
 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和 6 年度 第 3 回 JASDI フォーラム 
 

  

 

医薬品の市販後安全対策 Update 
～新展開への対応と課題～ 

 

 

日 時：2025年 1月 11日（土） 13:30～16:50 

開催方法：WEB開催 

 

 

主 催：日本医薬品情報学会（JASDI） 

 

本冊子は JASDI フォーラム参加者に配布しております。 

本冊子は JASDI フォーラムにおける参加者への資料として作成されたものです。 

本冊子の内容等の無断転載・無断転用・無断配布を禁じます。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



〔プログラム〕 

 

13：30～13：35 開会挨拶             （一社）日本医薬品情報学会 理事長 大谷 壽一 

 

13：35～16：20 講演 

座長：（一社）日本医薬品情報学会フォーラム委員会 井上 彰 

 

講演 1 13：35～14：00 

PMDAが取り組む市販後安全対策業務の現状 

医薬品医療機器総合機構 医薬品安全対策第二部 

佐々木 弘恒 

講演 2 14：00～14：25 

市販後調査における製造販売後データベース調査の現状 

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 

大竹 理恵 

講演 3 14：25～14：50 

医薬品の安全性に関する情報提供の現状 

日本医薬情報センター 事業部門大規模安全性情報担当 

日野村 靖 

 

-休憩（14：50～15：05）- 

 

座長：（一社）日本医薬品情報学会フォーラム委員会 安島 秀友 

 

講演 4 15：05～15：30 

医療現場における安全対策の現状 ～情報の収集・評価から伝達まで～ 

千葉大学医学部附属病院 薬剤部 

新井 さやか 
講演 5 15：30～15：55 

臨床で見つけた疑問を研究に昇華し、未来の安全対策へ繋げるには 

山口大学医学部附属病院 薬剤部 

岡田 直人 
 

15：55～16：45 総合討論 

 

 

16：45～16：50 閉会の挨拶  

（一社）日本医薬品情報学会フォーラム委員会 副委員長 佐村 優 



 

 

 

 

講演 1 13：35～14：10 

 

PMDA が取り組む市販後安全対策業務の現状 
 

 

医薬品医療機器総合機構 

医薬品安全対策第二部 

佐々木 弘恒 
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講演 2 14：00～14：25 

 

市販後調査における製造販売後データベース調査の現状 

 

 

日本製薬工業協会 

医薬品評価委員会 

大竹 理恵 
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講演 3 14：25～14：50 

 

医薬品の安全性に関する情報提供の現状 
 

 

日本医薬情報センター 

事業部門大規模安全性情報担当 

日野村 靖 
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primaryid caseid drug_seq role_cod drugname prod_ai
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46

Case ID 9125155

Suspect Product Names -

Suspect Product Active Ingredients Prednisolone;Tacrolimus

Reason for Use Dermatomyositis

Reactions

Proteinuria;Loss Of Consciousness;Haematuria;Posterior Reversible Encephalopathy 

Syndrome;Blood Pressure Increased;Dyspnoea Exertional;Renal Impairment;Headache;Tonic

Convulsion;Anal Incontinence;Visual Impairment;Scleroderma Renal Crisis;Thrombotic
Thrombocytopenic Purpura;Oedema

Serious Serious

Outcomes Hospitalized

Sex Female

Event Date -

Latest FDA Received Date 06-MAR-2013

Case Priority Expedited

Patient Age 51 YR

Patient Weight Not Specified

Sender Sandoz

Reporter Type Healthcare Professional

Report Source Not Specified

Concomitant Product Names -

Latest Manufacturer Received Date 05-MAR-2013

Initial FDA Received Date 21-JAN-2013

Country where Event occurred JP

Reported to Manufacturer? Not Specified

Manufacturer Control Number PHHY2013JP004712

Literature Reference

Matsui A, Ikeuchi H, Shimizu A, Takahashi S, Mishima K, Sakurai N, et al.. Case report: 

posterior reversible encephalopathy syndrome and scleroderma renal crisis developed in a 

patient with overlap syndrome after treatment with high dose steroids and tacrolimus.. 
Nippon Naika Gakkai Zasshi. 2012;101 (7):2051-4

Compounded Flag -





FOIA

CASEID

https://www.fda.gov/drugs/fdas-adverse-event-reporting-system-

faers/instructions-requesting-individual-case-reports

Instructions for Requesting Individual Case Reports

u JADER FAERS
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講演 4 15：05～15：30 

 

医療現場における安全対策の現状 

 ～情報の収集・評価から伝達まで～ 

 

 

千葉大学医学部附属病院 

薬剤部 

新井 さやか 
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 Pneumocystis pneumonia PCP







https://www.asahq.org/about-asa/newsroom/news-releases/2023/06/patients-taking-popular-

medications-for-diabetes-and-weight-loss-should-stop-before-elective-surgery

JAMA Surg. 2024;159(6):660-667. doi:10.1001/jamasurg.2024.0111
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講演 5 15：30～15：55 

 

臨床で見つけた疑問を研究に昇華し、 

未来の安全対策へ繋げるには 
 

 

山口大学医学部附属病院 

薬剤部 

岡田 直人 
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Update

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RCT five too

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RCT

, , 2019, 

RCT

A

Phase 3 Randomized controlled trial 

Too few

Too narrow

Too median-aged

Too simple

Too brief



Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RCT RWD

RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RWD
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DPCRWD



RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RWD

n CQ

RWD

RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RWD

, , 265:919-924, 2018 

DPC NDB J-SIPHE
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RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

MID-NET®

https://www.pmda.go.jp/files/000248815.pdf



Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

Japan Adverse Drug Event Report 
database (JADER)

FDA Adverse Event Reporting 
System (FAERS)

Vigibase

SRS

SRS

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

, , 50, 543-547, 2014

Notoriety bias -

Ripple effect notoriety

Weber effect

Masking effect

Channeling bias



SRS

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

, , 21, 135-141, 2020

JADER

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

, , 50, 543-547, 2014
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Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

No matter the complexity of the implemented analysis/method, the “signal” will 
never be more than a hypothesis and remains an alert rather than an alarm.

Emanuel R  et al Br J Clin Pharmacol 1-4, 2023

limitation

ICI

ILD
ILD

ICI chemotherapy

Li H et al, Front Pharmacol. 13:14:1142016, 2023

ICI ICI chemotherapy

VS

a ICI chemotherapy ILD

b ICI chemotherapy ILD

c ICI ILD

d ICI ILD

ROR
a*d
b*c

SRS Spin

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

Spin

Mouffak A et al. J Clin Epi, 138, 73-79, 2021

IF



Disproportionality analysis 

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

https://onlinelibrary.wiley.com/page/journal/10991557/homepage/forauthors.html

CQ DB

DB

, , 2021, 

NDB
DPC

   

DPC

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital



RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RWD

75

ICD-10

ICD-10

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital



RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

Clinical Question

PECO CQ

Clinical Question

Reserch Question

Clinical Question

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital



Knowledge gap

Gap

Knowledge gap clinical question

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital



PECO FINER

PECO
Patients

Exposure

Comparison

Outcome

FINER
Feasible

Interesting

Novel

Ethical

Relevant

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RMP

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

https://www.pmda.go.jp/RMP/www/430574/d0b29598-fe09-4105-a18e-b5ae425a092e/430574_42914D0D1026_014RMP.pdf

RMP CQ



RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RWD

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

RWD

RWD RWD

Cox

-

- IPTW



“ ”

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital

Causation association

Miguel A. Hern an, James M. Robins, Causal Inference: What If

RWDRCT

Target Trial Emulation

Pharmacy Department, Yamaguchi University Hospital
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