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医薬品の安全対策等における医療関係データベース 

の活用方策に関する懇談会（厚生労働省） 

電子化された医療情報データベースの活用による医薬品等の安全・
安心に関する提言（日本のセンチネル・プロジェクト） 

平成22年8月 

 

• 平成25年（2013年）までの概ね3年以内を目標として、薬剤疫学
などの研究を実施するため、大学病院等の医療機関等においてデ
ータベース拠点を国内に数箇所構築する。 

• その拠点を中心として、医薬品等の規制当局、医薬品等の安全に
関する研究者（医療従事者、研究者等）が、情報提供者等（患者
等）の協力を得つつ、薬事疫学などの手法を活用してデータを解
析し、医薬品等に関わる疫学的な研究が国内で推進できるような
体制の整備をすべきである。 

 

 
2つの提言を踏まえ 

平成23年度より「医療情報データベース基盤整備事業」を開始 





Michio Kimura M.D. Ph.D.  Hamamatsu University School of Medicine 
Michio Kimura, MD. PhD, FACMI, 

Hamamatsu University, School of 

Medicine 





MIHARI Project 

• Medical Information for Risk Assessment Initiative 
 

• 医薬品医療機器総合機構（PMDA）の第二期中期計画（平成21年度～
25年度）における安全対策業務の強化・充実策の一環として、電子
診療情報等を安全対策へ活用する事業を平成21年度より立ち上げる
こととなり、本事業をMIHARI Projectと称することとなった。 

 

• また、当該事業を実施するに当たり、専門家より知見・技術等の助言
をいただくため、電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会
が設置された。 

 



MIHARI Project  の概要 

• レセプトデータ等の電子診療情報データベースへのアクセス方法
検討 

 

• 電子診療情報を用いた薬剤疫学的解析等による副作用の発現リス
ク等を定量的に評価する方策の検討 

 

• レセプトデータ等を用いて、医薬品に関する安全対策措置の効果
や医療機関における安全対策措置の実効性を調査する方策の検討 

 

• 副作用情報の電子化、データベース構築の要件検討 

• 副作用情報について、調査・研究のために提供するデータ内容・
提供方法に関する検討 

 



MIHARI Projectの目的 

• 電子カルテデータやレセプトデータ等の電子診療情報データへの
アクセスを確保 

• 電子診療情報データを用いて，薬剤疫学的解析により，医薬品の
副作用発現のリスク等を定量的に評価する方法の検討 

• 電子診療情報データを用いて，医療機関における安全対策措置の
実効性を調査する方法の検討 

• 副作用情報の調査・研究のためのデータ提供に関する内容・方法
の検討 

• 使用成績調査等のデータを安全性の評価において二次的に活用す
る方法の検討 



 
PMDAのMIHARIプロジェクト 

 

• SS-MIX 標準化ストレージデータを利用した医薬品の安全
性に関する試行調査 

• 電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会
（2010より5年） 

– PMDA 安全第1部 調査分析課 

• 22,23年度は静岡5病院対象 

– D*D稼動中 

– 浜松医科大学、静岡済生会総合病院、静岡県立総合病院、沼津市
立病院、袋井市民病院 

– プロトコル例：アムロジピンによる血小板減尐 

• 24,25年度は浜松医科大学、静岡県立総合病院、九州大学 

– レビューアによるカルテチェック. 
Michio Kimura, MD. PhD, FACMI, 

Hamamatsu University, School of 

Medicine 



MIHARI Project：「薬剤安全性情報検出への医
療情報システムの利用」 

 

【医薬品曝露群に関する調査】 

候補テーマ①：オランザピンによる悪性症候群 

候補テーマ②：スタチン系薬剤による横紋筋融解症 

候補テーマ③：オランザピンによる高血糖 

候補テーマ④：ファモチジンによる血小板減少または汎血球減少・無顆粒球症 

候補テーマ⑤：フロセミドによる血小板減少または汎血球減少・無顆粒球症 

候補テーマ⑥：アムロジピンベシル酸による血小板減少 

候補テーマ⑦：スタチン系薬剤による末梢神経障害 

 

【医薬品曝露群と非曝露群の比較】 

候補テーマ⑧：フロセミドによる血小板減少または汎血球減少・無顆粒球症 

 

Michio Kimura, MD. PhD, FACMI, 

Hamamatsu University, School of 

Medicine 



テーマ１ 

オランザピン 

（Olanzapine） 

商品名：ジプレキサ 

抗精神病薬 

 

悪性症候群 

向精神薬の重篤な副作用 

 

発熱、筋強剛、 

血清クレアチニンキナーゼ 

(CK)値の上昇 

頻脈、血圧異常、呼吸促迫、 

意識障害、発汗、白血球増多 

 

候補テーマ①：オランザピンによる悪性症候群

対象者検索条件（新規処方症例）

主条件

A)    対象期間：2007年7月1日～2010年1月31日

B)    対象薬：オランザピン※1の処方あり

C)   投与時年齢：20歳以上

除外条件

D)   対象期間：2007年4月1日～2007年6月30日

E)    対象薬：オランザピンの処方あり

投与時年齢設定なし 

対象者　条件式： {A) and B) and C)} not { D) and E) }

ケース検索条件（副作用発現症例）

a) 病名：オランザピンの全処方から 2か月以内に悪性症候群（ICD10：G210）確定

診断あり

主条件

b) 臨床検査値： オランザピンの全処方から2カ月以内にCPK1000 IU/L以上

除外条件

c)　臨床検査値：オランザピンの初回投与3週間前にCPK1000 IU/L以上

d) 処方：オランザピンの全処方から2カ月以内にダントロレンナトリウム（注射薬）※2

の処方あり

ケース　条件式： [ a) or { b) not c) } or d) ] and 対象者

　

Michio Kimura, MD. PhD, FACMI, 

Hamamatsu University, School of 

Medicine 



結果１，２ 

 スタチン・横紋筋融解

5施設合計浜松医大

実対象者（薬剤投与患者） 7552 1683

ケース 178 20

発生割合 2.36% 1.19%

ファモジチン・血球系減少

5施設合計浜松医大

実対象者（薬剤投与患者） 17960 3604

ケース 684 162

発生割合 3.81% 4.50%

Michio Kimura, MD. PhD, FACMI, 

Hamamatsu University, School of 

Medicine 



MID-NET 
 

医療情報データベース 
基盤整備事業 

Courtesy, Dr. Kimura 



大規模医療情報データベースの必要性 

• 米国、欧州等では、すでに1000万人～数千万人規模のデータベー
スが存在し、医薬品の安全対策に積極的に利用され始めている。 

– 米国の大規模保険グループで利用可能なレセプト等のデータ約２，０
００万人（２００９年） 

–  米国ＦＤＡの「センチネル・イニシアティブ」の目標１億人規模のレ
セプト・カルテ等のデータ活用（２０１３年） 

 

• 日本において、諸外国に匹敵する定量的な安全性評価を行い、日
本人患者の安全性を確保するためには、数100万～1000万人規模の
DBが必要 



医療情報データベース基盤整備事業の開始 

• 平成23年度予算（国費） 3.7億円（国50％ PMDA 50％） 

• 平成24年度予算（国費） 3.7億円（国50％ PMDA 50％） 

• 平成25年度予算（国費） 3.7億円（国50％ PMDA 50％） 

 

• 医療情報DBを活用した薬剤疫学的手法による医薬品等の安全対策
を推進する。 

• 1,000万人規模のデータを収集するための医療情報データベースを
拠点病院に構築するとともに、独立行政法人医薬品医療機器総合
機構に情報分析システムを構築する事業を平成23年度より5年計画
で開始。 

 



厚生労働省医薬食品局： 

• 医薬品等安全対策のための医療情報データベース基盤整備事業 

（MID-NET Project） 

 

• 東大、東北大、千葉大、浜松医大、香川大、九州大、佐賀大、北里
大グループ、NTT病院グループ、徳洲会病院グループ 

– すでに200万人程度をカバー 

 

• 平成２３年：基本仕様設計 

• 平成２４年：１か所先行導入（東大病院） 

• 平成２５年：６か所導入整備 

• 平成２６年：プロトコル配信による検索開始 

• 平成２７年目途：1,000万人規模への拡大. 

Michio Kimura, MD. PhD, FACMI, 

Hamamatsu University, School of 

Medicine 



東北大 

NTT病院 
徳洲会 

PMDAや 

研究者に 

よる活用 

10医療機関を拠点として 

 データの検索・調査を行い、 

 副作用を分析・評価する 

平成23年度は東大病院の 

 システムの開発に着手 

 24、25年度に順次、 

 9拠点病院のシステムを開発 

拠点医療機関（7箇所） 

拠点医療ｸﾞﾙｰﾌﾟ（3ｸﾞﾙｰﾌﾟ） 

九大 

佐賀大 

香川大 

浜松医大 

東大 

千葉大 

北里研 

拠点医療機関 

Michio Kimura MD PhD FACMI  

Hamamatsu University School of 

Medicine 
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病院A 

分析データ 

複数施設統合 
データ処理センター 

統合データソースから抽出した集計結果情報（主に、発生
頻度、件数、記述統計、クロス集計結果等） 

統合データソースから抽出した分析用データセット（主に
、データをマージ・ソート処理が必要な統計処理等） 

分析結果を確認 

 

 

 

 

 

 

 

承認ベースによる 

画面転送での処理 

集計結果データ 

分析用データセット 

医事DB 

DPC-DB 

オーダリング 

電子カルテDB 

 等 

統合データソ
ース 

 

 

 

 

 

抽出 

システム 

抽出後 

個票  

（IDあり） 

 

標準ストレージ
化 

システム 

DB変換統合
化 

システム 

1次統計処理 

システム 

統計指標 

中間処理 

結果 

 

分析用データセット 
集計結果データ 

抽出後 

個票 
（IDなし） 

複数施設 

統合処理系 

 

承認・処理開始 

抽出 

スクリプ
ト 

※分析用データの送付は 

 PMDA、医療機関相互の 

 合意がある場合に可能 

暗号化送信 

レセプトDB 

 

 

SS-MIX2 

 

SS-MIX拡張 

 ストレージ 

スクリプト 
分析インタフェ

ース 

システム 

医療情報データベースの基本構成 

複数施設 

統合処理 

システム 

標準化 データ構造 
変換 

データ抽出 
匿名化 

統計処理 

ＰＭＤＡ 

システム構成の概要 

協力医療機関 

Michio Kimura MD PhD FACMI  

Hamamatsu University School of 

Medicine 
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Setting script: Creatinine< 1.17, then Pravastatine 

(MevalotineR)(any titer) prescribed, Creatinine> 2.0 

within 1 week 
 

Michio Kimura MD PhD FACMI  

Hamamatsu University School of 

Medicine 

20 



Control (Pravastatin prescribed): 253 cases 

Case (Creatinine<1.17 then CRE>2.0): 1 case 

 
 

Michio Kimura MD PhD FACMI  

Hamamatsu University School of 

Medicine 
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Demographics of Case and Control 

(mean, SD, min, max, age, sex,,) 

 

Michio Kimura MD PhD FACMI  

Hamamatsu University School of 

Medicine 
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今後の課題 
 

「医療情報データベースの活用」 



SS-MIX標準ストレージを活用した製造販売後の調査・
臨床研究推進に関する提言を検討する委員会設立に関
する提案 

• 日本薬剤疫学会、日本臨床薬理学会、日本医療情報学会、日本臨床試験研究会、保健医
療福祉情報システム工業会（JAHIS）、日本製薬団体連合会、米国研究製薬工業協会、
欧州製薬団体連合会共同提言(2013.11) 

• 提案者：久保田潔（東京大学） 景山茂（慈恵医大） 木村通男（浜松医科大学）  

 

• SS-MIX標準ストレージは、平成20年度からのPMDAのMIHARIプロジェクトや平成23年
度からの「医療情報データベース基盤整備事業」を支える技術として、医薬品の安全性
と有効性の評価にも活用され始めている 

• SS-MIXが製造販売後調査・比較観察研究、さらに自主臨床研究・治験においても有用と
考え、SS-MIXのこれらの調査・研究への活用を推進することが重要 

• 旧来の使用成績調査では、院内に電子的情報としてすでに存在する併用薬や検査結果の
情報を、調査票に手書き、またはEDCへ再入力することを余儀なくされているが、SS-

MIXの利用によってこれらの情報を直接取り込むことが可能 

• 多くの研究者主導の臨床研究においてもSS-MIXを活用し、研究の場にある電子的データ
を直接取り込むことができれば研究の効率性を上げることが可能であり、治験において
も適切に用いれば労力とコストの低減につながりうる. 

Michio Kimura, MD. PhD, FACMI, 

Hamamatsu University, School of 

Medicine 



IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) 

 

医療情報システム間の相互運用性の標準化 



CDISC Healthcare Link 



RFD (Retrieve Form for Data Capture) 

• IHE, HL7とCDISCによる共同作業 

• CDISC: “Healthcare Link” 

 

• 目 的 

– 医療情報システムのデータを、外部システムで要求される様式
（フォーム）で収集する方法を提供する 

• RFDの役割 

– フォームの取得、表示と入力 

– ソースアプリケーションへインスタンスデータ返送 

• 医療情報システムから症例報告書、個別症例安全性報告を作成す
る 

– “ Form Archiver” が eSource となるため、SDV が不要 
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RFD Profile 

Retrieve 
Form 

Submit 
Form 

ArchiveF
orm 

Form Manager 

B 

Form Receiver 

C 

Form Filler 

A 

Form Archiver 

D 
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Medical  

Research 

Healthcare Link 

Healthcare 

Form 

 Filler 

Data 

Archiver 

Form 

Manager 

Data 

 Receiver Retrieve Form for Data 

capture (RFD)  

 

RFD’s Four Actors: 

• Visually integrate eCRF into 

the EHR 

• Create an eSource document 

• Integrate workflow while 

maintaining separation of data 

EHR 

Source Data 

Source Data 

医療施設 製薬会社・
CRO・行政 

医療情報システム 



RFD：ユースケース 

ケース   内容    報告先 

 

• 新薬臨床試験 ケースレポート   製薬会社等
        

• 感染症調査  クリプトスポリジウム等 政府機関
   炭疽病、鳥インフルエンザ 

 

• 医薬品安全性情報 副作用･有害事象報告  FDA 

 

• 心臓疾患  検査･手術等の実施報告  学会等 

 

• 放射線  PET検査の効果測定報告 学会等 



Provider C

Provider A

Provider B

RHIO Hub

CONNECTIONS LEGEND:

 RHIO provided connections (HIPAA compliant)

 Provider site connections (HIPAA compliant)

 Single Source overlay (21 CFR -11 compliant)

Courtesy, Landen Bain 

（地域医療連携システム） 



Provider C

Provider A

Provider B

RHIO Hub

EMR

 Data Cache

RFD Data

Capture

Clinical Trial Sponsor

CONNECTIONS LEGEND:

 RHIO provided connections

 Provider site connections

 Single Source connections Courtesy, Landen Bain 

（地域医療連携システム） 



RFD：臨床研究への活用 

 
電子カルテ 

送信プログラム 

SS-MIX 

標準化 

ストレージ 

21 CFR Part11 

受信用 

サーバー 

21 CFR Part11 

ＣＤＡＳＨ－ＯＤＭ 

EDC 

DB 

RFD  

医療施設 

データ変換 

臨床研究 

 

ＣＤＡＳＨ－ＯＤＭ 

Source Data 

Query 


