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期待される成果：医薬品等の迅速で的確な安全対策の実施 
 ①ある副作用の発生割合の比較 
 ②副作用であるのか、病気自体の症状なのかの判別 
 ③安全対策の措置が副作用低減に本当に効果があったのかの検証 
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副作用情報等の安全性情報の

収集及び分析 

研究者・製薬企業 
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全国１０カ所 
ネットワークの形成 

拠点病院 
データの 
調査 
分析 

医療情報データベース基盤整備事業 
 （平成２３年度予算 （国費） ３．７億円※）  
（平成２４年度予算 （国費） ３．１億円※） 

※ 費用負担：国５０％／（独）医薬品医療機器総合機構５０％ 

医療情報データベース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。 
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 現在の副作用報告の限界 
その医薬品を投与されている人数は把握できない （分母がわからないため発生頻度が不明。） 
その薬の副作用について、他剤での発生頻度と比較ができるデータは報告されない。 
その医薬品を投与する原因となった病気による症状だったとしても、報告上は「副作用」とされる 
医師が報告しなければ、副作用の存在がわからない。 
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 医療情報の活用により可能となる安全対策の例  
 

発売後の時間 

副作用発生割合 

（副作用/正確な使用患者数） 

A薬 
（既存） 

B薬 
（新規） 

症状の発生割合 

（症状/正確な使用患者数） 

Ａ薬治療群 Ａ薬なしの治療 

副作用の発生割合 

（副作用/正確な使用患者数） 

副作用発生割合（率）を
措置の前後で比較できる 

他剤との比較 
原疾患による 

症状発現との比較 
安全対策の効果の検証 

例えば、投与後の異常な行動。
Ａ薬なしでも発生する。 

緊急安全情報前 緊急安全情報後 

他剤との比較で、
その薬が本当にリ
スクが高いか迅速
にわかる。 
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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 
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