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日本のセンチネルプロジェクト提言（案）についてコメント  

東京大学大学院医学系研究科医療情報経済学分野 大江和彦  

プロジ工クトについて   

1プロジェクトが目指す基本的な路線は是非推進すべき  

・ただし、医療の結果として蓄積される診療オーダ、実施記録、  

検査結果、電子カルテ、レセコン、レセプトなどの各データ  

ベースは、副作用分析を目的に記録が行われたものではない  

う データが活用できる範囲に制約があり、質が必ずしも   
良いものばかりではないことを把握した上で、可能なことと   
不可能なことを整理することが必要  

提言案には、できることに少し「夢」が含まれている部分がある。  

1  

電子化医療情報データベースの制約と対処方針が必要  
1）現在の情報処理技術で抽出可能な事象データ   

治療や検査を必要とせず経過観察ですむような臨床的事象（軽い皮膚症状、嘔吐、一時的なめまい）など、  

自覚症状、身体所見などについて電子カルテに記述される副作用事象の抽出は、多様な言語表現で記  
述されるため技術的に困難。記述頻度も、出現頻度よりは大幅に低いという認識が必要。   

う コードまたは数値または標準化された用語で記録されることになっているデータのみを最大限活用すべき  

2）診療業務上のニーズで蓄積されるデータの質の限界   

例1：入院処方オーダーデータベース（DB）は、患者ごとに医薬品を病棟に数日分取り寄せるためのオー  
ダーデータであり、患者に服用させる指示のデータではないう 医薬品服用データとしては使えない  

（オーダーシステムに加えて服用指示システム、服用実施情報入力システムなど別のシステムを導入し  
ている病院もあるが、実施入力率は病院によりまちまち）   

例2：外来処方オーダーDBは、患者が調剤されたデータとは異なる場合がある。調剤レセデータは、調剤  

データではあるが、患者が服用したデータではない  

3）DBから得られる事象発生頻度の精度の限界を研究すべき   

医薬品暴露情矧ま、保険収載品においては調剤レセを含めたレセプトデータの活用が、精度的に高いと考  
えられる。一方、医薬品関連で発生する臨床事象の発生頻度の精度は、利用するデータベースの種類  
やデータ項目により、大きく影響され、精度調査を行った研究はほとんどない   

ぅ ー定規模の精度調査研究が必要と考えられる  

4）患者ごとの複数医療機関の電子データの連結が必要   

医薬品を投与した医療機関と、副作用事象の診療を受ける医療機関が異なるケースを抽出することが必要。  

う 例えば、同一保険者レベルでレセプトを患者ごとに結合して、受診した医療機関を把握した上で、その   

医療機関での電子診療データを横串解析する必要がある   



＼  

電子化されていない医療機関から  

発生するデータの収集方法の確立を  

・レセプト情報   

一電子化レセプト率が高くなりつつあるので有望  

・臨床検査結果（特に検体検査）   

一電子カルテやオーダシステムが稼働していない  

医療機関でも、検体検査は検査センターに委託  
しているケースでは検査センターから電子データ  

で入手できる場合が多い  

う 検体検査結果の電子的収集方法を確立するとよい  

DPC（DiagnosticProceddreCdmbination）データベ」ス  
を用いた臨床疫学研究の一例  

DPC松田研究班＊調査参加施設数  
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堅竺退院患者妻虹万人1  

26  

44  

45  

了3  

108  

299  

286  

参加施設数  

B2  

1日5  

1了4  

2ヰ9  

262  

926  

855  

年度∴ 調査期間  

200望  了－10月  

2003  了－10月  

2004  了－10月  

2005  了－10月  

2006  了－12月  

200了  了－12月  

200B  了－12月  

2帥＄年の患者数2＄6万人は、日本全国の急性期入院患者の約41％にあたる  

＊厚生労働科学研究費補助金・政策科学推進研究事業「包括払い方式 

が医療経済及び医療提供体制に及ぼす影響に関する研究」班（課題番   
号H19一政策一指定一001）主任研究者松田晋哉（産業医科大学公衆衛  

生学教室教授）分担研究者：康永秀生   

東京大学大学院医学系研究科・医療経営政策学社会連携講座康永秀生特任准教授作成資料   
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DPC調査参加施設は中～大規模病院が多い  

東京大学大学院医学系研究科・医療経営政策学社会連携講座康永秀生特任准教授作成資料   

外来EFファイルの利用例  

一外来化学療法の安全性－  

乳がんに対する外来ハーセプチン投与患者  

・、2007年7－12月、394施設．  

・3′181例（のべ43′297回）  

・外来化学療法後、重篤な副作用により  
に至ったケTス：105例（3．3％）  入院   

嘔吐 0．85％  
無顆粒球症 0．63％  

心合併症 0．13％  

（HoriguchiH，YasunagaH，etal．BreastJ2010inpress）  
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19，871  1．6％  

782，899   63．2％  

11，286   0．9％  

246，572  19．9％  

949，694   76．7％  

（住谷昌彦，康永秀生，他．DPCを利用した悪性高熱症（MH）の発生統計とその解析  
日本麻酔科学会年次集会 2010年6月5日）  
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中・長期的にプロジェクトが   

継続可能なビジネスモデルの確立を  

・短期的には大学病院等の医療機関／研究機   

関を拠点として試行することは良いが、拠点   
を国が時限で財政支援するだけでは継続で   

きない。  

・中・長期的には、プロジェクトを永綺的に継続   
させることが重要  

・そのためのビジネスモデルの早期確立と、将   
来的に継続的運営主体の設置と移行が必要  

8   



∴
宝
層
亡
■
■
ア
ロ
タ
フ
ム
・
 
 

参考資料3－2   
CRD＄tFY2009・＄P・08  



エグゼクティブサマリー  

本戦略プログラムは、医学・医療における「知の循環」の確立に必要と  

なる情報を循環させる技術と基盤（ここではTHIB‥トランスレーショ  

ナル・ヘルスインフォマテイクス・ベースと名づけた）の構築と活用を提  

案する右のである。  

THIBを構築することで、ライフサイエンス研究の成果と個々人の医  

療情報・診療データの相互利用が可能となり、基礎医学の進展や医療の高  

度化（個別化医療の実現など）に加えて、疫学研究の進展、医療プロセス  

の高品質化、さらには経済面からの医療の効率化といった効果が期待でき  

る。  

優れたライフサイエンスの成果を活用し、新しい治療法や医薬品・医療  
機器等として社会に還元していくための「健康研究（HealthResearch）」（橋  

渡し研究・臨床研究）の必要性から、わが国にも2008年より内閣府の下  

に健康研究推進会議が設立されている。その健康研究推進会議より提案さ  

れた「健康研究推進戦略」の中では、基礎研究により生命現象と疾病のメ  

カニズムを解明し、それを診断や治療法に転換して医療を実践し、その医  

療効果を評価して新たな課題を設定し、それを再び基礎研究につなげてい  

くという、医学・医療における知の循環の確立を日指すべきとされている。  

こうした状況にかんがみ、我が国のライフサイエンス研究の成果が円滑  

に医療に活用されるために、情報基盤の整備という観点から、ライフサイ  

エンス分野のデータベースを十分に活用できる基盤を作り、ライフサイエ  

ンス研究の効率や質を向上させることを目的に、いくつかのプロジ工ウト  

が推進されてきた。しかしながら、患者の個人データを含む診療データを  

扱うためのセキュリティ、特にプライバシー保護の課題、診療データにお  

ける病名を始めとする医療用語の相違によるデータ収集の困難さといった  

課題があり、医療側のデータ整備が十分でなく、ライフサイエンス研究と  

医療側の研究を両輪として発展させていく余地は十分残されている。今後  

これらを両輪として発展させていくためには、医療側データの整備を進め  

るための医療データの標準化や、プライバシー保護技術、認証・アクセス  

制御技術、さらに各種データベースを連携させるための技術を開発する必  

要がある。  

ライフサイエンスの最先端の知と医療を結びつけるための情報基盤、さ  

らには臨床データを有効に利用するための情報基盤、診療データ、健康診  

断データ、疫学調査データなどの活用看視野にいれた情報基盤を総合的に  

THIBとして構築する。THIBの構築・活用に当たっては、インフォ  

マテイクスに関連する先進的研究への投資だけでなく、標準化活動や共用  

ツールなどのインフラ構築部分への投資と恒久的運用が必要である。  

さらに、THIB構築の具体的推進方法としては、当初から統一的大規  

独立行政法人科学技術振興機構研究開発戦略センター   



模システム開発を目指すのではなく、拠点を決めスモールプロジ工ワトで  

スタートさせ、インフラ構築を進めつつコミュニティを拡げていくことと  

し、既存システムの連携（フェデレーション）に重点を置いたシステム構  

築を目指す。  

（注）本提案は、拠点でのインフラ構築整備に関わる資金と、個別研究課  

題を公募で実施する競争的資金を含む。  

独立行政法人科学技術振興機構 研究開発戦略センター   



ExecutiveSummary  

This strategic program proposesthe de＞elopment and ut＝zationofthe  

inforrTuticsbase（wetemed astranslatimalheaLthin†omaticsbase（THIB））  

whichenables“thecirculatimo†knovvIedge”inthemedicalscienceandcHnical  

SerVICeS．  

BydeveIopingTHIB，the fruitsoflifesciende research，PerSOnalmedical  

infomation and clinicalcare data becorT℃interoperative．As a result ofthis，  

vvecanexpectthefoIlovvingeffects：theprogressofepidemioJogicaJstしdies，  

impro＞ementOfclinicalservicesin什恰irqualitiesandefficiencY．  

1t hasbeendiscussed thatweshould perform“HealthResearch”vvhich  

enabIesustom水eしRSeOfthefruitsoflatestlifescienceresearchandtoretum  

ittothesocietYaSarTK）readvancedtreatmentmethod，rrCdicineorrTCdical  

instrurnent．Tothisend，theHealthResearchPrαnOtion伽nc”vvasestablished  

inJapanunderthecontr0lofthe Cabinet O冊cein2008．lnthe“Health  

II       ResearchPrcmticnStrategY PrOPOSedbYtheComcil，itisreccm’lRnded什旧t  

weestablish“thecirculaticnofknowledge”l00Pintherlndicalscienceand  

clinicalservicesbYCIarifyingthemechanismof17fephenmnonanddiseases，  

converting the clarified mechanisminto diagnostic and treatment methods，  

identifYingnewresearchsubjectsthrmghassessingtheeffecti＞eneSSOfthe  

met「℃ds，andcarrying⊂氾treSearChontheidentifiedsubjects．  

SeveraIprojects have been promoted for deveJopinginformation  

infrastructure tosm00thlYturn the fruTts o†thelife science researchinto  

clinicalservices．TheseproJectsareaimingatcreatingthebasistofu”Yutilize  

databasein什憺lげesciencefieldsandimpro＞etheefficiencyandquahtyo†life  

science research．Hovve＞er，什恰Se PrQjectsdid not卜旧VeenOUghc00rdination  

vviththestudiesper†ormedinmedicalinstitutionsand廿℃「eisrTLJChroαnleft  

toenhance“thecirculationo†kmvvledge”l00Pinthelifescience research  

andstudiesper†ormedintherTCdicaIinstitutions．Fromthispointofview，We  

proposecomprehensivede＞elopmentofthoseinforrTlationinfrastructuresas  

THIBwhicha”ovvsust01inkcutting－edgeknowledgeinthelifescience，Clinical  

data，「爬dicaldata，healthexaminationdata，and epidemi0logica［studYdata．  

WhendevelopingandutilizingTHIB，VVeneedtofuldnotonIyininformatics  

studies，butaIsoinfrastrLN：turebuildTuP，Standardizat70naCtivitY，CCmt00ls，  

andsustainabJeoperatknofTHJB．  

Rather than trying to develop a fulI－SCale THIB system†rom the verY  

beginning，WeShouldstartfrcmasma”tria［－Phaseprqjectandgradua”YeXPemd  

theinstitutimalccmnwitY．Fro汀1aPraCticalstandpoint，anemPhasisshouldbe  

placedonthe†ederationoftheexistingsysterTbthrougkMt什恰deveIoprTlent・  

独立行政法人科学技術振興機構研究開発戦略センター   
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生命・医学・医療・健康をつなぐ情報を循環させる技術と基盤の構築と活用】1  

1．提案の内容  

本戦略プログラムは、健康で安心な社会の確立、医学分野での技術  

立国を目標として、医学研究のサイクルと医療提供のサイクルをなめら  
かに連係してまわし、医学研究から医療・健康といった社会実装への加  

速化を実現する情報の循環のための技術と基盤（ここでは、THIB＝  

Translation眉IHealthlnformaticsBaseと名づける）を構築・活用することを  

提案する（図1参照）。  

我が国では、ライフサイエンスに関する基礎研究の分野での成果は出  

ているが、実際の医療への適用という観点からは、出ている成果が十分に  

活かせていない状況にある1。JST一研究開発戦略センタT（CRDS）は、  

ライフサイエンス分野で得られた知識を、臨床的課題の解決に結びつける  

ための転換、橋渡しを行う研究開発分野を発達させる必要があるとの観点  

から、戦略イニシアティブ「統合的迅速臨床研究（l（罰）の推進一億康・医  

療イノベーション」2、戦略イニシアティブ「医工融合によるイノべ一ショ  

ンの推進一医工融合研究のグランドデザイン」3を提言してきた。  

これまでライフサイエンスの分野では、データベースを利用した研究が  

細分化され閉じた世界で個別に実施されてきている。こうした分散した状  

況を打破するために、情報基盤の整備という観点から、データベースを統  

合する動きがある。文部科学省ではライフサイエンス統合データベースプ  

ロジェウトを、データベースを十分に活用できる基盤を作り、ライフサイ  

エンス研究の効率や質を向上させることを日的に推進している。しかし冶  

がら、患者の個人データを含む診療データを扱うためのセキュリティ特に  

プライバシー保護の課題、診療データにおける病名を始めとする医療用語  

の相違によるデータ収集の困難さといった課題があり、医療側データの整  

備が必ずしも十分ではない。また、医療データを収集する意義に関する合  

意形成がいろいろなステークホルダーの問で必ずし宅十分ではない。この  

ような状況を打破するためには、制度面、技術面、倫理面など多角的な検  

討が必要であるが、使いやすい情幸展墓盤の整備、それを可能とする情報技  

術研究の推進、医療側データの整備を進めるための医療データの標準化や、  

プライバシー保護技術、認証・アクセス制御技術、さらにライフサイエン  

ス側のデータベースとの連携を促進するための技術などが重要である。ま  

た、この情報基盤の構築と運用をどのような体制によって推進するのか毛  

重要なポイントである。  

本戦略プログラムではライフサイエンスの最先端の知と医療の現場を  

結びつけ、さらには臨床データをライフサイエンスの研究者が有効に利  

用するための情報基盤をTHIBとして構築することを提案する。情報  
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1政策研ニューストb．252008年7月  
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基盤の整備に関する具体的研究開発課題としては、代表的にはウラウドコ  

ンピューティング技術、大規模分散ファイルシステム技術、ストリーミン  

ク処理技術がある。また、次世代シーケンサの登場により、高速ゲノム解  

析が可能となり、個人のゲノム解析を実施して予防や治療に役立てる状況  

（パーソナルゲノム時代）が想定され、これに備え大量のデータを高速に  

解析し、可視化するためのインフォマテイクス技術の開発宅課題となる。   

THIBの構築を具体的に推進するにあたっては、疾病を決め、それに  

関するデータを複数の病院でまず試験的に収集し、データ収集上の課題な  

どをクリアにした上で、できるだけ多くの病院からのデータを収集する仕  

組みを構築する。あるいは、非常にまれな疾病に関しては、専門医のネッ  

トワークを構築し、個別データを収集する仕組みを構築するといったよう  

に、拠点をいくつか決めスモールプロジ工ウ卜でスタートし、インフラ構  

築を進めつつネットワークを拡げていくアプローチとする。さらに、標準  

化や共用ツール間発などのインフラ構築部分への投資や、恒久的運用に関  

する仕組みづくりの検討を実施する。   

こうした基礎となるデータを収集し利用可能とするTHIBを構築する  

ことにより、基礎医学の進展、疫学の進展、および医療の高度化（個別化  

医療、医療経済における効率化、医療プロセスの高品質化）といった効果  

が期待できる。これらの効果を現実の宅のとするためには、医療制度の改  

革など困難な課題毛存在するが、まずは情報基盤を整えつつ、徐々にデー  

タを収集することによって医療制度改革へのエビデンスとなり、より良い  

施策が実施され、健康で安心な社会、医学分野での技術立国という目標に  

大きく前進する。  

一◆   
健康で安心な社会  

医学分野での技術立国  

医学研究のサイクル  医療捷供のサイクル  

図1．概念図  
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2．丁目IBの構築と活用に投資する意義  提
案
の
内
容
 
 TH＝∃の構築と活用に投資する意義は、大きく以下の4つの点がある。  

（1）情報基盤の整備による医学研究・医療提供相互の有機的連携の強化   

国の科学技術情報基盤の整備を進める足がかりとして、情報基盤である  

THIBを国として整備することで、医療・健康分野の研究に必要な主要  

なデータベースおよびそれらを連携したデータベースが利用可能となり、  

医学研究・医療提供相互の有機的連携の強化につながる。  
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（2）医療・健康産業の国際競争力の強化   

21世紀はグローバルに見て吉、医療・健康産業が産業基盤として重要  

な地位を占めることとなる。しかし、わが国における医療・健康産業は産  

業基盤として強固であるとは言いがたい。例えば、個々の遺伝子の多様性  

をモとに、わが国の国民に対して最適な医療を提イ共するための医学研究や  

創薬、新規医療の研究を進展させることによって、医薬品や医療機器など  

の自給率を向上させ、わが国の医療・健康産業を国際競争力のある産業と  

して伸ばしていくといったことが考えられる。また、こうした競争力の強  

化によって、さらには医療を通した国際貢献に宅つながることが期待され  

る。  

（3）超高齢社会への対応（医療・健康問題解決）で世界をリード   

世界に先駆けて超高齢社会に突入している我が国では、健康で安心な社  

会へのニーズが極めて強くなっていることから、医療の高度化や医療の質  

の向上に向けて、研究開発成果を社会に実装しその効果をいち早く試す必  

要があり、かつこれによって、こうした社会作りにおける課題解決型研究  

で世界をリードすることが可能と点る。  

（4）医療の質の向上、医療経済学的効果   

THl［＝こより、医療プロセスの各時点でのデータを大規模に収集し、  

そのアウトカムと比較することによって、医療プロセスの良否の検討が可  

能となる。こうした過程のなかで、標準的な医療プロセスの構築やアウト  

カム指標の策定が行なわれ、医療全体の底上げが可能となり、医療の質の  

向上に繋がるとと宅に医療経済の効率化といった効果も期待できる。  
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3．具体的な研究開発課題  提
案
の
内
容
 
 

1章で示した概念図（図1）に点線のチェーンとして表現されているT  

HIBの実現イメージを図2に示す。  
釘
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図2 THIB構成概要図   

図中点線で囲まれた部分がTHIBの研究開発要素であり、インフラ整  

備、ツール間連携およびデータ標準化、そしてインフォマテイクスツール  

の3つに大別される。   

既存のデータべ一ス群は、ネットワークで接続され、ウラウドベースと  

呼ばれるミドルウェアにより連携可能となる。生命科学者、臨床研究者、  

製薬会社、医師といった利用者は、データベースの位置などを意識するこ  

となく、ツールを利用し研究活動などを行う。   

インフラ整備の観点から必要となる右のとして、システムアーキテク  

チャ、ウラウドベース、データスペース、バーチャルラボ、バーチャルコ  

ミュニティがある。さらにツール間の連携やデータ標準化のための開発要  

素宅存在する。こうしたインフラ整備は主に既存技術の集積によってなさ  

れるが、システムアーキテクチャなど新規研究要素として重要な吉のを含  

み、また、インフラを整備・運用していく中で新たな研究課題が生じてくる。   

先端的な研究開発要素としては、3．3で述べるインフォマテイクスツー  

ルがある。  
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3．1 インフラ整備に関する技術開発課題  

（1）システムアーキテクチャ  

技術の進歩に耐えうる柔軟な設計が求められ、規模の拡大を考慮し  

た最初のアーキテクチャ設計が非常に重要となる。ここでは、システ  

ム間のあまり緊密な連携を想定せず、ゆるやかな連携が可能となるよ  

うな設計（フェデレーション技術）が適切である。  

ウラウドコンピューティングの概念をベースとしたシステムアーキ  

テクチャを検討する。ウラウドに着日する理由は、以下のものがある。  

① 研究者にとっては本来データや計算機の所有ではなくその利用が  

主たる呂的であり、「所有から利用へ」というウラウドの概念に  

そった宅のである。  

（9 計算機資源の有効利用、スペース的な課題、電力消費などのエネ  

ルギー的課題について吉ウラウド化によノリ、省スペース、省エネ  

が実現できる。  

（2）ウラウドベース（C［oudBase）  

ウラウドベースは、各種データベースを緩やかに連携するための仕   

組みとして構築する。その中で検討されるべき頃日としては以下のよ  

うなものがある。   

a）フェデレーション技術  

独立したデータベースシステムの自治を尊重しつつ、ウラウドと  

して各種データベースヘのアクセスを実現するための仕組みとして、  

ゆるやかな連携をすすめていくためのフェデレーション技術を開発  

する。   

b）スーパーコンピュータを含む分散コンピューティング  

シミュレーションやデータの解析を行うスーパーコンピュータも  

ウラウドの中に位置づけられ、スーパーコンピュータヘのアクセス  

を容易にする技術を開発する。   

c）大規模分散ファイルシステム構築技術  

単なるデータベースとしてのアクセスだけではなく、大規模デー  

タのファイル転送やバックアップなどを含む、高速計算に対応でき  

る高速なファイル入出力を行うための技術を開発する。  

格納されているデータ形式、ファイルのサイズが多様であるため、  

ネットワーク上に分散している物理的なディスウや物理的なサーバ  

を仮想化して論理的に管理する。稼動していないものはリソース・  

プールに登録して、変動する要求に応じて動的にそこからリソース  

をわりあてて、スケーラブルなサービス提供をおこなうためのファ  

イル仮想化技術を開発する。  
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d）セキュリティ技術  

ウラウド化の中で最宅課題となるのは、セキュリティである。ウ   

ラウド内のデータの機密性や完全性を保障するための技術、および   

データヘのアクセス制御とそのためのユーザ認証技術を開発する。  

e）ワークフロー技術  

時間のかかるデータ解析や、実験のデータ処理の手順をあらかじ   

めワークフローとして実現する技術を開発する。共同研究や、臨床   

試験など複数の人が関わる作業の順序（業務フロー）を柔軟に設定   

し、連携を容易にする技術を開発する。  

f）大規模運用管理技術  

かならずしも中央集権的管理とはならないため、分散協調型の管   

理技術、およびユーザ登録や、アプリケーションの登録管理技術を   

開発する。  

提
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（3）データスペース（DataSpace）  

多様なデータ（論文、シーケンスデータ、画像、各種診療情報な   

ど）を総合して扱うために、データベースよりさらに上位の概念とし   

て、ツールが扱う各種データを取り込み連係させる仕組みを開発する。   

XM＿（ExtendedMarkupL去nguage）を基準としたセマンティツウWeb   

技術を中心に各種のデータをどうリンクさせて構造化させるか、デー   

タの標準化、辞書の整備、オントロジーなどの開発宅あわせて行う。  

（4）VirtualLabおよびVirtualCmnitY  

セキュリティが保たれた空間として、研究者がツールやデータを   

扱えるネットワーク上の研究室を提供する。あわせて、研究者コミュ   

ニティが議論や成果を公開できるネットワーク上の場所を提供する。  

∨両ua＝＿abのメンバーであることの認証や、メンバー間のセキュアな   

通信、共有データや個別データヘのアクセス制御などのセキュリティ   

技術、および∨両ualCα汀几血tvに関してもクローズドなコミュニティ   

の形成を可能とする仕組みや、共同作業空間を構築する技術を開発す  

る。  
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3．2 ツール連携およびデータ標準化に関する技術開発詳題  

インフォマテイクス関連でいろいろなツールが作成される。ツール間  

でのデータ受け渡しや、ツールのユーザインタフェースの統一感怨ど、研  

究者がいろいろなツールを組み合わせて利用することが可能となるよう  

な仕組み、そのためのツール作成のガイドラインあるいはツール間インタ  
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フェース仕様などを開発する。世界での取り組みを見据え、個別独自な宅  

のとならないように留意しつつ、国際的なインタフェース仕様をリードあ  

るいはその策定に責献する技術を開発する。   

医療データを始めとする、様々なデータのメタデータおよびオントロ  

ジーの標準化が進められており、国際的活動と整合をとりつつ、我が国で  

の標準化を推進する。  

3．3 インフォマテイクスツールに関する研究開発課題  

（1）Pri＞aCyPreSerVedmining  

患者の個人情報を含む診療データを扱うため、プライバシーを保ち  

ながらいろいろな検索を可能とする技術を開発する。アクセス制御や  

暗号化といった通常の情幸炭セキュリティ技術に加えて、暗号化された  

データを復号しないで検索するなどの技術を開発する。  

（2）多様なデータの処理・検索技術（論文、画像、パスウェイ、ネットワー  

ク園、動画など）  

テキストベースの研究論文とあわせて、その論文のためのデータや   

プログラム、実験の動画など様々怨メディアヘのリンクや、横断的検   

索を可能とする技術を開発する。単なるキーワード（文字列）検索に   

とどまらず、例えば化合物構造や塩基配列などによる検索など、多様   

な検索技術を開発する。階層構造を宅つデータの一括検索技術や推論   

検索技術といった特徴ある検索技術を開発する。診療情幸引こついては、   

個人の時系列データの検索と医療の高度化、標準化に向けた横断的な   

検索が可能となる技術を開発する。  

（3）高速シーケンサからの大量デ⊥タを高速に処理するためのストリー  

ミンク技術  

非常に大量のデータが高速シーケンサから出力される。これを一旦   

蓄積してから解析していては処理時間がかかってしまう。高速にデー   
タ処理しながら同時に蓄積するなどのストリーミンク技術を開発する。  

（4）可視化技術  

ゲノムをはじめとする多量な情報の理解、対象の全体像の理解、解   

析の補助としての可視化技術を開発する。診断の際にゲノムを解析し   

個別化医療を行うことを想定した場合には、医師にわかる可視化、さ  

らに患者に説明するための可視化といった観点も重要となる。  

臓器シミュレータなどでの画像提示のための3次元グラフイツクス  
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技術など、いろいろなシミュレータの画像処理技術や入出力技術を開  

発する。  

提
案
の
内
容
 
 （5）ヒューマンインタフェース技術  

医療従事者にとってデータ入力しやすいインタフェースを開発する。   

これまでのキーボードによる入力だけで貴く、ICタグや、センサーな   

どを利用した行動入力による方法、あるいは音声による入力方法など   

マルチモーダルなインタフェース技術を開発する。  
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4．研究開発の推進方法   提
案
の
内
容
 
 

ここでは、研究開発を推進する体制、推進するにあたっての課題、およ  

び人材育成に関して述べる。  
翫
鮎
舶
用
逆
数
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的
な
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究
開
発
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4．1 研究開発推進体制  

3章でも述べたように、取り組む研究開発課題としては、既存技術のイ  

ンテクレーション主体のインフラ構築部分と、先端研究としてのインフォ  

マテイクスツールの研究開発、個別研究としてのクリニカルインフォマ  

テイクス、バイオインフォマテイクスがある。プロジェウトのキーとなる  

データ収集を実際に行う方法として以下のような方法が考えられる。  

疾病を決め、それに関するデータを複数の病院でまず収集し、データ収  

集上の課題などをクリアにした上で、できるだけ多くの病院からのデータ  

を収集する仕組みを構築する。  

非常にまれな疾病に関しては、専門医のネットワークを構築し、個別デー  

タを収集する仕組みを構築する。  

それぞれ拠点を決め、病院のネットワークあるいは専門医のネットワー  

クを構築する。   
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実際に研究開発を推進する場合には以下のようなチーム構成が考えられ  

る（園3）。各チームの役割を以下に述べる。  

（1）総括チーム  

プロジ工ウト推進上の課題解決、進捗管理を実施する。  

（2）倫理・規制対応チーム  

研究を進めるにあたっての倫理的課題および規制に関わる検討とそ  

の対応方針の策定を実施する。  

医療研究者、バイオインフォマテイクス研究者をはじめ、法律家、   

倫理問題研究者、政策担当者など多様な人の参加が望まれる。  

（3）インフラチーム  

システムの全体設計として、システムアーキテクチャを決め、イン  

フラのソフトウエアを開発し、インフラとして実装する。  

ここには、構築者としての情報技術の研究者、利用者として要件を   

提示できる医療研究者、バイオインフォマテイクス研究者の参加が望  

まれる。  

（4）ツール連携・データ標準化チーム  

個別課題チームで作成されるツール群が相互接続性を宅つように、  

ツールのインタフェース等の標準化および、マッシュアップのための  
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仕組みを構築する。またデータの標準化について宅あわせて実施する。  

情報技術の研究者、バイオインフォマテイクスの研究者、医療研究   

者の参加が望まれる。  

（5）個別課題チーム  

バイオインフォマテイクスや、ウリニカルインフォマテイクスなど、   

例えば疾病の特定に関わる遺伝子の探索や、疾病発症に関わる代謝メ  

カニズムなどの研究課題を実施する。  

図3 研究開発推進体制の例  

4．2 推進上の課題   

（1）倫理的・社会的課題  

研究の日的や手法、技術の進展によって、倫理問題への対応毛変化し  

つつある。単純に提供者と試料・解析データの連結可能匿名化にとどま  

らない。インフォームドコンセント手続き、個人遺伝情報の保護、サン  

プルとデータの厳格管理のそれぞれの段階で、多様な法的・倫理的課題   

・を時流に合わせて抽出・検討し、適切な対応を行う必要がある。  

倫理・規制対応チームにて取り組む。  

（2）セキュリティおよびプライバシー  

患者の個人情報を含む診療データを扱うため、セキュリティ特にプラ   

イバシー保護の観点が重要な課題となる。情幸艮セキュリティ技術の適用   

のみならず、運用のガイドラインなどの整備と、それを個人病院のよう   

な末端まで広げていく取り組みが必要となる。  
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総括チームおよび倫理・規制チームにて取り組む。  提
案
の
内
容
 
 

（3）収集データの信根性、継続性  

診療データに関する現状の課題としては、（D病名が医療費請求のため   

に便宜的な病名となっている、（∋病院や医師によって病名の付け方に相   

違がある、といった課題がある。医療用語をはじめとする標準化が必要   

であり、その前段階として、医療辞書の整備やオントロジーの整備を加   

速化する。また、収集したデータがプロジ工ウ卜の終了によって保管・   

維持に必要な予算措置が停止し、散逸してしまうようなことがないよう   

に、国としてデータを恒久的に維持する仕組みを整備する。例えば、省   

庁横断でTHIB運営センター的組織を設けるといったこと毛考えられ  

る。  

総括チームにて取り組む。  

（4）インセンティブ設計  

データ提供者、病院およびそのデータを利用する研究者、研究機関、   

保険者、医療・健康産業、行政など多様なステークホルダーのインセン   

ティプ（メリット、デメリットなど）を整理し、課題を見つけ出し、そ   

こを解決するシステム設計をする必要がある。  

例えば、どこまでのデータを収集するかという観点から、疾患別のデー  

タベースとした場合には、一定条件を満たした疾患群の患者に関して、   

インセンティブやコストパフォーマンスの説明をし易いといったことが   

ある。また、収集されたデータに対する受益者（データを利用して研究   

する研究者等）がいる大学病院、医療機関と、当面はデータを提供する   

だけの医療機関（個人病院等）の違いを考慮しなければならない。  

総括チームにて取り組む。  
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（5）データベースの著作権、利用規約  

データを収集し公開するにあたって、その著作権が課題となる。公開   

されているデータを安心して利用するために宅著作権上の課題をクリア  

しておかなければならない。  

せっかく収集したデニタが、特定日的のための利用に限られる現状を   

変えていく必要があり、倫理の面宅含め議論を深めていく。   

総括チームにて取り組む。  
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（6）データの公開  

データを公開することに関しては、共有するデータに対してレベル   

設定を行い、レベルに応じたアクセス制御の実施などを検討する。米国   

NIHでは、研究データの公開をグラントの要件とするような取り組み毛   

あり、こうした取り組みに関して検討を進める。  
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総括チームにて取り組む。  

（7）医師会や学協会との連携  

TH】Bへのデータ提供に関する啓蒙や推進に関して、医師会や学協   

会での推進を実施する。また、学協会などでのデータの標準化に関する   

活動に対して、フアンデイングを実施し、標準化を強力に推進する。  

ツール連携・データ標準化チーム、総括チームにて取り組む。  

4．3 人材育成   

（1）情幸嗣升究者の誘導  

インフラ系の構築は毛ちろんのこと、バイオインフォマテイクスやウ  

リニカルインフォマテイクス分野での情報関連の研究者が必要とされる  

場面がますます増えてきており、フアンデインクにより研究者を誘導し  

育成を図っていくシステムづくリガ重要である。  

（2）研究支援人材の育成  

医師に代わって収集データに関する説明を行い、インフォームドコ  

ンセントを得る作業に従事するメディカルコーディネーター、収集し  

たデータを整理しデータベースとして利用しやすい右のにしていくアノ   

テ一夕ー、データベースの運用管理者など、実際の研究に必要な環境を   

整備・維持していく人材の育成看あわせて実施する。診療情報管理士と   

いった公的資格に準ずる研究情報管理士といった資格制度も検討すべき  

課題である。  

（3）人材の継続性  

トランスレーショナルヘルスインフォマテイクスの人材育成は既存の   

大学組織の中ではサポートを受けにくく、現状では競争的資金に依存せ   

ざるを得ない。境界領域的人材の養成、雇用、活動を支援し、講座に定   

着させる仕組みが不十分である。プロジ工ウトの切れ目におきるキャリ   

アパスの中断は大きな問題である。声国の大学では競争的資金が切れて   

も一定期間研究者をPl（Principallnvestigator）が雇うことができる資金   

制度があり、我が国でも検討すべき課題である。  
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5．科学技術上の効果  

医学ならびにライフサイエンス分野において期待される効果としては、  

以下がある。  
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（1）関連した研究分野問の情幸辰連係ガスムーズになることによる新しい知  

識の発見  

大規模なコ爪－ト研究や、臨床データの蓄積をベースに総合的研究を   

実施することで、疾患理解や予防に関する新しい知見が得られることが   

期待できる。これらは新たな医薬品等の開発の促進、効率化に毛っながる。  

（2）パーソナルゲノム解読を用いた個別化医療の実現に向けた技術の進展  

ゲノム解析技術において、高速シーケンサが開発され、解析チップ吉   

従来に比して高性能化がすすんでおり、近い将来には1000ドル程度   

で個人の全ゲノム解析が可能になる時代がくる。パーソナルゲノム情報   

に吉とづいた個別化医療（オーダーメード医療）への適用が可能となる。   

疾病と遺伝子の関連性解析に基づいた薬剤の特定、投与方法などの解明   

が進展する。  

（3）EGM（EvidenceGeneratingMedicine）の推進  

情報基盤の構築によって、基礎研究領域での発見、エビデンスを   

ベースとした医療、すなわちE BM（EvidenceBasedMedicine）を補完   

することができる。それだけでなく、情報を循環させるという観点か   

ら、医療側でのデータ（診療プロセスや結果のデータ）をエビデンスと  

して生成し、研究に活用するという考え方EGM（EvidenceGenerating   

Medicine）をライフサイエンスの現場で実践すること∈可能となる。  
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また、情報技術分野において期待される効果としては、  

（4）情幸反技術フロンティアの開拓  

シーケンサのデータ出力の高速・大容量化は、計算機処理の高速化を   

越えたスピードで進展しており、高速シーケンサが生成する大量のデー  

タをいかに高速に処理するかが、情幸匿処理技術として∈大きな課題とな  

り、ストリーミンク処理技術などで新しい展開が期待できる。  

また、PrivacYPreservedMningや多様なデータの処理検索技術、可視   

化技術、ヒューマンインタフェース技術などに宅新しい展開が期待でき  

る。  
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6．社会・経済的効果  

（1）医療の質の向上、医療経済的効果  

THIBを整備し、収集する診療データのメタデータを標準化するな  

どし、大規模にデータを収集することを可能とすることにより、医療プ  

ロセスとその効果（アウトカム）の定量評価と比較が可能となり、標準  

的かつ効果的な医療プロセスの構築への足がかりとすることができる。  

具体的には、診療ガイドラインの整備等により医師の診療の負担軽減が  

図れ、医療プロセス全体の底上げが可能となり、医療の質の向上につな  

がる。また、そこで得られる診療結果などのアウトカムデータにより、  

医療の経済的効果の測定も可能となり、医療の効率化につ広がることが  

期待される。  
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（2）医療産業競争力・研究力の強化  

日本の医療・健康産業の産業基盤は強国とは言いがたく、同産業の基   

礎体力ともいうぺき基礎研究から、その発展に必須である橋渡し研究お   

よび臨床研究への連携がよリスムーズになり、実際の創薬や診療におけ   

る研究効率や生産性が向上することが期待される。さらに、こうした情   

報量盤によって、規制科学（レギュラトリーサイエンス）店どへの適用   

を見据えた研究が充実し、広く医療産業におけるわが国の競争力の強化  

につ怨がる。  

（3）疫学の進展により最適な治療や予防が可能  

情報基盤により信頼性の高いデータを効率よく集めることが可能とな  

り、データの蓄積によリゲノム疫学といった分野を進展させることによ  

り、最適な治療や予防が可能となる。  
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