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研究要旨 

問診は診療において重要な情報であり、診断に寄与する情報量の 50-75%を占める。医師が暗

黙知の中でどのように患者の状態をとらえ、診断を下すかという思考を検討するためには、これらの

情報を的確に収集し、解析可能環境を整備することは重要である。 
平成 24 年度から国立研究開発法人国立成育医療研究センターでは、小児医療情報収集シス

テムを全国の小児医療施設へ整備を進めてきている。この小児医療情報収集システムは、人体で

発生する全ての生活から介護に至るあらゆる情報を統合・再構成し、患者状態適応型問診システ

ムや診療支援システムなどの機能を有する CDMS（Clinical Data Management System）を基

盤としている。CDMS 基盤は多種多様なアプリケーションや電子カルテの情報を定義化された個

人の状態に紐付いた情報として管理を可能とする。 
 
本研究では、迅速検査が広まっているウィルス感染症について、要介入・要検査を判定する手

法、判定に基づくアクションを取った場合の費用対効果を評価する手法を開発し、院内・院外にお

けるスクリーニング支援システムを、小児医療情報収集システムの基盤システムである CDMS基盤

を活用して構築する。 
 
本研究を通じて診断プロセスの体系化を行い、検査前確率・尤度比等や、診断、病型、病期、

重症度等に応じたリスク・成績・予後等を提示するスクリーニング支援システムを開発する。適切な

診療行為の実施を行うための診療支援を行うものであり、医療の質向上・均てん化・診療支援に必

要なエビデンスを提供することが期待できる。 
 

 平成 28 年度に CDMS の問診システムを拡張し、追加問診情報および医師所見や診断名等の

情報収集を可能な環境を構築した。平成 29 年度においては問診システムおよび医師所見入力支

援ツールおよびスクリーニング支援システムを含む診療支援システムの導入、改修を行い、これら

から収集された医療情報等の利用可能性評価と医療経済効果を評価する手法を設計・試行した。

平成 30 年度においては、医師所見入力支援ツールやスクリーニング支援システムを CDMS 基盤



 2 

上へ展開し、実際の診療現場においてより広い患者へ展開した。業務に合わせたシステム設定と

運用の修正、研究課題で拡張している機能改修を進めた。これらから収集された医療情報等を利

用して、スクリーニング支援システムの検証やスクリーニング手法・医療経済評価手法の検証を実

施した。 
 
 CDMS 基盤へスクリーニング支援システムのスクリーニング支援機能の追加と医師所見入力支

援ツールの拡張、検査推奨機能の拡張を行った。また、問診システムの利用促進のために、院外

から問診を利用し、医療機関で管理できるように予約管理システム・受付管理システムとの連携を

実現した。臨床現場へ展開し、利用可能であることが確認された。 
問診システムおよび診療支援システムを導入後、問診システムは順調に運用された。利用者から

のフィードバックでは、問診システムに対してほとんどが好意的な結果を示し、入力時間も妥当なも

のであり、問診システムを含む診療支援システムの利用可能性が示された。今後、問診システムを

含む診療支援システムが、臨床現場において広く利用されることが可能であると考えられた。 
 
平成 29 年 1 月以降の当該研究期間中、問診システムを導入している日本国内 3 カ所の小児科

を含むクリニックにおいて問診システムを利用した対象者は 5,352 名だった。当該年度において

は、患者の気になる症状は 86.9%で入力されていた。診断名の入力割合は 44%だった。気になる

症状としては、鼻汁・鼻閉（56.9％）、咳嗽（55.3％）、発熱(47.8%)がほぼ半数程度の患者が訴え

ており、発疹(13.７%)、嘔吐(10.5%)が次いで多かった。診断名として最も多かったものが、急性上

気道炎(57.6%)であり、半数以上で診断されていた。ついで、急性胃腸炎（8.9％）、インフルエン

ザ(7.4%)、気管支喘息(4.8%)、急性気管支炎(3.5%)、手足口病(2.7%)であった。問診情報の年

齢、喘鳴、咳嗽、鼻汁・鼻閉、くしゃみの情報を用いて、RSV 迅速抗原検査実施要否のスクリーニ

ングモデルを作成し、性能を評価した。 
 
医療経済効果評価手法の検証として、協力医療機関から収集された実データによる試算を行っ

た。検査費用削減効果として、気道症状を有する患者の割合が 66.1%、スクリーニング陽性の割

合が 40.1％として、全国で年間約 2,033 億円を削減できる可能性があると試算することができた。

院外での来院判断を含む医療費削減効果として、風邪症状のない患者の割合が 33.9%、気道症

状はあるがスクリーニング陰性の割合が 26.0%、スクリーニング陽性の割合が 40.1%の場合、全国

で年間約 2,579 億円を削減できる可能性があると試算することができた。 
 
問診システムおよび医師所見入力支援ツールからの医療情報等の情報流通とそれらの情報を利

用したスクリーニング手法の設定可能性を確認した。CDMS を基盤とした問診システム・診療支援

システムを用いることにより、今まで取り扱うことの出来なかった高品質かつ大量の真の患者の状態

情報を含む医療データを医療現場の運用を阻害することなく収集・利活用できることを実証した。

今後、機械学習を用いた判定モデルの作成や、迅速抗原検査のみならず、病名予測など他分野

への展開が期待される。 
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分担研究者 
岡田 唯男（亀田ファミリークリニック館山 院

長） 
加藤 省吾（国立成育医療研究センター臨床

研究センターデータ管理部デー

タ科学室 室長） 
矢作 尚久（東京大学大学院工学系研究科品

質・医療社会システム工学寄付

講座 主幹研究員） 
 
A ． 研 究 目 的  
 医療情報のすべては患者自らにあり、そこか

ら発生する医療情報を医療現場では、問診、

診察、検査を行うことにより収集している。特に

問診は診療において重要な情報であり、診断

に寄与する情報量の 50-75%を占める。問診

からの情報は重要にもかかわらず、情報として

の収集は困難であり、診療における暗黙知故

に記録が少ない。医師が暗黙知の中でどのよ

うに患者の状態をとらえ、診断を下すかという

思考を検討するためには、これらの情報を的

確に収集し、解析可能環境を整備することは

重要である。 
 発熱、咳、鼻水などの感冒症状は、小児科

の受診理由として最も多い。原因微生物はウィ

ルス、細菌、非定型病原菌があり、種類によっ

て様々な症状が発生する。原因微生物を診断

するための検査として、RSV (Respiratory 
syncytial virus)、インフルエンザウィルス、ノ

ロウィルスなどを鑑別するための迅速検査

（Rapid Antigen Detection Test: RADT）が

開発されてきた。RADT は、保険適用対象の

拡大などもあり小児医療の現場に広まった。一

方、必ずしも必要ない場合でも迅速検査が実

施され、医療費増大の原因にもなっている。ま

た、問診や身体観察などの基本的技術が重要

視されない傾向がある。 
 平成 24 年度から国立研究開発法人国立成

育医療研究センターでは、小児医療情報収集

システムを全国の小児医療施設へ整備を進め

てきており、平成 30 年 3 月 31 日現在、37 クリ

ニックと 11 病院へ展開している。この小児医

療情報収集システムは、人体で発生する全て

の生活から介護に至るあらゆる情報を統合・再

構成し、患者状態適応型問診システムや診療

支援システムなどの機能を有する CDMS
（Clinical Data Management System）を基

盤としている。CDMS 基盤は多種多様なアプ

リケーションや電子カルテの情報を定義化され

た個人の状態に紐付いた情報として管理を可

能とする。 
本研究では迅速検査が広まっているウィルス

感染症について、症状・身体所見によるスクリ

ーニングを支援するシステムについて CDMS
基盤を活用して構築する。問診を中心として重

症度評価や特定のウィルス感染について受診

や検査の要否の判断を支援することを目的に

している。しかし、問診情報の重要性について

国内で評価されたことは少ない。ウィルス感染

症のスクリーニングに重要な因子を明らかにす

る必要がある。また、スクリーニング支援システ

ムの構築により得られる費用対効果について

検討することは社会的にこのようなシステムの

意義を検討するために必須である。 
 本研究では、平成 28 年度に CDMS の問診

システムを拡張し、追加問診情報および医師

所見や診断名等の情報収集を可能な環境を

構築した。平成 29 年度においては問診システ

ムおよび医師所見入力支援ツールおよびスク

リーニング支援システムを含む診療支援シス

テムの導入、改修を行い、これらから収集され

た医療情報等の利用可能性評価と医療経済

効果を評価する手法を設計・試行した。平成

30 年度においては、医師所見入力支援ツー

ルやスクリーニング支援システムを CDMS 基

盤上へ展開し、実際の診療現場においてより

広い患者へ展開した。業務に合わせたシステ

ム設定と運用の修正、研究課題で拡張してい

る機能改修を進めた。これらから収集された医

療情報等を利用して、スクリーニング支援シス

テムの検証やスクリーニング手法・医療経済評

価手法の検証を実施した。 
 本研究を通じて診断プロセスの体系化を行

い、検査前確率・尤度比等や、診断、病型、病

期、重症度等に応じたリスク・成績・予後等を

提示するスクリーニング支援システムを開発す
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る。適切な診療行為の実施を行うための診療

支援を行うものであり、医療の質向上・均てん

化・診療支援に必要なエビデンスを提供するこ

とが期待できる。 
 
B. 方法 
 この研究班では、「小児医療情報収集システ

ム」として構築された基盤システムを発展的に

活用し、ウィルス感染症のスクリーニング支援

システムの構築にあたり、臨床的専門家（小児

科、感染症、救急医学、家庭医医学）、医療情

報工学の専門家（システム構築、システム工学、

生物統計、臨床研究）、開発／研究フィールド

と連携をして研究組織を構成し、共同作業で

実施した。本研究の報告書は、研究課題ごと

にまとめた。 
 
1) スクリーニング支援システムの検証に関

する研究 −問診システムおよび医師所

見入力支援ツールからの医療情報等の

情報流通とスクリーニング手法の設定の

評価− 
実施医療機関の小児科外来を受診し、平成

29 年 1 月以降に協力医療機関において問診

システムを利用したものを対象とした多施設前

向き観察研究である。問診システムおよび診

療支援システムから入力された問診、診断、

Respiratory syncytial virus (RSV)迅速抗

原検査結果について、CDMS から抽出し、そ

の入力状況を評価した。また、CDMS 形式で

収集された医療情報を用いて、RSV陽性患者

のスクリーニングモデルを作成し、性能を評価

した。 
 
2) スクリーニング手法・医療経済評価手法

の検証 
 スクリーニング支援システムは、重症例見逃

しの影響や感染拡大の影響を最小化する設

計であることを前提として、効果を金銭評価す

る費用便益分析を行った。また、医療経済評

価手法の検証として、1 施設に来院した患者

に対して、スクリーニング支援システムから入

力された情報を用いて、パイロット評価を試み

た。 
 
3) スクリーニング支援システムの開発と実

装に関する研究 
小児医療情報収集システムの協力医療機関

へ追加実装を行った。協力医療機関からの問

診情報および医師入力情報の流通と抽出・収

集の可否を確認した。 
小児医療情報収集システムで稼働している

CDMS 基盤へスクリーニング支援システムの

機能拡張を行った。また、医師の診察メモとし

て身体所見、診断、処置等の記録をより容易

にするための Graphical User 
Interface(GUI)を設計した。 
 
4) スクリーニング支援システムの検証に関

する研究 −施設導入における利用可能

性評価− 
 平成 29 年 8 月に亀田ファミリークリニック館

山は小児医療情報収集システムを導入した。

導入後の問診システムの利用状況および診療

支援システムの入力状況を評価した。導入後、

医師および看護師へ聞き取り調査を行った。 
 
 4．倫理的事項 
 本研究を実施するにあたり、主任研究者およ

び分担研究者は国立研究開発法人日本医療

研究開発機構が推奨する研究倫理教育プロ

グラムである「科学の健全な発展のために―

誠実な科学者の心得―」（日本学術振興会

「科学の健全の発展のために」編集委員会）を

精読し、研究倫理に関する教育を受講した。 
 研究実施に当たっては、「ヘルシンキ宣言」

（2013 年ブラジル修正）に基づく倫理的原則

及び「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」（文部科学省、厚生労働省：平成 29
年 2 月 28 日一部改正）を遵守して実施した。 
 本研究の実施にあたっては、国立成育医療

研究センターの倫理審査委員会の承認（受付

番号 1284）および横浜市立市民病院の倫理

審査委員会の承認を得て実施した。同意の手

続きについては既存情報を用いる観察研究で
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あり、オプトアウトにより実施し、個人情報保護

に配慮した。 
 
C．結果 および D.考察 
1) スクリーニング支援システムの検証に関

する研究 −問診システムおよび医師所

見入力支援ツールからの医療情報等の

情報流通とスクリーニング手法の設定の

評価− 
 平成 29 年 1 月以降の当該研究期間中、問

診システムを導入している日本国内 3 カ所の

小児科を含むクリニックにおいて問診システム

の利用者は 5,352 名だった。当該年度におい

ては、患者の気になる症状は 86.9%で入力さ

れていた。診断名の入力割合は 44%だった。

気になる症状としては、鼻汁・鼻閉（56.9％）、

咳嗽（55.3％）、発熱(47.8%)がほぼ半数程度

の患者が訴えており、発疹(13.７%)、嘔吐

(10.5%)が次いで多かった。診断名として最も

多かったものが、急性上気道炎(57.6%)であり、

半数以上で診断されていた。ついで、急性胃

腸炎（8.9％）、インフルエンザ(7.4%)、気管支

喘息(4.8%)、急性気管支炎(3.5%)、手足口病

(2.7%)であった。問診情報の年齢、喘鳴、咳

嗽、鼻汁・鼻閉、くしゃみの情報を用いて、

RSV 迅速抗原検査実施要否のスクリーニング

モデルを作成し、性能を評価した。 
 
2) スクリーニング手法・医療経済評価手法

の検証 
 医療経済効果評価手法の検証として、協力

医療機関から収集された実データによる試算

を行った。検査費用削減効果として、気道症

状を有する患者の割合が 66.1%、スクリーニン

グ陽性の割合が 40.1％として、全国で年間約

2,033 億円を削減できる可能性があると試算

することができた。院外での来院判断を含む

医療費削減効果として、風邪症状のない患者

の割合が 33.9%、気道症状はあるがスクリーニ

ング陰性の割合が 26.0%、スクリーニング陽性

の割合が 40.1%の場合、全国で年間約 2,579
億円を削減できる可能性があると試算すること

ができた。 

 
3) スクリーニング支援システムの開発と実

装 
 CDMS 基盤へスクリーニング支援システムの

スクリーニング支援機能の追加と医師所見入

力支援ツールの拡張、検査推奨機能の拡張

を行った。また、問診システムの利用促進のた

めに、院外から問診を利用し、医療機関で管

理できるように予約管理システム・受付管理シ

ステムとの連携を実現した。臨床現場へ展開し、

利用可能であることが確認された。 
 
4) スクリーニング支援システムの検証に関

する研究 −施設導入における利用可能

性評価− 
 問診システムを平成 29 年 8 月より週 1 回半

日のみ小児患者を対象に運用を開始し、平成

30 年 8 月より全時間帯へ拡張を行った。利用

件数は当初、週間あたり平均 3.85（標準偏差 
2.0）件だったが、全時間帯へ拡張することで

50.2（標準偏差 14.5）件と増加した。問診シス

テムの利用者患者のカルテ起動時に自動的

に問診結果を含む医師所見入力支援ツール

が展開する機能拡張をすることで、医療者の

効率化が図られた。問診入力時間については、

入力終了までの中央値は 6 分 55 秒、75%点

は 8 分 23 秒、95%点は 15 分 7 秒だった。祖

父母の利用によっても入力終了までのハザー

ド比に有意な差は認めなかった。利用者から

のフィードバックでは、問診システムに対する

利用のしやすさは 87.1%において好意的な結

果を示した。 
 
E．結論 

本研究を通じて、医師所見入力支援ツール

やスクリーニング支援システムを CDMS 基盤

上へ展開し、診療現場において利用し、患者

問診に対応して検査推奨を提示することで診

療を支援するシステムを実証した。CDMS 基

盤へスクリーニング支援システムのスクリーニン

グ支援機能の追加と医師所見入力支援ツー

ルの拡張、検査推奨機能の拡張を行った。ま

た、問診システムの利用促進のために、院外
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から問診を利用し、医療機関で管理できるよう

に予約管理システム・受付管理システムとの連

携を実現した。臨床現場へ展開し、利用可能

であることが確認された。 
問診システムおよび医師所見入力支援ツー

ルからの医療情報等の情報流通とそれらの情

報を利用したスクリーニング手法の設定可能

性を確認した。CDMS を基盤とした問診シス

テム・診療支援システムを用いることにより、今

まで取り扱うことの出来なかった高品質かつ大

量の真の患者の状態情報を含む医療データ

を医療現場の運用を阻害することなく収集・利

活用できる環境を実装した。問診システムを含

む診療支援システムの利用可能性が示された

ことから、多くの医療機関において利用が可能

であると考えられた。研究班で開発したスクリ

ーニング手法について、医療経済効果を実デ

ータから評価することができた。開発したスクリ

ーニング手法による false negative の影響は

無視できるとして試算しているが、スクリーニン

グ手法の診断性能によっては重症例見逃しや

院内感染拡大の影響を無視できない可能性

があるので、今後の検討課題である。 
本研究を通じて、適切な診療行為の実施を

行うための診療支援を行い、医療の質向上・

均てん化・診療支援に必要なエビデンスを提

供する体制が CDMS 基盤を用いた診療支援

システムにより整備されることが実証された。こ

れらの機能は診療を支援し、量・質ともに優れ

た臨床研究の基盤となり医療現場の基盤とな

る。今後、機械学習を用いた判定モデルの作

成や、迅速抗原検査のみならず、病名予測な

ど他分野への展開が期待される。 
 

F．健康危惧情報 
なし 
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