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医療情報データベース（MID-NET）を活用した
これからの医薬品安全対策
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承認前の安全性評価の限界
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• Too Few：症例数が少ない
• Too Simple：投薬方法が単純
• Too brief：投薬期間が短い
• Too median-aged：対象者の年齢制限
• Too Narrow：特殊な患者の除外

Rogers A.S., Drug Intel Clin Pharm., 1987５つのtoo

高血圧

治験患者

日常診療

Asahina, Y. et al (2014) J Nutr Health Aging 18(5): 520-523

例：承認前の高齢者データが少ない
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海外における電子診療情報の利用状況
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 米国

 FDA Sentinel initiative

 FDA’s Federal partners’ databases

 Medicare/Medicaid等

 OMOP（Observational Medical Outcomes Partnership）

 欧州

 EMA Encepp

 PROTECT

 EU-ADR(Jerboa)

 アジア

 韓国や台湾におけるナショナルレセプトデータベースの活用
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医療情報データベース（MID-NET®）の概略
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○大量の医療情報を活用した薬剤疫学的手法による医薬品等の安全対策を推進するため、
平成23年度より医療情報データベース基盤整備事業（MID-NETプロジェクト）を開始。

○現状400万人規模のデータベースで、レセプト及びDPCのデータに加え、検査結果等も利用
可能。

○平成30年度から行政に加えて、製薬企業が実施する製造販売後調査等の利用を予定。

大規模リアルタイム
医療情報データベース

副作用報告

文献情報
海外規制
当局情報

学会発表
etc.

従来型の情報源に基づく安全性評価

電子カルテ
データ

MID-NET®

レセプト
データ

DPC 
データ

医療情報に基づく安全性評価
MIHARI Project

拠点病
院

拠点病
院

拠点病
院

DB

ネットワークの形成
全国10拠点23病
院

拠点病院

レセプト
データ

DPC 
データ

電子カルテ
データ

データベース

拠点病
院

DB

DB

DB

統合解
析セン
ター

【国立大学病院】
東北大、千葉大、東京大
浜松医大、香川大、九州大
佐賀大

【私立大学病院】
北里研究所・北里大学
・ 北里大学病院
・ 北里大学東病院
・ 北里研究所病院
・ 北里大学メディカルセンター

【民間病院】
NTT東日本病院グループ
・ 札幌病院
・ 関東病院

医療法人徳洲会グループ
・ 札幌徳洲会病院
・ 東京西徳洲会病院
・ 湘南藤沢徳洲会病院
・ 名古屋徳洲会総合病院
・ 宇治徳洲会病院
・ 松原徳洲会病院
・ 野崎徳洲会病院
・ 岸和田徳洲会病院
・ 八尾徳洲会総合病院
・ 福岡徳洲会病院
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東北大

NTT病院
徳洲会

PMDAや

製薬企業・
研究者に
よる利活用

１０拠点２３病院において
データの検索・調査を行い、
副作用を分析・評価する。

協力医療機関（7箇所）

協力医療ｸﾞﾙｰﾌﾟ（3ｸﾞﾙｰﾌﾟ）

九大

佐賀大

香川大

浜松医大

東大

千葉大

北里研

本事業の協力医療機関
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MID-NETの仕組み（概略）

複数施設統合データ処理センター
（外部データセンター）

利活用者
（PMDA・医療機関）

複数施設
統合処理
システム

複数施設
統合処理系

抽出
システム

1次
統計処理
システム

⑦データ解析
遠隔操作

②スクリプト実行
依頼送信

独自
IDなし

分析用データセット
（個票）

集計結果データ
（集計表）

①スクリプト作成

⑥データ送信
※医療機関の承認
が必要

利活用者

複数施設統合処理
（統計処理）結果データ

6

⑧統計処理結果データの入手
遠隔操作

部門システム

病院情報システム

標準化・匿名化
（患者IDは独自IDで管理等）

④データ抽出

⑤集計処理

電子カルテ

レセプト DPC

③スクリプト実
行処理の承認

スクリプト
作成
システム

MID-NET管理者
（医療機関職員）

統合データソース

医療機関

スクリ
プト

協力医療機関内のデータが
対象で、他のデータベースと
の紐付け等はできない
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■ 統合データソースに保存されるデータ項目は、PMDAのWebサイトでも公表しています。
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0018.html

・ 「医療情報データベース（統合データソース）に保存されるデータ項目」（平成26年3月31日）
・ 「医療情報データベース（統合データソース）に保存されるデータ項目」について（平成26年3月31日）

電子カルテ・オーダリング・検査データ

・ 来院等情報（外来、入院、退院）
・ 傷病情報（退院サマリ、病名オーダ）
・ 処方情報（オーダ・実施）
・ 注射情報（オーダ・実施）
・ 検体検査情報（実施）
・ 薬物血中濃度検査（実施）
・ 放射線検査情報（実施）
・ 生理検査情報（実施）
・ 細菌検査情報(実施)

レセプトデータ

DPCデータ

統合データソース

※ 患者氏名、住所等は、含まれていない。
※ 病院情報システムで利用されている患者IDは、独自IDに変換した上で送信される。

統合データソースに保存されるデータ項目
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各種テーブルに含まれる代表的な項目 MID-NETⓇ NDB等

患者基本情報テーブル

生年月日、性別、来院日、入退院日 ○ ○

入院時体重/出生児体重 △ △

死亡情報 △ △

傷病テーブル

診療開始日、ICD10病名、標準病名 ○ ○

診療行為テーブル

実施日、標準化診療行為名 ○ ○

医薬品テーブル

処方日、製品名、一般名、規格、一日量、処方日数 ○ ○

一回量、投与経路 ○ ×

臨床検査値テーブル

検体取得日、検査項目、結果値 ○ ×

重症度情報テーブル

救急搬送、JCS/意識レベル分類、BurnIndex/熱傷重症度、
UICC病期分類、がんStage分類、Hugh-Jones分類、
NYHA心機能分類、虚血性心疾患等の入院時重症度、
肺炎重症度、入院時妊娠週、喫煙指数、その他重症度分類

△ ×

8
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MID-NETの品質管理

データ抽出１

データ種別毎に
１ヶ月分データの
「データ件数」及び
「内容」を比較。
整合性を確認

ＨＩＳ
(病院情報
システム）

SS-MIX２
標準

ストレージ

データ抽出２

全拠点において、当初、多くの不整合（件数及び送信内容等の差
違）が認められた。

1次
統計処理
システム

統合データ
ソース

抽出
システム
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データの品質管理における課題の分類

確認された課題は、以下のように6種類に分け、解決策を検討

６．その他

MID-NETの品質管理の経験から得
られた知見のフィードバック
• SS-MIX2の仕様に影響する課題は、
情報を整理した上で、JAMI（標準策
定・維持管理部会）に提案し検討

SS-MIX標準
ストレージ

医療情報DB
（統合データソース）

病院情報システム
（ＨＩＳ）

インターフェ
ースサーバ

抽出 移行移行

３．オリジナルデー
タを出力するため
のSS-MIX側マッピ
ングに関する課題

４．医療情報DBへ
のデータ移行機能
に関する課題

１．オリジナルデー
タをMID-NETⓇに
出力する機能等に
関する課題

２．オリジナルデー
タの抽出条件に関
する課題

５．SS-MIX規約等
（ルール）に関する
課題
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本格運用に向けた主な取り組み
拠点毎に調査し、
全体での統一が
図られるように、標
準化プログラムの
修正等を実施。

Quality Management

の考え方を導入。
質を保証する活動
を継続実施。高い
信頼性が検証され
ている日本で最も
先進的なデータ
ベース

品質管理の記録
システムバリデー
ションの結果として
も保存。



AMEDレギュラトリーサイエンスシンポジウム
東京、2017年2月Pharmaceuticals & Medical Devices Agency12

サンプルデータ

データ抽出・加工
システム

分析用データセット
（抽出結果）

一次統計処理
システム

1次統計処理
結果データ

別の統計処理
システム

検証用
データセット

別の統計処理
システム

検証用
統計処理結果

データ

比較比較
抽出ツール

検証データ

1次
統計処理
システム

統合データ
ソース

抽出
システム

統合データソースの品質管理（データ抽出・統計処理機能）
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抽出パターン 研究デザイン

パターン０ 単純な抽出・古典的な症例対照研究

パターン１ 対照薬のあるコホート研究

パターン２ 対照薬のないコホート研究

パターン３ ネスティッド症例対照研究

データ及び抽出・統計処理機能の品質管理で認められた
課題は、随時機能改修を実施

統合データソースの品質管理（データ抽出・統計処理機能）

• 検証作業
抽出パターンごとに１～３本のＳＡＳプログラムを作成、プログラム
の品質保証後に実行し、医療機関側システムとの結果比較を実施
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MID-NETⓇ の利活用例

14
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MID-NETがあれば…

これまでは… 定量的評価や対照薬との比較は困難な中、海外の状況
や類薬の状況等を考慮し、安全性を優先して判断

処方人数
低カルシウム血症

発現者数（検査値）
発生割合 相対リスク

ランマーク皮下注 190 93 0.489
1.35

ゾレドロン酸（対照） 245 89 0.363

対照薬との定量的評価結果等に基づ
き、今後はより科学的な根拠（相対リ
スク）を明記した注意喚起が可能

MID-NETによる解析例

販売開始
（H24.4.17）

副作用報告による症例集積
・重篤な低カルシウム血症が32例
・因果関係が否定できない死亡が2例

（～H24.8.31）

安全性速報発出
更なる適正使用を喚起
（H24.9.12）

※ ランマーク皮下注の効能・効果（平成24年当時）
多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変

事例：注意喚起への活用
＜ランマーク皮下注による重篤な低カルシウム血症＞

副作用報告による症例集積後、下記のような解析結果も評価した
上で判断可能

3病院での合計（2013年7月～12月）
0

0.2

0.4

0.6

発
生
割
合
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 日本では副作用報告症例に基づく注意喚
起を早期に実施

 その後、米国では電子診療情報データベ
ースを用いて、ワーファリンとの比較を定量
的に解析

事例：海外措置への迅速な対応
＜プラザキサによる出血リスク＞

臨床試験で検証するためには、多数
の症例を長期間観察する必要があ
り、莫大な費用と期間が必要

日本人患者でのダビガトランによる
出血リスクを定量的に評価したい。
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MID-NETがあれば・・・

海外規制当局に遅れをとることなく、データベースを用いた医薬品の安全性評価が可能

消化管出血の発現リスクをプラザキサとワーファリンで比較

処方
件数

処方
人数

消化管出血

人数
発現
割合

プラザキサ 779 164 3 1.8%

ワーファリン 14,534 1,204 28 2.3%

処方
人数

正常

-0.9mg/dL

軽度
0.9-

1.35mg/dL

中等度
1.35-

2.7mg/dL

重度

2.7-mg/dL

検査実施なし

人数 割合 人数 割合 人数 割合 人数 割合 人数 割合

プラザキサ 164 57 34.8% 41 25.0% 7 4.3% 0 0.0% 59 36.0%

ワーファリン 1,204 373 31.0% 304 25.2% 148 12.3% 76 6.3% 303 25.2%

プラザキサ、ワーファリン初回処方時点のクレアチニン値による患者分布

ダビガトランは腎機能低下患者には慎重に処方されている。

事例：海外措置への迅速な対応
＜プラザキサによる出血リスク＞

A病院（2015年4月-2016年7月）

A病院（１５ヶ月）

17

日本人患者におい
て、ダビガトランによ
る出血リスクはワー
ファリンよりも高くな
いことを試行的に確

認
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MID-NETⓇの長所と限界

22

 MID-NETⓇの長所

 診療情報や請求情報等、
多様な情報源に由来する医療情報が存在

 検査データ等が利用可能

 ほぼリアルタイムで情報が利用可能

 MID-NETⓇの限界

 来院前・転院後の情報等が得られない

 特定の医療機関を対象としているため、全国
民を必ずしも代表しない

これら長所・限界を把握した上での利活用が必要
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「臨床研究等ICT基盤構築研究事業」

医薬品の安全性評価のための
データベースの高度化等に関する研究

研究開発代表者：宇山佳明（PMDA）
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研究体制

24

研究項目 概要

全体総括 研究開発代表者：宇山佳明（PMDA）

①MID-NET処理高速化 研究分担者： ①中山雅晴（東北大学）
②大江和彦（東京大学）
③中島直樹（九州大学）

②MID-NET解析高度化 研究分担者： ①山口拓洋（東北大学）
②竹内由則（東京大学）

③連携の技術的検討 研究分担者： ①大江和彦（東京大学）
②栗山猛（成育医療研究センター）
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医薬品の安全性評価のためのデータベースの高度化等に関する研究
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MID-NET 
システム

②解析高度化の研究

①処理高速化の研究

製造販売後安全性
監視等への利用

薬剤疫学研究の促進

ビッグデータに基づく医薬品研究開発及び安全対策の普及、
並びに医療関連産業の成長促進

研究成果の活用

製薬企業(ベンチャー）等

他のアカデミア等

• 高速処理実現手法の検討

• 高度薬剤疫学手法の検討
• 解析プログラムライブラリの作成

PMDA 安全対策への活用

臨床研究実施協力医療機関

高度解析を高速で容易に処理
できるシステム環境の構築

質の高い薬剤疫学研究を
誰もが高速で実現！

本研究の成果と活用

様々な利活用者が
研究成果を活用可能

SS-MIX系医療情報データベース
の活用促進や連携拡大
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①処理高速化
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研究概要
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性能評価

28

1. 基本機能の個々の評価

２. 全過程を通しての性能評価

集積された一定期間のデータを対象として、利活用時の全過程
を通してのシステム処理時間を指標として検討
・糖尿病治療薬による急性心筋梗塞発生リスクの例として検討

• データベース格納処理
• 集計処理
• CPU処理
• ディスクI/O性能ベンチマーク

現在既にシステム構築は終了しており、データ量等が異なる３拠
点で性能評価を実施後、処理速度への主要因等を検討予定
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②解析高度化

29
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研究概要

30

ライブラリ内容の
検討

プログラムの開発

プログラムの実行

品質保証

各種薬剤疫学的手法について、医薬品の製造販
売後調査での必要性や利用頻度を想定し、ライブ
ラリ化の対象を決定

ライブラリ内容の検討後、具体的なプログラム開発
を実施

作成プログラムを実際にシステムで実行し、結果
の適切性を確認。必要に応じてプログラムを修正

作成したプログラムが目的通りの仕様となっている
か第三者による検証を行い、プログラムの品質を
担保
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作成ライブラリ

31

処方量、処方日数や処方間隔等を調査（他のプロ
グラムにて利用する数値を得る）

・単群コホート（イベント発生と患者背景の調査）
・2群比較コホート（共変量を調整して、リスクと曝
露の関連を調査）

特定のアウトカムに着目したときに、リスク因子の
有無でのリスクを調査

安全対策措置の影響評価のため、措置前後での
状況の変化を調査

処方実態調査

コホート

Nested case control

Interrupted time series

現在既にプログラムは完成しており、実行及び品質保証を実施中
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③連携の技術的検討
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MID-NETと異種データベースとの連携

33

DB

DBDB

DB

DB

連携

○データベースの有用性向上
• データ量だけでなく、より幅広い年齢層・医療環境を反映したデータの充実

○MID-NETと他データベースとの連携促進
• 異なるデータベースとの連携手法が確立することで、今後の規模拡大が容易に実現可能

MID-NETの規模拡大に向けた
効率的な連携手法を確立

エビデンスの強化
が求められている
小児領域での貴重
なデータを蓄積

ビッグデータに基づく医薬品研究開発及び安全対策の普及、並びに医療関連産業の成長促進
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連携手法
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データベース
（情報収集）

電子カルテ
・病名
・検査情報
・処方情報
など

小児医療施設

診療支援（問診）
システム

小児と薬情報センター事務局
（国立成育医療研究センター内設置）

抽出

SS-MIX2

標準化
ストレージ

+

ゲートウェイ
解析・評価

・電子カルテ
・レセプト
・DPC

・検査データ

MID-NET
協力医療機関

SS-MIX2

標準化
ストレージ

統合
データ
ソース

抽出データ
（個票、
集計表）

複数施設統合
データ処理センター

複数施設統合処理
システム

解析・評価

①

② ③

③

診療支援（問診）
システム

• 連携時の課題整理とシステム要件の検討
• システム連携環境の構築

現在、システム要件の検討は終了し、構築中
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MID-NETの本格運用に向けて
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MID-NETの企業等による利活用

【利活用可能な者】

• 協力医療機関、行政の他、製薬企業、研究者等も利活用可能とする。
• 公益性の高い調査・研究」に限り利活用を可能とする。
【利活用の目的】

• 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軸と
する。

【利活用のルール】→ 詳細はWGで検討
• 利活用をする際には有識者会議（仮称）で事前審査を実施。
• 利活用者自らがオンサイトセンター等で解析を実施。
• 公益性の観点から、結果は原則公表。
【費用負担の枠組み】→ 詳細はWGで検討

• 利活用者が利用料を負担することが基本。
• システムを安定稼働させるため、一定期間は国費及び安全対策拠
出金により財源を確保。

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000131681.html

医療情報データベースの運営等に関する検討会」中間報告書

36
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審査

再
審
査
申
請製造販売後

調査等

安全性定期報告
（半年ごと、１年ごと）

自発報告
（副作用報告・研究報告
・海外措置報告、等）

審査

一般的に８年

結
果
通
知

販売

市販直後調査
（6ヶ月間）

承
認

申
請

市販後医薬品の安全性監視体制

37

製造販売後調査へのMID-NETの積極的活用
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製造販売後調査へのDB活用促進に向けて

医薬品製造販売後の安全対策等における電子診療情報の活用に関する基本的考え方（案）

電子診療情報データベースを利用して再審査申請資料を作成する場合におけるデータの
信頼性担保に関する基本的考え方（案）

【検討１】活用時の基本的考え方を整備

【検討2】薬剤疫学相談制度の設置

【検討3】GPSP省令・関連通知の改訂の検討

パイロット調査を実施し、疫学調査プロトコルのフォーマットや、信頼性
調査の実施可能性、相談スキーム等について検討中

パイロットの結果等を踏まえ、省令文の修正、関連通知の整理

疫学の考え方

信頼性の考え方
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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

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

3 各クラスの糖尿病治療薬による急性心筋梗塞発生リスクの比較

4 各クラスの抗精神病薬による糖代謝異常発生リスクの比較

5 医薬品処方後の検査値異常の逐次的な検索方法の検討

試行的利活用

39

 実践的なテーマに基づく、統合解析のための試行的利活用開始
（平成28年度）

本格運用に向けた利活用時の課題を整理する
MID-NETの利活用申請、承認作業等の手続き上の課題整理
MID-NETに格納された医療情報の特性、リミテーションの整理
どのような医薬品の安全性評価において、MID-NETが利用可能か
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今後のスケジュール（案）

year H28 H29 H30

month 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4以降

MID-NET

GPSP
省令等

疫学相談

公
表

通
知

修正

利活用方針
中間報告書
公表済み

最
終
報
告

本格運用のための
各種要綱・指針等整備

信頼性/疫学調査

の基本的考え方
等の通知を含む

バリデーション
結果取りまとめ

MID-NET
による調査
実施

実施要綱等の検討・作成

通
知

施
行

パブコメ

改
正
案

公
表

公
表

通
知

修正

パブコメ

実
施
要
綱
案

公
表 疫学相談実施

再審査等において
製造販売後DB調
査の受入開始

統合解析のための試行的利活用・バリデーション

手数料、利活用ルール等詳細検討

試行結果
取りまとめ

パイロット調査
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大規模データベースの活用も踏まえた安全対策・
リスクマネジメントプラン（RMP） の実行

• 医薬品安全性監視活動の効率化
• 安全性に関する質の高い情報の収集

医療の質の向上

• 医薬品ベネフィット／リスク比の最大化

PMDA

製薬企業

安全を最大限に確保した上で最新の医療を提供医療機関

十分な科学的根拠に基づく安全対策措置の実施

• 従来の情報源に加えて、大規模データベースを活
用した安全性評価の実施

• 迅速かつ的確な意思決定

厚生労働省

• 迅速かつ科学的な評価に基づく安全対策措置に
基づく医療の実施

医療の質の向上に向けた大規模データの活用
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MID-NETⓇプロジェクトのホームページ
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 事業概要、これまでの
検討経緯などを公表

http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0018.html
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Information
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 PMDA web site 
http://www.pmda.go.jp/index.html

 E-mail:
uyama-yoshiaki@pmda.go.jp

ご清聴ありがとうございました。


