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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） 

総括研究報告書 

 

保健医療分野におけるデジタルデータの AI研究開発等への利活用に係る 

倫理的・法的・社会的課題の抽出及び対応策の提言のための研究 

研究代表者 中野 壮陛  

公益財団法人医療機器センター専務理事 

 

研究要旨 

本研究では、令和 5 年度末までに保健医療分野におけるデジタルデータの AI 研究開発

等への利活用に係る ELSI の抽出、国内外の ELSI の議論の動向も踏まえた対応策の提

言、研究者等が活用できるガイドライン案や事例集等の作成を行うことを目的として、統

括研究班および 3 つの分担研究班を組織して遂行した。統括研究班の代表を中野が務め、

①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班（分担研究者；

浜本隆二）、②デジタルデータの AI 研究開発等への利活用に係る ELSI 研究班（分担研究

者；中田はる佳）、③ゲノムデータの持つ個人識別性に関する研究班（分担研究者；石川

俊平）として取り組んだ。初年度は議論の焦点を絞るために、医療機関からのデータ提供

の目線であるが、製造販売承認申請に向けた医療機器企業へのデータの導出を念頭にした

モデルを想定し、学術研究・探求ではなく社会実装のためのソリューション提供であり、

実学・プラクティカルであるという検討の基礎となる考え方を醸成した。また、個人情報

保護法における仮名加工情報を企業との共同利用の枠組みにおいて利活用する医療機関と

して事前に備えておくべき文書類の法的根拠に基づく検討を行い、次年度に具体的雛形作

成を行うことを念頭においた事前の論点整理(必要な文書の抽出)。を取りまとめた。 

 

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 

中田 はる佳・国立研究開発法人国立がん

研究センター・がん対策研究所生命倫理・

医事法研究部・研究員 

石川 俊平・国立大学法人東京大学・大学

院医学研究科衛生学分野・教授 

Ａ．研究目的 

近年は、ゲノム、ICT、人工知能（以下、

AI）等の新たに生み出された科学技術を社

会実装してより一層イノベーションを推進

していくことが重要であるが、これらの新

たな技術がもたらす倫理的、法的、社会的諸

問題（以下、ELSI）が、既存の社会的枠組

に与える影響が大きいことも予想されてい

る。 
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研究代表者らは、令和 3 年度厚生労働科学

研究費補助金(政策科学総合研究事業(臨床

研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事

業))「AI を活用した医療機器の開発・研究

におけるデータ利用の実態把握と課題抽出

に資する研究(21AC1006)」において、個人

情報保護法に主眼をおきつつ、生命・医学系

指針、また医薬品医療機器等法の関係に着

目し、仮名加工情報を AI 医療機器開発に利

活用するにあたっての課題を俯瞰的に検討

し、その研究成果として、医療機関向けの適

切な加工手順や運用フローを国によるガイ

ドラインとして整備する必要性を提言した。

それらを受け、保健医療分野 AI 開発加速

コンソーシアム等において、保健医療分野

における DX の推進に向けては、医療情報

のデジタル化及びデジタルデータ（病理画

像、CT・MRI 画像、手術動画、ゲノムデー

タ等）の AI 研究開発等への利活用の促進

が肝要であること、また、その利活用に係る

倫理的・法的・社会的課題（ELSI）への対

応が喫緊の課題であることが指摘されてい

る。特に「個人情報保護法を考慮した医療情

報の加工手法について、ガイドラインを作

成し基準を明確化すべき」と指摘がなされ

ている。 

一方、ゲノムデータの利活用のあり方に

ついては平成 28 年 10 月のゲノム情報を用

いた医療等の実用化推進タスクフォース

「ゲノム医療等の実現・発展のための具体

的方策について（意見とりまとめ）」や平成

29 年 4 月の厚労科研「ゲノムデータの持つ

個人識別性に関する研究（研究代表者;国立

感染症研究所名誉所員 吉倉廣）」により、国

際的な議論動向を含め当時の科学技術水準

における個人識別性などに考え方が取り纏

められているものの、当時から一定期間も

経過する中、科学技術の発展や社会受容性

も変化していることからゲノムデータの個

人識別性などの考え方に幾ばくかの変化が

あることなども考えられる。 

このような社会的背景より本研究におい

ては令和 5 年度末までに保健医療分野にお

けるデジタルデータの AI 研究開発等への

利活用に係るELSI の抽出、国内外のELSI 

の議論の動向も踏まえた対応策の提言、研

究者等が活用できるガイドライン案や事例

集等の作成を行うことを目的としている。 

 令和 4 年度は、研究体制を構築し、ガイ

ドライン作成に向けた研究班内の共通理解

と具体的に取り組むべき実施項目の明確化

を図ることを目標として取り組んだ。 

  

Ｂ．研究方法 

 統括研究班および 3 つの分担研究班を組

織して遂行した。研究代表者中野壮陛が統

括代表となる。統括研究班には、分担研究班

メンバーに加え、研究協力者として殿村桂

司（長島・大野・常松法律事務所 弁護士）、

認定 NPO 法人ささえあい医療人権センタ

ーCOML（患者支援団体）古川裕子、久芳

明（日本医療機器産業連合会常任理事・個人

情報取扱対応分科会長）が参画する体制と

した。対象範囲が多岐に渡るため、分担研究

班を①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班（分担

研究者；浜本隆二）、②デジタルデータの AI 

研究開発等への利活用に係る ELSI 研究班

（分担研究者；中田はる佳）、③ゲノムデー

タの持つ個人識別性に関する研究班（分担

研究者；石川俊平）を組織した。これらの研

究班に加え、厚労省・個人情報保護委員会事

務局には研究班にオブザーバ参加を依頼し

た。 

分担研究班②デジタルデータの AI 研究

開発等への利活用に係る ELSI 研究班は当

該領域の ELSI を広く調査し、他 2 つの分

担研究班に調査結果を反映させるという基

盤を担う研究班である。分担研究班①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班および分担研究班

③ゲノムデータの持つ個人識別性に関する
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研究班においては分担研究班②での ELSI

に関する調査内容も踏まえながら取り組ん

だ。統括研究班としては、これら 3 つの分

担研究班にて検討した内容を総合的に捉え

ながらとりまとめの方向性を検討し、研究

者等が活用できる保険医療分野におけるデ

ジタルデータのＡＩ研究開発等への利活用

に係る倫理的・法的・社会的課題を踏まえた

社会実装を見据えたガイドライン案等を作

成することを目指す体制とした。 

さらに、総括研究班においては個人情報

保護法における仮名加工情報を企業との共

同利用の枠組みにおいて利活用する医療機

関として事前に備えておくべき文書類につ

いて、その具体的種別とそれぞれにおいて

包含しておくべき事項を検討し、次年度に

具体的雛形作成を行うことを念頭においた

事前の論点整理(必要な文書の抽出)を行っ

た。 

 なお、分担研究班の個別の取組みについ

ては分担研究報告書に記載する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、デジタルデータの AI 研究開発

等への利活用に係る課題の抽出とガイドラ

イン作成に関する研究であり倫理に関する

検討も含まれる研究ではあるものの、個別

に求められる倫理面への配慮はない。 

 

Ｃ．研究結果 

研究実施期間としては約 5 か月間の取組

となった(評価結果通知：2022 年 10 月 24

日、交付申請：2022 年 11 月 9 日、交付決

定：2023 年 1 月 18 日)。このような手続き

の中で、研究班体制を構築し、統括研究班会

議を令和 4年度 3回(キックオフ、中間報告、

年次報告)実施した。 

第 1 回統括研究班会議(2022 年 12 月 6

日)は、キックオフの位置づけとして本研究

班の起点となる規制改革実施計画(令和 3年

6 月 18 日閣議決定)の紹介、また令和 3 年

度に実施した令和 3 年度厚生労働科学研究

費補助金(政策科学総合研究事業(臨床研究

等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業))

「AI を活用した医療機器の開発・研究にお

けるデータ利用の実態把握と課題抽出に資

する研究(21AC1006)」の成果およびその成

果後の議論の内容を共有した。また、研究を

遂行するうえでの前提を、 

⚫ 学術研究・探求ではなく社会実装のため

のソリューション提供であり、実学・プ

ラクティカルであること 

⚫ 着目する視点は、医療機関からのデータ

提供の目線であるが、製造販売承認申請

に向けた医療機器企業へのデータの導

出を念頭にしたモデル 

と設定した。 

 

第 2 回統括研究班会議(2023 年 2 月 13

日)は、中間報告という位置付けにて、上述

の前提を踏まえながら、医療機関の方など、

現場の方々が理解できる内容での取りまと

めを行うこと、匿名加工情報や仮名加工情

報の具体的な作成方法に留まらず、運用フ

ローを踏まえた正しい理解を進められるガ

イドラインにしていくという視点から議論

を行った。また、データ利活用の広報の部分

について、患者に対してどのように説明を

行うのか、理解を得ていくのかといった視

点、オプトアウトのあり方についてもガイ

ドラインのようなものがあると良いといっ

た検討事項についても意見が述べられた。 
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第 3 回統括研究班会議(2023 年 3 月 15

日)においては、これまでの統括研究班会議、

特に ELSI 研究班（中田分担研究者）らの

今年度の調査により、スウェーデン The 

Analytic Imaging Diagnostic Arena 

(AIDA) の「AIDA data sharing policy」に

おける議論にて、「データシェアリングに関

する不確実性や混乱は、法的文書で使用さ

れる主要な用語の理解が不十分であること

に起因していることが多い。そのため、

AIDA のポリシー作成時には、用語を正確

に定義することによって、実践的な解説を

形式的な文脈 formal context と結びつける

よう注力した。」と指摘されるなど、加工方

法に関する技術ガイドラインに止まること

無く、より社会実装の速度を上げていくた

めには、法的根拠に基づいた「データ利活用

を行う医療機関が整備すべき文書類の検討」

まで行う必要があると考えられた。加えて、

日本においては従来医療機関が取り組んで

きているプライバシー尊重と個人情報保護

の取り組みとの整合性も含めて検討するこ

とが重要と考えられたことから、個人情報

保護法における仮名加工情報を企業との共

同利用の枠組みにおいて利活用する医療機

関として、事前に備えておくべき文書類の

具体的種別とそれぞれにおいて包含してお

くべき事項を整理する取り組みを実施して

いる点を報告した。 

また、データ利活用を行う医療機関が整

備すべき文書類の検討としては、法的根拠

に基づいた「データ利活用を行う医療機関

が整備すべき文書類の検討」では、次年度に

具体的雛形作成を行うことを念頭においた

事前の論点整理(必要な文書の抽出)を検討

し下記のような項目を抽出した。 

 

・ 個人情報リスト 

・ 個人情報保護に対する基本方針への仮

名加工情報に関する取扱いの記載 

・ 仮名加工情報の利用目的公表時（変更さ

れた利用目的の公表を含む）の文言例 

・ 仮名加工情報の共同利用に関する公表

事項の文言例 

・ 個人情報保護基本規程 

・ 仮名加工情報の取扱いに関する詳細規

程 

・ 苦情窓口設置に関する規程 

・ 医療情報システムの安全管理に関する

方針への仮名加工情報に関する取扱い

の記載 

・ 運用管理規程 

・ アクセス管理規程 

・ 従業員の誓約書 

・ 削除情報等に関する管理規程 

・ 研究計画書に記載すべき文言例 

・ インフォームド・コンセントを受ける際

に研究対象者等に対し説明すべき事項

として記載すべき文言例 

・ 倫理指針第 8の 5の規定による説明事項

についての説明の方法及び内容に関す

る記録 

・ 同意の内容に関する記録 

・ 研究対象者等がその同意について判断

するために必要な事項として記載すべ

き文言例 

・ 研究対象者等が含まれる集団に対する

広報等の文言 

・ 研究対象者等に対して通知し、又は研究

対象者等が容易に知りうる状態に置く

文書 

・ 研究対象者等に対して通知し、又は研究
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対象者等が容易に知りうる状態に置く

文書 

・ 情報の提供に関する記録 

・ 情報の保管に関する手順書 

・ 仮名加工情報の作成委託契約 

・ 共同利用契約書 

 

Ｄ．考察 

 当該研究では個人情報保護法を主眼に医

療機関と医療機器製造販売業者が共同利用

にて医療情報を利活用するためのガイドラ

インの整備を目指している。 

 医療データの活用という点においては今

般、次世代医療基盤法の改正に向けた議論

が盛んになされている。当該研究班の実施

にあたっては参加者からの提案もあり第 2

回の統括研究班会議より次世代医療基盤法

の事務局となる内閣府健康・医療戦略推進

事務局も参加頂き、当該研究班の成果を効

果的に社会実装につなげるための体制を構

築しながら進めた。当該研究班で想定して

いる「医療機関から医療機器企業へのデー

タ提供の目線で、製造販売承認申請に向け

た医療機器企業へのデータの導出を念頭に

したモデル」と次世代医療基盤法が適用と

なるシーンは厳密には異なるとも考えられ

るが、当該ガイドラインにおいて示す医療

情報の加工手法など共通した考え方ができ

る点については当該体制を通して積極的に

発信していくことも重要であろうと考えら

れた。 

また、当該領域においては研究班員より

用語の正しい理解をしたうえでの議論が必

要であるという意見があった。この指摘は

世界的に共通した課題であることが ELSI

班の調査結果からもわかった。具体的には、

スウェーデンで医療用画像の AI イノベー

ション活動を行うコミュニティ(Analytic 

Imaging Diagnostics Arena(AIDA)) の

2020 年の報告においてもデータシェアリ

ングに関する混乱の一因は法的用語の不十

分な理解に起因していることが多いという

指摘がなされていた。このようなことから

もデータ利活用を促進するために当該研究

班が取り組むべきは学術的な調査研究より

も、データ利活用に関する正しい理解を促

進する取り組みであろうということが見出

されたため、適切な理解を促進するための

普及啓発活動にも積極的に取り組んだ(G 2 

学会発表 参照)。 

 

Ｅ．結論 

当該年度においては研究者等が活用でき

る保険医療分野におけるデジタルデータの

ＡＩ研究開発等への利活用に係る倫理的・

法的・社会的課題を踏まえた社会実装を見

据えたガイドライン案等を作成するための

研究体制を構築することができた。また、議

論の焦点を絞るために、医療機関からのデ

ータ提供の目線であるが製造販売承認申請

に向けた医療機器企業へのデータの導出を

念頭にしたモデルを想定し、学術研究・探求

ではなく社会実装のためのソリューション

提供であり、実学・プラクティカルであると

いう検討の基礎となる考え方を醸成した。

また、個人情報保護法における仮名加工情

報を企業との共同利用の枠組みにおいて医

療情報を利活用する医療機関として事前に

備えておくべき文書類の法的根拠に基づく

検討を行い、次年度に具体的雛形作成を行

うことを念頭においた事前の論点整理(必

要な文書の抽出)を行うことができた。 
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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  

① 厚生労働省・経済産業省・AMED主催の

第 2 回 SaMD フォーラムにて総合討論

「データ利活用の必要性・期待」、2022

年 12月 1日 

② 第 66 回医学系大学倫理委員会連絡会

議 学術集会、2022年 12月 17日 

③ 厚生労働省・経済産業省主催の SaMD産

学官サブフォーラム2023- プログラム

医療機器における産学官連携 -にて

［総合討論］第二部：プログラム医療

機器における医療データの利活用につ

いて、2023年 2 月 6日 

 

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) 統括研究班会議およびヒアリングにて報告した検討結果 
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 個人情報保護法に  を きつつ、  ・医  指針の関 、また医  医療  等法の関 に 目し、   
            

                                                      

      

         

                                        
                 

  業が  医療情報を取 して研究  目的 利用するためには、  の
利用目的  の変更 よび第 者提供に関し、 者個人  の同意の取 
が必要

 し し、  にさ の  て  な の 者に対して同意を取 する と
（い  る  トイン同意）は  的には  

 個人情報のまま 

                 

個人情報保護法 規定される  名加工情報   仮名加工情報 を
  に利 用する方 が必要

                               

個人情報保護法   ・医  指針 医  医療  等法
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個人情報保護法に  を きつつ、  ・医  指針の関 、また医  医療  等法の関 に 目し、仮名加工情報を  医療 
   に利 用するに た ての  を  的に  

仮名加工情報の共同利用に 
た ては、 加工により の
情報と  しない り 定の
個人を   きない状態  
 る とが め れるため、
医療 関 けの  な加工手
順を よる イド インとし
て  する必要

  に作成されている の 
に  しない仮名加工情報
（個人情報 ない仮名加工情報）の利 
用について、  的に   
規定が設け れて り、仮名
加工情報の利 用を める 
   とな ているため、 
   しな が め れる

    （    ）、  
   、     への仮名
加工情報の利 用について 
きな  は  れな  たが、
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仮名加工情報を利 用した  医療    の加  に  
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