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厚生科学研究費補助金（医薬安全総合研究事業）

分担研究報告書

不具合情報のデータベース構築に関する研究
（医療用具の適正使用に関する研究）

分担研究者 佐藤 道夫 国立医薬品食品衛生研究所 療品部 室長

前年度に引き続き、米国、及び国内の医療用具の不具合情報に関研究要旨：

するデータベースを試作して、国内の試用データ、および米国の36万件余り

の報告を検索可能にすると共に、これまでのイントラネットに追加して、セ

キュリティ強化を図ったインターネットでの利用が可能なシステムを作成し

た。また、資料の電子化を試み、ネットワークでの利用についても可能にし

た。

Ａ．研究目的

医療用具には再審査、再評価等の事後

評価システムがあるが、不具合事例の把

握も重要な要素である。不具合報告を収

集することで、同種の不具合の再発防止

に生かされると共に、新規用具の承認時

評価にも役立つ 。平成10,11年度の厚生1)

科学研究では、米国、及び国内の不具合

情報に関するデータベースを作成 し、2,3)

、イントラネットでの利用を可能にしたが

今年度はセキュリティを考慮したインタ

ーネットでの利用も可能にすることを目

的とした。さらに、各種参考資料をコン

ピュータ可読化形式に(電子化)して、デ

ータベース内で参照可能にするなど、当

データベースの充実も試みた。

Ｂ．研究方法

医療用具の不具合報告に関するデータ

ベースをMicrosoft Access 2000上で作成

後、国内の紙ベースの不具合報告につい

ては、あくまでも非公開のデータである

が、安全対策関係者のみで活用できるデ

ータベース・システム作りのため、デー

タ試用の許可を受けて、スキャナーによ

る画像読み取りと光学文字読解(OCR)ソフ

ト、そして手入力を併用して文字情報と

、 。し データベースへの取り込みを行った

また、Windows NT Server 4をOSとしたサ

ーバーマシン上でInternet Information

Serverを稼働させ、イントラネットを介

して、AccessのデータをWebブラウザで検

索可能なシステムを昨年度までに構築し

た。今年度はインターネットでの使用を

、 、想定して セキュリティ強化を図るため

利用ユーザーの特定、通信内容の暗号化

方法を検討した。それに伴って、コンピ

ュータのグレードアップも行ったが、OS

については安定性を考慮して、今回も同

じものを採用した。

また、米国FDAがインターネットのWeb

ページで公開している不具合情報データ
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についても、データをダウンロード後に

上記と同様の方法を採用して、検索可能

にした。

、 、さらに 各種資料の電子化を目指して

紙媒体の資料をスキャナーで画像読み取

り後、Adobe Acrobat 4で Portable

Document Format(PDF)にすると共に、PDF

ファイル内の画像に含まれる文章の検索

も可能なように、市販ソフト(読んde!!コ

コ7)を用いて、PDF画像内の文章からOCR

によってテキストを抽出し、そのテキス

トを文字画像の上に透明状態で埋め込む

ことも試みた。また、このPDFファイルを

ネットワークでも参照可能な方法を検討

した。

Ｃ．研究結果

医療用具関連データベース

前年度に述べた様に、国内、米国の不

具合情報を始め、医療用具の一般的名称

と分類、製造・輸入業者、承認品目、JIS

規格、FDAの医療用具一般的名称と分類に

ついてのデータベースを作成し、Webブラ

ウザで個々に参照できるようにした。

本データベースの全メニューを次に示

す。操作方法については、一応、随所に

ヘルプ・メニューを設けてはあるが、通

常のWebページ参照と変わるところはな

く、容易に理解できるように心がけた。

インターネット・セキュリティ

このデータベースは、イントラネット

でのみ試験的運用をしてきたが、将来的

に、厚生労働省を始めインターネットを

経由した安全対策関係者からの利用も可

能とするため、セキュリティ強化が必要

と考え、種々の方策を採用した。

【図１】

当データベースのセキュリティ対策、

及びデータベースへのアクセス方法につ

いては、当データベースの内容そのもの

が非公開であり、不特定多数からの不正

アクセスを防ぐ意味から、本報告書に記

載することはできないが、要点は、①不

特定多数のアクセスを禁止するために、

、ファイアーウォールを独自に設けたこと

②使用を許可したユーザーには個別に認

証コードを送り、コードなしにはアクセ

スできないようにしたこと、③各ユーザ

ーごとにパスワード管理を設けたこと、

④通信内容を途中で傍受されないように

暗号化したこと、である。

Webブラウザとしては、最もユーザーが

多く標準的と考えられる Microsoft

Internet ExploreとNetscape Navigator

或いは、Netscape Communicatorに対応し

ている。しかし、上記の様にセキュリテ

ィを強化したため、各々それに対応し得

るバージョン以上のものでなければなら

ない。例えば、Internet Exploreであれ

ば、4.01以上である必要がある。尤も最

新版は5.5であり、無償ダウンロード、諸

コンピュータ関連雑誌等の付録CD-ROMへ

、の収載等によって入手は容易であるため
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各コンピュータへのソフトのインストー

ルを機関レベルで制限されている場合を

除いては問題にはならないと思われる。

参考資料の電子化

不具合情報の検索結果は、前年度の報

告で述べた様に 各事例の詳細情報(図２)、

で参照できる。なお、この図の内容は、

架空のデータを作成して単なる表示例と

して挙げているだけで、実際のデータと

は異なり整合性も図っていないため、引

用は厳禁とする。

この画面の「用具分類番号」をクリッ

クすると、医療用具の一般的名称と分類

データベースにリンクして、分類の説明

を見ることができ、同様に「事業者コー

ド」では、製造・輸入業者データベース

に 「承認番号」では、承認品目データベ、

ースにリンクして各々の内容を見ること

もできる。より詳細な資料としてPDFファ

イルを収録している事例においては 「参、

考資料図」の項目に、PDFファイルへのリ

ンクが設けてあり、ネットワークでの利

用を考慮して、PDFファイルのファイルサ

。イズも自動的に表示するようにしている

PDFファイル名をクリックすると、閲覧

ソフトがWebブラウザ内で自動的に起動

し、一般のインターネットでのPDFファイ

。 、ルの参照と同様に操作できる 参照後は

Webブラウザのメニューで、データベース

に戻ることができる。

参考資料としては、各種試験結果、当

該用具の使用説明書などが有用な資料と

いえよう。

なお、PDFファイルの閲覧にはAcrobat

Readerが必要になり、各ユーザーのコン

ピュータへのインストールが必須となる

【図２】

が、PDF形式は世界で広く使用されている

標準的なコンピュータ可読文書形式であ

るため、問題とはならない。さらに、機

種やOSに殆ど依存せずにどの機種でも参

照できるメリットもある。また、参照、

印刷ごとにパスワードを施して、各々の

利用に制限をかけることも可能である。

また、PDFファイルは画像を自由に拡大

閲覧できるだけでなく、画像圧縮もされ

るので、ファイルサイズが通常の画像に

比べて小さくなることも利点となる。

ファイルサイズについては、ネットワ

ークでの参照を目的としているため、サ

イズが小さい方が有利だが、サイズを小

さくすると画像の解像度が荒くなり、見

ずらくなってしまう。文字サイズや文字

の画質にもよるが、人間にとっては、150

dpiの解像度でも十分、文章として認識可

能である。一方、画像に含まれている文

章をテキストにするためには、OCR処理に

十分な解像度(300dpi以上)である必要も

あり、両者の兼ね合いとなる。今回はフ

ァイルサイズは犠牲にしても検索機能も
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持たせるため、試験的に400dpiで取り込

んだ。この解像度ではスキャン時間もか

なりなものとなるが、１分間で数十ペー

ジも読み込み可能な高速スキャナーを使

用すれば、この段階が律速となることは

ない。高低両解像度の画像を用意し、ユ

ーザーがユーザーサイドのネットワーク

環境を考慮して、選択できる様にするこ

とも難しくはない。問題は、PDFファイル

を収納する記憶容量だが、最近は大容量

のハード・ディスクが低価格で入手でき

るため、当システムの制限とはならない

と考えている。一番の問題は、やはり参

照の際のネットワーク速度であろう。

OCRで認識した結果を透明テキストとし

て画像の上に埋め込んだことで、参照し

ているPDFファイル内の文字検索も可能と

なっただけでなく、検索でヒットした文

字列は元画像の文字列の近辺に反転して

表示されるため、あたかも文字自身を検

索している様に感じることができ、甚だ

有用である。

なお、資料が大部となるため、OCR認識

後の校正は行っていないが、機械的にテ

キストに落とすことによって、時間と手

間が節約できる。資料の画質が良くない

場合には、認識結果は部分的で不正確に

なることは否めないが、索引としては十

分な認識結果であり、本来の検索に必要

なテキストはデータベースに元から収録

されているため、本システムでは欠点に

はならないと考えている。

米国FDA不具合情報データベース

国内データと同様に、FDA不具合情報に

ついても、Webブラウザで検索、参照でき

るシステムにした。勿論、非常に有効で

あるが、データ数が多いため、検索には

。数分かかることもあるのが難点ではある

今回、コンピュータのハードウェアを多

少グレードアップしたため、検索時間の

多少の改善は図ることができた。

Ｄ．考察

医療用具では国際企業が多いこともあ

り、国内で使用されている同一の輸入品

については当然の事ながら、類似品等の

米国のデータは用具の評価において非常

に参考になる。今後も適宜、データベー

スを更新し、最新の情報をフォローして

ゆく必要がある。問題は検索スピードが

やや遅いことだが、データ数が多いこと

から基本的に目覚ましい改善は困難であ

る。今後は、作成時の手間はかかるが、

用具の分類ごとのデータベース(整形外科

関連、循環器関連など)を作成すれば、デ

ータベース自身をコンパクトにでき、検

索速度の改善が期待できよう。

医療用具の不具合の適切な評価に際し

ては、厳重なセキュリティを考慮した上

で、評価関係者グループ(厚生労働省等の

規制機関と対策部会等の限られた部署な

ど)には企業秘密や医療機関の事情などの

詳細なデータが容易に参照できるような

システムが必要になろう。今回のシステ

ムは、それに十分対応でき得るものと考

えている。

一方、医薬品で行われている様な一般

公開には、その目的が異なることから、

データベースの内容から見直して再構成

し、本システムとは異なった別途のシス

テムとして構築する必要があると思われ

る。

PDFによる個別参考資料は、電子化する
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ことで本来意図しない頒布が可能になっ

てしまうが、パスワードで保護すること

によって、仮にPDFファイルが流出したと

しても参照不能にすることが可能である

ため、電子化の阻害にはならないと考え

ている。

最も根本的なこととして、不具合情報

が医療機関から届きやすくする方法を工

夫することは非常に大切なことである。

「 」医薬品医療用具等安全性情報報告制度

の充実によって、報告の増加を大いに期

。 、待したい 欧米の様に報告が多くなれば

今まで気づかなかった事例が明らかにな

るだけでなく、多くの機関からの同様な

報告があれば、より適切な評価ができる

様にもなる。折角のシステムも、データ

の蓄積がなければ何の役にも立たず、む

しろ限られた情報から最適とは言えない

結論が引き出されてしまうこともあり得

る。データの集積が何よりも肝腎である

由縁である。

この研究に当たって、データの試用を

許可していただいた厚生労働省医薬局安

全対策課、及び財団法人医療機器センタ

ーに深謝したい。

Ｅ．結論

米国、及び国内の不具合情報に関する

データベースを作成し、国内の試用デー

タ、及び米国の約36万件の報告を検索可

能にすると共に、セキュリティを強化し

たインターネットでの利用についても可

能にすることができた。また、諸資料に

ついてもコンピュータ可読形式で参照で

き得るシステムを構築できた。今後は、

データを蓄積することによって、非常に

。有用なシステムとなることが期待される
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