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 DPCの年度毎の改訂履歴を
整理し、他施設と共有した。

臨中ネットの活動の結果、発生した課題とその解決方法や成果を整理した。
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リアルワールドエビデンス創出研究のための
体制整備と医療情報システム基盤構築

-九州大学病院における取組み-
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背景・目的
RWEの創出研究を行う際、その基となるRWDの品質に課題がある場合は期待する成果を得られない。
九州大学病院では、メディカル・インフォメーションセンターを中心に、医療情報システム基盤とその運用/手
続きを整備してきた。PMDA主導で行ったMID-NET🄬🄬の基盤整備では複数施設との統合解析が可能となったが
病院側の運用等のノウハウは蓄積しなかった。臨中ネットが始動し、将来の治験等への応用も考慮して、ARO
次世代医療センターと連携した、病院主導のRWEの創出のための運用/手続きのための体制整備を行った。
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・限定されたシステム
・部門毎の情報管理

2000年頃～

2008年
統合型病院情報システム稼働
・電子カルテを中心とした
統合型システム

・病院全体での統一された
情報管理

2018年
臨中ネット始動

2010年 疾患レジストリデータベース
臨床研究データ管理システム（CRIN-Q）運用開始

2022年 薬事利用に向けた
PMDA 医薬品レジストリ活用相談

2024年4月
次世代医療基盤法に対応

九大病院のRWD
外来約3,000名
入院約1,000名 /日

方法
メディカル・インフォメーションセンターとARO次世代医療センターが連携し、臨中ネットの活動をした。
九大病院は人材育成ワーキンググループを担当し、また複数の研究のモデルケースの実施において、全ての立
場（研究代表者・研究分担者・データ提供のみ機関の立場）で参加し、課題を抽出することとした。

本研究は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構医療技術実用化総合促進事業「Real World Evidence 創出のための取組み」
（JP24lk1503006）の支援を受けて実施した。開示すべきCOI関係にある企業などはありません。
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考察・まとめ
臨中ネットで現場主導の、RWEの創出のための体制整備と医療情報システムの基盤整備を行った。
RWEの創出のためには、基となるRWDが求められる品質を満たし、データ抽出・加工の過程が適切であること、研究者を支える体
制の整備が重要である。
先行の取組みにおいても医療情報システムの基盤整備は行ったが、病院内に知識や経験が蓄積しづらい面があった。臨中ネットでは、
現場主導の取組みができ、課題抽出や体制整備（MICとAROの連携）が進んだ。一方で、研究計画の立案段階には参画せず、単に
データを提供するだけの機関としての参加については、多様な見解が存在することが確認された。この問題については、今後も継続
的な議論が必要と考えている。
さらに、臨中ネット以外にも協力の範囲が広がっている当院では、メディカル・インフォメーションセンターが運営するレジストリ
に関する医薬品レジストリ活用相談やリアルワールドデータ活用促進事業への参加など、今後も状況変化に対応し様々な取組みを継
続していく。

2011年 MID-NET🄬🄬活動開始
・PMDA主導の、
医療情報の二次利用のための基盤整備
（標準化・品質管理・出力方法の整備）

・標準コード採番のための
ガバナンスセンターを設置

病院データの取扱いに関する体制整備
・病院関連データ取扱い内規
病院関連データ審査小委員会の設置

研究計画作成時に、RWD活用のための特有の
知識が必要だった。

 研究者-ARO-医療情報-臨床現場のコミュニケーショ
ンを図り、RWDの特性を考慮した研究計画を作成し
た。
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複数年にまたがるRWE創出研究では、各種研
究用マスタを年度毎に見直す必要が発生した。

RWDの抽出や加工の過程が、分担機関の抽出
担当者に具体的に伝えにくかった。

 データ抽出/加工の過程を
見える化した抽出手順書を
作成し、スタートアップ
ミーティングを行い、抽出
手順のハンズオン研修を実
施した。研究で取得したいデータが電子カルテにあるが、

構造化データではなかった。

施設間の運用の違いにより、同じ診療行為でも
データが管理される格納場所が異なっていた。

 臨床現場に協力をいただき、RWDで抽出した症例を
対象にカルテレビューを行い、バリデーション研究
を実施した。

 各施設の運用やデータ格納
に関する現状調査を行い、
データ入手方法の最良の方
法を検討し対応した。

研究のモデルケースの実施で発生した課題
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倫理審査に関し施設間の考え方に違いがあり、
データ提供の可否について中央IRBで審査がで
きなかった

 研究内容は中央IRBで審査をし、データ提供の可否
に関しては、当院のIRBで審査を実施した。

データ提供のみの機関で研究に参加することに
関し、臨床現場や倫理審査委員会の考え方に違
いがあり、時間を要した。

 部門間で調整を重ね、臨床現場には研究の位置づけ
や内容を説明し、データ提供のみの機関の立場につ
いて了承を得て進めた。倫理審査委員会へは研究の
内容や目的について説明を行った。

院内の連携で解決 他施設との連携で解決

医療情報システム基盤を整え、研究者に高品質
なデータを提供できる人材の、系統的な教育コ
ンテンツがない。

人材育成における課題

 RWD利活用・RWE創出に関する
セミナーを作成した。

ｃ全施設の協力で解決

ぜひご登録ください
【医療機関・研究機関限定】

医療情報システム基盤整備における課題

九大病院では臨中病院と足並みを揃え、一定以上の品質管理活動を行い、標準化されたデータを、
臨中ネットで定義した方法で出力できる仕組みを構築した。
また、臨中ネットの基盤整備の取組みに、これまでのMID-NET🄬🄬やレジストリの運営等で得た知
見を活かし、課題を解決する努力をしてきた。

医薬品・検体検査等の標準化手法を検討標準化

品質管理

出力方法

品質管理作業（データの一致性の確認）と品質管理手法を検討

臨中ネット定義データセットでの統一された出力、拡張の検討
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