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研究成果の概要（和文）：本研究では以下を実施した。 (1)臨床研究共通マスタの構築：分析を含む臨床研究の
ための標準化された共通マスタを開発した。共通マスタは背景因子マスタ、診療オプションマスタ、 エンドポ
イントマスタである。 (2)システム開発：システムは千年カルテのデータウェアハウスに接続した。5つのステ
ップに沿ってパラメータを入力する。ステップ１：データ期間、入院／外来区分、ステップ２：基準イベント、
ステップ３：選択基準、ステップ４：群の設定、ステップ５：エンドポイント設定、ステップ ６：背景因子設
定。分析内容は、群ごとのデータ抽出、正規性のチェック、サンプルサイズとパワー計算、群間の各種有意差検
定、などである。

研究成果の概要（英文）：In this study, we carried out the following. (1) Construction of a common 
master for clinical research: A standardized common master for clinical research including analysis 
was developed. The common master is the background factor master, the medical care option master, 
and the endpoint master. (2) System development: The system was connected to the data warehouse of 
the Millennium Chart. Enter the parameters in 5 steps. Step 1: Data period, hospitalization / 
outpatient classification, Step 2: Criteria event, Step 3: Selection criteria, Step 4: Group 
setting, Step 5: Endpoint setting, Step 6: Background factor setting. The analysis contents include 
data extraction for each group, normality check, sample size and power calculation, and various 
significance tests between groups.

研究分野：医療情報

キーワード： リアルワールドデータ　ビッグデータ　後ろ向き観察研究　データベース研究　千年カルテ　次世代医
療基盤法　臨床研究
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研究成果の学術的意義や社会的意義
次世代医療基盤法の施行により、多施設リアルワールドデータを対象とした膨大な匿名データの研究利用が可能
となった。またビッグデータに有効な人工知能技術は著しく進展している。このような中、医療情報の利活用に
向けて、ビッグデータから臨床知識を発見する方法論を確立できれば、リアルワールドデータの2次利用の促進
が期待される。本研究で開発したシステムは、臨床研究を行う研究者に、簡便に後ろ向き観察研究のツールを提
供し、臨床研究を活性化させると考えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



 

 

様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 

(1)電子化の普及 
・電子カルテの普及により、日々の日常診療から膨大なリアルワールドデータ（RWD）が
発生している。 
・DPC制度の普及により、病名、診療行為等の標準化が進み、分析対象としての質が向上
している。 

(2)多施設の情報集約 
・千年カルテに代表される EHR の普及により、標準化された多施設の情報が活用可能と
なっている。 

(3)人工知能技術 
・膨大な RWDを分析するための手法として、人工知能技術が利用可能となっている。 

(4)臨床研究のニーズ 
・特定機能病院の英語臨床論文 70 件以上の義務化を含めて、臨床研究のニーズが高まっ
ている。 
・一方で、医師の労務負担軽減のため、臨床研究の効率の良い推進が必要である。 
 

２．研究の目的 
 本研究の目的は、人工知能技術の医療経営分析への応用プロセスを記録できる診療概念辞書
の構築を行うとともに、これらの診療概念辞書を活用し、リアルワールドデータを活用した効
率の良い多施設臨床研究基盤を構築することである。 
 
３．研究の方法 

(1)臨床研究共通マスタの構築 
臨床研究のための標準化された共通マスタを開発する。共通マスタは以下の 3 つとする。 
背景因子マスタ： 
群間の比較を行う上で、交絡因子（背景因子）を合わせるために必要な患者の病態等
の項目をマスタ化する。群間で背景因子を合わせることにより、擬似的な前向き研究
となる。 
診療オプションマスタ： 
診療を行う上で、介入等で選択の対象となり得るものを診療オプションと呼ぶ。診療
オプションを群間の比較を行う項目そのものと考え、事前にマスタ化する。 
エンドポイントマスタ： 
群間の有効性等比較のための評価指標（エンドポイント）をマスタ化する。 
 

(2)臨床研究情報基盤としての分析登録システムの開発 
標準化された共通マスタは、千年カルテの標準化された臨床データとの相性が良く、
多施設のリアルワールドデータを対象とした分析テンプレート（分析登録システムと
呼ぶ）の開発を行う。これにより、経営分析のみならず、一般の臨床研究が、簡単な
テンプレート登録により可能となる。 

 
４．研究成果 

(1)臨床研究共通マスタの構築 
背景因子マスタ、診療オプションマスタ、エンドポイントマスタを構築した。これらの
マスタには、用語の統一として、ICD10 コード、DPC コード、レセ電コードを採用し、
多施設のデータに対応できるようにした。 

 
(2)臨床研究情報基盤としての分析登録システムの開発 
本研究の一環として、分析登録システムを開発した。分析登録システムとは、千年カル
テ（一般社団法人LDI）の膨大なデータを簡便に活用するために、後ろ向き観察研究の登
録を行うためのテンプレートである。 
エクセルの画面に、5つのステップに沿ってパラメータを入力し、エクエルファイルから
自動で分析用 Pythonプログラムを生成する。千年カルテの分析室は一般研究者の入室を
許可していないため、LDI職員が、研究者に代わって分析を行う。 
 
＜5つのステップ＞ 



 

 

ステップ１：データ期間・来院区分 
ステップ２：基準イベント 
ステップ３：選択基準 
ステップ４：群の設定 
ステップ５：エンドポイント 
ステップ６：背景因子（交絡因子） 

多施設共同臨床研究では、参加医療機関全てにおいて、倫理審査が必要であり、施設数
が多いと承認に時間がかかることが多い。しかし、千年カルテの場合、倫理審査は LDI
利用目的等審査委員会が行うため、多施設の倫理審査が不要となる。審査にかかる期間
は通常 1 ヶ月以内であり、分析登録システムの簡便性と相まって、リアルワールドデー
タを用いた臨床研究が大きく推進されると考えられる。 
 
＜分析登録システムの業務フロー＞ 

 
 
 
(3)多施設リアルワールドデータでの臨床研究の実践 
臨床研究共通マスタ、および、分析登録システムを活用し、実際に千年カルテの多施設
リアルワールドデータを対象とした臨床研究を実践した。千年カルテの利用目的等審査
委員会に要した期間は約 1ヶ月であった。 
 
＜臨床研究の実施＞ 
 

テーマ 概要 

①ベンゾジアゼピン系製剤投与の有無、及
び他薬剤との骨折の発症比較 

特に高齢者においてベンゾジアゾピン系
製剤投与による転倒骨折のリスクが指摘
されているが、個別施設では必要標本数
を得ることが難しい。千年 DBでの多く
の症例を分析し有意な差があることを確
認した。 

②ビスホスホネートの投与患者における、
投与期間別、及びビタミン製剤併用別
の血中 Caの経時的推移の比較 

スホスホネートの投与患者において、6カ
月以上継続群、6カ月以内中止群、及びビ
タミン製剤の併用の有無で、血中 Caの値
の比較分析を実施した。単純分析で差が
あることを確認し、背景因子をそろえた
分析を検討。 

③特殊疾患患者におけるニボルマブ（オプ
ジーボ）投与患者の生存率調査 

特殊疾患（自己免疫疾患、HIV、肝炎等）
患者へのニボルマブ投与のエビデンス不
足が指摘されている。基本分析支援サー
ビスで特殊疾患患者の有無と、長期の追
跡の可否を確認できたため、詳細分析の
実施を計画中。 

④癌患者への G-CSF製剤のバイオシミラ G-CFS製剤のバイオシミラーが上市さ



 

 

ーへのスイッチにおける白血球増加効
果の比較 

れ、実診療での先発品との同等性のエビ
デンスが求められている。バイオシミラ
ーへの switch前後での簡易比較を行い、
優位な差がないことを確認した。今後、
交絡等を考慮した詳細分析の実施を検討
している。 

 
 
研究テーマ①については、研究者の自施設での分析では症例数が少なく有意な差は認め
られなかったが、千年カルテ DB全体の分析で骨折リスクに有意な差が認められた。 
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