情報はデータ収集規格であるCDISC CDASHを経由して
CDISCのエコシステムの中に取り込むという方法論が整
合性のあるアプローチになるのではないかと考える．前
項にて電子カルテからCDISC標準へのデータ収集をする
には 3 つの課題，⑴標準規格間のハーモナイズ，⑵電子
カルテ内部に記録されている医療情報の乏しさ，⑶電子
カルテシステムとEDC間の情報交換の方法論を解決す
る必要があることを提示していた．FHIRはHL7 v3の資
産を引き継いで，相当な範囲の臨床情報を表現する能力
をもち，またRESTアーキテクチャ [20]を利用したデー
タ検索，更新，交換等の具体的なデータ操作方法も定め
ており，前述の⑵⑶で述べていた電子カルテシステムか
ら引き出せる情報の拡大，EDCとの連携問題を解決す
る能力があることを期待している．

VI．公衆衛生分野での標準規格の利用事例

 1 ．死亡診断書の電子化の試み（FHIR）
死亡診断書は集団健康マネジメント（Population Health 

Management）における信頼できる情報源であり，迅速
な情報収集は流行疾患や新しい疾患の脅威に備えるのに
役立ち，寿命予測や死亡原因の傾向把握にも役立つ．し
かし，信頼性の高い死亡診断書を収集する際の課題とし
て，医師が死亡診断書の作成に習熟していないこと，過
去の病歴を系統的に検討し適切な診断の選択を支援する
環境がないこと，米国では州ごとに死亡診断書のフォー
マットが異なるという課題があった．そこで，アメリカ
疾病管理予防センター（Centers for Disease Control and 
Prevention：CDC）はFHIRを利用して電子カルテから病
歴情報を抽出し，病歴を時系列に可視化して死亡の原因
となった疾患を医師が適切に選択できるようにガイドす
るWebアプリケーションを開発した[21]．また，同時に
そのWebアプリケーション上で死亡診断書へデータを転
記できるようにして正確かつ効率的なデータ入力ができ
るようにした．また，NCHS（National Center for Health 
Statistics）のMortality Dataを用いたアソシエーション分
析を行い，「喫煙による精神と行動の障害と慢性閉塞性
肺疾患」「慢性虚血性疾患と心停止」「本態性高血圧と慢
性虚血疾患」に高い関連があることを確認し，死亡診断
書のデータのみからでもデータマイニングを駆使して
様々な有力な仮説を導出できることを提示した．本研究
はFHIRを利用して電子カルテから情報を抽出し，医師
の判断をガイドしながら正確な情報の入力を促し，かつ
データ構造と情報交換手法を標準化することで全国から
の迅速な情報収集を実現できる可能性を提示した点にお
いて，これからの公衆衛生に関する医療機関での情報化
のありかたを提示しているといえよう．

 2 ．感染症レジストリ（CDISC）
これまでの感染症への対応は，非政府組織，国立公衆
衛生機関，学術団体等の多数のステークホルダーによっ
て調査されてきたが，これらのデータは世界中の研究者
のPCやサーバに散在し，臨床・実験・疫学データがま
ちまちの形で保管・利用されており，データを集中的に
蓄積し横断的に分析できる環境は提供されていなかった．
そこで，西アフリカ政府，行政府，医療資金提供者，非
政府組織，マラリア，エボラなどに関する学際的チーム
であるIDDO（Infectious Diseases Data Observatory）の共
同作業のもと，としてエボラのデータプラットフォーム
の構築が試みられた[22]．その中で，CFAST（Coalition for 
Accelerating Standards and Therapies）により，エボラ治療
領域ユーザガイド（TAUG-Ebola: Ebola Therapeutic Area 
User Guide v1.0)[23]が2016年に，IDDOとCDISCの協業によ
りマラリア治療領域ユーザーガイド（TAUG-Malaria: Ma-
laria Therapeutic Area User Guide v1.0）が2017年に策定さ
れた．CFASTは公衆衛生にとって重要な治療分野で研究
を行うためのデータ標準，ツールを開発することにより
臨床研究や医薬品開発を加速することを目指したイニシ
アチブであり，CDISCと米C-Path（Critical Path Institute）
とのパートナーシップ下に運営されている．TAUG-Ebola
は2013年のエボラ出血熱のアウトブレイクに際して，IS-
ARIC（International Severe Acute Respiratory and Emerging 
Infection Consortium）によって開発されたEVD CORE Clin-
ical Dataset[24]をベースに策定されている．エボラ出血熱
に関する生物医学的概念を記述するための統制用語，デー
タ収集法を定義するCDASH，当局への提出をするための
SDTMに関してエボラ出血熱に関する特有の情報を拡張
している．例えば，感染症の広がりの追跡や発生源を特
定するための地理情報，血液または体液への経皮または
粘膜曝露・直に肌に触れた・確認されたEVD患者の血液
または体液の処理・死体との直接接触・コウモリの直接
の取扱い等の環境リスク因子，感染源，経路に関する情報，
EVD患者を診察した医療従事者の情報，日々の兆候・症
状のアセスメント，感染の（確定）診断，免疫応答，反
応原生，質問項目，評価，スケール，併用薬，測定（推測）
体重等である．エボラ出血熱の感染拡大に対応するため
に感染源の追跡性を確保するためのデータ設計をしてお
り，特化した内容になっている．
以上のように，FHIR，CDISC標準という標準医療情
報モデルを利用した公衆衛生分野における情報収集の試
みが行われているが，大まかに分類するならば，FHIR
は医療機関，特に電子カルテシステムを情報の発生源と
する場合，CDISC標準は観測の最前線から特定目的に特
化した内容を収集する場合といった棲み分けがなされて
いくと思われる．
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VII． 日本の公衆衛生分野がこれからとるべき
方策について

FHIRは最初から仕様書や参照実装がオープンソース
ライセンスで公開されており，議論や投票プロセスなど
も公開されている．その透明性と利用しやすさが医療
を取り巻くIT技術者に受け容れられ，迅速に普及する要
因となっている．一方，CDISCの設立，運営の歴史的経
緯から，標準規格の閲覧は有料会員に限定され，利用
しやすいかたちで提供されてこなかったこと，臨床研
究の経済的原理がどうしても優先し，人的リソース・
経済的インセンティブが少ない希少疾患への対応が遅
れがちであった[22, 25]．しかし，IDDOの参加により感
染症に関する規格が開発されるなどアカデミアとの共同
開発も増え，外部の標準規格との協調した開発，そして
CDISC Libraryの開発成果物が公開リポジトリで衆人環
視のもとに閲覧できるようになるなど，オープン性に向
けて舵を切っているようにみえる．日本医療情報学会は
2019年 9 月に次世代健康医療記録システム共通プラット
フォーム（NeXEHRS）研究会を設立することを決定し
た[26]．現時点では具体的な活動は明らかなになってい
ないが，その活動のなかで，これまでの医療情報交換に
利用されてきた厚生労働省標準のSS-MIXに加えてFHIR
も標準仕様として検討することを発表している．公衆衛
生分野の先生方に期待しているのは，公衆衛生分野に
関する問診や調査票の内容の標準化にむけた議論であ
る．データ構造だけではなく，公衆衛生分野で使われる
用語についても臨床現場やサーベイランスの現場におい
てデータ入力されることを想定した上での統制用語の整
理が必要である．一方で，規制当局や保健所等公衆衛生
行政を統括する立場からは，公衆衛生分野の電子化につ
いて抜本的に検討するにあたり，CDISC標準をベースに
検討することが望ましいと思われる．本稿で述べたよう
にCDISC標準は既に規制当局へのデータ提出や臨床研究
に関して長い歴史をもち，データの骨格はほぼ完成して
おり，新規に進出する特定領域に個別に対応するための
TAUGsの議論が中心となっている．つまり，どのような
データを収集し分析するかのビジョンを検討し，CDISC
標準を利用した規格に落とし込む．医療機関からのデー
タ収集が必要な部分については，今後はFHIRを経由し
て収集することが期待される．CDISC標準とFHIRの相
互連携，棲み分けについて技術的な議論が進行している
が[27-29]，電子カルテからの情報はFHIR経由でCDISC
標準の世界にやってくるであろうことを前提として，公
衆衛生分野で収集するデータのデザインをCDISC標準に
て行うことに専心するのでよいのではないかと考える．
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