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抄録
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が施行され，認定事業者の活動

が開始されている．しかし，認定事業者への認知ならびに匿名加工医療情報の意義や利活用の可能性
への認識は高いとは言えず，認定事業者の利活用が進まない可能性がある．次世代医療基盤法や認定
事業者にかかる認識状況を把握し，今後重点的に取り組むべき啓発活動の特定や制度設計への提言に
繋げることを目的とした．認定事業者の主な利用者となる可能性がある学術関係者と地方公共団体を
対象として，Webアンケートを実施した．結果として全体的に次世代医療基盤法・認定事業者に対す
る認知度は低く，認定事業者への認知度を向上させる啓発活動と認定事業者の利活用を推進するため
に利用者と認定事業者への双方への支援が必要であることが確認された．

キーワード：次世代医療基盤法，認定事業者，匿名加工医療情報，匿名化，セキュリティ，個人情報

Abstract
The enactment of Act on Anonymized Medical Data That Are Meant to Contribute to Research and 

Development in the Medical Field (the Next Generation Medical Infrastructure Law) has initiated of oper-
ations of the certified anonymized medical data-producing agents. However, the awareness of these agents 
and the significance and potential benefits of using anonymized medical information remain limited, possibly 
hindering the utilization of using agents. This study aimed to understand the current awareness pertaining 
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I．はじめに

健康・医療分野の先進的研究開発及び新産業創出を促
進し，健康長寿社会の形成に資するために，「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」（平成29年法律第28号）（以下，次世代医療基盤法）
は平成 30 年 5 月に施行された．そして，令和 4 年 6 月時
点で次世代医療基盤法にもとづいた認定匿名加工医療情
報作成事業者（以下，認定事業者）は 3 法人認定されて
いる[1]．しかし，認定事業者は稼働して間もなく，か
つそれらの存在や活用方法について広く認知されている
とは言い難い．また認定事業者および次世代医療基盤法
を推進する立場からみても，認定事業者へのニーズにつ
いて十分に把握できていない状況である．また，最近に
活況を呈しているデータサイエンスへの貢献の可能性に
ついても未知数である．ビッグヘルスデータからのエビ
デンスの抽出や，有用なデータ活用を引き出す機械学習
の技術として多用される深層学習等は多数の変数を要求
する傾向があり，個人の識別特定が容易になるという懸
念がある．一方，その懸念を解決すべくリスク軽減のた
めに匿名化をするなかで，変数の数を減少させたりレ
コード数の削減や加工したりしたがために，データの有
用性の低下が発生するという，リスクとベネフィットの
トレードオフの模索が続いている[2, 3]．そのため，匿
名化されたデータを用いた研究や機械学習のモデルへの
パフォーマンスへの影響について懸念を表明していると
ころもある[4-6]．

以上のように，認定事業者へのニーズが不明なところ
があり，認定事業者の利用を効果的に推進する施策を検
討するために必要な情報が不足している．そこで，本研
究の目的を以下のように設定した．

次世代医療基盤法の認定事業者を活用し，匿名加工医
療情報を用いた臨床研究等が加速されるような政策形成
に貢献しうるエビデンスを提供する．すなわち，認定事
業者を利用する可能性のある地方公共団体ならびに学術
関係者に対して，現時点における次世代医療基盤法や制
度への認知度，認定事業者への医療等情報提供に関する
協力の意向，希望する利用形態を把握するための調査を
実施する．その回答結果を分析し，これから重点的に取
り組むべき啓発活動や，制度設計にむけた提言を行う．

II．方法

1．対象の選定
認定事業者を活用する可能性が高いのは，Real World 

Data（RWD）を用いた臨床研究をする医学領域の研究者，
製薬会社を始めとする民間企業，そして医療政策の検討
を行う地方公共団体と思われる．以下に述べる 2 つの経
路を使って，アンケート回答を依頼した．
（1）地方公共団体の選定

人口 10 万人以上の地方公共団体において，健康・医
療・保健福祉関係部署相当，ならびに医療を含むDigital 
Transformation（DX）推進に関わる部署を対象とする．
健康・医療・保健福祉関係部署は，公務分類として「医
療」「保健」とされている部局を選択し，部局相当がな
い場合はその下の部署を選択した．DX関連分類は，公
務分類「科学技術」「企画部」「総務部」ならびに部局名
に「DX」「スマート」「イノベーション」「戦略」「推進」
「活用」のキーワードが含まれるものを対象とした．
（2）学術団体の選定

日本医学会で公開されている日本医学会分科会一覧
[7]から各学会の情報を収集した．学会会員数が 3000 名
以上であり，RWDを利用する研究に従事する研究者が
在籍している可能性のあるものを対象とした．研究者が
複数の学会に所属している実情を踏まえ，同様な領域の
学術団体が複数ある場合は，会員数の大きい学術団体を
対象とした．学術団体においては，学術団体に所属する
会員個人からの回答となる．

2 ．アンケート内容
認定事業者，次世代医療基盤法，個人情報保護法へ

の理解が低い可能性を想定し，回答するにつれて認定
事業者の理解が推進するような教育的配慮を持って設
計した．地方公共団体向けと学術関係者向けに 2 種類
のアンケートを作成した．アンケートの共通構成とし
て，回答者属性（1 問 [Q1]），次世代医療基盤法にかか
る認知状況（3 問 [Q2,Q3,Q4]），次世代医療基盤法につ
いて（6 問 [Q5,Q6,Q7,Q8,Q9,Q10]），認定事業者につい
て（2 問 [Q11,Q12]），医療情報の提供について（5 問 
[Q13,Q14,Q15,Q16,Q17]），認定事業者の利用について（4
問 [Q18,Q19,Q20,Q21]），認定事業者利用時のコストに
ついて（1 問 [Q22]），医療情報の利活用にかかる支援に

the Act the agents, and to subsequently identify key areas for future awareness campaigns and recommen-
dations for the policy. We conducted the web-based survey targeting potential users, including academic 
stakeholders and local government. The results revealed that the overall awareness of the Act and the 
agents was low. To improve awareness and promote the utilization of accredited entities, support for both 
the users and the agents is imperative.

keywords:  the Act on Anonymized Medical Data, the certified anonymized medical data producing agent, 
Personal Information
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ついて（2 問 [Q23,Q24]），その他自由回答の構成とした．
二者へのアンケートで異なる部分は，Q1 の回答者の属
性と，Q17 の規程・条例や組織に関して（提供の承認を
得る場として地方公共団体は議会・審議会，学術関係者
は所属機関の委員会である等）において各者の違いを踏
まえた選択枝を設定した，2箇所である．

各問に必要最低限の解説を追加し，アンケートの回答
を通して，認定事業者についての前提知識を提供するこ
とを意図した．回答内容に応じて回答範囲が変わるため，
確実に回答いただくために，回答状況によって質問項目
の誘導を変更するロジックを組み込めるWebベースのア
ンケートシステム（Survey Monkey）を使用した．

3 ．調査依頼
2022年11月1日に地方公共団体の539部局（医療・保

健福祉関連部局 339 部局，科学技術関連部局 206 部局）
へアンケート依頼状を郵送した．学術団体へは 31 学術
団体の事務局にメールで，各事務局から学会会員に学会
のメーリングリストを通してアンケートの告知と協力の
依頼について通達をすることを依頼した．いずれも，ア
ンケートの回答期限は 2022 年 11 月 18 日と設定した．11
月 11 日時点で未回答の地方公共団体に対しては督促用
葉書を作成・投函した．その時にアンケート期限を 11
月 25 日に延長することも併せて連絡した．また，アン
ケート回答をWebサイトではなく紙で回答することを希
望した所にはアンケートのPDF文書から印刷していただ
き，それに記入したものを事務局まで郵送いただいた．

4 ．有効回答の判定基準
本研究ではWebアンケートシステムを採用し，また個

人を識別特定できるような個人情報を取得する設計をし
ていない．そのため，回答者を特定できるような情報を
収集しておらず，回答者へ入力内容に関する照会を実施
していない．そのために，以下のように有効回答と判定
する基準を設定した．回答者の属性の質問を除く全 25
問中，回答必須である設問数は 21 問である．その中か
ら自由記述である 3 問を除いた，18 問の回答入力がある
ものを有効回答とした．無効回答としたものの内訳とし
て，全ての設問への回答があるが所属が不明であるもの
を「回答者不明」，所属は判明しているが 18 問未満の回
答であるものを「未回答」，所属が不明かつ回答も 18 問
未満であるものを「無効回答」とした．

5 ．自由記述の集計
自由記述部分は著者らによって類似回答をまとめアフ

ターコーディングを実施した．回答に複数個分類できる
記載がある場合は，主要な意見と思われる 2 項目まで分
類した．

6 ．統計解析
アンケート回答の傾向分析と寄与する因子を検討す

るために，R version 4.2.3 を用いて，主成分分析（PCA: 
Principal Component Analysis），順序ロジスティクス解
析を行った．多重共線性の確認としてVIF（Variance In-

flation Factor）を算出し，VIFが 2.5 を越えたものを共線
性があるものとして[8]変数選択から除外した．主成分
分析にあたって欠損値のあるレコードを除去し，Q1，3， 
16，17，20，21，23，25，26 を除く 17 種のカテゴリカ
ル回答である質問群を分析対象とした．順序ロジスティ
クス解析において，Q13 認定事業者への医療情報の提供
（3段階），Q19認定事業者の利活用（5段階），Q22デー
タの対価の設定（5 段階）へのカテゴリカル回答を目的
変数とし，それに寄与する説明変数を分析する順序ロジ
スティック回帰を用いて算出した．p<0.01 以下を有意
水準として設定する．各分析の委細な結果はAppendixに
掲載する．

III．結果

1 ．回答状況
2.1.1 節の選定プロセスを経て対象とし，アンケート

依頼を送付した地方公共団体の部署は 539 部署（医療・
保健福祉関連部局333部署，科学技術関連部局206部署）
となった．それらの部署からの総回答数 461 件であった
（回収率 85.5％）．さらに，総回答数の中で有効回答と
なったのは 233 件であり，有効回答率は 43.2％となった．
有効回答中，アンケート依頼の送付先リストと同じ所か
らの回答は 182 件（78.1％）であった．依頼した部署以
外からの回答となったのは他部署の管轄として転送され
て，そこから回答されたものと思われる．有効ではなかっ
た回答の内訳は，回答者不明9件，未回答83件，無効回
答が135件であった．

31 学術団体の会員からはアンケート期限日までに総
回答数 713 件があり，そのうち有効回答（判定基準によ
り有効回答と判定された回答）として 474 件（66.5％）
が得られた．有効ではなかった回答の内訳は，回答者不
明0件，未回答166件，無効回答73件であった．

2 ．質問と回答及び分析
以下に各質問の設問および回答と分析を示す．質問の文

章，解説を含めた当時の実際のアンケート内容はAp-

pendix A,B，アンケート結果はAppendix C（表 1 － 24）に
掲載する．
（1）回答者の属性【Q1】

地方公共団体については，医療・保健福祉関連部局
から 333 件依頼中 187 件の回答，科学技術関連部局から
206 件依頼中 46 件の回答があった．学術関係者の所属別
の回答について表 1 に示す．なお，学術団体からの回答
者の属性として民間企業が含まれているのは，学会会員
として加入している民間企業の職員からの回答である．
（2）次世代医療基盤法にかかる認知状況【Q2,Q3,Q4】

次世代医療基盤法について内容を説明できるとした

https://www.niph.go.jp/journal/data/72-5/202372050009ap01.pdf
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-5/202372050009ap02.pdf
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-5/202372050009ap03.pdf
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割合は地方公共団体が 11.57％，学術関係者が 7.81％で
あった（表 2）．次世代医療基盤法についての情報を得
る媒体として，上位三位のうちWebサイトや新聞雑誌が
共通しており，さらに地方公共団体は国・県からの通知，
学会・研究者は学会･研究会・勉強会が主要な情報源で
あった（表 3）．アンケートを実施した 2022 年 8 月時点
で認定事業者は三社あるが，そのことについて認知して
いたのは，地方公共団体（7.85％），学術関係者（9.28％）
であった（表4）．
（3）�次世代医療基盤法に関する知識【Q5,Q6,Q7,Q8,Q9,�

Q10】
現行の個人情報保護法では，要配慮個人情報を第三

者に提供する前に必ず同意を取り付ける必要があるこ
とを理解していたのは，地方公共団体が 59.92％，学術
関係者が 57.59％であった（表 5）．次世代医療基盤法で
は，一定の要件を満たすオプトアウトで要配慮個人情報
を含むデータを認定事業者に提供できることについて理
解していたのは，地方公共団体が 13.22％，学術関係者
が 39.32％であった（表 6）．認定事業者に医療情報を提
供できるのは，医療機関だけではなく，自治体・介護事
業者・民間企業なども含まれることを理解していたの
は，地方公共団体が14.88％，学術関係者が21.73％であっ
た（表 7）．認定事業者から匿名加工医療情報を受け取
れるのは，大学や研究機関に限らず，医療分野の研究開
発を目的とする地方公共団体や民間企業なども含まれて
いることを理解していたのは，地方公共団体が 21.49％，
学術関係者が 41.77％であった（表 8）．「顕名」，「名寄
せ（突合）」の意味を理解していたのは，地方公共団体
がそれぞれに 19.83％，60.33％，学術関係者が 10.97％，
24.47％であった（表9，10）．
（4）�認定事業者が保有する能力の認知状況【Q11，Q12】

認定事業者には，提供頂いた医療情報等の名寄せ（突
合）を行うことが法律的に認められているのを認識し
ていたのは，地方公共団体が 13.22％，学術関係者が
18.78％であった（表11）．認定事業者は医療情報取扱事
業者（例:地方公共団体や医療機関）から顕名の医療情
報を受け取って名寄せ（突合）をすることが次世代医療
基盤法で認められている．そのため，名寄せ（突合）を
通して様々なデータを構成してこれまで以上に幅広い分
析の要望に応えられるような匿名加工医療情報を構成す
る能力がありうることについて認知していたのは，地方
公共団体が 8.68％，学術関係者が 14.56％であった（表
12）．
（5）�医療情報の提供にかかる意識【Q13,Q14,Q15,Q16,�

Q17】
回答者が所属している組織が保有しているデータを認

定事業者に提供できるかどうかについて，肯定的な意
見を返したのは，地方公共団体が 11.98％，学術関係者
が 24.47％であった（表 13）．医療情報を提供するため
に，認定事業者からシステム改修の支援があれば，医療
情報を提供できる可能性が増えると回答したのは，地方

公共団体が 54.13％，学術関係者が 75.11％であった（表
14）．対象者への通知作業を代行・支援した場合，医療
情報の提供にむけて前向きの検討ができると回答した
のは，地方公共団体が 54.13％，学術関係者が 78.06％で
あった（表 15）．医療情報の提供にむけて検討できない
とした回答者が提供できない技術的理由としての上位三
位は，地方公共団体ではデータを提供する仕組みがな
い，個人情報を安全に外部に提供する技術的環境が整っ
ていない，データ提供に係わっている人材が不足してい
る，であった．学術関係者では個人情報を安全に外部に
提供する技術的環境が整っていない，データ提供に係わ
る人材が不足している，組織としてデータ提供に係わる
経験がない，であった（表 16）．認定事業者にデータの
提供が困難である事情の上位三位について，地方公共団
体，学術関係者ともに住民からの反対・不安への懸念
（23.44％，21.57％），個人情報を認定事業者に提供す
ることへの批判を懸念（21.48％，19.42％），議会・審
議会等で問題となることの懸念や承認を得られがたい
（16.02％，15.48％）であった．また学術関係者は三位
に同率で，提供するメリットが感じられないことを挙げ
ていた（表17）．
（6）認定事業者の利用にかかる意識【Q18,Q19,Q20,Q21】

認定事業者から匿名加工医療情報を提供してもらう場
合，費用負担が発生することについての認知状況は，地
方公共団体が13.22％，学術関係者が27.06％であった（表
18）．認定事業者を研究開発・政策評価等に利用する希
望があったのは，地方公共団体が 22.32％，学術関係者
が 52.64％であった（表 19）．認定事業者の利用に関心
がなかった回答者による理由は，個別の順位が異なるが
上位三位は共通していた．地方公共団体，学術団体それ
ぞれにおいて，認定事業者がどのようなデータを持っ
ているか不明なので検討できない（32.61％，19.14％），
認定事者の利用負担への懸念（23.19％，22.28％），セ
キュリティの責任問題（19.81％，23.76％）であった（表
20）．利用したいデータの種類は上位三位において地方
公共団体と学術関係者において共通しており，電子カル
テのデータ（16.31％，14.51％），診療報酬請求に係わ
るデータ（13.73％，11．36％），特定健診・各種健診の
結果（14.16％，10.70％）であった（表21）．
（7）認定事業者利用時の利用対価にかかる意識【Q22】

認定事業者の利用対価に関する回答を表 22 に示す．
想定条件のデータに対して，地方公共団体，学術関係者
ともに 300 万以下の対価を提示したのが多数（81.93％，
71.86％）であった．
（8）�認定事業者の利活用にかかる支援について【Q23,

Q24】
認定事業者の活用者を支援するために，今後望まれる

制度・施策についての回答を表 23 に示す．上位三位に
地方公共団体はデータ活用の支援（10 件），認定事業者
に関する啓発（8件），認定事業者利用費用の支援（5件），
学術関係者は，認定事業者利用費用の支援（32件），デー
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タ活用の支援（9件），情報セキュリティの啓発・整備（9
件）であった．

以下にアフターコーディングの結果を提示する．
「その他」については，地方公共団体において，医療

データの二次利用の安全性の確保，一般利用・特定利用
別の料金区分の設定，認定事業者認定の厳格な運用，ク
レンジング・突合の透明化，異なる電子カルテシステム
を使う病院間でカルテデータを連係するブローカー機能，
同意した人の情報をマイナンバーと紐付けて広く活用で
きるようにする，があった．学術関係者においては，画
像情報の取り扱いの追加，オプトアウト要件の緩和，ス
パコンへのアクセス，一定症例数以上は業者に委託，国
での一括管理，カルテベンダー横断的な研究活用のルー
ル策定，データの受領の簡略化，データ入力の支援，デー
タ管理者の雇用サポート，マイナンバーカードとの連携，
医療機関に同意を取得させるのではなく個人に直接同意
を求める運用，データを提供する患者への還元，データ
を提供する医療機関へのインセンティブ（保険点数や係

数上の優遇），第三者機関による認定事業者の価格設定
や審査（同様含め 6 件），監視，科学研究に市民社会が
協力する文化の醸成，中央集権的な蓄積ではなく分散型
蓄積・収集システムの提案，仮想敵国を含めた安全保
障上の課題，認定事業者の選定プロセスに課題（2 件），
であった．

認定事業者が管理している医療情報の詳細がわからな
いため，医療情報を閲覧しながら分析したいという要望
に対応できるように安全管理が施された認定事業者の施
設内で医療情報を閲覧し，また分析できる環境（オンサ
イト環境）を整備することに賛成したのは，地方公共団
体は36.71％，学術団体は64.73％であった（表24）．

3 ．主成分分析
地方公共団体，学術関係者全体の主成分分析の結果

を図 1，2 に示す．図上の灰色の点は各回答者のPCA図
上の分布である．学術関係者における回答者数上位 5 位
の組織および地方公共団体の公務分類ごとの分析結果

表25　各質問の意味
Q1回答者の所属情報 Q2次世代医療基盤法の理解 Q3 次世代医療基盤法関連の情報を知るた

めの媒体
Q4認定事業者の認知状況 Q5要配慮個人情報の第三者提供時の同意 Q6一定の要件を満たすオプトアウト
Q7医療情報を提供できる組織 Q8認定事業者が提供できる対象 Q9顕名の定義
Q10名寄せ(突合)の定義 Q11認定事業者の名寄せの能力 Q12認定事業者データリンケージの能力
Q13認定事業者へのデータ提供可能性 Q14認定事業者によるシステム改修支援 Q15 認定事業者による通知作業の代行・支

援
Q16認定事業者に提供できない技術的課題 Q17認定事業者に提供できない事情 Q18認定事業者利用時に発生する費用
Q19認定事業者の利用希望 Q20認定事業者を利用したくない理由 Q21利用したいデータの種類
Q22認定事業者の利用対価 Q23 認定事業者の活用推進にむけた支援制

度・施策
Q24オンサイト分析施設の設置

Q25認定事業者を活用した構想 Q26全般的な意見

図1　学術関係者全体の主成分分析 図2  地方公共団体全体の主成分分析
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はAppendix Dに提示する．PCAのプロット図に記載された
ʼQ̓に続く数字が各質問番号に対応する．アンケートの
各質問の意味を端的にまとめたものを表 25 に提示す
る．なお，主成分分析にかけた項目は表 25 において灰
色背景としている．
（1）学術関係者

学術関係者全体の分布においてQ2,5,6,7,8,11,18,22 と
Q9,10,12が対角線にあたる象限に位置し，Q4,13,14,15,19,24
が先のベクトル群と直交する象限に位置している．
（2）地方公共団体

地方公共団体全体において，Q2,5,6,7,8,22 とQ9,12 が
対角線の象限に位置し，Q4,10,11,13,14,15,18,19,24 が先
述のベクトル群と直交する象限に位置している．学術関
係者のものと比較して，ベクトルは分散している傾向に
ある．

4．順序ロジスティック解析
順序ロジスティクス解析の詳細な結果はAppendix Eに掲

載する．
（1）学術関係者

認定事業者への医療情報の提供に有意に寄与していた
のは，（Q14）認定事業者によるシステム改修支援，（Q15）
認定事業者による通知の作業の代行・支援，（Q19）認
定事業者の利用希望，であった．認定事業者の利用希望
に有意に寄与していたのは，（Q13）認定事業者へのデー
タ提供可能性，（Q18）認定事業者利用時に発生する費
用，（Q22）認定事業者の利用対価，（Q24）オンサイト
分析施設の設置，であった．認定事業者の利用対価の設
定水準に寄与していたのは，（Q19）認定事業者の利用
希望であった．
（2）地方公共団体

認定事業者への医療情報の提供に有意に寄与していた
のは，（Q15）認定事業者による通知の作業の代行・支援，
（Q19）認定事業者の利用希望であった．認定事業者の
利用希望に有意に寄与していたのは，（Q13）認定事業
者へのデータ提供可能性であった．認定事業者の利用対
価に有意に寄与する要因は確認されなかった．

IV．考察

1 ．次世代医療基盤法にかかる認知状況
本調査を通して，全体的に次世代医療基盤法の理解，

認定事業者の認知度は低調であった．民間企業からの回
答が少なく，学術団体を通したアウトリーチでは，今後
の認知の広がりに向けた取組や調査に限界があり，業界
団体を通すなど民間企業へのリーチ手法について検討が
必要であると考えられる．RWD研究の課題の1つに医療
等データを集めることに多大な労力を割かなければなら
ないことがあげられる．認定事業者を通してRWDをよ
り容易に入手できるようになれば，研究がより遂行しや
すくなる等の恩恵を受ける可能性が高いと思われる．そ

れゆえ，学術研究者は次世代医療基盤法等RWD研究の
推進につながる動向に関心があり，認知度も高いであろ
うと考えていた．しかし，今回の調査で次世代医療基盤
法や認定事業者についての認知度が低いことが判明した．
次世代医療基盤法の認知の浸透状況に大きな課題がある
ことが伺える．Webアンケートシステムの機能を利用し
て認定事業者について「知らない」「聞いたことがある
が内容は説明できない」と回答した方には，次世代医療
基盤法については，内閣府Webサイト，一般財団法人匿
名加工医療情報公正利用促進機構のハンドブック「明日
の医療のために」（次世代医療基盤法に基づく医療情報
の利活用のしくみの解説本），コミック版パンフレット
「医療情報の提供って？（明日の医療のための医療情報
の利活用のしくみ）」を案内した．

（Q3）次世代医療基盤法関連の情報を知るための媒
体について，地方公共団体では国・県からの通知が最も
多く，学術関係者はWebサイト，学会・研究会・勉強会
と自身の研究活動に関連した情報収集が多いという結果
となり，情報を入手する手段が大きく異なることが判明
した．それぞれのグループの特性にあわせて情報提供す
る媒体を選定することでより認知を高めることにつなが
る可能性がある．

地方公共団体，学術関係者ともに，認定事業者の 3 社
を「知らない」とした者（92.15％，90.72％）が多数であり，
認知事業者の認知状況に大きな課題がある．なお，認定
匿名加工医療情報作成事業者は，第一号が一般社団法人
ライフデータイニシアティブ（令和元年12月19日認定），
第二号が一般財団法人日本医師会医療情報管理機構（令
和 2 年 6 月 30 日認定），第三号が一般財団法人匿名加工
医療情報公正利用促進機構（令和 4 年 4 月 27 日認定）で
ある．

（Q5）要配慮個人情報の第三者提供時の同意におい
て，学術関係者，特に医療分野の研究者は研究者向けの
研究倫理の教育で要配慮個人情報について解説されてい
る筈であるが，認知状況が必ずしも高くない．後述する
ように，認定事業者の能力について理解するために，要
配慮個人情報の法的な位置づけと適正な扱いに関する正
確な理解に向けた啓発が必要と思われる．

2 ．認定事業者の存在とデータ授受に関する認知状況
地方公共団体/学術関係者において（Q6）一定の要件

を満たすオプトアウト，（Q7）認定事業者に医療情報
を提供できる組織について，（Q8）認定事業者が匿名
加工医療情報を提供できる組織について，「知らない」
と回答した者が（Q6）62.40％ /32.35％，（Q7）60.74％
/52.74％，（Q8）78.51％ /58.23％と，認知が低い状況であっ
た．医療機関以外の組織においても認定事業者へ顕名で
情報を提供できることが認知されていない．地方公共団
体内で保有する個人データのみであっても，部署が異な
ると個人データ取得時の事情によってただちに突合して
利活用できないこともある．また地方公共団体が自ら保

https://www.niph.go.jp/journal/data/72-5/202372050009ap04.pdf
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-5/202372050009ap05.pdf
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有するデータだけではなく，認定事業者が他の組織から
顕名で収集した医療等情報と保有データとを突合し，改
めて認定事業者から匿名加工医療情報として提供を受け
ることを通して，行政サービスの改善についてより広範
囲な視野で検討することができる可能性について思い至
らず，認定事業者を利用する動機につながりにくいと思
われる．学術関係者は，研究機関以外の民間企業も認定
事業者から匿名加工医療情報を受け取れることを理解す
ることで，従来以上に民間企業との共同研究を開拓する
機会が増える可能性がある．認定事業者へデータを提供
できる事業者，認定事業者が匿名加工医療情報を提供で
きる事業者について，これから重点的に啓発をすること
が望まれる．

3 ．認定事業者の能力に関する認識状況
現行の個人情報保護法の環境下に認定事業者のみが保

有する特有な能力の理解に関連して，（Q11）認定事業
者が顕名の医療情報の名寄せを法律的に許可されている
こと，および（Q12）認定事業者がリンケージの能力を
有することへの認知度は特に低かった．認定事業者特有
の能力の認知に関係する，（Q9）顕名の定義についての
認知度が地方公共団体および学術関係者双方において
低かった（「知らない」とした回答が 60.74％ /69.41％）．
しかし，（Q10）名寄せの概念については，地方公共団
体において過半数が認識（「説明できる」とした回答が
60.33％）していながら，学術的関係者の認識は低い（「説
明できる」とした回答が 24.47％）ことが特徴的な結果
となった．地方公共団体と学術関係者の名寄せに関する
認識の違いの理由については，今後確認が必要であるが，
筆者らの仮説としては，住民サービスや政策検討のため
に地方公共団体内で様々な事業のデータを名寄せして分
析・検討する（例えば，レセプトや特定健診等）という
機会があるのに対して，学術研究者は単独のデータソー
スに基づいた研究が多く，複数のデータソースからの
データを入手し，かつそれらを突合した活用した研究の
経験が少ないことに依る可能性を考えている．

Q10 からQ12 の回答状況をふまえると，「匿名」の対
義語としての「顕名」の概念を知らないことは，匿名化
の正確な理解や認定事業者の重要な能力である「名寄せ
（突合）」の意義の理解の不足につながる可能性があり，
「顕名」の概念についても今後留意して啓発することが
必要であると思われる．また，名寄せ（突合）の能力に
ついて認知が乏しいため，これまで以上に幅広い分析が
できるような匿名加工医療情報を入手できる可能性につ
いて認知されていない状況であることが伺える．認定事
業者を活用する動機につながるように，認定事業者を活
用する個別のシナリオを紹介することも重要であるが，
利用者がこれまでにない研究形態を自ら着想し，認定事
業者を利活用する動機を醸成できるようになるための基
礎的背景として顕名や名寄せの意味を理解できるように
踏み込んだ啓発をすることが必要であると思われる．

4 ．認定事業者への医療情報等の提供可能性について
（Q13）認定事業者への医療情報等の提供可能性につ

いて地方公共団体は低調であり，学術関係者の方が提供
に関して前向きの傾向であった．（Q14）認定事業者か
らのシステム改修支援，（Q15）通知作業の代行・支援
については，支援をうけることで前向きに検討できると
回答したものが過半数を超えた．一方で，通知作業の代
行・支援があっても医療情報の提供にむけて検討できな
いと思う，検討できないと思うとした地方公共団体の割
合が 4 割を超えており，次世代医療基盤法の制度の活用
について前向きではない所も相当数ある状況が伺えた．
一方で学術関係者は，認定事業者によるシステム改修や
対象者への代行通知の支援を受けることで，認定事業者
へのデータ提供可能性が高くなると思われる．

（Q16）認定事業者に医療情報を提供できない場合の
技術的課題として，地方公共団体は最上位の課題として
データを提供する仕組みがないことを挙げていた．これ
については，地方公共団体の場合は自ら健診や医療情報
を蓄積している所は少なく業務を委託しているところが
多いため，データ提供に関する具体的な方法論について
想像しにくい状態にあるのではないかと考えている．

（Q17）認定事業者に医療情報を提供できない場合の
事情については，地方公共団体，学術関係者ともに住民
（患者）からの反対や不安への懸念，また外部からの認
定事業者に提供することへの批判への懸念を共通して提
示していた．認定事業者への医療情報の提供が合法的な
ものであったとしても，住民（患者）や外部からの批判
について懸念している心情が伺える．ただし，その懸念
の背景として，地方公共団体は認定事業者への提供に対
する批判，議会・審議会の承認の課題，住民の意向に関
心が向いており，学術関係者は規程の改正やセンシティ
ブな疾病について関心を持っていることが伺える．この
状況については，地方公共団体，学術関係者のみならず，
次世代医療基盤法の意義について国民全体に啓発し，公
益性のある研究へ医療情報を提供することをよしとする
社会的認識を形成することへの努力が求められていると
いえよう．医療情報を二次利用することへの市民への周
知と信頼獲得のプロセスは英国の事例[9]が参考になる
と思われる．

5 ．分析環境の提供について
（Q24）認定事業者内の分析環境の提供について，地

方公共団体と比較して学術関係者は肯定的意見が優勢
（36.71％ /64.73％）であった．学術関係者は研究・分
析を実施する当事者となる可能性があり，また（Q20）
認定事業者を利用したくない理由において，セキュ
リティの責任の所在等への不安が最上位であること，
（Q23）認定事業者の活用推進にむけた支援制度・施策
において，データ活用の支援，情報セキュリティの啓
発・整備が認定事業者の利活用にかかる支援の上位事項
となっていたことから，研究者が匿名加工医療情報の提



J. Natl. Inst. Public Health, 72 (5) : 2023

次世代医療基盤法の認定事業者の認知状況，活用への意識に関する社会調査

461

供を受けて自身で保有・分析する環境を構築する必要性
について負担を感じており，認定事業者による分析環境
について期待している可能性がある．但し，本研究につ
いて因果関係までは判断できないため，分析環境に関す
る具体的なニーズを含めた委細な研究者への追加の調査
が必要である．

6 ．認定事業者の利用コストについて
（Q18）認定事業者利用時に費用が発生することに

ついて，両者とも 70％以上が「知らない」としており，
また利用のコストについて，同様に「300 万未満」とい
う回答が多数（81.93％ /71.86％）を占めている．また
自由記述において価格設定に対して誘導的である，ある
いは価格設定すること自体が問題であり無償で提供すべ
きだという意見も見られた．

筆者らは別途同時進行中の認定事業者相当の医療情報
の利活用を推進している海外事例調査の一環で，CPRD
（Clinical Practice Research Datalink）を調査している．
CPRDは， 英 国 のNational Institute for Health and Care 
Research（NIHR）より支援を受けて，General Practice
の診療記録を匿名化して 1000 万人規模のコーホートを
擁するプライマリケアのデータベースを構築し，疫学研
究に供している[10]．そのCPRDでの担当者へのインタ
ビューでも事業者の利用費用について苦労した経緯が伺
えた．イギリスにおいても，データの収集・保守・管
理や匿名加工といった作業には無料か少額の費用で済
むと考えている人が一般市民のみならずCPRDの利用者
の中にも一定数おり，その様な人々たちの間にCPRDに
支払う費用に不満を持っている様子が，CPRDの設立か
ら三十数年を経ても散見されているとのことである[11]．
CPRDの担当者から日本への助言として，認定事業者の
利用者と政策立案者や市民社会に対して，公益に資す
る研究を支えるための医療情報の収集・管理，匿名加
工，そして安全な分析環境を提供するTrusted Research 
Environment[12]の整備はコストがかかる事業であると
いう理解を広げていくのが良いだろうとのことである．

なお，わが国において医療情報の提供コストについて
多くは情報開示されていない現状にも一因があると思わ
れる．設問に提示した価格設定の根拠は以下の通りであ
る．まず，認定事業者は民間企業であり，匿名加工医療
情報を提供する以外の収入源を基本的に持たない．故に，
その収入のみで企業が継続できるような価格設定の検討
を行う必要がある．この価格設定のベースラインとして
社会保険診療報酬支払基金のレセプト電子データ提供事
業を参照した[13]．同事業での基本料として 1.5 円/件が
設定されており，設問に設定した条件1万人×12ヶ月×
5 年× 3 種（レセプト，健診データ，その他の情報）×
1.5=270 万円である．この中には認定事業者にて提供さ
れている，利用目的等審査委員会の審査を通して倫理委
員会を通さずに研究できるメリット，研究者のオーダー
に応じた抽出条件とデータ加工，そして必要に応じての

コンサルティング，匿名加工医療情報を作成・提供と
いった作業は含まれていない．厚生労働省は公的機関や
大学その他の研究者に限定して匿名レセプト情報・匿名
特定健診等情報データベース（NDB）の第三者提供を
実施しているが，その価格体系についてはデータ量では
なく提供にかかる対応に要した人件費を手数料として設
定している．人件費等を踏まえた時間単位の金額（1 時
間までごとに 7,700 円）に，作業に要した時間を乗じて
得た額[14]としている．そして作業に要した時間として，
申出処理業務（申出書類確認・専門委員会への諮問手
続・データの抽出条件の精査等）とデータ抽出業務（SQL
作成・テスト実施・結果の検証等）に要した時間として
いる．これについても国の事業の一環として実施されて
おり，匿名レセプト情報等の提供にかかる業務以外にも
NDBデータ構築，運用・維持等のコストが手数料に組
み込まれていない可能性についても考慮する必要がある．
今後の啓発活動について，認定事業者の位置づけと事業
の性質について正確に理解していただき，適切なコスト
観を市民社会に備えていただくように働きかける必要が
あると思われる．

一方で，（Q20）認定事業者を利用したくない理由に
おいて認定事業者を利用する費用に関する負担の懸念，
（Q23）認定事業者の活用推進にむけた支援制度・施策
において認定事業者利用費用の支援が最上位についてい
ることから，認定事業者の利用者への研究グラントや優
遇制度等を設ける施策の検討は最重要の検討事項とすべ
きであると思われる．

7 ．認定事業者への懸念について
（Q20）における上位三位の回答は，順番の入れ違い

はあるが，地方公共団体と学術関係者で共通しており，
「認定事業者が保有するデータが不明で検討できない」
「認定事業者を利用する費用に関する負担等への懸念」
「セキュリティの責任の所在等への不安」であった．ま
た，他の設問でもセキュリティへの関心は全て上位事項
となっている．セキュリティの懸念については，アンケー
ト実施前に2022年9月20日に内閣府から公表された「次
世代医療基盤法の認定事業者による医療情報の不適切取
得事案」[15]が影響している可能性がある．今後発生し
うるインシデントを想定して医療情報等の提供者との責
任分解点の見直し，インシデントに対してどこがどのよ
うな責任を取らなければならないのかを明確にしていき，
医療情報提供者や利用者の安心を獲得していくことが望
まれる．

8 ．本研究の限界
（1）アンケート対象について

学術関係者においてはアンケートの依頼を学会事務局
経由でメーリングリストを通して行ったため，最終的な
分母としての依頼者数は特定できていないので，回答率
の評価がない状態での評価であることに留意する必要が
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ある．また，認定事業者を利用する可能性が高いと思わ
れる民間事業者，特に製薬会社等は民間事業者の団体（例
えば製薬協等）を通じて告知することでより広くリーチ
できる可能性があったが，今回は学会を通してのみの告
知であったので，民間事業者のニーズを十分に把握でき
ていない可能性がある．

地方公共団体へのアンケートの送付先の選定において，
認定事業者を利用する可能性がある医療・健康に関連す
る部署が複数ある場合は全て対象とした．そのため，同
じ地方公共団体の複数の部署に対して依頼することが発
生した．これについては，地方公共団体の各部署で独立
した事業を実施することがあるので，無理に一つの部署
に送付すると個別の事業のニーズを把握出来ない可能性
があること，すなわち可能な限り多種多様な認定事業者
への認識や期待を収集することを優先した．地方公共団
体で無効回答が多い理由については以下の事情である．
地方自治体で紙媒体での回答を希望するところがあった
ため，紙媒体回答を受け付けた．しかし，Webアンケー
トシステム上で回答を必須としている項目に回答してい
ないものがあったため，事前に設定したアンケート回答
の有効性の基準に達せず無効回答として除外されたため
である．

また，アンケートは自主的な回答に依っているので，
次世代医療基盤法及びリアルワールドデータを活用した
研究に関心がない層からの回答がない可能性がある．そ
れを踏まえると次世代医療基盤法・認定事業者に関する
認知状況の実態は本研究の結果よりさらに低い可能性が
ある．
（2）アンケートの設問にかかるバイアスについて

事前に，次世代医療基盤法への認知状況が低い状況で
あることを把握していた．そのため，啓発活動も兼ねて
アンケートに回答するにつれて認定事業者の理解が推進
するような教育的配慮を持って設計した．回答過程にお
いて得た情報がその後の設問の回答に影響しないように
設問の順番について配慮した．しかし，情報を入手する
媒体の質問（問 3）の前に，次世代医療基盤法の認知状
況を問い，知らないとされた方にWebサイト上のパンフ
レットを紹介したため，入手媒体に「Webサイト」を対
象に選ばせる方向に誘導した可能性は否めない．またサ
イトビジットの要望（問24）については，サイトビジッ
トの概念そのものを知らない方が多いという指摘があっ
たため，サイトビジットの説明を設問の前に設置した．
サイトビジットの概念を知っていただく試みが，サイト
ビジットを希望させる方向に働きかけた可能性がある．

V．今後の啓発活動・施策への提言

地方公共団体と学術研究者では次世代医療基盤法，認
定事業者にかかる認識が異なり，それぞれの事情にあわ
せた啓発活動のプログラムが必要である．学術関係者
の主成分分析において，[Q2，5，6，7，8，9，11，12，

22]と[Q13，14，15，19，24]が直交するベクトル群とし
てグループ化できるように思われる．それぞれのベクト
ル群を概観すると「認定事業者への認識」と「認定事業
者の利用」に大まかに分類できるように思われる．すな
わち，啓発のプログラムにおいて，認定事業者への認識
を高めるためのコンテンツ整備と，認定事業者の利活用
にむけた具体的な支援を伴う施策の 2 つの方向性に取り
組むのがよいと思われる．順序ロジスティクス解析では，
地方公共団体，学術関係者に共通して認定事業者への医
療情報の提供に有意に寄与しうるのは，（Q15）認定事
業者による通知作業の代行・支援，（Q19）認定事業者
の利用希望であった．そして，利用希望に有意に寄与し
うるのは，両者共通事項として（Q13）認定事業者への
データ提供可能性であった．データの提供に関して肯定
的な組織は，利活用に対する動機の水準が高い可能性が
ある．さらに学術関係者においては，（Q18）認定事業
者利用時に発生する費用，（Q22）認定事業者の利用対
価，（Q24）オンサイト分析施設の設置があった．そして，
認定事業者の利用対価の設定については（Q19）認定事
業者の利用希望が寄与していた．これらの結果を俯瞰す
ると，認定事業者の利活用を具体的に想像できるように
し利用希望へのモチベーションを高めるような啓発活動
と，認定事業者の利用時にかかる予算上の支援制度・施
策に同時に取り組むことが望ましいと考えられる．
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