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近年、医療ビッグデータや医療データベースシステムを用いた学術研究が発展し、それらの結果が多くの医薬品

関連業務を支えている。さらに、国内外においてナショナルデータベースなどの医療ビッグデータが学術研究に

利用されるようになっており、北欧諸国ではナショナルレジスターシステムが幅広く公衆衛生や疫学などの保険

医療の分野において活用されている。北欧諸国では、各国民のソーシャルセキュリティーナンバー（ PIN）が登録

されており、国民の生活に関連する登録台帳（レジスター）として管理されている。ナショナルレジスターシス

テムを用いた循環器、感染症、免疫抑制薬、妊娠と薬などの薬剤疫学・臨床薬理学研究も発展しており、ナ

ショナルレジスターシステムのリアル・ワールド・エビデンスに基づく医薬品関連業務への利活用体制の構築が

進められている。 

　国内においても複数のナショナルデータベースが運用されている。また、各医療機関や医療団体では、独自の

医療情報システムや処方、病名、検査結果等のデータを用いた医薬品情報業務および臨床研究が行われてい

る。医療情報などを用いた『フォーミュラリー管理』や『医薬品安全管理』などの医薬品情報管理業務は、病院

管理・経営および医薬品の適正使用に貢献している。さらに、臨床研究から『医薬品安全管理』や『医薬品適正

使用』につながるエビデンスが構築されている。医療情報に基づく臨床研究から臨床業務にフィードバックでき

る体制も発展し、本邦の医薬品関連業務および臨床研究においても ICTの活用は不可欠なものとなっている。 

　本シンポジウムで浜松医科大学医薬部附属病院の医療データベースシステム（臨床研究 D☆ D）やスウェーデ

ンにおけるナショナルレジスターシステムを用いた臨床研究およびその医薬品関連業務への応用について紹介す

る。
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Abstract  

To date, clinical researches using clinical big data and medical database system support a lot of pharmaceutical 

management. In the Nordic countries, clinical big data, such as the National database system, are utilized for the 

public health and epidemiology research. All citizens in the Nordic countries are linked to the personal identification 

number (PIN) and are registered to the National resister system. Some clinical researches using the National register 

system are applied to pharmaceutical management. In Japan, several national database systems are also available. 

Some medical institutions or medical groups conduct pharmaceutical management and clinical research using its 

medical database system and the data regarding prescriptions, diagnosis, clinical laboratory value. Pharmaceutical 

information management such as "formulary management" and "pharmaceutical safety management" using medical 

information contribute to hospital management and proper use of drugs. The system for providing feedback from 

clinical research based on clinical data to clinical duty has also developed, and the use of ICT has been indispensable 

for pharmaceutical management and clinical research. 

Keywords: clinical big data, clinical database, Swedish National Register System, pharmaceutical 
management, clinical research 

1.緒言 
近年、国内外において医療ビッグデータや医療データベー

スシステムを用いた学術研究が発展し、それらの結果が多く

の医薬品関連業務を支えている。北欧諸国ではナショナルレ

ジスターシステムが幅広く公衆衛生や疫学などの保険医療の

分野において活用されている。北欧諸国では、各国民のソー

シャルセキュリティーナンバー（PIN）が登録されており、国民

の生活に関連する登録台帳（レジスター）として管理されてい

る。ナショナルレジスターシステムを用いた循環器、感染症、

免疫抑制薬、妊娠と薬などの薬剤疫学・臨床薬理学研究も発

展しており、ナショナルレジスターシステムのリアル・ワールド・

エビデンスに基づく医薬品関連業務への利活用体制の構築

が進められている。 

2. 本邦における医療データベースシステムの利
活用 
本邦においても、いくつかのナショナルデータベースシステム

が利用可能となっており、それらを利用した臨床研究なども

計画されている。また、各医療施設や地域、病院ネットワー

ク・医療法人独自の医療データベースシステムを用いた臨床

研究および医薬品関連業務への応用も実施されている。浜

松医科大学医学部附属病院においても、浜松医科大学にて

開発された、医療データベースシステム（臨床研究 D☆D）を

用いた医薬品情報業務および臨床研究が行われている。 

2.1 医療データベースシステムを利用したフォー
ミュラリー管理 
フォーミュラリーとは、一般的に医療機関等における標準的な

薬剤選択の使用方針に基づく採用医薬品リストとその関連情

報である。本邦でのフォーミュラリーの厳密な定義はないが、

一般的には、「医療機関等において医学的妥当性や経済性

等を踏まえて作成された医薬品の使用方針」を意味するもの

として用いられている。1) 

図 1. 院内フォーミュラリー作成薬効リストおよび院内フォ

ーミュラリーの一例 2) 

 

浜松医科大学医学部附属病院では経済性のみではなく、

既存の採用薬の治療効果や注意事項を事前に評価しておく

ことにより、質と安全性の高い薬物治療を行うために院内フォ

ーミュラリーを作成している。そして、その作成およびフォーミ

ュラリーの評価には、採用薬をレトロスペクティブに評価できる

医療情報データが必須となる。そこで、当院では臨床研究 D

☆D を用いて採用薬およびフォーミュラリーの評価を実施して

いる。図 1 に浜松医科大学医学部附属病院におけるフォーミ

ュラリー作成薬効群リストおよび院内フォーミュラリーの一例を

示す。当院では、13 薬効群で院内フォーミュラリーが作成さ

れている。フォーミュラリーの作成の際には、過去の使用実績

や新規の治療ガイドラインなどから各薬効群の院内採用医薬
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品の整理を実施し、各診療科などと協議の上、図 1 に示すよ

うな治療フローチャートを作成している。経口抗菌薬のフォー

ミュラリーでは、院内感染対策室と連携し、臨床研究 D☆D よ

り得られた過去の第三世代セフェム系抗菌薬の処方患者、診

療科に関する情報を基に、採用整理を実施し、処方の際に

適正な経口抗菌薬の選択・使用をサポートするリストを作成し

た。その結果、採用整理後の経口の第三世代セフェム系抗

菌薬の使用量は、整理前と比べて 57.6%減少することができ

た。このようにフォーミュラリーの作成およびアウトカム評価に

おいて医療データベースは有効に利用できると考察できる。 

2.2 医療データベースシステムの臨床研究への
応用 
本邦において近年では、国立病院機構などの病院ネットワー

クの医療データベース 3)や浜松医科大学の臨床研究 D☆D

などを用いた臨床研究が報告されている 4)。今回は、浜松医

科大学において実施された、臨床研究 D☆D を用いたワルフ

ァ リ ン と 抗 菌 薬 の 薬 物 間 相 互 作 用 に 関 す る 臨 床 研 究

（ Association Between the Prothrombin Time–International 

Normalized Ratio and Concomitant Use of Antibiotics in 

Warfarin Users: Focus on Type of Antibiotic and Susceptibility 

of Bacteroides fragilis to Antibiotics, Yagi et al., Ann 

Pharmacother. 2020, in press）4)を紹介する。本研究は、「ワル

ファリン投与患者において抗菌薬の併用はワルファリンの抗

凝固能に影響を与えるが、その併用は抗菌薬の抗菌スペクト

ルにより異なるのではないか？」という臨床薬剤師によるクリニ

カルクエスチョンを基に立ち上げられた、単施設、レトロスペク

ティブ、コホート研究である。臨床研究 D☆D より抽出した以

下の情報（医薬品関連：処方薬剤名、処方期間、処方日、処

方量、病名関連：診断病名、診断日、臨床検査値関連：臨床

検査値、検査実施日、その他の患者情報：性別、年齢）を用

いて実施された。本研究のようにデータベースを用いた臨床

研 究 の 多 く は 、 「 Association 」 を 評 価 す る も の で あ り 、

「Mechanism」の解明ではないという Limitation があるものの、

臨床にフィードバックできる有用な結果を得ることができる。 

3. スウェーデンにおけるナショナルレジスターシ
ステムの利活用 

図 2. Statistics Sweden (SCB)で管理されているレジスター 

 

スウェーデンでは、国民一人一人に個人を特定可能な番号

（ソーシャルセキュリティーナンバー：PIN）が登録される。スウ

ェーデンには、登録台帳（レジスター）に基づく臨床研究にも

利用可能なデータソースがある。スウェーデンにおいてほとん

ど の レ ジ ス タ ー は 、 Statistics Sweden (SCB) お よ び the 

National Board of Health and Welfare にて税収、教育、保健

医療の各分野で管理されている（図 2）。レジスターを用いる

研究を行う際は、利用申請（研究申請）を行うと、PIN を基に

各レジスターを連結可能な ID が作成される。研究者には匿

名化されたデータのみが提供される。匿名化された ID にて

複数のレジスターの情報を連結させ解析等を行うこととなる。 

3.1 ナショナルレジスターシステムを用いた臨床
研究およびその臨床応用 
今回は、スウェーデンの Karolinska Institutet、Centre for 

Pharmacoepidemiology にて行われているスウェーデンでのナ

ショナルレジスターシステムを用いた 2 つの臨床研究

（Selective serotonin reuptake inhibitors during pregnancy and 

risk of stillbirth and infant mortality, Olof et al., JAMA. 

2013,309:48-545 ） , Adverse bleeding events among patients 

concomitantly treated with oral direct anti-coagulants and 

macrolide or fluoroquinolone antibiotics, Yagi et al.）を紹介す

る。Olof らは、妊娠中のセロトニン再取り込み阻害薬（SSRI）

の投与の胎児への安全性についてスウェーデン、デンマーク、

フィンランド、アイスランドおよびノルウェーのレジスターシステ

ムを用いて解析した（ Exposure: 妊娠中の SSRI 投与、

Outcome ： 死 産 、 新 生 児 死 亡 ） 。 本 研 究 で は 、 各 国 の

「 Prescription Register （ SSRI の処方に関する情 報） 」 、

「Patient Register（妊娠および妊婦の情報）」 「Medical Birth 

Register（死産に関する情報）」および「Death Register（新生児

死亡に関する情報）」が使用された。その結果、妊娠中の

SSRI の投与は、死産および新生児死亡には影響しないこと

が示され、その情報は臨床において重要な情報として活用さ

れている。Yagi らは、Direct oral anticoagulant （DOAC）とフ

ルオロキノロン系またはマクロライド系抗菌薬の併用と出血と

の関係について解析した（Exposure: DOAC とフルオロキノロ

ンまたはマクロライド系抗菌薬の併用、Outcome：出血）。本研

究 で は 、 「 Prescription Register （ 処 方 情 報 ） 」 、 「 Patient 

Register（疾患情報など）」および「Death Register」を用いたコ

ホート研究を実施した。その結果、DOAC と抗菌薬の併用は

出血リスクを上昇させる可能性を見出すことができた。今後結

果は学術雑誌への掲載を通して医療現場に情報提供を行う

予定である。このように、「妊娠と薬」から「薬物間相互作用」

の幅広い分野においてナショナルレジスターシステムは臨床

研究に利活用され、臨床において意義のある情報を提供す

ることができている。 
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