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資料３

検討課題について（案）



本事業の意義・実効性（見直しの必要性）

○医療・介護情報の電子化の促進

・医薬品の副作用データベースシステムについて、データ収集の拠点となる病院の拡充や地域連携の
推進を図ることにより、利活用できる十分な情報を確保し、医薬品の有効性・安全性評価や健康寿命
の延伸につなげる。

コメント結果「事業全体の抜本的改善」

＜とりまとめコメントの概要＞ データベースの規模や達成時期等の検証・明確化、手法の再検討、
費用負担の在り方の検証を念頭に更なる見直しを行い、概算要求へ適切に反映させることが必要。

行政事業レビュー（平成25年6月21日）

医療情報データベース基盤整備事業（平成23年度～、10協力医療機関）

○本事業の見直し
・実施（継続）の必要性について
・拡充の必要性について

医療情報データベース基盤整備事業
のあり方に関する検討会

日本再興戦略（平成25年6月14日）
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• 本事業のあり方
• 目指すべきゴールの設定（データベースの規模）
• データの代表性（一般化可能性）
• 拠点病院の拡充のあり方
• 地域連携のあり方
• 参加する協力医療機関のメリット等
• データベースの活用（試行）による実績の提示
• 運営等のあり方
• その他

ロードマップの作成

今後の政策へ反映

【目標】本検討会にて意見交換と検討を行い、課題の整理、課題解決の方向性を示す

課題の抽出
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（１）本事業のあり方

現状

• そもそも、「ナショナルレセプトデータ」の構築が狙いであったならば、原点に立ち戻る
べき。

• 当初の狙いからかい離し、有効性もあやしい事業であり、廃止すべきではないか。
• 論点は以下の３つあり、
①日本に従来の副作用データベースを超える医療情報データベースが必要か、
②必要だとして、現在の仕組みが効果の見込めるものとなっているか、
③②が満たされるとして、国がどこまで国費を投入すべきか。

• このうち、②と③に問題があり、特に②については、今のシステムでは国費を投入する
だけの意味がない。その理由は３点あり、大学病院のデータだけでレセプトと連携して
いない状態では効果がないこと、なかでも東大のような特殊な大学病院からはじめる
ことはもっとも効果がないこと、データ数もせいぜい数百万人分しか集まらず、今後い
くらかければ実効性が得られるかも不明であること。以上より、廃止すべきと考える。

【目標】 本事業の継続性、他のDBとの連結やシステム統合の実効性等について考察

• ナショナルレセプトデータベース等の他
のデータベースとの連結は現状は困難

• 本事業のシステム仕様変更は困難

行政事業レビュー公開プロセス外部有識者コメント（参考資料５－５）

現状
• 他のデータベースとの連結については、社会的合
意形成や医療個別法制定等の環境整備が必要

• 連結等の技術的課題、システム改修・保守管理等
の財源・費用負担等の運用上の課題

課題
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（２）データベースの必要な規模

○1000万人規模の目標設定
• 日本のセンチネル・プロジェクト最終提言
で、「まずは5年で1000万人規模のデータ
ベースを目指すことが必要」とされたこと
をうけて事業開始

○データ集積見込み
• 10拠点選定時点では、5年間で約300万
人程度の患者データ集積見込み

○システム導入状況
• 東大で運用開始、6拠点で導入ほぼ完了、
残る3拠点は25年度中を目途に導入予定

現状

○データ規模の検討

• 施設数、導入後の新規データ蓄積
期間、移行対象とする過去データ期
間等に基づく試算

• 医療情報の保存期間の問題
○安全対策等への利用可能性の考察
• 例）1000万規模あるいは300万人規
模のデータベースの活用により検
証可能なこと、できないこと

○疫学・統計学的な考察

• 1000万人達成に向けたシステム構築、試行の全体像を明確にして進める必要がある。
• 1000万人を必要とする理由が明確でない。
• 将来的には地域の医療機関に拡大するとしているが、その実効性、ロードマップが不
明確（1000万人の達成は困難）で、予算が膨張する危険がある。

【目標】 医療情報データベースの必要な規模とその根拠の提示

課題
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（３）データの代表性（一般化可能性）

○公募の選定基準（参考資料３－２）
• 病院の規模及び医療情報の保有実績
• 電子化状況
• 疫学研究状況
• システム開発・維持への協力
• 地域への拡大
○公募の結果（平成23年5月）
• 外部専門家・有識者の審査の結果、７
病院・３グループが選定され、事業開始

現状

○現状の考察

• 大学病院等を受診する患者背景
（急性期／慢性期疾患等）

• 調査研究における限界等
○データの規模・代表性の確保策
• 協力医療機関の拡充
• 公募の選定基準の検討
• グループ病院の参加（系列病院の
データの取り込み）

• 地域連携

• 本事業のデータベース化の必要性はわかるが、今の１０病院が目的と合わせて適切で
あるかどうかが明確でない。

• 拠点病院（１０カ所）が代表的サンプルを提供するとは思えない。（略）
• （略）東大のような特殊な大学病院からはじめることは、効果・データ数からも疑問（再掲）

【目標】 拡充のあり方の提言、本事業の主旨に合致した医療機関の選定基準の提示

課題
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（４）地域連携のあり方（実効性）

• 本事業の協力医療機関においては、レ
セプトデータも含め、データベース化し
ている。

• データの利活用に際して、連結不可能
匿名化しており、現状では地域の診療
所等の別の情報源のデータと連結して
患者単位で追跡することはできない。

現状
• 地域連携のあり方（実効性・費用等）
• 技術的課題

- 施設間・情報システム間のデータ交
換の標準、用語の標準等

• 倫理的課題
- データ連結のための個人識別子等

• 実証的な調査研究の必要性
• 他の地域連携事業の状況

• （略）本格的に実施するならば（個人情報には配慮するとして）、保険者からレセプト
データを収集し、特定個人が複数の医療機関で受診した結果を追いかけられるように
するべきではないか。さもなければ副作用について明確にしにくい。

• 事業目的の重要性は理解できる。しかし、本事業のシステムでは、患者の投薬状況
（医療情報）のすべてを把握することができず、統計学的に有意な結果が得られない
可能性が高い。したがって、拠点病院単位ではなく、診療所による投薬状況も含めた
個人ベースのデータ（レセプト）を収集できるシステムに再構築する必要がある。ある
いは、現在進行形のものと統合したシステムを検討すべき。（略）

【目標】地域連携のあり方の提言、協力医療機関の公募の選定基準の提示

課題
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（５）本事業に参加する協力医療機関のメリット等

○協力医療機関のメリット

• 自施設データの解析に加え、統合データの
解析が可能。（ただし、利活用に関する有
識者会議による審査等が必要）

○協力医療機関の負担

• 施設内のサーバ等の設備維持費、設置の
スペース、電源・電気代等の環境整備にか
かる負担（参考資料３－３「８．経費の負担」）

現状

• 試行期間における医療機関のデー
タベースの利活用の環境整備

• 利用価値の提示・向上

• PMDA・医療機関のリソース確保
• システムの維持・管理等にかかる
協力医療機関の負担軽減策

• 集めたデータをどう活用するかが限定されすぎているのではないか。協力機関が少な
いのは、このデータベース化に協力してもどのような意義が医療機関にあるのか、さ
らに厚労省に何か還元される医療の進展があるのか。データの活用について、もっと
明確な方向性を打ち出しておくべきではないかと考える。

• 協力機関の拡充のための具体策をさらに検討する必要がある。例えば、協力するイ
ンセンティブを与えたり、公募要件の見直しなど。

【目標】 協力医療機関のメリット・インセンティブについての提言

課題
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○試行期間（25-27年度）にデータベースの利活用の具体的事例を示していくことが必要
• データベースを利用し、医薬品等の安全対策に活用することの意義・メリットを提示す
ることが重要

○試行期間終了後（28年度～）の利活用の枠組みの検討
• 試行状況を踏まえた利用申出者・利用目的の範囲、利活用の条件等の検討

（６）データベース活用（試行）による実績の提示

• 試行期間における要綱（※）に基づく利活用
※（参考資料６－１）医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の利活用要綱（試行期間用）

• MHLW・PMDAにおける試行的利活用
• 拠点医療機関における試行的利活用

• 本格運用における新たな枠組みに基づく利活用

• 製造販売業者等を含めた利活用

残る3拠点のシステム導入、過去データ移行作業等が進行中現状

【目標】 試行期間終了後のデータの利活用の方向性についての提言
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（７）本事業に運営等のあり方

○事業にかかる費用（平成23～25年度）
• 23年度予算 （国費） 3.7億円※
• 24年度予算 （国費） 3.1億円※
• 25年度予算 （国費） 3.0億円※
→10拠点のDBシステム構築は完了予定
• 26年度概算要求 1.4億円※

※ 費用負担： 国50％／PMDA（製薬企
業からの安全対策拠出金）50％

現状

• PMDAの費用は、利用者負担で考えるべきである。
• 製薬メーカーの自己負担の余地もあり、国費投入ありきというのは疑問。
• （略）（システム等の見直し後に）外国の事例も参考にしながら、民間資金（受益者負
担）の導入も踏まえた国費の投入方法を検討すべき。

• 調達の競争性を高めるべき。

【目標】 体制整備、費用負担のあり方についての提言

○必要経費の実績に基づく概算（事務局）
• 本事業（継続）にかかる経費

- 10拠点のインフラ維持費
（想定データ量、耐用年数等の問題）

• 協力医療機関の拡充にかかる経費
- システム構築費、インフラ維持費

• PMDAの運営費
- 人件費、インフラ維持費等

○費用負担のあり方
• 国、PMDA、製薬企業、医療機関、受益
者（利用者）の各者の負担

課題
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• その他
• 現状の課題、今後の課題

（８）その他

【目標】本検討会にて意見交換と検討を行い、課題の整理、課題解決の方向性を示す
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