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Topics

薬剤疫学セミナー  Senior Course2010を開催

  セミナー内容
　浜田先生からは統計について講義がありました。医薬品の使用と
その結果起きる医学的事象との間には、１）薬剤と疾患の間に説明
可能な因果的関連がある場合、２）確率的に偶然に起こりえる場合、
３）データの偏りのために誤って関連があるように見える場合、４）ほ
かに説明可能な因果関係はあるが、見かけ上、薬剤と疾患の間に説
明可能な因果関係があるように見える場合、があると考えられます
（表１）。浜田先生の講義では、確率的な偶然を判断するための「検
定」の考え方、どうして「バイアス」と「交絡」が起こるのか、統計解析
への影響を減らすための考え方について説明がありました。

　漆原先生からは、研究デザインの特性を踏まえて研究報告を評価
する際の注意点、副作用症例を集積して行うシグナル検出の考え
方、その他医薬品の市販後の安全性評価にどのように薬剤疫学が
活用できるのか、について講義がありました。いずれも、医薬品の市
販後安全業務に関連した具体的な事例を用いて解説がありました。

　長谷川先生より、薬剤疫学的手法をPMDAの業務に活用するた
め、様々な検討が行われていることが説明されました。シグナル検出
手法の導入や、「電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討
会」での大規模データベースの活用の状況、厳格なリスク管理方策
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浜田 知久間先生
セミナースライドより

表2

漆原 尚巳先生
セミナースライドより

疫学研究のアプローチ
考えられる可能性
１）薬剤と疾患の間の因果的関連（causal association）
２）確率的な偶然（random error）
３）バイアス（bias）
４）交絡（confounding）

疫学的知識が必要な市販後安全性業務
１）研究報告
　コホート研究、ケース・コントロール研究など
２）自発報告の集積評価
　シグナル検出
３）市販後調査
　薬剤経済学的研究、
   Patient Reported Outcome  研究
４）市販後安全管理対策の効果の検討
　医薬品使用実態調査、質問紙調査
５）開発時安全性プロファイルの検討
　併合解析、メタ・アナリシス

が取られたサリドマイドについて、どのような手順で行われて、医療
現場や患者の受け止め方について調査の結果が紹介されました。

  質疑応答
質問：がんの化学療法群と手術群における無作為化試験の事例につ
いて、脱落などの不完全例を除いて解析を行うよりも、ITT（intention to 
treat）の考え方が臨床試験では妥当であることの理由を教えてください。
回答：無作為割付けにより2群の比較可能性が保証されていると考
えられ、全被験者を割付通りに解析することが統計的に妥当です。ま
た、現実の医療では、治療方針が途中で変更されることも多いので、
ITTではそういった現実に起こりえる変更が反映されているともいえ
ます。国際的な統計ガイドライン（ICH-E9）では、ITTに準拠した集団
（FAS）と実施計画書に準拠した集団（PPS）の2つの集団に対して解
析を実施し、結果がどの程度変わるか考察することを推奨していま
す。不完全例が少ない場合には2つの集団はほぼ等しくなります。一
方、不完全例が多い場合には、試験の質が問われることになります。
質問：シグナルが検出されたあとの企業の対応として、どのようなこ
とが考えられるでしょうか。
回答：シグナル検出はあくまでも「仮説生成」なので、その仮説を強
化するための、別の角度からの評価が必要です。その中でも、企業で
収集されている個別症例を評価するという従来の基本的な作業は
不可欠です。薬理学的な因果関係や文献評価、必要に応じて市販後
調査や臨床研究を行うこともあるかと思います。

  受講者の声
・事例を踏まえた説明が多く、わかりやすいとともに深く理解でき
たように思う。実際の業務への反映もイメージが湧くような講義
で良かった。（30代 男性）
・浜田先生のお話が興味深く、もっと突っ込んだ話を聴講したかった
です。（30代 男性）
・疫学の基本概念から実際の安全性業務での活用例、最新のPMDA
の活動内容まで広く学ぶことができ非常に良かった。（30代 女性）
・例を挙げながら話をしていたのでわかりやすかったです。1人の持ち
時間が2時間休みなしというのは長い気がしたので、間に短くても
休みをいれるか、時間を短くするといいかもしれないと思いました。
それぞれの立場で話が聞けて良かったです。（30代 女性）
・現状として使用成績調査、自発報告のデータをより「どう生かして
いくべきか」という点を詳しくききたい。（40代 男性）
・浜田先生がスライドの後半をスキップされましたが重なってもお話
いただきたかったです。参考図書の展示と購入案内をしていただい
たのは非常に実際的で助けになります。継続的かつより開かれたセ
ミナー企画を是非希望します。（50代 女性）
・研究報告について、具体的な文献を示して頂き、論文の見方、注意
点を示して頂けると良い。（50代 男性）
　薬剤疫学普及セミナー委員会では、受講者の方々から寄せら
れた意見を参考にして、来年度もより良いセミナーの開催に向け
て活動します。
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活動成果その１
The Sentinel Initiative
2008年5月FDAが公表しました「The  Sentinel 
Initiative」とは日本語に意訳すると「FDAの医療品の
安全性監視システムへの新しい取り組み」、副題として「医
療品の安全性モニタリングのための国家戦略」となるで
しょうか。
　すなわち、FDAおよび民間のデータソースを利用して
医療品（医薬品のみならずワクチン、医療機器などを含む）
の安全性に関するシグナルを抽出・分析する仕組みに取り
組むために、医療品の安全性をモニターする国家的統一
電子システムの構築がセンチネル･システムです。
　このFDAの取り組みは、『21世紀のアメリカに必要なも
のは、医療品の安全性を見通す監視役として稼動し、アメ
リカ国民の健康と健やかな生活を守るというFDAの本来
の責務を助けるための電子的システム』を構築することに
あります。

電子的システムのあるべき姿
●カルテや医療請求の電子データなどの情報源から、　
　データを取り出せること。
●ほかのシステムに対し、個人情報保護の指針の枠内で、
　関連する製品の安全性情報を迅速かつ、安全に検索で
　きる機能を強化する。
●調査や疫学研究、リスクの抽出･分析のプロセスを支援
　する。
●医療品および医療関連情報をタイムリーに広く普及さ
　せる新しい方法（シグナル検出、データマイニングなど）
　の枠組みを提供する。

FDAが本活動において
安全性に注目している背景には
●承認過程で得られる情報には限界がある。
●全米での薬剤に関係する有害事象は年間200万人で、そ
　のうち10万件の事象が死亡に関連する有害事象である。
●今までの健康被害調査は医療専門家と患者からの自発
　報告を利用した受身の状態であった。
　が挙げられ、FDAによるリスク管理のプロセスを拡大す
　る必要性が生じた。
　そこで、FDAにとってリスクの抽出、評価、最小化が次
なる重要な活動とされた。

主な活動内容は
●パートナーシップの組織的枠組みの確立。
●システム構造の確立。この中にはプライバシー保護およ
　び占有情報に関する対応を含む。
●データソースの特定。
●インターフェースの開発および広範なテクノロジーを開
　発または監督する。
●データソースを十分に参照できる方法の特定。
●関連調査および分析成果の監督。

センチネル･システムが出来上がると
できること
●複数の既存データシステムにアクセスが可能。
●分散されたデータソースが迅速かつ確実に参照できる。
●製品のライフサイクルを通じて、医療品のパフォーマン
　スの監視強化ができる。
●データマイニングなどの調査業務の円滑化につながる。
　結論としてセンチネル・システムは、アメリカにとって将
来、医療制度に不可欠な多くの活動をサポートするシステ
ムとなります。

我が国の動き
　我が国でも厚生労働省は「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
座長 永井 良三 教授（東京大学大学院医学系研究科）の
下2009年8月に発足させ、検討に入り2010年8月に
「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（日本のセンチネル・プロ
ジェクト）について」と題した懇談会の提言が公表された。
　これによると、米国FDAでは2012年に1億人規模の
データの利用が可能となるデータベースを構築する目標
だが、我が国では電子化された医療情報データベースが
構築されていない現状から10,000分の1程度の頻度で
発生する特定の重大なリスクを迅速に検出したり、リスク
の精密な評価を目指して、まず5年間で1000万人規模
のデータベース構築を目指すとしている。それには予算
的裏づけも必要だが、新たなデータベースの整備、薬剤
疫学研究などの専門家の人材育成、個人情報に対する
情報の取り扱いなど短期的長期的に解決しなければな
らない課題は多い。

（薬剤疫学部会　海外情報研究会）

薬剤疫学部会　研究会だより薬剤疫学部会　研究会だより薬剤疫学部会　研究会だより
前号で紹介したBeginner Courseに引き続き、基礎的な知識を有する方を対象として、薬剤疫学を日常業務で実践するため
に必要な知識の修得を目的とした薬剤疫学セミナーSenior Courseを、2010年9月16日に開催しました。募集定員を超える120
名が参加しました。

薬剤疫学部会には「外部への薬剤疫学普及活動」、「データベースの検討」「海外
情報研究」の三つの研究グループがあり、活発に活動を行っておりますが、その活動
成果の中から、読者のみなさまに参考になる内容を紹介します。
今回は、海外情報研究会が検討しましたFDAの安全性のモニタリングの基本的
考え方をのべた「The Sentinel Initiative」の内容です。




