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• 発表者は中外製薬株式会社に社員として所属しています。
• 本日の発表に示された意見や考えは発表者の個人的なものであり，
その所属企業の公式な見解ではありません。

免責事項
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• 織田哲朗
• 中外製薬株式会社セイフティサイエンス第一部データサイエンスグループ

- 安全性のテーマにおける，リアルワールドデータを用いた研究立案・実施・公開

自己紹介
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• Brief Description:
- RWD研究の計画・実行に必要な概念やツールを

OMOP common data modelを中心にして学ぶ。

• Venue: Lady Margaret Hall, Norham
Gardens, Oxford

• AUDIENCE:
- Pharmacists, clinicians, academics, Industry 

(pharmacy or device) etc.

• FACULTY:
- OHDSI UKをリードするBotnar Research Centre 

(University of Oxford)のスタッフ
- DARWIN EU関連の解析ツールの開発者
- Target trial emulationの講演者であるAssistant Prof

Shirley Wang (Harvard Pilgrim)

概要

Oxford Summer Schoolは
様々なトピックで開講さ
れており，その中の一つ
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場所

2025年はまた違う場所の
ようです。
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• 午前が講義，午後が実習
• 実習はEpidemiologyとAnalyticsの2チームに分かれた。以下はAnalyticsトラックの
スケジュール。

スケジュール

月

火

水

木

金
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実習の内容
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実習の内容
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• Githubにすべて公開されている。
• Epiの方では実習は2日しかない。
• 使用するOMOP関連のパッケージはDARWIN-EUとしてOxfordの教室で作成
されたもので，OHDSIコミュニティで作成されているパッケージ群とは異な
る。

• {HADES}を使ったことがないので比較はできないが，文法は特殊だが慣れて
しまえばかなり楽に定義整理や解析を実施できる印象。

• 基本的にはどのパッケージもちゃんとバリデートされているらしい。例えば
{IncidencePrevalence}というパッケージに関してはPaperにどのような検
証をしたかの記載がある。

実習の内容

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5717
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{PatientProfiles}の例
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{PatientProfiles}の例
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{IncidencePrevalence}の例
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{IncidencePrevalence}の例
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Providing a new paradigm for the discovery and analysis of health data in Europe by building a 
large-scale, federated network of data sources standardised to a common data model (OMOP), 
significantly speeding up the generation of reliable evidence.

The European Health Data & Evidence Network (EHDEN)
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DARWIN EU® is a federated network of data, expertise and services that supports better 
decision-making throughout the product lifecycle by generating reliable evidence from real 
world healthcare data

DARWIN EU

※This presentation represents the views of the DARWIN EU® Coordination Centre only and cannot be interpreted as reflecting those of the 
European Medicines Agency or the European Medicines Regulatory Network.
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• EHDEN Portalからフローを提供している。 
• 複数のデータベースではなく1つのデータベースに興味があった場合は直接そ
のデータパートナーに連絡して研究実施依頼をすることは可能。 

• EHEDNのスポンサーになっていなくても研究を依頼することができる（費用
はもちろんかかる）。 

OMOP CDM-mappedデータを使った研究の始め方
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EHDEN Portal

ヨーロッパ30か国の193のデータソース，3億人をカバー
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EHDEN Portal

各DBの情報，患者集団を調査可能
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EHDEN Portal

各DBで取得可能なデータの詳細を調査可能
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EHDEN Portal：レコード数を調査

各項目を検索して該当するレコード数を調査できる⇒Feasibility調査
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EHDEN Portal：DBを探索

各項目を検索してDB横断的に該当するレコード数を調査できる⇒Feasibility調査
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• EMAは医薬品の承認後に安全性を評価のための研究をDARWIN EUに委託している
• RWDを使用したNon-interventional study(NIS)に関するガイドライン（draft）を公開して
おり，data quality frameworkとしてOHDSIの解析ツールの使用を一例として挙げている。

当局の見解

EMA. 2024. Reflection paper on use of real-world data in non-interventional studies to generate real-world evidence Draft. Link

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-real-world-data-non-interventional-studies-generate-real-world-evidence_en.pdf
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データ品質レポートを作成
DARWIN EU関連の規制研究に参加する際に提出する
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• EUの状況
- EHDENがSMEを雇い，データベンダー（医療機関等）でのOMOP化をサポート。OMOP化の

費用をデータベンダーに対して支援。EHDENはEU政府と欧州製薬団体連合体（EFPIA）によ
る助成金からの資金で運営されている

• アジア
- シンガポールでは保健省と協力し，TRUSTと呼ばれる国家臨床データ共有プラットフォームで

OMOP CDMを採用
- 韓国ではThe Federated E-Health Big Data for Evidence Renovation Network (FeederNet) 

platformが存在し，53病院7000万人（重複あり，2022/3時点）のデータが国家資金援助によ
りOMOP CDM化された。また，韓国の全人口をカバーするadministrative claim data(HIRA)も
OMOPCDM化された

• US
- NIHが主導する精密医療を目指すAll of UsプログラムではOMOP CDMを採用
- 一方で，FDAがリードするSentinel Common data modelも存在する（designed for claims 

data and being expanded for HER dataでOMOP CDMより拡張性が低いと言われる)

OMOP CDM導入例
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• 日本

OMOP CDM導入例

愛媛大学は国際共同研究を目的とし、
保有する医療データをOMOP CDM化した

https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000000014.000081576.html

TOPPANは電子カルテデータを
OMOP(like) CDMで提供
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• OMOP化したデータから元のデータに遡ることが可能
• OMOPのデータ構造はカスタマイズ可能

- 疾患特異的なテーブルを作成。オンコロジー，希少疾患など。
 Oncology extension (次のOMOP CDMv6.1からリリースされる予定とのこと; githubなどへのリンクも)

 OHDSI Oncology WG

 DIGICORE/DigiONE: FlatironのEU版を目指す (see Mahon, P., Chatzitheofilou, I., Dekker, A. et al. A federated learning 
system for precision oncology in Europe: DigiONE. Nat Med 30, 334–337 (2024). https://doi.org/10.1038/s41591-023-02715-8)

• データ品質の調査は可能
- 既存のデータのOMOP化による品質調査の結果は報告されているものもある
- データの質評価のためのツールは存在する

 DataQualityDashboard (DQD);(github, DQD output example; paper) ※Achillesでは不十分で追加された

 Achilles (github, paper, precomputed analysis csv)

• 元のデータとOMOP化したデータでRWD研究の結果に差が生じるか不明

OMOP化の評価と懸念 (1/2)

https://ohdsi.github.io/CommonDataModel/oncology.html
https://ohdsi.github.io/OncologyWG/
https://ohdsi.github.io/DataQualityDashboard/
https://data.ohdsi.org/DataQualityDashboardMDCD/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8449628/
https://github.com/OHDSI/Achilles
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5226382/
https://github.com/OHDSI/Achilles/blob/main/inst/csv/achilles/achilles_analysis_details.csv
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Achilles Heel のデータチェック結果の例

Huser V, DeFalco FJ, Schuemie M, Ryan PB, Shang N, Velez M, Park RW, Boyce RD, Duke J, Khare R, Utidjian L, Bailey C. Multisite Evaluation of a Data Quality Tool for Patient-
Level Clinical Data Sets. EGEMS (Wash DC). 2016 Nov 30;4(1):1239. doi: 10.13063/2327-9214.1239. PMID: 28154833; PMCID: PMC5226382.
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• Cohortの特性を確認し研究を断念することもある
- 例：例えば一型糖尿病を特定したかったが糖尿病という一般的な病名しか使われていないといったことが明らか

となって利用を断念するなど。

• Cohortの特性確認ツールは色々ある
- {CohortCharacteristics} (github)

- {OMOPSketch}：各コンセプトの数などを確認するパッケージ (github)(shiny)

- EHDEN Portal：EHDENの提供するOMOP mapped databasesがまとまっているダッシュボードでコンセプト数
の確認

OMOP化の評価と懸念 (2/2)

https://github.com/darwin-eu-dev/CohortCharacteristics
https://github.com/oxford-pharmacoepi/OmopSketch
https://dpa-pde-oxford.shinyapps.io/databaseCharacterisation/
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• DBは結合せずに解析する
- データを外部に出さず分析できるのがOMOP CDMの利点
- DB間で異なる点が多くある（ヘルスケアシステム，保険償還ポリシー，カバーしている集団特性や，

データ収集，コーディング，記録における異なるプラクティス）

• DB間で結果が異なるときの解釈
- EMAによるRWDを使用したNISに関するガイドライン

- DB間で異なる点を考慮する（集団特性等）。EMA RWD catalogues等を参考にDB間の特徴を比較

- プライマリケアデータvs病院データ, 同じ臨床疾患分類システムごと等の感度分析を実施する（先行研究：
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5631）

- フォレストプロット等で可視化

複数DB間の解析方法

EMA. 2024. Reflection paper on use of real-world data in non-interventional studies to 
generate real-world evidence Draft. Link

https://catalogues.ema.europa.eu/search?f%5B0%5D=content_type%3Adarwin_data_source
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5631
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-real-world-data-non-interventional-studies-generate-real-world-evidence_en.pdf
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• EHDENにおけるネットワーク研究では，実際に製薬企業からの依頼による研
究もあり，情報の開示範囲を相談することは可能（解析者がミーティングに
参加できない，資料も部分的にしか共有されない等）

ネットワーク研究の守秘義務



ご清聴ありがとうございました！

オックスフォードで
Lovelyな天気と

サマースクールを
楽しんできてください
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• Software Tools – OHDSI (いろいろなツールのDemoが見れる)
• Reich C, Ryan PB, Stang PE, Rocca M. Evaluation of alternative standardized 

terminologies for medical conditions within a network of observational healthcare 
databases. J Biomed Inform. 2012 Aug;45(4):689-96. doi: 10.1016/j.jbi.2012.05.002. 
Epub 2012 Jun 7. PMID: 22683994.（語彙マッピングについての論文）

• HADES（Rパッケージ群）のgithub
- Schuemie M, Reps J, Black A, et al. Health-Analytics Data to Evidence Suite (HADES): Open-

Source Software for Observational Research Studies in health technology and informatics. 2024 
Jan 25:310:966-970.

- Schuemie MJ, Cepeda MS, Suchard MA, et al. How Confident Are We About Observational 
Findings in Health Care: A Benchmark Study Harvard Data Science Review, 2(1).

• EHDEN Academy (英語に抵抗がなければかなりガッツリ学べるE-learning)

参考

https://www.ohdsi.org/software-tools/
https://ohdsi.github.io/Hades/packages.html
https://ebooks.iospress.nl/doi/10.3233/SHTI231108
https://ebooks.iospress.nl/doi/10.3233/SHTI231108
https://hdsr.mitpress.mit.edu/pub/fxz7kr65
https://hdsr.mitpress.mit.edu/pub/fxz7kr65
https://academy.ehden.eu/
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(参考）EMA RWD catalogues
項目が多くDB比較に有用

Search | HMA-EMA Catalogues of real-world data sources and studies (europa.eu)

https://catalogues.ema.europa.eu/search?f%5B0%5D=content_type%3Adarwin_data_source
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