
【機能要件】 

 ※以下は提案時のものであり、細部等についてはその後の打合せや構築フェーズ

 で変更となる場合がある。 

 

Ⅰ．プレアボイド報告 オンライン入力システム 

利用者：不特定多数のユーザ（日本病院薬剤師会会員） 

実行環境：オンライン上（日病薬ホームページ内あるいはリンク先） 

NO. 機能 機能詳細 

1 ユーザ管理 

①本システム内にて、利用するユーザの管理を行う。（本システム

に登録されていないユーザはプレアボイド報告ができない） 

②本システムを新規に利用希望のユーザは、利用者情報（メールア

ドレス、パスワード、利用者氏名、医療機関名、医療機関コード、

住所、電話番号等）を登録する。 

③ユーザ登録時に指定する医療機関情報は、マスタからの選択によ

る自動入力とする（一定の文字数入力により医療機関名候補が表

示され、選択することで、医療機関コード、施設住所、施設 TEL

などが自動設定される）。ただしマスタにない医療機関情報につ

いてもフリー入力ができること。 

④ユーザ登録があった場合には、本システムに仮登録の上、登録メ

ールアドレスに承認メールを送信し、本人確認（連絡可能なメー

ルアドレスであること）を行う。 

⑤ユーザ情報は利用者による変更が可能であり、変更があった場合

には、登録メールアドレスに承認メールが送信される。 

2 ログイン機能 

①本システム利用者はメールアドレス、パスワードを入力してログ

インする。 

②薬剤部門の共有 PC を使用することも多いため、これらのログイ

ン情報の保存有無を選択可能とすることが望ましい。 

3 
報告一覧機能 

（一覧画面） 

①自身の報告（「一時保存」、「登録済み」ステータスとも）をそのス

テータスおよび最終編集（登録）日時とともに一覧で表示できる

こと。 

②一覧表示されているすべての報告は、PDF ファイルとして出力が

できる。 

③一覧表示されている報告のうち、「登録済み」のものは内容が閲

覧できる（閲覧画面へ遷移）。 

④一覧表示されている報告のうち、「登録済み」のものは「受領証」

（PDF のダウンロード等）が発行できる。「登録済み証」内に記載

される施設情報等は、その報告の登録時のものが反映されるこ

と。（施設異動した会員の場合に、過去の報告すべてが利用者マ

スタ上の最新施設名に塗り替わることがないこと） 

⑤一覧表示されている報告のうち、「一時保存」のものは編集再開

ができる（入力画面へ遷移）。 

⑥選択した複数（あるいは全選択）の報告データについて、CSV 形

式でダウンロードができること。 

※報告一覧画面からは、「一時保存」の報告であっても直接「削除」

はできない（再編集画面に遷移して、内容確認後でなければ）。 



4 
報告入力機能 

（入力画面） 

①様式 1、様式 2、様式 3 を選択でき、選択した様式に応じた入力

画面が表示される。 

②ユーザ情報を基に、報告者情報、医療機関情報は自動的に入力さ

れること。 

③医薬品名はマスタ制御し、標準コードとともに登録する。 

④医薬品マスタは、商品名、標準コードの情報を含み、随時最新の

情報に更新されるものを用いること。 

⑤副作用名はマスタ制御し、コードとともに登録する。 

⑥副作用分類名を選択し、副作用名の絞り込みができること。 

⑦医薬品マスタや副作用マスタからコードが登録される場合には、

用いたマスタのバージョンも同時に登録されること。 

⑧マスタにない医薬品名、副作用名は、フリー入力ができること。 

⑨入力内容の審査（必須項目、データ型のチェック等）を行うこと。 

⑩入力中のデータは「登録」、「一時保存」、「削除」、「PDF 出力」（原

則、A4用紙１枚に収まる形式）の操作が選択できること。 

⑪「登録」、「削除」の実行時には、事前に確認画面が表示されるこ

と。 

5 
報告閲覧機能 

（閲覧画面） 

①画面構成は入力画面と同一であるが、閲覧のみで編集不可状態と

なっているもの。 

②閲覧画面からは、入力画面と異なり、「PDF 出力」のみが実行可能。 

6 

データ抽出機

能 

（検索画面） 

①一覧表示される報告（「一時保存」、「登録済み」を含む）を対象と

して、各種報告内容の項目等の複数条件（報告内のすべてのテキ

スト情報を対象としたキーワード検索も含む）を指定し、データ

を検索・抽出できること。 

②抽出結果については、該当件数を表示すること。 

③検索結果の該当データについて、一覧画面と同様のルールに基づ

き操作（「閲覧」、「編集再開」、「PDF 出力」、「CSVダウンロード」）

ができること。 

7 
「 報 告 施 設

証」発行機能 

①当該年度に１件以上、プレアボイド報告を登録したユーザには、

当該年度の「報告施設証」が本システム上で発行でき、任意に表

示・印刷・ダウンロードができること。 

②「報告施設証」には、対象年度、施設情報が自動で表記されるこ

と。（施設報告書に記載される施設情報は、最終報告した時点の

施設情報が記載されることが望ましい） 

③「報告施設証」は一定年度分（過去３年分程度）、PDF ファイルに

よる出力が可能であること 

④「報告施設証」が開かれた（ダウンロード）されたログが記録さ

れ、事務局によりその施設名、施設数が把握できること（ユーザ

数ではなく、施設ごとで集約されて集計されること） 

⑤「報告施設証」が開かれた（ダウンロード）された旨は、画面上

でユーザも認知できること（ただし複数回のダウンロードを拒否

するものではない） 

8 
データの保管

管理 

①プレアボイド報告は個人情報を含むため、データベースを暗号化

するなどプライバシーを考慮した適切な管理を行う事。 

②会員らの自作プログラム等により大量のプレアボイド報告を一

度に連続送付された結果、DoS/DDos 攻撃によりサーバーダウン

することが無いよう、方策を立てること。 



 

Ⅱ．プレアボイド報告 オンライン管理システム 

 利用者：特定のユーザ（日本病院薬剤師会事務局職員） 

 実行環境：オンライン上（日病薬ホームページ内あるいはリンク先）。上記の入力システ

ムと別システム（URL）とするか、同一システムのログインユーザ区分による場合分けとす

るかは不問。 

 

NO. 機能 機能詳細 

1 
データ抽出機

能 

①各種報告項目等の複数条件（報告内のすべてのテキスト情報を

対象としたキーワード検索も含む、ステータスや非表示項目も

含む）を指定し、すべての報告からデータを抽出できること。 

②抽出結果については、該当件数を表示すること。 

③抽出結果について、年別、様式別、都道府県別、施設別等の指定

項目での該当件数の内訳が表示可能であること。 

④上記の指定条件で検索した集計結果について、CSV データとして

出力できること。 

⑤上記の指定条件で検索した個別の報告データについて、個々に

選択あるいは全選択の上、報告フォームの形式に復元して表示・

印刷・CSV出力することが可能であること。 

⑥上記の指定条件で検索した報告データについて、操作ログや管

理上の項目も含めた全項目の CSV ダウンロードが可能であるこ

と（ローカルバックアップ機能） 

2 
マスタ更新機

能 

①医薬品名マスタは、厚生労働省が「診療報酬状況サービス」ホー

ムページ（https://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/se

archMenu/）上で提供される最新の医薬品マスタ（y.csv）とす

る。これを取り込み、更新できること。（システムにより定期的

にマスタ公開 Web サイトより自動取得・更新が行われることが

望ましい） 

②副作用名マスタは、日本臨床腫瘍研究グループ（JCOG）がホーム

ページ（http://www.jcog.jp/doctor/tool/ctcaev5.html）上で

公開している最新の CTCAE とする（2022.12現在の最新版は v5.

0 2022年 9月 1 日版）。これを取り込み、更新できること。（シ

ステムにより定期的にマスタ公開 Web サイトより自動取得・更

新が行われることが望ましい） 

③医療機関マスタは、日本病院薬剤師会事務局が所有する厚生局

施設マスタを取り込むことができ、事務局による手動操作によ

りマスタ更新できること。 

5 
データの特権

管理 

①個別の報告データについて、報告内容の編集、およびステータス

や管理項目の変更が可能であること。 

②個別の報告データについて、データベースからの削除が可能で

あること。 

③一定期間無操作である「一時保存」は、期間指定による手動操作、

あるいは自動処理により一括削除可能であること。 

④事務局のローカル RMSDB へデータ移行するため、期間を指定し

て、全データを CSV 形式で一括ダウンロードできること。 



⑤事務局の一括ダウンロードにおいては、前回実行時の期末年月

日を記憶し、画面展開時に自動的に対象期間の期首年月日が設定

されること。（あくまで初期値であり、その後、手動で抽出期間は

変更可能であること） 

⑥ユーザマスタについても事務局特権にて、追加・編集・削除がで

きること。（ただし個々人のパスワードについては、事務局特権で

も把握できず、リセットのみできること） 

⑦ユーザマスタを CSV出力できること。 

 

 

以上。 

 

  



（補足資料１．プレアボイド報告システムの全体概念図および開発依頼範囲） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ※事務局のデータベース本体（ローカル RMSDB）については、日本病院薬剤師会 

 医薬情報委員会にて同時期に開発予定であり、現時点で仕様は確定していない。 
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検索画⾯  ⽇病薬 太郎  

検索条件︓ 

 期間︓    〜       様式︓□1、□2、□3   ステータス︓□登録済み、□⼀時保存 

 キーワード︓             ・・・・・・・・・（各種検索条件）・・・・・・・・・・・・・・ 

  

検索結果︓○○件 

□ 全選択  
□     様式１ シプロキサンによる偽膜性⼤腸炎 2022/12/01 12:32 

□    様式２ ファモチジン錠の他院との重複.... 2022/12/10 16:02 

（補足資料２．入力システムにおける画面構成イメージおよび遷移の概要） 

※下記は、日本病院薬剤師会医薬情報委員内でのイメージ共有のためのものであり、 

構築される実際の画面構成は、選定業者と協議の上、変更となる場合がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ログイン 

⼀覧画⾯  ⽇病薬 太郎  

 

 

□ 全選択  
□     様式１ シプロキサンによる偽膜性⼤腸炎 2022/12/01 12:32 

□    様式２ ファモチジン錠の他院との重複.... 2022/12/10 16:02 

登録済み 

利⽤者情報 2021 年度報告施設証発⾏済み 

表⽰ PDF CSV 
⼀括 CSV 

⼀時保存 編集 PDF 
 

CSV 

受領証 

⼊⼒画⾯     

様式 1 

様式 2 

様式 3 

⼀時保存 登録 削除 PDF 
 

CSV 

新規報告 報告検索 

閲覧画⾯ 

PDF 
 

CSV 

閉じる 

登録済み PDF 
 

CSV 
⼀括 CSV 

⼀時保存 編集 PDF 
 

CSV 

受領証 

閉じる 

検索実⾏ 

様式１︓重篤化回避 ▼ 

様式 1 

様式 2 

様式 3 

閉じる 

2022 年度報告施設証発⾏ 



（補足資料３．現行のプレアボイド報告フォーマット） 

 ※以下は現行のフォーマットおよび項目であり、新システムにおいては、項目の

見直しが行われる予定である 

（３－Ａ）様式１：重篤化回避報告 

 



（３－Ｂ）様式２：未然回避報告 

 

 

  



（３－Ｃ）様式３：薬物治療効果の向上

 

 

 


