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□電子母子健康手帳が記録保存やWeb情報参照のみでなく、一般使用者（接
□種者本人、患者本人又は家族・親戚等、医療専門家以外）からの初発報告
□が個別症例安全性報告の自発的な情報源としての役割を担えないか。 
 
□医療機関での早期受診を促がすことを目的とする一方、医療機関側は当該
□症例の副反応・副作用や感染症について迅速に情報収集を行い評価した上
□で得られた情報を迅速に医薬品医療機器総合機構（PMDA）や関連する製
□薬企業等に提供する仕組みができないか。 
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研究の経緯 
 

 

2 



ワクチンの副反応に主眼を置いた安全情報報告様式の検討 

xx     日本産婦人科医会 母子健康手帳標準化委員会 E2bR3プロジェクト  

 

横井 英人   香川大学医学部附属病院 医療情報部 

井上    学   日本製薬工業協会 医薬品評価委員会  電子化情報部会 (MSD株式会社） 

澤向 慶司    パブリックウエア推進機構MIST (シンバイオ製薬株式会社) 

岩本 浩司   パブリックウエア推進機構MIST (株式会社CACエクシケア) 

十川 正吾   電子母子健康手帳標準化委員会  (シミックホールディングス株式会社) 

 

 

 
 

 

 

研究の着目点とメンバー 
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 一般的な副作用（ワクチンは副反応）は、PMDA（厚労省）への提出フォーマッ
トであるICH-E2bR3（個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目）とする。 

 

 E2b自体は大変膨大な情報入力が必要であり、本来、医師・医療者が主たる部分
を作成する物である。 

 
 一方、副反応については、母親などがワクチン接種に関連して、その副反応らし

き症状を記録しても、それは副反応として確定した情報ではないし、そのような
症状は、児が生まれてから何度も発生しうる情報である。これはEHRとして、時
系列に沿って保存されるべき物である。 
 
 
 本プロジェクトの中でのデータの取扱い方は、患者・接種者と時系列をキー

としたレコード構造となっています。 
 

 
 
 
 

 

 

情報収集における注意点 
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情報収集における注意点 
 

 
 

 今回、「ワクチン接種に於ける副反応」の情報収集機能を作成するに当たり、
情報の項目を精査し、マッピングを行った。 
 

 具体的には、E2bR3,PMDAのインターネット自発報告（患者サイドからの）
フォーム（以下、PMDAフォーム）と、CIOMS（Council for International 
Organizations of Medical Science：1949年にWHO（世界保健機構）とユ
ネスコとの協賛により設立）の副作用報告フォームの３者のマッピングを
行った。 
 

 CIOMSのフォームは、長い期間、副作用情報に関する国際的フォームとして
使用されており、現在でも自発報告など情報の多くない報告の共有に多く使
われている。 

 
 E2bR3は他の２つに較べ、入力項目が圧倒的に多く、これを中心にマッピン

グを行うと、他のフォームで項目が欠落している点が目立つだけなので、
CIOMSフォームとPMDAフォームを基準にした。 
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情報収集における注意点 
 

 
 

 当初、（案）作成した入力フォーム案は、CIOMSとE2bR3の共通したデータを
全て入力できるように作成した。 

 
 通常、一つのフォームを入力した場合、それは複数のフィールドの集合として、

１レコードとして記録される。これは前述した中での「報告書のフォーム」であ
る。しかし、患者が自らの母子健康手帳に記載する情報は、時系列に沿って保存
されるものであり、その全てのタイミングが報告タイミングとは言えない。 
 

 多くのシステムの計画当初には、実際のフィールドレベルまでは言及せず、大雑
把なデータの動きのみで、上流設計がなされている。その結果、実際に使用する
ユーザーには「自分たちにはあまり関係ない項目だ」「同じ項目を何度も入れさ
せられる」と感じられる入力項目が見られるようになり、ユーザーフレンドリー
とは言えないシステムとなってしまう。 
 

 同一の分野の情報であっても、目的・運用方法によって、必要な項目セットの形
は変わる。 
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                      Overview                                                      E2bR3  project 

E2bR3 
(XML) 

E2bR3 
(XML) 

（予定：日本産婦人科医会 標準） 

CIOMS CSV loader 

電子カルテ 

今回のPJ範囲 
Stage-1 

(prototype) 
CIOMS→E2bR3 

Conversion format 

 
 PJに連携して仕様書を開発 

(香川大 ⇔ FUJITSU) 

EDC 
center 

（予定：日本産婦人科医会 標準） 

入力用 CIOMS  format 

CIOMS→CSV  

CIOMS 
format 

Mapping 
List 

次回のPJ範囲 
Stage-2 

医療機関 / 製薬会社等が開発した 
vaccine  Support  Systems 

intel CIOMS 
format 

CIOMS→E2bR3 Mapping  List 

(Clinical Database Management system) 

 次回のPJ範囲 

     Stage-2 
     (safety) 

 

    次々回のPJ範囲 

      Stage-3 
  (efficacy) 

PMDA 
製薬会社 

提供 

連携PJ 
E2bR3 
(XML) 

CIOMS 

(XML) 
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Stage 1 : Core Technical inspection  

E2bR3 
(XML) 

EDC 
center 

CIOMS interface 
(For input, edit )     

Mapping 
List  

intel 

(CIOMS→E2bR3 Conversion Facility) 

① 

② 

④ CIOMS→E2bR3 Conversion 

Specification document 

⑤ 

CIOMS 

(XML) 

③Clinical Database Management system 

CIOMS data output 
(Creating XML) 

Japan Association of 
Obstetricians and 

Gynecologists (JAOG) 

Electronic Standard for 
data elements on 

maternity record book 
draft 

⑥Submit Spec. document 

※Planning public release  
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情報項目のマッピングと精査 
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