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自己紹介

略歴

平成 8年 香川医科大学医学部医学科卒業 千葉大学医学部附属病院第一内科 にて研
修開始 以後、関連病院で診療従事(消化器内科医)

平成12年 千葉大学医学部附属病院 医療情報部 医員

平成15年 厚生労働省 国立医薬品食品衛生研究所 医薬品医療機器審査センター

平成16年 同センターは 医薬品医療機器総合機構(PMDA) に組織統合

平成17年 香川大学医学部附属病院 医療情報部 講師

平成21年より現職（同 教授）

社会活動
厚生労働省 薬事・食品衛生審議会 医療機器・体外診断薬部会 プログラム医療機器調査
会 調査員

医薬品医療機器総合機構 専門委員（医療機器審査・安全対策・規格基準）
HELICS協議会 理事
UMIN協議会 会長

IHE内視鏡 国際会議暫定議長 国内会議企画委員長

DICOM WG13 共同議長

CDISC J3C(日本地域委員会) 委員

日本医療情報学会 副代表理事
(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 

University



薬事業務
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脳循環代謝改善薬の再評価(1998年)

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

市場規模は1000億円だった
と言われている。



2003年4月に日本消化器病学会が推薦する一般
臨床医向けの ｢EBM に基づく胃潰瘍診療ガイドラ

イン｣ が刊行された

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

｢EBM に基づく胃潰瘍診療ガイドライン｣ 2003より



当時の胃潰瘍治療薬

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

1990年代、医学部で習った理論

胃の「攻撃
因子

胃酸・ペプシンなど

胃の「防御
因子

胃粘膜の抵抗力
胃粘膜の血流

正常 潰瘍

攻撃因子抑制薬
胃酸などの攻撃因子を
弱める

防御因子増強薬
粘膜の補強
粘液の増量など

これも市場規模
1000億円・・・



防御因子製剤（増強剤）について

• 多くの防御因子増強薬は

o 1980年代に承認されたもので、胃潰瘍について、現在の医学レベ
ルでの明確なエビデンスがない

o 胃潰瘍以外に、胃炎の効能も持っている。

• 胃潰瘍治療に明らかなエビデンスがないとしても、胃炎への
効果も否定できるかは不明。

• そのための臨床研究（臨床試験）を計画するとなると、多くの
胃炎（疑い）患者に内視鏡（胃カメラ）を実施するプロトコルを
立てるしかない。

o 胃炎を客観的に評価する方法は、内視鏡以外にない・・・

o 胃炎のレベルで、患者に内視鏡を勧めても、同意を得にくい。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



現在の活動

• 大学

o 電子カルテシステムの管理

o 診療情報管理

o 臨床研究支援・治験管理

o 医学部ネットワーク管理

o 電子カルテを用いた研究（RWD研究・AI研究）

• 薬事

o 医薬品安全対策（MID-NET）
o 医療機器承認審査（プログラム医療機器）

o 医療機器安全対策

o 医療機器承認基準（後発医療機器の承認基準）審査

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



医療情報学会春季学術大会(2022年)
覚えておられますか？

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



あの時、我々が問いかけたこと

• 大会テーマ「ビッグデータ再考 現在・過去・未
来」を設定しつつ、大会長講演のテーマは

o 「ビッグデータ再考 －今、我々がするべきこと－」

• でした。

• 2000年ごろ、我々の念頭にあったことは・・・

o 紙等に記載された診療情報のデジタル化

o つまり「電子カルテ」

• 「電子カルテ」は

o 概ね完成された。

• その「ビッグデータ」は
o 本当に使い物になっているのか

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



ビッグデータ再考を掲げた３年前

• 実際には、サイバーセキュリティの問題が大きく浮上して、
ビッグデータのあり方についての議論を深めることが困難と
なった。

• その時点では、データの標準化（特にFHIR）が大きなテーマ
だった。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University
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医師・大学が置かれている現状（１）

• 働き方改革により、長時間労働の削減をする必要がある。そ
の場合、研究は？

 これまで、研究は「自己研鑽」とされてきた。

 研究は一人で行うわけではない。研究室内でのレビューや、研究作業に関する
協調関係があるはず。

 通常、外部資金獲得は、所属機関を通して行う。

臨床研究ではカルテ情報の収集が必要であるが、電子カルテの操作時
間は「参照だけ」でも、労基署から「診療時間」と判断される。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



医師・大学が置かれている現状（２）
• 医師の勤務時間に制限が発生する中で、医療の質・量を維持
することが可能か？研究・教育の時間を維持することが可能
か？

o週当たりの教育・研究・診療、その他(会議等)の回答者 1 人当たりの
時間数は、教育 5.9 時 間(10.7%)、研究 7.2 時間(13.0%)、診療 35.6
時間(64.4%)、その他 6.6 時間（11.9%）となっており、診療が 1/2以上
を占めている。

o職位別にみると、教育時間については、教授、准教授、講師といった
順で教育時間が多くなっている。研究時間についても同様の傾向で
あり、特に若手医師は、約65%が週5時間以下で、全く行っていない
者も 15％と研究時間の確保が困難 な状況となっている。 

文部科学省：大学病院における医師の働き方に
関する調査研究報告書より（2023.2月）

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



医師・大学が置かれている現状（３）

• 働き方改革の観点から大学病院での「研究」における改善状
況

大学病院における研究における改善が進んでいると「感じる」は ２９
人（３．０％）、「やや感じる」 は １２９人（１３．２％）、「あまり感じない」
は３５９人（３６．７％）、「ほとんど感じない」は４６１人（４７．１％）で
あり、ほとんどの者は改善が進んでいないと感じている。

• 教育・研究・診療における ICT 化の推進

教育・研究・診療における ICT 化の推進が、医師の働き方改革に寄
与すると「感じる」２７９人（２８．４％）、「やや感じる」は３６６人（３７．

３％）、「あまり感じない」は２１５人（２１．９％）、「ほとんど感じない」
は １２１人（１２．３％）であり、半数以上が医師の働き方改革の推進
に寄与すると答 えている。 

文部科学省：大学病院における医師の働き方に
関する調査研究報告書より（2023.2月）

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



地方大学病院の直面する問題

• ハイボリュームセンター化の難しさ

oそもそもの人口減少

o利用者減少による公共交通機関の衰退

oそれによる高齢者の移動範囲減少

電車では通常
２時間以上かかる

臨床研究を行う
ことの難しさ

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



香川大学がRWD研究に注力する理由

• 香川大学のデータベース整備状況
o MID-NETなどでの経験をもとに、臨床研究など二次利用に有効な

データセットを得られるデータベース整備を目指している。

• 関連部門の連携がスムーズ

o 臨床研究支援部門（どのようなデータが必要で、どのように処理す
るべきか、を知っている）

o 医療情報部門（データがどのように処理され、格納されているか、
を知っている）

o 診療情報管理部門（診療記録がどのような背景で、どのように入
力されているか、を知っている）

• RWDの将来性
o 薬事応用やAI開発への寄与が期待される。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



リアルワールドデータとは

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

日本製薬工業協会サイトより



リアルワールドデータ（Real-world data）

• リアルワールドデータ（Real-world data）は日常生活で得られる人の健
康に関わるデータです。例えば、診療録（カルテ）や処方箋、ウェアラブ
ルデバイスのデータがリアルワールドデータと呼ばれており、医薬品な
どの研究・開発、公衆衛生、医療経済など幅広い分野で利用されてい
ます。

• 一方で、無作為化臨床試験から得られるデータはリアルワールドデー
タではありません。無作為化臨床試験は例えば新薬と標準的に使わ
れている薬を比較してどちらの有効性や安全性が高いかを調べるとき
に、バイアスを除いて比較できる有用な方法です。ただし、臨床試験で
は一定の制限のある条件下でしか評価できません。例えば、臨床試験
は参加者の安全性が最優先ですので、高齢者や合併症のある患者さ
んは対象外となったり、薬の効果を高い精度で評価するために重症の
患者さんのみを対象としたりします。

日本製薬工業協会サイトより



臨床試験の「５つのtoo」

• too few：症例数が少ない
too narrow：腎機能・肝機能障害，妊婦などの特殊な患者
は除外されている
too median-aged：高齢者や小児は除外されている
too simple：投与方法が単純で，併用薬などが使われてい
ない
too brief：投与期間が短く，長期投与の結果が不明である

この解決に、RWDが使えるかもしれない。

望月眞弓：ファルマシア/54 巻 (2018) 3 号/FYI（用語解説）「5TOOs」より



IMDRFにおけるRWD適用に対する考え方

• IMDRFでは、データの品質や臨床評価におけるRWDの適用について考え方を提示
o データの品質担保のための「6つの視点」：代表性、完全性、正確性、一貫性、信憑性、信頼性

o 異なる臨床的エビデンスの要求を満たすため、 RWDが様々な用途にて用いられる可能性を示唆

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

AMED 医療機器開発におけるリアルワールドデータ（RWD）の活用事例に関する調査(2024年 三菱総合研究所)より抜粋



RWDに求められること

• 要求されるデータ品質は、目的によって決まる。

• それを突き詰めると、目的が決まらないとデータ品質のレベ
ルは決められない。（いわゆる「ニワトリ卵」）

o 使う予定がない目的を想定しても「無駄」になってしまう

o 結局は、「できる範囲の研究」にとどまっている。

• ただ、現状のシステムについて、本当にそれでいいのだろう
か？

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University
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主な国内のビッグデータ（リアルワールドデータ）

• レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）

• PMDAの医療情報データベース（MID-NET）

• 外科系学会のNational Clinical Database（NCD）

• その他（AMEDプロジェクトでの画像収集）

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



MID-NETの概要

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

MID-NETシンポジウム2024～新ステージへの幕開け～ 発表資料より



複数種別のデータが利用可能

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

MID-NETシンポジウム2024～新ステージへの幕開け～ 発表資料より



信頼性の確保されたデータ

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

MID-NETシンポジウム2024～新ステージへの幕開け～ 発表資料より



MID-NET®における品質管理・標準化（重点
的に実施している作業）

データベー
ス

抽出 システム

1次統計処理
システム

統合デー
タ ソー
ス

標準化ストレージ 対応表
移行＋標準化１

電子カルテ

病院情報システム
（HIS）

品質管理

標準化に係る作業
標準コードは、データ抽出・二次利用の観点か
ら 必要不可欠。
統合データソース取り込み時及び定期的に対
応 表に基づき標準コードの付与を実施。

④データの標準化

対応表の継続的な管理を実施

品質管理に係る作業
MID-NETシステム及びデータ（全体）を対象に実施。
電子カルテからデータの正確な移行が必要不可欠である
が、 エラーが多いため、次の３点を重点確認。

①データの品質管理（データの日次モニタリング）

データの移行状況を日々確認

②データの品質管理（データの月次モニタリング）
統合データソースのデータ格納状況を毎月確
認

③データの品質管理（オリジナルデータとの一致性確認
） 定期的に元データとの一致性を確認

DPCレセプト

格納
レセプト DPC

移行＋標準化2

電子カルテ

データ更新（2回／年）

厚科研 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 医療情報
データベースの品質管理・標準化に関する研究 PMDA原田氏資料より



データ抽出 データ抽出

データベース

抽出 システム

1次統計処理
システム

統合デー
タソース移行＋標準化

電子カルテ

病院情報システム
（HIS）

標準化ストレージ

データ件数は一致
しかし、内容が不一致

件数、内容ともにすべて一致

病院情報システム
（HIS）

統合データソース
（統合DS）比較

定期的に比較（1回程度／年）＋電子カルテリプレース時
データ種別13種類 × 33病院 の比較を実施

OK NG

定期的な比較作業の実施が必要

移行＋標準化

電子カルテ

日次モニタリングでは問題ないように見えても、オリジナルデータとの比較によって問題が明らかになることもある

データ件数・内容が一致

件数 内容
病院情報システム 統合データソース

（HIS） 比較 （統合DS）
病院情報システム 統合データソース

（統合DS）

HISと統合データソース
で存在するデータの
件数が同じ
HISのみに

存在するデータ

統合データソースのみに
存在するデータ

（HIS） 比較

③データの品質管理（オリジナルデータとの
一致性確認）

厚科研 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 医療情報
データベースの品質管理・標準化に関する研究 PMDA原田氏資料より



MID-NETで起きた問題（１）

• 件数が不一致
o 一部の処方分類の情報が送信されていなかった。処方を意味しな
い指示に関する情報が送信されていた。

o 検体検査において、特定の検査の情報が結果値があるにもかか
わらず送信されていなかった。
見出し項目（結果値が入らない項目）は、送信不要とする送信プログラムと
していたが、正しい設定がされてい なかった。
見出し項目を適切に未送信とする設定方法を協議したが、最終的には、結
果値が空欄となっているデータであっ ても、電子カルテに登録されている検
査は、すべて送信するプログラムとした。

o 外来受診の一部のデータが送信されていなかった。外来受診を示
す情報ではないデータが送信されていた。
本来はすべての患者のステータスが会計済となるはずだが、「来院済」や
「診察終了」などの途中のステータスの データが存在していたため、外来受
診として送信すべきステータスの整理を行った。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

厚科研 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 医療情報
データベースの品質管理・標準化に関する研究 PMDA原田氏資料より



MID-NETで起きた問題（２）

• 内容の不一致
o 医薬品の処方量が臨床実態と異なっていた。
 HISの処方量は、「指示量」として管理していることが多く、１日量 処方、１回
量処方、全量処方のいずれの処方をしているかで、HIS の「指示量」に設定
されている値の意味が異なる。
 ベンダー毎、医療機関毎に設定方法や計算方法を整理し、送信す べき内
容の整理を行った。

o 外来受診情報において、一部の患者の診療科情報が電子カルテ
と送信データで異なっていた。
入院患者の外来受診の場合に、受診した外来の診療科ではなく、入院して
いる診療科が設定されていたことが 原因だった。

o 検体検査情報において、一部の検査結果値が電子カルテと送信
データで異なっていた。
送信プログラムにおいて、検査結果値の取得先を誤っていたことが原因
だった。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

厚科研 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 医療情報
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MID-NETで起きた問題（３）

• アルカリフォスファターゼの測定法が「JSCC」から「IFCC」に変
更されたが、医療機関において 同一のローカルコードを継続
利用していたため、統合データソースで正しいJLAC10コードの
付与ができなかった。
o MID-NETでは、１つのローカルコードに対し１つの標準コードしか

付与できないため、一律、「IFCC」を意図する JLAC10コードを付与
することとした。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

厚科研 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 医療情報
データベースの品質管理・標準化に関する研究 PMDA原田氏資料より



まとめ

 医療機関で発生しているデータは、電子カルテのベンダーごとにデータの持ち方や管理方法が異なる。
 電子カルテは、病院の運用にあわせてカスタム化されることがある。
 電子カルテベンダーの標準パッケージが入っていたとしても病院の運用にあわせた使い方をしている場合がある
。

 電子カルテが同じベンダーでもその上流の部門システムのベンダーが異なることがある。

電子カルテベンダーの送信プログラムの標準パッケージでの検証（バリデーション）のみでは不十

分で医療機関ごとに実データを用いて確認する必要がある。

 医療情報データベースを構築した後も、医療機関の運用の変更などが発生する。
医療情報データベース構築時だけでなく、送信プログラムに影響を及ぼす可能性がある変更がさ
れていないかを継続的に確認する必要がある。

 電子カルテや部門システムは定期的にリプレースや更改が発生する。
電子カルテのリプレース等のたびに、医療情報データベース構築段階と同じような実データを用

いた検証・確認を実施する必要がある。

MID-NETデータの課題：まとめ
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日本のRWDが直面している課題

• 病名の正確性に関する比較（PPV:陽性的中度）

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

引用元：医療情報DB推進コンソーシアム(2022年12月5日)
国内外のアウトカム定義とバリデーションの比較-調査結果の共有-IQVIAソリューションズジャパン株式会社



病名に関する課題

• いわゆるレセプト病名・疑い病名

• 病名の期間

o ＝診療期間 （≠罹病期間）

o 初診の度に、開始日がつく？

o 慢性疾患の罹病期間の構造化データは電子カルテの中からも取り
にくい。（多くの電子カルテは、レセプト出力につながる病名レコー
ドのみが構造化されている。）

• 病名と処置・薬剤の関係性

o 明確な連結がないため、処置や薬剤を同時に検索しても、病名の
補強にならないことがある。

 ILD：抗がん剤での発生を検討することは重要、しかし
• 多くの患者にILDの疑い病名があり、抗がん剤のレジメンにはステロイドが入っているも
のが多く、ステロイドが​ILDに使われたとも限らない。

• 結局、カルテレビューをしないとわからない。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



電子カルテ（医療情報システム）にある病名

• 「レセプト」病名（病名オーダー・病名登録）
o 新患扱いになった瞬間に「開始日」が「リセット」

• 退院サマリーの病名
o 多くが「テキストデータ」

• 患者プロファイル（プロフィール）の「既往歴」

o 後者２つでは
多くが(ICD)コーディングされていない

適切な発症時期が記録されていない

• 結果的に、医者が考える患者の「疾患概念」が記録されてい
ない。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



現在、医療情報系のRWDとして
頻用されているデータ項目

• 病名
• 処方・処置
• 臨床検査結果
• 外来受診日、入院日（期間）

• 国際的RWD TriNetXで採用しているデータ(一部は必須ではない)
o 医師データ・施設データ
o 臨床試験参加情報
o バイタルサイン
o パフォーマンスステータス
o オンコロジー（腫瘍発生・ステージング・治療内容・放射線・転移・・・）

• 上記以外に有用な臨床情報
o 放射線レポート・病理レポート（ほぼ「テキストデータ」）
o 退院サマリー（FHIRで構造化）

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



TriNetX (トライネットエックス)

 2億人以上のリアルワールドデータと先進解析プラットフォームの活用を核とした医療
機関と企業のネットワーク

 医療機関：欧米を中心に急成長中の南米、アジア・オセアニアを含む210以上の
病院グループが加盟（施設数は数千）

 企業：グローバル大手製薬企業やCRO等40社以上が加盟
 医療機関の主なメリット

 臨床研究：世界・日本・自施設のリアルワールドデータと解析プラットフォーム
を用いた研究（600以上の査読付き論文掲載実績）

 治験：治験機会をプラットフォーム経由で提供。患者スクリーニング等の業
務効率化

 料金：医療機関はTriNetXプラットフォーム・データの利用料が不要
 各国・日本の個人情報保護法など関連法規・ガイドラインを遵守
 患者データを病院内に留める分散型ネットワークと、各種セキュリティ・プライバシー
対応

 2年前に本格参入した日本でも、複数の大学病院を含む医療機関ネットワークが
拡大しており、査読付き論文が出版されるなど活用が進展中

TriNetX資料より

参考情報



チャットGPTに質問「RadLexが使用されている割合について、
日本と海外のデータはありますか？」（2025/4/7）

• RadLex（Radiology Lexicon）は、放射線医学に特化した語彙体系で、主に米国放射線学会（
RSNA）によって開発・維持されています。これにより、画像診断レポートの標準化やデータの一貫
性を高める目的で使用されています。

• RadLexの使用状況について
• 1. 海外（特にアメリカ）

o 高い導入率：米国を中心に、大学病院や研究機関での使用が多く、電子カルテ（EHR）やPACSと統合されて、
構造化レポート作成に使われています。

o RSNA Reporting Templates：RSNAが提供している標準テンプレートにはRadLexが組み込まれており、これが
そのまま臨床現場でも使われています。

o DICOM・IHEとの連携：RadLexはDICOMのタグとも連携可能で、画像データのメタ情報とも統合されていま
す。

• 2. 日本
o 限定的な導入：日本では、RadLexそのものの導入は比較的限定的です。理由としては以下の点が挙げられ

ます。
 日本語対応が不完全であること。
 日本独自の放射線診断レポート形式や用語があるため。
 医療ITの標準化が施設ごとにばらつきがあること。

o JIRA（日本医学放射線学会）との連携模索：一部の学会や大学ではRadLexの日本語対応や統合の検討が行
われているが、まだ広くは普及していません。

• 統計的データについて
• 現時点ではRadLexの国別使用割合を示す公式の統計データは公表されていません。ただし、学術

論文やシステム導入事例において、アメリカやヨーロッパの一部では構造化レポート作成の主要語
彙として広く使われていることが確認されています。一方、日本では研究目的や一部の大学病院
などに限られているのが現状です。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

北米放射線学会

JRS(?)



J-Globalでの検索結果
• 「radlex」で検索

• J-Globalで46件Hit 文献等45 (うち、国内9(2010年までに8, 2015年に1)) 研究者1

o Radlexを用いた遠隔画像診断の基礎的研究:RadLex多言語(日本語,中国語,韓国語)翻訳のための支援ウェ
ブサイトの作成

 資料： 日本医学放射線学会秋季臨床大会抄録集 2010

o 将来の放射線医学ライブラリーとレキシコン 北アメリカ放射線学会のMIRC及びRadLexプロジェクト

o Radiology’ Libraryy and Lexicon of the Future: The RSNA’s MIRC and RadLex Projects.

 資料： 日本医学放射線学会雑誌 2003

o PACS NEW STANDARD PACSに関する国際標準~DICOM,IHE,RadLex,AIM,QIBA~

 資料： Rad Fan 2015

o 放射線科領域世界標準用語集Radlex:多言語(日本語,中国語,韓国語)翻訳のための支援ウェブサイトの作
成

 資料： 医療情報学連合大会論文集 2010

o 標準用語集RadLexを用いた読影レポート構造化の検討

 資料： 日本放射線技術学会総会学術大会予稿集 2009

o 読影レポート構造化システムのRadLex Term対応辞書の構築

 資料： 日本医学放射線学会総会抄録集 2009

o RadLex Termの胸部CT読影レポート構造化システムへの組込み

 資料： 日本医学放射線学会秋季臨床大会抄録集 2008

o RadLex(国際標準読影用語インデックス)の日本語化によって遠隔画像診断システムに変革はあるうるか?

 資料： 日本医用画像工学会大会予稿集(CD-ROM) 2008

o 放射線科医に必要なIT知識 PART 2 レポート関連システム 構造化読影報告書とRadLex

 資料： 臨床画像 2009

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



PubMedでの検索結果

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University

「radlex」で検索



PebMedの検索結果

• 2006～2025年の102件がHit （うち日本の発表は1件）

• Developing a RadLex-Based Named Entity Recognition Tool for 
Mining Textual Radiology Reports: Development and 
Performance Evaluation Study.
o Tsuji S, Wen A, Takahashi N, Zhang H, Ogasawara K, Jiang G.
o J Med Internet Res. 2021 Oct 29;23(10):e25378. 
o doi: 10.2196/25378.PMID: 34714247 Free PMC article.

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



香川大学がRWD研究に注力する理由

• 香川大学のデータベース整備状況
o MID-NETなどでの経験をもとに、臨床研究など二次利用に有効な

データセットを得られるデータベース整備を目指している。

• 関連部門の連携がスムーズ

o 臨床研究支援部門（どのようなデータが必要で、どのように処理す
るべきか、を知っている）

o 医療情報部門（データがどのように処理され、格納されているか、
を知っている）

o 診療情報管理部門（診療記録がどのような背景で、どのように入
力されているか、を知っている）

• RWDの将来性
o 薬事応用やAI開発への寄与が期待される。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



リアルワールドデータを用いた研究の加速を目指した研究基盤構築
令和６年度 大学教育再生戦略推進費

高度医療人材養成拠点形成事業（高度な臨床・研究能力を有する医師養成促進支援）

• 香川大学医学部附属病院（以下,香川大学病院）の臨床研究支援センター に
リアルワールドデータ(RWD)研究支援部門（活用・研究管理・統計支援の３つ
のチームから成る）を設置し,若手医師の研究能力,研究データマネジメント能
力を向上させる。

• 主に対象とする診療領域として実績のある循環器内科・腎臓内科・耳鼻咽喉
科・整形外科を対象に、RWD研究の加速を図る。

• 研究支援者として、大学院生・医学生をRA・SAとして雇用し、RWD研究支援
部門に所属し、若手医師が行う研究への参画を図る。その知識・経験を元に
してRA・SAがやがて質の高い自身の研究を行えるようになり、研究能力の底
上げにつなげる。これらの取り組みを通して将来も、医師の研究時間を維持し
た状態で、研究業績の質と量を向上させる好循環を目指す。これらを香川大
学病院の特色と位置づけ、産業界にもRWD研究に基づく優れた情報提供が
できるよう推進する。

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



研究データ管理の必要性

• （ここでいう）研究データ管理とは、いわゆる「データマネジメン
ト」（入力データの質の管理）のみではなく、研究者（チーム）自
身が管理体制をもって研究データの管理をしているかという観点。
研究データ自体の所在、変更、アクセス管理（大学・学部の研究
データポリシーに従って管理がなされているか）など。

• 管理が不十分であると考えられる事例

o 薬事利用を前提として、当院での研究結果のデータマネジメントの依頼
がDM部門にあり、当該データの調査を実施

o DM部門が確認した結果
 データの欠落・誤記・誤入力

• 現時点で300弱の症例データに対してクエリーが100以上

 研究の原データと論文に書かれているデータの集計・demographicが合わない。
• 最終的な解析対象に至る過程の情報が不明確

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



結論

• RWD研究が進んだ現在、その結果を見据えて、データそのも
のの発生・記録について検討するべきではないか？

o 手始めに「病名」

o 残っている「非構造化」データ

o その検討が成功しなかったとき、この厄介なデータに対してAI は何
ができるか？

• 研究を省力化せざるを得ない一方、増大するデータ管理コス
トに対しての検討も必要ではないか？

(C) 2025 Department of Medical Informatics, Kagawa 
University



ご清聴、ありがとうございました。
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