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1. 要旨 

この 50 年で日本人の平均寿命は約 20 年延びており、今後数十年で人生 100 年時代が到

来すると考えられている。この 100 年という時間をどのように使うべきなのだろうか。一人一人に与え

られた時間を有意義なものにし、社会に対して新たな価値を還元していくことで、次世代が更に住

みやすい世界を作ることが求められるのではないか。そのためには、一人一人が身体的にも精神的

にも健康であること、つまり“Well-being”が重要な要素であり、その実現のカギを握るのは、デジタル

/テクノロジーとデータであろう。 

デジタル/テクノロジーについては、米 Google1や Amazon2、Apple3が 2000 年初頭の日本進出

から 20 年足らずで我々の生活を大きく変えたように、指数関数的に進化を遂げている。一方で、ヘ

ルスケアに係る“医療データ”については、その利活用の重要性が長年叫ばれていながらも、本邦にお

いては遅々として実用化が進んでいないのが実態である。他国の状況を見てみると、米国や英国、

更には北欧のフィンランドやデンマークなどでは、医療データ利活用を国家戦略として捉え、強力なリ

ーダーシップの下で推進しており、本邦の 5～10 年先を進んでいる。 

なぜ、本邦において医療データの利活用が進まないのか。その原因を紐解いていくと、以下のよう

に多面的な課題が見えてくる。 

◼ 一般消費者が、自身の医療データを提供することに大きな価値を感じていない、 

あるいは情報保護の観点から懸念を感じている 

◼ 特に従来の小規模なクリニックでは、医療データ生成基盤である電子カルテの導入が

進んでいない 

◼ 法整備は進んでいるものの、医療データの二次利用には未だ法的ハードルが存在する 

◼ 医療データの規格がバラバラであり、データの統合・分析がしにくい 

◼ ヘルスケアサービスのプロバイダーが、“顧客価値（社会的意義）の最大化”よりも

“個々の利益追求”を重視している 

これらの課題に包括的に対応するために、以下の 3 つの大きな打ち手が必要と考えられる。 

◼ 統合/オープン型プラットフォームの構築： 

データの一次利用・二次利用を念頭に、自治体・生活者といった様々なステークホル

ダーから提供されたデータを一元管理するプラットフォームを構築 

◼ データ循環型エコシステムの形成と持続可能性の追求： 

データを用いた価値あるサービスを消費者に還元することで、サービス利用/データ提供

のインセンティブを生み、更なるデータの拡充やビジネス利益に繋がる好循環モデルを

創出 

◼ ルール形成による市場変革： 

消費者・患者のプライバシーに配慮した上で、次世代医療基盤法や AI 医療機器審

査等のデータ利活用のハードルとなる・制度を見直し、本邦全体で医療変革を起こす

ための基盤を構築 
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いずれも国としての方針・指針を決めて、デジタル庁を始め

とする行政がリーダーシップを取るべきではあるが、我々ヘルス

ケア産業に関わる民間企業としても、自ら声を上げ、実際に

医療データ利活用の価値を示していくことで、本邦全体におけ

るムーブメント形成に貢献していきたい。 

 

 

2. 背景 

今後数十年で人生 100 年時代が到来すると言われている。内閣府の将来推計4では、2065

年に平均寿命が男性 84.95 年、女性 91.35 年となる。この 100 年という人生をいかに豊かに過ご

すのか、それには人が健康でいられる期間である“健康寿命”をいかに延ばすかが重要な視点とな

る。例えば、2019 年の平均寿命は男性 81.41 年、女性 87.45 年であるが、健康寿命は男性

72.68 年、女性 75.38 年と、男女共に平均寿命と健康寿命に約 10 年のギャップが生じている。

本邦は国民皆保険が導入されていることもあり、これまでは病気になって初めて真剣に健康と向き

合うことが多かったのではないか。しかし、人生 100 年時代を迎えるにあたっては、健康・医療をより

戦略的・長期的に捉え、行政・民間企業・個人が一体となり、治療中心から Well-being 中心の

ヘルスケアへ、転換を図らなければならない。 

もちろん、その転換に向けた一つのドライバーはデジタル/テクノロジーおよびデータである。デジタル/

テクノロジーは指数関数的に進化を遂げており（図表 1）、またテクノロジーの効力を最大化するデ

ータの生成量も同様に爆増している。（図表 2） 

 

（図表 1）テクノロジーを起点としたイノベーションの加速 
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（図表 2）世界におけるデータ生成量のトレンド 

出所: IDC DATA AGE 2025 The Digitization of the World From Edge to Core 

 

特に B2C の業界では、マーケティングの潮流はカスタマーエクスペリエンスならぬヒューマンエクスペリ

エンスへと向かっている。ある人物が企業にとって顧客となる局面・視点のみを考えるのではなく、顧

客の全人格をより理解し、顧客の人生に寄り添って価値を提供していく姿勢が求められている。その

ために、顧客の行動や感情をデータで捉えたデータドリブンでのマーケティングミックスの設計、更には

新たなビジネスモデルの構築などが進んでいる。 

ヘルスケア業界においても、COVID-19 によってデジタルシフトが加速し、従来からの診療（カル

テ）・検査・処方データに加え、バイタルや食事・睡眠などの生活記録を含む健康データなど、生成

されるデータが多様化してきている。これらのデータを利活用することで、一般消費者・患者の全人格

をより正確かつタイムリーに理解し、顕在的な、また潜在的なニーズに対して手を打つことで、ヘルスケ

アエクスペリエンスの抜本的な変革が期待できる。 

具体的には、予防医療の進展、超早期診断、治療の個別最適化が実現され、個々人の

Well-being の長期化、医療従事者の長時間労働の軽減、更には健康寿命の延伸によって本邦

の大きな課題である医療財政への貢献も可能になる。 

諸外国でも医療データの重要性は叫ばれており、その利活用を国家戦略として推進している国も

多い。本邦においても、その重要性はこれまでも認識されていたが、依然として多くの壁に阻まれてお

り、医療データの利活用はなかなか進んでいないのが実態である。 

 

3. 目的 

医療データが利活用されると、どのようなヘルスケアエクスペリエンスが実現できるのか。 

我々は、本提言において、国民・医療従事者・企業にとって魅力となる「あるべき未来像」を描きた

い。また、未来像の実現にあたり想定される壁や、その根源的な課題を紐解き、それらに対する打ち

手についても考察することで、民間企業起点のアクションに繋げていきたい。 
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なお、本提言にあたっては、ヘルスケア産業に関わる、製薬企業、プラットフォーマー、デジタル/テク

ノロジー企業、コンサルティングファームがそれぞれの視点・経験を持ち寄っている。それぞれの立場から

アクションにコミットすることで、ヘルスケアエクスペリエンスのあるべき未来像を実現したい。 

 

4. あるべき未来像  

 ヘルスケアエクスペリエンスの未来像とは 

デジタル/テクノロジー及び医療データが利活用できると、我々のヘルスケアエクスペリエンスはどの

ように変化するのか。あるべき未来像を人の一生に沿って考察してみたい（図表 3）。 

 

（図表 3）ヘルスケアエクスペリエンスの未来像 
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 妊 娠 ・出 生 前  

SDGs 目標 5 に「性と生殖に関する健康及び権利への普遍的アクセスを確保する（一

部抜粋）」5 と設定されている通り、世界的な潮流として、妊娠や出産に関する事柄を自

分の意思で決定し、それに対して社会が良質なサービスを提供することが期待されている。 

また、本邦においては、2010 年代の無侵襲的胎児遺伝学的検査（NIPT）の登場により、

出生前診断を希望する妊婦が増えてきている。 

2021 年 11 月に出生前検査認証制度等運営委員会が日本医学会に設置され、

「NIPT等の出生前検査に関する情報提供及び施設（医療機関・検査分析機関）認証

の指針」6が示されたが、現在の出生前診断の対象は 13 トリソミー、18 トリソミー、21 トリソ

ミーに限られている。一方、海外に目を向けると、米オークランド大学で行われた最近の研究

7では、母親の血液サンプル中の胎児 DNA から得られたゲノムデータに AI モデルを組み合わ

せ、先天性心疾患の発症に重要な影響を与える遺伝子経路の変化を予測している。その

結果、心血管系の発生過程や機能、先天性心疾患、心肥大、心血管系疾患に関連す

るエピジェネティックな変化や遺伝子経路の変化を高い精度で検出できることが確認された。

このように遺伝子バイオマーカーと AI モデルを活用した出生前の母体血液検査により、胎児

の先天性疾患を特定し、予め介入計画を練ることで、疾患に対する効果的な治療を出生

直後から行えるようになると考えられる。 

 

 出 生 時  

出生時においては、全ゲノムシーケンスによるマススクリーニングが導入されるであろう。現

在のマススクリーニングの対象である代謝異常に加え、種々の先天性希少疾患をスクリーニ

ングすることで、発症前に遺伝子治療などの予防的な治療介入が行われ、生涯に亘って

当該症状を発症せず暮らせるようになる。英国では既に希少疾患を対象に 10 万人規模

の全ゲノムシーケンス解析が行われており、2018 年からの 5 年間でイギリス人口の 1 割を目

安とした 500 万規模にまで拡大することが発表されている8。これは 2012 年に当時のキャメ

ロン首相が「10 万ゲノムプロジェクト」を宣言し、2014 年時点で 300 百万ポンドの予算が

付与されている国家プロジェクトである。  

また、出生時の戸籍登録により一意の個人識別番号が付与されることで、生涯に亘って

健康・医療に関するデータが蓄積され、その一環として、マススクリーニングで得られたゲノム

情報も記録されるであろう。 

 

 成 長 ～健 康 期  

出生時からのあらゆる個人の医療データが蓄積される。幼児期の定期健診、治療履歴

などの保険医療データに限らず、ウェアラブルデバイスを通じたバイタルデータ、インプランタブル

デバイスを通じた血糖値などの化学データといった Personal Health Record（PHR）も含

まれ、これらのデータの収集・閲覧が容易にできる環境が構築されるであろう。 
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また、これらのデータは、統合することでより示唆に富む情報へと変貌を遂げる。個人や医

療従事者が健康状態を正確に把握できるようになることはもちろん、AI 分析によって、個

人の特性に応じた運動・食事・睡眠などのレコメンドや関連サービスパッケージが提供される。 

Dexa Fit9は、遺伝子検査に基づきパーソナライズされたトレーニングメニューを考案するアプ

リ（DEXA FIT）を提供している。更に同社の Fit AI は、DEXA FIT の分析結果と個人のラ

イフスタイル及びアクティビティのデータを組み合わせて、より幸せに、より健康に、より強く、よ

り長く生きることを支援するデジタルヘルスプラットフォームとして構築されている。このように、

医療データを活用しパーソナライズされたレコメンドが健康期から提供されることで、個人の健

康に関するオーナーシップ意識が醸成され、健康に対する積極的な投資も促される。その結

果として、一人一人の Well-being が向上していくであろう。 

 

 未 病 期  

未病への取り組みとしては特定保健用食品などの健康食品も開発され、注目を集めて

いる。今後、未病へのアプローチへの世間の関心はますます高まることが予想されており、病

気になる前の対策がより一般的になる。将来的には、前述の通り生活者の一生のあらゆる

シーンにおいて健康データが収集され、そのデータは高度な AI によって分析される。これによ

り精度の高い疾患発症予測がなされ、最適な予防介入方法がレコメンドされると考えられ

る。事前の効果的な介入により、慢性疾患の発症や重症化が予防されるであろう。 

Livongo10 は日々の食事や運動、その他健康に関するデータを収集及び活用することで

高血圧や糖尿病などの慢性疾患のマネジメントを支援する生活習慣病予防プログラムを、

企業や保険会社向けに提供している。契約した企業の従業員に対し、糖尿病/高血圧/

精神疾患/減量/総合健康管理を目的とする Livongo モバイルアプリを提供し、専用デバ

イスを通して収集した各種健康データや、日々の食事や運動の記録を管理及び分析するこ

とで、パーソナライズされたサジェストや専門家によるコーチングを提供している。 

このように将来における未病へのアプローチとしては、データに基づきパーソナライズされたサー

ビス提供の普及が進むと予想される。それにより、国レベルでは社会保障費の抑制、個人

レベルでは生命保険料の最適化や健康寿命の延伸などが期待される。 

 

 発 症 ・罹 患 期  

十分な未病対策が実施されることで、健康寿命の延伸が期待されるが、疾患の発症・

罹患を完全に制御・抑止することは不可能である。そのため、いかに早く正確な確定診断

を行い、個々人に最適な治療を施すかが、より良いヘルスケアエクスペリエンス実現のポイン

トとなる。 

まず、内閣府も提唱する AI Hospital11 が将来の医療の中核を担うであろう。そこでは、

出生時から蓄積されている個人の医療データから、希少疾患を含めた疾患の可能性が AI

によって提示され、医療従事者の診断を補助する。治療選択においては、個々人のデータ、



 

8 

 

疾患進行度、リアルワールドデータ（RWD）に基づいて最適な治療手段が提案され、患

者は医療経済性も鑑みて自分自身で治療内容について意思決定することになる。また、そ

の治療手段を採用した場合の結果シミュレーションもデジタルツインの活用によって提供され

ていくであろう。これらの治療成果が RWD として更に蓄積され、AI の精度向上に貢献する

サ イ ク ル が 強 化 さ れ る と とも に 、 Value Based Health Care （VBHC ） や Health 

Technology Assessment（HTA）の概念である医療行為のアウトカム評価や費用対効

果が更に洗練され、医療従事者にフィードバックされることで、医療の質向上が実現する。 

また、5G/6G 技術（もしくはその先）による遠隔診療や、メタバースなどの仮想空間での

医療も進化していく。これにより都市圏の居住者だけでなく過疎化が進行する地方の居住

者であっても先進的な医療へのアクセスが可能となり、医療の均質化が期待される。同時

に、仮想空間での医療従事者と患者間のコミュニケーションデータがデジタル化され、会話の

内容に基づき、診断や治療に対するより良いサジェストなども提供されていく。 

Babylon Health12は 実際に AI を搭載したオンライン診療システムを提供する企業であ

る。AI チャットボットの診断により、受診勧奨がなされ、オンライン診療サービスや医療機関

の受診予約サービスが提供される。また、このシステムには音声認識や自動テキスト化機能

が搭載されており、AI を活用したテキストマイニングによる患者の感情分析まで行われている。 

 このように、デジタル化された医療情報は、テクノロジーと組み合わせることで、消費者や

患者のヘルスケア体験を進化させる。AI やセンシング、リアルタイムモニタリング、ロボット等

の技術と組み合わせることで、自宅で医療・介護サービスが完結する「スマートハウス」も実

現されつつあり、今後ますますヘルスケア×テックの進展が期待されている。 

 

 予 後  

予後については、服薬データやバイタルデータなどから再発や重症化のリスク情報が提供

され、そのリスクを最小化するような行動サジェストも併せて提供されるであろう。また、地域

包括ケアシステムとして医療データが病院間で連携される環境が整い、急性期病院のデータ

が一般開業医に連携され、退院後も継続してアウトカム評価がなされることで、診断～治

療～予後まで一貫した医療が提供される。 

米マサチューセッツ総合病院の研究チームは、再発リスクのあるメラノーマ（皮膚がん）患

者を AI によって特定する新しい手法を考案し、npj Precision Oncology13で公開した。こ

れは電子カルテデータにおいてメラノーマの再発を予測する臨床的・病理的学特徴の特定を

行い、機械学習によってメラノーマの再発リスクを予測する仕組みで、潜在的な臨床的有

効性を示唆する結果を得られている。 

 

 介 護 期  

介護期については、老化進行度を示すバイオマーカーの捕捉と老化細胞の除去による健

康寿命の延伸も期待される。また、介護施設でデジタルデバイスを使いこなすことが難しい
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高齢者に対しては、生体チップの埋め込みによりバイタルや位置データを収集することができ

る。中央管理センターから各施設の現地スタッフまたはコンシェルジュロボットに遠隔指示を

送ることが可能となり、リスクの早期排除、更には地方の人材不足を前提とした介護施設

運営が可能となる。 

 また、 前出のデータ分析によるリスク情報の提供は、認知症の介護重度化抑制にも貢

献するだろう。既に、米国の Johns Hopkins University が AI 技術を活用して開発したソ

フトウエアをベースに MRI の脳画像ビッグデータを分析することで、未病段階の認知症リスク

を評価する脳健康測定プログラムが提供され始めている14。 

その他、在宅介護においても転倒検知センサーや外部通信機能を備えたプラットフォーム

を装備することで、遠隔見守りによるケアが提供され、高齢者は自分の住みたいところで安

心して余暇を過ごすことができる。 

Macnica が開発・提供する見守りサービス「AttentiveConnect」15は、通信機能付き上

腕式血圧計で測定した血圧データや、ベッドセンサーで取得した心拍、呼吸、睡眠の質デー

タをクラウドプラットフォームで管理するソリューションである。それらのリアルタイムデータを活用

することによって、異常検知のアラートをタブレットやスマートフォン経由で介護職員に連携す

ることも実施されている。 

 

 未来のヘルスケアエクスペリエンスに向けた変化とその価値とは 

 未 来 のヘルスケアエクスペリエンスに向 けた変 化  

上述のような「ヘルスケアエクスペリエンスの未来像」を実現するには、まず医療関連サー

ビスを提供するプロバイダーである医療機関、製薬企業、医療機器企業、保険会社、テク

ノロジー企業などが視点を大きく転換する必要がある（図表 4）。 

 

（図表 4）未来に向けた変化点 
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まず、医療は労働集約型産業から知識集約型産業への転換が必要である。これまでは、

医療従事者の長時間労働によって質の高い医療が担保されてきたが、医療従事者の働き

方改革は待ったなしの状況である。厚生労働省は、このテーマに取り組むために、タスクシフ

トと ICT 活用による 7%以上の生産性向上を目指している16。また、前述の「未来のヘルス

ケアエクスペリエンス」でもデジタル/テクノロジーやデータが重要な要素であることは自明である。

幅広い領域でデジタル/テクノロジーを適用して効率化を図り、AI モデル等においては継続的

改善を図ることによって、人とテクノロジーの叡智を結集してその効果を最大化することが求

められる。 

次に必要とされるのが、利益優先の姿勢から、より社会課題解決の姿勢への転換であ

る。1970 年代にミルトン・フリードマンが「企業経営者の使命は株主価値の最大化である」

17と寄稿したことが株主資本主義の源流といえるが、本邦でも 1980 年代から株式を発行

して資金を調達するエクイティファイナンスが主流ともなり、経営者としては株主に対する説

明責任がより一層求められるようになった。経営者に対する良い意味でのプレッシャーが、そ

の後の民間企業の活性化や国民の資産形成に貢献したことは言うまでもない。一方で、

30 年以上に亘る株主資本主義による経済格差の広がりや、売上・利益を優先するが故

の環境・人権問題などが深刻になってきているのも事実である。「稼ぐためには何でもする」と

いう思考ではなく、いかに社会へ貢献するかという思考、つまりステークホルダー資本主義が

ヘルスケア産業においても強く求められるであろう。ヘルスケアプロバイダーには「患者のために」

をパーパスとしている企業も多いが、近江商人がモットーとしていた「買い手よし、売り手よし、

世間よし」の「三方よし」の精神を受け継ぎ、患者はもちろんあらゆるステークホルダーの利益

を考えた取り組みを有言実行していくべき時が来ている。  

そして、産業内競争からコレクティブインパクトへの転換も必要とされる。これまでは株主

資本主義の影響もあり、自社単独でのサービス展開を前提とした、競合他社を打ち負かす

ための戦略やフレームワークが重要視されてきた。しかし、「未来のヘルスケアエクスペリエンス」

を自社単独で実現することはもはや不可能である。「競争から共創へ」の精神で、時には競

合他社とも協業関係を築くこと、更には、異業界のプレイヤーが共通のゴールを掲げ、社会

課題の解決に挑むアプローチ「コレクティブインパクト」の視点が必ず求められる。 

 

 未 来 のヘルスケアエクスペリエンスにおける価 値  

上述のような世界が実現されることで、各ステークホルダーはどのようなメリットを享受でき

るのだろうか。理想形の世界観を描いたとしても、特定のステークホルダーのみがメリットを享

受したり、逆に負担が偏ったりするのであれば、持続可能性は低い。各ステークホルダーにと

って Win-Win のスキームを構築できるのかが、「未来のヘルスケアエクスペリエンス」実現にお

いて重要なポイントである。  

まず一般消費者・患者にとっては、自身の医療データを多面的・経時的に把握すること

で、健康状態が可視化され、先制的なケアが可能となる。つまり病気になってから治療する
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のではなく、病気にならないような行動を取ることが可能となる。また、これまでのような病態

の進行度や生活習慣に応じてセグメント化（画一化）された治療方法ではなく、個々人

の特性や意向を尊重した個別化医療が施されることで、健康寿命の延伸や納得感の高い

医療の提供が期待できる。更に 5G/6G や仮想空間などのテクノロジーが進化することで、

高品質な遠隔診療が可能となり、医療アクセスの利便性が大きく向上する。個人の検

査・治療データが一元化されていることで、どの病院でも過去の治療歴を考慮した整合性の

ある医療判断が行われ、再検査や薬剤の重複投与といった患者の負担も解消されていく

であろう。  

医療従事者にとっては、医学的知見の獲得、希少疾患を含む診断、治療オプションの

評価・選定などのあらゆる局面において、デジタル/テクノロジーによる支援が、より的確な医

療判断に繋がり、患者とのコミュニケーション品質向上にも大いに寄与するであろう。また、デ

ジタル/テクノロジーを上手く活用することで、医療従事者にとってのコア業務に時間を割ける

ようになり、長時間労働の撲滅・医療従事者自身の Well-being にも繋がる。 

製薬企業・医療機器企業にとっては、患者が早期に診断されることで、より早く治療薬

の選定に繋がり、治療薬が医療従事者・患者によって正しく処方・服用されることで服薬ア

ドヒアランスの大幅な向上も期待できる。製薬企業・医療機器企業のパーパスである「患者

を中心とした医療」を有言実行することで、社会からの認知・評価の向上も期待される。  

保険会社にとっては、予防・健康増進活動が社会的に推進されることで保険財政の適

正化が実現できる。また、その予防・健康増進活動に係るビジネススキームを各種サービスプ

ロバイダーと連携することによって、新たなビジネスドメインの獲得にも繋げられるであろう。 

デジタル/テクノロジー企業にとっては、言うまでもなく、これまでとは異なる次元でのビジネ

ス創出が期待できる。ヘルスケア産業は成長産業であり、未来のヘルスケアエクスペリエンス

の根幹はデジタル/テクノロジーやデータである。医療データを軸としたデータビジネスの展開、

先端技術を用いたインサイトの供給、データプラットフォーマーとしてのサブスクリプションビジネ

スの展開など、ビジネスのポートフォリオ拡充が期待される。 

行政にとっては、個々人の健康意識の向上とそれに伴う行動変容によって健康寿命が

延伸され、生産労働人口の確保、ならびに医療費削減が期待できる。また、超高齢化先

進国である本邦において、医療データ利活用によって国民の行動変容が促されることが証

明されれば、それをモデルケースとして諸外国に技術やノウハウを輸出し、グローバルでの本邦

のプレゼンス向上にも繋げられる。保険医療 203518のビジョンにも、保険医療エコシステムの

構築においてグローバルをリードすること、本邦のプレゼンスを発揮することが謳われており、

「未来のヘルスケアエクスペリエンス」の実現は、本邦の国家戦略の重要な礎になるだろう。 
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5. 本邦の医療データ利活用の現状と課題 

前章にてあるべき「未来のヘルスケアエクスペリエンス」について論じたが、足許では、本邦における

医療データの利活用が進んでいるとは言いづらい状況である。医療データ先進国では 2010 年代か

ら国を挙げて医療データ利活用の重要性を説

き、データを活用した各種サービスを国民に提供し

始めている。その状況と比較すると、本邦は圧倒

的に遅れていると言わざるを得ない。本章では、

なぜ本邦において医療データの利活用が進まな

いのか、その課題について、データ生成、データ統

合、データ解析、データ価値創出/医療サービス提

供・還元のステージ毎に考察する（図表 5）。 

 

（図表 5） 医療データ利活用に係る壁 

 

 

 データ生成における壁 

医療データ利活用の第一歩として、広範囲の一般消費者・患者や医療機関にてデータが生成

される必要がある。しかし、一般消費者の医療関連サービス利用率の伸び悩みや、医療機関の

電子カルテ・オンライン診療導入数の低迷、保守的なデータ保護規則により、一定規模の医療デ

ータ生成や、医療データ利活用者としてのデータ収集にはハードルがある。 
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 一 般 消 費 者 の医 療 関 連 サービスの利 用 率 伸 び悩 み  

本邦では、医療データを含むデジタルヘルスサービスの利用率が低い傾向にある。デロイト 

トーマツ グループの市場調査によると、アプリやデバイスによるヘルスケアデータ記録・収集経

験に関する質問に対して、米国では 2020 年度時点で調査対象者の 42%が経験ありと回

答したのに対し、本邦では 2022 年度時点で経験ありと回答したのは 13.8%であった（図

表 6）。 

 

（図表 6）調査「健康状態を把握するためのデータ」を記録・収集した経験 

 

この背景には、本邦の一般消費者における医療データに関する防衛意識の高さ、そして

外部に医療データを提供するインセンティブの欠如が考えられる。 

本邦にて、匿名医療データの外部提供意向を調査した結果、「共有したいと思う」と答

えた回答者は全体の 30%程度に留まり、「どちらともいえない」「共有したいと思わない」と

答えた回答者が大半を占めた（図表 7）。また、医療データ提供のハードルとしては「個人

情報の流出に対する懸念」が最も高く、「情報の利用目的の不透明さ」がそれに続き（図

表 8）、情報セキュリティとデータ使途の透明性に対する懸念が強い結果となっている。 

その上で、自身の医療情報を所有すべきステークホルダーとしては、大半の回答者が「本

人」「担当医や病院」と回答している（図表 9）。診断や治療の品質向上というメリットが

想起される医療機関へのデータ提供については一定程度許容されている。一方、政府や保

険者によるデータ利活用に関しては、未だ抵抗感が強く、その背後には消費者としてデータ

提供のメリットを明確に感じ取れていないことがあるのではと推察される。 



 

14 

 

米国では、「個別化医療に関する科学を進歩させ、全ての米国在住者がその進歩の恩

恵を受けられるようにすること」をミッションとして National Institute of Health 傘下で、All 

of Us プロジェクトを推進している。これは、個人からヘルスケアデータと生体試料を収集の上、

広範な研究用途への活用を目指す大規模プロジェクトであり、プロジェクト開始時には、ゲ

ノムデータの研究活用と、全ての参加者への DNA 検査結果の無料共有を行うことが明示

された。その結果、多くの参加者を得て、2022 年 3 月時点で研究機関に向けて約 10 万

のゲノムデータセットをリリースしており、同年後半には、情報提供者に対して、遺伝性疾患

のリスクや薬剤と遺伝子の相互作用に関する DNA 検査結果を共有する予定である19。 

この事例のように、データ提供によりどのようなメリットが消費者自身に還元されるかを明

確にすることで、データ提供に対する消費者の意識も変わるのではないだろうか。 

なお、日本でも、東北大学を中心とする東北メディカル・メガバンク機構が 2022 年にコホ

ート調査に参加した 5 万人規模のゲノム情報の解析を完了20しており、今後の進展が期待

される。 

 

（図表 7）調査「匿名化された医療記録を共有することに対しどの程度抵抗を感じるか」 
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（図表 8（左））調査「医療データの共有におけるハードル」 

（図表 9（右））調査「自身の医療情報を誰が所有すべきと考えるか」 

 

 医 療 機 関 への電 子 カルテ/オンライン診 療 導 入 率 低 迷  

効率的な医療データ収集に欠かせない要素として、一次データを記録するカルテの電子

化が挙げられる。本邦における電子カルテ普及率はここ 10 年で飛躍的に上昇しているもの

の、諸外国と比較すると依然として低い。電子カルテを導入しているプライマリーケア医療機

関の割合は、欧米諸国では 100%近くに達しているのに対し、本邦では約 40%である21。 

また、地理的制約等にとらわれず医師と患者の接点を増やすことができ、医療データ収

集の観点で期待されるオンライン診療についても、導入は国内全医療機関の 15%に留まっ

ている22。 

 医療機関のデジタルトランスフォーメーション（DX）が進まない背景には、テクノロジー導
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入・運用にかかる費用的な側面と、医療従事者自身に DX の価値が浸透していないという

側面があると考えらえる。 

電子カルテの導入には、初期導入費用や継続的なサーバー更新費用が必要で、オンラ

イン診療の導入には導入費・利用料が年間で数万~数十万円必要である。昨今の病院

の経営状況を鑑みると、決して安価とは言えず、特に恒常的な予算確保が難しい民間の

小規模病院では導入が進まなかったと考えられる。 

このような費用面の課題に対し、東京都をはじめとする自治体が 200 床未満の病院を

対象に電子カルテの補助金制度23 や、オンライン診療を導入する医療機関への助成金制

度24を開始しているが、未だ全国的な取組みには昇華されていない。 

また、電子カルテを導入しない理由を開業医に尋ねた複数の調査では、費用に関する

意見と併せて「必要性が無い」「紙カルテの方が便利」25 という意見が多くみられ、DX の価

値が浸透しておらず、目先の利便性が重視されている傾向が浮かび上がってくる。 

米国では、COVID-19 の拡大に伴い、オンライン診療の保険償還の拡大と自己負担の

免除等を実施し、患者側のオンライン診療需要を大いに喚起した。それにより、多くの医療

機関が患者獲得の手段としてオンライン診療を導入している。実際に 2020 年のオンライン

診療件数は、コロナ禍前の 2019 年と比較して 63 倍の 5270 万件26に増加し、医療機関

のオンライン診療導入率は 23%から 76%まで向上している。 

また、費用面だけではなく、後述(5.3.1)の通りデータ利活用人材が不足している日本で

は、特に小規模クリニックにおいて、医療 IT 専任担当者の確保や育成にも問題を抱えてい

るだろう。 

 今後更に電子カルテや遠隔医療の導入を全国的に推進するためには、費用面や人材

育成の補助もさることながら、DX によって医療機関としての競争力が向上すること、更には

医療データ利活用で患者に対してより高い付加価値が提供できることなど、医療機関の経

営観点でのベネフィットを証明し、訴求していく必要があるのではないだろうか。 

 

 保 守 的 なデータ保 護 規 則  

保守的な次世代医療基盤法や個人情報保護制度が、事業者のデータ収集を妨げて

いるケースもあると考えられる。 

匿名加工医療情報の利活用促進を目的として策定された「個人情報の保護に関する

法律(個人情報保護法)」の特則である「医療分野の研究開発に資するための匿名加工

医療情報に関する法律(次世代医療基盤法)」では、医療機関が認定事業者に情報提

供する際、個別医療機関毎に患者にオプトアウトを行う必要があり27、医療機関に事務負

担がかかる。また、再診機会がない患者のデータ利用可否等がグレーゾーンであることもデー

タ収集における課題であり、更なる整備をする必要がある。 

米国では Health Insurance Portability and Accountability Act（HIPAA 法）28の

下において、医療機関と患者が診療前に交わす診療契約内でデータ利用同意を取得し、
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死者情報を含んだ匿名加工情報も収集できる29(英国30も同様)。 

また、今後は米国などに倣いゲノムデータの活用が進むと思われるが、本邦ではゲノムデー

タが上記の匿名加工医療情報に該当せず、個人情報保護法下で管理される。 

これによりデータ取得都度に患者からの同意取得が必要となるため、医療機関や事業者に

更なる負荷がかかる状況である。 

 

 データ統合における壁 

一般消費者・患者・医療機関・製薬企業などが生成した医療データは、統合することで“意味

あるデータ”へと変化する。そのため、データを収集する電子カルテ等の医療情報システムは、他の

医療データとの突合・統合を前提として、標準的な規格で設計することが必須である。 

 しかし、本邦では各医療機関が規格の異なる電子カルテを導入し、規格の異なる医療データが

乱立しており、互換性が欠如しているため、データの突合、構造化、クレンジングが非常に困難で

ある31。 

 

 医 療 データの規 格 乱 立 /互 換 性 の欠 如  

医療データの規格乱立/互換性欠如の背景には、業務運用にシステムを合わせる日本

独自の文化と、規格標準化に対するインセンティブの欠如が挙げられる。 

 近年のグローバルスタンダードであるクラウドシステムでは、業務をシステムに合わせることが

前提条件であるが、これまでの日本企業では個別最適化（利便性）を重視するあまり、

各社の業務に合わせてシステムを構築することや、細かくカスタマイズすることが多かった32 。

このような背景から、医療機関が自院に合わせて電子カルテをカスタマイズし、保険者が個

別のシステムを導入した結果、組織間でのデータ突合が困難になっている。 

 標準的なシステムを導入する意義としては、それ自体がデータ利活用の前提になることに

加え、システム導入時における要件定義・機能設計に係る工数の削減、システム保守運

用の簡素化、システム改定・アップグレード時の工数削減などが挙げられる。それらの重要

性を医療機関や企業に改めて浸透させることが重要である。 

また、上述の通り、各医療機関に対してシステム・規格標準化による価値を訴求すること

もさることながら、国を挙げて取り組まなければ、データ規格標準化の歩みは進まない。 

医療データ先進国では、2010 年頃から政府やコンソーシアム主導で医療データ標準化

促進政策や規制改革を進めたことで、大規模なデータ規格標準化が進んでいる。 

エストニアでは、2008 年に医療情報制度「e-health system」が開始され33、国内すべて

の医療機関が共通のオンライン電子カルテを使用し、診断・検査結果を記録している。保

管された EHR（Electronic Health Record：電子カルテ）は、エストニア政府が開発した

データ交換基盤を介して、全国の他医療機関のシステムと連携され、一元化された全国的

なヘルスケアデータベースとして利用することができる。 

また米国では、1999 年に放射線科医と IT 専門家によるコンソーシアムが、「IHE：
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Integrating the Healthcare Enterprise」という医療情報システムの国際標準規格策定

を推進する枠組みを立ち上げた。「DICOM: Digital Imaging and Communications in 

Medicine」と呼ばれる医用画像情報の標準規格や、「HL7: Health Level Seven」と呼ば

れる電子カルテなどの医用文字情報の標準規格が策定され、撮影・検査装置や電子カル

テシステムのメーカーを問わずデータ共有が可能となった。 

本邦では長らくその役割が各自治体や一企業に委ねられていたため、業界横断的かつ

全国的な取組みに発展せず、大規模なデータ規格標準化が進まなかったと考えられる。 

 最近では、厚生労働省にてデータヘルス改革推進本部 15 が設置された。2023 年から電

子カルテ標準化に向けた要件整理、2025 年に向けてシステム開発が予定されており、デー

タ規格標準化の加速が期待される34。 

 

 データ解析における壁 

収集・統合された医療データは、解析によって疾患の早期発見や診断支援、医療機関の業務

負担軽減など、様々なヘルスケアソリューションを導く。しかし、解析を担う専門人材の不足やデー

タアクセシビリティの低さが、効果的な解析を進める上での課題となっている。 

 

 データサイエンティスト不 足  

本邦においては、収集された医療データ解析に必要な、医療と IT という高い専門性を持

つ人材が不足しているといわれている35 。本邦は米国と比較し、データサイエンティストが不

足している傾向（図表 10）があり、2030 年には少なくとも 16 万人の人材不足が起こる

と予測されている36 。それには、人材育成環境の不足が影響しているであろう。データサイエ

ンスの習得には、基礎となる統計学の知識が欠かせない。米国では古くから主要大学に統

計学部があり、毎年約 4,000 名の統計学関連の修士生を輩出している。米国最古の大

学であるハーバード大学では、1957 年に統計学部が設立されており37、データサイエンスを学

ぶ基礎素養を持った人材が既に多く社会に輩出されている。また、米国には、データサイエ

ンスを専門とした 70 以上の修士課程が存在し、専門人材を育成する環境が整っている。

一方で本邦には統計学部が存在せず、経済学部や工学部などでそれぞれの用途に合わ

せた統計学を学ぶため、データサイエンスに応用できる統計学の基礎知識を習得している人

材が少ないと考えられる。2017 年に滋賀大学が本邦初のデータサイエンス学部を設立し、

その後いくつかの大学で同じ動きが起こっているが、専門人材の育成は始まったばかりだ。 

 医療デジタル人材の不足に対する行政の取り組みとしては、2019 年から文部科学省が

「医療データ人材育成拠点形成事業」38 を開始した。この取り組みでは、東京大学と京都

大学を中心に複数の大学が連携し、医療データの活用基盤を構築・運営できる人材や医

療データを利活用できる人材を育成している。京都大学では、現在までに 60 名がプログラ

ムを終了しており39、今後もその数の増加が期待される。 
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（図表 10）調査：デジタル事業に対応する「データサイエンティスト」の「量」の確保状況 

Copyright DX 白書（2021） 

出所: DX 白書 2021 日米比較調査にみる DX の戦略、人材、技術 

 

 データアクセシビリティの低 さ  

データ解析の質を上げるには、個々の患者に紐づく通時的な医療データを分析する必要

がある。しかし、次世代医療基盤法においては、匿名加工情報と外部医療データの連携が

できず、患者が過去に複数の医療機関に通院していた場合に、それら全てのデータを連携

し分析することができない。これにより、患者の既往歴を分析して疾患を早期発見する取組

みなどが困難となっている。 

 

 データ価値創出/医療サービス提供・還元における壁 

医療データ利活用においては、収集した医療データが本人である消費者・患者に効果的

な形で還元されることが重要である。それが消費者・患者の信頼やデータ提供のモチベーショ

ンとなり、データ利活用が活性化する“循環型エコシステム”の形成にも繋がる。しかし、本邦

では収集された医療データを個社が所有し、個々の利益追求のために専有する傾向が強く、

結果として医療データビジネスがサイロ化されている。そのため、消費者・患者目線では、各

社が提供するサービスが分断されているように感じられ、企業としても、Well-being に総合

的に貢献するサービス開発に至っていないと考えられる。 

 

 医 療 関 連 ビジネスのサイロ化  

医療データビジネスがサイロ化する背景には、顧客目線/パーパスが欠如した利益追求主

義や、業界横断の司令塔機能不在が考えられる。 

前章でも述べた通り、利益追求主義による過度な売上・利益追求が求められた結果、

競合を打ち負かすという発想となり、“顧客価値（社会的意義）の最大化”よりも“個々の

利益の最大化”が重視されてきたのではないか。 
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個々の利益の最大化のみを追求していく事業モデルは、「製品」ありき・独創・データ囲い

込みの特徴を兼ね備えている。しかし、未来のヘルスケアは多様で複雑であるため、自社単

独での持続的な事業運営は非常に難しくなる。求められるのは、「人間（社会・顧客）」

ありき、共創、データ共有の特徴を兼ね備えた CSV（Creating Shared Value = 共同価

値の創出）戦略である。 

 例えば、新潟県では「にいがた新世代ヘルスケア情報基盤」プロジェクトを発足させている。

これは、『県民の健康寿命を延ばし、いつまでも自分らしく暮らせる社会』（＝『人間（社

会・顧客）』ありき）を目指した取り組みであり、それに向けて行政・医療機関・保険者・

企業等が連携（＝『共創』）して、にいがた新世代ヘルスケア情報基盤を構築（＝『デー

タ共有』）する取り組みである。これまでのような個々の利益を追求するための“エゴシステム”

から、社会的な価値を創出・還元するための“エコシステム”形成が今後の重要な取り組み

指針となる。 

上述のような様々なステークホルダーとの共創は、提唱するだけであれば容易だが、実際

には非常に難しいマネジメントを求められる。各社の事業ドメイン・コアコンピタンス・人材など

が大きく異なるため、時には方向性・考え方に相違が発生することもあるであろう。もちろん、

ある業界の代表企業が司令塔を担う選択肢もあるが、どうしても当該業界に対する目配

せが働いてしまう。行政、あるいは、中立的な企業や団体が司令塔を担った上で、各社とビ

ジョン・方向性をすり合わせる粘り強さ、かつ実行局面においては各社のケイパビリティを活

用するしたたかさなどが求められるであろう。 

具体的な事例として、デンマークでは 1994 年に政府によって設立された専任組織

MedCom40 が中心となり、クリニック、病院、薬局、民間企業の在宅医療提供者等の間

で患者情報を共有する取り組みが実施され、医療サービスの向上に役立てられている。 

 また、イスラエルの起業家とネゲヴ・ベン＝グリオン大学によって創設された Center for 

Digital Innovation という非営利団体は、業界横断的なオープンイノベーションを推進して

いる。高齢者の課題に対して連携している医療機関、研究機関、民間企業がそれぞれの

持つデータや知見を持ち寄り、設立したリビング・ラボでは常時複数のスタートアップが実験を

繰り返し、画期的な解決策を創出している。 

 日本でも同様に中立的な企業群が、社会的意義の最大化のために様々なステークホル

ダーを巻き込み、ヘルスケアエコシステムを生み出す取り組みが必要である。 
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6. 日本における医療データ利活用の方向性 

前章にて、本邦における医療データ利活用に係る課題について考察した。ヘルスケアサービスに対

する一般消費者・患者・医療機関のマインドセットやインセンティブの欠如、医療データの規格バラつ

き、保守的な法規制など多面的な課題が存在することが改めて浮き彫りになった。これらの課題を

総合的に解消していくためには、大きく以下の 3 つの打ち手が必要と考えられる 

✓ 統合/オープン型プラットフォームの構築 

✓ データ循環型エコシステムの形成と持続可能性の追求 

✓ ルール形成による市場変革 

 

 統合/オープン型プラットフォームの構築 

データ利活用の大前提として、ハ

ブの役割を果たすデータ集積プラット

フォームの構築が必要である。現在

本邦では医療データに関する種々の

データベースが構築されているが、デー

タ規格が標準化されておらず、データ

ベース間での突合・統合が困難にな

っている。電子カルテにおいてはデー

タ規格標準化の流れはあるものの、

その他の医療・健康データに関して

は依然として規格が乱立している状

況である。なお、本邦における医療

データベースと言えば、「全国健康保険請求・特定健診データベース（NDB：National Data 

Base）」であり、約 10 億 5000 万件の医療サービスが記録されている。このデータベースは非常に

重要な資源であるが、データ利活用に際する厳しい制限・手続き（データのアクセス制限、データ

利用に必要な申請・承認プロセスなど）があり、十分に活用されているとは言いがたい41 。実際に

2021 年度においては、データ利用申請からデータ抽出・提供まで約 330 日を要することが報告さ

れており42、このタイムラグが、変化の激しい現代において大きな障壁となっている。 

 データの価値を最大化するためには、データからインサイトを導き還元すること、つまり二次利用を

念頭に置いた設計が求められる。自治体、製薬企業、保険者、医療機関、生活者個人などが

それぞれの意思でデータを提供し、それらを収集・蓄積・一元管理できるオープン型プラットフォーム

（図表 11）の構築が必要である。このオープン型プラットフォームは国主導で管理し、利用者の要

望に応じて連結・統合されたデータ提供を行うことで、アクセシビリティを担保するべきである。 

 オープン型プラットフォームでは、効率的なデータ利活用のため、以下の条件を満たすことが望ま

しい。 
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①データ提供元が明確である 

②マイナンバーなど個人を一意に特定できる ID が紐づいている 

③データ項目が標準化されている 

④異なるデータ提供元から入手したデータについてクレンジングがされている 

⑤データがリアルタイムで更新されている 

 特に二次利用を実現するためには、データ項目の定義やデータの構造が標準規格に則って提

供されることが前提となる。そのためオープン型プラットフォーム構築の際には、各医療情報システム

の規格統一・標準化に加え、入力ルールのガイドラインを設けるなどトップダウンの取り組みも必要

である。更にグローバルと連携したデータベース研究なども視野に入れ、海外データとも互換性のあ

る規格で運用することが望ましい。海外における医療データの標準規格としては、HL7 協会により

定められた FHIR がデファクトスタンダートになりつつある。FHIR は医療情報の標準的な情報モデル

を提供する規格であり、近年の Web アプリケーションやモバイル端末で使われている情報処理技

術を利用することを前提として規格が設計されているため、従来の医療情報システム以外の IT/デ

ジタル企業からも支持を得て急速に普及しつつある。このように規格を国レベルで策定・公開して

いくことが、医療データ利活用を推進するための必須条件である。 

 一方で医療データは要配慮個人情報として定義されており、時には差別や排斥が生じ得るセ

ンシティブな情報を含んでいる。そのためオープン型プラットフォームでは、アクセシビリティを担保する

一方で、データ提供者が安心してデータを提供できる環境整備が求められる。データの利用目的に

関する透明性を確保し、データ利用者が自身のデータを管理できる運用設計を行い、またセキュリ

ティが強固に担保されたインフラを構築しなければならない。実際にシンガポールでは 2018 年から

2019 年にかけてサイバー攻撃によって政府の医療データベースから 150 万人規模の情報が漏洩す

る事件が発生しており、PHR の推進計画が延期となる事態も発生している。 
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（図表 11）統合/オープン型プラットフォームのイメージ 

 

 データ循環型エコシステムの形成と持続可能性の追求 

オープン型プラットフォームを構築したとしても、それが活用されなければ、データは本来的な価値

を発揮できない。では、データの価値を最大化するためには何が必要なのだろうか。カギとなるのは、

“データ循環型エコシステムの形成”（図表 12）と“ビジネス視点での持続可能性”であると考えら

れる。 

 オープン型プラットフォームで収集・蓄積されたデータ利用者の一例として、バイオベンチャーやデジ

タル/テクノロジー企業が挙げられる。オープン型プラットフォームを通じて自社のビジネスのみでは収

集できない医療に係るデータが取得可能となり、そのデータを活用して自社アセットの改良やヘルス

ケアサービスの開発を行うことで、新たなビジネスドメインの開拓や自社の売上・利益向上が可能と

なる。このようにして創出された画期的なサービスが医療機関・一般消費者・患者などに還元され

ることで、ヘルスケアサービス利用に対するインセンティブが高まっていくであろう。そして、それらのサー

ビスを医療機関・一般消費者・患者が利用することによって、新たな医療データが生成され、オープ

ン型プラットフォームに提供されることで医療情報データベースが更に拡充される、正のサイクルを回

していくことができる。 

また、これらのスキームは、製薬企業/医療機器企業・デジタル/テクノロジー企業などの民間企

業にとっても魅力的かつ持続可能であるべきである。ここ数年、データを活用した医療 AI サービスも

出てきているが、実証実験までは漕ぎつけるものの、規模を拡大した社会実装にまだ至っていない

ケースが大半である。これは、医療機関や消費者にとってのインセンティブが不足していることもさる
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ことながら、医療 AI サービス事業者として投資回収に目途が立たないことも関係しているであろう。 

これに対する打ち手としては、医療機器プログラム：SaMD（Software as a Medical Device）

として薬事承認を取得して、薬価収載することがまず考えられる。本邦発の SaMD として、

CureApp による「CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及び CO チェッカー」が 2020 年に薬事

承認を取得43している。ただし、薬事承認取得及び薬価収載は、臨床試験や治験を経る必要が

あり、膨大な費用と時間がかかる上、どの程度の薬価で収載されるかがわからないリスクも含んで

いる。 

他の打ち手としては、B2C の業界で一般的になっているサブスクリプションのスキームを適用する

ことも考えられる。米 Amazon は近年ヘルスケアビジネスへの投資を拡大しており、2018 年にはオ

ンライン薬局の米ピルパックを買収44、2020 年 11 月にはオンライン薬局サービスの「アマゾン・ファー

マシー」45事業を始めている。そして、2022 年 7 月には遠隔相談のサブスクリプション事業を手掛け

ている米ワン・メディカルを約 39 億ドルで買収46 しており、ユーザーエクスペリエンスを知り尽くした

Amazon がサブスクリプションビジネスでヘルスケア業界に風穴を開ける日も近いかもしれない。ま

た、本邦においても、オムロンヘルスケア、テレメディーズ、ポートの 3 社がオンライン診療支援サービス

に関して業務提携し、オンライン診療・オンライン服薬指導・薬剤配送サービスを、薬代含め月額

4,600 円（税別）で提供している47。 

このように、医療データの価値を最大化するためには、投資を回収できるモデルを丁寧に設計し、

民間企業としても持続可能性のあるサービスに仕立て上げていく必要がある。 
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（図表 12）データ循環型エコシステムのイメージ 

 

 ルール形成による市場変革 

本邦において医療データ利活用が進まない理由の一つに、保守的な規制も挙げられる。他国

においては医療データの重要性が周知され、利活用に対してインフラ投資や法整備が進められてき

た。日本の質の高い医療データベースを用いて商業利用ができる基盤を構築し、医療データ利活

用を一つの産業として更に発展させていくためには、本邦においても規制の見直しや各種ガイドラ

インの制定等によって適切なルール形成を推進することが重要である。 

 

 匿 名 加 工 情 報 の規 制 見 直 し  

データの二次利用においては、匿名加工データを他のデータと統合することで“より意味の

あるデータ”へと変化させる。2023 年 2 月に、次世代医療基盤法が見直され、匿名加工

情報と NDB 等の公的データベースのデータの連携解析を可能とする方針48が示されたが、

民間データベースとは未だ連携できない。かつ復元が禁止されている49 ため、有用な示唆が

得られた場合も、データ提供者にフィードバックすることができない。また、特異性が高いデー

タやゲノム情報は依然として、過去に同意取得した利用範囲を超えるたびに同意取得が

必要な他、死者の個人情報を利用できないという課題もある。 

 医療データを活用したエコシステムを形成するためには、匿名加工情報、仮名加工情報、

死者や音信不通者のデータの利活用ルールについて、米国に倣って法整備を行い、医療デ

ータに関する取扱いを明確にガイドラインで制定する等、可能な限り匿名性を保ったまま医
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療機関や患者にデータの分析結果を通知するスキームを策定する必要がある。 

今後は、例えば米国の HIPAA 法のように外部提供時に患者の同意が不要なデータ範

囲を設定することや、フィンランドのように全国的なEHR データプラットフォーム構築を推進し、

少なくとも治療のための一次利用の場合には患者同意を不要もしくはオプトアウト方式に

することを検討すべきである。 

なお、匿名加工情報に限らず、保険者が持つ被保険者データにおいても、他データとの

統合に必要な「保険者番号及び被保険者等記号・番号」等の情報は個人情報保護法

下で管理されている。情報の外部提供には被保険者の事前同意が必要であるため利用

者への負担が大きく、今後の活用を見据えて同様の対応が求められる。 

 

  AI 医 療 機 器 審 査 の簡 素 化  

医療データを利活用したソリューションとしては、医療 AI サービスが筆頭と考えられる。

2013 年の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(薬

機法)」改正により医療機器としての規制範囲にプログラムが含まれることが明記され、診

断・治療・予防に使用されるプログラムは医療機器としてクラス分類に応じた許認可が求め

られるようになった。本邦では 2018 年の内視鏡診断支援ソフトウエアの承認を皮切りに、

20 種（2022 年 3 月時点）の機械学習を活用した AI 医療機器が承認されている50。今

後も、ビッグデータの解析とテクノロジーの進化により更なる AI 医療機器の登場が期待され

る。一方で、AI を用いたヘルスケア関連のプログラムが全て医療機器に該当する訳ではなく、

個々のプログラムが医療機器に該当するかどうかは治療方針等の決定への寄与度合と不

具合時のリスク等を勘案し判断されている。 

一例として、国立国際医療研究センターが AI を用いた糖尿病の発症リスク予測モデル

を開発し Web 上で公開した当初、厚労省はプログラム医療機器に該当する可能性を指

摘したものの、その後本予測ツールは医療機器に該当しないという最終判断を下した。医

療機器に該当するか否かは法的規制の対象の有無に関連することから、開発企業にとっ

て重要事項である。そこで、厚生労働省はプログラムの医療機器該当性に関するガイドライ

ンを発行し、医療機器該当性の判断フローチャート及び事例を公表している。しかしガイドラ

インでは全ての事例を網羅することはできず、明確な判断基準があるとは言い難く、治療方

針等の決定への各プログラムの寄与度合や不具合時のリスク等に関しては個別の判断が

必要になっている。 

プログラム医療機器に該当することもある医療 AI は、上市後も機械学習を通じて継続

的に改良される。日本では IDATEN 制度により、上市後に恒常的な性能等が変化する医

療機器について、医療機器の改善・改良プロセスを評価することにより、上市後の性能変

化に併せて柔軟に承認内容を変更可能とする承認審査が実現されつつある。 

一方米国では更に審査を簡素化し、Pre-Cert51 という、個別の医療機器ではなく開発

企業を承認することで、承認された企業の医療機器システムに対し、より迅速かつ効率的
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な規制監査を行う取り組みが試行されている。この取り組みは、既に AI のノウハウやアセッ

トを保持している企業が機器開発を展開・加速するインセンティブになると考えられる。日本

においても AI 開発企業自体への認証システムを設け、審査を簡素化する等、事業者に負

荷がかからず、新技術を迅速に上市できる仕組みを検討したい。 

 

 医 療 AI・DtoD 遠 隔 相 談 等 へのインセンティブ付 与  

日本においては、内視鏡や画像診断に関する複数の AI 医療機器が承認されている。た

だし AI 医療機器を用いた診療に対して保険適用が認められておらず、医療機関にとって AI

医療機器を導入するインセンティブが低い。そのような状況に際し、2022 年 9 月の中央社

会保険医療協議会において、AI 医療機器を用いた医療行為に保険点数が付与されるこ

とが本邦で初めて決定した52。米国では 2019 年に医療用 AI に保険適用する仕組みが整

備53されており、遅れること 2 年、日本でもようやく AI 診療に保険が適用され、AI の臨床

導入が進むものと考えられる。 

同じく、遠隔相談についても医療機関側のインセンティブが欠如している。まず、患者同

席の遠隔相談（DtoDwithP）は保険点数が設けられているが、その対象は診断に限定

され、かつ診療報酬は相談側へのみ付与される仕組みとなっている。また、遠隔相談時は

患者同席が必須であること、主治医と専門医を繋ぐ全医療機関で統一されたプラットフォ

ームがないこと、主治医・専門医・患者三者の日程調整が難しいこと、主治医自ら相談先

を探す必要があること等の様々なハードルが存在する。また、診断を目的とした制度である

ため、診断後の治療に関する相談が促進されない、相談を受ける専門医側の診療報酬が

不明確である、相談可能な疾患が限定されているなどの課題も存在する。今後は、専門

医側の保険点数も明確に定め、診断を下さない相談についても診療を補完する行為とし

て保険点数を付与するなど、柔軟な制度設計を検討していくべきである。 

 また、患者不在で非専門医が専門医に対して遠隔相談（DtoD）する場合は保険点

数が付与されない。今後、人口減少と都市圏一極集中型の人口構造変化により、各疾

患に対する専門医が偏在することが予想される中、遠隔地の非専門医がより質の高い医

療を提供するために、DtoD 遠隔相談も保険点数の対象としていくべきではないか。また、

前出の通り非専門医側が相談先の専門医を探す必要があり、専門医とのリレーションが

無い場合は相談しづらいといった非専門医側の課題も存在する。制度面の改善と併せて、

学会などが主導し、専門医相談のプラットフォームを構築、相談体制を明示して、制度を有

効活用できる環境を作ることも重要である。 

 

 医 療 AI 利 用 時 の責 任 の明 確 化  

現在の医療 AI は、あくまで医師の意思決定を補助する機械として認識されているが、AI

の精度は目覚ましく進歩しており、製品によっては専門医の知見・考察に匹敵するものも増

えてきている。このような状況下では、AI を活用することで医師・患者の双方に有益な結果

https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000989561.pdf
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をもたらすことになり、更に医療 AI の発展が見込まれる。ここで必ず問題になるのが、AI が

誤った結論を導き出した場合、誰の責任とするかである。 

 現在、本邦では 2018 年 12 月に厚労省が出した通達において、AI が利用された場合

も、医師が最終的に診断・治療を行うための意思決定責任を負うこととされている。一方で

世界に目を向けると、WHO は責任と説明責任のプロセスに関して、製造業者と医師の相

対的な役割を明確に特定する必要性を述べており54 、また、世界医師会や米国医師会は

更に一歩踏み込んで、医療 AI の責任を開発者が負う方針55,56を提言している。本邦にお

いて、医師もしくは医療 AI 開発企業のどちらかに完全に責任を負わせることになると、いず

れかが消極的な姿勢となり、医療 AI の社会実装は広まらない。自動運転技術と同様に、

事故・エラーのレベルや要因によって医師と医療 AI 開発企業とで責任を分担する制度設

計が求められる。そのためには、医師会や学会等の医師サイドから、政府機関に対して、医

療 AI の責任の所在を提言していくことが求められるのではないか。また、医療 AI によって患

者が不利益を被った場合は、医薬品副作用被害救済制度のように、製造販売業者から

の拠出金や国からの補助金などによって救済することが望ましい。 

  

https://www.who.int/publications/i/item/9789240029200
https://aitimes.media/2019/06/20/3008/?5392
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 COLUMN  海外におけるデータ利活用のデータ範囲と体制 

日本と比較し、諸外国のデータ利活用が進んでいることは、OECD における調査でも明らかである（図

表 13）。医療データ利活用の先進国では、2010 年代から法整備やインフラ投資等の体制構築が行わ

れ、ビッグデータ全盛期の現代において更なる価値創出の準備ができており、日本の 10 年先を進んでい

る。しかし、そこを逆手に取り、医療データ先進国における成功・失敗から学び、日本の施策にも取り込む

ことで、リープフロッグ型発展を遂げることも可能ではないだろうか。 

（図表 13）医療分野におけるデータ活用の進捗 

出典: OECD,HCQI Survey of Electronic Health Record System Development and Use, 2016 

(一部加筆) 

 

本章では、医療データの利活用が進んでいる 4 か国について取り上げ、これまでの歩みとデータの一次

利用・二次利用の取り組みについてまとめている。医療データを利活用して新たな価値創出を目指す際

には、どこまでのデータが利活用できるかという“幅”の観点と、データがどの程度利活用しやすいかという“管

理形態”の観点があると考えられるため、その観点で各国の状況を類型化した（図表 14） 

（図表 14）医療データ利活用先進４か国の類型化 
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① 米国 

 米国では、1996 年の HIPAA 法の成立を皮切りに、個人の医療データのプライバシーと利活用

に関する法整備が早くから段階的に進められた。更に 2009 年の「Health Information 

Technology for Economic and Clinical Health Act (HITECH 法)」による医療機関に対する多

額のインセンティブとペナルティー付与により、電子カルテが大きく普及し EHR の整備が進んでいる。 

データ連携の観点では、地域で収集された医療データは全国横断型の EHR である eHealth 

Exchange と、連携のための標準規格 Carequality の導入により約 75％の病院間で情報連携

できる体制が構築されている。この基盤上では、医療機関間/医療従事者間でのケアコーディネート

や社会保障生涯給付の決定、予防接種の通知や生命保険の申し込みまで行うことが可能だ。

米国ではデータを基盤上に集積するのではなく、基盤をハブとして活用し、規格の標準化により連

携を実現している。この取り組みは HHS（Health and Human Service: アメリカ合衆国保健福

祉省）の管理下にある医療 IT 全米調整官室（ONC）によって推進されており、個人情報、診

察情報、薬歴、検査結果が連携できる。 

データ利活用の観点では、CMS（Centers for Medicare & Medicaid Service）がメディケア

やメディケイド情報を IDR（Integrated Data Repository）データベースとして整備しており、IDR

は各医療機関の EMR（Electronic Medical Record：電子カルテ）と連携されている。企業や

患者が研究や PHR としてデータを利用する際には、IDR を介してデータを取得できる。このように米

国では規格標準化により、異なる管理者・データベース間で幅広いデータを連携・利用できる体制

を構築している。 

 

② 英国 

英国では、政府機関である NHS Digital が全国規模の医療情報連携基盤である医療社会

福祉ネットワーク（HSCN）を運用している。また、政府からの補助金により、電子カルテがほぼ

100％の医療機関に普及しており、EHR が整備されている。その他、全国医療を連携するオープン

プラットフォームとして Spine を運用している。Spine では約 9,000 万人分の統計データ、約 6,500

万人分の診療記録サマリデータが格納されており、電子処方やオンライン紹介状サービス、社会福

祉関連のメッセンジャー機能や診療所間メッセンジャー機能を提供している。データの収集範囲は、

基本患者情報や医療行為情報、アウトカム情報等に限定している。データの二次利用については、

厳格なプロセスに則り、データ提供サービス（DARS）から研究機関へデータが提供されている。 

 

③ フィンランド 

フィンランドは、OECD の中で電子カルテ導入率がトップレベルで、ほぼ 100％を達成している。

社会保障給付金を担当する政府機関である社会保険庁（Kela）により、全国規模のアーカイブ

Kanta が構築され、中央的にデータを収集・公開する全国規模の EHR として 2007 年から運用
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されている。Kanta では ePrescription （電子処方箋）、eAccess （My Kanta Web サイト）、

eArchive （患者の医療情報リポジトリ） の 3 サービスが提供されており、OECD 加盟国の中

でも、政府から提供されているサービスが幅広い。 

フィンランドは法律で医療情報の電子化を義務化し、新しいシステムの導入が難しい医療機関

の救済策も同時に施行している。例えば、電子処方箋は医療機関の医療情報システムあるいは、

Kanta の Web サービス（Kelain）で作成される。すなわち、電子処方箋に対応しないシステムを

導入している医療機関であっても Web サービスを利用して処方箋を発行できる仕組みとなってい

る。紙、FAX、電話の利用は災害等を除いて原則禁止とした。やむをえず紙、FAX、電話による処

方が行われた場合は、Prescription Centre にて薬剤師が電子処方箋として情報を入力する。 

Kanta では処方箋データや患者の診療データ（医用画像データ含む）、個人情報に加え社会

保障や個人の活動に関するデータが一元的に保管されている。また、その他のデータベースとの連携

を容易とするために、2018 年に「Secondary Use of Health and Social Data」という法案が提出

され、法的・技術的に、当局や研究機関、民間企業が健康情報に効率的にアクセスできる環境

整備に取り組んでいる。 

なお、Kanta で使われている標準医療情報規格は、統制用語集として SNOMED-CT

（Donnelly （2006））を採用し、医療記録は HL7 v3 CDA R2 Level（Dolin et al. 

（2006））、MyKanta で 提供されている PHR の記録は HL7 FHIR STU3 （Bender and 

Sartipi（2013）） をベースに記録されている。 

また、PHR の観点では患者ポータルとして My Kanta アプリを提供しており、2018 年時点では

国民の半数に当たる約 280 万人がダウンロードして利用している。本アプリでは、国民自身の医療

情報の確認や処方箋発行、臓器提供意思登録に加え自身のバイタルデータや健康データのアッ

プロードが行われている。医療機関側には、社会保険庁への医療情報の送信が法律的に義務付

けられており、その際の患者同意は不要だ。これにより、オプトアウト方式で全国の医療機関から個

人番号つきの患者情報を収集し、様々なデータソースから個人番号を用いた個人単位のデータ連

結を行い、匿名化したデータを研究用途を主とした二次利用用途に提供している。なお、二次利

用を拒否したい場合は、患者が明示的に拒否する必要がある。 

更に、2018年には政府主導で組織横断的にデータを管理する当局を創設し、異なる省庁が管

理するデータの利用申請窓口を一本化する構想に着手した 46。この構想の実現のために法制度

（Secondary Use of Health and Social Data）が整備され、各省庁が持つデータを相互に流

通させる技術的な仕組みが構築された。これにより、これまで利用者が当局ごとにデータ利用許可

を得ていた時間が短縮されるため、新しいビジネスの創出や研究力の向上が期待されている。 

 

④ シンガポール  

シンガポールでは「One Patient, One Health Record」を掲げ、2011 年に国家的な EHR シス

テムである National EHR（NEHR）を立ち上げ、普及促進している。病院や診療所、臨床検査

機関、介護施設などあらゆる医療関連機関の保有する患者データを１箇所に集約し、全体で共
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有することにより、医療の効率化を図り、患者に対してより質の高い医療を提供することを目的とし

ている。2017 年 12 月時点での NEHR への医療関連機関参加数は 1,200 以上で、全ての公的

医療機関及び地域病院（Community hospital）、半数以上の個人病院及び臨床検査機関、

7 割以上の老人施設が参加しており、高い参加率を誇っている。一方で、NEHR へ参加し情報共

有基盤を整えている施設は多いものの、実際に患者情報を提供している施設は約 3％に留まって

いる。そのため 2019 年末から段階的に医療情報の共有を義務化する方針が取られている。

NEHR では①患者情報（氏名・年齢・性別等）②診察履歴 ③入退院歴 ④臨床検査結果 

⑤放射線検査結果 ⑥処方歴 ⑦手術歴 ⑧アレルギーと薬物の副作用 ⑨予防接種歴、が一

元的に管理されている。各医療関連機関から NEHR への患者情報の提供にかかる同意取得には

オプトアウト方式が採用されており、国民、永住権取得者、外国籍の患者を問わず NEHR に参加

している医療関連機関を受診した場合は、原則として NEHR にデータが提供されるようになった。 

また PHR としては保健省が 2015 年に運用を開始した MyHealth が提供されている。

MyHealth では NEHR に蓄積されている自己の健康情報及び医療記録のうち、免疫情報、入退

院歴、処方歴、臨床検査結果、スクリーニング結果、バイタルサイン（血糖値、血圧等）記録を

閲覧することができる。また、子の健康情報及び医療記録の閲覧及び成長過程の記録や、第三

者に対する自己の健康情報及び医療記録の閲覧権の付与などの機能も搭載されていることが特

徴的である。 

 

いずれの国も、医療データ利活用を国家戦略として掲げ、データプラットフォームの構築、データ規

格の標準化、法規制の整備に力強く取り組んでいることがわかる。本邦においても、デジタル庁の

発足を機にマイナポータルの整備などが進んでいる。今後もデジタル庁を司令塔に、産官学が一

体となり、医療データ利活用を進めることで、国民の Well-being の実現ならびに産業の発展に

貢献していくべきである。 
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 COLUMN  各社の医療データ利活用に関する取り組み 

デロイト トーマツ コンサルティング合同会社 

デロイト トーマツ グループは“Connected Health”という概念を提唱しており、本提言の通り、ヘル

スケアに関わる各プレイヤーがデータを軸に繋がり、顧客にとって一貫性あるサービスを提供する世

界を実現すべきであると考えている。これまでのヘルスケアは業界/企業によってサービスが分断され、

真の顧客主義が欠落しているとの危機感があるからである。あるべき未来像実現の山は高いが、

コンサルティングファームとしての中立的立場を活かし、登山の案内役であるシェルパのように、行政

への提言、データプラットフォームの構築、自治体を含む各ステークホルダー間の触媒機能など、変

革の実行推進・支援を多面的に行っている。 

 

武田薬品工業株式会社 

検診データやレセプトデータ、電子カルテ等を用いて開発治験における試験デザインに役立てている

ほか、これらのデータを包括的に分析することで、希少疾患等の領域において診断率の向上に寄

与したいと考えている。また、NDB を活用することで地域毎の治療充実度の可視化にも取り組ん

でおり、地域間の医療の偏在化解消に向けた取り組みに繋げている。更に、患者サポートプログラ

ムを通じて、患者のライフログデータからリテンションリスクの評価分析を実施することやデータ事業

者やヘルスケアソリューション企業との協業したデータ活用も加速させている。一方でレセプトデータ、

電子カルテ等に関しては、カバー率や得られるデータ量に制限があるため、更なる医療データの利活

用に向けた活動を継続している。 

 

株式会社インテグリティ・ヘルスケア 

当社は「2030 年までに、個別化された医療と情報が適切に届き、人々が主体的に考え、行動を

起こしていく世界を作る」というミッションを掲げ、患者の症状を的確に把握する疾患管理・オンラ

イン診療システム YaDoc（ヤードック）シリーズの開発・提供を行っている。YaDoc は「ePRO

（Patient Reported Outcome）」の機能を有し、疾患ごとに設定されている症状の項目を患

者からスマートフォンで収集することで、医師と共有が可能である。患者の治療意識の高まりや行

動変容が促されることで治療アウトカムの向上につながることが期待できる。また、これらの仕組み

を創薬・育薬のソリューションとしても提供している。これまでに呼吸器や循環器、オンコロジー、希

少疾患などで、疾患の課題解決や新たな病態の把握などを目指した実証や臨床研究などにも

貢献している。さらには、オンライン診療と ePRO を組み合わせた DCT（分散型臨床試験）の実

践や、自治体・保険者への PHR アプリ“Smart One Health”の提供も行い、医療データ利活用に

よるシームレスなサービスを構築し、医療費の削減、健康寿命の延伸を目指す。 

 

日本アイ・ビー・エム株式会社 

IBM ヘルスケア&ライフサイエンスサービスは、テクノロジー及び社会との共創型イノベーションを促進
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し、人類の疾病征圧・豊かな健康社会の実現をミッションとしている。AI/IoT/クラウド/量子コンピ

ューティングなど先端テクノロジーを活用したコンサルティング及びシステム構築を強みとし、本提言の

あるべき姿に繋がる取り組みを多数行っている。例えば、医療データ交換標準規格 FHIR を活用

したヘルスケアサービスの創出、臨床や遺伝子情報によるがんや希少疾患の診断・診療支援の研

究開発、EHR/PHR 情報を活用した早期診断・発症・重症化予測の研究開発、自治体や保険

会社との健康管理サービス等、プラットフォームの構築から価値創出までの一連の取り組みを推進

している。 

 

エムスリー株式会社 

エムスリー株式会社では、疾病の発症前の段階から健康を維持することを目的とした取り組み「ホ

ワイト・ジャック・プロジェクト」の一環として、健診結果や生活習慣を基に生活者の余命と健康ス

コアを予測する健康指標「EBHS （Evidence Based Health Score）Life：エビスライフ」を提供

している。「EBHS Life」は、健診や生活習慣データを用いて個々人の相対的な平均余命を科学

的に予測し、その値を元に健康状態を数値化する新たなアプローチの健康指標スコアである。平

均余命の算出には、エビデンスレベルの高い医学論文をベースに構築された機械学習アルゴリズム

を導入した。 

一般企業、保険者、健診医療機関などでの活用事例が想定されており、生活者の健康に関す

る意識・行動変容につながる指標を目指している。 

 

 

おわりに 

本邦における医療データ利活用に関しては、これまでも様々な企業・団体が提言を行っている。その重要

性は諸外国同様に本邦でも認識されているものの、実態として歩みが遅いと感じざるを得ない。本提言

では、医療データ利活用がされた暁の未来、一方で足許での課題やそれらに対する打ち手を俯瞰的に論

じてきた。これらを机上の空論に終わらせることなく、民間企業として実行に移していきたい。具体的には、

実際に医療機関、一般消費者・患者、製薬企業といったステークホルダーから医療データを収集し、デー

タアナリティクスによってインサイトを導出できることを証明していく予定である。“Think Big, Start Small, 

Move Fast”で進めていく。そして、小さな一歩で終わらせず、産業、組織の垣根を超え、国全体で大きな

ムーブメントを作ることで、その動きを加速させる。日本のヘルスケア変革に向けて漕ぎ出す船に共に乗りた

いという方は、是非ご連絡いただきたい。 
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