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未来投資会議

構造改革徹底推進会合

「医療・介護－生活者の暮らしを豊かに」会合

平成28年12月7日 （第4回）

内閣官房 健康・医療戦略室

次世代医療ＩＣＴ基盤の構築
―次世代医療ＩＣＴ基盤協議会の議論の状況―

未来投資会議 構造改革徹底推進会合
「医療・介護－生活者の暮らしを豊かに」会合 資料

４－１平成28年12月７日（第４回）



次世代医療機器開発推進協議会

議長：健康・医療戦略担当大臣
議長代行：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府副大臣

副議長：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府大臣政務官及び
内閣総理大臣補佐官（健康・医療戦略室長）
構成員：関係府省局長クラス

本 部 長 ：内閣総理大臣
副本部長：内閣官房長官及び健康・医療戦略担当大臣

本 部 員 ：その他国務大臣

健康・医療戦略推進本部

健康・医療戦略推進会議

国立研究開発
法人日本医療
研究開発機構
（AMED: Japan 

Agency for MEdical
research and 

Development）

医療分野の研究
開発関連予算の

総合的な予算要
求配分調整 等

ゲノム医療実現推進協議会

創薬支援ネットワーク協議会

次世代医療ＩＣＴ基盤協議会
※健康・医療戦略室とＩＴ総合戦略室による共同事務局

次世代ヘルスケア産業協議会
※健康・医療戦略室と経産省による共同事務局

連携

研
究
開
発

市
場
開
拓

Ｉ
Ｃ
Ｔ

デジタル臨床基盤
としての利活用

新技術

所管 内閣府／文科省／
厚労省／経産省

健康・医療戦略ファンドタスクフォース

アジア健康構想ワーキンググループ
（アジア健康構想推進会議）
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医療国際展開タスクフォース

健康・医療戦略関係の推進体制



○ 議長 ： 和泉 洋人 内閣官房健康・医療戦略室長（総理補佐官）

○ 構成メンバー：

飯塚 悦功（東京大学名誉教授）

大江 和彦（東京大学医療情報学分野教授）

金子 郁容（慶應義塾大学SFC研究所主席所員）

菊地 眞（（公財）医療機器センター理事長）

楠岡 英雄（（独）国立病院機構理事長）

喜連川 優（国立情報学研究所所長、東京大学生産技術

研究所教授）

近藤 達也（（独）医薬品医療機器総合機構理事長）

堺 常雄（日本病院会会長）

神成 淳司（慶應義塾大学環境情報学部兼医学部准教授）

末松 誠（国立研究開発法人日本医療研究開発機構
（AMED）理事長）

田中 紘一（（一社）国際フロンティアメディカルサポート理事）

中釜 斉（国立研究開発法人国立がん研究センター理事長）

永井 良三（自治医科大学長）

樋口 範雄（東京大学大学院法学政治学研究科教授）

福井 次矢（聖路加国際大学学長）

堀 憲郎（日本歯科医師会会長）

松本 純夫（（独）国立病院機構東京医療センター名誉院長）

矢作 尚久（国立研究開発法人国立成育医療研究センター臨

床研究開発センターデータ科学室室長代理）

（五十音順）
山崎 學（日本精神科病院協会会長）

山本 修一（国立大学附属病院長会議常置委員長）

山本 信夫（日本薬剤師会会長）

山本 隆一（（一財）医療情報システム開発センター理事長）

横倉 義武（日本医師会会長）

吉原 博幸（京都大学名誉教授・宮崎大学名誉教授
（特別教授））

○ 関係府省：

内閣官房内閣審議官（内閣官房副長官補付）

内閣官房情報通信技術（IT）総合戦略室長代理（副政府CIO）

総務省政策統括官（情報通信担当）

文部科学省研究振興局長

厚生労働省大臣官房技術総括審議官

厚生労働省保険局長

厚生労働省政策統括官（社会保障担当）

農林水産省食料産業局長

経済産業省商務情報政策局長

財務省主計局（オブザーバ）

（一社）MEJ（オブザーバ）

次世代医療ＩＣＴ基盤協議会
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医療情報 医療情報
２０１５ ～２０２０ ～２０２５

医療情報

コンピュータによる
情報処理が可能な
標準化されたデジ
タルデータ

＋検査結果、服薬等のアウトカムデータ

＋手術成績等のアウトカムデータ

＋生活環境におけるバイタルデータ

＋母子健康手帳、死亡診断書等のデータ

等

診療行為の実施情
報（インプット）のみ

診療報酬明細書情報
（レセプトデータ）

レセプトデータ

＋検査結果等のアウトカムデータ

レセプトデータ

○医療分野の高度化と効率化の両立による社会保障給付費の適正化は喫緊の課題。同時に世界最先端の臨床研究基盤を構築し、新し
い医療技術・医薬品等を国内外の市場に展開する成長戦略的視点も重要。これらの両立には、臨床現場の徹底的かつ戦略的なデジタ
ル化とともに、生成デジタルデータの戦略的利活用が不可欠。

○現在、全国規模で利活用が可能な標準化されたデジタルデータは、診療行為の実施情報（インプット）である診療報酬明細書（レセプト）
データが基本。診療行為の実施結果（アウトカム）に関する標準化されたデジタルデータを利活用することは、世界的にも重要な課題。
（アウトカム＝検査結果、服薬情報等）

問
題
意
識

①【医療ＩＣＴ基盤の構築】 アウトカムを含む標準化されたデジタルデータ（以下データ）の収集と利活用を円滑に行う全国規模の仕組みの構築。目
的②【次世代医療ＩＣＴ化推進】 臨床におけるＩＣＴの徹底的な適用による高度で効率的な次世代医療の実現と国際標準の獲得。

○世界最先端の医療行政・医療サービスの実現。医療の状況の正確で精密な把握や遠隔医療による医療資源の偏在の克服等。
○世界最先端の臨床研究基盤の実現。（独）日本医療研究開発機構と車の両輪で新しい医療技術・医薬品・医療機器の開発が加速。

【医療行政・医療サービス】■医療資源の偏在（時間・距離）を克服した全国均一の高度で質の高い診療の実現
■科学的な根拠に基づく最適な治療の保険収載
■疾病の発生に即応した先制的な行政

【臨床研究／コホート研究】■医薬品、再生医療 等、医療技術の開発促進（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）
■効果的な治療方法の発見や科学的選定。個別化医療の実現。科学的根拠のあるヘルスケアサービスの振興

【新技術／新産業創出】 ■個人のヘルスケアデータを管理・運営するサービス等の新産業創出／新しい医療技術や科学的発見

効
果

臨床現場におけるＩＣＴの徹底的な適用

目
的
①

目
的
②

次世代医療ＩＣＴ基盤協議会 （医療≒医療・介護・健康）
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これまでの経緯

2014年3月 健康・医療戦略推進本部の下に、次世代医療ＩＣＴタスクフォースを設置し、次世代型
の高度な医療機器、病院システムの開発・実装促進や、臨床研究基盤の強化に資する
データ利活用の高度化などを推進するための議論を開始

2014年7月 次世代医療ＩＣＴタスクフォース「中間とりまとめ」

2015年1月 次世代医療ＩＣＴタスクフォースに、関係医療団体、学会、産業界等を加えた「次世代医
療ＩＣＴ基盤協議会（以下「協議会」）」へ発展的に改組

以後、代理機関（仮称）について、情報通信技術（ＩＴ）の利活用に関する制度整備
検討会、次世代医療ICT基盤協議会医療情報取扱制度調整ワーキンググループにおいて
検討

今後の予定

2016年内に次世代医療ＩＣＴ基盤協議会を開催し、その後制度案に関するパブリックコメントを行う
2017年通常国会へ法案提出を目指す
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医療分野における代理機関（仮称）制度に関する検討状況



診察、検査、治療については繰り返すこともある

治療・リハビリ

患者の基本情報
受診医療機関名

診療科
処方医師名、薬局
診断された疾病名
その月の入院日数、外来受診回数
実施した診療内容
その月の請求点数

※1 症状の訴え
頭痛、めまい、肩こり等の患者の自覚症状 等

※2 既往歴
これまでにかかった病気、手術歴、輸血歴、アレルギーの有無 等

※3 心拍、血圧等
心拍、血圧、体温、呼吸数 等

※4 実施した診療の内容
検査、処置、投薬、手術、ﾘﾊﾋﾞﾘ、放射線治療、在宅 等 ※4

血液検査 投薬・処方

放射線

手術

リハビリ

院内

受付 問診 診察 検査 予後

処置
内容

症状の訴え

所 見

健康データ

処置
結果

デジタル 標準化

青 ○ ○

赤 ○ △

ピン
ク

△ ×

※1

診療報酬明細書
（レセプト）

既往歴

医師の所見

心拍、血圧等

数 値 波 形 画 像 画 像

所 見 所 見 所 見

服 薬 手 術照射内容

※2
※3

実施検査内容 実施検査内容 実施検査内容 実施検査内容疾病名

医療情報収集の現状と課題

死 因

・・
※食事、運動、心拍、

血圧など

※任意の遺伝子情
報を含む

心電図

CT／MRI等

病理検査

療養管理

受診年月

診療科

医療機関名

患者基本情報基本
情報

処方・調剤

処方医師

薬局名

投 薬 実施治療内容 実施手術内容 実施診療内容 入院日数

院外 死亡診断書ゲノム

検査結果
/配列情報
（今後の課題）

○診療報酬明細書情報（レセプト：検査項目、投薬内容、手術処置の種類等（下記の青囲み部分））は一元的に集約されるなど

利用が進んでいる。

○問診内容、検査結果、治療予後等の収集や利活用が課題。病院や診療所を跨がる情報の収集も重要課題。

医事会計システム
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第１層
医療現場の
デジタル化

第２層
医療データ
の収集・利活
用の仕組み

第３層
医療データ
の収集・利活
用の目的（費
用負担者）

医療行政／医療サービス 臨床研究、
コホート研究

次世代医療ＩＣＴ基盤構築に向けた現状の俯瞰
持続可能な質の高い保険医療（社会保障） 新しい医療技術の創出

医療現場のデジタル化

NDB

KDBシ
ステム

（国保
DB）

医療情報
DB基盤

国

保険者

全国・都道府県医療
適正化計画の作成、

実施及び評価

医療情報の
取り扱い
ルール／
仕組み医薬品等の

安全・安心
死因究明
身元確認

「高齢者の医療の確
保に関する法律」

「がん登録推進法」

国民の健康の増進
の総合的な推進

＝収集、利活用には、デジタルデータとしての取得の推進やデータの標準化が必要

HL7

SS-MIX2
拡張

ストレージ

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

医療情報システムの
安全管理

ASP・SaaSにおける情
報セキュリティ対策

ASP・SaaS事業者が

医療情報を取り扱う
際の安全管理

医療情報を受託する
情報処理事業者向
け

レセプト情報・特定健
診等情報の提供

・・・

健保連
システム

（個人情報特例措置）

医療の質や医師
の技能向上

k医師等による主観的情報

検査データ

レポート情報（標準未存在）

問診データ等診療現場での自動生成データ

医療の質や医師
の技能向上

循環器
DB

HL7

SS-MIX2

救急
連携

病院経営

問診結果等のアナログ形式データ

協
力
病
院

学会等

国
立
大
学
附
属
病
院

災
害
支
援
事
業

手術記録等の処置データ

センサーなどによる院外での患者等の生活データ

外科
DB

10病院 46病院

国立大学病院間
の医療情報データ
バックアップ体制

医療情報
ﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟ

SS-MIX2
拡張

ストレージ

HL7

投薬・処方・調剤データ

医福食農連携

医福食農
連携DB

治 験

CDISC

保険外のヘルス
ケアサービス

※提案公募形式の事業に関しては未掲載

医療ICT技術発達等、将来も見据えた医療・介護・健康のデジタル基盤
（基盤＝仕組みやルールの集合体とそれらをコーディネートする機能）

医療ID制度の

整備（正確で
効率的な医療
情報の突合）

医療・健康情
報の円滑な流
通を促進する
仕組み（医療
情報の取扱い
ルール等）

がん登録
DB

がんの罹患把握と
治療・予防の推進

歯科診療
情報

ﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟ

歯科診
療デー
タ

放射線
治療DB

再生医療等
製品の

市販後調査
（PMS）

再生医療
等製品の
患者登録
システム

医療機器
のデータ

収集

健診データ

レセプトデータ

厚労省
医薬食品局

厚労省健康
局

文科省
高等教育局

厚労省医政局厚労省保険局 学会

医療の質や医師
の技能向上

現在、デジタル形式で収集・利活用が行われている事業

今後、デジタル形式で収集、利活用が行われることが期待される事業等

健康産業の振興

ＤＰＣデータ

DPC
DB

服薬データ

国立病院
機構DB

国
立
病
院

143病院
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医療行政 医療

人工知能／機械学習

次世代医療ＩＣＴ基盤

患
者
・
国
民

○俯瞰的データに基づく
・医療行政（保険含む）
・都道府県医療計画の策定 等

疾病を予防する生活・社会環境
個別のニーズを満たす低コストの医療

○データに基づく医療機
関の診療・経営分析

○エビデンスベースの診
断・治療支援の実装

○開発ニーズの把握
○治験、開発の効率化

○治験、開発の効率化
○安全対策の効率化

デジタルデータ収集・利活用基盤

コホート研究 ゲノム研究

医療機器

医
薬
品

○PHRの普及による医療の
見える化

○診療情報と連携したヘルス
ケアサービスによる疾病予防

○本人の希望に基づく診療
情報等を利用したヘルスケア
サービスの提供

最初の目に見える成果の確保 新興国等への展開・標準の獲得 医療界の行動変容をベースに
した医療機器産業政策

日本の医薬品企業の行動変容or
外資系への研究開発環境の提供

患者の主体的情報活用による
患者・国民の行動変容

新たなヘルスケアサービスの創出
による経済成長

ヘ
ル
ス
ケ
ア
サ
ー
ビ
ス 8



患者・国民

受診

医療機関等

病院 診療所

薬局
情報利用者
（例）

研究機関
（大学等） 製薬会社

代理
機関A

代理
機関
B

本人通知+
拒否可のもと参加

【イメージ図】

代理機関の情報の保有状況を把握、
必要に応じ情報の統合を支援

医療等情報
（個人情報）

行政
支援機関

高い情報セキュリティ等を
認定で担保

国民や医療機関等への
価値のフィードバック

匿名加工情報
：個人を識別できない
ように加工した情報

EHR事業 個人の意思による参加・利用

現在でも民間で
提供可能な機能

代理機関制度で
可能となる機能

各個人に最適な医療や健康管理の実現
診療支援システム

PHR事
業 個人の意思による参加・利用

利活用成果
（例）

質や費用
対効果の
分析

未知の副作
用の発見

新薬の
開発

代理
機関C

匿名加工情報
：個人を識別できない
ように加工した情報

代理機関（仮称）制度のイメージ

○個人の権利利益の保護に配慮しつつ、医療等情報を安心して円滑に利活用することができる仕組みを整備し、医療の質の向

上や新薬の開発等の実現に寄与する。
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ORCAクラウド
+ MI-CAN

臨床検査センター

クリニック

クリニック

小規模病院

国立大学病院 SS-MIX2導入大病院等

情報公開
事前オプトアウトサービス

SS-MIX2（ISO27931-厚生労働
省推奨標準）標準化ストレージ
（＋電算化レセプト＋ＤＰＣ）

ID追跡・連携サービス

医療健康情報DB

代理機関

匿名加工情報DB

匿名加工

高速処理
オーダメイド
統計処理

PPDM
環境

PHRバックアップ
サービス PHR事業者

データ提供機関
公益研究機関

営利企業

包括同意＋事前オプトアウト
によるデータ収集

匿名加工情報

オーダメイド統計処理＋
一定期間後オープンデータ化

PHR事業者

オーダメイド統計処理＋
即時オープンデータ化

データ提供機関の代表および有識者を含む審査機関

公開 営利企業からの要求に対する集計結果は審査機関で
安全性を確認した上で公表。
（要求した企業等だけへの提供は行わない）

SS-MIX2 を基礎とした大規模診療データの収集と利活用に関する研究事業の概要
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11

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。

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概要



SS-MIX2規格の診療情報を中心とした生涯保健情報統合基盤の
構築と利活用に関する研究概要

自治体
（乳幼児健診）

学校
（学校健診）

事業主
（事業所健診）

自治体
（後期高齢者健診）

かかりつけ医を中心とした臨床データ

主治医意見書
訪問看護指示書
看護・介護記録

死亡
診断書

医療情報

健診情報

介護情報

死亡情報

生活情報
調剤・服薬情報、OTC、歯科情報等

（将来的にサプリメント、保険外医療、ウェアラブルセンサ
等）

代理機関（仮）準備室

他DＢからの
データ

HPKI
アクセス

コントロール
ORCA
電子カルテ
糖尿病DB

DiedAi
（ORCA）

かかりつけ
連携手帳

健診標準
フォーマット

SS-MIX2

XML

匿
名
加
工

医
療
等
Ｉ
Ｄ
に
よ
る
名
寄
せ
と
匿
名
Ｉ
Ｄ
化

XML（未）

CSV or
XML(未)

統合サマリ
テンポラリ

データ

自動
サマリ作成

トレーサビリ
ティ管理

オーダメイド
統計処理

【医療の質】
研究オフィス

の提供

他代理機関と
の

連携

【国民】
オプトアウト
相談・問合せ

統合
ストレージ

共用
レポジトリ

【第三者提供】
研究者
自治体（災害含む）

地域医師会
民間企業

【医療機関】
受診時の情報提供

（救急含む）

対応
窓口

12

MPI/PIX/PDQ
秘匿検索

秘密分散

秘密分散

秘密分散

秘密分散

秘密分散

(Hadoop)

※将来的には外部の第三者機関（発番機関等）が医療等ID及び患者基本情報を発番・管理することを想定

総務省
在宅医療
介護GW

健診標準
フォーマット

訪看鳥
（ORCA）

給管鳥
（ORCA）

医見書
（ORCA）

MI_CAN/KABOSU

仮想発番機関

秘匿検索

11 12



実線≒記名情報
点線≒匿名情報

新技術、科学的発見

医療機器メーカー

病院

行政

診療所

製薬企業 新薬／新技術開発の
効率化

信頼性の高い収集機関

医療情報を預かり、適切な管理の
もと匿名加工等が可能な機関

健康サービス
提供者

科学的根拠に関
するデータ

離島・僻地診療所
医療機関

健康関連企業
新サービス、商品の開発

同意／依頼

収集機関

臨床評価用データ

先制的な行政
データに基づいた医療政策の決定

人工知能を適用した
医療システム開発

臨床研究・疫学
研究用データ

医育機関

 科学的根拠に基づく最適な治療の選択（最先端の診療支援情報の提供）

効果①

効果②
 医薬品、再生医療等開発促進（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）
 効果的治療方法の発見、科学的根拠のある健康サービスの振興
 コンピュータによる診断、手術支援等

 医療資源の偏在を克服し、全国均一の質の高い医療の実現
 効果的で質の高い遠隔／在宅医療や専門医診断の提供
 疾病発生に即応した先制的な行政

医療サービス
医療行政

新技術/臨床研究
疫学研究
人工知能等

医療の質、安全性の向上 科学的根拠に基づく各個人に最適な健康管理の実現
 検査データ等個人の意志で自身の医療データを適切な費用負担で預けられるサービス

新産業/個人の為の
健康サービス等

効果③

収集情報の拡大の効果

13

― 治療予後等まで収集した医療情報の利活用で実現する世界 －
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