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MIHARI Project について

１．はじめに

　医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という）では，安全対策業務の強化・充実策の一環として，
MIHARI Projectを実施し，電子診療情報等を安全対策へ活用するための体制構築を進めてきました。
　近年，日本における医薬品の市販後安全対策において，レセプトデータや電子カルテデータ等の電子
診療情報の利用可能性が大きく注目されていることから，電子診療情報の安全対策への活用について理
解を深めていただくため，MIHARI Projectの概要についてご紹介致します。

２．MIHARI Projectについて

　PMDAでは，これまで副作用自発報告，製造販売後調査結果等を主な情報源として，医薬品の安全
性評価を行ってきました。しかしながら，これらの情報源だけでは副作用の発生頻度が不明であったり，
類薬等との比較が困難，報告されにくい有害事象がある等の限界がありました。そこで，安全対策業務
の更なる強化・充実に向けて，PMDAでは第二期中期計画（平成21年度〜 25年度）においてMIHARI 
Projectを立ち上げ，電子診療情報による薬剤疫学的手法を用いた定量的な評価を行う体制の構築を目
指してきました（図１）。この５年間で様々な試行調査を通じて，各種電子診療情報データベースへの
アクセス確保，データ特性評価，及び，薬剤疫学手法の検討を行い，医薬品が処方された後の有害事象
発現リスクの定量的評価，安全対策措置の影響評価，処方実態調査等が行える体制を構築してきました。
　第三期中期計画（平成26年度～平成30年度）では，この体制に基づき，評価及び調査等の結果を実際
の安全対策措置に活用することを目標としています。また，新規データソースや新規手法の活用につい
ても，引き続き各種試行調査を通じて，検討を進めていく予定です。
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３．MIHARI Communicationについて

　MIHARI Projectで実施した調査結果については，調査ごとに報告書を作成し，順次PMDAホームペー
ジにおいて公開しております。平成26年度からは，薬剤疫学を専門としていない医療従事者の方にも容
易にご理解いただけるように，新たなコミュニケーションツールとして，「MIHARI Communication」
の発信を開始しました。MIHARI Communicationとは，調査の目的，検討内容，検討から分かったこ
と等を，図や表を用いてできるだけ専門的な用語を用いずに要約したものです。
　平成27年３月16日現在，公表中のMIHARI Communicationは表１の通りです。また，公表されてい
るMIHARI Communicationの一例を図２に示しました。

表１．公表中のMIHARI Communication一覧（平成27年３月16日現在）

No タイトル

１ ビグアナイド系糖尿病治療薬の処方実態について

２ インターフェロン製剤とうつ症状発現について

３ オランザピンと脂質異常症発現について

４ NSAIDs 処方後の急性喘息発作発現リスクの評価について

５ 小児周術期における抗菌薬処方実態について

６ ドキソルビシンの処方実態について

７ 新規発生の糖尿病，脂質異常症，甲状腺機能亢進症を電子診療情報から特定する定義の
妥当性について

８ 新規発生の急性腎不全を電子診療情報から特定する定義の妥当性について

９ 抗精神病薬処方後の糖代謝異常発生について

10 抗精神病薬とパーキンソニズム発現について

図１．MIHARI Projectが目指す成果
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図２．MIHARI Communication（例．抗精神病薬処方後の糖代謝異常発生について）
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４．MIHARI関連資料の閲覧方法について

　医薬品医療機器情報提供ホームページ内のMIHARIホームページにおいて，これまでMIHARI 
Projectで実施した各種調査に関する報告書，MIHARI Communication，学会発表，論文等の関連する
情報を集約して提供しております。詳しくは，下記サイトをご覧ください。

　○MIHARIホームページ
　　http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0011.html

５．最後に

　MIHARI Projectに関する情報は，今後も順次掲載される予定ですので，医薬品の安全対策への電子
診療情報の活用に関する情報収集にお役立て下さい。


