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Adverse Event Reporting System (AERS)Adverse Event Reporting System (AERS)

米国米国FDAFDAが公開している医薬品の有害事象データベースが公開している医薬品の有害事象データベース

米国内の医療提供者から副作用レポートを収集米国内の医療提供者から副作用レポートを収集

実質的に世界中の医薬品に関するデータが集積実質的に世界中の医薬品に関するデータが集積

すでにすでに1111年間，年間，230230万件を超える自発報告が蓄積万件を超える自発報告が蓄積

20042004年以降のデータは誰でもダウンロード可能年以降のデータは誰でもダウンロード可能

適応や有害事象については適応や有害事象についてはMedDRAMedDRA Preferred Term Preferred Term を使用を使用

しかし，医薬品名称は報告者が任意につけているしかし，医薬品名称は報告者が任意につけている

本研究では本研究では20042004年年

からから20072007年までの年までの

180180万件のレポート万件のレポート

について医薬品名をについて医薬品名を

解析し，名前解決の解析し，名前解決の

方策を提案する方策を提案する
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AERS AERS に収録されている薬物の種類に収録されている薬物の種類

商品名，一般名，塩など多種多様であり，480 万レコード

単純に文字列の比較で整理すると約 18 万種類

スペルミスや余分な表記を含むレコードも多く，頻度１が 10 万語も存在

世界中の商品名を含めた医薬品名称を，活性成分に統合する必要あり
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医薬品名称の種類と数医薬品名称の種類と数

5,286成分名（日英）KEGG DRUG

2,575成分名（日英）JAN 一般名称DB

44,898製品名（日）MEDISマスター

687,119製品名等（英）RxNorm

6,545Descriptors（英）

Suppl. Concepts

20,405Terms（英）MeSH (PAリンク有)

4,765成分名（英）DrugBank

4,197成分名（英）ATC/DDD

2,654成分名（英）24,000製品名（英）Drugs@FDA

1,567成分名（日英）日本薬局方JP15

6,503総称名（日英）18,109製品名（日）JAPIC医療用

登録数単位登録数単位資料



20082008年年99月月2020日日 第第1818回日本医療薬学会年会（札幌）回日本医療薬学会年会（札幌）

同義語辞書の制作同義語辞書の制作

活性成分E/J
塩・水和物E/J

プロドラッグ代謝物E/J
国際商品名E/J
国内商品名E/J
MeSH Terms

薬理作用E/J
化学構造E/J
活性物質E/J
塩・水和物E/J
プロドラッグE/J

合剤E/J
商品名E/J

統制語 E/J
（活性成分・プロドラッグ・合剤）

Descriptor
Suppl. Conc.

Terms

MeSH LSD
ライフサイエンス辞書

LSD Thesaurus

Pharmacol. Act.
Tree

薬理作用E/J
構造情報E/J

他のリソース

MeSH と LSD をすり合わせながら，他リソースを追加
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統制語と同義語＋統制語と同義語＋ツリーツリーと薬理作用と薬理作用

同義語 薬理作用

ツリー統制語

3,569 統制語

42,387 同義語
（日本語26%）



20082008年年99月月2020日日 第第1818回日本医療薬学会年会（札幌）回日本医療薬学会年会（札幌）

AERS AERS 医薬品名の医薬品名の活性成分名（活性成分名（日本語日本語）表示）表示

後置する付記を無視
↓

480万件の医薬品レコードのうち
446万件（93％）を名前解決
（PSに限定すると 97 ％）
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MedDRAMedDRA/J /J とと LSD LSD を用いたを用いた AERS AERS の日本語化の日本語化
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京都大学京都大学 薬学教育ナビゲーションシステムへの実装薬学教育ナビゲーションシステムへの実装
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まとめまとめ

AERSレポート180万件に出現する医薬品を解析した
ところ，18 万種類の異なる名称が存在した

国内外の医薬品のうち文献で出現頻度の高い約
42,000種類の名称を3,600語の統制語に整理した

これによりAERSにある医薬品レコードの93％
（Primary Substanceで97％）の同定が可能になった

MedDRA/Jと組み合わせ，AERSを研究・教育目的で
活用できるシステムおよびサーバを構築した

今後，統計学的な解析と薬理学的検証を進めたい


