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国際的に注目されている標準

National Cancer Center Hospital East 1https://www.healthit.gov/isa/より引用

• 医薬品承認申請時に用いられる標準
• 東病院ではEMRからCDISC ODMの

データ出力を実装済

• HL7によって作成された次世代標準
フレームワーク

• 最新のWeb標準を活用し、実装性に
重点を置いている

• 本発表のスコープ

https://www.healthit.gov/isa/


CDISC standardとOMOP CDMの違い

• 治験利用（試験ごとに独立）
• 規制当局への申請用データの形式
• 介入研究が主目的
• 変数が固定されない
（バリューレベルメタデータ）

• データは集中して保管される

• 既存データの統合化・BigData
• 観察研究・市販後調査に利用可能
• 変数は固定されている
• 分散データも統合可能
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• 目的によって利用する規格を変更す
る必要がある。

• 一般的な観察データについては
OMOP CDMの方が適切？



医療機関でのOMOP利用の例

• 国際医療福祉大学
• IHWグループ 医療福祉臨床情報データベース：HWCI-DB

• 国立がん研究センター東病院
• 外科系診療科で利用されているテンプレートデータのOMOP化
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多施設
データベース

IHWグループ医療福祉臨床情報データベース：HWCI-DB

各施設からの診療情報を集積し、
データベースを形成する

国際性をもつ、日本有数の
データベース活用拠点へ

国際的なオープン規格

研究での活用

教育での活用

診療支援 病院管理
他DB事業との連携

ヒューシー
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⚫治験候補患者・臨床研究対象者検索
⚫Real World Evidence 創出
⚫薬剤疫学研究（医薬品副作用）
⚫医療技術評価(HTA)研究
⚫判別妥当性評価研究
⚫医療AI研究

多施設
データベース

研 究

⚫臨床指標自動算出
⚫(将来的に)施策シミュレーション

病院管理

⚫医療福祉データサイエンス領域での教材
⚫卒論・修論・博士研究で利用

教 育

⚫他施設との比較による振り返り
⚫類似症例検索
⚫AIによる診療支援のデータとして

診 療

多方面で活用できる（学内・グループ内利用）
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データレイク

多施設分析
データベース

臨床検査システム
もしくは
電子カルテ
の検査結果値

手始めの構成
本格的構成へ

レセプト
ファイル

電子カルテ
（オーダリング）

検査値
CSVファイル

外部出力

国際規格準拠

既存

開発済

開発予定

比較的容易に準備できる

利用
ツール

利用
ツール

利用
ツール

す
ぐ
に
進
め
る

お
い
お
い
進
め
る

開発済

6

検査コードの標準化を行う
（医薬品と病名はレセプトコード）

・データ品質管理
・医薬品・検査コード・病名
等の標準化が必要

IHWグループ医療福祉臨床情報データベース：HWCI-DB

各部門システム

OMOP

要調整
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国立がん研究センター東病院における
RWD活用の課題

• 東病院ではCDISC標準を使って電子カルテからの直接転送を試み
てきた。

• データの直接転送を行うと治験・臨床研究の効率化に寄与するこ
とは実証済。
• 2016年DIA Japan で発表済

• 今後は、一般的な臨床データの活用を進めるための環境づくりも
検討する必要がある。
• 効率的なデータシェアリングを可能とするシステムが構築可能なのか？

• 国際的に評価されるシェアリングシステムが構築可能か？

National Cancer Center Hospital East 7



国立がん研究センター東病院での取り組み

• 外科系診療科とタイアップし、診療科で利用されているテンプ
レートを基にOMOP CDM形式でデータベースが構築可能かを
検証中。

• データベースは検証が容易かつ電子カルテ内で利用可能な
Microsoft Accessで構築。

• 現状の電子カルテデータをOMOP CDM形式にする際の問題点
などを検討し改善していく
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国立がん研究センター東病院での取り組み

電子カルテ内で利用されて
いる外科系テンプレート 院内DWH

OMOP CDM

データ抽出後OMOP形
式にマッピング
（現在は検証のため
Accessにて実装）

ゲノムなどのomicsデータ
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・RWDエビデンス創出
・治験・臨床研究への活用
・市販後調査
・市場調査 など。。

可能性を模索中



まとめ

• OMOP CDMを利用した国際標準データプラットフォームの構築
は日本においても進んでいる。

• OMOPを利用すれば、病院情報システム内のデータを国際的に
インパクトのある多施設分析プラットフォームのデータとして
利用可能？

• 海外では、すでに臨床データのOMOP CDMへのマッピング事例
が多数あり、日本においても対応が求められている。

• レセプトデータを利用したOMOP CDMへのマッピングは事例化
が進んでいる。

• 今後は実臨床データのOMOP CDMへのマッピングが検討される。
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