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＜総説＞

抄録
診療情報の電子化に伴って 2 次利用に対する議論が行われている．特に研究開発分野においては，
リアルワールドデータの活用として医薬品医療機器の開発コスト削減・品質の向上が見込まれている．
また海外においては保険償還の手続きの際に臨床データの提供が求められている．データを 2 次利用
する際に重要なことはデータの標準化である．電子カルテを利用する際によく用いられる標準規格と
してはHL7が挙げられるが，研究開発を行う際にはCDISC標準による標準化が必要である．そこで今
回は，電子カルテを研究開発に用いるためのCDISC標準化について紹介する．電子カルテをCDISC標
準化することは海外だけではなく本邦においても事例がある．電子カルテをCDISC標準化することで
データの発生時点から解析に至るまでの過程で効率化や信頼性の向上が見込まれる．一方で，CDISC
標準を電子カルテに適応することでの限界や問題点もある．本稿においてはこれらのメリットや問題
点を紹介して電子カルテの標準化における今後の展望について考察する．

キーワード：臨床試験，電子カルテ，相互運用性，operational data model，CDISC標準

Abstract
Many discussions on secondary use of data are being conducted according to the computerization of med-

ical information. Particularly in the R&D field, real world data is expected to reduce development costs and 
improve quality. Some countries require the provision of clinical data during the reimbursement procedure. 
What is important when using data secondarily is data standardization. HL7 is the standards that is often 
mentioned when using electronic health record, but CDISC standardization is more necessary when con-
ducting R&D. Here we report an approach about the CDISC standardization of electronic health records to 
use in R&D. Furthermore, we introduce other efforts in Japan and other countries. CDISC standardization 
of electronic health records makes efficiency and reliability improvement in the process from generation 
points of data to analysis, whereas there are some restrictions and issues in applying the CDISC Standards 
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I．はじめに

昨今，診療情報の電子化が進み，その 2 次利用に関す
る議論が行われている．厚生労働省資料より電子カルテ
（Electronic Medical Record: EMR）の普及率（平成29年
度）を確認すると，一般病院の46.7％にEMRが普及して
いる．病床別では400床以上では85.4％，200～399床でも，
64.9％の医療機関にEMRが導入されていることから[1]，
保管されている情報の診療以外への活用が期待されてい
る．平成30年度からMID-NETが本格的に運用を開始し，
安全性情報の収集としてEMRデータやレセプトデータ
が利用されている[2]．海外では，EUにおける製薬会社，
学術団体，研究機関，患者団体，中小企業，および規制
および健康技術評価機関をまとめたコンソーシアムで
あるInnovative Medicines Initiative（IMI）が2013年より
開始したGetReal initiativeによると，医薬品開発におけ
るReal World Data（RWD）としてEMRが挙げられてい
る．また主にグローバル製薬企業で構成される非営利組
織であるTransCelerateによって立ち上げられたeSource 
initiativeにおいてもeSourceの一つとしてEMRが挙げら
れている[3]．ICHでも，開発コストの増大，品質に関す
る考え方の変化，技術革新（特にIT発展にによる電磁的
記録の活用）等の臨床開発環境の変化に対してガイドラ
インのアップデートが行われようとしているが，新たな
試験デザインとして電子カルテをデータソースとするも
のが含まれる．また，米国では，2019年メディケア推進
相互運用性プログラムにおいて，2019年以降，すべての
メディケア適格病院，二重適格病院，およびクリティカ
ルアクセス病院は，2015年版の認定された電子健康記録
技術を使用する必要があるとされる．そして2019年の入
院患者予後支払い規則に概説された新しい要求を満たす
必要がある[4]．本稿では，EMR（一部医療情報連携基盤：
EHRも含むが今回はEMRに統一する）を利用する際に
考慮すべきデータの質やCDISC標準を中心とした標準化
に関して述べる．

II． 電子カルテシステムを利用する際に考慮す
べきデータの質

EMRの 2 次利用において重要なことは利用するデー
タの質の担保方法である．これまで，製薬企業などが臨
床試験などの前向き研究で行ってきた質の担保方法とは
異なる．また，参照するガイドラインについても異な
る．本邦においてEMRを管理する上で重要なガイドラ
インは医療情報システムの安全管理ガイドライン（2019

年 8 月時点で第 5 版）であるが[5]，臨床試験で求めら
れるGCPやER/ESガイドラインなどの規則に準拠してい
るかどうかも重要である．EMRの質に関するレビュー
は日本製薬工業協会医薬品評価委員会データサイエン
ス部会2015年度タスクフォース 3 「Real World Dataの活
用」より発行された”RWD：「データの質」”にて行われ
ている[6]．また，最近ではFDAからもガイダンスが発
出され[7]，EMRに保存されているデータを臨床試験に
利用する際に留意する事項が明確になりつつある．製薬
企業，医療機関，規制当局，アカデミア，およびサポー
トで構成されるeClinical forumでは，実施医療機関にお
ける臨床研究のための原資料を提供するEMRが規制要
件を満たすように設計され維持されることを目的とし
て，各医療機関が評価を行えるようにする無料の自己評
価ツールを開発した．EMRベンダーから提供された情
報を利用して，実施医療機関はそのシステムやプロセス
が規制に準拠しているかどうか，または追加のプロセス
を導入する必要があるかどうかを迅速に識別可能である
[8]．

III． 電子カルテシステムを利用する際の標準化

FDAガイダンス内ではデータの標準化についても言及
されている．適切に標準化することでEMRとElectronic 
Data Capture（EDC）の相互運用性が向上されると考え
られる．また，EMRとEDCシステム間のデータ交換は，
可能であれば既存のオープンデータ標準の利用を活用し
ながら，データの完全性とセキュリティが損なわれない
ようにする必要があるとされている．相互運用性の評価
はOffice of the National Coordinator for Health Information 
Technology (ONC) のThe Interoperability Standards Advi-
sory (ISA) processにおいて行われている [9]．ISAの相互
運用性評価はEMRだけでは無いが，EMRにおけるオー
プンデータ標準の利用に関する有益な情報を得ること
ができる．ISAでは相互運用性評価を，セクションＩ：
語彙/コードセット/用語標準および実装仕様，セクショ
ンII：コンテンツ/構造標準および実装仕様，セクション
III：サービスに関する標準と実装仕様（具体的な相互運
用性のニーズに対処するために展開や使用されるインフ
ラストラクチャコンポーネント），セクションIV：管理
標準と実装仕様（支払い，運用，およびその他の「非
臨床的」相互運用性のニーズ）に分けて評価している．
EMRや他のITシステムに含まれる臨床データを提供す
る際の相互運用性評価を図 1 に示す[9]．

to electronic health records. In this paper, we report these pros and cons and discuss the prospects in the 
standardization of them.
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IV． 電子カルテシステムを利用する際の標準化
と CDISC

臨床研究や治験などの領域でよく用いられる標準規
格はCDISC標準である．CDISCは世界的な標準開発機関
であり，1997年に設立，2000年にNPOとして法人化してい
る．医薬品の臨床データ及びメタデータ（データの為の
データ）の 電子的な取得，交換，申請，アーカイブ化を
サポートする．CDISC標準は一般に承認申請に係る標準
としてStudy Data Tabulation Model（SDTM）やAnalysis 
Data Model（ADaM）がよく知られているが，収集時点
からの標準についても策定している．特にEHRの 2 次利
用に関しては先駆的な取り組みを行っており，EMRから
のデータと研究システムを結び付けるために，HL7 Fast 
Healthcare Interoperability Resources（FHIR）リソースと
CDISC Operational Data Model Version 2.0（ODM 2.0）仕
様の連携に関するプロトタイプでの取り組みや，CDISC 
/ IHEが開発したRetrieve Form for Data Capture (RFD)の
ための統合プロファイルなどの技術が紹介されている．
本邦でもEMRからのデータ出力をCDSIC標準で行う

試みが種々行われている．東京大学医学部附属病院に設
置されている大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）
は，2009年10月19日に治験データ交換の国際標準である
CDISC標準に基づいて，インターネットを用いた電子化
臨床研究データの収集サービスを開始した．これに対
応して，2009年11月 9 日に福島県立医科大学附属病院が
EMRと連携した CDISC標準対応の臨床研究データ入出
力システムを実装し，実際の臨床研究を開始した．また，

平成25年 7 月より医療機関側からEMRやEDC等のシス
テムから電子的に臨床試験データを自動送付する場合
のシステム開発に必要な仕様の公開を開始した（UMIN 
INDICE Lower level data communication protocol of for 
CDISC ODM）[10]．Matsumuraらは，症例報告書（CRF）
に必要なデータがEMRから電子的なCRF（eCRF）に
自動的に転送され，ネットワーク経由で送信される，
EMRと連携するEDCシステム（eCRF reporter）を開発
した[11]．eCRF reporterのインターフェースモジュー
ルは，患者の経歴データ，臨床検査データ，処方デー
タおよびテンプレートによって入力されたデータを含
むEMRデータベース内のデータを検索することが可能
である．eCRF reporterを使用することで，ユーザーは
eCRFに直接データを入力することが可能であり，また，
臨床データをCDISC ODM形式で生成可能である．eCRF
をEMRに保存した後，eCRFファイルを受信してODMを
解析できる臨床データ管理システム（CDMS）にVPN経
由で転送される．最近では，国立がん研究センター東病
院が，日本医療研究開発機構（AMED）臨床研究・治験
推進研究事業「産学連携全国がんゲノムスクリーニング
（SCRUM-Japan）を利用したがん新薬開発に資する疾
患登録システムの構築（研究開発代表者：大津敦）」に
おいて，EMRからのデータ抽出システムを構築した（ア
カデミアにおけるCDISC利活用ワークショップで一部発
表）[12]．本システムはレジストリ研究において収集内
容の定義を行うためのtsClinical Metadata，EMRのテン
プレートシステムであるeXchartおよび治験情報を管理
するためのアプリケーションであるNMGCP（いずれも

図 1  　一般目的または特定のFDA要件を守るためのEMRおよびその他の医療ITシステムに含まれる臨床
研究データの提出のための施設間評価
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富士通社製）に対する改修を行い，試験で収集すべき
臨床情報に関する項目定義からデータ提供までの一連の
作業を行うシステムである．本研究によりEMRに対して
研究で収集する項目，変数およびターミノロジーの管理，
データ収集の為のEMRテンプレートの半自動生成，デー
タ収集に関する進捗管理，試験Visitに合わせたデータ成
形およびClinical Data Acquisition Standards Harmonization
（CDASH） ODM出力が可能となった．また，上記シス
テムについてはコンピュータ化システムバリデーション
を実施することにより信頼性を確保した．eXchartの改
修部分は富士通EMRの標準機能として採用され，また，
NMGCPの改修部分は事例適応として広く公開されてい
ることから，同様の構成を持つ施設はバージョンアップ
や要望等で適応することが可能となった．

V． 電子カルテシステムの研究利用に関する今
後の展望と海外規格との連携について

これまで，CDISC標準を用いてEMRからのデータ抽
出に関する事例等を紹介してきた．今後の展望として
はメンテナンス性の向上が挙げられる．CDISCは最近，
CDISC Libraryを公開した[13]．CDISC Libraryは，REST 
APIを使用してCDISC標準メタデータをソフトウェアア
プリケーションに配信する．CDISCライブラリは複雑
なCDISC規格および統制用語パッケージへのアクセス
を容易にすることが可能である．EMRの変数や統制用
語がCDISCに標準化され，EMR上で自動的にメンテナ
ンスできるようになれば，最新のCDISC標準仕様のダ
ウンロードやEMRのへの適応が容易になると考えられ
る．一方で，本邦では，EMRのネットワークインフラ
は容易にインターネットと接続することができないた
め，CDISC LibraryのようなウェブサービスをEMR上で
利用することは容易ではない．しかし，今後EMRデー

タを 2 次利用していくためには他のサービスとの連携が
必須であると考えるため，ガイドラインとの整合性をと
りつつ外部サービスとの連携を模索するべきである．
また，今後はCDISC標準以外の規格との整合性につい
ても検討する必要があると思われる．最近，米国を中心
に利用が進んでいる，大学，医療機関，製薬企業，規
制当局などから構成されるObservational Health Data Sci-
ence and Informatics（OHDSI）が管理するObservational 
Medical Outcomes Partnership（OMOP）CDMとの連携
は重要であると考える[14]．OMOP CDMは主にEMRな
どのObservational databasesやレセプトデータに対して
相互運用性と標準化を目的としたデータモデルであり，
SNOMED，LOINC，RxNormなどの海外では一般的に使
用されるオントロジーが含まれている．また，データモ
デルへの実際のデータ抽出とマッピングプロセスを容易
にするために，すでに多数のツールが開発されている
（図 2 ）[14]．CDISC標準は主に臨床試験の標準化とし
て仕様が策定された経緯があり，変数やターミノロジー
の定義も臨床試験に限定的であるが，OMOP CDMはよ
り一般的な診療データの標準化に寄与できると考えられ
るため，OMOP CDMを活用することでCDSICとの相互
運用性が向上できると思われる．
相互運用性の基盤として注目されているFHIR[15]
についてもCDISC標準との連携を行う必要がある．
PhUSE17においてFHIRからCDASHとSDTMへのマッピ
ングの検証がTrisha Simpson らにより発表されており
[16]，FHIRリソースの多くはCDASH＆SDTMで一部使
用できること，CDASHとSDTMのデータの中には，入
力や導出が必要なものもあること，CDASH / SDTMに
は，エンカウンタータイプ用の特定の変数がないこと，
FHIRとCDASH / SDTMではすべての概念の変数名が異
なること，統制用語が統一されていいないことなどが指
摘された．また将来展望としてEHR to CDASH（E2C）

図 2 　ODHDIが公開しているオープンソースソフトウェア
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チームは今後もFHIRドメインのマッピングを継続する
必要があること，CDASHは将来のバージョンでFHIRリ
ソースを考慮に入れるべきなどが示唆された．また，最
近のCDISC U.S およびEurope InterchangeやHIMSSにお
いて，データ連携に関するセッション多く見られること
から，今後の動向に注力し自施設のシステムにおいても
対応可能かどうかについて検討するべきである．

VI．まとめ

以上のことから，EMRに保管されている診療情報を
研究データとして 2 次利用にあたっての質の担保，標準
化の重要性について説明した．また標準規格利用の重要
性や研究における標準規格であるCDISC標準を利用した
事例について説明した．最後に，今後の展望と海外との
コラボレーションについても説明した．EMRは患者の
バイタルや検査結果を記録したデータだけではなく，医
師の診療判断など治療経過を確認するための重要な情報
が保管されている．これらの情報がCDISC標準で構造化
され研究等に適切に利用できれば，データのレビュー・
モニタリングおよび解析の効率化が大幅に図られる．ま
た，データのトレーサビリティについても確保されるこ
とから，より信頼性の高いデータを研究用として提供可
能となる．これらの結果，研究開発の促進・効率化に寄
与できると考えられる．EMRの情報が活用できるとな
ると，がん登録など他のデータソースとの情報共有や連
携および利活用も可能となり，公衆衛生の研究者にも有
用であると考えられる．本邦における研究利用を目的と
したEMRの標準化はこれまであまり行われていなかっ
たが，アカデミア，規制当局，企業および標準化団体等
が協力して標準化を進めていく必要があると思われる．
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