
 

15 

 

別添 4 

 

 

令和 4 年度厚生労働科学研究費補助金 

（政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業）事業） 

分担研究報告書 

 

デジタルデータの AI 研究開発等への利活用に係るガイドライン作成に関する研究 

研究分担者 浜本 隆二  

国立研究開発法人国立がん研究センター研究所 医療 AI研究開発分野 分野長 

 

研究要旨 

本研究では、デジタルデータ（病理画像、CT・MRI 画像、手術動画等）の AI 研究開発

等への利活用に係るガイドライン案（デジタルデータの加工手法、加工基準を含む）の作

成、及びデジタルデータ（病理画像、CT・MRI 画像、手術動画等）の AI 研究開発等への

利活用に係る事例集等を作成することを目的とし、今年度は諸外国の状況を調査するとと

もに、国内の様々な専門家（法律の専門家、製薬協、次世代医療基盤法認定事業者など）

への調査研究を行った。上述の調査研究の成果と諸外国の状況に関する調査結果、及び国

内における最新の法制度・ガイドライン・倫理指針などを調査した結果をまとめてガイド

ライン案（Ver.0.1）及び添付・議論用資料を作成した。 

 

Ａ．研究目的 

本研究は、デジタルデータ（病理画像、

CT・MRI 画像、手術動画等）の AI 研究開

発等への利活用に係るガイドライン案（デ

ジタルデータの加工手法、加工基準を含む）

の作成、及びデジタルデータ（病理画像、

CT・MRI 画像、手術動画等）の AI 研究開

発等への利活用に係る事例集等を作成する

ことを目的としている。 

 

 

Ｂ．研究方法 

 デジタルデータの AI 研究開発等への利

活用に係るガイドライン作成に関する研究

班（ガイドライン作成班）は、本研究分担研

究者と国内の研究機関や企業に所属する医

療 AI に関する６名の専門家（小林和馬・国

立がん研究センター研究員、島原佑基・エル

ピクセル株式会社代表取締役、成行書史・富

士フイルム株式会社統括マネージャー、待

鳥詔洋・国立国際医療研究センター国府台

病院放射線科診療科長、松橋祐輝・医療機器

センター医療機器産業研究所調査研究室主

任研究員、森健策・名古屋大学大学院情報学

研究科教授）により構成されている。ガイド

ライン作成班が、諸外国の状況を調査する

とともに、国内の様々な専門家（法律の専門

家、製薬協、次世代医療基盤法認定事業者な

ど）への調査研究を行い、デジタルデータの

AI 研究開発等への利活用に係るガイドラ
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イン案及び事例集等を作成する。 

 

（倫理面への配慮） 
倫理審査状況及び利益相反等の管理に関

する詳細は別紙５に示す。 

 

Ｃ．研究結果 

 令和４年度にガイドライン作成班が行っ

た調査研究の対象機関や論点の詳細を下記

に示す。 

 

1. 対象機関：富士フイルム株式会社（鍋田

敏之メディカルシステム開発センター

長、成行書史メディカルシステム事業部

ＩＴソリューション部・統括マネージャ

ー）、実施日：2022年 12月 13日（火）、

論点：今回作成するガイドライン（案）

に関して、諸外国のガイドラインの中で

考慮すべき点を、日本を代表するグロー

バル企業で最先端の医療機器開発を行

う立場から意見をいただき、班員と議論

を行ったのち成果をまとめた。 

2. 対象機関：一般財団法人匿名加工医療情

報公正利用促進機構（FAST-HDJ）（山本

隆一理事長）、実施日：2022年 12月 16

日（金）、論点：次世代医療基盤法認定

事業者理事長の立場から、匿名加工情

報・匿名加工医療情報・仮名加工情報の

現状に関する説明や当研究班に対する

要望などをいただき、班員と議論を行っ

たのち成果をまとめた。 

3. 対象機関：ひかり総合法律事務所（板倉

陽一郎弁護士）、実施日：2022 年 12 月

20日（火）、論点：個人情報保護法下に

おける匿名加工情報及び仮名加工情報

の法律的な解釈を再確認し、班員と議論

を行ったのち成果をまとめた。 

4. 対象機関：エルピクセル株式会社（島原

佑基代表取締役）、実施日：2022年 12月

27日（火）、論点：AIを用いた画像診断

支援医療機器プログラムの研究開発で

実績のある企業の立場から、匿名加工情

報・仮名加工情報データ作成に関する技

術的な観点に焦点を当てた意見をいた

だくとともに、班員と議論を行ったのち

成果をまとめた。 

5. 対象機関：岡山大学病院（櫻井淳教授）、

実施日：2023年 1月 6日（金）、論点：

岡山大学病院において産学連携の最前

線で指揮を取られている櫻井先生より、

岡山大学病院における製品化を志向し

た医療データの利活用スキームの詳細

をご紹介いただくとともに、匿名加工情

報・仮名加工情報への期待・課題に関し

てもご教示いただいた。その後班員と議

論を行ったのち成果をまとめた。 

6. 対象機関：日本製薬工業協会（近藤充弘

医薬品評価委員長及び職員）、実施日：

2023 年 1 月 16 日（月）、論点：製薬協

における医療データの利活用に関する

取り組みと課題と考えられる事案を共

有していただくとともに、製薬協が考え

る理想の医療データの仮名化に関する

概念などをご教示いただいた。その後班

員と議論を行ったのち成果をまとめた。 

7. 対象機関：個人情報保護委員会（１回目）、

実施日：2023年 2月 20日（月）、論点：

これまでの研究成果をまとめて、個人情

報保護委員会と議論を行った後今後の

方向性などを確認した。 

8. 対象機関：個人情報保護委員会（２回目）、

実施日：2023年 3月 22日（水）、論点：

１回目の議論で充分に検討できなかっ
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た点を中心に議論を行った後今後の方

向性などを確認した。 

 

上述の調査研究の成果と諸外国の状況に

関する調査結果、及び国内における最新の

法制度・ガイドライン・倫理指針などを調査

した結果をまとめてガイドライン案

（Ver.0.1）及び添付・議論用資料を作成し

た。論議用資料に関しては仮名加工情報の

加工基準に関して下記 6 つの論点でまとめ

ている。 

 

論点１：「個人識別性」の法的概念の整理 

論点 2：識別子・準識別子等の定義と具体的

項目の抽出 

論点３：加工方法・手順についての基本的な

考え方 

論点４：医療情報の構造と加工対象の整理 

論点５：仮名加工情報の加工基準とその例 

論点６：仮名加工情報の運用スキーム 

論点７：医療機器審査における仮名加工情

報の利用可能範囲 

 

Ｄ．考察 

 仮名加工情報の加工基準に関しては、今

後の研究の土台となる成果を得ることがで

きた。令和５年度においては、令和４年度の

研究成果を様々な専門家や機関への調査研

究を繰り返すことで brush up させ、最終的

にはパブリックコメントを実施し、幅広い

国民の意見も取り入れて、最終的な研究成

果として、厚生労働省に提出する予定であ

る。また、令和４年度においては匿名加工情

報の加工基準に関する研究を行う時間が無

かったため、令和５年度においては匿名加

工情報の加工基準に関する研究も進めてい

く予定である。 

 

Ｅ．結論 

令和４年度においては、今後の研究の基

盤となる仮名加工情報の加工基準となるガ

イドライン（案）及び論議用資料を作成し

た。 

 

Ｆ．健康危険情報 なし 

 

Ｇ．研究発表 

1.  論文発表 なし 

2.  学会発表  

浜本 隆二, メディカル AI の現状と

可能性, 第２回 FAST-HDJ 次世代医

療基盤法シンポジウム, 2023 年３月

18 日, イイノホール（東京） 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3.その他 なし 
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（資料）議論用資料 
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