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研究要旨 
EHDEN は、欧州の医療データを標準化し、分散型の研究ネットワークに統合し、医療の実践や政
策に貢献することを目的としている。EHDEN は、OMOP という共通のデータモデルを採用し、
データパートナー、認定 SMC、研究者などのさまざまなステークホルダーの参加を促進している。
DARWIN EU は、ヨーロッパ医薬品規制ネットワークとヨーロッパ医薬品庁が設立した調整セン
ターで、ヨーロッパ全域の実世界データから医薬品の使用、安全性、有効性に関するエビデンスを
提供することを目指している。DARWIN EU は、2024 年に完全に運用可能になり、欧州健康デー
タスペースに接続する予定である。

報告 1. European Health Data and Evidence 
Network（EHDEN）に関する調査報告 

1. EHDEN の概要
EHDEN とは、European Health Data and
Evidence Network の略称で、欧州の医療デ
ータを標準化し、共有し、分析し、利用する
ためのイニシアティブである。1)EHDEN は、
欧州委員会が代表を務める欧州連合(EU)
と欧州製薬団体連合会(EFPIA)の間の官民
パートナーシップである IMI（Innovative
Medicines Initiative）2)の一環として、2018
年に始となった。EHDEN は、認定を受け
た中小企業(SME)のグループ、アカデミア、
産業、公的機関、患者団体など、さまざまな
分野の組織から構成されている。

2. EHDEN の目的と活動

EHDEN の目的は、欧州の医療データをフ
ェデレーテッド（分散型）の研究ネットワー
クに統合して、患者の健康や医療の質の向
上に貢献することである。EHDEN は、以
下のような活動を行っている。
 医療データの標準化：

EHDEN は、医療データの構造や形式
を 統 一 す る た め に 、 OMOP
（ Observational Medical Outcomes
Partnership）という共通のデータモデ
ルを採用している。OMOP は、さまざ
まな種類やソースの医療データを比較
可能にするための国際的な標準である。
EHDEN は、医療データの所有者や管
理者に対して、OMOP への変換や管理
の方法を教育や支援を通じて提供して
いる（教育に関する詳細は後述）。

 医療データの共有と分析：
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EHDEN は、医療データの所有者や管
理者が自主的に参加する分散型研究ネ
ットワークを構築している。このネッ
トワークでは、個別データの物理的な
移動やコピーを行わない代わりに、共
通のツールやプロトコルを使用するこ
とでデータの標準化や分析を行ってい
る。EHDEN は、医療データの利用に
関する倫理や法律、プライバシー、セ
キュリティなどのガイドラインや規約
を定めている。EHDEN のネットワー
クに参加することで、医療データの所
有者や管理者は、自分たちのデータに
対するコントロールを維持しながら、
欧州規模の研究やイノベーション参加
可能である。 

 医療データの利用： 
EHDEN は、医療データの標準化や共
有を通じて、医療の実践や政策に影響
を与える事を目指している。EHDEN
は、医療データの利用に関心のあるさ
まざまなステークホルダーと協力して、
医療の効果や安全性、価値、品質など
に関するエビデンスを生成し、普及さ
せている。EHDEN は、医療データの
利用に関する教育や啓発活動も行って
いる。 

3. EHDEN への参加方法 
EHDEN は、医療データの標準化や共有

に関心のある組織や個人の参加を広く行っ
ている。EHDEN への参加方法は、以下の
ように分類される。 
 データパートナー： 

医療データの所有者や管理者で、
EHDEN のネットワークに参加したい
場合は、データパートナーとして応募

することができる。データパートナー
は、EHDEN の支援を受けて、自分た
ちのデータを OMOP に変換し、
EHDEN のネットワークにデータ（個
別データではない）を提供する。デー
タパートナーは、自分たちのデータに
対する権利や責任を保持しながら、
EHDEN のネットワークで行われる研
究やイノベーションに参加できるとさ
れている。 

 認 定 Standardized Model Certified
（SMC）： 
医療データの標準化や管理に関する専
門知識や経験を持つ組織や個人（主に
中小企業）で、EHDEN に参加したい
場合は、認定 SMC として応募するこ
とが可能。認定 SMCは、EHDEN の教
育や試験を受けて、OMOP への変換や
管理の方法を習得できる。認定 SMCは、
データパートナーに対して、データの
標準化や管理のサービスを提供できる。 

 研究者： 
EHDEN で は FAIR(Findable, 
Accessible, Interoperable and 
Reusable)の原則の範囲内で、発見から
分析までの研究ワークフローを促進す
るための仕組み構築している。研究者
は、EHDEN のネットワークに参加す
ると EHDEN portal を通じて医療デ
ータの分析や利用のためのツールやプ
ロトコルを使用できる。 
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4. EHDEN のガバナンスについて 
EHDEN では以下のごとく体制が整備
されている。OHDSI 等の外部のステー
クホルダーとも連携して活動している。 

 
 General Assembly（総会） 

総会は、すべての戦略的意思決定のた
めの 25 のパートナーすべての代表を
含む統治機関である。 

 Executive Committee（実行委員） 
実行委員会は、WP のリード、PMO、
コーディネーターの少なくとも 1 人を
組み込んだ運営委員会であり、WP の
活動と成果物を監督する。 

 Work Package 
各ワークパッケージは、一般市民と
EFPIA のパートナーが共同で主導し、
協力しながら事前に合意された成果物
を完成させる。 

 Project Management Office（PMO） 
PMOは、プロジェクト管理のあらゆる
側面(作業計画のモニタリング、進捗評
価、予算のモニタリング、報告、管理、
リスク管理、コミュニケーションなど)
を調整し、プロジェクト全体をサポー
トする。 

 Advisory boards（Scientific Advisory 
Boardおよび Ethics Advisory Board） 
Scientific Advisory Boardは、この分野
の著名な外部専門家によって構成され
る諮問機能を持つ機関であり、プロジ

ェクトに戦略的、方法論的、科学的、
技術的なアドバイスを提供する。 
Ethics Advisory Board は倫理の専門家
で構成されており、すべての EHDEN
活動が倫理的に健全であり、データプ
ライバシーへの配慮を含むすべての正
当な規則と規制に準拠していることを
確認する。 

 Data Source Prioritisation Committee 
Data Source Prioritisation Committee
は、外部の専門家と社内のプロジェク
トメンバーで構成される特定の委員会
であり、助成金に応募する見込みデー
タソースから受け取った申請を、公募
で設定された手順と基準に従って、
OMOP CDM にマッピングするため
のデータを評価する。 

 SME Certification Committee 
SME Certification Committee は、社内
外の専門家で構成される公募および申
請プロセスを通じて、認証を受ける中
小企業の審査と選定を行う。3) 

5. EHDEN Foundationについて 
EHDEN は 5 年間の IMI の第 2フェーズ

が終了するため、その持続可能性を確保す
る目的でオランダに新たな法人である
EHDEN Foundation が設立された。これに
よって、2024 年に以降のエコシステムの開
発を促進し、研究運用モデルの運用を開始
する。持続可能な組織として、データパート
ナー、中小企業、研究者、官民、NGO とと
もに、強力で成長するオープンサイエンス
コミュニティを促進し、育成し続けるとさ
れている。また、EHDEN ネットワークお
よびより広範な研究コミュニティにおける
研究、トレーニング認定、サービス研究の提
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供を継続し、研究、スタディ・ア・ソン、方
法論的および技術的開発、および研究プロ
グラムを支援する。4) 
6. EHDEN のデータパートナー 

EHDEN のデータパートナーには、現在、
以下のような国や施設が参加している
（2021 年 4 月現在）。EHDEN プロジェク
トは、連合ネットワーク内でソースデータ
を OMOP 共通データモデルに大規模に調
和させることを目標に、EU 全体の多様な機

関、データソース、データカストディアンと
協力することを目的としている。7 回の公
募を経て、現在、29カ国から 187 社のデー
タパートナーが参加し、データをOMOP共
通データモデルにマッピングしている。こ
れには、フェデレーションネットワークで
使用するためにデータを OMOP CDM に
マッピングした EHDEN プロジェクトパー
トナーも含まれる。5) 
 
7. 認定 SMEについて 

EHDEN の認定 SME カタログには、デ
ータハーモナイゼーションや医療研究に関
するさまざまな専門分野の中小企業（SME）
が登録されている。 EHDEN の主な目的
の一つに OMOP を利用したデータ分析に
関するエコシステムを構築することである。
この目的を達成するために、EHDEN では、
データ パートナーがデータの標準化のた
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めの支援を受けられるように、また中小企
業がトレーニングを受けて OMOP 共通デ
ータ モデルへのマッピングをサポートし、
エコシステム内でサービスを実行できるよ
うに SME認定し、紹介している。SME は、
データ収集、データ準備、分析、研究支援な
ど、さまざまなサービスを提供している。6) 
SME のカテゴリは、以下のとおりである。 
 OHDSI ソフトウェアとツール : 

ATLAS ツールなどの分析インフラス
トラクチャと、分析を実行するための 
R パッケージのインストール。 

 OHDSI トレーニング: OMOP CDM、
標準化された語彙、およびツールに関
するトレーニングを提供する。 

 OMOP CDM ETL: データをソースか
ら OMOP CDM に変換する抽出変換
および読み込み (ETL) パイプライン
を作成する。これには、ETL 仕様の定
義、ローカル語彙マッピング、コーデ
ィングとテストなどが含まれる。 

 OMOP 標準化語彙: ローカル用語体
系を標準化語彙にマッピングする。 

 技術インフラストラクチャ サービス: 
Postgresql、SQL Server、AWS Redshift 
などのサーバーとデータベースのコミ
ッショニング。 

8. EHDEN Academy について 
EHDEN Academy は、EHDEN および

OMOP に関するオンライン教育リソース
である。EHDEN Academy は、以下のよう
な教育コンテンツを提供している。コース
は実臨床データと実臨床エビデンスの分野
で働く人々を対象としている。これには、研
究者、医療従事者、データサイエンティス
ト、IT プロフェッショナルが含まれる。コ

ースは、実臨床データの収集、準備、分析、
解釈に関するトピックをカバーしている。
リソースには、チュートリアル、ウェビナ
ー、ブログ投稿が含まれる。 EHDEN 
Academy は、オープンアクセスで誰でも無
料で利用できる。日本からの登録も可能で
ある。アカデミーが提供するコースは２０
２４年４月現在２４コースある。7)以下に概
要を示す。 
 Getting Started 

EHDEN Academy の概要と EHDEN 
プロジェクトの概要を説明している。 

 Non-professional 
一般向けの Real World Data と Real 
World Research の入門コース。 

 Tool 
OMOP CDM 、 ATLAS 、 Usagi 、
OHDSI-in-a-Box などのツール類に
ついて説明している。 
 OMOP CDM と標準化された語

彙 
 ATLAS 
 インフラストラクチャ 
 ETL 
 Usagi と ETL のコードマッピン

グ 
 OHDSI-in-a-Box 

 Skill 
Open Science と FAIR 原則、データ
クオリティ、解析に関連するさまざま
なスキルを説明している。具体的には、
次のコースが提供されている。 
 Open Science と FAIR 原則 
 データ品質の概要 
 表現型（フェノタイピング）の定

義、特徴づけ、評価 
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 集団レベルの効果推定 
 患者レベルの予測 
 R による患者レベルの予測 
 R による応用コスト効果モデル 

 Methods 
具体的なアウトカムや医療技術の評価
法、コホート定義方法などが紹介され
ている。具体的には以下のようなコー
スが提供されている。 
 患者にとって重要なアウトカムを

用いた医療の評価 
 OHDSI2022 チュートリアル  - 

コホート定義の作成 
 OHDSI2022 チュートリアル  - 

OMOP Common Data 
Model/Vocabulary 

 表現型の問題 
 医療技術評価 

9. EHDEN で行われている研究等につい
て 

EHDEN では研究活動も拡大しており、
具体的な研究成果等を検索することが可能
である。2024 年 4 月 29 日現在 120 の論文
が紹介されている。8)また、EHDEN で行わ
れているユースケース、スタディ・ア・ソン、
evidence-a-thon について概要を確認する
ことができる。9) 
 ユースケース 

ユースケースは、ワークパッケージの
開発をサポートするために IMIと合意
された行動説明に従ってEHDENで実
施される特定の研究であり、データパ
ートナーの EHDEN ネットワーク、
OMOP マッピングデータセット、
OHDSI および EHDEN 分析ツール、
および複数の治療領域にわたるリアル

ワールドデータを大規模に扱う際の方
法論的改善の有効性を実証および評価
する。 

 スタディ・ア・ソン 
スタディ・ア・ソンは、調査研究を数
年から数か月、数週間に短縮する集中
的なプロセスであり、通常、1 週間で集
中的な活動を行いながら、事前の準備
とから完了まで作業を行う。研究者と
データパートナーの学際的なチームが
他施設の国際ネットワーク研究を指導
する。スタディ・ア・ソンは、分析、出
版物、より広範な複製の透明性、およ
びトレーニングの機会として有用であ
る。 

 evidence-a-thon 
evidence-a-thonは、EHDEN が開発し
たプロセスであり、OMOP 共通データ
モデルで新しくマッピングされたデー
タセットを使用して以前の研究を複製
することでマッピングの忠実度の評価
を行う。また、OHDSI および EHDEN
分析ツールと研究ワークフローの使用
に関するトレーニングとしても機能す
る。 
 

報 告 ２ .Data Analysis and Real World 
Interrogation Network（DARWIN EU）に
関する調査報告 
 

Data Analysis and Real World 
Interrogation Network（DARWIN ）EU は、
ヨーロッパ医薬品規制ネットワークとヨー
ロッパ医薬品庁（EMA）が設立した調整セ
ンターである。このセンターは、ヨーロッパ
連合（EU）全域の実際の医療データベース
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から、人に対するワクチンを含む医薬品の
使用、安全性、および効果に関するタイムリ
ーかつ信頼性のある証拠を提供することを
目的としている。10) 

DARWIN EUの主な目標は、病気、人口、
および医薬品の使用と性能に関するヨーロ
ッパ全体からのリアルワールドのエビデン
スを提供することである。これにより、
EMA および当局は、医薬品のライフサイク
ル全体を通じて必要に応じてこれらのデー
タを使用することができる。具体的には、以
下のような事項を提供する。 
 薬物規制に使用する観察データソース

のカタログの確立と拡大 
 医薬品の使用、安全性、および有効性

に関する高品質で検証済みの実世界デ
ータの提供 

 高品質の非介入研究の実施、科学的プ
ロトコルの開発、関連データソースの
問い合わせ、および研究結果の解釈と
報告 

EMA は、 2022 年 2 月に Erasmus 
University Medical Center Rotterdam を
DARWIN EUのサービスプロバイダーとし
て選定し、完全な稼働に向けた整備を行っ
ている。2024 年には、DARWIN EU は完全
に運用可能になる予定である。長期的には、
ヨーロッパ疾病予防管理センターや健康技
術評価機関、支払者などの組織が DARWIN 
EU を利用する可能性がある。 
また、DARWIN EU は、ヨーロッパの医薬
品規制ネットワークをヨーロッパ委員会の
ヨーロッパ保健データ空間（EHDS）に接続
予定で、パイロットプロジェクトが行われ
ている。11) 

DARWIN EU のデータソースは、以下の

基準に基づいて選定されている。12) 
 健康データの定期的な収集： 

異なる種類の実世界データを代表する
データ要素、設定（一次・二次ケア）、
人口、および起源（例：電子ヘルスケ
ア記録、請求情報）を含むデータソー
ス。 

 広範な地理的カバレッジ： 
データソースは、ヨーロッパ全体の広
範な地理的カバレッジを提供する必要
がある。 

 患者レベルのデータ： 
個々の患者に関連するすべての記録を
リンクする一意の患者識別子を含むデ
ータであること。 

 医薬品の識別可能性： 
処方または提供された医薬品を、量
（例：用量、パッケージサイズ）と使
用期間を計算できる日付とともに識別
し、個々の患者にリンクしますが、患
者は識別不可能であること。 

 臨床イベントの正式なコーディング： 
正確な日付を持ち、個々の患者にリン
クされた臨床イベントであること。 

 共通データモデルへの変換： 
データはすでに共通データモデルに変
換されているか、変換予定であること。 

DARWIN EU は 2022 年 11 月に最初の
データパートナーの選定を完了した。デー
タソースは、DARWIN EU アドバイザリー
ボードとの協議を経て、以下の基準に従っ
て選定された。 
 連続したデータ収集：少なくとも年に一

度のデータ更新がある。 
 データ利用可能性のタイムラグ：分析の

ためのデータ利用可能性において 6 ヶ
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月未満のタイムラグがあり、健康成果
と医薬品の処方または提供のキャプチ
ャがある。 

 共通データモデルへの変換：データは
OMOPに変換されている。 

現在のデータパートナーの一覧は以下の
通りである。12) 

 
データパートナーからは病院情報システ

ム、レジストリ、保険請求、バイオバンクな
どから疾病に関する情報、人口統計情報、

医薬品の使用データ、安全性データ、

臨床的アウトカムなどの情報が得られる。
さらに、これらのデータは、OMOP に標準
化されたうえで、分析が行われる。
DARWIN EU の専門家は、これらのデータ
を分析し、研究報告書を作成して、EMA の
委員会や EU の規制当局が医薬品の規制決
定を行う際の補足情報として使用する。
DARWIN EU は、2024 年までに約 130 万
人の患者からのデータを提供し、2025 年ま
でに年間 140 以上の研究を実施し、2025 年
末までに約 40 のデータパートナーを持つ

ことを目指している。10) 

 
DARWIN EU は、欧州医薬品規制ネット

ワークを欧州委員会の欧州健康データスペ
ース(EHDS)に接続し、さまざまな種類の健
康データへのアクセスを促進する。13) 

DARWIN EU は、医薬品規制当局や意思
決定者のニーズやユースケースを主に取り
扱っているが、EHDS の策定や、Towards 
European Health Data Space(TEHDAS)と
して知られる健康データの二次利用に関す
るプロジェクトを実現するための活動も行
っている。DARWIN EU は EHDS の初期の
活動としてデータ保護要件に完全に準拠し
ながら、ヨーロッパ全域で医療提供、政策立
案、研究に使用するための医療データの交
換を可能するとしている。 

EHDS は Communication from the 
Commission - A European Health Data 
Space: harnessing the power of health data 
for people, patients and innovation による
と以下の通り説明されている。14)EHDS は、
EU での健康データの交換、利用、再利用を
促進するためのルール、標準、実践、インフ
ラ、ガバナンスの枠組みである。EHDS の
目的は、個人の健康データへのアクセスと
管理を強化し、医療提供者、研究者、イノベ
ーター、政策立案者、規制当局による健康デ
ータの利用を容易にすることである。
EHDS は、データ保護、サイバーセキュリ
ティ、法的なデータ処理、個人のデータ管理
という原則に基づいており、市民の信頼を
確保することを重視している。EHDS は、
データの一次利用と二次利用の両方をサポ
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ートする。一次利用とは、国内や国境を越え
て医療を提供するためにデータを利用する
ことであり、二次利用とは、研究、イノベー
ション、公衆衛生、政策立案、規制活動のた
めにデータを利用することである。EHDS
は、電子的な健康記録、健康と医療のソフト
ウェア製品、ウェルネスアプリなどの製品
市場を統合することで、一次利用のための
電子的な健康データの共通市場を促進する。
EHDS は、各加盟国に設置される健康デー
タアクセス機関を通じて、健康データの二
次利用のための許可制度を導入する。この
機関は、データのプライバシーとセキュリ
ティを保護しながら、データの透明性と品
質を確保する。また、加盟国はデータ共有を
可能にするために、国境を越えた 2 つのデ
ジタルインフラ(1 つは健康データの一次的
使用用、もう 1 つは健康データの二次的使
用)について EU レベルで協力する。 
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