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UMIN 運用開始より 35 周年、誠におめでとうございます。私は生物統計学を専門とし、

臨床研究のデザインや品質管理に関わっております。UMIN INDICE や CDISC 標準に関す

る研究でご一緒する機会が多いことから、生物統計学の観点から見た UMIN のサービスの

意義と、今後に対する期待を述べさせていただきます。 

 

○ EDC サービスの先進性 

UMIN が Controlled Clinical Trial（1996）に発表した論文は、Web ベースの Clinical Data 

Management System（CDMS）の先駆的な実装例として重要な意義を持っています。当時は

インターネット黎明期であり、ブラウザや Web サーバーの技術も発展途上でしたが、UMIN

はこれらを採用し、遠隔地からのデータ入力と即時的なデータ検証を可能にしました。 

CDMS は、Electronic Data Capture （EDC）として認知されています。Web-based EDC は

1990 年代中頃から Inform などの商用サービスとして展開が始まり、アカデミア領域では

2004 年に Vanderbilt University で「REDCap」の運用が開始され、2006 年からサービス提供

が開始されました。それぞれ開発の思想や機能の差がありますが、1990 年代の中頃という

早い段階で、インターネットを活用しながらアカデミアの臨床研究を支援するサービスを

展開したという点は非常に大きな意義があったといえます。 

とりわけ、ブラウザベースのユーザーインターフェース、多施設からのデータ収集機能、

そしてデータ管理機能および割付機能の実装は、現代の EDC システムの基本要件となって

おり、UMIN のシステムがいかに先見性を備えていたかを示しています。 

 

○ データ構造の標準化への取り組み 

UMIN は早くから FDA や米国製薬企業への視察を通じて CDISC 標準規格群への理解を

深め、2008 年より CDISC に関するセミナーを実施し、CDISC 標準を活用した法医学データ

ベースシステムを構築するなど、様々な活動を行ってきました。これは、臨床研究データの

国際的な相互運用性を確保するという観点から、非常に重要な取り組みだと考えます。 

特に、Study Data Tabulation Model（SDTM）や Operational Data Model （ODM）への対応

は、データの二次利用の可能性を高め、メタアナリシスなどの統合解析を容易にする基盤の

一助となったのではないでしょうか。現在は、PMDA が CDISC 標準規格群を申請データと



して活用するなど、実際の利活用が進んでいますが、それ以前の研究の場で CDISC 標準規

格群とはなにかを検討して、実装してきた UMIN の先駆的な役割は大いに評価すべきだと

思います。 

データ標準化の実装では、既存データの変換やマッピングルールの確立、そしてバリデー

ションプロセスの整備など、多くの技術的課題がありました。こうした経験の蓄積は、現在

の臨床研究データ管理においても重要な知見となっています。 

 

○ リアルワールドデータの活用と UMIN への期待 

2025 年現在、臨床研究は比較試験に加え、リアルワールドデータ（RWD）の利活用へと

領域を拡大しています。RWD 活用において重要となるデータの品質管理と標準化は、まさ

に UMIN が長年培ってきた強みが発揮できる分野です。 

具体的な課題として、データ形式の統一化、欠測値の取り扱い、データクリーニングの方

法論、異種データソースの統合などが挙げられます。これらの課題に対し、UMIN の保有す

るデータ標準化の知見は大きく貢献できると考えられます。従来の EDC で確立されたデー

タ品質管理手法は、RWD の信頼性確保にも応用が期待されます。 

医療の発展に伴い、標準化されたデータ管理基盤の重要性は一層増大するでしょう。

UMIN には、これまでの実績を基盤としつつ、AI や機械学習技術の活用、国際研究ネット

ワークとの連携強化など、新時代の研究ニーズに応える革新的なサービスの展開を期待し

ています。 
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