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MID-NET®のこれまでの軌跡
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信頼性確保に目途

全拠点
品質管理再実施

MID-NET®運用開始までの道程
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2018
2017

2014
2013

2011

2010
データベースを活用した安全対策提言
・薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会
・医薬品の安全対策等における医療関係データベースの活用方策に関する懇談会

医療情報
データベース
基盤整備事業
開始

ハードウェア
環境構築開始

ハードウェア
環境10拠点
導入完了

2012

データ送信開始！

データ不一致発覚
品質管理開始

品質管理
手順検討

2015

2016

•品質管理手法
確立

•全拠点で信頼性
確保完了

運用開始

長い道程になる
ことを認識

信頼性確保のた
めの手法は確立
されておらず、
試行錯誤が続く

• 事業開始から7年
• 当初の予定（2016年）か
ら2年遅れて運用開始

• GPSPに対応した日本初
の医療情報データベース
の誕生
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病院情報がエビデンスに変わるまで！
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病院情報
システム

標準化

ストレージ
サーバ
（SS-MIX）

統合
データソース

分析用
データセット

電子メッセージ
仕様の統一

標準化された
データ蓄積

解析用の
統一フォーマット

元データ

解析結果

RWE
（Real World Evidence）

送受信プログラム 送受信プログラム
標準コード付与

抽出プログラム
SAS変換プログラム

解析プログラム
（薬剤疫学的手法）

データは電子的
に送受信

過程には多くの
アプリケーション
（プログラム）が関与

アプリケーション
（プログラム）の
信頼性が重要

各過程を理解して、
信頼性確認が重要
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MID-NET® ：データ品質管理の実際
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品質管理後

件数、内容ともにすべて一致

病院情報システム
（HIS）

統合データソース
（統合DS）

キー情報や内容が一致

キー情報は一致するが、その他の内容に不一致あり

HISのみ
に存在

統合DSのみ
に存在

Real Worldでの状況に対応した品質管理が必要

比較

品質管理前

病院情報システム
（HIS）

統合データソース
（統合DS）比較

➢ 元データとデータベースに集積されているデータでは、様々なパターンによる差異が認められた。
➢ 品質管理当初は、一致率は50-60%程度のデータ項目もあった。
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MID-NET®：オリジナルデータとの一致性（抜粋：一部機関のみ）

Diagnostic 

orders data

Prescription 

orders data

Injection orders 

data

Laboratory 

test data

Chiba University Hospital
100.00% 

(30151/30151)

100.00%

(104359/104359)

100.00%

(141369/141369)

100.00% 

(1570704/1570704)

Kyushu University Hospital
100.00% 

(40314/40314)

100.00% 

(128629/128629)

100.00% 

(148506/148506)

100.00% 

(1135766/1135766)

Tohoku University Hospital
100.00% 

(42893/42893)

100.00%

(133953/133953)

100.00% 

(82859/82859)

100.00% 

(1287295/1287295)

Kishiwada Tokushukai

Hospital

100.00% 

(25801/25801)

100.00% 

(61039/61039)

100.00% 

(62975/62975)

100.00% 

(654823/654823)

Shonan Fujisawa 

Tokushukai Hospital

100.00% 

(32364/32364)

100.00% 

(59411/59411)

100.00%

(43235/43235)

100.00% 

(603104/603104)

The University of Tokyo 

Hospital

100.00% 

(27439/27439)

100.00%

(177077/177077)

100.00%

(213939/213939)

100.00% 

(1729693/1729693)

Yamaguchi, M. et al. 

Pharmacoepidemiol Drug Saf

28, 1395-404 

(2019).10.1002/pds.4879

元データとの一致性を実データに
基づき検証し、100％の一致を確認
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機関横断的な標準コード付与の重要性

JLAC10(測定法不問) JLAC10名称

血液像
好中球

2A1600000019***51 血液像_全血(添加物入り)_好中球

2A1600000034***51 血液像_血液塗抹標本_好中球
1機関でのDB

➢ 1機関の中でルール
が統一されていれ
ば良い

➢ 同一検査に同一
コードが付与

➢ 解析上問題は生じ
ない

複数機関でのDB
（MID-NET®）

➢ 1機関の中でルール
が統一されていても
不十分

➢ 機関間でルールが異
なれば、同一検査に
異なるコードが付与
されうる

➢ 解析上統合できない
場合が生じる

機関横断的に、同一検査に同一コード
が付与されるよう検討が必要



MID-NETシンポジウム2023, zoom, 
東京、2023年2月Pharmaceuticals & Medical Devices Agency8

MID-NET®における臨床実態を反映した標準コード付与

協力
医療機関

ローカル
コード／
関連情報

1

ローカルコードに
付与すべき科学的
に適切な標準コー
ド候補を検討

2
候補コード
の全拠点へ
の適用可能
性を検討

3

候補コードが
臨床実態を反映
しているか確認

4

情報提供

確認依頼

確認結果提示

各協力医療機
関からの確認
結果を踏まえ
付与コードを
検討

5

付与
コード
決定

7

6

再検討
（全拠点合意へ調整）
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MID-NET® Real-time Data-quality Assurance (MRDA)
「“〇”（まる）」だ。

品質に関する基本方針/品質管理計画/手順書

データの品質管理

◆定期的モニタリング
✓ 元データとの一致性 など

システムの品質管理

◆各種アプリケーション
✓ データ取込機能
✓ 標準化機能
✓ 抽出機能
✓ 送信機能
✓ SAS変換機能

日常的モニタリング

◆データ受信・格納状況
✓ データ受信やデータベースへ
の格納状況 など

◆システム稼働状況
✓ 機器稼働やバックアップ状況
✓ 処理状況 など

再発防止 品質確認

原因究明対応方針決定

インシデント
発生

対
応

・点検
・自己点検

経営陣
への報告

点検（品質保証）
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MID-NET®運用開始後～これまで

2018 2019
2020

2021 2022
2023

運用開始 NCDAのデー

タ活用に関す
る連携開始
（予定）

クロス集計情報
無償提供開始

テスト用データの
申出前利用開始

事務手続き
迅速化

情報取扱改善

相対日付変換
処理見直し

600万人超達成

リモート解析環境
運用開始

全研修の
リモート対応開始

500万人超達成

申出書式の
簡便化・電子化

コードリスト
作成用マスタ
提供開始

五周年
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MID-NET®の医薬品安全対策への貢献
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MID-NET® ：医薬品安全対策への貢献

◆ DAA投与時のワルファリン等の用量調節
◆ペグフィルグラスチムによる血小板減少
◆腎機能障害の程度に応じたビスホスホネー
トによる低カルシウム血症リスクの上昇

新たな注意喚起

◆定期的な臨床検査とチアマゾールによる
顆粒球減少

◆腎機能障害患者でのメトホルミンの安全性
（乳酸アシドーシスなど）

安全対策措置効果評価

◆エンシトレルビル（COVID-19緊急承認薬）
の安全性シグナル検出

◆早期安全性シグナルモニタリング

新たな安全性リスクシグナルの
検出・強化

◆ DAAによる腎障害リスク
◆非定型抗精神病薬による消化管障害リスク

現在の安全対策適切性確認

詳細はホームページで！https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0045.html

その他、MID-NET®で特定した肝障害発現リスクは、全例調査の結果を一定程度再現可能であったこと
や、バイオ後続品の先発品からの変更の実態などを明らかにした
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MID-NET®関連論文
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MID-NET®早期安全性シグナルモニタリング

L BK O

肝機能系統 腎機能系統 血球系統
その他

バイオマーカー

•AST、ALT、ALP、
T-Bil
•AST及びALTの組
合せ
•ALT、γ-GTP及び
T-Bilの組合せなど

・白血球
・ヘモグロビン
・血小板
・好中球
・好酸球
・リンパ球

・間質性肺炎マーカー
（SP-A,SP-D,KL-6）
・低Na

https://www.pmda.go.jp/safety/

surveillance-analysis/0049.html

臨床検査結果を指標として、リアルワールドの実臨床下において、
医薬品による有害事象の可能性がある事象を早期に検出！

•eGFR
•KDIGO（Kidney Disease 

Improving Global Outcome）

診断基準

緊急承認されたエンシトレルビル（COVID-19緊急承認薬）
の安全性シグナル検出へ活用
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これまでのMID-NET®の経験を踏まえて
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Next Step

MID-NET®での経験は、
MID-NET®で終わらせない

データ規模拡大
（徳洲会病院追加、

国立病院機構との連携など）

製造販売後調査以外での
活用拡大

（シグナルモニタリング、
安全性情報提供充実など）

データベースの信頼性・
標準化への貢献

（他のデータベースとの経験の共有）

利便性のさらなる向上
（完全リモート化、集計情報拡大など）

さらなる検討を進めながら、我が国における
医療情報データベースの信頼性確保や
リアルワールドデータの活用促進へ貢献
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2018 2023 2024 2025～

運用開始 運用開始5周年

NCDA連携開始
（予定）

徳洲会追加10病院
運用開始（予定）
✓ 10機関33病院体制へ
（信頼性を確保した1000万人超
のデータベース実現へ）

次なるステップへ

Next Step

利活用者の皆様のニーズに応えられるよう、さらに対応してまります。
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◆MID-NET®協力医療機関
◆電子カルテベンダ、システム運用保守等の委託企業
◆標準コード作成等医療情報関連機関
◆医療情報学会等の関連学会
◆製薬企業、CRO及びその関連団体
◆国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）
◆独立行政法人国立病院機構
◆厚生労働省医薬生活衛生局、医政局等の関係部局

心より感謝申し上げます！
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MID-NET®ページ
のQRコード

ご清聴誠にありがとうございました。

今後ともMID-NET事業に、ご理解とご支援のほどよろしくお願い申し上げます。

◼ MID-NET® web site 
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html

◼ お問い合わせ、ご質問は、“わかるMID-NET®”
wakaru-midnet@pmda.go.jp

◼ データベースを活用した薬剤疫学調査事例
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0045.html

その他、ご意見等は、uyama-yoshiaki@pmda.go.jpまで


