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　UMINは，研究，教育，診療，病院経営を含めた，さ
まざまな医学系情報サービスを運用する公的機関であ
る。特定の目的に特化した公的な医学系情報サービスは
世界にいくつかあるが，多目的にわたり，多様な情報
サービスを提供する機関は世界でも類例がない。本稿で
は，UMINの多くのサービスのなかで，特に EDCサー
ビスの過去の経緯，現在の状況，将来の予定などについ
て解説を行う。

1　UMIN EDCサービス開始以前
　筆者は，1988年より東京大学医学部附属病院（東大病
院）中央医療情報部の大学院に入り，医療情報学を専攻
していたが，1991年に大橋靖雄教授主宰の東大疫学・生
物統計学教室の助手となり，統計解析や臨床研究の情報
システムの研究に携わることになった。当時，EDC
（electronic data capture）は電話回線接続の文字端末で行
われていた。また，インターネットやWebはすでにあっ
たが，情報発信用で業務では使えないと思われていた。
この時代に世界で初めてインターネットとWebによる
EDCを提唱して，世界中から大きな反響を得た1）。また，
インターネット上の EDCのセキュリティ確保のために
世界で初めて VPN（virtual private network）の概念を提
唱した（論文中では，virtual closed networkと称してい
る）2）。当時は，Web通信が暗号化されていなかったの
で，Web通信を医療機関内の LANの出口で暗号化して，
インターネットを通過し，データセンター入口でもとに
戻すこと，およびその逆方向の処理によって，安全に臨
床・疫学研究を実施できると考えた。さらに EDC用の
拡張 HTMLの仕様を策定し，これをもとにWebの EDC
を自動構築するソフトを開発した3）。筆者は 1996年に東
大病院中央医療情報部に UMIN担当の講師として異動

したが，強力な暗号が米国の輸出規制によって日本で使
えないため，すぐに UMINで EDCの実運用を行うこと
はできなかった。

2　UMIN EDCサービスの過去と現在
　2000年に米国の暗号技術の輸出規制が解除されると，
ただちに UMINで日本初の EDCサービス（INDICE＝
Internet Data and Information center for Clinical and Epi-
demiological research）を運用開始した4）。INDICEは
EDCの基本ルーチンとライブラリーからなるソフトウ
エアで，これらを活用してシステムエンジニアが個別に
EDCを開発する。UMINの会員制HPとメーリングリス
トサービスを併用して，オンラインだけで臨床研究が実
施できる仕組みを整えた。この仕組みによって，従来の
データセンターのように統計家，データマネージャー，
システムエンジニアと EDCサーバのすべてを抱えるの
でなく，データセンターには統計家，データマネー
ジャーを配置し，UMINがシステムエンジニアと EDC
サーバを提供して，各データセンターでこれを共有して
用いる仕組み（仮想コーディネイティングセンター）を
提唱した5）。
　INDICEは個別プロジェクトごとにソフト開発するた
め，どのような複雑な研究デザインにも対応可能だが，
開発費と時間がかかり，多くのプロジェクトを運用でき
なかった。そこで 2017年に研究者側が EDC構築に必要
な情報をWeb入力することで，EDCを自動生成する
INDICE Cloudを開発した。これは単純なデザイン（た
とえば，単群と 2群）の研究しか実施できないが，年間
数千件以上の EDCが運用可能である。
　INDICEおよび INDICE Cloudには，現在までに，そ
れぞれ 265研究，776万例，356研究，4万 3千例の症例
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が収集されている。

3　UMIN EDCサービスの今後
　INDICEはソフトの仕様がだいぶ古くなっているた
め，運用を停止し，代わりに GPLライセンスのオープン
ソフトの OpenClinica Ver.　3を用いた高機能の EDCサー
ビスを提供予定である。また，INDICE Cloudを INDICE
と改称し，①研究者側が患者データを入力する従来の
サービス（INDICE Clinical＝現 INDICE Cloud）に加え，
②QRコードや仮 ID・パスワードを用いて，患者や一般
市民が自らデータ入力を行う INDICE Social，③研究者
からデータを収集する INDICE Researcherを提供予定で
ある。

4　考　察
　日本の医療情報学研究者のほとんどが医療の情報シス
テムを研究してきたが，筆者は東大疫学・生物統計学教
室への就職を契機に，（医療ではない）医学（臨床・疫学
研究や文献情報など）の情報システムの研究者になった。
筆者らのWeb/インターネットによるEDCの提案は当時
としては斬新であった。事実，インターネットによる
EDCについては，のちに Datasci LLCという会社が特許
を取得して，Medidata Solutions，Phase Forward Inc. な
どを巨額の賠償金を請求して訴えることになり，この裁
判は筆者らの論文を巡って争われた。また，筆者らが世
界で初めて提唱したVPNは，Webの暗号化（SSL‒HTTP）
普及後も，さまざまなアプリケーションの非暗号通信を
まとめて暗号化できるので非常に便利で，今日ではほと
んどの人がスマートフォンで知らないうちに使ってお
り，最近は在宅勤務でもよく使われている。VPNを巡っ

ては，バーネット Xという米国の会社がのちに特許を取
得して，大手のアップル，マイクロソフトなどの大手 IT
企業を数億ドルもの賠償金を求めて訴え，やはり筆者ら
の論文をめぐって裁判が行われた6）。このようなEDC分
野での先端的な研究成果やその運用経験は，現在までの
UMINの EDCサービスに繋がっており，これらなしで
はUMINでのEDCの運用はできなかったと考えている。
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