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B. 研究方法 
 本研究班は、2年目及び延長した３年目の活動と
して、以下に述べる分野の取組を行った。 
 
(1）認定事業者を活用するAI研究・制度環境に関す
るアンケートの実施 
  認定事業者の潜在的な利用者である地方自治体、
学術団体を選定し、Webアンケートシステムにて実
施した。 
 
(2) 海外の医療情報の収集・分析にかかる制度・事
業の調査 
 2022年9月に渡航し、英国で医療情報の収集、リ
ンケージ、研究者のデータ利活用に供している組織
として、NHS Digital (England); Scottish Safe 
Havens; Public Health Scotland; University of
 the West England; Imperial College London; S
mall Area Health Statistics Unit; Clinical Pr
actice Research Datalinkを訪問し、聞き取り調査
を実施した。またその聞き取り調査及び提供された
資料をベースに文献調査を実施した。 
 
(3) AI研究 
 前年度に構築した、LDI内に設置した機械学習環
境を用いてLDIの匿名加工医療情報を分析した。J-

MIMOから提供された匿名加工医療情報については
東京大学医科学研究所のデータセンター内におい
て解析を実行した。 
 
(4)次世代医療基盤法第25条下にかかるデータ融通
の検討 
 定例会議、エンジニアWG、契約WG、審査WGを延べ
30回開催し、次世代医療基盤法第25条下におけるデ
ータ交換にかかる技術的課題、複数の認定事業者間
にまたがる契約、審査の課題について検討し、最終
提案にむけて資料を取りまとめた。 
 
（倫理面への配慮） 
 本研究は、認定事業者より提供された匿名加工医
療情報を利活用した研究や、個人情報を収集しない
アンケートを実施しており、倫理委員会の付議対象
ではない。LDIについては安全なデータセンター内
で分析し、匿名加工医療情報を機械学習しその結果
のみをLDIの確認のもとセキュリティ便で研究者に
送付、確認する体制を構築し、情報セキュリティを
確保している。J-MIMO提供の匿名加工医療情報の解
析については東京大学において高度に管理された
スパコンおよび、研究者のみがアクセスできる、施
錠された部屋に設置されたPCのみを用いて行った。 
 
 
 
C.研究結果 
 
(1) 認定事業者を活用するAI研究・制度環境に関す
るアンケートの結果 
 アンケート依頼を送付した地方公共団体の部署
は539部署となった。それらの部署からの総回答数
461件中有効回答233件(有効回答率51.5%)であり、
アンケート回答率は43.2%であった。31学術団体の
会員からは総回答数713件があり、そのうち有効回
答として474件(有効回答率66.5%)が得られた。全体
的に次世代医療基盤法・認定事業者に対する認知度
は低かった。主成分分析、順序カテゴリカル解析を
通し  
て、認定事業者の認知度の向上と認定事業者の利活
用を推進するという2つの施策を推進する必要性が
見いだされた（木村,2023a）。 

研究要旨 
認定事業者を利用した研究を加速する施策の提言につなげることをめざし、認定事業者の潜在的な利

用者に関する意識調査、海外の医療情報の収集・活用に関する調査、匿名加工医療情報を用いた AI 研
究、次世代医療基盤法第 27 条下にかかるデータ融通の検討を実施した。 
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(2) 海外の医療情報の収集・分析にかかる制度・事
業 
 英国において、匿名加工情報を研究者に提供する
代わりに、データ加工、分析環境も内包したTruste
d Research Environment(TRE)というコンセプトを
推進しており、TREによってはリモートアクセスも
許可していることが確認された。このTREの運用に
あたって英国のOffice for National Statistics
が考案したFive Safe Models、すなわち”安全な利
用者”、”安全なプロジェクト”、”安全な施設/環
境”、”安全なデータ”、”安全な分析結果”とい
う5つの安全管理対策の軸にそった事業展開は、わ
が国でも認定事業者にTREのコンセプトを導入し事
業拡大する際の参考になると思われた。次に、デー
タのリンケージにあたって、直接識別子による名寄
せとデータそのもののリンクの役務をIndexerとLi
nkerという独立した組織に担わせることで個人情
報の露出を最低限におさえた秘匿性の高い運用を
実現していることが確認された。本邦が学ぶべき点
として、TRE、Five Safe Models、IndexerとLinke
rの分離、利用者への教育体制の拡充が確認された。
これらの知見をまとめて１編の査読付き論文とし
て発表した（伊藤 2024）。 
 
(3) AI研究 
a) シーケンス解析  
 オーダリング情報を対象にシーケンシャルパタ
ーンマイニングを実施、頻出医療指示パターン(SP
M)の抽出を行う。そして、これらの最長共通部分を
導出すると典型的な医療指示パターンを導出でき
るとしている。複数の医療機関の頻出医療指示パタ
ーンを導出し比較することで、医療機関を越えて共
通する指示パターンとバリアンスを抽出できるこ
とが確認された(Le,2023)。 
b) 敗血症の予測モデル 
 入院後の敗血症モデルを予測するための機械学
習モデルを開発し、これまでに開発したモデルより
も高い指標(AUC：0.769、F 値：0.528、適合率：0.
536、再現率：0.523）を実現し、多施設から提供さ
れた大規模なデータを用いることのメリットが確
認された。 
c) (ε,k)-乱択匿名化の開発 
 k-匿名化と差分プライバシー双方の要求を満た
す新しい匿名化手法を開発し、EMアルゴリズムと組
み合わせることにより高いプライバシーレベルを
保ったまま、統計量を高精度に維持できる可能性を
提示した(Tetsuo,2020)(Yamamoto,2023)。 
 
(4)次世代医療基盤法第25条下にかかるデータ融通
の検討 
 審査WGでのとりまとめとして、複数の認定事業者
にわたる申請は最初に申請を受理した認定事業者
でワンストップ対応とし、その事業者が審査とリス
ク評価の審査結果を共有していく方向性を確認し
た。事業者間の申請書類、共有する項目について突
合処理、検討を継続中である。契約WGでは、認定事
業者間の医療情報の提供に関する契約書ひな型案
を完成させた。エンジニアWGでは、データ授受の形
式、手段、媒体、データの統合時のクレンジングの
責任分解点、文字コードの扱いについて合意を形成
した。これらは最終報告書の付帯資料としてまとめ
た。 

 
(5)認定事業者にかかる政策への提言 
 最終年度の総括として、研究班によって認定事業
者の利活用を推進するために効果的な施策の提言
を最終報告書の付帯資料として取りまとめた。 
 
C、結論 
   
 この研究期間において、4種類のAIにかかる研究、
各調査を終了し、４編の査読付き論文及び９編の学
会発表、シンポジウムを開催した。これらの取り組
みを通して、認定事業者から提供される匿名加工医
療情報はAIの研究にも有用であることが確認され
た。 
 また、次世代医療基盤法第27条下の運用の方向性
について整理がなされた。様々な認定事業者に医療
情報が散在して蓄積されるが、標準化された医療情
報を収集すること、データの保有状況について情報
共有すること、相互運用性を担保すること、契約の
流れを整理することで、将来においてデータを相互
に融通する見通しが立てられた。 
 そして、認定事業者に関するアンケート調査、英
国の渡航調査を通して認定事業者にかかる状況、R
WDの活用状況について知見が整理され、認定事業者
の利活用を推進するために必要な施策への提言が
取りまとめられた。 
 
 
D. 健康危険情報 
 本研究はリアルワールドデータ（日々の診療行為
から発生したデータや、診療報酬、健診データ）の
二次利用にもとづいた研究であり、侵襲性のある活
動はない。また、次世代医療基盤法の認定事業者の
匿名加工医療情報を用いる研究であるため、人を対
象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の
対象外である。 
 認定事業者の潜在的利用者に対する認定事業者
の認識にかかるアンケート調査についても、代表研
究者が所属する愛媛大学において指針対象外であ
りIRBの付議対象とはならないという判断を受けて
いる。 
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