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１．お知らせ  

○リコモジュリン点滴静注用 12800（旭化成ファーマ）の【効能・効果に関連する使用上の注

意】に追記がありました。                   (下線部  追記箇所) 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 

1.～2. 変更なし 省略 

3. 「造血器悪性腫瘍、感染症あるいは固形癌」以外を基礎疾患とする DIC 患者については、本剤の

投与経験は少なく、有効性及び安全性は確立していない。 

 

 

２．医薬品・医療機器等安全性情報 

  （No.351）2018年3月  厚生労働省医薬・生活衛生局 【概要】 

●医療情報データベース「MID-NET」について 

１．はじめに 

  厚生労働省と独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、これまでに医療情報データベース

「MID-NET」（Medical Information Database NETwork）の構築を進めてきました。MID-NETは、 全国

10拠点の協力医療機関と連携し、400万人を超える規模の医療情報（電子カルテ、レセプトなど）を収

集・解析することが可能で、副作用の解析といった医薬品の安全対策などに活用される予定です。本稿

では、平成30年４月１日より本格運用が開始されるMID-NETについてご紹介します（図１）。 

 

２．MID-NET事業の背景 

  医薬品の安全対策は、医薬品の使用実態や副作用の発現状況などの情報を収集・評価し、適切な措

置を講じることを基本としており、現在は、製薬企業や医療機関からの副作用報告や使用成績調査が情

報収集の主流となっています。これらの手法によって得られた情報には、①医薬品の使用者数（母数）

が不明なため副作用の発現頻度を評価できない、②他剤と副作用の発現頻度を比較できない、③もとも

との疾患による症状と副作用の区別が難しい、といった課題がありました。 

  このような現状認識から、平成22年に、「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最

終提言）」と、それを受けて検討された「電子化された医療情報データベースの活用による医薬品等の

安全・安心に関する提言（日本のセンチネル・プロジェクト）」において、これまでの副作用等の自発

報告や使用成績調査を中心とした従来の安全対策の限界を補う、大規模な医療情報データベースを活用

した安全対策の推進が必要であるとされました。 
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図１ 

 
 それでは、医療情報データベースがあれば、どのようなことが可能になるのでしょうか（図２）。ま

ず、 副作用の発現頻度（副作用発生数／医薬品の使用者数）を算出できるので、同種同効薬との間で

副作用の発現頻度の比較が可能になります。また、ある医薬品による治療を行っている群と行っていな

い群における有害事象の発現頻度を比較することで、その事象が医薬品による副作用なのか、原疾患に

よるものかの考察が可能です。さらに、副作用の発現状況を継時的に追跡し、安全対策措置の実施によ

り副作用の防止に効果があったかを検証することができると期待されています。 

図２ 
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また、医療情報データベースのメリットはそれだけではありません。治験などの臨床試験では、通常、 

対象患者を厳密に規定するため、既往歴のある患者や小児・高齢者のデータが得られにくいものですが、 

データベースでは患者を区別せずに情報を収集するので、現実をより正確に反映したものとなります

（リアルワールドデータ）。また、これまで製薬企業は、大規模な使用成績調査を実施するために長期

間かつ莫大な調査コストが必要とされてきましたが、これをデータベースの解析に代替することにより、

製薬企業や医療機関における人的・財政的負担が大幅に軽減されるものと期待されます。 

  海外に目を向けると、 米国では、 平成19年の医薬品食品庁（FDA） 改革法（Food and Drug 

Administration Amendments Act (FDAAA) of 2007）に基づき、医療情報データベースを用いた積極的

な医薬品安全監視システムの構築を開始しました。このプロジェクトは「センチネル・イニシアティブ」

と呼ばれ、現在では、約２億人のレセプト情報などが解析可能です。その他の欧米諸国においても、医

療情報の活用プラットフォームの構築が進んでいるところです。 

  以上を踏まえ、わが国では、平成23年度より「医療情報データベース基盤整備事業」を立ち上げ、

全国10拠点の協力医療機関にご参画いただいて、医療情報データベース「MID-NET」の構築を進めてき

ました。 

 

３．MID-NETの仕組みと特徴 

  それでは、MID-NETの具体的な仕組みについてご説明します。MID-NETでは、協力医療機関10拠点（７

病院、３病院グループ）にデータベースを設置し、その医療機関におけるレセプト、DPC、電子カルテ、

検査値のデータを収集・蓄積しています。協力医療機関のデータベースとPMDAに設置されたデータセン

ターがネットワークで接続されており、分析に必要なデータを各拠点からデータセンターに集約し、統

計解析ができる仕組みとなっています（図３）。平成30年度のMID-NET本格運用の開始時点で、 10拠点

合計して400万人超のデータが解析可能となる見込みです。 

 

図３ 
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  検査値データが解析できることがMID-NETの大きな特徴です。レセプト情報で収集可能な診断名や処

方情報に加え、検査値データを解析することで、検査値の変動による副作用を直接検出できるほか、 複

数の情報を組み合わせることで、より多様な副作用を評価できると考えています。 

  MID-NETの利活用目的は、医療情報データベース基盤整備事業の主旨を踏まえ、①医薬品等の市販後

安全監視やリスク・ベネフィット評価を含めた安全対策を主軸とし、これに加えて、公的研究費による

研究など、②公益性の高い調査・研究としています（図４）。 

 

図４ 

 
 

 具体的な利活用としてまず想定されているのが、先述したとおり、医薬品の製造販売業者による製造

販売後調査です。平成29年10月から「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」

（GPSP省令）が改正され、医療機関から直接情報を収集するこれまでの使用成績調査・特定使用成績調

査に加えて、製造販売後調査等の一類型として、製造販売後データベース調査が省令上に位置付けられ

ました。（平成30年４月施行）データベースの活用により、薬剤疫学的な分析に基づくより高度で効率

的な調査の実施が可能になると期待されます。また、PMDAも安全対策の検討に際してMID-NETを活用す

る予定としており、アカデミアによる学術研究目的での利活用も可能です。 

  MID-NETの運営に係る経費については、「医療情報データベースの運営等に関する検討会」における

検討に基づき、利活用者が利用料として負担することを原則としています。MID-NETが安定稼働したと

きの年間運営経費と利用料収入が均衡するように利用料を設定しました。今後は、実際の運営状況を踏

まえ、収支報告を公表するとともに、必要に応じて利用料の設定を見直していく必要もあります。 

 

４．MID-NETの試行的利活用事例 

  平成30年度の本格運用開始に先立ち、現在はPMDAにおいてMID-NETの試行的利活用が行われています。

以下では、試行的利活用事例のうち、「医療情報データベースの運営等に関する検討会」などで発表さ

れた（１）コデイン含有製剤の処方実態及び呼吸抑制の発現リスクの評価と、（２）ランマーク皮下注

120mgによる重篤な低カルシウム血症に対する安全対策措置の影響調査について簡単にご紹介します。 
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（１）コデイン含有製剤の処方実態及び呼吸抑制の発現リスクの評価 

  モルヒネ類似成分であるコデインを含有する医薬品は鎮咳、鎮痛等の目的で使用されますが、小児

では、ごくまれに重篤な呼吸抑制の副作用が生じるおそれがあり、海外でも処方制限が行われていま

す。一方、わが国では、昨年７月に発出された「『使用上の注意』の改訂について1」において、「重

篤な呼吸抑制があらわれるおそれがあるので、12歳未満の小児には投与しないこと」とされました。

この措置に関連して、MID-NETでもコデイン含有製剤の呼吸抑制リスクについて評価が試みられました

（図５）。 

  まず、コデイン含有製剤の癌患者以外への処方実態を見てみました。MID-NETでの解析対象として

協力医療機関を受診した患者976,856人のうち、コデイン含有製剤が処方された患者は、癌の診断をも

つ患者を除いて7,267人でした。そのうち209人が12歳未満、199人が12歳から18歳であり、小児に対し

てコデイン含有製剤の処方実態があることが確認されました。 

  さらに、呼吸抑制の発現リスクを評価するため、呼吸抑制の発生が疑われるケースを「治療薬の処

方」または「関連する診断かつ酸素吸入の実施」と定義し、該当する症例の頻度を算出しました。そ

の結果、 患者集団7,267人のうち24人、0.3％で呼吸抑制の発生が疑われることが確認されました。こ

のように、 MID-NETは副作用の発現頻度を迅速に評価するツールとして非常に有用と考えられます。 

  なお、図２に示すとおり、12歳未満で呼吸抑制の発生が疑われるケースは、「-」としてマスキン

グされています。これは、MID-NETのルールとして、集計値が10人未満の場合は個人情報保護の観点か

ら非公開としているためです。ただし、0人である場合は開示されるので、１～９例の該当があること

を示しています。 

 

図５ 

 

 

 また、本解析では呼吸抑制の発生とコデインの因果関係を必ずしも厳密に評価していないため、原

疾患に由来しているなど、発生頻度を過大評価している可能性があります。他方で、呼吸抑制が発生
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した際に、MID-NETの協力医療機関以外の医療機関（例えば、かかりつけ医の診療所など）を受診した

場合はデータに計上できず、過小評価している可能性も指摘されます。このように、MID-NET の利活

用に当たっては、その特性と限界をよく理解することが重要です。 

 

（２）ランマーク皮下注120mgによる重篤な低カルシウム血症に対する安全対策措置の影響調査 

  二つ目の事例は、安全対策措置の効果をMID-NETによって評価しようとしたものです。ランマーク

皮下注120mg（一般名：デノスマブ（遺伝子組み換え）、製造販売業者：第一三共株式会社）は平成24

年４月に発売された骨病変治療薬です。発売後、死亡例を含む重篤な低カルシウム血症の発生が報告

され、同年７月に添付文書を改訂、さらに9月に安全性速報（ブルーレター）の発出により、より一層

の注意喚起が実施されました。ブルーレターでは、添付文書の警告欄に、頻回の血清カルシウムの測

定や、カルシウム及びビタミンDの経口補充を行うことが追記されています。 

  この安全対策措置を評価するため、MID-NETでランマーク投与患者における低カルシウム血症（血

清補正カルシウム濃度が8.5mg/dL未満）の発生割合の継時的な変化を解析しました。その結果、発売

直後の４月は、低カルシウム血症の発生割合が、既存の類薬であるゾレドロン酸水和物の投与群と比

較して、ランマーク投与群で高値を示しました（図６）。それが、時間の経過とともにランマーク投

与群での低カルシウム血症の発生割合が低下する傾向が認められ、ブルーレター発出後はリスク比が

概ね1.0程度となっています。 

  本解析では、ブルーレターによる効果は明確ではないものの、発売後の継続的な安全対策（添付文

書の改訂、企業による情報提供など）が、低カルシウム血症の発生リスクの低下とその維持に寄与し

ているものと考えられます。 

 

 

図６ 
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５ MID-NETにおける医療情報の取り扱い 

  電子カルテなどの医療情報は、患者さんご本人の非常に機微な情報であることに鑑み、MID-NETの運

用に際してはプライバシー保護について様々な配慮が行われています。各協力医療機関のデータベース

からPMDAが管理するデータセンターに送信される情報は、すべて氏名、住所、患者番号などを削除し、

さらに生年月日や受診日などは、前後関係を維持したまま乱数処理により日付情報を置換する処理が行

われています。 

  また、個人単位のデータについてはPMDAのデータセンターの外（利活用者のPC端末など）に持ち出

すことができず、利活用者が外部に持ち出すことができるのは集計解析を行った後の統計情報のみに限

られています。統計情報を取り扱う利活用者の環境についても、「医療情報システムの安全管理に関す

るガイドライン」（厚生労働省）に基づき、適切な措置を講ずることが求められます。 

  さらに、協力医療機関において、医療情報がMID-NETにおいて利活用されることを掲示するとともに、

PMDAのHPでは、個別の利活用者や利活用テーマを公表することにしています。協力医療機関を受診して

いる方は、医療機関に申し出ることで、自身の医療情報の利用を拒否することが可能です。 

  MID-NETの利活用に当たっては、個別の課題ごとに有識者会議による事前審査が行われ、情報の管理

方法に加え、利活用目的や、利用する情報の範囲、結果の公表方法などが適切であるかについて確認が

行われます。この有識者会議は、MID-NETを運営するPMDAから独立した第三者の有識者で構成されるも

ので、MID-NETの適切な利活用を推進するとともに、プライバシー等の本人の権利利益を保護すること

を目的としています。 

  これらのMID-NET利活用に当たってのルールは、「医療情報データベースの運営等に関する検討会」

で取りまとめられ、現在、PMDAのホームページに掲載されています。定められたルールが守られない場

合は、利活用者とPDMAが締結する契約に基づき、利活用の停止、利活用したデータの破棄、利活用者の

氏名、所属等の公表といった措置を講ずることも、利活用ガイドラインに盛り込まれています。 

 

６ おわりに 

  MID-NETは、企業、アカデミア、行政が、大規模医療情報による薬剤疫学的解析を行うためのプラッ

トフォームとなるべく構築されたものです。平成30年４月１日のMID-NETの本格運用開始に向けて、 

GPSP省令の改正や、規制・制度面での整備も進められています。MID-NETを活用することで、副作用の

発現頻度や医薬品の使用実態を、迅速かつ能動的に収集・評価することが可能となり、医薬品の安全対

策の高度化が進むものと期待されます。 

＜MID-NET関連情報のホームページ（PMDA）＞  

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html  

＜「医療情報データベースの運営等の関する検討会」のホームページ（厚生労働省）＞  

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-iyaku.html?tid=324393 

 

３．医薬品安全対策情報 
Drug Safety Update No.267(2018.3)          添付文書の改訂 

★最重要と☆重要のうち、当院採用薬（臨時採用も含む）のみを記載 

 

☆サンシン含有製剤（黄連解毒湯、辛夷清肺湯/ツムラ） 

［重要な基本的注意］ 追記 「サンシシ含有製剤の長期投与（多くは５年以上）により、大腸の色調

異常、浮腫、びらん、潰瘍、狭窄を伴う腸間膜静脈硬化症があらわれ

るおそれがある。長期投与する場合にあっては、定期的にCT、大腸内

視鏡等の検査を行うことが望ましい。」 
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☆サンシン含有製剤（加味帰脾湯、清肺湯、防風通聖散/ツムラ） 

［重要な基本的注意］ 追記 

 

 

 

［副作用］の「重大な副作用」 

 追記 

「サンシシ含有製剤の長期投与（多くは５年以上）により、大腸の色調

異常、浮腫、びらん、潰瘍、狭窄を伴う腸間膜静脈硬化症があらわれ

るおそれがある。長期投与する場合にあっては、定期的にCT、大腸内

視鏡等の検査を行うことが望ましい。」 

「腸間膜静脈硬化症： 

長期投与により、腸間膜静脈硬化症があらわれることがある。腹痛、

下痢、便秘、腹部膨満等が繰り返しあらわれた場合、又は便潜血陽性

になった場合には投与を中止し、CT、大腸内視鏡等の検査を実施する

とともに、適切な処置を行うこと。なお、腸管切除術に至った症例も

報告されている。」 

☆イオヘキソール（尿路用、血管用、CT用） 

（オムニパーク注（尿路・血管用）、オムニパーク注シリンジ（尿路・血管・CT用）/第一三共） 

［副作用］の「重大な副作用」 

一部改訂 

「皮膚障害： 

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、急性汎発性発疹性膿疱

症があらわれることがあるので、観察を十分に行い、発熱、紅斑、小

膿疱、そう痒感、眼充血、口内炎等の異常が認められた場合には適切

な処置を行うこと。」 

 
 

４．医療安全情報  

                         日本機能評価機構 
日本機能評価機構 医療安全情報 No.136「2017 年に提供した医療安全情報」が掲載されました｡ 

 詳しい内容は日本機能評価機構ウェブサイト（http://www.med-safe.jp/）を参照してください。 

 

５．新規収載医薬品      2018年3月14日 

●内用薬     

ゾフルーザ錠 10mg、20mg 

製造・販売 塩野義製薬 

分 類 抗ウイルス剤 

一般名 バロキサビル マルボキシル 

薬価 10mg：1,507.50 円  20mg：2,394.50 円 

効能・効果 Ａ型又はＢ型インフルエンザウイルス感染症 

用法・用量 1.通常、成人及び12歳以上の小児には、20mg錠2錠（バロキサビル マルボキシルとして

40mg）を単回投与する。ただし、体重80kg以上の患者には20mg錠4錠（バロキサビル マ

ルボキシルとして80mg）を単回投与する。 

2.通常、12歳未満の小児には、以下の用量を単回経口投与する。 

体重 用量 

40kg以上 20mg錠2錠（バロキサビル マルボキシルとして40mg） 

20kg以上40kg未満 20mg錠1錠（バロキサビル マルボキシルとして20mg） 

10kg以上20kg未満 10mg錠1錠（バロキサビル マルボキシルとして10mg） 
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６．Ｑ＆Ａコーナー     2月分 

★オプソを小分け投与する場合の安定性は？ 

2週間安定（室温、冷所、散光下で差は無い）。 

★これまでの PPI は粉砕不可だったが、タケキャブは可能である理由は？ 

  主成分が酸に安定のため（その他の PPI は酸で分解されてしまう）。 

★ケイキサレートＤＳの簡易懸濁法について 

  ２包（5g）を 20mL 以上で懸濁する。 

ＤＳだが、溶解はしない（懸濁液となる）ため、チューブ内に薬が残る可能性がある。 

よって、注入後はフラッシュを行う方が良い。 

★ケイキサレートＤＳを他の薬と一緒に簡易懸濁しても良いか？ 

勧められない。 

イオン交換樹脂製剤であるため、他剤と結合して効果が減弱する可能性があるため。 

★フスコデ配合錠 1錠はフスコデ配合シロップ何 mL と同等か？ 

  ジヒドロコデインで換算すると、1錠＝１mLに相当。 

★インフルエンザ発症時、リウマトレックスを服用しても良いか？ 

  症状が治まるまで中止とする。１～２週間程度休薬してもリウマチには影響を与えない。 

(神戸大学整形外科 リウマチだより 2006 年 11 号 より) 
 
 
 

７． 帯状疱疹について 

●帯状疱疹とは 

幼少期にヘルペスウイルス（水痘・帯状疱疹ウイルス）に感染したときは、水ぼうそうとして発

症します。 
水ぼうそうが治ったあとも、ウイルスは体内の神経節に潜んでいます。加齢やストレス、過労な

どが引き金となってウイルスに対する免疫力が低下すると、潜んでいたウイルスが再び活動を始め、

神経を伝わって皮膚に到達し、発症します。 
６０代を中心とした高齢者によくみられる病気ですが、近年、過労・ストレスにより１０代くら

いの若い人にも発症が増えてきています。通常は生涯に 1 度しか発症せず、免疫が低下している患

者さんを除くと再発することはまれです。 
  

●症状 

①皮膚の違和感や、ピリピリと刺すような神経痛が１週間ほど発症します 
②強い痛み（急性期痛）とともに身体の左右どちらか一方に、赤い斑点と小さな水ぶくれが帯状に

あらわれ、およそ２週間くらいで治まってきます。 
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③皮膚症状が治った後も後遺症として帯状疱疹後神経痛（PHN：Post herpetic neuralgia）が残る

ことがあります。 
 

 
 
急性期痛は、皮膚や神経の炎症によるものですが、帯状疱疹後神経痛は神経の損傷によるものです。 

 
＜帯状疱疹後神経痛が残りやすい可能性がある人＞ 
・夜も眠れないほど強い痛みがある 
・高齢者 
・皮膚症状が重症 
・電撃痛がある 

 

●治療 

抗ヘルペス薬で治療を行いウイルスの増殖を抑えます。 
→急性期の皮膚症状・痛みを和らげ、合併症・後遺症のリスク軽減も期待されます。 

 
下表にあげている薬剤は、帯状疱疹に適用がある治療薬です。 

成分名（略語） 薬剤名 当院採用の規格 
アシクロビル（ACV） ゾビラックス、（ビクロックス、アストリック 等） 点滴静注用 250mg
バラシクロビル塩酸塩（VACV） バルトレックス、（バラシクロビル） 500mg 錠 
ファムシクロビル（FCV） ファムビル、（ファムシクロビル）  
ビダラビン（Ara-A） アラセナ-A、（カサール 等） 3%軟膏 5g 
アメナメビル ※新薬 アメナリーフ   

   は当院採用薬。（ ）は後発品です。 
 

●気を付けるべきこと 

帯状疱疹が成人にうつることは、ほぼありません。しかし、帯状疱疹の患者から水ぼうそうにか

かっていない乳幼児、また妊婦の胎児に感染してしまう可能性があるので、身近に乳幼児・妊婦が

いらっしゃる患者さんは注意が必要となります。 
また、免疫機能の下がっている高齢者の方にはうつる可能性はあります。帯状疱疹にならないた

めにも、１歳の子供には水ぼうそうの予防接種を２回受け、50 歳以上の人は水ぼうそうワクチンの

再接種を受けるか、発症後なるべく早く治療を開始しましょう。 
 

●帯状疱疹患者さんへの対応 

・できるだけ安静にし、水ぶくれをやぶらない 
・患部を冷やさない 

→患部を冷やすとウイルスを活性化させてしまい痛みが増強するので、出来るだけ温め、血行

をよくするよう心掛けましょう 
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●集団免疫について 

ワクチンは自分だけのためではありません。実は、抗体を持っておくことのメリットは病気にか

かりにくいことだけではなく、 「集団免疫」と言って、特に免疫の弱い人の周囲の人が免疫を持つ

ことで、免疫の弱い人を守ってあげることができます。 
 

 
 

上図のように免疫の弱い人の周囲に感染者がいる場合は、免疫の弱い人は容易に感染を起こして

しまいます。 
しかし、抗体を持った人が周囲を囲うと、免疫が低くても感染にかかりにくくなります。つまり、

ワクチンは自分がかからないためだけではなく、人にうつさないためにも意味があるのです。 
 
引用：今日の治療薬 2018 

マルホ帯状疱疹 https://www.maruho.co.jp/kanja/taijouhoushin/index.html 
MEDLEY 帯状疱疹 

https://medley.life/diseases/54b71d9e6ef4587502f19995/details/knowledge/transmission/ 
 
 

 


