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MID-NET®の品質管理・標準化

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
医療情報科学部長 山口 光峰
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MID-NET®の概要

◼ PMDA法第15条第１項第５号ハ及びへに基づく業務(※個情法の法令除外に基づく提供）
◼ 各拠点にデータベース（統合データソース）を設置
◼ 605万人超の規模（2022年12月末現在）→徳洲会10病院の拡大運用開始（2024年）
◼ 品質管理された医療情報データベース。薬機法の基準に基づき、高い信頼性を確保
◼ PMDA安全対策部が安全対策に活用中。また、製薬会社が製造販売後DB調査を実施中
◼ 行政利活用において、定型的な解析の自動処理を運用中
◼ 病名、処方等に加え、350項目以上の臨床検査結果が利用可能
◼ 専用ホームページにおいて、利活用等に必要な各種情報を掲載

利活用者
（厚生労働省・PMDA、協力医
療機関、製薬企業、アカデミア）

拠点病院

拠点病院 拠点病院

DB

DBDB

全国10拠点
23病院

データ
分析・評価

東北大、東大、千葉大、
NTT病院、北里大、浜松医大、
徳洲会、香川大、九大、佐賀大

拠点病院

DB 拠点病院

電子カルテ
データ

レセプト
データ

DPC
データ

検査データ

DB

医薬品安全対策等への活用
2018年（平成30年）4月より運用開始

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
2



2024年1月
Pharmaceuticals & Medical Devices Agency

MID-NETシステムの全体像
外部データセンターオンサイトセンター（PMDA）

又は、企業からリモート接続
するための環境

複数施設
統合処理
システム

抽出
システム

1次
統計処理
システム

⑥データ解析

独自
IDなし

分析用データセット
（個票）

統計情報
（集計表）

①スクリプト作成
②スクリプト実行依頼

⑤データ送信

利活用者

統計情報

④スクリプトの
条件にあった
データ抽出

集計

承認作業
③スクリプト実行
（データ抽出等）

スクリプト
作成
システム

MID-NET管理者
（医療機関職員）

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

データベース

統合データソ
ース

標準化
ストレージ
サーバ

・電子カルテ
・レセプト
・ＤＰＣＨＩＳ

(病院情報
システム）

×※協力医療機関に
アクセスできない

統計情報の持ち出しは
申請が必要

（必ず管理者が介在）

※医療機関にスクリプトを送
信せずにテストも実施可能。

協力医療機関
10箇所

スクリプト

遠隔操作
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統計情報

※データセットの利用は、
データセンター内のみ
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MID-NET®運営の道程と品質管理

2018

2014

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

2012

試行錯誤しながら、信頼性
確保のための手法を検討

2015
2016

2017

2018

データ不一致発覚
品質管理開始

2013

ハードウェア環境
10拠点導入完了
データ送信開始！

品質管理手法確立
全拠点で信頼性確保に目途

2014

運用開始
⚫ 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

2020
2023

2024
2022

試行的な調査研究において
分析上の懸念が発生

MID-NET改革
（３本柱の活動開始） 早期安全性

シグナルモニタリング開始
データ規模拡大
NCDA連携開始
徳洲会10病院追加
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MID-NET® ：データ品質管理の実際

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。

差異の例
⚫ 処方中止のデータが通常の処方データと区別されずに送信されていた。
⚫ 1日量、1回量、全量のデータの取り扱いが医療機関ごとに異なっており、データベースでは同じ項目に様々

な用量が混在していた。
⚫ 標準単位がないままデータが送信されていた。

【2015年頃や電子カルテリプレース時】
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MID-NET®の
運営及び管理作業

自己点検

インシデント

原因追及

対応

再発防止

役員（経営陣）等への報告

品質管理計画

※担当者を明確にするとともに、基本方針、品質管理計画、
手順書に 基づき、記録を残しながら実施
※Quality by Design を実践

リスク評価・
フィードバック

品質に関する
基本方針

ナレッジの蓄積
（構築時や定常運用時に
発生したインシデント・得ら
れた知識及び経験）

手順書

点検
（品質保証）

対応方針決定

MRDA（MID-NET® Real-time Data-quality Assurance）

MID-NET®は信頼性を確保する仕組みを運用
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MID-NET®品質管理計画（信頼性確保の3要素）

1. システムの品質管理（原則、導入時・改修時）

データ送受信プロセスの各機能を検証
①データ取込機能 ②標準化機能 ③抽出機能 ④送信機能

⑤SAS変換機能

➢ ベンダーが実施する検証に加え、PMDAも別の角度から検証を実施

2. データの品質管理（オリジナルデータとの一致性確認）

全データ種別（電子カルテ、レセプトおよびＤＰＣ）を対象に、
定期的に元データとの一致性を確認
➢ 電子カルテリプレース時には重点的に確認

3. 日常的品質管理（データとシステムの日常的モニタリング）

各プロセスの稼働状況を日々確認
➢ データ受信件数、データファイル格納状況、システム稼働状況、バックアッ

プ状況、スクリプト処理状況、医療機関マスタ更新状況
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※電子カルテのリプレース、運用変更によりデータ送信状況は変化
電子カルテデータは全医療機関で、レセプト・DPCデータは代表医療機関で確認

問題があった場合には運用保守業者に修正を依頼。ほぼ100％ 一致

データ抽出

標準化ストレージ
サーバ

統合データソース
（統合DS）

病院情報システム
（HIS）

移行

プライバシーに配慮した
処理・標準化

（患者IDは独自IDに変換等）

抽出
システム

1次
統計処理
システム

統合データソ
ース

データ抽出
毎年1回、定期的に確認

データを抽出し、件数・内容を比較
（医療機関毎かつデータ種別毎）

確認対象期間は1か月

移行

※ただし、取込み対象外データや抽出タイミングの違いによる差分は除く。
PMDAは、個人を特定するような情報へはアクセスしていない。

データの品質管理：オリジナルデータとの一致性確認
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通常時

異常時 限られたデータ種別のみ
(設定ファイル誤り)

修正対応・
リカバリ

日常的品質管理の例（SS-MIX２標準化ストレージでの受信件数）

Yamaguchi, M. et al. Pharmacoepidemiol Drug Saf 28: 1395-1404, 2019 DOI:10.1002/pds.4879 
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この期間のデータ数は、通常時と比較す
ると著しく減少している。また、受信できて
いないデータ種別もある。→異常と判断
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統合DS

医療機関A

医療機関B

病院情報システム
（HIS）

標準化ストレージ
サーバ

・
・
・

データ入力

統合データソース
（統合DS）

データ入力
統合DS

データ
センター

データ送信

データ送信

複数施設統合データ
処理センター

商品名：ロキソニン錠60mg
医療機関独自（ローカル）コード：K0987

商品名：ロキソニン錠60mg
医療機関独自（ローカル）コード：I456

医療機関独自（ローカル）コード：K0987
標準コード（HOT番号）：100988001

医療機関独自（ローカル）コード：I456

標準コード（HOT番号）：入力なし

HOT番号で検索しても、医
療機関Bの情報が抽出され
ない。また、ローカルコードのデ
ータは統合解析ができない。

全ての医療機関が標準コード管理できているわけではない。
複数病院のデータを統合して解析するためには、統一的なデータ標準化が必要。
MID-NET®は、統合データベースのデータ取り込み時にデータ標準化を実施。

※ローカルコードと標準コードの変換表の継続的な維持管理を実施。

MID-NET®におけるデータ標準化（１）

一段階目

一段階目

二段階目

二段階目
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➢ 検体検査については、「検体検査実施頻度」及び「安全対策の観点」を考慮し、優先
の高い検査を標準化対象として選定している（2023年12月末時点：358項目

➢ 定量の結果値換算や単位の統一化も実施している。また、データ標準化の適切性確
認のため、結果値については分布図を作成・確認している。

➢ 必要に応じて協力医療機関へ調査を実施し、適切な標準コードを決定している。
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0 50 100

件
数

割
合

単位変換後結果値（％）

病院A・病院Cのローカル単位：％
病院Bのローカル単位：％ ？ ←検体検査件数分布を比較

病院Bにローカル単位について
問い合わせ
誤：％、正：‰

⇒単位変換をして再描画

拡大
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単位変換後結果値（％）
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単位変換前結果値（％）

系列1

系列2

系列3

分布傾向を確認すること
により、「データ標準化」の
適切性を確認

JLAC10ごとに各協力医療機関における結果値件数
の合計に対する各結果値の件数割合（％）を描画

病院B？

病院A・C

検体検査項目ごとの分布図を確認
（定量検査項目）

各協力医療機関へ疑義事項を確認

MID-NET®におけるデータ標準化（２）
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RWD活用に基づく適切な評価のために

科学的に適切で評価可能な解析結果を得るための2大要素

信頼性が確認
されていないデ
ータ

適切な

解析計画 ＝ 評価不能

信頼性の

高いデータ

不適切な

解析計画 ＝ 評価不能

いくら解析計画が適切でも、データベースの信頼性が担
保されていなければ、結果を適切に評価出来ない

信頼性の

高いデータ

適切な

解析計画 ＝ 評価可能
な結果
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MID-NET®の品質管理・標準化まとめ
（１）品質管理

◼ データの信頼性が確保されていなければ、データの二次利用は困難である。

◼ 電子カルテは、全国統一されておらず、同一ベンダー製であっても医療機関の事情に
よりカスタマイズされている。電子カルテ更新、部門システムの変更、運用方針変更
等があるため、データ送信状況は常に変化する。→医療DXによる統一に期待！

◼ 現在の状況において、データベースの信頼性を確保するためには、システム稼働前に
一度確認するだけでは不十分であり、継続的な確認が必要である。

◼ MID-NET®ではMRDA手法により継続的な品質管理作業を実施している。

（２）標準化
◼ データが標準化されていなければ、データの二次利用は困難である。

◼ 医薬品、検体検査等のコードは、多くの医療機関で、標準コードで管理されておらず
、ローカルコードで管理されている。→医療DXによる統一に期待！

◼ MID-NET®では実態に沿った継続的な標準化作業を実施している。

⚫ 今回の検討に際し、MID-NETの構築・運営時に得られた標準化、品質管理等に関す
る技術・知見について情報共有が可能。

⚫ 今回の検討は厚生労働省所管DBが対象であり、MID-NETとデータ収集経路が異な
る部分もありますが、MID-NETの手法（考え方）を参考に、それぞれのデータ収集方
法に適した手法を検討することが重要。 13
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【参考】RWDの信頼性が問題で、論文取り下げ！

10.1056/NEJMe2020822

10.1016/s0140-6736(20)31290-3

ビッグデータを解析すれば、何か結果が得られ、論文は書けるかもしれないが、
信頼できないデータに基づく解析結果は、社会を混乱させる。
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