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研究要旨 

 本分担研究では、SS-MIX2 システムを用いた尿病多施設症例データベースの構築について、拠点形成

の点から検討を加えた。参加施設で利用可能な状態にあるか、現状分析を行った結果、各施設で進捗状

況に差があり、また、個人情報保護に関する倫理的な面から、外部インターネットにアクセスできる症

例登録の Web ブラウザを動作させる点で施設のセキュリティポリシーとの関係が問題となる可能性が

示唆された。拠点形成のため、国立国際医療研究センターにおける糖尿病臨床データベースセンターの

設置と多目的臨床データ登録システムの構築について現在検討中である。一方、これに関わる各施設の

負担も相応にあり、臨床研究のやり方についても、今後、調査項目の検討やシステムの改善を加え、よ

り臨床研究のやりやすい仕組みづくりなどについて新たな課題が抽出でき、次年度以降これらについて

解決して行く必要がある。 
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Ａ．研究目的 

 日本人の糖尿病の実態を把握するために、これ

まで多くの横断研究やコホート研究、介入研究が

行われてきた。しかしながら、そのデータベース

の多くは限られた機関での限定された症例につい

てのものであり、今後の糖尿病対策に資するため

には、各機関での全症例を対象として、長期的に

観察できるようなシステムづくりが必要である。 

 そのために、電子カルテ情報活用型多施設症例

データベース(SS-MIX2)を利用して複数医療機関

の臨床情報を効率的・効果的に大規模収集し、そ

の情報を広く研究に利用することは極めて意義が

深く、それを着実に実行していくための基盤を確

立するため、拠点的機能を構築することは極めて

重要である。 

 しかし、１）参加施設の研究体制は必ずしも均

一ではなく、それぞれの施設の研究を全体として

支援する体制などの整備を行う必要がある、２）

データベースを構築し、それを利用するために信

頼できる管理システムの構築が要求される、３）

実際に多施設での共同研究が可能なシステムとな

っているかどうか事前に検討しておく必要がある、

などの課題がある。 

 本分担研究は、糖尿病領域における多施設から

の大規模症例データベースを効率的に構築する基

盤として、上記のような各課題を解決し、臨床研

究を推進する拠点機能の構築を目指すものである。 

 

Ｂ．研究方法 

 本分担研究では、１）分担研究者の大江らが多

施設利用可能な症例登録システムとして東京大学

および自治医科大学で開発してきた多目的臨床デ

ータ登録システム（MCDRS:マックドクターズ）、

SS-MIX2 標準化ストレージ、SS-MIX2 拡張ストレー

ジおよびそれと連動する電子カルテテンプレート

入力システム、および SS-MIX2 ストレージを Web

システムからアクセスできるようにする SS-MIX2

ゲートウエイソフトウエア（SS-MIX2-GW）の４つ

の技術またはシステムが、参加施設で利用可能な

状態にあるか、現状分析を行い、２）データベー

スを構築し、それを利用するために信頼できる管

理システムとして、どのようなシステムの構築が

必要であるかを検討し、３）糖尿病に関する

SS-MIX2 を用いた研究の検討のために、糖尿病臨

床研究の基礎となる臨床情報についてどのような

情報が実用であるかを検討し、現在開発中の

SS-MIX2 を用いた電子カルテ情報収集システムが

どの程度有効であるかの基礎的検討を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

１）SS-MIX2 を用いた電子カルテ情報活用型情報

収集システムの導入と利用形態の調査 

 NCGM では平成 26 年度に SS-MIX2 ストレージが

新規に導入され、9 月から SS-MIX2 標準化ストレ

ージへの蓄積が開始された。 

 東大病院では他の既存プロジェクトにより



SS-MIX2 ストレージが既に導入されていた。 

 北里大学本院およびその他の附属病院と NTT 東

日本関東病院は厚労省医薬食品局と医薬品医療機

器総合機構（PMDA）との共同事業である医療情報

データベース基盤整備事業に協力医療機関として

参加し、平成 26 年度末までに SS-MIX2 標準化スト

レージ構築を終える予定となっていた。本研究の

協力施設として症例登録に本格的に取り組むこと

が出来るのは平成 27 年年度以降になるとのこと

であった。 

 自治医科大学病院本院においては、独自事業と

して平成26年度中にSS-MIX2標準化ストレージ構

築を開始した。蓄積がある程度定常的になった状

態で本研究における症例登録に本格的に活用でき

る予定である。 

 また、平成２６年６月時点で SS-MIX1/SS-MIX2

が導入済みの病院は全国 47 都道府県にわたり、そ

の内訳は国立大学病院 47 施設、国立病院 42 施設

をはじめ 353 施設であった。 

 

２）データベースの管理システムの構築について

の検討  

 データベースの管理システムの構築のためには、 

データベースの提供、収集、利用を一括して責任

を持つ体制の確立とともに、個人情報保護に関す

る倫理的な面での確認が前提となる。本年度は、

それぞれの点について、以下の通り検討を行った。 

 

２）—１個人情報保護に関する倫理的な面からの検

討 

 糖尿病患者のデータベース作成はカルテからの

情報収集のみであり、被験者には日常診療を上回

るリスクが発生する可能性はないため、試験に伴

う被験者のリスクは許容できる水準であると判断

した。逆に、試験参加に伴う被験者の利益も日常

診療を上回る可能性は低いが、糖尿病や合併症、

併発症に対するより有益な治療方法が明らかにさ

れれば、今後の治療方針を策定する上で意義があ

る。すなわち、「糖尿病患者」という大きな集団に

対しては利益が期待できる。 

 また、本研究事業における個人情報保護および

情報セキュリティー確保の対策は、個人情報保護

法、同法にもとづく「医療・介護関係事業者における個

人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」および

厚生労働省「医療情報システムの安全管理に関する

ガイドライン 第4.2版（平成２５年１０月）」に準拠して行

う。SS-MIX2から情報を抽出する際には匿名化され、

個人を特定できる情報は扱わない。全ての研究者は

個人情報の取り扱いに配慮するとともに、被験者にも

個人情報の取扱いの範囲と内容を事前に説明する。

暗号化等の適切なセキュリティを図ることなく，個人情

報を電子メールで送ることは禁止する。 

 具体的に SS-MIX2 システムにおける個人情報保

護についてみてみるとは、個々の症例データは、 

(1) 各病院の情報システム（オーダシステムおよ

び電子カルテシステム）のデータの一部を各

病院内で標準データ形式に変換して蓄積した

SS-MIX2 ストレージシステム（各病院内に設置

管理、個人識別情報あり）から、 

(2) クラウドシステム上の症例登録データベース

に登録しようとする症例のデータだけがＷｅ

ｂブラウザ（各病院内のパソコンで稼働）上

のソフトウエア機能により抽出され、 

(3) 各病院内で病院固有患者ＩＤを含む個人識別

情報が削除され、本研究事業固有の症例番号

を新たに付与した上で、 



(4) クラウドシステム上の症例登録データベース

に登録される。 

(5) 病院固有患者ＩＤと本研究固有番号との対応

表は各病院内で別途管理される。 

 このように、(1)〜(3)はすべて各病院内のシス

テムにおいて実施され、個人識別情報が削除され

た状態で、ネットワーク経由でクラウドシステム

上の症例登録データベースに登録されることにな

るため、クラウドシステム上の症例データベース

は、法的には個人情報保護法の対象とはならない

データの蓄積物ではあるが、以下の方法により万

全の対策をもって管理される。 

 さらに、クラウドサーバ上でのデータ保護とセ

キュリティー管理についてみてみると、 

(1) データベースサーバ 

症例登録データベースは、セキュリティーが

堅固で国内法の適用を受ける国内大手クラウ

ドシステム企業（富士通系列）であるニフィ

ティークラウドが運営するクラウドサービス

上で、分担研究者の所属する東京大学名義で

契約する臨床症例登録サーバを稼働させ、そ

のサーバ上に本研究事業専用のデータベース

設定を行い管理する（ニフティクラウドのセ

キュリティー概要については参考資料１を参

照）。 

(2) データベースサーバの管理者および利用者 

サーバは管理者が分担研究者（東京大学 大

江）であり、本事業参加関係者のみが利用ア

カウントＩＤを有する。 

(3) データベースサーバとインターネットに接続

されるＷｅｂサーバとの関係 

安全性を高めるため、症例登録時にアクセス

するクラウド上のＷｅｂサーバと前記データ

ベースサーバおよび処理プログラムを稼働さ

せるサーバとは別のサーバとして管理する仕

組みを採用し、Ｗｅｂサーバと前２者のサー

バとはクラウドサービス内の専用の閉域（ク

ローズド）回線でのみ接続されるため、症例

登録利用者アカウントＩＤでは、データベー

スおよび処理プログラムサーバにはアクセス

できないようにする。 

(4) 症例登録を行うパソコン 

参加医療機関からは、適切にウイルス対策を

施したパソコン上で Web ブラウザを用い、前

記クラウド Web サーバにインターネット経由

でアクセスして症例登録を行う。 

(5) インターネット上の通信 

前述したように、ＷｅｂブラウザとＷｅｂサ

ーバとの間の通信はＳＳＬ通信により行う

ためすべてのデータは事実上解読不可能な

暗号化技術により暗号化されて行われる。 

 ただし、厳密に考えると、症例登録を行うパソ

コンは、Web ブラウザを用い、前記クラウド Web

サーバにインターネット経由でアクセスして症例

登録を行うため、パソコンは病院内にあるが、操

作は外部からのインターネット経由でアクセスす

ることになり、ニフティクラウド自体のセキュリ

ティーが問題となる。 

 

２）—２ データベースの提供、収集、利用を一括

して責任を持つ体制の確立 

 本研究の延長線上に、糖尿病に関しての診療情

報、臨床研究ネットワークの構築がある。 

 現在、医療機関では、患者情報の電子的入力と

保存が進んでおり、2011年の厚生労働省医療施設

調査では、400床以上の病院で、電子カルテが約50%、



オーダエントリシステムが約80%の普及率となっ

ている。これら電子システムを活用することで、

紙による症例登録に比べ、大規模で迅速な症例登

録を行う環境が整いつつある。また、各医療機関

では、様々なベンダーの病院情報システム製品が

導入されているが、各社とも、「厚生労働省電子

的診療情報交換推進事業」によって開発された

SS-MIX2という、共通規格によって患者情報を蓄積

する機能を標準またはカスタマイズによって備え

ている。SS-MIX2に蓄積された患者情報を利用する

ことで、導入ベンダーに関係なく、各医療機関か

ら、共通のフォーマットで電子的に症例登録する

ことが可能になる。 

 一方、上記のように、ネットワークの核となる

症例登録やデータベース構築のためのセンターに

ついて、当初想定していたような商用のクラウド

システムでは、システムの継続的な利用や安定性、

データベースの保管や保護、セキュリティーの面

で不安が残る。 

 従って、信頼できるセキュリティー装置を完備

し、臨床研究に供与するデータベースの構築と分

析支援する中核となるシステムを国立国際医療研

究センター内に設置することは極めて意義がある。 

これによって、多施設からの参加も容易になる。

（図１６） 

 当該研究に参画する施設で、本システムを用い

て多施設共同研究が実施できれば、本システムに

必要な改良を加えた上で、糖尿病学会と協力して、

糖尿病学会の教育認定施設のうち、SS-MIX2が導入

されている病院を対象に多施設共同研究の実施が

可能である（糖尿病学会の理事会で条件が整えば

本研究に参加する計画が出ている）。 

蓄積された症例は、各医療機関、研究機関などか

らの申請に基づき、審査の上、提供する。また、

依頼があれば、症例解析の支援を行い、臨床研究

の推進を図る。本システムを運営するためには、

「データベース提供•データ収集•データ利用シス

テムの構築」および「データベースの管理および

データの品質管理（モニタリング）」が必要であ

る。 

 国立国際医療研究センターにおける糖尿病臨床

データベースセンターの設置と多目的臨床データ

登録システムの構築について現在検討中である。 

 

３）糖尿病に関するSS-MIX2を用いた研究の検討 

 まず、糖尿病の診療や研究を行う上で必要な項

目について検討した。 

 これまでデータ収集に際して、調査項目やデー

タ収集の頻度などまちまちであったが、近年、情

報化の進展とともに、効率的な医療情報の活用を

進めるため、多くの医師が簡単に入力でき、かつ

すぐに役立つ仕組みを構築することが重要となっ

てきている。そのために、2011年度から日本糖尿

病学会と日本医療情報学会は内閣官房IT担当室

（当時）と連携し、さらに、2012年度には、日本

高血圧学会、日本動脈硬化学会、日本腎臓学会が

活動に参加し、高血圧症、脂質異常症、慢性腎臓

病（CKD）の各「ミニマム項目セット」、および「ど

こでもＭＹ病院疾病記録セット」を疾病間の整合

性を取った上で策定した（参考資料２）。 

 今回、これを参考に、糖尿病臨床研究のために

電子カルテでのテンプレート入力画面に登録すべ

き項目として初回登録時（表２）、及び定期受診

時（表３）の項目を選定し、NCGMと東大病院の電



子カルテシステムにおいてそれぞれテンプレート

を作成した。 

 これらのテンプレートを用いて、実際に記載に

かかる時間について調査し（表４）、その感想を

アンケートで回収した（表５）。入力するタイミ

ングは、ほとんどのものが外来中を避け、所要時

間は、初回登録時、及び定期受診時の記載は、外

来と関係無し・外来前に行うと、一人当たり平均、

3.０分、1.5 分であり、外来後に行うと、それぞれ、

3.6 分、2.4 分を要した。また、感想としては、過

去のデータや病歴を探し出すことに時間を要する

こと、外来中の打ち込みは困難であること、質問

事項の不明点（低血糖、他科、悪性腫瘍、２０歳

児の体重など）などがあり、補助者の雇用や患者

さんへのアンケートの提案もあった。 

 

Ｄ．考察 

１）SS-MIX2 を用いた電子カルテ情報活用型情報

収集システムの各施設での導入について 

 個人情報保護に関する倫理的な面から、外部イ

ンターネットにアクセスできる症例登録のWebブ

ラウザを動作させるPCが、SS-MIX2ストレージに直

接オンラインアクセスできるように接続してよい

かどうかは、各施設のセキュリティポリシーと関

わることであり、そのセキュリティー担当部署が

許可を出す必要がある。今後、国立国際医療研究

センターでデータベースセンターを確立する際に、

各施設と十分に詰めておく必要がある。 

 もし、SS-MIX2ストレージに直接オンラインアク

セス出来なければ、電子カルテとオンラインで接

続されているSS-MIX2ストレージを定期的にオフ

ラインでコピーをとった第２SS-MIX2ストレージ

を構築し、それに症例登録のWebブラウザを動作さ

せるPCをつなぐという方式も考えられる。その場

合には、第２SS-MIX2ストレージをどのように構築

するかの検討が必要となる。今年度は、あくまで

も調査の段階にとどまったので、次年度以降、段

階的に検討が必要と思われる。 

 

２）データベースの管理システムの構築について 

 当該システムを構築する際に、参加する各施設

の準備状況によって対応が違ってくる。すなわち

SS-MIX2が未導入の施設、SS-MIX2を導入ずみの施

設、さらにSS-MIX2に加えて、SS-MIX2拡張ストレ

ージまで導入している施設に分けることが出来る。

SS-MIX2が未導入の施設では、SS-MIX2を新規に導

入しなければ、すべてのデータは手入力で登録す

る必要があり、SS-MIX2は導入しているが、SS-MIX2

拡張ストレージまで導入していない施設では、検

査データ、処方データなどは自動で入手できるが、

それ以外の情報は手入力で登録が必要になる。

SS-MIX2に加えて、S-MIX2拡張ストレージまで導入

している施設では、検査データ、処方データに加

えて、テンプレートで入力した情報は自動的に入

手できるが、それ以外を手入力で登録することに

なる。 

 現在、SS-MIX2が導入されているところは、昨年

６月時点で、全国に353施設あり、多くは大病院に

限られている。従って、全体のシステムを構築す

る際に、拠点機能と同時に、システムを構成する

各施設（病院）について、糖尿病の臨床研究とし

て、糖尿病患者の実態を明らかにするためにどの

レベルの施設をどの程度の数必要であるかをあら

かじめ検討し、それをもとに予算化する必要があ

ると思われる。ただし、使用する電子カルテはベ

ンダーによって異なっており、それぞれのベンダ



ーでSS-MIX2や拡張ストレージを開発していれば、

新規に開発し、導入するよりは安価に導入できる

ことが期待される。 

  

３）糖尿病に関する SS-MIX2 を用いた研究の検討    

 本研究の登録データの項目を決めるのは、通常

の研究と異なり、将来研究する可能性のある項目

をどの程度取り入れておくかという点で困難であ

る。また、登録項目の変更にはシステム的に困難

やコストがかかることを考えると、今回は、小規

模でのトライアルであるが、今後、糖尿病学会が

参加するような段階では、戦略的なコホート研究、

あるいは介入研究を意識して専門の部会（委員会

のようなもの）を立ち上げ、そこで検討すること

が望ましいと考える。 

 また、本研究で明らかにように、全ての項目の

記載を間違いなく実施するためには、時間や労力

がかかることから、施設によって、入念に調査を

行う施設と、簡単で一般的な調査を行う施設に大

別し、それぞれ目的をはっきりさせて研究を実施

するのが効率的な研究が出来ると考えられる。ま

た、毎回、詳細な記載は困難であるので、詳細な

調査は間隔を空けて、定期的に（半年、あるいは

1年ごとに）実施する形態が実際的ではないかと

思われた。 

 

４）今後のシステムの改善について 

 本研究から分かるように、現在の SS-MIX2 シス

テムは臨床方法が一部自動的に登録されるものの、

必ずしも、臨床情報が自動的に全て入手し、デー

タベースが構築される訳ではない、1症例 1症例

ごとに確認が必要であり、また、初期登録につい

ては、多忙な外来の最中には出来ず、補助者の存

在が必要となる。今後、さらに、省力化を目指し

てシステムの改善が必要であると思われる。 

 

Ｅ．結論 

 本分担研究では、SS-MIX2 システムを用いた尿

病多施設症例データベースの構築について、拠点

形成の点から検討を加えた。参加施設で利用可能

な状態にあるか、現状分析を行った結果、各施設

で進捗状況に差があり、また、個人情報保護に関

する倫理的な面から、外部インターネットにアク

セスできる症例登録の Web ブラウザを動作させる

点で施設のセキュリティポリシーとの関係が問題

となる可能性が示唆された。拠点形成のため、国

立国際医療研究センターにおける糖尿病臨床デー

タベースセンターの設置と多目的臨床データ登録

システムの構築について現在検討中である。一方、

これに関わる各施設の負担も相応にあり、臨床研

究のやり方についても、今後、調査項目の検討や

システムの改善を加え、より臨床研究のやりやす

い仕組みづくりなどについて新たな課題が抽出で

き、次年度以降これらについて解決して行く必要

がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし。 

Ｇ．研究発表 

 現時点ではない。 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定も含む） 

 現時点ではない。 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表２：糖尿病・初回登録時テンプレート 



表２：糖尿病・初回登録時テンプレート 

 

糖尿病・初回登録時テンプレート 
—————————————————————— 

糖尿病： ◯あり  ◯なし、または不明 

 ==>あり 

 糖尿病の分類： ○1 型 ○2 型 ○その他の糖尿病 ○妊娠糖尿病 ○不明 

==>1 型 

◯劇症 1 型糖尿病 ◯急性発症 1 型糖尿病 ◯緩徐進行性 1 型糖尿病 

◯不明 

==>その他の糖尿病 

□膵外分泌疾患  □内分泌疾患 □肝疾患 

□薬剤や化学物質によるもの  □感染症   □免疫機序による稀な病

態  

       □その他の遺伝的症候群で糖尿病を伴うことの多いもの 

糖尿病診断年齢： □(  )歳 □不明  

==>（  ）歳  

[半角 3]歳 

==>不明 

◯成人前   ◯20 歳代   ◯30 歳代   ◯40 歳代   ○50 歳代 

○60 歳代  ○70 歳以上  ○不明 

 糖尿病家族歴  ： ○あり ○なし ○不明 

   ==>あり 

   □父 □母 □兄弟姉妹 □祖父 □祖母 □子 □その他 

    ==>その他 

[全角 10] 

20 歳時体重： [半角 6 ]kg 

最大体重  ： [半角 6 ]kg 

最大体重の時の年齢： [半角 3 ]歳 

過去イベント： 

□冠動脈疾患 □脳卒中 □末梢動脈疾患 □下肢切断 

□悪性腫瘍 □透析導入(血液透析・腹膜透析) □腎移植 

    ==>冠動脈疾患 



  {追加群} 

      冠動脈疾患の種類： □心筋梗塞 □狭心症 

         ==>心筋梗塞 

         心筋梗塞の診断年齢： [半角 3 ]歳 □不明 

         ==>狭心症 

         狭心症の診断年齢： [半角 3 ]歳 □不明 

{追加群終わり} 

   ==>脳卒中 

 {追加群} 

      脳卒中の種類： □脳梗塞 □脳出血 □くも膜下出血 

         ==>脳梗塞 

        脳梗塞の診断年齢： [半角 3 ]歳 □不明 

         ==>脳出血 

         脳出血の診断年齢： [半角 3 ]歳  □不明 

         ==>くも膜下出血 

         くも膜下出血の診断年齢： [半角 3 ]歳  □不明 

{追加群終わり} 

    ==>末梢動脈疾患 

末梢動脈疾患の診断年齢： [半角 3 ]歳  □不明 

==>下肢切断 

下肢切断した年齢： [半角 3 ]歳  □不明 

    ==>悪性腫瘍 

  {追加群} 

      悪性腫瘍の具体名： [全角 15          ] 

      悪性腫瘍の診断年齢： [半角 3 ]歳  □不明 

{追加群終わり} 

    ==>透析導入(血液透析・腹膜透析) 

    透析導入年齢：  [半角 3 ]歳  □不明 

    ==>腎移植 

    腎移植年齢：  [半角 3 ]歳  □不明 

高血圧の診断：○あり ○なし ○不明 

    ==>あり 

         高血圧診断年齢：  [半角 3 ]歳 □不明 



(降圧薬内服既往、医師に高血圧といわれたことがある、収縮期血圧 140mmHg 以上、拡張

期血圧 90mmHg 以上のいずれか) 

脂質異常症の診断：○あり ○なし ○不明 

    ==>あり 

         脂質異常症診断年齢：  [半角 3 ]歳 □不明 

(脂質異常症治療薬内服既往、医師に脂質異常症といわれたことがある、LDL-C140mg/dl

以上、HDL-C40mg/dl 未満、TG150mg/dl（空腹時）以上のいずれか) 

糖尿病網膜症に関する眼科の受診歴：○あり ○なし ○不明 

    ==>あり 

         眼科の最終受診月： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月 

         最終受診時の眼科所見：  ○なし ○単純性網膜症 ○前増殖性網膜症  

○増殖性網膜症 ○不明 

       ==>単純性網膜症,前増殖性網膜症,増殖性網膜症,不明 

□レーザー治療後 □硝子体手術後 □失明(半盲も含む) 

糖尿病神経障害：○あり ○なし ○不明 

    ==>あり 

         神経障害診断年齢： [半角 3 ]歳 □不明 

低血糖の既往：○あり ○なし ○不明 

    ==>あり 

         重症低血糖： ○あり ○なし ○不明 

        (他者の助けを必要とした(外来受診・入院を含む)低血糖) 

入力は終了です。確定を押してカルテを保存してください。この患者さんが糖尿病になったり糖尿病が判

明したりした場合には、新しい初診時フォーマットを立ち上げて改めて入力してください。 

---------------------------------------------------------------------- 

 

 

 

 

 

 

 

 

表３：糖尿病・定期受診時テンプレート 



 

糖尿病・定期受診時テンプレート 
---------------------------------------------------------------------- 

※ このフォーマットは初回登録時に 1 回目の登録を行い、定期受診時には前回カルテを引

用して、最新の情報に修正してから登録してください。 

体重： [半角 6 ]kg  BMI： [半角 4 ]kg/m2（下の方で身長を入力すると自動的に計算され

ます） 

血圧： [半角 3 ]mmHg/  [半角 3 ]mmHg 

イベント（前回外来から今日まで）：  □冠動脈疾患 □脳卒中 □末梢動脈疾患 □

下肢切断 

□悪性腫瘍 □透析導入(血液透析・腹膜透析) □腎移植 

  ==>冠動脈疾患 

  {追加群} 

     冠動脈疾患の種類： □心筋梗塞 □狭心症 

        ==>心筋梗塞 

        心筋梗塞の診断日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

        ==>狭心症 

       狭心症の診断日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

{追加群終わり} 

   ==>脳卒中 

  {追加群} 

     脳卒中の種類： □脳梗塞 □脳出血 □くも膜下出血 

        ==>脳梗塞 

        脳梗塞の診断日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

        ==>脳出血 

        脳出血の診断日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

        ==>くも膜下出血 

        くも膜下出血の診断日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

{追加群終わり} 

   ==>末梢動脈疾患 

   末梢動脈疾患の診断日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

 ==>下肢切断 

   下肢切断した日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日   



==>悪性腫瘍 

  {追加群} 

     悪性腫瘍の具体名： [全角 15          ] 

     悪性腫瘍の診断日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

{追加群終わり} 

   ==>透析導入(血液透析・腹膜透析) 

   透析導入日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

   ==>腎移植 

   腎移植日： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月  [半角 2 ]日 

低血糖(前回外来から今日まで)： ○あり ○なし ○不明 

   ==>あり 

   重症低血糖(他者の助けを必要とした(外来受診・入院を含む)低血糖)： 

   ○あり ○なし ○不明 

  低血糖の頻度： ○月 1 回未満 ○月 1 回以上 ○週 1 回以上 

糖尿病網膜症に関する直近の眼科受診月： [半角 4 ]年  [半角 2 ]月 

直近の眼科受診の所見： ○なし ○単純性網膜症 ○前増殖性網膜症 ○増殖性網

膜症    

           ○不明 

    ==>単純性網膜症,前増殖性網膜症,増殖性網膜症,不明 

     □レーザー治療後 □硝子体手術後 □失明(半盲も含む) 

現在の喫煙： ○あり ○なし 

現在の飲酒： ○全くなし ○日本酒換算 1 合以下 ○日本酒換算 1 合を超える 

(以下は、初回入力時と変更のある場合のみお願いします) 

高血圧の診断： ○あり ○なし ○不明 

(降圧薬内服既往、医師に高血圧といわれたことがある、収縮期血圧 140mmHg 以上、拡張

期血圧 90mmHg 以上のいずれか) 

脂質異常症の診断： ○あり ○なし ○不明 

(脂質異常症治療薬内服既往、医師に脂質異常症といわれたことがある、LDL-C 140mg/dl

以上、HDL-C 40mg/dl 未満、TG 150mg/dl（空腹時）以上のいずれか) 

足白癬： ○あり ○なし ○不明 

爪白癬： ○あり ○なし ○不明 

糖尿病神経障害： ○あり ○なし ○不明 

他院からの薬 



□他院からの糖尿病治療薬あり   □他院からの降圧薬あり  

□他院からの脂質異常症治療薬あり  □他院からの抗血小板薬あり 

□他院からの薬があるが、内容が不明 

   ==>他院からの糖尿病治療薬あり 

    □注射薬 □経口薬 

     ==>注射薬 

       □インスリン □GLP-1 アナログ 

      ==>経口薬 

□SU 薬  □ビグアナイド薬 □αグルコシダーゼ阻害薬 

□チアゾリジン誘導体 □グリニド薬 □DPP4 阻害薬 □SGLT2 阻害薬 

□その他 □他院から経口糖尿病薬の処方があるが、内容が不明 

   ==>他院からの降圧薬あり 

□Ca 拮抗薬 □ACEI/ARB □β遮断薬(αβ阻害薬含む) □α遮断薬 □ループ利

尿薬 □サイアザイド利尿薬 □アルドステロン拮抗薬 □α2 刺激薬 □直接的レ

ニン阻害薬 □その他 □他院から降圧薬の処方があるが、内容が不

明 

   ==>他院からの脂質異常症治療薬あり 

    □スタチン □フィブラート系薬剤 □その他 

 □他院から脂質異常症治療薬の処方があるが、内容が不明 

   ==>他院からの抗血小板薬あり 

    □アスピリン □その他 □他院から抗血小板薬の処方があるが、内容が不明 

身長： [半角 5 ]cm  腹囲： [半角 5 ]cm 

---------------------------------------------------------------------- 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表４：テンプレート記載に関する予備調査のまとめ 



 

回収期間：2 月 22 日〜26 日 

参加医師：14 名 

入力患者数：64 名 

 

入力するタイミング： 

 初回登録時 定期受診時 

外来と関係なし・外来前 36 26 

外来中 2 2 

外来後 25 26 

記入無し 1 9 

 

入力時間（分）： 

 平均 標準偏差 最小 最大 

初回登録時     

 外来と関係無し・外来前 3.0 1.3 1.1 6.1 

 外来中 7.5 3.5 5 10 

 外来後 3.6 1.2 1.8 5.7 

 記入無し 6 . 6 6 

定期受診時     

 外来と関係無し・外来前 1.5 1.2 0.25 7 

 外来中 4 1.4 3 5 

 外来後 2.4 2.0 0.95 10 

 記入無し 1.5 1.3 0.42 4.5 

 

 

 

 

 

 

 



 

予備調査—感想 

表５：予備調査：感想 



M CDRS
※  

多目的臨床データ 
登録システム  

各医療機関の
電子カルテ 標準形式データ 

（SS-MIX2）ストレージ 

各医療機関  

各医療機関  

各医療機関  

自動取り込み 
一部　手入力  

研究課題固有の 
登録データ項目  

共通登録データ項目  

糖尿病臨床データベースセンター 
（国立国際医療研究センター）  

データ解析  

糖尿病研究者  

糖尿病研究者  

糖尿病研究者  

さまざまな糖尿病研究での 
オープンなデータ活用  

　糖尿病臨床研究ネットワークの構築  

※　Mul -purpose Clinical Data 
　 Repository System  

図１６：糖尿病臨床研究ネットワークの構築   

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

参考資料１：ニフティクラウドのセキュリティ概要 



 



 



 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

参考資料２：４疾患データ項目セット一覧 


