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2021年度medU-net ケーススタディワーキング議事録 

【テーマ】「臨床研究データの取り扱い」 

2022年 2月 7日（月）13:00～14:30 

Zoomによるオンライン開催 

 

【参加状況】 

■モデレーター：石埜 正穂（medU-net 委員長／札幌医科大学 医学部先端医療知財学 教授） 

■司会：石田 智樹（medU-net事務局／東京医科歯科大学） 

 

申込数 当日出席 事前アンケート回答数 

36 25 16 
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札幌医科大学医学部先端医療知財学教授の石埜正穂先生から、今回のテーマを

議論するにあたって予備知識や考えられる論点を解説していただきます。 

今、石田先生からご紹介があったように、ちょっとプレゼンさせていただいてフ

リーディスカッション。その中で私が可能な範囲でコメントして、参加者の皆さ

ん、それぞれ情報をお持ちだと思いますので、事例とか悩んでいるようなことが

ありましたら、あらためてご紹介いただければと思います。皆さんからあらかじ

めいただいた質問についてはまとめて整理して、あとで提示させていただきま

す。 

事前のアンケートですが、どんなものが来るか私も直前 1 週間前まで分から

なかったのですが、一応 ARO協議会で臨床データ、対価、有償移転と、いろい

ろやっている関係で、今日モデレーターをさせていただいたと認識していたの

ですが、ご質問はそれとは違うような内容で、患者さんの同意あるいはデータの

維持管理のようなご質問がたくさん来て、あと対価の交渉の話です。これはARO

のほうでもまだ議論は進んでないのですが、これに対しても今日議論できれば

と思います。ほかにも関連した質問が来ています。 

ご質問をまとめたのですが、基本的な考え方が分からないというのは、これか

らいろいろご説明させていただくのと、あとこのどんな臨床データを外部提供

しているかとか、治験データを別研究や二次利用した経験あれば共有してほし

い。これはこのあとの議論の中でも出てくると思いますので、具体的議論として

は、一つはデータの商業利用への提供は可能か、そのときの倫理的問題、それか

ら同意文書をどういうふうに取るかということです。例えば研究利用でやって

いたものを、商業利用にしたときにどうするのかとかいう話が質問としてきて

ますので、そのあたりをひとくくりにして議論したいと思います。それから同意

の撤回あるいは匿名化したものをやり取りしてよいかとかそういう話。関連し

て同じような個人情報保護の関係の話もあると思います。 
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 データの管理についても皆さん悩まれているようで、これもなかなか難しい

ところだと思いますが、うまくいっている、ちゃんとやっているような先進的な

大学、アカデミアさんがいらっしゃったら、ぜひご紹介していただきたいという

のがあります。あとは対価の算定とか、そもそもお金を要求することすらなかな

か経験がなくて難しいとか、そういう話について最後に議論したいと思います。 

 個人情報保護の話がたくさん出てきてしまって、私はこれが予想外というか、

考えてみれば当然こういう話が出てくるだろうなと思ったのですが、今 AIの話

ですので、医療データ、情報を健康促進、医療現場の負担の軽減、最適な治療、

こういうところにどんどん活用していきたいのですが、それがうまくできない

状態で、そうは言ってもどんどん活用され始めている中で、いろいろと混乱が生

じています。もちろん Society5.0 の基本計画でもこういうことをやろうとどん

どん促進してやっていて、お国のほうもかなりいろいろ進めているのですが、な

かなか課題が多いということで皆さん悩まれていると思います。 

 そもそも医療情報は個人情報なので機微な情報です。もちろん公益利用の潜

在性は非常に大きいのですが、プライバシー保護の問題があるので、もしプライ

バシーが侵害されてしまうと、社会的な個人の不利益はものすごく大きいこと

になります。実はこれはプライバシー侵害の話ではありません。プライバシー侵

害はそれをそれで別途担保されるのですが、その機関がたくさんの AIデータを

きちっと管理されているかというのを個人情報補助制度を作ってとかでこれで

また混乱しています。 

 個人情報の保護ですが、そもそも個人情報というのは何かというのは、特定の

個人を識別できるような情報であって、識別可能なものです。その情報というの

は何か。何でもかんでもです。結局、何が個人情報として機微な情報になるかと

いうのは、それはもうケースバイケースで、昨日カツ丼、食べましたというので

さえも、場合によってはイスラムの人であればこれは重大問題になるかもしれ

ないということで、内容の定義は全然してなくて、それよりもこの識別がどうや

ってなされるかというのがポイントです。 

 法律上の定義では氏名や生年月日、そのような感じで特定されるものもある

のですが、もう一つの新しい個人識別符号というものが入ってきています。これ

はどういうものかというと、個人情報保護の以前のもの、平成 27年より前のも

のは基準がよく分からなくて、この法律自体が新しくて、まだまだ未成熟な法律

だと思いますが、平成 27年法でかなり明確化されました。さっきの個人識別符

号というのが入っていれば、これはみんな個人情報になるわけです。内容は次の

スライドで言います。要配慮個人情報については、きちっと管理しましょうとい

うことになっています。あと、管理のほうで二つ黒い丸のところが厳密になった

のですが、厳密にするばかりでは活用できないので匿名加工情報というものも

定義されました。 
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 個人識別符号というのはどういうものか。内容としては、個人を識別できる文

字、番号、記号、特にこの政令で定められているものは医療情報と非常に関係し

ています。遺伝子配列、顔貌、虹彩の模様、声紋、指紋も入ります。歩き方とか、

こういうもので人が特定できてしまうわけです。一番重要なのは遺伝子配列が

入ってしまっています。もちろん全ゲノムシークエンス、エクソームシークエン

スもそうですが、SNPも 40個以上とか、そういう定義がされています。これは

一応ガイドラインで定義されていますが、こういうものが入っていれば直ちに

個人情報になってしまう。名前が書いてなくてもなってしまいます。だから、名

前を取ったから安心できるかというと、そういうことにはならないということ

です。例えば CT画像です。もちろんこの画像を見て誰か分かるわけないのです

が、実は頭部のものだったら輪切りにしてつなぎ合わせたら顔が見えてしまう

のでまずいとか、いろいろ問題があります。 

 ほかにも非常に稀な疾患の患者さんのデータ、もちろん名前を取ってしまっ

たら誰のか分からないのですが、稀な疾患の人だったら直ちに誰だか特定でき

てしまうとか、いろいろ問題があって難しいです。だからこれを取っ払わない

と、要配慮個人情報のまま残ってしまいます。要配慮個人情報というのは個人の

病歴が主なのですが、その他に政令で定める記述等と書いてあって、病歴のほか

にも身体障害、知的障害、精障障害などの心身の機能障害、あと医師等によって

行われた健康診断の結果、医師等なので、要するに、検診を受けに行った結果で

す。あとそれに基づいて診療、調剤がなされたようなことがみんな入ってくるわ

けです。こういうものが要配慮個人情報として特別扱いしなければいけないと

いうことになっています。医療情報はみんな基本的には要配慮個人情報という

ことです。 

 その配慮、何をしなければいけないかということですが、要するに、情報デー

タを扱う人が個人情報取り扱い事業者とされます。法律が 4 月から改正される

ので、ちょっとややこしくなるのですが、基本的には個人情報取扱事業者という

ものに 4 月から明確に医療機関も定義されます。取扱事業者としてやらなけれ

ばいけない義務は、要するに個人情報を得るときに、その利用目的をきちっと…

…、これはちょっとややこしくて説明すると長くなるので、目的はちゃんとしろ

というのが一つです。 

 肝心なのは要配慮個人情報です。これは必ず本人の同意を取らないと取得さ

えできません。これが個情報の基本です。あと保管と提供に関する義務。保管に

ついてはきちっと最新の内容を保って必要がなくなったら、ちゃんと消去する

とか、間違っていたら訂正しなければいけない。個人が自分のデータを見せても

らう権利があるわけです。だからその個人情報を持っているところに、私の情報

を見せてくださいとお願いして、それが間違っていたら消したり訂正したりを

お願いできるということです。  
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 それから第三者の提供です。要配慮個人情報は本人の同意なしには第三者に

提供できない。オプトアウトも要配慮個人についてはできないとなっています。

要配慮個人情報でなければオプトアウトできるのですが、個情報の大原則では

できないことになっています。医療情報の利用の話、電子カルテ、検査データ、

レセプト、看護記録、お薬手帳といろいろあります。検査データなのでレントゲ

ンデータもみんなそうです。 

 病院は基本的にはこういうものを一次利用するためにみんな取っています。

臨床試験の場合はそうではなくて、研究利用で取得しています。これは同意を取

ってきちっと取得していますが、その研究利用もいろいろあって、開発研究なの

か、学術研究なのかという話もあります。 

 今日、結構話題になっていると思われる医療情報というのはカルテ情報とか

そういうものです。これは患者さんの病気を治すために取っています。これが一

次利用です。これを二次利用するのはどうするかという話です。病院としては病

院管理に使っていたり、ほかにもいろいろ中で使うかもしれないですけど、医療

安全に対するインシデント報告とか、あとは公益的な、感染症の COVIDが出た

とか、そういう報告です。あと症例報告、あるいは医学研究において学術研究、

開発研究、こういうようなものは全部二次利用ですが、患者さんは二次利用する

ことを想定しているかというと、必ずしもしていないです。だから、これは要配

慮個人情報なので、原則は本人の同意なしに目的外利用、二次利用はできない。

第三者への提供ができない。これが個情報の大原則なわけです。 

 では、これは必ず同意が必要かというところで、全部同意が必要だったら無理

です。データ一つ一つ全部その都度、本人に「いい？」と聞くなんていうことは

あり得ないことで、これをどうするのか。平成 3 年より前と、平成 4 年からと

で違うので、ちょっとこんがらがるのですが、基本的に平成 4 年からの話にし

ます。これは利用目的を特定しなければいけないという話と、要配慮個人情報は

同意なしに取得できないという話と、第三者に提供できないという話がありま

した。これを例外としてくれるケースがあるというのが、この条文にそれぞれ付

いている分で、法令に基づくとか、公衆衛生とか学術研究目的ならいいというの

が法令に付いているので、順番がちょっと逆になったのですが、説明します。 

 学術研究あるいは公衆衛生利用の場合に、何がその制限から除外されるかと

いうと、利用について同意が必要であること、これは要配慮個人情報を同意を得

ずに取得できないことと、第三者に提供できない。オプトアウトできないという

ことです。こういうことが除外されるのです。ご存じのとおり、今まで倫理指針

がありました。これは除外されたからといって、自由気ままに扱っていいですよ

とはなっていなくて、きちっとその業界の指針に従うようにということになっ

ていて、倫理指針に従うということになっているわけです。 
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 でも、実はこれは学術研究例外の場合で、後で言いますが、定義がちゃんとあ

って、それから外れる、例えば開発研究、治験とかは対象外です。これは原則に

戻ってオプトアウトもできなくなってしまう。同意取得しなければいけないと

いうことです。ここがポイントで、あとは例外で、実は従来の法律であればこれ

も全部例外で、これも無視してよかったというか、倫理に従えばよかったのです

が、結局、除外されないものが増えてしまって、結構扱いが大変になっていると

いうのはあるのですが、安全管理に必要な適切な措置をほどこせとなってしま

っています。質問にもあったのですが、これは義務になってくるのかなという気

がします。 

 あと二次利用と除外条項で、今法令に基づく場合というのは、1 番目と 2 番

目、学術研究、公衆衛生、この話を順番にいきます。法令に基づく場合ですが、

これはがん登録法、感染症法、次世代医療基盤、これもあとでいいますが、これ

は法律があれば、それの法律にのっとればいいです。あとこの法令の例外の枠組

みでデータベースも構築されています。NDBとか介護 DB、MID-NET、こうい

うものはすでにできているので、これを活用している人も結構います。 

 あと学術研究目的ですが、アカデミアがこの恩恵があるわけですが、これは定

義がきちっとしていまして、要するにアカデミア機関、学術研究を目的とする機

関、学会も入るのですが、それに属する者は学術研究の目的として個人情報、目

的も必要なわけです。だから、いくら大学であっても開発研究、治験であれば駄

目なわけです。「個人情報の扱いの制限」の適用対象外となる。これは民間機関

や企業は駄目なのですが、共同研究であればオーケーというのは一応見解とし

て出ています。今言いましたように、アカデミアであっても開発研究は適用され

ないということです。 

 公衆衛生利用というのは新しい論点になっていて、さっきの公衆衛生利用は

例外ですと書いてあったのは、ほとんど考慮されることはなかったのですが、こ

れも新しく考えていいのではないか。というのは、例えば開発研究でさすがに全

部、同意をやり直すというのは、要するに新しく前取ったもので別の目的で使う

ときや、学術研究で取ったものを新しく今度、開発研究に使うとか、これは公衆

衛生利用でいけないかというような議論もなされているところですが、これは

はっきりまだ見えないところがありますので、こういう話もあるということで

す。 

 再同意が困難な場合で、特段の事情がある場合、対象者が引っ越してしまって

連絡が不可能な場合、治験で集めたデータの対象者が引っ越し、あるいは二次利

用する機関が治験をやったところと全然違うところだったら、もはやと患者さ

んにアクセスなんか絶対できないと思います。そのようなときとか、ケースとし

ては病院から病院に渡したり、病院から企業に渡したり、あるいは臨床試験デー

タを別目的で使用するなどがあると思います。これもちょっとやりすぎると乱

用になってしまうということで、どこまでできるかはまだ見えないところです。  
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 匿名加工情報の話をちらっとします。これは個人情報をあまりにも扱いづら

いので、匿名化すればいいと。その匿名化の基準をきっちり決めてあるのです

が、匿名化がきちっとできるかという話と、匿名化してしまうとデータとしてあ

まりにも重要情報がなくなりすぎてしまって使えるのかという話があるので、

こういう枠組みで使えるのだったら、使うのもある。次世代、医療基盤法ができ

て、今二つの業者が認定業者になっていますが、そこに全部データを預ければ、

そこで加工してくれるというような枠組みがある。もちろん預けるときにはオ

プトアウトが必要ですが、こういう枠組みはありますということです。 

 ちょっと説明が長くなってしまったのですが、使用料の算定についてという

話も、あとであらためてディスカッションするときに、このスライドを活用しま

す。このへんからお話ししていこうと思うのですが、ここからは私一人ではなく

て、皆さんのご支援もいただきながら、参加者の方の中には経験豊富な方もいら

っしゃると思いますし、経験が偏っているというか、ほかの機関で経験されてい

ないことを経験されている方とか、いろいろいらっしゃると思うので、ぜひそれ

を共有していただきたいと思います。 

今日のケーススタディの趣旨でもありますので、ぜひお願いいたします。どんど

ん積極的にご発言いただければと思います。挙手していただいてコメント欄に

書いていただいてもいいのですが、できれば、どんどんご発言いただいて、私が

気付かなかったら司会は気付いてくれると思うのでお願いします。 

 データの商業利用への提供は可能か（倫理的問題も含めて）とあるのですが、

この番号はご質問された大学機関を識別するために書いてあります。1番がどこ

かというのは私のほうからは分かるようになっていますが、あえて今伏せてい

ます。 

提供は可能か。これはもちろん可能ですが、倫理的問題というのは、インフォー

ムドコンセントをきちっととって、そういうふうに使いますと言っていればい

いのかなと考えておりますが、何か補足がある方がいらっしゃったらお願いし

ます。チャットのほうに何か意見があるとだけ書いていただければご指名させ

ていただきます。 

 2番目の患者同意を得る際に、二次利用の可能性についても説明文書に記載し

て同意を取得して、これが今言ったことですが、そのデータを有償提供すること

に問題ないのか。これは結局、二次利用が有償提供になるということだと思いま

すが、これを特に心配されていた先生から何かコメントあれば。 

 一つ大事なのは、この有償というのが、儲かるような有償かどうかというのが

重要で、実費ベースなのかなと。あくまでも患者さんのデータなので。ただ、そ

の実費が何かというのはもちろんいろいろだと思いますけれども、結局、データ

の取られ方ですよね。非常に現場の医師の労力を必要とするようなものであれ

ば、それに見合ったようなある程度のものを取るようなこともあると思います。  
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データの管理にもお金もかかりますし、そういうのをきちっと算定して基本的

にはもう実費ということで取るのかなという気がしますが、コメントある方い

らっしゃったら、いかがでしょうか。 

実費のところですが、実費となってしまうと、すごく小さくなってしまうかなと

思いますが、そこは皆さんのマンパワーとかいろいろなことを積算していく必

要があるのかなと思っています。なので、マテリアルのときの考え方に近いのか

なと思ったのですが、そのあたりはどうでしょうか。  

マテリアル、抗体とかは結構ロイヤリティでガバガバ儲けてしまうのがあると

思いますが、そこまでは取れないのかなという気が私はしていたので、せいぜい

現場の医師に負担がかかるとかであれば、要するにその労務負担みたいな感じ

でとるのかなというふうには思っていました。 

ありがとうございます。ということは比較的人件費的なところで関わっている

人たちの分を積算してあげると、それでも結構な金額になるのではないかと思

いますが。 

そうですね。そこはなってしまってもしょうがないと思います。というか、労力

がかかるのだから取ってしかるべきかなと。 

ありがとうございます。 

すみません。あくまでも私の考え方で、ほかに考えのある方、いらっしゃったら

お願いします。 

実はちょうど再生医療関係のイベントにも出ていたのですが、自由診療のコス

トをどういうふうに考えるのかという話題があって、やっぱり原価算定方式プ

ラス技術料という考えで言っていたんですね。それは私が言っていたのですが。

結局、先生がおっしゃるように、実費とは何かというのは、結局は積み上げ方式

になってくると思います。あと飯田先生がおっしゃっていた人件費も含めてそ

うなってくると、特に地方大学ではどういうふうに積み上げていったらいいか

というのが、経験値が不足していて分からないような気がするので、それこそ今

後 medU などが中心になって、どういう項目を積み上げていったらいいかとい

うのを教えてくれると、すごく助かるのではないかと思っています。 

コスト積み上げというのは非常に重要だと思います。人件費といっても、専門家

の人件費というのは結構高く見積もっていいと思うので、そういうところなの

かなという気はするのですが、指標というのは確かにあるとありがたいので、

medU の枠組みが可能ならば検討してみたいと思います。ほかにご意見、大丈

夫でしょうか。 

臨床試験学会に出ていたら、それこそリアルワールドデータの話がいっぱい出

ていて、今日も松山先生も入っているのではないかと思いますが、医療情報をど

ういうふうに利用するかというのは結構難しいと思っていて、最初は実は開発

目的では取得していないのだけれども、結果としてリアルワールドデータを比

較に使っていこうとなったときに、結果として開発に使われてしまうというこ  
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(モデレーター) 

とはあり得ると思うんですよね。そういったことに関しては、何か議論は進んで

いますか。 

一回、整理をしたほうがいいかなと思ったのですが、臨床研究で得られたデータ

と、電子カルテに入っているような画像などを含めた臨床データというか、それ

とこの話はちょっと建て付けが違うのかなと思っているのですが、今日は両方

でしたっけ。どちらかというと前者なのかなと思っていたのですが。 

そもそも私が一応モデレーターにしていただいた段階で臨床データなのかなと

思っていたところ、ご質問が結構カルテデータみたいなものも多かったので、そ

れで個人情報法の話もさせていただいた次第ですが、基本的には、原理としては

一緒なのかなという気がして、カルテ情報であっても、あるいは臨床データであ

っても二次利用というものがあるので、二次利用が今一番課題になっているの

かなという気がして、そこにポイントを絞りたいなと思った次第です。 

今、二次利用というところにフォーカスしてというお話があったのですが、スギ

ヤマ先生がおっしゃるように、希少疾患等のアカデミアが主体になっているレ

ジストリのデータの話と、通常、臨床研究で得られたデータ成果もその二次利用

の観点というのは、利用しようとしている企業によって、だいぶ目的に差異が生

じているのではないかというのを担当としては感じているところですが、今日

のお話は、特に開発目的になる場合というものについても、オプトアウト等の除

外になるということなので、そうするとレジストリですでに得られているもの

を、研究開発利用しようというところの話は、今日のスコープからは外れるとい

う理解で今います。 

 臨床研究をやりましょうということになったときに、同意をどういうふうに

取るのかというところですが、今度の指針の改定の中に、生者の情報と死者の情

報についてというところも入りますし、基本的にはそのオプトアウトでいいと。

例えばデータを売ってしまう場合であっても、その売り先の人たちが企業で臨

床研究をしようと思っても、それは簡単にできないということについて、説明を

する資料等はあまりないというか、企業担当は自分たちが勝手に使えるものと

思ってしまう可能性があるので、アカデミアの側からも、アカデミアとの共同研

究で利活用という形でなければ駄目だということをきちっと周知していく必要

があるのかなと思います。だから、その意味では ARO協議会等が率先して、ガ

イドラインや事例集みたいなものを作っていくというのは意味があるのかなと

思いました。勝手にコメントさせていただきました。以上です。 

話が散漫になってしまうリスクが非常にあるのですが、今のお話、一つ、新しい

第三者に渡したときについて、その第三者も個人情報に関してはきちっと管理

する義務があるわけです。ここは法律上もそうなっているので、そこはきちっと

お互い理解している必要があると思います。渡されたから自由ですということ

は絶対あり得ないわけで、そこができてないのはそもそもおかしいということ

です。  
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 レジストリについては、杉山先生からリアルワールドデータの話をいただい

て、今、私もちょっと混乱しているのですが、確かに臨床試験データだったら、

きちっと同意を取って集めていますので、その同意の取り直しか、どうなのかと

かいうような話になるのですが、レジストリデータはどうなっているんでした

っけ。この活用というのは。 

今はどなたに対してのご質問ですか。 

答えられる方に対してです。誰が答えられるか分からないので。 

先ほどおっしゃったような疾患登録のレジストリもありますし、希少疾患だと

難病班がやっているレジストリもあると思います。そのときに、基本的には小児

のがんとか、現状は行われた治療と治療成績をずっと経年で追っていくという

ことで、通常は学会が使用する目的とか研究班の研究を説明して、その上で同意

を取っているケースがほとんどで、例えば包括で同意等を取っておられるもの

は少ないのかなと理解しています。特に二次利用を進めていくという観点では、

なかなかそこがうまくいってないというのが問題としてはあるのかなと思って

います。 

 例えば厚労科研が終わってしまった場合に、それを企業さんにお金を継続し

てお願いする。対価の一部の支払いをお願いするというようなケースがあると

聞いていますが、その場合に権利関係がどうなるのかというようなところも、業

界としてという部分ですが、今全然その整理ができていないのではないかと自

分としては、少ない経験ですが、思っています。 

ありがとうございます。レジストリは基本的には学術研究で用いるためにやっ

ているものですが、今リアルワールドデータの話が出てきて、これを治験という

か、要は市販後調査とか、そういうところに活用しようという話になってきてい

るので、そこのところの同意関係がよく分からなかったのでお伺いしようと思

いました。 

ちょっと定かではないですが、精神・神経医療研究センターの REMUDYとか、

ああいうのも患者さんがみずから自分の意思で登録をすることになっていると

思います。それも企業利用ということも確か明言しているのではないかと思い

ます。ただ、具体的にそれを開発目的だとか、どのへんまでを意識しているのか

というのはちょっと私も分からないです。 

 どなたも何も発言しないと大変だろうなと思ってパッと言っただけなので、

混乱するようでしたらイグノアしていただいてよくて、飯田先生がおっしゃっ

ていた今回のワークショップのメインの趣旨みたいなものがあれば、それに沿

った形でと思っています。あと、せっかくなのでチャットのところに REMUDY

のサイトを皆様にお送りします。 

どうもありがとうございます。レジストリのことは分からないことも多いので、

とりあえずこのへんにしておきたいと思います。 
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  それでは、ご質問に沿って進めたいと思います。とにかくご質問が一番大事な

ので、何を扱うかというよりもご質問中心にいきたいと思います。商業利用、オ

プトアウトでよいかというのは、基本的にはなんでオプトアウトできるかとい

うところが大事で、これは要するに指針に従うからです。研究利用だと個情報の

制限から外れて、個情報だと要配慮個人情報、医療情報をオプトはできません。

それから外れているのですが、指針の中でオプトアウトのやり方も詳しく決め

ていて、それでできるのですが、指針はあくまでも研究利用を想定しているの

で、商業利用になるとたちまち使えなくなるというのが大問題なわけです。この

同意をどうするかというところで、いろいろ今皆さん模索しているところだと

思います。では、どうするのかという話はなかなか難しいのかなと考えていま

す。 

 公衆衛生はちょっとお話ししましたが、これが一つ出てきているのはそこで

す。結局、治験で取ったデータをまた新しい別の目的に利用するというときもそ

うだと思いますが、いちいち同意を取れるのかという話です。あとは病院から企

業に渡すとか、別目的の話を最初にしましたが、結局、連絡不能だからどうする

のかということです。これは倫理指針であればオプトアウトとなるのですが、公

衆衛生は大事だ。開発とはいえ患者さんを治す、ということで、なんとか丸め込

めないのかという話を議論されていると理解しています。 

 このへんを議論していても、なかなか難しいところばかりなので。何か追加で

コメントあれば。特になければよろしいですか。 

 次の同じ枠の中に書いてある同意の撤回、これはまたなかなか難しい話だと

思いますが、インフォームドコンセントであれば、そのやり方や撤回の仕方もみ

んな盛り込まれていると思うのですが、個情報に従う場合は削除するなり、訂正

するなり、使わないという決まりがあるので、従うということになるのかなと思

いますが、もう使ってしまったらどうするかとかいろいろ課題があると思いま

す。ご質問された方、特に追加で何か。何か撤回に関してご意見とかサジェスチ

ョンがある方、いらっしゃったらお願いします。 

 特にないですか。よろしいですか。撤回といっても指針に基づいた撤回のやり

方と、個情報の場合とちょっと違うので。でも、撤回は撤回です。撤回もできな

くなってしまう段階ももちろんあると思います。それは無理なものは無理です。 

 匿名化したものをメールでやり取りしてよいか。これをご質問された方、もし

よかったら。日本医大の先生だったと思います。これは匿名化がちゃんとされて

いるかというのが一つのポイントになると思います。基本的には研究上のやり

取りなのかなという気がしましたので、匿名化された患者さん情報みたいなも

のであれば、倫理委員会の判断になるのかなと思いますが、どんどんやり取りす

るという意味なのか、ちょっとそこは分からないですが、基本的にはどういうや

り取りをするということも含めて審査されていると思うので、その中の話かな

と思いました。もしご質問された方、そうではないとなれば……。大丈夫ですか。  
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私かどうかは覚えていないのですが、おっしゃるように、匿名化したものをどの

ようにデータを配布するかということだと思いますが、実際にメールでやり取

りということは計画書の中に書いてないと思います。でも、実際のところは CTR

で送付するとか、おそらくそういうふうに書いてあるのではないかと思います。 

 最近、匿名化したものであれば、デジタルに送付をするというやり方もなくは

なくて、例えばファイル共有とかいろいろあるのではないかと思いますが、どの

セキュリティレベルなら許されるのかというのが、たぶん質問の意図なのでは

ないかと思います。確かに倫理委員会ごと、計画書ごとというのもあると思いま

すが、こういうセキュリティレベルだったらいいというところを見るためのガ

イダンスみたいなものは、たぶんないですよね。なので、そういう部分について

も、匿名化されているからいいのかというところが議論のポイントなのではな

いかと思いながら聞いていました。以上です。 

どうもありがとうございます。コメントはほかにございますか。いろいろな段階

のものがあるので難しいかと思いますが、基本的には計画の段階で判断すべき

内容なのかなと思いました。 

 よろしければ次のところにいきます。ちょっと色が変わって、これも結局、デ

ータ管理の話、これはまだなかなか難しいですね。各大学、アカデミアではなか

なかできてないのに、今、個情報が変わってしまってヤバいなとひそかに思って

いるのですが、今までは個情報上は全部除外規定の対象だったのですが、これも

やらないといろいろ問題になると思います。 

 例えば研究者が個々にデータを維持管理している。実際にはどのようにデー

タを安全に管理するのが望ましいのか。どのような管理の仕方が多いのか。それ

からデータについては各研究代表者の管理に委ねる。これは多施設の場合、ある

いは多施設ではなくても研究代表者の管理に委ねられているため、機関として

安定的に維持できるか疑問。蓄積している電子カルテデータの利活用に関して

全体を統括する部門がない。このご質問はたくさん情報を蓄積しているが、統括

する部門がなく、研究者単位になってしまっているということです。あるいは提

供したデータの管理についてルール化されておらず、研究者任せで、管理上不

安・不都合。これは管理上の不安もありますが、活用するときにも、例えば研究

者が辞めてしまったりとか、次の人がとかいろいろ問題がある。なので、安全上

の話と利活用上の話と全部混ざって管理の問題は大問題になっているというの

を、ご質問が多かったのを含めて感じたところです。 

 これについて、うちではこうやっているとか、こういう問題もあるとか何でも

結構ですので、ご発言いただくことは可能でしょうか。 

私ばかり申し訳ないのですが、今、私は CIOMS の研究機関ガバナンスのワー

キングに参加していて、そこで議論した内容を紹介だけさせていただきたいの

ですが、もともとは例えば世界医師会のヘルシンキ宣言は研究者がやりなさい

という形になっていたのですが、台北宣言が出たときに研究機関としてどうガ  
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バナンスするべきかという観点が初めて出ています。 

 アーカイビングの問題は研究不正事案と切っても切れない関係があって、実

際、私の前任校で高血圧の研究不正事案が出たときに、こういう研究者ごとにデ

ータを持っていて維持管理していくということだと、やはり機関ガバナンスが

効かないので、機関としてのデータセキュリティに関してのポリシーとか維持

管理に関するアーカイビングについては、基盤を構築する必要があるのではな

いか。これは臨床研究に限らず、例えば基礎研究の実験ノートをどう管理するべ

きかとか、そういうところについても少し議論になって、アーカイビングをしま

すというポリシーをそのときは出したのですが、できる範囲があるので、少なく

とも研究機関として何らかのデータアーカイビング等に関してのそのルール化

とかポリシーは、今後おそらく求められるようになるのではないかと考えてい

ます。世の中的な潮流として必要になってくるという議論が出てくるのではな

いかと考えています。 

まだ今、議論しているというところですかね。実際に管理するとなったら、膨大

なデータ、AIデータを管理する部署は当然大学で持っていなければいけないと

思います。その部署がなかなかそろっていない大学も多いのかなという気がし

ます。何かございますか。 

これは今、いくつかの大学では検討を始めていて、ワンストップというか、こう

いった医療データ、臨床研究のデータを含めて一つのクラウドに入れていこう

みたいな取り組みが始まっていると思います。私が知っているところでは、慶應

さんなんかも始めていて、実はうちの大学でも医療データ社会関連ワーキング

を一昨年から立ち上げて、学内の関係するデータマネジメントの先生、病院の先

生を含めて 50人ぐらいで議論が始まっています。 

 やっぱり今、松山先生がおっしゃったとおり、研究不正もそうですし、質のク

オリティをちゃんと確保するという意味でも、どういう形でデータを入れてい

くのかということで、コアセットをどういうふうにするのかみたいな形で議論

を始めているところなので、たぶんそういったものが今後は標準化されていく

のかなと思っています。 

 ちょっと宣伝になるのですが、3月 4日に、医科歯科は今どんなことを考えて

いるのかということを、シンポジウムを開催してご紹介することになっていま

すので、もしご関心があったら 3 月 4 日の午前中、medU でも告知しようと思

っていますのでよろしくお願いします。以上です。 

情報ありがとうございます。ぜひ聞きたいと思います。みんな今困っているとこ

ろですよね。 

もう少ししたら退室しなければいけないので。どういう取り組みをしているか

というお話ですが、私は病院を併任していたのですが、その併任していた当時

は、ARO組織がどこに、特に保管場所です。PIがどこに書類を保管しているか

ということを含めてデータベース的にファイルを作っていたと思います。  



13 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(モデレーター) 

これはすごく大きな問題かなと思っていて、再生医療もそうですし、特定臨床研

究もそうですが、PI の責務が大きいですよね。だから松山先生が言っていたよ

うに、例えば再生医療なんて 30年保管といっても、ほとんど誰もいなくなって

しまう。ということは組織として対応せざるを得ないはずなのに、それがまだど

うしようか、どうしようかと言っているような段階なのかなと理解しています。 

 少なくとも私がやっていたときは組織としてデータがどこにあるかという管

理、保管場所のひも付けだけはできるようにして、PI の先生が移動したり、辞

めてしまったりしても、保管場所はここだったとか、動かされてしまうと分から

なくなるのですが、そういった場所の特定だけはしているようにしていました。 

ありがとうございます。何があってもいいように備えておくということも大事

かもしれません。ほかに何かうちはこうやっているみたいなことがありますか。

せっかくたくさん参加されているので、きっと何かいい試みをされている大学

さんもいらっしゃると思いますが、いかがでしょうか。何か情報がありました

ら、こんな枠組みの検討もされているとか、そんな情報でも結構です。ご発言、

まだの方もぜひ一度くらい顔を出していただけるとうれしいですが、いかがで

すか。 

 これはなかなか難しい問題、みんなが悩んでいる問題で、何も解決しないで

す。情報管理については、実はお金もかかるし、人も労力もかかるので、そんな

に簡単にはいかないと思います。各大学かなり苦労して、従来のシステムがあっ

て、これも結構タコ足化して複雑になっているものを、どうやってまとめていく

かという大問題もあるので、これも本当にみんな困っているところだと思いま

す。 

 こういう世の中の流れを見ながらやっていくしかない。もう一つは学内で検

討委員会を絶対立ち上げなければいけないです。関係者を集めて情報共有を図

って、どんどん情報交換を図って、外部から先進的なことをやっている大学さん

からどんどん講演に来てもらったり、ディスカッションしたりということを重

ねていくしかないのかなと思っています。関連する学会、医療情報学会とかいろ

いろありますが、そういうところへもどんどん参加して情報を集めていくこと

がわれわれには必要なのかなと思っています。 

 何かなければ、次の話題にいきます。全然違う話題になります。もうこの話は

大丈夫ですか。 

 最後の話題になります。これはまた難しい話ですが、対価の話です。ご質問で

す。経験が少なく、少なくなくてもそうなのですが、対価の算出をするのも難し

いし、対価を要求するのもなかなか受け入れてもらえない、困難というのは皆さ

ん感じていると思います。対価の算出基準、定価のようなもの、これも最初に議

論になったと思いますが、こういうのはガイドライン化できないかということ

です。  
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 このご質問は多機関を含めた共同研究の場合に特化したご質問ですが、全体

的に算出基準は必要かなと。コスト積み上げは一つの方法かと思います。対価の

計算方法について、そういう仕組み作りをすでにされている方で、問題となった

点があれば共有してほしいというものがありました。それから、データ提供の対

価を、例えば製品売り上げに対するランニングライセンスとして請求できるか。

これは結構 AROでも議論されていまして、結局、普通だったらデータを渡すの

で、そのときに渡したデータの対価をいただくというのは当然の話ではあるの

ですが、これはデータ自体には知財というのはなかなか概念しづらいところが

あるので、これをロイヤリティとしてもらって大丈夫かという話ですが、これは

契約ベースの話なので、一気に払うことができなければ。これは阪大さんでも話

をよくいただいているのですが、大きな企業ならばばっと払えるかもしれない

けど、小さい企業だとなかなか払えないので、売り上げに応じてちょっとずつ返

していいかみたいな話もあるし、取りやすい形で取るというのはあれですが、い

ただきやすい形でいただくというので、これはオーケーではないかと考えてい

ます。何かコメントあれば。よろしいですか。 

 あと、臨床研究データを他大学ではどのような状況、条件で提供を行っている

か教えてほしい。これは今までいろいろ議論してきたことでもあるのですが、こ

れが対価のガイドラインというか、どういうふうに決めるかということです。こ

れは一応参考資料でよく言われているもので、この分け方はユニットで筑波の

ワキ先生に話してもらったときに、この三つの分け方をしていたのをそのまま

踏襲させていただいて、あとちょっと私が適当に追加しています。 

 利益配分方式は生み出す価値、高く売れればいっぱいいただく。全然売れなけ

ればもらわないということになってしまいます。これはその臨床研究データが

生み出す価値で計算するということです。これは知財とは独立した話です。知財

があれば、その知財と合わせてということで、知財は知財で、データの価値はデ

ータの価値ということになると思います。これも、要するに生み出す価値と言っ

ても、データがどのくらいそこに貢献しているのかというのは、なかなか計算の

仕方やいろいろ議論はあるのかもしれませんが、難しいということです。 

 それからコスト方式ですが、臨床研究データを得るために費やしたコスト、こ

れがさっきから積み上げ方式と言っているものです。ちょっと話がずれるので

すが、阪大さんが最初にやり始めたのは、これはコスト方式になるとは思います

が、研究費を入れているときに、その研究費をもとに、対価を請求する。なので

研究費をこんなにたくさん使っているのに、あなたにただであげたら便宜供与

になってしまうから、少なくとも一部払ってくださいというような対価の回収

をしている。それは臨床試験データの話です。 

 ただ、それで問題になるのは、研究費を全部入れてもらったときには、研究費

であげてしまうことになるのですが、それでいいのか。そのデータの価値という

ところのお金が全然取れていないということです。なので、例えば大学とかでデ  
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(参加者) 

 

ータを出すときに基本的には教員の人件費は全然そこに計上されてなくて、研

究費というのは実費、さっきも実費は何かという話があったのですが、要は治験

自体にかかったお金です。それでもらっていのですが、そこに費やされた先生は

別の仕事があるのに、治験のために労力を費やして、少なくともそこの価値があ

るのではないか。その先生が働けば時給に換算したら結構なものになるので、そ

れを取ってもいいのではないかとか、それを上乗せするべきではないか。今、阪

大さんはそこはできていないとおっしゃっていました。だから、研究データを得

るために費やしたコストで計算する。データをきちっと出すために整理して情

報を層別化というか、出せる形にして出すというような労力が非常に重要なの

で、クオリティの面もありますし、そういうところの労力はもちろんコストとし

て加算して請求していいのかなと思います。自分でかかったお金ばかり考えて

も、結局、こっちの①との関係でそれがほとんど社会貢献レベルのもので、全然

売れないというようなものに対してどれだけお金をもらえるかという話が、少

なくとも臨床研究データでは生じています。 

 実費の中身の話です。実費と言ってしまうと、安くなってしまうのではないか

というご心配もいただいたのですが、きちっとコストを積み上げて、先生の技術

料もきちっと入れるということで、そこそこの額にはなるのかなと。ただ、これ

は利益というふうには考えてはいけないのかなと思います。 

 あと市場価格方式です。同類の研究データあるいは同類のものが市場にどれ

くらいで売られているかというものから計算するというのですが、これは同類

といってもさまざまで、分かれば苦労しないというのがあるので、なかなか③番

は普通の商品であれば分かりませんが、なかなかこういうものに関しては難し

いかなと。①か②かということになるのかなと考えています。 

 ということで、さっきのご質問に戻るのですが、②コスト方式、少なくともこ

れだけは請求できる。実際にできないこともあるかもしれないですが、これだけ

お金がかかっているからこれだけ請求する権利があるのだということをきちっ

と見せて主張すれば、企業さんも納得していただけることがあるのではないか

と考えていて、それを何かの枠組みでやらなければいけないかなとは考えてい

ます。 

 今のことですが、皆さんでこれに関して試み、やられていること、あるいはさ

っきもご質問にありましたが、問題となったものがあれば、事例を教えていただ

ければと思っています。まだ発言されていない方も、ぜひ一度くらいお話をいた

だければと思いますが、いかでしょうか。例えば今たくさんご質問をいただいて

いた東京医科歯科大の塚田先生、何かコメントございますか。 

回答になることはなくて、この対価のところは一番困っているところで、特に複

数の機関が関係したときに、実費も含めてですが、一番安い費用のところに寄っ

てしまうことが多くて、それを反論もなかなかしづらいというのが実際に困っ

た点です。  
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(モデレーター) 

今、複数機関でおっしゃったのはどういう。 

例えば企業と複数拠点での共同研究をしたときに、企業から見たときには複数

の施設からデータを集めたい。1画像あたりいくらですかというような話になる

と思います。ほかのところが安く出していたりすると、なかなか主張しにくいと

いう。それが二つ目のところでコメントしたところでした。 

ありがとうございます。そうですね。きちっと基準があれば、うちはこの基準で

やっていますのでというふうには、少なくとも言えるかもしれないけれど、不安

材料としては、もうおたくとはやりませんとか言われたら、いやだなというのが

あるかもしれません。大学としてはというふうに統一させると、公正取引委員会

みたいな話になってこないでもないので、どうなのかという気がしますが、ある

程度、合理的な基準は見えていていいような気がします。そのときに使えるかな

と思いました。安く出している大学さんも次回は気を付けてくださいと説得す

るとかですかね。事例としては、よく分かりました。ありがとうございました。 

和歌山県立医大のイシイ先生、いらっしゃいませんか。 

いろいろご質問させていただいて、今日は勉強になりました。ありがとうござい

ます。実際、対価の話を皆さんされていましたが、本学はまだそういった形で有

償のデータを出した経験がなかったので、今日はいろいろ勉強させていただき

ありがとうございました。 

質問されたのは東京女子医大の先生で、他大学の状況を教えてほしいとおっし

ゃっていたので、追加コメントがあればお願いします。 

 困っていらっしゃるということで、藤田医科大学の青木先生、何かございます

か。 

変な質問になってしまうかもしれませんが、私も対価ということに関しては、数

年前まで企業にいた経験から言うと、やっぱり相場観が非常に重要ではないか

と思っていて、相場観から外れるようなものになっていないかどうかというの

がすごく気になるところです。ただ、他大学でどういう算定の仕方をしているの

か、どれくらいの金額にしているか、もしくは料率にしているのかというのが分

かると、その相場感みたいなものがだんだんついてくるのだろうと思います。少

なくともあまり飛び離れた数字にはしたくないなと思って、他の機関の状況を

知りたかった次第です。 

非常によく分かります。そういうものの基準がある話では全然話が変わってく

るので、当然それを知りたいというのがあると思います。これはどこの大学もあ

まり大っぴらには言えないところもあるだろうし、これが基準だというのもな

かなか、公正取引委員会の話もなってしまうと思います。なので、仲のいい大学

の先生にこそっと聞くくらいかなという気はちょっとしていますが、データベ

ースが何かあればいいですね。ライセンス料に関しては、それなりのデータベー

スがいろいろあって、お高いものもあって、そういうのから情報を引き出すのも

ありますが、こんなケースはいくらでやっていますかと、経験豊富そうな大学に  
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こっそり教えてもらうくらいの感じかなという気はします。そこがまたちょっ

と変わった対価だったら困るのですが、うまくやっているということはそれな

りの妥当な価格になっているのかなというのがありますが、安すぎるというの

もあるかもしれないですね。参考にさせていただく。私としてはそのくらいしか

あげれないんですけど、ありがとうございます。 

 もう 1件、国立精神・神経医療センターの井淵先生、いらっしゃいますか。 

当センターでは対価の設定が各研究部局が積算して作成するみたいな形になっ

ていて、本当にそれでいいのかというのは、やはり悩むところがあります。ほか

の大学様がどのような感じでやられているのかを参考にできればなと思って質

問させていただいた次第です。 

ありがとうございます。その算定のやり方はコスト積み上げでやっているとい

う感じでしょうか。 

そうですね。基本的には人件費、保管の費用とか、できる限り積み上げてという

形でやっています。 

人件費というのは誰の人件費を。 

そこも部局任せのところがあるのですが、常勤の先生のコストもある程度は入

れていると思います。当センターはバイオバンクがあって、バイオバンク資料の

提供をするときにも、そのようなコスト積算をしているので、たぶんそれをちょ

っと参考に、データだったらどれぐらいかかっているかというのを積算しても

らっているような感じです。 

そういうやり方が一番着実でいいのかなという気がします。それが途方もない

金額になるとも思えないですよね。皆さん、それでやっていればいいのかなと。

ただ、うっかり安くしすぎてしまうと、あと大変なので。 

そこが本当に心配なところで、バイオバンク資料に関しては、ものがあるので、

ある程度の値段はついていると思いますが、情報に関してはやっぱりどうして

も安くならざるを得ない。例えば、その情報を取り出す時間の時間給みたいな形

とか、そういったことを考えると、こんな金額になっているけど、本当にいいの

かなというところはあります。 

二次利用だから、当然、一次利用のときに、しかるべきお金を取ってしまってい

るかもしれないので、そういうことがあるとは思いますが、二次利用の場合であ

っても、やっぱりそのデータの管理というところで、サーバーを購入したり、そ

れなりの AIの専門家に張り付いてもらったりとか、いろいろコストは絶対かか

ってるので、逆に言うと、そういうコストは、今大学とかアカデミアで出す場所

はないですよね。だから、そういう人を雇えるくらいのものを、取れなかったら

維持できないっていうのはあるのかなと。精神・神経医療センターは厚生労働省

からいっぱいお金が入っているのかどうか分からないですが。 

なるべく国に頼らないように独立しろと言われていて、そういうコストの積算

は慎重にやっていかなければいけないのかなという話にはなっています。  
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そう考えると、やっぱりどうしてもその見合っただけの実費と言っても結構な

ものになるのかなと。データを取り出す瞬間だけではなくて、ちゃんと蓄えてお

くときの労力やコストをきちっと算定する必要があるかなという気はしますが、

それもなかなか難しいですね。どのくらいの規模でやっているかという話もあ

ると思うので、難しいとは思います。 

ほかの機関がどうしているのか、すごく興味があります。 

どうもありがとうございます。ほかの機関がというのがあったので、今ご質問さ

れた方ばかり当ててしまったのですが、うちではこうやっているというのが、も

しございましたら、ご紹介いただきたいのですが。コスト積み上げとかやってい

ますよみたいな。どちらかの機関でやっている方、いらっしゃいますでしょう

か。一応ご質問を最後までなんとかこなせたので、司会にお返ししたいと思いま

す。 

ご講演とモデレートいただきありがとうございました。 

もし皆さんからのコメントがなければ、本日はこれにて閉会させていただきま

す。ご清聴いただきありがとうございました。 

 

 


