
第 16回保健医療情報標準化会議

議 事 次 第
、           平成 22年 12月 17日 (金 )

10:00～ 12:00
経済産業省別館 825会 議室

1.開 会

2.議 事

(1)今後優先的に整備すべき標準規格について

(2)厚生労働省標準規格とすべき規格について

(3)医薬品デニタマスターについて

(4)その他

3.閉 会

【資 料】

資料 1 保健医療情報標準化会議開催要領

資料2 保健医療情報標準化会議の開催について

資料3 保健医療情報標準化会議開催スケジュール

資料4 新たな情報通信技術戦略工程表関係資料

資料5 篠田構成員提出資料

資料6 安藤構成員提出資料

資料7 医薬品データマスター関係資料

資料8 土屋構成員提出資料

参考 1 医療情報標準化推進協議会「医療情報標準化指針」提案申請・採択状況

参考2 厚生労働省において保健医療情報分野の標準規格として認めるべき

規格について (平成22年 3月 31日付通知)



男」 糸氏

2.

1.

保健 医療情報標準化会議開催要領

開催趣旨

医療分野の情報化の進展を踏まえ、医療機関内及び医療機関間でや りとり

される様々なメッセージや書類等の標準化に対応することを目的とする。

検討事項

・  保健医療情報分野の標準化推進に係る事項

・ 経済産業省相互運用性実証事業から厚生労働省に付託された事項

・  治験の IT化に係る事項

o その他の保健医療情報を扱 うシステムの標準化に関する事項 等

構成員

別紙のとお り

3.

4.運営等

・ 保健医療情報標準化会議 (以下「本会議」という。)に座長を置く。

・  本会議は企業内の秘密に該当する事項等を扱 う場合を除き、公開とする。

・  座長は検討に必要な有識者等の参集を求めることが出来る。

o その他、本会議の運営に関し必要な事項については、座長及び事務局に

おいて協議の上、決定することとする。

5.会議の位置付け

厚生労働省医政局長が本会議を召集 し、必要に応 じてワーキンググループ

を設けることとする。

本会議の庶務は厚生労働省医政局政策医療課が行 うこととする。

武隈 良 治  医療情報システム開発センター標準化推進部長
つ らや  .,、 な と

土屋 文人  日本薬斉」師会副会長

中島 直樹  九州大学病院医療情報部准教授

野々村辰彦  保健医療福祉情報システムエ業会標準化推進部会

安藤

稲垣

上野

〇大江

大原

大道

木本す

近藤

佐藤

篠田

裕̈
一嚇
鐵劉
」彬
】信
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婢̈
』弥
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保健医療情報標準化会議

構成員

(平成 22年 12月 現在 )

医療情報標準化推進協議会会長

日本歯科医師会常務理事

日本医師会総合政策研究機構主任研究員

東京大学大学院医学系研究科医療情報経済学分野教授

筑波大学大学院教授

日本病院会副会長

浜松医科大学医学部附属病院医療情報部教授

秋田大学医学部附属病院医療情報部教授

山梨大学医学部大学院医学工学総合研究部教授

保健医療福祉情報システムエ業会標準化推進部会

特命部長

担当運営幹事

東京大学大学院情報学環准教授

日本画像医療システムェ業会医用画像システム部会長

(五十音順・敬称略 )

山本

吉村

※ ○は座長

性̈は仁
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保健医療情報標準化会議の開催について

1.昨年度の検討結果

,HELICS協議会が「医療情報標準化指針」で標準規格として採択したもののうち、以

下の規格が「厚生労働省において保健医療情報分JIF2の 標準規格として認めるべき規格

とすべき規格」であるとして厚生労llll省
へ提言を行つた。

・HS001医薬品HOTコ ー ドマスター

・HS005 1CD10対応標4L病名マスター

・HS007患者診療情報提供書及び電子診療データ提供書 (患者への情報提供)

・HS008診療情報提供書 (電子紹介状)

・HS009 1HE統合プロファイル 「可搬型医用画像」およびその運用指夕「

・HS010保健医療情報―医療波形フォーマットー第 92001部 :符号化規lll

・HSOH医療におけるデジタル画像と通信 (DICOM)
・HS012 JAHIS臨 床検査データ交換規約

厚生労lJJl省 はこの提言を踏まえ、これらの規格を「厚生労fJl省 における保健医療情

報分野の標4ζ 規格」 (厚生労働省標4L規格)と して認定した。なお、fF/生 労lIJl省 標準

規格については、今後 「保健医療情報標準化会議」の提言等を踏まえ、適宜更新して

いくものである。

・ 医薬品データマスタ~と して具備すべき項日のたたき台を作成し、この実現の可否に

ついて1☆討を行つた。この結果を受け、平成 21年度厚生労fJl科学研究費相i助金で実

施された研究事業において、医薬品データマスターのひな形が作成された。

2.本年度の検討事項

① 保健医療情報分野の標準化推進に係る事項

昨年度に引き続き、医療機関等が情報連携等を行う際に必要となるデータの規格・

様式、交換規約等の標準化やその他の規格について検討を行う。特に「新たな情報通

信技術戦略」における「どこでもMY病院」構想において各種医療情報の標準フォー

マットの整備等が求められている状況から、今後、優先的に整備すべき標準規格につ

いて検討を行う。また、HELICS協議会において新たな規格が採択された際は、厚生

労働省標準規格として示す必要がある規格について検討を行う。

② 経済産業省相互運用性実証事業から厚生労働省に付託された事項

相互運用性実証事業から厚生労lIJ」省へ付託された事項の うち、医薬品データマスター

の整備に関し、平成 21年度厚生労働科学研究費補助金の研究事業により医薬品データ

マスターのひな形が作成 されたもこの医薬品データマスターの今後の実利用に向け、

メンテナンス主体や責任の所在等、その在 り方について検討を行 う。

平成 22年 12月
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2011年度 2012年度 2013年度 2014年度

容を

2020年度

第2鋼サ■ビス提供

※国民が自らの農療・健康情

=を

電字的1:誓豊
活用するための全国レベルの情報提供サニビス

:ぜヤル型饗

:        個人に向けた
,        |:診薇萌Io書

バック

第 2期サービスヘの

展開に向けた検討

「どこでもMY病院」
(自己匡饉・健康情籠
活用サービる

枠組みの構築

診療明 41B書

及び

調剤情報

健診情報

本人提供用

退院サマリ

検査データ

(尿・血液検査・

CT画像等 )

・食事・運動等
: 健康情報

タスクフォース

事務局 : 内閣官房

運 営主体の整理
・提供形態の

選択肢作成
・電子化方策の策定
・診療情報の帰属、

取扱しヽ こ係る整理
・健康情報の帰属、

取扱し,こ係る整理

・取扱う情報に応した

適切なャキュリテイ

レベルの検討

標準フォーマツトの整備

第2期サービスに向けた
フオローアップ

効率的でセキュアな情報流通方策の検討
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2010年度

モデル事業の実施 _

第 1期サービス検討

電子的情報

の取扱いの検討

運営主体・提供形態の検討

取扱情報に対する適切なセキ

第1期サービス提供
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:対ネ疾病IFか力お地域蓮農整療モデ:レ の
モデルプランの実施  : 対象疾病に係る地域連携医療情報ネットワークの構築に向けたモデルモデルプランの実施  : 対象疾病に係る地域連携医療情報ネットワークの構築に向けたモデル   1整
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討

タスクフォースでの議論 :

医療・介護の連携の在り方検討

モデルプラン実施に向
けた検討(在宅におけ
る医療と介護の共有す
べき情報の検討)

介護の情報化促進策の検討

介護報酬同時改定

在宅医療・介護ネットワークの構築に向けたモデルプラン実施
(在宅医療・介護ネットワークの構築に係る情報連携モデルプランをいくつ
かの地域で実施) 

厚生労働省[経済産業書‖曝醸聯曜l

I厚生労働者降轟薩霧 i罐層務馨到

在宅における医療介護連携モデルの実現

二次医療圏を
基本とした

地域連携

ネットワークの

構築
二次医療圏を
超えた地域連携
ネットワークの

拡大

インセンティプの

検討・付与

医療・介護の

連携の

在り方検討

在宅医療・

介護における

情報連携

の推進

介護の情報
化促進策検
討
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経済産業省

に向けた各種検討。

普及状況に応じた死亡時画像診断推進の取組に係る支援の継続。

在宅医療・介護ネットワークの構築に向けたモデルプランをいくつかの

地域で実施。

厚生労働省と連携して、地域連携医療情報ネットワークモデルプランの

検討及び実施。連携を促進するためのインセンティプを検討。

厚生労働省と連携して、遠隔医療の普及拡大に向けた各種検討。

在宅医療・介護ネットワークの構築に向けたモデルプランを幾つかの地

域にて実施。

厚生労働省と連携して、地域連携医療情報ネットワークモデルプランの

検討及び実施。連携を促進するためのインセンティプを検討。

厚生労働省と連携して、遠隔医療の普及拡大に向けた各種検討。
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篠田構成員提出資料

相互運用性を考慮した

標準化マツプ私案

相互運用性の4つのレベル

H&:The Value of Healthcare Information Exchange and Interoperability, CITL

レベル 特  徴

非電子的データ:記述されたり言語的に共有化された情報の伝達:紙に書かれた大量のデータの速やかな

レビューや人手による変換、内容の抽出などは大きく人間の能力に依存。

例 :手紙、電話

2 電子的に伝達可能なデータ:ファックスや電子メールなど、基本的なlTを用いた情報の伝達。依然として大き

く人間の作業に依存 6

例 :PCベ ースや手動によるファックス、画像の電子メール伝送、PDFの利用

3 電子的に組織化されたデニタ:!Tが 、データ交換に人間の関与を大きく減らすが、統一的な規格は利用され

ていない。システム間のデータ交換には多様な、カスタマイズされたインタフェースが必要。受け取つたデー

タの、発信側の語彙から受信側の語彙への変換には人間の関与が必要。互換性のない語彙による不完全
な変換結果となることがある:

例 :自 由記述テキストや非互換/独 自仕様ファイルフォーマットでの安全な電子メールやHL7メ ッセージ

4 電子的に解釈可能なデニタ:コンピュータ間で全面的な標準化されたデニタの交換が、人間の介在なしに可
能。全てのシステムのデータ交換は、同一の、メッセージング、フォーマット、おょびコンテンツの標準を用い
て行われ、多様でかつカスタマイズされたインタフェースの必要性は排除されている。

例 :外部横査機関からプライマリニ・ケア機関の電子診療記録への101NC結 果の 自動入力



相互運用性レベルごとの医療情報

医療情報システムの相互運用性確保のための

標準化体系ニレベル3の情報一

レベル3の相互運用性が要求される情報群

放射線診断レポー ト、内視鏡レポー ト、生理検査レポー ト、
病理検査レポー ト、処置 (含む実施)記録、麻酔記録

本

一夕
外

基
デ

セ

相互運用性

の レベル 医療情報の種類

2
現病歴、既往歴、家族暦、現症、手術記録、そ
の他

3
放射線診断 レポー ト、内視鏡 レポー ト、
査レポー ト、病理検査 レポー ト、処置
施).、 麻酔記録

生理検

(含む実

4
医療機関情報、当該機関の受診歴、患者基本情
報、病名、保険情報、処方指示 (含む用法)、

検体検査 (指示および結果)、 放射線画像情報、
生理検査図形情報、内視鏡画像情報、注射、手
術術式

セキュリティ



医療情報システムの相互運用性確保のための

標準化体系一レベル4の情報一

医療機関情報、患者基本情報、保険情報、当該機関の受診歴、病

名、処方指示 (含む用法)、 検体検査 (指示および結果 )、 放射線画
像情報、生理検査図形情報、内視鏡画像情報、注射、手術術式

オントロジー

一セ

・

一ク

一

＾
７

・

と一シ
一

一型
無

〓キ
制

セヽ
ス

守甲甲 ||

長期間にわたり複数
の情報源から増補的
に付加される、個々
の患者の診療情報を
横断的に集約するこ
とを可能とするサー
ビスの集合

X,Sl l1 1

サマリ、放射線画像、
検査結果

病な レポ■卜類、記
録  11

病名、サマリ類、検
査結果

智TIマ|111〒鷲盛ζl
既知のアレルギー情  臨床検査を依頼し結
報や調剤医薬品リス 果を受け取るなど、
卜など、現在臨床を  特定ワークフローの
行う立場から必要と  流れの中で振り分け
される情報を遠隔の  られた作業を実行す
診療情報システムか るためのサ=ビス

ら検索する手段を提
供

|■1li軸:オ||

酪庁 T楓7霧 ~ス韓
公衆衛生データ報告

嶺録螺 |,摯鸞 ::||■

調剤記録      HLア 、0にOM

:鋤
繁:,

システム認証

セキユリティ

基本
データ
セット

ドキュメント

牌 ■|
EHRAの情報例

l11:1111,I:,lli:i::‐
 111

情報の分類
レベル4の情報

|"者1告

=●
1■ ||

11 11: ■ ‐

診療情報を交換する
とき、患者や医療従
事者を適切に同定す
るための情報交換
サービス

11●|:'xl■ 11■

場歳守≒
'市

蓄本T

HIMSS EHRVの 医療 情 報 の 分 類 に

倣つて分類すると

利用者認証、暗号化、
監査証跡、アクセス

制御など、情報が交
換されるときにそれ
を安全に行う手段を
提供

AT｀A:at,|||:‐

-5-



・相互運用性を目指した標準化マップ私案

l項1目
: 関連性/夕:イミング 一一

一一一一一一

基本データ
セット

υ圧馴■増
Э手術処置情報
D麻酔情報
Dリ ハビリ情報

ワークフロー
/質

υ槙 租 ´ツτ ~~ン
又 ゆ 網

Э結果メッセージ交換規約
…

1にに取り込む仕組み

動的情報アク
セス

Э既往歴
Эアレルギ情報
D調剤情報
D放射線検査レポート
D内視鏡レポート
Э生理検査レポート

構造化レポート
 )〉

保存情報管
理

Э診療サマリ
Э退院時サマリ
D放射線検査レポート
D内視鏡レポート
Э生理検査レポート
D病理検査レポート
D麻酔記録

)手術処置記録

手術処置記録はレ
ベル2

CDAlヒ

入れ物をCDA化 し、記録はテキスト?

セキュリティと
アクセス管理

Эシングルサインオン
Эノード認証 ,

患者:D管理

保健医療福社情||システムエ集会   〃冤万4rrS

JAHISに おける

今後の標準化計画
～標準化マップ概要～

2010/12/17

JAHIS

All Rights Roeened ,CopyriSht @JAHIS
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1.JAHIS標準化マップ策定の背景

2.体制と進め方

3.標準化マップ解説
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5。 おわりに
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保健鑑薇福祉情報システムエ芸会 馘
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… …

1.JAHIS標準化マ ップ策定の背景

0新 IT改革戦略 (2006年 )、 戦略パッケージ (2007年)、 重点計画2008、

1_」apan戦略2015(2009年 )、 保健医療情報標準化会議等の標準化への期待

●地域の医師不足等の問題べの対応

・遠隔医療技術の活用

・地域医療連携の実現等

● 日本版EHR(仮称)、 どこでも‖y病院構想 の実現

・医療過誤の減少、個人の生涯を通じた継続的な医療の実現

・処方せん・調剤情報の電子化
日匿名化された健康情報の疫学的活用等   (i… Japan戦略2酬 5よ り抜粋)

○標準化マップの作成とJAHIS標準化の位置づけの明確化

●各委員会からのポ トムアップによる標準化活動だけでは限界がある

●医療・保健 口介護 口福祉分野の情報化に必要な標準化を進めるには、
JAHISの部会間の壁を越えた協調が必要

●そのためにJAH:Sと して共通の日標となる標準化マップを整備し、

標準化推進とその普及を図る

A‖ Righヒ Re6erved.Copy‖ ght O」 AH:S



腱 E●福誦 緞システムエ0会  巫 弘 rrS

2_体制と進め方 (2009年度時点)
2010年 10月 以降の体制は後述

2009年4月  標準化戦略企画委員会にて標準化マップWG立ち上げを決定

2009年 7月 ～ 標準化マップWGを開催

2009年 10月  標準化推進部会との意識整合

2010年 1月  国内標準化委員会メンバーからの意見招請

2010年5月  各部会、委員会からの意見を受けて一部見直し

2010年 7月  運営会議で承認

保健医晨福社情41システムエ薬会   〃名乃41rs‐

標準化マップ検討WGのアプローチ

既存標準類と標準化活動状況の確認

JAHIS中期計画目標の確認

実務レベルで標準化が望まれる項目の洗い出しと

標準化項目の選定

標準化マップ案 (初版)の作成

関連委員会への説明、部会長との意見交換
(標準化戦略企画委員会、標準化推進部会、国内標準化委員会)

3年後に実現が望まれる標準化項目を追加

標準化マップ案作成

各部会からの意見招請、意見に基づく見直 し

運営会議の承認

A‖ Right Reserved,CopyHttt O」 AH:S

標準化戦略企画委員会

標準化マップ検討ワーキング

A‖ RighL R● 6e″●d,Copy“ ght O」 AH:S



保健饉壼福41n颯システムエ章会   〃雀万4Hrs

標準化の動機づけ

」AHIS標準化マップ

-12-

All RightE Rcrcrued .Copyrisht @JAHIS

保健医壼福祉情報システムェ集会  巡 弘 HrS

~3.標
準化マップの切リロ

■標準化マ ップの主たるターゲッ ト

2010年ん2012年をターゲツ トとし、それ以降の期間は

目標化できる作業項 目を配置 した。

■標準化マウプ 分類

1)相互運用性

データ交換規約、プロトコル、フォーマット、メッセージ

2)本目E理解

用語、定義、マスタ、コード

3)安全管理

セキュリティ、リスクマネージメント、表示ルール

4)普 及

セミナー等

IT新改革戦略、戦略パッケージ、i一」apn戦略

各省庁、保健医療情報標準化会議から出された
ガイドラインなどへの対応

Ｉ

Ｓ

Ｏ

、
Ｈ

Ｌ

７

、
ｌ

Ｈ

Ｅ

等

の

海
外
標
準
化
動
向

『＞
昌
∽
が
参
加
し
た
各
種

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
の
成
果

現
在
進
め
て
い
る
標
準
化

活
動
の
継
続

各ベンダが実際に困うている問題の解消

標準化されないことによる混乱の回避

A‖ Rint6 Ro8erVed.CopyHnt O」 AH:S



保健E薇福aln組システムエ薬会  イ ア lJrS

標準化マップ 全体

ァータフォーマット

}護メッセージVo「 2(報告書)

●注射データ交1
0病理データ交担蹴櫂骰

1:田績済→ |   |   :

|●
lHE XDS、 PIXィ PDO」 AHIS標準化

旧互理解 ■1吾

碑 編島嗜える
漁暫政露21虐見摯1儒

`奥“
上、

☆用法コート  |         `
☆薬割全件マスタ       |

●!on-11′                `lcn-1
彙
=官

埋 讀 省 女
=

●医撮1酎報システムの患看安全に関するリスクマネシ
●(″ )リ スクマネジメントガイドライン(注射編 )

|● (′′)リ スクマネジメントガイドライ:

|        |● (″ )リ スクマネ

ントガイドラインuF脱編 )

処方編)  |
メントガイドライン(輸 血編 )

セキユリテイ 早労省安全管理ガイトライン
0務省ASP・ SaaS情報セキユリテイガイドライン

ユーザー1/F ●円服果処万せ
～

冨
`駆

万法愛更に関するカイドライン
|● 危険マーク等表示ルール

仙
及
の

晋
子

●孫 牛 1じ セヽア 10薇半 1じ セミす ●薇 半 1じ セミア  ●標 準 化 セミす :●靭 準 化 セミナ

A‖ Rゆ 餞 Res口 rved,C。 ,yrut o」AHiS

保健医療福祉情報システムエ薬会 鐵 rrs

標準化マップ (相互運用性)

やヽ |」
=tlII゛

i

籠 ユ 運 用 旺 テータフォーマット ●処万せんテーう
●注射デニタ交撼
●病理データ交抄

交換規約(オフライン版―低療機関幅 )

:規約 Ver.10(2010.61制 定済み)|
:規約 (作業中)|       |
●処方せんデータ交換規約 (オフライン版―調剤薬局1

1● CDISC BRIDGモデル利用ガイド
|

●健康情報活用基盤書式ガイドライン
|●健診データ交換規約 Ver2 0

1       :● 介護メッセージ ver.3

1       1◎ 入院要約情報交換ガイドライン

I  I  F温 据馨χ軍甥

一属

:換規約
:交換規約 (オンラ
|◎ 診察籠銀情報 :

ン版 )

換ガイドライン
ブロトコル ●IHE XDS、 PIX/PDQ 」AHIS相臣準化

|

胃幸■11まfギ■ヽ三1'|,,■ 三|:■ |■ |.1■|=.:11:||:■ 千 |■
=|: 

三|::|lflif■ 1111:|=||lilil「||=|■ 1111trl‐ |li=1曇 ョ:1111:||

処方せんデータ交換規約 (オフライン版―
医療機関編)

医療機関→調Ill楽局へのオフライン処方データ交換規約。テー
タコンテナとして二次元バーコードを使用。4項の調剤実績デー
タ交換仕様との連携を考慮しつつ、また将来的には11項の処方
箋データ交換規約への発展を考慮する。

注射データ交換規約 ∨er.1.0 201016.1」 AHIS標準として制「E済み

病理デニタ交換規約 (作業中) 2009年 度より作業中。

処方せんデータ交換規約 (オフライン版―

調剤薬局編 )

調斉」楽局→医療機関へのオフライン調剤実績データ交換規約。
データコンテナとして二次元バーコードを使用。。1項の処方せん
二次元シンボル仕様との連携を考慮しつつ、また1等来的には11

項の処方箋データ交換規約への発展を考慮する。

All RintS R6● erVed,Copy“か 0」AHIS



保健E農福祉情報システムェ薬会   馘 HrS
●

標準化マップ (相互運用性)

説 明 (続き)

」■ ‖苺多■ :■51■:摯ヽ 秘豪
=11■

:ド111■だ
=」 =1111オ

:拳|■,‐ 1 ■■]=ぶ鐸碧票いぎ ■要 I費簿11■11

cDrsc BRIDG +i )vfrilffiri I F

CDiSC情報モデルとHL7の情報モデルであるRIMを 対比付けた
BRIDGモデルを具体的なCDISCの情報とHL7の情報 とのマッピ
ングをしながら、その利用を解説する。

健康情報活用基盤書式ガイドライン

H20年度～H22年度に3省が運携して行われる健康情報基盤活
用実証事業成果をふまえて、」AHISと して取り組むべき標準化
作業の洗い出し、および策定を行う。

健診データ交換規約 Ver 2.0
健診テータ交換規約 Ver1 3(2001年 4月 市1定済み)を最新の状
況に合わせて見直す

介護メッセージ Ver 3
介護メッセージ仕様Ver.2.0(」 AHIS報告書)を最新の法令改定獣
況に合わせて見直す

入院要約情報交換ガイドライン

今後:日 本におけるEHR」 を実現する上で必要となる入院要約
(退院時サマリ)のデータ様式を」―MIXタ グを利用してどのように
表現するか検討を行い、ガイドラインとしてまとめる。また必要に
応じて」―MIXタ グの粒度の過不足について見直しを提言する。

1 循環器データ交換規約
:HEの動向を見ながら循環器ドメインのデータ交換規約を策定す
る

処方せんデニタ交換規約 (オンライン版)

電子処方せんを想定したデータ交換規約。電子的に医療機関
←→調剤薬局間で処方データおよび調剤結果の授受をオンライ
ンで行うためのデータ交換規約

A‖ Rightt Resorved,COpソ ■ght O」AHIS

保健医療福祉情報システムエ薬会
‐

巫 鷲

「

rS

標準化マップ (相互理解 )

fキ青
=」

| 盛IF轟″:,I

相互理解 用 語 ●文字コードセット導入指針   |       |

|●

」AH,が考えるばど漿縦曹漁雰醤メ「市聾用語解: 党)

マスタ・コード ☆ 用 法 コー ド  :
☆薬剤全件マスタ

| ☆ICD-1l β ☆iCD-11

i■■■

1 文字コードセット導入指針

Wいdows7で」IS2004のみが採用されるにあたり、JAHIS標 準類
で使用する文字コTドセット見直しを行うと共に、UNICODEへの
移行についてもロードマップを策定する

1 」AHISが考える「日本におけるEHR」の定義

JAHISが 中期計画等に掲げるI日 本におけるEHR」 について、他
の用語 (PHR、 EMRなど)との関係を明らかにしながらその定義
をイテう。

1 日本版EMRグロッサリー (用語解説 )

」AHIS標準類やJAHISと しての各種計画書、報告書、資料類で
使用される用語の統一を図るためその定義、解説を行う。

A‖ RchL ReBerved,COpyHい tO」AHIS



保撻E饉福祉慣報システムエ菫会 hrrs

標準化マップ (安全管理)

医療情報システムの思看安全に関するリスクマネジメントガイドライン (1

(″ )リスクマネ
ま澪)負彊翡受引弯幹ドライ」(処方編) |

P“
刈スクマネィメントガイドライィOn哺

セキュリティ イドライン対応
●保存が義務付けられた診療録等の電子保存ガイドライン

|       |       :

|●

危険マーク等青示
ルール

畢 ■ヽ ■i‐」|■
=,●

1■ ■[Jf■ |,■ ■1:■ |:■ 11争 ■
=■

1

医療情報システムの患者安全に関するリスク
マネシ

・
メントカ

・
イト
・
ライン(角澤言兎編 )

医療情報システムのソフトウエア開発におけるリスクマネジメン
トの共通手法、および本ガイドラインと並行して作成する個別編
と医療機器ソフトウエアに関する国際標準規格との関係を、ガイ
ドラインとして記述する。

1 (″ )リ スクマネシ
・
メントカ

・
イト
・
ラインC主身寸編吊)

実際の病院業務としての注射業務に関しての運用上の留意事
項及び医療情報システムで具現すべき機能等に関するガイドラ
イン。

(″ )リスクマネシ
・
メントカ

・
イト
・
ライン(処方編 )

実際の病院業務としての処方業務に関しての運用上の留意事
項及び医療情報システムで具現すべき機能等に関するガイドラ
イン。

(″ )リ スクマネシ
・
メントカ

・
イト
・
ライン(1輸血lイ偏)

実際の病li業務としての輸血業務に関しての運用上の留意事
項及び医療情報システムで具現すべき機能等に関するガイドラ
イン。

A‖ Rights R● Berved,Copvnttt O」 AHIS

保健E薇福祉格組システム主薬会  涸 IrS

標準化マップ (安全管理、普及)

説 明 (続き)

'」

il:■ |: =■ ||■i■と■■■||≒轟 |=
=二

|■ irt111

厚労省安全管理ガイドライン対応 (継続的
なフォローアップ)

厚生労働省「医療情報システムの安全管理に関するガイドライ
ン」の改版状況を継続して把握し、JAHIS標 準類へのフィ‐ド
バックを行う。

保存が義務付けられた診療録等の電子保
存ガイドライン

厚生労働省「医療情報システムの安全管理に関するガイドライ
ン」の改版状況を継続して把握し、JAHIS標 準類へのフィード
バックを行う。

内服薬処方せん記載方法変更に関するガ
イドライン

1回量を主とする処方オーダ入力に関する設計ガイド

危険マーク等表示ルール
医療情報システムの操作上、患者安全にかかわる警告、注意
喚起などの表示マ

=ク
や色等の標準化を行う。

All R:ピms Re30rVed,Copyttght O」 AHIS



保健匡壼福祉情報システムエ婁金  κ ttHrs
… …

標準化マップ (普及)

普及活動として標準化セミナーをはじめとして、特に営業職に対する標準化作業の

啓蒙を行う。

2010年度はカー ド式標準化解説集を企画している。

A‖ Ri鰤む Re6● rVed,Copソ●ght O」AHIS

保健医療■社情薇システムエ薬会   〃て了Crrs

標準化マップ 補足事項

【補足】
○標準化マップは2010年 ～2012年の中期計画期間を主たる対象 とする

○参考規約欄に記載 したガイ ドラインの正式名称は以下の通 り

・医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 第4.1版
(厚生労働省 平成 22年 2月 )

・ASP・ SaaS事業者が医療情報を取り扱う際の安全管理に関するガイ ドライン
(総務省 平成21年 7月 )

・医療情報を受託管理する情報処理事業者向けガイドライン
(経済産業省 平成20年 3月 )

○危険マーク等表示ルールには要注意薬表示、各種警告マーク、血液型、

感染症、アレルギー、禁忌情報、告知の有無などの標準化を含む

○入院要約情報交換ガイ ドラインと診療記録情報交換ガイ ドラインはJMIX
XMLタ グの利用ガイ ドラインを想定 している

A‖ Ri由 L Re6erved,C● pyHght O」 AHIS



保健E姜編■tr40システムエ菫会   盪 Hrs

標準化作業の担当委員会 (提案)

■今回策定 した各標準化作業項目は部会の枠をまたがるものが多いため

作業担当委員会は複数となるものがある

■現在、複数の部会をまたがる標準化作業に関わる規程の見直し作業を
進めており、部会をまたがる標準化作業が円滑に進められるようにす
る

担当委員会 (案 )

L方せんデータ支投規約(オフライン版―
ミ療機関綱 )

昭副殊 私 委員会 日互適用性委員会

注11データ交換規約 Verl o 日互運用11委 員会

務理データ交換規約 (lt集中 ) 亀査システム委員会

延方せんデータ交換規約 (オフライン版―

曖斎1東 局編 )
口斉レステム委員会 日互運用性委員会

)01SC ttRIDGモ デル手1用 ガイド E子カルテ委員会

健康檬 R活 用基盤書式ガイドライン 直庫支担システム委員会

健裕データ交換規約 Vo■ 20 こ庫支 11システム委員会

介IIメ ッセージ Vo■3 扇祉システム委員会

入院要約 1目 1日交換ガイドライン 庄子カルテ委員会

饉菫器データ交換親約 日互運用性委員会

処方せんデータ交換規約(オンライン版) 口11システム委員会 0互適用性委員会

じ寮 3己録情
=R交

換ガイドライン E子 カルテ委員会

HE XOS、 PIX/P00」 AHlS標 準化 し●露薇システム委員会 じ崚連携標準化推進委員会

に字コードセット導入指II ヨ内標準化委員会

^HlSが
考える「日本における●

“

■の定機
黒健医療福祉1冑やR基 盤検
討委員会

ヨ本版E“Rグ ロッサリー (用 lE解骰 ) 雹子カルテ委員会

E療情IEシステムの慮者安全に関するリス
7ネシルトカイトライン(解 説絹)

"全
性・品質企画委員会

″)リ スクマネシメントカイトライン(注 射編 ) 電子カルテ委員会

″)リ スクマネブルトカイトライン(処 方7A) 量子力′け委員会

″)リ スクマネシメントカイトライン(lntttB) 電子カルテ委員会

早労省安全管理ガイドライン対応(経続的

=フ
ォ0-ア ップ)

セキユリティ委員会

呆有が●務付けられたお薇猥等の電子保
写ガイドライン

セキユリテイ委員会

勺ЛE栞処方せん記載方法変更に関するガ
イドライン 全々性・品質企画委員会

a賦マーク等表示ルール

“

全 1■ 品質企画委員会

A‖ R:ntS R● G●rv● d.Co,vaght o」 AHIS

Rr*rf,nilnr^rrrr** ffinUtS

2010年 10月 以降の標準化マップ保守体制

■標準化マップは 1度作成して終わるものではなく、標準化作業の進
捗、政府方針などの状況を見ながら定期的な見直し作業が必要

■保守体制 (2010年 10月 以降)

2010年 10月 に標準化戦略企画委員会を発展的に解消したもそれに伴
いt国内標準化委員会で標準化マップの進捗チェック、ならびに諸
般の状況を見据えて標準化マップ見直しの判断を行う

国内標準化委員会

標準化マップ検討ワーキング

A‖ Rint8 Reserved,COpvHght O」 AH:S
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4. おわ りに

地域医療再生計画に係る有識者会議 (2010/1/25)に おいて内閣官

房 I丁戦略本部医療評価委員会 (山本隆一座長)か ら提示された資料
「地域医療再生基金におけるI丁活用による地域医療連携」

が採用されて、各都道府県に配付される運びとなった。

資料抜粋

・ I丁導入に当たつては以下に留意する
一持続的に運用可能とするため安価で簡素なシステムとする
,安価で拡張性があるインターネットによる接続
―外部システムとの情報交換機能と標準の採用

(SS―MIX患者診療情報提供書、 lCD10、 」LAC10、 標準薬剤マスタ)

工業会として標準化活動の推進、普及促進は避けられない状況と
なつています

標準化活動へのご協力と積極的なご参加をお願いします

A‖ Rights Re● erv● d,Copソ ‖ght O」AHIS



申請先:H ELICS事務局

医療情報標準化指針提案申請書

【規 1各 名 【和名、英名】

標準歯FI病 名マスター

Stand:lrcl Dental Discase Co(le

♪vfrn s ter

【規 1各 の目的、llI要 〕

同 じ疾患でも歯摯「l JI名 は、地域の

違いや ur摯1で使われる病名が医準卜で

は使われていないなど、医療,1携 を

難 しくする要因がいくつかあります。

標 lζ 歯摯「病 //1マ スターは、μキ́卜分りI

において l Jl名 を1111“ 化 させ ることで、

施設 |‖」での医療‖|‖1の 171・ IIlや 交換、

共有をif能 にするなどデータのTJ換

171■ 1と にⅢlけ て、lCDl(〕 対応夕‖711病

イ〔マスターの一‖1と して ,‖ 発し ,卜 し

た。

1月1発 にあたうては、大学病院のマ

スター、保1771レ

`療
福布L'れ ,‖1システム

エ業会 (JAl‖ S)か ら17L供 を受けた
マスター、学術川ヤ1集 ‖r学 れ1(文 出

`イ1学 省)を 含む学会川言|,111)か ら,、

口iI・[関連 J71名 をできる‖くり収11し 、

"J態

ごとのlF川 !、 J ll名 表「しお .1び IJ

Jい 1“ 義 r721"係 の性り‖、そ して l cJ)

コーデ ィングを行いました。‖irlで

|す 、「

`ヽ

111,丼 ,1,こ川IL出IFJ、
「lt‖ il破 J!1」 、

「義‖iイ(1画 合」のょぅに人コ1物 で

'ちる
'ご

や義‖:な どの1人 態表ろとを11夕|と

しているため、 こオ1′ ら1夕 i"物 や h‖ ″(

物に出lす る力ちイIに ついて 1)、 できる

‖くりの収 1,を し,た した。そ して、 日

本″イオ1医 学会‖
`オ

1学 術′l耐 i委 11会 お

よび |1本 口子FI医 師会社会,t険 委 11会

のリヤ修を受け ,に した。

イリい

“

‖iパ|力

'i名

マスターは、ICD10
対応″「 |“ 病名マスターの

'Tl日
に以下

のような出ir Jt自 の」Jl日 を追加 した

171造 にイ,つ ています。

(1)カ ルテ表記略称名

口1摯 1分 リチでは、カルテおよび lfォ「

診療‖1円‖り」れ‖J卜 の傷サル,名 を‖任称で記

述する場合が多く、lCDl()対 応標 lll

りお名マスターの病名表 i記 (正 式表記 )

と、 カルテの略称記11も しくは山科

診療報口‖明判‖書の傷病名の略称記載
が、必ずしも一致しません。そこで、
標準歯科病名マスターでは、略称
が用いられている歯FI病 名につい

て、「カルテ表記略称名」または「レ
セプ ト表記略称名」を収ltし て、
カルテや rffォト診療報耐‖明れ‖書に略
称を記載できるようにしました。
このように ltfttMl床 で用いられる
略称を収 ltし 、

"i名

表記 (正 式表
記 )、 カルテ表記略動イ1、 レセツ ト
表記略称名がJ71名 交換用コー ドを
介 して結ば11′ るようにイビったこと
で、 ll不1"1城 だけで止 まっていた
医療l14報 め交換や ltイ]が 、医rl“H

城も含めて可能となりました。
(2)レ ‐レツ ト表 i己 略称名

レセ電算川イ,力ヽ名マスターの
「 lf r「 傷11名 竹略名称」と先企一

致しています。
なお、収11し た 「カルテノ(記 ‖各称

名」および IIヒ
「レセフ トノ(1把 略称

名」は、「歯科の1'″ (1火 及び診療YL

酬りl“‖,卜 にイた,「1で きる‖各称」|)と

して
'F生

労lrll竹 から通力さメ1′ てい

るものです.

0)](〕 |)‐ l)A

IC D=l)Aは 、口|イ‖学及び日1/Lイ 1学

の領域におけるI(〕 D10を ll l力 十ろ
"Al)|)li(1′ lli`〕 :n()1・ lh(,inl(,riぅ |:{i()n111

Cl,ぃ 、illca[io:,o「 1)o:11i、 |ド v an〔 l

lヽ● lll:1101o【)',′ l｀ l、 ir(1 11(lilion.1こ .1〔

る分lIの ことです lfr ll″1で 統計

をとる場合に利用す ることができ
ます。

(4)ロヤイ11吏 用分」「

″ヤr力写名マスターは山オ|、 矯正

1噺 利、′Jヽ 児 llfイ|、  特イ111‖空タトイ1′r

どの″IFI診 療lliか ら大学 lf利 1ち ルt
までの使用にも対応できるよう多
くの11名 を収ltし ているため、使
ナ‖に,t立 ら「

`1く 使 う11″ |」 を選
ぶ作業が 2、 要になると思わオ1′ ます。
そこで,メiFI使 用分りIのり貞‖を設
け、171名 を選ぶときの一つの日安

申請受付番号 HS013  :事務局受付日1 21年 12月 18日 l 申請日 1 2009年 12月 18日

提案申請団体名
・責任者名

(財 )医療情報システム開発セン
ター  理事長 遠藤 明

規格作成団体名
・責任者名

(財 )医療情報システム開発センター
理事長 遠藤 明

提案規格案名
(版数)

和 名 標準歯科病名マスタニ

英名 Standard Dental Disease Code Master

提案規格案の目
的、概要(提案規
格案策定経緯及
び決定プロセス)

和文

標準歯科病名マスターは、歯科分野において病名を標準化させ、施設間での医
療情報の蓄積や交換、共有を可能にするなどデータの互換性実現に向けて、
ICD10対 応標準病名マスターの一部として開発した。
大学病院のマスターや保健医療福祉情報システムエ業会から提供を受けたマス
ター、学会用語集等から、歯科関連病名を収集、整理している。
基本テーブルとしては、病態ごとに選んだ「病名表記」に、標準病名マスターの項
目および歯科独自の項目を収載している。
また、分類コードとして「lCD―DA」を採用し、病態ごとの整理、病名表記および同
義・類義の関係の整理を行い、従来から使用されている「歯科の診療録及び診療
報酬明細書に使用できる略称」も含んでいる。
標準病名マスター「索引テープル」の対応用語コードで、各医療機関内で使用して
いる病名から歯科病名マスターの「病名表記」へ支障なく誘導でき、「病名交換用
コード」を介することで、標準病名に置換え、レセプト請求への記載や他施設との
情報交換に利用することが可能。

英文

Standard Dental Disease Code Master has been developed as a part of ICD 1 0
Based Standard Disease Code Master for Electronic Medical Records in older
that dental dissases should be standardised, to be stored, exchanged andjointly
owned among dental facilities.lts sources ar6 masters in university hospitals,
those obtained from Japanese Association of Healthcae Information Systems
Industry, and terminology edited by professional associations.A record in the
basic table is compiled with a lead term selected for a pathophysiology followed
by the terms from Standard Disease Code Master and dental terms.l0D-DA is
adopted as the taxonomical framework. Abbreviated forms for the account olaim
ara also included.lndex table is provided to guide from the terminology used

鳴案規格案の適用領域
吏用方法病態ごとに選んだ「病名表記」に、標準病名マスターの項目および歯科独自の項目を収載している。
分類コードとして「lCD― DA」を採用し、病態ごとの整理、病名表記および同義・類義の関係の整理を行い、従来
いら使用されている「歯科の診療録及び診療報酬明細書に使用できる略称」も含んでいる。
漂準病名マスター「索引テープル」の対応用語コードで、各医療機関内で使用している病名から歯科病名マス

矧獅輛鷲2務臨欝簿福:壁菅孵尾丁
日を介することで、標準病名に置換え、レセプト請求

関連他標準との関 `

出し、       |
系(IE連 点及菫傾点の取り扱い万):ICD10対 応標準病名マスターから歯科関連病名を抜き
陸自の項目を追加している。

提案規格案
の関連情報

メンテナンスの万法:歯科分野の標準化検討分科会、標準病名マスター作業班の作業に
基づき年4回 の更新

入手資格 :特になし

入手方法:(財 )医療情報システム開発センターのホームページからのダウンロードにより
入手可能  httpノ /www medsor」 p

有 効 期 1収

lm碕 寺 医漿機関ほ鶴置で利用できる。医療機関以外については標準マスター使用申
構が必要

知的所有権 標準病名作菜班メンバー、歯科分野の標準イヒ検討分科会委員及び(財 )

医療情報システム開発センター

添付資料 :歯科分野の標準化検討分科会委員、マスターの概要

実務運用上

の連絡者

・氏名 :同峯 栄子    ・TEL03-5805-8205      ,FAX:03-5805-32‖
・E― mallieokamhe@meds.or」 p

特記事項 厚生労働省の委託により開発
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申請先:H ELICS事務局

とな るよう、歯科の用途に応 じ、
一般診療所用、歯科矯正用、一般診

療所 と歯科矯正の両方に使用できる

ものにフラグを立てました。

(5)傷 病名 llW記 載不適

内容詳記等には用いるが、傷病

為 としてカルテの傷病名‖場、rlf科

診療報 W‖ り」細書の傷痛名欄 には通

常使わオ1′ ない と思われる病イ1に 、

一つの 目安 となるようフラグを立

てま した。

【月ι格の適川領域】

∵E」
′
カルテ、オーダーエン トリーシ

ステム、に J「 システム、 レ‐
´コンな

どにおける(",名 入力および lCD10、

レセ電算コー ドなどのコーディング

に珈用さォ1′ ます。

I CTD1 0丼 1応 標 4“リル171マ スターの一

‖:を 含んでいるので、「索引「liテ ープ

ル」(rli名 表記のl l lt、 1「 lt,7,や 修飾

‖|、 共宇体などを収11)と 合わせて

1吏 ノロづ
‐
ること力`スiき まり^。

また 「修飾 F′:テ ープル」には、ロイF
カウj//1に 文l応する‖i式 が

“

|`位 として収

織されてお り、‖i小日

'り

11‖1‖‖‖li求 を

下しィ山りにイテう1際 に合,,1し て

't川

う
~る

ことで、14名 掏:位 として ry2 1/f式 /71衣

りとできます。

I関 連他

“

1'1“ とυ)ll l係 l

lCI)1()対 応 t籠 illl 171名 マ スターとレ

セ
‐/卜 fL算 処,1シ ステムの傷

":名

マ

スターの一洵
`を

含んでいます。″i//1

交換川コー ドを介することで、標 lt

り高名に Ftき 換えて、レ■/プ ト1占 求ヘ

の記11や他施設 との l lt報 交換に利

ノ11り
~る

ことが可能です。

‖ヤ式を表現するための‖1位 が収 lllさ

れた「修 ,市 IIテ ープル」を元とした、

レセツ ト電算処1‖ ‖絆 |シ ステムの‖i

式マスターおよび、口iF「 診リス1行為マ

スター と合わせて使用すること力1で

きま
‐
l~。

lCI)コ ー ドは原 HJと して lCi〕 1()

(International Statistical

Classiflcation of Diseases and

Relatod Hoaltll Problems)ナ 5訳「疾

病、傷害および死因統計分類提要」

に記載 されたコーディングルールに

従がつています。

ICD‐ DAコ ー ドは 原 則 と し て

ICI)‐ DA  ( ,ヽ l)plicl、「ion  of ‖l●

Internati`,n`lI Cl::ド、irlctltion (,1.

l)is(ヽ 11ド oド
′
lk)1)(1:i ti、 1:1・ y,1]1(1

Stol1lalol()Fy, Tlllr(IJ」 (li(ioll),1り民
「11際 疾力1分 1領 J子 rl lit及 び目腔■1学

への適川」第 3版 」に記 ll文 さオl′ たコー

ディングルールに従/Jlっ ています。

【力ι格′)入 手 J」 法】

11口1法 人医療情幸はシステム‖1発 セン

ターの標′

“

‖げ1//1名 マスターのホー

ムページ       ,
(htll)://、、,、、,ヽ 'ヽ2:11()diド or il,/,11′ いter/

Sika4“ '(・ lni 01/)か らダウンロー ド入

手可能。

Iメ インテナンス 1人 況】

2008イ 116り」に 1ヽ)ド I()()を 公り‖し,た

した。口:準 分りIυ )標 lμ 化検 IJ分 利会、

414亀り″i/7■′スター作業り[に J〔 り、li

イl l17j名 り
`t本

テーブルの レコー ドに変

更があつた場合のみ、1(〕 |)1()'I応 |「

7,1',名 マスターク)年 411の パージョ

ンアップ (6/1、 1()/1、 1/1、 3/1)に

合わせてバージョンアップを行つて

います。

【Flt在 の改版状 77L】

2010年 1り 11日 rl141、 ver1 06と な

り (lCI)10対 応イリF41病 //1マ スター

V282に 文|ルよ)、  1枚 11り

",名

は 2.(,01

件で、その ll ttlt月 J分 りF711の 内iシくは、

-1lii参 城(ll子 ,11574イ ′卜、 ロイ千111111,日

259件 、一般診瞭所と lf利 矯]1の 両

方にlt川]で きるもの 8r)件 、そオ1′ ら

以外 l,(,79件 です。

医療情報標準化指針提案申請書

申請受付番号 HS014   1事 務局受付日1 21年 12月 18日 申請日 12009年 12月 18日

提案申講団体名
・責任者名

(財)医療情報システム開発セン
タニ  理事長  遠藤 明

規格作成団体名
,責任者名

(財 )医療情報システム開発センター
理事長  遠藤 明

提案規格案名
(版数)

和 名 臨床検査マスター

英名 -aboratory Test Code Master

提案規格案の目
的、概要(提案規
格案策定経緯及
び決定プロセス)

矛El'そ

医撮機関の周隈情報システム(HIS,や電子カルテシステム、ォーダリングシステ
ム、検査部門システムと様々な部門で利用されることを想定したマスター。
また、他のシステムとの連携や、他の医療機関との連携にも的確な情報交換が出
来るよう標準化された検査項目(JLAC10コ ード)と 、

せ:ヽ編措電子イ)把軍些膏1祠生t卿 糧

`計
留:Tケ

るレ

算う梅聾紺 じ契t恥聖麗懲 繊 各観1纂鷺査をオーダから会計まで一元管理することができる。

英文

This is to be used in hospital information systems, medical record systems,
ordering systems, and laboratory systems.This master includes the standard
code(JLAC10) to exchange information appropriately and the billing code for use
to request roinbursement in the health insurance.Using this master, information
exchanges are smoothly accomplished within the hospital as well as among

従 桑 規 借 桑 f/2適 用

グシステム、検査部|

預 以 、梃 用 力 法 :医原 機 関 の 柄 llA~情轍 シスア ム (HIS,や 電 子 カル テ システム 、ォ ー ダ リン

場システムと様々な部門で利用されることを想定したマスター。

関連他標準との関1系 (相違点及重複点の取り扱い方)特になし

提案規格案
の関連情報

メンテナンスの万法:診療報酬改定時及び検査追加時 (体制)臨床検査項目検討蚕語
(学会)検査マスター作業委員会(支払基金)臨床検査コード委員会 (」AHIS)標 準臨床検査
マスター整備wG(MEDIS― DC)でメンテナンスを行う̂
入 手 貧 格 :特 にな し

入手方法:(財 )医療情報システム開発センターのホームページからのダウンロードにより
入手可能   httpノ /w"w meds Orjp

有効期限

仙種等:医 療機関は無優で利用できる。医療機関以外については標準マスター使用申請
が必要

知嗣所有罹 :幅床検査項目検討委員会 (学会)検査マスター作業委員会 (支払基金)臨床
検査コード委員会 (」AHIS)標 準臨床検査マスター整備WG(MEDIS― DC)(財 )医療情報シ
ステム開発センター

添付資料 :臨床検査マスターの概要

実務運用上
の連絡者

`氏名 畠沢菊雄   ・TEL:03-5805-8205 ・FAX103-5805-8211
'E―ma‖ :hatazawa@medis.Or」 p

特記事項 厚生労働省の委言モにより開発
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医療情報標準化協議会レポー ト 2009,12 医療情報標準化協議会レポー ト 200912

―間インタ【規格名 (和名、英名)]       ・医療機関対検査センタ

また本検査項ロコー ド表には各検  ・ユーザ定義コー ドの管理臨床1資 査マスター           フェース

査項 目に丈!応する診療行為コー ド ・クト部より入手」LAC10コー ドのLaboratOry Test Codeル Iaster

を記1支 してあります。        検査内容展りΠ 他【関連他1票 準との1川 係】

【規格の目的 (ユ ースケースを含む)】 本マスターは下記の規格の関連紹∫分                 (4)利 1用 ツール

の利用をサポー トリ
~る   【メンテナンス1人 況】本マスター

現在多くのl13院 では臨床検査コー ド を取り込んでいます。

が各ソ,,院利1自 のコー ドとなつていて、 :日 本臨床1資査医学会発行 臨床検査                  ツ~ルであり検査項ロコー ド表に 更新は不,Eり切で下記のla/7合 に史新を

システム更新の都度、システムが共な  項目分類コー ド (」LAC10)                     け‖数として糸Lみ込んでありますて,  行います。

'「多塀てヤ1円‖t女 ,L‖寺ると(ベ ンダーまたは

'1謂

1)マ スターの ・l」 生労lJll省 仙t健局f診 ,1て 報酬提供サー

【診療行為マスターとのilttil     ・力7カとσ)検査が追加され′たとき設定をしなければならなくユーザ及  ビス診廉行為マスター

作検査項 目と診療行為マスターとの /L・お、2009年 度の更新1大 況を ド記にびベンダーに多大な負荷が生じてい

iШ紺は診療行為コー ドを介して行つ 示しよす。た。また1也 J成連Iりちに1際 しても異なる医  【マスターの構成】
―ド表及びツ                ていて本マスターのキ1微 となつてお  'V2.02 4/30 1`4成 21 4ittI参 療|‖城で機関での検イド紺ツtの 共有がAlllし い 本マスターは 卜記のコ‐

状況にありました。さらにはカウj院情報 ―ルから1出成されています。                     ります。検査JりtHと 診療行為コー ドの  Al‖ 改定¢)反 llk

ド表                     |'り 係は、大方は 1対 1と なっています  。V2.03 6/30 新規1☆ ri追 加 (分 1り 予システムにおける基幹システムと‖
` (|)」

LAC10要素コー

|‖Jシ ステムである臨床検査システム  木要素コLド人は日本臨床1☆ 査医                 が N xN1 1に なつている1)の が少なか  4勿 2件、結果識別 (|ド 1イ |)2″ 11)

は多くのlj/Jtt J:な る中I11り のベンダー  学会発行 出i床 1資査り〔‖分灯iコ ー                 らず lr杓 :し ています。N対 1の 中には  日本‖1床検査 |ク

`学
会から179'蔓 絡に

からなるケースが多くその接続のi角1  ド(」LAC10)の 4 frllllの コー ド表を                尿~般検査のように診療報‖‖上のセ  よる。

ット検イヽが含まれています。セット検  ・V2.04 10/30 日本臨床検 rilク こrl会かいも伸1別 コー ドはシステム構築工  取り込んでおります。

、イ′料コ‐‐ド、                 査|||の 検査結果は結果識男llコ ー ドで  llx力i版 .〕
|´ACiOコート'大 (vcl 10 a13、数の増加だけではなくコー ド不惟合  分析4勿 コード、識川lコ

‐卜
゛

コ_ド                    検査内容を区)夕|す るようになってい  2009/08/26吏 新 )の 反‖央 ,V2.05

11/18   V2.04 σ)イく‖li l'|li

の危険1生 を残 し安全1■ の前iで 1)1問 題   flll,ヒ 法コ‐‐卜
゛
、絆i果識別

                      ます。がありました。そこで(財口1法人)医療  (2)診療

`i為

マスター

|||ヤ‖システムリ‖発センターでは

"ul出

  厚41労 lJll省 保17ytl局 診療ヤ1‖‖1,1供サ

lr日 1体 との協力により1貪 イド紺i果 をよ  ―ビス提供の診旅行為マスターを                【利用ツァル】           〔力ι格の人手方法】
ド表では 」LAC10コー  (lИ )医療‖F‖1システヱ、1川 イこセンター検査項ロコーリiE確に表記

'I能
とした 」LAC10コ   1文 り込んでいます。

                              要素コー ドの名称を付け のホームページからのダウンロー ドド171イ iを 各― ドをり11い た臨床検イiマ スターのり‖ (3)検 査可1111」
ニ ド人

発を行いました。           前述の要素 i=ド のイ「泊:す る削lみ                 てどのような検査かを分 /Jlる ように により人 iF“「能です。

このとき木ツールは各要  http7/www medis.o■ ,p合わせの内、利用頻度の出iい り〔日を                  展り‖しよ
~l‐

。

イI Ilyl索 り|す るようにしジナルは日本                素コ~ド表を【

"11各

適川領城】           収容しています。オリ

                              、利用者が要素/Ff/71iを 人臨床検査l11   ~              ていますr/2で

ぁりません。このツール
本マスターは下記のイチ:域 に油川可能  臨床検査レ:rr会 発行

‖lコ _ド 表                  力する必、要が

とにより以下のような

です。     日分 類 コー ドの迎

|、 ますが、そ      劉吏州す るこ・り′jl完内来1玲 システム/臨床検査シス  (2006ノ 09/19更 力Dを用|                              
とができまづ

‐
。テム|ハ1イ ンタフェース        の後は日本臨床検査医学会他の協                 効果を得るこ

入力‖り違い防 |に・医療機関連携システム共通インタ   カを得て MEDIS・DCで独自に更力i                 ・要素名称の

― ドと、ユーザ1‖ 別登録,標 41要素コフェース              を行つております。

・システムリブレース時の1資査マス   本1資 査項ロコー ド表には1イた奨する                  要素コ~ドの区別

ター作成支援            結以t値 単位を掲載しております。                   ・未,L義要素コー ドのチェック

・未″71資査り〔ロコー ドの作成文1妥

(要素コニ ドは定義済み)



申請先 :HELICS事 務局

医療情報標準化指針提案申請書

申請受付番号 HS015   1事務局受付 F 21年 12月  18日 申請日 1 2009年 12月 18日

提案申請団体名
・責任者名

(財 )医療情報システム開発セン
ター  理事長 遠藤 明

規格作成団体名
・責任者名

(財 )医療情報システム開発センター
理事長 遠藤 明

提案規格案名
(版数)

和名 看護実践用語標準マスター

英 名 Standardization of Nursing Practice Master File

提案規格案の目
的、概要(提案規
格案策定経緯及
び決定プロセス)

和文

看設実践用語標準マスターは、看設業務の電子的な記録に活用するためのマス
ターとして開発され、病院内の情報化にともなう電子カルテ、電子経過表、クリティ
カルバスの看護観察での利用のほか、関係者や関連機関との情報共有、患者の
転院における看護ケア継続性の確保、提供可能な看護行為の提示、患者や家族
への看護行為の説明、看護教育での利用、看護行為の質の保証や評価t看護量
の測定、業務計画の作成など様々な面での利用が可能である。
本マスターには看護行為を示す「看護行為編」と患者状態を示す「看護観察編」が
ある。
「看護行為編」は、看護実践現場で実際に使用されている用語を収集し、看護ケ
アサービス全体を再構築する作業を通し作成した、構造化用語集である。
「看護観察編」は、看護師による患者の状態観察において、観察項目を特定し、そ
れに名称を付与し、その結果を表記する時の標準的な表記方法に関する構造化

英文

Standardization of Nursing Practice Master File has been developed for use in
:lectronic nursing records, utilized in medical records, vital sign records, and
:ritical paths. They are also used to facilitate to jointly own information among
'elevant people and institutions, for continuity of nursing care, kinds of nursing
:are to be given, assessment of patients and their family, compilation of nursing
rlans.
t consists of nursing interventions and nursing observations. Nursing Action
vlaster File are those terms used practically in clinical settings, and reorganized
:o form a structure, Nursing Observations Master File are to designate observing

提 案 規 格 楽 の 適 用 預 駅 、使 用 万 活

(適用領域)看護業務における看護行為と看護観察
(利用方法)看護業務の電子的な記録に活用するためのマスターとして開発され、病院内の情報化にともなう電
子カルテ、電子経過表、クリティカルパスの看護観察での利用のほか、関係者や関連機関との情報共有、患者
の転院における看護ケア継続性の確保、提供可能な看護行為の提示、患者や家族への看護行為の説明、看
議教育での利用、看護行為の質の保証や評価、看護量の測定、業務計画の作成などの利用が可能である。

魔 器 辮 梶 翻 粘 靭 鷺 窪彎 麓 脇 黒 欄 野
目器

「
臥

i相
こ名称都 与は その線

関運他標準との関係 (相違点及重複点の取りIIXい 万):特になし

提案規格案
の関連情報

メンテすンスの万沃 看設用譜の標準化分科会作栞班により作菜を行い当該分科会の
了解を得て、年1回 (12月 末)更新する。

人 子 東 愉 :7守 疋 な し

入手方法:(財 )医療情報システム開発センターのホームページからのダウンロードにより
入手可能  httpノ/www meds or」 p

百効 期 間

価格等:医 療機関は無償で利用できる。医療機関以外については標準マスター使用申請
~

|く必要

知阿FJT有 確  石属■用請の憬午16分 T4芸 1「栗肌メンハー、看設用論の標準イじ分科会委
員及び (財 )医療情報システム開発センター

添付資料 :分科会及び作栗既メンパー、マスターの概要

実務運用上
の連絡者

・氏名 :岡 峯 栄子  ・TEL03-5805-3205      ・FAX:03-5805-3211
・卜 mall:eokamhe@meds or」 p

特記事項 厚生労働省の委託により開発

【規格名 【和名、英名】

看護実践用書「 標準マスター

St:ln(lar(liz′ltion of Nursing

Pracliceド Tastor File

行為編

Ntlrsing Actionヽ laster Filo

711茶 編

Nursi1lg Obs()rv′1(i()ns Mastor File

【

"t格

の 目的、概要】

1医 療.hT報 における川「liと コー ドは、

アL予 カルテシステムの最 もり:に 本的な

マスター として、そゆ Z、
j414:か ら、

医リポ機関やベンダーが川ヽ向で‖1`と す

るとい う努力に委ね tり れてきました。
TL子 カルテを

'r及

さlヶ るために L/ヽ 要

ただ″‖′rイヒσ)てかとっと し
‐
(、  り|,ド li・ ′)

lliコ ー ドのイ,い

“

化が不 li「 欠 と位「 1イ 1ヽ

1り らオ1′ 、り材IJI法 人|″ 療‖|‖1シ ステム

"H発

センター |:k、 厚 41方 7Jll省 の委 |卜〔

を受けて、看護用「′:の 標

“

t化 検 ,卜1分

イ1会 が設『 1さ オ1,ま した。看設実践りll

ll標 41‐
′ヽスター |:L、 看護実践 llL場 で

実際に ltり llさ れている川‖|を 1文 集、

lt,Hし 、看護業務の電 r的 /1・ 記録に

た千川J‐ るたy)の 川甫′1‐舅ヽとして ,‖ ′こし

ました。看護実践り‖:||夕141‐マスター

は、看言

“

行為を示す 「行為れ面」と、

患者状 fL2を レitす 「llll察 れ市」力ゞありま

う
~,

(|)行 為編

看護の実践で実際にll川 されている

川言liを 収集 し、チー′、医療の中で看

設の役 1‖ や 中F‖」性を示す本質的な‖|

分をlJ IIIし 、 イテ材)オ 1′ ている、 また |■

行われつつある、看護ケアサービス

全体を1,構 築する作業を通 して、看

設行為れ市はり‖発され ました。

看護行為編は、基本看穫実践

“

1■
'川

言Iと 高度 1,門 看護実践″‖ヤ1川「「 の 2

`Pに
体系 fヒ されて ,｀ ます。看護膚

"の資格を持つ者ならば品質を

'tmiし

て

実施できること/Jl望 まオ1′ る看設ケア

が、九蜃本看護実践1114L川 ‖li(ス タン

グー ドケア)に 分敬 さオ1′ 、イカt健 ・医

療・福祉のいずれの領域・組織にお

いても共通 して存在する看護ケアで

す。

特定の看護 日標を達成するため、多

様な開述理論を用いて編成する一連

の11‐ 画的ケアで、対■の 1人 lLEや 変化 ,

に刈応す る行為の選択肢が多岐にわ

たつているものが,高 度中 呵看11実

践標 r li用 語 (プ ログラム ドケア)で
―
l~。

看 護行為

“

‖は、第 1‖ IArlか ら,り 4け|

刷までの‖:Ari tt i告 になつてい■す。

第 1出1川 |:L、 看護行為の力1争 、 H
的、・囀F‖J性 の程度に ,に って区分 した

包 1舌 的な分‖1、 ,,2階 丼|lt、 第 1‖ヤ

丼りを日IIつ りりに区う〉したうド

“

です。 第

3‖十ムイltり(イ本由り/1:イ f為 、アリ4F,十 All lt、

第 3件ヤll'の 行為を1人 況、プリ法に応 じ

て分 lllし た ものです。

行「(1卜 1叫 、 7じ 子経ib々 などに |ま 、
り〕L本 と4rる 行為である第 3‖ |おりの川

「1:と 、 修仙i言 liと なる

'j4HIド

|の り11111

を用いる。 第 1階たり、 ,,2H十 川、1,

3111丼 lσ )In「liに lt,LJヽ イビit iLし 、 ,j

4階丼りは 1と ,要 な ものだけに、定表、

l"ι り1、 角ィメ党をi役 ,Lさ メし、 |ド 17/1を li己 ‖支

してい「にす。

(2)lrtグ れヽ

“看護に たる観察絆i果 、レ
`山

“

による■:

状 ,'7兄 と枡イヽ結以[が 患者1人 態を大うと

するソIJ:ヤ1で す。その
`||で

1)看 |(lrt察

の結 ,こ l■ 24‖ ||‖ の患者状 lLLを 示す

1)の で11要 です。 Jンつて、その結月t

を組続的に記述するり1111iで あるllll察

」ri日 とその結果表記が :ビ、要とな り■

す。看護の実践で実際にlt川 されて

いるlrl′ 1'IIロ タ称と締財t々 :1己 を収集
し構造化することで、千設観察編 |:ヒ

リ‖発しました。

看護Fll察 編は大きく分けて、「杉t索 分

狐」、「lfl察 ■ 日」 とその結以tで ある
「結,t表 記」か ら成っています ,概
察jj:‖ にはlll察 名称がつけられ、111

点、出;位 、位‖1、 その他の 4つ の山‖

で表現できるよ うに設 ,こ し、よりll



細な観察項 目の情報を得ることがで

きます。位相 とは、部位の右、左な

どの位置を示 します。スケールや指

数などの、予「価基準が設けられてい

る場合もあ ります。

結果表記は、連続量なら単位、カテ

ゴリーな ら区分とし、デ‐夕型 (数

『
1型 、列挙′せ、文字型、11圧型、 2

数 111型 )を 参すに1す ることにより、入

力 したい表記方法を選択することが

できます。

また、観察 したい項 目が1検 索できる

ように 3つ の大分順 (バ イタル リ‐イ

ン・JI彗 本 .げ
|‖ 1、 lNη

｀
′ヽT(E、 OUl｀ 1)U′ r、

自党症 1人・″:え 、機能、十,相 l・ 心りl・

行」lJl、 牛卜定力1象 、観察‖
`位

)と 、さ

らに「1約‖を分けた.1分 11を 設けてい

ます。

:ルt格 の適用付i域 】

l ll院 内の 111ヤ‖化にともな う
'E子

カ

ルチ、7L子 経過表、 クリテ ィカル

パ スの看 1“ 記録での利用にとどま

ら→
」
、 他職孤‖|や りJ連機関 とυ)111

報共イ「、患者の転院における看 1(

ケアの紺繊性の確イカt、 提供 Ⅲ「市しな

看穫行為の提示、忠者や家族への

■1`行 為の″Lり Jな どに和川1■r能 で
―

l~。

イif出 された看護 i記録 l111は 、rr護 JIt

の測定や業務 ll 11の 作成、看護教了F、

看護行為の

“

の保 ll iや
1'F細 iな どに利

メll■
~る

ことができます。

【
"114の

入手方法〕

財団法人医療情 41シ
~/sテ ムリ‖発セン

ターの看護実践川語イ男17“ マスターの

ホニムページからダウンロー ド人手

可能です。

く行為編 >
hlll):/ム v、vw2 mo(lis ortil)ん na、 1(,r/k:、

n Ar()/ko、li/

く観察編|>

11 lll):〃 、、.、、'w2mOdis orjl)/maslor/ka

ng()/kans:、 1511/

【メインテナンス状況】

行為編は 2005年 7月 にVer 1 0を 公

う‖し、表記の統二、メインテナンス

に必要な項 日の追加、在宅領域の見

直 し、看護必要度への対応、観察編

との■合性の検討などを行つていま

す。

観察編は 20()6イ F2月 に もヽド10を 公

けHし、表記の統一、検索分類υ)兄 直

し、焦点・‖:位 ・位‖|。 その他の /HL

直し、看護 :ど,要 度への対応、「
Iヽ 1

(lが 、‖lollon:1l ln(lol)011`10n(10

A4(1をlド tl rO)、 BI(】 3a rth(,l ln(1(,、 )、

DlCS I(lN― Rな ど各領域のソ‖‖イ1の j」

加、行 /bれ,と の性合tLの 検 討などを

行っています。

行護′‖「liの 場(1亀 化検 r、1分 FI会 作業り[

に J:り 、イ111回 (12月 下旬)イ テつて

いま‐
l― 。

【」lL在 の改版状 7/L】

2()()1)年 12月 rjLィド、ィf為 れ1ヽそr24、

観察編lk/11r21と 4rり 、1又 11川 iIは

以下のとお りです。

行為編の一般領城は ′ヽorl oを 公‖1

していますが、今後、大ll1 41変 更が

予 ,Lさ ね′ていま‐
l~。

今1炎 は、認定千11領域 (認 定看 itt ll)、

1″ |り 看i`領 城 (中メ|“]看 iψ 師)、 地域看

護領j成
(偽 t仕 山「)の l ll築 を検1111る

予it‐C‐ l― .

く行為編 >
基本看護実践ク‖イ

`川
″i l,694‖ :

高度 1,|‖ ]看 池実践標 lμ 川 1li

一般領域       136件
1カ 産・け性領域    459件
在宅領城       2(1)件

<lrll察 編 >      2,396件



医薬品データマスターの検討状況

【背景】

医薬品添付文書には、一応の構造化・電子化されたデータが存在し、 (独)医薬品医

療機器総合機構のホームページなどにより公開されている。しかしこれらについては、

基本構造は定められているものの記述内容の標準化が行われておらず、人が解釈するこ

とを前提に従来作成されてきた添付文書情報を電子的形態に変換したものに過ぎない。

そのためデータ作成者による解釈に差違が生じるなど、医療情報システムでの利活用に

向いた形となつていないのが現状である。              ´

そこで、記述内容の標準化も含め、電子的な取り扱いにも向いた標準的な形で整備す

ることができれば、医療安全の観点から極めて重要である、信頼性の高い電子化された

医薬品添付情報の標準的なデータマスター (以 下「医薬品データマスター」という。)

が得られることとなる。

医薬品データマスターが得られれば、今後開発されるオーダリングシステムや電子カ

ルテシステムに実装することで、処方・調剤情報の標準化および相互運用性向上が得ら

れる。また、医薬品の誤選択や用法・用量チェックなどに生かすことが可能となり、薬

斉Jの適正使用も促され、更には今後緊急安全性情報や医薬品安全性情報の速やかな反映

も可能となることが考えられるなど、医療安全の強化が図られる。

このため、医薬品!データマスターを整備し、今後の提供・メンテナンスの体制を整え

ることが重要である。

【これまでの経緯】

保健医療情報標準化会議において、医薬品データマスターの整備については平成 19
年度、 20年度と検討が行われてきた。

この医薬品データマスターの整備は、「医療情報システムにおける相互運用性の実証

事業」 (経済産業省 :平成 16年度から平成 19年度)において、今後厚生労働省にて

検討すべきものとして付託されたものであり、薬斉」に関連した医療情報システムの相互

運用性確保や(安全性向上に大きく寄与することが期待される。

検討にあたつては、まず医薬品|データマスタすとして具備すべき項目についてのたた

き台を作成し、これをもとに、現在医療機関やバンダー向けに医薬品デ
=タ

ベースをllll

発している民間事業者等から「医薬品デ‐タマスターとして具備すべき項目」「メンテ
ナンス体制の在 り方」 「所有するデータベースの公開の可否」 「その際の免責の範 lIIl」

等についてヒア リングが行われた。その結果、所有するデータベースの公 lnに ついては

様々な意見が出されたほか、データマスターの作成に当たつては、投与間隔や休薬期間

の設定、疾患によつて一日投与量がまつたく違 う場合の処理、乳幼児に対 して処方する

際の用量の設定等、様々な課題が存在することが明 らかになった。

そ の上で、上記のたたき台の実現の可否にういて検討を行つたが、より専門的な観点

からの議論が必要であることか ら、平成 21年度の厚労科研費 (東京医科17J科 大学土屋

文人 「電子化 された医薬品添付文書情報の利活用に関する研究」)に より引き続き検討

を行い、その成果のひとつとして医薬品データマスターのひな形が作成された。

【現状】
上記研究成果により医薬品データマ不ターのひな形は完成したが、そのメンテナンス

主体や責任の所在等については決まっていない状況である。

今後まずは、保健医療情報標4ξ 化会議の場においてメンテナンス主体となりうる団体

の要件や、社会的責任の在り方や、医薬品データマスターのメンテナンス方法などにつ

いての議論を行い、その在り方について検討する必要がある。



土屋構成員提出資料
‐
     収載区分

HOT9 101484602    ‐ ‐

販売名 デパス錠0.5mg

告示名称 (局 )デパス錠0.5mg

内用   剤形区分

単味:配合剤区分

錠

単味

||イ
■般名|

・ || ■■|

エチゾラム

エチゾラム

Depas

Etizolam

11,璽融

嬉i雛

田辺三菱製薬

田辺三菱製薬

田辺三菱製薬

規格数字 10.5

規格単位 lmg
‐1産与 |

募ふ11誰1箕瀬
1条発建来島シジジ1名

1■先発‐1琴品牌̈ |

ittι‖[|
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医薬品デニタシート①基本情報

販売名 デ′くス錠0_5mg 一般名 エチゾラム錠 o5mg HOT運卜→手 101484602

薬品名称関係

販売名:(デパス錠0 5mq )
一般争:(エチプラム錠 05m■ )

販売名の構成要素 :

薬剤選択

専門性 □あリ ロなし
□第2選択薬
□単独使用禁止
□定期的な検査必要
□同意書必要

剤型

□徐放性  □腸溶性
割線 □あり Zなし
粉砕  図可  □否

デパス/錠 /0 5mg

プランド名ヨミ:

(一 )

処方せん印字用薬品名 :

( デパス錠05m口 )
レセプト請求用薬品名 :

(デパス錠0 5nlg  )
表示用薬品名 :

イ デバス常n sinσ

5.

配合成分

単味・配合区分: 図単味 □配合

単味成分:(エチゾラム  )
配合剤の場合の有効成分数:(____)
配合剤有効成分

6.適切な調剤
配合禁忌 (散剤):(
配合禁忌 (注射剤):(
溶解の必要性  □あリ ロなし

添付溶解液の有無  □あり Йなし

溶解液の内容 (成分)

溶解液の内容量 (

溶解時の条件
溶解禁止薬剤 (

保存条件 (保管時)

保存条件 (調製後)

会社、識別コード

製造業者名:

一包化制限 □あり □なし
一包化限界日数 (    日)

調剤行為可能性 (責任薬剤師等)

□あり(____)   □なし(田辺 三碁製 薬

製造販売業 者 名 :

識男Jコード

包装 (デパス0 5mE、 DEPAS0 5mq)
本体 (Y― DP0 5)

3_



医薬品データシ=卜 ②法的規制・保険関連情報

販売名 デパス錠0 5mg 一般名 エチゾラム錠 0.5mg HOT理卜J号 101484602

法的規制

薬事法関連区分 :

□毒薬 □劇薬 □特定生物由来 □生物由来

麻栗向精神薬取締法関連 :

□麻薬 □第1種向精神薬 □第2種向精神薬  □第3種向精神薬

保険関連情報

日先発医薬品  □後発医薬品

承認年月 19S3年 9月

新医薬品の投与制限期間  年 月 日まで

長期投与制限日数  日

2.

経過措置期限   年  月  日まで

名称変更に伴う経過措置期限   年  月  日まで

薬価基準単位と標準マ不夕単位 (処方単位)の換算係数
係数 (二___)

先発との適応症の違いの有無
□あり □なし

医薬品データシート③医療安全関係

販売名 7z{z&iO.Sme 一般名 エチブラム錠 0 5mg HOT番号 101484602

1.ハイリスク薬
ハイリスク医薬品該当性 □あり Иなし

2.複数規格・複数剤型

複数規格存在 □あり □なし
複数剤型存在 図あり □なし

3_名 称類似

名称類似医薬品有無 Иあり □なし
ハイリスク薬との名称類似薬該当性 □あり Zなし
後発医薬品選択に伴うエラー等  Zあり □なし
名称類似医薬品名 :

デスバコーヮロ腔用クリーム,デ ′́ヽ口錠 ,デパケン

4.医療安全関係
緊急安全性情報

年  月  日

年  月  日

(___」∋ 口なし

医療機能評価「医療安全情報」 (   回)日 なし
年  月  日 内容 :(
年  月  日 内容 :(

PMDA「医療安全情報」
年  月  日 内容 :

年  月  旦  内容 :

□あり (   回)Zな し

厚生労働省通知      □あり 〈   回)図なし
発番:___二発出日1 年  月  日
内容 :(

機能評価事故報告書掲載
薬局ヒヤリ・ハット報告書掲載 吻

］
(1 回)□なし
(1回)□なし
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精神安定剤
日本薬局方 エチゾラム錠

甲弧到眈溜
g

日本薬局方 エチブラム細粒

肪せ柾薬品。デ

'L恥

職lo/。

DEPAS・ TABLETSinNECRANULES10/o

貯  法 :遮光保存,窒濃保F7

使用期限 :■袖及びラベルに表示の使用,鴨 限内にlt用 すること
注)注意―医llT等のtl方せんによりtt用 すること

彙05m, I{ I nrg III粒 1%

ホ諄番号

薬価収製 1984'3月 1984年 3月 2002年 7月

賑発開始 1084年 3月 1084年 3月 1984年 3月

再締憲結果 1992年 6月

(1)重大な副作用
1)依存性(頻度不明):薬物依存を生じることがあるので

,

観察を十分に行い,惧重に投与すること また,投与

量の急激な減少ないし投与の中止により,痙撃発作,

せん妄,振戦,不眠,不安■幻党,妄想等の離脱麟え

があらわれることがあるので,投与を中止する場合
には,徐々に減量するなど1■重に行うこと

2)呼吸抑制,炭酸ガスナルコーシス(い ずれも頻度不

明):呼 吸」‖Ill力
'あ

らオ)れることがある また, ‖乎1吸

機能が高度に低下しているふ者に投与した場合,炭
酸ガスナルコーシスを起こすことがあるので,こ の

ような場合には気道を確保し,換気をはかるなど適

切な処置を行うこと

3)悪 性症候群(頻度不llB):本 斉1の 投与,又は抗III劇 !病

薬等とのイ)'用 , あるいは本斉1の 急激な減量 中ヽ止に

より
'I性

症候群があらわれることがある.発熟,強
度の筋強剛,哺下因雌,頻脈,1血圧の変動)発汗,自
1血球の増加, 11潤 CK(CPK)の上

j/7等
があらわれた

場合には, 体冷却,水分lli給等の全身ll理とともに

適切な処置を行うこと また,本症候群発症時には

ミオグロビン尿を伴う腎機能の低下があらわれるこ

とがある
4)横 紋筋融解症(頻度不 jI):筋肉痛,脱力感,血油CK

(CPЮ上昇,Irlt中 及び尿中ミオグロ■ン上・llを特徴とす
る欄紋筋口t解症があらわれることがあるので,こ のよ

うな場合には,投与を中止し,適切な処置を行うこと.

5)間 質性肺炎(頻度不明):間質性ルF炎があらわれること

があるので,発熱,咳嗽,呼吸困難,肺音の異常(捻髪

青)等が認められた場合には投与を中止し,迎やかに

胸』SX線等の検査を実施し,日1腎皮質ホルモン斉1の 投
与等の適切な処譴を行うこと

6)肝機能障害,貴疸(いずれも頻度不1■ ):肝機能障害(AS「

(GOT),ALT(G円 1), γ‐GTP,LDH,Al‐ P, ビリフレビン

上ll・等),黄疸があらわれることがあるので,観察を
十分に行い,異常が認められた場合には投与を中止す
るなど適切な/tt置 を行うこと,

(2)そ の他の日り作用

mm饗 01～ 5%未 満 0.1%未満 頻度不|"

籠神神経孫 几
rHl, ふらつき,

あまい,歩行失訓 ,

瞬痛 頭■,言略
薇

“

不眠,酷酎感,興奮
メ

“

躁.振 IIt,IUl症 ツ
(霧視,川節I卓害)

饉忘,11散興
奮とヽ 311乱注

"

呼吸器 呼吸困難感

循環器 動lr,立 ちくらみ

消化器 口濁 .■

'0 
嘔

気(

食欲不振 ,胃  波自

不快感,嘔 :■ ,収痛

便秘,下痢

[敏症とつ 鼈疹 審麻疹,饉痒感 紅斑

「
格筋 脇忠感,脱力感 易疲労感,筋弛級等

の筋累IJl低下症状

その他 発汗,抑尿障害,

浮11,鼻関
乳汁分泌,女
性化乳房,II
プロラクチン
lrll症,眼殿痙

注1)統合失嗣症等の精神障害者に投与すると逆に11激興青,

911乱等があらわれることがある

注2)こ のような能状があらわれたJ3合 には投与を中止するこ

と,

rL3)本 剤の投与中は観察を十分に行い,瞬目過多,羞明感,眼
乾燥感等の眼症1犬 が口めら,し た場合には適切な処置を行
うこと

5.高齢者への投与

高齢者では,運動失調等の日1作用が発現しやすいので
,

少量から投与を開始するなど慎重に投与すること

**6.妊 婦,産婦,授早t婦等への投与

(1)妊婦(3カ 月以内)又 は妊娠している可能性のある婦人
には,治療上の有益l■ が危険性を上回ると判断される

場合にのみ投与すること 帥 物実験により催奇形作
用が報告されており, また,41E娠 中に他のベンゾジア
ゼビン系薬斉1(ジ アゼパム)の 投与を受けた懲者の中
に奇形を有する児等の障害児を出産した例が対照群
と比較して有意に多いとの疫学的調査報告がある 〕

(2)妊娠後Imの婦人には′治燎上の有益性が危険性を上回

ると判断される渇合にのみ投与すること 〔ベンブジ

アゼピン系薬剤で新生児にヽ市乳困難,Il■吐,活動低下,

筋緊張低下,過緊張,1着LPL,傾眠,呼吸抑lJ 無呼吸
,

チアノーゼ,易‖J激性,劇 i経 過餃,振戦,低体温,頻脈

等を起 こすことが報告 されている なお, これらの症

場合もある また′ベンブジアイビン系薬剤で新」lJl
に黄疸の増強を起こすことが報告されている なお

,

4T娠 後lllに 本11を 迎用していた愚者から出」1し た新
生児にrl輌lCK(CPK)」1昇 力ヽあらわオ■ること力{あ る 〕

(3)分 娩前に迎用した場合,出産後新生児に離脱症1犬 があ

らわれること力ヽ ベンブジアゼビン系薬剤で報告さオ1

ている

(4)授 ,L婦への投与は避けることが望ましいが,やむを1け

ず投与する島合は,授
'Lを

避けさせること 〔ヒト母

乳中へ移行し,新生児に体重増よ1不 良があらわれるこ

とがある また,他のベンゾジアゼピン系黎献 ジア

ゼパム)で噌眠,体重減少等を起こすことが報告され
ており,ま た黄疸を増強する可llL性 /71あ る 〕

7.小児等への投与

小児に対する安全性は確立していない (拠用経験が少
ない )

3.過量投与
(1)過 燎投与により巡ル失調,低血l■ ,呼吸抑制,意融昨

害などがあらわれることがある

(2)本剤の過五投与がlll白 又は疑われた場合の/tt置 として

フルマゼニル(ベ ンゾジアゼビン受容体措抗斉1)を 投与
する場合には,使用前にフルマゼニルの使用_Lの 注意
(禁忌,慎重投与,相互作用等)を 必ず読むこと なお

,

投与した薬剤が特定されないままにフルマゼニルを投

与さオした想者で,新たに本剤を投与する場合,本剤の

銀

"1・

li睡摯作用が変化,遅延するおそれがある
9.適用上の注意

薬剤交付時 :

rP包装の薬剤は
「

FPシ ートから取り出してllll用 する

よう指導すること.“TPシ ートの誤ntに より,硬い鋭

角部が食道粘llAAへ11入 し,更には穿子しを起こして経隔
洞炎等の重篤な合,F症 を,「 発することが報告されてい

る〕

〔薬物動態l

l.血漿中濃度'

(1)単回投与

健fIIt成人にデパス 2 mgを 食後30分 に経口投与した蝸
合,吸収は良好で,最高血漿中漁度は約 31111111後 に得
られ,1血漿中浪度の半減

"Iは

約 61さ「1で あった

健nt成人10人,2 mg'1回 投与 (平均饉士SE)

!禁忌】(次 の融者には投与しないこと)

(1)急性狭隅角緑ノJ障の芯者 〔抗コリン作用により′症
状を悪化させるおそれがある.〕

(2踵症筋無力症のふ者 〔筋弛級作用により,症 1人 を悪
化させるおそオtがある.〕

〔組成・性状】
デ′`ス錠05m贅

有効成分
(1錠中)

日局 エチゾラム 05mg 日局 エチプラム l mg

添‖1物

ILffy'Kfit+r, !.)rv- ^, l, 4v a v7>a >,
,,vr,HW, areJ-)v, (*.1Y,1'r>, Yls
tv-2. Jt)v)'rr\9t)

自

“

・フィルムコーティン//鍵

外形 ⊂ 15)〇 ⊂ 1)〇

規格

直後  厚さ  ■■

(mm) (mm) (mg)
65   31   1120

血ｍ
脚

厚
＜ｍ
ａ

雌
＜ｍｍ＞
“

Y DPl

デバスHll粒 1%
有効成分

(1● 中 )

日局 エチゾラム 10nlg

添加物
乳精水和物,ト ウモロコシデンプン,ヒ ドロキシプ
ロピルセルロース

自色 却1粒 剤

l■別コード Y DP

【効能。効果l

●オ|`経症における不安・紫■ Fllう つ ネル経夏弱症1犬 ・

III眠障害

●うつ病における不安・緊張・IIttIFt害

●心身症(高 血圧症,胃 '十二指1賜泄瘍)に おける身体症

候ならびに不安・緊張 抑うつ・‖1眠障●.7

●統合失調症における1工眠障害

●下記疾患における不安 .緊張・抑うつおよび筋緊張

頸椎症,腰痛症,筋収縮I」 頭痛

:用 法 。用量】
神経症,う つ病の蝸合
通常,成人にはエチゾラムとして1日 3 mgを 3回に分
けて経口投与する

心身症,頸 lll症,腰 lYl症,筋収縮性vrt痛の場合

通常,成人にはエチゾラムとして 1日 1蹴ngを 3回 に

分けて経口投与する

睡眠障害に用いる場合

通常,成人にはエチゾラムとして 1日 1～ 3 mgを就寝

前に1回経口投与する.

なお,いずれの場合も年齢,症1人 により適宜増減するハ
高齢者には,エ チプラムとして1日 15mgま でとする:

【使用上の注意】
1.慎重投与(次の患者にはl■重に投与すること)

(1)心 rr害のある想せ 〔lll圧低下があらわれるおそれがあ
り,心障害のある患者では症状の

'悪

化につながるお

それがある.〕

(2)肝障害,腎障害のある患者 〔作用が強くあらわれるお
それがある 〕

(3)脳に器質的障害のある恐者 〔作用が強くあらわれるお
それがある 〕

(4)小児(「小lFL等への投与」の項参‖

“

)

(5)高齢者(陥綸者への投奇」の項参照)

(6凛弱患者 〔作用が強くあらわれるおそオtが ある 〕
(7)中 等度呼1吸 I市害叉は重篤な中吸障害 (呼吸不全)の ある

患者 〔
"1'扱

機能が商度に低11している愚者にllt与 した

場合,炭酸ガスナルコーシスを起こすことがある.〕

2.重要な基本的注意
眠気,注意力・集中力・反41運動能力等の低下が起こ
ることがあるので,本剤投与中の芯者には自動車の運
転等危険を伴う機械の操作に従1`さ せないように注意
すること.

3.相互作用

ホ斉1は ,肝代lll"γ ttCYP2C9及 びCYP3A4で 代謝される

併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等

中枢神経抑制剤
(フ ェ/チ アジンf18

導体,パルビツー

ル敵鷺導体等)

眠気,ml圧 低下,ILl

働失出1,意職障害な
どを起こ十おそれ
がある

中枢‖:経
lFl11‖ 剤とのlll

用で相加 /Jな 増強作用
が考えられる

MAO阻害剤 過鎮静,昏 I」l`痙摯
発作,興奮などを起
こすおそれがある

MAOl■ 害斉Iが 本剤の

肝 での代謝 を抑印Jし ,

半減り

"を

延長 し
`rn中

濃度を上昇させるため

作用が増強されること
が考えられる

フルボキサミン
マレイン酸塩

本刑の■:中 猥度を上

昇させることがある
ので,本剤の用量を
減量するなど,注意
して投与する

フルボキサミンマレイ
ン酸塩が本11の肝での
代謝を阻害し, 血中預
度を上昇させるため本
剤の作用が増強される
ことがある

アルコール

(飲酒)

精神機能,知党 迎
肋機能の低下を起
こすおそれがある.

エタノールと本剤は相
加的な中lE抑制作用を
示すこと/11考 えられる

4.Ell作 用

総症例数12,328例 中866例 (7.02%)1,133件 の日J作用が
報告されている 主な副作用は眠気444件 (3.60%),ふ
らつき241件 (1.95%),倦 怠感77件 (0.62%),脱力感46

件(0.37%)等であった (再審査終了時)

t max6) lmu(nglmL) tt″ Ol) AUC卜鳩(ng h/mD

3.3■ 03 25■ 1.5 63■ 08 2843± 404



(2)反復投与

神経症の例にデパス l mg錠 を 1日 3回食後30分 から

1‖さllに反復経口投与した蝸合,投も開始後 7日 ,14
日及び28日 目の血漿中凛度はほぼ等しかつた

2.代暉"

代謝部位 l lll藤

代謝経路 :継』:成人にデパスを経口投与した場合の尿

中主代謝物は8位エチル基のα水酸化体(M II)及 びそ

のグルクロン酸抱合体, 11立 メチルJLLの 水酸化体(M
Ⅵ)の グルクロン酸抱合体である

3.排泄"

ヒトでは投与鷺の約53%が尿中にツト泄され,そのうち

主なものはM lll及 びそのグルクロン散Fd合体,M Vlの
グルクロン酸抱合体で未変化体は少なかった

4.チ トクロームP450の 分子種"

主代謝物であるM IIを 生成するP450分子机はCYP2C9,

M Vlを生成するP450分子種はCYP3A4で ある

o.蛋自結合申。

∞%

【臨床成績l

二重盲検比校試験を含む1,608例 について実施された臨床

試験の概要は次のとおりである.(有 効率は“有llJと 認め

られるもの"以上を集計)

疾患名 有効率

中
"経

症'■
'

12%207例/"8例 )

心身症籠血圧■."J‐■指■潰0。 И2%701a1/109例 )

讀椎症.1,痛 症 ,筋
jR縮性頭痛“

り.3%(77例 /10511J)

魔合失田症における r4眠 FI害 " 589%“例/950(帆籠nll回 投与)

"病
580%140例 /69例 )

ll経症,心身症(高血圧症,胃 十二拍1'泄瘍)並 びに統

合失llt症 におけるII弧障害に対しては二重盲検比較試験

によって本斉Jの 有用性が確認されている

【薬効薬理】
1. ヒトでの作用

(1)抗不安作用

健1:r72人男性での定i薬理脳波学1/J検討の結果,強力

な銀静・催眠―抗不安作用を示す。
“

(2)銀静・11眠作用

ltl康成人男性での終夜‖I眠脳波では,全‖1眠時Pflを 有

意に延長させたが,徐波lltF眠には影響を及ぼさなかっ

た また,REM睡眠をIll制 したが,uM反跳現象は認

められなかった。

2.動物での作用
(1)抗不安作用
1)臨床止抗不安作用との相関が高いといわれる抗ペンチ

レンテトラゾール作用(マ ウス),及び視床下部11激に

よる指向性攻撃反応のJll制 作用 (ネ コ)力ヽジアゼパム

の5～ 6倍強力である。

2)ヤ ウス,ラ ットにおけるれυ,υοの実験で,ス トレス負

荷による脳内アミン(ド パミン,ノ ルアドレナリン,

セロトニン)の代謝回転の九進を強くコ1制する。

3)ラ ットにおけるJ″ υ
`ι

roの実験で,脳内ベンブジアゼピ

ン受容体に対して高い親和性を示す。

(2)鎮静 餞眠作用
1)家兎の自発脳波では,ジ アゼパムの1/4量 (0.16mg/kg)

から著明な徐波化を示す0

2)マ ウスにおける正向反射の実験で,ク ロルプロチキセ

ン,ハ ロペリドール,レ ボメプロマジンなどの抗柿神

病薬とlll用 することにより,IIFt増強作用を示す.口 L

(3)筋緊張緩解作用
ラットにおける実験で,ジ アゼパムと異なり,γ ‐固FFl

(Sher‖ ngton型 去■il)の みでなく,α・固Fr(Po11。 ck.

Davis型虚lll岬:去脳)に 対しても強い筋緊張級解作用

を示すい`

(4)抗 うつ作用
ラットにおけるれυ:υοの実験で,三環系lJiう つ剤イミ

プラミンと同様に脳r7・」ノルアドレナリンの再取込みを

ljllllllするm`

(5)心身安定化作用
1)イ ヌにおける実験で,Calhmhettl17化 による動lil性

の高1血圧及び頻脈を持統的にlrlllllす る。
.

2)ラ ットにおける実験で,水浸j力末によう潰メ

“

の形成を

有意に抑Tllす る。

く作用機序〉

視床下部及び大脳辺縁系,特に昴桃核のベンブジアゼピ

ン受容体に作用し,不安 緊張などのlll硼異常を改善す
/p

【有効成分に関する理イじ学的知見】
一般名 :エ チプラム,EHzomm(JAN)
化学名 :4・ (21Chioropheny!)‐ 2‐ethy卜 9‐ methy卜 6H‐

thlc・ noに ,2・r111,2,4〕 Liazo10i4,3‐ ●I11,41dぬ zeane

分子式 :C,Hl`CIN`S

分子量 134285

構造式 :

性 1大 :自 色～微責白色の結品性のF/1木である.エ タノ
ール(995)に やや溶けやすく,ア セトニ トリル

又は無水酢酸にゃや溶けにくく, 水にほとんど

溶けなしヽ

臥 点 :146～ 149℃

分配係数 :354(pH7,オ クタノール/水系)

【包 装〕
デバス錠05mg:100錠 (10錠×10),500錠 (10錠×50),

1,000錠 (10錠 Xl∞),2,100錠 (21錠 X100),

1,000錠 0｀ ラ)     .
デバス錠 l mg:loO錠 (10錠×10),500錠 (10錠 ×50),

2,100錠 (21錠 ×100),1,OIXl錠 (バ ラ)

デバス細粒 1%:10鼈 ,03g× 500包
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今「医療情報標準化指針」提案申請・採択状況
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医政発 0331第 1号

平成 22年 3月 31日

都 道 府 県 知 事

地方厚生 (支)局長

保1/t医療情報分野の標4り川各として認めるべき規格について

今般 「保健医療 ll1 111夕I即 :化会,議」において、「厚生労l」ll省において保177111だ 療情
‖λ分り′の標準規格として認めるべき規格について」(14成 22年 1月 25日 保

"1医療情lμ概141化 会1ルリ が提言されたことを受け、ハ

'生

労llllll省 における保鯉医″
`情・714分 llr・ の夕141規格 (以下「厚生労lJll省 1,14L規格」とし`う。)について別紙のとお

り定めることとしたので、rtlllに おかれても、御了知の上、1幻係者に川知1方を
お願いする。

また、た1[Jittllll省 における医城1機関を対象とした医療情‖1の交換・共イ「によ

ぅII療 の質の向上を目的とした「厚生労l ll省電子的情‖え交換」推進 '|「 業」や経済
産業省における複数の情報処Jlll業煮1川 でり‖発されたシステムの相互理,日 の1仕

進・普及をIIIる ことを目的とした「医現で情報システムにおける|‖ 互運月サ1生 の実
証 '|「 業」の成果91tr用 についても紺lllK的 に検討されるものであること。

なお、 J「 業者鰤lけ には経済産業省に別途周知を依頼 しているので中し//・ える。
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(別紙)

保健医療情報分野の標準規格として認めるべき規格について

厚生労Jll省 標準規格

厚生労働省1票 準規格は以下の規格等とする。

> HS001医薬品 HOTコ ー ドマスター

> HS005 1CD 10対 応標4L病名マスター

> HS007患者診療情報提供普及び電子診療データ提供書 (患者への情報

提伊t)

> HS008診療情報提供書 (電子紹介状)

> HS009 1HE統合プロファイル 「可搬Jrl医 用画像」およびその運用指針

> HS010保健医療情報‐医療波形フォ=マ ットー第 92001剖 ∫:符 号化規則

レ HS011医療におけるデジタル画像と通信 (DICOM)
> H駒 12J」IS臨床検査データ交換規約

※標711規 1者の称は、医療情+「標Zμ化術夕|(医療情Yt標準化推進協議会)における名称を

使ノ1]。

※規格の詳細については、医療1青十は標4墾 化推進協議会のホニムページを参 llす ること。

1l ti p://hclics umin ac jl)/

2 厚生労ffll省 標準規格について

|=療機関等における医療憚i報 システムのl Vi築
,更新に際 して、厚生労l」Jl省標

44規格の実装は、情報が必要時に利月1可能であることを確保するFf■点から有用

であり、地域医療連携や医療安全に資するものである。また、医療機関等にお

いて医療情報システムの標準化や相互運用性を確保 していく上で必須である。

このため、今後ll「_生労l」lJ省 において実施する医療情報システムに関する各ffi

施策や補助 lll業 等においては、厚生労働省標準規格の実装を踏まえたものとす

る。

なお、厚生労働省標4ι 規格については、医療機関等に対し、その実装を何ら

強制するものではないが、実装によるメリットを十分考慮することを求めるも

のである。

医療機関等に求められている標 4L化 、相互運用性rilli保については「医療情報

システムの安全管lll_に 関するガイ ドライン第 4.1版 」第 5章 を参11すること。

3 厚生労働省1票 4L規 1各の更新について

厚生労llll省 1票 準規1各 については、今後 「保健医療情報標準化会議」の提言

等を踏まえ、適宜更新 していくものである。




