
MID-NET の更なる活用のための
自動解析システム（定型データセット解析システム）について
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MID-NET®の運営の道程
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

20102011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 2012

ハードウェア環境10拠点導入完了データ送信開始！2013

2015データ不一致発覚
品質管理開始

品質管理手法確立
全拠点で信頼性確保に目途2017

2018MID-NET®

運用開始！ MID-NET®改革
（3本柱の活動開始）2020

2022早期安全性シグナルモニタリング開始

2023
2024

データ規模拡大
（NCDA連携開始、徳洲会10病院追加）

利活用ルール大幅改定 2025
2026【現在】

行政・製薬企業・アカデミアが利活用している。
その結果は安全対策措置の検討の際に活用されている。

（MID-NET®をフル活用！）

MID-NET®の
機能強化事業

2MID-NET®は新たなステージへ
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MID-NET®を最大限活用できるよう、解析集団ごとに検査値異常等の集計値を自動
取得するためのシステム（定型データセット解析システム）の構築を開始！

 2018年の運用開始以降、PMDAでは、
（MID-NET®運営の立場で）利活用促進のために利便性の向上に向けた取組みを継続的に実施
（安全対策措置を検討する立場で）行政利活用としてMID-NET®を用いた調査を実施し、その結果
を安全対策措置に活用してきた。

 一方で、現行のMID-NET®では、検査値情報も含め様々な背景情報等を考慮した詳細な解析が可能で
あるが、解析自体は利活用者自らが手作業で行う必要があり、その負担が大きいことから、PMDA内外か
ら、「疫学研究者の確保が困難」、「リソースの問題等から体制が組めない」といった意見があがってきている。

 このような状況を踏まえ、より迅速に、より効率的に、MID-NET®を活用できるよう、定型処理が可能な
解析プロセスの自動化を目指し、令和６年度補正予算事業「医薬品安全性情報の充実に向けたMID-
NET®の機能強化事業」を実施することとなった。

MID-NET®機能強化事業

MID-NET®機能強化事業の背景
背景
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定型データセット解析システム

• 医薬品やアウトカム等の条件を設定することにより、解析集団ごとに検査値異常等の集計値を自動取得するためのシステム。

• 「解析集団（高齢者、小児等）を特定するプログラム」と「アウトカム（腎機能、肝機能等）の統計解析を行うプログラム」
を搭載することにより、解析集団ごとに集計・統合解析し、結果を自動出力することを可能にしている。

定型データセット解析システムとは？

現状 今後

 プロトコル作成が大変
 詳細な抽出条件の検討も必要
 懸念事項の有無を問わず、手作
業での解析が必要

 雛形に必要情報を当てはめるだけでプロトコル完成！
 条件設定は医薬品やアウトカム等を選択するだけ！
 定型データセット解析システムで自動解析！
 詳細な解析が必要な場合は、今までどおりの条件設
定・解析も可能！新システムで

解決！
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令和８年度以降、定型データセット解析システムを利用した利活用（定型利用）を開始予定。
まずは行政利活用から。



データセンター各協力医療機関

統合
データ
ソース

集計に必要な項目に
限定したデータセット

定型
データセット

定型集計表

協力医療機関A 協力医療機関B 協力医療機関C
スクリ
プト

＜第1段階の処理＞
解析集団特定プログラム

（解析集団を作成）

＜第2段階の処理＞統計解析プログラム
（解析集団ごとに集計・統合解析し、結果を出力）

※腎機能・肝機能・血液・間質性肺炎・電解質のアウトカム発現の判定等

プログラム1 腎機能 プログラム2 肝機能 プログラム3 血液 ・・・ プログラム100

プログラムA 全体 全体×腎機能 全体×肝機能 全体×血液 ・・・ 処理100

プログラムB 高齢者 高齢者×腎機能 高齢者×肝機能 高齢者×血液 ・・・ 処理200

プログラムC 小児 小児×腎機能 小児×肝機能 小児×血液 ・・・ 処理300

プログラムZZ 解析集団ZZ 処理901 処理902 処理903 ・・・ 処理1000

定型データセット解析システム 処理の流れ
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9拠点の
定型データセット

9拠点から得られた定型データセットを設定された条件に基づき処理を実行。定型集計表を出力。
さらに、＜第１段階＞●種類＜第２段階＞■種類のプログラムを適用すれば、●×■種類の処理を実現可能。定型データセット解析システム

・・・
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