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病院情報システムのデータを利用した薬剤市販後調査の効率化に関する研究 
（H25-医療-指定-010） 

 
    研究代表者 木 村  通 男 浜松医科大学附属病院 教授 
         

 
研究要旨:  昨年度作成した、SS-MIX標準化ストレージから処方、検査結果を取り込んで

副作用報告書を作成するソフトウェア、AEReport の移植性、省力性を示し、病院情報シス

テムでの処方中止のタイミング、初回処方後一定期間後の評価、といった報告のオーガナ

イズ機能の試作をおこなった。浜松医科大学病院では、昨年度試作した「特定薬剤の処方

中止時に簡単な質問ウインドウを病院情報システムに提示し、診療に影響ない範囲の少な

い項目の質問により中止理由を訊くというプログラム」を実運用させることができた。北

里大学グループ 4 病院（北里大学病院、北里大学東病院、北里研究所病院、北里大学メデ

ィカルセンター）では、AEReportの移植、SS-MIX標準化ストレージとともに稼働した。た

だし、SS-MIX標準化ストレージは、グループ 4病院の統合ストレージであるため、同一施

設でない施設からの利用は、セキュリティポリシー上の問題により、このような機能や臨

床研究関係は、単一個々の施設内での運用が基本であることが分かった。九州大学病院で

は、サンプル患者について、SS-MIX 標準化ストレージから処方、検査結果を取り込む

AEReportによる場合、及び、すべて手入力による場合を実施し、AEReportによる場合では

平均 10分程度、すべて手入力する場合では平均 15分程度の所要時間であり、2群の間には、

サンプルが少ないものの有意な差があった。SS-MIX標準化ストレージ稼働病院は、昨年度

の報告時の 200施設から、平成 26年 6月時点では 358施設となっている。この基盤上で稼

働する AEReportの移植性、省力性は、本研究において確認された。今後は、これらででき

た報告書をいかに企業側、規制当局側がスムースに（人手を介さず）受け取ることができ

るようになるか、病院側では、いかに報告・評価に適切なタイミングを医師に病院情報シ

ステムが示せるか、という 2つの点が重要となると考える。 

 

研究協力者 

竹之内 喜代輝   一般社団法人保健医療情報活用支援機構 

 

A.研究目的 

薬剤市販後調査は、治験段階で検知でき

なかった副作用等を早期に発見するために

必要であるが、現状において、主として、

下記の問題を抱えている。 

 

１） 紙ベースの記入、EDCを用いる場合で

も診療録からの転記事項が多く記載者

の負担や間違いも多い。 

２） 紙ベースの運用は、全体のプロセスの

迅速性に欠ける。 

３） 記載者、対象患者選択バイアスが生じる。 



４） 全件の調査が求められている場合でも、 

それが実施できていないことが多い。 

５） 同期間の該当薬処方全体の母集団を定 

義できていない。 

 

これらの問題点の解決をめざし、本研究

は以下を目的とする。 

 

＊病院情報システムのデータを用いて 薬

剤市販後副作用調査の調査票記入を簡便

にするシステムの構築。 

＊調査票記載の適切な時期を病院情報シス

テムにより記載者に知らせる機能の開発、

全件調査の可能化。 

＊個々の報告書と報告書作成ソフトの分離

化、各施設における IT機器操作の極小化、

副作用報告、更に研究者主導臨床研究の

簡便な実施。 

 
B.研究方法 

昨年度に作成された、SS-MIX標準化スト

レージから処方、検査結果データをインポ

ートし、他の情報を入力して副作用報告書

を作成するソフト AEReport の他施設での

稼働確認として、研究分担者、村田が、北

里大学グループ 4病院（（株）NEC社製病院

情報システム稼働）で動作を確認した。そ

の際、他施設での運用における問題点を洗

い出した。一方、研究分担者、中島が、九

州大学病院（（株）富士通社製病院情報シス

テム稼働）で、SS-MIX標準化ストレージか

ら処方、検査結果を取り込む AEReportによ

る副作用報告書作成と、すべて手入力の副

作用作成との所要時間の比較調査をおこな

った。 

 木村は、浜松医科大学病院において、昨

年度試作した、処方を中止した際にその理

由を病院情報システム画面で医師に尋ねる

ソフトを実際の薬剤で実運用した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は介入研究ではなく、実際の患者

データは扱わなかったため、倫理的な配慮

を特に必要としなった。 

 

C.研究結果 

 北里大学グループ 4 病院は、統合データ

ベースを運用し、SS-MIX標準化ストレージ

も一つに統合化している。その結果、

SS-MIX 標準化ストレージが存在する北里

大学病院内では、AEReportは、問題なくイ

ンプリメントされ、稼働したが、グループ

内別施設からの利用には、どのような業務

プログラムのサーバークライアント間通信

を許すか、といったセキュリティポリシー

のため運用が制限されることが判明した。 

 九州大学病院において実施した、サンプ

ル患者について、SS-MIX標準化ストレージ

から処方、検査結果を取り込む AEReport

による副作用報告書作成では平均 10 分程

度、すべて手入力による副作用報告書作成

では平均 15分程度の所要時間であり、この

2 群の間には、サンプルが少ないものの有

意な差があった。この差は主として当該薬

処方歴、併用薬処方歴、検体検査結果の入

力時間であった。 

 図 1（1～4）は、AEReport の画面で、す

でに処方歴、併用薬、検体検査結果は取り

込まれており、あとは患者 demographics、

副作用などを入力するところである。 

 浜松医科大学病院では、昨年度試作した、

特定の薬剤の処方を中止した際、すぐその



場で簡単な質問ウインドウを病院情報シス

テムに提示し、診療に影響ない範囲の少な

い項目の質問で、中止理由を訊く、という

プログラムを実運用させることができた。

図 2は、その入力画面である。約 4か月間

運用することができ、表 1は、その結果で

ある。 

 

表 1：結果表 

 

 
D.考察 
近年、病院の情報システムのさまざまな

機能が、個別専用でない、あるいは、施設

内にないサービスによって実現されるケー

スが増えている。サーバの仮想化、シンク

ライアントからのWebでの操作、あるいは

デスクトップの仮想化である。   

まず、北里大学グループ 4 病院での運用

は、通常の病院業務とは別サービスである、

副作用報告プログラムの利用、という場合

の問題点が明確になった。この問題は当然、

臨床研究（それも割り付けなどに外部サー

ビスを必須とする）への発展を考えた時、

避けて通れない。現時点では、副作用報告

は、電子カルテ画面を見ながらの CRCによ

る EDC入力で、手間をかけて実施されてい

るが、今後、病院情報システムと副作用報

告・登録システムがネットワークで接続さ

れる場合の切り分けの問題点が今回明確に

なった。 

 更に、中島の実測によって、SS-MIX標準

化ストレージを用いての副作用報告書作成

の簡便性が実証された。 

今後、考慮すべきことは 2方向であろう。

一つは、検体検査コードの標準化である。

厚生労働省医薬食品局・PMDA の事業であ

る医療情報データベース基盤整備事業

(MID-NET)でも浮き彫りになったが、各病

院での検体検査項目コードが必ずしも

JLAC-10 で標準化されていない現状がある。

今は、人間により目で見る解釈で各製薬企

業の CDMSにデータは取り込まれているが、

この部分を標準化し、人間が介入しないよ

うにならないと、また、ここでヴァリデー

ションが必要となり、いつまでたっても簡

単で正確な副作用報告が実現しない。この

問題は、集学的臨床研究のモチベーション

か、あるいは診療における他施設間連携の

インセンティブか、どちらかにより近い将

来解決されるべきである。 

 もう一つの方向性は、患者プロファイル

部分と副作用記述部分の、少なくとも用語

の標準化である。今回この部分は、我々が

開発したシステムでも短縮、簡単化してい

ない。もちろん個別の薬剤でのヴァリエー

ションはあっていいが、「患者プロファイル

ミニマムセット」が業界で制定されないも

のであろうか？ 

 浜松医科大学病院での処方中止時コメン

ト機能は、幸か不幸か、報告すべき有害事

象に至るケースはなかった。有害事象の発

現などを選ばれた場合でも、1 行求めた記

述では、薬剤の影響ではなく患者側の状態

悪化によるものと思われていた。薬剤によ

る有害事象発現の場合はもちろん、九州大



学病院で実証された AEReport が用意され

ていた。中止時のウインドウには、副作用

の有無とともに、有効性についての医師の

感想を同時に聞く仕組みになっている。今

回の実運用で、ある程度の医師たちの考え

を得ることができたのは有意義な副産物で

あった。有効と思われないので、中止、と

いうケースがなかったのは意外である。 

 全例を目指して、エンドポイントを押さ

えるために、外来処方中止時、退院時レポ

ート記載時を押さえることとしていたが、

同時に、初回処方後、一定期間後の患者の

再来（入院含む）の際に、全投与ケースに

同じような簡単なウインドウを広げて入力

を求める、という仕組みも開発した（図３）。

製薬企業の安全性担当者に意見を聞くと、

こちらの方がより母集団が全数に近づくの

で好ましい、という意見もあった。もちろ

ん、質問ウインドウ発現のタイミングは、

短期症状をめざす数週間後と、中長期の数

か月後、両方セットすることができる。 

 SS-MIX標準化ストレージ稼働病院は、昨

年度の報告時の 200施設から、平成 26年 6

月時点で 358 施設となっている。この基盤

の上で動く AEReport の移植性、省力性は、

今回確認された。今後は、これらでできた

報告書をいかに企業側、規制当局側がスム

ースに（人手を介さず）受け取ることがで

きるようになるか、という点と、病院側で

は、いかに報告・評価に適切なタイミング

を医師に病院情報システムが示せるか、の

2点が重要となると考える。 

 
E.結論 

昨年度作成した、SS-MIX標準化ストレー

ジから処方、検査結果を取り込んで副作用

報告書を作成するソフトウエア、AEReport

の移植性、省力性を示し、病院情報システ

ムでの処方中止のタイミングや初回処方後

一定期間後の評価、といった報告のオーガ

ナイズ機能の試作をおこなった。 

 北里大学グループ 4 病院では、AEReport

は無事移植され、SS-MIX標準化ストレージ

とともに稼働した。ただし、SS-MIX標準化

ストレージは、グループ 4 病院の統合スト

レージであるため、同一施設でない施設か

らの利用は、セキュリティポリシー上の問

題により、このような機能や臨床研究関係

は、単一個々の施設内での運用が基本であ

ることが分かった。 

 九州大学病院では、サンプル患者につい

て、SS-MIX標準化ストレージから処方、検

査結果を取り込む AEReportによる場合、及

び、すべて手入力による場合を実施し

AEReport による場合では平均 10 分程度、

すべて手入力する場合では平均 15 分程度

の所要時間であり、2 群の間には、サンプ

ルが少ないものの有意な差があった。 

 浜松医科大学病院では、昨年度試作した、

特定薬剤の処方中止の際に、すぐその場で

簡単な質問ウインドウを病院情報システム

に提示し、診療に影響ない範囲の少ない項

目の質問で、中止理由を訊く、というプロ

グラムを、実運用させることができた。 

 SS-MIX標準化ストレージ稼働病院は、昨

年度の報告時の 200施設から、平成 26年 6

月時点で 358 施設となっている。この基盤

の上で動く AEReportの移植性、省力性は今

回確認された。今後は、これらでできた報

告書をいかに企業側、規制当局側がスムー

スに（人手を介さず）受け取ることができ

るようになるか、という点と、病院側では、



いかに報告・評価に適切なタイミングを医

師に病院情報システムが示せるか、の 2 点

が重要となると考える。 

 
F. 健康危険情報 

 本研究推進において、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及

び情報はなかった。 
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2.学会発表 

木村通男: 電子カルテは何をもたらし、今

後どう使うか, 第 36 回 POS 医療学会大会, 

熱海市, 6月 28日, 2014. 

 

木村通男: 標準化：次にやること―文書形

式とその扱い, 第 9 回日本医療情報学会中

部支部会学術集会, 名古屋市, 10 月 4 日, 

2014. 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

1.特許取得   なし 

2.実用新案登録 なし 

3.その他    なし 

 
I. 利益相反 

 本研究において、利益相反は生じなかっ

た。 
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病院情報システムのデータを利用した薬剤市販後調査の効率化に関する研究 

（H25-医療-指定-010） 

－ 九州大学病院における検討 － 

 

研究分担者  中島直樹   

 九州大学病院メディカルインフォメーションセンター 教授 

 

 

研究要旨： 目的：薬剤市販後調査は、臨床治験の段階で検知できなかった副作用などを

早期に発見するために必要であるが、紙ベースの運用は課題も多い。そこで本研究の目的は、

病院情報システムに蓄積したデータの 2次利用として、薬剤の市販後副作用調査の調査票記

入を簡便にし、またタイミング良くリマインドによる気づきを起こさせる機能を SS-MIX な

どを用いて構築することにある。 

方法：調査票を記入すべき適切な時期を病院情報システムによって利用者である医師に知ら

せ、全件調査を可能とするシステム AEReport を実装する。市販後副作用調査における対応

項目について精査する。また、実際に実装した AEReport を利用して、市販後副作用調査票

を記載し、手書きの場合と比較することにより、どの程度利便性が向上するかを確認する。

結果：平成 26 年度は、研究分担機関としての九州大学病院に AEReport システム実装した。

また、それにより標準的な市販後副作用調査票上の 10 項目以上が Electronic Data 

Capture(EDC)を実施可能なことが判明した。さらにサンプル患者 6名分で同調査票を手書き

した場合と EDC を行った場合に要する時間について検討し、有意に EDC 群で時間が短縮され

ることを確認した(EDC 群；652±46 秒、非 EDC 群；936±30 秒、各 n=3、p<0.01)。結論：現

状では母数の把握が困難な市販後副作用調査に対して信頼性の高いデータを抽出するため

の仕組みを導入し、その機能を確認した。 

 

研究協力者   

安徳  恭彰   九州大学大学院医学研究院医療情報学講座助教 

山下  貴範    九州大学病院メディカルインフォメーションセンター 

伊豆倉 理江子   九州大学病院メディカルインフォメーションセンター 

野尻  千夏    九州大学病院メディカルインフォメーションセンター 

 

A.研究目的 

大規模病院を中心に医療の電子化は進ん

ではいるものの蓄積されたデータが充分に

活用されているとは言えない状況で 

 

 

ある。これは、標準化よりも電子システム

の導入が先行して普及してしまった事の弊

害の一つとも言える。しかしながら近年、



 

 

例えば、SS-MIX2 標準化ストレージの導入

が、厚生労働省/PMDA による MID-NET プロ

ジェクトや、文部科学省による全国立大学

病院災害時バックアップシステム（GEMINI

プロジェクト）などを介して、急速に進ん

でいる。 

一方、薬剤市販後調査は、臨床治験の段

階で検知できなかった副作用などを早期に

発見するために必要であるが、現状では表

１のような問題を抱えている。 

そこで本研究の目的は、病院情報システ

ムに蓄積したデータの 2 次利用として、

SS-MIX2 標準化ストレージを用いて、薬剤

の市販後副作用調査の調査票記入を簡便に

するシステムを構築することにある。 

SS-MIX2 標準化ストレージには処方情報

があるため、調査票を記入すべき適切な時

期やタイミング（初処方日の 2 ヶ月目、な

ど）を利用者である医師に知らせ、全件調

査を可能とする機能も実装可能である。そ

のような機能を開発することにより、市販

後治験における個々の報告書と報告書作成

ソフトを分離して各施設での IT 機器の操

作を極小化し、副作用報告、更に、研究者

主導臨床研究をも簡便に実施可能となる。 

平成 25 年度は、研究分担機関としての九

州大学病院の準備として、システム調査お

よびデータ取扱いルールを策定した。平成

26 年度には上記の機能を実装した

AEReport を導入し、動作検証とともに、サ

ンプル患者を使用して、手書きの場合と EDC

の場合に要する作業時間の差を検証した。 

 

B.研究方法 

B-1 九州大学病院情報システムのデータ

2 次利用のための実験システム構築 

AEReport は Web アプリケーションである

ので通常はサーバー室に Web サーバーを設

置し、患者の基本情報、検体検査結果、処

方情報などの診療情報を SS-MIX2 標準化ス

トレージに問い合わせる。得られたデータ

は拡張ストレージ形式で保存する。標準的

な構成を図１Aに示す。 

本研究においては、実業務システムへの

影響などを考慮して、AEReport Web サービ

スを動かすための Microsoft Internet 

Information Services (IIS)は実験用のク

ライアント OS 側で稼動させ、SS-MIX2 標準

化ストレージとの間で HTTP 通信を行った

（図１B）。また、九州大学病院福岡本院には

前述のようにMID-NET事業とGEMINI事業の

２つの SS-MIX2 標準化ストレージが稼働中

であるが、後者を利用してシステムを構築

した。実験場所は、病院情報システムサー

バ室（SS-MIX2 標準化ストレージ）および

その傍らにある医療情報抽出スペース（実

験用クライアント）とした。 

 

B-2 システム検証（市販後副作用調査票

記入検証） 

 サンプル患者８名に対して、糖尿病薬の

副作用が発現したことを想定し、まず 

２名に対して予備的な記載の学習をした後、

別の３名に対して市販後副作用調査票（図

２）を手書きし、３名の同調査票を AEReport

で一部を EDC した後印刷し、残り部分を手

書きして完成した。これらの作業に費やし

た時間について、システム操作時間を含め

て比較した。手書き症例と EDC 症例の記載

は交互に行った。またその際の課題を抽出

した。 

市販後副作用調査票は、平成 26 年 6月に改



 

 

訂された「医薬品安全性情報報告書」の報

告 様 式 を 用 い た （ 図 ２ 、

http://www.jshp.or.jp/cont/14/0619-4-1

.pdf）。 

 

B-3 統計 

 2 群間の差は t検定を用いた。p値が 0.05

未満を有意とした。 

 

B-4 倫理的配慮 

平成 26 年度の分担研究においては、特に

個人情報を取扱うなどの倫理的な課題は発

生しなかった。 

 

C.研究結果 

C-1 九州大学病院情報システムのデータ

2 次利用のための実験システム構築 

 平成 26 年度中に実験用システムを構築

した。クライアント上の AEReport の Web ア

プリケーションはGEMINI事業のSS-MIX2標

準化ストレージに設定した問い合わせを行

い、迅速にクライアント端末側に回答を得

た。 

 

C-2 システム検証（市販後副作用調査票

記入検証） 

 まず、市販後副作用調査票（医薬品安全

性情報報告書）の項目の精査を行った。  

その結果を表２に示すが、項目数として

は 10 項目以上が EDC 可能であった。 

なお、「現疾患、合併症」については、全

保険病名を抽出する方法もあるが、正確を

期すために、医師判断を必要と考えて手書

きで行うこととした。しかし、副作用発現

年齢は、ほぼリアルタイム名記載と考えら

れるために、記載時の患者年齢とした。 

 電子カルテから手書きで転帰しなければ

ならない項目については。副作用に特化し

た項目が多く、これらの標準化には時間を

要すると考えられたが、「身長・体重、既往

歴、飲酒･喫煙・アレルギー」については、

多くのユースケースに普遍的な項目であり

早期の標準化、SS-MIX2 標準化ストレージ

への格納が望まれる。また、製造発売業者

の名称については、HOT コードの桁数整備

によっては将来的には可能となることが考

えられた。 

次に、サンプル患者を用いた市販後副作

用調査票記載実験を行った。結果を表３に

示す。 

今回はサンプル患者を使った検討であっ

たが、EDC 使用群と EDC 非使用群の間では

手書きの部分が共通であり、EDC と手書き

のスピードの差を見ているため、当然では

あるが、有意（p<0.01）に EDC 可能項目、

および全体項目での記載に要した時間に差

が見られた。 

また、検査項目は手書きでは関連の有り

そうな他薬剤の処方や検査項目のみを転記

したが、EDC では網羅的な抽出を行った。

これによって、他薬剤との飲み合わせによ

る影響や、他の副作用の抽出などさらに詳

細な検討が今後は可能になる可能性が高い。 

 

D.考察 

平成 26 年度は、分担研究の場である九州

大学病院では、本研究で開発された

AEReport を試験導入し、本厚生労働科研の

目的である「病院情報システムのデータを

利用した薬剤市販後調査の効率化に関する

研究」を施行するための実地検証を行なっ

た。このシステムは複数施設（浜松医科大）



 

 

で既に導入しており、平成 26 年度には複数

病院での共通の機能を実装することができ

たわけである。 

平成 26 年度 6月末で、SS-MIX2 標準化ス

トレージに処方情報、検体検査情報を蓄積

している病院はすでに 358 施設にも上って

いる。また、平成 24 年 11 月には、日本薬

剤疫学会、日本臨床薬理学会、日本医療情

報学会、日本臨床試験研究会、日本製薬団

体連合会、米国研究製薬工業協会（PhRMA）、

欧州製薬団体連合会（EFPIA）によって、

「SSMIX 標準化ストレージを活用した製造

販売後の調査・臨床研究推進に関する提言」

が出されており、本研究班が提案する方法

への各方面からの期待は大きい。 

 

Ｅ．結論 

以上、本年度は、病院情報へのシステム

導入、および試験運用によるメリットの確

認を行った。 

 

Ｆ．健康危険情報 

平成 26 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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use in teenagers, and label change caution 

against co-administration of omeprazole with 

clopidogrel.,J Clin Pharm Ther., 39(4):361-7. 
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図１A. 想定される AEReport の導入概要図 

 

 

図１B 本研究の実験概要図 

 



 

 

 



 

 

 

図２  本研究で用いた市販後副作用調査票「医薬品安全性情報報告書」。 

平成２６年６月に改定されたものを用いた。 

 



 

 

表１ 市販後薬剤調査の課題（平成 25 年度本分担研究報告書の改訂） 

 

 

表２ 本研究において市販後薬剤調査票へ EDCが可能であった項目と 

手書きした項目 

 



 

 

表３ サンプル患者（各群 n=3）を用いた市販後副作用調査票記載実験結果 
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病院情報システムのデータを利用した薬剤市販後調査の効率化に関する研究 

（H25-医療-指定-010） 

 

北里大学病院間ネットワークに接続した 

SS-MIX2 標準化ストレージ利用による薬剤市販後副作用調査 

効率化システムの実装および運用に関わる検討 

 

研究分担者  村田 晃一郎  北里大学メディカルセンター 放射線部 部長 

 

 

研究要旨： 目的：薬剤市販後調査が現状抱える諸問題を解決するために開発された、薬剤

市販後副作用調査の調査票記入を簡便にするシステム（本システム）が、複数施設の病院

情報が集約統合された SS-MIX2 標準化ストレージ（統合データソース）においても、実装・

運用が可能であることを確認する。 方法：複数施設の病院情報が集約される北里大学グル

ープの統合データソースに接続した Web サーバーに本システムを実装し、動作を確認する。 

結果：北里大学グループの統合データソースにおいても実装が可能であった。また、遠隔地

の HIS（病院情報システム）端末からのアクセスおよび運用が可能であった。しかし、端末

サーバー間通信の可否は医療機関のセキュリティポリシーに依存し、端末と外部ネットワ

ークのサーとの通信を許可していない場合には、運用ができなかった。結論：今後、本シス

テムを応用する事により、薬剤市販後調査の電子化、簡便化、全数化、更に、臨床研究の

支援を推し進めることが可能である。複数医療機関のデータを集約した統合データソース

を用いる場合にも、本システムは医療機関毎に設置することが望ましい。 

 

研究協力者   岡田 武倫  北里大学メディカルセンター 放射線科 部長 

 

A．研究目的 

薬剤市販後調査は、治験段階で検知できな

かった副作用等を早期に発見するために必

要であるが、現状では紙による運用の問題、

全件調査への対応困難性などの諸問題が存

在する。 この問題を克服するために、研究

統括者の木村により、薬剤市販後副作用調査

の調査票記入を簡便にするシステム（以下、

「本システム」とする）が 

昨年度の本研究の成果として構築された。 

また、北里大学病院・北里大学東病院・ 

 

北里研究所病院・北里大学メディカルセンタ

ーの４つの医療機関は、北里大学グループと

して厚生労働省が推進する「医療情報データ

ベース基盤整備事業」に参加している。この

SS-MIX 標準化ストレージ（以下、「統合デー

タソース」とする）には、北里大学４病院の

データが統合・集約されて格納されている。 

今回我々は、複数医療機関からのデータが集

約された統合データソースに対して、本シス

テムの実装を行う。 そして、実装後の本シ

ステムに対して、北里大学病院間ネットワ
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ークに接続された遠隔地の他施設から接続

テストと動作確認を行い、その有用性を検討

する。 また、複数施設の医療情報から構成

された統合データソースを情報源として用

いる場合の問題点と、それらが本システムの

運用に及ぼす問題点等を検証する。 

 

B．研究方法 

１）北里大学病院間ネットワークの調査 

 平成 21年より運用中である北里大学病院

間ネットワークは、北里大学病院、北里大学

東病院、北里研究所病院、北里大学メディカ

ルセンターを閉域網の中で相互接続したネ

ットワークであり、その構成と現況に付き調

査する。 

 

２）複数医療機関の医療情報より構築された

統合データソースについての検討 

北里大学 4 病院間ネットワークの共通セ

グメント内に構築された統合データソース

には、複数の医療機関の医療情報が混在して

蓄積される。 そのため、単一の医療機関か

らデータが構築される場合とは異なり、標準

化への対応レベルなどに差異が生じている

事が予想される。 ここでは、複数施設のデ

ータの混在が本システムに与える影響につ

いて検討を行う。 

 

３）統合データソースに接続された Web サー

バーへの本システム実装 

 ①統合データソースに接続したWebサー 

バーに本システムをインストールする

ことにより、複数医療機関に接続したサ

ーバーへの実装テストを実施する。  

 ②上記①で実装した本システムに対して、

医療機関内の端末からアクセスし、その

動作を確認する。 

 

４）北里大学病院間ネットワークを介した遠

隔地の他施設から本システムを使用した場

合の動作確認 

 北里大学病院間ネットワークに接続され

た遠隔地の医療機関のネットワークセグメ

ントから、本システムの主機能である薬剤市

販後副作用調査の調査票記入を簡便にする

ための画面を表示し、動作を確認する。 

 

（倫理面への配慮） 

医療情報は、厳重な管理の下において取り

扱う。また本研究においては、患者への介入

はなく、診療等の結果たるデータのみを取り

扱うことから、研究対象者に対する侵襲等は

発生しないと考えるが、研究対象者の人権を

侵害することがないよう十分に配慮して医

療情報を取り扱う。 

 

C．研究結果 

１）北里大学病院間ネットワークの検討 

 北里大学の病院間ネットワークは、ソフト

バンクテレコムの閉域網を使った IP/VPN 

ネットワークを使用し、サーバーと端末の間

では、L2Connect という暗号化システムを介

して通信しており、データの盗聴・なりすま

しへの対策がなされていた。 そのため、北

里研究所病院、北里大学メディカルセンター

の HIS 端末から、外部サーバーへのアクセス

は許可されておらず、通信自体が出来なかっ

た。 今後、セキュリティポリシーを変更す

るか、各病院に本システムを導入するかの判

断が必要となると考える。 
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２）複数医療機関の医療情報より構築された

統合データソースについての検討 

①データの標準化の問題について 

北里大学グループの統合データソースは、

北里大学病院・北里大学東病院・北里研究所

病院・北里大学メディカルセンターの４つの

医療機関の情報により構成されている。元に

なる HIS データは各々の病院内に保管され

ているが、統合データソースは北里大学病院

一箇所で運用されており、複数の医療施設の

医療情報が混在して蓄積されている。 

一つの医療機関が単独で参加する場合に

比較して、標準コードのへの対応や共通化に

対して、医療機関の間で差異があることから、

様々な問題を抱えていることが判明した。 

大別して、(1)各種マスターテーブル（シス

テム運用のためのコード体系）が各々の病院

で異なっていたこと、(2)それらの標準コー

ドへの対応レベルが異なっていたことが大

きかった。具体的には、検体検査項目や測定

方法の変更時、採用薬剤の変更時のマスター

テーブル管理方法が各病院で統一されてい

なかったこと。 部門システムで管理される

薬剤が統合データソースに送られていなか

ったこと（放射線システムにおける造影剤な

ど、約７００種）。 標準病名（ICD10 対応

標準病名マスター）への対応のレベルが病院

により異なっていたことなどが、判明した。

（参考文献） 

②施設の識別について 

北里大学統合データソースに含まれるデー

タには、病院識別コードが付加されており、

データ上での病院識別は可能であった。  

 

３）統合データソースに接続された Web サー

バーへの本システム実装 

当初計画では、運用中の統合データソース

に対し実装テストをおこなう予定であった

が、この本番システムは各病院からの初期デ

ータを大量に移行中であり、干渉を与えるこ

とによるシステムの不安定化が危惧された。 

その為、別途総合データベースとソースデー

タのコピーを用いてテストサーバーを構築

し、このテストサーバーを対象に実装テスト

を行った。 

 

 ①統合データソースに接続されたテスト

サーバーに本システムをインストールし、以

下の手順で実装が可能であることを確認し

た。 

a. テストサーバーとして用いる統合デー

タソースのインターフェイスサーバー

に Web(IIS)サービスを追加 

b. テストサーバーに本システム（画面上で

は AEReport と表示されている）をイン

ストールし、アプリケーションフォルダ

ーおよびレポジトリーを作成（図１） 

c. テストサーバーへのアプリケーション

プール追加および設定（図２） 

d. テストサーバーの Web サービスへ本シ

ステムを追加（図３） 

②上記①で構築した本システムに対して、

動作チェックをすると共に、同一ネットワー

クセグメントの端末より動作確認を実施し、

仕様どおりに正常に動作することを確認し

た。 

a. 端末デスクトップ上のアイコンから

AEReport の Web サービスにアクセス 

b. ID およびパスワードでログイン 

（図４） 

c. 患者 ID を入力しメイン画面表示 

d. 観察期間等の登録 
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e. 患者情報（原疾患、過去の副作用歴など）、

副作用等に関する情報（症状、重篤性な

ど）、報告者意見等の入力 

f. 入力内容を確認し、薬剤市販後副作用調

査の調査票（画面上では、医薬品安全性

情報報告書と表示）を登録（図５） 

 今回の検討により、複数医療機関に接続さ

れた統合データソースに対しても、本システ

ムの実装が可能であり、正常に動作すること

が確認できた。 

 

４）北里大学病院間ネットワークを介した遠

隔地の他施設から本システムを使用した場

合の動作確認 

 北里大学４病院のデータから構成される

統合データソースを用いた場合には、薬剤市

販後副作用調査の調査票記入は、当然のこと

ながら薬剤の投与が行われたデータ送信元

の医療機関で行われなければならない。 そ

のため、遠隔地のデータ送信元の医療機関

（北里大学東病院）の端末から本システムへ

の接続および動作確認を実施した。その結果、

北里大学東病院からは仕様どおりに正常に

動作することを確認した。 また、北里研究

所病院および北里大学メディカルセンター

においては、一般 HIS 端末から他施設のサー

バーへの直接通信は、許可されていなかった。 

その為、病院間の共通セグメントに存在する

インターフェイスサーバーからはアクセス

可能であったが、一般 HIS 端末からのアクセ

スは出来なかった。 今回の検討結果の概念

図（図６）を示す。 

 

D．考察 

【本研究により明らかになった課題につい

て】 

検討の結果、病院間ネットワーク、複数施

設の医療データを統合した SS-MIX 標準化ス

トレージへの本システムの実装、遠隔地から

のアクセスなど、いずれの項目についても基

本的な機能要件は満たされていることが確

認できた。本システムにより、市販後調査の

電子化および簡便化を進めることが可能で

ある。 しかし、複数医療機関のデータが混

在するために、下記のような問題点が生じて

いる。 

 

① ネットワークのセキュリティポリシーに 

ついて 

北里大学病院と北里研究所病院、北里大学

メディカルセンターの間では、原則通信を許

可していない。それに対して、北里大学病院

と北里大学東病院の間では、業務システムで

の通信制限はかけられていない。コンピュー

タウイルス感染や情報漏洩のリスクを考え

ると、通信制限をかけることが必須である。

立地条件の特殊性から医療機能を相互補完

するために、北里大学病院と北里大学東病院

の間では、制限を緩めており、こちらが特殊

な状況であると考える。  

 

② 統合データソースの運用について 

 多施設で運用を共有する場合には、施設間

の診療データに質的差異が見られるため、各

病院から送出されるデータの標準化を強力

に推進して行く必要がある。ところが、稼働

中の複数施設の標準化を、同時かつ同じ水準

で実行することは、通常極めて困難である。

現実的には、各施設のデータを標準コードに

変換するためのマッピングテーブルの精度

を高める努力が、最も重要である。 
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③ 施設の識別について 

 複数施設のデータが混在する環境では、前

項で述べたように、標準化への対応レベルや

変更時のマスター変更のタイミングが異な

っている。 そのため、統合データソースに

含まれるデータを施設毎に適切に識別し、結

果をデータ送信元に戻す必要がある。 また、

本研究の次ステップで実装される調査票記

載の適切な時期を病院情報システムにより

記載者に知らせる機能は、各病院の病院情報

システムにそれぞれ適応される必要がある。 

このため、現時点では本システムを複数施設

の共有システムとして統合することは、シス

テムの内部処理を複雑にする。 従って、こ

の部分は個別に構築されたほうが運用上有

利であると思われる。 

 

【今後の課題および解決策について】 

現時点で判明した課題に対する解決策と

しては、下記のいずれかを選択する事が現実

的である。 

① 施設の状況に合わせて、本システムの

データ抽出プログラムを変更する、 

② 施設ごとに、当該施設のデータのみを

扱う様に改修を加えた本システムを

設置する、 

③ 病院毎に SS-MIX 標準化ストレージを

構築し運用する 

病院間ネットワークのセキュリティポリ

シーを変更せず、安定稼動とコストパフォー

マンスを勘案すると、②の施設毎に本システ

ムを導入することが最も有望であり、セキュ

リティポリシーは従前どおりサーバー間通

信のみ許可する形が望ましい。 また、本シ

ステムが HIS のベンダーを選ばないマルチ

プラットフォームであることは、極めて優

れた基本的属性であると考える。 

今後は、北里大学グループにおいても浜松

医科大学病院おけると同様に、報告書を書く

べきタイミング（処方中止、退院、あるいは

定時一斉）を医師に知らせる仕組みを検討す

る必要がある。また、各病院から抽出される

診療データ（各種の判定基準や数値）には、

依然として施設間の質的差異が存在してお

り、データの標準化とマッピングの精度を向

上させてゆく必要がある。 

 

Ｅ．結論 

 薬剤市販後副作用調査効率化システムは、

複数施設の病院情報を集約統合した

SS-MIX2 標準化ストレージにも実装可能で

あった。 今後、本システムを応用する事に

より、薬剤市販後調査の電子化、簡便化、全

数化、更に、臨床研究の支援を推し進めるこ

とが可能である。 複数医療機関のデータを

集約した統合データソースを用いる場合に

も、本システムは医療機関毎に設置すること

が望ましい。 

 

参考文献； 平成 26 年度 厚生労働科学研

究委託費 医薬品等規制調和・評価研究事業 

「医薬品等のベネフィット・リスク評価のた

めの医療情報データベースシステムの品質

管理及び標準化手法に関する研究」 委託業

務成果報告書。 業務主任者 北里大学メデ

ィカルセンター 村田晃一郎、平成 27 年 3

月。 

 

Ｆ．健康危険情報 

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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Ｇ．研究発表 

１.論文発表  

なし 

 

２.学会発表 

  なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

1.特許取得   なし 

2.実用新案登録 なし 

3.その他    なし 
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