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【背景】 

 

近年 eSourceが注目を集めている。例えば電子カルテ内の情報を電子的に取得することで臨床研究のための

データ入力負荷軽減、品質向上を目指すものである。この実装は以下の課題のため進んでいなかった。 

 

(1)集約したデータの標準化や構造化が進んでいない 

 

(2)臨床研究に使用するデータとの紐付けが困難 

 

(3) SS-MIX2はデータベース構造を取っていないためデータ抽出に工夫が必要 

 

2018年度から開始された AMED臨中ネットにおいて(1)の標準化を進め、 日本循環器学会 IT/Database委員会策

定の SEAMATを活用しデータの構造化も進めた。また、（3）の課題について SS-MIX2内のデータを、当院医療

情報部門内の臨床研究用データベース「 CRIN-Q」を介し抽出する仕組みを検討した。 

 

【目的】 

 

臨中ネット事業で作成したツールを用い eSourceの臨床試験への実装を行う。 

 

【方法】 

 

当院 ARO次世代医療センターの EDC「 REDCap」を利用する心臓リハビリテーションの臨床試験(倫理審査許可

番号：20192031-1)にて電子的に検査データを取得する。 

 

・ SS-MIX2標準ストレージ 

 

-採血データ 
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・ SS-MIX2拡張ストレージ 

 

-心エコー検査データ(SEAMAT) 

 

を CRIN-Qデータベースに登録し、症例 IDと Visitの検査日付を入力することで、 REDCapでインポート可能な

CSV形式でデータ抽出した。 

 

【結果・考察】 

単施設で実施される臨床試験において電子カルテ・部門システムの情報を直接臨床研究に使用する形で

eSourceの実装ができた。特に真正性が確保された部門システムデータ（ SEAMAT）が EDCに格納されるため工

数削減・品質向上を実現できた。また、 SS-MIX2拡張ストレージデータも抽出できたことでデータ活用範囲が拡

張された。今後複数施設から出力される結果を統合解析可能か確認したい。
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In recent years, eSource has gotten a lot of attention recently. For example, it aims to reduce the burden of data entry 

and improve the quality of data by obtaining information in electronic medical records directly, in clinical research. 

This implementation has been delayed because of the following challenges: 

(1) The standardization and structuring of the information in medical charts is still quite preliminary. 

(2) Difficulty in linking data to some appropriate participants of some appropriate visits_ in clinical trial 

(3) SS-MIX2 does not have a database structure, so all kinds of efforts are needed to extract the data. 

In the AMED a national collaboration of core hospitals for clinical research, which started in 2018, we   

standardized and structured data using SEAMAT, which was developed by the IT/Database Committee of The 

Japanese Circulation Society. And we also constructed a framework to extract data in SS-MIX2 through CRIN-Q, a 

clinical research database in the Medical Information Center of our hospital. And we developed CSV output tool from 

CRIN-Q database to EDC(REDCap).  

 

Keywords: SS-MIX2, SEAMAT ,eSource ,REDCap ,CRIN-Q. 

1.背景 
近年 eSource(Electronic Source Data)が注目を集めている。

例 と し て 、 電 子 カ ル テ 内 の 情 報 で あ る EMR(Electronic 

Medical Records)を電子的に取得することで臨床研究のため

のデータ入力負荷軽減、品質向上を目指すものである。ただ

し、eSource の臨床試験への実装は以下の課題のため進んで

いなかった。 

(1)電子カルテ内の情報標準化や構造化が進んでいない 

(2)臨床研究(特に前向き介入研究)に使用するデータとの

電子カルテ内の紐付けが困難 

(3)日本国内にて施設毎の RWD の標準化、BCP 対応のた

めに導入されている SS-MIX2(Standardized Structured 

Medical Information eXchange)ストレージはデータベー

ス構造を取っていないためデータ抽出に工夫が必要で

あること 

この問題を解消すべき取り組みは国内外で行われている。

SS-MIX2 ストレージから抽出したデータを糖尿病の観察研究

に用いるもの*1 や、EHR(Electronic Health Record)データを

観察研究に用いた場合にどのくらいの時間削減を見込める

かを試行したもの*2、医薬品医療機器総合機構(PMDA)で

データ駆動型臨床研究(DDMS)基盤として、薬の製販後調

査などを目的に実用化された MID-NET*3 などである。ただ

し、臨床試験での取り組み報告は少ない。 

当 院 は 、 そ ん な 中 で 臨 中 ネ ッ ト の 参 加 施 設 で あ り 、

SEAMAT の導入が進んでいた。こちらを生かしての eSource、

特に EMR の活用を目指すこととした。 

１.１ 臨中ネット 
臨床研究中核病院では、2018 年度から開始された AMED

臨中ネットにおいて電子カルテから得られるデータの標準化

を進めている。その中で、SS-MIX2、DWH(Data WareHouse)

システム、DPC、レセプトデータから標準化を行った統合デー

タベースを作成し、臨床試験に用いられるようにする動きが進

んでいる。 

１.２ SEAMAT 

循環器領域での DDMS を実施するために日本循環器学

会 IT/Database 委員会が SEAMAT(Standard Export datA 

forMAT) *4 を策定した。SS-MIX2 拡張ストレージに未統一の

フォーマットで入っていた下記 4 つ(2020/08 現在)の検査デー

タを構造化データにすることを目的としている。 

・心電図検査 

・心臓エコー図検査 

・心臓カテーテル検査 

・心臓核医学検査 

この SEAMAT の導入が当院で進んでいた(図 1)。 
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図 1.当院への SEAMAT 導入の流れ 

2.目的 
前向き介入研究での電子カルテ、検査システムデータの

取得を自動で行う、eSource の臨床試験への実装を試みる。

それにより、臨床試験の負荷軽減、品質向上の実現を目指

す。 

3.方法 
当院 ARO 次世代医療センターの EDC「REDCap」を利用

する心臓リハビリテーションの臨床試験(倫理審査許可番号：

20192031-1)にて下記取り組みを行った。 

3.1 取得項目 

臨床研究で取得している項目のうち、下記についての自動

取得を試みた。 

・SS-MIX2 標準ストレージ 

-採血データ 

血清アルブミン値、BNP、ヘモグロビン値、C 反応蛋白、

クレアチニンキナーゼ、クレアチニン値、尿素窒素、推定

糸球体濾過量、血小板数、総リンパ球数、総コレステロ

ール値、HbA1c 

・SS-MIX2 拡張ストレージ 

-心エコー検査データ(SEAMAT により標準化されたもの) 

LVEF、LVDd、LVDs、E/A、E/e’ 

 

3.2 仕組み 
臨床試験に登録されている患者の検査データを抽出する仕

組みを構築する。 

・CRIN-Q データベースへのデータ取込ツール 

・CRIN-Q データベースからのデータ抽出ツール 

の二つを作成した(図 2)。 

 

図 2.SS-MIX2 データ連携イメージ 

 

3.2.1 CRIN-Q データベースへのデータ取込ツー
ル 

SS-MIX2 内のデータを当院医療情報部門内の臨床研

究用データベース「CRIN-Q」に取り込みを行う。CRIN-Q

データベースに取り込みを行うことによって SQL により簡易

にデータ抽出が可能になる。SS-MIX2 標準ストレージにあ

る CDA ファイルを一度 xml ファイルに変換し、CRIN-Q デ

ータベースに登録する。 

SS-MIX2 拡張ストレージにある SEAMAT ファイルは xml

ファイルのため、そのまま CRIN-Q データベースに登録し

た。 

3.2.2 CRIN-Qデータベースからのデータ抽出ツー
ル 

 CRIN-Q に登録された SS-MIX2 ストレージのデータを 

 ・症例 ID 

 ・検査日 

をキーに抽出し、REDCap でインポート可能な CSV ファイル

として出力する。 

 工夫が必要だったのは、検査日の指定の際に「過去方向

に直近の検査を探す」「未来方向に直近の検査を探す」指

定が出来るように機能作成する必要があった。それにより、

臨床研究の Visit の許容範囲に適合したデータを取得可能

にした。 

4.結果 
単施設で実施される臨床試験において、電子カルテ・部門

システムの情報を直接臨床研究に使用する形で eSource の
実装ができた。(図 3、図 4、図 5)特に今まであまり標準化が進
んでいなかった部門システムデータ（SEAMAT）が、真正性が
確保された形で EDC に格納されるため工数削減・品質向上
を実現できた。また、SS-MIX2 拡張ストレージデータも抽出で
きたことでデータ活用範囲が拡張された。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3. CRIN-Q データベースへのデータ取込ツール 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4. CRIN-Q データベースからのデータ抽出ツール 
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図 5.REDCap への CSV 取込結果画面 

 

5.考察 
 参考文献 1)、2)のような既存の取り組みでは観察研究につ
いての eSource 実装だったが、今回は臨床試験に実装するこ
とが出来た。Visit についての検討を含めて行った取り組みが
成功したことは大きな前進と言える。Limitation としては、単施
設の試験での eSource の実装に留まったことである。
SS-MIX2 標準ストレージが導入されている施設であれば採血
データの取得が可能なため、今後複数施設での共同試験や、
出力される結果を統合解析することが可能かを確認したい。
また、SEAMAT が導入されている施設であれば心電図検査、
心エコー図検査データなどが標準化された形で使用可能で
ある。これらのデータを用いた臨床試験での応用についても
検討していきたい。 
 引き続き臨床試験の負荷軽減、品質向上に向けて取り組ん
でいきたい。 
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