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PMDAシンポジウム
～リアルワールドデータを活用した医療機器開発～

演題３
次世代医療基盤法からみた医療機器開発（画像情報）

2026年3月1９日
一般社団法人ライフデータイニシアティブ 理事

PSP株式会社 代表取締役
依田佳久
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Agenda

１．次世代医療基盤法に基づく医療情報提供
２．画像情報の匿名化処理の実際
３．画像情報の探索（臨床情報から、画像診断レポート情報から）
４．匿名/仮名加工情報の提供形態 ビジティング環境の活用
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１．次世代医療基盤法に基づく医療情報提供（実績）

一般社団法人 ライフデータイニシアティブの事業内容
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一般社団法人ライフデータイニシアティブは、次世代医療基盤法のもと医療分野における社会課題の解決の一助となること
を目指しています。 LDIとNTTデータは同法に基づく認定事業者として2019年12月19日に第１号の認定を取得しまし
た。また2024年12月には「認定仮名加工医療情報作成事業者」の認定も取得しています。

１．次世代医療基盤法およびLDIについて
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医療機関から収集した医療情報を製薬企業等に匿名加工して提供するサービスであり、医療情報利活用を通じて健康・医
療に関する先端的研究開発および新産業創出を促進します。
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１．次世代医療基盤法およびLDIについて
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次世代医療基盤法に基づく画像提供の開始

2024年6月より画像情報の収集を開始し、画像＋カルテ情報を匿名加工して提供することが可能となりました。
（プレスリリース https://www.ldi.or.jp/post/iyougazou）
既存の医療情報に加え医用画像を研究者に提供することで、更なる我が国の医療の発展に貢献します。

電子カルテ・レセプト・DPC調査データ

医用画像データ
×

• 疾病評価、診断支援AI開発の支援
‒ 医用画像データとその診療情報に基づき、

医師を支援するAIプログラム開発
‒ デジタルバイオマーカー開発や、個別化医療への寄与

• より正確なRWE創出
‒ 一次情報の医用画像から

アウトカムや疾病のサブタイプを評価
‒ アウトカム評価には専門医による評価や

AIの活用なども検討

活用イメージ

１．次世代医療基盤法およびLDIについて
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画像提供可能施設１．次世代医療基盤法およびLDIについて
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医療機関から見たLDI活用イメージ
参加医療機関は、医療情報の提供に関連して様々なサービスをご利用いただけます。

一次利用DB

（BCP支援サービス）
●災害時・サイバー攻撃時の事業継続
万が一災害やサイバー攻撃などにより電子カルテ
システムが使用できなくなった場合、電子カルテ
システム復旧までの間、千年カルテDBより最低
限の医療情報をweb上で閲覧することにより、
事業継続が可能となります。

（PHRサービス）
●患者さま本人への診療記録閲覧
PHRサービスのご利用により患者さま本人の
診療記録閲覧が可能です。

患者個人のデータ

（アカデミア研究支援）
●臨床研究支援サービス
多くの医療機関から収集された症例データを基に、
研究対象とする症例数の確認や分析仕様の妥
当性などを確認することが可能となります。

匿名/仮名加工
医療情報患者の診療データ

（レセプト分析サービス）
●査定返戻内容分析支援
レセプトの査定返戻業務をご支援するための
分析データをご提供いたします。

●匿名加工医療情報
臨床データ統合セット

千年カルテにおける利活用可能なデータ
セット（多施設医療情報による大規模
データ）をご提供し、アカデミアによる研究
をご支援します。

（治験マッチング支援サービス）
●治験被験者候補の探索
電子カルテデータ等を活用した高精度な被験者候補の

抽出と治験業務の効率化を支援するサービス

Coming soon

New

１．次世代医療基盤法およびLDIについて
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LDIでは、電子カルテ、レセプト、DPC調査データ、医用画像(※)を保有しており、
実臨床における治療実態の把握やアウトカム評価など、より詳細な分析に用いることが可能です。

【構造化データ】
• 患者情報
• 健康保険
• 診断履歴
• 検歴情報
• バイタルサイン

• 体温表
• 処方箋
• 注射記録
• その他

レセプトデータ DPC調査データ

電子カルテデータ

【非構造化データ】
• 経過記録
• 臨床サマリー（退院時サマリを含む）
• 紹介状
• 報告書(読影レポート等）

• 患者情報
• 保険情報
• 診断情報

• 診療行為
• 医薬品情報
• その他

• 入退院情報
• 診断群分類
• その他

LDIの取り扱いデータ範囲

※電子カルテベンダーによって連携モジュールや取り込みに差異あり

※医用画像は利用ニーズに応じて都度収集

• X‒P
• CT
• MRI 等

１．次世代医療基盤法およびLDIについて
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LDIの強み FHIR,MML等により、経過記録、臨床サマリー等の非構造化データ収集
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医療情報利活用 - アウトプットの例 -

LDIでは、個人単位の解析用データセットとしての「匿名加工医療情報」 「仮名加工医療情報」、さらに集計・統計処理を
施した「統計情報」の3種類の医療情報をご提供することが可能です。






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２．画像情報の匿名化処理の実際
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DICOM画像／非DICOM画像／3D画像など、様々な画像データ
に関する匿名化／仮名処理の事例をご紹介します。



３．画像情報の探索（臨床情報、レポート情報から）

疾病評価、診断支援AI開発に求められる画像



利活用実績

2026年2月時点、実績62件。ほぼ全ての研究において電子カルテ情報(検歴、テキスト等)を活用いただいております。
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画像データの利活用実績

活用者

画
像

レ
セ
プ
ト

D
P
C

カ
ル
テ課題名承認日付

民間企業●●●●骨粗鬆症性骨折の疫学調査2024/10

アカデミア●医用画像の匿名加工医療情報の生成AIへの利用可能性検討2024/11

民間企業●●●MRIによる甲状腺眼症の予後予測に関する実現可能性検証2025/09

2026年2月時点、全体実績は62件。うち画像提供の事例はまだ限定的。

これまでは匿名加工情報としての提供のみ。医療機器開発での利用には制約が大きい。
仮名加工情報としての提供が可能になったことで利用範囲の拡大が見込まれる段階。
上記以外に、臨床研究（共同研究）の枠組みでの利用実績も複数。



４．匿名/仮名加工情報の提供形態 ビジティング環境の活用

疾病評価、診断支援AI開発に求められる画像
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AMED Project 次世代医療基盤法の理活用推進（令和７年度） 研究全体の構成とデータの流れ
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協力医療機関及び認定作成事業者において、今後普及が望まれるHL7 FHIR形式等への対応を支援し、仮名加工医療情報の
もととなる医療情報を、医療機関から効率・効果的に収集する技術を実証する。

PMDA
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開発されたAIの薬事承認時に必要な提出用の仮名加工医療情報の取り出し機能を整
備する。なお整備にあたっては内閣府健康・医療戦略推進事務局およびPMDA等と
協議し関連法制に従って正しくデータ提供を行う手順当も併せて整備する。

PMDA

AI開発基盤に関する技術開発（システム開発・実証）



ご清聴ありがとうございました。
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次世代医療基盤法にもとづく医療情報の継続的な集積

対象拡張により画像情報についても収集利用が可能に

匿名加工情報から仮名加工情報に対象が拡大

画像情報の探索技術、匿名・仮名加工処理技術の蓄積

AI技術による非構造化データの匿名・仮名加工技術開発

提供せずに利用を可能とするビジティング環境の整備

医療情報を活用した様々な研究開発、医療機器開発をご支援します。是非ご相談ください。


