
1

臨床 疾患レジストリーと医療情報標準

川崎医療福祉大学
岡田美保子

シンポジウム

過去においては信頼性の高いエビデンスを創出すること
は極めて困難と考えられてきた

近年の統計解析手法による蓄積された診療データによる
臨床医学研究・疫学研究

信頼性あるエビデンス創出の可能性

統計解析に加えてビッグデータ解析(アナリティクス)

臨床データベース/疾患レジストリーの構築の展開

蓄積された診療データを研使った研究

Clinical DB

/Registry

構築が進む臨床データベース/
疾患レジストリ

NDB (ナショナルデータベース)
MID-NET
National Clinical Database
国立病院機構診療情報集積基盤(NCDA)
循環器疾患レジストリ研究拠点
放射線腫瘍学会 DB
救急医学会DB
麻酔科学会DB
腎臓病学会DB  J-CKD-DB 
糖尿病DB  J-DREAS
小児と薬情報収集ネットワーク整備事業
その他

い
医療情報倫理

データソース疫学研究

・目的
・必要な情報

・選択基準
・取得方法

臨床DB/

レジストリ
・・・・・・ 臨床DB/

レジストリ

EHR
(目的指向の)

EHRシステム機能モデル

データ標準
診療情報
モデル

セキュリティ
・プライバシ
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電子医療記録(EHR)
各種医療記録

診療報酬情報
DPCデータ

バイオマーカ

疾患レジストリー

バイオメトリック

お薬手帳
疾病管理手帳

予防医療

診断・治療法 効率的医療

医療資源の適正配分

副作用検出

創薬

医学知識の創出

活
用
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め
に
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原因解明
有効性評価

QOL向上

メディカルイメージング

疾患・治療
不均一性

精密医療

質の高いケア

パーフォーマンス
測定パブリックヘルス

意思決定支援

リスク予測 臨床研究

患者レジストリー
患者レジストリー/疾患レジストリーの動向

患者レジストリーとは

 疾患、状態、暴露等により定義される母集団について

 所与のアウトカムを評価するために

 観察研究手法により

 統一形式の臨床データ、他のデータを集める

 整えられたシステム

 科学的、臨床的、政策的目的に寄与する

(Registries for evaluating patient outcomes: a users guide, AHRQ, 
September 2010, 2014)

Patient Registries ガイド・ガイドライン

 患者アウトカム評価のためのレジストリー: ユーザガイド
Registries for evaluating patient outcomes: a users guide,

AHRQ (2010, 3rd edition 2014)

 患者レジストリーの効率的かつ合理的ガバナンスの
ための方法論的ガイドラインと推奨

PARENT (cross-border Patient REgistries iNiTiative) 

Methodological guidelines and recommendations for 

efficient and rational governance of patient registries

 欧州におけるRDレジストリーのデータソースとクォリティ
のガイドライン, EPIRARE(希少疾患の患者登録)

Guidelines for data sources and quality for RD Registries

in Europe, the registration of rare diseases patients in Europe

カテゴリ 内 容

対象 疾患・状態 (慢性、急性、伝染性、希少疾患、障がい、死因) 

製品 (医薬品、医療機器、医療用具)

サービス、イベント (診断、治療、予防、退院、出生、流産)

目的/目標
(一次的、二次的)

疾患サーベイランス、疾病管理、疾病の自然経過

市販後サーベイランス

介入、評価、ケアの質

ヘルス・アウトカム (患者による報告patient reportedを含む) 

有効性 (臨床的効果、比較研究、費用的) 

安全性、有害性

介入 (計画、ガイドライン、リマインダ) 

範囲 医療施設単位 (病院、診療所)

地域 (市町村、県、全国、国際的) 

組織 (専門学術団体、専門職能団体、保険者、国、自治体)

母集団 母集団 (地理的、暴露依存)

観察単位 患者 (受診者、加入者、被保険者、など) 

観察対象 (個人、個人に関連する機器・用具、個人に関わるイベント )

患者レジストリーの分類
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レジストリーの相互運用性

サービス サービスサービス

レジストリー レジストリー レジストリー

サービス サービスサービス

レジストリー レジストリー レジストリー

テクニカル

セマンティク

組織的

法規的

倫理的

ISO (International Organization for 

Standardization)

WG1
データ構造

WG2
データ交換

WG3
意味コンテ
ンツ

WG4
セキュリティ

WG6
ファーマシー

JWG7
メディカルデバ

イス

TC215 Health Informatics (1998年～)
事務局: ANSI (米国規格協会) 議長:  Mr Michael Glickman  (US) 2017年末まで

スコープ:

システム間の相互運用性

保健医療情報・データの比較可能性

一貫性

領域として以下を含む: 

医療提供; 疾病予防と健康の増進

パブリックヘルスとサーベイランス

医療サービスに関わる臨床研究

医療情報専門 国際標準化団体

ISO

TC215

CEN

TC251

HL7
International

• 加盟国: 欧州連合 28カ国

• 他5カ国

・ISO/TC215 

P(有投票権)メンバ: 32カ国

• アフィリエート:

世界39カ国
(EU 18か国)

Health Information Interoperability

Interoperability: 情報コンテンツ(内容)に焦点

• 同じことは同じと識別できる

• 意味が受け取る側に伝わる

• 人も含めて

システム相互運用性

System Interoperability

データ相互運用性

Data Interoperability

意味的相互運用性

Semantic Interoperability

レジストリーレベルで
求められる標準

医療情報標準化の議論
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データタイプ
ISO 21090 調和されたデータタイプ

メタデータ

ISO 11179 メタデータ標準

HL7 RIM, HL7 CDA, CCDA 
ISO 13606, openEHR

ターミノロジ
ICD10, SNOMED-CT, 

LOINC, ATC
ICF, ICPC

オントロジー

OWL, ADL, etc.
Template, Archetype,

Detailed Clinical Model
CDISC, BRIDG

MedDRA
HOT, YJ,,,

WHO-DD, GS1,,,

CIMI

薬剤・治験・試験

関連標準・モデル・ツール

IDMP
医薬品識別情報

医薬品コード/識別

データ構造/交換

セマンティク・アプローチ

HISA (Health Information Service Architecture), 等

ISO IDMP 規格 –用語/ID

規格番号 主題 説明

ISO IDMP 11240 Units of measurement 用量単位の用語

ISO IDMP 11239 Dosage Form , Route of 

administration, Units of 

presentation

剤形、投与経路、表現単位
の用語

ISO IDMP 11615 MPID (Medicinal Product 

Identification)

商品名に対応するID 

ISO IDMP 11616 PhPID (Pharmaceutical 

Product Identification) 

一般名に対応するID

ISO IDMP 11238 Substance ID 成分名に対応するID

IDMP : Identification of Medicinal Product

病院情報システム
メッセージ群 サマリー(開発中)

eCTD(HL7 RPS)

医薬品承認申請

電子様式

ISO 27931

HL7 V2.5

メッセージ

ISO 21731

HL7 V3 

参照モデル

ISO 27932

HL7 CDA

文書アーキテ
クチャ

ISO 10781

HL7 EHRシステム

機能モデル

SS-MIX2
診療情報提供書

特定健診

ISO/HL7 27953 ICSR
医薬品安全性報告

HL7 FHIR 迅速開発技法

医療側 薬事

医療側と薬事側

MedDRAICD10

国
内
実
装
さ
れ
て
い
る
標
準
・規
格

ベ
ー
ス
規
格

臨床DB/レジストリ，ビッグデータ利活用
-チャレンジとインパクト -

臨床DB/レジストリ
活用技術として統計解析とアナリティクス

レジストリー情報の相互運用性
統合的サービスの手法

を支える標準の必要性


