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臨床効果データベース整備事業実施団体公募要領

１.総則

国民にとって、医療の質を向上させるため、各医療機関が診療を行っている患

者の診断、治療内容、治療効果等に関する情報（以下、「臨床効果情報」とす

る。）を全国的に収集・分析し、分析結果等を公表するためのデータベースを構築

することは、非常に有益であると考えられ、国においても取組の推進をすること

とされています。

このため、厚生労働省では、一定の補助を行い取組の推進等に寄与し革新的

な医薬品・医療機器の開発の基盤となるとともに、医療の質の向上や、費用対

効果を踏まえた良質な診療方法の選択に資する、臨床効果データベース整備事

業（以下「本事業」という。）を実施することとし、これに当たり本事業を実

施する団体（以下「実施団体」という。）を選定するために以下の要領で実施

団体の公募を行います。

（参考）

◎日本再興戦略（平成 25 年 6 月 14 日）

医療の質を向上させるため、関係学会等が、日々の診療行為、治療効果及

びアウトカムデータ（診療行為の結果）を全国的に各分野ごとに一元的に蓄積

・分析・活用する取組を推進する。

◎世界最先端ＩＴ国家創造宣言工程表改定（平成 26 年 6 月 24 日改訂）

日々の診療行為や治療効果等を一元的に蓄積・分析・活用する関係学会等の

取組を支援する

◎日本再興戦略改訂(平成 26 年 6 月 24 日改訂)

ⅳ）医療介護のＩＣＴ化

③医療情報連携ネットワークの普及促進、地域包括ケアに関わる多様な主体

の情報共有・連携の推進等

・ 医療等の分野の様々な側面における情報収集及び情報分析と利活用の高

度化を推進する。

２.事業目的、内容、実施体制

（１）事業目的

臨床効果情報について、データベースを構築し、収集された情報を分析・
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評価することにより、

① 現在行われている治療では十分な治療効果が得られていない疾患、また

は患者等を明らかにし、その要因等を分析すること等を通じて、革新的

な創薬・医療機器開発

② また、得られた知見に基づき、個々の患者の状況に応じた、より適切な

診療方法の選択に資するガイドライン等の作成を行い、医療の質の向上

③ さらに、臨床効果情報を他のデータベースに収集された情報等と組み合

わせることにより、診療科横断的な費用対効果等を踏まえた各診療方法

の選択

につなげる。

（２）事業内容

個人情報保護の観点を踏まえた上で、国民・患者・医師等に有効な臨床効

果情報を収集・分析し、その結果を公表することを前提とし、事業目的の達

成のために必要な事項として以下の①～③に掲げる事項を実施できるようデ

ータベースを構築する。

登録対象となるのは、日本に存在するデータ収集に参加・協力する医療機関

（以下、「参加医療機関」という。）で行われた臨床効果情報とする。

① 登録項目

臨床効果情報（例えば、患者属性、手術関連項目、治療関連項目、入退院関

連項目など）が入力されます。

具体的な項目については、応募団体内に「データ収集項目検討委員会」を組

織し、必要な項目について議論を行った上、決定してください。なお、データ

収集項目の検討にあたっては、データ入力の負荷を考慮してください。

② データの入力方法

限られたメンバーだけがアクセスできる、データ入力のためのウェブサイト

を開設し，各種の臨床効果情報の入力をできるようにしてください。

③ 本事業における個人情報保護及び倫理的配慮

本事業の実施に当たっての個人情報保護や同意の取得と参加の拒否等につ

いては、「個人情報の保護に関する法律」、「医療・介護関係事業者におけ

る個人情報の適切な取り扱いのためのガイダンス」、「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」、「医療情報システムの安全管理のガイドライ

ン」等に準じて執り行うものとしてください。また、具体的な配慮等につい

ては、応募団体内に「個人情報保護委員会」を組織し、必要な議論を行った

上、決定してください。
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（３）事業の実施体制

本事業の実施に当たっては、臨床医及び医療情報技術の専門家等を含む「デー

タ収集項目検討委員会」及び「個人情報保護委員会」を設けるものとしてくださ

い。また、両委員会の運営にあたっては、議事録等の会議資料等を保存してくだ

さい。なお、上記以外に、事業の実施に必要な委員会やワーキンググループ等の

組織を実施団体内に作って頂いてもかまいません。

また、令和２年度以降、本事業で構築したデータベースを活用して収集・分析

・評価を行い、その結果について、情報発信等を行っていただきます。

なお、本事業の実施にあたっては、厚生労働省が必要に応じて助言等を行うも

のとします。

３.応募団体に関する諸条件

実施団体への応募者(以下「応募団体」という。)は、次の条件を全て満たす団体

であることとします。

① 参加医療機関が１０以上かつ、データベース構築後取り扱う患者数が年

間５千件以上あること。

② 過去に本事業において採択された団体でないこと。ただし過去に本事業

に採択された際に整備されたデータベースと比較して、その目的や領域

等に新規性が認められる場合は、その限りでは無いこと。

③ 専門的見地から中立的に事業を行うことができること。

④ 本事業を実施する上で必要な経営基盤を有し、資金等に関する管理能力

を有すること。

⑤ 日本に拠点を有していること。

⑥ 厚生労働省から補助金交付等停止、又は指名競争入札における指名停止

を受けている期間中でないこと。

⑦ 予算決算及び会計令第70条及び第71条の規定に該当しない者であるこ

と。

４.事業期間

事業期間は、厚生労働省において事業の採択を決定した日から令和２年3月31日

とします。

５.応募団体の評価

（１）評価の方法
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事業実施団体の採択については、医政局総務課において、上記「３．応募団体に

関する諸条件」に該当する旨を確認した後、有識者等により企画書等を評価しま

す。企画書等の内容について書類評価及び必要に応じてヒアリングを行い、それら

の評価結果を基に最も効率的かつ効果的に事業を担えると認められる応募団体を実

施団体として選定します。事業実施団体数は、２団体程度を予定しております。

評価は非公開で行い、その経緯は通知いたしません。また、問い合わせにも応じ

られません。なお、提出された企画書等の資料は、返却いたしませんので御了承く

ださい。

（２）評価の観点（例）

① データベースを構築する領域の妥当性について

・構築するデータベースが、国民にとって重要な疾患領域か。（例えば日本専

門医機構が指定する基本領域19領域に該当するか等）加えて、当該データベ

ースが当該疾患領域に対し網羅性があるか。

・既存のデータベースと重複していないか。関係性が整理されているか。

・将来的にデータの収集・分析範囲を周辺領域や関連疾患へ拡張することがで

きるか。 等

② 事業計画について

・事業が継続的に運用できる体制や実績・経験を備えているか。

・「データ収集項目検討委員会」や「個人情報保護委員会」等の運営体制が適

切か。

・データ収集対象の医療機関数及び患者数が十分かつ患者属性の偏りがない

か。

・年度内に事業を適切に執行できるスケジュールが記載されているか。

・費用が一般水準と比べて妥当か。

③ データの収集方法等について

・データを収集する項目数や内容は適切か（保健医療情報分野の標準規格への

対応を含む）。また、患者がフォローアップされ、治療効果を評価するため

の臨床効果情報が継続的に収集されるか。

・データの入力方法は正確性を担保しうる方法か（データ入力の負荷を軽減す

るためのシステム上の対応がなされているかを含む）。

・データの保存方法が情報セキュリティ等の観点から適切か。

・個人同意の取得方法について適切な対応がとられているか。

・他のデータベースとの連結や本データベースの拡張を行うための方策がとら

れているか。
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④ データの分析・評価方法について

・データの分析・評価を行う体制が適切か。例えば、データベースや疫学の専

門家の参画を計画しているか。

・分析・評価結果の情報発信方法が適切か。

・一般国民や医療関係者向けにデータの公表方法を明確に定めているか。

（３）評価結果の通知

評価の結果については、最終評価後速やかに応募団体に対して通知する予定

です。なお、補助金については、実施団体選定の通知後に必要な手続きを経

て、正式に交付決定されることになります。

６.本事業に係る補助金の交付について

本事業に係る補助金の交付については、別に定める「医療施設運営費等補助金

及び中毒情報基盤整備事業費補助金交付要綱」により行うこととなり、基準額

（上限額）は、厚生労働大臣が必要と認めた額とし、対象とする経費は職員基本

給、職員諸手当、非常勤職員手当、社会保険料、諸謝金、備品費及び委託費（こ

れら費用に関するもの）を予定しています。

また、原則、補助金の交付時期については、本事業終了後事業実績報告書の提

出後となります（精算払扱い）。

なお、令和２年度以降の事業運営にあたって国で費用負担の予定はありませ

ん。

７.応募方法等

（１）企画書の作成及び提出

臨床効果データベース整備事業企画書を作成し、必要部数を以下の提出期間内に

提出してください。

企画書には以下の項目及び公募要領に示されている評価の観点を盛り込んでくだ

さい。様式は任意ですが、記入漏れ等無いようにしてください。

①本事業を実施する組織体制（団体内組織体制、委員会の構成員など）

②令和元年度における事業計画（実施内容と実施スケジュール）（別添１）

③事業に係る費用積算（別添２）…類似様式でも可

④現在応募団体にて実施している業務の説明

⑤令和２年度以降の運営予定案
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（２）応募方法

①提出期間

令和元年５月21日（火）から令和元年６月18日（火）（必着）

②提出先・問合せ先

提出先：〒100-8916 東京都千代田区霞が関1-2-2

厚生労働省医政局総務課情報企画係あて

※ 郵送の場合、封筒の宛名面には、「臨床効果データベース

整備事業と朱書きにより、明記してください。

問合せ先：厚生労働省医政局総務課

Tel：03-5253-1111（内線 4098 阿部〈技術関係〉、

2520 倉賀野〈手続関係〉）

Fax：03-3501-2048

③提出書類

以下の書類を16部提出ください。

A. 臨床効果データベース整備事業企画書

B. 団体経歴（概要）、団体定款など活動が分かる資料

C. 団体の直近決算年度の確定申告書(写)、財務諸表(写)

D. その他必要な資料

④その他

評価の段階で必要に応じて企画書等を電子媒体で提出するよう依頼する

こともありますのでご承知おきください。

以上


