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本プロジェクト背景 
本プロジェクトでは、香川県で開発・実証してきた治験ネットワークシステムと、20年の歴史を持つ
UMINを組み合わせることで、医師主導型治験の効率化を図る。 

1 UMINの歴史は20年となり、10年前から症例登録と医師主導型の治験に取り組んでいる。 
Web画面からの入力が主体となっており、これまで症例登録を含めて150スタディ、150万症例を実施。 

これまで、標準的なフォーマットで入力はなされておらず、今後は医師主導型治験においても、治験
の標準的な記述方式であるCDISCでの記載が重要になる。（電子カルテと主体とした、医療情報で
はHL7が標準） 
CDISCを用いることによるモデル毎に記述と規制用語の統一や、データセンター間のデータ交換の
標準化などを目的とする。 
臨床試験での収集データの設計（項目採否）において申請に必要な項目と変数を念頭に置いた設計
及びその結果を踏まえたCRF設計をすることで下流工程の効率化につながる。 

UMINでは、福島県立医大との間で、CDISCを用いての、実際の臨床試験が開始された。 

香川大学では、富士通の電子カルテのテンプレート機能を利用して、治験のデータを電子カルテに
記載し、そのデータをCDISCとして取り出す実証実験の実績がある。 

抽出したCDISC形式の治験情報をUMINに送る際には、K-MIXの機能を利用する。 
UMINセンターではCDISC ODMでのデータ入出力が可能であり、送付元がEDC、電子カルテを問

わず、受け入れることが可能である。福島県立医大においては病院側のセキュリティーポリシーによ
り直接外部接続による通信が実現できなかった。 

UMINとK-MIXがネットワークで直接連携することにより、香川大学病院の電子カルテだけでなく、将
来的には、すべての電子カルテとの連携が可能になる。 
K-MIXは安全にあらゆる病院の電子カルテと連携できることが特長である。 
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データフロー 

香川大学医学部附属病院側で、必要な情報を電子カルテ側から取得し、電子カ
ルテ側に入ってない情報は画面から入力する機能を実装し、登録用情報をODM
形式で生成後、それをUMINセンター INDICE側に電子的に送付する形式を想定。  



実証予定症例 
要件 
①半永久的に継続する種類の研究（症例登録等）であること。 
②香川大学病院が参加していること。 
③登録データに検査データが含まれていること。 

→J-RBR/J-KDRプロジェクト（腎臓病の症例登録システム） 
  ※UMINで運用中のものから検索 

J-RBR/J-KDRプロジェクトで利用している
UMIN INDICE入力画面 



・データ項目に対する要素名の定義 
・メタ情報の定義 
・関連性を基にした階層構造の定義 

出力するCDISCを定義（ODMのバージョン１．３．１） 



本プロジェクトの概要 

香川大学医学部附属病院 UMINセンター 

電子カルテシステム 

中間サーバ 
CDISC連携 

サーバ 

CDISC Clinical 
Data格納TBL 

INDICE 
症例大規模 
データTBL 

CDISC 
処理結果 

TBL 

① 

医師は電子カルテ内に作成され
たCRF入力画面に入力を行う。 

② XMLファイル自動生成。 

XMLファイル 

CDISC 
ＯＤＭファイル ③ 

SSL通信 

ODM形式 
コンバート 

①電子カルテ内のCRF入力画面で医師はCRF情報の入力を行う。※入力時にロジカルチェックを実施 
②CRF情報の登録があると、自動で中間サーバにXMLファイルが出力される。 
③CDISC連携サーバは中間サーバの指定フォルダにファイルが確認できると取得し、CDISC ODM形式にコンバートを行う。 
④ODMファイルが生成されると、生成されたODMファイルをSSL-SOAP通信にてファイル転送行う。転送後、SSL-SOAP通
信にてデータ取込のプログラムを起動する。 
⑤送信処理にて受け取ったODMデータは、⑥、⑦と一連の処理でデータ登録を行う。 
⑥TBL格納後、INDICEの大規模症例情報に登録する。この処理により、インターネットでの症例検索が可能となる。 
⑦アップロード処理後、所定のフォルダへ結果ログを出力する。 

④ 

⑤ 

⑥ 

⑦ 

フロー 

CRF 

eXChart 
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連携テスト 

香川大学医学部附属病院 UMINセンター 

電子カルテシステム 中間サーバ CDISC連携 
サーバ 

CDISC 
ＯＤＭファイル 

ODM形式 
コンバート 

電子カルテ登録イメージ 

香川大学医学部附属病院に導入の富士通社製電子カルテシステムからCRF情報を抽出し、UMINセンターとの通信を行った。 

CRF情報 

XMLファイル 

UMIN 
症例登録システム 

SSL-SOAP通信にて、ファイル
転送、データ取込処理を実行 

HL7 

現在 今後 eXChartイメージ 

eXCHartを使うこ
とにより、電子カル
テ内情報（検査結
果など）の自動抽
出が可能になる。 

① ② ③ ④ 
⑤ 

①電子カルテ内にCRF情報を登録 ②eXChart（テンプレート）で入力した内容は電子
カルテに記載される 



連携テスト 

香川大学医学部附属病院 UMINセンター 

電子カルテシステム 中間サーバ CDISC連携 
サーバ 

ODM形式 
コンバート 

香川大学医学部附属病院に導入の富士通社製電子カルテシステムからCRF情報を抽出し、UMINセンターとの通信を行った。 

CRF情報 

XMLファイル 

UMIN 
症例登録システム 

SSL-SOAP通信にて、ファイル
転送、データ取込処理を実行 

HL7 

電子カルテにCRF情報を登録した段階で、自動的
に中間サーバにXMLファイルを出力する 

① ② ③ ④ 
⑤ 

③電子カルテ内のCRF情報を出力する 

出力されたXMLファイルをコンバーターにより、CDISC 
ODMファイルに変換を行う。 
※検査結果情報はHL７にて出力・送信も可能 

CDISC 
ＯＤＭファイル 

④出力したXMLファイルをCDISC ODMファイルに変換する ⑤SSL-SOAP通信にてデータを送信する 

UMIN症例登録システムにデータが登録される 







連携イメージ 
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 結語 
 医師の情報入力機会を考慮すると電子カルテからの治
験情報入力は現実的といえる状況になりつつある。 

 医療機関からの情報発信の作業量・コストを最小限にす
るための努力が必要である。 

 全般的な真正性を担保するための運用体制を作ること
が必要である。 

 効率的な運用のため、データの送受信方式・データ内容
標準の普及が必要である。 
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