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私が発表する今回の演題について

開示すべきＣＯＩはありません。

演題名：
何故 OHDSIか？

RWD時代の取り組み

筆頭演者名：木村映善

ＣＯＩ開示



1. Real World Data (RWD)中心の臨床研究

2. 世界的に比類のないビッグデータ

3. 臨床研究の分析に特化したCommon 
Data Model

4. 研究者に開かれたコミュニティ（実績）

3

OHDSIの特徴



AI時代の臨床研究の二大潮流

RCT
👍適応交絡を排除するGold 
standard

👍内的妥当性が高い

👎被験者数が少ない
併存症、併用療法、高齢者、
小児、産婦などの除外ケース
多数

👎コスト高・長期間に渡る追
跡

RWD
👎交絡がある状態

👍外的妥当性が高い

👍被験者数が多い（但し、ビッ
グデータが手に入る場合のみ）

👍低コスト、実施可能性高い

👎妥当性低 (Validation研究が
必要）

👎データ品質低・欠損

👎高信頼性かつ高セキュリ
ティのシステム管理の要求



RWDを用いた臨床研究の課題

(1)RWDからのETL手法の標準化不在

(2)異なるDWHの構造

(3)RWDデータの素性の特定と品質改善の欠如

(4)RWDの収集対象と時系列上の網羅性欠如

(5)コホートを適切に定義する方法論の不在

従来はRCTがGold Standard．ビッグデータを使った観察研究
(Observational Study)は，新たなバイアスを生み出している，新しい
エビデンス導出のための手法の開発が必要．

※（4）は悉皆的、かつ継続的に取り組まないと困難で、自主参加ベースの
臨床DBの弱点ではある。この弱点は統計的手法である程度克服はできるが・・・



SS-MIX

レセプト

電子カルテシステム等
医療情報システム

DWH

(1)RWDからのETL手法の標準化

ETL: Extract Transfer Load



SS-MIX

レセプト

電子カルテシステム等
医療情報システム

A社
DWH

(2)標準化されたデータベース構造の定義

B社
DWH



SS-MIX

レセプト

電子カルテシステム等
医療情報システム

(3)RWDデータの素性の特定と
品質改善

DWH

データ収集・分析者

ETL
データクレンジング
エラー値修正
マスタ変換
データ較正

データベースの整備の成果が
データ提出者に還元されない



(5)コホートを適切に定義する方法論

Query A
(or Matching A)

Query B
(or Matching B)



OHDSIによるRWD研究への貢献

RWDの特性
👎交絡がある状態

👍外的妥当性が高い

👍被験者数が多い（但し、ビッ
グデータが手に入る場合のみ）

👍低コスト、実施可能性高い

👎妥当性低 (Validation研究が
必要）

👎データ品質低・欠損

👎高信頼性かつ高セキュリ
ティのシステム管理の要求

傾向スコア、操作変数法、不連続回
帰等の統計手法の駆使

OHDSIの巨大なコホートの活用

OHDSIのCDM導入、Validationの検証

ツール、手法が公開されていることに
よる、クエリの標準化、再現性・検証
の担保

データ集計のみの開示による
個人識別特定可能性の排除



RWDを用いた臨床研究の課題

(1)RWDからのETL手法の標準化不在

(2)異なるDWHの構造

(3)RWDデータの素性の特定と品質改善の欠如

(4)RWDの収集対象と時系列上の網羅性欠如

(5)コホートを適切に定義する方法論の不在

従来はRCTがGold Standard．ビッグデータを使った観察研究
(Observational Study)は，新たなバイアスを生み出している，新しい
エビデンス導出のための手法の開発が必要．

※（4）は悉皆的、かつ継続的に取り組まないと困難で、自主参加ベースの
臨床DBの弱点ではある。この弱点は統計的手法である程度克服はできるが・・・

OHDSIの

研究者コミュ
ニティによって
解決に向けて
取り組まれて

いる
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OHDSI Community

OHDSIは、共通データ形式を使った大規模な観察医療データ分析を推進する、産学官病の学際的
な研究コミュニティです。 より良い医療を促進するエビデンスを共同で生みだすことを支援し、観察
研究により健康と病気の包括的な理解が得られる世界を目指します。OHDSIは米国で2015年にス
タートし世界中に参加者がいます。



分析・
集計
データ

■OMOP-CDM
米団体OMOPが当初開発した、診療情報の分析利用を目的とする、共通の形式・表現を
めたパブリックドメインのCommon Data Model。
（OMOP: FDAと米製薬企業との過去の共同プロジェクト

“Observational Medical Outcomes Partnership“）

-各種のRDBMSで実装できる。
-現在はOHDSIにより維持管理されている。
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A社電子カ
ルテ

B社電子カル
テ

診療請求
データ

OMOP-
CDM

OMOP-
CDM

OMOP-
CDM

変換

データソースが違っても
同じDB形式

変換

変換

国際的かつオープンな情報規格： OMOP Common Data Model

データ抽出
方法

OHDSIを利用する研究者医療機関
DB管理者

分析・
集計
データ

分析・
集計
データ

分析・
集計
データ

分析・
集計
データ

分析・
集計
データ

集計したデータは特定個人の識
別特定が不可能な状態

この作品は著作権法の既知の制約（隣接権や関連する権利を含む）から自由であ
ると特定されています。この作品は、たとえ営利目的であっても、許可を得ずに
複製、改変・翻案、配布、上演・演奏することが出来ます。



Common Data Modelとは

Common Data Modelは唯一のものではなく、目的に
あわせて最適化されたものがいくつか考案される

目的に応じて

収録するデータの種類

分析手法に特化したデータベース構造



Klann, Jeffrey G., et al. "Data interchange using i2b2." Journal of the American 

Medical Informatics Association 23.5 (2016): 909-915.

CDM of i2b2

あらゆる医療情報を汎用的に検出・
抽出することに重点をおいた設計



SDM_BLOOD
SDM_BIOCHEMICAL
SDM_TUMOR_MARKER
SDM_IMMUNITY_SERUM
SDM_HORMONE
SDM_URINE_EXCRETA
SDM_BACTERIA
SDM_PATHOLOGY
SDM_PHYSICAL
SDM_RADIOLOGY
SDM_RI
SDM_ENDOSCOPE

SDM_PRESCRIBE
SDM_INJECTION
SDM_REGIMEN
SDM_RAD_TRPY
SDM_OPE
SDM_RIHABILI
SDM_DIALYSIS
SDM_BLOOD_TRANS
SDM_GUIDANCE
SDM_TREATMENT

SDM_DIAGNOSIS
SDM_SOAP
SDM_COMMUNICATION
SDM_SUMMARY
SDM_CP_PLAN
SDM_CP_VARIANCE
SDM_CP_EVALUATION

SDM_NS_DIARY
SDM_VITAL
SDM_NS_PROGRESS
SDM_NS_RECORD
SDM_NS_PROCESS
SDM_NS_PROFILE
SDM_NS_CONFIRM

SDM_PROFILE
SDM_SOMATOMETRY
SDM_ALLERGY
SDM_INFECTION
SDM_HISTORY

Process 

(Indexes) Laboratory

SDM_PERSONAL

Personal

InformationSDM_RESERVATION
SDM_REFERRAL
SDM_ADDMISSION
SDM_DOCUMENT
SDM_TRANSFER

Medical Practices

Profiles

Management

Nursing

Medical Records

Process Fact

SDM_KEYS
SDM_INDEX
SDM_ORDER
SDM_REPORT
SDM_CALENDAR
SDM_MATERIAL

SDM_KEYS

Audit Trails

Eizen Kimura and Hideo Suzuki, Development of a Common Data Model Facilitating Clinical Decision-Making and Analyses, Studies in Health 
Technology and Informatics 264 (2019), 1514-1515.

CDM of SDM
臨床イベントの分析に特化した構成



OMOP-CDMの構成
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CDM of OHDSI
疫学研究の為にコホートや医療資源の算出に特化した構成

The Book of OHDSI by Observational Health Data Sciences and Informatics (Author) 2020 Editionより引用



OHDSI/OMOP-CDMによる国際協力研究例

４カ国、11データソース、患者数合計2.5億人
T2DM、高血圧、うつ の治療法推移実態調査
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米国におけるCOVID-19入
院患者の特性

• 男性＞女性
• 糖尿病 18-43%
• 高血圧 22-77%

• インフルエンザと比較
して健康症例が多い
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特発性肺線維症（IPF）の治

療薬であるニンテダニブと
大腸炎のシグナル評価
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Take Home Message

1.Real World Data (RWD)中心の臨床研究
汚いデータをどう使い物にするか、データの標準化、バリデーション、統計手法の様々
なアプローチを世界規模の研究者コミュニティが参加している。→参加してノウハウを吸
収するだけでもメリットあり

2.世界的に比類のないビッグデータ
機微な個人情報を外部に出さずに参加できるので、世界の個人情報保護法に

関する解釈の違いも乗り越えられる

3.臨床研究の分析に特化したCommon Data Model (CDM)
CDMを共有することにより、研究プロトコルの記述の共通化、再現性の確保が

図れる。→同じデータなのに集計・分析プロセスが異なることで異なるアウトカ
ムが出るという事態を回避

4.研究者に開かれたコミュニティ（実績）
組織規模の多寡ではなく、研究者自身のアイデアで勝負できる世界へ


