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研究要旨： MID-NET事業では、当初からの事業目的として、医薬品安全確保のための能動

的サーベイランスシステム基盤の整備と並んで、データ利活用の推進に向けた人材の育成を

挙げている。特にこの研究では、MID-NET 事業の本質を整理し、どのような経過でこの事

業が始められ議論されてきたか、その過程でどのような課題が生じたか、を系統立てて論じ

ることを目的とした。特に１領域については、システム構築に関する適正な知識を提供した。

また MID-NET 事業に特化した運用に際して共有するべき知識を整理した。第 2 領域では、

機微性の高い医療情報を基に抽出したデータの信頼性や性質を整理した。さらに、今後の展

望と留意点について、事業の経緯や経験から基に整理して記載した。 

研究方法：MID-NET事業の協力医療機関である九州大学病院および浜松医科大学病院の医

療情報部門の教員により、システム構築や運用の手法、バリデーション事業において得た手

法、およびデータ品質確保の重要性、事業過程で把握した課題、および今後の展望と留意点

を整理して記載した。 

結果：本教材の基礎的な知識としての総論部分の多くを本研究により開発した。その中には

平成25年6月の行政事業レビュー評価に対する医療情報データベース基盤整備事業のあり方

に関する検討会（以下、あり方検討会）の検討結果について教材に明記した。また、バリデ

ーション事業で得た手法についてその理論から実際までの教材を作成すると同時に、データ

品質が損なわれる数々の原因とその修復方法について具体例を挙げて紹介した。さらにあり

方検討会の結果を含めて国民視点への意識が今後の展開において重要であることを本研究の

最後に強調した。 

まとめ： 本研究により開発された教材はMID-NET事業の本質や全体像を理解することに

役立てられると考える。また、安易に陥りやすいシステム構築や運用、データの品質管理に

ついて、詳しく紹介することが出来た。 
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Ａ．研究目的 

MID-NET 事業では、当初からの事業目的

として、医薬品安全確保のための能動的サー

ベイランスシステム基盤の整備と並んで、デ

ータ利活用の推進に向けた人材の育成を挙げ

ている。特にこの研究では、MID-NET 事業の本

質を整理し、どのような経過でこの事業が始

められ議論されてきたか、その過程でどのよ

うな課題が生じたか、を系統立てて論じるこ

とを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

MID-NET 事業の協力医療機関である九州

大学病院および浜松医科大学病院の医療情報

部門の教員により、MID-NET 事業の生い立

ち、 SS-MIX2 標準ストレージを含んだ

MID-NET システム構築や運用の手法を詳細

に教材に記載した。また、平成 25年度から開

始したバリデーション事業において取得した

手法、およびその過程で判明したデータ品質

の低下の経験に基づいたデータ品質確保の重

要性、その修復の手法について実例を挙げ、

またチェックポイントを明らかにして記載し

た。更に事業過程で把握した課題、特に平成

25年 6月の外部有識者を含んだ行政事業レビ

ュー公開プロセスによる厳しい評価結果を受

けて平成 25年 12月から 5回に渡り開催され

た医療情報データベース基盤整備事業のあり

方に関する検討会（以下、あり方検討会）の

検討結果について充分に紹介した。最後に今

後の展望と留意点を整理した。 

 

（倫理的配慮） 

本研究においては、九州大学病院のデータ

を取り扱うことについてはデータ取扱い審査

小委員会の審査および個人情報保護委員会の

承認を受けている。また、他の大学病院（東

京大学病院、浜松医科大学病院）においても

各倫理規定に基づき、適正な承認を受けてい

る。なお、本研究において、医療情報は、原

則的には個人特定情報は匿名化処理を実施し

て取り扱う。またそれらに近い情報も、情報

の特性に応じて暗号化等、厳重な管理の下に

おいて取り扱う。また本研究においては診療

等の結果たるデータのみを取り扱うことから、

研究対象者に対する侵襲等は発生しないと考

えるが、研究対象者の人権を侵害することが

ないよう十分に配慮して医療情報を取り扱う。 

 

Ｃ．研究結果 

本教材の基礎的および全体を俯瞰するため

の知識を含んだ総論部分の多くを本研究によ

り開発した。あり方検討会の検討結果につい

ては特に重要と考え、詳細に教材に明記した。

また、バリデーション事業で得た手法は、デ

ータ抽出や解析に供するためのデータの性質

を詳細に把握するためにデータマネジャーに

は無くてはならないものであり、実例を挙げ

て詳細にその理論から実際までの教材を作成

した。同時に判明したデータ品質が損なわれ

る数々の原因（システム要因、運用要因、そ

の他）などについて詳解し、それらの修復方

法について具体例を挙げて解説した。さらに

あり方検討会の結果を含めて国民視点への意

識を強く持つことが今後の MID-NET 事業の
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展開において重要であることを本研究の最後

に強調した。 

 

Ｄ．考察 

本研究の成果は総論部分であり、その全て

が、3系統の教材対象者（①システム管理者、

②マスタやマッピング管理担当者、③データ

マネジャーや薬剤疫学研究者）に重要であり、

教材に含まれることとなる。これらを理解せ

ずに自分の担当部分業務を実施することは、

本質を誤ることになりかねないので注意が必

要である。その為にも研修プログラムの冒頭

に実施する部分が多い。 

 また、Big Data の意義についても紹介し、

MID-NET事業が日本を代表する医療 Big Data

事業である事を理解できるように記載した。

さらには、Big Data の特徴を表す 5V の中の

Veracity（正確性）がBig Dataの高い価値(Value)

を維持するのに重要であることを含めて、デ

ータ品質確保がとりわけ重要な作業であるこ

とを認識できるようにした。これらの教材を

用いて平成27年度には実際に研修プログラム

を実施して、フィードバックを行う予定であ

る。 

 

Ｅ．結論 

本研究により開発された教材は MID-NET

事業の本質や全体像を理解することに役立て

られると考える。また、安易に陥りやすいシ

ステム構築や運用、データの品質管理につい

て、詳しく紹介することが出来た。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし。 

 

Ｇ．研究発表 

なし。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定も含

む） 

なし。 

 

 

 

成果について 

次ページより総論部分を掲載した。
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1. MID-NET 事業について（総論） 

 1-1 事業概要 

医師の処方箋が必要な医療用医薬品の副作

用の検知は、製造販売についての厚生労働大

臣の承認に至った後は、薬事法の定める副作

用等報告制度に基づく自発的副作用報告のみ

に依るが、副作用頻度がある程度高くなけれ

ば気が付かない、遅発性の副作用を見逃しや

すい、気が付いても報告に至らない、など課

題が多い 1)。一方、安全性問題で撤退した薬

剤には，自発的副作用報告のみが根拠で科学

的妥当性に欠ける場合が少なくないとの報告

もあり 2)、医学・医療経済上の損失を生んで

いる可能性もある。 

そこで、病院情報システムの導入が進んで

きた背景もあり、全件サーベイランスの確立

が望まれるようになった 1)。つまり、経時的

に蓄積された処方の全件情報を基に、その

個々の症例における処方前後の各種データを

比較して、特異的な検査項目値の異常の出現、

新たな臨床病名の出現、病名が特定される特

徴のある処置や治療の実施、などをデータベ

ースから網羅的に抽出・把握することにより、

その医薬品に特異的な副作用を検知するもの

である。米国では同様の危惧により平成 24年

までに全件サーベイランスが可能な 1 億人の

データベースを構築するという目標が設定さ

れた。米国の「センチネル・イニシヤチブ」

と呼ばれる事業である。 

平成 22年 4月、フィブリノゲン製剤及び血

液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎ウイルス

感染、いわゆる薬害肝炎事件を受け、薬害肝

炎事件の検証および再発防止のための医薬品

行政のあり方検討委員会から「薬害再発防止

のための医薬品行政等の見直しについて」が

提言された 2)。この提言には肝炎以外にも「サ

リドマイド、スモン、ＨＩＶ感染のような医

薬品による悲惨な被害を再び発生させること

のないように」という目的も明記された。さ

らに平成 22年 8月には、医薬品に関連する学

術分野等の有識者から成る「医薬品の安全対

策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」の議論により「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」がなされ 3)、

1000万人データベースを目標とする「医療情

報データベース（MID-NET）基盤整備事業」

が動き始めた。このプロジェクトは先行する

米国の「センチネル・イニシヤチブ」になぞ

らえて「日本のセンチネル・プロジェクト」

と呼ばれている。MID-NET事業は、平成 24

年度から試験的活用が始まった「ナショナ

ル・データベース（NDB）」と並ぶ公的な国

家的規模の医療データベースといえよう。 

さらには、平成 25年 6月に閣議決定された

日本再興戦略の戦略市場創造プランとして、

本事業との関連で、「医薬品の副作用データ

ベースシステムについて、データ収集の拠点

となる病院の拡充や地域連携の推進を図るこ

とにより、利活用できる十分な情報を確保し、

医薬品の有効性・安全性評価や健康寿命の延

伸につなげる。」ことが盛り込まれた。そして、

世界最先端 IT 国家創造宣言においても、「医

療情報データベースを活用した医薬品等の安

全対策に関する取組を推進できるようにする

など」として、医療情報等の電子化と各種デ
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ータの活用推進が求められたのである。 

本事業を主導する厚生労働省や医薬品医療

機器総合機構（PMDA）は、以下の三つの安

全対策の改善目的を本事業に設定した。 

１． ある副作用の発生頻度の比較が適切

な時間内で可能となること。例えば副作

用が疑われた A薬と類似の B薬の副作用

の発生頻度の差を調査する、など。客観

的かつ迅速な安全対策の検討や実施につ

なげる。 

２． 医薬品使用者における副作用（有害

事象）の発生頻度と、医薬品なしで起こ

る有害事象の発生頻度の比較。これによ

り有害事象が病気自体の症状によるもの

なのか、医薬品によるものなのかが判別

可能となり、正確な情報に基づく安全対

策につなげる。 

３． 行政による安全対策の効果

検証。緊急安全性情報（イエローレター）

や安全性速報（ブルーレター）などの行

政施策の発出後の医療現場における反

映・効果の検証につなげる。さらに二次

的期待としては、以下が考えられる 3)。 

・ 医療におけるデータベースの活用促進

（病院レベル・地域レベルのデータベー

スの活用、データ解析手法の開発、解析

しやすいデータベース開発、人材育成な

ど） 

・ データ二次利用のルール化、個人情報の

取り扱いや匿名化技術の発展 

・ 医療情報の標準化（SS-MIX 「厚生労働

省電子的診療情報交換推進事業」の展開、

JLAC10・HOT・標準病名などの厚生労

働省標準規格の普及など） 

・ 臨床検査の標準化（施設間のデータ共用

化（コードの精緻化、基準範囲の標準化）

など） 

 

 1-2 医薬品の副作用検知に対する能動的

サーベイランスへの期待とMID-NET事業開

始までの経緯 

医師の処方箋が必要な「医療用医薬品」は、

有効成分の数が 2,056 成分（漢方処方などの

配合剤も一処方を一つとしてカウント）、含有

量などが異なるものまで含めた商品の規格数

が 17,948 規格存在する 4)。厚生労働省による

承認がなされるまでには、動物実験や数百人

〜数千人の規模で行われる治験を経ることに

より、その副作用がリストアップされる。し

かしながら、承認前の動物実験や治験では検

出されず、承認後に判明した副作用の種類や

発生率の把握、あるいは副作用の検知自体が

思いのほか難しい。 

現在の承認後の医薬品の副作用を見出す主

たる方法は、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第 68

条の 10（薬事法第 77 条の４の２）に基づい

た医薬品・医療機器等安全性情報報告制度に

依った自発的副作用報告である。このような

方法を「受動的サーベイランス」という。 

受動的サーベイランスでは、 

Ａ．副作用頻度がある程度高くなければ気が

付かない 

Ｂ．遅発性の有害作用の検出を見逃しやすい 

Ｃ．副作用の可能性に気が付いても報告に至

らない 
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Ｄ．気が付いても科学的な評価に充分な症例

数が集まらない 

Ｅ．解析に必要な詳細な臨床情報が不足する 

Ｆ．発生頻度の分母となる情報の欠如のため，

発生頻度の算出が困難 

Ｇ．類似医薬品の副作用の検出が困難 

Ｈ．背景での発生率が低いとはいえない疾患

が副作用の場合にそれを見逃す可能性（例：

高齢者での虚血性心疾患，悪性新生物など） 

など、課題が多い 1)。しかしながらMID-NET

稼働前には、この受動的サーベイランス以外

に副作用が発生した情報を得る方法がないの

である。したがって、厚生労働大臣の承認前

には把握ができないほどに頻度は低いものの、

死に至ることや重篤な後遺症が残る副作用が

発生することが避けられていない。一方で、

安全性問題で撤退した薬剤の 36〜50％は，自

発的副作用報告のみが根拠で科学的妥当性に

欠ける場合もある、との報告もなされており

5-7)、医学上あるいは医療経済上の損失を生ん

でいる可能性もある。 

そこで、病院情報システムの導入が進んで

きた背景もあり、図１に示すような能動的サ

ーベイランス（積極的監視、全件サーベイラ

ンス）の確立が望まれるようになった 1)。病

院情報システムを用いた能動的サーベイラン

スの方法論を簡潔に述べると、経時的に蓄積

された処方の全件情報を基に、その個々の症

例における処方前後の各種データを比較して、

特異的な検査項目値の異常の出現、新たな臨

床病名の出現、病名が特定される特徴のある

処置や治療の実施、などをデータベースから

抽出・把握することにより、その医薬品に特

異的な副作用を検知するものである。 

 

図１ 受動サーベイランス、サンプリングサ

ーベイランスの限界と全件調査（あるいは能

動的サーベイランス）の必要性 

＝ 自発報告        ＋  ＝実際

の副作用発生者  

 

米国では、受動的サーベイランスの限界の

危惧の喚起により 2007 年のアメリカ食品医

薬品局（以下 FDA）改革法によって議会から

FDAに対して積極的な市販後安全性監視、す

なわち全処方に対する異常発生を検知するシ

ステム構築（能動的サーベイランス）の要求

がなされた。複数の情報源から得られた医療

データのリンク・解析を可能にするために、

異なる情報源へのアクセスの確保、そして市

販後リスクを同定し、解析するためのシステ

ムの構築が求められ、平成 24年 7月までに 1

億人のデータへのアクセスを確立するという

目標が設定された。これが米国の「センチネ

ル・イニシヤチブ」である 5)。 

日本では、PMDAが、電子診療情報による

薬剤疫学的手法を用いた定量的な評価を行う

体制の構築を目指して、平成 21 年度から

MIHARIプロジェクト（Medical Information 

for Risk Assessment Initiative）と命名され

た病院情報システムによる副作用等の安全性
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情報抽出・解析、つまり能動的サーベイラン

スの検討を開始した 6)。そして平成 22年 8月

の「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」

を受けた厚生労働省と PMDAが、医療情報デ

ータベース基盤整備事業、いわゆる「日本の

センチネル・プロジェクト」を始動したので

ある。さらにはその方法論の確立を促すため

に、厚生労働科研「医薬品の市販後安全対策

のための医療情報データベースを活用した薬

剤疫学的手法の確立及び実証に関する研究

（川上純一班）」 （平成 23 年度〜平成 25年

度）が先導的に開始された。 

 

 1-3 MID-NET事業始動後の経緯 

 平成 23年 5月に、事業への協力医療機関が

公募され、以下の 10協力医療機関（グループ

含む）が審査により選定された（図２）。 

・東北大学病院 

・千葉大学医学部附属病院 

・東京大学医学部附属病院 

・浜松医科大学医学部附属病院 

・香川大学医学部附属病院 

・九州大学病院 

・佐賀大学医学部附属病院 

（以下グループ） 

・北里大学・北里研究所附属病院 

・ＮＴＴ病院 

・徳洲会病院 

これら 10病院（グループ）の代表者と有識

者等から成る医療情報データベース基盤整備

事業協力医療機関ワーキンググループが構成

され、平成 27年 1月までに 12回の会合を重

ねてシステムの仕様・導入等について議論し

た 7)。また、平成 25年 4月からは医療情報デ

ータベース基盤整備事業推進検討会が開催さ

れ、試行期間における利活用要綱や医療情報

の取扱いに関する倫理上の取扱いが策定され

た 8)。さらに、MID-NETシステムに保存され

た医療情報の適切な利活用の推進を図るとと

もに個人の尊厳と人権を守ることを目的とし

て医療情報データベースの利活用に関する有

識者会議が、PMDAに設置され、これまでに

平成 25年 12月と平成 26年 6月に開催され

た。 

これらの経緯によって試行期間は、10協力

医療機関（グループ）の約 300万人規模のデ

ータベースの試行運用により厚生労働省

/PMDA、協力医療機関において利用可能なデ

ータを用いて順次、活用され始め、平成 30年

度からの第三者の利用の開始を見据えて手続

きや体制整備が進められる予定である（図３）。 

一方、このような経緯の中、平成 25 年 6

月に実施された厚生労働省の行政事業レビュ

ー公開プロセスの対象事業となり、外部有識

者のコメント結果として「事業全体の抜本的

改善」との厳しい評価を受け、平成 25 年 12

月から平成26年6月まで医療情報データベー

ス基盤整備事業のあり方に関する検討会が開

催された。本検討会の検討結果については 2-6

で述べる。 
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図２ 平成 23 年度に決定した MID-NET 事

業における 10 の協力医療機関（グループ）

（PMDA資料から引用） 

 

図３ MID-NET 事業の今後の事業計画（平成

26 年度全国薬務関係主管課長会議 安全対策

課（説明資料編）より引用） 

 

 

 1-4 MID-NET事業で導入されたシステム

の概要と運用方法 

本プロジェクトで各協力医療機関は、病院

情報システムから SS-MIX 標準データベース

を起点とするデータ抽出・匿名化システムを

病院敷地内に設置した。同時に PMDAが複数

施設統合データ処理センターを設置し、申請

承認に応じて複数施設の匿名データをリモー

トで解析するシステムを構築している（図４）。 

 

図４ MID-NETシステムの概要。PMDAか

ら検索要求が検索システム（２）へ出され、

検索結果ファイルが、各拠点担当者の許可に

より送信される（文献 9より引用） 

 

本プロジェクトの協力医療機関側でのシス

テム構築は、病院敷地内に「場所貸し」の形

で PMDA 資産として本システムを設置する

こととなり、いくつかのステップに分けられ

て調達が進んだ。まず平成 24年度中に東京大

学にシステムを導入し、平成 24年度から平成

25 年度前半にかけて 6 病院（グループ）、平

成 25年度末までに残る 3病院（グループ）に

システム導入を行った。同時に、PMDA側で

は、複数施設統合データ処理センターを構築

し、各医療機関から収集したデータの集積・

解析の試行を開始した。 

MID-NET 事業では、各協力医療機関にお

いては個人識別情報の除去のみならず、症例

毎に日時を無作為にずらす、という高度な匿

名化を行うことにより個人の同定を困難とし

た形でのデータ抽出を行うこととなった。つ

まり、患者個人情報の保護に関する取扱いは

各協力医療機関に委ねる一方で、事業全体で

はこの高度な匿名化により倫理的課題を最低

限に抑える努力を行っている。各協力医療機
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関は、当該医療機関のデータに関しては任意

に各医療機関におけるデータ取扱いのルール

に沿って匿名化前の検索用データベースを用

いて図４の「検索システム(1)」で検索するこ

とが可能であり、さらに SS-MIX2標準化スト

レージもその協力医療機関の地域連携や治験

などの他事業用にも活用することを許された。

また、複数の医療機関のデータを用いた解析

を行いたい場合には、試行期間用の医療情報

の利活用要綱や倫理上の取扱いに従い、

PMDAに申請し審査の結果を受けて、複数施

設統合データ処理センターを介して解析を行

うことが可能とされた。さらに、MID-NET

事業における臨床研究成果物の公開（学会発

表、論文発表など）に関しては、（抄録）投稿

前に PMDAへの報告等が必要である。 

 

 1-5 具体的な解析例の想定 

 能 動的サーベイランスの先行事例

（MIHARIプロジェクトや厚生労働科研川上

班事業）を含めて、想定される解析例を示す。 

 

例１．医薬品により発生する、低頻度や遅発

性の副作用など従来検出が難しかった重篤な

副作用の検出 

全件数が数百万人に至るデータベースを用

いることにより、一定以上の頻度で使われる

医薬品であれば、低頻度（例えば１万人に１

人以下）の重症副作用の検出が可能となる。

また、受動的サーベイランスでは把握が困難

な遅発性の副作用に関しても、薬剤投与後の

追跡期間を長くとること（直後〜数年）によ

り検出が可能となる。 

抽出のイメージは以下である。 

母集団 条件式：｛A and B and C} not {D and 

E} not {F and G} not {H and I} 

ケース 条件式： 母集団 and (a or b or c) 

検索を数十万人～数百万人規模のデータベ

ースで行うが、このような抽出式での大規模

データベースの検索は、一般の抽出エンジン

では長時間を要する。本プロジェクトではイ

ンターシステムズ社のCachéをベースとした

検索用高速データベースを用いることにより、

試行錯誤までを含めた自由度の高い検索が可

能となる。 

 

例２．既知の医薬品リスクや新規に検出した

リスクの精密な評価 

本システムは全処方件数を把握する能動的

サーベイランスであることから、副作用の正

確な発現率の探索が可能となる。さらに、受

動的サーベイランスでは副作用発症者のプロ

ファイリングは充分に得られにくいことが多

いが、病院情報システムがベースの能動的サ

ーベイランスであるため、病院情報システム

に入力されている患者プロファイリングデー

タを用いることができることも特徴である。

そのことにより、どのような患者で副作用が

起こりやすい、という 2 次的な解析が可能と

なり、さらに患者を絞り込んだ副作用解析が

可能となる。 

例えば、過去に添付文書改訂が行われた副

作用の正確な検出や、類似医薬品に副作用が

見いだされた場合の副作用頻度の算出や副作

用の重症度の比較などが容易に可能となる。 

例３．行政による安全対策「行政施策」の効
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果検証 

医薬品の安全に対する「行政施策」とは、

緊急安全性情報（イエローレター）、安全性速

報（ブルーレター）、併用注意などの添付文書

改訂などを指すが、それら通知発出の実効性

はこれまでは効果的に検証する方法が無かっ

た。 

本システムを用いることにより、通知発出

前後の副作用頻度を比較することが可能であ

るのみならず、通知発出の前後による併用注

意薬剤の併用頻度、副作用情報発出後の検査

施行頻度、一定年代への投与差し控え通知発

出後の年代別の処方頻度の変化などが、容易

に算出される。 

 例えば、前述の日本のセンチネル・プロジ

ェクトの方法論を試験的に行っている厚生労

働科研、川上班では、2007年 3月のタミフル

に対する緊急安全性情報や、平成 22年 4月の

クロピドグレルとプロトンポンプ阻害剤（以

下 PPI）の併用に関する添付文書の改訂の効

果検証などをおこない、「行政施策」の定量的

効果が可能である事を確認している。 

 

これらにより、前述した受動的サーベイラ

ンスで想定される欠点Ａ～Ｈが解決、あるい

は大きく改善されことが期待される。 

 

 1-6 MID-NET事業の課題について 

行政事業レビュー公開プロセスにおける評価 

平成25年6月に実施された厚生労働省の行

政事業レビュー公開プロセス（以下、事業レ

ビュー）の対象事業となり、外部有識者のコ

メント結果として「事業全体の抜本的改善」

との厳しい評価を受けた。平成 25年 12月か

ら平成 26年 6月まで5回にわたって医療情報

データベース基盤整備事業のあり方に関する

検討会（以下、あり方検討会）が開催された。

以下に事業レビューにおける評価とあり方検

討会における検討結果として検討課題ごとの

議論のまとめを示す 15）。 

 

【本事業のあり方について】 

（１）ナショナルデータベースとの関係性 

事業レビュー評価： 

・そもそもナショナルレセプトデータの構築

が狙いであったならば、原点に立ち戻るべき。 

・当初の狙いからかい離し、有効性もあやし

い事業であり、廃止すべきではないか。 

・日本に従来の副作用データベースを超える

医療情報データベースが必要か、必要だとし

て、現在の仕組みが効果の見込めるものとな

っているか。 

あり方検討会結果： 

本事業は、ナショナルレセプトデータ（ナ

ショナルデータベース）の構築を目的とする

ものではなく、拠点病院ごとに各種の医療情

報を集積するデータベースを構築し、大規模

データを活用することにより、現在の副作用

の自発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

目的とするものである。そのため、平成 28 年

度以降の本格運用に向けて、まずは 10 拠点

における基盤整備を着実に進め、平成 27 年

度までの試行期間に試行利活用の具体的な成

果を出すことが重要である。また、医療情報

データベースを含めた複数のデータベースに
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おいて収集するデータの標準化等が進み、さ

らに社会的な合意や法整備等の必要な環境整

備が行われれば、情報連携が技術的にも可能

となり、これらのデータベースを横断的に解

析することにより、正確性・信頼性の高い結

果を得ることが可能な疫学研究等の実施も可

能となることが想定される。このような、医

療の質の向上等に寄与するための体制整備に

向けた検討を、引き続き行う必要がある。 

（２）データベースの必要な規模と特性 

事業レビュー評価： 

・1,000 万人達成に向けたシステム構築、試

行の全体像を明確にして進める必要がある。 

・1,000 万人を必要とする理由が明確でない。 

・今の 10 病院が目的と合わせて適切である

かどうかが明確でない。 

・拠点病院（10 カ所）が代表的サンプルを提

供するとは思えない。 

あり方検討会結果： 

本事業においては、10 拠点における医療情

報の標準化したデータの集積可能性と正確性

の担保が優先されるべきである。その上で、

データの精度向上のための規模拡大とデータ

の品質管理等を実施するとともに、適切なモ

デル事業を実施することによりデータベース

を確実に運用するための体制を構築すること

が重要である。その後、本事業の目的に照ら

し、目標とする 1,000 万人規模を目指し、デ

ータの代表性も考慮してデータベースの量及

び質の向上を図るべきである。 

（３）地域連携のあり方（実効性）について 

事業レビュー評価： 

・本格的に実施するならば（個人情報には配

慮するとして）、保険者からレセプトデータを

収集し、特定個人が複数の医療機関で受診し

た結果を追いかけられるようにするべきでは

ないか。さもなければ副作用について明確に

しにくい。 

・拠点病院単位ではなく、診療所による投薬

状況も含めた個人ベースのデータ（レセプト）

を収集できるシステムに再構築する必要があ

る。 

あり方検討会結果： 

本事業において、現時点で本事業全体とし

ては地域の医療機関との医療情報連携を実現

するのは難しい状況にあるため、まずは地域

の複数の医療機関のデータの共有等の検討を

行っている一部の拠点病院における試行的な

調査研究の実施等により、引き続き、地域連

携の推進に向けて検討を行う必要がある。 

（４）協力医療機関の本事業参加のメリット

と課題等 

事業レビュー評価： 

・このデータベース化に協力してもどのよう

な意義が医療機関にあるのか。協力機関の拡

充のための具体策をさらに検討する必要があ

る。例えば、協力するインセンティブを与え

たり、公募要件の見直しなど。 

あり方検討会結果： 

協力医療機関の本事業参加のメリットは、

医療情報データベースを活用した薬剤疫学研

究等に関心を持つ医療者の啓発、医療情報の

基盤整備・普及につながること等がある。今

後の協力医療機関の維持・拡充には、医療機

関及び関係学会等の関係者の理解・支援が必

要である。また、協力医療機関の負担軽減策



- 16 - 

として、当面は一定程度の国費を中心に維持

経費を投入するほか、利用者負担も含めた費

用負担の枠組み構築に向けて、引き続き検討

を行う必要がある。 

（５）本事業の将来的な方向性について 

事業レビュー評価： 

・将来的には地域の医療機関に拡大するとし

ているが、その実効性、ロードマップが不明

確（1,000 万人の達成は困難）で、予算が膨

張する危険がある。 

あり方検討会結果： 

試行期間において 10 拠点で集積見込みの

300 万人規模の患者データから、試行利活用

の具体的な成果を出すことが重要であり、そ

の実績を踏まえ本事業を評価した上で、より

有用性の高いデータベースの整備を目指し、

地域連携の推進等も視野に入れ、更なる充実

に努めるべきである。今後の拡充に当たって

は、既存の基盤を活用した医療機関の負担も

少ないコンパクトなシステム導入や、地域の

主要な検査センターにおける検査項目のコー

ド化等による効率的な標準化手法の導入等に

ついても検討する必要がある。 

 

【医療情報データベースの利活用の方向性に

ついて】 

（１）試行期間における利活用体制と本格運

用に向けた課題等 

事業レビュー評価： 

・集めたデータをどう活用するかが限定され

すぎているのではないか。 

・データの活用について、もっと明確な方向

性を打ち出しておくべきではないか。 

あり方検討会結果： 

試行期間における利活用の実績等も踏まえ

て、機微性の高い医療情報の取扱いに十分留

意し、本格運用後における利用申出者・利用

目的の範囲、条件等を含めた利活用のルール

を検討・整備する必要がある。また、利活用

に際しては本データベースの品質を確保し、

多施設のデータを統合解析する手法等を確立

するとともに、本データベースの特徴を把握

した上での利活用が必要である。そのために

は、サーバーの維持管理、データの品質管理

及び分析事業を実施する人員及び予算を確保

した上で、安全対策に資する利活用を推進す

る必要がある。 

（２）安全対策におけるデータの利活用のあ

り方について 

事業レビュー評価： 

・厚労省に何か還元される医療の進展がある

のか。 

あり方検討会結果： 

PMDA では、試行調査等の実績を基に医療

情報データベースを活用した分析結果と副作

用自発報告の分析結果を組み合わせて安全対

策措置等の根拠とする等による安全対策業務

への本格利用を目指す。また、製薬企業の調

査における情報取得の早期性、医療現場及び

製薬企業の実施負担の妥当性、科学合理的な

医薬品リスク管理計画（RMP）の作成の実現

に本データベースが貢献することが期待され

る。 

（３）利活用の方向性からみた現状と課題等 

事業レビュー評価： 

・利活用の方向性から見た現状と課題などに
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ついての外部有識者のコメントがあった。 

あり方検討会結果： 

本事業におけるデータの標準化は非常に重

要であり、これまでの経験を踏まえて、効率

的に実施できるよう検討を進める必要がある。

また、システムを導入した医療機関より順次、

データチェック、マッピング、バリデーショ

ン、特性評価等を実施する必要があるが、そ

の作業には人手・時間を要するため、これら

の作業を実施するための人員の配置、一定の

時間をかけた人材の育成及び作業の実施のた

めの予算の獲得が必要である。 

（４）本事業の実績の提示について 

事業レビュー評価： 

・国民への周知も含めた、本事業の実績の提

示の必要性等について外部有識者のコメント

が有った。 

あり方検討会結果： 

本事業を推進していくためには、試行期間

における利活用の具体的事例を提示し、医薬

品等の安全対策に本データベースを活用する

ことの意義・メリットを示していくことが必

須である。患者及び医療関係者等を含めて広

く国民に対して、本事業の意義とともに利活

用の実績を情報公開し還元することによって、

更なる理解・協力を得ることやデータベース

を活用した薬剤疫学研究の発展にもつながる。 

 

【本事業の運営等のあり方について】 

（１）PMDA 及び医療機関における運用に係

る体制・環境整備 

事業レビュー評価： 

・本事業の運営等のあり方についての外部有

識者のコメントあり。 

あり方検討会結果： 

本事業の推進には、PMDA 及び協力医療機

関等におけるシステム・データの維持・管 

理及び利活用に必要な人材の確保・育成、体

制整備が必要である。 

（２）費用負担のあり方について 

事業レビュー評価： 

・PMDA の費用は、利用者負担で考えるべき

である。  

・製薬メーカーの自己負担の余地もあり、国

費投入ありきというのは疑問。（見直し後に）

外国の事例も参考にしながら、民間資金（受

益者負担）の導入も踏まえた国費の投入方法

を検討すべき。 

あり方検討会結果： 

本事業の推進には、システム構築・維持及

び利用体制の確立にかかる費用及び人員の確

保が課題であり前提となる。本格運用後も、

安全対策における実践的な利活用のためシス

テム基盤を維持する必要があり、一定程度、

国費や安全対策拠出金が必要になることは明

らかである。本格運用後の運営に必要な費

用・人員等の精査とともに、本事業の目的に

照らして、国費、安全対策拠出金、並びに利

用者負担も含めた費用負担の枠組み構築に向

けて、引き続き検討を行う必要がある。 

 

【あり方検討会の提言の取りまとめ】。 

(1) 従来の副作用等報告制度では困難であっ

た副作用の発生頻度や原疾患等の患者背景の

分析等の定量的な評価、また低頻度であるが

重大な影響を与えるようなリスクの迅速な検
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出等を可能とする新たな仕組みとして、医療

情報データベースを活用した薬剤疫学的手法

による医薬品等の安全対策の向上を図るため、

産学官連携の下、平成 28 年度以降の本格運

用に向けて、10 拠点における基盤整備を進め

るべきである。 

(2) 試行期間において 10 拠点で集積見込み

の 300 万人規模の患者データから、試行利活

用の具体的な成果を出すことが重要である。

その実績を踏まえ本事業を評価した上で、よ

り有用性の高い 1,000 万人規模のデータベー

スの整備を目指し、データベースの量及び質

の向上を図り、地域連携等も視野に入れ、更

なる充実に努めるべきである。 

(3) 本格運用に向けて試行期間における 10 

拠点の医療情報データベースの品質管理・整

備・維持及び安全対策への実践的な利活用を

可能とする体制整備に必要な予算・人員の確

保が必要である。 

(4) 試行期間における利活用の実績等も踏ま

えて、機微性の高い医療情報の取扱いに十分

留意し、研究者・製薬企業等を含めた本格運

用後における利活用のルール等を整備する必

要がある。 

(5) 本格運用開始後の運営に必要な費用・人員

等の精査とともに、本事業の目的に照らして、

国費、安全対策拠出金、並びに利用者負担も

含めた費用負担の枠組み構築に向けて、引き

続き検討が必要である。 

(6) 医療情報データベースの利活用の推進に

向けて、短期的には、医療情報データベース

の整備及びデータを活用して薬剤疫学研究等

を行う人材の確保・育成が必要である。さら

に中長期的には、社会的な合意や法整備等の

必要な環境が整備され、各種のデータベース

間の情報連携が技術的にも可能となった際に

情報の長期追跡性・正確性等の向上を図った

形での横断的な利活用の推進及び体制整備に

向けて、引き続き検討が必要である。 

(7) 今後の拠点病院の拡充に当たっては、既存

の基盤を活用したコンパクトなシステム導入

やデータの標準化等を図ることにより、医療

情報の基盤整備・普及を効率化することが重

要である。 

 

このように、事業レビュー評価に関しては、

あり方検討会で充分な検討をおこなったもの

の、今後も国民からの注目が高い事業であり、

常に適正かつ効率の良い事業計画が求められ

ていることを事業に関わるものは認識してお

く必要がある。 

 

 1-7 臨床検査項目分類コードJLAC10につ

いて 

2008 年から HELICS 協議会の承認規格を

厚生労働省の保健医療情報標準化会議が追承

認することにより、厚生労働省標準規格とす

ることとなったが、現在までに、表１の 12規

格が承認されている 10)。この中で JLAC10は、

HS012 の JAHIS（保健医療福祉情報システ

ム工業会）臨床検査データ交換規約の検査要

求、検査結果の項目として使われている。そ

の他、JLAC10は、年間 2440万人（平成 24

年度）が受診している特定健康診査の検査項

目として採用されている。 

表１ 厚生労働省・保健医療情報標準化会議
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による「厚生労働省標準規格」リスト（平成

27年 3月現在、HELICS協議会ＨＰ、「医療

情報標準化指針」一覧 10）より） 

_______________________________________ 

HS001 医薬品 HOTコードマスタ 

HS005 ICD10対応標準病名マスタ 

HS007 患者診療情報提供書及び電子診療デ

ータ、提供書（患者への情報提供） 

HS008 診療情報提供書（電子紹介状） 

HS009 IHE 統合プロファイル「可搬型医用

画像」およびその運用指針 

HS010 保健医療情報－医療波形フォーマッ

ト－第 92001部：符号化規則 

HS011 医療におけるデジタル画像と通信

（DICOM） 

HS012 JAHIS臨床検査データ交換規約 

HS013 標準歯科病名マスタ 

HS014 臨床検査マスタ 

HS016 JAHIS放射線データ交換規約 

HS017 HIS, RIS, PACS, モダリティ間予約, 

会計, 照射録情報連携 指針（JJ1017指針） 

HS022 JAHIS処方データ交換規約 

HS023  地域医療連携における情報連携基盤

技術仕様 

_______________________________________ 

 

MID-NET 事業のデータ源の一つとして

SS-MIX2 標準化ストレージが採用されたが、

これは JLAC10を使用することが前提とされ、

MID-NET事業でも JLAC10が用いられるこ

ととなった。 

一方で、MID-NET 事業における能動的サ

ーベイランスの副作用検知は、医薬品の投与

前後の臨床検査値などの変化により副作用を

検出することであるが、各施設の検査試薬、

測定機器の差などによる測定値のばらつきが

課題となりうる。各医療施設が全ての検査項

目において JLAC10の正確な附番を一定のル

ール通りに行うことが出来ていればその問題

は回避されるのだが、予備調査において附番

の不備や不明瞭なルールによる附番の困難さ

が多くみられた。 

そこで、平成 23 年～24 年に医療情報デー

タベース基盤整備事業の枠外協力の形で、同

事業参加病院の一部や関連する学会が臨時の

臨床検査値共用化委員会（九州大学・康東天

委員長）を組織し、6 病院（グループ）の

JLAC10 附番の状況調査および整備を行った。

6 病院とは、東京大学医学部附属病院、浜松

医科大学医学部附属病院、香川大学医学部附

属病院、九州大学病院、佐賀大学医学部附属

病院、北里大学・北里研究所附属病院である。 

 検討の結果は各論で詳細に述べられている

が、6病院の検査項目 1083項目の共有化（施

設を越えたデータ比較ができること）の可能

な項目を抽出したところ、 

① そのままデータ共有化が可能な項目 

 107項目（10％） 

② 現在のルールでコードを修正することで

データ共有が可能な項目    

71項目 （7％） 

③ コードを再設定するなど標準化が必要な

項目     

905項目（83％） 

であることが判明した。つまり、各医療施設

のコード附番の不正確性や、多くのローカル

ルールに加えて、JLAC10 自体のルールの不
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明確性が見いだされ、データを共用化するた

めには、JLAC10 の整備が必要なことが明ら

かとなった。また、現状では試薬や測定機器

の違いがあるために、臨床検査の正常範囲や

標準検体の臨床検査値などにも各施設で大き

な違いがあることが判明した。 

プロジェクト参加以外の大多数の施設の

JLAC10 の整合性や今後の共用化の問題、お

よび毎年出てくる新しい検査法にどう対応す

るか、などはMID-NET事業の範囲に限らず、

地域医療連携や治験などに関する日本全体で

の課題であり、JLAC10 を恒常的に維持管理

できる組織が必要であることが考えられ、平

成 25年度から「臨床検査項目標準マスタ運用

協議会」を発足した。日本臨床検査医学会と

日本医療情報学会が主体となり、MEDIS-DC、

日本臨床検査標準協議会、JAHIS、日本臨床

検査薬協会、日本衛生検査所協会などが参加

し、以下の事項を検討している。 

 

表２ 臨床検査項目標準マスタ運用協議会に

よる検討項目 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 課題の整理、優先順位の設定 

 JLAC10 を的確に定義するためには、

臨床検査に関する専門知識が必要 

 JLAC10 により定義できない臨床検

査項目が存在。特に、生理学的検査、

病理学的検査、微生物学的検査分野

で定義が困難な項目がある 

 マッピング作業が正しいかどうかを

確認する方法がない 

 診療行為コード：JLAC10＝1：n と

なっているため、診療報酬請求情報

との関連付けの難易度が高い 

 LOINC（HL7対応国際規格）との対

応テーブルが未策定 など 

 コーディング原理の再構築（JLAC11 へ

の発展) 

 臨床検査項目標準マスタの設定・メンテ

ナンス等の運用体制の整備、各団体の連

携 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 1-8  Big Data事業としての展開 

「Big Data」という言葉が使われ始めて、

実はまだ日は浅い。2007年頃から使われ始め

たが、平成 24 年 3 月に米国オバマ大統領が

「 Big Data Research and Development 

Initiative」を始動し、2 億ドルの拠出を約束

したことにより世に広まった概念である 11)。

急激に社会に蓄積し始めた大量のデジタルデ

ータを活用して、安全保障、自然災害対策等、

様々に活用することを目的とする。日本も同

年 7 月に「日本再生戦略」にて、ビッグデー

タによる約 10 兆円規模の関連市場の創出を

目標に掲げた 12)。 

「Big Data」とは「従来の方法では処理・

解析が困難なほどの大規模で複雑な蓄積デー

タ」とされる 13)。ビッグデータの特徴は「 5

つの V」、つまり(1) Volume （容量）、(2) 

Velocity （更新頻度）、(3) Variety (多様性）、

(4) Veracity（正確性）、(5)Value（価値）で表

わされる。保健医療情報において Big Dataを

特に意思決定に用いるとすれば、根拠のある

疫学テータ化することが求められるが、その
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場合には特に(4)Veracity（正確性）が重要で

ある。その意味でも、MID-NET 事業では、

1-6の課題で示した「臨床検査項目分類コード

JLAC10 について」と「業務用データベース

からの移行データの品質と改善」は大変重要

である。いくら情報量（Volume）を増やした

ところで信頼性の高い結果は得られない。Big 

Dataは正確性（Veracity）を追求することに

より本当の(5)Valueが生じるのである。 

MID-NET 事業では SS-MIX 標準ストレー

ジを各医療施設HISからのデータソースの一

つとして採用した。平成 24 年度に SS-MIX2

へバージョンアップしたこの規格は、種々の

標準的規約が集約されている。つまり、

MEDIS-DC標準病名マスタ、JLAC10、医薬

品 HOTコードなどを用い、 HL7v2.5でデー

タを交換することにより、今後の地域医療連

携システムや臨床研究（治験含む）などの標

準的データベースとなることが期待されてい

る。国立大学病院の医療情報の災害時バック

アップを平成 26 年度から開始した GEMINI

事業でも SS-MIX2 標準化ストレージが採用

され、現在は全国立大学病院 42大学 45病院

全てが実装している。これらを含めて、既に

358 の医療機関で SS-MIX 標準ストレージが

実装され、標準病名、処方、検査結果が使え

る状態である（平成 26年 6月調査）。 

平成 24 年 11 月には、日本薬剤疫学会, 日

本臨床薬理学会, 日本医療情報学会, 日本製

薬団体連合会, 米国研究製薬工業協会, 欧州

製薬団体連合会, 日本臨床試験研究会の 7 団

体の共同提案として「SS-MIX 標準ストレー

ジを活用した製造販売後の調査・臨床研究推

進に関する提言」がなされ、MID-NET 事業

のみならず、製造販売後の調査・臨床研究に

は広く SS-MIX 標準ストレージを活用する方

向に進んでいる 14)。  

平成 25 年度の MID-NET 事業のバリデー

ション事業によって、病院情報システムから

SS-MIX2 標準化ストレージを介した

MID-NET システムへ移行されたデータを調

査したところ、実際の医療行為を反映する病

院情報システムのデータとの齟齬が見出され

た。原因はプログラムエラーから、病院の運

用に起因するものまで様々であったが、これ

らを稼働前に徹底的な調査により把握し、修

正しておくことは、MID-NET 事業の解析に

供するデータを「疫学データ」として考える

ために大変重要であることは認識しておく必

要がある。 

 

図５ 検査センターに SS-MIX2 標準ストレ

ージ設置した活用の例 （文献 9より引用） 

 

 

述べてきたように大規模・中規模病院の医

療情報は SS-MIX 標準ストレージを核に集約

化される道筋が出来つつある。しかしその一

方で、クリニックの情報の SS-MIX 標準スト

レージへの集約はクリニック毎の対応は困難
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である。そこでクリニックの検査結果を集約

している各地の検査センターが注目されてい

る。今後はこれらの検査センターそれぞれが

患者基本情報と検査項目のみによる SS-MIX

標準ストレージを構築することによって、医

療施設間で異なるシステムに実装されている

データを連携したり、合わせて蓄積したり、

比較・解析することが現実的なものになるこ

とが期待される（図５）。しかし、これらの実

現や活用の上でも、2-6の課題の「臨床検査項

目分類コード JLAC10について」と「業務用

データベースからの移行データの品質と改

善」は大変重要であることは言うまでもない。 

MID-NET 事業は、そのデータ量、更新頻

度、多様性、正確性からは充分に価値の高い

Big Dataといえるであろうが、その視点に立

った場合に、医薬品等の安全対策の向上を目

的として構築した本プロジェクトのシステム

には新たな副次的成果が期待されてくる。例

えば、「医薬品の副作用」は、一般的には有害

事象を指すことが多いが、MID-NET システ

ムを用いれば、思いもかけない良い効能を見

出す可能性もある。さらには、医薬品の関連

性に限定せずに、疾病間の新たな関連や、疾

病のリスクに関連する新たな患者背景などが

発見されるかもしれない。ようやく医療の情

報化は、「導入」という第一幕目から「活用」

という第二幕目に移ろうとしている。 

 

1-9 今後の発展と留意点（総論まとめ） 

データベースを活用した疫学研究は、確か

に欧米に後れを取った感があるが、日本にお

ける正確な標準的なレセプト記載、オーダエ

ントリシステムの導入、SS-MIX 標準ストレ

ージの設置などは、世界に類を見ない精巧さ

で急激にデータを蓄積している。さらに

MID-NET のバリデーション事業では、デー

タ品質管理活動によってデータ精度を増すこ

とにより、医療ビッグデータとしての価値を

高めつつある。今や MID-NET事業はナショ

ナルデータベース事業と双璧を成して日本の

医療ビッグデータ発展の起爆事業となり、ま

た同時に基盤的事業となることが期待されて

いる。試行運用、平成 30年の第三者運用開始

を経て、1000万人を目標に精緻なデータベー

スに育てることが発展の鍵となるであろう。 

一方で、平成 25年 6月の厚生労働省の行政

事業レビュー公開プロセスでの外部有識者の

「事業全体の抜本的改善」という厳しい評価

を受けて平成 25年 12月から 5回に渡って行

われた医療情報データベース基盤整備事業の

あり方に関する検討会 15)の報告書の「おわり

に」においては、「厚生労働省及び PMDA に

おいては、本事業が本来の事業目的と合致し、

真に予算の効率的な執行、効果的な支出とな

っているかなど常に留意して実施することが

重要である。その上で、本報告書の内容を十

分に踏まえて、引き続き検討を行い、本事業

に参加する協力医療機関を中心とした医療関

係者、研究者、関係団体等の関係者との連携

を図り、医療情報データベースを活用した医

薬品等の安全対策を推進するとともに、医療

情報等の電子化と活用推進のため、データや

システムの標準化を含めた更なる基盤整備に

資する事業として発展していくことを強く期

待する。」と記載されている。 
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つまり、常に国民の厳しい目にさらされな

がら、本来の事業目的を効率的・効果的に遂

行することが強く求められていることを決し

て忘れてはならない。その上で、「医療情報等

の電子化と活用推進のため、データやシステ

ムの標準化を含めた更なる基盤整備に資する

事業として発展」させなければならない。 

MID-NET事業により、標準化が推進され、

情報利活用の環境が整備され、情報連携が地

域医療や臨床研究などへも拡大し、さらにそ

れらの成果が価値を生むことが証明され、

次々と連鎖的に可能性が広がること、そして

それらの基盤に精度の高い MID-NET事業が

存在し続けることを心より期待している。 
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厚生労働科学研究委託費（医薬品等規制調和・評価研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 

医療情報の標準化に向けての課題とその手順           
（複数の大学病院における標準化データの比較による再評価を通して） 
 

 藤井 進 
佐賀大学附属病院(医療情報部)・医療情報学・医療経済学 副部長・講師 
 

研究目的： MID-NETシステム導入に際して、佐賀大学医学部附属病院（以降、当院）を中

心に、これまで発生した標準化作業における問題点を踏まえ、医療機関における標準化作業

の手順や課題を明らかにする。 

研究方法：本研究では、 (1) データの乖離状況の把握のため、MID-NETの DSと HISとの

データバリデーションの実施、(2) データ乖離を抑止する工程の分類、(3)(2)で分類された各

工程における課題の検討、の 3つを実施した。 

結果：(1) MID-NETの DSからのデータが HISにどの程度が含まれるかの視点では、抗生物

質抗癌剤が 99.8％、アミノグリコシド系抗菌薬が 100.0％であった。逆に HISからのデータ

がMID-NETの DSにどの程度が含まれているかの視点では、抗生物質抗癌剤が 91.0％、ア

ミノグリコシド系抗菌薬が 97.0％であった。MID-NETの DSにデータが不足する理由とし

ては、HISやMID-NETいずれかのシステム的な問題、あるいは複合的な理由からデータが

抽出されなかったことが要因と推察された。(2) 1. HIS→SS-MIX2ストレージの間、2. 

SS-MIX2ストレージ→DSの間、3. DS→抽出スクリプトの間の 3工程において、データの乖

離が発生する可能性があった。(3) 当院での事例と照らし合わせ、1. においては、HIS製造

上の障害の存在、HISカスタマイズによる前提条件の変更、各導入施設で違うマスタ内容に

合わせるための設定ファイル等の条件ミス、アドホックな動作環境・状況による一時的なプ

ログラムの実行停止による出力ミスの可能性が課題として挙げられた。2. では、1の問題に

加え、ベンダーにより SS-MIX2ストレージの仕様上の解釈相違による出力ミスの可能性を考

えた。3. においては、設定ミス等、標準コードとの突合表に不備が生じる可能性が課題とし

て追加された。 

まとめ： 複数の医療機関で標準化コードを比較するために、HIS と SS-MIX2 ストレージ

とのデータバリデーションが重要である。抽出においては用語の定義を明確にし、検索にお

いては、概念を定義すべき項目をさらに整理する必要がある。次年度はこうした検証に加え、

複数の施設での標準化の結果を比較検討し、標準化自体の問題点を把握し整理する。 
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Ａ．研究目的 

現在、医療情報の電子化は電子カルテの

普及や SS-MIX/2の広まりから、急速にデ

ータ量が増え、また利活用する環境が揃い

つつある。また PHR やウェアブルウェア

の進化から様々なパーソナルなヘルスケ

ア情報が増えつつある。さらにはゲノム情

報など個別化医療を目指して医療情報と

の連動など様々な取り組みがなされてい

る。 

本邦ではこうした時代背景の中、医療情

報データベース基盤整備事業（以降、

MID-NET）を進めており、電子化された

医療情報を基に、薬剤疫学的手法によりデ

ータを抽出・分析し、医薬品等のリスクや

ベネフィットの評価を行うなど、安全対策

に活用するため、厚生労働省と独立行政法

人医薬品医療機器総合機構（以降

「PMDA」）において、10 の拠点となる医

療機関等にデータベースを構築している。

また PMDA に情報分析システムを設置し、

1,000 万人規模の情報収集を目指して、平

成 23 年度より 5年計画で整備を進めてい

るところである。 

しかしながら、平成 26 年度では 10 拠

点の患者データとして 300 万人程度のデ

ータ集積が見込まれるとの想定の下、目標

の 1000 万人とは乖離した状態にある。そ

こで今後は自主的な参加を含め、多くの医

療機関の参加によるその拡充が必要と思

われるが、その参加には医療情報の標準化

が必須であり、各施設で実施する必要があ

る。 

本分担研究では、こうした参加する医療

機関における情報提供や標準化作業にお

いて、どのような課題と手順が必要であり、

また潜在的な課題があるかを明らかにす

る。本年度は拠点病院である佐賀大学医学

部附属病院（以降、当院）を中心に、これ

まで発生した標準化作業における問題点

を明らかにすることとする。 

 

Ｂ．研究方法 

 当院はMID-NET拠点病院のひとつであ

り、2012 年度に、薬剤と病名、臨床検査

において標準化作業を実施している。ここ

でいう標準化作業とは、当院独自の院内コ

ードを標準化コードとマッチングさせる

突合作業であり、薬剤では HOT コード、

病名においては MEDIS の標準病名、

ICD10 コード、臨床検査においては

JLAC10コードを標準化コードとして採用

している。薬剤や病名は当院の電子カルテ

や部門システムにあるマスタから多くは

自動的に標準化作業が可能であったが、臨

床検査はほぼ人による標準化コーディン

グ作業が必要であった。 

 本年度の研究方法は、こうした標準化作

業を実施し構築されたMID-NETシステム

との比較として、(1)当院のデータを抽出し

その正確性を調査し、その乖離状況を把握

するためのスクリーニング調査を行う。ま

たその結果から(2)データが乖離する可能

性を、実際にシステム上のデータの流れに

合わせて、チェックすべき工程に分類する。

(3)分類された工程において、過去に実際に
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起きた適応事例を調査し課題を整理する。 

 

(1)当院のデータと MID-NET データの比

較と正確性の調査（以下データバリデーシ

ョン） 

 2013 年 1 月 1 日から 2013 年 12 月 31

日の間の抗生物質抗癌剤（注射剤）と入院

処方されたアミノグリコシド系抗菌薬（注

射剤）に関するデータを電子カルテ(以降、

HIS)から抽出し、同条件でMID-NETから

データを抽出する。２つの抽出結果におい

て実施日と患者 ID、院内の独自コードをキ

ーにして突合し、件数の乖離や値の確認を

行う。乖離の大きいものに着目し、HISも

しくはMID-NETのどちらが正しいのかを

目視による判断を行う。これら結果から主

観的に問題点を整理する。なお HISからの

デ ー タ 抽 出 は DWH(Data  Ware 

House) を利用し、MID-NET からのデー

タは院内に設置される MID-NET の Data 

Base System(以降、DS)から標準機能で実

装される抽出スクリプトを利用する。 

 

(2)データ乖離を抑止する工程の分類 

 HISからMID-NETのDSにデータがス

トアされる流れと、MID-NET の DSから

データをダウンロードする流れを整理し、

(1)の結果と合わせて効率的な乖離抑止ポ

イントを定義する。また定義されたポイン

トによる工程の分類を行う。 

 

(3)各工程における課題 

 (2)で整理された工程において(1)の調査

結果と、過去の同様なケーストラブルを調

査し、それらをもとに課題を整理する。 

 

Ｃ．研究結果 

(1)データバリデーション(当院のデータと

MID-NETデータの比較と正確性) 

 MID-NETのDSからのデータがHISに

どの程度が含まれるかの視点では、抗生物

質抗癌剤が 99.8％、アミノグリコシド系抗

菌薬が 100.0％であった。逆に HISからの

データがMID-NETのDSにどの程度が含

まれているかの視点では、抗生物質抗癌剤

が 91.0％、アミノグリコシド系抗菌薬が

97.0％であった。またHIS側に多いデータ

は電子カルテを目視した結果、実際に処方

(投与)がされていることが確認できた。 

 MID-NET の DSにデータが不足する理

由としては、推測であるが日付による論理

モデルによる問題、HIS側のアップロード

機能のシステム的な問題、MID-NET 側の

データストア機能のシステム的な問題、

MID-NET 側のデータ抽出機能のシステム

的な問題のいずれか、もしくは複合的な理

由からデータが抽出されなかったことが

考えられる。 

 MID-NET の DS にデータが多く、HIS

側のデータが不足する理由としては、HIS

側のデータ抽出における作業的な問題か、

DWH シ ス テ ム の 問 題 。 も し く は

MID-NET 側で取り消し処理等が合わず、

不正なレコードが残ってしまうことが考

えられる。しかしながら、今回の簡易的な

検証では発生しておらず、推測的な結果で
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ある。 

ただし注射による実施記録の突合であ

ることから、取り消し等のデータが発生し

づらく、臨床検査等のデータを検証するこ

とで、後者の事象は発生する可能性がある。 

 

(2)データ乖離を抑止する工程の分類 

 まずシステム的な流れでは、HISにある

電子医療情報を SS-MIX2 ストレージに出

力する。次に SS-MIX2 ストレージからデ

ータが抽出されMID-NET側のローカルデ

ータベースシステム(DS)にストアされる。

このDSからMID-NETシステムで生成さ

れた抽出命令処理(抽出スクリプト)により、

データを抽出する。 

 これらの流れからデータの乖離が発生

する可能性があるポイントは、(a)HIS→

SS-MIX2ストレージの間、(b)SS-MIX2ス

トレージ→DSの間、そして(c)DS→抽出ス

クリプトによるデータ抽出である。どのポ

イントも１つがずれれば正確な抽出結果

が得られず、複数で同時に発生する可能性

もある。 

 

(3)各工程における課題 

 (a)HIS→SS-MIX2ストレージ 

 HISから SS-MIX2 ストレージのデータ

出力は通常はHISベンダーによる1社製の

関連性のあるプログラムであることから、

一般的にはデータに差が生じることは考

えにくい。しかしながら、ソフトウェアで

あることから(a1)製造上の障害(バグ)が存

在しないことは考えづらい。またHIS側が

カスタマイズしたことによる、(a2)製造時

との前提条件が変わることで生じる障害

(バグ)が発生することも考えられる。さら

に(a3)各導入施設で違うマスタ内容に合わ

せるための設定ファイル等の条件ミスで、

結果が期待したものにならない可能性も

ある。また(a4)アドホックな動作環境・状

況によるプログラムの実行停止が一時的

に発生し、正しく出力されない可能性があ

る。また上記に当てはまらない(a5)その他

の理由も検討するべきである。 

 当院でこれまで発生した事例を当ては

めると、(a1)に関してはバージョン・リビ

ジョンアップでの改修などが行われてい

た。(a2)に関しては製品出荷時には考えづ

らい特定の項目が出力されていない障害

があり、マスタ等の設定に起因しなかった

ものがこの事例と考える。(a3)に関しては

HIS 側の特定の伝票(オーダ)が欠損しそれ

に関係するデータが出力されない障害が

あった。(a4)に関しては、連続して 3 か月

稼働した後、一日分のデータが欠損する障

害事例があった。(a5)に関しては、部門シ

ステム側が送信したデータを HIS 側が受

け取り、それを SS-MIX2 ストレージに出

力する流れで、部門システムが出力するデ

ータの XML が不完全であり、それが起因

して SS-MIX2 ストレージに出力されない

障害事例があった。 

 これらから(a1)～(a5)はこの工程におい

て現実的に発生しうる課題として把握す

べき対象としてリストアップした。 
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 (b)SS-MIX2ストレージ→DS 

 SS-MIX2 ストレージから DS へのデー

タストアは静的なファイルを媒介にする

が、異なるベンダー間での連動となる。し

かしながら、導入時においては計画的にテ

ストがなされることから、一般的にはデー

タに差が生じることは考えにくい。しかし

ながら、ソフトウェアであることから(b1)

製造上の障害(バグ)が存在しないことは考

えづらい。次に考えられるのは SS-MIX2

ストレージ出力プログラムが更新される

ことで生じる、(b2)導入時との前提条件が

変わることで生じる障害(バグ)が発生する

ことも考えられる。さらには(a)と同様に、

(b3)設定ファイル等の人的なミスで結果が

期待したものにならない可能性もある。ま

た(b4)アドホックな動作環境・状況による

プログラムの実行停止が一時的に発生し、

正しく出力されない可能性がある。また

SS-MIX2 ストレージは仕様に準拠する形

で HIS側のベンダーが解釈した SS-MIX2

データが出力される。この仕様の解釈が異

なるベンダー間で、全てが一致するとは考

えづらく、(b5)仕様上の解釈相違により正

しく出力されない可能性がある。 

 しかしながら、当院では(b)に関して発生

した事例はユーザレベルでの検証方法が

なく、現時点では(b)に挙げる課題点が実際

に起きた事例としては適応できなかった。 

 

 (c)DS→抽出スクリプト 

 DS からの抽出は DS 提供ベンダーによ

るプログラムとなる。導入時においては計

画的にテストがなされることから、一般的

にはデータに差が生じることは考えにく

い。しかしながら、ソフトウェアであるこ

とから(c1)製造上の障害(バグ)が存在しな

いことは同様に考えづらい。次に抽出時に

おいては条件が意図したものになってい

るかの問題がある。抽出条件の指定は標準

化コードによるものであり、その(c2)標準

化コードとの突合表に不備があれば正し

い結果が得られない。不備には単なる設定

ミスもあれば、システム設計における想定

外の事象が発生し、突合表で表現(設定)で

きないパターンが発生した場合もある。ま

た突合表における設定方法は正しいが、ロ

ーカルコード側が追加や変更されること

で、突合表に HISとの乖離が発生し正しい

結果が得られない可能性がある。さらに抽

出には期間など日付を指定することが考

えられるが、その(c3)抽出指定日が検索に

おける論理的な意味と一致する必要があ

り、それに相違があれば正しい抽出は不可

能である。 

 当院でこれまで発生した事例を当ては

めると、(c1)においてはバージョン・リビ

ジョンアップでの改修などが行われてい

た。(c2)においては、突合マスタにおいて

人的ミスで他のコードを付与した事例や、

同一のローカルコードに対して複数の標

準化コードを付与した事例があった。また

HIS のマスタが更新されて突合表から漏

れた事例や、同一のローカルコードが実際

に 2つ以上の標準化コードとなる場合があ

り、システム仕様と乖離する事例もあった。
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(c3)においては、病名開始日の概念、検査

実施日と材料の採取日などが、抽出スクリ

プトにおける期間(指定日)と論理的に一致

しない事例があった。 

 

Ｄ．考察 

 データリソースは HISであることから、

DS からの抽出結果は 100％一致するべき

である。しかしながら、十分な導入試験を

したにも関わらず、両者の状況を比較検証

すると実際には 100％とならない。 

MID-NET に参加する場合、複数の施設

間で比較検討するために、同じものを(比較

して良いものを)抽出するためのコード付

与として標準化は必須の作業となる。それ

は標準化コードと院内の独自コードとを

突合させることともいえる。こうした標準

化作業を実施すれば、それだけで単純に正

しくデータが提供され、抽出できると一般

的には考えるべきだが、結果としては乖離

する結果となっている。とりわけ、(a)HIS

→SS-MIX2 に関しては単一ベンダーであ

り、正しい出力がされているという概念が

強く働く工程である。しかしながら、本工

程でも実際は乖離が発生しており、参加す

る病院はその固定観念を取り除く必要が

あると考える。 

もちろん(a1)の製造上のバグや(a2)の施

設の個別性で発生するバグ、(a3)の設定ミ

スは、導入時のテストで多くは回避でき、

また参加病院が増えることで標準化が進

みシステム的な熟成により減少できると

考えられる。ただし、(a3)では HIS側のマ

スタが更新されることで SS-MIX2 ストレ

ージに出力する対象データが追加・変更さ

れ、その設定を同時に反映させるための運

用上のルールをきちんと立てる必要があ

る。また(a4)のアドホックな理由による障

害はログ等の監視で回避するべきであろ

う。これは数か月後に発生することも考え

られ、確認が慢性化しないよう注意する必

要がある。(a5)は部門システムが起因する

など、責任の言及と確認が難しい可能性が

ある。HIS側にデータが転送される段階で、

正しい値や HIS としての動作を確認する

だけでなく、書式なども含めて確認するべ

きである。HIS側での診療業務においては

不都合が生じないデータ書式であっても、

SS-MIX2 ストレージに出力するには不都

合が発生する場合があり、HIS側での確認

でなく SS-MIX2 ストレージまでの確認を

行う必要がある。一旦、単なる書式ミスの

あるデータを HIS 側でストアしてしまう

と、HIS上でのリカバリする必要性が低く

なり、作業者や部門システム側との整合性

を保つことも難しくなり、対応に苦慮する

ことも予想される。 

(a)のHISからSS-MIX2ストレージ間の

工程では、こうした理由により標準化作業

以前にHISと SS-MIX2ストレージにおけ

るデータバリデーションを入念に計画し、

初期導入時だけでなく定期的に実施する

必要があるだろう。 

(b)SS-MIX2 から DS 間での工程では、

MID-NET システムの部分であり、参加す

る施設においては特段のケアは必要がな
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いと考える。しかしながら、(b5)SS-MIX2

の仕様解釈の問題があることから、既に参

加している施設で実績の少ない HIS ベン

ダーを採用している場合は、より入念な試

験が必要と考える。 

 (c)DS から抽出スクリプト間での工程で

は、(c1)のシステム的な面は導入時のテス

トで多くは回避でき、導入事例が増えれば

標準化が進み精度が向上すると考える。ま

た(c2)の突合表の不備における問題は、突

合表を維持するツール等を作成し、参照整

合性やシステム仕様を順守できるような

対応で、人的なミスを減らすことで多くは

回避できると考える。 

本工程で一番の問題になるのは、(c3)に

おける日付等の論理的な意味合い(言葉の

定義)の調整と考える。例えば病名(開始)日

を例にとれば入力日なのか、医師が診断し

た日なのか、保険適用された日なのか、患

者の申告日なのか、疑い病名が疑いでなく

なった場合、疑い病名が付いた日を採用す

るべきか、確定した日を採用するべきなの

かなど様々な解釈がある。こうした解釈は

医師(入力者)単位で違う場合もあれば、施

設単位で違う可能性もある。概念が違う日

付をそれぞれ違うフィールドでシステム

に登録できれば問題はないが、実際は１つ

のフィールドに異なる概念日が登録され

る。そうなると意図した日付の検索を行っ

ているとは言い難くなる。 

 これはMID-NET側で日付等の用語定義、

データ定義を明確にして、HIS側と調整す

ることで回避するしかないと考える。その

為にも参画する施設側では、普段は厳密に

意識していない概念を見直し、HISにおけ

るデータ提供において最適な値が紐づく

よう準備する必要があると考える。 

 

Ｄ．結果 

 初年度は複数の医療機関で標準化コー

ドを比較するにあたり、まず HIS と

SS-MIX2 ストレージ間におけるデータバ

リデーションが重要であることを明らか

にした。また抽出においてはその用語の定

義を明確にする必要があることを明らか

にした。 

 しかしながら、本結果は当院の事例研究

であり、他院においても同様の傾向を示す

かを明らかにする必要がある。また検索に

おいて概念を定義すべき項目をさらに整

理し検証し明らかにする必要がある。次年

度はこうした検証を続けながら、複数の施

設での標準化の結果を比較検討すること

で、標準化自体の問題点を把握し整理する

こととする。
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厚生労働科学研究委託費（医薬品等規制調和・評価研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 

薬剤コード振り分けおよびマッピングの作業標準化に関わる研究 
 

増田 智先 
九州大学病院薬剤部 教授・薬剤部長 

 

 

Ａ．医薬品における標準コードについて：医薬品についての標準マスタは、その粒度により

様々な使用目的がある。薬効や成分を表現している「日本標準商品分類コード」(JISコード)、

薬価を規定するコード体系「薬価基準収載コード」(厚生労働省コード)、薬価基準収載コード

と同等のコード体系であるが統一名収載品目にも対応した「個別薬剤コード」(YJコード)、

さらに、流通を視点とした「統一商品コード」、「JANコード」、「GS1-Databar」がある。こ

れまで挙げた標準コードとの対応付けを可能にしたコード体系に「HOTコード」がある。 

Ｂ．医療機関における医薬品コードの利用について：医療機関において、標準マスタをその

まま医薬品マスタとして使用するケースと、ローカルコードを付番するケースとが考えられ

る。後者の場合、薬品マスタの採番方法はそのコード体系による制約と運用による制約を受

け、これらの制約によりマスタの寿命が規定される。また、基本は「1 医薬品 1 マスタ」と

考えられているが、その原則が外れるケースが多々ある。 

Ｃ．MID-NET における医薬品コードについて：医療機関における医薬品コードの現状から

すると、MID-NET で管理すべき医薬品コードは、いずれかの標準コードに準拠したもので

ある必要があると同時に、コードの有効期間をも加味したものであることが期待される。ま

た、データ抽出スクリプトを作成する際にはコード変遷の履歴をカバーすることに留意し漏

れがないようにする必要があり、その一方、データ抽出結果についても、同一薬剤とはカウ

ントされないものが本来であれば同じものでないかという点に留意する必要がある。 

 

 

Ａ．医薬品における標準コードについて 

医薬品についての標準マスタは、その粒

度によって様々な使用目的がある。 

 薬効や成分を表現している「日本標準商

品分類コード」(JIS コード)は、同一薬効

のものをグループ分けする際に便利であ

り、薬品情報を判断する際に利用されてい

る。数字 6桁で構成され、医薬品としての

共通部分(87)を除いたコードを「薬効分類

コード」とも呼ぶ。様々な薬効をもつ医薬

品についても、コード体系上、1 つの薬効

担当協力者 

高田 敦史  九州大学病院薬剤部 
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分類としての収録しかできないという側

面をもつ。 

 一方、厚生労働省によって規格化されて

いる「薬価基準収載コード」(厚生労働省コ

ード)は、その名の通り薬価を規定するコー

ド体系である。薬効分類コードに成分、剤

形、規格、銘柄などの情報を付与した、数

字 7桁+英字 1桁+数字 4桁からなるコード

体系であり、これにより薬価を特定するこ

とができる。販売会社個々の商品名称に対

して薬価を収載している『銘柄別収載』の

医薬品については、商品とこのコードは 1

対 1の対応となっている。しかし、成分が

同一のものを同一の薬価としている、いわ

ゆる『統一名収載』の医薬品については、

このコードをもって個々の医薬品を特定

することはできない。 

 この点を補うためのコード体系が、株式

会社医薬情報研究所が規定している「個別

薬剤コード」(YJコード)となる。薬価基準

収載コードと同等のコード体系であるこ

のコードは、医薬品と 1対 1の対応を持つ

ため広範囲に使用されている。 

 また医薬品流通の現場では、医薬品が特

定されてもその包装単位の情報がないと

商品を特定することはできない。この目的

で各販売会社により採番されているのが、

「統一商品コード」である。これは、販売

会社を示すコードから始まる数字 9桁から

なるコードである。 

2015 年 7 月より、医薬品包装への表示

が廃止される「JANコード」は、この統一

商品コードに『日本(49)』の『医薬品(87)』

を意味する 4987 を付番したものである。 

 こ の JAN コ ー ド を も と に し た

「GS1-Databar」では、有効期限や LOT

番号といった情報をも付加できるという

規格であり、これまでの流通分野のみなら

ず、病院内での医療安全への寄与も期待さ

れている。 

これらのコード体系とは異なるものが、

一般社団法人 医療情報システム開発セン

ター(MEDIS-DC)により定義されている

「HOT コード」である。 処方用 7 桁+会

社用 2桁+調剤用 2桁+物流用 2桁の計 13

桁の数字からなるコード体系で、これまで

あげた標準コードとの対応を考慮された

コードとなっている。 7桁までのコードを

「HOT7」と呼び、これは「薬価基準収載

コード」と 1対 1に対応している。 9桁ま

でのコードは「HOT9」で、これは「個別

薬剤コード」と 1対 1に対応している。13

桁全てのコードは「HOT13」とも呼ばれ、

「JANコード」と1対1で対応付けられる。 

 

Ｂ．医療機関における医薬品コードの利用

について 

医療機関において、標準マスタをそのま

ま医薬品マスタとして使用するケースと、

ローカルコードを付番するケースとが考

えられる。後者の場合、薬品マスタの採番

方法はそのコード体系による制約と運用

による制約を受ける。 

 コード体系については、使用するシステ

ムにより、数字のみ・英数字のみといった

キャラクタの制限、桁数の制限、処方・注
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射といった使用システムによる制限、規格

などの粒度による制限などがある。運用に

おいては、利便性と安全性高める目的で導

入される、レジメンやセット機能、ならび

に、処方コピー機能などが、コードの変更

に追従できるかといったシステム機能の

制限である。これらの制限により、マスタ

の寿命が規定される。 

 基本は「1医薬品 1マスタ」と考えられて

いるが、その原則が外れるケースが多々あ

る。 

抗がん剤のように複数規格の製剤を組

み合わせて使用する医薬品の場合、複数規

格に当たる部分に「規格マスタ」を持たせ

る考え方もあり、このときのマスタの数は

「1医薬品 1マスタ」とは言えなくなる。

また、製造会社の変更や販売移管などで、

臨床的には同一の医薬品とみなすべきで

ある医薬品に対しして、複数の標準コード

が付番されるケースもある。 

先に挙げた標準コードについても、薬価

収載が銘柄別収載から、統一名収載に変更

となるケースもあり、これらの場合におい

て、オーダのローカルコードを新たに付番

することは、あまり考えられないのが一般

的であると思われる。これは、ローカルコ

ードは臨床現場で使用されるためのコー

ドであり運用ベースで考えるためである。

これは、診療におけるマスタ粒度の問題で

あり、物流・診療・医事など各マスタ間の

連携といった問題も内包している。 

 

Ｃ．MID-NETにおける医薬品コードにつ

いて 

医療機関における医薬品コードの現状

からすると、MID-NET で管理すべき医薬

品コードは、いずれかの標準コードに準拠

したものである必要があると同時に、コー

ドの有効期間をも加味したものであるこ

とが期待される。 蓄積されるデータにつ

いては、その時点でのローカルコードが付

番されているのか、標準コード付番されて

いるのかを意識する必要がある。 

 ローカルコードの付番であった場合、ロ

ーカルコードと標準コードとの変換表に

有効期間の概念がなければ、正しい標準コ

ードが格納されなくなる危険がある。 

 また、臨床的に同等と考えられる医薬品

を一つのくくりとして捉えるコード体系

は現状では考えにくいため、データ抽出ス

クリプトを作成する際にはコード変遷の

履歴をカバーすることに留意し、漏れがな

いようにする必要がある。 

一方、データ抽出結果についても、同一

薬剤とはカウントされないものが、本来で

あれば同じものでないかという点に留意

する必要がある。 
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厚生労働科学研究委託費（医薬品等規制調和・評価研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 

検査コード振り分けおよびマッピングの作業標準化に関わる研究 
 

康 東天 
九州大学大学院医学研究院臨床検査医学分野/九州大学病院検査部 教授 
 

 

研究概要：JLAC10 は、一般社団法人日本臨床検査医学会、臨床検査項目コード委員会が作

成・管理を行っている臨床検査項目分類コードであり、医療情報システムや医療機関間の情

報交換を円滑に行うために設定された。「分析物コード」により整理分類され、検査材料、測

定法等のコードを組み合わせることで、検査項目を表現する。そこで本研究では JLAC10を

運用する上での問題点と現状を整理した。さらに JLAC11の紹介も行う。 

JLAC10 の問題点：コーディングについては、一つの検査項目に複数のコードが存在するこ

とや施設内コードとしての使用に難しい点、新規コードの決定が遅いといった問題点がある。

新規コードの決定遅延については、迅速化に向けた取り組みがなされているが、JLAC10 の

不一致についても大きな問題となっている。 

JLAC11：臨床検査項目標準マスタ運用協議会・改善サブWGおよび日本臨床検査医学会検

査項目コード委員会にて JLAC10の問題点に対する解決策として検討されている。JLAC検

査名称を新たに設置し、検査項目名コード 12桁で固定し、測定法（3桁）と結果単位（2桁）

が付加され 17桁コードで構成した。これにより採番を容易にし、二重コードや採番間違えの

発生を抑える効果がある。測定法は、関連した測定法のみの選択を行えるようにし、JLAC10

の結果識別を結果単位とし、測定法では区別できない検査データの分類を可能とした。問題

点は、測定法などの要素を詳細にしたために、メンテナンス労力が増加することが予想され

る。精度を維持のためにも、コーディングとメンテナンスを適切に行える環境作りが重要で

ある。 

マッピングの問題点：各利用者で要素成分コードを組み合わせることが可能だが、出来上が

ったコードを検証する仕組みがないため、誤った附番が行われたとしてもそのまま利用され

ている懸念がある。実際に 6 大学病院で採番されたコードを用いてマッピングした結果、デ

ータ共有化可能な項目は全体の 10％であった。このように利用者が判断できる基準あるいは

標準が存在しないため、今後は、運用事例表やマッピング表を閲覧することで払しょくされ

るものと期待している。 
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Ａ ． JLAC10 (Japanese Laboratory 

Analysis Code Version 10)の概要 

JLAC10は、一般社団法人日本臨床検査

医学会、臨床検査項目コード委員会が作

成・管理を行っている臨床検査項目分類コ

ードである。医療情報システムの普及や医

療機関同士の情報交換を円滑に行うため、

医療情報システムが標準的に使用する検

査項目コードとして設定された。検討の発

端は 1962年に遡り、1997年に第 10回改

訂として公開された。 

JLAC10 は、1)分析物コード、2)識別コ

ード、3)材料コード、4)測定法コード）、5)

結果識別コードの５つの要素区分から構

成される。基本的に「分析物コード」によ

り整理分類され、検査材料、測定法等のコ

ードを組み合わせることで、検査項目を表

現する。 

尚、平成 23 年に（財）医療情報システ

ム開発センター（MEIDS-DC）により、

JLAC10をベースに、生体検査（生理検査

項目）に関わるコードの追加や診療行為コ

ードとの関連付けがなされた臨床検査マ

スタが、保健医療情報分野の標準規格とし

て認めるべき規格として認定されている。

その適用領域は下記の通りである。 

・病院内基幹システム－臨床検査システ

ム間インタフェース 

・医療機関－検査センター間インタフェ

ース 

・医療機関連携システム共通インタフェ

ース 

・自施設の検査項目コードと JLAC10コ

ードとの対応表作成支援（表１） 

 

Ｂ．JLAC10 の各要素区分および注意点

JLAC10の体系を以下に示す。 

1)分析物コード 

・検査対象物質を所定の細則に基づき、5

桁の文字列により分類する。 

・1桁目が大分類、2桁目が中分類に対応

し、以下 3桁で各項目を配列する構造と 

なっている。また、大分類は数字、中分

類はアルファベットを用いている。 

2)識別コード 

・分析物で分類が難しい項目または各分

析物に共通の項目を明確に分類識別する

ため４桁の数列により分類する。数字の範

囲で対象を指定している。（例：1400～

1499＝ウイルス識別） 

3)材料コード 

・同一項目における検査材料の別を 3 桁

の数列により分類する。 

・生体成分分析のための材料コードⅠ、

組織・細胞診・生理機能検査のための材料

コードⅡ、その他の材料コードⅢに大別さ

れる。 

4)測定法コード 

 
担当協力者 

堀田多恵子 九州大学病院検査部 技師長 

小野美由紀 九州大学病院検査部 主任  

清水 一範 放射線医学総合研究所 技師長 

山田 修 岡崎市民病院 臨床検査室 技師長 
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・同一項目における測定法の別を３桁の

数列により分類する。 

5)結果識別コード(結果報告時にのみ使用） 

・一つの検査項目において結果が単独あ

るいは複数を問わず、結果表現の別を２桁

の数列により分類する。「固有コード」と

「共通コード」に分けられる。固有コード

は、固有の従属関係を示す結果表現をする

場合にのみ用い、原則として共通コードで

運用を行う。 

 

Ｃ．JLAC10コーディングの問題点 

JLAC10 には、多くの問題点が指摘され

ているが、大きく以下 3点にまとめられる。 

 １．1 つの検査項目名称について複数の

コードが生成されてしまう。 

 1)二重コードが存在する 

 2)採番が困難であるため、誤ったコー

ドを生成してしまう。 

 ２．施設内コードとしての使用に難しい

点がある。 

 ３．新規コードの決定が遅い。 

 これらについて、以下に解説をする。 

 

１．1 つの検査項目名称について複数のコ

ードが生成されてしまう。 

1)分析物のセット項目に、二重コードが

存在する。 

分析物のセット項目は、診療報酬請求に

合わせて作成された項目である。従来の分

析物コードはそのままとし、新たにセット

項目を作成したために、同意項目に対して

二つのコードが設定可能となっている。例

えば、試験紙法による尿検査の糖定性検査

は「尿一般物質定性半定量検査」（1A990）

に結果識別（固有）コードの「糖」（54）

を組み合わせた設定と、「糖定性 [尿 ]」

（1A020）の単独設定の二通りが存在する。 

表２にセット項目の対応一覧表を提示す

るが、抹消血液一般検査などでも、同意検

査項目に対して二つのコードで設定が可

能となっている。 

 2) 採番を困難にしている基本的な要因

は、5 つの要素から各自で選択するという

構造にある。さらに、各要素に選択を困難

にする要素が含まれている。 

①分析物・識別コード 

分析物コードの持つステータスが一定で

ないため、検査項目の決定に分析物のみで

可能な場合と識別、材料まで含める必要が

ある項目が混在している。 

表３に例を示すが、「蛋白定性 [尿 ]」

（1A010）は、分析物「蛋白」、識別「定性」、

材料「尿」のステータスを持つ、一方、

「HBs」（5F016）は、分析物だけでは検査

項目としては意味が不明となる。識別「抗

原・抗体、定性・定量」と材料「血清」を

合わせることで「蛋白定性[尿]」と同じス

テータスを持つ項目となる。 

また、識別コードには、定性・定量区分、

検体識別、CD 分類関連コードなど、用途

不明な項目が多く、使用することでコード

が重複化する要因を含んでいる。 

②材料コード 

材料コードは無駄に多いため採番を困難

にしている。尿に関する材料コードを表４
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に示す。実際の尿検査では、「尿」・「蓄尿」

程度の粒度で十分であり、材料コードの多

様さがコード重複化の温床となっている。 

③測定法コード 

 測定法コードは、分析物に対して共通コ

ードになっている。しかし、測定法コード

は 300種類以上ある（表５）。さらに、

JLAC10の測定法名と実際に使用している

測定法との対応が解りにくく、適切な測定

法の選択を困難にしている。また、検査分

野により粒度が異なっている点や、検査結

果値や基準値の統一性を考慮した分類で

はないので、臨床検査データの二次利用に

有効でないとの指摘もある。 

 JSCC標準化対応法については、2011年

に「JSCC標準化対応法以外」という測定

法コードを追加し対応を行った（表６）。

それ以前に設定した施設は変更が必要で

ある。現在 8項目の JSCC標準化対応法で

は、JLAC10測定法コードの 271と 272の

両方を含むため、採番には注意を要する

（表７）。 

④結果識別コード 

 結果識別コードは、固有コードと共通コ

ードという異なる概念の情報を一つのコ

ード体系で運用している。そのため、固有

コードを設定すると、共通コードで設定さ

れる値型などの情報が欠落してしまう。表

８で示すように、「プロトロンビン時間」

の結果項目を結果識別（固有）の 51～57

でセットする。これにより、結果識別（共

通）コードがセット不可となり、他の検査

項目では得られている値型の情報が欠如

する。 

 

２．施設内コードとしての使用に難しい点

がある。 

 世代管理や外注検査との区別ができな

いことが、施設内コードとしての運用を難

しくしている。病院等では、試薬や検査機

器変更により検査値や基準値が変更とな

ることで、項目コードの変更を行っている。

運用しているローカルコードに検査項目

の世代管理区分をつけて管理しているこ

とが多い。JLAC10には、その区分を表現

するコードがなく、測定法によりコードが

変更されるため、検査値や基準値に関係な

くコードが変更される。もしくは変更した

くても出来ないことになる。また、他施設

への検査委託（いわゆる外注検査）などで

は、同一コードであっても委託先の測定機

器の違いなどで検査値が大きく異なる場

合がある。現在では、一部の腫瘍マーカー

などで問題となっている。 

 

３．新規コードの決定が遅い。 

 JLAC10のメンテナンスはこれまで、診

療報酬の改定、保険適用検査項目の追加、

利用者からの要望・要請を主なトリガとし

て行われてきた。このため、新しい検査項

目や検査試薬発表のタイミングから遅れ

た発番がなされていた。この問題に対して

は、平成 24年度に関係諸団体の協力の下、

臨床検査の相互運用性確保や医療情報シ

ステムの標準化推進を目的に、臨床検査項

目標準マスタ運用協議会が設立された。そ
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の中で、運用体制整備 WG が組織され、

JLAC10 の付番・公表の迅速化に向けた取

り組みがなされている。従来の運用を見直

し、MEDIS-DC により、体外診断用医薬

品の添付文書を積極的に入手し、JLAC10

コードを付番、公表する方法が採られてい

る。その手順を図１に示す。これにより、

新規試薬に対する新規発番までの期間が

大幅に改善されている。 

 

４．JLAC10の問題点のまとめ 

 JLAC10の問題点をコーディングの点か

ら紹介した。現在、政府機関や国立病院機

構などで SS-MIX2 を介した臨床検査デー

タの共有が試みられているが、JLAC10の

不一致が大きな問題となっている。

JLAC10は構造や各要素に問題を抱えてい

るため、検査データ共有および解析に関す

る問題の解決には大きな労力を必要とし

ている。現在、JLAC10改善のために、臨

床検査項目標準マスタ運用協議会が設置

され、大きな見直しが行われている。その

一端として、JLAC11の開発が試みられて

いる。 

 

Ｄ．JLAC11（案）の紹介 

 JLAC11は、標準マスタの普及を目的と

して設立された、臨床検査項目標準マスタ

運用協議会・改善サブWGおよび日本臨床

検査医学会検査項目コー ド委員会（以下、

委員会という）にて JLAC10の問題点に対

する解決策として検討されている。現在、

構築途中であるため今回は概要(案)として

提示する。 

 JLAC11は、政府の次世代医療 ICT構想

やMID-NETなどにおけるデータ統合と 2

次利用に対応できる標準コードとしての

使用を最終的な目的としている。 

１．JLAC11の主旨 

 1)検査項目およびそれに伴う検査結果に

ついての分類を行う。 

 2)主な用途として、地域連携、データの

2 次利用および検査センター病院間などに

おける 

デリバリーコードとしての利用を推奨す

る。医療関連施設の内部システムでの使用

は特に推奨しない。 

 

２．JLAC11の特徴 

JLAC 検査名称を新たに設置し、検査項目

名コード 12 桁で固定する。これに、測定

法（3 桁）と結果単位（2 桁）が付加され

17 桁コードで構成される（図２）。JLAC

検査名称を設置し 12桁で固定したことで、

採番を容易にし、二重コードや採番間違え

の発生を抑える効果がある。測定法は、

JLAC 検査名称の固有コードとし、関連し

た測定法のみの選択を行えるようにした。

また、JLAC10の結果識別を結果単位とし、

測定法では区別できない検査データの分

類を可能とした。 

 また、依頼コードと報告コードの 2種類

の概念に分けることとし、依頼コードは 

結果単位を"00"にセットすることで、認識

される。 
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３．JLAC11の要旨 

 1)JLAC検査名称 

 JLAC検査名称は、JLAC11で便宜的に

使用する項目名称として新たに設定し、 

分析物（5桁）、識別（4桁）、材料（3桁）

コードを合わせた 12 桁で表意する。用途

としては、JLAC11 採番時の「ガイド」、

および収集したデータ検索時の「キーワー

ド」として機能する。 

 2)分析物コード 

 先頭をアルファベットとし、JLAC10と

区別する。数列の 1 桁目が大分類，2 桁目

が中分類に対応する。 

 3)識別コード 

 分析物の固有コードとする。分野により

使い方を指定できる。 

分析物のみで分類できない項目指定およ

び JLAC10の結果識別（固有）の要素を含

む。 

 4)材料コード 

 JLAC10コードから選別した要素とすで

に使用されている臨床検査関連の材料コ

ード（JANISコードなど）を包括し再編成

する。表９に JLAC検査名称と分析物、識

別、材料コードの具体例を示す。 

 5)測定法コード 

 ①JLAC検査名称（12桁）に対応した固

有コードとする。その構造を図３に示す。 

 ②測定法コードは 3桁であるが、将来性

を考慮し 2桁運用とする。また、測定法の 

粒度については、医師会および臨床検査技

師会サーベイなどの分類を参考にする。生

化学検査及び腫瘍マーカーの代表的な事

例を示す（表１０、１１）。 

 6)結果単位コード 

結果単位をコード化する。他項目との紐付

きせず、独立した体系とする。単位ではな

いが、依頼、判定、単位なしなどにもコー

ドを付番し対応する（表１２）。 

 7)ユーザー領域を廃止する。 

 JLAC10におけるユーザー領域（Zで始

まるコード）を廃止する。委員会が設定し

た 17桁コードのみを JLAC11とする。 

 8)採番・検索ソフトウェアの開発(案) 

 JLAC11では、採番・検索を容易にする

ために、下記の機能を備えた専用ソフトウ

ェアの開発を予定している。 

・検査名称をキーワードとして、採番・検

索が行える。 

・検査名称の一部分の入力でも JLAC検査

名称が検索可能な機能を有する。 

・JLAC検査名称が選択されると、測定法、

単位などは選択された JLAC検査名称に 

関連した要素のみが表示される。  

・すべての要素の選択肢は名称で表示され

る。 

・ソフトウェアの配布は、メンテナンスな

どの点から、web環境での使用が望ましい。 

 

４．セット項目の設定（末梢一般血液検査、

尿一般検査など） 

 検査の特性上、まとめられた検査として

取り扱われている項目をセット項目とす

る。 

セット項目の親項目を依頼に使用し、その

内訳項目は単項目のコードを使用する。 
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セット項目に関しては、あらかじめパネル

を作成し明示しておく。 

 表１３に末梢一般血液検査の事例を提

示した、末梢血液一般検査項目に対し、赤

血球数以下血小板までの独立した 8検査項

目をセットする。 

 

５．JLAC11の具体例（付番コードは仮付

番） 

 JLAC11の具体例として検査項目の一部

を提示する（表１４）。 

 

６．最後に 

 JLAC11は、JLAC10の問題点を改善す

る目的で検討が開始された。改善のキーワ

ードを、採番の容易さと検査データの的確

な分類方法とした。JLAC 検査名称を新設

し検査項目を 12 桁でまとめたことで、

JLAC10最大の問題点であった二重コード

や採番の困難さが解消されると思われる。

測定法に関しては、臨床検査現場でもなじ

みのある医師会や臨床検査技師会サーベ

イに準ずる分類とすることで、採番を容易

にした。検査データの 2次利用においても、

JLAC10の測定法分類と比して、詳細かつ

検査データ重視の分類となることから利

用価値が上がると思われる。結果単位につ

いては、現在、白血球数や赤血球数など、

各施設ごとにばらばらな単位を使用して

いるため、収集したデータの解析を困難に

している。項目コードに結果単位が付加さ

れることで、データ解析も容易となると思

われる。また、結果単については、現在も

標準コードが存在せず、臨床検査システム

においても文字表記のみの対応となって

いる。こうした点からも結果単位の標準コ

ード化が求められている。 

 問題点は、測定法などの要素を詳細にし

たために、メンテナンスにかかる労力が大

幅に増加することが予想される。JLAC11

では、時代に合わせた精度を維持するため

にも、コーディングとメンテナンスを適切

に行える環境作りが重要と考えている。 

 

Ｅ．JLAC10マッピングの現状 

 2011年 12月に医療情報データベース基

盤整備事業協力 医療機関 10施設のうち 6

施設のすべての院内・外注項目に附番した。

６大学は東京大学医学部附属病院、浜松医

科大学病院、香川大学医学部付属病院、佐

賀大学医学部附属病院、北里大学病院・北

里大学東病院、九州大学病院である。 

 各医療機関附番を測定試薬・測定方法・

測定機器・基準範囲・報告単位、院内検査

コード（LOCALコード） 等の情報を も

とに 1083項目について各機関の整合性を

九大内 WG で 調整した。6 大学病院で採

番されたコードを用いてマッピングした

結果、データ共有化可能な項目は107項目、

全体の 10％であった。各施設での附番を九

大にて再附番、修正により一致した項目は 

71 項目（7％）であった。これらを合わせ

た共有可能な項目は  178/1083（１７％）

であり、測定方法・基準範囲・単位がほぼ

統一している項目については、JLAC10コ

ードが共通であり、測定値の比較が出来る



 
 

- 42 - 

ことが判明した。（臨床検査項目標準マス

タ運用協議会共用化サブWGでの作業） 

 臨床検査項目標準マスタ運用協議会標

準マスタ再構築WG共用化サブWGでは、

サブ WG に参加する委員の所属機関に協

力をお願いし、検査受託会社や医療機関で

実施されている臨床検査項目の中から頻

用的に用いられている項目の抽出と、抽出

された項目に対する JLAC10 コードのマ

ッピング作業を行った。大まかな手順は、

データの収集、そしてマッピングという順

で行った。データの収集は、各機関で実施

している検査項目情報に下表に示すよう

な内容を追加した形で一覧表としての提

出を依頼した（表１５）。 

 提出する項目の対象は、実施率 99％を網

羅する項目とした。また、提出範囲は検体

検査項目に絞り、微生物検査や生理検査は

除外した。一部の受託会社では動物試料も

取り扱っていたが、それについても除外し

た。提出に際して受託会社複数社より、同

一の項目に対して複数の JLAC10 コード

が付与されているケースがあるとの報告

があった。受託先の解釈や都合によりコー

ドが異なることがあり、受託会社として使

い分けを行っていたためである。そこで提

出するコードは、最も使用対象が多いか一

般的と解釈されるコードとした。つまり、

受託会社から提出された JLAC10 コード

は、受託会社内での「代表的」なコードと

言え、医療機関から提出された JLAC10コ

ードは各施設におけるユニークなコード

と解釈できる。 

 データは 10か所（4医療機関、６検査受

託業者）より収集することができ、集めら

れたデータ個数は 8000 個以上となった。

マッピングに際しては、提出された

JLAC10コードの分析物コード（5桁）、識

別コード（4桁）、材料コード（3桁）の 12

桁をキーにして照合を進めた。その理由と

して、各施設での検査名称が異なる可能性

があり名称をキーにした整理には問題が

あると思われたためである。また、一般的

に各医療機関で JLAC10 コードを検索す

る場合に、測定法コードの解釈が最もコー

ドがばらつく要因との指摘があったため、

キーとするコードとしては不適切と判断

していたことも挙げられる。測定法コード

がばらつく理由は、附番の際に担当者毎に

解釈が異なっていたり、試薬の添付文書に

JLAC10の測定法分類と必ずしも合致しな

い説明がなされていたりしたためである。

あるいは、将来的な準備として用意してい

たコードがかえって混乱を招いたケース

や、コードが追加されたことにより新旧コ

ードが混在したことによるケースもあっ

た。（RIA法や EIA法など） 

 上記作業を経て項目の差異を確認しつ

つ整理を進め、さらにマッピング対象項目

を協力医療機関データの実施頻度 95％の

項目に絞り込みを行い、最終成果物を運用

事例表として一覧にまとめた。運用事例表

の掲載内容は、2014 年 3 月の公開時点で

掲載項目数は JLAC10コード 12桁で 144

項目、データ行数は 1674 行となった。こ

の時に運用事例表に網羅された項目は、デ
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ータ提供協力をした４医療機関での実施

頻度上位 97％内の項目が含まれ、一般的に

医療機関で実施される検査項目の大多数

を網羅していると思われる。運用事例表自

体は、その後内容の見直しなどを重ねて現

在 3回目の更新内容を公開している。 

（資料 XX：JLAC10 運用事例。臨床検査

項目標準マスタ運用協議会ホームページ

資料「運用事例表」より引用。JLAC10コ

ードは成分に分割。 

参照先 運用協議会ホームページ 

https://center3.umin.ac.jp/umin-wiki/pw_k

muk_pub/）。 

 

Ｆ．マッピング時の注意 

 JLAC10の運用は、依頼時は結果識別を

除く 15桁、結果返信時は 17桁という基本

ルールがあり、マッピングの際にはどこま

でを対象とするかも考慮することが必要

である。依頼データの受け渡しのみの目的

では、変動要因となる成分が１つ減ること

で作業も容易となり、結果項目が除外され

ることで作業対象項目も大幅に削減でき

る。 

 実際のマッピング作業ではキーとなる

成分を決めることが重要だが、JLAC10に

ついては各成分に利用者毎に変動する要

因を含んでおり、最終的には手作業による

確認が必要となる。こうした変動傾向は、

測定法、結果識別、材料において強く認め

られる。検査種別としては感染症検査やウ

イルス検査分野でコード表記の差異が認

められた。尿沈渣項目や血液像項目では独

自コードの使用による収集データ間の乖

離が多く認められた。 

今回の運用事例表に関する作業では、分

析物＋識別＋材料をキー成分として抽出

することで測定法と結果識別の揺れを除

外した。17桁での比較に際しては、測定法

や結果識別を補完する情報として分析装

置情報や試薬情報を利用することでマッ

ピングを進めた。つまり、現状の JLAC10

コードを単純比較するだけではマッピン

グ作業に困難が伴うと言え、何らかの附属

情報を得る事がマッピング作業を円滑に

進めるコツとも言える。 

 

G．マッピングの問題点と現状 

 JLAC10コードは、各利用者（医療機関

や検査受託会社など）が要素成分コードを

組み合わせて用いることが可能である。し

かし、出来上がったコードを検証する仕組

みがなく、誤ったコード附番が行われたと

してもそのまま利用されている懸念があ

る。また、適切なコードが見つからなかっ

た場合には独自コードを設定して利用す

ることも可能とされている。独自コードに

ついては JLAC10 の運用開始以後にルー

ル付け（先頭文字「Z」の使用）がなされ

たが、それ以前は空き番号を使用したり利

用者独自のルール（ローカルコードの一部

を使用）であったりと、データ比較の際に

混乱を招く大きな一因ともなっている。デ

ータ収集の際に、独自コードかどうかの識

別も合わせて収集する工夫も必要である。 

 運用事例表の整備の過程で他の一覧と
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の照合を行ったが、前述の項目や分野での

乖離が顕著であった。中には単純な附番間

違いや解釈の違いに基づく際によるもの

もあったが、多くの乖離点の照合には担当

者間で直接確認し合うことが必要となり、

単純なデータ照合だけで済まされない状

況にある。 

 コード附番時に利用者毎に差異が発生

する要因をいくつか示したが、最大の要因

はこれまで JLAC10 を利用しようとする

者に対して基準あるいは標準と言えるも

のが存在しなかったことではないだろう

か。かつては一般財団法人医療情報システ

ム開発センター（MEDIS-DC）より運用コ

ード表が公開されていたが、掲載項目の実

運用に対する網羅性も低く利用者が参照

しても選択に難渋することがあった。今後

は、運用事例表や運用事例表と比較対照し

相違点が明確となったマッピング表を閲

覧することでこうした懸念も払しょくさ

れるものと期待している。 

 

H．臨床検査における単位について 

 臨床検査の報告には表１６に示すような

多種多様な単位が存在している。JLAC10

の要素には単位の要素はなく、たとえコー

ドが同じであっても mg/dL 報告している

施設のデータと mg/L で報告している施設

ではデータに 10 倍の差が生じる。この事

はデータの 2次利用においては大きな問題

である。 

1）国際単位 

 医学・医療データに共通性と互換性をも

たせるためにも何らかのルールにより基

準化,統一化することが望まれる。将来へ向

って共通的に使用できる統一化された計

量単位,つまり測定単位としての SI 単位の

導入も大きな課題である（表１７、１８、

１９、２０）。 

 LOINCの単位表とSI単位を見比べると

SI単位系の表記が理想ではあるが、臨床検

査の現況に鑑みるとｇやmolで表現できる

項目は少なく、日常検査で頻用している抗

原抗体反応を原理とする測定法等は結果

を SI表記することができない現況がある。 

2）単位に対する対応策 

 臨床検査の結果表記に用いられる単位

の種類は多様ではあるが、一つの分析物の

単位表記は限られており、多くても 10 種

に満たない。JLAC10の要素には単位はな

い。各施設から単位のデータも集め、定量

値の場合の医療機関独自コードの単位か

ら統一単位へ変換することが必要になる

と思われる。 

 

I．MID-NETへのデータ提供のために 

 JLAC10運用事例は医療機関データの実

施頻度 95％の項目に絞り込みを行った項

目の JLAC10 コード事例を表記している。

ほとんどの医療機関で採番の際に参考に

なることと思われる（参考資料 04）。 
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表１ JLAC10コード 

名称 コード

分析物コード （5桁） 総蛋白 3A010

識別コード （4桁） － 0000

材料コード （3桁） 血清 023

測定法コード （3桁） 可視吸光光度法 271

結果識別コード （2桁） 定量値 01

JLAC10 17桁コード

3A010000002327101
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表２ セットコードによる二重コード 
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表３ 分析物と識別コード 
材料

蛋⽩定性[尿] 1A010 0000 尿(含むその他)
HBs 5F016 ウイルス抗原 1410 血清

ウイルス抗体 1430 血清
ウイルス抗体(200倍希釈) 1490 血清
ウイルス抗体定性 1491 血清
ウイルス抗体定量 1492 血清

識別分析物

 

 

 

表４ 尿の材料コード 

001 尿(含むその他)
002 　⾃然排尿
003 　新鮮尿
004 　蓄尿
005 　時間尿
006 　早朝尿
007 　負荷後尿
008 　分杯尿
009 　カテーテル採取尿
010 　尿ろ紙
011 　膀胱穿刺

材料コード

 

 

 

表５ 実際の測定法と JLAC10測定法 

実際の測定法
アルブミン 3A015 可視吸光光度法 271 BCG法

 3A015 可視吸光光度法 271 BCP法
 3A015 可視吸光光度法 271 BCP改良法

3A015 免疫比濁法(TIA) 061 免疫比濁法

分析物 測定法

 

 

 

表６ JSCC標準化対応法への対応 

271 可視吸光光度法
272 紫外吸光光度法(UV法)
277 可視吸光光度法(JSCC標準化対応法以外)
278 紫外吸光光度法(JSCC標準化対応法以外)

測定法
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表７ JSCC標準化対応法と JLAC10測定法 

　
クレアチンキナーゼ 3B010 紫外吸光光度法(UV法) 272 JSCC標準化対応法
GOT 3B035 紫外吸光光度法(UV法) 272 JSCC標準化対応法
GPT 3B045 紫外吸光光度法(UV法) 272 JSCC標準化対応法
LDH 3B050 紫外吸光光度法(UV法) 272 JSCC標準化対応法

アルカリフォスファターゼ 3B070 可視吸光光度法 271 JSCC標準化対応法
g -GTP 3B090 可視吸光光度法 271 JSCC標準化対応法
コリンエステラーゼ 3B110 紫外吸光光度法(UV法) 272 JSCC標準化対応法
アミラーゼ 3B160 可視吸光光度法 271 JSCC標準化対応法

分析物 測定法

 

 

 

表８ 結果識別（固有）による情報の欠如 

プロトロンビン時間 　 00
プロトロンビン時間 被験血漿PT時間(秒)51 時間 03
プロトロンビン時間 対照血漿PT時間(秒)52 時間 03
プロトロンビン時間 PT活性(%) 53 定量値 01
プロトロンビン時間 PT比 55 コントロール比 31
プロトロンビン時間 INR値 57 コントロール比 31

結果識別（共通）結果識別（固有）

 

 

 

 

図１ アップデート・メンテンナンスの手順 
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図２ JLAC11の構成 

 

 

表９ JLAC検査名称例 

分析物 識別 材料

コリンエステラーゼ (ＣｈＥ) C2270 0001 023 コリンエステラーゼ 血清

ロイシンアミノペプチダーゼ (ＬＡＰ) C2320 0001 023 LAP 血清

アミラーゼ Ｃ2370 0001 023 アミラーゼ 血清

蛋白分画 Ｃ1040 0000 023 蛋白分画 　 血清

蛋白分画－アルブミン Ｃ1040 0010 023 蛋白分画 アルブミン 血清

蛋白分画－ａ１グロブリン Ｃ1040 0020 023 蛋白分画 a1グロブリン 血清

蛋白分画－ａ２グロブリン Ｃ1040 0030 023 蛋白分画 a2グロブリン 血清

蛋白分画－ｂ1グロブリン Ｃ1040 0040 023 蛋白分画 b 1グロブリン 血清

蛋白分画－ｂ2グロブリン Ｃ1040 0050 023 蛋白分画 b2 グロブリン 血清

蛋白分画－ｇグロブリン Ｃ1040 0060 023 蛋白分画 g グロブリン 血清

蛋白分画－A/G比 Ｃ1040 0070 023 蛋白分画 Ａ／Ｇ比 血清

蛋白分画－M蛋白 Ｃ1040 0080 023 蛋白分画 M蛋白 血清

JLAC検査名称
JLAC検査名称コード

分析物名 識別 材料

 

 

 

 

図３ 測定法コードの構造 

 

 

JLAC検査名称 測定方法 測定法

総蛋白 ビューレット法(Biuret) 001

アルブミン ネフェロメトリー 001
BCG法 002
BCP法 003
BCP改良法 004

ＡＳＴ ＪＳＣＣ標準化対応法 001
ＩＦＣＣ標準化対応法 002
ＰＯＰ－ＰＯＤ法 003
その他 004

ＡＬＴ ＪＳＣＣ標準化対応法 001
ＩＦＣＣ標準化対応法 002
ＰＯＰ－ＰＯＤ法 003
その他 004  

表１０ 生化学検査の測定法の例 

 

表１１ 腫瘍マーカーの測定法例 
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JLAC検査名称 測定方法 測定法

ＣＡ１９－９ アーキテクト・ＣＡ１９－９　ＸＲ 001
エクルーシス試薬　ＣＡ１９－９Ⅱ 002
ルミパルスプレスト ＣＡ１９－９ 003
ルミパルス ＣＡ１９－９－Ｎ 004
Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ ＣＡ１９－９ 005
ケミルミ ＡＣＳ－ＣＡ１９－９Ⅱ 006
シーメンス・イムライズ ＣＡ１９－９Ⅲ ２０００007
フレックスカートリッジ ＣＡ１９－９ Ｌ 008
ＨＩＳＣＬ　ＣＡ１９－９試薬 009
ステイシア ＣＬＥＩＡ ＣＡ１９－９ 010
スフィアライト １９－９（Ｎ） 011
ビトロス ＣＡ１９－９ 012
その他 013  

 

 

表１２ 結果単位例 （コードは仮付番） 

単位 コード 備考

依頼 00
判定 01
倍 02
個 03
個/HPF 04
　 　
fmol/L 4L
fmol/mL 4M
FU/mL 4N トロンボモジュリン
g/day 50

g/dL 51

単位対応表　（案）

 

 

 

表１３ 末梢一般血液検査セットのパネル表示例 

分析物名 識別 材料

末梢血液一般検査 末梢血液一般検査 全血(添加物) XB030 0000 019
赤血球数（ＲＢＣ） 赤血球 全血(添加物) B1010 0001 019
白血球数（ＷＢＣ） 白血球 全血(添加物) B1020 0001 019
ヘモグロビン（Ｈｂ） ヘモグロビン 全血(添加物) B1030 0001 019
ヘマトクリット（Ｈｔ） ヘマトクリット 全血(添加物) B1040 0001 019
ＭＣＶ ＭＣＶ 全血(添加物) B1050 0001 019
ＭＣＨ ＭＣＨ 全血(添加物) B1060 0001 019
ＭＣＨＣ ＭＣＨＣ 全血(添加物) B1070 0001 019
血小板数（Ｐｌｔ） 血小板 全血(添加物) B1080 0001 019

JLAC検査名称
JLAC検査名称

JLAC11コード

 

 

 

 

 

 

 

表１４ JLAC11の具体例 
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分析物名 識別 材料
尿一般検査 尿一般定性検査 尿 試験紙法 依頼 XA040 0000 001 001 00

器械法 002
尿比重 比重 尿  単位無 A1040 0001 002 003 13
尿ｐＨ ｐＨ 尿 単位無 A1050 0001 001  13
尿蛋白定性 尿蛋白 尿 判定 A1400 0001 001 01
尿糖定性 尿糖 尿 判定 A1410 0001 001 01
尿中ウロビリノゲン定性 尿中ウロビリノゲン 尿 判定 A1420 0001 001 01
尿中ビリルビン定性 尿中ビリルビン 尿 判定 A1430 0001 001 01
尿中ケトン体定性 尿中ケトン体 尿 判定 A1450 0001 001 01
尿潜血反応 尿潜血反応 尿 判定 A1460 0001 001 01
尿中細菌定性 尿中細菌数 尿 判定 A1470 0001 001 01

末梢血液一般検査 末梢血液一般検査 全血(添加物) 自動器械法 依頼 XB030 0000 019 001 00
計算盤法 002

赤血球数（ＲＢＣ） 赤血球 全血(添加物)  10*3/μＬ B1010 0001 019  20
白血球数（ＷＢＣ） 白血球 全血(添加物) 10*6/μＬ B1020 0001 019 22
ヘモグロビン（Ｈｂ） ヘモグロビン 全血(添加物) g/dL B1030 0001 019 51
ヘマトクリット（Ｈｔ） ヘマトクリット 全血(添加物) % B1040 0001 019 AA
ＭＣＶ ＭＣＶ 全血(添加物) fL B1050 0001 019 4K
ＭＣＨ ＭＣＨ 全血(添加物) pg B1060 0001 019 AC
ＭＣＨＣ ＭＣＨＣ 全血(添加物) % B1070 0001 019 AA
血小板数（Ｐｌｔ） 血小板 全血(添加物) 10*3/μＬ B1080 0001 019 20

総蛋白 総蛋白 血清 ビューレット法(Biuret) g/dL C1010 0001 023 001 51
アルブミン アルブミン 血清 ネフェロメトリー mg/dL C1020 0001 023 001 74

BCG法 mg/dL C1020 0001 023 002 74
BCP法 mg/dL C1020 0001 023 003 74
BCP改良法 mg/dL C1020 0001 023 004 74

癌胎児性抗原 (ＣＥＡ) CEA 血清 アーキテクト・ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 001 93
エクルーシス試薬　ＣＥＡⅡ ng/mL F4010 0001 023 002 93
ルミパルスプレスト ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 003 93
ルミパルス ＣＥＡ－Ｎ ng/mL F4010 0001 023 004 93
Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 005 93
ケミルミ ＡＣＳ－ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 006 93
シーメンス・イムライズ ＣＥＡⅡ ng/mL F4010 0001 023 007 93
フレックスカートリッジ ＣＥＡ Ｖ ng/mL F4010 0001 023 008 93
ＨＩＳＣＬ　ＣＥＡ試薬 ng/mL F4010 0001 023 009 93
ステイシア ＣＬＥＩＡ ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 010 93
スフィアライト ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 011 93
アクセス ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 012 93
ビトロス ＣＥＡ ng/mL F4010 0001 023 013 93
バイダス アッセイキット ＣＥＡ　 ng/mL F4010 0001 023 014 93
その他  F4010 0001 023 015 93

JLAC11(名称表記） JLAC11コード（17桁）
JLAC検査名称

JLAC検査名称 測定方法 結果単位 JLAC検査名称 測定法 単位

 

 

 

表１５ データ収集時の追加内容（各項目の提示については任意） 
・ JLAC10コード（17桁） 
・ 項目情報 
施設内／外部委託、項目略称、単位、親/子項目の区別 
・ 施設内ローカルコード 
・ 検査実施装置情報（装置名称、メーカー、型式） 
・ 検査実施試薬情報（試薬名称、製造会社、試薬届出番号、JANコード） 
・ 依頼（実施）頻度 
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表１６ LOINCにおける単位一覧表 

 

 

 

表１７ 基本単位  

量 単位の名称 単位記号 

長 さ メートル m 
質 量 キログラム kg 
時 間 秒 s 
電 流 アンペア A 
温 度 ケルビン K 
物質量 モル mol 
光 度 カンデラ cd 
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表１８ 固有の名称とその独自の記号による SI組立単位（22個）  

量 単位の名称 単位記号 基本単位による表現 

平面角  ラジアン  rad  m·m-1=1 
立体角  ステラジアン  sr  m2·m-2=1 
周波数  ヘルツ  Hz  s-1 
力  ニュートン  N  m・kg·s-2 

圧力、応力  パスカル  Pa  m-1·kg·s-2 
エネルギー、仕事、熱量  ジュール  J  m2·kg·s-2 
工率、放射束  ワット  W  m2·kg·s-3 
電荷、電気量  クーロン  C  s·A 
電位差(電圧)、起電力  ボルト  V  m2·kg·s-3·A-1 
静電容量  ファラド  F  m-2·kg-1·s4·A2 
電気抵抗  オーム  Ω  m2·kg·s-3·A-2 
コンダクタンス  ジーメンス  S  m-2·kg-1·s3·A2 
磁束  ウェーバ  Wb  m2·kg·s-2·A-1 
磁束密度  テスラ  T  kg·s-2·A-1 
インダクタンス  ヘンリー  H  m2·kg·s-2·A-2 
セルシウス温度  セルシウス度 ℃  K 
光束  ルーメン  lm  m2·m-2·cd = cd・sr 

照度  ルクス  lx  m2·m-4·cd = m-2·cd 
(放射性核種の)放射能  ベクレル  Bq  s-1 
吸収線量·カーマ  グレイ  Gy  m2·s-2 (=J/kg) 
(各種の)線量当量  シーベルト  Sv  m2·s-2 (=J/kg) 
酵素活性  カタール  kat  s-1·mol 

 

 

表１９  SI接頭語 

乗数 接頭語 記号 乗数 接頭語 記号 

1024  ヨタ  Y  10-1  デシ  d 

1021  ゼタ  Z  10-2  センチ  c 

1018  エクサ  E  10-3  ミリ  m 

1015  ペタ  P  10-6  マイクロ  µ 

1012  テラ  T  10-9  ナノ  n 

109  ギガ  G  10-12  ピコ  p 

106  メガ  M  10-15  フェムト  f 

103  キロ  k  10-18  アト  a 

102  ヘクト  h  10-21  ゼプト  z 

101  デカ  da  10-24  ヨクト  y 
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表２０ SI と併用されるが SIに属さない単位  

名称 記号 SI単位による値 

分 min 1 min＝60 s 

時 h 1 h＝60 min＝3600 s 

日 d 1 d＝24 h＝86 400 s 

度 ° 1°＝(π/180) rad 

分 ′ 1′＝(1/60)°＝(π/10 800) rad 

秒 ″ 1″＝(1/60)′＝(π/648 000) rad 

リットル l,L 1 L＝10-3m3 

トン t 1 t＝103 kg 

ネーパ Np 1 Np＝1 

ベル B 1 B＝(1/2)ln 10(Np) 
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厚生労働科学研究委託費（医薬品等規制調和・評価研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 

MID-NET事業における薬剤疫学研究等の解析手法に関わる研究 
 

中島 直樹 
九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター教授・センター長 
 

研究要旨： MID-NET事業では、当初からの事業目的として、医薬品安全確保のための能動

的サーベイランスシステム基盤の整備と並んで、データ利活用の推進に向けた人材の育成を

挙げている。本研究では、データマネジャーや薬剤疫学研究者に対して、MID-NET 事業の

データ解析法の基本的事項やこれまでのガイドラインを記載し、また、データマネジメント

の特殊性について概説する教材資料を開発した。 

研究方法：MID-NET事業の協力医療機関である九州大学病院の医療情報部門の教員により、

１）MID-NET 等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学研究の実施に関するガイド

ライン、２）データベースの限界３）、医薬品の副作用の発生率、について整理を行い、解説

教材を作成した。 

結果：  

PMDAが平成 26年 3月に策定した「医療情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評

価における薬剤疫学研究の実施に関するガイドライン（初版）」への解説を行った。次に、デ

ータベースに本来業務目的に蓄積したデータを 2 次活用し、疫学データとして解析に供する

際にどのように考えるべきか概説した。データベースの課題・限界を挙げて留意を促した。

最後に、医薬品の副作用の発生率の具体的な把握について、基礎的な要件と、データベース

を用いた薬剤疫学の陽性的中率、感度、特異度の考え方を紹介し、教材とした。 

まとめ： MID-NET 事業のデータマネジャーや薬剤疫学研究者にとって基礎的な知識を提

供する総論部分の教材を作ることが出来た。 

 

 

Ａ．研究目的 

MID-NET 事業では、当初からの事業目

的として、医薬品安全確保のための能動的

サーベイランスシステム基盤の整備と並

んで、データ利活用の推進に向けた人材の

育成を挙げている。本研究では、データマ

ネジャーや薬剤疫学研究者に対して、

MID-NET 事業のデータ解析法の基本的事

項やこれまでのガイドラインを記載し、ま

た、データマネジメントの特殊性について

概説する教材資料を開発することを目的

とした。 
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Ｂ．研究方法 

MID-NET 事業の協力医療機関の一つで

ある九州大学病院の医療情報部門の教員

により、１）MID-NET 等を用いた医薬品

の安全性評価における薬剤疫学研究の実

施に関するガイドライン、２）データベー

スの限界、３）医薬品の副作用の発生率、

について整理を行い、解説教材を作成した。 

データベースに本来業務目的に蓄積し

たデータを 2次活用し、疫学データとして

解析に供する際にどのように考えるべき

か、本稿では、データベース疫学の基本的

な考え方を説明したい。 

特に、３）については、平成 25年 11月

に神戸で行われた第 33 回医療情報学連合

大会におけるワークショップ「大規模医療

データベースのバリデーション、国内外の

医療情報データベースのバリデーション

事例について 3)（東京大学・久保田潔氏）」

他の講演などを参考とした。 

 

（倫理的配慮） 

本研究では直接個人情報を用いること

が無い為に、倫理的な配慮を必要としない。 

 

Ｃ．研究結果 

PMDAが平成 26年 3月に策定した「医

療情報のデータベース等を用いた医薬品

の安全性評価における薬剤疫学研究の実

施に関するガイドライン（初版）」への解

説を行った。次に、データベースに本来業

務目的に蓄積したデータを 2次活用し、疫

学データとして解析に供する際にどのよ

うに考えるべきか概説した。データベース

の課題・限界を挙げて留意を促した。最後

に、医薬品の副作用の発生率の具体的な把

握について、基礎的な要件と、データベー

スを用いた薬剤疫学の陽性的中率、感度、

特異度の考え方を紹介し、教材とした。 

 

Ｄ．考察 

「MID-NET 等を用いた医薬品の安全性

評価における薬剤疫学研究の実施に関す

るガイドライン」の目的および対象は、

PMDA及び製薬企業、学術研究者等が医療

情報のデータベースを二次利用して医薬

品の安全性評価を行う際に、適切な薬剤疫

学研究が実施されるように学術的観点か

ら留意事項を整理したものである。実際に

MID-NET を用いて薬剤疫学研究を実施す

る際には、研究デザインを開始する前から

このガイドラインを必ず読み習得してお

くことが肝要である。 

 

Ｅ．結論 

MID-NET 事業のデータマネジャーや薬

剤疫学研究者にとって基礎的な知識を提

供する総論部分の教材を作ることが出来

た。 

Ｆ．健康危険情報 

なし。 

 

Ｇ．研究発表 

なし。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定も

含む） 
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なし。 

 

 

 

成果について 

次ページより総論部分を掲載した。 
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医薬品等の有効性・安全性評価や薬剤疫学

研究等の解析手法 

 

 「薬剤疫学」という概念は「人の集団に

おける薬物の使用とその効果や影響を研

究する学問」と定義され、1980 年代頃に

始まった 1)。手法は、コホート研究、症例

対照研究、ハイブリッドデザイン（コホー

ト研究と症例対照研究のくみあわせ）、断

面研究、セルフ・コントロールド・デザイ

ンなどを多様である。しかしながら、日本

における特にデータベース活用による薬

剤疫学の遅れた指摘されている 2)。そこで、

ナショナルデータベース事業と並んで

MID-NET 事業は、日本におけるデータベ

ース活用による薬剤疫学発展の起爆事業

となることを期待されているのである。 

 

1 MID-NET等を用いた医薬品の安全性評

価における薬剤疫学研究の実施に関する

ガイドラインの策定 

PMDAは、2012年 10月から 6ヶ月間、

医薬品、疫学、医療統計又は研究倫理に関

し学識経験を有する 8名の外部有識者で構

成される検討会を PMDA 内に設置し、

MID-NET 等を用いた医薬品の安全性評価

における薬剤疫学研究の実施に関するガ

イドラインの内容等について検討を進め

た。パブリックコメントにより修正を加え、

2014 年 3 月に「医療情報のデータベース

等を用いた医薬品の安全性評価における

薬剤疫学研究の実施に関するガイドライ

ン（初版）」が公開された 3)。このガイドラ

インの目的および対象は、PMDA及び製薬

企業、学術研究者等が医療情報のデータベ

ースを二次利用して医薬品の安全性評価

を行う際に、適切な薬剤疫学研究が実施さ

れるように学術的観点から留意事項を整

理したものである。実際にMID-NETを用

いて薬剤疫学研究を実施する際には、研究

デザインを開始する前からこのガイドラ

インを必ず読んでおくことが肝要である。 

 

次に、データベースに本来業務目的に蓄

積したデータを 2次活用し、疫学データと

して解析に供する際にどのように考える

べきか、本稿では、データベース疫学の基

本的な考え方を説明したい。なお本稿は、

2013 年 11 月第 33 回医療情報学連合大会

におけるワークショップ「大規模医療デー

タベースのバリデーション、国内外の医療

情報データベースのバリデーション事例

について 3)（東京大学・久保田潔氏）」他の

講演などを参考とした。 

 

2 データベースの限界  

データベースの課題として、不正確性

（情報バイアス、誤分類）、項目の不足（共

変量（交絡因子）が項目にない、など）、

欠測があり、適切な患者を正確に特定でき

ないことが知られる。例えば、MID-NET

事業においてもデータベース項目として

下記の 3つに分類される（表 1）。 
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表１ MID-NET 事業において扱うデータ
ベース項目の利用可能性 
＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
１． 問題なく利用可能 
薬剤の処方、検査の実施（レセプ
ト情報） 
検査結果（SS-MIX情報） 

 
２． 利用可能だが、不正確、あるいは
欠測が多い 
典型的なアウトカムに関するデー
タ（診断・病名入力、転帰など） 

 
３． 利用不可能 
症状・訴えなど、多くの場合フリ
ーテキストで入力されるもの 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
 

このようなデータベースにおいて、医薬

品の副作用を把握することを考えてみる。 

 

3 医薬品の副作用の発生率 

Aという薬剤がBという副作用を発生さ

せる場合、その発生率は図 1の上半分に示

すように、 

 

A薬を投与された症例数 = a 

B副作用を生じた症例数 = b 

A薬で B副作用が生じる確率 = b/a ｘ 

100 (%) 

 

で表される。 

 

 

 

図１ 医薬品の副作用の出現頻度をデ
ータベースに蓄積されたデータから算出
する可能性 

 

一方で、「データベース」を疫学データ

の情報源として扱う際の最大の課題は、デ

ータが不正確、ということはすでに述べた。

例えば、MID-NET 事業のような、医薬品

の副作用抽出事例を考えてみる（図 1下半

分）。なお、図 1 の中でも示した「ゴール

ドスタンダード」とは、検査結果がポジテ

ィブなものは検査の目的とするものが「あ

り」となり、検査結果がネガティブなもの

は検査の目的とするものが「なし」となる、

いわば感度・特異度、陽性的中率、陰性的

中率ともに 100%となる「方法」のことを

言う。また、感度、特異度、陽性的中率、

陰性的中率、などは「検査」などの判断法

における正確性を表す評価指標であり、こ

れを用いてデータベースからの症例抽出

ロジックの正確性も同様に表すことが可

能である。表２に gold standardによる結

果を「真のケース」として、抽出ロジック

の 4 つの評価指標の意味を示す。なお、

MID-NET 事業では、抽出された症例に対

して専門医がカルテレビューを行い、一定

基準の下で「真のケース」を判断すること
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により陽性的中率を求めている。 

 

表２ 抽出ロジックの正確性を表す評

価指標 

 

感度(sensitivity) = a / ( a + c ) 
特異度(specificity) = d / ( b + d ) 
陽性的中率(positive predictive value, 

PPV) = a / ( a + b ) 
陰性的中率(negative predictive value, 

NPV) = d / ( b + d ) 
 

データベースから「ゴールドスタンダー

ド」で A薬剤を投与した症例を抽出し、ま

た「ゴールドスタンダード」で B副作用を

発症した症例を抽出することができれば

問題はないが、データベースからの抽出は

不正確であり、様々な限界があるために、

感度、陽性的中率ともに 100％となること

は少ない。 

例えば、「標準病名」は、どの患者にも

最低１つはつけられているが、これをダイ

レクトにアウトカム定義とした場合、つま

り、Ａ医薬品によってＢという副作用を表

す「標準病名」により傷病名を抽出した場

合には、少なくとも以下が問題となること

が想定される。 

・傷病名が保険病名であるために、偽陽性

症例が混在する。（陽性的中率の低下） 

（疑い病名の存在、アップコーディング

の問題、Activeな傷病名が判別できない） 

・Ｂ副作用を表す傷病名を発症していたと

しても必ずしも入力されない。（感度の低

下） 

 

MID-NET 事業のような医薬品の副作用

を検知するための抽出ロジックは医薬品

の安全性を確保するためには、陽性的中率、

感度の両方ともできるだけ高い方が良い

ように思われるし、多くの場合、重要視さ

れやすいのは、陽性的中率と感度である。

つまり、あるデータベースからの抽出ロジ

ックにおいて、陽性と判断された症例のう

ちどれほど正しく真のケースを判断でき

ているか？（陽性的中率）、および集団全

体の真のケースの中のどれだけを陽性と

判断できたか？（感度）が重要と考えられ

るのである。しかしながら、感度は gold 

standard全員（あるいは無作為サンプリン

グ）のデータが無ければ算出はできない。 

一方で、感度と特異度は多くの場合は

trade offの関係、つまり、より多く真のケ

ースを網羅しようとすれば（感度を上げよ

うとすれば）、偽のケースが混ざる（特異

度が落ちる）のである。また、アウトカム

定義の抽出ロジックでは、感度が低くても、

特異度が高ければ RRは影響を受けにくく、

感度が高くても特異度が少し下がるだけ

で RRは大きく影響を受けることから、む

しろ特異度が高いものが良いと言える。 

そこで、陽性的中率が 100％に近い高い

ものであれば、陽性的中率） = a / ( a + b )
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から、a>>>b であることが分かり、d>>b

となる可能性が高く、特異度 = d / ( b + d )

は高くなることが多いため、陽性的中率が

より重視されるのである。 

しかしながら、やはり感度が一定以上な

ければ、（曝露定義の感度が少ないことは

あまりないと思われるが）、曝露定義の感

度が低ければ曝露された症例数が減って

しまうし、またアウトカム定義の感度が低

ければバイアスが問題となる。そこで、感

度を確認し向上させるために、アウトカム

定義については、例えば複数の専門医に、

「専門医から見て間違いなく「対象となる

傷病名」を発症した症例」を列記してもら

い、それらを gold standardとしてそのう

ちどのくらいが抽出ロジックで提示され

たか、を調べることで感度を把握すること

が可能である。 

 

1) BL Strom, SE Kimmel, S Hennessy; 

Pharmacoepidemiology, 5th Edition 

Wiley-Blackwell, 

ISBN: 978-0-470-65475-0, 2012. 

2) 久保田潔：データベース活用において

明らかになった日本の後れ―第 16 回

日本薬剤疫学会学術総会/第 5回国際薬

剤疫学会アジア会議合同会議から  薬

理と治療  39 (suppl 2), 5182 – 5184, 

2011 

3) 医療情報のデータベース等を用いた医

薬品の安全性評価における薬剤疫学研

究の実施に関するガイドライン（初版）

PMDA: 

http://www.pmda.go.jp/files/00014725

0.pdf 
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厚生労働科学研究委託費（医薬品等規制調和・評価研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 

先行的能動的サーベイランスの実例：医薬品等の市販後安全対策のため
の医療情報データベースを活用した薬剤疫学研究 

 

川上 純一 
浜松医科大学 医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長 

 

 

研究要旨：1,000 万人規模の医療情報データベースの利活用を先導するため、医薬品の市販

後安全対策への活用に直結する薬剤疫学的調査手法を明らかにすることを目的とした。具体

的には、(1) 医薬品の副作用検出のためのアルゴリズム構築とそれを用いた行政施策の反映

効果の確認（第 1部）、(2) 医療情報データベースを用いた医薬品の副作用および処方動向変

化の検出の実施可能性（第 2 部）に関する研究について実施した。研究方法：(1) ヘパリン

起因性血小板減少症Ⅱ型、薬剤性肝障害と無顆粒球症の検出アルゴリズムを構築し、その有

用性を確認した。オセルタミビルリン酸塩の 10代原則使用制限とクロピドグレルとオメプラ

ゾールとの併用注意について、複数施設のデータベースを用いて検討した。(2) 薬剤処方後

の肝機能検査値の異常を例にした薬剤による検査値異常の検出、ガフール・ギメラシル・オ

テラシルカリウム配合剤処方後の脳梗塞の発現、ニューキノロン系抗菌薬による腱障害およ

びガイドライン発出による抗がん剤制吐薬の予防投与における経時的な動向変化について病

院診療データベースを用いた検出を試みた。結果：(1) 各副作用を検索できる有用性の高い

アルゴリズムを構築した。施策効果が確認できる有効な評価方法を実証すると共に、複数施

設における分散型データベース研究の実施可能性を示した (2) 病院情報データベースを用い

ることで、副作用や臨床検査値異常を発症した症例の同定とその背景要因の検討が可能であ

った。また抗がん剤制吐薬ガイドライン発出によって、そのガイドラインに準拠した制吐薬

処方の割合が上昇することが確認できた。まとめ：副作用の検出方法に関するアルゴリズム

の構築と実証、行政施策の医療現場への反映効果の検証、複数の病院における医療情報デー

タベースを用いた調査実施の可能性についての検証手法を明らかにすることができた。 

 

Ａ．研究目的 

近年、大規模な医療情報データベースの活

用に関する議論が活発化している。 

担当協力者 

堀 雄史 浜松医科大学  

医学部附属病院薬剤部 副薬剤部長 
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 電子レセプトでの請求が原則化（平成 23

年）されると共に、高齢者医療確保法に基づ

いて、「レセプト情報・特定健診等情報データ

ベース（ナショナルデータベース）」の構築が

進められてきた。「レセプト情報等の提供に

関する有識者会議」での議論と審査基準に基

づき、ナショナルデータベースのレセプト情

報等の第三者提供の試行運用が平成 23 年か

ら開始された。また、「医薬品の安全対策にお

ける医療関係データベースの活用方策に関す

る懇談会」が、平成 22年に報告書として「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）」をまとめた。

さらに、医薬品等の安全性情報を把握するた

め、拠点となる協力医療機関に保有される電

子的な医療情報を網羅的に収集する医療情報

データベースを構築することを目的とした

「医療情報データベース基盤整備事業

（MID-NET）」が、平成 23 年より開始され

た。この事業では、将来的に全国で 1000万人

規模の医療情報データベースの連携体制を構

築することを目指している。 

 以上の厚生行政及び社会的な背景から、医

薬品安全対策の速やかな実現には大規模デー

タベースを用いた先導的な薬剤疫学的調査手

法の確立及び実証が必須であると考えられる。

厚生労働科学研究費補助金「医薬品等の市販

後安全対策のための医療情報データベースを

活用した薬剤疫学的手法の確立及び実証に関

する研究」では、1,000万人の医療情報データ

ベースを利用した医薬品の安全対策を先導す

るため、約 100万人規模の電子医療情報を用

いて医薬品の副作用に関する検索方法の確立、

発現率や背景因子の解析、行政施策の効果検

証を行うことにより、実際の医薬品の市販後

安全対策への活用に直結する薬剤疫学的調査

手法を確立及び実証した。本研究において、

これらの成果を元に医薬品の市販後安全対策

への活用に直結する薬剤疫学的調査手法を明

らかにすることを目的とした。 

 研究の実施に際しては倫理面に十分配慮し、

必要に応じて各分担研究者の所属機関および

研究実施機関における倫理委員会での承認を

得た上で進めた。 

第 1 部：医薬品の副作用検出のためのアルゴ

リズム構築と行政施策の反映効果の確認に関

する検討 

(1-1) 医療情報データベースを用いる副作用

検出アルゴリズムの構築及び行政施策の医療

現場における反映・効果に関する研究 

(1-2) 医療情報データベースを用いた副作用

検出方法に関する検討 

第 2 部：医療情報データベースを用いた医薬

品の副作用検出およびガイドラインの浸透状

況に関する検討 

(2-1) 医療情報データベースを用いた薬剤に

よる検査値異常の検出方法に関する検討 

(2-2) ガイドラインの発出による薬剤処方動

向の変化に関する検討 

 

B〜D. 研究方法、研究結果、考察 

 

第 1 部：医薬品の副作用検出のためのアルゴ

リズム構築と行政施策の反映効果の確認に関

する検討 
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B. 研究方法 

(1-1) 医療情報データベースを用いる副作用

検出アルゴリズムの構築及び行政施策の医療

現場における反映・効果に関する研究 

 浜松医科大学医学部附属病院の診療情報デ

ータベースを用いた。2008-2011 年度の症例

データを対象としてヘパリン起因性血小板減

少症Ⅱ型（HIT）の検出を試みた。HIT 疑い

症例を検出するアルゴリズムを作成し、スコ

アリングシステムと血液内科医のカルテレビ

ューにより精度評価を行った。HIT のリスク

因子を多重ロジスティック回帰分析により行

った（参考文献 1）。2007-2011年度の症例デ

ータを対象として薬剤性肝障害について、そ

の検出アルゴリズムの構築と有用性の評価を

行った。対象医薬品には代表的な原因薬剤群

とされている抗生物質からクラリスロマイシ

ン、アジスロマイシン、レボフロキサシン、

モキシフロキサシンを選定した。国内の診断

スコア DDW-J2004 を基準とした検出アルゴ

リズム（DDW-Jアルゴリズム）を構築した（参

考文献 2）。 

 行政施策の効果を薬剤疫学的手法により定

量的に確認するため、オセルタミビルリン酸

塩の 10代原則使用制限と、クロピドグレルと

オメプラゾールとの併用注意の事例について、

浜松医科大学医学部附属病院、東京大学医学

部附属病院、香川大学医学部附属病院および

九州大学病院の計 4 病院の診療情報データベ

ースを用いて検討した。10 代または 20 歳以

上の患者におけるオセルタミビルリン酸塩ま

たはオセルタミビルリン酸塩以外のノイラミ

ニダーゼ阻害薬（抗インフルエンザ薬）の処

方状況と、クロピドグレルとオメプラゾール

またはオメプラゾール以外のプロトンプンプ

阻害薬（ランソプラゾールまたはラベプラゾ

ール）の併用処方状況を調査した。各病院に

おいて抽出されたデータを統合解析するとと

もに、薬物併用に関しては new-user（対象薬

剤が未使用である一定の事前期間を有する集

団）デザインの検討も行った（参考文献 3）。 

 

(1-2) 医療情報データベースを用いた副作用

検出方法に関する検討 

 浜松医科大学医学部附属病院の医療情報デ

ータベースを用いて副作用（播種性血管内凝

固、再生不良性貧血、出血傾向、溶血性貧血、

無顆粒球症、出血性胃潰瘍、急性腎不全、甲

状腺中毒症、甲状腺機能低下症）の検索式の

確立を試みた。医療情報データベースに登録

されている患者の中から、1996年 1月～2012

年 2 月の間に特定の医薬品を服用し、副作用

の発症と関連する検査値が記録されている全

ての患者を調査対象とした。臨床検査とその

経時変化を組み合わせた無副作用の検索式を

探索的に検討した。 

 

C. 研究結果 

(1-1) 医療情報データベースを用いる副作用

検出アルゴリズムの構築及び行政施策の医療

現場における反映・効果に関する研究 

 HIT検出アルゴリズムの構築（fig. 1）につ

いては、未分画ヘパリン投与患者数は 2,875

人であり、そのうち HIT 疑いは 47 人であっ

た。医師のカルテレビューにより 41人が確定

症例であり、アルゴリズムの陽性的中率
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（PPV）は 87.2%（95%CI: 74.8-94.0）であ

った（table 1）。HIT 確定症例の発現頻度は

1.4%であった。発症リスク因子として 4日以

上の投与について有意な差が認められ

（p<0.0001）、そのオッズ比は 5.38（95%CI: 

2.35-12.32）であった（table 2）。薬剤性肝障

害の調査においては、2007-2011 年度の対象

患者数は 2,569 人であり、そのうち DDW-J

アルゴリズムにより薬剤性肝障害と判定され

た患者は 182人であった（fig. 2）。そのリス

ク因子の影響について評価を行ったところ、

55歳以上（調整後オッズ比；1.52、95%信頼

区間；1.04–2.21）、男性（1.48、1.08-2.03）

が有意な因子として同定された。 

 抗インフルエンザ薬の処方患者（措置前

686例/シーズン、措置後 647例/シーズン）の

オセルタミビルリン酸塩の処方割合に関して、

20 歳以上の患者では施策導入直後において

16.50%の減少（P=0.0354）、10代の患者では

63.16%の減少（P =0.0008）が認められた（fig. 

3）。クロピドグレル処方患者（措置前 8,070

例/月、措置後 8,856例/月）のうちオメプラゾ

ール併用例の割合は行政措置後も有意な変化

はなかった（fig. 4）が、ランソプラゾールま

たはラベプラゾール併用例の処方割合につい

ては、措置後に 0.60%/月の率で増加

（p=0.0017）が認められた。New-user に限

定した部分集団解析でも、全体解析と同様に

オメプラゾール併用例の割合に有意な変化は

認められなかったが、ランソプラゾール又は

ラベプラゾール併用処方において 2.06%/月で

増加する長期的効果（P =0.0001）が確認され

た。 

(1-2) 医療情報データベースを用いた副作用

検出方法に関する検討 

 無顆粒球症の検索式には末梢血中の分葉核

好中球数を主要評価項目として、薬剤投与後

の分葉核好中球数の減少、休薬後の回復、類

似疾患との識別等の条件を組み入れた。その

結果、特定の医薬品を服用した 4,921 名の患

者のうち、4 名（処方件数としては 6 件）を

副作用としての無顆粒球症の疑い症例として

検出した。 

 

D. 考察 

(1-1) 医療情報データベースを用いる副作用

検出アルゴリズムの構築及び行政施策の医療

現場における反映・効果に関する研究 

 HITの検出については、PPVが高く有用性

の期待できるアルゴリズムが構築できデータ

ベース活用手法の実用性が示すことができた。

薬剤性肝障害の検出については、国際的な診

断スコアと比較して適合性が高い検出アルゴ

リズムの構築を行うことができた。また、行

政施策の効果確認の研究においては、複数の

病院と協力した分散型データベース研究の実

施可能性を示すとともに、２つの具体的事例

をもとに実効性のある薬剤疫学手法を用いた

評価を行うことが可能であった。 

 

(1-2) 医療情報データベースを用いた副作用

検出方法に関する検討 

 臨床検査値とその経時的評価を組み合わせ

ることで無顆粒球症の疑い症例を検出でき、

医薬品ごとの発症頻度の比較が可能であるこ

とが示唆された。検索式に用いる臨床検査値
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や投与期間、最終投与日から発症までの期間

が検索式の感度・特異度に影響を与えること

から、これらの最適なカットオフ値を設定す

ることで、より精度の高い検索式が構築でき

ることが示唆された。 

 

第 2 部：医療情報データベースを用いた医薬

品の副作用検出およびガイドラインの浸透状

況に関する検討 

 

B. 研究方法 

(2-1) 医療情報データベースを用いた薬剤に

よる検査値異常の検出方法に関する検討 

 浜松医科大学医学部附属病院の診療情報デ

ータベースを用いて以下の検討を行った。①

処方前に検査値異常がなく処方後に検査値異

常を示した患者を同定する方法を検討し、検

索された患者の処方-検査値異常の関係を手

集計により確認した。②テガフール・ギメラ

シル・オテラシルカリウム配合剤、経口テガ

フール・ウラシル配合剤および 5-FU 注射薬

を処方された患者のうち、脳梗塞を発症した

患者を検出した。③ニューキノロン系抗菌薬

による腱障害を検出し、内服セファロスポリ

ン系抗菌薬処方患者を対照としてリスクを比

較した。 

(2-2) ガイドラインの発出による薬剤処方動

向の変化に関する検討 

臨床研究情報検索システム D*D 使用施設

およびメディカル・データ・ビジョン社契約

施設の計 39施設において、調査期間中(2010

年 1月から 2011年 6月)に注射抗がん剤を投

与された患者を対象とした。各施設で匿名化

データから解析上必要な情報のみを抽出し、

共通 Rコードを配布して標準化した上で下記

の除外基準を適用して、解析用統合データセ

ットとした。除外対象患者は、①調査期間の

最初の注射抗がん剤投与時点で 18歳未満、②

注射抗がん剤の投与間隔が 5 日以下、③日本

癌治療学会の制吐薬適正使用ガイドライン

(国内GL)で催吐性リスク分類がなされていな

い、また体重あたり投与量によりリスク分類

が変化する注射抗がん剤を投与された者とし

た。注射抗がん剤投与当日における急性悪心

嘔吐予防、およびその翌日以降における遅発

性悪心嘔吐予防のそれぞれについて、国内 GL

で推奨される制吐剤すべてが過不足なく処方

された場合に遵守とし、全サイクル数に対す

る遵守割合を催吐リスク別、月別に算出した。 

なお本来 GL は推奨であり処方は個々の患

者によって決定すべきものだが、便宜上 GL

の推奨通りに処方されていることを遵守と記

した。 

 

C. 研究結果 

(2-1) 医療情報データベースを用いた薬剤に

よる検査値異常の検出方法に関する検討 

 ①2011年にテガフール・ギメラシル・オテ

ラシルカリウム配合剤を処方された患者は

234 人だった。このうち「処方前に正常値か

つ処方後に異常値」である処方日を持つ者は

22人だった。この 22名の処方-検査値異常の

関係を手集計により調査するといくつかのパ

ターンに分類することができた。このパター

ン分類より「処方前後に異常値」または「処

方前に異常値」である処方日の有無で薬剤処
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方後に検査値異常を発生した患者を同定する

ことができることが分かった。②2008年から

2010年におけるテガフール・ギメラシル・オ

テラシルカリウム配合剤投与後の脳梗塞の発

現頻度は 0.69%だった (577 人のうち 4 人, 

95%CI 0.27-1.77%)。これは 5-FU注射液投与

後の脳梗塞の発現頻度と大きな差はなかった

(216 名 の う ち 1 人 , 0.46%, 95%CI 

0.08-2.58%)。テガフール・ウラシル配合剤は

216 名に処方され脳梗塞の病名があったもの

は 0 名だった。③ニューキノロン系抗菌薬処

方患者の腱障害発現頻度はセファロスポリン

系抗菌薬に比較して有意に高かった(ニュー

キノロン系抗菌薬: 17,147 人のうち 14 例, 

0.082%, セファロスポリン系抗菌薬: 38,517

人のうち 5例, 0.013%, p<0.001、table 3)。 

(2-2) ガイドラインの発出による薬剤処方動

向の変化に関する検討 

9978人・81739回の抗がん薬投与を調査対象

とした。高度催吐性リスク(以下 HER)抗がん

薬の投与当日における遵守率は調査期間内に

おいて数％から 39.3％まで増加したが、2 日

目以降においては 10～15％まで増加した（fig. 

5）。一方、不必要とされる 2日目以降の 5HT3

受容体拮抗薬の処方は減少傾向であった。ま

た患者背景因子の遵守への影響を検討したと

ころ、シスプラチンよりアントラサイクリン

＋シクロフォスファミドの治療、次いで初回

より 2回目以降の治療、および 65才未満の患

者において遵守率がより高かった（table 4）。

一方、性別では有意な差は無く、入院外来別

では抗がん薬投与当日では入院患者に遵守が

多いものの翌日以降は外来患者に遵守が多い

ことが明らかになった。 

 

D. 考察 

(2-1) 医療情報データベースを用いた薬剤に

よる検査値異常の検出方法に関する検討 

 病院が所有する診療情報データベースを用

いて薬剤処方後に検査値異常を発生した患者

は、被擬薬処方患者のうち「処方前に異常値

あり」該当患者を除外し、「処方前に正常値か

つ処方後に異常値」該当患者を検索すること

で同定できることが分かった。フッ化ピリミ

ジン製剤服用後における脳梗塞発現患者を検

出し、その背景について検討することができ

た。がん薬物治療を受ける患者は脳梗塞のリ

スクファクターが少なくても、脳梗塞発症の

危険性を注意する必要があることがわかった。

ニューキノロン系抗菌薬による腱障害の副作

用を検出し、症例を同定してその背景につい

て検討することができた。ニューキノロン系

抗菌薬の処方患者はセファロスポリン系抗菌

薬の処方と比較して、腱障害の発現頻度が

2.48 倍高いことが明らかになった。これらの

方法は網羅的な副作用の検出や、低頻度の副

作用検出に有用な一手段であると考えられる。 

(2-2) ガイドラインの発出による薬剤処方動

向の変化に関する検討 

複数の施設における 10,000 名近い患者の悪

心嘔吐予防の実態を短期間に調査することが

できた。レジメンオーダーで処方内容が標準

化されたことによりもたらされたと考えられ

る影響（患者背景因子の遵守への影響：シス

プラチンよりアントラサイクリン＋シクロフ

ォスファミドの治療で遵守が多い）だけでな
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く患者個々に対して制吐薬を選択して処方さ

れたことによる影響（同：初回より 2 回目以

降の治療および 65 才未満の患者で遵守が多

い）も観察された。 

 

E. 結論 

 日本においても、データベースを用いた薬

剤疫学研究の進展に伴い、データベースを二

次利用する際の個人情報への配慮のあり方、

データベースを二次利用するために必要な方

法論の開発や知見の蓄積、データベース研究

の適正な実施に関する指針の整備、透明性確

保のための研究計画や研究結果の公表などの

検討が求められると考えられ、この際に米国

や欧州での取り組みが参考になると考えられ

た。 
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Fig. 1. Algorithm for identifying HIT using platelet counts and diagnostic information. The 
requirements for platelet counts at each evaluation point were as follows: (1) no less than 
150 9 109/L at baseline, (2) occurrence of TCP within 14 days after the index date, (3) 
continuing TCP, (4) more than 30% reduction and greater than 10 9 109/L at nadir, (5) 
recovery from TCP and (6) no recurrences of TCP during the follow-up period. HIT, 
heparin-induced thrombocytopenia; TCP, thrombocytopenia; UFH, unfractionated heparin; d, 
days. 
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Table 1. Positive predictive value (PPV) of the algorithm for HIT 

 
 
 
 
 
 
Table 2. Multivariate logistic regression analysis on HIT 
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Fig 2. Identification of drug-induced liver injury (DILI) cases in the Hamamatsu population. 
*Patients with alanine aminotransferase>2 × the upper limit of normal value (ULN) or 
alkaline phosphatase >ULN from the index date to 180 days after the last administration. 
#Patients in which the liver injury occurred after 15 days for the hepatocellular type, or more 
than 30 days for the cholestatic or mixed type, following the last administration. aDefined as 
a total score ≥5 in the Digestive Disease Week Japan 2004 (DDW-J) algorithm. bDefined as a 
total score ≥6 in the Council for International Organizations of Medical Sciences/the Roussel 
Uclaf Causality Assessment Method (CIOMS/RUCAM) algorithm 
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Fig 3. Time series plots of seasonal change in the proportion of patients prescribed 
oseltamivir to neuraminidase inhibitors, by age group. 
 
 
 
 
 

 
Fig 4. Time series plots of monthly change in the proportion of patients co-administered 
proton pump inhibitors with clopidogrel to those administered clopidogrel, by treatment 
group. 
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Table 3. Risk measure and risk ratio of tendon disorders by fluoroquinolones or 
cephalosporins 
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Fig. 5. Monthly changes in use of antiemetic agents. Co-administration rates of neurokinin1 
receptor antagonist (NK1), 5-HT3 receptor antagonists (5HT3), and corticosteroids (CS), as 
well as extra antiemetic agents with HER CTs in acute and delayed phases in each month 
are indicated.  
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Table 4. Guideline compliance for high emetic risk chemotherapies 
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厚生労働科学研究委託費（医薬品等規制調和・評価研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 

医薬品等の有効性・安全性評価や薬剤疫学研究等の研究デザイン   
及び統計解析方法に関わる研究 

 
徳永 章二 

九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター講師 
 

 

研究要旨：医薬品等の有効性・安全性評価や薬剤疫学研究等の研究デザイン及び統計解析方

法について文献を検索し、それらを要約した。 

研究方法： 文献の検索とレビュー。 

結果：薬剤疫学研究の統計解析にあたっては、リサーチ・コンセプトを明確にし、研究デザ

インと方法を決定し、研究計画書を作成してから研究を実施すべきである。そのためには「医

療情報のデータベース等を用いた医薬品の安全性評価における薬剤疫学研究の実施に関する

ガイドライン」や国際的なガイドラインを理解しておく必要がある。医薬品等の有効性・安

全性評価や薬剤疫学研究等の研究デザイン及び統計解析方法として以下のようなものを取り

上げ概説した。コホート研究、患者・対照研究、Nested case-control study, Case-cohort study, 

Case-crossover study, Case-time-control study, Self-controlled case series study, 

Sequence symmetry analysis, Propensity score analysis, Instrumental variable method。 

まとめ：薬剤疫学研究等の研究デザイン及び統計解析方法に関して概要を要約し、MID-NET

事業のデータマネジャーや薬剤疫学研究者への教材の一部を作成する事ができた。 

 

Ａ．研究目的 

本研究では、データマネジャーや薬剤疫学

研究者に対して、MID-NET 事業のデータ解

析法の基本的事項やこれまでのガイドライン

を記載し、また、データマネジメントの特殊

性について概説する教材資料を開発すること

を目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

国内外の薬剤疫学研究の実施に関するガイ

ドラインを調べた。医薬品等の有効性・安全

性評価や薬剤疫学研究等の研究デザイン及び

統計解析方法について文献を検索し、主なも

のを要約した。 

（倫理的配慮） 

本研究において、医療情報は、原則的には

個人特定情報は匿名化処理を実施して取り扱

う。またそれらに近い情報も、情報の特性に

応じて暗号化等、厳重な管理の下において取

り扱う。また本研究においては診療等の結果
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たるデータのみを取り扱うことから、研究対

象者に対する侵襲等は発生しないと考えるが、

研究対象者の人権を侵害することがないよう

十分に配慮して医療情報を取り扱う。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 薬剤疫学研究デザインと統計解析手法 

データベースによる薬剤疫学研究を含めた

観察疫学研究では、一般に交絡要因により曝

露要因とアウトカムの間の関連にバイアスが

生じる。そこで、曝露要因とアウトカムの間

の関連を評価するために、交絡要因によるバ

イアスを調整する統計学的手法や、交絡要因

の影響を小さくする研究デザインを採用する

必要がある。 

 ここでは従来から観察疫学で採用されてい

る統計学的手法や研究デザインに加え、それ

らを発展させた方法として nested case-control 

study, case cohort study、case-only study デザイ

ン (case-crossover design, case-time-control 

design, sequence symmetry analysis, 

self-controlled case series design)、そして近年適

用例が増加している propensity score analysis 

（傾向スコア分析）と instrumental variable 

method (操作変数法）を取り上げ、概説する。

統計解析ソフトを用いた実際の解析方法など

は次年度の課題としたい。 

 

2. 研究のステップ 

薬剤疫学研究の統計解析にあたっては、他の

疫学研究と同じく以下のステップで進むべき

である。リサーチ・クエスチョンあるいはリ

サーチ・コンセプトを明確にし、研究デザイ

ンと方法を決定し、研究計画書を作成してか

ら研究を実施すべきである。それらを曖昧に

したまま思いつくままに解析を行って統計学

的に有意な結果や医学的に興味を引く結果だ

けを報告するような姿勢は慎むべきである。 

 研究の実施にあたり、データセットの構築

と統計解析はプログラミングによって行うべ

きである。統計解析ソフトの多くはメニュー

選択の機能をサポートしているが、それに依

存すべきではない。プログラミングによる処

理は、データセット構築と統計解析の詳細を

記録に残し、第 3 者の検証を可能にし、それ

らの再現性のために必要である。もしも手作

業の工程があるなら手順書と個々の判断の記

録を残すべきである。 

これらの一覧のステップを実施するためには

様々な研究ガイドラインが役に立ち、また、

倫理指針を尊重する必要がある。以下にそれ

らの一部を示す 1-6) 。 

1) von Elm E et al. STROBE Initiative. The 

Strengthening the Reporting of Observational 

Studies in Epidemiology (STROBE) statement: 

guidelines for reporting observational studies. (観

察疫学研究の論文を作成する時のチェックリ

ストである。研究計画の段階で考慮しておく

必要のある項目が多い) 

2) The European Network of Centres for 

Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance 

(ENCePP). Guide on Methodological Standards in 

Pharmacoepidemiology (Revision 3).  

3) Guidance for Industry and FDA Staff: Best 

Practices for Conducting and Reporting 

Pharmacoepidemiology Safety Studies Using 

Electronic Healthcare Data.  

4) International Society of 

Pharmacoepidemiology (ISPE). Guidelines for 
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good pharmacoepidemiology practices (GPP).  

(薬剤疫学としての一般的な指針であるが、デ

ータベースを用いた薬剤疫学研究のためには

他の指針も参照する必要がある) 

5) 文部科学省・厚生労働省. 人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針. (2014 年 12 月

22日)  

6) PMDA (医薬品医療機器総合機構). 「医療

情報のデータベース等を用いた医薬品の安全

性評価における薬剤疫学研究の実施に関する

ガイドライン」(2014年 3月 31日) 

 

3. 研究デザイン及び統計解析手法 

アウトカムが罹患／非罹患、死亡／生存な

ど２値の場合を考える。曝露は連続量でも離

散変数でもあり得る。以下様々な研究デザイ

ンと統計解析手法を要約する（表参照）。 

 

3-1 Cohort study （コホート研究） 

曝露状態の異なる集団を追跡し、アウトカ

ム（罹患や死亡などのイベント）の累積量、

あるいは、イベントまでの時間を比較する事

により曝露とアウトカムの関連を推定する。

交絡要因の統計学的方法としては 多重 Cox 

proportional hazards regression がよく使われる。

Hazard ratio （ハザード比）が推定され、これ

は relative risk （相対危険）と解釈できる（累

積罹患割合の比である相対危険とハザード比

は厳密には一致しないが、疫学的には同じも

のと見做せる）。 

 以下は典型的な  Cox proportional hazards 

regression model の例である。 

  

ハザード比がどの時間 (t) でも一定と仮定す

れば、xi  (i 番目の x)の １ 増加によるリス

ク増加はハザード比  HR  =exp(  ) で推定

される。 

ハザード比がどの時間 (t) でも一定と仮定す

れば、xi  (i 番目の x)の １ 増加によるリス

ク増加はハザード比  HR  =exp(  ) で推定

される。 

 

3-2 Case control study （患者対照研究） 

患者群と対照群の曝露の割合を比較する事

により曝露とアウトカムの関連を推定する。

患者と対照のサンプリングにあたってマッチ

ングを行う場合もあるが、ここではマッチン

グを行わない古典的な患者対照研究を考える。 

いくつかの仮定（患者と対照のサンプリング

に偏りがなく、有病期間や曝露割合の時間変

化が無視し得る、など）が満たされれば、曝

露のオッズ比と罹患（アウトカム）の odds 

ratio (オッズ比)は等しい。そこで、患者群と対

照群のサンプリング率が異なっていても、曝

露状況を比較する事により曝露とアウトカム

の関連を推定する事が可能となる。集団中の

患者の割合が小さければオッズ比は相対危険

の近似値である。 

 交絡要因の推定は logistic regression モデ

ルが一般的に用いられる。 









 3322111

log xxx
p

p   

β は x が１変化するときの log odds （オッ

ズの対数）の差を示す。対数の引き算は真数

の割り算なので、log odds の差は odds 比の

対数である。従って、exp(β) はオッズ比の推
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定値である。 

 

3-3 Nested case control study  

研究対象のコホートを追跡するが、ある時

点の患者１例について、交絡要因を対応させ

た対照を同じ時点でサンプリングする。対応

したサンプリング（マッチさせたサンプリン

グ）の際、対照がその後患者としてサンプリ

ングされる事を許容し、対照は複数回サンプ

リングされる事を許容する。このようなサン

プリングはリスクセット・サンプリングと呼

ばれる。7,8) その研究デザインによる患者対

照研究では相対危険（厳密には rate ratio）を

推定する事ができる。患者あたりの対照者数

を増やすほど推定精度を高められるが、患

者：対照の比が 1 : 10 程度であればコホート

全体からの値とほぼ等しい相対危険を推定す

る事ができる事が知られている 9)。 

 統 計 解析にあたっては  nested logit 

regression が一般的に採用される。このモデル

から計算されるのは形の上ではオッズ比だが、

上記のようにリスク比の推定値である。 

 

3-4 Case cohort study 

コホート内である時点で患者を見つけるが、

対照者はランダムに選択する。対照者の選択

にあたってはマッチングを行わない。曝露要

因の調査は患者の発見前であれば良く、コホ

ート追跡開始時という制約は無い。交絡要因

を調整するための統計解析は weighted Cox 

proportional hazards regression による 10,11)。 

 

3-5 Case only studies 

患者のみを対象集団とする研究デザインで、

自己対照デザインとも呼ばれる。以下に代表

的な４デザインを紹介する。これらは調査対

象を患者のみに限定できる利点があるが、患

者を正確に選択する必要があり、注意深く適

用されねばならない。 

 

3-5-1 Case crossover study 

同一患者についてイベントが起こった時点

（イベント期間）と対照となる時点（対照期

間）での曝露の程度を比較する研究デザイン

である 12,13)。対照期間は複数であってもよく、

リサーチ・クエスチョンと曝露の発生頻度に

よってイベント期間あたりの数を選択する。

同一患者内で比較するため、年齢や疾病の重

症度といった交絡要因の問題を回避できる利

点がある。しかしながら、評価できるのは曝

露が一過性の場合である。持続的な曝露では

対照とすべき期間が存在しない為である。ま

た、急性のアウトカムが評価の対象となる。

さらに、曝露がもたらすリスクの期間は一定

である必要がある。 

 データベース研究への適用に当たっては、

患者を正確に選択でき、かつ、正確な曝露情

報が得られる必要がある。例えば、薬剤処方

のデータベースでは処方された薬剤が必ずし

も実際に服用されているとは限らない。曝露

情報が量、時間ともに正確でない可能性に注

意して適用すべきである。 

 統計解析では、conditional logistic regression 

が使われ、オッズ比が推定される。 

 

3-5-2 Case-time-control study 

これは case-crossover study の拡張で、曝露

状況の時間変化、例えば研究対象の薬剤の処
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方頻度の時間変化、を調整するための研究デ

ザインである 14,15)。曝露状況が時間とともに

変化する場合に case-crossover study を行う

と、得られたオッズ比は曝露状況の時間変化

によるバイアスを含んだものになる。すなわ

ち、そのオッズ比は、アウトカムと曝露の関

連からのオッズ比と曝露状況の時間変化によ

るオッズ比の積である。一方、（患者を含まな

い）対照群で元の集団と同じデザインで 

case-crossover study を行うと曝露状況の時間

変化のオッズ比が得られる。従って、元の集

団で得られたオッズ比を後者（対照群から得

られたオッズ比）で除すると、アウトカムと

曝露の関連を曝露状況の時間変化によるバイ

アスを除いて推定する事ができる。 

 

3-5-3 Self controlled case series study 

この研究方法はワクチンの副作用の解析のた

めに開発された手法であるが、医薬品の副作

用の調査に適用される例が増えている 16,17,18)。

観察期間内を、曝露からの一定期間（リスク

期間, risk window）とそれ以外の期間（対照期

間, control period）に分け、その２つの期間で

のアウトカムの発生を比較する。 

 曝露とアウトカムの関連の推定にバイアス

を避けるためにはリスク期間を正しく設定す

る必要がある。従来の多くの研究ではリスク

期間をあらかじめ固定して解析する事も多い

が、data-based approach （データに基づくアプ

ローチ）により、データから適切なリスク期

間を推定する方法も提案されている 19)。理論

的には最適なリスク期間においてリスク比 

(incidence rate ratio) の推定値が最も高くなる

という性質を利用する。 

 統計解析には Conditional Poisson regression 

が使われる。モデルからはオッズ比が算出さ

れるが、これは相対危険（リスク比）の推定

値である。 

 

3-5-4 Sequence symmetry analysis 

Prescription sequence symmetry analysis, 

Symmetry analysis とも呼ばれる。複数の薬剤

が投与された患者について、投与順の組み合

わせ間で患者数を比較して調査したい薬剤の

リスクを推定する 20,21)。例えば、Ａ剤の有害

事象に関心があり、Ｂ剤がその有害事象の治

療薬として使われている場合、Ａ剤の後にＢ

剤を服用した患者とＢ剤の後にＡ剤を服用し

た患者の比は、有害事象の発生率比 (incidence 

ratio) の推定値となる。ただし、バイアスを調

整するため処方頻度の時間的変化を補正して

発生率比、すなわち、相対危険を推定する。

21) 。 

 Wahab et al. 2013 は 19の薬剤についてラン

ダム化比較試験での有害事象報告と薬剤処方

データでの sequence symmetry analysis の結

果とを比較し、sequence symmetry analysis は

感度はやや低いものの特異度が高く、薬剤の

処方データを使った有害事象を発見する方法

として有用であると結論づけている 22)。 

 

3-6 Propensity score analysis （傾向スコ

ア解析） 

Rosenbaum & Rubin(1983) により提案され、医

学分野で近年適用例が急激に増加している解

析方法である 23) 。 Biondi-Zoccai et al. (2011) 

によれば、2005年から2009年の 5年間で 2000
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近い論文が発表されている。これは 1995年か

ら 1999 年までの発表論文数の約 10 倍である
24)。 

Propensity Score とは、「観察された共変量に

おける曝露の確率」である。観察研究では一

般に、曝露群と非曝露群の間で共変量、すな

わち、交絡要因はバランスしていない。もし

全ての交絡要因が観察されていれば、理論的

には同じ propensity score を持つ対象者間の

共変量はバランスしている。そこで、理論的

には propensity Score によって擬似的なラン

ダム化の状態を作る事ができる 23)。Propensity 

score analysis と logistic regression analysis を

比較したシミュレーション研究によると、共

変量あたりのイベント数が 8 未満であれば 

propensity score analysis の方が logistic 回帰

モデルより真に近い推定が行える可能性が指

摘されている 25) 。 

 そのような利点が議論されているものの、

propensity score analysis はこれまでの回帰モ

デルと同じく未測定の共変量（交絡要因）を

調整できない。そこで、対象集団の一部をよ

り正確に、より多くの情報について調査する

ことで、未測定の共変量の影響を評価する

propensity score calibration が行われる事もあ

る。 

 Propensity score による解析方法は多数考案

されている。Stratification、matching （nearest 

neighbor matching がよく採用されているが、

radius matching, caliper matching, kernel-based 

matching, Mahalanobis metric matching といっ

た方法もある）、inverse probability weighting, 

standardized mortality ratio weighting, covariate 

regression (propensity score を共変量として回

帰モデルで解析する)などがある。解析方法や

適用方法の得失を理解して採用する解析方法

を選択する必要がある。また、複数の方法で

解析して結果を比較する事も行われている。 

 

3-7 Instrumental variable method （操作変

数法） 

Instrumental variable method は、交絡要因にも

アウトカムにも関連しないが、曝露に関連す

る要因（操作変数）により、曝露とアウトカ

ムの関連を推定する方法である 26)。図 1 に概

念図を記す 27)。 

 Davies and Smith (2013) によると、特定の治

療方法とアウトカムの関連を  instrumental 

variable を用いて分析した論文の中で操作変

数としてよく使われてきた変数は、施設あた

りの対象とする治療方法の施行率、施設まで

の距離、日付、地域あたりの対象とする治療

方法の施行率、医師の選択傾向であった 28)。 

Instrumental variable の選択においては、曝露

を介してのみアウトカムに関連し、かつ、交

絡要因と関連しない変数を選ぶ必要がある。

また、曝露との関連が弱い  instrumental 

variable を選ぶと、曝露とアウトカムの関連の

推定値にバイアスが生じる、あるいは、推定

値の標準誤差が大きくなる、といった問題が

起こる。Instrumental variable の選択はこれら

の点を考慮して慎重に行うべきである。

Sensitivity analysis として他の方法による解析

も行い、結果を比較し評価する事も行われて

いる 29)。 

 統計学的推定にあたっては、two-stage least 

squares、limited-information maximum likelihood、
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generalized method of moments といった推定

方法が使われる。 

 

Ｄ．考察と結論 

薬剤疫学研究を計画するにあたっては、ガイ

ドラインの理解と、リサーチ・コンセプトに

基づいた研究計画を立てる必要がある。 

 研究デザインとそれに伴う統計解析手法に

は様々なものがあり、それぞれに利点と欠点

を持っている。これらを把握して研究デザイ

ンを選択する必要がある。 

Ｆ．健康危険情報 

なし。 

 

Ｇ．研究発表 

なし。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定も含

む） 

なし。 

 

 

 

 

 

図 1. Instrumental variable method の概念図（Iwashyna & Kennedy 2013. を元に作成） 
 
 



 

- 84 - 

表． 薬剤疫学研究で利用可能な研究デザイン 

研究デザイン 要約 
推定方法、モデル
など 

推定結
果 コメント 

一般的
な観察
研究デ
ザイン
とその
改良型 

Cohort study 
コホートを追跡し、曝露と
イベントの起こる時間を比
較 

Cox regression 
Hazard 
ratio  

Case control 
study 

患者と対照者について曝
露のオッズ比によりリスク
のオッズ比を推定する 

Logistic regression 
Odds 
ratio  

Nested case 
control study 

患者・対照のリスクセット
サンプリングによる患者対
照研究 

Nested logit 
regression 

Odds 
ratio 

推定結果はオッズ比であ
るが、相対危険の推定値
である。 

Case cohort study 
非曝露群はコホートからサ
ンプリングしたサブコホー
ト 

Weighted Cox 
proportional 
hazards regression 

Hazard 
ratio  

自己対
照デザ
イン 

Case-crossover 
design 

イベント期間と対照期間で
の曝露を比較する 

Conditional logistic 
regression 

Odds 
ratio  

Case-time-control 
design 

Case-crossover study を
改良し、曝露の程度の時
間変化を調整する方法。 

Conditional logistic 
regression 

Odds 
ratio  

Sequence 
symmetry analysis 

複数の薬剤の投与順間で
アウトカムの頻度を比較す
る。 

Sequence ratio 
Rate 
ratio  

Self-controlled 
case series design 

リスク期間と対照期間のア
ウトカムの率を比較する 

Conditional 
Poisson regression 

Odds 
ratio 

推定結果は odds ratio 
であるが、relative risk 
の推定値である。 

交絡要
因の新
規な調
整方法 

Propensity score 
analysis （傾向ス
コア法） 

関心のある曝露（薬剤の
処方など）の確率 
(Propensity score) を推定
し、擬似的なランダム化を
実現する 

層化、マッチング
（複数の手法有
り）、IPW*、共変量
としてモデルに組
み込む、等により
交絡要因を調整す
る 

 

交絡要因あたりのイベン
ト数が 8未満である場合
に特に有効。 
未測定の交絡要因は調
整できない。 

Instrumental 
variable method 
（操作変数法） 

曝露（薬剤の処方など）と
関連するが、交絡要因とも
アウトカムとも関連しない
要因 (instrumental 
variable) による解析方法 

Two-stage least 
squares, 
limited-information 
maximum 
likelihood, 
generalized 
method of 
moments など 

 

交絡要因を直接測定しな
いで、操作変数によって
間接的な調整を行う方
法。 

* IPW, inverse-probability weighting 
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厚生労働科学研究委託費（医薬品等規制調和・評価研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 

MID-NET事業の倫理的課題に関わる研究 
 

中島 直樹 
九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター教授・センター長 
 

 

研究要旨：MID-NET事業における倫理的な課題を整理して教材とした。特にそれらは、 

１． 医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱い

（試行期間用） 

２． 医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の利活用要綱（試行期間用） 

３． 利活用申出の承認審査等を行う仕組み 

４． 医療情報データベース基盤整備事業の試行期間における利益相反管理の考え方 

に集約される。 

研究方法：MID-NET 事業の協力医療機関の一つである九州大学病院医療情報部門の教員に

より、同事業における倫理的な課題を整理し、教材とした。 

結果：倫理的な課題は、 

平成25年4月から開催された医療情報データベース基盤整備事業推進検討会が、整備した、 

１． 医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱い

（試行期間用） 

２． 医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の利活用要綱（試行期間用） 

および、医療情報データベースの利活用に関する有識者会議が整備した 

３．利活用申出の承認審査等を行う仕組み 

４．医療情報データベース基盤整備事業の試行期間における利益相反管理の考え方 

に集約される。 

まとめ： 

MID-NET 事業における倫理的な課題を整理し、教材とした。機微性の高い医療情報を基に

データを抽出する同事業においては、利用者にとって倫理的課題は大きな命題であり、研修

プログラムでも重視するべき事項である。 
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Ａ．研究目的 

機微性の高い医療情報を基に抽出したデー

タを活用する MID-NET事業における倫理的

な課題を整理し、教材とすることを目的とす

る。本研究事業の中でも倫理的な課題の習得

は重要な事項の一つである。 

 

Ｂ．研究方法 

MID-NET 事業の協力医療機関の一つであ

る九州大学病院医療情報部門の教員により、

同事業における倫理的な課題を整理し、教材

とした。 

（倫理的配慮） 

本研究自体が、MID-NET事業の倫理的な課

題を整理することを目的とし、本研究には倫

理的な問題は発生し得ない。 

 

Ｃ．研究結果 

同事業の経緯を追った検討の結果、倫理的

な課題は、 

平成25年4月から開催された医療情報デー

タベース基盤整備事業推進検討会が、整備し

た、 

１．医療情報データベース基盤整備事業にお

ける医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱

い（試行期間用） 

２．医療情報データベース基盤整備事業にお

ける医療情報の利活用要綱（試行期間用） 

および、医療情報データベースの利活用に

関する有識者会議が整備した 

３．利活用申出の承認審査等を行う仕組み 

４．医療情報データベース基盤整備事業の試

行期間における利益相反管理の考え方 

に集約されることがわかった。 

 

Ｄ．考察 

本研究では、MID-NET事業の試行期間にお

ける倫理的な課題について整理し、大きく 4

つの規程や仕組みについて明示した。 

本格的運用が開始される際には、これらが

修正され、さらにデータの利活用が適正に行

われることが推進されるであろう。 

 本研究成果は研修プログラムでも対象者全

般にわたり重要な部分を占めると考えられた。 

 

Ｅ．まとめ 

MID-NET 事業における倫理的な課題を整理

し、教材とした。機微性の高い医療情報を基

にデータを抽出する同事業においては、利用

者にとって倫理的課題は大きな命題であり、

研修プログラムでも重視するべき事項である。 

 

Ｆ．結論 

MID-NET 事業の試行期間における倫理的

な課題について整理した。 

 

Ｇ．健康危険情報 

なし。 

 

Ｈ．研究発表 

なし。 

 

担当協力者 

山下 貴範 九州大学病院  

ﾒﾃﾞｨｶﾙ･ｲﾝﾌｫﾒｰｼｮﾝｾﾝﾀ-、 

技術専門職員・大学院生（博士課程） 
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Ｉ．知的財産権の出願・登録状況（予定も含

む） 

なし。 

 

 

 

次ページより倫理的課題についてのまとめを
掲載した 
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倫理的課題の取扱い 

今後 MID-NET事業は、試行期間における

10の協力医療機関（グループ）での試行利活

用と平成 30 年度以降の第三者利用を含めた

運用開始と段階的に進む予定であるが、まず

は試行期間における利活用体制について、平

成25年4月から開催された医療情報データベ

ース基盤整備事業推進検討会が開催され、

「医療情報データベース基盤整備事業におけ

る医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱い

（試行期間用）」1)と「医療情報データベース

基盤整備事業における医療情報の利活用要綱

（試行期間用）」2)とが策定された。また、医

療情報データベースに保存された医療情報の

適切な利活用の推進を図るとともに適切な取

扱いについて PMDA が意見を求めるために

平成 24年 12月に設置された「医療情報デー

タベースの利活用に関する有識者会議」が試

行期間における利活用申出の承認審査等を行

う仕組みが整備され（図１）、「医療情報デー

タベース基盤整備事業における医療情報の利

活用要綱」3)が策定された。 

試行期間における利活用申出者は、拠点医

療機関（グループ）・PMDA・厚生労働省に限

定されており、利活用に際しては、「医療情報

データベース基盤整備事業における医療情報

の利活用要綱（試行期間用）」に従い運用され

る。 

 

 

 

 

 

 

図 1 MID-NET 事業の試行期間における

医療情報の利活用の流れ 

 

なお、本格運用後の利活用体制については、

平成26年6月の医療情報データベース基盤整

備事業のあり方に関する検討会報告で、「試

行期間における利活用の実績等も踏まえて、

機微性の高い医療情報の取扱いに十分留意し、

本格運用後における利用申出者・利用目的の

範囲、条件等を含めた利活用のルールを検

討・整備する必要がある。」と、結論付けてい

る。 

 

医療情報データベース基盤整備事業における

医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱い  

・「医療情報データベース基盤整備事業におけ

る医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱い

（試行期間用）」では、以下のように記載され

た（全文掲載）1)。 

 

第１ 本取扱いの目的 

医療情報データベース基盤整備事業（以下

「本事業」という。）は、医薬品等のリスク・

ベネフィット評価を含めた安全対策の向上を

目的として、この目的を果たすために必要な

医療情報を利活用するための基盤を整備する

ものである。医療情報は、氏名、生年月日等
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の特定の個人（提供された情報が由来する個

人及び当該個人の治療等に関与した医療関係

者等を含む。以下本取扱いにおいて同じ。）を

識別することができる情報を削除しても、そ

の特性上特定の個人が識別される可能性を完

全には排除できないことが懸念されることか

ら、個人の尊厳と人権を守るため、本事業の

実施にあたり、医療情報の取扱いを整理する。 

なお、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（以下「PMDA」という。）は、

将来的に、試行期間における実績を勘案した

上で、本取扱いを見直すこととする。 

本取扱いにおいて使用する用語の定義は、

「医療情報データベース基盤整備事業におけ

る医療情報の利活用要綱（試行期間用）」第２

に準ずるものとする。 

 

第２ 本事業における医療情報の取扱い 

協力医療機関及び連携医療機関は、各医療

機関内で以下のとおり医療情報を取り扱う。 

（１） 協力医療機関又は連携医療機関は、各

医療機関内に既に存在する電子的な医療情報

を、本事業で各医療機関内に構築された標準

化したストレージに保存する。 

（２） 協力医療機関又は連携医療機関は、

（１）の標準化したストレージに保存した情

報を、本事業で各医療機関内に構築された医

療情報データベースに、PMDA の本事業に係

るウェブサイトに掲載されている「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」の範囲の情報を保存する。

当該情報には郵便番号は含まれるが、患者の

氏名、住所及び患者番号は含まれない。 

（３） 協力医療機関又は連携医療機関は、利

活用申出者又は利活用者の依頼に基づき、

（２）の医療情報データベースから、利活用

の対象となる医療情報を抽出する。抽出後に、

利活用申出者又は利活用者に提供される情報

には、患者の年齢及び性別に関する情報は含

まれるが、氏名、住所、郵便番号、生年月日、

患者番号並びに患者の治療等に関与した医療

関係者の氏名及び番号は含まれない。また、

医療情報データベースから抽出され、複数施

設統合データ処理センターに格納される医療

情報に含まれる全ての日付情報は、その前後

関係及びその間隔を維持した状態で、抽出条

件ごと及び患者ごとに乱数処理で前後された

日付情報に置換されている。さらに、抽出の

対象となった患者に新たに付された符号との

対応表は作成しない。 

（４） 協力医療機関又は連携医療機関は、

（３）で抽出された情報を、利活用申出者又

は利活用者の依頼に基づき目視により確認で

きるようにする。 

（５） 協力医療機関又は連携医療機関は、

（３）で抽出された情報を、利活用申出者又

は利活用者の依頼に基づき、必要に応じて統

計処理をした上で利活用申出者又は利活用者

が利活用できるようにする。 

 

第３ 協力医療機関及び連携医療機関におけ

る倫理上の取扱い 

（１） 協力医療機関及び連携医療機関は、

「医療・介護関係事業者における個人情報の

適切な取扱いのためのガイドライン」（平成

１６年１２月２４日 厚生労働省）に基づき、
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次のように、医療情報の利用目的を公表（院

内掲示・ホームページへの掲載等）する。 

医薬品等の安全対策等に資するため、厚生労

働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機

構(PMDA)が実施する医療情報データベース

基盤整備事業に、医療情報を匿名化して提供

すること。また、厚生労働省又は PMDA が、

提供した情報の利活用により得られた成果物

等を医薬品等の安全対策の向上のため公表す

る必要があると考える場合は、医療情報デー

タベースの利活用に関する有識者会議の意見

を聴取した上で公表することを認めることが

ある。 

（２） 協力医療機関及び連携医療機関は、本

事業に参加するにあたって、各医療機関にお

ける倫理審査委員会の承認を得る必要はない。 

（３） 協力医療機関又は連携医療機関が、各

医療機関に構築された標準化したストレージ

及び医療情報データベースに、他の医療機関

が保有する医療情報を保存し、利活用申出者

又は利活用者の依頼に基づき、統合データソ

ースに保存された医療情報を抽出し、連結不

可能匿名化した情報を提供する場合の倫理上

の取扱いについては、試行期間において検討

する。 

（４） 協力医療機関及び連携医療機関は、医

療情報データベースに保存された医療情報を

協力医療機関及び連携医療機関間で相互に提

供しようとする場合は、協力医療機関及び連

携医療機関間で相互に医療情報を提供するこ

とがある旨を掲示等により公表する。 

 

第４ 利活用申出者及び利活用者における倫

理上の取扱い 

（１） 利活用申出者は、利活用に先立ち、

PMDA に対し、利活用の目的及び利活用の対

象となる情報の範囲を明示して医療情報の利

活用の申出を行う。当該申出を受け、PMDA 

は当該範囲が利活用の目的に照らして最小限

であるか審査し、利活用申出者に対して利活

用の承認を行う。 

（２） 第２（４）又は（５）により利活用申

出者又は利活用者に提供された情報には、患

者の年齢及び性別に関する情報は含まれるが、

氏名、住所、郵便番号、生年月日、患者番号

並びに患者の治療等に関与した医療関係者の

氏名及び番号は含まれず、利活用をする上で

必要最小限の医療情報以外の情報は含まれな

い。また、医療情報データベースから抽出さ

れ、複数施設統合データ処理センターに格納

される医療情報に含まれる全ての日付情報は、

その前後関係及びその間隔を維持した状態で、

抽出条件ごと及び患者ごとに乱数処理で前後

された日付情報に置換されている。さらに、

協力医療機関又は連携医療機関内の医療情報

（患者の氏名、住所、郵便番号、生年月日及

び患者番号を含む。）と、利活用申出者及び利

活用者が利活用する医療情報の対応表は作成

しない。これは、一般に、特定の個人を識別

することができないものであるので、「疫学

研究に関する倫理指針」における連結不可能

匿名化された情報にあたり、その利活用は同

指針の対象ではないと考えられる。したがっ

て、本人からインフォームド・コンセントを

受けること及び倫理審査委員会の承認を得て

利活用申出者又は利活用者の所属機関の長の
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許可を受ける必要はない。ただし、利活用申

出者及び利活用者は、医療情報の特性に鑑み、 

「医療情報システムの安全管理に関するガイ

ドライン 第４．２版」（平成２５年１０月、

厚生労働省）を遵守する等、医療情報を安全

に取り扱うために必要かつ適切な措置を講じ

ることとする。また、利活用申出者及び利活

用者は、個人を特定する試みをしてはならな

い。なお、利活用申出者及び利活用者は、医

療情報の利活用により個人の権利利益を害す 

るおそれがあることを知ったときは、遅滞な

く PMDA に通報すること。 

（３） 利活用申出者及び利活用者は、医療情

報の利活用により得られた成果物を、他の情

報と照合すること等により個人が特定される

おそれがある状態で公表してはならない。た

だし、このような場合であっても、その成果

物等を厚生労働省又は PMDA が医薬品等の

安全対策の向上のために公表する必要がある

と考える場合は、医療情報データベースの利

活用に関する有識者会議の意見を聴取した上

で公表する場合がある。 

 

第５ その他 

本事業の円滑な実施にあたって、医療情報

及び疫学研究の特性を考慮した付加的な指針

については、必要に応じ、今後、医療情報デ

ータベース基盤整備事業協力医療機関ワーキ

ンググループで検討を進めていくこととする。 

 

第６ 本取扱いの施行時期 

本指針は、平成２５年１１月８日より施行

する。 
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