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7．時間軸に関する考察  

4章で宅述べたが、医療データ収集の観点から、プロジ工ウトの形態と  

して以下のような吉のが考えられる。  

● 疾病を決め、それに関するデータを複数の病院でまず収集し、デー  

タ収集上の課題などをクリアにした上で、できるだけ多くのの病院  

からのデータを収集する仕組みを構築する。  

● 非常にまれな疾病に関しては、専門医のネットワークを構築し、個  

別データを収集する仕組みを構築する。  

上記観点から疾病を決め、総括機能を担う拠点組織を決め、スモールプ  

ロジ工ウトを立ち上げ、3年～5年間実施し、インフラの設計と基本機能  

の構築するとと宅に、データ標準化や共用ツールに関する成功事例を積み  

上げる。データ標準化のガイドライン、ツール作成のガイドライン、倫理  

ガイドラインなどが作成される。あわせて、活動をネットワーク化し拡げ  

ていくコンソーシアム（コミュニティ）のような仕組みを構築する。また、  

THIBをクラウド的運用に宅っていくための、仕組み（マネージメント）  

を構築する。  

次に、基本機能として構築されたインフラを利用した数個の個別プロ  

ジェウトを3～5年間実施し、インフラの拡張・強化を図るとと宅に個別  

課題研究に取り組む。さらにコンソーシアム（コミュニティ）を拡充する。  

個別課題研究に関しては、拠点にて実施する課題と公募による課題推進の  

2本立てで実施し、拠点に成果が蓄積されるよう配慮する。  
こうした国としての情幸炭資源を恒久的に維持管理していく仕組みとして  

本提案のウラウドベースによる緩やかな連携整備を位置づけ、各省庁の所  

管するデータベースを含め国として整備していく宅のとする。  

THIBを広め、世界の注目を集める高度な右のとすることによって、  

日本の情報基盤から世界に発信すると同時に、世界の情報室盤の標準化を  

リードし、世界に貢献することができる。  
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8．検討の経緯  提
案
の
内
容
 
 

8．1 有識者インタビュー  

以下の有識者から提案の構想段階で有益なご意見を伺った。  

・関原成允（国際医療福祉大学 大学院長）  

・池口俊也（国際医療福祉大学 教授）  

・堀田凱樹（情報・システム研究機構 機構長）  

・高木利久（ライフサイエンス統合DBセンター センター長）  

・井原茂男（東京大学 先端科学技術研究センター システム生物学ラ  

ボラトリ 教授）  

・田中博 （東京医科歯科大学 大学院生命科学研究部 教授）  

・大江和彦（東京大学 大学院医学系研究科 医療情報経済分野 教授）  

・真鍋一郎（東京大学 大学院医学系研究科 疾患生命工学センター  

特任講師）  

・興縄責英（東京大学 大学院医学系研究科 22世紀医療センター  

助教）  

・中村祐輔（東京大学 医科学研究所 ヒトゲノム解析センター長 教授）  

・豊田哲郎（理化学研究所 生命情報基盤研究部門 部門長）  

・安達淳 （国立情報学研究所 学術基盤推進部長 教授）  
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8．2 ワークショップ  

科学技術未来戦略ワークショップ「トランスレーショナル・インフォマ  

テイクス・ベースの展開」を2010年1月18日（月）13：30～18：30 研究  

開発戦略センター2F大会議室にて開催した。少人数の有識者を招聴し、  

提案の内容を補強する目的で実施した。  

くワークショップ参加者＞  

・安達淳   国立情報学研究所 学術基盤推進部長 教授  

・大さ工和彦 東京大学 大学院医学系研究科 医療情報経済分野 教授  

・日中博  東京医科歯科大学 大学院生命科学研究部 教授  

・豊田哲郎 理化学研究所 生命情報基盤研究部門 部門長  

・永井良三 東京大学 大学院医学系研究科  教授  
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＜WSプログラム＞  

13：30～14：00オープニング  

ー 連絡事項・資料確認など（CRDS）  
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一 提案趣旨説明 （CRDS）  

14：00～15：00セッション1TIB4に求められること（情報循環に関し  

て、医療の現場から）  

一 永井良三   （医学・医療における知の循環）  

一 大江和彦   （医療データの標準化）  

一 田中博 （オミックス医療とデータベース）  

（休憩）  

．15：20～16：00セッション2 T t Bの方向性  

一 安達淳   （学術共有ウラウド）  

一 豊田哲郎   （理研サイネス）  

16：00～17：30 セッション3 総合討論（CRDS）  

－ データ収集、解析に関する課題  

一 制度的課題  

一 人材育成  

一 フアンデインク  

一 研究推進の方法、時間軸  

－ etC．  

17：30～18：30 まとめ  

くWSで主な議論＞  

1．TIBの目指す方向  

● 所有するtTから利用するITへという観点からウラウド技術が注目を集   

めている。研究者はデータを所有したいわけではなく、データを利用  

して研究したい訳であるから、研究に専念できる環境という意味でモ   

クラウド化してい＜方向であろう。  

● バーチャルラボやバーチャルコミュニティの実現により、グローバル   

な研究環境を構築でき、世界の知を集めること吉可能となる。  

2．より効率的、持続的なデータ収集、保管、活用のあり方  

● データ提供者、病院およびそのデータを利用する研究者、研究機関な  

ど多様なステークホルダーのインセンティプ（メリット、デメリット   

など）を整理し、課題を見つけ出し、そこを解決するシステム設計を  

する必要がある。  

● データの標準化に関しては、メタデータの標準化がむしろ重要である。  

3．研究課題の推進体制ならびに資金配分のあり方  

● インフラとしての研究環境へのフアンデイングのあり方に関して、期  

4本文中では、THIBと遣っているが、ワークショップ開催時点では、TJB（Tr訂6latimIlnfαrTlaticsBase）という呼称で議論した。  
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限のある競争的資金での継続的運用は難しく、競争的資金では沿い   

フアンデイングの枠組みを検討する必要がある。  

● 推進体制に関しては、疾患別プロジ工ウト、病院での疾患収集など、  

いくつかの方法が考えられる。  
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4．研究課題の実施に必要な人材育成のあり万  

● トランスレーショナルインフォマテイクスの人材育成は既存の大学組  

織の中ではサポートを受けにくい。現状では、競争的資金に依存せざ  

るを得ない。境界領域的人材の養成、雇用、活動を支援し、講座に定  

着させる仕組みが不十分。プロジェワトの切れ目におきるキャリアパ  

スの中断は大きな問題である。  

米国の大学では競争的資金が切れてモー定期問研究者を円（PrincipaI  

Investigator）が雇うことができる資金制度がある  

5．TIBを恒久的に維持、発展させるための国民の理解、評価のあり方  

● データベースがどのように役立っているか、ということをある程度定  

量的に呈示しないと、TIBを維持管理する要当性や資金の必要性が  

説明しにくいと考えられる。  

TIBに必要な研究領域を包括して学術領域（新学術領域）として確  

立させることが重要である。メカニズム解明にとどまらない研究領域  

としての設定が必要。この分野はうまくいけば「自己収入」が可能で  

あること毛アピールのポイントなる。  

●  
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9．国内外の状況  提
案
の
内
容
 
 

9．1 国内の状況  

ライフサイエンスデータの統合化の動きは、第3期科学技術基本計画の  

分野別推進戦略「ライフサイエンス研究全体を支える基礎・基盤課題」の  

中で毛重要なテーマとして認識され、大量データ時代の到来にあわせ、施  

策として加速している。その中の主要プロジ工ウトである、統合データベー  

スプロジ工ウ卜（平成18年度～平成22年度；平成21年度政府予算額9億  

円 平成20年度11億円）は、我が国のライフサイエンス関係のデータベー  

スの利便性の向上を図るため、データベースの統合化及び利活用のための  

基盤技術開発、人材育成等を行い、データベースの統合的活用システムを  

構築することを目的とし、現在、（独）情報・システム機構を中心とした  

関連中核機関が積極的なデータ統合化を進めている。また、バイオインフォ  

マテイクス研究の推進（平成21年度政府予算額18億円、平成20年度17億  

円）が（独）科学技術振興機構で実施されており、解析の効率化・省力化、  

利用の高度化等を実現するための革新的なゲノム解析ツールの研究開発等、  

フアンデイング機能宅活用してバイオインフォマテイクス研究を行ってい  

る。上記2つのプロジ工ウ卜は平成23年度より統合化されることが決まっ  

ており、現在その準備段階にある。  

公共的なデータ提供ソースとしては、（独）理化学研究所を中心に、バ  

イオリソース事業（平成21年度政府予算額32億円＋補正33億円 平成20  

年度32＋5億円）が我が国の中核的拠点として、生物遺伝資源（バイオリ  

ソース）の提イ共を行うとと右に、基礎データの蓄積吉含めた基盤技術の開  

発を進めている。データとそれに伴うバイオリソース両者を保有する機関  

である、ライフサイエンス研究全体の基盤拠点として期待される。  

さらに医療分野に特化した大型プロジェウトとして、バイオバンクジャ  

パン計画（個人の遺伝憤幸引こ応じた医療実現化プロジ工ウ卜）（第1期  

2002－2007年度 2002年度は補正、計220億円 第2期 2008年－2012  

年（予恵）平成21年度予算額27億円）が進捗している。通称「オーダー  

メイド医療実現化プロジ工ウト」として、2期日に入っており、東京大学  

医科学研究所に設置されたバイオバンクに収集された患者mAサンプルを  

活用し、（独）理化学研究所がSNP（遺伝子の個人差）と薬剤の効果、副  

作用蕩どの関係や疾患との関係を明らかにする研究等を実施、バイオバン  

クに収集された疾患について発症に関与する遺伝子や発症メカニズムの解  

明を目指し疾患関連遺伝子研究の加速を目指している。  

いずれ吉、信頼性、継続性及び先導性の確保と共に戦略的かつ効率的怨  

整備の促進が重要であり、データの活用、研究成果や基盤技術の普及、人  

材育成、国内外の関連機関との有機的沿連携等が必須であり、このために  
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宅、本戦略プログラムで提案のTHIBの構築が重要となる。  

9．2 海外の状況  

バイオインフォマテイクス関連研究に対する公的資金サポートの状況に  

ついて以下、米国、英国、欧州、アジアに関する調査結果を述べる。  

＜米国＞   

米国では、国立衛生研究所（NatimaHnstitutesofHeaLth，NIH）傘下の国  

立研究資源センター（NationalCenterforResearchResources，NO＝折）内にお  

いて、 

究プログラムが開始されている5。   

Bl剛は全米各地の提携機関の協力を得て医科学研究者向けにソフトウェ  

アツールとインフラリソースを提供している。現荏は脳科学に関連した、  

ヒト脳のM∃＝画像と医療情報の連携検索を可能にするFunにticnaHmaging  

Bl剛T（カIs、マウス脳解剖図のデジタルアトラスを扱うMMSeBIFNT∞ls、  

そしてヒト脳の形態計測画像の管理、保管、検索を行うトノbrphcnletryBIRN  

T00lsを提供している。FunctionallmagingBIRNT∝）lsにおいては、被験者（患  

者）各種のM刊吉十測画像と医療情報をURLのリンクによって結びつけるこ  

とによって、アルツハイマー病、躁鬱病、多動性注意欠陥障害、自閉症な  

どの神経疾患を毛つ脳の機能的な特徴の抽出、分析が可能になっている。  

これらのツールを利用するのは脳科学研究従事者に限らず、他の疾患研究  

に携わる研究者、技術者、医療従事者毛多いことがわかっている。   

米国に拠点をおくデータベース系企業では、診療データを元に患者の治  

療フローを分析し、実際の医療プロセスとそのアウトカムを比較すること  

で医療の質の向上、医療経済的な評価に役立てている。   

また、2009年のAJTM3rlcaRecoveryandRein＞eStmentAct（アメリカ再  

生・再投資法）の貴かにはHealth］nforrnatknTec卜れ○（ogYforEcommicand  

CnnicalHea］th（HITE釧）Actが含まれ、約20億ドルが医療情幸炭のインフラ  

整備や導入に費やされることが決定している。  

5http：／／Ⅵ八V＼〟．nbim．net／index＿ie6．shtm  
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新規プ0グラム   内容   
投資額  

（百万ドル）   

地域普及センター   
医療情報技術の取り扱い等を医療提供者に  643   
普及させるための機関を全米で70機関設立  

健康情報交流  地域間での健康情報のやり取りを支援   564  

人材育成プログラム  
健康情報の専門化の育成など。4万5千人  118   
の育成を目標としている  

情報の機密性、ネットワークフラットフォー  
健康情報技術の高度化に向けた研究   ムの構築など健康情報技術の高度化を目指  60   

した研究開発の支  

全米健康情報ネットワークなど  健康情報基盤の構築、整備のための投資   64   

その他含めた総計  2000   
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（NevvEnglandJournaIofMedicine362：382，February4，2010より抜粋）   

この法律によって、健康情報の電子化がなされ、アメリカ国民の健康や  

アメリカの医療制度を改善することが目標とされている。また、こうした  

目標の達成には国民の参加や医療従事者による情報の適切な活用が必要と  

されており、これに向けた技術開発やインセンティプの付与の仕組みづく  

リガ進められている。   

我が国でもE HR（ElectronicHealthRecord）の整備など、THIB構  

築とと毛に実施していく必要がある。   

＜欧州＞   

欧州の主な資金配分組織は欧州委員会のSeventhFramevvorkProgram  

forResearchandTec卜noJogicalDeveloprTlent（FP7）である。FP71nfrastructure  

枠において、FP6期間中に推進された欧州分子生物学研究所（Europe訂1  

ルbIecu［arE3i0logYLaboratorY：EWL）のバイオインフォマテイクス事業など、  

国・地域縦断的に関連した事業を統合・拡充して、インフォマテイクス研  

究プロジ工ワトのうち急速に増加、拡大する生物医学情報を活用する次世  

代のバイオインフォマテイクス構築の計画を纏めるために、欧州ライフサ  

イエンス情報基盤計画コンソーシアム（Europeanlife－SCienceinfrastructure  

forbi0logicalinformaticnEuXIR）が設立されている6。EL［X（Rは2011年か  

らの本格稼動を目指した基盤整備のために、2007年から2010年の間にe  

4．5miltimが投資されている。2011年以降毛総額∈470m…ionの基盤整備費用  

と、毎年elOOm…imのコンソーシアム運営費用が投じられる予定であり、  

欧州のバイオインフォマテイクスの中核を担う組織になると予想される。  

その他、欧州委員会の科学技術政策に関する情報検索サービスCOR〕lS  

（CmitYResearchandDeveJopmentln†omatbnService）によると、医科  

学研究、健康科学など、本戦略プログラムに関連したFP7軸eratim（EU  

加盟国以外の国の研究者古参加可能な目標達成型国際共同研究）Health枠  

付
鑓
・
専
門
用
語
脱
明
 
 
 

6http：／／wvvvv．eJixir－eurOPe．0rg／page．php？page＝brl・C  
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において11件採択されている。実施期間は3～5年、配分額は実施期間  

が3年の宅のはe2．8mi…m前後、5年の吉のは610m…ion前後である。研  

究代表者の所属国を見ると英国が4件と最宅多く、次いでイタリア、スペ  

インが2件ずつ、残りは、オランダ、デンマーク、ハンガリーの研究者を  

代表とするチームに配分されている。   

EU各国で宅医療情報とライフサイエンス研究の連係を推進している。  

デンマークでは、病院における患者情報と、分子レベルのオミックスデー  

タを統合する事によって、疾患の病態と遺伝子発現の関係解明を進めてい  

る。   

特に、欧州での基盤整備プロジェクトは、本プロポーザルのTH t Bと  

関連しており、国際連携を視野に入れたTH t Bの構築を日指す必要があ  

る。  
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付録1参考文献等  提
秦
の
内
容
 
 

（1）内閣府 健康研究推進会議 「健康研究推進戦略」平成21年7月  

（2）EuXtR http：／／wwvv．e（ixir－eurOPe．0rg／page．php  

（3）統合データベースプロジ工ウト http：／／lげesciencedb．mext．g0．」p／  

（4）中村裕輔著 「これからのゲノム医療を知る」羊土社 2009年  

（5）森下真一、阿久津達也編、「バイオデータベースとソフトウエア最前線」実験  

科学増刊 ∨oI．26－N072008羊土社  
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付録2 専門用語説明  

アクセス制御   

情報セキュリティの用語で、主体（SubJect）が対象（ObJect）に対してアクセス（読  

み／書き／実行）することを許可したり、拒否したりすること  

XML（ExtendedmarkLK）Language）   

XMLは文書やデータの意味や構造を記述するためのマークアップ言語の一つ。マーク  

アップ言語とは、「タグ」と呼ばれる特定の文字列で地の文に情報の意味や構造、装飾  

などを埋め込んでいく言語である。  

オントロジ十   

文書の内容を説明する意味情報（メタデータ）を各文書に付加し、メタデータを記述  

する用語を定義する構造を構築する。この構造がオントロジーとなる。  

オントロジーを導入することにより、検索対象となる文書が単なる単語の集まりとして  

ではなく、文書全体で大きな意味を持ったデータとして扱われ、各文書について統一的  

な付加情報を右たせることができる  

コホート研究   

コ爪－ト研究は、疫学におけるひとつの研究手法である。特定の因子に暴露した集団  

と暴露していない集団について、研究対象となる疾患への羅患率を調査し比較すること  

で、因子と疾患の関連を検討する研究手法。  

ウラウドコンピューティング   

ウラウドは、ネットワーク（インターネット）をさし、ネットワーク上のサーバで各  

種の処理が行われる形態をさす。  

ゲノム疫学   

ゲノムなどの遺伝子情報を右とに、集団における疾患と特定の集団における健康に関  

連する状況あるいは事象の、分布あるいは規定因子に関する研究を実施すること。  

ストリーミンク処理  

並列処理の1つで、入力したデータに対して、処理を実行しながら、出力を行う。  

セマンティツワWe b   

We bページの意味を扱うことを可能とするために考案され、W3Cにおいて現在標  

準化が進められている。データの意味を記述したタグが文書の含む意味を形式化し、コ  

ンピュータによる自動的な情報の収集や分析へのアプローチが可能となると期待されて  

独立行政法人科学技術振興機構研究開発戦略センター   CRDS－FY2009SPj）8  
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いる。  提
案
の
内
容
 
 

パスウェイ   

パスウェイとは細胞の機能を実現する分子メカニズムを書き下した知識のことで、ヘ  

テロな構成要素からなり、強く（ネットワーク状に）構造化されている特徴がある。  
配
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マッシュアップ   

Web上に提供されている情報やサービスなどを組み合わせて、新しいソフトウエアや  

サービス、データベースなどを作ること  

メタデータ   

データについての情報を記述したデータ。あるデータその宅のではなく、そのデータ  

に関する情報のことである。例えば、データの作成日時や、作成者、データ形式などで  

ある。  

国
内
外
の
状
況
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参考資料4  

2010年5月28日  

第6回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  

資料2「提言（案）」にかかわる意見  

統計数理研究所  藤田 利治   

第6回懇談会に出席できず、また、事前配付資料に目を通すことができない状態にあり  

ましたことを、串し訳なく思っています。資料2「提言（案）」につきましては賛同できな  

い点がありますので、意見を書かせていただきます。  

1．2ページの「（1）」での最初の箇条書きについて   

● 電子的な医療情報データの二次利用による、リスクの抽出、疫学的な評価、安全対策 ヽ  

の実施とその評価を通じた医薬品等の安全対策の向上  

（∋ 2回「安全対策」という用語が使用されているが、その意味するものは異なると考えら  

れる。同じ用語が同じ文内で使用されているのは日本語として奇妙である。最初の  

「安全対策」を変更すべきである。  

②「疫学的な評価」という用語があるが、対策実施の「評価」にも疫学的評価が含まれ  

る。より明確な用語を使用した方がよい。例えば、「リスクの定量的評価」ないし「ベ  

ネフィット／リスクの定量的評価」とした方がよい。  

③「リスクの抽出」についてはこのままでよいが、これは「シグナルマネジメント（シグナ  

ル検出、シグナル優先順位化、シグナル評価）の結果として『リスクの同定』がなさ  

れた」とヤ、う意味と考えている。   

提案する文案は、   

● 電子的な医療情報データの二次利用による、医薬品等によるリスクの抽出、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対策の企画・実施とその評価  

を通じた医薬品等の安全対策の向上   

2．3ページをはじめとして多数使用されている「薬剤をはじめとする情報疫学」は不適切であ  

り、変更が必要である。   

① 「情報疫学」なる専門用語は存在しない。  

（∋ 「薬剤をはじめとする」の薬剤に対する言葉は何か。「薬剤」は「情報」にかかるの  

か。日本語的にも奇妙な表現である。   

提案する文案は、   

● 医薬品の安全対策の向上等にかかわる疫学（以下、「薬剤疫学等」という。）   

● 以降は用語として、「薬剤疫学等」を使用する。   



l   

理由とその他   

ア「1．」の提案で「医薬品等の安全対策の向上」は明確になっている。   

イ この用語の前に「医薬品の安全対策等に関する」とい う用語があるが、これは削除す  

る。   

3．5ページの中ほどの箇条書き中の「10000分の1程度で発生する垂簾なかつ重要な副作  

用の迅速な検出」について   

① 以前、使用成績調査の3000人という規模に関して「1000に1つの副作用の検出」  

などといった理由づけがなされていたことを連想させる。   

② 間琴なのは「発生の検出」ではなく、「特定の医薬品によるリスク増大の検出」であ  

る、と考える。  

以上   



2010年6月15日  

第7回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  

資料1－2「提言（案）」にかかわる意見  

統計数理研究所  藤田 利治   

第7回懇談会にも出席できる状態にはなく、意見をお送りさせていただきます。   

今回の提言（案）は、前回のものから大きな改訂がなされ、「医薬品等の安全対策の向上」  

という懇談会の本来の目的に従った適切かつ明快なものになっていると考えています。し  

たがって、私の意見のほとんどは細かな点です。ただし、最後の意見については、慎重な  

見直しを行ってください。  

1．2ページ上5行目から：   

「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。」→   

「例えば、自発報告において評価を要する医薬品や新薬を使用する可能性はあるが、同  

種同効の他の医薬品を使用した患者や使用していな  い患者等の集団に関する情報がな  

いことから定量的評価が十分にはなしえなし   、状態にある。」   

●「例えば」以下の文章がややあいまいに感じる。   

●「母集団」はここのみの出現であるが、やや違和感がある。疫学としては「対象集団」  

「研究対象集団」（studybaseやstudypopulation）がよいように考えるが、単に「集団」で  

よいと思われる。   

2．4ページ上2行目から：   

「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。）」→   

「医薬品等の安全対策の向上に関わる薬剤疫学を含む疫豊（以下、「薬剤疫学等」とい  

う。）」  

●「臨床疫学」という限定的な疫学分野を挙げるより、「疫学」という包括的な表現が適切  

である。   

●「薬剤疫学」と「臨床疫学」の相対的な違いは、私見では次のように考えている。   

・大規模データの利用に薬剤疫学は経験が豊富（国際薬剤疫学会）  

稀な有害事象についての研究が必要とされているため  

安全対策のための迅速さが要求されているため   

・変化するリスク状態（薬剤使用の変化に伴うもの）の取扱いが多くの場合に必要であ  

1   



る。臨床疫学は開始時の曝露状態を固定して取り扱う研究が主であり、こうした状  

況になれていない。（つまり、古典的な究デザインで間に合うことが多い）。   

つまり、薬剤疫学は臨床疫学の枠内に納まるものではないと考える。  

● 薬剤の有効性はともかくとして、懇談会が検討している安全性（医薬品等の安全対策   

の向上）について臨床疫学として研究されていますか？そうした臨床疫学研究事例  

をご存知ですか？  

3．4ページ上12行目：   

「疫学調査研究」→  「疫学研究」   

● この用語はこの部分のみ。   

4．8ページ下10行目から：   

「（データベースの場合において、」→「（データベース剋旦の場合において、」  

● データベースの研究のための利活用についてのものであり、基となるデータベースに  

ついての保存期間ではないことを明確にする必要がある。   

5．10ページ上16行目：   

「電子化された診療関連情報データ由来の医療関係データベースについては、」→  

プトデータを含む電子化された医療関係  「日本のセンチネル・プロジェクトが目指すレセ  

データベースについては、」  

活用が期待されとして挙げられている箇条書きの事項は、検討すべき対象集団につ  

いてのデータの網羅性を欠くことから、病院等の診療関連データのみでは大きな限界  

がある。限定的な状況とは、入院における濃厚な治療（医薬品を含む）といった各医療  

施設のみで完結する治療の場合である。  

発生頻度（特に人・時間を分母とする発生率）については薬剤の使用開始時点と使用  

継続の情報が不可欠である。診療所など他の医療施設での外来治療を受けてから、  

重篤な疾患や有害事象の発生のために電子カルテ保有の医療機関を受診して診断  

がなされた場合には、医薬品の使用（曝露）情報は皆無か、あるいは不完全なものか  

にならざるをえない。例えば、Ⅵoxx（Rof己coxib）による心筋梗塞のリスク増大について  

は、電子カルテ・データベースのみでは検討は困難である。   

●  

●  

● 薬剤疫学では国際的には、Medicalclaims databasesとElectr？nic health record  

databasesに分けられることが多い。後者はHMOなどでの外来診療や調剤の情報を  

含む網羅的かつ正確なデータを有する質の高いDBと考えられている。病院等に散  

在し、その医療機関のみに限定された診療関連データとは異なる。提言にあたって、  

勘案しておくべき点と思われる。   

6．10ページ：  

2   



第3段落「電子化された診療関連情報データ由来の医療関係データベースについては、   

…」を、第6段落「電子化された診療関連情報データ由来のデータベースについては、  

…」の前に移動。   

これらの段落の中に「臨床情報データ」「診療関連デ⊥タ」「診療関連情報データ」があ   

るが、同じ意味のようでもあり、用語を統一した方がよい。   

7．11ページ上5行目：   

「（3）医学・薬学・情報学その他関係者の協力」→   

「（3）医学・薬学二度豊・情報学その他関係者の協力」  

● 疫学は当然、ということで、落ちてしまったのかもしれませんが。   

● 目次、資料1－1も要訂正   

8．13ページ下8行目：   

「（一元的なデータベースを目指すことも目標」→   

「（一元的なデータベースを目指すことも擾鼓」   

9．15ページ下12行目から：   

「（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、」は正しいでしょうか。  

● 医薬品については調剤レセには「処方日」「医薬品回数（頓服用以外は処方期間に相  

当）」が含まれており、傷病については医科レセにおいて「傷病名」とともにその「診療  

開始日」の情報が含まれています。（医科レセでは医薬品については処方月しか情報  

はありませんが。）   

● 例示している「抗ウイルス薬投与後の外傷」については、外来治療が行われた後に発  

生した外傷については、月単位の情報ではなく、日単位の情報です。   

10．全体：   

「診療情報データ（データベース）」、「医療関係データ（ベース）」、「医療関係情報データ   

（ベース）」、「医療情報データ（ベース）」、「臨床情報データJ、「診療関連情報データ」、   

「診療関連データ」などが混在しており、その意味が明確ではない。意味に応じて、定義   

した上で使い分けていただきたい。資料ト1及び私の上述の意見も同時に訂正。  

● この際、次の3つを勘案いただければと思います。  

① レセプトデータについて、個人を追跡可能な措置（ハッシュ関数値）を施した上で  

匿名化される、構築される予定のレセプトナショナルデータベース  

② 各病院等の医療施設での個人識別情報を伴う、レセプトデータや電子カルテな  

どのデータ  

③ ①と（∋を合わせた場合  

以上  
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当日配付資料2  

資料1および資料2に対するコメント  

佐藤嗣道  

■資料1に対するコメント  

［全般的なコメント］  

・副作用と有害事象をその定義に応じて使い分けるべきと思います。副作用は、  

すでに因果関係が広く認識された好ましくない作用であり、  
有害事象は、個々のケースに関する因果関係の有無を問わず、その集団に発生  

した全ての好ましくない事象（イベント）です。  

・データベースは、当該研究のアウトカムとする診断データの妥当性が保証さ  

れ、目的の課題に応じて適切に研究をデザインしない限り、仮説検証の目的に  

は使えません。すなわち、他剤と比較しても「その薬が本当にリスクが高いか」  

の結論を得ることはできません。  

■匿名化されれば、レセプトデータベースについて診断データをはじめとする  

データの妥当性を検証することは困難です。  

・欧米の研究では、アウトカム（死亡や疾患の発生）の特定はレセプトデータ  

ベースとは異なる疾患データベースを用いることが多い。この場合には、特定  

した個々の症例をレセプトデータベースとリンクして情報を得ることが必要で  

ある。レセプトのハッシュ値と死亡データや疾患DBのハッシュ値を結びつけれ  

ば死亡データや疾患DBとのリンクは不可能ではないかもしれないが、この点に  

ついて論じられていない。まずは疾患DBを整備することが重要であるが、この  

点に関する記述がない。  

■医療機関のDBでは、診断の不正確さの問題などは少ないが、追跡が短期間し  

かできないことや他の医療機関での診療が不明などの問題があり、レセプトDB  

と個人IDでリンクしない限りその価値は限定的である。  

・以上の問題を解決するには、ハッシュ値を用いてデータベース間をリンクす  

ることが必須であり、この点の検証の必要性を前面に出して記述すべきと思わ  

れます。   



［個別のコメント］  

○資料1－1：提言（案）概要  

スライド3  

左の図の吹き出し  

ある副作用の発生割合の比較が、リアルタイムで可能。客観的かつ迅速な安全  
対策。  

1  

特定の有害事象発生の指標となる妥当なアウトカムの特定が可能な場合には、  

ある有害事象の発生割合の比較が、リアルタイムで可能。客観的かつ迅速な安  

全対策の検討につなげることが可能。  

左の図の説明  

他剤との比較で、その薬が本当にリスクが高いか迅速にわかる。  

1  

特定の有害事象発生の指標となる妥当なアウトカムの特定が可能な場合には、  

有害事象の発生割合の比較が迅速に行える（シグナルの生成／強化）＊。  

＊シグナル（仮説）の検証については、通常、個別の問題に応じて適切にデザイ  

ンされた研究が別個に必要。  

真ん中の図の吹き出し  

副作用と思われたものが、病気自体の症状なのか、判別可能。正確な情報に基  

づく、安全対策。  

1  

特定の有害事象発生の指標となる妥当なアウトカムの特定が可能な場合には、  

薬使用者における有害事象の発生割合を、薬なしで起こる有害事象の発生割合  

と比較することが可能。  

スライド5  

計画審査  

研究者の所属機関等の倫理審査委員会で研究計画の審査が必要  

5. 

連結可能匿名化の場合には、研究者の所属機関等の倫理審査委員会で研究計画  

の審査が必要  
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○資料1丁－2：提言（案）  

P3  

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。  

-1 

①特定の有害事象発生の指標となる妥当なアウトカムの特定が可能な場合には、  

対象医薬品使用開始後の特定の有善事象の発生割合を正確かつリアルタイムに  

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  

策の実施の必要性について検討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原因なのか、疾患による症状自体による  

ものであるかを判別し、正確な情報に基づく安全対策が可能になる。  

1  

②特定の有害事象発生の指標となる妥当なアウトカムの特定が可能な場合には、  

薬使用者における特定の有害事象の発生割合を、薬なしで起こる有害事象の発  

生割合と比較することが可能で、正確な情報に基づく安全対策の根拠を得るこ  

とが可能になる。  

P7  
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  

倫理審査委員会における審査は必須である。  

J. 

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、連結可能匿名化さ  

れた情報を扱う場合には、研究機関における倫理審査委員会における審査は必  
須である。  

P15  

（例えば、抗ウイルス薬投与後の外傷の比較など）  

1  

削除  

［レセプトの「外傷」の病名が抗ウイルス薬投与後の特定の有害事象発生の指標  

となる妥当なアウトカムであるかについては疑問が残っており、軽々に例とし  

＿ 一一■ ヽl●  l  ．ヽ  ▲＿  ＿＿＿ L＿ ■ ．■1 て記コ直すへきでjない」  
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■資料2に対するコメント  

P2  

（3）我が国における医療関係データベースの現状  

薬剤疫学的研究の展等）  

1  

薬剤疫学的研究の発展等）  

でしょうか？  

P3  

（1）医療関係データベースの種類について  

①診療報酬請求のためのレセプトデータ、②診療等の情報を記録するための電  

子カルテの2つが挙げられる。  

［意見］  

病院での投薬・処置や検体検査等の診療行為に関する詳細なデータは、必ずし  

も電子カルテだけでなく病院情報システムであれば有していると思われます。  

電子カルテのみならず、病院情報システムの活用についても記されるほうが包  

括的な記述になってよいと思います。  

P6  

（ア）利用目的、必要とするデータの種類及び範囲  

［質問・意見］研究計画の審査について  

いずれのデータソースについても「研究計画の審査が必要」とされていますが、  

疫学倫理指針では「資料として既に連結不可能匿名化されている痛報のみを用  

いる研究」は対象外とされています。  

利用するデータは、「匿名化されていれば」と書かれていますが、連結可能匿  

名化であれば「研究計画の審査が必要」ですし連結不可能匿名化であれば審査  

は不要と思われます。  

利用するデータは全て連結可能匿名化を想定しているのでしょうか？  

もしハッシュ関数を用いて匿名化することを想定しているならば連結不可能匿  

名化にあたると思われ、その場合は審査は不要と思われますが、いかがでしょ  

つカヽ′／  
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いずれにしても、連結可能匿名化なのか、連結不可能匿名化なのかを各々のデ  

ータソースについて、前提を記して表を整理されると良いと思います。   

以上、ご検討いただければ幸いです。  

以上  
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