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データベース構築促準及び技術開発 に関する報告書

パソコンを利用 した …

副作用症例データベースの構築調査
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序

デー タベースは、わが国の情報化の進展上、重要な役割 を果 たすもの と期待 されて

いる。今後 、デー タベー スの普及 に よ り、わが国にお いて健全 な高度情報化社会 の形

成が期待 され る。 さ らに海外に対 して提供可能なデー タベースの整備は、国際的な情

報化への貢献および 自由な情報流通 の確保の観点か らも必要である。 しか しなが ら、

現在 わが国で流通 してい るデータベースの中でわが国独 自の ものは1/3に す きな い

の が現 状 で あ り、 わ が 国 デー タベースサー ビスひいて はバ ランスある情報産業の健全

な発展 を図 るためには、 わが国独 自のデータベースの構築お よびデー タベース関連技

術の研究開発 を強力 に促 進 し、データベースの拡充 を図 る必要がある。

この ような要請 に応 え るため、(財)デ ー タベー ス振 興 セ ンターで は 日本 自転車振

興会か ら機 械工業振興資金の交付 を受けて、データベースの構築および技術開発につ

いて民間企業、団体等 に対 して委託事業 を実施 してい る。委託事業の 内容 は、社 会的、

経済的、国際的に重要で、 また地域お よび産業の発展 の促進 に寄与すると考 え られて

い るデータベースの構築 とデータベース作成の効率化 、流通 の促進、利用 の円滑化 ・

容易化な どに関係 したソフ トウェア技術 ・ハー ドウ ェア技術であ る。

本事業の推進 に当 って、 当財 団に学識経験者の方 々で構成 され るデー タベース構築

・技術開発促進委員会(委 員 長 前 山梨学 院大 学教 授 蓼沼 良一氏)を 設 置 して い る。

この 「パ ソコ ンを利用 した副作用症例 データベー スの構築調査」は平成6年 度 の デ

ー タベー ス の構 築 促 進 お よび技術開発促進事業 として、 当財団が協立医師協 同組合に

対 して委託実施 した課題 の一つであ る。 この成果が、 デー タベースに興味 をお持 ちの

方 々の諸分野の皆様方のお役 に立てば幸いである。

なお、平成6年 度 デ ー タベ ー ス の構 築促 進 お よび技術 開発促進事業で実施 した課題

は次表の とお りであ る。

平成7年3月

財 団法人 データベース振興セ ンター





平成6年度 データベース構築・技術開発促進委託課題一覧

分 野 課 題 名 委 託 先

1報 道ニ ュースのマルチ メデ ィアデータベース構築 日本電子計算㈱名古屋支店

2携 帯型電子新聞プロ トタイプの開発 ㈱ 日本経済新聞社/㈱ 日経データ

社 会 3SPORTSPO肥RINDEXの パ イ ロ ッ ト版 デ ー タベ ー スあ構 築 ㈱ ビデオ ・リサーチ

4画 像付 き地図資料データベースの プロ トタイプの作成 (財)地 図情報セ ンター

5パ ソコンを利 用 した副作用症例データベースの構築調査 協立医師協同組合

6関 西イベ ン ト&プ ロジェク トデータベース構築 ㈱京都新聞社

中小企業振興 7ハ イビジョン大型映像 ソフ ト流用促進用データベース構築 (財)大 阪科学技術センター

地域活性化 8分 散協調型データベースのための高度運用システムの開発 ㈱ エマーズ

と学習支援環境への応用

9電 子デバイス情報の電子化 ドキュメン トのプロ トタイプ作 電子デバイス情報サービス㈱

海 外 成

10海 外ユーザ向けの国産データベース検索支援用端末ソフ ト カテナ㈱

ウェアの開発

11連 想検 索写真 データベースのプロ トタイプ作成 シャープ㈱

12レ ーザー研究 データベースの構築 (財)応 用光学研究所

13砂 漠化 防止技術データベー ス ㈱新産業創造センター

技 術 14メ デ ィア変換型感性 データベースの構築方法の研究 (財)イ メージ情報科学研究所

15フ ォール トトレランスな多データベースサーバ システムに ㈱シネジャーナル プロダクション

関する調査研究

16創 出キーワー ドの 自動付与 に関する調査研究 ㈱ エ レク トロニ ック ・ラ イ ブ ラ リー

、
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平成6年 度委託課題

「パ ソ コ ン を 利 用 し た 副 作 用 症 例 デ ー タ ベ ー ス の 構 築 調 査 」 報 告 書

1.は じ め に

ソ リブ ジ ン薬 禍 の よ うに、 医薬品情報の不適切な伝達 によ り、不幸 な事件 の発生 が

続 くこ とは、 日本の医療 ・医薬品業界 にとって第一に改善せねばな らない ことであ る。

現在、 日本で使 用 され る医療 用医薬 品は14,000品 目 を こえて い る。薬 事法 に よ

って メ ーカーに対 して義務づけ られてい る医薬品添付文書に よる情 報提供 は、 こま ぎ

れで画一的 な内容 のため、情報 の洪水に拍車 をかける状態であ る。 また、有効性 を宣

伝す る情報 は繰 り返 し大量に伝 え られても、製 品の販売に とって不利益 とな るとみ な

され る安全性情報 は、メーカーか ら積極的に提供 され ることは少ない。

医療の現場で求 めてい る正確で迅速 な安全性情報は、行政 と医薬品業界 ・関連学 会

に抜本的に整備 を求 めてい きたい。 しか し社会的整備 を待つだけでな く、 医療現場 で

も自主的に情 報 を整備するこ とが、 国民の信託 に応え る社会的責任 と して要求され て

いる。

協立医師協 同組合 は、複数 の医療機 関によって作 られ た共同事業 として医薬 品の共

同購入 を行 な って きたが、医薬 品の適正使用につながる情報整備に も努めて きた。 こ

れ まで も、 医薬 品情報室を整備 してメー カーか ら提供 され る情報の整理供給 と、医療

機 関か らの使用後評価の収集 と行政 ・メーカーへのフィー ドバ ックを実践 して きた。

特に、 副作用モニ ター情報の収集 では、厚 生省のモニター活動 とは別に独 自の活動 を

続 けて きた。情報活動の結果は、 ニュース と医薬品情報誌の発行 と、電話 ・FAXで

の質 疑応 答 活 動 と して、 組合 員 に返 して きた。

近年、パ ソコ ンを始 めとす る情報機器 の医療機関への普及 に ともなって、 医薬品情

報 を印刷物 ではな くコ ンピュー タで利用で きる形態で供給 す ることを求め られ るよう

にな って きた。 また情報交換 と分析 の効率化をはかる目的で、副作用モニター情報 を

パ ソコ ンの デー タベースで整理す ることが、医療機関か らの 自発的活動 として開始 さ

れた。

この ような分散的な情報活動を協 同組合全体の利益 につなげ るために、統一的整 備

が必要 とされてい た。副作用症例デー タベースの構築 と運用 を協同組合内の事業 と し

て検討 し、 十分な仕様がかたまった時点で、他の医療関係 の施設 と個人の間で利用 と

一1一



普及をはか るこ とをめざ して きた。

今回、機会 を得 て副作用 データベース構築調査の活動 を行な うことがで きたので、

その成果を報告す る。

2.目 的 、

デー タベ ー ス構 築 の過程 で、 今 回は以下の3点 につ いて 明 らか に す るこ とをめ ざ し

て、調査研究 を行 なった。

1)医 療 現 場 で 実用 的 に使 え る副作 用 デー タベースの要件

2)登 録 デ ー タの水 準 を保 ちな が ら、 ユーザーか らデー タ提供 を うける方法

3)低 コス トで運 用 す るデー タベー ス を作成す る方法

以下に、その内容 を概説 す る。

(1)医 療 現場 で 実用 的 に使 える副 作 用 データベースの要件

副作用情報 を入 手するためのデー タベース としては、現時点で も複数の ものがあ る。

しか し、医療 現場 では文書の形態での情報収集 と交換がいまだに主流の ままであ る。

普及の遅れの原 因 を探 り、診 察室や薬局で求め られている実用的なデー タベースのあ

り方を検討 した。

(2)登 録 デ ー タの水 準 を保 ちな が ら、ユーザ ーか らデータ提供 をうける方法

現在、当組合に加盟 して いる医療機関の うち副作用モニター契約 を行 なってい る1

24施 設 か ら集 中す る副 作 用 の症 例 件 数は、年間2000件 を こえて い る。

信頼 で き るデ ー タベース をつ くるために、情報の質 を保ちなが らさらに量の拡 大 を

はか る必要があ る。副作用情報が発生する各医療機 関での的確な情報収集、十分 な訓

練 をうけた専 門化 グルー プによる情報評価、確実な情報の選択 と登録 をす るために要

求され る業務規範の作成 を検討 した。

(3)低 コス トで 運 用す る デ ー タベ ース を作成 する方法

将来 にわた りデー タベー スを維持す るために、機器やコー ド体系な どを保守 し続 け

る必要があ る。その費用 をいかに少な くす るかは、民間医療機 関での情報活動に とっ

て重要な課題 であ る。 また、組合 員が分散 して いる中で通信 コス トの節減 も重要であ
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る。今回は特 に、データ内容 の整備 だけでな く、低 コス トで運用で きるデー タベ ース

の設計 を試み た。

医療と情報の結合

院 内情報 リンケー ジと院外情報 リンケー ジ

支払い基

医薬品卸

◎
@

商業データベース

大学

医療機関

◎

医療機関

患者本人

薬局

図1 医療 と情報の結合
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3.調 査 方 法

調 査 は、 現 状 の 問題 点 を 明 らかにすることか ら始め、今回改善 に手をつけられ る点

を目的 にあ わせて しぼ り込んで い った。さ らに調査結果 を実務の 中で検証 し、実用 シ

ステムに仕上げ るために、 プロ トタイプを作 りなが ら設計 を進めていった。

3.1.現 状 の 問 題 点 の 解 明

3.1.1.実 務 担 当者 か らの 意 見集 約

医療 現 場 でのニーズを把握 す るため、組合 員や協力 関係のあ る医療機 関の薬剤 師の

中か らワーキ ンググループを作 り、現状の問題点や要求 をだ して も らって検討材料 と

した。

以下の方々にお願 い して、 ご意 見をいただいた。

浦辺 律(千 葉 ・薬剤共同センター)

生沼 信恵(埼 玉協 同病院)

関 さゆみ(み さ と健和病院)

立岡 雅子(谷 中調剤薬局)

長岡 秀樹(三 崎薬局)

中村 建(た くみ外苑薬局)

藤竿 伊知郎(わ かば薬局)

古川 広志(立 川相互病院)

3.1.2.現 行 の標 準 の収 集 と分析

医薬 品業界 や医療 関係で広 く使われてい るコー ド表や、調査票 と報告書の類 を収集

し分析 した。市販の書籍や見学訪問時に入 手 した資料 以外 に、(財)医 療 情 報 シス テ

ム開 発 セ ンター、 厚生省保険局 医療 課か ら資料 を送付 して いただいた。

安全性情報の面で先進的な情報 活動を行 なっている機 関 と施 設への見学 ・訪問を行

ない、資料 を提供 いただ くとともに意見の交換を した。

1994年8月26日(株)ス ズ ケ ンの 薬剤 情 報 活 動 の訪 問調査

1994年9月1,2日(株)1J、 田島情 報 室 の訪 問 調査

1994年9月6日 デ ー タベ ー ス シ ョー見 学
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1994年9月20日 厚 生省 薬 務局 安 全課 医薬 品 適 正使用推進室の訪 問調査

1994年11月14日 名 城大 学 医薬 情報 セ ンター 訪 問調査

1994年12月12日(株)医 薬情 報研 究所 に コー ド体 系 の訪問調査

また、訪 問はで きなか ったが、帝京大学医薬情報室、関東逓信病院な どか らは電話

や手紙で ご指導 いただいた。

3.2.改 善 点 の把握

出 され た 問題 点 の 中か ら、今年度中に改善で きる点 を整理 して いった。

厚生省の副作用モニター報告用紙 の改善を主な題材 としなが ら、データベース収載

項 目の設計を進めていった。

検討の結果 まとめ られたデー タベー ス収載項 目へのデー タ収集上の留意点 を、 「副

作用 モニ ター報告規定」 として文書化 する活動を行なった。

また、成果の中間的な結果 は、前 出の ワーキ ンググルー プに示 して意見を求め、修

正を加 えてい った。

3.3.調 査 の ため の プ ロ トタ イプの作 成

医療機 関での入力、セ ンターでの集積 と分析、結果の登録 ・利用にあた り、パ ソコ

ンでの リレー ショナル型 デー タベー スを使 ってプロ トタイ プを構築 した。また、 デー

タベース管理 プログラムのメニューの 中か ら起動できる、パ ソコン通信でのデー タ報

告 と結果の取 り込みについての、 自動化 プログラムを作成 した。
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4.調 査 結 果

4.1.医 療 現 場 が求 め る副 作 用 情 報

製 薬 企業 か らの緊急安全性情 報や、学会誌の情報は散発的で、重要な情報をあ らか

じめ伝 え られていて も、臨床判 断が必要なときにはなかなか見つけるこ とがで きない。

コマー シャルを含む大量の記事 の中に埋 もれて、重要な情報が隠 されて しまいや すい。

系統 的に整理 された速報誌 がほ しい。

また、索引が整備 され た文献 は発行間隔が長 く、速報性 がない。さ らに発行部数が

少ないせいか、高価で小規模 な施 設では購入で きない。

一方、医療関係で利用で きるデータベース としては、MEDLINEやEMBAS

Eの よ うに古 くか らあ る文 献 デ ー タベースが代表的なものであ る。また、近年にな っ

て医薬品卸 が中心 になって整備 されて きているARISの よ うな オ ンライ ンの 副作 用

情 報 や 、 これか ら公開す る方法 を調査 している厚生省の公的情報な ど選択肢は増えて

いってい る。

安全性情報への要求は高 いが、 医療現場でのデータベース利用の普及 は進 まず、製

薬メーカー に資料請求 して処 理す る場合が多い。その理由を次の ように整理 してみた。

4.1.1.現 在 普 及 して い るデ ー タベ ースの 問題点

文献等 を利用 した副作用 データベースについては、すでにい くつも公開されてい る。

しか し、編集ルールが長年の経験で確立されて いるため情報の質は高 くて も、情報伝

達の速報性の面 は欠けてい る。その原因は、学会誌等 に掲載 され るまでに時間がかか

る上、抄録誌に掲載され るまでにさ らに長い時間が必要なためである。

オ ンラインデー タベースの利用料金は未だに高価で、検 索操作 も熟練が必要な ため、

サーチ ャー と しての訓練を うけて いない臨床 医や薬剤師が利用 するには敷居が高 くな

ってい る。

臨床 の場では、副作用を疑 わせ る症状 があったときは原 因の確定 とともに、投与の

中止や減量 ・代替治療法の選択 な どの処置がただちに必要 とな る。過去症例の具体 的

な臨床経過がわかれば対処法 の決定 が容易になる。 しか し現在 までのデー タベースで

は、文献サマ リーの ように抽 象化 が進んだデー タは検索で きて も、処方医への支援 と

な る情報が た りない。
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また、既製のカテゴ リーに 当ては まらない形 で副作用症状 を分析 す るには、 よ り一

次情報 に近い情報 を直接 操作 で きる事が必要 となって くる。 この点で、症例 の ファク

トデー タベース が求 め られ る。

4.1.2.速 報 性 と正確 さ、柔 軟性 の バ ラ ンス

以 上の事 か ら私 たちは、既存の文献デー タベースに不足 する速報性 と事実伝 達の 中

立性 を重視 した、症例 ファク トデー タベースの構築をめざすことに した。文献デー タ

ベース と症例 ファク トデー タベースは、それぞれ補足 しあ って情報の完全性 を保障 す

るもの と考 える。

本 システムも厚生省のモニター制度 と同様に、副作用モニター報告が医療現場 の職

員の 自発性 にも とつ いて行 なわれ ることか ら、疫学的研究に使 うデータの集積 には向

かず、副作用情報の トピックスの検 出に効果をあげると考え る。 しか し、十分な件数

の症例 を集 めれば、国内に例 のない副作用症例の ファク トデー タベース と して、 副作

用発生傾 向や メカニズムの分析用資料の供給源 になると考 えてい る。

しか し、デー タベース構 築 を事業 とする業者が作成 したデータを検 索す るのでは な

く、 医療現場にい る多数の職 員がデータを作成 し、その者 たちが検索 も行 な うこ とに

したため、登録 す るデー タの水準を保つための教育 と訓練の体制 を作 る必要性 が生 じ

た。
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文献 デー タベー ス 症 例 フ ァ ク トデ ー タ ベ ー ス

情報の質 公表 され るまでに充分な検討

がされ るため正確 。

検討不十分なものも途中経過

で登録される。

情報の偏 り 著者の関心ある範囲で情報 が

取捨選択 され、加工されて し

まう。

比較的偏 り無 く広 く集まるが

、調査計画を事前に設計 しな

い限 り調査対象の実態を反映

しない。

情報数 比較的少ない。 多 い 。

タイムラグ 投稿 されてか ら審査編集 を受

け出版 され、なおかつその後

に登録 され るので遅い。

出版の過程 がな く、事実経過

が簡単なチ ェックだけでその

まま登録 され るため早 い。

公開の有無 種々の媒体 において公開中。 現在は組織内で公開され、対

外的には非公開。

利用方法 教訓や対応、処置方法 をまと

めた資料 とする。

速報的に副作用発現のシグナ

ルを検出する。報告者 と違っ

た視点で分析する。

表1文 献 デ ー タベ ー ス と症 例 フ ァク トデータベース との比較
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4.2.デ ー タ ベ ー ス 登 録 項 目 の 選 定

4.2.1.国 内外 の 副作 用 報告 用 紙 の比 較

ア メ リカFDA、 ス ウェー デ ン、 イ ギ リスの 副作用報告用紙お よび日本のい くつか

の施設で使用 してい る用紙 を厚生省の用紙 と比較検討 した。

諸外国の ものは、厚生省の報告用紙に比べ簡素であ り、 自発モニター として イベ ン

トを出来 るだけ集め ることに主眼を置いたもの となってい る。

共通す る項 目としては、以下の8項 目があ る。

1)年 齢

2)性 別

3)被 疑 薬 ・一 日投 与量 ・投 与期 間

4)使 用 理 由

5)主 疾 患 名

6)副 作 用症 状

7)併 用 薬 ・一 日投与 量 ・投 与期 間

8)副 作 用 発 生 年 月 日

イギ リス で は、 そ の医薬品使用 中に出現 した症状 を、副作用か否かの判定な しにす

べて収集 す るシステムを取 ってお り、 その ため報告用紙への記載項 目も更に簡素 にな

ってい る。

国内の医療機関で使用 されて いる報告用紙では、副作用確定度の記入欄 を設 けて工

夫 している施 設があ り参考 とした。
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記
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医 薬 品 副 作 用 報 告 書(様 式D
O報 告の一部を 「医薬品副作用情報」等に紹介、または被疑薬を有する該当企業 に提供することがありますが、報告の出所が推察され る部分は ⑱ として取 り扱い、
報告者にご迷惑をかけることはあ りません。
○記入欄が不足する場合は別紙に記入 してください。

○緊急を要するものは、この報告書をファクシミリで送 っていただいて も結構 です。FAXO3-3508-4364

患者略名 男
●

女

副作用発現時年齢

歳

(明大昭平 年 月 日生)

身長 ㎝ 入 院 ・ 外 来 妊娠 無 ・有(妊 娠 週)・ 不明 医薬品副作用歴 無 ・ 有 主な既往歴

体重kg カル テNα 職業(具体的に) 有の場合

医薬品:

副作用:

(有の場合、口にレ)

ロ アレルギー性疾患

口 慢性腎炎

口 腎不全.

口 その他(

無 ・有・

口 肝硬変症

)

原 疾 患

(年 月 日発症)

合 併 症

(年 月 日発症)

使 用 医 薬 品 名 被

疑
薬

使 用 方 法
使 用 理 由

副作用名

(年 月 日発現)

厚 生 省整 理 欄

商品名(企 業名) 成 分 名 経路 剤型 一 日量 開 始 終 了

年月日 副作用の症状及び処置等の経過

「
被疑

薬
の

欄
に
は
被疑

薬

「

後
に
副作

用
の
転
帰
を
確
認
し
た
日
で
は
な
く
、

一

「

副作用の転帰 (転帰 年 月 日)

口 未回復

)

一
・死因()

・医薬品との関係 無 ・有 ・ 不明

・剖検所見 無 ・ 有

.(死 因と考えられる主な所見)

再投与

口死亡

口回復 日軽快

口後遺症有り(症状

無

有一□再発

口再発せず

その他の併用療法

1放 射線療ぱ 無 ・有(期 間 年 月 日 ～ 年 月 日)

2輸 血 無 ・有(期 間 年 月 日 ～ 年 月 日)

(輸血の内容:保 存血 ・新鮮血 ・濃赤 ・FFP・ その他())

3手 術 無 ・有(日 時 年 月 日:部 位)

4麻 酔 無 ・有(日 時 年 月 日)

(方法:GOE・GOF・ その他())

5そ の 他()

報 告 者 等 の 意 見

連絡先 厚生省薬務局安全課医薬品適正使用推進室Tel.03-3501-4507
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4.2.2.採 用 した項 目一 覧

医療 現 場 で 利 用 に必要 と要望 された事項の中か ら検討の上、副作用報告用紙 に記載

す るもの、その 中での必須項 目、データベースに登録す る項 目、データベースの運 用

上で事務局が使用する項 目の4種 類 に整 理 した。

94項 日中、 報 告書 に入 れ た もの が64件 、 デー タベ ー ス に登録 す るもの が58件 、

入 力 必 須 項 目が30件 であ っ た。

原 則 と して 、 同 じ内容 を厚 生省薬務局安全課 にも報告す るよ うに したため、厚生省

の報告用紙 と同等の項 目内容 を本デー タベースにも収集 す るこ ととした。

検 討結果 の代表例を以下に紹介 する。

1)記 入 項 目か らも削除 した もの

併 用 の有 無:他 の被 疑薬 の 有 無 が あれ ば 必要 ない。

企業名:商 品名 で代用 可 。

副作 用 症 状 別 に追跡検討:副 作用 モニ ターに は厳 密 す きて馴染 まない。

処置の適否:記 入 者 に は判 定 困難 。

2)記 入項 目で は細 か く分 か れ て い たが、 データ入力時に一括 したもの

主治医の意見:報 告者 の意 見 もこ こに 一括入 力 する。

備 考:腎 ・肝 機 能 な ど問題 とな る患者 背景、その他参考 にな るエピソー ド ・コメ ン

ト等はすべ て ここに入力す る。

3)集 計 や通 信 に必要 な項 目の 新 設

薬 名CD(コ ー ド)そ の他 の コー ド。 事務 局集 計欄 。抽出 ・回収の項 目。

表 中の 「書類」欄 に 「報」 とあ るものはモニター報告用紙 に収載 したもの、 「DB」

欄 に 「DB」 とあ る もの はデ ー タベー ス に登 録する項 目、 「必須」欄 は入力デー タの省

略の可否 を段 階的に区分 した もの。 「NO.」 欄 に同 じ番 号 が続 くもの は 同一 の項 目に

統合 した ものである。

可変長のデータベース を使用 したので、1レ コー ド2,000文 字 まで収 容 可 能 で

あ り、 文 字 列 項 目の項 目長 は設定 していない。

一13一



No 項目名 テ㌧ タ型 桁数値条件 内容説明 書類 DB 必須

1 報 告No. 数値 6 院所,報 告者の分類用番

号

報 DB ◎

2 カルテ番号 数値 6 DB上 は無 し 報

3 副作用名 文字列 6 報 DB ◎

4 副作 用CD 文字列 2 字種{半 角,数 字

}

HYTARDコ ート" 報 DB △

5 症状分類No 文字列 2 字種{半 角} 別紙症状分類Noコード表 報 DB △

6 重症度 文字列 3 厚生省分類表 報 DB ◎

7 添文記載 文字列 1 集 合{1:有,2:無

,3:}

報 DB ◎

8 添付文書未記載

時の報告

文字列 1 集 合{1:有,2:無

,3:}

DB上 は備 考 へ 報 △

9 発現期間 文字列 3 副作用発現までの期間 報 DB ◎

10 時間的な因果関

係

文字列 2 集 合{1:有,2:無

,3:}

薬剤の体内動態と症状発

現の因果関係の有無

DB △

10 評価判定基準 文字列 2 薬剤の体内動態と症状発

現の因果関係の有無

報 △

11 回復までの期間 文字列 3 DB上 は備 考 へ、症 状 発 現

か ら何 らか の対応 を と り

回復 まで に要 した期間

報 ◎

12 被疑薬名 文字列 6 商品名、保険薬事典参照 報 DB ◎

13 企業名 文字列 4 薬品名が代行

14 薬 名CD 文字列 3 字種{半 角,英 字

,数 字}

協 立 医 師協 薬 品コード 報 DB △

15 薬 効CD 文字列 3 字種{半 角,英 字

,数 字}

87分 類 、保 険薬事 典 参照 報 DB ◎

表2 副作用症例 データベース収載項 目(表 中の桁 数 は表 示桁 数)

一14一



No 項 目名 テ㌧ タ型 桁数 値条件 内容説明 書類 DB 必須

16 成分名 文字列 6 報 DB ◎

17 成 分CD 文字列 3 字種{半 角,英 字

,数 字}

小 田 島 コート" 報 DB △

18 経路 文字列 1 集 合{1:内,2:注

,3:外,4:}

報 DB ◎

19 剤型 文字列 2 厳 密 には商 品 名で カバ㌧ で

き るが補足

報 DB ◎

20 薬剤の体内動態

の特徴

文字列 3 DB上 は備考へ、特徴的な

代謝経路

△

21 一 日量 文字列 3 字種{半 角,全 角

}

一回量 と回数の積で表示 報 DB ◎

22 開始 文字列 5 字種{半 角,全 角

}

開始日 報 DB ◎

23 終了 文字列 5 字種{半 角,全 角

}

終 了 日 報 DB ◎

24 他被疑薬名 文字列 4 報 DB ◎

25 併用薬の有無 文字列 1 集 合{1:有,2:無

,3:}

報 △

26 併用薬 文字列 6 副作用や患者を見る上で

主たる併用薬

報 DB ◎

27 処置 文字列 2 集 合{1:中 止,2:

減 量,3:継 続,4:

無 し,5:}

報 DB ◎

28 処置の適否 文字列 1 集 合{1:適,2:非

}

DB上 は 備 考 へ 、 レトロスへ。クテ

ィフ"に適 切 な 対 応 が 取 ら

れ た か 否 か の 判 断

△

表2 副作用症例 デ ータベ ース収載項 目(続)(表 中 の桁 数 は表 示 桁 数)
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No 項 目名 テ㌧ タ型 桁数 値条件 内容説明 書類 DB 必須

29 治療 文字列 1 集 合{1:無,2:有

}

重症度を間接的に説明す

る内容

報 DB ◎

30 症状処置など 文字列 5 DB上 は備 考 へ 報 △

31 転帰 文字列 2 集 合{1:回 復,2:

軽 快,3:未 回 復,

4:後 遺 症,5:死

亡,6:}

報 DB ◎

32 備考(経 過) 文字列 5 報 告書 を第 三 者へ 説 明 す

る際 のホoイントの要 約

報 DB ◎

33 経過詳細 文字列 5 DB上 は備 考 へ 報 △

34 別紙症例の有無 文字列 1 集 合{1:無,2:有

}

DB上 は備 考 へ 、 報 告書 裏

面

△

35 発現機序 文字列 5 DB上 は備 考 へ 報 △

36 相互作用の可能

性

文字列 5 DB上 は備 考 へ △

37 添加剤の影響 文字列 5 DB上 は備 考 へ △

38 文献的裏付 文字列 5 DB上 は備 考 へ △

39 既存資料の発生

頻度

文字列 5 DB上 は備 考 へ △

40 患者ID 文字列 2 報告者の分類利用覧 報 △

41 性別 文字列 1 集 合{1:男,2:女

}

報 DB ◎

42 年齢 整数 4 報 DB ◎

43 身長 文字列 2 DB上 は備 考 へ 報 △

44 体重 文字列 2 DB上 は備 考 へ 報 △

45 体表面積 文字列 3 DB上 は備 考 へ 報 △

表2 副作用症例 データベ ース収載項 目(続)(表 中の桁 数 は表 示桁 数)
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No 項 目名 テ㌧ タ型 桁数 値条件 内容説明 書類 DB 必須

46 被疑薬使用疾患 文字列 4 被疑薬使用 目的の疾患名 報 DB ◎

47 基礎疾患 文字列 3 個々の患者を説明する際

に重要な疾患名

報 DB △

48 既往歴 文字列 3 個々の患者を説明する際

に重要な既往歴名(DB上

は備考へ)

報 △

49 医薬品副作用歴 文字列 3 DB上 は備 考へ 報 △

50 副作用歴(か ら

の交差反応性)

文字列 3 DB上 は備 考へ 報 △

51 病態の影響 文字列 3 DB上 は備 考へ △

51 肝障害 文字列 3 DB上 は備 考 へ 報 △

51 腎障害 文字列 3 DB上 は備 考 へ 報 △

52 患者背景 文字列 5 報 DB △

53 妊娠の有無 文字列 1 集 合{1:無,2:有

}

DB上 は 患者 背 景へ 報 △

54 職業 文字列 3 DB上 は 患者 背 景へ 報 △

55 常用薬や嗜好 文字列 3 DB上 は 患者 背 景へ 報 △

56 アレルキ㌧ 歴 文字列 3 DB上 は患 者 背 景へ 報 △

57 家族歴 文字列 3 DB上 は患 者 背 景へ 報 △

58 その他の背景 文字列 3 DB上 は患 者 背 景へ 報 △

59 陽性試験(副 作

用の確定試験)

文字列 3 集 合{1:LST,2:ハ

。ッチテスト
,3:チ ャレンシ

"テスト
,4:}

確定試験を実施されてい

る場合の陽性 となった試

験名

報 DB △

60 再発の有無 文字列 2 集 合{1:有,2:無

,3:}

作為 ・無作為にかかわら

ず再投与の際の再現性の

有無

報 DB △

表2 副作用症例データベース収載項 目(続)(表 中の桁数は表示桁数)
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…

No 項 目名 テ㌧ タ型 桁数 値条件 内容説明 書類 DB 必須

61 因果関係(評 価

判定基準)

文字列 5 集 合{1:確 実,2:

ほ ぼ 確 実,3:可

能 性 あ り,4:不

明,5:}

一定の基準(別 紙)に 照

した因果関係

報 DB ◎

62 被疑薬確定の為

の矛盾点

文字列 5 DB上 は備 考へ △

63 併用薬による発

生の否定

文字列 5 DB上 は備 考 へ
一

△

64 主治医の意見 文字列 5 主治医の総合的な判断の

基準 となった点の要約

報 DB △

65 報告者の意見 文字列 5 報告者の総合的な判断の

基準 となった点の要約

報 △

66 企業報告 文字列 1 集 合{1:済,2:予

,3:無}

報 DB ◎

67 厚生省報告 文字列 1 集 合{1:済,2:予

,3:無}

報 DB ◎

68 発生年月 数値 6 副作用発現の時期 報 DB ◎

69 報告年月 数値 6 報告書作成の時期 報 DB △

70 県名 文字列 2 報 DB ◎

71 県CD 整数 2 DB △

72 院所名 文字列 4 報 DB ◎

73 院 所CD 整数 4 DB △

74 企業名 文字列 3 △

75 キ ー ワ ー ド 文字列 2 DB検 索 用 の 要約 DB △

76 報告者名 文字列 3 報 DB ◎

表2副 作 用 症例 デ ー タベ ー ス収 載項 目(続)(表 中 の桁 数 は表 示 桁 数)
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No 項 目名 テ㌧ タ型 桁数値条件 内容説明 書類 DB 必須

77 職種(報 告者) 文字列 1 集 合{1:薬,2:医

,3:看,4:}

報 DB △

78 事務局集計覧1 文字列 0 DB

79 事務局集計覧2 文字列 0 DB

80 事務局集計覧3 文字列 0 DB

81 確 定 テ㌧タ 整数 2 通信用項 目 DB

82 抽 出フラグ 整数 2 通信用項目 DB

83 入力日 整数 8 通信用項 目 DB

84 抽出日 数値 8 通信用項目 DB

85 抽出時間 数値 8 通信用項 目 DB

86 回 収 フラク" 整数 2 {1:1,2:2} 通信用項 目 DB

87 回収年月日 数値 8 通信用項 目 DB

88 回収時刻 数値 6 通信用項 目 DB

89 管 理 者chk 整数 2 {1:1,2:2} 通信用項 目 DB

90 管理者 日付 数値 8 通信用項 目 DB

91 担当者 文字列 2 通信用項 目 DB

表2 副作用症例データベース収載項目(続)(表 中の桁数は表示桁数)
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4.2.3.登 録 デ ー タの レベ ル を引 き上 げ る入力フォームの作成

決定 した項 目を入れて、副作用報告用紙 とそれに対応 したパ ソコンでの入力 フォー

ムの画面を作成 した。その中で、以下の ような設計方針 をとった。

1)副 作 用 を報 告 す る者 が記 入 しや す い 「項 目配列」 とした。

2)分 析 に必 要 な情 報 を洩 らさ な い よ うに、記入 を誘導す る 「項 目名」の設定 。

3)既 知 で 軽 微 な 副作用 は略 して 記 載 がで きるように、 「必須項 目」を明 らかに した。

4)詳 細 症 例 の 報 告 用 に コ ン ピュー タ用 とは別 に薬歴形式の記入票 を作成 した。

5)こ の用 紙 の ま まで厚 生 省 副作 用 モ ニター にも報告で きる、 「標 準化」の遵守。

具体的な工夫のい くつか を紹介す る。

(1)レ イ ア ウ トに つ いて

各 記入項 目を 「副作用症状 関係 」、 「薬剤関係」、 「患者背景関係」、 「副作用確

定度」に大 分類 し、 それぞれが まとまるよ うに配列 した。

(2)こ れ まで 小 さ くて 困 って い た欄 を大 きくするとともに、あ ま り問題にな らな い

項 目は一括 して一つの欄 と し、見た 目をス ヅキ リさせた。

(3)副 作 用 確 定 度 欄 を設 け る こ とに よ り、報告者が再度 内容 を検討 して客観化で き

るように した。また、患者背景で は副作用発生で たびたび問題 となる腎機能 ・肝機能

の評価 を記入 して も らうように した。

(4)用 紙 の 大 きさは 、 い ま まで か ら使 用 して きた書架 とファイルサ イズ との 関係で、

A系 列 でな く現 行 のB4版 と した。

以 上 の検 討 結 果 よ り、 図7の よ う に新 モ ニ ター報 告用 紙 を作 成 した。 また、薬歴形

式の詳細症例 報告用紙 を、図8の よ うに作 成 した。 また、 用 紙 への記入 とデー タベー

スへの入力の方法 を具体的 に記載 した報告規定 を作成 した。(付 属 資 料1参 照)

函膨鵡集鯨 〔抽=証 コ劇

匿
頓原形式■癌表示 表8花lSVVTV索 引

囲 間遠産【]関 所一 コ 鰍告年月⑭ 田租腫コ

貢度度[=コ

県連CD口 院所co■ 担当者田辺ft節Ne

→
■■■8監 ■■■■問一 ■■一 ■■囲 →■■■田鶴■■■.■ 橋頭 ■■■ ■ ■M

図6パ ソ コ ン 入 力 画 面 ハ ー ド コ ピ ー
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4.3.用 語 と]一 ドの 標 準化 の 試 行

4.3.1.コ ー ド化 の 検討 対象

今 回 、 デ ー タベ ース構築 にあた って コー ドの利用を検討 したのは、医薬品(商 品 名

・一般 名) 、 薬 効 分 類、 副 作 用 名、 病 名 に ついてである。

報告医療機 関名 とその コー ドにつ いては、単純 に協立医師協 同組合 の販売管 理 シス

テムのコー ドを使用 した。 また、製薬企業名 とそのコー ドについては、企業別 の副作

用デー タの集計 を今 回のデータベースでは しないことか ら、検討 を省 略 した。

4.3.2.コ ー ド化の 基 本 的 考 え方

WHO・ 厚 生 省 ・学 会 で標 準 化 が さ れて いる用語 ・コー ドを使用 する。コー ド化、

標準化がす ぐにで きない ものは規格化 を急がず、 まず自由文で入力 ・蓄積 して、あ る

程度の情報が蓄積 された段階で基 準化 を行な うこととする。

コー ド表が、 どこの医療機 関で も安価 に入手で き、 しか も簡単な訓練でコー ド引 き

がで きるようなわか りや すいものを求 める。既製のコー ド体系に良 いものがない場合

は、将来 の整備 に備 えて、比較的問題のないコー ドを仮 に選択することに した。

この観点 で医療現場で使用で きるコー ド体 系のあ り方を調査 した。

具体 的なコー ド作成の過程 には、索引辞書のなかでの標 準名称の選択 と体系化 とい

った準備過程 と、番号 をふ るな どの狭義のコー ド化の両面があ るが、今 回は、 コー ド

化の対象 とな る用語 ・概念の整理 を中心にコー ド表の検討 を行なった。

4.3.3.現 行 の コ ー ドと 用 語 集

1)製 薬 協 統 一 商 品 コー ド

日本 製 薬 工 業 協会(製 薬 協)が 医薬 品 の流 通 コー ドと して作 成 してい る。医薬 品の

販売単位 ご とにコー ド化 され、製品のパ ッケー ジにバー コー ドとともに印刷 されて い

る。製 品変更があ ると随時変更 され る。

9桁 の コー ドで 、頭 に4987を つ けて13桁 にす る とJANコ ー ドに な る よ うに な っ

て い る。 頭 の3桁 は メー カー コー ドで 、 あ とア イテムコー ドが5桁 とチ ェ ヅク デ ィ ジ

ッ ト1桁 で で 構 成 され て い る。
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2)厚 生省薬 価 収 載 医薬 品 コ ー ド(薬 価 コ ー ド)

厚 生省 薬務 局 経 済 課作 成 。12桁 か らな るコー ドで 、 健康 保 険の 薬価基準収載医薬

品に対 してつけ られている。医薬 品の市場価格調査の ときに使用 され る。

3)厚 生省再 審 査 コ ー ド

厚 生 省業 務局 安全課監修 、医薬情報研究所発行。固有の名前 はな く、 「医療用 医薬

品名データフ〉イル(コ ー ド表)」 の名 前 で あ るが 、 ほ か の コー ドと区別す るため

「再審査 コー ド」 と通称 で呼ばれてい る。医薬 品製造承認 にかかわ る再審査 資料のな

かで、製薬メーカーか らの副作用モニター報告の整理に使用 され る。

4)レ セ プ ト電算 処 理 シス テ ム医薬 品 コー ド

厚生省保険局監修 。9桁 か らな るコー ドで、 健康 保 険の薬価基 準収載医薬 品に対 し

てつけ られている。健康保険の給付 にかかわる計算処理 に使用す る目的で作 られ た。

1994年 か らパ イ ロ ッ トス タデ ィを行 な っている。

5)保 健 医療 カ ー ドシステ ム 医薬 品 コー ド

厚生省健康政 策局総務課 医療技術開発室が監修 し、(財)医 療 情 報 シス テ ム開発 セ

ンター が管 理 している。ICカ ー ドを利 用 した地 域 レベ ル で の保健医療情報 システム

の構築 をめざ している。ただ し、現時点ではデー タ項 目名 までの標 準化で、データの

コー ド体系はアプ リケーシ ョンの システムに まかせてい るので、病名や医薬品につい

て保健 医療 カー ドシステム としての標準 コー ドはない。

6)CARegistryNumbers

ア メ リカ 化 学 会 が 作 成 して い る科 学 文 献 抄 録 デ ー タ ベ ー スChemicalAbstracts(C

A)で 使 用 して い る薬 品 コ ー ド。1965年 に 発 足 し、 化 合 物 に 連 番 を ふ っ て い る。

7)日 本 標 準 商 品分 類 コ ー ド

工業 生 産統 計 を作成す るために使われて いる。医薬 品分野では、大分類 と中分類は

対 象疾患の臓器別分類を もとに し、小分類 は薬効 と成分の化 学構造 との両方 を混在 さ

せた分類 とな って いる。このため、 「βプロ ッカー」の ような繁用 される薬効群の薬
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品が複数のコー ドに分散 されて収容 されて しまってい る。

新 しい分 野の製 品が増 えるため、10年 に1回 程 度 の頻 度 で 改定 され 、前 回 は1990年

に改定 され た。

8)薬 効 コ ー ド

薬 業 研 究 会編 集 、 薬業 時報社発行の保険薬事典で日本標 準商品分類 を拡張 したコー

ドが使われ、 医療機 関での薬効 コー ドとして広 く使用 されてい る。元の分類の欠点 を

その まま引 き継いでい る。

9)医 薬 品 副作 用 用 語 集

厚 生 省 薬 務局 安全課監修 、医薬情報研究所発行。厚生省副作用用語研究班(1985年

度 ～1993年 度班 長:伊 藤 宗 元)が 編 集 を担 当 し、実 務 面 で は 中央薬事審…議会の副作用

調査会のメ ンバー と製薬協 ・医薬品評価委員会PMS部 会 が協 力 して い る。1976年 に

前 身 とな る副作 用 用 語集 が作 られ、同研究班で編集 しなお して1985年 に初版 を発 行 し

て い る。 その 後 、1989年 と1993年 の2回 改定 されて い る。

WHOの 国 際 医薬 品副 作 用 モ ニ ター 制度 への情報提供の ため、同制度で使用 して い

るART(AdverseReactionTerminology)を 対 訳 した もの に、 国 内で 繁用 され る用

語 を追加 してい る。

WHOの 基 本 語1,364(初 版 時1,046)に 日本 で追 加 した基 本 語 が212(初 版 時1

15)、 そ れ に慣 用 語 が両 者 合 計 で2,668(初 版 時2,701)の 総 計4,244(初 版 時3,8

62)件 が収 載 され て い る。

基 本語 には4桁 の 数字 を コー ドと してふ り、慣用語 は2桁 の枝 番 をつ け6桁 と して

い る。

10)HYTARD(HyperThesaurusforAdverseReactionDatabase)

小 田 島(株)が デ ー タ ベ ー ス の 検 索 を 目的 と して 作 成 。 厚 生 省 監 修 の 医 薬 品 副 作 用

用 語 集 を 元 に して コ ー ド体 系 の 変 更 と用 語 の 整 理 を行 な って い る 。 シ ソー ラ ス の 階 層

構 造 の 整 理 を 中 心 に 整 備 さ れ て い る。(付 属 資 料2参 照)

1991年 に 作 成 し、 現 在 ま で 大 き な 改 定 は して い な い 。
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11)国 際 疾 病 分 類(ICD,InternationalClassificationofDiseases),WH

O

国 連 世 界 保 険機 構(WHO)が 疾 病 統 計 の 集 約 に 使 用 して い る 。1977年 の9版 に 続

い て1992年 に10版(ICD-10)が 決 ま っ て い るが 、 ま だ 日本 語 に 翻 訳 さ れ た も の が

供 給 さ れ て い な い 。

12)NARD(Nationa1AdverseDrugReactionDirectory),USA

ア メ リ カ 合 衆 国 食 品 医 薬 品 省(FDA)のCOSTART(CodingSymbolsforT

hesaurusofAdverseReacionTerms)第3版(1989年)に 含 ま れ る 。

13)ART(AdverseReactionTerrninology),WHO

国 際 的 な 副 作 用 モ ニ タ ー デ ー タ の 集 約 の た め にWHOで 作 成 して い る 。 最 新 版 は19

92年 に 発 行 。

14)MEDIS病 名 コ ー ド

厚 生 省 と通産 省 が所 管 す る財団法人、医療情報システ ム開発セ ンター(MEDIS)

が使 用 して い る。

15)MEDRA(MedicalDictionaryforDrugRegulatoryAffairs)

EU(ヨ ー ロ ッパ 連 合)で 医 薬 品 の 製 造 承 認 に あ た る規 制 当 局 が 標 準 と して1995年

1月 か ら使 用 を は じめ た 用 語 集 。 副 作 用 用 語 だ け で な く病 名 も 含 ま れ る 。ICHの3

極 協 議 の な か で ア メ リカ と 日本 の 政 府 も使 用 を検 討 しは じめ て い る 。

4.3.4.現 状 と問題 点

調 べ た範 囲で は 満 足で きるコー ド集 をみいだせなか った。結果 として、一般 に使 用

されて いるコー ド表 に関 して、以下の ような基本的問題点 が存在 した。

1)標 準 化機 構 が な い。政 府 の 各 部 局 ・課や、業界が独 自に各種の コー ドを作成 して

い る。

2)継 続 性 が な い 。 同一 の もの に対 して長期 に使 えるコー ドがない。

一26一



3)IDコ ー ドと しての機 能 と分類 コー ドとが混乱 してい る。

4)用 語 間で 上 位 ・下位 の 概 念 の整 理 が不十分。

具体的な評価は以下の とお りであ る。

(1)標 準 コー ドが な い

容 易 に入手 で きる コー ドは、厚 生省 関係でも薬務局経済課 ・安全課 ・保 険局 医療 課

が管掌する別 々の コー ド表が使用 している。 しか も、それぞれが別項 の ような欠点 を

もっているが、それ を統一的 に整備 す る動 きが遅い。 日本保健情報 システム工業会 が

1994年 に発足 したが 、 関係 各 社 に聞 い ても現時点 までには標 準化への構想 が進んで い

るようにはみえなか った。

また、オ ンライ ンデータベースには 日本語の シソーラス も整備されてい るが、広 く

公開された ものでな く利用契約者 に限 って使用で きるもの になってい る。安価に実務

の現場で入手で きな い。

(2)継 続性 の 欠 如

長期 にわ た って 一 貫 して保守 されている医薬 品のIDコ ー ドがな い 。統 一 商 品 コー

ドは 、製 品変更があ ると変更 されて しまう。薬価 コー ドも再審査コー ド、 レセ プ ト電

算化 の薬品コー ドもすべ て薬効 コー ドを内部にもってお り、分類 コー ドと して設計 さ

れてい るため、薬効分類が改訂 され るとコー ドに変更が発生す る。 また、 薬 品の適応

症が拡大 され、 主た る薬効 が変 って しまうとコー ドが変更され るもの もあ る。

前回、 日本標 準商 品分類が改訂 され たとき、新 しいコー ドと古いコー ドとの読 み換

えが発生 した。新 しいコー ド表 を入手 してない施設もあ って、一時期 は副作用 モニ タ

ーの活動に混乱が生 じた。

(3)ID機 能 の 欠如

前 項 の よ うに 現 時点 の 多 くの薬品コー ド表は、個別の調査時点での一貫性 しか考 え

てな く、デー タを蓄積 して時系列 的な分析を進め ることには向いていない。

分析の方法 と視点は、科学技術 の進歩に よって変化 して い くものであ り、分析 に用

い る分類コー ドは変 り得 るものでなければな らない。一方、薬品コー ドは薬品の識別

がで きるIDと して の登 録 番 号 だ けに すべ きで あ る。そ して、薬品マス ターの 中に別

個 の分析用コー ドをフィール ドとして もって管理す るのが合理的であ る。 しか し現 実
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は、 コー ド作成 時点 の知見で の分類 コー ドが薬品コー ドの中に作 り込 まれてお り、問

題であ る。

その ような問題点 はあって も、化合物や薬品の一般名についてはコー ド化 が進め ら

れて いた。一方、 副作用情報の集 中 と分析 には製品別評価 が必要で あ るのに、製品の

ブラン ド別の統一的なコー ド体系は まった くみいだせなか った。

4)階 層 構造 の欠 如

薬 品 コー ドで は、 成分名(一 般 名)一 薬 品銘 柄 名(メ ー カー 別の ブ ラ ン ド)一 商 品

コー ド(規 格 ・容 量 ・包 装 別)の よ うな一 貫 した階層構 造 が ほ しい。

薬効 コー ドでは、対象疾病別 一治療 メカニズム別 と化学構造的分類の2つ の 分 類 を

混 同せ ずに、 ハ イパ ー構造 と して作 って ほ しい。

副作用用語集 としては、小田島のHYTARDが 階 層構 造 を研究 して、 整 理 されて

い た。

全体 に、 日本語の シソーラスが少ない。英語では充実 して いるが、翻訳されていな

ければ、研究 には使 えて も実務 に利用で きない。

4.3.5.改 善 へ 向けて の 対 応 策

(1)医 薬 品 コ ー ド

医薬 品コー ドと して は独 自コー ドを使 う。使用者 にとって制御で きない ときに変更

され るコー ドは使用で きないため、独 自の管理機構 を構築 する。業界標準の他 のコー

ドとは、 自社の薬 品マスター 内部で変換表をもつこ とにす る。

商 品コー ドは協 立医師協 同組合の アイテムコー ドの うち代表品目の ものを使 用す る。

一般名 コー ドは小田島の薬 品コー ドを使用 する
。

一般名に対応 す るもの としては、CARegistryNu皿bersが 汎用性 が高 い 。 しか し、

医薬 品 と しては、天然物 由来で成分が単離 されていない ものや、血液製剤の ように原

料が献血由来 とそれ以外で 区別が必要な ものがあるな ど、化合物 と しての管理 だけで

は不足する面があ る。 また用語 として も、 日本語の一般名 には化学会 の国際一般 名の

翻訳 と薬学会での名称や医学会や個 別学会での独 自名称 な ど複数の呼び名があ り(イ

ンシ ュ リン とイ ンス リンな ど)、 標 準化 は ま った く不 十分 で あ る。 このため、 先行 し

て独 自のコー ド表 を作成 ・管理 し、公 開 してい る小田島の コー ドを使用 する。

商品名に対応 するコー ドは、容 易に入手で きるもの としては満足で きるコー ド表が
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ないので、管理 コス トがかか るが、 自社 コー ドを使用す ることとした。商品名はメー

カーが登録 した名称 を使 うことを原則 とするが、名寄せを行な うにあたって不便 な点

は最小限の変更を行な うこととした。

(2)薬 効 コ ー ド

薬 効 コー ドは薬 業 時報 社 の保 険業事典のコー ドを使 う。 どこでも容易 に入手で きる

ために管理が容易であ る。現行の87分 類 が改 定 され た と きは薬 品マ ス ター に変換 テー

ブル をもって、過去のデー タも更新 する。

薬理学的分類に対応するコー ドの調達 を引き続 き検討す る。

(3)副 作 用 名

副 作 用名 とコー ドは小 田島 のHYTARDを 使 用 す る。

(4)病 名

病 名 の標 準 化 は今 回は見 送 る。現 時点では、 日本語で入手で きる標 準コー ドがな い。

(5)文 字 コ ー ド

1990年 版 のJIS情 報 交換 用 漢字 符 号(JISXO208,1990)を 使 用 す る。 外字 は使

用 しな い 。JISの1978年 版 と字体 の入 れ 替 えがあ った部分 は、繁用 されているNE

CのPC-98シ リー ズ が 旧JISを 使 用 して い るた め、 区別 しな い。 これは、 医療

用デー タベースでは、字体の違いが内容の判断 に影響を与えないためであ る。

4.4.プ ロ トタ イ プの作成 と配 布

デ ー タベー ス関係 は リレー シ ョナル型データベース ソフ ト 桐Ver.5を 使 用 し

て 作 成 した。 可 変 長 の文字 デー タを標準で扱えるため、データ設計は簡 単であ った。

今回 は、デー タベースの基本 とな る表の設計、デー タ送付 と回収の一括処 理 プログラ

ム、データ入力用の フォーム画面、最低限のプルーフ リス トの作成 を行な った。

通信関係 はコス トの関係で、 クライアン ト側は件数が多いためフ リー ソフ トウェ ア

を中心にシステ ムを構築 した。通信 ソフ トのオー トパイロ ットのマクロプログラム と、

桐のチ ャイル ドプロセスで起動 する通信のバ ッチプログラムの作成 を行ない、モニ タ

ー施 設に配布 した。

標 準のシステ ム構成 は以下の とお りとした。

(1)医 療機 関側 の システ ム
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ハ ー ドウ ェア

パ ソ コ ン 本 体 、 磁 気 デ ィ ス ク 装 置 、 プ リン タ ー 、 モ デ ム を 必 須 に 指 定 し た 。

ソ フ トウ ェ ア

日本 語 デ ー タ ベ ー ス シ ス テ ム 「桐 」Ver.5(管 理 工 学 研 究 所)

通 信 ソ フ ト 「WTERM」(H.INOUE)

高 圧 縮 書 庫 管 理 プ ロ グ ラ ム 「LHA」(吉 崎 栄 泰)

バ イ ナ リー テ キ ス ト変 換 ツ ー ル 「ISH」(石 塚 匡 哉)'

(2)協 立 医 師 協 同 組 合 側

ハ ー ドウ ェ ア

パ ソ コ ン本 体 、 磁 気 デ ィ ス ク装 置 、 モ デ ム 、 他

ソ フ トウ ェ ア

日 本 語 デ ー タ ベ ー ス シ ス テ ム 「桐 」Ver.5(管 理 工 学 研 究 所)

パ ソ コ ン 通 信 ホ ス ト局 プ ロ グ ラ ム 「BIG-MODELVer4.0」(ナ ヅ メ 社)

高 圧 縮 書 庫 管 理 プ ロ グ ラ ム 「LHA」(吉 崎 栄 楽)

バ イ ナ リー テ キ ス ト変 換 ヅー ル 「ISH」(石 塚 匡 哉)
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4.4.1.デ ー タの流 れ

デ ー タの 流 れ の各 段 階 でチ ェ ックがかか るように し、事務局 の負担が加 重にな らず

に精度を保て るように工夫 した。 また、点検済みで加工 され たデー タのみを公開 し、

それ までのデータは非公開 とした。

1)医 療 現 場 の モ ニ ター 員が モ ニ ター レポー トを報告用紙 に記入する。

2)各 施 設 の 担 当者 が記入 もれ項 目 を点検の上、コンピュー タに入力 する。

3)パ ソ コ ン通信 の電 子 メー ル で デ ー タをセ ンターに送 る。

4)送 付 デ ー タは事 務局 で簡 単 な点 検 の上、セ ンター内部のデータベースに仮登録す

る。

5)専 門家 グル ー プに内容 の 点検 を依 頼 する。

6)点 検 済 み の デ ー タ をま とめ 、 テ キ ス トデー タに して通信 ホス トの掲示板 に公開す

る。

7)各 施 設 は 、 電 子掲 示板 か ら新 規 の データを随時 ダウンロー ドする。

8)各 施 設 の 管 理 者 が ダ ウ ンロー ドしたデータをローカルデー タベー スに変換 し、現

場での利用 をはか る。

データの流れの管理は、協立医師協同組合の薬剤情報室の専任薬剤師が行なうこと

とした。
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図10 組合 員 と協立 医 師 協 同組 合 との間 のデータフロー
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4.5.デ ータ集約 と登録 デ ータ への ア クセスの効率化

4.5.1.パ ソ コ ン通信 の利 用

運用 コス トの低廉 さと、守秘義務 の面で安心で きる独 自の電子掲示板 システム(B

BS)を 開設 す る こ と と した。 セ キ ュ リティーの面でまだ不安は残 るが、一次情報 を

電子メール にすることで、加工済みのデータ しか一般のユーザーはアクセスで きない

ように したため、重要な問題 は発生 しない と考 えてい る。

デー タのダウンロー ドな どは、通信 ソフ トの 自動実行機 能でユーザーに複雑 な操作

を要求 しないで実行で きるように した。 また、新規登録デー タのローカルでの併合 操

作 を確実にするため、掲示板 には桐 のデータをその まま圧縮 して登録 する。ただ しマ

ニ ュアル操作を行な う場合の事 も考えて、バイナ リーデー タの ダウンロー ド操作 の難

しさを避けるために、 テキス トデー タに変換の上登録す るこ ととした。

さらにこのBBSの 掲 示 板 機 能 を用 いて、 医薬 品情報 の質疑応答結果や各施設 の薬

事委員会で行なった新薬の評価活動の成果などの交流 も可能 とな った。

コメント:自 動送信 は、確 定 フラク"が1で 未送信 のデー タ を送 信 します。

自動受信は情報室か らの新規データを受信 しデータベースへ登録 します。

ISHフ ァイル の再送信 は、送信 トラ ブルがあった場合 に使用 します。

図11パ ソコン通信 画 面
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副 作 用 デ ー タ の 病 院 ・薬 局 か ら の 送 信

前 回 送 信 フ ァ イ ル
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デ ー タ 確 定=1

出 フ ラ グ< NO
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デ ー タ 送 信

(メ ー ル)

＼ /

メ ニ ュ ー に 戻 る

図12 副 作 用 デー タ送信 プ ロ グラ ム 基 本 フローチャー ト
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副 作 用 デ ー タ の 病 院 ・薬 局 で の 受 信
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図13 副 作用 デ ー タ受信 プ ログ ラ ム 基 本 フローチ ャー ト
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4.5.2.オ フラ インでの デ ー タ検 索

情 報 が欲 しい ときに、 いつでもア クセスできるデー タベースをめ ざ して きた。 しか

し、オ ンライ ンで検索まで行 なうシステムの構築は、通信費用 が高い ことと検索 ソフ

トの開発難易度が高 くコス トパ フォーマ ンスが低いため、今 回は見送 った。新規 登録

のデー タはユーザーの責任 でダウンロー ドして、 ロー カルデー タベースに追加 して利

用す るこ ととした。

これ によ り、通信費用 を気 にせず十分なデータ検索がで きることが本 システムのメ

リヅ トとして特徴 づけ られ た。

しか しこの方法 では、登録済みの データに変更が発生 した場合、それ以前にダ ウン

ロー ドした施 設ではセ ンターのデー タベース とくいちがいが発生する。それを解消 す

るために、 変更デー タの差分を送付 し各施設で更新す ることを考 えてい るが、運用形

態は今後の試験運用の中で具体的 に してい く。

なお、今 回開発 したものは桐の会話型処理で検索す るところ までで、検 索語の入力

か ら自動検索 する一括処理 プログラムの開発は、来年度の課題 とした。
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5.到 達 点 と 今 後 の 展 望

実 用 に た え るプ ロ トタイプを作成 することがで きた。ア ドバイザーグルー プの試用

では、十分実用 にな るものがで きている。設計上の不備 は、組合 員の中での一定期 間

の試験的運用の中か ら洗 いだ して分析 し、改善 していきたい。

本システ ムの公開 にはまだ検討の余地があ る。 プライバシーの保護のため どこまで

デー タを加工すればよいのかについて、今回は意見の一致が見 られなか った。

また、外部に公開で きるだけのデー タ精度 を確保するためには、今後 の試験運用 に

あたって作業者の教育 ・研修が重要 とな る。

5.1.副 作 用 症 例 デ ー タの 迅速 な収 集 と提供

この システムが稼働す ることで、デー タをパ ソコン通信で集約 しすみやかに フィー

ドバ ックで きることか ら、副作用情報を必要な ときに、必要な場所で利用で きるよう

にな る。

5.2.処 方 設 計 な どの 臨床 現 場 で の 医師 への情報サ ービス向上

コンピュータで利用で きるデータを、診察室や薬局の現場 に返送することによ り、

重篤な副作用発生の防止のための処方設計 の改善にも活用で きる。

これか ら蓄積 す るデータを、だれでも利用で きる、わか りやすい資料 に加工す る方

法をこれか ら検討 して いきたい。

5.3.薬 剤評 価 への 発展

医薬 品の製 造 承 認 前の評価の限界か ら市販後調査の充実が必要 とされてい る。薬物

療法 を適正に進めて い くためには、薬剤使用評価(DUE)が 注 目され て い る。 本 デ

ー タベ ース が、 その ための重要な資料の供給源 とな りえ る。

しか し、疫学調査 に使え るデー タの要件 をみ たす内容にするためには、 さ らに検討

と整備が必要であ る。

5.4.患 者 へ の情 報 公 開 とル ール の検 討

患者 への医療 内容、 と りわけ医薬 品の情報 を医療機 関 と患者 とが共有 してい くこと

が大切 にな ってい る。患者 は様々な疾病 を持 ち、いろいろな医療機関で受診 するこ と
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があ る。その場合で も患者 自身が 自己の投薬歴情報をもつこ とによって、医薬品の相

互作用 による副作 用な どを未然 に防 ぐこともで きるようになる。

今 回コー ド体系の整備 をは じめ たことで、いままで医療機 関の 中だけにあ った薬歴

を共同 して利用す る道 を開 くこ とがで きた。

患者の 「知 る権利」 ・カルテの公開な ど、医療 をめ ぐって情報公 開の要求が急速 に

たかまって きてい る。それ に備え る意味で も、医療機関の情報整備 が必要 とな ってい

る。患者本人への デー タ提供 、地域 に広 がる医療連携の中で医療機 関同士の情報 交換

な どで、 プライバ シー を守 りなが らどこまで情報を深 く広 く公 開で きるか、議論 を重

ねてい く必要があ る。

今回の調査研究 に取 り組 む ことで、医薬品の安全な使用 を進め る活動の推進 ととも

に、 患者の人権 にかかわ る重要な動 きを具体化す るきっかけを与え られ たこ とを感謝

したい。

5.5.さ らな る標 準 化 の 追 求 と提 言

今 回 は薬 品コー ドに独 自コー ドを採用 したため、管理運 営にコス トがかか るように

な って しまった。

日本の保健医療分 野で情報業務 を充実す るためには、 コー ド整備の面がボ トル ネ ヅ

クとなっていることを、今 回の調査研究で強 く感 じた。そ こで、関係各機 関に以下の

事 を要望 したい。 このこ とが実現すれば、医療情報の面での 日本の遅れ を取 り戻 す重

要な基礎 を築 くことがで きるだろう。

1)標 準化 機構 の設 立 に政 府 の 指 導 と財政補助 を

コー ドの基本設計 と保守 には経済的保障が必要である。現在、各省庁で個別 に行 な

われてい るコー ド化 を一本化 して国民に共有の財産 として公開で きるように してほ し

い 。

2)薬 品 コー ドで の デ フ ァ ク トス タ ンダー ドの作成

薬品のIDコ ー ドの標 準 化 は、 コー ドの付 け方の理論は どうで もよいので、大至 急

実現 してほ しいものであ る。
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【付属資料1】

副作用モ ター報告規定

##報 告 に あ た って

全 国 的 な コ ン ピ ュ ー タの普 及 とデー タベー スの使 用 者 の増加 が進 み、 同時 に そ

れ ぞれ の病 院、 薬局 で も種 々の デー タ解析 に それ らが利用 されつつ あ る状況 に あ

る今 、 当組合 に集約 され た膨 大 な副作 用報 告デー タの 公 開の 要望 も強 くな りっ っ

あ ります。 そ こでデ ー タを公 開 した場合 で も各 々が充 分 に利 用 で き るこ とを考 え、

今 回報 告規 定 を作 成 ・提 案す るに至 りま した。

今 回 は これ までの 報告 書に 見 られた記載 不備、記 載 内容 の取 り違 いを無 くし、

また検討 内容 の記入欄 な どを設 け大 幅 に様式 の改定 を行 い ま した。 これ によ り、

一層 正確 な症 例 デー タ が集積 され るもの と思 い ます。 また このルー ル に乗 っ取 っ

た報 告 が標 準化 す る こ とに よ り医療活 動の質 的 向上 と同時 に、今後 、客 観的 に医

薬 品 を評価 す るため の重 要な判 断材料 を得 られ る資料 とな るもの と信 じてい ま す。

##パ ソ コ ン活 用 に よ る報 告 の 集 中 と公開

#報 告 の 集 中 に つ い て

副 作 用 モ ニ ター活 動 につ いて は、 これ まで もネ ッ トワー クを活か した積極 的 な

活動 が為 され て きま した。 これ に よ り集 中された大 量 のデー タを少 な い人数 と少

な い時 間で集 約、検 討 、情報 化 が為 されて います。集 約 され る貴重 な情報 が よ り

効 率 的 に処 理 され るため に もパ ソコ ンの活用 は不可 欠 な状 況 にな って い ます 。報

告者 は 出来 る限 り本規 定 にそ った報告 書の記入 お よび デー タ入力 を行 い報 告 さ れ

て くるこ とを望み ます。

#集 約 デ ー タ の 公 開 に つ い て(MD-NET参 照)

これ まで も パ ソ コ ン入 力 に よ るデー タ集 中 を広 めて 参 りま したが、今 回 は入 力

デー タ に よる集 中の み な らず 、迅 速でな おかつ正確 なデー タの公 開 を如何 に行 っ

て い くかの検 討 に立 ち、 パ ソコ ン通 信 を用 い たデー タ公 開 を企 画致 しま した。 こ
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れ に よ り各 院所 に於 いてデー タベ ース が活用 され るこ とで 、集 約 され た貴重 な 副

作 用 の生デー タが効 率的 に臨 床 に活 用で きるよ うに な ります 。

#報 告 規 定 改 定 の 基 本 点

これ まで の 報告様 式(厚 生 省 用 紙)で は 、 副作 用 名 記 入 欄 が 報 告 書 の 中間 にあ

った り、疾 患 名が原疾 患 なの か薬 剤投 与理 由疾患 名な のか は っき りしな か った り、

薬効 コー ド記入欄 が整備 され て いな か った り等 々副作用 判定 にお いて も、 また集

約 デー タをデー タベー ス化 す るにあ た って もいろい ろ と不満 の 多 いもので した。

今 回 の 改定 に於 いて、 そ うい った点 について も配慮 は しま したが、や は り限 られ

たス ペー スで効率 的 に報 告 して 行 くためにはなか なか 困難 な点 も多 く、 意 見の 調

整 に多 くの 時 間が費や され ま した。 一

そ の論議 の 中で副作用 モ ニ ター活 動 の基 本点は 本来 は副作 用発 生の シグナル を

拾 い 上 げる もので あ り報 告 書 を よ り簡素化 し、報告件 数 を増 加 させ る こ とにあ り

そ こか ら見 つ け られ たシ グナル は集 中モニター と して再 調査 の企 画 に発 展 させ る

べ きで有 る との意 見一致 が 見 られ ま した。

これ まで も、報 告書記 入 の煩雑 さや報告 書化 す るための症 例判 定の遅 れ か らモ

ニ ター報告 が され て いない症 例 を多 く抱 えてい る医療 機 関 もあ る とい う状 況 を把

握 して いるため、 報告書作 成 や デ ー タ入 力がモニ ター活 動活 性化 の ネ ヅクに な ら

ない様 に検討 を しま した。 しか し、 ネ ッ トワー クはあ るものの モニ ター活 動 が 日

常 医療 活動 の一部 と して 完全 に位 置付 け られて いな い医療機 関 も数多 い 中で、 ま

たモ ニ ター運 営体 制 も専任 化 され て いない 中で再調 査 の企 画や デー タの処 理 を集

中化 させ る様 な大 幅な活 動 変更 は現 時点で は無理 が有 り、 また報 告書作 成 の 中で

副作 用 判定 の視点 が育成 され、 デ ー タ入 力の過程 で公 開 され る有用 なデー タの活

用 の 力が蓄積 され て行 くこ とを考 え るな らば現状 のそ れぞ れ の院所 の活動 を発 展

させ る形で の変 更が望 ま しい だ ろ う と結論 され た。

以 上の視点 に立 ち どう行 った改 善が 必要なの かの検 討 に入 りま とめ られ た。

今 回の改 定で基 本点 と して置 いて きた こ とは以 下 の点で す 。
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☆集約 され る内容 は その まま公開 され て も情報 と して必 要充分 で あ るこ と。

☆報 告書記 入 の段 階 でマ ス 目 を埋 めて行 くこ とで最低 限情 報化 に 必要 な 内容 が網

羅 され る こ と。

☆項 目名 か ら記 入 内容 が誘 導 され るよ うにす ること。

☆ 報告 書の項 目配置 はな るべ く発想 の順番 に す るこ と。

☆報 告 書 とDB入 力 の 順 番 は 対 応 さ せ る こ と。

☆ 情 報 の集約 、 整理 、活 用段 階 で統 一性 の あ るコー ドの導 入。

今 回、 一応 の 結論 として作 成 され た報告書 、報 告規定 お よびDBフ ォー マ ヅ ト

は今 後 も改 定 を 重 ね な が ら寄 り完 壁 な もの と して行 く必要 は有 ります が、 当面 は

この 報 告規定 にそ った形 で報 告 され るこ とを望 み ます 。
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《報告書記入規定》

#基 本 的 な 考 え 方

基 本 的 に は 左 上 よ り項 目毎 に順 を追 って記入 され るこ とで、 報告 に一 定 の水 準

が確保 で きる ように との考 えで作 成 されて います。

これ まで の報 告様 式で は、 副作 用 名記 入欄 が報 告書の 中間 にあ った り、疾 患 名

が原 疾 患な のか 薬剤投 与理 由疾 患 名なの かは っ き りしな か った り、薬 効 コー ド記

入欄 が整 備 され て いなか った り等 々副作用 判定 において も、 また集約 デ ー タ をデ

ー タベ ース化 す るにあ た って もい ろい ろ と不満の 多い もので した
。今 回 の 改定 に

於 いて、 そ うい った点 に つ いて も配 慮 は しま したが、や は り限 られ たス ペ ースで

効率 的 に報 告 して行 くため には な かな か困難な点 も多 いため に、 マニ ュアル に沿

って記入 され る ことをお願 いす る次 第で す。

▼報 告書No:

医 療 機 関 独 自の 分 類Noで す が 、 この 番 号 に よ って 報 告 の 重複 な どを点検 しま

すの で統 一性 の あ る番号 が 望 まれ ます。

(例:950143、95年01月 報 告 分 の 報 告 ナ ンバ ー43番 目 とい っ た 番

号 が 良 い)

▼ 副 作 用 名:

こ の 副 作 用 名 を コ ー ド化 し コ ン ピュー タ入 力 して い くため に副作用 の疾 患名 と

して世 間一般 で 通用 す る用語 を選 択 して下 さい。 しか しな が ら、 日常 診療 現場 よ

り拾 われ る症 状 の全 て が こ こで いわれ る とこ ろの適切 な用語 選択 にそ ぐわな い場

合 もあ るの で、 その 場合 はや む を得 ないな が ら症状 名 を記載 して くだ さい。

た だ しこの場合 もあ くまで 一 般 的 に通 用 す る用語 を用 い る とい う視点 か ら方 言

や 疑音語 は用 いず に表 現 して くださ い。で きれば 副作用 の発 現 したメカ ニズ ム を

考慮 に入 れ て用語 選択 をお願 い します。

▼副作用発現 までの期間:

該 当する薬剤の投 与開始 か ら副作用が発現 した時期 までの期 間を分か る範囲で
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記入 して 下 さ い。

この場合 も従来 の 報 告書で 見 られ た間違 い と しては、外来 受診EIま で の 日 数 や

処 方 箋 の 投 薬 日数 が 記 入 され て い る例 が多 く見 られ ま したが、投 薬開 始 か ら実 際

に症 状 が発現 す るまで どれ だ けの時間 を要 したか が分 か るこ とを 目的 におい て い

ますので その 意 図で 調査 して 下 さい。

症 例 に よ って は処 方期 間 中 に医師の指 示 どう りでは な く頓 用で 使用 してい る場

合 も有 るた め調査 の 際 は注意 して下 さい。

▼ 副作用 回復 までの 期 間:

一 般 に は 投 与 終 了(中 止)か ら症 状 が な くな る まで の 期 間 を記 入 して 下 さ い。

た だ し、投 与 継続 の場合 や 患者 の判 断で 自己 中断 して いた場合 な ど詳細 が 不 明

な場 合 も有 りますか ら、 その 場合 は適 当な説 明 を記 入 して下 さい。

処 置 の有無 に よ り改善 の状 況 に変化 が表れ るか否か が分 か る事 を期 待 して い ま

す。

▼添 付 文書記 載:

最 新 の 添 付 文 書 に 記 載 され て い るか 否か を調査 して 下 さい。

添 付 文書 に記 載が 無 い場合 には、そ の症状 に注 目す る必要の 有無 を検 討 します

の で、 な るべ く正確 に調査 をお願 い します。

副作用 名の 選 択の仕 方 に よ り用 語が記 載 されて いな い と報告 され る場合 も有 り

ますが その点 につ いて も、過 去 に報告 され た症状 と明 らか に違 う と判 断 され る も

の を記載 な しとす る よ うお願 い します。

また後 発 品の 場合 で は添付 文 書の改定 が遅 れ た り、併 売品の場 合で は 自社 製 品

には報 告され て いな い とい うこ とか ら添 付文 書 に記 載 されて いない な どの場合 も

有 ります。情 報 と して分 かれ ば その点 も報告 をお願 い します。

新 薬 の場合 は2～3ケ 月 毎 に添 付 文 書 が改 定 さ れ 副作 用 も追加 され て い る場 合

が有 りますの で 注意 して 下 さ い。

添付 文 書 に記載 な しとな っ た場合 に つ いて は、 更 にメーカー あ るいは 文献等 に

報告 され て い るか も調査 して い ただけ るこ とを望 み ます。
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▼症 状分類No:

別 紙 の 簡 易 分 類 表 に そ って 分 類 して下 さい。

症状 が多 岐 にわ た る場合 は症 状 毎 に コー ド番号 を付 けて 下 さい。

発現 の機 序 に よって 同一の用 語 で もコー ド番号 が異 な る場 合 が有 りますの でそ

の点 は注意 して 下 さい。(例:口 渇 、 抗 コ リ ン作 用 の 場 合 は 精 神神 経3、 胃炎 症

状 な どの 場 合 は 消 化 器6)

造 影 剤 は 造 影 剤13と 該 当 す る コ ー ドの2種 類 を付 け て 下 さ い 。

該 当 す る コ ー ドが不明な場 合 は99と し ます が 検 査 値 の み の 異 常 は991と し

ま す 。

▼ 副作 用 重 症 度 分 類:

厚 生 省 の 重 症 度 分 類 表 を参 照 の 上 で該 当す る分類 とグ レー ドナ ンバー を記 入 し

て下 さい。

どれ にも該 当す る ものが無 い場 合 は記 入 な しと して結構 で す。

ただ し、 重症例 を注意 して み る とい うこ とか ら重症 例 につ いて は分類 が 出来 な

い場合 について も分類 な しで3の み 記 入 して 下 さ い 。

▼ 企 業 報 告:

情 報 の 社 会 へ の 反 映 とい う視 点 か らメー カーへの報 告書 提 出の有 無 を記入 して

下 さい。

社会 的 に も取 上 げ る必 要 が有 る と判断 され る場合 で、 なお かつ メー カーへ の報

告が無 い場合 、 該 当医療機 関に メー カーへ 報 告す るようお願 いす る場合 が有 りま

す。`

▼厚生省報告:

情報 の社会への反映 とい う視点 か ら厚生省への報告書提 出の有無 を記入 して下

さい。

社会的にも取上げる必要が有 ると判断 され る場合で、なおかつ厚生省への報告

が無い場合、該 当医療機関に厚生省へ報告するようお願いする場合 が有 ります。
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▼副作用 発 症 機 序:

同 一 の 症 状 で も い ろ い ろ な 原 因 で起 こって くる場合 が想 定 され ます。

患者 の要 件 な ど考 慮 に入れ 目安 と して院所 での判断 を記 入 して 下 さ い。

不明 の場 合 は 記載 しな くとも結構 で す。

▼被 疑薬 薬効 コー ド:

保 険 業 事 典(薬 業 時 報 社)、 薬 価 基 準 点 数 早 見 表(薬 業 時 報 社)を 参 考 に 被 疑

薬 の み 薬 効 コ ー ドを 記入 して 下 さい。新 薬に つ いて も追補 収載 分 に併 せ て コー ド

も記 入 され て い ます。

分 類、 整列 の対 象 とな るコー ドの一 つです ので正確 な記 入 をお願 い します。

コー ドは数 字4桁 と英 字1桁 の 合 計5桁 か らな って い ま す 。

数 字4桁 の 下1桁 が0,9の 場 合 英 数 が付 き ま すの で 忘 れ ず 記入 して下 さい。

英数 はiの み 小 文 字 でJ,K,L,Mな ど は 大 文 字 で す 。

▼ 被 疑 薬 名:

商 品 名 記 載 と し ま す 。 た だ し武 田の製 品の ように容 量 が先頭 に くる場 合 は容量

を名前 の後 に記 入 して下 さい 。(例:5mgコ ントール錠 → コントール錠5mg,2mgセ ルシン錠 一〉セルシ

ン錠2mg)

保 険 薬 事 典(薬 業 時 報 社)、 薬 価 基 準 点 数 早 見 表(薬 業 時 報 社)を 参 考 に 記 入

して 下 さ い 。

▼ 成 分 名:

塩 類 の 名 称(塩 酸,硝 酸,ク エ ン酸 な ど)は コ ンマ 区切 りの 後 に 付 け て 記 載 し

て 下 さい。

(例:塩 酸 モ ル ヒネ → モ ル ヒ ネ,塩 酸)

た だ し上 記 の 法 則 は 塩 酸 塩 や 硫 酸 塩 な どの よ うに同一 の塩 とな った製 剤 が多 い

ものや、 塩 の み が異 な り基 本 骨格 は 同 じ物 を寄 せ るた めの法則 で あ るため、 あ ま

りに も意 味 不 可解 と成 る場合 につ いて はその まま記 入 して 下 さい。

(例:ア ミ ノ 安 息 香 酸 エ チ ル 、 ニ コ チ ン酸 ア ミ ド)

配 合 剤 や 漢 方 製 剤 の 場 合 副 作 用 発現 の要因 と思われ る成 分の みの 記載 で 最後 に
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[合 剤]と して 下 さ い 。

保 険 業 事 典(薬 業 時 報 社)、 薬 価 基 準 点 数 早 見 表(薬 業 時 報 社)を 参 考 に記 入

して 下 さ い 。

慣 用 名 や 化 学 名 な ど一物 で 多名 称 の物 も有 りますが上記 の参 考 図 書 に よる名称

と して下 さい。

(例:カ マ→ マ グ ネ シ ウ ム,酸 化 、 ジ フ ェニ ル ビ ダ ン トイ ン→ フェニ トイ ン)

▼経 路:

内 服 、 舌 下 、 筋 注 、 静 注 、 点 滴 、 坐 、点 鼻、点 耳、点 眼 とい った程 度 の分類 を

付 けて くだ さい。投 与方 法が 副作 用の 発現 に影 響 を及 ぼ したか否 か の判 断材料 と

な ります。

▼剤型:'

投 与 経 路 と同 様 に 、 散 剤,錠 剤,カ プ セ ル 剤,注 射 剤 な ど同 一 化 学 物 質 に於 い

て も製剤 の 違 い が体 内動態の違 い を もた ら し副作 用 の発 現 に影響 を及 ぼす場合 が

有 るため 明確 に して下 さい。

▼一 日量:

総 投 与 量 で は な く一 回 量*回 数 の 記 入 と して 下 さ い 。

▼ 開 始:

実 際 に 服 用 開 始 の 日付 を記 載 して 下 さい。

▼終 了:

実 際 に 服 用 終 了(ま た は 中 止)の 日付 を記 載 して 下 さ い 。

例 え ば 患 者 が 自己 中止 して い る場合 はその 日が 中止 日で す。

▼併 用 薬の 有無:

併 用 薬 の 有 無 を ○ 印 で 選 択 して 下 さい。

-48一



▼併 用 薬名:

副作 用 発 現 時 に併 用 して い た 薬 剤 で主 だ ったもの を記載 して 下 さ い。

と くに相 互 作 用 な ど副作用 発 現 に何 等 かの影響 を及 ぼす可 能性 のあ る薬剤 は 漏

らさず記 載 して下 さい。

また併用 薬 名の後 にOで く く り併 用 薬 の 投 与 期 間 を 記 載 して下 さい。

▼処 置:

中 止,減 量,継 続,そ の 他 か ら該 当 す る もの を○ 印 で選択 して下 さい。

▼治療:

副作 用 の 程 度 、 経 過 を 判 断 す る材料 として 治療 の有無 を○ 印で 選択 して下 さ い。

▼転帰:

回 復,軽 快,後 遺 症 有 り,未 回 復,死 亡,不 明 か ら該 当 す る も の を ○ 印 で 選 択

して下 さい。

回復 の場 合 は 中止 あ るいは 治療 な どの処置 か らどの位 の期 間で 回復 したのか お

お よそで結 構 で す が 日数 を記 載 して下 さ い。 ただ し回復 を確 認 した時 まで の 日数

では な く実 際 に症 状 が 回復 した時 まで の 日数 と して下 さい。(過 去 の 報 告 で は 症

状 を確 認 し 中 止 な どの処 置 を取 ってか ら次回来 院 日まで の 日数 が記 載 されて い る

場合 があ る)

死 亡 の 場 合 は 薬 剤 との 因 果 関 係 を検 討 して下 さい。

▼症状処置記入欄:

副作用症例 として大局的に把握 しポイン トを押さえ明瞭かつ時間的経過 を押 さ

え記載され ることをお願 い します。

副作用 を説 明する際に必要な検査値や対応する処置 と症状の変化など簡潔に記

載 して下さい。

検査値の時 間的経過か ら症状を説明す る場合な どは裏面の薬歴に記載 して下 さ

い 。
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▼患 者略名(患 者ID):

院 所 で 区 別 が 付 くよ うに 略 名 、ID、 カル テ番 号 な ど 自 由 に 記 載 され て結構 で

す。

▼性別:

男 女 か ら該 当 す る もの を ○ 印 で 選択 して下 さい。

▼年齢:

副 作 用 が 発 現 した 当 時 の 年 齢 を 記載 して 下 さい。

▼生 年 月 日:

生 年 月 日 を記 載 して 下 さ い 。

▼ 身 長 、体 重:

副 作 用 が発 現 し た 当 時 の 身 長 、 体 重 を記 載 して 下 さい。

と くに中毒例 な どで は必須 事 項 と します。

▼被疑薬使用疾患名:

被疑薬使用疾患名を記載 して下 さい。

(ど ういう状況で被疑薬が使われたかが副作用発現に影響を及ぼす場合 が有 り

ます)

▼その他疾 患名:

合 併 症 の 中で も と くに そ の 患 者 を説 明 す る際に重要 な病名 を記 載 して下 さい。

▼副作 用歴:

不 明,無 し,有 りか ら該 当 す る も の を ○ 印 で 選択 して下 さ い。

有 りの場合 は過去 の 副作 用 発現 薬剤 、症 状 とお お よその発 現 時期 を記載 して 下

さい。
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▼肝 障害:

無,有 か ら該 当 す る も の を ○ 印 で 選 択 して下 さい。

有 の場合 症状 の程 度 が把握 で きるよ うな検査 値の記 載 をお願 い します。

▼腎障 害:

無,有 か ら該 当 す る もの を ○ 印 で 選 択 して下 さい。

有の 場合痒 状 の程 度 が把握 で きるよ うな検 査値 の記 載 をお願 い します。

▼ その他 の 副作 用発 現 に関 す る背 景:

職 業 、 妊 娠 の 有 無 、 ア レル ギ ー 歴 、嗜 好、手術 、麻 酔、放 射 線療法 、 輸血 な ど

副作 用発 現 に影 響 を及 ぼす背 景 とな り得 る要因 を簡潔 に記 載 して下 さ い。

▼ 副作 用 の確 定 度:

報 告 書 記 載 の 最 後 に 確 認 の 意 味 で該 当欄 をチ ェ ック して 下 さい。

▼副作用確定試験:

何等かの確定試験 を行 って いる場合 は該当するものを○印で選択 して下さい。

チ ャ レンジ テス トで はな くとも再 投与 があ る場合 につ いて はその 際の症 状 の 発

現の 有無 を○ 印で選 択 して下 さい 。

▼主治医、報告者の意見:

これ までの項 目では説明 し切れない部分の主治医や報告者の症例に対す る判 断

を簡潔に記載 して下 さい。

▼評価判定基 準:

評価判定基 準例にそ って該 当する番号 を右の口の中に記入 して下 さい。

▼報 告 日:

報 告 書 作 成 の 日付 を 記 載 して 下 さい。
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▼病 院名(調 剤 薬 局 名):

病 院 名(調 剤 薬 局 名)を 記 載 して 下 さ い 。

類 似 の 名称 が 存 在 す る場 合 は 判 別 しや すい よ うに法 人名 な ども併 せ て 記載 して

下 さい。

▼病 院(調 剤 薬 局)所 在 地:

病 院(調 剤 薬 局)所 在 地 を 記 載 して 下 さ い 。

県 名 の み で も可で す。

▼病院名(調 剤薬局 名)、 病院(調 剤薬局)所 在地は印鑑な どでも結構です。

▼協立医師協 同組合情報室か らの問い合せ先:

報告書に対す る実務責任 を明確 に して下さい。

報告書の不明点や補足情報を要求する場合 の窓口担 当者 を記載 して下さい。

▼協立医師協 同組合情報室か らの問い合せ先電話番号、内線:

協立医師協同組合情報室か らの問い合せ先電話番号、内線 を記載 して下さい。

【薬歴 】

重症度 分類 で グ レー ド3の も の 、 検 査 値 や 症 状 の 経 時 的 変化 で 副作 用 を確定 し

た もの を 中心 にな るべ く多 くを薬 歴 の表 として 報告 され るこ とを望 み ます。

シ ョヅク例 と薬剤 に よる死 亡例 につ いて は必須 事項 と します。

▼被疑薬名 ・副作用名(薬 歴作成の 目的)

簡潔に表題 とな る形式で記載 して下さい。

▼病 名:

患 者 の 現 状 を 表 す 疾 患 名 を 中 心 に記載 して 下 さ い。

〈 病 歴 ・経 過 〉:
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副作用歴、手術歴 な どや合併症の発病時期な ど患者の現状に至 る経過 を簡潔に

記載 して下 さい。 べ

〈検討 結果 〉:

以 下 の 項 目 に そ って 薬 歴 表 の 内容 を要約 して下 さい。

◇ 副作用 を疑 った理 由:

◇ 副作 用 を裏 付 け るデ ー タ:

◇被疑薬 と推定 した理由:

◇今後 の対 応;薬 剤 選 択 、 指 導 強 化 、 副作 用 カ ー ド発行:

副 作 用 発 現 の 経 過 や 発 生 機 序 患 者 背景 な ど総合 的 に判 断 した コメ ン トを記載

して下 さい 。

▼薬歴 表:

薬 品 名 や 検 査 値 な ど簡 潔 に ポ イ ン トを押 さ えて 記載 して 下 さい。

併 用薬、 施 行検 査 の すべ て を記 載 す る必 要は有 りませ ん、

必要充分 な もの を記載 して下 さい。

薬 品の使 用 期 間は 実線、点 線、破 線、 斜線 な どを駆使 して分 か りや す く記載 し

て下 さ い。

ライ ンマー カー に よる区別 は原則 と して不 可 と します。(複 写 の 際 、 不 明 瞭)

検 査 値 は 院 所 毎 に 正 常 値 が 異 な るものは貴 院で の正常域 をO内 に 記 入 して 下

さ い 。
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《報告 書入 力規定 》

#基 本 点

デ ー タ ベ ー ス ソ フ ト 「桐V5」 を標 準 と して フ ォー マ ッ トを作 成 してあ ります。

その他 の ソ フ トで作 成 され た もの を報告 の際 は報 告者 の責任 で デー タの互換性

を保証 して 下 さ い。(カ ン マ 区 切 りの テ キ ス トデ ー タ化 な ど)

基 本 的 に は 報 告 書 様 式 の 左 肩 よ り順番 で入 力で きるよ うに な って い ます。

デー タベ ー ス化 した もの を解析 す るに辺 り必要 な項 目が追 加 され て い ますので

入 力時 には 空欄 とな る項 目も含 まれて い ます。

表 引 き選 択 を設定 して い る項 目 も有 りますが、その 際 も注 意 して検 討 した結果

を入 力 して下 さい。(過 去 の 報 告 で 検 討 な しに リター ンキー を入 力 した と思われ

る もの が有 りま した。その 際は1番 に設 定 さ れ て い た もの が 入 力 され ます。)

原 則 と して 英 数 、 カ ナ は 半 角 入 力 で す。

▼報告 書No:{半 角 数 字}

医 療 機 関 独 自の 分 類Noで す が 、 この 番 号 に よ って 報 告 の 重複 な どを点検 しま

すので統 一性 の あ る番号 が望 まれ ます。被疑 薬1件 に つ き1報 告 ナ ンバ ー と し、

被 疑 薬 が複 数 あ る症 例 では被疑 薬 毎 に同一 ナ ンバー を付 け た別 レコー ドとして下

さい。

報 告件 数 は被 疑 薬 ナ ンバー で単 一化 され た症例数 とな ります。

(例:950143、95年01月 報 告 分 の 報 告 ナ ンバ ー43番 目 と い っ た番 号

が良 い)

▼ 副 作 用 名:{文 字 列 、 英 数 カ ナ は 半 角 文 字}

こ の 副 作 用 名 を コ ー ド化 しコ ン ピュー タ入 力 してい くため に副作 用の 、疾患 名

と して 世 間一般 で通 用 す る用 語 を選 択 して下 さい。 しか しな が ら、 日常 診療現場

よ り拾 われ る症状 の全て が ここで いわ れ る ところの適 切 な用語 選択 にそ ぐわない

場合 もあ るので 、 その場合 はや む を得 ない なが ら症状 名 を記載 して くだ さい。

ただ しこの場合 もあ くまで一般 的 に通 用 す る用語 を用 い る とい う視点 か ら方言

や疑音 語は 用 いず に表現 して くだ さ い。で きれ ば副作 用 の発現 したメ カニ ズムを
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考慮 に入 れ た用語 選択 をお願 い しま す。

▼ 副 作 用CD:{文 字 列 、 英 数 半 角 文 字}

コ ー ド表 は 小 田 島 医 薬 情 報 セ ン タ ー で 編 集 さ れ た 副 作 用 用 語 辞 典HYTARD

(HyperthesaurusforAdverseReactionDatabase)を 用 い ま す 。

こ こ に 収 載 さ れ て い な い 用 語 の コ ー ド化 に つ い て は 小 田 島 医 薬 情 報 セ ン タ ー と

連 係 し な が ら追 加 、 読 み 代 え な ど を して い き ま す 。

**副 作 用 用 語 辞 典HYTARD(HyperthesaurusforAdverseReactionDat

abase)

医 薬 品 副 作 用 用 語 集 厚 生 省 薬 務 局 安全課監修 を基 本 に副作 用用 語の 検索用 に

体 系 変更 と用 語 整理 され 階層 関係 を明確 に した形 で コー ド整 理 され た用 語辞典 。

▼副作用発現 までの期間:{文 字列、英数カナは半角文字}

該 当す る薬剤の投与開始か ら副作用が発現 した時期 までの期間を分か る範囲で

記入 して下 さい。

この場合 も従来の報告書で見 られた間違いとしては、外来受診 日までの 日数や

処方箋の投薬 日数が記入されている例が多 く見 られ ましたが、投薬開始か ら実際

に症状 が発現するまで どれだけの時間を要 したかが分か ることを目的においてい

ますのでその意図で調査 して下さ い。

症例 によっては処方期 間中に医師の指示どう りではな く頓用で使用 している場

合も有 るため調査の際は注意 して下さい。

例:2年3ケ 月 →2Y3M,45日 →45Dor1.5M等

▼副作用回復 までの期間:{文 字列、英数カナは半角文字}

一般 には投与終 了(中 止)か ら症状がな くな るまでの期 間を記入 して下 さい。

ただ し、投与継続の場合や患者の判断で 自己中断 していた場合な ど詳細が不

明な場合 も有 りますか ら、その場合は適当な説明を備考欄 に記入 して下さい。

処 置の有無によ り改善の状 況に変化が表れ るか否かが分かる事を期待 してい
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ま す 。

例:2年3ケ 月 一>2Y3M,45日 →45Dor1.5M等

▼添 付文 書記 載:{文 字 列 、 選 択 集 合1:有,2:無}

最 新 の 添 付 文 書 に記 載 さ れ て い るか 否か を調査 して入 力 して下 さい 。

添 付文 書 に記載 が無 い場 合 には 、そ の症 状 に注 目す る必要 の有無 を検 討 します

ので 、 な るべ く正 確 に調査 をお 願 い します。

副作用 名の 選択 の仕 方 に よ り用 語が記 載 されて いな い と報 告 され る場 合 も有 り

ます がその点 につ いて も、過 去 に報告 され た症 状 と明 らか に違 う(区 別 す るべ き)

と判 断 さ れ る も の を 記 載 な し と す るよ うお願 い します 。

また後 発 品の場 合 で は添付 文 書 の改 定が遅 れ た り、併 売 品の場合 で は 自社製 品

には報 告 されて いな い とい う こ とか ら添付 文書 に記載 され て いないな どの場合 も

有 ります 。情 報 と して分 か れ ば その点 も報告 をお願 い します。

新 薬 の場合 は2～3ケ 月 毎 に 添 付 文 書 が 改 定 さ れ 副 作用 も追加 されて い る場合

が有 りますので 注意 して 下 さ い。

添付 文書 に記 載 な しとな った場 合 につ いて は、 更 にメー カー あ るい は文献 等 に

報告 され てい るか も調査 して い た だけ る ことを望 み ます。

▼症 状 分類No:{半 角 英 数}

別 紙 の 簡 易 分 類 表 に そ っ て 分 類 して下 さい。

症 状 が 多岐 にわ た る場 合 は症 状 毎 に コー ドを付 けて下 さ い(,区 切 りで 複 数 可)

o

発現 の機序 に よって 同一 の用 語 で もコー ドが異 な る場合 が有 ります ので その 点

は注意 して下 さ い。(例:口 渇 、 抗 コ リン作 用 の 場 合 は 精 神神 経3、 胃炎 症 状 な

どの 場 合 は 消 化 器6)

造 影 剤 は 造 影 剤13と 該 当 す る コ ー ドの2種 類 を付 け て 下 さ い 。

該 当 す る コ ー ドが分 類で きな い場合 は99と し ます が 検 査 値 の み の 異 常 は99

1と しま す 。
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▼副作用 重症 度分 類:{文 字 列+半 角 数 値}

厚 生 省 の 重 症 度 分 類 表 を参 照 の 上 で該 当す る分類 とグ レー ドナ ンバー を記入 し

て下 さい。

どれ に も該 当す る ものが無 い場 合 は記 入な しと して結 構 で す。

た だ し、重症 例 を注 意 して み る とい うこ とか ら重症例 と判 断 され るもの につ い

て は分類 な しで3の み 記 入 して 下 さ い 。

▼ 企 業 報 告:{文 字 列 、 選 択 集 合1:有,2:無,3:予 定}

情 報 の 社 会 へ の 反 映 とい う視 点 か らメー カーへ の報告 書提 出の 有無 を記入 して

下 さい。

社会 的 に も取 上 げ る必 要が有 ると判 断 され る場合 で、 な おかつ メー カーへ の 報

告が無 い場合 、 医療機 関にメ ー カーへ 報告 す るようお願 い す る場合 が有 ります 。

▼厚生 省報 告:{文 字 列 、 選 択 集 合1:有,2:無,3:予 定}

情 報 の 社 会 へ の 反 映 とい う視 点 か ら厚 生 省への報 告書 提 出の有無 を記 入 して 下

さい。

社 会 的 に も取 上 げ る必要 が有 る と判 断 され る場合 でな お かつ厚生 省へ の報告 が

無 い場合 、 医療機 関 に厚生省 へ 報 告 す るよ うお願 いす る場合 が有 ります。

▼副作用 発症機 序:{文 字 列 、 選 択 集 合1:ア レルキ"一,2:中 毒,3:相 互 作 用,4:不 明,5:

そ の他}

同 一 の症 状 で も い ろい ろ な 原 因 で起 こって くる場合 が想 定 され ます。

患 者 の要件 な ど考慮 に入れ 目安 と して 院所 での判 断 を記 入 して下 さ い。

不 明 の場 合 は記 載 しな くとも結 構 で す。

▼被疑 薬 名:{文 字 列,カ ナ 英 数 は 半 角}

商 品 名 記 載 と し ま す 。 た だ し武 田の製 品の よ うに容 量が 先頭 に くる場 合は容 量

を名前 の後 に入 力 して下 さい 。(例:5mgコ ントール錠 → コントール錠5mg,2mgセ ルシン錠 → セルシ

ン錠2mg)

保 険 薬 事 典(薬 業 時 報 社)、 薬 価 基 準 点 数 早 見 表(薬 業 時 報 社)を 参 考 に して
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下 さい。

名称 にメー カー名 な どが含 まれ て い る場合 も商標 を基本 と します。

成分名+メ ー カー 名 そ の他 で 構 成 さ れ る商標 の場合 は成 分 名 を先頭 に して下 さ

い。

(例:「 純 生 」 ア ス ピ リ ン→ ア ス ピ リ ン 「純 生」,ヅ ム ラ 小 柴 胡 湯 → 小 柴 胡 湯

ヅ ム ラ)

▼被 疑 薬薬 効 コー ド:{半 角 英 数}

保 険 業 事 典(葉 菜 時 報 社)、 薬 価 基 準 点 数 早 見 表(薬 業 時 報 社)を 参 考 に被 疑

薬 の 薬 効 コ ー ドを入 力 して 下 さい 。新 薬 につ いて も追 補収 載分 を参照 しコー ドを

入 力 して下 さい。

分 類、整列 の対 象 とな るコー ドの 一 つですので 正確 な 記入 をお願 い します。

コー ドは数 字4桁 と英 字1桁 の 合 計5桁 か らな って い ま す 。

数 字4桁 の 下1桁 が0,9の 場 合 英 数 が付 き ま す の で 忘 れ ず 記入 して 下 さい 。

英数 はiの み 小 文 字 でJ,K,L,Mな どは 大 文 字 で す 。

▼ 成 分 名:{文 字 列,カ ナ 英 数 は 半 角}

塩 類 の 名 称(塩 酸,硝 酸,ク エ ン酸 な ど)は コ ンマ 区 切 りの 後 に付 け て 入 力 し

て 下 さい。

(例:塩 酸 モ ル ヒネ→ モ ル ヒ ネ,塩 酸)

た だ し上 記 の 法 則 は 塩 酸 塩 や 硫 酸塩 な どの ように同一の塩 とな った製剤 が 多 い

もの や、塩 のみ が異 な り基 本骨格 は 同 じ物 を寄 せ るための法 則 であ るた め、あ ま

りに も意味 不可解 と成 る場合 につ いて はその ま ま入力 して下 さい。

(例:ア ミノ 安 息 香 酸 エ チ ル 、 ニ コ チ ン酸 ア ミ ド)

配 合 剤 や 漢 方 製 剤 の 場 合 、 副 作 用 発現 の要 因 と思わ れ る成 分 のみの 入 力で最 後

に[合 剤]と して 下 さ い 。

保 険 業 事 典(薬 業 時 報 社)、 薬 価 基 準 点 数 早 見 表(葉 菜 時 報 社)を 参 考 に記 入

して 下 さ い 。

慣 用 名 や 化 学 名な ど一物 で多 名称 の物 も有 りますが 上記の 参考 図書 に よる名 称

と して下 さい。
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(例:カ マ → マ グ ネ シ ウ ム,酸 化 、 ジ フ ェ ニ ル ヒ ダ ン トイ ン今 フ ェ ニ トイ ン)

▼成分 名 コー ド:{半 角 英 数}

別 紙 資 料 に よ る コ ー ド入 力

▼ 経 路:

内 服 、 舌 下 、 筋 注 、 静 注 、 点 滴 、 坐、 点鼻、 点耳、 点 眼 といった程度 の分 類 を

付 けて ください 。投 与 方法 が 副作用 の発現 に影 響 を及 ぼ したか否 かの判 断材 料 と

な ります。

▼剤型:

投 与 経 路 と同様 に 、 散 剤,錠 剤,カ プセ ル 剤,注 射 剤 な ど同 一 化 学 物 質 に於 い

て も製 剤 の違 いが体 内動 態の 違 い を もた らし副作 用の発 現 に影響 を及 ぼ す場合 が

有 るため 明確 に して 下 さい。

▼一 日量:

総 投 与 量 で は な く一 回 量*回 数 の 入 力 と して 下 さ い 。

(例:ビ ク シ リン カ プセ ル250mg6カ プ セ ル 分3→500mg*3)

▼ 開 始:{半 角 英 数}

実 際 に 服 用 開 始 の 日付 を 記 載 して下 さ い。

(1995年1月10目 今95.01.10)

▼ 終 了:{半 角 英 数}

実 際 に服 用 終 了(ま た は 中止)の 日付 を記 載 して 下 さ い 。

(1995年1月10日 →95.01.10)

▼ 併 用 薬 の 有 無:{文 字 列 、 選 択 集 合1:有,2:無}

併 用 薬 の 有 無 を選 択 して 下 さ い 。
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▼併用薬名:{文 字列}

副作用発現時に併用 していた薬剤で主だったものを記載 して下 さい。

と くに相互作用な ど副作用発現に何等かの影響を及ぼす可能性のあ る薬剤は漏

らさず記載 して下さい。

投与期間の入力は不用です。

▼処 置:{文 字 列 、 選 択 集 合1:中 止,2:減 量,3:継 続,4:そ の 他}

中止,減 量,継 続,そ の 他 か ら該 当 す る もの を選 択 して 下 さい 。

そ の他 の 場合 は簡 潔 に記入 して 下 さい。

▼ 治療:{文 字 列 、 選 択 集 合1:有,2:無}

副 作 用 の 程 度 、 経 過 を 判 断 す る材 料 と して治療 の有 無 を選択 して下 さい。

▼ 転帰:{文 字 列 、 選 択 集 合1:回 復,2:軽 快,3:後 遺 症 有 り,4:未 回 復,5:死 亡,6:

不 明}

回 復,軽 快,後 遺 症 有 り,未 回 復,死 亡,不 明 か ら該 当 す る もの を選 択 して 下

さい 。

死亡 の場 合 は薬剤 との 因果 関係 を検 討 して備 考 に入 力 して下 さ い。

▼転帰迄の期 間:{半 角英数}

回復の場合は中止あるいは治療な どの処置か らどの位の期 間で回復 したのかお

お よそで結構ですが日数を入力 して下さい。ただ し回復 を確認 した時までの 日数

ではな く実際に症状が回復 した時までの 日数 として下さい。(過 去の報告では症

状 を確認 し中止な どの処置 を取 ってか ら次回来院日までの 日数が記載されている

場合 があ りま した。)

▼備 考:{文 字 列}

副 作 用 症 例 と して 大 局 的 に 把 握 しポ イ ン トを押、さえ明 瞭か つ時 間的経 過 を押 さ

え簡 潔 に記 載 され るこ とを お願 い します。
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副作用を説明す る際に必要 な検査値や対応する処置 と症状の変化な ど簡潔 に記

載 して下さい。

肝腎障害の有無,副 作用発現に関す る背景:そ の他の該当項 目が無 い場合 もこ

の欄に入力 して下 さい。

▼患者 略 名(患 者ID):{文 字 列}

医 療 機 関 で 区 別 が 付 くよ う に 略 名、ID、 カル テ番 号 な ど 自 由 に 入 力 さ れ て結

構 で す。

▼性 別:{文 字 列 、 選 択 集 合1:男,2:女}

男 女 か ら該 当 す る も の を選 択 して 下 さ い。

▼年 齢:{半 角 英 数}

副 作 用 が 発 現 し た 当時 の 年 齢 を記 載 して下 さい。

▼生 年 月 日:{半 角 英 数}

生 年 月 日 を 記 載 して 下 さ い 。

▼ 身 長 、体 重:{半 角 英 数}

副 作 用 が 発 現 した 当 時 の 身 長 、 体重 を入力 して下 さ い。

と くに中毒 例 な どで は必須 事項 と します。

▼被疑薬使用疾患名:

被疑薬使用疾患名,そ の他疾患名 を入力 して下さい。

合併症の 中で もと くにその患者を説明する最に重要な病名 を記載 して下さい。

(ど ういう状況で被疑薬が使われたかが副作用発現 に影響 を及ぼす場合が有 り

ます)

▼副作用の確定度:
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報 告書記載 の 最後 に確 認 の意 味 で該 当欄 をチ ェ ック し、該 当す るもの を選 択 し

て下 さい。

▼副作 用確定 試験:

▼ 主 治 医 の 意 見:{文 字 列}

ポ イ ン トを お さ え簡 潔 に ま とめ た文章 を入力 して下 さい。

▼報 告者の意 見:{文 字 列}

ポ イ ン トを お さ え簡 潔 に ま とめ た文章 を入 力 して下 さい 。

▼評価 判定基 準:{文 字 列 、 選 択 集 合1:確 実,2:ほ ぼ 確 実,3:可 能 性 有 り,4:不 明,

5:関 係 な し}

該 当 す る番 号 を選 択 肢 か ら選 ん で 下 さい。

▼報 告 月:{半 角 英 数}

報 告 書提 出 の 年 月 を入 力 し ま す 。

後 日報 告 を手 繰 る時 に 目安 とす るた め、基 本的 には検討 会議 で 検 討 され た年 月

と します。

▼ 院所 名:{文 字 列}

報 告 の 度 に 医 療 機 関 名 が 異 な る こ との無 い様注 意 して下 さ い。

(例:○ △ 調 剤 薬 局 と○ △ 調 剤,◇ □ 診 療 所 と◇ □ 診 は デ ー タ 上 は別 と認 識 し

ます ので どち らかに統一 して くだ さい)

▼ 院 所CD:{半 角 英 数}

別 紙 参 照
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▼報 告者名:{文 字 列}

報 告 の 問 い 合 せ 先 とな る担 当 者 名 を入 力 して くださ い。

▼ 職 種(報 告 者){文 字 列 、 選 択 集 合1:薬,2:医,3:看,4:そ の 他}

▼担 当者 名:{文 字 列}

事 務 局 で 使 用 しま す 。報 告 者 は無 視 して下 さい。

▼事 務局集 計 覧1～3:{文 字 列}

フ ォー マ ッ トの 定 義 上 に は 作 られて い ますが、入 力画面 上 は表 示 幅0と して あ

りま す た め 表 れ ませ ん 。 無 視 して 下 さい。

▼ デー タ確 定:{整 数 、 選 択 集 合1:1,2:そ の 他}

確 定 さ れ た デ ー タ の み1を 入 力 して 下 さ い 。

この 覧 を判 定 して デー タの 通信 を行 い ます。通信 を行わ な い ところで は無 視 し

て結構 で す。

詳 し くは通 信 に よ るデー タ送受信 マ ニ ュアル を参照 して 下 さい。

▼抽 出フラ グ:{整 数 、 自動 書 き換 え}

空 欄 に通 信 作 業 が 行 わ れ た 際 に通 信 マ クロに よ り書 き換 え が行 わ れ ます。 送 信

され た後 に1を 代 入 す る仕 組 とな りま す の で 入 力者 は通常無 視 して 下 さい。

た だ し、通 信 エ ラー な どの 時 に書 き換 え作 業 をす る場合 が有 ります 。詳 しくは

通信 に よるデー タ送 受信 マ ニ ュアル を参照 して 下 さい。
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【付属資料2】HYTARD凡 例

副 作 用 用 語 辞 書

HYTARD
HyperthesaurusforAdverseReactionDatabase

1991

OdashimaPhamaceuticalInfomationCenter(OPIC)

-64一



HYTARDに つ いて

HYTARDは 厚 生 省監修 の 医薬品 副作 用 用 語集 を元 に して作成 され ま したが 、デ ー タベー スの 検索

に適 して い る こ とを=番 の 目的 に した た め 、 コー ド体 系 の 変更 お よび用 語 の大幅 な整理 を行 うこ と と

な り ま した。

HYTARDは'`HyperThesaurusforAdverseReactionDatabase"の 略 です が、用 語 間の階 層 関

係 を、 コ ー ドに よっ て整理 した もので 、"補助 コー ド"の 付 与 に よ り、複 雑 な包括 関係 を簡単 に整理 して

い る こ と か ら、"hYperthesaurus"と 言 う名 を付 け ま した 。た だ し、デ ー タベ ー ス で検 索 した 時 に は 、簡

単 に検 索 で きるの です が、 印刷 物 と して 、 複雑 な包括 関係 を表 示 す る の には工 夫 を用 しま した。 な る

べ く分 か りやす い よ うに例 を用 いて 、本 書 の見 方 を示 し ま した が、 基 本 的 には、末尾 の索引 にて コ ー

ドを調 べ て検 索 す れ ば、 自然 にその用 語 に属 す る概 念 の言 葉 は検 索 で きる よ うにな ってい ます。

HYTARDは 、用 語 を整 理 す るた めの 用語 集 とい うよ りは、 デ ー タベ ー スの検索 にご利用 頂 くた め

の コー ド表 です が 、 この よ うに新 た に作 成 された用 語体 系 で す ので 、 お気 づ きの ことが ご ざい ま した

ら、 ど うぞ ご連 絡下 さい。

本 書 の 見 方

1.コ ー ド体 系

コー ドは 次 の よ うに四段 階 の階 層 にな って い ます 。

大 分 類 一 中分 類 一 基 本語 一 下位 語.

1991年3月 現在 、大分 類19分 類、中分類120分 類、基本 語955語 、下位 語2.025語 です。

〈例 〉

中分 類 →AO■.■O皮 疹 ・ 皮 膚 炎

他:発 疹;薬 疹Rash:Eruption:DrugEruption:Dermatitis:Exanthema

基 本 語 一 ◆AOO57LE皮 疹 他:LERash中 分 類:AO3」OAOLIO

AOO5701LE円 板 状 皮 疹 他:LELikeDiscoidRash中 分 類:AO3」OAOI.10

下 位 語 －AOO5702LE蝶 型 皮 疹 他:LELikeButterflyRash中 分 類:AO3」OAOL10

AOO5703LE横 型 薬 疹 他:LELikeDrugEruption中 分 類:AO3」OAOI.10

、

H.本 文 の 見方

本文 は中分類の順番で、掲載 されてい ますが、それぞれの中分類では、基本語の番号順 に並 んで い

ます。

また、^一つの語 で も、複数の中分類、複数 の基本語に属す る場合 は関係す るところにすべて掲載 し

てお りますので、他の部分 を参照 してご覧になる必要はあ りませ ん。
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1補 助 コー ドによる包括関係 の表示

各 用 語 に はそ れ 自身の コー ドの他 に 、補助 コー ドと中 分類 コー ドが 付 与 され て い ます 。補 助 コー ドと

は 、他 の 用語 の コー ドで 、そ の用 語 が補 助 コー ドと して付与 され た他 の用 語 の概念 に属 す る こ とを示

してい ます。

〈例〉

AO■.■5 皮 膚 肥 厚 ・腫 瘤 、

◆AO780皮 膚 結 節 他:結 節SkinNodule中 分 類:AO1.15

AO78080黄 色 腫 症 他:Xanthomatosis中 分 類:AOI.15AO9.20

(AO78507)腫 瘤 様 皮 膚 状 態AO780他:皮 膚 腫 瘍 状 態Tumour-1ikeSkinCondition

中 分 類:AOL15L-一 一 一 補 助 コ ー ド

◆AO785皮 膚 肥 厚 他:SkinHYpertrophy中 分 類:AO1.15

AO78502痂 皮 他:Crust中 分 類:AOI.正5

AO78503ケ 日 イ ド 他:Keloid申 分 類:AO1.15

AO78504四 肢 甲 の 肥 厚A9005他:HyperatrophyDorsiManus中 分 類:AOI .15AOI.90

AO78505指 関 節 皮 膚 肥 厚A9006,他:SkinHypertr。phyFingerJoint中 分 類:AO1.15AOI .90

AO7850ボ.指 革 の 皮 膚 硬 化A9006他:SkinSclerosisFingerandPalm中 分 類:AO1.15AOI .90

AO78507腫 瘤 様 皮 膚 状 態AO780他:皮 膚 腫 瘍 状 態Tumour-likeSkinCondition中 分 類:AO1.15

AO78509疲 痕 他:Scar中 分 類:AO1.15

AO78512皮 膚 粗 ぞ う 他:SkinRough中 分 類:AO1 .15

AO78581表 皮 肥 厚(症)他:Acanthosis中 分 類:AO1.15

(◆A2031)角 質 増 殖 症(そ の 下 位 言吾を 全 て 含 む)

(◆A2259)強 皮 症(そ の 下 位 語 を 全 て 含 む)'・ 一

◆A2031角 質 増 殖 症AO785他:過 角 化Hyperkeratosis中 分 類:AO1.15

A203101角 化 症AO785他:皮 膚 角 化(症)Keratosis;SkinKeratosis中 分 類:AOI.15

A203102魚 鱗 癬AO785他:魚 鱗 癬 様 皮 膚 炎;魚 鱗 癬 様 皮 膚 変 化rchthyosis;Dermatitis

lchthyosiform;SkinChangeIchthyosiform中 分 類:AO1.15

A203105ケ ラ ト ア カ ン トー マAO785他:Keratoacanthoma中 分 類:AO1.15

◆A2259強 皮 症AO785他:Scleoderm中 分 類:AOi.15

A225901皮 膚 強 皮 症 様 変 化AO785他:Scleroderma-likeChange中 分 類:AO1.15

A225903限 局 性 強 皮 症AO785他:モ ル フ ェ アSclerodermaCireumscribed;MorPhoea

中 分 類:AO1.15

AO78507の 腫瘤 様 皮膚 状態 は、 コー ド的 に はAO785の 皮 膚 肥厚 に属 して い ます が、 補助 コ ー ドと し

て、AO780の 皮 膚結節 の コー ドを付 与 して あ り、これ に よ り、皮 膚結 節 に も属 する こと を示 して い ます。

同 様 にA2031角 質増 殖 症 に属 す る語 は、す べ て補助 コー ドにAO785が 付与 されてお り、皮 膚 肥厚 の

概 念 に も属 す る こ とが示 されて い ます。 こ れ を皮膚肥 厚 の部 分 で は"(◆A2031)角 質増 殖症(そ の 下

位 語 全 て を含 む)"と い うよ うに表 してい ます。

この よ うに、 コー ド的 に はそ の基 本 語 の下 位語 で は あ りませ んが 、補助 コー ドに よって包 括 され て

い る場 合 は 、 コー ドを()で 囲 んで示 して あ ります。

また 、 次の よ うな場 合 は 、同一 基 本 語 に属 す る語 で あ りなが ら、補 助 コー ドに よ り、 さ らに包括 関

係 が 示 され てい る場 合で す。
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〈例 〉

◆AO758反 射 冗 進 他:Hyperreflexia中 分 類:AO4.99

AO75802腱 反 射 充 進 他:TendonReflexExaggerated中 分 頗:AO4.99

-AO75801ア キ レ ス 腱 反 射 充 進AOT5802他:AchillesTendonReflexExaggerated

中 分 類:AO4.99

-AO75803膝 蓋 腱 反 射 元 進AO75802他:PatellarTendonReflexlncreased中 分 類=AO4.gg

AO75880四 肢 深 部 反 射 冗 進 他:中 分 類IAO4.99

AO75801の アキ レス腱 反 射 先進 は、補 助 コー ドにAO75802腱 反 射冗 進 が付 与 してあ})、 そ の包 括 概 念

(こ の場 合 は下位 概念)で あ るこ とが分 か り ます。 この関係 が一 目で分 か る よ うに 、一 文字 分 下 げ て

表 記 してあ ります。

2.参 照 語

次 の(参)で 表 され る語 は、 そ れ 自体 に は コー ドは な く、二 つの コー ドを掛 け合 わせ る こ とで検索

で きる こ と を示 して い ます 。

〈例 〉

◆AO287昏 睡 他:昏 睡 状 態Coma中 分 類:AO4.30

AO28701意 識 不 明 他:意 識 喪 失;意 識 消 失Uneonsciousness;ConsciousnessLoss:passedOut

中 分 類:AO4.30

(参)低 血 糖 性 昏 睡 一 昏 睡(AO287)AND血 糖 低 下(AO666)他:ComaHypoglycaemic

中 分 類:AO4.30AO9.30

(参)糖 尿 病 性 昏 睡 一 昏 睡(AO287)AND糖 尿 病(AO685)他:ComaDiabetic

中 分 類:AO4.30AO9.き0

(参)高 血 糖 性 昏 睡'→ 昏 睡(AO287)AND血 糖 上 昇(AO237)他:Co回aHypergtycaemic

中 分 類:AO4.30AO9.30

(参)尿 毒 症 性 昏 睡 一・ 昏 睡(AO287)AND尿 毒 症(AO7t3)他:ComaUremic

中 分 類:A14.10AO4.30

3.オ ー フ ァ ン語

オー フ ァン語 とは 、 あ る 中分 類 に属 す る が、 そ の中分 類 に属 す る基本 語 が な い用語 の こ とです 。

〈例 〉

以 下 の語 はAO1.10に 属 す る基本 語が な い もの です(オ ー フ ァ ン語)

AO56481'そ う 痒 性 皮 疹 他:痒 疹RashPruritic:Prurigo中 分 類:AOt.10AOI.99

A900180顔 面 皮 疹 他:EruptionFacia1中 分 類:AO1.10AO1.90

(AO26315)顔 面 紅 斑A900180他:ErythemaFacial中 分 類:AOI.10AO1.90

(AO34504)顔 面 湿 疹A900180他:EczemaFacia1中 分 類:AO1.10AOI.90

A90048C口 囲 皮 膚 炎 他:DermatitisPerioral中 分 類:AOL10AOt.90

A900580四 肢 皮 疹 他:EruptionofLimbs中 分 類:AO1.IOAOI.90

AO56481の そ う痒 性 皮 疹 は 、中分 類rAO1.99そ の他 の 皮膚 ・皮膚 附 属器 官 障 害」 の 中の そ う痒(A

O509)に 属 す る語 で す が 、皮疹 で もあ るの で 、「AO1、10皮 疹 ・皮膚 炎」 の中 分 類 コー ドも付与 して あ り

ます 。 とこ ろが 、 皮疹 ・皮 膚 炎の ところ で は この語 が属 す る こ とがで きる適切 な基 本 語 が あ りませ ん

で した の で 、属 す る基本 語 が ない語 、 す な わ ち オー フ ァン語 と して、表 記 され て い ます。
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4.他 の中分類に属す る下位語の表示

例 え ば・新 生 物 は・ 「Al7・10良 性 腫 瘍 」、 「A17.20悪 性 腫 瘍 」、 「A17 、99そ の他 の新 生 物 」の3つ

の 中分 類 に分 かれ てい ます が・ 次 の よ うに 一 つ の基 本 語 に属 す る下位 語が そ れぞ れ
、 別 々の 中分 類 に

属 す る場 合が 出て きます。 この場 合 は 、 そ の 中分 類 に含 まれ てい ない下位 語 の コー ドを[]で 囲 ん

で表 記 して い ます。

』〈例 〉

◆A8000脳 腫 瘍 他:BrainNeoplasm中 分 類:AO4.10A17.20A17.10

A800080悪 性 脳 腫 瘍 他:BrainNeoplasmMalignant中 分 類;AO4.10Al7.20

[A800081]良 性 脳 腫 瘍 他:BrainNeoplasmBenign中 分 類:AO4.正OA17.10

皿.索 引の 見方

索引には和名順 と英名順があ ります。

〈例〉

初めに和 名順の索引例です。

基 本 語:AO877

AO341

ジ ス キ ネ ジ アAOO47ジ スキネジ ア

中 分 類:AO4.40壬 基 本 語]

ニAO87701シ シンケイモウマクエン

中分 類:AO5.12AO5.15

]

これは下位語 で二つの基本語 に

網膜炎 属す ることを示 しています

視神経炎

ジ ス ト ニ アAOI66ジ ストニア

中 分 類:AO4.40[基 本 語]

ジスル フ ィ ラム様反 応 一

中分類:A18.99

この二つ は基本語です。

ア ル コ ー ル 不 耐 症AOO14ジ スル7{ラムヨウハ〃 ウ

[基本語]↑

この語 は ア ル コー ル不 耐 症6T)同 義 語 で 、検 索 はAOO14の

アル コ ー ル不 耐症 で 、検索 す る こ とを示 します。

次 は 英 名 順 の 索 引 例 で す

IntestineDilatationToxic-・ 中 毒 性 腸 拡 張AOO3585

中 分 類:AO7.31基 本 語:AOO35・ イ レ ウ ス

AO642胃 腸 管 閉 塞

IntoleranceIndused→ 耐 性 低 下AO575

中 分 類:A18.99[基 本 語]

英語の場合 はその訳ではな く、検索 した時 に表示 される副作用和名を示 して あ り、また、その語 が

下位語である場 合は、属する基本語 を表示 して あ ります。

英語の扱いはすべて同義語 と同 じ扱 いです。

一68一



禁 無 断 車云 載

発 行

委託先

印 刷 所

平 成7年3月 発 行

財 団 法 人 デ ー タ ベ ー ス 振 興 セ ン タ ー

東 京 都 港 区 浜 松 町 二 丁 目4番1号

世 界 貿 易 セ ン タ ー ビ ル7階
TELO3-3459-8581

協 立 医 師 協 同組 合
東 京 都 板 橋 区 上 板 橋 三 丁 目15番5号
TELO3-3935-1021

コ ロ ニ ー 印 刷

東 京 都 東 村 山 市 秋 津 町 二 丁 目22番9号



「

「

、

「



■

〆

灯

'

、

プ

膓

・、

.

4

^

ノ

、

W

」

「
、

'

「∵

ξ

.

、
.

U

「

、
～

メ

r

・

惑

、

㌦
・'

「̀

噛

4

之

馳、
砲

.

.》

'

W

仏

ふ

ン

^̀

⑱

、
「
「ぺ

■

方

..令
ぎ

貞

冤
く

ベメ

・

、'

"
'

孜

.、

㌔

㎡

}
.

'「

≠

∨

、

〉
「

へ

`

、

〆が

へ

、

.

、

直

、

▼

亀

、

吊
ぺ

・(

頃

、こ

㌧

」・
、

ノ
<

ξ

ふ

.
4

・
・

,ρ

'

七

べ

㌔
ρ

ダ

'己

卜
.ノ

、

`A

.1

今

と

十

Lヰ

「十

 

、

←L

 

、

ジ
～

,

・

.

、

「

・

・
一
.

(
」

、

、

嘗
も

.

.

句.

・

、

、

㎡

「

・

φ

(

`
r.

⊥パ

 

▼'

、

「

.

、

べ.

馳
∀
・

「

い

、

、

、

'
.
9

S

'

,

'

㌔

^

「

～

」
▼

人

プ

W

、

「

,

、

宇

㌧.

,

プ

●

㌧

:・

 

、

、

,
㊨.

勺
¶

ザ

・



へP

〆

.寛

.
レ

v

－㌣

6

」「て

・《

㍉

.

ノ

、.

3
「

'.'

',実

・ 宮 川

v

;

?

ト
}

ノ て.

「LF・"

"

戸㌦チ

ノ

九1..'

《.元・.

、

F
～

一

`

'

へ.〉

タ
～

「

×

ん
払

.

芦

マ.

S

t

ピ
己

一
'
F

〆

右

∨

`
」

ゾ

、
聖

一

$∨.

S

}

」、、'

イ

,

、
.,

.'

'駕

ノ

、
、、
.
夢

S

・〃 '

.己'"
1、

,'「、.'s'「'1
ピ 」

'

i

、

、

ψ

丙.、L

'
叙

ヲ

'亭 ㌧

.㌧'一 さ㍉ ・パ

u〕

戸,

s「

.イ

」～

《

Ψ,

』

・・、 、 ・

出

6、 、

、 、

s

'

P【痴

㌧

、

イ

c

'
昏

、 、

零

'

1

'

サ

♪

・

・'

「
、

「

,.
・・
㍗き

《

パ
ζ

$

き

ξ

r

`

イ

.♪

戸卜

ぜ

"

声

(

∨

卜
ヒ,

r

も

×

」

」
:

∨

式

・
.

5

・ム

、

た

.、
・〆

`
4

右
.,

'

'

.

.

.

'

.
、

.

''

、

↑

り

.

へ

「

.

、

,
戸

'
"

口

づ
.

バ

〆

・㌧ぜ

「

〆

.

〈

ヰ

w

"

、/

「

頃

イ

」
t

㍉

、

,
ペ

ノ

ピ

♪

〉
.

〆

亀
'

ふ

'

'`

ド

w
.
否

〆 ㌔
、

人

ダ

.

,

、ゼ

:

'̀

・

ぎ

書

」

・

r

ノ

.

'〆

「 、'

.友

`

'
t

み'イ'

「`∨

・ 、

'

プ

ξ 、

}

白

"

、

〆

「

`、

ζ

.
」
寸

翰

i
・↓`

'

'

、・昌 、、

・・ ン
t噺 ・

.」,・'

、1

}

s

、 ・「

ノ

.

'

・

申

、

'

・

`
↑

`

」

f

、

,
〆

〆

W

`

ψ
.

ρ,'

≠ ▲

'T

む

4 》

ノ

":'〕1

懸1難
三昌

輪こ"

匂
、F'


