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「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)

たおいて、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今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 入情報の保護、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。



「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」
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回

これまでの主要な議論

～ ～ 修 正 版 ～ ～

1

ゴール設定

・基本コンセプト、ゴ「ル設定、アプロ「チの仕方、財

源などの議論が必要(永 井構成員)

・.本懇談会には2つ の 目的があり、1つ はDBを 利用

.して医薬 品の安全性を高めるための方策を策定す

ること、もう1つ はデータベースを活用方法を策定す

ること。両者を明確化しながら、議論をすすめるべき

(宮 田構成員)

・ 目指すべきゴール設定を共有する必要がある(山 本

く尚)構 成員)

z



メリツトの示し方/

国民における受け入れ

・DB利 用に関して国民及び医療関係者 の理解を促進す'

る必要。北欧等外国の例も参考に。(木下構成員、生出

構成員)

・DB利 用のメリットを国民に提示し認めてもらうごとが重

要(山 本(隆)構 成員)

・成果の出やすい事象について解析を行い成果をだせば、

国民に重要性を示すことができる(宮 田構成員)

・リスク情報をどのように国民と共有し、患者が使用又は

選択する際の助けになるか、情報提供のあり方を考え

るべき(宮 田構成員)

、

3

データの 種 類 ・活 用

塚瑠霧諮㌫ぞ躍 灘 懸雛 卑鞭 欝すうア7タ
・ レセプトデータベースだけでなく、DPC、電子カルデや人 ロ動態統
計等の他 のデータベースも活用すべき(山 本(尚)構 成員)
'㌃ 宅蕊魏 叙 縫 簸 智る鯛 ・目的・鷲 開示対象に

悪 鮨 灘 驕 灘 鰐 羅 癒議 厳 認レの検雌
●魏 箸1論融i欝 の自蝉 告から倉旨動的なサーベイの流れ

・ 一 人一 人の患者 に対 して、投薬 ・検査機 関が異なってもデータを

鶴霧 鴨勝 を麟穫騨 騨臨毒議賃錯 副1,

4



技術的基盤の整備

・主要諸外国で大規模データベースが構築 されている状

況と日本の現状の比較(藤 田構成員)

・安全対策のために医療機関でデータ入力等を行う場合、

医師以外の医療従事者の協 力が必要(木 下構成員、川

上構成員)

・レセプトデータを管理し、行政や研究者に対するデrタ

提供を管理する独立した組織 が必要(佐 藤構成員)・

・診療情報や検査データ等のデータベースがないため、

解析するためにはまずデータを入力せざるを得ず、結

果として市販後調査や臨床研究について世界から遅れ

てしまう(永井構成員)

5

技術的基盤の整備(続 き)

・レセプトDBを 核にして、DBと 医療機i関と情報交換

を行う体制を構築すべし(藤 田構成員)

・医療 関係のデータベースが整備されていないため、

客 観 的で質の高い報道が困難(宮 田構成員)

・地域単位 のデータベースをまずは構築し、それを日

本全国へと広げていくべき(山 本(尚)構 成員)

・電子化された様 々な情報を、電子化されたまま一括

して管理する仕組みがないことが問題(山 本(隆)構

成 員)
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データ連結等技術的手法の開発

・病院問でデータをリンケージすることは重要(川 上

構成員)

・個 人を特定して情報提供等の安全対策をすべき

(藤田構成員)

・ 日本でも国民一人一人に登録番号を付して、リン
ケージを可能 にし、より精度の高い解析 ・評価等を

すべき。(佐藤構成員、永井構成員 、山本尚構 成
員)

・歯科から医科へ紹介される場合等の双方 向情報共

有も必要(中 尾構成員)

7

データ連結等技術的手法の開発(続 き)

・他 のDB 、例えば人 ロ動態統計や癌登録等とのリン

ケージが必要ではないか(辻 構成員、山本(尚)構

成員)

・住 民登録番号以外で、リンケージ、名寄せを行うこ
とはできるか(望 月構 成員)

・ハッシュ関数は必ず1対1に なるわ けではなく、リン

ケージには限界がある。個 人識別を行うためのデー

タが必要(山 本(尚)構 成員、山本(隆)構 成員)

e



個 人 情 報 保 護 、倫 理 縛

・プライバシーに配慮しつつ、個人を特定する情報を保持すべき
(佐藤構成員)

・ 自己決定権と公益のバランス、個人の権利 ・尊厳と全体の利益
のバランスが重要(永 井構成員、丸山構成員)

・ 被験者登録に同意又は不同意する自己決定権が重要((永 井

構成員)

・ 個人情報を知られたくない/知 らせたくない患者への配慮が必

要(丸 山構成員)

・ インフォームドコンセントの方法について、個別/包 括とするか、離
脱を可能とするか(永 井構成員)

・ 目的外使用、営利 目的への利用は反対(中 尾構成員)

・ 米国では日本ほど個人情報の保護が問題になっていないのは

なぜか(福 原構成員)
9

個人情報保護、倫理(続 き)

・ データベースの構築と個人情報保護は両立可能(藤 田構成

員)

・ 二次利用を前提とした統計法を活用できるので蛛ないか(藤

田構成員、山本(隆)構 成員)

・ 欧米諸国のように、医療情報に特化した個人情報保護法の

制定が必要(丸 山構成員)

・ データベースを構築する時の個人情報保護と、利用する場

合の個人情報保護を区別すべき(山本(隆)構 成員)

・ レセプトデータやカルテ等医療情報の保存期間を設定すべ

きではないか(我 妻構成員)

・ データを提供する側だけでなく、収集する側の利益相反の問

題を考えるべき(我 妻構成員)
10



資料2
医療関係データベースを活用した

医薬品等安全対策に係る提言(案)に ついて

1医 療関係データベースを利用する目的と必要性について

(1)医 薬品等安全対策の現在の課題

・我が国の医薬品の安全対策の根拠データは、企業からの副作用の自発

報告が中心であり、副作用情報収集の仕組み構築や、副作用鎮度情報、

薬剤疫学的手法の活用が欧米諸国に比べ不十分。・
・「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討

委員会」第一次提言(平 成21年4月30日)(以 下、「検証検討委第一次提

言」)で、今後の我が国の安全対策において、医療データベースや薬剤疫

学の活用が求められている。

・同時に、医薬品の安全対策以外の医学的処置についても、合併症の頻

度や有効性の評価を迅速に行えるよう求められている。

・本懇談会では、技術面(薬 剤疫学的研究の進展等)、社会・制度面(患 者

の権利、個人情報保護等)の 課題の解決等の論点を議論してきた。

(2)欧 米主要諸国においてデータベースを活用した安全対策が進められてい

る現状(10Mの 勧告等も踏まえ)_

・米国FDAで は 、2008年5月 にセンチ ネル ・イニシアティブを立ち上 げ、積

.極 的な市 販 後安 全 性 監 視 及び解 析を開始 。2010年7月 までに2500万 人 、

2012年7月 まで に1億 人 のデ ータへ のアクセスを確 立する目標を設 定。

・その他 のEU諸 国 、,カナ ダ、韓 国 、台 湾 にお いても、国家 レベルのデータ

ベースを構 築し、医薬品等の安全対策に活用を開始 した。

(3)我 が国でデータベ〒スを活用した医薬品等安全対策を推進する必要性

(Vioxx副 作用の早期の検出等)

・2004年 、米国で関節炎治療薬であるVioxx(一 般名rofecoxib)の 長期使

用による心血管リスクの増加が確認され、全世界的な回収を実施。
・ハーバード大学の研究者等のレセプトデータを用いた解析により、回収の

実施よりも2年 前に心血管リスクの増加を示唆するデータが得られ、薬剤

疫学的手法を用いた医薬品等安全対策の可能性が示された。

1



c

・新たな手技、デバイズ、手術法の有効性・安全性評価が可能となっている

が、我が国においてはこうした分野の実態調査データベースの整備が未

だ進んでおらず、全体的な評価が不十分となっている。有効性・安全性の

評価は、国民が安心して医療を受けられるようにする上で重要であるのは

勿論のごと、今後の医療リソース配分を考えていく上でも重要であり、実態

調査を行う必要がある
・(例)米国胸部外科学会におけるSTSNati。naIDatabase

・本懇談会では、2011年 に運用開始予定の電子レセプトのナショナルデー

タベース等を含む医療関係データベ「ズについて、医薬品等に係る保健

衛生の向上のための研究に活用するための社会的・技術的課題、あるべ

き姿や個人情報の取扱い等の考え方を提言としてとりまとめ、今後の利用

の促進に資することとしたい。

2電 子的な医療情報の活用の方向性について

(1)医 療関係データベースの種類について

・「医療関係データベース」の明確な定義はないが、現在利用可能と考えら

れるデータとして、主に、診療報酬請求のためのレセプトデータ、各医療

機関における診療のための電子カルテシステムを含む医療情報システム

(以下、「電子力ルテ」)から作成されるデータの2つ が挙 げられる。 〆.
・電子レセプトデータは、2011年 度までに国家レベルのナショナルデータベ
歯スとして構築されることが予定されており、「医療サービスの質の向上等
層のためのレセプト情報等

の活用'に関する検討会」で作成された「レセプト

活用報告書」において、公益性の確保等を要件とした利用め可能性が指

摘された。
・電子カルテは、個々の患者の診療録として作成されており、投薬 ・処置や

検体検査等の診療行為に関する詳細なデータを有している。

』本懇談会では、DPC、 人ロ動態統計、予防接種、乳幼児検診等のデータ

の利用の可能性についても議論された。

(2)ICH-E2Eガ イドラインの薬 剤 疫 学 研究 の理 念

・医薬品規制当局国際会議(ICH)で 合意されたE2Eガ イドライン「医薬品

安全監視の計画」は、市販後早期の医薬 品安全性監視活動の計画立案

2
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を支援することを目的として作成された。

・医薬品等の市販開始後、臨床試験とは異なり、使用症例数が急速に増加

し、患者背景も拡大されることに留意が必要。

・その段階で、薬剤疫学的手法の活用が謳われているがζデータベースの

等 のインフラが必要であり、我が国ではガイドラインが十分に活用されて

いるとはいえない。また、アカデミアによる研究の促進も薬剤疫学的研究

推進には不可欠。

(3)各 データベースにおける情報の活用可能な範囲と限界について

・医療関係デニタをデータベース化することにより活用することの軸となる

レセプトデータと電子カルテから作成されるデータの主なメリット、デメリッ

トは以下のとおり。他の種類のデータについては要検討。

レセプ ト 幽 電子カルテから作成

メリット 規模の大きさ、網羅性 、形式

的に比較的統一されている,

転帰や病名の正確性、詳細な

医療情報

デメリット 診療報酬請求めための情報

であるため転帰や病名等詳細

な医療情報に欠け、副作用情

報も全く含まれていない

情 報 の標 準 化が 進ん でいな

い、規模の大きさに限界、医療

機関の協力を得るのが現状困

難

(4)安 全 対 策 に おける想 定 され る調査 ・研究のメリットとデメリット

・医療関係データのデータベースにより可能と考えられる安全対策の調査

事例として、以下の3つ の事例が挙げられる。

①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

較等により発売後適切な時期に安全対策が実施できる

②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。

③緊急安全性情報等の措置が副作用等の低減に効果があったのか、禁

忌等の情報が守られているか、次に何をすべきかの評価が可能にな

る。

.・匿名化されたレセプトのデータベースでは、その規模を活かして、発生頻

度が非常に低い副作用の検出や、単に副作用のみならず、診療の根拠と

3
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なる治療等め有効性や有用性の客観的な検証や新たな治療法の探索等

での活用も期待される。

・電子カルテから作成されるデータについては、複数施設のデータを集約しな

い限り規模の限界があること、集約するにあたっては何らかの形での情報

の標準化が必要であるが未だ十分進んでいないこと、個人の特定に繋がり

やすい医療記録 ヂータの外部での利用の制限、医療機関における協 力や

データ連結等など、社会的、技術的な課題があり、活用方策含め要検討。

(5)現 在活用できるデータベースの利用と今後の期待

・ナショナルデータベースにおける膨大な件数のデニタを適切に活用すれ

ば、従来できなかった市販後安全対策を実施することが十分期待でき

る。

・今後は、匿名性を担保しつつ、レセプトと電子カルテから作成されるデー

タとめデータ連結を実現することで、より高度な調査解析が可能になり、

医薬品等安全対策のさらなる進展が期待できる。

(6)我 が国において目指すべき方向、目標

・企業からの自発報告に基づく"受動的な"サ ーベイランスから、医療関係

データベースを活用した"積 極的"、定量的かつ迅速な安全対策を目指す

べき。

・ デ「タの提供者となる国民(患 者)の 理解 ・協力が得られ、社会全体とし

て国民医療の質的向上や安全性確保のメリットを享受することを目指す

べき。

・ 医療従事者や薬剤疫学関係者が、データ提供に協力することにより、治

療法の改善や提供する医療の質の向上に繋がるメリットを享受することも

同時に目指すべき。

3デ ータベ「ス利用の社会的な意義と個人の決定権の現状

(1)諸 外国における個人特定情報(例 えば、社会保障番号)の 取扱い(北 欧、

韓国、米国の考え方)と保健衛生上の意義の比較

・国毎に医療のデータ利用・個人情報の取 り扱い等考え方が異なる。例え
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ば、北欧では国家レベルのデータ活用が当然であるが、米 国では警戒感

がある。また、韓国では当初は積極的に医療の個人情報が国により活用

されたが、最近は個人情報保護の流れが強まるなど、社会情勢の変化も

ある。

・諸外国のメリット・デメリットを調査・研究し、我が国の文化的背景や社会

に即した個人情報の保護等、医療関係データベースの活用方策を検討す

べき。

(2)現 状でできること、現状ではできないこと(例えば、韓国のような個人を特

定したレセプトの利用)。

・レセプトのナショナルデータベースの利用を想定した場合、集団としての

安全対策に関する調査研究を行うことを想定。

・ナショナルデータベースには個人情報が含まれておらず、患者一人一人

に対する安全対策を行うことは困難である。

(3)我 が国における考え方及び国民的な理解を得るために

・医療関係データベースの利用促進には、臨床疫学的、薬剤疫学的研究

の進展は必須であるが、同時に、国民(患 者)の 理解と医療従事者の協

力がきわめて重要である。

・医療に係る個人情報の保護についての懸念が現に存在することから、患

者の情報や患者の選択の権利が保護されている必要がある。
・医療関係データベースの活用に関する目的、メリット・デメリット等につい

て、研究者、個人情報保護・倫理、国民(患 者団体)な ど幅広いス子イクホ

ルダーが認識を共有し、共通の理解を得る必要がある。

4活 用の方向性からみた現状=技 術的な課題

(1)多 施設のデータを合算した解析とデータの標準化

(2)統 一的データベースの構築

【現状】

・医療機関において、診療情報や各種検査データ等あ電子データを包括的

に一括して管理する体制の整備が不十分。
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・情報システムの規格 ・設計が 医療機関毎、システムベンダー毎 に異なる。

【論 点】

・ 医療機関 における情報システムの共通化 、標 準化(HL-7、iHE-J)

・ 診 療 情 報 、臨 床 デ ー タの コー ド・様 式 の標 準 化(MedDRA、SNOMED、

IGD10等)

・ 諸 外 国 のプロジェクトのメリット・デメリットの調査研究(米 国セ ンチ ネル ・イ

ニシアテ ィブは分散型 、韓 国は国家レベルの 中央集約型、等)

・外 部 に 集 約 した統 一 的 デー タベー スを構 築す るのか
、多施設分散型の

デー タの活用 を目指すのか

・医薬品 に限 らず医療 における様々な検査 ・手技 の安全確保 も重要 であ

り、そ う した情報 のデー タベース化 を行 う必要が ある

・(3)レセプ トと電子 診 療 録(EHR)等 とのデ ータの連 結 につ いて

、【現状】

・ナショナルデータベースは匿名化されており、そのまま電子カルテから作成

される情報とデrタ 結合をさせることはできない。

【論点】
・データ突合について、ハッシュ関数等の技術的課題に関する研究が必要。
・医療機関における連結化等の協力が必要で、その手法等検討が必要。

(4)長 期間のデータ解析について(慢 性疾患等)

【現状】

・長期間のレトロスペクティブな調査研究、例えば、高血圧等の生活習慣病を

対象とする論査研究の実施はよいが、プロスペクティブな研究は、例えば、レ

セプトデータが月毎の集計となっていることから現状では困難。

【論点】

・月毎のデータの結合により、データから個人が特定されやすくなる課題
・プロスペクティブ調査に適したデータベースの設計

(5)個 人の特定、患者個人への通知

【現状】
・薬害肝炎検証検討委第一次提言において

、以下の記述がある。
～個々の患者1こ副作用等の発現ヒついて知り得るような方策を検討すべ
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V

きであること

～被害発生が確認された後の国民への情報伝達のあり方について被害

者に配慮した公表のあり方を検討する必要があること

～電子レセプトデータベースが構築された場合には、緊急め安全性情報

の提供が必要な場合において、レセプト情報を活用した患者本人への通

知等に関する方法・問題等を検討する必要があること

【論点】

・レセプトデータベース自体での患者本人への通知は困難であり、医療機関

に本人に対する通知への協力を依頼する等の検討が必要。

・国が個人を特定できる原情報を取り扱うためには、法整備が必要ではない,

か。

(6)情 報 のセキュリティー につ いて

【現状】

・本懇談会の中で言及があった統計法は、レセプトデータベースが適用対象

となるか議論が必要であるが、情報の漏洩が生じた場合は禁固刑も含む厳

しい罰則規定が設けられている。

【論点】

・米国、英国、カナダ、'ヨーロッパ諸国等における保健研究 ・調査と個人情報

保護等に関する規定・制度を調査研究し、我が国における法規制 ・ガイドラ

インの制定について検討を行うべき。

・日本でも医療情報に関する個人情報保護等の法制度・規定又はガイドライ

ンの制定を検討すべき。

5デ ータ活用の研究のあり方について

(1)現 在できること、将来できることが期待されていること、そのために、制度

的に解決すべき課題(例 高齢者の医療の確保に関する法律に基づく手続き、

(レセプト)及び統計法による手続き)

【現状】
・2011年 に構築されるレセプトデ「タのナシヨナルデータベース。

・ レセプトデータは共同研究等で医療機関から研究者・研究機関に提供さ

れて薬剤疫学に関する研究等が進められている。
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・ 匿名化され統計処理された医科・薬科のデータが一部の民間企業から

提供され活用されている。、

【論点】

・ナショナルデータベースなどの公共性の高いデ←タベニスを利用する場合

の研究のあり方、個人情報の保護等の倫理性確保の規則又はガイドライン

を整備すべき。

(2)製 薬企業等民間主体が実施すべきでない調査研究(行 政からの指示等)

【論 点】

・医薬 品等の安全性を検証するための調査研究については、製薬企業炉

実施する場合でも、研究の客観性・第三者性の確保が必要ではないか。
・医薬品等安全対策の向上に資すると判断される場合には、製造販売業

者やその他の企業が利用することを初めから拒むものではないが、商業

目的での利用は問題ではないか。
・企業がスポンサー となる場合の利益相反のマネジメン トについてのル

ールが必要ではないか
。

(3)大 学・公的研究機関の役割

・臨床疫学的・薬剤疫学 的手法を用いた調査分析の実施、データ連結技術

等を研究することにより、医療関係データベースを利用したより高精度な調

査 ・解析を可能にするため、アカデミアの役割に期待。.。

【論点】

・臨床疫学分野、薬剤疫学分野、情報セキュリティr、 患者の個人情報保護、

リスクコミュ;ケ ーションに係る分野の人材育成を図るべき。

(4)利 益相反等の中立 ・公宰性の確保(手 続き)と調査研究の資金の確保に

ついて

【論点】

・データの提供者及び利用者ともに利益相反のマネジメントが必要ではない

か。

・調査研究資金の透明性を高めるために
、研究成果の発表時(学 術論文や

学会発表)に 資金の提供先の情報等を公表すれば良いのか、その他の手

続きやプロセスが必要なのか要検討。,
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(5)調 査 ・研究の支援体制について

【論点】
・大規模な医療関係データベースの構築に、大規模な予算 ・財源が必要では

ないか。

・従来0)研 究費の枠組みに縛られない取り組み、例えば省庁や部局を超えた

協力・支援を行うべきではないか。

6デ ータ活用の倫理方策(個 人情報の保護)に ついて(医 薬品の安全性評価

に馬いる調査研究において遵守すべき要件)

(1)利 用 目的、必要とするデータの種類及び範囲

(2)患 者等の事前同意の取得や自己決定権に関する必要な手続きについ

て

【論点】
・ナショナルデータベースのような公的デ〒タベースと、企業等により提供さ

れるデータ(主にレセプトデータ)があることに留意。
・利用 目的としては、医薬品等安全対策の向上、薬剤疫学等の調査研究、医 「

療サービスの質の向上や国民の健康の保持増進に貢献する研究査想定。
・想定される利用者は、国、研究機関、国民が考えられ、また、医薬品等製造

販売業者も一律に排除するものではないと考えるべきか。
・レセプトデータについて匿名化及び統計処理が行われた状態でデーダの集

合として提供されることを想定(商 業データベース、'ナショナルデータベー

ス)。

・電子力ルテ等から作成されるデータベースは匿名化しても医療情報に係る

記述から高い確度で患者の推定が出来るケ「スが想定される。

r患者が自分自身の医療情報を提供したくない場合に、提供を拒否する権利

が確保されるべき。また、その方法も事前に定めておくべき。・

・事前同意の取得について、個別か包括を含めデータの種類に応じて対応を

検討すべきではないか。

公的なデータ 医療機関からの提供 企業等からの提供
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レセプト. (例)ナ ショナルデータベ

マス

(例)医 療機関毎の

レセプトデータ

(例)民 間企業が提供する

レセプトデータなど

「患者の事前同章は不要

研究計画の審査

患者の事前同意は不要

研究計画の審査・公表

患者の事前同意は不要

電子

カルテ

(例)PMDAが 構築する場

合を想定

.(例)医療機関毎のデータ

分散 して使用するか、集

約して利用するか。

〈現在想定されず〉

患者の事前同意が必要

研究計画の審査

患者の事前同意が必要

研究計画の審査・公表

(3)個 人情報の範囲と保護について

【論点】
・匿名化による個人情報の保護 に努めることは重要であるが、同時に、前述

のように情報の種類により、情報の粒度が高くなると、個人が特定される可

能性がでてくることについても留意する必要がある。

・アイスランドの国民データベースで、対象となる可能性のある患者が10人

以下になった場合には、それ以上の検索が停止する仕組みになっている。

このような諸外国の事例を参考に、個人情報の保護を確保するための情報

システムを整備するべきである。

(4)デ ー タの保 存期 間 について

【論点】
・疫学倫理指針との整合性(あ らかじめ研究計画書に資料の保存期間を定め

ておき、その保存期間を過ぎた場合には、匿名化し廃棄しなければならない)

を図るべき。

(5)す でに匿名化されている情報の二次利用での取扱いについて

【論 点】 ・.

・医 療 関 係 デー タベース は 、当初 は別 の 目的で集められた(レ セプ トデー タは

診 療 報 酬 の 請 求 、電子力ルテは患者 の治療)。

・データについては、疫学倫理指針では、利用 目的が国民の健康の保持増進

への貢献で、連績不可能な匿名化がなされていれば患者の事前同意は不

10



要としているが、データベース利用に留意点はあるか。

・患者の権利の尊重の観点から、研究 目的や内容の公表等、何らかの形で

透明性が確保されるべき。

(6)個 人特定情報の課題と個人への情報提供について

【論点】

梱 人の特定には関係医療機関の協力が不可欠であるが、データ利用者と

医療機関の両方で患者情報保護の体制が構築されていなければならない。

・患者の医療情報の提供に係る事前同意の状態について留意すべき
。

・医薬品等安全対策上の重大な問題等について患者に情報提供を行う時の

リスクコミュニケーションの重要性を認識し、人材育成も含めた必要な対策を

講じるべきである。

(7)将 来的にあるべき制度・法制化等について

【検討すべき論点】

・米国、英国、カナダ、ヨーロッパ諸国等における保健研究・調査と個人情報

保護等に関する規定・制度を参考にして、医療関係の情報の活用と保護を

両立させるために法律又はガイドライン等によるルール面の整備を検討す

べきではないか。

7実 証研究等調査研究の普及及び国民への周知の方策について

【論点】
・臨床疫学、薬剤疫学等の利用による成果について、メリット及びデメリットの

比較とともに、国民に分かりやすく説明されるべき。

・行政は、医療関係者、薬剤疫学や個人情報保護等に係る研究者、患者団

体等の意見を本懇談会等を通じて幅広く聴くべきである。

・本懇談会で提言の最終案を作成した後パブリックコメントを行い、国民の声

を幅広く集め、それらを提言に反映させる必要がある。

8将 来 的な ロー ドマップ
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蔓

(1)ナ ショナ ル データベー スが運 用 開始(2011年)

・本格稼働後、薬剤疫学的手法を用いた成果、例えば従来よりも大幅に早い

段階での副作用の検出等が、国及び研究機関等から出始める。

・一般紙 におけるメディアの報道、行政の発表等を通じて、メリットが国民に

周知されるようになる。

(2)運 用開始から二、三年後の予想図～そしてその先へ

・国や研究機関等における利用が順調に増加するとともに、データ連結技術
'
等に関する革新的な技術が開発され、薬剤疫学分野の研究がさらに進展。

・慢性疾患等に係る長期間のレトロスペクティブな調査研究や、重大な副作

用等発生時の特定の個人への情報提供等が可能になる。・
・新薬等の市販直後の副作用発生を早期に探知し、迅速な情報提供(添 付

文書の改訂等)を行うことにより、副作用発生件数が大Φ副こ減少。

づ
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噂

α亙e恥ence)

● 「薬 害肝 炎事 件 の 検 証 及 び再 発 防 止 のた め の医 薬 品行 政 の あ り方 検 討 委 員会 」第 一 次

提 言(平 成21年4月30日)(httD=//www.1nhlwgo.iD/shin酬20091041dllsO430-6a.pdf}

●FDAは2008年5月 にセンチネ ル ・イニシアティブを立 ち上 げ2010年7月 まで に2500

万 人の デー タ、2012年7月 までに1億 人の デー タへ の アクセスを確 立 するという目標を

設 定(httP:〃www.fdagov/Sa蝕v/FDAsSentine11nitiative/defaul亡.htm)

●2004年9月 、米 国 で関 節 炎治 療 薬 であるVioxx(一 般 名rof6coxib)の 長期 使 用 による心

血 管 リスクの 増 加 が確 認 され たとして、メルク社 はVioxxを 自主 回 収 .

htto://www.fda.sov/Druas/DruaSafety/PosimarketDrueSafetvlnfonnationforPatientsandRr

oviders/ucm103420.htm)

● ハーバー ド大学 のグループらによるレセプトデータベースと薬剤疫学 的手法を用いた解

析 により、後ろ向き解析 ではあるものの、3年 程度で、つまり実際 に回収が行われるより

も2年 も前 に心血管リズクの増加を示唆するデータが得られている

BrownJS,KulldorffM,ChanKA,DavisRL,GrahamD,PettusPT,AndradeSE,Raebel

、'MA,HerrintonL,RoblinD,BoudreauD,SmithD,GurwitzJH,GunterMH,andPlattR.,

Earlydetectionofadversedrugeventswithinpopulation-basedhealthnetworks:
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● 「医 療 サ ー ビ ス の 質 の 向 上 等 の た め の レセプ ト情 報 等 の 活 用 に 関 す る検 討 会 」

(httD・〃wwwmhlw,窪o.iD!shin窪i!2008101/dl/sO13046a.Ddf)

● ・ICHE2Eガ イ ドライン 「医 薬 品 安 全 監 視 の 計 画 」

(http・〃wwwpmdagoiplichle〆e2eO5916」 〕dD
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●

●

『高 齢 者 の 医療 の確 保 に関す る法 律 」(高確 法)

統 計 法(ht臼D・〃www.statgo.ip/index/seido/1-111.htm)

疫 学 研 究 に 関す る倫 理 指 針(平 成19年8月16日)(文 部 科 学 省 、厚 生労 働 省)

httu://www.lifescience.mext.eo.in/files/udf/37139.odf)
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