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【背景】病院情報システムから診療データを抽出し臨床研究に役立てることに対する期待は大きく、

Standardized Structured Medical Information eXchange（ SS-MIX2）を用いた事業が一般的である。しかしな

がら、臨床研究は多種多様の情報を必要とするため、 SS-MIX2でどれだけの情報が集まりうるかは一定の見解が

ない。この研究では、一般的な臨床研究を行う上で、データ範囲の網羅性を検証した。 

 

【方法】一般的な臨床研究で扱うデータ項目を調べるため New England Journal of Medicine誌の原著論文を用

い、各研究でエントリーされている患者基本情報からデータ項目を抽出、それらの項目を SS-MIX2標準化スト

レージの出力項目がどの程度補えるかを調査した。対象疾患分野は、がん、心臓病、脳卒中、感染症、認知

症、糖尿病、呼吸器、血液の７つに絞り、2018年378巻1号から2018年379巻10号までの Original Article論文の

うち95報を対象とした。 

 

【結果】標準化ストレージの出力項目で補える可能性が最も高かった疾患は糖尿病（61.8±13.7%）で、次に血液

(55.9%±17.1%)、心臓病（48.0±13.0%）、呼吸器（45.0±16.3%）、感染症（43.6±24.9%）、認知症（13.3±

13.3%）の順となった。日本循環器標準出力フォーマット（ SEAMAT）を用いた場合で検討してみると、心臓病

は82.7±0.1％と有意に上昇した。 

 

【結論】 SS-MIX2標準化ストレージを中心としたデータ抽出は、糖尿病や血液疾患など採血検査が種となる研究

では過半数のデータ項目を自動で抽出できる可能性があるが、その他の診療科特有のデータを必要とする分野で

は拡張ストレージに収集されるデータを活用する必要が示唆された。
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Background: In Japan, physicians and researchers hold high expectations for the utilization of patient data in hospital 

information systems for clinical research, and their expectations have recently been realized in many projects using 

medical databases. Standardized Structured Medical Information eXchange (SS-MIX), including standardized storage 

and extended storage, is a common means of sharing clinical information from different vendors’ hospital information 

systems. However, little is known about the number of types of data appropriate to research that can be extracted from 

SS-MIX storage. Method: Thirty-six volumes of the New England Journal of Medicine were examined. Diseases 

described in original articles were categorized into eight groups (i.e., cancer, cardiac diseases, stroke, infectious diseases, 

dementia, diabetes, respiratory diseases, and blood disorders). We calculated the proportions of data regarding patient 

characteristics potentially extracted via SS-MIX2 in each clinical study. Results: Of the 140 articles examined, the 

proportions varied from 13.3% ± 13.3% (mean ± SD) for dementia to 61.8% ± 13.7% for diabetes. In cardiology, the 

proportion increased significantly, from 48.0% ± 13.0% to 82.7% ± 0.1%, with the use of data from extended storage. 

Conclusion: To some extent, data extracted from SS-MIX2 could include basic information regarding patient 

characteristics in clinical research. More comprehensive data extraction using SS-MIX2 extended storage is required for 

efficient data usage in clinical research. 
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1.背景 
病院情報システムから診療データを抽出し臨床研究に役

立てることに対する期待は大きく、現在多くのデータベース事
業が行われている。その際、異なるベンダーによる病院情報
システム間ではデータの互換性が担保されないため、厚労省
標準保存形式である Standardized Structured Medical 

Information eXchange version 2（SS-MIX2）1)を用いることで
複数施設からのデータ共有を可能となる。実際、MID-NET 2) 
をはじめとした事業で活用されている。SS-MIX2 のストレージ
は標準化ストレージと拡張ストレージとに分かれ、前者には構
造化されたデータが保存され、患者基本情報、採血検査、処
方、注射などが該当する。一方、それ以外の情報は拡張スト
レージに格納されるが、標準化コードが未整備であったり正
規化が不十分であったりするなど二次利用への適用は困難
である。従って、多種多様の情報を必要とする臨床研究を行
うには標準化ストレージだけでどれだけの情報が集まりうるか
の検討は必要であるが、定量的に示した報告はない。本研究
では、一般的な臨床研究を行う上で SS-MIX2 を介したデー
タ抽出による対象範囲の網羅性を検証した。 

 

2.方法 
一般的な臨床研究で扱うデータ項目を調べるため New 

England Journal of Medicine 誌の Original Article を用い、多
くの研究において Table  1 で示されるような Patient 

Characteristics で対象となっているデータ項目を抽出した。 
そして、それらの項目が SS-MIX2 標準化ストレージの出力項
目からどの程度補えるかを調査した。各研究を疾患領域ごと

分類し、研究における対象データを分母、SS-MIX2 標準スト
レージから拾える項目を分子とし、その割合の平均と標準偏
差を調べた。対象論文は2018年378巻 1号から2018年379
巻 10 号までの Original Article 論文 140 報とし、対象疾患分
野は、がん、心臓病、脳卒中、感染症、認知症、糖尿病、呼
吸器、血液の 8 つに絞り、調査した。 また、心臓病の分野に
関しては、SS-MIX2 拡張ストレージへの日本循環器学会
標準出力フォーマット（Standard Export data format: 

SEAMAT）3)を用いて、抽出できるデータ項目数の増加を
調べた。２群間の検定は t-検定で行い、0.05 未満を有意
差の条件とした。 

 

表１ 糖尿病に関連した臨床研究に対する SS-MIX2 標準化

ストレージの網羅性 
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3.結果 
７つの領域に該当する対象論文数は95報となり、それぞれ

の内訳はがん（26）、心臓病（８）、脳卒中（7）、感染症（23）、
認知症（2）、糖尿病（5）、呼吸器（11）、血液(13)であった。標
準化ストレージの出力項目で補える割合が最も高かった疾患
は糖尿病（61.8±13.7%）であり、実際の例を表１に示した。次
に血液 (55.9%±17.1%)、心臓病（48.0±13.0%）、呼吸器
（45.0±16.3%）、感染症（43.6±24.9%）、認知症（13.3±
13.3%）の順となった（図１）。心臓病における例は表２に示し、
日本循環器標準出力フォーマット Standard Export data 
format（SEAMAT）を用いた場合で検討してみると、心臓病は
82.7±0.1％と有意に上昇した (図２)。 
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図 1 各疾患領域における SS-MIX2 標準化ストレージから抽

出できるデータ項目の割合 （平均値＋標準偏差） 

 

表２ 循環器領域に関連した臨床研究に対する SS-MIX2 標

準ストレージの網羅性および SEAMAT の対応 

 

4. 考察 
病院情報システムからデータを遍く抽出し、データ駆動型

の臨床研究を効率的に行うことは、臨床医、疫学研究者、そ

して医療情報担当者にとって達成すべき目標である。単一の

組織であれば可能であっても、多施設からの収集や検証は

容易ではない。SS-MIX2 が多くの事業で活用され、MIDNET

事業における検証作業によりその問題点や改善点が浮き彫り

になり、標準化ストレージの活用は現実的なものとなった。し

かしながら、各疾患領域の専門家としては各疾患固有の情報

こそが重要であり、その具現化が望まれている。 

本研究は、筆者の知る限り、SS-MIX2 で抽出するデータ項

目が、一般的な臨床研究のデータ項目において、どの程度

網羅するかを定量的に調査した最初の研究と思われる。採血

検査がデータ収集の中心となる糖尿病や血液分野では標準

化ストレージ項目の網羅性は高くなるが、循環器特有の検査、

画像診断所見、TNM 分類、症状のスコアリング、神経機能、

遺伝子検査等々、必要な検査が増加するにつれ、当然なが

ら網羅性は減少していった。 

心電図や心臓超音波検査などで生じる数値情報を、生理

検査システムから SS-MIX2 拡張ストレージに出力するための

出力フォーマットである SEAMAT は、多施設からの循環器情

報を集める際に有用であり、既に複数の施設で導入されデー

タ収集が可能となっている 4)。今回の結果でも飛躍的に網羅

性が高まっており、専門性の高い検査の結果収集が望まれる

ことを示唆した。今後、各疾患領域でも同様の試みがなされ

ることにより、臨床研究に資するデータ収集が効率よく進めら

れると推測される。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2 心臓病領域における SS-MIX2 標準化ストレージから抽

出できるデータ項目の割合と SEAMAT を用いたデータ

項目を追加した場合の割合 （平均値＋標準偏差） 

 

5. 結論 
SS-MIX2 標準化ストレージを中心としたデータ抽出は、糖

尿病や血液疾患など採血検査が種となる研究では過半数の

データ項目を自動で抽出できる可能性があるが、その他の診

療科特有のデータを必要とする分野では拡張ストレージに収

集されるデータを活用する必要が示唆された。 
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