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研究要旨: 本年度は、SS-MIX 標準化ストレージから処方、検査結果を取りこみ、市販

後有害事象報告のその部分を簡便にするシステムを開発した。また、全数報告をめざし、

該当する患者来院時に記載が求められる様に病院情報システムを改造した。次年度は、

報告書記載が枝分かれを含む場合の対応、また、実運用の際に発見予想できる問題点の

抽出を目指す。SS-MIX 標準化ストレージは、すでに 200 以上の医療機関で稼働してお

り、これら医療機関の病院情報システムのデータを用いての薬剤市販後調査の電子化、

簡便化、全数化、更に、臨床研究の支援を全国規模で推し進めることが可能である。 

 

 

A．研究目的 

薬剤市販後調査は、治験段階で検知で

きなかった副作用等を早期に発見するた

めに必要であるが、現状において、主と

して、下記の問題を抱えている。 

 

１）紙ベースの記入、EDC を用いる場合で 

も診療録からの転記事項が多く記載者 

の負担や間違いも多い。 

２）紙ベースの運用は、全体のプロセスの 

迅速性に欠ける。 

３）記載者、対象患者選択バイアスが生じ 

る。 

４）全件の調査が求められている場合でも、 

それが実施できていないことが多い。 

５）同期間の該当薬処方全体の母集団を 

定義できていない。 

 

 

これらの問題点の解決をめざし、本研

究は以下を目的とする。 

 

＊病院情報システムのデータを用いて 

薬剤市販後副作用調査の調査票記入を

簡便にするシステムの構築。 

＊調査票記載の適切な時期を病院情報シ

ステムにより記載者に知らせる機能の

開発、全件調査の可能化。 

＊個々の報告書と報告書作成ソフトの分

離化、各施設における IT 機器操作の極

小化、副作用報告、更に研究者主導臨

床研究の簡便な実施。 

 
B．研究方法 

まず、研究代表者、木村が提唱、開発

に関わった厚生労働省標準的診療情報交

換推進事業（以下、SS-MIX）の成果物で



あるSS-MIX標準化ストレージに蓄積され

た処方・検査結果・患者基本情報を用い

て副作用報告書を簡便に作成するシステ

ムを試作し運用した。 

また、病院の処方オーダシステムを改

変し、報告書を書くべきタイミング（処

方中止、退院、あるいは定時一斉）を医

師に知らせる仕組みを試作し運用した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は介入研究ではなく、実際の患

者データは扱わなかったため、倫理的な

配慮を特に必要としなった。 

 

C．研究結果 

 SS-MIX 標準化ストレージのデータを用

いた薬剤市販後副作用調査の調査票記入

を簡便にするシステム構築については、

すでに試作が済んでいる。図１は、該当薬

の期間内全処方をSS-MIX標準ストレージ

から取り込んだところ、図２は、求められ

た検体検査結果を取り込んだところ、図３

は、記載者によって有害事象が入力され

るところ、図４は、これらが PDF 形式の文

書となったところである。 

 いままでは、処方（当該薬、併用薬、

検体検査結果）は、医師あるいは製薬会

社派遣のCRCにより手作業で入力されて

いたので、このシステムによる記載の効

率化は明らかである。ただし、有害事象

は、さまざまな記述形式を求められ、ま

た、病院情報システム側でも文字情報と

して以上の構想化がなされてないため、

この部分はいままでと変わらない。 

今回は、ほぼ直線的な記述進行で作成

できるものとして実現したが、各種有害

事象報告書を見ると、枝分かれにより求

める記載内容が変わるものも多く、次年

度は、このような分岐を扱うことができ

るように調査、開発を行う。 

 一方、調査票記載の適切な時期を病院

情報システムにより記載者に知らせる機

能の開発については、浜松医大病院の病

院情報システムで試作運用を実施した。 

投与の母集団を損なわないようにする

には、記載のタイミングは、2 通り考えら

れる。『ある時点で処方継続中の患者すべ

てとするか』または、『ある一定の期間内

に処方が中止された患者すべてとする

か』である。今年度は後者の機能を作成

した。図５は該当薬を当日の処方から落と

した画面であり、その場合すぐ、図６の「中

止理由たずね画面」に遷移する。病院情

報システム側でそのように設定しておく。

その際、外来・入院の別、診療科の絞り

なども設定可能である。 

 以上、本年度の研究は、計画通り順調

に遂行できた 

 
D．考察 

  いままで、処方（該当薬、併用薬、

過去の同効薬）、求められる検体検査結果

については、医師あるいは製薬企業の CRC

による人手での入力であったが、これら

が半自動で取り込めることによる作業の

効率化は明白である。 

 また、SS-MIX 標準化ストレージは、

2013 年 6 月時点において、全国で 200 以

上の医療機関で稼働しており、これらに

加えて全国立大学病院への導入も決まっ

た。今回開発するものが利用される基盤

はすでに、かなり広く分布している。 



 設定した条件に該当する全投与患者を

対象とできるため、母数団を把握するこ

とが可能となる。いままでの自発的報告

ではわからなかったものであり、選択バ

イアスを減らすことにもなり、疫学的価

値は大きいと考える。また、新薬で全数

検査を求める場合が最近増えており、こ

れに人手で対応することはかなり困難で

あるが、これを可能とする IT ソリューシ

ョンと言える。 

 一方、現状での問題点は； 

・有害事象報告書の記載進行が枝分かれ

になっている場合 

 すでに数社の製薬企業から実際の報告

書を開示してもらっており、次年度はこ

れに対応する予定である。 

・病院内での運用 

 いままでの自発報告では、特定の医局

の患者のみが選択されるケースが多く、

内輪での調査実施が主であったが、全数

報告をめざすためには、特定の医局のみ

を対象とする仕組みでは対応できない。

この運用面は、薬剤によってそれぞれで

あろうが、次年度は、試験的に浜松医大

附属病院で実施することにより、この面

の問題点を明確にしていく。 

 
E．結論 

本年度は、SS-MIX 標準化ストレージか

ら処方、検査結果を取りこみ、市販後有

害事象報告のその部分を簡便にするシス

テムを開発した。また、全数報告をめざ

し、該当する患者来院時に記載が求めら

れる様に、病院情報システムを改造した。 

 次年度は、報告書記載が枝分かれを含

む場合の対応、また実際の運用の際に発

見されるであろう問題点の抽出を目指す。 

SS-MIX 標準化ストレージがすでに 200

以上の医療機関で稼働しており、これら

により、病院情報システムのデータを用

いての薬剤市販後調査の電子化、簡便化、

全数化、更に、臨床研究の支援を全国規

模で推し進めることが可能である。 

 
F. 健康危険情報 

 本研究推進において、生命、健康に重

大な影響を及ぼすと考えられる新たな問

題及び情報はなかった。 
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H．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

1.特許取得   なし 

2.実用新案登録 なし 

3.その他    なし 

 
I．利益相反 

 本研究において、利益相反は生じな 

かった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

図 1 

図 2 



 

図 3 

図 4 



 

図 5 

 

図 6 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


