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次世代医療基盤法

次世代医療基盤法の現状と課題
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本人は提供
拒否可能

次世代医療基盤法について
（正式名称：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）

患者・国民

診療

大学、製薬企業の
研究者など

認定事業者

匿名加工した
医療情報

 守秘義務（罰則あり）の適用
 厳格なセキュリティ下での管理

など

 健診結果やカルテ等の個々人の医療情報を匿名加工（※１）し、医療分野の研究開発での活用を促進する法律

 医療情報の第三者提供に際して、あらかじめ同意を求める個人情報保護法の特例法（※２）

※１: 匿名加工： 個人情報を個人が特定できないよう、また個人情報を復元できないように加工すること

※２: 次世代医療基盤法についても、個々人に対する事前通知が必要（本人等の求めに応じて提供停止可能）

病院、診療所、市町村など

医療情報

※厳格な審査項目に基づき国が認定

研究成果の社会還元

 新薬の開発
 未知の副作用の発見
 健康づくりに効果的な政策の立案

など

次世代医療基盤法による医療情報の活用の仕組み

利用の通知健診利用の通知

※申し出により
提供停止が可能

研究現場での活用

社会への還元

厳格な管理と
確実な匿名化 １



例２）異なる医療機関や領域の情報を統合した治療成績の評価
糖尿病と歯周病のように、別々の診療科の関連が明らかになり、
糖尿病患者に対する歯周病治療が行われることで、
健康状態の向上の可能性がある。

次世代医療基盤法によって実現できること（例）

自らが受けた治療や保健指導の内容や結果を、データとして研究・分析のために提供し、その成果が自らを含む
患者・国民全体のメリットとして還元されることへの患者・国民の期待にも応え、ＩＣＴの技術革新を利用した
治療の効果や効率性等に関する大規模な研究を通じて、患者に最適な医療の提供を実現する。

歯周病・歯科

糖尿病・内科 それぞれの医療機関で匿名加工されることに
より、糖尿病と歯周病が別々に分析される。

認定事業者に集約され、名寄せされた上で
匿名加工されるため、糖尿病と歯周病を関
連づけて分析可能になる。

糖尿病のみの治療から歯周病治療という他科
連携診療による治療成績の向上の可能性がある。

医
療
機
関
を

跨
ぐ
分
析

例１）患者に最適な医療の提供
大量の実診療データにより治療選択肢の評価等に関する
大規模な研究の実施が可能になる。

＜例：狭心症治療＞

内
科
治
療

β遮断薬
Ca拮抗薬
硝酸薬

手
術
治
療

バイパス手術
バルーン治療
ステント治療

素材（金属、ポリマー、
コーティング有無）
サイズ

抗
凝
固
治
療

種類×量×期間

アスピリン
クロピドグレル
ワルファリン

種類×量×期間

種類×入院期間
一般的な成績はわかっているけど、こ
の患者さんにはどの治療法が良い？

医師は限られたデータと時間の中で、
常に治療選択判断を迫られている。

患者背景

年齢
×
性別
×
病状

（血流、病変状態等）

×
合併症

（高脂血症、糖尿病等）

×
合併症治療薬

●治療選択肢の評価等に関する大規模な研究の実現

例３）最先端の診療支援ソフトの開発
人工知能（AI）も活用して画像データを分析し、
医師の診断から治療までを包括的に支援する。

薬剤B投与

■医薬品市販後調査等の高度化・効率化
＜医薬品等の安全対策の向上＞
・副作用の発生頻度の把握や比較が可能になり、医薬品等の
使用における更なる安全性の向上の可能性がある。

患者全体

薬剤A投与

副作用 副作用

薬剤非投与

有害事象

医療機関・製薬会社からの副作用の報告件数

現在把握できていない薬剤非投与での同様の有害事象

現在把握できていないそれぞれの母集団

現在把握できていない副作用件数

・予後不良のすい臓がんについて、CT画像や超音波内視鏡画像の解析により、
早期診断・早期治療が可能になる。

すい臓がんの検出率の向上により、
すい臓がんの５年生存率の向上の
可能性がある。 ２




