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要約

◦�厚生労働省で医療情報の二次利用に関する検討
が始まった。既に国内外の製薬企業では二次利
用が開始されているため、製薬業界における利
用事例を調査する。

◦�世界と日本の医薬品事業売上の各上位５社の従
業員が著者として含まれる学術論文の特徴を確
認した。

◦�製薬企業が論文での公表を目的とした研究で利
用した匿名化された医療情報の情報源を国別で
確認すると、最も利用されていたのは米国の情
報であり、大部分を占めていた。米国以外の国
と比較すると日本の情報も多く利用されてい
た。

◦�利用頻度が多い情報は、請求データを中心とす
る多様な疾患の研究に利用できる大規模な情報
と、構造化が難しい詳細な情報を含む疾患特異
的な情報となっていることが推察された。

◦�現在検討されている日本の公的データベースの
二次利用に関する議論は、既存の情報との差別
化も考慮して、利用環境の整備や情報の拡充を
検討していく必要があると考える。

１．はじめに

　内閣に設置された医療DX推進本部は、2023年
６月に医療 DX の推進に関する工程表を公開し
た１）。工程表の中では、「医療情報の二次利用の環

境整備」が一項目として計画されており、11月に
は厚生労働省の健康・医療・介護情報利活用検討
会の下に、「医療等情報の二次利用に関するワーキ
ンググループ」が新たに設置され、環境整備に向
けた検討が始まっている２）。医療情報の二次利用
とは、日常の診療等で得られる情報を、公衆衛生
や新薬開発など情報を取得した本来の目的以外で
利用することを指す。ワーキンググループでは、
公的な医療データベースを中心に法制度の在り方
や、情報連携基盤の整備の方向性を検討していく
方針となっているが、製薬企業では、既に民間の
商用データベースを中心に利用が始められてい
る。本稿では、現状の製薬企業における医療情報
の利用方法の特徴や利用目的等を、公開されてい
る学術論文から確認することにより、本邦におけ
る医療情報の二次利用の促進の参考となる情報を
示す。

２．調査方法

　公開情報から製薬企業の医療情報の二次利用の
実態を調査するために、世界と日本の医薬品事業
売上の各上位５社（2021年度）３）の従業員が著者
として含まれる2021～2022年に公表された学術論
文の特徴を確認した。論文の検索には Web�of�
ScienceⓇクラリベイトのトピック検索を利用した
（検 索 語 ：“Real�World”�OR“Medical�Record”�
OR“Health�Record”�OR“Electronic�Data”�
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１）内閣官房、医療DXの推進に関する工程表、
　　https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/iryou_dx_suishin/pdf/suisin_kouteihyou.pdf
２）厚生労働省、医療等情報の二次利用に関するワーキンググループ、https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36181.html
３）日本製薬工業協会、DATA�BOOK�2023、https://www.jpma.or.jp/news_room/issue/databook
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OR“Administrative”�OR“Claim”�OR“Receipt”�
OR“Commercial”、“Commercially”�OR“Data-
base”）。検索で得られた論文の中から医療情報を
二次利用して実施された研究の結果を報告してい
る原著論文を調査の対象として抽出した。製薬企
業が二次利用を行う患者単位の医療情報における
個人情報保護の方法は、患者からの同意と匿名化
の２種類に大別される４、５）。同意を基に構築され
ているバイオバンクの情報の利用に関しては過去
に一部報告しており６）、本稿では、製薬業界から
の利用が比較的多い、匿名化された情報の利用に
注目して調査を行った。各論文の方法又は研究倫
理に関する項を確認し、患者等の情報提供者の同
意を必須とせず、各国の規制に従って個人情報が
加工された個人単位の情報を利用した研究のみを
抽出し、同意を取得して構築されているバイオバ
ンクやレジストリを利用した研究は本稿では対象
外とした。「3-4.情報の利用用途」、以降の項では、
世界の医薬品事業売上の上位５社の情報のみを利
用して内容の精査を行った。

３．結果

3-1．対象論文

　調査対象の論文は、世界の上位５社（世界大手
企業）では630報、日本の上位５社（日本大手企
業）では129報抽出された。個別の企業単位で見る
と、世界大手企業では年間60報程度、日本大手企
業では年間10報程度の論文が報告されていること
が分かる（図１）。論文としての公表を目的とした
利用は製薬企業における医療情報の利用の一部分
であることも踏まえると、国内外の大手企業では
全ての企業で継続的に一定数の利用がなされてい
ると推察される。学術論文で公表されている匿名
化された医療情報を二次利用した研究の情報源は
保険請求の情報と診療記録が中心であり、情報の
入手方法は主に、商用的に医療情報を扱っている

企業との連携、又は医療情報を管理する医療機関
との共同研究で実現されていた。

3-2．情報が取得された国（世界大手企業の利用）

　はじめに、世界大手企業が利用した医療情報が
取得された国を確認した。利用された医療情報が
取得された上位10か国を図２に示す。全体の約70
％の研究で米国由来の情報が利用されており、他
国を大きく上回っていた。次点以降は僅差となっ
ており、日本、ドイツ、英国と続いた。米国の情
報を利用した研究が大部分を占めているが、その
他の国と比較すると日本の情報も多く利用されて
いることが分かる。
　海外から日本の医療情報へのアクセス性を確認
するために、海外の製薬企業が日本の医療情報を
どのような方法で利用しているかを確認した。論
文の著者の所属を確認すると、日本の情報が利用
された論文の85％は、当該企業の日本の拠点の従
業員が著者に含まれていることが分かった。それ
以外の論文を確認すると、残りの大半の論文は

４）El�Emam,�Khaled;�Rodgers,�Sam;�Malin,�Bradley.�Anonymising�and�sharing�individual�patient�data.�bmj ,�2015,�350.
５）Hiramatsu,�Katsutoshi,�et�al.�Current�status,�challenges,�and�future�perspectives�of�real-world�data�and�real-world�

evidence�in�Japan.�Drugs-Real�World�Outcomes,�2021,�8.4:�459-480.
６）医薬産業政策研究所、バイオバンク（UK�Biobank）利用の現状、政策研ニュースNo.68（2023年３月）

図１　各年の企業別論文数
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OHDSI（Observational�Health�Data�Sciences�and�
Informatics）が開発しているCDM（Common�Data�
Model）を利用した研究であった（表１）７）。CDM
を利用すると、異なる情報源から得られた情報を
共通のデータ形式に変換することが可能となるた
め、複数の情報を統合した解析を行うことができ
る。これらの結果から、海外の製薬企業が日本の
情報にアクセスする際には、日本の拠点を経由又
は日本の拠点が主導して研究を実施しているか、
他国の情報とデータの形式を統一した上で、情報
を統合して利用していることが分かった。また、
日本の情報を利用した論文の著者の所属部署を確
認すると、所属に関する記載のあった28報中22報
と大半の論文で、Medical�Affairs や Medical�Sci-
ence 等のメディカルアフェアーズに携わる部署

の従業員が著者に含まれていた。所属に関する記
載がない論文も多く、限定的な情報ではあるが、
論文での公表を目的とした情報利用では、これら
の部署が関与して実施されていることが多いとい
う実態が分かった。その他の国の情報を利用した
論文では、最も利用頻度が多い米国の情報が利用
される際には、米国の拠点の従業員が著者に含ま
れる割合は95％であった。今回の調査対象に米国
を拠点とする企業が多いことも影響していると考
えられる。日本の次に利用数が多いドイツとイギ
リスの情報が利用される際は、各国の拠点の従業
員が著者に含まれる割合はそれぞれ57％と37％で
あった。欧州では、複数の国の情報を統合して実
施された研究に含まれる一か国として情報が利用
された事例も多いため、日本と比較すると、情報
が取得された国以外の拠点の従業員が著者となっ
ている論文も多く見られた。

3-3．情報が取得された国（日本大手企業の利用）

　続いて、日本大手企業が利用した医療情報が取
得された国を確認した。利用された医療情報が取
得された上位５か国を図３に示す。全体の約52％
の研究で米国由来の情報を利用しており、二番目
以降は、日本、英国、スペイン、ドイツと続く。
日本の製薬企業においても、日本の情報と比較し

７）Observational�Health�Data�Sciences�and�Informatics,�Standardized�Data:�The�OMOP�Common�Data�Model、https://
www.ohdsi.org/data-standardization

図２　世界大手の製薬企業に利用された情報の由来国（上位10か国）

0 10 20 30 40 50 60 70

米国
日本
ドイツ
英国
スウェーデン
スペイン
フランス
韓国
イスラエル
イタリア

割合（％）

69.7%
7.3%

5.9%
4.8%

3.2%
3.2%
3.2%

2.7%
2.4%

1.9%

論文数
（N=630）

439
46
37
30
20
20
20
17
15
12

出所：医薬産業政策研究所にて作成
　　　複数国の情報を利用して実施された研究は、含まれるすべての国で１カウントとして集計した。

表１）日本の情報へのアクセス方法

海外製薬企業からの利用方法
論文数（％）
（N＝46）

日本法人の従業員が著者に含まれる研究 39 （84.8％）

CDMを利用した多国籍情報を利用した研究 5 （10.9％）

その他（日本の医療機関と外国法人の共著） 2 （4.3％）

その他（日本の著者なし） 1 （2.2％）
出所：医薬産業政策研究所にて作成
　　　�CDMを利用した研究に日本法人の従業員が著者に含ま

れる研究は存在しなかった。
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て米国の情報を用いた研究の割合の方が多いこと
が分かった。
　日本大手企業が他国の医療情報をどのような方
法で利用しているかを確認してみると、米国の情
報が利用された論文の97％は、著者に当該企業の
米国内の拠点の従業員が著者として含まれてお
り、日本本社の著者が共著となっている論文は、
今回の調査対象の論文の中には存在しなかった。
日本の大手製薬企業が米国の医療情報を利用する
際には、米国の拠点が主導して実施している研究
が大半であることが分かった。英国、スペイン、
ドイツの情報を利用する場合も、海外の現地拠点
の従業員が著者となっている研究が大半であっ
た。欧州の医療情報を利用した研究では、複数の
国の情報を統合して実施された研究に含まれる一
か国として情報が利用された事例も多かった。

3-4．情報の利用用途

　医療情報がどのような研究に利用されたかを調
査するために、世界大手企業の論文タイトルを調
査した。単語単位の bi-gram（隣接する二つの単
語からなる文字列）を用いて論文に使用された表
現の頻度を集計した（表２）。上位には「治療パ
ターン」や「医療リソースの負担」、「経済的負担」
という語句が確認された。これらは、自社製品の
価値最大化や事業戦略の策定、臨床研究の実施計
画書の作成に資する情報として利用されていると
考えられる。大まかな利用目的の分布を確認する
ために、明示的な用語がタイトル又はアブストラ
クトに利用されている論文を集計した（表３）。こ
れらの結果からも、疾患の理解や治療実態を把握
する調査が中心であった。
　次に、調査対象の論文の対象疾患を調査した。

図３　日本大手の製薬企業に利用された情報の由来国（上位５か国）

0 10 20 30 40 50 60

米国

日本

ドイツ

英国

スペイン

割合（％）

51.9%

35.7%

8.5%

3.9%

3.9%

論文数
（N=129）

65

46

11

5

5

出所：�医薬産業政策研究所にて作成
　　　複数国の情報を利用して実施された研究は、含まれるすべての国で１カウントとして集計した。

表２　論文タイトルに利用された頻出語句（bi-gram）

順位 bi-gram 論文数
１ Real World 163（26％）
２ Cohort Study 61（10％）
３ Treatment Pattern 49（８％）
４ Covid 19 45（７％）
５ Claim Database 39（６％）
６ Atrial Fibrillation 38（６％）
７ Resource Utilization 32（５％）
８ Lung Cancer 30（５％）
９ Cell Lung 29（５％）
10 Health Care 28（４％）

順位 bi-gram 論文数
10 World Data 28（４％）
12 Economic Burden 27（４％）
13 Retrospective Cohort 26（４％）
14 Breast Cancer 25（４％）
14 Healthcare Resource 25（４％）
16 Population Based 24（４％）
17 Claim Data 21（３％）
18 Clinical Outcomes 18（３％）
18 Retrospective Analysis 18（３％）
20 Electronic Health 17（３％）

出所：Web�of�ScienceⓇクラリベイトをもとに作成
　　　頻度上位20の語句を示した。ストップワードを含む表現は集計対象外とした。
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疾患は各社の製品や開発パイプラインに依存する
ため、今回の調査が少数の企業の情報であること
を踏まえて、参考値として上位10疾患分類を提示
する（図４）。今回の調査対象となっている製薬企
業では、新生物や、循環器系の疾患、神経系の疾
患を対象とした研究が多くみられたが、特定の疾
患に対する研究に限らず、幅広い疾患で医療情報
が利用されていることが分かる。

3-5．有効性評価における利用

　製薬企業では上記で述べたように様々な用途で

医療情報が二次利用されているが、その中でも薬
事申請での利用についての議論が活発化してい
る８）。FDA等の規制当局からも、承認申請に医療
情報データベース等を利用する際のガイダンスが
発出されており、臨床試験の実施が困難な希少疾
患等の医薬品開発への利用が期待されている９、10）。
現時点では、学術論文の調査では有効性の評価に
利用されている事例は相対的に少ないが、今回は
限られた事例の中から今後の医療情報利用の参考
とするために詳細を確認した。
　今回の調査対象の論文から、対照群を設置して

８）厚生労働省、第７回臨床開発環境整備推進会議�資料3－2、https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_17153.html
９）U.S.�Food�and�Drug�Administration,�Real-World�Evidence,�
　　https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/real-world-evidence
10）Medicines�and�Healthcare�products�Regulatory�Agency,�MHRA�guidance�on�the�use�of�real-world�data� in�clinical�
studies�to�support�regulatory�decisions,�https://www.gov.uk/government/publications/mhra-guidance-on-the-use-of-
real-world-data-in-clinical-studies-to-support-regulatory-decisions

図４　研究の対象となった疾患（参考情報）
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出所：医薬産業政策研究所にて作成
　　　�研究で主として扱われている疾患を ICD-10の疾患分類を用いて分類し、章分類の単位で集計を行った。
　　　�頻度数の上位10疾患分類を示した。COVID-19は特殊目的用コードが使用されているため、他の疾患と独立して集計

を行った。

表３　医療情報の利用目的の大別

研究目的 抽出語 論文数（N＝630）
疾患理解・治療実態 “Treatment pattern” OR “Characteristic” OR “Profile” OR “Comorbidity” 271（43％）

経済 “Cost” OR “Economic” 198（31％）
有効性 “Effectiveness” OR “Efficacy” OR “Survival” 174（28％）
安全性 “Safety” OR “Adverse” 75（12％）

出所：Web�of�ScienceⓇクラリベイトをもとに作成
　　　�複数の目的に関する抽出語が含まれている場合（例：Effectiveness�and�safety�of�XXX）は、それぞれの研究目的でカウントした。

https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/real-world-evidence
https://www.gov.uk/government/publications/mhra-guidance-on-the-use-of-real-world-data-in-clinical-studies-to-support-regulatory-decisions
https://www.gov.uk/government/publications/mhra-guidance-on-the-use-of-real-world-data-in-clinical-studies-to-support-regulatory-decisions
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医薬品の有効性比較を行っている論文と外部対照
として医療情報を利用している研究を抽出し、そ
れぞれの傾向を確認した。二次利用した医療情報
の中で注目する医薬品を使用した群と対照群の双
方を設定して、医薬品の有効性の有無について言
及した論文は、630報中61報（9.7％）であった。こ
れらの研究の有効性評価の方法を確認すると、事
象発生までの期間を両群で比較する Time�to�
event の解析を実施している研究が61報中52報
（85.2％）と大半を占めていた。二次利用される医
療情報は、医療機関で治療が行われなければ情報
として取得することが難しく、日常診療の中では、
臨床試験のような定められた時点での情報の入手
が困難であるという欠点があり、評価方法の大半
が事象発生までの期間となっている背景にはこの
ような要因も影響していると考えられる。研究対
象となっている疾患を確認すると、循環器系の疾
患が61報中22報（36.1％）、新生物が21報（34.4％）
と二つの疾患領域が大半を占めていた。循環器系
の疾患では、バリデーション研究が実施されてい
る虚血性脳卒中や静脈血栓塞栓症の診断を評価指
標とする研究が多く、新生物では死亡や治療の中
止・変更を評価指標とする研究が多かった。日常
診療で取得されている情報は、個別の治療法の評
価を目的に取得されている情報ではないため、一
般的な診断定義が確立されている疾患や死亡等の
医療機関による測定方法の違いの影響を受けにく
い評価項目が利用されていることが分かる。医薬
品の有効性評価では日常診療では測定が行われな
いような指標を利用する疾患も存在するため、医
療情報の二次利用のみで、有効性の評価が可能と
なる疾患は現状では限定されていることが推察さ
れる。
　さらに外部対照として医療情報を利用している
研究を確認する。臨床試験等で単群の治療成績の
情報が得られた医薬品の有効性比較を行うため
に、二次利用した医療情報から対照群のみを構成

して比較を行う外部対照としての利用は、630報中
８報（1.3％）に留まっていた。これらの全ての研
究の疾患領域は新生物であり、事象発生までの
Time�to�eventの解析を実施していた。さらに、情
報源を確認すると、８報中７報は米国の Flatiron
の情報を用いて実施されたものであった。外部対
照として医療情報を利用する際には、前述の有効
性評価における制約に加えて、臨床試験での選択
除外基準を満たす症例を抽出するための疾患に関
連する詳細な情報も必要となる。今回の調査対象
論文の大半で用いられていた保険請求の情報のみ
では、これらの詳細な情報を入手することが困難
であることも、有効性評価の研究が少数にとどま
ることの要因であると考えられる。一方で、Flat-
iron のデータベースは疾患特異的に構築されてい
るため、予後に影響を与える因子の情報も入手可
能となっている。医療情報の二次利用により有効
性の評価を行うためには、このような疾患特有の
予後因子や疾患のサブタイプ、医薬品の有効性や
安全性のアウトカムに関連する情報を構造化した
疾患特異的な情報の入手が重要となることが推察
される。

3-6．各国で二次利用された情報の特徴

　各国で利用されている情報の特徴を確認する。
保険請求の情報や診療記録を利用したことのみの
記載に留まる論文も存在しているため、正確な数
値を集計することは不可能であったが、特徴把握
のために論文内に情報源が明記されており、利用
頻度の高い情報を紹介する。
　米国由来で利用頻度の高い上位３つの情報源
は、Merative（IBM）の MarketScan が439報中
119報、UnitedHealth�Group の Optum が118報、
Flatiron が56報となっていた。MarketScan と
Optumは保険請求の情報とEMR等に由来する情
報を提供している11、12）。MarketScan と Optumに
は、それぞれ１億人以上の医療情報が含まれてお

11）Merative,�MarketScan�Research�Databases� for� life�sciences�researchers,�https://www.merative.com/content/dam/
merative/documents/brief/marketscan-research-databases-for-life-sciences-researchers.pdf

12）Optum,�Generate�Evidence�with�Real-World�Data,�
　　https://www.optum.com/business/life-sciences/real-world-data.html

https://www.merative.com/content/dam/merative/documents/brief/marketscan-research-databases-for-life-sciences-researchers.pdf
https://www.merative.com/content/dam/merative/documents/brief/marketscan-research-databases-for-life-sciences-researchers.pdf
https://www.optum.com/business/life-sciences/real-world-data.html
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り、製薬企業が利用できる情報としては最大規模
であることが、利用頻度が高くなっている大きな
要因の一つと考えられる13）。Flatiron は疾患特異
的なEHRシステムで取得した診療記録に加え、遺
伝子変異や読影レポート等から得られる情報が利
用可能となっている14）。薬事申請に利用された事
例もあり、疾患領域が悪性腫瘍に限定されている
にも関わらず利用数が多くなっている15）。米国で
は、民間の商用データベース以外にも、Medicare
や Medicaid を運営している CMS（Centers�for�
Medicare�&�Medicaid�Services）も二次利用可能
な情報を整備しており、それらを利用した研究も
一部存在していた。
　日本由来で利用頻度の高い情報源は、JMDCが
46報中23報、メディカル・データ・ビジョンが16
報となり、この二つの情報源が大半であった。双
方が保険請求を基本とした情報であり、3,000万人
前後の情報が利用可能となっている。ドイツ由来
で利用頻度の高い情報は、InGef（Institute�for�
Applied�Health�Research�Berlin）が37報中10報、
IQVIAが９報、AOK�PLUSが５報であった。InGef
と AOK�PLUS はドイツの法定健康保険の請求
データの情報であり、InGefでは800万人前後の情
報が利用可能となっている16）。IQVIAは各国で多
様な医療情報を提供しているが、ドイツではDis-
ease�Analyzer という診療記録に由来する情報の
利用割合が高い。英国由来で利用頻度の高い情報
は、CPRD（Clinical�Practice�Research�Datalink）
が30報中７報、RCGP�RSC（Royal�College�of�Gen-
eral�Practitioners�Research�and�Surveillance�
Centre）が６報であった。CPRDは英国の公的機
関が提供する診療記録に由来する情報であり、臨
床検査値の情報や死亡情報等とも連結が可能で、

情報の幅が広いことが特徴である17）。RCGP�RSC
も医療機関から収集された診療記録が情報源とな
っている18）。保険請求に由来する情報の利用が多
数を占める他国の状況と比較すると英国の情報は
異なる傾向が見られる。
　利用頻度の高い情報の特徴を整理すると、保険
請求の情報を軸として、患者の網羅性が高く、多
様な疾患や用途で利用できる汎用的な情報の利用
頻度が最も高いことが分かる。これらの情報は、
疾患の理解や治療推移の実態把握等の幅広い目的
で非常に有益な情報となっている。一方で、詳細
な有効性や安全性を把握するためには、現時点で
は構造化が容易でない疾患特異的な情報も併せて
必要となる場面が多い。米国のFlatironは、多様
な種類の情報を含んでおり、これらの需要にも応
えることが可能な情報として利用数を伸ばしてい
る。これらの結果から、現時点では構造化が容易
な情報を大量に蓄積した汎用性の高い情報と、構
造化が難しい詳細な情報を含む疾患特異的な情報
の２種類の情報利用が主流となっていると推察さ
れる。

４．まとめ・考察

　本稿では、国内外の製薬企業が論文化を目的と
して利用した医療情報の特徴を確認した。国内外
双方の製薬企業において、最も多く利用されてい
る医療情報は、民間の商用データベースを中心と
した米国の情報であり、海外大手の製薬企業が利
用している情報の大部分を占めていた。日本の民
間の商用データベースの情報も、米国を除くその
他の国と比較すると数多く利用されていることが
分かった。日本の情報を利用した研究では、メデ
ィカルアフェアーズに携わる部署からの利用が中

13）厚生労働省、第２回健康・医療・介護情報利活用検討会�医療等情報の二次利用に関するワーキンググループ�資料２、
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37307.html

14）Flatiron�Health,�Real-World�Evidence、https://flatiron.com/real-world-evidence
15）医薬産業政策研究所、臨床開発における治験対照群の利活用、政策研ニュースNo.58（2019年11月）
16）Andersohn,�Frank;�WALKER,�Jochen.�Institute�for�Applied�Health�Research�Berlin（InGef）�Database.�Databases�for�
Pharmacoepidemiological�Research,�2021,�125-129.

17）National�Institute�for�Health�Research,�Clinical�Practice�Research�Datalink（CPRD）,�https://cprd.com
18）Correa,�Ana,�et�al.�Royal�College�of�General�Practitioners�Research�and�Surveillance�Centre（RCGP�RSC）�sentinel�

network:�a�cohort�profile.�BMJ�open,�2016,�6.4.
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心であった。メディカルアフェアーズにおける医
療情報の二次利用の詳細は、日本製薬工業協会の
医薬品評価委員会によって昨年調査結果が公表さ
れており、疾患疫学、処方パターンなどの実態調
査を目的として利用する会社が最も多いことが報
告されている19）。
　請求データを中心とする多様な疾患の研究に利
用できる汎用性の高い情報は、各国で整備が進め
られている。これらの情報で求められる要素は、
情報に含まれる人数や一般化可能性、患者の追跡
性等の情報量が重要となると考えられる。日本に
おいては、現時点で官民が独立して二次利用可能
なこれらの情報を収集しており、今後それぞれが
どのような役割となっていくのかについては、注
目していく必要があるだろう。このような構造化
が比較的容易な情報は、国際的な連携も検討が始
められている。海外で実施される複数の国の情報
を統合して実施される研究においても日本人の情
報を含んだ臨床的な知見を得るためには、CDMを
利用した情報の変換を進めていくことも重要であ
ると考える。
　疾患特異的な情報は、悪性腫瘍を対象として主
に米国で準備が進んでいる。利用頻度が高かった
Flatiron の情報に加えて、McKesson�Specialty�
Health の iKnowMed�EHRシステムで取得された
情報を利用した事例も存在した。iKnowMedの情
報も悪性腫瘍に対する医薬品の薬事申請に利用さ
れた経験があり、医薬品の有効性や安全性の比較
を行う際には、請求データに含まれない疾患特異
的な情報も重要であることが分かる20）。その中で
も有効性の評価は、前述した通り、疾患によって
二次利用での評価に適否が存在していると考えら
れる。悪性腫瘍や COVID-19などの疾患では、臨
床試験においても通常の診療記録からも抽出が可

能となる死亡や酸素補給を伴う入院等を評価指標
としたTime�to�event の解析が実施されているた
め親和性が高い。一方で、定期的な臨床検査値を
評価する糖尿病や、日常診療で複数回取得される
ことが稀な認知機能テストを評価する認知障害は
二次利用のみでの評価は困難となる。前向きな疾
患レジストリの代わりに日常診療で得られた情報
の利用を検討する際には、疾患に応じて代替可能
性の評価が重要となる。
　製薬企業が二次利用している日本の情報は、民
間の商用データベースが中心となっている。匿名化
された情報の利用という点では、本邦では2018年
に施行された次世代医療基盤法が取り上げられる
ことが多いが、本制度は利用数の少なさが指摘さ
れている。今回の調査対象の論文の中では、ファ
イザーの従業員が著者に含まれる利用事例の１報
のみであったが、この論文は複数のメディアに取り
上げられる大きな成果となっている21）。この研究成
果は、診療記録の非構造化情報に対して、自然言
語処理を行っている点が構造化情報のみを扱う他
の大多数の論文と異なっている。昨年の法改正に
おいて仮名加工医療情報が利用できることとなり、
今後より詳細な非構造化情報が利用できるように
なると、今回の成果のような人工知能の開発等を目
的とした研究において、請求データを中心とした他
のデータベースとの差別化が進み、より利用価値の
高い情報となっていくことが期待される。厚生労働
省のワーキンググループの構成員からは、臨床研究
や製薬会社の研究等では、民間の商用データベース
の方が、公的な医療データベースと比較して利用し
やすいことも指摘されており、公的なデータベース
は、情報へのアクセスの容易さや分析におけるデー
タ操作の容易さの向上も求められている22）。以前の
ニュースにおいても、公的機関と次世代医療基盤法

19）日本製薬工業協会�医薬品評価委員会�メディカルアフェアーズ部会、メディカルアフェアーズにおけるデータベース研究
の実態と在り方に関する報告書、https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/MA_KT4_202302_
DBstudy.html

20）日本製薬工業協会�医薬品評価委員会�臨床評価部会、医薬品開発におけるリアルワールドデータの活用、
　　https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/bd_rwd.html
21）Araki,�Kenji,�et�al.�Developing�artificial�intelligence�models�for�extracting�oncologic�outcomes�from�japanese�electronic�
health�records.�Advances�in�Therapy,�2023,�40.3:�934-950.

22）厚生労働省、第２回�健康・医療・介護情報利活用検討会�医療等情報の二次利用に関するワーキンググループ�資料１、
　　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37307.html

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/MA_KT4_202302_DBstudy.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/MA_KT4_202302_DBstudy.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/bd_rwd.html
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の認定作成事業者が収集する情報の役割分担が望
まれることについて触れた23）。今回検討が始まった
公的な医療データベースの二次利用基盤に関して
も、既に利用が進んでいる民間の情報を含めて、情

報の網羅性や収集する情報の種類、情報の連結等
の観点でどのような立ち位置を目指すのかを明確
にし、利用環境の整備や情報の拡充を検討してい
くことが重要であると考える。

23）医薬産業政策研究所、次世代医療基盤法がより良い制度となるために、政策研ニュースNo.70（2023年11月）


