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はしがき

　新GCP施行後の治験の空洞化によって、治験の実施件数は思うように伸びていないの

が実情である。この問題の解決方法として、多施設共同治験が有望視されている。本研

究では、多施設共同治験の円滑な実施を補助するために、治験参加施設をインターネッ

トで結び、治験に関連した情報の送受をオンラインで行うシステムの構築を目論んだ。

システムの全体像からすれば、今回実現できたのはほんの一部であり、今後さらに研究

を継続していく必要がある。
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1はじめに本研究の目的

　国内で開発される医薬品が世界的な水準で評価されることを目的に、1998年に厚生省によ

る「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP基準）」が施行された。これにより、治

験実施病院では、治験センターが設置され、治験の契約、データ採集、データモニタリングな

ど、これまで医師の負担であった業務を迅速かつ正確に処理する体制が整いつつある。新潟

大学医歯学総合病院では、1999年の治験センター開設以来、全国でも有数な治験受け入れ

件数（年間受け入れ件数：30－－40件）と実施率（70－－75％）を誇ってきた。

　しかし、最近では治験件数自体は新潟県のみならず全国的に伸び悩んでいるのが現状であ

る。この問題を解決するための解決方法としては、多施設共同治験の推進が有望である。新

潟大学医歯学総合病院ちけんセンターでは、平成11年から治験コーディネーターを導入し、

多施設による治験を実施してきた。しかしながら、治験を円滑に実施する上で大きな障害とな

っている問題点として、下記の点が挙げられる。

　1）治験要件に該当する患者が各施設に何名いるのかが把握しづらい

2）ちけんセンターに寄せられる治験報告のフォーマットが、病院および病院情報システム・

　　医事会計システムによって異なる

　3）治験に伴う会計処理の煩雑さ

　1）については、実際に多施設共同治験事業に参加するにあたって、治験要件（疾患名、年

齢、性別、検査値など）に該当する患者が、各施設で何名程度診療を受けているのかを前もっ

て把握しておく必要がある。このことによって、新たに多施設治験事業に参加できるかどうかの

見込を立てることが出来る。しかしながら、自施設はともかく、共同で治験を推進する他の医療

施設において、何名程度該当患者を確保できるか把握することは難しい。したがって、各施設

に何名程度該当患者が診療を受けているか、リアルタイムで把握できるシステムが必要であ

る。

2）の問題点にっいては、治験協力病院で使用している病院情報システムのプロバイダーが

異なるため、単純に同じシステムを各病院に導入することはできず、多施設での治験を行う上

での障害となっている。この点を改善するためには、システムが異なる多施設で使用できるよう

なシステムを構築する必要がある。

3）の問題点については、治験の種類によって治験依頼者が負担する範囲が異なることなり、

依頼者負担分と患者負担分を区分けして会計を行わなければならない。さらに治験対象外の

診療行為を行った場合や、有害事象が生じた場合には、より煩雑な会計処理を要する。以上

のような複雑な会計処理は、円滑に治験業務を行う上での妨げになっている。このような問題

点を改善するためには、医事会計システムと連動した治験費用負担管理システムを構築する
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必要がある。

以上のシステムを構築することで得られる効果としては以下の点が挙げられる。

1）治験要件に該当する患者が何名程度いるか概数を把握できるため、治験事業への参加

　の可否を決めやすくなる。

2）多施設による治験の際に本システムを使用することによって、ちけんセンターにおける治

　験の中央管理、事務処理の共通化が可能になる。

3）治験スケジュール管理、治験報告書の作成補助を通じて治験コーディネーターの負担

　も軽減できる。

4）治験計画を治験依頼者自身が入力することにより、ちけんセンター一での入力事務を簡略

　化でき、会計上のトラブルも未然に防ぐことができる。

5）何よりも、本システムの導入によって、これまで診療行為の詳細にわたって、依頼者負担

　　と患者負担を分別する会計担当者の負担が軽減される。

6）このことによって、治験処理件数が増加させることが期待できる。

本研究では、以上のような目的を満たすために、図1に示すような全体像のシステム構築を

目指した。

具体的には、以下の研究を順次進めた。

1）治験情報共有化システム：多施設共同治験を行うにあたって、治験要件に該当する患

　者が各施設に何名診療を受けているかを、インターネット上で把握できるようにするシステ

　ムを構築する。

2）診療情報抽出システム：1）の治験情報共有化システムを構築するにあたり、診断名だけ

　でなく、さらに詳細な診療情報（病期、病理診断、検査値、画像診断、治療経過など）を入

　院総括などの診療文書から抽出するシステムを構築する。

3）電子申請システム：多施設共同治験に参加する施設から、インターネットを介して・治験

　　へのエントリ情報の送受を行うシステムを構築する。

4）GISを用いた病診連携解析と診療券解析：多施設共同治験への参加を呼びかける際に・

　　どの医療施設に協力を求めるべきか、病々連携・病診連携の状態を・地理情報システム

　　（GIS）を用いて解析した。また、多施設共同治験への参加を呼びかける際に・参加する

　　各医療施設が疾患・診療科ごとにどの程度の診療圏をもっているかを把握する必要があ

　　る。このことにより、全県をくまなく網羅した治験事業が可能にある。得られる情報の粒度や

　　種類が異なる多施設において、GISを用いた診療圏分析が可能かを検討したe
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11治験情報共有化システム

多施設共同治験を施行する上で問題になるのは、治験要件に該当する患者が各医療施設

に何名いるかが把握しづらいことである。したがって、ある治験の要件に該当する患者がどの

施設に何名程度診療を受けているかがわかれば、施設の選定や、治験参加の可否の決定が

容易になるであろう。

治験要件には、年齢、性別、診断名、病期、病理診断、検査所見、画像診断所見、治療歴

など多岐にわたる情報が必要になる。さらにシステム構築の目的からすれば、これらの情報を

各医療施設の病院情報システムから電子的に取り出すことが必要である。しかしながら、各医

療施設において、病院情報システムの電子化のレベルは様々であり、導入されている病院情

報システムのベンダもまた様々である。ほとんどの医療機関で電子化が確実に行われている

のは医事システムであることから、多施設で使用することを目的として今回は医事システムから

抽出したデータのみを扱うこととした。ほとんどの医療機関の医事システムから抽出できるデー

タとしては、年齢、性別、診断名程度に限定される。今回の研究では、多施設ということを最優

先としたため、これら以外の詳細なデータにっいては扱うことは止め、これらの最低限の共通

データでシステム構築を行うこととした。また、異なるベンダの病院情報システムから抽出した

データを共通で扱うには共通フォーマット（CSVなど）で抽出することとした。このようにして、抽

liiしたデータはインターネットを使って、参加医療機関がWeb上で患者情報の検索と登録が

できるようにした。

具体的には、以下の機能を実装することとした。

（1）病院情報システムから抽出したデータ（CSVで作成）を読み込むことができる。

（2）（1）のデータはインターネットのWeb画面上で読み込みできる。

（3）各医療機関からアップロードされたデータを管理するサーバを設置する。

（4）各医療機関からWeb上でアップロードしたデータは（3）のサーバで管理する。

（5）（2）のWeb画面へのログインはID、パスワードにより行う。

（6）当該Web画面はセキュリティプロテクトされる。

（7）システム管理者には③のデータ管理権限、（5）のID、パスワード管理権限を与える。

（8）定期的にデータをバックアップできる。また、必要時にリムーバブルメディアにデータを保

存することができる。

（9）Webにアップロードし、検索条件に使用できる項目は下記の通りとした。

　　1）性別

　　2）年齢

一7一



　　3）主病名

　　4）主病名に相当するICD10またはICD9

　　5）入院・外来の別

　　6）患者の生死

　　7）病院名

（10）病名とICDIOは、　ICD10対応電子カルテ用標準病名マスタに準拠して検索できるように

する。そのため、異なる病名がついていてもマスタを介して同一の病名としてカウントできるよう

にする。

（11）ある医療施設で使用しているのがICD9であっても、　ICD10・ICD9分類項目対応表に基

づいて、ICDIOとICD9を対応させながら検索できるようにする。

図2治験情報共有化システムの概念図

　　　　　　　　　　　検索キー

　　　　　　　　　　　　性別

　　　　　　　　　　　　年齢
　　　　　　　　　　　　　　　　　　ψ
　　　　　　　　　　　　疾患（ICD）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療情報抽出
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（CSV）　　　　　＼

　新潟大学
医歯学総合病院
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治験情報共有化システムの画面イメージ

図3検索条件を入力して検索ボタンをクリックすると、各医療機関に何名診療を受けているか

を表示する。

　　　　年齢』
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問題点および今後の課題

　多施設共同治験事業を促進するという目的のもとに開発したシステムであるため、F多施設

で使用すること」を最優先とした。そのため、データの粒度についてはある程度犠牲にせざるを

えなかった。その理由として最も大きな問題となったのは、1）施設間の診療情報の電子化の

差異、2）導入されたベンダ間の診療情報の互換性のなさ、3）各施設で扱っている診療情報

自体の問題、4）施設間の医療保険システムの差異である。

1）施設問の診療情報の電子化の差異：医事システムのみ導入された診療機関、オーダエ

　　ントリ（とくに病名オーダ）が導入された医療機関、電子カルテも導入されている診療機関、

　　データウェアハウス（DWH）を構築しているためデータ抽出が容易な医療機関まで、医療

　　機関によって診療情報の電子化のレベルは様々である。そのため、最大公約数的な診療

　　情報しか使用できず、データの粒度の点で問題が残った。各施設における今後の診療情

　　報電子化に期待する。

2）導入されたベンダ間の診療情報の互換性：病院間で病院情報システムのベンダが異な

　　り、同じベンダの病院情報システムであっても導入時期によって病院情報システム・医事シ

　　ステムのバージョンが異なっていることが多い。そのため、1）と同様で最大公約数的な情報

　　のみを扱うことになってしまう。

3＞診療情報自体の問題：標準病名を使用していない医療機関、ICDコードを使用していな

　　い医療機関、入院した場合のみICDコードを使用している医療機関、ICD9を使用してい

　る医療機関、など様々であった。そのため、ICDコードには欠損データが多く、ICD10コー

　　ドを中心として管理することが困難であった。今後の診療報酬請求明細書（レセプト）の電

　子化に期待する。また多くのいわゆる「保険病名」の中から、真の病名を検出することが困

　難であった。そのため、今回の研究では主病名に限定することとした。

4）施設問の医療保険システムの差異：入院医療の包括評価制度（DPC）が導入された病

　院では、入院患者に限れば標準病名およびICD10コードで管理されているので、良質の

　情報が得られやすい。

以上のように、診療情報の電子化や医療保険システム不均一など、今後時間が経過すること

により、徐々に改善されていくものと予想される。しかしながら、現時点では、このような多様な

状況に対応するシステム構築が必要であると考えられた。
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III診療情報抽出システム

今回構築した治験情報共有化システムは、現状において、なるべく多くの医療機関に適用

できるような最大公約数的なシステムであった。そのため、同システムで扱う情報は、性別、年

齢、病名、病名コードなど最低限のものに限定したeしかしながら、治験要件・選択基準には、

病期、病理診断、検査所見、画像診断所見、治療歴など、さらに詳細な情報が含まれる。今後

は、これら詳細情報を組み込んだ形で、各医療機関に何名の対象患者が存在するか検索で

きるシステムを構築していくことが望ましい。

これらの情報は、病院情報システムにDWHが導入されている医療機関ではDWHに蓄えら

れている。しかし、DWHからどのようにして目的のデータを抽出するかについては、難しい問

題がある。たとえば、繰り返し行われる検体検査の中から、どのデータを治験の選択基準と照

合するかを考えれば、単純にDWHからデータを抽出するだけでは目的が達成できなことは自

明である。もし重要なデータが一箇所に集中していれば、その文書・ファイルから必要なデー

タを抽出できるだろう。また全ての患者において、共通して作られる診療文書・ファイルであれ

ば、データの欠損は避けられる。以上のような理由で入院総括に注目した。入院総括には、重

要な情報がほぼ全て網羅されており、しかも入院既往がある患者については全員入院総括が

作成される。今後、診療情報の電子化が進み、多施設共1司治験に参加する医療機関におい

て入院総括がすべて電子化された時のことを想定して、入院総括から必要な診療情報を抽出

するシステム構築を考えた。

診療情報抽出システムの構築は以下のような機能を実装することとした。

（1）電子カルテまたは入院総括作成システムとシームレスに連携できる・

（2）入院総括に記載した内容の任意の部分を検索語として、該当する患者を検索できる。

（3）検索語は：複数個指定でき、複合検索が可能である。

（4）検索結果から該当する文書（入院総括）を表示できる。

⑤検索した結果をファイルとして保存できる。

（6）検索条件を保存しておいて繰り返し同じ条件で検索することができる。

以上の機能を実現は電子カルテまたは入院総括作成システムに強く依存するため・特定の

ベンダの特化した診療情報抽出システムを導入せざるをえなかった。当院では・電子カルテ

ベンダはNEC診撤書｛鱗支援システムベンダはドリームアクセス社であり・毛麦者に対応し

たシステムを構築した。
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診療情報抽出シス亨ムの画面イメ7ジ

図4検索例。肝細胞癌が診療科ごとに何名いるかを検索する。ただし、慢性

胞癌になった患者のみを検索する。

簸に肝廻

方イル句　　分折⑱　　オフシヨン⑨　　～レフOP

、rr三r－’「／’tt　　　　　°

，，．．∴：．典工

警蹴・
．　：t一ペー→－nvu・．．．

嶽牌三：三］拍坤．
　　　趣）閏回圏期郡酉撫るノe（zaPt・．ルド，《不使肋

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記4

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1：．
　　　　　　　　　　　　　　　幽謹・、誤

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．

：二．二：二．

D団1魎「’．｝i≒三三三1ニニ三1≡二≒二：∫三！二；三三…
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f．

図5検索例。胃癌患者の数を年齢別に検索している。ただし、病理診断で確定した胃癌の

みを検索するため、入院総括中にある病理所見に関する情報を参照している。

Zフ河ル⑤　分折⑧　オフジ）＠》∧ルフ卿
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問題点および今後の課題

　治験情報共有化システムでは、現時点においてなるべく多くの医療機潤で使用できるような

最大公約数的なシステムを実現した．それに対して、この診療情報抽出システムは治験情報

共有化システムと組み合わせることによって、病期、病理診断、検査所見、画像診断所見、治

療歴などより詳細な検索条件で検索対象を絞り込み、治験要件に該当する患者数をより詳細

に把握できるシステムを目指した、将来的には、多施設共同治験事業に参加する各施設にお

いて、このようなシステムの導入が可能になれば、治験要件に適合する患者数がより正確に把

握できるようになるものと考えられる。

　しかしながら、多施設でこのようなシステムの導入を行うためには下記のような問題点がある。

1）診療情報電子化の普及が遅延二今回当院の環境で行った診療情報抽出システムを各

　　病院で実現するためには、当院と同等かそれ以上の診療情報の電子化が必要になる．現

　　時点では、そのような医療機関は限られており、多施設共同治験事業にそのまま導入する

　　ことは困難である。

2）電子カルテまたは診療文書作成支援システムのベンダ間差異、互換性の問題：HL7や

　DICOM規格など標準規格が普及しつつあるが、異なるベンダによるシステム間の互換性

　は未だに大きな問題である。診療録や診療記録の標準化が進まなければ、この問題の根

　本的な解決は難しい。

3）保険診療システムとくに包括評価制度の導入：一部の病院ではDPCが導入されており、

　厚生労働省に提出する様式1データには、詳細な診療情報が含まれている。もし、今後

　DPC適用病院数が増加すれようであれば、様式1データやそれに準じた形で診療情報を

　抽出できる医療機関が今後ますます増加していくであろう。しかし、現時点ではDPC導入

　病院はごく少数であり、多施設共同治験事業に対応できるところまでは至っていない。
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IV電子申請システム

診療情報抽出システムを組み合わせた治験情報共有化システムを用いて、多施設共同治

験事業に参加した各施設において、治験要件（選択基準）に該当する患者が確保できそうな

目途が立った場合、次に各施設において基準に該当する患者を登録することになる。その際

問題なのは、紙媒体やFAXによる送受では、そのような情報の送受が煩雑であることである。

例えば、重要な治験要件（選択基準）に記載漏れがあったり、記載ミスがあったりした場合の照

会とそれへの回答は非常に煩雑になり、時間のロスにつながる。場合によってはそのような煩

雑なやりとりによって、治験登録の取り消しまで至る恐れもある。そのため、記載漏れや記載ミ

スが起こりにくいような申請システムが必要であり、またそのような照会事項があった場合にメ

ール等を使って簡単に申請者に照会できるようなシステムが必要である。

以上より、下記の要件を満たした、多施設共同治験に用いる電子申請システムを構築した。

（1）インターネットで管理者と多施設共同治験事業参加医療機関を接続する。

（2）患者個人情報を扱うことから、電子申請システムの使用者には①とパスワードを付与し、こ

のID、パスワードを以て（1）のWeb画面へのログインを行うe

（3）システム管理者にはデータ管理権限を与え、IDとパスワ’一一P’の管理権限を与える。

（4）当該Web画面はセキュリティプロテクトする。

（5）治験要件は治験ごとに異なることから、治験ごとに登轟嚢函を作成する。

⑥登録する医療機関では、登録患者についての撞馨を登録画函から入力する。必須項目

の登録漏れがあった場合には登録を受け付けない。登録と霧蒔に、メールで管理者に登録患

者があった旨の連絡が自動送信される。

（7）管理者はWeb画面上で登録情報を確認し、治験要件に適格・非適格の旨の回答を送信

する。疑義があった場合に、登録元にメールで照会できるようにする。

（8）管理者は適格性が確認できた登録症例について、登録医療機関に向けて薬剤投与量な

ど詳細な治験情報を連絡する。同時にメールで通知する。
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電子申請システムの画面イメージ

図6初期画面（治験事業参加医療機関側）

百ttpト1113335．20e．166一メ＝ユー面面一i6c70so“ihttirnet　EXP』「・｝ 精�}．

麗■■■【＝二二＝：：：：：】【：匿】■■■■■■■■■■■■■■■
ログインユーザ：鎗木一郎様　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　〔亙互亘Eコ
言式験名：TS－1／CP丁一11併用第ifni目言式験

試験情報
レベル1の登録受付を行っております。

新規登録

　通格性豊緑

登録済み一覧

全2件

　　症例
　　番号

0　　　16　　187－t111

0　　6

並ぺ替え更斬日

カルテ番号

tr．／［璽図〔亟
．イニシャル

（姓）（名）

　K

　K

　治療開始
　予定日
2005／08／Ol

2005／02／Ol

2005／07／21　　　2005／07／21

2〔〕〔逼ノ07fO5　　　2005／07／05

図7初期画面（管理者側）

　症例　　　　　　　　　主治医名　番号．

0　16鈴木総合病院鈴木一郎

014山田病院山田太郎
O　　山田病院山田太郎
・012山田病院山田太郎
013山田病院山田太郎
0　8　えんどうクリニック遠藤知男

o　　鈴木総合病院鈴木一一郎

0　5山田病院山田太郎
0　4　新潟大学医歯学総合病院

O　　　新潟大学医歯学総合病院

　通格性参奴　　、判定結果．　書類印刷

カルテ番髄格髄締号膏魏始．

187－1111

12日一456　適格

　　　　　適格
111－11－111適ネ各

11’1－11－111

8888　　　適格

CARTE123　遡各

阿部敏和1111111

阿部敏和1111111

㊥

O－3

0－］

3－1

不適格一

適格　2一

2005／08／01200S／07／21200SfOフノ21

2005／07／252005／07／212005／07／21

2005／06／242005／Q6f24200XS／07／21

2005／08／312005／07／072005／07／07

2005／08／312005／07／07200SIO7／07

2005／07／192005／07／062005／07／06

20〔15／02／Ol　2005／07／052005／07／05

2〔〕（Xゴ／06／292005106／282005／07／04

200S／07／Ol　2005／06／242005／06／24

2〔肪／07／012005／06／242005／06／24
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ト
図8適格性確認登録画面（参加医療機関側）

醗一一．．t
送付先：新潟大腸緬ヒ学療法研究会登録事務局御中
FAX：025－227－0850　TEL：025－227－’2471

　　　　　　　　　　　　　　　TS－1／CPT－11併用第1／fi相試験
　　　　　　　　　　　　　　　　　　登録適格性確認書

今回の治療開始予定E西暦睡コ年匡コ月［コB

　　　　　　　　　　　　　　　　　　〈選択基準〉

匡三〕⊂亟口

　　性別◎男O女
生年月日西暦匝配年匡コ児［コ日

　　体重口

4）UFT／UZEL（LV）または5－FU／1－LVを用いた治療で無渤と判定された症例

5）前治療最終投薬日より2週間以上経過している症例

6）放射線治療非施行例（ただし、標的病巣部位以外の領域への既治療例は可とする）

7）年齢：20歳以上80歳未溝の症例

8）PerfOrrthance　SStatts：O～1の症例

9）投与開始日より3ヵ月以上の生存が期待される症例

10）主要臓器機能が保持され五・、る症例

①白血球数≧4．000／m3かつ≦12，000／m3

②好中球数≧2．000／m3

③血」板数≧10qoOO／m3

④ヘモグロビン童≧9．0㎡d1

　⑤」血｝青ASTおよぴALT：’1．001UIL未満

．⑥血清総ピリルビン≦1’：5　mg／al

⑦血清クレアチニン≦1／，s　thgXdl（またはクレアチニンクリアランス50thレmiri以上）

　　　　　　　　　　　　　　　正常値下限　　　正常値土限　　　　実潮値

　　鵬クレァチこン＊wa値　巨コ酬匝コt・Vdl画酬
⑧［ormal　ECG’（臨床上問題のない異常は可とする）

11）本人より文書にて同意が得られた症例

12）経□摂取が可能な症例

匡醒コ．

はいの場合
チェック

　　回

　　回

　　回

西暦睡匡：旧巨コ日

　　　　　　　　　ロ

　　　　　　　　　ロ

　　　　　　　　　ロ

送信元FAX　1・1’1・Tllrl112

　　　TEL　llLlll・1－1111
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図9適格性確認通知画面（参加診療機関側）

カ・’ ｾ⑳　． ・一殖蕃逼亘■一茜ぶ・”断。　　。r 　　　　　　｝ト．
I　　　　　　　　　　　　　　　『 一「⊆掴冒

■・方イル⑤　日頃⑤　表示⑯ お殿入り《砂　ツールΦ　～レフ卸 鞭
二

鈴木総合病院第三内科
髢ﾘ一郎先生　　　　　　　．

．TS司κ再一11併用第醐相試験

匝コ匝鉋
．．． ．」

登録獺蜘一．．「．．．1－一」一．．．．

@　癌者（イ＝シヤル）

@　治療開始予定E

@　　　　灘

@　TS－1の開始量

bPT－11注の開始量

　　　　　　　．．．．．．　　　　．

ｲ施設名鈴木総合病院
@　　　（姓）T（名）K

o録日20α5年7月22日

@　　　20α5年8月1日

@　　　　レペル　　　　　　善号

@　　　　　1　一　巨：コ

@　　　　　LEVEL巨回

@　　　→eO　mガ㎡／day

@　　　→75m9／㎡

　　　　　　　　一一蜴｡医名鈴木一郎
ﾍルテ番号187－1111

ﾎ表面積t759

@　適格性◎適格

@　　　　　　↓

@　　実投与量
@→　　巨1〔mg／bbdy／day→巨＝コm㎡b。dyd・y

　　．一『一．

尓s適格

@　允
@　　1戊5

21日間

管理者コメント
竺∨

・ご登録いただきました上記症例の適格性について上雷己のように判定させていただきましたのでご確認ください。

E適格症例につきましては十分な観察の上、上記投与量の治療を開始してください。

図10適格性確認通知画面（管理者側）

・33：a■．乏o●．．66．’，r連蟹量巴ii・，O●o／：●n●

フ7イル｛E）　即艮｛日　　表示亀0　お9Uこ入り《ム）　ツールΦ　　ヘルプmp i卑
EZL

鈴木総合病院　第三内科

鈴木一郎先生
［一　．t『@．t．t　『・』．’．・　TS二17epr弍ll併用第仰相試験
c－t＿．．＿．…．・　．、．、．一一一．・．．萱録適格性確認通釦一．＿．一

　　　　　　ご施設名鈴木総合病院

　　患者（イニシャル）（姓）T（名＞K

　　　　　　　登録日2CO5年7月2t日

　　治療開始予定日2CXO5年8月1日

　　　　　・・・・…レペルー邑

鴎迫励．。

　　　　　　　　　　　　LEVEL［玉l

　　TS－1の開始量→m㎡㎡／d3y

CPT－1，i注の開始量→mgノ㎡

主治医名鈴木一郎
力ルテ番号187－IIIII

i

対表面積1．759

適格性o適格　　o不適格

実投与量

↓

→［：：：コmg／bα］y／day’分221日間

→［＝thOfb・dy　d・y　1．t5

鯉勧・
「　　　　　　　　　　　　　　　　”1［IIEIptl〕1唾〕二1’「”t－－　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．．、＿　一，．L『．．＿．．．＿i
ど頭薩轟ましだ王語叱適格蔀云二そ上記のように順させていただきましたのでご確離永・．

・適格症例につきましては十分な観察の上上記投与量の治療を開始してください。
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問題点および今後の課題

今回は多施設共同治験事業への症例登録システムの構築までを行った。今後は、多施設を

結んだ治験支援システムを引き続き拡充していき、最終的には以下のようなシステム構成をめ

ざしている。

1）治験患者フォローアップシステム：治験患者を治験期間中および治験期間前後の観察

　　期間半自動的にモニタリングし、必要に応じて警告を発するシステムである。たとえば以下

　　の機能を実装する。治験薬の投与量、検査値、評価尺度などを時系列的に表示したり、グ

　　ラフ表示したりする。治験のプロトコル上で次回来院予定日がいつになるかを表示したり・

　　治験担当医療機関に連絡したりする。プロトコルで定められた、投与量（減量・増量）・投

　　与方法の変更や、休薬、治験を中止する検査値などの規定に合致したかどうかを、管理

　　者や治験担当医療機関に自動的に知らせる。

2）治験報告書自動作成システム：病院情報システムから必要なデータを抽出して・治験依

　　頼者への報告書を作成する。

　以上のような機能を実装することで、多施設共同治験事業の治験担当者の負担を軽減する

ことが可能になるものと考えられる．さらに、今回は実験環境での研究にとどまり、実際に関連

医療施設との間で情報を送受するところまでは行えなかった。今後は、実環境での運用実験

を行うことを考えている。
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VGISを用いた病診連携解析・診療圏解析

　多施設共同治験への参加を呼びかける際に、協力先医療機関を選ぶことは治験事業の成

否を左右する重要な問題である。治験事業協力病院を選択する際には、当院と病々連携・病

診連携が確立している医療機関であった方が治験事業を推進しやすく、さらに県内全域をも

れなくカバーするためには、個々の医療機関の診療圏を明らかにする必要がある。1）病々連

携・病診連携の状態把握、2）各医療機関の診療圏を分析する目的で、地理情報システム

（GIS）を用いて解析した。その際、治験情報共有化システムや診療情報抽出システムの場

合と同様に、得られる情報の粒度や種類が医療機関によって大きく異なる。異なる多施設に

おいて、GISを用いた診療圏分析が可能かについても検討した。

方法

　当院を退院した患者については、患者基本情報（年齢，性別，住所）とDPC関連情報を病

院情報システムから抽出した．DPC情報のうち，医療資源を最も投入した傷病名と，およびそ

の主要診断群（MDC），退院時年齢に基づいて患者をカテゴリー分けした．紹介・逆紹介の現

状は，DPC関連情報のうち様式1データの退院（転科）先情報を用いて直接的に評価した．さ

らに逆紹介に係わる病診連携状況の問題点を評価するために，患者在院日数の長短で間接

的に評価した．ただし，患者在院日数は傷病の違い，重症度，合併症の有無，治療の違いに

よって大きく異なる．これらの要因による影響を除くため，DPCごとの全国平均在院日数と標準

偏差を用いて，各患者の在院日数を標準化した8）．具体的には，DPCごとの全国平均在院日

数はDPCの入院期間II日とし，標準偏差は特定入院期間と入院期間IIの差とした．各患者

の標準化在院日数（LOS－SDS）は下記の式で計算した：

｛（その患者の在院日数）一（その患者のDPCの全国平均在院日数）｝／標準偏差

患者および病院の地理情報データを地図上にジオコーディングするために，ArcView　3と

ArcGIS　9（ESRI　Japan）を用いた．患者属性データを地図上に表示する際に，地理情報データ

の空間的補間法としてordinal　kringingを用い，解析と地図表示にはGeostatistical　Analyst

（ESRI　Japan）を用いた．

当院以外の医療機関については、各病院の退院時疾病統計を元に解析した。新潟県内の

病院所在地，標榜診療科に関する情報，各病院の医療資源（医療機器，施設，人的資源な

ど）を参照した．各病院の診療圏は，道路ネットワークを介して病院から自動車で一定時間内

に移動可能な範囲とした．以上の診療圏解析には，新潟県の道路ネットワークデータ（Pasco）

とNetwork　Analyst（ESRI　Japan）を用いた．
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結果

当院および二次医療圏の基幹Jl笥院である4病院を除くと，新潟県内の急性期病院では，3〔〕

分車両移動圏内に80％以上の入院患者が含まれた．そのため，これらの病院の診療圏には

30分車両移動圏を用いれば十分代替が可能であると考えた，一方、新潟県で唯・・の特）工機

能病院である当院では、90分移動圏内に80％以」二の入院患者が含まれていた。したがって、

当院の診療圏は概ね90分移動圏を用いることが出来た。：二次医療圏の基幹4病院はこの．一：

っの中間であった。そのため、基幹病院では概ね60分移動圏を診療圏として用いることがで

きると考えた。このようにして県内の主要な病院の診療圏を設定すると（図H）、都市部では診

療圏相互の重複が目立った。重複を生じないように適切な医療機関を選択することで、登録

症例の重複を避けることが可能と考えた。

図11新潟県内医療機関（点）の実際的な医療圏とその重なり。都市部では医療機関の数が

多いために、診療圏相互の重複が目立っ。重複の数が多いほど濃い色の塗りつぶしになる。

一方、県内唯一の特定機能病院である当院の診療圏は、対象とする疾患群によって異なり・

単純に90分移動圏と考えることはできなかった。この理由の一つに・日本の特定機能病院は・

高次医療のみならず、一次医療や二次医療を含めた一般病院でも診療が可能な疾患まで診

療していることによるものと推測した。したがって、一次医療・二次医療・三次医療といった・疾

患の重症度に応じて層別化した検討が必要と考えた。この問題を解決するために・全国の

DPCデ＿タを解析して、主に特定機能病院で診療を行っている疾患（DPC）と・主に一般病院

で診療を行っている疾患（DPC）に統計学的に区分けすることを行ったe
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　この結果を利用して、疾患（DPC）を2つのカテゴリーに分類し、　GISを用いて解析した。図12

に示すとおり、特定機能病院に多い疾患（DPC）の診療圏は非常に範囲が広く、一般病院に

多い疾患①PC〕の診療圏はそれよりも狭い範囲にとどまっていた。ただし、一般病院の診療

圏よりは広い範囲に及んでいた。したがって、治験参加医療機関を選定する際には、疾患の

違いによる診療圏の差異も考慮する必要がある。このような疾患の違いによる診療圏の差異は、

診療科や臓器別にも存在すると考えられ、治験対象疾患によっては治験参加医療機関の選

定の際に留意が必要と考えた。

図12疾患の違いによる診療圏の差異。特定機能病院で主に診療される疾患（DPC）の診療

圏はかなり広く（左）、一般病院で主に診療される疾患①PC）の診療圏はやや狭い仲央）。し

かし、一般病院の診療圏よりはかなり広い（右）。

　多施設共同治験に参加する施設を選択する際にもう一っ大きな点は、病々連携・病診連携

が緊密な施設かどうかという点である。当院入院患者をジオコーディングし、その標準化在院

日数で重み付けをおこなって、地図上に表示した。図13でわかるように、在院日数が長い患

者が集積している地域がある。様々な原因が集積の理由として考えられる。特定の疾患がそ

の場所に集積している可能性、交通の便などアクセスが悪い場所である可能性、住民構成の

不均一、等が挙げられる。これらの点を否定した上で、その地域の医療施設との間に病々連

携・病診連携が確立されていないということも大きな要因となる。GISを用いることで、これら他

の原因を否定したり、病々連携・病診連携の確立の程度を一見して推測したりすることが可能

である。
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図13LOSSDSが長い患者の空間集積。集積はカーネル密度変換で、一見して把握しやす

いように加工した。右は左図を拡大した。矢印の場所に集積を認める。
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問題点および今後の課題

　GISを用いることで、多施設共同治験を行う際に参加を呼びかける医療機関の選定が容易

になることが明らかになった。今回の方法はDPCの様式1情報を利用したものであり、DPCが

導入されていない医療機関では今回のような詳細な解析はできない。そのため、今回は退院

時疾病統計から診療圏を推定する方法を用いた。この方法がどの程度正確なものかは、患者

個票データが得られなければ、結論づけられない。今後DPC適用病院が拡大し、当院の

DPCデータと同じような解析を行うことができれば、さらに正確な解析が可能になるであろう。

DPC適用病院は年々増加しており、適用医療機関と共同研究を行うことでこのような解析が可

能になると考える。

一24－一


