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  ユースケース・ベースのPHRサービスによるOpen FHIRと電子カルテの連携を目指すクラウド型医療連携プラッ
トフォーム構築研究 

 

                    研究代表者 中島 直樹（九州大学病院・教授） 

【研究要旨】 

 個人健康医療情報と日常の生体情報を統合管理する PHR は、超少子高齢社会の課題解決、遅れがちな

患者主体医療（Patient Engagement）の推進、頻発する災害や COVID-19 に代表される Pandemic 対策など

の核心ツールとして期待される。 

その一方、PHR は電子カルテの黎明期と同様に、標準化よりも商品化が先行しつつあり、データの相互運

用性確保が困難に陥ることが強く危惧される。その解決には標準情報規格の実装に加え、臨床上のユース

ケース（以下 UC）の整備が不可欠であるが、その動きは遅い。例えば、患者へのガイドライン支援やデータ 2

次利用に有用なデータ項目の多くが構造化されていない。電子カルテでの血圧項目の非構造化が好例だ

が、枚挙にいとまがない。つまり、各 UC に必要な項目を臨床的に構造化データとして定義し、入力支援機

能や患者側の IoT 入力で補完することは、データ相互運用性の確保のみならず、ガイドライン支援、データ

2 次利用など PHR に期待される有効な機能に不可欠である。反対に UC 策定を怠れば、PHR は自由文中

心の電子カルテビューアに陥り、PHR の有効性とユーザビリティ、さらにはデータ保存性も欠く。 

本研究は、データ相互運用性・保存性の確保、PHR 有効性・ユーザビリティの向上を目的とする。臨床上

重要な疾患別 UC として、既存の生活習慣病標準 PHR 推奨セットに加え、COVID-19 の標準 UC（Common 

Pass）や脳外科学会の脳卒中 UC 等を Open FHIR で構築する医療連携プラットフォームと PHR に実装す

る。疾患非特異 UC では、お薬手帳情報、厚労省標準の診療情報提供書と退院時サマリーを実装する。ま

た、Patient Engagement の推進 UC として患者報告アウトカムと動的同意取得機能を実装し、ユーザビリティ

とデータ 2 次利用可能性を向上する。システム間連携は SS-MIX2 出力利用に加え、その弱点を補い患者と

の連携に強みがある HL7 FHIR で実装する。電子カルテおよび PHR を Open FHIR を介して双方向に連携

し、各 UC に応じた実証事業を実施することで、UC ベースの PHR データモデルの確立を行う。 

研究分担者

 

山本隆一・医療情報システム開発センター  理事長 

吉田真弓・医療情報システム開発センター  主任研究員 

平松達雄・国際医療福祉大学        教授 

飯原弘二・国立循環器病研究センター病院  病院長 

藤田卓仙・慶應義塾大学       特任講師 

脇 嘉代・東京大学医学部附属病院   准教授 

下川能史・九州大学病院       助教 

山下貴範・九州大学病院       助教
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Ａ．研究目的 

1）背景 

個人健康医療情報と日常の生体情報を統合管理

する PHR は、超少子高齢社会の課題解決、遅れが

ちな患者主体医療（Patient Engagement）の推進、頻

発する災害や COVID-19 に代表される Pandemic 対

策などの核心ツールとして期待される。 

その一方、PHR は電子カルテの黎明期と同様に標

準化より商品化が先行しつつあり、データの相互運用

性確保が困難に陥ることが強く危惧される。その解決

には、標準情報規格の実装に加え臨床上のユースケ

ース（以下 UC）の整備が不可欠であるが、その動き

は遅れている。例えば、患者へのガイドライン支援や

データ 2 次利用に有用なデータ項目の多くが構造化

されておらず、高血圧症研究へのデータ 2 次利用困

難が好例だが、枚挙にいとまがない。つまり、各 UC

に必要な項目を臨床的に構造化データとして定義

し、入力支援機能や患者側の IoT 入力で補完するこ

とは、データの相互運用性確保のみならず、ガイドラ

イン支援、データ 2 次利用など PHR に期待される有

効な機能に不可欠である。反対に UC 策定を怠れ

ば、PHR は自由文中心の電子カルテビューアに陥

り、有効性とユーザビリティ、さらにはデータ保存性も

欠く。 

 

2）目的 

本研究は、データ相互運用性・保存性の確保、

PHR 有効性・ユーザビリティの向上を目的とする。 

臨床上重要な疾患別 UC として、既存の生活習慣

病標準 PHR 推奨セットに加え、COVID-19 の標準

UC（Common Pass）や脳外科学会の脳卒中 UC 等を

Open FHIR で構築する医療連携プラットフォームと

PHR に実装する。 

疾患非特異 UC では、お薬手帳情報、厚労省標準

の診療情報提供書と退院時サマリーを実装する。また

Patient Engagement の推進 UC として患者報告アウト

カムと動的同意取得機能を実装し、ユーザビリティと

データ 2 次利用可能性を向上する。 

システム間連携は SS-MIX2 出力利用に加え、その

弱点を補い患者との連携に強みがある HL7 FHIR で

実装する。 

電子カルテおよび PHR を Open FHIR を介して双

方向に連携し各 UC に応じた実証事業を実施するこ

とで、UC ベースの PHR データモデルの確立を行う。 

 

 

Ｂ．研究方法 

PHR-医療連携プラットフォーム-電子カルテ間での

連携の構築と、各種ユースケース（UC）を策定する。 

 

 1）PHR-医療連携プラットフォーム-電子カルテ間で

の連携 

医療連携プラットフォームを中心とした連携基盤

は、AMED2016 年度・SS-MIX2 を基礎とした大規模

診療データの収集と利活用に関する研究（研究代表

者：山本隆一）で構築した PHR バックアップ基盤を

Open FHIR で再構築し、医療連携プラットフォームへ

と発展させる。 

 医療連携プラットフォーム（PHR バックアップ基盤

を Open FHIR に置換）と複数の医療機関（九州大学

病院（中島・山下担当）、国際医療福祉大学病院群

（平松担当））の電子カルテを SS-MIX2 など既存の標

準仕様も活用しつつ、新規に SMART on FHIR への

置換を開始し、双方向に連携する。FHIR 連携は、日

本医療情報学会課題研究会「次世代健康医療記録

システム共通プラットフォーム研究会」ならびに「次世

代健康医療記録システム共通プラットフォームコンソ

ーシアム」の各規格仕様を FHIR ベースで策定する。

Open FHIR の開発を進めており、これらの成果を用

いる（中島・山下担当。同研究会、コンソーシアムに参

画）。また、UC の PHR 実装はユーザビリティを評価し

て改修を行う。 

 

2）対象となるユースケース（UC） 

本研究の UC は、以下 a)〜g）を対象とする。 
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a) 生活習慣病 PHR 推奨設定（中島・山本・吉田

担当。AMED2016-18 年度・医療保険者・疾病

管理事業者・医療機関等が連携した生活習慣

病重症化予防サービスの標準化・事業モデル

創出を目指した研究（研究代表者：山本隆一）

の成果） 

 

b) COVID-19 対応の Common Pass。国際事業

Commons Project において、仕様策定中) 

 

c) 脳卒中項目セット（厚労科研 2019-2020 年度・

Precision medicine の確立に資する統合医療デ

ータベースの利活用に関する研究（研究代表

者：飯原弘二））の成果 

 

d) 診療情報提供書、退院サマリー、電子お薬手

帳（厚労科研 2020 年度・診療情報提供書、退

院時サマリー、電子処方箋等の相互運用性を

可能にする標準的な規格開発研究（研究分担

者：中島直樹））の成果物 

 

e) 動的同意取得（2020 年度 AMED・健康医療情

報の商用利用も含めた 2 次利用のための同意

取得の方法の法制度・倫理課題抽出、およびワ

ークフロー整備に関する研究（研究分担者：中

島直樹・山本隆一））の成果物 

 

f) 患者報告アウトカム（PRO）の拡大実装、糖尿病

など（科研 2018-2020 年度・基盤 C 糖尿病を

併存する消化器がん患者の自己報告アウトカム

評価の基盤構築（研究代表者：伊豆倉理江

子））の成果 

 

g) マイナポータルによる PHR ビュア（予防接種

歴、特定健診情報、乳幼児健診情報、妊婦健

診情報、薬剤情報）との連携 

 

 

3）UC の PHR 実装におけるユーザビリティ向上のた

めのモックアップ作成 

 UC の PHR 実装では、Web デザイン業者も参画さ

せ、ユーザビリティを向上させる。他業界でのモバイ

ル決済やクラウド家計簿の事例をもとに、どうすれば

患者は入力してくれるのかという問題を仮定する。そｈ

して、患者が積極的に PHR を活用していくために障

害となっていることを解決し、ユーザー自らがメリットを

感じて行動するようになることを目標設定とした。 

 

4）研究スケジュール 

2020 年度は、生活習慣病 PHR、Common Pass 対

応 PHR、脳卒中 PHR の UC の仕様を定める。医療

連携プラットフォーム基盤を Open FHIR で構築する。 

2021 年度は、上記 UC のアプリ開発に、診療情報

提供書、退院サマリー、電子お薬手帳情報、動的同

意取得、脳卒中 ePRO、糖尿病 ePRO の UC を追加

し、マイナポータルによる PHR ビュアとも連携する。

Open FHIR 基盤で、複数の医療機関において電子

カルテおよび SMART on FHIR を双方向に連携す

る。 

2022 年度は、複数の医療機関の電子カルテ基盤を

用いて、2020～2021 年度の成果物を踏まえて実証

実験を行い、評価を実施する。実証施設は九州大学

病院と国際医療福祉大学病院群を予定している。そ

の結果を基にシステム改修を行う。なお、実証実験の

前には倫理審査申請を行う。 

 

 

Ｃ．研究結果 

1）PHR-医療連携プラットフォームの仕様 

PHR-医療連携プラットフォームの仕様については、

国内の FHIR 及び、SMART on FHIR 対応システム

の普及状況を踏まえて、2 段階のステップで PHR-医

療連携プラットフォーム基盤を段階的に機能拡張する

方針とした。 

第 1 段階は、バックエンドサーバ型の PHR システム

をベースとして、PHR で扱う情報を段階的に FHIR 対
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応化する。 

第 2 段階として、米国では、FHIR（Smart on FHIR）

対応アプリが、FHIR 対応した医療機関の電子カルテ

と直接連携をしている現状を踏まえ、将来、我が国で

もこのようなアプリが普及することを想定し、PHR-医療

連携プラットフォーム基盤が、医療機関の電子カルテ

の FHIR ゲートウェイとして振る舞い、様々な Smart 

on FHIR 対応 PHR アプリが、PHR-医療連携プラット

フォーム基盤を介して、相互に利用可能な仕組みへ

と発展を目指す。 

本研究の実証では、第 1 段階を対象とする。今年

度、医療連携プラットフォーム基盤を Open FHIR の

置換を開始した。 

 

2）医療連携プラットフォーム-電子カルテ間の仕様 

電子カルテの患者情報、アレルギー、検体検査、処

方のデータ種別を対象に、電子カルテ側の画面と各

項目のデータベースを確認し、整理した。そして、こ

れらデータ項目について FHIR 変換仕様のデータ構

造設計書を作成した。 

 

3）UC の実現に必要となる機能の整理と仕様化 

各 UC のユースケース概要とデータ入出力概要を整

理した。表 1 に UC 実現に必要となる機能の仕様を

整理した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 1 ユースケース一覧とその実現に必要となる 

機能の整理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4）生活習慣病 PHR 画面設計  

 生活習慣病のモックアップを作成した。BMAT 理論

（Behavior、Motivation、Ability、Triger）、カスタマー

ジャーニー、Patient ジャーニーを参考にし、価値のあ

る画面設計のフレームワーク機能を抽出した。 

そして下記を参考として、「トップページ、通院記

録、計測記録一覧、計測記録、お薬記録、設定、お

知らせ」のモックアップを作成した。 

 

・ 定期的な通院を効率的にリマインドする 

・ PHR の経過次第で診察のタイミングを調整する 

・ お薬記録で薬代の無駄をなくす 

・ 病院（医師）とのやりとりがスマホで効率的に行え

る 
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・ 服薬や PHR 記録の指示もスマホに自動で知ら

せる 

・ 記録した PHR が診療に役立つ 

・ 記録することで、色々な無駄を省く 

 

 

Ｄ．考察 

1 年目の成果としては、主に仕様と設計について検

討し、ドキュメントを作成した。そして、研究範囲である

PHR-医療連携プラットフォーム-電子カルテ間のイン

ターフェースと、研究対象となる UC の PHR 機能に

ついて網羅的に検討し、整理できた。 

2 年目は、各基盤と UC の開発を本格的に開始す

る。「次世代健康医療記録システム共通プラットフォー

ム研究会」ならびに「次世代健康医療記録システム共

通プラットフォームコンソーシアム」にて、処方や健

診、退院サマリー、診療情報提供書の FHIR 記述仕

様書案 β が公開された（https://std.jpfhir.jp）。対象

となる UC についてはこれを参考にする。このように、

医療連携プラットフォームと UC の PHR については、

標準化を考慮し、開発を進める予定である。しかし、

UC の機能整理において、機能要件やデータ入出力

の仕様は、それぞれの UC によって異なるため、これ

らを考慮して進める必要がある。 

さらに、3 年目の実証フェーズでは施設間の運用や

システム、データの差異が生じる場合もある。 

 

 

Ｅ．結論 

 標準仕様を前提とした PHR-医療連携プラットフォ

ーム-電子カルテ間のインターフェース仕様と、各 UC

における機能要件と連携仕様を検討した。医療連携

プラットフォームと各 UC 別に必要なデータ項目の臨

床的な定義・構造化の標準化は、データの相互運用

性・保存性の確保、PHR の有効性・ユーザビリティの

向上が期待される。 

各 UC 別に必要なデータ項目の臨床的な定義・構

造化は、各種臨床ガイドラインや同意取得などの社会

ルール、エンタテイメント要素の PHR 実装が可能とな

る。 

そして、医療連携プラットフォームと PHR データベ

ースのユースケース（UC）項目の標準化としては、

SMART on FHIR 連携を実装し、PHR 事業者に開放

することで、PHR 事業者間で相互運用性が確保され

る。PHR 事業者の独自データベース保有の必要性や

利用者の PHR 事業者変更の際のデータ移行の必要

性がなくなり、コストは大幅に削減され、健全な競争原

理下での PHR 業界の発展が期待される。 

また UC 策定（項目セットの標準化）と動的同意取得

機能の実装でデータ 2 次利用が飛躍的に向上され、

患者の主観的評価や同意を収集でき、患者主体医

療をさらに促進することが期待される。 

 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

1） Fumihiko Yokota, Rajshri Nagar, Deepak Tiwari, 

Manish Biyani, Mariko Nishikitani, Kimiyo 

Kikuchi, Ashir Ahmed, Rafiqul Islam Maruf, 

Yasunobu Nohara, Rieko Izukura, Naoki 

Nakashima, Comparisons of anthropometric 

obesity indicators for predicting hypertension 

among male factory workers in Rajasthan, India, 

Decis ion Sciences,  8:91-104, 2021.03. 

2） Fumihiko Yokota, Mariko Nishikitani, Manish 

Biyani, Rajshri Nagar, Suresh Yadav, Deepak 

Tiwari, Kimiyo Kikuchi, Ashir Ahmed, Rafiqul 

Islam Maruf, Yasunobu Nohara, Rieko Izukura, 

Naoki Nakashima, Awareness, treatment, and 

control of hypertension and type 2 diabetes 

among male industry workers in Jaipur, India,  

Decision Sciences, 8:77-90, 2021.03. 

3） Rajshri Nagar, Fumihiko Yokota, Deepak Tiwari, 

Suresh Yadav, Mariko Nishikitani, Kimiyo Kikuchi, 

Ashir Ahmed, Rafiqul Islam Maruf, Rieko Izukura, 

Yoko Sato, Yasunobu Nohara, Manish Biyani, 
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令和 3年 3 月 1 1日

厚生労働大臣
（国立医薬品食品衛生研究所長）
（国立保健医療科学院長）

殿

達

次の職員の令和 2 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及 に

ついては以下のとおりです。

機関名 国立大学‘

所属研究機関長 職

氏

名 総長

石橋名

1.研究事業名

2. 研究課題名

3. 研究者名

政策科学総合研究事業（臨床研究等ICT基盤構築・人工知能実装研究事業）

ユー スケース・ベー スのPHRサー ビースによる0penFHIRと電子カルテの連携を目指す

クラウド型医療連携プラットフォ ーム構築研究

（所属部局・職名）大学病院 教授

（氏名 ・ フリガナー）＿中島 直樹 （ナカシマ ナオキ）

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 ロ ． ロ ロ

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) ． 口 口 ．

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口
等の実施に関する基本指針
その他、該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称： ） 
口 ． 口 口

(※l)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）
今年度はデー タ収集等の臨床研究を行わず、非該当の為。

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

l受講 ■

5. 

［研究倫理教育の受講状況

6. 利益相反の管理

未受講口

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ （無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有■ 無 □ （無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ （無の場合はその理由： ） 

当研究に係るCOiについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ （有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する口にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。


















