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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。 
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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。 


