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研究要旨:  昨年度作成した、SS-MIX 標準化ストレージから処方、検査結果を取り込んで

副作用報告書を作成するソフトウェア、AEReport の移植性、省力性を示し、病院情報シス

テムでの処方中止のタイミング、初回処方後一定期間後の評価、といった報告のオーガナ

イズ機能の試作をおこなった。浜松医科大学病院では、昨年度試作した「特定薬剤の処方

中止時に簡単な質問ウインドウを病院情報システムに提示し、診療に影響ない範囲の少な

い項目の質問により中止理由を訊くというプログラム」を実運用させることができた。北

里大学グループ 4 病院（北里大学病院、北里大学東病院、北里研究所病院、北里大学メデ

ィカルセンター）では、AEReport の移植、SS-MIX 標準化ストレージとともに稼働した。た

だし、SS-MIX 標準化ストレージは、グループ 4 病院の統合ストレージであるため、同一施

設でない施設からの利用は、セキュリティポリシー上の問題により、このような機能や臨

床研究関係は、単一個々の施設内での運用が基本であることが分かった。九州大学病院で

は、サンプル患者について、SS-MIX 標準化ストレージから処方、検査結果を取り込む

AEReport による場合、及び、すべて手入力による場合を実施し、AEReport による場合では

平均 10分程度、すべて手入力する場合では平均 15分程度の所要時間であり、2群の間には、

サンプルが少ないものの有意な差があった。SS-MIX 標準化ストレージ稼働病院は、昨年度

の報告時の 200 施設から、平成 26 年 6 月時点では 358 施設となっている。この基盤上で稼

働する AEReport の移植性、省力性は、本研究において確認された。今後は、これらででき

た報告書をいかに企業側、規制当局側がスムースに（人手を介さず）受け取ることができ

るようになるか、病院側では、いかに報告・評価に適切なタイミングを医師に病院情報シ

ステムが示せるか、という 2 つの点が重要となると考える。 
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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 

昨年度に作成された、SS-MIX 標準化スト

レージから処方、検査結果データをインポ

ートし、他の情報を入力して副作用報告書

を作成するソフト AEReport の他施設での

稼働確認として、研究分担者、村田が、北

里大学グループ 4 病院（（株）NEC 社製病院

情報システム稼働）で動作を確認した。そ

の際、他施設での運用における問題点を洗

い出した。一方、研究分担者、中島が、九

州大学病院（（株）富士通社製病院情報シス

テム稼働）で、SS-MIX 標準化ストレージか

ら処方、検査結果を取り込む AEReport によ

る副作用報告書作成と、すべて手入力の副

作用作成との所要時間の比較調査をおこな

った。 

 木村は、浜松医科大学病院において、昨

年度試作した、処方を中止した際にその理

由を病院情報システム画面で医師に尋ねる

ソフトを実際の薬剤で実運用した。 

 

（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 

 北里大学グループ 4 病院は、統合データ

ベースを運用し、SS-MIX 標準化ストレージ

も一つに統合化している。その結果、

SS-MIX 標準化ストレージが存在する北里

大学病院内では、AEReport は、問題なくイ

ンプリメントされ、稼働したが、グループ

内別施設からの利用には、どのような業務

プログラムのサーバークライアント間通信

を許すか、といったセキュリティポリシー

のため運用が制限されることが判明した。 

 九州大学病院において実施した、サンプ

ル患者について、SS-MIX 標準化ストレージ

から処方、検査結果を取り込む AEReport

による副作用報告書作成では平均 10 分程

度、すべて手入力による副作用報告書作成

では平均 15 分程度の所要時間であり、この

2 群の間には、サンプルが少ないものの有

意な差があった。この差は主として当該薬

処方歴、併用薬処方歴、検体検査結果の入

力時間であった。 

 図 1（1～4）は、AEReport の画面で、す

でに処方歴、併用薬、検体検査結果は取り

込まれており、あとは患者 demographics、

副作用などを入力するところである。 

 浜松医科大学病院では、昨年度試作した、

特定の薬剤の処方を中止した際、すぐその



場で簡単な質問ウインドウを病院情報シス

テムに提示し、診療に影響ない範囲の少な

い項目の質問で、中止理由を訊く、という

プログラムを実運用させることができた。

図 2 は、その入力画面である。約 4 か月間

運用することができ、表 1 は、その結果で

ある。 

 

表 1：結果表 

 

 
D.考察 
近年、病院の情報システムのさまざまな

機能が、個別専用でない、あるいは、施設

内にないサービスによって実現されるケー

スが増えている。サーバの仮想化、シンク

ライアントからの Web での操作、あるいは

デスクトップの仮想化である。   

まず、北里大学グループ 4 病院での運用

は、通常の病院業務とは別サービスである、

副作用報告プログラムの利用、という場合

の問題点が明確になった。この問題は当然、

臨床研究（それも割り付けなどに外部サー

ビスを必須とする）への発展を考えた時、

避けて通れない。現時点では、副作用報告

は、電子カルテ画面を見ながらの CRC によ

る EDC 入力で、手間をかけて実施されてい

るが、今後、病院情報システムと副作用報

告・登録システムがネットワークで接続さ

れる場合の切り分けの問題点が今回明確に

なった。 

 更に、中島の実測によって、SS-MIX 標準

化ストレージを用いての副作用報告書作成

の簡便性が実証された。 

今後、考慮すべきことは 2 方向であろう。

一つは、検体検査コードの標準化である。

厚生労働省医薬食品局・PMDA の事業であ

る医療情報データベース基盤整備事業

(MID-NET)でも浮き彫りになったが、各病

院での検体検査項目コードが必ずしも

JLAC-10 で標準化されていない現状がある。

今は、人間により目で見る解釈で各製薬企

業の CDMS にデータは取り込まれているが、

この部分を標準化し、人間が介入しないよ

うにならないと、また、ここでヴァリデー

ションが必要となり、いつまでたっても簡

単で正確な副作用報告が実現しない。この

問題は、集学的臨床研究のモチベーション

か、あるいは診療における他施設間連携の

インセンティブか、どちらかにより近い将

来解決されるべきである。 

 もう一つの方向性は、患者プロファイル

部分と副作用記述部分の、少なくとも用語

の標準化である。今回この部分は、我々が

開発したシステムでも短縮、簡単化してい

ない。もちろん個別の薬剤でのヴァリエー

ションはあっていいが、「患者プロファイル

ミニマムセット」が業界で制定されないも

のであろうか？ 

 浜松医科大学病院での処方中止時コメン

ト機能は、幸か不幸か、報告すべき有害事

象に至るケースはなかった。有害事象の発

現などを選ばれた場合でも、1 行求めた記

述では、薬剤の影響ではなく患者側の状態

悪化によるものと思われていた。薬剤によ

る有害事象発現の場合はもちろん、九州大



学病院で実証された AEReport が用意され

ていた。中止時のウインドウには、副作用

の有無とともに、有効性についての医師の

感想を同時に聞く仕組みになっている。今

回の実運用で、ある程度の医師たちの考え

を得ることができたのは有意義な副産物で

あった。有効と思われないので、中止、と

いうケースがなかったのは意外である。 

 全例を目指して、エンドポイントを押さ

えるために、外来処方中止時、退院時レポ

ート記載時を押さえることとしていたが、

同時に、初回処方後、一定期間後の患者の

再来（入院含む）の際に、全投与ケースに

同じような簡単なウインドウを広げて入力

を求める、という仕組みも開発した（図３）。

製薬企業の安全性担当者に意見を聞くと、

こちらの方がより母集団が全数に近づくの

で好ましい、という意見もあった。もちろ

ん、質問ウインドウ発現のタイミングは、

短期症状をめざす数週間後と、中長期の数

か月後、両方セットすることができる。 

 SS-MIX 標準化ストレージ稼働病院は、昨

年度の報告時の 200 施設から、平成 26 年 6

月時点で 358 施設となっている。この基盤

の上で動く AEReport の移植性、省力性は、

今回確認された。今後は、これらでできた

報告書をいかに企業側、規制当局側がスム

ースに（人手を介さず）受け取ることがで

きるようになるか、という点と、病院側で

は、いかに報告・評価に適切なタイミング

を医師に病院情報システムが示せるか、の

2 点が重要となると考える。 

 
E.結論 

昨年度作成した、SS-MIX 標準化ストレー

ジから処方、検査結果を取り込んで副作用

報告書を作成するソフトウエア、AEReport

の移植性、省力性を示し、病院情報システ

ムでの処方中止のタイミングや初回処方後

一定期間後の評価、といった報告のオーガ

ナイズ機能の試作をおこなった。 

 北里大学グループ 4 病院では、AEReport

は無事移植され、SS-MIX 標準化ストレージ

とともに稼働した。ただし、SS-MIX 標準化

ストレージは、グループ 4 病院の統合スト

レージであるため、同一施設でない施設か

らの利用は、セキュリティポリシー上の問

題により、このような機能や臨床研究関係

は、単一個々の施設内での運用が基本であ

ることが分かった。 

 九州大学病院では、サンプル患者につい

て、SS-MIX 標準化ストレージから処方、検

査結果を取り込む AEReport による場合、及

び、すべて手入力による場合を実施し

AEReport による場合では平均 10 分程度、

すべて手入力する場合では平均 15 分程度

の所要時間であり、2 群の間には、サンプ

ルが少ないものの有意な差があった。 

 浜松医科大学病院では、昨年度試作した、

特定薬剤の処方中止の際に、すぐその場で

簡単な質問ウインドウを病院情報システム

に提示し、診療に影響ない範囲の少ない項

目の質問で、中止理由を訊く、というプロ

グラムを、実運用させることができた。 

 SS-MIX 標準化ストレージ稼働病院は、昨

年度の報告時の 200 施設から、平成 26 年 6

月時点で 358 施設となっている。この基盤

の上で動く AEReport の移植性、省力性は今

回確認された。今後は、これらでできた報

告書をいかに企業側、規制当局側がスムー

スに（人手を介さず）受け取ることができ

るようになるか、という点と、病院側では、



いかに報告・評価に適切なタイミングを医

師に病院情報システムが示せるか、の 2 点

が重要となると考える。 

 
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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I. 利益相反 

 本研究において、利益相反は生じなかっ

た。 
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