
第2回医薬品の安全対策等における医療関係データベースの

活用方策に関する懇談会

日時 :平成21年 10月 29日 (木 )

18:00～ 20:OO

場所 :厚生労働省6F共用第8会議室

議事次第 :

1 開会

2議題
(1) 有識者等からのヒアリング
(2) 主な論点及び今後の予定

3閉 会



「医薬品の安全対策等における医療関係データベースの活用方策に関する懇談会」

開催要綱

1 目的

「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて(第一次提言 )」 (平成 21年 4月 30日 )

において、医薬品の安全対策の強化において、各種データベースについての活用基盤の整備が求

められてきたところである。同時に、データベースの種類や内容及びそれらがどのように安全対策等

に活用できるのかについての検討が必要との指摘もなされている。

これらを踏まえ、「医薬品の安全対策等における医療関係データベースの活用方策に関する懇談

会」を設置し、各種データベースの安全対策への活用方策等について議論を重ね、報告書として提

言をとりまとめることを目的とする。

2検討事項
(1)諸外国での医療関係データベースの活用状況等

(2)医薬品の安全性等の評価の各目的に応じた医療関係データベースの種類・内容の活用の方策

(3)医薬品の評価に活用するための技術的な課題

(4)個人情報の保護、研究倫理

(5)情報の利用・活用に必要とされ、利用者が備えるべき情報基盤

(6)その他

3構成員等
(1)懇談会は、別紙の構成員により構成する。

(2)懇談会に座長を置き、座長は副座長を指名できるものとする。また、座長は懇談会の議事を整

理する。

(3)懇談会は、必要に応じて、構成員以外の専門家から意見を聴くことができる。

4運営
(1)懇談会は、厚生労働省医薬食品局長が、構成員等の参集を求め開催する。

(2)検討会は原則公開するとともに、議事録を作成し、構成員の了解を得た上で公表する。

(3)その他、必要な事項は、座長が検討会の了承を得てその取り扱いを定める。

5庶務
懇談会の庶務は、安全対策課が関係課室の協力を得て行う。



第2回医薬品の安全対策等における医療関係データベースの

活用方策に関する懇談会

配付資料一覧

開催要綱

構成員名簿

資料 1:有識者等からのヒアリング

1-1韓 国におけるレセプト情報の活用 薬剤を中心に

1-2市 販後安全対策における電子診療情報の活用―PMDAの取り組み―

1-3日 本の「医療情報 DBの活用における連携」のあり方 (案 )

資料2:主要な論点

参考資料 1:関連情報

o HIPAA法 について



「医薬品の安全対策等における医療関係データベースの活用方策に関する懇談会」

構成員

(敬称略、五十音順 )

氏名    所属

生出泉太郎  社団法人日本薬剤師会副会長

川上 純―  浜松医科大学医学部附属病院教授・薬剤部長

木下 勝之  社団法人日本医師会常任理事

佐藤 嗣道  東京大学大学院医学系研究科助教

辻 一郎   東北大学大学院医学系研究科教授

◎ 永井 良三  東京大学大学院医学系研究科教授

中尾 薫   社団法人日本歯科医師会常務理事

福原 俊一  京都大学大学院医学研究科教授

藤田 利治  情報ロシステム研究機構 統計数理研究所教授

丸山 英二  神戸大学大学院法学研究科教授

宮田 満   日経 BP医療局主任編集委員

望月 真弓  慶応義塾大学薬学部教授

山本 尚功  日本製薬団体連合会医薬品安全対策検討 P」 /WT3メンバー、日本製

薬工業協会医薬品評価委員会合同TFリーダー

○ 山本 隆―  東京大学大学院情報学環・学際情報学府准教授

我妻  学  首都大学東京法学部教授

◎ :座長  ○ :副座長



資料1-1

韓国におけるレセプト情報の活用

薬剤を中心に

岡本悦司{国立保健医療科学院)
【参考】総務省委託研究「レセプトオンライン化に関する韓国実態調査」2006年 3月

http:〃 wぃ
"tsoumu.gol,ノ

menu news/s― news/2006/0604252.htmi

【参考】岡本悦司 海外のレセプト情報活用の例―韓国 公衆衛生200''ll12):1015-20.

【参考】井伊雅子編.アジアの医療保障制度.東京大学出版会(韓国の章を分担執筆)

審査評価院(Heatth lnsurance Rev:ew&
ス



概要
{2008年年報より)

●
　
　
　
　
●

医療費の審査ならびに医療の適正性評価を
一元的に行う公法人

ソウル本部+7支部

職員数1760人 (管理106人 ,審査職員991人 ,

事務418人 ,研究者73人 ,「技術者155人,そ
の他17人 )

2007年取り扱い件数10億件,電子化率99。7%

組織
管理部

―革新計画室

―総務部

一顧客支援部

―
「
及び通信部

業務部

―審査部

一言平イ面音F

―監査部

―医療扶助部

開発部

―総合管理システム開発室
二医療給付基準部

―薬剤管理部

―診療報酬点数表開発支援室

研究開発センター

ー審査及び評価研究部

―政策及び情報分析部

韓国薬剤情報サービス

ー薬剤情報管理チーム

ー薬剤情報分析チーム
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法的根拠
国民健康保険法第56条 {審査評価院の業務)
①審査評価院は次の各号の業務を管掌する。
・ 1.療養給付費用の審査

・ 2.療養給付の適正性に対する評価
03。審査及び評価基準の開発

・ 4.第 1～ 3号の業務と係わる調査研究及び国際協力
一施行規則(保健福祉部令)第 21条 {療養給与などの適正性評価 )
一①法第56条 2項の規定により審査評価院が療養給付などの適正性に
対して評価をする場合は医薬学的側面と費用数果的側面の両面で
療養給与を適正に行つたかを評価しなければならないし、その評価
結果を公開しなければならない。
②第1項の規定による評価は     ・診療科目別または傷病別
で区分して評価する。
③その他適正性評価のための詳細的な評価の基準・手続き及び方
法などは保健福祉部長官が告示する。           5

収集されるレセプトデータ

入院,外来,調剤フ漢方のあらゆるレセプトに含ま
れる個人情報,傷病名{ICD10コード化が義務づけ
られる),診療行為,薬剤情報。氏名や住民登録

番号と呼ばれる総背番号も含む完全な個人情報
として医療機関より直接オンラインで提出

オンライン請求されるレセプトをデータベース化{デ
ータウェアハウス′DWと呼ばれる)

約5000万人国民からの年間10億件のレセプトを5

年間にわたって蓄積{100テラバイト)



住民登録番号
{久保田潔東大薬剤疫学教授による訪間調査資料を参考に作成した)

・ Jll:660918-11021lx(言 +13ケタ)

・ 誕生 日・…yymmdd

・  1・
ロ ロ
性

・ 1021・ ロロ出生届出した役所番号

・ 1・ …その日の届出順位

・ x・ 口・役所がランダムにふる番号

・ 出入国記録,がん登録,人口動態統計等のリンク
可能

・ 研究目的のリンクのためなら12ケタで十分{12ケタ)

名寄せにより「実」人数が把握できる
2006年中皮腫で147人が1190回 受診した・・・

ICD●      疾病分類 実人員 清求件数 来院日数
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医療機関単位の医薬品使用実態

{DUR′ Drug Ut:lizat:on RevieW)

活用例 )脳梗塞に対する血栓溶解療法
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上気道炎に対する抗生物質処方率別の医療機関数の分布
[韓国健康保険審査評価院による]
=

情報公開前E2005] 情報公開後E2006年]

上気適炎に対する
難‐櫛 織鑢 鑢.鑢 轟機 雛鱗 議 覆I覇百■芳覇

“
〕亀塞 蠍餞 轟難奎 饉感 畿難縁 :轟

11

外来患者注射剤処方率
「注射剤処方率」は外来受診した患者の中で注射剤を処方受けた患

者の割合 .

先進国の専門家は外来患者の注射剤処方率を5%以下が適正と示
しているが韓国の外来患者注射剤処方率はきわめて高い。

薬剤適正性評価項目の一環で 2002年から期別に評価を実施 .

医療機関別に外来患者に処方する注射剤の使用実態を分析してその

結果を各機関に提供することで不必要な注射剤使用を減らして必要な

患者に処方することができるようにするなど注射剤適正使用をはかる
※審査評価院は健保法第56条及び同法施行規則第21条の規定によって医療機関
の注射剤使用実態を評価し,同法第59条及び同法施行規則第28条 3項によつて医
薬団体,消費者,保険者などで構成された中央評価委員会の審議を経て結果を公開
する。

結果・・・39.11%(2002年 )→31.58%(2003年 )
→28.39%(2004年 )→25.96%(2005年 )→23.23%(2006
年)(H!RA年報より)

争

戯

争

撃

豪

攣

拳

奪

◇

総

駒

學



I:望曖)薔燿4二)や■(「
' 1曇

驚‐琴
'

0■■1錮 ‐麹1醸|1鍮|

Ⅲ
…
:|,V『 ‐|タ

勒

11111妻肇≡]
轟11:醸1護澤 ,■Ⅲ■■10■|■申:"篭,::0■■■1通彙議|=IⅢ :,響||■

'

p・ 呑霧刀警 ♀電ヨ 習ヨ剰瞥言(%)吾 むコ墨8=フ 1計 :359きなヨ留 :3%彗 ヨ :2傘 2704312■ 9:

曖き4番鬱慰「
‐ ~~~鶴

艤
|:ig三 響́フ|た 三杏肇車 五ili}潟 1盆

き腱J'H・4':せ01さ‖コ獄奮LI[}

:  警墨早  召暑4フ }蛋 蟄雪コl・●き フ}彗 望ilユ |

樫暫

留ぜ

2731    ♀:ス|■フI

43鱒   ♀:燿 髯
'|

01ピ1望 章ユ:

41 17    ♀itl奏フ:

517     =:ス1奏フ:

1  ぎ型早  きAl暑調 奎
3  讐型早  ]州職製●4優

4  き型早  者彗今01ピ l警章ユl・4奎

5  ?製早  皿きべ毯督望ユト・4趨
6  警壺早  署LH]}コ ヨ
7  讐型早  受鷺Elヨ超
8  警型早  ヨL‖■卜●4ヨ
9  き迎早  理樫望tHl卜望超
10  き墨早  詈を単樫11蟄ヨ

電ヽ■:ユ |

LH■ :

P}ヨ 11彎 ]}

LHユ:

tH聾

ざ早[ユ }

lQ:辱     ,1ス1うよフ|

3■ 譴   望劇留フl

15:し   黎対■
'l

2705     ♀:ス1質フ:

12盤     =lλl賞フ|

1278     =!夫 |うよフ|

警■こ

1鰺 |
鋼轡とヽ 毬笙 |

:朧 さ鳩
～

1

警番
':澪
憩菫 |

ヽ奎ぞ摯  :

ё慧競議
=q●

:

|′菫:贅拗 構 |

|'薔‡薔‡‡] 量|‡‡|1薔 :麟 ||

感 職む
欝督

"q 
国

鶴 鋼囲

患者単位の適正性評価



食品医薬品庁による
老人患者への薬物使用の評価

・ 食品医薬品庁は老人患者の薬物使用現況分
析及び適切性研究を実施。

・ 米国のBeer′s critetta(科学院サイト参照)に該当

する件数。
― httpプ/www.niph.gooip/SOShiki/ekigaku/BeerscrtteriaJapan.pdf

・ 審査評価院の<DUR対象医薬品>中の特定年
代禁忌に該当するものの数。

・ 2003→2005年の推移をみた

65才以上老人患者医薬品処方実績

区分 2003年 2004年 2005年

65才以上老人患者
診療人員

3,438,767

(100)

3,642,307 3,809,727

(110.8)

処方件数 53,436,826

(100)

60,381,830 68,348,960

(127.9)

薬品使用量 (個 ) 45億3,967万 54億9,811万 64億 8,697万

65才以上老人薬品

費

8,766億 8,131万

(100)

1兆 1,757億2,820

万

1兆4,878億6,987

(169。 7)

65才以上老人一人
当たり処方件数

15。 54 16.58 17.94

65才以上老人一人

当たり薬品費

254,941 322,798 391,000



老人患者への不適切な薬物処方件数の推移

2003 2004 2005

Beer's Criteria 8,489,889 8,702,918 8,766,770

Propranonol 316,850 346,880 383,466(121.0)

Methocarbamol 349,856 344,751 364,960

lndomethacin 52.6 56.9 71(124.8)

Diazepam 53,436,826(100) 60,381,830 68,348,960(127。 9)

・ Beer′s cttteriaに従うと2005年の6835万件の処

方中876万件{12.8%)が不適切

血液製剤事件の概要
自身の審評院訪問時の担当者からの聞き取り′南商尭柳韓大学教授による調査資料′久保田潔東大薬剤疫学教授の訪

:2006年′議員の要求で保健驚祉Υぷ警査評価院に「アシトレシンを
処方された患者リストを大韓赤十字に提供せよ」と命令。

・ 2003年から2006年7月 末までのAcた reun(合成ビタミンA誘導体;角化

症治療薬)成分を処方された患者251861名 の個人情報を赤十字ヘ

提供、赤十字は献血状況及び製造された血液製剤の医療機関ヘ

の出庫現況を確認した。

・ その結果-1285人が2679回献血していた。患者に輸血された血液
は3980unたであつた。
02008年 4月 ,今度は個人情報の2機関の共有が問題に
02009年 1月血液製剤管理法により,個人情報の共有が法的に認め
られ,審査評価院は2週間毎に赤十字に危険薬物処方者のリストを
提供を再開。

・ 現在赤十字は,審査評価院から提供されるリストと献血者を照合し
,不適切な製剤は使用しないようにしている。

18



医薬品安全対策

防止策・・・審査評価院は医療機関にソフトウ
ェアを配布し,医師の処方時点で,禁忌や小
児に投与できない薬剤に対して警告を出す

事後策・・・レセプトデータをチェックして禁忌

投薬等を発見したら患者と医療機関の双方
に情報提供の手紙を出す→そうすることによ
つて薬剤乱用を防止する。
-2006年より重複多剤投与のチェック開始

データの外部利用(HIRAサイトより)

督例F.棒≒`暑岬快F重 .籠∞じくts ,lo■摯>奪 ,こ ■:〉 選や:● 1燎 〉き,書き tX

α零継 審 評 院

A」慰報審 評 院

壼u鵞 審 評 院

轟 翁 蘊 蠅 鉤 鷹 喜
I鸞籍驚彗男慶彦ツ|:::111       

°櫓・ 利用者
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提供の条件
・ データを提供する場合
一 国家・行政機関で業務遂行のため要請する場合

一 国家及び行政機関が依頼した研究による用役遂行機関{保健医療研究機関,大学研究所,医療
学会など)が要請する場合

― 非営利学術研究など目的に所属機関長の研究など目的に所属機関長の確認を受けて資料を要
請する場合

― その他公共機関の保健医療分野の公共福利増進のために純粋な研究目的で要請する場合

― ※教授,教師または学生など一般人が個人資格で教育資料や論文目的に要請する場合は提供
対象外

・ 提供基準
― レセプトの記載事項範囲内でデータリンクして提供する

― 住民登録番号,氏名,療養機関名称など個人情報及び個別法人・団体等の情報が識別不可能
な形態で提供する

一 同一患者可否を区分するための別途索引コードを付与する

一 対象期間,資料詳細内訳など現業業務遂行に差し支えをもたらすほどの厖大な資料は提供を控
える

0 手数料…・審評院の規定による
・ 申込み方法
― 資料の名称,使用目的,内容及び範囲,受領方法を記載した公文書等の文書,FAX,郵使で受
付

― 審査評価院審査評価研究センター審査評価研究室統計チーム           21

提供実績
医療経済研究機構「医療ナショナルデータベースに関する諸外国の整備状況及び日本におけるデータベースのあり方研究」報

告書27頁より

・ 費用∵いプログラム1行12000ウォン(平均50～
100行 )データ量lMBまで2万ウォン+lMBごとに
1500ウォン

・ 統計チーム6～ 7人中4人がデータセット作成に
専属

・ 2008年は375件の要求あり,研究目的は30～ 40

件,その他の大半がマスコミや専門誌から。国フ
官邸フ議員からの要求は375件とは別に約150

件/年



【参考】自身のレセプト分析例

インフルエンザ罹患直後の外傷発生率のレセプト
による把1屋

背景・・ロインフルエンザ→タミフル→異常行動→負傷{死
亡)0・・という仮説を検証したい

疑間・・・エンドポイントは ?・・・異常行動?負傷 ?・・口間
題なのはどつち?(サロゲートポイント→エンドポイント)

レセプトで異常行動は把握できない。しかし負傷は把握
できる(内科小児科調剤と外科レセプトを個人単位でリン

クできれば・・→

・ 日本医療デTタセンターoMDC)で5シーズン約14万件の
罹患について外科レセプトとリンクした。

・ 観察研究で疑似無作為割付を行う・・・プロペンシテイスコ

ア(傾向得点)法を適用
23

結果
タミフル投与者に外傷が多発する傾向はみられない

インフリレエン タミフJレ “
蔦5シーズン計

年 齢階 級

0-9
10-19
20-29
30-39
40-49
50-59
60-
総 計

外傷発生率

外傷無 外 fm~有   計  外傷無 外傷有  計 タミフメレ無 タミフル有

42513    39 42552   12322     7 12329   54881   0092%   0057%
18058    15 18073   11986     5 11991    30064   0083%   0042%
7554     4  7558    5863     3  5866   13424   0053%   0051%
11513     7 11520   11267     4 11271    22791   0061%   0035%
6051     5  0056    6658     4  6662   12718   0083%   0000%
2657     3  2660    2710     1   2711     5371   0113%   0037%
876 876     675 675    1551   0000%   0000%
89222    73 89295   51481    24 51505  140800   0082%   0047%

プロベンシテイスコア( によるタミフ 傷発生率
タミフリ♭無 タミフリ♭有 タミフリ♭

タミフル投与確率 投与者数外傷者数発生率 投与者数外傷者数発生率 p値  投与者数外傷者数発生率1隻与率
」`  22451   250111%   5503   30055% 0233  27954   280100% 197%
↑   21002   190090%   7027    60082% 0834   28359   250088% 258%
中     17986       12 006711      10164       4 000911  0052      28100       16 005711   36211

↓      15472       9 005811      12613        6 004811  0702      28085       15 0053%   449%
大  12404   80064%   15898   50001% 0198   28002   100046% 562%
総数  89295   730082%   51505   240047% 0015  140800   970069% 366%
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資料1-2

市販後安全対策における電子診療情報の活用
―PMDAの取り組み ―

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構(PMDA)

市販後安全対策の強化の動き

―抗体医薬、組織細胞利用医薬品など革新的医薬品の登場
一国際共同開発の推進 → いわゆる「ドラッグ・ラグ」の解消
―医薬品の安全性への関心の高まり(Vioxx問題、薬害肝炎事件 )
―安全性評価の難しさ:タミフルと異

<事後対応型から予測予防型安全対策への転換>

一開発から市販後までの一貫した安全対策 :リスクマネジメント
ー国際的なハーモナイゼーション:iCH E2Eの導入
―データマイニング、薬剤疫学、PGxなどの活用
―自発的副作用報告制度による安全性評価の限界



PMDA第二期中期計画(抜粋 )

①安全性情報の収集 価体制の強化口充実

②安全性情報の伝達・提供体制の強化・充実
医療機関に提供された情報の医療機関内での伝達・活用の状況を確認する
ための調査を段階的に実施する。
○講じた安全対策措置の効果についてt必要に応じてPMDA自ら調査・確認
0検証できる体制を構築する。

(後略)

PMDAの安全対策部門の組織強化

○副作用情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう薬効分類、診療
領域を踏まえた分野ごとのチーム制を導入し、段階的にチーム数を拡充する。
O副作用を早期に発見し、その拡大防止策を講じるため、データマイニング手法
を積極的に活用する。
Э診療情報デ=タベースのアタ″ 墓整を型明し。磁 ミ0発、    や

を実慮できる舶識劉帽的%。
○承認時に求める市販後調査t安全対策等を合理的、効果的なものとし、適時
適切な評価を行い、必要な見直しを図る仕組みを構築する。
O医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調査を機構自ら行う体制
的に整備する。

平趣 f年度力ち .プ00客の増員

企画管理課

安全性情報課

調査指導課

薬剤疫学課

調査分析課

医療機器安全課

新薬部、審査チームに対応したチーム編成

リスクマネジメント担当の設置

新薬審査部、健康被害救済部との連携強化

情報発信の強化、患者からの情報収集

医療現場での安全性情報伝達活用状況の調査、指導

薬剤疫学手法等を用いた調査、分析

診療情報二次利用、データマイニング高度化

安全チーム 1 新薬審査第一部

安全チーム2 新薬審査第二部

安全チーム3 新薬審査第二部

安全チーム4 生物系審査第一・第二部、新薬審査第四部

安全チーム5 新薬審査第五部



電子診療情報の活用と安全性監視の方法

エビデンス強化の流れ 情報源

電子診療情報

電子診療情報
他

情報源の活用手段

対象患者数
処方数等の算出
発生割合等の算出

薬剤疫学手法による
リスク因子の定量的
評価 (相対リスク算出)

既存の方法

現在検討中
の方法

電子診療情報DB活用により可能となると考えられる安全対策
■嶺L

・ 医薬品使用者数などの分母情報が得られ、副作用の発生率の評
価、比較が可能となる

安全性問題の把握と評価が、ほぼリアルタイムに可能となる。

安全性問題の評価能力が強化される

男女や年齢、その他の患者背景による分析、特に高齢者、小児、妊婦などの
集団に関する情報へのアクセスが確保される。

分析対象となる患者数が飛躍的に増加するため、より正確なリスク評価が可能
となる:

0既知の副作用の発生リスクの増加を把握することができる

・ 有害事象が医薬品によるものか、原疾患によるものか等の評価が

容易となる
6



電子診療情報の活用における検討体制

7

(データベースを活用する際の技術的課題、個人情
報保護の問題等に関する検討)

辱
成果の活用

:生労働科学研究:   .
レセプト等を利用した薬剤疫学デ
べニスの作成に関する研究班

ぜ  成果の活用

冨子扮
等の安全対策への活用に

(既存の医療情報デ=夕を活用した試行とそれを踏ま
えた業務への導入方策の検討)

PMDA:電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会
■嶺h

●座長 :開原成允 国際医療福祉大学 大学院長
●設置 :2009年 7月
●目的・検討事項 :

一電子診療情報データベースヘのアクセス基盤を整備し、
薬剤疫学的解析により、副作用の発現リスク等を定量的
に評価する方策の検討

―医療機関における安全対策措置の実施状況・実効性を
調査する方策の検討

―副作用情報の電子化、デTタベース構築の要件検討

―副作用情報の調査・研究のためのデータ提供に関する
内容・方法の検討



電子診療情報の利用に関する検討会が検討対象とする課題

副権目
副作

医療情報管理学

医療情報学

検討対象データソース 鰍

レセプト(ナショナルデータベース)

DPC
病院情報システム

海外データベース (既存データベTス )
副作用報告データベース(PMDA)
使用成績調査



電子保存された診療録等を用いた医薬品
の安全性に関する試行調査の概要

目的 病院情報システム(電子カルテ等)及びDPcなどの電子医療情報の
特性、副作用データ抽出条件の検討、抽出データを利用した解析を
試行的に実施し、電子医療情報の二次利用の可能性を調査する。

調査名 病院情報システム調査 DPC訂ヨ]奎

データソース 電子カルテデータ
(診療録、オーダリングシステム、
レセプト等の統合システムから得ら
れるデータ)

DPCデータ
(レセプトデータを含む)

調査テニマ

(医薬品と副
作用の組み
合わせ)

注射用抗菌薬/偽膜性大腸炎 注射用抗菌薬/偽膜性大腸炎

2.
注射用抗菌薬/スティープンスロジョ
ンソン症候群

3. スタチン系薬剤/横紋筋融解症

調査対象期間 平成19年 1月 1日～12月 31日 平成19年4月 1日 ～12月 31日

方法 病院情報システム調査、DPC調査ともにt調査対象期間に調査対象
薬の処方歴がある患者を各デニタソースから特定し、対象者とする。
また、それぞれの調査テーマごとにケース特定基準を設け、ケースを
各データソースから特定し、集計・解析を実施する。

調査実施施設 独立行政法人国立病院機構 東京医療センター

病院情報システム調査 テーマ1の方法(抜粋)  儒

対象者選択基準

・平成19年 1月 1日 ～12月 31日 に入院を開始した患者
0入院時点で年齢20歳以上の患者
・入院中に調査対象薬 (抗菌薬 (注射))の処方歴がある患者

ケース特定基準 (偽膜性大腸炎) :条 件式 (10R20R3)
AND  (4)

1.対象期間内に該当する診断名 (偽膜性大腸炎、偽膜性腸炎
/確定病名のみ)・ 有
2.培養試験の結果でθ″fFaノた菌が同定 (抗原反応陽性)
3.対象期間内にバンコマイシン内服処方歴・有
4.調査対象薬①の処方開始日～終了日+3日 の間に、診断日
(基準1)、 培養検査オーダー日 (基準2)、 バンコマイシン
内服処方開始日 (基準3)が含まれる。



病院情報システム調査 テーマ1の結果 (抜粋)

表3注射用抗菌薬による偽膜性大腸炎
ケース判定基準該当者人数

ケース判定基準

表1調査対象者数 (単位 :人 )

対象者数

7,259

表2ケース人数と発生割合

偽膜性大

腸炎

の診断

(33人 )

a胡%ゎ
菌

抗体検査

陽性

(42人 )

′`ンコマイ

シン

の内服

(18人 )

ケース人

数に

おける割
合(%)

人

数

(22)12

(7)

(15)●

(31)17●

(100)

●

ケース 発生人数
発生割合

(%)

偽膜性大腸炎 55 0。76

病院情報システムのデータを統合して使用するには



将来的に目指す仕組み 儒

病院A

FDAの取り組み(1)

PMDA

病院B

曇
団

儒
VioxxFp5題等医薬品の安全性、FDAの安全対策に関する懸念増大

米国アカデミT医学研究所(ЮM)によるFDAの安全対策のレビュー

THE FUTURE OF DRUG SAFEttY:PROMOttING AND
PROTECTING ttHE HEALttH OF THE PUBttC (2007年 3月 )

FDA改 革 法 (FDAAA)及 び第 4次ユーザ 丁フイ
~法 (PDUFA Ⅳ)施行

FDAセンティネル・イニシアティブの発表(2008年 5月 )



FDAの取り組み(2)
くセンティネルの概要 >

>能動的な電子安全監視システムを開発する
>医療製品の市販後パフォーマンス(有効性・安全性)に関するFDAの監
視能力を強化する。
>既存の安全性監視システムに置き換わるものではなく、これを増加口充実
させるもの。
>データ保有組織 (保険請求DBを有する保険会社、電子診療録を有する
者など)との連携・協力により、FDAによる既存の自動化保健医療データヘ
のアクセスを可能とする。

>データは、既存のフアイアウォール内においてデータ所有者に
留まる。

>データ所有者が、FDAやその他のリクエストに基づき、データ
ベースの解析を行う(外注も可)。
>FDAは、解析結果のサマリーをレビュー
>厳格な個人情報保護とデータセキュリティー

PMDAの今後の取り組み

>レセプトデータ、DPC
>市販の小規模レセプトデータを利用。
>試行調査の結果を踏まえて、レセプトデータの特徴及びその限界、どのような分
析に活用できるかについて検討。

>病院情報システム
>複数の医療機関の協力を得て、病院情報システムから得られる標準化された
データから、安全性評価に必要な情報の抽出を試行。
>病院情報システムの特徴、限界、活用のために必要な事項等について検討。

>海外DB
, >欧米の既存のDBを利用し、安全性評価のために必要なDBの要件について調査。
>海外規制当局の動向を調査。⇒ FDA,EMEA等の情報交換、協力の推進

>副作用情報DB
>副作用が疑われる症例報告に関する情報 (ラインリスト)の公表項目、方法の見
直し。研究者等による解析が可能となる公表方式へ。

>使用成績調査
>使用成績調査の結果のフィードバックや安全対策への一層の活用のための方策
(データベース化を含む)を今後の市販後調査体制の動向を踏まえ検討。



ご清聴ありがとうございました



資料1-3-1

日本の「医療情報DBの活用における連携」
のあり方(案 )

日本製薬団体連合会

日本製薬工業協会

本提案の目的

・ 目的

ァ国民の健康増進のため、迅速に効率よく網羅的
に医療情報を二次利用するJ情報基盤を整備する

一複数の医療情報DBを連携させた有効活用法



レセプトDBを核としたデータベースの連携

ッシュ値によ
リンタ

レセプトp幕 あるいは露

"セ
ンタ

シュ腱数を露いてレセプ
い0曇人熱覇子 lp黎経
サンタ可童 ?

trtプ ト■算ンスオムによる

:萎ヨ
i=1轟轟轟巖子1

I SS‐
MIX埼 統一インタフェー熟

 |

病院情報システム間の連携

(分散型研究ネットワーク)

部門遠静島餞 織脚利露痛
饉醤胸データベース



「医療情報の二次利用に対する取り組み」

の留意事項

現存の電子医療情報の価値を考える

標準を使用する

出来ないことより、できることを考える。

調査・研究をDBに合わせる。
一度に全てのことを行わない。

トライ&エラーを恐れない。
完全な域に達するまで待たない。

技術ではなく、データを重視する

技術面では機械学習も有用である。



資料 1‐ 3‐2

(夕栞3)日本における「医療情報DBの活用における連携」のあり方
日本製薬団体連合会 。日本製薬工業協会

平成 21年 10月

要旨

従来より欧米では、種々の医療情報データベース (DB)の二次利用による臨床研究及び薬剤ノ臨床疫学研
究が行われてきた。近年、医薬品の安全監視のため等、より大規模なDBの必要性が高まり、主としてDB
の規模拡大の手法の 1つ として複数の医療情報DBを用いる「分散型研究ネットワーク」が構築・活用され
始めている。

複数のDBを用いる目的 。手法は規模の拡大とデータの補完に大別される。前者は、複数の医療機関のD
Bか ら同じ項目、形式のデータを収集し合算して扱 う研究に代表される。後者は、レセプトDB等大規模で
網羅性、追跡性は高いが、情報の質に制約のあるDBを核として、不足する情報を他のDBと 連携(リ ンクノ
突合)する場合である。

研究に複数のDBを用いるには、各所の医療機関、保険者組織等に散在する複数のデータベース (DB)か
らオンライン、オフラインを問わず、定型化された手続きによリデータの抽出 (データそのもの、もしくは

データのサブセットあるしヽ まサマ リー (半集計))および集計が行える状態が重要である。個々のDBにおい
て標準化されたデータリポジ トリとそこからのデータ検索・集計を可能とするデータウェアハゥスが構築さ

れることが理想であるが、メタデータサーバー等により、標準データ交換仕様への変換の仕組みが用意され

ることで複数の DBに対して、コモン・プロトコール・アプローチにより大規模で網羅的な popula■ Onの研
究成果を得ることが可能となる。

本邦においてはこれまで研究におけるDBの利用体制構築が遅れており、二次利用は限定的であったが、
近年、電子カルテ普及に伴う各医療機関内におけるDBの利活用の発展および、現在、厚生労働省による保
険診療の全レセプ トデータおよび特定健康診査によるデータベース (以下、高確法DB)の 構築等により、
DBの二次利用への期待が高まっている。
皆保険である本邦の高確法DBに は、情報量が限られるが、ほぼ全数の診療基本情報が集められ、網羅性
と追跡率が高いという特徴があり、高確法DBを中心として、他のDBに より情報を補完する、または逆に
医療機関のDBの結果を高確法DBにより背景の調整を行い、全体を推定するなどの活用様式が考えられる。
単独、複数を問わず、DBを用いた研究は、一例ずつ症例を収集する研究手法に比べて、回顧的研究が容
易、大規模な症例を扱える、短期間で実施できる、網羅性が高い、比較的低コ不 卜である等の利点がある。

DBを研究テーマに合わせて構築するのではなく、すでに存在するDBの特性に合わせた研究を計画する必
要がある。また、二次利用であるため、情報の発生 (測定)自体が何らかの目的あるいは結果によるもので

あり、大きなバイアスが存在しうる事を前提とした認識が必要である。DBを用いた研究には種々の制限や
限界があることを理解 し、研究の目的によっては従来の研究手法と組合せて行 うこととなる。

◎ 「医療情報の二次利用に対する取り組み」の留意事項

現存の電子医療情報の価値を考える

標準を使用する

出来ないことより、できることを考える。



調査・研究をDBに合わせる。
一度に全てのことを行わない。

トライ&エラーを恐れない。

完全な域に達するまで待たない。

技術ではなく、データを重視する

技術面では機械学習も有用である。
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1.前 書 き
製薬企業は規制当局と共に医薬品の安全性に責任を負っている。医薬品の安全性を確認 し、検証するため

には、一般的に膨大な症例数が必要であるが迅速性も要求される。また、添付文書を始めとする安全性と適

正使用を確保するための措置の有用性についても、バイアスを可能な限り排除した上で適切に評価する必要

がある。これらの課題は使用成績調査に代表される一例ずつ症例を収集する調査では解決が困難であり、当

該場面における医療情報データベース (DB)の二次利用の必要性は日本を含む世界で広く認識されている。

米国では、HMO(Health Maintenance Orgaゴ zaticIIL,民間医療保険)が レセプ トデータとEHR(Electric

Health Record)の 混合型のデータベースを産官学に提供するビジネスモデルが確立しており、医薬品 。医

療機器の安全性対策にも広く活用されている。2007年 9月 に成立した FDA再生法のもとで、最近複数のデ

ータソースを利用する、分散型研究ネットワーク (distributed research network)の 取り組みが開始され、

すでにその有用性の可能性を示している報告もある。このような分散型研究ネットワークは、データをデー

タ保持者の元に置いたまま、大規模な症例数を必要とする臨床研究・疫学研究をより迅速に可能にすると期待

され て い る 。 欧 りヽ‖で も The European Network of Centres for Pharmacoepidemio10gy and
Pharmaco宙 giance(ENCePP)と 称されるEMEAに よるプロジェクトがあり、薬剤疫学者及びファーマコ

ビジランス専門家が参画して、関連研究施設、医療機関、保険者 DB、 及び希少疾病/疾患領域、副作用に

関わる電子化された登録制又は現存ネットワークの活用を試みることにより、医薬品市販後の安全性や薬効

欠如に関わる多施設共同研究の実施を促進することで、EUにおける医薬品のモニタリングを強化すること
を目的として進行中である。

対して、本邦においては、医療機関においてDBは構築されつつあるが、各々の規模が小さいこと、シス

テムが標準化されていないことなどにより、DBの二次利用は発達してこなかった。 しかしながら、電子カ
ルテにおける情報交換仕様の標準化及び、厚生労働省により進められている保険診療の全レセプ トデータお

よび特定健康診査によるデータベース (以下、高確法DB)の 構築等により、DBの二次利用への期待が高
まつている。

高確法DBは本邦のほぼ全ての医療行為の基礎情報を有する計画であり、標本調査ではなく、悉皆調査を
ルーチンに行 うことが可能となり、その潜在的価値は高いが、レセプトを主とした情報源であるため、日付

情報が月単位であることや、検査結果、治療の評価を含まず、死亡情報、妊娠出産情報等も一部しか含まれ

ないなどの制約がある。そのため、他のDBに よる情報の補完、連携が必要な場合が多い。国民医療保険、
処方箋、診療、住民票データ等、性質の異なるDBを連携させたDBはデンマーク、スウェーデン、フィン

ランドで構築されている。

本試案においては高確法DBを核とした種々のDBと の連携及び、医療機関個々のDBを並列して扱 う分
散型研究ネットワークについて示す。

>基本的な考え

薬物治療のアウトカム (安全性 。有効性)の スタンダー ドは、治験、製造販売後調査、副作用・感染

症自発報告の詳細調査等 (以下、総称して"Primary data collection"と する。)、 患者背景、llk露、ア

ウトカムの関係を明確にして収集された情報である。

診療 。臨床情報の様々なデータにおいては、行為 (曝露)と結果の対応が明確で無い場合が多く、ま

た、安全性に関するアウトカムの記録のされ方は様々である。

従って、如何なるDBでも単独では情報が不足であり、個々のDBにおける情報の不足は、複数のデ
ータソースで補完できる場合がある。

また、二次利用であるため、情報の発生 (沢l定)自 体が何らかの目的あるいは結果によるものであり、

大きなバイアスが存在しうる事を前提とした認識が必要である。



DBの規模と情報の粒度には逆相関の関係があり、特性に合わせた研究を行 う必要がある。 (研究に相
手を合わせることは現実的でない)

以上のように、DBを用いた臨床研究には種々の制限や限界があり、Primary data collecuonに 代わ
るものではなく、研究の目的および必要な情報の定義をDBに合わせる必要がある。
DB研究は、Primary data collecuOnに よる研究に比べて、回顧的研究が容易、大規模な症例を扱え
る、短期間で実施できる、網羅性 (一般化可育旨性)が高い、低コストである等の利点がある。

DB研究は、上記の利点と欠点をバランスさせて、行うこととなる。

2. スコープ

2.1.データソース

現在存在するDB(電 子的)及びこれらから派生を見込むDB
現時点で全く電子化されていないデータソースは原則考慮していない。

2.2.実現可能性

解決が必要な課題 として、費用、法令、社会的認知 (世論、支持)、 技術的課題 (データの発生者である

医療機関等の負担を含む)があるが、ここではこのうち前者 3つについては考慮していない。

3.目 的
本文書は、国民の健康増進のため、迅速に効率よく網羅的に医療情報を二次利用する情報基盤を整備す

ることを目的とし、来院患者、医療情報を生成する各医療機関の関係者 (医療従事者 。医事関連業務従

事者 。医療情報部関係者)及び二次的に活用すると考えられる産官学医の各関係者を対象とする。

4. データベースの種類

臨床疫学、薬斉」疫学に二次利用可能な DBには、患者登録型と自動集積型がある。前者は、各種疾患登録な

どで、後述するような標準化が行われ、人的・金銭的に継続的メンテナンスが可能であれば、二次利用の可能

性は大きく広がる。後者には大きく分けて 2つのタイプがある。臨床情報型と医事会計型である。

表 4.1 自動集積型データベースの種類とその特徴

禾」′点 限界点

レセプ トDB(高 確法 レセプ
DB、 商用レセプ トDB)

高確法 レセプ トDBにおいて
は、将来的にほぼ全ての保険診

療の情報が収集され、抽出によ

るバイアスを考慮する必要が

無い

保険診療を受けている限り、転

院、他施設の受信も完全に追跡

されている。

主要な薬斉」の処方及び医療行

為は高い精度で特定できる

データの日付精度が「月」であ

る

アウトカムの種類により特定

の精度が大きく影響を受け、ア

ウトカムの「発現率」が過大評

価・過小評価になりやすい

カルテに戻って確認すること

ができないため、データ (特に

診断)の適切性が制限され、何

らかのバリデーションが必要。

検査結果が得られない



診療記録DB(例 :各医療機関内 |・ 検査結果を含む詳細なデータ |。 比較的規模が小さい
HIS)           |  を保持 している      |。 転院などにより追跡が不能に

なる

: データが複雑で扱いにくい
。 コーディング・入カルールが統
一されていない。

このようにデータベースには各々特徴 (強み、弱み)がある。例えば、レセプ トDBを用いて得られた「発

現率」を医療機関の診療情報DBか ら得られた情報 (交絡要因と発現率)を用いて補完し、より精度の高い

情報を得るなどの対策も考えられる。

5.複 数 のデータベース利用 の手法
5.1.連携データベースモデル例

ここでは一つの研究目的に対して、複数の DBを用いる場合の利用手法について、いくつかのモデルを示す。

複数の DBに個々にアプローチする場合には、一つの DBを利用する手法と同様であるため、複数のデータ

ベースに一貫した方法でアプローチする場合の方法について述べる。この場合、複数の DBの代表窓口とな

る機関 (こ こでは仮にポータルサイ トと呼ぶ)が必要であると考える。

データの併合の方法には linkと stackが ある。

同一個人の異なる情報の統合を行うhnkは、データソース間で共通の個人を識別する情報が必須である。

表 3.1 複数のデータベースを一貫した方法で利用するためのモデル例

中央統合型データベース 分散型データベース データベースネットワーク

特徴 医療機関や、保険者など、各々

が保有するデータベースから

データを収集 し、中央にデー

タベースを構築する。

中央データベースはデータを

保有せず (メ タデータ、変換

マスターは保有する)、 コンピ

ューターネットワークを介し

た医療機関や、保険者など、

各々が保有するデータベース

ヘの接続、問合せ機能のみを

有する。

各データベースが Ⅵ咀Bを介

してアクセス可能なインタフ

ェースを構築する。

データ

リポジトリ

データは集められ中央に蓄積

される。

データは各サイ トに蓄積され

る。

データは各サイ トに蓄積され

る。

アクセス 利用者は、中央データベース

のみにアクセスする。

禾J用者は、中央集約型データ

ベース同様、中央データベー

スのみにアクセスする。

研究者は、医療機関や、保険

者など、各々が保有するデー

タベースヘWEBを 介してア
クセスし、必要なデータを抽

出する。データベースヘのア

クセス及びデータ抽出手続き

は共通のインタフェースによ

り行える。

5.2.データソース間の併合方法



stackは例えば複数の医療機関の診療情報の統合で用いるが、症例の重複への対応や時間軸の処理のため、

linkも 必要な場合がある。

現在、個人情報の保護等のため、データソースの二次利用においては、個人を容易に特定可能な情報を使

用することは困難であり、個人識別情報から作成されたノ、ッシュ値 (暗号化個人識別子)ま たは、種々の

情報から確率的に突合させることとなる。

その際においても、使用できる情報(項目、コー ド体系)に より、突合の効率は大きく変わるため、各データ

ベースにおいて可能な手立てを講 じられることが望まれる。

例えば

。 暗号化個人識別子の仕様とその利用に関するルール策定

。 施設毎の各種マスター (コ ー ド)の統一あるいはクロスインデックスの作成
。 データ項目仕様とガイダンス作成

。 副作用・感染症症例報告への報告者情報 (ICH E2Bでは A.21に規定されているが、現在は PMDAの指
導で報告されていない)の運用として、施設コー ドの送信
・ 副作用・感染症症例報告への生年月日の追加 (ICH E2BではB.1.2.1に規定されているが、現在はPMDA
の指導で報告されていない)



図 各種データベースの連携可能性
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5.3.データの標準化要件

複数 (数件～数百件)の医療機関内の診療情報DBに保存されているデータを用いて臨床研究を行う場合、
収集するデータは症例単位である必要は無く、研究に必要なデータ項目でサマライズされた集計表 (項 目

データの組み合わせ毎の症例数)で可能な場合がある。個々の施設から必要な項目と内容を得るためには、

データが共通のフォーマット、コー ド体系で出力されることが望ましい。また、データの取り出し条件は

データの内容に影響するため、問合せ (ク エリー、例えば、「3カ月以内に糖尿病を発症した症例」という

条件 )に対して同じ解釈がされる共通のインタフェース (コモン・プロトコール・アプローチ)が望まし

い。医療機関内では、日々の診療から生じるデータを標準仕様のDBに蓄積 (データリポジトリ、データ
ウエアハウス)さ れていることが理想であるが、施設固有の仕様であっても、メタデータサーバー等、標

準データ交換仕様への変換の仕組みが用意されていれば利用可能である。

6. 医療情報 DBが 有効 な場面例
より良い医療の提供には、現状把握が不可欠である。しかし、一つ一つの疾患に着目し、それぞれの患者登

録を継続してデータを収集する方法は、多大なる時間と労力を要する。例えば保険診療の大半を含むレセプ

トDBデータベースを経時的に分析することにより、現状をすばやく把握できる疾患もあるだろう。薬斉」の
使用実態においても、継続 。新規別の使用患者数が得られ、安全性を検討する上で重要なリスクサイズを得

られる。医療情報に関する種々の活動が連携されれば、より大きな効果が得られる。

6.1.医薬品、医療機器副作用等、安全性情報の収集、評価

個別の症例報告等から得られるシグナルの評価、安全性仮説の検証。

高確法DBでは、曝露・アウトカムの時間関係の精度が月単位であること、アウトカムに関する情報が
欠損する場合があるなどのため、仮説強化は可能であるが、検証は困難な場合が多い。診療情報DB等
と連携あるいは、併用が必要となる。

6.2.疾 患に関する疫学的情報

有病率、発症率等の基礎情報、進展 。二次病変の発現と治療の関係等。

疾患登録のフォロー強化

現在、多くの組織 (官、学)が各々データの収集、登録及び追跡等に多大な労力と費用を費や している。

医療機関のDBか ら電子的にデータを取り出す、症例の追跡に高確法DB、 死亡小票と連携する等によ
り、労力並びに費用の削減のみならず、質の向上 (追跡率向上、データ収集の迅速化など)も可能とな

る。

有病率、発症率等の基礎情報の収集には、高い追跡率と診断の網羅性、正確性が必要である。高確法D
Bは前者の条件は満たされるが、いわゆる「レセプ ト病名」のため、後者については医療機関の診療情

報、検査結果などによる補完が有用である。

6.3.製造販売後調査、副作用自発報告 (詳細調査 )、 調査票を用いた各種疾患研究、行政の調査 。申請書類に

おける医師 。医療機関の負担軽減

専用の調査票を用いた調査において、多くの項目がカルテ等からの転記により行われている。これをS

S一 MIXな どにより医療機関のDBから電子的に取り出すことにより、医師等は転記が不要となり、
機械的に取り出せない項目 (多 くの場合、評価等、A41ペ ージ程度)のみを調査票に記入 (DB二次
禾」用とprimary data collectの ハイブリット)することでデータの質を高め且つ労力が軽減可能となる。



7 DB研究を行な う場合の留意点

副作用 (有害事象)症例の探索を例に

副作用症例報告は、極めて一部の症例であると考えられ、未報告の症例の存在が推定されるため、レ

セプトデータ、臨床データ共 (以下DB)に よるサーベイランスが期待される。しかしながら、レセ

プトのデータ、特に傷病名はいわゆる「レセプト病名」、治療の対象とならない未記載病名の存在並

びに記載がバリーデー トされていない等もあり、レセプトデータ単独で任意 (特定)の副作用 (有害

事象)症例を定義、抽出することは困難な場合が多く、抽出条件 (ク エリー)の設定に試行錯誤が伴

い、容易でない。

バリデー トされた情報である副作用症例報告症例とDBと の突合による任意 (特定)の副作用 (有害

事象)の DBにおける副作用の表現形をクエリーに用いてDB内での類似症例を検索することにより

効率的 (半自動的)な抽出が可能となると考えられる。

例えば、ある薬剤Aにおける「横紋筋融解」を調査する場合、PMDAに 報告 (2004年以降)され
た全薬剤の「横紋筋融解」(約 800例 )を DBと 突合する。この時、DB内で必ずしも全例に「横紋
筋融解」と判断できる記録はなく、何割かは不明 (と 都合できない症例も)と なるであろうが、この

ことでDBから得られる結果の特異度の推定が可能となる。
そして、判別できた症例に記録されている情報 (診断名、検査、処置、使用薬剤等)を用いて、「横

紋筋融解」と判別できる症例をDBから抽出する。これにより、薬剤Aのみでなく、類薬や、背景発

現率に関する情報も得られ、自発報告では叶わない科学的な評価が可能となる。

ｎ
ｖ



各種医療情報DBの特性

項 目 レセプ ト

ト特定健康診査

DPC 医療機関内

HIS DB

地域診療情報ネ

ットワーク

各種 の疾患登

録

副作用感染症

症例報告

製 造販売後調

査

死亡小票

規模 (年間) 4千万例 100万例単位 1万～数十万 数十～数百万例 数百～数万例 25000例 100～ 1万例 100万例

網羅性 (対全

数 )

+++十 +十 ′
～ 十 +++ ～ + ～ +++ 十十十十十

診療行為デー

タ

+++

検査項 目の明

細が無い場合

有

++++

Fフ ァイル ?

レセプ ト+α

十+十 ++ 十～ ++++ 十+++ +十++

日付単位 月 日 曰～時分 日 月～ 日 日 日～時分 日

追跡性 ++++

医療行為 を伴

わない死亡は

記録されない。

+++ 十 ～ 十十十

検査結果 十+十+十 ～ ++十 ‐― + ～ 十+十 ～ 十十十

アウ トカム、

イベント

‐― ++

死亡小票の補

テ」こより++++

～ +十 ++― +++ ― ++ +～ ++++ +++++ ++ヘン+++++ +++

ア ウ トカム、

イベン トの原

因

死亡小票の補

完により++

～ +十 ～ ++ ～ ++ +++十十 ++～ ++++十 +++十

有病率 (患者

数 )

++++ ～ +十十十 ～ ++

発生 (症 )率 +～ ++++ ～ + ～ + ～ ++++ ～ +十 + ～ + ・́ V++

曝露患者数 +++++ ― + ― 十+ +～ 十十+ ～ ++ ～ ++

疾患疫学 十～ ++++ ～ 十十十 +～ 十+ 十 ～ 十十十 ++― +十十+ ― ++ ‐― ++



(進展、予後 )

医薬品安全監

視計画での利

用

使用患者数

使 用 患 者 背

景

禁忌症 例 ヘ

の使用状況

投与量、投与

期間

安全対策 (措

置)の評価

有 害 事 象 の

発現率 (背景

発現率 )

o有 害事象発

生症例の拍

出

o有 害事象 の

発現率 (背景

発現率)

・ 臨床 検査値

のモニタ リ

ング

・ シグナル検

出

o副 作 用 の発

現率

臨床研究での

利用

・ 臨床 疫 学情

報

・ 治療状況

・ 臨 床 疫 学 情

報

・ 治療状況

o施設選定

・ 対象症例 の

スク リーニ

ング

・ 施設選定

・ 治療状況

エビデンス 二次病変、合

併症 の防止

効果

長期予後

(死 亡小 票

に よる補 完

が必要 )

二次病変、合

併症 の防止

効果



資料2

・  目指すべきゴールの設定
・ デニタベース活用による効用の提示
・ 想定される調査研究の形態、情報基盤のあり方
・ 各形態の・疫学研究倫理 (個人情報を含む)の整理
・
醸 基翌 譲 罫面  

毎のメリット・デメリッ

・
 ズ起 ■

l用の技術基盤整備 (標準化、データベー

・ 実証的な調査研究
・ データ提供機関の理解と協力
・ データ連結等技術的手法の開発
・ その他



・ 医薬品等の安全対策の一層の向上

―スピード、網羅性、情報の質の向上

・ メリットを受ける社会 社会の中での対応

・ 医薬品に係る疫学研究の促進

・ データ利用のルールの整備 (個人情報・倫
理、研究指針)

・ データ利用の基盤整備(情報の標準化・医
療機関の情報環境整備)

(ロードマップの作成へ )

データベースを利用し、医薬品等の安全対策に活
用することのメリットを国民に分かりやすく提示

実際の成果を示し、患者の安全・安心につながるこ
とを示すことが重要

具体的事例を充実

●
●
●



レセプトデータベース等 例 NDB、 その他民間レセプトデータベース、処方情報データベース

各データベースからデータを抽出。外部でデータベース化し解析。

各データベース内部でデータを解析。結果を外部でとりまとめ。

※ データベースは匿名化/非匿名化情報(NDB等は匿名化されている)の各パターンを想定

電子カルテ由来情報 例 各病院の電子カルテによる院内医療情報システム

各デニタベースからデータを抽出。外部でデータベース化し解析。

各データベース内部でデータを解析。結果を外部でとりまとめ。

※ データベースは匿名化/非匿名化情報 (NDB等は匿名化されている)の各パターンを想定

:栞蔀あ続ξtt■石尺I頁百梧桑デ葱葛香「桑ぶ荷あ是あ蔦 桑子るあぶ」
~~1

1                                                      :

LT署貢」亀暑f_i■■T害2質
=了
,■」堕I曽主■91________――――15

(診療と研究)′
ある疾病の患者数等を検討するため、複数の医療機関に依頼し、当該疾病の患者
の診療情報を収集・集計し、解析して新たな知見を得たり、治療法等を調べる行為。
※なお、既存資料等や既存資料等から抽出加工した資料の提供のみについては、第
4の 3の規定(他の機関等の資料の利用 )が適用される。

(臨床の場における疫学研究)
診断・治療等の医療行為についてt当該方法 の有効性・安全性を評価するため、
診療録等 診療情報を収集・集計して行う観察研究。

○疫学研究倫理指針への適合性と倫理審査 (個人情
報の保護等)

一新たな調査目的でデータベースを構築?
T同意の取得と既存資料
―匿名化と外部提供

(疫学研究倫理指針より)



(参 考 )         ..

(他の機関等の資料の利用 既存資料の個人情報の取扱い)

既存資料等の提供を行う者は、所属機関外の者に研究に用いるための資料を提供す

る場合には、資料提供時までに研究対象者等から資料の提供及び当該研究における利

用に係る同意を受け、並びに当該同意に関する記録を作成することを原則とする。ただし、

当該同意を受けることができない場合には、次のいずれかに該当するときに限り、資料を
所属機関外の者に提供することができる。

① 当該資料が匿名化されていること(連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であつ

て対応表を提供しない場合)。ただし、当該資料の全部又は一部が人体から採取さ
れた試料である場合には、所属機関の長に対し、その旨を報告しなければならない。

② 当該資料が①に該当しない場合において、次に掲げる要件を満たしていることにつ

いて倫理審査委員会の承認を得て、所属機関の長の許可を受けていること。(中
略)

③ 社会的に重要性の高い疫学研究に用いるために人の健康に関わる情報が提供さ

れる場合において、当該疫学研究の方法及び内容、当該情報の内容その他の理

由により①及び②によることができないときには、必要な範囲で他の適切な措置を

講じることについて、倫理審査委員会の承認を得て、所属機関の長の許可を受け
ていること。

(5)個人情報
生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個

人を識別することができるもの(他の情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別すること

ができることとなるものを含む。)をいう。

1.利用が検討されている電子医療情報のソース
Oレセプト (メリットー網羅性・n数、デメリットーアウトカム情報に欠ける、病名の正確性 )
O DPC
O電子カルテ (メリットー正確性、デメリットーn数の限界、医療機関の協力)等

2.医療情報の活用により可能な安全対策の研究の例 (研究計画の在り方)

ある副作用の発生割合を正確にリアル

タイムにモニターし、他剤との比較など

により、発売後適切な時期に安全対策
が実施できる

ある副作用が本当に被疑薬による原
因なのか、疾患による症状自体による
ものなのか、判別し、正確な情報によ
る安全対策が可能になる。

緊急安全性情報等の措置が、副作用

低減に効果があつたのか、禁忌等の

情報が守られているか、次に何をすべ

きかが評価が可能になる。

副作用発生割合

(副作用ノ正確な使用患者数)

発売後の時間

副作用発生割合 (率 )発生した異常な行動の発生割合

発売後の時間    A薬 治療群  A薬 なしの治療     緊急安全情報前 緊急安全情報後

1 研究指針を作成する必要性の考慮 1              8



●
　
　
　
　
●

施設間・情報システム間での臨床情報や管理
情報を扱うデータ交換の標準 (例えば、HL7)

調査研究のための臨床データの様式の標準

用語の標準(SNOMED、 MedDRA・・口)

・ 大きな統合データベースが必要か?
・ 各機関の有するデータを広く活用する方策は?
・ データの突合等を調整する機関が必要?

・ 誰が、どのような研究を実施するか。

・ その成果を踏まえた、普及をどうするか。

・ 医療機関、レセプトデータの保有機関、調剤情報の
保有機関等にどのように理解と協力を求めるか。

・ 研究の進捗状況



●

　

　

　

●
　
　
　
　
●

患者の自己決定権と公益のバランスをどう考えるか

医療情報の保存期間をどう考えるか

統合デニタベースを構築する場合、大規模な予算、財源

をどう確保するか

従来の研究費の枠組みを超えた支援が必要ではないか

情緒的ではなく客観的な医療報道を行うことの重要性

●

　

　

　

●



参考資料 1

【　ヽｒｉｌｌ
護保報情

米国の医療情報に関する個人
関する法規について

HIPAA法 (1)

・ 正式名称は Hea‐ lth lnsurance Portabil忙 y and Accountability

Act、「医療保険の相互運用性と説明責任に関する法律」

0個人を特定可能な医療情報のプライバシーを保護する包括
的な連邦法で、1996年に制定。
O HIPAAの業務管理簡略化に関する規則 (¬Je ll}
―プライバシー規則

―セキュリティ規則

―データ処理及びコードセット規則
一国家プロバイダー認証規則
一実施規則



HIPAA法 (2}

・ プライバシー規則 (2002年 8月 )

一電子化された医療情報を扱う医療従事者(医師、看護師、薬剤師等)、
医療保険者(HMO等 )、 医療情報データセンター(請求代行会社等)
を対象

一個人の医療情報の保護の適切な取り扱い、医療情報の利用と開示
についての条件と制限について規定

―個人が自身の医療記録の取得及び検証、修正要求の権利を規定

・ セキュリティー規則 (2003年 2月 )

一保護されるべき電子的な医療情報の秘密保持を確実にして利用する
ための業務的、技術的及び物理的なセキュリティープロセスを規定

最近の動向
プライバシー規則とセキュリティー規則の融合
・ 2008年 12月

Nationwide Privacv and SeCurity Framework for Electronic Exchange oflndividua‖ y

ldentnable Heatth lnformation、 「個人の特定が可能な医療情報の電子的交換の

ための全国規模のプライバシー及びセキュリティーの枠組み」

(http://healthit.hhsoRov/portal/servenpt/gatewav/PTARGS 0 10731 848088 0 0

18/NationwidePS Framework-5.odf)

・ 2009年 2月

米 国 経 済 再 生 法 (Amettcan Recovery and Reinvestment Act of 2009(ARRA))の 一

部として、Heatth lnformation Technology for Economに and Clinical Heatth Act、

「経済的及び臨床的健全性のための医療情報技術に関する法律」を制定

・ 2009年 7月

HHSのセベリウス長官がセキュリティ規則を公民権室 (OCR)に委任

(http://www.hhs.gov/ocr/pr市 acv/hipaa/administrat市 e/srdelegationofauthotttvto

ocnhtml)




