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研究要旨： 

 PHRを診療や臨床研究に利用できるデータソースとするには、PHRも相互運用性の輪の中に入る

必要がある。国の工程表の中でもデータヘルスに寄与するものとして諸健診及びPHRの存在は期待

されている。一方、データヘルスに貢献する高品質な健診データを実現するには、健診項目や単位

を標準化し、かつデータ発生源に近い段階でバリデーションを実施し、また由来情報を管理してデ

ータ較正の機会を確保することが求められる。しかし、これまで諸健診のデータ構造の設計は各事

業体で独自に行われており、統一される機会がなかった。日本医学健康管理評価協議会が健診の項

目名,結果の値,単位の記述,入力上限下限参考値,結果値相関を一体的に管理する標準規格として「健

診標準フォーマット」の策定をすすめている。本研究ではこの健診標準フォーマットをベースに、F

HIR実装ガイドを設計した。さらに、わが国で活用できるように、統制用語集とバリデーションロジ

ックをデータベース化し,計算処理可能な実装ガイドを自動生成するスキームを設計することで、相

互運用性を担保する規格の開発期間の短縮と高品質化に寄与可能であることが知見として得られ

た。また、標準規格の策定の方向性として健診結果の項目はJLAC10に収録し、健診結果の記述につ

いては、日本医学健康管理評価協議会から標準規格として策定することを推奨することとした。 

 

A. 研究目的 

 

 健診結果はライフコースデータとして注目さ

れており、特に特定健診は先行してマイナポータ

ルに提供されるようになっている。しかし、現時

点では特定健診のデータを PHR として再利用し

やすい形で提供されておらず、また健診に至って

は健診受診者に直接データを提供される経路や

規格が整備されていない。すなわち、当初から健

診機関外での研究利用や PHR を通したデータの

流通は念頭におかれていない状態である。データ

を用いた研究ではデータ発生源でのデータ品質

担保の取り組みが重要であり、そのデータ品質担

保にむけて相互運用性を確保する標準規格の存

在と適用は不可欠である。特定健診向けには

JAHIS が HL7 CDA ベースの健康診断結果報告書

規格を出しているが、XML 形式でありモバイルや

Web 関連技術との親和性にはやや落ちること、ま

たバリデーション機能が組み込まれていないた

めに、データの品質管理や健診機関以外への流通

を想定した厳密な相互運用性について確認する

術がない状態である。また、特定健診以外の健診

の規格として日本医学健康管理評価協議会は

CSV の健診標準フォーマットの策定を進めてい

た。しかし、こちらは数多くの健診の項目と結果

の統一という重要な試みをしているものの、同様

に PHR への利用までは想定されておらず、バリ

デーション能力も最低のものであり、チェックす

る場合は専用の検証ツールを提供している。すな

わち、現時点では健診に関する諸規格は健診機関

からのデータ提供の様式を定めているものの、そ

の相互運用性について機械的に検証可能（つまり、

人間が確認するのではなくコンピュータがアル

ゴリズム的に確認すること）な環境は整備されて

おらず、相互運用性に乏しい状態である。ライフ

コースデータとして活用することを想定するな

らば、長期間かつ複数健診機関に渡ってデータの

一貫性を担保する必要がある。そこで、本研究で

は、計算処理可能な FHIR の Profile の仕組みを活

用して、データの記述の妥当性についてチェック

する能力を内包する総合運用性を担保する規格

を開発することで、健診機関から提供されるデー

タの二次利用可能性、相互運用性を担保し、引い

ては PHR への活用に貢献することを意図した。 

 

B. 研究方法 

 

 本研究は日本医学健康管理評価協議会が開発

している健診標準フォーマットの仕様をベース

に計算処理可能な FHIR の Profile として、健診結

果報告書の文書構造の定義とデータのバリデー

ションロジックの実装を試みる。FHIR の Profile

は FHIR のリソースの組み合わせを定義し、文書

及びデータ構造、使用する用語集、項目内容を確

認するロジックを実装するための手段であり、こ

れもまた FHIR リソース、そしてロジックは FHIR 
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Path で表現される。健診標準フォーマットを基本

骨格とし、JAHIS の健診標準フォーマットに記載

された内容も情報の損失なく表現できる能力を

保持する規格として設計することを意図した。 

 また、日本医学健康管理評価協議会が健診標準

フォーマットにあわせて策定した健診標準用語

を FHIR の統制用語集として編纂し、健診 QR コ

ードに出力できるように健診標準用語のコード

と健診 QR コードのアライメントを意識した。 

 今回の研究では、健診データ交換規約の API に

ついては範囲外とした。 

 
図 1 本研究の全体像 

 健診標準フォーマットの仕様をデータベース

化し、検診項目の表記や標準コードの内容を管理

する。FHIR Profile の記述には、FHIR Short Hand 

(FSH)というドメイン言語を使って記述し、SUSHI

コンパイラによって Profile 及び実装ガイドライ

ン(IG: Implementation Guideline)を生成する。この

FSH に関連して健診標準統制用語集の定義にか

かる CodeSystem/ValueSet を定義する FSH スクリ

プト、各種の検証ロジックを記述する FHIR Path

式を自動生成するツールを開発する。 

 

C. 研究結果 

 

 健診標準フォーマットは 2021 年３月時点での

最新版である V2.2 を利用した。健診結果を記述

する 1,500 項目（予約分含む）分の、大分類、中

分類、標準項目名称、標準コード表、標準単位、

文字列属性、文字列長、入力上下限値、結果値相

関チェック式を定義したデータベースを構築し

た。 

 健診結果を記述するために、 Bundle 、

Composition、Observation、Patient、Organization、

Coverage のプロファイルを作成し、標準コード表

の語彙を管理する CodeSystem リソースは 84 種、

総 2,808 語となった。各 Invariant に関して標準コ

ード表の記述に使う CodeSystem の制御が 398 種、

データ型の規則は 397 種、入力上下限値の規則が

106 種、UCUM Unit の規則が 477 種、結果値相関

の規則が 24 種、実装された JCCLS 共用基準の範

囲規則が 35 種となった。 

 標準コード表の規則、データ型の規則、UCUM 

Unit の規則、入力上下限値の規則は Observation リ

ソースの Invariants として、JCCLS 共用基準値と

結果値相関の規則は Bundle の Invariants として実

装された。これは前者は各リソース内で検証でき

るロジックであるのに対して、後者はリソース間

の比較を伴うため、各リソースへの参照が記述さ

れている Bundle でのみ記述が可能であったため

である。 

 本研究で構築した IG は Java JAR 形式ファイル

で生成され、検証したい FHIR リソースを指定し

て実行することでバリデーションを実施し、

HTML 形式でバリデーション結果のレポートが

生成された。論文[1]で、本研究の委細とバリデー

ション例について報告しているので、参照された

い。 

 

D. 考察 

 

 本研究を通して、仕様や語彙をデータベース

で管理し、計算処理可能な Profile を半自動的に

生成し、IG の開発や IG への準拠状況を検証する

といった相互運用性規格の開発の効率化と高品

質化に寄与できる可能性を見いだした。 

 これまでの従来規格においてバリデーション

能力の実装がなされなかったのは、データの品

質について差し迫った社会的要請と過去の標準

規格を定義する Profile においてバリデーション

の為のロジックを記述する為の方策が提供され

ていなかったことによると思われる。PHR や二

次利用のニーズが高まっている今、データ提供

もとにおいてデータの品質を担保できるバリデ

ーション能力を備えた相互運用性を担保する標

準規格の需要はこれから高まると思われる。 

 本研究の限界として、健診結果の由来情報の

モデリングがなされておらず、長期間、多施設

に渡る健診結果群を較正するための十分な情報

を備えていない。特に、６臨床学会にて策定が

なされた生活習慣病４疾病の「コア項目セッ

ト」及び「自己管理項目セット」に該当する項

目の由来情報の記述の整備は急ぐべきである。 

 健診標準フォーマットは日本医学健康管理評

価協議会を中心に過去の健診結果のデータを多

数の事業者から事例収集し、健診標準項目及び

結果を記述する標準コードを定めている。この

研究後に、2022 年２月に健康診断結果報告書

HL7 FHIR 記述仕様が医療情報標準化指針に採択

された。この仕様は様々な健診結果報告書に関

する規格の母体として位置づけられるものであ
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り、この仕様に準拠したプロファイルが作成さ

れることが方向付けられた。従って本研究の成

果の経験をもって、その記述仕様の Profile 策定

に協力していく方向性で検討をしている。ま

た、その健康診断結果報告書 HL7 FHIR 記述仕様

においては、健診項目は JLAC10 で記述すること

が必須とされている。従って、日本医学健康管

理評価協議会とは、同協議会がこれまでまとめ

てきた健診項目は JLAC10 に採録戴くようにはた

らきかけ、結果の記述については、日本医学健

康管理評価協議会から標準統制用語集として編

纂、提案する方向性で検討を進めている。 

 

E. 結論 

 

 PHR の重要なデータソースとして健診結果が

あるが、現状では健診結果のデータの標準化や

品質の確保について具体的な対策が取られてい

ない。本研究では日本医学健康管理評価協議会

と協力しながら、次世代標準医療情報交換規約

である FHIR の Profile を汎用的な健診結果報告

向けに策定し、また健診にかかる用語やバリデ

ーションロジックを実装した。健康診断結果報

告書 HL7 FHIR 記述仕様が医療情報標準化指針に

採択されたことをうけて、本研究の経験は同仕

様の Profile 作成に活かされる予定である。今後

も研究を進展させ、PHR がライフコースデータ

として活用されるようになる基礎を構築するこ

とに貢献したいと考えている。 

 

F. 健康危険情報： 

（分担研究報告書により、記入なし） 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 
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