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研究要旨 

本研究では、保健医療分野におけるデジタルデータを AI 研究開発に利活用する際の

ELSI とその対応策を検討し、「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」（浜本班）で作成するガイドライン案をはじめ本研究班の議論の基盤とな

る知見を得ることを目的として、初年度は文献調査を行った。その結果、抽出された論点

は、①データ二次利用を支える倫理的枠組み、②医療機関などが安心してデータ二次利用

先にデータを提供するために必要な、データの取得前段階から利活用後の破棄までに行う

べき事項、③データ二次利用に対する市民の認識と信頼の醸成であった。①については、

data stewardship の考え方が重要であることが示唆された。②については、浜本班におい

て提案された医療機関と企業による仮名加工情報の共同利用を前提として、data

stewardship に基づき関係者に要請されることと現状の個人情報保護体制との整合性を検

討する必要性があると考える。③については、データ二次利用が公益目的で行われるこ

と、公衆からの信頼を得ることの重要性を指摘した。次年度には、昨年度の研究成果を踏

まえ、文献調査の継続と市民対象調査を実施し、公衆からの信頼を得ることの重要性に関

する検討を進めた。当研究の市民対象の意識調査を通して医療機器メーカーの医療情報の

二次利用に対しては、製薬企業の活動と同様に公衆衛生の向上に資すると考える回答者が

多く、世の中の役に立つと評価されていることが明らかになった。また、個別同意なしの

医療情報の二次利用について前向きな受け止めがなされている傾向が見られた。しかしな

がら、個別同意なく実施される医療情報を用いた医学研究に関する認知度は低く、医療機

関のウェブサイトへのアクセスも積極的ではないため、ウェブサイトでの情報公開には限

界があるとも考えられた。文献調査からは、英国では市民対話を通じて医療介護データの

二次利用に対する期待や懸念、公益に関する定義や評価の考え方が形成されていた。特

に、公益性には利益的側面と公共的側面の両方が具備されていることを踏まえた市民との

対話を実施していることがわかった。当該研究を通して、本邦における保健医療分野にお

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・社会的課題の検討

を進めていくうえでは、二次利用の信頼を醸成するための透明性を示すための取り組みと

それを浸透させるための市民参画が重要であり、市民への医療情報の二次利用に関する意

識をより高める理解促進のための取り組みを継続して実施していくことが不可欠であると

考えられた。

Ａ．研究目的 

 研究代表者・中野が令和 3 年度に行った厚労科

研「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」

においては、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

備する必要性が提言された(1)。保健医療分野にお

けるデジタルデータ（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

活用の促進が求められるところ、それに関連する
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倫理的・法的・社会的課題（ELSI: Ethical, Legal, 

and Social issues）をあわせて検討することが必

要である。そこで本研究では、保健医療分野におけ

るデジタルデータを AI研究開発に利活用する際の

ELSI とその対応策を検討し、浜本班で作成するガ

イドライン案をはじめ本研究班の議論の基盤とな

る知見を得ることを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

 本分担研究班は、研究協力者として 一家 綱邦

(国立がん研究センター 研究支援センター生命倫

理部 部長)、井上悠輔(東京大学医科学研究所公

共政策研究分野 准教授)、松橋祐輝(公益財団法

人医療機器センター 附属医療機器産業研究所 主

任研究員)が参画した。 

1.  検討の対象 

本研究では、デジタルデータの利活用、すなわち、

AI 医療機器開発の入口の段階に焦点を当てて検討

した。デジタルデータとしては、広く病理画像、CT・

MRI 画像、手術動画、ゲノムデータなどが含まれる。

本研究では、総論として医療情報・健康情報の利活

用に関する論点と、各論として医療画像やゲノム

データの利活用に関する論点とを検討することと

した。また、利活用の目的としては、医療分野の製

品開発目的に特化した議論を積極的に含めた。 

なお、AI医療機器の社会実装における ELSIは、

研究協力者・井上が研究代表者を、同・一家が研究

分担者を務めた厚労科研「医療 AIの研究開発・実

践に伴う倫理的・法的・社会的課題に関する研究」

（令和元年度～令和 3 年度）で検討されたため、

本研究の検討範囲ではない。井上班の報告書では

(2)、「現行の医事・薬事に関する法制度を基礎にす

る限り、従来の医療機器と比べて「医療ＡＩ」固有

の倫理的・法的・社会的課題の影響が直ちに生じる

とは考えにくい」としつつ、AI をめぐる過渡期に

ある中で顕在化しうる課題として、研究開発、医療

現場、市民・社会との接点、公衆衛生の緊急時とい

った各種の場面における課題が抽出されていた。

中でも、本研究班との関連では「研究開発」にかか

る課題が重要と考えられたため、井上班で指摘さ

れた課題をふまえて検討を行うこととした。 

2. 文献調査 

国際的な議論の状況を整理するため、国際機関

や業界団体が出した文書や、政策文書を中心に収

集した。また、これらの議論を補完するために学術

論文を収集した。 

3. 市民対象調査 

データ二次利用に対する市民の認識と信頼の醸

成の論点を検討するため、「医学研究に関する経

験」、「医療情報の二次利用によって行う研究に協

力する際の意思確認の方法」、「オプトアウトの認

知度、経験、考え」、「公衆衛生の向上に資する医療

情報の二次利用」の４項目を軸とした、インターネ

ットを介した無記名自記式調査を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、文献調査と有識者へのヒアリング

（勉強会）に基づくものであり、求められる倫理

面への配慮はない。また、市民対象調査は、調査

会社に委託して実施した。調査開始画面におい

て、調査の説明を掲載し、いつでも回答を辞退で

きることを明記した。調査結果として各回答者の

回答のみが研究班に渡され、研究班では個人情報

は一切保有していない。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 検討対象の範囲 

デジタルデータの利活用に係る ELSI としては、

デジタルデータのいわゆる二次利用の倫理的妥当

性の確保が挙げられた。ここで一次利用とは、デジ

タルデータが収集された当初の目的を果たすこと

であり、保健医療分野においては、主として患者へ

の医療ケアの提供が該当する。医療ケアの提供目

的以外でデジタルデータを利用することが二次利

用とされる。 

2. デジタルデータの利活用に関する議論 

2-1. 総論：医療情報・健康情報の利活用に関する

文献 

国際機関等が発行している報告書として以下の

5編の文献を収集し、検討した。 

1年目には、文献①から④を検討した。2年目は昨

年度の文献調査を踏まえた論点である、データ二

次利用に対する市民の認識と信頼の醸成に関して

取り組むため、文献⑤を検討した。 

 

① Health Data Sharing to Support Better 

Outcomes: Building a Foundation of 

Stakeholder Trust (National Academy of 

Medicine, USA, 2021) 

② Putting Good into Practice (National Data 

Guardian, UK, 2022) 

③ Ethics and governance of artificial 

intelligence for health (WHO, 2021) 

④ Artificial intelligence in healthcare: 

Applications, risks, and ethical and 

societal impacts (European Parliament, 

2022 

⑤ What do we mean by public benefit? 

Evaluation public benefit when health and 

adult social care data is used for 

purposes beyond individual care(National 

Data Guardian, UK, 2022) 

 

③④は AI 医療機器の実装に関する論点も多く

含まれている文献であるため、今年度は優先順位

を下げ、データ利活用に関連する課題を中心に検
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討されていた①②の議論を整理した。なお、③の概

要は、前述の井上班報告書(2)で紹介されている。 

 

①は、全米医学アカデミー(National Academy 

of Medicine)と患者中心アウトカム研究所

(Patient-Centered Outcomes Research 

Institute)が行った、ヘルスデータの共有・紐づ

け・利用を促進するための 3 つ利害関係者グルー

プ内／間での対話（医療機関（医療機関に導入され

るシステム）、研究・研究監督機関、患者・家族）

の報告書である。 

ここで、データの共有・紐づけ・利用を行う目

的には、研究目的に加えて、患者の健康状態の改善、

エビデンスに基づく診療上の意思決定、国家の医

療システムの変革などを含む。この対話により、各

グループが認識するヘルスデータの共有等の障壁

が以下の通り明らかになった。 

 

 

【患者・家族】 

⚫ 患者は自分のヘルスデータにアクセスしたい

と思っているが、それが保証されていない。 

⚫ 患者や家族が、患者由来データの重要な提供

者であることを関係者が十分に理解していな

い。 

⚫ 患者由来データがどのように業務の効率を改

善し、データの網羅性と正確性を高め、より良

い集団健康アウトカムをもたらすかについて、

関係者の理解が不足している。 

⚫ ほとんどの医療機関・臨床医は、オンラインポ

ータルその他のデジタルメディアを介した患

者とのコミュニケーションで診療報酬を請求

できないため、医療機関と患者とがデータを

共有するしくみがつくられにくい。 

 

【医療機関】 

⚫ ヘルスデータ共有等により想定されるリスク

と金銭的インセンティブが見合っていない。 

⚫ ヘルスデータ共有等にかかる費用と時間が膨

大である。 

⚫ ヘルスデータを共有等することで、競争上の

優位性を失ったり、機密性の高い情報である

ことによる損害を被る可能性があったりする。 

 

【研究機関・研究監査機関】 

⚫ 患者、臨床医、研究者の間で、ヘルスデータを

自由に共有すべきかどうかについての考え方

が異なる。 

⚫ ヘルスデータの ownership, stewardship, 

governance, rights, responsibilitiesに関

する共通の原則がない。 

⚫ ヘルスデータ利用に関する潜在的な不確実性、

すなわち不適切あるいは不正な使用への懸念

がある。 

⚫ 規制や責任の解釈について機関や州でばらつ

きがある。 

⚫ データの質のばらつき、データ調達のための

コスト、データ収集から研究者が利用できる

ようになるまでのタイムラグなど、運用上の

問題点がある。 

これらの3つのグループすべてで共有された懸念

として、他のグループの考えと活動に対する「信頼

の欠如（lack of trust）」が挙げられた。これは、

各グループにとってヘルスデータの共有等から得

られる利益が多様であることと、ヘルスデータの

共有等に対する共通の動機づけがないことが原因

と考えられる。具体的な信頼の欠如の例としては、

患者・家族コミュニティは、医療機関や研究者が権

限のない第三者に自分たちが提供するデータを利

用させるのではないかと懸念していることなどが

挙げられる。 

ヘルスデータを取り巻く関係者が抱く懸念に対

して必要な取り組みとして 7 つのことが挙げられ

た（下線は筆者）。 

 

i.公衆に対するキャンペーンを展開する：ヘルス

データの利用がどのように自分や身の回りの人

の健康を改善するかを示すことによって、人々

のデータ共有に対する態度や行動を変えるのに

役立つと考えられる。ターゲットは一般市民の

みならず、医療提供者、政策立案者なども含

む。 

ii.ビジネスケースを作成する：医療システムの各

ステークホルダーは、より広範なヘルスデータ

共有の利点と、それを共有しないことによる患

者安全のリスクを理解する必要がある。特に民

間企業では、投資対効果を明確に示す説得力の

あるビジネスケースを開発する必要がある。 

iii.利用事例を作成し優先順位付けを行う：患者や

研究にとっての利益に加え、AI や機械学習へ

の応用、業績改善、ベストプラクティスのガイ

ドラインなどの利益を強調する必要がある。 

iv.（価値を基準とする支払い：医療保険の支払い

に関する取り組みであるため、本稿では割愛す

る） 

v.データ共有を支援する政策を導入する：こうし

た政策によってデータ共有を促進する技術やシ

ステムの開発を支援できる。 
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vi.信頼を構築する：グループ間のより大きな信頼

と透明性が確保されれば、ヘルスデータ共有が

促進される。ヘルスデータ共有に関する行動規

範を策定することで、人々が期待すべきことが

明らかとなり、信頼を構築することができる。 

vii.継続的なラーニング・ヘルス・システムを目指

す(3)：ヘルスデータは、継続的なラーニン

グ・ヘルス・システムの基盤となる。ラーニン

グ・ヘルス・システムより継続的な改善、革

新、公平性がもたらされる。 

 

②は、英国においてデータ保護・監督委員会

（ National Data Guardian ）、 Understanding 

Patient Data （患者のデータ利用をより「見える

化」する活動を行う団体）、sciencewise（国際的な

市民参画 public engagement プログラムを展開す

る団体）、Hopkins Van Mil（対話の設計などを行

う団体)が協働して行った、医療・社会福祉データ

の利用の公益の評価に関する市民対話の報告書で

ある。 

英国内の特性が異なる 4 つの地域で、本件に関

する対話イベントを開催した。各地域で 28 名を採

用し、ウェビナー1 回とワークショップ（WS）4 回

を行った。 

これまで、人々が医療・社会福祉データの利用に

関する判断をしようとする際、公益を期待してい

ることが強調されてきた。また、確実に公益をもた

らす方法で医療・社会福祉データを活用すること

は、重要な安全対策とも考えられる。 

対話イベントを通して、公益評価のための前提

条件として、透明性の確保と真の市民参画 public 

engagement が求められることが明らかになった。

また、対話参加者にとって重要であることとして

以下の 5 点が挙げられた。 

 

i.医療・社会福祉データの利用によるベネフィッ

トの公平な分配 

ii.個人を特定できる機密データは細心の注意を払

って扱われること 

iii.データ操作から社会を守る安全対策とルール 

iv.公益はデータ利用から営利組織が得る経済的利

益を上回るものであること 

v.医療・社会福祉データの利用に対して大きな期

待が持てること 

 

これに対して、対話参加者にとって重要度が低
．

かった
．．．

のは、医療・社会福祉データ利用の目的が本

来の収集目的（一次目的）に近いことや、それから

もたらされるベネフィットの規模であった。 

本報告書から、本研究班との関連で特に重要と

考えられた論点を抜粋する。 

 

⚫ 医療・社会福祉データの二次利用が承認さ

れた後のこと 

医療・社会福祉データの利用態様、利用結果が公

益の証明である。また、対話参加者は、医療・社会

福祉データがどのように安全に保管されるのかと

いった、医療・社会福祉データ利用の結果が得られ

るまでを監視することに関心を持っていた。 

⚫ 医療・社会福祉データの商業的利用 

①経済的利益は常に公益を脅かす、②経済的利

益は公益にとってリスクであるが、データ利用申

請を自動的に却下すべきではない、③経済的利益

が生じるのは一般的なことであり、あらゆる産業

にとって必要なものである、という 3 つの視点が

あった。WS が進むにつれて、①から②③に視点が

変化していった。また、経済的利益と公益のバラン

スについて、公益は経済的利益より重要でなけれ

ばならず、過剰な経済的利益は公益から外れると

された。他方、特に後半の WS では、より有効で効

率的な薬剤・治療・サービスは公衆にとって大きな

ベネフィットであり、企業がこれを無償／経済的

利益なしで行うことを期待するのは理不尽である

とされた。 

⚫ 透明性と信頼性 

データの二次利用の評価プロセスに真の public 

engagement を組み込むことで確実な公益評価が

行えるのであり、データが公益のためにどのよう

に利用されるか広く伝わることが重要である。デ

ータ利用の評価体制やデータを利用する組織に対

する公衆の信頼を構築することが必須であり、経

済的利益を動機とすることは、公衆の信頼を得る

ための障壁となりうる。したがって、経済的利益の

ため「だけの」データ利用は公益概念に組み入れら

れない。 

⚫ 公益の定義 

対話参加者の公益の定義は、社会にとって正し

いことだと感じられるかという定性的な判断に基

づいており、医療・社会福祉データの利用による直

接的・間接的ベネフィットを含めた広範なもので

あった。「他者」に役立つことによって公益を概念

化した。データが匿名化されている状況では、もは

や「私のデータ」ではない、と考える人もいた。 

2-2. 各論：画像データ、ゲノムデータの利活用

に関する文献 

画像データやゲノムデータの利活用に関して、

実務的なガイドラインや比較的新しい議論を検討

の対象とした。 

学術団体が発行しているもの 1 編、産学連携団
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体が発行しているもの 1 編、学術論文 2 編を検討

したので、以下、これらの要旨を示す。 

 

① 【ゲノムデータ】Best RG, Khushf G, 

Rabin-Havt SS, Clayton EW, Grebe TA, 

Hagenkord J, Topper S, Fivecoat J, Chen M, Grody 

WW; ACMG Social, Ethical and Legal Issues 

Committee. Stewardship of patient genomic data: 

A policy statement of the American College of 

Medical Genetics and Genomics (ACMG). Genet 

Med. 2022 Mar;24(3):509-511. 

② 【画像データ】Hedlund, J., Eklund, A. & 

Lundström, C. Key insights in the AIDA 

community policy on sharing of clinical imaging 

data for research in Sweden. Sci Data 7, 331 

(2020). 

③ 【画像データ】Larson DB, Magnus DC, 

Lungren MP, Shah NH, Langlotz CP. Ethics of 

Using and Sharing Clinical Imaging Data for 

Artificial Intelligence: A Proposed Framework. 

Radiology. 2020 Jun;295(3):675-682. 

④ 【画像データ】Monah SR, Wagner MW, 

Biswas A, Khalvati F, Erdman LE, Amirabadi A, 

Vidarsson L, McCradden MD, Ertl-Wagner BB. 

Data governance functions to support responsible 

data stewardship in pediatric radiology research 

studies using artificial intelligence. Pediatr Radiol. 

2022 Oct;52(11):2111-2119. 

 

①は、米国臨床遺伝学会（ACMG: the American 

College of Medical Genetics and Genomics）が公

表した、患者のゲノムデータ活用に関する注意事

項をまとめたステートメントである。 

非識別化(de-identified)されたゲノム情報と健

康情報をセットにして研究開発目的で流通させる

ことが一般的になっている。プライバシー、同意、

ヘルスケア事業やケアの提供に対する市民からの

信頼という観点から、患者とコミュニティの福祉

を守るために、健康情報とゲノム情報の販売、移転、

交換に関する運用基準を設ける必要がある。これ

を達成するために stewardship の概念が有用であ

る。Stewardship とは、プロフェッショナリズムに

含まれる概念で、ケアや監督について信託を受け

たことがらに対して誠実に対処する責任のことで

ある。 

本ステートメントでは、以下を重要事項として

掲げている（下線は筆者）。 

 

⚫ ゲノム検査を発注する際、臨床医は、患者

の受検結果とデータが非識別化されて研究のため

に用いられる可能性について、検査機関の同意書

／依頼書に記載されている方針を患者に知らせ、

患者がそれに参加するか否かの選択肢を与えるべ

きである。少なくとも、患者はオプトアウトの機

会を与えられなければならない。 

⚫ 検査機関(testing laboratory)は、ゲノム情

報の秘密を管理して患者の利益を保護する第一責

任者 steward である。 

⚫ ゲノム情報に対する stewardship に基づ

き、検査機関は、心理社会的な特性への遺伝的影

響を検討するなど特に機微な利用の場合には、追

加的保護を検討するべきである。 

⚫ データ使用契約 Data Use Agreement には

利用と移転の制限を明記し、消費者が搾取されな

いように保護しなければならない。 

⚫ ゲノムデータの再販売や再移転は、適切な

権限とデータが再識別されないという関係者間の

合意がなければ許容すべきではない。同様の義務

は、検査機関とその資産を買収する機関や、その

他の手段でゲノムデータにアクセスする者にも適

用される。 

⚫ 明示の許可なく個人を再識別することは、

当該個人のインフォームド・コンセントか権限が

なければ許容されない。 

⚫ 個人の同意なく、あるいは、個人に知らせ

ることなくゲノム解析を行うことは、プライバシ

ーを侵害すると考えられ、法が許容する特定の場

面を除いては不適切である。 

⚫ 個人が自分のデータを研究や発見のために

共有することを許容するかどうかの決定によっ

て、診療における通常の検査へのアクセスが侵害

されてはならない。患者の保険が適用されない検

査で、スポンサーが費用負担なしの研究的なもの

を提供する場合には、インフォームド・コンセン

トによるオプトイン戦略を用いるべきである。 

 

②は、スウェーデンで医療用画像の AI のイノベ

ーション活動を行うコミュニティ Analytic 
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Imaging Diagnostics Arena (AIDA)が策定した

data sharing policy である。 

AIDA は、学術界、産業界、医療界から約 60 の

組織が参加する団体で、AIDA data sharing policy 

を 策 定 ・ 公 開 し て い る (4)

（https://datahub.aida.scilifelab.se/sharing/ ）。 

本 policy は 2019 年 12 月に ver.1.0 が出され、2021

年 7 月時点で ver.1.2.4 に改訂された。Policy の構

成は、目次 Context と AIDA におけるデータシェ

アリング AIDA data sharing（データシェアリン

グの手続など）からなり、以下 4 つが付録として並

べられている。すなわち、法的な検討 Legal 

discussion,  倫 理 審 査 申 請 Ethical review 

applications, 再特定化不可能な方式による匿名化

Anonymization, 各種様式 Templates である。

AIDA の経験では、データシェアリングに関する不

確実性や混乱は、主要な法的用語の不十分な理解

に起因していることが多い。そのため、本 Policy で

は、用語を正確に定義して実践と規制とを結びつ

けるよう注力した。 

本 policy では、以下の 4 点を重要事項とした（下

線は筆者）。 

i. 共有する義務：倫理的配慮はデータシェア

リングの核となる重要な事項である。それと同

時に、研究者には、不合理な懸念によって社会

的価値がある研究を差し控えることがないよう

にする倫理的義務がある。 

ii. 法的基盤：本 policy では、スウェーデン

における倫理審査による承認と GDPR との関係

を明確にしている。倫理審査の承認を得ること

によって、研究実施の法的基盤が確立される。

また、インフォームド・コンセントは、法的基

盤の一部にはなりえるが、必要条件でも十分条

件でもない。AIDA コミュニティの中で、イン

フォームド・コンセントがデータシェアリング

の唯一の法的基盤だとしばしば誤解される。 

iii. 匿名化 anonymization の定義：匿名化は、

画像データシェアリングにおいて重要な考慮事

項であるにも関わらず、臨床専門家の中で「匿

名化」と仮名化 pseudonymization がしばしば混

同される。付録には、AIDA が正しいと考える

匿名化の例とその根拠が記載されている。AIDA

では「「医療機関の職員や IT サポートスタッフ

であっても、誰もデータ（画像および/またはメ

タデータ）を臨床記録と再接続する合理的に実

用的な方法がない状態になったときに、データ

が匿名化されている」と解釈している。 

iv. クラウドソリューションの活用：本 policy

では、クラウドソリューションによるデータ処

理サービスの法的側面について具体的に検討し

た。スウェーデンの諸機関は、国の当局とのデ

ータ共有を求める可能性がある法律に準拠して

いる国のストレージプロバイダーを用いる場合

に、スウェーデンの法律で求められるデータの

機密性を保護することができないという結論を

下している。他方で、この解釈には議論の余地

がある。 

 

③は、スタンフォード大学放射線科 department 

of radiology のグループによる論文で、2018 年以

降の医療機関とデータサイエンス企業との間のデ

ータ共有と金銭的やり取りの事例を背景として、

AI アプリケーション開発のために臨床データを利

用・共有するための倫理的枠組みを提案している。 

（以下、下線は筆者）データの二次利用を管理し

て利益を得るのは誰か（患者個人か医療機関か）と

いう議論ではない第三の枠組みを提示する。日常

診療の過程で得られる情報の二次利用については、

患者も医療機関も、データを管理し利益を得る完

全な権利を有しない。臨床データが診療に利用さ

れることで、データ取得の第一目的が達成され、そ

の後は将来の患者のために利用される公共財とし

て与えられるべきである。 

Faden らが提案するラーニング・ヘルスケア・

システムの倫理的枠組み(5)に基づいて、AI アプリ

ケーション開発のために臨床データを利用・共有

するための倫理的枠組みを提案する（表 1）。これ

に示されるように、臨床データに関わる各関係者

が、データを公共財として活用するための様々な

義務を分担する。より具体的な論点として、例えば

以下のことが挙げられる。（以下は、本研究班に関

連するものを筆者が適宜選択した） 

⚫ データの価値：個人にとってデータの直接

的な価値は、個人の治療に貢献することであ

る。しかし、臨床データは、非識別化され集計

されると、個人の利益を超えて、研究開発を通

じて一般化できる知識の創造に役立つ。治療と

いう主目的（第一目的）が達成された後は、臨

床データを公共財の一つとして扱い、将来の患

者の治療を改善するために使用することが、医

療制度に参加する人々の道徳的義務である。

Faden らが述べた data stewardship の倫理的義
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務は、患者や臨床医にのみ適用されるものでは

ない。臨床データにアクセスするすべての個人

と団体は、営利団体も含め、医療従事者と同じ

受託者責任を負うことになる。 

⚫ 臨床データから得られる利益：観察結果と

してのデータと高度な推論によってもたらされ

る知識（例：診断アルゴリズム）とは区別され

る。データとそれを利用した結果としての知識

生成活動の両方が、データの価値を構成する重

要な要素である。患者への治療提供という第一

目的が達成された後は公共財として扱われるべ

きである。そうだとすると、患者は、医療を受

けて健康上の利益を得ること以外の利益を得る

権利はない。医療者と医療機関は、患者に提供

する医療に対する報酬以外の追加的な利益を得

る権利はない。また、アルゴリズム開発者は、

臨床データそのものから金銭的な利益を得る権

利はないと考えられる。そして、個人や組織が

営利目的で臨床データを販売することは倫理的

に許されない。他方、臨床データを集積して非

独占的に二次利用できるようにするための作業

に必要な費用については、実費を超えない範囲

でその作業を行った組織が償還を受けることが

合理的である。 

⚫ データを適切に利用する義務：ケアの提供

に参加するすべての人は、医療従事者と同じく

受託者責任を負うという考え方は、Learning 

Health Care Ethics Framework の主要原則であ

る。これによれば、臨床データを取得し維持す

る組織は、それ自体を所有するのではなく、む

しろデータの steward として、データを維持

し、保護し、適切な目的のために使用する役割

を果たす。臨床データを外部団体と共有するこ

とは、以下の条件を満たす限り、この倫理的枠

組みに合致する。  

1.個人のプライバシーが常に慎重に保護され

ていること。  

2.データ提供先組織が、提供元組織と同様にデ

ータ管理に関する受託者責任を引き受けること。

これには、データから個人を再識別が行われな

いことが含まれる。  

3.データ提供先・提供元組織の双方が、データ

の使用目的を特定する契約を厳密に守る。  

4.提供先組織は、提供元組織の同意なしにデー

タをさらに共有しない。  

⚫ データ二次利用の同意：Faden らの枠組み

では、患者には将来のケアの改善に貢献する義務

があるとされている。個人尊重の原則は、個人と

しての自分に重大なリスクがない場合、自分に関

する非識別化された観察データの集約から、他者

が学習するのを阻止する権利を個人に与えるもの

ではない。以下の条件下で、研究やアルゴリズム

開発のために臨床データを使用するために、患者

の追加的な同意は必要ないことを提案する。  

1.個人のプライバシーが慎重に保護されるこ

と。  

2. 研究開発のために使用する場合、データは

集計されること。  

3. 臨床データが適切に、かつ将来の患者のた

めになる目的にのみ使用されることを保証する

ため、組織的な監視機構が設置されていること。  

4. 患者は、診療に同意する際に、自分のデー

タがどのように利用されるかを、公開されたウ

ェブサイトその他の手段で知ることができる。 

 

④は、University of Toronto, The Hospital for 

Sick Children（以上カナダ）、Great Ormond 

Street Hospital（小児病院・英国）のグループによ

る論文で、Data stewardship と Data governance

を定義し、それぞれの重要な考慮事項と小児の放

射線領域研究への適用可能性を検討する。さらに、

不適切なデータガバナンスの影響とともにベスト

プラクティスを検討したものである。 

（以下、下線は筆者）Data governance の定義は

様々だが、本稿では、その組織がデータ資産をどの

ように管理・運用するかを示す一連の原則と戦略

と、広く定義する。Data governance で最も重要な

原則は data stewardship であり、患者のデータを

管理する者は、患者、公的機関、そして公衆の福祉

のための受託者として倫理的な責任を負っている。

Data governance の 4 要素は下記の通りである。 

⚫ Stewardship：データ管理、品質、安全

性、正確性に関する説明責任を考慮するもので

ある。役割と責任の確立、役割に応じた説明責

任の設定、データの品質・安全性・保護に関す

るプロセスの明確化などが含まれる。Data 
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steward とは、「データに対する受託者の責任」

をもつ重要な存在である。 

⚫ Ownership：「個人が自分の個人情報を所

有するのと同じように、コミュニティやグルー

プが情報をまとめて所有する」権利と考えられ

ている。これは、「人々とデータの関係性を特

定」するもので、stewardship とは区別され

る。 

⚫ Policies：データ管理を監視する機関のル

ールや規制である。研究プロセスを審査し、機

関のデータポリシーに沿っていることを保証す

るものである。データアクセス権や認証プロセ

スを確立し、倫理審査委員会の研究規制も遵守

する。ポリシーは、組織文化や生命医学倫理、

ビジネスモデル、法令の影響なども考慮しなけ

ればならない。 

⚫ Standards：データ生成、保管、利用の具

体的な基準やルールである。これがあること

で、研究者がデータ資産を特定して定義し、デ

ータ生成と保管の最低限の基準を確立し、デー

タ利用の重要事項を確立し、安全で倫理的なデ

ータ共有のための要件を定義することができ

る。 

 

主要な data governance の枠組みのうち、The 

Convention on the Rights of the Child (CRC)は、

子どもに特化したものである。例えば、年齢ととも

に権利についての考え方が進化することや、AI 研

究が無責任に管理された場合に引き起こされうる

搾取などの事柄から保護されなければならないな

どが含まれている。それ以外の枠組みでは、先住民

族などの少数派の権利について触れていて、子ど

もに特化したものではない。 

上述の 4 要素をふまえて、data governance の

計画に含めるべき内容として以下の 6 つが挙げら

れる。 

⚫ What 収集されるデータの種類 

⚫ Why データを収集する理由と有用性。

これには明確に定義されたリサーチ・クエスチ

ョンが含まれ、データが利用される集団への利

益が考慮されなければならない。 

⚫ Who データを収集あるいはデータにアク

セスする研究者／スタッフ全員。スタッフのア

クセスが承認される過程もここに示されるべき

である。また、学際的な委員からなるデータガ

バナンス委員会を設置し、データ共有のプロセ

スを監視することも検討すべきである。 

⚫ Where 研究データが保管される場所。

関連するデータ保護策も、倫理審査委員会や施

設の基準に従って検討され、記載されるべきで

ある。 

⚫ When 画像データが抽出されるタイミン

グ。 

⚫ How データの獲得、匿名化、保管、利

用を管理する方法とプロセス。教育を受けた適

切な研究者のみにデータアクセスを制限する戦

略や、データアクセスと共有に関連する意思決

定プロセスに複数の者を含めるガバナンスプロ

トコールを作成する際の学際的なアプローチな

どがある。提案された data governance のしく

みは、基本的な研究倫理原則（人格の尊重、善

行、正義）にどのように沿っているかを明確に

示すべきである。また、研究者のトレーニング

と教育によって、バイアスやデータ漏洩、法令

違反などを最小化することにつながる。 

AI 主導の研究の増加が指摘されていること

から、放射線科医の役割は、機械の機能の監督、

AI と情報受信者（患者、他の医師）の間のイン

ターフェイスや AI が解釈する画像モダリティ

の新しい用途の開発などに進化すると予想さ

れる。さらに、私たちが使用する機密性の高い

研究データの堅牢なセキュリティメカニズム

の開発と保護に貢献するデータスチュワード

の役割も追加される。小児放射線科医は、患者

データを自分の研究道具の定番として認識す

るだけでなく、これらのデータ資産の管理と保

護の能力を身につけなければならない。データ

ガバナンスの原則に関する教育は、現在および

将来の小児放射線科医のためのカリキュラム

に導入され、AI 研究の文脈でデータスチュワ

ードとしての進化する役割を担う準備をする

必要がある。 

 

⑤では、初年度の文献①から文献④の調査を踏

まえて抽出した、医療データ等の二次利用におけ

る公益性を検討するために抽出した。本文献は、医

療介護データの二次利用に関する英国の文献で、

英国の政府機関 National Data Guardian と市民

の間で対話を実施し、その市民対話の結果に基づ

いてまとめられたガイダンスである。本文献では

患者またはサービス利用者に関する医療データ、

あるいは介護データが個人のケアを超えた目的の

ために本人の同意なく利用される場合に、どのよ

うに公益性を評価すればよいかということを検討

している。 

本文献における公益とは、一般の人々に何らか

の「正味の望ましいこと(net good)」が与えられる

ことを意味し、利益的側面と公共的側面の両方を

備えていると説明されている。利益的側面では、い

かなるリスクにも勝る望ましいことを達成するこ

とが要求されること。また、望ましいこととは広範

かつ柔軟に解釈され、直接的、間接的、即時的、長

期的のいずれにもなりうる。利益は、即座に定量

化・測定できなくても、特定できるものでなければ

ならない。公共的な側面では、公共または公共の一

部に対して、実証可能な利益がもたらされる必要
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があると述べられている。 

公共的側面というのは、データの二次利用をす

る者が公共または公共の一部に利益をもたらす意

図によって動機付けられていることが必要だとい

うことが述べられている。また、二次利用の目的が、

主として公共一般に利益をもたらす場合には、そ

の公共性のテストが満たされる。特に影響が大き

い場合は、その少数の人々にのみ利益が適用され

るとしても公益と見なされると述べられており、

例としては、希少疾患領域での研究開発であると

か、治療法の検討ということが挙げられている。 

医療介護データが営利団体によって利用される

場合には、これまでの調査から人々は公益性につ

いてより強い懸念を抱くとされているが、営利団

体の商業的利益に加えて公益も提供されるのであ

れば、商業的利益の創出も容認されるかもしれな

いことが述べられている。もし、この商業的利益と

公益と両方を提供するということで、二次利用を

正当化するのであれば、公益を評価するプロセス

の中で、データ利用の申請者にどのように商業的

利益と公益のつり合いがとれているのかというこ

とを、評価の場で報告する必要性が述べられてい

る。 

利益的側面としては、これまでの市民対話の結

果から、医療介護データの二次利用は社会に大き

な利益をもたらすと考えられている。このデータ

利用の理由が、公益と認められるためには、その利

益が一般的に認識されることが条件として考えら

れることが述べられていた。その利益の例として

は、寿命が延びる、救命される、より良いケアが実

現され健康上の成果を得るということが挙げられ

ていた。 

一方で、新しい科学的知見を得ることや知識を

創造する、あるいは探索的な研究など、あまり現時

点では明白ではなく、抽象的な利益であっても、そ

れを公共のための利益として認識する姿勢が市民

対話の中で見られたということも報告されていた。 

 

公益性を確認するための検討事項の例としては、

下記が示されていた。 

1. 医療とケアのニーズをよりよく理解するため

に、システムに役立つようなデータの利用は

可能だろうか？  

2. 医療やケアの結果や経験を改善するために、

治療や介入、あるいは医療やケアシステムの

設計の特定または改善につながるようなデー

タの利用は可能だろうか？  

3. パンデミック計画や研究など、感染症や公衆

衛生に対するその他のリスクへの対応管理に

役立つようなデータの利用は可能だろうか？  

4. 医療と社会的介護ニーズの地域的・全国的傾

向の理解を促進するようなデータの利用は可

能だろうか？  

5. 肥満や糖尿病など特定の集団や状態に対する

予防的医療・ケア対策の必要性や有効性を理

解するために、データを活用することは可能

だろうか？  

6. 例えば、アクセス、経験、転帰の公平性を短期

的または長期的に向上させるための取り組み

など、医療サービスやプログラムを計画する

際に、「より良い」情報を提供するために、デ

ータを活用することは可能だろうか？  

7. 医療ニーズに応じて資金を効果的に配分・評

価する方法について、意思決定に資するデー

タの活用は可能だろうか？  

8. ケアの質をチェックする仕組みを提供するよ

うなデータの利用は可能だろうか？これには、

見習うべき優れた実践分野や、対処すべき不

適切な実践分野を特定することも含まれる。  

9. 知識創造や探索的研究（およびその探索的研

究から生まれるかもしれない技術革新や開発）

を支援するようなデータの使用は可能だろう

か？  

10.  家族を支える介護者のニーズを理解するた

めに、データを活用することは可能だろう

か？  

これらの質問事項に回答することで、二次利用

の中での公益性が確認でき得るリストが提示され

ていた。 

  

 

また、二次利用を行う際には、リスクの特定とそ

の低減策を講じておくことが重要になるが、その

実践のための検討事項の例も下記のように挙げら

れていた。 

1. 個々の人々のプライバシーが侵害される可能

性はあるだろうか？ こうしたリスクは、機

密情報や個人データの使用に依存する公益の

解釈において存在する可能性が高い。  

2. 患者やサービス利用者の安全性が低下する可

能性はあるか？  

3. その目的でデータが使用された場合、一部の

患者やサービス利用者が、医療や介護の専門
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家との話し合いで、ケアを求めたり、率直な意

見を述べたりしにくくなる可能性はないだろ

うか？  

4. その目的が、特定のコミュニティに対する不

平等や不法な差別の発生やその悪化につなが

る可能性はないだろうか？ 例えば、医療へ

のアクセス格差の悪化などが挙げられる。  

5. 不正確な、あるいは不十分な医療データや社

会的介護データを使用することによって、代

表性が乏しい調査結果をもたらす可能性はな

いだろうか？  

6. その目的には、一般的に健康データを共有す

ることに対する一般の人々からの信頼と信用

を損なうリスクがないだろうか？  

7. 医療と社会的介護データの利用によるアウト

プットが、公益に反する目的のために操作さ

れる可能性がないだろうか？  

これら項目は、網羅的なリストではなく、あくま

で例であることが強調されているが、ここに挙げ

られているような項目にイエスと回答できるよう

な状態を整えておくことで、二次利用のリスクを

できるだけ特定し、その特定したリスクを低減す

ることにつなげられる考え方として示されている。 

 

3. 有識者ヒアリング（勉強会） 

デジタルデータの二次利用に関する ELSI を検

討する上で、試料・情報の二次利用を行う仕組みと

してのバイオバンクを参考とした。バイオバンク

では、二次利用の仕組みの構築や ELSI の検討の経

験が蓄積されていると考えられたからである。特

に、試料・情報の提供時の費用の設定や、提供した

試料・情報の適正な利用を担保する契約のあり方、

二次利用を倫理的に正当化しうる倫理的枠組みな

どについて有識者を招いたヒアリング（勉強会）を

行った（2023 年 3 月 14 日）。本勉強会では、公的

バイオバンクにおける試料・情報の第三者提供に

あたり、「カストディアンシップ」概念を用いた倫

理的枠組みの検討を行った論文(6)を用いて、本論

文の筆頭著者である山本圭一郎先生（国立国際医

療研究センター）にカストディアンシップの考え

方について解説していただいた。詳細は論文(6)に

あるが、以下では、試料・情報の二次利用を支える

倫理的枠組みに関する点を中心にまとめる。 

公的バイオバンクとの関連では、「カストディア

ン」とは、「一定の方針を尊重して、試料や情報を

 
1 「生物学と医学の応用に関し人権と尊厳を保護するため

の条約」（オヴィエド条約）第 21条では、人体や人試料から「経

預かり運用する立場」と要約できる。公的バイオバ

ンクの運営に「カストディアンシップ」概念を導入

する背景として、公的バイオバンクで扱うものの

特徴と、利用の管理に関することが挙げられる。前

者について、バイオバンクで扱う生体試料は、情報

生成源になることや「人身売買」に該当しないよう

求められること1などから、情報のみを扱う場合に

比べて厳重に管理する必要がある。また、バイオバ

ンクへの試料・情報の提供は、将来の利用目的を特

定しない（できない）包括的な同意ではあるものの、

本人の同意に基づくものであり、その範囲で使用

されているかを確認することが必要である。 

後者について、公的バイオバンクでは試料の分

譲が行われるが基盤となる法律がなく、分譲され

た後に適正に使用されているかを確認することが

困難であるという課題があった。そこで、適正な利

用をバイオバンク側から確認できる仕組みを契約

で規定する必要がある。 また、公的バイオバンク

には、公的資金が投入されているという観点で、

public trust（社会的信頼性）が担保されることが

重要である。Public trust の担い手として、バイオ

バンクがカストディアン（管理者）としてふるまう

ことが期待されるという特徴もある。 

以上から、公的バイオバンクには、医療機関から

も利用者からも独立した第三者として、本人から

預かった試料・情報を適切に管理する「カストディ

アン」として機能することが期待される。具体的に

は、試料・情報等の分譲時に締結する契約において、

バイオバンクが試料・情報の適正利用を管理・監督

する規定が必要である。 

 

4. 市民の意識調査 

当該研究班では、医療情報の二次利用が公益目

的で行われること、公衆からの信頼を得ることの

重要性を念頭に、市民の意識調査を行った。調査期

間は 2023 年 9 月で、インターネットを介した無記

名自記式調査を行った。調査対象者は、「医療・福

祉」業種の者を除外した 20~69 歳の日本居住者で、

性別・年代・居住地を可能な限り 日本の人口構成

比に合わせて割付とした。調査会社を使って実施

した。質問事項としては、「医学研究に関する経験」、

「医療情報の二次利用によって行う研究に協力す

る際の意思確認の方法」、「オプトアウトの認知度、

経験、考え」、「公衆衛生の向上に資する医療情報の

二次利用」の４項目と「基本情報」とした。質問事

項については、市民視点を踏まえた内容とするた

め統括研究班、研究協力者として参加している認

定 NPO 法人ささえあい医療人権センターCOML、

古川裕子氏からの協力を得た。 

なお、本調査では「オプトアウト」を「個別の同

済的利益を得ることの禁止」が定められている。
https://rm.coe.int/168007cf98  
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意、個々の患者から承諾を得ずに医療情報を使っ

て製品開発や研究を行うということ」と表現して

実施した。約 5 万人の人にこの調査を依頼し、回収

率は 11.6%(回答数 6,002/調査依頼数 51,532)、回

答者の平均年齢は 46 歳であった。回答者の属性と

して、学歴に関しては、大学・大学院を卒業した人

が 38.9％であった。病院に関することを調査して

いるため、通院経験やご家族の入院経験を質問し

たところ、直近 1 年以内のご自身の通院経験(入院

も含む)があるとの回答が 61.3%で、ご家族の入院

経験(1 週間以上の入院経験)がありと答えた人が

14.8％であった。 

●「医学研究に関する経験」について 

病院で医学研究の説明を聞いたことがある人は

8.3％で、医学研究の説明文書を見たことがあると

答えた人が 7.3％であり、本調査への回答者の多く

は医学研究に関する経験があまり多くない集団で

あるといえる。 

 

●「医療情報の二次利用によって行う研究に協力

する際の意思確認の方法」について 

「医療機器メーカーが、新しい医療機器の開発

や評価のために、病院が保管している医療情報（カ

ルテの情報や画像データ）を用いる場合、本人の承

諾を得るべきだと思いますか。」という質問に対し

て、個別同意なしの医療情報の二次利用について、

本人の意思確認方法として、オプトインの形式を

取るべきであると考える回答者(34.1%)と、オプト

アウトの形式を取るべきだと考える回答者(35.1%)

は同程度の割合であった。少数ではあるが二次利

用に否定的な立場の回答者(8.3%)もいた。 

 

●「オプトアウトの認知度、経験、考え」について 

オプトアウトで医学研究や開発が行われている

ことを知っていますかという問いに対して、「知っ

ていた」と回答した回答者は 10.8％に留まった。

また、医学研究に関する情報公開の文書を見たこ

とがない回答者が 93.3%を占めた。一方、見たこと

があるとした回答者は 6.7％(n=401)で、そのうち

の 23.9％が拒否権を行使したということが回答で

明らかになった。医療情報を用いた医学研究に関

する情報公開は、病院がウェブサイトに医療情報

を使った研究に関する情報を公開した場合に、ど

のぐらいの頻度でそのウェブサイトを見ようと思

いますかという設問に対して、「毎日」見る回答者

は 0.8％。「週に 1 回程度」が 4.1％。「月に 1 回程

度」が 11.5％、「3 カ月に 1 回程度」が 6.4％、「半

年に 1 回程度」が 10.3％、半年に 1 回よりも少な

い頻度だったら見る回答者が 29.6％で、全く見な

いという回答者が 37.2％であり、68.2%は一度ぐら

いは見に行こうと考えていた。この結果から、ウェ

ブサイトでの情報発信・情報公開では限界がある

とも考えられた。 

また、自身の医療情報を医学研究に二次利用を

しても良いかどうかという利用可否の判断は、非

常に迅速に行えると回答者は考えており、0 日以内、

あるいはその日のうちに判断できると思う回答者

が 50％を超えていた。利用可否の判断までに必要

な日数としては、1 日程度という回答者が 14.3％、

それより長くかかる人は 10％を切る程度である。

少し目立つ日数として 3 日、7 日や 1 カ月とある

程度の区切りの日数を選択する回答者が一定数い

た。 

この結果から、自分の医療情報を医学研究に二

次利用してもよいかどうかの判断は迅速に行える

と考えているとも考えられた。ただし、本回答を行

った回答者の多くは、情報公開文書がどういうも

のかを全然見たことがない回答者たちが主に回答

しているため、判断を用いるのにどの程度の情報

量や情報の内容を想像されているのかまではわか

っていない点に留意が必要である。 

医療情報の二次利用に関しては、病院が保管し

ている自分の医療情報の使われ方に関心はあるも

のの、本人承諾を必ずしも求める人が多いわけで

はなく、またウェブサイトを見て積極的に情報収

集をしに行くわけではないということが調査結果

から見られた。 

 

●「公衆衛生の向上に資する医療情報の二次利用」

について 

公衆衛生の向上に資する医療情報の二次利用は

公益性があるということを前提にしている部分が

あるが、市民が当該行為に対して公益性があると

捉えているかを確認するために調査を行った。「製

薬企業が新しい薬の開発や評価のため」に二次利

用することが一番役に立つと考えられており、こ

こからほとんど差がない割合で、「大学や公的研究

機関が学術的な研究をするため」、「医療機器メー

カーが新しい医療機器の開発や評価をするため」、

「病院が学術的な研究をするため」という順であ

った。具体的には、医療機器メーカーの機器開発と

か機器の評価という点について、向上に資する度

合いとして高いと回答者の間では評価され(非常に

役に立つと思う(14.0％)、役に立つと思う(56.9%))、

製薬企業が新しい薬の開発や評価のために医療情

報を二次利用することへの評価(非常に役に立つと

思う(16.3％)、役に立つと思う(56.6%))と大きな差

はなかった。 

 

 

A. 考察 

以上の文献調査と有識者ヒアリング、および市

民の意識調査を通して臨床で得られたデジタルデ

ータのAI医療機器の研究開発に用いる際の検討す

べき論点を抽出し取りまとめた。 
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論点 1：データ二次利用を支える倫理的枠組み 

論点 2： 医療機関などが安心してデータ二次利用

先にデータを提供するために必要な、データの取

得前段階から利活用後の破棄までに行うべき事項 

論点 3：データ二次利用に対する市民の認識と信頼

の醸成 

 

1. 論点 1 について 

文献調査の結果から、データ二次利用を支える

倫理的枠組みとして、data stewardship を考慮す

べきことが示された。定義は文献により多少異な

るが、下記のように示されていた。 

⚫ プロフェッショナリズムに含まれる概念で、ケア

や監視について委ねられた（信託を受けた）もの

に対して誠実に対処する責任(7) 

⚫ データガバナンスの最も重要な原則で、患者のデ

ータを管理する者は、患者、公的機関、そして公

衆の福祉のための受託者として倫理的な責任を負

っていること。データ管理、品質、安全性、正確

性に関する説明責任(8) 

⚫ 患者に対しては患者のプライバシーを慎重に保護

する受託者（または信託）責任(9) 

以上を要約するとすれば、臨床で得られたデジ

タルデータをAI医療機器の研究開発に用いるにあ

たって「患者のデータを預かる者として、患者のプ

ライバシーを保護し、データの管理や品質等を説

明する責任」となるだろう。重要な要素は①データ

を預かる立場であること、②患者を保護する立場

であること、③データ管理や品質等について説明

できる立場であることである。加えて、患者の了解

や授権の範囲内で、広く社会に役立てることも含

まれるかもしれない。そして、患者の臨床データに

アクセスできるすべての者に data steward とし

ての行動が求められる(9)。 

Data stewardship については来年度も検討を継

続するが、いったん上記のまとめを前提にする。臨

床で得られた患者のデジタルデータを研究開発に

活用する際には、様々な課題が生じるが、中でも、

専有的なデータ利用とデータ利用に対する対価の

支払いについては実務的にも重要な課題と考えら

れる。そこで、これら 2 点について検討する。 

まず、①の要素にかんがみて、データそのものを

特定の関係者が独占することはできないだろう。

医療機関は臨床で得られた患者のデータをあくま

でも「預かっている」にすぎず、自己の所有物とし

て扱うことはできない。また、Larson らが述べる

ように、患者へのケアの提供という第一目的を果

たした後はそのデータは公共財として扱われるべ

 
2 公的バイオバンクからの人試料分譲に対する「実費」徴収

の問題点について、遠矢和希ほか．研究用バイオバンクにおけ

きという前提に立ち(9)、かつ、すべての関係者は

データを預かっている立場と考えると、誰にも独

占使用の権利は発生しえないだろう。ただ、データ

の利用目的による制限は可能であろうし、加工を

施して新たな価値が付加されたデータの利用につ

いて一定の制限を設けることは許容されよう。 

次に、データ使用に対する対価の支払いについ

て、データそのものを医療機関が販売することは

許容されない。しかし、データを集積し、二次利用

に適した形に加工するなどの作業が加わった後の

データは新たな価値を生むと考えられる。そうだ

とすると、医療機関が、自機関で加工したデータを

第三者に利用させる場合に、データ利用者に費用

の支払いを求めることは正当化しうる。ただし、そ

の価格は問題となりうる。医療機関がデータに付

加された新たな価値を超えて、利益を得ていると

みられるような価格設定は難しいのではないか。

この点について、公的バイオバンクからの試料・情

報の分譲は「公的」な活動であることから、経費の

「補償」の請求にとどめている(10)。これとの比較

で考えると、2.で述べるように、総括研究班と浜本

班が想定するデジタルデータの利活用の仕組みは、

医療機関と企業との共同利用であり、公的資金が

全面的に投入されるものではない。また、デジタル

データは人試料と異なり、ほぼ無限に複製可能で

ある。このようにみると、データ利用に対する費用

設定の基準は、試料に比較すると制限される要素

が少なくてよいかにも思える。 しかしながら、試

料であってもデータであっても、患者から得たも

のを活用して患者本人以外の者が利益を得られる

のかという点は問題になりうる。これらを考慮す

ると、データ利用者に費用の支払いを求めること

は正当化されるとして、その設定根拠を明確にし

て透明性を高める必要はあるだろう。データを預

かる者として、適正なデータ活用であることを示

すために、「価格表」とその設定根拠を、少なくと

もデータ利用者に対しては提示して説明しておく

必要があると考えられる2。 

2. 論点 2 について 

総括研究班と浜本班の検討により、デジタルデ

ータをAI医療機器研究開発に活用する仕組みとし

て、医療機関と企業による仮名加工情報の共同利

用が検討されている。すなわち、医療機関において

臨床上の必要性に基づいて得られた患者のデジタ

ルデータを仮名加工情報に加工し、それを医療機

関と企業とで共同利用するという仕組みである。

論点 2 では、この仕組みを前提とする。 

実践としてはデータ利活用の適切な管理ができ

ることを担保する必要がある。まず、「仮名加工情

報の共同利用」は、個人情報保護法にしたがった仕

る金銭を対価とした人試料等の提供モデルの検討：現状の課

題と「公益信託」の可能性．臨床薬理 54(1)29-36． 
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組みであり、当然ながら医療機関と企業がこの法

を遵守していなければならない。この点について、

data steward として医療機関あるいは企業に求め

られる行動と、個人情報保護法上要請されている

こととを比較検討することが必要だろう。この検

討は、令和 5 年度に、本研究班と総括研究班とが連

携して行うこととする。 

 

3. 論点 3 について 

臨床で得られたデジタルデータの二次利用の多

くは、「オプトアウト」によって行われている。オ

プトアウトによるデータ利活用の例として、医療

情報を製薬企業の各種活動に二次利用する場合が

ある。これら各種活動の中では、「公衆衛生の向上

に資する目的」に近い目的のものの方が、日本の市

民に受け入れられやすいことが先行研究で示唆さ

れている(11)。本研究班との関連でいえば、臨床で

得られたデジタルデータをAI医療機器研究開発に

用いることが、市民から見て「公衆衛生の向上に資

する目的」と言えるのか、オプトアウトによって行

ってよい活動と考えられるのかが問題になるだろ

う。また、2-1.に示した文献でも述べられていたよ

うに、医療・社会福祉データを公益目的で二次利用

することは、データ利用の重要な安全対策の一つ

とも考えられる(12)。 

このように考えると、デジタルデータの二次利

用が公益目的に該当するかどうかを検討すること

が重要である。この点について、データ二次利用の

公益性評価の前提として、データ二次利用のライ

フサイクルの透明性を確保することにより公衆か

らの信頼(public trust)を構築していくことが求め

られる。さらに、データ利用の関係者間の信頼の欠

如が、データ共有の阻害要因にもなっていること

は 2-1.で述べた通りである(13)。 

データ二次利用という活動に対する信頼を考え

る際には、二つの側面を考慮する必要があるだろ

う。一つは、データの二次利用を行う機関（医療機

関などデータを提供する機関、製薬企業等のデー

タを利用する機関）に対する信頼である。データの

源となる患者や家族から見て、「誰が」自分たちの

データに触れるのかが問題となる。さらに、仮名加

工され、一定程度個人との結びつきが弱くなった

後の情報の利用についても同様のことが問題にな

るのかは、継続して検討すべき事項と考える。 

もう一つは、データの二次利用という仕組みそ

のものに対する信頼である。データ二次利用には、

多くの機関が関わり、多くの作業・手続が発生する。

各種の作業・手続を誰がどのように管理・監督して

いるのか、手続の妥当性がどのように担保されて

いるのかなどが理解されなければ、データの源と

なる患者や家族、ひいては、社会一般からデータ二

次利用への信頼や支持を得ることは出来ないだろ

う。 

この論点について、2 年目にはデータ二次利用に

対する現状の市民の認識を明らかにすると同時に、

英国の医療データの二次利用に関する議論の行っ

た文献を調査した。 

市民対象の意識調査より、医療機器メーカーの

医療情報の二次利用に対しては、製薬企業の活動

と同様に公衆衛生の向上に資すると考える回答者

が多く、世の中の役に立つと評価されていること

が明らかになった。 

個別同意なしの医療情報の二次利用に対しては、

前向きな受け止めが見られた。 

医療情報の二次利用に対する意思決定にほとん

ど時間はかからないが、医療機関のウェブサイト

へのアクセスは、そこに情報があると分かってい

ても、市民は積極的にウェブサイトにアクセスし

ていくという回答ではなかったため、ウェブサイ

トにおける情報公開は市民に届きづらい、あるい

は一定程度の限界があるのではないかと考えられ

た。 

文献調査からは、今年度、昨年度で英国での市民

対話を通じた形での医療介護データの二次利用に

対する期待や懸念、二次利用の公益に関する定義

ですとか、評価の考え方が作られてきたことが見

られた。この作られ方自体が本邦の考え方を進め

るうえでの一参考になると考えられるものの、直

ちに日本の中でこのやり方が導入できるとも考え

づらく、これを一つの参考として、日本の中で国民

が医療データの二次利用を考えるフレームワーク

の確立と市民参画を促すことの検討が重要であろ

うと考えられた。 

 

また、このイギリスの文献を調査して、二次利用

を支える社会からの信頼を醸成するためには、透

明性と市民参画が重要であることが示されている。

この点については、イギリスと日本で大きな相違

はないと考えられるため、本邦における透明性と

市民参画という点をどのように確保していくかは

が今後の課題になり得ると考えられた。 

 

 

B. 結論 

本研究では、デジタルデータの利活用、すなわ

ち、AI 医療機器開発の入口の段階における ELSI

を検討し、本研究班全体の議論の基盤となる知見

を得ることを目的として文献調査を行った。具体

的には、臨床で得られたデジタルデータを AI 医

療機器開発に活用すること、すなわち、デジタル

データの二次利用の際の論点を抽出した。抽出さ

れたのは、①データ二次利用を支える倫理的枠組

み、②医療機関などが安心してデータ二次利用先

にデータを提供するために必要な、データの取得

前段階から破棄までに行うべき事項、③データ二
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次利用に対する市民の認識と信頼の醸成であっ

た。①については、data stewardship の考え方が

重要であることが示唆された。②については、浜

本班において提案された医療機関と企業による仮

名加工情報の共同利用を前提として、data 

stewardship に基づき関係者に要請されることと

現状の個人情報保護体制との整合性を検討する必

要性があると考える。③については、文献調査の

結果やデータ二次利用の多くがオプトアウトに基

づいていることにかんがみ、データ二次利用が公

益目的で行われること、公衆からの信頼を得るこ

との重要性を指摘した。 

 

当該研究班と通して見えてきた、本邦における

データ利活用上の課題の一つとして倫理審査との

関連が考えられた。医療機関と医療機器メーカー

の間での仮名加工情報の共同利用という形での二

次利用を検討した場合、それが倫理審査の議論に

上がった際、審査員としては何を審査すれば良い

のかという点の明確化が大きな課題になるかと考

えられた。また、新たに仮名加工情報を作成して、

指針対象の医学系研究を行う場合で倫理審査を受

審する場合に、倫理審査委員会で承認を得て、研究

実施の許可が出てから仮名加工情報を作成するま

での間にほぼ時間が取られないのではないかとい

う点である。この場合、規定上はオプトアウトとし

て情報公開プラス拒否権の担保が取られるものの、

実質的には拒否権の担保がほぼ困難なのではない

かとも懸念される。これら点は、当該研究班では課

題の指摘に留まるが、今後検討を進めるべきであ

ろうと考えられた。 

もう一つの課題として、医療情報の二次利用の公

益性を検討するに当たっては、本調査では量的調

査を実施したが、本調査に加えてフォーカスグル

ープインタビューや市民対話イベントなどから質

的データを取得し、より市民の考え方を受け止め

る取り組み、理解、期待や懸念を掘り下げられる取

り組みが継続的に行われていくことが、本邦にお

ける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

題の検討を進めていくうえで必要であると考えら

れた。 
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