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MID-NET®について 

1. MID-NET®構築の経緯

MID-NET®は、厚⽣労働省の医療情報データベース基盤整備事業によって構築された電⼦診療情報デ
ータベースとその解析システムです。本事業は、以下の⼆つの提⾔を踏まえ、⼤規模な医療情報データベース
を構築して活⽤することにより、医療機関等及び製薬企業からの副作⽤報告等の限界を補い、薬剤疫学的
⼿法による医薬品等の安全対策を推進することを⽬的として、平成 23 年度から開始された事業です。 
 「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」による「薬害再発防⽌

のための医薬品⾏政等の⾒直しについて（最終提⾔）」（平成 22 年４⽉）
 「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」による「電⼦化された

医療情報データベースの活⽤による医薬品等の安全・安⼼に関する提⾔（⽇本のセンチネル・プロジェク
ト）」（平成 22 年８⽉）

本事業では、国費及び製薬企業からの安全対策等拠出⾦を原資として、公募のうえ専⾨家・有識者等
から構成される評価委員会の審査に基づき、厚⽣労働省により選定された７⼤学病院及び３医療機関グ
ループからなる協⼒医療機関 10 拠点にデータベースを構築するとともに、PMDA にその分析システムを構築
してきました。 

これらのシステムを⽤いて、電⼦診療情報から必要なデータを抽出し、薬剤疫学的⼿法により医薬品等の
安全性に関する情報（医薬品の使⽤等とイベントの発現）を定量的に解析し、リスク・ベネフィットバランスの
評価を⾏うなど、安全対策に活⽤されることが期待されます。 

（参考）医療情報データベース基盤整備事業の関連通知等については、下記の MID-NET®のウェブサイト
をご参照ください。 

掲載先︓MID-NET の関連通知等  5.医療情報データベース基盤整備事業関連通知等 
ULR︓https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0016.html 

2. MID-NET®の⽬的と意義

従来、医薬品の安全性評価は、製薬企業や医療機関からの副作⽤報告あるいは製薬企業が実施する
使⽤成績調査の情報等を主な情報源としていました。しかしながら、副作⽤報告等で得られた情報を基に解
析等を実施する場合、次の課題がありました。 
 医薬品の使⽤者数（⺟数）がわからないため副作⽤の発現頻度を評価できない
 他剤と副作⽤発現頻度を⽐較できない
 疾患による症状と副作⽤とを区別することが難しい
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MID-NET®のデータを活⽤することで、これらの課題に対応することが可能となり、医薬品安全対策の質の
向上が期待されています。 

医療情報データベースから適切な科学的エビデンスを得るためには、主に次のいずれもが満たされている必
要があります。 
 信頼性の⾼いデータ 
 適切な解析計画 

例えば、解析計画が適切であっても、その基となるデータの信頼性が確保されていなければ、評価可能な結
果は得られません。MID-NET®では、MRDA（MID-NET® Real-time Data-quality Assurance）
を導⼊し、データの信頼性を確保しており、多様なデータ（電⼦カルテ（臨床検査結果を含む）／レセプト
／DPC）が利⽤可能であること、特に臨床検査結果を解析に利⽤可能であることが特徴となっています。 
 

3. MID-NET®のシステムの概略について 

統合データソースは、協⼒医療機関が保有する病院情報システム（レセプト、DPC 及び電⼦カルテ等の
システム）から、MID-NET®のために⼀部抽出・標準化されたデータを格納しているデータベースを指し、協⼒
医療機関ごとに設置されています。 

利活⽤者は統合データソースから抽出・加⼯した分析⽤データセットを利活⽤することができますが、そのた
めには、協⼒医療機関へデータ抽出の処理依頼を⾏うための抽出システムが備えられたデータセンターにリモー
トアクセスする必要があります。 

利活⽤者がデータセンターから処理依頼を⾏うと、協⼒医療機関が依頼内容を確認し、了承することで処
理が実⾏されます。処理された後、協⼒医療機関からデータセンターへ分析⽤データセットが転送されると、利
活⽤者はそのデータを閲覧することが可能になり、さらにデータセンターに備えられた統合処理システムを⽤いて
複数の協⼒医療機関から転送されたデータを解析することができます。 

利活⽤者がデータセンターで作業を実施するためには、⼀定の安全管理要件が満たされたオンサイトセンタ
ーに設置された専⽤端末⼜は利活⽤者オフィスより機構から貸与された端末を⽤いてリモートアクセスする必
要があります。なお、利活⽤者は協⼒医療機関側に設置されたシステムには直接リモートアクセスできない仕
様となっています。 
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4. MID-NET®における情報の取り扱い 

MID-NET®では、協⼒医療機関を受診された皆様の電⼦カルテやレセプト等のデータを、医薬品の安全
対策等の調査や研究に利活⽤します。そこで、情報の取り扱いについては、協⼒医療機関を受診された皆様
のプライバシーに配慮した上で次のような対応を⾏っています。 

MID-NET®で利活⽤者が利⽤できるデータは、本⼈の名前、住所及び患者番号の削除や、⽣年⽉⽇や
受診⽇等を⼀律にずらす処理⼜は⽣年⽉⽇の情報を⽣年⽉に置換する処理が実施されており、この処理に
おいてデータベースとの対応表は作成されませんので、基本的に個⼈を識別できるものではありません（下図
参照）。 

 
また、MID-NET®は、独⽴⾏政法⼈医薬品医療機器総合機構法（平成 14 年法律第 192 号）第

15 条に基づき運営するものであることから、法律の規定上は、MID-NET®における情報の収集、提供及びそ
の利活⽤にあたって、あらかじめ本⼈の同意を得ることは必要とされていません。 

しかしながら、MID-NET®では機微な情報を取り扱うことに⼗分に配慮し、次の対応を⾏っています。 
 協⼒医療機関において、診療情報の利⽤⽬的を掲⽰などにより公表する。また、本⼈が⾃⾝の診療情

報が利⽤されることを拒否する機会を確保する 
 PMDA において、利活⽤状況に関する情報公開を⾏う 

  
さらに、MID-NET®の利活⽤者に対しては次のようなルールを課しています。 

 利⽤⽬的や利⽤環境について事前に審査を受けなければならない 
 限られた場所でしかデータの閲覧や解析を⾏うことができない 
 結果を公表する際、患者数の集計値が少数の部分はマスクしなければならない 
 

5. MID-NET®の利活⽤⽬的の範囲 

 MID-NET®の利活⽤⽬的は次の範囲内に限られます。 
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 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）
に基づく医薬品の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 

 ⾏政機関、製薬企業⼜はアカデミアが実施する公益性の⾼い調査・研究 
－ 厚⽣労働省が開催する「医療上の必要性の⾼い未承認薬・適応外薬検討会議」において開発要
請がされた医薬品についての使⽤実態調査等の調査・研究 
－ 厚⽣労働省が⾏う「医療上の必要性の⾼い未承認薬・適応外薬検討会議」への要望・提案書及び
⾒解等の提出のために実施する調査・研究 
－ 希少疾病⽤医薬品等、先駆的医薬品等及び特定⽤途医薬品等の指定申請及び製造販売承認
申請のために実施する調査・研究 
－ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第
145 号）施⾏規則第 40 条第 2 項の規定において、当該申請に係る事項が医学薬学上公知であると
認められる製造販売承認申請のために実施する調査・研究 
－ 国の⾏政機関、⾃治体及び独⽴⾏政法⼈（⽇本医療研究開発機構（AMED）など）からの公
的研究費による研究 

  

6. MID-NET®の特性 

 電⼦診療情報データベース及び MID-NET®の特性を⼗分に理解した上で、利⽤する⽬的を踏まえて
MID-NET®の利活⽤が可能なのかを検討することが重要です。  

（1）MID-NET®を含めた電⼦診療情報データベースの特性 

 データベースとしての⺟集団の把握が可能であるため、リスク等の発現頻度を推定することが容易に可能で
ある 

 データベースに格納されている情報の中から特定集団を設定することが可能である 
 薬剤投与等の曝露群と他剤や⾮薬剤投与等の対照群を設定し、相対リスク等を定量的に評価すること

が容易に可能である 
 使⽤成績調査による調査票での情報の直接収集にかかる⼈的負担、財務的負担、医療機関の労務負

担の軽減を図ることが可能である 
 医薬品の有効性及び安全性等の評価をより短期間で実施することが可能である 
 データベースに格納されている期間の中で⻑期かつ経時的にフォローアップすることが可能である電⼦カルテ

（オーダリング、検査結果等を含む）データに加え、レセプトデータ及び DPC データ等の電⼦診療情報が
データベースに格納されているため、処置、患者背景等の多様な情報を得ることが可能であり、臨床検査
値の変動を捉えることも可能である 
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（2）MID-NET®を含めた電⼦診療情報データベースの留意点 

 データベースから情報を抽出して得られた結果の⼀般化可能性については検討が必要である 
 データベースの特性を理解した上で、解析⽅法を含めた調査・研究計画書の検討が必要である 
 データベースに格納されている情報から有害事象等を正確に特定するためにはアウトカムの定義について予

め⼗分な検討が必要である 
 データベースに格納されている情報（データの規模、属性、項⽬、期間、例数、追跡可能性等）には制

限があるデータベースとしての⺟集団の把握が可能であるため、リスク等の発現頻度を推定することが容易
に可能である 

 データベースに格納されている情報の中から特定集団を設定することが可能である 
 薬剤投与等の曝露群と他剤や⾮薬剤投与等の対照群を設定し、相対リスク等を定量的に評価すること

が容易に可能である 
 ⼀般的に、医療情報データは常に更新されるデータであるため、同⼀条件にて抽出を⾏った場合でも、抽

出時期により異なる抽出結果となる可能性がある。 

（3）MID-NET®の⻑所 

 電⼦カルテ（オーダリング、検査結果等を含む）データに加え、レセプトデータ及び DPC データ等の電⼦
診療情報がデータベースに格納されているため、処置、患者背景等の多様な情報を得ることが可能であり、
臨床検査値の変動を捉えることも可能である 

 データベースに格納されるデータは定期的に⾃動更新されるため、ほぼリアルタイムでの情報を利活⽤する
ことが可能である 

 システム及びデータの信頼性は、協⼒医療機関が保有する病院情報システムとデータベースに格納されて
いるデータの件数及び内容の⽐較、必要なデータが正確にデータベースから抽出されていること、データセン
ターに送信されていることの確認等により担保に努めている 

 協⼒医療機関は⼤学病院が中⼼となっており、急性期の患者を対象とすることが可能である 

（4）MID-NET®の限界 

 個⼈を識別できないように患者の⽒名、住所及び患者番号等の情報を削除し、⽣年⽉⽇、処⽅⽇、検
査⽇、副作⽤発現⽇等の全ての⽇付情報は乱数処理で前後した⽇付情報への置換、⼜は患者の⽣
年⽉⽇の⽣年⽉への置換が実施されていることから、医薬品の有効性及び安全性等の評価にあたって考
慮が必要である 
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 協⼒医療機関は限定されているため、他の医療機関の追跡性（来院前や転院後等）や集団の網羅
性には限界がある 

 協⼒医療機関は⼤学病院が中⼼となっており、慢性期の患者を対象とすることには限界がある 
 

7. MID-NET®の規模拡⼤に向けた取り組み 

 MID-NET®は、2023 年 10 ⽉より、国⽴病院機構が管理運営する国⽴病院機構診療情報集積基盤
（NHO Clinical Data Archives。以下「NCDA」といいます。）とデータの連携を開始しました。これにより
従来のデータに加えて NCDA のデータ（レセプト、DPC）を含めた解析が可能となりました。連携対象の
NCDA データには、500 床以上の病院だけでなく、障害病床中⼼の病院や精神科病床中⼼の病院のデー
タも含みます。 
 NCDA データを含めて MID-NET®の利活⽤を⾏う場合でも、各種⼿続きの窓⼝は PMDA が担当します。
お問い合わせについては、PMDA までお願いします。 
 


