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Agenda
• 医療情報標準規格開発の動機
• 町家宣言－openEHR
• MML 4の開発
• HL7 FHIR Profileの開発
• 医療情報標準規格の開発の今後



標準規格開発の動機



平成15年未踏ソフトウェア創造事業：診療情報共有の
ためのP2P基盤形成
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Kobayashi, S., Ueno, T., Kato, K., Nose, Y., Harada, 
M.: Peer-to-peer communication system for sharing 
electronic medical records, Journal on Information 
Technology in Healthcare 2(5): 343-352, 2004



医療オープンソースソフトウェア協議会
• 2004年4月第1回セミナー(小倉)
• 2004年10月第2回セミナー（東京）
• 2005年4月第3回セミナー(神戸)
• 2005年11月第4回セミナー(東京）
• 2006年4月第5回セミナー(福岡)
• 2007年7月第6回セミナー(名古屋)
• …
• 2024年6月第15回セミナー（東京）



Open standard
• インターネットを構成する標準規格群は誰からも強制されるこ
となく広まっていった。

• IETFという任意団体に提案された規格が、Draftとして公開さ
れ、支持を受けたものがRFC(Request For Comment)として規
格広まっていった。



医療情報普及のための4つのアプローチ
1.アドホック(Ad hoc)：規格を利用するグループで非公式な仕様
に合意する。

2.デファクト(De facto)：単一のベンダーが市場や業界を支配し、
事実上の標準となる。

3.政府主導型（Government mandate）：政府機関が標準を作成
し、その使用を法的に義務付ける。

4.コンセンサス（Consensus)：関係者がオープンなプロセスで
合意形成を図る

Hammond W, Jaffe C, Cimino J, Huff S. Standards in Biomedical Informatics. In Shorliffe E, 
Cimino J eds. Biomedical Informatics: Computer Applications in Healthcare and BIomedicine, 
Fourth Edition. London, England: Springer; 2014: 211-254



Seagaia meeting 2007(京都町屋宣言）



Seagaia meeting  2008



厚生労働省科研「難治性疾患克服研究の評価
ならびに研究の方向性に関する研究」





マインドマップ１



マインドマップ２



マインドマップ３



テンプレート



情報の抽象化と具象化

カルテ
氏名：山田太郎

S)頭痛
O)項部硬直なし

WBC12,000/μl
CRP 12mg/dl
A)細菌性髄膜炎疑
い
P）髄液採取、抗
生剤指示

記載医：小林慎治

カルテ
氏名：小川次郎

S)腹痛
O)腹部平坦・軟、
背部叩打痛あり
検尿：潜血あり

A)尿路結石
P）泌尿器科コン
サルト

記載医：小林慎治

個別のカルテデータ

カルテ
【患者氏名】

SOAP記載
S) 【症状】【主
訴】
O)【身体所見】
【検査所見】

A)【診断】
P）【処方】【指
示】

【医師氏名】

抽象化カルテデータ



データの抽象化、モデル化

具体・個別データ形式
• ユースケース

• 臨床研究調査票
• 制約多
• 特定の用途に限定

抽象データ形式
• 標準メッセージ

• OBX
• 制約少
• 汎用性が高い



openEHR Specification Program board



openEHRで学んだこと
• 情報モデリング・情報モデリング・情報モデリング

• ただし、考えが身につくまで10年以上かかった。
• 国際協力での立ち居振る舞い

• 英語力＋（なにか）
• 実装ベースの考え方

• 理論的に優れた規格であっても実装されなければただの「紙」



MMLの開発



MML Ver 1,2,3
• MML Ver 1

• SGMLで作成
• MML Ver 2.x

• XMLの作成
• ユースケースの拡大、セキュリティモジュールの追加
• MML Queryの策定

• CLAIMの追加
• 保険請求、予約管理用モジュール（レセコンとの連携）

• MML 3.0
• HL7 CDA Rel 1相当の構造を採用



MML3.0以降
• 透析（鈴木さん）
• バイタルサイン(2013年4月公開)
• 体温表(2013年4月公開)
• 処方(2015年5月公開)
• 注射(2015年5月公開)



MML 3.0の問題点
• 実装コスト

• XML自体の問題
• CDA部分の実装

• 規格自体の老朽化
• Shift-JIS
• DTD
• MML Query

• モジュール間の不整合
• モジュールによって共通形式を使ったり使わなかったり。

• 新しいモジュールへの要求
• 処方箋、注射、バイタルサイン（血圧、脈拍）など



MML4.0改訂の概要
• これまでのMMLのまとめ
• オープン標準開発モデルへの移行
• 開発・移行コストの低減

• W3C XML Schema対応（XSDの公開）
• 既存モジュールの不整合については、移行を促進するため調整は見送り
• CDA部分の削除

• 文字コードの変更S-JISからUTF-8へ
• テーブル類の更新
• 新規モジュールについて

• 透析、バイタルサイン、体温表、処方、注射



MML 4.2.0





MML開発で学んだこと
• メッセージかストレージか？

• openEHR/ISO 13606
• 開発プロセス

• ユースケース分析
• モデル設計
• XMLスキーマ設計

• 実装計画
• 千年カルテプロジェクト

• 情熱



HL7 FHIRについて



HL7 FHIR







Grahame and Ed (MEDINFO2023)



FHIR Mediction関連Profile
• JP_Medication（薬剤リスト）
• JP_MedicationRequest（内服・外用薬剤処方）
• JP_MedicationRequestInjection（注射薬剤処方）
• JP_MedicationDispense(内服・外用薬剤調剤・払い出し記録）
• JP_MedicationDispenseInjection(注射薬剤調剤・払い出し記
録）

• JP_Administration(内服・外用薬剤処方実施記録）
• JP_AdministrationInjection(注射薬剤実施記録）
• JP_Immunization(予防接種記録）





HL7 FHIRで学んだこと
• 大規模標準開発

• 総勢100名以上
• GitHubのマネジメント

• HL7 FHIR Profile/Resource
• やはりモデリングは悩みどころ。
• Categoryを多重使いするよりもExtensionでエレメント増やした方がい
い。



医療情報標準規格開発につい
て



厚生労働省標準(HELICS標準）
No 規格提案名 実装率/活

用率(%)
採択日

HS001 医薬品HOTコードマスター 49.5/21.0 2003/05/23
HS005 ICD10対応標準病名マスター 92.0/86.6 2004/12/28
HS007 患者診療情報提供書及び電子診療データ

提供書
8.6/5.9 2007/03/16

HS008 診療情報提供書（電子紹介状） 8.6/5.9 2008/09/01
HS009 IHE統合プロファイル「可搬型医用画

像」およびその運用指針
14.8/12.4 2008/12/01

HS011 医療におけるデジタル画像と通信
（DICOM）

22.6/20.4 2010/01/25

HS012 JAHIS臨床検査データ交換規約(HL7 V2) 34.9/18.0 2010/02/10

HS013 標準歯科病名マスター 51.8/36.3 2010/09/20
HS014 臨床検査マスター 28.5/15.6 2011/01/31
HS016 JAHIS放射線データ交換規約 32.0/16.9 2011/09/29
HS017 HIS, RIS, PACS, モダリティ間予約, 会計, 

照射録情報連携指針（JJ1017指針）
22.0/13.4 2011/12/16

HS022 JAHIS処方データ交換規約(HL7 V2) 31.4/18.0 2014/12/16

HS024 看護実践用語標準マスター 32.8/22.3 2016/02/12

No 規格提案名 実装率/活
用率(%)

採択日

HS026 SS-MIX2ストレージ仕様書および構築ガイ
ドライン

57.8/40.9 2016/02/19

HS027 処方・注射オーダ標準用法規格 23.9/14.5 2016/09/09

HS028 ISO 22077-1:2022保健医療情報－医用波形
フォーマット－パート1：基本規格(MFER)

7.8/6.2 2016/04/13

HS030 データ入力用書式取得・提出に関する仕様
（RFD）

2.8/0.9 2019/05/09

HS031 地域医療連携における情報連携基盤技術仕
様(IHE)

17.7/13.4 2017/02/10

HS032 HL7 CDAに基づく退院時サマリー規約 8.3/5.9 2019/06/20

HS033 標準歯式コード仕様 21.0/12.4 2018/10/02
HS034 口腔診査情報標準コード仕様 2019/12/19

HS035 医療放射線被ばく管理統合プロファイル 2020/05/7

HS036 処方情報HL7 FHIR記述仕様 2022/02/28
HS037 健康診断結果報告書HL7 FHIR記述仕様 2022/02/28
HS038 診療情報提供書HL7 FHIR記述仕様 2022/02/28
HS039 退院時サマリーHL7 FHIR記述仕様 2022/02/28

実装率/活用採用率は厚労省「日本における医療情報システムの標準化に係わる実態調査研究報告」2019年より病院でのデー
タを抜粋https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000685906.pdf



医療情報標準規格と医療データ

https://twitter.com/BHaarbrandt/status/1350113325410111493



HL7 Ver 2.x HL7 Ver 3 CDA HL7 FHIR MML

患者情報 ○ ○ ○ ○

保険情報 ○ x ○ ○

病名 ○ ○ ○ ○

生活歴 x △（部分的） ○ ○

アレルギー ○ ○ ○ ○

経過記録 x ○ × ○

手術記録 x x x ○

臨床サマリー x ○ ○ ○

検体検査 ○ x ○ ○

報告書* x ○ ○ ○

バイタルサイン △ △（部分的） ○ ○

体温表 △ △（部分的） X ○

内服処方箋 ○ x ○ ○

注射 ○ x ○ ○

透析 x x ○ ○

処置 x x ○ ○

△：日本では未検証 数字は完成度 （x、１、２、○）

標準規格：文書別対応状況 2025現在



標準規格開発必要と思われるスキル
• 抽象化能力

• 医学・医療に関する知識
• 経験・カンの領域もある

• 実装スキル
• 開発した規格が容易に実装できるか。

• プロジェクトマネジメント
• オープンソースソフトウェア開発モデル

• 適性
• しつこさ、粘り強さ
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まとめ
• 医療情報標準規格の開発について個人的経験を中心にこれまで
の流れについて解説した。

• MMLの開発にはopenEHRなど他の標準規格の知見も盛り込ま
れており、そこで得られた知見がHL7 FHIRのProfile策定にも
役立てられている。

• 標準規格開発は終わりなき旅である。、旅人としてのスキルを
持つ人材育成は急務である。

• 用語についてはSNOMEDの採用をもう一度検討すべき時期では
ないかと考える。
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