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研究要旨 

本研究は、日本における医薬品の安全性評価に資する医療情報データベースの品質管理手法を最

適化するための“あるべき姿”を明確にすることを目標に、国際的な品質管理手法の比較、MID-NET®

の情報提供医療機関における課題の分析、および電子カルテシステムの仕様調査の各分析を実施す

ることで電子カルテシステムを情報源とする医薬品の安全性評価に資する医療情報データベース

の品質を維持、向上させるための具体的な検討課題を浮き彫りにした。これにより、我が国におけ

る医薬品の安全性評価の信頼性を高め、医療現場での実用性を向上させるための電子カルテシステ

ムを情報源とする医療情報データベースの国際的整合性を踏まえた品質管理における留意点等の

整理を図る。 

 

中島 直樹 
国立大学法人九州大学大学院 医学研究院 

医療情報学講座 教授 
武田 理宏 
国立大学法人大阪大学大学院 情報統合講座 

医療情報学 教授 
石川 慎一郎 
国立大学法人佐賀大学 医学部附属病院 医

療情報部 准教授 
原田 紗世子 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構 医療

情報科学部 調整役 
 
Ａ．研究目的 

本研究の目的は、医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの品質管理手法を最

適化し、国際的整合性を踏まえた信頼性の高い

データベースを構築するための検討課題につ

いて下記の３つの視点を考慮して整理するこ

とを目指した。 

 
 データの信頼性向上 
医療情報データベースにおけるデータの正

確性、妥当性、完全性を確保し、医薬品の安全

性評価における信頼性を向上させる。 
 

 
 国際整合化 
日本の医療情報データベースを国際的な基

準に整合させ、グローバルな研究や評価に対応

できるようにする。 
 
 効率的な品質管理手法の確立 
データ収集、管理、チェックの各プロセスに

おいて効率的かつ効果的な品質管理手法を確

立し、運用コストを削減する。 
 
Ｂ．研究方法 

以下の方法で国際的整合性を踏まえた信頼

性の高い医療情報データベースを構築するた

めの検討課題の抽出とその対応策を検討した。 
 
1. GAP分析 

我が国のMID-NET®の品質管理方法をベースに

した米国の Sentinel Initiativeと英国の CPRD

との品質管理方法との違いについて比較分析

し、“医療情報データベースの品質管理のある

べき姿”を検討した。なお、この検討には、「効

率的な品質管理手法の確立」という点から“工

数”を考慮した。 

そして、①医療情報データベースの利用目的、

②データ情報源、③データ集積方法、④データ

チェック、⑤データベース管理の 5つの評価軸
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を設定し、各評価軸に対して具体的な選択肢を

提示し、それぞれのメリット・デメリットを分

析した。 

 
2. 実地調査 

医療情報データベースにデータ提供する際

の英国および米国の品質管理の状況について

現地のデータ提供側の関係者へのインタビュ

ーも含めて情報収集し、特に、当該国における

診断名登録の品質保証やコーディング、データ

クリーニングの手法について、我が国との違い

と我が国の医療情報データベースの品質管理

としての導入の是非について分析した。 

 
3. 電子カルテシステムの仕様調査 

主要ベンダー７社８製品に対してヒアリン

グ調査を実施し、電子カルテシステムのデータ

管理方法、標準化対応状況、セキュリティ機能

などを調査した。“医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの情報源としての電

子カルテシステム”という観点から、傷病名や

医薬品副作用情報のコーディングを含む管理

方法に焦点を当て、情報収集を行った。 

 
4. MID-NET®のデータ提供医療機関における課

題検討 

MID-NET®の構築時と運用時に情報提供医療機

関から提供された電子カルテデータのMID-NET®

の統合データベースへの移行に際して見られ

た問題事例を分析し、医療情報データベースの

情報源となる電子カルテデータの品質管理に

おける課題について検討した。 

 
Ｃ．研究結果 
以下の主要な知見が得られた。 

 

1. GAP分析（別添資料①参照） 

“医療情報データベースの品質管理のある

べき姿”について下記のとおり各評価軸で論点

（課題）を整理した。 

 
① 利用目的を「医薬品の安全性の評価に限定

して利用する」のか、あるいは「医薬品の安

全性に限らない幅広い情報分析に利用する」

かでデータの収集範囲（種類等）が異なる

ことになるため、医療情報データベースの

品質管理は、その集積データの特性に応じ

た対応が課題となる。例えば、データ収集

の目的を医薬品の安全性評価に限定するこ

とで、収集すべきデータの範囲を狭め、品

質管理が容易になる一方、幅広い研究を対

象とする場合はデータの多様性が向上する

が、品質管理の工数が増加することなど医

療情報データベースの品質管理は集積デー

タの特性に影響を受けることなどを整理し

た。 
 
② 医療情報データベースの情報源（医療機関

の種類や規模、データの種類や量など）の

特性に応じた対応が課題となる。 
 
③ 情報源である医療機関等において既に標準

化されたデータ（標準的なコーディングが

行われたデータを含む）あるいは統一され

たフォーマットでのデータを集積するのか、

標準化されていないデータを集積するのか

で情報源から医療情報データベースへのデ

ータの ETL(Extract、Transform および

Load)における品質管理が課題となる。 

 

④ 情報源におけるデータの品質管理（データ

クリーニングの実施の有無やその方法、デ

ータの妥当性や正確性のチェック等）の程

度や手法に応じた対応が課題となる。 
 
⑤ 情報源である医療機関等からデータが正し

く医療情報データベースに取り込まれ、そ

のデータの品質が医療情報データベースに

おいて適正に維持するための対応が課題と

なる。 
 
2. 実地調査（別添資料②、③参照） 

医療情報データベースにデータ提供する際

の英国（UK）や米国（US）における診断名登録

の品質保証やデータクリーニングの重要性が

確認された。 

 
 UKにおける診断名登録 

1） 診療情報登録 

 医師（GP）が診療内容を電子カルテに直接
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登録するか、ソフトウェアが自動的に記録 

2） 品質保証 

 GPが診療後、コードの正確性を確認（診療

8時間に対し 2時間程度を要する） 

 Compliance Software が地域や疾患領域な

どの特性が類似したデータと比較し、不整

合を確認（約 40%の GP が当ツールを使用） 

 医療コーダーが電子カルテにアクセスし、

適切な診断名や介入方法を選択し、不整合

がある場合は医師に問い合わせてデータの

正確性を向上 

3） コーディング 

 ICD-10／SNOMED-CT などの標準コードを利

用して、各医療情報データベースに情報を

登録 

 

UK の特徴として、GP が診療情報の正確性を

確認するだけでなく、電子カルテシステムの

Compliance Software によって他の類似した

（地域等）データと比較し、診断名が正しいか

を判断するようになっていることであった。そ

して、数多くの医療コーダーによる不整合のチ

ェックなど徹底された登録情報の正確性確認

が行われていることであった。また、診療内容

を自動的に記述するソフトウェアが多くの GP

で利用されており、記述の精度も向上している

こと、GPを対象に年一度程度、データ品質のト

レーニングやドキュメンテーションのチェッ

クが実施され、NHS の Health Informatics 

Servicesが監査を実施し、その監査は Clinical 

Audit Platform などのプラットフォームにデ

ータをアップロードして行われていることな

どが分った。 

 
 USにおける診断名登録 

1） 診療情報登録 

 医師が診療内容を電子カルテに直接登録 

2） 品質保証 

 医療コーダーが医師から診療情報を収集・

確認し、疑義があれば医師に連絡 

 医療コーダーを対象として、四半期ごとや

年に 2回ほど病院が監査を実施 

3） コーディング 

 医師の記録を ICD-10／CPT®コードブックを

使用して標準化された医療コードに変換 

 ICD-10/CPTコードマッピングリストの最新

化を頻繁に（年二回など）実施 

 コード化されたデータをデータベースに入

力後、請求システムに反映させ、医療請求

担当者に送付 

 

USの特徴として、会計システムに対応できる

よう患者に係る多数の情報を電子カルテに登

録する必要があるが、監査の際には 90-95%の正

確性が求められ、会計側の承認が得られないと

病院の収入が確保できないため、正確性に関す

る病院のモチベーションが高いことが分った。

特に保険会社等の支払い側の権限が強く、特定

の病院等が統計データと比較し疑わしいデー

タが確認された際は第三者に監査の依頼をす

ることがある。このような背景から医療コーダ

ーのところで不正確な内容が高確率で修正さ

れる体制となっており、その監査は UK では GP

を対象としていたが、USでは医療コーダーを対

象に行われていた。医師にはそこまでの責任や

正確性は求められないが、医療コーダーにはか

なりその正確性が求められ、年に 1度のトレー

ニングが医療コーダーに対して義務付けられ、

知識のアップデートが求められていることな

どが分った。 

 

3. 電子カルテシステムの仕様調査（別添資料

④参照） 

日本の電子カルテシステムは、“医薬品の安

全性評価に資する医療情報データベースの情

報源”という観点から下記のとおり「傷病名」

や「医薬品副作用情報の管理」および「データ

の標準化」において改善の余地があると考えら

れた。 

 

1） 傷病名・日付の取り扱いについて 

 傷病名については、診療報酬請求のために

レセプト記載に用いる傷病名（レセプト病

名）が記録されている（ICD-10 とのマッピ

ングはできている） 

 レセプト病名とは異なる、患者の診療に重

要な位置を占める「主要な傷病名」が別途

付される場合、プロブレムリスト・既往歴

として任意で管理できる形となっている 

 「主要な傷病名」の ICD 等へのマッピング
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の可否はベンダーごとに異なっており、統

一がなされていない 

 開始日・終了日については、レセプト病名

の開始日（初診日）・終了日（転帰確定日）

が記録されている 

 レセプト病名の開始日・終了日とは異なる、

疾患自体の発症日・治癒日が別途付される

場合、上記同様プロブレムリスト・既往歴

として任意で管理できる形となっている 

 疾患の発症日・治癒日のデータの持ち方は

ベンダーごとに異なっており、統一がなさ

れていない 

 傷病名・開始日・終了日とも、妥当性チェッ

クはレセプト記載事項のみとなっており、 

「主要な傷病名や発症日・治癒日」 の一元

的な情報収集・妥当性チェックはなされて

いない⇒医学的な傷病名等の正確性が担保

されていない 

 「レセプト情報」と、「主要な傷病名や発症

日・治癒日」との整合に関する確認もなさ

れていない（多少実態と異なるグレーゾー

ンの運用ができるようになっている）もの

と思われる⇒レセプト病名等の正確性も十

分担保されていない可能性がある 

 加えて上記の通り、レセプトごとの情報管

理となっていることから、「主要な傷病名や

発症日・治癒日」に関する構造化データを、

電子カルテシステムから直接取得すること

は難しい⇒主要な傷病名等に関する時系列

での情報取得は困難となっている 

 

2） 医薬品副作用情報の管理 

 医薬品副作用情報については、患者プロフ

ァイル等に任意で記載する形となっている 

 従って、日々の経過記録と関連した時系列

に入力する仕組みにはなっていない 

 薬剤標準マスターとのマッピング可否はベ

ンダーごとに異なっており、統一がなされ

ていない⇒医薬品副作用情報に関する構造

化データの取得は困難となっている 

 
3） データの標準化 

 傷病名（ICD-10）・薬剤（YJコード等）を除

き、標準コードの普及は進んでいない 

 特に検査（JLAC10）については、コーディン

グが出来ない、あるいは外付けの変換マス

ターが必要な製品もみられた 

 
4） 薬事を想定した病名・症候管理の観点から

見た電子カルテのデータ構成についての考

察（別添資料⑤参照） 

 MID-NET®のアウトカム定義バリデーション

の結果、本邦では、傷病名単独での陽性的

中率(PPV)は、欧米の類似したデータベース

(DB)に比較して、著しく低いことが明らか

になりつつある 

 国内の電子カルテを調査した結果、レセプ

ト・DPCにデータ連携する「病名登録システ

ム」以外にあるシステム内の病名のコード

化・構造化は遅れていることが判明 

 医療 DX として今後 FHIR 化される「診療情

報提供書」や「退院時サマリ」に記載される

種々の病名もコード化が推奨されると思わ

れる。これらの 2文書で扱う病名には、「既

往歴」や「プロブレムリスト」も含まれる。

それらのコード化を行うことは状況を好転

させるきっかけとなりうるが、コード化の

範囲は大きく拡大することから、システム

側および医療機関の対応が可能かについて

は懸念がある 

 臨床家の多くは、データのコード化・標準

化に注意を払っていない（後からコーダー

や AI が対応すればよいと思っている）。疾

患には、病態発生の把握が容易な急性期病

変（感冒など）と、発生の把握が困難で病態

の解釈が医師によっても分かれうる疾患

（間質性肺炎）も存在 

 「医師の働き方改革」による医師の業務時

間短縮や種々の医療従事者の待遇改善が進

むことで、これまでと同コストで、上記の

データを生成できるとは言えないと思われ

る 

 このような現状に於いて、本邦の医療 DB の

病名データの信頼性については改めて検討

する必要があると考える 

 
4. MID-NET®のデータ提供医療機関における課

題検討 

情報源としての電子カルテデータの医療情

報データベースへの移行（電子カルテデータの
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抽出：Extract、SS-MIX2規約に基づくデータ変

換：Transform、MID-NET®統合データベースへの

変換データの読み込み：Load）において見られ

た 12件の問題事例は下表のとおりであった。 

 

1 処方 

院内の指示のために利用しているデータ

（ex.持参薬報告）や処方として必要なデ

ータ（ex.持参薬処方）を電子カルテで管

理していない場合があるが、それによっ

て不要なデータ（ex.持参薬報告）の送信

が発生したり、必要なデータ（ex.持参薬

処方）が得られていない状況が発生した。 

2 検体検査 

見出し（ex.血液脂質）のみのデータが読

み込まれた。 

3 外来受診 

外来受診の一部のデータが送信されてい

ないや外来受診を示す情報ではないデー

タが読み込まれた。 

4 退院時サマリ 

部門システム側での様式変更に伴って日

付に関する XML タグが変更され、日付が

送信されなかった。 

5 細菌検査 

部門システムでデータを版数更新し、そ

の情報を電子カルテ側にも共有している

が、処理シーケンスに考慮不足があり、削

除→更新ではなく、更新→削除で送信し

たため、データが最後に削除され、報告書

の版数の順番に不整合が発生した。 

6 処方 

電子カルテでは、医薬品のオーダーをす

る時の投薬量は指示量という形で出され

ることからそれが SS-MIX2 規約に基づく

変換がされた時にミスが起こり、投薬量

（1日量、1回量、総投与量）が正しく設

定されていなかった。。 

7 診療科 

入院患者の外来受診の場合に、外来受診

した診療科ではなく、入院時の診療科が

送信された。 

8 検体検査 

検査結果値の取得先を誤っていた。 

9 注射情報 

電子カルテでは、投与経路をローカルコ

ード・名称で運用しているが、一部の投与

経路の変換マスターに誤った設定があっ

た。 

10 注射情報 

電子カルテでは、投薬量単位をローカル

コード・名称で運用している。 一部の投

薬量単位の変換マスターに誤った設定が

あった。 

11 細菌検査 

薬剤感受性検査の単位は一律「µg/ml」で

あるため、データベース上では管理され

ていなかったため、単位に相当するデー

タが全て空欄であった。 

12 検体検査 

測定法が変わり、対応する JLAC10も変わ

ったが、同じローカルコードを使用して

いたため、変換テーブルの世代管理がで

きなかったことで、時期によって違う

JLAC10に変換することができなかった。 

 

MID-NET®は施設間差を最小限にするべく行っ

たデータの標準化に基づき、構築された各協力

医療機関に配置される「統合データソース」を、

共通的な検索式を用いて検索することで、複数

の医療機関のデータベースを統合したのと同

様の使用感で、データ解析を行うことができる。

その形態はいわゆるデータウェアハウスとい

うことができ、その構築・データ集積の手法は、

データウェアハウスにおけるデータ統合の理

念と同一である。即ち、 

 データソースから各施設の運用を考慮して、

目的とするデータを特定し、抽出(E)する 

 上記のデータに対して、標準化の手法を適

用しての変換(T)を行う 

 変換されたデータをしかるべきデータ項目

の保存場所に格納(L)する 

という３つの工程に対して、これまで問題に

なった点はどのように関わっているかを考察

することとする。 

MID-NET®における ETLは、電子カルテから SS-

MIX 2標準化ストレージへの ETLと、同ストレ

ージから統合データソースへの ETLの 2工程に

大別できる（別添資料⑥参照）が、後半の ETL
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ではエラー発生頻度が少ないと考えられるこ

とから、今回は前半の ETLに限定して議論を行

う。 

 

1） エラーの検知手法 

MID-NET®の品質管理には、データの日次モニ

タリング・月次モニタリングを通して、システ

ムの運用方法が変わったなどの変化がないか

を監視することと、電子カルテの抽出ツール等

を用いて、オリジナルデータとの一致性確認を

定期的に行うことなどが行われている。 

モニタリングにより、何らかのシステムエラ

ーが起きてデータ送信が滞っているなどの問

題に即時的に対応でき、またオリジナルデータ

との一致性確認により、ETL ロジックや設定テ

ーブルのミスを的確に指摘できており、有効に

機能していると考える。 

 

2） 指摘された課題についての考察 

原田分担研究者により上表のとおり 12 件の

課題が提起され、これを ETLのうち、どの部分

に関する問題かを検討したところ、主として抽

出作業ミスに関連するものが 8件、変換作業ミ

スに関連するものが 4件、格納作業ミスに関連

するものが 1件、いずれにも関連しないと判断

されたものが 1 件となった。抽出作業ミスは、

システムの考慮不足やプログラムミスの他、設

定者の誤謬（データの解釈間違い）によって起

こった可能性が示唆された。No.11 は常に同じ

単位として同じ「µg/ml」が用いられていたとの

ことで、データベース上にはそのデータがなく、

送信元としてのデータが存在しない状況であ

り、その結果１つのデータも送信されず、当該

項目は全て空欄となっていた事例であった。 

変換作業ミスは人為的なミスが 2件あったが、

投薬量（1日量、1回量、総投与量）が正しく設

定されていなかったとする処方に関する課題

が 1 件あり、また残り 1 件(No.12：後述)につ

いては電子カルテの運用方針自体の妥当性も

問われることとなった。格納作業ミスとしては、

通常、データ更新をする場合に、同じキーID の

データに対して、先に「削除」処理をし、その

後「新規（登録）」処理をすることで更新後のデ

ータが残ると考えられるが、その逆に「新規（登

録）」、「削除」の順にデータが送信され、結果的

にデータが削除された、という事例であった。

トラブルが起きた工程が格納作業であったの

で、まずそちらで１件と数えたが、データ抽出

の時点で、時系列通りに抽出をしていないこと

から、抽出作業のミスとも考えられ、２工程の

ミスとカウントした。 

 

3） 電子カルテ側で考えるべき問題 

 No.12についての検討 

この件は、変換テーブルの世代管理が可能で、

期間ごとに異なるデータ変換が可能であれば

解決できる、という意見があり、それも有効で

はあるが、その場合どの検査項目がいつどのよ

うな変更が加えられたのかという、いわゆるメ

タデータの存在が必須となる。そのような「デ

ータを説明するためのデータ」は通常、データ

ベース自体に記録されていることはないので、

関連文書として適切な文書管理の下で、データ

閲覧者に提供されなくてはならない。特に検体

検査などは、試薬・検査機器・検査に関する運

用により、データの解釈を変える必要がある可

能性があり、特に厳密にメタデータを管理する

必要がある。そのようなデータがあれば、デー

タの扱いが期間によって違うとき、それに合わ

せて世代管理された変換ロジックをかけるこ

とにより、期間ごとに分けたデータの扱いがで

きることになり、その点は MID-NET®システムの

今後の課題と考えられた。 

しかし、上記のような解決を行う場合、各医

療機関のメタデータの情報（いつ、どのように

検査法が変わったかなど）を元に複数世代の変

換テーブルを準備する必要がある。一方、測定

法が変わり、測定値も大きく変化するような変

更に対しては、明示的に違う検査コードを付与

して区別すべきという意見もあり、同じローカ

ルコードで運用していた電子カルテ側の運用

方法の妥当性も検討するべきとの結論に至っ

た。 

 データ発生の経緯に関する課題 

電子カルテは、一人の患者に関しても、短期

間に大量のデータのやり取りが行われ、その結

果がデータベースに記録される。ただし、それ

ぞれの記録が患者にとってどのような意味を

持つのかは、病院ごとに違う患者の動線、つま

りは運用によって変わりうる。No.3はそのよう
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な背景を考慮しなければならない。大学病院な

どでは、非常に細かい業務レパートリーと細分

化された部門システムが緊密に連携し合って

いることから、その運用を単純化することは難

しく、またその経緯を説明すること自体が難し

い面があり、臨床現場のステータス管理データ

を元にしてのデータ処理には課題が残ってい

ると考えられる。 

 

4） 全体を通しての課題 

分担研究者の何人かからは、充分な検証・テ

ストの仕様を確立し、それを元に ETLシステム

を発注することが重要である、との指摘があっ

た。現実的には MID-NET®などの DB がどのよう

に利用されるかを想定しないと、妥当な品質管

理手法を立案できない点もあると思われるが、

少なくとも単純な人為的ミスを排除するよう

なテスト仕様の検討も必要であろうと考える。 

これらの問題事例を今回分析し、その原因に

ついて本研究の代表研究者および分担研究者

が所属する各医療機関の実情を合わせて議論

し、電子カルテシステムを情報源とする医療情

報データベースの品質を担保するためには、下

記 3点の対応が重要であることで意見が一致し

た。 

 電子カルテベンダーの送信プログラムの標

準パッケージでの検証（バリデーション）

のみでは不十分で医療機関ごとに実データ

を用いた確認が必要 

 医療情報データベース構築時だけでなく、

送信プログラムに影響を及ぼす可能性があ

る変更がされていないかの継続的な確認が

必要 

 電子カルテのリプレース等のたびに、医療

情報データベース構築段階と同じような実

データを用いたバリデーションが必要 

 

Ｄ．まとめ 

本研究では、医薬品の安全性評価に資する医

療情報データベースの品質管理手法について、

我が国のMID-NET®の品質管理をベースにした英

国・米国での医療情報データベースの品質管理

の体制や手法との比較（GAP 分析）を通じて、

“医療情報データベースの品質管理のあるべ

き姿”を検討した。その結果、その品質管理は

医療情報データベースの情報源となるデータ

の特性に大きく影響されるとの結論に至った。

そこで、本研究が対象とする「医薬品の安全性

評価に資する医療情報データベース」の利用に

おいて、その情報源となる電子カルテシステム

における各種診療情報データに焦点を絞った

検討を行うこととした。そして、電子カルテデ

ータの中で医薬品の副作用のアウトカムと成

り得る傷病名データに着目し、その電子カルテ

システム上での品質管理を中心に各種分析を

行った。これにより、医薬品の安全性評価に資

する国際的整合性を踏まえた日本の医療デー

タベースの品質管理のあるべき姿を示し、その

“あるべき姿”のための課題や留意点などを整

理した。今後は、これらの知見を元に『医薬品

の安全性評価に資する医療情報データベース

の品質確保のための留意点』（仮）という内容の

ガイダンス的な文書作成を行い、医療情報デー

タベースを利用した医薬品の安全性評価の信

頼性と有効性をさらに向上させるための一助

となる情報提供に繋げる研究に発展させてい

く。 

 

Ｅ．健康危険情報 

 該当なし。 

 

Ｆ．研究発表 

 該当なし。 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

 該当なし。 
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（令和）６年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

 

適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの 

品質管理・標準化に関する研究 

 

中島直樹 国立大学法人九州大学大学院 医学研究院 医療情報学講座 教授 
 

研究要旨 

本研究は、日本における医薬品の安全性評価に資する医療情報データベースの品質管理手法を最

適化することを目的としている。我々は、本研究班事務局が準備した国際的な品質管理手法の比較、

MID-NET®の情報提供医療機関における課題の分析、および電子カルテシステムの仕様調査の各結果

について検討を行い、医療情報管理の観点と MID-NET®の品質管理手法を国際標準 ISO で議論した

観点から助言を行った。その結果、電子カルテシステムを情報源とする医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの品質を維持、向上させるための具体的な検討課題を浮き彫りにした。こ

れにより、我が国における医薬品の安全性評価の信頼性を高め、医療現場での実用性を向上させる

ための電子カルテシステムを情報源とする医療情報データベースの国際的整合性を踏まえた品質

管理における留意点等の整理のための議論を進める。 

 

Ａ．研究目的 
本研究の目的は、医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの品質管理手法を最

適化し、国際的整合性を踏まえた信頼性の高い

データベースを構築するための検討課題につ

いて下記の３つの視点を考慮して整理するこ

とを目指した。 

 

 データの信頼性向上 
医療情報データベースにおけるデータの正

確性、妥当性、完全性を確保し、医薬品の安全

性評価における信頼性を向上させる。 

 

 国際整合化 
日本の医療情報データベースを国際的 

な基準に整合させ、グローバルな研究や評価

に対応できるようにする。 

 

 効率的な品質管理手法の確立 
データ収集、管理、チェックの各プロセスに

おいて効率的かつ効果的な品質管理手法を確

立し、運用コストを削減する。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究班事務局が行った下記の事項につい

て医療情報管理の観点とMID-NET®の品質管理手

法を国際標準ISOで議論した観点から助言を行

った。 

 

1. GAP 分析 

我が国のMID-NET®の品質管理方法をベースに

した米国のSentinel Initiativeと英国のCPRD

との品質管理方法との違いについて比較分析

し、“医療情報データベースの品質管理のある

べき姿”を検討した。なお、この検討には、「効

率的な品質管理手法の確立」という点から“工

数”を考慮した。 

そして、①医療情報データベースの利用目的、

②データ情報源、③データ集積方法、④データ

チェック、⑤データベース管理の 5つの評価軸

を設定し、各評価軸に対して具体的な選択肢を

提示し、それぞれのメリット・デメリットを分

析した。 

 
2. 実地調査 

医療情報データベースにデータ提供する際

の英国（UK）および米国（US）の品質管理の状

況について現地のデータ提供側の関係者への

インタビューも含めて情報収集し、特に、当該

国における診断名登録の品質保証やコーディ
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ング、データクリーニングの手法について、我

が国との違いと我が国の医療情報データベー

スの品質管理としての導入の是非について分

析した。 

 
3. 電子カルテシステムの仕様調査 

主要ベンダー７社８製品に対してヒアリン

グ調査を実施し、電子カルテシステムのデータ

管理方法、標準化対応状況、セキュリティ機能

などを調査した。“医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの情報源としての電

子カルテシステム”という観点から、傷病名や

医薬品副作用情報のコーディングを含む管理

方法に焦点を当て、情報収集を行った。 

 
4. MID-NET®のデータ提供医療機関における課

題検討 

MID-NET®の構築時と運用時に情報提供医療機

関から提供された電子カルテデータのMID-NET®

の統合データベースへの移行に際して見られ

た問題事例を分析し、医療情報データベースの

情報源となる電子カルテデータの品質管理に

おける課題について検討した。 

 

Ｃ．研究結果 
① 「主要な傷病名」の品質管理 

 かなり日本は深刻な問題で、診療報酬の算

定に必要な病名として発展してきており、

あってはならないが本当の病名と保険病名

が乖離している現状がある。保険病名の目

的と 2 次利用の目的が日本では違う。例え

ばガスターという薬が大好きで「ガスター

であれば自分は胃が治る」という患者がい

て、胃カメラをしても胃はとてもきれいと

いう状況だとする。そうするときに胃潰瘍

と書かないとガスターは出せない。このよ

うな場合に UK のやり方とどう合わせるの

かという話になるが、UK でも最終的には診

療報酬ベースに紐づいている。日本は「主

要な傷病名」に正確性がないというところ

でものすごく負けてしまっており、これは

MID-NET®でも同じだ。 

 MID-NET®でアナフィラキシーと骨折の傷病

名の妥当性について評価した経験がある。

アナフィラキシーはガイドラインに沿った

運用がなされていないことが分かった。骨

折はそうではないと思ったが病名＋αを使

っても陽性的中率がアナフィラキシーで

20％、骨折で 60％であり、複数医療機関で

同じような結果であった。骨折でもここま

で低いという現状があり、かなり悲惨な状

況だ。ここは根本的に診療報酬のやり方を

変えて、本当の病名を書かないと診療報酬

を支払わないというような仕組みにするこ

とも考えなければならないと思う。 

 アナフィラキシーが非常に低いというのは

過去に 1 度起こした人や疑わしい人も全て

病名を付けてしまっていることが原因だっ

た。 

 一方、DPC の傷病名は、かなり厳しい監査が

あるのでそれ以外の傷病名よりは正確であ

ると考えている。 

 この事実を知っているのは MID-NET®の協力

医療機関や、臨床研究中核病院、や PMDA だ

けだと思うので、この「主要な傷病名」の妥

当性に係る品質管理について、本研究の成

果としての提言は必要だと思う。 

 

② 我が国の電子カルテシステムにおけるデー

タの品質管理 

 「調査のまとめ」はとても納得いくものだ

し、これから電子カルテ情報共有サービス

がはじまると「医薬品副作用情報の取り扱

いについて」のアレルギーについては少し

改善される可能性がある。「標準化について」

も改善されるだろう。保険傷病名に正確な

ICD-10はつくが、それは保険傷病名なので、

そこの信頼性はまた別としても標準コード

は改善すると思う。 

 「医学的な傷病名」に関する時系列の情報

取得が困難になっているというところにつ

いて、電子カルテのベンダーは「うちはプ

ロブレムリストで書けるようになっている

からそんなことは無い」と言うかもしれな

い。プロブレムリスト自体は良いかもしれ

ないが、それごとに記載をしているかとい

うと、どの症状がどの病気の症状かグレー

なものが沢山ある。あとで記載を見返すと

難しいので、結局一緒のところに書いてし

まう。そのような意味で「医学的な傷病名」
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に関する時系列な情報取得が困難というこ

とはまさしくその通りである。そのことを

改善しなくても良いと思っているベンダー

は一定数存在すると思う。 

 

③ 医療情報データベースの情報源としての医

療機関における電子カルテシステムの品質

管理 

 

下表のとおり各問題事例の原因や対応策等

についてコメントした。 

1 処方 

院内の指示のために利用しているデータ

（ex.持参薬報告）や処方として必要なデ

ータ（ex.持参薬処方）を電子カルテで管

理していない場合があるが、それによっ

て不要なデータ（ex.持参薬報告）の送信

が発生したり、必要なデータ（ex.持参薬

処方）が得られていない状況が発生した。 

CMT: ・実際のフローから言うと報告があ

り、それを医師が持参薬処方に流したり、

消したり、調整をするのだと思うが、持参

薬処方は他の薬と飲んでいるから重要な

情報。持参薬報告はまだ飲んでいるかは

分からない。カルテの流れをしっかりし

ないといけないだけな気もする。 

2 検体検査 

見出し（ex.血液脂質）のみのデータが読

み込まれた。 

CMT: それぞれの医療機関で判断するのは

手間だと思うし必要ないと思う。項目が

何百項目になったときに少し面倒くさい

かもしれない。ただ、もう少ししたら標準

コードを付けて送るということが、当た

り前になってくると思う。今の運用でや

っていても良いと思う。 

3 外来受診 

外来受診の一部のデータが送信されてい

ないや外来受診を示す情報ではないデー

タが読み込まれた。 

CMT:MID-NET®ではいまのままで良いかも

しれないが、今後色々変わってくるかも

しれないと感じた。ただやはりレセプト

側で取るのが良いのではと思う。オンラ

イン診療についても今後考慮する必要が

あるだろう。 

4 退院時サマリ 

部門システム側での様式変更に伴って日

付に関する XML タグが変更され、日付が

送信されなかった。 

CMT: 退院サマリもCD-10でできたりFHIR

でできたり少しずつ変わってきたりする

ので仕方ない気もする。データソースの

バージョンアップによるエラーは仕方が

ない。厚労省標準はあまり変更しないで

欲しいし、ある程度は緩和されると思う。 

5 細菌検査 

部門システムでデータを版数更新し、そ

の情報を電子カルテ側にも共有している

が、処理シーケンスに考慮不足があり、削

除→更新ではなく、更新→削除で送信し

たため、データが最後に削除され、報告書

の版数の順番に不整合が発生した。 

CMT: 今標準コードをどんどん付与してい

るが、遡れば今の時点での JLAC10 コード

でやってしまっている。少し別の話だが

気になった。恐らく標準化は遡らないと

データとしてきれいに取れないと感じ

た。かなり大変な作業になると思う。 

6 処方 

電子カルテでは、医薬品のオーダーをす

る時の投薬量は指示量という形で出され

ることからそれが SS-MIX2 規約に基づく

変換がされた時にミスが起こり、投薬量

（1日量、1回量、総投与量）が正しく設

定されていなかった。 

CMT: 現状、指示量と用法を組み合わせな

いとあるべき姿にならない。電子処方箋

に関して統一している訳ではない。用法

をきちんとすれば、用法と指示量を組み

合わせることで実際のところが出てくる

と思う。 

7 診療科 

入院患者の外来受診の場合に、外来受診

した診療科ではなく、入院時の診療科が

送信された。 

CMT: 2013～2015 年に生じたエラーにはこ

ういったものが含まれているのか？はじ

めにこのような問題が生じることは仕方

がないとも考えられる。SS-MIX2 の定義は
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しっかりとあると思うが、そこに対して

違う項目を違う項目を出し続けていたと

言ことだと思う。検証を行うとエラーが

出てくると思う。 

8 検体検査 

検査結果値の取得先を誤っていた。 

CMT: これはこちらが気を付けるというよ

り、ローカルコードであってもきちんと

変更するように啓発していくしかない気

もする。 

9 注射情報 

電子カルテでは、投与経路をローカルコ

ード・名称で運用しているが、一部の投与

経路の変換マスターに誤った設定があっ

た。 

CMT:特記事項なし。 

10 注射情報 

電子カルテでは、投薬量単位をローカル

コード・名称で運用している。 一部の投

薬量単位の変換マスターに誤った設定が

あった。 

CMT:特記事項なし。 

11 細菌検査 

薬剤感受性検査の単位は一律「µg/ml」で

あるため、データベース上では管理され

ていなかったため、単位に相当するデー

タが全て空欄であった。 

CMT:特記事項なし。 

12 検体検査 

測定法が変わり、対応する JLAC10 も変わ

ったが、同じローカルコードを使用して

いたため、変換テーブルの世代管理がで

きなかったことで、時期によって違う

JLAC10 に変換することができなかった。 

CMT:特記事項なし。 

 

Ｄ．健康危険情報 

 該当なし。 

 

Ｅ．研究発表 

 該当なし。 

 

Ｆ．知的財産権の出願・登録状況 

 該当なし。 
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（令和）６年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

 

適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの 

品質管理・標準化に関する研究 

 

武田理宏 国立大学法人大阪大学大学院 情報統合講座 医療情報学 教授 

 

研究要旨 

本研究は、日本における医薬品の安全性評価に資する医療情報データベースの品質管理手法を最

適化することを目的としている。我々は、本研究班事務局が準備した国際的な品質管理手法の比較、

MID-NET®の情報提供医療機関における課題の分析、および電子カルテシステムの仕様調査の各結果

について検討を行い、医療情報管理の観点と医療技術実用化総合促進事業「Real World Evidence

創出のための取組み」（通称：臨中ネット）の運用を行う観点から助言を行った。その結果、電子

カルテシステムを情報源とする医薬品の安全性評価に資する医療情報データベースの品質を維持、

向上させるための具体的な検討課題を浮き彫りにした。これにより、我が国における医薬品の安全

性評価の信頼性を高め、医療現場での実用性を向上させるための電子カルテシステムを情報源とす

る医療情報データベースの国際的整合性を踏まえた品質管理における留意点等の整理のための議

論を進める。 

 

Ａ．研究目的 

本研究の目的は、医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの品質管理手法を最

適化し、国際的整合性を踏まえた信頼性の高い

データベースを構築するための検討課題につ

いて下記の３つの視点を考慮して整理するこ

とを目指した。 

 
 データの信頼性向上 
医療情報データベースにおけるデータの正

確性、妥当性、完全性を確保し、医薬品の安全

性評価における信頼性を向上させる。 

 

 国際整合化 
日本の医療情報データベースを国際的 

な基準に整合させ、グローバルな研究や評価

に対応できるようにする。 

 
 効率的な品質管理手法の確立 
データ収集、管理、チェックの各プロセスに

おいて効率的かつ効果的な品質管理手法を確

立し、運用コストを削減する。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究班事務局が行った下記の事項につい

て医療情報管理の観点と医療技術実用化総合

促進事業「Real World Evidence 創出のための

取組み」（通称：臨中ネット）の運用を行う観点

から助言を行った。 

 

1. GAP 分析 

我が国のMID-NET®の品質管理方法をベースに

した米国のSentinel Initiativeと英国のCPRD

との品質管理方法との違いについて比較分析

し、“医療情報データベースの品質管理のある

べき姿”を検討した。なお、この検討には、「効

率的な品質管理手法の確立」という点から“工

数”を考慮した。 

そして、①医療情報データベースの利用目的、

②データ情報源、③データ集積方法、④データ

チェック、⑤データベース管理の 5つの評価軸

を設定し、各評価軸に対して具体的な選択肢を

提示し、それぞれのメリット・デメリットを分

析した。 

 
2. 実地調査 

医療情報データベースにデータ提供する際

の英国（UK）および米国（US）の品質管理の状
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況について現地のデータ提供側の関係者への

インタビューも含めて情報収集し、特に、当該

国における診断名登録の品質保証やコーディ

ング、データクリーニングの手法について、我

が国との違いと我が国の医療情報データベー

スの品質管理としての導入の是非について分

析した。 

 
3. 電子カルテシステムの仕様調査 

主要ベンダー７社８製品に対してヒアリン

グ調査を実施し、電子カルテシステムのデータ

管理方法、標準化対応状況、セキュリティ機能

などを調査した。“医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの情報源としての電

子カルテシステム”という観点から、傷病名や

医薬品副作用情報のコーディングを含む管理

方法に焦点を当て、情報収集を行った。 

 
4. MID-NET®のデータ提供医療機関における課

題検討 

MID-NET®の構築時と運用時に情報提供医療機

関から提供された電子カルテデータのMID-NET®

の統合データベースへの移行に際して見られ

た問題事例を分析し、医療情報データベースの

情報源となる電子カルテデータの品質管理に

おける課題について検討した。 

 

Ｃ．研究結果 
① 「主要な傷病名」の品質管理 

 UK、US での医療コーダー等による傷病名の

妥当性確認について、「当該診療と全く異な

る病名が登録されていたら、それが分かる

ような仕組みになっているのか？」の詳細

な情報収集が必要と考える。 

 例えば、腫瘍マーカーの検査で陰性なのに

“胃がん”としてしまう等の場合もあるの

で、診療におけるこのような事例を AI によ

るアプローチで日本でも判別できるのでは

ないか？ 

 また、日本では何らかの検査を実施する時

に必ず病名がいるというルールになってい

るが、UK，US でも同じ状況なのかも情報と

して欲しい。 

 日本も適正な検査は必要で、検査の件数等

を AI で不適切な検査を見極められるので

あれば、「検査病名」の正確性が低い現状を

回避できる可能性がある。 

 一方で適用外の医薬品を処方する等のケー

スは無くせない。つまり傷病名について「検

査病名」への対応と適用外の医薬品の処方

（「投薬のための病名」）は、レベル感が違

う気がしており、海外の取り扱いを確認す

る必要がある。 

 さらに、傷病名に「疑い」と付けられたら

OK、つけられないと NG という世界とはまた

別の観点での課題であり、“あるべき姿”に

収束していくべきだ。 

 診療情報における傷病病名の取り扱いにつ

いては真剣に考えないといけない時期に来

ている。どれだけデータがあっても正しい

診断に行きつかないというのが我が国の致

命的な欠陥だ。 

 

② 我が国の電子カルテシステムにおけるデー

タの品質管理 

 薬剤情報の標準化として YJ コードがある

が、これでシステムが動いているかは非常

に重要だ。一般に医療機関では医薬品をロ

ーカルコードで管理しているが、そのコー

ドを YJ コードでマッピングできる電子カ

ルテもある。しかし、ローカルコードで管

理していると YJ コードの間違いに気づき

難く、薬剤情報の標準化の際にその間違い

が判明するケースが多い。ここは結構重要

なポイントであり、大阪大では YJ コードは

良く確認している。 

 「主要な傷病名」の発症日等の取り扱いに

ついて、今後の対応策を検討する必要があ

ることは重要である。本研究で電子カルテ

システムにおける診療情報の取り扱いにつ

いて、その二次利用の観点からの問題点を

丁寧に調査することで、多くの発見がある

ことを改めて感じ、それらをリスト化して

明示することは非常に意味がある。 

 電子カルテシステムのカスタマイズによる

品質管理への影響も検討課題の一つと考え

る。例えば大阪大では、血液検査で複数項

目を同時にオーダーする場合、採血回数を

最小限にするため、まとめてオーダーする

ことがある。ただその検査結果をオーダー
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した医師に返すときは検査データをそれぞ

れ分割して登録する。そうなるとオーダー

は 1 つだが検査結果は２つとなり、部門シ

ステムとのデータ構造の違いなどが影響し、

カスタマイズが必要になることになる。 

 部門システムとの情報連携においてシステ

ム化は重要であるが、必ずしも問題解決に

つながらない場合もあるので要注意だ。 

 

③ 医療情報データベースの情報源としての医

療機関における電子カルテシステムの品質

管理 

 

 下表のとおり各問題事例の原因や対応策等

についてコメントした。 

1 処方 

院内の指示のために利用しているデータ

（ex.持参薬報告）や処方として必要なデ

ータ（ex.持参薬処方）を電子カルテで管

理していない場合があるが、それによっ

て不要なデータ（ex.持参薬報告）の送信

が発生したり、必要なデータ（ex.持参薬

処方）が得られていない状況が発生した。 

CMT：病院で SS-MIX2 データを利用する機

会が少なく、正しく登録されているかを

確認する機会がほとんどない。「指示」と

「オーダー」の取り扱い、持参薬の取り扱

いを新しく接続する時に確認する必要が

ある。 

2 検体検査 

見出し（ex.血液脂質）のみのデータが読

み込まれた。 

CMT：精度管理に影響がなければ問題な

い。 

3 外来受診 

外来受診の一部のデータが送信されてい

ないや外来受診を示す情報ではないデー

タが読み込まれた。 

CMT：これは難しい問題だ。確実なのは会

計情報だと思うが、来院済みステータス

の変更方法は病院ごとに異なる。医事シ

ステムからのデータ取得が必要になる

が、過去データの保存期間も問題になる。 

4 退院時サマリ 

部門システム側での様式変更に伴って日

付に関する XML タグが変更され、日付が

送信されなかった。 

CMT:退院サマリは多様であり、一般医療

機関では専用システムで入力されるケー

スが多く、データ取得は容易だ。大学病院

等ではデータベース化を目的としたサマ

リ作成など、多様なケースが存在する。大

阪大では部門システムで作成し、タグ付

けを行う場合、情報が確実に SS-MIX2 に

流れるようにするのは困難であり、エラ

ーが発生する可能性がある。電子カルテ

情報共有サービスでは状況が変わる可能

性があり、今後の動向を見守る必要があ

る。 

5 細菌検査 

部門システムでデータを版数更新し、そ

の情報を電子カルテ側にも共有している

が、処理シーケンスに考慮不足があり、削

除→更新ではなく、更新→削除で送信し

たため、データが最後に削除され、報告書

の版数の順番に不整合が発生した。 

CMT:大阪大では細菌検査は、電子カルテ

に結果が表示されるため、このような問

題は発生しにくいと考えられる。感染症

システムで結果を表示する場合、電子カ

ルテとの連携が不明確になるため、問題

が発生する可能性がある。使い勝手は悪

く、ICT ウェブ等の専用システムも利用し

ている。現場は電子カルテ、感染管理は

ICT ウェブを参照するという二重構造に

なっており、整理が必要な状態である。感

染管理の要求は高度化しており、電子カ

ルテよりも部門システムに機能が移行し

ている。細菌検査システムは特殊な世界

であり、外部との連携が難しい。部門シス

テムは独立した世界であり、電子カルテ

との連携は複雑である。感染症評価に関

する情報は医療機関間で共通している可

能性が高い。主要なメーカーを数社比較

すれば、日本の状況は把握できると考え

られる。部門システムから直接データを

取得した方が効率的だが、現実的には難

しい面がある。 

6 処方 

電子カルテでは、医薬品のオーダーをす
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る時の投薬量は指示量という形で出され

ることからそれが SS-MIX2 規約に基づく

変換がされた時にミスが起こり、投薬量

（1日量、1回量、総投与量）が正しく設

定されていなかった。 

CMT：処方箋には 1回量の情報が記載され

ているが、オーダーは 1 日量で管理され

ているため、1回量を算出する際に計算で

調整している場合がある。電子カルテ側

の情報を変更せずに、定期的にチェック

すれば問題ない。 

7 診療科 

入院患者の外来受診の場合に、外来受診

した診療科ではなく、入院時の診療科が

送信された。 

CMT:特記事項なし。 

8 検体検査 

検査結果値の取得先を誤っていた。 

CMT:特記事項なし。 

9 注射情報 

電子カルテでは、投与経路をローカルコ

ード・名称で運用しているが、一部の投与

経路の変換マスターに誤った設定があっ

た。 

CMT:特記事項なし。 

10 注射情報 

電子カルテでは、投薬量単位をローカル

コード・名称で運用している。 一部の投

薬量単位の変換マスターに誤った設定が

あった。 

CMT:特記事項なし。 

11 細菌検査 

薬剤感受性検査の単位は一律「µg/ml」で

あるため、データベース上では管理され

ていなかったため、単位に相当するデー

タが全て空欄であった。 

CMT:特記事項なし。 

12 検体検査 

測定法が変わり、対応する JLAC10 も変わ

ったが、同じローカルコードを使用して

いたため、変換テーブルの世代管理がで

きなかったことで、時期によって違う

JLAC10 に変換することができなかった。 

CMT:臨床検査部は検査手法にこだわり、

ローカルコードを使用しているケースが

ある。 

 

Ｄ．健康危険情報 

 該当なし。 

 

Ｅ．研究発表 

 該当なし。 

 

Ｆ．知的財産権の出願・登録状況 

 該当なし。 
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（令和）６年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

 

適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの 

品質管理・標準化に関する研究 

 

石川慎一郎 国立大学法人佐賀大学医学部附属病院 医療情報部 准教授 

 

研究要旨 

本研究は、日本における医薬品の安全性評価に資する医療情報データベースの品質管理手法を最

適化することを目的としている。我々は、本研究班事務局が準備した国際的な品質管理手法の比較、

MID-NET®の情報提供医療機関における課題の分析、および電子カルテシステムの仕様調査の各結果

について検討を行い、医療情報管理の観点と医療機関における運用人員確保の実態やその結果とし

て現れるデータの信頼性の観点から助言を行った。その結果、電子カルテシステムを情報源とする

医薬品の安全性評価に資する医療情報データベースの品質を維持、向上させるための具体的な検討

課題を浮き彫りにした。これにより、我が国における医薬品の安全性評価の信頼性を高め、医療現

場での実用性を向上させるための電子カルテシステムを情報源とする医療情報データベースの国

際的整合性を踏まえた品質管理における留意点等の整理のための議論を進める。 

 

Ａ．研究目的 

本研究の目的は、医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの品質管理手法を最

適化し、国際的整合性を踏まえた信頼性の高い

データベースを構築するための検討課題につ

いて下記の３つの視点を考慮して整理するこ

とを目指した。 

 
 データの信頼性向上 
医療情報データベースにおけるデータの正

確性、妥当性、完全性を確保し、医薬品の安全

性評価における信頼性を向上させる。 

 
 国際整合化 
日本の医療情報データベースを国際的 

な基準に整合させ、グローバルな研究や評価

に対応できるようにする。 

 
 効率的な品質管理手法の確立 
データ収集、管理、チェックの各プロセスに

おいて効率的かつ効果的な品質管理手法を確

立し、運用コストを削減する。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究班事務局が行った下記の事項につい

て医療情報管理の観点と医療機関における運

用人員確保の実態やその結果として現れるデ

ータの信頼性の観点から助言を行った。 

 

1. GAP 分析 

我が国のMID-NET®の品質管理方法をベースに

した米国のSentinel Initiativeと英国のCPRD

との品質管理方法との違いについて比較分析

し、“医療情報データベースの品質管理のある

べき姿”を検討した。なお、この検討には、「効

率的な品質管理手法の確立」という点から“工

数”を考慮した。 

そして、①医療情報データベースの利用目的、

②データ情報源、③データ集積方法、④データ

チェック、⑤データベース管理の 5つの評価軸

を設定し、各評価軸に対して具体的な選択肢を

提示し、それぞれのメリット・デメリットを分

析した。 

 
2. 実地調査 

医療情報データベースにデータ提供する際

の英国（UK）および米国（US）の品質管理の状

況について現地のデータ提供側の関係者への

インタビューも含めて情報収集し、特に、当該

国における診断名登録の品質保証やコーディ
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ング、データクリーニングの手法について、我

が国との違いと我が国の医療情報データベー

スの品質管理としての導入の是非について分

析した。 

 
3. 電子カルテシステムの仕様調査 

主要ベンダー７社８製品に対してヒアリン

グ調査を実施し、電子カルテシステムのデータ

管理方法、標準化対応状況、セキュリティ機能

などを調査した。“医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの情報源としての電

子カルテシステム”という観点から、傷病名や

医薬品副作用情報のコーディングを含む管理

方法に焦点を当て、情報収集を行った。 

 
4. MID-NET®のデータ提供医療機関における課

題検討 

MID-NET®の構築時と運用時に情報提供医療機

関から提供された電子カルテデータのMID-NET®

の統合データベースへの移行に際して見られ

た問題事例を分析し、医療情報データベースの

情報源となる電子カルテデータの品質管理に

おける課題について検討した。 

 

Ｃ．研究結果 
① 「主要な傷病名」の品質管理 

 海外では、いわゆるレセプト病名という概

念がないのか、それとも病名がつけば、医

療行為というものについては、全部一括で

保険として認めるような仕組みであるのか、

その予防的な投与も含めてどのようになっ

ているのかについて情報収集が必要と考え

る。 

 日本の場合、例えば入院の場合、DPC で病名

は丸めなので、コーディングし、どの検査

をしても金額は固定である。海外は外来の

範疇も含めそういったもので運用がされて

いれば、やらなければならないことも決ま

っている可能性がある。出来高のような積

み上げ式でやるというのが失われて、適正

化してくるのではないかと個人的には考え

る。結局ってトータル額は同じなので、で

きるだけ投薬や検査も減らそうというイン

センティブが働く。とはいえ、ハイリスク

の人への配慮は必要である。海外でこのよ

うな仕組みを採用しているかは興味深い点

である。 

  

 我が国の電子カルテシステムにおけるデー

タの品質管理 

 電子カルテベンダーは基本的に自分たちが

最終終着地で、何かを出すという設計思想

がないというのが最近わかってきた。ただ

し、電子カルテシステムのパッケージ化が

進み、導入するケースが非常に増えている

ので、標準化の普及についてはそれで対応

ができるかと思う。 

 副作用の取り扱いについて、その入力する

インセンティブが、正直言って現場に対し

て、ないと感じている。そのため、レセプト

病名でさらに正確な医学的な傷病名を入れ

ることに関しても、うまくできていないと

いうのが率直な意見である。こうした部分

は、カルテ内容を読み返してコーディング

する人をつけ、医学的な傷病名を確認する

ような枠組みを作らないと対応は難しいと

思われる。それから、医薬品の副作用情報

の取り扱いについてもきちんと、患者さん

ごとにデータを構造化していれば診療報酬

加算をつけるなどの措置がないとこれ以上

の対応は難しい。 

 

② 医療情報データベースの情報源としての医

療機関における電子カルテシステムの品質

管理 

 

下表のとおり各問題事例の原因や対応策等

についてコメントした。 

1 処方 

院内の指示のために利用しているデータ

（ex.持参薬報告）や処方として必要なデ

ータ（ex.持参薬処方）を電子カルテで管

理していない場合があるが、それによっ

て不要なデータ（ex.持参薬報告）の送信

が発生したり、必要なデータ（ex.持参薬

処方）が得られていない状況が発生した。 

CMT: よくあるケースとして話を伺ってい

た。持参薬が含まれる割合が多かったと

思うが、以前は薬剤師の先生方がチェッ

クをしてくれるプロセスがあり、その際
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に調べた内容に関して、書類という形で

従来は初めにスキャナーでスキャンさ

れ、それを主治医が転記する運用であり、

その当時、一般名処方というのもあまり

普及していなかった。その後、電子カルテ

の設計自体を変えて、薬剤師が処方シス

テムを使い持参薬の入力をし、それを仮

処方みたいな形とし、医師がそれをコピ

ーして、本処方に変えるといった運用を

行っていた。従って、処方自体は出ないが

副作用チェックとかを走らせることなど

を理由として、処方を並べることがあり、

そこに並んでいるものにはフラグ立って

いない状態であることがあった。実際に

は処方されていないというところがある

ので、そのあたりが原因になっているん

ではないかと思う。同じロジックで中止

処方も、例えば持参薬で持ってきたのを、

中止するようになっていて、おそらくそ

のフラグの立て方が不十分であった可能

性がある。ただし、現状はこうした反省を

踏まえて、パッケージにすべて機能が組

み込まれている。 

2 検体検査 

見出し（ex.血液脂質）のみのデータが読

み込まれた。 

CMT: これもよくあるケースとして伺って

いた。実は電子カルテでこの間驚いたの

が、SS-MIX2 に吐き出しはするが、ベンダ

ー側でそれを見る手段がなく、別ベンダ

ーの SS-MIX2 エージェントというのを使

用しないと見れないという話が他のレジ

ストリ研究の時にあった。これが何を意

味するかというとHISベンダーはSS-MIX2

の中身についておそらく吟味していない

ということである。そのため、SS-MIX2 を

出せば自分達の範囲外という HIS ベンダ

ーの考え方に対して、データの中身のバ

リデーションを行っていくことの働きか

けが必要であると認識している。 

3 外来受診 

外来受診の一部のデータが送信されてい

ないや外来受診を示す情報ではないデー

タが読み込まれた。 

CMT: 何らかの方策を打たないと繰り返し

になるのではないかと思っている。ETL の

部分でサンプルデータなりを渡して変換

作業等をやるといういくつかのテストパ

ターンをマニュアル化して作成し、出て

きたデータが果たして意図しているもの

かっていうチェックを外部等でまとめて

行う必要がある。 

4 退院時サマリ 

部門システム側での様式変更に伴って日

付に関する XML タグが変更され、日付が

送信されなかった。 

CMT: 電子カルテベンダーが事前に把握を

して連絡がしたことが幸いである。改修

に伴い、テストパターンを作って流すな

ど対応方法は明確であり、解決できる事

例であると考える。 

5 細菌検査 

部門システムでデータを版数更新し、そ

の情報を電子カルテ側にも共有している

が、処理シーケンスに考慮不足があり、削

除→更新ではなく、更新→削除で送信し

たため、データが最後に削除され、報告書

の版数の順番に不整合が発生した。 

CMT: これももう千差万別で、順序が異な

ってしまったケースかと思う。こうした

エラーパターンがわかっているのであれ

ば、実際発生させてみて実際どう動くか

見るしかない。また、XML のタグの件につ

いては、2個以上の結果値でエラーが起こ

る場合、これもうバグとしか言いようが

ないと思われる。対処法として、発生した

段階で、マニュアル作成しテストデータ

を流すなど運用の中に組み込んでいくこ

とがよいと思われる。 

6 処方 

電子カルテでは、医薬品のオーダーをす

る時の投薬量は指示量という形で出され

ることからそれが SS-MIX2 規約に基づく

変換がされた時にミスが起こり、投薬量

（1日量、1回量、総投与量）が正しく設

定されていなかった。 

CMT: 施設ごとの薬剤部門の考え方に依存

していて、なぜ異なるのかを問うても、そ

れぞれのルールとしか返ってこない。カ

ルチャーといったらおかしいが、結局薬
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剤についてはオーダーかけて処方、投与、

医事会計、請求の流れから、さらに物流管

理システムまで繋がっていて、きちんと

連携するように設計されている。そこま

で設定変更することはないと思うので、

例えばマスターを整備していくのがよい

と思う。先ほどの事例と同様の解決策と

なるが、テストパターンを出してマスタ

ーを整備することが重要である。 

佐賀大学では、処方を 1 日量で出してい

るが、この点については以前、厚生労働省

からの指示があり、薬剤部と深い議論を

行った記憶がある。 

7 診療科 

入院患者の外来受診の場合に、外来受診

した診療科ではなく、入院時の診療科が

送信された。 

CMT:これは根深くて、現在進行形で解決

できてない院内の問題であると認識して

いる。救急部で受診をした時に、時間外受

診になるケースはすべて救急診療部にな

る。実際は目が痛いからという時は、眼科

が対応するが診療科としては救急診療部

になってしまっていることが多数ある。

これを手作業で振り分けている状況であ

り、もしかするとこうしたデータが多分

に MID-NET®に送信されている可能性があ

ると感じた。 

8 検体検査 

検査結果値の取得先を誤っていた。 

CMT:特記事項なし。 

9 注射情報 

電子カルテでは、投与経路をローカルコ

ード・名称で運用しているが、一部の投与

経路の変換マスターに誤った設定があっ

た。 

CMT: これも標準コードがないので合わせ

ることができないということがある。お

そらく発生する段階としては、そのシス

テムの更新だとか、大幅なバージョンア

ップが考えられる。その際に、システム仕

様書をきちんと確定し、随意契約ではな

く、競争入札等で調達することが一般的

であるが、その中に、役務の部分として、

テストデータでやることが含まれてい

て、報告する際にテンプレートで入れて

しまうと中身を吟味せず進んでしまって

いると思うので、こうしたケースは多い

と想定する。よって、MID-NET®が導入して

いる施設においては、電子カルテ更新の

際などに定式化していくことが重要であ

る。 

10 注射情報 

電子カルテでは、投薬量単位をローカル

コード・名称で運用している。 一部の投

薬量単位の変換マスターに誤った設定が

あった。 

CMT: 電子カルテの方で処方された後、薬

剤部門システムに送信されているため、

部門に情報が出る時に、お互いに認識合

わせを行わないと問題が生じる可能性が

ある。そのため、必ず皮下注射が皮下注と

して出てくるという点を薬剤部門システ

ム側や MID-NET®に出すときにも同様の運

用で行うことができれば、現場で聞いて

いないということにはならないと思う。 

11 細菌検査 

薬剤感受性検査の単位は一律「µg/ml」で

あるため、データベース上では管理され

ていなかったため、単位に相当するデー

タが全て空欄であった。 

CMT:同上。 

12 検体検査 

測定法が変わり、対応する JLAC10 も変わ

ったが、同じローカルコードを使用して

いたため、変換テーブルの世代管理がで

きなかったことで、時期によって違う

JLAC10 に変換することができなかった。 

CMT: こちらもよくある話である。現在、

データの二次利用としての研究をディス

カッションしているが、臨床を扱ってな

い方が見た時に、例えばある年から値、標

準値が変わってしまった時に、改善した

または悪くなったとバイアスを掴んでし

まうことがある。電子カルテ上からは変

わったことがわかるように表示はしてい

るが、DWH 上などからデータを出して使用

した際に、そういう情報が全部欠落する

ので難しい問題である。そのため、システ

ムでコードを変えることをはっきりすべ
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きであるが、自院のパッケージに関して

は、やはり同じコードを使わないと、離散

してしまうことがあり、間違えが起こら

ないよう連続性を捨て、別コードに振り

直すことを依頼するなどして対応してい

た。 

 

Ｄ．健康危険情報 

 該当なし。 

 

Ｅ．研究発表 

 該当なし。 

 

Ｆ．知的財産権の出願・登録状況 

 該当なし。 
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（令和）６年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

 

適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの 

品質管理・標準化に関する研究 

 

原田紗世子 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 医療情報科学部 調整役 

 

研究要旨 

本研究は、日本における医薬品の安全性評価に資する医療情報データベースの品質管理手法を最

適化することを目的としている。我々は、本研究班事務局が準備した国際的な品質管理手法の比較、

MID-NET®の情報提供医療機関における課題の分析、および電子カルテシステムの仕様調査の各結果

について検討を行い、医療情報管理の観点と電子カルテのデータを何らかの標準形式に変換した上

で、統合的なデータとして扱う際の手順や品質管理を行う観点から助言を行った。特に、MID-NET®

の情報提供医療機関における課題の分析については具体的な問題事例を提示し、その対応策を提案

した。その結果、電子カルテシステムを情報源とする医薬品の安全性評価に資する医療情報データ

ベースの品質を維持、向上させるための具体的な検討課題を浮き彫りにした。これにより、我が国

における医薬品の安全性評価の信頼性を高め、医療現場での実用性を向上させるための電子カルテ

システムを情報源とする医療情報データベースの国際的整合性を踏まえた品質管理における留意

点等の整理のための議論を進める。 

 

Ａ．研究目的 

本研究の目的は、医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの品質管理手法を最

適化し、国際的整合性を踏まえた信頼性の高い

データベースを構築するための検討課題につ

いて下記の３つの視点を考慮して整理するこ

とを目指した。 

 
 データの信頼性向上 
医療情報データベースにおけるデータの正

確性、妥当性、完全性を確保し、医薬品の安全

性評価における信頼性を向上させる。 

 
 国際整合化 
日本の医療情報データベースを国際的 

な基準に整合させ、グローバルな研究や評価

に対応できるようにする。 

 
 効率的な品質管理手法の確立 
データ収集、管理、チェックの各プロセスに

おいて効率的かつ効果的な品質管理手法を確

立し、運用コストを削減する。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究班事務局が行った下記の事項につい

て医療情報管理の観点と電子カルテのデータ

を何らかの標準形式に変換した上で、統合的な

データとして扱う際の手順や品質管理を行う

観点から助言を行った。なお、下記の「4.MID-

NET®のデータ提供医療機関における課題検討」

については今までに発生した問題事例を抽出

し、分担研究者との議論のための資料作成を主

導した。 

 

1. GAP 分析 

我が国のMID-NET®の品質管理方法をベースに

した米国のSentinel Initiativeと英国のCPRD

との品質管理方法との違いについて比較分析

し、“医療情報データベースの品質管理のある

べき姿”を検討した。なお、この検討には、「効

率的な品質管理手法の確立」という点から“工

数”を考慮した。 

そして、①医療情報データベースの利用目的、

②データ情報源、③データ集積方法、④データ

チェック、⑤データベース管理の 5つの評価軸

を設定し、各評価軸に対して具体的な選択肢を
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提示し、それぞれのメリット・デメリットを分

析した。 

2. 実地調査 

医療情報データベースにデータ提供する際

の英国（UK）および米国（US）の品質管理の状

況について現地のデータ提供側の関係者への

インタビューも含めて情報収集し、特に、当該

国における診断名登録の品質保証やコーディ

ング、データクリーニングの手法について、我

が国との違いと我が国の医療情報データベー

スの品質管理としての導入の是非について分

析した。 

 
3. 電子カルテシステムの仕様調査 

主要ベンダー７社８製品に対してヒアリン

グ調査を実施し、電子カルテシステムのデータ

管理方法、標準化対応状況、セキュリティ機能

などを調査した。“医薬品の安全性評価に資す

る医療情報データベースの情報源としての電

子カルテシステム”という観点から、傷病名や

医薬品副作用情報のコーディングを含む管理

方法に焦点を当て、情報収集を行った。 

 
4. MID-NET®のデータ提供医療機関における課

題検討 

MID-NET®の構築時と運用時に情報提供医療機

関から提供された電子カルテデータのMID-NET®

の統合データベースへの移行に際して見られ

た問題事例を分析し、これらの問題事例が MID-

NET®だけで起きることなのか、電子カルテシス

テム側の事情により医療情報データベースを

構築する際に生じる問題なのか、SS-MIS2 への

データの送信プログラムの設定ミス・操作ミス

の原因は電子カルテシステムベンダーの設定

ミスによるものなのか、電子カルテの複雑さや

病院の運用さによるものなのか等について分

担研究者の意見を聴取し、医療情報データベー

スの情報源となる電子カルテデータの品質管

理における課題について検討した。 

 

Ｃ．研究結果 
① 「主要な傷病名」の品質管理 

 電子カルテにそもそも標準コードを入力し

ているということについて UK の状況を確

認したい。 

 MID-NET®の対応表は、病院側で標準コード

を管理できれば、MID-NET®側の作業が軽減

される。現状では各データベース会社がマ

ッピング表を個別に作成しているため、病

院側での管理が望ましい。この「主要な傷

病名」の品質管理に関する提言は業界全体

に影響を与える可能性があると考える。 

 

② 我が国の電子カルテシステムにおけるデー

タの品質管理 

 MID-NET®でも問題になっているが、電子カ

ルテにおける開始日の位置付けはベンダー

ごとに異なる。MID-NET®では開始日の定義

を明確にしている。ベンダーと病院によっ

て開始日の定義が異なるため、利用者向け

に正確に伝えなければならない。MID-NET®

では開始日をレセプト病名として扱ってい

るため発症日とは異なる。これは、二次利

用者向けに情報を正しく伝える必要がある。

全ての項目で日付を統一できれば理想であ

るが、現実的には困難である。 

 

③ MID-NET®のデータ提供医療機関における課

題検討 

 

情報源としての電子カルテデータの医療情

報データベースへの移行において見られた 12

件の問題事例は下記であった。 

1 処方 

院内の指示のために利用しているデータ

（ex.持参薬報告）や処方として必要なデ

ータ（ex.持参薬処方）を電子カルテで管

理していない場合があるが、それによっ

て不要なデータ（ex.持参薬報告）の送信

が発生したり、必要なデータ（ex.持参薬

処方）が得られていない状況が発生した。 

CMT：なぜこのような事象が発生するのか

を突き詰めて考える必要があると考えて

いる。標準パッケージとして電子カルテ

ベンダーが送信プログラムを作成し、そ

れに合わせて設定を行っていると思う

が、実際の病院の運用とベンダーが想定

する入力方法に齟齬があるため、このよ

うな事象が発生していると考えられる。

あるいは、電子カルテのカスタマイズに
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よって標準パッケージであっても病院運

用に合わせた差異が生じ、個別の設定が

必要となる状況も発生していることが原

因と考えられた。SS-MIX2 規約では新処方

等を区別する項目が現状ないため、MID-

NET®では送信停止の指示を過去にした。標

準規約に指示なのかオーダーなのかを区

別する項目があれば、利用側での判断が

可能になる。しかし、病院の運用や電子カ

ルテベンダーによって登録方法が異なる

という課題があると考えている。 

2 検体検査 

見出し（ex.血液脂質）のみのデータが読

み込まれた。 

個人的に MID-NET®としては、全て送信し

ても良いと考えている。血液検査オーダ

ーを出せば詳細な結果値が部門システム

から返される。MID-NET®構築当初は、血液

検査項目に結果値が入らない見出し項目

は不要と考え、電子カルテベンダーが送

信しない設定を行っていたが、実質この

設定が適切でなかったことが判明した。

現在は空欄でもデータを送信している。

ベンダーによると、見出し項目はローカ

ルコードの末尾が00になるルールとのこ

とだが、実際には末尾が 00 でなくても結

果値が入る検査項目が存在していた。 

3 外来受診 

外来受診の一部のデータが送信されてい

ないや外来受診を示す情報ではないデー

タが読み込まれた。 

CMT:MID-NET®では外来受診日時の情報を

受信しているが、外来患者はステータス

で管理されており、ルール上は会計後に

データ送信することになっている。過去

データについては、会計されていないス

テータス患者が存在するため、過去デー

タの送信範囲を明確にする必要がある。

これはベンダーではなく、病院の患者管

理方法に起因する問題なのか確認した

い。 

4 退院時サマリ 

部門システム側での様式変更に伴って日

付に関する XML タグが変更され、日付が

送信されなかった。 

CMT:退院サマリは病院ごとに書式レイア

ウトが異なり、部門システムで入力され

るため自由入力が多い。退院サマリの書

式レイアウト変更時にデータ送信エラー

が発生した。これは電子カルテベンダー

と部門システム間の連携の問題だと感じ

ているところである。 

5 細菌検査 

部門システムでデータを版数更新し、そ

の情報を電子カルテ側にも共有している

が、処理シーケンスに考慮不足があり、削

除→更新ではなく、更新→削除で送信し

たため、データが最後に削除され、報告書

の版数の順番に不整合が発生した。 

CMT:部門システムから電子カルテに情報

が流れ、電子カルテから SS-MIX2 に流れ

る過程で更新順序の不整合が発生した。

これは電子カルテと部門システムの連携

に起因する問題である。 

6 処方 

電子カルテでは、医薬品のオーダーをす

る時の投薬量は指示量という形で出され

ることからそれが SS-MIX2 規約に基づく

変換がされた時にミスが起こり、投薬量

（1日量、1回量、総投与量）が正しく設

定されていなかった。 

CMT:処方オーダーの投薬量について、多

くの電子カルテでは指示量で管理されて

いるが、MID-NET®では SS-MIX2 規約に基づ

き、1回量、総量、1日量で管理している

そのため、ベンダーと調整しないとデー

タが正しく入力されなかった。電子カル

テによっては 1 日量で管理している場合

もあり、1回量での管理が必要となるケー

スもある。MID-NET®では 1回量で管理して

いる病院と、1日量で管理している病院の

両方への対応が必要となった。電子カル

テ側で指示量しか管理していない場合

は、無理に計算せず指示量をデータベー

スに登録し、指示量が 1 回量か 1 日量か

を明確にすることで、解析側で計算する

方法も考えられる。解析に利用する情報

によって適切なデータ形式が異なる。処

方事実のみで良い場合は投薬量は不要か

もしれないが、薬剤の効果を検証する場
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合は投薬量の把握が必要になる。 

7 診療科 

入院患者の外来受診の場合に、外来受診

した診療科ではなく、入院時の診療科が

送信された。 

CMT:入院中の外来患者の場合、入院時の

診療科情報が誤って登録されていた。こ

れは設定ミスと考えられる。 

8 検体検査 

検査結果値の取得先を誤っていた。 

CMT:検体検査システムには結果値を格納

するフィールドが 2 つあり、データによ

って格納されるフィールドが異なるた

め、結果値の取得項目が誤っていた。電子

カルテの仕組みを理解した上で、適切な

データを送信する必要がある。 

9 注射情報 

電子カルテでは、投与経路をローカルコ

ード・名称で運用しているが、一部の投与

経路の変換マスターに誤った設定があっ

た。 

CMT:投与経路の用語は病院ごとに異なる

ため、SS-MIX2 に準拠したコードを送信す

る必要がある。電子カルテではローカル

な投与経路名が使用されているため、デ

ータ送信時に変換が必要だが、その変換

表に漏れがあった。用語の定義はベンダ

ーと病院で協力して修正する必要があ

る。 

10 注射情報 

電子カルテでは、投薬量単位をローカル

コード・名称で運用している。 一部の投

薬量単位の変換マスターに誤った設定が

あった。 

CMT:同上。 

11 細菌検査 

薬剤感受性検査の単位は一律「µg/ml」で

あるため、データベース上では管理され

ていなかったため、単位に相当するデー

タが全て空欄であった。 

CMT:特記事項なし。 

12 検体検査 

測定法が変わり、対応する JLAC10 も変わ

ったが、同じローカルコードを使用して

いたため、変換テーブルの世代管理がで

きなかったことで、時期によって違う

JLAC10 に変換することができなかった。 

CMT:ローカルコードをJLAC10コードにマ

ッピングしているが、ローカルコードの

変更によりマッピングが困難になった。

ローカルコードを統一することで対応可

能だが、病院によっては運用変更が難し

い場合がある。SS-MIX2 へのデータ送信方

法を全ての医師が理解しているわけでは

ないことやローカルコードの変更は想定

されるケースである。 

これらの多くは、電子カルテデータの送信設

定ミスや電子カルテシステムのリプレース時

のデータ移行の設定不備、ローカルコードと標

準コードの不一致、および測定法の変更に伴う

データの解釈の違いなどが原因であると考え

られた。これらの問題事例への対応経験から、

MID-NET®では、その品質管理として定期的なデ

ータモニタリングやオリジナルデータとの一

致性確認が徹底的に行われ、その品質が担保さ

れているのが現状である。 

これらの問題事例を今回分析し、その原因に

ついて本研究の代表研究者および分担研究者

が所属する各医療機関の実情を合わせて議論

し、電子カルテシステムを情報源とする医療情

報データベースの品質を担保するためには、下

記3点の対応が重要であることで意見が一致し

た。 

 電子カルテベンダーの送信プログラムの標

準パッケージでの検証（バリデーション）

のみでは不十分で医療機関ごとに実データ

を用いた確認が必要 

 医療情報データベース構築時だけでなく、

送信プログラムに影響を及ぼす可能性があ

る変更がされていないかの継続的な確認が

必要 

 電子カルテのリプレース等のたびに、医療

情報データベース構築段階と同じような実

データを用いたバリデーションが必要 

 

Ｄ．健康危険情報 

 該当なし。 

 

Ｅ．研究発表 

 該当なし。 
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Ｆ．知的財産権の出願・登録状況 

 該当なし。 
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日本の医療DBのあるべき姿の検討

3 分析GAP



GAP分析4

「日本の医療DBのあるべき姿」の検討ステップ

MID-NETと海外機関を比較したGAP分析をもとに工数・品質の観点で必要な検討論点を
洗い出し、5つの評価軸に沿った「日本の医療DBのあるべきの姿」を検討しました

STEP1
GAP分析および

検討論点の洗い出し

STEP2
工数・品質の観点での
メリット・デメリット検討

STEP3
5つの評価軸への当てはめ

 各設問（品質管理、コーディ
ング、セキュリティ等）でまとめ
たMID-NETおよび海外機関の
情報をもとにGAP分析を実施

 「日本の医療DBのあるべき
姿」を検討するにあたって検討
すべき論点となり得るかを判
定

 STEP1で実施したGAP分析の
結果、抽出した医療DBに関
する検討論点に関して、選択
肢を工数・品質の観点でメ
リット・デメリットを整理

 STEP2で洗い出した論点につ
いて、を5つの評価軸（目的、
データ情報源、データ集積方
法、データチェック、データベース
管理）に集約し、医療DB全
体の特徴を比較検討

STEP4
あるべき姿の検討

 5つの評価軸から導き出される
「日本の医療DBのあるべき
姿」の検討

作業
概要

成果物
イメージ

形式 Excel PPT PPT



医療DBの目的

医療情報DBのあるべき姿を目指すうえで取り得る選択肢を工数および品質の観点
（1/6）

医療情報DBのあるべき姿を
目指すための検討論点 データを収集する目的、利活用方法

選択肢①

あるべき姿を目指すうえで
取り得る選択肢

① 医薬品の安全性の評価をすることを目的とする
② 医薬品の安全性に限らない幅広い研究を対象とする

各選択肢における特徴（考慮事項）

特徴（考慮事項）

工数  データベースの目的が限られるため、収集すべきデータは限定される
 収集する必要があるデータの範囲（医療機関数等）を狭めることができる可能性がある

品質

優先度

選択肢②
工数

品質

今後の
検討事項

GAP分析5

 目的がはっきりとしているため、品質管理の指標等を限定でき、品質は向上する

 データ利用目的に合わせ、広くデータを収集することが求められ、対象医療機関を含めて工数が
かかる

 品質管理の項目が多いため、チェックのプロセスに工数を要する

 品質管理の指標が多くなり、管理が難しいため品質を維持することが難しい



データの情報源

医療情報DBのあるべき姿を目指すうえで取り得る選択肢を工数および品質の観点
（2/6）

医療情報DBのあるべき姿を
目指すための検討論点 医療データをどの程度の数の医療機関から収集するべきか

選択肢①

あるべき姿を目指すうえで
取り得る選択肢

① 品質管理のプロセス等に対応可能な医療機関数を限定する（日本）
② 国内全医療機関（英国・フランス）を対象とする

各選択肢における特徴（考慮事項）

特徴（考慮事項）

工数  医療機関での品質管理、品質保証にかける工数は比較的低い

品質  データの量が限られるため、データを利用して実施可能な研究が限定される

優先度

選択肢②

 多数の医療機関から情報を取得するプロセスの構築、他医療機関との提携やリレーションの形
成など追加的な活動が必要となる

 医療データのクレンジングや標準化、DBの整備や取り込み時の精査等が必要となる
 医療データ種別の拡充や標準化作業等の追加実施（追加工数）により、情報の多様性が増
え、より幅広い研究の実施、及び研究の品質向上が可能となる

工数

品質

今後の
検討事項

GAP分析6



データの集積方法（仕組み構築）

医療情報DBのあるべき姿を目指すうえで取り得る選択肢を工数および品質の観点
（3/6）

医療情報DBのあるべき姿を
目指すための検討論点 コーディング・マッピングの仕組み構築

選択肢①

あるべき姿を目指すうえで
取り得る選択肢

① 電子カルテを標準化し、コーディングルールを定めることで追加マッピングを不要とする（英国）
② 電子カルテを標準化せず、各医療機関がコードのマッピングを実施した上でコーディングが正しく実装されていることを

管理機関が確認する（日本）
③ 電子カルテデータを標準化せず、各医療機関のコードマッピングを実施しない（米国）

各選択肢における特徴（考慮事項）
特徴（考慮事項）

工数

 医療機関：標準化が不要である一方で、各医療機関の電子カルテカスタム化や電子カルテ間
の差異に対応するためマッピングの工数が大きく発生する

 管理機関：マッピング表の管理と、コーディング結果の品質確認が必要

品質

優先度

選択肢②
工数

品質

今後の
検討事項

GAP分析7

 管理機関が直接品質を確認することで医療データの統一性・正確性は一定確保できるが、管
理機関の確認漏れ等は完全排除できず、情報収集や分析にも時間を要する

 医療機関：電子カルテの標準化対応が必要
 管理機関：電子カルテの標準化対応が必要であるが、プロセス構築後はコーディング結果の確
認工数は小さい

 医療データの統一性・正確性が確保でき、情報収集や分析を円滑に行える

 医療機関・管理機関ともにコーディング結果の確認やマッピング整備等は不要であるため、初期
的なリソースは限られる一方で、個別研究を実施する際にデータの品質保証が別途発生する

選択肢③
工数

品質  医療データの統一性は高くないが、各医療機関・中間機関にて蓄積されるデータが医療現場の
実態をより正確に反映したものである可能性が高い



データの集積方法（電子カルテデータが標準化されていない場合の運用対応）

医療情報DBのあるべき姿を目指すうえで取り得る選択肢を工数および品質の観点
（4/6）

医療情報DBのあるべき姿を
目指すための検討論点 コーディング・マッピングの仕組みが正しく実装されたかを確認する方法

選択肢①

あるべき姿を目指すうえで
取り得る選択肢

① 医師や専門のメディカルスタッフがコーディング・マッピングの実施とその確認を行う（英国）
② 医師やメディカルスタッフがコーディング・マッピングを実施し、管理機関による監査・チェック（米国・フランス・日本）

各選択肢における特徴（考慮事項）

特徴（考慮事項）

工数

 医療機関：監査を受け入れることや権限付与などセキュリティ面に工数が必要
 管理機関：監査人との調整・結果の管理、プロセス構築や監査自体の工数が必要

品質

優先度

選択肢②
工数

品質

今後の
検討事項

GAP分析8

 コーディングに正確性がより求められ、客観的な助言等を受けることが可能となる

 医師等の工数は大きく発生するものの、管理機関における追加的な人的リソースは要さない

 コーディングは専門人材が行っているものの、その後のチェック等は行わないためコーディングの正確
性は担保されない



データチェック方法（1/2）

医療情報DBのあるべき姿を目指すうえで取り得る選択肢を工数および品質の観点
（5/6）

医療情報DBのあるべき姿を
目指すための検討論点 データクリーニングの実施有無、方法

選択肢①

あるべき姿を目指すうえで
取り得る選択肢

① データクリーニングの専属チームを設置する
② ポリシーに則ったフォーマット化やデータのばらつきがないかのチェックにとどめる（英国）
③ データクリーニングを積極的に実施しない（米国・フランス）

各選択肢における特徴（考慮事項）

特徴（考慮事項）

工数

 データクリーニングへのリソースを割く必要がない

品質

優先度

選択肢②
工数

品質

選択肢③
工数

品質

今後の
検討事項

GAP分析9

 元々のソースデータをそのまま反映できる
 一方、データの重複やばらつきがあってもそれを特定・排除できない

 一度ポリシーを策定することで、ある程度のフォーマット化が可能となるためデータクリーニングの都
度工数は増加しないと考えられる

 ある程度フォーマットに則ったデータを得られるためデータのばらつきは一定抑制できる
 ポリシーで対応できないデータのばらつき・外れ値等が出た際、追加的になリソースを要する

 管理機関：組織の再配置、追加雇用、業務委託等リソースを要する

 綿密なデータクリーニングが可能となりデータの重複・ばらつきの排除をより確実に行うことができる



データチェック方法（2/2）

医療情報DBのあるべき姿を目指すうえで取り得る選択肢を工数および品質の観点
（6/6）

医療情報DBのあるべ姿を目
指すための検討論点 医療機関からデータが正しく統合データベースに取り込まれたことを確認する方法

選択肢①

あるべき姿を目指すうえで
取り得る選択肢

① 日本型のように各ステップにて医療データの整合性確認のみを行う
② 米国型のように医療データ利用の前段階で医療データの有効性・完全性チェックを行う（プログラム使用など）
③ チェックを実施しない（英国・フランス）

各選択肢における特徴（考慮事項）

特徴（考慮事項）

工数  医療機関：院内システムと統合データベースの連携が必要
 管理機関：整合性確認の工数が定期的に必要

品質

優先度

選択肢②
工数

品質

選択肢③
工数

品質

今後の
検討事項

GAP分析10

 一致性を主に検証しているため、院内システムのデータ品質に依存する
 データ変換における品質の低下を防ぐことが可能

 医療機関（中間機関含む）：管理機関とのやり取り、個別問い合わせ対応が必要
 管理機関：プログラムの導入やQCプロセスの運用にリソースが必要

 個別研究に合わせた品質を定義することができるため、運用方法次第で高品質を維持可能

 プロセス構築後、大きな工数は発生しない

 データの整合性に関する品質低下が懸念される
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医療情報 DB ヒアリング（UK）①：Amit Shah 
 
 The flow of medical information 

 CPRD 以外のデータベースはありますか？ 
 最大のデータベースは、ICD-10、National Interim Clinical Imaging Procedures (NICIP)、Dictionary of medicines 

and devices (DM+D)、General Practice Research Database (GPRD) などがあります。そこにたくさんの異なる
コーディングカテゴリーがあります。そして、ソフトウェアを使用します。いずれもエラーの修正、統合、品質
保証などのプロセス (フロー) は同じです。 (Shah) 

 どのように利用され、どこから提供されるのかという点で、上記言及されたデータベースの違いはありますか？ 
 イギリスの各センターは、それぞれ異なる種類のコーディングデータベースを持っています。例えば、画像セン

ター（Imagining center）には NICIP があります。(Shah) 
 データの活用方法はどのように違いますか？ 
 ICD-10 でコードされたデータは、疾患、症状、徴候、正常所見、社会的状況、外傷などであり、データベース 

(CPRD または GPRD データベース) に格納されます。それを EHR に入れ、医療コーダーがそれを見てコード
を入力します。医療コーダーはそれらをすべてコードに変換します。それらのコードは請求 （Billing）に役立ち
ます。ICD-10、NICIP、DM+D など、すべてのコードを使用しています。(Shah) 

 さまざまなタイプのデータが EHR に集約されますが、研究目的でデータを抽出することはできますか？ 
 はい。(Shah) 
 抽出する際にデータのアクセスを管理しているのは誰ですが？ 
 Integrated Care System (ICS)です。(Shah) 

 最低限利用する必要があるコードはありますか？ 
 主要なコードは ICD-10 で、主要なデータベースは GPRD と CPRD です。(Shah) 
 SNOMED と Reed code についてはどうですか？ 
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 私たちはそれら使用していますが、ICD-10、GPRD、CPRD が多くの情報をカバーしています。そのため、多
くの情報が重複しています。患者のデータをコーディングしている場合、別のコーディングデータベースにデー
タを入れることはなく、1 つのデータベースに格納します。コーダーは、1 つのデータベースに組み込み、それ
を大規模なデータベースにアップロードします。 (Shah) 

 
 Quality controls 

 診療録データにおける傷病名の質（正確性）を確保するために、どのような取り組みを行っているか教えてくださ
い。 
 正確な病名を登録するには ICD-10 を使用します。問題は、多くの疾患が異なる診断名を持っていたり、似たよ

うな名前を持っていたり、プログラマーが名前を誤解していたりすることです。だから品質の精度という意味で
は、医者は病気であることを確認しなければならないし、コーダーは医者が書いたものが正しい疾患かを確認
しなければなりません。(Shah) 

 コーダーはどのようなチェックを行いますか？チェックする項目等はありますか？ 
 彼らは EHR をチェックします。医師が患者を診察すると、診断した内容がソフトウェアで自動的に記述され、

EHR に送られます。コーダーは EHR にアクセスし、コーディングされたデータを確認します。何か問題があれ
ば、EHR に戻り、それが正しい傷病名かを確認するために医師に通知します。そのため、医師は一つ一つの傷
病名をチェックするため診察に 8 時間かけた後、すべてのコードが正しいことを確認するのに 2-3 時間かかる
のです。(Shah) 

 上記言及されたソフトウェアというのは、小さな診療所も含めて、ほとんどの病院に設置されていますか？ 
 医師であれば、ソフトウェア（AI ソフト）を持っているはずです。補助金もあり価格は高くないので、今では

ほとんどの医師がソフトウェアを導入しています。(Shah) 
 ソフトウェアにより正確性は向上したと思いますか？ 
 当初は正確性に課題がありましたが、今は改善され、とても正確であると言えます。(Shah) 
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 コーダーによってコードの捉え方が異なる可能性がありますが、どのように補正・標準化しているか教えてくださ

い。 
 患者の医療記録を作成する医師や、傷病に関するすべての情報をコード化しデータベースに入れるコーダー等、

多くの関与者がいます。また、EHR ソフトウェア、EPIC 等のコ Compliance software や品質保証のソフトウェ
アもあり、総合的にコーディング作業が支援されます。多くのソフトウェアがあり、コーダーが必要な情報を適
切なデータベース（Population database、SNOMED 等）に格納するのに役立ちます。(Shah) 

 そのソフトウェアの仲介では、さまざまなコーダーの入力を標準化されるために何か行われていますか？ 
 コーダーは、コードが何であるか、コードを入力する方法を理解しています。それが医療コーダーの仕事です。

それらコードには多くの異なるコンポーネント、疾患、薬剤、アウトカムなどが含まれている必要があります。
そして、それらを特定のコード分類（Code bracket）に入れ、Compliance software に入れます。これが EHR に
情報を送信するソフトウェアです。また、Compliance software で品質保証を実施します。(Shah) 

 品質保証のため、英国の様々なソースから情報を得て、他の類似するデータや地域の情報と照らし合わせて怪
しいデータがないかを確認します。例えば、Radar healthcare は同じ種類のコーディングデータベースと比較し
ます。(Shah) 

 同じような状況で作られた他のコードと比較するということは、コードやテキストを使うのですか？ 
 はい。起こった事象の背景や傷病を確認します。(Shah) 

 
 

 監査人は主にデータの一部をサンプリングしてチェックしているのですか？すべてのデータを調べることはできま
せんよね？ 
 監査人は患者との診断記録を診ます。コーダーはそれをコード化して Radar healthcare データベースに入れ、

それを簡単に概観します。コーダーは医師に問い合わせ、コードが正しいか、医師の言うことが正しいかを確認
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し、データを EHR に統合する Radar healthcare に登録します。また、EHR は自動的に GPRD または CPRD に
入れられます。(Shah) 

 
 医療情報データベースを利用するデータベース研究を行うに当たっては、アウトカムとなる傷病名の妥当性

（Validation） がどのくらいのものなのかが重要であるため、その利用するデータベースにおける傷病名の
validation について、感度や陽性的中率（Positive Predictive Value)などを指標にして評価します。この対応は、医療
情報データベース単位で行われるのが一般的ですが、そもそも情報源となる医療機関において精度高い傷病名のコ
ーディングや品質管理が行われていれば不要ではないかと思うのですが、その意見に対して何かご意見はあります
か。 
 はい、しかし問題は標準化の欠如です。一部のセットは、病名、予測値、疾患および薬剤のすべての結果などの

バリデーションに関して非常に徹底した品質保証を行っているが、一部のセットは徹底していない。そのため、
異なるデータ、異なる国、地域、または地域を記述する必要があります。(Shah) 

 コーディングには異なる地域やシステムを比較することが重要だと理解しました。 
 
 Coding 

 コーダーへのトレーニングはどのような難易度ですか？ 
 コーダーになるための条件はそれほど厳しくないです。大学を出て学位を取得すればよいため。(Shah) 

 トレーニングは十分だと感じていますか？ 
 前述のとおり、現在役立つソフトウェアがあります。また、私たちはとても徹底した研修を受けています。その

ため、医師である必要はなく、医療コーディングの経験があれば十分です。(Shah) 
 コーディングは先ほどの話では自動化に近い状態に見受けられるが、コーダーはデータがどのように利用されるか

についての知識を持っている必要がありますか？  
 ツールを自動化して品質保証に役立てることはできますが、医療情報をコードに変換して請求書を作成したり、
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記録を管理したり、データベースに入力したりするコーダーが必要です。(Shah) 
 
 Auditing 

 システムで監査が行われることはありますか？ 
 はい。前述のように、コーディングには監査プロセスがあります。英国の機関の約 40%は、監査データを含む

Compliance software を導入しており、60%は手動で実施しています。(Shah) 
 
 Secondary use 

 UK のデータは活用方法がまだ明確に定まっていないものが多く、利用者のニーズに応じてアクセスすると伺いま
したが、それは二次的な目的に役立つデータですか？ 
 はい。例えば、薬を使用している医師はその情報をデータベースに入れ、薬の効果に関連するバイオマーカーな

どの情報をすべて入手します。また、投資に役立つ集団の健康データ等もあり、様々な目的で使われます。（Shah） 
 診療録データの二次利用として医薬品の安全性について分析を行う際、診療録データのデータ品質はどのように管

理しているか教えてください。 
 階層的な手順がいくつかあります。コーダーや医師、Compliance software などのためのデータ品質保証が存在

します。GPRD や CPRD 等のデータベースに入れれば、「このデータは正しいコンポーネントである」等とい
ったことを把握するために品質保証が行われます。そのため、データの品質を保証する方法はいくつかありま
す。(Shah) 
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医療情報 DB ヒアリング（UK）②：Anoop Okhai 
 
 Quality control 

 これまのヒアリングの結果、Compliance software に関する十分な情報がないと考えており、使用するシステムがど
のようなものであり、各関係者がどのように関与しているかを特に知りたいと考えています。 

 
 診療録データにおける病名の質（正確性）を確保するために、どのような取り組みを行っているか教えてください。 

 2 つのプロセスがあります。1 つは、疾患名に対するリスト（複数あり）を常に最新状態に保つことです。そう
することで、医療従事者が品質の良いリストを使用し、正しいデータを選択できたりできるようになります。そ
してもう 1 つは、新しい手技や Intervention が設定された際、それらが確実にリストに含まれるようにするこ
とです。(Okhai) 

 上述のリストというのは、それぞれ異なるコードに対するものですか。 
 はい。それぞれ手技や Conditions、Interventions 等に対する異なるコードです。(Okhai) 
 リストが最新であることを確認するために監査が存在するということですが、ここでの監査プロセスはどのよ

うなものですか？ 
 通常、監査は年 1 回行われます。公開されている手順リスト（Procedure list）やコーディングリスト（Coding 

list）の場合は、四半期ごとに更新され、ウェブサイトで公開されます。そして、それらは毎年更新され、可能な
限りリストが正しいことを確認するために監査が実施されます。(Okhai) 

 上述のコーディングリストというのは何か特定のものを指していますか？それとも普遍的なものですか？ 
 DMD, ICD-10 codes, OPCS-4, HIG codes 等があります。(Okhai) 
 これらのコードはすべて同時に使用されますか？コードによって目的が違うことは理解しています。 
 異なる目的で使用されます。(Okhai) 
 医療機関は使用するリストを独自に選択しますか？ 
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 例えば、医療機関が ICD-10 コードを適用する場合、目的に従ってリストを選択します。(Okhai) 
 医療機関はこれらのコードを請求（Billing）のために使用していると理解していますが、合っていますか？ 
 合っています。(Okhai) 
 別のコードを使う動機は他にありますか？ 
 診療報酬（Reimbursement）の目的があると思います。(Okhai) 
 当該システムはいろいろな病院の標準的なものというよりも総合的なシステムだと理解しましたが合っていま

すか？ 
 合っています。(Okhai) 

 
 Auditing 

 監査のシステムと、利用されているさまざまなソフトウェアについて説明していただけますか？ 
 通常、すべて年単位で行われ、データ品質のトレーニングやドキュメンテーション等がチェックされます。

(Okhai) 
 誰がこの監査を実施するのですか？ 
 NHS が所有する Health Informatics Services という会社です。(Okhai) 
 被監査者は病院ですか、個人ですか？ 
 通常、個人です。(Okhai) 

 
 監査プロセスに使用されているソフトウェアは他にありますか？ 

 NSH の Clinical Audit Platform が挙げられます。(Okhai) 
 Platform というのは何を指しますか？ 
 個々の監査を実行したり、組織が証拠としてドキュメントをアップロードしたりできるプラットフォームです。

(Okhai) 
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 それはコード内の特定の入力をチェックしますか？ 
 はい。(Okhai) 
 どういった内容のチェックですか？ 
 チェックは、例えば、AI アルゴリズムによって期待されるものに対して要求されるコードがあるか等です。

(Okhai) 
 正確にコードの間違いを指摘できていると思いますか？ 
 長年使われていてクオリティも上がってきているし、マニュアルで見るよりもかなり早く、キーワードを調べ

る等にはかなり良いと思います。(Okhai) 
 当該ソフトウェアは Compliance software のことですか？ 
 はい。(Okhai) 

 
 当該ソフトウェアは他のところ、例えば日々のコーディング活動にも包括的に使われているのでしょうか？ 

 はい。一部の組織は、他のソフトウェア提供者と契約して、内部作業やその管理を実施しています。(Okhai) 
 大規模の医療機関と小規模の医療機関で違いはありますか？ 
 はい。大規模な医療機関は、より多くの業務を処理し、潜在的な財務リスク、複雑な手順などを持ち、より多く

の従業員を抱えているため、需要がより高いです。(Okhai) 
 

 コーディングプロセスや監査プロセスで他の自動化が行われているものがないかを理解したいのですが、他にコー
ディングプロセスでよく使われるソフトはありますか？ 
 Docman という会社があり、臨床コード認識システム（Clinical recognition system）である Intellisense という

プラットフォームを持っています。組織が患者記録に情報を入力し、コードを記述するのに役立ちます。新しい
ものですが、いくつかの組織が使用しています。(Okhai) 

 当該システムは書き出し（Transcription）をできますか？ 
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 書き出し機能を有しているかどうかはわかりませんが、臨床コードの入力されたファイリングフィールド
（Populated filing fields）を自動化し、臨床コードがあれば一定の手順が実行されることを確実にします。また、
臨床チームがコードを入力すれば正しいコードが生成されます。(Okhai) 

 当該ソフトウェアへのインプット情報は何ですか？ 
 例えば、患者が薬や特定の処置を受けている場合、医療チーム（Healthcare team）がそれを記録して、診療報

酬のコードにまとめます。そのため、インプット情報は通常、患者の記録のためのデータになります。(Okhai) 
 通常は EMR 情報ということですか？ 
 はい。(Okhai) 
 これらのシステムは医療記録システム（Medical record system）に繋がっているのですか？ 
 はい。英国には様々な目的で使用される多くの EMR システムがあります。(Okhai) 

 
 ソフトウェアを使用する際、コーダーはどのように関与しますか？ 

 このプロセスでは大量のコードのリストがダウンロードされるので、EMR 上でのコードや行われた
Intervention から、コーダーはソフトウェアを選択し、適切なコードを提案します。(Okhai) 

 
 コーダーは十分なトレーニングを受けていると思いますか？ 

 はい。一般的には、英国には多くのイノベーションとそれらを学ぶ機会があるので、彼らは十分な訓練教育を
受けています。(Okhai) 

 英国にたくさんのコーダーがいることに驚きました。なぜ英国ではコーディングする人材が確保できているの
でしょうか？ 

 システムは本当に複雑で、何千ものコードがあり、それに対応する必要があるためだと思います。(Okhai) 
 コーダーはより多くの異なる医療分野を専門としていると伺いましたが、実施すべき最低限のトレーニング等

はありますか？ 
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 コーディングに関する様々な資格や専門分野等があります。(Okhai) 
 誰がコーダーのトレーニングを実施するのですか？国ですか、それとも特定の団体ですか？ 
 通常、トレーニングは個人で行います。組織で働いている場合は、毎年トレーニングを受けます。また、国家資

格を取得することで報酬が支払われますが、それらは、NHS による中央機関によって行われます。(Okhai) 
 SNOMED コードや ICD-10 コードなどの異なるコードについて、これらのコードを管理または更新する責任

者は誰ですか？ 
 通常は NHS 内のチームです。彼らはこれらのコードをシステムにまとめるのを担当しています。(Okhai) 

 
 医療システムが成熟し、現実世界で起こっていることを反映できるようになっている中、Validation studies はまだ

必要だと思いますか？ 
 Validation studies よりも年次確認（Annual checks）の方が大事だと思います。Validation studies は、多くの時

間的資源や資金を必要とするため、それほど必要ではないと考えています。(Okhai) 
 
 Coding 

 コーディングに一定プロトコルが存在することは理解していますが、それは異なるコーダーによるコードを標準化
するのに十分だと思いますか？ 
 一定の手続きはありますが、まだ十分ではないと思います。病院は、適切なシステムが使用されていることやド

キュメントのレビュー、コードの選択等を確実にするために、コーダーや臨床チームとプロセスを確立する必
要があります。(Okhai) 

 病院でコードを標準化するために、国レベルで実施していることはありますか？ 
 プロセスの監査が該当すると思います。監査人が記録をチェックし、病院で使用されているポリシー等を確認し

ます。通常これらは、Health Informatics Services やコーディングチームが主導します。(Okhai) 
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 Secondary use 
 データの二次利用について、医薬品の安全性評価についてお伺いしたいです。 

 毎週、処方された医薬品の情報が英国全土で収集されます。また、二次診療も多数行っております。(Okhai) 
 英国ではこの二次データを使うのはかなり簡単で、医師はこのデータを簡単に使うことができると理解してい

ますが、合っていますか？ 
 合っています。情報は通常 7 日以内に収集され、かなり最新の状態を保っています。(Okhai) 
 医師がデータにアクセスするために使用しなければならないシステムは複数あると思いますが、普通は何が使

われますか？ 
 コンサルタント等がログインできるウェブサイト（a website for secure data environment）です。(Okhai) 
 このデータは製薬会社のような個人からアクセスできますか？ 
 わかりませんが、営利企業向けではありません。(Okhai) 

 
 コーダーはデータの二次利用を理解している（英国のシステムではそれを理解する必要がある）と思いますか？ 

 はい。彼らにとって重要だと思います。彼らはいくつかの問題があり、高品質なデータの必要性、そしてそれら
が二次利用の一部であるということを理解し、最新の状態を維持しています。(Okhai) 

 彼らコーダーの精度はどうですか？正確性を評価する指標等はありますか？ 
 指標として 90~95%程度の目標が設定されており、かなり良い基準になっていると思います。(Okhai) 

以上 
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1.日本における医療情報DBのデータ品質保証

MID-NETにおける医療情報の品質保証

出典：1: MID-NET®における品質管理 （MID-NET Real-time Data-quality Assurance）について (https://www.pmda.go.jp/files/000248813.pdf)

A. データの品質管理
• データの信頼性（協力医療機関に訪問し※定期的に実施）
• SS-MIX２データ：原則、年1～2回程度
• レセプトデータ、DPCデータ：原則、様式変更時、統合データ

ソースへの取り込み仕様変更時

B. システムの品質管理
標準化機能の信頼性、抽出機能の信頼性、送信機能の信頼性、SAS変
換の信頼性

C.データとシステムの日常的モニタリングによる品質管理
• データ受信件数（原則、毎日）
• データの送受信件数（原則、毎月）
• レセプト・DPCファイル格納状況（原則、毎日）
• 統合データソースの稼働状況（原則、毎日）
• 機器稼働状況・バックアップ状況（原則、毎日）
• スクリプトの処理状況（原則、毎日）
• 協力医療機関のマスタの確認（原則、毎月）

九州大学病院ガバナンスセンターではコードの管理を実
施している

2: MID-NET®がもたらした、日本におけるデータ駆動型事業へのインパクト(https://www.pmda.go.jp/files/000251833.pdf)

• 一方で、現在実施している品質保証はHISへの
診断名登録を含んではいない

• 診断名登録はデータ整備の最初のステップであ
り、データの利活用可否に大きく影響する

• 日本において構築すべき品質保証体制を検討す
るために、諸外国においてどのように診断名登
録に関する品質保証がされているかを調査した

診断名の登録について

https://www.pmda.go.jp/files/000248813.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000251833.pdf
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医師
(GP)

診療情報登録

EHRシステム

医療コーダー

品質保証 コーディング

患者を診療
（診療した内容は医師が直接
EHRに登録するか、ソフト
ウェアが自動的に記録）

EHRにアクセスし、候補の介
入方法等のリストから適切な
ものを選択、または記載され
た病名等に不整合・疑問があ
る場合にGPに問い合わせし、
データの正確性向上を図る

ICD-10/Snomed-CTなどの標
準コードを利用し、各医療情
報DBに情報をCPRD/GPRD
等のデータベースに登録（自
動化されている）

英国における診断名登録に関する作業・品質保証フロー

2. UK・USにおける医療情報DBのデータ品質保証

診療後、コードの正確性を確
認（診療8時間に対し、2時間
程度を要する）

Compliance Softwareが地域
や疾患領域などの特性が類似
したデータと比較し、不整合
を確認（40%程度のGPが使
用）

診療報酬

NHS 診療報酬の計算
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2. UK・USにおける医療情報DBのデータ品質保証

特徴 詳細

徹底された登録情報の正
確性確認

• GPが自ら診療情報の正確性を確認するだけではなく、EHRのCompliance Software等品質保証ソフトウェア（統計デー
タに基づく）によるチェック、医療コーダーによる不整合のチェックをし、GPに必要に応じて再度確認する

• ConditionsやProcedures、Interventionの正確性を担保する目的で、それらのリスト（データベース項目）の最新化（更
新）を年に一度実施している

自動化による効率化

• 診療内容を自動的に記述するソフトウェアが多くのGPで利用されている（記述の精度も上がっており、現在は修正
はあまり必要ない）

• ソフトウェア導入に関しては補助金も出ており、価格も高くないためほとんどのGPが導入済みである
• 統計データ等との不整合を検出するCompliance SoftwareがEHRシステムに搭載されており、チェック機能を担ってい

る（40％程度のGPが使用）
• EHRシステムには様々な補助機能が付与されており、コーダーが正確に情報を登録できるように支援している

監査

• GPを対象とし、年に一度程度、データ品質のトレーニングやドキュメンテーションのチェックが実施される
• 監査はNHSのHealth Informatics Servicesという会社が実施している
• Clinical Audit Platformなどのプラットフォームにデータをアップロードし監査が行われる
• GPがコードした内容を含め、AIアルゴリズムが期待した入力がされているかチェックする

コーダーによる品質保証

• 数多くのコーダーの存在によって成り立っているシステムである
• コーダーになるための条件はそれほど厳しくなく、大学卒で資格を取得する必要があるのみで、医療の経験は必要な

い
• 研修は徹底しており、専門的なコースもある
• 多くの作業は自動化されているが、人的リソースも必須である

英国における診断名登録品質保証の特徴
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医師の記録をICD-10および
CPT®コードブックを使用し
て標準化された医療コード
に変換

コード化されたデータを
データベースに入力後、請
求システムに反映させ医療
請求担当者に渡す

定期的にコーディングやド
キュメンテーションに関す
る監査を実施

患者を診療
診療した内容は電子カルテ
に登録

医師からデータを収集・確認し、
患者の医療記録をよりよく理解
するためにさらなる説明が必要
な場合には医師に連絡

2. UK・USにおける医療情報DBのデータ品質保証

医師

医療コーダー

監査人

米国における診断名登録に関する作業・品質保証フロー

診療情報登録 品質保証 コーディング 診療報酬
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2. UK・USにおける医療情報DBのデータ品質保証

米国における診断名登録品質保証の特徴

特徴 詳細

Billingシステムのため要
求されるデータの正確性

• 初診の際に、診療報酬システムに対応できるよう患者情報を多数の項目をEMRに登録する（EMRの利用は米国では必
須である）

• Billingの際に、登録された医療データが承認されないことが頻繁にあり、正確で詳細な情報登録が求められる
• コードの正確性を担保する目的で、ICD-10/CPTコードマッピングリスト（データベース項目）の最新化（更新）を頻

繁に（年二回など）実施している
• Payerが地域の統計データ等を確認し、違和感があれば病院の内部だけでなく、外部の第三者（コンサルティング

ファームなど）に監査を依頼することもある

監査

• 医療コーダーを対象として、四半期ごとや年に2回ほど病院が監査を実施する
• 監査の際に90-95%の正確性が求められる
• Billingの承認が得られないと病院の収集が確保できないため、正確性に関する病院のモチベーションが高い
• 看護師が多くの場合、ランダムで記録を確認し正確性を評価する
• 小さい病院の場合、Medicaidなどが監査を担当することもある

コーダーによる品質保証

• 医師とコーダーによる密なコミュニケーションにより正確なコード登録が成り立っている
• 医師が正確にEMRに情報を入力することは必須ではない一方、コーダーに責任がある
• 医師がコーディングを直接するように指示している医療機関もあるが、その場合でもコーダーが確認し、登録するか

を判断する
• CDC・CMSが疾患領域別にコーディングのガイドラインを示している
• コーダーは年に一度のトレーニングコースを受けるなど、知識のアップデートが必要である
• コースではガイドライン、最新のコード、考え方などの情報をアップデートしている
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3.日本の診断名登録の品質保証に関する論点

論点 想定される課題 調査・整理が必要な事項

日本の診断名に関する正確性を向上する
仕組みは必要か

• どの程度まで正確性が必要かの指標が
現状なく、評価方法もない

• 診断名の正確性を評価する方法

医療コーダーや監査人等の第三者、もし
くは統計データを利用したAIアルゴリズ
ム等が診断名を確認し正確性を担保する
システムを導入すべきか

• 英米の規模で医療コーダーを育成する
のは保険システムの違い等を考慮して
現実性は低い

• 監査等を行う場合、予算の出どころ、
及び正確性担保のモチベーションを維
持するための方法が必要である

• 日本における電子カルテシステムにお
いて、診断名登録を正確に行う上で必
要な仕様が整備されているか

日本における診断名登録の検討

英国・米国どちらも医療コーダーによる診断名確認、コードの整合性をチェックするEHRシステム、及び関係
者の監査に基づき正確性が担保されている

日本において、上記のような診断名の正確性を担保する仕組みは導入可能か？

英米の現状

日本の対策



適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 
医療情報データベースの品質管理・標準化に関する研究 

令和６年度 厚生労働行政推進調査事業費 補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業研究事業）＃23KC2001 

総括・分担研究年度終了報告書 

別添資料④ 

代表研究者 
香川大学医学部附属病院 医療情報部 横井英人 



調査概要

2



ヒアリング調査について

2024年12月～2025年2月にかけて、ヒアリング調査を実施しました。主要ベンダー10社・11
製品に調査協力を依頼し、うち7社・8製品につき、調査協力をいただきました

3

【調査概要】

✓ 実施時期：2024年12月～2025年2月
✓ 調査項目：次ページに記載の通り

✓ 実施方法：オンライン会議形式（Zoom）
✓ 所要時間：1社あたり60分前後で実施

No. ベンダー名 製品名 主な対象規模
ヒアリング

可否

ヒアリング

実施年月日
備考

1 富士通Japan HOPE LifeMark-HX 大学病院・大規模病院 ○ 2025年2月12日

2 NEC MegaOakHR 大学病院・大規模病院 ○ 2025年1月10日

3 日本IBM IBM CIS+ 大学病院・大規模病院 ○ 2024年12月4日

4 キヤノンITSメディカル HAPPY ACTIS 大学病院・大規模病院 ○ 2024年12月16日 横井先生から紹介いただき追加実施

5 富士通Japan HOPE LifeMark-MX 一般病院 ○ 2025年2月12日

6 ソフトウェアサービス e-カルテ 一般病院 ○ 2024年12月24日

7 シーエスアイ MI・RA・Is Ⅴ 一般病院 ○ 2024年12月20日

8 エムスリーデジカル M3 Digikar 診療所 × ー 繁忙期のため対応困難とのこと

9 ウィーメックス Medicom-HRV 診療所 ○ 2025年2月28日

10 ビー・エム・エル
Qualis/Medical Station 

Clinic
診療所 × ー 繁忙期のため対応困難とのこと

11 湯山製作所 Brain Box 診療所 × ー 調査内容につき対応困難とのこと



調査項目

調査項目は下記の通りです。医療情報データベースの品質管理・標準化に関する内容を
中心に、各社製品の対応状況を調査しました

4

◆適切な医薬品安全性評価を行うための医療情報データベースの特性として、その情報源となる電子カルテ情報の高い品質（正確性、妥当性、完全性等）が求

められると考えられる

◆医薬品安全性評価においては、電子カルテ情報における医薬品の有害事象に関する情報が重要になってくるが、その情報として、当該医薬品の使用に関する情

報（投与日や投与量など）、臨床検査に関する情報（測定結果など）および疾患や症状に関する情報などの品質が重要と考えられる

◆ そこで、それらの情報の品質を考えるうえで、それらの情報が電子カルテシステム内でどのように取り扱われている（収集、記録等）かについて調査した

1. 電子カルテシステムへの格納情報（データ）の種類

➢ 保有データの分類を教えてください

※病名、検査、薬剤、処置など、具体的にどのような情報を保有しているか等
※病名の取扱いとして、その疾患の本当の発症時期と、本当の転帰（治癒したのか、慢性化して他院で継続治療を受けているのか）の方が、医学的に
意味があるが、そのような観点から傷病名を管理するような仕組みはあるか

※医薬品等の副作用に関する情報を収集する仕組みはあるか
➢ 標準コードへの対応状況について教えてください

➢ 標準化に対する意識や取り組みについて、どのように考えているか教えてください

2. 診療情報のコーディング機能

➢ 診療情報のマスター管理はどのように行っていますか

➢ 診療情報のコーディングの実施方法について教えてください

※自動化ツールの利用や手動のプロセス、診療情報提供書や退院時サマリにおける傷病名との整合性確保や傷病名の妥当性チェック機能等
3. 他の医療情報システムとの連携

➢ どのようなデータ（データ項目やファイル形式等）を外部システムと連携可能ですか

※JLAC10や、YJコード、HOTコードの入力方法及びシステム間連携等
※電子カルテシステムのマスターテーブルが検査部門システムと連携する機能があるか等

➢ 3文書6情報への対応状況について教えてください
4. データのダウンロード機能

➢ HL7 FHIRを含む特定のフォーマットのダウンロードに対応していますか
5. データのセキュリティ機能

➢ データのセキュリティについて、どのような対策を講じていますか

※データの機密性、完全性を確保するための特徴的な取り組み等
6. 監査証跡機能

➢ 電子カルテシステムの監査証跡はどのように管理されているか教えてください

➢ 具体的な記録内容や頻度について教えてください



調査時点での仮説

調査にあたっては特に、傷病名・日付や医薬品副作用情報等、電子カルテ記載情報の品
質管理に関する内容を中心にヒアリングを行いました

5

◆ 適切な医薬品安全性評価という目的のため、電子カルテ情報のうち傷病名に関する情報や、医薬品に関する情報が特に重要と考えられる（前

掲の通り）

① 傷病名に関しては、診療報酬請求のためにレセプト記載に用いる傷病名（レセプト病名）と、医事請求の必要性とは別に、主治医が患者診

察・治療等を行うために付す傷病名（以降、「医学的な傷病名」と記載）の2種類が存在しうるが、上記目的からは特に、「医学的な傷病名」に

関する情報の重要性が高い。

そして、「医学的な傷病名」に関する情報管理を行う際、システム上発症から転帰（治癒等）に至るまでの一連のデータとして蓄積・管理されてい

るのか、またそのデータの品質は担保されているのかが、今回調査にあたって重要なポイントとなる

⇒医学的な傷病名はどのように記載・管理されているのか、またICD-10とのマッピングはできているのか？

⇒医学的な傷病名の開始日（発症日）・終了日（治癒日等）は記載・管理できるのか、どのようなデータの持ち方となっているのか？

⇒医学的な傷病名の品質チェックはなされているのか、レセプト病名との整合は取れているのか？

② 医薬品に関しては、患者ごとの情報管理、医薬品ごとの情報管理が必要になる。上記目的からは特に、副作用に関する情報の重要性が高い。

従って、システム上患者別・医薬品別に副作用情報が蓄積・管理可能であるのかが、今回調査にあたって重要なポイントとなる

⇒医薬品副作用情報はどのように記載・管理されているのか、また薬剤標準マスターとのマッピングはできているのか？

③ 加えて、データの一元的な取り扱いにあたっては、取り扱いやすいデータ形式となっていることが望ましい。

従って、傷病名に紐づく各種データについて、システム上標準様式に従ったデータ管理がなされているのかについても、今回調査にあたって重要なポイ

ントとなる

⇒傷病名に紐づくその他各種データについて、標準化はなされているか？



調査結果
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電子カルテシステムの比較①概要（1/2）

大学病院・大規模病院向けは下記4製品につき、ヒアリングを実施しました。導入実績は
富士通が最も多く、次いでNECが多いとみられます

項目
富士通Japan NEC 日本IBM キヤノンITSメディカル

HOPE LifeMark-HX MegaOak/iS IBM CIS+ HAPPY ACTIS

0.概要

対象規模
• 大学病院、300床クラス以上
の病院

• 中規模以上の病院 • 大学病院、その他大病院 • 400床以上の大規模病院

導入実績

• 140件前後
※ほか、先行の
HOPE/EGMAIN GXが500件弱

• 220件前後
※先行のMegaOak HRを含む

• 60件弱 • 30件前後

製品の特徴

• 小規模な病院での導入事例

もあるが、大規模病院がほと
んど

• オンプレミスとクラウド版がある

• クラウド版はweb型でなく、クラ
ウドサーバーの方式。富士通

データセンターにデータベースサー
バーを設置している

• MegaOakシリーズではHRとiSを
取り扱っている。現在iSにシフ
トしつつある

• HR、iSともクラウドサーバーを用
いているが、iSはweb化を想定
した作りになっている

• 病院規模に関わらず単一の
パッケージで販売している

• 500床以上の病院が導入実
績のほとんどを占めている

• 小規模病院や診療所にも導

入実績はあるが、大学病院

関連施設がほとんどを占めて
いる

• 病院規模に関わらず1種類の
み販売している

7

大規模病院



電子カルテシステムの比較①概要（2/2）

一般病院・診療所向けは下記4製品につき、ヒアリングを実施しました。下記4製品いずれ
も、対象セグメントにおいて一定程度のシェアを有しているものとみられます

項目
富士通Japan ソフトウェアサービス シーエスアイ ウィーメックス

HOPE LifeMark-MX e-カルテ MI・RA・Is Ⅴ Medicom-HRV

0.概要

対象規模 • 50床クラス以上の病院 • 中小規模の病院 • 200床前後の中小規模病院 • 診療所

導入実績

• 700件前後
※クラウド版のHOPE Cloud
Chart Ⅱを含む

• 900件以上
• 70～80件ほど
※MI・RA・Isシリーズ全体で
950件弱

• 28,000件前後
※系列企業販売分を含める
と32,000～33,000件前後

製品の特徴

• 端末台数500台までで導入可
能。HXと一部ターゲット層が重
複している

• 上位機種のHXと保有データに
違いはない。一部機能を絞る
形で、HXより安価に提供して
いる

• クラウド版のHOPE Cloud
Chart Ⅱはweb型でなく、クラ
ウドサーバーの方式。富士通

データセンターにデータベースサー
バーを設置している

• 販売対象規模は定めていな

いが、結果的に中小規模への
導入実績が多い。400床以上
の病院は割合的に少ない

• オンプレミス型の製品。病院規
模に関わらず1種類のみ販売
している

• 部門システムも販売しており、

電子カルテシステムと同一の

データベースで動くようになって
いる

• 中小規模病院が中心で、300
床以上の病院は少ない

• オンプレミス型の製品。クラウド

型製品（クラウドサーバーの方
式）も別途用意している。

• 中小規模病院向けのため、使

いやすさやシンプルさに重点を

置いている（大規模病院向

けは情報の網羅性や分析のし

やすさが求められる傾向にあ
る）

• ハイブリッド型の製品（オンプ

レミスだが、データをクラウドに

アップロードできる）。クラウド
型の製品を4月以降、発売予
定

8

一般病院・診療所



電子カルテシステムの比較②電子カルテシステムへの格納情報の種類（1/2）

同一疾患に対する一連のデータ管理、医薬品副作用の一元管理等に課題があるものとみ
られます。医学的な傷病名や発症日の管理については、製品ごとに違いがみられました

項目
富士通Japan NEC 日本IBM キヤノンITSメディカル

HOPE LifeMark-HX MegaOak/iS IBM CIS+ HAPPY ACTIS

1.電子カルテシステムへの格納情報の種類

保有データの分類 • 診療に必要な情報（傷病名、検査、薬剤情報など）は一通り、電子カルテ側でも保持している

傷病名・発症時期・

転帰等の管理方法

• レセプト用に、傷病名・開始日・終了日（転帰日）等のデータを保持している

• レセプト用の情報管理がベースとなっており、慢性疾患等につき一連の（時系列での）構造化データを保持しているわけではない

• 発症日も本来、管理できるように

なっているが、入力・表示手段を

用意していない

• 発症日はプロブレムリストで管理

できるようになっている

• 発症日は既往歴欄に記載できる

ようになっている

• 発症日も上記開始日・終了日と

併せて記載できるようになっている

• 医学的な傷病名は既往歴欄に

記載できる、コーディングはできな

い

• 医学的な傷病名はプロブレムリス

トで管理でき、コーディングもでき

る

• 医学的な傷病名は既往歴欄に

記載できる、コーディングはできな

い

ー

医薬品副作用情報

の管理方法

• 医薬品副作用情報を一元的に収集・管理できない

• アレルギーと同一フォームを利用す

る

• 患者プロファイルに入力する

• 薬剤コードと紐づいて登録され、

アラートが出るようになっている

• 患者プロファイルに入力する

• 副作用発症時点を自動的に収

集することはできない

• 病名入力ツールから入力する

標準コードへの対応

状況

• 傷病名・薬剤等、一通り対応している／対応可能

• JLAC10は外付けの変換マスター
での対応となる

• 検査等にも対応している
• 各病院の方針に沿って対応して

いる

• JLAC10・11の導入は進んでおら
ず、一部病院のみとなっている

標準化に対する意

識・取り組み

• 変換マスターを付加する等の方

法で、運用変更の負担がかから

ないよう標準化対応を行う方針

• 厚生労働省や学会の動きに配

慮しつつ、対応を進めている

• 各病院従前の方式があるので、

今のところはローカルコードを軸に

対応する考え方を採っている

• 厚生労働省の動向につき情報

収集しつつ、必要に応じて対応を

進めている
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大規模病院

※「医学的な傷病名」：医事請求の必要性とは別に、主治医が患者診察・治療等を行うために付す傷病名



電子カルテシステムの比較②電子カルテシステムへの格納情報の種類（2/2）

標準コードへの対応については、傷病名・薬剤では比較的進んでいる一方、検査ではニーズ
が少なく対応が進んでいないものとみられます

項目
富士通Japan ソフトウェアサービス シーエスアイ ウィーメックス

HOPE LifeMark-MX e-カルテ MI・RA・Is Ⅴ Medicom-HRV

1.電子カルテシステムへの格納情報の種類

保有データの分類 • 診療に必要な情報は一通り、電子カルテ側でも保持している

傷病名・発症時期・

転帰等の管理方法

• レセプト用に、傷病名・開始日・終了日（転帰日）等のデータを保持している

• レセプト用の情報管理がベースとなっており、慢性疾患等につき一連の（時系列での）構造化データを保持しているわけではない

• 発症日も本来、管理できるように

なっているが、入力・表示手段を

用意していない

• 発症日も上記開始日・終了日と

併せて記載できるようになっている

• 発症年月は既往歴欄に記載で

きるようになっている

• 発症時期は別途、テキスト形式

で記載できるようになっている

• 医学的な傷病名は既往歴欄に

記載できる、コーディングはできな

い

• 医学的な傷病名は既往歴欄に

記載できる、コーディングはできな

い

• 医学的な傷病名は既往歴欄に

記載でき、コーディングもできる

• 医学的な傷病名はプロブレムリス

トとして管理できる

医薬品副作用情報

の管理方法

• 医薬品副作用情報を一元的に収集・管理できない

• アレルギーと同一フォームを利用す

る
• 患者プロファイルに入力する • 患者基本情報に登録する

• 患者特記事項として記載できる

（オプション機能として提供）

標準コードへの対応

状況

• 傷病名・薬剤等、一通り対応している／対応可能

• JLAC10は外付けの変換マスター
での対応となる

• 検査等にも対応しているが、

JLAC10はあまり使われていない
• 検査は未対応。別途、標準コー

ドへの変換機能を準備予定
• 検査等にも対応している

標準化に対する意

識・取り組み

• 変換マスターを付加する等の方

法で、運用変更の負担がかから

ないよう標準化対応を行う方針

• 標準化に対応していくスタンスを

とっている。採用状況・ニーズに応

じて優先順位をつけている

• 検査のJLAC10・11、アレルギーの
J-fagy等、一部未対応となってお
り、今後対応を進めたい

• 全機種、標準コードが導入されて

いる
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一般病院・診療所

※大規模病院向けのHOPE LifeMark-HXと一般病院向けのHOPE LifeMark-MXでは同様の回答であった
※「医学的な傷病名」：医事請求の必要性とは別に、主治医が患者診察・治療等を行うために付す傷病名



電子カルテシステムの比較③診療情報のコーディング機能・他の医療情報システムとの連携（1/2）

一部ケースを除き、システムを跨いだマスターの一元管理は進んでいないものとみられます。
なお外部連携時は、基本的に標準コードを用いるとのことでした

項目
富士通Japan NEC 日本IBM キヤノンITSメディカル

HOPE LifeMark-HX MegaOak/iS IBM CIS+ HAPPY ACTIS

2.診療情報のコーディング機能

マスター管理の方法・

コーディングの実施

方法

• 一部ケースを除き、基本的にシステムを跨いだマスターの一元管理はなされていない

• 傷病名はMEDISの病名マスターを
取り込んで利用している

• ローカルコードを用いる場合、標準

コードでもコーディングされる

• 傷病名はMEDISの病名マスターを
取り込んで利用している

• 標準コードでコーディングされる

• 傷病名、薬剤、検査いずれも、

各病院の方針に合わせて対応し

ている

• 標準コードでのコーディングも可能

だが、ローカルコードでのコーディン

グが一般的

ー

• 薬剤は部門システムのマスターを

取り込んで利用している

• ローカルコードを用いる場合、標準

コードでもコーディングされる

• 薬剤はMDB社の外部マスターを
取り込んで利用している

• 外部マスターに基づいてコーディン

グされる

• 薬剤は部門システムのマスターを

取り込んで利用している

• 標準コードでのコーディングも可能

（部門システム次第）

• 検査は部門システムのマスターを

取り込んで利用できる（カスタマ

イズ対応）

• 部門システム側のマスター等に基

づいてコーディングされる

• 検査は外部マスターを取り込む形

になっていない（マスターメンテナ

ンスのツールは用意していない）

• 標準コードでのコーディングは可能

• 検査は部門システムのマスターを

取り込んで利用できる（カスタマ

イズ対応）

• 標準コードでのコーディングも可能

だが、導入は進んでいない

3.他の医療情報システムとの連携

連携可能なデータ項

目・ファイル形式

• 必要に応じ、標準コード等を用いて連携することができる

• SS-MixやHL7 FHIRで出力可能 • SS-MixやHL7 FHIRで出力可能 ー
• 連携先の個別仕様には対応して

いない

3文書6情報への対応 • 対応完了している／対応を進めている
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電子カルテシステムの比較③診療情報のコーディング機能・他の医療情報システムとの連携（2/2）

3文書6情報への対応については、各社遅滞なく進められているとのことでした

項目
富士通Japan ソフトウェアサービス シーエスアイ ウィーメックス

HOPE LifeMark-MX e-カルテ MI・RA・Is Ⅴ Medicom-HRV

2.診療情報のコーディング機能

マスター管理の方法・

コーディングの実施

方法

• 一部ケースを除き、基本的にシステムを跨いだマスターの一元管理はなされていない

• 傷病名はMEDISの病名マスターを
取り込んで利用している

• ローカルコードを用いる場合、標準

コードでもコーディングされる

• 傷病名、薬剤、検査いずれも、

ベンダー側から配信したマスター

（部門システムと同一のマス

ター）を取り込んで利用している

• 上記マスターに基づいてコーディン

グされる

• 傷病名は医事システムのマスター

を取り込んで利用するケースが多

い

• 標準コードでコーディングされるケー

スが多い

• 傷病名、薬剤、検査いずれも、

ベンダー側から配信した標準マス

ターを取り込んで利用している

• 標準コードでコーディングされる

• 薬剤は部門システムのマスターを

取り込んで利用している

• ローカルコードを用いる場合、標準

コードでもコーディングされる

• 薬剤は医薬品データベースから、

病院側でマスターを作成している

• ローカルコードを用いる場合、標準

コードでもコーディングされる

• 検査は部門システムのマスターを

取り込んで利用できる（カスタマ

イズ対応）

• 部門システム側のマスターに基づ

いてコーディングされる

• 検査はローカルマスターでの運用と

なっている（従前のマスターを移

行して使うケースが多い）

• 標準コードでのコーディングはでき

ず、ローカルコードが利用される

3.他の医療情報システムとの連携

連携可能なデータ項

目・ファイル形式

• 必要に応じ、標準コード等を用いて連携することができる

• SS-MixやHL7 FHIRで出力可能
• 連携先の個別仕様には対応して

いない

• 但し検査は別途、標準コードへの

変換機能を準備予定

• 連携先システムの仕様に合わせ

た形で、連携することもできる

3文書6情報への対応 • 対応完了している／対応を進めている
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一般病院・診療所

※大規模病院向けのHOPE LifeMark-HXと一般病院向けのHOPE LifeMark-MXでは同様の回答であった



電子カルテシステムの比較④データのダウンロード機能・データのセキュリティ機能・監査証跡機能（1/2）

HL7 FHIRへの対応も各社遅滞なく、進んでいるとのことでした

項目
富士通Japan NEC 日本IBM キヤノンITSメディカル

HOPE LifeMark-HX MegaOak/iS IBM CIS+ HAPPY ACTIS

4.データのダウンロード機能

HL7 FHIR等への対応 • 電子カルテ情報共有サービスに向けて、対応完了している／対応を進めている

5.データのセキュリティ機能

セキュリティ確保への

特徴的な取り組み

• カルテを開く際に直近のアクセス

ユーザー5～10人が画面上、表示
されるようになっている

ー

• バックアップの多重化を提案する

ケースがある。クラウド上に参照系

のデータを別途、保有することがで

きる

• 試験的に、院内ネットワークをゼ

ロトラストの発想で構築するケース

もある

• 改ざん検知機能を有している。ロ

グが残らない形で直接データベー

スを書き換えた際にも、検知でき

るようになっている

6.監査証跡機能

監査証跡の管理方

法

• アクセスログ機能等を備えている

ー ー

• 帳票類の印刷も記録を取ってい

る

• 仮想化された環境を用いるケース

では、外部アクセスのログも取って

いる

ー

記録内容・頻度等

• データが修正・変更された際に、履歴が残るようになっている

ー ー ー
• 操作ログが細かく管理できるよう

になっている
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電子カルテシステムの比較④データのダウンロード機能・データのセキュリティ機能・監査証跡機能（2/2）

セキュリティ・監査証跡機能については、アクセスログやデータ変更履歴の記録等一般的な
内容を中心に、各社対応されているとのことでした

項目
富士通Japan ソフトウェアサービス シーエスアイ ウィーメックス

HOPE LifeMark-MX e-カルテ MI・RA・Is Ⅴ Medicom-HRV

4.データのダウンロード機能

HL7 FHIR等への対応 • 電子カルテ情報共有サービスに向けて、対応完了している／対応を進めている

5.データのセキュリティ機能

セキュリティ確保への

特徴的な取り組み

• カルテを開く際に直近のアクセス

ユーザー5～10人が画面上、表示
されるようになっている

ー ー

• 医療情報システムの安全管理に

関するガイドライン6.0に準拠して
いる

• ハイブリッド型製品のため、院内

サーバーに保存されたデータが、ク

ラウド側に同期されるようになって

いる

6.監査証跡機能

監査証跡の管理方

法

• アクセスログ機能等を備えている

ー ー

• キャプチャ機能を備えている。特

定の操作を行った際、自動的に

画面を保存できるようになってい

る

ー

記録内容・頻度等

• データが修正・変更された際に、履歴が残るようになっている

ー ー

• ヘルスケア分野における監査証

跡のメッセージ標準規約Ver.2.1
に対応している

ー
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一般病院・診療所

※大規模病院向けのHOPE LifeMark-HXと一般病院向けのHOPE LifeMark-MXでは同様の回答であった



総括

15



調査結果まとめ

ヒアリングの結果、特に傷病名の正確性や、時系列情報の取得に改善余地があると考え
られます

16

✓ 傷病名については、診療報酬請求のためにレセプト記載に用いる傷病名（レセプト病名）が記録されている（ICD-10とのマッピングはできている）
➢ レセプト病名とは異なる、医学的な傷病名が別途付される場合、プロブレムリスト・既往歴として任意で管理できる形となっている

➢ 医学的な傷病名のマッピング可否はベンダーごとに異なっており、統一がなされていない

✓ 開始日・終了日については、レセプト病名の開始日（初診日）・終了日（転帰確定日）が記録されている

➢ レセプト病名の開始日・終了日とは異なる、本来の開始日（発症日）・本来の終了日（治癒日等）が別途付される場合、上記同様プ
ロブレムリスト・既往歴として任意で管理できる形となっている

➢ 本来の開始日・本来の終了日の、データの持ち方はベンダーごとに異なっており、統一がなされていない

✓ 傷病名・開始日・終了日とも、妥当性チェックはレセプト記載事項のみとなっており、 「医学的な傷病名や本来の開始日・本来の終了日」の一元

的な情報収集・妥当性チェックはなされていない

⇒医学的な傷病名等の正確性が担保されていない
また、 「レセプト情報」と、「医学的な傷病名や本来の開始日・本来の終了日」との整合に関する確認もなされていない（多少実態と異なるグレー

ゾーンの運用ができるようになっている）ものと思われる

⇒レセプト病名等の正確性も十分担保されていない可能性がある
✓ 加えて上記の通り、レセプトごとの情報管理となっていることから、「医学的な傷病名や本来の開始日・本来の終了日」に関する構造化データを、電
子カルテシステムから直接取得することは難しい

⇒医学的な傷病名等に関する時系列での情報取得は困難となっている

①傷病名・日付の取り扱いについて

✓ 医薬品副作用情報については、患者プロファイル等に任意で記載する形となっている

また、薬剤標準マスターとのマッピング可否はベンダーごとに異なっており、統一がなされていない

⇒医薬品副作用情報に関する構造化データの取得は困難となっている

②医薬品副作用情報の取り扱いについて

✓ 傷病名（ICD-10）・薬剤（YJコード等）を除き、標準コードの普及は進んでいない
特に検査（JLAC10）については、コーディングが出来ない、あるいは外付けの変換マスターが必要な製品もみられた

③標準化について

青字：考察結果



適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 
医療情報データベースの品質管理・標準化に関する研究 

令和６年度 厚生労働行政推進調査事業費 補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業研究事業）＃23KC2001 

総括・分担研究年度終了報告書 

別添資料⑤ 

代表研究者 
香川大学医学部附属病院 医療情報部 横井英人 
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薬事を想定した病名・症候管理の観点から見た電子カルテのデータ構成

病名送信

標準病名マスターから選択された病名リスト
コード管理され「開始日」「転帰日」の情報
を持つ。

退院時
サマリー
の[病名]

診療情報
提供書
の[病名]

電子カルテの
プロブレム
リスト

現時点では多くの電子カルテで
• コード管理をしていない
• フリーテキスト入力

レセプト

DPC

患者基本情報
既往歴薬剤禁忌情報

必ずしも禁忌
とは限らず、
薬を再度使わ
ないように
薬剤データは
コード管理
されている。

処方・注射オーダ

警告

経過記録

アラートとしての機能に注目しており、
薬剤の副作用の経過を記録する観点はない。

抗腫瘍薬などを頻用する科・病棟では、副作用情報を
正確に記録するために、「テンプレート（定型フォーム）」
もしくは、経過表に副作用入力項目を設定しているが、
施設によって運用は異なる。

構造化、コード化には、二次加工が必要

病名登録システム 文書管理システム

000002000002000002

2



適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した 
医療情報データベースの品質管理・標準化に関する研究 

令和６年度 厚生労働行政推進調査事業費 補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業研究事業）＃23KC2001 

総括・分担研究年度終了報告書 

別添資料⑥

代表研究者 
香川大学医学部附属病院 医療情報部 横井英人 



格納

標準化ストレージ移行＋標準化１病院情報システム
（HIS）

レセプトデータ DPCデータ

公的機関に提出したファイル と同じ内容の
ファイル（形式は統一されている）

電子カルテ
データ

SS-MIX2規約に基づき
標準化（標準化1）されたデータファイル
（形式と内容を統一させている）

ソース

データベース

抽出
システム

1次統計処理
システム

統合データ

移行＋標準化2

対応表
データ更新（2回／年）

レセプトデータ

DPCデータ

電子カルテ
データ

 形式が統一されたファイルから統合
データソースに必要なデータのみを移行

 重要な内容について更に標準化（標準化2）

抽出項目テーブル データ変換テーブル データ格納先テーブル

抽出アルゴリズム 変換アルゴリズム 格納アルゴリズム

No. システム 運用 ミス検出 抽出作業ミス(E) 変換作業ミス(T) 格納作業ミス(L)

1 処方

院内の指示のために利用している
データ（Ex.持参薬報告）がある。
処方として必要なデータ（Ex.持参
薬処方）を電子カルテで管理してい
ない場合がある。

数の不一致

不要なデータ（Ex.持参薬報
告）の送信が発生した。必要
なデータ（Ex.持参薬処方）
が得られていない状況が発生
した。

2 検体検査 見出し（Ex.血液脂質）のみの項
目には結果がない。 数の不一致 結果がない項目もすべて送信

させ、受け手の判断に任せる。

3 外来受診 受診の決め手になるステータスデータ
は運用によって変わる。 数の不一致 受診の決め手になるステータス

データの特定が必要。

4 退院時サマリ 部門システムのレイアウト変更により、日付に関するXMLタグが変更された。 数の不一致 日付が送信されなかった。

5 細菌検査
部門システムでデータを版数更新し、
その情報を電子カルテ側にも共有し
ている。

数の不一致
処理シーケンスに考慮不足が
あり、削除→更新ではなく、更
新→削除で送信したため、
データが最後に削除された。

6 処方
定期処方（一日量）・頓服（一
回量）・外用薬等（全量）と、処
方の種別ごとに「指示量」の意味が
異なる。

内容の不一致
投薬量（1日量、1回量、総
投与量）が正しく設定されて
いなかった。

7 診療科 入院時の他科受診運用が存在する 内容の不一致
受診した外来の診療科ではな
く、入院している診療科のが設
定されていた。

8 検体検査 一つの検査項目に複数の結果
フィールドが存在する。 内容の不一致 検査結果値の取得先を誤って

いた。

9 注射情報 電子カルテでは、投与経路をローカ
ルコード・名称で運用している。 内容の不一致 一部の投与経路の変換マスタ

に誤った設定があった。

10 処方注射 電子カルテでは、投薬量単位はロー
カルコード・名称で運用している。 内容の不一致 一部の投薬量単位の変換マ

スタに誤った設定があった。

11 細菌検査
薬剤感受性検査の単位は一律
「µg/ml」であるため、データベース
上では管理されていない。

内容の不一致
元データがないため、単位に相
当するデータがすべて空欄と
なった。

12 検体検査
測定法が変わり、対応するJLAC10
も変わったが、同じローカルコードを
使用していた。

データの標準化
変換テーブルを世代管理でき
ないため、時期によって違う
JLAC10に変換することができ
なかった。

単純にデータを移行するのではなく、データ構造を変更 したうえ
で移行しているため、エラーが起きやすい

形式が統一されたデータから取込んでいるため、エラーは
少ない



令和７年４月１日 
厚生労働大臣 殿 

 機関名 国立大学法人香川大学 

所属研究機関長 職 名 学長 

氏 名 上田 夏生 

 次の職員の(令和)５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１． 研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

２． 研究課題名 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの品質 

管理・標準化に関する研究（23KC2001） 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学部附属病院 医療情報部・教授

 （氏名・フリガナ） 横井 英人・ヨコイヒデト

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

□ ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名称：             ） 
□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェック
し一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ 

（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □ 

（無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ 

（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ 

（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。



令和 ７ 年 ４ 月 １日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）   

 機関名 国立大学法人九州大学 

所属研究機関長 職 名 総長 

氏 名 石橋 達朗 

次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業  

２．研究課題名 適切な医療品安全評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの 

品質管理・標準化に関する研究(23KC2001) 

３．研究者名  （所属部署・職名）大学院医学研究院・教授 

 （氏名・フリガナ）中島 直樹・ナカシマ ナオキ

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 
未審査（※

2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
□ ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

・分担研究者の所属する機関の長も作成する。



令和 ７ 年 １ 月 ３１ 日 
厚生労働大臣  殿  

 機関名 国立大学法人大阪大学 

所属研究機関長 職 名 大学院医学系研究科長 

氏 名  熊ノ郷 淳 

次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

２．研究課題名 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの 

品質管理・標準化に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名） 大学院医学系研究科・教授 

 （氏名・フリガナ） 武田 理宏 ・ （タケダ トシヒロ） 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
□ ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。



令和７年４月１１日 
厚生労働大臣

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

  機関名  佐賀大学 

所属研究機関長 職 名  学長

氏 名 兒玉 浩明 

次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。

１．研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業  

２．研究課題名 適切な医薬品安全性評価のための国際整合化を考慮した医療情報データベースの

品質管理・標準化に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）   医学部附属病院医療情報部・准教授

（氏名・フリガナ）  石川 慎一郎 ・ イシカワ　シンイチロウ

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 
未審査（※

2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

□ ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ
ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項）

（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：   

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

４．倫理審査の状況
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令和７年３月２７日

（留意事項）  ・該当する□にチェックを入れること。
　　　　　　  ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること


