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研究要旨：医薬品等の市販後安全対策における医療情報データベース（DB）の本格的な利活用の

推進に資するため、複数の拠点病院 DB を用いて精度的に優れた薬剤疫学的手法を確立しつつそ

の市販後安全性評価における利活用手法を確立および実証することを目的として本研究を行う。 

研究方法：(1) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法の確立及び利活用の検討、(2) 医療情報 DB

の特性に関する検討、(3) 医療情報 DB の副作用検索への利用に関する検討をそれぞれ実施した。

浜松医科大学、東京大学、九州大学、香川大学の各附属病院 DB を用いた。また用いる DB の違

いを考慮して診療報酬明細書データ（レセプトデータ）を用いた解析も行った。 

結果：(1) 医療情報 DB を用いて、血糖値の推移を基にした典型的な薬剤性高血糖の検出アルゴ

リズム構築を検討し症例背景も考慮した解析によりリスク要因の評価が可能となることを示した。

臨床検査値とその経時的評価を組み合わせることで無顆粒球症あるいは急性腎不全の疑い症例を

検出でき、医薬品ごとの発症頻度の比較が可能であることを示した。白金製剤処方後の聴覚障害

の発現は病院が所有する医療情報 DB を用いて検出できることを示した。(2) レセプトデータを

用いてスタチン系薬剤服用群と非服用群における糖尿病発症割合を、同じ医療機関で特定される

場合と異なる医療機関で特定される場合とで算出した。糖尿病発症率は同一医療機関において把

握できるものは約 2/3 に留まったが、リスク比（RR）の値については病院 DB と同様の条件にお

いてもレセプトデータとほぼ同様の結果が得られた。医療情報 DB の特性を活かして入院患者に

おいて多い薬剤と病名を明らかにするとともに血清クレアチニン（Cr）値を腎障害の指標とする

症例対照分析を行うことによりコホート研究の検討対象とすべき薬剤のスクリーニングが可能で

あると考えられた。 

(3) ニューキノロン系抗菌薬投与後の腱障害を例にして 4 病院の医療情報 DB において同様の検

索条件で投与患者数および腱障害発現患者数の調査可能性について検証した。レセプトデータや

病院内の処方オーダエントリシステムでは通常確認できない入院患者の持参薬使用について、各

病院における医療情報 DB から検索可能な情報に加工できるのかを検討した。 

まとめ：幾つかの副作用等を例にして、医療情報 DB を用いて検出するためのアルゴリズムの構

築、実際の検出および発症割合の算出を行い、薬剤疫学的手法を確立することができた。また、



 

 

レセプトデータとの対比、入院患者に特化した疫学調査の基礎情報、複数の病院での調査実施の

可能性、通常は調査が困難と考えられる持参薬使用等について、病院の医療情報 DB を医薬品の

安全性評価に利活用する際の特性を把握することができた。 

 

 

A. 研究目的 

 近年、医薬品の市販後安全対策等のために

医療情報データベース（DB）の整備や利活用を

行う検討や議論が国内外で進展している。ICH 

E2E に基づく医薬品リスク管理計画において、

追加の医薬品安全性活動として「医療情報 DB

を活用した薬剤疫学的手法」が重要とされてい

る。米国では、1 億人規模の医療情報 DB が既

に構築されており、Mini-sentinel（ミニ・セン

チネル）のプログラム等が活動を行っている。 

 本邦でも「医療情報データベース基盤整備

事業（MID-NET）」として 1,000 万人規模の DB

構築を目指し、全国 10 病院/グループにおける

整備が順次整いつつある。これにより、副作用

の発生頻度、医薬品によらない有害事象との判

別、医薬品安全対策措置の効果検証等が可能と

なるため、より明確な根拠に基づいた副作用リ

スクや安全対策の評価が可能になると考えられ

ている。しかし、詳細なカルテ情報とは異なり

DB 情報のみを利用するため、これを実際の医

薬品安全対策に活用するには医療情報 DB から

副作用症例を抽出する検索式や行政施策の反映

の検証方法等についての方法論の構築が必要に

なる。 

 申請者らは、本邦での DB 構築に参加して

いる浜松医科大学、東京大学、九州大学、香川

大学の各附属病院 DB を用いて、これまでに 4

種の副作用検出法の構築と検証および 2 種の行

政施策の医療現場における反映に関する方法論

の構築を行い、その有用性を実証してきた（平

成 23-25 年度厚生労働科学研究費補助金医薬

品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合

研究事業「医薬品等の市販後安全対策のための

医療情報データベースを活用した薬剤疫学的手

法の確立及び実証に関する研究」研究代表者：

川上純一）。しかし、より多くの副作用検出法の

確立に加え、実際の利活用への応用可能性の検

討、さらには検討時の留意点などを明らかにす

る必要がある。そこで本研究では、医薬品等の

市販後安全対策における医療情報 DB の本格的

な利活用の推進に資するため、複数の拠点病院

DB を用いて精度的に優れた薬剤疫学的手法を

確立しつつその市販後安全性評価における利活
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用手法を確立および実証することを目的とする。 

 本研究の特色や独創的な点としては、厚生

労働省電子的診療情報交換推進事業（SS-MIX）

の成果物を運用している浜松医科大学を始め、

東京大学、九州大学、香川大学などの電子医療

情報の専門家が参加し、約 100 万人規模の電子

医療情報の薬剤疫学的解析を実施するものであ

り、構築中の 1000 万人規模の DB でのデータ

解析を模した解析が可能となる。また、実際の

臨床現場で問題となっている副作用に関し、単

に検出アルゴリズム（検索式）を作成するのみ

でなく、カルテ情報による副作用患者の検証を

行うため、精度の高い検出アルゴリズムの構築

が可能となる。そして、本研究で構築した副作

用検出アルゴリズム等をレセプトデータに適応

し比較を行うことで、レセプトデータによるほ

ぼ全ての日本国民を分母とした副作用検出の可

能性や、副作用や薬剤の種類により検出に適す

る要件やデータソースについて検討することが

できる。すなわち、本研究成果は本邦の医療情

報 DB の実際の安全対策への利活用法に関して

の先導的な研究になると考えている。 

 厚生労働行政の施策等への活用の直接的な

可能性として、本研究には 1) 副作用毎に適切な

検索式が構築されるため、医療情報 DB の本格

運用時に、迅速に当該副作用症例の検出が可能

となり、安全対策に役立てることができる、2) 

検索式を作成した副作用に関し、その発生頻度

が明らかとなり、添付文書改訂の根拠となる情

報が得られる、3) 副作用の種類やデータソース

の違いによる副作用検出の向き／不向きなど、

日本の DB を用いた薬剤疫学研究の特性や実施

プロセスを明らかにできる、4) 構築中の医療情

報 DB における複数の利活用事例について先導

的な結果が提供される等の成果が期待される。 

 また、本研究の間接的な波及効果として、

1) 従来の方法より時間的・経済的に優れた副作

用検出手法を確立できる可能性、2) 医療情報

DB を用いた薬剤疫学的解析に関する留意事項

を明確にすること等が考えられる。以上の波及

効果により、より迅速で適切な医薬品安全対策

が可能となるため、副作用発生率の低下等の適

正使用の推進や患者 QOL の維持・向上がもた

らされると期待される。 

 これらの背景状況に基づき構築中の医療情

報 DB の有用性を最大限に活用するため以下に

記した 9 件の分担研究を実施し、3 部構成で成

果報告書にまとめた。今年度は参加機関である

浜松医科大学、東京大学、九州大学、香川大学

の各附属病院 DB を用いた。各研究の実施に際

しては倫理面に十分配慮し、必要に応じて各分

担研究者の所属機関および研究実施機関におけ

る倫理委員会での承認を得た上で進めた。なお、

研究期間の 28 年度末までに 1,000 万人規模の

MID-NET のデータ利活用が可能になれば適切

な申請を行い試行的に用いることを想定してい

る。また用いる DB の違いを考慮して(2-1)では

診療報酬明細書データ（レセプトデータ）を用

いた解析も行う。 

第 1 部：医療情報 DB を用いた副作用検出手

法の確立及び利活用の検討 

(1-1) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立及び利活用の検討（分担研究者：佐井君

江） 

(1-2) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立（分担研究者：頭金正博） 

(1-3) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立（分担研究者：堀雄史） 

第 2 部：医療情報 DB の特性に関する検討 

(2-1) 医療情報 DB 解析におけるバイアスへ



 

 

の対応に関する検討（分担研究者：池田俊也） 

(2-2) 医療情報 DB の特性に関する検討（分担

研究者：佐藤嗣道） 

第 3 部 ：医療情報 DB の副作用検索への利

用に関する検討 

(3-1) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（分担研究者：木村通男） 

(3-2) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（分担研究者：大江和彦） 

(3-3) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（分担研究者：中島直樹） 

(3-4) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討：多施設の疫学データ収集協力に於

ける DWH（分担研究者：横井英人） 

 

B〜D. 研究方法、研究結果、考察 

 

第 1 部：医療情報 DB を用いた副作用検出手

法の確立及び利活用の検討 

B. 研究方法 

(1-1) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立及び利活用の検討（佐井） 

 浜松医科大学医学部附属病院の医療情報

DB を用いて、プレドニゾロン及びフロセミド

の新規処方患者を対象とした薬剤性高血糖の検

出アルゴリズムの検討を行った。また、選択的

セロトニン阻害薬とスタチン系高脂血症薬との

併用による高血糖リスク評価（次年度予定）へ

の応用に向けた薬物相互作用による高血糖発現

の評価手法の検討を行った。 

 

(1-2) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立（頭金） 

 簡便かつ大規模に副作用症例の客観的な検

出と発生頻度を得られる可能性を検討するため、

重篤な副作用である無顆粒球症および急性腎不

全を例として副作用検索式の確立を試みた。浜

松医科大学医学部附属病院の医療情報 DB に登

録されている被疑薬の投与を受けて検索式の設

定に必要な検査値が記録されている全ての患者

を調査対象とした。 

 

(1-3) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立（堀） 

 抗悪性腫瘍薬であるシスプラチンには副作

用として聴覚障害があり、この副作用はカルボ

プラチンおよびオキサリプラチンなどの白金製

剤に共通すると考えられている。浜松医科大学

医学部附属病院の医療情報 DB を用いて、シス

プラチン、カルボプラチン、オキサリプラチン

およびネダプラチンを処方された患者のうち聴

覚障害を発症した患者を検出した。診療録など

をハンドサーチして確定ケースを定義し、陽性

的中率（positive predictive value: PPV）を算

出した。 

 

C. 研究結果 

(1-1) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立及び利活用の検討（佐井） 

 典型的な薬剤性高血糖の検出及び評価手法

を構築するため、以下の条件について検討し

た：①対象薬剤の選定、②対象薬処方前の血糖

状況、③血糖値に基づく高血糖の検出、④高血

糖発現後の血糖値の回復状況、⑤傷病名による

高血糖の検出、⑥処方前血糖状況と薬剤性高血

糖発現との関連。①では独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（PMDA）の医薬品副作用デー

タベース（JADER）において高血糖報告件数が

上位にある薬物で作用機序等も考慮してプレド

ニゾロン及びフロセミドを選択した。②〜⑤で



 

 

は該当症例数と頻度を得ることができた。⑥に

ついてはいずれも統計学的に有意な差ではなか

ったが、プレドニゾロンでは、正常域症例に比

べて境界域症例の方が発症頻度は高く、高血糖

発現時の血糖値も高い傾向にあったが、発症ま

での日数は境界域症例の方が長い傾向にあった。

フロセミドでは、正常域症例と境界域症例との

間で発症頻度及び高血糖発現時の血糖値にも大

きな差は認めらなかったが、発症までの日数は

境界域症例の方が短い傾向にあった。回復まで

の日数は両薬物共に正常域症例の方が長い傾向

にあった。 

 薬物相互作用による薬剤性高血糖の評価手

法については、日本における実状把握のために

JADER を用いてプラバスタチンとパロキセチ

ンとの相互作用を予備検討した。対照として他

の薬物で高血糖が報告されたケースを用い、ロ

ジスティック回帰分析にてオッズ比を算出した。

プラバスタチン単剤ではオッズ比が 1.69

（95%CI:1.14-2.39）で有意に高かった。パロキ

セチン単剤でのオッズ比は 1.37（95%CI:0.84- 

2.10）、パロキセチンとプラバスタチンの併用群

ではオッズ比 3.23（95%CI:0.81-14.49）であっ

た。また、医療情報 DB を用いて検出アルゴリ

ズムに基づいた薬剤性高血糖の頻度比較や、併

用前後の血糖値及びその変化率の比較などの解

析や評価が可能であるのか調査した。 

 

(1-2) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立（頭金） 

 無顆粒球症の検索式には末梢血中の分葉核

好中球数を主要評価項目として、薬剤投与後の

分葉核好中球数の減少、休薬後の回復、類似疾

患との識別等の条件を組み入れた。その結果、

2,256 名（処方件数としては 2,4173 件）の患者

のうち、5 名を無顆粒球症の疑い症例として検

出した。急性腎不全の検索式には、血清クレア

チニン値を主要評価項目とし、被疑薬投与後の

変動と類似疾患との識別等の条件を組み入れた。

その結果、4,790 名（処方件数としては 5,093

件）の患者のうち、77 名（処方件数としては 95

件）を副作用としての急性腎不全の疑い症例と

して検出した。 

 

(1-3) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立（堀） 

 2007 年から 2014 年に白金製剤は 1,728 人

に処方された。そのうち 49 人に聴覚障害の病名

があり、診療録の調査により 40 名が白金製剤投

与後に聴覚障害を発症していた（2.3%, 95%CI 

1.7-3.1%）。薬剤や投与経路による有意な発現頻

度の違いは見られなかった。PPV は疑い病名を

除き確定病名のみとした場合に 94.7%であり、

疑い病名を含んだ場合に 81.6％だった。 

 

D. 考察 

(1-1) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立及び利活用の検討（佐井） 

 医療情報 DB を用いて血糖値の推移を基に

した典型的な薬剤性高血糖の検出アルゴリズム

を構築し、症例背景（耐糖能）も考慮した解析

によりリスク要因の評価が可能となることを示

した。また、薬物相互作用による高血糖発現の

評価手法についても予備的な検討を行った。次

年度以降には今回の検出アルゴリズムを専門医

との協議により改良すると共に、類薬間でのリ

スク比較や薬物相互作用の評価法への適用も検

討する。 

 

(1-2) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法



 

 

の確立（頭金） 

 無顆粒球症の検索式においては、顆粒球数

の推移に加えて、ヘモグロビン値や血小板数、

投与期間、最終投与日から発症までの期間の最

適なカットオフ値に設定することで、より精度

の高い検索式が構築できることが示唆された。

また、急性腎不全についても検索式を構築でき

る可能性が示唆された。本検討から、臨床検査

値とその経時的評価を組み合わせることで無顆

粒球症あるいは急性腎不全の疑い症例を検出で

き、医薬品ごとの発症頻度の比較が可能である

ことが示唆された。 

 

(1-3) 医療情報 DB を用いた副作用検出手法

の確立（堀） 

 米国のミニ・センチネルの検討（Pharmaco- 

epidemiol Drug Saf 2012; 21 (Suppl 1): 1-8）に

おいて、最も一般化可能な集団における複数の

研究において一定して PPV が 70％以上のアウ

トカム定義は”good utility”とされている。今

回使用した当院の医療情報 DB は病院での診

察・処方記録からなり一般化可能性はやや乏し

いと思われるものの良好な PPV を得た。医療情

報 DB を用いて白金製剤処方後の聴覚障害の発

現を検討したところ良好な PPV を得たことか

ら、白金製剤処方後の聴覚障害の発現は病院が

所有する医療情報 DB を用いた副作用調査研究

に十分応用できると考えられた。また白金製剤

の薬剤別の聴覚障害発現頻度を検討することが

できた。 

 

第 2 部：医療情報 DB の特性に関する検討 

B. 研究方法 

(2-1) 医療情報 DB 解析におけるバイアスへ

の対応に関する検討（池田） 

 病院由来の診療データを用いた薬剤疫学研

究においては、同一医療機関において把握でき

た有害事象に限られる分析となることから、有

害事象割合が過小評価され分析結果に何らかの

バイアスを与える可能性が考えられる。脂質代

謝異常の診断を受けた人を対象に、スタチン系

薬剤並びスタチン系薬剤非服用者における糖尿

病発症を例としてスタチン処方と糖尿病発症が

同じ医療機関で特定される場合と異なる医療機

関で特定される場合を比較した。日本医療デー

タセンター（ Japan Medical Data Center: 

JMDC）が保有するレセプト DB を用い、スタ

チン系薬剤服用群と非服用群における糖尿病発

症割合を同じ医療機関で特定される場合と異な

る医療機関で特定される場合とで算出した。 

 

(2-2) 医療情報 DB の特性に関する検討（佐

藤） 

 医療情報 DB の特性を活かして入院患者を

対象とする薬剤疫学研究を行うための要件を明

らかにするため、入院患者において多い薬剤と

病名を明らかにするとともに、検査値をアウト

カムの指標とする症例対照分析によりコホート

研究の対象とすべき薬剤のスクリーニングが可

能かを検討した。浜松医科大学医学部附属病院

の医療情報 DB を利用して、2013 年に入院した

患者について入院期間中の各薬剤の使用者数と

病名別の患者数を算出した。血清クレアチニン

（Cr）値を腎障害の指標とした症例対照分析を

行い、各薬剤についてオッズ比を求めた。 

 

C. 研究結果 

(2-1) 医療情報 DB 解析におけるバイアスへ

の対応に関する検討（池田） 

 スタチン系薬剤服用群 56,456 名中、糖尿病



 

 

発症者が 1,786 名であった。そのうちスタチン

処方と糖尿病発症が同じ医療機関で特定された

人が 1,202 名であった。一方、高脂血症の診断

のあるスタチン系薬剤非服用群 61,502 名では

糖尿病発症者は 2,702 名であった。そのうち脂

質代謝異常症の診断と糖尿病発症が同じ医療機

関である人は 1,810 名であった。スタチン服用、

スタチン非服用者における糖尿病発症率は、同

一医療機関において把握できるものは約 2/3 に

留まった。しかしリスク比（RR）の値について

は、病院 DB と同様の条件すなわち同一医療機

関に限定した解析においても、保険者ベースの

レセプトデータとほぼ同様の結果が得られた。 

 

(2-2) 医療情報 DB の特性に関する検討（佐

藤） 

 入院患者に特徴的な薬剤として、下剤、抗

菌薬、睡眠薬／抗不安薬、鎮痛薬、麻酔薬、抗

凝固薬、止血薬などが多く使用されていた。病

名については、入院後に発生する例が多いと思

われる疾患（便秘、貧血、不眠症、播種性血管

内凝固症候群など）が見出された。Cr 値を腎障

害の指標とした症例対照分析では、入院時に Cr

値が正常であった 3,691 人のコホートを特定し、

入院中に腎障害（Cr≧1.50mg/dl）が発生したケ

ース88人と残り3,603人をコントロールとした

各薬剤の粗オッズ比および性・年齢・基礎疾患

で調整したオッズ比が算出された。 

 

D. 考察 

(2-1) 医療情報 DB 解析におけるバイアスへ

の対応に関する検討（池田） 

 スタチン系薬剤と糖尿病リスク発症との関

連を一例に、DB の違いによるアウトカム発症

リスクを調べたところ、異なる医療機関での糖

尿病発生が把握できない病院 DB を用いたとし

ても、保険者ベースのレセプトデータとほぼ同

じ結果が得られた。しかし、医薬品安全評価に

関する薬剤疫学研究を実施する際、研究テーマ

の特性、具体的には、曝露群となる薬剤とアウ

トカム（有害事象、疾病等）の特性を考慮した

上で DB の選択を実施していくことが重要であ

ることから、他の薬物やアウトカムも含めて今

後も検討を行う必要があると考える。 

 

(2-2) 医療情報 DB の特性に関する検討（佐

藤） 

 病院の医療情報 DB の利点を最大限に活か

し対象を入院患者に限定した薬剤疫学研究を行

うための要件を検討するため、入院患者におけ

る曝露（薬剤使用）とアウトカム（疾患／有害

事象の発生）について検討するとともに、Cr 値

を腎障害の指標とした症例対照分析を試行した。

本研究により、入院期間中に多い薬剤と病名の

およその傾向を明らかにすることができた。ま

た、コホート内で Cr 値を腎障害の指標とする症

例対照分析を行うことにより、コホート研究の

検討対象とすべき薬剤のスクリーニングが可能

であると考えられた。今後、因果関係について

検討すべき薬剤を絞り込み、本格的なコホート

研究の実施に繋げることが必要である。 

 

第 3 部 ：医療情報 DB の副作用検索への利

用に関する検討 

B. 研究方法 

(3-1) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（木村） 

 浜松医科大学医学部附属病院の医療情報

DB としては、過去 15 年分の処方・注射、検体

検査結果、病名が蓄積された臨床情報検索シス



 

 

テム D*D が稼動している。これを用いて、ニュ

ーキノロン抗菌薬による腱障害、入院中に処方

された抗凝固薬（ワルファリンおよび新規抗凝

固薬）についての検索を行い、そのプロトコル

の適否を観察した。 

 

(3-2) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（大江） 

 東京大学医学部附属病院において構築した

MID-NET の DB を用いてニューキノロン抗菌

薬とセファロスポリン系薬剤投与患者において

腱障害の発生頻度の分析を行った。また、入院

患者における抗凝固薬処方の状況、持参薬併用

の分析可能性について検討を行った。腱障害の

発生頻度調査は 2009 年 1 月 1 日から 2014 年 6

月 30 日の受診または入院中患者、抗凝固薬処方

調査は 2011 年 1 月 1 日から 2014 年 6 月 30 日

の入院中患者を対象としてクライテリアを満た

す患者を抽出し解析した。 

 

(3-3) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（中島） 

 過去に浜松医科大学で調査されたニューキ

ノロン薬と腱障害の関連を、九州大学病院で再

現し、その際の診断名の確からしさを確認する

ための病名登録診療科名や画像情報の有無が確

認可能かどうかを調査した。入院中に各種の抗

凝固薬を処方された人数、および過去 6 か月間

の処方歴が無い症例を抽出し、薬剤新規処方例

の抽出機能を確認した。入院患者に使用された

持参薬について、病院情報システムに入力され、

検索や解析が可能か否かを検討した。 

 

(3-4) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討：多施設の疫学データ収集協力に於

ける DWH（横井） 

 香川大学医学部附属病院において、ニュー

キノロン薬と腱障害の関連を例に薬剤投与・発

現人数および画像情報の有無の確認に関する調

査、入院中に処方された抗凝固薬（ワルファリ

ンおよび新規抗凝固薬）の調査、入院患者に使

用された持参薬について検討可能性についての

調査、敗血症患者の病名の正確性についての調

査を行った。 

 

C. 研究結果 

(3-1) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（木村） 

 病名をシグナルとする場合の、医師による

病名登録モチベーション、タイミングに起因す

るバイアスの可能性が示唆された。処方時の入

院外来は、HL7 メッセージでは必須ではないた

め、浜松医科大学医学部附属病院では送られて

いたが、施設によっては SS-MIX 標準化ストレ

ージに送られていない可能性が考えられた。ま

た、その場でのデータ操作を必要とする検索は、

施設間バイアスを生む可能性があると考えられ

た。 

 

(3-2) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（大江） 

 ニューキノロン系抗菌薬と腱障害の関連に

ついては、入院・外来受診した患者は、263,218

名でそのうちニューキノロン系は 18,625 名、セ

ファロスポリン系は 38,979 名が処方されてい

た。このうち、腱障害の発現人数はそれぞれ 7

名、11 名であり、発現率は単純計算では 1,000

人あたりそれぞれ 0.38、0.28 であり、有意差は

認められなかった。抗凝固薬注射薬のフォンダ

パリヌクスおよびエノキサパリン、経口のエド



 

 

キサバンの処方患者はいずれも過去 6 ヶ月間の

処方歴がなかった。 

 

(3-3) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（中島） 

 九州大学病院でも浜松医科大学病院の検討

に類似した結果を得た。また、病名登録診療科

や画像診断の有無も把握できた。但し、前者は

自動抽出が出来たが、後者は目視確認が必要で

あった。また入院時処方対象患者の中で、過去

6 ヶ月にその処方が無い新規処方患者を抽出す

ることが出来た。一方で、持参薬についての検

討では、持参薬の内容はチェックしていたがそ

れを HIS へ入力する際に、コード管理をしてい

る診療科の率が低く、真の新規処方症例の抽出

が十分できるとは言えなかった。 

 

(3-4) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討：多施設の疫学データ収集協力に於

ける DWH（横井） 

 ニューキノロン薬と腱障害の関連を例に薬

剤投与・発現人数および画像情報の有無の確認

に関する調査については、今回の調査期間

（2009 年以降）では該当する患者はいなかった。

入院中に処方された抗凝固薬（ワルファリンお

よび新規抗凝固薬）の調査では、採用されてい

る薬剤を投与された患者を問題なく抽出するこ

とができた。入院患者に使用された持参薬につ

いては、入院時に病棟薬剤師が患者の持参薬を

確認し，電子カルテにその情報を記載するシス

テムを導入している。しかし、薬剤師不足のた

め全ての病棟に病棟薬剤師を配置できていない。

そのため、今回の持参薬文書を元にしたデータ

検索を行った場合、科によるバイアスがかかる

可能性が高いと考えられた。敗血症患者の病名

の正確性については、今回抽出されたケースの

うち全てが臨床上「敗血症」の診断基準を満た

しているにもかかわらず病名を付与されていな

かった。そこで「敗血症」の病名が付与されて

いる患者のカルテを検証して原因を特定した。 

 

D. 考察 

(3-1) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（木村） 

MID-NET が範を取った FDA の mini- 

sentinel project では  、“Same engine, one 

protocol, distributed data source”を規範とし

ている。MID-NET でもこれを原則とし、D*D

や厚生労働省医薬食品局医療情報データベース

基盤整備事業により構築されたデータベースで

ある Dsys がもたらす結果はあくまでもシグナ

ルであると考えるべきである。ただしそのシグ

ナルは多くの利点を持つ。即日性があること（先

週のデータをも対象とできる）、母集団のサイズ

がわかることである。これら二つはいままでの

副作用検知の手段では得にくかったものであり、

この手法がなにをもたらし、なにを得意として

いるかについて、理解を広めていくことが重要

である。 

 

(3-2) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（大江） 

 腱障害のような、大学病院でない医療機関

を受診する可能性が比較的高い疾患においては、

そのことも考慮した上で、特定の病態の存在を

効率よく検出するためのアルゴリズムをその病

態ごとに作成しその性能を評価しておくことが

必要である。またより大規模なデータベースで

の調査が必要である。 

 



 

 

(3-3) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討（中島） 

 本研究で示したような多施設における全件

データによる能動的サーベイランスの仕組みづ

くりの上で、新規薬剤処方症例の抽出や陽性的

中率を左右するような病院の運用の違いを客観

評価することが出来るか否かは、その信頼性の

高さを確保する上で重要である。特に、薬剤副

作用の自動検知の上で、持参薬を正確に把握し、

一般処方薬と同じように検索・解析処理できる

か否かは重要であり、システムの実装から現場

の運用まで徹底した検証が必要である。 

 

(3-4) 医療情報 DB の副作用検索への利用に

関する検討：多施設の疫学データ収集協力に於

ける DWH（横井） 

 今年度は共通の 3 調査に加えて「敗血症」

患者に付与された病名の正確性を検証した。臨

床データ上、ガイドラインで示されている条件

を満たしているのもかかわらず、同病名が付与

されていないケースが数多く認められた。今後

医療情報データベースの抽出・収集が様々な病

院で行われるため入力段階での正確さが求めら

れることから、医療従事者、特に医師の意識改

善・知識のアップデートや入力システムの再考

が求められると考えられた。 

 

E. 結論 

 薬剤性高血糖、無顆粒球症、急性腎不全、

白金製剤による聴覚障害などを例にして、医療

情報 DB を用いて検出するためのアルゴリズム

の構築、実際の検出および発症割合の算出を行

い、薬剤疫学的手法を確立することができた。

また、本研究では病院が保有する医療情報 DB

を医薬品等の市販後安全対策に利活用する方法

論を検討している観点より、レセプトデータと

の対比、入院患者に特化した疫学調査の基礎情

報、複数の病院での調査実施の可能性、通常は

調査が困難と考えられる持参薬使用等について、

病院の医療情報 DB の特性を把握することがで

きた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし。 
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