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ⓒ JAHIS 2022

委員会構成と2021年度の活動成果

4

健康支援システム本委員会

健康情報技術WG

データ分析・活用モデル検討WG

委員長：鹿妻、副委員長：山根

WG長：濱島

WG長：石木

• 全体情報共有／周知

• 勉強会の開催

• 外部への委員派遣

• その他共通案件

• 行政会議体への参画
• PHR民間利活用作業班
• 東京都ウェルネス分野におけるデータ活
用検討会

• 行動変容SaMD等対応
• 産総研委員を招いての勉強会開催

• 健康支援システム調査構成見直しの実施

• 健康診断結果報告書規格のフォロー
• 特定健診FHIR規格へのレビュー協力

• 自治体検診様式に関する勉強会（委員会合同）

• WG運営方針の見直し
• COVID状況を見極めつつ、来年度より優良事
例に対する訪問ヒアリング等の実施を検討
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• フリーソフト
• 運用上の課題



ⓒ JAHIS 2022

自治体検診結果用フォーマット

 実施機関→自治体への送付フォーマット

– 関連問い合わせが多いことから、2021年12月10日に健康課を講師に招いて勉強会
開催。

– フリーソフトについての言及はあるものの、本フォーマットの利用が必須となるかにつ
いては明確な回答は得られず。

– 2022年2月17日に最新更新有り

○XMLスキーマサンプル

○1-a.交換用基本情報ファイル_ver.1.1
○1-b.検診情報ファイル_ver.1.1
○2.OID表_ver.1.3
○3.XML用自治体検診項目表_ver.1.4
○4.送付用ファイルアーカイブ仕様_ver.1.2
○5.変更箇所
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https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000898509.zip
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フリーソフト（2022年1月28日公開）

 4つの機能ツールで構成される、必要な機能を組み合わせて利用

1) 「 自治体検診 入力用フリーソフト 」

• 自治体検診を実施する医療機関の基本情報、検診受診者の基本情報や検診結果等を画面
から入力するためのソフトウェアです。入力必須項目の入力状況、半角・全角等の種別、デー
タ長などのエラー 有無 確認機能、 2) と 4) の コンバーター で使用する CSV ファイルの入出
力機能を備えています。

2) 「 自治体検診 CSV・ XML変換」 コンバーター

• 入力 用フリーソフト から 出力した CSV ファイルを読み込み、自治体検診標準様式の XMLフ
ァイルに変換するソフトウェアです。

3) 「 自治体検診 XMLアーカイブ」 アーカイバー

• 自治体検診標準様式の XML ファイルをアーカイブするソフトウェアです。

4) 「 自治体検診 XML・ CSV再変換」 コンバーター

• 自治体検診標準様式の XML ファイルを 入力用フリーソフトで読み込むために、 CSV ファイ
ルに再変換するソフトウェアです。

 ダウンロードファイルPW展開の制限があり、原課と調整のうえ希望企業にのみ
展開ファイルを個別送付。CSV仕様とマニュアルは全員に送付。
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ⓒ JAHIS 2022

自治体検診における運用上の課題

 疑義照会については随時更新中

– 疑義照会一覧(令和４年２月４日更新)

– 令和３年８月５日付け事務連絡発出以降の新規疑義照会（令和４年２月28日更新）

 自治体が独自に追加した項目等についての検討が不十分であり、フリーソフト単
体での結果報告は困難な状況

– 必須項目のみXMLで作成・報告した上で、その他項目について別途作成とする運用
では、実施機関側の負荷も大きくなり非現実的。

– 項目自体の増減が無い以上、“原則XML”との記載はあるが、実運用上は従来方式
が使われる可能性が高い。

– 但し、自治体向けにシステム改修の補助費が出されていたことから、XMLでの提出を
突然求められる可能性も残るため、フリーソフト等の動向含め注視が必要。
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https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000892991.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000904966.pdf


ⓒ JAHIS 2022

【参考】特定健診第4期に向けての動き

 保険者による健診・保健指導等に関する検討会

 第４期特定健診・特定保健指導の見直しに関する検討会
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https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-hoken_129197.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-hoken_129197_00001.html
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• 基本的指針と民間利活用作業
班報告書

• 民間利活用作業班
• 民間事業者意見交換会
• 東京都次世代ウェルネス事業
• 関連団体の動き

• 健康長寿産業連合会
• 普及推進協議会



ⓒ JAHIS 2022

基本的指針と民間利活用作業班報告書

 2021年4月23日に下記2資料が公開された

– 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

– 民間利活用作業班報告書（全117P）
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https://www.meti.go.jp/press/2021/04/20210423003/20210423003.html


ⓒ JAHIS 2022

 民間のルール作りに委ねる部分が多く、定められている部分は限定的。

– 民間事業者意見交換会等が議論を引き継ぐ形に。

12



ⓒ JAHIS 2022

民間利活用作業班（2021年12月8日開催）
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• 今後実施される各種調査のフレー
ムワークが提示される。

• 次回以降の作業班会議にて報告
される見込み。



ⓒ JAHIS 2022

民間事業者意見交換会

 議論は固まっていない状況。設立は再来年度との報道もある。

 JAHISも標準化等の部分で連携していきたい旨申し入れ済み。
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https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220308/k10013519171000.html
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議論の方向性についての考察

 ポータビリティ・標準化

– 全ての項目についてポータビリティを保証することは困難。各事業者の創意工夫を損
なわない形で、利用者に対するデータダウンロード方法の提供策検討が必要

– マイナポータル等からダウンロード出来る情報項目について、わざわざ取り込んだ上
で、ポータビリティが保証された方法で再出力する必要性があるのか

 リコメンデーションのガイドライン

– リコメンデーション自体の定義が曖昧。アプリ等だけで実施するのか、人間系のサポー
トがある場合との違い等、画一的な基準作りに無理が生じる可能性あり

– アプリ等については、薬機法に該当するか否かの境界線が依然不鮮明。同じアプリを
患者の療養管理にも、通常の健康管理等にも使用できる事から、行政への問い合わ
せは必須に近い。薬機法上の「予防」の定義がクリアにならないかぎり続く。

 第三者認証のしくみ

– 現時点では、将来の可能性レベルであり、上記がすり合わない段階での議論は困難
ではないか。
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東京都次世代ウェルネス事業

 昨年度に引き続き委員として参画し、公開報告書レビューを実施。
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「官民連携による次世代ウェルネスソリューションの創出に向けて～Case Research & Study～」

https://www.digitalservice.metro.tokyo.lg.jp/innovativeprojects/pdf/wellness_03.pdf


ⓒ JAHIS 2022

関連団体の動き

 健康長寿産業連合会

– 「WG2 健康関連データの活用推進」がPHR関連の議論を担う予定であったが、現時
点では大きな進展は見られず。

– 会員外への情報公開も行なわれていない。

 PHR普及推進協議会

– PHRサービスガイドライン策定特別委員会を3回開催。実務は下部に設置されている
WG等が担う状況

– 2022年2月13日に「PHR普及推進フォーラム2021-PHRが切り開く健康社会の実現に
向けた課題と展望-」を開催。議論状況の一部が公開された。

17

https://www.well-being100.jp/action/
https://phr.or.jp/
https://phr.or.jp/activities
https://phr.or.jp/wp-content/uploads/2022/02/220202forum2021.pdf
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• 医療機器開発ガイドライン事業
• 関連セミナー等の状況

• ヘルスソフト対応委員会との情
報シェア



ⓒ JAHIS 2022

医療機器開発ガイドライン事業

 2つの検討の場が存在。性能評価の考え方と開発時の留意点整理という違いが
ある。本年度の合同報告会は、2022年2月21日に一部公開で実施された。

 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会（国衛研）

– 行動変容を伴う医療機器プログラム

– 「行動変容を伴う医療機器プログラムに関する評価指標（案）」パブコメスタート

• 2022年3月4日～2022年4月2日

 医療機器等開発ガイドライン評価検討委員会（産総研）

– セルフケアを支える機器・プログラム

– 「医療・ヘルスケア用途における行動変容を促すソフトウェアの 制度・規制を踏まえた
開発戦略」セミナー開催（2022年1月17日） 最終報告書については調整中

– 検討委員会事務局を招いて2022年3月16日に意見交換会開催
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https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=495210463&Mode=0


ⓒ JAHIS 2022

関連セミナー等の状況（1）

 シンポジウム「行動変容プログラム/アプリの開発と評価 ～産官学における取り
組みと事例に基づく議論～」（2021年12月24日開催、資料DL可能）

– 13:05-13:15 開催趣旨の説明（東京大学大学院医学系研究科/情報学環上村鋼平）

– 13:15-13:45 プログラム医療機器の薬事規制と行政の取組み （厚生労働省 医薬・生活衛生局
立野陽子様、同局監視指導・麻薬対策課三宅晴子様）

– 13:45-14:15 行動変容を伴う医療機器プログラムに関する調査研究班における議論の概要（東
京大学臨床生命医工学連携機構/大学院工学系研究科佐久間一郎先生）

• 著者：佐久間一郎（１），迫田秀行（２），岡本吉弘（２）， 蓜島由二（２）

• １：東京大学大学院工学系研究科 医療福祉工学開発評価研究センター

• ２：国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部

– 14:15-14:45 治療用アプリの開発経緯とエビデンスについて（日本赤十字社医療センター/株式会
社CureApp 佐竹晃太先生）

– 14:45-15:15 行動変容アプリの臨床試験における統計的アプローチ（東京大学大学院医学系研
究科/情報学環 上村鋼平）

– 15:15-15:45 モバイル医療と生活習慣病（東京大学大学院医学系研究科/医学部附属病院脇嘉
代先生）

– 15:45-16:25 非医療用の行動変容アプリの有用性とエビデンスづくり（株式会社リンクアンドコミュ
ニケーション 佐々木由樹様、 同左/神戸市健康局三木竜介様）
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https://biostatistics.m.u-tokyo.ac.jp/symposium/


ⓒ JAHIS 2022

関連セミナー等の状況（2）

 SaMD産官学連携フォーラム（2022年2月4日開催、資料・要旨集DL可能）

2. アカデミアにおけるプログラム医療機器の研究開発と課題（13:45 – 14:15）
（診断分野）昭和大学横浜市北部病院消化器センター 講師 三澤将史 【発表資料】
（治療分野）京都大学大学院医学研究科 教授 古川壽亮 【発表資料】

3. 産業界におけるプログラム医療機器の実用化と課題（14:15 – 15:00）
（診断分野）エルピクセル株式会社 代表取締役 島原佑基 【発表資料】
（治療分野）株式会社CureApp 薬事部長 緒方 剛 【発表資料】
（治療分野）塩野義製薬株式会社DX推進本部デジタルインテリジェンス部長 小林博幸

【発表資料】
4. プログラム医療機器の研究開発支援（15:00 – 15:15）

経済産業省 医療・福祉機器産業室長補佐 藤原崇志 【発表資料】
5. プログラム医療機器の承認審査（15:15 – 15:30）

（独）医薬品医療機器総合機構 プログラム医療機器審査室長 岡﨑 譲 【発表資料】
6. プログラム医療機器の医療保険上の評価（15:30 – 15:45）

厚生労働省 医政局 経済課 専門官 小池和央 【発表資料】
7. 総合討論（15:45 – 16:25）

座長：（公財）医療機器センター 専務理事 中野壮陛
パネリスト：演者
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https://dmd.nihs.go.jp/samd/index.html
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/1_misawa.pdf
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/2_furukawa.pdf
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/3_shimahara.pdf
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/4_ogata.pdf
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/5_kobayashi.pdf
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/6_hirose.pdf
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/7_okazaki.pdf
https://dmd.nihs.go.jp/samd/handout/8_horioka.pdf
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ヘルスソフト対応委員会との情報シェア

 医療機器プログラム関連事項は、戦略企画部ヘルスソフトウェア対応委員会で
情報共有等の議論が行なわれている。（含むGHS対応）

 この委員会には手上げでの登録が不可能なことから、総括資料のみでも本委員
会に提供可能となるよう調整を行ない。12月開催分よりMLにて共有を開始した。

 医機連WGは、制度関連と診療報酬関連の2SWGで活動中

22

（2月度委員会）

規制改革推進会議や
中医協等での議論と関連



ⓒ JAHIS 2022

 委員会構成と2021年度の活動成果

 自治体検診標準様式対応

 PHR

 行動変容プログラム、SaMD

 健康支援システム調査

 その他

 来年度に向けて

 付録

目次

23



ⓒ JAHIS 2022

健康支援システム調査（1）

 隔年実施していた本調査であるが、内容構成の変更が必要であることや委託先
負荷の関係もあり、本年度の実施は断念。

 従来のカテゴリー別のサービス商品カタログ的なものを、データを基軸としたサー
ビス連携の軸で再整理を目指すこととした。（11月の委員会にて決定）

 これまで採用していたカテゴリー

– サービス・アプリ系

• 生活習慣改善サービス、保健指導システム、健診システム、モバイル端末利用健康管理サ
ービス、メンタルヘルスケアサービス、食習慣改善サービス、禁煙支援サービス、フィットネス
クラブ連動型健康管理サービス、リハビリテーション支援サービス、睡眠サービス、高齢者向
け健康管理サービス、ビッグデータ、健康経営支援サービス

– デバイス系

• ライフレコーダ、ヘルスメータ、血圧計、運動量計測腕時計、フィットネスゲーム、在宅診断キ
ット、遠隔管理対応型フィットネス機器、血糖測定器、スマートメディア連動のシステム（海外）

 過去の調査報告書は、委員会ファイル共有に掲載済み。（DL可能）
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健康支援システム調査（2）

 PHR議論との親和性を考慮した形に再整理中

25

PHR本体
（保管・閲覧）

データ取込元 データ書出・提供先

レコメンサービス

PHR（自社）

ポータビリティ
不可能項目

ポータビリティ
可能項目

分析型 介入型

分析型 介入型

対個人

対組織 • 主として、健康経営支援等の組織
向け事業を想定

• 主として、末端利用者やオンライン
診療支援等での事業を想定

連携元から
（公的情報等）

本人から
（機器類含む）

ライフログ系

本人保管用途

連携先提供（公開）
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その他：意識したいパブコメやアップデート、行政会議体

 「データによる価値創造（Value Creation）を促進するための新たなデータマネジ
メントの在り方とそれを実現するためのフレームワーク（仮）」

 健康・医療新産業協議会

– 新事業創出ワーキンググループ

• 第２回 資料３ 事務局説明資料に経産省の関連施策が網羅的に記載されています。

– 健康投資ワーキンググループ

• 第３回 （2021年7月19日） 2021年度の健康経営顕彰制度関連

• 第４回 （2021年12月1日） 今後の中長期的な方向性

 産業構造審議会

– 経済産業政策新機軸部会

• 第5回（2022年3月8日） 資料4にデジタルヘルスケア関連説明

 個人情報保護法「医療関連分野ガイダンス」

 次世代医療基盤法検討ワーキンググループ

– 健康・医療データ利活用基盤協議会の下部に設置され、４回開催済み
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https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=595222005&Mode=0
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/kenko_iryo/index.html
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/kenko_iryo/shin_jigyo/001.html
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/kenko_iryo/kenko_toshi/index.html
https://www.meti.go.jp/shingikai/sankoshin/shin_kijiku/index.html
https://www.meti.go.jp/shingikai/sankoshin/shin_kijiku/index.html
https://www.meti.go.jp/shingikai/sankoshin/shin_kijiku/005.html
https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/guidelines/#iryokanren
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/kaisai.html
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来年度に向けて

 関連分野の情報収集及び配信は、継続実施

 PHR関連への対応は、来年度も中心的に行なう

– 世界観・標準化事項等を特に注視する

 特定健診第4期対応は、本年度より踏み込んで対行政コンタクトを行う

 ＷＧも含めた各会議体の活性化策を試行する（COVID状況注視しつつ）
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付録：各省の関連予算抜粋（資料集）
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健康で豊かな国民生活を保健医療福祉情報システムが支えます

ⓒ JAHIS 2022

ご清聴ありがとうございました
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