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1．はじめに

　病院情報システムが医療の現場において果たす役割

は，IT（情報技術）の発達に伴い拡大の一途を辿って

いる[1]．特に大規模病院では保険請求等の医事システム，

処方・薬剤管理に関するシステム，血液検査のオーダお

よび検査結果を管理するシステム，画像検査のオーダお

よびDICOM（CTやMRIの画像・通信に関する標準規格）

に基づく画像情報を管理するシステムなどにおいて，さ

まざまなデータが蓄積され病院情報システムのなかで管

理されている．

　一方で，医療現場は医療の実践の場にとどまらず日進

月歩の医学において治験・臨床研究という形で新たな知

見を生み出す場となっている[2],[3]．近年，本邦におい

ても国の施策としてアカデミアにおける治験・臨床研究

の体制を整備し，治験の促進・エビデンスの創出を促進

する動きがみられている[4]．このような状況において，

病院情報システムに蓄積されたデータを活用して臨床研

究を行い，医療の質の向上や効率化・安定化につながる

エビデンスを創出することは治験・臨床研究の体制整備

において土台となる．しかし，病院情報システムのデー

タを臨床研究の手法に基づいて分析し，科学的に妥当性

の高い研究結果を生み出すことは容易ではない．その試

みは1990年代からみられているものの[5]，蓄積された

データの活用についてはClinical Data Warehouseをは

じめとしてさまざまな方法が検討されている途上であり

[6],[7],[8]，今後の発展が期待される分野である．

　本稿では，これからこの分野に取り組む研究者に向け

て，臨床研究および医療情報の両者の視点から病院情報

システムのデータを臨床研究に活用するプロセスとして

7つのステップを提案する．次に，事例検証を通して，

各ステップで必要な知識・技術および注意点を明らかに

し，得られた知見を現場で活用するという視点を踏まえ

て研究を行うステップとしての有効性を考察する．

2．プロセスの実施環境

2.1　実施環境
　北海道大学病院（936床，1日平均入院患者数 816.4人，

1日平均外来患者数3162.4人）の病院情報システムのデ

ータベースに蓄積されたデータを対象として事例検証を

行った．北海道大学病院は2003年よりNECのオーダリ

ングシステムを導入し，処方オーダおよび検査オーダ・

検査結果を病院情報システム内に保持している．また，

2010年に医師の診療録を紙から電子カルテに完全移行

している．

2.2　 事例概要
　事例検証では，病院情報システムに信頼性の高いデー

タとして蓄積されている薬剤処方データと血液検査デー

タの組合せで分析ができるスタチン系薬剤によるCK（ク

レアチンキナーゼ）上昇・横紋筋融解症を取り上げる（以
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病院情報システムには各種オーダ情報や検査結果などが膨大なデータとして蓄積されている．このデータを臨床研究に活

用するプロセスとして必要となる 7 つのステップを提案する．7 つのステップは，1) リソースの確保，2) 研究テーマの決定，

3) 対象者・対象データの選定，4) データ抽出と検証，5) データ管理，6) データ分析，7) 研究倫理に関する手続きからなる．

これらのステップを推進するにあたっては，データが蓄積された現場を知っている医療者，実際にデータ保管を司る技術

者，臨床研究の手法・医療統計に詳しい専門家が協同して実施することが，データの限界を把握した上で正しい結果を導

くために重要であることを示す．
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下，スタチン副作用研究と称する）．スタチン系薬剤は

脂質異常症の治療に用いられる主要な薬剤で，CK上昇・

横紋筋融解症はこの薬剤に特徴的な副作用の1つとされ

ている．これらを踏まえ，スタチン系薬剤が処方された

患者において，副作用をチェックする目的でCKはどの

程度測定されているのか，CK上昇・横紋筋融解症が出

現する割合がどの程度であるかなどの探索的分析を提案

プロセスに沿って実施する．

2.3 　提案プロセスと推進方法
　提案プロセスとして，“医学的研究のデザイン”[9]を
参考に，リソースの確保（設備・人材），研究テーマの決定，

対象者・対象データの選定，データ抽出と検証，データ

管理，データ分析，研究倫理に関する手続きの7つのプ

ロセスを設定した．それぞれのステップでの分析を通し

て，プロセスの有効性を示す．

　また，臨床研究と医療情報の視点の両者からプロセス

の有効性を明らかにするために，臨床研究の手法および

基本的なデータベースに関する知識を習得した臨床医

が，医療統計・疫学の専門家および医療情報の専門家の

協力の下で臨床研究を遂行し，その過程で直面した課題・

問題点および対応策・解決策についてまとめた．まとめ

るにあたっては医療統計の専門家および医療情報の専門

家からの客観的な評価を加えることにより，評価内容の

妥当性を保つようにした．

3．7 つのステップ

　本章では，提案プロセスの各ステップで実施した事項

とともに，実施から導かれた結論や知見を

＜ポイント＞としてまとめる．

3.1　リソースの確保
　スタチン副作用研究に必要なデータは患

者の背景情報（年齢，性別など），処方オー

ダ，血液検査結果の3種類と考えた．いずれ

も病院情報システムのデータベースに格納さ

れている情報ではあるが，通常の操作端末で

は患者個人の情報を1人ずつ参照することし

かできない．それゆえ，本ステップでの課題

は該当データをデータベースから抽出するた

めのシステムの確保であった．この課題につ

いては，北海道大学病院において，NEC が

病院情報システムの一部として提供している

PC-KAGLAシステム（図 1）をスタチン副作用研究に使

用することで，データ抽出を実現した．

　PC-KAGLA システムは SQL を用いてデータベースか

らのデータ抽出をGUI（グラフィカルユーザインタフェ

ース）にて実行できる．SQLの知識が乏しくても検索条

件を設定することができ，初歩的なリレーショナルデ

ータベースに関する知識があれば研究に必要なデータ

の抽出が可能となる．なお，病院内の情報端末におい

てPC-KAGLAシステムを利用できる端末は限定されて

いることから，北海道大学病院において治験・臨床研

究を支援する部門である高度先進医療支援センターの

PC-KAGLAシステム使用可能端末を借用してデータ抽出

を行った（図 2，図 3）．抽出したデータについては，研

究計画書に基づき研究終了後5年間PC-KAGLAシステム

使用可能端末内に保管する形とした．

＜ポイント＞

　データ抽出のためのシステムに加えて，データ抽出に

あたっては複数の専門性が必要であり協力体制が必要不

可欠である．求められる専門性は，適切な抽出条件を設

定するための臨床医学に関する知識・経験，病院情報シ

ステムのデータベースのデータ格納状況に関する知識，

臨床研究のデザインおよびデータ処理・解析に関する知

識・技術などが挙げられる（図 4）．

　北海道大学病院の場合，本研究に必要なデータを入手

できる病院情報システムが導入されていた．ただし，研

究開始当初から病院情報システムを管理している部門な

らびに，PC-KAGLAシステムを業務で使用している職員

と協同体制をとったことが，病院情報システムの利用手

続きやデータベースのデータ格納状況の確認をすみやか
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図 1　PC-KAGLA システム
　　　http://www2.nec.co.jp/eco/ja/product/soft/2009_04.html より引用



情報処理学会デジタルプラクティス　 Vol.4 No.3 (July 2013)

246

に進めることができた重要なポイントであった．特に，

PC-KAGLAシステムで入手可能なデータ種別，期間，件

数などを把握することは，研究テーマの実施可能性を検

討する上で有用であった．また，職員との協同体制をす

みやかにとれたのは，日頃から病院業務を通して良い関

係を築けていたこと，お互いの専門性をある程度把握で

きていたことが挙げられる．

3.2　研究テーマの決定
　病院情報システムに蓄積されたデータを用いて臨床研

究を行うにあたり，後ろ向き研究と呼ばれる既存のデー

タを整理・分析する研究方法を用いた．スタチン副作用

研究のテーマ決定にあたっては，病院情報システムに蓄

積されている処方データと血液検査結果データが臨床研

究に適した信頼性の高いデータとして利用できることを

検討した．なお，診断病名なども臨床研究を行う際には

重要な情報となるが，病院情報システムには保険病名と

いう形でしか病名はなく，正確な診断病名を把握するこ

とは困難であった．

＜ポイント＞

　テーマの決定にあたっては，病院情報システムに蓄積

されているデータと蓄積されていないデータがあること

を踏まえて検討する必要がある．さらに，蓄積されてい

るデータの信頼性も異なり，どのデータの信頼性が高く，

どのデータの信頼性が低いのかを考慮しなければならな

い．上記に示す保険病名などは実際の患者の診断病名と

必ずしも一致するわけではないことから信頼性の高いデ

ータとはいえない．一方，処方データや血液検査結果デ

ータは，実施されたものがもれなく記録されている比較

的信頼性の高いデータである．

3.3　対象者・対象データの選定
　スタチン副作用研究では2003年から2011年までの間

にスタチン系薬剤が処方されている患者すべてを抽出対

象とした．抽出にあたっての条件設定では複数コード問

題，テスト患者・テストデータ問題，測定方法変更に関

する問題，エラー値に関する問題に対応した．

• 複数コード問題

　薬剤では同じ成分の薬剤が製剤量の違いやジェネリッ

クの存在により複数のコードが存在する．また，血液検

査では通常のオーダ，緊急検査オーダ，外注オーダなど

同じ検査項目でも運用上の取り扱いの違いから複数のコ

ードが存在し，もれなく対象データを抽出するためには

該当するコードを正確に把握する必要がある．

• テスト患者・テストデータ問題

　病院情報システムで動作テストに用いられるテスト患

者・テストデータというものが存在し，これらのデータ

を除外する形で条件設定をするか抽出後に除外する必要

がある．

• 測定方法変更に関する問題

　検査部門での測定キットの変更や外注先の変更などに

より測定方法が変更されたり，基準値が変更されたりす

情報技術者

データベースに
関する知識

臨床研究者・統計家

研究デザインと統計

病院情報システム
を用いた臨床研究

医療者

医療に関する
知識と経験

図 4　専門性と役割

図 2　PC-KAGLA メニュー画面：参考例

図 3　PC-KAGLA 検索画面：参考例
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ることであり，研究に用いる項目については検査部門に

確認する必要がある．

• エラー値に関する問題

　血液検査においてオーダされた項目が検体量不足や測

定不可能な状況にあることにより，結果にエラーコード

が入った状態のデータが存在するため，データ抽出後に

除外する必要がある（表 1）．

＜ポイント＞

　研究テーマに応じて，抽出するデータの条件設定を適

切に行う必要がある．研究テーマによっては，診療科を

限定した抽出や，入院患者または外来患者に限定した抽

出などを行う必要がある．また，複数コード問題，テス

ト患者・テストデータ問題，測定方法変更に関する問題，

エラー値に関する問題などについては，各施設の病院情

報システムの運用に依存する部分であり，データベース

のデータ格納状況に関して知識がある専門家の協力が必

要不可欠である．

　本研究においては，測定方法の変更に関する問題を見

過ごして研究を進めてしまう可能性があった．幸い，病

院内に展開された他の検査項目の測定方法変更に関する

通知が気づきとなり，測定方法の変更に関する問題のフ

ィードバックに至った．なお，今回の変更に関する具体

的な内容は，測定方法そのものの変更ではなく，CKの

基準値の変更であった．測定方法は同一であったことか

ら，作成したデータセットそのものに影響はなかった．

3.4　データ抽出と検証
　データ抽出は前述の PC-KAGLA システムを用いた

（図 5）．対象期間・対象患者を広く設定したことから，

比較的大きなデータの抽出となる．そのため，抽出にあ

たっては，サーバ負荷を考慮し，シンプルな条件設定を

複数回に分けてデータセット抽出し，抽出後に連結する

工夫を行った．正しくデータが抽出されているかどうか

の確認は，抽出されたデータの分布をヒストグラムなど

で確認するとともに，統計的サンプリングによる検証を

行い，診療用端末（HIS端末）の電子カルテ画面にて抽

出データと処方回数・内容や検査回数・結果が合致する

かどうかを確認した．

＜ポイント＞

　大学病院はさまざまな部門から構成されているため，

病院情報システムに格納されているデータも多種多様で

あり，非常に多くのテーブルを用いて保存されている．

必要なデータを入手するためには，複数のテーブルを結

合して抽出する必要があり，テーブルの種類，テーブル

結合に用いるフィールドに何を用いればよいかなどにつ

いて，協同体制による専門家のサポートは必要不可欠で

ある．また，病院情報システムの本来の業務である診療

業務に影響がでないようデータを抽出しなければならな

いという点についても，専門家の助言の下で適切な作業

を実施すべきである．

　抽出したデータについては意図したデータが正しく

抽出されているかどうかを検証する必要がある（図 6）．

検証には表 2に示す手法があり，研究の目的，データの

規模や研究者の技術・マンパワーなどによって使い分け

ていくことが望ましい．

図 5　PC-KAGLA 出力画面：参考例

②データ抽出

①データ蓄積

③データ参照

④データ検証

HIS 端末 PC-KAGLA 端末

確認用
個別データ

抽出した
データセット

図 6　データの抽出と検証の手順

表 1　エラーコードと内容

エラーコード（値） 内容

C49 オーダの取り消し

A02 検体不足により測定できず

C15 検体不良により測定できず

C48 溶血により測定できず

C10 検体量不足により測定できず

C06 測定不能（その他の理由）

C16 検体状態による測定不能
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　今回，作成したデータセットのレコード総数は約

82,500件で，このうち，約300件のレコードをサンプリ

ングによって抽出し，原資料との照合を行った．2人で

分担して実施したが，1件あたり5分以上かかることも

多く，地道な作業を長時間続ける必要があった．人手に

よる照合においても，ダブルチェックなどの仕組みを導

入することも検討する必要があることが分かった．

3.5　データ管理 
　抽出されたデータの管理は，病院情報システムのネッ

トワーク内にある端末にて管理し，端末内にある表計算

ソフト（Excel）およびデータベースソフト（Access）に

てデータの加工を行い，解析用データセットを作成した．

病院情報システム端末からのデータ取り出しにあたって

は，院内の個人情報保護の指針を遵守し，データは名前

などの個人の特定ができる情報は削除するとともに，識

別情報となる患者 IDについては本研究用 IDに変換して

取り扱った．解析用データセットを格納したファイルに

は，必要に応じパスワード設定・暗号化による管理を行

った．

＜ポイント＞

　診療に関するデータには個人情報が含まれている．臨

床研究でこれらを用いる場合には，個人情報保護法およ

び後述する「臨床研究に関する倫理指針」および「疫学

研究に関する倫理指針」に基づいて慎重に取り扱わなけ

ればならない．また，病院によっては個人情報に関する

指針を作成している場合もあるので，確認しておく必要

がある．

　また，システム面では，病院情報システムのネットワ

ークを活用しつつ，システム的に閉じた研究環境下でデ

ータを取り扱えるようにすることで，外部記憶媒体を通

じて発生し得る個人情報を含んだデータの紛失リスクを

低減できる．

3.6　データ解析 
　データ解析は，病院情報システム端末で作成した解析

用データセットを端末から取り出し，統計ソフトがイン

ストールされた病院情報システム端末以外のパソコンで

実施した．解析にあたっては大きいデータの解析となっ

たため，医療統計家と連携し，研究目的にあわせた解析

方法を検討した．臨床のデータは，投薬方法や検査実施

間隔などが特に定まっていないことから，時系列の繰

り返し測定データとして解析を行うために，研究テー

マに合わせて月単位でデータをまとめるなどの処理を

行った．CK上昇イベントなど，解析にあたり基準とな

る値については病院で設定している基準値を参考に定義

した．

＜ポイント＞

　研究テーマに合わせたデータの管理・分析のため，基

本的な機能が揃った統計ソフトとそれを扱うことのでき

る統計の専門知識を持った専門家の協力が重要である．

また，解析にあたっては取り上げた研究テーマに関して

病院情報システムから得られるデータの限界について十

分考慮し，結果をまとめる必要がある．大規模なデータ

となる場合には，プレテスト的な抽出・解析が見通しを

立てるのに役立つ場合がある．病院情報システム端末に

て統計ソフトが利用できる状況であれば，病院情報シス

テムネットワーク内で研究にかかわる作業の大部分を行

うことができるようになるため，データ管理に関するリ

スクを低減できる．

　本研究では，研究を進めるにあたり，端末内にある表

計算ソフトを使用するなど，既存のものを最大限に活用

することで，リソースの確保などを効率的に進めた．研

究の状況によっては，簡単な集計およびヒストグラム

や散布図などの記述的な統計解析はExcelのピボットテ

ーブルや分析ツールを利用するというのも1つの方法で

ある．

3.7　研究倫理に関する手続き
　臨床研究の実施にあたっては，厚生労働省による「臨

床研究に関する倫理指針」および「疫学研究に関する倫

理指針」に基づき，研究計画書を作成し病院の倫理委員

会に申請・承認の手続きをとった．また，病院全体のデ

ータを使用するにあたり，関連する診療科（医科系の全

診療科）の責任者から書面にて承諾を得た．

＜ポイント＞

　臨床研究の実施・発表にあたっては，厚生労働省によ

る「臨床研究に関する倫理指針」および「疫学研究に関

表 2　 検証の種類と特徴

方法 特徴

全数での検証
解析対象となるすべてのデータで原資料と
の照合を行う．最も信頼性が高いが，大変
な手間と費用がかかる．

統計的サンプリ
ングでの検証

確率論的手法に基づいて解析対象の一部を
無作為抽出（ランダムサンプリング）し，
原資料との照合を行う．一定の信頼性が保
証される．

非統計的サンプ
リングでの検証

確率論的手法を用いずに解析対象の一部を
抽出し，原資料との照合を行う．最も簡便
だが，信頼性は十分には保証されない．
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する倫理指針」にて，施設の倫理審査委員会への申請・

承認を行うことが規定されている．最近は，学会演題登

録または論文投稿の時点で，倫理委員会の承認が必要な

研究については，その手続きを済ませているかを確認さ

れることもある．また，病院全体のデータを利用する場

合には，データ使用の承認手続きについても留意する必

要がある．1つの診療科内のデータを利用して臨床研究

を行う場合には，診療科長の承認に基づいてデータを使

用する手続きを進められることが多い．その一方で，病

院全体のデータを使用する場合には複数の科のデータを

必然的に使用することになるため，病院全体としての利

用手続きならびに承認できる運用体制を構築しておくこ

とが必要となる．ルールがない状態でデータが使用され

ることは医療情報管理において望ましいことではなく，

臨床研究の促進と適切な医療情報管理が両立できるよう

なルール作成・体制構築が重要である．病院情報システ

ム・電子カルテデータを用いた研究が広く理解され，各

病院の規模・体制にあわせたデータ利用方法が確立され

ていくことが望まれる．

　本研究の場合，研究開始当初，運用体制が十分に構築

されていない状況であったことから，具体的な研究テー

マを挙げて病院の管理職職員に研究の趣旨を理解しても

らい，協力を仰ぐことで手続きを進めた．

4．7 つのステップの実践にあたって

4.1　ステップ化の有効性
　病院情報システムに蓄積されたデータを有効に活用す

るにあたり，多職種が協同して質の高い研究を効率的に

実施するために，7つのステップからなる研究プロセス

を提案するとともに実践した．専門家との協同作業を行

うにあたり，各人が「いつ」「何を」すべきかを共有で

きていないと，作業の効率が下がるだけではなく，意図

しない方向に作業が進む可能性がある．それに対し，ス

テップ化のアプローチは，このような潜在的な問題を事

前に回避できることが分かった．

　病院情報システムに蓄積されたデータを活用する研究

の広がりは，臨床研究にとどまらず，看護研究，医療安全・

医療の質に関する研究，医療経営および費用効果分析な

どコスト・ベネフィットに関する研究などさまざまな可

能性を持っている．しかし，病院情報システムが抱える

データ規模は拡大し，かつ複雑になってきている．それ

に適切に対応して臨床研究を実施するためには，各ステ

ップにおける各分野の専門家の役割を明確にし協同して

研究を実施することが特に重要である．

4.2　医療現場との連携について
　研究を実施するにあたり改めて強調しておきたいこと

は，研究の目的を明確にして適切なメンバを集め，適切

なデータを取捨選択することである．病院情報システム

に蓄積されたデータは膨大であることから，データベー

スを扱う技術だけあれば研究が実施できるように思われ

がちであるが，医学・医療的な観点において適切な研究

を実施するにはそれだけでは不十分である．医療現場に

おける問題解決や効率化に役立つ知見を研究から見出す

ためには，病院情報システムに蓄積されたデータがどの

ような現場で蓄積され，どのような限界があり，どのよ

うな系統的な誤差（バイアス）があるかを十分に理解し，

その上でデータを分析・解釈する必要がある．

4.3　知見の活用
　病院情報システムに蓄積されたデータを分析すること

で得られた知見は，学術的な成果として発表するという

以外に，臨床現場の問題点の把握や解決方法の検討に用

いることができる．医療者の疑問・問題点が病院情報シ

ステムを活用した臨床研究のテーマとなり，データ分析

を通して知見が見出され，臨床現場へとフィードバック

される．この流れによって，医療の質の向上につながる

ことが期待される．初めて病院情報システムのデータを

用いた研究を行う際には，それぞれの専門家がどのよう

な役割を果たせばよいのかを的確に把握・遂行すること

は容易ではない．7つのステップで示した通り，研究で

のデータ分析にはいくつかの専門性が必要となるが，専

門家を集めチームとしての協同作業を行うことで解決

できる．

COLUMN 臨床研究にかかわる倫理指針

　医学に関する研究は人間の尊厳および人権を守
り，倫理的・科学的に妥当なものでなければならな
い．ナチスの人体実験の反省より生じたニュルンベ
ルク綱領を経て，世界医師会はヒトを対象とする医
学研究の倫理的原則「ヘルシンキ宣言」を採択した．
患者を対象としたすべての医学研究は「ヘルシンキ
宣言を遵守することが求められる．本邦において「ヘ
ルシンキ宣言」に基づき，臨床研究を行う研究者が
遵守すべき項目を厚生労働省が定めたものが「臨床
研究に関する倫理指針」および「疫学研究に関する
倫理指針」である．
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5．おわりに

　病院情報システムがオーダリングから電子カルテへと

発展することで，各種オーダ情報や血液検査結果のみな

らず画像情報や医師記録・看護記録などの非構造化デー

タまで蓄積され，分析可能となってきている．本稿では，

オーダ情報や血液検査結果などの数値を主としたデータ

を適切に分析するために，データを臨床研究に活用する

プロセスとして7つのステップを提案するとともに，実

践を通して，各ステップでの実施事項とポイントをまと

めた．また，事例検証を通して，それぞれのステップに

おける各分野の専門家の役割を明確にできることを示

した．

　分析対象とするデータの性質やかかわる職種によって

ステップの数や役割は変化してくるものと思われるが，

多職種共同作業にて病院情報システムの情報を用いた臨

床研究を実施する際には，研究プロセスのステップを明

確にすべきである．本事例が実施する際の参考になれば

幸いである．
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