
【疫学研究に関する情報公開】 

研究名称 MID-NET®を用いた新薬処方後の検査値異常発生に関する定常的監視

手法の検討 

意義 本研究の最終目的は、MID-NET®等の医療情報を用いた薬剤疫学研究

結果を医薬品の安全対策業務等において積極的に活用し、医薬品の市

販後安全性監視等を強化することであり、目的が達成された場合には、

医薬品のベネフィットリスクバランスを最大化することで国民の利益

が向上するものと期待される。 

また、医薬品の初回処方後の検査値異常の発生リスクを、同種同効の対

照薬の発生リスクと経時的に比較し、リアルタイムに医薬品の安全性

を定量的に評価する方法が確立された場合には、有害事象の早期発見

への貢献が期待される。 

目的 MID-NET®の医薬品の安全対策への活用方法を見出すため、本調査を

通じてMID-NET®の特性を把握し、安全対策業務への利用可能性や利

活用時に注意すべき点を特定することを目的とする。 

今回の調査テーマにおいては、MID-NET®を用いたシグナル検出手法

の検討の基礎調査として、医薬品（注目薬）の初回処方後の検査値異常

の発現リスクを、同種同効の対照薬の発現リスクと経時的に比較する

方法を検討する。 

方法 7つの協力医療機関（香川大学医学部附属病院、九州大学病院、佐賀大

学医学部附属病院、東京大学医学部附属病院、東北大学病院、徳洲会グ

ループ、浜松医科大学医学部附属病院）に設置されたMID-NET®のデ

ータ（SS-MIX2標準化データ（電子カルテデータ）、レセプトデータ、

DPC データ）をデータソースとする。コホートデザインを用い、6 か

月毎に注目薬（アミオダロン塩酸塩、エノキサパリンナトリウム、ミノ

ドロン酸水和物、アログリプチン安息香酸塩）と同種同効の対照薬（ニ

フェカラント塩酸塩、フォンダパリヌクスナトリウム、リセドロン酸ナ

トリウム水和物、アレンドロン酸ナトリウム水和物、ビルダグリプチ

ン）の曝露期間中の検査値異常（肝機能あるいは腎機能の検査値異常）

の発生率を求め、対照薬に対する注目薬における相対リスクを評価す

る。 

対象 対象データ期間（2009年 1 月 1日～2015年 12月 31 日）に協力医療

機関において、注目薬または対照薬の処方があった患者の SS-MIX2標

準化データ、レセプトデータ、DPCデータ 

研究機関名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

研究における倫理

的配慮について 

MID-NET®に格納される医療情報は、利用者及び第三者に患者等の情

報が特定されることがないよう、氏名、住所、患者番号並びに患者の治



療等に関与した医療関係者の氏名及び番号は削除される。協力医療機

関の承認が得られた場合は、分析用データセットが複数施設統合デー

タ処理センター（MID-NET®のデータを解析するために用意されたセ

キュリティが確保された場所）に送信されるが、分析用データセット送

信時には、医療情報に含まれる全ての日付情報がその前後関係及びそ

の間隔を維持した状態で、抽出条件毎及び患者毎に乱数処理で前後さ

れた日付情報に置換される。以上より、個人が特定されることはないと

考えられる。 

また、本研究は、提供された既存資料等のみを用いる観察研究であるた

め、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成 26年文部科学

省・厚生労働省告示第 3号）第 5章.第 12.1.に基づき、医薬品医療機器

総合機構が個々の患者からインフォームド・コンセントを受けること

はない。なお、データ提供者である医療機関からの医療情報の提供につ

いては、医療機関のホームページまたは医療機関内掲示等において、

「厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構が実施する医

療情報データベース基盤整備事業に基づき、医薬品等の安全対策等に

資する医療情報の提供を行うこと」等が広く公開され、研究対象者が本

事業への情報提供を拒否する機会を保証している。 

なお、本研究の実施については、医薬品医療機器総合機構ホームページ

にて公開し、広く周知するものとする。また、本研究の成果は、学術集

会、学術論文及び医薬品医療機器総合機構ホームページ等を通じ公表

する可能性がある。 

本研究は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構倫理審査委員会の審

査・承認（承認番号：A2806、承認日：平成 28 年 9 月 29 日）を得て

いる。 
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