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研究協力者 河野 一樹 ナビタスクリニック川崎 院長 
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  小笠原 尚久 国立成育医療研究センター臨床研究センター 
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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
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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 
 
G．研究発表 
1. 論文発表 
[1] 加藤 省吾, 森川 和彦, 中野 孝介, 小

笠原 尚久, 三井 誠二, 栗山 猛, 矢作 尚

久. 小児医療情報収集基盤を用いた臨床研

究の可能性－チアマゾール処方患者に対す

る観察研究－. 日本小児臨床薬理学会雑誌. 
2018;31(1):62 - 6. 
[2] 香田 将英,岡田 唯男, 予防医療と健康

維持 予防医療とは 岡田 唯男 予防医療の

すべて,中山書店, 2018, 2-4. 
[3] 岡田 唯男, 予防医療と健康維持 予防

医療（ヘルスメインテナンス）の 4 領域 岡田 

唯男 予防医療のすべて, 中山書店, 2018, 
5-7. 
[4] 岡田 唯男, 予防医療と健康維持 スクリ

ーニング 良いスクリーニングの条件、予防医

療のバイアス 岡田 唯男 予防医療のすべて, 
中山書店, 2018, 15-18. 
[5] 岡田 唯男, 予防医療と健康維持 スクリ

ーニング COLUMN 高齢者予防医療のや

めどき 岡田 唯男 予防医療のすべて, 中山

書店, 2018, 30-31. 
[6] 岡田 唯男, 予防医療と健康維持 カウン

セリング 行動変容とカウンセリングのための

理論 TTM(Transtheoretical Model)を中心

に 岡田 唯男 予防医療のすべて, 中山書

店, 2018, 84-89. 
[7] 岡田 唯男, 予防医療と健康維持 カウン

セリング タバコのカウンセリング 岡田 唯男 
予防医療のすべて, 中山書店, 2018, 90-94. 
[8] 坂井 雄貴, 岡田 唯男, 予防医療と健康

維持 その他の予防医療 岡田 唯男 予防医

療のすべて, 中山書店, 2018, 100-102. 
[9] 岡田 唯男, 発生予防 Special Lecture 
アスピリンの予防的内服 岡田 唯男 予防医

療のすべて, 中山書店, 2018, 133-138. 
[10] 岡田 唯男, 発生予防 COLUMN 忘

れられた万能の予防薬？ Polypill 岡田 唯

男  予防医療のすべて , 中山書店 , 2018, 
139-140. 
[11] 岡田 唯男, 発生予防 高齢者総合機能

評価（CGA） 高齢者は「歳をとった大人」では

ない 岡田 唯男 予防医療のすべて, 中山書

店, 2018, 148-154. 
[12] 篠塚 愛未，岡田 唯男, 救急受診・重症

化予防－ACSC の考え方 ACSC とは 岡田 

唯男 予防医療のすべて, 中山書店, 2018, 
216-219. 
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[13] 岡田 唯男, 予防医療の実践 予防を診

療の中に組み込む エビデンス-診療ギャップ

とエビデンス・パイプライン 岡田 唯男 予防

医療のすべて, 中山書店, 2018, 316-325. 
 
 2. 学会発表 
[1] 森川和彦, 加藤省吾, 河野一樹, 岡田唯

男, 矢作尚久, 次世代対話型問診システムの

改修の効果と高品質な情報収集による新しい

臨床研究の形, 第 121 回日本小児科学会学

術集会(福岡). 
[2] 森川和彦, 小林徹, 友常雅子, 金子徹治, 
萩原佑亮, 牧本敦, 永田知映, 加藤元博, 三

浦大, 小児・周産期領域を対象とした臨床研

究ワークショップの実施と評価, 第 121 回日本

小児科学会学術集会(福岡). 
[3] Yoshihiko Morikawa, Shogo Kato, 
Kaduki Kono, Naohisa Yahagi, 
Evaluation of clinical support system 
using information communication 
technology and new form of clinical 
research, Pediatric Academic Society 
2018 （Canada）. 
[5] 加藤省吾, 築田真梨子, 小児医療情報

収集システムの整備について, 口頭発表,第
29 回日本小児科医会総会フォーラム（横浜）, 
国内． 
[6] Yoshihiko Morikawa, Shogo Kato, 
Kaduki Kono, Naohisa Yahagi, The 
Innovative medical Information 
Integration System on clinical research in 
Japan., 7 ｔ ｈ  CONGRESS OF THE 
EUROPEAN ACADEMY OF 
PAEDIATRIC SOCIETIES （France）. 
[7] Osamu Nomura, Yusuke Hagiwara, 
Yoshihiko Morikawa, Nobuaki Inoue, 
Hiroshi Sakakibara, Akira Akasawa, 
Metered-dose inhaler ipratropium 
bromide did not reduce the admission 
rate of children with acute asthma: A 
propensity score matching analysis, The 
North American Primary Care Research 
Group (NAPCRG) 46th Annual Meeting 

(USA). 
 
H. 知的財産権の出願・登録状況 
 該当なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
該当なし 
 
 2. 実用新案登録 
該当なし 
 
 3.その他 
該当なし 
 
H．知的財産権の出願・登録状況 
なし 
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平成 30 年度 厚生労働科学研究費補助金 

政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業） 

分担研究報告書 
 

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− 

 
研究分担者 森川 和彦  東京都立小児総合医療センター  

臨床研究支援センター 医員 
研究協力者 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 
 岡田 唯男  亀田ファミリークリニック館山 院長 

河野 一樹 ナビタスクリニック川崎 院長 
  西田 大祐 にしだこどもクリニック 院長 

 
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。 
  



 16 

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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139-140. 
[11] 岡田 唯男, 発生予防 高齢者総合機能

評価（CGA） 高齢者は「歳をとった大人」では

ない 岡田 唯男 予防医療のすべて, 中山書

店, 2018, 148-154. 
[12] 篠塚 愛未，岡田 唯男, 救急受診・重症

化予防－ACSC の考え方 ACSC とは 岡田 

唯男 予防医療のすべて, 中山書店, 2018, 
216-219. 
[13] 岡田 唯男, 予防医療の実践 予防を診

療の中に組み込む エビデンス-診療ギャップ

とエビデンス・パイプライン 岡田 唯男 予防

医療のすべて, 中山書店, 2018, 316-325. 
 
 2. 学会発表 
[1] 森川和彦, 加藤省吾, 河野一樹, 岡田唯

男, 矢作尚久, 次世代対話型問診システムの
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改修の効果と高品質な情報収集による新しい

臨床研究の形, 第 121 回日本小児科学会学

術集会(福岡). 
[2] 森川和彦, 小林徹, 友常雅子, 金子徹治, 
萩原佑亮, 牧本敦, 永田知映, 加藤元博, 三

浦大, 小児・周産期領域を対象とした臨床研

究ワークショップの実施と評価, 第 121 回日本

小児科学会学術集会(福岡). 
[3] Yoshihiko Morikawa, Shogo Kato, 
Kaduki Kono, Naohisa Yahagi, 
Evaluation of clinical support system 
using information communication 
technology and new form of clinical 
research, Pediatric Academic Society 
2018 （Canada）. 
[4] Kazuki Iio, Yuta Aizawa, Yoshihiko 
Morikawa, Hiroshi Hataya, Yuho 
Horikoshi, Risk factors for 
life-threatening respiratory syncytial 
virus infection in children, Pediatric 
Academic Society 2018 (Canada). 
[5] 加藤省吾, 築田真梨子, 小児医療情報

収集システムの整備について, 口頭発表,第
29 回日本小児科医会総会フォーラム（横浜）, 
国内． 
[6] Yoshihiko Morikawa, Shogo Kato, 
Kaduki Kono, Naohisa Yahagi, The 
Innovative medical Information 
Integration System on clinical research in 
Japan., 7 ｔ ｈ  CONGRESS OF THE 
EUROPEAN ACADEMY OF 
PAEDIATRIC SOCIETIES （France）. 
[7] Osamu Nomura, Yusuke Hagiwara, 
Yoshihiko Morikawa, Nobuaki Inoue, 
Hiroshi Sakakibara, Akira Akasawa, 
Metered-dose inhaler ipratropium 
bromide did not reduce the admission 
rate of children with acute asthma: A 
propensity score matching analysis, The 
North American Primary Care Research 
Group (NAPCRG) 46th Annual Meeting 
(USA). 
 

H. 知的財産権の出願・登録状況 
 該当なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
該当なし 
 
 2. 実用新案登録 
該当なし 
 
 3.その他 
該当なし 
 
参考文献： 
[1] Peterson MC, Holbrook JH, Von Hales 
D, Smith NL, Staker LV. Contributions of 
the history, physical examination, and 
laboratory investigation in making 
medical diagnoses. West J Med. 1992 
Feb;156(2):163-5. 
[2] Sandler G., Costs of unnecessary 
tests., Br Med J. 1979 Jul 7;2(6181):21-4. 
[3] Center for Disease Control and 
Prevention, National Hospital 
Ambulatory Medical Care Survey: 2015 
Emergency Department Summary, 
https://www.cdc.gov/nchs/data/nhamcs/w
eb_tables/2015_ed_web_tables.pdf 
(accessed 2018/3/25). 
[4] Tadahiro Goto, Kohei Hasegawa, 
Mohammad Kamal Faridi, Ashley F. 
Sullivan, Carlos A. Camargo, Jr., 
Emergency Department Utilization by 
Children in the USA, 2010–2011, West J 
Emerg Med. 2017 Oct; 18(6): 1042–1046. 
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平成 30 年度 厚生労働科学研究費補助金 

政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業） 

分担研究報告書 

 

スクリーニング手法・医療経済評価手法の検証に関する研究 

 

研究分担者 加藤省吾  国立成育医療研究開発センター 臨床研究センター 

データ管理部データ科学室 室長 

研究協力者 森川和彦 東京都立小児総合医療センター 臨床研究支援センター 医員 

   岡田唯男 亀田ファミリークリニック館山 院長 

 

研究要旨 

【目的】研究班で開発しているスクリーニング手法の医療経済効果について、不要な検査と来院

の削減を費用便益分析により評価する手法を、昨年度までに設計している。既存の情報および

新たに取得した情報により、スクリーニング手法・医療経済効果評価手法を検証した。 

【方法】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に入力された情報によるス

クリーニング手法の適用結果を用いて、RSV を対象として医療経済評価手法の評価を行った。 

【結果】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。 

【結論】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。 

 

A. 研究目的 

 分担研究課題として、（３）既存データ解析に

よる医療経済評価手法の設計、および（４）スク

リーニング手法・医療経済評価手法の検証、

を担当している。本稿では、平成 30 年度に主

に実施した、(4)スクリーニング手法・医療経済

評価手法の検証、について報告する。 

本研究で開発するスクリーニング手法の医

療経済評価手法として、不要な検査と来院の

削減を費用便益分析により評価する手法を平
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成 29 年 度 ま で に 設 計 し 、 Respiratory 

syncytial virus (RSV)を事例として公開デー

タから評価を試行している。 

  （４）スクリーニング手法・医療経済評価手法

の検証では、設計したスクリーニング手法・医

療経済評価手法について、適用可能性と効果

の評価を行なった。平成 30 年度は、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によるスクリーニン

グ手法の適用結果を用いて、医療経済評価手

法の評価を行った。 

 

B. 研究方法 

本研究における医療経済評価の方針 

 医療経済評価の主な手法として、①費用効

果 分 析 （ Cost Effectiveness Analysis: 

CEA ） 、 ② 費 用 最 小 化 分 析 （ Cost 

Minimization Analysis: CMA）、③費用効

用分析（Cost Utility Analysis: CUA）、④

費 用 便 益 分 析 （ Cost Benefit Analysis: 

CBA）がある（表１）1)〜4)。これらは、効果を金

銭以外の指標で評価する広義の費用効果分

析（①〜③）と、効果を金銭で評価する費用便

益分析（④）に大別される。 

 考慮すべき費用の範囲は、分析の立場に依

存する（表 2）2)-5)。費用は直接費用（direct 

cost）と間接費用（indirect cost）に大別され、

直 接 費 用 は 直 接 医 療 費 （ direct medical 

cost）と直接非医療費（direct non-medical 

cost ） に 、 間 接 経 費 は 生 産 性 損 失

（productivity loss）と時間費用に分類される。

公的医療費支払者の立場としては、直接医療

費のみを考慮する。 

 本研究では、RSV (Respiratory Syncytial 

Virus)を例とした。来院前の段階では疾患特

異的な重症度、医療機関内では感染の可能

性に重きを置いたスクリーニング手法を開発し

ており、重症例見逃しの影響や感染拡大の影

響を最小化し、メリット・デメリットを金銭評価し

た。日本全国における効果を推定するため、

日本小児科学会による外来患者数のデータ

（2005）を用いた。 

 

表 1：医療経済評価手法の分類 

 

表 2：費用の種類と分析の立場 
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検査費用削減効果の評価手法 

 検査キット代と医師・看護師・コメディカルの

人件費から検査コストを算定する。風邪症状を

有する全患者に RSV 迅速抗原検査(Rapid 

antigen detection test: RADT)を実施する

場合に対して、スクリーニング陽性患者のみに

RSV RADT を実施する場合に削減可能な検

査費用を評価する。スクリーニング手法を用い

る場合のメリット・デメリットを表 3 に示す。 

 

表 3：メリット・デメリット（検査費用） 

 

  

外来患者数、検査キット代、検査の所要時

間、人件費を設定パラメータとする（表 4）。風

邪症状を有する患者の割合、スクリーニング陽

性患者の割合により、検査費用削減効果を計

算する。また、必要に応じて感度分析を行う。 

 

表 4：各種パラメータの範囲 

 
 

 来院判断を含む効果の評価手法 

 気道症状を有する全患者が来院して RSV 

RADT を実施する場合に対して、スクリーニン

グ陽性患者のみが来院して RSV RADT を実

施し、その他の患者は来院せずに自宅で市販

薬を服用する場合に削減可能な費用を評価

する。スクリーニング手法を用いる場合のメリッ

ト・デメリットを表 5 に示す。 

 

表 5：メリット・デメリット（来院判断） 

 
 

 来院患者にかかる医療費は、重症度別に実

施する処置と処方する医薬品を仮定し、診療

報酬から算出する。風邪症状を有するがスクリ

ーニング陰性の場合を軽症、風邪症状を有し

スクリーニング陽性の場合を中等症とする。 

重症度に応じて、処方薬、市販薬、処置の

内容を仮定し、平均化して扱う。医学管理料

は年齢区分に依存するため、外来患者数のデ

ータから患者分布を仮定して試算する。 

 外来患者のうち、風邪症状のない患者の割

合、風邪症状を有するがスクリーニング陰性の

割合、風邪症状を有しスクリーニング陽性の割

合により、来院判断を含む効果を計算する。 

 

手法の評価 

 設計したスクリーニング手法・医療経済評価

手法について、実現可能性と効果を評価した。

-

-

F

BA 0, . . 1

M 234 3 3 3

234 3 3 3

S 234 3 3 3

A 89 234 3 3 3

M I 254    

E 7 X N 2 4

E 7 X N 2 4

-

-

FF
N



 21 

2018 年 8 月からの半年間で 1 施設に来院し

た患者について、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、設計したスクリー

ニング手法から効率を重視して適用した。症

例数を考慮して、今回はスクリーニング手法の

診断性能は考慮せず、医療経済評価のみを

実施した 

  スクリーニング支援システムから入力された

情報から、風邪症状を有する患者の割合とス

クリーニング陽性患者の割合を算出し、検査コ

スト削減効果を算出した。また、風邪症状のな

い患者の割合、風邪症状を有するがスクリー

ニング陰性の患者の割合、スクリーニング陽性

患者の割合を算出し、来院判断を含む効果を

算出した。 

 

（倫理面への配慮） 

 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。 

 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）を得て実施した。 

 

C. 研究結果 

 1 施設において、スクリーニング支援システム

から入力された 1,408 件の情報を用いた。 

  風邪症状を有する患者の割合 66.1%、スク

リーニング陽性の患者の割合40.1%であり、検

査コスト削減効果は、年間約 2,033 億円だっ

た。 

  風邪症状のない患者の割合 33.9%、風邪

症状を有するがスクリーニング陰性患者の割

合 26.0%、スクリーニング陽性患者の割合

40.1% であ り 、医 療費 削減 効 果は年 間 約

2,579 億円だった。 

 

D. 考察 

1. 手法の評価結果 

 今回はスクリーニング支援システムの診断性

能は考慮せず、医療経済評価のみを実施した。

検査コスト削減効果、来院判断を含む医療費

削減効果について、スクリーニング支援システ

ムから入力された情報から算出した患者割合

により評価することができた。 

 

2. スクリーニング手法の診断性能 

  今回の医療経済効果の評価では診断性能

は考慮していないが、スクリーニング陽性患者

は必ず風邪症状を有するという前提を置いて

算出した。今回のデータでは、スクリーニング

陽性だが風邪症状のない症例も確認できたた

め、その影響を今後精査する必要がある。 

また、今回はスクリーニング手法については

効率を重視して選択したが、重視する指標を

感度や特異度などに変更すると、医療経済効

果の評価、および不整合の影響が変化する。 
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検査コスト削減の観点からはスクリーニング

基準を厳しくすることが望ましいが、重症例や

感染を見逃さない設計であることが前提である。

医療費削減の観点からはスクリーニング基準

を厳しくすることが望ましいが、重症例を見逃

さないことが前提である。このような状況を考慮

して、総合的な検討が必要である。 

 

3. 今後の課題 

 本研究では、来院前は疾患特異的重症度、

医療機関では感染可能性を重視するという原

則でスクリーニング手法を設計し、この原則に

基づいて医療経済評価手法を設計した。診断

性能の評価結果によっては、診断遅れの影響

や感染拡大の影響を考慮する必要性が生じる

可能性がある。 

症例数を増やしてスクリーニング手法の診

断性能を評価し、スクリーニング手法設計の原

則を確認した上で医療経済評価を行うことは、

今後の課題である。診断遅れや感染拡大の影

響を考慮する必要性が生じた場合には、評価

の枠組みを拡大する必要がある。 

 

E. 結論 

 スクリーニング支援システムの検査コスト削減

効果、および医療費削減効果について、重症

例見逃し防止と院内感染拡大防止に重きを置

いた設計を前提として、費用便益分析により算

出する医療経済評価手法を設計した。 

1 施設に来院した患者がスクリーニング支援

システムから入力した情報を用いた評価では、

症例数が限られていたため診断性能は考慮し

ていないが、実際の患者分布から医療経済効

果を評価することができた。 

 今後は、症例数を増やしてスクリーニング手

法の診断性能を評価し、あらためて医療経済

効果の評価を行っていく必要がある。スクリー

ニング支援システム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

きない可能性があり、枠組みの拡大が課題と

なる。 

 

G. 研究発表 

 1. 論文発表 

[1] 加藤 省吾, 森川 和彦, 中野 孝介, 小

笠原 尚久, 三井 誠二, 栗山 猛, 矢作 尚

久. 小児医療情報収集基盤を用いた臨床研

究の可能性－チアマゾール処方患者に対す

る観察研究－. 日本小児臨床薬理学会雑誌. 

2018;31(1):62 - 6. 

[2] 香田 将英,岡田 唯男, 予防医療と健康

維持 予防医療とは 岡田 唯男 予防医療の

すべて,中山書店, 2018, 2-4. 

[3] 岡田 唯男, 予防医療と健康維持 予防
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唯男 予防医療のすべて, 中山書店, 2018, 

5-7. 

[4] 岡田 唯男, 予防医療と健康維持 スクリ

ーニング 良いスクリーニングの条件、予防医

療のバイアス 岡田 唯男 予防医療のすべて, 
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分担研究報告書 

 

スクリーニング支援システムの開発・実装に関する研究 

 

研究分担者  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 

研究協力者 森川 和彦 東京都立小児総合医療センター 

臨床研究支援センター 医員 

 

研究要旨 

検査による診断が広まっているウィルス感染症において、症状・身体所見による診断スクリーニン

グを支援するシステムを構築する。この実現には、従来手法では不可能とされた技術的課題を解

決し、日常診療を邪魔することなく効率化しつつ、患者の状態に応じた問診と診療の情報を構造

的に収集できるシステム設計が必須である。平成 30 年度は 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、院外からの問診を利用し、医療機関で管理できるよ

う予約・受付管理システムと連携した。臨床現場へ展開し、利用可能であることが確認された。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と医療現場の基盤となることが示された。 

 

A. 研究目的 

 分担研究課題として担当している、（５）スクリ

ーニング支援システムの開発・実装、について

報告する。 

 

 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 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。紙の問診票の利用は取

得情報の質・量に制限があり、さらにその場限

りの利用で廃棄されることが多い。保存するに

は転記やスキャナー取り込みなどの業務負担

が発生し、転記漏れなどの問題もある。電子カ

ルテへ調査項目を医療者に記入させるテンプ

レートを利用することもあるが、項目によって診

療に直結しない情報を収集することになり、診
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療の流れを妨げ、かつ、業務負担となる。また

このような調査では、①入力漏れが起きること、

②テンプレートの存在に気づかないこと、によ

るデータの品質低下は避けられない。多くの

問診からの情報は電子カルテの記録として 2

次利用が困難な形で存在している。さらに医

師による身体所見情報の収集や真の病名の

収集はさらに困難な状況である。 

 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

支援するシステムを構築する。この実現のため

には、多くの問題点があった従来の手法では

なく、患者の状態に応じた問診情報と診療情

報を収集し、かつ、診療を支援し効率化する

システムの実現が必須である。 

 本研究では、平成 29 年度までに小児医療

情報収集システムで用いている基盤に設計・

導入したスクリーニング支援システムの情報収

集機能に、医師所見入力支援ツールとしての

GUI の拡張およびスクリーニング支援機能の

拡張を行い、さらに、電子カルテ連携を実施し

た。また、利用者の利便性や利用シーンの拡

張のために、問診システムを院外で利用でき

る環境を整備した。 

 

B. 研究方法 

1. 医師所見入力支援システムの改修 

小児に用いられる医薬品の安全性情報収

集・評価システムを確立することを目的として、

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、小児医療情報収集シス

テムの整備が進められている。このシステムは、

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 Clinical Data Management 

System (CDMS)を基盤としている。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。 

この CDMS へスクリーニング支援システムと

して医師の診察メモである身体所見、診断、処

置等の記録をより容易にするために、問診お

よ び 医 師 所 見 入 力 の 機 能 拡 張 と し て

Graphical User Interface(GUI)を改修した。

改修にあたっては、CDMS プラットフォームで

問診・医師所見入力支援ツールを作成する

QA Editor ツールを利用した。患者の問診結

果に応じて、検査推奨が表示できるように機能

改修をおこなった。また、医師が問診システム

で入力された患者問診結果を利用してシーム

レスに診察できるように、電子カルテシステムと

連携を行った。 

問診システムの患者の利便性の向上のため

に、院外問診が可能なように、診察予約システ

ムとの連携を行なった。合わせて、クリニック受

付運用の改善のため、受付管理システムとの

連携を行った。 

 

2．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



 27 

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）を得て実施した。 

 

C. 研究結果 

・スクリーニング支援システムと医師所見入力

支援ツールの拡張 

臨床現場での利用可能性を向上させるよう、

機能拡張を行なった。医師所見入力支援ツー

ルについては、平成 29 年度まで設定したもの

を念頭に、網羅性、一覧性がある一方で、常

時提示されている必要性のないものについて

は、初期設定で提示せず、必要時に容易に提

示可能になるように設定した。これらの設定は、

個々の医師によって、あるいは、患者の状態

によって異なることから、診察医入力コンテン

ツ設定機能として、利用者単位で利用者に診

察医入力コンテンツの初期表示や展開表示、

規定値の設定の編集と保存を行えるツールを

設定した。設定ツールを提供することで、利用

者毎に 適な所見入力環境の提供を可能に

した。また、初期値として、クリニック医師や指

導医、研修医を念頭においた初期設定も用意

した。この際、利用画面は、医師所見入力画

面のスクロールを減らし、一画面での情報量を

増やし、多忙な外来業務で利用になるように

設定した。（図 1, 2） 

医師所見入力支援ツールは医師のメモとし

て利用される記事であるが、一方で、医療者

は診療業務において診療録の作成を行う必要

がある。そこで、電子カルテ転記用書式での

医師所見コピー機能を用意した。医師所見入

力支援ツールには、多岐にわたる記載可能項

目があるが、実際に利用される項目は入力範

囲、あるいは、実臨床上必要な範囲である。ま

た、利用者によっては、患者問診部分のみ、

や、医師所見部分のみといった使用方法が想

定される。このことから、それぞれ必要な箇所

を絞った形でコピーをし、カルテへ貼り付ける

ことが可能な機能を設けた。 

患者の状態に応じて可変の双方向的な問診

システムへ患者が入力した症状に応じて、医

師所見入力の支援および検査推奨のシグナ

ルを提示するように機能拡張を行った。RSウィ

ルスやインフルエンザウィルスなどの本研究の

対象とする迅速抗原検査の該当する感染症を

問診ごとの該当項目と、総合判定スコアから多

次元的情報処理により、ウィルスの迅速抗原

検査の実施の要否の設定をした。医師所見入

力支援ツール内に通知エリアを追加し、検査

推奨の判定結果等の状態判定結果の可視化

を可能とした。問診上、呼吸器関連の回答が

あり、重症度分類を上げる回答があるなどの症

状条件を満たす場合に、頭頸部・胸部の所見

入力を促す画面設定を可能とした。（図 3 - 5） 

 

・電子カルテシステムと医師所見入力支援シス

テムのシングルサイオン機能 

外来現場において、患者が入力した問診結

果の確認のために、医師所見入力支援システ
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ムの起動をすることは、患者状態の迅速な把 握において若干ながらタイムラグと手間を要し

 
図 1 医師所見入力支援ツール：一覧性のある画面構成、通知エリアの設定 
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図２ 医師所見入力支援ツールの利用者単位で個人設定の編集と保存を行える設定ツール 

 
図３ 検査推奨の通知事例：RS ウイルス、など 
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図４ 検査推奨の通知事例：インフルエンザ 

 
図５  検査推奨の通知事例：ノロウイルス等 
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図６ 施設別問診入力画面の操作性改善 

てしまう。そのため、患者カルテ起動時に電子

カルテから 24 時間以内に患者問診が存在す

る事などを条件に医師所見入力支援ツールを

自動的に起動する機能を設定した。問診シス

テムの問診結果がない場合や診療医師が登

録されていない場合では、医師所見入力支援

ツールは起動されず、問診未回答のものの診

療の阻害がないように考慮した。 

 

・施設別問診入力画面の操作性改善 

 施設内の運用フローに合わせて問診画面の

遷移や必要な問診内容、患者通知画面の設

定が可能なようにした。例えば、問診結果によ

って判定された緊急度に応じて看護師による

状態を促すメッセージを提示したり、問診シス

テム回答後にタブレット端末の返却場所を提

示したりするなど、クリニックの運用に応じて設

定をした。（図 6） 

 

・診療予約システム、受付管理システムとの連

携 

 患者の問診入力の利便性の向上のために、

インターネット予約からの院外問診機能連動

の設定を行なった。対象となる予約・受付管理

システムとして、情報通信コンサルティング株

式会社 ドクターキューブを採用した。予約シ

ステムから予約取得後に問診システムへ患者

情報を受け渡した上で遷移し、問診入力を可

能とした。これにより患者のシステム利用のフロ

ーにあった形で問診システムへの移行が可能

となった。加えてり問診システムの個人認証を

省略が可能となった。また、予約確認画面から
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も問診システムへの移行を可能とし、予約とは

異なるタイミングでの問診入力も可能とした。

（図 7） 

 クリニック受付では、医療機関受付画面で

院内外での問診入力状況の表示と問診票内

容の確認機能を設定した。問診入力の有無に

加えて、 も気になる症状など、クリニックの希

望とする情報の提示を可能とした。これらによ

り、予約受付管理システムから事前にどのよう

な症状・緊急度の患者が来院するのかを確認

することが可能とした。（図 8） 

また、院内で問診システムの利用に際し、受

付の運用に合わせて設定可能なように、患者

番号付け替え機能（仮番号から、正患者番号

変更時に問診票の患者番号も変更する）や受

付一覧からの問診入力用バーコード表示機能 

の拡張を行った。

 
図７ 予約システムと問診システムの連携：予約画面から問診システムへ遷移する 
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図８ 予約受付管理システムにおける問診入力状況の表示と問診票内容確認機能の設定 

予約一覧において、問診情報の入力の有無、問診情報の表示が可能 

 

D. 考察 

1. スクリーニング支援システムによる情報収集 

 平成 29 年度までに本研究課題において機

能拡張して実装したスクリーニング支援システ

ムについて、患者問診に応じて身体所見入力

およびウィルス迅速検査の実施判断の支援を

行う設定、および、医師所見入力支援ツール

の拡張設定、問診システム利用者のカルテ起

動時に医師所見入力支援ツールを自動的に

起動する機能を設定した。また、利用者の利

便性や利用シーンの拡張のために予約・受付

管理システムとの連携を実装した。 

 

 従来からの臨床研究では、テンプレート型の

問診のため、複数の研究や調査のためには重

複する項目の入力を要し、転記や送付を行う

必要があり、多忙な臨床医に対して負担が非

常に大きい。送付された情報の統合管理にお

いても多くに人手やコストを要する。これらのす

べての段階において、人手を介するために、

それぞれの段階でエラーを発生させる可能性

を有し、データ欠損や質の低下を惹起する。

今回のスクリーニング支援システムは、患者・

家族、医療者の負担を軽減しつつ、対象とな

るものから医療情報を的確に収集することを可

能にする。そのため、この仕組みは今後の臨

床研究のあり方は大きく変わる可能性を有す

るものと考える。 

 医師の診療記録の情報収集は、患者からの

問診と同様に収集は電子カルテを利用してい

たとしても様々な理由で困難である：①主にフ

リーテキストで入力されている、②テンプレート

����

����'(��������,
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化をしても網羅性が低く情報量が非常に少な

い、あるいは、網羅することにより画面が煩雑

になり入力が困難になる、③テンプレートの網

羅性を高くしても、フリーテキストでの入力が必

要になる、④電子カルテデータの利活用にお

ける施設ごとのセキュリティポリシー、など。診

療の現場において、身体所見等の記載をテン

プレートとフリーテキスト入力という二重運用を

することは、現場の負担を増加させ、結果とし

て入力率の低下、データの質の低下を招く。

そこで、本研究課題中では、網羅性をあげる

一方で常時不要な項目は通常時には展開さ

れず、必要な場合には展開されることで、利用

を容易にした。また、記載項目は医師ごとに異

なるが、医師ごとに初期設定を可能にすること

でこの問題の解決も試みた。医師所見入力支

援ツールを利用することで構造化された医師

所見情報の流通を可能にした。例えば、病名

情報を取っても、レセプト病名は保険償還のた

めにつけられていることがあり、真の病名が入

力されていないことが多く、真の病名を収集す

ることは困難を極めている。医師所見入力支

援ツールを利用することで、カルテに記載され

る真の病名の収集が可能となった。本研究で

は、問診による患者状態、医師による所見、診

断・重症度といった予後情報の収集を実現し

た。このように今まで入手困難だった患者状態

の情報の利活用が可能となった。 

患者・医療者からの情報収集の効率化のた

めに院外問診の実証、予約・受付管理システ

ムとの連携の実証、問診システム利用患者に

おける患者カルテ起動時の医師所見入力支

援ツールの自動起動の実現を果たした。この

ようなシステム間連携の実現については、シス

テム間で情報共有やデータ連携を前提とした

情報流通基盤として構築されてきた CDMS 基

盤によって可能となった。本研究においては、

亀田ファミリークリニック館山では亀田医療情

報株式会社、ナビタスクリニック川崎およびに

しだこどもクリニックにおいては株式会社 BML

の電子カルテでの医師所見入力支援ツール

の自動起動を、また、院外問診についても、情

報通信株式会社ドクターキューブとの連携を

実証したが、これら機能はベンダーに依存す

ることなく展開が可能である。 

これらは利用者の利便性の向上に寄与して

おり、問診情報の共有のために問診票を印刷

して運用していたクリニックにおいても、自動起

動が実現化されたことにより医師が意識せずと

も問診結果を確認できるため、問診票の印刷

を中止できた。看護師の印刷の手間や医療資

源コストの軽減などを果たすことができ、医師・

看護師などが本来実施するべき業務に時間を

費やすことが可能となり、医療の質の改善やコ

スト軽減に繋がっていくものと思われる。 

 

2. ウィルス迅速検査の実施判断支援 

 スクリーニング支援システムは患者からの問

診情報に応じて、検査対象とするものについ

て検査実施推奨の判断を支援するものである。

呼吸器症状や腹部症状のあるものについて追

加問診を行ったり、問診結果および身体所見

結果から検査対象を判別し、検査推奨のアラ

ートを提示したりすることを可能とした。本研究

においては、検査推奨の対象者を抽出し、表

示することを行なったが、これは臨床研究の対
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象者の選択・抽出を支援するものとして利活用

可能である。スクリーニング支援システムや問

診システム、医師所見入力支援ツールを用い

ることで、多忙な外来業務において、現場に負

担をかけることなく、品質の高い臨床研究の実

施が可能であることが示された。 

 

3. CDMS 基盤の機能拡張によるシステム開

発 

 施設ごとに施設内運用が異なることから、患

者問診の内容やメッセージの変更が必要であ

る。問診内容として確認する背景情報の範囲

や診断書などの必要文書の記載希望の要否

や診察希望医師の選択の設定など、施設ごと

にその設定が異なる。さらには、問診結果に応

じて患者状態の判断によって、重症度が高い

ものに対して看護師の評価を希望する施設も

ある。CDMS 基盤を利用した機能拡張は、開

発期間やコストを低減化させ、それぞれが必

要な項目のみを収集することを可能にする。従

来型の問診システムや医師所見や診断情報

収集システムの開発にあたっては、スタンドア

ロン型システムでかつ直接解析ができない非

構造化状態での情報収集システムの構築で

数百万円規模、多施設の情報収集を行うサー

バシステムの場合は数千万規模の費用を一般

的に要する。さらに、設計から実装まで半年か

ら 1 年程度の時間を要する。今回のスクリーニ

ング支援システムの情報収集機能は CDMS

基盤を利用することで、新規システムの構築が

不要となり、追加機能部分の開発のみである。

つまり、CDMS 基盤を Operation system と

見立てると、その上で動くソフトを購入したと同

等に考えられる。そのため、CDMS 基盤を利

用することで本研究課題内では、単体で百万

円規模に抑えた形で実現をしたが、今後、サ

ービスとして展開されたときの開発期間やコス

トの見込みは一般論として 1/10〜1/100 程度

に、複数のシステムで導入する場合には、さら

に抑えられると想定される。高品質な臨床研究

の普及のために、CDMS 基盤を利用した臨床

研究支援システムが広く利用されるためにも、

本プロジェクトのような研究をさらに普及し、

CDMS 基盤の利用を促進していくことが効果

的であると考える。 

  

4. 今後の展開 

 実装されたスクリーニング支援システムをフィ

ールドで運用開始し、そこから得られる情報を

臨床研究として評価可能な体制を敷いた。

CDMS 基盤を活用して、システムの設定変更

や機能拡張により疾患や状態について、医療

現場運用にフィッティングさせた形で、負担を

かけることなく特定の患者層に対して追加問

診や医師所見の情報をシームレスに収集する

ことが可能であることを実証した。また、患者問

診結果や医師所見情報などを活用し、双方向

型の診療現場における意思決定を支援するシ

ステムを実装した。 

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

ク構築において人工知能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
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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 

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。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ことが示

された。 
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平成 30 年度 厚生労働科学研究費補助金 

政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業） 

分担研究報告書 

 

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− 

 

研究分担者  岡田 唯男  亀田ファミリークリニック館山 院長 

研究協力者 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 

 小笠原 尚久 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 専門職 

 森川 和彦  東京都立小児総合医療センター 臨床研究支援センター 医員 

 

研究要旨 

【目的】亀田ファミリークリニック館山において新たに問診システムや診療支援システムを導入し

た。問診システムおよび診療支援システムの導入後の患者アンケートによりスクリーニングシステム

について評価した。 

【方法】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 2017 年 8 月に一部患者に対

して導入し、2018 年 8 月から全受診小児患者に対して運用を開始した。導入後の問診システムの

利用状況を評価した。また、問診システムについての患者アンケートを行った。 

【結果】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。 

【結論】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。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。 
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A. 研究目的 

  分担研究課題として担当している、（６）スク

リーニング支援システムの検証の実施に当たり、

問診システム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を協力医療機関へ

の導入を行っており、当該事項について報告

する。 

 外来診療において、患者は受診理由につい

て受付で申し出る。多くの場合において、予診

票という用紙に受診理由や、測定可能な場合

にはバイタル情報（体温、血圧、脈拍、体重な

ど）を記載して受付へ提出をしている。小児の

場合には流行性疾患の隔離のためにも利用さ

れている。近年では、外来診療においてその

概念が広く浸透し、また、医療機関によっては

院内トリアージ実施料が支払われるため、トリ

アージが導入されていることがある。その場合

には、看護師等により診療前にトリアージがな

され、改めて問診等の聴取がなされている。診

察室に入るまでに予診を受けることが一般的

である。しかし、 これらの業務の多くは紙によ

って実施され、そこで収集された情報は多くの

場合使い捨てにされ、医療記録として記録さ

れることも少ない。 

 患者の問診情報は診断のための情報量の

50-75%を占め、外来診療において非常に重

要である。臨床研究においても、問診情報は

患者選択基準の一部や、エンドポイントに影

響することもある重要な情報である。そのため、

これらの情報を的確に収集し、かつ、利活用

できる環境の整備は臨床現場としても重要で

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

システムの整備を進めてきており、平成30年3

月 31 日現在、全国の小児医療施設を中心に

37 クリニックと11 病院へ展開している。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や診療支援など

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。 

 外来診療の現場において、問診システムな

どによるデジタル化の導入は、今までの紙とい

うアナログのツールから変化を起こす。これに

より、業務運用において影響があることが想像

される。また、患者も紙を用いた問診票を利用

してきたが、問診システムへの置換において

入力の手間や使用しやすさに懸念があること

が想定される。そこで、本研究では、分担研究

者の施設における問診システムおよび診療支

援システムの導入における院内運用や導入後

のシステム改修の効果について報告をする。

また、合わせて、小児医療情報収集システム

の利用可能性評価として、患者の実際の問診

システムの入力結果を用いて、問診システム

の入力時間と患者からのフィードバック結果に

ついて評価を行った。 

 

B. 研究方法 

1. 小児医療情報収集システムの導入 

 平成 29 年 8 月に亀田ファミリークリニック館

山は問診システムを含む小児医療情報収集シ
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ステムを導入した。小児患者を対象に紙で実

施していた問診票を問診システムへ置き換え、

タブレット端末を受付にて受け渡し、問診の回

答を得るようにした。院内における導入後の施

設内の運用状況について要約した。 

 

2. 小児医療情報収集システムの利用可能性

評価 

(1) 問診システムの利用時間の評価 

小児医療情報収集システムの利用可能性評

価として、患者・保護者による利用状況を亀田

ファミリークリニック館山において問診システム

を利用したものを対象として評価した。対象は、

問診システムを全小児受診患者で利用を開始

した平成 30 年 8 月以降に受診し、問診システ

ムを利用した 18 歳未満の全小児患者とした。

除外基準は、本研究に対して拒否の意思を示

したものとした。なお、同一受診において繰り

返し入力した場合には、最終の問診を評価対

象とした。 

 調査項目は、患者・保護者が問診システムを

受付から受け渡されたのち、回答終了までの

間の入力時間とした。問診システムでは、入力

時間は、それぞれのシートごとにシステム上に

ログとして記録されている。これらの時間のうち、

医療者によって記載される箇所の時間を減じ

たものを患者入力時間とした。 

 評価項目は、問診システムの入力時間とした。

入 力 を 完 了 す る ま で の 時 間 に つ い て

Kaplan-Meier 法により要約し、中央値、75%、

95%点を評価した。また、Cox 回帰を用いて、

ハザード比と 95%信頼区間を推定した。 

 

(2) 問診システムに対する患者からのフィード

バック結果 

 小児医療情報収集システムの利用可能性評

価として、患者・保護者による利用状況を亀田

ファミリークリニック館山において問診システム

を利用したものを対象として評価した。対象は、

患者・保護者による問診システムの利用しや

すさについてのフィードバック評価を導入した

平成 31 年 3 月以降のものとし、当該フィード

バック項目に回答したものを対象とした。除外

基準は、本研究に対して拒否の意思を示した

ものとした。 

 患者・保護者によるフィードバック評価は、

「良い」「やや良い」「やや悪い」「悪い」の 4 段

階での質問で行なった。これらの分布の評価、

全体のうちの「良い」「やや良い」の頻度につい

て評価した。 

 

3.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。 

 本研究の実施にあたっては、国立成育医療
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研究センターの倫理審査委員会の承認（受付

番号 1284）を得て実施した。施設の倫理審査

についても、国立成育医療研究センターの倫

理審査委員会において一括審査を得た。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 

1. 問診システム導入について 

 問診システムを平成 29 年 8 月より週 1 回半

日のみで運用を開始した。利用患者数は１週

間あたり平均 3.85（標準偏差 2.0）件だった。

（図１） 

導入後の運用は以下の通りとした。 

・対象患者 ：新しい症状の患者 

・運用手順 

① 受付が患者番号、生年月日、性別を入力

した上で問診端末を患者に渡し、問診入

力を行う。 

② 問診システムを用いた患者については、

受付で受付票など一式をいれるクリアファ

イルに、問診システム利用患者の札を差

込み、看護師へ渡す。 

③ 看護師は、問診システム利用の印のある

患者の問診入力状況を問診システムの

管理画面で確認する。 

④ 看護師は、待合にいる患者の元に行き、

患者の問診端末を受け取り、入力内容を

確認しながら、トリアージを実施する。不

足、誤りなどがあれば、その場で修正を行

う。バイタルの測定を実施し、結果は問診

システムからバイタル入力を行う。 

⑤ 問診終了後、問診端末から問診票の印

刷を行い、必要であれば、紙に追記す

る。 

⑥ 問診票をクリアファイルに挟み、医師に渡

す。 

⑦ 医師は、診療記録を記載する際に、電子

カルテから医師所見入力支援ツールを立

ち上げ、問診情報を活用し医師記録メモ

を記載する。必要な記録を電子カルテへ

記入する。 

 

 問診システムの運用を１年間行うことで、院

内の実施体制が整備されたことを確認し、平

成30年8月より時間を区切らず全小児患者へ

拡張して実施した。これにより、利用患者数は、

１週間あたり 50.2（標準偏差 14.5）件と増加し

た。（図１） 

電子カルテから医師記録の立ち上げを行うこ

とが煩雑であり、医師が問診結果を捉えづらい

ということから、問診回答患者について問診結

果が表示されている医師所見入力支援ツール

が自動的に起動される機能を拡張した。これ

により、医師が問診結果を必ず確認できるよう

になった。当初、患者ごとに問診システムの利

用の有無がわからなかったため、看護師により

問診端末から問診票の印刷を行い、医師に渡

していたが、この業務を行う必要がなくなった。

また、全小児患者へ問診システムの利用開始

後、医師所見入力支援ツールの自動起動前

後 での 診断名の 入力状 況は、41.6%か ら

46.9%へと有意に上昇した(p=.025)。 
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図１ 問診システム利用者数の推移 

 

2. 小児医療情報収集システムの利用可能性

評価 

(1) 問診システムの利用時間の評価 

 平成 30 年 8 月以降の問診システムの利用

者は 1,988 名だった。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（図 2）。性別、回答症状数、

問診システム利用回数、年齢群（1 歳未満、1

歳以上 6 歳未満、6 歳以上 12 歳未満、12 歳

以上）、回答者により調整をした入力時間に対

する多変量解析を行った。患者の性別、回答

症状数、問診システム利用回数、年齢グルー

プにおいて有意に差異があったが、回答者に

おいては、認められなかった。（表１） 

 

(2) 問診システムに対する患者からのフィード

バック結果 

 フィードバックのアンケート対象となったもの

は、132 名だった。平均年齢は 4.3（標準偏差 

3.3）歳、女児が 50.8%、システム利用回数の

中央値は 2 回（４分位範囲： 1 - 4）だった。 

 回答の内訳は、「良い」が 42.4%、「やや良

い」が 44.7%、「やや悪い」が 10.6%、「悪い」

が 2.3%だった。 
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図 2 問診システムの入力時間 

 

表１ 問診システム利用時間における多変量解析 
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D. 考察 

亀田ファミリークリニック館山において新たに

問診システムや診療支援システムを導入し、

全小児患者に対して利用可能であり、患者か

らの評価も良好だった。 

導入後、業務に合わせたシステム設定と運

用の修正の不足などはあるものの、問診シス

テムの利用が進み、職員の理解が進んだ。問

診システムは当初、ある曜日の時間帯のみで

運用し、回答可能なものに対して実施していた。

そのため、どの患者が問診システムを利用した

かが診察室において判断ができないため、看

護師が問診票を印字することで医師へ伝達を

していた。そのため、看護師の印字作業や動

線上の問題があった。全小児患者を基本とし

て利用をすること、問診システムを利用した場

合に、電子カルテの対象患者を展開した際に、

自動的に医師所見入力支援ツールが立ち上

がるように機能拡充をしたことで、問診結果を

医師が確認することが可能となった。これによ

り、看護師の印刷の手間が省け、また、医師が

確実に患者の状態を確認することが可能とな

った。さらに、医師所見入力支援ツールの利

用が容易となり、診断名の入力率の向上という

結果から、医師の作業負担軽減が果たしたこ

とを確認できた。システムによる支援により、医

師・看護師といった医療者の業務負担軽減を

測ることが可能となり、患者にかける時間の増

多が果たせたものと期待される。 

問診システムの利用については、半数が 6

分 55 秒以内に入力を完了しており、75%が

503 秒以内に入力していることが分かった。入

力完了までの時間には、性別、回答症状数、

利用回数、年齢が影響していた。一方で、回

答者については、今回の検討では明らかな差

は認めなかった。高齢者において入力時間の

延長が懸念されるところであるが、祖父母でハ

ザード比に有意な差は認められず、高齢者に

おいても問診システムを利用できることが示唆

された。 

問診システムに対する利用者からのフィード

バックとして、使いやすさについてアンケートを

得た。全体の 87.1%において良好であるという

回答を得ており、患者・保護者からは問診シス

テムに対して好意的な態度であることが示され

た。 

 

E. 結論 

 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。患

者・保護者からは好意的な回答を得ており、入

力時間についても医療現場において許容され

るものと考えられた。懸念された高齢者の利用

についても、他の年齢層と比較して、入力につ

いて差がないことが示唆された。システムや運

用の改善により、職員の業務効率や負担軽減

につながり、利用率の向上を果たした。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。 
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