
資料１

電子化された医療情報デ タベ スの活用による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 クト）（日本のセンチネル・プロジェクト）

概要

平成２２年７月平成２２年７月

医薬品の安全対策等における医療関係データベース医薬品の安全対策等における医療関係デ タベ ス

の活用方策に関する懇談会
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医薬品等の安全性評価等に関する現状と課題

○ 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、

– 医薬品間のリスクの比較ができない。

– 原疾患による有害事象との判別ができない。

– 自発報告の報告バイアスの影響を受ける自発報告の報告 イア 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は 正確な副作用の現状把握が難しく 副作用が過現在の副作用報告では、正確な副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。

また、その調査のためのクリニカル・バイオインフォマティクスの調査研究基盤（研究人材を含む。）
が十分ではない。

米国ＦＤＡや諸外国での電子的な医
療データベースを活用した疫学的な

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）

が十分ではない。

療デ タベ スを活用した疫学的な
医薬品評価の進展

等の見直しについて（最終提言）

医薬品等のリスク・ベネフィット評価のための医療情報データベース構築

2※「医薬品等」には、ペースメーカーやステント等の治療用の医療機器などの医薬品と同様に評価できる物も含まれる。



医療情報データベースの活用により可能となる新たな安全対策

特定の副作用（有害事象）の指標となる妥当なアウトカム情報が得られる場合

ある副作用（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
討や実施につなげる。

副作用発生割合

（副作用/正確な使用患者数）

Ｂ薬

討や実施につなげる。

Ｂ薬
（新規）

症状の発生割合

（症状/正確な使用患者数）

副作用（有害事象）の発生
割合の比較による医薬品
のリスク評価。

安全対策の措置が副作用
低減に本当に効果があっ
たのか検証可能。

Ａ薬
（既存）

副作用 発生割合

例えば、投与後の異常な行
動。Ａ薬なしでも発生する。

発売後の時間

副作用の発生割合

（副作用/正確な使用患者数）

副作用発生割合（率）が措＊仮説の検証のための適切にデザイン
された研究

Ａ薬治療群 Ａ薬なし
の治療

置の前後で比較できる

医薬品使用者における副作用（有害事象）の発生割合

された研究

緊急安全情報前

と、医薬品なしで起こる有害事象の発生割合の比較。
有害事象が病気自体の症状によるのか、判別可能。正
確な情報に基づく、安全対策。 3



プロジェクトに期待される成果と推進のための課題

• 医薬品等の安全対策の向上に関わる薬剤疫学研究
等を実施するために利用できるデータベースの構築

• 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

等を実施するために利用できるデ タ スの構築

• 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

情報利活 整備

整備

情報利活用ルールの整備

３つの課題 インフラの整備

材 育成

３つの課題

人材の育成
4



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）

データベースの利活用のルール（プライバシー等）

研究者に提供する者 医療機関等
（医療機関等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。

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）

デ タベ スの状態 個々の情報を匿名化し、デ タベ 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
・ 研究者（外部機関）への提供

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員会で研究計画の審査が必要

研究の実施情報の公開

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べき。デ タの活用に関する国民のプライバシ の不安を解消する き。

①プライバシールール（プライバシーに関するポリシー①審査委員会（第三者委員会）における計画審査

匿名化したデータを取扱う基本的なルールの実施 ＨＩＰＡＡ等を参考にした取扱い

①プライバシ ル ル（プライバシ に関するポリシ 、
手順、教育訓練など）

②情報セキュリティールール（電子データへのアクセス
の管理、教育訓練、リスク分析など）

①審査委員会（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）。

「疫学 究 関する倫理指針 び「 療情報シ ム 安全管理 関するガイド イ 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
対応が必 情報 健性を損なわな 範 患者背景等 情報 密粒度を げる 特定 究者

医療情報と疫学研究の特性を考慮した情報の取扱い

「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

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粒度を下げる、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。 5



データベースの構築と利活用の想定

（電子カルテ）

【データベースを構築する元データ】 大学病院等さまざまなソースから、
医薬品評価等に必要な
データの抽出

・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

（オーダリング レセプト等） 大規模データベース
国の構築
支援

データの抽出

匿名化情報

（オ ダリング、レセプト等）

・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

大規模デ タ

匿名化情報

包括同意等の
倫理手続き

支援

運営監督

倫理手続き
分析・研究検査データ、服薬指示情報等

審査委員会（第三者委員会）

病名 インフルエンザ

【副作用解析結果（例）】
利用目的を含む計画審査

病名 インフル 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A○%、B○%、投与せず○%

20代の脳症の発生率○％、

ＰＭＤＡ、研究者等

0代の脳症の発生率○ 、
投与薬剤A○%、B○%、投与せず○%

転帰： 死亡○人、治癒○人
死因： 脳症○人、呼吸不全○人

例えば、発生状況・頻度及び比較

投与薬剤、イベントと患者背景等の分析 6



データベースの規模

• 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）利用可能なデ 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）模のデ タ活用（２０１３年）

最近の副作用の課題最近の副作用の課題

① 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なリスクの迅速な検出

②リスクの精密な比較評価

電子化された医療情報データ由来のデータベース：
まずは、１，０００万人規模から
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新たなインフラの整備と人材の育成

進んでいない日本の医療情報インフラ

新たなデ タベ ス構築のためのル ル作り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

Ｐ
Ｍ

基

電子化された医療情報データからのデータベース化
デ タ形式・インタ フェ スの標準化・共有化

デ タベ スの使用、デ タフォ マットの作成と共有

・ データベースの運用ルール
Ｄ
Ａ
等
で

基
盤
の
整データ形式・インターフェースの標準化・共有化

大規模データベースの設置
と拠点での運用2013年頃

人材育成プログラム

で
の
活
用

整
備

大規模データ拠点の整備（全国数カ所）

と拠点での運用2013年頃

全国ネットワーク化／地域での連携
2015年頃

将来的に統合的な管理運営の検討 医療情報を活用できる研究者を養成
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中期的な人材育成とインフラ整備の展開

• 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・研究を支援す
る基盤整備が急務る基盤整備が急務。

医薬品の安全性向上のための薬剤疫学等調査の支援
薬剤疫学等

薬剤疫学等情報収集拠点の形成

薬剤疫学等
情報収集拠点

薬剤疫学等
共同調査

データベース構築と活用推進

薬剤疫学等研究者の育成
ＰＭＤＡ

・研究者等
人材交流

情報収集拠点

全国数ヶ所
ネットワークの形成

調査結果の活用
ネットワ クの形成

薬剤疫学等
情報収集拠点

医薬品の予測的
安全対策の実施

医薬品のリスク・
ベネフィットの検証

情報収集拠点
薬剤疫学等
情報収集拠点研究者・人材育成

迅速な
安全対策

新薬の治験と
承認の迅速化 研究資金・基金等

9
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インフォマティクス
発展等への寄与



他の施策との連携・今後の課題

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
データベースの利活用と、医薬品の評価・分析のための情報基盤の
整備（例えば、ＰＭＤＡ） →（参考）を参照整備（例えば、ＰＭＤＡ） →（参考）を参照

• レセプトデータベースについて今後の利活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

とを期待。

• 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 探索と ビデ よる技術 評価

その他の疫学研究

• 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の課題に対する利用について公益性等を踏まえて検討

10



提言のポイント

１ 日本のセンチネル・プロジェクトの推進
– 利用可能データの目標 ５カ年計画（１，０００万人の医療情報データベース）

– 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

１ 日本のセンチネル・プロジェクトの推進
– 利用可能データの目標 ５カ年計画（１，０００万人の医療情報データベース）

– 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

– 医学・薬学・疫学・情報学関係者の協力

– 医薬品の安全対策の取組と医療への還元

２ 新たなデ タベ スの整備 人材育成（短期 長期）

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

– 医学・薬学・疫学・情報学関係者の協力

– 医薬品の安全対策の取組と医療への還元

２ 新たなデ タベ スの整備 人材育成（短期 長期）２ 新たなデータベースの整備・人材育成（短期～長期）
– 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

– 中期： 大規模な電子化されたデータベースの国内研究・データ拠点の整備

国の支援と運営監督運用の管理

２ 新たなデータベースの整備・人材育成（短期～長期）
– 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

– 中期： 大規模な電子化されたデータベースの国内研究・データ拠点の整備

国の支援と運営監督運用の管理国の支援と運営監督運用の管理

– 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

情報の取扱いの （短期）

国の支援と運営監督運用の管理

– 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

情報の取扱いの （短期）３ 情報の取扱いのルール（短期）
– 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

– 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

３ 情報の取扱いのルール（短期）
– 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

– 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– 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
– 情報管理の統合化も視野に入れたデータの管理の検討。

– 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
– 情報管理の統合化も視野に入れたデータの管理の検討。

– 既存の国内の医療情報データベースの利活用の推進

– 将来的に国民ID制度等が活用できる状況になった場合の法整備等

– 既存の国内の医療情報データベースの利活用の推進

– 将来的に国民ID制度等が活用できる状況になった場合の法整備等
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（参考）データベースのソースデータの種類と特徴
医薬品のリスク・ベネフィット評価における医療情報データベースの構築や医療情報の利活用の具体

病院での医療情報

（カルテ 検査 オーダリング）

レセプトの情報

（健保組合等）

医薬品のリスク・ベネフィット評価における医療情報データベースの構築や医療情報の利活用の具体
化において、ソースデータの特徴を踏まえた目標やデータ形式を設定し、最適な利活用を推進する。

（カルテ、検査、オ ダリング） （健保組合等）

利点

•処置、転帰、患者背景等について詳細な情報。
•検査値等のデータを活用しやすい。

•傷病名、発生するイベントが正確に記載され
ている

•異なる医療機関に通院した場合でも医療
機関横断的な連続性があるデータが得ら
れる。
形式が比較的統 されている利点 ている。

•予防接種など保険診療以外も把握可能

•入院・死亡、急性期の疾患にメリット

•形式が比較的統一されている。
• 急性期以外の疾患にメリット

限界

•一病院だけでは規模に限界がある。病院間で
形式が不統一。

•転院や他機関でのデータを連結しにくい。

•データ項目により、精度が影響を受けやすい。

•検査データの結果等の転帰や発生したイ
ベントの直接の情報がない。

•記入された傷病名に不正確性が残る。

•予防接種など保険診療ではない場合にはデ タ項目により、精度が影響を受けやすい。 予防接種など保険診療ではな 場合には
データが得られない。

データソースに
よらない共通の

• 治療を要しないような有害事象の検出は困難。
• 次のような疾患に使用される薬剤の研究は困難。

• 急性期以外の疾患よらない共通の
課題

• 急性期以外の疾患
• 簡便に診断・検査できない疾患
• 病状が複雑な疾患
• 疾患コードでの定義の難しい疾患等

医学 薬剤疫学 •病院単位で進展（年間５～３０万人規模） •研究利用できるものは 年間１００万人規
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医学・薬剤疫学
研究の利活用の
現状

•病院単位で進展（年間５～３０万人規模）。
•標準化やネットワーク化が進んでおらず、医療機
関間の大規模利活用が進んでいない。

•研究利用できるものは、年間１００万人規
模（薬局情報は150‐500万人規模）。

•研究利用できるものは、データの日付精
度が概ね「月」程度と比較的荒い。


