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自己紹介

1. 工学部卒業、大学院修士課程修了

2. 民間企業でシステムエンジニア

3. 医学部３年次編入

4. 大阪市立大学で血液内科医として診療

5. 大阪市立大学で臨床医学博士課程

6. 血液内科診療＋医療情報学



1. 全ゲノム解析等実行計画（AMED＋事業実施組織）
• Genomics England
• JASPEHRプロジェクト

2. 造血幹細胞移植患者の臨床判断支援システム開発（AMED)
• 標準コードの付番・OMOP
• 他の臨床試験との衝突リスク

多施設電子カルテデータの二次利用
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全ゲノム解析等実行計画

がん患者と難病患者の全ゲノムデータと診療情報を統合した情報活用基盤を構築する。



Genomics England



Genomics England

https://www.mhlw.go.jp/content/10901000/000855705.pdf



Genomics England

https://re-docs.genomicsengland.co.uk/data_overview/



Genomics England
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全ゲノム解析等実行計画

HIC

• 患者背景
• 家族歴
• 疾患名
• Stage
• 画像検査レポート
• 手術、化学療法
など



JASPEHRプロジェクト



JASPEHRプロジェクト

https://cmii.ncgm.go.jp/project_jaspehr.html



JASPEHRプロジェクト



JASPEHRプロジェクト



JASPEHRプロジェクト

診療の業務（＝現場の運用）を標準化し、統一形式でデータ収集ができる。
⇒ あらゆる疾患領域に応用可能

レジメン、クリニカルパス、臨床研究プロトコルに応用すれば、それらの運
用も標準化し、統一形式でデータ収集ができる。

⇒ 施設やベンダー間の垣根を越え、様々な診療業務の運用と情報を共に標準化することができ、
・ 診療の標準化
・ データの標準化
の一石二鳥が実現し得る。

データの標準化には、現場の運用の標準化が必要条件となることが多々ある！



1. 全ゲノム解析等実行計画（AMED＋事業実施準備室）
• Genomics England
• JASPEHRプロジェクト

2. 造血幹細胞移植患者の臨床判断支援システム開発（AMED)
• 標準コードの付番・OMOP
• 他の臨床試験との衝突リスク
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• 患者基本情報
• 処方、注射
• 臨床検査結果
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造血幹細胞移植用
統合DB

造血幹細胞移植患者の臨床判断支援システム開発



標準コードの付番・OMOP



標準コードの付番

JLAC10 or 11の普及は進んでいない。
J-DREAMS
J-CKD-DB

・・・
電子カルテ情報共有サービス(6情報）

プロジェクト毎に、収集する項目に標準コード付番を各医療機関に求めている。
＝ 部分最適
本邦の全体最適として、誰がどのタイミングでどの範囲を付番するのが適切なのか。
⇒ ワークフローの整備（JLACセンター）

https://www.mhlw.go.jp/content/12600000/000703067.pdf



OMOP

https://www.ohdsi.org/wp-content/uploads/2023/11/OHDSI-Book2023.pdf

• 8.1億人の患者臨床データを保持
• 331個のデータベース：284個のEHR、28個のレセプト情報を含む

• 共通データモデルのため、複数DBに対して共通の解析プログラムが適用でき、実
際、解析を支援する多くの分析ツールが提供されている。

• 同一の解析プログラムを各DBに配布し、各DBの分析結果を集めて統合する
Network study方式では、各施設の個票を外部に出す必要がない。



OMOPを用いた大規模臨床研究

Lancet. 2019;394:1816-1826.

BMJ Open. 2021;11:e057632.

• USA、ドイツ、オランダ、フラ
ンス、イタリア、スペイン、イ
ギリス、韓国、中国

• OMOPのデータベースから、285
万人のCOVID-19患者において、
高血圧とCOVID-19重症化の関連
を検討

• USA、韓国、日本、ドイツ

• OMOPを用いて、490万人の
高血圧患者における複数の降
圧薬の臨床転帰に対する効果
と安全性を包括的に比較



Genomics EnglandとOMOP

Genomics EnglandもOMOPマッピングを進めている。

https://www.genomicsengland.co.uk/blog/expertise-experience-and-endurance-mapping-nhs-cancer-records-to-a-common-data-model



OMOP

• DXによって、臨床研究が国際化することは必然
• 標準コードは、国際標準コード（SNOMED、RxNorm、LOINCなど）へのマッピングが必要

https://ohdsi.github.io/TheBookOfOhdsi/

⇒ 国際共同研究を見据えた二次利用の検討を



他の臨床試験との衝突リスク



他の臨床試験との衝突リスク

• DXによって、大規模なデータが収集され、リアルタイム性も高まる。
⇒ 他の臨床試験・治験に参加している患者のデータが、二次利用される可能性

例）
疾患Aに対して適応拡大を目指す薬剤αに関する治験に参加している患者情報が、
二次利用データに含まれ研究利用できる状態

⇒ 他の研究者が、疾患Aに対する薬剤αの効果を検討する後方視研究が可能
⇒ 施設と治験依頼者間の契約に違反するリスク

• 各施設は、activeな臨床試験の被験者であるか否か判別できる情報を管理し、二
次利用DBに提供する必要がある？

or
• 治験依頼者が、治験毎に本邦でユニバーサルな被験者キーを管理し、二次利用

DBに提供する必要がある？



まとめ

• U.K.では、NHSが管理する複数の公的DBをSUS（本邦でのHIC）を通じて、
Genomics Englandと共有することで、データの効率的な利活用を行っている。
⇒ 「一定要件を満たすDB」と「HICの公的DB」を連携できる枠組みの検討

• JASPEHRは、運用とデータの両者を標準化したい場面で有用であり、このコンセプ
トは、レジメンやクリニカルパスへの応用が期待される。

• 標準コードは、誰がどの範囲をどのタイミングで付番し、各施設に反映させること
が適切か、整備に向けたワークフローの具体化とその標準化が求められる。

• OMOPは、国際共同研究の共通データモデルとして普及が進んでいる。本邦の医療
情報二次利用においても臨床研究の国際化を見据えた国際標準コードの付番戦略が
求められる。

• 収集患者数と収集項目が増え、情報鮮度が保たれることで、データの利用可能性は
広がる一方で、他の臨床試験との衝突に対応する必要がある。


