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本日の内容本日の内容

1.1. 事故・トラブル情報の流れ事故・トラブル情報の流れ
 各分野の事故・トラブル情報の流れ各分野の事故・トラブル情報の流れ
 医薬品安全性情報の流れ医薬品安全性情報の流れ
 製品事故情報の流れ製品事故情報の流れ

2.2. 事故・トラブル情報とデータマイニング事故・トラブル情報とデータマイニング
 医薬品安全性分野のデータマイニング：シグナ医薬品安全性分野のデータマイニング：シグナ

ル検出ル検出
 新聞報道分析新聞報道分析
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1.1. 事故・トラブル情報の流れ事故・トラブル情報の流れ
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次の案件の管轄官庁は？次の案件の管轄官庁は？

1.1. 20072007年年11月月 新潟・ガーラ湯沢新潟・ガーラ湯沢 ゴンドラゴンドラ停止停止

2.2. 20072007年年33月月 医薬品医薬品タミフル服用患者の異常タミフル服用患者の異常
行動の指摘行動の指摘

3.3. 20072007年年55月月 大阪・大阪・ジェットコースタージェットコースター事故事故
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20072007年年11月月
新潟・ガーラ湯沢新潟・ガーラ湯沢 ゴンドラ停止ゴンドラ停止

 20072007年年11月月77日日 強風によるゴンドラ停止強風によるゴンドラ停止

 20072007年年11月月1212日日 立入検査立入検査
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20072007年年11月月
新潟・ガーラ湯沢新潟・ガーラ湯沢 ゴンドラ停止ゴンドラ停止

出所：http://www.t-hrse.go.jp/press/070111_3.pdf
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20072007年年11月月
新潟・ガーラ湯沢新潟・ガーラ湯沢 ゴンドラ停止ゴンドラ停止

 20072007年年11月月77日日 強風によるゴンドラ停止強風によるゴンドラ停止

 20072007年年11月月1212日日 立入検査立入検査
(プレスリリース http://www.t-hrse.go.jp/press/070111_3.pdf)

 鉄道事業法に基づく立入検査
 国土交通省 北陸信越運輸局鉄道部索道課

 国土交通省 北陸信越運輸局鉄道部安全指導課

 鉄道⊃索道＝ゴンドラ鉄道⊃索道＝ゴンドラ
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20072007年年55月月
大阪・ジェットコースター事故大阪・ジェットコースター事故

 20072007年年55月月55日日 大阪・エキスポランドでジェッ大阪・エキスポランドでジェッ
トコースター事故トコースター事故

 20072007年年55月月66日日 緊急点検・報告を指示緊急点検・報告を指示
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20072007年年55月月
大阪・ジェットコースター事故大阪・ジェットコースター事故

http://www.mlit.go.jp/kisha/kisha07/07/070506/01.pdf
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20072007年年55月月
大阪・ジェットコースター事故大阪・ジェットコースター事故

 20072007年年55月月55日日 大阪・エキスポランドでジェッ大阪・エキスポランドでジェッ
トコースター事故トコースター事故

 20072007年年55月月66日日 「「遊戯施設における事故対
策について」
 国土交通省 住宅局建築指導課

 建築基準法に基づき緊急点検・報告を求める
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事故・トラブル情報は・・・事故・トラブル情報は・・・

 各分野に関わる各分野に関わる法令法令に基づきに基づき主に事業者を主に事業者を
通じて通じて、収集（、収集（報告報告）されている）されている

 収集されている収集されている情報の情報の内容、頻度、および分内容、頻度、および分
析体制も分野によってさまざま析体制も分野によってさまざま
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生かされぬ教訓生かされぬ教訓

■高校生死亡１年 生かされぬ教訓
またエレベーターのロープ破断が判明した。日本オーチス・

エレベータの約５万基の点検結果がでたのと同じ日、国土
交通省は日立ビルシステムが保守管理するエレベーター
約１５万基の緊急点検を決めた。昨年６月に東京都港区の
都立高校生、市川大輔さん（１６）がシンドラー社製エレベー
ターに挟まれ死亡した事故から１年。事故は教訓にされず、
定期点検や報告がないがしろにされていた可能性があり、
安全性への信用回復は遠い。 〈以下、省略）

出所：2007/06/05, 産経新聞 朝刊 31ページ

エレベータ：国土交通省 住宅局
建築基準法
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安全知識マネジメントシステム安全知識マネジメントシステム

知識創造

情報収集 共有・普及

社会・組織活動

活動を通じた
経験

安全知識／
体系

活動への
反映（活用）

収集された
情報

“情報公開”

事業者
（→業界団体）
→国

分析（体制）
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知識創造と分析体制知識創造と分析体制

 日米リコール制度の違い日米リコール制度の違い

判例あり判例あり判例なし判例なし懲罰的損害賠償懲罰的損害賠償

５営業日以内５営業日以内早期に早期に保安基準不適合等の保安基準不適合等の
報告義務報告義務

懲役１５年懲役１５年

罰金上限１５００万ドル罰金上限１５００万ドル
懲役１年以下懲役１年以下

２億円以下の罰金２億円以下の罰金
罰則罰則

米国購読道路米国購読道路

交通安全局交通安全局〈〈約約7070名）名）
国土交通省リコール対国土交通省リコール対
策室（７名）策室（７名）

管轄組織（人員）管轄組織（人員）

アメリカアメリカ日本日本

出所：週刊東洋経済 2004.3.27 p15
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医薬品安全性情報の流れ医薬品安全性情報の流れ

報告リスト分析

症例分析
医
療
機
関 分析結果

専
門
家

症例

報告リスト
報告

問合せ

回答

問合せ

回答

注目医薬品
(副作用）

分析最終
結果

PMDA

副作用報告

国

報告

企業・専門家
ヒアリング

対応案

企業

情報提供

対応通知

情報提供

報告リスト分析

症例分析
医
療
機
関 分析結果

専
門
家

症例

報告リスト
報告

問合せ

回答

問合せ

回答

注目医薬品
(副作用）

分析最終
結果

PMDA

副作用報告

国

報告

企業・専門家
ヒアリング

対応案

企業

情報提供

対応通知

情報提供

厚
生
労
働
省

医
療
機
関

製
薬
企
業

企業からの副作用
報告：年間約2万件

・添付文書の改定
（年間150～200件）
・安全性情報（レター）

副作用報告に
基づきシグナル
を検出

分析

情報収集

共有・普及

知識創造
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医薬品安全性情報の流れ②医薬品安全性情報の流れ②

医療機関

製薬企業

国〈厚生労働省）

WHO

•世界レベルで情報が共有
•共通のプロトコル（報告内容）
•共通の辞書〈副作用）

（各国規制当局）

（MR）

薬事法

各レベルで
情報を分析
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製品事故情報の流れと製品事故情報の流れと
改正消費生活用製品安全法改正①改正消費生活用製品安全法改正①

 製品事故が多発製品事故が多発
 パロマ：ガス湯沸かし器パロマ：ガス湯沸かし器

 松下電器：石油ファンヒータ松下電器：石油ファンヒータ

 ・・・・・・

 消費生活用製品安全法が改正、施行消費生活用製品安全法が改正、施行(2007(2007
年年55月）月）

 経済産業省経済産業省 製品安全課製品安全課
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製品事故情報の流れと製品事故情報の流れと
改正消費生活用製品安全法改正②改正消費生活用製品安全法改正②

出所：経済産業省 パンフレット・新しい消費生活用製品安全法について
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製品事故情報の流れと製品事故情報の流れと
改正消費生活用製品安全法改正③改正消費生活用製品安全法改正③

出所：経済産業省 パンフレット・新しい消費生活用製品安全法について
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製品事故情報の流れと製品事故情報の流れと
改正消費生活用製品安全法改正④改正消費生活用製品安全法改正④

出所：経済産業省 パンフレット・新しい消費生活用製品安全法について
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製品事故情報の流れと製品事故情報の流れと
改正消費生活用製品安全法改正⑤改正消費生活用製品安全法改正⑤

出所：経済産業省 パンフレット・新しい消費生活用製品安全法について
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事故・トラブル・安全性情報の公開事故・トラブル・安全性情報の公開

 石油精製石油精製

PECPEC（石油産業活性化（石油産業活性化 SAFER:SAFER: http://safer.pecj.or.jp/http://safer.pecj.or.jp/
 製品事故製品事故

製品評価技術基盤機構：製品評価技術基盤機構：http://www.jiko.nite.go.jp/http://www.jiko.nite.go.jp/
 医薬品・医療機器安全性医薬品・医療機器安全性

医薬品医療機器総合機構：医薬品医療機器総合機構：http://www.info.pmda.go.jp/http://www.info.pmda.go.jp/
 航空・鉄道航空・鉄道

航空・鉄道事故調査委員会：航空・鉄道事故調査委員会：http://araic.assistmicro.co.jp/http://araic.assistmicro.co.jp/
 原子力原子力

ニューシア：ニューシア：http://www.nucia.jp/http://www.nucia.jp/

・・・・・・
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まとめ①まとめ①

 システムの観点からシステムの観点から
 事故・トラブル情報は、事業者、団体、国それぞ事故・トラブル情報は、事業者、団体、国それぞ
れのレベルで蓄積されているれのレベルで蓄積されている

 特に特に知識や教訓を創り出す部分に課題知識や教訓を創り出す部分に課題があるがある
情報の共有・公開の次のステップとして、分析体制の情報の共有・公開の次のステップとして、分析体制の
充実が必要充実が必要

 事業者、国が事業者、国が適切な役割分担適切な役割分担の下で安全を実現の下で安全を実現
するために協働して分析を行っていくことが必要するために協働して分析を行っていくことが必要

国が全体を俯瞰、企業が詳細な分析国が全体を俯瞰、企業が詳細な分析
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まとめ②まとめ②

 技術的な観点から技術的な観点から
 情報の共有と分析が可能な情報の共有と分析が可能なプロトコルプロトコルを確立すを確立す
ることが必要ることが必要

 用語用語の統一・の統一・辞書辞書の作成の作成

 テキスト情報を分析テキスト情報を分析する技術（テキストマイニングする技術（テキストマイニング
等）が必須等）が必須
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2.2. 事故・トラブル情報と事故・トラブル情報と
データマイニングデータマイニング
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医薬品安全性分野の医薬品安全性分野の
データマイニングデータマイニング

 医薬品安全分野でのデータマイニング医薬品安全分野でのデータマイニング

＝シグナル検出＝シグナル検出

 シグナル検出シグナル検出

報告件数ベース報告件数ベースでシグナル（医薬品でシグナル（医薬品××副作副作
用）のうち、有意に多く報告されているものを用）のうち、有意に多く報告されているものを
抽出抽出
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シグナル検出の元データシグナル検出の元データ

医医

薬薬

品品

副作用副作用

nn2+2+nn2p2p･･････nn2222nn2121医薬品医薬品 22

nn1+1+nn1p1p･･････nn1212nn1111医薬品医薬品 11

nn+2+2

nnn2n2

……

有害事有害事
象象22

･･････

･･････

･･････

･･････

nn++++nn+p+pnn+1+1合計合計

nnnn++nnnpnpnnn1n1医薬品医薬品 nn

……………………

合計合計
有害事有害事
象象pp

有害事有害事
象象11

専門用語辞書（コード）に
基づき報告される

「医薬品iと副作用jに因果関係
があるか？」

組み合わせ数：2,000×17,000=34,000,000とおり
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副作用報告件数の時間変化副作用報告件数の時間変化

累
積
報
告
件
数

5

なるべく早期に捉えたい

対応がとられると
報告が急増する

時間経過

10

新
薬
発
売

対
応
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シグナル検出シグナル検出

nn++++nn+2+2nn+1+1
合計合計

nn2+2+nn2222nn2121
その他その他
のの

医薬品医薬品

nn1+1+nn1212nn1111
注目す注目す
る医薬る医薬
品品

合計合計その他その他
のの

副作用副作用

注目す注目す
る副作る副作
用用

【データマイニング】
医薬品×副作用が、他の医
薬品副作用に比べて、どの
程度多いかについて指標を
算出

各医薬品×副作用組について

指標が基準（閾値）より
大きいものを
シグナル候補とする

WHO:ニューロ(BCPNN)、
MHRA:統計指標(PRR)

英国では、
600シグナル/週

指標

データ
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タミフルに関する新聞記事の抽出タミフルに関する新聞記事の抽出
 日経テレコン日経テレコン2121（記事検索（記事検索DBDB）を用いて記）を用いて記
事を抽出事を抽出

 検索キーワード：タミフル検索キーワード：タミフル

 対象新聞紙：読売、朝日、日経対象新聞紙：読売、朝日、日経
 抽出期間：抽出期間：20062006年年1212月～月～20072007年年55月月
（（66ヶ月）ヶ月）

 上記の条件に該当する記事は上記の条件に該当する記事は 合計：合計：228228件件
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記事の露出量分析方法記事の露出量分析方法
 一般的に用いられる方法一般的に用いられる方法

 掲載記事の件数掲載記事の件数

 単純到達読者数（新聞紙ごとの発行部数単純到達読者数（新聞紙ごとの発行部数××当該新聞紙での掲載記事件数）当該新聞紙での掲載記事件数）

 上記の評価方法は記事のレイアウトは考慮できない上記の評価方法は記事のレイアウトは考慮できない
（一面の大きな記事と中ほどの面の小さい記事も評価値となる）（一面の大きな記事と中ほどの面の小さい記事も評価値となる）

 露出量ポイント露出量ポイント
 記事のレイアウトも考慮記事のレイアウトも考慮した評価方法した評価方法

 記事件数や単純到達読者数を用いた記事件数や単純到達読者数を用いた
評価とは異なる結果が得られる場合評価とは異なる結果が得られる場合
があるがある

記事の面積
（紙面に占める割合）

図（写真）
表の有無

掲載紙
掲載面

見出し
の大き
さ

記事のレイアウト情報記事のレイアウト情報
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記事の露出量分析結果記事の露出量分析結果

 記事数・露出量ポイントの推移記事数・露出量ポイントの推移露出量ポイント (新聞社ごとの積み上げ)
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日
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日
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日
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日
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日
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日
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日
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28
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5日
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12

日
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19

日

0
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朝日 毎日 読売 産経 日経 記事件数

３月２１日
厚労省緊急記者会見10代へ
の使用制限を決定

新型インフルエンザ関連の記事
タミフルの備蓄が話題の中心

タ
ミ
フ
ル
の
副
作
用

に
関
す
る
記
事
が
増

加

２月１６日
愛知県で14歳の中
学生がタミフル服
用後転落死

４月３日
・東国原知事の発言
・タミフル調査会メンバ発表

５月１５日
タミフル以外でも異
常行動の発生を確
認

タミフルの効用も含めた
冷静な解説記事が掲載

読売４月１３日
朝日４月１８日

４月４日
タミフル調査会初会合
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記事中の頻出単語記事中の頻出単語
1.1. 記事本文のテキストデータ作成記事本文のテキストデータ作成

2.2. 形態素解析ツール（茶せん）を用いて単語ごとに分解形態素解析ツール（茶せん）を用いて単語ごとに分解

3.3. 各単語の登場頻度をカウント各単語の登場頻度をカウント
「関連少ない」「ある」
激論インフルエンザ治療
薬「タミフル」を服用し
た患者がマンションから
飛び降りるなど異常行動
が相次いだ問題で、専門
医が議論するシンポジウ
ム（日本薬剤疫学会主
催）が東京都内で開かれ
た。

品詞基本形表層語

名詞名詞--一般一般インフルエインフルエ
ンザンザ

インフルエンインフルエン
ザザ

名詞名詞--サ変接サ変接
続続

激論激論激論激論

記号記号--括弧閉括弧閉」」」」

動詞動詞--自立自立あるあるあるある

記号記号--括弧開括弧開「「「「

記号記号--括弧閉括弧閉」」」」

形容詞形容詞--自立自立少ない少ない少ない少ない

名詞名詞--サ変接サ変接
続続

関連関連関連関連

記号記号--括弧開括弧開「「「「

出現出現
回数回数

単語（基本形）単語（基本形）

232232感染感染

232232関係関係

254254治療治療

298298患者患者

398398服用服用

420420異常異常

427427行動行動

660660インフルエンザインフルエンザ

849849タミフルタミフル

形態素解析
各単語ごとに
出現回数を
カウント
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タ
ミ
フ
ル

副作用関連と思われる単語

新型インフルエンザ対策と思われる単語
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まとめまとめ

事故・トラブル情報へのデータマイニング事故・トラブル情報へのデータマイニング
 事例数（件数）ベース事例数（件数）ベース

検定検定 （例）：シグナル検出（例）：シグナル検出

 事例の内容ベース事例の内容ベース
 文脈情報の考慮文脈情報の考慮
 テキスト情報の扱いテキスト情報の扱い〈〈テキスト・マイニング）テキスト・マイニング）

 データの偏りの考慮データの偏りの考慮
 事故・トラブル情報の絶対数が少ない事故・トラブル情報の絶対数が少ない
 事故・トラブル事例＜＜通常時事例事故・トラブル事例＜＜通常時事例

ご静聴ありがとうございましたご静聴ありがとうございました


