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研究要旨 
国立成育医療研究センターでは、「小児と薬情報収集ネットワーク整備事業（厚生労働省補助事業）」

を進めている。これは、全国の小児医療機関等から、小児に対する医薬品の投与量、投与方法と有害

事象等の発現情報を収集する体制およびシステム（小児医療情報収集システム）を整備するものであ

る。 
  小児医療情報収集システムで収集している情報（小児医療情報データベース）について、小児に対

する医薬品の使用環境改善に向けた活用方法、および小児適応と使用実態に関する調査の流れを整理

し、有害事象の発生状況や医薬品との相関関係から安全性を評価する部分で、人工知能を活用できる

可能性を整理している。 
平成 30 年度は、小児医療情報収集システムの整備を進め、具体例により AI の活用可能性を検討し

た。今後は実装形態について具体的に検討するとともに、実現可能性の評価を試行していく。 
 
Ａ．研究目的 

分担研究課題として、①データ解析、②小児

医療情報データベース（以下「小児 DB」とい

う）との連携の検討を担当している。 

  本稿では、昨年度に整理した小児 DB の活

用方法および人工知能（以下、「AI」という）

と連携することによる可能性を踏まえ、小児

医療情報収集システムの整備、および AI と連

携することによる可能性について検討した結

果を報告する。 

 

Ｂ．研究方法 

小児医療情報収集システムの概要 

 小児医療では、医薬品の安全性・有効性の評

価が難しいこと、治験の実施が難しいこと、採

算性が乏しいことなどから、小児用として承

認されている医薬品は少ない。成人用に承認

された小児用量が設定されていない医薬品を、

投与量を体重換算して小児に使用するなどの

「適応外使用」が国内外で一般的に行われて

いる 1)2)3)。特に国内では、適応外使用が多い

という報告もある 4)5)6)。“錠剤を粉砕する”“カ

プセルを分解する”などの剤型変更も行われ

ているが、使用実態は明らかになっていない 7)。

薬機法上の小児適応はないが医療保険におい

て償還の対象となっているものもかなり存在

し、副作用による健康被害が発生しても救済

を受けることができない事態が発生しうる 8)。 

 国立成育医療研究センターでは、平成 24 年

度より厚生労働省の補助事業として「小児と

薬情報収集ネットワーク整備事業」を実施し

ている。これは全国の小児医療機関等による

小児医療機関ネットワークを活用し、小児へ

の医薬品の投与量、投与方法と有害事象等の

発現情報を収集する体制およびシステム（小

児医療情報収集システム）を整備するもので

ある（図１）。 

 図１に示すように、全国の協力医療機関（病

院と診療所・クリニック）からのデータが、セ

キュアなネットワークを通じて情報収集用の

データベースに収集される。電子カルテシス

テムから「病名」「処方」「注射」「検査」に関

する情報、問診システムから「問診」に関する

情報を収集している。問診システムは、患者・
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家族自身が入力する運用とし、本人同意を得

る仕組みとしても用いている。このように、

日々の臨床を通じて、医療従事者の手を煩わ

せることなく、網羅的かつ自動的に情報を収

集・蓄積することができる。 

 

 
図１：小児医療情報収集システム概略図※ 

※小児医療情報収集システムホームページ

（https://pharma-net.ncchd.go.jp）より 

 

  2019 年 3 月末時点で、小児医療施設 11 施

設・診療所 35 施設から、約 35 万人分の電子

カルテ情報と、約 4.5 万人分の問診情報を収

集・蓄積している。 

情報の解析・評価を事務局が実施し、

JACHRI（日本小児総合医療施設協議会）内に

設置された第三者有識者会議の意見を踏まえ、

小児 DB の利活用者（厚生労働省/PMDA など

の行政機関、協力医療機関、その他アカデミア

や研究機関等）に情報提供する仕組みを整備

している。 

 

小児医療情報収集システムによる集計・解析 

 小児医療情報収集システムにより情報を収

集し、蓄積された情報を用いて医薬品と有害

事象の関係などを評価する一連の流れと構想

を図２（加藤ら 9）より一部改変）に示す。 

 図２に示すように、情報の収集から最終的

なレポート作成までの一連の流れについて、

開発環境や各種ソフトウェアを用いて自動化

を進めている。また、手動でのアドホックな集

計・解析にも対応可能である。 

 

小児 DB の活用方法および AI による可能性 

 副作用発現状況などを評価するなど、小児

に対する医薬品の使用環境改善に向けて、小

児 DB を活用することができる。小児 DB の

具体的な活用方法の具体例として、小児適応

と使用の実態に関する調査の流れを図３（加

藤ら 10））に示す。 

 

 
図２：小児医療情報収集システムにおける 

データ収集・評価の流れ 

 

 
図３：小児 DB の活用例（小児適応と使用実

態に関する調査） 

 

 図３に示すように、各医療機関で医師の裁

量により医薬品が処方されている実態、およ

び安全性の実態（有害事象の発生状況、医薬品

との相関関係など）などについて、小児 DB か

ら評価することができる。添付文書の小児適

応と小児 DB から評価した実態に差異がある

場合は、添付文書の改訂に必要な情報の一部

として製販企業などに情報提供を行うことを

＊４～６は開発環境「WPS（SASと互換性あり）」上で実行可能

１．収集

２．検索

３．抽出

４．変換

５．解析

６．出力
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（１）剤型変更情報の収集・利活用
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• 「問診」「病名」「処方・注射」「検査」の各データを収集
• 病院11施設、クリニック37施設

• 期間、問診、病名、処方名、検査値を組み合わせて検索
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検討する。 

  小児 DB から有害事象の発生状況や、有害

事象と医薬品の相関関係を評価する部分など、

AI を活用できる可能性がある。 

 

AI による可能性の検討 

 前述した AI を活用できる可能性について、

厚生労働省からの委託事業として成育医療研

究センターが実施した「小児における医薬品

の使用環境改善事業（以下、使用環境改善事

業）」における、4 つの医薬品に対する検討結

果 11)を具体例として取り上げ、検討を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究を実施するにあたり、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、施設内で開催さ

れた研究倫理に関するセミナーを聴講した。 

 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。 

 なお、小児医療情報収集システムにおける

情報収集および調査にあたっては、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 1650）を得て実施している。 

 

Ｃ．研究結果 

 平成 29 年度の使用環境改善事業において

は、スピロノラクトン、フロセミド、アスピリ

ン、レベチラセタムに関する検討結果が公開

されている 11)。 

例えばスピロノラクトンでは、添付文書で

は 15 歳以下の小児の全年齢区分に対して、

「安全性は確立していない（使用経験が少な

い）」という記述があるのに対して、全年齢区

分で幅広く処方されている実態があった。ア

スピリンでは、川崎病に対する小児適応は記

載されているが、15 歳以下の小児で川崎病に

関する病名を持っていない患者にも多く処方

されている実態があった。 

これらの検討を行うにあたっては、添付文

書に記載されている小児適応の内容を小児

DB で扱っているマスタ類に対応付けて評価

可能とする必要がある。その上で、医薬品の安

全性などに関する評価を行うには、個別症例

のデータを時系列に並べた上での個別判断の

集積が必要となる。 

平成 29 年度の使用環境改善事業において

は、解析者の裁量でこれらのマスタ類対応付

けや個別判断を行ったが、これらの作業につ

いて AI を活用できる可能性を確認できたと

ともに、添付文書に記載されていない未知の

副作用についても探索的に評価していける可

能性が確認できた。 

 

Ｄ．考察 

小児適応と使用実態に関する調査における AI

の活用可能性 

 小児 DB から医薬品の安全性をなど評価す

るにあたっては、その前提として、評価すべき

事項と小児 DB のマスタ体系との対応付けを

行った上で、個別症例の状態を時系列で把握

し個別判断が必要である。医薬品ごと、有害事

象ごとに対応付けや判断の方法が異なること

が想定され、AI を活用できる可能性がある。 

  小児 DB から各種医薬品の処方実態と安全

性の情報を定期的に集計し、添付文書の改訂

可能性を探る仕組みの自動化も可能である。 

小児 DB から医薬品の安全性を評価する部

分に AI を活用することも含めて、今後検討し

ていく予定である。 

 

他の調査に関する AI の活用可能性 

 例えば禁忌とされている医薬品の使用実態

に関する調査も可能である。禁忌の条件を小

児 DB のマスタ体系と対応付けた上で、有害

事象の発生状況などを把握することで、禁忌

の設定や条件に関するより詳細な評価が可能

である。評価結果に基づいて、添付文書の改訂

を含め、小児に対する医薬品の使用環境を改

善するための情報提供が期待される。 
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 医薬品ごと、有害事象ごとに対応付けや判

断の方法が異なることが想定され、AI を活用

できる可能性がある。 

 小児に対する医薬品の禁忌をまとめた既存

の報告としては、大西らの報告 12)がある。報

告に記載されている医薬品の禁忌情報に対し

て、処方実態と安全性についての情報を小児

DB から定期的に集計する仕組みの自動化も

可能である。 

禁忌の条件・安全性を評価する部分に AI を

活用することも含めて、今後検討していく予

定である。 

 

Ｅ．結論 

 小児 DB の活用例として、小児適応と処方

実態に関する調査の方法を整理し、具体例を

挙げて AI の活用可能性について検討した。 

 次年度以降は、これらの実装形態について

具体的に検討するとともに、実現可能性につ

いての評価を試行することを検討する。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 
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 2.  学会発表 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 
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該当なし 

 

 2. 実用新案登録 

該当なし 

 

 3.その他 

該当なし 
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