
OHDSI Japan Meeting #74

OHDSI内では、実名での活動になります。
Zoom参加時も「名前は実氏名で」お願いします。



本日の内容

■ OHDSI 論文の紹介(1)
■ OHDSI 論文の紹介(2)
■ OHDSI global/APAC から
■ 話題
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OHDSI関連論文
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は1月に発
表いただく
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[Large Language Models for Automating Clinical Trial Criteria Conversion to Observational Medical Outcomes Partnership Common Data Model Queries: Validation and Evaluation Study. ]

大規模言語モデルを用いた臨床試験基準から観察研究用医療アウトカム
パートナーシップ共通データモデルクエリへの自動変換：検証と評価研究

Lee KH, Jang S, Kim GJ, Park S, Kim D, Kwon OJ, et al. Large Language Models for Automating Clinical Trial Criteria Conversion to Observational Medical Outcomes Partnership Common Data Model Queries: 
Validation and Evaluation Study. JMIR Med Inform. 2025 Oct;13:e71252
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Oh Jin Kwon 3, BSc; Jae-Ho Lee 4, MD, PhD; Young-Hak Kim 5, MD, PhD
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2. Department of Biomedical Engineering, AMIST, Asan Medical Center, University of Ulsan College of Medicine, Seoul, 
Republic of Korea

3. Big Data Research Center, Asan Institute for Life Sciences, Asan Medical Center, Seoul, Republic of Korea
4. Department of Emergency Medicine, Department of Information Medicine, Asan Medical Center, University of Ulsan 

College of Medicine, Seoul, Republic of Korea
5. Division of Cardiology, Department of Information Medicine, Asan Medical Center, University of Ulsan College of 

Medicine, Seoul, Republic of Korea
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EMR
― 

[Streamlining electronic medical record data extraction and validation in digital hospitals: A systematic review to identify optimal approaches and methods]

Lim HC, Wong H, Philip R, Van Der Vegt A, Choo KKR, Pole JD, et al. Streamlining electronic medical record data extraction and validation in digital hospitals: A systematic review to identify optimal approaches 
and methods. Learn Health Syst. 2025 Oct;9(4):e70024.
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[ A multifaceted approach to advancing data quality and fitness standards in multi-institutional networks ]
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Oct;ocaf181







22

[ A multifaceted approach to advancing data quality and fitness standards in multi-institutional networks ]

Razzaghi H, Dickinson K, Wieand K, Boss S, Weidlich H, Huang Y, et al. A multifaceted approach to advancing data quality and fitness standards in multi-institutional networks. J Am Med Inform Assoc. 2025 
Oct;ocaf181

•

•

•

•

•



23

[ A multifaceted approach to advancing data quality and fitness standards in multi-institutional networks ]

Razzaghi H, Dickinson K, Wieand K, Boss S, Weidlich H, Huang Y, et al. A multifaceted approach to advancing data quality and fitness standards in multi-institutional networks. J Am Med Inform Assoc. 2025 
Oct;ocaf181







•

•

•





•





24

[ A multifaceted approach to advancing data quality and fitness standards in multi-institutional networks ]

Razzaghi H, Dickinson K, Wieand K, Boss S, Weidlich H, Huang Y, et al. A multifaceted approach to advancing data quality and fitness standards in multi-institutional networks. J Am Med Inform Assoc. 2025 
Oct;ocaf181











25

CDM
[Predicting oxcarbazepine-induced hyponatremia in adult epilepsy patients: A multicenter machine learning analysis using real-world CDM data ]

Jung G, Lee J, Gho SM, Han Y, Choi B, Cho JW, et al. Predicting oxcarbazepine-induced hyponatremia in adult epilepsy patients: A multicenter machine learning analysis using real-world CDM data. Seizure. 
2025 Oct;133:167–74.
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[ Evaluation of hybrid stroke quality indicators by integrating NIHSS and claims data for improved outcome prediction. ]

Datzmann T, Lang C, Tesch F, Spoden M, Dröge P, Ehm F, et al. Evaluation of hybrid stroke quality indicators by integrating NIHSS and claims data for improved outcome prediction. Sci Rep. 2025 
Nov;15(1):38994.
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Kineret:
OMOP

[ Kineret: Israel’s Largest Hospital Network Transformed into the OMOP common data model for collaborative research. ]

Rappoport N, Livne G, Perry Cohen N, Makover N, Eshel-Geva H, Kineret: Israel’s Largest Hospital Network Transformed into the OMOP common data model for collaborative research.Kapach H, et al. PLoS
One. 2025;20(10):e0334848.
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メトホルミンとDPP4阻害薬の使用は
がんリスクの有意な低下と関連する

PMID 41300987



2. 研究方法
• 韓国の11病院の電子健康記録（EHR）を用いた多施設共同レトロ
スペクティブコホート研究である 。

• すべてのデータベースは OMOP CDMに標準化され、OHDSIネ
ットワークのツールを用いて解析された。

•19歳以上の2型糖尿病患者を対象とし 2群を比較した 。
- DPP4is/Met群: DPP4阻害薬またはメトホルミンのみを
処方された群 。

- その他のGLD群: インスリン、スルホニル尿素薬（SU）
など、他種の血糖降下薬のみを処方された群 。

• 傾向スコア（PS）を用いた1:1マッチングを行い、年齢、性別、併存
疾患（チャールソン指数）などの背景因子を調整した 。

3. 主な結果
•DPP4is/Met群は、その他のGLD群と比較して、がん発生リスクが有意に低か
った（ハザード比 [HR] 0.54; 95% 信頼区間 [CI] 0.41–0.69） 。
•この保護的な関連はすべての病院において一貫しており、施設間の異質性は
認められなかった。
•薬剤を180日以上継続して使用した患者に限定した解析でも、がんリスクの有
意な低下が認められた（HR 0.73; 95% CI 0.63–0.85）。
•がん種別の分布において、DPP4is/Met群では乳がんや前立腺がんの割合が
低く、その他のGLD群では下部消化器がんの割合が高い傾向にあった。

4. 考察および結論
• 大規模多施設研究の結果、メトホルミンとDPP4阻害薬の使用はがんリ
スクの有意な低下と関連していることが示された 。

• 本知見は、メトホルミンの潜在的ながん保護効果を支持し、DPP4阻害薬
の中立ないし有益な安全性を裏付けるものである 。

• ただし、DPP4is/Met群が糖尿病の初期段階で処方されやすい傾向にあ

ることから、患者背景の良好さが結果に寄与した可能性（健康な利用者
効果）も考慮すべきである 。

• 研究の限界として、喫煙や食事といった未測定の交絡因子の存在、管理
用コードに基づく診断の誤分類、一部施設での追跡期間の短さが挙げら
れた 。

1. 研究の背景と目的
• 2型糖尿病（T2DM）は、膵臓がん、肝臓がん、乳がん、大腸がんな
ど複数のがんリスク増加と関連している 。

• メトホルミンにはがん予防効果が示唆されてきたが、先行研究の結
果は必ずしも一貫していない 。

• DPP4阻害薬（DPP4is）のがんリスクへの影響については、増加を
示唆する報告と関連なしとする報告があり、議論が続いている。

• 本研究の目的は、標準化されたデータ構造を用い、大規模な多施
設共同研究によってDPP4阻害薬および／またはメトホルミンの使
用とがん発生リスクの関連を評価することである。



■丁寧な考察がなされている

1. 薬剤による直接的ながん抑制メカニズム
• メトホルミンの効果: インスリン感受性の向上やAMPK-mTORシグナル経路の活性化を通じて、腫瘍の増殖を抑制する機序が先行研究と一
致している 。

• DPP4阻害薬の安全性と可能性: 過去に懸念された膵臓がん等のリスク増加は認められず、むしろ免疫調節作用などを通じた抗腫瘍効果の
可能性が示唆されている 。

2. 比較対象による影響（薬剤の相対的リスク）
• 比較対象となった「その他の血糖降下薬」群では、インスリンやスルホニル尿素（SU）薬が多く使用されていた 。
• これらの薬剤は、先行研究においてがんリスクの増加との関連が指摘されているため、相対的にDPP4is/Met群のリスクが低く算出された可
能性がある 。

3. 「健康な利用者効果（Healthy User Effect）」の検討
• 考察のなかで最も重要な議論の一つが、このバイアスである 。
• DPP4isやメトホルミンは糖尿病の比較的初期段階で処方されることが多い 。
• 対照的に、インスリン等を使用する患者は、糖尿病が進行しており、併存疾患も多く、高齢である傾向がある 。
• つまり、観察されたリスク低下は薬剤の薬理作用だけでなく、「もともと健康状態が良い患者がその薬を飲んでいた」という背景が影響してい
る可能性をがある 。

4. 結論と今後の展望
• 本研究は、標準化された大規模データ（OMOP CDM）を用いることで、施設間の差を超えた一貫した傾向を示した点に大きな価値がある 。
• 今後は、特定のがん種に絞った解析や、累積投与量・投与期間の影響をより詳細に検討する必要がある。
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分権的な医療データをプライバシーを守りつつ安全に再利用する
『連邦型データエコシステム』のイタリアでの構築戦略

PMID 41438153



欧州健康データスペース（EHDS）の概要
• 目的: EHDSは、個人の健康データの管理（一次利用）と、研究や

イノベーションのためのデータ活用（二次利用）を安全かつ標準
化された方法で促進する欧州連合（EU）の取り組みである 。

• 実施状況: EHDS規則は2025年3月26日に発効し、2034年3月
までに段階的に完全実施される予定である 。

• 主要カテゴリ: 患者サマリー、電子処方箋、画像診断レポート、臨

床検査結果、退院レポートなどが優先的なデータ共有対象となっ
ている 。

イタリアの保健医療システムの現状と課題
• 分権化された構造: イタリアの国立保健サービス（NHS）は高度に分
権化されており、20の地域保健システム（RHS）がそれぞれ独自のガ
バナンスと管理戦略を持っている 。

• 情報の断片化: 地域ごとに異なるインフラやポリシー運用がなされて

いるため、全国的なデータの相互運用性や標準化が大きな障壁とな
っている 。

• 電子健康記録（FSE）: イタリアではFSE（Fascicolo Sanitario 
Elettronico）としてインフラ整備が進められており、現在は次世代版
の「FSE 2.0」への移行と、データ中心のエコシステム（EDS）の構築
が進行中である 。

DHEAL-COM（ディアル・コーム）プロジェクト
技術的アプローチ
• プロジェクトの狙い: 地域のデジタルヘルスを支援するためのナショナルハブ
を構築し、EDS（医療データエコシステム）と連携するモデルを目指している
。

データの調和戦略
• ローカルノード: 各拠点のデータはHL7 FHIR形式に変換される 。
• 中央リポジトリ: 二次利用を目的として、匿名化されたデータがOMOP CDM
へと変換され、広範なデータエコシステムへの統合が図られる 。

• フェデレーション（連邦型）アーキテクチャ: 識別可能な個人記録は各拠点の

ファイアウォール内に保持し、中央リポジトリはメタデータのみを管理して、生
の個人データに触れずにクエリを実行できる仕組みを採用している 。

採用されている主な技術標準
イタリアの医療情報基盤では、以下の標準やコード体系が重要な役割を果たしている 。
• HL7 (V2, V3, FHIR): データ交換プロトコルおよび構造化形式として採用 。
• IHE XDS: 地域や施設を越えたドキュメントの登録と検索に使用 。
• LOINC: 臨床検査結果や観察項目の意味的調和に使用 。
• AIC-ATC: 医薬品の識別と分類に使用 。
• OMOP CDM: 観察医療データの二次利用を可能にするための共通データモデル 。

セキュリティ、プライバシー、教育
• GDPRへの対応: 健康データはGDPR第9条(1)により原則処理が禁止され

ているが、医療目的や公共の利益などの例外（法的根拠）に基づいて処理さ
れる 。

• イタリア当局（Garante）の姿勢: イタリアのデータ保護当局は保守的な立場

をとっており、特にデータの二次利用や再識別リスク、欧州域外へのデータ
移転に対して厳格な解釈を維持している 。

• 専門スキルの習得: HL7 Italyなどは、FHIRやHL7の基礎コースを提供し、
デジタル変革を支える専門人材の育成に注力している 。



イタリアの分権型モデルにおける情報の断片化を克服するための、具体的
な法的および技術的戦略は以下の通り。

1. 法的・規制的枠組みの強化
• FSE 2.0改革: 2023年と2024年の大臣令により、電子健康記録（FSE）の
進化版である「FSE 2.0」が定義された 。これは、単なる文書の共有から「

データ中心」のエコシステムへの転換を法的・技術的に強制するものであ
る 。

• 医療データエコシステム（EDS）の導入: 全国規模で相互運用可能な環境
を構築するため、保健データエコシステム（EDS）という概念が導入された

。これにより、医療従事者、行政機関、および市民の間でシームレスにデ
ータを共有できるガバナンス枠組みが確立された 。

• 国家復興・回復計画（NRRP）: パンデミックを契機に、医療のデジタル化
に対して約156億ユーロという多額の予算が割り当てられ、デジタルインフ
ラの完成と標準化の推進が法的に裏付けられた 。

2. 技術的インフラの高度化
• INI（全国相互運用インフラ）: 各地域が独自に管理するFSE ITシステムを
接続するための、中央ハブとして機能する 。INI自体は臨床データを保存
せず、連邦型のクエリおよびルーティングサービスとして、全国どこからで
も患者データにアクセスできる仕組みを提供している 。

• Gatewayコンポーネント: FSE 2.0で導入された新しいアーキテクチャ要素

であり、医療従事者や市民の間でデータをシームレスに共有するための
ゲートウェイとして機能する 。

• フェデレーション（連邦型）モデルの採用: データを中央に集約するのでは

なく、ローカルノード（各施設）にデータを残したまま、メタデータのみを中央
で管理してクエリを実行する「分散型アーキテクチャ」が採用されている 。

3. 意味的・構造的相互運用性の確保
• HL7 FHIRへの移行: 従来の文書ベースの形式（HL7 CDA）から、より粒
度の細かいデータ交換が可能なHL7 FHIRモデルの採用が推奨されてい
る 。

• 標準コード体系の統合: 臨床観察項目にはLOINC、医薬品にはAIC-ATC
、診断にはICDといった国際標準や国内標準コードの採用が進められ、地
域間のセマンティックな差異を埋める努力がなされている 。

• OMOP CDMによる二次利用: DHEAL-COMなどのプロジェクトでは、研
究や分析（二次利用）のためにデータをOMOP Common Data Modelに
変換する戦略がとられている 。これにより、異なる病院のデータであっても
共通の言語で分析が可能になる 。

4. プライバシー保護と研究の両立
• 匿名化と合成データの活用: イタリアのデータ保護当局（Garante）の厳格

な規制に対応するため、再識別リスクを最小限に抑える「合成データ（
Synthetic Data）」の生成や、高度な匿名化技術の導入が検討されている
。

• バイオエシックス専門家との連携: テリトリアルなプロジェクトにおいて、臨
床的な有用性を維持しつつGDPRに準拠するための、7段階のフェデレー
ションクエリ・ワークフローなどの安全策が講じられている 。

• イタリアの事例は、強い地域自治を持つ国が、どのようにして欧州全体の
健康データスペース（EHDS）という超国家的なシステムに統合しようとして
いるかの先駆的なモデルとなっている。



### 1. プロジェクトの主な目的
DHEAL-COMは、イタリアの補完的国家計画（CNP）から資金提供
を受けており、以下の達成を目指している 。
•コミュニティ医療の強化: テレメディシンやデジタルツールを活用し
、地域に基づいた新しい医療サービスモデルを構築する 。
•データ駆動型イノベーション: 収集された健康データを研究やリス
ク分析（AIによる層別化など）に再利用できる環境を整える 。
•欧州標準への準拠: 欧州健康データスペース（EHDS）の要件に
合わせ、国境を越えたデータ共有が可能なインフラを整備する 。

## 2. 技術的な「二段構え」の戦略
データが施設ごとに異なる形式で保存されているという「断片化」
を解決するため、DHEAL-COMは高度な調和戦略を採用している
。
1.ローカル調和（FHIR）: 各拠点のデータは、まずデータ交換のた
めの国際標準規格である HL7 FHIR 形式に変換される 。
2.中央ハブでの統合（OMOP CDM）: 研究や分析での再利用を容
易にするため、匿名化されたFHIRデータはさらに OMOP CDMへ
と変換される 。

### 3. プライバシーを守る「分散型」アーキテクチャ
イタリアの厳しいデータ保護規制（GDPRおよび国内当局の解釈）に対応
するため、データは「中央集権」ではなく「分散」して管理される 。
•ローカルノード: 患者の個人を特定できる生のデータは、各医療機関の
ファイアウォール内に残される 。
•中央リポジトリ: プロジェクト資料や匿名化された集計データ、そして各ノ

ードがどのようなデータを持っているかを示す「メタデータ」のみを管理す
る 。
•フェデレーション・クエリ: 中央からクエリ（検索命令）を送ると、各ノードが

自施設内で計算を行い、統計的な結果（匿名化された出力）のみを中央
に返す仕組みである 。

### 4. 期待される成果
•市民・専門家向けのプラットフォーム: 開発されたデジタルツールやデ
ータにアクセスできるオープンなウェブプラットフォーム 。
•オープンラボ: 革新的なヘルスケアソリューションをテストするための高
度なハードウェア・ソフトウェアを備えた施設 。
•スキルの向上: 医療従事者や技術者が標準規格を使いこなせるように
するための教育・トレーニングの促進 。

ディアル・コーム
総予算: 3,000万ユーロ（約55億円）
「1,500万ユーロ + 1,500万ユーロ」の2段階（4年＋4年の計8年間）



DHEAL-COM が採用している、個人情報を保護しながら分散されたデータを横断的に検索する「7段階のクエリ実行ワークフロー」について解
説する 。このワークフローは、中央ハブが各施設の生のデータに直接アクセスすることなく、統計的な集計結果のみを安全に回収するための
厳格な手順である。

フェデレーション・クエリの7段階ワークフロー

1.クエリの提出と検証

• ユーザーが検索条件（例：「メトホルミンを服用している2型糖尿病の
成人患者数」など）を提出する。

• 中央ノードは、ユーザーの身元、権限、および要求された出力形式（
集計データのみか等）が適切であるかを検証する 。

2.実行計画と施設能力の評価

• 中央ノードは、各施設が持つメタデータ（対応しているFHIRリソース、
用語体系、データの鮮度など）を照会し、どの施設にクエリを送信す
べきか計画を立てる 。

3.クエリパッケージの安全な配布

• 認証されたセキュアな通信路（VPN等）を通じて、クエリを各施設へ
送信する。

• この際、施設ごとのプライバシーポリシー（例：最小セルサイズを10
以上とする等）や期限付きの署名トークンが同封される。個人識別子
は一切含まれない 。

4.ローカルでの実行

• 各施設（ローカルノード）のファイアウォールの内側で、標準化された
データ（FHIRまたはOMOP形式）に対してクエリが実行される 。

5.プライバシー強化と集計出力の生成

• 出力前に、各施設でプライバシールールを適用する。

• 例えば、該当者数が極端に少ない場合に値を秘匿（サプレッション）
したり、統計的なノイズを加えたりして、個人の特定を不可能にした「
集計結果」のみを生成する 。

6.横断的集計と結果の編纂

• 中央ノードが各施設から送られてきた非識別的な集計結果を収集す
る。

• データの整合性をチェックした上で、全体の統計値としてまとめ、最
終的なレポートを作成する 。

7.包括的なログ記録と監査

• 誰が、いつ、どの施設に対して、どのようなポリシーで検索を行った
かをすべて記録する。

• このログは改ざん不能な形で保存されるが、ログ自体にも生の個人
情報は一切含まれない 。
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研究の概要と目的
• 加齢黄斑変性（AMD）の進行をより深く理解し、治療薬開発を促進する
ため、世界規模の共同コンソーシアム「RIMR AMD Consortium」が設
立された 。

• 主な目的は、多施設から縦断的なマルチモーダル画像データを集約・
解析し、新しいバイオマーカーの定義や、より精細な疾患重症度スケ
ールの構築を行うことである 。

組織構成と運営
• 2023年にカリフォルニア州で設立された非営利団体であり、アカデミア（

画像・臨床データの提供）、バイオ医薬品企業（資金提供）、画像技術企
業（ソフトウェア開発支援）のパートナーシップによって構成されている
。

• データ提供者が所有権を保持したまま、クラウド上で解析を行うモデル
を採用しており、プライバシー保護や規制（GDPR等）、データの独占と
いった課題に対処している 。

収集データの現状
• 現時点で、世界4大陸の7つのコホート（米国、ドイツ、フランス、イスラエ
ル、インド、オーストラリア）から、5,000人以上の被験者、10万件を超え
る光干渉断層計（OCT）ボリュームデータが収集されている 。

• データには正常な加齢から末期AMDまでの幅広いステージが含まれて
おり、一部の被験者では15年以上の長期追跡データも存在する 。

技術的基盤と解析手法
• 収集された画像データはDICOM形式に変換・統一され、関連す
る臨床メタデータは**OMOP共通データモデル（CDM）**にマッピ
ングされている 。

• 解析はセキュアなクラウド環境（AWS）内で行われ、人工知能（AI
）ツールを用いた自動解析と、専門家による検証（データの約1%）
を組み合わせた体制が整えられている 。

今後の展望
• 地域や民族によって異なるAMDの臨床的特徴（ドルーゼンの形態
や萎縮の進行速度など）の解明が期待されている 。

• 今後は、現在データの少ない東アジア、アフリカ、中南米などの地
域からの参加を募り、データの多様性をさらに高める計画である 。
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研究の背景と目的
• 精密がん医療（PCM）の臨床試験では、腫瘍の分子学的特性によ

ってサブタイプが細分化されるため、各試験における対象患者数が
少なくなることが大きな課題である 。

• PRIME-ROSEプロジェクトは、欧州全域の「DRUP型臨床試験（
DLCT）」からデータを集約することで、症例蓄積の遅いコホートを加
速させることを目的としている 。

組織構成とデータ共有体制
• 現在、欧州全域で11のDLCT（臨床試験）が進行中または開始予定
であり、これらがネットワークを形成している 。

• データ共有契約（DSA）に基づき、中央サーバーでデータを共有・管
理する体制を構築している 。

• 各試験の代表者が毎月会議を行い、症例登録の進捗確認やコホ
ートの継続・閉鎖について意思決定を行っている 。

データ統合の標準化手法
• 異なる試験間のデータを統合するため、OMOP CDMを採用し、標準
化を図っている 。

• エンドポイントの整合化： 多くの試験で、無増悪生存期間（PFS）、全
生存期間（OS）、16週時点での病勢コントロール率（DCR）などが共
通の評価項目として設定されている 。

• 用語の調和（ハーモナイゼーション）： 腫瘍タイプやバイオマーカーの

定義を統一されたリストに基づいて整理し、臨床アウトカムのデータ
形式を標準化している 。

現在の進捗と成果
• 2024年第2四半期からデータの共有・統合が開始され、2025年
夏時点で20種類以上の治療法、300以上のコホート、1,000人以
上の患者データをモニタリングしている 。

• 中間解析の結果、少なくとも20のコホートが次の段階へ進展して
おり、治療効果の欠如により閉鎖された統合コホートはまだ存在
しない 。

• 現在、4つのコホートが症例登録を完了し、最終的な解析段階に
ある 。

結論と今後の展望
• 欧州諸国間でのデータ共有は実現可能であり、希少な腫瘍とバイ
オマーカーの組み合わせに対する薬剤の有効性を迅速に評価する
上で極めて有効である 。

• プロトコルの差異（ECOGパフォーマンスステータスの基準など）に
よるデータの異質性には注意が必要だが、OMOP CDMの活用に
より将来的なデータ統合はさらに効率化される見込みである 。



リアルタイムEHRデータの臨床研究における完全性評価
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研究の目的と背景
• リアルタイムのEHRデータは二次利用（研究、運営、臨床ケア）にお

いて大きな可能性を持つが、データの品質と安定性の確保が課題と
なっている 。

• 従来のデータ品質評価は遡及的なデータセットを対象としたものが
多く、リアルタイムデータの「研究への即応性（research readiness）
」を体系的に調査した研究は少ない 。

• 本研究は、リアルタイムEHRデータの安定性と完全性を評価し、デ
ータがいつ「分析可能」な状態になるかを特定することを目的として
いる 。

研究手法
• 分析プラットフォーム: イェール・ニューヘブン・ヘルス（YNHH）の臨床
データウェアハウスのデータを、OMOP CDMに変換して分析を行った
。

• データセット: 2024年7月〜11月の週単位スナップショット（29回分）と、
2025年4月〜5月の日単位スナップショット（22回分）を使用した 。

• 検証: 分析コードの妥当性を確認するため、MIMIC-IIIから派生させた
合成データセットを用いてベンチマークパイプラインの検証を行った 。

• 評価指標（ベンチマーク）:
- BM-1（臨床アクション）: 患者の追加、削除、統合、ID変更などのデータベースレ
ベルの変化

- BM-2（人口統計学的変数）: 生年月日、性別、人種、民族の更新
- BM-3（退院情報）: 退院時間および退院ステータスの安定性

主な結果
• 臨床アクションとIDの更新: 連続するスナップショット間で、新規患者の追加や
IDの変更、データの統合といった臨床アクションによる更新が頻繁に発生して
いた 。

• 人口統計データの不安定性: 人口統計情報の変更は、特に人種（race）と民族（
ethnicity）のフィールドで最も頻繁に発生した 。これは、緊急受診時の不完全な

データ入力や、後の受診時の修正、または管理者による標準化作業を反映して
いる可能性がある 。

• 退院情報の安定化時間: 退院時間と退院ステータスの値は、イベント発生直後
は不安定であり、安定した状態に達するまでに通常4〜7日を要することが明ら
かになった 。

• バッチ処理の観察: 外来患者のデータにおいて、特定の日に退院ステータスの
更新が急増する現象が観察され、月末の調整ワークフローや一括更新の存在
が示唆された 。

結論と提言
• 本研究は、リアルタイムEHRデータの完全性を評価し、分析可能なタイミング
を特定するための自動ベンチマークパイプラインの実現可能性を示した 。

• リアルタイムデータは静的なデータ品質ツールでは捉えられない動的な変化を
伴うため、二次利用にあたってはデータの安定化期間（4〜7日など）を考慮す
ることが極めて重要である 。

• この自動化フレームワークは、他の医療システムにも適用可能であり、高品質
なリアルタイム研究や疾患監視、臨床試験の準備を支援する根拠に基づいた
指針を提供する 。
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がん治験スクリーニングシステム CPTM

PMID 41512229

Abstructのさらに要約
がん治験の患者登録率は5〜7%と極めて

低く、手作業によるマッチングの停滞が大き
な課題である。既存のAIシステムもデータ

標準化の不備により汎用性に欠けていた。
本研究では、電子カルテの構造化・非構造
化データをOMOP共通データモデルで標準
化し、ルールベースと自然言語処理（NLP）
を統合した半自動マッチングツール「CTPM」
を開発・検証した。

大腸がん治験での検証では、感度100％、
精度88〜94％という高い性能を示した。こ
れにより、チャートレビューの負荷は10分の
1に激減し、1件あたりのスクリーニング時間
も41%短縮された。2022年9月からの運用で
は、29の治験にわたり約9.8万人を精査し、
実際に117名の登録を実現している。

本ツールは、研究チームを膨大なカルテ確
認作業から解放し、真に適格な候補者への
対応に注力させることを可能にする。OMOP
基盤の採用により施設間での拡張性も高く、
治験アクセスの向上に寄与する有力な解
決策である。
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12月の OHDSI Global/APAC
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https://www.ohdsi.org/wp-
content/uploads/2025/12/OurJour
ney-2025.pdf
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https://academic.oup.com/jamiaopen/article/5/4/ooac100/6832031
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• 達成された成果
• Vulcan FHIRアクセラレーターの支援の

もと、80以上の組織から100名以上が
参加した2年以上にわたる協働により、
本ワーキンググループは以下を実現し
た。

• 実践的ガイダンス:実証済み実装から
抽出したベストプラクティス、意思決
定ロジックを含む詳細なコンセプト
マッピング原則、あらゆる変換シナリ
オに対応する3つの共通マッピングパ
ターン

• 技術成果物:FHIRで表現されたOMOP 
CDM論理モデル、自動変換のための機
械可読なStructureMap、コネクタソン
で検証されたバリデーションパッケー
ジ、OHDSI語彙向けのEchidna FHIR 
Terminology Serverの構築
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• OHDSIの Strategus パッケージは、
大規模な医療データ研究を、より
容易かつ一貫性をもって実施する
ためのツールである。個別に複数
のプログラムやワークフローを組
み合わせる必要はなく、Strategus
を用いることで、複数の医療デー
タベースにまたがる解析を、標準
化された方法で設計・実行・共有
できる。これにより、治療、疾患、
アウトカムに関するエビデンスを、
より迅速かつ信頼性高く創出する
ことが可能となる。

102


