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資料４



データライフサイ
クルから見るグラ
ンドデザインを考
える必要がある。
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データライフサイクルからリスクを評価
しデータ保護を行う。

データ生成

データ保管

データ利活用

データ廃棄データ生成

データ保管

データ利活用

データ廃棄データ生成

データ保管

データ利活用

データ廃棄何のために生成するか。

生成・取得時の目的のと関係の
ある範囲内の利活用か。不利益

を個人に課さないか。必要な安全管理措置
での保管か。我が国
の安全保障の観点は初め

に完
全な
目的
設定
と同
意だ
けで
設計
する
こと
の難
しさ
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デザインの視点
個別化医療・精
密化医療を前提
とした今後の創
薬と必要なデー
タの特徴
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５

治療、医療の変遷から求められるデータの多様性とプラットフォーム化
 これまでの治療、医療はProductの作用機序に軸足を置いたデータ収集が主流
 Precision Medicine, Personalized Healthでは、多様なデータとリアルタイムなデータを組み合
わせることにより、最適な治療法を提供、健康を維持する

個
人

データの種類

個
人

データの種類
 リアルタイムなデータ、多様なデータを収集し、コネクトされた中での解析が必要
⇒ 健康医療データのプラットフォーム化、オープンサイエンス化、データの分散型連携へ、特異
データを排除する属性項目が増え続ける医療ビックデータは匿名加工情報のみでは限界

Current Medicine
One Treatment Fits ALL

Future Medicine
More Personalized Diagnostics



成功への近道

実践する上で見失ってはいけない視点

医療・科学の観点から見た
データ規格統一と構造化さ

れたDBの強化

臨床現場の負担の軽減か
ら迅速に着手する。単な
る提供事業者の都合に合
わせすぎてはいけない
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非構造データ
が臨床現場に

は多い

ｲﾝﾌﾗ設計に協力
する余裕が臨床
現場にはない。
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医療情報

情報の生成・取得
段階

コード化する前の標準プロトコルによる相互運用性(臨床・検
査の評価や医療用語標準)

臨床データをコード化する際のデータ標準による相互運用性

情報を収集・生成するシステムの統一規格と相互運用性

情報の保管・連携

段階

安全保障も加味した保管・連携の際のサイバーセキュリティ

品質向上のためのアップデートプロトコルの必要性

情報の活用

臨床又は研究に耐えうる品質向上を促すための仕組み

生成・取得段階で規格に従ったものについての優遇措置

データの標準については、研究成果により改定する仕組み

活用時の必要最小限の活用・サイバーセキュリティ
情報の消滅・廃棄

相互
に
フィ
ード
バッ
クし
て改
善数
る仕
組み
の必
要性



臨床とヘルスケアデータ両者をセ
キュリティで守る発想も重要(欧米

は先行)

Data
Lake

AI×IoMDによるプラットフォーム化のグランドデザインとバイオバンク連携の将来像

未病、健康維持・治療・
診断
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IoMDによるデータ抽出

既存のオペレーション
データなど

ビッグデータ

IoMDによるデータ抽出

既存のオペレーション
データなど

ビッグデータ

IoMDによるデータ抽出

既存のオペレーション
データなど

ビッグデータ

IoMDによるデータ抽出

既存のオペレーション
データなど

EMR等のビッグデータ

医療機器の治験
• 機械学習による解析

• ディープラーニングによる識
別

創薬AI(人工知能)
やデータを活用した創薬

• 機械学習による解析

• ディープラーニングによる識
別

セ
キ
ュ
リ
テ
ィ

セ
キ
ュ
リ
テ
ィ

セキュリティ

医療用語の標準
とコード化する
際の標準化

標準設計
ルールの
策定、
FHIR等

取得・生成の段階で品質確保を前
提としたRWDを活用した創薬分野

の標準GLの策定

取得・生成の段
階で品質確保を
前提とした医療
機器分野の標準

GLの策定

取得・生成 利活用：臨床と研究他保管・管理

Data
Lake

Data
Lake

ゲノム・セルな
ど

バイオバンク

連携するものは厳
格なセキュリティ
ルールの策定

試料採取法・データ
標準の策定、継続的
な研究によって標準
も見直し議論、品質
確保・向上も課題

国民のデータを国
内で管理する安全

保障の観点

連携するため
の厳格な設計
セキュリティ
ルールの策定

データ標準の策
定、継続的な研
究によって標準
も見直し議論、
品質確保・向上

も検討

臨床現場の負担を軽
減するオペレーショ
ン改革とデータから
の診断サポート

バイオバ
ンクとし
ての品質
標準



まずは、健康・医療
情報の１時利用と2次
利用の仕組みづくり
が必要
➡情報管理・ICの枠組
みの方向性とは何か。
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研究対象が情報とし
てデータとなる場合

情報としてのデータの利活用を議論するにあ
たって本来極めて重要な視点とは、公益だから
すべてよし、法律だからすべてよしという議論
ではなく、今後作るべき制度・法律は何なのか
を見失わない理論が必要：

理解しなければならない重要な視点は保護すべ
きはあくまで「データから、機械的な解析に
よって示される結果が個人を選別し不利益を得
ないようにすること」こそが他人に勝手に決定
されないという本来守るべき保護法益でありそ
こを中心に設計する。その一案として以下のダ
イナミックコンセントと統制された第三者提供
と仮名加工情報の検討なども提言したい。
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