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はじめに   

医薬品は、その有効性や品質のみならず、安全性を十分に確保することが重要である。医薬品  

の承認に当たっては、治験を行い有効性、安全性等に関する評価を行っているものの、10′000分  

の1程度以下で発生する非常に低頻度であるが、重大な影響を与えるような副作用については、  

治験からのみでは十分な情報が得られないという現状がある。   

そのため、医薬品の安全性の確認のため、新規に承認された医薬品については、販売後にお  

ける使用成績調査等を行い副作用の発生頻度の確認等を行ったり、副作用に関して得られた情  

報について製薬企業や医療機関から報告を求めたりしているところである。   

しかしながら、このような従来の方法のみでは、客観的かつ網羅的な評価を行うことが比較的難  

しく、また、得られたリスク情報の評価が軽視されたり、評価を誤る可能性も排除できない。   

このような状況から、規制当局自らが副作用情報を収集する仕組みの構築や、処方数の正確  

な把握等に基づく副作用発現頻度等の定量的な情報の収集、それらのデータに基づく薬剤疫学  

等の活用が必要となってきており、欧米諸国においては、このような取組が活発になってきている  

ところである。   

また、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がとりまと  

めた提言「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）」（平成22年4月  

28日）において、医薬品の安全対策の強化において、「電子レセプト等のデータベースを活用し、  

副作用等の発生に関しての医薬品使用者母数の把握や投薬情報と疾病（副作用等）発生情報の  

双方を含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のための情報基盤の整備を進める」ことが求  

められた。   

同時に、「副作用等のシグナルの検出の迅速性、報告症例全体に対する網羅性を向上するた  

め、諸外国の例を参考に、データマイニングの実装化を推進し、随時改善を図るべきである」との  

指摘もなされている。   

以上の状況を踏まえ、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行い、提  

言をとりまとめることを目的として「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」が設置された。   

これまでに、本懇談会において、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  

り方検討委員会による「最終提言」の検討状況、政府のIT戦略における検討状況や、その他の社  

会的な状況等も鑑みながら、様々な検討を重ねてきた。   

今回、これまでの検討の結果を提言としてとりまとめたので報告する。  
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1．医薬品の安全性評価等に関する現状と課題  

我が国において行われてきている医薬品の安全対策としては、医療機関等及び製薬企業   

からの副作用報告に基づく安全対策や、製薬企業による新薬の製造盤童承認後に行われる   

使用成績調査等による副作用の発生状況の確認等が主流であるが、得られた情報の評価に   

っいては、例えば、特定の医薬品を使用した患者や使用していない患者等の母集団に関す   

る情報がないままの評価に依存してきている。そのため、入手している情報の評価を誤る可  

能性がないとはいえない。   

医薬品は、人の身体に直接影響を及ぼすことによりその作用を示すものであることから、そ  

の有効性や品質のみならず、十分な安全性の確保が不可欠である。医薬品等の安全性に  

関しては、正確な科学的知見に立脚してその評価に当たることが重要であるが、一方で医  

学・薬学の知見は不確実性を伴うものであることから、予防原則に立脚した迅速な対応も必  

要である。   

そのため、従来行われてきている医薬品等堂の安全対策に加えて、処方数の正確な把握  
等に基づく副作用発現頻度等の定量的な情報の収集、それらのデータに基づく薬剤疫学的  

な手法の活用が必要となってきている。欧米諸国においては、大規模な医療情報データの  

電子化が進展しつつあり、このような手法の活用も、医療関係者や研究者により活発に行わ  

れているところである。我が国においては現時点では情報のインフラにおいても、このような  
調査研究を支えるクリニカル・バイオインフォマテイクス澄茎やレギュラトリーサイエンス墾澄墾を推  

進する研究者の育成・確保においても、取組みが十分ではない。  

※ 「医薬品等」には、ペースメーカーやステント等の治療用医療機器など、医薬品のリスク・ベ   

ネフィット評価と同様に調査研究の対象となり得るものも含まれる。  

して適切な臨  糖尿病などの治療に対   ※※クリニカルバイオインフォマテイクスとは、循環器病、  

床研究デザインや臨床データマネジメントに関する研究を行う晦床疫学モ生物統計学等塵  

カ  データマネジメント、評価を効率的  びに臨床データや研究データの収集、  

情  こ関する研究を行う医療  情  報システムの構築や新しい情報処理   うための  

学際領域と定義する。  

※※※レ草ユラトリーサイ羊榊盈堅と   

をより的確に知轍成果を使ってそれぞれの   

有効性と安全性を予測・評価し、行政を通じて国民の健康に資す逢塑豊1二⊆壇痘   

米国では、2004年に長期使用による心血管リスクの増加が確認されたため世界的な回収  

が行われた消炎鎮痛薬であるVioxx（一般名Rofecoxib）の対応が後手に回ったという批判  

がFl〕Aに対してなされたこと等を受け、医学研究所（IOM）の勧告に基づき医薬食品庁  

（FDA）改革法（FDAAA）が制定された。Ft）Aでは、2008年5月にセンチネル・イニシアティ  
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ブを立ち上げ、様々な医療関係機関の協力を得て、電子診療記録システムやレセプト由来  

のデータから構築された医療情報データベース（以下、「データベース」という。）等を活用し  

た積極的な市販後安全性監視及びデータ解析を開始した。2010年7月までに2500万人、  

2012年7月までに1億人規模のデータの利活用を確立する目標を設定している。   

また、欧米以外の国々、例えば、韓国や台湾においても、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ている。   

我が国においても、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  

討委員会がとりまとめた「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提  

言）」（平成22年4月28日）において、医薬品の安全対策の強化に関して、「電子レセプト等  

のデータベースを活用し、副作用等の発生に関しての医薬品使用者母数の把握や投薬情  

報と疾病（副作用等）発生情報の双方を含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のた  

めの情報基盤の整備を進める」ことが求められているところである。   

こうした情報基盤の整備、データベースの活用を進め、我が国においても医薬品等のリス  

ク・ベネフィット情報を、必要とする医療関係者等に適切に提供できるようにするとともに、クリ  

ニカル・バイオインフォマテイクス及びレギュラトリーサイエンスといった学術の発展に寄与し、  

国際的な医薬品安全研究の領域において、日本発の研究成果がリードすることも、将来的な  

課題である。  

2．医薬品のリスク・ベネフィット評価のための薬剤疫学的な医療情報データの利活用に  

ついて  

医薬品のリスク・ベネフィット評価において、対照群を設定できる、また対象となる医薬品の  

投与量や投与期間等を正確に把握できる病院での医療情報（カルテ、検査、オ  曝露情報、   

ーダリング）や健保組合等の情報ソースが、一部国内でも利用可能であり、研究が進められ  

内 では規模が限られている等医薬品の評価に最適な現状ではない（参考参照）。  ているが、国   

今後、情報ソースが充実し、様々な情報ソースと♭葺から、データベースを構築し、その中に  

ウ トカム情報が得られ、そこから副作用（有害事象）発生の指標となる情  医薬品等の使用のア   

報が抽出される場合には、次のように、医薬品等の安全対策に活用することにより、  

（有害事象）の発生割合を正確かつ適切な時間内好  ①対象医薬品使用後の特定の副作用   

ルタイムにモニターし、他剤と比較することにより、販売後の適切な時期にさらなる安全対  

策の必要性について検討し、実施することが可能となる。  

②塾る医薬品の使用者における特定の副作用（有害事象）の発生割合を、主産医薬品を壁   

用していない場合な♭等の有害事象の発現割合と比較することが可能となり、例えば、当  
疾患の症状自体によるものかを判別したり、背景発現  該医薬品被疑薬によるものなのか、   
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