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医療情報利活用が果たす役割

医療情報利活用が医療分野に果たす役割

①新しい医療技術の開発や科学的発見

②医薬品、医療機器システム、再生医療 等の開発促進
（臨床研究の設計・実施の精密化、大規模化、効率化、信頼性向上等）

③効果的な治療方法の選定や個別化医療の実現

医療情報
利活用

 医療情報の利活用が経済的に持続するためには、匿名加工情報を様々な研
究等に提供し、対価を得ることの出来る仕組みが重要である。

• 個人の医療情報を患者本人のために管理し、本人の疾病予防・疾病管理への取り組みに資する
基盤を提供するＰＨＲ事業等への期待がある他、診療の高度化に必要な情報を医療機関が即座
に入手することにより、最先端の知見を適用した医療の提供も可能となる。

我が国が保有している一億を超える膨大かつ長期間にわたる医療情報データは非常に
価値が高く、本情報を利活用することは日本の医療の発展に大きく寄与するものと考
えます。
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医療情報DB
（ISO13606)

EHRシステム

病院 診療所 生活者

・・・

記名二次
利用DB

二次利用運用機関

匿名データ運用機関 記名データ運用機関

ライフケア
関連企業

・・・

情報提供依頼

承認・情報提供

依頼（同意）
健康情報

閲覧
診療情報閲覧診療情報閲覧

承認・情報提供・監査

情報提供依頼

EHR
医療機関連携によ
る診療支援

PHR
個人への健康・
医療情報の提供

匿名データ利活用

匿名化二次
利用DB

記名データ
利活用

EHR運用機関（仮称）

 個人同意契約管理
 閲覧者の認証

Ｓｔｅｐ１：ＥＨＲ

Ｓｔｅｐ２：匿名データ運用

匿名化情
報の蓄積
統計処理

利用料

医療関連機関
大学等、製薬企業、
検査、機器企業、

行政等

医療関連
機関

Ｓｔｅｐ３：記名データ運用

利用料

利用料 ⇒ EHR運営・拡大費用 基盤構築
（将来的に独立採算により全国に展開）

 展開準備
（法の整備等にあわせ将来的に実施）

 医療情報の規格
化・匿名化

AMEDの採択をうけ、持続的な大規模DBの実現と活発な医療情報の利活用を目指し
医療情報の収集と利活用に関する研究を進めています。

AMED採択案件
「全国共同利用型国際標準化健康・医療情報の収集及び利活用に関する研究」
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EHRシステムの構築に当たり、様々なカテゴリーの施設から様々な規格の医療
データを収集するため、データ形式変換機能（Mapper）を用い、ISO13606に
対応したデータ形式で蓄積します。
更に国内外のEHRシステムとの連携や海外展開を行うことを目指します。

生活者

自治体

介護施
設

健診
センター

検査
センター

保険診療関連
フォーマット

• レセ電算
• 調剤レセ電
• 介護レセ電
• DPC調査 等

独自規格
• 独自CSV
• ベンダー独自

規格 等

・
・
・

☞ 本研究では、多くの医療機関で採用されている既存の各種規約（MML、HL7など）と
ISO13606とのマッピング機能を実装し、全国の医療機関からの受入れ可能な環境を
構築しています。
*EHRシステムは、Hadoop/HBaseの技術を採用し、大規模医療情報の共同利用の仕組みを実現します。

サービス
提供

• 効果の高いサービス
（EHR/PHR機能、
付随機能等）

調剤薬
局

診療所

病院

既存規格
• HL7（SS-MIX）

• MML
• MI_CAN 等

EHR
システム
（ISO13606）

デ
ー
タ

形
式
変
換

他のEHR
システム

他のEHR
システム

・
・
・

Mapper Mapper

海外の
システム

デ
ー
タ

形
式
変
換

ＥＨＲシステム基盤構築の状況
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<参考>既存規格とＩＳＯ１３６０６とのマッピング仕様

既存規格とISO13606とのマッピング進捗状況

（凡例） ◎ ： 完了 ▲ ： 作業中 ✖ ： 今後、着手予定

文書名 Mapping-アーキタイプ化 DB実装 バグフィクス

患者情報 ◎ ◎ ◎

健康保険情報 ◎ ◎ ◎

診断履歴情報 ◎ ◎ ◎

生活習慣情報 ◎ ◎ ◎

基礎的診療情報 ◎ ◎ ◎

初診時特有情報 ◎ ◎ ◎

経過記録情報 ◎ ▲ ◎

手術記録情報 ◎ ◎ ◎

臨床サマリー情報 ◎ ◎ ◎

検歴情報 ◎ ◎ ◎

報告書情報 ◎ ▲ ✖

紹介状 ◎ ◎ ◎

バイタルサインモジュール ◎ ▲ ✖

体温表モジュール ◎ ▲ ✖

内服処方モジュール ◎ ▲ ✖

注射モジュール ◎ ▲ ✖

透析モジュール ▲ ✖ ✖

健康診断情報 ▲ ✖ ✖
医事請求情報 ▲ ✖ ✖
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利活用に対する利用者サイドの期待
今後の医療情報の利活用について、非常に高い期待が寄せられており、薬剤に関連す
る領域においても様々な観点での利活用ニーズがあります。

研究

開発

診療
活用

育薬

効果の高い薬剤シーズの選定
• 個別化医療に対応し、効果の高い薬剤を優先的に開発するため、
シーズの適応できる患者数の規模を分析する。

新薬の適性薬価の評価
• 既存薬での治療コストの分析や、新薬による治療効果シミュレー
ションにより、新薬の薬価算定時の薬剤経済性の評価を行う。

薬剤の安定供給の実現
• 過去の処方量や、罹患患者数の推移を分析し、薬剤の需要予測
を行うことで市場での欠品リスクを低減し、安定供給を実現する。

薬剤効果の最大化とリスクの最小化
• 慎重投与の実現度や、用法の逸脱の有無など処方の用法／用量
を分析し、診療現場での薬剤情報の周知不足等を防止することで
薬剤効果の最大化を実現する。

出所：JMNA「医療関連企業アンケート」結果より

薬剤のライフサイクルからみた利活用ニーズ（例）

学術研究の促進とEBMの実現
• 蓄積された情報を症例データとして活用し、薬剤効果や、副作用発
生リスク等に関する大規模な学術研究を実現するとともに、その結
果を活かしたEBMを実現する。

出所：大学病院、製薬企業ヒアリングより

今後の医療情報の活用方針

その他

83%
今後より医療情報が充実すれば
更に活用していきたい

・
・
・

医療情報は
必要ない 7%

3%
7%

現在の医療情報で
十分であり、今後
もさらに活用して
いきたい

上市
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利活用を進める上でのデータベースの要件
医療情報の利活用を行うためは、「症例数（代表性）の確保」「データのトレーサ
ビリティの確保」「複数のソース情報の統合」「多様な仕様の分析が実施可能」
「安心・安全なプラットフォームの実現」が必須です。

症例数（代表
性）の確保

多様な仕様の
分析が実施可

能

データのト
レーサビリ
ティの確保

複数のソース
情報の統合

• 個別化医療の進展など、研究対象を細分化する動き
と、海外において大規模症例データによる研究の動
きが進んでいる。研究を行う上で、より多くの症例
データを確保することが重要となっている。

• 医療情報の利活用を行う上ではバイアスのかかって
いないデータを扱うことが必要であり、代表性の確
保が重要である。

• 分析のニーズは多様であり、予め決められた分析軸
だけでは、要望に応じた解が得られない可能性が高
い。様々な分析にフレキシブルに対応することが求
められる。

• 患者の診療は、一つの施設で完結しておらず、長期
の症例データとして完結する生活者のライフケアサ
イクルに応じた一気通貫での情報確保が求められる。

• 医療情報は、その情報ソース（カルテ、レセプト、
専門登録DB等）により様々な特徴を持ち、既にいく
つものDBが稼動している。

• 分析の多様性を確保するためにも、複数の情報の
ソースを組み合わせて分析できることが望まれてい
る。

出所：大学病院、製薬企業ヒアリングより

データ提供者
(生活者/医療機
関等)からの要件

データ利活用者
（大学研究者、
製薬企業 等）
からの要件

安心・安全な
プラット
フォーム

• データ提供者の不安を払拭するため、データ流通を
安心・安全なプラットフォーム上で行い、適切な監
視のもと利活用が進められることが求められる。

解決の方向性

 協力施設の全国へ
の拡大とソースの
拡大

 オプトアウトに
よるデータ収集

 信用できる機関へ
のデータの集約と
集約した詳細デー
タからの分析

 医療等IDによる
医療情報の統合

制度設計（P.6）

ソースの拡大（P.5）
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利活用の要件への対応：ソースの拡大
既存団体との連携・エリア展開・システムをキーとした展開を進めながら施設数の
拡大を実現し、将来的には一億総国民データの活用を目指します。

ALL Japanでの
医療情報利活用

の促進

医療情報収集
基盤の確立

日本全国のEHR
の統合

将来平成27年度

他のソースとの連携 ※今後検討
 ナショナルデータベース：全施設
 がん登録データベース：約400施設
 副作用データベース：全施設…

参画機関の拡大
に向けた取り組み

EMRベンダを通じた展開 ※対応中
 富士通、IBM、CC、SSI 等の出力アプリ
ケーションの水平展開

 WINE STYLE、調剤システムベンダとの
連携

エリア展開 ※来年度展開予定
 他エリアのEHR団体（関東、九州地区）か
らの引き合いがあり、現在の対象施設数は
約80施設

 更なる施設拡大のため公募を実施

既存団体との連携 ※コンタクト中
 既存の施設、もしくはデータのとりまとめ
を行っている団体と連携し、データを収集

• 関西健康・医療創生会議：約20施設
• 国立大学病院バックアップデータ：46施設
• CISA：国立13大学病院

＋
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データ
利活用者

診療所

病院

病院

EHR

EHR

健診施設 等

他のソースのデータベース
Claims DB 専門ＤＢ

癌登録ＤＢ

ＮＤＢ
副作用ＤＢ
(ＰＭＤＡ)

代理機関（仮）

学術
機関

医療
機関

製薬
企業

…

匿名IDを
キーとする
医療情報DB

公的機関（国）等
認可／監督

→安心・安全なプラットフォーム

•データ分析
／提供

•データ収集
• IDの匿名
処理

•統合

複数の経路からの情報を医療等IDを匿名化し統合
→トレーサビリティの確保
→複数のソース情報の統合

匿名IDに変換された詳細情報を分析
→多様な仕様の分析が実施可能

医療等ID
を付与した
医療情報

統計処理等によ
り個人の識別が
できない情報

オプトアウトに
よる情報提供

☞ 代理機関は改正個人情報保護法の対象から逸脱した存在になるため、公的機関の認可に加
え、制約の在り方（代理機関の守秘義務・罰則の規定 等）も検討する必要があります。

…

…

ローカルID
→医療等ID

医療等ID

医療等ID
→匿名ID 匿名ID

ID付与無し

利活用の要件への対応
：制度設計（信用できる機関へのデータの集約と集約した詳細データからの分析）
公的な認可を得た代理機関（仮）が “安心・安全なプラットフォーム” を構築し、
情報の収集から分析・提供までを担うことで、情報提供者、利活用者の双方の要件
に配慮した利活用を実現します。




