
参考質料：郡7回肝炎委員会に環出された意見書（山口拓洋）  

既に欧米には、保険請求などの大規模なデータベースが何十も存在し、医薬品の使用状況、副  

作用なども含めた患者の鰭庶状態などがデータ化されていますので、市販後の医薬品に安全性  

対策、例えば、医薬晶琴の適正な使用、未知・重篤な副作用の早期発見とタイムリーな対応、など  

に鬼葦な役割を果たしています。一方、日本にはこれまで医薬品等の安全性確保のための大規  

模データベースは存在しませんでした。医薬品等の安全性に関する懸念を迅速に、科学的かつ  

効率的に確かめる情報基盤（インフラストラクチャ）の整備が進んでいないのです。葵際には、医薬  

†昇一医療機器総合機楓こは自発報告に関するデータベースが存在し．ますが、自発稚管制度のみで  

は医薬品の安全性確保、特に、未知・重鷺な副作用の検証には限界があります。自発報告される  

釧作用は、実際に発生した副作用のごく・【・一部にすぎないことが知られてい鼓すし、マスコミなどで  

報道されると、報道された針乍用の報告率が大きく暁ね上がることもよく知られています．，したがっ  

て、自発報告から発集割合を推定することはできません。また、類似の薬と比較して多いのか少な  

いかの比較もできません。どのような患者さんが何人その薬を使用して、副作用と思われる症状が  

使用者の何％に発生したのかを調べるには、多数の病院や診嫉所の処方や検査結果や病名など  

を統合した大規模データベースが必要でサヮっまり質の高い大規模データペースが存在してこモ、  

針作用発現に関する定丑的な評価や様々な仮説の検証が可能となるのです。   

2006年1月に総務省1◆「戦略本部より「汀改革戦略」が発表され、医療分野においては、診療報  

酬請求（レセプト）の完全オンライン化の実現、さらに、厚生労働省によるレセプトデータの学術的・  

疫学的利用の推進が謳われています。2007年7月から翌年1月に厚年労働省保険局に設置され  

た「医嫌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」において、レセプ  

ト情報等を拓療サービスの質向」二等のためにどう活用ナぺきか検討されてきました。電子化される  

レセプトには、患者の性、年齢、医療機関（薬局）コード、レセプト原本に記載された全勝病コード、  

令診療行為コード、調剤日及び全ての薬剤コード（調剤レセプト）が含まれています。これらの情報  

をや）とに、2011年座までに大規模なデータベースの構築が進められており（ナショナルデータべ－  

・ス構想）、世界で最大の薬剤使用に関するデータベースが構築されることになります。このデータ  

ベースを医事品等の安全性確保のためい有効活用することは、国民が安全にかつ安心して医薬  

品等を使用するために必須と考えます。しかしながら、その「医環サービスの質の向上等のための  

レセプト情報等の拓用に闇汁る検討会」の報告沓・ぐは、厚生労働省が今後実施する施策には、医  

薬品等の安全性柵保という観点からはいくつか課韓があると言わざるを得ません。  

諷蹄1：重備な副作用を発生する医薬品を誰が使っているか（使ったか）がわかりません。  

電子化されたレセプト情掛封撮りなく連結不可能の匿名化されたデこ・タです。レセプトデータか  
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ら個人を特定する道があれば、例えば、符定の薬剤の使用により重篤な副作用が発生した場合に、  

レセプトデータペースを用いて当該の薬剤を使用している患者さんが特定可能ですし、新たな副  

作用の発生を未然に匡小ずる可能性があります。また、何らかの理由により使用禁止措置がとられた  

医率品がその後も不正を「処方されていろ鱒合に、不適正使用を発見することも可能です¢このよう  

なタイムリーな安全性対策（緊急時の対応）は、匿名化されたデータのもとでは実行不可能です。  

仮に、連結可能なデータベースが過去に存在したならば、粟脊肝炎事件の場合も、病医押こ記簸  

が残っていなくても、肝炎の可領性のある人に対して通知し、精査してください、と案内できたので  

す。既にレセプト情報がデータベー㍉ス化されている韓国では、不正な血液製剤が投与された患者  

の特定にレセプトデータ／ミーースが活用されたそうです凸  

もちろん、個人臍報保讃の額点かき匿名化は当然必弊ですが、しかし卜分に注意した⊥で連結  

可能性を摂しておくことは可能であり、それが重要なのです。   

それから、もう一つの間壇点は、レセプトデータベースからは、生死などの転帰や保険病名が正  

確に把辞できない可能性がある点です。レセプトには死亡に関する記哉欄がありますが、その記  

載がレセプト査定でどの上うな役割をはた1′ているかは不明であるなどの毯由から、死亡例につい  

てもその記載欄が正縫に記戦されていない可能性があり、また、死亡直輌にレセプトを発行するこ  

とが必要な医横行為が行われてい′加■、可能性がめりよぅ。昨年（2007年）に、ロングリグノンという  

棺尿病治療粟が心筋梗塞を増やす可能†根；報じられ大きな問題になりました。この報道のあとす  

ぐにアメリカなどの大規模データベースを用いて、ロシグリタゾンを使用後に心筋梗塞を発生・死亡  

した患者さんが、他の糖尿病治療薬使用後に心筋梗塞を発生・死亡した患者さんより多いかの検  

討結果がいくつか報督されました。このような調査をする時に、生死が不明であることは致命的で  

すり・－・・儒重要なアウトカムである死亡が不明であるのは利用価値が大きく減ずると思われます。ま  

た、同様に、保険でカバーされない正常妊娠・正常分娩についても不明です巾サリドマイドによる奇  

形は弟の触寄り歴史の甲で忘れられない事件ですが、 今後、他の薬で奇形発生が間掛こなった  

ときに、特定の塾を使用したお母さんから生まれた赤ちゃんの何％で問題がおこったかを調べる上  

で、正解凝娠・分娩がわからないのは大きな間餌です。レセプトデータペー工スから直接これらの情  

報が得られなくとも、レセプトデータを連結可能にする道を残しておけば、たとえば、十分な倫理審  

査を受けた上－ぐ、死亡統計のデータと連結するとか、出牛のデータと連結することなどにより質の  

高い調姦に結びつけることができます。  

そのほか、レセプトに記載されているl保険病名」を上手に使うためには十分な審査などを経て、  

通常は酪名†とされている情報に関する「連結」を必要なデータに限って可能として、医療機関内の  

原データと見比べて検証し、「倍額できる保険病名」と「信頼できない保険病名」を区別することが  

必要です。欧米（おもにアメリカ）のCl邑i－¶S P雨abaseく保険請求のデータベース）に関する研究で  

は、柄名自体の信頼性だけではなく、病名と医薬品や検査などをどのように組み合わせると、より  
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信輔できるアワトカム情報を得ることができるかの研究が進んでいますが、このような研究も、必要  

に応じて通常は匿名化されているデー・タの連結を許すようにすることができるからにほかなりませ  

ん。さらに、必要に応じて通常は匿名化されているデータの連結を許すことにより、レセプト情報か  

らえられろ数年から＋数年前の特定の医真基の使用者のデータと最近のがん登録データや心血  

管疾患・その他の疾患の茸錬データを組み合わせることで、通常は長期間のフォローアップが必  

要なコホート研究を突放するのに必要な経費の上馬以下‾ぐ、特定り医冥晶の使用とアットカムに関  

するタイムリーな調査を実施することも可能です。ただし、これらの実現のためには日本では十分  

確立していない、全同規模のがん鞍録や疾患登録を進めていくことも重要です。  

裸足萱2：国以外の主体によるレセプトデータの活用には制限があります。  

前述の検討会報告書には、データの利用目的として公益性の確保が必須であることのほか、デ  

ータの利鞘にあたっては目的や計画、データの管理方法などを示し個別に審資を受ける必要があ  

ると香かれています。もちろん、個人情報保頚の問題など、データの利用にあたっては一定のルー  

ルは必蟄だとは．賢いますが、同艶の安全件砕保という観点からけ利用主体などが著しく制限され  

ることは望ましくなく（この点は本委員会でも意見が出されました）、医薬品機構はもとより、アカデミ  

アなどにおいても欄椀的に利用できるような仕組みがぐきることが望まれます。  

以上の課題をどう克服していくかがレセプトデータを医薬品等の安全性対米に有効使用するた  

めの大きな嘩を握っています。従って、レセプトデータベースを医薬品等の安全性酢保により有効  

に消・川できるように以‾Fを要望いたします。  

（同様の要望は、日本茶剤疫学会からも「医薬品等の安全確保のためのレセプト情報晴上削こ関  

「）る輩望杏」として、平成1．9年12月17日に厚生労働大臣死に提出されています。）  

1．未知・重篤な副作用が発生した帯食に、レセプトデータベースから当該偲者を特定できるように  

すること。  

2■必要に応じてレセプト情報が他のデータソースと連結可能となるようにし、より質の掛、薬剤頗  

サ研究が安施できるようにすること。  

3．レセプトデータの利用にあたっては、利用者が著しく制限されることがないようにすること。  

4－レセプトデータのみならず、他の様々なデータ（病院情報のデータ、保健統計のデータ・、疾患  

登録データ、大規模コホート研究データなど）が必要に応じて互いに連結可能となり、臨床・疫学  

研究が盛んに実施され国民の生指向上に寄与できるような体制づくりを進めること－，  
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