
• 電子的な医療情報データの利活用により、医薬品による副作
用等、安全上のリスクの抽出、定量的評価、リスク・ベネフィット
バランス改善のための対策の実施と評価

インフラの整備

人材の育成

情報ルールの整備

• 医薬品等の安全対策の向上に関わる薬剤疫学等を
実施するために利用できるデータベースの構築

３つの課題

プロジェクトに期待される成果と推進のための課題
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研究者に提供する者 医療機関
（医療機関の電子的な医療情報から抽出したデータベースを保有）

データベースの状態 個々の情報を匿名化し、データベースを構成する。

患者同意 既存資料として事前同意不要

・ 外部でのデータベース化
・ 研究者（外部機関）への提供

匿名化がされていれば、事前同意不要。

計画審査 研究者の所属機関等の倫理審査委員会で研究計画の審査が必要
研究の実施情報の公開

匿名化された医療情報の基本的な取扱い（疫学倫理指針等による）

• 情報量が多いデータ（カルテ等）を利用する場合、情報の連結によって個人が判別可能になることを防止するた
めの対応が必要。（情報の頑健性を損なわない範囲で、患者背景等の情報の密度を下げる、特定の研究者以
外には使用できない情報をデータベースに入力しない等）

• 匿名化の妥当性の検証等
• 利益相反の透明化、結果公表時の利益相反の透明化。

医療情報と疫学研究の特性を考慮した情報の取扱い

データの活用に関する国民のプライバシーの不安を解消するべき。

データベースの利活用のルール（プライバシー等）

①プライバシールール（プライバシーに関するポリシー、
手順、教育訓練など）

②情報セキュリティールール（電子データへのアクセス
の管理、教育訓練、リスク分析など）

①審査委員会（第三者委員会）における計画審査
②利用計画の公表
③通常指針に付加して、包括的な同意（患者が限定され

る疾患等は個別同意も考慮）。

匿名化したデータを取扱う基本的なルールの実施 ＨＩＰＡＡ等を参考にした取扱い
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「疫学研究に関する倫理指針」及び「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」を遵守


