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概要 

近年、既存のデータを元にその特徴量を抽出することで画像認識や音声認識を実

現する deep learning に代表される人工知能技術や、医療機関に蓄積された診療デ

ータ群を利活用してあらたな知見を見出すというリアルワールドデータ (Real World 

Data: RWD)を元にしたリアルワールドエビデンス(Real World Evidence : RWE)の創出

が注目を浴びている。一方、このリアルワールドデータの活用については複数の研究

プロジェクトの中で議論がはじまったところである。そこで、本研究では、リアルワール

ドデータの利活用基盤に関する検討を行った。 

本博士論文の構成は以下のとおりである。 

第１章の序論では、本研究におけるリアルワールドデータの定義をした上で、国外、

国内の動向と課題を整理する。 

リアルワールドデータの利活用にあたっては、元となる診療データが利活用に必要

十分な項目群で収集および管理されていなければならない。このことから、第２章で

は、粒子線治療分野における実績や治療効果の情報を解析するためのデータベー

ス項目を最適化について検討を行う。まず、既存の粒子線治療データベースシステ

ムから新システムへ移行すべきデータ項目の選択手法の検討を行った。検討にあた

り、移行対象項目の臨床的な重要性の評価を行うために ①平均情報量 entropy、②

有意値保持率 available value ratio、③ユーザ評価項目 user evaluated item の３つの

手法を用いて、適合率 precision、再現率 recall、F 値, ROC 解析により比較した。比

較の結果もっとも有効であったしきい値を利用しデータベース項目を精査した結果を
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もとに新データベースシステムを構築した。新データベースシステムでは、重粒子治

療の実績、治療効果のエビデンス創出のために必要な情報を維持・管理することが

可能となることが期待される。 

第３章では、本邦において医療情報標準規格は普及していないものも多く、そのた

めリアルワールドデータの利活用推進を阻害している状況である。医療情報標準規

格の普及を阻害している多数の要因が複雑に絡み合っているため、問題解決は難し

い。そこで、医療情報の標準規格の普及を阻害する要因の関係性を分析し、可視化

することを試みた。日本における医療情報標準規格の普及を阻害する要因を大学や

医療機関に所属する医療情報学の専門家５名からヒアリングを行い、提示された項目

を、Interpretive Structural Modeling(ISM)法と Decision Making Trial and Evaluation 

Laboratory(DEMATEL)法を用いて解析し、阻害要因とその関係を整理した。これらの

阻害要因を取り除くことが日本における医療情報標準規格の普及につながり、ひいて

は RWE 創出のためのデータ収集事業において流通するデータの精度管理の効率

化に貢献することが期待できる。 

第４章では、これらの課題を技術的に解決するために、現在医療機関内で運用さ

れている３種のローカルコード（病名、薬剤、検体検査）を厚生労働省標準化コードに

自動的にマッピングする機能について検討した。このような要素技術をそろえていくこ

とでリアルワールドデータ利活用のための基盤が構成されていくものと考える。 

第５章では、リアルワールドデータの利活用事例として、効率的な診療を行うことを

目的に、現在医療情報システムに分散保管されている医師の記事記載や看護記録、
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各種検査レポート、文書など（以降、コンテンツと呼ぶ）を、診療実施記録を解析する

ことで、コンテンツを一元管理し統合的に閲覧する Viewer 機能の実証を行った。今回

は、国立がん研究センター中央病院で診療に特徴のある３つの診療科を対象に、電

子カルテ上のオーダ実施情報 189 種類を基に、表示されるコンテンツを整理し、閲覧

パターンを検討した。パターンはおおよそ診療科（今回は、疾患とほぼ同値）と疾患、

診療のイベント（検査や治療前後など）の組み合わせで表現できると仮定し、統合

Viewer における適切な表示マスタを検討した。数種類のマスタを作成し、統合 Viewer

のプロトタイプに反映した上で、臨床医３名による本来必要な情報が表示されている

かを観点に評価を行った。このようにリアルワールドデータ（Real World Data:RWD）の

一部を利用し、利用者や診療における必要なコンテンツ情報を検討しマスタ化するこ

とで、統合 Viewer 上、利用者の手間の少ないコンテンツの適切な閲覧可能性が示さ

れた。 

第６章では総括として各章をまとめ、現状の課題の整理と技術的な観点からの対応

について検討する。本邦では 2022 年現在まさしく「医療分野の研究開発に資するた

めの匿名加工医療情報に関する法律（略称：次世代医療基盤法）」の見直しやゲノム

医療に関しての診療データの扱いについて行政でも整理を実施している最中であり、

医療現場で診療情報扱うものからの提案として今後の検討に寄与することが期待さ

れる。 
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第１章 序論 

１．１ はじめに 

近年、単数もしくは複数の医療機関に蓄積された診療データ群を利活用して、あら

たな知見を見出すという、リアルワールドデータを元にしたリアルワールドエビデンス

の創出が注目されている。本邦では、厚生労働省が 2018 年から推進する病院情報

システム内の医療情報データの品質確保メカニズムを病院内に構築するとともに、あ

わせて臨床研究中核病院間でのデータ相互利用を可能にする標準化を図ることを目

的としたプロジェクト（通称：臨中ネット）[1-1]や、国立高度専門医療研究センター医

療研究連携推進本部(Japan Health Research Promotion Bureau 通称：JH)事業が実

施する研究の１つである、６つの国立研究センターの電子カルテデータを収集し臨床

研究に利用するための基盤構築が進められていること(Japan Standard Platform for 

Electronic Health Records 通称：JASPEHR プロジェクト) [1-2]からも、国としてこのよ

うな基盤構築やその実証が求められていることを示していると考えられる。 

本来のリアルワールドデータという言葉は日常の実臨床から生み出される患者デー

タをさし、東京大学大学院医学系研究科 臨床疫学・経済学康永秀生教授により、①

疾患レジストリ(がん登録[1-3]、外科学会 NCD[1-4]、胸部外科学会 JACVSD[1-5]、

院外心停止患者前向きレジストリ(SOS-KANTO) [1-6]等、②保険データベース(全国

レセプトデータNDB[1-7～1-9]、DPCデータ[1-10, 1-11]、JMDCデータ[1-12]など)、

③診療録データ (電子カルテ、検査データ、など)、④政府統計（人口動態統計、患

者調査、国民生活基礎調査、国民健康栄養調査、医療施設調査など）に分類されて
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いる。海外でも同様に被験者レジストリ、薬局・健康保険データベース、電子カルテデ

ータを含む医療データベース等が挙げられている（図 1-１）[1-13]。 

 

図 1-１．RWE 創出のための RWD の分類例 

疾患レジストリや保険データベースはそもそも収集目的が決定しているため収集項

目も固定されており即座に集計可能な構造化されたデータとなっている。そのため、

政府統計のような年次報告を確実に提供できる利点がある。一方、現在注目されて

いるのは電子カルテを中心とした医療情報システムに格納されている診療の実績情

報をソースデータとして臨床研究などを行い新たな知見を見出すリアルワールドエビ

デンス（Real World Evidence:RWE）の創出である。本研究での、リアルワールドデータ

もこの診療データの利活用を対象として検討を行う。 

RWD のソースデータとして利用されるのは電子カルテを主とした医療機関内で稼

働する医療情報システム群が保持するデジタルデータである。表 1-1 に医療情報の

発生源と発生する情報をまとめる[1-14]。 
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表 1-1.医療情報の発生源分類 

発生源 発生する情報 

患者受付 患者 ID、保険情報、受診診療科、受診病名、受診歴、担当医情報 

診療部門 診断情報、治験情報 

検査部門 検査名情報、検査機器・設備 

病歴部門 患者病歴情報、退院時要約 

手術部門 手術名、術式、手術用機器・設備 

輸血部門 血液型、血液・血液製剤在庫情報 

薬剤部門 薬剤名、剤形、薬効、副作用、薬理、相互作用、適応症、禁忌、化学構造 

病棟部門 病棟名、当直医、看護師名、看護内容・処置、看護時間 

中央材料部門 中材品情報、中材品在庫情報、滅菌情報、清汚管理情報 

医事部門 窓口会計情報、診療報酬点数情報、レセプト情報 

病院事務部門 病院管理情報、経営分析情報、診断書等の文書情報 

健診施設・集団検診所 各種検査情報、健診機器・設備、予防情報 

臨床検査センター 各種検査情報 

人工透析センター 患者情報、患者状態情報、透析装置情報 

保健所・検疫所 結核・感染症情報、病原体検査情報、食中毒情報、健診診査・保健管理情報、

特定疾患登録、環境衛生情報、免許台帳 

臓器バンク 移植施設情報、ドナー情報、レシピエント情報、HLA タイピング情報、移植成

績、移植経費 

消防署・救急医療情報セ

ンター 

救急患者情報、救急医療機関情報、応需情報、特殊診療リソース情報、血液・

血液情報、医薬品情報、住民提供情報 

リハビリテーション施設 各種療法情報、専門職情報、関連施設情報 

介護老人保健施設・特別

養護老人ホーム等 

要介護認定情報、身体状況、機能障害、ADL、介護・介助情報 

公害監視センター 大気汚染情報、河川湖沼汚染情報 

厚生労働省・都道府県保

健・医療・福祉部などの行

政機関 

各種認可情報、各種行政情報通達、人口情報、医薬品副作用情報、医療機器

不具合情報、医療監視情報、医療計画 

保険支払基金 レセプト情報、レセプト審査情報、返戻情報 

薬品製造・販売業者 医薬品情報、医薬情報担当者情報、市販後調査情報、医薬品価格情報 

医療機器・医療材料製造・

販売企業 

医療機器・用具情報、市販後調査情報、医療用具保守点検情報、医療機器リ

ース・レンタル情報 

在宅医療・介護関連施設 関連施設情報、サービス内容、サービス支援事業者情報 

患者宅 患者容態情報、患者生活情報 

（日本医療情報学会医療情報技師育成部会・サブノート第２版を一部改変） 
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医療におけるシステム化は、1960 年代の医事会計部門のデジタル化からはじまっ

た。病院情報システムは、医事会計システムの導入にはじまり、それと前後して、臨床

検査部門システムが導入された。その後、各部門システムが導入されていく。地域医

療システムは、これらの病院情報システムが病院外へ広がったものとして捉えることも

できる。まず、特定の機能に特化した形で、遠隔医療や救急医療情報のシステムが

構築された。病院情報システムの発展に伴い、システムに蓄積される診療情報は、

質・量ともに増加することで、電子情報が病院外でも十分に活用できる情報源となっ

た。2000 年頃には、ネットワーク経由で、これらの診療情報を共有することが可能とな

り、地域医療連携システムが各地で構築されている。医療機関におけるシステム化の

歴史を図 1-2 に示す。 

 

図 1-2.医療情報システム導入の歴史（岡田美保子博士発表スライドより引用）[1-15] 

 



- 11 － 

 

2006 年春に行われた病床数 500 床以上の総合病院における機能別導入時期の

調査結果では、大きく分けて、①料金計算を代表とする医事会計システム、②検査・

処方指示などのオーダエントリーシステム、③各種電子記録を搭載した電子カルテシ

ステム、の 3 つのカテゴリで順次導入が進んでいることがわかる（図 1-3）。2020 年の

調査報告[1-16]では、病院で 95.7%(n=671)、診療所で 86.1%(n=402)、歯科診療所で

64.9%(n=403)で医事会計システムが稼働しており、オーダエントリーシステムも規模の

差はあるものの 400 床以上の病院では 93.1%の施設で導入されている（図 1-3）[1-1

７]。電子カルテの導入や各種の機能追加は、順次導入されているが、情報化の規模

や内容は、各施設により多種・多様であるといえる。例えば、国立がん研究センター

中央病院では、特定機能病院の指定の他にも臨床研究中核病院の指定を受けるこ

とにより、臨床研究支援部門の設置が求められるため電子カルテシステムと連携した

治験管理システムや治験に参加した患者さんへの負担金管理を行う医事会計とは別

の会計管理システムなどが導入されている。 
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図 1-3.500 床以上の医療機関における病院情報システムの導入状況 

 

厚生労働省により行われている 2020 年度医療施設調査[1-17]による、病院における

電子カルテシステムの導入状況は、一部導入を含めると 2008 年の 14.2%(n=1,092)か

ら 57.2%(n=4,109)になった。一般に、病床数が多い施設での導入率は高く、病床数

400 床以上の病院では 91.2％(n=609)の施設で導入されている（図 1-4）。このように

病院情報システムの構築が進むことにより、各システムには患者に対する記録、実施

情報や検査結果およびそれらを参照、利用するためのマスタ情報などが格納されて

いくことになる。1990 年代後半には、科学的な根拠（＝エビデンス）に基づいて医療を

提供する EBM(Evidence-Based Medicine)という考え方が北米から登場し日本にも広

まった。この科学的根拠を生成するために、NDB や NCD のような BigData の収集事
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業が開始された[1-4][1-8]。 

 

図 1-4. 電子カルテシステム等の普及状況の推移 厚生労働省 

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000938782.pdf 

 

１．２ RWD の現状 

従来、大量のデータを扱いエビデンスを創出する枠組みの中には、疫学研究・コホ

ート研究がある。現在では、研究の成果を社会実装してく方法を研究するような実装

科学分野が生まれ活動している。さらに、2010 年代後半には、deep learning をはじめ

とした人工知能技術による様々な技術開発がはじまり、この解析用のデータとして、放

射線診断画像、診断レポートや診療記録が利用されることになった。近年では、ゲノ

ム解析技術が進み、全ゲノム解析が短時間により安価に行われるようになったことで、
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このゲノム解析結果と診療データを統合して解析し適切な投薬を行う Precision 

Medicine の検討および実装が進んでいる。本項では、実装科学、疾患レジストリの１

つとして整備されているがん登録、本邦および北米におけるリアルワールドデータ利

活用および英国におけるゲノム解析プロジェクトについてまとめる。 

 

1.2.1 RWD の現状（１） 実装科学 

実装科学は、保険医療福祉における普及と実装科学研究会により次のように定義

されている。[1-18] 

 

実装科学とは－実装科学の定義 

「実装化学（Implementation Science）」とは、研究から得られた知見やエビデンス

を，保健医療分野における政策、公衆衛生、臨床活動に取り入れることを促す方

法を研究する学問領域であると定義され、広義ではヘルスサービスリサーチの中に

含まれる。実装科学に基づき行われる研究を、主に米国を中心に「普及と実装研

究（Dissemination and Implementation［D&I］研究）」と呼ぶ。米国国立衛生研究所

（National Institute of Health: NIH）では、D&I 研究を普及研究（Dissemination 

Research）と実装研究（Implementation Research）に分けて整理している。普及研究

とは「情報や介入資材を特定の公衆衛生活動・診療の対象に届ける研究。知識と、

関連する EBI（Evidence Based Intervention:エビデンスに基づく介入)を拡散、維持

する最善の方法を理解するために行われる」と定義し、実装研究は「EBI を臨床や

コミュニティの場に採用し組み込むための戦略を用いる研究。患者アウトカムや公

衆衛生の向上を目的とする」と定義している。言い換えるならば、普及研究は EBI 

が対象集団に広汎に使われるためのプロセスやその要因についての研究であるの

に対し、実装研究は EBI を目的のセッティングにプログラムとして組み込むための

プロセスやその要因についての研究であると言える。 

実装研究を考えるにあたって、まず実装したい介入を決定する必要がある。ここ

での介入とは、がん検診や対策としての保健事業・プログラムだけではなく、臨床現

場の視点に立てば個々の診療行為、行政の視点に立てば具体的な政策などが含

まれる。事業者や研者は関心のある介入をすぐさま実装の対象としてしまいたいと

ころではあるが、まずは実装したい介入が開発から実装のどの段階にあるのかを判

断する必要がある。個人レベルの健康アウトカムについて「効能（Efficacy）」が示さ

れるだけではなく、「効果（Effectiveness）」まで示されていることを確認して初めて実
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装研究を行う段階に至る。ただし、Effectiveness を調べる研究と実装研究を同時

に行うハイブリッドタイプと呼ばれる研究デザインもある。資源が限られた中で EBI

実装の優先順位を決める際には、EBI のエビデンスレベルだけではなく実装を行う

ことのインパクトや実施可能性を考慮する必要がある。 

 EBI が特定されると、具体的な実装の方法（＝実装戦略、後述）を考えていくわけ

であるが、ここで、実装には何が阻害要因となっているのかを明らかにしておくこと

が役立つ。Cochrane Review においても、阻害要因に合わせた介入は単純な介入

と比較してプラクティスを改善する可能性が高いことが示されており、実装の取り組

みの効果を高めるために重要なステップとなる。具体的な阻害要因の評価方法に

ついては、半構造化インタビュー、ブレインストーミング、ケーススタディ、フォーカス

グループ、質問紙によるサーベイ、ノミナルグループ法、デルファイ法などといった

質的な調査手法がとられる。また質的な手法と量的な手法を組み合わせた混合研

究法が使用されることも多い。 

 実装戦略が特定されると、ようやくその効果検証を行う研究に入る。効果検証を行

う研究は大きく 4 つのフェーズがある。小規模なパイロット研究を実施し実装戦略の

実施可能性を検証するフェーズ 1、EBI の導入を希望している実装しやすい現場

での比較検証試験を行うフェーズ 2、さらに大規模に多種多様な現場での比較検

証を行うフェーズ 3、実装後の市販後調査としてモニタリングを行い、実装のスケー

ルアップや拡散につなげるフェーズ 4 といった流れが提唱されている。 

 産業医学レビュ Vol34.No2,2021「産業保健における実装科学」より引用 

 

1.2.3  RWD の現状（２） がん登録 

疾患レジストリのうち、法整備されているものの１つとしてがん登録がある。「がん」は

現在、わが国の最も多い死因となっている。そのため、国家的な対策が求められてい

る。2006 年 6 月に政府は、わが国のがん対策の基本方針を定めた法律「がん対策基

本法」を成立させた。その附帯決議第 16 項では、「がん登録については、がん罹患

者数・罹患率などの疫学的研究、がん検診の評価、がん医療の評価に不可欠の制

度であり、院内がん登録制度、地域がん登録制度の更なる推進と登録精度の向上並

びに個人情報の保護を徹底するための措置について、本法成立後、検討を行い、所

要の措置を講ずること」が定められた。2013 年には「がん登録等の推進に関する法律
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（がん登録推進法）（平成 25 年法律第 111 号）」が成立し、2016 年 1 月より、全国の

医療機関は「がん」と診断された人のデータを都道府県知事に届け出ることが義務化

された。わが国のがん登録には、「院内がん登録」、「全国がん登録」、「地域がん登

録」、「臓器がん登録」がある[1-19～1-23]。なお、すべてのがん登録事業／活動に

おける収集した情報の解析利用にあたっては、個人情報に配慮した内容の集計や解

析情報が公開されている。 

（1）本邦のがん登録－院内がん登録と全国がん登録 

院内がん登録は、医療機関が自院の病院機能を把握し解析するために、がん患

者のデータを登録するものである。データは、全国がん登録の基本となる。登録する

データは、国立がん研究センターが提示する院内がん登録に係る標準的な登録様

式に準拠することとしているが、各医療機関において、登録項目を追加することが可

能となっている。  

全国がん登録は、わが国で「がん」と診断されたすべての人のデータを、国（国立

がん研究センター）で 1 つにまとめて集計・分析・管理する新しい仕組みである。「が

ん」と診断された人のデータは、各病院から都道府県に設置された「がん登録室」を

通じて集められ、国のデータベースで一元管理される。全国がん登録のデータベー

スに登録される情報を表 1-2 に、全国がん登録のフローを図 1-5 に示す。 
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表 1-2 全国がん登録へ届け出対象の項目例 

（1）がんと診断された人の氏名、性別、生年月日、住所 

（2）がんの診断を行った医療機関名 

（3）がんの診断を受けた日 

（4）がんの種類 

（5）がんの進行度 

（6）がんの発見の経緯 

（7）がんの治療内容 

（8）（死亡した場合は）死亡日 

（9）その他 

（出典：がん情報サービス https://ganjoho.jp/public/institution/registry/national.html） 

  

 

図 1－5． 「全国がん登録」の仕組み 

（出典：がん情報サービス https://ganjoho.jp/public/institution/registry/national.html） 

2）世界のがん登録 

世界でも各地域でがん登録の活動が行われている。国際的には、国際がん研究

https://ganjoho.jp/public/institution/registry/national.html
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所（International Agency of Research on Cancer, IARC）[1-24] が事務局を担当して

いる国際がん登録学会（International Association of Cancer Registries:IACR）がある

[1-25]。ここでは世界のがん登録のシステムがまとめる罹患率を収集し 5 年ごとに報

告を行っている。米国では、米国がん法（National Cancer Act）が 1971 年に交付され、

がん対策に必要な情報の収集、分析等を行う目的で Surveillance Epidemiology and 

End Results Program（SEER 計画）が発足した[1-26] 。その後、がん登録修正法が

1992 年 に 制 定 さ れ 、 全 国 が ん 登 録 計 画 （ National Program of Cancer 

Registries:NPCR）に基づいて、州ごとの地域がん登録事業が国の予算で運営されて

いる。関連する活動として、カナダ、アメリカのがん登録担当者が中心となって北米中

央登録室協議会（North American Association of Central Cancer Registries:NAACCR）

が発足し、データの質の向上、利用促進をすすめている[1-27] 。EU でも 1990 年に

ヨーロッパがん登録ネットワーク（European Network of Cancer Registries:ENCR）が組

織された[1-28] 。主なプロジェクトとして、EUROCARE（がん患者生存率の国際協同

調査）と EUROClM（EU におけるがんの罹患と死亡の情報収集および統計解析）があ

る。  

 

1.2.4 RWD の現状（３） 臨中ネットプロジェクト 

臨中ネットプロジェクトは、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ Japan 

Agency for Medical Research and Development：AMED）の臨床研究・治験基盤事業

部 臨床研究課が平成３０年に開始した研究事業である[1-1]。本研究は、医療法に
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て制定された臨床研究中核病院を対象に、医療技術実用化総合促進事業の中の一

環として、病院情報システムから提供される医療情報データの標準化を図ると共にそ

のデータを研究等にも利活用できる体制整備を行い、標準化されたデータを利活用

した研究体制を整備することで、臨床研究中核病院における臨床研究の質を向上さ

せ、臨床研究のさらなる安全性の確保を図ることを目的とした取り組みである。 

我が国の臨床試験を取り巻く環境は大きく変化し、莫大なコストを要する介入試験

に対するハードルは上がり続けている。特に高い資源投入が要求される開発後期の

臨床試験規模の適正化等を図るため、実診療の実態に即した大規模な観察研究の

重要性が増している 1,2。また実臨床において開発後の医薬品が適正に利用されてい

るか、あるいは診療ガイドラインが適正に利用され遵守されているか、といった現状を

分析するために、診療情報を効率的かつ高い再現性を以って収集することが求めら

れている。このように医療機関における診療録、レセプト、オーダリングシステム等から

得られるリアルワールドデータ（Real World Data ： RWD）の利活用の促進は重要で

あり、その基盤整備は急務である。一方、病院における診療情報は一義的には患者

の診療記録を正確に記載することが目的とされているため、いわゆる臨床研究への

二次利用を想定した記録入力・コードの標準化等のルールが医療機関内で確立・周

知徹底されているとはいえない状況である。リアルワールドエビデンス（Real World 

Evidence： RWE）の創出と活用には様々な医療情報を統合解析する礎となるデータ

の信頼性の担保は不可欠である。 

RWD の利活用への期待が高まる一方でその基盤整備・利活用人材の不足が深刻
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である。本研究が想定するようなデータ基盤は臨床研究を専門とする人材と医療情

報領域を専門とする人材双方がそれぞれに有する知識やスキルを提供しながら協力

して進めていくことが重要であるが、これまでにそのような緊密な連携のもと研究が行

われた機会は多くはない。 

こうした状況に鑑み、AMED が行う法に基づく臨床研究中核病院を対象とした事業

である「医療技術実用化総合促進事業」の中では、平成 30 年度より「Real World 

Evidence 創出のための取組み（通称：臨中ネット）」として、全国の臨床研究中核病院

を横断的につないだ研究基盤の構築のための取り組みが開始された。本取り組みに

おいては質の高い RWE を創出するために必要なデータの品質を担保するための取

り組みとして、人材を育成し、出口戦略に基づいた体制整備を進めている(図 1-6)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1-6.  医療情報領域と臨床研究領域の連携の概要図 
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本研究の意義と目的は、研究計画書の中に以下のように記載されている。 

Ⅲ-２ 研究の意義と目的 

特定の診療領域に限定されない幅広い分野の良質な RWD を用いることで、直

接的には医療情報を用いた観察研究の精度向上・効率的な実施、さらには臨床試

験で検証する仮説における介入効果やサンプルサイズの推定が可能となり、臨床

試験の成功確率の改善も期待される。また本取り組みの成果を用い、大量の診療

情報をもとに人工知能（Artificial Intelligence：AI）や深層学習などの技術の活用を

視野に入れたデータ駆動型研究の実施に必要な基盤を整えることに資することが

期待される。将来的には本取組みのノウハウを日本全国の主要な医療機関と共有

し、より大きな診療情報の RWD としての利活用の可能性を切り開くことが期待され

る。 

 臨中ネットは複数施設からの品質が担保された良質な RWD を用いた統合解

析を効率的かつ正確に実施するための研究基盤を整備し、個別具体的な研究課

題として解決される clinical question に答えることを目的としており、SS-MIX2 サー

バー（あるいはそれに類するデータソース、以下「SS-MIX2 等」と略す。）を介して複

数施設から収集された RWD を用いて個別の研究課題の解決を目指すものであ

る。本研究はその基盤となる実施方法を検証するものであり、各参加施設の電子カ

ルテデータが SS-MIX2 等に正しく格納されており、それらのデータが施設間で比

較可能な形で抽出することが可能となるような共通した仕組みを作ることを目的とす

るものである。ひいては、本研究で構築した基盤を用いて、個別の研究課題を実施

できるようにするためのベースインフラを、複数施設で共通して作成するための試

みである。なお、個別の研究を本研究の中で実施するものではないが、インフラの

構築にあたり、他施設に検証のためのデータを提供したり、他施設の共同研究者

が自施設のデータに触れたりする可能性を含む内容であること、個別研究の

feasibility を確認するための feasibility study を実施するための仕組みとなることを

想定するものであることから、ベースインフラ構築のための臨床研究として実装する

ものである。 

これを実現するために、臨中ネットプロジェクトでは、６つのサブワーキンググループ

（SWG）を立ち上げた（表 1-3, 図 1-7） 
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表 1-3. 臨中ネットプロジェクトの SWG 一覧 

SWG 名 担当内容 

SWG1 ユースケースをもとにデータ基盤整備の課題を明らかにする 

SWG2A 基盤の構築と維持のための人材育成を計画・実施する 

SWG2B 臨中ネットにおける人材の在り方を検討する 

SWG3 データの標準化作業をすすめる 

SWG4 医学系研究に資するデータの品質管理を検討する 

SWG5 各病院情報システムからの共通データ出力方法を検討する 

SWG6 倫理申請や臨床研究サイクルを加速するための体制を定める 

 

 

図 1-7．臨中ネットプロジェクトのＳＷＧの位置づけ 

 

1.2.5 RWD の現状（４） 6NC-JASPEHR プロジェクト 

 本邦には、国際、がん、循環器、成育、精神、長寿の６つの国立高度専門医療研究

センター（ナショナルセンター：NC）があり、それぞれの担当分野における医療と研究
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開発を行っている。この６つのナショナルセンターの診療データを収集することで疾患

横断的な新しい知見を得ることを目的として 2019 年に研究を開始したのが、「電子カ

ルテ情報を活用したリアルワールドデータ収集・提供基盤の構築事業」  (Japan 

Standard Platform for Electronic Health Records、略称：JASPEHR)プロジェクトである

（図 1-8）[1-2]。研究の背景には以下のように記載されている。 

テクノロジーの進化とともに私たちの生活は大きく変化する時代となり、AI の実用化など

大規模データの利活用が進展しています。病院の診療で得られた臨床情報をデジタルデ

ータとして自動収集し、個人情報に配慮した提供を可能とする基盤を構築することで、国

内全体の医療分野の研究活動の円滑化・活性化が期待できます。これまで国内で行われ

てきた臨床研究では、医師や医療スタッフが、忙しい業務の中でカルテから必要な情報を

手作業で収集していました。この方法では、情報収集に関わる医療者の負担が膨大となる

とともに、収集できる情報量にも限りがあります。そこで、近年特に注目されている手法が、

電子カルテから直接データを収集する手法です。電子カルテ画面から転記することなく、

直接情報を収集するため、労力が大幅に軽減されます。 

本研究では、６つのナショナルセンター（6NC：国立がん、国立循環器、国立精神・神経、

国立国際、国立成育、国立長寿）の複数の電子カルテ事業者が構築した、異なるデータ

ベース構造を持つ電子カルテデータベースから臨床データを抽出し、共通利用可能な大

規模な統合診療情報データベースを構築することを目的としています。 

研究期間中に、課題を明らかにしつつ以下のことを実現します。 

1. 各 NC の電子カルテ内の構造化された診療情報（病名、処方、検査結果）を収集

し、横断的に検索し、必要に応じて研究データとして NC の臨床研究に提供するシ

ステムを構築します  

2. 電子カルテのテンプレート（定型入力画面）を、電子カルテシステムに自動的に取

り込む機能を開発し、必要な記載情報を構造化して収集する仕組みを開発します  

3. 構造化されていないデータや画像データの取り扱いおよび活用の方向性を示しま

す  

4. 収集した各 NC のデータを用いたナショナルセンター・ バイオバンクネットワーク

（NCBN）との連携や個人の医療データであるパーソナルヘルスレコード（PHR）な

どの新たなサービス等の可能性について検討します  

5. データ連携に当たっては、HL7 FHIR 等の最新の標準規格の成果を積極的に取り

入れます 
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図 1-8. ６ＮＣ－ＪＡＳＰＥＨＲプロジェクトの概要 

 

1.2.6 RWD の現状（５） 海外の動向－北米 

米国では、米国ではすでに医療データ（RWD）２次利用市場が形成され、医療デ

ータを扱うスタートアップではユニコーン企業も複数社出現している状況である。主要

なプレイヤーには、RWD データを用いた臨床研究により FDA の承認申請を得ている

ところなどもあり、当該分野において実績が積み上げられている。図 1-9 に主なプレイ

ヤーの位置を示すとともに以降に主な活動をまとめる。 
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図 1-9.北米におけるＲＷＤ２次利用市場のプレイヤーの位置づけ 

 

1)flatiron（NY） 

flatiron 社は、2012 年に北米で設立されており、現在はロシュグループの一員とし

て活動している。同社は、Oncology 分野に特化したＲＷＤを活用したＲＷＥを作成し

学術論文の発表を行うとともに、その成果やレポートを製薬企業に渡すことで利益を

得ている。解析対象となる診療データは、大規模な医療機関からは病院情報システ

ム上のＤＢから必要なデータを抽出した上で専用に訓練された Abstractor により構造

化データとして整形を行っている。小規模な医療機関には、同社作の OncoEMR とい

う専用クライアントソフトを配信し医療機関スタッフに入力を行ってもらいデータを収集

している[1-30]。医療機関への対価として、集計データ等のデータ参照環境を提供し
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ている。 

 

2)TEMPUS（Chicago） 

TEMPUS 社は、Groupon の共同創業者 Eric Lefkofsky 氏が 2017 年に立ち上げた

ゲノムデータ収集、解析を行う企業である[1-31]。同社は、イルミナ社の遺伝子解析

装置を多数導入し医療機関から依頼された遺伝子解析を行い、解析結果のレポート

を提出することで対価を得ている。あわせて、Precision Medicine を実現するために、

遺伝子解析結果を元に登録されている臨床研究（治験）情報の提供や遺伝子変異の

類似症例とその治療情報や予後情報の確認手段を提供している。 

 

3)Syapse（サンフランシスコ） 

Syapse（サイアプス）は、2008 年にサンフランシスコで設立された、リアルワールドエ

ビデンス カンパニーである。2019 年には日本法人を立ち上げた。Syapse は、医療機

関から電子カルテを中心に臨床情報を収集し独自のリアルワールドデータのデータ

ベースを構築している。医療機関、ライフサイエンス企業や規制当局と提携し、個別

化医療の推進、がん医療の向上を目的に活動している。管理しているリアルワールド

データは、医療機関の臨床情報、ゲノム・分子検査機関と連携した検査結果データ

等の既存システムと連携して収集するデータだけはなく、専門スタッフ（認定がん登録

実務者：Certififed Tumor Registrar) による手作業でのキュレーションと機械学習を組

み合わせて作成されたデータも含まれている。 
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医療機関で利用可能なソフトウェアとして、患者の臨床・分子的特徴によって患者

コホートを定義し動的な分析を実行する（図 1-9）、コホート間のアウトカム比較（図 1-

10)、患者の履歴の確認（図 1-11）、治療・バイオマーカー検査パターンなどのモニタ

リングに使用されるダッシュボード（図 1-12）、臨床試験向けの患者スクリーニングやフ

ォローアップなどに使用される患者リストを生成する（図 1-13）等が提供されている。 

 

 

 

図 

 

 

 

 

図 1-9 Syapse 社症例コホート定義画面例 
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図 1-10.  Syapse 社の治療別コホートのアウトカム比較画面例 

 

 

図 1-11.Syapse 社症患者履歴（Patient Journey）画面例 
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図 1-12.Syapse 社院内バイオマーカ実績画面例 

 

図 1-13． Syapse 社臨床試験スクリーニング画面例 
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北米でのＲＷＤ２次利用分野での典型的なビジネスモデルは、医療機関から収集

した医療データを加工もしくは解析結果としてデータが必要な企業（主に製薬企業や

保険会社）に販売する。一方医療機関へは整形したデータの利用環境を提供するス

キームとなっている（図 1-14）。取り扱うデータの価格を表 1-4、表 1-5 に示す。 

 

図 1-14. 北米でのＲＷＤ利活用の典型的なビジネスモデル 

 

表 1-4. 北米の医療および RWD の市場規模 

 米国 日本 

総医療費 400 兆円 39 兆円 

うち医薬品市場 42 兆円 10 兆円 

うち医薬品開発 9 兆円 2 兆円 

うち RWD 市場 1,100 億円 100 億円 

表 1-5. 北米におけるデータセットの販売価格 

 米国におけるデータ単価（ドル） 日本での取り扱い実績有無 

レセプト 1 有 

臨床データ 200 有 

臨床データ（品質保証されたもの） 500 無 

ゲノムデータ 5,000 無 

 

1.2.7 RWD の現状（６） 海外の動向－英国 

Genomics England は、英国の国営企業として設立され、参加者の同意を元に試料

の収集と全ゲノム解析を行っている。設立当初は、目標収集症例数を 10 万人として
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いたが、現在はより多くの症例収集を行うことに目標を変更している[1-32]。収集した

全ゲノム解析結果はアカデミア向けには無償で利用可能、製薬企業等の商用にはユ

ースケースごとに段階的な対価を求める方式で提供している。医療機関から提供され

る臨床情報は病名と患者背景にとどまるため、製薬企業が必要とする投薬の実績や

予後情報などはないため、利活用については課題があることが製薬協から報告され

ている。以下に、Genomics England の Annual Report で公開されている設立の背景、

運用フロー（図１-15）、実績（図１-16）、資金（図 1-17）を示す[1-33]。 

The 100,000 Genomes Project impact 

The 100,000 genomes project is a ground-breaking programme designed with the 

goal of harnessing WGS technology to uncover new diagnoses and improved 

treatments for patients with rare inherited diseases and cancer, an ambition 

completed within five years, at the level of sequencing, but whose scope is ongoing. 

Patients 

Over 85,000 participants benefited from the 100,000 Genomes Project receiving 

genomic sequencing which could lead to diagnostic results, change of treatment 

course or genetic counselling – often the genetic diagnosis participants received, 

ended many years of “diagnostic odyssey.” 

World-leading 

Over £100m of UK investment, created over c.500 science and tech jobs and 

hundreds of scientific papers cementing our world leadership position and providing 

a catalyst for the entire genomics industry(now worth £5bn1). 

Research platform 

A dedicated research platform where clinicians and researchers work together to 

interpret and analyse the data from the 100,000 Genomes Project to provide better 

patient outcomes and clinical understanding. 

Return on investment 

During the last decade the cost of sequencing has dropped significantly which 

propelled the scale up of a world-leading clinical genome sequencing service for 

patients. Ending long diagnostic odysseys through genetic diagnosis, it is estimated 

to have significant economic benefits as set out in a ground-breaking paper in the 

NEJM2. Prior to diagnosis, patients in the study, which involved 4,600 participants, 

had a median of 68 hospital visits, with a combined total cost of £87m. Following 

the project 25% of the 533 genetic diagnoses made had immediate clinical impact 

which reduced these costs significantly. 
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図１-15. Genomics England の運用フロー図 
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図1-16. Genomics Englandの現状（Ａｎｎｕａｌ Ｒｅｐｏｒｔ2020-2021より引用） 
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図 1-17. Genomics England の資金の源泉と利用 

 

１． ３ 本章のまとめ 

本邦においても、全ゲノム解析プロジェクトとして、対象者の同意に基づき、遺伝子

解析情報とともに診療情報を収集する枠組みが検討されている（図 1-18）ように、創

薬や Precision Medicine をターゲットにしたデータ収集が進んでいる[1-33]。収集する

データとして、疾患や患者背景による薬効分析、有害事象の把握等に用いるために

は臨床で発生した診療データが必須である。この診療データは、病名だけではなく悪

性腫瘍であれば病理検査による組織型、進行度を示すＴＮＭやＳｔａｇｅ情報のほかに
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実施した治療情報、予後情報、生存情報などが必要となるが、特に予後や副作用に

関する情報は電子カルテの中に記載はあるものの即座に解析可能な状態ではない

等の課題がある。 

 

 

図 1-18 全ゲノム解析の計画概要図 

（厚生労働省・第２回全ゲノム解析等実行計画の推進に向けた検討会議資料から抜粋） 

 

１．４ 本研究の目的 

以上に述べてきたように、リアルワールドデータの利活用においては近年その利用

の可能性が広がっているがその活用にはまだ課題が多い。そこで、本研究では、医
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療分野におけるリアルワールドデータの利活用によるリアルワールドエビデンスの創

出について、収集するデータに視点をおき、診療データの管理、利用にあたって医

療情報学的な観点で現状の課題やその解決手法を検討する。本研究の結果により、

現在進められている行政やアカデミアで議論されている診療データ収集における方

針決定に寄与することが期待できる。 
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第２章 重粒子治療分野における収集データと標準項目の充

足度の実態と課題 

 

２．１ 背景 

 本邦において、重粒子線治療は、2016 年 5 月時点日本国内 5 施設合わせて

15,000 名を超える治療実績があり[2-1]、日本のがん医療のなかで重要な位置をしめ

ている。2016 年 4 月には小児がんに対する陽子線治療と、手術非適応の骨軟部がん

に対する重粒子線治療について保険適用が認められ[2-2]、現在、その他の多くの疾

患については治療のエビデンスを確立している状態である[2-3]。エビデンス確立の

ためには、治療に関する情報を集約し治療成績や症例として提出するための仕組み

が必要となる。放射線医学総合研究所では、1998 年に粒子線治療情報を集約・利活

用を目的とした粒子線治療データベースシステム(以降、粒子線治療 DB)を開発し、

運用を行っている[2-3]。粒子線治療 DB は、放射線治療に関連し得る項目を網羅的

に登録可能とすることを目的として、データベースの構造（スキーマ）を検討した上で、

病歴や所見などの臨床に関する情報も管理し、各報告書に役立てるように設計・開

発された。粒子線治療 DB は運用開始当初は病院情報システムとは連携していなか

ったが、運用開始から１０年が経過し、オーダエントリシステムから電子カルテシステム

の更新に伴い、病歴情報などは電子カルテシステムに入力・保管する運用となった。

現在では、放射線治療 DB は医事会計システム、電子カルテシステムおよび重粒子
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治療管理システムと連携し、集計に必要な情報を収集・格納している。現在の病院情

報システムの構成を図 2-1 に示す。 

 

 

図 2-1. 放射線医学総合研究所 病院情報システム関連図 2014 年 10 月時点 

 

実際に粒子線治療 DB のデータを確認した際に、テーブルや項目によりデータの

入力状況に大きく差があることが明らかになった[2-4]。このままの状態では、他システ

ムからの連携するデータ項目や入力項目に変更が発生した際には、関連するテーブ

ルや項目に影響が発生する。例えば、粒子線治療のエビデンス蓄積のために、日本

放射線治療腫瘍学会(Japanese Society for Radiation Oncology:JASTRO)を中心とし
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て日本国内の全粒子線治療の症例を収集することとなり、JASTRO 統一プロトコルの

運用が開始された。症例データベースでは JASTRO 統一プロトコルをキーに症例収

集、抽出が求められることになるため、症例データベース内の治療に関するテーブル

およびマスタに JASTRO 統一プロトコルのカラムを追加する必要が発生した。このよう

なケースでも既に利用されていないテーブルや項目についても変更対象となり、本来

ならば不要な工数がかかることとなり、メンテナンス性が悪くなる。粒子線治療ＤＢの構

造の見直しが、当施設での効率的なシステム運用管理のために重要な課題であった。 

既存研究において、我々が過去の論文を調査した結果、臨床研究上の過去にデ

ータの充足度を観点にデータ項目の重要性を評価しているものは見当たらない。現

在運用されている収集するデータを決定しているのは主に学会のＷＧや検討委員会

に参画しているメンバの意見を基にしたものであり、経験則によるものといえる。また、

情報量を観点とした直近の研究は、Dragan AI らが DNA 解析における溶媒和につ

いて[2-5]、Marwaha P らが循環器（心臓）の変動の定量化について[2-6]、Darbin O

らがパーキンソン病のラットを使った腹腔内核のニューロンの特性について[2-7]まと

めたものがあるが、情報システム分野およびデータベース構造について検討したもの

は見当たらない。さらに、ROC 解析の手法を用いたものとして、Shang H らによる CT

検査による肺結節の評価[2-8]、Yao W らによる複数の研究成果を ROC 曲線でまと

めたもの[2-9]、Kruse V らによる乳がんの再発判定における腫瘍マーカ CA15.3、

FDG-PET 検査結果の評価[2-10]、Mourão MF らによる CRIB(Clinical Risk Index for 

Babies)と胎児の性別との解析[2-11]、Gu J らによるバイアスがかかった状態でのベイ
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ズ ROC 曲線の推定手法の検討[2-12]、Krohling LL らによる小児の声と QOL の関

連性の評価［2-13］、Vanniyasingam T らによる患者のメタデータを利用した循環器関

連の術後の有害事象の予測法の評価[2-14]、Yin J らによる cyclophosphamide-

induced cardiotoxicity の血漿代謝の分析[2-15]、Wei RJ らによる前立腺がんの腫瘍

マーカと骨転移診断の評価[2-16]、Kundu S らによる遺伝子解析のリスクモデルの構

築方法に利用される[2-17]などがある。主に臨床的な分野での利用もしくはある研究

に関しての ROC 曲線そのものの妥当性を評価するものが多く、データ項目や抽出の

性能を観点に検討したものは見当たらなかった。 

本研究では、粒子線治療情報の実績や予後情報を管理するための適切なデータ

ベース項目の選定を目的とし、その前段階として、粒子線治療 DB 上のデータについ

て重要性を定量的に評価する手法について検討した。 

 

２．２ 方法 

2.2.1 対象 

新しい粒子線向けデータベースの構造を検討するにあたり、放射線医学総合研究

所の病歴データベースが維持・管理するデータベースを対象とした。現在の粒子線

治療 DB のテーブルおよび項目から、本研究の対象となる項目を選択し、対象項目

の属性を整理し、属性ごとに有効な入力値、欠損値を定義した。なお、項目の選択は、

以下の条件に基づき行った。 

（1）放射線治療項目のうち重粒子治療関連に関連するものであること 
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（2）管理情報や制御用の情報ではなく、臨床上入力・保存が必要な情報であること 

（3）粒子治療の初回治療に関連する項目であること 

対象期間は、粒子線 DB の運用開始である 1998 年から 2015 年 8 月までとした。

表 2-1 に選択された対象項目の属性分類と対象項目数を示す。 

 

表２-1. 対象項目の属性分類と対象項目数 

Seq 分類名 説明 評価方法 
対象項目と入力値の

例 

項 目

数 

計 221 

1 

選択肢 

select 

選択肢が最大５の固定

文字列を選択して入力

する項目 

入力された値ごとに評

価する。 

性別･･･男/女 

再発有無･･･有/無/不

明/評価不能 

39 

2 

コード 

code 

一覧からコードを選択し

て入力する項目 

有効なマスタコードが

入力されていること（入

力有）の状態を評価す

る。 

病名コード 

住所情報の県コード 
40 

3 

日付 

date 

日時を入力する項目 正しく日付が入力され

ていること（入力有）の

状態を評価する。 

生年月日 

照射開始日 

予後情報の判定日 

23 

4 

短文 

text 

文字列を入力する項目 入力有の状態を評価

する。 

初発症状 

粒子線治療選択のき

っかけ 

45 

5 

長文 

long 

text 

文章を入力する項目 データ長ごとに５段階

程度のレベルを決め、

このレベルごとに評価

する。 

所見 

患者病歴 

患者への説明文書 
33 

6 

数値 

number 

整数または浮動小数点

の数値を入力する項目 

正しく数値が入力され

ていること（入力有）の

状態を評価する。 

照射の総線量、分割

回数、 

１回線量 

腫瘍サイズ 

41 

 

2.2.2 評価指標 

対象項目の入力状態をもとに、以下の3種類の指標を用いて、DB項目の客観的な

評価を行った。 
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(1) 平均情報量（entropy）[2-18～2-21]  

平均情報量（entropy）は、 個の排反事象 ei があって、それぞれの生起確率 p(ei) 

が与えられている場合、エントロピーＨは以下の式で定義される。 

 

 

生起確率 p(ei)の総和は１となるので以下の式に表すことができる。 

 

 

(2) 有意値保持率(available value ratio(AVR)) 

 本研究において、データベースに本来の運用で入力されているべき件数に対

して、正しい入力値が入力されている割合を「有意値保持率」と定義した。 

 例えば、腫瘍情報の症例区分（原発／転移／再発等）、部位、放射線治療実

施情報の総線量、分割回数、照射開始日、終了日については全ての症例につ

いて入力されているべき項目である。項目ごとに、不正な値（入力値が空欄、コ

ード不正や未選択状態）の場合は欠損扱いとして、これらの欠損値を除いた情

報を正しい値が入力されているものとした。ある項目に対する有意値保持率は

以下の式であらわすことが可能となる。 

 

 有意値保持率 ＝  

正しい入力値をもつレコード数 ／ 入力されているべきレコード数 

H p e p ei i

i

m

 


 ( )log ( )2

1

 bit

p ei
i

m

( )


 
1

1
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入力されているべき件数は、運用上当該項目が入力されるタイミングを整理し、

算出ルールを決定した。入力されているべきレコード数の算出方法を、表 2-2

にまとめる。 

表２-2 レコード数の算出方法 

Seq ルール 説明 項目例 対象 

項目数 

①  重粒子患者数 重粒子治療を受けた患

者数 

性別、初診日、相談日、血

液型、既往歴 

45 

②  重粒子患者数＊２件 １患者につき２件入力す

る 

住所（現住所、本籍）、 7 

③  重粒子患者数＊４件 １患者につき４件入力す

る 

身長、体重、家族歴 9 

④  重粒子治療数 重粒子治療の症例数 治療開始時年齢、診断名、

組織型、照射部位 

54 

⑤  重粒子治療数＊２ 治療前後や１治療につ

いて２件入力する 

治療効果(局所・全身）、腫

瘍サイズ 

21 

⑥  術前・術後照射プロトコ

ルの治療数 

手術情報が記載されて

いる症例の情報 

手術日、術式、実施機関 7 

⑦  照射実施情報の分割回

数合計 

日々の照射ごとの入力

される 

１回線量、照射日、照射野 22 

⑧  TNM 記載可能な治療対

象臓器・腫瘍状況の治

療数 

新鮮症例等の進行度が

記入可能な症例の情報 

進行度（TNM 分類）、進行

度判定基準 

6 

⑨  フォローアップ数＊プロ

トコルごと評価部位数 

定期的フォローアップ 副作用の確認日、評価部

位、スコア、適用スコア 

19 

⑩  フォローアップ数＋１ 治療前に１回、治療後

の定期的フォローアップ

で入力される 

PS、KI、自覚症状、合併症 12 

⑪  化学療法併用プロトコル

の治療数 

化学療法情報が入力さ

れている症例 

療法開始日、終了日、使用

薬剤、療法名 

7 

⑫  死亡情報登録件数 死亡情報が入力されて

いる 

死亡日、剖検有無、死亡原

因、担癌状況 

6 

⑬  特定の条件下で入力さ

れるもの 

「打切り症例」フラグ＝

ON、「対象臓器」＝前立

腺の数特定の条件下で

入力されるもの 

打ち切り理由、アーム番号 3 

 

(3) ユーザ評価項目(user evaluated item(UEI)) 
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本研究対象の項目を対象にユーザ評価項目を定義した。これは、治療成績

を計算する際に必要な項目や研究に必要となる項目群をまとめた後、従来の運

用における参照・利用経験の観点から、複数の放射線治療医の合議により選択

された項目を、本研究では「ユーザ評価項目」と定義した。 

例えば、放射線治療実施情報の総線量、照射開始日、１回線量、照射期間、

分割回数、サバイバルカーブ計算のために利用する患者転帰情報の死亡日、

死亡時担癌状態、局所制御計算のために利用する再発有無、再発エリア区分

（局所、照射野辺縁、遠隔）、再発確認日など７２項目を定義した。 

 

2.2.3 評価方法 

算出された3種類の評価指標に対して、以下3つの判定方法により評価した。検索

システムの評価のための「正答」は、日本放射線腫瘍学会JROD (Japan Radiation 

Oncology Database) [3]の項目に含まれるものとした。その理由として、JROD項目は、

放射線治療実績の全国調査を目的とし、放射線治療サマリを収集するために定義さ

れた項目群であり、本研究の対象はこれらのサマリ情報を定期的に抽出可能な時系

列情報を伴ったデータベースである。そのため、各評価指標により抽出された項目に

より生成されるデータベースは、治療サマリ項目を抽出できることが要件となる。時系

列データベースの適切な項目を選定するために、最低限の必要な項目として客観的

な指標を用いるために、標準的な項目群を探したところ日本国内ではJROD、海外で

はACRの治療サマリ項目を見つけ、これを用いることとした。 
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（1）Precision-Recall Curve [2-23] 

ユーザ評価項目についてはPrecisionとRecallが一意に決定されることから、

Precision-Recall Curve については、平均情報量とユーザ評価項目、有意値保持率

とユーザ評価項目との比較を行った。ここで、Precision(適合率)とは、検索結果の中

にどの程度正解が含まれるかを示す。Recall（再現率)は正解のうち、どの程度が検索

にヒットするかを示す。Precision-Recall Curveは各項目ごとのの適合率と再現率の値

をプロットした曲線であり、曲線が上のほうに位置するものほど優れた検索システムで

あると考えられる。 

 

（2）F値(F-measure) [2-23] 

F値については、平均情報量、有意値保持率については項目ごとに算出したF値

のうち最大の値を選択した。ここで、F値（F-measure）とは、再現率と適合率の調和平

均であり、性能を示す。 

 

F値 = （２×適合率×再現率）／（適合率＋再現率） 

 

（3）ROC曲線（受信者動作特性） [2-24] 

ROC 曲線（受信者動作特性）は、観測された信号からあるものの存在を判定する

際の基準となる特性を示す。本研究では、日本放射線腫瘍学会(JASTRO)が定義す
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るサマリ項目 JROD(Japanese Radiation Oncology Database)[2-25]、ACR(American 

College Radiology)[2-26]が定義するサマリ項目に合致したものを「陽性」とした。 

 

２．３ 結果 

対象とした症例数は、8,591 例であった。対象のデータおよびデータ構造条件にあ

てはまるデータ項目およびそのデータ構造を、図 2-2 に示す。該当する項目数は 61

項目であった。 

 

 

図２-2. 評価対象のデータ構造 

 

図２-3に、算出された平均情報量、ユーザ評価項目と、有意値保持率の比較結果

を、表2-3に3つの手法のF値を示す。その結果、情報量と有意値保持率では、有意

値保持率方が高い傾向にあったが、ユーザ評価項目の適合率(79.1%:57/72)、再現
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率(93.4%:57/61)を上回るものではなかった。F値の評価において、ユーザ評価項目が

最も良好な結果であった。 

 

 

 

図2-3-1. ３つの手法の比較（Precision-Recall Curve） 
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図2-3-2.entropy（グレイ＋赤線） と AVR（青線） を重ねた図 

 

表2-3  ３つの手法の比較（Ｆ値） 

Method F value 

①entropy 0.38 

②available value ratio (AVR) 0.59 

③user evaluated item(UEI) 0.85 

 

ROC の結果を図 2-4 に示す。この ROC の結果から、有意値保持率の方が良好で

あった。これらの結果より、データベース構造の検討した結果を図 2-5 に示す。有意

値保持率において、項目ごとの F 値の平均値(0.46)をしきい値とし、それ以上の F 値



- 50 － 

をとる項目をデータベースとしてもつべき項目として整理した。整理された項目をもと

に、データベースの正規化を行い、テーブル構造を決定した。新旧のデータ構造の

比較を表 2-4 に示す。 

 

 

図2-4 ＲＯＣ曲線（正答＝ＪＲＯＤ） 

  

91,360pixel 151,223pixel 
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図2-5 整理されたデータベース構造 

 

 

表2-4 データ構造の比較 

 Schema(legacy) Schema (Update) Reduction rate 

カラム数 221 110 51% 

 

２．４ 考察  

（研究の妥当性）近年リアルワールドデータとして取り扱われる医療情報であるが、研

究や疫学を目的とした情報を生成するためには、その精度や保存性の観点から品質

管理された情報が必要となる。情報を効率よく維持・管理するためには、データを構
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造化した形式でもっていることが必要となる。本研究の対象となるのは重粒子治療を

対象とするデータ項目であるので、医療関係者、研究者や利用者にとって必要な項

目を適切に構造化されたデータとして管理することは重要である。医療情報部分野に

おけるデータの蓄積は 1990 年代後半から始まり現在に至るまで 10 年から 15 年の実

績があるものとなっている。そのデータ構造は、システム構築時の利用者のヒアリング

により十分な検証を行わないまま構築されたものとなっている。10 年間蓄積された情

報を客観的かつシステマティックな手法で分析することにより、データの重要性を評価

したうえで、重粒子治療分野における構造化されたたデータ項目を整備することがで

きると考えた。 

（研究の新規性）データの重要性を評価するために、客観的な指標として３つの手法

として、エントロピィ（情報量）、有意値保持率、ユーザ評価項目を挙げた。また、これ

らの手法のうちもっとも適切にデータ項目を抽出できる手法を選び出すために、

Precision-Recall Curve、 F 値および ROC 曲線をあげ、さらに客観的に評価を行える

ように手順を構築した。過去の研究では、特定のテーマの観察・計算結果に対して、

Precision-Recall Curve など１つの手法で結果を評価していた。本研究では、

Precision-Recall Curve の他に ROC 曲線を用い、複数の結果の評価を行い、客観性

をより高めることができたと考える。この手順は、他のデータ項目の評価を行う上でも

利用できると考える。 

（手法の妥当性）手法①の情報量と手法②の有意値保持率の性能をROC曲線の下

部面積で比較した。情報量のポイントは91,360、有意値保持率のポイントは151,223
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であり、有意値保持率のほうが1.65倍の高い性能を示した。このことから、選定の手法

として有意値保持率を選択することは妥当である。本研究において、情報量を項目の

重要性の評価手法として検討したが、本来データのあるべき数に対して、データがあ

まり入力されていない場合とデータが高率に入力されている場合がデータのばらつき

を基にする情報量としては同値になってしまう。このことから、臨床的観点から考えると

情報量のみを項目の重要度の評価に利用することは適切ではないと考える。情報量

を利用した項目の評価の対象として有効と考えられるケースを以下に挙げる。合併症、

病名、組織型、疾患部位等の項目について、フリー入力の記載より、構造化されたマ

スタを基にした入力、原発疾患をキーにした範囲指定を行ったうえでの入力を比較す

ると、後者がもっとも情報量が少なく（＝バラツキがなくなる）ので、精度が保証された

データ管理が実現し、統計解析に適したデータ収集が可能となる。 

（結果の妥当性）有意値保持率を元に決定したしきい値による項目の選定を行った結

果、症例の病状である組織型、部位、進行度、照射総線量、照射開始日、予後情報

の副作用部位、スコアなど放射線治療分野における重要と考えられている項目が抽

出された。これは、本研究による手法が妥当であったことを示す。しかしながら、予後

情報における再発有無の判定日などは今回算出したしきい値に 0.02 ポイント足りず

抽出することができなかった。再発判定日は、予後の評価の１つである局所制御期間

の算出のために必須の項目であるので、この項目が抽出対象とならなかったのは、臨

床的な観点からいうと問題となる。本研究では、項目抽出のしきい値を優れた手法の

平均値としたが、今後、このしきい値の決定方法についても検討が必要と考える。 
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（研究の限界）臨床データは転帰情報のようにイベントが発生したことを契機に入力さ

れる情報も多い。そのため入力されているデータを対象とした情報量や有意値保持

率では臨床的な重要性を十分に表現できていないと考えられる。これは本研究のうち

情報量がデータ項目の重要性に直結できなかった限界と考える。臨床上の重要性を

システマティックに判定するためには、本研究で利用した JROD、ACR などのサマリ項

目や臨床研究の論文などのアウトプットに利用されている項目を総括した項目群と利

用実績の２つの観点で評価する必要があると考える。データ入力件数を評価する際

に、あるべきデータ件数を算出するには他システムとの連携等改良時期を考慮する

必要がある。例えば、患者プロファイル情報として、身長・体重、喫煙歴、飲酒歴など

がある。電子カルテ導入時にこれらの情報を患者プロファイル情報として連携を行っ

た。電子カルテ導入前後で入力量の差が存在した。本研究では症例の疾患を観点

に入力されているべきデータ件数を計算したが、より精度の高い評価を行うためには、

各項目の入力状況を時系列に把握したうえで評価することが必要と考える。手法の評

価方法の「正答」として、「全国がん登録統計の項目」の検討を行った。本研究では、

項目ごとの値（情報量等）を評価しているが、全国がん登録統計の項目は評価対象

の項目と粒度が異なるため、正答として整理することが困難であった。本研究では項

目ごとに計算を行ったうえで、検索システムとして性能を評価したが、粒度の異なる項

目についてもマッピングルールのようなルールを検討したうえで粒度をあわせる仕組

みを構築し、計算・評価を行う必要がある。 
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２．５ 結語 

データ項目の臨床的重要性を示すには、情報量、有意値保持率などの単独の方

法では十分ではない。さらにデータの参照頻度など利用側の観点を考慮した定量的

な評価方法を検討する必要があることが示唆された。移行対象項目の臨床的な重要

性の評価を行うために ①平均情報量entropy、②有意値保持率available value ratio、

③ユーザ評価項目 user evaluated itemの３つの手法を定義し、適合率precision、再

現率recall、F値(F-measure)、ROC曲線により比較した。システム性能指標F値は手

法①=0.38、 手法②=0.59、手法③＝0.85 となり、手法③がもっとも良好な結果を示

した。選択された評価方法を基にデータの重要性を評価した結果、項目数は56%、テ

ーブル数は33%削減された。 
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第３章 医療情報の標準規格普及を阻害する要因に関する分

析 

 

３．１ 背景 

近年、医療情報分野においてリアルワールドデータの利活用が進められている[3-

1～3-6]。ここでのリアルワールドデータとは、日常の医療で発生する診療データをさ

し、その中には実施された治療、投薬の履歴や検体検査、生理機能検査の結果、放

射線や病理の診断レポート、医師や看護師による記事記載情報などのテキストデー

タおよび放射線検査等による医用画像データなどが含まれる。これらの診療データを

対象として解析することにより新しくなんらかの知見を得ることは、リアルワールドエビ

デンスの創出といわれている。腫瘍学（Oncology）の分野でも、2019 年に北米の

Flatiron 社による Palbociclib （パルボシクリブ）の「男性乳癌」への適応拡大申請が

FDA に承認される[3-7]などの実績も積まれている。 

病院における、リアルワールドデータの源（Source）となる診療情報は、患者の診療

記録を正確に記載保管することが主な目的である[3-8]。そのため、いわゆる臨床研

究への二次利用を想定した記録の記載や薬剤や検査項目を識別するためのコード

の標準化等のルールが医療機関内で確立されておらず、また、周知が徹底されてい

ない状況であることが山本、坂井らにより報告されている[3-9, 3-10]。これらを解決す

るために、日本では病院情報システム内の医療情報データの品質確保メカニズムを

病院内に構築するとともに、あわせて臨床研究中核病院間でのデータ相互利用を可
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能にする標準化を図ることを目的としたプロジェクトが実施されている[3-11]。適切な

データの品質管理体制を病院内に構築することにより、品質が担保された良質なリア

ルワールドデータによる解析をより効率的かつ正確に実施することが可能になる。そ

の結果、直接的には医療情報を用いた観察研究の精度向上・効率的な実施、さらに

は臨床試験による検証仮説の正確な構築が可能となり、臨床試験の成功確率の改

善も期待される。しかしながら、データ利用のために診療データの収集の実証を行っ

たところ、データ収集方法が統一されておらず、収集したデータ（薬剤や検体検査結

果など）はほとんどローカルコードで提供されているため多大な工数をかけてコード整

備を行う必要があるのが現状である[3-12～3-16]。臨床研究中核病院においても薬

品や検査コード等の医療情報の標準規格を適用できていない場合が多い。その理

由として、デジタル化されたコードデータが院内のみで利用されており、病院外に用

いられる場合は検査結果表や処方箋のように紙媒体であるため特に必要がなかった

と考えられる。しかしながら、リアルワールドデータの利活用を検討した際に即座にデ

ータ統合ができないという課題があり、その標準規格の利用促進が急務となっている。

このことから、まずリアルワールドデータの利活用を実現するための基盤を運用面から

検討するにあたり、医療情報の標準化が普及しない要因について検討を行う必要が

ある。我々が調べたところ、特に医療情報の標準化の普及に関して、日本をはじめ海

外の研究報告は皆無である。 

ISM 法は、構造化モデリング手法の 1 つであり、あるシステムを構成する要素間の

関係を階層構造図により明らかにする手法である。要因間の相互関係を一対比較で
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求め、その結果に論理演算を施して各要素を構造化する多変量解析手法である。こ

の手法により、多くの要因からなる問題を、要因の階層モデルとして可視化することが

できる。DEMATEL 法も、構造化モデリング手法の 1 つであり、あるシステムを構成す

る要素間の関係の強弱や重要度を表現する手法である。ここで言うシステムとは「要

素の集合と、その集合の上に定義されている関係の集合」と定義され、相互関係とは

直接・間接的影響及び因果関係によって表される。相互関係は要素間の一対比較に

より表にあらわされ、関係行列として表現される。関係行列（総合影響行列）の行和は

要因相互関連構造のなかで要因の影響度の強さを表す。また、列和は要因相互関

連構造のなかで要因の被影響度の強さを表し、被影響度という。影響度と被影響度

の和を中心度といい、影響度から被影響度を差し引いた数値は原因度と言われる。

医学領域においては、ISM 法は Thakur V らにより医療廃棄物の安全性を確保した効

率的な廃棄方法の検討や Sarikhani Y らによる医学医療分野の教育における Hidden 

Cubiculum の構成要素に関する検討、 Bahadori M らによる医療機関の経営戦略策

定のプロセスなどに用いられている[3-17～3-28]。また、DEMATEL 法は、Mahdinia 

M らによる医療安全を損なう原因となる要素の抽出、 Maqbool A らによる COVID-19

感染予防のための公衆衛生・社会的施策の実施における障壁の分析に用いられて

いる[29-31]。しかしながら、医療情報の標準規格の普及やその戦略の検討に利用さ

れているものは存在しない。 

そこで、本研究では、医療情報分野の標準規格の普及を阻害している要因を明ら

かにすることを目的とする。本研究により医療情報分野の標準規格の普及の阻害要
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因を明らかにすることで標準規格普及のための対策をたてることが期待される。 

 

３．２ 方法 

本研究では医療情報の標準化の普及阻害要因の構造を明らかにする事を目的と

し、要素間の関係を明らかにする Interpretive Structural Modeling(ISM)法及び

Decision Making Trial and Evaluation Laboratory(DEMATEL)法を用いて分析を行っ

た。要因の抽出にあたり、対象とする「標準規格」を厚生労働省標準規格とした。本研

究ではシステムとして「医療情報の標準化の普及阻害要因」を定義した。 

 図 3-1 に本研究の分析手順のフローチャートを示す。 

 

図 3-1 分析手順のフロー 
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3.2.1 ヒアリングによる要素の抽出 

医療情報の標準化の普及阻害要因は、大学・病院に所属する医療情報学の専門

家５名（国立大学所属准教授・医療情報学歴 20 年、国立大学所属講師・医療情報

学歴 15 年、私立大学准教授・医療情報学歴 25 年、行政機関研究員・医療情報学

歴 15 年、国立研究機関研究員・医療情報学歴 23 年）からのヒアリングにより抽出し

た。ヒアリング対象のメンバの背景は、診療放射線技師、病院情報システム運用担当

者、臨床研究のデータ解析担当者、診療データベースの運用管理者であり、複数の

視点からの意見を得ることができるようにした。ヒアリングは他の対象メンバの意見から

の影響を受けないように、個別に依頼を行い管理者へ回答を送付する方法とした。 

 

3.2.2 普及阻害要因の抽出・グループ化 

 ヒアリングにより提示された要因から共通の内容と考えられるものを整理し分類した。

分類にあたっては、管理者が全ての回答を確認しグループ化したうえで、それぞれの

グループに次の分析にあたって混乱しないように名称をつけ、これを要因として定義

した。定義した要因は、別の医療情報学分野の専門家（国立大学教授・医療情報学

歴 30 年）のレビュを行い確定した。 

 

3.2.3 ISM 法 

 定義された要因を要素とし、その要素を二つずつ取り出して、その間の因果関係の
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有無をそれぞれ 1，0 で表し、関係マトリックスをつくった。その後 2 値ブール代数を用

いて全要素間の関係を導き、関係構造を階層的な有向グラフの形で表現した。２値

ブール代数の演算式 (A+I)r-1≠(A+I)r=(A+I)r+1=T を用いた。 

 

3.2.4 DEMATEL 法 

 DEMATEL 法は要因間の影響を与える強さである直接影響行列 Dd を作り、その

逆行列を計算して、それら影響の間接的影響を含めた総合影響行列 T を作成し、

求められた値（影響度、被影響度、中心度）をグラフに表した。T＝D(I－D) -1  （T：総

合影響行列、D 4：直接影響行列、D：正規化直接影響行列、I：単位行列）  

 

３．３．結果 

3.3.1 ヒアリングによる要因の抽出と、要素のまとめ 

 医療情報学の専門家５名によるヒアリングで総計 125 件の要因が提示された。分類

した結果を、普及阻害要因として定義した。表 3-1 に抽出された要因の一部を、表 3-

2 に定義した要因の一覧を示す。 
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表 3-1．抽出された要因（抜粋） 

発言者 要因 

行政機関・研究員 ・標準化に対するインセンティブがない 

・標準化されていないシステムに対する規制、ペナルティがない 

・小規模病院において直接的メリットがない 

・既存システムとの互換性が低い 

・施設ごとによって運用面の違いからデータ構造が異なる 

・医療情報の二次利用の意義が臨床スタッフに理解されていない 

・ベンダーレベルで標準化されていない製品がある 

・標準化されている製品コストが高い（オプションとなっているケース多い） 

・標準化の規格と医療機関で、最適なデータ粒度が異なっている 

・個人情報データを使った医療連携の場面が限られている 

・医療機関から見た標準化のメリットが認知されにくい 

・厚労省や学会、協議会の取り組みの認知度が低い 

・医療機関内やベンダーに標準化を推進できる人材がいないケース 

・医療情報の標準化の普及活動が不足 

国立研究所・研究員 ・各ベンダーの対応がまちまちである 

・対応のための費用がかかる（高額である）、診療報酬など収入に結びつかない 

・サーバー（SS-MIX サーバ）などが必要な場合がある 

・マスタ整備の煩雑さ 

・システム専任者がいない場合の対応が困難 

・分野により標準コードがたくさんあり理解が困難 

・どこまで対応すればよいか不明瞭 

・ユーザが無関心 

・標準化対応に対するインセンティブがない 

 

表 3-2．要素の定義 

要素 定義（内容） 

法整備 
標準化の技術を医療へ利用する際に環境の１つとして法やガイドラインの 

整備の必要性 

医療の質 標準化技術利用による医療および診療の質の向上への期待もしくは医療の質の担保 

医療費 
標準化技術利用による医療費への影響、もしくは、技術的な背景を持つ 

医療・診療行為への費用負担 

信頼性 
標準化技術をベースにした医療および診療行為への信頼性の確保、その手段 

技術関心 標準化技術への関心や理解、それを高めるための手段 

責任 
標準化技術を利用した医療および診療行為について、それを利用する場合の責任分解点

の整理。 

保証 
標準化技術を反映したシステムを維持する保証、標準化技術そのものが更新されていること

への技術的な対応、メンテナンスの範囲の整理 

期待 
標準化の技術を医療へ利用することに対する医療の質の向上、医療に利用 

することへのモチベーション 

知識の有無 標準化技術そのものへの理解、他分野での実現例の体感、必要性 

個人情報 
標準化技術を開発する際のデータとして個人情報の取り扱いの整理、および標準化技術を

利用する際の個人情報やプライバシィ情報に対するリスク 
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3.3.2 ISM 

   ISM の結果、表 3-3 および図 3-2 に示すように法整備を最上位とする 6 階層に

分類された。 

表 3-3. ISM の関係行列 

 法整備 医療の質 医療費 信頼性 技術関心 責任 保証 期待 知識の有無 個人情報 
法整備 0 0 3 0 1 4 4 1 0 2 
医療の質 0 0 0 3 0 0 0 0 0 0 
医療費 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
信頼性 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
技術関心 0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 
責任 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
保証 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 
期待 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 

知識の有無 0 2 0 0 0 0 1 0 0 0 
個人情報 0 0 0 4 0 2 0 0 0 0 

 

図 3-2. ISM 法による階層図 
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医療情報の標準化の普及においては「法整備」が最も根本的な阻害要因であり、

次いで上位に位置した要素は「期待」、「個人情報」、「医療費」であった。 

 「信頼性」は最下層に位置しており、この信頼性の担保には、➀「期待」～「医療の

質」・「保証」によるもの、➁「個人情報」によるものと言う 2 つの関係性が見られた。 

 

3.3.3.DEMATEL 

 DEMATEL 法の結果を表 3-4 及び図 3-3 に示す。 

 

表 3-4. DEMATEL 法による阻害要因の指標 
 

阻害要因 被影響度 

(a) 

影響度 

(b) 

中心度 

(a+b) 

原因度 

(b-a) 

➀ 法整備 0 0.433 0.433 0.433 

② 医療の質 0.076 0.071 0.147 -0.005 

③ 医療費 0.071 0 0.071 -0.071 

④ 信頼性 0.29 0 0.29 -0.29 

⑤ 技術関心 0.077 0.136 0.213 0.059 

⑥ 責任 0.153 0 0.153 -0.153 

⑦ 保証 0.133 0.047 0.18 -0.086 

⑧ 期待 0.024 0.078 0.102 0.054 

⑨ 知識の有無 0.129 0.092 0.221 -0.037 

⑩ 個人情報 0.047 0.142 0.189 0.095 
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図 3-3. DEMATEL 法による要素の中心度-原因度グラフ 

 

「法整備（➀）」は原因度及び中心度が最も高く、「信頼性（④）」の中心度は高いも

のの原因度が最も低いことが明らかとなった。どちらの要素も ISM 法の階層構造図に

おいてそれぞれ最上位と最下位に位置しており、DEMATEL 法における原因度の結

果と一致した。また、「法整備（➀）」、「信頼性（④）」いずれの要素もシステム内にお

いて高い中心度を有していた。 

その他の要素では「医療費（③）」及び「責任（⑥）」は中心度と原因度共に低かった。

ISM 法の階層構造図においてもこの 2 つの要素は上～中位に位置しながらも、先に
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続く要素が存在しておらず他要素に付随する形となっている。 

ISM 法の階層構造図の「期待」から「医療の質」、「保証」までの要素において、「期

待（⑧）」と「技術関心（⑤）」はほぼ同程度の原因度となっており、中心度は「技術関

心（⑤）」の方が高かった。 

 

３．４ 考察 

ISM法により標準化普及の阻害要因を分析した結果、「法整備」、「期待」、「個人情

報」、「医療費」の順であったことは、医療が法律に基づき提供されている現状と矛盾

していない。「期待」については、法律として明文化されることで医療情報の標準化の

対象範囲が明確となり期待感が高まることが抽出されたと考えられる。 

「信頼性」が最下層に位置していたことは、他の要素が整うことで医療情報の標準

化の信頼性が担保されることを表している。また、この「信頼性」との関係性で、「期待」

～「医療の質」・「保証」によるもの、「個人情報」によるもの、の２点が挙げられたことに

ついて、前者の関係性は医療従事者に依存する部分が大きく、「期待」が医療情報

の標準化への「技術関心」を介して「知識の有無」へと繋がり、知識を実務へ還元する

ことで「医療の質」及び「保証」が実現されることによる。後者については行政に依存

する部分が大きい。具体的には、「法整備」による「個人情報」の取扱範囲とリスクを明

確化することで、医療情報の標準化において個人情報は政府の定めた規則に則り扱

われる「信頼性」に繋がるものであることを示している。この点については DICOM 規

格の例を挙げて後程検討する。 
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DEMＡTEL 法による分析結果の中で、「法整備（➀）」および「信頼性（④）」の中心

度が高いことは、この２つが“医療情報の標準化の普及阻害要因”というシステムの中

では最も重要な 2 要素であるが、「法整備（➀）」が進むことで「信頼性（⑩）」が担保さ

れることを表していると考えられる。 

その他の要素では「医療費（③）」及び「責任（⑥）」は中心度と原因度が共に低く、

“医療情報の標準化の普及阻害要因”の中では他要素に依存しそれ自体では重要

な要素ではないことが明らかになった。ISM 法の階層構造図においても、この 2 つの

要素は上～中位に位置しながらも、先に続く要素が存在していないことと矛盾しない。

「医療費（③）」は診療報酬によって定められ、「責任（⑥）」は個人情報や医療行為に

関する法律で責任の所在が明文化されることにより実現されるためであり、現在の医

療制度および医療者の業務範囲と齟齬が無い。 

ISM 法の階層構造図の「期待」から「医療の質」、「保証」までの要素の結果は、期

待と技術関心はどちらも意識レベルの要素であり原因度は高かったが、前者は医療

情報の標準化そのものに、後者は医療情報の標準化の実務レベルでの意識である

ため中心度に差があることが読み取れ、これは医療情報の標準規格の採用および導

入に対するモチベーションが数値に表れたと考えられる。 

これらを裏付けるものとして例を示す。日本において医療情報の標準規格である医

療情報標準化指針には２３件の有効な規格が制定されている。この中には、HS009

（IHE・Integration Healthcare Enterprise の PDI）、HS011（DICOM）、HS005（病名マス

タ）のように実際に医療現場で普及している標準規格が存在している。これらの普及
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している規格の共通点を考えたとき、規格に採択当時に既に de facto Standard として

十分に利用されていた、という点が挙げられる。PDI や DCOM が de facto Standard で

あった理由として、規格ができた 2000 年当時は放射線画像のデジタル化が可能とな

り、従来のフィルム運用から電子データのみで病院内での画像情報の共有の要求が

発生した。医療機関の画像発生装置は複数のメーカが稼働しているのが一般的であ

ったため、各機器で発生する画像データを統合して診療現場で参照する仕組みが求

められた。このことにより、複数のシステム間で画像データを共有する規格として

DICOM 規格が採用された歴史を持つ。DICOM 規格も規格制定当時は、システムに

対して有償の option としてベンダから提供されていたが現在では放射線機器では標

準で搭載されている機能となっている。当時、option であっても医療機関が DICOM

規格を採択しシステムに搭載したのは、他に規格がなかったこともあるが、診療報酬

で「電子画像管理加算」として画像データの電子保存に対して一定のインセンティブ

が法に認められたことによると考えられる。これは、ISM 法、DEMATEL 法の解析結果

である「法整備（➀）」が最も大きな要因であることと矛盾しない。また、PDI（Potable 

Data for Imaging）は、医療機関間での可搬型媒体による画像データ（診療データ含

む）の交換規約であるが、この規格も厚生労働省の通知により画像データの電子化、

可搬型媒体での提供が可能になったことから現実的に利用が可能となった経緯があ

る。 

また病名コードについても、医療機関が収入を得るために作成する診療報酬（DPC

申請を含む）の中に病名および ICD-10 病名コードの明記が求められていることから、
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医療機関は病院情報システムの中で病名コードマスタから対象病名を選択する機能

を実装している。 

現在、普及が推進しないカテゴリに分類される医療情報の標準規格として、医薬品

コード、検体検査コードが挙げられる。これらの規格は、従来医療機関内に閉じて運

用されていることで診療業務の中で課題は発生しておらず、病院の収益にも影響が

なかった。病名コードと比較してこの点で普及が進まない要因であると考えられる。こ

の点も今回我々の ISM 法、DEMATEL 法の解析結果と矛盾しない。 

今後、リアルワールドデータの利活用環境の構築が本格的に進められたときに、複

数の医療機関間で診療データの共有や収集・統合が行われることが必要となる。この

ときに収集するデータには、投薬情報や検体検査結果情報は必ず求められるため、

データ提供にともなう標準コードの付与が制度化される、この運用によりインセンティ

ブが付与される等の標準規格採用のための強いモチベーションが生まれることで普

及が促進すると考えられる。他の普及が進まない標準規格として文書関係（退院時サ

マリ、診療情報提供書など）が挙げられる。これらは、まだ紙媒体で運用されることが

前提となっており、電子運用に関する法整備（①）が十分ではないと考えられる。また、

診療現場における多様なユースケースに適合していない点もあるため阻害要因のう

ち信頼性（④）に該当している。このことから標準規格を利用することが運用面でも医

療安全の面からも十分なメリットを得ることが担保できるよう規格そのものの見直しを行

うべきケースがあることも明らかになった。このことは、Booth CM らが述べているように

リアルワールドデータ（RWD）を用いた臨床や政策に関する課題を解決する点におい
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て注目されているが、データの品質の観点では即座に臨床試験に用いるべきでない

という見解があることと矛盾しない[3-32]。リアルワールドエビデンスの創出と活用に結

び付けるには、様々な医療情報を統合し解析する際の礎となるデータの信頼性の担

保は不可欠であると考えられる。医療情報の標準化が普及することによりデータの発

生源から加工せずにデータを利用することが可能になることで、信頼性の向上が期待

できる。一方、Feinberg らが指摘するようにリアルワールドエビデンスの創出が可能に

なったとはいえ、まだがん治療薬の有効性を立証するには至っていないという課題が

ある[3]。これは、Flatiron 社[33]が利用しているリアルワールドデータが、独自のデー

タ入力ツールを使って多数の Abstractor による構造化されたデータ入力により生成さ

れていることからもわかるように、現時点でのリアルワールドデータが薬剤の有効性を

確認するためのデータ項目群（データセット）が確立できていないためである。このこと

は、ISM 法の分析による「信頼性」を確保するためには「保証」が必要であり、根本的

には「法整備」の必要性が求められることと矛盾しない。現在存在している標準化の

普及だけではなく、構造化データセット等の標準規格のように需要により標準規格そ

のものの議論も今後必要となると考える。 

本研究では、国内の大学・病院に所属する 5 名の研究者のブレインストーミングに

よって阻害要因を抽出し関連づけた。ブレインストーミングには主観的な要因が含ま

れるため、意見収集対象者の専門領域や立場によって、要因や関連付けの結果が

変わる可能性がある。このことは本研究の制約となる。 
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３．５ 結語 

医療情報の標準規格の普及が進まない原因について、ISM 法を用いることで、医

療情報の標準化の普及阻害要因を構造化し、DEMATEL 法により、要因の重要度ま

で明らかにすることを試みた。その結果、医療情報の標準規格の普及阻害要因は

「法整備」及び「信頼性」が重要な阻害要素となり、「法整備」が整い「期待」や「個人

情報」が解消されることで最終的に「信頼性」が満たされる 6 階層構造を持つことが明

らかとなった。既存の規格で法整備により規格の普及が推進した例もあるため、結果

と矛盾が無いことが示された。本研究の結果は、これらの要因の構造を視覚的に示し

ており、今後期待されるリアルワールドデータをスムーズな活用をするためにも、医療

情報の標準規格の普及を阻害している要因を効果的かつ効率的に解決するために

有用であると考えられる。 
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第４章 リアルワールド利活用を推進する基盤技術の検討～ 

診療データ収集のための医療機関側レポジトリにおける医療情

報標準コード付与機能の検討 

 

４．１ 背景・目的 

現在医療分野では臨床の業務効率化や医療安全性の向上を目的とした人工知能

エンジン開発のための大規模な医療情報の収集と利用が盛んに行われている[4-1]．

日本では、医用画像解析や疾患レポジトリのデータ収集のための収集システムが構

築されている。2018 年 5 月からの次世代医療基盤法の施行により、医療情報の収集

が加速されることが予想される。技術的には、大規模な医療情報収集システムは、本

来、電子化された医療データを標準化し、収集後すぐに利用できるようにするための

もの で あ る 。 日 本 で は 、 SS-MIX2 （ Standardized Structured Medical Information 

eXchange ver.2）標準ストレージシステム［4-2, 4-3］が、電子医療情報を交換するた

めの国内標準として確立されており、各種収集事業の電子記述標準として採用され

ている。標準ストレージシステムは、患者番号と診療日をソートキーとする 30 種類以

上の HL7 v2 メッセージファイルを一つのストレージシステムに格納する構造になって

いる。一方、医療機関で医療情報収集システムを運用するためには、法律上の問題

だけでなく、多施設共同臨床研究などの大規模なデータ収集プロジェクトにおいて、

収集した情報（リアルワールドデータ）を安全かつ効率的に二次利用することが不可

欠である。医療情報については、解析対象となる症例を特定するための疾患名・病名
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や、その疾患に対する治療方法、調剤（処方や注射）実施情報、血液検査の結果等

を対象に集計や解析が行われる。海外でも Fleischman らが電子カルテに記載されて

いる ICD-9 の疾病分類コードから Injury Severity Score（ISS）を推定する試みを行う

[4-4]、、Choi らが心血管系の患者を対象にカルテに記録されている病名 ICD-10 コ

ードと利用した薬剤の実施情報とゴールデンスタンダードとの比較を行った例[4-5]等

の報告が行われており研究対象症例のコホートを構築する条件として病名を用いら

れていることがわかる。これらのデータを複数の研究や目的のために効率的に利用す

るには、利用するデータが集計や解析用に整ったものであることが必要である。つまり、

記載にばらつきがある病名ではなく、統一された病名コードで集計できることがその要

件となる。例えば、既存の大規模収集データの１つに全国レセプトデータ NDB がある。

このデータベースには、医療機関から診療報酬請求のために国で決められた請求コ

ードが全ての情報に付与されて収集されているため、診療報酬請求実績を観点にし

た研究では即座に対象データの抽出および集計が可能となっている。一方、医薬品

医薬機器総合機構（Phamaceuticals and Medical Deivices agency：PMDA）が進めて

いる Medical Information Database Network:MID-NET 事業では先述の SS-MIX2 標

準ストレージシステムを医療機関側のレポジトリとして採用し、このストレージに格納し

ている診療データを収集している[4-6～4-10]。この際収集データを解析可能データ

とするために専用のデータ品質管理担当のスタッフを配備し収集対象のデータを常

に整形する運用となっている。これは、収集対象となっている投薬実施情報や検体検

査結果情報が、医療機関内ではほぼ院内独自コード（ローカルコード）で運用されて
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いるためである。院内では、このローカルコードを元にしたマスタがオーダエントリーシ

ステムに展開されることで、医師が適用する薬剤や希望する検査をオーダすることに

なる。院内ではローカルコードで統一されているため実績データの集計についても問

題なく運用することが可能である。このように、複数医療機関を対象とした大規模デー

タ収集を実現する場合、ローカルコードを一律に集計可能な標準化コードに変換す

る必要はあるが、それを実施するには収集元で変換する場合でも、収集後に変換す

る場合でも一定の労力が常にかかる状況であり、このことはリアルワールドデータの利

活用の面から課題となっている。そこで、Vreeman DJ らは放射線診断レポートに記載

されている用語を LOINC にマッピングする処理を実証し試験用のデータセットでは

87-90%程度の精度でマッピングできることを確認している[4-13～4-16]。Parr SK らは

検体検査結果 150 項目を対象にして 130 の医療機関からの実績データを収集し機

械学習による LOINC コードの付与を行った結果 83%程度のマッピング精度のモデル

を開発している[4-17]。一方、Burrows EK らからは、独自の ETL システムの利用、

Unified Medical Language System（UMLS）利用による ICD-10-CM、ICD-9-CM 等の

臨床病名を SNOMD-CT にマッピングする実証を行い、24-27%のヒット率であったこと、

また利用しているマスタの粒度が異なるため側方性の喪失につながることが報告され

ている[4-18]。しかしながら、本邦における厚生労働省標準規格である病名、薬剤、

検体検査の自動変換やマッピング処理等のコード整備に関する報告は見当たらない。 

そこで本研究では、診療データ収集プロジェクトに診療情報を提供するための医

療機関側レポジトリの機能要件として、現在ローカルコードで運用されている診療デ
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ータに対して厚生労働省標準規格のコードを自動的に付与する機能を検討すること

とした。 

 

４．２ 方法 

4.2.1 設計システムの概要 

設計したゲートウェイシステムの概要を図 4-1 に示す。検討したゲートウェイは、各医

療機関の標準化されたストレージから臨床研究に必要な患者データを検索し、抽出

する。また、研究目的に応じて匿名加工を含むデータ加工を行い、別の標準化され

たストレージにデータを抽出する。このストレージは、仮想ファイルシステム技術である

FUSE（File System in User space）をベースに開発されている。FUSE には pgfuse を

採用し[4-19]、DBMS には PostgreSQL を採用した。記録された HL7 メッセージは 

BLOB データとして DB のテーブルに格納され、RDBMS を用いてリアルタイムにト

ランザクションが追跡される。HL7 メッセージは PL/SQL によって解析され、解析さ

れた医療記録（HL7v2 セグメント、フィールド）は RDBMS 内のユーザ定義のテーブ

ルに格納される。この構文解析タスクは定期的に実行される。テーブルにレコードが

格納されたら、各プロジェクトの目的に応じて個別にビュースキーマを適用することで、

必要最小限の項目を問い合わせることができる。 



- 79 － 

 

図 4-1. 開発したデータ収集・分析システムの概要  

 

4.2.2 設計システムの機能要件 

今回開発した医療情報収集ゲートウェイの基本的な要件を以下に示す。なお、セ

ンター間のデータ送受信のプロトコルはプロジェクトごとに異なるため、基本機能とし

て除外した。SS-MIX2 の標準化保存方式は、標準メッセージ記述に HL7 v2 を使用

する。メッセージファイルの主記述コードには、病名、検査項目、薬剤などの情報が含

まれるが、マスタコードについては、日本の厚生労働省の規格を採用した。実際には、

オーダエントリーシステムに標準コードが搭載されていないため、院内ローカルコード

を用いてデータ保管を行っている。そのため、データ収集時には院内ローカルコード

と標準コードのコード対応表を別途作成し、管理することが必要である。このコード対

応表は従来薬剤師や臨床検査技師等の専門の知識をもったスタッフにより多数の時

間を使って整備されていた。またこの対応表作成の際には一定の設定不備も存在す
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ることが確認されている。そこで、本研究では、対応表整備業務の効率化および精度

向上を実現するために標準コードに対するマッピング機能の検討を行った。疾患は 

ICD-10[4-21] を代表とする国内標準コードに、検体検査は JLAC10[4-22] に、薬

剤は HOT9 と呼ばれる国内標準コードにマッピングを行った。いずれも厚生労働省

が標準コードとして定義しているコーディングシステムである[4-23～4-26]。 

 

4.2.3 マッピング処理の検討 

国立がん研究センター中央病院の診療データを用いて、実装の可能性と限界に

ついて検討した。今回使用した標準化ストレージのデータ数を表 4-1 に示す。 
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表 4-1 当院の SS-MIX2 標準化ストレージにおけるメッセージタイプ別メッセージ数 

データ種別コード データ種別 件数 
ADT-00 患者基本情報 682,809 
ADT-01 担当医の変更 479,479 
ADT-12 外来受診の受付 2,641,343 
ADT-21 入院予定 140,374 
ADT-22 入院実施 139,558 
ADT-31 外出泊実施 46,820 
ADT-32 外出泊帰院実施 46,862 
ADT-41 転科・転棟予定 30,251 
ADT-42 転科・転棟実施 99,385 
ADT-51 退院予定 139,828 
ADT-52 退院実施 139,347 
ADT-61 アレルギー 38,696 
OMD 食事オーダ 751,431 
OMG-01 放射線検査オーダ 2,199,582 
OMG-02 内視鏡検査オーダ 443,881 
OMG-03 生理検査オーダ 319,130 
OMG-11 放射線検査実施 1,262,910 
OMG-12 内視鏡検査実施 190,776 
OML-01 臨床検査オーダ 4,903,887 
OML-11 臨床検査結果 5,693,415 
OMP-01 処方オーダ 3,944,742 
OMP-02 注射オーダ 6,532,860 
OMP-12 注射実施 5,546,874 
PPR-01 病名 359,883 

 

標準化ストレージには、患者数約 64 万人、メッセージ数約 451 万件が格納されて

いる。投薬実施システムが機能していないため、処方箋のメッセージ出力はない。さら

に、実装の関係上、生理検査の結果も保存されていない。当院のコードマスタのコー

ド数を表 4-2 に示す。標準コードは使用せず、オーダエントリーシステムで病名として

使用している。臨床研究において、ローカルコードでは医療横断的な収集・分析がで

きないため、日本で採用されている標準コードへのマッピング機構を実施した。 
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表 4-2 当院の電子カルテシステムで使用しているコード番号 

マスタコード種別 登録件数 コードの設定状況 

病名 10,166 820 件は病院独自のローカルコードで運用。他の項目は MEDIS

病名コードが設定されている 

処方・注射 3,497 病院独自のローカルコードで運用 

検体検査 789 病院独自のローカルコードで運用 

 

4.2.3.1 病名マスタコードのマッピング 

病名コードの厚生労働省標準規格は、MEDIS が提供している ICD10 対応標準病

名マスタの病名コードである。電子カルテに登録されている基本病名は、病名登録時

に MEDIS 病名コードが同時に登録されている。この MEDIS 病名コードをキーに、

ICD10 対応標準病名マスタを検索し、MEDIS 病名管理番号を特定する。修飾語も同

様の項目をキーに MEDIS マスタの修飾語管理番号を検索する。利用した MEDIS 提

供の ICD10 対応標準病名マスタのバーションは、V5.00 である。 

 

4.2.3.2 薬剤マスタコードのマッピング 

薬剤コードの厚生労働省標準規格は、MEDIS が提供している個別医薬品コードで

ある。電子カルテに記録されている注射・薬剤オーダのデータは、当院オリジナルの

コードのため、このコードから当院の薬剤マスタを抽出した上で、該当したマスタに YJ

コードが登録されている場合は、この YJ コードをキーに MEDIS マスタの個別医薬品

コードを検索し、MEDIS マスタのコードを特定する。YJ コードが未設定の場合で、医

事コードが登録されている場合は、医事マスタ情報経由でレセ電コードをキーに

MEDIS マスタのレセプト電算処理システムコード（１）を、MEDIS マスタのコードを特定
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する。おなじく医事マスタに厚生労働省コード（厚生省コード）が登録されている場合

は、厚生省コードを用いて MEDIS マスタ（薬価基準収載医薬品コード）を検索し、

MEDIS マスタのコードを特定する。いずれの場合も検索結果が一意に決まった場合

はマスタコードが決定するが、複数件の結果となった場合は候補リストを提供する。 

利用した MEDIS マスタは、医薬品 HOT コードマスターである。 

 

4.2.3.3 検査マスタコードのマッピング 

検査コードの厚生労働省規格は MEDIS が提供している臨床検査マスタの JLAC10

コードである。電子カルテ上の検体検査は、検査オーダマスタとそのオーダで実施す

る検体検査項目マスタの２つのマスタで管理されている。マスタコードの特定にあたっ

ては、まず検査オーダ実施情報に医事コードが設定されている場合は医事マスタか

らレセ電コードを特定し、そのレセ電コードをキーに MEDIS マスタの診療行為コード

を検索して検査項目コードを選定する。選定した中から、材料情報や検査結果単位

などの補足情報が一致したもので絞込みを行う。医事コードが設定されていない場合

は、検査依頼情報とその検体検査結果から検査オーダを検索し、関連する検査オー

ダの医事コードを選択・取得する。医事コードが特定されてからは先述と同じ処理を

行う。利用するマスタは、MEDIS マスタ：臨床検査マスタである。 

 

４．３ 結果 

SS-MIX2 標準化ストレージでは、各 EMR 項目は標準コードでの出力となるが、サ
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ブシステムを含め、利用可能な全ての EMR システムが完全に標準化されているわけ

ではない。そのため、標準ストレージに出力されるメッセージの中には、院内ローカル

コードが含まれることがある。当院ではオーダ発行の簡易化のために検体検査用の

試薬や医療材料、また承認申請前の治験薬についても薬剤マスタで管理を行ってい

るが、これらの項目には標準コードが適用されないため、特殊なローカルコードが適

用されている。 

表 4-3 はマッピングの結果である。この結果から、一意に特定できる比率は、病名と

薬剤が高く、次いで検体検査が高い。また、一部のコード設定に誤りがあることがわか

った。各マスターコードの結果について以下に詳述する。 

 

表 4-3 マッピング結果の概要 

コード種別 合計 対象外 処理対象 

a 

一意に決

定可能 b 

複数候補

の提出 c 

コード見

直し要 d 

マッピン

グ率 

(b+c)/a 

病名 25,987 2 25,985 25,967 0 18 100% 

病名修飾語 2,259 - 2,259 2,257 0 2 100% 

薬剤 8,237 4,801 3,436 2,007 1,006 16 88/1% 

検体検査 1,964 759 1,205 95 854 1 78.8% 

 

（１）病名コード 

表 4-4 に病名と修飾語の標準コードへの対応付けの結果を示す。標準コードは診

療報酬請求に使用されるコードと定義されているため、マッピング可能率は高い。 
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表 4-4. 病名コードと修飾語コードの標準コードへの対応付け結果 

種別 MEDIS 病名コードの

設定状況 

対象件数 マッピング処理結果 
自動処理 複数候補 見直し要 マッピング

できず 

病名 設定 25,967 25,967 0 0 0 

未設定、不正値 18 0 0 18 0 

修飾語 設定 2,257 2,257 0 0 0 

未設定、不正値 2 0 0 2 0 

合計 28,224 28,244 0 20 0 

 

（２）薬剤コード 

薬剤コードのマッピング結果を表 4-5 に示す。会計コード、厚生労働省コード、薬

価コードはローカルコードとリンクしており、これらを併用することで標準コードへのマッ

ピングが可能である。ただし、抗がん剤を含む治験薬の登録は、標準コードにマッピ

ングできないものが多い。 

 

表 4-5 治験薬を除いた医薬品コードの標準コードへのマッピング結果 

マスタファイルの設定状況  

対象件数 

マッピング処理結果 

厚生労働省 医事会計連

携コード 

請 求

コード 

薬 価

コード 

自動 

処理 

複数 

候補 

見直

し要 

マッピン

グできず 

○ - - - 2,971 1,976 987 8 0 

- ○ ○ - 50 31 19 0 0 

- ○  ○ 8 0 0 0 8 

- ○ × × 354 0 0 8 346 

× × － － 53 0 0 0 53 

<参考>治験薬 4,801     

合計 8,237 2,007 1,006 16 407 

【凡例】○：設定、×：未設定もしくは不正値、－：評価せず 

 

（３）臨床検査コード 
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表 4-6 は検体検査コードのマッピング結果である。他の 2 つのコードと異なり、自

動的なマッピングは困難であった。会計コード、診療報酬コード、診療コードはオーダ

エントリーシステムでローカルコードと紐付けされたものが用意されている。これらを駆

使すれば、標準コードは一意的にマッチングすることが難しいレベルにとどまっている。 

 

表 4-6 検体検査コードの標準コードへのマッピング結果 

マスタファイルの設定状況  

対象件数 

マッピング処理結果 

医事会計連

携コード 

請求コード 医療行為コード 自動 

処理 

複数 

候補 

見直

し要 

マッピン

グできず 

○ ○ ○ 949 95 854 0 0 

○ ○ × 90 0 0 0 90 

○ × × 57 0 0 0 57 

× × × 109 0 0 1 108 

合計 1,205 95 854 1 255 

【凡例】○：設定、×：未設定もしくは不正値、－：評価せず 

 

４．４ 考察 

コードマッピングについて、病名コードと薬剤コードは、標準コードにほぼ自動的に

固有識別を行うことが可能であった。病名コードにおいて、マッピングできないケース

は希少例等で病名マスタ側の選択肢がない場合のみと考えられる。これは、病名コー

ドが医療機関の収入となる診療報酬請求の際に付与が必須となっているため、電子

カルテで利用する病名マスタに常に標準病名コードが付与されていることが要因であ

る。このことは、第３章で検討した医療情報の標準規格普及の阻害の第１に挙げられ

ているの要因が「法整備」であることと矛盾しない。つまり、診療報酬請求時に必須で

あることが求められているため、病名コードはほぼ確実に利用されており、普及してい
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るのである。薬剤コードの固有識別が可能であったのは、物品管理のために JAN コ

ード等の商用コードが付与されているため、対応する標準コードが決定するアルゴリ

ズムが成立した。これは、業務上の効率や作業精度を維持する等のモチベーション

があるためと考えられる。識別が不可能であったのは主に治験薬で保険収載前の薬

品であり、流通していないため商用コードが付与されていないものであった。治験薬

については、そもそも製薬企業との契約に基づき治験データを収集しているもののた

め大規模収集事業などに提供するデータの対象外とすることが妥当であること考える

ことから、薬品コードの標準コード付与については問題がないと判断する。 

一方、検体検査コードの固有識別率はかなり低い結果となった。これは、院内ロー

カルコードが臨床上の記録や識別を目的に付与されているのに対して、標準コードの

JLAC には検査材料や測定方法がコード表現に含まれていることが理由であるためと

推測される。マッピング機能の精度向上のためには、さらに処理やルールの検討が必

要であることが示された。例えば、前向きのデータ収集については検査オーダ単位で、

当院で現在運用している材料、測定方法、試薬等の運用マスタが整備できればマッ

ピング精度は向上すると考えられる。しかしながら、大規模データ収集では過去数十

年にわたる既存データを提供することが求められるため、この方法で全データのマッ

ピング処理の改善は期待できない。今後は、臨床研究において JLAC の材料や測定

方法を識別する精度が要求されるケースがどれほどあるかの検証を進める必要があ

る。人手によるマッピングを行う必要があるケースでも常に全項目コードを検証するよ

り、今回提案するマッピングの候補を提示する手法でマッピング作業を行うスタッフの
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負荷が軽減することが期待できる。また、マッピング対象を実施する全ての検査項目

ではなく、臨床研究で頻繁に使用される主な検査項目に限定することで、マッピング

作業に要する労力をさらに軽減することが期待できる。 

本研究の集計結果は、がん専門病院の値であり、大学病院や一般病院の傾向を

示すものではない。このことは本研究の限界である。特に、他の医療機関のようにさま

ざまな疾患に対応する場合には利用する薬剤がより幅広くなることが想定されるため、

実証を含めた検証が必要である。 

国外の事例では、放射線診断レポートで利用している用語を LOINC コードに自動

マッピングする手法が複数提案されているが、疾患（病名）、検体検査や薬剤を特定

するような手法の報告は見当たらなかった。これはそもそも標準コードで運用がなされ

ていれば不要な処理でもあるので、各国の状況により必要性が少ないことが推察され

る。本邦においては、AMED の臨中ネット[4-28]や JH 事業の JASPEHR 研究[4-29]

のように複数施設からの大規模な診療データ収集が実施されているところであるが、

いずれも診療データの収集後集計可能なようにデータを整形する手法がとられてい

るのが現状である。しかしながら、臨床研究では診療データの Validation が求められ

ることから、本研究提案手法のようにデータを提供する医療機関側でコードマッピング

等の適切なデータ変換を行うほうが、医療機関側で原データを管理することが求めら

れている現状の運用には適切であると考える。この観点では MID-NET のようにデー

タは各医療機関側で整形した上で保持し、症例収集時にクエリを各機関に発行して
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データを収集する手法は原データ管理の面から適切な手法であるといえる[4-6～4-

10]。 

本研究で検討した医療機関側レポジトリは法制度による情報収集や研究ベースの

データ収集プロジェクトなど、多目的のデータ収集プロジェクトをサポートするものであ

る。特に、医療機関間の枠組みの外での情報の保存や共有を前提とした診療データ

を標準化する仕組みは、このレポジトリの重要な機能の１つである。診療情報利活用

基盤構築に関する要件として、①病院情報システムに分散した診療情報を収集・保

管するための統合データベース、②収集データの二次利用が可能な診療科ごとの症

例データテンプレート入力機構、③統合データベースの横断検索を可能とする研究

用データセット抽出機能およびデータセット保管管理機能、④抽出データのプライバ

シーリスク評価機能、⑤個別研究への参加者の同意情報の電子化による二次利用

制御機構、⑥収集データの二次利用に対する監査証跡を提供するためのトレーサビ

リティ機能と整理している[4-27]。この要件のうち、①病院情報システムに分散した診

療情報を収集・保管するための統合データベースに収集するデータセットの品質担

保を目的に、現在院内で運用されている３種（病名、薬剤、検体検査）のローカルコ

ードを厚生労働省標準化コードに自動的にマッピングする機能について検討内容を

報告した。 
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４．５ 結語 

本項では、診療データを外部に提供もしくは共有するための医療機関側レポジトリ

の機能要件のうち、院内で運用されているローカルコードを標準コードにマッピングす

る機能の開発、実証を行った。この機能は、次世代医療基盤整備法等の大規模医療

情報収集プロジェクトや、その他の臨床研究プロジェクトなど、さまざまな研究プロジェ

クトへ導入することで、収集するリアルワールドデータの即時の利活用を推進すること

が期待できる。  
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第５章 リアルワールドデータ利活用の可能性－がん領域にお

ける診療記録の実績から参照パターンを生成した統合 VIEWER

の構築 

 

５．１ 背景・目的 

国立がん研究センター中央病院（以降、当院）は、 悪性腫瘍に対する治療の専門

病院であり、病床数 597 床、１日あたりの外来患者数約 2,500 人、年間の新規患者数

約 10,000 人を受け入れている。治療にあたる医師の専門分野は、 内科、 外科等に

加え、頭頚部、肺、食道、胃、下部消化管、泌尿器、乳腺等の各臓器の専門領域や

精神、緩和医療等に分かれている。一方、院内で稼動する情報システムは、オーダ

エントリ機能をもつ電子カルテシステムをはじめ、放射線、検体検査、生理検査、薬剤、

手術など約 60 の部門システムから構成されている。病院情報システムの利用者は、

ある一人の患者の状況を把握するために、電子カルテの記事記載、初診時の記録、

検体検査結果、PACS の画像 VIEWER、病理のレポート VIEWER など複数の画面を

都度表示し情報を収集してから診療にあたっている。この作業自体は非常に煩雑、

本来の診療業務にいたるまで多大な時間と労力がかかることとなっている。必要な情

報を迅速に収集し効率的な診療を行うために、これらの記事記載や看護記録、各種

検査レポート、文書など（以降、コンテンツと呼ぶ）を一元管理し統合的に閲覧する事

が可能な VIEWER 機能への現場のニーズは大きい[5-1～5-4]。 

先行研究では、電子カルテの情報を効率的に収集するために、様々な VIEWER が
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開発、検証されてきた。臨床用統合 VIEWER は、医師が様々な臨床データを比較し、

経時的変化を把握することができるため、患者の状況や病歴を理解するための医療

者の負荷を軽減することができることが示唆されている。統合 VIEWER は、複数の臨

床データを画面上に表示し、患者の状態を総合的に把握するものである[5-5～5-9]。

ダッシュボードは、データアクセスを向上させるシステムであり、複数の患者の統計デ

ータを、死亡率、入院率、再入院率などの特定の指標で表示するシステムである。 

[5-10～5-12]。EHR システムや臨床ビューアの要件を理解するために、近年、ユーザ

を中心においた設計（User Centraized Design: UCD）が研究されている[5-13～5-15]。

UCD は、情報の統合と整理を改善することで、臨床業務の精度と効率を向上させるこ

とができる。UCD をユーザ評価に基づくものとすることで、医師の行動パタ ーンが分

析され、臨床ワークフローにおける要件が抽出されている [5-16～5-28]．King ら[5-

23,5- 24]は、臨床医の情報探索行動を学習し、関連する患者データを表示する EHR

システムを開発した。これらの研究は、特定の臨床場面でのみ表示すべき情報を特

定する方法を提案した。本邦でも、Takeda らは、診療の中で発生するデータを全て

「文書」として扱い、対象の患者の全情報を一覧性をもって表示する VIEWER を備え

た DACS(Document Archiving and Communication System)を報告している[5-29]。ま

た、Toyoda らは、オーダの発行と実施を時系列に表現する VIEWER の有用性を報告

している。[5-30] 

しかし、医師が参照したいと考える情報は各臨床場面に依存する。特に、がんの治

療中は、"治療と効果"、"過去と現在の検査結果 "など、複数の臨床データを比較す
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ることが重要であるが、診療のシーンや疾患に応じて初期設定を行うことなく適切な

画面表示を実現する統合 VIEWER についての報告はない。 

そこで、本研究では、診療科の特性やシーンに応じ診療上求められる記事記載や

看護記録、各種検査レポート、文書など（以降、コンテンツと呼ぶ）を、利用者の手間

なく適切に閲覧可能とするために必要な要素を検討し、統合 VIEWER に反映し、そ

の有用性を検証することを目的とする。 

 

５．２ 方法 

各診療シーンにおける医師の情報参照パターンを分析した。オーダ実施情報から、

高頻度で参照される各種報告書や検査結果、投薬情報および参照する画像情報を

特定した。次に、高頻度で参照される診療情報を表示する統合ビューアの画面を設

計した。医師 3 名によるアンケート評価にて、表示診療情報と実臨床で確認する診療

情報の一致度の評価を行った。 

 

5.2.1 診療シーンの定義 

診療シーンは、疾患（診療科）、診療フェーズ（初診時、治療開始前、治療中、治

療後フォローアップ期間）、診療場所（病棟、外来）の組み合わせで定義した（表 5-1）。

本研究では、疾患による違いを比較するため、呼吸器内科、大腸外科、乳腺外科の

3 科を対象とした。  
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表 5-1 診療シーンの定義 

診療科 診療フェーズ 診療情報の参照目的 

呼吸器 

内科 

 

初診～入院 治療方針、化学療法・レジメンの検討 

入院～治療（化学療法）開始 化学療法開始前の患者状況の確認 

治療（化学療法）開始～退院 化学療法の効果、副作用有無等の患者状況の確認 

退院後 化学療法後の患者状況の確認 

乳腺外科 

初診～入院 患者状況の確認、手術に向けた検査実施結果の確認 

入院～治療（手術）実施 術前管理のための患者状況の確認 

治療（手術）実施～退院 術後管理 

退院後 治療フォロー、術後併用療法の管理 

大腸外科 

初診～入院 患者状況の確認、手術に向けた検査実施結果の確認 

入院～治療（手術）実施 術前管理のための患者状況の確認 

治療（手術）実施～退院 術後管理 

退院後 治療フォロー、術後併用療法の管理 

 

5.2.2 オーダ実施情報の分析 

2018 年 3 月から 4 月に該当診療科を受診した患者（5,723 名）から再発・転移例を

除いた患者（2,864 名）を解析対象とした。オーダ実施情報は、内視鏡検査実施、検

体検査検査実施、抗がん剤注射実施などの実施情報に加え、内視鏡検査画像など

の結果情報、心電図検査報告書などの報告文書の計 189 種類で構成される。各診

療シーンにて、オーダの相対実施頻度 = 各オーダの実施回数/全オーダの実施回

数を算出した。  

 

5.2.3 分析環境  

分析は Python 3.7 を用いた。計算機環境は Windows10 64bit、メモリ 16GB である。 

 

5.2.4 統合 VIEWER の評価用画面案の作成 
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表 5-6 に示す 14 の診療シーンに対し、 14 枚の統合 VIEWER の画面案を作成し

た。各診療科 1 名ずつ、 合計 3 名の患者の診療情報から画面案を作成した。14 の

診療シーンに対し、患者のオーダ実施情報をもとに、各患者の診療情報のリストを設

定した。患者のオーダ実施情報は、画像検査実施情報（放射線、内視鏡等）、検査

報告書（放射線、病理、超音波、心電図等）、投薬実施情報、検体検査の５つのカテ

ゴリに分け、各診療フェーズにおける実施頻度の高いオーダ上位 16 件と一致したも

のを表示対象とした。このとき、１つのカテゴリの中で複数のオーダが該当した場合に

は、 最新の診療情報を優先的に表示することとした。画像検査報告書については、

表示対象の検査画像に対する報告書を表示した。 

 

5.2.5 アンケート評価の方法 

作成した統合ビューア評価用画面案を用いて、提案手法により選択した表示診療

情報と医師が実臨床で参照する診療情報の一致度を医師によるアンケートで評価し

た。3 つの診療科の診断や治療に関わる放射線科の医師 3 名によりアンケート評価を

行った。アンケート評価は 2 段階で実施した。まず、統合 VIEWER の表示対象の診

療情報を観点に「確認が不要な情報を表示していないか」を確認した。次に、診療情

報リストのうち統合 VIEWER に表示されていない診療情報を観点に「確認が必要な情

報を表示できているか」を確認した。アンケートは、各診療項目に対して、{0:必ず確認

する、1:確認する場合が多い、2:あまり確認しない、3:確認しない}の 4 段階評価で行

った。評価手順を、以下のとおりとした。 
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手順１）患者のプロフィールを確認する 

手順２）診療シーン(診療科、診療フェーズ、参照場所)と診療の日付と参照目的を確認する 

手順３）統合 VIEWER の画面を確認する。 

手順４）各診療情報項目に対し、 確認の必要性を 4 段階評価 

 

なお、患者のプロフィールには、患者基本情報(性別、年齢、がんの部位、病期、

TMN 分類)、紹介元での治療歴と病院への来院目的、診療の日付までの診療歴(表 6

の診療フェーズの日付)、抗がん剤の薬剤名称や投薬期間、病理所見を記載した。 

 

5.2.7 アンケート評価の集計方法と評価指標 

マン=ホイットニーの U 検定(有意水準 0.05 で両側検定)を用いて、表示診療情報と

表示されていない診療情報に対する 4 段階評価の有意差検定を行った。また、評価

者間の信頼性をケンドールの一致係数を用いて算出した。さらに、アンケート結果を

定量的に評価するため、情報検索の評価指標を用いた。用いた、評価指標を以下に

示す。 

 

Precision = 表示診療情報のうち医師が実際に確認する診療情報数／表示診療情報数 

Recall = 表示診療情報のうち医師が実際に確認する診療情報数／医師が実際に確認する全診療

情報数 
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ここで、4 段階評価のスコアが 4 と 3 であった診療情報は医師が確認するもの、回

答が 2 と 1 であった診療情報は医師が確認しないものと分類した。これは、各評価者

の回答で、第 1 四分位数の回答は医師が確認する診療情報、第 3 四分位数の回答

は医師が確認しない診療情報と分類されるようにしたためである。 

 

 

 

 

 

 

 

図 5-1  評価スコアのヒストグラム 

 

表 5-2. precision と recall の結果 

 precision 
recall 

全診療科 0.74 0.66 

呼吸器内科 0.69 0.53 

乳腺外科 0.70 0.69 

大腸外科 0.86 0.77 

初診-入院 0.84 0.77 

入院-治療開始 0.69 0.50 

治療開始-退院 0.56 0.61 

退院- 0.77 0.65 
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５．３ 結果 

5.3.1 オーダ実施情報の分析結果 

高頻度で実施された上位 16 件のオーダを診療科別に図 5-2 から図 5-4 に示す。

「初診-入院」時は組織診断や生化学・腫瘍マーカ検査が高頻度で実施される。「治

療-退院」では、 呼吸器内科では化学療法開始後に抗がん剤治療と生化学検査、 

大腸外科および乳腺外科では手術後に注射や組織診断が高頻度で実施される。

「退院-」では、 抗がん剤治療と生化学検査・腫瘍マーカ検査が高頻度で実施される。 
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図 5-2.診療科別・診療シーン別実施オーダ分析の結果（呼吸器内科） 
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図 5-3.診療科別・診療シーン別実施オーダ分析の結果（大腸外科） 
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図 5-4.診療科別・診療シーン別実施オーダ分析の結果（乳腺外科） 
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5.3.3. 統合 VIEWER の評価用画面案の試作 

14 の診療シーンに対する統合 VIEWER の 14 枚の画面案を図 5-5 に示す。初診

時は各種検査レポート、治療開始後は薬剤情報、退院後は過去と現在を組み合わせ

た検査画像の表示が多い。呼吸器内科や大腸外科では内視鏡や CT、乳腺外科で

は超音波や MG の検査画像が表示されるなど、診療科により検査画像に違いがあっ

た。また乳腺外科では手術前にセンチネルリンパ節シンチの結果が表示されるなど、

診療フェーズによって表示情報が変化した。 
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図 5-5．作成した統合 Viewer の画面案 (14 枚) 

呼吸器内科・初診～入院の設定 

 

 

呼吸器内科・入院～化学療法開始の設定 

1_呼吸器内科_初診入院 

 

2_呼吸器内科_入院化学療法開始 

 

3_呼吸器内科_化学療法開始退院 

 

 

 

 

4_呼吸器内科_退院_病棟 
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5_呼吸器内科_退院_外来 

 

6_乳腺外科_初診入院_外来 

 

7_乳腺外科_初診入院_病棟 

 

8_乳腺外科_入院手術 

 

9_乳腺外科_手術退院 

 

10_乳腺外科_退院 

 

11_大腸外科_初診入院 

 

12_大腸外科_入院手術 
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13_大腸外科_手術退院

 

 

14_大腸外科_退院 

 

 

5.3.4 評価結果 

5.3.4.1 評価スコアの統計的検定 

表示診療情報に対する 4 段階評価のスコアは、表示していない診療情報よりも有

意 に 高 か っ た (p<0.01) 。 ま た 、 3 人 の 評 価 者 の ケ ン ド ー ル の 一 致 係 数 は

W=0.75(p<0.01)であり、評価者間の信頼性は高いと判断できる。診療科、診療フェー

ズ、画像種類ごとの回答の傾向を図 5-6.に示す。 
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図 5-6. 4 段階評価のスコアの傾向(箱ひげ図) 

上部 : 表示されていない診療情報に対する評価／下部 : 表示された診療情報に対する評価 

診療科別の傾向 

診療フェーズ別の傾向 
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表示情報の種類別 

 

 

 

5.3.4.2 表示対象項目の precision と recall 

Precision と recall の計算結果を表 5-3 および表 5-4 に示す。全診療科での

precision は 0.74、recall は 0.66 となった。診療科で比較すると precision、recall とも

に、大腸外科が最も高く、呼吸器内科は他の診療科に比べて低かった。また、診療フ

ェーズでは[初診-入院]、[退院-]の precision と recall が他のフェーズと比較して高か

った。 

診療情報の種類ごとに比較する。画像は大腸外科、乳腺外科でprecision、recallと
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もに 0.69以上であるが、呼吸器内科では特に recall が0.53と低い。検体検査、薬剤、

非画像検査報告書については、どの診療科でも precision は高いが recall は低い。ま

た、画像報告書はどの診療科、診療フェーズでも precision よりも recall が高い結果と

診療情報の種類ごとに比較する。画像は大腸外科、乳腺外科で precision、recall とも

に 0.69 以上であるが、呼吸器内科では特に recall が 0.53 と低い。検体検査、薬剤、

非画像検査報告書については、どの診療科でも precision は高いが recall は低い。ま

た、画像報告書はどの診療科、診療フェーズでも precision よりも recall が高い結果と

なった。 

 

表 5-3-1 診療科別診療フェーズの表示項目の評価（Precision） 

診療フェーズ 呼吸器内科 乳腺外科 大腸外科 

Precision 評価結果 Precision 評価結果 Precision 評価結果 

初診－入院（外来） － － 1.00 18/18 - - 

初診－入院（病棟） 0.67 14/21 0.75 18/24 1.00 18/18 

入院－治療開始 0.78 7/9 0.61 11/18 0.78 7/9 

治療開始－退院 0.42 5/12 0.50 9/18 0.73 11/15 

退院以降（病棟） 0.67 8/12 0.60 9/15 0.86 18/21 

退院以降（外来） 0.89 16/18 - - - - 

 

表 5-3-2 診療科別診療フェーズの表示項目の評価（Recall） 

診療フェーズ 呼吸器内科 乳腺外科 大腸外科 

Recall 評価結果 Recall 評価結果 Recall 評価結果 

初診－入院（外来） - - 0.75 18/24 - - 

初診－入院（病棟） 0.50 14/28 1.00 18/18 1.00 18/18 

入院－治療開始 0.39 7/18 0.58 11/19 0.54 7/13 

治療開始－退院 0.50 5/10 0.69 9/13 0.61 11/18 

退院以降（病棟） 0.53 8/15 0.45 9/20 0.86 18/21 

退院以降（外来） 0.70 16/23 - - - - 
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表 5-4-1. 画像種類別の precision 

precision 画像 
画像報告書 検体検査 投薬情報 非画像検査報

告書 

呼吸器内科 0.67 0.43 1.00 0.83 0.67 

乳腺外科 0.77 0.50 1.00 0.67 1.00 

大腸外科 0.86 0.71 1.00 1.00 1.00 

初診-入院 0.93 0.67 1.00 表示なし 0.87 

入院-治療開始 0.87 0.40 1.00 表示なし 表示なし 

治療開始-退院 0.25 0.25 1.00 0.78 1.00 

退院- 0.78 0.63 1.00 1.00 表示なし 

 表 5-4-2. 画像種類別の recall 

recall 画像 
画像報告書 検体検査 投薬情報 非画像検査報告

書 

呼吸器内科 0.36 0.82 0.75 0.56 0.36 

乳腺外科 0.79 0.72 0.67 0.33 0.56 

大腸外科 0.86 0.88 0.63 0.60 0.75 

初診-入院 0.71 0.78 1.00 0.00 0.81 

入院-治療開始 0.65 0.86 0.50 0.00 0.00 

治療開始-退院 0.33 0.60 0.55 0.88 0.75 

退院- 0.62 0.83 0.71 0.43 0.00 

 

５．４ 考察 

5.4.1 解析結果について 

当院は対象とする疾患（がん種）が診療科ごとに分かれるため、診療科をキーに解

析を行った結果、診療内容による違いがオーダ実施の頻度分布に現れることが分か

った。例えば、治療に関連するオーダに着目すると、呼吸器内科では抗がん剤注射、

大腸外科では術前の内視鏡、入院中の手術実施やオペ室ポータブル撮影、乳腺外

科では超音波検査、マンモグラフィ撮影の頻度が高いことがわかる。これらは呼吸器

内科は化学療法を中心に治療が行われること、大腸外科では手術実施と手術時の

残留物確認のためにポータブルの一般撮影を必ず行う運用であること、乳腺外科で
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は乳がんに対する治療行われるため超音波検査や乳房用の高解像度の画像を撮影

するマンモグラフィを実施することから臨床上のワークフローと矛盾しない。また、診療

フェーズごとに見ると、初診～入院までは血液検査、呼吸器内科の病理検査、大腸

外科の内視鏡検査、乳腺外科では超音波検査等のそれぞれの治療方針を決めるた

めのオーダが実施されている。その後の「入院～治療開始」までは術前の体調確認を

行うための検体検査が実施されており、「治療開始～退院」までは術後管理をおこな

うための記録が計上されている。このように、診療科（疾患）と診療フェーズによりオー

ダ発行頻度が異なることから、医師をはじめとした臨床現場でまずはオーダ実施実績

を元に表示するコンテンツを決定する本研究の提案手法は適切であると考えられる。

一方、オーダ実施頻度のうち、「退院後」では、通院治療センターの予約が全診療科

で上位にランキングされている。これは、外科系の治療でも術後化学療法をおこなうこ

とが各疾患の標準治療として推奨されており、当院受診の患者もこのガイドラインにの

っとった治療が施されていることを示すものであると考えられる。がん診療においては、

治療方針を決める際に、発生部位、病理の組織型、進行度として TNM 分類や Stage

や年齢は必須であり、実際の診療現場では年齢、居住地、家族の状況等も関係して

いる。臨床での要件を満たすために、より精度の高い画面構成を検討するためには、

疾患の進行度や併用療法等の要素をあわせて検討する必要があると判断する。同様

に、本研究では主治療と考えた手術や化学療法をマイルストーンとしてその前後をラ

ベルと定義し解析を行った。近年のがんの治療方法が単一療法の選択だけではなく、

積極的に併用療法を利用する場合も存在することから、マイルストーンそのものを見
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つける手法や表示対象の患者が現在診療過程のうちどの位置にいるかを把握する

手法も検討が必要と考える[5-31～5-33]。 

本研究では、臨床医が患者の診療フェーズごとに参照したいであろうコンテンツを

適切に表示する仕組みを検討している。検討には、この指標に生成されたコンテンツ

の件数を利用した。コンテンツのうちオーダ種別の粒度については今後検討が必要と

考える。具体的には、実際に発行されるオーダ種別は、放射線の CT 検査であれば

（通常予約）CT 検査、緊急 CT 検査、造影 CT 検査等にわかれている。今回はこのコ

ンテンツ内容のまま件数を計上しているが、利用者が参照する場面では実施された

CT 検査の背景ではなく、CT 検査の画像データおよび所見レポートが表示されること

が必要であると考える。このことを実現するために、オーダ種別のカテゴライズについ

て検討が必要と考える。具体的には、CT 検査の画像検査が存在するオーダであれ

ばすべてひとまとめにし「CT 検査」という単位で解析を行う、複数回の照射実施で一

連の治療となる放射線治療は初回の照射を治療開始日として判定する、化学療法の

ように複数回の注射実施情報が１クールとなるのでクールをまとめた経過を表示する

等の工夫を行うことで表示設定するべきコンテンツがよりあきらかになると考える。 

CT や MRI などの放射線画像については、全てを医用画像管理システム（Picture 

Archiving and Communication System: PACS）上で標準規格 DICOM（Digital Imaging 

and Communications in Medicine）に従い保管されている。医用画像は、１検査が複数

のシリーズで構成されているため、統合 VIEWER 上に表示するためにはオーダ実施

に基づく検査の特定だけではなくシリーズの選定を行う必要がある。シリーズの選定



- 113 － 

には造影有無のような検査の特性だけではなく確認するべき疾患の部位のように症

例ごとの背景も考慮する必要があり、今回収集した実績情報以外の情報と統合する

アルゴリズムを構成することでより個別化に貢献することが期待できる。 

本解析では、各診療フェーズにおいて、そのフェーズで発生した診療情報の参照

の提案までが実現範囲である。各診療フェーズでのオーダ実施情報を分析している

ため、過去（そのフェーズ以前）と、そのフェーズの診療情報を組み合わせた情報参

照傾向は、特定されない。また、現在は特定のイベント（初診、入院、手術、退院）をと

らえて診療フェーズを定義している。昨今の治療は、１度も入院せずに投薬による治

療を行う通院治療や手術と放射線治療、化学療法と放射線治療等複数のように複数

の治療を組み合わせて実現される治療も存在するため、診療フェーズの定義につい

ては疾患による治療プロトコルの考慮が必要と考える。 

 

5.4.2 アンケート結果について 

実臨床での一致度は、表示対象の情報に対する 4 段階評価が表示していない情

報に対する評価よりも有意に高く、表示している項目が了承の場面で医師の期待との

差異は少ないと評価できる。提案手法によって、実臨床で医師が確認する診療情報

を表示することができると考えられる。画像情報では、「退院-」の precision が高く、特

に過去と現在の比較するケースが多い CT 画像で precision、recall が高かった。これ

は、 PACS ログ情報の分析によって、 検査画像の経過日数の組み合わせを抽出し

たことで、過去と現在の画像比較のパターンを特定できたためと考える。また、呼吸器
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内科、大腸外科では内視鏡と CT、乳腺外科では MG と NM など、各診療科で異なる

モダリティの画像を表示し、precision、recall が高かった。提案手法で適切なモダリテ

ィの組み合わせを表示対象とすることができた。ただし、先行研究で呼吸器内科の

CR については、参照頻度が低かったため表示対象外としたが、確認必要性の評価

スコアは高かった。CR の参照ログが発生しにくい原因があると考えられ、ログデータ

の収集精度は今後の課題である。また、CR を対象外として recall を再計算したところ、

呼吸器内科の recall が 0.53 から 0.70 に向上した。画像検査報告書はどの診療フェ

ーズでも recall に比べ precision が低い。今回は、表示検査画像と対応する報告書を

表示した。しかし、過去の検査画像は参照されるが、過去の画像検査報告書参照さ

れにくいためと考えられる。非画像検査報告書、処方と検体検査は、各診療科で

precision は高いが recall は低い結果となった。オーダ実施分析では、直近の診療フ

ェーズで発生した診療情報しか表示できない。precision が高いのは、直近の診療フ

ェーズで発生した情報は適切に表示できていたためである。対して recall が低いのは、

医師は 1 つ前の診療フェーズで発生した情報も確認する場合があるためと考えられ

る。 

 

5.4.3 本研究の限界 

本研究では、電子カルテ上の記録についてはオーダ実施情報に関連する結果や

報告書を対照としている。しかしながら、電子カルテに記載・表示されているコンテン

ツは、このほかにも医師が記載する診療録、他院からの紹介状等のスキャン文書、看
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護記録、退院時サマリ等があるが、これらは対象外となった。患者の状態を把握する

ために医師は初診時の紹介状なども参照することが一般的であるため、電子カルテ

についても操作ログを収集し、どのフェーズで、どのコンテンツを参照しているかを解

析することにより、より精度の高いコンテンツ表示環境を実現することが期待できる。ま

た、提案手法の評価を行うため、本研究では、直近の診療フェーズで実施された情

報のみを表示すると限定している。統合 VIEWER には過去全ての処方、検体検査の

結果を表示する機能があるが、検体検査と処方の表示対象の適切な時間範囲の決

定とその評価は本研究ではまだ検討できていない。非画像検査報告書についても同

様に過去の診療フェーズで発生した診療情報の表示が今後の課題である。 

患者の背景による層別については、疾患（診療科）を採用している。がん診療に特

化している当院では、病名以外に、がんの進行度や組織型等治療選択を行う際に利

用する項目についても検討が必要であると考える。 

表示画面の評価は、診断医が行った。本研究のエンドユーザは、それぞれの症例

の主治医も想定するため、今後、その評価を得て、実臨床上のワークフローの改善等

への効果を測る予定である。また、本研究では、表示する項目だけを観点に評価して

おり、表示情報の内容（画像の表示位置やレイアウト等）については評価の対象外と

した。臨床現場で利用するには、認識精度が良い、「見易い」ことも大切な要素と考え

るため、今後は評価方法を含めて検討を行う必要がある。 

 

5.4.4 今後の検討課題 
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本研究の対象となる統合ビューアは、最終的には利用するログを自身で収集し、

分析することでより良い画面構成を提供するような仕組みとなることが望ましい。一方、

臨床現場では、診断レポートの見落とし等医療安全上の課題も存在している。参照

実績からの画面構成だけではなく、診療フェーズごとに適切なコンテンツの構成やア

ラートを表示する等の診療を医療安全の面からも支援する必要があると考える。 

がん診療では治療方針決定時に、患者の初発時における疾患の詳細、治療歴、

検査結果を把握することは重要な要素である。現在はこれらの情報を紹介元医療機

関から紙媒体で提供される診療情報提供書で医師が確認する運用となるが、今後医

療機関間連携のデジタル化が進むにことにより、これらの前医の情報も統合し統合

VIEWER 上で表示することでさらに診療の効率化、精確な診療の提供に寄与すること

が期待できる。このためにも、第３章で検討した病名、薬剤、検体検査結果等の項目

コードの標準化は必要となり、標準化を進めるために第２章で検討した医療情報標準

規格の阻害要因に対する対策が必要になると考える。 

 

５．５ 結語 

リアルワールドデータの利活用事例として、診療の中で発生したオーダや結果の実

績情報を元に、利用者や診療シーンにおける必要なコンテンツ情報を検討し、医療

安全を考慮した上でマスタ化することで、統合 VIEWER 上で利用者の手間の少ない

コンテンツの適切な閲覧を実現できる可能性が示された 
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第６章 総括 

近年、既存のデータを元にその特徴量を抽出することで画像認識や音声認識を実

現する deep learning に代表される人工知能技術や、医療機関に蓄積された診療デ

ータ群を利活用してあらたな知見を見出すというリアルワールドデータを元にしたリア

ルワールドエビデンスの創出が注目を浴びている。一方、このリアルワールドデータの

活用については複数の研究プロジェクトの中で行政もまじえた議論がはじまったところ

である。そこで、本研究では、リアルワールドデータの利活用基盤に関する検討を行

った。第１章では、本研究におけるリアルワールドデータの定義をした上で、国外、国

内の動向と課題を整理した。特に、現在ではゲノム医療がグローバルでも本邦でも注

力されており、ゲノム解析情報とともにその症例の背景情報や臨床情報が求められて

いることを例示した。 

第２章では、粒子線治療分野における実績や治療効果の情報を解析するための

データベース項目を最適化について検討を行った。まず、既存の粒子線治療データ

ベースシステムから新システムへ移行すべきデータ項目の選択手法の検討を行った。

検討にあたり、移行対象項目の臨床的な重要性の評価を行うために ①平均情報量

entropy、②有意値保持率 available value ratio、③ユーザ評価項目 user evaluated 

item の３つの手法を用いて、適合率 precision、再現率 recall、F 値、ROC 解析により

比較した。システム性能指標 F 値は手法①=0.38、 手法②=0.59, 手法③＝0.85 と

なった。項目ごとの評価を行った場合は、手法②の有意値保持率が手法①の情報量

を上回った。有意値保持率から求めたしきい値を利用しデータベース項目を精査し
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た結果、項目数は 50。2% 削減された。我々は、この指標をもとに新データベースシ

ステムを構築した。新データベースシステムでは、重粒子治療の実績、治療効果のエ

ビデンス創出のために必要な情報を維持・管理することが可能となることが期待される。 

第３章では、本邦において医療情報標準規格は普及していないものも多く、そのた

めリアルワールドデータの利活用推進を阻害している状況である。医療情報標準規

格の普及を阻害している多数の要因が複雑に絡み合っているため、問題解決は難し

い。本研究では、医療情報の標準規格の普及を阻害する要因の関係性を分析し、可

視化することを目的とした。日本における医療情報標準規格の普及を阻害する要因

を大学・病院に所属する医療情報学の専門家５名からヒアリングを行った。そこで提

示された項目を、Interpretive Structural Modeling(ISM)法と Decision Making Trial and 

Evaluation Laboratory(DEMATEL)法を用いて解析した。日本における医療情報標準

規格の普及を阻害する要因として、「法整備」及び「信頼性」が重要な阻害要素となり、

「法整備」が整い「期待」や「個人情報」が解消されることで最終的に「信頼性」が満た

される 6 階層構造を持つことが明らかとなった。DEMATEL 分析では医療情報標準規

格の普及を阻害している要因の関係とその分類を示した。医療機関において医療情

報の標準規格の採用は収益に直結するものではないため、「法整備」、「信頼性」（診

療行為への信頼性の確保）を確保することで医療の質の向上につながる「期待」を満

たすことが可能となる。従い、これらの阻害要因を取り除くことが日本における医療情

報標準規格の普及につながり、ひいてはリアルワールドエビデンス創出のためのデー

タ収集事業において流通するデータの精度管理の効率化に貢献することが期待でき
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る。 

第４章では、これらの課題を技術的に解決するために、診療情報利活用基盤構築

に関する要件として、①病院情報システムに分散した診療情報を収集・保管するため

の統合データベース、②収集データの二次利用が可能な診療科ごとの症例データテ

ンプレート入力機構、③統合データベースの横断検索を可能とする研究用データセ

ット抽出機能およびデータセット保管管理機能、④抽出データのプライバシーリスク評

価機能、⑤個別研究への参加者の同意情報の電子化による二次利用制御機構、⑥

収集データの二次利用に対する監査証跡を提供するためのトレーサビリティ機能と整

理している。この要件のうち、①病院情報システムに分散した診療情報を収集・保管

するための統合データベースに収集するデータセットの品質担保を目的に、現在院

内で運用されている３種（病名、薬剤、検体検査）のローカルコードを厚生労働省標

準化コードに自動的にマッピングする機能について検討内容を報告した。標準コード

マッピング機能では、薬剤マスタは 94.9%、病名マスタは 99.9%、検体検査マスタは

78.8%の割合で自動的に標準コードへの変換が可能であった。これらの要素技術をそ

ろえていくことでリアルワールドデータ利活用のための基盤が構成されていくものと考

えている。 

第５章では、リアルワールドデータの利活用事例として、現在、医療情報システムに

分散保管されている医師の記事記載や看護記録、各種検査レポート、文書など（以

降、コンテンツと呼ぶ）を、診療実施記録を解析することで、効率的な診療を行うため

にこれらを一元管理し統合的に閲覧する Viewer 機能の実証を行った。今回は、国立
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がん研究センター中央病院で診療に特徴のある３つの診療科を対象に、電子カルテ

上のオーダ実施情報 189 種類を基に、表示されるコンテンツを整理し、閲覧パターン

を検討した。パターンはおおよそ診療科（今回は、疾患とほぼ同値）と疾患、診療のイ

ベント（検査や治療前後など）の組み合わせで表現できると仮定し、統合 Viewer にお

ける適切な表示マスタを検討した。数種類のマスタを作成し、統合 Viewer のプロトタイ

プに反映した上で、臨床医４名による本来必要な情報が表示されているかを観点に

評価を行った。このようにリアルワールドデータの一部を利用し、利用者やシーンにお

ける必要なコンテンツ情報を検討しマスタ化することで、統合 Viewer 上、利用者の手

間の少ないコンテンツの適切な閲覧可能性が示された。 

本研究では、医療分野におけるリアルワールドデータの利活用によるリアルワール

ドエビデンスの創出について、医療情報学的な観点で現状の課題やその解決手法

について検討を行った。特に、大規模なデータ収集環境での利活用にあたってのデ

ータの標準化の必要性について、その阻害要因の検討結果は、現在進められている

行政やアカデミアで検討が進められている診療データ収集における方針決定に寄与

することが期待できる。 
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35) 事例報告：放射線治療病歴データベースシステムの構築, 向井まさみ, 谷川琢海, 小橋元, 安藤裕, 第 36 回日本Ｍテク

ノロジー学会大会, 2009 

36) IHE チュートリアル「IHE が提供する基盤技術〜監査証跡やシングルサインオンなどを中心に」, 向井まさみ,  安藤裕, 第
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１3 回日本医療情報学会春季学術大会（シンポジウム２００９ in 長崎）, 2009 

 

 

【その他（社会活動）】 

1) 一般社団法人医学会連合 広報委員会委員 

2) 一般社団法人日本医療情報学会 評議員 

3) 一般社団法人日本医療情報学会 医療情報技師育成部会 運営委員会委員 

4) 一般社団法人日本医療情報学会 医療情報技師育成部会 研修企画委員会 e-learning コンテンツ作成小委員会委員長 

5) 一般社団法人日本医療情報学会 医療情報技師育成部会 基礎知識検定試験作問委員会委員 

6) 一般社団法人日本 IHE 協会 普及推進委員会委員 

7) 一般社団法人日本 IHE 協会 放射線治療企画委員会委員 

8) 一般社団法人日本 IHE 協会 ITI 企画委員会委員 

9) 一般社団法人医療情報標準化推進（HELICS）協議会 広報委員会委員 

 

【その他（資格）】 

1) 診療情報管理士（日本病院会） 

2) 上級医療情報技師（日本医療情報学会） 

3) 医用画像情報専門技師（医用画像情報専門技師共同認定育成機構） 

4) 上級医療情報技師育成指導者（日本医療情報学会） 

 

 

以上 

 

 

 


