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研究要旨 
【目的】小児医療情報収集基盤の基盤である Clinical Data Management System(CDMS)
において利用されている問診システムを平成 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。そこで、これらのデ

ータを用いたスクリーニング支援システムへの利用可能性、およびこれらのデータを利用したス

クリーニング手法について評価した。 
【方法】①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

された問診情報および診断名について CDMS から抽出し、その入力状況を評価した。②

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。 
【結果】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、診断名は 44%で入力されていた。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。 
【結論】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
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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。 
 
Ａ．研究目的 
 分担研究課題として担当している、（スク

リーニング支援システムの検証に関する

研究、について報告する。（６）スクリーニ

ング支援システムの検証に関する研究で

は、本研究で基盤として導入・展開してい

る Clinical Data Management System 
(CDMS)に登録された患者の問診情報お

よび医師所見のデータを用いて、ウィルス

感染症のスクリーニング可能性を評価し

た。 
 
  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。1,2 医療現場では、問診

情報を中心に鑑別疾患や重症度を想定

し、身体所見やバイタルサインの情報を加

味して診断、検査、処置の必要性を検討

する。外来診療の質の向上には、医療情

報をデジタル化して収集し、これらの問診

情報等をリアルタイムに利活用し、臨床現

場の医師の意思決定を支援する診療支

援システムが必要である。診療支援システ

ムには、問診システムで入力された問診

情報を利用して医師記録の作成や意思

決定を支援するようなシステムを含む。 
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 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、CDMS において利用され

ている問診システムを平成 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。そこで、

これらのデータを用いたスクリーニング支

援システムへの利用可能性、およびこれ

らのデータを利用したスクリーニング手法

について評価した。 
 
Ｂ．研究方法 
① 診療支援システムを用いたスクリーニ

ング評価の実現性について 
1. デザインとセッティング 
 本研究は、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。実施医療機関は問

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である。これら

の 3 施設において診療支援システムが導

入されており、医師所見や病名、予後等

の情報が診療記録の一環で入力された。 
 
2. 対象と観察項目 
 本研究の選択基準は、医療機関受診時

に問診システムへ問診情報等の医療情報
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を入力したものとした。問診情報など全て

の医療情報等が未入力のもの、および、

当該研究に対して、研究実施について公

開し、拒否の意思を示したものを除外した。

患者背景として、問診システムへ入力され

た年齢、性別、身長、体重、体温、気にな

る症状、また、診療支援システムから入力

された診断名等を CDMS から抽出した。 
 
3. 評価項目 
 問診システムおよび診療支援システムか

ら入力された医療情報の流通状況を評価

するため、患者背景、症状、および診断

名について入力率および分布を評価し

た。 
 
②診療支援システムの医療情報等を用い

たスクリーニング手法の設定 
1. デザインとセッティング 
 CDMS 基盤を用いた問診システムを利

用した医療機関における問診情報および

電子カルテデータを利用した後方視的観

察研究である。 
 
2. 対象と観察項目 
対象は、該当医療機関を受診し、問診シ

ステムを利用した問診を実施し、RSV 迅

速抗原検査を受け、検査結果が電子カル

テに記録されていた 7362 名とした。当該

研究に対して、研究実施について公開し、

拒否の意思を示したものを除外した。なお、

問診情報は同一日に受診があった場合

は、初回の受診を採用した。 
 
3. 評価項目 
本検討では、問診情報の中でも、年齢、

咳嗽、喘鳴、くしゃみ、鼻汁・鼻閉の 6 項

目に関連する項目のみを用いて古典的検

討を行った。これらの項目について、RSV

迅速抗原検査の結果との対比を行い、関

連項目を推定し、ロジスティック回帰によ

る調整解析を行った。因子の寄与度から

それぞれの回答に対して重み付けを付与

しスコアを作成した。ROC 曲線を描き、感

度・特異度等の性能比較を行った。 
 
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、①につい

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）を得

て、②については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．研究結果 
 対象期間中に、問診システムを用いて

医療情報等を入力した患者数は 5,352 名

だった。全ての医療情報等が未入力のも

のはなく、全例が解析対象となった。 
 患者背景の入力状況と患者の分布を表

1 に示す。問診システムへの医療情報等

の入力状況は、性別、年齢について全例
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が入力されていたが、体重は 48.1%、身

長が 41.0%、受診時体温が 22.5%、経過

中の最高体温が 10.9%だった。患者の気

になる症状は 44.8%で入力されていた。

医師所見入力支援ツールから診断名の

入力割合は 23.2%だった。受診患者のう

ち、受診時に発熱があったものが 34.0%、

経過中に発熱があったものが 59.9%だっ

た。2018 年 8 月以降に限ると、これらは、

体重は 92.9%、身長が 84.8%、受診時体

温 が 34.5% 、 経 過 中 の 最 高 体 温 が

16.7%だった。患者の気になる症状は

86.9%で入力されていた。医師所見入力

支援 ツー ルから 診断 名の入 力割 合は

44.0%だった。 
 受診患者の問診システムへ入力した最

も気になる症状の一覧を表 2 に示す。気

になる症状として最も多かったものは、発

熱 (29.1%) 、つ い で、 咳嗽 (26.6%) 、鼻

汁・鼻閉(14.5%)、発疹・湿疹・ブツブツ

（9.8%）、嘔気・嘔吐（3.7％）だった。また、

受診時のすべての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 、 つ い で 発 疹 (13. ７ %) 、 嘔 吐

(10.5%)が 10%以上で認められた。フィー

ルドである 3 つのクリニックにおいて、受診

患者のうち、気道感染症症状を呈してい

た も の の 割 合 は 平 均 70.7%(76.7% 、

73.9%、61.5%)であり、胃腸炎症状を呈

していたものの割合は平均 19.3%(21.5%、

21.1%、15.4%)と、同様の割合だった。受

診患者の緊急度は、低リスクが 95.0%、中

等度リスクが4.7%、高リスクが0.2%、極高

リスクが 0.02%だった。 
患者の診断名の一覧を表 3 に示す。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。急性ウイルス性疾患がそのほと

んどを占め、その大部分が気道感染症だ

った。 
  
CDMS を活用した問診を実施した医療

機関のデータベースを用いて、RSV 迅速

抗原検査スクリーニング性能について評

価を行った。対象は 7362 名（平均年齢 
2.7(標準偏差 2.8)歳、女性 56.4%)のう

ち、RSV 迅速抗原検査陽性者は 12.0%
だった。 
 RSV 迅速抗原検査を実施されたものに

おいて、陽性者が陰性者に比して低年齢

（1.7 (1.5) vs. 2.9 (3.0)）だった。そのほ

か、喘鳴、咳嗽、鼻汁・鼻閉、くしゃみにお

いて、RSV 迅速抗原検査の結果との間に

有意に関連を認め、これらについてロジス

ティック回帰により要因の寄与度を評価し

たスコアを策定した。ROC 曲線を描くと以

下の結果となり、効率性を求めた場合に

は、感度 75%、特異度 65%、陽性的中

率 23%、陰性的中率 95.0%だった。感

度に重きを置いた場合には、感度 90%、

特異度 47%、陽性的中率 19%、陰性的

中率  97.0%、特異度に重きを置いた場

合には、感度 38%、特異度 88%、陽性的

中率 31%、陰性的中率 91%となった。 
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表.1 患者背景の入力状況と分布 

 
 
表.2 患者の最も気になる症状の頻度 
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表.3 患者の気になる症状の頻度 
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表.4 診断名の頻度 

 
その他：RSV ウイルス感染症、感冒、口内炎、アデノウイルス感染症、ウイルス感染症、おむつ皮膚炎、
クループ症候群、ムンプス、異常なし、急性鼻炎、伝染性膿痂疹、嘔吐症、アトピー性湿疹、過敏性腸
症候群、咳嗽、感染後咳嗽、汗疹、急性腸炎、急性乳児湿疹、水痘、接触性皮膚炎、虫刺症、伝
染性単核症、頭痛、予防接種後発熱、ウィルス性中耳炎、ウイルス性発疹、ケトン性低血糖症、ざ瘡、
リンパ節腫大、異物誤飲、陰部違和感、下腹痛、外耳炎、咳喘息、機能性胃腸炎、機能性心雑音、
急性咽頭扁桃炎、急性外耳炎、急性気管支肺炎、胸椎分離症、胸痛、頚部リンパ節炎、口角炎、
刺虫症、受動喫煙、食物アレルギー、心室性期外収縮、正常乳児、伝染性軟属腫、頭部打撲、軟
便、乳児湿疹、鼻汁、貧血、蜂アレルギー、慢性乳児湿疹、流行性角結膜炎、扁桃炎、臍ヘルニア、
臍周囲炎、頸部リンパ節炎、臍周囲炎、痔核 
 
 
図 1 スクリーニング性能評価 
 
Ｄ．考察 
1. 診療支援システムを用いたスクリーニング

評価の実現性について 
 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入力状況は、項目によ

り異なるが、患者状態や診断名の分布の評価

が可能であることが確認できた。また、これらの

医療情報等を利用することにより、スクリーニン

グ評価をはじめとする臨床研究への展開が可

能であることが示された。バイタルや症状など

の入力状況についても、各種システム設定と

画面の改修等を行うとともに、各医療機関の一

般臨床として問診システムが活用されることで

受診患者の大多数から情報収集が可能であ

った。また、医師の医療記録についても、身体

所見や診断名、予後情報についても医師所見

入力支援ツールから情報収集が出来ていた。

したがって、医療機関の外来受診患者の状態

について、患者自らの自発的な症候・状態情
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報および医師の状態評価結果の情報の収集

が 実 証 で き た 。 こ れ ら の 対 と な る 情 報 は

CDMS 内において統合・再構成され、構造化

された情報として利活用可能である。双方向

性かつリアルタイムに利用可能なこれらの情報

は、事後的に臨床研究として利用することも可

能だが、臨床現場における診療支援システム

の情報としても利用することが可能である。 
 
2. 診療支援システムの情報流通について 
 小児科外来における受診理由は、主に発熱、

咳嗽、嘔気・嘔吐や疼痛と言った急性の症状

や気道感染症やウィルス感染症のような急性

の状態が最も多い。3,4 本研究において収集さ

れた問診情報では、咳嗽、鼻汁、発熱の順で

多くなった。また、診断についても、主に気道

感染症、胃腸炎、ウィルス感染症が多く占めら

れていた。さらに、３つのクリニックにおいて、

受診患者のうち、気道感染症症状あるいは、

胃腸炎症状を呈していたものの割合はおおむ

ね同様の割合だった。また、受診患者の緊急

度についても、クリニックにおける分布を評価

することが出来た。本研究の結果は、先行する

小児救急外来や小児科外来の受診理由の結

果と類似するものであり 1,2、小児科クリニックの

受診患者の分布を反映していると考える。今ま

で利活用が困難だった患者の問診情報や身

体所見、病名等の医療情報等の患者状態に

ついて把握することが可能であった。診断名を

中心としたレセプト研究等では患者の状態を

評価することが困難だったが、本研究におい

てもCDMSを基盤とした問診システム・診療支

援システムではこの障壁を排除し、高品質か

つ大量の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。いずれも協力医療機関の該当情報を解析

機関から匿名化された形での情報収集が可能

であり、個人情報に配慮した形で利活用が可

能だった。 
 
3. 診療支援システムの医療情報等を用いた

スクリーニング手法の設定について 
 収集された医療情報等から RSV 迅速抗原

検査のスクリーニングへの展開可能性が示さ

れた。患者の背景情報の年齢、問診情報、医

師所見、RSV 迅速抗原検査の結果情報を有

していることから、これらの個別、あるいは、組

み合わせによるスクリーニング評価をすること

が可能である。本研究においては、年齢、咳

嗽、喘鳴、くしゃみ、鼻汁・鼻閉の 6 項目に関

連する項目のみの組み合わせによるスクリー

ニング手法を設定し、その性能の評価を行っ

た。わずか 6 項目の問診情報のみで一定程度

以上の精度のスクリーニングが行えることが示

された。しかし、今回は、項目数を限定的に扱

ったこと、古典的なロジスティック回帰によるモ

デル作成をしたことなどもあり、迅速抗原検査

自体の性能には至らなかった。問診情報等の

集積により精度の高いスクリーニング手法を設

計できるものと考える。セッティングごとのスクリ

ーニング手法の設定を行う必要があるが、たと

えば、院外セッティングでは、緊急度が低くて

も、一定の頻度で重篤な疾患を有するものが

含まれているため、これらの病態の特徴をとら

えられるように感度を上げて、また、医療機関

内では検査結果のみに焦点を当てた特異度

を上げたスクリーニング手法の設計をすること

も可能であると考えられる。スクリーニング手法

の設定には、機械学習を用いたモデル構築に

より、より高性能な手法の設計が可能であると

考 え ら れ る 。 今 回 基 盤 と し て 用 い て い る

CDMSは、AI 基盤のリファレンスアーキテクチ

ャとして運用に向けた開発が進んでおり、多次

元処理を可能とするデータ構造を持っている

ことから機械学習との親和性は非常に高く、さ

らなる発展が期待できる。 
 診断や検査結果、予後情報を保有している

ことから、診断や予後評価を行うコホート研究、

あるいは、結果から背景因子を評価するような

症例対照研究を行うことが可能であることが示

された。本研究で CDMS 基盤へ導入する診

療支援システムにより、問診情報や身体所見

等から検査や処置等の実施判断が支援される

ことにより、臨床研究の自動化につながるもの

と考える。 
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4. 今後の展開 
 今後は、意思決定を支援のために、迅速抗

原検査の検査推奨のみならず、他疾患の病名

や状態予測への拡張、診療録の記録支援か

ら作成の支援、そして、大量の予後情報を有

する問診情報による診断・診療のためのロジッ

ク構築において機械学習の活用といった発展

的展開が検討される。特にリファレンスデータ

として活用可能な構造化された医療情報等を

有する CDMS を用いた次世代型ヒト型人工頭

脳の様々な分野への展開に期待が持たれる。 
 
Ｅ．結論 
 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。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 分担研究報告書のため該当せず 
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