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XMLXMLコンソーシアムコンソーシアム

医療医療用医薬品添付文書の用医薬品添付文書のＸＭＬＸＭＬ化化
とデータベース利用とデータベース利用

東京薬科大学東京薬科大学 薬学部薬学部 医療情報解析学教室医療情報解析学教室

Copyright(c)2007 Masaki HAMADACopyright(c)2007 Masaki HAMADA
Tokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserveTokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserved. d. 

医療医療用医薬品添付文書用医薬品添付文書とはとは，，，，
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医療医療用医薬品添付文書用医薬品添付文書の利用の利用

•• 現状利用現状利用
–– 紙ベースまたは電子化文書ベースの紙面または画面を紙ベースまたは電子化文書ベースの紙面または画面を
読んでいる。読んでいる。

•• XMLXML文書文書
–– 検索するための項目や詳細な要素定義を構成することが検索するための項目や詳細な要素定義を構成することが
できるできる

•• XMLXMLデータベース・・・・必要性データベース・・・・必要性
–– 文書中の表現の検索・・・文字，専門用語，文脈文書中の表現の検索・・・文字，専門用語，文脈
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医療用医薬品添付文書の構成要素医療用医薬品添付文書の構成要素

•• 読むための視覚的要素読むための視覚的要素
・・・・・・・どこに記述があるか・・・・・・・どこに記述があるか

•• 説明文の構成要素：専門情報説明文の構成要素：専門情報
臨床的，文献的，専門情報が説明されている臨床的，文献的，専門情報が説明されている

•• 文章，文脈，専門表現を読めば，理解できる文章，文脈，専門表現を読めば，理解できる
・・・・・・・・読むための文書・・・・・・・・読むための文書

•• 文書構成，文書スタイル，レイアウト文書構成，文書スタイル，レイアウト
を構造化文書としたのがいわゆる「厚労省型ＳＧＭＬ文書」を構造化文書としたのがいわゆる「厚労省型ＳＧＭＬ文書」

・・・・・・・・・印刷物のための構造化文書・・・・・・・・・印刷物のための構造化文書
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医療情報のデータベース利用医療情報のデータベース利用

•• 医薬品医療機器情報提供ページ・・・ＰＭＤＡ医薬品医療機器情報提供ページ・・・ＰＭＤＡ
ＳＧＭＬ文書利用・・・項目指定が可能な全文検索型ＳＧＭＬ文書利用・・・項目指定が可能な全文検索型
システムシステム 「条件に合った文書を一つ一つ表示する」「条件に合った文書を一つ一つ表示する」

•• 文書中の情報を比較して絞り込む・・・・難しい文書中の情報を比較して絞り込む・・・・難しい

•• 医療用医薬品添付文書は，「読むため」の文書医療用医薬品添付文書は，「読むため」の文書
・・印刷物構成・・検索のための構成とはいえない・・印刷物構成・・検索のための構成とはいえない
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医療情報のデータベース利用医療情報のデータベース利用
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医療用医薬品添付文書のＸＭＬ化の医療用医薬品添付文書のＸＭＬ化の
必要性必要性

•• 情報を高密度に蓄積情報を高密度に蓄積

•• 蓄積された情報を基に，多文書比較，網羅的検索蓄積された情報を基に，多文書比較，網羅的検索
ＸＭＬ検索；ＸＭＬ検索；XPathXPath検索による構造検索検索による構造検索

•• 再利用し，文書変換によるワンソースマルチユース再利用し，文書変換によるワンソースマルチユース

•• 外部文書との情報共有のためのプロトコルを標準外部文書との情報共有のためのプロトコルを標準
化化

•• 外部情報のリンク（情報の埋め込み）を可能外部情報のリンク（情報の埋め込み）を可能

•• 文書構造や文章解析によるデータマイニング文書構造や文章解析によるデータマイニング

Copyright(c)2007 Masaki HAMADACopyright(c)2007 Masaki HAMADA
Tokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserveTokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserved. d. 

医療情報を専門にマークアップする
Pharmaceutical Markup Language（PML）

PML研究会

情報蓄積のための構造の細分化情報蓄積のための構造の細分化

ＳＧＭＬ文書

スタイル

レイアウト

文書構造

述部

例 XSLT などで外部に
スタイル

レイアウト

Web表示用，文書用，PDF,など

XML(PML)文書

文書構造・・・必要項目

述部

PML専門要素
情報の蓄積・高密度化

リンク

外部情報とＸMLによるリンク

例えば，インタビューフォーム

文書モデル作成にXMLを用いる
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文書構造を文書構造をXMLXMLで再構築で再構築

•• SGMLSGML文書構造のあいまいさを文書構造のあいまいさをXMLXMLで厳密にで厳密に
規定して，基本構造を再構成する規定して，基本構造を再構成する

・・・・・・・・・・・・厳密な階層化・・・・・・・・・・・・厳密な階層化

•• SGMLSGML文書で示された医療用医薬品添付文文書で示された医療用医薬品添付文
書の必要項目を基礎構造とする書の必要項目を基礎構造とする

•• 文書構造を詳細にモデル化する文書構造を詳細にモデル化する
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文書構造を文書構造をXMLXMLで再構築で再構築

構造を細分化して厳密に階層化しすることで

構造そのもに情報の意味を蓄積する。

構造とその構造に含有する情報の一致をはかり，

場所と内容の関係を明示する。

こによって，

構造特異的にXPath検索を機能できる。
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文書構造を文書構造をXMLXMLで再構築で再構築

添付文書の作成または改正年月 <dateofpreparationorrevision>
日本標準商品分類番号等 <sccjetc>
薬効分類名 <therapeuticclassification>
規制区分 <regulatoryclassification>
組成/性状 <composition>, <property>
一般名 <genericname>
警告 <warnings>
禁忌 <contraindications>
効能又は効果の情報 <infoindicationsorefficacy>
用法及び用量 <doseadmin>
使用上の注意 <precautionsforuse>
薬物動態 <pharmacokinetics>
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
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文書構造を文書構造をXMLXMLで再構築で再構築
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水平に並べられている

使用上の注意
<precautionsforuse>
使用上の注意

<precautionsforuse>

慎重投与
<Cautiousadministration>

慎重投与
<Cautiousadministration>

重要な基本的な注意
<importantprecautions>

重要な基本的な注意
<importantprecautions>

項目
<item>
項目

<item>

ElementElement

詳細
<detail>
詳細

<detail>

項目
<item>
項目

<item>

詳細
<detail>
詳細

<detail>

項目
<item>
項目

<item>

詳細
<detail>
詳細

<detail>

ツリー例
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文書構造を文書構造をXMLXMLで再構築で再構築

使用上の注意
<precautionsforuse>
使用上の注意

<precautionsforuse> 重要な基本的な注意
<importantprecautions>

重要な基本的な注意
<importantprecautions>

項目
<item>
項目

<item>

ElementElement

詳細
<detail>
詳細

<detail>

項目
<item>
項目

<item>

詳細
<detail>
詳細

<detail>

親子関係を明示し，項目と詳細内容を関係づ
ける。つまりツリー構造そのものが意味を持つ。

ＴｅｘｔＴｅｘｔ

ＴｅｘｔＴｅｘｔ
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ツリー例
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構造を基に検索する構造を基に検索するXPathXPath

•• 検索に利用する検索に利用する 場所，部分，述部場所，部分，述部

述部

SGML のモデル PML のモデル
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構造を基に検索する構造を基に検索するXPathXPath

ElementElement

symptomsymptom symptomsymptom symptomsymptom

symptomsymptom

symptomsymptom

項 目

文章の実体

要素をインデックスにして走査的に
検索を行う。

属性属性

要素名要素名

テキストテキスト

硬い構造 やわらかい構造
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情報作成の標準化情報作成の標準化

•• 文書基礎構造・・・文書基礎構造・・・SGMLSGML文書と互換文書と互換

•• 専門用語専門用語
•• 特に，症状・兆候その変化を最小の意味まで分解特に，症状・兆候その変化を最小の意味まで分解

•• それを，それを，XMLXMLで再構成・・・で再構成・・・PMLPML専門要素化専門要素化

•• 専門用語の結合専門用語の結合
•• 同意語の用語整理，分類・・・・統合同意語の用語整理，分類・・・・統合

•• 検索時にひとつの言葉から網羅的検索を可能にする検索時にひとつの言葉から網羅的検索を可能にする
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標準化の詳細：基礎構造標準化の詳細：基礎構造

•• SGMLSGML文書から文書からXML(PML)XML(PML)で基礎構造を再構で基礎構造を再構

築・・・医療用医薬品添付文書の必要項目築・・・医療用医薬品添付文書の必要項目

•• SGMLSGML＝＞＝＞XMLXML 変換を機械変換する変換を機械変換する
•• これによって，記載の場所がこれによって，記載の場所がXMLXMLで記述されるで記述される

既存の既存のSGMLSGML文書を利用することができる文書を利用することができる

Copyright(c)2007 Masaki HAMADACopyright(c)2007 Masaki HAMADA
Tokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserveTokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserved. d. 

標準化の詳細：詳細構造標準化の詳細：詳細構造

•• XMLXML（（PMLPML）によって，専門用語，表現を）によって，専門用語，表現をPMLPML専門要専門要
素でマークアップする＝＞情報を埋め込む素でマークアップする＝＞情報を埋め込む

•• 埋め込み作業の標準化・・・用語の分解・再構築埋め込み作業の標準化・・・用語の分解・再構築
•• 簡易マークアップ・・・・・直接編集作業する簡易マークアップ・・・・・直接編集作業する

•• 解析する解析する
•• PMLPMLマークアップへの機械変換するマークアップへの機械変換する

•• この作業過程で情報を高密度に凝集するこの作業過程で情報を高密度に凝集する

•• 検索時には，この情報を利用して網羅的検索する検索時には，この情報を利用して網羅的検索する
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標準化の詳細：詳細構造標準化の詳細：詳細構造

例例::相互作用・副作用記載部分相互作用・副作用記載部分のの
PMLPMLマークアップ手法マークアップ手法

簡易マークアップ簡易マークアップ
専門語句に分解する簡易マークアップ専門語句に分解する簡易マークアップ
インデクサー作業インデクサー作業（（テキスト編集作業テキスト編集作業））

解析プログラムによる機械的変換解析プログラムによる機械的変換
PMLPML専門要素に変換専門要素に変換
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標準化の詳細：詳細構造標準化の詳細：詳細構造
簡易マークアップの開発簡易マークアップの開発

文文

└節└節

││

││

├句─：├句─：[_s ][_s ] ；；symptomsymptom要素に変換要素に変換

││ ││

││ ├語（専門用語）├語（専門用語） ：：<_xxx > <_xxx > 
││ ││

││ └変化の方向を表す語句：└変化の方向を表す語句：<_d >   <_d >   ；高くる，低くなる；高くる，低くなる

││

└└ 語語 ──┐（専門用語）または専門的な表現──┐（専門用語）または専門的な表現

├：├：<_s ><_s > ::sysubsysub ；症状・兆候；症状・兆候

├：├：<_c ><_c > ::psubpsub ；薬物名や化学物質；薬物名や化学物質

├：├：<_b ><_b > ::pmopmo ；病原性微生物；病原性微生物

├：├：<_e ><_e > ::expvalexpval ；臨床検査値等；臨床検査値等

├：├：<_r ><_r > :receptor:receptor ；受容体等；受容体等

└：└：<_w <_w : : ；一般；一般
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標準化の詳細：詳細構造標準化の詳細：詳細構造

部分

ファイル生成
配布 評価・回収

配布者側サーバー

サーバーから

作業者側クライアント

ローカルＰＣへ サーバー

一連の作業をすべて一連の作業をすべてWebWebアプリケーションへアプリケーションへ
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簡易マークアップの試み簡易マークアップの試み

••相互作用と副作用記載部分相互作用と副作用記載部分

３，３３８３，３３８品目品目
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PMLPML専門要素への情報凝集専門要素への情報凝集

•• 同意語・用語を分類し，結合する同意語・用語を分類し，結合する
•• 既存の分類との結合・・・標準化記述，分類既存の分類との結合・・・標準化記述，分類

ICD10ICD10：病名：病名
MedDRAMedDRA/J/J：副作用表現：副作用表現

•• 独自なインデックス作成独自なインデックス作成

•• 症状・兆候を症状・兆候を【【臨床検査値臨床検査値】【】【変化変化】】に分解に分解
要素・属性によって情報化する要素・属性によって情報化する

•• 簡易マークアップから機械変換で簡易マークアップから機械変換でPMLPMLマークアップにマークアップに
する・・・・・・・する・・・・・・・PMLPMLで症状・兆候を表す要素：で症状・兆候を表す要素：symptomsymptom
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PMLPML専門要素への情報凝集専門要素への情報凝集

簡易マークアップの変換例：簡易マークアップの変換例：symptomsymptom

[_s<_e[_s<_e血糖値血糖値>>がが<_d<_d高くなる高くなる>]>]

→→<symptom<symptom sysubjsysubj==““血糖値血糖値”” sydirsydir==““incinc””>>血糖値血糖値
が高くなるが高くなる</symptom></symptom>
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PMLPML文書を利用した文書を利用したXMLXMLネイティブネイティブ

データベースからの検索データベースからの検索

•• WebWebインターフェイスの開発インターフェイスの開発

•• 検索のためのナビゲート検索のためのナビゲート

•• 情報をリアルタイムで絞り込む情報をリアルタイムで絞り込む

Copyright(c)2007 Masaki HAMADACopyright(c)2007 Masaki HAMADA
Tokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserveTokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserved. d. 

エキスパート検索（エキスパート検索（PMLPML構造の直接検構造の直接検
索）索）SymptomSymptomインデックス語の選択インデックス語の選択

•• SymptomSymptomインデックス語の検索インデックス語の検索

•• PMLPML構造に埋めこまたれ情報を，構造に埋めこまたれ情報を，XXPPathath
に基づいて検索するに基づいて検索する



14

Copyright(c)2007 Masaki HAMADACopyright(c)2007 Masaki HAMADA
Tokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserveTokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserved. d. 

PML文書からXSLTによってHTMLにダイナミック表示している

Copyright(c)2007 Masaki HAMADACopyright(c)2007 Masaki HAMADA
Tokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserveTokyo University of Pharmacy and Life Science. All right reserved. d. 

PMLPML文書の作成と利用文書の作成と利用

•• PMLPMLを自動生成したを自動生成した
–– 機械的なマークアップ機械的なマークアップ －＞全自動マークアップ－＞全自動マークアップ
（この過程は，あらかじめ文書を徹底解析し，情報を蓄積することになる）（この過程は，あらかじめ文書を徹底解析し，情報を蓄積することになる）

•• PMLPMLを検索に利用するを検索に利用する
–– 全文検索用全文検索用 ルシン検索エンジンルシン検索エンジン
–– XPathXPath--XMLXML構造検索用構造検索用 EsTerraEsTerra検索エンジン検索エンジン

•• PMLPML文書から医療用文書から医療用医薬品添付文書表示をダイナミック表示医薬品添付文書表示をダイナミック表示
–– PMLPML －＞－＞ HTMLHTML表示表示
–– マルチユース・・・＞マルチユース・・・＞SGMLSGML，，PDFPDF，，RSSRSS，，etcetc

•• PMLPML文書と他の情報文書（処方箋，薬歴，カルテ）を密接に文書と他の情報文書（処方箋，薬歴，カルテ）を密接に
結びつける結びつける
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XMLXMLデータベースデータベース

•• EsTerraEsTerra
•• OSOS・・・・・ｌｉｎｕｘ・・・・・ｌｉｎｕｘ セキュリティ，堅牢・安定セキュリティ，堅牢・安定

•• ベンダー：メディアフュージョンベンダー：メディアフュージョン
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システム構成図システム構成図

対応ブラウザ：
WindowsXp/2000:IE 6.0

NN 7.1
Apple OS X: Safari 1.0

Linux: Mozilla

医薬品機構より
添付文書ファイルは
ダウンロード。

Web / Web アプリケーションサーバ

XMLデータベースサーバ

Apache
HTTP 2.x

PML医薬品情報検索
アプリケーション

Tomcat 4.x EsTerra
XPath

Red Hat Linux

Red Hat Linux

EsTerra XML Storage Server for Linux
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展望：展望：

•• ＸＭＬによって情報を蓄積したＰＭＬ文書を用いれば，ＸＭＬによって情報を蓄積したＰＭＬ文書を用いれば，
内容の解析，検索，外部リンクが効率的に行うこと内容の解析，検索，外部リンクが効率的に行うこと
ができる。ができる。

•• 解析や検索は，検索エンジンの日本語解析などに解析や検索は，検索エンジンの日本語解析などに
大きく依存することなく，軽快に利用できるようにな大きく依存することなく，軽快に利用できるようにな
る。る。

•• 軽快性は，通信，レスポンス速度，分散処理に寄与軽快性は，通信，レスポンス速度，分散処理に寄与
し，様々な端末からの利用を可能にする。し，様々な端末からの利用を可能にする。


