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藤沢市個人情報保護制度運営審議会答申第３０２号

２００８年３月１３日

（平成２０年）

藤沢市長 海 老 根 靖 典 様

藤 沢 市 個 人 情 報 保 護 制 度

運営審議会会長 横山 弘美

症例検討会等の臨床研究活動に係る業務に係る個人情報を取り扱

うことに関する一般的制限及びコンピュータ処理について（答

申）

２００８年２月２５日付けで諮問（第３０３号）された症例検討会等の臨床研究

活動に係る業務に係る個人情報を取り扱うことに関する一般的制限及びコンピュー

タ処理について次のとおり答申します。

１ 審議会の結論

(1) 藤沢市個人情報の保護に関する条例（平成１５年藤沢市条例第７号。以下

「条例」という。）第８条第２項第２号の規定による人種及び民族に関する個

人情報を取り扱う必要性があると認められる。

(2) 条例第１８条の規定によるコンピュータ処理をする必要性は，「３ 審議会

の判断理由」の(2)に述べるところにより認められる。

２ 実施機関の説明要旨

実施機関の説明を総合すると，本事務の実施に当たり人種及び民族に関する個

人情報を取り扱う必要性及びコンピュータ処理をする必要性は次のとおりである。

(1) 諮問に至った経過

藤沢市民病院における治験については，１９９８年（平成１０年）４月１日

に「藤沢市民病院受託研究に関する取扱いの基準」及び「同業務に関する手順

書」等を定め，医薬品の臨床試験を行っているが，平成１９年度からは，受託

研究を実施する医療機関の治験業務を管理し，適正かつ効率的な受託研究の実

施を支援する「治験施設支援機関（ＳＭＯ）」と新たに契約し，積極的に受託

研究の促進を図っている。
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治験を実施するにあたっては，治験実施計画に基づき症例報告書を作成し治

験を依頼された製薬会社へ提出するものであるが，近年のＩＴ技術の進歩に伴

い，これまでの紙によるデータ作成に代わって電子データの作成を委託契約の

条件とする製薬会社が増加しているのが現状である。

このことから，今回，万有製薬株式会社から依頼の治験（以下「本治験」と

いう。）を実施するに当たり，インターネットを利用した電子データによる症

例報告（ＥＤＣ）を行うことにより，さらに受託研究の促進を図ることになっ

たため，諮問をするものである。

(2) 個人情報として人種及び民族を取り扱う必要性について

治験で人種・民族を取り扱うことについては，一般に薬物は種族又は民族の

違いによりその薬効の強弱又は副作用の発現率に大きな差があり，本治験によ

り得られたデータを解析する際にも非常に有効な事項であり欠くことのできな

いもので，被験者の背景として民族，人種及び日系人であるか否かは本治験を

受託する際に必要な要件とされている。

(3) コンピュータ処理する必要性について

症例報告のデータの提出については，本治験依頼製薬会社の親会社である米

国Ｍｅｒｃｋ社のＥＤＣシステムデータベースにインターネットを利用して送

信するため，インターネットの接続が必要とされている。

また，治験責任医師，治験分担医師又は治験協力者（薬剤師，市が委託した

治験コーディネーター（ＣＲＣ））が提出用フォーマットにそれぞれデータを

入力後，治験責任医師又は治験分担医師が電子署名したうえ，本治験依頼製薬

会社へインターネットによる送信をすることとなる。

このことにより，システム内で論理チェックを行い，入力漏れ・日付のミス

等のチェック及び製薬会社のモニターによるデータの不整合・日付の不整合等

のチェック，測定値の有効桁数不足や判読困難の解消が可能となり，結果とし

て症例報告の質の向上と本治験事務量の軽減が図られるものである。また近年

のＩＴ技術の進歩に伴い，電子データによる症例報告を治験業務委託の条件と

する製薬会社が多くなってきており，藤沢市民病院としても，今後の受託研究

促進のためにはコンピュータによるデータの作成が必至の情勢と考える。

(4) コンピュータ処理する個人情報について

ア 被験者番号 イ 来院日 ウ 同意取得日 エ 調査日

オ 生年月日 カ 性別 キ 人種・民族 ク 調査実施日

ケ 診断名 コ 罹患期間 サ 原疾患名 シ 診療区分

ス 既往症・合併症 セ 臨床症状・所見 ソ 臨床検査データ

タ 治療方法 チ 意識調査 ツ 他院通院情報

テ その他治験実施計画書に記載された治験目的の達成に必要な事項



3

なお，本治験の実施にあたっては，ＧＣＰ省令第５０条により，被験者に対

して文書による説明と同意が義務づけられており，本人から同意を取って個人

情報を提供する。

(5) システムの機器構成

藤沢市民病院治験事務室内に設置した機器

インターネット端末１台，プリンター１台

(6) 安全対策及び業務の処理体制について

入力された本治験データは，本治験依頼製薬会社の親会社である米国

Ｍｅｒｃｋ社のＥＤＣシステムのサーバで一元管理され，インターネットから

のセキュリティーがファイアーウォールにより十分に確保されており，またイ

ンターネット上のデータ通信は安全性の高いｈｔｔｐｓ接続を採用し，データ

を暗号化することにより外部への情報漏洩を防ぐことができる。

また，藤沢市コンピュータシステム管理運営規程及び藤沢市民病院情報セキ

ュリティーポリシーに基づき，ＥＤＣシステムへのアクセスは藤沢市民病院治

験事務室内に設置したパソコンに限定して運用するものとし，治験ごとに，ま

た個人ごとに設定したユーザーＩＤ及びパスワードの設定により，

ア 治験責任医師は全ての項目

イ 治験分担医師は分担の項目のみ

ウ 治験協力者（薬剤師，ＣＲＣ）は医学的判断の伴わない事務的事項のみ

と業務分担によるアクセス制限・処理権限を設定し，正当な相手であることを

相互に認証する。この，ユーザーＩＤについては，取得に際しトレーニングを

実施し，この試験に合格した者のみが入力権限を与えられるものである。

なお，医療機関においては，データの入力・修正を，製薬会社では，データ

の参照（入力修正は不可），医療機関への問い合わせ内容の設定及び症例報告

書の出力をインターネットを利用してＥＤＣシステムのデータベースにアクセ

スして行う。また，ＥＤＣシステム開発業者では，暗号化された治験データの

収集及びデータベースへの蓄積のみを行い，蓄積された本治験データの閲覧・

加工についてはできない。

(7) 実施時期

２００８年３月末日実施予定

(8) 提出資料

ア ＥＤＣを用いた治験について

イ 症例報告書（例）

ウ 治験説明文書及び同意文書

エ 治験契約書（案）

オ 個人情報取扱事務届書
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３ 審議会の判断理由

当審議会は，次に述べる理由により，審議会の結論(1)及び(2)のとおりの判断

をするものである。

(1) 個人情報として人種・民族を取り扱う必要性について

治験で人種・民族を取り扱うことについては，一般に薬物は種族又は民族の

違いによりその薬効の強弱又は副作用の発現率に大きな差があり，本治験によ

り得られたデータを解析する際にも非常に有効な事項であり欠くことのできな

いもので，被験者の背景として民族，人種及び日系人であるか否かは本治験を

受託する際に必要な要件とされている。

以上のことから判断すると，個人情報として人種・民族を取り扱う必要性が

あると認められる。

(2) コンピュータ処理をする必要性について

ア コンピュータ処理をする必要性

症例報告のデータの提出については，本治験依頼製薬会社の親会社である

米国Ｍｅｒｃｋ社のＥＤＣシステムデータベースにインターネットを利用し

て送信するため，インターネットの接続が必要とされている。

また，治験責任医師，治験分担医師又は治験協力者が提出用フォーマット

にそれぞれデータを入力後，治験責任医師又は治験分担医師が電子署名した

うえ，本治験依頼製薬会社へインターネットによる送信をすることとなる。

このことにより，システム内で論理チェックを行い，入力漏れ・日付のミ

ス等のチェック及び製薬会社のモニターによるデータの不整合・日付の不整

合等のチェック，測定値の有効桁数不足や判読困難の解消が可能となり，結

果として症例報告の質の向上と本治験事務量の軽減が図られる。

以上のことから判断すると，コンピュータ処理をする必要性が認められる。

イ 安全対策について

実施機関では，安全対策として以下に掲げる措置を講じることとしている。

入力された本治験データは，本治験依頼製薬会社の親会社である米国

Ｍｅｒｃｋ社のＥＤＣシステムのサーバで一元管理され，インターネットか

らのセキュリティーがファイアーウォールにより十分に確保されており，ま

たインターネット上のデータ通信は安全性の高いｈｔｔｐｓ接続を採用し，

データを暗号化することにより外部への情報漏洩を防ぐことができる。

また，藤沢市コンピュータシステム管理運営規程及び藤沢市民病院情報セ

キュリティーポリシーに基づき，ＥＤＣシステムへのアクセスは藤沢市民病

院治験事務室内に設置したパソコンに限定して運用するものとし，治験ごと

に，また個人ごとに設定したユーザーＩＤ及びパスワードの設定により，

(ｱ) 治験責任医師は全ての項目



5

(ｲ) 治験分担医師は分担の項目のみ

(ｳ) 治験協力者（薬剤師，ＣＲＣ）は医学的判断の伴わない事務的事項のみ

と業務分担によるアクセス制限・処理権限を設定し，正当な相手であること

を相互に認証する。この，ユーザーＩＤについては，取得に際しトレーニン

グを実施し，この試験に合格した者のみが入力権限を与えられるものである。

なお，医療機関においては，データの入力・修正を，製薬会社では，デー

タの参照（入力修正は不可），医療機関への問い合わせ内容の設定及び症例

報告書の出力をインターネットを利用してＥＤＣシステムのデータベースに

アクセスして行う。また，ＥＤＣシステム開発業者では，暗号化された治験

データの収集及びデータベースへの蓄積のみを行い，蓄積された本治験デー

タの閲覧・加工についてはできない。

以上のことから判断すると，安全対策上の措置が施されていると認められ

る。ただし，より安全性を高めるため，本諮問案件のシステムは院外の端末

からもアクセスが可能であるため，院外の端末からはアクセスしないという

ルールを徹底することを条件とするものである。

以 上


