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研究要旨 

電子カルテシステムで CRF を作成し、EDC または CDMS に送信するシステムの要件お

よび機能の概要を検討した。経過記録のテンプレートでデータ登録し、これを引用して

CRF を作成する方式、CRF レポートと経過記録を同時に記録する方式があり、臨床研

究の形に応じて使い分けできることが望まれる。各医療施設の電子カルテシステムに

CRF Reporter を組み込み 、コンテンツセンターから CRF 作成を制御するためのコン

テンツファイルを受信する。経過記録画面から CRF レポート用のテンプレートが起動

でき、ここで入力したデータは経過記録にも出力される。また、病院情報システムが持

つデータから必要データを引用できるようにする。CRF をまとめて登録する方式では、

経過記録用テンプレートで登録したデータを CRF 用テンプレートに引用できるように

する。共通規格のインターフェイスモジュールを電子カルテシステムに応じて開発し、

キーワードを引数として渡し、目的データを戻り値で受け取る仕掛けとする。キーワー

ドのローカルコードへの変換が必要である。今後、その詳細仕様を定める必要がある。

治験の場合は、イベント毎に CRF レポートを EDC に送信する。自主臨床研究の場合で、

CRF Reporter のみを入力システムとする CDMS に対しては、エントリ情報の登録、症

例番号・割り付けの受信、レポートの登録、クエリーの受信の通信が必要である。電子

CRF は、CDISC が定めた ODM を採用する。それ以外の通信について、本研究で仕様

を定める必要がある。 
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Ａ．研究目的 

臨床研究・治験活性化 5 か年計画 2012

において、具体的な目標と解決のための方

策が定められ、IT 技術の更なる活用が課題

として提示された。この中で、中長期的に

目指すこととして、「臨床研究中核病院等の

臨床研究の中核的役割を担う医療機関にお

い て は 、 病 院 情 報 シ ス テ ム と EDC 

(Electronic Data Capture) との連動につ

いて取り組む」、「治験業務の IT 化の基盤

となる SS-MIX (Standardized Structured 

Medical Information Exchange)標準化ス

ト レ ー ジ 、 CDISC  (Clinical Data 

Interchange Standards Consortium)標準

等の導入を検討する」が具体的な目標とし

て挙げられた。我が国では、病院情報シス

テムが特に大規模病院で着実に普及しつつ

あり、これを臨床研究に活用することで臨

床研究・治験を効率化できる可能性がある。

本分担研究では、病院情報システムと EDC 

を連動させるシステムについて、具体的仕

様を示すことを最終目標としている。その

中で、CDISC、SS-MIX の標準の取り込み

についても検討する。 

本年度は、目指すシステムが果たすべき

役割、位置づけを明確にした上で、システ

ムの機能の概要を示す。本システムは、複

数のベンダーが開発するシステムを統合す

ることで実現することになるが、共通仕様

として定めるべき事項を明確にする。これ

らの事項の仕様の策定は、次年度以後に取

り組むこととする。 

 

Ｂ．研究方法 

目指すべきシステムは、電子カルテシス

テム上で臨床研究報告書（Clinical Report 

Form：CRF）を作成することが基本とな

る。作成した CRF は、データセンターの

EDC ま た は CDMS (Clinical Data 

Management System)に送信する。臨床研

究・治験活性化 5 か年計画 2012 では、病

院情報システムと EDC との連動と表現さ

れているが、本システムは病院情報システ

ムに電子カルテとしての機能があることが

前提になるので、以下、CRF を作成する側

のシステムを電子カルテシステムと呼ぶこ

ととする。また、EDC は、現状の Web 型

の入力システムを基本としたシステムに限

定して呼び、EDC の入力機能を持たない

CRF の収集システムを CDMS (Clinical 

Data Management System)と区別して呼

ぶことにする。現状の EDC 機能を併用す

る場合は EDC が送り先になり、純粋に本

方式でのみ CRF を収集する場合は CDMS

が送り先になる。 

こうしたシステムは、大阪大学と日本電

気・エムケイエスのグループ、香川大学と

富士通のグループが既に開発してきた経験

がある。本研究では、これらの経験を踏ま

え、医薬品医療機器総合機構、日本製薬工

業協会、保健医療福祉情報システム工業会

の専門家からの意見を聞くことで、目指す

べきシステムの役割、位置づけ、実現すべ



き機能を明確にしていった。 

この機能を持つシステムを開発するに際

し、ベンダーが個別に開発できる部分と、

複数のベンダーが協力して開発すべき部分

がある。前者については、必要とされる機

能を明確にし、開発ベンダーができるだけ

試行錯誤なく開発できることを目指す。後

者は、システム間のインターフェイスとな

るが、共通仕様を定め、無意味な多様性を

排除し、できるだけシンプルな方法で実現

させることを目指す。 

5 回の全体会議、複数回の個別の打ち合

わせを経て、多方面からの意見を得て、目

指すシステムの役割、位置づけをまとめた。

これに基づき、採用すべき方式、機能の概

要、病院情報システムとのインターフェイ

ス、EDC/CDMS とのインターフェイス、

監査証跡の記録方式等のあり方について検

討した。 

今年度は、実現すべきシステムのアウト

ラインを明確にすることを目指し、詳細仕

様を作成するべき事項を整理した。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 現状の問題点の分析と必要とするシス

テムの要件 

 従 来 は 、 CRC (Clinical Research 

Coordinator)または医師が診療記録から症

例報告書（CRF）にデータを書き写し、こ

れをデータセンターに送付してデータセン

ターでパンチャーがデータベースにデータ

を入力していた。EDC が導入され、データ

入力端末が病院に配置され、診療録から直

接コンピュータに入力するようになった。

このシステムにより、データ入力時に入力

ミスがシステムによりチェックされること、

リアルタイムに CRF の登録内容について

遠隔モニタリングが可能となること、デー

タセンターにパンチャーが不要となること

などのメリットがある。 

一方、病院情報システムと EDC は切り

離されたシステムであるので、CRC または

医師は病院情報システム端末の画面を見な

がら EDC 端末にデータを手入力している。

このため、診療録から EDC へのデータの

転記には紙の診療録の時と同じく時間を要

し、転記ミスのリスクが残る。また、EDC

に入力したデータは全てデータセンターの

データベースに取り込まれ、病院には残ら

ない。最近では、学会主導、研究グループ

主導等で、多くの多施設共同の疾患レジス

トリが実施されている。各種がん登録、外

科学会が主導している NCD (National 

Clinical Database)も疾患レジストリの一

つである。疾患レジストリにより多施設の

症例が集約され、大規模な観察研究を実施

する上では必須である。一方、一つの症例

を複数の疾患レジストリに登録することが

求められる場合がある。こうした疾患レジ

ストリにも、データ収集側の効率化のため

に EDC が導入されているが、医療施設側

にデータが残らないので、同じ項目であっ

ても、それぞれの EDC に全ての必要デー

タを入力し直さなければならない。 

現状の EDC の問題点を解決するために

は電子カルテに入力されたデータを引用し

て手入力なしで CRF を作成するか、CRF

に入力したデータが同時に電子カルテの記

録とする方法が必要である。また、一度入

力したデータは、データ引用で取り込むこ

とを可能とし、再入力を不要とする方法が

求められる。作成された電子 CRF は、ユ

ーザの送信操作によってデータセンターに

送信される。 

このシステムが実現すれば、主治医が電

子カルテにしかるべきデータを記録すると、

転記入力なく CRF を作成することができ

る。これにより CRF 作成が省力化され、

入力ミスを防ぐことができる。また、同一

症例を複数のプロジェクトに登録する場合



であっても、同じデータを再度入力する必

要はない。

 電子カルテシステムと

ニーズは、治験よりもむしろ自主臨床研究

に強い。自主臨床研究では、

あり、治験のように

れないことが多い。このため、

データ登録すること

いために、この入力の手間が、臨床研究へ

の参加を

診療の記録に際し、

て記録するだけで、

にもなる

が除かれ、臨床研究が促進される

るはずである

また、製造販売後の医薬品等の使用成績

調査等も効率的に進めることができる。

には、副作用の自発報告等の日常臨床でイ

ベント発生時に報告が

いても有効と思われる。

 

2. 考え得る方式

 EDC

方式に２つの方式

方式１：

電子カルテシステムの

患者データが

該患者のデータが構造化データとして電子

カルテシステム

提とし、ここから目的のデータを

引用して

ータを CRC

完成させる。完成させた電子

タセンターに送付する
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EDC を病院情報システムに
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２つの方式が考えられる。
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図２ 
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ことが多い。１日の外来診療の記録が必ず

しも CRF の１レポートに対応しないので、

この場合には、方式２の流れは合わない。

方式１では、CRF の部分要素を日々の経過

記録に記録しておき、一連の記録が全て記

録し終ってからサマリに相当する部分を

CRF に転記して作成するので自然な流れ

となる。 

臨床研究の形によって、方式１、方式２

のどちらのタイプにも短所があり、どちら

かの方式で全ての臨床研究をカバーできる

ものではない。研究に応じて方式１と方式

２を使い分けることができるシステムが望

ましい。 

 

3. システムの機能の概要 

 本システムでは、CRF の作成は病院情報

システム側の機能となる。紙の運用の場合、

研究に応じて CRF が作成され、印刷され

て各医療施設に配布される。ここに各医療

施設で各項目に値を記載して CRF を完成

させ、データセンターに返送する。システ

ム化する場合も同様に、CRF の入力フォー

ムを研究に参加する各施設に配布し、この

CRF に症例データを記録したものをセキ

ュアなネットワークでデータセンターに返

送する仕組が必要である。 

ちなみに EDC の場合、Web 技術を使っ

た構成となっている。CRF の画面作成、フ

ォームへの入力は、全てセンター側のシス

テムがコントロールしている。各医療施設

には、ネットワークに接続されたそのシス

テムの端末があり、その端末を介してこの

システムに直接データが入力される。この

ため、CRF のフォームの配信、完成された

CRF をファイルで収集するなどの必要が

ない。ここに EDC と本研究で目指してい

るシステムの本質的な違いがある。 

 本システムの中で電子カルテシステムに

組み込む CRF を作成するシステムのこと

を、CRF Reporter と呼ぶことにする。現

状では、電子カルテシステムを担当するベ

ンダーは複数あり、将来 CRF Reporter を

担うベンダーも複数あるとことを想定する。

一方、配布する CRF と収集する CRF は研

究毎に同じでなければならない。特に CRF

の収集先は、各研究が契約しているデータ

センターであり、研究毎に異なっている。

治験の場合はグローバル企業の EDC シス

テムであることが多い。 

 本システムのモデルは、既に海外では議

論されてきた。治験・臨床研究の電子化を

推進するための国際規模のコンソーシアム

である CDISC (Clinical Data Interchange 

Standards Consortium) は 、 ODM  

(Operational Data Model)規格を提示した。

ODM は、症例報告書データを XML に記録

するための標準規格である。ODM は前半

が症例報告書の構造（項目、値タイプ、選

択肢など）を定義しており、後半の Clinical 

Data エレメント内に、患者データを記録

する構造となっている。 

IHE (Integrating the Healthcare 

Enterprise)では、この ODM を使って、

Retrieve Form for Data Capture (RFD)規

格を提唱している。RFD では、医療施設側

でデータ入力する Form Filler からデータ

センター側の Form Manager に入力フォ

ームを要求し、受け取った入力フォームに

値を入力し、データセンターである Form 

Receiver が受け取る。これとは別に Form 

Archiver が設置され、入力されたフォーム

を個々で保管する構成となっている。 

本研究の CRF Reporter は、RFD モデル

の Form Filler の位置づけとなる。Form 

Receiver 側は、我々がコントロールできな

いグローバル企業のシステムである場合が

あるので、CRF Reporter から送信するフ

ァイル形式は国際標準規格である ODM で

なければならない。 



 多施設の CRF Reporter が、研究で決め

られた ODM を作成し、Form Receiver に

送信するためには、ODM をセンターから

受け取る必要がある。ODM は、症例デー

タを運ぶだけでなく、入力フォームの形を

細かなレベルまで定義する構造となってい

る。従って CRF Reporter が上位システム

から ODM を受け取ることで、その研究の

入力フォームが定まることになる。CRF 

Reporter には、CRF を作成するための入

力テンプレートが必要となる。この入力テ

ンプレートは、その形をテンプレートマス

ターで設定でき、テンプレートマスターを

ファイルとして外部から受け取れる機能が

必要となる。ODM をテンプレートマスタ

ーとすることも技術的には可能と思われる

が、ODM が概念構造のみを定義している

ので入力しやすいように表現型を変えるこ

とができない。ODM とは別にテンプレー

トマスターを持つ方式の方がユーザにとっ

てと使いやすいものとすることができる。 

CRF のテンプレートマスター以外に、研

究毎に CRF Reporter を制御するために必

要な情報がある。まず、各研究について、

研究の名称を設定し、そこで使われるテン

プレート、出力する ODM の構成を記述す

る必要がある。症例を研究にエントリする

際のデータ登録は、CRF 入力とは異なり、

研究毎の個別の振る舞いが必要である。ま

た、CRF をまとめて送信するのか、１イベ

ントに対応した１レポート毎に送信するの

かを予め決めておく必要がある。更には、

データマネージャーが CRF を受け取った

際に監査するのか、監査せずに受け入れる

のかの違いがある。このように、本システ

ムが臨床試験と観察研究の両方をカバーす

ることを目標とした場合、CRF Reporter

に求められる振る舞いは、研究毎に異なる

部分がある。こうした振る舞いを制御する

ためのデータ群も外部から送り込める必要

があり、このデータ群を記録したファイル

をプロジェクト構成ファイルと呼ぶことと

する。 

CRF Reporter は独立したシステムとな

るので、ログインユーザの管理が必要とな

る。どのユーザにログインを許すのか、ど

のユーザにどの研究の登録、データ閲覧を

許すかの権限管理用設定ファイルを持たな

ければならない。このファイルをどこで作

成し、どのように各 CRF Reporter に配信

するかも重要な課題である。 

 以 上 の 通 り 、 各 医 療 施 設 の CRF 

Reporter は、研究毎に異なる振る舞いをし

ながら、研究毎に指定された ODM にデー

タを記録してデータセンターに送信しなけ

ればない。そのためには、上位システムか

ら、プロジェクト構成ファイル、ユーザ管

理ファイル、テンプレートマスター、ODM

を受け取り、これにより制御できるシステ

ムの構成が必要である。CRF Reporter を

制御するファイル群を、以後コンテンツと

呼ぶこととする。 

こうしたコンテンツは、ODM を除くと

CRF Reporter のベンダー毎に異なること

を許すのが現実的である。CRF Reporter

を提供するベンダーは、将来的にも日本で

数社と予想している。この CRF Reporter

の提供ベンダー毎にコンテンツセンターを

設け、CRF Reporter は１つのコンテンツ

センターとセキュアなネットワークで常時

接続する。臨床研究・治験の依頼者は、研

究を計画した時に CRFに対応する ODMを

各コンテンツセンターに提示し、研究デザ

インを説明する。コンテンツセンターは、

ODM に合わせてこれに入力するテンプレ

ートマスターを作成し、プロジェクト構成

ファイルを設定する（図３）。また、依頼者

は、どの医療機関が研究に参加し、それぞ

れの医療機関の誰がこの研究に参加するか

の情報を伝える。コンテンツセンターでは、
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システムでは、外来患者一覧、または入院

患者一覧から患者を指定すると、その患者

の関する情報が閲覧でき、経過記録等の記

録が入力できるカルテ画面が立ち上がる。

カルテ画面から、経過記録

の入力画面

のテンプレート

（図５）

経過記録用のテンプレートが起動する。

 

 

臨床研究用

ンター送信ボタンがあり、１レポート

データ入力が完了した時点で送信する。

CRF レポート

なくても経過記録への記録は可能とする。

臨床試験では、試験が開始されると、い

つの外来診療でどのレポートを作成するか
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情報システム内のデータベースを検索して

該当データを配列データとしてテンプレー



トエンジンに返す。このインターフェイス

モジュールは病院情報システムの担当ベン

ダーが作成することを想定する。病院情報

システム担当ベンダーが同じであっても、

個々のシステムを担当するベンダーは異な

っていたり、バージョンが違っていたりす

る。インターフェイスモジュールは、対象

とするデータを保存するデータベースを作

成したベンダーに作成を依頼することにな

る。従ってインターフェイスモジュールは

患者基本情報、検体検査結果などの取得デ

ータ種毎に作成することとする。 

インターフェイスモジュールの開発は、

多くの病院情報システム開発ベンダーに依

頼することになるので、インターフェイス

モジュールに対するデータ取得メソッドの

名称、引数、戻り値の形等の仕様を明確に

定める必要がある。病院に導入されている

システムが異なっていても、このインター

フェイスモジュールを標準化させることで、

共通する方法で求めるデータが引用できる

ことになる。 

データ引用する項目は、テンプレートマ

スターの該当項目にキーワードを設定する。

キーワードは、データの種類と引用したい

データ項目の組みとする。テンプレートエ

ンジンは、キーワードで指定されたインタ

ーフェイスモジュールを Call し、データ取

得メソッドに患者 ID、キーワード、検索期

間を引数で渡す。検索期間は、患者基本情

報などでは指定しないが、検体検査結果な

どでは指定する必要がある。 

 インターフェイスモジュールは指定の患

者データを検索して返すため、データ取得

権限を持たないユーザであっても、これを

起動すると、欲しい患者データを取得でき

てしまう。これを防ぐために、ユーザ認証

モジュールを作成する。ユーザ認証モジュ

ールが呼び出されると、ユーザ認証が行わ

れ、user token が戻り値として返す。テン

プレートエンジンは、この user token を引

数にしてインターフェイスモジュールを呼

び出す。インターフェイスモジュールは、

user token に紐づくユーザの権限の範囲で

データ検索する。 

現状のシステム開発の動向から、このイ

ンターフェイスモジュールは、.NET DLL 

型か Web Service 型 (SOAP, REST) かの

いずれかで開発されることになると思われ

る。Web service 型の場合でも、DLL に内

包させて、外見を DLL に統一するのが分

かりやすくて良いと考える。構成ファイル

に、その医療機関ではどのデータ種に対し

てどの DLLを Callするかを CRF Reporter

導入時に設定する。テンプレートエンジン

は、この構成ファイルを読み込み、データ

種毎に該当の DLL を Call し、そのデータ

取得メソッドに引数を渡し、その戻り値で

求めるデータを取得する。 

4-3-1. 患者基本情報 

 病院情報システムに登録されている患者

基本情報から、生年月日、性、身長、体重

については、臨床研究で必要とされること

が多い。また、患者氏名、病院情報システ

ム上の患者番号についても、連結可能匿名

化する際の対応テーブルの作成に必要とな

る。これらの情報のデータ引用方法につい

て以下に案を示す。 

 生年月日は、日付型としてデータを持つ

のが標準的であるが、実際には、テキスト

型で持っていたり、年、月、日のそれぞれ

の値をテキスト型で持っている場合がある。

また、テキスト型の場合、西暦か和暦かで

値が変わる。データ引用のためには、テン

プレートで求められる値と完全に一致させ

る必要があり、これらの詳細レベルでの指

定が必要となる。これを実現させるために

は、生年月日に関わる全てのデータについ

てキーワードを設定し、キーワードに対し

て適切な戻り値が返るようにインターフェ



イスモジュールを作成する方法、インター

フェイスモジュールでは、生年月日を指す

キーワードに対して、日付型での値を戻り

値とし、テンプレートの各値（CRF の各値

と等しい）には、テンプレートモジュール

側で戻り値から変換して値を作成して入力

データとする方法がある。前者はインター

フェイスモジュール側に負担がかかり、後

者はテンプレートエンジン側に負担がかか

る。インターフェイスモジュールの作成を

担当するベンダーは、CRF Reporter を作

成するベンダーより多くなること、事前に

あらゆるデータ表現形式を予測することが

難しいことから、後者を基本方針とするべ

きと考える。 

 性は、列挙型データであるが、病院情報

システムでは、男／女、男性／女性、Male

／Female などの様々な表現があり得る。

インターフェイスモジュールの戻り値では、

これの表現を M／F などのひとつに定める。 

 身長、体重は、数値として表現される。

数値として表現される値については、単位

がセットとなる。特に体重については、乳

児では g で表現されるのが通常である。数

値については、項目概念と単位の組みでキ

ーワードとし、インターフェイスモジュー

ルは、指定された単位の数値を戻り値とす

る方法、キーワードに単位を含めず、戻り

値に値と単位を返す方法がある。後者は設

定時にミスが生じやすいので、前者の方針

とする。即ち、身長は、例えば Height_cm、

体重は Weight_kg、Weight_g をキーワー

ドとし、インターフェイスモジュールは、

病院情報システムの患者基本情報のデータ

ベースから検索して、該当のデータを数値

型にして、指定の単位の数値に変換して戻

り値にする。 

4-3-2. 検体検査結果 

 検体検査結果は臨床研究で比較的良く求

められるデータである。治験の場合は、検

査実施施設が定められることが一般的であ

り、値の標準化に苦労することはない。し

かし、治験であっても有害事象発生時の記

録にはその施設で測定された検査値を記録

することになる。また、自主臨床研究の場

合には、殆どの研究で、各医療機関で検査

した値を CRF に記録している。 

 検体検査結果は、同一患者で異なる日時

で繰り返し実施されている場合が多い。引

用したい検査結果が、どの日時に実施され

たものかを選択する手順が必要となる。 

検体検査結果は、基本的には数値である

が、感度以下などのコメントが値であるこ

とがあり、文字型で保存されていることが

多い。また、単位が施設毎に異なっている

場合がある。更に、同じ検査項目であって

も、正常値が異なっていることが多い。多

施設でデータを収集する場合には、こうし

た問題を認識しておく必要がある。 

 各施設内では、検査項目コードとして、

自施設で定めたローカルコードで管理して

いることが多い。このローカルコードは、

同じベンダーのシステムが利用されていて

も施設毎に異なっている。検体検査項目の

標準コードは日本では JLAC10 と定められ

ている。しかし、JLAC10 の粒度は、項目

概念だけでなく、その項目を測定する場合

の方法も含まれている。一方、標準単位の

概念は含まれていない。 

 検体検査結果を引用する場合、以上の問

題について検討する必要がある。これらの

問題の解決法には幾つかが考えられる。こ

では以下の方法を今後の議論のたたき台と

して提案する。 

インターフェイスモジュールへの引数は、

患者 ID、user token、キーワード、検索期

間とする。キーワードは複数をセットにし

て設定できるようにする。キーワードは、

項目概念と単位を含めたものとする。キー

ワードとして全検体検査結果項目を予め定



めておくことは難しいので、引用対象とさ

れる頻度の高い項目を選び、定めておく。

必要に応じてキーワードを増やしていく。

戻り値は、一つの項目値について、その値

が基本的に数値で表されるものについては

数値型とし、指定された単位に変換された

値、正常値の下限値、正常値の上限値の３

つのデータセット、文字型で表現された値

と単位、文字型で表現された正常値（下限

値、上限値を含む）、日時型で表現された採

血された日時のセットとする。値が“+”、

“++”などの列挙型データの場合は、列挙

型データの基準を定め、その値を戻り値と

する。引数として指定されたキーワードが

1 つで、指定期間に複数の値がある場合は、

複数セットの値が戻り値となる。また、キ

ーワードが複数の場合は、このセットのデ

ータがキーワードの個数分返ることになる。 

この案では、値が基本的に数値である値

を数値型と文字型の両方を返す。感度以下

などの表現が値に含まれていることを考え

ると、検査結果データは文字型で保存され

ている場合が多いと推測される。しかし、

文字型のままでは、集計し統計処理するこ

とはできない。値を統計処理等で利用する

場合には、どこかで数値型への変換が必要

である。一方、有害事象報告など、検査結

果データを、統計処理を目的とせず情報と

して収集する場合も少なからずある。この

場合には、ソースデータの形のまま、文字

型で表記する方が適している。このように

目的に応じて、データ型を使い分ける必要

があるので、インターフェイスモジュール

では、求められる形のデータを全て返し、

テンプレートエンジン側がここから必要な

データを取り出して利用することとする。 

 検体検査結果を検索する際には、キーワ

ードをローカルコードに変換して検索する

必要がある。従って、キーワードとローカ

ルコードの変換テーブルを持つ必要がある。

また、単位変換についても、施設の検査結

果の単位が基準とされているものと違う場

合には、単位変換のための掛け数を設定し

ておく必要がある。この検体検査結果変換

テーブルは、医療施設毎にメンテナンスす

る必要がある。そこで、検体検査結果変換

テーブルメンテナンスツールを準備する。

このシステムは、インターフェイスモジュ

ール開発ベンダーがそれぞれに開発するの

は無駄であるので、共通で利用できるもの

を開発し、このシステムで作成した変換テ

ーブルを外部出力し、どのインターフェイ

スモジュールでも利用できるようにする。 

 引数に期間が設定され、該当する値が複

数ある場合には、このうち引用するものが

どれであるかをユーザに選択させる必要が

ある。この選択モジュールのことをピッカ

ーと呼ぶこととする。ピッカーでは、日時

と検査項目のマトリックス上に値を表示し、

ここから引用したいデータを選択する方法

となる。このピッカーは、インターフェイ

スモジュールに引き続き Call され、一つの

値をエンジンに返す（図８）。 

 



4-3-3. 処方データ

 処方データは、臨床研究で必要とされる

ことの多いデータである。処方データが求

められる場合には２つのパターンがある。

一つは、有害事象発生時の併用薬の一覧の

ように、ある時点で処方されていた

てリストアップするものである。二つ目は、

入院時、退院時等において、指定した薬剤

群の使用の有無を確認するものである。例

えば、動脈硬化性疾患に関する観察研究で

スタチンの投与の有無を調べるなどの場合

である。

 一つ目のパターン
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利用可能な標準的な薬剤グループ・薬剤コ

ードテーブルが無い場合は、比較的利用さ

れる頻度が高い薬剤グループについてのみ、

各医療施設で、そのグループに属する薬剤

のローカルコードを対応させる作業を行う

方法が考えられる。薬剤の場合、新しい薬

剤が次々に採用されていくので、継続的に

このテーブルをメンテナンスする運用体制

が必要となる。この対応テーブルのメンテ

ナンスは、検体検査結果変換テーブルメン

テナンスとセットであり、同じシステムで

管理できるようにすると良い。 

4-3-4. イベント日 

 検体検査結果や処方データを引用する場

合、入院時データ、術前データ、術後デー

タ、退院時データなどの期間が指定される

場合がある。これらのデータを病院情報シ

ステムから引用できると、それに続くデー

タ引用が樂に設定できる。 

入退院日を管理するシステムと手術デー

タを管理するシステムは異なるので、この

インターフェイスモジュールは、それぞれ

に作成する。 

 入退院日を取得するインターフェイスモ

ジュールの引数は、患者 ID、user token、

診療科、入院／退院、検索期間とする。診

療科のキーワードに対しては、ローカルコ

ードを紐づけたテーブルが必要となる。こ

れも、変換テーブルメンテナンスツールの

対象となる。診療科の指定は必須としない。

検索期間は、イベント日の検索範囲を示す

期間を指すが、この指定が無い場合は、操

作日から直近のものを検索することとする。

入院／退院の引数が入院の時、戻り値は、

指定期間内の入院日と診療科とする。入院

／退院の引数が退院の時、戻り値は、指定

期間内の退院日と診療科とする。同一患者

で複数の入院がある場合には、ユーザが選

択する必要がある。その場合には、ピッカ

ーを Call して一つを選択させる。 

 手術日を取得するインターフェイスモジ

ュールの引数は、患者 ID、user token、診

療科、検索期間とする。診療科は必須とし

ない。検索期間は手術日の検索範囲を示す

期間であるが、指定しない場合は、操作日

から直近のものを検索することとする。戻

り値は、指定期間内の手術日、診療科、術

式名称とする。 

4-3-5. テンプレートデータ 

 初診時記録、経過記録、退院時サマリ等

で、テンプレートで登録されたデータを

CRF に引用することは、本プロジェクトに

おいて、最も重要な課題である。CRF への

記録もテンプレートが使われるので、この

課題は、テンプレート間でのデータ引用と

捉えるべきである。 

テンプレートデータを引用するインター

フェイスモジュールの引数は、患者 ID、

user token、キーワード、検索期間とする。

検索期間は検索対象期間であるが、検索期

間の設定をしない場合は、操作日から直近

のものを検索することとする。同じキーワ

ードで複数の登録がある場合は、ピッカー

モジュールを Call してユーザに複数の候

補から 1 つを選択させる。 

テンプレートの場合、キーワードは引用

先のテンプレートの項目であるが、その項

目名は絶対的なものではない点がこれまで

の引用と異なる。引用先の項目と引用元の

項目が同じ概念で、値のデータ型が同じで

あり、数値の場合は単位が一致し、列挙型

データの場合は、文字列リストが一致して

いる場合を項目の型が一致していると呼ぶ

ことにする。項目の型が一致する場合、引

用先の項目の識別子と引用元の項目の識別

子を紐づけることで、値を引用することが

できる。 

治験の場合、治験の CRF 用のテンプレ

ートと経過記録のテンプレートを同時に各

病院に配信し、治験参加中には特別な経過



記録用のテンプレートにデータ入力させる

ことを想定する。経過記録のテンプレート

の項目と CRF のテンプレートの項目は、

型を一致させて作成することが可能であり、

事前に紐付けることができる。 

 観察研究の特に疾患レジストリの場合、

1 症例を複数のレジストリに登録すること

がある。この場合、経過記録のテンプレー

トデータを、２つ以上の CRF から引用す

ることになる。また、複数の研究への参加

の順番は、全ての医療施設で同じとは限ら

ない。A 病院では、最初に研究１に参加し、

その後研究２に参加するが、B 病院では、

最初に研究２に参加し、後から研究１に参

加するなどのことが起こり得る。それぞれ

の研究で、経過記録の記録としてテンプレ

ートで登録する項目は完全に一致しないが、

同じ項目が含まれることがしばしば起こる。 

 研究１の項目と研究２の項目で共通する

項目、研究１固有の項目、研究２固有の項

目があるとする。研究に参加する際、経過

記録用のテンプレートも配信されることを

想定する。A 病院では、研究２に参加する

際、以下の３つの方法を採り得る。 

① 研究２固有の項目のテンプレートを作

り、先のテンプレートとセットにする。 

② 研究２用のテンプレートに引用設定し、

研究１でデータ登録された場合に、研

究２のテンプレートと共通する項目に

はデータ引用で既に値が入力された形

にする。研究１のテンプレートにも引

用設定し、研究２のテンプレートから

登録された場合に、研究１のテンプレ

ートの共通項目の値を引用し、既に値

が入力された形で起動させる。 

③ 研究１と研究２の両者の項目を含むテ

ンプレートを改めて作成し、それぞれ

の CRF テンプレートの引用設定をや

り直す。 

①の方法では、各施設固有にテンプレー

トを作成しなければならないこと、研究２

固有の項目を研究１のテンプレートの後ろ

に配置する並びがユーザに受け入れられる

とは限らないことに問題がある。②は、施

設個別のテンプレートを作成する必要がな

いが、ユーザは 2 回登録作業をしなければ

ならないことに違和感がある。③は、ユー

ザには違和感がないが、テンプレートを新

たに作成するための準備が必要となる。準

備にかかる作業は、③が大きく②が小さい

が、ユーザの違和感は、②が大きく③が小

さい。従って、各医療施設でテンプレート

の作成作業が期待できる場合は③、期待で

きない場合は②の方法を採るのが良いと思

われる。 

 項目の型が一致していることを前提とす

る場合、テンプレート間のデータ引用は、

引用先のテンプレートでデータ引用する項

目のパラメータとして引用元の項目を指定

することになる。 

 研究 X の CRF テンプレートを CRFX テ

ンプレート、この時作成された経過記録用

テンプレートを経過 X テンプレートと呼ぶ

ことにする。まず、②の方式の場合を考え

る。CRF１テンプレートの項目には経過１

テンプレートの項目が引用元として設定し

て配信される。研究２に参加することにな

った時点で、CRF２テンプレートと経過２

テンプレートが配信されるが、CRF２テン

プレートの項目には経過２テンプレートの

項目が引用元として設定されている。この

テンプレートマスターを受け取った医療施

設で、経過２テンプレートの経過１テンプ

レートと共通する項目について、テンプレ

ート１の項目を引用元として設定する。同

様に、経過１テンプレートについても共通

項目について、経過２テンプレート項目を

引用元として設定する。これにより、経過

１テンプレート、経過２テンプレートのど

ちらから先に入力しても共通項目のデータ
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テーブル、テンプレート項目共通キーワー

ド・ローカルコード変換テーブルである。

各医療施設で、ローカルコードに紐付作業

をすべきキーワードをコンテンツセンター

から配布し、各施設でローカルコードを設

定する作業の流れとする。設定項目は必要

に応じて順次追加される。ローカルコード

への紐付作業がされなかった場合はデータ

引用がされないだけであり、重大な問題を

起こすわけではない。 

 

5. CRF Reporter と EDC/CDMS とのイ

ンターフェイス 

 CRF Reporter は ODM を作成し、これ

をデータセンターの EDC または CDMS に

送信する。ここで CDMS は、本方式で作成

された ODM を受け入れる方法のみをデー

タ収集手段とするシステムのこととする。

EDC は、基本的に Web 型のデータ収集シ

ステムであるが、それと並行し ODM を受

け入れてデータ収集することも可能なシス

テムとする。 

 臨床試験の場合、症例をエントリして、

群に割り付けられる手順がある。この時被

験者番号が付与される。研究の CRF レポ

ートはイベント毎に作成され、その都度、

EDC/CDMS に送信する手順が求められる。

有害事象が発生した場合には、それ用のレ

ポートに記録され送信される。データマネ

ージャーは、送信されたレポートを確認し、

疑義がある場合にはクエリーを出す。作成

者はクエリーに対して修正等を行い再送す

る。その症例の全ての CRF レポートが作

成された段階で責任医師が署名する。 

 観察研究の場合にも、追跡調査をする場

合で複数回に分けてレポートを送信する場

合にはエントリをして症例番号が割り当て

られる流れとなる。しかし、割り付けは発

生しないので、症例番号を付番する意味し

かない。横断的研究の疾患レジストリでは

エントリの手順はない。また、レポートは

イベント毎で作成されるとは限らない。特

に、入院患者を対象としたレジストリでは、

一入院中の診療記録をまとめて収集するタ

イプのものが多い。この場合には、一つの

症例に対し一つのレポートの作成であるこ

ともある。また、登録した際にデータマネ

ージャーが内容を確認するステップが無い

ものもある。CRF に対して責任医師の署名

が求められることはない。 

 治験は、日本全国で広く実施される。こ

のシステムが一気に広がることにはならな

いと考えると、受け入れ側は EDC である

と考えるべきである。つまり、本システム

が導入されていない医療機関では EDC で

データ入力され、本システムが導入されて

いる医療機関のみで ODMで CRFを受け入

れられる形となる。この並行運用を前提と

した場合、症例エントリ、責任医師による

署名は EDC 側で行い、レポートの送信の

み ODM で行う形が現実的である。この場

合、被験者番号は EDC で発番されるので、

これを人手で CRF Reporter に入力し、

ODM の SubjectKey にこの被験者番号を

入れて、ODM を送信する。EDC 側では、

イベント発生毎にレポートが求められる。

各レポートの識別子、リビジョン管理につ

いて、CRF Reporter と EDC とで方式を合

わせておく必要がある（図 12）。 

 CRF Reporter が ODM を出力してロー

カルディスクに保存し、一方で EDC にロ

グインして入力画面を表示し、ここで外部

参照ファイルとして ODM を取り込み、デ

ータを EDC に取り込み、レポート画面に

表示して確認を促す方式であれば、比較的

実現は容易である。しかし、この方式では、

医療機関側では手数が多くなり、利便性が

損なわれる。CRF Reporter で送信ボタン

を押すだけで、EDC に取り込まれる形が望

まれる。この方式を可能とするためには、



EDC との通信が必要であり、この通信には

EDC への認証も含まれる。
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による入力かの区別をする要件は、CRF 

Reporter の入力テンプレートの機能仕様

に関わってくる。これまでの考察から、デ

ータ引用ができる項目は、その医療施設に

よって変わってくる。従って、入力テンプ

レートでは、各入力方法は、データ引用、

マニュアル入力のどちらでも可とする必要

がある。データ引用したデータを、マニュ

アル入力で修正することもある。こうした

場合でも、最終的に入力したデータがデー

タ引用か、マニュアル入力かの区別がつく

ような仕組みが必要である。研究によって

は、データ引用を必須としたい項目がある

場合がある。これに対応するためには、項

目に対してマニュアル入力を許可しない設

定ができる機能が必要である。 

 本システムは EDC と比較すると監査証

跡の部分に弱みがある。EDC が導入される

ようになった最も重要な点は、各症例の進

捗がデータセンター側でモニターできる点

である。更には、EDC は各項目値のデータ

を誰がいつ入力したのかの記録も残るよう

になっている。本システムでも、CRF レポ

ートをビジット毎に EDC に登録すること

で進捗の確認は可能である。一方、詳細な

監査証跡については、更に工夫が必要であ

る。ODM の仕様では、詳細な監査証跡を

ODM 内に記録する書式が決められている。

この仕様で記録すれば、EDC に送付した

ODM を見ることで、EDC と同様に詳細な

証跡を確認できる。しかし、これを実現す

るためにかなり巧みなソフトウェアの開発

が必要である。次善の策として、 CRF 

Reporter で一旦保存されたレポートを、そ

の後追加修正された場合でも消去せず保存

し、修正後のレポートを追加保存する方法

である。この記録があれば、修正前後の記

録を比較することで、どの項目が誰によっ

てどのように修正されたかを確認すること

ができる。修正前後の ODM を比較して修

正部分を示すプログラムを作ることは比較

的容易である。この方式の場合は、データ

センター側ではなく、各医療施設の CRF 

Reporter 側にこうした証跡が残ることに

なるが、許容できる範囲である。 

 

7. 実証の準備 

 本研究は、大阪大学、日本電気・エムケ

イエスが開発してきたシステム、香川大

学・富士通が開発してきたシステムをベー

スに検討を開始している。以下、前者を N

タイプ、後者を F タイプと呼ぶ。まったく

の机上での議論より、部分的にでも、実際

にシステムを稼働させながら問題点を挙げ、

改善させる、或いは作り直すプロセスの方

が、現実的なシステムが開発できる。 

 N タイプは現在、大阪大学医学部附属病

院、府立急性期総合医療センターに導入さ

れている。F タイプは、香川大学、岡山大

学に導入されている。現状の N タイプは、

方式１の設計、F タイプは方式２の設計と

なっている。しかし、どちらも ODM ファ

イルを EDC/CDMS に向けて送信する点で

共通している。臨床研究に参加する病院全

体がどちらか一方のタイプのシステムのみ

を使っている状況は考えにくいので、少な

くとも CRF Reporter と EDC/CDMS イン

ターフェイスは同じ仕様とする必要がある。 

 本研究では、実証しながら検討をするこ

とから、新たに、N タイプを国立循環器病

研究センターに、F タイプを国立病院大阪

医療センターに導入し、テスト研究、或い

は実際の臨床研究を実施して、経験を積む

機会を作る。今年度は、そのための準備を

進めた。国立循環器病研究センターでは、

大阪大学医学部附属病院とほぼ同じものが

導入でき、ほぼ実証の準備ができた。大阪

医療センターでは、富士通の病院情報シス

テムではあるが、その構成が香川大学、岡

山大学とは異なる部分があり、導入には新



たな開発が必要であった。今年度は、基本

ソフトウェアの導入と、開発プログラムの

仕様検討を行った。 

 

Ｄ. 考察 

 電子カルテシステムと EDC/CDMS を連

動させる考えは、海外でも盛んに検討され

ている。CDISC Electronic Source Data 

Interchange (eSDI) Group では、臨床研究

における電子データの交換について、レベ

ルに応じ５つのシナリオを提示している。

本研究で我々が目指しているシステムは、

シナリオ４に相当する。IHE は、このシナ

リオを実現する方法として、RFD を提示し

ている。RFD は抽象的に表現された仕様で

あり、様々な具体的応用に応じることがで

きる。本システムも、RFD の応用の 1 つの

形であるとも言える。本システムの構成要

素と RFD の表現を対応させると、コンテ

ンツサーバが RFD の Form Manager に、

CRF Reporter が RFD の Form Filler に、

医療施設内の電子カルテシステムの保存用

データベースが RFD の Form Archiver に、

EDC/CDMS が Form Receiver に対応する。

しかし、幾つか RFD のコンセプトと違っ

ている部分がある。RFD の Form Manager

では、症例番号（インスタンス ID）の発行

が可能とされている。本システムではこの

機能は、EDC/CDMS にのみ存在しており、

コンテンツサーバは、単純に入力フォーム

を供給する役割を担うのであって、各症例

に関するデータを持たない。また、RFD で

は、入力途中のファイル保存も Form 

Manager の役割とし、完成されたフォーム

の保存は Form Archiver の役割としている。

本システムでは、これらの機能は CRF 

Reporter の機能に含まれる。即ち、本シス

テムの CRF Reporter は、RFD の Form 

Fillerと、Form Managerと Form Archiver

の一部の機能を合わせ持つことになる。 

RFD では、テンプレートマスターに

XForms を利用することとされている。即

ち、テンプレートエンジンは XForms を解

釈できる一般的な Web 技術を利用するこ

とが想定されている。一方、本システムで

は、テンプレートエンジンは特別に開発さ

れたプログラムであり、それゆえに、テン

プレートマスターは、エンジンによって違

ってくることになる。XForms によりテン

プレートを制御する考え方はシンプルであ

り、理論的には実現しやすそうである。し

かし、現状では、XForms により入力テン

プレートが作られ、電子カルテで使われて

いる事例を聞かない。本システムでは、従

来から電子カルテ用に開発されてきたテン

プレートエンジンを利用しており、多くの

ノウハウを積み重ねてきているので、この

部分の技術については確実性がある。しか

し、CRF Reporter はテンプレートエンジ

ンに依存するので、幾つかのタイプが存在

することになってしまう。従って、テンプ

レートマスターも、CRF Reporter 毎に準

備する必要があり、このために、コンテン

ツセンターを CRF Reporter 毎に配置する

構成が求められる。これが、本システムの

構成が RFD の構成と異なる理由である。 

 ヨーロッパでは 2011 年より Electronic 

Health Record for Clinical Research 

(EHR4CR)プロジェクトが 1600 万ユーロ

の資金で活動を開始している。このプロジ

ェクトが目標としていることは、本研究と

ほぼ同じである。EHR4CR の中で、フラン

スから RE-USE プロジェクトの報告がさ

れている。ここで示されているシステムは、

本システムと類似している点が多い。

RE-USE プロジェクトでは、経過記録用テ

ンプレートから CRF 用テンプレートへの

データマッピンングに SNOMED v3.5をキ

ーワードの辞書として利用している。この

プロジェクトでは、研究に応じて経過記録

用のテンプレートを準備する考えはなく、



既存のテンプレートでデータ登録した場合

に、どの程度のデータが CRF に引用でき

るかを調べ、13.4%が引用候補となること

を示した。項目概念が一致してもその値の

型が一致するとは限らない問題を指摘して

いる。日本では、SNOMED のような電子

カルテ上で利用する標準語が定められてい

ないため、そもそもこの方式は取りにくい。

また、値の型まで一致する項目を見いだす

ことは難しいと予想している。この CRF

用のテンプレートと経過記録用のテンプレ

ートを同時に配信する方法で、この問題に

対応しようとしている。 

 本研究では、CRF Reporter を病院情報

システムに組み込み、これと病院外部にあ

るコンテンツセンターと通信し、CRF を作

成するために必要なテンプレートマスター、

ODM、プロジェクト構成ファイルを取得し

て CRF を病院情報システム内で作成する

モデルを提唱した。電子カルテ画面から当

該患者について記録すべきテンプレート、

或いは各ビジットの CRF レポート用のテ

ンプレートに入力し、この内容が電子カル

テの経過記録に記録される。経過記録用テ

ンプレートに記録したデータは、CRF レポ

ートに引用でき、手作業の転記なしで CRF

レポートが作成できる。その他、テンプレ

ートには、患者基本情報、検体検査結果、

処方内容、入退院日、手術日のデータを引

用できる。完成した CRF は CDISC の ODM

の形に記録して EDC/CDMS に送信する。

現在治験では EDC が広く利用されており、

本システムが使われるようになったとして

も、しばらくは並行運用が想定される。こ

の場合、CRF Reporter は CRF レポートの

送信のみを担うことになる。一方、自主臨

床研究で地域の病院が協力して臨床研究デ

ータを収集するような場面では参加する全

ての医療施設で本 CRF Reporter を利用す

るシーンも想定できる。CRF Reporter は、

電子カルテシステムとのデータ引用を諦め

れば、単独 PC 上で動かすことができる。

この構成の場合には、CDMS と直接通信が

可能となる。CRF Reporter と CDMS が直

接通信するモデルでは、エントリ情報の登

録、症例番号の配布・割り付け、レポート

登録、クエリー、修正レポートの再登録ま

で、一貫した通信が可能である。 

 この仕組みを多施設の多種多様な電子カ

ルテシステムに組み込んで運用するために

は、1)カルテ画面からの当該患者における

CRF Reporter の起動、2)テンプレートデ

ータの経過記録への登録、3)病院情報シス

テムに登録されたデータのデータ引用のた

め の イ ン タ ー フ ェ イ ス モ ジ ュ ー ル 、

4)EDC/CDMS へのログイン、CDMS への

エントリ情報の送信と症例番号の受信、5)

レポートの EDC/CDMS への送信手順、の

5 つのプロセスについて、具体的で詳細な

仕様を確立する必要がある。これらは、で

きるだけ標準化させることが望ましい。 

また、データ引用のためには、共通キー

ワードを決め、共通キーワードとそれぞれ

の施設のローカルコードとを紐づける作業

を行う必要がある。これにより、各施設に

保存されているデータを CRF に引用でき

るようになる。また、 一人の症例で複数の

研究が実施されることを想定すると、テン

プレートで利用される項目についても、共

通キーワードが設定されていると、より利

用がしやすくなる。この共通キーワードも

具体的に提案する必要がある。これらが本

研究の次年度以後のタスクとなる。 

 

Ｅ．結論 

電子カルテシステムで CRF を作成し、

EDC または CDMS に送信するシステムの

要件および機能の概要を検討した。 

電子カルテの経過記録の入力画面で、テ

ンプレートでデータ登録し、このデータを

引用して CRF を作成する方式、CRF のレ

ポート単位のテンプレートで、CRF レポー



トと経過記録を同時に記録する方式の２つ

があり、臨床研究の形に応じて、どちらの

方式も使い分けできることが望まれる。 

コンテンツセンターを設置し、各医療施

設の電子カルテシステムに組み込んだ

CRF Reporter に対して、CRF の作成を制

御するためのコンテンツファイルを配信す

る。電子カルテシステムの経過記録画面か

ら CRF レポート用のテンプレートが起動

できるようにし、ここで入力したデータは

経過記録にも出力される。また、テンプレ

ートには、電子カルテシステムに記録され

ている患者基本情報、検体検査結果、処方

データ、イベント日から必要データが引用

できるようにする。また、CRF をまとめて

登録する方式では、経過記録用テンプレー

トで登録したデータを CRF 用テンプレー

トに引用できるようにする。 

データ引用のためのインターフェイスモ

ジュールは、電子カルテベンダーが開発す

る。処方データに対しては SS-MIX 標準化

ストレージに対するインターフェイスモジ

ュールを開発する。各インターフェイスモ

ジュールのデータ取得メソッドの名称、引

数、戻り値の仕様を定める必要がある。テ

ンプレートマスターに埋め込まれたキーワ

ードを、テンプレートエンジンからインタ

ーフェイスモジュールに引数として渡し、

目的データを戻り値で受け取る仕掛けとす

る。インターフェイスモジュールは、キー

ワードをローカルコードに変換してデータ

ベースを検索し、値を標準形式に変換して、

テンプレートエンジンに返す。このデータ

引用のためには、共通に利用するキーワー

ド、データ型、単位を定める必要がある。 

治験の場合は、EDC との併用となり、

CRF Reporter からイベント毎に CRF レポ

ートを EDC に送信し、他の通信は EDC で

行 う 。 自 主 臨 床 研 究 の 場 合 で CRF 

Reporter の み を 入 力 シ ス テ ム と す る

CDMS に対しては、エントリ情報の登録、

症例番号・割り付けの受け取り、レポート

登録、クエリーの受け取りをする必要があ

る。電子 CRF の形は、CDISC で定めた

ODM に準拠すべきと考える。それ以外の

通信については、本研究で仕様を定める必

要がある。 
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