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1. なぜ標準化が必要か

2. どのような標準化が必要か

3. 標準化の現状

4. 標準化はどのように行われているか

A) 国際標準化活動

B) 我が国標準化活動

5. 工業会の取組

6. まとめ
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•標準規格は情報の交換と共有の柱

•臨床業務の効率向上に情報の効果的な利用

•情報の効果的な利用のためのシステムの相互運用性
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標準化（Standardization）とは、「自由に放置す
れば、多様化、複雑化、無秩序化する事柄を
少数化、単純化、秩序化すること」というこ
とができます。 また、標準（＝規格：
Standards）は、標準化によって制定される
「取決め」と定義できます。標準には、強制的
なものと任意のものがありますが、一般的には任
意のものを「標準（＝規格）」と呼んでいます。
したがって、工業標準化とは、工業分野における
標準化のことであり、我が国では, 国が定める工業
標準としてとして日本工業規格（ＪＩＳ）が制定
されています。



工業標準化の意義は、具体的には、自由に放置す
れば、多様化、複雑化、無秩序化してしまう「も
の」や「事柄」について、

経済・社会活動の利便性の確保（互換性の確保等）、

生産の効率化（品種削減を通じての量産化等）、

公正性を確保（消費者の利益の確保、取引の単純化等）、

技術進歩の促進（新しい知識の創造や新技術の開発・普及
の支援等）、

安全や健康の保持、環境の保全等

のそれぞれの観点から、技術文書として国レベルの「規
格」を制定し、これを全国的に「統一」又は「単純化」す
ることであると言えます。







システムの寿命は6年程度
診療情報の新旧システム間での移行が必要

患者は移動する
診療情報の提供や、セカンドオピニオンのため
の診療情報提供への要望

多くの部門システムから統合的に構成される
医療情報システム

基幹となる電子カルテシステムやオーダエント
リシステムと部門システムの情報交換
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地域連携による効率的な医療資源の利用

救急病院
住 民
患 者

か か り
つけ医

専門的な
治療を行
う医療機
関

リハビリ
医療機関

療養病床
を有する
医療機関

介護福祉
施設など
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院内での情報共有 院内での情報共有

インターネット

地域連携

保健医療
データベース

疫学的
分析等

診療情報の標準化（構造的、記述的）がされてな
いとデータとしての共有化、比較、統計的分析は
不可能！
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診療情報の一貫した利用が可能→重複入力、誤記
の機会を削減し、患者確認、禁忌チェックなどを
統合的に実施可能に
複数の現場で、複数の人々の連携を可能に→チー
ム医療
どこでも、いつでも情報を参照可能に
情報の比較、継続的利用を可能に→トレンド分析、
注意・警告の発令、証拠に基づく医療、医学知識
の抽出など
データの自動収集を可能にする←医療機器のイン
タフェースの標準化
物の流れとの同期→医薬品トレースなど
その他
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医療情報システムは多くの部門システムから構成
される

システム間インタフェース
システム間で共通の用語・コード
共通のセキュリティ基盤

患者の診療はチームでなされる
医師、看護師、検査技師、介護士、･･･

医療過誤をなくすために
ダブルチェック
表示、注意、警告、･･･
意志決定支援
･･･
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•医療情報システムには目的がある

•必要とされる標準規格はシステムの目的によって異なる
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標準化は確実な情報交換の基本

目的に沿ったシステムをマルチベンダーシ
ステムで

医療情報システムの目的を明確にし、目的
にあった標準の採用を促進

考えられる目的
患者安全性など医療の質向上

臨床業務の効率向上

患者のアメニティ向上

医療事務の効率向上

病院経営の安定性向上

その他
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患者安全性など医療の質向上

依頼が正確に、正しい相手に、正しいタイミングで伝わ
る

患者の取違がない

患者に対する調剤の間違いがない

正しい診断が行われる

正確で明快な記録が行われている

診療に当たるチーム内で正しく情報が共有化されている

根拠に基づく診療計画がある

診療計画は柔軟である

その他
間違いが起こってもその原因が分析され、対策が立てられ、そ
れらの知識が共有化されている

患者との間で情報が共有化されている

他

5/10/2008Copyright ©2008JAHIS All Rights 
Reserved

15



臨床業務の効率向上

自動化が可能なところでは自動化されている

待ち時間が短い

無駄な時間が削減されている

業務における役割が明確にされている

適切なタイミングで適切な支援が得られる

作業者の無駄な動きがない

無駄なコストが抑制されている

その他
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患者のアメニティ向上

待ち時間が短い

患者に十分な情報が提供され、理解されて
いる

患者の意思が尊重された診療が行われてい
る

患者の家族に対しても患者と同様な対応が
取られている

個人情報保護が適切に行われている

その他
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医療事務の効率向上

医療事務に必要な情報がタイミングよく利用
可能となっている

その時点で行うべき業務の内容が明確になっ
ている

業務の進行状況が容易に把握可能である

共同して作業を行う担当者との間で情報共有
が行われている

その他
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病院経営の安定性向上

診療の進捗と経営指数との相関が取れている
請求漏れがない
無駄が極力省かれている
現在何が行われているかの状況把握ができてい
る
診療成績の把握ができている
業務改善が日々行われている
診療と物流の情報の連携が取れている。またそ
の情報が経営者に把握可能となっている
その他
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I. システム間での情報内容の意味に関する
一貫性

Semantic Interoperability

意味論的な相互運用性

II. システム間で情報交換を可能とするルー
ルの共通性

Syntactic Interoperability

統語論的な相互運用性



電子的に解釈可能なデータ：コンピュータ間で全面的な標準化されたデータの交換が、人間の介
在なしに可能。全てのシステムのデータ交換は、同一の、メッセージング、フォーマット、およ
びコンテンツの標準を用いて行われ、多様でかつカスタマイズされたインタフェースの必要性は
排除されている。

例：外部検査機関からプライマリー・ケア機関の電子診療記録へのLOINC結果の自動入力

４

電子的に組織化されたデータ：ITが、データ交換に人間の関与を大きく減らすが、統一的な規格は

利用されていない。システム間のデータ交換には多様な、カスタマイズされたインタフェースが
必要。受け取ったデータの、発信側の語彙から受信側の語彙への変換には人間の関与が必要。互
換性のない語彙による不完全な変換結果となることがある。

例：自由記述テキストや非互換／独自仕様ファイルフォーマットでの安全な電子メールやHL7メッ

セージ

３

電子的に伝達可能なデータ：ファックスや電子メールなど、基本的なITを用いた情報の伝達。依然

として大きく人間の作業に依存。

例：PCベースや手動によるファックス、画像の電子メール伝送、PDFの利用
２

非電子的データ：記述されたり言語的に共有化された情報の伝達。紙に書かれた大量のデータの
速やかなレビューや人手による変換、内容の抽出などは大きく人間の能力に依存。

例：手紙、電話
１

特 徴レベル

出典：The Value of Healthcare Information Exchange and Interoperability, CITL



相互運用性
のレベル 医療情報の種類

２
現病歴、既往歴、家族暦、現症、手術記録、そ
の他

３
放射線診断レポート、内視鏡レポート、生理検
査レポート、病理検査レポート、処置（含む実
施）、麻酔記録

４

医療機関情報、当該機関の受診歴、患者基本情
報、病名、保険情報、処方指示（含む用法）、
検体検査（指示および結果）、放射線画像情報、
生理検査図形情報、内視鏡画像情報、注射、手
術術式
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＊確実な伝達
（名称、量、用法、患者、

等）

＊ワークフローに従った
伝達

（必要とするときに、必要な
場所に）

＊ダブルチェック等多くの
視点からの確認を支援

＊EBMのベースとなる
データを提供可能

＊確実な伝達
（名称、量、用法、患者、

等）

＊ワークフローに従った
伝達

（必要とするときに、必要な
場所に）

＊ダブルチェック等多くの
視点からの確認を支援

＊EBMのベースとなる
データを提供可能

オーダに必要なマスターの
整備

医薬品
検体検査

標準的ワークフローの整備
診療情報の構造的記述と内

容のコード化
病名、処方、処置、結果、

評価、等

柔軟な情報利用
正確なデータはシステム

からシステムへ
認知を支援する人への情

報
必要とする場所と必要と

するタイミングでの情報収
集と情報提供

オーダに必要なマスターの
整備

医薬品
検体検査

標準的ワークフローの整備
診療情報の構造的記述と内

容のコード化
病名、処方、処置、結果、

評価、等

柔軟な情報利用
正確なデータはシステム

からシステムへ
認知を支援する人への情

報
必要とする場所と必要と

するタイミングでの情報収
集と情報提供
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レベル４の相互運用性が要求される情報群

医療機関情報、患者基本情報、保険情報、当該機関の受診歴、病名、
処方指示（含む用法）、検体検査（指示および結果）、放射線画像

情報、生理検査図形情報、内視鏡画像情報、注射、手術術式

メッセージ交換規約

HL7 DICOM
伝達されるべき内容

マスター／コード
医療機関、保険種別、病名、医薬品、検体検査、生理検査、手術・術式

画像／波形情報
放射線画像、内視鏡画像、病理画像、眼科画像、

皮膚画像、心電図、脳波図、他

画像の保管、検索、
プリント、保管委託、
MWL、MPPS、GSDF、
WADO、媒体、SR

各種メッセージ
交換規約

オントロジー

患者
基本
情報

処方
情報

検体
検査
情報

放射
線情
報

・
・
・診療サマ

リ
退院時サ
マリ

紹介状・・・

注射
情報

手術
処置
情報

病名
情報

基本
データ
セット

ドキュメント

オーダ／結果
処方、放射線検査、内視鏡検査、生理検査、注射、

手術・処置、リハビリ、他

患者
情報

監査
証跡

暗号化

シングルサ
インオン

タイム
スタンプ

機器
認証

･
･

･
セ
キ
ュ
リ
テ
ィ

患者診療情
報提供書

電子署名

麻酔
情報

リハ
ビリ
情報

医療情報システムの相互運用性確保のための標準化体系

IHEの枠組
みによる
実装ガイ
ドライン
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レベル3の相互運用性が要求される情報群

放射線診断レポート、内視鏡レポート、生理検査レポート、
病理検査レポート、処置（含む実施）、麻酔記録

メッセージ交換規約

HL7 DICOM
伝達されるべき内容

マスター／コード
医療機関・検査機関、保険種別、病名、検体検査、生理検査、手術・術式

画像の保管、検索、
プリント、保管委託、
MWL、MPPS、GSDF、
WADO、媒体、SR

各種メッセージ
交換規約

オントロジー

患者
基本
情報

処方
情報

検体
検査
情報

放射
線情
報

・・・

放射線検
査レポー

ト

内視鏡検
査レポー

ト
・・
・

注射
情報

手術
処置
情報

病名
情報

基本
データ
セット

ドキュメント

レポート／結果
放射線、内視鏡、病理画像検査レポート
生理検査レポート、処置記録、麻酔記録

患者
情報

麻酔
情報

リハ
ビリ
情報

IHEなどの
枠組みに
よる実装
ガイドラ
イン

生理検査
レポート

病理検査
レポート

処置記録 麻酔記録
CDA R2／
DICOM SR

医療情報システムの相互運用性確保のための
標準化体系(2)
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レベル2の相互運用性が要求される情報群

現病歴、既往歴、家族暦、現症、手術記録、その他

メッセージ交換規約

HL7 メール
伝達されるべき内容

マスター／コード
医療機関・検査機関、保険種別、病名、検体検査、生理検査、手術・術式

各種メッセージ
交換規約

オントロジー

患者
基本
情報

処方
情報

検体
検査
情報

放射
線情
報

・・・
注射
情報

手術
処置
情報

病名
情報

基本
データ
セット

通知／レポート／結果
患者情報、手術記録、その他

患者
情報

麻酔
情報

リハ
ビリ
情報

IHEなどの

枠組みによ
る実装ガイ
ドライン

医療情報システムの相互運用性確保のための
標準化体系(3)
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•整備すべき４種の規格

•コンテンツ、ドキュメント構成、伝送方法、セキュリティ
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どのような標準を適用し
どのようなシステムを構築するかを

今後検討の要



レベル４の情報群は、臨床の最も基本的な情報の一部
臨床におけるワークフローに従って利用し生成される情報
システムによって自律的に解釈されるため、意味論的相互運用性、
統語的相互運用性が必要とされる

国際的にはSNOMED-CT、LOINCなどの用語・コード
我が国では、MEDIS標準マスタ
HL7、DICOM

ドキュメント構成
HL7 CDA R2やDICOM SRが利用可能

セキュリティ要件
監査証跡、SSO、電子署名、暗号化、アクセス制御
機器認証、VPN
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レベル3の相互運用性が要求される情報群は主
に記録（文章）である

画像検査に関してはDICOMが構造化レポート
（Structured Reporting：SR）を標準化済み
画像検査レポートもCDR R2で記述可能
HL7もCDR R2で構造的記述様式を標準化済み

画像検査部門でDICOM SRは採用されていない
文章記録は人間に伝わればよいのでPDFでも当
面は可

DICOMもHL7もPDF化されたオブジェクトの処理
は可能

情報伝達の為の標準化
画像はDICOM
その他はHL7
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•医療情報も国際標準化

•HL7、DICOM、ISO/TC215
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WG1:データ
構造

（定義、フレーム
ワークとモデル、
テンプレートデー
タセット）

WG2:データ

交
換

（整合性と臨床/業
務メッセージ）

WG3:意味論

的内容
（用語、知識表現）

WG4:セキュ

リティ
（機密性、完全性、
可用性、説明責任、
セキュリティ管理、
情報システム安全
性）

WG5:ヘル

スカード

WG6:薬学

及び調剤

保健医療
活動向けe
ビジネス

TF

業際TF

WG7:機器

WG8:EHR
のビジネ
ス要求

標準化団体間の調
整協議会

HL7 CEN

WG9:
標準化団体
間調整

基盤ワーキンググループ

分野別ワーキンググルー
プ



ISO/TC215IHEHL7DICOM

日本HL7協会 国内対策
委員会

日本IHE協会

JAHISJIRA

運
営
支
援

参
加

参
加

参
加

連携
MEDIS-DC

運
営
支
援

参
加

医療情報標準化推進
（HELICS)協議会

JIRA
JAHIS

MEDIS-DC
JRS
JSRT
JAMI

出
資

リエゾン

日本循環器
学会

日本臨床検査
医学会

JRS ：日本医学放射線学会
JSRT：日本放射線技術学会
JAMI：日本医療情報学会
MEDIS-DC：財団法人医療情報ｾﾝﾀｰ
ＪＩＲＡ：社団法人日本画像医療システム工業会
ＪＡＩＨＩＳ：保健医療福祉情報システム工業会

支援

JAHIS
JIRA

JAMIも参加

JAHIS、JIRA、MEDIS-DC、
JAMI、JRS、JSRT

は理事会員



IHE ISO/TC215

DICOM Standards Committee HL7, Inc.

JIRA／医用画像

システム部会

D
ICO

M

委
員
会

セ
キ
ュ
リ
テ
ィ

委
員
会

モ
ニ
タ
診
断
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会

HELICS協議会
連携

メンバー

メンバー

運営

メンバー

連携

参
加

連携

連携

メンバー
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M
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会
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事
コ
ン
ピ
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会

保
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テ
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部
会

医
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シ
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ム

部
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•相互運用性実証事業

•地域医療情報連携システムの標準化事業

•IHE
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電子カルテ
オーダリング
システム

放射線
システム

病理検査
システム

検体検査
システム

受付端末

薬局システム

医事会計
システム

病棟システム

給食システム

リハビリ室

手術室
システム

ナース
センター

外来診察室

システム
管理室

画像

検査
結果

オーダ

レポート

処方
オーダ

様々な部門システムとの連携
様々な情報
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新旧システム間でのデータ互換の手間

ベンダー、ユーザにより診療データ項目が異なる

そのため新旧システムの入れ換えに当たり、ベンダーが
異なる場合には互換性を確保するのに手間がかかる

標準的なデータ項目を設定

基本データセットを定義

基本データセットのよるデータの互換性確保
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利用者情報、

患者基本情報、

患者情報（受診歴、アレルギー情報、入退院
歴、感染症情報）、

病名情報、

注射における指示・実施情報等、

オーダ情報（検体検査、放射線、処方）、

検査結果（検体検査）、

手術・処置の実施情報等
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患者

検体検査
オーダ

検体検査
結果

放射線
オーダ

放射線
結果

生理検査
オーダ

生理検査
結果

病名

症状
所見

手術
処置

･･･

･･･

処方

･･･

･･････

･･･

患者基本情報
氏名

生年月日
性別
住所
･･･

電子カルテを構成する電子カルテを構成する
情報要素情報要素

基本データセット基本データセット
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患者

検体検査
オーダ

検体検査
結果

放射線
オーダ

放射線
結果

生理検査
オーダ

生理検査
結果

病名

症状
所見

手術
処置

･･･

･･･

処方

･･･

･･････

･･･

電子カルテシステムＡ

患者

検体検査
オーダ

検体検査
結果

放射線
オーダ

放射線
結果

生理検査
オーダ

生理検査
結果

病名

症状
所見

手術
処置

･･･ 処方

･･･

電子カルテシステムＢ

患者基本情報
氏名

生年月日
性別
住所
連絡先
･･･

将来は、診療データ項目の共通化へ

基本データセット
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基本データセット項目 メッセージタイプ セグメント構成

【オーダ共通情報】
患者ID オーダ番号 依頼医 更新日時

【検体情報】

検体採取日時 採取終了日時

検体採取管番号 検体採取管種別

検査材料 検査材料コメント 採取量

採取部位 検体受付日時

【検査依頼情報】

検査依頼日時 検査項目群 優先度

検査依頼コメント

【検査結果情報】

部門番号 結果報告／状態変更日時

結果状態 検体採取管番号

【検査項目情報】

検査項目

検査結果値 基準値範囲 異常フラグ

至急区分 検査結果状態 付帯情報

検査結果コメント

OUL^R22^OUL_ZD4 MSH
[PID]
{

ZVN           イベントタイプ

SPM           検体

{
OBR         検査要求

[ORC]       共通オーダ

[{TQ1}]     タイミング/数量

[{OBX}]     検査結果

}
}
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MSH|^~¥&|EX1||FX2||20080202102034555||OUL^R22^OUL_ZD4|2008020123456789|P|2.5||||||~ISO 
IR87||ISO2022-1994<CR>
PID|||0003333^^^^PI||検査^二郎^^^^^L^I~ケンサ^ジロウ^^^^^L^P|19700802|M<CR>

ZVN||20060202102034|||DR0001^医師^太郎^^^^^^^L^^^^^I|200602012210||1<CR>
SPM|1|12345678001^0702010001001||100^血清
^L_sptype^023^^JC10||||||||1.0^ml|||||20060201||||||||||001^茶・生化学^L_ctype<CR>
OBR|1|061311234567800^EX1||E002^生化学的検査^IOB_Obgrp||||||||||||DR0001^医師^太郎
^^^^^^^L^^^^^I|||||||||O <CR>
TQ1|1||||||200601310830||R<CR>
OBX|1|NM|0000100^総蛋白^L_obid^3A010000002327101^^JC10||3.0|g/dl^g/dl^L_unit|6.7-
8.3|L|||F||R<CR>
OBX|2|NM|0000200^GOT(AST)^L_obid^3B035000002327201^^JC10||50|U^U^L_unit|10-40|H|||F||R<CR>
OBX|3|NM|0000300^GPT(ALT)^L_obid^3B045000002327201^^JC10||5|U^U^L_unit|5-40||||F||R<CR>
OBX|4|NM|0000400^γ-GTP^L_obid^3B090000002327201^^JC10|71|IU/l^IU/l^L_unit|<70|H|||||F||R<CR>
OBX|5|CWE|0000400&TCM^^L_obid^3B090000002327201&TCM^^JC10|1|C01^再検済み^L_obcm|||||||F||R<CR>

ZVN||20060202102034|||DR0001^医師^太郎^^^^^^^L^^^^^I|200602012210||2<CR>
SPM|2|12345678002^0702010001002||100^血清
^L_sptype^023^^JC10||||||||0.5^ml|||||20060201||||||||||002^灰・血糖^L_ctype<CR>
OBR|1|061311234567800^EX1||E002^生化学的検査^IOB_Obgrp||||||||||||DR0001^医師^太郎
^^^^^^^L^^^^^I|||||||||O <CR>
TQ1|1||||||200601310830||R<CR>
OBX|1|NM|0001000^血糖^L_obid^3D010000002327201^^JC10||200|mg/dl^mg/dl^L_unit|70-
110|H||||F||R<CR>
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台本：シナリオ集
システムのトランザクションを記述
（テクニカル・フレームワーク）

システム
構築

システム間で
接続性確認

（コネクタソン）
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IHE-Jコネクタソンの実施（2/4～2/8/2008）
東京都立産業貿易センター
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コネクタソン2007結果
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救急医療
ネットワーク

急性期病院

回復期
リハ病院

療養型施設
かかりつけ医

在宅

急性期病院ーリハ病院間
情報伝達フォーマット

（診療・検査・画像情報）

リハ病院ー療養型施設・かかりつけ医間
情報伝達フォーマット

（診療・検査・画像情報）

救急車

地域連携クリティカルパス

日本脳卒中学会等

救急車ー急性期病院間
情報伝達フォーマット

（診療・検査・画像情報）
①情報標準化事業（CDA, HL-7, DICOM）

電子化

電子化

電子化

②情報共有化事業

レジストリ
共有情報
登録簿

リポジトリ
共有情報
保管庫

患者の
地域ID
管理簿

HPKI
CA局

レジストリーシステム

診療報酬上の目標
脳卒中医療における

地域連携診療計画管理料（入院時）
地域連携診療計画退院時指導料（退院時）の算定加算

療養型施設・かかりつけ医ー在宅間
情報伝達フォーマット
（診療・検査情報）かかりつけ医

ネットワーク

手術支援
ネットワーク

基幹病院
ネットワーク

医療制度上の目標
発症から社会復帰までをトータルに支える医療の創生
（脳卒中連携医療体制の確立）

東海ネット医療
フォーラムNPOの

事業に参加



診療情報の施設間共有のための仕組み
急性期病院、リハビリ病院、かかりつけ医の間で脳
卒中患者に関する情報を共有する

脳卒中以外の疾患への適用性も考える

脳卒中患者を地域で、発症から社会復帰まで診
療するに必要な医療情報を標準化する

脳卒中に必要な地域連携パスとして診療情報の内容、
形式を標準化

相互に情報を利用するために
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ゲートウェイ
システム

FW

医 療 施 設

患者基本情報

受 診 歴

検体検査結果

リポジトリ

画像
（DICOM）

連携パス
（CDA）

HL７
変換

パス
編集

PACS

HIS

FW
ﾙｰﾀ

ゲートウェイ
システム

FW

医 療 施 設

患者基本情報

受 診 歴

検体検査結果

画像
（DICOM）

連携パス
（CDA）

HL７
変換

パス
編集

PACS

HIS

FW
ﾙｰﾀ

利用者管理

アクセスコントロール

組織管理

MPI

地域ネット医療センター

レジストリ

メッセージ管理通知管理

ライフサイクル管理

アクセスロギング

バックアップ管理

ＰＩＸ・PDQ
Manager

XDS
アダプタ

FW
ﾙｰﾀ

利用者管理

アクセスコントロール

組織管理

MPI

地域ネット医療センター

レジストリ

メッセージ管理通知管理

ライフサイクル管理

アクセスロギング

バックアップ管理

ＰＩＸ・PDQ
Manager

XDS
アダプタ

FW
ﾙｰﾀ

リポジトリ
XDS

ｱﾀﾞﾌﾟﾀ

利用者認証

監査証跡 時 刻 同 期

電子署名 HPKI電子証明書

セキュリティ関連

シングルサインオン

１００１００Mbps VPNMbps VPN
閉域網閉域網

FWﾙｰﾀ

HPKI
CA局インターネットインターネット

FWﾙｰﾀ

HPKI
CA局インターネットインターネット

利用者認証

監査証跡 時 刻 同 期

電子署名 HPKI電子証明書

セキュリティ関連

シングルサインオン

１００１００Mbps VPNMbps VPN
閉域網閉域網

SOAP

SOAP

相互運用性実証事業の成果を活用
・HL7 Ver2.5
・MEDIS-DC標準マスタ

HL7 CDA R2

DICOM

IHE 統合プロファイル

1.PIX(患者IDの相互参照)
2.PDQ(患者基本情報の問合せ)
3.XDS(施設間ドキュメント共有)
4.ATNA(監査証跡とノード認証)

メタ情報

ドキュメント

メタ情報
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医療情報の標準化は４つの領域で推進

我が国でも国際標準への準拠が求められてい
る

厚労省が政策的に標準化を進める体制が確立

厚労省が採用を推奨する規格を通知

規格はHELICS協議会が指針として推奨

指針候補は各標準化団体が提案

規格の整備と普及が急がれる
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