
筈？回医薬品の安全対策等における医療関係  
データベースの活用方策に関する懇談会  

NIHS   

病院情報システムを用いた  

医薬品による副作用検出の試み  

国立医薬品食品衛生研究所  

医薬安全料学部  

ノ．．。乙ノし．H十戊ノ人テムをめぐる動き  NIHS  

圭 厚生省通知（いわゆる3局長通知）による電子診療録の3基準  

－ 2001年「保険医療情報システム検討会」設置   
「保健医療分野の情報化にむけてのグランドデザイン」  

・2003年～ 医療情報ネットワーク基盤検討会   

∠003～2005年 標準的電子カルテ推進委員会  
■ 2005年～ 保健医療情報標準化会議  
－ 2006年IT新改革戟略  
2007年 医療一健康・介護・福祉分野の情報化グランドデザイン  

2008年 重点計画一2008  

∠009年 デジタル新時代に向けた新たな戦略 ～三カ年緊急プラン～   

2001年度 先進的情報技術活用型医療機関等ネットワーク化推進事業  
2001～2003年度 電子カルテシステム導入施設整備事業  

2002年度～ 地域診療情報連携推進事業   



病院情報システム発展の流れ  NIHS  

拶 オーダリングシステム導入状況  NIHS  

2002年10月1日現在  

施設数に対する割合（％）  導入施設数   

総 数   検 査   処 方   予 約  総 数  検 査   処 方   予 約  

144  108  12．8  87   

4．6  19  4．1  1，3   

15．7  1l．9  14，0  9．7   

4．2  2．4  2．6  2．1   

60  3．3  4．6  2．4   

14．6  10．2  12．8  80   

37．6  31．2  35．5  24．9   

66．3  60．Z  63．8  53．5  

989   1179  801   

20  44  14   

969   1135  787   

32  34  28   

78  108  56   

321  402  250   

270  307  215   

268  284  238  

病院  9187  

精神病院  1069  

一般病院  8116  

20－49床  1321  

50～99  2 346  

100～299  3139  

300～499  865  

500床以上  445  

1323  

49   

1274  

55   

140  

459  

325  

295  

2005年10月1日現在  

施設数に対する割合（％）  導入施設数   

総数  検 査  処 方  予 約  総数   検 査   処 方   予 約  

20．3  15．4   

9．1  35   

2し8  け0   

4，1  3．1   

19．5  14．2   

70．5  63．0  

22 0  17．7   

9 7  5．0   

23．7  194   

6 0  3．6   

21．3  16．7   

72．9  68．8  

1831  1386  

98  38   

1733   1348  

49  37   

1175  856  

509  455  

1986   1598   

104  54   

1882   1544  

72  43   

1284   1004  

526  497  

病院  9026   

精神病院  1073   

一般病院  7952  

20～49床  1205  

50～399床  6025  

400床以上  722  

厚生労働省 医療施設（静態・動態）調査・病院報告の概況よリ  

打－‾‾「▲   



⑬ 電子カルテシステム導入状況  NIHS  

2002年10月1日現在  

2005年10月1日現在  

㊨ （掬シート∴プランニングによる市場動向調査では、2007年の電子カルテ導入率は400床以上の病院で377％、診療所で102％とされている。  

納庇情報システム（概要図）  NIHS  
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医療安全への利用が検討される医療情報データソース  NIHS  

・レセプトデータベース等   

レセプト情報   

DPC情報   

特定健康診査情報  

・病院情報システム   

電子診療録情報  

病院情報システム内の医療情報を用いた研究例（1）  NIHS  

スタテン系薬剤に関する筋障害の実態調査（進行中）  

（RetrospectiveObservationStudy）  

目的：病院情報システムのデータを利用し、スタチン系薬剤について臨床の使  

用実態下における安全性情報の収集・評価を行う手法を検討する。  

調査実施医療施設：A病院、B病院、C病院、D病院  

調査対象期間（暫定）：平成18年10月1日～平成20年3月31日  

調査対象薬剤：スタテン系薬剤（アトルバスタテン、プラバスタチン、シンパスタ  

テン、ピタバスタテン、ロスバスタチン、フルパスタチン）  

調査対象検査項目：血清クレアチンキナーゼ（CK）、血清クレアチニン（Cr）、血  

中尿素窒素（BUN）  

調査方法：各施設の病院情報システムから、調査対象期間における調査対象  

薬剤の全処方データ及び調査対象検査項目の全検査結果のデータをそれぞ  

れ抽出した後、匿名化した患者IDを用いて両データを統合し、スタテン系薬剤  
が処方された患者毎の処方歴・検査歴を作成する。  

‾TT   出   

「つ，   



処方と検査値データの統合  

検査値データ  処方データ   

医療機関での作業  

国衛研での作業  

患者】Dを指標にしてデータを統合する  

（処方内容と検査値を時系列で列挙する。）  

検査値の異常を示す患者の抽出  

（処方内容や患者の病態との関係等を調べる。）  

処方オーダリングと検査オーダノングのデータ  
検査データ  仰亡羊ータ  

検査日      患者番号   検査項目  結果値   

2007／01／04     0628121   Cre   0．63   

2007／0り04     0628121   UN   10．80   

頭8    山  r8年  ′路8さ醜≡≧≡妻≡  2転む0  

01  蜘  51385鍬   「章…≡；、  

錘蓬  ● ●一  泳淘   

2007／01／09     0402196   CK   64．00   

2007／01／09     0402196   Cre   1．24   

2007／01／09     0402196   UN   34．50   

細¢  鋤猟場  

拗  

離  

2007／0り09     4555344   CK   245．00   

2007／01／09     4555344   Cre   0．77   

患者  沓卓  処方日     処方量  日数   

0059  451  2007／02／14  40   

0059451   2007／06／06  40   

0059451   2007／01／17  40   

0059451   2007／03／14  40   

0059451   2007／05／09  40   

0059451   2007／04／11  40  

昆    ≡由  

9  ：※‡；： t■7呼‡ミョ   

患者1人分の集計  
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スタテン系薬剤に関する筋障害の実態調査  N＝S  

施設、薬剤別のスタテン系薬剤使用患者数  

A病院  B病院  C病院  D病院  合計  

薬剤名  

（人）  （％）  （人）  （％）  （人）  （％）  （人）  （％）  （人）  （％）   

シンパスタテン  559  10．6  150   9．6   165  10．8  166   9．9   1040  10．4   

プラバスタチン  1278  24．2  721  46．2  564  36．9  666  39．8  3229  32．1   

スタテン系薬剤に関する筋障害の実態調査  NIHS  

薬剤別の筋障害疑い例  

血清クレアチンキナーゼ（CK）が高  

値を示した患者を抽出  

筋障害発生患者を抽出する  
＼ミ ニ7 アルゴリズムを検討中   ＼  ／  

＼／  

12   

筋障害に関する調査スキーム  



病院情報システム内の医療情報を用いた研究計画（2）  NIHS  

薬物性肝障害  

D［u：＿旦rug一旦nducedLiverlnjury  

調査対象薬剤  

肝障害発症機序  中毒性   アレルギー性特異体質  代謝性特異体質   

滞瑚名  アスピリン   チクロピジンHCl   ジクロフェナクNa  

ロキソプロフェンNa   イソニアジド  

フェニトイン  アカルポース   

奏  
カルバマゼピン  

リファンピシン  

卓  
．「毎  

テルビナフィンHCl  

13  

『り．▲ヰ盲に関する実態調査のパイロット研究（計画中）  NIHS  

一水薬剤処方患者の抽出  

◇肝機能検査値（AST、ALT、ALP、Y－GTP、T－Bil、D－Bi］等）  

証瞳菖発症例の抽出  

◇肝機能検査値上昇時の処方歴の確認  

◇他の原因による肝障害発症例の除外（lgM－HA抗体、HBs抗原、  

IgM－HBc抗体、HCV抗体、HCV－RNA定量、IgM－CMV抗体、  

IgM－EBVCA抗体等）  

薬剤性肝障害疑い例の抽出  

図2 薬剤性肝障害に関する調査スキーム  
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病院情報システム内の医療情報を用いた研究の留意点  N1日S  

病院情報システムの規格t設計が、医療施設毎に異なっているた  
め、多施設からの情報を集積するためにはエ夫が必要である。  

対象患者の退院・転院、複数医療機関受診等によってデータの継 続性が失われる場合がある 
。  

肇苧若鮎産品蘇張譜撃鴻鵠酎場合、  
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て、調査対象とす  
－タベースから機   

15  

多施設の病院情報システムからなる大規模データベースの利用が実現した場合 NIHS  

⑳様々な副作用の発生頻度をより簡便かつ短期間に把握する   

ことが可能となる。  

㊦ 副作用の発現をリアルタイムにモニタノングする  

碗 安全性上の懸念が生じた際の迅速な情報収集  

碗 安全対策における措置の効果を迅速に評価  

◎副作用の発生に影響を及ぼす要因を疫学的に解析すること   
が可能となる。  
磁 医薬品の適正使用に資する情報の提供  

◎有効性に関するアウトカムの調査により、臨床使用実態にお   
けるリスク＆ベネフィットを評価できる可能性もある。  
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まとめ  NIHS  

ノ内成績報システム（特にオーダリングシステム）が多くの医   

療機関で導入されている。  
音 肇方や検査等の病院情報システム内のデータベースを利用   

することによって、スタテン類による筋障害発症の実態を調   
査することは可能である。また、薬物肝障害についても適応   
しさる可能性がある。   

「′・雪携されたデータの利用による個々の症例情報の継続   

性の向上は非常に有用と考えられる。  
盛砂i－′巨緬の発生頻度に関する情報を比較的容易に把握でき   

ペしば、市販後の安全対策にも応用することが可能。  
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