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「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J  

開催要綱  

1目的  

「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」（平成21年4月30日）  

において、医薬品の安全対策の強化において、各種データベースについての活用基盤の整備が求  

められてきたところである。同時に、データベースの種類や内容及びそれらがどのように安全対策等  

に活用できるのかについての検討が必要との指摘もなされている。   

これらを踏まえ、「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」を設置し、各種データ乍－スの安全対策への活用方策等について議論を重ね、報告書として提  

言をとりまとめることを目的とする。  

2 検討事項  

（1）諸外国での医療関係データベースの活用状況等  

（2）医薬品の安全性等の評価の各目的に応じた医療関係データベースの種類・内容の活用の方策  

（3）医薬品の評価に活用するための技術的な課題  

（4）個人情報の保護、研究倫理  

（5）情報の利用・活用に必要とされ、利用者が備えるぺき情報基盤  

（6）その他  

3 構成員等  

（1）懇談会は、別紙の構成員により構成する。  

（2）懇談会に座長を置き、座長は副座長を指名できるものとする。また、座長は懇談会の議事を整   

理する。  

（3）懇談会は、必要に応じて、構成員以外の専門家から意見を聴くことができる。  

4 運営  

（1）懇談会は、厚生労働省医薬食品局長が、構成員等の参集を求め開催する。  

（2）検討会は原如公開するとともに、議事録を作成し、構成員の了解を得た上で公表する。  

（3）その他、必要な事項は、座長が検討会の了承を得てその取り扱いを定める。  

5 庶務   

懇談会の庶務は、安全対策課が関係課室の協力を得て行う。   
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資料1－1  

平成22年6月  

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憩散会  

○ 副作用の自発報告に依存し、調査対象の医薬品の使用患者、不   
使用患者などの母集団の情報がないため、  

一 医薬品間のリスクの比較ができない。  

一 原疾患による有害事象との判別ができない。  

一 自発報告の報告バイアスの影響を受ける   

など、定量的かつ迅速に正確な副作用等の状況の把握が困難。  

現在の副作用報告で臥正確な制作用の現状把握が難しく、副作用が過  
大評価されたり、過小評価され、正確な国民への情報提供に限界がある。  

米国FDAや諸外国での電子的な医  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）  療データベースを活用した疫学  

医薬品評価の進展  

医薬品のリスク・ベネフィット評価のための医療情報データベース構築  
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＼   

3   緊急安全情報前  

医薬品等の安全対策の向上に関わる薬剤疫学等を  
実施するために利用できるデータベースの構築  
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電子的な医療情報データの利活用により、医薬品による副作  
用等、安全上のリスクの抽出、定量的評価、リスク ・ベネフィット  
バランス改善のための対策の実施と評価  

3つの課題  
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匿名化された医療情報の基本的な取扱い（疫学倫理指針等による）  

研究者に提供する者   医療機関  

（医療機関の電子的な医療情報から抽出したデータベースを保有）   

データベースの状態   個々の情報を匿名化し、データベースを構成する。   

患者同意   既存資料として事前同意不要   

・外部でのデータベース化  匿名化がされていれば、事前同意不要。   

・研究者（外部機関）への提供  

計画審査   研究者の所属機関等の倫理審査委鼻会で研究計画の審査が必要  

研究の実施情報の公開   

①審査委旦会（第三者委員会）における計画審査  

②利用計画の公表  

③通常指針に付加して、包括的な同意（患者が限定され   

る疾患等は個別同意も考慮）。  

①プライバシールール（プライバシーに関するポリシー   

手順、教育訓練など）  

②情報セキュリティールール（電子データヘのアクセス   

の管理、教育訓練、リスク分析など）  

「疫学研究に関する倫理指針」及び「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」を遵守  

情報量が多いデータ（カルテ等）を利用する場合、情報の連結によって個人が判別可能になることを防止するた  

めの対応が必要。（情報の頑健性を損なわない範囲で、患者背景等の情報の密度を下げる、特定の研究者以  
外には使用できない情報をデータベースに入力しない等）  

匿名化の妥当性の検証等  

利益相反の透明化、結果公表時の利益相反の透明化。  

大学病院等  【データベースを構築する元データ】  

（電子カルテ）  

・主病名、合併症名、性別、年齢  

・初診日、診療日、主な既往歴、転帰、診断  

・検査データの時系列  

医薬品評価等に必  

－タの抽出   

（オーダノング、レセプト等）  

一主病名、合併症名、性別、年齢  

■初診日、投薬内容の時系列   

＊検査データがない  

匿名化情報  

審査委員会（第三者委員会）  

【副作用解析結果】  

病名インフルエンザ  

特定期間の患者数：A型○人、B型○人  
脳症発生率：10代の脳症の発生率○％  

（年齢別）   投与薬剤AO％、BO％、投与せず○％  

20代の脳症の発生率○％、   

［  

投与薬剤AO％、80％、投与せず○％   

転帰：死亡○人、治癒○人   
死因： 脳症○人、呼吸不全○人   

PMDA、研究者等  

状況・頻度及び比較  

ベントと患者背景等の分析  6   



＼   

・米国の大規模保険グループで医薬品のリスク分析に   

利用可能なデータ 約2，000万人（2009年）  

・米国FDAのセンチネルイニシアティブの目標1億人規   

模のデータ活用（2013年）  

最近の副作用の課題  

①10，000分の1程度の頻度で発生する特定の医薬品による重大   

なリスクの迅速な検出  

②リスクの精密な比較評価  
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電子化された医療情報データ由来のデータベース  
堅 まずは、1，000万人規模から   
虹醐都三ふ、匪二露  

進んでいない日本の医療情報インフラ  

新たなデータベース構築のためのルール作り  2011年頃  

疫学研究倫理指針等に沿った個人情報の取扱い、ガイドライン等  

データベースの使用、データフォーマットの作成と共有  

データベースの運用ルール  

こ医療情報データからのデータベース化  

インターフェースの共有化  

二大規警㌫設置．垂車重  2013年頃  

大規模データ拠点の整備（全国数カ所）  

全国ネットワーク化／地域での連携  
2015年頃  

将来的には統合的な管理運営の検討  
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・米国等では、医療従事者や研究者が、患者の協力を得て、薬剤疫学的手法により電子化された医療   
情報データベース等を解析。医薬品等のリスクを見つけ出す調査が進展し、安全対策に活用。  

・我が国は研究者も少なく大幅な遅れをとっており、承認審査の迅速化等も含めた調査一研究を支援す   
る基盤整備が急務。  

薬剤疫学等   
＿＿＿．＿＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿，＿．＿＿．＿＿＿．＿．＿ 

」■  ヽL 、共同調査【   薬準苧琴準撃療拠秦や二級．、  

データベース構築と活用推進  

√  

＿  ＿＿＿＿＿＿＿＿   

PMDA  

■研究者等  

l  

l＿＿＿＿＿＿＿＿  

既存の利用可能なデータベース等のとの関係  

・規模は問わず、既に利用可能な状態で構築されている医療情報   
データベースの活用と、医薬品の評価・分析のための情報基盤の整   

備（例えば、PMDA）  

・レセプトデータベースについて今後の利用ルールが策定された際に、   

公益的な医薬品等の安全対策に活用できるか検討がなされることを   

期待。  

その他の疫学研究  

・エビデンスの活用による治療法の評価・検証  

・より有効な治療法の探索とエビデンスによる技術の評価   

の課題に対する利用について公益性等を踏まえて検討  
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＼   

1 

一 利用可能データの目梯 5カ年計菌（1．000万人の医療情報デ ータベース）  

一 国民、関係者の医薬品の安全対策に係る疫学研究利用への理解促進  

一 医学■薬学・疫学・情報学関係者の協力  

一 医薬品の安全対策の取組と医療への還元  

2 新たなデータベースの整備・人材育成（短期～長期）  
一 短期：疫学研究倫理指針等に沿った個人情報の取扱い、運用ルールづくり  

一 中期：大規模なt子化されたデータベースの国内研究・データ拠点の整備  

園の支援と運用の管理  

一 長期：十分な研究人材（薬剤疫学等研究者の倍増）、  

全国的な医薬品のリスク・ベネフィット等の医学■疫学研究の普及  

3 情報の取扱いのルール（短期）  
一 電子化された医療情報データベースの情報分析における個人情報に対する指針整備  

一 研究の利益相反の取扱いの明確化  

－ 薬事における疫学研究の品質保証の基準の明確化  

4 その他  
一 情報管理の統合化も視野に入れたデータの管理の検討。  

－ 既存の園内の医療情報データベースの利活用の推進  

一 将来的仁国民ID制度等が活用できる状況になった場合の法整備等  

11  



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）  

l‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾「  
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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承認・販売後に行われる使用  

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

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、大規模な直療情報データの電  

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が、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、研究者の  

確保においても、取組みが十分ではない。   

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FDA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。FDAでは、2008年5月にセンチネル・イニシアティ  

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」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⊥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、副作用等の発生に顔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。  
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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薄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  

曝露情報、投与量や投与期間等を正確に把握できる情報ソースはこれまでのところ国内に  

は存在していない。そのような情報ソースとして、データベースを構築し、医薬品等の安全対  

策に活用することにより、  

①対象医薬品の特定の副作用の発生割合を正確かつリアルタイムにモニターするとともに、   

他剤との比較を行うことにより、販売後の適切な時期に安全対策を実施することが可能とな   

る。  

②特定の副作用が本当に被疑薬によるものなのか、疾患による症状自体によるものであるか   

を判別し、壷確な情報に基づく安全対策が可能になる。  

③緊急安全性情報等の安全対策措置の前後に副作用の発現頻度を比較することで、安全   

対策措置が医薬品の副作用等の低減に効果があったのかが評価可能となる。次に何をす   

べきかの評価が可能になることが見込まれる。   

といった、現代の安全対策のニーズに沿った情報を得ることが可能となる。また、規模の大  

きいデータ云－スが活用できれば、発生頻度は非常に低いが重篤窄影響を及ぼす副作用  

の検出等への活用も期待される。   

そのため、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals．．and Medical  

DevicesAge？Cy（PMDA）、以下「PMDA」という0）等の規制当局における医薬串の安全対  

策への活用や、例えば、承認条件が付された医薬品等につい′ての市販後の座薬品等の安  

全性の調査等に活用され、従来の安全対策手法と組み合わせることにより、全体的な医薬品  

等の安全対策の向上につながることが見込まれる。   

このような医薬品等の安全対策に関する琴療情報データの利活用により、医療上必要な  

医薬品の治験を実施する際の基礎的な安全性情報等を提供することを通じ、ドラッグラグ等  

の解消等、医療にとって必要な医薬品等の医療技術の開発・審査の迅速化にもつながる；と  

が期待されている。   

「   

（例）米国でのデータベース活用研究事例  

データベースを用いた薬剤疫学的手法の痕用の具体的な事例として、前述の  

Vioxxが挙げられる。Vioxxは1999年に発売され、回収までに5年を要した。一方、  

ハーバード大学の研究者らによるレセプトデータを用いた解析により、後ろ向き．解析で  

はあるが、発売から3年程度の時点で、すなわち実際の回収が行われるよりも2年前  

に、心血管リスクの増加を明確に示す解析結果が得られ、薬剤疫学的手法を用いるこ  

とにより、より早期に医薬品等安全対策が実施できる可能性が示された。  
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■  

3．プロジェクトに期待される成果と推進のための課題   

日本において上記のような医薬品等の安全対策の向上に関わる薬剤疫学を含む臨床疫  

学（以下「薬剤疫学等」という。）を実施するために利用できる十分な規模のデータベースが  

存在していない現状があり、医薬品の安全対策、リスク・ベネフィットの向上に活用できる新た  

な情報インフラの整備が求められている。そのために、中長期的な課題を含めた医薬品安全  

対策のプロジェクトとして必要な予算、人材を確保し、医薬品の安全性研究等のニーズに応  

える必要がある。  

（1）プロジェクトに斯待される成果   

電子化された医療情報について、医薬品等の安全対策等に活用することを主眼に置き、  

疫学的に利用可能なデータベースの基盤が整備されることが期待される。   

具体的には、電子的な医療情報データの利活用により、医薬品による副作用等、安全上  

のリスクの抽出、リスクの定量的評価、ベネフィット／リスク・バランスの改善のための企画・実  

施とその評価を通じた医薬品等の安全対策の向上を中心とした疫学研究を支援する情報基  

盤や研究者の育成を図る必要がある。  

（2）プロジェクトを推進するための課題   

本プロジェクトを推進し、医薬品等の安全対策の向上等を図るための課題として、以下の  

①インフラの整備、②人材の育成、③情報の取扱いのルールの整備が考えられる。  

①インフラの整備   

疫学的に利用可能なデータベースの基盤整備に当たっては、まず、データの集積やデ  

ータベースの解析を行う研究拠点等のインフラの整備が不可欠である。海外においては、  

医薬品のみならず新たな医療機器、医療手技、手術方法等の有効性・安全性の評価を行  

うための基礎的なデータベースが存在しているが、我が国においては、現時点ではこのよ  

うな評価等を行う基盤となるデータベースや解析を行う研究拠点等について十分なインフ  

ラの整備はなされていないことから、インフラの整備を進めることが急務である。   

欧米等の諸外国では、レセプトデータや電子カルテ等の医療関係情報を数百万～数  

千万件規模でデータベース化し、薬剤疫学的手法を活用した医薬品の安全対策の実施  

が模索されているところである。  

②人材の育成   

次に、インフラの整備と同様に不可欠な課題として、作成されたデータベース等から得ら  

れる多くの情報から、どのように医薬品等の安全性に関して必要な情報を収集・解析を行  

うかという手法を開発・実施するような、薬剤疫学等に関する人材の育成が挙げられる。   

本プロジェクトにより構築を目指すデータベースについては、国内において初めて構築  
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されるものであることから、従来の研究の枠組みに縛られない取り組みや、研究機関個々  

の対応を超えた連携が必要となる可能性がある。   

特に、データベースを備える研究機関や中心となる研究者の育成・養成については、医  

薬品の規制当局（厚生労働省及びPMDA等）との調査研究における連携や、人材の交  

流ができるような体制を構築すべきであり、また、医薬品等の安全性の評価を中心として、  

レギュラトリーサイエンスに関する人材の育成や、研究成果の普及や活用が可能となるよう  

に、産・学・官の連携の強化についても考慮するべきである。  

③個人情報に配慮した情報取扱いのルール申整備   

医療情報データには、データの特性として個人情報等が含まれていることから、医療情  

報データのデータベース化や利活用に際しては、個々の患者や医師等を特定できないよ  

うな匿名化を図る必要がある。また、各種指針によれば、データの提供側、使用側とも双方  

について、情報の取扱い等に関するルーノ｝を整備し、データを収集・活用する場合に、ど  

のような目的・場合に利用するかの第三者を含む審査等の手続きに基づき、適正に情報  

が利活用されなければならない。   

例えば、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∵タを利用する際に各種指針に基づく審査が必須であることに加えて、研究  

計画の公表や、個人の特定につながらないための手順やセキュリティの確保が必要とな  

る。   

また、研究倫理の遵守を含むトレーニングや、手順の徹底、情報管理、情報セキュリティ  

技術の確保が求められる。加えて、医薬品の安全対策の措置等につながる根拠となるデ  

ータとなる場合、利益や不利益を受ける関係者が存在する可能性があると考えられること  

から、利益相反等についても十分に考慮することが求められる。   

なお、個人情報の取扱いに関しては国ごとに医療関係のデータ利用に係る個人情報の  

取扱いに関する考え方が異なっており、例えば、北欧においては国家レベルで個人情報  

を含んだデータ活用が当然のこととして認識されているが、米国では個人情報を含むデー  

タの利用には警戒感がある。諸外国における保健研究・調査と個人情報保護等に関する  

規定「希り度の調査・研究を行い、我が国における個人情報の取扱いのルールを整備する  

際の参考にすべきである。  

4．情報の取扱いのルールの整備  

（1）基本的な考え方   

医療情報データを医薬品等の安全対策の目的に利用可能なデータベース化する場合に  

ついては、本来、医療情報データは患者め診療等の目的で活用されるものであることを考慮  

する必要がある。医薬品等の安全対策の目的でのデータの利用は、二次的な利用であるこ  

とから、必要最小限のデータの利用となるように留意することに加えて、患者等の自己決定権  
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ヽ  

や意図せず個人が特定できる情報が流出すること等について、特段の注意を要するもので  

ある。   
同時に、医薬品の安全性、リスク・ベネフィットの評価や、その向上による医薬品の安全対  

策の向上は、国民の公益となることが考えられる。すなわち、医薬品等の安全対策や医療安  

全を通じた国民の公益に資す争ために、個人情報やプライバシーを適切に保護できるような  

指針等を整備し、その両者の間の適正なバランスを確保しつつ本プロジェクトを推進し、かつ、  

国民全てに有益であるという公正さも維持することが必要である。   

そのキめ、データベース化やその利用については、以下の点に留意した対応を拠点となる  

データベース構築医療機関で共通に行うべきである。  

①拠点医療機関においてデータベースを構築する場合の匿名化、個人の自己決定権を   

踏まえた個人情報の保護を含む、疫学研究指針等に対応した医療機関における運用   

ルールの策定  

②研究計画に対して、研究の目的等や倫理性に関する審査を行う第三者的な審査機関   

の設置  

③情報セキュリティに関わる情報の取扱い方法などに関する具体的な指針。   

行政は、上記の対応が確実になされるよう、医療情報データと疫学研究の特性を考慮した  

情報の取扱いや付加的な指針・ガイドライン、法令等を整備し、データの活用に関する国民  

のプライバシーの不安を解消するとともに、医薬品等の安全対策に活用し、国民にメリットが  

享受できるようにすべきセある。  

（2）電子化された医療情報のデータベース化、情報分析における情報に対する指針の整備  

米国においては、HIPAA（HealthInsurancePortabilityandAccountabilityAct）とい  

った法律に基づき、データ構築に当たって、医療情報データの提供者、利用者双方が遵守  

すべき事項が定められている。各国で医療関係のデータ利用に際した個人情報の取扱いに  

関する考え方が異なっているため、一概に諸外国における保健研究・調査と個人情報保護  

等に関する規定・制度を直接活用することは容易ではないものの、我が国における個人情報  

の取扱いのルールを整備する際の参考にすべきである。   

HIPAAにおいては、個人の健康情報の使用と開示に関して、個人の健康情報のプライバ  

シー保護のためのプライバシールールと、電子的に保持・移動される個人の健康情報のセキ  

ュリティの保護のためのセキュリティルールなどが策定されている。  

（Dプライバシールール  

プライバシールールについては、健康情報が使用されることにより、Lより質の高い医療や   

公衆衛生、福祉が達成されることを目指す一方、個人の健康情報のプライバシーを適切   

に保護することを目的に作成されているものである。文垂、口頭などの提供の方法に関わ  
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らず「個人が特定可能な全ての情報」がプライバシールールの対象となるとされているが、  

匿名化された情報に関しては、使用又は開示の制限をしていない。このルールには、デー  

タの開示や使用については必要最小限とすること、プライバシーに関するポリシーや手順  

を定めること、プライバシーに関する責任者を指定すること、データを扱う者への教育訓練  

を実施すること、文書の記録と保管を行うことなどの規定が定められている。  

②セキュリティルール   

セキュリティルールについては、より効率的かっ質の高い医療を提供するために、電子   

化などの新技術の導入を許容する一方、個人の健康情報に関するセキュリティを適切に   

保護することを目的に作成されているものである。作成、受領、保持及び転送等に供する   

全ての電子化された個人情報がセキュリティルールの対象とされ、情報の機密性、統合性、   

可用性を確保しなくてはならないとされている。データを保有する者は、予測されるセキュリ   

ティ上の脅威等のリスクの同定することや、セキュリティ確保担当者の指定すること、電子デ   

ータへのアクセスの管理を行うこと、電子的なデータを扱う者への教育訓練を実施すること、   

定期的なリスクの分析などを行う必要があることなどの規定が定められている。   

我が国においては、「個人情報の保護に関する法律」（平成15年法律第57号。以下「法」  

という。）第6条及び第8条の規定に基づき、法の対象となる病院、診療所、薬局、介護保険  

法に規定する居宅サービス事業を行う者等の事業者等が行う個人情報の適正な取扱いの確  

保に関する活動を支援するためのガイドラインとして「医療・介護関係事業者における個人情  

報の適切な取扱いのためのガイドライン」（平成16年12月24日（平成18年4月21日改正））  

がある。また、医療情報データを活用した研究において遵守すべき指針として、「疫学研究に  

関する倫理指針」（平成19年8月16日文部科学省・厚生労働省告示第1号）や、電子的な  

医療情報データの管理やシステムのセキュリティ要件については、「医療情報システムの安  

全管理に関するガイドライン」（平成22年2月1日医改発0201第4号厚生労働省医政局長  

通知）が定められている。   

電子化されたデータベースは、安全対策等の目的からすれば、疫学的な利用方法におい  

て匿名化された情報を扱うことが想定され、また、行政が国民のデータを保持するのではなく、  

医療機関において保持し、研究・解析等が実施されることから、当面は、原則、個人情報保  

護規定を含む上記「疫学研究に関する倫理指針」及び「医療情報システムの安全管理に関  

するガイドライン」に沿った対応を行うことが必要である。  

③計画の公表   

医療情報を既存資料として、調査研究に利用する際、情報の匿名化はもとより、利用目   

的の公表が必要である。  

④審査委員会（第三者委員華）における審査  

疫学研究に関する倫理指針やその他の各種指針に照らして、研究機関における倫理   

審査委員会による審査は必須である。  
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倫理審査を行う際には、研究機関において、第三者を加えた倫理審査委貞会の設置を  

行い、完全に匿名化されている情報のみを扱う場合以外の場合においては、HIPAA等も  

参考に、以下あ点についても十分に考慮した上で倫理審査が行われるべきである。  

・データ提供者に対して、プライバシーの権利や、どのように個人の医療情報データが   

使用され又は開示されるのかについて周知すること  

・組織内におけるプライバシーポリシーや手順の採用及び実施  

・データを扱う作業者が、組織内においてそれぞれの業務を行うに当たって、プライバ   

シーポリシーや手順、．セキュリティの確保に関する方策などについて理解できるような  

トレーニングを行うこと  

・プライバシー ポリシーや手順、セキュリティ確保の実施の責任者を指名すること、また   

申し立てが有った場合に受け付ける者を指名すること  

・外部委託等を行う際に、関係組織等に対してプライバシーやセキュリティに関する必   

要事項を適切に実施するような契約を行うこと  

・プライバシー確保のための措置や電子化された医療情報データに対して、適切な管   

理的、技術的、物理的な保護措置が取られていること 等  

⑤包括的な同意その他の付加的な必要事項   

また、医療情報データについては、個人情報を除去しても、個人の特定につながりやす   

い情報であるため、上記の疫学研究に関する倫理指針等に加えて、さらに、プロジェクトの   

実施において、下記の事項にも留意することが必要である。 

・自己決定権（個人の医療関係データの登録に同意／不同意）と公益のバランス、個人  

の権利・尊厳と国民全体の利益のバランスについても十分考慮が必要であるため、医  

療情報データ由来の情報等によるデータベースを構築する場合、事前に患者に利用  

に関する包括的な同意が必要である（患者が限定される疾患等は個別同意も考慮）。   

・匿名化においては、統計学者等の関与により実施し、個人特定可能な情報等につい  

て削除されていることを確認することや、匿名化の妥当性の検証を第三者委員会等で  

行う必要がある。   

・データベースの構築においては、情報源としで情報量が多いデータ（カルテ等）を利  

用する場合、匿名化等め個人情報保護に加え、個人の特定につながる可能性がある  

情報の取扱いの範囲を明確にする必要がある。（情報の頑健性を損なわない範囲で、  

患者背景等の情報の密度を下げる、特定の研究者以外には使用できない情報をデ  

ータベースに入力しない等）。   

・同時た、データベースを利用する場合、情報のリンクにより、個人の特定に？ながる可  

能性のある情報の範囲、取扱いについて明確にする必要があり、倫理審査等におい  

ても確認すべきである。   

・疫学研究に関する倫理指針では、原則として、データ等の保存期間をあらかじめ設定  

するよう規定されているが、データベースの場合において、電子化された医療情報か  

ら得られたデータの保存期間も定義し、定める必要がある。  
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医薬品等の安全性データの収集に活用する場合には、薬事法の下での指針等を作成す  

ることによる対応も行う必要があるが、むしろ、プロジェクトを事業として新たに法律等に規定  

することにより、円滑な実施が可能になるのではないかという意見もある三  

（3）研究に関する利益相反の取扱いの明確化   

2011年度までに構築される予定のレセプト・ナショナルデータベースについては、「医療サ  

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」で作成された「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に言及されている。医  

薬品等の安全性を検証するための調査研究については、データベースの利用に当たっては、  

調査研究の客観性、′第三者性を確保した上で調査研究を行うべきではないかという意見が  

ある。   

本プロジェクトにより作成が見込まれるデータベースの活用に当たっては、公益性が確保  

される分野での利用であることはもとより、医薬品等の安全対策等については、そわ結果が  

社会的に及ぼす影響が大きく、特定の企業等に利益／不利益を与えるのみならず社会的た  

影響を及ぼすことや、その医薬品を使用している患者にも利益／不利益を与える可能性が  

あることが想定される。   

したがって、個々の医薬品に係る調査研究を実施する場合やデータベースの維持管理等  

を行う場合、審査委員会での審査や、利益相反の透明化、結果公表時における利益相反の  

透明化など」適切な利益相反の管理を必須要件とすべきである。   

データベース研究を行う施設等において、文部科学省の「大学における利益相反管理に  

係る指針」や厚生労働省の「厚生労働科学研究費補助金を受ける研究における利益相反の  

ガイドライン」等の各種ガイドラインを参考にした対応を遵守すべきである。  

（4）薬事に関する疫学研究の品質保証の基準の明確化   

本プロジ主クトにより作成が見込まれるデータベースは、医薬品等の安全対策のための医  

薬品評価や、それに基づく、承認審査の迅速化及び新薬等研究開発の根拠データにも活  

用の可能性が開かれているものである。   

データベースを活用した研究は倫理的な配慮のみならず、学術的にも、科学的にも検証  

に耐えうる質のものとするべきであり、調査研究のプロトコールの策定及び研究データの品質  

管理等についても、第三者による検証が可能な記録の保管や第三者によるモニタリングも可  

能な限り行うべきである。  

5．日本のセンチネル・プロジェクトの推進   

これらの状況を踏まえて、我が国において医薬品等の安全対策に関する「日本のセンチ  

ネル・プロジ羊クト」を推進し、以下の事項について実施されるよう努めるべきである。  
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・日本国内における大規模な薬剤疫学等の評価に利用可能な新たなデータベース整備  

の目標の設定  

・データベースの構築・活用・情報発信において、学会、医療界、産業界、行政の協力  

・国民に対する医療関係データの利用の倫理性、保健医療の（安全・安心）向上に対する  

説明責任  

・その他、国内で利用可能なデータの利活用の推進。  

（1）新たなデータベースにおける利用可能なデ「タの巨標   

本プロジェクトを推進するに当たっては、新たなデータベースを構築するに際し、利活用可  

能なデ∵タ規模の目標を設定する必要がある。   

利用可能なデータ規模の目標を設定するに当たっては、以下の事項に留意すべきであ  

る。  

・2009年時点における米国の大規模医療グループで利用可能なレセプト等のデータの規  

模が約2000万人であること  

・米国FDAのセンチネルイニシアティブの目標が2013年に1億人規模のレセプト・カルテ  

等のデータの活用であること  

・また、最近の医薬品の安全対策上の課題として、10′000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クの迅速な検出、また、リスクの精密な比較評価が挙げられ  

ていること   

電子化された臨床情報の活用については、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特徴・特性を活かして検討するべきである。さまざまなソースから、 

医薬品等の評価に必要な項目を抽出し、薬剤疫学等を活用した評価に適したデータベース  

を作成する必要がある。   

電子化された医療情報由来のデータベースについては、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量が  

必要となることから、まずは、1000万人規模を自指すことが必要であると考えられる。  

（2）国民、医療関係者に対する医学・疫学研究利用ぺの理解の促進   

データベースを活用した医薬品等の安全対策を推進するためには、薬剤疫学等の利用に  

よる成果について、メリット及びデメリットの比較を示すとともに、国民にわかりやすく説明を行  

い、データの提供者となる国民（患者）の理解・協力が得られ、社会全体として国民医療の質  

的向上や医薬品の安全対策の向上のメリットを享受できるよう努めるべきである。また、国民  

の理解・協力を得るために、作成したデータベースを安全かつ有効に活用するための技術を  
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開発することも重要である。   

データベースの利用を促進するためには、国民の理解・協力に加えて、医療関係者の理  

解・協力もきわめて電要であるため、医療関係者にも理解が得られるよう薬剤疫学等の利用  

による成果やその還元について、十分な説明が必要である。  

（3）医学・薬学・疫学一情報学その他関係者の協力   

行政は、中立・公平な薬剤疫学等の研究の実施を促進するための研究費の提供、公的基  

金の整備などの経済的な支援を強化すべきである。   

大学等の研究機関及び研究者においても、薬剤疫学等の手法を活用した調査分析の実  

施、データリンク技術等についての研究を通じて、データベースを利用した、妄り高精度な調  

査・解析が可能となるよう努めるべきである。   

併せて、薬剤疫学等の分野、情報セキュリティ技術の分野、患者の個人情報保護の分野  

等に関する人材育成についても努めるべきである。   

また、データベースを活用して提供された医薬品の安全性等に関する情報をどのように解  

釈し、説明を行うか等、適切なリスクコミュニケーションを円滑に実施できるための人材育成も  

重要な課題である。   

なお、医薬品等の安全対策において、国際的なガイドラインや安全対策上の課題に沿っ  

て、製薬企業等が安全確保の責務を果たすため、必要な医薬品等に対して、薬剤疫学等の  

研究を組み込んだリスクマネジメントが実施できるよう、行政は、研究機関、医療機関の協力  

を得ながら、制度的な整備、情報インフラ整備を行うべきである。  

（4）医薬品の安全対策を含む医療の質向上に向けた取組と国民や医療べの還元   

行政は、■医療従事者や薬剤疫学等関係者が、データの提供に協力することにより、データ  

ベースが充実し、医薬品の安全対策等・医療安全対策等への活用が進み、医薬品等の有  

効性に関する研究が増加すること等により、より安全・安心に医薬品を処方することが可能と  

なり、それらを通じて、治療法の改善や提廃する医療の質が向上する等のメリットを享受でき  

ることを認識できるよう啓発に努めるべきである。   

また、情報の信頼性、研究の信頼性確保のための指針を示すなど必要な行政的な措置を  

講じるべきである。また、データベースを活用した研究が行われる際には、研究の概要、その  

研究結果の概要等、得られた結果により取られた対応・措置等について、その情報を公開す  

ることにより、データベース活用の成果を情報提供者である患者（国民）へと還元すべきであ  

る。  

6．新たなインフラの整備と人材の育成  

我が国におけるデータベースの現状としては、一部の医療機関における共同研究等により  
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研究者・研究機関に医療情報データが提供されているが、その規模や連携の程度は限定的  

なものであるなど、我が国の医療情報インフラ整備は諸外国と比べて進んでいないといえる。   

医薬品の安全性等の評価のための薬剤疫学研究の情報インフラ拠点とデータベースの整  

備を行い、それを中心として、薬剤疫学等やデータベースの活用に関する人材を育成し、デ  

ータベースを活用した医学・薬学研究に関する戦略を策定すべきである。  

（1）インフラの整備に向けたロードマップ   

上述のとおり、現状では我が国の医療情報インフラは十分に整備されているという状況で  

はないことから、短期的、中期的、長期的なインフラ整備に向けたロードマップを描く必要が  

ある。  

中期的には、大規模な電子化された医療情報データを活用したデータべ⊥スの国内研究  

拠点・データ拠串の整備、碗究資金や基金の整備、長期的には優秀な研究人材の確保及  

び医学・薬剤疫学等の研究の普及について考慮すべきである。  

（2）データベースの構築，活用体制の検討（短期）  

①データベース構築に当たってのルールの策定   

新たなデータベースを構築することについては、様々なルール作り等が必要であり、シ  

ステムの構築を始める2011年頃までには完了する必要がある。   

・データベースの構築のための個人情報等の取扱いに関するルール   

・医療情報デ∵タに関する個人情報の保護に関する考え方を整備し、必要な指針・ガ  

イドラインを整備する等、データベースを活用できる体制の整備   

・データベナスの仕様やフォーマットの作成と共有   

・データベースの運用ルールの策定   

例えば、大学病院等が設置主体として想定されるが、第三者を含む審査機関による研  

究計画の審査を実施する等。  

②データベースの設置及び運営方法の策定   

データベースの設置については、医薬品等の安全対策推進などの行政による施策面で  

の活用が想定されるため、行政が構築や維持管理においても支援する必要がある。  

③規制当局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   

PMDAをiまじめとした、医薬品等の安全対策を評価・実施する機関における、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。  
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（3）大規模な電子化されたデサスの国内研ヲ㌣デチタ拠点の整備（中喜郎  

①データベースの設置と拠点   

・平成25年（2013年）までの概ね3年以内を目標として、薬剤疫学等の研究を実施す   

るため、大学病院等医療機関において大規模データべ 

数箇所設置する。なお、国・行政は自らが各拠点における医療情報データを直接取  

扱うのではなく、データベース構築や維持に対して助成するなどの支援を行うべきで  

ある。   

・その拠点を中心として、医薬品規制当局、医薬品等の安全に関する研究者（医療従  

事者、研究者等）が、情報提供者（患者）の協力を待つつ、薬剤疫学等の手法を活  

用してデータベースを解析し、医薬品等に関わる疫学的な研究が国内で推進できる  

ような体制の整備をすべきである。   

・同時に、長期的に、拠点において、電子化された医療情報データ由来のデータベ  

ースにおいて、各データ間をハッシュ関数等によりリンクを図る等の整備を行うための  

技術的な課題も解決する必要がある。  

②統合的なデータの管理等  

・米国FDAにおける「センチネルイニシアティブ」においては、患者情報の保護の観   

点からも、大規模な一元化された中央データ．ベースを構築せずに、各拠点からデヤ  

タの抽出を行い分析する方法を検討している。  

・我が国においては、データの管理やセキュシティの確保の技術的なコストを考えると   

データを統合的に管理するメリットもあること、一方で、当面、プロジェクトにおいて患  

者等の同意の下に試験的にデータ収集を行う等の状況においては、拠点となる病院   

等において嘩有している医療関係情報を匿名化し、医薬品等の安全対策に活用す  

るために必要な新たなデータベースを作成し、拠点内に完結したデータの管理を行   

う羊とも合理性はあると考えられる。  

・今後のプロジェクトの推進の各脚皆において、データベースへの患者、国民の理解   

か促進し、社会的、技術的な課題を解決しながら、データの統合的管理のメリット・デ   

メリットを検討した効果的なデータの管理方法を検討するべきである。  

③国民や医療関係者の理解   

・データベースを活用した医薬品等の安全対策に関して、メディアによる客観的な質  

の高い報道や行政機関の発表等を通じて、医薬品等の安全対策に活用するための  

医療関連情報の利用についての国民及び医療関係者の理解を促進していく必要が  

ある。   

・その際には、データベースの利用によるメリットとデメリットを国民に提示し、メリットが   

上回ることが認識され芦よう努めることが重要である。また、医薬品等の安全情報やリ  

スク情報をどのように国民と共有すれば、患者や医療関痍者が医薬品等を使用又は  

選択する際の助けになるか、情報提供のあり方も考慮すべきである。  
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（4）優秀な研究人材の確保及び医学・薬剤疫学等の研究の普及（長期）   

長期的には、例えば、5年後の姿として、医薬品規制当局や研究機関等におけるデータ  

ベースの医薬品等の安全対策への利用が増加するとともに、データリンク技術等に関する技  

術の開発も進み、薬剤疫学等の分野の研究がさらに進展していくことが見込まれる。  

・主要なデータベース拠点における体制の整備や人材育成が進み、医療情報を活用で  
きる疫学研究者が新たに500人程度養成されることを目標とする。また、各地域の中核  

病院を核として医療機関どうしの情報の相互運用が進むこと、同時に、人的ネットワーク  

の形成や、ネットワークを形成する医療機関と拠点間の相互運用が進むことも想定され  

る。そして、拠点間で全国ネットワーク化が進展していく可能性も見込まれる。   

これらを想定して、既存の情報共有サービスを活用したネットワーク化の推進の課題の  

整理、情報連携に係る標準的なインターフェースの共有化に向けた取組についても、  

プロジェクト開始に当たっては考慮しなければならない。  

7．プロジェクトの推進にあたり留意すべき事項  

（1）データベースの構築■利用に向けた法制度の整備も含めた検討   

データベースを構築するに当たっては、医療情報データに関して個人情報の適切な取  

扱いを含めた検討が不可欠であり、上記のように個人情報の取扱いについて考慮すべき事  

項や必要な指針の整備を行うことが必要である。   

また、より着実な個人情報の取扱いや円滑なプロジェクトの実施を図るため、将来的には、  

法制度の整備も含めて検討すべきである。法制度が整備されれば、データベースの使用者  

も、より安心して活用することができると考えられる。  

（2）デ「タの統合化も視野に入れた、デ⊥タベTスの拡野性を時事えたプロジェクトの推進   

医療情報データについては、情報の密度が高く、個人情報の取扱いの観点等を考慮すれ  

ば、サー夕べ｝ス開発当初の拠点が病院等を中心とした複数となることは一定の合理性があ  

ると考ぇられる。その際に、拠点が複数にまたがることにより、デ」タの収集形式が拠点ごとに  

異なり、比較不能なデータが収集されることが無いように、データの収集方法等にづいては  

標準化を行うことが望ましい。   

また、将来的に国民ID制度等が実現した際にデータの共通化が可能となるように、デー  

タのリンク、L技術面、倫理面等を考慮し、法制度の整備も含めて、拡張性にも十分に配慮して  
デ⊥夕べ－スを設計することが重要である。  
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（3）プロジェクトの継続性について   

国内の研究、データベース拠点において体制の整備やデータベースの維持を継続的に  

行うためには、医薬品等の安全対策の目的において国がデータベースの維持等の支援を行  

うだけでなく、自律的に維持できる仕組みが必要である。   

医薬品等の安全対策の施策や医療安全等において、薬剤疫学等のデータとそめ根拠と  

なる活用事例が増加することが見込まれる。また、医薬品の製造販売後調査やドラッグラグ  

解消のための医薬品の治験実施のために、データベースが活用され、医薬品の承認審査等  

を迅速するなどの活用も期待されている。   

上記も考慮して、研究資金については、碗究基金により支援するような対応など、調査研  

究基盤の永続性を検討するべきである。  

8．今後の課題及び他の施策との関連  

（1）情報の利活用の可能性   

医薬品等の安全対策に関しては、現状でも研究用に提供されている比較的小規模なデー  

タベースなどがあり、新たなデータべ一子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、抗ウイルス薬投与後の外傷の比較など）などによる安全性問題の解  

決に繋がることも期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、既に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実施できる体制を構築すべきである。   

・より早く、より精度の高い医薬品等の副作用の発見など、医薬品の安全対策に活用で  

きる体制の整備についても検討を行うづきである。  

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  
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できるかどうか検討がなされることを期待している。  

③その他の保健統計等   

・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。  

（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。上記のプ由ジェク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、医療技術の開発り迅速化と医療の向上、有  

効な治療技術の痍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。  
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