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Inclinicaltrials,patientｎａｍｅ，dateofbirth，ａｎｄｓｅｘａｒｅｉｔｅｍｓｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｆＯｒｍａtionusedtorefertopatients・Generally

speaking，patientnamesareindicatedbytheirinitialsHowever，therearedoubtsastowhetherpatientsmayremalncom-

pletelyunidentifiedwheninitialsareused 

lnthisstudy，weinvestigatedtheidentificationlevelsofpatientsthroughthecombinationoftheabovethreepatientdata 

ltemslnpostmarketingsurveillancedata・WealsoinvestigatedthenecessityofitemsrecordedincaseregistrationfOrmsfOr

pharmaceuticalcompaniesandmedicalinstimtions、

Weinvestigatedcombinationsof“Ｋ､Ｋ，，ａｎｄ“Jan２，１９４７，，whichwereassumedtorelatetothelargestpopulationsinthe 
databaseofpatientmedicalinfOrmationatKanazawaUniversityHospitaLThetotalnumberofpatientsinthedatabasewith 
combinationsoftheabovewas358,Ｚ５ＬＴｈｅｎｕｍberofpatientswiththeinitials“ＫＫ.，'was7,892（1/45),thatwiththein-

itials“Ｋ,Ｋ”ａｎｄ“1947”ｗａｓｌ７３(1/2000),andthatwiththeinitials“Ｋ､Ｋ"，“1947”ａｎｄ“Jan，'ｗａｓ23,whiletherewere 
only4patients（1/8500)withtheinitials“Ｋ､Ｋ'，"1947"，“Jan”ａｎｄ''2"・

Theseresultsindicatethatitwouldbepossibletoidentifypatientsfromthecombinationoftheirmitialsandtheirdateof 

birth(ＤＤ/ＭＭ/YY).However,thesizeofthepatientpopulationineachmedicalinstitutionbdatabasewouldbeanimpor-
tantfactorsinceitwoulddeterminetheextenttowhichthiscouldbedone・Fromthepointofviewofprotectingpersonal
infOrmation，itisthusnecessarytoconsiderwhetheritisapproprlatetousepatients'initialsanddatesofbirthbasedonthe 
sizeofpatientpopulation 

KEywoMs-identificationlevel,patientinitials,sizeofpatientpopulation,patients，privateinfOnnation 

の個人情報保護に対する意識が高まることが予想され

る．また，同法が国会で成立する際の付帯決議におい

て，医療，金融・信用，情報通信の3分野は特に個人情

報の適正な取り扱いを確保すべき分野と指定された．し

たがって，医療機関には個人情報保護に対する積極的な

取り組みが求められている．

臨床試験を行う際には，医療機関内だけではなく製薬

企業など他の施設とも患者の情報を共有しなければなら

緒 ロ

医療機関が取り扱う情報は機密度やプライバシー度が

高いため，その情報が漏れることで患者の社会的な不利

益や差別に繋がる可能性を持っている'１．2005年４月１日

に『個人情報の保護に関する法律(以下，個人情報保護

法とする)J2Iが施行された．このことにより，‘患者自身

＊石川県金沢市宝町13-1；13-1,Takara-machi,Kanazawa-shi， Ishikawa,920-8641Japan 
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ない．そのため，患者情報を医療機関から外へ持ち出す

際には，患者氏名をイニシャル化する等により外部から

の容易な個人特定を防止する対策がとられている．

『製薬企業における個人情報の適正な取り扱いのための

ガイドライン』3)では，「市販後調査(現在は，製造販売

後調査)では患者情報は匿名化されたものを入手してい

るため個人情報には該当しない」との記載がある．しか

し，多くの医療機関において一般的に実施されている使

用成績調査の際，製薬企業より提供を求められる患者情

報の「症例登録票ｊへの記載項目はイニシャル化された

`情報であっても，複数を組み合わせることで個人が特定

される可能性があり，イニシャル化のみによって患者の

非特定化が完全に行われているかについては疑問である．

そこで，臨床試験の中でもデータ量が少なく理解しや

すい使用成績調査『症例登録票』を一例として取り上

げ，個人特定度※について調査を行うこととした．

また，同時に現在の『症例登録票』への一般的な記載

項目の必要性に関する質問を医師と製薬企業に対して行

うことで，不必要な項目の有無について調査することと

した．

※ここで用いる「個人特定度」とは，金沢大学医学部

附属病院(以下，当院と略す)の病院情報システム中の患

者情報をデータベース化した「診療支援システム」から

,患者抽出を行うことで`患者が絞り込まれる度合いのこと

である．すなわち，患者の特定きれやすさである．

数分布を調査した．この結果から患者数の多いイニシャ

ノレと少ないイニシャルを選択した．生年についても同様

に分布を調査し，患者数の多い生年月日を選択した．

また，イニシャノレと生年月日を組み合わせて抽出を行っ

た．組み合わせは「生年」までの入力のもの，「生年月」

までのもの，「生年月日」までのものの3つの場合で行っ

た．さらに，これに「性別」を追加したものについても

抽出を行い，それぞれの特定度を調査した．

２．項目の必要性に関する調査

１)製薬企業に対する調査

調査期間は2005年６月から７月とし，製薬企業(内資系

企業5社，外資系企業6社)を対象に調査用紙(図1)を用い

て，これらの記載項目の必要性(①製薬企業側からみた

必要性，②法的規制による必要性4-6).)に関する調査を

行った．

２)医師に対する調査

調査期間は2005年６月から７月とし，当院臨床試験管理

センターの事前ヒアリング協力医師20名を対象に調査用

紙(図2)を用いて，『症例登録票」記載項目(①患者イニ

シャル，②性別，③使用理由，④カルテ番号，⑤生年月

日，⑥投与開始日)の必要性に関する調査を行った．

結果

1．個人特定度の調査

当院の診療支援システムに登録された延べ患者数は

358,251名であった．

当院患者のイニシヤノレの分布調査によると，「姓」に

ついては『K，Ｍ，Ｔ，Ｓ，Ｎｊの順に多く，この上位5つ

で全患者数の約60％を占めていた(図3)．「名」について

は『K，Ｍ，Ｔ，Ｙ，Ｓｊの順に多く，この5つで約70％を

占めていた(図4)．この分布結果から，イニシャノしによ

方法

１．患者の個人特定度の調査

2003年と2004年に当院に依頼された使用成績調査の

『症例登録票』において必須記載項目となっていた「患

者イニシャル｣，「生年月日｣，「性別」を組み合わせ，診

療支援システム(1984年12月から2005年５月までの登録

分)より抽出した．最も特定されにくい項目の組み合わ

せを設定し特定度を示すことで，他のどの組み合わせの

設定を行っても特定度がより高くなり，危険性が増すこ

とは理解できる．このことより，特定度の一つの指標と

して患者数が最も多いと予想される項目の組み合わせを

選択することとした．

イニシヤノレの組み合わせは，単純な計算でも676通り

存在する．しかし，イニシャル毎の`患者存在比にはバラ

ツキがあると考えられる．そこで，患者数が多いと予想

されるイニシャノレと少ないと予想されるイニシャルにお

ける特定度の違いを調査することで，イニシャノレの重要

性を検証することとした．このため患者数の少ないと予

想されるイニシャノレをもう一つの設定項目とした．

まず，診療支援システムに登録されている,患者につい

て，イニシヤノレの「姓」と「名」のそれぞれについて人

本院担当ＭＲ様
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とした「症例登録票」記載項目の必要性に関する
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BG ｶﾙﾃ已丹

男女 生年月日
■囲え■ご■早武

年月日生

使用成績圏査症例登録輿の一例

潭匡跨袈 |鯵屯蕊匁

￣ 

|掴瑠塵EP墨謡.旨擦印

1-■ 

患者費氏及び投与囲始日

、肴ｲﾆＳＷル

性2０
使用■由１１世厚目色日Ｉ２００年月日Ｉ



2ｷﾞ７ 医療薬学ＶＯＬ33,No.３(2007）

60000 

宰誠ヒアリング橿乃力匿廓の皆$筆

臨風三試験管麹､センターで6土、超し者の侭1人愉報f呆謹という何１編から毎医薬品の懐吊成績函蕊
『症例垂釣t蕊』記載率薮に関して、換討を行ってＰ、表す-．塞瞬5に鋼査に関与されていらっしゃる先
生方のご意見も謬零にさせ-ていただきたく墨います。ご多忙中、申し駅ございませんが、以下Ｐの
質間へのご園容に、ご鑛力狩露い致し塞司９－つ
鍾用敵とHJU鋼査｢誠二例塞錘翠』への一般的転癩d比率率Ｉを下・に示してあります。

50000 

40000 

事

０
 

０
 

０
 
０
 

３
 

０
 
０
 
０
 

２
 

０
 

く
）
類
く
紳
砿

忘露－－「扇關宅了一塁函屋三５F毛･=鱗印Ｉ

咄
（
や
岳
ふ
り
吟
、
仏
玉
樋
缶
〒
・
・
ぷ
げ
』
い
巡
愈
一
Ｆ
二

lOOOO 

このヰロで鯵枡ﾋﾟｰﾋ、先生方が必ずなくてI宝困るという軍〔目をＴＦにあります-表より週び、"〔当魎房ｆの
チニックを仔土＄圃園い愛しま勺-．

０ 

糠、、。、、く゜．、、…．｡．Jリトらへ、い
「名」イニシャノレ

図４．金沢大学医学部附属病院「診療支援システム」

からの抽出による患者「名」イニシヤノレの分布
ご醍入課f等の用紙I±圏Z床蕊足園箔停麺センターまで＝返却下さlへ。

因四月ご頽危■食管遇B七日ンター

繍巽裏
古）１１１谷之．

鐘月岡合1±先

50000-59999 

図２．当院臨床試験管理センターの事前ヒアリング
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肌患者数は大きく異なることが示された．ここで,５０，０００

人以上の患者にイニシャルとして使用されているアル

ファベットは「姓」で1つ(K)，「名」で2つ(K，Ｍ)であっ

た(図5)．多くのアルファベットがイニシャルとして使

用される頻度が少なく，「姓」で約20％，「名」で約30％

は患者数が1,000未満のところに分類された(図6)．

生年による患者数の分布調査からは生年により患者数

が異なることが示され，小児や高齢者では患者数が相対

的に少ないために，特定度が高いことがわかった(図7)．

また，分布調査結果より1947年１月２日生まれの患者が最

も多かった．

この2つの調査より，ＫＫを多いイニシャル’Ｚ・Ｚ

を少ないイニシャルとして(外国人の氏名を含む)，抽出

項目を『ＫＫ，1947年１月２日，性別』・『Ｚ・Ｚ，1947年

１月２日，性別』と設定した．
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図６．金沢大学医学部附属病院「診療支援システム」

からの抽出による,患者数段階別イニシャルの分

布(2)

診療支援システムから抽出を行ったところ，登録され

た延べ`患者数は358,251名であった．イニシャルＫ・Ｋ

についてはイニシャル入力のみで7,892名に絞られ，年

入力までで173名，月入力までで23名，日まで入力する

と3名となった．少ないと予想されるイニシャルＺ・Ｚ
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表２．総患者登録数358,251名の「診療支援システム」
からの抽出人数(男女別）

不明
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ｈ■Ｉ 什
制
紳
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礪
姻
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0100002000030000400005000060000 

患者人数(人） 項目を必要としていた．しかし，製薬企業側でも個人情

報保護法の施行を受け，医療機関側から個人情報保護の

措置に関する要望があった場合は「カルテ番号・患者イ

ニシャル・生年月日」の記載については，他の方法での

対応も可能とした回答が多く認められた(表3)．一方

で，使用成績調査における安全性・信頼性の確保など調

査の精度を上げるためには，現段階では対応できないと

いう回答もみられた(図8)．この中には，医療機関側で

の番号管理表等の保管が徹底されていないことで(医師

の異動などにともなう番号管理表の紛失等)，有害事象

発現時などに患者の紐付けが不可能となり，その後の迅

速な対応が難しくなるためという理由がみられた．

製薬企業が項目を必要とする理由には，「登録票と調

査票の照合をより正確に行うため，ダブルエントリーを

防止するため」が多数の項目において認められた．性別

と生年月日，投与開始日，使用理由に関しては，「薬剤

と安全性・有効性の分析に重要なため」とする回答が多

く認められた．患者イニシャノレと性別，生年月日，投与

開始日，使用理由では「再審査申請資料への記載が求め

られているため」とする回答がみられた．ただし，再審

査申請資料の症例一覧表では，患者略名という記載欄に

なっており，患者イニシャノレは必須記載事項というわけ

ではない7)．また，生年月日については，年齢でもよい

とされていた．患者イニシャルと性別，生年月日は「副

作用感染症報告書への記載が必要なため」との回答が

あった．副作用感染症報告に該当する患者が使用成績調

査の対象`患者であるという紐付けは必要である．しか

図７．金沢大学医学部附属病院「診療支援システム」

からの抽出による出生年別患者人数の分布

については，イニシャル入力のみでも4名に絞られ，年

入力まですると０名となった(表1)．

患者氏名をイニシャル化(匿名化)したものでも，生年

月日と組み合わせるだけで，個人が特定される可能性が

あることが示された．

Ｋ・ＫとＺ・Ｚでは患者数に約2,000倍もの差があり，

このことからも患者数はイニシヤノレによって大きく異な

ることがわかった．

生月と生日の入力により抽出した患者数は単純な確率

計算で求めた値と近いのに対しイニシヤノレには多いもの

と少ないものでバラツキが大きいため，今回の調査から

イニシャノレの入力により絞られる患者数は確率計算では

算出できないことがわかった．したがって,イニシャノレに

より決定される患者数は個人特定度において重要である．

イニシャルのみ，イニシャルと生年，またイニシャノレ

と生年月の各組み合わせに性別を追加して抽出を行った

ところ，‘患者数はほぼ半数ずつに分かれた(表2)．この

ことより，性別を追加するだけでは確率計算どおりであ

り，特定度が高くならないことが示された

２．項目の必要性に関する調査

１)製薬企業に対する調査

何も条件を付けなかった場合，製薬企業はほとんどの

表１．総患者登録数358,251名の「診療支援システム」

からの抽出人数 表３．医療機関からの個人情報保護措置に関する要望

への対応方法

項目

ｲﾆｼｬﾉﾚ 

生年月日

1286 

■■■■■■■■■13507 

■■■■■■■■■■■■■■■■--17950 

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■18404 

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■’54640 

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■’40528 

■■■■■■■■■■■■■■■■■47393 

■■■■■■■■■■■■■■■ 

■■■■■■■■■■■■I■■■■■ 

■■■■■■■■■■ﾛ■■■■■■■26906 

■■■■■■■11267 

U1411 

43023 

42936 

０ 

Ｋ・Ｋ

里 茜て

Ｚ・Ｚ

男 女

イニシャル

のみ
４４２１人 ３４７１人 2人 ２人

イニシャル

＋ 

生年

８６人 ８７人 0人 ０人

イニシャル

＋ 

生年月

8人 １５人 ０人 0人

イニシャル

＋ 

生年月曰

０人 3人 ０人 ０人

I＜・Ｋ Ｚ・Ｚ

イニシャルのみ 7892人 4人

イニシャル

＋ 

生年

１７３人 ０人

イニシャル

＋ 

生年月
23人 ０人

イニシャル

＋ 

生年月日
3人 0人
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はできる限り情報は多くあるほうがデータの信頼`性は高

くなる．

このように，個人情報保護と使用成績調査における精

度の向上は対極にあるため，製薬企業の考え方によって

個人情報保護への対応にも差が認められた．

２)医師に対する調査

医師は，カルテ番号(89.5％)と患者イニシャル(63.2％）

を患者特定のために必要としていた．性別・生年月日

は，患者特定と安全性確認のために必要とする回答が，

ほぼ半数ずつであった(図9)．

医師にとっては，患者を間違えなく特定することが重

要であり，その方法としてはカルテ番号が最も有用であ

ることがわかった．

必要である

必要であるとし

たうち，他の方
法でも対応可能

必要とする

理由記載あり

共通の採用項目

とばしていない

特に記載なし

８１０１２ 0２４６ 

企業数

図８．企業(内資系企業5社，外資系企業6社)が「症例
登録票」記載項目中で必要とした項目

考察
し，副作用感染症報告書への記載項目も法律で規定され

ているのは「患者略名」・「年齢」であり「患者イニシャ

ル」・「生年月日」までの記載は求められていなかった8)．

また，副作用感染症報告は全医療機関で行うのに対し，

使用成績調査は定められた機関で行うものであるため使

用成績調査での情報を必ず使用しなければならないとい

う規定はない(表4)．

個人情報は，個人情報保護法において「生存する個人

に関する情報であって，当該情報に含まれる氏名，生年

月日その他の記述等により特定の個人を識別することが

できるもの(他の情報と容易に照合することができ，そ

れにより特定の個人を識別することができることとなる

ものを含む.)｣と定義されている．個人情報を保護する

ためには，外部へ出す情報を必要最小限にとどめるとい

うことが－つの方法として挙げられる，)．

一方，使用成績調査の精度を向上きせるということ

は，患者の背景をきちんと把握しその試験に適合してい

る患者を登録し，正確なデータを得ること，また，患者

の安全性を確保することである．その確認をするために

今回の調査により，最も患者数が多いと予想きれるイ

ニシャルＫＫのイニシャルのみの入力では358,251名

から7,892名(約50分の1)に絞られるだけで患者が特定さ

れることはないが，少ないと予想されるイニシャルｚ・

Ｚについては4名(約10万分の1)まで絞られることから，

患者数は個人特定における重要な因子であることがわ

かった．当院のような患者数の多い医療機関であって

も，イニシャノレと生年の組み合わせにより患者数が大き

く絞られることから，規模の小さな医療機関ではイニ

シャノレと生年の組み合わせでも患者が特定されてしまう

可能性が示唆きれた．

具体的に規模の小ざな医療機関の一例として，患者母

数が当院より1桁小さい施設を想定し，当院と同様の紋

込み率を使用して患者数を算出したイニシャルＫ・Ｋ

のイニシャル入力のみで，35,000名から700名まで絞ら

れ，生年まで入力すると15名(約45分の1)，生年月まで

入力すると1名(約8分の1)となった．

製薬企業は入手した情報だけでは患者を容易に特定す

複数回答

表４企業(内資系企業5社，外資系企業6社)が「症例

登録票」記載項目を必要とする理由
投与開始日

使用理由

カルテ番号

性別

患者イニニシャル

生年月日

カルテ番号

患者

イニシャノレ

０％２０％４０％６０％８０％100％ 

図９．当院臨床試験管理センター事前ヒアリング協力

医師20名の「症例登録票」記載項目中で必要と

する項目

Ⅱ卜7－３
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ることは不可能であるため，個人情報には該当しないと

している．確かに，その情報だけで個人を特定すること

は不可能である．

しかし近年，緊急事態を装ったなりすまし行為等によ

る被害がみられる．情報が外部流出した場合には医療機

関においても同様のことが発生し，その情報により個人

が特定される可能性は否定できない．また，「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

のガイドライン」には，個人情報の漏洩が発生した場合

における二次被害防止等についての記載がある10)．この

ため二次的被害防止のための対策を立てることも重要で

あるといえる．

医師と製薬企業への調査では，使用成績調査対象薬の

｢使用理由」についてはそれぞれ50％程度が必要とする

だけにとどまったが，それ以外の項目に関してはさらに

高い割合で必要とされていた．よって，医師と製薬企業

の問で必要とする項目の違いは認められなかった．

しかし，製薬企業は独自で「使用成績調査」登録患者

を特定する必要はない．一方で，有害事象発現時の対応

やその後の追跡調査のための製薬企業からの問い合わせ

に対応するために医療機関では「使用成績調査」登録患

者を特定する必要がある．

そのため医師と製薬企業の間で必要とする項目の違い

が認められなくても医療機関としては個人情報保護の観

点から，特にカルテ番号は製薬企業には提出したくない

項目である．

学会発表時の質疑応答から識別番号に関する実際の医

療機関の取り組みとして，①医師が自身の患者の一覧を

作成し管理している，②臨床試験管理センター等で責任

医師一覧表を作成し管理している，③調査に関しては法

律上，同意取得の規定はないが，あらかじめ識別番号を

割り当てた同意書による同意取得を行うことにより，同

意書の管理と同時に識別番号を管理している，という方

法が取られていることがわかった．

治験等の実施数が多く，情報の管理に慣れている施設

では識別番号の管理についても同様に実施可能であると

考えられるが，治験等の実施経験がない施設では十分に

行われない可能性があるという製薬企業からの意見がみ

うけられた．

したがって，医療機関側は個人情報保護に関して，そ

の規模など状況に応じて製薬企業と話し合った上で個別

的な対応をとる必要がある．具体例としては，製薬企業

に『症例登録票』を提出する際にカルテ番号やイニシヤ

ノレをマスキングして，「施設略号」と「番号｣(K-ool)の

ように別に識別子をつくる等の対応が挙げられる．

また，医療機関側でも「症例報告書」の保管方法の検討

を行うことにより，製薬企業が懸念している有害事象が

発生した際の素早い対処を可能とすることで使用成績調

査対象薬の使用に関する安全性を保つ必要がある．

医薬品は疾病治療のため患者にとっては必要不可欠な

ものである．しかし，全例調査において，個人情報保護

への対応が極端すぎる場合は，市販後調査の全例調査対

象の医薬品採用を控えることとなる．例えば製薬企業か

ら患者ＩＤの記載の要求を医療機関側が拒否したことに

よる患者の使用成績調査への組み入れの断念等が挙げら

れる．その結果，その医薬品を本当に必要としている患

者の治療を受ける機会が奪われることとなり，利益を損

なう可能性がある．逆に，医薬品が手に入り治療を受け

られたとしても，個人情報が守られず社会的な不利益や

差別を受けることがあれば，患者にとっては不幸なこと

である．

医療機関においては，個人情報保護の必要性と治療上

の利益のバランスを考慮して，対応を行う必要がある．

謝辞今回，調査にご協力いただいた企業の皆様，当院の

医師の皆様，学会等でご意見をお寄せいただいた皆様に心よ

り感謝いたします．
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