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1  はじめに 
製造販売後データベース調査（以下「製販後 DB調査」という。）は、「医薬品の製造販売後の調査

及び試験の実施の基準に関する省令等の一部を改正する省令」（平成 29年厚生労働省令第 116号）が

施行されたことにより、平成 30年 4月より製造販売業者が再審査及び再評価の申請資料を作成するた

めに行う製造販売後の調査として実施できるようになった。 

製販後 DB調査では、検討に必要なデータが医療情報データベース（以下「医療情報 DB」という。）

又はレジストリに既に集積されている場合には、調査票を用いた使用成績調査とは異なり、患者単位

の情報をその都度収集する必要がなく、検討に係る時間、費用、人的資源等の観点で効率的な医薬品

安全性監視の実施につながるものと期待されている。また、同種同効薬との間で対象とするイベント

の発現頻度の比較が可能なため、その事象の発現が医薬品によるものか、原疾患によるものか等の考

察が可能となる。 

一方で、製販後 DB調査で利活用する医療情報 DBには、診療報酬及び調剤報酬明細書、電子カルテ

データ、診断群分類包括評価（DPC）データ、疾患登録データ等の様々な医療情報を集積した DBが存

在し、それぞれ特徴や限界が異なる。このため、それぞれの医療情報 DB 又はレジストリの特徴や限

界を理解した上で、目的に応じて、信頼性のある医療情報 DB 又はレジストリを選択するとともに、

適切に計画を立案して実施することが求められる。 

本邦においては、まだ追加の医薬品安全性監視活動としての製販後 DB 調査の普及・定着に至った

とは言えない状況ではあるものの、既に再審査申請まで完了した品目もあり、今後さらに追加の医薬

品安全性監視活動として製販後 DB調査が選択され、事例が集積することが期待されている。 

以上の経緯を踏まえ、製販後 DB 調査のさらなる推進を目的に、本書「製造販売後データベース調

査実施の手引き」を作成する運びとなった。本書では関連通知・各社の経験等に基づく製販後 DB 調

査の実施手順について解説することを心掛けた。また、第 2 版作成に際しては、関連文書の発出や関

連通知の更新の反映、各社の事例・経験からの Tips の追記等、より実践的な内容とすることを心掛け

た。製販後 DB調査業務に携わる各社の皆様方の業務運用と資料作成の一助となれば幸いである。 

なお、本手引きで示した通知・手続き手順等の情報は本手引き第 2 版作成時のものであるため、必

ず最新の通知等を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）ホームページにてご確認ください。

また、製販後DB調査のベストプラクティスは経験の蓄積により変わってくることが考えられるため、

引き続き各企業における経験・事例等を収集し、定期的な更新を予定しています。 

最後に、手引き作成に際し、ご指導を賜りました PMDAに深謝するとともに、手引き第 2 版作成

にご尽力いただきましたファーマコビジランス部会継続課題対応チーム 6をはじめとする関係各位の

ご苦労とご尽力に感謝いたします。 

 

2025 年 11 月 医薬品評価委員会ファーマコビジランス（PV）部会 

部会長    宮崎 真 

https://www.pmda.go.jp/files/000220766.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000220766.pdf
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2  用語の定義 
本書で用いる用語は以下の通りである。 

用 語 定 義 出 典 

PMDA 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 
（PMDA；Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency） 

法律第192号（平成14年 
12月20日） 

医薬品リスク管理計

画（リスクマネジメン

トプラン又はRMP） 

医薬品の適正使用を図り、ベネフィット・リス

クバランスを適正に維持するため、医薬品に

ついて安全性検討事項を特定し、これを踏ま

えて、医薬品安全性監視計画及びリスク最小

化計画を策定し、有効性に関する製造販売後

の調査・試験の計画を策定し、実行する概念や

制度のことを本書では示している。 
本書中では上記概念をRMPとして記載する。 

薬食審査発0426第2号・

薬食安発0426第1号（平

成 24年4月26日） 
一部改正：薬生薬審発 
1205第1号・薬生安発 
1205第1号（平成29年 
12月5日） 

薬機法 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律 
昭和35年法律第145号 
（令和5年法律第63号に

よる改正） 
医薬品GPSP省令 Good Post-marketing Study Practice 

医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の

基準に関する省令 

平成16年厚生労働省令 
第171号 
（令和4年厚生労働省令 
第84号による改正） 

再審査 新薬について、承認後一定期間が経過した後

に、企業が実際に医療機関で使用されたデー

タを集め、承認された効能効果、安全性につい

て、再度確認する制度 

PMDAホームページ 
（2025年5月28日アクセ

ス）：再審査（医薬品） 

適合性調査 医薬品の再審査及び再評価申請資料の適合性

書面調査及び医薬品GPSP実地調査を指し、 
PMDAが、厚生労働大臣の委託を受けて実施

する調査のうち、医薬品の再審査及び再評価

に係る申請書に添付又は提出された資料が、

厚生労働省令で定める基準に従って収集さ

れ、作成されたものであるかどうかに関する

書面又は実地による調査 

薬生薬審発第0703第1号
（令和5年7月3日） 

リモート調査 PMDAの調査担当者がクラウド等システムや 
web会議システム等を通じて遠隔的に根拠資

料を確認する調査 

薬機審長発第325号 
（令和5年7月3日） 

製造販売後データベー

ス調査（製販後DB調
査） 

医療情報データベース取扱事業者が提供する

医療情報データベースを用い、医薬品の副作

用による疾病等の種類別の発現状況並びに品

質、有効性及び安全性に関する情報の検出又

は確認のために行う調査 

厚生労働省令第171号 
（平成16年12月20日） 
改正省令：厚生労働省

令第116号（平成29年10 
月26日） 

医療情報データベース

（医療情報DB） 
一定の期間において収集される診療録その他

の診療に関する記録、診療報酬請求書、疾病登

録等に関する情報の集合物であって、それら

の情報を電子計算機を用いて検索することが

できるように体系的に構成したもの 

同上 

https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=04aa4242&dataType=0&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=04aa4242&dataType=0&pageNo=1
https://www.pmda.go.jp/files/000143712.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000143712.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000143712.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000221115.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000221115.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000221115.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000221115.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000001nuo4-att/2r9852000001nutl.pdf
https://hourei.ndl.go.jp/simple/detail?lawId=0000161540&current=-1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=81aa6623&dataType=0&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=81aa6623&dataType=0&pageNo=1
https://hourei.ndl.go.jp/simple/detail?lawId=0000158744&current=-1
https://hourei.ndl.go.jp/simple/detail?lawId=0000158744&current=-1
https://www.pmda.go.jp/review-services/reexamine-reevaluate/re-examinations/0005.html
https://www.pmda.go.jp/files/000263213.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263213.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263220.pdf
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=81aa6623&dataType=0&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc2995&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc2995&dataType=1&pageNo=1
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医療情報データベー

ス取扱事業者（DB事

業者） 

医療情報データベースを事業の用に供してい

る者 
同上 

MID-NET 国の事業で構築されたデータベースシステム

で、国内のいくつかの医療機関が保有する電

子カルテやレセプト（保険診療の請求明細

書）等の電子診療情報をデータベース化し

て、それらを解析するためのシステム 

PMDA ホ ー ム ペ ー ジ

（2023年9月26日アクセ

ス、以下同様）： 
MID-NET（Medical 
Information Database 
Network） 

レジストリ 特定の疾患、医薬品、医療機器及び再生医療

等製品の使用、又は特定の状態(例えば年

齢、妊婦、特定の患者の特徴)により定義さ

れる集団に関しての特定されたアウトカムを

評価するため、均一化されたデータを収集す

るための体系的なシステム。なお、前向きに

データを取得する場合や後向きにデータを使

用する場合を問わない。 

薬生薬審発0323第1号／

薬生機審発0323第1号(令
和3年3月23日) 

疾患レジストリ 特定の疾患の患者データが集められたレジス

トリ。なお、疾病と疾患は同じものとして取

扱う。疾患レジストリは、レジストリの一形

態である。 

同上 

製品レジストリ 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の特定

の製品に関するレジストリ。製品レジストリ

は、レジストリの一形態である。 

同上 

デザインに関する用語 
調査のデザイン リサーチ・クエスチョンに照らして選択する

調査方法。例えば、コホートデザイン及びネ

スティッドケース・コントロールデザインな

ど 

2018年8月発行 製薬協医

薬品評価委員会PMS部会

TF-3「製造販売後データ

ベース調査実施計画書の

記載事例集」 
New user design 対象集団を医薬品の新規処方者に限定するデ

ザイン。コホートデザインやネスティッドケ

ース・コントロールデザインに組み合わせて

用いられる。 

同上 

対象集団に関する用語 

対象集団 調査の対象者の範囲：対象者の属性（年齢、

性別、疾患の有無や医薬品の使用状況等）、

場所（医療機関等）、時間（日時情報等）等

の情報を組合せることによって、組み入れ基

準や除外基準により定義される集団 

同上 

組み入れ基準 対象集団に含める基準 同上 
除外基準 対象集団から除外する基準 同上 

  

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5763&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5763&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5763&dataType=1&pageNo=1
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/db_inspect.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/db_inspect.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/db_inspect.html
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期間に関する用語 

データ期間 データベースから抽出するデータの期間 同上 

観察期間 使用するデータソース内で各症例を観察可能

とする期間 
同上 

曝露期間 注目薬剤が投薬されているとする期間 同上 

処方期間 ある処方日から処方終了日（処方日＋処方日

数、処方日＋処方日数＋1日、等）までの期

間 

同上 

処方継続期間 複数の処方期間を、各実施計画書内で定める

gap periodやgrace periodでつなぎ、その 
期間中は処方が継続していると見なす期間 

同上 

Gap period 処方が継続しているとみなす、処方期間と処

方期間の間の期間 
同上 

Grace period 処方期間終了後に、医薬品の飲み残しや中止

した医薬品の効果が持続することを考慮し、

追加される期間 

同上 

at risk 対象のアウトカムが発現し得る状態 同上 

追跡期間 各症例をアウトカムの発現の有無について確

認するため追跡する期間 
同上 

Look back period 各共変量を測定する期間 同上 

Time window 主にケース・コントロールデザインにおける

各共変量や曝露を測定する期間： Index date
を起点日とし、その前に共変量を測定する期

間を設定する 

同上 

Index date デザインにおいて重要な指標となる日 
（例：アウトカム発現日、コホートエントリ

ー日等） 

同上 

解析に関する用語 

主要解析 調査目的に対応する結果を求める解析 同上 

副次解析 副次目的に対応する結果を求める解析 同上 

中間解析 最終的な解析の完了に先立ち段階的に実施す

る解析 
同上 

感度解析 解析結果の頑健性を確認するために実施する

解析 
同上 

追加解析 調査開始前に計画された解析ではなく、調査

開始後に新たに追加された解析 
同上 

その他 

調査の工程表 製販後DB調査の実施に関係するマイルスト

ーンのおおよその予定時期を示す表 
同上 

バリデーション研究 データの二次利用において、当該データに含

まれる情報の妥当性を信頼性の高い別の情報

源と突合して調査すること。特に傷病名コー

ドについて、もしくは、当該データから特定の

症例を抽出するアルゴリズムについて調査す

ることが多い。 

日本における傷病名を

中心とするレセプト情

報から得られる指標の

バリデーションに関す

るタスクフォース報告 
書 

https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
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SS-MIX Standardized Structured Medical record 
Information eXchangeの略。診療情報の交換・

共有のために、病院情報システムや電⼦カル

テシステム等で管理されている各種情報を標

準化された形式で格納する「SS-MIXストレ

ージ」を用いて外部アプリケーションから参

照するためのデータの電文（メッセージ）仕

様と格納ルールを定めた規格を指す。平成24
年にSS- MIX2が策定された。 

厚生労働省 医療情報       
連携ネットワーク支援 
Navi用語集 

CRO Contract Research Organization；開発業務受託

機関 
製薬会社から医薬品開発における臨床試験や

製造販売後調査の業務の一部を受託している

外部機関 

 

ゲートウェイシステ

ム 
医薬品医療機器等法に定められた申請・届出

等をオンラインで提出するために使用する申

請電子データシステム 

PMDAホームページ：申

請電子データシステ ム
に関する情報 

Kappa 係数 ある現象を2人の観察者が観察した場合の結

果がどの程度一致しているかを表す統計量 
 

All possible cases 全ての真のケースが含まれると想定される集

団 
令和2年7月31日「製造販

売後データベース調査

で用いるアウトカム定

義のバリデーション実

施に関する基本的考え

方」の策定について 

 
  

https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000644761.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000644761.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000644761.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000644761.pdf
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0030.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0030.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0030.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0030.html
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
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3  本書について 

 適用範囲 

医療用医薬品を対象とし、後発医薬品及びバイオ後続品も製販後DB調査の立案及び実施に関する事

項は対象とするが、製造販売後におけるリスク管理等は各区分に該当する通知等を参照されたい。医

療情報DB又はレジストリを利用した調査が、設定した具体的な検討課題（リサーチ・クエスチョン）

に対処しうる適切な調査手法となるか最初に考慮することが望ましい。また、今回の第2版では、初版

で詳しく言及しなかったレジストリを対象に加えたが、医療情報DBには含まれない必要データを追加

で取得する、いわゆるハイブリッド型の製販後DB調査は対象外とした。「製造販売後の医薬品安全性

監視における医療情報データベースの利用に関する基本的考え方について（平成29年6月9日付 薬生審

発0609第8号、薬生安発0609第4号）」では、例えば、以下のような場合においては製販後DB調査が適

している可能性があるとされている。 

• 副作用等報告情報から懸念される事象が認められた際に、特定集団における当該事象の発現頻

度、発現傾向又はそれに関連する要因を探索する場合 

• 適正使用に関する情報提供の方法及び内容を検討するにあたって処方実態を調査する場合 

• 評価に必要とされる症例数や調査期間を考慮すると、製造販売業者等がデータを自ら医療機関

から収集する調査の実施が適当ではないと考えられる場合 

• 医薬品使用の有無に関わらず発生しうる有害事象について、その原因が特定の医薬品に基づく

ものであるのか否か等を、対照群をおいて評価する場合 

• リスク最小化活動が実施された結果としてリスク最小化活動の実施前と比較してリスクが軽減

されているか等の、安全対策の実施や効果を定量的又は経時的に評価する場合 

 

なお、上記の通知の中では、「原則として対照群を設定した調査を実施すること」とされているが、

対照群の設定がない製販後DB調査が実施される場合があり、以下のような実例もある。 

① レンバチニブメシル酸塩カプセル（データソース：MID-NET／デザイン：コホート） 

目的：本剤が処方された切除不能な胸腺癌患者を対象に、甲状腺機能低下の発現状況及び、放射

線療法等を曝露とした甲状腺機能低下発現に影響を与える要因を検討する。 

② コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン筋注（データソース：JMDC Pep Up及びJMDC Claims 

Database／デザイン：コホート） 

目的：COVID-19の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患を有する者を対象に、本剤1価によ

る初回免疫の接種後に認められる急性期の特定有害事象の発現状況を確認する。 

③ エサキセレノン錠（データソース：MDV EBM Provider、MID-NET／デザイン：コホート） 

目的：実地医療における適正使用の遵守状況及び高カリウム血症の発現状況を確認する。 

（①③各品目のRMP 、②文献参照） 

https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
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 本書の構成 

本書は、関連通知と各社からの経験に基づき作成した。 

また、本書の構成は、製販後DB調査に関する製造販売後調査等業務手順書（Standard Operating 

Procedures; SOP）の作成から適合性調査までの各プロセスについて、「4 製販後DB調査：全体の流れ

図」で示したフローの順に、プロセスごとに解説を示した。また、本文中に引用した通知等の参考資

料は、各章の最後の「関連通知等・参考資料」の項にリンクを貼って掲載した。なお、第2版の記載に

あたっては、可能な範囲で、併せて示す事例の追加等の充実化を図るとともに、既に調査が完了した

品目などでの各社経験に基づくTipsを追記するなどして、製販後DB調査を未経験の担当者にとって理

解の手助けとなるように配慮した。 

 

 製販後 DB 調査の選択について 

本書では各安全性検討事項における製造販売後に明らかにしたい懸念事項への科学的に適切な対処

方法として製造販売後調査等の実施計画を立てるにあたり、製販後DB調査を実施すると想定して検討

しているという状況を前提に作成している。実際には追加の医薬品安全性監視活動として製造販売後

調査等を実施する場合には、製販後DB調査以外にも使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績

調査及び使用成績比較調査）、製造販売後臨床試験の選択肢があり、リサーチ・クエスチョンに応じ

た情報源の検討を行い、科学的に適切な手法を選択する必要がある。 

この調査手法の選択については「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め

方について（平成31年3月14日付 薬生薬審発0314第4号、薬生安発0314第4号）」〔最新は令和6年8月

15日付け発出〕（通称、ディシジョンツリー文書）をもとに検討を行う。なお、製販後DB調査の選択

にあたっては、医療情報DB又はレジストリの特徴により対応可能なリサーチ・クエスチョンや評価項

目が制約される可能性があるため、利活用予定のDB又はレジストリの特徴を予め正しく理解しておく

ことが重要である。医薬品評価委員会ファーマコビジランス（PV）部会 継続課題対応チーム6にて「「医

薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方について」に従った安全性監視計画

策定の検討に向けて」（2020年2月作成）を作成しているのでこちらも検討の参考とする。なお、製販

後DB調査を実施すると想定して検討していたものの、フィージビリティ調査の結果等から製販後DB

調査の実施が難しいと判断された場合には、製造販売後調査等の手法の変更を含めて計画を見直す必

要があることにも留意すること。 

 
  

https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/gpsp_consideration.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/gpsp_consideration.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/gpsp_consideration.html
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関連通知・参考資料 

年 情報元 文書名 

2017 通知 薬生薬審発0609第8号・薬生安発0609第4号（平成29年6月9日）製造販売後

の医薬品安全性監視における医療情報データベースの利用に関する基本的考

え方について 

2019 通知 薬生薬審発0314第4号・薬生安発0314第4号（平成31年3月14日）〔最新は令

和6年8月15日付け発出〕医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する

検討の進め方について 

2020 製薬協 「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方につい

て」に従った安全性監視計画策定の検討に向けて 

2022 文献 COVID-19状況下における新型コロナウイルスワクチンの市販直後調査・使用

成績調査の実際 
 

https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0046.html
https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/gpsp_consideration.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/gpsp_consideration.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/gpsp_consideration.html
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/27/2/27_27.89/_pdf
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/27/2/27_27.89/_pdf
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4  製販後 DB 調査：全体の流れ図 

調査手法として製販後DB調査を選択した場合に、通常検討が必要と想定される業務についての標

準的な全体の流れ図を次ページの図に示す。流れ図の中の「5 製販後DB調査に関するSOPの作成」～

「20 適合性調査」について、プロセスごとに実施時期を示しているので参照されたい。なお、「6 

医療情報DBの選択とフィージビリティ調査Ⅰ（調査実施可能性の検討）」～「8 製販後DB調査概要の

RMPへの記載」の業務は、承認申請時に具体的な安全性に関する懸念があり、リサーチ・クエスチョ

ンが立てられる場合にのみ、承認申請約1年前～承認までに実施する。それ以外の場合は、製造販売

後の適切な時期（例えば、市販直後調査のデータが得られた時点や新たな懸念事項が生じ、製造販売

後の安全対策上明らかにすべき安全性情報が得られた時点など、新たなリサーチ・クエスチョンが立

てられた場合）に実施することで良い。 

製販後DB調査において知り得た有害事象情報については、以下の事務連絡（（令和5年8月10日）E2B

（R3）実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に関するQ&Aの改正について）

に記載があるとおり、元の医療情報との照合を可能にする対応表が存在しない医療情報DBを用いる場

合には個別の症例報告は不要である。同じく、安全性定期報告の別紙様式2及び再審査の別紙様式12、

15、16も作成不要である。ただし、適合性調査資料として、症例一覧又は解析用データセットの提出

が必要となる。 
 

A12：【市販後】 医療情報データベースにおいて、元の医療情報との照合を可能にする対応表が存在し

ない場合、元の医療情報に遡らないことを前提に情報の提供がなされているものであり、追加情報の調

査を行わずとも差し支えない。また、対応表が存在しない医療情報データベースから得られた情報につ

いては、個別の症例ごとの副作用・感染症を報告する必要はない。 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2018 PMDA 医療情報データベースを活用した医薬品の製造販売後調査について 

2018 PMDA PMDAにおけるCINへの取り組み～とくに製造販売後の調査について～ 

2019 通知等 薬生薬審発0314第4号・薬生安発0314第4号（平成31年3月14日）〔最新は令和6年8
月15日付け発出〕医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め

方について 
2020 製薬協 医療情報データベース等を用いた医薬品の製販後データベース調査実施の留意事項 

2020 文献 改正GPSP省令施行後の製造販売後調査等に係る現状調査 

2020 製薬協 リアルワールドデータを承認申請へ～活用促進のための提言～ 

2022 通知等 事務連絡（令和5年8月10日）E2B（R3）実装ガイドに対応した市販後副作用等報告

及び治験副作用等報告に関するQ&Aの改正について 

Q12：【市販後】MID-NET 等の医療情報データベースを用いた調査で有害事象の発現を知ったが、

対応表が存在せず、元の医療情報に遡ることができない。この場合において、副作用等報告・感染

症報告を行う必要があるか？ 

https://www.pmda.go.jp/files/000263677.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263677.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000037332.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000c6sr-att/covid2018DSTF7_PMS_DBR_final.pdf
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/25/1/25_25.17/_pdf/-char/ja
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000005k34-att/bd_rwd_sg2.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263677.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263677.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263677.pdf
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5  製販後 DB 調査に関する手順書作成 

医薬品GPSP省令第3条には、製販後DB調査を含めた製造販売後調査等を適正かつ円滑に実施するた

め、手順書又はSOPを作成しなければならないと定められている。 

手順書又はSOPには、医薬品GPSP省令各条文に分散している関連規定を盛り込みつつ、製販後DB調

査を適切に計画し、実施・管理し、結果を取り纏めることができる手順を規定する必要がある。また、

規定内容を考えるにあたっては、以前まで適合性調査で用いられていた「医薬品GPSP適合性調査チェ

ックリスト」も参考にできる。手順書の規定内容を検討する際に、下表に示す事項が規定されている

か確認する。なお、適合性調査ではPMDA通知にて定められている「次世代GPSP管理ツール」が用い

られるため、適合性調査資料としての医薬品GPSP適合性調査チェックリスト作成・提出は不要である。 

 

医薬品GPSP適合性調査チェックリストの該当箇所抜粋、要約 

医薬品GPSP適合性調査チェックリスト 
項番号 内容 

[Ⅰ] 2(2) 製造販売後調査等業務手順書に、製販後DB調査に関する手順として、以下の事項について規定

する 
・ 製販後DB調査実施計画書の作成 
 製販後DB調査実施計画書の記載事項 

・ 製販後DB調査実施計画書の改訂 
・ 製販後DB調査実施計画書の作成日又は改訂日の記載及び改訂前のものの保存 
・ 調査依頼の手順 
 DB事業者※1の選定方法の検討 
 DB事業者※1との契約及び契約書の保存 
 契約を電磁的方法により行う場合の手順 

・ 製販後DB調査の管理業務を製造販売後調査等管理責任者以外の者が実施する場合の指定方

法 
[Ⅱ] 4,5 製販後DB調査実施計画書は、製造販売後調査等業務手順書、医薬品リスク管理計画書に基づ

き製造販売後調査等管理責任者が作成する 
[Ⅲ]1 製造販売後調査等管理責任者が、製販後DB調査が、製造販売後調査等業務手順書、医薬品リ

スク管理計画書、製販後DB調査実施計画書に基づき適正かつ円滑に行われていることを確認

する 
[Ⅲ]1 製造販売後調査等管理責任者が、製販後DB調査の結果を製造販売業者等に対し文書で報告す

る 
[Ⅲ]1,4 医薬品リスク管理計画書を作成したとき、製造販売後調査等管理責任者が、製販後DB調査の

実施状況の記録、結果を安全管理責任者に対し文書で報告する（兼務の場合を除く） 
[Ⅲ]2 以下の業務について製造販売後調査等業務手順書に規定する 

・製販後DB調査の実施についての企画、立案及び調整 
・製販後DB調査が、製造販売後調査等業務手順書、医薬品リスク管理計画書、製販後DB
調査実施計画書に基づき適正かつ円滑に行われていることの確認 

・製販後DB調査の結果についての製造販売業業者等に対しての文書による報告 
（報告の方法及び報告の期限を適切に規定する） 

・製版後DB調査の結果についての安全管理責任者に対しての文書による報告 
（報告の方法及び報告の期限を適切に規定する） 

[Ⅲ]3 製造販売後調査等管理責任者が、製販後DB調査の実施状況を把握するための記録を作成し、

保存する 
[Ⅴ]1,2 製造販売後調査等管理責任者以外の者が製販後DB調査を実施する場合、製造販売業者等が指
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定する 
[Ⅴ]3 DB事業者※1の選定にあたり、以下について検討し、調査の目的を果たし得る医療情報データベ

ースであることを確認した結果を記録として残す 
・ DB事業者※1内の社内・組織体制 
・ DB事業者※1が所有する医療情報データベースの取扱いに関する事業計画書 
・ DB事業者※1が医療情報データベースの取扱いについて外部に委託している業務内容 
・ 医療情報データベースの設計書及び概要 
・ 医療情報データベースに係る各種手順書とその運用状況 

[Ⅴ]3 確認結果に基づきDB事業者※1を選定した結果を記録として残す※2 
[Ⅴ]4 DB事業者※1との契約においては、委託又は依頼する業務内容の範囲を明確に記載した契約書を

保存する 
[Ⅴ]5,6 DB事業者※1との契約を電磁的方法により行う場合は、DB事業者※1の承諾を得た上で、GPSP第

6条第4項に規定する技術的基準に適合する方法で行う 
[Ⅴ]7 製販後DB調査実施計画書は、以下の事項を含めて作成する 

・ 調査の目的 
・ 調査に用いる医療情報データベースの概要 
・ 調査の対象者の数 
・ 調査の対象者の範囲 
・ 調査の方法 
・ 調査の対象期間 
・ 調査を行う事項 
・ 解析を行う項目及び方法 
・ その他必要な事項 

[Ⅹ]1 製販後DB調査実施計画書、調査の実施状況を把握するための記録、DB事業者※1に対する製販

後DB調査契約書は、再審査又は再評価が終了した日から5年間保存する 
[Ⅹ]6 以下に示す申請資料の信頼性を担保するために必要な資料が適切に保存できる組織体制を整え

る（保存場所を確保し、所在を明確にする） 
・ 解析用データセット 
・ 解析結果 
・ 医療情報データベースが適切に構築されていることを示す資料 
・ 解析用データセット及び解析結果が適切に作成されていることを示す資料 
・ その他、申請資料の信頼性を担保するために必要な資料 

[ⅩⅠ]1 情報源から収集した医療データの品質管理に関することについて、以下を確認する 
・ DB事業者※1が医療データを情報源から収集する際の基準・手順 
・ 医療データが正しく入力されたこと・取り込まれたことを確認する方法 
・ 収集した医療データを基に適切に医療情報データベースが構築されていること 
・ DB事業者※1が医療情報データベースを構築する際に、データクリーニングやコード化を実

施している場合それらの実施に関する基準・手順 
・ 適切にデータクリーニングやコード化に関する業務が実施されていること 
 医療情報データベースの選定時以外にも必要に応じて確認 

・ DB事業者※1の運用・管理する医療情報データベースのセキュリティに関する規程・手順 
・ データバックアップ及びリカバリーに関する規程・手順 
・ 医療データが適切に保持されていること 
・ 契約期間中はそれらの品質管理記録を定期的に受領すること等によりDB事業者※1が継続し

て医療情報データベースの品質を管理していること 
[ⅩⅠ]2 医療情報データベースから抽出した医療データを用いた解析に関することについて、以下を確

認する 
・ 医療情報データベースから解析用データセットを作成（抽出、加工を含む）する業務が適切

に実施されていること 
・ 医療情報データベースに保存されている医療データのうち、申請者が閲覧できる範囲及び取
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得可能な範囲が適切であること（申請者は必要に応じて製造販売後DB調査実施計画書又は

統計解析計画書をDB事業者※1に提示） 
・ DB事業者※1又は開発業務受託機関等に解析用データセットの作成の一部又は全部を依頼す

る際には、依頼する業務内容の範囲が明確になっていること 
・ DB事業者※1又は開発業務受託機関等に解析の一部又は全部を委託する際には、製造販売後

データベース調査実施計画書又は統計解析計画書に基づき適切な解析が実施されていること 
※1 レジストリを利用する場合は、レジストリ保有者 

※2 製造販売後調査等管理責任者が承認（決定）した記録を残しておくとよい。 

製販後DB調査に関する手順書又はSOP作成にあたり、規定する内容の一例を以下に示す。なお、

各社で手順書又はSOPの構成、標準手順とする程度・範囲が異なると考えられるため、本書では、規

定する一例を記載した。手順書又はSOPに規定する範囲は本書中の関連する項を参照されたい。 

 

手順書又はSOP に規定する内容一例 本書中の関連する項 

製販後DB調査実施計画書の作成、改訂、

提出 
7 調査計画の骨子検討 
8 製販後DB調査概要のRMPへの記載 
13 実施計画書案作成 
15 医薬品疫学調査計画相談 
16 実施計画書の固定 

DB事業者又はレジストリ保有者の選定、

契約 
6 医療情報DB又はレジストリの選択とフィージビリティ調

査Ⅰ 
9 フィージビリティ調査II 
10 候補 DBの適格性確認（信頼性担保） 
11 DB調査管理ツール作成 
12 データベース及びレジストリの信頼性調査相談 

DB事業者又はレジストリ保有者からのデ

ータの入手 
17 医療情報DB又はレジストリ利活用 

製販後DB調査の実施 11 DB調査管理ツール作成 
17 医療情報DB又はレジストリ利活用 

製販後DB調査結果報告書の作成、報告 18 調査結果報告書の作成 
19 再審査申請資料の作成 

製販後DB調査に関する記録の保存 5 製販後DB調査に関する手順書作成 
 

なお、GPSP省令第6条の2には、以下の通り記載されている。 

解析用データセットの作成に関しては、DB事業者との間でGPSP省令第6条の2において読み替えて

準用する第6条に基づく契約を締結する必要がある。その上で、解析用データセットを入手せずに解

析結果の作成業務についてもDB事業者と契約する場合は、上記の解析用データセットの作成に係る

業務の契約に加え、解析結果の作成に係る業務についてGPSP省令第6条の2において読み替えて準用

する第6条又は第10条（製造販売後調査等業務の委託）第2項のいずれかに基づく契約を締結する必要

がある。一方、解析用データセットを入手し、その解析結果の作成に係る業務をDB事業者が実施す

製造販売業者等が、製造販売後データベース調査を実施する場合には、前条第1項から第6項まで

の規定を準用する。この場合において、これらの規定中「使用成績調査」とあるのは「製造販売

後データベース調査」と、「医療機関」とあるのは「医療情報データベース取扱事業者」と読み

替えるものとする。 
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る場合は、上記の解析用データセットの作成に係る業務の契約に加え、解析結果の作成に係る業務に

ついてGPSP省令第10条第2項に基づく委託の契約を締結する必要がある。DB事業者に対して、DBに

ない項目データ（有害事象等）の収集を委託する場合も、同様に委託の契約を締結する必要がある。

DB事業者と、GPSP省令第6条の2において読み替えて準用する第6条に基づく契約のみ締結する場合

は、DB事業者は第十条で規定する委託先（CROや販売会社）とは異なる扱いとなるため第10条第3項

（以下参照）で規定する業務（一般的に自己点検や月次で提出される報告書）は適応外となるが、

GPSP省令第10条第2項に基づく委託契約が生じる場合は、自己点検等の対象とする必要がある。 

 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2004 省令 厚生労働省令第171号（平成16年12月20日）医薬品の製造販売後の調査及び試験の

実施の基準に関する省令 

2017 省令 厚生労働省令第116号（平成29年10月26日）医薬品の製造販売後の調査及び試験の

実施の基準に関する省令等の一部を改正する省令 

2019 PMDA 医薬品GPSP適合性調査チェックリスト 

 
  

３ 製造販売業者等は、製造販売後調査等管理責任者に次に掲げる業務を行わせなければならな

い。 

一 次に掲げる事項について確認し、その結果の記録を作成し、これを保存すること。 

イ 受託者において当該委託に係る業務が製造販売後調査等業務手順書等に基づいて適正かつ円

滑に行われているかどうかの確認 

ロ 製造販売後調査等管理責任者による受託者に対する指示の履行状況についての確認 

二 前号の確認を踏まえ、必要があると認められるときは、当該受託者に対し必要な指示を文書

により行い、その写し又は当該文書を保存すること。 

三 前項第七号の報告について記録を作成し、それを保存すること。 

https://www.pmda.go.jp/files/000161574.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000220766.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000220766.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000220766.pdf
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.pmda.go.jp%2Ffiles%2F000230304.docx&wdOrigin=BROWSELINK
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6  医療情報 DB 又はレジストリの選択とフィージビリティ調査Ⅰ 

前述の「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方について」にて紹介さ

れているステップに沿って製販後DB調査の実施を検討する際には、リサーチ・クエスチョンに適した

医療情報DB又はレジストリを候補として選定する必要がある。そのため、候補となりうる医療情報DB

又はレジストリにおける必要な情報の充足度等を確認し、製販後DB調査の実施可能性を検討する作業

（フィージビリティ調査）が最適な医療情報DB又はレジストリを選択する上で重要である。 

フィージビリティ調査は大きく2段階に分けられる。医療情報DB又はレジストリでの実施可能性を

見るためのフィージビリティ調査Ⅰ（承認申請前から）と、ある程度実施可能性が見えてきた段階に

おける実施計画書の詳細を詰めるためのフィージビリティ調査Ⅱである。前者は、同種同効薬や対象

疾患患者数等の情報から、必要データの確保可能性を確認し、製販後DB調査の実施可能性を判断す

る。後者は詳細情報の確認が必要となり多くの作業量がかかるため、一般的には当該医薬品の製造販

売開始後に行う。本項では、前者について記載し、後者については「9 フィージビリティ調査II」の

項で記載する。 

 

 医療情報 DB 又はレジストリの選択とフィージビリティ調査実施に当たっての留意点 

6.1.1 候補DB又はレジストリの特徴の把握 

追加の安全性監視活動として製販後DB調査の実施を検討する場合、まずは、リサーチ・クエスチ

ョンにふさわしい医療情報DB又はレジストリは何かを考える必要がある。医療情報DBは、データ提

供元となる組織により、保険者ベース、医療機関ベース等に分けられる。保険者ベースの医療情報

DBには、レセプト、健康診断結果等のデータが含まれ、患者が加入する健康保険の種類が変わらな

い限り医療機関をまたがって患者を追跡できる。医療機関ベースの医療情報DBには、電子カルテ、

検査値、DPC、レセプト等のデータが含まれるが、異なる医療機関で行われた治療内容は把握でき

ず、転院した患者は追跡できない。疾患レジストリであれば、レジストリの目的に応じて多様なデー

タを利用することが可能となる。医療情報DB又はレジストリの特徴をよく把握したうえで、リサー

チ・クエスチョンに照らしてどの医療情報DB又はレジストリが適切かを考えて選択することが重要

である。各DB事業者が公開している情報や医療情報DBを利用した報告（論文）及び以下等から候補

となる医療情報DB又はレジストリを選定するとよい。 

• 日本薬剤疫学会がホームページで公開している日本で薬剤疫学研究に利用可能な医療情報DB

の特長がまとめられた一覧（https://www.jspe.jp/committee/kenkou-iryou/） 

• CINレジストリ検索システム（https://cinc.ncgm.go.jp/cin/G002-ubg.php） 

• 難治性疾患の場合：難病プラットフォームレジストリ・バイオレポジトリ一覧

（https://www.raddarj.org/registry-bio-repository/） 
 

  

https://www.pmda.go.jp/files/000228612.pdf
https://www.jspe.jp/committee/kenkou-iryou/
https://cinc.ncgm.go.jp/cin/G002-ubg.php
https://www.raddarj.org/registry-bio-repository/
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分類 内容 
医療機関ベース

の医療情報DB 
・医療機関が保有するレセプトデータ、電子カルテ、DPCデータ等が含まれる。 
・施設横断的な追跡性はない。 
・データベースに含まれる患者は、データ収集元の医療機関の特性（クリニック 
／病院、急性期／回復期・慢性期、大学病院／市中病院等）により異なる。 

保険者ベースの

医療情報DB 
・保険者が保有するレセプトデータや、加入者台帳情報（保険加入日、退会日、

被保険者本人／扶養家族の区分等）が含まれる。 
・施設横断的な追跡性を持つ。 
・健康保険組合のデータは、雇用されている人とその扶養家族が中心のため、年

齢が労働人口に偏る。 
・国民健康保険のデータは65歳以上75歳未満の割合が大きくなる。 
・後期高齢者医療制度のデータは75歳以上のみとなる。 

レジストリ 特定の疾患、医薬品、医療機器及び再生医療等製品の使用、又は特定の状態(例
えば年齢、妊婦、特定の患者の特徴)により定義される集団に関しての特定され

たアウトカムを評価するため、均一化されたデータを収集するための体系的なシ

ステム。なお、前向きにデータを取得する場合や後向きにデータを使用する場合

を問わない。 
疾患レジストリ 特定の疾患の患者データが集められたレジストリ。なお、疾病と疾患は同じもの

として取扱う。疾患レジストリは、レジストリの一形態である。 
製品レジストリ 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の特定の製品に関するレジストリ。製品レ

ジストリは、レジストリの一形態である。 

 
6.1.2 ガイドライン、通知等で求められている内容 

「医療情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学研究の実施に関するガ

イドライン（PMDA発行、初版：平成26年3月31日）」では「研究目的や仮説に対して適切なデータ

ソースを選択し、かつ、データが生成された背景をよく理解し、その背景がデータ特性にどのように

影響しているのかを把握した上で利用することが重要である」と記載されている。また、「製造販売

後データベース調査実施計画書の記載要領（PMDA発行、平成30年1月23日）」では、「調査の目的

（リサーチ・クエスチョン）に照らして、そのデータベース及びデータ期間の使用がどのような点で

適切であるかを記述すること。特に、本品目や対照薬の推定使用患者数や、本品目の適応疾患の全国

患者数等の疫学情報を考慮し、そのデータベース及びデータ期間が目的とする解析に耐えうる根拠を

示すこと。」、「製造販売後の医薬品安全性監視における医療情報データベースの利用に関する基本

的考え方について（平成29年6月9日付薬生薬審発0609第8号、薬生安発0609第4号）」では「医療情報

データベースの選択に当たっては、データの信頼性が担保されていることを確認するとともに、デー

タベースの保有者、集積されているデータの期間、調査対象となる集団の例数並びに集団の特徴、追

跡可能性、調査可能な医薬品の範囲、調査可能な有害事象及びデータの入手手続き等のデータベース

の特徴について、あらかじめ十分な調査を行うこと。」と記載されている。また、「製造販売後デー

タベース調査実施計画書の記載要領（PMDA発行、平成30年1月23日）」では、「調査に用いる医療

情報データベースの概要」の章で「データベースが目的とする解析に耐えうる根拠を示すこと」との

記載がある。更に、製販後DB調査の結果を再審査申請に用いることを考慮すると、使用する医療情

報DB又はレジストリの「信頼性」を担保することも非常に重要である。「信頼性担保」について

は、「10. 候補DBの適格性確認（信頼性担保）」の項で記載する。 

https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
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（山口光峰「医療情報データベース「MID-NET®」の概要と活用について」より引用） 

 
 フィージビリティ調査Ⅰ 

フィージビリティ調査Ⅰの実施に当たっては、まず対象患者の取得可能性、追跡性、曝露データの取得

可能性、アウトカムデータの取得可能性等、必要に応じDB事業者又はレジストリ保有者に確認のうえ、

調査の実施可能性を検討する。以下に一般的に確認を行う事項について記載する。DB事業者又はレジ

ストリ保有者ごとに無償で確認できる範囲が決められているので、必要に応じて契約を締結する。 

1) 曝露からアウトカム発生までを追跡可能であるか。医療機関ベースの医療情報DBを選択する

場合は、アウトカムが、曝露となる薬剤処方と同じ施設で治療されているか。 

2) 調査対象集団とすべき患者が十分に含まれているか。例えば、高齢者に使用される薬剤であれ

ば、高齢者が含まれる医療情報DB又はレジストリを、対象薬が大規模病院で使用されるので

あれば、大規模病院を対象施設とする医療情報DB又はレジストリをそれぞれ候補として選定

し、結果の一般化が可能となるように配慮する。 

3) 対象集団の疾患の患者数、曝露群や対照群とする薬剤の処方患者数等、十分なサンプルサイズ

が得られるか。 

4) リサーチ・クエスチョンに基づいた必要な追跡期間を確保できる十分なデータ期間を確保できる

か。 

5) 対象集団・曝露・アウトカム・交絡要因を医療情報DB又はレジストリに含まれているデータ

項目（医薬品、疾患、処置、検査等の情報）で特定可能であるか。医療情報DBで捕捉しにく

い疾患（例：めまい、傾眠等、処置が⾏われない疾患）もあることに留意する。 

各社・各調査の具体的なフィージビリティ調査Ⅰの実施方法については、「製造販売後DB調査

https://www.pmda.go.jp/files/000248815.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
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（Feasibility調査/信頼性確認）に関する現状把握のためのアンケート報告書（製薬協発行、令和6年7

月）」も参考にされると良い。 

 

 MID-NET の利用可能性を検討するフィージビリティ調査 

MID-NETでは、MID-NETの利活用を検討している者を対象に、MID-NETの利用可能性の検討に必要

な情報又は分析用データセット若しくは統計情報を抽出する利活用時期の検討に必要な集計情報を入

手できる。目的に応じて提供可能な集計情報が異なるため、集計情報の利用に際して必要となる手続

き方法は、最新のPMDAホームページ「調査計画を検討するための参考情報」及び「利活用を検討する

ための集計情報提供マニュアル」を参照する。 

 

【利用目的】 

［1］利用可能性の検討 

医療情報データベースの選定に当たり、MID-NETの利用可能性を検討する際には、設定区分に応じ

て定型化した情報（以下「集計情報1」という。）を入手できる。医薬品、傷病、検査の患者数のクロ

ス集計情報を入手できる。また、小児（15歳未満）を対象とした集計も可能である。定型の設定区分

①～⑦以外の集計を希望の場合はPMDA医療情報科学部に相談する。 

［2］利活用時期の検討 

調査の対象となる医薬品に係るデータ蓄積状況を把握し、利活用の申出時期又は利活用開始後の抽

出時期を検討する際には、利活用申出の前から調査の対象となる医薬品を処方された患者の人数及び

件数（以下「集計情報2」という。）を定期的（3か月ごと）に入手できる。 

［3］NCDAのデータを含めたMID-NET利活用の可能性の検討 

製造販売業者又は外国製造医薬品等特例承認取得者が、NCDAのデータの蓄積状況を把握し、NCDA

のデータを含めてMID-NETに関する利用可能性を検討する際には、調査の対象となる医薬品及び予定

する対照医薬品に関する処方された患者の人数及び新規に処方された患者の人数、並びに処方された

件数（以下「集計情報（NCDAデータ版）」という。）を入手できる。 

 
  

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.pmda.go.jp/files/000267662.pdf
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6.3.1 MID-NETでの集計情報受領までの手続きの流れ 

［1］利用可能性の検討

 

［2］利活用時期の検討 

 
［3］NCDAのデータを含めたMID-NET利活用の可能性の検討 

［1］利用可能性の検討と同様の手続の流れとなるが、詳細情報の提供・閲覧にあたって、提供を希

望する製造販売業者又は外国製造医薬品等特例承認取得者が国立病院機構を含めた秘密保持契約を

締結していることが必要。 

（PMDAホームページ「調査計画を検討するための参考情報」より引用） 

 
6.3.1.1 利用手続き 

集計情報の利用に際しては、依頼する集計情報に応じて、必要な書類をPMDAにメールにて提出す

る。詳細は、PMDAホームページ「調査計画を検討するための参考情報」及び「利活用を検討するた

めの集計情報提供マニュアル」を参照する。 

 

6.3.1.2 集計情報の受領 

1） 集計情報1 

集計情報依頼書の受付日の翌日から起算して15営業日以内を目途に、メールにて提供される。ただし、

受付日が、定期作業（MID-NET採用標準コードの更新、システム保守及びプログラム更新等）期間中で

あった場合は、集計情報1が15営業日以内に提供されない場合がある。 

2） 集計情報2 

集計情報依頼書の受付後、既定月（3月、6月、9月、12月）の下旬に電子メールにて提供される。な

お、初回は受付月の2ヵ月先以降の既定月より提供が開始される。 

3） 集計情報（NCDAデータ版） 

集計情報依頼書の受付日の翌日から起算して、原則15営業日以内に、メールにて提供される。な

お、集計条件番号が多数ある場合、1回の依頼でデータ期間を複数設定する場合等、内容によっては、

集計情報（NCDAデータ版）が15営業日以内に提供されない場合がある。 

 

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
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 レジストリの利用可能性を検討するフィージビリティ調査 

企業利活用可能性評価のための情報を収集し、調査目的に適したレジストリ候補を選ぶ。詳細はレ

ジストリを用いた製造販売後データベース調査の検討の進め方 -2025年02月版-を参考にされると良

い。 

 
■ 関連通知等・参考資料 
年 情報元 文書名 

2014 PMDA 医療情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学

研究の実施に関するガイドライン 
2014 製薬協 科学的な医薬品リスク管理計画（RMP）実践のための安全性検討事項・研

究課題（リサーチ・クエスチョン）の設定 
2015 製薬協 データベース研究入門 
2017 通知等 薬生薬審発0609第8号・薬生安発0609第4号（平成29年6月9日）製造販売後

の医薬品安全性監視における医療情報データベースの利用に関する基本的

考え方について 
2018 PMDA 製造販売後データベース調査実施計画書の記載要領 

2018 通知等 薬生薬審発0221第1号（平成30年2月21日）医薬品の製造販売後データベー

ス調査における信頼性担保に関する留意点について 
2019 通知等 薬生薬審発0314第4号・薬生安発0314第4号（平成31年3月14日）医薬品の製

造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方について 
2019 PMDA 医療情報データベース「MID-NET®」の概要と活用について 

2020 製薬協 医療情報データベース等を用いた医薬品の製販後データベース調査実施の

留意事項 
2020 製薬協 「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方につ

いて」に従った安全性監視計画策定の検討に向けて 
2021 書籍 これからの薬剤疫学―リアルワールドデータからエビデンスを創る― 

2022 通知等 事務連絡（令和4年9月14日）レジストリ又は医療情報データベースのデー

タを医薬品の承認申請、再審査等申請に利用する場合の信頼性担保に係る

留意点に関する質疑応答集（Q&A）について 
2024 製薬協 製造販売後DB調査（Feasibility調査/信頼性確認）に関する現状把握のため

のアンケート報告書 
2025 製薬協 レジストリを用いた製造販売後データベース調査の検討の進め方 -2025年

02月版- 
逐次更新 PMDA 調査計画を検討するための参考情報 

Available: https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html [Accessed: 2025年5
月30日] 

逐次更新 日本薬剤疫学会 
健康・医療情報

データベース活

用委員会 

日本における臨床疫学・薬剤疫学に応用可能なデータベース調査 
Available: https://www.jspe.jp/committee/kenkou-iryou/[Accessed: 2025年5月30
日] 

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/eo4se30000006a8h-att/PV_202502_PMSREGWB.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/eo4se30000006a8h-att/PV_202502_PMSREGWB.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000007k68-att/research_question.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000007k68-att/research_question.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000007k68-att/research_question.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000228612.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000228612.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000228612.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248815.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000c6sr-att/covid2018DSTF7_PMS_DBR_final.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000c6sr-att/covid2018DSTF7_PMS_DBR_final.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000c6sr-att/covid2018DSTF7_PMS_DBR_final.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b5po-att/gpsp_consideration.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b5po-att/gpsp_consideration.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b5po-att/gpsp_consideration.pdf
https://www.asakura.co.jp/detail.php?book_code=30123
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/eo4se30000006a8h-att/PV_202502_PMSREGWB.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/eo4se30000006a8h-att/PV_202502_PMSREGWB.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.jspe.jp/committee/kenkou-iryou/
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7  調査計画の骨子検討 

 調査計画骨子作成の検討ポイント 

フィージビリティ調査Ⅰの結果、製販後DB調査を実施可能と考えた場合、まず調査計画骨子を作成

する。 

製販後DB調査の実施を想定し、特に以下のような重要なポイントを明確化する。必要な場合、外

部専門家（疫学・臨床）の助言を受けることも有用である。 

 

7.1.1 リサーチ・クエスチョン 

承認申請までに得られた情報に基づき設定された安全性検討事項に応じたリサーチ・クエスチョン

を明らかにする。リサーチ・クエスチョンは具体的かつ明確な調査の課題であり、これを明確に設定

することが調査の目的を明確にするうえで重要になる。 

リサーチ・クエスチョンには調査対象集団、主たる検討対象の薬剤、比較対照、対象とする有効性

に関する検討事項、安全性検討事項、対象期間などの要素を含む。 

 

7.1.2 調査デザインの検討 

調査デザインは数多くあり、調査の目的や仮説ごとに最も適切なものを選択するべきである。対照

群を持つ調査デザインがよく使用されるが、対照群を設定しない調査も選択可能であり（適正使用状

況として電子添文どおりに特定の検査が実施されているかどうかを確認することが目的であるような

場合は比較対照が必須とならない場合もある）、リサーチ・クエスチョンによって決定するべきであ

る。 

代表的な調査デザインとしてコホートデザイン、ケース・コントロールデザインなどがある。 

 

【コホートデザイン】 

一つないしそれ以上のコホート内で起こる疾病の発生を測定する研究をコホート研究という。コホ

ート研究では単一のコホートで複数のアウトカムを測定することが可能であるが、アウトカムが稀な

場合は非常に大きなコホートサイズが必要となる。対照薬やリスク因子の有無等の比較対照を設定す

る場合は、効果指標としてリスク差、リスク比、又は発生率差、発生率比等を用いる。比較対照を設

定しない場合は発生割合や発生率を測定することはできるが、前述の効果指標を求めることはできな

い。 

コホートデザインは、従来の調査票等を用いたデータ収集方式ではデータ収集に労力を要する研究

デザインであるが、大規模な医療情報DBを利用する場合、データ収集効率はさほど問題にならないた

め、研究デザインの基本形であるコホートデザインが選択されることが多い。 
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【ケース・コントロールデザイン】 

コントロールを標本抽出することで、より効率的にコホートデザインと同じ目標へ到達することを

目指す研究デザインである。単一のアウトカムと複数の曝露の関係を推定することが可能であり、効

果指標としてオッズ比が求められる。 

従来の調査票等を用いたデータ収集方式では、本デザインはコホートデザインより収集するデータ量

が少なくて済むことから研究効率が良く、比較的よく用いられてきた方法である。大規模な医療情報 

DBが利用可能な場合は、コホートを設定しネスティッドケース・コントロール研究を実施することも

ある。 

 

7.1.3 対象集団、曝露/対照、アウトカムの定義の検討 

設定したリサーチ・クエスチョンをもとに、対象集団や曝露群/対照群（該当する場合）、アウトカ

ム定義を詳細に検討する。 

 

【対象集団の定義】 

対象集団を定義する際に、使用するデータの追跡可能な期間を確認する必要がある。追跡可能な期

間は、例えば保険者データでは、データ収集開始日からデータ収集終了日まで等であり、医療機関デ

ータでは、入院日から退院日まで等である。追跡期間の定義に用いるこれらの情報が得られない場合

は、追跡期間をどのように定義するか検討する必要がある。 

対象集団は調査目的・仮説に適切に対応する集団である必要があり、そのような集団が構成される

ように組み入れ基準と除外基準を設定する。調査実施時にはデータにこれらの基準を適用して対象集

団を特定した際、特に除外基準については除外した人の情報を確認し、調査目的、仮説に照らして不

適切な除外をしていないか検討するべきである。また、観察の打ち切りが特定の曝露やアウトカムの

発生と関連して生じていないことの確認も必要である。 

 

【曝露の定義】 

医薬品の処方に関する情報は、データソースにより情報の粒度や含まれる医薬品の種類が異なるた

め、これらの点を十分に考慮して曝露を定義する。例えば、使用されている医薬品のコード体系、処

方について日付と月のいずれが含まれているか、院外処方又は院内処方の医薬品が含まれているか等

を考慮して定義の検討を行う。 

注目する曝露及び対照群の曝露とする医薬品コードをリスト化し、複数の剤形を持つ医薬品の場合

は曝露に含める剤形も明確にする。 
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【比較群の定義】 

リサーチ・クエスチョンに則って、対照群の設定を検討する。 

対照群として、実薬対照（active comparator）と未使用対照に大別される。適応症による交絡や

healthy user biasに対応するために、実薬対照の選択が検討されることが多い。さらに既使用者

（prevalent user）バイアスを防ぐために、新規使用者デザイン（new user design）が検討される。 

しかし対象疾患によっては、類薬を比較対照とした場合、類薬からの切り替え又は上乗せが新規使

用者の大半を占める場合がある。新規使用者デザインを選択した場合、それらの患者が除外されてし

まうため、新薬のリスク評価を行うには適切でない可能性がある。そのような場合、Prevalent new 

user designなどのデザインを選択することも考慮する。 

 

【アウトカムの定義】 

検討しているデータソースに含まれる情報の中から工夫して妥当性の高いアウトカム定義を設定す

る。データソースによって、含まれる情報が異なるため、アウトカム定義の設定の際に留意する必要

がある。アウトカムに関する傷病名のみではなく、そのアウトカムの治療や診断に使用される医薬品

や臨床検査、処置等と組み合わせて定義することにより、妥当性の高いアウトカム定義とすることが

可能か検討する。アウトカムの定義に使用する傷病名、医薬品名、臨床検査名又は診療行為名等のコ

ードをリスト化する。また、アウトカム発生日の定義も必要であり、特に複数の情報を組み合わせて

アウトカムを定義する場合には、どの情報に関する日付を発生日とするか検討する。なお、病院の要

件等により臨床検査や処置に関する保険請求項目やその日付の取り扱いが異なる場合があるため、ア

ウトカムの定義に使用する項目の診療報酬についても確認することを考慮する。なお、アウトカム定

義のバリデーションについては、「14.バリデーション研究」を参照されたい。 

また、アウトカム定義を選択する際には、偽陽性と偽陰性の症例のトレードオフを考慮すべきであ

る。広く定義すると、感度が高く、特異度が低く、陽性適中率が低い可能性がある一方で、厳密に定

義すると陽性適中率は高まる可能性があるが、真の症例を見逃す可能性がある。そのため、注目する

アウトカムの発現頻度の頻度を検討するとともに、このバランスを取りながらいくつかの定義を分析

することが推奨される。 

なお、日本薬剤疫学会では Outcome Definition Repository システムを公開し、PMDAでは医療情報

データベース推進コンソーシアムを設立し、アウトカムバリデーション研究を一覧にして公開してい

るため、アウトカムの定義を検討する際には参考にされたい。 

 

7.1.4 必要患者数の推定 

調査目的を達成する上で必要な患者データ数を推定する。サンプルサイズの設計の手法は様々だ

が、次のような点を考慮し決定・記述することが多い。設計に用いる数値（イベント発生率 等）

は、類薬を含む調査対象薬剤の臨床での使用経験が少ないと信頼度が低くなるため、可能であれば保

守的な設計をすることが望ましい。 

・主要評価項目を一つ決定し、そのアウトカムに係るイベント発生率 



22 

 

 

・主要な解析方法を決定（ｔ検定、カイ二乗検定など） 

・α エラー：両側 5％、検出力（1-β）：通常 80-90％などを決定 

・中止例、脱落例、解析時における除外例 

 

（実施計画書の記載例） 

データ期間から想定される適格基準を満たす曝露群は〇〇例程度で、対照群は○○例程度である。

対照群におけるアウトカムの1年あたりの発生率を○○%と想定し、割り付け比（対照群：曝露群） 

〇:1、両側有意水準（α）0.05、検出力（1－β）0.8 と仮定して、本剤が対照薬に比してアウトカムの

発生率を〇倍に上げる（つまりアウトカムの1年あたりの発生率をさらに〇〇%増やす）ことを検出

するために必要なサンプルサイズは、曝露群○○例、対照群○○例と計算できる。 

 

（調査計画骨子の記載例） 

表題 本邦におけるA剤の処方を受けた関節リウマチ患者群と生物学的製剤の

処方を受けた関節リウマチ患者群を比較対象としたメディカル・デー

タ・ビジョン（以下、「MDV」）データベースを用いた重篤な感染症リ

スクを検討するコホート研究 
安全性検討事項 重要な特定されたリスク 

・重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和

見感染症を含む） 

根拠と背景 ・本剤の臨床試験の結果、本剤投与群とプラセボ投与群との間で重篤な

感染症に関する有害事象の発現割合に差は認められなかった。しかし

ながら、本剤の薬理作用を踏まえると、重篤な感染症の発現リスクが

増加する可能性は否定できず、関節リウマチ患者における臨床試験で

は死亡例も認められていた。本剤及び対照薬の使用、患者背景、並び

に当該事象の発現に関する情報を取得可能と想定されるデータベース

が存在することから、本剤投与と当該事象との関連性を検討するため

に、比較対照を設定した製造販売後データベース調査を行う。 
目的 主要目的： 

本剤処方後の重篤な感染症の発現率と、A製剤処方後の重篤な感染症の

発現率を比較することで、使用実態下における本剤使用と重篤な感染症

の発現との関連を評価する。 
副次目的： 

本剤群およびA製剤群における高齢患者（65歳以上）の初回重篤感染

症の発生割合および発生率を記述する。 
調査デザイン 本研究ではnew user active comparatorデザインを用い、試験期間中に本剤

を新たに開始した患者と、対照となるA製剤を新たに開始した患者を比較

した。 
データ期間 2008年9月1日から2023年3月31日 

・患者組み入れ期間：2017年9月1日から2023年3月31日 
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対象集団 関節リウマチの病名コードがあり、患者組み入れ期間に本剤又はA製剤

が処方された患者を選択/除外基準に基づいて選定した 
変数 アウトカム: 

・主要目的及び副次目的：日和見感染症を含む、入院を要する感染症 
共変量: 
性、年齢、既往歴、薬剤使用歴、関節リウマチ罹患歴 

データベース MDV 
調査サイズ 事前調査から推測される適格患者数を用いた場合、両側5%の第1種過誤

率を用いたログランク検定に基づき、ハザード比1.5を検出することを想

定した場合、検出力は92.9%である（登録期間：5.58年、推定追跡期間：

0.5年、年間の追跡不能率：10%を仮定）。 
データ解析 本研究では、関節リウマチ患者における本剤とA製剤の使用に伴う重篤

感染症のリスクを比較するため、Cox比例ハザードモデルを用いた比較

解析を実施する。交絡因子の調整には、治療群における平均治療効果を

推定するための逆確率重み付け（Inverse Probability Treatment Weighting : 
IPTW）を採用し、極端な重みの影響を抑えるためにHajek型を使用し

た。ハザード比は95%信頼区間とともに算出する。感度解析として傾向

スコアマッチングも実施され、結果の頑健性が確認する予定である。 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2014 PMDA 医療情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学研究 
の実施に関するガイドライン 

2014 製薬協 科学的な医薬品リスク管理計画（RMP） 実践のための安全性検討事項・研究課 
題（リサーチ・クエスチョン）の設定 

2015 製薬協 データベース研究入門 

2017 通知等 薬生薬審発 0609 第 8 号・薬生安発 0609 第 4 号（平成 29 年 6 月 9 日）製

造販売後の医薬品安全性監視における医療情報データベースの利用に関する基本

的考 
え方について 

2019 文献 製造販売後の安全性監視活動におけるリアルワールドデータ活用 

2020 製薬協 「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方につい 
て」に従った安全性監視計画策定の検討に向けて 

2021 書籍 これからの薬剤疫学―リアルワールドデータからエビデンスを創る― 

2024 通知等 事務連絡「「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検討の進め方

について」の一部改正について」の訂正について 
 

  

https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000007k68-att/research_question.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000007k68-att/research_question.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000007olq-att/rwd.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000218531.pdf
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/24/1/24_24.31/_pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b5po-att/gpsp_consideration.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b5po-att/gpsp_consideration.pdf
https://www.asakura.co.jp/detail.php?book_code=30123
https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000270128.pdf
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8  製販後 DB 調査概要の RMP への記載 

作成した製販後DB調査計画の骨子をもとに、PMDA作成の「医薬品リスク管理計画書記載事例」を

参考にして、以下を含んだ内容で簡潔に記載する。記載に当たっては製薬協医薬品評価委員会より公

表されている｢医薬品リスク管理計画書（J-RMP）作成の手引き｣を参照する。 

• 実施計画書の表題 

• 安全性検討事項 

• 当該医薬品安全性監視活動の目的 

• 当該医薬品安全性監視活動の実施計画（案） 

• 当該医薬品安全性監視活動の実施計画の根拠 

• 当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始

の決定基準 

• 当該医薬品安全性監視活動の実施状況及び得られた結果の評価、又はPMDAへの報告を行う節

目となる予定の時期及びその根拠 

 

 RMP への記載時期 

承認申請時までに製販後DB調査の実施可能性等について社内で十分に検討した上で、承認申請時点

で自社が適切と考える製販後DB調査の骨子をRMPに記載する。承認審査の過程で、PMDAからの照会

事項に基づき、RMPへの記載内容も必要に応じ修正する。承認審査過程でのPMDAとの合意を踏まえ

て、承認までにRMPを確定させる必要がある。そのため、照会事項が来る前に製販後DB調査の実施計

画（案）について、種々の検討を行っておくことが好ましい。 

承認後に、追加の医薬品安全性監視活動を変更する場合（例：製販後DB調査→使用成績調査）には、

医薬品再評価・再審査質問申込書に変更内容を記載して、PMDA審査マネジメント部 審査マネジメン

ト課に送付する。 

 

 製販後 DB 調査の場合の RMP 記載上の留意点 

特に製販後DB調査に係る内容について、各社からの経験を基に以下に記載する。 

• 当該医薬品安全性監視活動の実施計画（案）には、使用する医療情報DB又はレジストリ、デー

タ期間、調査デザイン、対象集団、曝露群、対照群、アウトカム定義に用いるデータ項目（バ

リデーション研究の実施の有無、又は実施済み定義であることの記述を含む）等を簡潔に示し

ておく。 

 また、可能であれば、製販後DB調査の実現可能性を確認した結果（調査実施期間内に使用

予定の医療情報DB又はレジストリ から取得可能と想定される症例数、重要な因子を使用

予定の医療情報DB又はレジストリ から取得・定義する方法、バリデーション研究の新規

実施要否及び実施可能性等）に言及することが望ましい。 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202301_j-rmp.html
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 実施計画の詳細（使用する医療情報DB等）については、承認後に実施する「医薬品疫学

調査計画相談」等の結果を踏まえて検討するため、「検討中」として記載してよい。 

• 当該医薬品安全性監視活動の実施計画の根拠には、リサーチ・クエスチョンに対して一定の知

見が得られる見込みであると判断した論拠がわかるように記載する。 

 

 製販後 DB 調査概要の RMP への記載例 
追加の医薬品安全性監視活動 

製造販売後データベース調査〔重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和見

感染症を含む）〕 
 【安全性検討事項】 

重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む） 
【目的】 
主要目的： 
本剤処方後の重篤な感染症の発現率と、A製剤処方後の重篤な感染症の発現率を比較すること

で、使用実態下における本剤使用と重篤な感染症の発現との関連を評価する。 
副次目的： 
本剤群およびA製剤群における高齢患者（65歳以上）の初回重篤感染症の発生割合および発生

率を記述する。 
【実施計画】 

データベース：MDV 
調査デザイン：コホートデザイン 
対象集団：関節リウマチ患者 
曝露群：本剤処方患者 
対照群：A製剤処方患者 
想定症例数：登録時基準/除外基準に適合した症例数 
アウトカム定義に用いるデータ項目： 
・感染症：ICD-10コード、治療薬処方、入院等の診療および処置・検査項目  

（なお、アウトカム定義の詳細はバリデーション研究を踏まえて検討する。） 
【実施計画の根拠】 

・本剤の使用と当該事象の発生に関する情報が取得可能と想定されるデータベースが存在するた

め。 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
・検出力が十分な時期、又は機構と合意した時期に解析を実施する。 
・安全性情報について最終的な検討を行うため、再審査申請時に報告書を作成・提出する。 

【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の

決定基準】 
結果に応じて、追加のリスク最小化活動又は追加の医薬品安全性監視活動の実施を検討する。 
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■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

― PMDA 3分でわかる!RMP講座 第3版 

2012 通知等 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号（平成24年4月11日）医薬品リスク

管理計画指針について 
2016 製薬協 医薬品リスク管理計画の策定入門編－企業とPMDAとのコミュニケーションの

ための，必要最低限の準備－ 
2022 通知等 薬生薬審発0318第2号・薬生安発0318 第1号（令和4年3月18日）医薬品リスク

管理計画の策定及び公表について 
2022 PMDA 医薬品リスク管理計画書記載事例（新医薬品・バイオ後続品の記載事例） 

2022 PMDA 医薬品リスク管理計画書記載事例（後発医薬品の記載事例） 

2023 製薬協 医薬品リスク管理計画書（J-RMP）作成の手引き-令和5年1月版- 

  

https://www.pmda.go.jp/files/000229902.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000145482.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000145482.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/rmp_3.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/rmp_3.html
https://www.pmda.go.jp/files/000245412.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000245412.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000245412.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202301_j-rmp.html
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9  フィージビリティ調査Ⅱ 

 フィージビリティ調査Ⅱに当たっての留意点 

一般的に、製造販売開始後一定期間が経過し、調査対象集団の例数等の情報が把握可能となる時期

に、6.2 フィージビリティ調査Ⅰで挙げた事項について、詳細をDB事業者又はレジストリ保有者に確認

する。 

フィージビリティ調査Ⅱでは、アウトカム定義を規定した文書、フィージビリティ調査に関する実施計

画書、フィージビリティ調査に関する解析計画書等を事前に準備し、確認したい要件をDB事業者又は

レジストリ保有者に提示して確認するのが一般的であるが、簡易的なものでも差支えはない。準備す

べき文書は各DB調査の目的によって異なる。また、必要に応じて疫学専門家への相談を行う。各社・

各調査の具体的な準備状況については、「製造販売後DB調査（Feasibility調査/信頼性確認）に関する現

状把握のためのアンケート報告書（製薬協発行、令和6年7月）」も参考にされると良い。 

なお、フィージビリティ調査はあくまで研究デザインの適切性や想定する期間内での実現可能性を確

認するために行うものであり、リサーチ・クエスチョンそのもの（例：調査対象集団におけるアウト

カムの発現割合等）を確認する目的で実施してはならない。 

 
 MID-NET を利用した場合の事例 

集計情報1：組み入れ期間2019年4⽉15⽇（製品C販売開始日）〜2020年3月31日における以下の薬剤の

新規処方患者* 

医薬品 条件 症例数 
製品C（曝露） 新規処方 XX 
ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液（対照） XX 
プレガバリン（参照） XX 
製品C（曝露） 帯状疱疹後神経痛と診断され

た日以降に、左の医薬品を新 
規に処方された患者の⼈数 

XX 
ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液（対照） XX 

新規処方の定義：初回処方日前360日間、該当薬剤が処方されていない。 

*製品Cの新規処方患者数を元に、全国の何%がMID-NETの対象施設で利用されているかを把握。この

情報と、予測される年間処方患者数のデータを元に、対象期間に必要症例数が確保できるかを推定。 

集計情報2：製品Cが処方された患者数* 

データ期間aの終了日 
 2020/ 

3/31 
2020/ 
6/30 

2020/ 
9/30 

2020/ 
12/31 

2021/ 
3/31 

2021/ 
6/30 

2021/ 
9/30 

2021/ 
12/31 

2022/ 
3/31 

製品C 2.5mg XX XX XX XX XX XX XX XX XX 
製品C 5mg XX XX XX XX XX XX XX XX XX 
製品C 10mg XX XX XX XX XX XX XX XX XX 
製品C 15mg XX XX XX XX XX XX XX XX XX 

a データ期間の開始日は、⼀律、2018/1/1 
*MID-NETでの製品C処方患者データの蓄積状況を把握し、MID-NET利活用の申出時期又は利活用開

始後のデータ抽出時期等を検討。 
  

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
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 その他 

実施計画書作成の過程で新たに判明した以下のような事項に対しても確認を行う場合がある。 

・定義した組み入れ／除外基準における対象集団の数は十分か 

・定義したアルゴリズムでのアウトカムが十分な数含まれているか 

・データ欠測の有無や割合 

・適切なTime windowを設定するためのアウトカムの発現時期 

・比較解析で傾向スコアによるマッチングの実現可能性を確認するための共変量の取得可能性や曝

露群と対照群でのバランス 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2020 PMDA 製造販売後データベース調査の実施を検討する際の留意事項について 

2021 書籍 これからの薬剤疫学―リアルワールドデータからエビデンスを創る― 

2023 PMDA MID-NET利活用を検討するための集計情報提供マニュアル 

2023 PMDA MID-NETを活用した製造販売後データベース調査の実践 

2024 製薬協 製造販売後DB調査（Feasibility調査/信頼性確認）に関する現状把握のため

のアンケート報告書 
逐次 
更新 

PMDA 医療情報データベース推進コンソーシアム 

逐次

更新 
日本薬剤

疫学会 
健康・医療情

報データベー

ス活用委員 
会. 

日本における臨床疫学・薬剤疫学に応用可能なデータベース調査 
Available: https://www.jspe.jp/committee/kenkou-iryou/ [Accessed: 2025年5月30
日] 

逐次 
更新 

EPS RMPに製造販売後データベース調査の記載のある製品 

 

  

https://www.pmda.go.jp/files/000234202.pdf
https://www.asakura.co.jp/detail.php?book_code=30123
https://www.pmda.go.jp/files/000250646.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/symposia/0025.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202407_DBQSA.html
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0050.html
https://www.jspe.jp/committee/kenkou-iryou/
https://www.eps.co.jp/ja/service_ermp-update.php
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10  候補 DB の適格性確認（信頼性担保） 

 候補 DB の適格性確認の目的（信頼性担保） 

製造販売業者等が製販後DB調査を行う際には、再審査等の申請資料の信頼性を担保する観点から、

候補となる医療情報DB又はレジストリが調査の目的を十分に果たし得る医療情報DB又はレジストリ

であるかを確認する必要がある。 

確認すべき事項については、「医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保に関する

留意点について（平成30年2月21日付 薬生薬審発0221第1号）」（以下、データベース信頼性通知）に

記載がされている。「レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査等

申請に利用する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集（Q&A）について（令和4年9月14

日付 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連絡）」（以下、質疑応答集（Q&A））で

は、信頼性の確認は調査の計画の立案のできるだけ早い段階で行うこととされているため、医療情報

DB又はレジストリのフィージビリティ調査に並行して適格性の確認を開始することが望ましく、遅く

とも医療情報DB又はレジストリの選定が完了し、DB事業者又はレジストリ保有者との契約の締結を

行うまでに確認を行う。 

 

 候補 DB 又はレジストリの適格性確認事項 

DB事業者又はレジストリ保有者に対して以下の事項を確認し、調査の目的を十分に果たし得る医療

情報DB又はレジストリであることを確認する。なお、必要な場合、候補とする医療情報DB又はレジス

トリのDB事業者又はレジストリ保有者と、適格性確認のための契約を締結する。確認結果は、その都

度、記録を残し、DB調査管理ツール（「11 DB調査管理ツール作成」の項参照）等に確認内容を反映

する。 

• DB事業者又はレジストリ保有者内の社内・組織体制 

• DB事業者又はレジストリ保有者が所有する医療情報DB又はレジストリの取扱いに関する事業計

画書 

• DB事業者又はレジストリ保有者が医療情報DB又はレジストリの取扱いについて外部に委託して

いる業務内容 

• 医療情報DB又はレジストリの設計書及び概要 

• 医療情報DB又はレジストリに係る各種手順書とその運用状況 

以下に、申請者が確認すべきDB事業者又はレジストリ保有者の規定・手順等の例をデータベース

信頼性通知の別添から引用し記載した。 

1) 構築・管理に関する規定 

・組織体制：DB事業者又はレジストリ保有者内での、責任者、管理者、設備及び教育訓練等

における責任の所在や体制 

・業務委託先の管理：DB事業者又はレジストリ保有者が当該業務の一部を外部に委託する

際には、DB事業者又はレジストリ保有者が適切に業務委託先を管理していることを確認

https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
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する手順や計画 

2) データクリーニングに関する基準・手順 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属部署及び職責 

・当該業務の実施基準・手順：DB事業者又はレジストリ保有者がデータクリーニングを実施

する段階（情報源から収集した医療データを医療情報DBに取り込む段階、又は解析用デー

タセットを作成する段階等）ごとに定めた、対象となるデータ項目及びデータクリーニン

グの具体的な内容 

・当該業務の基準の変更の手順：データクリーニングの基準を変更する際の手順や過程 

・業務委託先の管理：DB事業者又はレジストリ保有者が当該業務の一部を外部に委託する

際には、DB事業者又はレジストリ保有者が適切に業務委託先を管理していることを確認

する手順や計画 

3) コード化に関する基準・手順 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属部署及び職責 

・当該業務の実施基準・手順：DB事業者又はレジストリ保有者がコード化を実施する段階

（情報源から収集した医療情報データを医療情報DBに取り込む段階、又は解析用データセ

ットを作成する段階等）ごとに定めた、対象となるデータ項目及びコード化の具体的な内

容 

・コード化に用いるコードリスト等（マスタ）の整備：対象となるマスタの更新頻度及び手段 

・当該業務の基準の変更の手順：DB事業者又はレジストリ保有者がコード化の基準を変更

する際の手順や過程 

・業務委託先の管理：DB事業者又はレジストリ保有者が当該業務の一部を外部に委託する

際には、DB事業者が適切に業務委託先を管理していることを確認する手順や計画 

4) セキュリティに関する規程・手順 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属部署及び職責 

・情報セキュリティの規程 

① 医療情報DB又はレジストリへのログイン・ログアウト管理の規程：医療情報DB又はレ

ジストリ保有者で取り扱う医療データの内容、システム構成、運用方法に照らして必要

な水準で、入退室の規程を作成し、ログイン・ログアウト記録の作成・運用・保存につ

いて規定する。 

② 利用者管理の規程：利用者の範囲、利用者へのアカウント設定等の管理方法について規

定する。 

③ アクセス制御の規程：医療データの重要度に応じてユーザのアクセス権限を付与できる

ような設定、制御について規定する。 

④ ネットワークセキリュティの規程：ネットワークセキュリティについて規定する。 

・その他のセキリュティの規程：事業継続計画書等の規程 

5) データバックアップ及びリカバリーに関する規程・手順 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属する部署とその職責 

・バックアップの対象・頻度・世代管理・保存先：医療情報DB全体又は差分バックアップの実

施頻度及び保管する世代数並びにバックアップに用いるメディア、保存場所及び保存される
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期間等の規程 

・リカバリーの計画、手順：リカバリーの計画、当該業務の具体的な内容及び手順 

・リカバリーのテスト：リカバリーのテスト結果についての記録 

6) 情報源から収集した医療データ又はレジストリの品質管理に関する規程 

・担当部署と担当者の役割：当該業務にあたり、情報源やDB事業者又はレジストリ保有者にお

ける担当者とその責務 

・医療データの授受、入力及び取り込み：医療データの授受の方法（ネットワーク、メディア

経由等）、入力（入力基準（辞書等）を含む。）及び取り込みの手順 

・医療情報DBへの出入力：医療データが正しく入力されたこと・取り込まれたことを確認する

方法 

7) 解析用データセット又は解析結果の作成が適切に実施されているかを検証するための規程 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属部署及び職責 

・当該業務の対象・方法・手順：対象となる期間や手法等 

・当該業務の結果の報告 

・業務委託先の管理：DB事業者又はレジストリ保有者が当該業務の一部を外部に委託する際に

は、DB事業者又はレジストリ保有者が適切に業務委託先を管理していることを確認する手順

や計画 

8) 品質管理に関する計画・確認結果の報告 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属部署及び職責 

・品質管理の計画（対象に関する規程を含む）及び報告（確認結果含む）に関する規程 

9) 品質保証に関する規程 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属部署及び職責 

・品質保証に関する規程（品質保証のあり方に関する規程含む） 

10) 再審査等の申請資料の作成に関連した記録の保存に関する規程 

・担当部署と担当者の役割：当該業務の責任者、管理者、担当者の所属部署及び職責 

・保存の対象：解析用データセット又は解析結果の作成及び調査の実施に際して作成された資

料等に関する規程 

・保存の手順：保存する場所、手順、保存される期間等に関する規程 

・移管の手順：移管する際には、移管する場所と手順に関する規程 

・廃棄の手順：廃棄の手順等に関する規程 

11) 構築・管理に関わる者への教育訓練に関する規程 

・教育訓練の実施時期、時間：教育訓練の実施時期及び時間についての規程 

・教育訓練の対象者：教育訓練項目ごとの対象者の規程 

・教育担当者：教育訓練項目ごとの担当者の規程 

・教育訓練の内容：教育訓練項目ごとの実施内容の規程 

・教育訓練の結果評価：教育訓練の結果について纏めた記録の規程 
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質疑応答集（Q&A）では、信頼性担保に関わる留意点がより詳細に記載されており、参考にされた

い。 

そのうち、QA29では、製造販売後データベース調査の実施に当たっては、DB事業者による適切な

個人情報の取扱いが求められる。そのため、申請者等はDB事業者による医療データの収集及び提供等

の取扱いが個人情報保護法をはじめとする関連法令及びガイドラインを遵守した対応が行われている

かを確認する必要がある。 

なお、令和6年12月25日付けで個人情報保護委員会から「レセプトデータ等の保有個人情報の利活用

に関する注意喚起」が公表されている。その中で、個人情報保護法上の問題となり得る事案が判明し

ているため、製薬企業等が製造販売後データベース調査に利用するためにDB事業者からレセプトデー

タ等の提供を受けることについて、当該データの利用目的以外の利用又は提供にならないかを含め、

DB事業者が個人情報を適切に取扱い、必要な措置を講じているか、十分確認する必要があるため、当

該注意喚起も参考にされたい。 
 

 適格性確認におけるその他注意事項 

10.3.1 MID-NET利活用時の注意事項 

MID-NETでのGPSP関連資料の閲覧については、詳細情報提供等依頼書（PMDAホームページ（調査

計画を検討するための参考情報）掲載の様式を使用）によりPMDA医療情報科学部に申し込む。具体的

な手続きについて、依頼書受領後にPMDAより連絡がある。なお、閲覧可能な人数は1回につき最大5名

である。 
 

■ 関連通知等・参考資料 
年 情報元 文書名 

2016 製薬協 RWD「データの質」に関する考察 

2017 PMDA 電子診療情報を活用した医薬品安全性評価における産官学連携の重要性 

2018 通知等 薬生薬審発0221第1号（平成30年2月21日）医薬品の製造販売後データベース調

査における信頼性担保に関する留意点について 
2020 通知等 薬生機審発0323第4号（令和2年3月23日）再生医療等製品の製造販売後データ

ベース調査における信頼性担保に関する留意点について 
2021 通知等 薬生薬審発0323第2号・薬生機審発0323第2号（令和3年3月23日） 

「レジストリデータを承認申請等に利用する場合の信頼性担保のための留意

点」について 
2022 通知等 事務連絡（令和4年9月14日）レジストリ又は医療情報データベースのデータを

医薬品の承認申請、再審査等申請に利用する場合の信頼性担保に係る留意点に

関する質疑応答集（Q&A）について 
2022 製薬協 製造販売後データベース調査に対する信頼性確保の課題検討 

2023 通知等 事務連絡（令和5年3月31日）レジストリ又は医療情報データベースのデータを

再生医療等製品の承認申請、再審査等申請に利用する場合の信頼性担保に係る

留意点に関する質疑応答集（Q&A）について 
 
  

https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000236365.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000236365.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000236365.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000239820.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000239820.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000239820.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248148.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/reliability_task_study_202206.html
https://www.pmda.go.jp/files/000251969.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000251969.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000251969.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000251969.pdf
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11  DB 調査管理ツール作成 
 一般的事項 

1) DB調査管理ツールとは、製販後DB調査が改正医薬品GPSP省令に明記されて以降発出されて

きたレジストリ又は医療情報DBの信頼性に関する通知の要求事項等をまとめたツールであ

る。レジストリやデータベース概要や、データフロー図、信頼性に関する通知の要求事項の確

認結果の記録内容をまとめるための様式である。 

2) 作成に際しては、PMDAホームページから最新版の様式を確認して使用する。作成にあたって

は、「医薬品及び再生医療等製品の適合性調査におけるDB調査管理ツールを用いた製造販売

後データベース調査の実施状況の確認方法について（令和3年11月11日付PMDA審査センター

長通知）」を参照する。 

3) DB調査管理ツールは運用手順ブック・使用実績ブックで構成されている。 

4) DB調査管理ツールのうち運用手順ブックについては、レジストリ保有者又はDB事業者が一部

記載することが可能である。 

5) 運用手順ブック及び使用実績ブックの各エクセルファイル内の「留意点・記載例」のシートや、 

YouTube説明動画（PMDA Channel）も併せて確認する。 

6) 医療情報DB又はレジストリ選定時、及び定期的な品質管理記録の確認時に活用する。 

7) 両ブックに「通知との対比表」シートが含まれている。「通知との対比表」シートを参考に、

以下のデータベース信頼性通知、レジストリ信頼性通知及びRWD信頼性QAの確認項目に対応

するシート及びシート内の確認事項を確認する。 

【データベース信頼性通知】 

医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保に関する留意点について（平成30年2月21
日付け薬生薬審発0221第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知） 

【レジストリ信頼性通知】 

「レジストリデータを承認申請等に利用する場合の信頼性担保のための留意点」について（令和3年
3月23日付け薬生薬審発0323第2号・薬生機審発0323第２号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査

管理課長・医療機器審査管理課長連名通知) 

【RWD信頼性QA】 

レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査等申請に利用する場合

の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集（Q&A）について（令和4年9月14日付厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連絡） 

 
 DB 調査管理ツール作成の流れ 

・レジストリ保有者又はDB事業者に協力を依頼し、個々の業務手順書や業務実施記録の内容を閲覧

し、また必要に応じて品質保証の体制や外部委託の内容などの説明を受け、作成する。過去の申

請において提出したものがある場合は、それを活用し、必要な箇所を変更又は更新する。 

・MID-NET利活用時は、PMDA医療情報科学部が記入可能な欄を記入した最新のDB調査管理ツール

を入手のうえ、PMDAが保有する個々の業務手順書や業務実施記録の内容を閲覧して作成する。 

https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc3180&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc3180&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5764&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5764&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5764&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc6990&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc6990&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc6990&dataType=1&pageNo=1
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（事例）MID-NETでDB調査管理ツール（運用手順ブック）作成時に確認する文書 

運用手順ブックの確認事項 GPSP関連資料の閲覧で確認した⽂書 
DB事業者内の社内・組織体制 MID-NETの運営体制など 
医療情報データベースの取扱いに関する事業計画

書 
PMDAの年度計画など 

DB事業者が医療情報データベースの取扱いについ

て外部に委託している業務内容 
MID-NET委託業務⼀覧など 

医療情報データベースの設計書及び概要 DB設計書など 
医療情報データベースに係る各種⼿順書（構築・

管理に関する規程） 

MID-NETシステムの管理に関する細則 

医療データを情報源から収集する際の基準・⼿順 MID-NETシステムの利活⽤に資するデータ

のマッピング作業に関する⼿順書 

 
 DB 調査管理ツールの更新 

・定期的にレジストリ保有者又はDB事業者より、最新の情報を反映したDB調査管理ツールの提供

を受けるなどして、適宜更新が必要である。 

・MID-NET利活用時は、詳細情報提供等依頼書（PMDAホームページ（調査計画を検討するための

参考情報）掲載の様式を使用）の提出後に、秘密保持契約を締結の上、詳細情報の一部としてPMDA

医療情報科学部より年2回、DB事業者が記載することが可能な欄（最新のDB調査管理ツールのう

ち運用手順ブックの見出しが青色のF～J列の欄）にMID-NETの管理状況を具体的に記載した【医

療情報科学部提供版】DB調査管理ツール_運用手順ブックが提供されるため、それをベースに更

新する。 

 

 DB 調査管理ツールの記載内容 

11.4.1 概要 

• レジストリ又は医療情報DBの信頼性確認の頻度は、レジストリ又は医療情報DBの特性に応じ

て、あらかじめ規定する。 

• 各シートの項目名は変更しない。 

• 行や列の幅の変更は必要に応じて行ってよい。セルの結合は運用上、必要な場合を除き可能な

限り行わない。記載内容が多く、1セルに収まりきらない場合はExcelの別シートや別添として

も差し支えない。 

• 各シート冒頭の「作成時期」は任意記載である。 

• 各項目で非該当のセルがある場合は空欄にはせず、「－」等を記載する。 

• あらかじめ設定されている行又は列で不足する場合には、対象の確認事項の行又は列をコピー

&ペーストで追加する。 

• 本ツールの様式は更新される場合があるため、作成の際には、版番号に留意する。 

 

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0012.html
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11.4.2 運用手順ブック 

11.4.2.1 概要 

• 製販後DB調査で利用するレジストリ又は医療情報DBごとにブックを分けて作成する。 

• 運用手順ブックは、「手順」シート・「レジストリ・データベース概要」シート・「データフ

ロー図（原資料をDB化し、製販後DB調査の解析用データに加工するプロセスすべて）」シー

トで構成される。各シートを別ファイルに分けて、作成、提出してもよい。 

• 「手順」シートの見出しが緑色のK～M列の欄は製造販売業者等が記載する。その他の「手

順」シートの見出しが青色のF～J列の欄、「レジストリ・データベース概要」シート、及び

「データフロー図」シートはレジストリ保有者又はDB事業者が記載してもよい。 

• レジストリ保有者又はDB事業者が、本ツールより詳細な情報を含む資料を作成している場合

は、選定時にその資料を活用することでも差し支えない。また、本ツールに代えて再審査等申

請時等に提出することでも差し支えない。 

• レジストリ保有者又はDB事業者が既に運用している事業のみ記載する。今後運用を開始する

予定の事業、準備中の事業等については記載しない。 

• システム基盤に関連する部分は概要のみ記載する。製造販売業者等が製販後DB調査で活用す

るデータの収集プロセスについては詳細に記載する。 

• 別の組織によって運営管理されるシステム基盤を用いて、レジストリシステムを構築する場合

には、当該組織とレジストリ保有者の責任分界が分かるように記載する。別の組織によって運

営管理されるシステム基盤の概要や管理運営状況については、Excelの別シートや別添として

記載することでも差し支えない。 

• 品質管理の状況は「手順」シートに加えて「データフロー図」シートにも記載する。その際、

リスクが高いプロセスやその品質管理の方法については、明確に記載する。 

• レジストリ又は医療情報DBの運営・管理に関する業務及び手順書の名称については、RWD信

頼性通知に示される名称と同じである必要はない。ただし、RWD信頼性通知に示される名称

と実際の名称を紐づけて記載する（RWD信頼性QA5）。 

• レジストリにおいてEDCを用いてデータ収集している場合には、データの品質管理の方法が異

なるため、RWD信頼性QA18の内容は適用されない（RWD信頼性QA19）。 

 
  



36 

 

 

11.4.2.2 「手順」シート 

• 原則、手順書ごと、版ごとに行を分けて記載する。なお、1セルの中に手順書の版番号をまと

めて記載することも可能である。 

• 「手順の概略」には、業務手順、発生する文書等の作成者・承認者・承認時期等も記載する。 

• 「製造販売業者等適格性確認作業日」は製造販売業者等が選定作業を行った日、又は選定が終

了した日が想定されているが、製造販売業者ごとに定義を規定し、記載することでも差し支え

ない。 

• データベース信頼性通知とRWD信頼性QAの両方にまたがる内容は、重複しないよう、工夫し

て記載する（どちらかの行にまとめて記載することも可能）。 

• 「データクリーニングに関する基準・手順」については、レジストリ保有者又は医療情報DB事

業者が手作業又は自動で行っている場合に記載する。利活用者自身がデータ受理後に行ってい

る場合は、記載対象外である。 

• あらかじめ設定されていない行を追加したい場合には、「手順」シート最終行にある大分類

「F:その他」の行をコピー&ペーストし、任意の位置に追加する。 

 

11.4.2.3 「レジストリ・データベース概要」シート 

• プルダウンが設定されている項目はプルダウンから選択する。 

• レジストリの導入時期や治験・臨床研究における利用実績等は「レジストリ又は医療情報デー

タベースの概要説明」欄に記載する。 

• 「医療データ種別」はレジストリ又は医療情報DBで取り扱われている全医療データについて医

療データ種別ごとに記載する。 

• 「医療データ種別ごとの規模」は調査の対象に限定せず、確認時点でレジストリ又は医療情報

DBに格納される情報について記載する。 

• 「元データの定義」で情報源において電子カルテに保存されたデータ以外を元データと位置付

ける場合、「元データの定義の詳細」にそのように考えた根拠を記載する。 

 

11.4.2.4 「データフロー図」シート 

• 利活用するレジストリ又は医療情報DBのデータフロー図を記載する。レジストリ保有者又は

DB事業者からデータを受領した後のプロセス（データマネジメント等）の詳細は、DB調査管

理ツールの記載対象外である。 

• 1つのレジストリ又は医療情報DBで医療データ種別ごとに異なるプロセスがある場合は、それ

ぞれのプロセスがわかるように記載する。 

• 自動化プロセス、手動プロセスがわかるように記載する。自動化プロセスの処理内容は明確に

記載する（例:コード標準化（システム化））。 
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• 第三者にも分かりやすくするため、データフロー図上に品質管理の実施状況等の具体的な説明

を記載する。 

 データフロー図中には「手順」シートと連動するよう、品質管理の方法も記載する。 

 データフロー図上のリスクが高いプロセスについて明確に記載する。 

• 本シート上にデータフロー図を記載せず、別添資料（形式自由）とすることも可能である（そ

の場合、ファイル名を「データフロー図」シートに記載する）。 

 

11.4.3 使用実績ブック 

11.4.3.1 概要 

• 使用実績ブックは、「品目」シート・「品質管理記録」シートで構成される。各シートを別フ

ァイルに分けて、作成、提出してもよい。 

• 使用実績ブックは製造販売業者等が記載する。 

 

11.4.3.2 「品目」シート 

• 製販後DB調査が含まれる再審査等申請品目（申請予定品目を含む）について、レジストリ又

は医療情報DB選定を行う段階から記載する。同一の品目において、複数の製販後DB調査で複

数の医療情報DBを用いる場合には、調査実施計画書ごとに列を分けて記載する。 

• プルダウンが設定されている項目はプルダウンから選択する。 

• 「適格性確認作業日」は製造販売業者等が選定作業を行った日、又は選定が終了した日を想定

しているが、別途、定義を規定し、記載して差し支えない。 

 

11.4.3.3 「品質管理記録」シート 

• 製販後DB調査で利用するレジストリ又は医療情報DBごとに「品目管理記録」シートを追加

し、シートを分けて作成する。 

• レジストリ又は医療情報DB選定時だけでなく、定期的に継続性をもって受領した品質管理記

録について記載する。レジストリ又は医療情報DBの品質に問題が発生した場合には、問題点

解消の報告を受けた記録を確認し、記載する。 

• 「品質管理記録」シートへの記載内容を別資料で記録・保管している場合、「別紙参照（ファ

イル名）」等と記載しても差し支えない。 

• 受領した全ての管理記録を求めるものではないが、データ欠落等、利活用に影響を与えるよう

な大きな問題が発生した時には必ず記載する。特記すべき問題がなかった時期の記録は簡略化

して記載することで差し支えない。社内の管理のために、全ての管理記録を記載する場合であ

っても、利活用に影響を与えるような大きな問題が発生していなければ、「内容」及び「問題

点及びその後の対応」の記載については、簡略化して記載することで差し支えない。 
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 各社経験に基づく Tips 

• 多岐にわたるレジストリ保有者又はDB事業者の手順書を確認するため、DB調査管理ツールの

作成に数ヵ月かかることがある。レジストリ保有者又はDB事業者との複数回の会議が必要と

なることがあり、その際の議事録などの確認記録が重要となる。 

• データベース又はレジストリ信頼性調査相談時に、PMDAから再審査申請又は適合性調査まで

に準備すべき事項について助言をもらえることがある（DB調査管理ツール等へ追記が必要な

事項、又は根拠資料を提示のうえ説明を求める事項など）。 

• データベース又はレジストリ信頼性調査相談時に、レジストリ保有者又はDB事業者の「品質

管理」と「品質保証」を分けた説明を求められることがある。 

• 適合性調査時に、製造販売業者等がデータベース構築までのフロー及びデータ抽出作業手順に

ついて、どのような確認を行い（〇〇手順書第〇版の〇〇箇所を確認など）、なぜ問題ないと

判断したか説明する必要あるため、詳細な確認記録を残しておくことが好ましい。 

• 適合性調査時に、レジストリ保有者又はDB事業者のシステム変更時又は更新時に、製造販売

業者等が適切に連絡を受けたか確認されるので、システム変更時又は更新時の連絡の手順とし

て、DB調査管理ツール等に確認記録を残すことが好ましい（自己点検を実施している場合に

は点検項目に含めるなど）。 
 

■ 関連通知等・参考資料 
年 情報元 文書名 

2021 通知等 薬機審長発第1111002号（令和3年11月11日）医薬品及び再生医療等製品の適

合性調査におけるDB調査管理ツールを用いた製造販売後データベ 
ース調査の実施状況の確認方法について 

2021 PMDA 動画「【本格導入版】DB調査管理ツール－導入経緯編－」 

2021 PMDA 動画「【本格導入版】DB調査管理ツール－記載方法編－」 

逐次 
更新 

PMDA DB調査管理ツール（運用手順ブック、使用実績ブック）_本GB作成時点
Ver.2.0 

逐次 
更新 

PMDA 医薬品／再生医療等製品のレジストリ及びデータベースの信頼性に関する対

面助言の円滑な実施に関する補足説明資料 

 
  

https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=f0ZQWMqKsYM&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=24
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0006.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0006.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0006.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
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12  データベース及びレジストリの信頼性調査相談 
PMDAが実施する医療情報DBやレジストリの信頼性に関する相談は全部で4つある。 

・データベース信頼性調査相談 

・データベース活用相談 

・レジストリ信頼性調査相談 

・レジストリ活用相談 

それぞれの相談の説明についてはPMDAホームページにある補足説明資料を参照する。

（https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html） 

本項では基本的に「データベース信頼性調査相談」及び「レジストリ信頼性調査相談」について説

明する。 

 

 データベース及びレジストリの信頼性調査相談の目的 

医薬品のデータベース信頼性調査相談及びレジストリ信頼性調査相談は、医療情報DB又はレジス

トリを利活用した医薬品の承認申請又は再審査申請を予定している個別品目について、調査等の開始

前に医療情報DB又はレジストリの信頼性担保の考え方に対する助言又は申請前に当該調査等の信頼

性に関する確認を行うものである。医療情報DB又はレジストリを利活用した医薬品の再審査申請を

行おうとするにあたり、利活用予定の医療情報DB又はレジストリに対し、データベース信頼性通

知、レジストリ信頼性通知及びRWD信頼性QAに記載されている留意点に関する懸念事項がある場合

は、医療情報DB又はレジストリの種類（MID-NETを含む）によらず、医薬品疫学調査計画相談（対

面助言）実施前までに、信頼性調査相談を行うことが望ましい。信頼性調査相談を行うことは、再審

査適合性調査時に指摘を受ける可能性がある事項をあらかじめ把握し、事前に対応できるという利点

がある。 

 

 データベース及びレジストリの信頼性調査相談実施の検討 

調査担当者は利活用する医療情報DB又はレジストリの信頼性について、データベース信頼性通

知、レジストリ信頼性通知及びRWD信頼性QA並びに前項の「DB調査管理ツール作成」を用いて確

認し、何らかの懸念がある場合は信頼性調査相談の実施を検討する。 

データベース信頼性調査相談及びレジストリ信頼性調査相談には大きく分けて次の2つのタイミン

グで申し込むことができる。 

・調査等の開始前に医療情報DB又はレジストリの信頼性担保の考え方に対する助言を行うもの 

・申請前に調査の信頼性に関する確認を行うもの 

医療情報DB又はレジストリごとではなく調査ごとに信頼性を担保する必要があるため、過去に同

じ医療情報DB又はレジストリで信頼性調査相談を行った場合でも、調査特有のデータに関する懸念

点がある場合には、再度相談を行うことが望ましい。 

調査等の開始前に医療情報DB又はレジストリの信頼性担保の考え方に対する助言を行う相談は、

医療情報DB又はレジストリ全体を網羅的に確認し、問題点を指摘するものではないため、対面助言

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
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申込みまでに、医療情報DB又はレジストリの信頼性に関する通知等を参考に、具体的な懸念事項を

明確にし、相談事項とする必要がある。 

 

 データベース及びレジストリの信頼性調査相談のスケジュールと実施までの流れ 

データベース信頼性調査相談及びレジストリ信頼性調査相談にあたっては、PMDAホームページ掲

載の「医薬品データベース信頼性調査相談に関する実施要綱」、「医薬品/再生医療等製品レジスト

リ信頼性調査相談に関する実施要綱」及び「医薬品／再生医療等製品のレジストリ及びデータベース

の信頼性に関する対面助言の円滑な実施に関する補足説明資料」を事前に確認し、必要な資料を準備

する。当該資料については適宜更新となっているため、必ず最新版を確認する。 

相談の流れは下図のとおりであり、当該相談（対面助言）申し込みの2ヵ月程度前までに事前面談

を実施するため、まずは事前面談を申し込む。 

 

 

 

 

 

 

（PMDAホームページ「医薬品データベース信頼性調査相談」及び「医薬品／再生医療等製品レジ

ストリ信頼性調査相談」より引用） 

 

12.3.1 事前面談 

事前相談の流れは下図のとおりであり、PMDAホームページ（「医薬品データベース信頼性調査相

談」又は「医薬品／再生医療等製品レジストリ信頼性調査相談」）に掲載されている「別紙様式7：

医薬品事前面談質問申込書」にてPMDA審査マネジメント部審査マネジメント課に申し込む。 

（PMDAホームページ「事前面談」より引用）事前面談申込み後、速やかに（信頼性保証第一部か

らの連絡を待たずに）電子メールにより以下の（1）～（7）に示す資料を信頼性保証第一部担当者宛

てに提出する。 

資料の容量が大きい場合には、電子メールではなく、以下のいずれかにより提出する。 

• 電子媒体（CD又はDVD）の郵送による提出 

• 申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用したオンライン提出 

 
(1) 医療情報DB又はレジストリ及びそれを利活用して承認申請又は再審査申請を行う予定の品目

の概要 

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/notices/0001.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/notices/0001.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0113.html?print
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0102.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0102.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0113.html?print
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0113.html?print
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0102.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0001.html?print
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(2) 相談内容（相談事項を含む資料） 

(3) 医療情報DB又はレジストリの概略（データフロー、調査等で利用するデータ種別の情報を含

む） 

＜参考見本：PMDAホームページ掲載のデータフロー図記載見本／医薬品／再生医療等製品の

レジストリ及びデータベースの信頼性に関する対面助言の円滑な実施に関する補足説明資

料（令和7年4月4日更新）https://www.pmda.go.jp/files/000243461.pdf＞ 

 

  
 

 
 

https://www.pmda.go.jp/files/000243461.pdf
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(4) 実施計画書（作成していない場合には、調査等の概略（実施目的、対象集団、利用するデー

タ種別、データ期間等を含む）） 

(5) システム及びその運営の概略［データ収集開始時期（レジストリ信頼性調査相談のみ）、個

人情報保護に関する事項、収集するデータ種別、EDCの場合は監査証跡等の入力者の識別

方法を含む］ 

(6) 業務手順書の一覧 

以下①～⑧を参考に分類して説明する。 

① コンピュータシステムの運用管理に関する手順 

② 入力者（レジストリ）/利用者（DB）へのアカウント発行手順・教育手順 

③ 医療機関におけるEDCの入力手順（レジストリの場合） 

④ システムの品質管理手順 

⑤ データ品質管理手順（モニタリングを実施している場合はその手順を含む） 

⑥ データ品質管理手順のうち、レジストリ保有者又はDB事業者が実施するデータクリーニ

ングやコーディング手順 

⑦ 品質保証手順 

⑧ その他（利活用者からの依頼に基づくデータ抽出・提供の手順、記録の保存に関する手

順、個人情報の取扱い等） 

(7) 薬事申請への活用目的及び利用予定の状況（DB事業者又はレジストリ保有者、審査部との相

談の実施状況等） 

 
事前面談では、相談内容、提出資料の内容、対面助言実施時期及び申込書提出予定日等について打

合せを行う。企業側は、相談内容、システム及びその運営の概略、データフロー図、薬事申請への活

用目的及び利用予定の状況、その他PMDA信頼性保証第一部担当者から事前に説明依頼のあった事項

等について説明する。 

事前面談の終了後、対面助言に進む場合は申込み前に相談実施日及び申込書提出日をPMDA信頼性

保証第一部担当者と調整する。 

 

12.3.2 対面助言 

調査等の開始前にデータベース又はレジストリの信頼性担保の考え方に対する助言を希望する場合

に対面助言を申し込む。対面助言は、対面助言実施日の10週間前の午前10時から正午まで、PMDAホ

ームページ（「医薬品データベース信頼性調査相談」又は「医薬品／再生医療等製品レジストリ信頼

性調査相談」）に掲載されている「様式第54号：医薬品データベース信頼性調査相談申込書」又は

「様式第50号：医薬品／再生医療等製品レジストリ信頼性調査相談申込書」で申し込む。以下の(1)～

(3)に示す資料を添付し、以下のいずれかの方法により、審査マネジメント部審査マネジメント課に提

出する。 

 電子媒体（CD又はDVD）の郵送又は持参による提出 

 申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用したオンライン提出 

(1) 振込金受取書等の写し 

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0113.html?print
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0102.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0102.html
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(2) 医薬品データベース信頼性調査相談又はレジストリ信頼性調査相談に使用する資料目録

（対面助言当日に搬入する根拠資料の一覧を含む） 

(3) 事前面談において擦り合わせた内容の資料（事前提出資料） 

① 相談内容（相談事項を含む資料） 

② 資料目録 

③ データベース又はレジストリの信頼性確保に際して検討した内容の概略※1 

 データベース又はレジストリの選定に関すること 

 データベース事業者又はレジストリ保有者との契約に関すること（契約済みの場合） 

 情報源から収集した医療データの品質管理・品質保証に関すること 

 医療データの抽出及び提供に関すること 

 資料の作成に関連した記録の保存に関すること 

 その他 

④ データベース又はレジストリに係る主な業務手順書の概略 

⑤ 審査部とデータベース又はレジストリを利活用した承認申請又は再審査申請の計画に関

して協議していることを示す資料（例：対面助言記録、RMP（案）等）（該当する場

合） 

⑥ 事前面談申込み後に提出した資料※2 

⑦ その他、事前面談において合意した内容の資料 

※1：医薬品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びGCP実地調査の実施手続き並びに医薬品

の再審査等資料の適合性書面調査及びGPSP実地調査の実施手続きについて（令和5年7月3
日付薬機発第2771号）（手続き通知）に規定するDB調査管理ツール又は同様の情報を含

む資料を用いて業務手順の概略及び手順に基づき発生する書類等について説明する 
※2：事前面談から必要な修正を加えた上で提出する 

 
 データベース又はレジストリの信頼性調査相談時の留意点 
• 事前面談は複数回、実施される可能性があるので、余裕をもって準備する。 

• 信頼性保証第一部担当者より、申込み受理後、相談実施日までのスケジュール（目安）の連絡

がある。また照会事項が発出されるので、1週間程度で回答する。 

• 必要な場合は、DB事業者又はレジストリ保有者の同席も考慮する。 

 
 相談記録 

• 事前面談では、文書での記録は作成されない。 

• 対面助言では、終了後に、必要に応じ、DB事業者又はレジストリ保有者に関する内容も含め相

談者に確認の上、PMDAにおいて記録を作成し、相談者に伝達される。 

 
 その他 
• 対面助言において機構と相談者の双方が事後の相談で対応可能とすることに合意したものにつ

いて、医薬品対面助言事後相談として追加的な相談を利用できる。相談者が希望する場合に

https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc7803&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc7803&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc7803&dataType=1&pageNo=1
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は、有料で対面助言事後相談の記録を作成する。 

• データベース又はレジストリの信頼性調査相談（対面助言）を行った上で、相談結果を受けて

変更になった内容の妥当性について、再度相談を申し込む場合は、医薬品データベース信頼性

調査追加相談又はレジストリ信頼性調査追加相談の枠を利用する。 

 
相談区分 概要 手数料* 

医薬品データ

ベース信頼性

調査相談 

調査等の開始前にデータベースの信頼性担保の考え方に対する

助言又は申請前に当該調査の信頼性に関する確認を行うもの。

また、実施計画（データベース使用の妥当性、評価項目の充足

性等）については、担当審査部と事前に協議を進めている、又

は医薬品リスク管理計画に盛り込む予定であること。 

再審査申請： 
2,112,100円 
＋外国旅費 

医薬品データ

ベース信頼性

調査追加相談 

医薬品データベース信頼性調査相談の結果を受けて変更になっ

た場合に、その変更内容の妥当性について、さらに相談を行う

場合、当該相談区分の相談を再度受け、助言又は確認を行うも

の。 

再審査申請： 
1,056,100円 
＋外国旅費 

医薬品レジス

トリ信頼性調

査相談 

調査等の開始前にレジストリの信頼性担保の考え方に対する助

言又は申請前に当該調査等の信頼性に関する確認を行うもの。

なお、実施計画（レジストリ使用の妥当性、評価項目の充足性

等）については、担当審査部と事前に協議を進めている、又は

医薬品リスク管理計画に盛り込む予定であること。 

再審査申請： 
2,112,100円 

＋外国旅費 

医薬品レジス

トリ信頼性調

査追加相談 

医薬品レジストリ信頼性調査相談の結果を受けて変更を行った

場合に、その変更内容の妥当性について、さらに相談を行う場

合、当該相談区分の相談を再度受け、確認及び助言を行うもの。 

再審査申請： 
1,056,100円 

＋外国旅費 

*「別表（第4条関係）」（令和7年5月8日改定）、PMDAホームページを参照する。

（https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/user-fees/0001.html） 

 
• 医薬品データベース又はレジストリ信頼性調査相談時の資料を、再審査申請時に使用する場

合、以下の資料を提出する。 

① 相談時に提出した資料のうち、相談時から変更がないものについては、内容を変更してい

ない旨の陳述書。相談時から変更のあったものについては、相談実施以降に更新された内

容を示す資料。 

② 医薬品データベース信頼性調査相談記録又はレジストリ信頼性調査相談記録 

 

 各社経験に基づく Tips 
• データベース及びレジストリの信頼性調査相談の申込み受理後、信頼性保証第一部担当者より

対面助言実施日の他に、スケジュールの目安として照会事項（1回目、2回目、3回目）の発出

日及び回答日の具体的な日付の連絡がある。 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/user-fees/0001.html
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■ 関連通知等・参考資料 
年 情報元 文書名 

逐次 
更新 

PMDA 医薬品／再生医療等製品のレジストリ及びデータベースの信頼性に関する

対面助言の円滑な実施に関する補足説明資料 
逐次 
更新 

PMDA 医薬品データベース信頼性調査相談 

逐次 
更新 

PMDA 医薬品／再生医療等製品レジストリ信頼性調査相談 

 
  

https://www.pmda.go.jp/files/000243461.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243461.pdf
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0113.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0102.html
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13  実施計画書案作成 
 一般的事項 

1) 「製造販売後データベース調査実施計画書の記載要領（平成 30 年 1 月 23 日：PMDA）」に

基づき、「製造販売後データベース調査実施計画書の記載事例集（2018 年 8 月：製薬協）」

を参考にして作成する。 

2) 全般的な記載要領、体裁等の注意点は「製造販売後データベース調査実施計画書の記載要領（平

成30年1月23日：PMDA）」にまとめられている。 

3) 製販後 DB調査を英文実施計画書にて作成、実施した場合には、関連資料を原文のまま提出

することができる。 

 

 実施計画書作成時期と作成の流れ 

RMPの作成により安全性検討事項が決まった後に、リサーチ・クエスチョンの検討、調査計画骨子

の作成を行い、使用する医療情報DB又はレジストリの選定等が決定した時期に実施計画書の案を作成

する。医薬品疫学調査計画相談前には実施計画書案の作成を行い、相談の事前資料としてPMDAに提

出する。医薬品疫学調査計画相談によりPMDAと合意した内容を実施計画書に反映する。 

 

 実施計画書記載内容 

医薬品GPSP省令第6条の2の2では、製販後DB調査実施計画書には次に掲げる事項について定めな

ければならないと記載されている。 

一 調査の目的 

二 調査に用いる医療情報データベースの概要

三 調査の対象者の数 

四 調査の対象者の範囲

五 調査の方法 

六 調査の対象期間 

七 調査を行う事項 

八 解析を行う項目及び方法

九 その他必要な事項 

「製造販売後データベース調査実施計画書の記載要領（平成 30 年 1 月 23 日：PMDA）」に基づ

き、実施計画書作成のポイントを以下に示す。 

 

13.3.1 表紙・表題 

• 表紙には調査の表題、版数（バージョン）、日付、作成者の所属機関などを記載する。 

• 標題は、研究の内容が端的に理解できるよう、注目する曝露やアウトカム、研究デザインを含

めて記載することが望ましい。 

  

https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b3cb-att/db_inspect.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
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13.3.2 目次 

• 「目次」には、少なくとも第 2 レベルまでの章番号（1、1.1、1.2 等）を記載する。 

• 一度PMDAに提出した実施計画書の章番号は基本的に変更しない。 

 

13.3.3 更新履歴 

• 表形式で示す。 

• 版数、確定日/更新日、変更内容、変更理由等を記載する。 

• PMDAに提出済みの実施計画書を再提出する場合は新旧対照表を作成し付録とする。 

 

13.3.4 品目の概要 
 

• 本調査の結果を再審査申請資料として用いる予定の品目について概要を記載する。 

 

13.3.5 調査の対象となる検討事項 

• 医薬品リスク管理計画書に記載された安全性検討事項、有効性に関する検討事項のうち、本調

査の対象となる安全性検討事項又は有効性に関する検討事項を記載する。 
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13.3.6 調査実施計画の概要 

 

• ネスティッドケース・コントロールデザインの場合は、「曝露・対照の定義及びそれに用いる

事項」、「アウトカムの定義及びそれに用いる事項」をそれぞれ、「ケース・コントロールの

定義及びそれに用いる事項」、「曝露の定義及びそれに用いる事項」に置き換える等、調査実

施計画書の内容にあわせて概要に示す項目を変更する。 

 

13.3.7 用語・略語の定義 

• 表形式で示す。 

• 本章で定義しない用語についても、調査実施計画書内では一貫性を持って使用する。 

• 調査実施計画書の内容を理解するために重要と考える用語及びその定義を記載する。特に、調

査において新たに作成した用語は丁寧に説明する。 

• 標準的な専門書籍や学会等において用語が定義されている場合には、原則、それらを引用し、

定義する。 

• 調査実施計画書内で使用する全ての略語について、その正式用語を記載する。略語は調査実施

計画書内で一貫性を持って使用する。 

• 本文中においても、略語の初出では正式用語を記載し、括弧書きで略語を定義する。 

 

13.3.8 調査の工程 

• 例えば以下のようなマイルストーンを示す。 

 品目の承認時期 

 調査実施計画書の確定時期 

 目的のデータ集積状況の確認時期 

 解析時期、中間解析を行う場合は全ての解析時期 
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 調査結果報告書の作成時期 

 PMDA への報告時期 

 再審査期間の終了時期（承認後に記載） 

• 調査の実施状況及び得られた結果の評価、又は PMDA への報告を行う節目となる予定の時期及

び その根拠がある場合は医薬品リスク管理計画書に記載した内容を実施計画書にも同様に記載

する。 

• 調査の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決定基準がある場合

はそれを記載する。 

• 結果の公表を予定する場合はその方法と公表先について記載する。 

 

13.3.9 調査実施のための組織体制 

• 調査に関与する全ての組織（製造販売業者、厚生労働省、PMDA、医療情報データベース取扱

事業者又はレジストリ保有者、CRO）について、調査の実施における連携を確認し得る体制図

を示す。なお、製造販売業者については調査に関与する全ての部門（製造販売後調査等管理部

門、製造販売後調査等実施部門、安全管理統括部門等）、責任者（製造販売後調査等管理責任

者、製造販売後調査等実施責任者、安全管理責任者等）及び会社組織における該当部署等を体

制図に含める。 

• 調査に関与する全ての組織及び部門について、調査における役割を記載する。 

• 調査の途中で体制に変更があった場合には、記号等を付与し、変更箇所及び変更時期が明確に

なるように記載する。 

• 調査に係る業務の一部を委託する場合は、当該業務を受託した者の氏名、住所及び委託した業

務の範囲を記載する。 

 

13.3.10 調査の目的、リサーチ・クエスチョン 

• リサーチ・クエスチョンは PICOT /PECOT の要素を含めて記載する。 

Patient：調査の対象集団 

Intervention / Exposure：調査の対象となる介入/曝露 

Comparison：比較対照 

Outcome：対象とする安全性検討事項（検討事項が有効性の場合もある。） 

Timing：調査の対象期間（データ期間） 

• 調査の目的（リサーチ・クエスチョン）として、調査の対象とする安全性検討事項（検討事項

が有効性の場合もある。）について、製造販売後に明らかにしたい懸念事項及びそれに対処す

るために設定した具体的な課題として、リサーチ・クエスチョンを記載する。 

 

13.3.11 調査の背景 

• 目的（リサーチ・クエスチョン）を設定する背景となった事項を記述し、製造販売後調査とし

て製販後DB調査を選択した経緯を明確にする。 

• 調査の対象医薬品について効能・効果、製造販売後に予想される臨床上の位置付けを記載する。 
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• 調査の実施にあたり、参考とした先行研究があれば、その研究結果の概要やその研究の限界等

について記載する。 

 

13.3.12 調査に用いる医療情報データベース又はレジストリの概要 

• 調査に用いるデータベースの種類、特徴及び調査の対象期間（データ期間）を記載し、調査の

目的（リサーチ・クエスチョン）に照らして、そのデータベース及びデータ期間の使用がどの

ような点で適切であるかを記述する。特に、本品目や対照薬の推定使用患者数や、本品目の適

応疾患の全国患者数等の疫学情報を考慮し、そのデータベース及びデータ期間が目的とする解

析に耐えうる根拠を示す。 

• 調査に用いるデータベースの概要として、下記の内容を含める。ただし、データベースの概要

については、調査に用いるか否かに限らず、調査に使用するにあたり入手あるいは利用可能な

データベース全体について説明する。 

 医療情報データベース取扱事業者又はレジストリ保有者の名称 

 データの本来の利用目的 

 データベースの規模：調査に使用するにあたり入手あるいは利用可能なデータベース

全体の規模（およその人数）について記載する。 

 データベースの信頼性：調査に使用するにあたり入手あるいは利用可能なデータベー

スについて、データベースの信頼性（品質管理・品質保証）の概略とその適切性につ

いて記載する。 

 データベースの期間：調査に使用するにあたり入手あるいは利用可能なデータベース

のデータ期間を記載する。 

 データベースのリンケージ：複数のデータベースをリンケージして調査に用いる場合

は、リンケージの方法を記載する。 

 各症例の追跡可能性：データベース内での各症例の医療情報が追跡できる範囲又は追跡

不可能となる場合を記載する。例えば、健康保険組合のレセプトデータベースにおいて

は、一患者が特定の健康保険組合に加入している期間において発生した保険診療に係る

医療情報が紐付け可能であるが、退職等で当該組合から脱退した時点で追跡は不可能と

なる。 

 データベースに含まれる集団の特徴：特記すべき事項がある場合 

 データベースに含まれる曝露情報の特徴：特記すべき事項がある場合 

 データベースに含まれるアウトカム情報の特徴：特記すべき事項がある場合 

 データベースに含まれる共変量に関する情報の特徴：特記すべき事項がある場合 

 データ項目名：調査に使用するにあたり入手あるいは利用可能な全てのデータ項目名

をデータベースに含まれるテーブルごとに列記する。ただし、コードの場合はコード

の種類を併記する（例：病名コード（ICD-10 コード））。なお、データ項目について

は、必要に応じて付録表に記載することでも差し支えない。 

 調査の限界につながり得るデータベースの特徴 
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 個人情報保護：データベースの利用にあたって、特記すべき事項がある場合 
例えば、レジストリデータを用いる場合において、データの2次利用の目的として、企

業等による医薬品の製造販売後調査等に利用されることが同意説明文書に明記されてい

ない場合（薬機法第68条の2の6の規定により、医療機関や学術団体等の協力により得ら

れた医療データを利用する場合を除く。）にはデータの利活用ができないので注意する

こと。 

 倫理：データベースの利用にあたって、特記すべき事項がある場合 

 

13.3.13 調査を行う事項 

• 「調査を行う事項」として、調査に使用するにあたり入手あるいは利用可能な全てのデータ項

目のうち、本調査において入手あるいは利用するデータ項目名を記載する。必要に応じて付録

表に記載することでもよい。 

 

13.3.14 調査の対象期間、デザイン 

• 「調査の対象期間（データ期間）」として、本調査で利用するデータのデータ期間の範囲を記

載する。 

• 調査に用いるデザイン名（例：コホートデザイン、ネスティッドケース・コントロールデザイ

ン等）を記載する。 

• 調査に用いる全てのデザインについて、特徴や調査の限界につながり得るデザインの限界等に

関して説明する。 

• 調査の目的（リサーチ・クエスチョン）に照らして、選択したデザインの使用が適切である理

由を記載する。 

• デザインに関し、「前向き/prospective」、「後向き/retrospective」という用語が使用されること

があるが、特に統一された定義はなく誤解を与える可能性があるため、使用は可能な限り避

け、使用する必要がある場合には必ず用語の定義を行った上で使用する。 

 

13.3.15 調査の対象者の範囲 

• 「調査の対象者の範囲」として、対象集団の定義を詳細に記述する。 

• 対象集団は、対象者の属性（年齢、性別、疾患の有無や医薬品の使用状況等）、場所（医療機

関等）、時間（日時情報等）等の情報を組み合わせることによって、組み入れ基準や除外基準

として定義する。また、全ての基準、条件及び定義について、設定の根拠や適切である理由を

記述することが望ましく、特に、除外基準については設定根拠を明確に記載する。 

• 対象集団の定義に使用するコードあるいは名称の一覧表を示す。コードを使用する場合には、

そのコードが示す意味（例えば、ICD-10コードを使用する場合、ICD-10コードの分類名あるい

は傷病名等）を一覧表に付記する。これらの表は付録としてもよい。また、データベースに含

まれるコード、名称や数値をそのまま使用せず、調査のために既存のコード、名称や数値を新

たな分類に集約あるいは変更して定義する場合は、その理由及び方法について詳細に記述す

る。 

• 使用するデータソース内で各症例を観察可能な期間（観察期間）の定義（観察開始日と観察終

了日の条件）を明確にする。 
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• 医薬品の新規処方等に限定するデザイン（New user design）を用いる場合は、追跡期間の開始

前に当該薬剤の処方有無を確認するための観察期間を一定期間以上必要とする条件を記載す

る。 

 

13.3.16 曝露、対照の定義及びそれに用いる事項 

• 疫学研究における曝露は、年齢や性、遺伝的要因、生活習慣、気象等、様々であるが、薬剤疫

学では、特定の医薬品の処方を指すことが多い。以下、曝露は特定の医薬品の処方を指すもの

として記載する。 

• 調査において注目する曝露の定義を詳細に記述するとともに、必要に応じて曝露の定義を図示

する。 

• 対照群として、対照薬あるいは非曝露を定義する場合は、それらも含めて全ての定義を記載す

る。また、対照群を設定する場合にはその選定の適切性を、標準治療との位置づけ等を踏まえ

て記載する。 

• 曝露の定義に使用するコードあるいは名称の一覧表を示す。コードを使用する場合には、その

コードが示す意味（例えば、YJコードを使用する場合、医薬品の一般名あるいは商品名等）を

一覧表に付記する。これらの表は付録としてもよい。また、データベースに含まれるコード、

名称や数値をそのまま使用せず、調査のために既存のコード、名称や数値を新たな分類に集約

あるいは変更して定義する場合は、その理由及び方法について詳細に記述する。 

• 曝露期間の定義の方法はデザインによって異なるが、処方日又は調剤日等の日付、処方期間、

次回処方（調剤）日が前回の処方期間終了日に一定期間（gap period）を加算した日より後だっ

た場合に前回の処方期間終了日を曝露期間の終了日と扱う基準、処方期間が重複した時の扱

い、医薬品の飲み残しや中止した医薬品の効果が持続する期間等を考慮した期間（grace 

period）等に基づき曝露期間（曝露期間の開始日と終了日）を定義する。 

• マッチングを用いる場合には、マッチング因子とマッチング方法を詳述するとともに、マッチ

ングの必要性や適切性について記載する。 

• ネスティッドケース・コントロールデザインの場合は、ケースについてアウトカム発現日、コ

ントロールについてケースのアウトカム発現日に対応する日を起点日とし、その直前に曝露の

有無や曝露量等を測定する期間（time-window）を記載する。 

• 全ての基準及び定義について、設定の理由や適切である理由を説明する。 

 

13.3.17 フローチャート 

• 医療情報データベースから解析対象集団を特定するまでの流れを示す図（フローチャート）を

記載する。 

• コホートデザインの場合は、曝露群、対照群の選択まで、ネスティッドケース・コントロール

デザインの場合はケース、コントロールの選択までを図示する。 

• 複数のデータベースをリンケージして調査に用いる場合は、リンケージの段階もフローチャー

トに含める。 
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13.3.18 アウトカム定義及びそれに用いる事項 

• 調査において注目するアウトカムの定義を詳細に記述するとともに、必要に応じてアウトカム

の定義を図示する。 

• 本調査の目的（リサーチ・クエスチョン）の中で、複数のアウトカムに注目する場合には、全

てのアウトカムの定義を記載する。 

• アウトカム定義に使用するコードあるいは名称の一覧表を示す。 

• コードを使用する場合には、そのコードが示す意味（例えば、ICD-10コードを使用する場合、

ICD-10コードの分類名あるいは傷病名等）を一覧表に付記する。また、臨床検査値を定義に用

いる場合には値の定義等も示す。これらの表は付録としてもよい。なお、データベースに含ま

れるコード、名称や数値をそのまま使用せず、調査のために既存のコード、名称や数値を新た

な分類に集約あるいは変更して定義する場合は、その理由及び方法について詳細に記述する。 

• 傷病名と処方医薬品、傷病名と臨床検査値、あるいは 2 種類以上の臨床検査値等のように複

数の条件を組み合わせてアウトカムを定義する場合はその組み合わせ方を、条件間の時間的な

前後関係も含めて詳細に記載する。 

• 初回のアウトカムに限定して測定するか、複数回の発現を測定するかについて記載する。 

• どの日付をアウトカム発現日とするかについて記載する（定義とその特定方法）。 

• 全ての基準及び定義について、設定の理由や適切である理由を説明する。 

 

13.3.19 バリデーション 

• 調査で設定した全ての定義について、バリデーション研究に関する既存の研究報告の有無及び

その概要、及びバリデーション研究実施予定の有無を記載する。 

• バリデーション研究が求められる対象として、対象集団の定義、曝露の定義、アウトカムの定

義、共変量等が挙げられるが、特にアウトカムの定義については、既存の研究報告の有無及び

バリデーション研究の実施の有無について明記する。 

• バリデーション研究を実施する場合は、計画の概要を記載するか、実施計画書等を付録とす

る。付録とする場合、本章にはその旨を記載する。 

• バリデーション研究を実施しない場合は、実施しない場合であっても（ガイドラインや専門家

の助言等を踏まえて）適切な調査が実施可能と判断した理由を記載する。 

• 既存のバリデーション研究の結果を利用してアウトカム等を定義する場合には、そのバリデーシ 

ョン研究の結果を利用することが適切な理由及びバリデーション研究の結果を記載するととも

に、参考とした資料を付録とする。 

• バリデーション実施計画については、「製造販売後データベース調査で用いるアウトカム定義の

バリデーション実施に関する基本的考え方の策定について（令和2年7月31日）」を参考に検討し

た上で、バリデーションの必要性も含め、あらかじめPMDAと相談することが望ましい 

 

13.3.20 共変量及びそれに用いる事項 

• 対象集団、曝露又はアウトカムの定義以外に利用する共変量について定義する。 

• 共変量の例としては、患者の基本情報や、交絡因子又は効果修飾因子として働く可能性のある

因子が挙げられる。 

• 各共変量の定義に使用するコードあるいは名称の一覧表を示す。コードを使用する場合には、

https://www.pmda.go.jp/files/000235927.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000235927.pdf
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そのコードが示す意味（例えば、ICD-10コードを使用する場合、ICD-10コードの分類名あるい

は傷病名等）を一覧表に付記する。また、臨床検査値を定義に用いる場合には値の定義等も示

す。これらの表については付録としてもよい。また、データベースに含まれるコードや名称を

使用せず、調査のために既存のコード、名称や数値を新たな分類に集約あるいは変更して定義

する場合は、その理由及び方法について詳細に記述する。 

• 各共変量を測定する起点日と期間を記載する。例えば、コホートデザインの場合は、追跡期間

の開始日を起点日とし、その前に共変量を測定する期間（look back period）を設定し、ネステ

ィッドケース・コントロールデザインの場合は、アウトカム発現日（コントロールの場合はケ

ースのアウトカム発現日に対応する日）を起点日とし、その前に共変量を測定する期間（time 

window）を設定する。ただし、当該期間の設定はデザインごとに異なるため、適切な期間を設

定する。 

• 全ての基準及び定義について、設定の理由や適切である理由を説明する。特に、使用するデー

タベースにおいては測定が困難であるものの重要と考えられる共変量が想定される場合は言及

する 

とともに、デザインや解析における対処方法（例えば、感度解析の実施等）を記載する。対処

方法がない場合には、調査の限界として明記する。 

• 傾向スコアを用いる場合には、傾向スコアを用いることが適切である理由を記載する。また、

傾向スコアの推定に用いる共変量、傾向スコアの推定方法等について詳細に記述するととも

に、その方法を用いることが適切である理由も説明する。 

 

13.3.21 解析を行う項目及び方法 

• 調査に使用するにあたり入手あるいは利用可能なデータベースに対して実施する①データクリ

ーニング、②データチェック、③データセットの作成、④中間解析、⑤最終的な解析に至るま

での各段階で実施するデータの取り扱いの内容と方法を記載する。なお、データベースを入手

あるいは利用を開始する際に、個別の調査のためではなく、当該データベースを利用する複数

の調査のために共通して実施したデータクリーニング、データチェック、あるいはデータセッ

トの作成等の作業がある場合、本調査のために実施した作業と区別して記載する。 

• 解析の詳細を記載した統計解析計画書等を別途作成した場合、その旨を本章に記載した上で、

当該資料を調査実施計画書の付録とする。 

• 欠測値や外れ値の取り扱いを記載する。例えば、欠測値に対してデータの補完を行う場合や、

新たなデータの作成やデータの変換を行う場合には、その方法について記載する。 

• 解析に使用するモデル、効果指標、共変量の扱い方等を詳述する。 

• コホートデザインの場合には、追跡期間の定義（追跡開始日と追跡終了日の条件）について曝

露期間や打ち切り条件等を用いて明確に定義する。 

• マッチング、標準化、あるいはサンプリング等を行う場合は、使用する因子、方法を具体的か

つ詳細に記載するとともに、それらを使用する理由を記載する。 

• 仮説検定を行う場合には、検定手法、帰無仮説及び有意水準を明記する。 

• 解析に使用する統計ソフトウェアはバージョン、製造販売元あるいは入手元を記載する。 

• 解析は下記のように区別して記載する。 

 主要解析：調査目的に対応する結果を求める解析について記載する。 
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 副次解析：主要解析を補足するために実施する解析について記載する。 

 中間解析：最終的な解析の完了に先立ち段階的に実施する解析について記載する。中間解

析を実施する場合には、目的、回数、実施時期、方法及び 結果の報告について記載する。 

 感度解析：解析結果の頑健性を確認するために実施する解析について記載する。予め計画

した感度解析は全て記載し、調査の途中で追加する感度解析とは区別して記載する。 

 追加解析：調査開始後に新たに追加する解析について記載する。 

 

13.3.22 調査の対象者の数及び設定根拠 

• 調査に必要なサンプルサイズ、又は使用するデータベースによって得られる検出力について可

能な限り記載する。 

• サンプルサイズ、検出力の算出方法も併せて記載する。 

• 例えば、予想されるサンプルサイズ及び検出したい効果指標の値をいくつか設定し、それぞれ

に対する検出力を一覧化して説明する。 

• 対象のデータベースにおいて、設定したデータ期間で想定される本剤の処方患者数を記載する。 

• 本剤群、対照群の必要症例数の設定理由と算出根拠を記載する。 

• 調査で検出可能な相対リスクを記載する。 

 

13.3.23 調査の限界 

• 適切な対処が困難で調査結果に影響を与えうる事項が計画時点で想定されるものについて、調

査の限界として記載する。 

• 調査の限界が結論の内的妥当性及び一般化可能性（外的妥当性）にどの程度影響するかについ

ても想定可能な範囲で記載する。 

 

13.3.24 記録の保存 

• 製販後DB調査の実施に際して保存すべき記録の種類、保存の担当者（組織あるいは業務委託

先）、保存方法及び保存期間について記載する。 

 

 実施計画書の添付資料 
「調査結果の確からしさを説明する資料」として、例えば、以下のような資料を添付資料とし

て提出することが望ましい。作成ができていない場合には、実施計画書に内容を掲載するなど

の検討を行う。 
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 調査を行う医薬品、傷病、診療行為等に関するコードや名称の一覧表 

 統計解析計画書を別途策定する場合には統計解析計画書 

 フィージビリティスタディ実施計画書又は結果報告書、もしくは医療情報データベース

から取得可能な調査の対象となる患者人数等に関する情報 

 バリデーション研究実施計画書又は結果報告書、もしくはアウトカム定義等の妥当性に

関する資料、関連文献等 

 

 実施計画書の PMDA への提出 
医薬品疫学調査計画相談の後に速やかに指摘事項を反映した調査実施計画書を固定し、第1版と

する。詳細は「16 実施計画書の固定」の項参照。 

 

 実施計画書作成時の TIPS 

デザインダイアグラムを用いて、いつどのようにして対象患者がコホートに入り、いつどのよう

にしてベースライン特性が定義され、いつ追跡が始まり終わるのかを可視化して明確に示すこと

で、文章だけの説明では理解しづらい調査デザインの全体像を容易に把握することが可能とな

る。そのため、実施計画書の中に含めて記載することも有用である。 
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■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2016 PMDA 薬剤疫学研究実施における留意点〜MIHARI Project の経験を踏まえて〜 

2018 製薬協 製造販売後データベース調査実施計画書の記載事例集 

2018 PMDA 製造販売後データベース調査実施計画書の記載要領 

2023 文献 デザインダイアグラム：リアルワールドデータを活用した研究デザインを可視

化し，再現性を高めるフレームワーク 
 
 
  

https://www.pmda.go.jp/files/000215864.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b3cb-att/db_inspect.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/28/2/28_28.39/_pdf/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/28/2/28_28.39/_pdf/-char/ja
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14  バリデーション研究 
  バリデーション研究の目的と意義 

バリデーション研究は、医療情報DB調査に用いるアウトカム定義の妥当性を評価するための研究で

ある。バリデーション研究は、DB研究のより適切な結果の解釈を可能にするが、DB研究と同様に標準

的な手法はない。現実的には、研究に用いた医療情報DBの種類、その医療情報DBに課せられている法

的及び技術的制限、研究で利用できる人的及び金銭的リソースなどの条件を考慮しつつ、最適な方法

はそれぞれの研究ごとに熟慮されるべきものである。 

バリデーション研究は全ての製販後DB調査において、一律に実施が求められるものではなく、ア

ウトカム定義が客観的に妥当性が高い場合（臨床検査値のみで定義ができるなど）にはバリデーショ

ン研究は不要である。また、製造販売後調査の主目的が検証的なものの場合には、正しい相対リスク

を求めるようバリデーション研究に基づくアウトカム定義が要求される一方で、仮説の生成のための

（探索的な）研究ではバリデーション研究に基づくアウトカム定義の必要性はないと考えられる。

「製造販売後データベース調査で用いるアウトカム定義のバリデーション実施に関する基本的考え方

の策定について（令和2年7月31日付 事務連絡）」に記載のある、「安全性等に関する具体的な懸念

があるものの、安全対策措置をとるための情報が不足しており、電子添文における注意喚起レベルの

強化又は緩和（新規事項の追加を除く）、又は注意喚起内容の具体化を目的とする調査若しくは再評

価のための事項について検討することを目的とする調査」という点を各社で判断の上、バリデーショ

ン研究の要否をあらかじめPMDAと相談することが望ましい。 

 

  バリデーション研究実施の必要性の検討と実施計画作成 

計画した製販後DB調査で採用するアウトカム定義の妥当性について評価した先行研究がなく、その

アウトカム定義を用いるにあたりバリデーション研究による検討が必要であるという結論になった場

合に実施を検討する。 

バリデーション研究を実施する場合は調査計画を作成する。アウトカム定義に用いる客観的指標と

しては、①診療録、②臨床検査結果値、③疾患レジストリなどがある。診療録を用いたバリデーショ

ン研究は以下のような手順で行われる。 

1) 標準的な診断基準に基づき真の症例（ケース）を判定する基準をあらかじめ専門医の意見を踏

まえて作成する。 

2) 判定者（医療従事者）が診療録を確認し、判定基準に沿って、真の症例か否か判定する。 

判定結果の客観性・再現性を担保するため、原則として2名以上の判定者によって症例の判定を

実施する。 

3) 妥当性の指標の算出には、①感度、②特異度、③陽性的中度（Positive Predictive Value：以下、

PPV」という。）、④陰性的中度などが用いられる。 

また、バリデーション実施の協力を依頼する医療従事者、研究者への説明、契約など該当するDB事

業者の協力を得て実施する。さらにバリデーション実施に際して適切に記録を残す。 

バリデーション研究を実施しない場合、ガイドラインや専門家の助言等も踏まえて検討のうえアウ

トカム定義を設定し、定義の妥当性を実施計画書の中で説明する。医薬品疫学調査計画相談等の中で、

https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
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実施計画書等の提出資料の内容を踏まえて検討され、バリデーション研究についてのPMDA見解が示

される。 

 

 バリデーション研究実施の流れ 
1) バリデーション研究を実施する場合は、「製造販売後データベース調査で用いるアウトカム定

義のバリデーション実施に関する基本的考え方の策定について（令和2年7月31日付 事務連

絡）」を参考に、目的に応じて計画し、実施する。 

 バリデーション研究では、「原則として、真のケースの判定者が、カルテにある病名の

記載の有無のみを確認して真のケースかを判定するのではなく、症状、画像等の臨床所

見に関する記録も改めて確認し、カルテが記録された時点における診断とは独立して判

定することで、真のケースかを判定することが必要である。」とされていることや、

PPVだけでなく「原則として、感度についても副次的に検討すべきである。」とされて

いることが実施する上で考慮が必要な点である。 

 バリデーション研究実施にあたっては、医療機関や、対象となるアウトカムによってはア

ウトカム疾患の専門医の協力が不可欠である。感度の評価には母集団におけるすべての陽

性・陰性患者を特定する必要があるため、母集団全体を対象にした判定を行う必要があ

り、対象患者数が多くなる。そのため、医療従事者にかなりの負荷がかかり、依頼できる

医療従事者が見つからないという課題がある。 

 

 バリデーション研究の実例と参考資料 

1) PMDAが作成したバリデーション研究の実施計画書のテンプレートがPMDAホームページに公

開されている（https://www.pmda.go.jp/files/000252732.pdf）。実施計画書作成のポイントを14.5

バリデーション研究実施計画書作成のポイントに示す。 

2) MID-NETでは、下記の対象者のいずれかに該当する場合、公的研究費に基づく研究班が行った 

「MID-NET®を用いたアウトカム定義に関する情報」のうちバリデーション研究が終了したテ

ーマについて、「利活用者向け詳細情報」として提供を受けることが可能である。提供可能な

アウトカム定義の一覧表は、PMDAホームページ（https://www.pmda.go.jp/files/000225081.pdf）

より確認可能である。詳細情報の提供を希望する場合は、詳細情報等提供依頼書（PMDAホー

ムページ（調査計画を検討するための参考情報 https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0004.html）

掲載の様式を使用）により申し込みを行い、秘密保持契約を締結の上、利活用者向け詳細情報

の提供を受ける。 

【対象者】 

• MID-NETの利活用について機構（医療情報科学部を含む。）と協議を開始している製造販

売業者、外国製造医薬品等特例承認取得者（製造販売承認申請の有無を問わない。）等 

• MID-NETの利活用を前提に調査・研究計画書を作成している者 

• その他MID-NETの利活用促進にあたり機構が認めた者 

  

https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.pmda.go.jp/files/000252732.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000225081.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0004.html
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（バリデーション研究の概要の例示） 

安全性検討事項 アウトカムA、アウトカムB 
データベース Medical Data Vision (MDV) 
目的 アウトカムA・Bそれぞれで設定したアルゴリズムでの感度、PPVを算出し、そ

れが製販後DB調査の結果にどのように影響するかについて考察する 
方法 MDVのDBに含まれる2つの病院のデータを後ろ向きに調査し、ICD-10診断コー

ドと他の診療行為/請求コードの組み合わせからアウトカムA又はBの「可能性が

ある症例（possible cases）」を特定した。その中から、医師2名が診療録をレビュ

ーして真の症例を特定した。2名の医師の判定結果が異なる場合は、3人目の医師

が最終判定を行った。検索アルゴリズムの精度は、PPVと感度で評価した。 

結果 アウトカムAについては、可能性がある症例〇〇〇例から無作為に抽出した〇〇

〇例のうち、〇〇〇例が真の症例として特定された。アウトカムAのICD-10コー

ド及び〇〇〇に関するコードを含む症例探索アルゴリズムは、感度を大幅に低下

させることなく高いPPV（〇〇%）を示した。 
アウトカムBについては、可能性がある症例〇〇〇件から無作為に抽出した〇〇

〇例のうち、〇〇〇例が真の症例として特定された。関連する診断コードと〇〇

〇を含む2つの探索アルゴリズムは、感度を低下させることなく高いPPV（〇

〇%）を示した。 
参考文献 Nishikawa A et al. Annals of Clinical Epidemiology 2022; 4(1): 20–31 

 

 バリデーション研究実施計画書作成のポイント 

14.5.1 表紙 

記載に当たっては下記の内容が明確になるようにし、実施計画書改訂の際には、該当項目を更新

する。 

• 研究の標題 

• 研究対象とする事象名 

• 版数 

• 実施計画書確定/更新日 

• 実施計画書作成機関名 

 

14.5.2 目次 

• 実施計画書に記載すべき事項は、研究内容によって異なることから、必要に応じて適切な章

立てを検討する。 

• 実施計画書には、引用や修正時の対応を考慮し、ページ番号を付記する。 

 

14.5.3 研究実施計画書更新履歴 

実施計画書が確定した日付を記載し、確定後に変更が生じた場合には、以下を記載する。 

• 確定/更新後の版数：版数更新の基準等は統一的な対応となるように予め検討が必要 

• 確定日/更新日：研究実施責任者の了承を得た日 

• 章番号、タイトルを記載の上、端的な変更内容：実施計画書の変更内容が理解できるように

簡潔に記載 

• 変更理由：変更が必要となった理由や背景を記載 
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14.5.4 研究実施計画書の概要 

• 実施計画書の概要は、後述する計画内容と矛盾がないよう留意し、簡潔な記載とする。 

• 上記のバリデーション研究の概要の例示は、感度算出の方法としてAll possible casesの定義を

用いる場合を想定しているが、感度の検討方法が異なる場合等、研究計画によって記載内容

等は適切に変更する必要がある。 

 

14.5.5 検討の対象とする事象 

• 検討の対象とする事象名の他、当該事象を選定した経緯及び選定理由を記載する。 

• 検討の対象とする事象については、肺炎、心不全といった疾患の分類だけでなく、重症度 等

も含めて具体的に検討したい事象がどのような事象であるのか、臨床的観点から検討し、明確

化する（例；入院を要する急性の動脈解離（解離性動脈瘤も含む））。 

• 検討の対象とする事象を設定するに至った背景・理由についても記載する。 

• 製販後DB調査で検討したアウトカム定義を用いることを想定している場合には、製販後 DB
調査の対象となる安全性検討事項、及び当該安全性検討事項とバリデーション研究にて対象

とする事象との関係を明確化し、本研究の位置づけがわかるように記載する。 

なお、検討の対象とする事象の明確化は、バリデーションで検討したアウトカム定義の適用範囲

を明確化する観点からも重要となる 

 

14.5.6 用語の定義 

• 標準的な専門書籍や学会診療ガイドライン等において用語が定義されている場合には、原

則、それらを引用して記載する。 

• 検討に際し、新たに作成した用語がある場合には必ず記載し、その用語の内容が容易に理解

できるよう定義を明確に記載する。 

 

14.5.7 略語 

• 本文中において、略語の初出では必ず正式用語を記載し、括弧書きで略語を定義する。 

 

14.5.8 研究の工程 

• アウトカム定義のバリデーション研究は、複数の機関による実施が想定され、関係者が共通

の理解のもと、計画的に検討を進める必要があるため、それぞれの工程での実施内容及び終

了時期等が明確になるよう記載する。 

• マイルストーンとしては、例えば、計画の策定、研究の実施、結果の評価のような項目があ

る。 

• 研究実施のスケジュールに大きな影響を及ぼす工程については、必要に応じて追加のマイル

ストーンとして設定することを検討する。 

 

14.5.9 研究実施体制 

• 製造販売業者とバリデーション研究の実施者それぞれでSOPもしくはそれに値する手順書を

作成することが望ましい。 

 この際、結果の妥当性を担保するために記録の残し方を含む手順書の作成が望ましい 

• 研究実施体制については、機関ごとに関与する全員の氏名、所属及びその役割を記載し、役
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割別等で整理して記載する。 

• 複数機関が研究に関与している場合には、関係機関間の関係性が明確となるよう、各機関の

役割及び責任の範囲についても明示する。 

• 記載に当たっては図表の利用も考慮する。 

 

14.5.10 研究の目的 

• 検討の対象とする事象及びPPV、感度等の作成するアウトカム定義の妥当性を評価する項目

を含めて記載し、研究で何を明らかにしようとしているのかを簡潔に記載する。 

• 結果の妥当性を、何をもって示すかという点も留意しておくとよい 

 

14.5.11 研究に用いる医療情報 

14.5.11.1 All possible casesの定義及びアウトカム定義に用いる医療情報 

• 各項目では、下記のような内容を記載する。 

 医療情報データベース取扱い事業者の名称：データベースの運営事業者等の名称 

 データベースに含まれる病院の特徴：開設者別（大学病院、クリニック等）、機能別分類等 

 データソース：研究に用いるデータベースを構成する情報源（レセプトデータ、DPCデー

タ、電子カルテデータ等） 

 データベースの規模：研究に用いるデータベースに格納されるおおよその人数及びその規模

が特定された時期（時点） 

 データベースに格納されるデータの期間 

 データベースのリンケージ：複数のデータベースをリンケージする場合はリンケージ方法を

記載 

 各症例の追跡可能性：データベース内で各症例の医療情報が追跡可能な範囲、追跡不可

能な場合がどのような場合であるか 

なお、上記は、感度算出の方法としてAll possible casesの定義を用いる場合を想定しているが、

感度の検討方法が異なる場合等、研究計画によって記載内容等は適切に変更する必要がある。 

 

14.5.11.2 真のケースの判定に用いる医療情報 

• 下記の情報を含めて記載する。 

 真のケースの判定を実施する機関名及びその選定理由（規模、特徴） 

 真のケースを判定する際に用いる医療情報の種類（診療録、画像検査結果等） 

なお、研究実施機関が複数あり、研究実施機関ごとに用いる医療情報が異なる場合には、研究

実施機関別に項立てして記載する。 

 

14.5.12 研究で用いるデータ項目 

• 結果を解釈する上で重要な情報となるため、関連するデータが漏れなく記載できているかを

確認する。 

• 研究で用いる全てのデータ項目名を、データベースに含まれるテーブルごとに列記し、コー

ドの場合はコードの種類を併記する（例；病名コード（ICD-10コード））。 

• 本事項は、必要に応じ、付録として添付する等の対応でも差し支えない。 
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14.5.13 研究の方法 

14.5.13.1 研究の流れ 

• 研究の流れについて、図表等も適宜利用しながら、フローチャートや箇条書き等で記載す

る。 

• 実施可能性を検討するための事前研究等を予め実施している場合には、本研究との関連性が

明確になるよう、事前研究の実施も含めて記載する。 

 

14.5.13.2 対象期間（データ期間） 

• 研究に用いる医療情報の対象期間（データ期間）を記載する。 

• いつの時点のデータに基づき検討されたのかが明確となるよう、データ期間だけでなく、デ

ータ抽出日を記録できるような計画とする。 

データ期間やデータ抽出日を明確にしておくことで、過去に作成されたアウトカム定義等、バリ

デーション結果の利用可能性の検討、医療環境が大きく変化した場合のアウトカム定義のバリデ

ーションの再実施の必要性等を適切に検討できるようになる。 

 

14.5.13.3 対象集団 

• アウトカム定義を構成する条件が特定の背景を有する集団と一般集団で差異があるか否かを

検討し、対象集団の選択理由についても根拠と共に記載する。 

• 基本的には一般集団を対象として実施することが推奨されるが、対象とするアウトカムの臨

床的特徴から一般集団での検討が適切ではない場合等には、検討の対象集団を限定する必要

がある。その場合には、対象集団の定義及びその特定方法、集団を限定することが適切と考

えた理由についても記載する。研究の流れについて、図表等も適宜利用しながら、フローチ

ャートや箇条書き等で記載する。 

 

14.5.13.4 定義 

14.5.13.4.1 対象集団の定義 

• 「対象集団の定義」は、対象期間（データ期間）にバリデーションを実施する実施医療機関

での症例数を特定するための定義である。 

• 集団を特定するために用いる全ての条件を記載の上、それぞれの条件の内容として、使用す

るデータソースの項目及び期間の定義（開始日、終了日の条件）を明確に記載する。 

• 前項に記載の各条件名で組み合わせた対象集団の定義を記載する。 

最大の対象集団を把握できれば、All possible casesに基づき特定された集団の一般化可能性等を考

察する上で有用である。 

 

14.5.13.4.2 All possible casesの定義及びアウトカム定義 

• アウトカム定義に含める条件について、下記が明確となるよう記載する。なお、各条件で用

いるコードリストも記載が必要であるが、分量が多くなる場合等には、付録として添付す

る。 

 使用するデータソースの項目 

 ICD-10コード等のコードを使用する場合には、分類（目名称等）やそのコードが示す内

容（傷病名に関しては、疑い病名やDPCデータの傷病名区分（主傷病名、入院の契機と
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なった傷病名、医療資源を最も投入した傷病名、医療資源を2番目に投入した傷病名、入

院時併存傷病名、入院後発症傷病名）のうち含める項目を記載する等） 

 臨床検査値を定義に用いる場合には、検査名及びその基準となる検査値（例；〇〇以

上、〇〇未満等） 

 アウトカム定義で特定されたアウトカムの発現日（index date）とする日付の定義 

• アウトカム定義の設定根拠を記載した上で、作成したそれぞれのアウトカム定義について、用

いる条件及びその組み合わせ並びに条件間の時間関係が明確となるよう表等を用いて  わかり

やすく記載する。 

All possible casesの定義を用いる場合は、All possible casesの定義の設定根拠を説明した上で、定

義に含める条件について上記と同様に記載する。 

 

14.5.13.5 真のケースの判定 

14.5.13.5.1 本研究において真偽判定の判定対象とする症例の選定 

• 判定症例の選定にランダムサンプリング等を実施するか、設定された症例数で十分に評価可

能であるか等について、その理由が明確となるよう記載する。 

 

14.5.13.5.2 真のケースの判定基準 

記載に当たっては、下記が明確になるようにする。 

 判定基準の設定根拠（参照としたガイドライン、教科書等） 

 同一症例が複数のindex dateを持つ場合、判定において対象とするindex date 
 判定に際し、各症例の参照する医療情報の期間 

なお、判定票は、必要に応じ、付録として添付することでも差し支えない。 

 

14.5.13.5.3 真のケースの判定者 

記載に当たっては、下記が明確になるようにする。 

 判定者の選定基準（専門医か否か等の判定者の臨床経験や必要となる専門性） 

 判定者の人数 

 複数の判定者間で判定が異なった場合の対処法（判定者間で協議する等） 

 複数の機関で判定を実施する場合には、施機関別に項立てして記載する。 

 

14.5.14 解析 

14.5.14.1 ケース数の集計 

• 記載に当たっては、対象集団の症例数、All possible casesのケース数、アウトカム定義に該当

するケース数が明確となるようにする。 

• 同一患者が複数回ケースとなる場合には、解析対象とするindex date等、特記事項があれば記

載する。 

 

14.5.14.2 Kappa係数の算出 

• Kappa係数の算出式、算出に用いるプログラム名等を記載する。 

 

14.5.14.3 アウトカム定義のPPV及び95%信頼区間の算出 
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• PPVは、アウトカム定義ごとに算出し、複数機関で検討している場合には、全医療機関合計

でのPPVだけではなく、機関ごとのPPVについても算出する。 

• 真のケースとして特定された臨床的特徴を明らかにするため、全医療機関及び医療機関ごと

に下記の集計も考慮する。 

 性別、年齢、あるいはアウトカム定義に用いた因子（病名、医薬品、検査等）等の背景

因子別でのPPV 
 その他のケース（真のケースではない）と判定された判定理由 

• 医療機関間や背景因子間での結果の比較を実施する旨についても、実施計画書上で明記す

る。 

 

14.5.14.4 アウトカム定義の感度及び95%信頼区間の算出 

• 感度は、アウトカム定義ごとに算出し、複数医療機関で検討している場合には、全医療機関

合計での感度だけではなく、医療機関ごとの感度についても算出する。 

 

14.5.15 個人情報保護・倫理 

14.5.15.1 倫理審査委員会 

• 研究の実施に際し、遵守する倫理指針を明記する。 

• 研究実施機関ごとの倫理審査委員会名、承認番号等を記載する。 

 

14.5.15.2 インフォームド・コンセントを受ける手続等 

• 複数の機関が関与し、研究上の役割が異なる場合（研究代表機関か、分担機関か等）に

は、機関ごとに役割や遵守する事項が明確になるよう記載する。 

• インフォームド・コンセントに関連する作業について、どのような手続を行うのか等を具

体的に記載する。 

 

14.5.16 資金源・利益相反 

• 資金源、利益相反等を明記する必要がある場合には、資金源名、利益相反等の管理状況に

ついて記載する。 

 

14.5.17 引用文献 

• Vancouver style等、一般的に汎用されている形式で記載し、文献番号についても引用順等

の一定の規則に基づき記載する。 

• 本文中でも、括弧書き、上付き文字等の一定の規則に従い文献番号を記載して、引用との

対応が明確になるよう記載する。 

 

14.5.18 付録 

• 付録番号は、参照順等の一定の規則に基づき統一的に付与し、付録名については、関連が

明確となるよう配慮しつつ簡潔なものとする。 

 

  



83 

 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2017 PMDA バリデーション研究の重要性と実際  

2018 文献 「日本における傷病名を中心とするレセプト情報から得られる指標のバリデー

ションに関するタスクフォース」報告書 
2020 通知等 薬機レギ長発0731002号・薬機審長発第0731002号（令和2年7月31日）製造販売

後データベース調査で用いるアウトカム定義のバリデーション実施に関する基

本的考え方の策定について 
2022 文献 Validity of identification algorithms combining diagnostic codes with other measures  

for acute ischemic stroke in MID-NET® 
2022 文献 Validation Study of Algorithms to Identify Malignant Tumors and Serious Infections  

in a Japanese Administrative Healthcare Database 
2023 PMDA MID-NET利活用者向け基本情報：公的研究費に基づく研究班における検討対象

のアウトカム一覧及び進捗状況 
2023 PMDA アウトカム定義のバリデーション研究実施計画書作成ポイント 

https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpe/23/2/23_95/_article/-char/ja
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc5226&dataType=1&pageNo=1
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/pds.5423
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/pds.5423
https://www.jstage.jst.go.jp/article/ace/4/1/4_22004/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/ace/4/1/4_22004/_article/-char/ja
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0008.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0008.html
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0050.html
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15  医薬品疫学調査計画相談 
 一般的事項 

• 医薬品疫学調査計画相談は製造販売業者等が提示した相談事項に沿って進行される。より的確

な助言を得るために、PMDAの見解を確認したい懸念事項を明確にし、相談事項とすること。 

• PMDA側は、製造販売承認を受けた医薬品の担当審査チームに、疫学担当が加わる形で相談を受

ける。 

• 事前面談、対面助言共に、対面は行わず書面上のやり取りのみで終わることもある（PMDAから

対面は不要との見解があったとしても、企業の判断で対面を希望する場合は受け入れ実績があ

る）。 

• 医薬品疫学調査計画相談を行った上で、同じ目的の製販後DB調査の調査計画に関して再度相談

を申し込む場合は、医薬品疫学調査追加相談の枠を利用する。また、医薬品疫学調査計画相談

を行った上で、当該相談で同一の品目及び効能・効果であって、かつ同一の医療情報データベ

ースを用いる調査の場合も医薬品疫学調査追加相談が利用できる場合がある。 

• 同一製品で複数のリサーチ・クエスチョンを有しそれぞれ調査を計画する場合には、事前面談

において、相談区分をあらかじめ確認することが有用である。 

• 特定の品目の有効性及び安全性の評価に当たり、レジストリを活用したい場合に、当該レジス

トリの使用計画について、活用目的に即した使用の妥当性及び評価項目の充足性等を相談する

場合は「医薬品レジストリ使用計画相談」を活用する。 

 

 相談の流れ 

• PMDAホームページ（医薬品の疫学調査相談）より引用して以下に記載する。 

 

• 最初に事前面談として「別紙様式7：医薬品事前面談質問申込書」で申し込む。 

• 事前面談は対面助言を円滑に進めるために相談事項の整理等を行う。 

• 場合により事前面談でのやり取りを繰り返して、相談事項の整理ができた時点で対面助言に移

行する。 

• 日程調整依頼として「様式第39 号：医薬品対面助言申込書（疫学調査相談）」の表題を日程調

整依頼書と書き換えて提出する。（対面助言実施予定月と日程調整依頼書受付日はPMDAホーム

ページに公開されているので、対面助言実施予定月の希望がある場合にはその月の日程調整依

頼書受付日に間に合うよう提出すること） 

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0007.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0076.html
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• 5営業日以内に文書「対面助言実施のご案内」が発行される。 

• 15営業日以内に手数料を振込み、対面助言申し込みとして、「様式第39号：医薬品対面助言申

込書（疫学調査相談）」で申し込む。 

• 申し込み後に対面助言までのスケジュールがPMDA担当者より共有される。 

対面助言日程の8週間前の月曜日までに相談資料を提出する。資料を提出したのちに照会事項が

発出されやり取りを行う。やり取りは複数回にわたることがある。 

• 照会事項のやり取りを行った後に、残った課題が対面助言で検討される。 

• 対面助言の6日前までにPMDAの見解が提示される。照会事項のやり取りで課題が解決されると

対面助言は実施されないことがある。なお、対面助言が実施されない場合にも書面により実施

された助言について記録が作成される。企業による内容の確認及び記録の伝達スケジュールは

対面助言実施時と同様。 

• 対面助言の終了後に対面助言記録案が提示されるので、内容の確認を行う。 

• 対面助言が終了して30営業日以内に記録が伝達される。 

 

 事前面談の準備 

• 各資料の準備ができる前でも事前面談は可能である。 

• 対面助言を円滑に進めるために、相談事項及び相談事項に関わる計画等をまとめた対面助言資

料概要を事前面談時に提出することも有用である。 

• 事前面談時に対面助言時の相談事項や提出予定の相談資料について確認や助言を受けることも

可能である。 

なお、必須ではないが、対面助言までのプロセスをスムーズに進めるためには、事前面談を申

し込む段階で実施計画書案を作成しておくことが望ましい。 

 

 対面助言の準備 

• 事前面談でのやり取りで対面助言での相談事項の整理に加えて必要な資料を整備する。したが

って準備が進んでいれば速やかに対面助言に移行可能である。 

• 対面助言までに以下の資料を整理しておくことが望ましい。少なくとも参考、根拠となる情報

の内容を提示する必要がある。 

 実施計画書案 

 先行研究、海外の状況、自社の安全性情報DBの情報等関連情報の調査結果 

 統計解析内容：統計解析計画書など（統計解析計画書と同等の記載が実施計画書案に記載が

ある場合は、別途作成提示は不要） 

 取得可能な調査の対象となる患者、人数等に関する情報：フィージビリティ調査実施計画
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書、結果報告書など 

 アウトカム定義の妥当性に関する資料：バリデーション研究実施計画書、結果報告書、関連

文献など 

 医療情報DB又はレジストリ の信頼性担保：データベース信頼性調査相談結果など 

• 実施計画書の参考文献は複写の提出が必要であるが、ガイドラインなどの冊子についても該当

ページのみではあるが複写の提出が必要である。 

 

 対面助言申込書、相談資料の記載内容 

• 調査を実施する前提での相談となるため、相談事項ごとに具体的な内容を相談者の考え、設定

理由と共に記載する。 

• 調査の目的が変わるなど、前提が変更になる場合は製造販売後臨床試験等計画相談にて計画そ

のものを検討する場合がある。 

• 相談事項の具体例を例示するが、すべてを記載する必要はなく、計画の状況に応じて記載する。 

 医療情報DB又はレジストリ 選択：妥当性 

 対象集団、曝露、対照群：組み入れ基準・除外基準の適切性 

 アウトカム定義：適切性、妥当性、信頼性 

 共変量：取得時期、項目、調整方法 

 コードリスト：作成方法 

 データの取り扱い：追跡期間の適切性 

 解析手法 

• 曖昧な記載で相談事項が不明確な場合、論点を明確にするための照会事項のやり取りが複数回

発生する。 

• 相談事項に挙げない事項についても、各設定に対する相談者の考えや設定理由を相談資料に記

載する。 

• 相談資料には得られている関連情報の調査結果を具体的に記載する。（先行研究、海外の状

況、自社の安全性情報DBの情報等） 

• 「対面助言のうち、医薬品の疫学調査相談に関する実施要綱」に記載されている資料のうち、欧

米の添付文書、RMP、REMS 及びその邦訳、最新の安全性定期報告は調査計画の妥当性を説明

する上で必要な場合に提出する。 

• 相談資料は日本語で作成する。実施計画書案や統計解析計画書案は英文で提出することが可能

である。 
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 相談記録 

• 事前面談では、事前面談申込み時に提出した資料に対するPMDAの見解が口頭でのみ伝達され

る。文書での記録は作成されない。 

• 対面助言の終了後にPMDAから対面記録案が提示され、相談者が内容の確認を行う。 

• 対面助言終了後30営業日以内に相談者に記録が伝達される。 

 

相談区分 概要 手数料 

医薬品疫

学調査計

画相談 

製造販売の承認を受けた医薬品の再審査若しくは再評価の申請又

は製造販売の承認を受けたバイオ後続品に係る製造販売後調査の

ため、承認時から実施する又は新たに実施する必要が生じた使用成

績比較調査又は製造販売後データベース調査等の調査計画に関す

る相談として、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。 

3,007,900円 

医薬品疫

学調査追

加相談 

医薬品疫学調査計画相談を行った上で、当該医薬品疫学調査計画

相談で相談したものと同じ目的の使用成績比較調査又は比較を目

的とした製造販売後データベース調査等について、調査デザイ 

ン、評価項目、疫学的解析手法等の調査計画に関する相談とし

て、2回目以降に相談を受け指導及び助言を行うもの。 

1,505,900円 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

逐次更新 PMDA 事前面談 

逐次更新 PMDA 医薬品の疫学調査相談 

 

  

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0001.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0076.html
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16  実施計画書の固定 

  一般的事項 

• 添付資料については、「製造販売後データベース調査実施計画書の記載要領（平成30年1月23

日：PMDA）」を参考に添付する資料一覧を示す。なお、本文中で参照する順に番号を付ける。 

• 添付資料が作成できない場合は実施計画書に内容を掲載するとよい。 

• 社内の規程がある場合は実施計画書を外部登録機関（jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）

等）に登録する。 

 

  固定の流れ 

• 医薬品疫学調査計画相談を行った場合は、相談結果を実施計画書に反映して実施計画書を固定

する。 

• 医薬品GPSP省令第6条2に規定される事項が、実施計画書に全て盛り込まれていることを確認す

る。 

• 実施計画書の作成日を記載する。 

• 実施計画書と共に手順書に基づく承認記録を保存する。 

• 調査開始時期としてデータ抽出の1ヵ月前までに実施計画書固定版をRMPに添付してPMDAに提

出する。添付資料として「調査結果の確からしさを説明する資料」を提出する。 

• 提出から1ヵ月を経過した後に最終的に固定する。 

 

16.1  実施計画書の改訂 

• 実施計画書を改訂した場合は、変更後の実施計画書を最新のRMPと共に速やかにPMDAに提出

する。 

• 実施計画書の改訂日、改訂履歴（改訂内容の概要）を記載する。 

• RMPの内容に実質的な影響を伴わない「軽微な変更」に該当する場合は、RMPと実施計画書の

双方とも提出不要である。「軽微な変更」に該当する事例について代表的な事例を以下に示す

が、判断に迷う場合は必要に応じてPMDAに相談する。 

 意味の変更を伴わない、誤記の修正又は用語の変更 

 調査の工程について、販売開始の延期による調査開始日の変更 

 調査実施体制図の変更 

 業務を受託した者の氏名、住所及び当該委託した業務範囲の変更、追加及び削除 

 実施計画書における調査対象薬剤の販売名のみの追加又は変更（例：剤形追加に伴う販売

名の追加） 

 引用文献や付録の変更 

https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
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• なお、製造販売後調査等の実施計画書は公表対象外であることから、J-RMPの変更を伴わない

実施計画書の軽微な変更（組織体制の変更等）については、その都度改訂する運用でも、次回

改訂時にまとめて反映させる運用でもどちらでもよい。 

• 前回のRMP提出から次回のRMP提出までの期間に行った軽微変更内容については、参考とし

て次回提出時に、軽微変更の内容の詳細が確認できる資料（変更前後の内容を含む新旧対照表

や修正履歴等）を提出する。この際、RMPの変更の履歴欄に前回の提出から今回の提出までに

行った軽微変更に該当する内容を記載する必要はない。 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2018 製薬協 製造販売後データベース調査実施計画書の記載事例集 

2018 PMDA 製造販売後データベース調査実施計画書の記載要領 

2024 通知等 事務連絡（令和6年6月20日）医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集

（Q&A）の一部改訂について 
2025 製薬協 医薬品リスク管理計画書（J-RMP）作成の手引き-令和7年1月版- 

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000b3cb-att/db_inspect.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000222302.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269116.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269116.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/eo4se30000003qjh-att/PV_202501_j-rmpGB.pdf
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17  医療情報 DB 又はレジストリ利活用 
 一般的事項 

• 実施計画書、又は統計解析計画書（実施計画書とは別に作成した場合）で規定した手順に従

い、医療情報DB又はレジストリよりデータを抽出してデータのチェック及びクリーニング、解

析用データセットの作成、データ解析を実施し、その記録を残す。 

 

 医療情報 DB 又はレジストリ利活用時期と利活用の流れ 

• DB事業者又はレジストリ保有者と契約し、実施計画書固定後に利活用を開始する。契約にあた

っては、DB事業者に委託する業務内容の範囲を明確にしておく。DB事業者又はレジストリ保

有者に対し、解析業務も含めて委託する場合は、医薬品GPSP省令第10条第2項に基づく委託の

契約を締結する必要があることに注意する。 

• 最終解析時のデータ抽出は、対象期間のデータに対してDB事業者又はレジストリ保有者側で実

施する品質管理が終了してから行う。 

• データ抽出時は、信頼性が担保されたプロセスの下、医療情報DB又はレジストリからデータが

抽出されていることを確認することが重要である。抽出データを対象に、イレギュラーデータ

の有無を確認し、必要に応じ解析関連仕様の調整を行う。恣意的にならないよう注意が必要

で、適切に記録に残しておくことが重要である。 

• DB事業者又はレジストリ保有者から提供されたデータを削除、修正、加工（コード化を含

む。）する場合は、当該手順の文書化が必要となる（レジストリ保有者側で手順を文書化した

事例もある）。また、データ採否を検討している場合にはその検討結果（検討会等の議事録

等）を作成する。 

• データ抽出から集計結果の考察までに要する期間は、使用する医療情報DB又はレジストリによ

って異なるが、通常5~6ヵ月かかる。特に初回の集計時は集計プログラム作成等に時間を要する

ため、可能であれば、事前にダミーデータ等でテストランを実施しておくとよい。 

• 解析用データセット、解析結果、解析用データセット及び解析結果が適切に作成されているこ

とを示す資料（集計解析業務委託先での成果物に対する品質チェック記録等）を保存する。 

• 多くの場合、データ抽出、データチェック、前処理、解析用データセット作成・解析、プロセ

ス検証を行った後、解析結果を固定する。データチェックでは、データの誤りや、現実的に想

定されない情報を示すデータの特定などを行い、前処理では解析に適したデータ構造への変換

を行う。プロセス検証では得られた結果に誤りがないことを確認する。 
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データ抽出から解析結果作成までの流れ 
 

医療情報DB   
   

データ抽出 
 DBより解析に必要となるデータを抽出する 

   

データチェック 
 解析対象となるデータの特性や誤りの有無を確認し、誤りを含むデータは

その対処方法を検討する 

   

前処理 
 解析に適したデータ構造への変換、データの誤りの修正、欠測値の補完、

カテゴリ化などを行う 

   

解析用データセット作成・解析 
 個別の解析を実施するために必要な解析用データセットを作成し、解析計

画に基づいた解析を実施する 

   

プロセス検証 
 データチェック・前処理・解析用データセット作成・解析のプロセスが 誤

りなく適切に実施され、解析結果に誤りが含まれてないことの検証を行う 

   
解析結果   

佐藤俊哉 他. これからの薬剤疫学 ーリアルワールドデータからエビデンスを創るー. 朝倉書店,東
京, 2021; pp.120 
 

 医療情報 DB 利活用内容（MID-NET の場合） 

17.3.1. 利活用時の注意事項 

• MID-NETでは、主に薬剤コードとしてYJコードとレセプト電算コードの2種、傷病コードと

して、ICD-10コードと病名交換用コード、レセプト電算コードが使用可能である。他には検

査項目にJLAC10コードがある。実施計画書に添付したコード定義リストを基に、データ抽

出及び集計解析に必要なコードを特定する必要がある。（各コードに関して、『6 医療情報

DBの選択とフィージビリティ調査Ⅰ』でも触れているため要参照） 

• 解析担当者が、予め作成したプログラムをオンサイトセンターに持ち込み、実行し、解析ロ

グを外部に移動し、プログラムを修正する場合は、持込、持出の手続きが必要となる。 

 

17.3.2. 集計スケジュールイメージ 

時期 内容 

20YY年4月下旬 (1)分析用データセットの抽出依頼（スクリプト） 

20YY年5月中旬 (2)解析開始 

20YY年8月上旬 (3)解析完了。解析帳票の持ち出し。 

※集計スケジュールイメージはMID-NETの利活用事例 
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17.3.3. 集計結果イメージ 

※集計結果イメージは一般例 

17.3.3.1. 事例A 
17.3.3.1.1. 患者背景 

 EA合剤群 EFG+ABC群 

No % No % 
症例数 XX 100% XX 100% 
性別 男性 XX XX% XX XX% 

女性 XX XX% XX XX% 
年齢（歳） 平均 XX XX% XX XX% 

SD XX XX% XX XX% 
<20 XX XX% XX XX% 
20-29 XX XX% XX XX% 
30-39 XX XX% XX XX% 
40-49 XX XX% XX XX% 
50-59 XX XX% XX XX% 
60-69 XX XX% XX XX% 
70-79 XX XX% XX XX% 
80-89 XX XX% XX XX% 
90-99 XX XX% XX XX% 
≧100 XX XX% XX XX% 

合併症 

虚血性心疾患, 心筋梗塞 XX XX% XX XX% 
うっ血性心不全 XX XX% XX XX% 
末梢血管疾患 XX XX% XX XX% 
脳血管疾患 XX XX% XX XX% 
軽度の肝疾患 XX XX% XX XX% 
高血圧 XX XX% XX XX% 
糖尿病 (軽度から中等度) XX XX% XX XX% 
慢性合併症を有する糖尿病 XX XX% XX XX% 
腎疾患 XX XX% XX XX% 
中等度又は重度の肝疾患 XX XX% XX XX% 
併用薬 

HMG-CoA.還元酵素阻害薬 XX XX% XX XX% 
フィブラート系薬 XX XX% XX XX% 
胆汁酸吸着薬 XX XX% XX XX% 
その他の脂質修飾薬 XX XX% XX XX% 



78 

 

 

17.3.3.1.2. 薬剤の処方状況 

 EA合剤群 EFG+ABC群 

No % No % 
Index date以前 

薬剤A XX XX% XX XX% 
薬剤B XX XX% XX XX% 
薬剤C XX XX% XX XX% 

Index date以降 

薬剤A XX XX% XX XX% 
薬剤B XX XX% XX XX% 
薬剤C XX XX% XX XX% 
EA合剤 LD XX XX%   
EA合剤 HD XX XX%   
ABC 10mg   XX XX% 
ABC 20mg   XX XX% 

*Index date: EA合剤群）最初の処方日, EZE+ATV群） 2番目の薬剤が処方された日付に基づ

く併用投与の開始日 

17.3.3.1.3. 追跡期間（日） 

群 平均 SD 
EA合剤 XX.X XX.X 
EFG+ABC XX.X XX.X 

17.3.3.1.4. 発生率 

17.3.3.1.4.1. 主解析：2群間で異なる共変量のみによる調整後の発生率 

群 N 人･年 発生数 発生率 
発生率比 

調整前 調整後 
EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

17.3.3.1.4.2. サブグループ解析：2群間で異なる共変量のみによる調整後の発生率 

カテゴリ 群 N 人･年 発生数 発生率 
発生率比 

調整前 調整後 

肝機能障害
合併あり 

EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

肝機能障害 
合併なし 

EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 
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17.3.3.1.4.3. 感度分析1：その他のアウトカム定義を用いて2群間で異なる共変量のみによる調整後の

発生率 

 群 N 人･年 発生数 発生率 
発生率比 

調整前 調整後 
AST (U/L) > 3 × 基準値上限 or 
ALT (U/L) > 3 × 基準値上限 

EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

(100 ≤ AST (U/L) < 500 
or 
100 ≤ ALT (U/L) < 500)  
及び診断コード 

EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 

EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

100 ≤ AST (U/L) < 500 
or 
100 ≤ ALT (U/L) < 500 

EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

(AST (U/L) ≥ 500 
or 
ALT (U/L) ≥ 500)  
及び診断コード 

EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 

EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

AST (U/L) ≥ 500 
or 
ALT (U/L) ≥ 500 

EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

診断コード EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

17.3.3.1.4.4. 感度分析2：EA合剤群をEFGとABCの併用から切り替えなかった症例に限定して、2群
間で異なる共変量のみによる調整後の発生率 

群 N 人･年 発生数 発生率 
発生率比 

調整前 調整後 
EA合剤 XX XX.X XX X.X X.X X.X 
EFG+ABC XX XX.X XX X.X 

17.3.3.1.5. 臨床検査の遵守状況 

 2018 
Q1-Q2 

2018 
Q3-Q4 

2019 
Q1-Q2 

2019 
Q3-Q4 

2020 
Q1-Q2 

2020 
Q3-Q4 

合計 

ベースライン 
EA合剤 N XX XX XX XX XX XX XX 

% X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
95%CI X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X 

EFG+ABC N XX XX XX XX XX XX XX 
% X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
95%CI X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X 

追跡期間（日） 

EA合剤 N XX XX XX XX XX XX XX 
% X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
95%CI X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X 

3ヵ月ごと N XX XX XX XX XX XX XX 
% X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
95%CI X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X 

PPPM* 
平均,SD 

平均 X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
SD X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 

EFG+ABC N XX XX XX XX XX XX XX 
% X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
95%CI X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X 

3ヵ月ごと N XX XX XX XX XX XX XX 
% X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
95%CI X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X X.X, X.X 

PPPM* 
平均,SD 

平均 X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 
SD X.X X.X X.X X.X X.X X.X X.X 

*PPPM; Per patient per month 
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17.3.3.2. 事例B 
17.3.3.2.1. 患者背景 

 製品A投与群 
(N=XX) 

製品A非投与群 
(N=XX) 

性別、女性 XX (XX%) XX (XX%) 
年齢（歳）、平均（SD） XX.X (XX.X) XX.X (XX.X) 
入院・外来、外来 XX (XX%) XX (XX%) 
骨粗鬆症合併 XX (XX%) XX (XX%) 
ビスホスホネート製剤の使用 XX (XX%) XX (XX%) 
ビタミンD（活性型／天然型）補充 XX (XX%) XX (XX%) 
カルシウム製剤補充 XX (XX%) XX (XX%) 
ステロイド製剤 XX (XX%) XX (XX%) 
NSAIDs XX (XX%) XX (XX%) 
血清カルシウム（mg/dL）：中央値（最小
値、最大値） 

X.X (X.X, X.X) X.X (X.X, X.X) 

eGFR（mL/min/1.73 m2）：中央値 （最
小値、最大値） 

X.X (X.X, X.X) X.X (X.X, X.X) 

17.3.3.2.2. 製品A⾮投与群に対する製品A投与群の低カルシウム⾎症発現の調整済みリスク⽐ 
 N 低カルシウム血症 リスク比モデル 

発現数 (%) 95%信頼区間 調整済みリスク比 95%信頼区間 
製品A投与群 XX XX (X.X) X.X, X.X X.X 

(reference) 
X.X, X.X 

製品A非投与群 XX XX (X.X) X.X, X.X 
 

 その他 

• 抽出データを受領する場合、1ファイルあたりのファイルサイズが非常に大きい場合もあるた

め、受領後のデータの取り扱いが社内で可能か事前に確認する。 

• 抽出データから解析用データセットへの変換に工数がかかるため、経験豊富なCROのサポート

を得ることも考慮する。 

• 解析用データセットの作成については、以下の点に留意する。 

 医療情報DB又はレジストリから解析用データセットを作成（抽出、加工を含む）する業

務が適切に実施されていることを確認する。 

• 解析業務の一部又は全てをDB事業者又はCRO等に委託した場合は、実施計画書又は統計解析

計画書に基づき適切な解析が実施されていることを確認する。 

 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2021 書籍 これからの薬剤疫学―リアルワールドデータからエビデンスを創る― 

逐次更新 PMDA MID-NET 利活用の手順 

 

https://www.asakura.co.jp/detail.php?book_code=30123
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0002.html
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18   調査結果報告書の作成 
  一般的事項 

• 実施した調査ごとに報告書を作成する。 

• 「医療情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学研究の実施に関する 

ガイドライン（初版）（平成26年3月31日付 PMDA）」の「5.研究結果報告書の作成」を参照す

る。 

• 結果の考察は医療情報DB又はレジストリの特性（限界を含む）を踏まえて行い、主要解析、副

次解析、感度解析それぞれの結果を総合的に見て結果を解釈する。 

• PDFとする場合は紙の文書をスキャンして作成せず、電子ソース文書から作成する。 

 

 報告書作成時期と作成の流れ 

• 報告書の作成予定日を目安に作成する。 

• MID-NETで解析を行った場合の報告書作成スケジュールの事例を以下に示す。 

 

時期 内容 

20YY年4月下旬 分析用データセットの抽出依頼（スクリプト） 

20YY年5月中旬 解析開始 

20YY年8月上旬 解析完了。解析帳票（統計情報）の持ち出し※。 

20YY年9月上旬 報告書作成 

※申請書の提出〜実際の持出しまでに要する期間を考慮する必要がある。集計結果は利活用ルー

ルに基づき管理する。 

 

 報告書記載内容 

18.3.1 調査方法 

• 調査の対象とした検討事項、調査の目的（リサーチ・クエスチョン）、調査に用いた医療情報 

DB又はレジストリの概要、調査の対象期間（データ期間）、調査のデザイン、調査の対象者の

範囲、曝露・対照の定義及びそれに用いた事項、アウトカムの定義及びそれに用いた事項、共

変量及びそれに用いる事項、バリデーション、解析を行った項目及び方法、調査の対象者の数

及び設定根拠について、実施計画書に基づき、表等に簡潔に記載する。また、調査の計画又は

内容を変更・追加した場合には、変更内容、変更理由を簡潔に記載する。 

• 計画した調査方法で適切に行えなかった場合等は、「調査結果」の項の本文中にその経緯と適

切に行えなかった理由について記載する。 

• RMPに基づき当該調査の実施計画書に設定した安全性検討事項又は有効性に関する検討事項が

あれば、その事項名及び設定した理由を簡潔に記載する。なお、調査結果から検出された問題

点について新たに製造販売後調査等を実施した場合は、その旨を記載する。 

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0032.html
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0032.html
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18.3.2 調査結果 

• 実施計画書、解析計画書及びRMPで設定した安全性検討事項及び有効性に関する検討事項につ

いて、設定した事項ごとの検討結果を記載する。 

• 考察は実際に得られたデータに基づき行う。なお、必要に応じ、記載の根拠となった情報等を

数値や表等で示す。 

18.3.2.1 調査対象症例数 

• データ抽出症例数、集計対象から除外した症例数、解析対象症例数の症例構成について、図表

等を用いて記載する。 

（記載例：症例構成図） 
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18.3.2.2 安全性 

• RMPで追加の医薬品安全性監視活動として規定した製販後DB調査において、安全性検討事項を

設定した場合に、記載する。 

• 解析対象症例数、イベントの定義、解析方法等について簡潔に記載する。安全性検討事項につ

いてリスク要因の検討を行った場合には、共変量として設定した項目を示した上で、多変量解

析をするなどして、リスク要因を検討した結果を記載する。 

18.3.2.3 有効性 

• RMPで追加の医薬品安全性監視活動として規定した製販後DB調査において、有効性に関する検

討事項を設定した場合に、記載する。 

• 解析対象症例数、有効例の定義、解析手法等について簡潔に記載する。 

• 有効性に影響を及ぼす要因の検討を行った場合には、共変量として設定した項目を示した上

で、多変量解析をするなどして、有効性に影響を与えると考えられる要因について検討した結

果を記載する。 

18.3.2.4 特定の背景を有する患者 

• RMPで追加の医薬品安全性監視活動として規定した製販後DB調査において、特定の背景を有す

る患者（腎機能障害を有する患者、肝機能障害を有する患者等）での安全性又は有効性を検討

事項として設定した場合に当該患者とそれ以外の患者での安全性又は有効性を比較検討した結

果について記載する。 

18.3.3 製販後DB調査に関するまとめ 

• 製販後DB調査における安全性検討事項又は有効性に関する検討事項の検討結果についての見

解、考察を記載する。 

• 医療情報DB又はレジストリやデザイン上の限界が存在する場合は、当該限界の具体的な内容と

それが結果に与える影響を考察に加える。 

• 検討結果から、重大と思われる要因が推定され、追加の医薬品安全性監視計画又は追加のリス

ク最小化計画を実施する場合にはその内容を記載し、推定されたが実施しなかった場合には、

その理由を記載する。なお、検討結果から、重大と思われる要因が推定されなかった場合もそ

の判断理由を記載する。 

 

 報告書の PMDA への提出 

• 再審査申請資料の添付資料（製造販売後調査等の報告書）として提出する。 

• 再審査申請前の安全性定期報告書提出時に、結果報告書を作成済みの場合は、安全性定期報告

書に添付して提出する。 

• RMPの「節目となる予定の時期」を安全性定期報告作成時として、再審査期間中に中間解析を

行った場合は、検討結果を安全性定期報告書に記載して提出する。 
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■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2014 PMDA 医療情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学研 
究の実施に関するガイドライン 

  

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0032.html
https://www.pmda.go.jp/files/000147250.pdf
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19  再審査申請資料の作成 

定められた再審査期間終了後、3ヵ月以内に再審査申請を行う。再審査申請に当たっては日本製薬

工業協会医薬品評価委員会より公表されている｢再審査申請の手引き｣を参照する。 

 

 製販後 DB 調査の場合の留意点 

特に製販後DB調査に係る内容について、「新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料に

ついて（平成29年11月28日付 薬生薬審発1128第2号）」を基に以下に記載する。 

• 別紙様式4（医薬品リスク管理計画の実施状況）に追加の医薬品安全性監視活動として製販後

DB調査を実施したことを記載する。また、製販後DB調査の実施、終了に伴いRMPを変更した

場合は、再審査申請資料概要の「1.3.3. 医薬品リスク管理計画の実施状況及び変更の経緯」の

項に、変更の経緯を時系列に記載する。 

• 別紙様式6（製造販売後データベース調査の概要）に、再審査の対象となる製販後DB調査の概

要を再審査期間終了時の情報に基づき簡潔に記載する。なお、調査の途中で実施計画書の変更

（軽微な変更を除く）を行った場合にはその内容及び理由を備考欄に簡潔に記載する。 

• 再審査の対象となる製販後DB調査の結果（「18 調査結果報告書の作成」の項参照）を、再審

査申請の添付資料「製造販売後調査等の報告書」として提出する。 

• 安全性検討事項、有効性に関する検討事項の調査結果の概要は、それぞれ資料概要「1.4.2. 追

加の医薬品安全性監視計画の実施結果」、「1.5.1. 有効性に関する調査・試験の実施結果」の

項に記載する。 

• 医薬品疫学調査計画相談、医薬品データベース信頼性調査相談等の有料相談を実施した際は、 

PMDAが作成した記録の写しを相談記録として添付する。 

• 添付資料として提出する「追加の医薬品安全性監視活動及び有効性に関する調査・試験に関す

る資料」について、製販後DB調査を英文実施計画書にて実施した場合は、関連資料（再審査

資料の添付資料2.5. 製造販売後調査の報告書、等）を原文のまま提出することができる。 

• 元の医療情報との照合を可能にする対応表が存在しない医療情報DBを使用した場合は、別紙

様式12、別紙様式15及び別紙様式16の作成は不要である。 

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/re_examination_gateway_system.html
https://www.pmda.go.jp/files/000221479.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000221479.pdf
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 再審査申請資料の作成例 

（例示） 

再審査申請資料概要： 

1.3.3. 医薬品リスク管理計画の実施状況及び変更の経緯 

医薬品リスク管理計画の実施状況を別紙様式4に示す。また、再審査期間中の医薬品リスク

管理計画の変更の経緯は以下のとおりである。 

 

変更年月日 活動項目 活動内容 変更の概要 

YYYY 年MM 月 － － 初版作成 

YYYY 年MM 月 追加の医薬品安全性

監視活動 

製造販売後データベ

ース調査 

製造販売後データベース

調査：有効性の削除 

YYYY 年MM 月 追加の医薬品安全性

監視活動 

製造販売後データベ

ース調査 

製造販売後データベース

調査：概要詳細の追加 

YYYY 年MM 月 追加の医薬品安全性

監視活動 

製造販売後データベ

ース調査 

製造販売後データベース

調査の終了 

 

別紙様式 4 

医薬品リスク管理計画の実施状況 

再審査申請時の安全性検討事項及び有効性に関する検討事項 

安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 重要な潜在的リスク 重要な不足情報 

• 肝機能異常、劇症肝炎、肝 
炎、黄疸 

• なし • 肝機能障害患者への 
投与 

有効性に関する検討事項 

• なし 

 

再審査期間中に実施した追加の医薬品安全性監視活動等の概要 

追加の医薬品安全性監視活動 有効性に関する調査・試験 追加のリスク最小化活動 

・市販直後調査 

・製造販売後データベース調

査（肝機能異常、劇症肝炎、肝

炎、黄疸） 

• なし ・市販直後調査による情報

提供 

・医療従事者向け資材（ご

使用にあたってのお願い） 
の作成、配布 
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別紙様式 6 
製造販売後データベース調査の概要 

 

調査の名称：本邦におけるEA合剤又はEFGとABCの併用処方を受けた高脂血症患者を対象と 

した肝関連事象の発生リスクを検討する製造販売後データベース調査 

目的 主要目的： 

EA合剤処方患者とEFGとABC併用処方患者での肝機能に関する

注目すべきヘルスアウトカム（HOI）の発生率を比較する。肝

機能に関するHOIは、肝臓の診断名（肝炎、劇症肝炎、黄疸 

等）、並びに肝機能に関するHOIの既往がない患者でのアラニ

ンアミノトランスフェラーゼ（ALT）及び／又はアスパラギン

酸アミノトランスフェラーゼ（AST）の上昇とする。 

副次目的： 

EA合剤処方患者及びEFGとABC併用処方患者における肝機能障

害の有無別の肝機能に関するHOIの発生率を検討する。 

EA合剤の処方及びEFGとABCの併用処方後の肝機能のための血

液検査の遵守状況を検討する。 

EA合剤処方患者及びEFGとABC併用処方患者の人口統計学的特 

性及び臨床的特性を検討する。 

安全性検討事項 重要な特定されたリスク：肝機能異常、劇症肝炎、肝炎、黄疸

重要な不足情報：肝機能障害患者への投与 

有効性に関する検討事項 該当なし 

調査に用いたデータベース MID-NET 
調査に利用したデータ期間 YYYY年MM月DD日～YYYY年MM月DD日 

調査のデザイン コホートデザイン 

注目した曝露及び対照 EA合剤への曝露（EA合剤群）を評価対象とし、EFGとABC
の併用投与（EFG-ABC群）を対照とした 

アウトカム定義 ・主要目的及び副次目的: 
AST, ALT:検査値が以下に該当する患者数 

AST>3 × 基準値上限（ULN）or ALT>3 × ULN 
上記かつ及び肝機能に関するHOI（肝炎、劇症肝炎、黄疸）の

既往がない患者における肝機能に関するHOIに該当する診断

コード（ICD-10） 

・副次目的：肝機能検査の遵守 

電子添文における推奨に従い肝機能のための血液検査を実施

した患者の割合 

解析に供した対象者数 ・事前に予定していた症例数：本調査では事前に定めなかった 

・解析に供した症例対象者数：EA合剤群▼▼▼例、EFG-ABC
群■■■例） 

備考 調査の詳細な報告書：添付資料2.5. 



 

 

91 
 

■関連通知等・参考資料 

  

年 情報元 文書名 

2017 通知等 薬生薬審発1128第2号（平成29年11月28日）新医療用医薬品の再審査申請に際し

添付すべき資料について 
2018 通知等 事務連絡（平成30年6月1日）「新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資

料について」に関する質疑応答集(Q&A)について 
2022 PMDA 基礎から学ぼうGPSPビギナー編 第3章の1 再審査制度（再審査申請） 

2023 PMDA アトーゼット配合錠 再審査申請資料概要 

2024 PMDA アクテムラ点滴静注用 再審査申請資料概要 

2025 PMDA スーグラ錠 再審査申請資料概要 
2025 PMDA フォシーガ錠 再審査申請資料概要 
2024 製薬協 再審査申請の手引き－ゲートウェイシステム利用編－ 

https://www.pmda.go.jp/files/000221479.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000221479.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000224480.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000224480.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000224480.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=QVWMqK8aurQ&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=4
https://www.pmda.go.jp/drugs_reexam/2023/P20230526002/index.html
https://www.pmda.go.jp/drugs_reexam/2024/P20240911001/index.html
https://www.pmda.go.jp/drugs_reexam/2025/P20250616001/index.html
https://www.pmda.go.jp/drugs_reexam/2025/P20250626001/index.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/re_examination_gateway_system.html
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20  適合性調査 

適合性調査は、薬機法に基づき、再審査期間中に実施された製造販売後調査等の適合性並びに

再審査申請資料の信頼性についてPMDAが厚生労働大臣の委託を受けて確認を行うものであり、

再審査申請に添付された資料が薬機法施行規則第61条に定められる基準にしたがって収集・作成

されたか否かの確認が行われる。 

適合性調査に関する準備を進めるに当たっては、PMDAホームページ上で公開されている適合

性調査に関する動画（https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0003.html）を必ず視

聴する。適合性調査に関する動画の視聴に当たっては、製薬協医薬品評価委員会より公表されて

いる「これでわかる！PMDA配信「再審査適合性調査に関する動画」視聴へのガイド視聴」を参

考にされると良い。また、同委員会の「再審査等適合性調査の手引き」も併せて参照する。 

 

 適合性調査資料の内容 

製販後DB調査に係る以下①～⑪の資料を準備して、再審査申請時に提出する。 

① 総括報告書（写） 
② 調査実施計画書（写） 
③ 解析計画書（改訂版を含む。） 

④ 

症例一覧又は解析用データセット 
※解析用データセットの提出範囲・方法については､当該製造販売調査の目的､製造販売業

者における処理によって異なる。あらかじめ､再審査申請前に行われた相談等において提

出範囲等についてPMDAと合意が得られていない場合には､再審査申請時には提出できな

い旨を申し出るとともに､再審査申請後､PMDAと打ち合わせを行う｡ 
※MID-NETでは解析用データセットは持ち出し不可のため、PMDA医療情報科学部より

直接、信頼性保証第一部、第二部に提出される。 
※解析用データセットを提出する場合は、データ定義書（加工可能なエクセルファイル

等）、データ定義書の各項目に関する補足説明資料、解析に用いた各データテーブル及び

各データ項目を把握できる資料、解析用データセットから解析対象集団を特定するまでの

識別条件等を示す補足説明資料も提出する。 

⑤ 

QA/QC体制 説明資料（データベース又はレジストリからデータ抽出する過程～統計解析 
～総括報告書作成のフロー図、製造販売後調査等業務受託者の関与等） 
※DB事業者又はレジストリ保有者から提供されたデータを削除、修正、加工（コード化

を含む。）している場合には、フロー図に記載する。 

⑥ 

DB事業者又はレジストリ保有者から提供されたデータを削除、修正、加工（コード化を含

む。）している場合には、手順書の名称及びその手順の概略。また、データ採否を検討し

ている場合にはその検討結果（検討会等の議事録等）。 
⑦ データ抽出手順・抽出条件等を把握できる資料、抽出記録等 

⑧ 

調査対象となる製造販売後データベース調査の作業経過（調査計画作成日、データ固定

日、データ抽出日、解析計画書作成日、解析実施時期、最終報告書作成日等）をまとめ

た資料 
⑨ DB調査管理ツール 

⑩ 
（レジストリの場合）入力対象データを把握できる資料（レジストリ保有者が医療機関

に配布した実施計画書、入力マニュアル等） 

⑪ 
（レジストリの場合）レジストリ保有者において、電子症例報告書を作成している場合

にはその症例報告書 

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0003.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202502_GB_Vguide.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/compatibility.html
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 解析用データセット提出に必要な手続き 

製販後DB調査に係る解析用データセットの提出に当たっては、前述のとおり、当該製造販売

調査の目的、製造販売業者における処理によって提出範囲・方法が異なる。そのため、再審査

申請前に事前面談を通じて、解析用データセットの提出範囲・方法について、あらかじめ

PMDAと調整することが推奨される。 

PMDAホームページ掲載の「適合性調査手続き通知に関する補足説明事項（医薬品及び再生

医療等製品）」に記載されている以下の内容に従い準備を進める。 

 事前面談申し込み時には、レジストリ保有者又はDB事業者から提供されたデータ及び解

析用データセットが症例構成図等のフローチャートにおいて、どの症例数に該当する

か、また、これらの各データのファイルサイズ及び内容を記載した資料を提出する。た

だし、解凍後の各データのファイルサイズの上限が50GB以下の場合には、事前面談の実

施を省略しても差し支えない。 

 事前面談は、基本的には電話にて実施されるが、その他の内容についても質問事項に挙

げている場合及び申込書等をPMDAが確認した結果、その他懸念事項等が認められた場合

には、PMDAよりweb会議設定の依頼がある。 

 解析用データセットは、PMDAが指示する方法（下記参照）によりDB事業者等から 

PMDA信頼性保証第一部、第二部宛に提出することができる。また、PMDAの調査担当者

がセキュリティを確保しつつ、遠隔的に処理・操作できる環境（資料の持ち込み、

Microsoft Office DocumentやText Documentの使用、記入したメモのダウンロード、SASデ

ータセットの操作、マクロの利用等）を準備し、PMDAの調査担当者にその環境へのアク

セス権限を付与できる場合、その環境を通じて提示することでもよい。なお、実際の提

出方法、遠隔的に処理・操作できる環境の利用可否、接続方法、アクセス権限の付与方

法、調査担当者が必要とする資材を持ち込むための方法等については、あらかじめPMDA

に相談する。 

 

PMDAが指示する提出方法について 

MID-NET以外 申請時提出資料にあわせて提出できない場合には、解析用データセットの容量

を確認のうえ、あらかじめ PMDA信頼性保証第一部、第二部に相談する。 
MID-NET 最新の「MID-NETの利活用に係る申出等の事務処理手続の取扱いについて」

（https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0016.html）に示される「別紙様式 ：適合

性調査協力依頼書」をPMDA医療情報科学部へ提出することで、解析用データセ

ットが医療情報科学部から信頼性保証第一部又は第二部に提出される。 
「別紙様式 ：適合性調査協力依頼書」には次の依頼内容を含める。手続きの詳細

は、医療情報科学部に相談する。 
【依頼内容】※③～⑤については、必要に応じて実施される。 
① 解析用データセットの提出 

② PMDA調査担当者からの質問対応補助 

③ PMDA調査担当者へのアカウントの発行 

④ PMDA調査担当者が利活用者と共にオンサイトセンターへ入室する際の対応 
⑤ PMDA調査担当者に対する MID-NETの管理状況に関する資料提示 

https://www.pmda.go.jp/files/000246449.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000246449.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0016.html
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 適合性調査の実施 

再審査申請後、約3～7ヵ月で適合性調査（書面による調査：適合性書面調査、実地による調

査： GPSP実地調査）が実施される。PMDAが決定した調査日の約6～12週前に日程調整依頼メ

ールが PMDAより送付され、その際に調査方法（訪問調査／リモート調査）について併せて連

絡される。 

適合性調査の実施方針がPMDAホームページ（https://www.pmda.go.jp/review-

services/inspections/drugs/0002.html）に掲載されているので参照する。 

 調査の実施方法（訪問調査／リモート調査）は申請者等の希望制ではなく、「当⾯の適

合性調査の実施⽅針について（医薬品及び再⽣医療等製品）」に記載の下記区分を目安

とし、PMDAにて決定される。現時点で、製販後DB調査を実施している品⽬の調査はリ

モート調査に区分される。 

    

 リモート調査の場合、事前説明型リモート調査で実施される。リモート調査（事前説明

型リモート調査）の準備に当たっては、PMDAホームページの「リモート調査につい

て」（https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html）及び日本製薬

工業協会医薬品評価委員会より公表されている「リモート調査（再審査）の手引き」を

参照する。 

 事前説明型リモート調査の実施を指示された場合、当日調査の原則15勤務日前に半日か

ら1日程度でweb会議システム等を通じて格納後説明を実施する。クラウド等システムに

あらかじめ根拠資料を格納し、格納後説明では、資料手順の概略、各作業が適切に実施

されたことを、根拠資料等を提示しながら説明する。 

 根拠資料をクラウド等システムに格納する際のフォルダ構成は、機構ホームページ「再

審査_クラウド等システムのフォルダ構成案 Ver.3.0（2022年1月21日更新）」に従い、

例えば製販後DB調査に関する根拠資料として以下の資料を準備し、格納する。 

 製販後DB調査実施計画書（承認記録を含む）※ 

※軽微変更も含めた全ての版の実施計画書と承認記録を格納する。 

 製販後DB調査の結果を製造販売業者等及び安全管理責任者に対して報告した記録 

 製販後DB調査の進捗管理に関する記録 

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/files/000242782.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000242782.pdf
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/tcjmdm0000000o6h-att/PV_KT3_202403_remote.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000238985.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000238985.pdf
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 委託に関する以下の記録 

 能力確認資料 

 契約書関連資料 

 適正かつ円滑に行われているかに関する記録※ 

※PMDAから指定された年度に関する記録を格納する。 

 適合性書面調査及びGPSP 実地調査に係る以下の資料 

 レジストリ又は医療情報DBの選定（DB事業者又はレジストリ保有者に対する適

格性確認を含む）に関する記録（例：レジストリ又は医療情報DBの選定記録、

確認記録等＊） 

＊選定時や定期確認時の記録として、DB調査管理ツールを活用することも可能。

その場合、他の根拠資料と同様に、レジストリ又は医療情報データベースの選定

時や定期確認時の根拠資料であることがわかるような形で記録として残す。 

＊レジストリ保有者又はDB事業者が保有する資料は、これら保有者等に訪問する

場合を除き、積極的に提示を求めるものではないが、申請者が適合性調査時に提

示することで効率的に調査を実施できると判断する場合、根拠資料の一部として

提示することは差し支えない。 

 レジストリ保有者又はDB事業者との契約に関する資料（例：レジストリ保有者

又はDB事業者との契約書等） 

 情報源から収集した医療データの品質管理に関する資料 

 レジストリ又は医療情報DBから抽出した医療データを用いた解析に関する資料

（データ抽出、データマネジメント、解析、総括報告書作成等の作業に係る根拠

資料等を含む） 

 申請者がレジストリ保有者又はDB事業者に依頼する業務内容について、適正か

つ円滑に行われていることを確認したことを示す記録 

 

 適合性調査におけるポイント 

レジストリ保有者及びDB事業者の品質管理状況を把握するために、DB調査管理ツールに記載

される情報が確認される。データフロー図をわかりやすく作成、特に、リスクが高いプロセス

を明確にしておくことが重要である。 
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 データフロー図に記載する内容・事業者で確認すべき範囲は、以下を参考にする。 

また、PMDAの調査担当者が特に下図の点を確認するポイントとして挙げているため、適切に回

答できるように準備をする。 
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 製販後 DB 調査に係る留意点 

 適合性調査では、申請者等がレジストリ保有者又はDB事業者の保有する資料を確認し

た結果について確認される。当該確認の結果、PMDAが、レジストリ保有者又はDB事

業者が保有する資料を確認する必要があると判断した場合には、当該資料についても

確認される。その場合、レジストリ保有者又はDB事業者が保管する全ての資料を網羅

的に確認されるのではなく、リスクに応じて懸念がある部分について確認される。申

請者等は適合性調査を円滑に実施できるように、レジストリ保有者又はDB事業者等に

対し、PMDAが根拠資料等を閲覧できるように依頼する。 

 DB事業者が実施する業務について、申請者等は、解析用データセット及び解析結

果が適切に作成されていることを示す資料等を確認して、製販後DB調査実施計画

書又は統計解析計画書に基づき、適切な解析用データセットの作成及び解析が実施

されていることを確認する必要がある。それらの資料は適合性調査時の確認対象と

なり、申請者等は必ずDB事業者から入手する必要があることに十分留意する。 

 

 各社経験に基づく Tips 

 MID-NETを使用する際には、プログラムに関する質問（例：解析用データセットから

の症例抽出方法等）への回答作成にあたり、解析用データセットが持出し不可である

こと等から、MID-NETオンサイトセンター内システムに保存しているデータの確認が

必要となる場合がある。直接MID-NETオンサイトセンターへ訪問することにより対応

する場合には、質問を受領してから回答までに2週間以上を要する可能性があるので注

意する（リモート接続による対応も可能であるので選択肢として考慮する）。また、

データの確認は、MID-NETのアカウント取得者に限定されているため、その点も併せ

て留意する（現在のアカウント取得者は1品目原則5名まで）。 

  



 

 

98 
 

■ 関連通知等・参考資料 

年 情報元 文書名 

2019 PMDA 医薬品GPSP適合性調査チェックリスト 

2020 製薬協 医薬品GPSP適合性調査チェックリスト-2019年 6月（ver.3.0版）-の解説 

2021 通知等 薬機審長発第1111001号（令和 3年 11月 11日）医薬品及び再生医療等製品の                    
適合性調査における次世代GPSP管理ツールを用いたGPSP省令の遵守状況の確

認方法について 
2021 通知等 薬機審長発第1111002号（令和3年11月11日）医薬品及び再生医療等製品                    

の適合性調査における DB調査管理ツールを用いた製造販売後データベース調

査の実施状況の確認方法について 
2022 PMDA 基礎から学ぼう GPSPビギナー編 第 3章の 2 再審査制度（適合性調査） 

2022 製薬協 1.再審査適合性調査の留意点、2.再審査リモート調査における現状 

2023 通知等 薬機発第2771号（令和5年 7月 3日）医薬品の承認申請資料に係る適合性書                    
面調査及び GCP実地調査の実施手続き並びに医薬品の再審査等資料の適合性 
書面調査及びGPSP実地調査の実施手続きについて 

2023 製薬協 再審査等適合性調査の手引き 

2024 製薬協 リモート調査（再審査）の手引き 

2024 製薬協 これでわかる！PMDA配信 「再審査適合性調査に関する動画」 視聴へのガイ

ド 
逐次 
更新 

PMDA 適合性調査手続き通知に関する補足説明事項（医薬品及び再生医療等製品） 

逐次 
更新 

PMDA （再審査）リモート調査に伴うクラウド等システムのフォルダ構成について 
本 GB作成時点 Ver3.0 

逐次 
更新 

PMDA 当面の適合性調査の実施方針について（医薬品及び再生医療等製品） 

逐次 
更新 

PMDA リモート調査について 

逐次 
更新 

PMDA 「医薬品及び再生医療等製品の適合性調査におけるリモート調査の実施方法に

ついて」第5項に規定する資料～承認申請資料（臨床試験関連）及び再審査等

資料のリモート調査～ 
 
  

https://www.pmda.go.jp/files/000230304.docx
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/gpsp_chk.html
https://www.pmda.go.jp/files/000243458.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243458.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243458.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243458.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243458.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000243459.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=JkTW-K_65Jw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=5
https://www.youtube.com/watch?v=JkTW-K_65Jw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=5
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/symposium/lofurc000000xlzu-att/lofurc000000xm63.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263214.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263214.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263214.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263214.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/compatibility.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_KT3_202403_remote.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202502_GB_Vguide.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/PV_202502_GB_Vguide.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/files/000238985.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000238985.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000238985.pdf
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.pmda.go.jp/files/000251830.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000251830.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000251830.pdf
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