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研究要旨 
 
 本研究は、電子カルテやオーダリングシステムから得られる患者の個別データのみならず、既に報告され

ている診療ガイドラインと患者背景や治療を組み合わせることで、個別の患者に最も適切な薬物治療をガイ

ドする臨床決断支援システムを開発し、これまでの研究と同様に、プロセスのみならず患者アウトカムを評

価しようとするものである。平成 28 年度は 1）薬物療法支援ガイドの開発及び 2）診療プロセスガイドの作

成を行い、3）臨床決断支援システムの概要を設計した。1）薬物療法支援ガイドは、腎機能に基づく薬剤投与

量の推奨機能と添付文書に基づく検査の推奨機能を元に開発し、2）診療プロセスガイドは、多くの診療科が

関わり、推奨が浸透しにくいと考えられるステロイド性骨粗鬆症のガイドラインに基づく薬物治療や検査を

元に作成した。 

 これらのガイドに基づき島根県立中央病院の電子カルテシステムに導入するための基本構造を設計した。

患者の腎機能に基づいた薬剤投与量のガイドや、添付文書に記載されていながら日常診療では確実に遵守す

ることが困難な薬物治療において、電子カルテシステムが適切にガイドすることで、適切な処方の頻度を増

やし、不要な疑義照会を減らすといったプロセスを改善することが期待される。また、骨粗鬆症のように多く

の診療科が関わるような疾患について、臨床決断支援システムを用いて、適切にタイムリーにガイドライン

に基づいた医療を提供することで、同様に診療プロセスを改善することが期待される。そして、これらの診療

プロセスを改善することで、最終的には薬剤性有害事象などの患者アウトカムが改善されることが期待でき

る。 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A．研究目的 

 薬剤性有害事象は、医療行為による有害事象のう

ち最も頻度が高いことが報告されている（Leape LL. 

N Engl J Med 1991）。我々は薬剤性有害事象の多施

設前向きコホート研究 Japan Adverse Drug Event 

Study（JADE Study）シリーズを実施し、例えば成人

では、薬剤性有害事象は 100 入院患者あたり 29 件、

1000 患者日あたり 17 件発生しており、多くの入院

患者が何らかの薬剤性有害事象を経験していること

を明らかにした（Morimoto T. J Gen Intern Med 

2011）。更に、患者背景による薬剤性有害事象の発生

頻度の予測（Sakuma M. Pharmacoepidemiol Drug Saf 

2012）や薬剤性有害事象のハイリスク薬剤の同定

（Sakuma M. J Patient Saf 2015）にも成功してお

り、これらの臨床疫学データを日常診療に活かす政

策的臨床研究が喫緊の課題である。 

 本研究は、電子カルテやオーダリングシステムか

ら得られる患者の個別データのみならず、既に報告

されている診療ガイドラインと患者背景や治療とを

組み合わせることで、個別の患者に最も適切な薬物

治療をガイドする臨床決断支援システムを開発し、

これまでの研究と同様にプロセスのみならず患者ア

ウトカムを評価しようとするものである。また、プ

ロセスとしてのオーダーされた薬剤の種類や用量を

評価するだけではなく、これまで研究代表者が実施

してきた薬剤性有害事象研究の方法論に基づき、薬

剤性有害事象や入院期間、死亡率などのアウトカム
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についても評価しようとする実証的な研究である。

さらに、臨床決断支援システムの導入前後のデータ

を用いて、臨床決断支援システムの費用効果性を評

価することも目標とする。 

 

B．研究方法 

 3 年間の研究期間に 

1）薬物療法支援ガイドの開発 

2）診療プロセスガイドの作成 

3）臨床決断支援システムの開発 

4）コホート研究での検証 

5）システムの受け入れ度や費用効果性の分析 

を行う。 

 平成 28 年度は 1）薬物療法支援ガイドの開発及び

2）診療プロセスガイドの作成を行い、3）臨床決断

支援システムの概要を設計した。 

 

1）薬物療法支援ガイドの開発 

 JADE Study 及び島根県立中央病院の病院情報シス

テムのデータを基に、薬剤使用パターンやハイリス

クと考えられる薬剤の使用状況、リスクフ 

ァクターなどの患者背景を抽出した。 

 加えて、添付文書の注意喚起については、全て遵

守すべき内容であるものの、まず薬剤の投与前、投

与以降に検査を要する注意喚起に注目した。添付文

書上に投与前、投与中に検査に関する注意喚起の記

載のある薬剤のうち、専門の診療科で通常実施しな

い検査項目は見落とす可能性があるのではないかと

いう観点で対象薬剤を選択した。 

 

2）診療プロセスガイドの作成 

 国内・海外における診療ガイドラインの分析や文

献レビューを行い、オーダリングシステムに導入す

ることで有効だと考えられる薬物治療について診療

プロセスガイドを作成した。 

 

3）臨床決断支援システムの開発 

 作成された薬物療法支援ガイド及び診療プロセス

ガイドを元に、島根県立中央病院の電子カルテシス

テムに導入することで効果が期待される推奨機能や

ガイドを設計した。 

 

（倫理面への配慮） 

 本年度に実施した、過去のデータの分析やガイド

ラインの評価については、倫理上問題になることは

ない。平成29年度以降に実施するコホート研究は、

通常の診療を行いながら、患者のデータを経時的に

収集する観察研究であり、患者に対して直接的な介

入は行わない。この研究を行うことで患者の診断や

治療にマイナスの影響を及ぼすことは少なく、患者

に健康上の不利益を与える可能性はない。逆に、本

研究を実施することで患者の安全性がより高くなる

可能性がある。 

 また横断研究は匿名で実施し、さらに研究施設の

管理者が情報に触れる可能性があることで、対象者

の回答にバイアスがかからないようにするため、研

究施設の担当者は調査票の配布は担当するが、回収

には関与しない。 

 患者の診療データを扱うので、プライバシーの保

護は厳重に行い、データの収集を行う施設（島根県

立中央病院）とデータの解析を行う施設（兵庫医科

大学）を分離し、データ収集施設から解析施設への

データの送付時は患者個人の同定及び連結が不可能

な形で行われる。 

 本研究の実施については、兵庫医科大学及び島根

県立中央病院における倫理審査委員会の承認を得

た。また、本研究は「人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針」に厳正に則り施行する。 

 

C．研究結果 

1）薬物療法支援ガイドの開発 

 過去の「安全な薬物治療を促進する多職種間 
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情報共有システムの開発に関する研究」で実施した

入院患者における腎機能に基づく薬剤投与量の推奨

の効果が明らかであったため、腎機能に基づく薬剤

投与量の推奨を外来患者に拡大して実施することと

した。 

 添付文書の注意喚起記載に基づいた薬物療法支援

ガイドでは、ビルダグリプチン、マルチキナーゼ阻

害薬のパゾパニブ塩酸塩、レゴラフェニブ水和物、

アキシチニブ、スニチニブリンゴ酸塩及び免疫チェ

ックポイント阻害薬のニボルマブ、ペムブロリズマ

ブ、そしてアミオダロン塩酸塩について臨床決断支

援を行うこととした。 

 ビルダクリプチンは肝機能検査、マルチキナーゼ

阻害薬及び免疫チェックポイント阻害薬は甲状腺機

能検査、アミオダロンは眼科受診をしているかどう

かを判断し、必要な検査を実施してない場合は、臨

床決断支援システムから検査を推奨することとした。 

 

2）診療プロセスガイドの作成 

 長期ステロイド治療患者の30～50％に骨折が起こ

るとの報告があり、ステロイド性骨粗鬆症は患者数

が多く、また小児から高齢者まで、閉経前女性や男

性にも幅広く起き、それが社会生活へ影響する。ま

た、原疾患の治療に携わる医師は骨粗鬆症の専門医

ではない場合が多く、医師、患者ともにステロイド

性骨粗鬆症に関する認識が高くないと考えられた。 

 そこで、ステロイド性骨粗鬆症の管理と治療のガ

イドラインを元に、電子カルテシステム上で推奨可

能なアルゴリズムを作成し、それを診療プロセスガ

イドとして作成した。 

 対象患者は経口ステロイドを 6 ヶ月以上使用中及

びビスホスホネート製剤の処方または注射を受けた

患者とし、電子カルテシステムから得られた患者の

背景を元に、「ステロイド性骨粗鬆症の薬物療法(ビ

スホスホネート製剤）開始の推奨」や「骨折歴の確

認」、「血清 Ca, P, Mg, Cre, BUN 及び骨密度（BMD）

検査の実施」を推奨する診療プロセスガイドを作成

した。 

 

3）臨床決断支援システムの開発 

 薬物療法支援ガイド及び診療プロセスガイドを元

に、以下の臨床決断支援を島根県立中央病院の電子

カルテシステムに導入するための基本構造を作成し

た。 

・腎機能に基づく薬剤投与量の推奨機能 

・添付文書に基づく検査の推奨機能 

・ステロイド性骨粗鬆症のガイドラインに基づく薬

物治療や検査の推奨機能 

 

D．考察 

 厚生労働行政の観点においては、明確な指標が変

化するなど、国民の目に見える形で医療の質が向上

することが必要である。 

本研究によって、JADE Study シリーズから得られ

たナレッジベースを元にした薬物療法支援ガイドや、

内外の診療ガイドライン、文献レビューに基づく診

療プロセスガイドが、薬剤性有害事象の発生率の減

少や入院期間の短縮、院内死亡率の減少といった患

者アウトカムに関連することが定量的に明らかにな

れば、診療ガイドラインの活用がさらに拡大する可

能性がある。 

 本年度は、当初の計画通り、薬物療法支援ガイド

及び診療プロセスガイドを作成し、臨床決断支援シ

ステムに導入する前段階まで実施できた。患者の腎

機能に基づいた薬剤投与量のガイドや、添付文書に

記載されていながら日常診療では確実に遵守するこ

とが困難な薬物治療において、電子カルテシステム

が適切にガイドすることで、適切な処方の頻度を増

やし、不要な疑義照会を減らすといったプロセスを

改善することが期待される。 

また、骨粗鬆症のように多くの診療科が関わるよ

うな疾患について、臨床決断支援システムを用いて、
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適切にタイムリーにガイドラインに基づいた医療を

提供することで、同様に診療プロセスを改善するこ

とが期待される。 

 これらの診療プロセスを改善することで、最終的

には薬剤性有害事象などの患者アウトカムが改善さ

れることが期待できる。 

 

E．結論 

 現在、国を挙げて、医療安全の推進及び医療にお

ける ICT の効果的な利用に取り組んでいるところで

あるが、本研究を継続することで、広く国民の医療

安全に資することができるだけでなく、厚生労働省

が進めている医療における ICT の直接的な果実とな

る。本研究は臨床疫学研究と ICT の効果を、医療安

全や費用効果の観点から直接繋げるものであり、同

様の実証的研究を臨床現場に効果的に導くブレイク

スルーとなり、医療における ICT 利用の裾野拡大に

も繋がることが期待される。 

 

F．健康危険情報 

 該当なし。 
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