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私が発表する今回の演題について開示すべきＣＯＩはありません。

演題名： FHIRを用いた臨床研究における医療情報活用

筆頭演者名： 太田 恵子
（大阪公立大学医学部附属病院 臨床研究・イノベーション推進センター）

第２６回日本医療情報学会春季学術大会
ＣＯＩ開示



2022-07-01 3

本日お話しさせて頂く内容：
• 「FHIRを用いた臨床研究における医療情報活用」として、、

–臨床研究のデータ収集で使用しているシステム
• EDC 「REDCap」

–大阪公大における医療情報のFHIR化
– REDCap-FHIR連携

• FHIRを用いた、REDCapへの医療情報取り込み
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臨床研究・イノベーション推進センター
Center for Clinical Research and Innovation (CCRI)

大阪公立大学

治験審査委員会

ﾃﾞｰﾀﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄ部門

研究実施
管理部門

生物統計
部門

大阪公立大学における、臨床研究と治験の円滑かつ適切な実施をサポートするとともに、
本学発シーズの医薬品・医療機器等の実用化を推進。平成29年８月１日に発足。

臨床研究・イノベーション推進センター

教育研修
部門(共通)

〔データセンター〕

治験支援
部門

イノベーション創出分野

イノベーション
創出支援部門

認定臨床研究審査委員会
医学系研究等倫理審査委員

会

大阪公立大学医学部附属病院

監査部門
（共通）

臨床研究分野

2022-07-01

※ 2022年4月に
大阪府立大と大阪市立大が統合し
「大阪公立大学」に名称変更
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Electronic Data Capture システム
• 臨床研究におけるデータ収集では、EDCシステムが活用
されている。

• EDCシステム利用のメリットとしては、研究者によるデータ
入力時に行う値チェック（入力の型、数値の有効範囲な
ど）によるデータの質の確保、効率的な回収の実現、監
査証跡の自動化などが挙げられる。

• しかし、高機能な商用EDCは医師主導臨床研究には非
常に高価であり、全ての研究で利用することは出来ない。

2022-07-01



REDCap（世界標準EDC・臨床研究支援ツール）
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世界で145か国
6,008施設

220万人が活用

一目で分かる研究進行状況管理

研究スケジュール管理

２重登録チェック

無作為自動割り付け

フル監査証跡

データ入力エラー検出

電子カルテと連結機能

HIPAA（個人情報保護法）対応

電子署名

中央データセンター機能

文書・画像一元管理機能

臨床研究遠隔支援

テンプレートにより臨床研究データ登録

画像データの取り込み可能

統計グラフ・レポート作成

アンケート調査票の作成

取扱が簡単

＊研究のモニタリングや監査、研究記録の保存、種々の書面・画像の保存が可能
＊医師・看護師などIT専門家でなくとも簡単に利用できる臨床研究支援ツール

Research Electronic Data Capture

モニタリング機能

監査機能

研究プロトコル倫理審査書類など

簡易アクセス機能

自宅のパソコンや携帯電話
からでも登録や変更が可能

その他の支援機能

臨床研究の様々なシーンで利用

煩雑な臨床研究を実施する際の負担を軽減できるツール

多施設共同研究にも対応し、同時
入力も可能

無作為割付も自動で

電カルからデータの自動取り込み

PCや携帯からでも使える

研究の進捗管理も一目でOK

遠隔支援も可能

患者調査票作成・管理

個人情報保護対応

大規模な
・患者登録
・調査、研究
が可能

関連書類・画像の管理も一元化

米国ヴァンダービルト大学が
NIHの支援を受けて開発したツール

2022-07-01
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REDCap
• 導入施設では、
施設の教職員が主体となって
実施する研究、運用、教育に
無制限で利用が可能！

サーバ

血内 A研究

血内 B研究

呼内 C研究

心外 D研究

代表：日野Dr

代表：岡村Dr

代表：平田Dr

代表：逢坂Dr

REDCapが１つあれば、、、
複数の疾患領域の、複数の研究のデータ収集が可能。
且つ、入力画面はITの専門家でなくとも構築可能な為、
臨床医、コメディカルの方、事務方でも構築、運用が可能！
大阪公大では、無制限、無料で環境を提供。（全ての部局に）

2022-07-01



REDCap：電子カルテ連携
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・200万人の診療情報
・20万件のGWAS情報

抽出したデータの
受け渡しインターフェース
としてもREDCapを活用

Vanderbilt大学電子カルテ二次利用アーキテクチャ



REDCap：電子カルテ連携

2022-07-01 9

※ Harris PA. Bridging the Gap between Big Data and Small Data. 
AMIA 2016 Joint Summits on Translational Science

Weill Cornell 大とDuke 大の電子カルテ二次利用基盤構築プロジェクト
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REDCapのカンファレンスで、
“FHIR“という言葉が聞かれ出したのが、

2017年頃

2022-07-01



EDC-電子カルテ連携によるメリット

2022-07-01 11

■ EDCと電子カルテを連携させ、
データを直接収集することにより、
データの転記ミスを減らすことができ、
データ確認（SDV）の手間を減らす
ことが可能。

■被験者1人当たり150万円の削減

■ 治験コストを下げるために、
海外大手製薬企業で注目されている

Estimated Cost Savings with EHR to EDC

https://www.appliedclinicaltrialsonline.com/view/innovations-in-data-capture-transforming-trial-delivery
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大阪公大における医療情報のFHIR化
• 医療情報の二次利用のニーズ

–研究への活用
• 研究用データの収集を効率的に行いたい
• 研究の管理業務（被験者候補のピックアップ、モニタリング等）
を効率的に実施したい

–日常業務への活用
• 臨床診断の支援
• 医療安全支援 など カルテリプレースのタイミングで

これらの基盤を整備すべく、
2019年頃から検討を開始
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大阪公大での導入：概要図

2022-07-01 14

電文を用いた
リアルタイム連携

電文を用いた
リアルタイム連携

電文を用いた
リアルタイム連携

※部門システムからカルテに情報を送信する際に、FHIRサーバにも同じ内容を送信

※※
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「 FHIR Repository Model 」
での実装を決定！



マルチモデルデータベース

HL7 FHIRに基づいた高度な
ソリューション開発

医療相互運用性の標準規格
HL7, FHIR, SS-MIX2, 

DICOM,への対応多用途に対応できる拡張性に
優れた医療データモデル

インターオペラビリティ

分 析

■マルチモデルデータベース
リレーショナルDB
オブジェクトDB
ドキュメントDB
キーバリュー型DB

■インターオペラビリティ
システム/データ連携
医療用データアダプタ
医療用データ変換
APIマネージメント

■医療標準規格サポート
FHIR
FHIR Repository
HL7v2, v3
SS-MIX2
CDA/CCD
IHE-ITI
DICOM
ASTM

■分析
Auto ML
Business Intelligence
自然言語処理

（インターシステムズ社より提供）



ビジネス
プロセス

ビジネス
ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝ

ビジネス
ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝ

メッセージ メッセージ

メッセージ

外部ステムのイベントを検
知し、メッセージ作成、ビ
ジネスプロセスへの送信

BPL、ルールを使用して作
成したロジックに従いメッ
セージをビジネスオペレー

ションに送信

メッセージを元に
外部システムへ送信

ア
ダ
プ
タ
ー

ア
ダ
プ
タ
ー

ア
ダ
プ
タ
ー

外
部

シ
ス
テ
ム

外
部

シ
ス
テ
ム

外
部

シ
ス
テ
ム

イベント ビジネス
サービス

データ

データ

BPLエディタ
(Business Process Language)

ルール

ロジック

ビジネス
ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝ

(リポジトリ登録)

インターオペラビリティ機能

主要コンポーネント

（インターシステムズ社より提供）



インターオペラビリティ機能

データ可視化

何時何分何秒にどこからどんなデータが流れたかを自動的にログ化

メッセージ
ビューワ

ビジュアル
トレース

（インターシステ
ムズ社より提供）



インターオペラビリティ機能

データ転送、データ複製

データ転送のあて先を追加して交換メッセージを再利用できる
（振り分け条件も指定可能）

（インターシステ
ムズ社より提供）



当院でFHIR化しているデータの一覧
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FHIR Resource Name
Base Clinical Spec
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1 患者プロファイル X x
2 バイタルサイン x x x X x
3 患者病名 x X
4 臨床検査結果 x x X x x
5 微生物検査結果 x x X x x x
6 血糖スケール x x X x
7 注射薬オーダー x x x X
8 処方オーダー x x x X
9 入退院情報 x X x

10 テンプレート
・定義情報（タグマスタ） X
・データ x X

2022-07-01



FHIR変換のタイミング
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• ２系統で実施
– リアルタイム連携

• データ更新の頻度が高く、
且つ研究や臨床での活用頻度が高そうな項目を対象

• 今後、FHIRを使用したアプリ開発などでも活用できそうな項目
–日次処理

• 研究視点で考えた際に、リアルタイム性への要求が低い項目

2022-07-01

・・・ 電文連携（FHIR Façadeでのリアルタイム連携ではなく、電文連携）

・・・ DWH連携

大阪公大での実装

大阪公大での実装



FHIR変換：リアルタイム連携（電文）

222022-07-01

• データ更新の頻度が高く、
且つ研究や臨床での活用頻度が高そうな項目を対象

• 今後、FHIRを使用したアプリ開発などでも活用できそうな項目

部門システムから、オーダーや結果を
カルテに電文で送信するタイミングで、
同じ電文をFHIRサーバにも送信するようにし、
FHIRサーバ側で電文を処理してFHIRリソース化。
処理にかかるスピード感：
経過表でバイタルのデータを入力し、
直後にFHIRリクエストを投げると、入力値が取得できる
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1 患者プロファイル X x
2 バイタルサイン x x x X x
3 患者病名 x X
4 臨床検査結果 x x X x x
5 微生物検査結果 x x X x x x
6 血糖スケール x x X x
7 注射薬オーダー x x x X
8 処方オーダー x x x X
9 入退院情報 x X x

10 テンプレート
・定義情報（タグマスタ） X
・データ x X



FHIR変換：日次処理
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FHIR Resource Name
Base Clinical Spec
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#
対象
医療データ
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1 患者プロファイル X x
2 バイタルサイン x x x X x
3 患者病名 x X
4 臨床検査結果 x x X x x
5 微生物検査結果 x x X x x x
6 血糖スケール x x X x
7 注射薬オーダー x x x X
8 処方オーダー x x x X
9 入退院情報 x X x

10 テンプレート
・定義情報（タグマスタ） X
・データ x X

• 研究視点で考えた際に、
リアルタイム性への要求が低い項目

2022-07-01

毎日、BI/DWHからのデータを
日次バッチで処理



当院でFHIR化しているデータの一覧
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FHIR Resource Name
Base Clinical Spec
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1 患者プロファイル X x
2 バイタルサイン x x x X x
3 患者病名 x X
4 臨床検査結果 x x X x x
5 微生物検査結果 x x X x x x
6 血糖スケール x x X x
7 注射薬オーダー x x x X
8 処方オーダー x x x X
9 入退院情報 x X x

10 テンプレート
・定義情報（タグマスタ） X
・データ x X

• “X”で表現しているリソースに対して更新
• 赤枠のリソースが、メインで更新しているリソース

以外はデータ連携時に関連情報として更新しているリソース

2022-07-01
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ビジネス
プロセス

ビジネス
ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝ

ビジネス
サービス

大阪公大で登録されている構成

処理フロー

処理コード
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ビジネス
プロセス

ビジネス
ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝ

ビジネス
サービス

例）実際の電文を受け取った際の処理をトレースできる画面



FHIR変換（標準コード変換（仮））
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REDCap-FHIR連携



（デモ用）データ収集スケジュール

292022-07-01



デモ：FHIRを使用したREDCap連携
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FHIR Resource Name
Base Clinical Spec
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#
対象
医療データ
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1 患者プロファイル X x
2 バイタルサイン x x x X x
3 患者病名 x X
4 臨床検査結果 x x X x x
5 微生物検査結果 x x X x x x
6 血糖スケール x x X x
7 注射薬オーダー x x x X
8 処方オーダー x x x X
9 入退院情報 x X x

10 テンプレート
・定義情報（タグマスタ） X
・データ x X

当院でFHIR化している
データの一覧

EDCと連携しており、
今回のデモで
お見せする部分

2022-07-01



画面：患者背景

312022-07-01

（カルテ内のProjectの設定）

カルテ内では収集するが、
データエクスポート時には
出力されないように設定している項目
 カルテ番号
 生年月日

生年月日を元に文字を切り出している項目
 生年月（年）
 生年月（月）

生年月日と同意取得日を元に自動計算さ
せている項目
 同意取得時年齢



画面：バイタル
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値は手入力。

2022-07-01

FHIR連携でデータ取得する為、
値は読み取り専用に。



画面：臨検値

33

値は手入力。

2022-07-01

FHIR連携でデータ取得する為、
値は読み取り専用に。



REDCap-FHIR: 設定

34

設定：
連携したいFHIRリソースの項目を選択

設定：
選択したFHIR項目と紐付ける
REDCapの画面上の項目を指定/Mapping

FHIR項目 REDCapの入力フィールド

2022-07-01



REDCap-FHIR: FHIRデータ取り込み画面
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データ連携：
設定した項目に対し、
該当するFHIRデータがあれば一覧に表示

FHIRデータ

2022-07-01



医療情報の二次利用のニーズ

36

• 研究への活用
–研究用データの収集を効率的に行いたい
–研究の管理業務（被験者候補のピックアップ、モニタリン
グ等）を効率的に実施したい

• 日常業務への活用
–臨床診断の支援
–医療安全支援 など
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#
対象
医療データ
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携
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nR
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ue
st
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n

Se
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t

Qu
es

tio
nn

ai
re

1 患者プロファイル X x
2 バイタルサイン x x x X x
3 患者病名 x X
4 臨床検査結果 x x X x x
5 微生物検査結果 x x X x x x
6 血糖スケール x x X x
7 注射薬オーダー x x x X
8 処方オーダー x x x X
9 入退院情報 x X x

10 テンプレート
・定義情報（タグマスタ） X
・データ x X

今後、その他のリソースも活用し、
研究の支援範囲の拡大や、
その他にも日常業務への
活用拡大についても

検討を進めていく予定です！
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ご清聴頂き、有難うございました
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問合せ先：大阪公大 REDCapポータル

omu.info/redinfo でアクセス可能です！

何かご質問などあれば、
「お問い合わせフォーム」からご連絡下さい。

（アカデミアの方のみ）

REDCapを体験されたい場合は、
ユーザサポートのセミナーからお申し込み下さい。
e-Learning形式で、体験頂く事が可能です。
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FHIRとは？
• HL7 FHIR(Fast Healthcare Interoperability Resources)

–医療情報交換の為の次世代標準フレームワーク
–国際標準規格

• 通信規格：Webをベースとした REST API
• データ規格：JSON形式、XML形式

IT技術として、一般的な規格が採用されている！



41https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_15747.html2022-07-01



42http://www.hl7.jp/info/cat5/hl7hl7-fhir-elearning.html2022-07-01
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