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医薬品の安全対策に活用するため、本院は独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）

が運営する医療情報データベース（MID-NETⓇ）に協力しています。 
医薬品の安全対策にデータベースを活用するためには、ある有害事象を特定するために

条件の組み合わせを検討するバリデーションスタディが重要です。今般、バリデーションス

タディに関する研究を実施するにあたって、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 
第 5章 第 12の 4」の規定に基づき、患者さんの診療情報の取扱いについて、下記の事項を
通知いたします。 
 
① 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。） 

名称：MID-NETⓇデータの特性解析及びデータ抽出条件・解析手法等に関する研究 
目的：国内ではほとんど実施されていないバリデーションスタディについて、条件の

組み合わせを効率的に作成する方策の検討を行うと共に、条件の組み合わせの

妥当性について複数の医療機関で評価を行う。MID-NET®利活用時に適用可能
なアウトカム定義を確立することで、MID-NET®の製造販売後調査等への利用
を促進することを目的とする 

研究期間：倫理審査委員会承認後～令和 5年 3月 31日 
利用方法：着目する有害事象について、データベースから抽出するための条件（傷病

情報、処方情報、検体検査情報等）の組み合わせを効率的に作成する。得

られた結果等を踏まえ、条件の組み合わせを用いてデータベースより該当

する症例を抽出し、真に有害事象が発現したかどうか診療録等により確認

する。結果の考察に際し、抽出された症例データ及び真のケースの判定に

用いた判定票について、匿名化を行ったうえで本研究に参加する他の医療

機関に提供する。 
② 利用し、又は提供する試料・情報の項目 

平成 21年 1月～令和 2年 3月 31日における下記の診療情報 
以下の情報については当院にて閲覧いたします。 
・当院に設置されている MID-NETⓇ又は Data warehouse に含まれる電子カルテ、
レセプト、DPCデータの傷病情報、処方情報、検体検査情報等 
・当院の保有する診療録等 
以下の情報については匿名化を行ったうえで本研究に参加する他の医療機関に提供

します。 
・MID-NETⓇのシステムから抽出された症例データ 
・真のケースの判定に用いた判定票 

③ 利用する者の範囲 
研究代表者：宇山佳明（独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）） 
本件研究の共同医療機関：東北大学病院、九州大学病院、千葉大学医学部附属病院

香川大学医学部附属病院、佐賀大学医学部附属病院、学校法人北里研究所（グループ）、

徳洲会グループ、浜松医科大学医学部附属病院 



 
④ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称  

当院における研究責任者： 
医学部附属病院医療情報部 教授 木村 通男 
 

⑤ 研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用
又は他の研究機関への提供を停止すること。 
患者さん又はその代理の方は、上記①～④について同意しがたい事項がある場合、

その旨をお申し出いただくことで、本研究における情報の利用を停止することができ

ます。 
 

⑥ ⑤の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法 
上記⑤のお申し出は、下記連絡先までお願いいたします。 
＜連絡先＞  
〒431-3192 浜松市東区半田山一丁目 20番 1号 
浜松医科大学医学部附属病院 医療情報部 
担当者：木村 通男 
TEL：  053-435-2770 FAX：053-435-2769 
E-mail：kimura@hama-med.ac.jp 


