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研究成果の概要（和文）：　クリニックなど小規模医療機関等、治験や臨床試験に参加したいがシステム負担が
大きく参加協力が難しかった施設においても本研究成果を利活用することにより従来に比較し容易に治験や臨床
研究に参加できる環境を提供できる道が開けた。これにより疾患に依存して、その当該疾患の研究に、より適し
ている施設に試験参加協力の上、臨床研究を効率的に推進可能な対象施設範囲が広がった。
UMINセンターが持つ全国集計サーバーへ匿名化した臨床試験情報を安全かつ効率的に収集できる対象がこれまで
の大規模病院のみならずクリニック等小規模医療機関まで広がった。

研究成果の概要（英文）： The results of this research showed a way to provide an environment to 
participate in clinical trials and studies more easily than in the past for small-scale medical 
institutions such as clinics which hoped to participate but had heavy burden in their systems.
 As a result, the range of facilities that can efficiently promote clinical research has expanded by
 participating in a study that is more suitable for the study of the disease.
 Small-scale as well as large-scale medical institutions became facilities capable of safely and 
efficiently collecting anonymized clinical trial information in a nationwide accounting server at 
UMIN center.

研究分野：医歯薬学
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
1)CDISC標準： CDISC標準は、米国 FDA
が治験電子申請の標準仕様として採用した
「臨床研究データ交換の国際標準」である。
CDISC 標準は、治験以外のアカデミックな
臨床・疫学研究、社会調査のデータ収集にも
活用できるが、アカデミック研究者にはよく
知られていない。また治験は各国で厳しい規
制があるため、CDISC 標準のような新しい
技術の導入が法制度上難しい。このため、平
成 21年に研究代表者は、世界初の CDISC標
準による本物の臨床試験（乳癌術前化学療法
における高用量トレミフェン上乗せ効果）の
データ収集をアカデミックな臨床研究とし
て実施することができた。また文科省科研費
萌芽研究「CDISC 標準を活用した死体検案
書等の施設別及び全国集計データベースの
構築」（H23）により、死体検案書等の個人情
報を含む個別施設別データ管理と、匿名化さ
れたデータの UMIN センターでの全国集計
を実施している(本応募研究とは、死体検案書
にデータ収集範囲を限定している点が異な
る。本研究は汎用に数多くの研究で使われる
ことを想定している）。更に文部科学省科研
費萌芽研究「CDISC 標準による臨床・疫学
研究症例データリポジトリ―の試験開発」
(H24-25)によって、CDISC 標準を用いて、
異なった複数の臨床・疫学研究を統合して検
索可能な症例データリポジトリ―の研究を
行っている。 
2)医学研究者のための公的情報インフラとし
ての UMIN： 大学病院医療情報ネットワー
ク (UMIN=University hospital Medical 
Information Network)は、医学研究者のため
のネットワークとして、1989年に設置され、
1994 年にはインターネットを介したサービ
スを開始した。登録利用者数約 40万名以上、
月間 Web アクセス件数約５千万件の大規模
な医学研究者向けのサイトに成長している。
2000 年から臨床・疫学研究のインターネッ
トデータ収集を実施しており、約 180プロジ
ェクト、収集症例数 250万例以上に達してい
る。また年間症例数世界最大の医学系データ
ベース NCD(累積症例数 300 万例)も UMIN
センターで運用されている。平成 24 年度中
に、文部科学省科研費基盤Ａ「クラウドコン
ピューティングによる汎用医学研究データ
収集システム(H22-H24)」によって、インタ
ーネットで Web ベースでの汎用医学研究デ
ータ収集システムの運用を開始している(本
応募研究とは、多施設集計データを各施設か
ら、CDISC 標準でなく、Web で収集する点
が異なる)。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、各医療機関内で稼動し、

Web ベースで臨床研究情報を収集･管理し、
匿名化した情報 CDISC で全国集計サーバへ
送信できるオープンソースの汎用医学研究
データ収集システムの構築・試験運用・評価

にある。本システムは、各医療機関内での稼
働を想定し、1)院内データ収集機能（データ
項目、データ形式、回答データのチェック方
式等を指定することによって、研究者自身で
Web 入力フォームを作成してデータ収集す
る機能）、2) 検査・処方データの自動取得機
能（本研究の範囲内では、オープンソース電
子カルテ OpenDorphin 用のみを作成する）、
3)CDISC 標準データ収集サーバ（当面、
UMIN既存のサーバを活用）への匿名化デー
タ送信機能を持つ。本システムにより数多く
の医学研究データを安全かつ効率的に収集
できるようになる。 
以下、本システムは、「医療機関内で稼働し、
Webによる施設内データ収集(個人情報含む)
と、CDISC による外部他施設集計サーバへ
の施設データ匿名化情報送信を両方実施す
ること」を想定して記述しているが、施設イ
ントラネット内及びインターネットデータ
収集単独での活用(CDISC によるデータ送信
機能を使わない利用)も可能である。また幅広
く疫学研究・社会調査等にも利用可能であり、
利用目的も必ずしも臨床研究には限定され
ない。 
本研究の具体的な目的は、本システムの構
築・試験運用・評価にある。本システムは、
各医療機関内で稼働し、1)院内データ収集機
能（データ項目、データ形式、回答データの
チェック方式等を指定することによって、研
究者自身で Web 入力フォームを作成してデ
ータ収集する機能）、2) 検査・処方データの
自動取得機能（本研究の範囲内では、オープ
ンソース電子カルテ OpenDorphin 用のみを
作成）、3)CDISC 標準データ収集サーバ
（UMIN既存のサーバを活用）への匿名化デ
ータ送信機能を持つ。医療機関内の診療端末
から、直接 UMINサーバにWebでデータ収
集をする従来の方法では、医療機関内に既存
の検査、処方データの自動取得が不可能であ
り、診療端末に直接 CDISC 標準のクライア
ントをインストールする方法では、研究プロ
ジェクト毎に診療端末へのインストールが
必要となり煩雑である。本研究の方式では、
医療機関内の CDISC 標準対応汎用医学研究
データシステムへのインストールだけで、医
療機関内のすべての診療端末から匿名化さ
れた全国集計データの収集ができる。 
 
３．研究の方法 
 平成２６年度はシステム概要仕様の検討、
システムの詳細設計・開発を実施した。開発
にあたっては、UMIN で過去 15 年間に約 180
研究プロジェクト、約 250 万例の運用実績の
ある個別研究プロジェクト用のWeb画面作成
ツールを積極的に活用して、必要な労力・コ
ストの削減を図る。 
平成２７年度以降 システム詳細設計・開発
を継続し、第 1回目試験運用・評価を実施し
た。評価に際しては、コミュニケーション学
の観点からわかりやすさ、使いやすさについ



ての検討を行った。そして、システム詳細設
計・開発を再度実施し、電子カルテ
OpenDorphin 及び CDISC 標準データ収集サー
バとの接続も含めた第２回目の最終的な試
験運用・評価を実施した。 
平成２６年度は研究用ハードウエアと関連
ソフトウエアの導入をおこなった。 
フロンエンド Web サーバには、Apache WWW
サーバ、Perl 言語処理系、PHP 言語処理系、
C 言語処理系をインストールする。システム
開発用には、主として PHP を利用した。オー
プンソース電子カルテOpenDorphin用をイン
ストールして、本システムと相互接続を行う。 
システム概要設計、システム詳細設計・開発
を実施した。システム開発手法としては、
UMIN で長年システム開発を行う中で、効率・
柔軟性が高いと認められてきた手法を用い
た。その特徴は、開発モデルとして、プロト
タイプモデルとスパイラルモデルの両方を
組み合わせ、開発方法論として、データ中心
アプローチを用いることにある。以下、具体
的な設計、開発の項目の記述中において必要
に応じて、開発手法についても記述する。シ
ステム仕様の策定、システム開発に当たって
は、既存の個別研究プロジェクト用の「Web
画面作成ツール」を活用して、必要な労力・
コストの削減を図った。このツールは、個別
プロジェクト用のデータ入力画面の作成の
ために、データ項目名、データ変数名、デー
タ変数型、データ変数長等を入力すると、デ
ータ入力画面（Web 入力画面及び入力データ
処理プログラム)が自動生成されるツールで
ある。現在は、自動生成後の入力画面、入力
データ処理プログラムについては、必要部分
をシステムエンジニアが手作業で書き直し
ている。本システムでは、このツールの全自
動化を含めたシステムである。特に現在のツ
ールで実現できていない主たる事項は、1）
複数のデータ項目に跨るデータチェック、2)
複数のデータ項目からのデータの自動計算、
3)回答内容にあわせて必要な場合のみ表れ
るデータ項目等である。本システムは、オー
プンソースなので、高度な機能が必要な場合
には、医療機関等がソースを改変することを
想定して、機能をシンプルにして開発コスト
を抑える。例えば、論理チェック部分を直接
プログラミング言語で書かせる等である。 
システム概要設計においては、1)入出力され
るデータの表（通常複数）、2)必要な Web 画
面（HTML）、3)画面遷移図を作成する。この
ように、コンピュータ処理の手順を中心とし
た機能中心アプローチではなく、データの表
や画面に注目したデータ中心アプローチを
取った。データ中心アプローチは、機能中心
アプローチと比較して、システム全体の見通
しが得やすく、変化への柔軟性において優れ
ている。研究者、担当システムエンジニアと、
実際の利用を想定した図上のシミュミレー
ションを繰り返し、打ち合わせを行い、上記
３つを一定レベル以上の完成度に仕上げる。

更に UMIN センターの臨床研究担当者や UMIN
協議会等の意見、コメントを求める。最終的
にこれらの意見、コメントを総合して検討を
行い、システム概要設計を終了とする。 
 システム詳細設計については、システム開
発と並行して行う。つまり最も基本的なシス
テムの大枠をプログラムのプロトタイプモ
デルとして開発し、これに順次必要な機能を
スパイラルモデルを活用して追加していく。
従来一般的であった硬直的なウォーターフ
ォール型での開発を避け、プロトタイプモデ
ル、スパイラルモデルの併用による柔軟な開
発を図るが、何よりも UMIN における研究代
表者の実際的な経験が失敗を防ぐ大きな力
になると思われる。 
研究体制等（表は、平成２７年度以降の内
容も含む）を表１に示す。 
研究代表者木内貴弘は、１５年以上の長期
に渡り、UMIN においてその臨床研究データ収
集システムの運営管理・ソフトウエア開発に
携わった他、臨床経験を持ち、統計専門家と
して多くの臨床研究等に携わってきた背景
から、研究全体の総括を行うのに最適である。
研究分担者大津洋は、医学統計学・データマ
ネージメントの専門家として、多くの臨床試
験の統計解析・データマネージメントの経験
がある。統計学・データマネージメントの立
場から、設計評価、運用･評価を担当した。
研究分担者辰巳治之は、医師であり、インタ
ーネットのパイオニアとしての経験・実績を
多く持つ。この点を生かして、主として、設
計評価、運用・評価を担当する。研究分担者
石川ひろのは、医療コミュニケーションの専
門家として、各種調査データの収集、統計解
析に経験と知識を持つ。UMIN での経験とコミ
ュニケーションの観点から概要設計、詳細設
計・開発を担当した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
平成２７年度は、システム詳細設計を開発
と並行して継続した。プログラムのプロトタ
イプモデルのもとに、スパイラルモデルを活
用して、順次個別画面主体に必要な機能を設
計、実装、テスト、再実装を繰り返していく。
実現機能は、逐次研究者間で動作確認・評価
検討を行い、以降の開発の参考として活用す
る。また、今後の方向性を確認する意味で、
詳細設計の段階で、全体の設計評価を実施し
た。 
平成２８年度に、オープンソース電子カル
テ OpenDorphin と CDISC 標準データサーバ

表 1研究体制等 



（UMIN に既存のものを活用）との接続機能以
外のシステムの機能が一通りそろった段階
で、第 1回目のシステム運用・評価を実施す
る。第１回目運用・評価は、1)本システムの
データフォーム作成者側、2)データ入力側者
の立場から必要となる。事前に運用・評価に
使うデータフォームとサンプルデータを複
数作成しておく。また第１回目運用・評価の
参加者用にマニュアルの作成を Web で行う。
利用者 ID とパスワードは、本システム専用
のものを発行して使用する。具体的な第１回
目運用・評価の手順を下記に示す。 
 
1) データフォーム作成者側： 必要な
質問項目の設定（質問内容、回答に使う変数
名、変数型、変数長、欠損値のチェック等）
を行う。必要に応じて、複数のデータ間の関
連性のチェック等の複雑データ項目の設定
を行う。 
2) データ入力者側： サンプルデータ
をもとにデータフォームの質問への回答を
行う。その際、あり得ないデータ等を入力し
て、システムがデータチェックをしているか
等を確認する。 
 上記のテストの過程を、1)当初は研究代表
者・研究分担者・担当システムエンジニアの
み実施し、2)次に UMIN 在職者や大学院生等
を含めた形に拡大して実施する。 
 第１回目運用・評価で明らかになったシス
テムの問題点、使いにくい点、不足する機能
等について、従来の手順にならって、再度詳
細設計・開発を実施する。また Web マニュア
ルも必要に応じて修正する。 
平成２９年度は、平成２６年度からのシス
テム詳細設計・開発を継続して、オープンソ
ース電子カルテ OpenDorphin と CDISC 標準デ
ータサーバ（UMIN に既存のものを活用）との
接続インターフェイスを含めて、全体を完成
させる。そして、OpenDorphin からの検査・
処方データ取得及びCDISC標準データサーバ
への匿名化データ送信を含めた第２回目の
試験運用・評価を第１回目と同様に実施する。
CDISC 標準データサーバへの匿名化データ送
信のために、UMIN ID とパスワードを発行す
る。 
研究代表者木内貴弘は、引き続き全体総括
とシステムの詳細設計・開発を担当した。研
究分担者大津洋は、医学統計学、データマネ
ージメントの立場から、システム運用・評価
を担当する。研究分担者辰巳治之は、医師や
インターネット情報技術者としての知識、経
験を生かして、システム運用・評価を行った。
研究分担者石川ひろのは、UMIN での経験とコ
ミュニケーションの観点から詳細設計・開発、
運用評価を担当した。 
 
４．研究成果 
(1)平成２６年度 
 平成２６年度の範囲はシステム概要仕様
の検討、システムの詳細設計・開発であり、

仕様の検討にあたって実際の連携対象のオ
ープンソース電子カルテOpenDolphin用の環
境構築とインストールを実施し試験稼働さ
せそのシステムの動作環境を調査すること
によってCDISC標準データサーバとの連携仕
様を検討した。 
 1)システム概要仕様の検討:システム概要
設計を実施し、入出力されるデータの表、必
要な Web 画面、画面遷移を検討した。今回、
コンピュータ処理の手順を中心とした機能
中心アプローチではなく、データの表や画面
に注目したデータ中心アプローチに努めた。
今回採用したデータ中心アプローチは、従前
の機能中心アプローチと比較してシステム
全体の見通しが得やすく、変化への柔軟性に
おいて優れている。研究者、担当システムエ
ンジニアと実際の利用を想定したシミュレ
ーションを繰り返し実施し、打ち合わせを行
った。2)システム詳細仕様の設計とシステム
開発：システム詳細設計については、システ
ム開発と並行して実施した。これはもっとも
基本的なシステムの大枠をプログラムのプ
ロトタイプモデルとして開発し、これに順次
必要な機能をスパイラルモデルを活用して
追加してゆく。従来一般的であった硬直的な
ウォーターフォール型での開発を避けプロ
トタイプモデルとスパイラルモデルの併用
による柔軟な開発が得られる方法であった。 
(2)平成２７年度 
 オープンソース電子カルテOpenDolphinか
らの接続先であるCDISC標準データサーバー
(全角集計サーバー)の仕様を検討しオープ
ンソース電子カルテ OpenDolphin から検査・
処方データの電子送付に際しCDISC標準デー
タサーバの通信仕様は大きな改変を実施せ
ず利用可能であることが確認できた。しかし
ながら実際の検査・処方データ収集時には
CDISC ODM 形式のデータが収集内容依存に
なることから本研究においてもCDISC標準デ
ータサーバの収集データ部分の作り込みは
発生するので以降の研究に合わせて当該作
業を実施することにした。 
 検査・処方データの CDISC ODM 形式出力機
能を実装した。その機能の動作画面を図１に
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
図２に本研究で開発したシステムより自
動生成した CIDSC ODM 形式の検査・処方デ
ータのサンプルを示す。 
身長体重のデータがなく、かつ処方データが
１件のみのサンプルである。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 図３に同様に生成した CDISC ODM 形式デー
タのサンプルをしめす。こちらは身長体重の
データがあり、かつ処方データが複数の場合
のデータである。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 研究班会議を開催し各研究者の分担分の
進捗、今後の実施計画の摺合せ、分担研究者
との意見交換を実施した。 
(3)平成２８年度 
平成２８年度は平成２７年度までに実現
した OpenDolphin 上の被験者の背景情報・バ
イタル・処方データを抽出し CDISC ODM 形
式で保存する機能に加えてCDSIC標準データ
収集サーバに電子的送付を実現した。 
 データ送信時の画面を図４に示す。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
電子的送付については SOAP 通信とし通信
の安全性のためにSSLを利用し利用者管理と
して Basic 認証により利用者の ID とパスワ
ードによる認証に対応した。臨床研究情報の
電子的送付に先立ち、実際の医療現場での実
用面を考慮しOpenDolphin上で当該医療機関
が参加している臨床試験の管理機能、被験者
の臨床試験参加を管理する臨床試験被験者
参加管理機能を実装した。 
臨床試験及び臨床試験被験者参加管理画
面を図５に示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
(4)平成２９年度 
 平成２９年度は研究者自身でWeb入力フォ
ームを作成し研究を実施する機能の実現と
して UMIN INDICE クラウド版に CDISC ODM
形式での臨床データの電子的送付機能の実
装を実施した。また従来より実装済みの
SSL-SOAP 通信に加えて REST 形式によるデー
タ受け入れにも対応した。これにより更に多
くのシステムが本研究成果によってシステ
ム連携が容易になった。 
 改良したデータ送信画面を図６に示す。 
 
 
 
 
 
 

図 1 CDISC ODM形式データ出力画面 

図 2 CDISC ODM形式サンプルデータ１

図 3 CDISC ODM形式サンプルデータ２ 

図 4 データ送信画面 

図 5 試験及び参加被験者管理画面 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
(5)まとめ 
 クリニックなど治験や臨床試験に参加し
たいがシステム負担が大きく参加協力が難
しかった施設においても本研究成果を利用
することにより従来に比較し容易に治験や
臨床研究に参加できる環境を提供できる道
が開けた。 
 UMIN センターでは従来より臨床試験の合
理化を目指し臨床データの電子的送付に対
応しサービスを実施してきたが、その主な接
続先として大規模医療機関が先行していた。
大規模病院はクリニック等に比較すればま
だシステム投資余裕がある等がその理由で
ある。 
疾患によっては特に生活習慣病や慢性疾
患等は大規模医療機関よりクリニックに患
者や被験者候補が多いと推定されるケース
がある。これら疾患を対象とした臨床研究を
実施する場合は先に述べたようにクリニッ
クのシステム投資負担の理由から電子化が
難しくなっている場合があり、それらがクリ
ニックの治験・臨床研究への参加障壁になっ
ている可能性が考えられた。 
本システムはオープンソース電子カルテ
をベースにしていることもありシステムの
入手自体には購入費用は発生しない。 
臨床研究は疾患別に大規模医療機関やク
リニックにそれぞれ向き不向きがあると考
えられる。UMIN センターは既に大規模病院向
けの対応は済んでおり今回の研究でクリニ
ックにも対応できることが確認できた。UMIN
センターはこれにより臨床研究のサービス
において大規模医療機関から小規模医療機
関・クリニックにもサービス提供可能になっ
た。 
 本研究の成果を広く利活用することによ
りクリニックにおいても電子化された臨床
研究システムを用いて臨床研究に参加でき
る可能性が開けた。 
疾患に依存して、その当該疾患の研究によ
り向いている施設に協力してもらいながら
臨床研究を進めることができるようになっ
た。 
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