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Ａ．研究目的 

国立成育医療研究センターにおいては、2005

年に妊娠と薬情報センターが開設され、妊娠と

薬に関する相談外来の業務を行っており、その

業務をとおして約1500薬剤の妊娠中の安全性に

関する情報データベースを作成し、全国都道府

県に設置した拠点病院と連携して妊娠中の薬剤

使用に関する不安を持つ女性に情報提供を行う

とともに服薬情報と妊娠結果による相談症例デ

ータベースを構築してきた。また国家公務員共

済組合連合会虎の門病院においても、同様に相

談外来を開設しており、妊娠結果の調査を行っ

てきた。その結果が1988年から蓄積されてい

る。 

2017年より、本研究班メンバーを中心として

この２つのデータベースのデータを整理し、匿

名化されたデータによる統合データベースの構

築の取組が開始され、これまでそれを利用した

妊娠時における医薬品の安全性評価に関する疫

学研究が試行的に行われ、いくつかの研究成果

が創出されている。 

一方、本統合データベースを分析していく中

で、データ解析上および臨床的な観点から、い

くつかの再調整が必要となる個別事例がいくつ

か挙げられ、その対応を行ってきている。 

本研究では、これまでの実践研究の中で挙げ

られ、個別に対応してきた調整点を含め、統合

データベース全体の再調整を実施した。また今

後本統合データベースを提供、活用に向け、そ

の管理体制やバージョン管理等の方向性につい

ての検討を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

本統合データベースは、国立成育医療研究セ

ンター「妊娠と薬情報センター」データベース

において2005年10月～2017年12月の期間に相談

研究要旨 

国立成育医療研究センターおよび国家公務員共済組合連合会虎の門病院では、

妊娠と薬に関する相談外来の業務を行っており、これら２つのデータベースを統

合した統合データベースを構築し、医薬品の安全性評価に関する疫学研究に取り

組んでいる。本研究では、本統合データベースの運用で挙げられ、これまで個別

対応してきたいくつかの修正点を含めた再整備のためのプログラムを構築し、デ

ータベースの調整を行った。さらに今後のデータベース活用に向けた管理、運用

体制について検討を行った。 
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受付をした女性12,971症例、および虎の門病院

のデータベースにおいて1988年4月～2016年12

月の期間に相談受付をした女性12,074症例が抽

出対象となっている。それぞれのデータベース

の中で個人情報を外し、匿名化されたデータを

入手し，それを統合している。本統合データベ

ースは妊婦・授乳婦における医薬品の安全性検

討を行うことを目的としているため、非妊娠女

性、男性の服薬相談例、同意なし、授乳のみの

相談例、妊娠転帰回答なし、などの症例を除外

し、全体で13.599症例の統合データベースが作

成されている。データ項目については、両デー

タベースの項目で統合できる項目を選定し、入

力カテゴリなどが異なっているものについて

は、整合性を保つよう新たなコード化を付し、

仕様書が作成されている。 

一方、実際にいくつかの医薬品に着目した分

析を行う中で、本仕様書にうまく合致していな

い項目が含まれる個別症例などが発見されてき

た。そこでそれらこれまでの研究の中で挙げら

れてきた事例を整理し、それを再調整したプロ

グラムの作成、ならびに提供を前提としたデー

タセットを作成した。 

さらにデータセットのバージョン管理ととも

に、プログラム一式のバージョン管理、その保

管、今後の運用について、担当する研究班メン

バーで検討を実施した。 

 

Ｃ．結果 

 本統合データベースのベースとなっている2

施設のオリジナルデータセット（匿名化済）に

は手を加えず、これまでの個別研究の際に挙げ

られてきた個別事例を整備する形で新たな統合

データベースの仕様書（rev.22.0: 221222_res

ultバージョン）を作成した。またそれに基づ

くデータセット作成のためのPythonプログラ

ム、またデータ整合性の確認のためのPythonプ

ログラムを作成した(ver. 221222)。さらにコ

ントロール薬を含む32薬の抽出データセットを

作成した（ver.221222）。 

 本データセットおよびプログラムコードは、

現時点のものを最新とし、今後、国立成育医療

研究センター「妊娠と薬情報センター」におい

て保管、管理を行い、今後、個別に修正が行わ

れていく場合には、プログラムの編集履歴も含

めたバージョン管理を行うことと整理された。 

 

Ｄ．考察 

 本研究班メンバーを中心として作成した統合

症例データベースは、当該分野における国内に

おいて最大規模のデータベースであり、国内外

からの評価も高まってきている。また実際にい

くつかの医薬品の安全性に関するエビデンス構

築に向けた実践研究も実際され、いくつかの成

果が出されてきている。 

 一方、本データベースの基本となる各施設の

データは、医療現場での記録、活用を目的とし

て長年の間、構築・運用されてきたものであ

り、決して研究目的に収集されていない。その

ためデータのコーディングや記載について、あ

る程度の整合性は保たれているものの、いくつ

かの個別判断が必要となる症例も含まれてい

る。 

 今回、本統合ベースを構築してから数年間、

複数の研究者が利用している中で挙げられてき

た個別判断が必要となるような症例について整

理し、仕様書、データセットが構築された。も

ちろん今後もさらにいくつかの確認や整備が必

要となる事例が出てくると考えられるが、本研

究を通して、その際のデータセット整備、管

理、運営について整理することができた。 

 近年、医療分野においてもリアルワールドデ

ータ（ＲＷＤ）の利活用に関する議論や取り組

むが推進されてきている。特に異なるデータベ

ースの統合やリンケージの議論、また運用しな

がら仕様を定めるアジャイル型のシステム構築

やデータベース構築の事例も多くなってきてい

る。妊婦・授乳婦における医薬品安全性評価の

ような領域では、ＲＷＤの利活用が今後も望ま

れるものであるが、本研究で検討したデータベ

ースの構築・運用の経験や議論は、他領域での

議論にも大いに役立つものであると考えられ

る。 
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Ｅ．結論 

 国内における本領域最大級のＲＷＤを整備、

運用し、それを適切に利用した疫学研究を通し

て妊婦・授乳婦における医薬品の安全性検討行

われることが期待される。今後、リスクや安全

性に関する情報提供に重要な役割を果たすこと

ができると考える。 
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