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処方箋の電子化に伴う情報連携・情報利活用・プライバシー保護のあり方 

に関する調査研究 
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患者端末を使用した電子版お薬手帳の運用継続性に関する研究 

 

研究要旨 

処方箋の電子化が実現されれば、処方情報や調剤情報の患者端末による利活用はさらに促

進されると思われるが、適切な電子化運用の実現のためには、プライバシー保護および災

害時も含めた運用継続性の確保も重要な要素となる。現在普及しつつある電子お薬手帳ア

プリケーションの機能調査を行い、患者が蓄積した調剤情報の運用継続性のために必要な

機能について検討を行った。結果、お薬手帳アプリケーションが共通に利用可能なバック

アップのための IT 基盤が必要であるとの結論に至り、基盤として必要なサービス機能の検

討を行った。非常時のデータ参照は有事の際に必須の機能であり、また参照時のデータ検

索のための、標準的データ形式による格納は重要な要素である。 

 

A. 研究目的 

スマートフォンの普及が進み、電子版お

薬手帳に対し実証事業が実施され、複数の

アプリケーションが利用可能な状況となっ

てきた。将来、処方箋の電子化が実現され

れば、処方情報や調剤情報の患者端末によ

る利活用はさらに促進されると思われるが、

適切な電子化運用の実現のためには、プラ

イバシー保護および災害時も含めた運用継

続性の確保も重要な要素となる。 

地域的制約を除けば、患者側で利便性の

よいアプリケーションを選択し、選定した

アプリケーションを用いて、調剤情報を患

者が所有する携帯端末（スマートフォン）

で読み取り、携帯端末内あるいはクラウド

サービス上に調剤情報を保持し、アプリケ

ーションから参照される形態が有効である。

また、クラウドサービス側で患者個人情報

を保持せずに利用できるアプリケーション

も開発されているが、入手可能なアプリケ

ーションの多くは、患者本人あるいは家族

が自身で管理する用途が中心であり、受診

した医療機関の医師や薬局の薬剤師がお薬

手帳情報を閲覧するユースケースが考慮さ

れる場合が少ない。 

本研究では、処方せんおよび調剤情報の

電子化が促進された場合、患者自身が自己

管理する目的をはじめとする複数の用途に

おいて考慮すべき事項について検討するた

め、現状利用可能な電子版お薬手帳の機能

調査を行い、さらに今後実現されるべき機

能としてのバックアップサービスについて

提案する。 

 

B. 研究方法 

 現在、Google Play 等、Android OS で動

作可能な電子お薬手帳アプリケーションを

対象として、文献調査および実機確認によ

り、格納されたお薬手帳データを扱うため

のアプリケーション機能を調査する。なお、
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お薬手帳データの読み取り方式として、保

健医療福祉情報システム工業会（以下、

JAHIS）が策定する「院外処方せん２次元シ

ンボル記録条件規約」あるいは「電子版お

薬手帳データフォーマット仕様書」に準拠

したアプリケーションに調査対象を限定す

る。 

さらに、調査結果を踏まえ、プライバシ

ー保護および災害時利用も含む運用継続性

の観点から実現すべき機能について検討す

る。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究では個人識別情報を扱わないため、

特別な配慮は必要ない。 

 

 

C. 研究結果 

1. 既存アプリケーション調査結果 

① アプリケーション形態 

JAHIS「院外処方せん２次元シンボル記録条

件規約」または「電子版お薬手帳データフ

ォーマット仕様書」に対応したアプリケー

ション は 2014 年 6月時点で、16 あり、「院

外処方せん２次元シンボル記録条件規約」

に対応したものが 5、「電子版お薬手帳デー

タフォーマット仕様書」に対応したものが

14 ある。全 15 アプリケーションのうち、

クラウド型のアプリケーションは 3にとど

まる。 

 

② 認証機能 

お薬手帳アプリケーションの使用に際し、

利用者認証機能を有するものは、4ある。

また、複数利用者の調剤情報を登録可能な

ものが 12 ある。ただし、アプリケーション

使用開始時に認証操作を必要とするものは

4にとどまる。 

 

③ バックアップ機能 

保存した調剤情報をエクスポートあるいは

バックアップする機能が実装されているも

のは 6あり、保存先別では、内蔵ディスク

（SDカード含む）を利用するものが 2あり、

その他はクラウドサーバを利用している。

クラウドサーバとしては、専用サーバを利

用するものが 2、Dropbox を利用するものが

2ある。 

また、バックアップを自動化する機能を有

するものは 1、出力時のデータを上述の

JAHIS 標準形式へ変換可能なものも 1にと

どまる。 

 

調査結果より、お薬手帳アプリケーション

の中長期的な普及・継続運用に際し、アプ

リケーション横断的な調剤情報バックアッ

プシステムを構築、運用することが有益で

あると考え、以下に提案する。 

 

2. バックアップサービスの機能要件 

本研究で提案するバックアップシステムは、

以下の機能を満たすクラウドサービスを想

定する。 

① 標準形式でデータをエクスポートする

機能 

② アプリケーション認証機能 

③ 非常時データ参照機能 

①、②は、各お薬手帳アプリケーションに

共通配布し、モジュールとして内蔵させる。

3.は、バックアップされた調剤情報を患者

横断的に、検索・閲覧する機能を指し、災
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害等非常時の利用に制限した利活用を想定

する。 

①は、データ移行に際するアプリケーショ

ン依存性をなくし、アプリケーション移行

や③の非常時参照を可能とする。エクスポ

ートするデータ形式としては、SS-MIX2(St

andardized Structured Medical record I

nformation eXchange) 標準化ストレージ

の採用を試みる。 

②は、アプリケーションごとに異なるお薬

手帳サービス事業者を認証する機能であり、

各アプリケーション共通に組み込むための、

認証およびバックアップライブラリの要件

を検討する。 

③は、バックアップシステム側で実現し、

非常時参照を行うための機能検討を行う。 

なお、利用者認証はアプリケーション横断

的に行うのは現実的ではなく、お薬手帳サ

ービス事業者ないしは、お薬手帳アプリケ

ーションプロバイダ側で実現されるべき機

能とし、将来的には「マイポータル」や外

部サービス事業者による認証サービスとの

認証情報連携可能となるよう設計を行った。 

 

提案する運用構成図を図１に、必要な機能

一覧を表１に示す。以下、特筆すべき機能

ごとに詳細を記す。 

 

(ア)管理者側機能 

管理者側機能については、お薬手帳サービ

ス事業者やアプリケーションプロバイダが

それぞれの利用者を管理するための機能と

して提供する必要がある。ここでは、利用

者に対するアカウント管理機能が基本機能

として必要であり、アクセスログ管理機能

も含まれる。 

 

(イ)参照機能 

おもに非常時のデータ参照目的に必要な機

能である。特権利用者 ID を各管理者単位で

作成し、バックアップされたお薬手帳デー

タの検索、抽出を可能とする。参照は非常

時のみとしておき、有事の際に、参照サー

ビスのモードを切り替えて運用する。 

 

(ウ)バックアップ基盤機能 

本サービスの中核となる機能である。各お

薬手帳アプリケーションにアドオン可能な

バックアップ機能をクラウドサービスと連

携させる。利用者は前述のように事業者ご

とに管理されるため、バックアップサービ

スとしての認証は事業者単位であることを

想定する。したがって、バックアップ操作

の都度、利用者を個別に認証する機能は持

たないが、あらかじめ登録されたアプリケ

ーションかどうかのレベルで認証を行う必

要があり、このためのバックアップリクエ

ストに対し、アプリケーションを認証し、

アクセストークンを発行する機能を設ける。 

また、保持するデータの形式は、アプリ

ケーションに依存しない標準的な形式であ

ることが望ましく、SS-MIX2 形式として保

管する。なお、具体的な形式として、患者

情報更新（ADT^A08）メッセージ、調剤実施

情報(RDS^O13)メッセージを採用する。 

バックアップするデータの形式について、

お薬手帳アプリケーションは調査結果から

も、JAHIS「電子版お薬手帳データフォーマ

ット仕様書」CSV 形式に対応していること

が予想されるため、CSV から SS-MIX2 へ変

換する機能がバックアップサービス側にあ

ることが望ましい。リストアについても同
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様に、SS-MIX2 から CSV 形式へ変換し、ア

プリケーションへ返送することにより、ア

プリケーション側の実装インターフェイス

を CSV 形式にとどめることが可能となる。

また、登録に際しては、検索のためのデー

タベースに対するインデックス作成機能が

必要となる。 

以上のような、バックアップサービスを

構築しておけば、アプリケーションとして

は、バックアップ、リストア、アクセスト

ークン要求の 3つの機能がアドオンできれ

ばよく、各種お薬手帳アプリケーションに

柔軟に対応が可能と考える。 

 

(エ)SAML サービスプロバイダ機能 

マイナンバー制度が施行されたときに、マ

イポータルと連携できることもバックアッ

プクラウドサービスの重要な要件である。

そのため、SAML（OASIS セキュリティアサ

ーションマークアップ言語） 2.0 のサービ

スプロバイダとして機能する仕組みが必要

である。 

 

D. 考察 

1. アプリケーションの運用形態 

調査結果より、現状の非クラウド型を中心

とするお薬手帳アプリケーションでは、保

管された調剤情報の保全は利用者自身が管

理しなければならない状況であり、利用者

自身によるデータ操作上では、アプリケー

ションの移行、機器損傷時のデータリカバ

リ、などのケースに対応することが困難で

あると予想される。 

また、災害等の非常時にデータを参照する

場合、それぞれの患者が選定した特定のア

プリケーションおよび携帯端末を介した閲

覧しかできないことが想定され、医療従事

者は直接患者携帯を使用してアプリケーシ

ョン操作を行う必要があり、医療従事者へ

の負担になる可能性が大きい。 

一方で、クラウド型アプリケーションの場

合には、電波状況および災害時の回線障害

などにより閲覧不能となるケースも発生し

うるが、前者に比べ、不利益は小さいと考

える。 

 

2. アプリケーションデータの互換性 

現在利用可能な約半数のアプリケーション

において調剤情報データを移行することが

不可能であり、機体の損傷や遺失に対応で

きない。また、お薬手帳アプリケーション

における調剤情報の形式や格納方法がアプ

リケーションベンダ独自形式となっており、

特定のアプリケーションでしかデータを利

用することができない状況にある。一方で、

災害等非常時のリカバリに回線接続を必要

とするもののデータ復元可能なものが約

1/3 ある。しかしながら、定期的なバック

アップ操作を行うなど、最新の調剤情報の

データ保全責任は患者に帰属されている状

況にある。多くの国民による利用を想定し

た場合、選定したアプリケーションに係ら

ず、互換性のあるデータ形式で安全にバッ

クアップを行える IT 基盤が必要であり、本

研究で提案するバックアップサービスは重

要な IT 基盤にあたると考える。 

 

3. データ保全とプライバシー保護 

アプリケーション使用開始時の認証機能が

存在するアプリケーションは 1/3 以下であ

り、利用者認証機能の普及率は低い。可搬

媒体やクラウドへデータをエクスポートし
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た場合、インポート時の利用者識別も行う

べきであるが、クラウド型の場合には、デ

ータへのアクセスに認証操作が介在し、利

用者識別に問題はないと思われる。一方で、

メモリカード等の媒体の場合、直接インポ

ートするため、メモリカード等記録媒体の

物理的な管理を利用者自身が行う必要があ

る。データ保全を目的としたバックアップ

サービスでも、データ所有者の認証が必要

であるが、本研究では、お薬手帳サービス

事業者やアプリケーションプロバイダが利

用者管理を行うものとして、バックアップ

サービスでは、アプリケーション認証を行

うものとする。これにより、バックアップ

サービス事業者の利用者管理負担が軽減さ

れる。 

 

E. 結論 

現在普及しつつある電子お薬手帳アプリ

ケーションの機能調査を行い、患者が蓄積

した調剤情報の運用継続性のために必要な

機能について検討を行った。結果、お薬手

帳アプリケーションが共通に利用可能なバ

ックアップのための IT 基盤が必要である

との結論に至り、これを提案した。認証・

バックアップ機能を実現するための、アプ

リケーションモジュールの設計・試作につ

いてさらに検討を進める。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

 

2. 学会発表 

・ 田中 勝弥, 山本 隆一. 患者端末を使

用した電子版お薬手帳のデータ保護と

運用継続性の検討. 医療情報学連合大

会論文集. 2014.11;34 回:266-7. 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

 

2. 実用新案登録 

なし 

 

3. その他 

なし 

 

  



 

 

 

図

 

図 1 お薬手帳バックアップサービスのシステム構成概要

 

お薬手帳バックアップサービスのシステム構成概要
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表 1 お薬手帳バックアップサービスに必要とされる機能一覧 

大分類 小分類 機能概要 

管理側機

能 

ログイン 管理者用サイトの利用者認証機能。 

管理者用 ID、及び、特権 ID でのログインが可能。 

パスワード変更 管理者用サイトのパスワード変更機能。 

アカウント管理 管理者用サイト、参照用サイトの利用者の登録、変更、削除機

能。 

管理者は、特権 ID として有効期限付きのアカウントを作成する

ことができる。 

払い出した特権 ID でログインした場合、参照用サイトの利用ア

カウントの管理を行うことができる。 

アカウント情報

出力 

アカウント情報の CSV 出力機能。 

サービス事業者

管理 

サービス事業者の情報の登録、変更、削除機能。サービス事業

者への ID 発行機能を含む。 

アクセスログ参

照 

管理者機能、及び、バックアップ、リストアに対して、システ

ムのアクセスログを参照する機能。 

参照用機

能 

ログイン 特権 ID ユーザが発行する参照用アカウントでのログイン機能。 

お薬手帳データ

ダウンロード 

特権 ID ユーザが発行する参照用アカウントでログインした場

合、参照用アカウントに紐づいた利用者のデータを、受診日の

期間で検索し、表示された一覧から、データをダウンロードす

る機能。 

バックア

ップ基盤

機能 

バックアップ機

能 

端末から送信されたお薬手帳データを受け取り、契約サービス

事業者であることの確認をとり、ストレージに保管する機能。

インデックス DB 作成機能、及び、CSV-SSMIX2 変換機能を使用

して、データを変換し保存する。 

リストア機能 要求された患者のお薬手帳 CSV データを返却する機能。 

CSV-SSMIX2 変換 サーバ側で受信したファイルを SS-MIX2 変換し、ストレージに

格納する機能。 

インデックス DB

作成 

ストレージに格納する際のインデックス DB の作成機能。 

アクセスログ取

得 
アクセスログを取得する機能。 
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アクセストーク

ン発行 

リクエストを認可するためのアクセストークンを発行する機

能。 

Android

端末 

  

  

バックアップ機

能 

Android 側に組み込むバックアップモジュールの機能。 

指定されたお薬手帳データのバックアップを行う。 

お薬手帳 CSV フォーマットで、バックアップサーバへ送信する

機能。 

リストア機能 Android 側に組み込むリストアモジュールの機能。 

期間の開始日指定、または、全件のリストアを可能とする。 

アクセストーク

ン取得 

バックアップやリストアのためのアクセストークンを取得する

機能。 
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厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発研究事業） 
分担研究報告書 

 
処方箋の電子化に伴う情報連携・情報利活用・プライバシー保護の 
あり方に関する調査研究 
 

研究分担者 土屋 文人  国際医療福祉大学薬学部特任教授 

 

研究要旨 

 処方監査の実効性を高めるために必要な情報を検討するために、地域医療情報ネ

ットワークでの情報開示内容や、一部の医療機関で実施されている検査値等の掲載

の実態について調査を行った。電子処方箋実現時には単に処方情報の電子化のみな

らず、薬剤師の処方監査（疑義照会）機能を高めるために必要な情報について検討

を行い、実行することが必要である。 

 

Ａ．研究目的 

 処方箋の電子化の実現に向けて様々な検

討がなされているが、処方箋については、

医師に交付義務（医師法第 22 条）はあるが、

その内容は交付時に確定しているわけでは

なく、調剤する薬剤師による疑義照会（薬

剤師法第 24 条）が不要との判断、あるいは

疑義照会の実施によって、初めて内容が確

定するものである。ここ数年で地域医療ネ

ットワークの進展により、長崎のあじさい

ネットや岡山の晴れやかネット等、薬局を

含めた形での地域医療ネットワークが稼働

しているが、一方で、これらのネットワー

クに薬局が含まれないものも存在している。 

このように処方箋の電子化に直接附随す

る課題克服の他に、「安全で安心かつ適正で

良質な薬物療法確保」の観点から、電子処

方箋本体以外に必要とされる、即ち、医療

機関間、あるいは医療機関薬局間の情報共

有・連携が不可欠であることから、これら

の情報共有・連携において求められる情報

等について、調査検討を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

 現行において、地域医療ネットワークや

処方箋本体あるいは処方箋の用紙を利用し

て、医療機関・薬局間で流通している情報

について調査を行うことにより、電子処方

箋実現の際に付加すべき情報・機能につい

て検討を行う。 

 

Ｃ．研究結果 

 地域医療ネットワークが存在する地域に

おいては、医療機関・薬局の情報共有がシ

ステム的には容易であるが、現実問題とし

て、あじさいネットにおいて閲覧施設に登

録している薬局数は４２、晴れやかネット

においては閲覧登録している薬局数は９９

であった。晴れやかネットにおいて情報開

示施設５１において処方情報が開示されて

いる施設数は４９、検査結果情報が開示さ

れている施設数は４９であるのに比べ、入

院患者等の薬剤管理指導業務に関する情報

開示を行っている施設は６施設であった。 

 UMIN薬剤小委員会での調査では、国立大

学病院47施設において検査値を処方箋（処
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方箋の用紙）に記載している施設が６施設、

計画中の施設数が１２であった。また掲載

している検査時期は3ヶ月以内の施設数は

４、4ヶ月以内が２であった。 

 一方、検査値の項目の総数は２２項目で

あり、掲載施設において共通している項目

は7項目であった。また掲載しせつにおいて

は、検査値の説明や基準値については薬剤

部のホームページに掲載されていた。 

 

Ｄ．考察 

 適正かつ良質な薬物療法の確保のために

は、処方情報のみならず、検査値や病名等

に関する情報が必要不可欠であるが、これ

らは当然のことながら、医師法が定める処

方箋記載事項とはなっていない。我が国の

医薬分業率は約７０％であるが、院内調剤

においては、電子カルテ等が導入されてい

る施設においては、病名や検査値を薬剤師

が閲覧することは一般的に可能である。処

方量がたとえ常用量であっても、腎機能等

の状況によっては過量投与となる場合があ

るし、またある疾患の患者には禁忌となる

薬剤が投与されていても、当該患者の病名

が不明であれば、禁忌薬のチェックを行う

事ができない。即ち、院内処方の場合と院

外処方の場合とで、薬剤師が参照できる患

者の医療情報に差が生じている事実は、医

薬分業の趣旨からみた場合に、解決すべき

大きな課題である。電子カルテや医療機

関・薬局連携が進展してきたため、これら

の欠陥を補う形で処方箋内、あるいは処方

箋と同一用紙に検査値等を記載が開始され

たことは非常に意義あることと思われる。 

 前述のように薬剤師による疑義照会によ

って、処方情報が確定する仕組みを考慮す

れば、薬剤師が疑義を感じるに必要な情報

を医療機関が付与することは、医薬分業の

趣旨からすれば必須であると思われる。そ

の意味において、電子処方箋の実現に際し

ては、処方情報にこれらの患者に関する医

療情報を付加する機能について十分な検討

を行うことが必要である。 

 一方、医療機関によって検査値の項目や

表示する検査実施時期に違いがあることに

ついては、今後標準化を行うことが必要で

あると考えられる。その場合には、医療情

報学会等で検討・実施されている診療情報

ミニマム項目セットを参考にする必要もあ

ると思われる。検査値等の表示は創生期に

あることから、これらの標準化を図って普

及を図ることが必要と思われる。 

 もちろん、地域医療情報ネットワークが

充実すれば、これらの情報は、部分集合で

はなく、全体像が閲覧可能となることから、

検査値等の処方箋等への掲載は過渡的なも

のである。又、地域医療ネットワークにお

いて薬局を閲覧施設としての対象としてい

ない場合が少なくないことも今後改善べき

と考える。 

 

Ｅ．結論 

 処方監査をより正確に行うためには、検

査値や病名等の患者に関する医療情報が必

要不可欠である。電子処方箋を実現する場

合には、単に処方情報の電子化を図るのみ

ならず、これらの情報をどのように伝達で

きる、あるいは参照できるようにするかに

ついて検討を行う必要がある。 

 

Ｆ．研究発表 

 なし 
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1.  論文発表 

 なし 

 2.  学会発表 

 なし 

 

Ｇ．知的所有権の取得状況 

 1. 特許取得 

 なし 

 2. 実用新案登録 

 なし 

 3.その他 

 なし 
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処方箋の電子化に伴う情報連携・情報利活用・ 
プライバシー保護のあり方に関する調査研究 

（H26-医療-指定-039） 
医療連携のありかたに関する研究 

 

分担研究者 中島直樹（九州大学病院ﾒﾃﾞｨｶﾙ･ｲﾝﾌｫﾒｰｼｮﾝｾﾝﾀｰ） 

研究協力者 山下貴範（九州大学病院ﾒﾃﾞｨｶﾙ･ｲﾝﾌｫﾒｰｼｮﾝｾﾝﾀｰ） 

 

研究要旨： 目的：近年の医療情報標準化の基盤的ツールとなっている SS-MIX

標準化ストレージのデータ品質を向上する目的で、HIS データと SS-MIX2 標準化

ストレージのデータあるいはその出力データの齟齬を指摘し、その原因別に分類

すること、および、院外処方箋において患者の検査結果を印字する病院が増加し

つつあるが、それらの項目などについて調査し、課題を抽出すること、の 2点を

目的とした。方法：平成 26 年度中に SS-MIX のデータ品質保証作業を行い、その

中で、見出した課題を分類した上で整理した。院外処方箋に検査結果を印字して

いる 13 の病院（8大学病院）を調査対象に、その検査項目と課題について調査・

考察した。結果：HIS と SS-MIX のデータ不一致は４つの原因に分類し得た。医

療連携における電子処方箋の課題は、医療安全上の大きな問題となる可能性が強

く、これらについては SS-MIX 構築時に強く意識し、SS-MIX に移行したデータの

解釈を正確におこなうべきである。13 施設の項目の精査を行った結果、固定項

目方式を採用している施設が、13 施設中 12 施設であった。固定項目方式の項目

については、京都大学病院が最初に採用した 13 項目が多かった。課題として、

診療・運用上の混乱・誤解を招く可能性および個人情報保護上の不利益の可能性

が考えられ、今後の慎重な運用継続が求められた。 

A.研究目的 

本分担研究では、１）病院情報システム

（以下 HIS）から SS-MIX 標準化ストレージ

（以下 SS-MIX）へのデータ移行における課

題、および、２）近年広がりつつある紙処

方箋への検査結果印字の状況と課題、の 2

点について調査した。 

１）近年、医療情報標準化が SS-MIX の普

及を中心に進展している。2014 年 6月末調

査では、SS-MIX 構築施設は 478 施設まで増

加し、その準備が出来ているといえる HL7

出力 HIS パッケージ（10 ベンダー）を導入

している施設は 1,197 施設であった。 

2013年度に整備された国立大学病院災害

時医療情報バックアップ事業（GEMINI 事業）

では全国立大学病院 42 大学 45 病院に

SS-MIX が導入され、また、厚生労働省と

PMDAが共同で実施している薬剤疫学手法に

よる医薬品副作用の検知システムを目的と

した MID-NET 事業も 10 病院グループが

SS-MIX をベースとした高性能の検出エンジ

ンを実装している。 
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一方、その MID-NET 事業におけるデータ

品質保証の作業の中で、HIS データと

SS-MIX2 標準化ストレージのデータあるい

はその出力データに齟齬があることが判明

した。今後、SS-MIX は「処方箋の電子化に

伴う情報連携・情報利活用・プライバシー

保護のあり方」を考える上で常にその中心

ツールとなる可能性が高く、その状況を早

期に明らかにし、改善することは重要であ

る。本分担研究では、その状況について明

示することを目的とする。 

２）近年、院外処方箋において患者の検

査結果を印字する病院が増加しつつある。

調剤薬局の薬剤師が、特に個々の患者にと

って処方内容が適切かどうかを判断する上

で有用であり、服薬指導、生活指導に役立

つことを目的とする。本分担研究では、そ

れらの項目などについて調査し、課題を抽

出することを目的とする。 

 

B.研究方法 

B-１）HIS から SS-MIX への処方情報データ

移行の課題の調査 

九州大学病院では、平成 26 年度中に

SS-MIX のデータ品質保証作業を行った。そ

の中で、見出した課題を分類した上で整理

した。 

 

B-２）処方箋への検査項目印字の状況と課

題 

インターネット検索により、院外処方箋

に検査結果を印字している 13 の病院（8大

学病院）を調査対象として、その検査項目

を調査した。またその課題について考察し

た。 

 

C.研究結果 

C-１）HIS から SS-MIX への処方情報データ

移行の課題の調査 

HIS と SS-MIX の処方情報を比較した際に

その不一致に関しては、以下の４つに分類

された。 

 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

表１．データ品質保証作業の中で見出した

HIS と SS-MIX 上の処方情報の不一致等の分

類 

 

Ａ．プログラム上のエラー 

Ｂ．運用上のローカルルールに起因（SS-MIX

上で是正可能） 

Ｃ．運用上のローカルルールに起因（SS-MIX

上では是正不可能） 

Ｄ．その他 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

表 1の分類に沿ってデータ品質保証作業

で発生した課題を表２に分類した。なお、

今回の課題は、処方情報のみならず注射情

報に関しても抽出している。 

医療連携における電子処方箋の課題は、

医療安全上の大きな問題となる可能性が強

く、これらについては SS-MIX 構築時に強く

意識し、SS-MIX に移行したデータの解釈を

正確におこなうべきである。 

 

C-２）処方箋への検査項目印字の状況と課

題 

13 施設の項目の精査を行った結果、固定

項目方式を採用している施設は、13 施設中

12 施設であり、3項目から 20 項目まで差が

あった。京都大学が採用した 13 項目を踏襲
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する病院が、京都大学を含めて 7施設あり、

うち 2施設はそれに項目を加えている（表

３）。 

固定項目方式の項目については、京都大

学病院が採用した「WBC、Hb、Plt、PT－INR、

AST、ALT、T－Bil、Cre、eGFR、CK、CRP、K、

HbA1c 」の 13 項目が多く、固定項目方式採

用 12 施設中 8施設から 11 施設が採用して

いた。これらは処方箋印字検査結果ミニマ

ム項目セットとでも言えよう。それ以外は、

BUN の 4施設が最多で、好中球、γ-GTP、

ALP、ALB、TSH、Na、Ca、P、HDL、LDL、UA、

CCrを採用している施設が存在した（表４）。 

また、13 施設中 2施設は、薬剤毎の変動

項目方式を採用しており、うち 1施設（千

葉大学）は固定項目方式と両方を採用して

いる。最も早く印字を始めた福井大学病院

は、有効性や安全性の評価に必要と思われ

る検査値を、各薬剤毎に選び出して表示し

ているが、内外用薬は約 1,200 品目あり、

このうち検査値を印字するのは 245 品目と

している。また、千葉大学は、添付文書の

「禁忌・警告」欄に記載のある検査値を薬

剤毎に表示している（表３）。 

 

D.考察 

課題については、 

１．新規な診療情報の流通を始めるにあた

り説明が浸透せずに検査結果を患者と

薬局に通知することで誤解を招く可能

性 

２．診療科の特性上、あるいは、診療情報

が不足するため、院外薬局の薬剤師が

検査結果だけでは病態を理解できない、

あるいは誤解する可能性 

３．従来の処方箋では判定できなかった検

査値項目の関連疾患のコントロールレ

ベルが客観的に判定できることによる

個人情報保護的不利益が生じる可能性 

４．処方薬に関連しない検査値情報が流通

することによる個人情報保護的不利益

が生じる可能性 

などが挙げられるが、具体的に問題となっ

た事例は報告されていない。変動項目方式

であれば課題 4は回避できるが、システム

実装やマスターメンテなどに高コストを要

する。 

なお、これらの諸病院の動きを踏まえて、

九州大学病院は、2015 年 6月から京都大学

の項目 WBC、Hb、Plt，PT-INR、AST、ALT、

T-Bil，Cre，eGFR、CK、CRP、Ｋ、HbA1c の

13 項目に好中球を加え、14 項目を処方箋に

印字する予定である。また、課題 2を補完

するために、2回の時系列の検査項目結果

を印字することとなっている。2015年度は、

これらの実使用成績・経験について調査を

行う予定である（表３）。 

今後、処方箋を電子化するにあたり、流

通する検査項目を制限しない方が良いのか、

今回明らかになったようなミニマム項目セ

ットなどの印字を推進した方が良いのか、

などは検討すべき課題であろう。これは、

処方箋電子化に伴う調剤薬局の薬剤師の閲

覧権限をどう設定するかにも関連する課題

である。 

いずれにしても全医療機関が一斉に処方

箋電子化を行えるわけではないので、過渡

期として紙処方箋と電子処方箋が混在する

中で、フリーアクセスを保ちながら、患者

が不利益を被らず、かつ調剤薬局に過剰に

負担がかからない運用を考慮することが必

要である。 
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E.結論 

 本分担研究により、以下が明らかと

なった。 

１） 今後益々重要な役割を担うと考

えられる SS-MIX の実装やデータ

信頼性の確保のためには一定の確

認作業が必要である。また、SS-MIX

の仕様をさらに精緻化する必要が

ある。 

２） 処方箋への検査項目の印字は比

較的情報項目は標準されている。

課題も多く、今後試行錯誤の中で

さらに改善されるべきである。 

 

 

F.健康危険情報 

 平成 26 年度の本分担研究においては、

生命、健康に重大な影響を及ぼすと考え

られる新たな問題、情報は取り扱わなか

った。 

 

G.研究発表 

論文等 

1.伊豆倉理恵子、山下貴範、野尻千夏、

野原康伸、安徳恭彰、中島直樹、医療情

報デーベース基盤事業の本格稼働に向け

たデータ検証、第 34 回医療情報学連合大

会 34thJCMI、710-713、2014、11 

2.高田敦史、村上裕子、吉田実、金谷朗

子、江頭伸昭、山下貴範、中島直樹、増

田智先、統合マスタ上の薬剤システムの

構策、第 34 回医療情報学連合大会

34thJCMI、798-799、2014，11 

3.中島直樹： 国家規模の医療情報データ

ベース事業“MID-NET” 医学のあゆみ, 

248（12）,927-928, 2014.03. 

 

学会発表 

1.高田敦史、村上裕子、吉田実、金谷朗

子、江頭伸昭、山下貴範、中島直樹、増

田智先：統合マスタ上の薬剤システムの

構築．第 34 回医療情報学連合大会，

2014.11.06 

2.伊豆倉理江子、山下貴範、野尻千夏、

野原康伸、安徳恭彰、中島直樹．医療情

報データベース基盤事業の本格稼働に向

けたデータ検証.第 34 回医療情報学連合

大会，2014.11.08. 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得   なし 

2.実用新案登録 なし 

3.その他    なし 

 

I.利益相反 

 本研究では利益相反は発生しなかった。 
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処方箋の電子化に伴う情報連携・情報利活用・ 
プライバシー保護のあり方に関する調査研究 

（H26-医療-指定-039） 
アメリカにおける医療情報開示・情報活用への転換 

 

分担研究者 樋口範雄（東京大学大学院法学政治学研究科） 

研究要旨： アメリカでは高齢者を対象とする医療保障制度であるメディケアに関し、

不適切な支出や、より悪質なメディケア詐欺が問題となってきた。だが、医師の名前を

含むメディケアからの支出情報は、1979 年の裁判所による差止命令によって開示が禁じ

られてきた。ところが、その後 30 数年の間に、情報の電子化や情報分析の技法が発展

し、この命令の見直しが 2013 年に行われた。連邦裁判所は、開示を禁止する差止命令

を取り消したのである。その後、連邦政府の厚生省とその部局は、情報開示の方向性を

明らかにした。同様に、製薬会社等からの医師への支出についても透明性を図る措置が

行われるようになった。これらはわが国の課題とも直結する。 

Ａ．研究目的 

本研究は、処方箋の電子化が真に意義あ

るものとなるための、様々な要素を系統的

に検討し、政策の推進に資することを目的

としている。そのためには処方だけではな

く、共有されるべき診療情報をはじめ、服

薬する患者等に提供される情報を包括的に

扱いうる仕組みの検討が必要であり、また

横断的分析には患者や医療従事者のプライ

バシー保護に関わる問題をあらかじめ十分

に検討し、各ステークホルダが不安を抱く

ことがないようにしなければならない。医

療が国民皆保険制度に基づく社会保障であ

る以上は、このような情報の電子化と活用

に関わる基盤整備に一定程度は公費が投入

されなければならないが、サステイナビリ

ティを確保するためには民間活力の導入も

必須であり、そのバランスが十分に検討さ

れなければならない。本研究では、広い意

味での処方箋の電子化に関わるプライバシ

ー保護のあり方を明らかにするとともに、

サステイナビリティのある基盤として成長

するための、IT 基盤としてのあり方を明ら

かにし、必要な制度整備の要件を明確にし

て提言する。そのために、本分担研究では、

それらの項目などについて調査し、課題を

抽出することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では、処方・調剤・服薬情報の利

活用を例として、電子処方箋関連システム

構築の際のプライバシー影響評価の要点を

含む医療・介護情報の利活用とプライバシ

ー保護の問題点の調査と個人情報保護法制

の改正にそった、厚生労働政策提言を行う

ことが目的の１つであり、そのため各国の

医療・介護等情報のプライバシー保護への

対応を調査した上で、我が国での医療・介

護情報の利活用の問題点を、処方・調剤・

服薬情報の利活用の必要性とプライバシー

リスクの分析を明確に行う必要がある。こ

の分担研究では米国のプライバシー対策や

法的整備の経緯、現状について調査および

精査、考察を行った。 
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C.研究結果 

C-１ 2013年の米国におけるデータ公開を

可能にする裁判所命令 

2013 年、アメリカの連邦裁判所は、30 年

以上前に出した差止命令を取り消す決定を

下した。この決定は、アメリカの高齢者医

療保障制度であるメディケアから、個々の

医師に対しどれだけの医療費が支払われて

いるかという情報を保有しているアメリカ

の厚生省(Department of Health and Human 

Services, HHS)とその重要部局であるメデ

ィケア・メディケイド・サービス・センタ

ー （Center for Medicare and Medicaid 

Services,CMS)に対し、情報開示を命ずる画

期的なものである。何しろ、それまでは、

1979 年に出された差止命令により、連邦政

府による 5000 億ドル（日本円では 1ドル

100 円としても 50 兆円）、連邦政府支出の

ほぼ 15％に当たる部分について、メディア

も一般国民も情報開示を拒まれていたので

ある。 

この事件は Florida Medical Association 

v. Department of Health, Education, & 

Welfare というものである 。Wall Street 

Journal の親会社であるダウ・ジョーンズ

等は、1979 年に出された差止命令の取消を

求めていた。2年半に及ぶ審理を経て、2013

年 5 月 31 日、フロリダ地区の連邦地裁は、

その請求を認める決定を下した。元来、出

されていた差止命令は、連邦政府が 1977 年

度のメディケア支出分のうち 10 万ドル以

上の支出先である医師やそのグループを公

表したところ、今後の差し止めを求める訴

えがフロリダ州医師会から提起され、1979

年に差止命令が出されていた 。当時の裁判

官は、医師のプライバシー情報に当たり、

その公表は、情報開示による公的利益に勝

ると判断した。それから 34 年後に､その判

断が覆された。 

この間、2009 年には、消費者団体から、

これらの情報公開を求める訴えも提起され

ていた。しかし、その時点での判断は､差止

命令維持だった 。ただし、1名の裁判官は、

これらのデータによってメディケア支出の

濫用や無駄が明確になるという立証がなさ

れるなら、情報開示は可能だと示唆してい

た。また、同じ 2009 年には、1979 年の差

止命令を解除できるのは、当の裁判所だけ

だという判示もなされた 。そこで、フロリ

ダ地区の連邦地裁において、この問題が再

度審議される運びとなり、ダウ・ジョーン

ズ会社等にも､その訴訟への参加が認めら

れたのである 。 

新たに再開されたフロリダの訴訟におい

て、ダウ・ジョーンズ等は、メディケアの

支出が必ずしも適正でない事実を指摘した。

たとえば、かつて Janet Reno 司法長官は、

メディケアによる不正は合衆国でも 2番目

の規模の犯罪であると言明し、連邦厚生省

の試算では、メディケア支出の 8.6％は違

法支出だと推計されていた。すでに Wall 

Street Journal では、一連の調査記事の連

載により、多額の支出に疑義ありと報道し

ており、この調査報道に対し 2011 年にピュ

ーツァー賞候補にもなっていた。ただし、

この調査報道でも、1979 年の差止命令があ

るために、得られたデータは全体の 5％に

過ぎず、もちろん医師の名前も伏せられて

いた。もっと詳細な情報があれば、メディ
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ケア支出に伴う問題が明確化できたと論じ

たのである。 

新たな訴訟が始められた後、連邦厚生省

もその考えを変えて、差止命令を解除すべ

きだと論ずるようになった 。 

今回、フロリダの連邦地裁もそれに同調

したわけである。裁判官によれば、1979 年

の差止命令は主として連邦プライバシー法

(Privacy Act of 1974)に基づいていた。だ

が、その後、プライバシー法によって裁判

所からの差止命令が認められるのは､次の 2

つの場合に限られることが明らかになった。 

第 1に、連邦政府の機関に対し、自らの

情報開示を認めたところ、正当な理由なく

関係書類を開示するよう命ずる場合。第 2

に、自らの情報に誤りがあるとして、連邦

政府の機関に訂正を求めたところ、正当な

理由なく拒否した場合に、訂正を命ずる場

合 。 

要するに、1979 年の差止命令が扱うよう

なケースではない。さらに、1979 年の差止

命令が基づくと主張されている、情報開示

法（Freedom of Information Act, FOIA）

や、行政手続法（Administrative Procedure 

Act, APA）のいずれも 1979 年の差止命令の

ような、ある行政機関に将来にわたって広

く行動を禁ずるようなタイプの命令を出す

権限を裁判所に認めるものではないと明言

した。いずれも特定の行政決定について、

あるいは特定の行政記録についての裁判所

命令を基礎づけることはできても、広範囲

にわたり､かつ長く将来に効力の及ぶよう

な命令を出すのを認めるものではない。 

かくして、1979 年の差止命令を基礎づけ

ていた法的根拠は､いずれも適切でないと

した。 

C-２ 医療データの情報公開の動き 

しかしながら、1979 年の差止命令が取り

消されたことは、ただちに連邦厚生省が、

個々の医師に関するメディケア支出を公表

することを意味するわけではない。そうで

はなく、その後、連邦厚生省の方で自由に

判断できるという意味を有するに過ぎない。

したがって、あらためてダウ・ジョーンズ

等が情報の自由法に基づいて情報開示を求

める必要がある。それに対し、連邦厚生省

が開示を拒むようなら､問題は再び法廷に

持ち込まれることになる。 

ただし、1979 年以降、これらの医療情報

には大きな変化があった。情報の電子化で

ある。同時に、これらの情報を分析する手

法も大きく発展した。これら 2つの組み合

わせにより、人々がデータからさまざまな

ことを知ることができるようになった。さ

らに、メディケアにより支出も、医師から

の請求に基づく出来高払いではなく、連邦

厚生省の定める料金によって決定すること

になっている。このような変化は、医師の

プライバシーと､当該情報の公益性という

比較衡量のありように重大な変化をもたら

している。 

実際、その後の 2014 年 1月 17 日、CMS

は、これまでの方針を転換し、メディケア

による支出情報について開示請求がなされ

た場合、ここの事案の具体的妥当性を判断

したうえで、それが適切な場合には開示す

ると宣言した。この新たな方針は、それか

ら 2ヶ月後の 2014 年 3月 18 日を期して発

効した。 

新方針では、情報の自由法の例外事項、

具体的には、「開示が、明らかに不当な個人

のプライバシーを侵害する場合」（whose 
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release “would constitute a clearly 

unwarranted invasion of personal privacy） 

に当たらない限り、開示請求に応ずること

になる。 

もっとも、アメリカ医師会（American 

Medical Association, AMA)は、現在でも開

示に反対しているので、CMS が開示を認め

る決定をすれば、その決定に異議申立を行

い、情報開示を遅らせることが考えられる。

アメリカ医師会が恐れているのは、これら

のデータだけで、医師のランク付けや比較

が行われることである。 

ただし、CMS は、すでに最も通常に行わ

れるタイプの入院患者用医療措置 100 種類

について、と、外来患者用医療措置 30 種類

について、全国の病院でどれだけ措置内容

とコストが異なるかを明らかにしており、

このような情報公表を有意義だとしている。

同様のことは、医師に対するメディケア支

出の公表でも期待できるということである。 

アメリカ議会は、さらに連邦政府の保有

する情報を開示する義務があるとする法律

（Digital Accountability and 

Transparency Act of 2014,DATA Act)を成

立させて、情報開示の方向性の後押しをし

た。 

さらにもう 1点、これとは別に、いわゆ

るオバマケアを定めた Patient Protection 

and Affordable Care Act of 2010, the 

“ACA”)に関連させて、個々の医師に対し、

製薬会社や医療器具メーカー等が支払った

金額や､これらの会社に各医師がどれだけ

の株式等の利益関係を有しているかを公表

させる法律（“Physician Payment Sunshine 

Act”, the “Sunshine Act”）が成立した

点にも注目すべきである。 

これら一連の流れは、一言でいえば、医

療に関する情報について「透明性の増加」

を推進するものであり、開示ルール

（disclosure rule）の強化を意味する。 

 

Ｄ.考察 

Ｃ．結果の通り、アメリカにおける動向

は、わが国の課題と直結する。国民皆保険

制度の下で、医療費が公的性格を帯びてい

る点で、わが国の医療費支出のあり方は、

高齢者や貧窮者だけを対象とする医療保障

制度であるメディケア・メディケイドを有

するアメリカ以上に、その公的性格が強い。

逆にいえば、医師のプライバシー論は相対

的に弱くなるはずである。 

 同様に、近年、わが国でも製薬企業等と

一部医師との関係が問題となり、その利益

相反関係を明らかにするようなルールが導

入されている。 したがって、アメリカの

動向を注視し、今後のあり方に注目するこ

とが、わが国の課題を考えるうえでも必須

で不可欠なことだと考えられる。 

 

Ｅ．結論 

 アメリカにおける動向は、わが国の課

題と直結する。国民皆保険制度の下で、医

療費が公的性格を帯びている点で、わが国

の医療費支出のあり方は、アメリカ以上に

公的性格が強い。逆にいえば、医師のプラ

イバシー論は相対的に弱くなるはずである。 

 同様に、近年、わが国でも製薬企業等と

一部医師との関係が問題となり、その利益

相反関係を明らかにするルールが導入され

ている。 したがって、アメリカの動向を

注視し、今後のあり方に注目することが、
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わが国の課題を考えるうえでも必須で不可

欠なことだと考えられる。 

 

Ｆ．危険情報 

なし 

 

Ｇ．発表 

3. 論文発表 

なし 

4. 学会発表 

 

Ｈ．財産権の出願・登録状況 

4. 特許取得 

なし 

5. 実用新案登録 

なし 

6. その他 

なし 
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