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中田はる佳（なかだ・はるか）

2021/3/11
リアルワールドデータの最前線～国内外の現状と産官学における取り組み～＠Zoom

 AMED「疾患登録システムの有効活用によるクリニカルイノベーションネット
ワーク構想の推進方策に関する研究」個人情報保護法に対応した企業等に
おける疾患登録システムの活用に関する検討班（CIN武田班）・倫理グループ

 厚労科研「がんゲノム医療推進を目指した医療情報の利活用にかかる国内
外の法的基盤の運用と課題に関する調査研究」
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※所属は研究班開始当時

田代志門（国立がん研究センター） 山本圭一郎（国立国際医療研究センター）

一家綱邦（国立精神・神経研究センター） 井上悠輔（東京大学医科学研究所）

松井健志（国立循環器病研究センター） 中田はる佳（東京大学医科学研究所）

中田はる佳（国立がん研究センター） 丸 祐一（鳥取大学）

田代志門（国立がん研究センター） 高島響子（国立国際医療研究センター）

平沢 晃（岡山大学） 吉田幸恵（群馬パース大学）

本日の内容

1. リアルワールドデータ活用時のルール

（患者レジストリ、臨床データベースを例に）

2. 診療情報の利活用に対する市民の意識

3. フィンランドで始まっている社会健康情報利活用促進

のための枠組み
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リアルワールドデータ≠研究開発用データ

医療におけるリアルワールドデータ（RWD）
• もともとは個人の治療や健康管理の目的で集められたもの

•医療関連の研究開発への有用性

当初の目的以外に使うことの正当化が必要
•試料・情報の利用は、本人の同意を得るのが原則（同意原則）

•同意に先立ち確定的な内容の説明が難しいことも
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個人のプライバシーを保護しつつ
研究開発に活用するためのルールがある

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



RWDの活用例

患者レジストリのデータ
•学術機関が臨床研究に使用する

•企業の研究開発や製造販売後の安全対策に使用する

臨床で得られた画像
• AI技術を用いた医療機器開発のための学習用データにする

ヘルスケアモバイル端末のデータ
• QOL向上のための臨床研究に使用する

などなど
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ルールいろいろ
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主体 目的 ルール

学術機関 学術研究
（学術機関単独の臨床研究）

医学系指針*

企業 学術研究
（学術機関との共同研究）

医学系指針

研究開発
（企業単独、学術機関との共同研究の一部？）

個人情報保護法
次世代医療基盤法**

※薬機法に基づく場合は上記適用なし

データの利用主体、利用目的が主な判断要素

*人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
（もうすぐ「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に変わります）
**医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律
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データベース／レジストリ

患者

疾患、治療、医薬品
などに関する情報

学術機関 企業

学術研究、研究開発

本人から明示の
同意を得て利用
（医学系指針、個情法）

○ ○

○ ○
【収集時の重要説明項目】

• 商業目的を含む多様な用途
で将来利用されること

（利用主体に企業が含まれること）

• 他機関へのデータ提供を伴う
こと
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データベース／レジストリ

患者

疾患、治療、医薬品
などに関する情報

学術機関 企業

学術研究、研究開発

オプトアウトで利用
（医学系指針）

×

○

○

○

【産学の共同研究の場合】

あくまで研究者・医療者の
学術的関心による研究に
限定されるべき

資料の無断使用・無断転載を禁止します。
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データベース／レジストリ

患者

疾患、治療、医薬品
などに関する情報

学術機関 企業

学術研究、研究開発

本人への「通知」
で利用

（次世代医療基盤法）

認定匿名加工
医療情報作成事業者

○ ○

○ ○

【通知の主な内容】

• 医療情報が国が認定した
事業者に提供すること

• 提供を拒否できること
• 書面が原則

データベース、レジストリをつくる・使うとき

【つくるとき】

想定される利用先・利用目的を明確に決める
• 特に商業目的（製品開発目的）が含まれるかどうか

利用先・利用目的を対象者に明確に説明する
• 原則は明示の同意をもらうこと

【使うとき】

データベース、レジストリから得た情報でできることをよく確認する
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個人情報保護法体制の見直し

各種個人情報保護法を統合する
•個人情報保護法、行政機関個人情報保護法、独立行政法人等
個人情報保護法を統合する

•国公立の医療機関・大学・研究機関と民間の医療機関・大学・研
究機関が同じ規律になる

•個人情報保護委員会が一括して管理・監督する

学術研究の「個情法適用除外」から「一部義務免除」に
•学術研究目的での個人情報取得・二次利用は制限なし

•安全管理措置、保有個人データの開示などの義務がかかる
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本日の内容

1. リアルワールドデータ活用時のルール

（患者レジストリ、臨床データベースを例に）

2. 診療情報の利活用に対する市民の意識

3. フィンランドで始まっている社会健康情報利活用促進

のための枠組み
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診療情報の利用について市民の考えは

臨床情報の利用の公益性は高く評価されていた
• 学術機関、製薬企業、行政機関、IT企業、保険会社のうち「製薬企業」によ
る利用の公益性は高く評価されていた

利用の承諾は、オプトイン形式を好む人が約4割だった
• 特に製薬企業の利用に関して、利用目的の厳守や個人が特定されない

などの条件で、オプトアウトでも可とする人が約8割
• ごく少数ではあったものの診療情報の利用拒否、利用する場合はオプト

イン必須と考える人もいた

利用主体より、利用目的が「公衆衛生の向上」にどの程度結び付
くかが重要
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※一般市民3000名対象調査（2017年8月）。利用主体・目的により3群に分け診療情報の利用について意向をたずねた
（学術機関・純粋学術目的、製薬企業・新薬開発目的、保険会社・純粋営利目的）
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Q.次の目的で、病院の保有している診療情報を使うことは、どれぐらい世の中の役に立つと思いますか。
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オプトイン（42.0%）

オプトイン（37.9%）

オプトイン（41.9%）

オプトアウト（37.2%）

オプトアウト（41.6%）

無関心・
同意不要
(12.3%)

無関心・
同意不要
(11.4%)

利用
拒否
8.5%

利用
拒否
6.3%

利用
拒否
5.1%

Q.病院が保有する診療情報を用いる場合、本人の同意を得るべきだと思いますか。
• 保険会社が、医療・介護に関連する保険商品の価格を決めるために
• 製薬企業が、新しい薬の開発や評価のために
• 大学や公的な研究機関が、将来的に医療や医学の発展につながる科学的な発見をするために

オプトアウト（43.4%）
無関心・
同意不要
(12.4%)
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どのような手段があっても、患者が同意しない限り、診療情報を利用

すべきではない

診療情報を利用した成果から得られる経済的利益の額が制限される

特定の商品の広告や販売促進目的での利用はいかなる場合も違法と

する

一般市民や法律家が含まれる独立した委員会で利用目的が審査され

る

行政機関や規制当局から診療情報の取扱いに関する監査がある

世の中の役に立つ目的で診療情報が使われることが明確である

診療情報が安全に保管される

病院から得た診療情報を転用できないしくみをつくる

提供された診療情報から本人にたどりつけないような特別な加工を

行う

目的外利用に対する罰則を厳しくする

（n=379（オプトイン選択者），複数回答）

Q.どのような条件があれば、患者の（明示の）同意を必須とすることなく、製薬企業
が利用することを許容してもよいと思いますか。（製薬企業・新薬開発目的）

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



本日の内容

1. リアルワールドデータ活用時のルール

（患者レジストリ、臨床データベースを例に）

2. 診療情報の利活用に対する市民の意識

3. フィンランドで始まっている社会健康情報利活用促進

のための枠組み
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フィンランドの例

 バイオバンクをはじめ法令に基づき試料・
情報の収集・利活用が進められている

 社会保障番号（Social Security Number: SSN）で
行政、医療、福祉などの個人情報が管理
されている

 医療情報の一次利用（健康サービス提供目的で

の利用）は電子化され、2007年からKanTa
（国民電子カルテネットワーク）を運用し
ている

18↑Kantaの個人ページ

ゲノム医療関連の2つの法整備

ゲノム法（案） Genome Act
• 国立ゲノムセンター設立、国立ゲノム情報データベース構築の
根拠法

• ゲノムセンターやゲノム情報データベースの役割、ゲノム情報
の取扱いなどを規定

 社会健康情報の二次利用に関する法律
Act on the Secondary Use of Health and Social Data
• 2019年4月成立（5月施行）

• 社会健康関連情報の二次利用を推進する目的
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社会健康情報の二次利用に関する法律
Act on the Secondary Use of Health and Social Data

 2019年4月成立（2019年5月施行）

 社会健康情報の二次利用を促進する目的

 法定の範囲で本人の同意なくデータ二次利用（データ
ベース間の情報突合）可能

 データ利用許可、データ突合、データ提供は1つの機関が
管理(Data Permit Authority)
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複数データベースに散在する個人の社会健康情報を
一括で二次利用できるように

資料の無断使用・無断転載を禁止します。



法で定められた７つの「二次利用」の範囲

 データ収集の当初の目的に含まれていなくても「二次利用」可能
① 統計 statistics
② 科学的研究 scientific research 
③ 開発・イノベーション活動 development and innovation activities
④ 教育 education 
⑤ 知識管理 knowledge management
⑥ 関係省庁による国民健康サービスの運営・管理

steering and supervision of social and health care by authorities
⑦ 関係省庁による政策立案や報告

planning and reporting duty of an authority
 「二次利用」に際して改めての本人同意不要

21(The Act, Chapter 1, Section 2)

開発・イノベーション活動
development and innovation activities

 技術的なデータ、ビジネスデータを個人データとあわせ
て利用する場合

 以下の要件を満たすもの
① 公衆衛生や社会保障の向上

② 社会保障サービスまたはサービスシステムの開発

③ 個人の健康や福祉の保護

④ 健康や福祉に関する権利と自由の保障

 統計データstatistical dataのみ利用可能

22(The Act, Chapter 4, Section 37)

利用主体ではなく利用目的で二次利用の範囲を限定

どんなデータを二次利用できるか

省庁が管理する各種データベースのデータ
•国立保健研究所 National Institute for Health and Welfare (THL)
•社会保険機関 Social Insurance Institution (Kela)
•電子カルテネットワーク (Kanta)
•年金機構 Finnish Centre for Pensions (ETK)
•統計局 Statistics Finland 
•健康福祉関連管理局

National Supervisory Authority for Welfare and Health Valvira
•地方自治体 Regional State Administrative Agencies  

など
23https://thl.fi/en/web/thlfi-en/statistics/data-and-services/data-permit-authority-findata

ゲノム情報データベースも
ここに含まれる予定

Findata (Data Permit Authority)

 国立保健研究所 (National Institute for Health and Welfare)内に
設置（研究所の活動とは独立）

 データ二次利用の申請窓口
•申請管理、審査

•データの所在確認

•利用目的に応じたアドバイス

•データの収集、突合、匿名／仮名加工

•データ利用サーバーの管理 など

 2020年~ 一部サービス稼働開始

24

資料の無断使用・無断転載を禁止します。
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https://www.findata.fi/en/

データ利用にかかる時間
• 利用申請~審査決定：原則3か月
• 審査決定~データ受領：原則60日

利用申請総数：370件
• 審査決定数：221件
• 申請処理中：61件
• 申請保留中：88件

（2021年2月22日時点）

26https://www.findata.fi/en/services/services-for-customers/

目的を限定して仮名化された
個人データ利用可能に

今後の課題：同意原則の限界、オプトアウト形骸化

個人の同意によらないデータ利活用の提案
• Authorized Public Purpose Access
「医学医療の発展や公衆衛生の向上等の、合意がなされた特定
の公的な目的であれば」同意原則によらないデータ利用を可と
する枠組み

オプトアウト形骸化
•情報が届いているか

• 「拒否の機会」が担保されているといえるか

•情報の半永久的な利用をオプトアウトで認めるのがよいか

27
APPA（社会的合意に基づく公益目的のデータアクセス）：ウェルビーングとイノベーションに向けたデータフローの信頼構築．世界経済フォーラム．
http://www3.weforum.org/docs/WEF_APPA_Authorized_Public_Purpose_Access_JP_2020.pdf

主体別の規律構造はしばらく維持されそう
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２．また、別の方向での徹底した解決策として、個人情報を管理する「主体」（多く
の場合は「法人」）の属性に応じて規律の内容を決定するという現行の個人情報
保護法制の基本的な構造（1以下「法人等単位規制構造」という）自体を転換し、
個人情報の性質や個人情報を利用する際の業務の性格に着目した新たな規律の
体系を構築することも考えられる。
しかしながら、このような方策は、情報の性質や業務の性格に着目した「新たな規
律の体系」の具体的な内容についてゼロベースで検討する必要が生じ、整合的か
つ実効的なルールの策定に困難が予想されるとともに、関係者のコンセンサス形
成や現行法制との連続性の検討に多大な時間と労力を要すると想定されることか
ら、将来的な選択肢としては検討に値するものの、今般の一元化の機に採るべき
方策としては、現実的とは言い難い。

資料の無断使用・無断転載を禁止します。
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 フィンランドの状況について

中田はる佳，平沢晃．フィンランドにおけるゲノム情報・医療情報の利活用のための基盤整備．遺伝子医学 10(3)15-157. 2020

中田はる佳，高島響子，吉田幸恵ほか．フィンランドにおけるゲノム医療関連政策の動向．家族性腫瘍 18(2)42-47. 2018
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