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CyberOncologyを基軸にしたリアルワールドデータ
の収集と利活⽤

リアルワールドデータの最前線
〜国内外の現状と産官学における取り組み〜

リアルワールドデータ(RWD)とは
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医療現場から得られる情報データベースのことであり、具体的には、
病院情報システムデータ（電子カルテデータ、DPCデータなど）、
薬剤情報、疾患登録データ等の電子的な医療情報を体系的に集積した
データベースなどを指す。

近年、電子カルテを中⼼としたRWDを多数の病院から収集し利活⽤
することが、次世代の医療開発にとって重要とされている。

カルテには、すべての医療⾏為が記載され原資料となる

診療情報

統計情報

治療成績

安全情報

臨床試験

治験

レジストリ
⽇常臨床

診療情報
提供

学会発表
講演

レジストリー
統計

記載・記録された原資料を
誰が読み取るのかで精度は異なる
電子デバイスデータなど医療者記載データ

⼈間可読 ?
Human Readable?

機械可読 ?
Machine Readable?

臨床検査や治療に関するデータ

記載︖

記録︖

京都大学医学部附属病院 ⿊⽥知宏教授スライド改変

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



２次治療 ３次治療 終末期医療

治療開始

１次治療

がん患者の治療経過例
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がんゲノム検査

がん治療全体を網羅するデータが⽇常的に収集できれば、臨床試験をしなくても
有効性・安全性のシグナルは収集できるはず

診断

*RWD : real world data 
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増悪

奏効
増悪

レジメン１ レジメン２ レジメン３各種検査
画像検査

画像データ
臨床検査データ
コンパニオン診断
腫瘍マーカー
DPCデータ
など

増悪
奏効

薬剤投与データ
・レジメン、
・投与⽇、
・実投与量）

対症療法

がん薬物治療におけるリアルワールドデータの重要性 各疾患における臨床経過中には様々なデータが発生する

発症 内科的治療

そ
の

他
臨

床
症

状

悪化
奏効

奏効
増悪

治療内容 治療内容 治療内容

画像データ
臨床検査データ
DPCデータ
など

増悪
奏効

外科的治療

・発症形式
・基礎疾患

内科的治療

Social events  受験  就職  結婚  出産

これらのデータを、医療現場の負担なく、確実に収集することで
よりよい医療の提供と新しい医療開発に繋がると期待できる

薬剤データ
（薬剤名、実投与量）

複数の症例のデータ

薬剤データ
（薬剤名、実投与量） 術式

なぜ、リアルワールドデータが必要なのか︖
Prime Reserch
Institute for
Medical RWD

ある疾患に対する
新薬開発

臨床試験（治験）の対象
になるのは、適格基準を
満たした⼀部の症例
（約10％程度）

広く⼀般に
使⽤される
ようになる

様々な背景の症例に
使⽤されるので、
安全性・有効性の
再評価が必要

臨床試験のデータと実臨床でのギャップ

適格基準を満たさない
症例は、臨床試験に
組み入れられない

承認
保険適⽤

治療に適さない
症例には、使⽤
されない

RWD（実臨床）での評価が必要

実臨床

安全かつ効果的な医療の提供

なぜ、今、RWDが重要なのか︖

実臨床での不確実性実臨床での不確実性

川上浩司 薬剤疫学 Jpn J Pharmacoepidemiol, 22 (1) June 2017:37より抜粋

わが国のRWDの特徴
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医療において重要な情報は︖

安全性 有効性

どうやって臨床情報を収集するか︖

医療者が
電子カルテに記載

CRF

データベース

CRC/医師

CRC/医師

原資料（=電子カルテ）との整合性確認︓データバリデーション

一般的な方法

決められた項目しか
データ取れない
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Cyber Oncology®⼊⼒Cyber Oncology®

アプリケーション

電子カルテ情報の転送

データベースデータ入⼒

電子カルテ

新しい方法

構
造
化
デ
ー
タ

画像情報

薬剤情報

バイタル情報

副作⽤情報

画像情報

薬剤情報

バイタル情報

副作⽤情報

EDC

CyberOncology®

• 電子カルテにおける入⼒制御型アプリケーション
• 電子カルテにおける基本情報の構造化データベース化
• 薬剤情報、レジメン情報、ラボデータ等の構造化データベース化
• 有害事象等の医師、メディカルスタッフの記録の構造化データベース化

有害事象（副作⽤）共通⼊⼒ ラボデータ（検査値）自動グレーディング
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CTA-AE : Common Toxicity Criteria –Adverse Event

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



在宅における有害事象をePRO(electric patient reported outcome)で収集

13

医師
利用者(患者）

京大病院

バイタルデータ
ライフデータ

eReCO
副作用入力

在宅患者データレポジト
リシステム

定期的医療評価
アンケート

診察

PDS

Webサーバ

トリアージ
された情報

OK?

患者モニタリング

QOL・満足度向上 診療支援

リスク予測

医療評価

患者利用

カルテ記載

DWH

CyberOncology

COCKPIT
RECIST

KING

CRC看護師

PHRとEMRの連携PHRとEMRの連携

ePROデータは患者自⾝が管理 → 医療機関との連携によるメリット 病院側でもePRO データの確認可能
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管理者画⾯
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医師
利用者(患者）

京大病院

バイタルデータ
ライフデータ

eReCO
副作用入力

在宅患者データレポ
ジトリシステム

定期的医療評価
アンケート

診察

PDS

Webサーバ

トリアージ
された情報

OK?

患者モニタリング

QOL・満足度向上 診療支援

リスク予測

医療評価

患者利用

カルテ記載

DWH

CyberOncology

COCKPIT
RECIST

KING

CRC看護師

患者の⾏動変容・アラート提供など患者の⾏動変容・アラート提供など

分析

⾏動変容・アラート

TOYOTAドライブ診断メッセージ

株式会社アスアとの共同研究︓メッセージで⾏動変容を促すサービスを開発・提供

行動データ
全体・個人

集計 評価

・妥当な他者
・自身の過去
(推移トレンド)

との比較

テーマ
決定

一般データ

季節・地域・気温・⽇没・イベント等

変数取得

良い点
改善した点
注意すべき点

→抽出・優先
順位決め

メッセージ
シナリオ

DB

メッセージ
骨格の選定

メッセージ
成形・配信

実績値

集計結果
履歴確認

調整

配信履歴 確認
重複判定

→重複してで
も言うべきか、
避けるべきか

フィード
バック 反応・行動

・配信履歴
・反応履歴

アンケート連動型であれば
対象者の属性・動機などの
定性データも取り込み
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治療有効性評価（RECIST）︓AIによる自動計測
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標的部位自動認識・計測

標的部位径和推移

 AI自動セグメント抽出

 自動計測

 グラフ作成

 RECIST 準拠

治療有効性評価（RECIST）︓AIによる自動計測
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自動計測

Cyber Oncology®

Data transfer to EMR

Database
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CyberOncologyとの連携

22

チャート解析
経過表

代表画像経過

標的部位径和推移

内服・点滴履歴

有害事象履歴
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多施設からの臨床情報を
電子カルテから集める際の課題

１）電子カルテデータが構造化されていない

２）電子カルテベンダーによりカルテ情報の
コードが統⼀されていない

３）同⼀電子カルテベンダーでも施設により
構造が異なる

CyberOncologyが解決

AMED がんゲノム情報統合データベース整備事業の成果（代表︓武藤学）
 AMEDの「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業(2016-2019)」で、電⼦カルテベンダの異なる

7大学間でCyber Oncology®を活用し、臨床情報とゲノム情報を統合するインフラを構築
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臨床・ゲノム情報
統合DB

Cyber
Oncology®

千葉⼤学

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



診療情報

EDC

一般的な各医療機関における診療情報収集とレジストリの流れ

各医療機関

医療機関にはデータは残らない

公的データベース
学会データベースなど

診療として記録

データの確認と転記・入⼒

診療情報

EDC

CyberOncologyを⽤いた
各医療機関における診療情報収集とレジストリの流れ

各医療機関

公的データベース
学会データベースなど

CyberOncologyを介して
診療として記録

Cyber-
Oncology

医療機関にもデータが蓄積

⼆重入⼒の回避
作業効率化

診療情報

診療情報

Cyber-
Oncology

Cyber-
Oncology

各医療機関における統計データの利活⽤

各医療機関のデータ

統合解析
・統計
・因子分析
など

リアルワールドエビデンスの創出

早期の有害事象把握

有効性の早期評価

医療機関Ａ

医療機関C

診療情報

Cyber-
Oncology

医療機関B

新会社

参画病院

 参画病院へのインフラ構築および整備サポートにより、実臨床の可視化、医療安全管理の強化及び医療技
術の向上をはかる。

 調査・研究依頼に応じて必要なデータを参画病院がもつデータから、
匿名・暗号化された解析結果を統合解析する。

 京都大学による適切なガバナンスとモニタリングの実施をおこなう。

解析データ
提供

新医療リアルワールド
データ研究機構

株式会社

リアルワールドデータ(RWD)の構築と利活⽤により、実臨床の可視化と
医療安全管理の強化、医療技術の向上や新しい医療の創出に貢献する。

インフラ構築・整備
サポート

持続可能な事業を目指すために

事業
趣旨

・分散化されたデータの突合
・研究開発、解析分析

学会、⾏政、
調査会社、製薬企業等
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参画病院との連携

⾼度なセキュリティ

医療倫理

京都大学 NTT
出資

・患者さんへの医療の最適化
・実臨床の可視化
・医療安全管理の強化
・臨床研究の推進

・医療の評価
・医薬品、医療機器

の開発加速化
・正確な市場情報の

提供

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



①医療機関における診療・研究の⽀援事業
②各医療機関で蓄積された臨床データの活用⽀援事業
③医療機関（複数の場合も含む）の臨床研究・治験等の⽀援事業

PRiME-R ３つの事業モデル
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PRiME-R医療機関

臨床データ

電⼦カルテ

連携

〇〇病院

構造化
DB

①診療・研究の
⽀援事業

①診療・研究の
⽀援事業

統計
結果

CyberOncology®

③臨床研究・治験等の⽀援③臨床研究・治験等の⽀援

統計処理

②臨床データの活用⽀援②臨床データの活用⽀援
データ利用者

医療機関
学会 製薬企業

解析要求

統計データ提供

全体集計データ提供

解析要求

全体集計データ提供

臨床研究データ加⼯

データ提供

データ利用者
製薬企業

統計データを
再集計

データ活用⽀援

リアルワールドデータ収集により実現できる世界
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自病院で収集されたデータの利活用 多施設共同研究で収集されたデータの利活用

構造化された
医療統計データ

院内の治療情報を閲覧・分析できる
 治療内容の可視化（実態把握）
 有害事象の可視化（医療安全）
 よりよい医療への貢献（質の改善）

参加病院全体の統計化されたデータを参照・比較できる
 より最適な治療⽅針の⽴案を⽀援
有害事象の統⼀的管理による医療安全の向上
製薬企業との治験等の機会創出

各医療機関からの
統計データを

集計したデータ

統計データ
統計
処理

病院 病院

製薬
企業

奏功・有害事象の収集
新薬開発の⽀援

患者自⾝の健康管理 医療の質の向上と適正化

医療の質の向上と適正化

CyberOncology導⼊のメリット
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１
 自病院内の症例情報や治療情報を分析し、安全管理や質の向上に貢献できる

 製薬企業との治験等の機会創出に繋がる
 複数の病院の治療情報（統計化されたデータ）を共有し合うことで（※）、

 より最適な治療⽅針の⽴案を⽀援できる
 有害事象を統⼀的に管理することで、医療安全を向上できる

医療データの可視化により、医療安全、質の向上等、新たな価値を提供

２ データ利活用以外にも、電⼦カルテの⼊⼒や資料作成時間を削減

 プルダウン等による⼊⼒により、電⼦カルテの⼊⼒稼働を削減できる
 遺伝⼦パネル検査を実施する場合、エキスパートパネル⽤の資料をCyber Oncologyから自動作成でき、

作成時間を短縮できる

（※）閲覧内容や範囲は順次拡⼤予定

見える化見える化

RWDはすべての関係者のメリットにつながる可能性がある

32

リアルワールドデータ
(RWD)

患者様
自分の
・健康管理
・⾏動変容
・費⽤計算

医療機関
自施設内の
・統計/実態把握
・医療安全管理
・Quality indicator
・費⽤対効果
・臨床研究データ

規制当局

・信頼性検証
・比較対象群

ヘルスケア産業

・ニーズ調査
・新産業創出

⾏政
・医療統計
・専門医制度評価
・ガイドライン評価
・エビデンス/診療ギャップ
・Quality indicator
・費⽤対効果

学会
・実態調査（レジストリ）
・全国調査
・専門医制度
・ガイドライン根拠
・エビデンス/診療ギャップ

製薬企業
・治験症例事前調査
・治験症例リクルート
・市場調査
・市販後調査.
・real world evidence
・薬事承認申請

出資
倫理ガバナンス
個⼈情報管理

参画医療機関
（100以上めざす）

リアルワールドデータを分析し
サービスを提供する

がん登録電子カルテ DPCデータePRO(副作⽤）画像データゲノムデータ バイオマーカー

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



電⼦カルテ

ePRO

画像データ

ゲノムデータ

DPCデータ

がん登録

医
療
機
関

 自⾝の健康管理

 医療技術の向上
 安⼼・安全な医療

 医薬品の開発⽀援

 先進医療の研究推進

 医療実態の把握
 医薬品等の安全性確認

次
世
代
医
療
の
発
展
に
貢
献

 リアルワールドデータを様々なプレイヤーへ提供・活用することで、次世代医療の発展に貢献します

サスティナブルな社会の実現
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新型コロナウイルス感染症における
生体試料および臨床情報収集基盤整備

（分担研究者︓武藤 学）

AMED:新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業
COVID-19の重症化を阻止し反復パンデミックを防止する免疫制御治療薬の開発

研究代表者︓本庶 佑

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



CyberCOVIDで収集するデータ

37

患者情報 症状・診断

 症状発生日

＜診断施設＞
 診断時都道府県コード
 診断施設
 前の診断施設

 初診日

＜診断＞
 診断日
 診断区分

＜酸素吸⼊措置＞
 開始日
 終了日
 酸素吸⼊の状況

＜症状＞
 観察日
 観察時間
 症状

検査 治療

 治療開始日
 治療終了日
 治療内容

＊薬剤名
＊投与量
＊単位

＜患者基本情報＞
 研究対象者ID番号
 患者名（※1）
 性別
 生年⽉日（※1）
 年齢
 ⾝⻑
 体重
 血液型

＜家族歴＞
 家族歴有無
 罹患年代
 続柄
 病名

＜外科的治療歴＞
 外科的治療歴有無
 治療時期
 治療内容

＜同意関連＞
 同意日
 同意者

（代諾の場合）
 患者名
 代諾者
 続柄

 説明日
 説明者

＜薬物療法歴＞
 薬物療法歴有無
 薬剤名
 開始（歳）
 終了（歳）

＜BCG予防接種歴＞
 BCG予防接種歴有無

＜食物アレルギー＞
 食物アレルギー有無
 対象

＜既往歴＞
 既往歴有無
 罹患年代
 病名

＜喫煙歴＞
 喫煙歴有無
 現在の喫煙状況
 喫煙期間
 1日の本数×年

＜飲酒歴＞
 飲酒歴有無
 飲酒頻度
 飲酒量

＜胸部X線検査結果＞
 検査日
 所⾒

＜CT検査結果＞
 検査日
 所⾒  CT画像（※2）

 胸部X線画像（※2）

＜血液・凝固、生化学
 検査結果＞
 採血ポイント番号
 検査日
 各項目の検査結果

＜バイタル情報＞
 検査日
 検査時刻
 各項目の測定値

＜PCR検査結果＞
 検査日
 検査結果
 検査⽅法

＜抗原検査結果＞
 検査日
 検査結果

＜抗体検査結果＞
 検査日
 検査結果

＜血液ガス結果＞
 検査日
 各項目の検査結果

（※1）CCシステムで収集するが、最終的に外部に発送をしない
（※2）収集して外部に発送するが、CCシステムでは取り込まない

CyberCOVID画面
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＜CyberCOVID画面の⼀例＞

患者情報画面 症状・診断画面 検査画面

CyberCOVID画面
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コピー機能 ファイル出⼒機能

患者情報

■患者情報ー患者基本情報
研究対象者ID番号︓CO19A001
性別︓男
年齢︓45
⾝⻑︓175.1
体重︓65
血液型︓AB型
診断時都道府県コード︓01.北海道
診断施設︓埼⽟医科⼤学総合医療センター
前の診断施設︓北海道⼤学病院

・・・

クリップボード

“患者情報”
“患者情報ー患者基本情報”
“研究対象者ID番号”,”CO19A001”
“性別”,”男”
“年齢”,”45”
“⾝⻑”,”175.1”
“体重”,”65”
“血液型”,”AB型”
“診断時都道府県コード”,”01.北海道”
“診断施設”,”埼⽟医科⼤学総合医療センター”
“前の診断施設”,”北海道⼤学病院”

・・・

CSVファイル

CO19A001

45

175.1

65

●

01.北海道

埼⽟医科大学総合医療センター

北海道大学病院

CO19A001

45

175.1

65

●

01.北海道

埼⽟医科大学総合医療センター

北海道大学病院

リアルワールドデータを活⽤し、よりよい医療への貢献を目指す

電子カルテには、すべての医療⾏為が記載/記録され
るが、それがデータベースとして生かされていない

膨大な医療情報様々な職種 医学知識の増加 医療技術の⾼度化

情報処理の限界

医療ミスのリスク

患者への不⼗分な説明

現在の医療の課題
スマートフォンや
タブレットによる
在宅での健康管理

患者さんの
基本情報

治療における
薬剤情報

CTなどの
画像情報

副作⽤情報 病理やゲノム情報

Cyber Oncology®

電子カルテに含まれる様々な
情報を構造化データベース化

患者さんからの自発的な報告
Patient Report Outcome
(PRO）を電子カルテと連携

AIによる分析と解釈
副作⽤の早期発⾒
⾏動変容 最適な医療の提供

安全管理
診療実態の可視化

患者側のメリット 医療機関側のメリット

精度の⾼い効果的かつ効率的な医療の提供
満⾜度の⾼い安全・安⼼な医療の提供

新しい取り組み

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



⽂献やガイドライン

医療従事者

電⼦カルテデータ

効率的効果的な医療
安全な医療・予測医療

保健医療の健全化
医療経済的効率化

在宅も含めたリアルワールドデータを活用したAIカルテの社会実装

どのように考え、判断し、
医療⾏為を実施するのか︖

Machine 
Readable?

データ化
AIカルテによる

診療⽀援

在宅データ

診療
データ

もれのない
データ収集

暗黙知 → 構造化・形式知化

構造化⾒落としの解消

的確な判断

迅速な判断

臨床情報活用による社会的課題の解決

“医療” “ICT”

診療データ

電⼦カルテデータ
（臨床情報）

在宅データ

×

製薬企業・研究機関等

“社会的課題の解決”

先端医療の研究推進市販後調査の効率化

⾼度な新薬開発（希少疾患含む）

薬剤の使用・効果の的確な把握

安全管理の可視化

的確な判断迅速な判断

ビッグデータ
分析⽀援

AIカルテによる
診療⽀援

医療従事者
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