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諸外国における医療関係データ  
ベースの活用状況   



米国FDAの安全対策とデータベース活用  

の状況   

ト  



日本   
米国※1   欧州※2   

英国   

約13万件   約36万報告※3   
総件数  

約46万報告   約11万報告  
【2007年度］   【報告システム受理件数】  【2008年】   【2007年】   

【2007年】  

国内症例  約3．2万件   約23．6万報告※3   約22．8万報告   約2．2万報告  
報告件数  【2007年度】   【2007年】   【2008年】   【2007年】   

外国症例  

報告件数   
約9．5万件   約12．5万報告※3   約23．2万報告※2  約8．5万報告  

【2007年度】   【2007年】   ［2008年1   【2007年1   

※1ワクチンについてはCBERが担当で本表から除外。  

※2欧州の規制当局EMEAは、域内規制当局の調整機関（C00rdinationbody）。欧州の報告件数は英国分を含む。  

また、「外国」はEU域外を指す。  

※3米国では、48万件程度の報告があるが、副作用報告システムAERS（AdverseEventReportingSystem）に受  

理されない規定外の症例が約12万件ある。また、国内・外国のいずれか不明のものが約0．3万件あり、表からは除外。  
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米国：AdverseEventReportingSystem（AERS）  

【概要】  

米国の医薬品の有害事象データベース  

米国内外の医療提供者や消費者等からの自発報  

告を受領  

承認された全ての医薬品及び治療用生物製剤につ  
いて、FDAの市販後安全対策をサポートするため  
にコンピュータ化された情報データベースであり、内  
容は公開されている。  

400万件以上の有害事象報告が含まれており、  
1969年から現在までのデータを反映  
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CDER  
本庁2400人   

（副作用報告等受付・収集）  

安全政策  

担当  
SafetyPoIicyand  
Communication Staff 
【MedWatch］  

①収集された制作用報告等   

安全性惰  の収集・分析・評価  添付文書改訂等価農場   

約1．500人の一部  約140人（   210人まで増■予定）②副作用報告等の分析結果に基づ  

く添付文書改訂等の措tの撞案  
約20人  

監視・疫学部  
OfficeofSurve州anceand  

Epidemio10gy   
B．企業中件の添付文書改訂  
の協旛  

ヽ   A．添付文書等  

ヽ改訂の帽  
ヽ  安全性情報の提供  添付文書改訂等  

■ ■ 一 ● ●－ ■ ■ ■■ ■ ■■● － － ■■■■ － ■■－ － － － － ■－ － － ■－ －－ － － ■ － ■■ ■ ■  

I l  

：リスク・マネジメントプランの作成指導・評価：  

：患者DB等を利用した疫学的分析、市販後試：  
：掛調査の評価  

：MedWatch讐の副作用離・の症例分礼子ー； ：マイニンに  
タグよるシグナル症例の評価  ．  

I l  

；医薬品名称類似等による匡■■故の防止：（注）CDER（医薬品鱒鱒研究センター）のほか、CBER（生物製品評価研究センター）で生物    ’  
♯剤、CDRH（医療機畢・放射線保健センター）で医よ機書の示簸疲衰仝対策を実施   



品の安全性が大きな社会問題、2007年9月  米国では医   

、 FDAの機能強化等を規定する2法★が施行  

販 後安全対策の  ・市   

－リスク評価■リスク  和戦略（REMS）の導入。   

一市販後試験・調査を課す権限、添付文書改訂の権限の付与。   
－REMS，市販後調査等を実施しない企業に対する罰金。  

・市販後リスク分析システムの確立   

‾診療デ‾タを活用した医薬品の市販後リスク分析シス  

・患者及び医療提供者への医薬品安全性情報の提供強化   

－インターネットウェブサイトによる医薬品情報のアクセス改善。   
－リスクコミュニケーション諮問委員会設立。  

・市販後安全対策に対する予算・人員の増強   

－2012年10月までの5年間で総額約2億2500万ドル（約225億円）を  
医薬品市販後安全対策に確保。   

－リスクマネジメント専門家の配置等人員増加。  

★）FDAAmendmentAct（FDAAA、いわゆる「FDA改革法」）  

PrescriptionDrugUserFeeActⅣ（PDUFAⅣ、「処方せん薬ユーザーフイ，法」）   



米国FDAの取り組み（2008年5月）   
医療製品の安全性監視の国家戦略  
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SentinelNetwork（米国）  
【概要】  

－ 2007年 FDA改革法（FDAAA）   
●FDAに対して積極的な市販後安全性監視及び解析を要求。複数の情報源から得られ  

た医療データのリンク、解析を可能にするために、異なる情報源へのアクセスの確保、  
そして市販後リスクを同定し、解析するためのシステムの構築を要請。   

●2010年7月までに2，500万人のデータ、2012年7月までに1億人のデータヘのアクセス  
を確立するという目標を設定。  

－ 2008年5月 センチネルイニシアティブ～医薬品等の安全性監   
視の国家戦略  

● 医薬品安全性モニタリングのために、統合された情報システムを構築   
● 多様な既存データシステムヘのアクセスが可能になり（例‥電子カルテ、保険請求デー  

タベース）、現行の機能が拡大  

●散在している各種データソースを素早く確実に検索し、未特定の関連製品の安全性情  
報を得ることが可能  

●プライバシーやセキュリティーの確立されたリモートシステムを通じて、特定の検索を  
促進し、様々なデータを様々な検索条件式で検索することが可能な拡弓長可能なデータ  
ベースを構築  

●最終的に、製品のライフサイクル全体を通じたFDAのモニタリング機能が強化  
● データマイニングや研究的な活動も促進  

（参照）http：／／ww．fda．gov／Safety／FDAsSentinelInitiative／default・htm  

http‥′′www・fda・gOV／downloads／Safety／FDAsSentine”nitiative／UCM124701・Pdf   



SentineJNetwork（米国）  

センチネル・イニシアティブ／システムにおける組織構造の構想  

センチネルイニシアティブ  

官民パートナーシップ   

・FDA  

・パートナー（例：データ所有者）  

・分野別の専門家  

・他の政府機関  

＜組織構築の主要事項＞  

・個人情報保護及び  

データの安全確保  

・科学的信頼性  

・システムアプローチ  

・ガバナンス  

・包括制  

・透明性  

・方法論の公表  

クエリーデータソース  

データ所有者の  
同意およびプライバシーと  

セキュリティセーフガードの  

合致が前提条件  

センチネル・システム   

アーキテクチャー  
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データベース  データベース  

データベース  データベース  
データベース  

（参照）http：／／www・fda・gOV／downloads／Safety／FDAsSentineIFnitiative／UCM124701．pdf  9   



■㌻－タベースを利用した論文 ■ruCtSaf叫  
【最近の動き】  

02008年5月、FDAはセンチネルイニシアティブにより、多くの既存のデータシステム（電子医療記録システム、レセプトデータ  
ベース等）が利用可能になるとした。  

OFDA長官のマーガレットハンバーグ氏は、議会の公聴会において、市販後の医薬品安全監視は在任中優先度が高い事項に  
なる旨表明した。  

02008年12月に開催されたっ一クショップでは、FDA以外の行政機関だけでなく、学会、医療保険者、医療機関、消責者及び患  
者の権利団体、医薬品及び医療機器産業界など400もの関係者が参加した。  

○最近、多くの公的及び民間機関がFDAとの契約の下での初期の実証作業を完了した。  

【センチネル・イニシアティブの特徴】  

○センチネル・イニシアティブは中央集権化された大規模なデータベースではなく、分散化されたデータネットワークである。参加機  

点 製塩諾要淫莞繕三請謁誹騨職工絃㌃ク全体に提供を行う0この分散化モデルでは、患者の個人情報  
二  詣雪隠擢  

る予定である。  
＼  讐誓豪雪吾品品霜君主品黒堤誤瑚催酢雪男侃躍E三誹賃界窟詔深沈  

【センチネルイニシアティブの課題】 

○センチネル・イニシアティブには、複数のデータソースにおいて活用可能な共通の方法や、分散型ネットワークにおける統計手法  

奪掠讃笹㌫貨夢蔑友淵翫邑芳露呈ち芸竺謹呈駕訂ル検出には更なる評価が必要  
○現在の利用可能な電子情報からは解析が困難な医薬品等製品、例えば、OTC、手術室で使用される医薬品、多くの医療機器、  
そして、統一的な電子コードが付されていない転帰等について、今後作業が必要にある。  

○公衆衛生の観点からは、ガバナンスの問題、例えば、研究のデザインや個人の医療情報保護等のための管理体制も重要。  
○得られた知見は、医療従事者及び公衆も含む多くの人々に、タイムリーで透明かつ適切な方法で伝えられなければならないが、  

び患者に対して、現在のベネフィットに関する知識に照らして、新たなリスクに関する  
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EarJydetectionofadversedrugeventswithinpopulation・base  
methods  

Pham7aCOePidemio／ogyandDrtJgSafbレ．2007Dec；16（12）；1275－1284．  

BrownJS，KurJdorqM，ChanKA，DavisRLGrahamD，PettusPT，AndradeSE，RaeberMA，HerrintonL，RoblinD，BoudreauD，  

SmithD，GurwitzJH，GunterMH，andPlattR．  

Rofecoxib（Vioxx）の投与患者と  

非投与患者の心筋梗塞に係る発生頻度比較  

【目的】  

地域住民を対象としたヘルスネットワークの積極的  

監視が医薬品有害事象の検出を改善すると考えら  
れることから、（1）自動化された請求データが、リア  

【研究デザイン】  
コホート研究  

【方法】  
○データソース：HMOResearchNetwork’s  
CenterforEducationandResearchon  

詣指笛ち監冒箭）舘年12月の間に  
CERTの中の9つの医療保険を使用した患者  
○暴露：有害事象が既知の5医薬品（CeIecoxib，  
Rpfeqpxib，yaLdecxib，L桓inopriLG．e［！vastatin）及  

Ⅶ
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びネガティブコントロールとして2  
それぞれの対象薬の組み合わせの   n  

の  
Clemastin 
有害事象  生を比較  

○アウトカム：後ろ向き解析による有害事象の検出  

【結果】  

・有害事象が既知の医薬品のうち4医薬品について  
過剰なリスクのシグナルが検出され、ネガティブコン  
トロールとしての2医薬品については検出されな  
かった。  

l  ア  13  19  25  31 ユ丁 ・i3  月9  さ5  81 87  
Mo咄1C10bsoNa血n  

－■－0臨8醸E纏「ぬ－か軸顆鹿8E腫地一見紬餌場R融  

昂糾掩う・0玩狩れ血色適呵適用Ⅰ蜘－・1eじ払r・鵬抑最紬伽剛W叩肌山肌助川矧閥却血■－、∋（路．仇頗甜胱紺血叫狩猟舶郁一也鱒垣、  

【結論】  

・定常的に収集されるデータを定期的に前向き評価  

することにより、医薬品有害事象の発生率を予測す  

。  充ち聖冒驚蒜貼購熱望‰妄誓言  

瑚極血愉m酢紀＝適転融恒ぬ  

【重要な事項】  

・医療保険ネットワークデータのリアルタイムの系列分析は医薬品安全サーベイランスに有用   

となり得る  

・医療保険ネットワークにおいて医薬品安全サーベイランスに関する多くの方法論に対処する   

必要あり  

・リアルタイムな医薬品安全シグナル検出の実施に必要な自動化データは医療保険から定常   
的に収集される。  11   



参考資料  

（参 考）   

外国で活用可能な主な  
データベースと事例  
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主要データベース概要  

DB／DB運用組織名   国   規 模   含まれるデータ   備 考   

GPRD   英   657万人   診療情報、処方、患者情報、   MHRAが管理運営するDB  
検査結果 等   一般診療所488施設より情報収集   

丁目IN   英   500万人   診療情報、処方、患者情報 等  EPICがGPRDの代替として構築したDB  

GP300人より情報収集   

PHARMO   オランダ   200万人以上   診療情報、処方、検査結果 等  ユトレヒト大学、ロッテルダム大学が構築したDB   

lMSDisease   英・独・   1570万人   診療情報、処方、患者情報、   1MSHealth社が構築したDB   

AnaIyzer   仏・豪  医師情報 等   GP3600人より情報収集   

i3Aperio   米   3900万人以上  診療・処方レセプト、患者情報、  保険会社ユナイテッドヘルス・グループの1部門であるi3の  

検査結果 等   DB   

Kaiser   米   860万人以上   診療・処方レセプト、患者情報、  米国最大の非営利総合医療団体であるKaiser   

Permanente  検査結果 等   PermanenteのDB。7地域にリサーチセンターがあり、それ  

ぞれ独自のDBを所有する   

HMO帽SearCh   米   4000万人以上  診療・処方レセプト、患者情報   カイザーを含む14の保険会社のコンソーシアムが収集した   

network  等   レセプトデータのDB   

Medicare，   米   4230万人、   診療・処方レセプト、患者情報   アメリカの公的医療保険制度の会員登録DB   

Medicaid  4930万人   等   CenterforMedicareandMedicaidServices（CMS）が  

両者を包括的に統括している   

HealthServices   カナダ   100万人   診療・処方レセプト、患者情報   Saskatchewan州地方保健当局が保険情報より構築した   

Databases in 等   DB   

Saskatchewan  
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1．GeneralPracticeResearchDatabase  
（GPRD・英国）  

・概要   

－MHRAのもと管理運営   

－データ提供サービスあり  

・解析計画書を提出  

・LSAC（MHRAのデータベース研究に関する独立委員会）で審査  

・承認されるとデータが提供される   

－データ収集開始：1987年   

－GPRD総登録者数：657万人（4547万人・年）  
・内訳；現在の登録者・・‥369万人  

移動により追跡不可・・・46万人  

死亡者…242万人   

「488の一般診療所より情報収集   

－ウェブサイト：http：／／www．gprd．com／home／  
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GPRD データ項目  

項 目   内 容   

Demographicinformation（人口統計学的情報）   性別、生年月日、地域 等   

Allcljni⊂alinformation（臨床情報）   診断、症状、治療、既往 等  

※病名コード  

～1995：OxfordMedicalInformationSystem（OXMIS）  

ICD－9に類似  

1995～ READcodingsystem   

ALLpres⊂riptions（処方情報）   処方日、処方薬、剤型、力価、処方量、服薬指導 等  
※処方コード PrescriptionPricingAuthoritycodes（PAA）   

ReferraLstosecondarycare（患者紹介）   専門病院への紹介、緊急時の紹介 等   

lmmunjzationdetails（予防接種）   ワクチンの種類、投与方法 等   

¶∋StSreSUlts（検査結果）   検査結果（正常範囲の記載あり）   

LjfestyLeinformation（ライフスタイル情報）   身長、体重、BMI、喫煙、飲酒 等   

PatientregistrationdetaiLs（患者記録詳細）   登録開始からの経時記録   

AppojntmentandstaffdetaiLs（予約と担当職員）  診察期間、医療スタッフの役割 等   

Adversedrugrea⊂tjondetaiLs（副作用情報）   医薬品との関連性1重症度の評価 等   

Anonymisedfreetext（非匿名化項目）   研究使用目的で追加可能（追加責用がかかる）   
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GPRDの特徴  

ーデータベースの規模が大きい   
・コホートデザインを用いることにより、稀な事象（発症率1／10000以下）の研究も可能  

－オリジナルデータヘのアクセスが可能  
・匿名化した診療録を入手することができる   

・研究者は、より詳細な情報を質問票でGPに問い合わせることも可能  

－データの不完全性  

●盤欝錆葦雫  
】なデータが多く得られるため、急性期対応の情報は多く得られるが、  
の治療における情報は少ない   

・検査異常値等悪い結果だけが記録されることがある   

・GPRD登録以前の、重篤でないイベントの既往、薬物治療歴等、既に臨床上問題のない情報  
については、記録されていないことがある   

・喫煙、飲酒、体重・身長など交絡因子となりうる情報は、登録患者の70％のみが有する  

－DB使用における複雑性とハードウェア／ソフトウェアのコスト  
．MHRAは、Webを通してGPRDデータを提供している  

→データのロードの特殊なアプリケーションについての知識や安定した遠距離通信のリンクが  

必要   

・EPICは、f［attextfilesetとしてGPRDのデータを提供している  

→ハードウェアおよぴデータを保存する設備が必要  
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データベースを利用した論文の要約  

GPRD  
AntidepressantsandtheRi＄kofSuicidalBehaviors  

JAM．2004Ju121；292（3）：338－43．  

JickH，KayeJA，JickSS，  

【背景】  

抗うつ薬、特に選択的セロトニン再取り込み阻害薬（SSRl）の服用と自殺行為との関連が注目されている   

【目的】  

抗うつ薬服用と自殺行為の関連性について調査する   

【研究デザイン】  

ケースコントロール研究   

【方法】  

○データソース；GPRD  

O曝露：抗うつ薬服用  

○アウトカム：死に至らない自殺念慮・自殺企図（診断コード；OXMtS）  

○対象集団；1993～1999年にドチエピン、アミトリプチリン、フルオキセテン、バロキセチンのうち1剤以上を処方された患者（159，810人）  
・ケース；対象集団のうち、死に至らない自殺念慮・自殺企図の診断コードをもつ10～69歳の患者（555人）  
・コントロール；対象集団のうち、ケース1名に対しコントロール4名をマッチング（年齢、性別、GPRDへの登録期間で選択）（2，062人）   
（除外基準…（Dイベント発生日前90日間に処方がある人で、かつ以前に抗うつ剤の服用歴がない患者  

②GPRDへの登録期間がイベント発生日の2年以上前の患者）  
○解析；条件付ロジスティック回帰により、ドチエピンをレファレンスにした薬剤別の自殺企図発生ならびに自殺のオッズ比（OR）と95％信頼区  

間を算出（調整因子・‥抗うつ薬服用期間）  

また、リスク因子として投与期間、処方中止、喫煙、BMlの影響についても検討  
＊自殺（死亡）症例をケースとしたケースコントロール研究も別途実施   

【結果】  

・自殺企図のオッズ比が、ドチエピン1に対して、アミトリプチン0、83（95％Cl：0．61－1．13）、フルオキセテン1．16（95％Cl：0．90－1．50）、バロキセテ  
ン1．29（95％Cl：0．97－1．70）と、大きな差は見られなかった  

・自殺企図のオッズ比が、90日以後に診断された群1に対して、処方後9日以内に診断された群で4．07（95％Cl二2．89－5．74）と高かった   

【結論】  

・自殺企図のリスクはドチエピンとその他の抗うつ薬で同程度であった  

t自殺企図のリスクは抗うつ薬治療開始直後では、90日以上に比べて高かった  
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2．TheHealthImprovementNetwork  
（T川N・英国）  

・概要   

－1994－2002年 EPIC注1）は公衆衛生研究のためのGPRD非独占使用権を  
持っていた  

→契約満了に伴い、EPICがGPRDの代替として開発  

注1）EPIC…ヘルスケア産業の臨床研究のサポートを目的として、  

英国の一般診療患者のデータ供給、管理、利用を行う専門機関   

－ データ提供サービスあり  

・GPRDと異なり、THINには非営利な活動への制限がない  

－ データ収集開始：2003年1月  

－Vision（GPによく使われているマネージメントソフトウェアパッケージ）の情報  
を引用  

一 丁川N登録者数：500万人  

一 300人のGPより情報収集  
一 診療録を収載したDBで、主に4ファイルからなる  

①患者、②薬剤、③治療、④その他の健康情報  
（GPRDは、7ファイル；①患者、②臨床情報、③診察、④検査、⑤予防接種、⑥紹介、⑦治療）  
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データベースを利用した論文の要約  

TheiTTIPaCtOfstatins，aCeinhibitorsandgastricacidsuppressantsonpneumoniamortality  
inaUKgeneralPracticepopurationcohort．  
Pわ∂仰∂COep／de仰／0／09γ∂〃d亡）m9S∂ねレ．2009May19．  
MyresPR，HubbardRB，GibsonJE，PogsonZ，SmithCJ．McKeeverTM．  

THtN  
【背景】  

近年、スタテン、ACE阻害薬の服用による肺炎死亡率の低下や、PPLH2ブロツカー服用による肺炎死亡率の増加が示唆されている  
肺炎は日常診療において一般的な疾患であり、また、これら薬剤はよく処方されるものであるため、その関連性について関心が高まっている   

【目的】  

スタテン、ACE阻害薬、PPしH2ブロツカー服用が、肺炎患者の死亡率に短期または長期的な影響を及ぼすか否かを明らかにする   

【研究デザイン】  

コホート研究   

【方法】  

○データソース；TheHealthlmprovementNetwork（THIN）  
○曝露ニスタテン、ACE阻害薬、PPt、H2ブロツカー服用  
○アウトカム；肺炎による死亡 肺炎発症後30日以内／30日以降（2005年7月5日までfo‖ow－UP）（診断コード・l・lCD－9）  

○対象集団：2001年7月1日～2002年7月1日の間に、上記データベースに肺炎診断記録のある40歳以上の症例  
・曝露群：上記期間中に、①スタテン、②ACE阻害薬、③PPI、④H2ブロツカーの処方記録あリ  
・非曝露群：上記期間中に、①スタチン、②ACE阻害薬、③ppL④H2ブロツカーの処方記録なし（全コホート3710名→3681名）  

○解析；Cox回帰分析によリハザード比と95％信頼区間を算出  

（調整因子…年齢、性別、喫煙（現在）、Townsend’sdeprjvationscore、Charlsoncomorbidityindexscore、他の曝露対象薬の併用）   

【結果】  

・対象症例は3681名で、fo‖ow－uP期間の中央値は2．8年であった  
・スタテン服用中の患者では、服用歴のないものと比較し、肺炎診断後30日以内の死亡率、およぴ30日以降の長期的な死亡率において、  
有意な減少が認められた（30日以内；ハザード比0．33、95％信植区間0．19－0．58、30日以降：ハザード比0．45、95％信頼区間0．32－0．62）  
・ACE阻害薬服用中の患者では、服用歴のないものと比較し、肺炎診断後30日以内の死亡率において有意な減少が認められた  
（30日以内ノ＼ザード比0，62、95％信頼区間0．47－0．82、30日以降ノ＼ザード比0．92、95％信頼区間0て7－1．11）  
・PPL服用中の患者では、服用歴のないものと比較し、死亡率の有意な変化は認められなかった  
（30日以内；ハザード比0．90、95％信頼区間0．72－1．12、30日以降：ハザード比1．03、95％信頼区間0．88－1，21）  
■H2ブロツカー服用中の患者では、服用歴のないものと比較し、死亡率の有意な変化は認められなかった  
（30日以内：ハザード比0．92、95％信頼区間0．66－1．28、30日以降；ハザード比1＿05、95％信頼区間0．81－1．35）   

【結論】  

スタテン服用と、短期・長期的な肺炎による死亡リスク低下との関連性が示唆された  
ACE阻害薬服用と、短期的な肺炎による死亡リスク低下との関連性が示唆された  
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3．PHARMORecordsLinkage  
System（PHARMO・オランダ）  

・概要   

－1990年代前半にユトレヒト大学およびロッテルダ  

ム大学で構築   

一葉局データと種々の医療記録がリンク   

ー200万人以上の住民情報（オランダ人口の12％）   

－ウェブサイト：http：／／www．pharmo．n］／  
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PHARMO データ項目  

項目   内 容   

Drugexposureoutpatients  Z－indexデータベース標準  

：Pharmacydatabase  ATC分類コード、処方日、処方者、用法  

（外来患者の医薬品曝露：薬局DB）  
用量、コスト情報   

仙orbidjty（羅病）  入院データ  

：DutchNational仙edicaL  
ICD－9－CM   
主・副次的退院病名、診断、手術、治療、退院日  

Register（L川R）  

Drugexposurein－Patients  病院薬局データ100万人患者規模  

（入院患者の医薬品曝露）  入院患者の薬剤、用量、入院期間、退院時病名など   

ClinicaHaboratoryregister  

（臨床検査記録）   

Ceneral practitioners GPデータベース  

：GPregister  
PHARMOcatchmentarea1991年から  

（一般開業医：GP登録）  
処方、診断、合併症等   

Pathology：PALGA  組織学検査データ、細胞学検査データ、剖検データ   

（病理学）  
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データベースを利用した論文の要約  

Pub．ichea．thprob．emsandtherapidestimationofthesizeofthepopulationatrisk・  
Pわ∂mレlわ〟dSc／．19930ct15；15（5）：212－8．  

HeringsRM，StrickerBH，LeufkensHG，BakkerA，SturmansF，UrquhartJ・  
PHARMO  

【背景】  

オランダ国内非鎮痛性＝1一抗ヒスタミン薬アステミゾール、テルフエナジンとtorsadesdepointesの関連を示唆する症例報告が集まってきて   
おり、  

FDAからもそれに関する報告があったが、オランダ国内でのテルフエナジン、アステミゾールの使用実態は不明であった   

【目的】 

非鎮痛性抗ヒスタミン薬アステミゾール、テルフエナジンの使用実態と、tOrSadesdepointesに至るリスク集団サイズを予測する   

【研究デザイン】  

使用実態調査   

【方法】  

○データソース；PHARMOデータベース  

○対象集団：1990年に全身治療目的で抗ヒスタミン薬を処方された患者（23，949人）（ATCコード：RO6）  
・ケース：抗ヒスタミン薬過量投与を受けた患者（処方薬剤、処方量から同定）  

抗ヒスタミン薬の処方量（PDD；mg）が年齢別推奨投与量（RDD；mg）＊の1．5倍以上（PDD／RDD＞1・5）（88人）  
テルフエナジンによる治療期間中に少なくとも1日、シトクロムP450阻害剤（ケトコナゾール、エリスロマイシン、シメチジン）を併用   

＊年齢別推奨投与量…大人はWHOCoHaboratingCenterforDrugStatisticsMethodo10gyinOs10のガイドライン、  
子供は医薬品添付文書による  

○解析；1000人・日あたりの頻度から、PHARMO集団10万人中の頻度を推定（層化因子…年齢、性別）  
また、PHARMO集団における頻度を外挿し、オランダ国内の暴露人口を感度解析により推定   

【結果】  

・テルフエナジンの過量処方は10万人あたり31人で、小児（0～12歳）が大半だった。アステミゾールの過量処方は10万人あたり24・1人だった  
・テルフエナジンと各CYP阻害剤の併用は、テルフエナジン使用患者1000人あたりそれぞれ6．5～10．0人だった  
・tOrSadesdepointesの国内推定発生数が推定された  

【結論】  

・テルフエナジンとアステミゾールの過量処方は比較的少なかった  

・CYP阻害剤との併用も少なかった  

・オランダにおいては、テルフエナジンもアステミゾールも、tOrSadesdepointesに関して公衆衛生上の危険性はない  
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