
別紙   電子化された医療情報データベースの活用による医薬品等の安全・安心に関する提言（案）（日本のセンチネル・プロジェクト）「対照表J2010．07調  

内容が御願され亡甜「アンタ」ラ拗  
：平成22年6月16日）懇談会での提言く案）：本件提言案   欝6回（平成22年5月†9日）懇談会での提音（案）   

本文   項目  本文   
ネ  

スを様築するに降し、利活用可能なデータ規模の目標を設   の目標を設定する必要があり∴以下ののレセプトデーベ⊥   

こ－スにお定する必要がある。  （1）利用可乾なデータの目 星、②電子化された臨床情報デ仙夕由来のデータベースそ  
デ  操  れぞれについて、目標を設定する必要がある。  

利用可能なデータ規後の日枝を設定するに当たっては、   利用可能なデータの目標を設定するに当たっては、以下  
以下の事項に留意すべきである。  の事項に留意すべきである。   
・ZOD9年時点における米国の大規模医療グループで利用可  ・2009年時割こおける米国の大規模保健グループで利用可  
能なレセプト等のデータの規模が約2QqO万人であること  能なレセプト等のデータが約20ひ0万人であること   
・米匡FDAのセンチネルイニシアティブの目標が20t3年に  ▲米国FDAのセンチネル・イニシアチブの目標が2013年に1  

1情人規模のレセプトカルテ等のデータの活用であること  値人規填のレセプトカルテ等のデータ活用であること   

・また、最近の医薬品の安全対策上の課題として、川．000分   ・また、最近の医薬品の安全対策上の課題として、10000分   
の1程度の頻度で発生する特定の医薬品による重大なリス  の1程度で発生する重篤なかつ忍要な副作用の迅速な検  

ウの迅速な検出、また、リスクの精密な比較許値が挙げら  出とリスクの楕密な比較評価が挙げられていること   
れていること  た塩床 ー  

タ由来のデ なお、レセプトデータぺ－－スと恵二引ヒされ情報デ   ータベースlょそれぞれ特徴等が里なるもの‘  
ることから．双方のメリットを活かした相互 補完的な活用／  

のレセプトデータ 
考慮すべきであ壷⊥  

べ一  
藁品等に関して刹  

る際には∴以 レセプトデータベースについては、医   下のような蔀項への活用が期待さ九るh   ・明確な傷病名を桔梗とし一 l接集団の低頻度のイベ   ントの発生傾度の抱樫（例えば 
、 

傷の比較など）  
毘ウイルス妾投与  

措置の築施状況の把崩（例えば、投与晴の臨床  
捜査の垂施状況の把温組  
・愚者集団の処方、治療についでの 医萎品への隠露の把栂  

電子レセプトに 
（使用鮭綜性、奥者の受診  闇の移動も絶棍）  

ついては20＝重度までに国家レ ベル・  

ショナルレセプトデータベースが i堕されることが予定き九  

ていることも併せて貴慮し工1且能な腿り、債単位の情報を  
縁ることが望ましい。  

電子化された臨床情報の活用については、データベース  ②電子化された診療情報データ由来のデータベース   

を構築する病院等に存在するさまざまな医療情報データの   電子化された診療情報デ」タ由来のデータベースについ   

特徴・特性を活かして験討するぺきである。さまざまなソー   ては、医集品等に閲して利用として利用する際には、以下   

スから、医薬品等の評価に必要な項目を抽出し、薬剤疫学   のような事項への活用が期待される。   

等を活用した評価に適したデータベースを作成する必要が   一治療等のアウトカム／イベントの発生状況・頻度及び比較   

ある。  ・時間権過を伴うイベントの発生動向及び比較  

イベントと患者背景等の分析  

電子化された医療情報由来のデータベースについては、  電子化された診療情報データ由来のデータベースについ   

現在我が国に存在していないものであるが、医薬品の安全   ては、現在我が国に存在していないものであるが、医薬品   

性等について必要な分析を行うためにはある程度のデータ   の安全性等について必要な分析を行うためにはある程度の   

量が必要となることから、まずは、l∝灯万人規犠を目指すこ   データ量が必要となることから、まずは、1000万人規模を目   
とが必要であると考えられる。   指すことが必要であると考えられる。  

5．日本のセンチ  
ジェクトの粗造  
く1）新たなデータ  

ける利用可能な  

標  



別紙   電子化された医療情報データベースの活用による医薬品等の安全・安心に関する提言（案）（日本のセンチネル・プロジェクト）「対照表J2引0．01．19  

暴動唆：要さカ虎慮屏  

第．7回．平成22年6月16日開催   第6回平成22年5月19E簡宵‾‾   
本文   一項目  

か整備と ①データベース構築に当たってのルールの策定   
．文●  

3．インフラの整備と人柄の 短期的には、2011年度に我が国l   
新たなデータベースを構築することについては、様々な  育成  集約したナショナル・データベースま   

）構築・活 ルール作り等が必要であり、システムの構築を始める20tl  （2）ナショナルレセプトデータなっていることから、まずはこれを1き   
駒）   年頃までには完了する必要がある。   ベースめ活用体制く短期） 調査研究に活用することを験討すj   

・データベースの構築のための個人情報等の取扱いに関   はじめとした活用のための情報イ：し   
するルール   める必要がある。   
・医療情報データに関する個人情報の保護に関する考え方   医療情報に関する個人情報の保   
を整備し、必要な指針・ガイドラインを整備する等、データ   偏し、必要な指針一方イドラインを妻竜   
ベースを活用できる体制の整備   データベースを活用できる体制の運   

■データベースの仕様やフォーマットの作成と共有   ナショナル・データぺ一入が本格f   

・データベースの運用ルールの策定   目途として、医薬品医環機器総合t   
例えば、大学病院等が設置主体として想定されるが、第三   医療情報データベースの一アクセス＝！   

者を含む審査機関による研究討画の審査を実施する等。   発現頻度調査や薬剤疫学的な解職   

②データベースの設置及び運営方法の集定   集し、より早く、より精度の高い医讃   
データベースの設置については、医薬品等の安全対策推   ど、医藁品の安全対策に活用でき   

進などの行政による施廣面での活用が想定されるため、行   ある。   
政が構築や総持管矧こおいても支援する必要がある。   
③規制当后による医薬品評価の運用ための情報の利活用   

体制の整備   

PMロAをはじめとした、医薬品等の安全対策を評価・実施   
する抜軌こおける．データ活用のための基盤の整備につい   
て検討を進める必要がある。   

6．新たなインフラ（  こおける  
人材の育成  
（2）データベース  

が構築される  見込みと  

薬品の安全対策等の  

べきである。PMDAを  用体制の横討く短  

の整備について進  

荘にかかる考え方を整  

吉備する等  、医療閻係  
整備を行   うペきである。  
的に稼動する  2013年虔を  

構（PMDA）とも連携し  

基盤を整備し  副作用の  

る  体制を構  析を実施でき  

品等の副作用の発見な  

る体制を整備するベ  きで   

2  



別紙   電引ヒされた医療情報データベースの活用による医薬品等の安全項心に関する提言（秦）（日本のセンチネル・プロジェ外）「対照表」20tO．07．19  

内容が追加きわた餅  
第7回 平成22年6月16日開催   第6回 平成22年5月19E  

本文  

■一■「ゴ「   
項月   

されている比較的小規模なデータベースなどがあり、新たな   
乃可能性データベースの構築を待たなくとも一定の利活用を期待す   

ることはできる。PMDA等の規制当局よる既存のデータベー   
スの利活用が認められるならば、得られる情報が月単位ご   
とであるという限界はあるものの、大規模集団の低頻度の   
イベントの発生頻度の把握（例えば、抗ウイルス薫投与後   
の外傷の比較など）などによる安全性問題の解決に繋がる   

ことも約待されているものである。   
①既存の活用可能なデータベース   

・PMDAにおいても、規模は問わず、既lこ利用可能な状態   
で構築されているデータベースを活用し、医薬品等の安全   
対策に関する調査分析のための情報基盤を整備し、副作   
用の発現頻度調査や薬剤疫学的な解析を異施できる体制   

を捕簗すべきである。   
・より早く、より精度の高い医薬品等の副作用の発見など、   
医薬品の安全対先に活用できる体制の整備についても故   

討を行うぺきである。   
②レセプトデータベース   

・前述の「レセプト活用報告書」において、公益性の確保等   
を要件とした利用の可能性が指摘されており、今後、その   
ルール作りが進んでいくものと見込まれる。そのため、その   
ルールに従った利用を通じて、医薬品等の安全対策に必要   
な情報が活用できる可能性がある。   
・国が構築するレセプトに関するデータベースにおいても、   
情報利用のためのルールが策定された際には、そのルー   

ルに則り、公益性の確保等が要件とされていることを考慮   
し、レセプトに含まれるデータのうち、医薬品等の安全対策   
に必要なデータが活用できるかどうか検討がなされることを   

期待している。   
③その他の保険統計等   

・将来的には、電子化された医療情報データ以外の保健統   
計も併せて活用できるよう、これらの統計情報の活用のた   
めの方策についても対応が必要である。   
く2）その他の疫学研究   

本提言では、医薬品等の安全対策へのデータベースの利   
活用について主として提言するものである。上記のプロジェ   
ウトにより構成されるデータベースについて、これらに関連し   

た一般的な医学・疫学での二次的な利用、例えば、医療技   
術の開発の迅速化と医療の向上、有効な治療技術の探索   
とエビデンスによる技術の評価等の課題についても、その   
利用の公益性等を踏まえて、検討する必要がある。   

長  

箕との関連  

（1）情報の利活用t   

3  




