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MID-NET・NDB の行政利活用の調査実施状況に係る資料の訂正 

 

１． 概要 

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）では、MID-NET・NDB の行政利活用の調査実施状

況について調査結果がまとまったものから順次公表し、本部会で報告しているが、その後、一部の調

査結果について、行政利活用の終了手続きの一環として改めてデータの見直しを行った際に、公表結

果に誤りがあることに気が付いたため、他の調査結果も含め確認したところ、以下の公表結果で示さ

れた数値等に誤りがあることが判明した。 

 

２．数値等の誤りがあった調査結果 ※誤りの概要等は別添のとおり 

 ○MID-NET®を用いたチキサゲビマブ（遺伝子組換え）・シルガビマブ（遺伝子組換え）による臨床

検査値異常のリスク評価（シグナル検出） 

   （令和５年第１回部会資料２－３ 別添資料２、別添資料３） 

   （令和５年第３回部会資料１－４ 別添資料４－１、別添資料４－２） 

 ○MID-NET®を用いたエンシトレルビル フマル酸による臨床検査値異常のリスク評価（シグナル検出） 

   （令和５年第３回部会資料１－４ 別添資料５－１、別添資料５－２） 

○MID-NET®を用いた非心原性脳梗塞再発抑制にかかる診療下におけるジェネリック医薬品のベネフ

ィットリスクバランスの評価に関する疫学調査 

   （令和６年第２回部会資料２－２ 別添資料 3） 

○MID-NET®に基づく COVID-19 ワクチンに関する安全性プロファイル等の評価 

   （令和６年第２回部会資料２－２ 別添資料５） 

 

３．結論 

・公表資料では一部の数値等に記載の誤りがあったが、解析したデータ自体は変わらず、訂正後の内容

で既に当時検討していたことから考察への影響はなく、安全対策措置の要否にも変更はない。なお、

PMDA の Web サイト※に公表している調査結果概要は、数値等を訂正して差替予定。 

 ※：PMDA が実施している調査 | 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 
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（別添） 公表資料の誤りの概要 

○MID-NET®を用いたチキサゲビマブ（遺伝子組換え）・シルガビマブ（遺伝子組換え）による臨床検

査値異常のリスク評価（シグナル検出） 

 

令和５年第１回部会資料２－３（別添資料２） 14/120 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

 

 

図 3-1（19/120 ページ）が示すヘ

モグロビン低下(CTCAE Grade3

以上)の結果の説明を訂正するも

のであり、図 3-1 に誤りはなく、

その図を踏まえ既に当時検討して

いたことから、考察への影響はな

い。 

 

令和５年第１回部会資料２－３（別添資料２） 52/120 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

解析対象となった集団の人数

の誤記であり、訂正後の内容

で既に当時検討していたこと

から、考察への影響はない。 

 

令和５年第１回部会資料２－３（別添資料３） 62/120 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

T-Bil 増加(CTCAE Grade2 以上)

の性・年齢調整ハザード比がグラ

フに表示されていなかったもので

あるが、同様の解析結果は別添

（79/120 ページ）に正しく示さ

れており、その内容で既に当時検

討していたことから、考察への影

響はない。 
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○MID-NET®を用いたチキサゲビマブ（遺伝子組換え）・シルガビマブ（遺伝子組換え）による臨床検

査値異常のリスク評価（シグナル検出） 

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－１） 37/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

 

 

図 3-1（42/274 ページ）

が示すヘモグロビン低下

(CTCAE Grade3 以上)の

結果の説明を訂正するも

のであり、図 3-1 に誤り

はなく、その図を踏まえ

既に当時検討していたこ

とから、考察への影響は

ない。 

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－１） 53/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

ALP 増 加(CTCAE 

Grade3 以上)の対照群に

おける発現率がグラフに

表示されていなかったも

のであるが、数値として

は正しく示されており、

それを踏まえて既に当時

検討していたことから、

考察への影響はない。 

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－１） 78/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

SP-A 上昇の対照群にお

ける発現率がグラフに表

示されていなかったもの

であるが、数値としては

正しく示されており、そ

れを踏まえて既に当時検

討していたことから、考

察への影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－１） 90/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

カルシウム低下(CTCAE 

Grade2 以上)の性・年齢

調整ハザード比がグラフ

に表示されていなかった

ものであるが、同様の解

析結果は図 4（46/274 ペ

ージ）に正しく示されて

おり、その内容で既に当

時 検 討 し て い た こ と か

ら 、 考 察 へ の 影 響 は な

い。 

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－２） 103/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

解析対象となった集団の人数

の誤記であり、訂正後の内容

で既に当時検討していたこと

から、考察への影響はない。 

  

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－２） 108/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

誤 っ て リ ン パ 球 減 少

（CTCAE Grade 2 以上）

の発現率の結果を掲載し

たものであるが、同様の

解 析 結 果 は 別 添

（137/274 ページ）に正

しく示されており、その

内容で既に当時検討して

いたことから、考察への

影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－２） 139/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

ヘ モ グ ロ ビ ン 低 下

(CTCAE Grade3 以

上)の調整ハザード比

の信頼区間が表示さ

れていなかったもの

であるが、同様の解

析 結 果 は 図 3-1

（103/274 ページ）に

正 し く 示 さ れ て お

り、その内容で既に

当時検討していたこ

とから、考察への影

響はない。 

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料４－２） 155/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

カ ル シ ウ ム 低 下

(CTCAE Grade2 以

上)の性・年齢調整ハ

ザード比がグラフに

表示されていなかっ

たものであるが、同

様の解析結果は図 4

（111/274 ページ）に

正 し く 示 さ れ て お

り、その内容で既に

当時検討していたこ

とから、考察への影

響はない。 
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○MID-NET®を用いたエンシトレルビル フマル酸による臨床検査値異常のリスク評価（シグナル検出）  

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－１）163/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

解析対象となった集団の人数の誤

記であり、訂正後の内容で既に当

時検討していたことから、考察へ

の影響はない。 

 

令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２）219/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

図 4-1（225/274 ページ）の訂正

に伴い、結果の説明を訂正するも

のであるが、同様の解析結果は別

添（268/274 ページ及び 261/274

ページ）に正しく示されており、

その内容で既に当時検討していた

ことから、考察への影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 225/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

誤って別添資料５－１の解析結果

（167/274 ページ）を掲載したも

のであるが、同様の解析結果は別

添（261/274 ページ及び 262/274

ページ）に正しく示されており、

その内容で既に当時検討していた

ことから、考察への影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 225/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

誤って別添資料５－１におけ

る 解 析 結 果 （167/274 ペ ー

ジ ） を 掲 載 し た も の で あ る

が 、 同 様 の 解 析 結 果 は 別 添

（263/274 ペ ー ジ か ら

266/274 ページ）に正しく示

されており、その内容で既に

当時検討していたことから、

考察への影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 226/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

誤って別添資料５－１におけ

る解析結 果（168/274 ペー

ジ）を掲載したものである

が、同様の解析結果は別添

（267/274 ペ ー ジ か ら

270/274 ページ）に正しく示

されており、その内容で既に

当時検討していたことから、

考察への影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 226/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

誤って別添資料５－１におけ

る 解 析 結 果 （168/274 ペ ー

ジ ） を 掲 載 し た も の で あ る

が 、 同 様 の 解 析 結 果 は 別 添

（271/274 ペ ー ジ か ら

274/274 ページ）に正しく示

されており、その内容で既に

当時検討していたことから、

考察への影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 227/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 
図 4-2 サブグループ 2 におけるナトリウム

低下（CTCAE Grade 3 以上）及びカリウ

ム上昇（CTCAE Grade 2 以上）に関する

性・年齢調整ハザード比及び発現率の推

移（対照群：オセルタミビル） 

図 4-2 サブグループ 1 における KL-6 上昇、サブ

グループ 2 におけるナトリウム低下（CTCAE 

Grade 3 以 上 ） 及 び カ リ ウム 上 昇 （CTCAE 

Grade 2 以上）に関する性・年齢調整ハザード

比及び発現率の推移（対照群：オセルタミビ

ル） 

 

図 4-1（225/274 ページ）の訂正

に伴う結果の説明を追加するも

のであり、同様の解析結果は別

添（261/274 ページ）に正しく

示されており、その内容で既に

当時検討していたことから、考

察への影響はない。 

（なし） 

 
（なし） 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 254/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

ヘモグロビン低下(CTCAE 

Grade2 以上)の 2 回目の発

現率の誤記であり、訂正後

の内容で既に当時検討して

いたことから、考察への影

響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 255/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

ヘ モ グロ ビ ン 低 下(CTCAE 

Grade3 以上)の 2 回目の発現

率の誤記であり、訂正後の

内容で既に当時検討していた

ことから、考察への影響は

ない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 256/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

血小板数減少(CTCAE Grade2

以上)の 2 回目の発現率の誤記

であり、訂正後の内容で既に

当時検討していたことから、考

察への影響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 257/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

血 小 板 数 減 少(CTCAE 

Grade3 以上)の 2 回目の発

現率の誤記であり、訂正後

の内容で既に当時検討して

いたことから、考察への影

響はない。 
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令和５年第３回部会資料１－４（別添資料５－２） 258/274 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

汎血球減少の 2 回目の

発現率の誤記であり、

訂正後の内容で既に当

時検討していたことか

ら、考察への影響はな

い。 

 

 

○MID-NET®を用いた非心原性脳梗塞再発抑制にかかる診療下におけるジェネリック医薬品のベネフィ

ットリスクバランスの評価に関する疫学調査 

 

令和６年第２回部会資料２－２（別添資料３） 25/51 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

 
 

図 1（33/51 ページ）及び図 2

（34/51 ページ）が示す結果の

説明を訂正するものであり、図

1 及び図 2 に誤りはなく、それ

らの図を踏まえ既に当時検討し

ていたことから、考察への影響

はない。 

 

 

○MID-NET®基づく COVID-19 ワクチンに関する安全性プロファイル等の評価 

 

令和６年第２回部会資料２－２（別添資料５） 45/51 ページ 

現行記載 訂正後 訂正による影響 

  

接種記録数の中央値と四分位範

囲の誤記を訂正するものであ

り、訂正後の内容で既に当時検

討していたことから、考察への

影響はない。 

 

 

 


