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研究要旨： 目的：薬剤市販後調査は、臨床治験の段階で検知できなかった副作用などを

早期に発見するために必要であるが、紙ベースの運用は課題も多い。そこで本研究の目的は、

病院情報システムに蓄積したデータの 2次利用として、薬剤の市販後副作用調査の調査票記

入を簡便にし、またタイミング良くリマインドによる気づきを起こさせる機能を SS-MIX な

どを用いて構築することにある。 

方法：調査票を記入すべき適切な時期を病院情報システムによって利用者である医師に知ら

せ、全件調査を可能とするシステム AEReport を実装する。市販後副作用調査における対応

項目について精査する。また、実際に実装した AEReport を利用して、市販後副作用調査票

を記載し、手書きの場合と比較することにより、どの程度利便性が向上するかを確認する。

結果：平成 26 年度は、研究分担機関としての九州大学病院に AEReport システム実装した。

また、それにより標準的な市販後副作用調査票上の 10 項目以上が Electronic Data 

Capture(EDC)を実施可能なことが判明した。さらにサンプル患者 6名分で同調査票を手書き

した場合と EDC を行った場合に要する時間について検討し、有意に EDC 群で時間が短縮され

ることを確認した(EDC 群；652±46 秒、非 EDC 群；936±30 秒、各 n=3、p<0.01)。結論：現

状では母数の把握が困難な市販後副作用調査に対して信頼性の高いデータを抽出するため

の仕組みを導入し、その機能を確認した。 
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A.研究目的 

大規模病院を中心に医療の電子化は進ん

ではいるものの蓄積されたデータが充分に

活用されているとは言えない状況で 

 

 

ある。これは、標準化よりも電子システム

の導入が先行して普及してしまった事の弊

害の一つとも言える。しかしながら近年、



 

 

例えば、SS-MIX2 標準化ストレージの導入

が、厚生労働省/PMDA による MID-NET プロ

ジェクトや、文部科学省による全国立大学

病院災害時バックアップシステム（GEMINI

プロジェクト）などを介して、急速に進ん

でいる。 

一方、薬剤市販後調査は、臨床治験の段

階で検知できなかった副作用などを早期に

発見するために必要であるが、現状では表

１のような問題を抱えている。 

そこで本研究の目的は、病院情報システ

ムに蓄積したデータの 2 次利用として、

SS-MIX2 標準化ストレージを用いて、薬剤

の市販後副作用調査の調査票記入を簡便に

するシステムを構築することにある。 

SS-MIX2 標準化ストレージには処方情報

があるため、調査票を記入すべき適切な時

期やタイミング（初処方日の 2 ヶ月目、な

ど）を利用者である医師に知らせ、全件調

査を可能とする機能も実装可能である。そ

のような機能を開発することにより、市販

後治験における個々の報告書と報告書作成

ソフトを分離して各施設での IT 機器の操

作を極小化し、副作用報告、更に、研究者

主導臨床研究をも簡便に実施可能となる。 

平成 25 年度は、研究分担機関としての九

州大学病院の準備として、システム調査お

よびデータ取扱いルールを策定した。平成

26 年 度 に は 上 記 の 機 能 を 実 装 し た

AEReport を導入し、動作検証とともに、サ

ンプル患者を使用して、手書きの場合と EDC

の場合に要する作業時間の差を検証した。 

 

B.研究方法 

B-1 九州大学病院情報システムのデータ

2 次利用のための実験システム構築 

AEReport は Web アプリケーションである

ので通常はサーバー室に Web サーバーを設

置し、患者の基本情報、検体検査結果、処

方情報などの診療情報を SS-MIX2 標準化ス

トレージに問い合わせる。得られたデータ

は拡張ストレージ形式で保存する。標準的

な構成を図１A に示す。 

本研究においては、実業務システムへの

影響などを考慮して、AEReport Web サービ

スを動かすための Microsoft Internet 

Information Services (IIS)は実験用のク

ライアント OS 側で稼動させ、SS-MIX2 標準

化ストレージとの間で HTTP 通信を行った

（図１B）。また、九州大学病院福岡本院には

前述のようにMID-NET事業とGEMINI事業の

２つの SS-MIX2 標準化ストレージが稼働中

であるが、後者を利用してシステムを構築

した。実験場所は、病院情報システムサー

バ室（SS-MIX2 標準化ストレージ）および

その傍らにある医療情報抽出スペース（実

験用クライアント）とした。 

 

B-2 システム検証（市販後副作用調査票

記入検証） 

 サンプル患者８名に対して、糖尿病薬の

副作用が発現したことを想定し、まず 

２名に対して予備的な記載の学習をした後、

別の３名に対して市販後副作用調査票（図

２）を手書きし、３名の同調査票を AEReport

で一部を EDC した後印刷し、残り部分を手

書きして完成した。これらの作業に費やし

た時間について、システム操作時間を含め

て比較した。手書き症例と EDC 症例の記載

は交互に行った。またその際の課題を抽出

した。 

市販後副作用調査票は、平成 26 年 6月に改



 

 

訂された「医薬品安全性情報報告書」の報

告 様 式 を 用 い た （ 図 ２ 、

http://www.jshp.or.jp/cont/14/0619-4-1

.pdf）。 

 

B-3 統計 

 2 群間の差は t検定を用いた。p値が 0.05

未満を有意とした。 

 

B-4 倫理的配慮 

平成 26 年度の分担研究においては、特に

個人情報を取扱うなどの倫理的な課題は発

生しなかった。 

 

C.研究結果 

C-1 九州大学病院情報システムのデータ

2 次利用のための実験システム構築 

 平成 26 年度中に実験用システムを構築

した。クライアント上の AEReport の Web ア

プリケーションはGEMINI事業のSS-MIX2標

準化ストレージに設定した問い合わせを行

い、迅速にクライアント端末側に回答を得

た。 

 

C-2 システム検証（市販後副作用調査票

記入検証） 

 まず、市販後副作用調査票（医薬品安全

性情報報告書）の項目の精査を行った。  

その結果を表２に示すが、項目数として

は 10 項目以上が EDC 可能であった。 

なお、「現疾患、合併症」については、全

保険病名を抽出する方法もあるが、正確を

期すために、医師判断を必要と考えて手書

きで行うこととした。しかし、副作用発現

年齢は、ほぼリアルタイム名記載と考えら

れるために、記載時の患者年齢とした。 

 電子カルテから手書きで転帰しなければ

ならない項目については。副作用に特化し

た項目が多く、これらの標準化には時間を

要すると考えられたが、「身長・体重、既往

歴、飲酒･喫煙・アレルギー」については、

多くのユースケースに普遍的な項目であり

早期の標準化、SS-MIX2 標準化ストレージ

への格納が望まれる。また、製造発売業者

の名称については、HOT コードの桁数整備

によっては将来的には可能となることが考

えられた。 

次に、サンプル患者を用いた市販後副作

用調査票記載実験を行った。結果を表３に

示す。 

今回はサンプル患者を使った検討であっ

たが、EDC 使用群と EDC 非使用群の間では

手書きの部分が共通であり、EDC と手書き

のスピードの差を見ているため、当然では

あるが、有意（p<0.01）に EDC 可能項目、

および全体項目での記載に要した時間に差

が見られた。 

また、検査項目は手書きでは関連の有り

そうな他薬剤の処方や検査項目のみを転記

したが、EDC では網羅的な抽出を行った。

これによって、他薬剤との飲み合わせによ

る影響や、他の副作用の抽出などさらに詳

細な検討が今後は可能になる可能性が高い。 

 

D.考察 

平成 26 年度は、分担研究の場である九州

大学病院では、本研究で開発された

AEReport を試験導入し、本厚生労働科研の

目的である「病院情報システムのデータを

利用した薬剤市販後調査の効率化に関する

研究」を施行するための実地検証を行なっ

た。このシステムは複数施設（浜松医科大）



 

 

で既に導入しており、平成 26 年度には複数

病院での共通の機能を実装することができ

たわけである。 

平成 26 年度 6月末で、SS-MIX2 標準化ス

トレージに処方情報、検体検査情報を蓄積

している病院はすでに 358 施設にも上って

いる。また、平成 24 年 11 月には、日本薬

剤疫学会、日本臨床薬理学会、日本医療情

報学会、日本臨床試験研究会、日本製薬団

体連合会、米国研究製薬工業協会（PhRMA）、

欧州製薬団体連合会（EFPIA）によって、

「SSMIX 標準化ストレージを活用した製造

販売後の調査・臨床研究推進に関する提言」

が出されており、本研究班が提案する方法

への各方面からの期待は大きい。 

 

Ｅ．結論 

以上、本年度は、病院情報へのシステム

導入、および試験運用によるメリットの確

認を行った。 

 

Ｆ．健康危険情報 

平成 26 年度の本研究においては、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、情報は取り扱わなかった。 
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図１A. 想定される AEReport の導入概要図 

 

 

図１B 本研究の実験概要図 

 



 

 

 



 

 

 

図２  本研究で用いた市販後副作用調査票「医薬品安全性情報報告書」。 

平成２６年６月に改定されたものを用いた。 

 



 

 

表１ 市販後薬剤調査の課題（平成 25 年度本分担研究報告書の改訂） 

 

 

表２ 本研究において市販後薬剤調査票へ EDC が可能であった項目と 

手書きした項目 

 



 

 

表３ サンプル患者（各群 n=3）を用いた市販後副作用調査票記載実験結果 

 


