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II. 成果の概要 
（和文） 
 本研究開発課題では、臨床研究・医療情報に関係する国内外７団体の連名で２０１３年に発表された

「SS-MIX 標準ストレージを活用した製造販売後の調査・臨床研究推進に関する提言」（薬剤疫学 18(1), 

65-71, 2013）中で、SS-MIX2 標準ストレージ内の情報を臨床研究のデータソースとして活用するため

の前提条件として示された条件の 1 つを満たすために、電子カルテ内のデータに対して、Clinical Data 
Interchange Standards Consortium(CDISC)による標準規格にのっとったデータ構造規格を適用する

ための、汎用的かつ具体的な方法を開発・公表することを目的としている。 
 研究開発初年度である平成 28 年度は、電子カルテ内のデータを標準規格にマッピングする作業を支

援するソフトウェアとして、東京大学および大阪大学においてソフトウェア開発を実施した。 
 東京大学では、既存の臨床研究向けの電子症例報告書システム(UMIN INDICE) に、CDISC 標準の

ひとつであるOperational Data Model(ODM)形式のデータを自動的に取り込む機能の改良を実施した。

また、臨床研究の解析済みデータを研究者間で共有するシステム(UMIN ICDR)に、ODM 形式のデータ

を格納するにあたって、必要となる改良を実施した。 
 大阪大学では、電子カルテシステム上で、研究向けのデータ入力画面のひな形である「テンプレート」

に入力したデータを、電子カルテの記録とすると同時に ODM 形式へ変換するシステム（CRF レポー

タ）を保有しているが、テンプレートだけでなく、電子カルテの保存用アーカイブ形式である SS-MIX2
ストレージからもデータを入力できるようにする機能を開発した。 
 本研究開発課題は、ソフトウェア開発自体のみ目的ではなく、医療機関を問わずに共通に利用できる

マッピング作業のベストプラクティスや、作業支援ソフトウェアに求められる要求仕様を提示すること

が目的であるので、平成 28 年度に開発したソフトウェアは、平成 29 年度以降のマッピング作業実験で

実際に利用し、汎用性の高い機能については要求仕様を文書化して公表する予定である。 
 
（英文） 
 

Based on the article of "Recommendations for developing postmarketing surveys and clinical 
investigations using SS-MIX standardized storage" (Jpn J Pharmacoepidemiol, 18(1), 65-71, 2013)   
which was published by 7 academic societies, we set the objective of our research to develop and 
publish generic and concrete methods for applying data structure standards conforming to the 
Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) standards on data from electrical health 
records stored in SS-MIX2 standardized data storage. 

As 2016 was the first year of the project, two software developments were carried out at the 
University of Tokyo and Osaka University to support the task of mapping the data in the electronic 
medical chart to the standard. 

The University of Tokyo has improved the function of the existing electronic case report 
system (UMIN INDICE) for clinical research. The function of transferring data in the Operational 
Data Model (ODM) format, which is one of the CDISC standards, was improved.  

They also made necessary improvements to store ODM format data in a system (known as 
UMIN ICDR) that shares analyzed data from clinical research among researchers. 

Osaka University holds a system (CRF Reporter) that enables exporting data entered on 



3 

"template" screen into both of electronic medical record system and ODM format. In this year, they 
developed a function that allows data to be entered not only from the template but also from SS-
MIX2 storage. 

The purpose of this research is not only software development itself but presenting the best 
practices and specification of supporting software of mapping work that can be commonly used at 
any medical institution. Software developed in this year will be used in mapping experiments in the 
next year, and the generalizable functions from that will be documented and published. 
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