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研究要旨：医療情報データベース基盤（MID-NET）事業の本格稼働を前に、本研究班では

MID-NET 事業における副作用の検知機能の可能性や課題を検討している。本研究では、他医療

施設での検証結果の再現とその際の結果の差を生む原因の客観的評価の可能性、および薬剤新規

投与患者の抽出を正確に行うための課題を検討した。研究方法：調査対象期間中に、１．過去に

浜松医大で調査されたニューキノロン薬と腱障害の関連を、九州大学病院で再現し、その際の診

断名の確からしさを確認するための病名登録診療科名や画像情報の有無が確認可能かどうかを調

査した。２．入院中に各種の抗凝固薬を処方された人数、および過去 6 か月間の処方歴が無い症

例を抽出し、薬剤新規処方例の抽出機能を確認した。３．入院患者に使用された持参薬について、

病院情報システムに入力され、検索や解析が可能か否かを検討した。結果：九州大学病院でも浜

松医大病院の検討に類似した結果を得た。また、病名登録診療科や画像診断の有無も把握できた。

但し、前者は自動抽出が出来たが、後者は目視確認が必要であった。また入院時処方対象患者の

中で、過去 6 ヶ月にその処方が無い新規処方患者を抽出することが出来た。一方で、持参薬につ

いての検討では、持参薬の内容はチェックしていたがそれを HIS へ入力する際に、コード管理を

している診療科の率が低く、真の新規処方症例の抽出が十分できるとは言えなかった。まとめ：

本研究で目指しているような多施設における全件データによる能動的サーベイランスの仕組みづ

くりの上で、新規処方者数や陽性的中率の正確な把握に影響するような病院の運用の違いを客観

評価することが出来るか否かは、結果の信頼性の高さを確保する上で重要である。これらに対し

てシステムの実装から現場運用まで徹底した検証と改善が必要である。 

 

Ａ．研究目的 

医療安全の確保に不可欠な市販後の医薬品の

副作用は、従来自発報告に依存してきた。しか

しながら、母集団が不明、という大きな問題に

加えて、出現症状を副作用として認識しない、

副作用と認識しても報告を怠る、出現症状を副

作用と誤認識することも有ると考えられ、科学

的な調査としては不十分な面を持つ。 

国策として進められてきた医療の情報化の一

つである医療安全の確保について近年大きな進

展がみられている。病院情報システム（HIS）
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のデータベースを用いて網羅的な副作用の発見

や検証を行う医療情報データベース基盤

（MID-NET）事業もその一つである。全国で

10 病院グループが選定され、2014 年 3 月には

実装が終了し、本格稼働に向けてバリデーショ

ン研究が既に実施されている。 

本研究では、MID-NET のような全件処方デ

ータや病名・検査データなどを用いる能動的サ

ーベイランスを行った場合にどのような検証が

可能か、課題はどのようなものかを経験し、検

証しておくために先行して行うものである。 

九州大学病院では、標準コードデータを格納

する SS-MIX 標準化ストレージと大量のデータ

検索を可能とする Cache をベースとした

Ensemble、DeepSee（以上 InterSystems）、D

☆D（NTT データ東海）を組み合わせた Data 

Ware House (DWH)を構築してきた。2013 年 1

月のシステム更新により、DWH は新たに構築

したが、2012 年 12 月までのデータもシームレ

スに解析できるように残している。 

川上純一研究班は、2011 年度から 3 年に渡り

厚生労働科学研究費補助費研究「医薬品等の市

販後安全対策のための医療情報データベースを

活用した薬剤疫学的手法の確立及び実証に関す

る研究 (H23-医薬-指定-025、研究代表者：浜松

医科大学・川上純一）」を行った。2014 年度か

らはこれまでの経験や開発手法を向上させる、

あるいは課題を解決する目的で、新規の川上純

一班として厚生労働科学研究委託費（食品医薬

品等リスク分析研究事業）「医薬品等の市販後安

全対策のための医療情報データベースの利活用

方法に関する薬剤疫学研究」を開始した。2014

年度は、副作用現象の根拠となる「病名登録診

療科」の情報や「画像情報」の存在の比率、入

院中の処方や持参薬の調査の可能性などについ

て九州大学病院のHISを用いて検討を行ったの

で報告する。 

 

Ｂ．研究方法 

Ｂ－１ 過去の調査「ニューキノロン薬と腱障

害の関連」を例に、薬剤投与・発現人数および

病名登録診療科名や画像情報の有無の確認に関

する調査 

 

調査期間は、九州大学病院の履歴の最古であ

る 1997 年 6 月 1 日より 2014 年 6 月 30 日とし

た。 

九州大学病院に採用している経口・注射ニュ

ーキノロン薬、および対照薬として 2 種類の経

口セファロスポリン（セフニジル（セフゾン）

およびセフカペン（フロモックス））を用いて、

腱障害を調査し、集計表を作成した。 

副作用としての腱障害発症のアウトカム定義

としては、抗菌薬処方日翌日から計算した服用

終了日の 30 日後までに腱障害（腱断裂、腱炎お

よび腱周囲炎）の病名が登録された症例、とし

た。当初、抗菌薬処方日から病名のある症例を

検索したが、腱障害に対して抗菌薬処方を行っ

た症例が散見されたため、処方翌日からの病名

登録症例を対象とした。その上で、当該薬剤毎

に投与人数と腱障害発現人数を抽出し、副作用

発現率を算出した。 

また、診断の確からしさの材料として、抗菌

薬の処方・腱障害の病名登録をした医師の診療

科名が判別できるか否か、病名登録の日にその

診断に用いたと思われる画像検査（MRI など）

が実施されているか否か、電子カルテ目視閲覧

などの手作業が発生せずに該当患者が自動抽出

できるか否か、などについて検討した。 

 



 

 

Ｂ－２ 入院中に処方された抗凝固薬の調査 

調査期間は、2011 年 1 月 1 日より 2014 年 6

月 30 日とした。 

ワルファリンおよび、以下に示すその他の経

口・注射抗凝固薬を入院中に処方された人数を

抽出し、またそのうち過去 6 ヶ月に処方歴が無

い症例数を抽出して集計表を作成した。 

「その他の経口・注射抗凝固薬（先発薬品名）」

は以下とした。 

・ダビガトラン（プラザキサ）   

・フォンダパリヌクス（アリクストラ）  

・リバロキサバン（イグザレルト）   

・エノキサパリン（クレキサン）   

・エドキサバン（リクシアナ）   

・ダナパロイド（オルガラン）   

・アピキサバン（エリキュース）   

 

Ｂ－３ 入院患者に使用された持参薬について、

検討可能性についての調査 

 

九州大学病院における 2013 年 1 月 1 日から

2014年 6月30日までの持参薬の運用について、 

・電子的な指示系統の有無 

・患者検索などが可否 

・持参薬で多い薬剤（成分別、単位を人・日（使

用日数の総和）とする）のリスト作成の可否 

について検討した。 

 

以上について、2012 年 12 月以前のデータに

ついては、IBM 社 HIS のデータを富士通システ

ムへ移行し、HIS の検索機能（富士通社

EG-MAIN GX の DWH 機能）を用いて条件を

入力して抽出を行った。 

 

Ｂ－２ 倫理面への配慮 

2009 年度から施行されている「診療情報の

2次利用についての院内データ取扱規約」に沿

って個人情報保護委員会から情報利用の許可

承認を取り、匿名化データを出力し検証を行

った。また、個人情報保護等の観点から、九

州大学病院で集計した統計結果のみを代表研

究者に送付した。 

 

Ｃ．研究結果（資料参照） 

Ｃ－１ 過去の調査「ニューキノロン薬と腱障

害の関連」を例に、薬剤投与・発現人数および

画像情報の有無の確認に関する調査 

 

1997 年 6 月から 2014 年 6 月までの 17 年間

でニューキノロン薬の処方が 49,971 症例であ

り、うち 33 名に腱障害が有ったと判断した。そ

の率は、0.066％であり、川上班 2012 年度報告

の 0.082%に近い結果であった。なお、2 種類の

経口セフェム系の処方件数は 98,346 症例であ

り、20 名（0.020%）に腱障害が見られたが、こ

れも川上班 2012 年度報告の 0.013%に近い結果

であった（（表１））。 

これらの病名登録した診療科名は判断でき、

自動抽出可能であった。 

画像診断は、病名登録当日に行われていたの

はニューキノロン薬 33 件中 14 件であり、セフ

ェム系薬 20 件中 10 件であった。これらの判断

には撮影部位と腱障害部位の一致確認のための 

目視確認が必要であった。 

 

Ｃ－２ 入院中に処方された抗凝固薬の調査 

入院中に抗凝固薬を処方された人数、および

そのうち過去 6 ヶ月に処方歴がない症例を抽出

して集計表を作成した（表２）。 

 入院中処方人数では、ワルファリンが 5,522



 

 

症例と全抗凝固薬中最多であったが、過去 6 ヶ

月間に処方歴がない症例が 2,064 例（37.4%）

であり新規処方率は最小であり、継続処方が多

いと考えられた。 

ワルファリンを除く抗凝固薬の入院中処方は

3,152 症例でうち過去 6 ヶ月間に処方歴がない

症例が 2,369 例（75.2%）であった。但し、リ

バロキサバン（イグザレルト）の 46.1%（210

症例中 97 例）から、フォンダパリヌクス（アリ

クストラ）の 84.3%（1,178 症例中 993 例）ま

で様々であった。 

 

Ｃ－３ 入院患者に使用された持参薬について、

検討可能性についての調査 

九州大学病院では、従来持参薬の運用は、薬

剤師の聞き取り用紙をスキャンしていたが、

HIS 更新後の 2013 年 1 月 1 日からは、持参薬

報告機能（持参薬チェックの実施入力）および

持参薬処方機能が実装された。持参薬処方機能

とは全薬剤マスタを使用して入力することによ

り、持参薬剤を当院処方薬剤と同様にコード管

理し、実施入力や継続処方、禁忌チェックなど

を可能とするものである。 

しかしながら、持参薬報告機能については全

科で運用されているが、持参薬処方機能につい

ては診療科によっては指示簿オーダ機能を使っ

て運用しており、統一されていない。なお、指

示簿オーダ機能を使用している場合は多くが、

患者管理としており持参薬を入院病棟では管理

をしていない。 

調査期間中の持参薬報告件数 24,053 件に比

べて、持参薬処方数が 4,097 件と差が有るのは

このためである。診療科別では持参薬処方機能

使用率が 0％から 100％まで様々であった。 

持参薬処方機能が使われている患者検索は可

能であり、その処方内容の検索も一般処方と同

様に可能であった。 

また、持参薬処方機能を使った症例において

は、持参薬で多い薬剤（成分別、単位を人・日

（使用日数の総和）とする）のリスト作成も行

うことが出来た。 

 

Ｄ．考察 

本年度は 3つの研究をおこない、以下を認め

た。 

 

まず、研究１において、川上班で実績のある

暴露定義・アウトカム定義を設定して九州大学

病院で抽出を再現したところ、類似した結果を

得た。その際に、「診断の確からしさ」、つまり

アウトカム定義における真の診断の率である陽

性中率を検討するための病名登録診療科や画像

診断の有無も把握できた。なお、前者に関して

は自動抽出できたが、後者に関しては目視確認

が必要であった。 

つまりは、薬剤の副作用検出を HIS を用いて

病院を越えて行うことは、これまでの川上班で

の検討通りに可能と考えられたが、一方で、病

院間での結果に差が出た場合には、特に陽性的

中率において病院独自の運用により差が生じて

いることが予想される。これは病名登録診療科

の専門性やその際の診断手段により異なること

が考えられるが、当院では一部目視確認が必要

ではあったが、病名登録診療科や画像診断の有

無を把握することが可能であった。つまり、陽

性的中率を高くするために症例を絞り込むこと

も可能と言える。 

研究２からは、入院時処方対象患者の中で、

過去 6ヶ月に処方がその処方が無い新規処方患

者を抽出することが出来た。薬剤の副作用の自



 

 

動検知には、対象者として新規処方者であるこ

とが重要であるが、外来・入院の存在、多数の

診療科の存在から複雑な処方履歴を持つ症例か

らも新規処方者をスムーズに抽出することが出

来ることを確認し得た。 

研究３は、持参薬についての検討である。研

究２では、新規処方者を抽出することが出来た

が、これは当院処方の薬剤についてのみである。

新規処方と思われた症例が、他院での処方を含

めると既投与症例である可能性も充分に考えら

れることから持参薬の把握と検索は非常に重要

である。しかしながら当院では、持参薬内容を

チェックしている一方で、それを HIS へ入力す

る際に、コード管理をしている率が低く、真の

新規処方者の抽出が十分できるとは言えない。

このことは、副作用の自動検知の観点からは大

きな欠点であり、今後の現場運用の変更を含め

て、改善する必要がある。 

 

E．結論 

本研究で示したような多施設における全件デ

ータによる能動的サーベイランスの仕組みづく

りの上で、新規薬剤処方症例の抽出や陽性的中

率を左右するような病院の運用の違いを客観評

価することが出来るか否かは、その信頼性の高

さを確保する上で重要である。特に、薬剤副作

用の自動検知の上で、持参薬を正確に把握し、

一般処方薬と同じように検索・解析処理できる

か否かは重要であり、システムの実装から現場

の運用まで徹底した検証が必要である。 

 
Ｆ．健康危険情報 
2014 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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資料               
表１．ニューキノロン薬と腱障害の関連に関する、九州大学病院の薬剤投与・発現人数および過
去の川上班調査との比較（1997 年 6 月～2014 年 6 月） 
 

薬剤（一般名） 商品名 処方［Ｎ］ 腱障害［Ｎ］ Incidence［％］ 
H24 年度 
川上班 

01_シプロフロキサシン シプロキサン 3,532 6 0.170   
02_レボフロキサシン クラビット 33,680 20 0.059 0.067 
03_トスフロキサシン オゼックス 3,081 1 0.032 0.095 
04_モキシフロキサシン アベロックス 763   0.000 0.204 
05_プルリフロキサシン スオード 1,763 1 0.057   
06_シタフロキサシン グレースビット 170   0.000   
07_ガレノキサシン ジェニナック 3,589 2 0.056   
08_スパルフロキサシン スパラ 2,227 2 0.090   
09_フレロキサシン メガロシン 21   0.000   
10_ガチフロキサシン ガチフロ 331 1 0.302   
11_オフロキサシン       1.042 
12_ノルフロキサシン バクシダール 113  0.000   
13_パズフロキサシン パズクロス 701   0.000   

計 49,971 33 0.066 0.082 

      
21_セフジニル セフゾン 37,052 9 0.024 0.017 
22_セフカペン フロモックス 61,294 11 0.018 0.008 

計 98,346 20 0.020 0.013 
 
薬剤種類は川上班 24 年度報告書 13 ページの表と同じ順番で表示している。 
11 番目のオフロキサシン、先発商品名「タリビッド」であるが、経口剤は登録されていない。 
3 名が 2種類の抗菌剤投与症例に含まれていたが、そのままカウントした。 
 



 

 

表２ 入院中に処方された抗凝固薬調査の集計表（2011 年 1 月～2014 年 6 月）。オーダ数と人数
は「入院処方」に限定し、過去 6 か月間に入院・外来含めて処方が無い場合を「New」としてカ
ウント。 
 

 
 



 

 

表３．文書年月ごとのオーダ件数（2013 年 1 月～2014 年 6 月） 
 

年月 持参薬報告数 持参薬処方 
オーダ数 

2013/01 1306 275 
2013/02 1185 251 
2013/03 1257 246 
2013/04 1328 298 
2013/05 1243 224 
2013/06 1313 244 
2013/07 1459 201 
2013/08 1375 223 
2013/09 1290 233 
2013/10 1380 237 
2013/11 1306 211 
2013/12 1150 175 
2014/01 1467 184 
2014/02 1345 185 
2014/03 1392 188 
2014/04 1443 282 
2014/05 1370 215 
2014/06 1444 225 
計 24053 4097 

 



 

 

表４ 薬剤別集計の結果表示（2013 年 1 月～2014 年 6 月、表には一部のみ表示）。合計でちょう
ど 2000 種の薬剤が登録されていた。それぞれの薬剤に対する、人数、日数合計を表示した。 
 

薬品コード 薬剤名 人数 日数の合計 
I1000090 ＥＰＬカプセル２５０ｍｇ 3 28 
I1000240 ＰＬ配合顆粒１ｇ／包 8 130 
I1000260 Ｓ・Ｍ配合散１．３ｇ／包 9 45 
I1000270 ＳＧ配合顆粒１ｇ／包 1 6 
I1000320 アイトロール錠２０ｍｇ 19 228 
I1000330 アイピーディカプセル１００ｍｇ 2 2 
I1000360 アーガメイト２０％ゼリー２５ｇ／個 13 96 
I1000380 アキネトン錠１ｍｇ 4 24 
I1000430 （糖）アクトス錠１５ｍｇ 8 132 
I1000450 アクトネル錠１７．５ｍｇ 36 199 
I1000480 アサコール錠４００ｍｇ 6 50 
I1000500 アザルフィジンＥＮ錠５００ｍｇ 6 51 
I1000600 アスパラ－ＣＡ錠２００ｍｇ 13 1143 
I1000610 アスパラカリウム錠３００ｍｇ 5 38 
I1000620 アスパラカリウム散５００ｍｇ／ｇ 2 16 
I1000640 アスピリン末 4 19 
I1000650 アスペノンカプセル２０ｍｇ 13 71 
I1000660 アスベリン錠１０ｍｇ 2 102 
I1000680 アスベリンシロップ５ｍｇ／ｍＬ 1 2 
I1000760 アダプチノール５ｍｇ 1 14 
I1000770 アタラックス－Ｐカプセル２５ｍｇ 5 73 
I1000780 アダラートＣＲ錠２０ｍｇ 77 1044 
I1000791 アダラートＬ錠１０ｍｇ 7 71 
I1000810 アーチスト錠１０ｍｇ 95 1437 
I1000820 アーチスト錠２．５ｍｇ 120 1491 
I1000850 アデホスコーワ顆粒１００ｍｇ／ｇ 20 291 
I1000870 アテレック錠１０ｍｇ 20 209 
I1000890 アテレック錠５ｍｇ 2 104 
I1000920 アーテン錠２ｍｇ 3 7 
I1000940 アドシルカ錠２０ｍｇ 12 119 

  


