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ヘルスケアは、規制が厳しく、
リスクを嫌い、多様なステ
ークホルダーを考慮する
必要がある、独特で複雑な
分野です。

ヘルスケア データはサイロ化
されており、相互運用性のな
い既存の記録システムによって
その交換が妨げられています。

The European Health Data 
SpaceとTrusted Exchange 
Framework & Common 
Agreement は、医療データ交換を
強化する取り組みの 2つの例です。

技術および法的サポートの
欠如や商業的実行可能性

の欠如など、オープンソースに
対する一般的な誤解は、デジタ
ル ヘルス分野にも存在します。 

オープンソースのデジタル ヘル
ス ソリューションは、健康の公
平性を高め、イノベーション
のリスクを軽減し、ベンダー 
ロックインを排除できます。

オープンソース ソリューションは、
コラボレーションとコスト削減を
優先する地域で効率性と機敏性
を取り入れ、ヨーロッパと発展途

上国で勢いを増しています。 

オープンソース ソリューションの
2つの例は、100か国以上でデー
タ管理に使用されているDHIS2
と、15か国以上でアウトブレイク
監視に使用されている
SORMASです。

人工知能はヘルスケアで大きな可
能性を秘めており、そのデータ ニ

ーズは、より効果的なデータ交換イ
ンフラストラクチャの開発を促進す

る可能性があります。 

競争前のデジタル ヘルス アー
キテクチャは、システムのコンポー
ネントを標準化し、移植可能で持続
可能かつ相互運用可能なアプリケー
ションの開発を可能にします。

生涯にわたる記録を作成するには、
データを意味的に標準化し、
患者中心にし、データをアプリケ
ーションから分離し、共通のデータ 
ストアを使用する必要があります。 

革新的で機敏なソリューションは、
既存のプラットフォームを回避して
機能し、ボトムアップ開発とデジ
タル ヘルス市場の開放を可能にし
ます。

中立的な基盤は、競争前のレイヤ
ーを中心にオープンソース 
ヘルス ソリューションがコラ
ボレーション、学習、標準化するため
の重心を作成するために必要です。
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序文
デジタル医療データの急増により、システムがサイロ化され、関係者
が情報にアクセスして共有することが困難になり、最終的には研究と
患者のケアが制限されます。ヘルスケア部門は、電子医療記録 (EHRs)
の非標準化の性質により、データの相互運用性において大きな障害に
直面しており、医療データへのアクセスと共有が複雑になっています。
予測不可能な需要、倫理的義務、厳格な規制など、医療の固有の特性
により、医療システムの管理が複雑になり、効果的なデジタル化が妨
げられています。効果的なガバナンスは重要ですが、医療技術プロジェ
クトでは見落とされがちです。ガバナンスが不十分だと、デジタル ヘル
ス イニシアチブの成功が妨げられ、実装が効果的でなくなる可能性が
あります。

Linux Foundation のこのレポートが示すように、オープンソース ソ
リューションは、コラボレーション、透明性、費用対効果を促進するこ
とで医療データ管理を強化する有望な手段を提供しますが、誤解のた
めに導入が困難になっています。独自の EHR システムはベンダー ロッ
クインを引き起こし、柔軟性と、特定の医療ニーズに合わせてソリュー
ションをカスタマイズする能力が制限され、患者のケアに悪影響を及
ぼす可能性があります。オープンソース プロジェクトはコミュニティの
関与から恩恵を受けており、継続的なサポートを提供し、単一ベンダー
への依存を減らし、医療ソリューションの持続可能性を高めることがで
きます。医療の倫理的側面はオープンソースの原則とよく一致しており、
患者の転帰と公衆衛生を改善するには透明性と共有知識の必要性を強
調しています。

知的財産 (IP) を保護するために暗号化を使用する慣行は、1610 年の
ガリレオにまで遡り、古代文明にルーツを持ち、貴重な情報を保護す
る長年の必要性を強調しています。現代のオープン サイエンス ムーブメ
ントは、科学的知識へのアクセスを民主化し、歴史的な不平等に対処し、
研究とイノベーションにおける透明性、アクセシビリティ、包括性を促
進することを目的としています。The Budapest Open Access Initiative
や UNESCO の 2021 年 Recommendation on Open Science などの
主要なマイルストーンは、科学をより公平でアクセスしやすいものにす

るための取り組みを強調しています。COVID-19 パンデミックは、オー
プン サイエンスが迅速なデータ共有とコラボレーションを実現する可
能性を示し、世界的な健康対策における公平なアクセスの重要性を浮
き彫りにしました。

しかし、その理想にもかかわらず、オープン サイエンスは、知識と物
質的資源への公平なアクセスを妨げる構造的な不平等や根深い体系的
慣行などの課題に直面しています。オープン サイエンスは真空中で展
開されるのではなく、権力構造と知識階層に包囲されたエコシステムの
中で展開され、特定のグループや国を疎外し、その信頼性と科学的議
論や関与へのアクセスに影響を与えます。科学的な取り組みにおけるグ
ローバル ノースの優位性は格差を生み出し、低所得国や中所得国のイ
ノベーターを含む関係者はコラボレーションの障壁に直面することがよ
くあります。疎外された声を取り入れ、テクノロジ コミュニティの既存
の力関係の不均衡に対処するために、オープン サイエンスを根本的に
再考する必要があります。結局のところ、オープン サイエンスの影響は、
他の破壊的イノベーションと同様に、誰が議題を設定し、誰が運動を
制御するかにかかっています。

この再創造の瞬間に、オープンソース コミュニティ内で重要な変化が
始まります。このレポートが読者の皆さんに刺激を与え、医療技術分野
の開発、コラボレーション、イノベーションの次の波を起こすきっかけ
になれば幸いです。

LEO ANTHONY CELI  

Clinical Research Director and Senior Research Scientist 
MIT Laboratory for Computational Physiology
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概要
この Linux Foundation の調査レポートでは、医療データ インフラスト
ラクチャにおけるオープンソースの採用、認識、可能性について検討し
ています。まず、医療分野の独自の特徴の概要と、それがイノベーショ
ンとデジタル化に及ぼす影響について説明します。次に、この調査の
主な問題、つまりデータ システム間の相互運用性の欠如と、それがデー
タ共有を妨げている理由に焦点を当てます。相互運用性の欠如の原因
として、既存の電子医療記録 (EHR) システムの市場力など、いくつかの
理由を取り上げます。次にこの調査では、医療技術分野におけるオー

プンソースの採用に関する認識と課題、およびこの分野の相互運用性
の課題がオープンソースの適切な用途となる理由について説明します。
人工知能 (AI) が医療データ収集方法の変革を促進する可能性について
検討した後、レポートはイノベーションとデータ共有を促進するための
標準とテクノロジのアーキテクチャの開発など、前進するための推奨事
項で締めくくっています。
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ヘルステック分野の現状
ヘルスケアのデジタル変革により、医療提供者、研究者、機関、企業が患者のケアを
改善するのに役立つデータ ストアが急増しました。このデジタル変革の重要な側面は、
世界中で EHR が導入されたことです。EHR は、主に病院環境でヘルスケアデータを
取得および管理するために使用されるデジタル システムです 1。EHRs は広く採用されて
いますが、これらのシステムは相互運用性が良好ではないため、このデータにアクセ
スすることは依然として困難です。世界中の医療システムに携わる個人 ( 患者、医療
提供者、研究者、管理者、IT マネージャーなど ) にとって、この分野がデータの移植
性が低いことは明らかです。2 この問題は、技術、規制、文化、運用上の特殊性に起
因しており、これらの特殊性が組み合わさって、この分野を効果的にデジタル化する
ことが特に困難になっています。

オープンソース コミュニティは、車両のデジタル化から 5G 通信、AI まで、これらの
変革のための共有インフラストラクチャを構築することで、新しい大きな技術シフト
を推進してきました。医療データ システムにも、コラボレーション、透明性、相互運
用性を優先する同様の変革が必要です。これらの側面はオープンソースの価値提案の
基本ですが、医療の主要な利害関係者はオープンソース コミュニティにいません。LF 
Research は、この分野でのオープンソースの採用、存在する課題、相互運用可能な
デジタル医療システムの促進に LF が果たす役割を理解するために、この調査研究を
実施しました。オープンソース テクノロジストの観点から、このレポートでは、医療分
野でデータの相互運用性が欠如している理由と、これが医療と研究に与える影響を取
り上げ、オープンソース採用の障害と、医療に特化した標準とテクノロジのオープンソー
ス アーキテクチャでこの問題に対処する方法を強調しています。

ヘルスケアはユニークで複雑な分野

ヘルスケア分野には、そのユニークな特徴が数多くあります。市場の観点から見ると、
ヘルスケアはいくつかの要因により典型的な産業分野ではありません。3 

ヘルスケアに対する不規則で代替不可能な生涯にわたる需要 : 
患者がヘルスケアを要求する場合、通常は予測できないタイミングで発生し、緊急に
なることがよくあります。Libra Social Research Foundation の GoToMarket, HR, 
and PR Services の Director である Arun Kumbhat は、健康を「代替不可能な主題」
と呼び、その非線形性と緊急性により「消費財、消費者直販ビジネス、銀行、金融、

保険とはまったく異なる」としています。また、病気の進行過程を通じて患者がフォロー
アップや予防的治療を必要とする場合があり、「継続的な個人健康記録」が必要であ
ることも説明しました。

医師に課せられる倫理的および道徳的期待 : 他のほとんどの市場とは異なり、患者
と医療提供者との関係は、医療提供者が治療中に患者の最善の利益を念頭に置い
ているという信頼に基づいています。この信頼のレイヤーは、医療提供者にとってリ
スクが伴い、その決定が生死を分ける可能性があるという点で重要です。4 これによ
り、この市場の中心に道徳的および社会的義務が置かれ、European university of 
technology の教授によると、この市場は「非常に特殊なセクターであり、公共または
社会的な目的によって推進されています」。

厳格で複雑な規制環境 : ヘルスケアは高度に規制されたセクターです。4 G-Research 
のオープンソース開発責任者である Alex Scammon は、市場の規制特性により、ヘ
ルスケア製品およびサービスを開発する人々にとって重要な財務上の考慮事項が生じ
ると説明しています。同氏は、ヘルスケア製品の高リスクな性質により、承認を得るの
にかかる時間とコストが増加し、「規制のハードルを乗り越えるには膨大なリソースが
必要です... これは、たとえば大手テクノロジ企業よりも [ ヘルスケア ] の方が特異な
ようです」と述べています。これらの規制は安全性の観点からは重要ですが、HIPAA
など、インターネットを念頭に置かずに、またはスマートフォンが登場する前に作成さ
れたものもあり、現在の状況では関連性が低く、障害となる可能性があります。
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ヘルスケア市場のこれらの独自の側面は、厳格なガバナンス メカニズムを備えた非
常に動的な環境で多くの異なる利害関係者が多数の多様なタスクと意思決定プロセ
スを実行する医療システム管理の複雑さに寄与しています。5 6 Digital Services at the 
Office of the Government Chief Information Officer within the government of 
Ireland の責任者である Dr. Tony Shannon は、「病院はおそらく地球上で最も複雑な

組織単位です。一般的な病院では非常に多くのことが行われています」と主張しました。
ヘルスケア システムにおける技術的な変革やその他の変革は、多数の利害関係者とそ
の利益、適用される規制とリスク、および患者とプロバイダー間の独自の信頼関係を
考慮する必要があります。

「病院はおそらく地球上で最も
複雑な組織単位です。」

Dr. Tony Shannon
Head of Digital Services  

Government Chief Information Officer  
Government of Ireland
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デジタル ヘルス変革の背後にある人材とプロセス

医療分野の複雑さを考えると、デジタル変革はゆっくりとした断片的な
プロセスでした。紙のカルテからデジタル カルテへの移行は、その明
確な例です。グローバル コンサルティング ファームのシニア コンサル
タントは、デジタル記録の実装は、ほとんどの場合「ツールやテクノロ
ジを医師の業務プロセスに取り入れていません。そのため、医師の業
務に統合されるのではなく、余分なステップになっています」と説明し
ました。さらに、「テクノロジが医師の進路に沿っていない場合、医師
はそれを使用しない」と述べています。このユーザビリティの問題は、
医療データをデジタル システムに取り込む医療記録作成者の業界全体
が存在するという事実によく要約されています。「情報という怪物に餌
を与えるために専門家と一緒に働く記録作成者の業界を容認する業界
が他にどこにあるでしょうか」と Shannon は嘆きました。

Shannon 自身のデジタル変革の課題の解釈は、人材、プロセス、テク
ノロジの複雑な融合に帰着し、人材がすべて 3 つの領域にサイロ化さ
れているという事実によるものです。「医療専門家は臨床領域の訓練を
受けていますが、テクノロジを理解していません。技術者は技術領域
の訓練を受けていますが、臨床領域を理解していません。管理管理者
は経営科学の訓練を受けていますが、臨床プロセスも技術スタックも
理解していません。」 このような複雑さにもかかわらず、彼はすべての臨
床領域のプロセスに一般的なパターンが含まれており、それが医療デー
タをより効果的に管理するための鍵であると主張しました。これらの一
般的なパターンを特定することで、機関は医療環境全体で IT インフラ
ストラクチャを調整および相互運用できますが、この調整がなければ、
問題は複雑でサイロ化されたままになります。7 8 

テクノロジ、人材、プロセスのこの融合は、インタビュー全体で繰り返
されました。Libra Social Research Foundation の Non-Executive 
Director である Dr. Pankaj Gupta も同様のコメントをし、「ヘルスケア
IT では、意味的に標準化されたビジネス プロセス、十分に開発され
た物理および IT インフラストラクチャ、ヘルスケアとテクノロジのクロ
スオーバー スキルを持つ人材が必要です」と主張しました。European 
university of technology の教授は、これらすべての異なる側面がうま
く連携することを保証することの難しさについて説明しました。「私の
医療同僚は、データやテクノロジを扱うのは仕事ではありません。ご
存知のように、彼らには時間がありません。そのため、それができる
新しい職種や関係者が必要です。しかし、テクノロジやデータ分析に
精通している可能性のある他のパートナーとつながり、信頼するのは非
常に困難です。」 医療研究の観点から、McGill University の教授であ
る David Buckeridge は次のように同意しました。「課題は、これを理
解するには多くの視点が必要だということです。研究倫理委員会の視
点、実質的な分析研究の視点、そして IT セキュリティの視点が必要で
す。これらすべてが集まってこの問題を検討し、何らかの判断を下す必
要があります。これらの人々を集めること自体が困難ですが、このよう
な問題について議論することも困難です。」 同様に、独立したデータ共
有研究者兼コンサルタントの Jared Keller は、医療技術を適切に管理
するには技術者、弁護士、ビジネスマンが必要であると指摘しました。

「彼らは全員同じ人物ではありませんし、互いに話し合うのは難しいの
です。」

これらのさまざまな視点を理解することは、プロジェクトが適切に機能
し、効果的に管理され、持続可能なものになる上で重要です。プロジェ
クトの焦点を技術インフラストラクチャの定義に限定すると、組織的ま
たは社会的障害の可能性を無視することになりますが、これらも同様
に考慮する必要があります。9  Keller は、自身の経験では、ガバナンス
は常に最後に検討されるものであると指摘しました。「技術から始めた
いという誘惑がありますが、それは人々を誤った方向に導く可能性があ
ります。」
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Buckeridge は、ガバナンスがデジタル ヘルス プロジェクトの実装に
おける最大の障害の 1 つであることに同意しましたが、ガバナンスは正
しく実行するのが最も難しい要素の 1 つでもあると指摘しました。「デー
タ分析インフラストラクチャに関して私が構築したすべてのものの中で、
ガバナンスが最も難しい部分です。事前に理解しておかないと本当に頭
を悩ませますが、同時に、理解するまで待っていたら何も達成できな
い可能性があります。」

ガバナンスの考慮事項を技術的な考慮事項と同じレベルに置くことは、
リソースが常に十分に提供されていたり、適切に割り当てられていたり
するわけではないセクターでは特に困難です。グローバル コンサルティ

ング ファームのシニア コンサルタントが説明したように、「[ カナダの ]
医療制度は破綻しているとは言いませんが、予算が引き締められている
ため、大きなプロジェクトを実行すると予算が削減されるというリスク
があります。そして、多くの場合、予算は変更管理、臨床導入、トレー
ニング、コミュニケーションなどの非技術的なストリームで削減されま
す。そして、それがこの業界が最も必要としている部分です。 そのため、
予算の引き締めが実装の成功を妨げていると思います。」 これらのガバ
ナンスと変更管理メカニズムがなければ、医療分野のデジタル イノベー
ションは実際に立ち上がることができない可能性があります。

「多くの場合、予算は変更管理、臨床導入、トレーニング、コミュニケーションなど
の非技術的な部分で削減されます。そして、この業界が最も必要としているのはそこ
です。そのため、予算の引き締めが実装の成功を妨げていると思います。」
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デジタルヘルスにおけるイノベーション

ヘルスケア市場には独特の側面があるため、イノベーションが
難しい分野となっています。まず、社会的目的主導であるとい
うことは、それほど利益主導の分野ではないことを意味します。
European university of technology の教授は、デジタル ヘル
スへの投資が世界中で落ち込んでいるのを目の当たりにし、ヘ
ルスケアが公共財であると呼び、 「デジタル ヘルスケア ソリュー
ションから得られる利益には限界がある」と述べています。
Microsoft Research の責任者である Peter Lee もこの意見に
同意し、大手テクノロジとヘルスケアの間には根本的な倫理的
な違いがあることを示唆しました。これまで説明してきたように、
Microsoft などの大手テクノロジ企業の投資家は大幅な収益増
加を要求していますが、どのヘルスケア企業にもそれは不可能
であり、この分野への投資意欲が低下しています。Lee によると、
このため大手テクノロジ企業はヘルスケアへの投資と撤退のサイ
クルを繰り返すことになるとのことです。

freshEHR の最高経営責任者 (CEO) である Ian McNicoll と
European university of technology の教授は、どちらもテク
ノロジ企業の能力に責任があるとしています。教授が述べたよ
うに、「医療は彼らの中核的能力からあまりにもかけ離れてい
ます。 彼らは医療の専門知識を持たずにヘルスケアのバリュー 
チェーンに飛び込んだのです。」 McNicoll は、このサイクルが起
こるのは「[ ビッグテックは ] 直接的なケアではなく、すべてデー
タ分析によって動かされているからだ…彼らはデータ分析に関し
て豊富な経験を持っているが、それは最前線の仕事から下流に
あるものだからです。」と指摘しました。そして率直に言って、「最
前線での仕事はあまりにも大変なので、彼らはそれに関わりた
くないのです。」 これにより、医療イノベーションへの投資が制
限され、この分野の真のデジタル変革には何が必要になるのか
が懸念されています。10 

その一方で、新興企業はヘルスケア市場の特定の問題に非常に
特化した製品やサービスを提供するため、市場に参入するのが
困難です。European university of technology の教授は、市

場がこれほど大きく、製品が特定のニーズにしか適合しない場
合、「より大きな製品に参入しなければ、単に役に立たない可
能性がある」と指摘しました。その結果、この分野は “pilotis”
に苦しんでおり、革新的な介入はニッチで限られた状況でのみ
成功しており、パイロット段階を超えてスケールアップする能力
がありません。9, 11 McNicoll が主張したように、そのサービスを
プラグインする能力がなければ、市場の他の分野では、「これ
はイノベーションにとって大きな足かせとなっています。新しく参
入してくる小さなスタートアップ企業は、インフラ全体を自分た
ちで再構築しなければなりません。」 スタートアップの特定の製
品やサービスは、米国の HiTrust 認証などのコンプライアンス
要件の対象にもなり、非常にコストと時間がかかる可能性があ
ります。12 

第二に、イノベーションのペースが遅いのは、医療におけるリス
クが高いことが一因です。 Gawande(2012) は、発見と実装の
差が「驚くほど」大きい他の消費者分野と比べて、新しいプロ
セスや医薬品が医療現場に浸透していくのがいかに遅いかを指
摘しています。13 ほとんどの消費者向けイノベーションを推進す
る “ fail fast and iterate” の概念は次の通りです。リスクが高
すぎて欠陥を許容できない分野では不可能です。4 調達面から見
ると、革新的なテクノロジへの投資は限られており、代わりに
病院や診療所はベンダーから製品を調達する傾向があります。
Buckeridge が主張したように、この調達戦略は「リスクを軽減
し、ある程度のレベルで熟練した人材の要件を減らす方法とみ
なされます」。 Niraj Dalmia, Partner in Omnia AI at Deloitte 
カナダは、公共部門の観点からリスク回避について説明し、次
のように述べました。「民間部門、特に非医療部門では、‘fail 
fast and iterate’ という利点があるため、リスクを取る意欲が
若干高まっている…公共部門、前例を探していて、それが成功
した、それが行われたというもう少し確実性を求めていると思
います。そして、当然のことながら、公共部門はこれらのソフト
ウェアに税金を費やしており、それが確実に成功することを確
実にしたいと考えています…  
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これは微妙なバランスであり、達成するのは難しいですが、生
産性のパラドックスに対抗するためにはデジタルと情報システ
ムの導入を伴うヘルスケア分野でそれを獲得する必要がありま
す。」

データ プライバシーの観点から考慮すべき重要なリスクもあり
ます。世界的なコンサルティング ファームのシニア コンサルタ
ントが説明したように、クライアントに対するリスク アドバイザ
リーにおける彼女の仕事は、「テクノロジ プラットフォーム内の
プライバシーとサイバーに関するものであり、健康情報が含まれ
るテクノロジの実装にとって、これは明らかに非常に重要です。」 

データ保護に関する厳しい規制により、リスクを回避したテクノ
ロジの実装が可能になります。

ヘルスケア市場の独特な特性と、さまざまな利害関係者の複雑
さと相互関係が、この分野のデジタル変革を困難かつ制限的な
ものにしています。

「民間部門では、特に医療以外の部門では、‘fail fast and iterate’ の利点により、リスクを取
る意欲が多少なりとも高まっています。公共部門は、前例を探し、少しでも模索していると言え
ます。それが成功したということは、それが成し遂げられたということの方が確実です。」

Niraj Dalmia
Partner in Omnia AI 

at Deloitte Canada
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標準化されていないデータ交換インフラストラクチャ
この複雑な規制、財務、技術、ガバナンス環境では、医療システムの
重要な側面である医療データが損なわれています。この分野がデジタ
ル化され、デジタル形式で利用できるデータが急激に増加するにつれ
て、これらのさまざまな要因によりデータがサイロに閉じ込められ、ア
クセスや共有が困難になったり、不可能になったりしています。世界的
なコンサルティング ファームのシニア コンサルタントは、「データをま
とめて患者または臨床医のどちらかに価値を提供するのは非常に難し
い」と明言しています。研究者はデータへのアクセスにも苦労しており、
その結果、現実世界の証拠から結果を導き出す能力の限界に直面して
います 14。 「やりたいことを行うのに十分なデータがありません。私たち
は、今あるものよりも 100 倍、1,000 倍を望んでいます」と Scammon
は、股関節形成不全のオープンソース診断モデルに関する彼の研究に
言及して説明しました。

このサイロ化されたコンテキストにより、患者の経過全体にわたって
データを追跡することが非常に困難になります。McNicoll は、がん患
者の道のりを例に挙げました。症状から診断、手術、治療へと移行す
る際、「あらゆる段階で大量の情報の受け渡しが行われます…そして、

データを通じて患者を追跡するのは非常に困難です。」 さらに、医療デー
タ自体は「独特に複雑で、広範囲で、乱雑で、フラクタル」であると
McNicoll は指摘しました。彼は次のように説明しました。「実際にマッ
ピングされたことは一度もありません。それはすべて臨床医の頭の中
にあるものであり、すべて紙切れの中にあります。多くの混乱と意味の
違いがあります。コンテキストは非常に重要です。」 Findhelp の Senior 
Advisor である Noah Harlan は、健康の社会的決定要因 (SDOH) シス
テムを組み込むと、この複雑さがどのように悪化するかを次のように説
明しました。「情報のさまざまな部分や組み合わせを移動する必要があ
る場所が多すぎます。」患者の適切な全体像を構築するには、さまざま
なデータ ( 一部ではケアに隣接しているとみなされるデータも含む ) を
統合できる必要があり、これは基準に依存します。

「やりたいことを実現するのに十分な
データがありません。 我々は今あるもの
の 100 倍、1000 倍を望んでいます。」

Alex Scammon
Head of Open Source Development 

at G-Research
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医療データの標準と相互運用性

医療データは、医療システム全体で「計算可能、理解可能、複製可能、再利用可
能、および相互運用可能」にすることを目的としたさまざまな標準を使用して定義
されています。15 医療データのライフ サイクルのさまざまな段階に合わせて開発され
た標準が多数あります。データ作成のためのコンテンツ標準、データ形式設定のた
めのコード システム、データ分析のための情報標準、データ フローに関する交換標
準、およびデータ保護のためのプライバシー標準などがあります。15 一般的な標準と
しては、Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR)、SNOMED Clinical 
Terms (CT)、Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC)、およ
び Observational Medical Outcomes Partnership (OMOP) Common Data Model 
(CDM) などがあります。これらの多くは世界標準ですが、医療データを標準化する地
域的な取り組みもあります。たとえば、European university of technology の教授は、
欧州各国には独自の国家医療記録プラットフォームがあり、欧州連合はこれらのプラッ
トフォームを結合して単一の市場として接続するための標準の構築に取り組んでいると
説明しました。

導入と実装は進んでいるにもかかわらず、これらの標準
は相互運用性の問題を解決していません。インタビュー
対象者は、これらの基準は、異なる医療システム間で
実際の持続可能な相互運用性を提供するには不十分で
あると指摘しました。世界的なコンサルティング ファー
ムのシニア コンサルタントが、ガバナンスと実装の観点
からこの問題を説明しました。医療が州の管轄である
カナダでは、連邦政府は「基準を設けることはできます
が、州がそれに従う必要はありません。彼らは自分たち
のことを自分でやることができます」。これは、各システ
ムが独自の標準を使用できる州内だけでなく、州を越え
たデータ共有にも影響します。Harlan はまた、これに
ついてアメリカの観点から次のようにコメントしました。

「[ 相互運用性 ] は非常に困難です。社会的養護プログ
ラムにはさまざまな規則があり、その規則は州ごとに異
なり、さらに連邦規則もあります。」

McNicoll は、英国内の臨床医の役割と力関係の観点か
ら同様の推論を行いました。医療システム : 「臨床医を
標準化して同じ方法でデータを収集させるのは困難で
す。彼らは、弁護士などの別の専門職の人間や、全社的
な基準が存在する IBM 内の人間よりも大きな権力を行
使します。臨床医の力があるため、健康の分野ではそれ
を行うのは困難です。」 世界的なコンサルティング ファー
ムのシニア コンサルタントも同意しました。 「[ カナダの ]
臨床医を見ると、ほとんどの場合、個人事業主です... 彼
らはもう少し自分のことをすることができます... そのた
め、私たちの時間の多くは、通路か何かで、病院の向こ
う側、さらには病院内でも彼らにプロトコルや治療法に
同意してもらうことに費やされています。」

4つの一般的な医療データ標準
FHIR: データの保存方法に関係なく、ほとんどのアプリケーションに共通する
コア情報セットの構造を定義することにより、交換する医療データを標準化す
るために使用されます。16 

OMOP CDM: 医療用語のコアな語彙を使用してデータの構造と内容を定義す
ることにより、保存データと分析用のデータを標準化するために使用されま
す。17 

SNOMED CT: 臨床医が捉えた臨床フレーズを表現する標準化された方法を提
供する臨床用語や臨床プロセスの構成要素の表現と構成要素間の関係を定義
します。18 

LOINC: 臨床検査および観察のコード名と識別子の世界共通の医学用語。19 

13医療データの相互運用性のためのオープン アーキテクチャ



これらの標準を適切に実装するには権限が必要です。Canada 
Health Infoway のシニア標準スペシャリストである Janice 
Spence と認定用語標準スペシャリストの Linda Parisien は、
カナダ政府が現在 SNOMED CT の採用をどのように推進してい
るかについて説明しました。ただし、さまざまな EHR プロバイ
ダーが完全に準拠しているわけではなく、多くの場合、用語標
準を完全に実装する能力が限られているという事実を指摘しま
した。「利用できる機能はいくつかありますが、最大限に活用さ
れていません」と Parisien はコメントしました。Spence は、
この問題をガバナンスの観点から説明しました。「EHR ベンダー
やデジタル ヘルス ソリューション プロバイダーに対し、承認さ
れた汎カナダおよび国際的な用語やデータ交換標準を採用・サ
ポートし、準拠する必要があることを伝えるための推進力を整
備する必要があります。基準を定め、その基準を維持すること。
現在、国中でそのギャップが存在しています…私たちは、コン
プライアンスの枠組みが実際に導入され、維持されていること
を確認するために、何らかの手段をどこに導入できるかを模索し
ています。」

米国のアーキテクトによると、このためベンダーは完全に準拠し
ておらず、相互運用性もないまま標準を使用していると主張す
ることになるといいます。U.S. health department のアーキテ
クトによると、 「すべてのベンダーは自社製品が相互運用可能で
あると主張しています。そして、それは 100% 真実ではありま
せん…すべての標準の問題は、ベンダーごとに実装方法がわず
かに異なる可能性があることです。つまり、実際には相互運用
性がありません。」データ標準化の観点から説明した McNicoll
は、FHIR などの標準を使用したデータ交換レベルの標準化は
あるが、データ ストア レベルの標準化は存在しないと指摘しま
した。「データを交換するときは、この合意された形式でデータ
を交換します。そして、合意された形式をシステムにインポート
できます…しかし、システムは引き続き独自の内部データベース
形式でデータを保存および管理します。」 その代わりに、標準を
データの「内部」に置き、データの共通形式を作成すれば、ア
プリケーションはそのデータ上で直接動作できると私は主張し
てきました。

相互運用性の欠如は、さまざまな状況でさまざまな目的のため
に開発された多くのさまざまなソリューションの結果でもありま
す。Gupta らは、医療データ システムの断片的な開発について
指摘し、「これらすべての垂直型 [ 医療 ] システムは、異なる時点、
異なるテクノロジで IT システムを構築したため、これらすべての
データ ポイントを三角測量することはできません。そして、そ
れらのほとんどは互いに会話しません。そうするように設計さ
れていないからです」と Gupta は説明しました。しかし、答え
は必ずしも 1 つの統一ソフトウェアを使用することではありませ
ん。世界的なコンサルティング ファームのシニア コンサルタン
トは、「答えは相互運用性であり、均質なテクノロジではない」
とコメントしています。European university of technology の
教授も「イノベーションにおいては、1 つの巨大な解決策は不可
能だ…各国が進む方法は、多様なプラットフォームの相互運用
性だ」と主張しました。このような理解にもかかわらず、世界
の EHR 市場は少数の巨大プロバイダーを中心に統合されつつ
あると私たちは見ています。
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データ交換イニシアチブの例
いくつかの公的および民間のイニシアチブとフレームワークが、医療情報交換をサポートしています。その一例が、U.S. Department of 
Health and Human Services Office of the National Coordinator for Health Information Technology が 2022 年 1 月に導入した信頼
できる交換フレームワークと Trusted Exchange Framework and Common Agreement（TEFCA）です。TEFCA は、Qualified Health 
Information Networks（QHIN）と呼ばれる参加組織間の医療情報のデジタル転送を強化することを目的としています。その目標は、全
国的な相互運用性を実現するための普遍的なガバナンス、ポリシー、技術標準を確立し、組織間での医療データの共有と交換を簡素化す
ることです。共通合意を通じて、TEFCA は、すべての医療情報ネットワークに適用される基本的な法的および技術的要件を備えたガバナ
ンス フレームワークを提供し、一貫性のある標準化されたデータ交換を保証します。20 

The European Union は最近、European Health Data Space（EHDS）と呼ばれる並行イニシアチブを承認しました。委員会のアプロー
チは、データ権利を重視し、国民が自分の医療データを完全に制御できるようにすることを目的としています。これは、「医療データの自
由な移動」を保証するために設計された法的および政策的枠組みによって促進され、医療データは個人がどこにいてもシームレスに追跡
できるようになります。実際には、国民は EU 内の場所に関係なく、標準化された欧州形式で健康情報に無料でアクセスできます。EHDS は、
個人のアクセスを強化するだけでなく、EHR システムの「真の単一市場」を促進することで、研究、科学開発、および産業に利益をもたら
すことを目指しています。この標準化は、加盟国全体の EHR プロバイダーの市場参入プロセスを簡素化し、統一性と相互運用性を促進す
ることを目的としています。EHDS は、医療データへのアクセスと交換の改善を通じて、今後 10 年間で 55 億ユーロを超える大幅なコスト
削減をもたらすと予想されています。このイニシアチブは、2024 年秋に正式に採用される予定です。21 
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EHR の既存市場力

現在、先進国では病院データの処理に主に少数の大手独自
EHR プラットフォームに依存しています。インタビューで主に取
り上げられたのは、Epic と Cerner の 2 社です。この 2 社は米
国で合わせて 50% 以上の市場シェアを占め、英国とカナダで
はトップの EHR ベンダーの一部です。22 23 24 多くのインタビュー
対象者が、この統合とそれがデータ管理に与える影響について
言及しました。Buckerridge は、歴史的には「米国で強力な
情報科学プログラムを持つ主要な学術医療センターのほとん
どは、独自の電子医療記録を構築して運用していましたが、現
在では米国ではたとえば Epic がそのほとんどすべてに取って
代わっています」と説明しました。トロントの St. Michael’s 
Hospital がその好例です。Unity Health Toronto のデータ サ
イエンスおよび高度分析チームの製品開発ディレクターである
Jamie Beverley が指摘したように、同病院は現在の患者記録
システムを Epic に置き換えています。グローバル コンサルティ
ング ファームのシニア コンサルタントも、カナダのクライアン
トのほとんどが Epic または Cerner の導入を選択していると述
べています。U.S. health department のアーキテクトは、「米
国では医療ネットワークの独占を強めるために、次から次へと
統合が進んでいます」と説明しています。 

これらの既存の EHR プレーヤーは、標準化に向いていません。
経済的な観点から、これらのプレーヤーは、ユーザーを自社の
システムに縛り付けて、ライセンス料を支払い続けさせたいと
考えています。インフラストラクチャを標準化することは、クラ
イアントが他の標準化されたベンダーとソリューションを統合す
る機会を開くことを意味します。米国のように民間で提供され
るシステムでは、病院や診療所が患者を自社のシステムに縛り
付けておきたいという関心が、この状況を悪化させます。U.S. 
health department のアーキテクトは、「大規模な医療ネット
ワークは、患者を自社の医療ネットワークに縛り付けて、その
患者コホートからのキャッシュ フローを維持したいと考えてい
ます。同様に、EHR ベンダーは、できるだけ多くの顧客に自社
のプラットフォームのライセンス料などを払ってもらいたいと考

えています」と説明しています。どちらの当事者にも、データを
共有するために標準化する動機はありません。Shannon はこ
れに同意し、「データを共有せず、封じ込める積極的な取り組
みが、現在の医療システムの経済モデルに組み込まれています」
と述べています。

公的資金で運営されているシステムであっても、データをポータ
ブルにする動機が常にあるわけではありません。Dalmia は、「カ
ナダ全土でデータを共有する動機は限られている」と説明して
いますが、カナダの州間で相互運用性の取り組みが拡大してい
るのを目にしています。彼は、それには「文化と考え方の変化、
そしてそれを実行する意欲」が必要だと主張しています。この相
互運用性の欠如、特に変更管理とガバナンスのレベルでの相互
運用性の欠如には、公的資金で運営されているシステムが優先
しない可能性のあるリソースと資金が必要です。

いくつかの EHR をめぐるこの統合における重要な考慮事項は、
これらのシステムが医療のすべての側面をカバーしているわけ
ではなく、患者のデータ ジャーニーの相互運用性を低減する

「エッジ効果」があるということです。管理者がソフトウェア
を 1 つ購入して相互運用性を実現できると考えたとしても、「こ
れは的外れです。なぜなら、たとえばここケベックの Epic で
は、すべてをカバーしているわけではないからです。プライマ
リ ケアもカバーしていません。公衆衛生もカバーしません」と
Buckeridge は言います。Harlan は SDOH の観点からこれを
説明しました。つまり、フード スタンプの登録を逃した個人は
空腹で病院に行くことになり、病院の請求書まではすべて Epic
の外で行われるということです。「それに関するすべての負の外
部性、それに関するすべてのコスト要因、そのすべてのプロセス、
Epic はそこに関与していません。」
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結局のところ、医療データ レコードの標準化と持続可能性は極
めて重要です。この分野では生涯にわたるレコードが必要だか
らです。現在のシステムには、生涯にわたるレコードを作成する
ための相互運用性が欠けています。これは、そうするためのイ
ンセンティブ、リソース、市場競争がないためです。こうした相
互運用性の欠如の結果、「現在、医療に関しては情報の暗黒時
代に生きている」と Shannon は主張します。「米国や西側諸国
の多くの地域を見れば、医療システムが危機に瀕しているのが
わかります。それは人やプロセスなど多面的な要因によるもの

ですが、今日の医療 IT の劣悪な状態に少なからず起因していま
す。人々の命を奪っています」。さらに同氏は、「現在、医療 IT
市場は既得権益であふれています。そして彼らはそうした進歩
に抵抗しています。業界は挑戦を受ける必要があります。独占
的な慣行は挑戦を受ける必要があるのです」と述べました。

「今日の医療システムの経済モデルには、
データを共有せず封じ込めようとする積極
的な取り組みが組み込まれています。」 
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医療データ管理のためのオープンソース
オープンソースは、この業界に挑戦する方法でしょうか ? オープンソース、特にオープ
ン サイエンスは、医療の基本的な信条です。Shannon は、「学んだことを公開してピ
ア レビューを受けるのは、医療的、文化的行為です。そうしないと秘密を隠している
ことになります。道徳的に正しいことではありません」とコメントしました。Shannon
によると、この分野の道徳的義務は、透明性と共有を促進するオープンソースの道徳
的義務とよく一致しています。彼は、個人診療を守るために元の鉗子ツールを隠した
医療家族の例を挙げました。これは、「公開するか、消滅するか」という現在の基準
では、今日の医師には理解できません。このコラボレーションは、この分野に存在す
る課題の普遍性を解決するために不可欠であり、典型的なオープンソースの使用例で
あると Shannon は言います。「私たちは、デジタル次元へのよりオープンなコラボレー
ション アプローチによってのみ、医療の厄介な課題を解決します。」

「デジタルの側面に対するよりオープンな協
力的なアプローチによってのみ、ヘルスケア
における困難な課題を解決できるのです。」

Dr. Tony Shannon 
Head of Digital Services, 

Government Chief Information Officer, 
Government of Ireland
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オープンソースに対する（誤った）認識

この自然なつながりにもかかわらず、インタビューからこの分野
ではオープンソースに対する多くの一般的な（誤った）認識が存
在し、オープンソースの採用は実際の課題と認識されている課
題のために抵抗に遭うことが明らかになりました。これらの認
識の多くは他の分野で克服されているにもかかわらず、ヘルス
ケア分野では依然として存在しているようです。以下は、インタ
ビューで明らかになった一般的な信念と誤解です。 

オープンソースは民間部門の利益と衝突する

前述のように、インタビュー対象者はオープンソースには医療
倫理と密接に関係する倫理的義務があると感じていました。
Gupta が主張したように Libra Social Research Foundation
はオープンソース ソフトウェア プロジェクトを開発しており、開
発者として「独自の製品を構築して使用することができ、コアの
上に何か新しいものを作成した場合、それは自分のものになり
ますが、コアを変更する場合はそれをオープンソースに戻す必
要があります。これは道徳的な義務です」。実際にはそうではな
いかもしれませんが、少なくとも Gupta にとっては、オープンソー
スは道徳と結びついています。

この道徳は、一部のインタビュー対象者によると、医療技術の
目標によく適合する可能性のある側面を追加しますが、すべて
のインタビュー対象者に当てはまるわけではありません。一部
のインタビュー対象者は、金銭的機会が技術革新を妨げている
と主張していますが、Scammon は金銭的利益がオープンソー
スではなく独自の革新を推進する根本であると感じています。
彼は、ヘルスケアがオープンソースに敵対的である理由として、

「プロプライエタリ ベンダーは金銭に動かされています。それが
オープンソースに対する攻撃の根源であり、医療 IP には大金が
動く可能性があるからです。そして、大金を稼いでいるこれらの
ベンダーの多くは、これを脅威と見なすでしょう…答えは簡単
です。金銭です」と主張しました。Scammon は、この分野が
依然として金銭的に動かされているという考えに同意し、「金銭
がたくさんある地域では、オープンソースとヘルスケアの受け入
れが遅れるだろう」と主張しました。しかし、この分野の金銭

が少ない地域では、「好むと好まざるとにかかわらず、西洋のヘ
ルスケア システムを混乱させるツール セットが出現するだろう。
興味深いことに、現在の既存企業が存在しないため、イノベー
ションが起こっている場所からそれが出てくる」と彼は感じてい
ました。

この議論は、他のさまざまなインタビューで民間部門とオープン
ソースの緊張関係として展開されました。オープン データの観
点から、Keller は民間部門にデータを公開するよう促すのがい
かに難しいかを説明しました。企業が競争上の優位性を失うこ
とを恐れている場合、特に企業が金銭的価値を理解するのは
難しいからです。Gupta は、金銭的利益とオープンソースのこ
の対立がインドでどのように展開したかを簡単に説明しました。
インド政府がデジタル ヘルス標準のオープンソース義務化を制
定したとき、「民間部門は他の利益とのバランスを取らなければ
ならなかったため、躊躇した」。同氏はさらに、義務化は「民間
部門に衝撃を与えたが…一部の民間部門は、政府が大義のた
めにやっていることに気づいた」と述べました。

U.S. health department のアーキテクトは、オープンソースに
反対する議論は商業的利益が背後にあるため根拠がないと主張
しました。「明らかに彼らはマネージャーであり、非技術者です。
イノベーションやデータなど気にしません。」彼はさらに、米国
のロビー活動文化と、それが退役軍人省のオープンソースの退
役軍人医療情報システムおよび技術アーキテクチャ (VistA) プ
ラットフォームの採用を妨げた経緯について説明しました。 「こ
の考えは、事実上、定義上は商用のほうが優れているというも
のです。これは、政府に商用製品を売りたいベンダーや請負業
者によるまったくの誤報にほかなりません。」
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彼はさらに、今日では「全国的な医療制度がない限り、医療に
おける [ オープンソース ] はあまり適していません。なぜなら、
金銭目的や営利目的など、他にも多くのインセンティブが働い
ているからです。」と述べました。

オープンソースはプロプライエタリ
に比べてサポートが不足

オープンソース ソフトウェアに対するプロプライエタリの支援が
不足していることに、インタビュー対象者の一部は懸念を示しま
した。Buckerridge は、オープンソース調達に対するこの躊躇を、
この種の環境を管理するための IT リソースの不足に結び付けま
した。ケベック州ではオープンソースを優先する方針があるにも
かかわらず、ソフトウェアの管理に社内のローカル エキスパート
を必要としない傾向が見られると Buckeridge は言います。病
院の開発グループについて、彼は次のように述べました。「私た
ちは仮想化を使用していますが、そのためにはオープンソース
は使用しません。VMware を使用するのは、主にシステム管理
者がオープンソースにあまり慣れておらず、彼のスキルではオー
プンソース環境を構築できないためです。」 彼はこれを、オープ
ンソース ソフトウェアとローカルで開発されたアプリケーション
の混同であると説明しました。後者は、管理が不十分で構築
者が退職し、「誰も実際にどうすればよいか分からない」場合、
病院にとって有害となる可能性があります。

Beverley はまた、リソースの問題を指摘し、同グループがモデ
ルをオープンソース化して他の病院と共有しようとしたとき、病
院には「モデルを実行するためのチームとインフラストラクチャ
がなく、モデルが逸脱し始めたら再トレーニングし、逸脱し始
めたら監視する」ことがわかったと説明しました。ホスティング
のメンテナンス、ML Ops、監視など、これがオープンソースの
取り組みの採用におけるギャップでした。Dalmia もこれについ
て振り返り、プロジェクトには「オープンソース ツールの理解、
管理、開発に必要なスキルがないため、アプリケーション パッ
ケージで済ませてしまう」と述べています。「[ これにより ]、す
でに開発、テスト、試行されており、ゼロから構築しているわ
けではないという安心感が少しは生まれます。」

インタビューを受けた人の中には、責任に関する懸念への対応
として、ベンダーが支援するソフトウェアがこの傾向に関係して
いると考える人もいました。iWish および TeleVox Healthcare
の創設者である Chinmay Singh は、「オープンソース製品を採
用すると、責任に関する要件は満たされないですよね。例えば、
このソフトウェアが故障したら、誰に相談すればいいのでしょう
か。誰かに相談する必要があります。」と彼は続けて説明し、「多
くのオープンソースが医療 IT で使用されているため、これは克
服できない問題ではありません ... しかし、責任の問題が主な
障害です。」 CarrumHealt の DevOps エンジニアリング マネー
ジャーである Jason Clark も同じ問題を取り上げ、学術医療機
関の観点から「彼らは電話できる相手がいるサポート契約を望
んでいます。」と述べました。U.S. health department のアー
キテクトも、「病院や企業など、誰もがソフトウェアのニーズに
対して 24 時間 365 日サポートしてくれるベンダーを望んでいま
す。24 時間 365 日のサポートが必要であり、それを支える本物
の企業が必要なのです。」と述べています。

オープンソースは商業的に実現不可能

オープンソース ソフトウェアの持続可能性に関する懸念は、
その商業的実現可能性という文脈でも取り上げられました。
McNicoll は持続可能性に対する懸念を表明し、「哲学的には」
ヘルスケアにおけるオープンソースの推進に賛成するが、「現実
的には、維持するのは非常に難しい」と感じています。たとえば、
ジャマイカでの彼の仕事では、当初はオープンソース システム
を使用していましたが、「サポートが困難」であったため、最終
的には選択しませんでした。これはオープンソースの商業的実
現可能性に帰着すると彼は主張しました。
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実現可能なオープンソース プロジェクトのほとんどは「大手 IT
スポンサーまたは政府スポンサーを持つ傾向があり」、それが
なければオープンソース プロジェクトが商業的に機能させるの
は困難です。

オープンソースは小規模なプロジェクトにのみ使用される

多くのインタビュー対象者は、直接的または無意識的に、オー
プンソースは小規模なプロジェクトに最適であると述べました。
European university of technology の教授は、「小規模な規
模では、開発者はオープンソース ソリューションを使用してプ
ラットフォームの特定のモジュールを作成することを好みます。
しかし、オープンソースには独自の限界がありますよね ?」とコ
メントしました。グローバル コンサルティング ファームのシニ
ア コンサルタントは、「デロイトでは非常に大規模なプロジェク
トを抱えることが多いため、私は必ずしもオープンソース プロ

ジェクトに多く取り組んでいるわけではありません」と述べまし
た。また、「公衆衛生分野で [ 医療 ] バックオフィスにオープンソー
スを使用する人を私は知りません」とも述べています。一部の
コメントから、オープンソースは大規模な医療情報プロジェクト
には実行可能なオプションではないという認識があることは明
らかでした。これは、プロトコル レイヤーでの使用を考慮する
のではなく、アプリケーション レイヤーでオープンソースに重点
を置く傾向が一般的であることを示しています。

オープンソースに関するこれらのさまざまな課題と認識は、これ
らの認識が妥当であるか、オープンソースに関する知識不足に
基づいているかにかかわらず、医療分野でのオープンソースの
採用を妨げています。次のセクションでは、オープンソースの一
般的な利点と、それがこの分野でどのように適用され、誤解を
解消し、導入の道筋を特定するかについて説明します。
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オープンソースの利点

オープンソース コミュニティの人にとって、業界全体やテクノロ
ジの分野で見られる通常の利点は、医療分野にも当てはまりま
す。

オープンソースはコストを削減すること
で健康の公平性を促進します

特に発展途上国では、独自のソリューションを購入することは難
しい場合があります。Scammon がコメントしたように、オープ
ンソースの股関節形成不全モデルに関する彼の研究は「世界の
ために存在する必要があります。なぜなら、毎年何百万人もの
乳児が治療を受ける必要があるからです。そして、それが独自
の形でしか存在しないと、お金のある場所でしか使用されませ
ん。それは公平ではありません。」 彼は、オープンソース モデル
がスキャン機器のみのコストで無料で利用できることを説明しま
した。したがって、特定のツールを必要とする医療システムは、
サブスクリプションとライセンス料の費用を節約するためにオー
プンソースの代替手段に頼ることができます。

同様に、Gupta はインドでオープン データ標準を採用すること
の経済的インセンティブについて説明しました。「医療用のメタ
データとデータ標準を作成している間、Ministry of Health か
ら与えられた指示は非常に明確でした。オープン スタンダード

が必要です。インドが支払わなければならない独自の標準や値
セットを提案し始めないでください。想像してみてください。イ
ンドが 14 億人の国民に対して、取引ごとに支払わなければな
らないとしたら、それは悪夢になるでしょう。それはとても払
えないことです。ですから、オープンソースにしなければならな
いという明確な方向性がありました。」 Kumbhat は、「特に発展
途上国における国家レベルの医療改革は、オープンソースでの
み可能です。クラウド ソーシングによるイノベーションが必要な
ので、ベンダーのロックインを避け、陳腐化を避けたいのです。
そして最終的には、ピラミッドの底辺に医療を提供するコストに
反映されます。そして、その意味では、発展途上国はプロプラ
イエタリなシステムを買う余裕はありません。」 と主張しました。

医療の倫理的特徴により、コスト削減の手段としてオープンソー
スの適用分野として適しています。U.S. health department の
アーキテクトは、これは利益よりも国民を優先すべき分野であ
ると主張しました。同氏は、「納税者が資金を提供する公的医
療システムの場合、納税者の負担で株主が利益を得るのを助け
るのではなく、そのお金を国民にサービスのために還元すべき
ですと述べました。それは根本的に間違っています。特に医療
のような基本的なことに関してはそうです。」
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「特に発展途上国における国家レベルの医療改革は、オープンソースでのみ可能です。クラウドソー
シングによるイノベーションが必要なため、ベンダーロックインや陳腐化を避けたいのです。」

Arun Kumbhat
Director of GoToMarket, HR, 

and PR Services for Libra Social Research Foundation

オープンソースの構成要素がイノベーションのリスクを軽減

オープンソースによるコスト削減の重要な成果は、Kumbhat に
よると、イノベーションの「リスクを軽減すること」です。彼は、
さまざまなスタートアップ企業での経験を通じて、このことを説
明し、そこでは市場に関連する製品の設計に多くの時間と費用
が費やされ、ソリューションをオープンソース化した他の企業の
専門知識を活用できず、この設計コストは高額です。インドが
ヘルスケア ツールを開発し、オープンソース化する取り組みは、
イノベーターがその恩恵を受け、その上に構築できることを意味
します。「イノベーションはクラウド ソーシングする必要があり、
安価である必要があります。大規模な人口に効果的なヘルスケ
アを提供するには、リスクを軽減する必要がありますよね ?」 ソ
フトウェアがオープンソース化されると、「標準と相互運用性の
リスクは排除されます。なぜなら、それらはすでに最小限の実
行可能な製品の一部だからです。これは非常に大きなリスク軽
減です」と Kumbhat は説明しました。Scammon によると、
このリスク軽減が実現するとベンダーは業界の収益面に集中で
きるようになります。「実際には、OSS に基本的な部分を任せ
れば、より高度な問題でまだ多くの収益を上げることができま
す。」

ソフトウェア プロジェクトのオープンソース化により、インタ
ビュー対象者の何人かが説明したように、「ビルディング ブロッ
ク」のリストが作成されます。これらのビルディング    ブロック
は、Scammon が示した例のように、作業が常に重複してい
る状況で非常に役立ちます。彼は、すべての製薬会社が使用し
て貢献できるオープンソースの臨床試験プラットフォームである
Pharmaverse について話しました。25 彼は、「現在、すべての
製薬会社が独自の臨床試験プラットフォームを構築する必要が
あり、そのすべてが Food and Drug Administration (FDA) の
承認を受ける必要があります。そして、それは各企業にとって
膨大な時間と労力です。そして、FDA にとっても膨大な時間と
労力です。誰もが貢献できる共有のプロジェクトが 1 つあれば、
誰もが時間を節約し、多額の費用を節約し、コア ビジネスに集
中できるようになります。」
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Dalmia は、ベンダーの固定観念から脱却することで、ソリュー
ションを構築するための生産性の高い環境が実現するとコメン
トしました。代わりに、オープンソース ソフトウェアを使用する
と、「モノリシックなアプリケーションではなく、ほぼレゴブロッ
クのような柔軟性が得られます」。このアプローチでは、プロジェ
クトを継続するために適切な社内スキルまたは契約スキルセット
を維持する必要があるが、この必要性にもかかわらずオープン
ソースはクライアントの調達決定において重要な考慮事項であ
ると同氏は説明しました。同氏は、クライアントの 1 社がコー
ドベースの一部をオープンソースに変換したいと考えていた具体
的な例を挙げました。「柔軟性が気に入ったため、スキルがあり、
それがより現代的な方法だと思ったからです。」

オープンソースはベンダー ロックインを排除します

インタビュー対象者は、プロプライエタリ システムを使用する
場合の医療データの永続性と保存に関する懸念と、企業がソ
リューションの廃止を決定した場合にデータを失うリスクをオー
プンソースがどのように排除するかについて話し合いました。
Singh が主張したように、オープンソースは、調達者が単一の
プロバイダーの気まぐれに縛られることがないことを意味しま
す。プロバイダーは、製品やサービスを廃止する決定を下す可
能性があります。「オープンソースを使用すると、これらのプロ
プライエタリ システムから離れることができます。これは良いこ
とです。気まぐれが少なくなります。」 彼は、VistA のオープンソー
スEHRソリューションについて言及し、VistA が 「今日からサポー
トなし」と言うことは決してできないと主張しました。「それは
起こりません。しかし、医療ではそれが常に起こります。そして、
これらの企業は、テクノロジ ソリューションを開発する方法とし
て、ベンダー  ロックインを生み出すため、そのデータを保持し
ようとします。オープンソースでは、それは問題になりません。
VistA でそれがはっきりとわかります。」

Buckeridge は、ベンダー ロックインの回避が、彼の研究室で
オープンソースを採用する理由であるとコメントしました。「現在、
分析スタックの設計を行っています。今後 1 ～ 2 年で再構築す
る予定で、システムの巨人である Epic が来たときにどのような
状態にしたいか考えています。私たちの主な戦略は、特定のベ
ンダーや製品にロックインされないように、データをオープン
ソース スタックにすばやく取り込むことです。」 Beverley も、病
院の特定のニーズに合わせてソフトウェアをカスタマイズする能
力に関して、ベンダー ロックインに対する懸念を表明しました。
彼は、「ベンダー ロックインが怖くなってきました。多くのグルー
プが、商用製品にコミットして、環境、患者、医療スタッフの
ニーズに合わせてそれらをカスタマイズできなくなるという考え
を [ 怖がっている ] と思います。」とコメントしました。彼はオー
プンソース ツールを使用することで、トロントの St. Michael’s 
Hospital 向けに、彼の特定の状況に合わせたソリューションを
開発することができました。

こうした持続可能性は、生涯にわたる記録を必要とする医療な
どの分野にとって極めて重要です。持続可能な健康記録の構築
と金銭的利益が相反する可能性のあるプロプライエタリ  ベン
ダーに頼るよりも、オープンソース プラットフォームの方が適し
ています。U.S. health department のアーキテクトは、オープ
ンソースとプロプライエタリ ベンダーを比較し、ベンダーを変
更すると「データは以前のベンダーのデータベースに閉じ込めら
れ、二度とデータを取り戻すことはできません」と述べました。
このため、「データ ガバナンスを重視する組織では [ オープンソー
ス ] を支持する論拠がさらに増える」と彼は感じています。
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オープンソースは信頼できる

オープンソース プロジェクトには、ベンダー ロックインを解消
するという長期的なメリットがあるだけでなく、信頼性が高いと
認識されているため、持続可能性も高くなります。U.S. health 
department のアーキテクトは、開発者はオープンソース コー
ドを信頼する可能性が高いと主張しました。「ソフトウェアの採
用と信頼、つまり、多くの開発者にプラットフォームで開発して
もらいたい場合、信頼を得る唯一の方法はコードをオープンソー
ス化して ‘私たちはオープンソースです’ と言うことです。そうす
れば、開発者が興味を持つようになります。‘これで遊んで、使っ
て、何も支払うことなく学べます’」 開発者がコードを信頼すれ
ば、開発者は引き続きコードを使用し、貢献したいと考えるよ
うになり、より持続可能なプロジェクトになります。彼はまた、
製品やサービスのユーザーに対する信頼の重要性についても述
べ、「データを信頼するのは、オープンソース、つまりデータの
収益化を目的としないガバナンス モデルを持つものだけです」
と述べました。

Clark はオープンソースへの信頼についても話しました。彼はそ
れを AI モデルに関する自身の仕事の中で説明しました。AI モ
デルでは、意思決定の民主性、コードとアルゴリズムの透明性、
そしてビジネスに訴えることなく開発者が自らモデルを改善でき
る能力が、成功するモデルを構築する上で重要です。ガバナン
ス構造からコードに至るまでのこの本質的な信頼により、生涯
にわたる記録を作成する必要のある医療提供者にとってオープ
ンソースは魅力的な選択肢となっています。

オープンソースにはコミュニティがある

オープンソースのもう1つの重要な側面は、それを取り巻くコミュ
ニティです。McNicoll は、これをクラウド ソーシングによるガ
バナンスの力として語りました。「これらの小さなコンポーネント
(OpenEHR) を管理する方法は完全にオープンソースで、クラウ
ド ソーシングされ、クラウド管理されています。すべてのアーキ
タイプは独自の小さなガバナンス空間です。これが素晴らしい

点です。私たちはこうしたものを進化させなければなりません。
迅速かつ機敏なターン アラウンドです。」 これは、プロジェクト
がコミュニティの管理に適応し、柔軟に対応し、可能な限り効
果的であることを意味します。

このコミュニティは、オープンソース ソフトウェアを実装する人々
にとって重要なサポート システムも提供します。Beverley は、
調達の選択において、強力なコミュニティ サポートのあるソフ
トウェアを探していると説明しました。「5 年後、このツールを知っ
ていて、開発、更新、セキュリティ パッチの提供などを行って
いる人がまだ求人市場に残っているでしょうか。私たちはオープ
ンソース ツールで非常に良い経験をしてきました。緊急事態で
は、手を差し伸べて支援を受けることができます。」 また、彼は
コミュニティを例に挙げて、オープンソース ソフトウェアがプロ
プライエタリな製品を上回る理由を次のように説明しています。

「世の中には本当に素晴らしいツールがたくさんありますが、プ
ロプライエタリなものはオープンソース ツールの一部に追いつく
ことはほとんどないと思います。オープンソースであり、このソ
フトウェアを使用するコミュニティで 20 年以上にわたって実戦
テストされたソフトウェアが、私たちのニーズに合わないという
状況に陥ることはめったにありません。」

このコミュニティにより、病院の環境でローカルの専門知識の
必要性が軽減されます。Buckerridge の仮想化ソフトウェア
の例では、VMWare に代わるオープンソースの代替品があり、
Mirantis、Docker、IBM、Red Hat などの信頼できる組織がサ
ポートしています。また、サポート契約を探すときに使用できる
さまざまなオプションがあることも意味します。
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Singh と Clark はこの点について懸念していますが、オープン
ソースは 1 つのベンダーへの依存を減らします。Linux オペレー
ティング システムなどのソフトウェアは、契約に署名できる Red 
Hat、Oracle、IBM、Canonical などの複数のベンダーのサポー
トを受けています。

開発者がコードを信頼すれば、彼らはそれを使い続けたいと思
うでしょう。全体として、これらの利点は、ヘルスケアがオープ
ンソースに適しているさまざまな方法を示しています。また、一部

はベンダー ロックインの排除、イノベーションのリスク回避、コス
トの削減が商業的実行可能性と持続可能性を示すという前のセ
クションの認識とは実際に相反しています。認識されるサポート
のレベルは、ソフトウェア スタックの周りのコミュニティとリソー
スをどのように定義するかによって異なります。

26医療データの相互運用性のためのオープン アーキテクチャ



世界中のオープンソース医療ソリューション
世界中には、ヘルスケアにおけるオープンソースの利点を認識
し、ソリューションを採用して特定の状況に適応させている地
域やプロジェクトがいくつかあります。インタビューを受けた人々
は、これらのプロジェクトの例と、どのような条件でそれが定
着したかという状況について説明しました。

オープンソースは、米国やカナダよりもヨーロッパの医療シス
テムで大きな注目を集めています。European university of 
technology の教授が説明したように、EU 加盟国間の調整によ
り、標準化とコラボレーションが促進されます。この 2 つの概
念はオープンソースと密接に関係しています。「ヨーロッパでは、
加盟国に国民の健康記録があり、現在は国境を越えたソリュー
ションがあります。そして、ある時点でヨーロッパの健康記録が、
他のすべてのデジタル  ソリューション全般の基盤または共通基
盤となることを期待しています。」 McNicoll は、ヨーロッパでの
オープンソース ベースのプロジェクトの採用に言及し、ヨーロッ
パの地域化によって、純粋に独占的な利益を優先する負担なし
に統合および標準化されたシステムが成長できるオープンソース 
イノベーションのハブがどのように生まれるかを指摘しました。
彼はカタルーニャ、カロリンスカ、ロンドンでの開発について説
明しました。これらの地域では、オープン スタンダード データ
層を独自のアプリケーション層から分離することへの評価が高
まっており、政府はこれに対応する方法としてオープン スタン
ダード ソリューション OpenEHR を採用しています。

インドでは、国民のかなりの割合が毎年貧困ラインを下回る国
で、デジタル ヘルスが政府の重要な任務となったと、インドで
オープン スタンダードを開発したタスクフォースを率いた Gupta
は説明します。彼は、国がデジタル ヘルス エコシステムを開発
するために、オープンソースの「最小限の実行可能な製品定義
と構成要素」を開発した National Digital Health Mission の
取り組みについて説明しました。これは、「政府から、独自のも
のは一切望まないという非常に明確な指示」に従っていました。
この開発の重要な成果の 1 つが、Ayushman Bharat Health 

Account です。これは、その識別子にリンクされているすべて
の医療データを通じて長期的な健康記録を作成するために使用
される、国家デジタル健康識別子です。26  Kumbhat は、これ
らのオープンソース ソリューションはインド国外でも役立つ可能
性があると指摘しました。「インドは 14 億人以上の人口を抱え
る国であり、成熟度、技術レベル、人口、医療システムの点で
多様性に富んでいます。そのため、[ 発展途上国 ] や西洋で見ら
れるあらゆる種類の課題は、おそらくインドが直面している課
題の一部になるでしょう。」

より一般的には、Shannon は、発展途上国で行われているオー
プンソースの採用を指摘し、「オープンソースの医療ヘルスケア 
システムである OpenMRS をめぐる大きな動き」を目にしてきま
した。彼はこれを「国際的に主要なオープンソース ヘルスケア 
システムです。世界中に広がっており、80 か国で導入されてい
ます。これは、オープンソースをめぐるこの動きがすでに進行中
であることを示しています。」と説明しました。

これらの地域的な発展は、標準化の強化、コストの削減、持
続可能性の向上のためにオープンソースを実装することへの関
心が高まっていることを示しています。次のテキスト ボックスは、
現在使用されている 2 つのオープンソース プロジェクト (VistA
と OpenEHR) の例です。
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VISTA
Veterans’ Affairs の医師と技術者は、1970 年代から 1980 年
代にかけて、VistA と呼ばれるオープンソースの EHR を開発し
ました。27 このシステムは、組織全体で分散していたものの、
共通インフラストラクチャ上に構築することの利点を理解してい
た医師とプログラマーのチームによってゼロから構築されまし
た。このシステムは、臨床医が情報収集システムに何を求めて
いるかを考慮し、Singh が「最高の EHR の 1 つ」と主張するシ
ステムを生み出しました。U.S. health department の設計者は、

「VistA の進化を可能にしたのは、イノベーションと分散開発の
文化でした」と説明しました。VistA は、トップダウンの中央オ
フィスが徐々に「VA のイノベーション能力を削ぎ落とした」にも
かかわらず、VA に定着しました。VistA は、米国の病院レベル
で非常に数少ないオープンソース実装の 1 つとして際立っていま
す。

OPENEHR
OpenEHR は、オープンソース ライセンスのコンポーネントと
仕様に基づいて生涯にわたる健康記録を作成する新しい方
法を確立することを目標として 2003 年に開始されました。28 
OpenEHR は、標準ベースのデータ ストア ( 臨床データ リポジ
トリ ) のオープンソース  ブループリントのセットと、ヘルスケア 
データ モデル コンポーネントのライブラリを定義します。これ
は、ヘルスケア アプリケーションとシステムの構築を容易にす
るものであり、すぐに使用できるオープンソースの医療アプリ
ケーション / ソリューションではありません。ライセンスは、こ
のオープン コアを中心に、オープンソースとクローズドソース
の両方のアプリケーションとテクノロジ ソリューションの構築
を意図的に許可しています。「OpenEHR は、そのデータ レイ
ヤーに関するものです」と McNicoll は述べています。さらに、

「OpenEHR スタックが基づいているアプリケーションやデータ
ベース テクノロジについては何も述べていません」と説明して
います。つまり、このソフトウェアは、その上にある任意のア
プリケーションと互換性を持って使用できます。Shannon は、
OpenEHR の背後にある哲学は、特定の設定でモノリシックな
単一のソリューションを展開することを避け、代わりに「ビル
ディング ブロック アプローチ」を組み込むことだと説明しまし
た。 Ripple プロジェクトは、オープンソース UI フレームワーク
やオープンソース臨床データ  リポジトリ ストアなど、中核とな
る「データ定義」 OpenEHR 製品に複数のオープンソース層を追
加します。29 McNicoll は、OpenEHR の実装が最近増加してい
ると指摘しました。特にヨーロッパとオーストラリアの商用ベン
ダーが採用しており、彼らは「データが非常に複雑であるため、
従来のデータ ストアを使用したデータ管理で経験していた課題
に OpenEHR が対応している」と感じています。同氏が指摘し
たように、これらのベンダーは「この世界の Epic や Cerner と
競争する方法として、はるかに柔軟性を高めてくれるローコード 
データ ソリューション」を必要としていました。
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ヨーロッパ、インド、その他の地域のヘルスケア システムでオープンソースがゆっくりとではあるが確
実に採用されていることは、ヘルスケア セクターに負担をかけている「時代遅れの」インフラストラ
クチャから脱却し、代わりにイノベーション、効率、俊敏性を促進するアプローチを採用したいとい
う願望を示しています。Shannon はこの移行について楽観的であり、「時間の経過とともに、現在の
ヘルスケア IT 市場の独自性がいかに機能不全であるかが人々に認識され、他の代替アプローチが普
及するにつれて、変化が見られるようになるでしょう。それが大規模に起こるまでには何年もかかる
でしょうが、その変化は現在進行中です。簡単に言えば、現在のアプローチは持続可能ではないか
らです」と主張しました。

グローバルな健康情報交換の例
DHIS2

DHIS2 は、データ収集、管理、分析のためのオープンソース ソフトウェア プラットフォームで
あり、100 か国以上で健康情報管理システムとして広く使用されており、そのうち 70 か国以
上で国家規模で実装されています。このシステムは、集計データ(例 : 日常的な医療施設データ、
人員、機器、インフラストラクチャ、人口推定 )、イベント データ ( 例 : 病気の発生、調査、監査、
患者満足度調査 )、個人レベルの長期データ ( 例 : ワクチン接種記録、ラボ サンプルの収集、
患者の治療とフォローアップ、学生の進捗状況 ) など、複数のレベルのデータ収集と分析をサ
ポートしています。DHIS2 は拡張性と適応性に優れているため、医療以外の分野でも応用さ
れており、教育や住民登録などの分野で地区レベルまたは国家レベルで情報管理、報告、監
視システムとして機能しています。30 

監視アウトブレイク対応管理および分析システム

ドイツとナイジェリアの公衆衛生および研究機関は、2014 ～ 2015 年に西アフリカで発生し
たエボラ出血熱の流行に対応して監視アウトブレイク対応管理および分析システム (SORMAS)
を開発し、2016 年にオープンソースにしました。このシステムは、流行およびパンデミックの
状況での疾病監視、アウトブレイク対応、管理に重点を置いています。SORMAS は、感染症
の監視、管理、分析をサポートすることを目指しており、公衆衛生機関に感染率の監視、症
例管理、接触者追跡を行うツールを提供しています。現在、15 か国以上がアウトブレイクの
監視と対応に SORMAS を使用しています。31 
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AI が触媒
オープンソースを採用した他の業界と同様に、破壊的な要因がこの移
行を加速させる可能性があります。ヘルスケアでは、AI が医療におけ
る問題を解決し、制約に対処する大きな可能性を秘めていることから、
AI がその役割を果たす可能性があります。AI の適用機会は、自動化、
検出、予測の活動に及び、多くの場合、ヘルスケア プロバイダーより
も高い精度とはるかに速い速度で行われます。 

インタビュー対象者は、さまざまな AI の使用例を挙げました。自動
化に関しては、Singh は看護スケジュールの作成など、運用コストを
削減する AI 活動に焦点を当てました。一方、Unity Health Toronto
のデータ サイエンスおよび高度分析担当副社長である Muhammad 
Mamdani は、St. Michael’s Hospital でチームが実装した、救急科の
さまざまなゾーンに看護師を割り当てる割り当てツールについて同様に
説明しました。グローバル  コンサルティング ファームのシニア コンサ
ルタントは、EHR システムに情報が追加されたときに問題をフラグ付
けするなど、フォームの記入における AI サポートについて説明しました。
Dalmia は、患者の退院後の看護師の診察の電話を自動化することに
ついて次のように語りました。「会話型 AI を使って患者とチャットし、
メモを取り、看護師にエスカレーションする必要があるかどうかを確認
できます。これにより、看護師のキャパシティが大幅に解放されます。」

予測については、Mamdani はトロントの 2 つの病院で導入されてい
る CHARTwatch ツールについて説明しました。このツールは、患者
を監視し、必要に応じて医療チームに呼び出しをかけることで、患者
が死亡するか ICU に行くかを予測し、死亡を防ぐのに役立ちます。32 
Dalmia はまた、数週間にわたって病院に何人の患者が入院するかを予
測して、スケジュール管理を改善する機会についても説明しました。全
体的な目標は、「医療システムが現在直面している需要に対応できるよ
うに支援する」ことです。診断の観点から、Singh は AI が「たとえば、
放射線学などで役立つ」とも指摘しました。問題は、FDA が関係して

くることです。そのため、診断ユースケースでの導入が遅くなり、躊躇
することになります。

AI の将来性にもかかわらず、インタビュー対象者は、この技術の現
在の脆弱性も指摘し、持続可能な AI インフラストラクチャを構築す
るために強化が必要な部分を特定しました。第一に、この技術には
多くの組織が満たすことができない膨大なデータ要件があります。33 
Kumbhat は、「リアルタイムで真正なデータが最初から利用できるよう
にならなければ、AI は質的に失敗する可能性が高い」と述べています。
Dalmia もこの問題を強調し、データは AI 導入における最大の課題の
1 つであると述べています。「質の悪いデータ、期限切れのデータセット、
デジタル化されていない可能性のあるデータセット、手動のファックス
形式や紙形式のデータセットが多数あります。そのため、そのような環
境では、AI 作業を開始する前に、多くの基礎作業を行う必要がありま
す。」

プライバシーとガバナンスの懸念、および Dalmia が使用した用語であ
る「信頼できる AI」を構築する方法も取り上げられました。これには、
バイアスと倫理のメカニズムを組み込んだ AI モデルと、医療のような
機密性の高い環境で透明性とプライバシーを維持するガバナンス構造
が含まれます。33 ガバナンスの面では、グローバル コンサルティング 
ファームのシニア コンサルタントが、AI を病院情報システムに組み込む
には、さまざまなニーズと関心を持つ医師間の協力と合意が必要になる
という別の課題を提起しました。「医師は、個人だけでなくグループと
してこれが自分たちにとって価値があるかどうかについて合意する必要
があります。なぜなら、必ずしも各臨床医に AI があるわけではないか
らです」と彼女は指摘しました。上で述べたように、この種の協力は
医療現場では複雑です。
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この技術の可能性と、それが前進するために必要なものは、興味深い
流動性の瞬間を生み出し、AI がデジタルヘルス分野でより広範かつ迅
速な変化を引き起こす可能性があります。彼は、現状では、現在のシ
ステムは AI が医療に真の変革をもたらすようには設定されていないと
コメントしました。Shannon も同意しました。「医療は、望んでいるか
どうかに関係なく、デジタルによって混乱するでしょう。AI は今や来て
います。したがって、専門家による知識の取得と管理に関する役割と
プロセスは、AI によって今や困難に直面することになります… 変化が
起こるまで、医療に対する混乱の力は医療に打撃を与え続けるでしょ

う。それは避けられないことです。時間の問題です、わかりますか？」 
Dalmia も同様のコメントをしています。「‘もし’ ではなく ‘いつ’ だと思
います。…[ しかし ] どのように展開されるのでしょうか？そして、それ
が最善の方法で行われ、すべての人に利益をもたらすようにするにはど
うすればよいのでしょうか？」Shannon の立場は明確でした。「AI モデ
ルをオープンソースにして、ピア レビューできるようにし、決定がどの
ように行われているかを把握できるようにしたいと考えています。ブラッ
ク ボックスはありません。」

「リアルタイムで信頼できるデータが
最初から流れていなければ、AI は質
的に失敗する可能性が高いです。」

Arun Kumbhat
Director of GoToMarket, HR,  

and PR Services for Libra Social Research Foundation
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セクターを前進させる : 専門家からの推奨事項
時には解決困難な問題として表現されることもありますが、インタ
ビュー対象者は、固定された利害関係を維持し相互運用性の欠如を伴
うシステムからデータの収集と管理を解きほぐすためのいくつかの推奨
事項を示しました。次のセクションでは、これらの推奨事項とデジタル 
ヘルス セクターの次のステップについて説明します。

デジタル ヘルス アーキテクチャの構築
McNicoll が明確に述べたように、「私たちは医療システムの設計方法
を根本的に変える必要があります。」 デジタル ヘルス セクターには、シ
ステム内のさまざまなコンポーネント、ノード、テクノロジ、およびそ
れらがどのように組み合わされるかを定義および標準化するアーキテク
チャが欠けています。このアーキテクチャはコミュニティによって開発
されており、独自のアプリケーションを構築して相互運用できるプロト
コルを提供しているため、特定の企業が所有しているわけではありま
せん。これは、さまざまなプロバイダーからの電子メールを相互に送信
でき、どのベンダーのブラウザーでもどの Web サイトにもアクセスでき
る World Wide Web に似ています。これらはすべて、共通の標準セッ
トとオープンソース  プロトコルに基づいているためです。通信や金融
などの他のセクターにも同様のアーキテクチャがあります。たとえば、
LF Networking が開発した 5G スーパー ブループリントは、そのセク
ターのオープンソース ビルディング ブロックをまとめるための手順を示
し、すべての通信プロバイダーとクラウド テクノロジがこのエコシステ
ムにプラグインする場所を示すランドスケープを組み込んでいます。34 
Apperta Foundation は、オープン アーキテクチャの採用を提案して
います。「[ オープン アーキテクチャは ] ベンダーとテクノロジに中立で、
ロックインを排除し、イノベーションを促進し、ベンダーに品質、価値、
サービスで競争させます。」6 

多くのインタビュー対象者が、アーキテクチャの開発を支持し、この概
念を説明するために「デジタル バックボーン」(Gupta)、「プロトコル」
(Harlan)、「リファレンス モデル」(Shannon) など、さまざまな用語を
使用しました。Lee は、このアーキテクチャが小規模なベンダーや新興
企業にとって価値があると説明しました。小規模なベンダーや新興企業

は、全体像の 1 つの「ボックス」または領域を管理でき、このアーキテ
クチャを使用しているさまざまな管轄区域のさまざまなシステムに適用
できます。この場合、EHR は医療図の 1 つの「ボックス」を表しますが、
他のアプリケーションは、既存の EHR システムを拡張して本来の目的
からどんどん外れたものを網羅するのではなく、入院、退院、転送管理、
診察後の概要などを個別にサポートできます。McNicoll が述べたよう
に、このオープンな標準化アーキテクチャを構築すると、スタートアッ
プ企業は、セクターの特定の分野でソリューションを開発するときに、

「インフラストラクチャ全体を自分で再構築する」必要がなくなります。

オープンで競争前のアーキテクチャの上に構築すると、アプリケーショ
ンはどこでも連合システム セットと相互運用できます。この時点で、
Shannon は、ソリューション プロバイダーは「アーキテクチャではなく
サービスで競争している」と説明しました。Harlan も同じことを述べ、

「オープンソースが最も優れているのは、プロトコル レイヤー、特にデー
タ交換と情報交換に関するものがあり、それらのパイプをすべて連携
させようとしているときです... アプリケーション レイヤーに近づくにつ
れて、オープンソースの役割はますます小さくなります。そして、まさに
そこが組織が個別の製品を構築し、金融市場とアイデア市場の両方で
競争できる場所です。」これにより、医療組織は「さまざまなコンポー
ネントを交換できるようになります」と Buckeridge は説明しました。
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アーキテクチャがなければ、イノベーターは持続可能で、移植可能、
適応可能、そしてさまざまな医療情報システムで相互運用可能なア
プリケーションを構築する能力が不足しています。Buckeridge は、
COVID-19 患者データをフェデレーション方式で共有するために開発さ
れた CODA インフラストラクチャの例を挙げました。35 彼は、病院の
COVID-19 データを超えてプロジェクトを拡張することは困難だったと
説明しました。「私たちの環境内で同じアーキテクチャが同じ方法で管
理されていなかったためです。」 このプロジェクトはオープンソースであ
るにもかかわらず、病院間でのインフラストラクチャとガバナンスの根
本的なばらつきがプロジェクトの拡張をサポートしていませんでした。

アーキテクチャとして使用できる現在のシステムとして、OpenEHR、
VistA、およびその他のソリューションが提案されました。U.S. health 
department のアーキテクトは、VistA を「米国の次世代 EHR の基盤
として…[ そこでは ] カーネルがインターフェイス層であり、データベー
スがデータ管理層であり、基盤として機能します。アプリケーションは
各機関に非常に固有であるためです。」 彼は、ニューヨーク、ヨルダン、
インドなど、VA 以外のさまざまな医療サービスが VistA コードベース
をフォークし、その上に独自の特定のアプリケーションを構築している
にもかかわらず、現在はすべてこの同一のインフラストラクチャを使用
していることを説明しました。Shannon は同様に、OpenEHR の採用
を提唱し、これを「将来性のある」アーキテクチャ標準と表現しました。

CASE STUDY: PAYLOADS
Harlan は、アーキテクチャが医療システムの効率を高め、
最終的には患者へのケアを改善できる明確な例を挙げま
した。それはペイロードです。組織が別の個人に送信す
る、メモ、健康記録、またはその他の文書を含む紹介状
として説明されているペイロードを移動するには、さまざ
まな種類のプラットフォームで使用できるように相互運用
可能である必要があり、ペイロード内の個人識別情報を
保護する必要があると Harlan は説明しました。これらの
ペイロードのプロトコルは、ペイロードの外観、API エン
ドポイント、および許可の外観を形作り、標準化すること
で、個人が安全にプロセスを受信し、参加できるように
します。また、アプリケーション開発者がシステムにプラ
グインしてプロトコル交換に参加できるツールを提供する
ためのマップを提供することもできます。このアプローチ
は、医療システム内の相互運用性の向上をサポートするだ
けでなく、前述の「エッジ効果」にも対処します。これは、
健康成果が従来の医療システム外のプロセスに関連する
SDOH に対処するための重要な側面です。
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データのセマンティクス的な標準化

デジタル ヘルス アーキテクチャには標準化が必要であり、現在使用さ
れている標準が依然として必要です。「FHIR 交換は依然として必要です
し、OMOP などの他の標準も必要です。SNOMED のようなものも必
要です。[ アーキテクチャ ] はソリューションの一部にすぎません」と 
McNicoll は述べました。これには、これらのアプリケーションが相互
に通信できるようにするための標準データ形式と標準 API が含まれま
す。Apperta Foundation の説明によると、医療データとアプリケー
ションの真の移植性と相互運用性を実現する「最小限の実行可能な」
オープン プラットフォームを構築するには、FHIR HL7、SNOMED CT、
OpenEHR などのコア標準に基づく必要があります。6 

Harlan は、組織のフォーム間でフィールドを調和させ、あいまいさを排
除するために、総収入の定義などの標準化された用語が必要であると
指摘しました。ヨーロッパでは、European university of technology
の教授が、標準はデータ共有を前進させる上で重要な要素であると主
張しました。彼女は、「標準があり、戦略的なサポートがあれば、それ
は [ 国家データ ] プラットフォームを調整するためのリソースを意味しま
す...[ 標準 ] は実際にテクノロジを結び付けるだけでなく、データ転送
データの安全性も結び付けます。データ共有ルール」と述べました。

Spence と Parisien が Canada Health Infoway で行っているよう
に、既存のデータ標準の効果的かつ広範な採用を推進することは、こ
のプロセスにおける重要なステップです。ポリシーはその一部です。
Dalmia は、「アプリケーションが近代化されるにつれて、データを共
有できるようにするために遵守すべきデータ標準があるという、優れた
ポリシーが必要です」と主張しました。彼は、カナダで国全体で共有
するためのデータ フィールドの「最小公分母」を構築する取り組みを指
摘しました。この作業の問題は、多くの場合、資金とインセンティブが
不足していることであると彼は述べました。

最小データセットについて尋ねられたとき、McNicoll は、これは「大
海を沸騰させようとしない」のに役立つが、その最小から外れたグルー
プがある場合、標準化の進捗を危険にさらすと指摘しました。「問題は、
データが非常に複雑なため、あちこちに最小限のデータセットが残る
だけになってしまうことです。そのため、そ 1 つのプロジェクトでエッ
ジ ケースを拾い上げることができません」と彼は説明しました。NHS 

Christie cancer hospital でデータをマッピングする彼の作業では、代
わりにできるだけ多くのエッジ ケースを捉えようとしています。

上で説明したように、標準ではセマンティックな相互運用性に対処す
る必要があります。U.S. health department のアーキテクトは、デー
タをリンクするためにセマンティックに相互運用可能なテクノロジを開
発するために World Wide Web 委員会と Solid Foundation が行って
いる作業について語りました。彼は、「私たちが目指すべきところは、リ
ンクされたデータの World Wide Web 標準をヘルスケアのデータ モデ
ルとして採用することです。これは JSON-LD の形式です」と述べました。
McNicoll によると、オープンソースはセマンティック データ標準の鍵
です。「オープン ビットのスイート スポットは、データとデータ定義の周
辺にあります」。OpenEHR のアプローチは、「アプリをデータから分離
し、OpenEHR 標準を使用してデータを共通ポートに保存し、アプリケー
ションにその共通データで直接作業するように要求します。したがって、
標準はデータ ストアの外部ではなく内部にあります。」

持続可能で生涯にわたる記録を作成するには、標準化を再概念化して、
医療データを組織中心ではなく患者中心として考える必要があります。
McNicoll はこの違いについて、データは「患者中心のデータ ストアに
あり、誰もが必要に応じて読み書きする」と主張して説明しました。「患
者の問題リストのコピーを複数持つべきではありません。アレルギー リ
ストのコピーを複数持つべきではありません。患者用に 1 つ用意する必
要があります。そして、私たち全員がそれを読み書きします。」 彼は、患
者が保持するものと患者中心のものの間には重要な違いがあり、過去
に混乱を目にしたことがあると詳しく説明しました。「これらは 2 つの
別々のものです。患者中心とは、情報を整理する方法に関するものです。
実際、患者がそれを見たり操作したりする必要はまったくありません。
患者が保持する記録、または患者が記録にアクセスすることは別のも
のです。患者は組織中心の記録に引き続きアクセスできます。」
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患者中心の記録は、より効果的なデータ収集を意味し、統合されたデー
タによって作業の重複が削減されます。これは、リソースの解放から命
の救助まで、さまざまな影響を与える可能性があります。U.S. health 
department のアーキテクトが説明したように、「費用対効果の高いシー
ムレスな医療システムを運営する唯一の方法は、統合されたデータを
使用することです。そうしないと、テストやレポートが重複することに
なります。また、患者のデータの一貫性のある完全な画像がなければ、
適切な決定を下すことはできません。」 Shannon はまた、患者レベルで
のデータの標準化が最低レベルであり、「他のレベルにデータをフィー
ドし、コホート管理をサポートし、人口のエンタープライズをサポート
できる」ことを説明しました。

インタビュー対象者との会話から、より相互運用性の高い医療データ
環境に移行するための鍵は、オープン アーキテクチャ内でのデータの
標準化にあることがわかりました。Harlan は、「データの移動方法に
関するオープンソース プロトコルを標準化して作成できれば、本質的に
は、ウェアハウス管理者として単一の組織が所有しないものを作成して
いることになります。その代わりに、エコシステムのすべての参加者は、
単に自分用のノードを立ち上げるだけで、ネットワークに書き込まれた
ルールに従って相互運用を開始できます」と主張しました。このアーキ
テクチャは、イノベーターが構築できる組み込みの相互運用性を意味
し、最終的には医療関係者が恩恵を受けることができます。

「アプリケーションが近代化されるにつ
れて、データを共有できるようにするた
めに、遵守すべきデータ標準があるとい
う適切なポリシーが必要になります。」

Niraj Dalmia
Partner in Omnia AI 

at Deloitte Canada
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新しいビジネスモデルの試み :  
既存企業を巡るイノベーション

この調査全体を通して見られるように、既存企業はデータ共有を厳しく
管理しています。これらの組織の市場力を直接減らそうとするのではな
く、一部のインタビュー対象者は、既存企業を巡る取り組みを提案し
ました。Shannon は「デュアル トラック アプローチ」の例を挙げました。
これは、コミュニティ ケアなどの分野や国境を越えて作業が行われる
分野で、より革新的で機敏なソリューションを構築し、病院ではよりモ
ノリス的な構造を維持するというものです。「しばらくはモノリスが存在
することは認めますが、そのまま放置するわけではありません」と同氏
は説明しました。「並行してイノベーションも生み出し、それが下から成
長していくのです。」

Harlan はまた、非既存企業がこの分野でますます大きな影響力を獲
得していることについても説明しました。同氏は、Amazon が One 
Medical を買収した例を挙げ、「Amazon は薬局を運営し、プライマリ
ケアの全国的な医療ネットワークを運営しています」。同氏は、「今日の
世界には、既存企業と戦うためにますます多くのリソースを獲得してい
る非既存企業がたくさんいる」と断言し、そうした企業は、アプリケー
ションを実行するためにより多くのオープンソース ソフトウェアを使用
できるオプションがある革新的なヘルスケア スタートアップの製品や
サービスを使用することに関心があるかもしれないと述べました。同氏
は、「Amazn が [ 既存の EHR] の希望に縛られることはないとほぼ保証
できます」と主張しました。少なくとも米国では、医療提供者の所有権
の移行により、大手既存企業から市場が解放される可能性があります。

次のステップ : 財団の役割

標準化されたアーキテクチャを実現するにはどうすればよいでしょう
か。European university of technology の教授が説明したように、
これは利益を上げること、標準化や統合を目的としない 1 つのデジタ
ル ヘルス企業の仕事ではありません。関係や標準を管理するプラット
フォームが必要です。彼女は代わりに、「オープンソースが、標準を備
えたガバナンス ルールを備えた一般的なプラットフォームを提供する役
割を担い、すべてのプレーヤーが安全にデータやサービスを交換できる
媒体を開発するべきです」と提案しました。

Harlan は、この種の取り組みで協力するために必要な関係者を列挙し
ました。「立ち上げるには、それほど大きくはないが強力な基盤企業の
集まりが必要です。そして、おそらく主要なヘルス プラットフォームの
少なくとも 1 つ、できれば 2 つが必要になります。なぜなら、2 つのプ
ラットフォームが参加できると示せれば、それが先導するからです。ソー
シャル ケア プラットフォームもいくつか必要だと思います」。実際、彼
は Linux Foundation (LF) がこれらの関係者をまとめるのに適したグ
ループである可能性があると主張しました。「LF は、おそらく世界でこ
の規模の企業をまとめるという点で、本当にユニークな立場にあると思
います」と Harlan は主張しました。Shannon は、公共財としてのヘル
スケアに関する会話の後、このコラボレーションにおける LF の役割を
哲学的な観点から説明しました。同氏は、「LF は、オープンソースで大
きな社会問題のいくつかに非常にうまく対処してきたと思います」と述
べ、ヘルスケアが次の課題となります。

財団の役割は、アーキテクチャを構築するだけでなく、ヘルスケア分野
で行われているさまざまなオープンソースの取り組みの会合の場を作る
ことです。Scammon は、現在、ヘルスケアのさまざまなプロジェクト
をまとめる統括組織が欠けていると主張しました。同氏が述べたよう
に、LF が最も得意とするのは、「旗を立て、人々をテントに招き入れ、
そして、できるだけ最善の方法でコミュニティと話題を作り、その周り
に勢いと重心を作ることです。そして、そこから生まれるのは、さまざ
まな異なるグループが集まり、メモを共有し、可視性を高め、政治レベ
ルと規制レベルで全体として意見を表明できる場所です。」これらのプ
ロジェクトがまとまると、そのコラボレーションから自然に活動が生ま
れ、従来一緒に働いていない人々や医療以外の人々も含め、セクター
全体で働いている人々が、「データを安全に共有するにはどうすればよ
いか」などの共通の質問に取り組むことができます。「彼ら全員をまと
めることができれば、突然、多くの声が集まり、多くの会話に貢献でき
るようになります」と Scammon は言います。
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このコラボレーションのリーダーシップは非常に重要です。「財団に求
められるのは、複雑な環境におけるリーダーシップです」と Scammon
は説明します。さまざまなグループを同様のパターンとソリューション
に沿って調整するリーダーシップ、そしてこれらの手に負えない問題を
解決するためにこのセクターで何が起こっているかを教育するリーダー
シップです。実際にアーキテクチャを構築する前に、利害関係者は、
このアーキテクチャの価値について教育を受ける必要があります。「す
べての [ 管轄区域 ] に共通するのは、臨床、管理、技術の人々が協力
して、アーキテクチャを使用してケア プロセスをサポートする必要があ
ることです」と Scammon は述べ、リーダーシップは、全員がどのよ
うに連携し、このようなコラボレーションから利益を得るのかを示さな
ければなりません。

Scammon は教育の価値についても説明しました。彼は、ソフトウェ
アをオープンソース化すると組織の利益を上げる能力が制限されるとい
う誤解を指摘しました。彼は、自分が協力していた医療会社の例を挙
げ、「その会社は、自社の成果物をオープンソース化すると、それを使っ
て金儲けすることは許されないと誤解していました。私たちは座って何

度も何度も繰り返して、 ‘いいえ、これは Apache ライセンスです。プラッ
トフォームを構築して金儲けに使うなど、何でもできます。どうぞご自
由に’ と言わなければなりませんでした。しかし、それは彼らがさまざ
まなライセンスすべてについて教育を受けておらず、私たちが使用して
いたライセンスでやりたいことができるのかどうかも知らなかったから
です。教育には多くの時間が必要です。それが [ オープンソース ] の牙
を抜く方法の 1 つです。」

他の業界で技術変革が進む中で見られるように、複数の利害関係者が
競合する優先事項と期待を結集し、すべての関係者が使用して信頼で
きる競争前のレイヤーを構築する必要がある状況では、基盤が重要な
役割を果たします。

「すべての [ 管轄区域 ] に共通する基盤は、臨床、管
理、技術の人々が集まって、アーキテクチャを使用し
てケア プロセスをサポートする必要があることです。」

Dr. Tony Shannon 
Head of Digital Services,  

Government Chief Information Officer, 
Government of Ireland
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結論
現在、世界中の医療データ管理システムは、医療の需要や AI などの技術の進歩に対応できる持続可能性を欠いています。医療システムの複雑さ、
市場のダイナミクス、および医療セクターの固有の特性はすべて、相互運用性とイノベーションの低さにつながります。ソリューションを探す際にオー
プンソースを検討すべき理由は哲学的、経済的、技術的に強力ですが、オープンソースに対する多くの課題と認識が採用を妨げています。この調
査では、医療システムの基盤に相互運用性を組み込むオープン アーキテクチャの採用を求めています。これにより、イノベーションが向上し、取
り組みが標準化され、最終的には医療成果が向上します。このアーキテクチャの採用、開発、および保守において、財団が重要な役割を果たし、
協力者を集めて共通の問題を解決し、独自のアプリケーションを構築できる標準プロトコルのメリットを享受します。LF は、セクター全体の利害
関係者に、これらの推奨事項と、その採用で果たせる役割について検討するよう呼びかけています。

調査方法 
研究者は、3 つの異なる地理的地域でさまざまな医療専門分野で働いている 20 人の医療技術者にインタビューしました。プロジェクトのワーキ
ング グループのメンバーは、質問ガイドを作成してレビューしました。インタビューは録音され、書き起こされ、テーマ別分析アプローチに従ってコー
ド化されました。コードは、テーマの重複に基づいてグループ化され、医療市場の独自性、相互運用性とデータ共有の問題、この分野でのオープ
ンソースの認識、利点、採用、および実行可能な次のステップに関する新しいトピック領域に発展しました。調査結果は、公開前に書き起こされ、
ピア レビューされました。
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