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インターネットの発達による情報流通革命は、様々な分野に革命的変化をもたらしてきた。医療機関への情報通

信技術の導入が進む中、いよいよ医療分野においても情報流通革命が起こりつつある。一方で、これまで本邦医

療における情報管理や情報流通の有り様を定めてきた様々な法制は、紙面による情報の蓄積・流通を前提に作ら

れたものを元に、ネットワークによる情報流通の危険性に強く着目して規制を加えたものになっている。本発表

では、続く議論の出発点として、情報化時代の医療データ流通のあり方について講演者なりの考えを示す。
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The advancement of information communication technologies (ICT) changes clinical field as a man-machine system. 
However, current regulations ruling clinical activities are designed without considering the existence of ICT. As the 
current regulations prohibit achieving the original purposes of the regulations themselves, or enjoying fruits of ICT 
in some cases, redesigning of the regulations from scratch seems to be indispensable. In this session, we provide 
current conditions and existing legal challenges of introduction of ICT, and conduct open discussion with audience. 
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1.はじめに
情報通信技術の急速な発達は、情報の収集・流通・提示・

蓄積のあり方を根本から変え、情報（流通）革命と呼ばれる大

きな社会的変化をもたらした。書籍・映画・音楽などの情報だ

けで構成される商材は、現実世界の空間的・時間的制約から

切り離され、情報ネットワークだけを通じて取引されるようにな

り、物理的実体を伴う商品についても、その多くは実体を持

つ店舗で売買されることはなくなり、情報ネットワーク上で発

注され、直接消費者の手に届けられるようになった。また、情

報流通経路が一般大衆に開放されることによって、出版社、

新聞社、放送局などの情報媒体は情報流通の主役ではなく

なり、情報流通の主役は今もめまぐるしく変わり続けている。

一方、本邦における医療現場への情報通信技術の導入は、

極めてゆっくりしたペースで進んできた。これは、医療がミッシ

ョンクリティカルな現場であり、情報技術が根本的に内包して

いる不確実性が大きな悪影響を与えうることを考えれば、仕

方のないことであったと考えられる。しかし、社会全体への急

速な情報通信機器の浸透と、生体計測センサなどの医療を

直接取り巻く情報通信技術の急速な発達に伴って、臨床現

場の情報化はすでに待ったなしの状況にある。

ところが、医療に関わる様々な法制度は、情報の取得、記

録、流通、提示の全ての作業を人が行うことを前提に作られ

ており、現在の臨床現場の現実との間に大きな乖離が生まれ

ている。この乖離を埋めるべく様々なガイドライン、通知など

が出されているが、情報技術の使用に対して抑制的に働くも

のとなっており、情報通信技術の臨床現場への導入に対する

障害になりがちである。

近年では、情報通信機器は、診療を支える医療機器として

の役割をも負いつつある。人工知能の医療応用が人口に膾

炙する中、旧来の医療機器評価の枠組みを脱して、新しい技

術を迅速に市場に投入出来るようにしなければ、本邦医療情

報産業の競争力を阻害することにも成りかねない。

情報通信技術の存在が「当たり前」である、情報革命後の

「情報化社会」にあるべき医療の姿（情報化医療）を早期に実

現するためには、これに適した情報法制のあり方を、タブーな

くゼロから議論することが必要であると考えられる。

本稿では、議論を喚起するために、筆頭著者が、情報学的

観点だけから、いささか極端な論を敢えて展開する。

2.人間機械系システムにおける記録
現在の病院情報システム  (Hospital Information System:

HIS) は、オーダ時を中心に多くの臨床判断支援システム 
(Clinical Decision Support System: CDSS) を備え、医療現場

の安全性維持に必須の存在になりつつある。今後、 IoT 
(Internet of Things) 技術などが進展し、多くの医療機器が

HIS に接続されて CDSS と結びつけば、診療実施の瞬間まで

情報機器のサポートが受けられるようになると期待される。

このように、情報機器 (機械) と人間が協調して問題解決

に当たるような系は、「人間機械系システム」と呼ばれる。人間

機械系システムにおける記録は、機械と人とが独立に、ただ

し、関係性が分かるように行われることが通常である。実際、

人間機械系システムの代表である航空機の記録装置である

Black box は、機械のログを納める Flight Data Recorder (FDR) 
と、人の認識を納める Cockpit Voice Recorder (CVR) の二つ

の記録装置が、時間で互いを関連付けながら記録を残して

いる。人間機械系システムとなった医療現場の記録も、同様

になることが望ましいと筆者は考える 1）。 
実際、現在でもすでに機械からの自動記録はかなりの程度

可能である。診療報酬請求の証左としての実施記録は機械

記録で充分であり、医療者の手を患わせて記録する必要性

は低い。情報環境に合わせた法制の変化が求められる。

3.オンライン管理の可能性
近年、永年法制面の制約から実施困難とされてきた遠隔

医療を推進する動きが広がっている。遠隔医療には様々な

形態があり、対象とする患者群も得られる効果も異なる。

情報化によって医療が人間機械系システムの上で実施さ

れるとするならば、その核となる計測装置を日常生活空間に

持ち込むことが出来れば、病院で受けられる医療のほんの一

部を在宅に持ち込むことが可能になる。病院が日常生活空

間全体に展開される状況を作り出せることになる 2）。来院時に

しか受けられなかった検査の一部が在宅で実施でき、患者自

身による詳細な服用調整も可能になり、服薬アドヒアランスも

取得できるかも知れない。そうなると「在宅診療管理」はより高

度化することになる。予後管理の品質向上も見込めるだろう。

実現には、診療報酬の有りようの根本的見直しが必要にな

るだろう。前提無しの腰を据えた制度検討が望まれる
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4.電子印章は必要か？
まず、証明書の「公式度」を元に、書面上と電子媒体上の

本人確認の手段の対応関係を整理すると、おおよそ図 1 のよ

うに成ると考えられる。記名（印刷）＋押印で本人確認が行わ

れたと見做される一般的な書類の本人確認と同等の確認は、

ログイン記録（に基づいて実施される記名処理）を持って行え

ば十分であろう。

組織を超えて書類が動く際には、組織の印章（必ずしも公

印は利用されない）が加えられることも多い。情報ネットワーク

上の認証では、通常組織（サイト）を認証し、各サイトのアカウ

ントの認証はサイトに任されているのが通常であるが、これは、

一般社会において通常行われる信用の伝搬と同じ構造を有

している。

一方、本邦の医療分野においては、厚生労働省令 3）等に

よって、書面上では記名と押印によって行われる本人認証の

手段を電子署名に求めている。図 1 の議論にしたがうと、電

子化によって、三文判が印鑑証明に変更されたことになり、証

明の要求レベルが大幅に引き上げられている事が分かる。

各種同意書や説明書の電子化、スキャン書類の原本性担

保、電子紹介状や電子処方せんといった、情報技術の導入

によって社会的コストが大幅に下がることが期待されている分

野において、導入コストを大幅に上げている原因の一つがこ

れであることは、論を俟たない。書面の性質等に基づいて個

別冷静な整理は必要であろうが、情報ネットワークでも一般社

会でも同様に用いられる信用の伝搬のモデルを適切に適用

すれば、これらの障壁は完全に排除できる。「署名」という言

葉のみに捕らわれることなく、前提条件無しでの制度検討が

求められる。

図 1 印章に関する実世界（書面）と情報世界（電子）の対応 

5．情報化時代の薬事 
病院情報システム管理者であれば誰しも、「薬事」という楯

と闘った経験をお持ちであろう。組織が指定したウィルスチェ

ッカや端末管理ソフトウエアの導入など、情報セキュリティ的

観点、あるいは、システム管理的観点から見た必須事項が、

「薬事で認められないから」といった一点で機器ベンダから拒

絶されることも少なくない 4）。医療機器の単体としての安全性

を担保するための仕組みが、逆に系としての病院全体を危機

に陥れているわけで、規制の本来の目的に立ち返って考える

ならば、時代の変化によって目的達成の妨げとなった手段は

改められなければならないだろう。

一方、情報技術の発展は、医療機器の｢モジュール化｣と

でも呼ぶべき現象を作り出し、医療機器を情報システムの一

部として埋め込んだり 5）、ソフトウエア単体を医療機器として

用いたりすることを可能にした。2013 年の薬事法改正は、こ

れらの医療機器の存在を公式に求めたものである。しかし、

未だに対応機器は多くない。様々な要員が各方面で指摘さ

れており、一つずつ解決する必要あると考えられる。

医療機器の評価には、一定の条件制御下でも前向きの大

量データ取得を求められることが、プログラム医療機器参入

の一つの原因として指摘されている。現在技術開発が盛んに

行われている人工知能を用いたプログラム医療機器などは、

過去の診療情報を用いて学習が行われ、新たに得られた情

報を判断する。であれば、敢えて条件を与えて情報を取得す

るのではなく、あるがままの診療情報を利用した方が、例え一

定のバイアスがあるにせよ、医療機器として臨床現場で利用

された際の安全性や性能を比較するのであれば、むしろ好ま

しいのでは以下と考えられる。短い時間で多くの試験をできる

事は論を俟たない。

情報化時代の医療機器の評価・認証のあり方について、

改めて突っ込んだ議論が必要な時期に来ていると考えられる。

6.本セッションの構成について
前記でしめした一例を含め、様々な観点からの現状認識と

問題提起を行った上で、オープンなディスカッションを行うこと

が、本セッションの狙いである。

本セッションでは、まず黒田より、情報化医療における情報

の取得、記録、流通、提示のあり方について、基本的な考え

方を示す。続いて、世界各国で様々な情報化医療の実現に

取り組んできた武藤より、現行法制度の下での実現可否や実

際の取り組みについて議論する。

第三席では、米村より、法学の立場から、医療情報のデジ

タル化と現行医療関連法制度との関係を示し、情報化時代

の医療実務に即した法制度の有り様についての私見を示す。

第四席では、鈴木より、新医療機器やプログラム医療機器の

実用化を支援する立場から、プログラム医療機器の上市に至

る現在の制度と、それに伴う、あるいは、それとは直接関係な

い、医療器機器市場の算入障壁について議論する。

以上の講演を踏まえて、パネルディスカッションを開催し、

今後の医療法制をどのように整えていくことが求められるのか

について、会場の参加者を交えて議論する。
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