
であり、最終的な大規模データベースの構築及び運用が効率的に進められると考えられ  

るため。  

3．【意見を提出する該当ページ】15ページ   

【意見を提出する該当箇所】7章プロジ工クトの推進にあたり留意すべき事項   

【意見内容】このデータベースがどのように運用されているかを国民から監視できるような仕組  

みを検討していただきたい。   

【意見提出の理由】国民には直接メリットが見えづらく、セキュリティ面に過剰反応されたり、存  

在意義を否定されたりする可能性があるため、可視性を高めることが重要と考えます。   

菅巨額り萄  

【意見番号7】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］ ∵  
［職業］大学教員  

［意見］  

日本でもセンチネループロジ工クトが動き出し、薬剤疫学の人材育成やインフラ整備について言   

及されている点は大いに評価できる。  

しかし以下の2点は問題と思われ、是非改善していただきたい。  

1）ナショナルレセプトデータベース（NRDB）の利用に関する記述を復活して欲しい。   

5月までの提言案にはNRDBの記述があったが、今回削除されてしまった。削除された理由も  

不明である。この 

のための医薬品行政の在り方検討委員会」の最終提言や平成19年3月27日の「医療・健康・  

介護・福祉分野の情報化グランドデザイン」、平成22年5月11日の汀戟略本部の「新たな情報  

通信技術戦略」などでも盛り込まれているので、これらを尊重して再び記載していただきたい。   

2）PMDAや研究者がデータベースを利用する際に審査を必須とする文章は削除していただき  

たい。  

「疫学研究に関する倫理指針」を尊重することは必要であるが、当指針の第1の2「適用範囲」  

に対象としない事項として「既に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる研究」とある。し  

かしながら、提言概要のスライド6枚目にPMDAと研究者等が匿名化情報ヘアクセスするのに  

「利用目的を含む計画審査」とある。これは当指針と矛盾するように思われ、世の中を混乱させる  

恐れがある。また提言の5頁にもある「PMDAや医学・薬学研究者等が、医薬品等の安全性に関  

する研究を行うに当たっては、データを利用する際に各種指針に基づく審査が必須である」とある  

のも、また誤解を招く恐れがある。医薬品等の安全性は迅速を要し、審査を待っては被害を拡大  

し、ひいては国民にとって不利益となる恐れがある。またこれら問題のない計画まで審査をIRBに  

課すのであれば、審議の多いIRBの負担をさらに増すことになる。「各種指針を遵守すること」と  

の記載だけで十分であり、PMDAや研究者を引き合いに出したり、さらに審査を必須と記述してし  
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まうのは、日本の医薬品等の安全性業務や研究を促進するどころか、むしろ阻害してしまうと危  

幌する。   

また同じく提言概要のスライド6枚目で、大学病院等の大規模データベースによる副作用解析  

結果の例として、インフルエンザの年齢別脳症発生率を示しているが、大学病院の患者を対象と  

しては、もともと脆弱でしかも重症な人々が多いので、バイアスが生じる可能性が大であり、例示  

としては適切ではないと思われる。従って、このスライド6枚目については削除され、また大規模  

データベースとしては、やはりより多くの患者集団を網羅するNRDBの利用を考慮していただきた  

いと思う。  

尊磯督恕翠や でJ奈落冬 、Vも  

【意見番号8】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］萬有製薬株式会社  

［意見］  

尽力するべきだと思います。   

究する必要があります。   

関係を調べたいくつかの薬剤疫学研究の1つ  

にすぎません。これまでの研究結果はいくつか  

の結果が混在しており、リスクの増加を示した  

調査もあれば、リスクの増加が確認されなかっ  

た調査もありました。無作為化プラセボ対照の  

臨床試験でリスクの増加が確認されるまでは、  

V10XXの使用との心血管イベントリスクの関連  

を立証する証拠は明らかではありません。   

4   p53（2）①   ここでは2つの概念を合わせた論議がなさ  
↓，すlヽ士てトっトナT・ん、＋：刀ヨフヒ′Tヽ．＝ご＿ノb′ご＿－フ  
1し しレーd、ブ 0 フ ′dJlノつ七7も1」二＞ノ ′   ノ’■、  ′ヽ  

開発のインフラの不整備と既存のデータベ  

ースの不整備です。この2つはともに重要  

なので、別々に議論されるべきです。  

インフラの整  

備について  
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的妥当性も審査されるべきだと思います。   

バイアス（例えば、もし健康な人々は参加し、病  

気の人は参加しない場合）が入ることにより、  

研究ツールとしてデータベースの有用性を脅か  

すことになると考えます。まれな疾患、あるいは  

ほとんど使われない薬を処方されている患者  

であっても、データの使用のための他の保護手  

べての情報を削除することは、デー  

、個々の患者を追 

や研究者が安全性評価を行った結果、ど  

のように国民にリスクを伝え、リスク最小化  

画を実行するのか具イ本案を示してほし  

ますが、具体的にはどのような場所で、い  

つから、どのように育成を始める予定でしょ  

うか。   
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理由   NoT   該当箇所   意見内容  

13  セキュリティル  

－ルの策定   
必要とありますが、データベースはすでに  合われてきたはずですが、もしそれでも不十分  

あるので、その利用に当たってのルール策  であったなら、どのような専門家が、具体的に  

定が必要だと思います。規制要件が不明  どのような点について、いつまでにどのような  

確なために、医療情報産業が足踏みして  形で話し合い、何についてのガイドラインを策  

いる状態ですので、これが最重要課題であ  定するのか、経済産業省や総務省等、関連省  

ると思います。   庁ともよく連携を取って計画するべきだと思い  

ます。   

14  医療施設の支  

援・助成   間、どの程度の金銭的支援が受けられる  で、病院は特定のメリットを感じにくいけれども  
のかについて、具体案を策定する委員会を  データベース研究の実現には必須である、標  
設けるべきだと思います。   準化出力とデータウエアハウス実装への補助  

は具体的であるべきだと思います。   

15  pl15（1）、参  

考など   
いない、標準化、ネットワーク化が進んでい  のデータの二次利用が可能になっている本邦  

ないという記載は事実に反しているので、  の現状をよく調査していただいて、「現在存在し  

ぜひ表現を改めていただきたいと思いま  ていないものを国がこれから作る」というような  

す。   誤解を国民に与えないことが重要だと思いま  

す。   

16  pl15（りなど  10，000人に一人程度発生する重大なリスク  1000万人規模のデータベースが必要という根  

の迅速な検出が課題とありますが、  拠の一部として使われていますが、根拠が不  

1／10000の根拠を示していただきたいと思  明です。3000例の使用成績調査が義務付けら  

います。   れていたときの0．1％という基準を思い出しま  

す。   

17  pl15（1）  1000万人が年間患者数ではなく、5年間の  大学病院のような医療情報インフラが比較的  

規模について  
積算であることをどこかで述べた方が良い  整っている病院であっても、計1000万人という  

と思います。また、現状利用可能な医療情  のはかなり大人数です。年間ではまず不可能  

報データベースのネットワークで、合計数  といってよいと思います。5年間の積算なら、こ  

百万人規模になると思いますが、これを含  れまでのデータも含めてもらうとして、もしかし  

めるのかどうかについてもよく検討した方  たら協力医療機関数によっては可能になるか  

が良いと思います。   もしれない目標値になると思います。   

18  p168（1）（診  

レセプトデータ  
スではなく、電子カルテタイプのデータベー  している」というのはこれまで「活用できるかど  

スの構築に集中する計画のように見えまし  うか検討」してきた事実と反していると思いま  

ベースについ   す。  

て   タベースヘのこの突然の言及は、読者を少  

し混乱させるように思います。全体のデー  

タベース開発計画へ最初からもう少しバラ  

ンスよく統合できないでしょうか？  

これまで懇談会では1－年をかけて2011年  

に完成予定の全国民のレセプトデータベー  

スの利用可能性について議論してきたと思  

います。その言義論が十分に煮詰まらなかっ  

たのだとしても、何をどこまで話し合い、ど   

のような部分か不十分であったから今回提  

案を見送ったのかをできる限り記述するべ  

きだと思います。  
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