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PHRの現状と将来（イメージ）
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IoT

EHR PHR

診療情報
モバイル ウェアラブル

その他IoT

ゲノム・
オミックス

電⼦カルテ 診断画像

その他

個⼈の意思によって
管理・流通・活⽤される
⾃らの医療・健康情報。
PHRアプリの活⽤が中⼼。

現状 将来

個々⼈のPHR「ライフコースヘルスデータ」
の中にEHRやゲノム情報がある。

EHR PHR

ゲノム・
オミックス

≒「ライフコース
ヘルスデータ」

個⼈の健康・医療・介護の
情報が⽣涯に渡って蓄積。

IoT: Internet of Things, EHR: Electronic Health Record, PHR: Personal Health Record

2018年度は中⻑期的な重要課題「PHRの活⽤」をメインテーマに設定



PHR活⽤に関する ⼆つの⼤きなトレンド
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活⽤するデータの範囲

医療機関のデータ 医療機関以外の
データも統合

デ
␗
タ
流
通
⽅
法

データ作成者
を軸とした
データ流通

昨年度の検討範囲

個⼈
を軸とした
データ流通

活⽤データの広がり
昨年の検討テーマとした「医療データ」だけで
なく、モバイルアプリやウェアラブルデバイス等に
よる医療機関以外で取得するデータの活⽤
への期待が⾼まっている

新たなデータ流通
従来の事業主体ごとのデータ管理・流通体制
に加えて、個⼈を軸とした新しいデータ流通
プラットフォームが登場している



データ流通の種類
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個
⼈

データ
作成者 仲介者 データ

利⽤者

患者 医療機関
デバイス事業者

レジストリ管理者
認定事業者 製薬企業

個
⼈ 仲介者 データ

利⽤者

データ
作成者
データ
作成者

患者医療機関
デバイス事業者

情報銀⾏
PLR 製薬企業

• 同じ種類のデータを
⼤量に取得

• 多様な種類のデータを
繋げて集める

• 個⼈にアクセスできる

データ作成者を軸としたデータ流通（例︓各種レジストリ、次世代医療基盤法）

個⼈を軸としたデータ流通（例︓情報銀⾏、PLR）



データポータビリティに関する注⽬度の⾼まり
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 データポータビリティ（権）
① データ管理者から本⼈が⾃らのデータを扱いやすい電⼦的な形式で取り戻す権利
② あるデータ管理者から別のデータ管理者（プラットフォーム）に移⾏させる権利

出所︓産業構造審議会情報経済⼩委員会 分散戦略WG（第７回）事務局資料より作成



データポータビリティに関する現状⽐較

 ⾃⾝の医療機関のデータをスマートフォン
で参照＆データのダウンロードも可能

 本⼈同意の元、他企業もEHRデータを
活かしたサービスの提供が可能
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⽇
本

 EHRのデータの⼀部を⾃⾝のスマート
フォンで閲覧・保存可能

⽶
国

*EHR: Electronic Health Record, SNP: Single Nucleotide Polymorphism(⼀塩基多型)

閲覧・ダウンロード 他医療機関への提供 他企業への個別提供
⽶国 ○ ○ ○

⽇本 ○(EHR)
△(ゲノムは閲覧のみ)

○ ×

 DTCゲノム検査データを元にした研究
プラットフォームサービスが提供

 検査を受けた会員に対し、同意の元で
データが研究に活⽤される

 個⼈へのアクセスが容易であり、同意の
元で追加データを取得可能

 DTCゲノム検査データをダウンロードでき、
個⼈が管理可能

 ⾃分のゲノムデータに基づいた⺠間
サービスを受けたり、本⼈同意のもとで
ゲノムデータを流通させることが可能

EHR* ゲノム（SNP）*

（例︓Apple 「Health Records on iPhone」）

（例︓千年カルテプロジェクト、MDV「カルテコ」、
SRL・Welby「PLANET×マイカルテ」）



⽇本における
個⼈を軸としたデータ流通プラットフォームの事例

情報銀⾏
個⼈との契約等に基づき、個⼈のデータを管理するとともに、個⼈の指⽰や予め
指定した条件に基づき、個⼈に代わってデータを第三者に提供。
総務省・経産省の管轄の下、⺠間企業・団体主導で推進。

PLR（Personal Life Repository）
データをそのデータ主体（個⼈あるいは事業者）が保有して流通させる仕組み。
PLRアプリを導⼊した個⼈や事業者の間で、データ主体が同意した相⼿とデータを
共有することができる。

PeOPLe（Person centered Open PLatform for well-being）
個⼈の意思で⾃らのデータの流通・管理をするシステムという考え⽅に基づいて
各事業者などが保有するデータを個⼈を軸に繋ぐことで、患者・国⺠を中⼼に
保健医療情報をどこでも活⽤できるようにするオープンな情報基盤。
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個⼈を軸としたデータ流通プラットフォームを
製薬産業としてどのような活⽤が期待できるか
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活⽤を進める上での課題
データポータビリティが進んでこそ、データ活⽤の可能性が広がる
国⺠の理解促進と、利便性も含めたインセンティブ設計が重要
事前のデータの標準化が重要

プラットフォームの特徴
多様なデータを統合しやすい 個⼈にアクセスしやすい

研究
ゲノムを含めたライフコースヘルス
データの統合・解析と、予防・先制
医療を含めた創薬ターゲット探索

本⼈にアクセスすることによる追加
データやサンプルの取得と、創薬
ターゲット探索への活⽤

開発・MA・PV 多様なデータに基づく臨床研究・
治験のデザインや評価⽅法等の開発

治験や臨床研究の被験者リクルート
の迅速化

情報提供等 疾患や⽣活情報、⾏動との相関など
幅広いデータからのソリューション開発

個別に最適化された適正使⽤情報や
ソリューションの提供



医療健康分野で活⽤が期待されるデータと
製薬産業におけるデータ活⽤の広がり

11

主に医療機関 医療機関以外
ゲノム・
オミックス

電⼦カルテ等 健診・介護、
⺟⼦・お薬⼿帳

モバイル・
ウェアラブル

その他情報

パネル検査
SNPs
全ゲノム
全エクソン
プロテオーム
マイクロバイオーム
・・・

処⽅・処置
病名
検査値
画像
・・・

学校健診
企業健診
特定健診
⺟⼦⼿帳
予防接種記録
お薬⼿帳
介護記録
・・・

活動量
体重
⼼拍数・脈拍
⾎糖、⾎圧
ストレス、QOL
⾷事・カロリー
睡眠
服薬記録
疾患アプリ
・・・

SNS
環境データ
購買データ
資産データ
・・・

事
例

• ゲノム・臨床データに、
⽣活⾏動データを追加した
疾患コホート研究や健常者
(プレクリニカル)コホート

• ウェアラブルデバイス等を臨床
試験などの評価項⽬に活⽤

• Virtual Clinical Trial による
臨床試験効率化

• 早期診断に繋がるデバイスや
ソリューションの開発・提供

• ウェアラブルデバイス等による
有害事象早期発⾒

研究 開発・MA 上市後



研究領域での活⽤
12

⽣物学的
データ

バイタル・
⽣活データ臨床データ

ゲノム・オミックス、臨床データに加えて、ウェアラブルデバイス等から
バイタル・⽣活データなども統合したデータベースを構築

⇒個別化医療、予防・先制医療に向けた研究の推進
（例）⽶国NIH「All of us」︓100万⼈規模のコホート研究
（例）東北メディカルメガバンク︓健常者約15万⼈を対象とした複合バイオバンク
（例）弘前⼤学COI︓約2000項⽬にわたる超多項⽬な健康ビッグデータを構築



開発・MA領域での活⽤
 モバイルアプリやウェアラブルデバイスによるデータ取得

⇒定量的、質の⾼いQOL評価など、新たな評価指標の開発
（例）AstraZeneca︓アルツハイマー病を対象としたPhase2で睡眠時刻、睡眠時間の測定
（例）Novartis︓慢性⼼不全を対象としたPhase３で活動量測定

Web-basedな“Virtual” Clinical Trial
⇒患者の来院負担や、被験者リクルートの効率化
（例）UCB︓レストレスレッグス症候群（若年者）を対象としたPhase3bで実施
（例）Sanofi︓糖尿病（アフリカ系・ラテン系アメリカ⼈、アジア⼈）を対象としたPhase4で実施
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上市後領域での活⽤

早期診断、正確な診断
モバイルアプリやウェアラブルデバイスのデータを元に、
疾患の兆候を検知し、適切な治療に繋げる。
（例）Apple︓スマートウォッチによる⼼房細動検出
（例）Boehringer Ingelheim︓

特発性肺線維症診断に活⽤できるスマート聴診器の開発
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有害事象早期検知による治療継続
モバイルアプリやウェアラブルデバイスのデータを元に、
副作⽤等の有害事象兆候を検知し、早期に適切な
対処を⾏うことで、治療継続に繋げる。
（例）中外製薬︓外来がん治療中の副作⽤を早期発⾒するための

服薬適正化⽀援アプリ

受
診

受
診

受
診

受
診

早期検出・対処
⇒治療継続

有害事象重症化
⇒治療中断

×
有害事象の兆候



製薬産業等におけるデータ活⽤⽅法の広がり
課題と対策

15

事
例

• ゲノム・臨床データに、
⽣活⾏動データを追加した
疾患コホート研究や健常
者(プレクリニカル)コホート

• ウェアラブルデバイス等を
臨床試験などの評価項⽬
に活⽤

• Virtual Clinical Trial に
よる臨床試験効率化

• 早期診断等に繋がる
デバイスやソリューションの
開発・提供

• ウェアラブルデバイス等に
よる有害事象早期発⾒

課
題

• 前向きにデータを集める
必要がある(被保険者番
号では繋がらない可能性)

• 規格等の標準化

• 評価指標開発とデバイス
バリデーション

• オンライン診療の普及と
治験での活⽤制限緩和

• デバイスの開発と普及の
ための⽅策

• 規制基準の明確化と緩和

提
案

• ゲノム・臨床データに加え健康・⾏動情報等も含めた
多様なデータを連結・統合できる環境整備

• 産学官⺠連携による新たな評価指標の探索・検証・
確⽴

• コンソーシアム等による
デジタルソリューションの
活⽤・普及推進

研究 開発・MA 上市後



PHR活⽤を進めるための提案
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外部に
対して

提案①︓『データポータビリティの推進』
グローバルな潮流を踏まえ、⽇本においてもデータポータビリティの制度化を進め、
個⼈を軸としたデータ流通プラットフォームの構築を推進

提案②︓『多様なデータを連結・統合したDB構築』
コホートやレジストリ等の医療DBに、ゲノム・オミックス情報や健康情報、
バイタル・⽣活情報を連結し、統合解析できる環境を整備

内部に
対して

提案③︓『産学官⺠共同による評価指標、標準等の確⽴』
各疾患領域において、産学官⺠が広く連携し、ウェアラブルデバイス等の情報を
含めた評価指標や標準等の確⽴に向けた取り組みを活性化

提案④︓『コンソーシアム等によるデジタルソリューションの活⽤・普及』
プレコンペティティブな領域において、多様なステークホルダーを巻き込んだ
コンソーシアムなどの取り組みにより、デジタルソリューションの活⽤・普及を促進

提案⑤︓『データ提供者等への成果フィードバック』
データ提供者（個⼈）にベネフィットを実感してもらうため、データ利⽤者が
タイムリーかつ容易に成果や情報を個⼈にフィードバックできる仕組みを構築



５つの提案の繋がり
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