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研究課題名「医薬品副作用データベース(JADER)を用いた抗微生物薬の有害事
象発生動向の検討」に関する情報公開 
 
１．研究の対象 
本研究は独立行政法人医薬品医療機器総合機構(Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency: PMDA) が公開している医薬品副作用データベース(Japanese Adverse Drug 
Event Report database: JADER) に報告された副作用の内、被疑薬が抗微生物薬である有
害事象を対象としています。 
 

２．研究目的・方法・研究期間 
研究目的：抗微生物薬の副作用に関して、添付文書に記載のある副作用やその発生頻

度は限られた条件で実施される臨床試験で得られた情報であり、市販後の幅広い年齢

層や合併症、併用薬等の患者背景を踏まえた情報としては不足しています。 
 JADERを用い市販後に報告された有害事象の発現状況を解析することで、その薬剤
毎や年齢層別の発現リスク要因を明確にし、抗微生物薬の適正使用を推進する一助と

なる事が期待されます。抗微生物薬の市販後の副作用発現動向を解析する事で、実臨

床での副作用モニタリングに活用する事を目的としています。 
 
研究方法：JADER は患者情報(demo)，薬剤情報(drug)，原疾患情報(hist)，および有
害事象情報(reac)の 4 つのテーブルから構成されています。JADERの各テーブルの連
携およびデータベース化にはMicrosoft ACCESS 2016を用います。 
JADER の各症例データは，被疑薬，相互作用，および併用薬に分類されており，今
回は被疑薬を主たる解析対象とします。本研究では、抗微生物を被疑薬とした副作用

報告を検索し、年齢層別、或いは高齢者 vs非高齢者などの患者情報と各薬剤と副反応
の関係を解析します。目標症例数は設定せず、対象期間内のデータベースについて解

析します。 
尚、研究責任者は MSD株式会社から講演料を受け取っており利益相反関係にありま
すが、本研究の計画・解析にはMSD株式会社は一切関係せず、利益相反のない研究
分担者と共に公正に進められるため、MSD株式会社に有利な結果をもたらすことはあ
りません。 
解析対象は 2004年 4月～2019年 6月報告データの内、被疑薬が抗微生物薬である有害事
象を対象で、研究期間は実施承認日から 2028年 3月 31日までとします。 



 

 

 

 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
本研究では匿名化された公開データベースを用います。そのため、個人情報は一切含みま

せん。 
 
４．お問い合わせ先 
本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 
ご希望があれば、知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧

することが出来ますのでお申出下さい。 
 連絡先： 
〒466-8560 名古屋市昭和区鶴舞町 65番地 
 名古屋大学医学部附属病院薬剤部 加藤善章 
  電話番号：052-744-2681 
研究責任者：名古屋大学大学院医学系研究科臨床感染統御学 八木哲也 

   


