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地域に根ざした医療DXの実装に向けた人材開発に

関する政策提言 

 

 

藤田卓仙、窪田杏奈、佐藤大介、須田万勢、牧 尉太、渡邊 亮 

 

エグゼクティブサマリー 

本報告書は、地域医療におけるデジタルトランスフォーメーション（DX）の実装に関する課

題と可能性を多角的に検討し、実践的な政策提言を導出することを目的とした東京財団政策

研究所の研究成果を取りまとめたものである。 

とりわけ、次の3つの政策課題に焦点を当てる： 

1) 分散型かつ出口規制型の医療データ・ガバナンス体制の構築 

2) 地域における医療データ利活用とEBPMの促進 

3) 生成AIやメタバース等の先端技術の地域実装と人材育成の制度設計 

 

地域医療DXの実現に向け、医療政策学・医事法学・医療情報学の観点から課題を整理し、政

府・自治体・民間事業者に対して具体的提言を行う。特に、人口減少社会において持続可能

な医療・介護体制を確保するため、法制度整備、技術基盤構築、人材育成の三位一体による

アプローチの重要性を指摘する。 

日本では少子高齢化が急速に進展し、2040年には医療・福祉分野で約100万人の人材不足が

生じると予測される。このままでは地域ごとの医療・介護サービスの維持が困難となり、医

療DXを活用した効率化と負担軽減が不可欠となる。本報告書は、地域医療情報連携ネットワ

ーク（地連NW）を起点とした分散型・出口規制型のデータ・ガバナンスモデルの構築、生成

AIやメタバース等の技術活用、人材育成施策の具体化を目指す。 

以下、第1章から第4章までの章立てに沿って要約し、最後に政策提言をまとめる。 

本書の内容のうち、それぞれの立場から関係の深い箇所だけでもご参考にしていただけたら

幸いである。なお、本報告書で使用している専門用語や略語については、巻末に用語集を付

している。必要に応じて参照されたい。 

 

 

第1章 序論 

本章では、研究の背景と目的、実施体制、基本方針について述べた。 

日本の医療提供体制は、生産年齢人口の減少と高齢化により2040年を一つの転換点として大

きな変革を迫られている。特に地方では医師不足、医療機関の縮小により「医療過疎」が深

刻化しており、また新興感染症や自然災害に備えたレジリエンスの確保も急務となってい

る。こうした中、医療・介護分野においてもデジタル技術活用による効率化が求められる

が、日本では医療情報基盤の脆弱さや、個人情報保護規制の運用上の課題が顕在化してい
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る。地連NWも維持困難な状況にあり、全国医療情報プラットフォームとの統合・調和が求め

られている。 

研究体制として、医療政策学、医事法学、医療情報学、データサイエンスの4分野の専門家

を結集し、文献調査・フィールド調査・有識者ヒアリングを重ねて本報告書をまとめた。重

点課題は、①分散型・出口規制型ガバナンス体制の構築、②地域単位でのEBPM（Evidence-B

ased Policy Making）促進、③先端技術と人材育成の推進である。 

 

第2章 医療データ一次利用と地域医療DX 

本章では、地連NWの現状と課題、オンライン診療を含めた地域医療DXの取り組みについて整

理した。 

地連NWは、医療機関間の診療情報共有を目的に構築されてきたが、制度的支援や財政基盤の

脆弱さ、データ標準化の遅れにより、多くが持続可能性に課題を抱えている。特に、患者本

人の同意取得に過度に依存する「入口規制」型運用が、医療現場に負担を強いている。 

今後は、本人同意に依存せず、データ利用段階での監視・管理により人権保障を図る「出口

規制」型のデータ・ガバナンスに転換する必要がある。また、全国医療情報プラットフォー

ムと地連NWの調和的統合を目指し、標準化・相互運用性の確保、セキュリティ強化、コスト

分担の適正化が求められる。 

フィールド調査では、佐渡市、吉備中央町、茅野市といった地域における地連NWや遠隔診療

の実践例を取り上げ、人材不足を補うICT活用の重要性と、自治体・医療機関・住民の連携

体制の必要性を明らかにした。 

 

第3章 医療データ二次利用とEBPM基盤整備 

本章では、医療データの二次利用促進とEBPMに向けた制度設計、人材要件について論じた。 

データの二次利用は、臨床研究、医療政策立案、公衆衛生向上に不可欠であるが、プライバ

シー確保とデータ利便性のバランスが重要である。欧州のEHDS(European Health Data Spac

e)や米国のTEFCA(Trusted Exchange Framework and Common Agreement)など、国際的な先行

事例では、分散型基盤の上に信頼に基づく共有ルール（Trust Framework）を構築し、デー

タ主権ないし一定のデータコントロール権を個人に残しつつ二次利用を推進している。 

日本においても、国際的な標準規格（HL7 FHIR; Fast Healthcare Interoperability Resou

rces)等）の普及促進、匿名加工情報の取扱いの厳格化、データ提供の透明化が急務であ

る。加えて、データ活用を支える人材育成が不可欠であり、医師、看護師、行政職員に対す

るデータリテラシー教育を強化することが求められる。 

具体的には、全国の医師約5％をデータ担当医とし、各地域包括ケア圏域単位で専門チーム

を設置すること、自治体にはデータ分析・政策立案を担うEBPM推進職の配置を提言する。 

 

第4章 医療DXと法制度改革：国際比較と提言 

本章では、生成AI、メタバースなど新技術の応用と、これを支える法制度改革の課題を国際

比較の視点から整理した。 

生成AIの医療応用には、診断支援、治療提案、患者モニタリング等多様な可能性があるが、

同時に説明責任、バイアス排除、安全性確保といった課題を伴う。欧州のAI規則案（AI Ac

t）や、米国のFDAのSaMD(医療機器プログラム)規制に見られるように、リスクベースでの規

制体系整備が進められている。 
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日本でも、個人情報保護法改正により医療データの取り扱いルールは強化されつつあるが、

生成AIやデータ越境移転（DFFT構想）を見据えた包括的枠組み整備が急がれる。特に、匿名

加工情報の国際基準適合、患者主体のデータコントロール権強化、データ共有インフラの安

全保障上の管理が重要である。 

また、医療・介護領域における生成AIの活用ガイドライン整備と、医療現場でのAI活用スキ

ル育成を政策パッケージとして推進すべきである。 

 

政策提言 

以下の取り組みを求める。 

 医療データ・ガバナンスにおいて、分散型基盤＋出口規制型運用への転換を推進する。 

 全国医療情報プラットフォームと地連NWを相互補完的に統合し、標準化・セキュリティ

対策を徹底する。 

 医療・介護・行政間の横断的データ連携基盤を国際標準（FHIR等）で整備し、地域包括

ケアを支える。 

 患者主体型データポータビリティ（PHR; Personal Health Record活用）を普及させ、

国民の権利を守る。 

 データの二次利用に際し、透明性確保とプライバシー保護を両立した制度設計を進め

る。 

 生成AI活用における安全性確保・説明可能性担保のガイドラインを整備する。 

 国際標準に準拠したTrust Framework構築により、越境データ共有（DFFT）を実現す

る。 

 データ担当医（全国で1.7万人規模）およびデータ活用人材（コメディカル、行政職

員）を養成・配置する。 

 医療DX人材育成において、遠隔教育・認証制度・地域内実践機会を組み合わせた体系的

育成を行う。 

 医療DXの推進を段階的に進め、地域単位のパイロット→全国展開→国際連携のロードマ

ップを策定する。 

 

図)筆者作成：ChatGPT使用 
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第1章 序論 

1.1 研究の背景 

日本は、世界でも類を見ないスピードで少子高齢化が進行し、医療需要の拡大と医療資源の

偏在が深刻化している。特に地方部においては、慢性的な医師不足や医療従事者の高齢化、

医療機関の統廃合が進み、「医療過疎」状態が顕在化している。また、今後予測される新た

な感染症パンデミックや自然災害といった緊急時における医療体制のレジリエンス確保も喫

緊の課題である。日本の医療提供体制は、急速な高齢化と生産年齢人口の減少によって2040

年に大きな転換期を迎える。厚生労働白書によれば、2040年には医療・福祉分野で約1,070

万人の人材が必要となる一方、確保可能なのは約974万人程度に留まり、約100万人の人材不

足が予測されている1。このままでは地域によって必要な医療・介護サービスを安定的に提

供できなくなる恐れがあり、負担軽減が不可欠である。 

医療費の伸び率を抑制しつつ、質の高い医療への持続的アクセスを保障するためには、デジ

タル技術とデータ利活用による効率性の向上、すなわち医療分野におけるデジタルトランス
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フォーメーション（DX）2の推進が不可欠である。すでに政府においては、データヘルス改

革や医療分野でのAI活用が進められており、2022年には医療DX推進本部3も設置された。世

界的にもデジタルヘルスが進展し、電子カルテや健康アプリ、ウェアラブル機器などから膨

大な医療・健康データが生成されている。これらのデータを効果的に活用することは、医療

の質向上や公衆衛生の改善、医療研究・イノベーションの促進につながると期待されてお

り、国内外で様々な取り組みが進められつつある4。 

 

しかしながら、日本の医療データの基礎となるべき地連NWの多くは、制度的・財政的・技術

的な限界により持続可能性を欠いており5678、また新型コロナウイルス感染症対応における

デジタルインフラの脆弱性は「デジタル敗戦」とも評される状況910を露呈させた。 

具体的には、医療情報の収集・共有にあたっては、患者本人の同意を必要とする「入口規

制」が基本となっており、その取得・管理が医療現場に過度な負担を強いるとともに、実際

には十分なデータ利活用がなされない状況が続いている。この点においては、本人同意の取

得に過度に依拠せず、データの利用段階における監視・管理によって人権保障を実現する

「出口規制」への転換が必要とされている11。 

 

また、国は医療DXの重要施策として「全国医療情報プラットフォーム」12の構築を推進して

いる。この取り組みは全国規模での医療情報の標準化と相互運用性の確保を目指すものであ

る。一方で、既存の地連NWは各地域の特性や需要に応じた形で発展してきた経緯がある。今

後の重要な課題は、この全国レベルのプラットフォームと地域レベルのネットワークをいか

に調和させ、それぞれの強みを活かした相補的な関係を構築できるかという点にある。特

に、データ標準の統一、相互運用性の確保、セキュリティ対策の調整、そして運用コストの

適正分配などについて、国と地方自治体、医療機関が連携して取り組む必要がある。 

 

さらに、地域包括ケアシステム13の深化により、在宅療養や地域密着型サービスへの移行が

進むなか、医療と介護、保健、行政、家族との間の「水平的連携（ヨコ連携）」を実現する

ためには、各主体間でのデータ連携基盤の整備とともに、それを支える専門人材の育成と制

度的支援が必要不可欠である。 

こうした背景から、本研究では、分散型の医療データ基盤と出口規制型のデータ・ガバナン

スモデルの構築を起点として、生成AIやメタバース、Web3を含む新技術の地域実装、及びそ

れらを支える制度設計と人材開発に関する政策研究を行った。 

 

1.2 研究体制と実施概要 

本研究は、東京財団政策研究所の研究プログラム「地域に根ざした医療DXの実装に向けた人

材開発に関する政策研究」14（2024年4月1日～2025年3月31日）として、以下の研究体制で

遂行した。 
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本報告書は、医療政策学・医事法学・医療情報学・データサイエンスの4分野の知見を統合

し、地域医療におけるデジタルトランスフォーメーション（DX）の実装に関する課題と可能

性を多角的に検討し、実践的な政策提言を導出することを目的とした東京財団政策研究所の

研究成果を取りまとめたものである。 

とりわけ、次の3つの政策課題に焦点を当てる： 
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1) 分散型かつ出口規制型の医療データ・ガバナンス体制の構築 

2) 地域における医療データ利活用とEBPMの促進 

3) 生成AIやメタバース等の先端技術の地域実装と人材育成の制度設計 

 

本研究は、文献調査、web調査の上で、地域医療DXに関して特徴的な取り組みをしている地

域の実地調査、キーパーソンへのインタビュー、有識者との意見交換という形で行った。 

また成果に関しては、都度、東京財団政策研究所のレビュー15 16 17 18 19 20、ウェビナー21 
22、学会報告等の形で公開し、意見交換を通じて内容に関するブラッシュアップを行った。 

 

地域での調査に関しては、2024年度内に、以下の地域に訪問した（詳細は割愛）。 

岡山県・岡山市、吉備中央町/福岡県・福岡市/新潟県・佐渡市、新潟市/神奈川県・横浜

市、川崎市/ 長野県・茅野市、松本市/長崎県・長崎市、大村市/山形県・酒田市、鶴岡市 

また、海外の動向として、台湾、ドイツ等に関する調査を行った。 

本報告書では、これらの対象地域での調査結果の一部を紹介し、提案を行う。 

1.3「地域に根ざした医療DX」 

本研究に先立って、前年度実施した「ポストコロナに向けた保健システム革新に関する研

究」23では、ヘルスケアDXの実現と地域での共通電子カルテの導入を提案した他、分散型デ

ータシステムのルール作りに関する専門人材等の育成を提案した。 

 

また、少子高齢化のさらなる進展が見込まれる2040年とその先に向けて、医療DXと連動した

地域医療構想の見直しも厚生労働省から提案されている24。長崎県の「あじさいネット」25

のような地連NWの中でも先駆的に取り組んできた稼働例との連携を深め、全国レベルの施策

に役立てることが望ましい。地連NWに関しては、その運用に伴う様々な課題が指摘されてい

る。そこで本研究では、第2章において、地域での医療DXを進めるにあたっての地連NWの課

題、特に人材やマネタイズ等の持続可能性の側面に焦点を当て、第3章ではデータ二次利用

との関係、第4章では法的な側面から議論を行う。 

1.4「集中型」か「分散型」か 

1)はじめに 

本項では、データ収集・利用スキームの集中型と分散型の比較検討を行い、国際的議論や主

要事例を踏まえた展望を示す。医療データは個人情報の中でも特に機微性が高く、プライバ

シー保護や安全管理が極めて重要である。また、データは各医療機関やシステムごとにサイ

ロ化（縦割りに蓄積）されており、電子カルテ情報の相互運用性（Interoperability）の欠

如がデータ活用の障壁となっている26。こうした状況を踏まえ、各国・地域で医療情報プラ

ットフォームの構築とデータ共有の枠組みに関する議論が活発化している。特に、データ収

集・利用スキームを中央集権的に構築するか、分散的に連携させるかは重要な設計上の論点

である。中央集権型（集中型）とは、データを一箇所（例えば国のデータベースなど）に集
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約するモデルであり、分散型とはデータが各機関や個人のもとに留まりつつネットワークを

介して必要時に共有するモデルである。 

欧州ではGDPR（一般データ保護規則）に基づく厳格なプライバシー保護の下で、医療データ

の活用を促進する「European Health Data Space（EHDS）」の制度整備27が進み（5項で後

述）、米国でも全国規模のデータ交換網構築に向けたTrusted Exchange Framework and Com

mon Agreement（TEFCA）28等の枠組みが導入されつつある。民間企業もまた、スマートフォ

ンによる個人健康情報管理（Apple）、クラウド基盤の医療データ解析（Google、Microsof

t）、大規模医療データの統合分析（Palantir、Epic）など、様々なアプローチで医療情報

プラットフォーム構築に参入している。 

日本においても、医療DX政策を推進しているが、さらに、2019年の世界経済フォーラム年次

総会（ダボス会議）および、G20大阪サミットで提唱した「Data Free Flow with Trust（信

頼に基づくデータの自由な流通, DFFT）29」の理念を医療分野で体現し、各国間で信頼性の

あるデータ共有を実現する枠組みを日本発で構築することは、世界的な公衆衛生課題への貢

献や新産業創出の観点からも意義が大きい。 

あるべきデータ流通の型を検討するにあたり、まず、集中型と分散型のそれぞれの特徴に関

して紹介する。 

2)集中型スキーム 

集中型（中央集権型）スキームでは、データが一元的なプラットフォームまたはデータベー

スに集約して蓄積・管理される。参加する病院、診療所、検査機関、患者等から送信された

医療情報が、中央のデータリポジトリ（データ倉庫）に蓄えられ、そこから必要に応じて提

供・利用されるモデルである30。中央リポジトリは通常、公的機関やコンソーシアムなど中

立的な主体により運営・管理され、全参加組織の代表からなるガバナンス体制の下で情報管

理のルールが定められる。集中型は、地域でのHIE（Health Information Exchange、診療情

報交換）31（すなわち地連NW）の中央集約モデルや、国が主導する全国電子カルテデータベ

ースなどに典型例が見られる。エストニアの国民電子健康記録システム（EHIS）32のよう

に、全国民の診療記録を一箇所に集約しつつアクセス制御するモデルも集中型の一例であ

る。 

集中型の主な利点としては、次のような点が挙げられる33。 

• 統合データによる包括的活用: データが中央に集まるため、複数の医療機関にまた

がる患者記録を容易に統合でき、一元的な患者カルテや地域・全国レベルでの集積

データ分析が可能となる。例えば、Epic Systems社のCosmosデータベース34では、複

数の医療機関から提供された匿名化患者データ2億人以上分を単一のデータセットに

集約し、大規模な臨床研究に活用している。このように、一箇所に集めたビッグデ

ータは、個々の機関内だけでは見出せない健康トレンドや治療効果の分析に威力を

発揮する。また、データが集中していれば問い合わせや分析も一度で済み、逐次各

所に問い合わせる必要がないため、迅速なデータ利活用が可能になる。 
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• 標準化と相互運用性の確保が容易: 集中型では、データ形式やコード体系の標準化

を中央で統一的に適用できる。全参加者が共通仕様でデータ提供・利用を行うた

め、データの構造的な互換性（syntactic interoperability）や意味的な統一（sem

antic interoperability）を高いレベルで実現しやすい。例えばフランスのDossier 

Médical Partagé(DMP)35やオランダの全国EHR（Electronic Health Record、電子健

康記録）は、国主導でデータ項目や通信仕様を標準化した上で中央インフラに集約

しており、全国一律の情報共有を可能としている。また、中央集約により重複デー

タの排除（同一患者の記録統合）や最新性の担保（一箇所を更新すれば各所で最新

化）も図りやすい。 

• アクセス管理と監査の一元化: データアクセス権限の付与や認可、利用履歴の監査

ログ管理等を中央で一元的に実施できる。全データが一箇所にあることで、セキュ

リティポリシーの統一適用や不正アクセス検知がまとめて行える利点がある。利用

者にとってもワンストップでデータ取得が可能となり、患者が自身の全記録を閲覧

するポータルを中央プラットフォーム上で提供するといったサービス展開も容易に

なる。 

一方、集中型には欠点や課題も存在する36。 

• プライバシー・セキュリティ上のリスク集中: データが集中するがゆえに、万一セ

キュリティ侵害が発生した場合、漏洩や不正利用のインパクトが極めて大きいとい

うリスクがある。いわゆる「単一障害点」（Single Point of Failure）となり、サ

イバー攻撃や内部不正の標的にもなりやすい。実際、英国NHS（National Health Se

rvice：国民保健サービス）が検討した中央集権型の患者データベース構想では、プ

ライバシー団体等から「巨大な宝の山をハッカーに提供するようなもの」との懸念

が示された経緯がある。また、中央集権型では管理主体がデータに幅広くアクセス

できる構造上、患者や提供機関がコントロールを失いやすく、「誰が自分のデータ

を見ているのか分からない」といった不信感を招く恐れも指摘される。 

• ガバナンスの複雑さ・データ独占の懸念: 国など単一主体による強力な統制が利点

である反面、どの組織がどのような権限でデータを管理するかについて、参加者間

の合意形成が難航する可能性がある。中央管理者がデータを「独占」する形になる

ため、民間企業や他の公的主体との役割分担、データの所有権帰属などを慎重に設

計しないと、利害対立が生じうる。また一度中央集権モデルが確立すると、後から

の分権的改善が難しくロックインが発生し、結果的にイノベーションの阻害や他の

競合ソリューション排除につながる懸念もある。欧州でも巨大IT企業が医療データ

を集中管理すると競争環境を歪めかねないとの問題意識があり、競争政策上もデー

タの集中には慎重な検討が必要とされている。 

• 初期コストと運用負荷: 集中型プラットフォームを構築するには、大規模なITイン

フラ投資（高速サーバーやストレージ設備の整備）、セキュリティ対策、24時間の

システム監視要員など、相当の初期費用と維持コストが発生する。特に国家規模の

中央データベースを構築する場合、費用対効果の観点から慎重な検証が必要であ

る。米国の地域HIEでも、中央集約モデルは最も高価であり財政的持続性に課題があ
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ると報告されている。また、システムダウン時には全国規模でサービス停止となる

ため、ディザスタリカバリや冗長構成の確保など運用上の備えも複雑となる。 

以上のように、集中型スキームは「一元管理」のメリットと「集中によるリスク」を併せ持

つ。大規模データの利活用には優れる一方で、プライバシーやガバナンスの観点で慎重な設

計が求められる。 

3)分散型スキーム 

分散型スキームは、どこの分散を行っているかという点で差異はあるが、通常は、データが

各病院や機関、あるいは個人のデバイスなど複数の分散したノードに保持されたまま、必要

に応じて相互参照・共有されるモデルとなる。各参加主体は自身のデータストアを持ち、デ

ータはローカルに保存・管理される。データを利用したい際には、ネットワーク上で索引

（インデックス）情報やレコードロケータ（特定の記録を一意に識別・参照するための識別

子）を手掛かりに、どのノードに目的のデータがあるかを検索し、該当ノードにアクセスリ

クエストを送ってデータ提供を受ける仕組みとなる。このように、データそのものは分散し

て存在しつつ、論理的に結合されたネットワークによって全体として統合的に機能するよう

設計されたものが分散型プラットフォームである。フェデレーション型（連合型）とも呼ば

れ、複数の中央集権的クラスタがゆるやかに連合したハイブリッド形態も存在する37。 

分散型スキームの具体例としては、米国の一部HIEで採用されたレコードロケータサービス

（RLS）方式や、オープンソースの統合電子カルテプロジェクトであるopenEHR38の分散アー

キテクチャ、さらに最近注目されるブロックチェーン技術を用いた医療データ共有などが挙

げられる。RLS方式では、患者IDなど最小限の情報のみを中央サーバー（索引サーバー）に

集約し、詳細な臨床データは各医療機関内に留めておき、問い合わせ時に所在情報を辿って

取得する。ブロックチェーン活用も、各所に分散保存されたデータの所在確認や認証にブロ

ックチェーンを使うことで非中央集権を実現しようとするもので、学術的試行が進められて

いる39。 

分散型の利点としては、以下が挙げられる。 

• プライバシー・データ主権の向上: データが各提供元に留まるため、患者や医療機

関が自らのデータについてより強い主権（コントロール権）を維持できる。例えば

患者が自身のスマートフォン内に健康データを保持し必要時に提供するモデルで

は、データの開示・非開示を本人が選択できる。また各機関は自組織のデータを引

き続き管理下に置くため、信頼関係が築きやすい。大規模流出リスクの分散効果も

あり、一箇所の侵害では全体の一部しか危険に晒されない。 

• システム柔軟性と参加ハードルの低さ: 分散型は既存の多数のシステムを緩やかに

接続していくアプローチであるため、個々の参加主体は自らのシステムを大きく作

り変えることなくネットワークに参加できる。インタフェースや標準の整備は必要

だが、データ保管自体は手元にある既存データベースを活用できる場合が多い。し

たがって、段階的な拡張・スケーラビリティに優れ、新規参加者を徐々に増やしや
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すい。またネットワーク自体も分散構造のため、部分的な障害に対するレジリエン

スが高く、あるノードがダウンしても他は影響を受けにくい。 

• 運用コストの分散とイニシャルコスト抑制: 中央に巨大なデータセンターを構築す

る必要がないため、初期投資を抑制できる。各参加組織が既存リソースを活用しつ

つ参加する形で、コストと運用負荷が分散される。ただしネットワーク全体の調整

には別途コストがかかるが、一極集中に比べれば財政的リスクも分散される。 

• データ更新のリアルタイム性: 分散型ではデータは元の保有主体で更新されるた

め、最新の情報がそのまま共有可能となる。中央集権型の場合、定期的な同期やア

ップロードが必要だが、分散ネットでは各ノードが常に最新データを保持している

ため、必要時に取得すればタイムラグなく最新情報を得られる（もっとも応答速度

はネットワーク遅延に依存）。 

一方、分散型の欠点・課題は次のとおりである。 

• 相互運用性と標準化の困難: 分散型では各ノードが異なるシステム・データ形式を

持ち得るため、ネットワーク全体でデータをやりとりするには標準の取り決めや変

換が不可欠であり、その調整が複雑である。中央集権型に比べ、「つなぐ」ための

技術的コーディネーション（例えばマスタ患者IDの共有、コード体系のマッピン

グ、メッセージングプロトコル統一など）に相当の労力がかかる。標準が不十分だ

と、結局データを正しく解釈できず断片化したままになる恐れがある。EUではこの

課題に対応するためEHDSの下で共通標準・仕様を策定しているが、各国・各機関間

の足並みを揃えるのは容易ではない。 

• データ検索・取得の複雑さと遅延: 必要なデータがどこにあるかを探し出し、各所

から収集するプロセスは、中央データベース（DB）に照会するよりも時間と手順が

かかる。例えば救急時に患者の全国カルテ情報を参照したい場合、分散型ネットワ

ークでは複数の病院システムに対して順次クエリを送る必要があり、集中型のよう

にワンクエリで集約情報を得ることは難しい。キャッシュや分散索引の工夫である

程度改善できるものの、リアルタイム性では中央集権型に劣る場面もある。また、

データの管理主体が応答しない・遅い場合、そのデータは得られないなど可用性に

も影響する。 

• 統一的なデータ・ガバナンスの難しさ: 分散型では各ノードが自律的にデータを管

理するため、全体を貫く強制力のあるガバナンスを敷きにくい。共通ルールや信頼

枠組み（Trust Framework）は設けるにせよ、その遵守は各参加者の善意や契約関係

に依存する面がある。許可無くデータを保持し続ける、共有すべきものを出さない

等のデータホルダーによるサイロ化の継続リスクも残る。米国のフェデレーション

型HIEでは、病院間でデータを出し渋るケースや、患者合意の取り扱いが統一されず

トラブルとなるケースも報告されている。このため、分散ネットワーク全体にわた

る信頼醸成と、紛争解決メカニズムの設計が不可欠となる。 
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• 二重記録や不整合の可能性: 同じ患者のデータが複数のノードに存在し、それらが

同期されていない場合、どれが正しい最新情報か判断が難しくなる（例：重複検査

記録や異なるアレルギー情報）。集中型なら一箇所に正本があるが、分散型では分

散しているがゆえのデータ品質管理の問題が生じ得る。 

以上のように、分散型スキームは「自律分散」の強みでプライバシーや柔軟性に優れる反

面、技術的調整や統制の難易度が高い。極端に言えば、集中型は「効率と統一性」のモデ

ル、分散型は「プライバシーと柔軟性」のモデルと言える。 

4)比較まとめ 

上記で概説した利点・欠点を踏まえ、集中型と分散型を主要な観点ごとに比較すると次のよ

うになる。 

 分散型のスキーム 集中型のスキーム 

メリット ・プライバシーを保護しやすい 

・データ流通の柔軟性が高い 

・相互運用性を確保しやすい 

・管理が効率的 

デメリット ・相互運用性が低い 

・管理が非効率的 

・プライバシーへのリスク 

・データ流通の柔軟性に欠ける 

 

• 技術的特徴: 集中型は単一の大規模データベースと高速ネットワークを中心とする

構成であり、システム統合が高度に進んだ「垂直統合型」の技術スタックとなる。

一方、分散型は疎結合なシステム間連携に依拠する「ネットワーク型」の技術スタ

ックであり、各ノード上のソフトウェアエージェントやAPI（Application Programm

ing Interface）、分散検索機能などで構成される。前者は高スループット（1秒あ

たりのデータ転送量が大きく、通信速度が速い状態）かつ統制の取れた処理が可能

だが、拡張性に制約があり、後者はスケーラブルだが高レイテンシ・高複雑度とな

る傾向がある。例えば、中央集権型HIEは高性能サーバーで大量のCCD文書を集約す

るのに対し、フェデレーション型HIEでは各病院がメッセージを受発信し合う形でネ

ットワークを維持する。 

• プライバシー保護: プライバシーの観点では、集中型では全データに対する厳重な

集中管理と法的保護が必要であり、一元的な統制によってアクセス制御・匿名化処

理・監査が行われる。他方、分散型ではデータ最小化（必要なときに必要な箇所か

ら取得）や個別同意管理が組み込みやすく、また大量一括漏洩のリスクも分散でき

るため、プライバシーに有利とされる。例えばAppleのヘルスケア戦略では、ユーザ
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ーの医療データをiPhone内に留めクラウドに集約しないことでプライバシーを守る

アプローチを取っている（分散型の一種）40。一方Googleの「Project Nightingal

e」では、膨大な診療記録をクラウドに集中収集した際に患者に通知がなく社会問題

化した（集中型のリスクの具現化）41。プライバシー保護には技術面（暗号化・匿名

化等）とガバナンス面の両輪が必要であり、集中・分散どちらにおいても信頼担保

が鍵となるが、アプローチは対照的といえる。 

• ガバナンス構造: 集中型では単一の運営主体（例：国の電子健康庁）がプラットフ

ォーム管理者となり、全参加者に適用される規約・ポリシーを制定し監督する中央

ガバナンスとなる。一方、分散型では各参加組織が自主的に協調する協調的ガバナ

ンス（Federated Governance）となり、共通の信頼フレームワークや契約によって

秩序を保つ。この違いにより、前者では迅速な意思決定と強制力行使が可能だが、

独善的運用へのチェックや利害調整が課題となる。後者では参加者の合意形成が不

可欠で透明性は高いが、合意に時間がかかり統制力が弱い側面がある。国際的デー

タ共有では分散型的な協調が必須であり、日本発のプラットフォームでも多国間連

携には分散協調ガバナンスの要素が求められるだろう。 

• 運用コスト: コスト面では、集中型は大規模インフラ構築・維持のコストが集中的

に発生するのに対し、分散型は各参加者の既存投資を活かせる分、追加コストを抑

えられるという違いがある。もっとも分散型でも相互接続に関する共通基盤（例え

ばプロバイダディレクトリやネットワーク通信ノード）には費用がかかり、結局ハ

イブリッドな負担となる場合が多い。費用対効果の分析においては、データ活用に

よる医療費削減や業務効率化のメリットも勘案する必要がある。例えば米国TEFCAで

は、既存の民間HIN（Health Information Network）のネットワーク同士を接続する

ことで新規構築コストを抑えつつ全国交換を実現しようという発想であり、完全新

規の中央システムを作るよりコスト効率を上げようとしている。 

• 利便性: 利便性（ユーザビリティ）という観点では、一箇所で全てのデータにアク

セスできる集中型は、医療者や患者にとって単一の窓口を提供でき利便性が高い。

患者ポータルで自分の全医療記録を閲覧したり、医師が統合ビューで診療歴を確認

したりできるのは集中型の強みである。一方、分散型でも統合的なビューを提供す

るアプリケーション層を構築すればユーザー体験上は一元化に近づけるが、その裏

では複数システムへの問い合わせが発生するためレスポンスやデータ完全性に課題

が残る可能性がある。また、集中型であればデータ利用申請手続きも一本化できる

のに対し、分散型では複数のデータ保持者それぞれに許可を得る手間がかかること

も考えられる。ただし、患者主体の観点では分散型（例：個人が許可した特定の医

師にだけ自分のデータを見せる）の方が自分でコントロールしている実感が持て、

信頼関係が築きやすいとする声もある。このため最終的な利便性は誰の視点か（患

者か医療者か、IT管理者か）にも依存し、一概に優劣は決まらない部分もある。 

以上より、集中型と分散型はトレードオフの関係にあり、利用目的や優先価値によって適す

モデルが異なると言える。集中型はデータ統合による効率や大量分析に適し、分散型はプラ

イバシー尊重や柔軟な連携に適する。実際のプラットフォーム設計では、双方の利点を活か
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し欠点を補うハイブリッド型アーキテクチャを採用するケースも多い。ハイブリッドHIEで

は、地域レベルでは中央集約しつつ、国家レベルでは分散連携するといった多層構造を取

る。 

5)国際的議論と主要な政策・事例分析（EU、米国、グローバル民間） 

欧州は、厳格な個人データ保護規制（GDPR）の下で、EHDSの構築を進めている。EHDS規則は

2025年3月に正式成立し、加盟各国での実装段階に入った。その目的は、患者が自分の電子

ヘルスデータへアクセス・コントロールできるように権限を強化し（一次利用）、かつ研

究・イノベーション・政策立案のために匿名化・仮名化された健康データを安全に共有・利

活用できる仕組みを整備する（二次利用）ことである。 

EHDSの主な特徴を整理すると次のようになる。 

• 個人医療データの越境共有（一次利用）: 患者がEU域内どこにいても自分の医療記

録にアクセスし、他国の医療者にも必要に応じ提供できることを目指している。具

体的には、電子処方箋や患者サマリーなど国境を越えて閲覧可能にするMyHealth@EU
42インフラを強化し、各国の電子健康記録システム間の相互運用を図る。この部分

は、個人の診療・治療に直接役立てるいわば「集中型サービス」に近く、患者同意

の下で必要情報が他国でも取得できるよう中核プラットフォームを欧州委員会が設

置する計画である。もっとも実際の医療データは各国のサーバーに保管され、EUレ

ベルではメタデータ管理とルーティングを行うハイブリッド型とされる。コントロ

ールは患者本人にあり、GDPRに基づくデータ主体としての権利が徹底される。 

• 二次利用のためのデータ共有基盤: 医療データの研究・政策目的での利用（二次利

用）について、EHDS規則は加盟国に健康データアクセス機関（Health Data Access 

Bodies;HDAB）を設置するよう求めている。各国HDABは、研究者や企業からのデータ

利用申請を審査し、許可された場合にデータホルダ（病院やレジストリなど）から

データを取得・匿名化して申請者に提供する役割を担う。重要なのは、提供される

データは安全な処理環境内でアクセスされ、個人データを直接ダウンロードするこ

とは許されない点である。これはデータを完全に中央集約するのではなく、必要に

応じ調整役の機関が橋渡しをするフェデレーション型に近い設計といえる。また、

加盟国間の相互運用を図るため、HDAB同士をネットワークでつなぐ「HealthData@E

U」43インフラが構築され、各国のデータカタログを連携することで、複数国のデー

タを組み合わせた分析も可能にする。 

• 標準・インターオペラビリティ: EHDSでは域内で使用する電子ヘルスデータの共通

様式や技術標準を策定し、加盟国に遵守させることを目指す。例えばデータ形式にH

L7 FHIR(Fast Healthcare Interoperability Resources)標準を用いること、用語に

SNOMED CT44等の統一コードを使うこと、電子ID(eID)の活用などが議論されている。

また、欧州委員会配下のeHealthネットワークや標準化団体と連携し、既存の国際標

準を踏まえた詳細規格化が進められている。この統一標準化の取り組みは、EU全体
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を一つの巨大な分散ネットワークと見立て、相互運用性を底上げするものと位置付

けられる。 

• プライバシー・セキュリティと信頼: EHDSはGDPRの枠組み内で動作するため、強力

なデータ保護が前提である。データ主体（本人）の同意管理や権利行使を容易にす

る機能、データアクセスの追跡と監査、機微情報（遺伝子データ等）への追加保護

措置などが盛り込まれる。例えば、各国HDABがデータ利用許可を出す際には、利用

者に研究成果の公開義務を課すなど公共利益と個人保護のバランスを取る規定もあ

る。また、データの濫用防止のため、利用目的外使用や過剰なデータ集中に対して

は制裁・罰則も想定される。EUはこのように「信頼に基づくデータ共有」を掲げ、

技術的保護と法的拘束力（Data Governance法45）の両面で信頼確保を図っている。 

EUにおける議論のポイントは、集中と分散のバランスである。患者ケアの現場では迅速なデ

ータアクセスが必要でありある程度の集約や統一が利便性を生む。一方、各国の主権や地域

事情も踏まえ、完全一元化は避けて各国機関が橋渡しする形にしている。これは、フェデレ

ーションモデルとしてEUの他分野（司法共助や警察データ交換など）でも採られるアプロー

チであり、医療データについても同様の設計が最適と判断されたと言える。また、中央集権

的すぎると加盟国や市民の反発を招きうるため、政治的現実として分散協調せざるを得ない

事情もある。EUの事例は、日本が複数の自治体や他国と連携してプラットフォームを構築す

る際に、ガバナンスや標準化について示唆を与える。すなわち、「技術基盤は分散ネット

ワーク型、運営は共通ルールによる協調型」という方針である。 

一方で米国は、欧州ほど中央集権的な国策プラットフォームはないものの、民間主導を活か

した全国的な医療情報交換の枠組みづくりが進んでいる。歴史的に米国の医療ITはメーカー

（ベンダー）主導で発展し、電子カルテ（EHR）もEpicやCernerといった企業が大きなシェ

アを持ちつつ各社が独自ネットワークを形成してきた。政府は標準や相互運用ポリシーを定

めることで間接的にデータ共有を促進しており、直近の大きな動きとしてTrusted Exchange 

Framework and Common Agreement（TEFCA）がある。 

TEFCAは保健福祉省（HHS）傘下のONC（保健医療IT調整室）が提唱した全国規模の信頼フレ

ームワークで、複数存在するHIEネットワークやEHRベンダーネットワークを相互接続する

「ネットワークのネットワーク」を構築しようとする試みである。具体的には、Qualified 

Health Information Network（QHIN）と呼ばれる認定ネットワーク事業体を公募・指定し、

各QHINがハブとなって自らの参加組織（病院、クリニック、保険者等）との間およびQHIN同

士の間でデータを交換する。QHINには民間HIE連合（例：eHealth ExchangeやCommonWell）

やIT企業系ネットワーク（Health Gorillaなど）が2023年に6団体申請・選定されている。T

EFCAのポイントは、標準的な契約ルール（共通合意: Common Agreement）と技術仕様（QHIN 

Technical Framework）を策定し、これに従うもの同士であれば誰でも相互にデータをやり

取りできる共通土台を作ることにある。言わば通信業界での相互接続ルールのようなもの

で、QHINは「医療情報交換のVerizonやAT&T」のような役割を果たすと喩えられている。 

米国のアプローチは、一見すると高度に分散協調的である。全国統一の中央DBはなく、政府

もネットワーク運営は直接行わない。むしろ、市場原理を活かしつつ共通ルールで縛ること

で、競争と協調のバランスを取っている。しかし、裏を返せばこれは事実上の標準的集中と
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も言え、将来的にQHIN間のやりとりが活発化すれば、QHINが巨大なデータアクセスゲートウ

ェイとして機能することになる。EpicなどEHRベンダーも自身のネットワーク（Care Everyw

here）をTEFCA準拠にシフトさせる動きを見せており、民間も巻き込んだ全国的なデータ流

通網が形成されつつある。 

他の政策的動向として、21世紀 Cures Act46に基づく情報遮断禁止（Information Blockin

g）規則とAPI開放の義務化がある。これは認定EHR製品に患者のためのAPI提供を義務付け、

FHIR等の標準APIで患者や他システムがデータを取り出せるようにしたもので、2021年以降

段階施行されている。AppleがiPhoneのヘルスケアアプリで米国患者が病院の電子カルテデ

ータを直接ダウンロードできるようにしたのも、この動きを追い風としている。言い換えれ

ば、個人レベルの分散型プラットフォーム（各人が自分のデータを手元に集約）の促進とも

言える。Blue Button 2.0（米国CMSによる患者向け医療費データAPI）47も同様の取り組み

で、政府が一部データ（請求情報）を開放する形で患者中心のデータ利活用を推進してい

る。 

また、米国には研究目的の分散ネットワークもいくつか存在する。代表例はPCORnet（Patie

nt-Centered Outcomes Research Network）48で、全米の医療機関が共通データモデル下に

自施設データを保持し、ネットワーク経由で研究クエリに回答するというフェデレーション

型の研究基盤である。COVID-19パンデミック時には、このような分散データネットから迅速

に知見が導出された事例も報告された。さらにEpic社のCosmosプロジェクトでは、前述の通

りEpic導入病院が自発的に匿名化データをEpic中央に提供し、集約データセットを研究等に

使えるようにしている。こちらは民間企業主導の自主集中型といえるが、データ提供は任意

参加の協調モデルでもある。 

以上をまとめると、米国は法制度で最低限のルールを整備し、技術標準と市場競争を通じて

事実上の全国ネットワークを形作る戦略である。中央政府主導の巨大システム構築は採ら

ず、その代わり民間の創意工夫を誘発するインセンティブ設計（例：情報遮断禁止によるペ

ナルティや、医療費支払いモデルでのデータ活用要件など）を行っている。日本にとって示

唆的なのは、患者個人をデータハブにする発想や公的・民間ネットワークの相互接続といっ

た手法である。特に、患者自らがスマホで自分の診療データを集約・管理できる環境を整え

ることは、日本のマイナポータルをはじめPHR等の取り組みに通じるものがある。 

医療情報プラットフォームの構築には、AppleやGoogle、Amazon、Microsoft、Palantir、Ep

ic Systems等のIT企業、プラットフォーマーも積極的に参入している。これら企業はそれぞ

れ独自の技術基盤・エコシステムを活かしつつ、集中型・分散型の様々なモデルを試行して

いる。Appleは、iPhoneおよびApple Watchを通じて個人の健康データプラットフォームを提

供している。同社はプライバシーを重視し、利用者本人のデバイス上にデータを集約する分

散型の取り組みにより「ユーザーにデータ主権を与えつつ必要なときに共有する」モデルを

構築している。 

 

Appleの「ヘルスケア」アプリでは米国の提携医療機関からFHIR APIを通じて電子カルテデ

ータを直接ダウンロードし、iPhone内のHealthKitデータストアに蓄積できるようなデータ

ポータビリティを担保した仕組みを構築している。GoogleもGoogle Cloudにて「Cloud Heal
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thcare API」という、医療機関がFHIRやDICOM（Digital Imaging and Communication in Medi

cine）など標準フォーマットのデータを安全にクラウド上で保存・やり取りできるプラット

フォームを構築している。これは基本的に集中型クラウド保存である。また、Googleは2019

年に「Project Nightingale」で、米国Ascension社（全米二位の医療システム）の数千万患

者の医療記録をクラウド上に収集・分析するプロジェクトを進めていたが、患者への事前通

知なしに行われたため大きな批判を浴び、プライバシーや倫理の観点から議論を喚起した
49。また、英国では傘下のDeepMind社がNHS病院と提携して患者データを使ったAI診断支援

を行ったが、後にデータ処理規約違反と指摘された。Googleは集中型のクラウド＋AIの取り

組みが中心であるが、信頼性の担保と透明性が課題となっている。 

 

Microsoftもクラウドサービス「Azure」でFHIR APIをホストできるサービスをしている。以

前は、PHRである「HealthVault」を運営していたが2019年にサービス終了している。Micros

oftは、自社が直接患者データを収集・管理するというより、他社を支える裏方の集中基盤

提供という立場であるが、近年はOpenAIへの巨額投資などAI領域にも注力しており、医療AI

モデルの開発環境（Azure Machine Learning for Healthなど）を提供することで、医療デ

ータの利活用促進に寄与している。 

 

Palantirはデータ統合分析プラットフォームを提供する企業で、近年医療・生命科学分野に

急速に存在感を示している。2023年にはNHS EnglandがFederated Data Platform (FDP)構築

契約をPalantirに約3億3000万ポンド（約630億円)で発注し、大きな議論を呼んだ50。名称は

「フェデレーション型データプラットフォーム」だが、実態としてはPalantirのソフトウェ

ア上にNHS各組織のデータを集約・連携させるもので、事実上PalantirがNHSのデータインフ

ラ中枢を担う形になる。これに対し、患者プライバシーや企業へのデータ支配力集中を懸念

する声（Palantirが情報機関向けソフトをルーツとする点も不安視）や、患者がオプトアウ

ト（拒否）できるのか不透明との批判が出ている。 

Epicは米国トップシェアの電子カルテベンダーであり、そのユーザー（病院・診療所）はEp

icが構築したネットワークを介して患者情報を交換できる。EpicのCare Everywhereネット

ワークは、半集中型ネットワークで、Epic導入医療機関同士で患者の診療記録をリアルタイ

ムに照会・取得できる仕組みで、全米で毎月数千万件の記録交換が行われているとされる。

また、前述のCosmosというリアルワールドデータ研究ネットワークを運営している。Cosmos

ではEpic利用病院が自発的にデータを提供し、Epic社が匿名化処理を行った上で巨大な統合

データベースを構築、参加者（研究者や医師）はそのデータにアクセスして傾向分析等を行

える51。Epicは、中央集約と分散利用の両面を提供するもので、事実上民間主導の全国EHR

ネットワークとなっている。これはベンダーロックインの問題も孕むが、米国の標準化の遅

れを一企業のリーダーシップでカバーした例とも評される。 

6)日本モデルの設計指針と国際展開の課題 

では、日本はこれまでどのようなモデルを採用しており、また、今後採用していくべきなの

か。まず、日本のように患者が医療機関を自由に選択できる環境（フリーアクセス）では、

患者を軸にデータを結ぶ仕組みの整備が質の向上に直結する。また、日本にはNDB（レセプ



 

19                     

 

ト情報・特定健診等データベース）や各種がん登録等、全国規模の医療データ資源が既に存

在する。これらを統合的に活用し、新薬・新治療の開発や公衆衛生政策立案に役立てること

は、日本発のエビデンス創出につながる。COVID-19パンデミックではデータ活用の遅れが指

摘された反省から、平時からリアルワールドデータを集積・分析できる基盤が求められてい

る。日本モデルはLearning Health System構築の核となり得る。また、DFFTの理念に従った

国際的なデータ流通も期待されている。そのためには現状の以下のような課題を解決する必

要がある。 

• システム間の断絶: 日本国内では電子カルテのベンダー乱立や、医療機関ごとのカ

スタマイズにより、施設間でデータ形式が統一されていない。地連NWは存在するも

のの全国統合はなく、また診療情報提供書等のやり取りはFAXや紙に依存する例も多

い。標準規格（例えばFHIR）の導入と既存システムの改修が喫緊の課題である。 

• データ利活用に対する社会的抵抗: 患者のプライバシー意識は高まっており、自分

の医療情報がどこかに集められることへの不安が根強い。次世代医療基盤法による

匿名加工情報の提供スキームも、事業者への信頼性確保が課題となった。日本モデ

ル推進にあたっては、透明性の高いルールと本人関与の仕組み（オプトアウトや同

意管理）を用意し、国民の理解と支持を得ることが重要である。 

• 担い手不足とコスト: 医療情報を扱う人材（医療情報技師やデータサイエンティス

ト）の不足（本報告書1.5参照）、そして病院IT化に割ける予算の限界も無視できな

い。中小病院や診療所では電子カルテ未導入も多く、DX推進プランでは補助金でク

ラウド型電子カルテへの移行を促している。日本モデルでは、こうした末端の参加

者にも負担少なく参加できる枠組みを作らねばならない。日本医師会は、標準型電

子カルテの強制には強く反対を示している。 

• 法制度の整備: 現行の個人情報保護法では、医療データは要配慮個人情報として扱

われ、第三者提供には本人同意が原則必要である。国際データ共有を見据えるな

ら、各国法制度の違い（例：GDPR適格性）も考慮しなければならない。日本モデル

に合わせ、必要なら法改正や新法制定（例えば医療データのガバナンスに特化した

法律）が求められるかもしれない（本報告書第4章参照）。 

日本モデルを国際的に通用するものとするには、データ標準と相互運用性の確保が不可欠で

ある。特に、DFFTと連動し、標準化とともに信頼の枠組みが要る。技術標準に加え、契約や

ルールの標準（Trust Frameworkの共有）が必要であり、日本モデルを国際展開する際に

は、各国と相互にデータを交換するための双務契約や、多国間協定を用意することになる。

例えば、日EU間で医療データ共有のためのMoU（Memorandum of understanding）を締結し、

共通のセキュリティ・プライバシー基準への準拠を確認する、といった対応が考えられる。

DFFTを主導するデジタル庁などとも連携し、医療分野で先行事例となるガバナンスモデルを

示すことが期待される。Trusted Web52で提示された、VC(Verifiable Credential)を活用

したモデルの医療実装に期待する。 

日本モデルには集中型と分散型の長所を組み合わせたハイブリッド型アーキテクチャを採用

することが望ましい。理想形としての具体的設計指針は次の通りである。 
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• 分散協調型ネットワーク＋統合ビュー: データは可能な限り各医療機関・個人に留

め、ネットワーク越しに共有する分散型を基調とする。ただし、患者や医療者には

統合されたデータビューを提供し、集中型同様の利便性を実現する。これは技術的

には各所のデータをリアルタイム集約・表示するポータルや、メタデータを管理す

る中央索引サービスの組み合わせで実現する。例えば各患者に一意IDを付与し、中

央のマスタ索引にその人の記録所在リストだけ登録しておき、閲覧要求時に該当機

関に取りに行く仕組みである。これによりデータ自体は分散保管だが、使う側から

見れば一元的にアクセスできる。 

• PHRの活用: 国民一人一人が自分の医療・健康情報を閲覧・提供できるPHRを日本モ

デルの重要要素とする。具体的には、マイナポータルの「自分の医療情報閲覧」機

能や、民間PHRサービスとプラットフォームを連携させ、患者が自身のデータをアプ

リ上で管理できるようにする。Apple型のデバイス集約モデルも参考に、患者のスマ

ホから日本モデルネットワークにアクセス・データ提供するAPIを公開する。データ

ポータビリティを担保することで、患者主体・自己情報コントロールの理念を実現

し、国民のプラットフォーム参加意識も高める。 

• セントラルレポジトリの限定的設置: 完全な分散では対応しにくい用途（例えば災

害時のバックアップや、AI解析用大規模データセットの構築）に備え、限定目的で

の中央データレポジトリを用意する。これは平時では機能せず必要時のみ稼働、あ

るいは匿名加工情報のみを収集するセカンダリDBとする。例えば希少疾患の全国レ

ジストリや、医薬品安全性モニタリング（PMDAのMID-NET53のような仕組み）は中央

集約が有用なので、その部分だけ専用DBを作る。日本モデル全体としては分散80%＋

集中20%程度のハイブリッドを目指す。 

• Privacy by DesignとConsent Management: 設計段階からプライバシー保護を組み込

み、データアクセスには原則として本人同意または法令に基づく正当性を要件とす

る。システム上に電子同意管理機能を持たせ、患者がオンラインで自分のデータ提

供範囲を制御できるようにする。また、データは提供前に必要最小限にフィルタリ

ング・匿名化される仕組み（例えば属性に応じたマスキング）を導入する事や、ア

クセスログも全件記録し、本人が確認できるようにする。これにより「信頼に足る

プラットフォーム」という印象を与え、参加者の安心に繋がる。ただし、すべてに

おいて同意を必要なモデルとすべきではない。 

• 多層的ガバナンス: プラットフォーム運営組織として、政府と民間・医療関係者か

らなるガバナンス委員会を設置する。技術標準や運用ルールはこの場で策定し、透

明性ある手続きで改定していく。また、データ利用の可否判断などは独立した倫理

審査・審議会で行い、公平性を確保する。国際連携に関しては、二国間・多国間で

合同運営委員会を構成し、データ共有のルール（例えば研究目的の限定や商業利用

の可否）を協議・合意の上で進める。国内外のステークホルダーを巻き込むマルチ

ステークホルダー・ガバナンスにより、特定主体への権力集中を避けつつ機動的な

意思決定を図る。 
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• セキュリティと監査の強化: サイバーセキュリティ対策は最優先事項として、ゼロ

トラストネットワーク原則に基づくアクセス制御、暗号鍵の厳格管理、ペネトレー

ションテストの定期実施等を行う。万一侵害が起きた際の影響範囲を局所化するデ

ータ分散配置と、迅速な遮断措置のプロトコルを定める。さらに、第三者機関によ

る定期監査と結果公開を制度化し、パフォーマンス評価・信頼性担保に努める。EU

のHDABのように、データ取扱い機関に外部チェックを入れることで、恣意的運用や

権限乱用を抑止する。 

• 漸進的スケーリング: 日本モデルは一夜で完成させるものではなく、段階的に機

能・参加範囲を拡大していくロードマップを描く。まず国内で地域単位のパイロッ

ト（例：特定圏域で主要病院と診療所・患者をつなぐ実証）を行い、その成功をも

って全国展開、続いてアジア周辺国との連携へと広げる段取りが考えられる。各段

階でフィードバックを得て改良し、最終的にグローバルなプラットフォームへ成熟

させる。段階的アプローチによりリスクを抑え、参加者の信頼関係も徐々に醸成で

きる。 

1.5 地域医療DXの人材育成 

医療DXの実現には人材の育成・確保が前提となる。現状ではIT活用を担う人材が不足し、医

療現場におけるデータ利活用推進体制も十分に確立されていない。特に地方・過疎地域では

ICTに明るい職員の確保が困難であり、ITシステム導入・運用の担い手不足が障壁となって

いる54。 

医療DXを地域で十分機能させるには、医療圏（二次医療圏）や地域包括ケアシステム単位ご

とに、データ利活用に精通した人材チームが不可欠である。将来的な目標として、以下のよ

うな人材配置を想定する。 

• 医師：各地域でデータ利活用をリードできる医師（いわゆる“データ担当医”）を

配置。全国の医師約33.6万人のうち5%程度（約1.7万人）を高度なデータ活用スキル

で武装した人材とすることを目標にする。これにより、各病院に少なくとも1名、地

域の中核病院には複数名の医師がデータ分析・AI活用や情報共有の推進役を担う体

制を整える。 

• 看護師・コメディカル：電子カルテ入力や在宅患者データの活用に習熟した看護

職・薬剤師・技師等を育成。看護職約120万～150万人規模の5%（数万人規模）にデ

ータ活用研修を施し、看護情報担当者や地域連携看護師として配置する。これによ

り在宅医療や多職種連携の現場でデータを生かしたケアの質向上を図る。 

• 医療情報技師・ICT専門人材：各医療圏に専門的なICT人材チームを配置する。現

在、民間資格である医療情報技師は累計約29,074名（2024年度時点）認定されてい

る55。2040年に向けてこの数を倍増（少なくとも5万人以上）させ、二次医療圏（全

国335圏）ごとに10～20名程度のICT人材が活動できる規模を目指す。具体的には、

中核病院ごとに専任の情報管理者を配置し（2024年度診療報酬改定で200床以上の病
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院には配置義務化）、加えて地域全体のデータ連携基盤を管理する広域データセン

ター要員を医療圏単位で数名配置する想定である。 

• 自治体職員（保健・福祉分野）：市町村や保健所で地域医療・介護データを分析し

政策立案に生かす人材を育成する。都道府県および中核市には公衆衛生データアナ

リストを配置し、市町村には少なくとも1名の担当者を置くことで、全国で約1,500

～2,000名規模の自治体データ担当職員ネットワークを構築する。これら職員は地域

包括ケア会議等で医療・介護データに基づく課題提起や効果検証を行い、エビデン

スに基づく地域医療計画策定を支える。 

• 地域連携推進員・社会福祉士等：介護・福祉領域では、施設と地域をつなぐ地域連

携推進員も重要な役割を担う。各地域包括ケアシステムにおいて、ケアマネージャ

ーや社会福祉士などからICTリテラシーの高い人材を選任し、利用者情報を安全に共

有・連携する役割を持たせる。全市町村で少なくとも1名以上（合計1,700名超）、

人口規模に応じては複数名を配置し、医療・介護の情報連携ハブとして機能させ

る。 

以上を総合すると、地域当たり5～10名規模のコア人材チームを配置する計画となる。たと

えば人口30万人規模の医療圏では、データ担当医師2名、看護・コメディカル2名、ICT技師2

～3名、行政職1名、地域連携コーディネーター1名といった体制で合計7～10名を確保する。

人口が希薄な地域では一人が複数の役割を兼務するなど、オンラインで広域支援を受ける

形で実効的な人材数を充当する。一方、大都市圏では病院数も多いため、一医療圏あたり

数十名規模の体制が必要となる。全国合計では少なくとも数万人規模の人材群となるが、既

存の医療職のスキル向上と新規人材育成を組み合わせることで達成可能な水準ではある。 

ただし、人材の地方偏在は問題である。例えば医療情報技師資格の新規認定者数を都道府県

別に見ると、東京や大阪など都市部で圧倒的に多く、地方はごくわずかに留まっている。例

えば2024年には東京都で196名、神奈川県98名、大阪府107名など大都市圏では多く認定を受

けたが、岩手県では3名、群馬県4名、佐賀県5名など、一桁台の県も散見される。結果とし

て、地方の医療機関ほどIT人材の不足に悩み、DX推進が遅れる悪循環が懸念される。 

過去の調査でも、「ICTに詳しい職員の確保困難」や「現場スタッフのIT苦手意識」が地方

病院の課題として挙げられている。 

以上より、本節では地域格差を是正するための人材配置策として以下を提案する： 

• 広域支援チームの導入：都道府県単位で「医療DX広域支援チーム」を編成し、過疎

地域の病院・診療所を巡回またはオンラインで支援する。地域のIT人材不足を中央

のチームで補完し、電子カルテの導入支援やデータ分析サービスの提供を行う。例

えば、北海道や長崎県の離島部など常勤の専門職配置が困難な医療圏では、札幌や

長崎市の拠点病院にいるICT人材が兼務する形でサポートする。 

• テレワーク活用による専門人材の地方支援：DX推進は必ずしも現地常駐を要しない

業務も多いため、都市部の専門家がテレワークで地方のデータ分析やシステム保守
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を担当する仕組みを構築する。これにより地理的制約を超えて専門性を共有し、地

方の人材不足を補う。必要に応じて週単位・月単位で短期出張し対面支援も組み合

わせる。 

• 地方勤務インセンティブ強化：医療情報技師やデータサイエンティストが地方で働

く場合の支援策を拡充する。具体的には、地域医療支援研修制度の充実や奨学金返

還免除（地域枠）拡大、地方自治体による待遇改善（住居提供や手当支給）など。 

• 地域間連携と情報共有：都道府県内で人材を融通し合う仕組みを推進する。近隣の

中核病院の情報部門が共同で研修会を開催し、小規模医療機関の職員も参加させる

など、地域ぐるみで知見を底上げする。また、自治体職員向けにも他地域とのネッ

トワーク構築を促し、成功事例や課題を共有できる場を定期的に設ける事で、人的

な連携をベースにしたシステム作りを進める。 

以上により、地方・過疎地域であってもデータ利活用が停滞しない体制を築き、地域格差の

ない医療DX推進を目指すべきである。 

人材供給は下記の方法で段階的に拡大する。 

• 大学・専門教育の充実：医学部や看護系大学、医療系専門学校のカリキュラムに医

療情報学やデータサイエンスの科目を組み込む。現在、一部大学では医療DX人材の

育成プログラムを創設しており（例：東京科学大56や京都大学の医療DX教育研究セン

ター57）、こうした取り組みを全国展開する。具体的には、2030年までに全医学部で

医療情報学の講義を必修化し、卒後に臨床とデータの両面で活躍できる医師を輩出

する。そのため、社会医学系専門医としての活躍の場を作る。また、情報系人材の

医療分野への参入も促すため、医療情報技師の国家資格化も検討する58。 

• 研修プログラム（リスキリング）：現職の医療従事者・行政職員を対象にしたDX研

修を大規模に実施する。全日本病院協会が2023年度から実施している「医療DX人材

育成プログラム」59や各大学での医療DXや医療AI等の社会人向け人材養成講座に、助

成制度を活用しつつ、全国の医療機関・自治体に研修受講を促す。目標としては202

5～2030年の5年間で1万人以上の修了者を輩出し、その後も毎年2,000人規模で育成

を継続する計画としてはどうか。 

• 遠隔教育・eラーニング：地理的制約を超えて学べるよう、オンライン教材を充実さ

せる。厚生労働省やデジタル庁、日本医師会等と連携し、医療DXに関するeラーニン

グプラットフォームを構築する。医療情報学会など専門学会による生涯学習セミナ

ーはすでに実施されているが、これらを地域の非学会員の受講者にも開放し、地方

からでも先端事例に触れられるようにする。遠隔教育は特に人手不足の地方では必

須の手段となる。2030年までに受講延べ人数10万人規模を目指し、医療・介護従事

者のDXリテラシー底上げを図る。 

• OJT（オンザジョブトレーニング）とメンター制度：職場で実践しながら学ぶ仕組み

も重要である。各病院に医療情報システム安全管理責任者（経営層に属するCIO的役
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割）や、CDO（Chief Digital Officer）等を配置するとともに、若手職員がそれら

先輩の指導の下で実務を経験できるようにする。大病院では情報部門内で研修ロー

テーションを行い、中小病院から希望者を受け入れて一定期間研修させる「出向研

修制度」を創設する。地域医療支援病院などがハブとなり、管内の診療所職員や介

護施設職員を対象にしたIT実務研修プログラムを年数回実施する。現場の業務に直

結したOJTにより、研修で得た知識を職場に実装し定着させる。さらに、全国規模で

メンター制度を導入し、経験豊富な医療DX人材（例えば上級医療情報技師や情報部

長経験者）が新人をリモート指導する取り組みを支援する。これにより、地方でも

質の高い実践的指導が受けられるようにする。 

ロードマップとしては、まず2025年度中に基盤整備（研修プログラム拡充・大学カリキュラ

ム改訂・助成制度の整備）を完了させ、2030年までを人材育成強化期間と位置づけ、大都市

と地方双方で研修修了者を急増させる。2030年時点で各地域にコア人材チームの原型ができ

ている状態（例えば全医療圏に少なくとも2名以上のICT専門職配置達成、主要な市町村でDX

担当者配置など）を目指す。その後2030年代は継続的な育成と現場定着を図りつつ、養成し

た人材の離職防止やキャリアパス構築にも注力する。2040年までに新旧世代交代を円滑に行

い、育成サイクルを持続させることで、人材の量・質ともに目標水準を維持する。 

医師等のような医療的知識があるものや情報人材への医療的な知見の提供など、一定のベー

スとなる教育を受けた人材への追加教育・リスキリングを念頭に、1人を研修で育成するコ

ストを（既存の東北大学等におけるプログラム60を参考に）30万円と見積もるなら、5万人

の育成に対して150億円となり、医療の効率化による節減効果で十分回収可能と考える。 

また、人材確保や配置に向けては医療法等の法改正も必要となる。法的整備に関しては、本

報告書第4章をご参照いただきたい。 

 

 

図)筆者作成：ChatGPT使用
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第2章 医療データ一次利用と地域医療DX 

2.1 人口減少社会における医療・介護DXへの期待と課題 

1)「地域医療DX」 

日本では少子高齢化が加速し、人口減少に伴う地域社会の維持が大きな課題となっている。

2024年の出生数は外国人を含めて約72万人と9年連続で過去最小を更新し続けている61。総

人口も既に減少局面に入り、2060～2070年には現在の3分の2程度（約8,700万人）まで縮小

し、高齢者（65歳以上）が人口の4割前後を占めると見込まれている62。こうした人口減少

社会において、限られた医療資源で地域住民に持続的な医療サービスを提供するには、テク

ノロジーの活用による効率化と地域医療体制の強化が不可欠である。 

 

こうした少子高齢化の進行、医療需要の増加、地域間の医療資源格差といった課題に対応す

べく、医療分野におけるデジタルトランスフォーメーション（DX）が国家戦略として積極的

に推進されている。医療DXの取り組みは、医療機関内の業務効率化にとどまらず、ロボティ

クスを活用した診療支援、AIによる創薬支援、個別化予防医療、健康増進サービスの提供、

さらにはスマートシティにおける健康医療基盤の整備といった広範な領域に及んでいる。 

 

医療データ活用基盤として、政府は「全国医療情報プラットフォーム」の構築を掲げてお

り、患者がどの医療機関を受診しても診療情報にアクセスできる環境を目指している。この

構想は、医療現場におけるデータ一次利用の高度化のみならず、将来的な二次利用――すな

わち研究開発や政策立案を目的とした利活用――も視野に入れたものである。しかしなが

ら、こうした高度なデータ活用を実現するためには、一定の標準化されたデータフォーマッ

ト、相互運用性の確保が不可欠である。 

 

にもかかわらず、現状においては、日本国内の医療機関における電子カルテ普及率は必ずし

も十分とはいえない。特に中小規模の医療機関や地方においては、未だ紙ベースの記録が主

流であり、全国規模での標準化データ収集には根本的な課題が存在している。このため、医

療データの二次利用を志向する以前に、まず医療現場におけるデータ一次利用、すなわち診

療やケアに直結する情報活用を支えるシステム基盤の整備を最優先すべきである。 

 

全国で200以上存在するとされる地連NWは、こうした背景のもと、地域医療構想や地域包括

ケアシステムの一環として発展してきた。地連NWは、患者情報の共有を通じて医療資源の効

率的活用と、切れ目のない医療提供体制の構築を目指していたが、2000年代以降、国の補助

金政策により各地で構築されたネットワークの多くは、財政基盤の脆弱性、専門人材の不

足、運用コスト負担、技術的な相互運用性の不足といった課題に直面し、持続的な運用に至

っていない。 

 

さらに、これまでのネットワーク構築においては、患者本人からの同意取得を前提とする

「入口規制」型の設計が主流であり、これが運用負荷を高める要因となり、データの実効的
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利活用を阻害してきた。こうした課題を踏まえ、現代の医療DX推進においては、入口規制か

ら出口規制への転換、すなわちデータ利用段階におけるリスク管理により人権侵害を防止す

るモデルへの移行が不可欠であるとの認識が広がっている。 

 

医療DXの実現に向けては、単なるデジタル技術の導入（デジタイゼーション（Digitizatio

n））に留まらず、現場で日常的に使用される医療情報システムの整備と運用（デジタライ

ゼーション（Digitalization））、すなわち医療目的の一次利用に資する基盤を確立するこ

と、さらに、本来的には、現場がデジタルによって変革する、すなわち、アナログ・フィジ

カルな領域での革新こそが、最優先課題である。こうした展望を前提とした土台の上に初め

て、全国医療情報プラットフォーム構想やデータの標準化・二次利用促進といった上位層の

施策が効果的に展開し得るのである。 

 

各地域においては、医療の臨床現場を中心としたデータ一次利用と、そのための地連NWの構

築がDXの基盤の一つとなるが、同時に、スマートシティやスーパーシティといった、街全体

のDX化が医療分野のDXとも連動しうる。そこで、以下では、まず各地域における様々な分野

のDXの取り組み事例を紹介する。 

 

日本では、デジタル田園都市国家構想63などの施策の下、遠隔医療、PHR（Personal Health 

Record）、AI診断支援ツールなどを活用した医療・介護DXへの期待が高まっており、様々な

取り組みが始められている。以下では、地連NW以外の地域での取り組みを分野ごとに紹介す

る（一部重複あり）。 

 

＜医療DXの取り組み＞ 

 北海道喜茂別町（小規模町村、地方） 

人口2千人程度の過疎地域で、住民の医療アクセス改善のため、デジタル田園都市国家

構想交付金により「人生100年時代を見据えた小規模自治体型予防・医療・介護DX」事

業64を推進している。具体的には、PHR基盤整備による健康管理支援、オンラインでの

保健・医療・介護連携、多世代交流を促進するスマホ・タブレット活用基盤、介護業務

効率化のためのICT支援基盤を整備している。これらを組み合わせ、子どもから高齢者

までの健康づくり、疾病・介護予防を推進し、「安全・安心に暮らし続けられるまちづ

くり」を目指している。同町では、同事業以前から、島牧村、積丹町、ニセコ町ととも

に、遠隔健康支援事業を行っている65。 

 

 宮崎県延岡市（中都市、地方） 

スマートシティ関連事業を複数実施している66。「新技術で命を守る」スマートシティ

推進事業として、「一人でも多くの命を救う」救急搬送システムの確立のため、「空飛

ぶクルマ」を医師搬送または救急搬送などに活用し、既存の救急車やドクターカー、ド

クターヘリなどの救急モビリティと連携し、助かる命を増やすことを目指すとともに、

防災分野においても災害時の物資や人の輸送で活用している67。 

 

 長崎県五島市（小規模市、地方） 

離島地域の特性に対応し、スマート巡回診療推進プラン（モバイルクリニック）を展開
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している68。島内各集落を巡回する診療車と通信技術を活用し、島外の専門医とも繋い

だ遠隔診療サービスを実現する計画である。五島市は令和4年度デジタル田園都市交付

金の支援を受け、へき地医療の高度化に挑戦している。また、ドローンを使った処方薬

配送実証試験も行われている69。 

 

 鳥取県鳥取市（中都市、地方） 

市立病院においてオンライン予約・診療・決済システムを導入し、病院サービスのDXを

進めた70。患者はスマートフォン等から診療予約や事前問診、オンライン診療、キャッ

シュレス決済までを一貫して行える。この取り組みにより待ち時間短縮と利便性向上が

図られ、地域の医療アクセス改善に寄与している。 

 

 千葉県（都道府県、都市圏） 

救急医療体制の高度化を目的に、救急医療等業務支援システムを新規導入した71。これ

は救急隊と病院をリアルタイムでデータ連携し、傷病者の病状情報を迅速に共有して受

入れ先選定や搬送を最適化するシステムである。千葉県は本システム導入により救急搬

送の時間短縮と適切な初期治療開始を実現し、重症患者の救命率向上を図っている。 

 

 福島県（都道府県、地方） 

県内医療機関における省人化とサービス向上のため、医療施設用ロボット等導入促進事

業を展開した72。看護・診療補助ロボットや遠隔操作機器の導入費用を補助し、医療従

事者の負担軽減と患者サービス向上を目指すものである。また福島市（中都市）では救

急現場と病院を繋ぐ12誘導心電図伝送装置を整備し、救急隊が現場で計測した心電図を

病院に送信できるようにした。これにより心筋梗塞など緊急症の早期対応が可能とな

り、医療DXによる救命効果が期待されている73。 

 

 岩手県（都道府県、地方） 

広域医療のDXとして、オンライン診療等を支援するためのシステム機能導入を行った。

県内のへき地診療所と中核病院を結ぶ遠隔診療ネットワークを強化し、専門医のオンラ

イン診療支援や画像診断共有などを可能にしている。これにより、災害時も含めた地理

的条件に左右されない医療提供体制の整備を進めている74。 

 

 岩手県北上市（中都市、地方） 

医師不足対策としてモバイルクリニック推進事業に取り組み、移動診療車を導入した
75。これにより市内遠隔地の高齢者宅を定期巡回し、オンラインで医師の診療を受けら

れる仕組みを構築した。併せてオンライン服薬指導なども実施し、通院困難な住民への

包括的な医療提供を図っている。 

 

 岩手県八幡平市（小規模市、地方） 

地方創生推進交付金のSociety5.0 タイプ「遠隔診療・見守りDX基盤の構築による持続

可能な地域づくり事業」として八幡平市メディテックバレーコンソーシアムを中心に、

遠隔での診療・見守りのあるべきデジタルトランスフォーメーションの姿を模索してい
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る76。 

 

 広島県（都道府県、地方） 

スマートフォン接続型眼科診療機器による遠隔検診・診療サービスを実証した77。患者

がスマホに装着できる眼科検査デバイスを用いて自宅で検診を受け、そのデータを医師

が遠隔で診断する仕組みである。眼科医の少ない地域でも早期の診断・治療介入が可能

となるモデルケースとして注目され、医療DXによる専門診療の地域格差是正を図ってい

る。 

 

 茨城県つくば市（中都市、地方都市圏） 

国家戦略特区「スーパーシティ」78の一つとして、「つくばスーパーサイエンスシティ

構想」79をたて、つくばヘルスケアと称する先端医療DX基盤の構築を進めている。具体

的には、市民の医療情報や生活習慣データを連結した個人健康カルテを整備し、それを

活用して一人ひとりに最適な健康増進サービスや遠隔医療を提供する。また救急搬送の

高度化（救急隊と病院のリアルタイム連携）や、病院・薬局・介護間の情報共有による

シームレスな医療介護サービスを実現しようとしている。つくば市は最先端技術の実装

により、「いつでもどこでも適切な医療」を目指すモデル都市である。 

 

 
出所：スーパーシティ・デジタル田園健康特区 

 

 大阪府・大阪市（台とし、都市圏） もう一つのスーパーシティ剪定地域である大阪

全体では、データで広げる「健康といのち」をテーマに掲げた医療DXを推進してい

る。2025年の大阪・関西万博に合わせて最先端医療のショーケース「大阪ヘルスケアパ

ビリオン」80を開設し、遠隔医療、AI診断支援、手術ロボットなど未来医療の体験提供

を計画している。万博後はその技術とデータ基盤を大阪市内に実装し、時間や場所を問

わず高度医療が受けられる社会を目指す。なお、大阪ヘルスケアパビリオン公式アプリ

はパビリオンで測定した健康データを閲覧できるPHRアプリとなっている。また国家戦

https://www.chisou.go.jp/tiiki/kokusentoc/supercity/openlabo/supercitycontents.html
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略特区の規制改革を活用し、外国人医師・看護師による先端医療サービス提供も可能に

する取り組みを進めており81、国際医療都市としてのDXモデルを構築中である。 

   
出所：スーパーシティ・デジタル田園健康特区 

 

 岡山県吉備中央町（小規模町、地方） 

人口1万人余り、高齢化率40%を超える中山間地域として、デジタル技術を活用した介護

支援に力を入れている。石川県加賀市・長野県茅野市と連携したデジタル田園健康特区

において、遠隔地でも必要な医療・介護サービスが受けられる環境整備を推進中であ

る。具体的にはオンライン診療や服薬指導の体制構築、高齢者のバイタルデータを蓄積

して介護予防に活かす仕組みづくり等に取り組んでおり、介護面も含めた過疎地域にお

ける先進的なDXモデルケースとなっている82。吉備中央町に関しては、次節以降でも取

り上げる。 

 
出所：スーパーシティ・デジタル田園健康特区 

https://www.chisou.go.jp/tiiki/kokusentoc/supercity/openlabo/supercitycontents.html
https://www.chisou.go.jp/tiiki/kokusentoc/supercity/openlabo/supercitycontents.html
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 長野県茅野市（小規模市、地方） 

人口減少、少子高齢化による地域や経済の担い手不足のほか、限られた医療施設で全市

域をカバーする移動・物流コストの高さが大きな課題となる中山間地域の都市のモデル

となるよう、岡山県吉備中央町と同様のデジタル田園健康特区として、在宅医療と交通

における規制改革とDXの取り組みを行っている。そのためPHRも含めたコミュニケーシ

ョンツールの導入、AI乗合オンデマンド交通等の取り組みを進め、デジタル田園都市国

家構想推進交付金により市民ポータルの整備等を行っている83。 

 

＜介護支援の取り組み＞ 

 栃木県大田原市（小規模市、地方） 

高齢者ケアの効率化を図るため、要介護認定業務のDXによる安心の介護サービス提供事

業を実施した84。介護認定調査から審査・判定に至るプロセスを電子化し、一元管理す

ることで認定までの期間短縮とサービス提供の迅速化を実現している。人手不足が深刻

な介護分野において、DXにより職員負担を軽減しつつ高齢者への支援を手厚くするモデ

ルケースである。 

 

 東京都港区（大都市、都市圏） 

超高齢社会に対応し、区内の介護事業所に対する介護ロボット等導入支援事業に取り組

んでいる85。見守りセンサーや移乗支援ロボットなどの導入費用を区が補助し、介護従

事者の負担軽減とサービス質向上を図るもの。大都市中心部の港区においても介護人材

不足への対応が課題であり、先進技術を現場に実装することで高齢者が安心して暮らせ

る環境づくりを進めている。 

 

 大阪府河内長野市（中都市、都市圏） 

高齢者の自立支援・介護予防を目的に、スマートスピーカーを活用した見守り機能によ

る介護予防サービスを開始した86。自治体と日本郵便が連携し、独居高齢者宅にネット

接続した画面付きスマートスピーカーを設置。話しかけ応答や行動検知により安否確認

を自動化し、異変時には通知が行く仕組みである。日常的な見守り負担を軽減しつつ異

常の早期発見に繋げる取り組みで、地域包括ケアシステムをデジタルで支える試みとい

える。 

 

 愛媛県宇和島市（中都市、地方） 

高齢者見守り強化策として、河内長野市と同様にスマートスピーカーを活用した高齢者

の見守り事業を実施した。同市の医療介護連携システム「みさいやネット」を有効活用

し、事業の基本から運用の形成に至るまで、地域包括ケアシステムに関わる人材（医

師、薬剤師等）がプレイヤーとして参画している87。 

 

 鳥取県鳥取市（中都市、地方） 

介護サービスの迅速提供のため、介護認定審査のデジタル化事業を行った88。従来紙ベ

ースで行っていた要介護認定の調査票や主治医意見書を電子化し、オンラインで審査委

員が閲覧・判定できるようにしたもの。これにより認定までの時間短縮と認定の公平・



 

34                     

 

適正化が図られ、サービス開始までの待機期間が減少している。 

 

 沖縄県（都道府県、地方） 

離島・過疎地域に暮らす高齢者等のための見守り支援事業に取り組んでいる89。センサ

ーや通信機器を活用し、自宅にいながら健康状態や行動パターンを把握できるよう支援

する施策である。例えば離島の一人暮らし高齢者宅にIoT（Internet of Things）機器

を設置し、一定期間活動が検知されない場合に行政や民生委員へ通知が飛ぶ仕組みなど

を整備。広域分散する高齢者をテクノロジーで見守り、介護が必要な状態になる前に支

援介入する体制を築いている。 

 

＜医療・介護連携の取り組み＞ 

 香川県（都道府県、地方） 

行政と医療・介護の情報連携基盤整備として、地連NWであるK-MIX R90を活用した行政・

医療・介護DXシステムの構築事業を展開した。これは県内の行政システムと電子カル

テ、介護記録システム等を連結し、地域包括ケアにおける情報共有を円滑化する試みで

ある。例えば要介護高齢者のケアプラン情報や医療機関の診療情報を関係者間で統合的

に閲覧できるようにすることで、退院・退所時の情報引継ぎや在宅療養支援をスムーズ

にし、切れ目のない医療・介護提供を実現している。 

 石川県加賀市（中規模自治体、地方） 

国家戦略特区のデジタル田園健康特区に指定された3自治体の一つであり、地理的に離

れた地域同士で広域連携しつつ健康・医療・介護分野の課題解決に取り組んでいる。個

人の医療・健康・介護情報を一元化する「医療版情報銀行」の構築を進めている点が特

徴である91。これはマイナンバー等も活用しながら、本人同意の下で健診データや診療

履歴、介護サービス利用情報を集約し、関係機関相互で利活用する仕組みである。例え

ばフレイル傾向にある高齢者をデータから抽出し、保健師・介護職・医師が連携して支

援策を講じること等が可能となる。3自治体はそれぞれ地域特性に応じた実証を行い、

将来的にこのモデルを全国展開することを目指している92。 

＜健康増進・予防DXの取り組み＞ 

 北海道富良野市（小規模市、地方） 

全国的にも有名な観光地であるが、市民の健康寿命延伸を目的としてデジタル健幸ポイ

ント事業に取り組んでいる93。専用アプリやカードで歩数や健康イベント参加をポイン

ト化し、住民の自主的な運動習慣づくりを促進する取り組みである。これは令和3年度

デジタル田園都市国家構想推進交付金（デジタル実装タイプ）に採択されたもので、IC

Tを活用した住民の健康増進策の一例である。 

 

 栃木県佐野市（中都市、地方） 

都市OSを活用した健康増進・観光促進事業に取り組んでいる94。地域のデジタルプラッ

トフォーム（都市OS）上で住民の健康づくり活動と観光資源を連動させる試みで、デジ

タル田園都市交付金の支援を受けて実施された。住民の歩行や運動データを収集・見え

る化し、地域の観光イベントと連動させることで、楽しみながら健康増進を図る仕組み
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である。 

 

 健康長寿を目指すスマートウエルネスシティ総合特区（福島県伊達市、栃木県大田原

市、新潟県見附市、千葉県浦安市、大阪府高石市、岡山県岡山市他－中〜小規模市、都

市圏・地方混在） 

これら6市等は平成26～29年度にかけ、「スマートウエルネスシティ総合特区」95として

連携し、住民の歩行や運動習慣にポイントを付与する健幸ポイント事業を共同実施した
96。データヘルス計画に基づき専用の歩数計アプリ等を用いて歩数を記録し、増加分に

応じてポイントを付与する仕組みで、高齢者を含む住民の生活習慣病予防を楽しく促す

先進事例である。各市は平成29年に特区指定解除したが、引き続き42都道府県129区市

町村が参加する首長研究会97として各自治体での取り組みを通じて地域住民の健康意識

向上と医療費抑制を図っている。 

 

 沖縄県沖縄市（中都市、都市圏）  

若年世代の健康増進策として、母子健康手帳のアプリサービスを導入している98。これ

は紙の母子手帳の情報をデジタル化し、妊産婦健診や予防接種のスケジュール管理、子

育てに関する行政からのお知らせ配信等をスマートフォンで行うもの。令和4年度デジ

タル田園都市交付金（高水準タイプ）に採択された取り組みであり、子育て世代の健康

管理と負担軽減に寄与している。 

 

 全国における運転免許更新時の高齢者認知機能検査のデジタル化  

認知症予防の一環として、複数の全国36都道府県が、高齢ドライバー等を対象とした認

知機能検査のDXとしてタブレット端末等を用いた認知機能テストを導入している99。 

 

 鳥取県智頭町（小規模町、地方）  

高齢者の「物忘れ外来」受診勧奨のため、デジタル健康脳測定会事業を開催した100。住

民対象の認知症簡易チェックをデジタル機器で行うイベントで、その場で結果をフィー

ドバックし必要な人には医療機関受診を促すしくみである。小規模町村でもICTを活用

して住民の健康状態を把握し、早期介入に結びつける好例となっている。 

 

これらはほんの一部の例である。このように、デジタル技術を活用した健康増進・医療DX・

介護支援の取り組みは、日本各地の自治体（大都市から農山村まで）で広がりつつある。政

府の交付金や特区制度を活用しながら、地域の実情に合わせた多様なプロジェクトが展開さ

れている。これらの事例は住民サービスの向上のみならず、将来的な医療費・介護費の抑制

や地域活力の維持にも資するものであり、今後も横展開・発展が期待されている。各自治体

の規模や都市・地方の別にかかわらず、デジタルヘルスの推進によって「どこでも誰もが健

康で安心して暮らせる社会」の実現を目指す動きが加速している。 

 

上記を含め、自治体の取り組み事例集に関しては、総務省やデジタル庁等政府からも複数紹

介101 102 103 104 105 106されており、既に非常に多くの取り組みが存在し、これら情報の整理も

必要である。また、成功事例だけでなく、失敗事例も含めて情報共有が図られることが期待

される。 
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なお、上記の多くの地域において地連NWが存在しているが、既存の地連NWを活用している事

例は限られている。地連NWも活かした地域のDXを進めるためにはどうすればよいのか。本章

2.2以降で検討を進める。 

2)人口減少社会におけるオンライン診療の可能性  

（本項は東京財団政策研究所のレビュー107をベースとしたものである） 

人口減少と高齢化は、特に地方で深刻である。また、若年層の都市部流出により地方の医師

数は不足し、「医療過疎地」が生まれている。産科・小児科・耳鼻科など特定分野では地域

の病院・診療所の閉鎖や医師不在が相次ぎ、住民は遠方の医療機関に頼らざるを得ない状況

である。例えば、岡山県北部では、新型コロナ（COVID-19）のもとで出生数が自治体ごとに

2～4割減少し、加えて医師の働き方改革により、大学病院から地方への医師派遣が難しくな

ると見込まれている。このため周産期医療（産科・新生児医療）を地域で維持するには、従

来以上に効率化・集約化を図る必要性が指摘されている108。 

また、高齢化の進行により慢性疾患の患者や要介護高齢者が増加する一方、現役世代の減少

で、医療・介護を担う人材確保が困難になると予想されている。地域住民の移動手段も限ら

れ、高齢者は通院自体が負担となる。このような状況下で、オンライン診療を含めたデジタ

ル技術を活用した医療提供は、(1) 少ない医療従事者でより多くの患者を診る効率化、(2) 

地理的障壁を超えた医療アクセス向上、(3) データ活用による予防・早期介入の強化、とい

った効果が期待されている。実際に、前項で示したように、多くの自治体でオンライン診療

を活用したDX事例が導入されつつある。 

岡山県吉備中央町は中山間地域に位置し、岡山市内の岡山大学病院まで車で往復2時間以上

を要する医療過疎地である。同町では「デジタル田園健康特区」109に指定されたことを契機

に、産婦人科や小児心身医療科、整形外科等のオンライン診療や、耳鼻科や睡眠時無呼吸症

候群のデジタルスクリーニングによる受診勧奨を含む地域医療のデジタル化が進められてお

り、妊産婦支援や遠隔医療など約10の施策からなる計画が推進中である。 

岡山県では大学発のベンチャー企業と協働し、周産期医療にデジタルシステムを導入した。

その一例が妊産婦の緊急搬送補助システムである。2018年より、地域医療介護総合確保基金

事業を用いた施策として開発。従来、産科救急で地方から基幹病院に妊産婦を搬送する際、

搬送元施設での情報共有や受入病院での手術準備に時間を要していた。そこで妊産婦のカル

テ情報やバイタルデータ等をリアルタイムで共有できるシステムを県内全域に展開した結

果、救急搬送時の連携が円滑化し、救命救急士の対応時間短縮と受入側の準備迅速化につな

がった。その効果として、妊産婦が搬送されてから緊急手術に至るまでの時間が、平均7分3

0秒短縮されたと報告されている110。2024年より群馬県全域でも導入がスタートした。わず

か数分とはいえ、周産期医療では母子の生死を左右し得る重要な改善であり、デジタル技術

による効率化の実例といえる。 

さらに吉備中央町では、働く女性へのデジタルサポートとして、妊産婦の健康情報を日常的

に把握する取り組みも行われている。紙媒体の「母子健康手帳」をスマートフォンで簡便に

デジタル化できる仕組みを備える子育て支援アプリ（「ウィラバ(WeLoveBaby)」）111を導入
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し、妊婦健診結果や生活習慣情報をデータとして蓄積・共有している。この仕組みによりオ

ンライン診療中に母子手帳データをカルテ内で閲覧可能となり、出産前後の母子ケア支援に

役立てている。デジタル化された母子健康情報は緊急時にも迅速に参照でき、適切な処置に

繋げられるため、地域全体の周産期医療の質と連携体制が強化されている。 

 

出所：そなえ株式会社｜母子健康手帳デジタル版「ウィラバ(WeLoveBaby)」 

 

医師が常駐しない診療科については、オンライン診療等の遠隔ケアでカバーする仕組みづく

りが進められている。町の診療所には防音個室ブース「テレキューブ」が特別仕様で設置さ

れ、岡山大学病院の医師によるオンライン診療が受けられる環境が整備された112。テレキュ

ーブ内にはディスプレイと各種機器が備えられ、患者は画面越しに医師と対面する形で診察

を受ける。プライバシーが確保された防音空間で対面に近い感覚の診療が可能となり、遠隔

地でも安心感を持って受診できている。岡山大学病院側でも特区の枠組みを活かし、遠隔診

療が院内業務に過度な負担をかけず円滑に運用できていると報告されている 。オンライン

診療では、検査データを共有しながら診断・フォローアップを行う仕組みづくりも検討され

ており、特に遠隔地で課題となる採血検査等については規制緩和を見据えた実証が進められ

ている。耳鼻科のオンライン難聴スクリーングでは、マイナンバーと紐づけされたポータル

アプリのQRを読み取ることで個人情報を簡単に自動登録ができて検査が可能である。このし

くみは2025年2月から開始となり、137名が検査に参加し、50名以上に対して受診勧奨の情報

提供がなされた。 

このように、吉備中央町ではデジタル技術を駆使して「いつでも・どこでも」質の高い医療

を届ける挑戦が行われている。住民のニーズに即した形でオンライン診療や見守りシステム

を導入し、高齢者や妊産婦への継続支援も強化されている。吉備中央町ではそれまでに1件

もなかった町内での出産が、2024年に開院した助産院と岡山大学病院がデジタル連携を行っ

たことで安心して実施できるようになり、2024年度は7名の出産が認められた113。国も年間2

https://sonae.ltd/welovebaby.html
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00億円規模でデジタル田園都市国家構想を推進しているが、吉備中央町はその健康領域にお

ける医療モデルケースの一つとして、少子高齢化・人口減少に対応する先駆的役割を期待さ

れている。 

オンライン診療（遠隔診療）は、COVID-19パンデミックを契機に世界的に普及が加速した。

日本では1997年にオンライン診療（遠隔診療）が解禁され、COVID-19パンデミックに際して

オンライン診療が特例的に利用されたことも含めて、現在いくつかの事例が厚生労働省から

も紹介されてはいるが114、2017年時点で導入していた病院は全体の0.2%、診療所も0.4%に過

ぎず、普及しているとは言い難い状況であった115。この低迷の背景には制度設計上の制約が

あり、オンライン診療の対象患者が慢性疾患で特定の医学管理料を算定されている者に限定

されるうえ、初診から少なくとも3か月間は対面診療を継続する必要があるなど患者条件が

厳しかったことが挙げられる。医師側にとっても対面診療に比べ診療報酬が低く、オンライ

ン診療と対面診療を並行する負担や緊急時対応の難しさも指摘され、結果的にオンライン診

療を利用する患者数が限定的となりコストを回収できないケースも報告されている。東京都

内の医療機関からは「オンライン診療の準備や待機に時間を割けず、1人あたりの診察時間

も長くなる」「カメラ越しでは視診に限界があり触診や聴診ができない」といった運用上の

問題点が挙げられており116、こうした制度面・実務面の課題が導入効果を減殺したと考えら

れる。利用者側の受容性にもギャップが見られる。ある国内調査では、回答者の約9割がオ

ンライン診療を「利用したことがない」と答えている117。COVID-19流行期には一時的な初診

解禁措置もあってオンライン診療の利用は増え、認知度も向上したものの多くの患者にとっ

て依然なじみの薄いサービスであり、感染流行終了後は医療機関の参入も限定的で（2021年

時点で提供医療機関は全体の1割以下）、患者側では「利用方法がわからない」「診療の質

が不安」といった心理的ハードルが残存している。医師側でも「画面越しでは症状を十分評

価できない」「対面診療より診療報酬が低い」など慎重・消極的な意見が根強く、日本医師

会もオンライン診療の安全性や報酬体系の課題を度々指摘してきた経緯がある115。このよう

に患者・医療者双方の受容性と運用実態との乖離が大きいことが、オンライン診療の持続的

な定着を阻む一因となっている。 

国際的にも、オンライン診療は必ずしも期待通りの効果を上げていない。例えば医療資源の

乏しいアフリカでは、遠隔医療への期待が以前から語られてきたが、現実には持続的に成功

した事例は少ない118。その要因として、医師不足という構造問題に加え、貧困やインフラ未

整備、通信回線の不安定さ、停電の多さなど複合的な障壁が遠隔医療の定着を妨げてい

る 。また制度設計の問題も大きく、南アフリカではCOVID-19以前、遠隔診療に対する保険

償還（報酬）が認められず医師会ガイドラインも厳格であったため、医師-患者間のオンラ

イン診療はごく限定的にしか行われなかった。このように技術そのものよりも制度・環境面

の未整備によって、オンライン診療は各国で当初期待されたほどの効果を発揮できずにい

る。 

日本における近年の動向としては、オンライン診療専門のクリニックや、薬の宅配と連動し

た遠隔診療サービスも登場しており生成AIの活用も検討されつつある。医療アクセスの改善

や医師の働き方改革への寄与が期待されているが、一方で、遠隔で診療することによる診断

精度への不安や緊急時対応の制約、情報セキュリティ上の懸念（通信の盗聴や不正アクセ

ス）、提供されるサービスの不適切性など課題もある。これらの課題に対し、ウェアラブル
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デバイスでバイタル情報を共有したり、オンライン診療専門の診療所間連携（必要時に近隣

医療機関と連携する協定）を結んだりする動きが出ている。また厚生労働省はオンライン診

療の質を担保するため、医療機関向け認証制度の検討も進めている他、医療法改正などの法

整備を進めている119。 

 

吉備中央町の事例を踏まえるなら、地域でのニーズがあることがまず必要であり、自治体や

中核となる病院等との連携体制がある状況に加え、実施をするスタッフが十分にいること、

コスト面でも妥当に実施が可能であること等がオンライン診療の効果発揮に求められるだろ

う。 

3)PHRの活用と普及  

パーソナルヘルスレコード（PHR）をめぐる日本の取り組みは、2000年代初頭にさかのぼ

る。電子カルテ、レセプト電算化が始まる中、2003年にはIT戦略本部の「e-Japan戦略II」

の一環で、「生涯にわたる健康状態を国民自らが把握」できるというPHRのインフラ整備の

方向性が示され、同じくIT戦略本部による2010年の「新たな情報通信技術戦略」120におい

て、「どこでもMY病院構想」がEHRにあたる「シームレスな地域連携医療の実現」と並んで

示された。患者本人が自らの健康・医療情報を持ち運び、必要な場面で医療機関に提示でき

る社会を目指し、電子お薬手帳を皮切りに電子処方箋等の整備を進めるものであった。この

構想は、個人主体の健康情報管理というPHRの思想を日本に広める先駆的な試みであった

が、医療機関間の情報共有インフラの未整備、プライバシー懸念、事業モデル不在などの課

題により本格的な普及には至らなかった。 

 

その後、クラウド技術やスマートフォンの普及を背景に、民間企業による健康管理アプリや

自治体単位でのPHR実証事業が広がり、現在に至る。近年は、地方創生交付金121やデジタル

田園都市国家構想交付金122を活用して、PHR基盤整備やサービス提供環境の構築が本格化し

ている。 

 

例えば、岡山県吉備中央町では、前述の電子母子手帳アプリの他、救急搬送時にマイナンバ

ーカードによって傷病者を特定し、あらかじめ本人が登録した持病情報やかかりつけ医情報

を地域データ基盤経由で消防指令・救急隊と連携する事業を展開している123。山形県酒田市

では、地連NWと連携し健診データや薬局利用データを住民本人に開示し、日常的な健康管理

を促進するPHRサービスを提供している124。宮崎県延岡市もまた、住民向けPHRアプリを開発

し、救急隊や病院と健康情報をリアルタイム共有する体制を構築した125。 

 

愛知県では「あいちデジタルヘルスプロジェクト」として、県内企業・大学・行政が連携

し、パーソナルデータ連携基盤の構築やフレイル早期発見プロジェクトを推進している126。

企業・学術機関に対してPHR活用の枠組みを提供することで、産学官連携による健康まちづ

くりの先導役を担っている。 

 

都市部でも先進的な取り組みが進んでいる。神戸市では2019年から「MY CONDITION KOBE」

プロジェクトを開始し、複数の民間アプリと連携して住民の健康づくりを支援してきた（20
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23年3月末で終了）127。2020年11月には、医療・介護レセプトや健診データを個人単位で連

結・匿名化する「ヘルスケアデータ連携システム」を整備し、神戸市民約38万人分の医療・

介護ビッグデータを収集。これらのデータは神戸大学によるAI解析に活用され、一人ひとり

の要介護リスクを予測するモデル開発に取り組んでいる128。 

 

神奈川県では、県独自の健康管理アプリ「マイME-BYOカルテ」129に、医療機関と連携した情

報自動記録機能を搭載した130。これにより、健診や診療情報を住民本人のライフログとして

継続的に蓄積できる仕組みを整えている。 

 

こうした国内の機運は、2025年大阪・関西万博においてさらに加速される見込みである。経

済産業省は2025年6月20日～7月1日の「健康とウェルビーイングウィーク」131において、運

動、食事、睡眠、ライフスタイルなど複数領域のPHR連携サービスを展示し、個人データを

活用した「健康な暮らし」を来場者に体験させる予定である。また、万博前の2025年2月に

は、大阪市内でPHRサービス利用者向けの体験型デモイベントを開催し、100人規模のモニタ

ー参加者によるPHRサービスの実証が行われた132。このときに得られたユースケースは、万

博会場内のFuture Life Experienceゾーンなどで展示公開されている。万博はPHRの一般普

及を大きく後押しする契機と位置付けられている133。 

 

一方で、PHR活用には多くの障壁も存在する。海外においては、Google Health（2008年〜20

12年、同名でのサービスを現在実施）134やMicrosoft HealthVault（2007年〜2019年）135と

いった大手企業によるPHRプラットフォームが、ユーザー数低迷のため相次いで終了した歴

史がある。2011年時点で米国におけるPHR保有率はわずか約7％に過ぎず、「ほとんどの消費

者は自ら健康データをオンライン入力したがらない」という指摘がある136。医療機関からの

データ自動送信体制の不備が障壁となったこと、利用者のプライバシー懸念、サービス提供

者側の持続的なビジネスモデル不在が失敗要因とされている。 

 

国内においても、プライバシー侵害に対する不安が根強く、多くの人々が個人データを第三

者に預けることに抵抗を持つという調査結果が示されている。この傾向はCOVID-19以降若干

変化があり、医療提供者や家族など信頼できる対象にはPHR情報を共有しても構わないとい

う傾向もまた見られる137。また、健康データ項目や規格の標準化不足、異なるシステム間の

相互運用性の欠如、事業者側のマネタイズ難、ユーザー負担（手入力・手動管理の煩雑さ）

なども、普及を妨げる要因となっている。また、2025年の大阪・関西万博におけるヘルスケ

アアプリの導入に際し、個人情報の取り扱いに関する懸念が指摘された。具体的には、万博

主催者である日本国際博覧会協会が定めた個人情報保護方針において、取得する個人情報と

して指紋や顔画像などの生体情報、SNSに関する情報、既婚・未婚の別、子どもの有無など

が含まれており、利用者の同意があれば、これらの情報を外国政府やSNS事業者、広告会社

といった第三者に提供する可能性があるとされていたことが問題視され、協会は2025年3月2

8日に個人情報保護方針を改訂した138。 

 

これらの課題を踏まえ、現在、産学官による制度整備・ルール形成が進められている。PHR

普及推進協議会およびPHRサービス事業協会は2024年6月、「民間事業者のPHRサービスに関

わるガイドライン（第3版）」を公表し139、サービス提供者が遵守すべき推奨機能、運用体
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制、広告表記、利用者説明・同意取得などの基準を明示した（第4版も2025年6月公表予

定）。これにより、利用者にとって安心できるPHRサービス普及の環境整備が期待されてい

る。 

 

あわせて、情報銀行など個人主導型データ活用の枠組みとの連携も注目されている。神奈川

県知事らは、PHRと情報銀行を統合し、本人の同意に基づきデータ提供を行う仕組みを構築

するとともに、データ提供に応じたインセンティブ付与（ポイント還元等）を提案してお

り、国のマイナポータルや電子処方箋基盤との連動も視野に入れた制度設計が進められてい

る140。 

 

以上のように、日本のPHR推進は「どこでもMY病院」構想以来約20年の試行錯誤を経て、デ

ジタル技術と制度基盤の進展に支えられながら、いま本格的な社会実装フェーズを迎えつつ

ある。「データ提供者である個人のプライバシー保護」「データ標準化によるシステム間の

相互運用性の確保」「データを提供する個人へのインセンティブ提供」といった課題はある

が、PHRと同様に金融（Fintech）や他領域でも個人のデータを個人中心に扱える仕組みが広

がりつつある141。将来的には、PHRとこれら他領域の取り組みが統合した、Personal Life R

ecordが各都市OSとも接続し、グローバルに活用できるようになるだろう。 

4)介護DXへの期待 

（本項は東京財団政策研究所のレビュー142をベースとしたものである） 

高齢化に伴う人口減少社会においては、介護人材の確保も課題となる。少子高齢化は、介護

サービスの需要者である高齢者の増加とともに介護人材を供給する働き手の減少を招く。ま

た、少子化により、子がいない世帯も増えている（「世帯の単独化」）。親世代の介護や介

護に付随する身の回りの世話を家庭内で担うことがこれまでよりも難しくなり、介護サービ

スの需要が拡大する。こうした背景の下で、介護サービスを必要とする人とそれを提供する

人のバランスが崩れる介護人材の需給ギャップの拡大が見込まれている。厚生労働省は、20

24～2026年度に実施されている第9期介護保険事業計画に基づく介護職員の必要数を、2026

年度に約240万人、高齢者数がピークに近づく2040年に約272万人と見込んでいる143。しか

し、2022年度時点の介護職員数は約215万人に留まっており、介護職員の必要数を充足でき

ていない。これまでにも介護職員の処遇改善や外国人材の受け入れ促進等の取り組みにより

介護人材の需給ギャップ解消が図られており介護職員数の増加が続いているが、ギャップの

解消には至っていない状況にある。 

 

人口減少社会における介護人材不足を緩和するために、テクノロジーやデータを活用した介

護サービスの効率化（介護DX）が推進されている。その一方で、介護人材の不足や介護サー

ビスの効率化は介護事業者側の問題である。介護サービスを利用する利用者側の意向を抜き

にした介護DXの推進は成り立たないのではないか。そこでここでは、介護DXを推進する介護

事業者側の動向と、介護DXを活用した介護サービスを利用する利用者側の意向を確認し、今

後の対応の方向性を論じる。 
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介護テクノロジー利用の重点分野 

政府は「介護テクノロジー利用の重点分野」を定めている（下図1）144。重点分野には、

「移動支援」「排泄支援」、「入浴支援」「見守り」「コミュニケーション」等の利用者が

直接利用する機器を提供するものや、ケア記録等の介護業務に関わる情報を収集・分析して

間接的に介護に活用する「介護業務支援」が含まれる。2025年度からは、「機能訓練支援」

「食事・栄養管理支援」「認知症生活支援・認知症ケア支援」が重点分野に新たに加えられ

た。これらの領域では機能訓練等に関する直接的な支援に先立って、情報の収集・分析に基

づくアセスメントや計画作成等の間接的な支援が行われる。介護テクノロジー利用の重点分

野においては、情報の収集・分析の位置づけが高まってきていると考えられる。 

また下図は、重点分野とともにテクノロジーの普及率も記載している。移動支援や排泄支援

等の直接介助かつ利用者が自律的に利用するタイプの技術は普及が進んでおらず、移乗支援

や入浴支援等の介護スタッフと一緒に利用するものや、見守りや介護業務支援といった間接

的に利用するものから普及が進んでいる状況が伺える。 

 

 

図1:経済産業省「（参考）介護テクノロジー利用の重点分野の全体図と普及率」より抜粋 

 

 

https://www.meti.go.jp/press/2024/06/20240628005/20240628005-b.pdf
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介護DXの介護施設への導入 

介護DXの介護施設への導入促進に関する研究が進んでいる。例えば、直接的な介護を支援す

る介護ロボットの介護施設への導入に関する調査研究145では、介護事業者、行政機関、開発

事業者への調査により、①導入費用の捻出、②現場の課題に合った適切なテクノロジーの調

査・選択、③導入・活用の取り組みへの介護職員の巻き込み、④オペレーションの変更・構

築による一時的な業務負担増、およびその際の介護職員のモチベーションの維持、等を課題

として特定した。そして、これらの課題に対処するために、介護事業者への導入支援の拡充

や、介護事業者における導入環境の整備やDX人材の育成が必要としている。また、介護業務

に関わる情報を収集・分析する「介護業務支援」の導入に関しては、介護業務支援システム

の導入を促進するためには介護関連の他システムとの連携や標準化が必要であるとの問題意

識から、比較的導入が進んでいる介護記録システムと見守りセンサーや医療機器とのデータ

連携や、厚生労働省が推進するLIFE報告データの作成に関する機能等が重要であるとしてい

る146。 

 

SOMPOケア社における介護DX「未来の介護」 

SOMPOケア株式会社では、「未来の介護」と呼称し「介護人材の需給ギャップ」を解消する

ため、データ・テクノロジーを積極的に活用し、人が人にしかできない介護に注力できる環

境を整える取り組みを行っている。技術の進歩によって介護におけるデータ・テクノロジー

の活用も進んでおり、高品質なケアの提供と職員の業務負担軽減が両立し、より快適で、利

用者一人ひとりに合った介護サービスの提供が可能になってきている。間接業務の自動化を

積極的に進めており、間接業務を効率化して直接介護は人が担う方針をとっているが、SOMP

Oケアが運営するFuture Care Lab in Japan147では、それぞれに活用できるテクノロジーの

検討を行っている。 

 

「未来の介護」の受容性に関する調査 

SOMPOケア社は、2024年10月に同社が推進する「未来の介護」の受容性に関するWEB調査を、

全国の30～60歳代の男女各500人に対して実施した148。その調査結果からは、以下の傾向が

読み取れる。 

 

介護サービスへのデータ・テクノロジーの活用に関する受容性は高まってきている。一方

で、データ・テクノロジーの活用に否定的な回答者も一定数存在している。買い物、金銭管

理、服薬管理などの間接業務に関するDXへの関心は相対的に低く、排泄・入浴などの直接介

護へのテクノロジー活用への関心が高い状況だった。介護施設における介護DXの導入は間接

業務から進んでいる状況と利用者の受容性にギャップが生じている。 

また、我々が実施した二次分析からは、以下の示唆が得られた。 

介護サービスへのデータ・テクノロジーの活用に関する受容性は高まってきている。一方

で、データ・テクノロジーの活用に否定的な回答者も一定数存在した。データ・テクノロジ

ーの活用に否定的な回答をした者は、両親の介護に対する不安に関して「不安に思うことは

ない」「金銭面」と回答したケースが多くを占めた。このことから、介護の質や生活、仕事

への影響などの介護に伴う金銭面以外の影響を具体的に想像できる回答者は、その影響を緩

和する介護DXへの理解が高いのではないかと考えられる。 
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「不安に思うことはない」と回答した者は男性、特に30代男性の割合が高かった。年齢が高

くなり親世代の介護が現実味を増す中で介護に伴う金銭面以外の影響を具体的に想像できる

ようになるのではないか。 

 

買い物、金銭管理、服薬管理などの間接業務に関するDXへの関心は相対的に低く、排泄・入

浴などの直接介護へのテクノロジー活用への関心が高かった。この結果は、利用者が介護施

設に入所した際の間接業務を具体的に想像することは難しいことを踏まえると当然といえる

だろう。介護施設における間接業務の存在とその必要性を利用者に周知することで、間接業

務を中心に進む介護DXの導入と利用者の受容性とのギャップの解消につながるのではない

か。 

 

介護DXから生活のＤＸへ 

介護DXにおける介護データの間接業務への活用に関して、厚生労働省は介護情報利活用ワー

キンググループの中間とりまとめ149において、「介護情報基盤により共有される情報に関

し、利用者をはじめとする各主体がよりメリットを感じられる情報の活用の方法について、

幅広い関係者に理解を得られるようにするべきである。」と課題を示している。間接業務に

おける介護DX活用の利用者に対するメリットを示していくことで、利用者の受容性も高まる

だろう。介護DXに関する理解の高まりは、医療領域のDXの浸透にもつながる。地域包括ケア

システムの中で、医療・介護の連携の重要性は増しているが、医療DXと介護DXとは現状では

十分に連動していない。 

 

医療領域では、課題は多くあるものの、電子カルテなどの間接業務の削減に資するDXの浸透

が介護領域より進んでいる。医療では介護と異なり、患者に対する治療効果の向上やその効

率化が優先されており、その間の看護業務や間接業務に対する患者側の受容性はあまり意識

されていない。そうした中であっても人手不足が深刻化するなかで、慢性期の患者を中心と

した看護業務の効率化や間接業務の削減の必要性が認識されてきている。 

 

高齢者人口の増加に伴い、要支援・要介護者の数も増大している一方で、介護を支える人材

リソースは十分に確保されていない。このような社会構造の変化は、医療と介護の関係性に

も大きな影響を及ぼし、医療機関の役割や機能の再定義を迫るものとなっている。 

 

従来の医療パラダイムでは、疾病を発症した患者が来院し、治療を受けて回復することが前

提とされていた。しかし、超高齢社会においては、入院自体が廃用症候群の発生リスクを高

める要因となることから、医療機関は単なる治療の場ではなく、来院前から退院後の生活全

体を視野に入れた医療提供へと転換する必要がある。すなわち、一回の治療で完結するので

はなく、慢性疾患や加齢に伴う機能低下といった増悪と寛解を繰り返す過程において、生活

活動度（ADL）の漸減・低下を前提に、本人・家族の意思決定を継続的に支援し、伴走する

医療が求められる。 

 

このような変化に対応するためには、ケアサイクルの概念に基づいた医療の再構築が必要で

ある。ケアサイクルとは、未来医療研究機構代表理事の長谷川敏彦氏が提唱する概念であり
150、介護の種類や過程の変化に応じて医療がどのように関与すべきかを示すものである。 
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医療における介護への関わり方を整理すると、以下のようなフェーズに分けられる。 

 

１）介護予防の支援：介護が必要な状態に陥ることを防ぐための支援。ここでは、ゲーミ

ングやメタバースを活用した認知症予防、パーソナル・ヘルス・レコード（PHR）を活用

した継続的な身体情報の収集・蓄積などの医療DXの導入が重要となる。 

２）急性期ケアの対応：介護が必要な状態に至った場合、短期的な集中的治療を通じて、

重症化を防ぐ。看護業務の効率化、間接業務の削減、ユマニチュード151を活用した介護効

果の定量化など、医療DXの活用が求められる。 

３）在宅・長期ケアの支援：介護が必要となった後、できる限り在宅での生活を維持する

ための支援。医療・介護連携の強化、地域包括ケアシステムの実効化が必要である。 

４）看取り・終末期医療の充実：終末期において、本人のQOLを最大化するための医療支

援。疾病観・健康観・生命観・世界観に対する思想の再構成や、医療保険制度・医学教育

体系への反映が求められる。 

 

これらの課題に対応するためには、介護DXを単独で推進するのではなく、医療DXと連携さ

せ、包括的なヘルスケアシステムの構築を目指すことが重要である。介護と医療の一体的な

DX推進が、超高齢社会における持続可能な医療・介護システムの実現につながると考えられ

る。 

 

スマートシティやデジタル田園都市構想等地域でのデジタル活用に際しては、地域包括ケア

システムのDXすなわち、医療と介護が連携したDXを進めるだけでなく、生活のDXが重要とな

る。介護領域で服薬管理や金銭管理などの看護業務におけるDXの開発が進むことで、医療に

おける生活期・慢性期の看護業務におけるDX活用、さらには生活と人生（Life）全般、ウェ

ルビーイングのDXにもつながることとなろう。 

5) 健康医療介護領域を超えたウェルビーイングのDX 

DXは、単なる業務効率化や利便性向上にとどまらず、人々のウェルビーイング（心身の健

康、幸福、自己実現）の向上を直接的に支える基盤となりつつある。2025年大阪・関西万博

が掲げる「いのち輝く未来社会のデザイン」というテーマは、まさにテクノロジーと人間中

心主義との融合を志向するものであり、DXによる社会変革がいかにして個人とコミュニティ

の幸福に資するかを示唆している。具体的には、健康データに基づく個別化予防医療、AIに

よる学び直し支援、都市OSを活用した参加型まちづくり、気候変動対応とレジリエンス強化

など、多様な領域で「誰一人取り残さない」形のウェルビーイング推進が模索されている。

DXは、技術のための技術ではなく、人々の尊厳と可能性を最大限に引き出す（最大多様の最

大幸福を目指す）未来社会の実現手段として位置づけられるべきである152。 

 

健康・医療領域のDXもこれらの取り組みと連動することで相互に価値が増すものであると考

えるため、ここでいくつかの取り組み事例を紹介する。 
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国内自治体の取り組み事例 

食・観光分野  

 埼玉県熊谷市：市内回遊を促進するスマートシティ施策として、LINEアプリを活用した

まち歩きアプリ「くまぶら」を提供。利用者の属性に応じたイベント情報等を発信し、

市民や来街者に手軽に地域の魅力を伝えることで回遊性を向上させている153。将来的に

は、当アプリを通じて住民のまちづくり参加や行動変容を促し、ウェルビーイングの向

上にも役立てる計画である。 

 沖縄県八重山諸島（石垣市・竹富町）：観光客の利便性と満足度向上を目指し、フリー

パス型の観光MaaS（モビリティ・アズ・ア・サービス）を導入する取り組み。持続可能

な料金体系の検討や、イベント連携型MaaSシステムの開発・実証などを行い、地域の交

通事業者と連携した観光モデルの構築によって観光産業の活性化に寄与している154。 

 

文化・芸術分野 

 千葉県千葉市：文化資産のデジタル化により新たな芸術鑑賞体験を提供。千葉市美術館

所蔵の浮世絵を超高精細データでデジタル化し、インタラクティブに鑑賞できる「Digi

tal×浮世絵」展を開催155。すべて非接触型のデジタルミュージアムとして病院など市内

外の他拠点にも配信し、来館困難な市民も含めて地域の誇る文化財を楽しめる場を実現

している。デジタル技術で文化芸術へのアクセスを拡大し、市民の郷土への誇りや文化

的幸福感の醸成につなげている。 

 

自然体験分野 

 兵庫県尼崎市（市立美方高原自然の家）：AR技術を活用した「ARネイチャーラリー」を

実施。事前にタブレット上で自然に関するクイズや案内を行い、子ども達が実際のフィ

ールドに出た際の発見や感動をより際立たせる仕掛けである156 。デジタルによる予習を

経て五感を使ったリアル体験を深めることで、自然体験の質と参加者の満足度（ウェル

ビーイング）向上を図っている。 

 

働き方改革分野 

 長野県（信州リゾートテレワーク）：県内の軽井沢町、松本市、安曇野市など12自治体

で共同推進するワーケーション受入れ施策。「信州リゾートテレワーク」として旅館・

ホテル等にWi-Fi完備のワークスペースを整備し、利用企業には宿泊費補助（信州リゾ

ートテレワーク実践支援金）を提供することで、観光地でのテレワークを積極的に誘致

している157。コロナ禍以前から設備投資や勉強会を重ね、地域ぐるみで新たな働き方と

休暇の両立を支援することで、働く人々の自己実現と地域活性化を両立するモデルとな

っている。 

 和歌山県白浜町：県と連携しIT企業のサテライトオフィス誘致や実証実験を展開。町内

全域に災害に強いネットワーク実証の一環で公衆Wi-Fiを無料開放し、快適な通信環境

を整備。その結果、多数の企業が当地にサテライトオフィスを構え、豊かな自然環境で

リモートワークと余暇を両立するワーケーションの受入れが進展。DX基盤の整備によっ

て平日の観光需要創出とワークライフバランス向上を実現している。 
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コミュニティ形成・市民参加分野 

 東京都武蔵野市：民間提供のまちづくりプラットフォームアプリ「common」を導入し、

自治体と市民によるデジタル共創コミュニティを形成158。同アプリ上で地域の情報投

稿、不要品の譲渡、１対１相談、魅力スポット共有などが可能で、累計15万ダウンロー

ド・年間30万件超の住民間コミュニケーションが生まれている。デジタル技術で市民同

士のつながりを可視化・促進し、自治体は潜在的な市民ニーズを把握して協働のまちづ

くりに活かしている。これにより地域コミュニティの自己組織化と住民のエンゲージメ

ント向上を図る先進事例である。 

 

移動・交通分野 

 奈良県川西町：交通弱者支援と健康増進を両立するスマートシティ施策を展開。住民の

外出機会を増やすため予約型の「デマンド型タクシー」を導入し、移動の利便性向上と

住民の歩行機会増による健康づくりを推進159。あわせて利用実績に応じてポイントを付

与する専用アプリを開発し、住民が楽しみながら積極的にサービスを利用できる仕組み

を構築している。移動のDXにより高齢者等の社会参加を支え、心身のウェルビーイング

向上を目指す取り組みである。 

 

包括的ウェルビーイング戦略 

 静岡県浜松市：デジタル田園都市国家構想のモデル都市として、都市部から中山間地ま

で広域に抱える課題解決にDXと幸福度指標を活用。地域の強み・弱みを「LWC指標（Liv

eable & Well-Being City指標）」で客観的に可視化し160、「都市の利便性と田舎の住み

やすさ」を両立する持続可能な都市モデルの確立に挑戦している。自治会加入率96%と

いう強固な地域コミュニティや豊かな自然環境といった強みをさらに伸ばし、弱点を補

う施策をデータに基づき展開。市民参加型の合意形成プラットフォームも活用し、市民

とともに「幸福感あふれるまちづくり」を進めている。 

 

 福島県会津若松市：国内有数のスマートシティ先進地であり、ウェルビーイングを軸と

した総合戦略を展開。デジタル田園都市交付金（タイプ3）に東北で唯一採択され、

食・農、決済、観光、ヘルスケア、防災、行政の6分野で市民の幸福度指標測定とサー

ビス実装を進めている。2011年以降、都市OS「会津若松＋」整備などICT基盤を強化

し、2022年には市民向けウェルビーイングサービスの提供を開始。個人データのオプト

イン収集・利活用により市民一人ひとりに最適化したサービス提供を目指しており、デ

ータ駆動型で包括的な暮らしの質向上を図るモデルケースである。 

 

海外自治体の取り組み事例 

食・観光分野 

 コペンハーゲン（デンマーク）：急増する観光客と住民生活の調和を図るため、データ

駆動型の観光ガバナンス「CULTIGEN」プロジェクトを実施。参加型のフォトボイス・ア

プリで市民と観光客双方から都市体験に関する定量・定性データを収集し161、ローカル

「アンバサダー（案内役）」の協力を得て人気観光地への集中を緩和する仕組みを構

築。都心部以外の魅力的なスポットを可視化・共有することで観光客の分散を促し、地

域経済を潤しながら持続可能でインクルーシブな観光を実現しようとしている。このデ
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ジタルとコミュニティを組み合わせた取り組みにより、「誰にとっても暮らしやすい都

市」を目指している。 

 

文化・芸術分野 

 （海外事例） 欧米の主要都市では、COVID-19禍を契機に美術館・博物館のバーチャル

ツアーやデジタルアーカイブが広がり、デジタル技術で文化体験を享受できる環境整備

が進んだ。また、音楽フェスティバルなどのイベントもオンラインやバーチャルで参加

可能になってきている。例えばロンドンやニューヨークではオンラインで美術館の展示

を鑑賞できるプラットフォームが整備され、パンデミック下でも人々が自宅から文化芸

術に触れ、心の豊かさを保てるよう工夫された。こうした取り組みは自治体公式の発表

事例ではないものの、都市レベルで文化資源のデジタル活用により市民・旅行者のウェ

ルビーイングを支える潮流となっている。 

 

自然体験分野 

 （海外事例）多くの都市や地域で、デジタル技術を活用した自然体験プログラムが試行

されている。例えば、欧州の一部の都市ではハイキングやサイクリング観光においてス

マートフォンのGPSアプリやAR表示を取り入れ、利用者が楽しみながら自然や街を探索

できる仕組みを整備162。クロアチア発のアプリ「Bikademy」はサイクリングで指定スポ

ットを巡りチェックインするとデジタルスタンプや景品を獲得できる仕掛けで、都市が

これを導入することでサイクリング観光の促進と環境負荷軽減を図っている。このよう

に海外でも自然体験×DXによるアクティブな観光・レジャー推進が進みつつあり、人々

の身体的・精神的な健康増進に寄与している。 

 

働き方改革分野 

 （海外事例）COVID-19以降、各国の自治体でも柔軟な働き方を支援するDX施策が見られ

る。例えば、アメリカ・ユタ州では州政府が週4日勤務制とテレワークを導入し、州都

ソルトレイクシティでは通勤交通量の削減と職員の生活満足度向上に成功したと報告さ

れている。また、欧州でもフィンランドの一部自治体が職員の遠隔勤務やワークライフ

バランス推進の実証実験を行うなど、デジタル技術で働き方の柔軟化を模索する動きが

ある。これらはいずれも住民や職員の時間的・精神的ゆとりを生み出し、生産性だけで

なく幸福度の向上につなげる取り組みである。 

 

コミュニティ形成・市民参加分野 

 バルセロナ（スペイン）：市が開発したオープンソースの電子自治プラットフォーム

「Decidim.Barcelona」により、市民参加型の政策決定を推進163。このプラットフォーム

上で市民は政策提案の投稿・討論・支持投票が可能であり、自身のまちの将来像を議論

し形作る場となっている。デジタル技術を用いて直接民主主義を実現した先駆例で、市

民の自己実現欲求を満たしコミュニティの連帯を高める効果が報告されている。 

 

 ヨーテボリ（スウェーデン）：ヨーロッパのスマート観光都市の一つで、市民の共有経

済活動を支援する「スマートマップ」を公開164。このオンライン地図には、市内で物を

「貸す・借りる・交換する・共有する・寄付する・もらう」ことのできる場所（シェア
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リングサービスやコミュニティスペース）が一覧化されている。市民や来訪者がこのデ

ジタルマップを通じて資源を共有し合うことで、持続可能なライフスタイルと地域コミ

ュニティの形成を促進。最新テクノロジーよりも人々の繋がりに焦点を当てたアプロー

チで、社会的ウェルビーイングと環境負荷軽減の双方に貢献する取り組みである。 

 

包括的ウェルビーイング戦略 

 サンタモニカ市（米国）：住民の幸福を市政の最優先に掲げ、世界初の都市版「Wellbe

ing指数」を開発165。健康、居住、コミュニティ、経済機会など複数の分野で住民の状態

を測定し、調査結果を市の政策や予算に反映している。指数によれば「日常的に幸せを

感じる」と答える市民が68%いる一方、「やりたいことをする時間がない」人が23%いる

等の課題も明らかになった。市はこれらデータをもとに政策を再設計し、「エンゲージ

し繁栄するコミュニティ」を予算編成の柱に据え、「持続可能なウェルビーイング都

市」を公式に宣言。経済指標偏重から脱却し、住民の幸福を行政の成果とみなすパラダ

イムシフトを実践している。 

 

 ドバイ市（アラブ首長国連邦）：スマートシティ戦略の一環として「ハピネスメータ

ー」を導入し、市民の幸福度をリアルタイムに可視化166。市内の公共サービス窓口やWEB

サイト・アプリにおいて利用者がサービス満足度（幸福度）を即時評価できる仕組み

で、集計結果は都市全体の幸福指数としてダッシュボードで管理される。2015年の運用

開始以来、延べ5800万件以上の投票データが蓄積され、直近の平均幸福度は90%以上と

報告されている。ドバイは「世界一幸せな都市」をビジョンに掲げており、データに基

づく迅速な施策改善で市民の満足度・幸福度を高める先駆的事例である。 

 

このように、多様な価値観に対するウェルビーイング向上の可能性が国内外の自治体から示

されており、一部のものはともすれば、特定の価値観を強力に押し付けるようなものともな

っているが、各個人の希望を適切に反映することができれば、医療・介護DXとも一体となっ

て、より豊かな個別サービスが提供できるようになるだろう（例えば、終末期に、バーチャ

ルで旅行に出かけたり美食を楽しんだりする等）。 

 

最後に、自治体の取り組みではないが、大阪・関西万博 宮田裕章シグニチャーパビリオン

「Better Co-being」167は、デジタル技術による分断や監視の危うさと、短期利益追及によ

る自然環境の破壊や資源枯渇という現実といった危機を直視したうえで、多様な価値観とテ

クノロジー、そして森に象徴される自然や生態系と響き合う道筋を提示するものである168。

世界の多様な取り組みがそのように連携し、より良いモデル構築につながっていくことに期

待する。 

2.2 地域医療情報連携ネットワークのこれまでと課題 

ここでは、地域における診療情報をICTで共有するために構築されてきた「地域医療情報連

携ネットワーク（以下、地連NW）」の現状と課題について概説する。 
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地連NWの歴史は、医療の電子化の歴史とほぼ重なる。2001年に通商産業省（当時）ネットワ

ーク化推進事業」によって全国26地域で地連NWが構築され、2000年代後半から厚生労働省の

基金事業で構築が始まり、また、総務省の地域医療ICT利活用事業や2010年の地域医療再生

基金などの補助金交付により400を超える地域連携NWが全国各地に構築された。 

 

地域医療構想や地域包括ケアシステムにおいては、地連NWは重要な役割を担うべきものと位

置づけられている。地域医療構想の「医療連携推進」策では、病床機能分化とともに、ICT

を活用した情報連携を促進する方針が示されており、地域包括ケアでも診療所や介護施設を

含む多職種間で患者情報を共有し一貫したケアを実現するインフラとして期待されている。

実際、厚生労働省や自治体のガイドラインでは、地域包括支援センターやケア会議などを通

じて医療・介護の連携を図る場で電子カルテ要約や退院サマリーが参照可能な環境整備を目

指すとされている。また、実際に地連NWへの参加は医師の患者情報の交換の利便性を高める

（一方で時間的なコストも掛かる）ことが示されている169。こうした中、国・自治体は地連

NW整備に対し、補助金や機器補助、診療報酬の加算（遠隔画像診断や情報提供料など）等の

支援策を実施してきた。例として、地域医療介護総合確保基金では機器購入や運用支援費用

が補助され、2020年代からは医療DX関連予算においてマイナポータル活用の促進や電子処方

箋の導入、オンライン診療体制の整備なども進められている。また、規制緩和としては「標

準的医療情報システムに関する検討会」でWeb APIや国際標準規格（HL7 FHIR）への対応が

明記され、診療情報提供書など文書・情報共有のための標準化が推進されている。これら支

援策の実装状況を見ると、2024年時点で全国の地連NWは平均9.3年稼働し、1ネットワークあ

たり平均143施設が参加している。 

 

一方で、2019年10月の会計検査院による「システムが全く利用されていない、利用が低調で

あるといったネットワークが存在し、都道府県から事業主体に対して十分な指導等が行われ

なかった」との指摘を受けての厚生労働省の調査では、地連NW218か所を対象に、対象圏域

（都道府県域、二次医療圏、市町村単位など）、稼働開始年度、参加医療機関数、患者登録

数、自主財源の有無、基金執行額などの項目で実態把握が行われた170。その結果、事実上、

1医療機関のための地連NWにとどまっている事例や、自主財源がなく事業の継続性に疑問の

ある地連NWが見受けられた（開示医療機関数が1である地連NWが59、アクセス医療機関数が1

である地連NWが20、会費等自主財源がない地連NWが79）。こうした指摘を受け、2020年代に

入ってはネットワーク運営要件の明確化と都道府県による監督強化、自治体間連携目標の検

討など行政対応が強化されている。 

 

日医総研の2023年度版調査171によれば、稼働ネットワークにおける新規登録患者数やアクセ

ス医療機関数は対象範囲の広い地域ほど多い傾向にあった一方で、「他地域との連携は検討

していない」とする回答が全体の約4割を占めている。ネットワーク連携状況では「連携検

討していない」が最も多く37.9％、「把握していない」22.5％、「好事例があれば検討した

い」16.3％、「連携予定なし」14.5％と続いた。つまり、多くの地連NWでは当面は地域内で

完結する運用が想定されており、システム間連携のフェーズは限定的である。調査では、カ

ルテ開示機能の導入率は依然低く、セキュリティ対策やバックアップ体制に不安を抱える事

例も多い。地連NWの平均運用年数は9.3年と長期化し、立ち上げ期の推進者が世代交代する

局面にあることも報告されている。また、サイバー攻撃対策や医療情報の二次利用、介護施
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設連携など、ネットワークに求められる機能は増える一方で、専門人材の育成・確保は非常

に重要な課題と指摘されている。 

 

従来の地連NWの課題としては、情報流通の一方向性（医療機関・患者のメリットやニーズと

のアンマッチ）、多額の構築・運営費、対象範囲の調整（参画医療機関の範囲と医療機関間

の意見の調整や共有できる情報や医療機関の制限）、運営主体の取り組み方（運営主体の熱

意、しっかりとした組織作り、医療機関同士の顔の見える関係性の構築）といったものの指

摘がある172。費用に関しては、日医総研の調査では、累積構築費用約2億5,409万円、2024年

度平均年運営予算1,185万円かかっているとされている。独立採算モデルでは初期投資額を

減らさない限り安定した運営が実現しえない点の指摘があり173、あじさいネットを例外とし

て、主要な地連NWでも効率性と持続可能性に課題があるとの分析がされていた174。実際に、

代表的事例として厚生労働省がピックアップした13の地連NWのうち175、岡山県の晴れやかネ

ットは2023年3月31日に176、埼玉県の『とねっと』は2024年3月31日で終了している177。あじ

さいネットに関しては、補助金に頼らずに自主財源によって構築し、初期費用の低廉化を実

現してきたこと、事業者側のイニチアシブでベンダー側と定期的に議論を重ねることで情報

システムを構築したことなど他の NW には見られない卓越したマネジメントを遂行し、患者

情報の効率的な共有と多職種間連携の強化を実現しているとされている。 

 

海外での分析としては、米国の州レベルHIE（Health Information Exchange）や欧州連携シ

ステムでは人口規模とITインフラ整備度が成功要因とされているが、日本では制度面・地域

差のため一律な比較は難しい。 

 

 

電子カルテや医療情報の標準化面では、従来型のHL7 v2.xやCDA文書に加え、近年はFHIRへ

の期待が高まっている。FHIRはRESTfulなWeb技術を用い、患者サマリーや検査結果などを柔

軟に共有できる次世代規格で、米欧ではArgonautプロジェクトなどを通じて急速に普及して

いる。米国ではFHIRを用いたAPI公開が義務化され、患者がスマホアプリで自身のEHRデータ

を取得できる環境が整いつつある。EUのEHDSの影響としての標準化の効果に関する文献で

は、国際的データ交換が可能になることで臨床研究や患者転院時の情報共有が飛躍的に向上

しうると報告されている178。 

 

一方、日本ではFHIRの適用事例は限定的で、学会（日本医療情報学会）のFHIR研究会やHL7

日本支部による国内実装ガイド（JP Core）整備などが始まった179 180。厚生労働省の調査報

告書（2020年）では、海外のFHIR適用状況や日本導入時の課題が整理され、日本独自コード

体系とのマッピングや人材育成が課題とされた181。その後、HL7 FHIRを用いた文書・データ

形式の標準仕様策定が進行中で、2022年3月には電子処方情報や健康診断結果、同年5月には

診療情報提供書（紹介状）や退院サマリーなど計6種のドキュメント仕様が厚生労働省標準

規格に採択された。これらFHIRベースの標準仕様では、国際コード体系（ICDやLOINCなど）

の取り扱いや医療機関固有のコードとのマッピング（ConceptMap）を定義し、システム間の

相互運用性を担保しようとしている。コードマッピングにおいては、施設マスタや類義語辞

書を用いてローカルコードと標準コードの候補を自動生成し（後に手動修正でConceptMap化

する）、FHIRリソースの要素と電子カルテ項目を対応づける手法が提案されている。こうし
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た取り組みを受け、2024年末までに診療報酬点数表・マスタの共通化を進め、医療機関のシ

ステム改修費の補助等で「標準型電子カルテ」普及に繋げるといった工程表も示されている
182。これら政府目標の一つに「2030年までに原則すべての医療機関で電子カルテを導入し、

必要な患者情報を共有できる体制の実現」が掲げられており183、全国医療情報プラットフォ

ーム構想と連携して進められている。同時に、患者のマイナンバーカードを活用した介護や

予防接種情報との連携など、行政データとも統合した広域的プラットフォームを目指す動き

も出ている。 

 

最後に、国際的なデータ連携の効果として、臨床研究や患者移転時の情報共有向上が期待さ

れる。世界標準に準拠したデータ形式（FHIR/HL7）を導入し、国内外の医療機関間で互換性

を確保すれば、多施設共同臨床試験でのデータ統合や、海外医療機関とのカルテ交換が容易

になる。実際、欧米ではコーディングやデータ辞書を統一する動きが進み、AIを用いたビッ

グデータ解析による新薬開発や医療AI研究も加速している。国内においても、地連NWや全国

医療情報プラットフォームの整備によって高齢者の転院・退院時に円滑な情報共有が可能に

なり、二次利用による医療研究の裾野拡大と医療の質向上が期待されている。 

 

以上、地連NWの現状と課題について整理した。導入コスト・運用負荷、同意取得やデータ標

準化、担い手不足など多岐にわたる課題は残るものの、国・自治体の支援策や技術革新を活

用しつつ、地域・全国レベルで連携を深化させることが今後の喫緊の課題である。 

2.3 地域医療DXと地連NW 

1)どのような枠組みで整理を行ったか 

本研究では、以下の地域におけるキーパーソンへのインタビューと実地調査を通じ、地域医

療DXの現状と課題を把握した。インタビュー項目に関しては本報告書の付録として提示する

が、構造化インタビュー等の形は取らず、対象等に応じて質問内容を変えており、記述の仕

方も変わっている。対象の自治体に関しては、2.1の調査で示した、先進的な取り組みを実

施している自治体や研究分担者・協力者が関与している自治体の中から選別した。なお、本

項で紹介する以外の自治体にもヒアリングは実施しているが、今回紹介する内容含め、本報

告書で示すのはインタビュー結果の一部のみとなる。 

 

 

• 岡山県・吉備中央町：デジタル田園健康特区として、PHR、遠隔診療、助産師と大学

病院の連携システムの整備により、周産期医療の質向上と地域完結型医療体制の構

築が目指されている。岡山県としては、晴れやかネットが失敗に終わっている。 

• 新潟県・佐渡市：地連NW「さどひまわりネット」184を活用したEHR（電子健康記録）

連携やフレイル予防の取り組みが進められており、今後PHRとの連携による患者主体

のデータ管理が期待されている。また、新潟県として、医療データ2次利用の取り組

みを行っている。 
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• 長野県・茅野市：デジタル田園健康特区として、医療・介護・行政・交通（オンデ

マンド交通サービス「のらざあ」）をデータ連携し、地域包括ケアと医療DXを推進

している。地連NWとしては、信州メディカルネット185が存在する。 

• 長崎県・長崎市、大村市：日本を代表する地連NW「長崎あじさいネット」が存在。

マルチベンダーでの情報連携を実現。PHR活用によるデータ利活用強化を目指した取

り組みも進められている。 

• 山形県・酒田市、鶴岡市：地連NW「ちょうかいネット」186を運用。全国でも最初期

から存在する地連NWである鶴岡市のNet4U187との接続や秋田県とも連携（秋田・山形

つばさネット188）を行っており、全国医療情報プラットフォームとの融合のモデル

ケースとなりうる。 

2)岡山県、吉備中央町 

（以下は、牧アーキテクトへのインタビュー回答） 

吉備中央町の概要 

岡山県吉備中央町は、高原冷涼で自然災害への強固な地盤を有し、国際空港にも近く、政

令指定都市、岡山市に隣接した恵まれた地域である。この好条件から、地方創生の「近代

的モデル都市」「新しい産業拠点」と期待されたが、昭和後期から平成初頭の都市事業計

画は、バブル崩壊の影響で開発が凍結され、環境整備が未完成のまま取り残された状況に

なってしまった。その後は、中山間地域に共通の人口減少や少子高齢化など深刻な問題を

抱えている。このような状況の打開に向け、地域共生社会の実現像を「子供・生産年齢・

高齢者・障害者など全ての人々が地域、暮らし、生きがいを共に創り、高めあうことがで

きる社会をつくる」と掲げ、住民参画型のインクルーシブ（包摂的）な地域体制の創出に

むけスーパーシティ構想推進協議会を設立した。さらに、「吉備高原都市スーパーシティ

構想に関する地元説明会において実施した住民へのアンケート調査」では、参加者の8割が

本構想を望む結果となり、特に医療分野の特定診療科目(産婦人科・小児科・救急対応)の

不足が切実な課題で、該当分野を絡めた対策を望んでいた。本事業は、医療環境の地域課

題を解決する中山間地域のモデル化を目指す一環である。このような背景を受けて、2022

年4月12日に、「デジタル田園都市国家構想の先導役」として、デジタル技術を活用して健

康・医療の課題解決に重点的に取り組む「デジタル田園健康特区」に、石川県加賀市、長

野県茅野市とともに指定された。わが国は、病院集約化、医師偏在、医師の働き方改革等

による制度改正という難題への対応により、医師不足や地域医療の確保など、バランスの

ある舵取りが必要となる。本特区は救急救命士や看護師の役割拡大、患者情報共有などに

ついて連携を進める規制改革特区として指定されている。これらの自治体では、事業者等

が異なる医療情報ネットワークの共通化の推進、医療体制の縦割り体制の打破、そしてデ

ータ共有の不備を正すことなど期待されている。今後、指定を受けた自治体との連携体制

や、他分野である交通・教育などへの展開、社会の発展に寄与する有効な規制改革を遅延

なく広げることが重要である。現在、少子高齢化・人口減少に伴う主体的行動が低下し、

コミュニティの活気が失われ、政令指定都市に隣接するにも関わらず「社会的孤立・孤

独」の自己認識化が進み、孤独感が心と身体のバランスを崩し「ウェルビーイング：Well-

being＝真の幸福」から遠のく状況に陥りつつある。このような状況の打開のために、吉備

中央町は地域共生社会の実現像を「子供・生産年齢・高齢者・障害者など全ての人々が地

域、暮らし、生きがいを共に創り、高めあうことができる社会をつくる」として掲げ、住
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民参画型のインクルーシブ（包摂的）な地域体制の創出にむけてデジタルの利点を利活用

した自治体施策を模索している。 

 

吉備中央町の自治計画に基づき、デジタル田園健康特区構想で組成した多様なステークホ

ルダーと共創して創出した先端的サービスと、エンゲージメントという全く新しい手法を

合わせ、「エンゲージメント・コミュニティを形成」し、その力で「孤立・孤独を喪失さ

せ、誰一人取り残されない地域社会を創生」することである。特に、住民調査で浮き彫り

になった医療・福祉・生活軸を重点に、人中心のデータ連携基盤を活用した事業サービス

を実装することで、孤立・孤独のライフサイクルの変化を起こし、「個人が社会的孤立・

孤独からの脱却、かつ、ひとり一人の多様な幸せ「Well-being」が確保される地域社会の

実現を目指す。さらに住民参画型で地域の個人を支える、一元的窓口支援が伴走し、誰で

もどんなことでもサポートを行う社会システム「インクルーシブ・スクエアによるきびコ

ンシェルジュなんでもサポーターズ」189の運営を実装している。各サービスデータをPHRと

し、特に、住民調査で浮き彫りになった医療・福祉・生活軸を重点に、人と組織、地域の

エンゲージメントの好循環を生み出し、「誰一人取り残さないエンゲージメント・コミュ

ニティの創出」を掲げて、地域社会の変容を実現する。 

 

指定後3年目から、自治体のポータルアプリに複数のサービスを融合し、生活応援だけでは

なく、全世代型の健康手帳としてPersonal Health Record(PHR)利用の推進を行っている。

周産期分野では、母子健康手帳のデジタル化やマイナポータルのデータ連携による救急搬

送や遠隔診療モデルの実装が済み、定着の段階にある。また救急搬送時にデジタル母子手

帳のデータの閲覧が救急隊に可能なスキームが完成し、医療過疎地域の妊産婦搬送の情報

取得・共有の実現を進めている。IoTを用いた連携においては各サービスデータをデータ連

携基盤により横断することが多方面のコストを考えると必須である。 

 

泥臭い方法であるが、人海戦術による普及活動が重要となる。さらに健康だけがWell-bein

gの要素ではない。地域の活性化、いきいき町づくりにおいて、若人・女性の活躍に対する

地域特有のネガティブな考え方への攻めの施策も必要である。まず、デジタルリテラシー

推進のデジタルコンシェルジュサービスを実装し、上述のポータルアプリや個人認証の普

及を推進しているが、実際に我々の知見では、高齢者へのポータルアプリ登録やマイナポ

ータル連携の説明に1.5時間程度要する結果を認めた。次に、データ利用は、α;データ提

供する住民、β;データ流通させる基盤・サービスを整備する自治体、γ;データ活用する

大学・企業、少なくとも三者が存在する。データを第三者提供する時点で、Give&Takeの関

係性成立が困難となる。打開策としては三者の「絆形成」が第一である。さらに、前向き

研究など同意「要」の研究及びモニターをターゲットとしたIoT同意取得システムや、デー

タ提供や研究に参加する住民へのインセンティブ化を是とし、最終的に住民の参画につな

がるイベントや催しのデジタルモデル構想が必要となる。また、管理コスト、仮名加工情

報の第三者提供の原則禁止、研究データの再利用など打開が必要な課題の、初手はEHR・PH

Rデータを個人に返すことが前提である。デジタルリテラシーの文化構築の難しさ、データ

利用の信頼性への要求レベルの高さ、法的効力を持つ電磁的記録作成のユーザビリティの

悪さは普及を阻害する。これらDX化の課題を当日はぜひ議論したいと考えている。 
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自治体におけるIoTプロマネ人材登用のきっかけ 

岡山県の県北地区（真庭・新見・高梁・吉備中央町）では医療過疎（特に周産期・小児）

が問題となっており、2017年からその地域の周産期医療を集約化（地域医療連携推進法

人）し、産婦人科や小児科を集める方法を模索していた。その候補地として、吉備中央町

に位置する賀陽IC直結が検討された。同時期に、吉備中央町が企業体と共にスーパーシテ

ィ構想に立候補することになり、既にシステム政策を実施し実装まで進めた人材が岡山大

学には希少だったため、その開発者がプロジェクトマネージャー（プロマネ）として大学

側から派遣を受けた。医療情報連携の成果として、搬送時間の短縮（平均20分50秒→13分2

0秒）と救急司令部の入電から電話を終えるまでの時間が20秒短縮された。また、岡山県内

の全ての分娩取り扱い施設（46施設）への導入に成功し、群馬県・広島県福山市や尾道

市、三原市への展開と高齢者施設からの搬送への活用拡大も実現していた。2021年7月から

本格的に採択に向けた資料作成に着手し、その後デジタル田園特区に指定され、医療のデ

ジタル化や規制改革の構想に携わっていただいている。 

 

自治体のIoTプロマネ・情報連携へ関わる（内的）人物のモチベーション 

モチベーションは、後期研修医時代に「医療現場は命を扱い時間が大事なのに、施設同士

の連携や、医療従事者同士の連携において、なぜデジタル化が進んでいないのか」という

疑問から始まる。また、以前に比べてコミュニケーションが取りづらくなり、若い医師と

地域の開業医との「顔の見える関係」が作りにくくなると、紹介や連携がしづらくなる可

能性を肌感覚で感じていた。医療技術面や度量においても、教育水準の低下（「習うより

慣れろ」が難しく、失敗から学ぶことができない）という現状の中で、どれだけ情報を得

てから対応するかが診療の成果を左右すると考えていた。また、妊産婦緊急搬送時の情報

共有の遅れやアナログ的な問題を解決したいという意欲、さらに地域医療の課題（少子高

齢化・人口減少）に対応するモデル地区づくりへの貢献意欲が増えてきた。 

 

吉備中央町で導入したサービス 

デジタル田園健康特区における8事業領域（救急医療、遠隔診療、母子保健、児童見守り、

介護・高齢者見守り、移動、買い物・地域ポイント、インクルーシブ・スクエア）に対す

る約10の施策をサポートするアプリ（きびアプリ（ポータルアプリ）・子育て応援アプリ

（ウィラバ）・バイタル測定アプリ（センシング）・歯科支援サービス・病院前緊急搬送

補助システム（iPicss）・共通診察券（マイナポータル連携））や、遠隔医療システム、

健診・一時預かり・イベント予約システムも導入されている。 

 

自治体のIoTプロマネ・情報連携の中で苦労したこと（課題、壁と感じたこと） 

医療情報連携において直面した課題には、慣れ親しんだ文化・習慣を変えることの難しさ

（「デジタルなんて使いたくない」という反応）や、住民のニーズと提供するデジタルサ

ービスの乖離（生活を180度変えることへの抵抗感）があった。また、システム導入時の反

対勢力（既得権益や交付金を活用できない団体等の圧力）への対応や、地域外の企業に開

発依頼すると自治体の雰囲気や地域住民のニーズとの乖離が生じる問題も課題であった。 

 

IoTプロマネ・情報連携を担う立場として、上記の課題をどのように乗り越えていったか？ 
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これらの課題に対して、「最低限だけど最大限役に立つ情報」に絞ったシステム設計や、

使いやすさを徹底的に追求（紙に書いたものを撮影して共有できる仕組み、取扱説明書が

なくても使えるデザイン）することで対応した。さらに、対話を手段とした「教育」を重

視し、何度も足を運んで課題に対する有用な意見を聞き取り取り入れることや、デジタル

リテラシーの向上やデジタルと関係のない部分での、生活応援と負担軽減、地場の企業に

開発を依頼して地域の実情に合ったシステム構築を行い、人的サポート体制の構築をイン

クルーシブ・スクエア（きびコンシェルジュなんでもサポーターズ）で行った。 

 

どのような人材がIoTプロマネ・情報連携の担当者として適していると思うか？ 

医療情報連携の担当者として適している人材は、相手のニーズを明確に理解できる人

（「何かモノを作っていこうとしている人なら、そのモノがどうしたら相手に使ってもら

えるか」を考えられる）、利他的な精神を持ち自分を変化させられる柔軟性のある人だと

考えている。 

また、対話を重視し関係者から意見を聞き取り取り入れられる人、地域に根ざし現場の実

情を理解できる人、多職種連携の重要性を理解し心理的安全性を確保できる人も適してい

る。 

 

IoTプロマネ・情報連携を成功に導く中で、素質が役に立つか？ 

医療情報連携を成功に導く上で役立った素質としては、教育者としての視点（「教えるこ

とは最大の学び」という理念の実践）やシミュレーション教育の経験を活かした実践的ア

プローチが挙げられる。また、多職種連携の重要性理解と実践経験、学び続ける姿勢・コ

ミュニケーション・観察力・洞察力・話術（安心感）、相手のニーズに合わせてモノや自

分を変化させる適応力も役立つ。 

 

IoTプロマネ・情報連携を担う人材は、教育プログラムなどで育てられると思うか？ 

医療情報連携を担う人材は教育プログラムによる育成が可能と考えられるが、「指導する

側・される側が時と場合で刻刻と変わる」という教育の本質を理解した柔軟なアプローチ

が必要。「こうあらねばならない」「こうしなければならない」という固定観念から解放

された自由な発想の育成が重要であり、一方でこれを許容できる環境と、つぶされないた

めの周囲のサポートが必須。現場での実践と対話を通じた経験学習が不可欠であり、マネ

ジメント能力とその場での臨機応変な対応ができる現地人材が必要。また、AIなど新しい

技術時代に対応した教育の新しいあり方の模索も必要であろう。 

 

地域の課題と目標 

地域における医療の課題とデジタル化による結果 

県の大型プロジェクトとして、空港、吉備高原、瀬戸大橋の「岡山3大プロジェクト」があ

り、吉備高原は約50年前に開発が始まった。吉備高原都市は県の財政状況悪化により開発が

途中で止まっており、モノレール計画も中止となり「陸の孤島」のような状態であった。イ

ンフラ整備はされているものの十分活用されておらず、県内での認知度も低い状況だった。

そこで企業からの声かけを受け、国のスーパーシティ構想に応募し、現在吉備高原の分譲地

はほぼ完売し、地盤が固く安全な土地として再整備に向けて進行中である。同時に吉備高原

の人口は増加傾向にある。 
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健康特区への変更に対する影響 

応募団体への再提案の機会があり、医療に特化した形にシフトしてデジタル田園健康特区

に選定された。岡山大学と民間企業の協力で推進が行われ、当初は病院建設を検討した

が、オンライン診療導入へと方針転換された。特区になった効果は、実質的な支援は限定

的（「旗をもらっただけ」）だったが、視察希望の自治体が増加し、民間企業からの問い

合わせも増加した。また、データセンター兼自宅として二拠点生活する技術者の増加もみ

られた。 

 

住民の反応 

一般住民はデジタルサービスのイメージがつきにくい状況だったが、吉備高原都市の住民

は前向きな姿勢を示していた（約1,500人のアンケート実施済）。ただし、救急救命関連の

デジタル化は目に見えにくく理解度は低い状況であった。 

 

国の医療DX実装における課題 

予算面の課題 

持続的な運用資金は自治体負担となるため厳しい状況であり、実装・運用費の捻出が困難

な為、ランニングコストは避けられない現実である。 

 

財源について 

小規模町でも169億円の予算があり、ふるさと納税で約10億円、太陽光発電等の収入、高原

整備により土地の税収が増加している。土地販売、企業誘致、雇用増加による間接的な財

源確保が重要である。データセンター誘致による経済効果に期待しており、岡山大学によ

るコホート研究の提案もあり、その他、唾液オキシトシン測定など高齢者ウェルビーイン

グに関する研究も進められている。 

 

生成AIへの期待と人手不足 

AI活用の現状 

所内作業で生成AIを試験的に使用しており、職員の負担軽減に役立つ可能性がある。両備

システムのAIを職員端末に導入（文書作成や翻訳）しているが、どのAIを利用するかが重

要な課題となっている。 

 

これまでの取り組みと進捗 

PHRの取り組み 

吉備アプリを軸としたデータ連携を行い、自動的にPHRデータを蓄積（センシング機能で交

感神経、副交感神経、サチュレーション、脈拍、呼吸数、薬剤情報など）している。今後

はサービス数と充実度を高めていく予定。 

 

課題 

マイナンバーの更新ができず使えない時があることや、医師が結果データをもっと活用で

きるようにすることが課題である。1つのPDFにして閲覧しやすくする案（患者本人も閲覧

可能）も検討されており、PHRは、オムロンなど様々な会社製品との連携も可能である。 
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医療連携 

地域内外での参照性向上が活用幅を広げるとされている。地域外では岡山大学のみと連携

しているが、救急に関しては主要医療機関全てと連携済みであり、地理的に最も近い医療

センターも活用中である。 

 

過去の地域連携やDX化の成功・失敗例 

電子カルテ導入・地域医療連携の現状 

診療所に電子カルテの導入希望があり、役場職員が診療所受付の手伝いをしているため、

電子カルテ導入で業務負担軽減の可能性がある。済生会からの派遣受付スタッフが対応中

だが、年明けは医師のみになる予定。下加茂診療所については、眼科・皮膚科が週1回の外

来をしているが、視能訓練士も必要な状況である。 

 

DXに向けた人材育成の課題 

企画課で兼務4名が担当しており、スーパーシティの頃から担当し、健康特区になっても継

続している。課題としては、専門部署設置の希望はあるものの職員は兼務状態であり、デ

ジタル以外の業務も並行して対応しているため専任者の配置が困難な状況である。理想的

な体制としては、茅野市や加賀市のような推進室が望ましく、組織内に専門部署を設置し

て研究や部署間連携を強化したいという意向がある。県からの派遣は実現したものの、内

政を整えるデジタル人材が不足している他、デジタル化プロジェクトのイメージを職員間

で共有することが困難であり、外部人材（大学教員等）が加わっても「部外者」として扱

われる傾向がある。住民からの良い反応が得られると職員のモチベーション向上にもつな

がり、成果は10年スパンで考える必要がある。 

 

国、都道府県、基礎自治体への要望 

国への要望として、長期的・普遍的な政策の実施が挙げられる。交付金事業が変更される

可能性があり、長期的視点での政策立案を希望している。また、調査・統計等の重複作業

の軽減（国が保有しているデータを活用してほしい）や、自治体が国の業務を代行する形

になっている点の改善を求める。 

 

他の自治体に向けて共有したい点 

デジタル窓口の取り組みとして、「行かない窓口」の構築（庁舎に行かなくても済む仕組

み）や「書かない窓口」の開設予定がある。 

 

PHRについて 

法律関連の対応として元国税庁職員の弁護士と顧問契約を結び対応しているが、相談件数

は必ずしも多くはない。保健課の視点としては、デジタル田園健康特区の提案があって取

り組みを開始したものの、スピード感に対応しきれない面もあり、課内整備より先に事業

が始まった状況であった。コロナ対応もあり十分なリソースを確保できなかったため、検

診や訪問内容の紙ベースをデジタル化したいという意向がある。役場職員が診療所受付を

手伝っており負担が大きい状況であり、民間連携の課題としては、明確な根拠があれば随
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意契約が可能であり、新規サービスは入札が基本だが、特化したサービスなら随意契約も

可能性がある。 

3)新潟県、佐渡市 

急速な高齢化と少子化が進行する中、佐渡島では医療・介護の需要が飛躍的に増大し、島内

の高齢化率は42％に達している。この現実を受け、従来型医療体制だけでは十分な対応が難

しい中、佐渡総合病院の佐藤賢治院長の卓越したリーダーシップのもと、地域医療DXとフレ

イル予防に基づくデータ利活用の取り組みが、地域全体で推進されている。本稿は、現地で

のヒアリングおよび実地調査の成果を踏まえ、これまでの経緯、直面している課題、そして

今後の展開についてまとめたものである。 

 

■医療DX推進の整備枠組みと取り組みの実態 

佐藤賢治院長を中心とする体制は、地域医療連携システム「さどひまわりネット」を核と

し、以下の３本柱で進められている。 

 

1. データ利活用基盤の確立と進化 

2013年から運用され、約17,000人分の医療情報を10年以上にわたって蓄積している

「さどひまわりネット」は、住民の健康状態を把握し、早期介入を実現するための

基盤となっている。最新の取り組みでは、蓄積されたデータをもとにAI技術を用い

て肺炎再燃リスクやフレイル判定を行い、さらにPLR（分散PDS基盤）との連携によ

り、住民が自らの医療・福祉・健康データを安全に管理・活用できる環境が整えら

れている。 

2. 地域連携と現場での測定会の実施 

大学と連携し、医療機関、介護福祉事業者、行政、住民団体が協働し、定期的にフ

レイル測定会（トキめき会）を開催。測定会では、認知機能、筋力、歩行速度など

の基本検診項目がその場で評価され、フィードバックが即時に行われる。この結果

はさどひまわりネット上で確認することができ、医療・介護従事者はリアルタイム

で住民の状態を把握し、個々に応じた介入策を講じることが可能となっている。こ

れまでに、11回の測定会で653名以上の参加実績が積み上げられている。 

3. 法制度・ガバナンスと技術革新の融合 

医療DXの推進には、個人情報保護やデータ連携の標準化、オンライン診療の実施に

伴う法制度の整備が不可欠である。佐渡島では、オンライン同意アプリやスマート

フォンを利用したデータ共有システム（EHR）の導入、院内カルテとの連動を進める

ことで、利用者層の拡大が図られている。また、資金調達や後継人材の育成に関す

る課題も、関係者間で継続的に議論されている。 

■ヒアリング調査からの主要な成果 

現地ヒアリングでは、以下の点が確認された。佐渡ひまわりネットは、薬剤師が服薬管理の

ために、ケアマネージャーがケアプランの作成に、また病棟看護師が院内カルテとの連動を

契機に利用するなど、さまざまな職種に受け入れられている。一方、フレイル予防の取り組

みでは、健康に無関心な層をも巻き込むために、地域の健康促進活動（例：エクサドン190

等）との連携が進められているものの、フレイル測定会「トキめき会」については、協力機
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関のリソース面での限界が指摘されている。さらに、システムのランニングコスト、後継人

材の育成、蓄積されたデータの二次利用といった課題も依然として残っているとの見解が得

られた。加えて、新潟県では、基礎自治体のデータを集約・分析する環境が整備され、医療

政策への活用や研究、研修医の募集などに活かされ始めている一方で、資金面や人材面での

課題解決に向けた取り組みが今後の重要なテーマとなっている。 

 

■まとめと今後の展望 

佐渡島における医療DXの実践は、42％という高い高齢化率という厳しい環境下で、佐藤院長

の卓越したリーダーシップと多職種・多機関の連携により着実に進展している。 

• 「さどひまわりネット」を核としたデータ利活用基盤の整備と進化 

• フレイル予防に焦点をあてた測定会の実施およびリアルタイムフィードバック体制 

• オンライン診療やEHRシステムといった法制度と技術革新の融合 

今後は、システム運用のコスト管理、後継人材の育成、そして専門職向けのデータ共有体制

の整備を進めながら、オンライン診療や訪問看護体制のさらなる充実、さらには他地域や国

際的な連携を視野に入れたモデルケースの展開を通じ、超高齢化社会におけるwell-beingの

実現を目指すことが求められる。 

 

なお、新潟県に対して行ったインタビューでは、県と基礎自治体との役割分担（新潟県には

「さどひまわりネット」以外にも「うおぬま・米［まい］ねっと」等複数のち連NWが存在）

の重要性と課題、「にいがた新世代ヘルスケア情報基盤」プロジェクト191におけるデータ二

次利用に際しての課題等も示された。 

4)長野県、茅野市 

長野県茅野市において、デジタル田園健康特区の取り組みを中心に行ったヒアリングでは、

特に、医療・介護情報の連携、オンデマンド交通システム、地域医療ネットワークの活用を

促進する方法に焦点を当てた。 

 

茅野市では、医療・介護情報連携システム「Mell+（メルタス）」を運用している。これ

は、ワイズマン社が提供する、主に在宅医療分野の医師、訪問

看護、介護事業者間の情報共有を円滑化するためのシステムで

あり、専用端末を利用してセキュアな情報交換を行う。しか

し、専用端末の不足や医師の参加率の低さが課題として挙げら

れ、将来的にはゼロトラストネットワーク（ZTNA）を活用した

セキュリティの強化とBYOD（Bring Your Own Device）による

柔軟な運用が求められている。また、茅野市ではAIを活用した

オンデマンド交通「のらざあ」を運営している。これは、中山

間地域における住民の効率的な移動手段の確保を目的としたも

のである。アプリ予約と電話予約を併用しているが、70歳以上

の高齢者では電話予約が大半を占めることから、現状ではデジ

タルとアナログの両立が求められている。「のらざあ」の導入に際してバス路線の一部廃止
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を行ったことが特徴であり、住民が新しい移動手段に移行せざるを得ない環境を作ったこと

がサービス利用拡大の最大の要因であろう。また、運転手の確保は比較的安定しており、地

方での若年層の雇用創出にも寄与していることが示唆された。 

 

さらに、信州大学が中心となって運営されている地連NWである「信州メディカルネット」の

活用状況について、信州大学にヒアリングが行われた。このネットワークの最大のニーズ

は、病院間連携における転院時の画像参照である。情報閲覧頻度が低い病院やクリニックに

参加のメリットが見えにくいことや、専用サーバーの維持費が高額であることが課題となっ

ている。同意取得の煩雑さも問題視され、より包括的かつシンプルな仕組みへの改定を提案

した。 

 

最後に、周産期医療に関して、地域の助産院の存続と支援におけるDXの可能性が議論され

た。諏訪中央病院では、常勤医不在の中で助産院を運営し、クラウドファンディングによる

資金調達を成功させるなど、地域のニーズに応じた対応を進めている。しかし地域では、出

生数の減少に合わせて産科医療資源は減少傾向である。主に産科救急における遠隔診療を活

用した支援の可能性について、牧医師との検討が行われた。今後は産科医療の縮小・集約化

が進むと考えられており、現在の医療圏の範囲を超えて、場合によっては県境をまたぐ生活

圏単位でのお産の支援体制を組まなければ、人口減少に歯止めがかからなくなってしまうこ

とが示唆された。 

 

本調査の結果を踏まえ、人口減少が進む社会においては、DXの推進により限られた医療・交

通資源などを効率的に活用し、住民の生活の質を維持させることが不可欠であることが確認

された。そのためには、デジタル技術を活用した医療情報の共有、移動手段の確保、遠隔診

療の拡充など、多様なアプローチを組み合わせることが肝要と考えられた。 

以上が、茅野市の須田リードアーキテクトによるヒアリングまとめである。併せて、須田氏

が長野県茅野市において地域DX基幹となった背景については以下の通りである。 

 

自治体におけるIoTプロマネ人材登用のきっかけ 

茅野市が2020年にスーパーシティ構想への応募を行った際に医療、福祉を中核としたプロジ

ェクトを発足させる要望が茅野市長より出され、諏訪中央病院192から須田がリードアーキテ

クトに抜擢された。医療人材をアーキテクトとした理由は、医療福祉に関わる法律の規制緩

和を要望するためには医療に精通しており、また既得権益を持つ集団に対して対等な立場で

意見交換ができる必要があったこと。また、地域内の医療福祉に関わる各ステークホルダー

の意見をまとめ、議論をファシリテートするためには、諏訪中央病院という地域中核病院に

勤務し各ステークホルダーと関係性が深い人物を登用する必要があったことなどが挙げられ

る。その後デジタル田園特区に指定され、デジタル田園国家交付金事業への応募などを行う

上で、医療情報プラットフォームなどのツールを導入する際に現場での利活用の可能性につ

いて知識だけでなく肌感を持った人物が自治体内部から推進する必要が生じたため、DX推進

室（現・DX推進課）が立ち上げられ、須田がDX推進幹（現・企画幹）として着任した（市の

役職としては課長級であり、ある程度の意思決定が任せられる立場である）。茅野市の特筆

すべき点は、IT/IoT業界に関わる経歴が全くなかった須田を登用したことであり、これは現

場重視、言い換えればデジタルはただの道具であり、デジタルを使って作りたい世界が何
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で、そこに向かって関係する人々の意思統一ができるかを重視する姿勢の現れといえる。の

ちに須田の要請もあり、アーキテクトのカウンターパートとして、デジタル化やIoTビジネ

スに関する知見の深い人材として、内閣府の補助事業も活用しながらCDO補佐官の今 藤彦を

登用した。現場のどちらかといえばアナログな意見の収集と課題の抽出、to beの構想を描

く部分は須田が行い、そこに対して様々なデジタル技術をどのように利用するか、セキュリ

ティ対策をどのように行うかなどの実用化部分を今が行うという役割分担ができ、またその

二者が協力することにより補完的に事業を推進する体制が整った。 

 

自治体のIoTプロマネ・情報連携へ関わる（内的）人物のモチベーション 

須田のモチベーションは、聖路加国際病院から諏訪中央病院に異動した際に、患者の平均年

齢や、それに伴って抱える生活課題の違いに衝撃を受けたことにある。東京の大病院の専門

科の担当範囲においては病気を治療すること＝生活の安定化となり、アクセスやADL（日常

生活動作）、経済状況などはほとんど問題にならなかった。諏訪中央病院では、入院患者の

平均年齢は70歳を超え、90オーバーも全く珍しくない。そんな中で専門医として膠原病のコ

ントロールをつけたとしても、金がないから薬をやめてほしい、もう生きていても生きがい

がないからさっさと楽にしてほしい、免許を返納するので病院に行けない、など、生活課題

に対しての回答は全く出せない。つまり膠原病の専門治療をすることで患者の人生を救うこ

とが東京ほど容易ではない。患者の人生を変えるには、病院の中にいるだけでは不十分で、

生活課題に対応するようなまちづくりをすることが両輪として必要だ、と考えた。また、茅

野市は高齢化率31.8%であり(https://www.city.chino.lg.jp)、いわば今後の日本の未来の

縮図といえる。この段階で介入をすればまちが終わらずにすむ、といえるようなモデルケー

スを、病院と市が協同して作っていくことが重要ではないかと考え、参入した。このような

モデルケース作りのために、他自治体と比べて取り組みの日は浅いが、茅野市に関しては、

地域ステークホルダーとゼロベースで議論してコンセプトを作ってきた193。今後はケースを

持ち寄りながら、他地域とも協同していければと考えている。 

5)山形県、酒田市・鶴岡市 

【山形県庄内地区における地域医療連携ネットワークの現状と今後の課題】 

山形県では、医療DXの推進および地域医療連携の強化を目的として、主要医療機関や在宅医

療チームが情報を安全かつ迅速に共有するためのICT基盤が整備されている。地域医療連携

ネットワーク「Net4u」187および「ちょうかいネット」186は、それぞれ異なる特色と実績を

有し、電子カルテ共有、オンライン診療、調剤情報連携など多機能を備えている。さらに、

全国医療情報プラットフォームへの連携を視野に入れ、今後のシステム統合や業務効率化に

向けた基盤としての役割が期待される。本稿では、各現場でのヒアリング結果を踏まえ、両

ネットワークの整備状況、成果、共通および個別の課題、さらに今後の展望について提案す

る。 

 

■整備の背景と構築の枠組み 

山形県庄内地区は、酒田市、鶴岡市を中心に広大な地域に点在する医療機関や介護・在宅サ

ービス施設が存在するが、人口減少と高齢化の進展に伴い、地域医療の持続可能性が深刻な

課題となっている。こうした中、地域内の医療連携を強化し、各施設間での情報共有を円滑

に行うため、連携ネットワークの整備が急務とされるようになった。 

https://www.city.chino.lg.jp/
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「net4u」は、医療機関間の情報共有を促進するプラットフォームとして、診療録、検査結

果、処方情報など、基本的な電子カルテ情報の共有を実現している。一方、「ちょうかいネ

ット」は、日本海総合病院を中核とし、地域内の医療機関や介護施設がデジタルデータを共

有する仕組みを導入している。これらのシステムは、電子カルテ導入（2007年以降）を契機

に、2013年の「ちょうかいネット」開始、2018年の調剤情報共有システム、2021年のオンラ

イン資格確認、2022年の電子処方箋、さらには2024年のマイナ診察券導入といった段階的な

進展を経て、地域医療DXの基盤として整備されてきた。 

 

■これまでの経緯 

ヒアリングからは、各医療機関でのDX推進において、システム導入自体は進展している一方

で、依然として紙のカルテ、FAX、手書きの紹介状が根強く残っている現状が明らかとなっ

た。また、施設ごとに独自のシステムが運用されているため、データの互換性や連携の効率

化が十分に進んでおらず、運用の手間や人的負担が増加している点も課題として浮かび上が

った。 

 

さらに「顔の見える関係」が非常に重要であるとの意見が聞かれた。実際、すでに医師間で

の良好な関係性が構築されており、ネットワーク構築の初期段階から直接顔を合わせながら

情報交換や協議を行うことで、各医療機関間の信頼関係を築き、スムーズな連携が実現され

ている。対照的に、オンライン会議だけでは意思疎通が不十分であるという現実もある。ま

た、システム運用を経済的に自活自走できる体制にすることも不可欠である。現場では、初

期費用やランニングコストの負担が大きく、各施設が独自にシステムを維持することの難し

さが指摘されている。各医療機関や医師会が経済的に自立し、持続可能な運営を実現してい

ることが、地連NW成功の必須条件であると考えられる。 

 

■今後の課題と展望 

今後の課題としては、まず既存の電子カルテや連携システムの標準化・統合が挙げられる。

国や業界団体による共通のデータフォーマット（例：HL7 FHIR）の採用を促進し、各施設間

でのデータ互換性を確保する必要がある。また、オンライン資格確認や電子処方箋の活用拡

大により、患者情報のリアルタイム共有と安全な運用を実現するための経済的支援策（補助

金、診療報酬の改定など）も求められる。 

さらに、DXの効果を最大化するためには、医師、看護師、介護職など現場スタッフの意識改

革と研修の充実が不可欠である。これにより、各施設の運用負担を軽減し、システムの普及

を促進するためのユーザーインターフェース改善や運用マニュアルの整備が必要となる。 

また、ネットワークの効果を持続的に発揮するためには、顔の見える関係を基盤とする対面

での協議や定例会議が引き続き重要であり、これが地域全体の連携の質向上に寄与してい

る。加えて、各医療機関が経済的に自活自走できる体制を整え、補助金や診療報酬などの形

で国や自治体からの支援が行われることが、今後のDX推進の大きな鍵となるであろう。 

 

■まとめ 

山形県庄内地区における医療DXは、「net4u」と「ちょうかいネット」を中心に、電子カル

テ導入からオンライン資格確認、電子処方箋、マイナ診察券まで、段階的に整備されてき
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た。これまでの取り組みでは、紙媒体に依存する業務プロセスや標準化の不足、運用コスト

の問題など、さまざまな困難が存在したが、現場では「顔の見える関係」による信頼醸成

と、経済的自立を実現している施設が成功の要因となっている。今後は、国、自治体、業界

団体が連携して標準化や経済支援、人材育成を推進することで、より円滑な地域医療連携ネ

ットワークの実現を目指す必要がある。 

 

これらの施策が実現すれば、山形県庄内地区における医療DXは、地域住民の安心・安全な医

療サービス提供のみならず、全国医療情報プラットフォームのモデルケースとして大きな示

唆を与えることが期待される。 

 

なお、地連NWの運営母体がどこであるかということの重要性も示唆された。日本海総合病院

は地域医療連携推進法人を形成しており、同法人を通じて人材的な交流が行われている。し

かし、同法人において収益事業を行いながら「ちょうかいネット」の運営を行っているわけ

ではない。一方で「Net4U」に関しては鶴岡市医師会の事業として実施することで全体とし

ての資金が確保できている。中心となっているキーパーソンは、それぞれ代替わりを要する

状況であるが、人材育成に関しては苦労が垣間見えた。 

 

6)長崎県、長崎市・大村市 

【長崎県における医療連携ネットワーク「あじさいネット」の実態と展望】 

長崎県では、2004年から運用が開始された地域医療情報ICTネットワーク「あじさいネッ

ト」が、医師会や各医療機関の連携基盤として機能している。来年度で20周年を迎える本ネ

ットワークは、全国最大規模の医療連携システムとして、37の情報提供病院および370の情

報閲覧施設、約1,900名の正会員、16万人以上の登録者を抱え、県人口の約13％がそのデー

タベースに含まれている。長崎市医師会が中心となり、NPO法人長崎地域医療連携ネットワ

ークシステム協議会の運営のもと、セキュリティを確保しながら、患者情報の迅速な共有と

医療連携を推進している。 

 

■ネットワークの整備枠組みと機能 

「あじさいネット」は、当初、大村市での開業医と長崎医療センター、大村市民病院間の病

診連携（カルテ共有）から始まり、2009年以降、長崎市全域へと展開され、県内各地の拠点

病院との連携が強化されている。システムは、ID-LinkやHuman-Bridgeといった電子カルテ

連携の仕組みを活用し、各情報提供病院から診療情報（経過記録、検査結果、画像情報、看

護記録など）をVPN上で安全に共有する体制を整えている。これにより、外来や逆紹介時の

迅速なカルテ参照、患者の診療情報の時系列表示やグラフ化、多職種連携による在宅医療支

援、さらにネットワーク型パスを活用した疾患管理など、幅広い機能が実装され、医師や看

護師、訪問医療チームにとって「なくてはならない」ツールとなっている。 

 

■運用と現状の成果および課題 

「あじさいネット」は、長崎市医師会の理事や現場の医師らの実践の中で、その有用性が実

証されている。具体的には、以下の点が挙げられる。 
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・ 各拠点病院での電子カルテ共有が迅速に行われ、患者が初診時に十分な医療情報を得る

ことが可能となっている。これにより、診療所と病院間での逆紹介時や、入院中の治療経過

の把握が容易になっている。 

・ 多職種連携機能により、在宅医療チームや訪問看護師、訪問薬剤師、ケアマネージャー

などが、統一された情報を共有し、患者ごとに最適なケアプランを策定できる環境が整って

いる。 

・ さらに、ネットワーク型パス機能を利用することで、乳癌、脳卒中、心不全、糖尿病な

ど、各種疾患管理が体系的に行われ、必要な検査データが自動的に取り込まれる仕組みが確

立されている。 

 

しかしながら、現状では（安価に作って運用してきたが）、システムのランニングコストや

サーバー更新費用の確保、電子カルテの更新に伴う各医療機関の負担、さらには後継人材の

育成といった課題が残っている。また、利用者である開業医の加入率が20％台と低率である

ことや、医療情報の連携における標準化、画像データの共有にかかる費用負担、ユーザーイ

ンターフェースなど、改善すべき点も指摘されている。講習会を通じた利用方法の研修は実

施されているものの、利用者の業務負担軽減や、連携の円滑化について、さらなる工夫が求

められている。 

 

■まとめと今後の展望 

長崎県の「あじさいネット」は、20年近い運用実績を背景に、県内全域で医療情報の迅速か

つ安全な共有を実現し、病院と診療所、さらには多職種間の連携を強化する重要なインフラ

として位置づけられている。一方で、システム運用のコスト管理、更新負担の軽減、利用者

の加入促進、そして後継人材の育成などの課題が依然として存在する。これらの課題解決に

向け、今後は介護情報の連携を含む「一患者一生涯カルテ」の実現や、全国医療情報プラッ

トフォームとの連携強化を目指すとともに、さらなるシステムの使いやすさの向上や、業務

効率化を推進する取り組みが求められている。 

「あじさいネット」は、医療DX令和ビジョン2030を先取りするかのように、長年にわたり進

化を続けており、今後も長崎県の医療連携の中核として、地域医療の質向上と持続可能な医

療体制の構築に寄与することが期待される。 

 

「あじさいネット」に関しては、紙カルテの診療所においても十分に運用がなされているこ

とが標準型電子カルテ導入に向けて参考になることと思われる。また、大村市、長崎市、佐

世保市と、地域間での連携を広げていったことにも特徴がある。 

 

2.4 インタビューから見えたポイント 

各ヒアリング調査から得られた主な知見は以下の通りである。 
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 地域医療DXには「医療提供体制の見直し」と「データ連携基盤整備」の同時並行的な推

進が不可欠である（単なるICT導入ではなく、地域医療体制とデータ・ガバナンスを一

体的に設計する必要性）。 

 技術的課題（インフラ・互換性）以上に、人的課題（専門人材の不足、現場オペレーシ

ョン負担）がボトルネックとなっている。 

 地域差を踏まえた柔軟なシステム設計と、都市型・過疎地型モデルの併存が全国では必

要である。 

 高齢化に伴う後継者問題、レガシー化したシステムの他者による改良の難しさがある。 

 資金面は大きな課題。持続可能なモデルとするためには財源確保が必要である。 

 医療・介護・行政の垣根を越えた「水平連携」の促進と、それを支える法制度整備が求

められている。 

 

これらの示唆は、第3章以降に展開する「データ二次利用」、「法制度改革」とも密接に関

連する。 

 

また、人材という観点からキーパーソンを見るなら、2000年前後のデジタル化初期からのケ

ースにおいては、医療情報の担当者が理想のシステムを構築しようとして取り組んできたケ

ースもあるが、必ずしも医療情報・システムが専門でない者が、現場のニーズに基づいて行

動し、あるいはいわば行きがかりで担当となり、医療情報の専門家と連携しながら一定のビ

ジョンと情熱に基づいて事業を進めてきたケースも一定数あるようだ。日本医療情報学会の

他、1995年から開催されている電子カルテの学術集会であるSeagaia Meeting194や富士通のH

umanBridgeのユーザー会である地域医療ネットワーク研究会195、ID-Linkのユーザー会であ

る全国ID-Link研究会196等、医療情報の取り組みを行ってきた者の意見交換の場はいくつか

存在しているが、必ずしもそうした場に参加していない人間が模索をしながら医療のデジタ

ル化の事業に取り組んできたと言える。地域を超えた地連NWの連携の重要性は高まっている

が、人的な連携がまずは必要であり、そのための場の整備も重要である。 

 

 

図)筆者作成：ChatGPT使用 
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第3章 医療データ二次利用とEBPM基盤整備 

厚生労働省は、医療DXの目的として「①国民の更なる健康増進、②切れ目なくより質の高い

医療等の効率的な提供、③医療機関等の業務効率化、④システム人材等の有効活用、 ⑤医

療情報の二次利用の環境整備」を挙げている197。同様に、厚生労働省の医療等情報の二次利

用に関するワーキンググループは、EUでは医療情報等を医学研究等のみならず政策立案など

に活用するための規則の制定が進んでいることを指摘し、本邦においても感染症危機等対策

をはじめとした政策立案を医療等情報利活用に関する具体的なユースケースの一つとして挙

げている198。政策の立案過程においてデータを活用することは、「証拠に基づく政策立案(E

BPM)」として、近年急速に関心が高まっており、健康・医療政策立案においても保健医療デ

ータ利活用の気運が高まっている。 

 

本章では、EBPMの概要を俯瞰した上で、健康・医療政策立案における取り組みの事例を紹介

し、健康・医療領域におけるEBPMの推進に向けた課題と提言を行う。 

 

1.エビデンスに基づく政策立案(EBPM)とは 

内閣府はEBPMを「政策の企画をその場限りのエピソードに頼るのではなく、政策目的を明確

化したうえで合理的根拠（エビデンス）に基づくものとすること」としている199。具体的に

は、統計データや調査結果など政策効果に関連する客観情報を活用し、政策の有効性を高め

行政への信頼を確保しようとするものである。 

 

イギリスでは、このような政策立案プロセスが2000年頃から重視されるようになり、欧米を

中心に取り組みが進んできたものの、日本においては、国政においても「往々にしてエピソ

ード・ベースでの政策立案」が行われてきた200。国は、経済財政運営と改革の基本方針2015

のなかで「エビデンスに基づくPDCAの徹底」の方針を盛り込んだ201。さらに「統計改革推進

会議 最終取りまとめ」も踏まえ、同方針2017には「エビデンスに基づく政策立案を推進」

することが明記された202。さらに、2017年に内閣官房副長官補を会長として設置された委員

会（EBPM推進委員会）のもと、政府全体でEBPMの推進や態勢強化が図られてきた。 

 

EBPMの実現に必要な取り組みとして、政策目的と依拠する論理の明確化、及びエビデンスと

して可能な限りデータを求めることが挙げられている。 

 

前者については、政策の手段や目的を見える化するツールとして「ロジックモデル」の作成

が活用されている。ロジックモデルとは、政策の実施に必要となる投入資源、実際の活動、

活動に伴う産出物、活動に伴う成果における論理的関係を簡潔に表現する説明図である。ま

たは、PDCAによる政策評価などもなされる。日本におけるEBPMは、政策評価の事前分析やロ

ジックモデル作成に重点が置かれる傾向があり、真の意味でのEBPM（エビデンスに基づく選

択肢比較と資源配分）からはやや逸脱しているとの指摘もある203。 
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また後者については、「政策効果の測定に重要な関連を持つ情報や統計等の合理的根拠を示

すもの」であり、統計データのみならず、依拠する論理の確からしさを示すことができる調

査結果などが含まれる。 

 

他分野（医療におけるエビデンスメディスン（EBM）など）との比較では、問いの設定の重

要性、エビデンス生成と活用のプロセス、エビデンス需要の創出などが課題として挙げられ

ており、政策分野でのEBPM定着には単にデータ分析するだけでなく、政策課題の適切な設定

とエビデンス循環の仕組みづくりが必要と論じられている。 

 

2.健康・医療政策立案におけるEBPMの事例 

医療・介護に関する情報は、個々の患者への診療・ケアに留まらず、集積・分析を通じて公

衆衛生の向上、医療提供体制の最適化、政策形成などへの応用が期待される。こうしたデー

タの二次利用は、EBPMの実現に不可欠な基盤である。 

 

健康・医療政策分野では、EBPMの概念が普及する以前から、データを活用した政策立案・政

策評価が拡がりつつあった。 

 

海外では、英国のNational Institute for Health and Care Excellence (NICE)204による取

り組みなど、先行した取り組みが複数なされてきた205。近年も米国のAll of Us研究プログ

ラム（100万人のゲノム・EHR収集）206や、英国のNHSデジタルデータを活用したCOVID-19リ

スク予測モデル構築など、国家的プロジェクトが展開されている。ビッグデータ活用の文献

レビューでは、プライバシー保護と有用性確保のバランス、データ品質（ばらつきや欠損）

の課題、解析結果の因果推論上の限界（相関と因果の区別）といった点が論じられている
207。 

 

医療DX推進においても、政策学的アプローチとしてEBPMが重要となる。医療DXは新技術の導

入による医療サービス変革を目指すが、その効果検証と政策支援にはエビデンス活用が不可

欠である。例えば、オンライン診療の普及策や電子カルテ標準化の施策では、導入前後での

医療アクセス改善や業務効率化のデータを収集・分析し、政策の方向性を修正する機動的な

PDCAが求められる 。 

 

政府も「EBPMアクションプラン」を策定し、医療・介護DXなど主要分野でKPI設定や効果の

「見える化」を進めつつある208。 

 

地域医療計画（医療計画）は、各都道府県が国の基本方針に沿って策定する医療提供体制整

備の計画である。計画期間は6年で中間見直しを行い、内容には医療圏の設定、基準病床数

の算定、5疾病・6事業及び在宅医療、医師確保計画、外来医療計画、そして地域医療構想等

が含まれる。例えば第8次医療計画（2024年度～2029年度）では、新興感染症対策の追加や

既存計画（医師確保・外来医療）の見直しなどが盛り込まれた。先行研究では、医療計画制
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度の歴史的展開や効果に関する評価が行われており、地域医療資源の偏在是正や病床機能分

化の進捗と課題が指摘されている209 210 211。 

 

診療報酬制度は、日本の公的医療保険下で全国一律の医療サービス公定価格体系を指す。2

年ごとの診療報酬改定により、政策的に医療提供の方向づけが図られてきた。 

 

この制度は医師へのインセンティブ付与を通じて医療の質と費用に影響を及ぼす重要な政策

手段と認識されている。実際、出来高払い(FFS)や包括払いといった報酬方式の違いが医療

コストや患者アウトカムに与える影響について、OECD各国データを用いた経済分析が行われ

ている。その結果、所得水準の向上に伴いFFS方式が医療の質向上に寄与する一方、総医療

費への影響差は小さいことなどが報告され、報酬制度設計の重要性が示されている。また、

日本の診療報酬制度に関する研究では、医療機関の行動変容（例：在宅医療や予防医療への

誘導）や医療費抑制効果に関する評価も蓄積されている。 

 

地域包括ケアシステムは、高齢者が可能な限り住み慣れた地域で自立した生活を続けられる

よう、医療・介護・予防・住まい・生活支援を包括的に確保する体制と定義される。これは

2025年の超高齢社会に向けて地域での医療と介護の統合を目指すものであり、各市町村・都

道府県が地域の特性に応じて構築することが求められている。先行研究では、多職種・多機

関連携（地域連携）の重要性と、実現にあたっての課題が強調されている。例えば、成木

は、地域包括ケアシステム構築における「連携」と「統合」の在り方を分析し、情報共有の

整理、調整役の育成などが急務であると指摘した212。さらに、各都道府県の地域医療構想に

おいて地域包括ケアをどう位置付けているかの比較研究213や、まちづくりの中で地域包括ケ

アをどのように位置づけるかの研究214等も行われている。総じて、地域医療計画・診療報酬

制度・地域包括ケアの各要素は相互に関連し、地域医療提供体制の基盤を形成しており、そ

れぞれの制度設計や運用効果について多面的な検証が蓄積されている。 

 

健康・医療政策だけでなく、日々の生活全てに関わるまちづくり、特にデータを取得し活用

するスマートシティの取り組みにおいても、これら地域医療計画や地域包括ケアが重要な位

置づけを占める。 

 

高齢者の医療の確保に関する法律（以下「高確法」）に基づき、2008年には医療費適正化に

関する国の基本方針が定められると共に、都道府県ごとに医療費適正化計画の策定・実施が

求められた。具体的な取り組み目標としては、「特定健診等の実施率の向上」「糖尿病の重

症化予防の取り組み」「後発医薬品の使用促進」「医薬品の適正使用（重複投薬、多剤投与

の適正化）」「病床機能の分化及び連携の推進」などがあるが、PDCAサイクルを回すために

も、計画立案・評価におけるデータ活用の必要性が指摘されている。そのため、高確法に基

づいて、全国の保険医療機関から審査支払機関や代行機関に提出された全てのレセプト情

報・特定健診等情報が匿名化されデータベース化された「レセプト情報・特定健診等情報デ

ータベース(NDB)」が構築されている。 

 

NDBの一次目的は医療費適正化計画・都道府県医療費適正化計画の作成、実施及び評価に資

することであるが、NDB自体がレセプト情報等を二次的にデータベース化したものであり、
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政策立案・評価に健康・医療データを二次利用している事例と言える。なお高確法では、国

や自治体が適正な保健医療サービスの提供に資する政策立案に関する調査や、大学や研究機

関における疫学研究、公衆衛生の向上及び増進に関する研究などへのNDBの利用を二次的な

利用目的として認めている215。 

 

ビッグデータ解析については、各国で医療ビッグデータ（診療データや保険請求データ）の

二次利用基盤整備が進んでいる。日本ではNDBとして全国のレセプト・特定健診データを集

積し研究に供しているほか、介護データベース、全国がん登録データベースなど複数の公的

データベースが利用可能となっている216。NDBを用いた地域医療構想の需要予測や、DPCデー

タを用いた医療の質指標分析などが実施され、EBPMにも資している217。近年は診療データに

ついても次世代医療基盤法に基づく提供が可能となった。さらに、次世代医療基盤法で収集

したデータはNDB等の公的なデータベースとも紐づけが可能となる。これにより大規模デー

タをAIや統計モデルで解析し、疫学研究や政策評価に役立てるエビデンス創出が加速するこ

とが期待されている。データ提供に患者のオプトアウト方式を採る次世代医療基盤法は、欧

州GDPRとその上乗せルールであるEHDS法にも似た先進的枠組みであり、大規模研究への貢献

が期待される（詳細は第4章）。 

 

政府は、2013年6月に閣議決定された日本再興戦略の中で、全ての健康保険組合および市町

村国保に対して、レセプト等のデータの分析を踏まえた加入者の健康保持増進のための事業

計画として「データヘルス計画」を作成・公表、事業実施、評価等の取り組みを求めた。こ

こでも、レセプト等データの分析・活用が具体的に盛り込まれている。 

 

EBPMに基づいて導入された政策の事例としては、2014年の介護保険法改正により創設された

一般介護予防事業が挙げられる。それまでの介護予防施策は、どちらかと言えばハイリスク

アプローチが中心であったのに対して、日本老年学的評価研究プロジェクトにおける「スポ

ーツ関係・ボランティア・趣味関係のグループ等への社会参加の割合が高い地域ほど、転倒

や認知症の他、うつ病の発症リスクが低い傾向がみられる」という研究成果に基づいて、住

民主体の「通いの場」を中心に据えた社会参加の促進といったポピュレーションアプローチ

が取り入れられた218。 

 

2020年初に国内で初めて感染者が確認された新型コロナウイルス感染症(COVID-19)は、その

後急速に感染が拡大した。いわゆる第3波と呼ばれる感染のピーク時(2021年3月頃)には、医

療機関からの発生届に保健所が対応しきれず、COVID-19患者を収容する病院や病床ひっ迫が

発生した。このような病床ひっ迫が継続すれば、死亡者数・重症者数が急増することが懸念

されたことから、神奈川県は2021年5月、県内の大学と共にCOVID-19入院者数・重症者数を

予測するプロジェクトを開始した。このプロジェクトでは、県内医療機関から日々報告され

る重症者数・入院者数、新型コロナウイルス感染者等情報把握・管理システムから得られる

日々の感染者数、ワクチン接種記録システムから取得するCOVID-19ワクチン接種率、民間事

業者が定期的に測定した県内複数地点の人流データなどを統合し、約1ヶ月先までの入院者

数・重症者数の予測を行った。予測の結果は県ウェブサイトに掲載され、県のCOVID-19対策

のための会議体である県感染対策協議会の資料としても活用されている。 
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また、介護DBにも取り込まれているLIFE（科学的介護情報システム）のデータを用いた地域

における医療介護の連携への活用事例も出てきている。函館地区では、「はこだて医療介護

連携サマリー」を用いて、入院時のスムーズな情報連携による早期介入での要介護度悪化防

止を行っている。LIFE関連データを医療・介護の連携情報として活用することで、地域レベ

ルで医療介護サービスの質の向上をPDCAサイクルに基づいて実現することが可能となってい

る219。 

 

以上の事例のように、日本国内の健康・医療政策立案・評価においても、EBPMの取り組みは

進みつつあり様々な保健医療データが二次的に活用されるようになっている。政策の介入効

果を評価する上で、ランダム化比較試験を行うことができれば、その因果関係をより協力に

評価できることが期待できる反面、実社会においてランダム化を行った試験を実施すること

は困難を伴うことも多く、準実験的手法や評価指標の設定のために保健医療データを二次的

に利用する意義は非常に高いと言える220。 

 

今後の新興感染症等の感染拡大時における医療体制に向け、地域の医療需要や医療供給量の

変化を迅速かつ的確に捉えるためには、レセプト等の公的に標準化された請求情報や、DPC

データや電子カルテデータ等の医療機関等から得られる診療情報をデジタルで収集し、流行

状況や一般診療の医療提供状況等を分析するデジタルトランスフォーメーションが必要不可

欠である。具体的には、現在、我が国では標準化された請求情報および診療情報等による新

興感染症と一般診療の状況を定点的に把握する「標準型電子カルテ」や「日々レセプト」を

活用する方法が検討されており、前述のEBPMが迅速かつ悉皆性の高い情報として国、都道府

県、地方自治体で活用されることが期待できる。さらに新型コロナウイルス感染症の感染拡

大を契機に学術的に進歩した数理モデルを用いた新興感染症の発生予測や病床の逼迫度に対

する推計が応用されれば、新興感染症等の有事においても地域における医療提供体制を維持

する取り組みに応用可能である。そのためにも都道府県や地方自治体の職員の人材育成は重

要な課題である。 

3.健康・医療領域におけるEBPMの推進に向けた課題と提言 

本章では、ここまでEBPMの概要及び日本（と一部海外）における取り組み事例を俯瞰してき

た。いくつかの事例では、保健医療データを活用した好事例が確認できた。一方、好事例に

おいても指摘されている共通の課題がいくつか存在している。本節では、EBPMに関係する人

材の課題を中心に取り上げ、課題解決に向けた提言を試みる。 

 

EBPM推進において大きな課題の一つとなるのが、データの入手と利用可能性である。先述の

通り、医療費適正化計画を立案・評価する上ではNDBが非常に有効なデータとなり得る。し

かし、データが巨大なこともあり、個票レベルのデータを入手するために多大な時間を要す

る場合がある。このことは適時の計画立案・評価を阻害する要因となりうる。また、大規模

データを格納・分析するための基盤(システム・セキュアな分析環境など)も地方自治体では

準備をすることが困難である。また計画のテーマによっては、複数のデータを連携・連動さ

せる必要があるものの、データの連結には技術的・法的なハードルが高い場合が多いため、

多面的な分析が困難である場合が多い。 
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とりわけ、①本人同意の取得、②匿名加工情報・仮名加工情報の取扱、③利活用主体の審査

体制などが制度的に整備途上にある。次世代医療基盤法（2018年施行）は、匿名加工医療情

報の第三者提供と研究利用を認めているが、利活用事業者の限定性、対象データの偏在、地

域との接続の欠如といった制約がある。また、研究目的以外での利活用に対しては、個人情

報保護法の適用が厳格であるため、公共目的との整合が十分に図られているとは言い難い。

こうした現状を踏まえ、厚生労働省は「医療等情報の二次利用に関するワーキンググルー

プ」（2023年～）を立ち上げ、出口規制モデルを前提とした新たな制度設計に向けた議論を

進めている。ここでは、データの利活用に際して、コミュニティベースでの合意形成、外部

審査体制（data access committee）などを軸とした分散型データ・ガバナンスが注目され

ている（関連の内容は第4章で論じる）。 

 

人材に関する課題は特に深刻である。仮にデータが入手でき、分析に必要な基盤が存在した

としても、多くの地方自治体では、そのデータを分析するスキルや経験を持った人材はほぼ

皆無である。仮にそのようなスキル・経験を有する人材がいた場合でも、一般的に公務員は

3年程度で異動を経験することから、データ分析やEBPM以前に事業や計画の知識自体を深く

理解する人材が限られる。また、特に基礎自治体においては業務分掌としてもデータ分析を

担当させる人員を充てること自体が困難な場合もある。このような現状を踏まえると、実際

にデータ分析を行う職員を地方自治体が配置することは、短期的には非現実的であると言わ

ざるを得ない。 

 

地方自治体がEBPMを実践する上では、カウンターパートとなる第三者が不可欠である。具体

的には、公衆衛生などの専門性を有する大学等の研究者や民間のシンクタンクに対して、共

同研究や外部委託の枠組みを用いて協力を要請する。ただし、研究者等が必ずしも個々の法

律・制度・計画やその趣旨を熟知しているわけではない。また地域や自治体の置かれた環境

や課題感についても、自治体ほど把握ができていない可能性もある。従って、外部の第三者

に協力を要請する場合、その背景となる環境や計画の趣旨を共有し、理解を得る必要があ

る。従って自治体職員側は、自身でデータ分析などは実行しないまでも、専門性を有する第

三者に対して適切に業務を委託し、分析結果等を正しく理解するためのスキル・知識を有す

ることが求められる。いわば専門家と自治体とのハブとなる人材である。 

 

このような人材を育成するためには、いくつかの方策が考えられる。例えば大学等と連携し

て、政策分析、データサイエンス、公衆衛生の基礎などを学ぶことができるEBPMに関する社

会人向けプログラムを提供することは一つの方法である。このようなプログラムの一部また

は全部を新任者研修と位置づけることも有効ではないか。 

 

上記のような専門性を有する人材は、部署を跨いだ役割を担うことが可能である。例えば都

道府県の組織上、健康増進・医療・介護はそれぞれ異なる部門を有する場合が多い。しかし

健康・医療政策においてはそれぞれ密接に関連しており、政策を検討する上ではむしろ統合

的な知識を有することが望ましい。従って、部署横断的なセクションを組織として設置し、

上記のようなプログラム受講者を中心に配することで、効率的にEBPMの推進に繋げられる可

能性がある。 
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本研究では予算・期間の制約から実施できなかったが、地域におけるデータ利活用の実証を

通じて、以下の要素を備えた地域主導型EBPMモデルの構築を目指すことを提案する。 

 

1. 実装の担い手としての中核機関（例：地域中核病院、自治体、大学） 

2. データ連携の基盤整備（EHR、PHR、標準化フォーマット） 

3. 利活用ルールの整備（ローカルポリシー、データマネジメント指針） 

4. 審査体制の整備（倫理審査委員会やDACの地域展開） 

5. 人材育成のスキーム（情報医、社会医学系専門医、公衆衛生専門職） 

 

最後に、これらの課題に加えて、近年注目される大規模言語モデル（LLM）を活用した生成A

I技術は、地域EBPMの分析・対話・資料作成において補完的な役割を果たす可能性がある。

自然言語処理により、膨大な医療文書の要約、政策資料の下書き、患者意見の分析等が迅速

かつ効率的に行えるためである。一方で、出力の精度やバイアス、安全性、ガバナンスルー

ル（情報漏洩や責任所在）の整備など、慎重な設計が求められる。現時点では、生成AIは補

完的支援ツールとして段階的に導入し、専門職による監視下での運用が適切とされる（こう

した生成AIの活用ルールに関しては第4章で論じる）。 

 

本章を通じて、データの利活用を基盤としたEBPMの現状と課題について考察を行った。デー

タの二次利用が健康・医療政策に与える価値は大きく、データを適切に活用することで政策

の効果を大幅に向上させることが期待される。しかしながら、その実現には学術機関や民間

企業との連携が必要であり、さらに自治体においても人材育成が不可欠であることを指摘

し、大学等と連携した社会人向けプログラムの提供を提案した（人材育成に関しては、第1

章1.5や第2章2.3、2.4も参照のこと）。 

 

図)筆者作成：ChatGPT使用 
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第4章 医療DXと法制度改革：国際比較と提言 

4.1 未来を見据えた医療DX 

（本章は、東京財団政策研究所のレビュー221 222 223をベースにしたものである） 

1)生成AI、メタバース、Web3等による医療DX 

医療の電子化が進み、地連NWが登場した2000年代には、医療におけるデータが大規模に扱え

るようになり（医療ビッグデータ）、深層学習（ディープラーニング）の手法による精度向

上による第3次AIブームの流れが医療にも訪れた。 

 

AI診断支援に関する国内外の研究は爆発的に増加した。特に画像診断分野ではディープラー

ニングの適用が進み、病理や放射線の領域でAIの有用性を示す報告が相次ぐ。例えば、米国

での乳房X線（マンモグラフィー）読影支援AIの研究では専門の放射線科医より高精度の診

断が可能と示され、またGoogle社の病理画像AIも熟練病理医に匹敵する成績を挙げたことが

報告された。国内でも内視鏡領域において、2019年に大腸ポリープ検出支援AIが薬事承認を

取得し、実用化が開始されており224、以降も胃癌や食道癌の内視鏡AI、肺結節検出AIなど複

数の製品が承認されている。文献レビューでは、AI診断支援のメリットとして医師の見落と

し低減や読影時間短縮が示される一方、課題として偽陰性/偽陽性のリスク、責任の所在、A

Iの判断根拠の不透明性（いわゆるブラックボックス問題）が指摘されている225。さらに、A

Iモデルの汎用性（訓練データと異なる施設・集団での精度低下）やバイアス（偏ったデー

タによる差別的性能）の問題も盛んに議論されている。国内では医療AIの品質管理指針や、

読影時に医師が最終判断を下す際の留意事項を定めたガイドライン（日本放射線学会など）

が策定され、安全な実装を支える体制が整えられつつある。 

 

電子カルテ標準化による相互運用性の向上、ビッグデータ解析によるエビデンス創出、AI診

断支援による医療の質向上は、いずれも医療DXの中核をなす要素である。それぞれ国内外で

多くの文献・報告があり、総じて「標準化とデータ利活用の推進」と「AIの性能向上と安全

な統合」が今後の鍵であると示唆される226 227。 

 

2022年の終わりから、生成AI（Generative AI）を中心とした第4次AIブームが始まった。生

成AIとは、大規模なデータセットで訓練されたAIモデルが新たなコンテンツ（文章、画像、

音声など）を生成する技術である。中核となるのが大規模言語モデル（LLM）であり、GPT-4

やPaLM2のように数百億～数千億のパラメータを持つ深層学習モデルが、人間の質問に対し

て文章で回答したり対話したりすることを可能にしている。LLMは膨大なテキストコーパス

を学習し、単語の統計的関連を捉えることで高度な文章生成能力を獲得している。技術的背

景として、Transformerアーキテクチャの採用による並列計算効率化、自己注意機構による

長文コンテクスト処理、RLHF（人間フィードバックによる強化学習）による出力の洗練など

が挙げられる。 
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2024年4月2日、WHOは生成AI（Generative AI）を用いたChatbot228をリリースした。健康上

のアドバイスを8言語で提供するものであるが、その内容には間違いも含まれうるとされて

いる。特に2022年11月30日にOpenAI社によりLLMを用いて対話をするChatGPTがリリースされ

た後、公開2か月で世界のユーザーが1億人を超えたことを代表に、MicrosoftやGoogle、百

度等のインターネットプラットフォーマーが2023年に次々と対話型AIを公開した。生成AIの

利用は、こうした対話型AIの拡大だけでなく多くの分野で広がっており、世界のAIの市場規

模は2030年には1兆8千億ドルに達するものと予測229されており、推計によってはすでに6兆

ドルの市場の可能性230があるともされている。 

 

そうした中、健康医療分野における生成AI（以下、Healthcare Generative AI,「HGenAI」

と呼ぶ）の活用に関しても、市場の拡大が予測231されており、医療現場、医学教育、健康医

療保険、介護、予防等様々な可能性が示されている232 233 234 235。ChatGPTに関するPubMed掲

載論文は2023年8月時点で1,000件を超えており236、爆発的に生成AI関連の研究がされている

ことが示唆される。例えば、LLMの活用を中心とした言語生成技術は、医療記録や診断報告

書、サマリー等の自動生成237 238や、医学論文の読み込み239 240、患者や臨床試験参加者のデ

ータ分析241、さらには診療支援242、医学教育、公衆衛生上のリスク予測や個別化医療243、予

防244 245等に用いられる。画像生成の技術により、医療画像（MRI、CTスキャンなど）のノイ

ズ除去や解像度の向上を行うことで診断の質を上げたり、プライバシーに配慮した教育目的

の生成画像を利用できたりする。音声の生成技術は、カルテ等の文書作成支援246 247 248や、

医療者と患者間のコミュニケーションのサポート249 250にも使われるだろう。ビデオの生成

は、手術のシミュレーションや、患者の生活支援に使える。研究におけるデータ生成は、生

成されたデータを取り込むことによるプライバシーを保護したデータ分析や欠損データの補

完等によるデータ拡充に利用でき、新薬の分子構造設計や薬剤作用予測によって創薬251 252 
253 254にも利用できる。 

 

医療分野への応用に際しては、従来の画像等の単一の情報を用いたAI（シングルモーダルA

I）だけではなく、文章と画像と音声といった複数の情報を用いたAI（マルチモーダルAI）
255が生成AIの技術と結びついた点も大きい256。上記の事例に関しても、相互に連携し発展し

ていくことが期待され、健康医療以外の目的の生成AIとも同時に使われうる点が重要であ

る。例えば、道案内のためのチャットボットに健康相談することで、行くべきクリニックを

案内してもらうこともありうる。ChatGPTはすでにそのような複数目的のものとして発展し

てきており、そうした点を踏まえて、汎用目的のAI(General-purpose artificial intellig

ence)に対する規制が議論されている257。 

 

今後は、生成AIを地域医療や教育に安全に組み込むための方策（例えば専門家による人間の

監督（倫理審査制度）との組み合わせ、用途を限定した専門領域LLMの活用など）について

検討を深める必要があるだろう。また、メタバースやデジタルツイン、ロボット、Web3等の

技術とも組み合わせられ発展することが見込まれている。 

メタバースの医療応用258 259は、概ね仮想空間技術（VR/AR/MR）を医療に取り入れる新たな

試みである。メタバースの特徴は「時空間の制約なくアバター等を介して参加者同士が没入

的に交流できる」点にあり、医療・ヘルスケア領域でも研修やカウンセリング等で注目が集
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まっている。具体的な活用例として、医療者教育研修への活用が挙げられる。VRを用いた手

術シミュレーションや、看護師の手技トレーニング、医学生の解剖学実習など、従来は実物

や対面研修が必要だったものを仮想環境で安全かつ反復的に体験できるメリットがある。例

えば、メタバース上の手術室で執刀手順の練習や緊急処置のシミュレーション訓練を行うプ

ログラムが開発されている。また患者ケアへの応用として、遠隔リハビリテーションや心理

療法への活用が進む。VR内でのリハビリゲームや、対人恐怖・PTSD患者へのバーチャル曝露

療法などは、現実では困難な状況再現を可能にし治療効果を上げる報告がある。さらに、ア

バター診療といったコンセプトも登場している。患者がメタバース空間にアクセスし、医師

もアバターで応対することで、対面では緊張して話せない悩み（メンタルヘルス等）を打ち

明けやすくする効果が期待されている。国内でも精神科領域で試験的にアバター外来を導入

する動きがあり、患者の心理的ハードル低減につながったとの報告がある。 

 

もっとも、メタバース医療の現状はまだ黎明期にある。デロイト社の分析260によれば、医療

領域でのメタバース開発は世界的には活発だが、日本は普及状況でグローバルに比べ遅れを

とっている。技術面・制度面の課題も多く、VR機器によるめまいやサイバー酔いなどの健康

被害リスク、仮想空間内での医療行為に関する法的整備の欠如（医師法や医療広告ガイドラ

インとの整合など）、さらにはメタバース利用に必要な高速通信インフラや機器普及率の問

題が指摘される。展望としては、国も含め産官学で実証を進めエビデンスを蓄積すること、

国民への周知とリテラシー向上、そして関連規制の整備（例：遠隔地医療行為に関する規制

緩和や新指針策定）などが必要とされる。2030年までにメタバース市場は大きく成長すると

予測され261、医療分野でも30%以上の年成長率が見込まれるとの試算もある262。従って、我

が国でも戦略的にメタバース技術を取り入れ、地域医療格差の是正（遠隔地への高度医療提

供）、医療人材育成の効率化、患者QOL向上などに活用していくことが展望される。センシ

ング技術の発展に伴うデジタルツインのメタバースでの利用や、メタバースとPHRの連携な

ど、オンライン診療の延長線上にあるメタバース医療の可能性と制度的課題を注視し、将来

の地域医療への適用モデルを検討する意義は大きい。メタバースの医療応用に向けては、法

律上の位置づけの明確化、ユーザーの権利保護、公共性・公平性の担保、ルール・ガイドラ

インの策定等が求められる263。 

 

AIとロボットの技術が進化し、未病段階での対応や個別化ケアが病院以外のどこでも可能と

なり、医療と日常がシームレスに繋がるとする展望もある264。そうした未来に向けては医事

関連法制の抜本的な見直しが必要となる。 

2)先端技術活用の可能性 

地域医療×先端技術の事例として、過疎地域や離島での遠隔診療・AI支援が挙げられる。例

えば、北海道の離島ではタブレットを用いたオンライン診療とAI問診システムを組み合わ

せ、高齢患者の症状把握を支援している。AI問診では患者の訴えから考えられる鑑別診断リ

ストを提示し、遠隔地の医師を補助する取り組みである。このように、医師偏在が深刻な地

域でAI診療支援や遠隔専門医コンサルを活用することで、地域医療の質を維持向上させる試

みが進んでいる。先行研究では、遠隔心エコー検査をAI画像解析で補完し、無医村での診断

精度を上げた事例や、救急搬送前に遠隔で専門医と連携するシステムの効果検証などが報告
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されている。こうした事例は、本研究に対し地域包括ケアシステムに先端技術を組み込む際

の具体モデルを示唆する。 

 

医療教育×先端技術では、前述のVR/メタバースによるシミュレーション教育に加え、近年

は生成AIを活用した教育支援が注目される。例えば、ChatGPTのようなLLMを医学生の仮想患

者役に用い、問診練習に活かす試みがある。学生がAI患者に質問するとAIが症状や経過を応

答し、最後に鑑別診断をフィードバックするという訓練環境で、臨床推論力向上に効果があ

ったとする報告も出始めている。また、医学知識の習得においてはAIによる個別最適化学習

（学生の理解度に応じて問題を出題・解説する）が期待され、海外の医学校では対話型チュ

ーターAIの実験導入も行われている。一方で、教育現場での生成AI活用には、誤った医学知

識を学習するリスクや教員の役割変化といった課題もある。先行研究では、医学生にAI解答

の検証スキル（クリティカルシンキング）を教える必要性が指摘されている。医療DX人材育

成も視野に入れるならば、これら教育分野でのAI/VR活用の成果と課題を踏まえ、地域にお

ける医療者研修プログラムに先端技術を取り込む方策を検討できる。 

 

在宅ケア×先端技術では、高齢者の自宅療養を支えるテクノロジーが増えている。見守りセ

ンサーやロボットを活用した在宅医療モデルはその一例である。例えば、ベッドセンサーと

AI解析により夜間の異常（転倒・心拍異常）を検知し看護師に通知するシステムや、対話型

ロボット（例えばパロやPepper）が高齢者の服薬や運動を促す取り組みがある。また生成AI

の在宅ケア実務支援も始まっている265。2024年には国内で初めて、訪問看護ステーション向

けにAIが看護計画書や報告書を自動作成補助するサービスが発表された。これは訪問看護の

記録業務を大幅に効率化し、看護師がケアそのものに専念できる時間を増やすことを目的と

している。多職種連携アプリ「ケアログ」と連動し、AIが入力データから経過報告書案を生

成する仕組みで、業務省力化の実証が進められているという。さらに、在宅医療では薬剤管

理やリハビリ計画にもAIが活用され始め、患者一人ひとりに最適化した在宅ケアプランを提

案する研究もある。 

 

以上の事例から得られる示唆として、先端技術は地域医療の人的資源不足を補完しうる点が

第一に挙げられる。AIや遠隔技術により、従来は専門職が不足していた地域でも質の高い医

療・ケアを提供できる可能性が示された。第二に、業務効率化と質保証の両立という観点

で、生成AIやRPAの導入は医療者の事務負担を軽減しつつ標準化されたケア提供に寄与す

る。ただし第三に、技術への過度な依存によるリスクも示唆される。例えばAIの誤判断やシ

ステム障害に備えたバックアップ体制、人間によるチェック機構が不可欠である点である。

本研究では、先端技術の活用事例を参考にしつつ、それらを地域医療政策に組み込む際のガ

バナンス（管理策）を検討する必要がある。第四に、受け入れ側のリテラシー向上も鍵であ

る。医療者・患者双方が新技術に慣れ、適切に使いこなす教育がなければ宝の持ち腐れにな

りかねない。そのため地域住民へのデジタル教育や医療者のIT研修などソフト面の対応も重

要である。結論として、地域医療・教育・在宅ケアにおける先端技術活用の数多くの事例

は、本研究が目指す医療DX推進に多くの実践知を提供してくれる。それらは同時に、新技術

を安全かつ効果的に展開するための政策的課題（法制度整備、人材育成、費用対効果評価な

ど）を浮き彫りにしている。 
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4.2 グローバルでの医療DX関連ルール 

近年、世界各国において医療DXが急速に進展している。前項でみたように、生成AI技術の普

及は、診療支援、個別化医療、創薬、介護分野にまで波及し、従来の医療提供体制のあり方

に変革をもたらした。他方、こうした技術の進展に伴い、倫理的・法的・社会的課題（ELS

I）が顕在化し、国際的なルール整備が喫緊の課題となっている。生成AIの社会実装の進展

の中、多くのELSI266 267 268や技術的な課題の指摘がある。具体的には、ハルシネーション

（間違った内容等が出力されること）269、ディープフェイクや偽情報の拡大、学習データに

含まれるバイアス・差別の拡大、プライバシーや企業秘密の侵害、知的財産権上の位置づ

け、兵器等の危険物や有害なコンテンツの生成、失業、学術の信頼性の低下270等である。 

 

2000年代半ばからの第三次AIブームにおいて、これらの課題の一部はすでに指摘があり、そ

れに対応する意味もあって、いくつかのAIに関する原則271 272 273 274が様々な団体や国で示

されていた。しかし生成AIの急速な普及に伴い、課題のいくつかは顕在化し、ディープフェ

イクや偽情報の拡大による問題、著作権侵害、肖像権侵害、プライバシーや営業秘密、個人

データの保護に関する課題等への対応が現実に必要となってきている275 276。米国の非営利

団体Future of Life Institute (FLI)は、2023年3月22日に、AIの開発を半年停止するよう

に求めるオープンレターを公開し、イーロン・マスク氏をはじめ多くの署名を得た277。イタ

リアのデータ保護当局（GPDP）は2023年3月31日にChatGPTに関して一時使用禁止とした278。

同年4月28日には対応がなされたとして禁止は解除されたが、2024年現在、引き続きEUの一

般データ保護規則(GDPR)違反ではないかとの検討が続けられている。英国やEUの他の国のデ

ータ保護当局からも留意点が示された。EUのEuropean Data Protection Board (EDPB)は、2

023年4月13日にChatGPTに関するタスクフォースを作り2024年5月23日にレポートを公開して

いる279。 

 

以下では、主要国・地域および国際機関における医療DX関連ルールの現状を概観し、特に

「同意（consent）」の法的位置づけを含めた比較検討を通じて、医療DXにおける共通課題

と今後の展望を整理する。 

1)欧州連合（EU）における動向と同意 

EUは、AIを包括的に規制する「AI Act」280を2024年に正式に採択し、医療を高リスク分野に

分類し厳格な規律を導入している。加えて、2025年には医療データの利活用を制度的に促進

する「European Health Data Space（EHDS）」法を策定し、健康データの二次利用を可能と

する法的枠組みを導入した281。 

 

EHDS法はEU域内での電子健康記録の相互運用と、国境を越えた健康データ利活用を促進する

包括的枠組みで、患者が自分のデータを他国の医師に提供したり、研究者がEU全域の匿名化

データにアクセスしたりできる環境を整備する282。例えば電子処方箋や患者サマリーの標準

仕様が策定され、すでにフィンランドとエストニア間では電子処方情報の相互利用が開始さ

れている。各国の事例では、エストニアが国民IDを用いた全国家健康記録システムを確立し

ており、処方や検査結果の100%が電子化されオンライン閲覧可能である。デンマークも医療

IT先進国で、全国共有の電子カルテと患者ポータル(MyHealth)を実現している。欧州ではプ
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ライバシー保護に厳格なGDPRがあるが、逆に患者本人のデータコントロール権を明確にしつ

つデータ流通を進める方向で調整がなされている。 

 

EUのルールの特徴は、リスクベースアプローチと、必ずしも同意によらない適法な利用であ

る。EHDS法の採択に際して、医療データの二次利用に関する同意規制は大きな議論を呼ん

だ。欧州委員会の原案では、匿名化・仮名化されたデータに関しては個人の同意なしに研究

や政策立案に活用できる仕組みが提案された。医療界・患者団体等32団体からは同意なしで

の制度に賛同する意見も出された283。2023年6月の同声明では、データ二次利用の社会的価

値に鑑み、EHDSの当初提案に賛同しつつ、オプトアウト制度を効果的に機能させるための具

体的な提言がなされている。一方で、欧州議会ではデータ主体の自己決定権をより重視すべ

きだとする意見も根強く、同意なしにデータが利用されることの適法性や倫理的側面につい

ての懸念もいくつか示された284。特に、電子健康記録の二次利用が、データ提供者の明確な

意思表示なく行われる点に対して、慎重な議論が求められ、最終的な法案においてもオプト

アウトが原則となった。このように、EHDS法の成立過程では、データ共有のメリット（研

究・イノベーションの促進、医療の向上）とプライバシー保護のバランスをどのように取る

かが焦点となった。 

2)英国における動向と自主的同意管理 

英国は、脱退したEUと一部歩調を合わせつつ、AIに関するグローバルリーダーになることを

目指している。しかし、英国においては、EUのAI法に対応するような立法の動きはなく、生

成AIに対する規制もそれに特化した法律制定の動きもなく、独自のAI規制戦略を採用してお

り、包括的立法を避け、既存の分野別法体系を活用する柔軟なアプローチを採っている。20

21年9月には、「英国を世界的なAI大国にする」ための10カ年計画285を示し、生成AIの活用

にも前向きである。2023年3月には、AI規制に関するホワイトペーパーが出され、2024年2月

には同ホワイトペーパーへの政府回答が示されている286。そこでは、安全性・セキュリテ

ィ・堅牢性、適切な透明性と説明可能性、公平性、説明責任とガバナンス、そして競争可能

性と救済という5原則に従ってAI規制を行うが、EUのようにAI全般に対するような法律を定

めて規制をしないこととしている。2024年3月には同回答に沿うように、簡単な法律「AI(規

制)法」287のみが定められ、規制を実施するためのAI Authorityという新機関が設立され

た。 

 

生成AIによりさらに問題が増しつつある偽情報への対応も含めて、2023年10月にはオンライ

ン安全法288が発効されている。著作権法を中心とした知的財産の観点からは、生成AIの拡大

以前から議論が行われており289、AI(規制)法においては生成AIに学習させるデータが著作権

法上適法なものであることを求めている。 

個人データ・プライバシー保護に関しては、英国ではEUのGDPRに対応するデータ保護法に基

づいている。AIとデータ保護の関係では、情報コミッショナー事務局（Information Commis

sioner Office；ICO）が2023年3月15日にガイダンス290を更新し、2023年4月3日に生成AIに

関する8つの留意点を示している291。同意は情報主体の「自己決定の原則」を構成する重要

な要素とされるが、リスクベースのアセスメントや「正当な利益（legitimate interes

t）」に基づくデータ処理が明確に認められており、研究や医療サービス改善の文脈におい
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ては柔軟な運用が可能とされている。その他、医療・医学研究に関するプライバシー等の保

護は、データ保護法の他、コモンロー、国民保健サービス(NHS)の関連法によってなされて

いる292。研究や政策目的でのNHSのデータ二次利用に関してはオプトアウトができるように

なっている293。医薬品・医療機器の治験や臨床試験に関しては、2002年のMedical Device R

egulation 、2004年のThe Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations294、2

012年のHuman Medicines Regulationsに従い、日本のPMDAにあたるMedicines and Healthca

re products Regulatory Agency（MHRA）による承認を得る必要がある。  

3)米国における動向と同意管理 

米国では、包括的なAI法は存在しないが、食品医薬品局（FDA）がSaMDに対して段階的な規

制を導入している。また、2023年の大統領令により、AI利用における安全性・説明責任・リ

スク管理の必要性が明示されたが、2025年のトランプ大統領就任に伴い同大統領令は撤回さ

れた295。州レベルでは、2023年には191件の法案が提出され、2024年には693件の法案が45州

で審議され、そのうち113件が成立に至ったと報じられている。ただし、特にAIへの包括的

な規制（包括的AI規制法）については、コロラド州で2024年5月17日に初の包括的AI規制法

が成立した一方、カリフォルニア州及びバージニア州では州知事の拒否権行使により成立に

至らなかった。 

 

個人情報保護については、1996年制定のHIPAA（Health Insurance Portability and Accoun

tability Act）が中心的な規制枠組みとなっており、医療データの第三者提供や研究利用に

関しては原則として本人の同意が必要とされる296。ただし、公衆衛生上の必要性や研究倫理

審査委員会（IRB）の承認がある場合には、例外的に同意なしでの利用も認められている。

また、HIPAAのプライバシー・ルールでは、一定の統計化もしくは識別子の削除によって非

識別化情報となれば同意無しでデータが利用可能となる。連邦の法制度は診療を目的とする 

HIE に患者を参加させる際に、基本的に本人の同意を求めていないが、保健福祉省はHIE へ

の参加時に少なくともオプトアウトの機会を与えることを推奨している。また、医療機関の

責任について、連邦の法制度は医療機関に限定的な責任を課しているだけであるが、米国で

は連邦と州の双方がHIEを規制しているため、州の制度が実際のHIEの運用に与える影響も大

きい297。 

 

米国では、医療DXは民間主導の技術革新と政府のインセンティブ政策の双方で推進されてき

た。2009年のHITECH法により電子カルテ(EHR、HIE)の全国的導入が大きく前進し、2020年代

には病院のEHR導入率はほぼ90%以上に達したと報告されている。政府機関ONCのMeaningful 

Useプログラムは、医療機関に対しEHR活用の具体基準を設け補助金を交付することで普及を

図り、結果として膨大な臨床データのデジタル化が実現した。また、2016年の21世紀治療法

（Cures Act）では情報遮断の禁止が定められ、EHR間の相互運用（インターオペラビリテ

ィ）を阻む行為が規制されている。これを受けて米国ではFHIR標準APIによる患者データ共

有が広がり、AppleのHealthKit等で自分の診療記録を見ることも可能となっている。 

 

遠隔医療に関して米国は州ごとの医療ライセンス制度ゆえ制約があったが、コロナ禍でメデ

ィケア（高齢者医療保険）が電話・ビデオ診療の報酬支払いを拡大したことにより一気に普

及した。現在では90%以上の大病院が遠隔診療サービスを提供しており、遠隔ICUや在宅モニ
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タリングも発達している。法制度面では、各州が医師遠隔診療の要件や処方規制を定める

他、連邦レベルで遠隔処方薬の管理（オンライン薬局規制など）が整えられている。 

 

医薬品・医療機器開発の研究に関しては、各省庁からの補助金交付の条件として課せられる

規制である1991年に成立したコモン・ルール、食品医薬品局（FDA）の食品医薬品化 粧品法

（Federal Food,Drug,and Cosmetic Act(FDCA)）などのルール等が関わる。インフォーム

ド・コンセントやIRBによる審査はこのコモン・ルールで求められている298。 

 

4)中国における動向と制限的同意管理 

中国は国家政策「健康中国2030」でデジタル医療を重要施策に位置付け、大規模投資を行っ

ている。特徴的なのは「インターネット病院」と呼ばれるオンライン診療プラットフォーム

の急増である。2018年に国家衛生健康委がインターネット診療管理弁法（試行）を施行し、

数千件のインターネット病院が許認可され、慢性病フォローや一部初診もオンラインで行え

るようになった299。例えば大病院が遠隔専門診療を地方患者に提供するモデルが各地で展開

されている300。また、中国では民間IT企業（アリババ、平安保険など）が医療DXに参入し、

電子処方プラットフォームや健康管理アプリを提供している。法制度面では、患者プライバ

シー保護法が2021年に施行され、医療アプリも遵守が求められる一方、政府はビッグデータ

活用には寛容でCOVID-19時の健康コード制度など大胆なデジタル政策も実施した。生成AIに

対しては、中国ではいち早く2023年7月10日に生成AIに関する包括的規制301を導入し、同年

に国家衛生健康委員会が医療AI導入に関するガイドラインを発表した。また、個人情報保護

法（PIPL）およびデータ安全法に基づき、個人データの越境移転に対する厳格な同意と審査

が必要とされる。とりわけ医療・遺伝情報等の「センシティブ個人情報」については、明確

かつ具体的な目的に基づく書面同意が義務付けられている。 

5)アジア諸国における動向 

アジア諸国では人口構成や医療制度の違いから多様なDXの進展が見られる。シンガポール

は国主導でNational Electronic Health Record(NEHR)を構築し、全国民の診療情報を統合

して医療機関間で共有している。法的には2019年ヘルスケアサービス法でNEHRへのデータ提

供が医療機関の義務となり、プライバシー保護も規定されている。韓国はIT強国として病院

内の電子化は進んでいるが、遠隔医療に関しては法規制が厳しく（医師法で原則禁止）、コ

ロナ禍で一時解禁されたものの恒久化には至っていない。ただしAI活用には積極的で、韓国

製の放射線画像診断AIが欧米含め各国で認証を取得するなど産業競争力を持つ。政府も「デ

ジタルヘルスケア産業育成戦略」を掲げ、関連法律（個人情報保護法の医療データ特例や遠

隔モニタリング解禁）の整備を検討中である。台湾では、保険診療のデータベース（Nation

al Health Insurance Research Database）の二次利用が本人の同意がなくとも可能となっ

ており、多くの論文が出されてきた302。ただし、個人情報保護の観点からオプトアウトの導

入などが課題となっており、規制強化がされつつある。 

 

インドでは、2021年に国家デジタル健康ミッションを開始し、国民に一意の健康IDを発行し

て診療記録と紐づける計画を進めている。またタイやマレーシアでも医療観光需要もあり電

子記録や遠隔専門医コンサルテーションが広がっている。 
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6)国際機関における動向：WHOとG7の枠組み 

世界保健機関（WHO）は、2021年に「Ethics and Governance of Artificial Intelligence 

for Health」を発表し、AI活用における6つの原則を提唱した303。この中で「個人の自律性

と選択権の尊重」が最上位の倫理原則として掲げられ、インフォームド・コンセントの確保

がすべての医療AI利用において不可欠であることが強調された。さらに2024年には、大規模

マルチモーダルモデル（LMMs）に関する新たな指針を公表し、生成AIによる意思決定支援に

おいても、説明責任と患者の同意の必要性が再確認された304。 

また、G7広島サミットにおいて開始された「広島AIプロセス」では、国際的ルール整備とと

もに、個人情報の越境移転・国際協調的ガバナンス・信頼性確保といった観点からの合意形

成が進められている305。 

7)医療DXにおける倫理基盤としてのヘルシンキ宣言と同意 

医療DXを推進する上で、倫理的原則の遵守は不可欠である。1964年に世界医師会により採択

された「ヘルシンキ宣言」306は、いまなお医療研究と臨床技術導入における国際的倫理基盤

とされている。2024年10月には2013年以来11年ぶりにヘルシンキ宣言が改正された。 

 

ヘルシンキ宣言は、医学研究に際しての研究参加者の保護のための倫理的な原則を示すもの

であり、プライバシーの保護やインフォームド・コンセントに関する規定も含まれている。

同宣言第25条以下においては、被験者の自由意思に基づくインフォームド・コンセントが研

究・診療いずれにおいても原則であるとされ、特に個人データを用いた研究や新技術を用い

る場合には、十分な説明と明確な同意が前提とされる。EHDS法が公益重視のオプトアウトを

選択しているのに対し、ヘルシンキ宣言は同意取得を個人の尊厳の根幹と位置づけており、

この対比は国際的なガバナンス設計の方向性の多様性を象徴している。2016年には、ヘルシ

ンキ宣言を補完する形で、ヘルスデータベース、ビッグデータ、バイオバンクを用いた研究

に関する台北宣言307が出されていたが、今回改正では、パラグラフ32において、台北宣言の

ルールと相互参照しながら、特定または再特定可能なデータの収集、処理、保存、予見可能

な二次利用についての自由意志に基づくインフォームド・コンセント、およびそのようなデ

ータベースやバイオバンクの倫理委員会による承認と監視をすることを求めている。ただ

し、常にインフォームド・コンセントが求められるわけではなく、「同意を得ることが不可

能又は現実的でない場合には、保存されたデータ又は生物学的材料に関する二次研究は、研

究倫理委員会の検討及び承認の後にのみ行うことができる」とされている。これは、同意無

しでの出口規制での活用を許容するものと理解できる。今回のヘルシンキ宣言の改正に関し

て、AI活用を念頭に置くならば、より透明性の担保やデータ・ガバナンス等を求める見解も

示されている308。なお、台北宣言に関しては、AIの利用も念頭において、改正に向けた議論

がなされており、今後の議論が期待される。 

8)医薬品・医療機器規制 

医薬品医療機器のルールに関しては、知的財産権上のルールを含め、原則的に各国でルール

が定められている。ただし、日本、EU、米国の三極で協調するための組織として、ICHが存
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在し、医薬品の臨床試験（治験）に関するルールとしてICH-GOOD CLINICAL PRACTICE(GCP)

などを定めている。ICH-GCPは、日本では医薬品医療機器等法（以下、薬機法）の下の省令

となっている。医薬品の開発におけるルールを定めている、ICH-GCPは、2025年にE6(R3)ガ

イドラインの改正がなされた309。同ガイドラインの改正点は多岐にわたるが、研究目的とリ

スクに比例したアプローチをとっていること、インフォームド・コンセントのプロセスを強

化するための追加文言があること、データのライフサイクルに即したデータ・ガバナンスに

関する記載があること等が改正のポイントとして挙げられる。臨床試験においてインフォー

ムド・コンセントは不可欠であるが、倫理審査に際してはその上で、リスクが研究目的に見

合っているかを考慮して審査することとなっている。 

9)共通課題と今後の展望 

AI全般に対する規制はすでに見てきたように、EUのようにハードロー中心での規制を行う

か、英国のように原則をベースとした緩やかなソフトロー中心の規制にとどまるか、文化的

な背景や法制度の差もあって、国際的なばらつきが存在している。一方でEUのルールはGDPR

を代表に、世界のルールに影響を及ぼしており（ブリュッセル効果310）、EUのAI規制と同様

の厳しい規制が世界的に求められる可能性も示唆されている311。EUは厳しい規制とはいえ、

同時に、事業者側の自主ルールも取り入れるという共同規制のアプローチ312をとることで、

イノベーションの阻害をなるべくしないようにしている点も注目に値する。 

 

一方で、こうしたAI全般に関する規制は必ずしもあらゆるHGenAIに及ぶものではない。EUの

AI法において禁止されるような高リスクのAIであっても、公衆衛生や医療目的で別の法律の

根拠があれば開発・使用が許容される。具体的にどのような法的整理がなされるかは、EUに

おいてもまだ必ずしも十分に明瞭ではない。EUで同時に議論がされ2025年に成立したEHDS法
313においても、AI法や医療機器関連規制との調整に関して言及はなされているものの具体的

にそれがどのようになされるかは今後の課題となっている。 

英国においては、AI-Airlock314という規制のサンドボックス315の仕組みを取り入れており、

また、医療へのAI規制の影響を検討した文書316が示されており参考になる。 

 

HGenAIに関する規制の方向性に関しては、WHOからリコメンデーション317および指針318が出

されている。生成AIを作成する事業者が国をまたいで活動している中、政府向けの指針、事

業者向けの指針、ユーザー向けの指針それぞれが国際的に調和する形で求められる。  

 

各国・機関の動向に共通する課題として、(1)高リスクAIの識別と管理、(2)データ品質・透

明性・安全性の確保、(3)同意の取得および尊重、(4)倫理的判断とイノベーション推進の両

立、(5)国際的な相互運用性と法整合性の確保が挙げられる。生成AI時代における医療DXの

健全な発展には、こうした課題に対応したグローバルなルールの整備が不可欠である。 
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4.3 日本における法整備の状況 

1)医療情報の一次利用関連のルール 

医療情報の一次利用に関するルールは、個人情報保護法、e-文書法、薬機法、医師法、医療

法等の複数のルールに基づく。 

 

個人情報保護法との関係では、医療介護ガイダンス319において「黙示の同意」があるとみな

すなど、同意を追加で取得しなくとも情報の取り扱いができるような解釈がソフトローレベ

ルでなされている。 

 

電子カルテおよび医療情報システムに関連しては、医療法や関連通知で電子的記録の保存要

件やセキュリティ基準が定められている。2005年にはいわゆるe-文書法施行に伴い、診療記

録の電子保存が法的に可能となり、以後厚生労働省は「医療情報システムの安全管理に関す

るガイドライン」を策定して運用基準を提示してきた（経済産業省・総務省の「医療情報を

取り扱う情報システム・サービスの提供事業者における安全管理ガイドライン」320と合わせ

て3省2ガイドラインと呼ばれる）。このガイドラインは、医療機関で医療情報システムをど

う管理・運用すべきかをまとめた指針であり、2005年の初版以来、関連法改正やIT技術進

展、サイバー攻撃情勢を受けて繰り返し改定されている。最新版となる第6.0版（2023年5

月）では、経営管理・企画管理・システム運用の3編に分けて責任者ごとの留意事項を示す

など、実効性向上に重きが置かれている321。 

 

電子カルテ情報の標準化も法制度的課題である。現在、日本では独自形式のデータが乱立し

ており、海外で主流のHL7 FHIR規格への対応が遅れている。厚生労働省の調査研究でも、海

外ではFHIR対応アプリが進む中で「日本だけが独自形式対応を強いられ互換性確保に課題」

と指摘されており322、これを踏まえ2025年から順次FHIR準拠の標準規格へ移行させる方策

（全国医療情報プラットフォーム構想など）が打ち出されている323。 

 

遠隔医療（オンライン診療）に関して、日本では長らく医師法第20条（無診察治療等の禁

止）の解釈が障壁となってきた。医師法第20条は「医師は、自ら診察しないで治療し、また

は診断書・処方箋を交付してはならない」旨を定めており、対面診察を経ない診療行為を原

則禁止している。しかし、同条ただし書き等で例外が認められる余地があり、近年この条文

の適用を緩和する形でオンライン診療が解禁されてきた。厚生労働省の「オンライン診療の

適切な実施に関する指針」324は、オンライン診療を行う際の「最低限遵守すべき事項」を示

し、これに従えば医師法20条に抵触しないことを明確化している。実際、2018年に指針が初

めて策定され、コロナ禍を経て2022年には指針改訂により初診からのオンライン診療が一定

条件下で恒久的に認められるようになった。現在はオンライン診療の診療報酬上の評価や安

全管理のガイドライン（患者確認や緊急時対応など）が整備されており、遠隔医療を推進し

つつ安全性・倫理面を担保する仕組みが構築されている。さらに2025年には、医療法改正に

よるオンライン診療の法的な位置づけを明確化する方向である。なおオンライン診療関連の

ガイドラインとしては、日本遠隔医療学会による「CPAPオンライン診療の手引き」325、日本

外科学会による「遠隔手術ガイドライン」326その他各関連学会による診療関連ガイドライン



 

92                     

 

や、⽇本医学会連合による「オンライン診療の初診に関する提言」327等により、安全で適切

なオンライン診療の普及を促進するための基準が示されている。 

以下に、その他関係するガイドラインをいくつか紹介する。 

 

• PHRに関するガイドライン： 

経済産業省が策定した「民間PHR事業者による健診等情報の取扱いに関する基本的指針」328

や、PHR普及推進協議会・PHRサービス事業協会「民間事業者のPHRサービスに関わるガイド

ライン」329がある。これらは、個人の健康情報の適切な管理とPHRを活用したサービスを促

進するための基準を示している。 

• 予防・健康づくりに関する関連学会指針： 

AMED（国立研究開発法人日本医療研究開発機構）の「予防・健康づくりの社会実装に向けた

研究開発基盤整備事業」の一環として、高血圧、糖尿病、腎臓病、女性の健康等の領域に関

連し、各専門学会が策定し、2025年度中に7学会のものが公開される予定である330。これら

の指針は、従来の臨床医学のガイドラインの形式でエビデンスに基づいた推奨度を示すもの

であるが、広範なデジタルツールの活用も含めた内容となっている。 

• 医学系研究に関する倫理指針： 

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」等、研究に関する倫理的なルー

ルが厚生労働省他から示されており331、医学研究における倫理的基準やデータ管理の枠組み

を示している。個人データ管理に関しては、原則として個人情報保護法のルールに対する上

乗せとなっており、また治験等の場合には、薬機法や臨床研究法等の法的なルールに関する

指針が示されている。 

• 医薬品・医療機器開発に関するガイドライン： 

PMDA（医薬品医療機器総合機構）による各種ガイドライン332が存在しており、医薬品や医療

機器の研究・開発・承認プロセスを規定している。その他、医療機器開発に関するガイドラ

イン333、AIを用いたものも含めた医療機器やSaMD334の評価に関しても基準が示されている。 

• その他ガイドライン： 

上述のものの他、医療分野における広告335、経済産業省によるヘルスケアサービス336、スマ

ートシティ337等他領域DX等、様々なガイドラインが関わる。  

2)地連NWの法的課題 

地連NWに関するルールは基本的に前述の一次利用ルールとなる。標準化の課題以外に、ここ

では3つの法的な課題を指摘する。 
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第一に患者同意（インフォームド・コンセント）の問題である。日本では、他施設間で電子

カルテ情報等を共有する際に患者の事前同意取得が必要と解される場合が多く、その手続き

の煩雑さがネットワーク参加のハードルとなっている。日本の地連NWないしHIEの普及が進

まない一因として、こうした法制度上の枠組み不備が挙げられており、近年では患者同意の

簡素化（包括同意や黙示的同意の活用）に関する議論が行われている338。地連NWにおける同

意の取り方に関しては2020年に厚生労働省から事務連絡が出されている339。 

 

 
出所：厚生労働省医政局総務課より 

 

日医総研「ICT を利用した全国地域医療情報連携ネットワークの概況（2023 年度版）」に

よると、個人情報保護法、医療 DXの影響を受けて変更した具体例（重複除く）として、下

記が挙げられている。 

 

・厚生労働省医政局総務課（令和2年3月31日事務連絡）「地域医療情報連携ネットワーク

における同意取得方法の例について」に基づき変更 

・他の医療情報 NW に加入する際は必ず個人の同意書を取る 

・個別同意ではなく包括同意とする 

・先方での同意取得は口頭同意と診療録への記録を患者同意とし、情報公開を可能とする 

 

なお、同調査の2021年度版によると、厚生労働省による令和2年事務連絡は、96.4％の地域

で認知されており、そのうち、60.1%の地域でよい取得方法と考えているが、実施している

地域は49.7%とされていた340。 

https://www.mhlw.go.jp/content/000621515.pdf
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これは、事務連絡の「例」の方法では、「黙示の同意」や公衆衛生の例外との関係で必ずし

も求められない同意まで追加的に（診療ごとに）求める必要があり、さらにそれを電子カル

テに記載しなければならないのではないかという理解から生じたものと思われる。 

 

2023年3月29日の厚生労働省の健康・医療・介護情報利活用検討会 医療情報ネットワークの

基盤に関するワーキンググループでの取りまとめ341では、医療DXに関する文書情報・6情報

（「診療情報提供書」「退院時サマリー」「健診結果報告書」の3文書と、「傷病名」「ア

レルギー情報」「感染症情報」「薬剤禁忌情報」「検査情報」「処方情報」の6情報）は、

現場の負担を軽減する観点から、患者本人の同意なしで電子カルテ情報交換サービス（仮

称）へ登録した上で、医師による告知状況や閲覧に関する同意取得等により閲覧可能な情報

を制御する方向で検討するとされており、その上で、その情報の閲覧（受領）に関する同意

に関しても、顔認証付きカードリーダー使用時に同意を取得する仕組みとして、各情報の閲

覧に一括で同意する仕組みを取る方向性が示されていた。 

 

第二に責任分担（責任所在）の不明確さがある。地域ネットワーク上で共有された診療情報

に誤りや欠落があった場合、誰が責任を負うかが明確でないとの指摘が現場から出ている。

例えば、ある医療機関が入力したデータを別の医師が参考に診療し誤診した場合、データ提

供側・利用側・システム提供者の責任分界が曖昧で訴訟リスクを懸念する声がある。米国で

はHIE上のデータ提供による医療者の責任について連邦規則で限定的な責任（limited liabi

lity）しか負わないことが規定されており一定の免責がある。一方、日本では判例上明確な

基準は無く、仮に訴訟になれば提供側医師の説明義務違反などが問われる可能性がある。こ

のため、ネットワーク運営組織ごとに参加規約で責任分担を取り決める努力がなされている

が、統一的ルール作りが課題となっている。 

 

第三にデータ共有とプライバシーの問題がある。地域HIEでは患者の診療情報が複数機関で

閲覧できる状態になるため、不適切なアクセスや情報漏洩を防ぐ技術的・制度的対策が必要

である。個人情報保護法制の下では、患者の同意に基づく情報提供や匿名化等が求められる

が、実務上はアクセス権限管理（誰がどの患者情報を閲覧できるかの制御）や監査ログの整

備が重要となる。また、仮に漏洩事故が起きた場合の責任（損害賠償）についても、ネット

ワーク運営主体の賠償責任保険加入などの対応が進みつつある。もっとも、日本では大規模

な医療データ漏洩事件はまだ多くないこともあり、裁判例も限られる。海外では、病院が他

院と共有した電子情報の管理瑕疵を問われた事例も報告されており、今後日本でも判例蓄積

が注目される。最後に知的財産権・データ権利の問題もある。地域ネットワークで集積した

医療データを研究利用する場合、そのデータの権利（誰が二次利用を許諾できるか）や成果

の知的財産の帰属が論点となる。日本では患者情報そのものに財産権はないが、病院が法令

上のカルテ保存義務を負う関係でカルテ管理権限を持つ。一方、ネットワーク上のデータ利

活用については、2018年制定の次世代医療基盤法により認定事業者が匿名化したデータを研

究提供する仕組みができ、地域HIEデータもその枠組みで活用する事が可能になってきた。

この法律では患者にはオプトアウト権が与えられ、データ提供に患者同意を要さない代わり

に高水準の匿名化・セキュリティ管理を義務付けている。今後、地域医療連携ネットワーク

を通じたビッグデータ解析やAI開発も想定される中、データ提供者・利用者間での契約や知
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的財産の取り決めを明確化するガバナンスが求められている。また、秘密計算等のPETsの活

用も有効であろう。 

 

以上のように、地域医療連携ネットワークには法的に克服すべき課題が多い。先行研究で

は、欧米の事例分析から日本でもオプトアウト方式導入や限定責任の明示などの、日本の法

制度整備への提言もなされている。判例面では顕著なものは少ないが、ネットワーク上の情

報誤謬を巡る医療訴訟の可能性については指摘がある342。今後、本格的な全国HIE（全国医

療情報プラットフォーム）が稼働すれば法的課題が顕在化する可能性が高く、事前に制度的

手当てを講じることが重要である。 

3)個人情報の二次利用と同意に関するルール 

医療における個人情報の活用に関しては、個人情報保護法における基本的なルールとして、

要配慮個人情報に当たる多くの情報に関しては事前の同意が求められる（オプトアウトが認

められない）。そこで、二次利用に向けては、通常、患者の同意取得や匿名化措置が求めら

れる（NDBやがん登録法等の法的根拠を有する公的データベースの二次利用は除く）。さら

に、2022年施行の改正個人情報保護法では仮名加工情報・匿名加工情報の概念整備がなさ

れ、医療データの二次利用時にはデータ提供元が認定事業者による匿名化等の要件を満たす

必要がある。 

2024年12月26日に第1回の会合が開かれた内閣官房のデジタル行財政改革会議「データ利活

用制度・システム検討会」343において、EHDS法も参考に、医療データ活用のための制度整備

が進められている。この検討会では、2025年の夏を目処に、社会起点のデータ共有、個人起

点のデータ共有、分野別のデータ利活用、官民でのデータ利活用、アーキテクチャ・システ

ム等の論点について議論をし、 解決すべき課題や必要な取り組み、担当する行政機関、民

間の役割等を整理し、各取り組みの工程表の策定するものとされている。医療データに関し

ても、下記の点に議論するものとされている。  

• 医療データの利活用により、医療の質の向上（例：診断や治療の迅速化、医療事故

の防止、個別化医療の推進）、疾患研究や医薬品開発の加速、ひいては社会全体の

健康水準の向上を推進することはできないか。 

• そのほか、医療データの利活用として具体的にどのようなユースケースがあるか。 

• ヘルスケアデータの特殊性（高いプライバシー性と個別性、社会全体の利益や公共

の福祉に資する潜在価値）についてどう考えるか。 

• 諸外国におけるヘルスケアデータの利活用の状況と法的な位置付け（例：EUにおけ

るEHDS 等）はどのような状況か。次世代医療基盤法等、国内における検討状況と検

討中の制度の整理、目指す姿の実現に向けた検討課題は何か。 

データ利活用制度・システム検討会においては、EHDSも参考にして、データ活用のための特

別ルールを定められないかという検討が進められているが、一方で、一般的なルールである
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個人情報保護法に関しても、いわゆる3年ごとの見直しの一環として、同意規制に関する重

要な変更が検討されている。 

 

2025年には日本の「個人情報保護法 いわゆる3年ごと見直し」の年に当たり、2024年6月27

日には改正に向けた中間整理が出された344。その後、2025年1月22日に公表された「個人情

報保護法 いわゆる３年ごと見直しに係る検討の今後の検討の進め方について」345では、統

計作成や公衆衛生、学術研究を目的とする場合等、一定の条件下で個人の同意なしにデータ

を利用できる制度の導入が提案された。 

 

この背景には、医療データの高度な活用が求められる中で、従来の「本人同意原則」を適用

し続けると、研究や公衆衛生目的でのデータ利用が著しく制限されるという問題がある。例

えば、COVID-19のパンデミック時には、医療データの迅速な共有と解析が求められたが、同

意取得の手続きが障壁となり、研究や政策決定が遅れる事態が発生した346。 

こうした課題を踏まえ、一定の条件下で本人関与に即して、同意規制の在り方に関する論点

を法改正の論点として示した（下図）。 

 

 

出典：個人情報保護委員会「個人情報保護法の制度的課題の再整理」 
https://www.ppc.go.jp/files/pdf/seidotekikadainosaiseiri_r6.pdf 

  

https://www.ppc.go.jp/files/pdf/seidotekikadainosaiseiri_r6.pdf
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2025年1月22日に公表された「個人の権利利益への影響という観点も考慮した同意規制の在

り方」の論点に関するさらに具体的な内容として、翌月2月5日には「個人情報保護法の制度

的課題に対する考え方（案）」として、以下の4点が示された347。 

(1)統計作成等、特定の個人との対応関係が排斥された一般的・汎用的な分析結果の獲得と

利用のみを目的とした取扱いを実施する場合の本人の同意の在り方 

(2)取得の状況からみて本人の意思に反しない取扱いを実施する場合の本人の同意の在り方 

(3)生命等の保護又は公衆衛生の向上等のために個人情報を取り扱う場合の同意取得困難要

件 

(4)病院等による学術研究目的での個人情報の取扱いに関する規律の在り方 

これらはいずれも医療データの利活用に関連する重要な課題と関連している。（同文書は

「個人情報保護法の制度的課題に対する考え方について（個人データ等の取扱いにおける本

人関与に係る規律の在り方）」としても同日に示され、医療データの利活用と個人情報保護

の調和を図る方向性が明確にされた348。） 

(1)について、「統計作成等であると整理できるAI開発等を含む」とされているが、AI学習

に関しては、AI規制の動向も踏まえてより詳細なガバナンスのあり方も検討すべきである。

ガバナンスに関係しては、「個人データ等が統計情報等の作成にのみ利用されることを担保

する観点等から、個人データ等の提供元・提供先及び公開されている要配慮個人情報の取得

者における一定の事項（提供元・提供先、取得者の氏名・名称、行おうとする統計作成等の

内容等）の公表、統計作成等のみを目的とした提供である旨の書面による提供元・提供先間

の合意、提供先及び取得者における目的外利用及び第三者提供の禁止を義務付けることを想

定」とされているが、次世代医療基盤法の規律も踏まえ、適切な設定が求められよう。AI学

習ではない統計的な情報の利用に関しては、医学教育、医療政策、医学研究等といった様々

な局面での活用に関連して重要な検討点である。また、外科学会データベース（NCD）349の

ような民間の準公的なデータベースの適法な運用に向けても重要なポイントとなる。NCDの

場合は、「特定の個人との対応関係が排斥された一般的・汎用的な分析結果の獲得と利用」

に当たるかは問題となり、後述のように(3)(4)も関連し、統計化はしておらず特定の個人と

の対応関係も完全に排除されてはいないため本来(1)のスコープにはないものと思われる

が、そうした個人単位での分析ではなく、特定個人に影響を与えるのではなく、専門医認定

等に用いる場合には、同様の考え方で適法化できる余地があってもよいのではないだろう

か。 

(2)については、従来の医療介護ガイダンス350における「黙示の同意」や「本人に代わっ

て」提供されていたものを明確化したと理解できる。ホテルの予約や金融機関の海外送金等

の医学関係以外の事例も示されているが、本人の意思に反しないだろうという類型がガイド

ライン等で明確に示される必要がある。例えば、地域医療連携ネットワークでの情報共有に

関しても多くの場合同意が求められることが大きな障害となっていたところ、本改正で同意

不要となるのであれば歓迎すべきと考える。 
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(3)に関しては、個人情報保護法の従来の条文では、生命・身体の保護に関して、および公

衆衛生の向上の目的に関して、後者に関しては「特に必要」という要件を加えたうえで、同

意取得困難な場合に例外的に同意無しでの利活用が認められている。この条文に関して、さ

らに同意取得困難要件を緩和するものであって歓迎すべきであるが、追加を検討している

「その他の本人の同意を得ないことについて相当の理由があるとき」に関しても、例外規定

を用いることに慎重になっている現場において、運用がなされるようなガイドラインの設定

と周知等が求められる。一つの理想論としては、EU一般データ保護規則/General Data Prot

ection Regulation（以下GDPR）同様に同意を必ずしも求めないようなルールもあり得ると

思われるが、日本版EHDS法のような医療分野の特別法によってさらに手当するということも

考えられよう。 

(4)に関しては、令和３年改正時に問題となり、個人情報保護委員会のFAQ2-15にて、学術研

究機関ではない医療機関での観察研究で、同意取得が困難な場合も、公衆衛生の向上の例外

の規定により、同意なしでも実施可能との回答がなされていた351。この回答は、病院等も学

術研究機関に含めるということで望ましい方向性である。ただし、FAQ2-15で示されていた

「一般に、医療機関等における臨床症例を、当該医療機関等における観察研究や診断・治療

等の医療技術の向上のために利用することは、当該研究の成果が広く共有・活用されてい

くことや当該医療機関等を受診する不特定多数の患者に対してより優れた医療サービスを

提供できるようになること等により、公衆衛生の向上に特に資するものであると考えられ

ます。また、医療機関等が、本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合や、

同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研

究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合等には、「本人の同意を得ることが困難である

とき」に該当するものと考えられます」（太字は筆者による）という基準は、学術研究機関

での学術研究の場合と合わせるべきという配慮もあってか、かなり緩い基準が示されていた

ものと思われるが、(3)の「相当な理由」はこれと同じくらいでよいのかに関しては検討が

必要である。本項目の対象となる「学術研究」とは何か、ということに関しては、学問の自

由との関係でも今後重要な問いとなるかもしれない。ヘルシンキ宣言等にもみられるように

「学術研究」に該当しさえすれば緩い基準で取り扱ってもよいというものでも本来はないは

ずである。上述したNCD等の学会データベースは従来「学術研究目的」ということで例外的

にオプトアウトでの運用が通常なされているが352、それら学会データベースは、専門医認定

等の公益性の高い目的でも使われており、(1)(3)の整備に際しても、こうしたデータベース

が適切に位置づけられるよう、期待する。 

 

全体としては、GDPRのlegitimate interest（正当な利益）や、EHDS法における適法な利用

目的なども参考にし、適切なガバナンスルールや違反時の罰則規定（課徴金がよいのかはさ

ておき）が求められるものと考えるが、歓迎すべき方向性が示されている。なお、「医学教

育」目的のように従来の例外規定に当たらないものの位置づけや、本人の認知機能が低下し

同意能力を有さない高齢者のような場合の取り扱いに関してはさらなる検討を進めるべきで

ある。 

 

なお、2025年2月19日には「個人情報保護法の制度的課題に対する考え方について（個人デ

ータ等の取扱いの態様の多様化等に伴うリスクに適切に対応した規律の在り方）」353、3月5
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日には改めて「個人情報保護法の制度的課題に対する考え方について」示した文書が出され

た354。個人情報保護委員会の方針に対しては、多くの有識者や団体からも意見が出されてい

る355。 

 

個人情報保護法の改正と並行して、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指

針」の改正も進められる予定である。これは、医療データの活用を進める上で、倫理的な観

点からのガバナンスを確立し、透明性を確保することが求められるためである。同指針は、

個人情報保護法の例外に当たる研究領域に関して「上乗せ」でルールを定めているものであ

るが、個人情報保護法制定以前の医学研究においては、必ずしも個人情報保護法と同様のル

ールで扱っていなかった（「連結可能匿名化」、「連結不可能匿名化」でのデータ利用

等）。医学に関するデータは一方では機微性が高く要保護性が高いが、一方で公益性が高く

人類共通の財産として共有すべきという側面もある。後述する個人情報保護法の改正に合わ

せた研究倫理指針の改正の議論が求められる。 

4)生成AIの医療応用に関するルール 

2023年のG7広島サミットでは、生成AIに関するG7を中心とした国際協調に向けた「広島AIプ

ロセス」での議論がなされ「全AI関係者向けの広島プロセス国際指針」等が策定された356。

広島AIプロセスにおける国際協調は、G7各国から、OECD、その他の国や国際機関へと広がっ

てきている。AIの安全性を担保するため、2023年11月1日には英国でAI安全サミットが開催

され、英国、米国、EU諸国、中国等28か国がAIの安全と責任ある発展に向けた署名を行った
357。米国や英国など各国でAIセーフティ・インスティテュート（AISI）が設立され、日本で

も2024年2月14日にAISIが設立された358。OECDでは、2024年5月にAI原則を改定している359。

2020年にOECDとG7により設立された「AIに関するグローバルパートナーシップ（Global Par

tnership on AI）」(GPAI)には、現在44か国が参加し、人間中心で、安全、安心、信頼でき

るAIの実装を目指した取り組みがなされている。UNESCOも2023年9月に教育・研究分野にお

ける生成AIのガイダンス360を提示している。国連総会でも、「持続可能な開発のための安

全、安心で信頼できるAIシステムに係る機会確保に関する決議」が2024年3月21日に採択さ

れた361。欧州評議会では、2024年5月17日にAI枠組み条約362が採択され、日本もオブザーバ

ー国として同内容を踏まえた対応を検討する必要がある363。 

 

日本のAI関連の規制としては、2018年の著作権法改正において新設された第30条の4に基づ

き、生成AIに関しても適法に学習ができるようになっていた。しかし、国際的な議論も踏ま

え、同条文の見直しも含めて検討が行われ、2024年3月15日には文化審議会著作権分科会法

制度小委員会から「AIと著作権に関する考え方について」という取りまとめが出され364、20

24年7月31日には文化庁著作権課から「AIと著作権に関するチェックリスト＆ガイダンス」
365が出されている。また、内閣府 知的財産戦略推進事務局 AI時代の知的財産権検討会にお

いても、2024年5月に知的財産権法制との関係に関する中間とりまとめ366が出されている。 

 

個人情報保護法との関係では、個人情報保護委員会が2023年6月2日にChatGPTに対して注意

喚起367を行うとともに生成AIサービスに関する注意喚起368を出したが、その他は大きな動き

は見られない369。ただし、前述のように、個人情報保護法改正においては、本人同意を要し
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ないデータ利活用等の在り方との関係で生成AIにも言及があり、今後の法改正の議論を引き

続き見守る必要がある370。 

 

偽情報・誤情報対策に関する検討も総務省「デジタル空間における情報流通の健全性確保の

在り方に関する検討会」でなされており、2024年7月19日にはとりまとめ案が示されている
371。 

 

これら以外の日本のAI規制に関する議論はこれまで、法的な規制（ハードロー）よりは、英

国同様ガイドラインや原則による規制（ソフトロー）が中心であった。2024年にはこれまで

の関連のガイドラインをまとめる形で総務省・経済産業省から「AI事業者ガイドライン」が

出されている372。同時に、自民党ではAIに関する立法の動き373もあり、制度化に向けた研究

会374が内閣府で2024年8月2日に立ち上がった。同研究会での検討結果から2025年2月4日に中

間取りまとめが示され375、人工知能関連技術の研究開発及び活用の推進に関する法律案（AI

法案）が出された376。ただし、この法案は罰則もなく、AIに対する規制はあくまでもソフト

ロー中心に行うものとなっている。すなわち、生成AI（Generative AI）に関連する法制度

は現時点で明確な個別法はないが、医療分野における利用に関していくつかの指針や関連法

が関係する。まず、患者の診療情報を生成AIに入力して解析する場合は個人情報保護法の規

制を受け、本人同意や匿名化等が必要である。また、薬機法の観点では、診断や治療に資す

るAIプログラムは医療機器プログラムとして規制対象となりうる。例えば、画像診断補助AI

や問診支援AIで医療判断に影響を与えるものは薬機法上の承認が必要であり、その適否判断

のガイドラインも整備されている。汎用的な生成AI（ChatGPT等）を医療現場で活用する場

合のガイドラインも民間主導で策定され始めている。2024年1月には、民間事業者が医療領

域において生成AIを活用する際のガイドラインがJaDHAから出されている377（同ガイドライ

ンは2025年2月に改訂378）。2024年10月には医療AIプラットフォーム技術研究組合（HAIP）

が「医療・ヘルスケア分野における生成AI利用ガイドライン」を公表し、医療機関や薬局で

生成AIを利用・開発する際に注意すべきポイントを整理している379。総じて、生成AI自体を

直接規律する法律はないものの、個人情報保護・医療機器規制・医師法上の注意義務といっ

た既存の法制度との関係を踏まえ、各種ガイドラインやルール形成が進みつつある状況であ

る。 

 

医療機器との関係では、HGenAIを含むAIを用いた医療目的のプログラムは、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）上、SaMDとして位置づけら

れ、関連のガイドライン等が示されている380。SaMDとしてのAIは、現状はあくまで医師を補

助するツールと位置付けられており381、AIを用いた判断の責任は医師にあるものとされてい

る382。 

こうした状況を踏まえて、生成AIに関するルール作りとしては以下の3点を行うべきであ

る。 

（１）ユースケースの推進 

多くのHGenAIのスタートアップが注目を集めており383 384 385、Mayo Clinic386 387、京都大学

病院388 389、東北大学病院とNEC390、恵寿総合病院等とUbie391、HITO病院392、内閣府戦略的イ

ノベーション創造プログラム(SIP)での研究プロジェクト393、生成AIを活用した患者還元
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型・臨床指向型の循環システム（AI創薬プラットフォーム事業）394等、国内外の医療機関等

でも導入の事例が増えてきている。2023年の時点でHGenAIに関してはかなりの精度が示さ

れ、米国医師国家試験に合格できるレベルであるとする研究395 396 397がいくつか示されてい

る他、日本の医師国家試験にも合格できるレベルにあるとされている398 399 400。 

 

一方で、2024年1月の日本医療政策機構の調査401によると、医療現場の負担軽減など様々な

面でのHGenAIの活用に期待があるものの、まだまだ普及していない実態が示されている。他

の業種と比較してもヘルスケアへの生成AIの展開は必ずしも進んでおらず402、領域によって

浸透度合いが異なっている403。 

 

浸透が進まない理由としては、文化的背景等の要因によりAIを人間以上に信頼できない
404 405という課題や、依然として精度が不十分であったりハルシネーションの恐れがあった

りする点406が示されており、特にチャットボットの利用に関しては、2022年には模擬患者に

対して、自殺すべきという不適切なアドバイスをしたという報告407もある。 

 

一方で、業務負担軽減の事例408のように成果が見えてきている領域もあり、医師よりもChat

botの方が回答・共感力があるとする報告409も近年出てきているため、UI（ユーザーインタ

ーフェース）やデザインも工夫し、現場にとって有用かつ安全なHGenAIの事例を増やし、推

進していくことが重要である。日本においては国民皆保険により医療介護のデータが多く存

在し、特に、高齢化社会を迎えていることから高齢者のデータが豊富に存在することの利点

を生かしたHGenAIの研究開発・実装事例が生まれることに期待する。 

 

その際に、単純な計算能力の観点では、大手のプラットフォーム事業者との連携をせざるを

得ないが、国際的なプラットフォーム事業者への規制(EUのAI法もそうした側面がある)や、

経済安全保障の観点も踏まえる必要がある。 

（２）展開に向けた地域のリソース確保 

生成AIの展開に向けては電力その他のインフラが重要である。特にLLMを用いる場合には、

計算機とのネットワークでの接続も前提となる。システムを維持するにあたっては、一定の

資金や人材も不可欠である。 

 

しかし、特に地方においてはそのようなリソースは十分に存在していないのが現状である。

HGenAIの活用は、地方における医療提供者のリソース不足を補う可能性を持っているもの

の、その実装の前提となる資源が足りない。 

 

少子高齢化に伴う人口減少、過疎化の現状においては、HGenAI活用の人材に限らずあらゆる

人材が不足している中、ある程度広範囲となる複数地域（少なくとも都道府県レベル）で人

的リソースやシステム等を共有せざるを得ないだろう。 

 

HGenAIを何に用いるかにもよるが、まずは現状の人材でも扱えるレベルの他地域での成功事

例を導入することから始めざるを得ないだろう。その上で、今後こうした生成AIの利用に関
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しては、学部レベルでの教育により若手の医師や看護師等の医療従事者の最低限のスキル・

リテラシーとなるように、学会等も連携して教育を行う必要があろう。  

（３）イノベーションとの両立可能な医療AIの規制の整備 

（１）で見たようにまだまだHGenAIが普及していない現状において、過剰な規制はイノベー

ションを阻害する恐れがある。一方で、現在の日本のようなガイドライン中心では強制力が

なく、患者等へのリスクの観点410からは、一定の規制は必要となる。では、どのような領域

においてどのような規制が必要であろうか。 

 

まず、生成AI一般に関して、著作権法、個人情報保護法との関係の整理に関しては現在検討

がなされているが、学習の前提となる適法なデータ収集の仕組みの整備が必要となる。学習

データが集まるほど強力になるという性質からは、競争法ないしはプラットフォーマー規制

の観点からの規制も重要である。 

 

その上で、特にヘルスケアにおけるルールとしては、WHOの指針が示すように、日本政府向

け、事業者向け、ユーザー向けの3つのレベルのものが必要である。 

 

政府向けのものとしては、薬機法上の位置づけや医療法・医師法の見直しを現在の医療DXに

関する検討の一環として行う必要がある。特に、従来の医師法17条の医行為との関係でのAI

の位置づけはもはや通用しないだろう。また、NDB等の公的なデータベースのデータの学習

データとしての活用に関しても定めるべきである。国際協調も引き続き重要であり、特に、

自律型致死兵器システム（LAWS）のような軍事AIと同様に、バイオテロなど生命へのリスク

にも直結するAIに関しては、国際的にも慎重な議論が求められるだろう411。 

 

事業者向けのルールに関しては、現状示されている事業者の自主ガイドラインをその内容の

見直しも行いながら、共同規制的に位置づけていくことに期待する。広告表現との関係で

は、特定保健用食品（トクホ）412や化粧品413における規制の在り方も参考になるであろう。 

 

最後に、ユーザーに向けては、ChatGPTの流行以来、その利用を禁止するルールを示す組織

も多くみられたが414、事実上禁止は不可能であるし、むしろ安全・倫理的な活用を推進すべ

きである。医学教育、医学研究、患者コミュニケーション等、様々な利用が想定される中、

医療従事者側だけでなく、患者側も利用するものであるという点が重要になる。適切な利用

がなされれば、患者のリテラシー向上やエンパワーメント、適切な医療へのアクセス等様々

なメリットが期待される一方で、間違った情報によりリスクのある行動をとる可能性もあ

る。ユーザー向けのルール提示はそうした患者の保護の視点が不可欠となる。  
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4.4 法政策に関する提言 

1)はじめに 

本節では、人口減少社会における持続可能な医療・介護体制の構築に向けた法政策の在り方

について論じる。特に、地域医療・介護分野におけるデジタル技術活用（DX）、個人情報保

護、生成AI活用、偽情報対策等に関して、国内外の動向を踏まえた包括的な提言を行う。ま

た、日本における医療DXの推進には、行政主導の規制と民間主導の標準化を組み合わせた共

同規制が不可欠であり、ルールのデジタル化と生成AIの活用によるガイドライン管理の効率

化、地域ごとのボトムアップ型ルール形成と全国標準のトップダウン型整備の双方向的取り

組みが重要である。 

2)現状と課題認識 

日本社会は、少子高齢化と人口減少という構造的変化に直面しており、地方を中心に医療・

介護資源の不足が深刻化している。さらに、制度設計は都市部中心に構築されてきたため、

過疎地や離島において医療・介護アクセスの不均衡が拡大している。 

 

このような背景下、オンライン診療、PHR（Personal Health Record）、遠隔介護支援、生

成AI等のデジタル技術を活用した新たなサービスモデルの導入が急務となっている。一方

で、現行の法制度はこれらの革新に十分に対応しておらず、法的・制度的な整備が求められ

ている。 

 

地連NWは、地域包括ケアシステムの中核として、患者情報の共有を通じた医療資源の効率的

活用と、切れ目のない医療提供体制の構築を目的に発展してきた。しかし、これまでのネッ

トワーク構築は、患者本人の同意取得を前提とする「入口規制」型の制度運用が主流であ

り、現場における過度な負担と利活用の阻害要因となってきた。 

 

加えて、これらのネットワークは、技術的・財政的な運用負荷により、多くが持続可能性を

欠いてきたと報告されている。現在の医療DX推進においては、本人同意への過度な依拠を見

直し、利用段階での監視・管理によって権利保護を実現する「出口規制」型のガバナンスへ

の転換が議論されている。 

 

現在、国が進める「全国医療情報プラットフォーム」構想では、標準型電子カルテを全国に

普及させ、厚生労働省等の公共基盤に医療情報を集中管理する、いわば集中型システムが志

向されている。これにより、全国的な医療データの共有が可能となり、医療連携や研究、政

策立案への利活用が容易になる利点がある。 

 

一方で、地域ごとの状況に応じて構築されてきた既存の地連NWや、PHRに代表される分散型

システムは、自治体や患者自身が主導する形で情報の管理と利活用を行うモデルであり、住

民の信頼を得やすく、柔軟な運用が可能とされる。 

以下のように、両者には制度設計・技術・運用の各観点で異なる特徴がある： 
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そのため、全国的な情報連携と地域密着型の柔軟な運用の両立には、集中型と分散型のハイ

ブリッドモデルの制度設計が不可欠となる。厚生労働省も、2023年から「標準型電子カル

テ」導入に際し、地連NWやPHRとの併存可能性に言及し、相互運用性確保の必要性を明言し

ている。 

データ利活用における同意の課題と制度的対応 

医療データの収集・活用において、従来の「入口規制」＝患者の同意取得方式は、実務的・

倫理的課題を内包している。具体的には、①取得・管理の事務負担、②同意取得と説明の質

のばらつき、③二次利用が困難となる構造的制約などが挙げられる。 

このため、2023年に始まった「医療等情報の二次利用に関する検討会」では、本人同意に依

拠せず、匿名加工・準匿名加工された医療データの活用を前提とする「出口規制」型ガバナ

ンスモデルが検討された。 

 

フィンランドでは、集中型基盤（Kanta）において法令により医療情報の二次利用が保障さ

れ、ガバナンス機関（Findata）が審査と許諾を一元化している。EHDSもフィンランドに習

った仕組みを作ろうとしている。日本においても、次世代医療基盤法による匿名化・仮名化

情報の活用や、全国医療情報プラットフォームにおける利活用ガイドライン整備など、制度

的対応が進められつつある。 

 

3)法制度上の課題 

• 医療法、介護保険法、個人情報保護法など、複数法体系にまたがる規制の整理が不

十分であり、実装の障壁となっている。 
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• オンライン診療・オンライン介護支援の法的位置づけが限定的であり、恒久化・標

準化に向けた措置が遅れている。 

• データ利活用において、過度な入口規制（本人同意取得中心主義）が、実務上の障

害となっている。 

• 生成AI等の新技術に対するリスク管理・責任分担ルールが未整備である。 

• SNS上における医療機関への誹謗中傷・偽情報拡散への対応が不十分である。 

• 地域間格差是正に向けた支援スキーム（財政・人材育成支援）が制度化されていな

い。 

4)政策提言 

① 個人の権利保護の強化に向けた法制度の整備 

個人情報保護法の3年ごとの見直しにおいて、団体による差止請求制度や被害回復制度、課

徴金制度の導入については、時期尚早ではあるが、将来的な導入に向けた継続的な検討が必

要である。医療データに関連して、患者団体がこれらの制度に参加できる仕組みを整備する

ことは歓迎すべきであり、要配慮個人情報や生体データを悪用する事業者に対して有効な抑

止力となり得る。さらに、個人情報保護委員会が示した「個人情報保護法の制度的課題に対

する考え方」では、同意の位置づけ見直しも含め、AIを含む適切な医療データ利活用とプラ

イバシー保護のバランスを実現する方向性が示され、これは歓迎すべき動きである。 

また、医療データに対する法律レベルでのルール整備も進展している。EUでは2025年に成立

したEHDS法により医療データの一次利用・二次利用が進みつつあり、日本においても内閣官

房デジタル行財政改革会議「データ利活用制度・システム検討会」で医療データ活用の議論

が行われているが、同意に依存しない出口規制を中心としたガバナンスモデルの構築に期待

する。特に、地連NWへの登録に関しては同意不要とすべきであるし、一定の公益性が認めら

れるNCD等の学会の準公的なデータベースに関しても必ずしも同意を要さない運用が望まし

い。 

今後は、データ法制、AI規制、医学独自のルールの三者を調和させた仕組みが求められる。 

② 医療・介護データの一体的活用促進（一次利用・二次利用） 

医療・介護データのPHR等による一体的管理を推進し、本人同意中心から出口規制中心への

制度設計の転換を図るべきである。公益目的でのデータ利活用において、EHDSやフィンラン

ドの制度に倣い、本人同意を必須としない出口規制モデルの導入を検討すべきである。 

 

特に、一次利用に関しては、法的根拠を明確にし、診療・ケア現場におけるデータ活用を促

進する制度整備が急務である。また、一次利用の一環としてPHRの普及推進とデータポータ

ビリティの確保を図り、患者が自らのデータを主体的に管理・活用できる環境を整備すべき

である。 



 

106                     

 

二次利用も含めて、出口規制モデルの導入に際しては、適切なタイミング・内容でのPIA

（プライバシー影響評価）の実施が、研究倫理審査委員会（REC、IRB）やデータアクセス委

員会（DAC）等の第三者機関でなされることが望ましい。また、地域でのDXに際しては地域

住民の声が反映されるような形が重要であり、PIAに関しても、2025大阪万博で一部実施さ

れた手法であるVPIA（Value and Privacy Impact Assessment）415のような取り組みを行い

デメリットの点だけでなく、プライバシーのリスクと引き換えにどのような価値実現をしよ

うとしているのかという点を明確にするのも良いだろう。 

③ 用語整理と国際整合性の確保 

個人情報、個人データ、匿名加工情報、仮名加工情報等の用語整理を行い、GDPRとの整合性

を確保するべきである。生体データ、ゲノムデータに関する定義や保護規定を整備し、国際

標準との調和を図るとともに、プロファイリング規制やPETs（Privacy Enhancing Technolo

gies）に関する明確な制度設計を行う必要がある。また、DFFT（Data Free Flow with Trus

t）の実現に向け、WHO等の国際機関やEU等の他国との連携を積極的に図り、特にEHDSと同等

の制度整備を通じてEUとのデータ連携を可能とする枠組みを構築することが求められる。 

④ 分散型・地域主体のガバナンス構築 

全国一律ではなく、二次医療圏単位・地域連携単位での分散型ガバナンスモデルを採用し、

地域特性を踏まえた柔軟なルール運用を推進する。同時に、集中型とのハイブリッドモデル

を念頭に置き、全国的標準と地域独自の運用との調和を図るため、共同規制のスキームを積

極的に活用することが望ましい。その際に、市民の声も十分に反映できるようにすること。 

⑤ 生成AI活用に向けたリスク管理フレームワークの整備 

生成AIの医療・介護分野への適用に際し、安全性、説明可能性、利用責任（human-in-the-l

oop）を基本原則としたガイドラインを策定すべきである。医師・介護専門職による最終確

認を義務付けるなど、適切なリスク管理措置を講じる必要がある。組織内では、CPOなどの

責任者を含め、「プライバシー保護組織」等のガバナンスを行う組織を立てることも重要で

ある416。また、Web3、メタバース、デジタルツイン等の新技術要素に関しても、実装状況を

見ながら柔軟にガバナンスルールを整備していくべきである。 

⑥ SNS上の口コミ・偽情報対策の強化 

医療機関や医療従事者に対するSNS上の誹謗中傷、偽情報拡散への対応も不可欠である。医

療機関の正確な情報発信促進、発信者情報開示手続きの迅速化、プラットフォーム事業者へ

のファクトチェック機能義務付け、偽情報拡散防止策の強化を図るべきである。また、医療

分野に特化した偽情報対策ガイドラインの策定と、患者・市民へのメディアリテラシー教育

も推進する必要がある。 

⑦ 地域格差是正と人材育成支援 

デジタル医療・介護導入のための初期投資支援、地域人材のDX教育プログラム整備、データ

利活用人材（データコーディネーター等）の育成を制度化し、地域格差是正に向けた具体的
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施策を推進すべきである。特に、医療・介護分野における人材の地域偏在に対応するため、

遠隔技術を活用したリソース共有の推進や、地域間を越えたシステム連携（越境連携）の仕

組みを強化し、必要なサービス提供体制を確保することが重要である。 

5)結論 

人口減少・高齢化という不可避の構造変化の中で、持続可能な医療・介護体制を構築するた

めには、単なるデジタル技術導入にとどまらず、それを支える法制度・ガバナンス・人材育

成体制の総合的な整備が不可欠である。本提言は、政府、自治体、民間事業者、医療現場、

患者団体が連携し、多層的かつ協働的に法政策形成を推進すべきことを訴えるものである。 

 

近時、日本においては個人情報保護法の改正が進められており、医療データの利活用促進と

プライバシー保護強化の両立が目指されている。この動きは欧州のEuropean Health Data S

pace（EHDS）法の議論と並行して進み、同意規制の見直しや、研究・公衆衛生目的でのデー

タ活用を促進する方向が明示されている。EHDS法初期案は、同意を不要とし、出口規制で適

正管理する仕組みを理想形として示していたが、最終的にはオプトアウト制度導入という妥

協に至った。日本においては、EHDS法初期案を参照しつつ、単純なオプトアウトではなく、

リスク評価に基づく出口規制型データ活用の推進が望まれる。 

 

個人情報保護委員会が示す方向性は、統計作成、AI開発、公衆衛生向上、学術研究目的にお

ける同意不要利用を明確化しつつ、透明性確保や監査体制強化も同時に求める適切なもので

ある。特に医療におけるAI活用を見据えた場合、入口規制緩和だけでなく、診断結果の透明

性向上、誤診リスクの監査、バイアス排除、不正利用防止を含む出口規制体制の確立が不可

欠であり、今後の法改正と運用においてこれを重視するべきである。 

 

また、医療DXを地域で実装するにあたっては、トップダウン型の法制度とボトムアップ型の

現場指針を融合する「共同規制（co-regulation）」の枠組みが不可欠である。法律・規制

による統一的枠組みは不可欠であるが、技術革新のスピードに即応するためには、現場の課

題や知見を踏まえたガイドライン策定が有効であり、柔軟な調整が可能な仕組みが必要であ

る。実際、医学分野においては多くの診療ガイドラインが機能しており、行政指針と民間自

主規制を補完的に活用する共同規制の仕組みが既に存在している。 

 

行政機関が発出するガイドラインは、行政規則や行政指導の一形態として、法的拘束力を持

つ場合と持たない場合がある。民間団体によるガイドラインも、一定条件下では個人情報保

護法上の認定指針として法的効果を持つものも存在する。一方、医学的ガイドラインは法的

強制力を持たないが、医療訴訟等では標準的手順として参照され、実質的拘束力を有してい

る。 

 

医療DXの領域では技術革新が急速であるため、「アジャイル・ガバナンス」の考え方も不可

欠である。アジャイル・ガバナンスとは、状況変化に応じてルールを適宜見直す枠組みであ

り、ヘルスケア領域のような高リスク分野においても技術革新を適切に取り込む柔軟性を担

保できる仕組みである。出口規制をベースとしつつ、機動的なルール更新を可能にする仕組

みが重要である。 
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こうした背景を踏まえ、前項で示した政策提言に加えて、医療DX推進における具体的な推奨

アクションとして、以下の三点が重要である。 

 

第一に、共同規制の枠組みを強化し、さらにデジタル化を推進すべきである。特にガイドラ

インの電子化を進め、生成AIによるルール解析・更新支援システムを構築することで、ガバ

ナンスの透明性・効率性を高めるべきである。 

 

第二に、多様な立場のステークホルダーが参画する仕組みを整備する必要がある。政府、医

療機関、民間企業、患者団体などが連携し、透明性の高いガイドライン策定と、そのモニタ

リング・評価システムを確立すべきである。 

 

第三に、地域実装と全国標準化の双方向アプローチを進めるべきである。地域事情に応じた

ボトムアップ型のルール化・実装と、国レベルの標準化・システム化を並行して進めること

で、全国一貫性と地域適応性の両立を図ることが求められる。 

 

結論として、日本における医療DX推進には、法制度・ガバナンス・人材育成を三位一体で整

備することが不可欠である。欧州EHDS法やAI法に見られるような法規制と民間標準化を組み

合わせた共同規制モデルを参考に、日本独自の柔軟かつ持続可能な医療DX推進体制を確立す

ることが強く求められる。 

 

図)筆者作成：ChatGPT使用  
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結語 

本報告書では、少子高齢化・医療人材不足が進行する日本において、地域完結型の持続可能

な医療提供体制を再構築するために、デジタル技術の導入と制度改革をいかに両立させるべ

きかという課題に対し、医療政策学・医事法学・医療情報学・データサイエンスの視点を統

合して検討を行ってきた。 

 

検討に際しては、「地域」を超え「医療」を超えた社会システムと総合政策が必要であり、

それは確たる理念と哲学に基づいたものでなければならず、信頼のおける自律・分散型のガ

バナンスと国際標準づくりは我が国がリードすべきだ、という研究プログラム開始当初から

の方向性のもとに研究を進めた。 

その過程で明らかとなった主な知見は以下のとおりである： 

 

・地連NWは、デジタル田園構想の基盤として有効であるが、財政・制度・技術の持続可能

性に課題を抱えており、国主導の全国医療情報プラットフォームとの調和的共存が不可

欠である。 

・医療情報の収集・共有・利活用においては、同意取得を前提とする「入口規制」型モデ

ルの限界が明らかとなっており、「出口規制」への転換を含むガバナンス再設計が求め

られる。 

・医療DXと法制度は分断されていることが多く、PHRや生成AIなどの先端技術において

は、法制度上の不整合や責任所在の不明確性が現場導入の障壁となっている。 

・地域におけるEBPMモデルの構築には、データインフラ、人材育成、審査体制（DAC）、

データマネジメントポリシーの整備が一体的に求められる。 

 

これらを踏まえ、最後に、政府、自治体、産業界、医療界のステークホルダーごとの提言を

示す。 

 

政府への提言：制度設計とデータ基盤の再構築 

・全国医療情報プラットフォームの設計に際しては、既存の地連NWとの互換性を担保し、

地方自治体や中小医療機関の参画を前提としたハイブリッド型アーキテクチャの導入を

推奨する。 

 

・データの二次利用に関しては、本人同意取得の標準プロトコル（共通インフォームドコ

ンセント様式）と、出口規制型の利用監視機構（DAC制度等）の導入を提案する。 

 

・生成AIやPHRの導入に関しては、医師法・医療法・個人情報保護法の統一的運用ガイダ

ンスを作成し、現場実装を支援する包括的枠組み法制化の検討が必要である。 

 

・ルールづくりに関しては、共同規制によるトップダウンとボトムアップ双方向で行い、

特に、ボトムアップでのルールに関しては迅速に対応できるようにすること。 
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・地域医療を担う専門人材の養成に向け、情報医、地域データサイエンティスト、公衆衛

生官の体系的教育プログラム（公的認証制度含む）の整備を進める。 

 

自治体への提言：分散型ガバナンスの確立と人材確保 

・地域独自のPHR活用・データ連携方針を明示した「地域医療DXビジョン」の策定と、地

域医療情報利活用推進協議会（仮）の設置を推奨する。 

 

・高度なEBPMを実施できるデータ利活用人材（行政職＋専門職）の確保と、DAC・倫理審

査委員会の地域設置を進める。 

 

・医療機関・介護施設・行政・大学・ベンダー間の分野横断的連携体制を構築し、「デー

タによる地域課題の可視化と対話」を重視した地域DX推進を行うべきである。 

 

産業界への提言：共通基盤と標準仕様の整備 

・ベンダー間の相互運用性確保に向け、FHIRなど国際標準に準拠したAPI仕様書の公開や

可能な限りのデータポータビリティの提供、データマッピングの共通化を推進する。 

 

・PHRや生成AIサービス提供者に対しては、倫理的・法的責任を明示した運用ポリシーの

策定と、事前影響評価（PIA）による透明性確保が求められる。 

 

・地域医療に根ざしたパートナーシップ構築のため、デジタル田園健康特区制度などと連

携した「地域実証→全国展開」モデルの推進を行う。 

 

医療界への提言：現場の主体的関与と専門性の発揮 

最後に、医療DXの推進において、医療現場の理解と主体的な関与は不可欠である。技術導入

や制度改革は「上からの施策」に終始するのではなく、医師・看護師・薬剤師・リハビリ

職・医療事務職など、多様な専門職の経験と現場知を踏まえた「現場起点の実装」でなけれ

ば定着しない。 

特に医療界に求められる役割とアクションを提言する。 

 

（1）多職種によるデジタル対応能力の底上げ 

医療機関内におけるDXリーダーシップ人材（CDO型人材）の育成を進め、各診療科・職域

の特性に即したデジタル活用モデルを策定すべきである。 

特に地域医療を担う中小規模の医療機関・在宅診療所に対しては、行政・学会・大学等と

連携した伴走型の人材育成支援が必要である。 

 

（2）PHR・標準型電子カルテとの連携体制の整備 

PHRや全国医療情報プラットフォームと連携可能な地域電子カルテシステムの見直し・標

準化を検討し、院内IT部門や外部ベンダーとの協働体制を強化すべきである。 

院内での患者説明においても、PHRの価値やプライバシーに関する教育を行い、患者との

協働によるデータ主権の尊重を実現する体制が求められる。 
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（3）生成AIに関する倫理的・実務的検討の深化 

生成AIの活用に際しては、医師の判断補助としての運用原則（human-in-the-loop）を遵

守し、責任所在の明確化・説明可能性の確保を前提としたガイドラインを遵守すべきであ

る。 

また、診療記録の自動作成や問診補助等については、職種間の業務分担の再設計や、患者

とのインタラクションの質に与える影響も考慮し、専門職間での議論と合意形成を重ねる

必要がある。 

 

（4）地域と連携したデータ利活用とEBPMへの参画 

医療機関が保有する診療・看護・検査データは、地域保健政策や予防医療への示唆に富む

資源である。これを行政・大学と共有し、地域EBPMへの参画を推進すべきである。 

医療機関内での二次利用に際しては、倫理審査委員会の整備・運用、および患者への丁寧

なインフォームド・コンセント対応が原則となるが、必ずしも同意によらない利用が可能

な仕組みの構築を行うことが必要である。 

 

Evidence-basedという言葉は、ともすれば、抽象化・統計化を経た、血の通わないものと捉

えられがちである。血の通わない人間は生きてはいけない。そこで医療におけるEBMにもNar

rative-basedの血の通った解釈が求められる。価値観の多様性を相互に尊重することが、分

断が増したこの時代においてますます重要となっている。医療DXも、紙のカルテを用いてい

る個人の声を無視しては進まない。 

 

地域でこれまで実践してきたリーダーたちへのインタビューを通じて、ともすれば属人的と

なっているシステムをいかに後継し、また複数のシステム間での持続可能な連携を行うこと

が可能となるか、そのための人材育成をいかにすればよいか、という課題の困難さに改めて

直面した。一方で、再現性があることなのかは定かではないが、困難な状況に置かれた現場

の人間が、地域内での関係性をベースにしながら、地連NWを成功に導いた姿が垣間見えた。

いま、日本は少子高齢化、人口減少という共通の困難に向き合っている。困難な状況に置か

れることで逆説的にそれまでに有していなかった能力を手に入れ、育て、また自らにない能

力を有する他者との連携が進む場合もある。あとから見ると超人にしか見えないこともある

だろうが、その過程はときに孤独で苦労に満ちたものであり、課題を解決した先の未来の社

会のためのそれぞれの地道な活動の積み重ねなのである。standing on the shoulders of g

iantsという表現があり、科学の進歩に対して用いられるものであるが、超人、巨人を生み

出すことが人材育成ではなく、ともに遠くを見据え、孤独を少しでも和らげ、必要のない苦

労を避けるような取り組みこそが、困難を乗り越える真のDXに必要なのではないだろうか。 

 

なお、本研究の遂行にあたっては、多くの関係自治体、医療機関、大学、民間事業者の皆様

より、貴重なご意見や実地でのご協力を賜った。現場での知見と実践に基づくご助言なしに

は、本報告書の構築はなし得なかったことを、ここに改めて深く感謝申し上げる。 

 

本来は2年間の調査・分析期間を想定していた本研究であるが、諸般の事情により、初年度

をもって研究を終了し報告をまとめる必要に迫られた。そのため、本報告書には十分に掘り

下げられなかった論点や、実証・検証が不十分な項目も多く含まれている。本報告書の一部
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は東京財団政策研究所のレビューとして公表したものを再構成しており、全体の執筆補助に

用いた生成AIに起因する過ちも多少残っている可能性がある。これらの点については、すべ

て研究代表者の責に帰すべきものであり、今後の改善に資するべく、読者の皆様からの建設

的なご批判、ご指摘を賜れれば幸いである。 

 

本報告書が、医療DX推進に関わる政策担当者、研究者、実務者、地域住民の一助となり、政

府・自治体・事業者・市民が対話と共創のもとに連携し、地に足のついた真の医療DXの実現

に向けて歩みを進めることに期待する。 

 

 

図)筆者作成：ChatGPT使用 
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付録 

用語集・略語集 

用語 解説 

アジャイル・ガバナンス ①主体:マルチステークホルダー、②手順:アジャイル、③構造:

マルチレイヤーの3つの特徴を備えたガバナンスモデル。 

https://www.meti.go.jp/press/2022/08/20220808001/202208080

01.html?from=mj 

入口規制/ 

出口規制 

データの取得時中心でのコントロール（同意取得等）を入口規制

と呼び、データの利用時中心でのコントロール（データ利活用審

査等）を出口規制と呼ぶ。 

https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/wg/2201

_03medical/220922/medical09_0103.pdf 

医療過疎 医療機関や医師の数が不足し、住民が十分な医療サービスを受け

ることが難しい（医療アクセスが乏しい）地域のこと。 

生成AI Generative Artificial Intelligence。文字などの入力（プロン

プト）に対してテキスト、画像、または他のメディアを応答とし

て生成する人工知能システム。生成系AI、生成的人工知能等の他

の表記もある。 

ゼロトラストネットワー

ク（ZTNA） 

社内・社外のネットワークの境界を考慮せず、すべてのリクエス

トの安全性を検証するセキュリティモデル。 

全国医療情報プラットフ

ォーム 

政府による医療DXの柱として進められている取り組み。医療機

関、介護施設、公衆衛生機関、自治体でバラバラに保存・管理さ

れている患者の医療関連情報を、一つに集約して閲覧共有・管理

するための新しいシステムで、全国的にリアルタイム共有できる

状態を目指している。 

https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001144379.pdf 

相互運用性（Interopera

bility） 

2つかそれ以上のシステムまたはコンポーネントが情報交換で

き、また交換した情報を使用できる能力。 

https://www.meti.go.jp/press/2022/08/20220808001/20220808001.html?from=mj
https://www.meti.go.jp/press/2022/08/20220808001/20220808001.html?from=mj
https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/wg/2201_03medical/220922/medical09_0103.pdf
https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/wg/2201_03medical/220922/medical09_0103.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001144379.pdf
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地域医療情報連携ネット

ワーク（地連NW） 

病院や診療所、薬局、介護施設等が患者の電子データを共有する

しくみ。 

地域包括ケアシステム 団塊の世代が75歳以上となる2025年を目途に、重度な要介護状態

となっても住み慣れた地域で自分らしい暮らしを人生の最後まで

続けることができるよう、住まい・医療・介護・予防・生活支援

が一体的に提供されるしくみ。 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hukushi_k

aigo/kaigo_koureisha/chiiki-houkatsu/index.html 

データ・ガバナンス 組織内でのデータの収集・管理・利用の方針やプロセスを定め、

その監視、評価を行う取り組み。 

データ主権 Digital sovereignty。データが生成された国や地域の法律に従

う、または、個人や組織が自分のデータを管理する権利を有する

という考え方。 

データヘルス 近年、健診やレセプトなどの健康医療情報は、平成20年の特定健

診制度の導入やレセプトの電子化に伴い、その電子的管理が進ん

でいる。これにより、従来は困難だった電子的に保有された健康

医療情報を活用した分析が可能となった。データヘルスとは、医

療保険者がこうした分析を行った上で行う、加入者の健康状態に

即したより効果的・効率的な保健事業を指す。 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_ir

you/iryouhoken/newpage_21054.html 

データポータビリティ 特定のサービスに蓄積してきた個人データを別のサービスへ移動

できる権利。 

デジタイゼーション（Di

gitization） 

既存の紙のプロセスを自動化するなど、物質的な情報をデジタル

形式に変換すること。 

デジタライゼーション

（Digitalization） 

組織のビジネスモデル全体を一新し、クライアントやパートナー

に対してサービスを提供するより良い方法を構築すること。 

デジタルツイン 現実世界の環境から収集したデータを使い、仮想空間上に同じ環

境・人物等を双子のように再現する技術。 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hukushi_kaigo/kaigo_koureisha/chiiki-houkatsu/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hukushi_kaigo/kaigo_koureisha/chiiki-houkatsu/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/newpage_21054.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/newpage_21054.html
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デジタルトランスフォー

メーション（DX） 

「ICTの浸透が人々の生活をあらゆる面でより良い方向に変化さ

せること」（提唱者であるエリック・ストルターマン教授による

定義）。 

ノード（node） 結節点。コンピュータネットワークにおいては、コンピュータ、

ルーター、プリンターなどネットワークに接続された機器や装置

のこと。 

パーソナルヘルスレコー

ド（PHR） 

生涯にわたる個人の健康・医療に関わる情報（個人の健康や身体

の情報を記録した健康・医療・介護などのデータ）のこと。 

フェデレーションモデル 連合型モデル。フェデレーション型のIDモデルでは、異なるサー

ビスやシステム間でのアカウント認証の連携を実現し、シングル

サインオン（SSO）が可能となる。 

分散協調ガバナンス さまざまな主体が分散しながらも自律的に協力し合い、意思決定

を行うしくみ。集中型システムの対義語である、自律・分散・協

調システムにおけるガバナンス。 

ポピュレーションアプロ

ーチ 

集団に対して健康障害へのリスク因子の低下を図る方法。ハイリ

スク群に介入するハイリスクアプローチと対比して用いられる。 

メタバース （主としてインターネットを介して利用する）三次元の仮想空間

やそのサービス。 

レジリエンス(resilienc

e） 

困難やストレスに対して柔軟に対応し、回復する力。 

BYOD（Bring Your Own D

evice） 

個人私物として所有しているPCやスマートフォンを業務に使う利

用形態のこと。 

Transformerアーキテク

チャ 

文章内の単語同士の関係性（文脈）を一度に効率よく捉えるニュ

ーラルネットワークの構造。GPTやBERTなど多くの大規模言語モ

デル（LLM）の中核に採用されている。 

Chatbot 会話形式で自動応答するプログラム。主にテキストや音声を通じ

て、質問への回答、案内、手続き支援などを行う。人工知能（A

I）を活用することで、より自然な対話が可能になる。 
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DICOM（Digital Imaging 

and Communication in M

edicine） 

医用画像の国際標準規格 。 

https://www.dicomstandard.org/ 

DPCデータ DPC(Diagnosis Procedure Combination)制度におけるDPC対象病

院の中でDPC算定した結果のデータ。特に、診断群分類研究支援

機構によるDPCデータ収集・利活用が知られている。 

https://web.dpcri.or.jp/ 

EBPM（Evidence-Based P

olicy Making） 

証拠に基づく政策立案：政策の企画をその場限りのエピソードに

頼るのではなく、政策目的を明確化したうえで合理的根拠（エビ

デンス）に基づくものとすること。 

https://www.cao.go.jp/others/kichou/ebpm/ebpm.html 

EHR Electronic Health Record、電子健康記録。 

電子カルテ（EMR;Electronic Medical Records）よりも幅広い記

録を対象とし、地域医療情報連携ネットワークで用いられる記録

を指すことが多い。しばしばHERと誤記される。 

GDPR General Data Protection Regulation：一般データ保護規則  

https://www.ppc.go.jp/enforcement/infoprovision/EU/ 

HIE（Health Informatio

n Exchange） 

診療情報交換。特に、米国の医療の電子化普及に際して用いられ

ている概念。患者の医療情報を、異なる医療機関やシステム間で

安全かつ円滑に共有・交換する仕組みを指す。診療の質向上や重

複検査の削減、迅速な意思決定を支援するために活用される。 

HL7 FHIR HL7 Fast Healthcare Interoperability Resource：米国のHL7協

会が開発した医療情報交換のための標準仕様（規格）。 

https://hl7.org/fhir/ 

IoT（Internet of Thing

s） 

モノのインターネット。家電や車、機械などの「モノ」がインタ

ーネットにつながり、情報をやり取りしたり、自動的に動作した

りするしくみ。 

Learning Health System Learning health systems(LHS)とも表記する。医療現場で得られ

るデータを活用して知識を生み出し、すぐに診療に反映させるこ

https://www.dicomstandard.org/
https://web.dpcri.or.jp/
https://www.cao.go.jp/others/kichou/ebpm/ebpm.html
https://www.ppc.go.jp/enforcement/infoprovision/EU/
https://hl7.org/fhir/
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とで、医療の質や効率を継続的に改善していくしくみ。科学・情

報・制度を連携させながら、学び続ける医療システム。 

PDCA Plan/計画、Do/実行、Check/調査、Action/改善により計画、実

行、評価、改善していくフローを指す。このプロセスを繰り返す

ことで業務の改善や効率化を図る考え方をPDCAサイクルと言う。 

PIA（Privacy Impact As

sessment） 

 

プライバシー影響評価。個人情報等の収集を伴う事業の開始や変

更の際に、プライバシー等の個人の 権利利益の侵害リスクを低

減・回避するために、事前に影響を評価するリスク管理手法。 

https://www.ppc.go.jp/files/pdf/pia_promotion.pdf 

Privacy by Design 個人情報を扱うシステムの構築に際し、設計段階からプライバシ

ー保護を考慮するためのアプローチ手法。 

SaMD (Software as a M

edical Device) 

医療機器プログラム。薬機法上医療機器に該当するプログラム

（ソフトウェア）を指す。なお、プログラムを記録した媒体を含

めた場合には「プログラム医療機器」と呼ぶ。 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/000017974

9_00004.html 

VC(Verifiable Credent

ial) 

2021年にW3C(The World Wide Web Consortium)が標準化した検証

可能なデジタル証明書の規格。 

https://www.w3.org/TR/vc-data-model-2.0/ 

Web3 ブロックチェーン技術等を基盤とした分散型インターネットの

形。Web3.0ともいう。 

 

  

https://www.ppc.go.jp/files/pdf/pia_promotion.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html
https://www.w3.org/TR/vc-data-model-2.0/
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参考資料 

ヒアリング項目 

地域でのヒアリングは以下の質問項目をベースに行った。 
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