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研究要旨 

【背景】我々は化粧品等皮膚安全性症例情報ネット（SSCI-Net：Skin Safety Case Information 

Network of Cosmetics and Other Products）を構築し、専門医、関係省庁および企業にいち早く

情報を提供できる仕組みを構築してきた。このように、多彩なステークホルダーが存在する環境で

は入力項目の変更や検索用件の変更が頻繁に行われることが多い。しかし、一般的なシステムでは、

データベース構造を最初の用件定義で確定するため、データ項目の変更はシステム全体の再構築と

同等な工数を必要とする。 

本研究では、クラウドシステム（インフラストラクチャー、クラウドアプリケーション、ハード

ウェアを含む）を利用したシステムを用いており、今回、従来のシステムを壊すことなく、入力イ

ンターフェースやデータの持ち方を変更することを試みた。 

【方法】Office365 として提供されるクラウド・サーバー上で利用できるクラウドアプリケーショ

ンである Sharepoint 上に、同じくクラウドアプリケーションである Infopath を用いてデータ連携

を作成し、XML ファイルとして格納した患者情報の連携を実施した。また、データベース項目に企

業情報を ID 化してシステム内のリストファイルに追加し、既存の XML ファイルとの連携を

Infopath によって行った。また、サイト内の遷移は、Sharepoinｔのページ発行機能を用いて URL

連携によって階層化に準じて遷移させた。 

【結果】クラウドアプリケーションを利用したシステム構築により、後付のデータコントロールで

あってもクラウドアプリケーションが持つ大きな制御システムによってコントロール可能となっ

た。データ項目を追加し、リストから読み込むことで既存の XML ファイルとのデータとの連携を構

築できた。しかし、一度に利用できるデータ量の制限が小さく、検索時のデータ引用でシステム許

容量をオーバーするという課題が残った。 

【結論】Sharepoint を用いた症例集積システムは、医療用のデータベースシステムとして有用で

あることが確認された。しかし、クラウド側の制約も多いため、最終的な用件定義が確定した後は

データベースを別に持つなど、通常のクラウドサービスを拡張する必要があると考えられた。 

 

 

Ａ．研究目的 

医薬部外品・化粧品等の国内のアレルギー発症 

 

の事例登録は、状況によって収集するデータ項目

が変わることが多く、一般的な方法で症例集積シ



ステムを作成すれば、小さな変更にも高額な改修

費が必要となる。我々は、この問題を解決するべ

く、クラウドコンピューティングシステムである

Office 365 上で動く Share point を利用し、医薬

部外品・化粧品等の国内のアレルギー発症の事例 

登録システムを構築してきた。しかし、国内では 

本システムを利用して大規模な情報収集を実施

した事例は無く、充分なマニュアルすら国内には 

提供されておらず、試行錯誤によるサイト構築を

せざるを得なかった。 

平成 26 年度の研究は、これまでに決定した入

力項目を確定し、訂正したり、検索したりできる

ようなデータ入力サイトを作成することでユー

ザーインターフェースの改修・開発を目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

Office365 サーバー上に、メニューサイトを新

たに構築し、テーブル内のデータ連携の仕組みを

構築した。ページ連携は、Share point のページ

発行機能を用いてメニューページを作成した。本

システムはクライドコンピュータ上で作成して

いるため、階層という概念は無いため、URL 誘導

によりページ連携を実現した。データベースはテ

ーブル形式とし、データ連携は Info Path を用い

た。また、リストを介したデータ連携を用いて、

入力項目を簡略化した。 

 

（倫理面への配慮） 

  入力データは個人名を用いず、符合化して匿名

化した。副作用を登録するデータベースのため、

入力医師への問い合わせによって連結可能とし

た。 

 

 

 

Ｃ．研究結果 

サイト全体のカスケードを図 1に示した。利用

者からは階層構造に見えるが、ＵＲＬ誘導による

メニューを用いた連携のため、全てのページに直

接移動することも可能とした。 

 

サイトは、皮膚アレルギー接触皮膚炎学会から

リンクする一般サイトを作成し、メニューサイト

とした。メニューサイトから、医師、官公庁担当

者および企業担当者への入力リンクを作成し、各

利用者独自のサイトへ誘導した（図 2）。 

 

サイトは、大きく参加者サイトと事務局サイト

に分け、利用者のＩＤによってそれらの権限を制

御した。入力情報についても利用者のＩＤに従っ

て、自ら入力した情報のみにアクセスできるよう

に制御した。制御方法は Share point のグループ

機能を用い、グループの権限の設定によって制御

した。 

 

医師による登録について 

 

入力者の要望によってユーザーインターフェー

スを以下に従って改修した。 

 

①病名の入力を２つ以上できるようにする。 

  病名入力欄を追加し、主病名と合併症に分類し

た（図 3）。病名を追加するに当たり、主となる病

名を必須項目とし、合併症名は複数選択可能とし

て任意入力とした。また、通版項目を、企業から

の問い合わせがあった際に確認するための番号

欄とした。また、この項目は、入力者以外には表

示されないように設定した。 

 

 



②化粧品症例の登録時、商品コード分類の番号入

力のステップ数を減らす。 

商品コード分類の番号入力のステップ数が多

く、入力困難との意見が多かった。そのため、商

品名もしくは商品カテゴリーを入力することで、

品目が自動牽引されるような機能が求められた。

しかし、システム内に検索機能を作成することは

商品分類番号のデータベースを別に持つことに

なるため困難と判断した。そのため、政府統計窓

口（e-Stat）にある、インターネット上で日本商

品コード分類番号を検索できるサイト

（http://www.e-stat.go.jp/SG1/htoukeib/TopD

isp.do?bKind=30）にリンクし、データをコピー

＆ペーストして入力できるように改修した（図 4）。 

 

③ジャパニーズスタンダードシリーズおよび化

粧品症例の登録結果をソートしたい。 

データをダウンロードする際に、「期間」や「陽

性アレルゲン」等でフィルターをかけてダウンロ

ードできるようにして欲しいとの意見があった

が、データを独立した XML データとして保存して

いる。そのため、外見はエクセルファイルに見え

るがシステム内での編集は困難である。従って、

システム内ではなくエクセルファイルとしてダ

ウンロードしてから各自の PC 内で管理するよう

にした。エクスポートには、Share point のエク

スポート機能を利用した。 

 

④ジャパニーズスタンダードシリーズの入力を

簡易化したい。 

ジャパニーズスタンダードシリーズの結果を

入力する際に、デフォルトのデータをマイナスに

してあったが、外して欲しいという意見があった。

また、Day2, Day3, Day7 ごとに一括（ワンクリッ

ク）で 27 種全てにマイナスや NT が入力できるよ

うにして欲しいとの意見があった。マイナスをは

ずすという意見は、後者を実現することで解決で

きるため、一括入力スイッチを追加した（図 5）。 

 

⑤化粧品症例入力の連番入力を検討して欲しい。 

1 年間に入力した症例数を把握するために連番

を活用したが、施行日が変わると１に戻るので困

るとの意見もあった。1 月 1 日もしくは 4 月 1 日

スタートで、施行日に関係なく、入力した順に自

動で連番が付いていくように変更希望があった

ため、入力時のファイル名に、オペレーションし

ている時刻を追加した。（図 6） 

 

⑥登録フォーマットをエクセルにしたい 

という希望があったが、前述のとおり各症例を

XML ファイルとして登録しているためエクセルデ

ータのアップロードはシステム上困難である。従

って、CSV ファイル等によるデータのアップロー

ドは実施できなかった。 

 

関係省庁の閲覧サイトの構築 

 

薬事法第 77 条の 4 の 2 第 1 項に基づき、医薬

品，医薬部外品，化粧品及び医療機器の製造販売

業者は，自社の製品による副作用・不具合の発生

や研究報告等を知ったときは、厚生労働大臣に報

告することが義務付けられた。しかし、薬事法施

行規則が改正され、化粧品等により発生した重篤

な副作用等についても医薬品と同様に個別症例

ごとに報告が求められることになった。具体的に

は、医薬部外品および化粧品によって重篤な副作

用の発生を知った場合、30 日以内に報告する義務

が生じた。当サイトの情報は、医療関係者の情報

あるいは学会報告に当たる。また、関係省庁のう

ち、消費者庁や消費者情報センターは、日々情報



を検索しているため当サイトの情報が有用とな

る。従って、厚生労働省（PMDA）、消費者庁およ

び経産省（NITE：製品評価技術基盤機構）の担当

者が全ての情報を検索し、自施設の情報として保

存できるよう設定した。関係省庁のホームは、ア

レルギー性および非アレルギー性に分類し、医師

が入力したデータフォーマットに基づき、過去デ

ータの検索、PMDA 報告、消費者庁報告書および

NITE 報告書を検索し自施設情報として保存でき

るように設定した（図 7）。 

 

関係省庁のページからは、ログインしているユ

ーザー情報（サインイン ID）に従って、閲覧情報

を登録できるように設定した。検索語は薬事法に

よる治療期間を基準とし、治療期間が 30 日未満

であるか 30 日以上であるかによって検索可能と

した。また、スクリーニング検索をする場合を想

定し全件検索も可能とした。また、関係省庁によ

って検索対象品目の商品区分が違うため、医薬品、

医薬部外品、化粧品およびその他によって絞込み

検索ができるように設定した。具体的な操作方法

は、皮膚テストの施行日を開始日と終了日でくく

り、その間に発生した事例を前述の絞込み内容に

従って入力する。対象事例検索ボタンを押すと対

象事例欄に、対象事例数が表示されると共に、患

者の個別情報にリンクする閲覧スペースを用意

した（図 8）。各事例のファイル名を選択すると、

登録担当者の基本情報と患者の基本情報を閲覧

できる仕組みとした。検索は、医師が入力したデ

ータベースを直接検索して読み込んでいるため、

必要な情報は担当者の情報に置き換える必要が

ある。しかし、Shear point では、サインインし

ている情報にしたがってデータを書き換えるこ

とが原則となっているため、登録ボタンを儲け、

別のライブラリに担当者の情報として登録する

こととした。しかし、閲覧システムを制御するプ

ログラムを Info Path にしたため、同時に閲覧で

きるデータ容量が 1500KB と制限されているため

大量の過去データを一機に閲覧することは困難

であった。そのため、別にスイッチを設けて過去

データを検索可能とした。この問題は、登録進行

中のデータにも当てはまることから、閲覧する再

に参照する項目を制御しなければ直ぐにオーバ

ーフローしてしまう。現時点では、今後の改善が

求められる課題となっている。 

 

対象事例の患者基本情報 No.を選択すると患者

情報の詳細が表示される。その情報を保存する場

合は、自施設で登録した情報として保存される

（図9 図 10）。紹介された情報を再利用する場合、

図 10 に示した登録ボタンを押すことで、自施設

の情報として取り扱うことができるようになる。

ただし、自施設情報として保存することは、編集

前提としているため内容を修正することが可能

となる。従って、データの取り扱いには注意が必

要である。仮に、本データの改ざんがあったとし

ても、医師が入力した元データは変更されること

は無い設計とした。 

 

販売会社の検索サイト 

 

販売会社の検索サイトも同様の制御を行った。

販売会社の場合は、関係省庁のサイトのような、

独自フォーマットに入力された情報を必要とし

ない。つまり、自社の製品を使用した結果、アレ

ルギー性もしくはアレルギー以外の症例として

登録されたか否かが判ればよい（図 11）。ただし、

企業は、関係省庁への報告義務が生じるため、デ

ータの保存は必要となる。従って、インターフェ

ースを単純化してアクセス方法を簡略化した。 



 

 企業のページも同様に検索対象期間および転

帰について、30 日未満か 30 日以上で制御した。

また、登録された情報は、関係省庁と同様に自施

設の情報として登録されるように構築した。ただ

し、検索条件はログインしている企業の情報と一

致する場合のみとした。昨年までのインターフェ

ースでは、企業毎に別の ID およびパスワードを

設定して企業名を特定していたが、今回のインタ

ーフェースからは、ログイン ID による自動制御

とした。この方法によって、企業独自のデータベ

ースを持つことが可能となった。 

企業からは、成分情報からの事例検索が求めら

れた。しかし、製品ごとに成分が公開されていな

いことや、製品を網羅したデータベースが存在し

ないため、現状では実装が困難であった。成分情

報による傷害事例の検索は、安全な製品を開発す

るためには欠かせない情報であり、今後成分情報

が公開された場合に対応できるようにサイトを

構築することとした。（図 12、図 13） 

 

医師入力サイトのインターフェース 

 

医師の入力サイトのインターフェースも同様

にログイン ID で基本情報を自動読み込みするよ

うに制御した。また、一般的な入力の流れを考慮

し、関係省庁への症例情報の入力と関係省庁への

入力は別メニューとした。つまり、一旦、症例登

録を行った後に、関係省庁への報告をする場合、

既に登録されている情報を二度入力しないで済

むように、データの読み込み制御を行った。Shear 

point では一度に読み込めるデータ量が Info 

pathを使用した場合には1500Kバイトしかないた

め、制御する情報を最低限に絞り込んだ。ただし、

関係省庁への報告書類は、各省庁が発行している

様式に準拠し、できる限りそのまま使えるように

設定し、関係省庁の検索サイトからも各情報を検

索できるように制御した。また、入力メニューは

症例情報の入力サイトにボタンを置き、簡単に入

力サイトへアクセスできるように配慮した（図

14）。 

 

Ｄ．考察 

本年度の研究は、症例登録サイトの登録内容を

確定することと画面遷移を確定することにあっ

た。コンピュータシステムでは入力項目はデータ

ベースと直結する上、用件定義を行うための最初

の作業となる。しかし、症例登録システムを構築

する再には変更される項目が多く、また、登録が

始まってからでも変更を余儀なくされる場合が

多い。今回の症例登録サイトにおいても、一般的

なコンピュータシステムでは禁忌とされる、登録

番号を変更することになっている。また、システ

ム開発時には想定できていなかった参加者のカ

テゴリーが変更されたり、商品のカテゴリーを特

定するための分類コードを外部から入手したり

する等の変更がなされた。 

一般的なコンピュータシステムでは、このよう

な変更は許されず、追加のプログラムを負荷して

制御するか、ゼロベースで用件定義からやり直す

ことになる。しかし、今回用いたような、クラウ

ドコンピュータが提供するクラウドアプリケー

ションを利用したシステム構築では、データ連携

の制限はあるものの、後付のデータコントロール

であってもクラウドアプリケーションが持つ大

きな制御システムによってコントロール可能と

なった。つまり、データベースと連携する単票ベ

ースの入力画面の項目を追加したり削除したり、

あるいは他のデータリストから読み込んだりす

る制御を後付けできるという想定どおりの構築



ができた。 

しかしその一方で、取り扱う裏側のデータ連携

が膨大な量になり、時にシステムがサービスとし

て提供している許容範囲を超えてしまう等のト

ラブルがあった。この問題は、現在の構築方法で

は解決困難な課題であり、次年度の研究において

解決する必要が示唆された。従って、入力項目や

入力制御が決定した現在、システムの全体を見直

す時期に来たと考える。具体的にはデータベース

の保存領域を share point のライブラリから

Azule 等の外部サーバーに移転し、個別制御がで

きるような設計や、データ紹介時に全てのデータ

を読み込むのではなく、一定量ずつ制御して読み

込む等の特殊なアクセス方法を検討する必要性

が示唆された。また、場合によっては全く違う言

語への変換も視野に入れるべきと考えられた。 

 

Ｅ．結論 

Office365 上に Share point を用いた症例集積

サイトは、医療用のデータベースシステムとして

有用であることが確認された。しかし、クラウド

側の制約も多いため、データベースを別に持つな

ど、通常のクラウドサービスを拡張する必要があ

ると考えられた。 
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図 1 サイトのカスケード

 

 

 

図 2 関係者サイトへの誘導
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図 3 病名追加への対応

 

 

 

 

図 4 日本標準商品コード分類番号の外部リンク
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図 5 Japanese Standard Allergens 

 

 

 

 

図 6 登録番号体系の変更
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図 7 関係省庁のホーム画面のインターフェース

 

 

図 8 関係省庁の検索サイト

関係省庁のホーム画面のインターフェース

関係省庁の検索サイト

関係省庁のホーム画面のインターフェース

関係省庁の検索サイト 

関係省庁のホーム画面のインターフェース関係省庁のホーム画面のインターフェース 



図 9 検索した症例情報（治療期間

 

 

図 10 原因薬品の検索結果
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図 11 企業のインターフェース

 

 

 

 

図 12 企業の検索サイト
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図 13 企業検索サイトの患者情報の表示例

 

 

 

図 14 関係省庁への入力サイト
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