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背景 

希少疾病用医薬品や小児用医薬品は、対象患者の少ないなどの理由から、開発段階で得

えられる安全性データは限定的である。製造販売後に継続的な安全性監視を行うため、医

薬品副作用自発報告を用いた副作用シグナル検出手法の開発・導入が各国で行われている。

しかし、副作用自発報告は任意の報告制度であるため、データの質に課題があることや、

報告バイアスによる限界が知られている。 

この限界を補完するため、電子カルテ等の電子健康記録（Electronic Healthcare Record; EHR）

を医薬品安全性監視へ二次利用する試みが行われている。近年、EHR に含まれる臨床検査

情報やデータマイニングや言語解析により、既知の医薬品副作用を高い精度で検出した例

が報告された。しかし、対象患者が少なく、かつ倫理面や個人情報保護の観点で特段の配

慮が求められる特殊集団/希少疾患領域における医薬品副作用シグナル検出手法は、諸外国

を含めて検討が進んでいない。 

 

 

発表内容： 

小児を対象とした副作用シグナル検出 
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