
アウトカムバリデーション事例

２２事象のバリデーションを実施
MID-NET詳細情報として結果が提供されています
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製造販売後調査の実施計画の策定において
データベースの利用可能性を検討する際のポイント

「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方について」
（平成31年3月14日付け薬生薬審発0314第4号、薬生安発0314第4号）

対象とする有害事象は特定できるか？

➢ 臨床検査値による評価が可能か

➢ 利用可能なデータ項目を組合わせて適切なア
ウトカム定義が作成可能か

➢ 事象発現時に医療機関で治療を受けるか

調査対象とする事象の範囲（重症度等）を明確
化しておくことも重要

薬剤の処方患者は一定数見込めるか

➢ 対象疾患の患者数

➢ 既存治療薬の処方患者数

➢ 再審査申請までに利用可能なデータ期間
等

を活用して
適切性を検討！1


