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医療データ活用基盤整備機構（IDIAL)
香椎丘リハビリテーション病院

医療DXを支えるJLACコード -
JLACセンターの取り組み

検査医学から見た臨床検査の標準化

＝検査値の相互比較の担保

厚労省は医療DXを推進

Pre-analytical
検体の採取から保存

Analytical
測定法、標準物質

Post-analytical
時間的（過去、現在、未来）

空間的 （多数の施設間）

信頼できるビッグ医療データ（数千万人～数億人）なしに
AIの時代の医療は語れなくなるだろう
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日本の医療ビッグデータベースの活用領域
（JLAC利用）

（1）地域医療連携
・あじさいネット（長崎）

（2）巨大医療情報の2次利用
・ MID-NET（PMDAが主体）

医薬品副作用早期検出
・臨床研究中核病院ネットワーク

（３）個人健康情報管理
・Personal Health Record (PHR) 厚労省

臨床検査値が相互比較可能である

比較の物差しが統一

（1）統一基準範囲＝共用基準範囲
（2）統一検査項目コード＝

Japan Laboratory Code（JLAC）

臨床検査データの標準化
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⽇本の臨床検査項目の標準コード
JLAC

MEDIS臨床検査マスター
（2011年、厚⽣労働省より推奨）

JLAC10をベース
しかしビッグデータベース中では
標準コードの体をなしていない

医療ビッグデータベース
膨大な検査値情報をコンピュータに格納
→検査項目に標準コード必要

その昔私が主張していたこと：

何故か？
・基準範囲がばらばら
・検査データの品質が適正に保証されていない
・検査コードが施設ごとにばらばら

現状で医療ビッグデータ中の臨床検査データ
使い物にならない
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「医療・介護・健康分野のＩＣＴ基盤」における検
査データの利活用に関する基礎調査事業

2016年3月報告

内閣官房健康・医療戦略室
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医療情報データベース基盤整備事業（MID-NET)
医薬品安全情報の早期収集

• 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

• 北里大学・北里研究所附属病院

• ＮＴＴ病院（グループ）

• 徳洲会（グループ）

厚生労働省・
医薬食品局

医薬品医療機器総合機構

（PMDA）

拠点医療機関等協議会
・10拠点病院
・外部識者・研究者
・PMDA
・厚生労働省
・三菱総研

WS1 WS2 WS3・・

8大学

2医療機関グループ

MID-NETの6大学のＪＬＡＣ10コードの確認、統一を
依頼された =ガバナンス(2011年）

原則：検査値が比較可能なものに同じコード

① データ共有化可能

107項目（10％）

② 九大で単純ミスを訂正したコードがあるが、
訂正後データ共有可能

71項目（7％）

③ 九大でコードを再設定するなど標準化が必要

905項目（83％）

JLAC10のローカル化問題

九大病院酒本検査技師
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JLAC10コードでは原理上区別できない検査も

問題点
すべての検査項目が外部精度管理されているわけではない

（20‐30項目程度） PMDA 約250項目

平成22年度 臨床検査精度管理調査より

外部精度管理データがあれば互換性を知ることが出来る

マッピング・コーディング・ガバナンス
• マッピング 採番 （昔はこれを付番と呼んでいた）

項目コード委員会は要素規則だけを作成、各施設が要
素規則に則り、自施設検査にJLACコードを付与

そもそも、これだけだった→医療機関ごとに独自のコード

• コーディング 付番

臨床検査項目にJLACコードを付与すること。

現在、IDIALを事務局とするJLACセンター付番委員会で行い、

項目コード委員会に報告

• ガバナンス 整合

各施設でマッピングされたJLAC10コードを集めて統一させること。

＊MID-NET構築のため、検査値利用を考慮した採番になるように
調整するために実施したのが最初。

→統一コード表作成
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臨床検査項目標準マスター運用協議会

委員
（敬称略、順不同）

氏 名 団 体 所 属 等
会長 康 東天 日本臨床検査医学会検査項目コード委員会委員長
副会長 大江 和彦 日本医療情報学会標準策定・維持管理部会長
委員 佐守 友博 日本臨床検査標準協議会用語委員会委員長
委員 武隈 良治 医療情報システム開発センター標準化推進部長
委員 中島 隆 保健医療福祉情報システム工業会

検査システム委員会委員長
委員 小出 博文 日本臨床検査薬協会常務理事
委員 箕輪 正和 日本衛生検査所協会専務理事
ｵﾌﾞｻﾞｰﾊﾞｰ 野口 貴史 厚生労働省政策統括官室
事務局 山上 浩志 日本医療情報学会

山田 悦司 日本臨床検査医学会
宮澤 麻紀 医療情報システム開発センター

解決へ向けて

（2012年6月11日設立）

解決へ向けての一歩

臨床検査項目標準マスター運用協議会

1.コーディング原理の再構築

・JLAC10の課題の改善実行

→第1１回改訂版JLAC11の体系の構築

2.臨床検査項目標準コードの付番体制の整備

→統一的で迅速なコーディング体制

＝中央付番体制の確立
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初期方針
（１）JLAC11は、JLAC10と同様17桁

（２） “JLAC一般検査名称”を設定

（3）分析物は識別、測定法とリンク

独立要素コードの枯渇

（4）依頼と結果のコードを分けた設定

（5）2桁の結果コードは単位を用いる

（6）医療施設独自の付番、採番はしない

   中央化＝ローカルコード化防止

＊測定法粒度をあげる＊試薬レベルで分類

JLAC11

ファイル名パブリックコメント用資料名
pubcomme1.docx1．JLAC11パブリックコメント募集について
pubcomme2.xls2．JLAC11パブリックコメント記入用紙
pubcomme_s1.docx資料－① JLAC11の概要（案）
pubcomme_s2.docx資料－② JLAC検査名称[適用細則（案）]
pubcomme_s3.xlsx資料－③ JLAC検査名称[名称（案）]

pubcomme_s4.docx資料－④ 測定物コード配列[適用細則（案）]

pubcomme_s5.xlsx資料－⑤ 測定物コード[附番事例（案）]
pubcomme_s6.docx資料－⑥ 識別コード[適用細則（案）]
pubcomme_s7.xlsx資料－⑦ 識別コード[附番事例（案）]
pubcomme_s8.docx資料－⑧ 材料コード[適用細則（案）]
pubcomme_s9.xlsx資料－⑨ 材料コード[附番事例（案）]
pubcomme_s10.docx資料－⑩ 測定法コード[適用細則（案）]
pubcomme_s11.xlsx資料－⑪ 測定法コード[附番事例（案）]
pubcomme_s12.docx資料－⑫ 単位コード[適用細則（案）]
pubcomme_s13.xlsx資料－⑬ 単位コード[附番事例（案）]

pubcomme_s14.xlsx資料－⑭ JLAC11コーディング事例（運用事
例)[附番事例（案）]

pubcomme_s15.xlsx資料－⑮ JLAC10運用事例－JLAC11対応表
（案)

pubcomme_all.zip資料－①～⑮ 全て

臨床検査項目分類コード（日本臨床検査医学会HP)
臨床検査項目分類コード(Ver.11)に関する意見公募（パブリックコメント）
※資料－③ JLAC検査名称、資料－⑭ JLAC11コーディング事例（運用事例)、
資料－⑮ JLAC10運用事例－JLAC11対応表の対象項目は、順次、拡大する予定

3年間の検討を経て
2015年11月2日にパブコメ募集開始
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JLAC運⽤管理センター

毎月、新しい検査にJLACコード付番・公表
（項目コード委員会の委託を受けて）

JACRI
会員

それ
以外

JRCLA
会員

コード登録要求

公開（@MEDIS-HP）

公開（@JSLM-HP）管理対象のコード表

JACRI

MEDIS

JRCLA

・体外診断⽤医薬品（クラスⅢ／Ⅱ／Ⅰ）
・検体検査に⽤いる機器

・上記に基づかないもの

（JACRI非会員分、一般ユーザ要望分）
・体外診断⽤医薬品（クラスⅢ／Ⅱ／Ⅰ）
・検体検査に⽤いる機器

JLAC10要素コード表

＋

JLAC10
適⽤細則

JLACコード対応表

臨床検査マスター 新版マスター（将来）

JLAC10
要素コード表

（⽣理機能検査、特定健
診・保健指導）

JLAC10
要素コード表

（※）

JLACコード対応表
（※）

（加工）

（加工）

※⽣理機能検査、特定健診・保健指導を除く

JLAC11
コード表
（※）

JLAC11要素コード表JLAC10要素コード表
（⽣理機能検査
、特定健康診査）

Ｊ
Ｌ
Ａ
Ｃ
コ
ー
ド
付
番
委
員
会

統一的で迅速なコーディング体制

【構成員1】過去付番例中「2020-166LM : ジーンキューブ SARS-CoV-2」の
法コードについては、「875 : リアルタイムRT-PCR法」が適正である。
【構成員2】分析物コード6B612に対する結果識別コードは既存の「51〜54」
で十分であり、本試薬に基づく「55：判定」の新設は不要と考えます。なお
試薬2021-364LM「ジーンキューブＭＲＳＡ」に対する、53：「spa」、54
「SCCmec」は付番対象外と考えます。

2020-266LM；「ジーンキューブ ＦｌｕＡ／Ｂ」は、添付文書を確認しま
ところ、RT-PCRと考えます。

【構成員3】試薬能書及び関連文献を見ても、リアルタイムPCRとは読み取れ
い。JLAC11測定法分類は、「その他のPCR法」か、「PCR-Qprobe法」の新
良いのでは。
参考資料：「PCR法を用いたmethiciiiin-resistant Staphylococcus aureus菌
の迅速診断と抗菌薬適正使用への効果, 日本臨床微生物学会雑誌 Vol.31 No
2021,P5-P10」
【構成員4】866「RT-PCR法」に統一するので良いのではないかと思います
【構成員6】確認です。JLAC11:判定・結果としてMRSA、MSSAなどの菌名

ジーンキューブＭＲＳＡ

専門家でも意見が分かれる ＊付番委員会のコメント例

検査試薬A

検査試薬A

検査試薬A

検査試薬A

・JLAC11でも付番審議で意見が割れる
→センター的付番の必要性

・11は試薬レベルの粒度
→付番規則に大きく乖離していなければ、

一意に決まればデータ活用上大きな問題は生
じない
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・JLAC10ガバナンスの課題整理

・ガバナンスセンターの設置

・限定機関によるガバナンスの試⾏

MID－NETをモデルにした
JLAC統⼀的管理システムの構築

医薬品等の安全対策のための医療情報データベースの
利⽤拡⼤に向けた基盤整備に関する研究

2016〜2021年（AMED研究 代表者 康 東天）

ガバナンスセンター体制（発足時）
ガバナンスセンター

センター⻑︓康（九⼤）

担当︓平⼭（九⼤）

薬剤部門
部門⻑︓増⽥（九⼤）

担当︓⾼⽥（九⼤）

検査部門
部門⻑︓康（九⼤）

担当︓堀田（九⼤）

担当︓酒本（九⼤）

医療情報部門
部門⻑︓中島（九⼤）

担当︓⼭下（九⼤）

担当︓野尻（九⼤）

・薬剤コード ・臨床検査コード ・病名コード

効率的な多施設間コードの整合性維持
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診療マスタ
（待避1）

差分抽出1

マッピングA表
校正候補

担当部署

標準コード維持管理におけるガバナンスの概念図

リアルタイム
差分検出ツール

ガバナンスセンター

医療機関

中島班

手作業

九州大学

X-1M

診療マスタ
（最新1）

反映

X

診療マスタ
（待避1）

差分抽出1

マッピングA表
校正候補

標準コード維持管理におけるガバナンスの概念図

リアルタイム
差分検出ツール

ガバナンスセンター

医療機関

中島班

手作業

九州大学

診療マスタ
（最新1）

診療マスタ
（待避2）

診療マスタ
（最新2）

差分抽出2 差分確認
反映なら差分+

X

X-1M

X

X+1M
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20 737
％検体検査

ガバナンス結果の可視化（検体検査）

件
数

1000

500

要再校正
（施設で訂正なし）

校正不必要
（施設で正しい付番）

再校正不要
（施設で正しく訂正）

2021-07

件
数

2021-07

・ガバナンスセンター
MID-NET協力医療機関に特化した組織
現実的ガバナンスに不十分

・各プロジェクトでJLACコード統一の努力
プロジェクトごとに異なったJLACコードの可能性

JLACセンター

すべての医療機関とプロジェクトに
共通のコードの提供
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コード
データ

JLACコード
センター管理構想

認証マッピング
（有料︖）

②JLACコード

JLACセンター

PMDA

①薬事最終承認時にJLACコード要請

③JLACコード付加
（有料︖）

④薬事最終承認申請

マッピング依頼
（初期、定期）

厚労省

インセンティブ？

診断薬会社
⑤薬事承認

各種プロジェクト
J-DREAMS
J-CKD-DB

等
医療機関

依頼

（A）

（B)

１

２

３

４

（C)

付番

採番

20 737
％検体検査

ガバナンスの未解決問題点

件
数

1000

500

要再校正
（施設で訂正なし）

校正不必要
（施設で正しい付番）

再校正不要
（施設で正しく訂正）

2021-07

件
数

2021-07
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コード
データ

JLACコード
センター管理構想

認証マッピング
（有料︖）

②JLACコード

付番→添付文書、承認番号
JLACコードの対応表整備

JLACセンター

PMDA

①薬事最終承認時にJLACコード要請

③JLACコード付加
（有料︖）

④薬事最終承認申請

マッピング依頼
（初期、定期）

厚労省

インセンティブ？

診断薬会社
⑤薬事承認

各種プロジェクト
J-DREAMS
J-CKD-DB

等
医療機関

依頼

（A）付番

（B)採番

１

２

３

４

（C)

厚労省受託調査研究
「臨床検査マスター普及に向けた調査研究業務」
平成２８年度－２９年度
受託者：ＭＥＤＩＳ

（１）添付文書とJLACコード
2017年2月1日時点で国内に流通する全ての体
外診断薬添付文書にJLAC10/11を紐づけ

（２）JLAC運用管理センター構想の提言

既存対応表の整備について
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製本された収集添付文書

計4733件

JLACセンター設立の諸条件は
ほぼクリアされている
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JLACセンター

付番部門（付番規則含む）

採番サービス部門
（自動ツール開発）

データ保存部門

作業部

管理部

臨床検査医学会
医療情報学会
臨薬協 日衛協 JAHIS
IDIAL MEDIS
PMDA 厚労省

問い合わせサービス部門

監理、助言、評価組織

事務部 標準マスター運用協議会の
発展的改組

ガバナンスセンターの
発展的拡大改組

IDIAL内
2023年11月

発足

JLACセンターの課題：KeyWordに代えて

（１）増加する病院、厚労省からの依頼
スタッフ不足で対応しきれない
採番の自動化への投資

（２）10から11への転換
JLAC１０コード併存はすでに標準コード確立の障害

→早急な10の付番中止

（３）JLACの唯一の認証機関としての確立
→センターの機能充実

解決：財政基盤の確立
短期的：厚労省の受託研究
長期的：病院、試薬会社の利用料
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JLAC10から11への転換の推進
＝JLAC10の新規付番の中止

愛媛大学 木村映善教授の資料

JLAC11に一本化
JLACセンター
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JLACコーディング
山田 修(岡山市民病院）
清水 一範（放医研病院）
山上 浩志 （MEDIS-DC)
山田 悦司 （SRL)
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