
EHRによるリスクヘッジ
1.5次利用からのストーリーとヘルスケアシステム
開発ガイドラインの関係

都立広尾病院　経営企画室･小児科　山本康仁



二次利用へのストーリー
EHRに含まれる情報を、患者本人の治療に活用す
るのが臨床判断支援（1次利用）


臨床判断支援により、収集目的、情報のコンテキ
スト化、クレンジングが達成


患者本人以外の医療情報を二次利用する時、臨床
判断支援をgatewayにするのは合目的である。



CASE: 1
臨床判断支援（1次）



免疫抑制･化学療法により発症するB型 

肝炎対策ガイドライン提示プログラム
免疫抑制療法や化学療法が
行われた患者のうちで、B型
肝炎の発症リスクが高度、
あるいは中等度のもののみ、
ガイドラインを選択的に電
子カルテに自動表示する


治療、検査計画、モニタリ
ングなど適切に行われると
表示が抑制される

薬剤投与 検査実施状況 検査結果

投与条件

ガイドライン表示制御

投与歴



ガイドライン表示
電子カルテで患者選択時に、対象患者に自動的にガイドラインを使ってナビゲーション



表示制御の一覧
検査結果、薬剤リスクなどから、ガイドライン表示の有無、コメントなどの挙動一覧
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� � � 共通 (-) （+)or(-) （+)or(-) (+) 消化器コンサルト ○ ○
� � � � 中 (-) （+)or(-) （+)or(-) 未検 異常 肝機能異常指摘 ○ ○
� � � � 中 (-) （+)or(-) （+)or(-) 未検 正常 × ×
� � � � 中 (-) （+)or(-) （+)or(-) 未検 期限切れ 肝機能検査推奨 ○ ×
� � � 通常 (-) （+)or(-) （+)or(-) 未検 - DNA測定推奨 ○ 肝機能異常時○
� � � 通常 (-) （+)or(-) （+)or(-) 期限切れ - DNA測定推奨 ○ 肝機能異常時○
� � � 通常 (-) （+)or(-) （+)or(-) (-) - × 肝機能異常時○
� � � 共通 (-) (-) (-) 未検 正常 × ×
� � � 共通 (-) (-) (-) 未検 異常 肝機能異常指摘 ○ ○
� � � 共通 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ (+) - 消化器コンサルト ○ ○
� � � 共通 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ (-) 異常 肝機能異常指摘 ○ ○
� � � 共通 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ (-) 正常 × ×
� � 共通 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ （+）期限切れ 消化器コンサルト ○ ○
� � � � 中 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ 未検 正常 × ×
� � � � 中 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ 未検 期限切れ 肝機能検査推奨 ○ ×
� � � � 中 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ 未検 異常 肝機能異常指摘 ○ ×
� � � 通常 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ 未検 - HBc抗体、HBs抗体測定推奨 ○ 肝機能異常時○
� � � 通常 (-) (-)期限切れ (-)期限切れ (-)期限切れ - HBc抗体、HBs抗体測定推奨 ○ 肝機能異常時○
� � � 共通 (-) 未検 未検 (+) - 消化器コンサルト ○ ○
� � � 中 (-) 未検 未検 - 正常 × ×
� � � 中 (-) 未検 未検 - 期限切れ 肝機能検査推奨 ○ ×
� � � 中 (-) 未検 未検 - 異常 肝機能異常指摘 ○ ○
� � 通常 (-) 未検 未検 - - HBc抗体、HBs抗体測定推奨 ○ ×

� � � 共通 未検 （+)or(-) （+)or(-) (+) 消化器コンサルト ○ ○
� � � 中 未検 （+)or(-) （+)or(-) 未検 正常 × ×
� � � 中 未検 （+)or(-) （+)or(-) 未検 期限切れ 肝機能検査推奨 ○ ×
� � � 中 未検 （+)or(-) （+)or(-) 未検 異常 肝機能異常指摘 ○ ○
� � 通常 未検 （+)or(-) （+)or(-) 未検 - DNA測定推奨 ○ ×
� � � 通常 未検 （+)or(-) （+)or(-) (-)期限切れ - DNA測定推奨 ○ 肝機能異常時○
� � � 通常 未検 （+)or(-) （+)or(-) (-) - × 肝機能異常時○
� � 共通 未検 空欄or(-)期限切れ 空欄or(-)期限切れ 未検 - HBs抗原検査推奨 ○ 肝機能異常時○
� � 共通 未検 空欄or(-)期限切れ 空欄or(-)期限切れ (+) - 消化器コンサルト ○ ○
� � 共通 未検 空欄or(-)期限切れ 空欄or(-)期限切れ (-) 異常 肝機能異常指摘 ○ ○
� � 共通 未検 空欄or(-)期限切れ 空欄or(-)期限切れ (-)期限切れ - DNA測定推奨 ○ 肝機能異常時○

� 共通 (+) - - - - 消化器コンサルト ○ ○

����



薬剤科用対象一覧画面
スクリーニング対象の検査結果、検査立案状況、対象理由、ガイドライン表示制御



法規制対象外のヘルスソ
フトウェアの確認
画像診機器の撮影画像を診断のために表示しない


検査データを加工処理しない


経時的データを用い生理学的な数値を計算で求めない。


データから新たな指標を提示しない


治療計画、方法の決定を支援しない 
（ガイドラインなど公知の情報を提示するものは除く）

「薬事法等の一部を改正する法律」平成25年11月27日交付



法規制対象外のヘルスソ
フトウェア
開発ガイドライン2014によると、個人の健康管理･維持･
向上目的または、医療の提供に使用されることを意図し
たソフトウェアで、法規制対象外であるが、対象者のリ
スクの考慮が必要なものは、ガイドラインを適用する


JIS T 14971:2012「安全に影響する医療機器特性を明確
化するために資料できる質問事項」よりリスク分析対象
を選択


選択したリスク分析をおこなう　

経済産業省･医療用ソフトウェア分野ヘルスソフトウェア開発に関する基本的考え方　開発ガイドライン2014
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ヘルスソフトウェアの安全面特質明確化シート（抜粋）



リスク分析表（抜粋）
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研究用途ではないヘルスソフ
トウェア開発とリスク分析
治療のための新たな指標の提示や、公知ではない
判断基準の提示は避ける必要がある。


検出部分にAIを利用した場合リスク分析が困難で
あることが予想される


異常検知や変化検知など、リスクヘッジ領域にお
ては、システムが存在しない場合と比較して残留
リスクが相対的に小さく、受容しやすい



イベントドリブン

PROJECT

DATE CLIENT１次利用

CASE: 2
投薬リスク管理支援



投薬リスク管理支援
薬剤ごとに投薬時に、能書やガイドラインに示さ
れたリスクを評価式を用いて実施する


処方箋が有効な期間、病態に変化がある場合、リ
スクの再評価を行う 

病態変化については、有害事象共通用語基準Ver4
に沿って検出する



処方後の病態変化時のリスク再評価（一次利用）

処方オーダー

処方時の評価
評価式

評価式

病態Tag

病態Tag

病態変化時の再評価

評価式

病態Tag

内視鏡オーダー

手術オーダー

検査結果

患者プロファイル

医師記載

演算量の圧縮

注意すべき病態の保存

イベントの抽象化

CTCAE v4
条件式 マッピング
CTCAE v4
条件式 マッピング
CTCAE v4
条件式 マッピング



病態変化イベント抽象化
イベントドリブン型＋データキューブ構成のシス
テムにおいて、イベント発生時に何を演算するの
かを絞り込んで負荷を減らす


例えば透析オーダーで、腎機能低下時に注意すべ
き薬剤の投与基準の再評価を行う 

抽象化＝特徴量として取り扱いが容易になる



名前

PROJECT

DATE CLIENT1.5次利用

CASE: 3
機械学習による投薬リスク検出
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処方後の病態変化時のリスク再評価（一次利用）

処方オーダー

処方時の評価
評価式

評価式

病態Tag

病態Tag

病態変化時の再評価

評価式

病態Tag

内視鏡オーダー

手術オーダー

検査結果

患者プロファイル

医師記載

演算量の圧縮

注意すべき病態の保存

イベントの抽象化

CTCAE v4
条件式 マッピング
CTCAE v4
条件式 マッピング
CTCAE v4
条件式 マッピング



減量処方と特徴量の関連解析（機械学習、研究）

特徴量の抽出

処方オーダー
標準量の検出

検査結果 医師記載 手術オーダー 内視鏡オーダー

通常投与群

CTCAE v4
条件式 マッピング

CTCAE v4
条件式 マッピング

CTCAE v4
条件式 マッピング

減量群

業務解析



標準規格CTCAE v4を用いて病態を抽象化



検討方法
投薬群、投薬中止＋減量群全体に対して、その時点での
特徴量を抽出、業務分析を加味して特徴量が投薬中止、
減量に関連するか否かを逐次演算


薬剤別に投与量変更に最も関連性が高いと思われる特徴
量を選別し、関連性の高い上位100例を薬剤師が有用か
無用かを検討


薬剤師レビューと機械学習を比較し、有用性を検討する
うえで最も適切な尺度は何かをwilcoxon検定で検討





感度 特異度陽性反応的中度 標準＋増量合計減量＋中止合計薬剤名称 減量を考慮すべき病態（学習結果）
ネキシウムカプセル (20mg) ����� �����Weight gain ����� ��
���

ファモチジン散2%(20mg/g)〔成分量〕[ｶﾞｽﾀｰ後 ����� �����Creatinine increased ����� ����	


トライコア錠 (80mg) ����� ��
�	Chronic kidney disease ��
�� ����

アレビアチン散10％ (100mg/g) [成分量] ����� ���
�Alanine aminotransferase increased ���

 ��
��

アルサルミン細粒90% (1g/包) ��
�� ���	�Chronic kidney disease ����	 �����

ソタコール錠 (80mg) ����� �����Myocardial infarction ���	� ��
��

ＳＧ配合顆粒　(1g/包) ����� ���	�Alanine aminotransferase increased ����� �����

リン酸コデイン錠（5mg） ����� �����Chronic kidney disease ���
	 �	
���

レグパラ錠(25mg) ����� �����Blood bilirubin increased ����� ����

ハイペン錠 (200mg) ��
�� ��	��Chronic kidney disease ���
� �
����

ゼローダ錠 (300mg) ����� �����Neutrophil count decreased ����� ���

（1mg)プログラフカプセル ��
�
 ��		�Chronic kidney disease ����� 
	��

フォスブロック錠 (250mg) ��	�	 ��	��Hypophosphatemia ����
 �����

ファモチジンＤ錠(20mg)[ｶﾞｽﾀｰD後発] ����	 ��
��Chronic kidney disease ����� �������

メロキシカム錠(10mg)[ﾓｰﾋﾞｯｸ後発] ����� ��

�Cardiac troponin I increased ����	 ���

選別された候補



結果
一年間で67万7千件の処方を集積し、減量あるいは中止例が3万8千
(5.6％)あった。業務解析では薬剤師が事前にカルテレビューしている
例は5.5％あった。 

薬剤師には不要と判断されたが、骨折時の糖尿病薬の中止を検出 

425種類の薬剤の機械学習の結果、特異度と感度の積が高い上位96種
類について、薬剤師が検討した。そのうち15件が有用 

Wilcoxon検定では、有用と不要の識別には尤度比より陽性反応的中度
と特異度の積が適切(p=0.044)



機械学習結果の臨床応用（1.5次利用）
特徴量の検出部分を機械学習に含めないことでリスク回避、人力の検証作業工程を加える

処方オーダー

検査結果 医師記載 手術オーダー 内視鏡オーダー

CTCAE v4
条件式 マッピング

CTCAE v4
条件式 マッピング

機械学習
分別機

人による検証作業

病態Tag

評価式

標準規格、ガイドライン

統計処理
能書

検証作業



結語

リスク検出部分を研究用と割り切ってしまえば、
法規制対象外かつリスク分析対象外 

リスク検出に検証作業を加えることでリスク対策
の軽減が可能



論点
ガイドラインに従い、機械学習に制約を設ける 

研究として機械学習部分をラッピング、検出器の
性能分析をもってリスク分析を行う 

ＡＩ等機械学習を医療分野で利用できるよう法整
備する 

･･････


