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Ａ．研究目的

国が保有する NDB、MID-NET や民間の DB で

ある次世代医療基盤法などによるデータ二次利用

基盤は整備されてきたが、疾患別や個人別のプロ

セス解析が精緻にできるデータ項目や粒度、デー

タ品質は有していないため、本研究分担(WG2-2)で
は、精緻なヘルスケアプロセス管理を行うための

基盤の検証を行う。

2023 年度事業に実施した先行事業では、施設の

ヘルスケアと個人のセルフケアの連携に関する高

次のプロセス管理モデル（本事業の WG2-1 にて、

ISO/TC215「Health Informatics」にて ISO に規

格提案中）と臨床現場のルールを改善するサイク

ルを回すLearning Health System (LHS)の概念を

前提とした。異なるベンダーの電子カルテと PHR
（Personal Health Record）を双方向で連携し、疾

患毎の個人レベルのヘルスケアプロセス情報を高

い個別性の高品質データとして効率よく収集する

ことができる標準的な基盤（EHR-PHR 基盤）を構

築した。

医療者の方針（電子カルテ内のクリニカルパス

機能）と患者の日常生活（個人スマホアプリ）を双

方向に同期をとりコミュニケーションするもので

あり、疑似患者ではあるが病院の実システム上で

の実証事業を実施した。医療施設のクリニカルパ

ス機能はこれまでの標準化（ePath）推進の結果、

2,000の病院が使う大手ベンター3 社つの電子カル

テで 2022 年度から 2023 年度にかけてパッケージ

化され、その大部分を医療施設は無償で活用でき

るようになっている。

上記の EHR-PHR 基盤を用いて、ユースケース

に基づいたプロセス記述の精緻化のために、実臨

床現場において、医師と患者の体験に基づいた医

療機関 LHS と個人 LHS を同期して接続する外来

研究要旨 

診療ユースケース（糖尿病、がん外来化学療法、全人工股関節置換術）を対象に、医療者側、患者側のヘ

ルスケアプロセス管理モデルに基づいた外来 ePath を策定した。構築済みの EHR-PHR 連携基盤を用い

て、実証病院（九州大学病院、済生会熊本病院、四国がんセンター）の実患者による本モデルの検証と精

緻化を実施した。医療者と患者間において、異なるベンダーの電子カルテであっても疾患ユースケース

毎の外来 ePath 情報を EHR-PHR 連携基盤を介して LHS アプリに連携し、そのヘルスケアプロセス管

理情報を高品質のデータとして効率よく連携できた。電子カルテと患者のスマートフォンの記録データ

の統合により、これまで収集が困難であったライフログや患者主観情報は、病院の診療情報を融合した

横断的情報から患者毎の個別化した指導や対応が可能となった。EHR-PHR 連携基盤における医療と健

康の記録の統合は、患者と医療者からも有益なアンケートを得ることができ、有用な標準的基盤として

足り得ることが確認できた。同基盤および本モデルのデータ連携の仕様は国際標準規格開発へ反映した。

また、収集した横断的な診療プロセスデータは、臨床現場でのプロセスや患者アウトカムの改善に向け

た LHS を実施予定である。 
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ePath におけるプロセスモデルの詳細記述とシス

テムによる実現可能性の評価を実施した。

Ｂ．研究方法

1）ユースケースの外来 ePath 策定

ユースケースについては、糖尿病外来と外来化

学療法、変形股関節症外来を対象とした。実証病院

（九州大学病院，済生会熊本病院，四国がんセンタ

ー）の専門医の協力を得て、 ePath の OAT
（Outcome-Assessment-Task）ユニットで構成す

る外来 ePath を策定した（糖尿病外来と外来化学

療法は 2023 年度成果の見直し）。 
糖尿病外来 ePath は，糖尿病合併症の発症を抑

制するための生活習慣への介入として，患者の

日々の生活習慣情報（食事・運動・体重・血糖・服

薬など）と医療情報（血糖管理・合併症状態など）

の OAT ユニットを設定した。パスには患者の登録

負担，外来受診スケジュールを考慮し、各 OAT ユ
ニットを日次、週次に設定して作成した。

がん診療では手術でがんを切除できたと考えら

れても、目に見えないようなごく小さながんが残

っており再発することがある。それを抑止するた

めの術後補助化学療法は術後早期から開始するた

め、患者の治療に対する意識が高く、切除不能･再

発進行がんよりも比較的元気な患者が多い。その

ため、患者による日々のデータ入力において高い

入力率を期待できる。また周期で繰り返すサイク

ル化学療法であり、パスマスタの構造化が行いや

すい。副作用のグレーディングが世界標準で定ま

っているため（CTCAE）、それを考慮した外来化学

療法パスを策定した。

変形股関節症パスは、手術前の外来における状

態管理を目的として検討した。患者向け OAT ユニ

ットとして、歩行関連、疼痛管理や患者満足度に加

え、日常生活の評価として Hip Disability and 
Osteoarthritis Outcome Score（HOOS-JR）、股関

節機能の評価として Oxford Hip Score のスコアを

設定した。歩行関連のデータ入力はアプリや IoT連

携を想定した。医療者用の OAT ユニットには、画

像所見や処方を設定した。

2）電子カルテ・EHR-PHR 基盤・アプリ

スマートフォンアプリは、2023 年度開発済の

PHR アプリと LHS アプリを用いた。PHR アプリ

は、電子カルテの検査結果の取込み機能と LHS ア

プリからのリクエストに対応する健康情報の PHR
の入力値を LHS アプリに連携する仕組みを持つ。

LHS アプリは、ePath で設定された項目と判断基

準値を取込み、LHS アプリの入力値をセキュリテ

ィを考慮した TLS1.3 のネットワークを用いてイ

ンターネット経由で、クラウド上（Amazon Web
Services (AWS)）の EHR-PHR 連携基盤に格納し、

電子カルテに反映する仕組みを持つ。

医師が電子カルテの外来 ePath を開始するタイ

ミングで、患者はその外来時に主治医と研究班側

の説明を受けて、スマートフォンに PHR アプリと

LHS アプリをインストールした。

 なお、本研究は九州大学医系地区部局観察研究

倫理審査委員会の承認を得て実施した（許可番号

24288）。 

Ｃ．研究結果

九州大学病院と済生会熊本病院では糖尿病外来、

四国がんセンターでは外来化学療法の外来 ePath
をそれぞれ電子カルテに設定し、対象患者に適用

した（図 1~6）。変形股関節症については、電子カ

ルテ上での外来 ePath 設定はできたが、2024 年度

は対象患者の調整はしなかった。なお、電子カルテ

と EHR-PHR 連携基盤、LHS アプリの連携は、

ePath 標準規格（JAMI 標準（JAMISDP04）：ePath
のデータ要素と構造に関する仕様書（Ver.1.0.1））
に準拠して実装している。LHS アプリへのパス情

報（OAT ユニット）の送信と LHS アプリの入力情

報の電子カルテ取込みについては手作業にて実施

した。医療者と患者間において、電子カルテの外来

ePath の患者目標と治療計画に沿って、EHR-PHR
連携基盤を介してLHSアプリとPHRアプリから、

疾患ユースケース毎のパス情報を効率よく連携で

きた。

1）糖尿病外来ユースケースの精緻化

糖尿病管理に必要となる血糖・血圧・体重・低血

糖・合併症管理の OAT ユニットを電子カルテ上の

外来 ePath に、食事・運動、自己血糖・血圧等の

ライフログ項目や服薬管理の OAT ユニットを

LHS アプリに展開し、相互に連携した。アウトカ

ムの項目やアセスメントの判断基準の設定につい

ては我々が以前より臨床学会・団体と連携し、策

定・公開してきた「生活習慣関連疾患自己管理項目

セット」、｢PHR 推奨設定｣に準拠させることで医学

的妥当性を担保した。外来 ePath では 6 回の外来

受診において糖尿病管理に必要なタスクを網羅し

たため、パスによる自己管理項目セットに基づく

標準的な診療が可能となり、非専門医への診療支

援モデルとしての活用も可能となった。また LHS
アプリに表示される質問については、平易なわか

りやすい言葉で表現し、かつ PHR 推奨設定や診療

ガイドラインに基づく医学的妥当性の担保された

生活習慣の管理を可能とし、患者への生活習慣支

援モデルとしての活用を可能とした。アウトカム

項目や目標設定は患者個々の状況に応じて変更が

できるように構築し、個別性に対応する生活習慣

の提案、医師と患者の信頼関係の向上や行動変容

を介して重症化予防に繋げることが可能と考えら

れた。

2）外来化学療法ユースケースの精緻化

抗がん剤による化学療法をうけている実患者の

個人スマートフォンへ、電子カルテ内の治療計画
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と患者目標（パス情報）を設定したパスを連携し、

逆に患者のスマートフォンから、その回答として

の薬の内服状況、副作用等に関する日々の入力デ

ータを受け取り、電子カルテへ取込むことが確認

できた。

また、OAT ユニットに対して質問に対する回答

を有害事象（副作用）グレードの紐づけを行い構造

化した。これにより、実患者のスマートフォン内の

PHR アプリの IoT 連携による記録データ（今回は

体温）は LHS アプリを介して、患者の状態を患者

自身の判断で LHS アプリに入力し、電子カルテに

取込むことができた。これにより化学療法におけ

る有害事象について、前回診察日から評価日まで

の期間内の最悪グレードの評価を確認できた。さ

らに、患者の入力データを元にした評価と結果を

電子カルテの記述として引用・記録できた。

3）アンケート結果

EHR-PHR連携基盤を用いた実証病院において、

患者と医療者のアンケートを収集した。

患者：

• 入力画面はイラスト付きでわかりやすく

入力しやすかった

• 入力（評価）することで、「日頃から気を

つけないといけないな」という気持ちに

なる。健康意識は自然とあがる

• おおむね入力に迷うような質問はなかっ

た

• システムを利用するためのスマートフォ

ンの設定は支援があったのでとても助か

った

医療者：

• 受診までの期間が空くことが多く、受診

までの患者さんの健康を把握できるのは

有益である

• 患者が自分自身のこととして健康に配慮

する習慣を持つことは医師として大変嬉

しいことと感じる

• 蓄積した日々の入力データの、診療への

活用を模索していきたい

• 毎日、評価するには入力項目が多いとい

う印象があった

• 患者の入力項目の中で、どのタイミング

で入力（評価）すべきか迷われている項目

があった

• 毎日測定しないもの、一般的には測定機

器が自宅にはない項目についても毎日の

必須入力になっていたので改善が必要

Ｄ．考察

 異なるベンダーの電子カルテであっても疾患ユ

ースケース毎の外来 ePath 情報を EHR-PHR 連携

基盤を介して LHS アプリに連携し、そのヘルスケ

アプロセス管理情報を高品質のデータとして効率

よく電子カルテへ連携できた。

 実患者における電子カルテと患者のスマートフ

ォンの記録データの統合により、日々の生活習慣

や患者状態の把握、患者毎の個別化した指導や対

応が可能となった。予め評価基準を設定しておけ

ば、その基準に従って判断したり、アラートなどで

患者へ働きかけができることも確認でき、患者と

医療者からも臨床的に有効とするアンケート結果

を得ることができた。

OAT ユニットで構造化された外来 ePath とアプ

リ上の情報は、これまで収集が困難であったライ

フログや患者主観情報は、病院の診療情報を融合

した横断的情報として、円滑な管理と利活用が可

能になる。長期間の病状や生活習慣を時系列で簡

潔かつ正確に把握できる診療プロセスデータとし

ての利活用（データ解析）は、LHS を通じて臨床

現場でのプロセスや患者アウトカムの改善が見込

まれる。さらには、医学的に妥当な診療を行うため

の診療支援としての Clinical inertia（ガイドライ

ンに定められた治療目標が達成されていないのに、

治療が適切に強化されていない状態）の解決にも

つながることが期待できる。

EHR-PHR 連携基盤における医療と健康の記録

の統合は、個人レベルのヘルスケアプロセス情報

を効率良く収集し、統合することができる有用な

標準的基盤として足り得ることが確認できた。ま

た、本基盤のシステム仕様および検証で得られた

プロセスデータの連携結果は、WG2-1 で進めてい

るヘルスケアプロセス管理モデルの国際標準規格

化のためにフィードバックを実施した。

Ｅ．結論

 診療ユースケース（糖尿病、がん外来化学療法、

変形股関節症）を対象に、医療者側、患者側のヘル

スケアプロセス管理のシナリオに基づいたモデル

の外来 ePath を策定した。2023 年度に開発した

EHR-PHR 連携基盤を用いて、糖尿病外来とがん

外来化学療法の実患者による本モデルの検証と精

緻化を実施した。電子カルテと患者のスマートフ

ォンの記録データの統合により、これまで収集が

困難であったライフログや患者主観情報は、病院

の診療情報とともに外来 ePath 上で統合すること

により、患者毎の個別化した指導や対応が可能と

なった。収集した診療プロセスデータを用いて、臨

床現場でのプロセスや患者アウトカムの改善に向

けた LHS を実施することが可能と考えられた。 
以上、EHR-PHR 連携基盤における医療と健康

の記録の統合は、個人レベルのヘルスケアプロセ

ス情報を効率良く収集し、診療情報と統合するこ

とができる有用な標準的基盤足り得ることが確認

できた。同基盤および本データモデルの仕様につ

いては、国際標準規格開発のためにヘルスケアプ

ロセス管理モデルへのフィードバックを実施した。 
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島直樹, EHR と PHR の連携によるヘルスケ

アプロセス管理に関する個別化 Learning
Health System 基盤の構築, 第 28 回日本医療

情報学会春季学術大会 口演 A1, 2024.
5) 山下貴範, ePathが生み出すデジタルトランス

フォーメーション進みつつあるクリティカル

パスの標準化とその可能性～AMED「ePath

事業」の展開～, 第 26 回日本医療マネジメン

ト学会学術総会, 2024.
6) 中島 直樹．医療情報の標準化がもたらす医

療の標準化～AMED「ePath 事業」の展開～,
第 26 回日本医療マネジメント学会学術総会,
2024.

7) 佐藤 直市、山下 貴範、中島 直樹. 患者中

心の糖尿病診療を目的とした標準化糖尿病外

来パスと自己管理パスアプリの開発. 第 58 回

日本成人病（生活習慣病）学会（東京）一般演

題、2025.1.11
8) 佐藤 直市、山下 貴範、中熊 英貴、中島

直樹.糖尿病外来パスと連携するスマホで用い

る自己管理パスアプリの開発. 第 44 回医療情

報学会連合大会 (福岡）一般演題、2024.11.23
9) 佐藤 直市、山下 貴範、中熊 英貴、中島

直樹. 政府が進める医療 DX とデジタルヘル

スの進歩と課題-ePath により病院診療情報と

生活習慣情報を相互連携した自己管理パスア

プリの開発とその可能性-. 第 44 回医療情報

学会連合大会 (福岡）、2024.11.24 
10) 中島 直樹．改善サイクル“LHS”の 実装が、

医療の質改善の 最大の武器となる．第 44 回

医療情報学会連合大会 (福岡）、2024.11.24
11) 佐藤 直市、中島 直樹. 遠隔診療にも適した

糖尿病外来パスとスマホで用いる自己管理パ

スアプリの開発. 第 28 回日本遠隔医療学会学

術大会（岡山）一般演題、2024.11.10
12) 佐藤 直市、 山下 貴範、中島 直樹. AI 開

発に適した医療プロセス改善サイクルを実践

するための PHR-EHR 双方向連携 高血圧フ

ォーラム 2024（東京）シンポジウム、2024.5.25
13) 佐藤 直市、 山下 貴範、中島 直樹. 患者

中心の糖尿病診療を目的とした標準化糖尿病

外来パスと自己管理パスアプリの開発.  第
67 回日本糖尿病学会年次学術集会（東京）一

般演題、2024.5.19
14) 佐藤 直市、 山下 貴範、中熊 英貴、中島

直樹. 標準化された外来パスと自己管理パス

アプリの連携によるシームレスな糖尿病診療

の実現. 第 67 回日本糖尿病学会年次学術集会

（東京）シンポジウム、2024.5.19

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況

  （予定を含む。）

1. 特許取得

なし

2. 実用新案登録

なし

3. その他

なし
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図 1 電子カルテ画面：オーバービュー画面（九州大学病院） 

図 2 電子カルテ画面：日めくり画面（九州大学病院） 
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図 3 電子カルテ画面：オーバービュー画面（済生会熊本病院） 

図 4 電子カルテ画面：日めくり画面（済生会熊本病院） 
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図 5 電子カルテ画面：オーバービュー画面（四国がんセンター） 

図 6 電子カルテ画面：グレードを表示した画面（四国がんセンター） 
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