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Ａ．研究目的 

 

本研究分担(WG2)ではヘルスケアとセルフケ

アの統合プロセスモデルの国際規格化をはかる

ため、ISO/TC215「Health Informatics」WG1

「Architecture, Frameworks and Models」にお

いて、ISO TS(Technical Specification)として

ISO/TS 22039 – Generic Model for bridging 

healthcare and prescribed care processes(以下、

BRIDGE プロセスモデルと呼ぶ)の開発を進め

ている。世界の医療制度、IT インフラ、文化、

歴史等の異なる多様な国での活用を可能とし、

国際社会に貢献し得るよう、BRIDGE プロセス

モデルは、高次のモデリングによる記述を基本

としている。令和 7 年度は作業原案 (Working 

Draft: WD)から委員会原案 (Committee Draft: 

CD)の段階へと進むこと、さらに次の開発ステー

ジに進むための準備を行う。また、研究分担グル

ープ WG3 との共同により、国内における実装の

ため ePath HL7 FHIR IG を策定し、日本医療情

報学会標準(JAMI 標準)としての成立を目指す。

さらに、様々な目的で収集される医療情報を効

率的に利活用するためには情報システムの相互

運用を可能とし、プラットフォームに依存しな

いデータ標準の開発が必要となる。我々は以前

より関連する臨床学会・団体と連携し、生活習慣

病領域において「ミニマム項目セット」を策定・

公開してきた。本研究ではヘルスケアとセルフ

ケアの基盤統合を推進するための標準化の取組

みとして、令和 6 年度までに実施・公開した自己

管理項目セット集と研究データ集計のための国

際標準である CDISC の Study Data Tabulation 

Model（SDTM）との整合性調査の結果を踏まえ、

両標準を相互にマッピングすることを目的とし

た。さらに、国際的に研究活用されている

SNOMED-CT とのマッピングの予備的調査分

研究要旨 

本研究分担(WG2)ではヘルスケアとセルフケアのプロセス国際標準化と国際社会への貢献のため、

ISO/TC215「Health Informatics」WG1 において ISO/TS 22039 – Generic Model for bridging healthcare 

and prescribed care processes の開発を進めている。本開発は Technical Specification: TS を目指して

いるが、ISO で発行される規格は、医療制度、IT インフラ、文化、歴史等の異なる多様な国で活用可能

となるものとして、高次レベルのモデルによる記述を基本としている。令和 7 年度は提案した作業原案

(Working Draft: WD)が WG1 で合意に達し、委員会原案(Committee Draft: CD)の段階に進んだ。さら

に令和 8 年 3 月末現在、委員会原案(CD)から次のステージである TS 原案(Draft Technical Specification: 

DTS)に進めることが WG1 で合意された。また、研究分担 WG3 との共同により、ePath HL7 FHIR IG

を策定した。本研究班で策定した ePath FHIR IG は ePath FHIR 記述仕様として日本医療情報学会標準

策定・維持管理部会の審議にはかり、令和 7 年度末に医療情報学会標準(JAMI 標準)として承認された。

また、国際的医学研究を推進するための取組みとして、生活習慣関連自己管理項目セットと Clinical Data 

Interchange Standards Consortium （CDISC）と連携し、令和 6 年度までに実施・公開した自己管理

項目セット集とデータ集計のための国際的なCDISC標準である Study Data Tabulation Model（SDTM）

との整合性調査の結果に基づき両標準間でのマッピング作業を進め、全ての項目を SDTM の例として開

発することができた。令和 7 年度はさらに、CDISC から SNOMED-CT へのマッピングの予備調査分析

を実施した。同項目セットの国際共同研究活用を、さらに推進することが可能となると考えられる。 
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析を行い、同項目セットの国際共同研究への活

用可能性を高めることを目指す。 

 

Ｂ．研究方法 

 

1. BRIDGE プロセスモデルの国際規格開発 

 

1.1 ISO/TC215/WG1 における規格開発 

令和 7 年度は ISO/TC215/WG1 において

BRIDGE プロセスモデルの作業原案(Working 

Draft: WD)としての確定をはかり、委員会原案

(Commiittee Draft: CD)として、ISO/TC215 に

おけるコンサルテーションをはかる。このため、

ISO/TC215/WG1 の国際会議(対面、オンライン)

に出席し、コメントに応じてモデルの改訂、規格

原案の改訂をはかる。モデルの検討、規格原案の

検討は、研究班にて設置した国際規格開発 WG

にて行う。また、研究開発項目「1.2 LHS ヘルス

ケアプロセスの精緻化」における実証的検討の

結果に基づいて、必要に応じてプロセスモデル

の改訂をはかる。 

【担当組織】 

研究班：中島直樹、岡田美保子、山下貴範 

協力組織： IDIAL、九州大学病院、テクノロジ

ックアート社、SBS 情報システム社、IHE-J、

JEITA、JAHIS、ISO/TC215 WG1/WG11 国内

作業部会 

 

1.2 LHS ヘルスケアプロセスの精緻化 

研究分担グループ WG3 との共同により、国際

規格で開発するBRIDGEプロセスモデルの検証

として、個人の日常行動の記録、行動変容、入院

前や退院後の自己管理と医療共有等をユースケ

ースとした LHS ヘルスケアプロセスについて、

令和 6 年度に実施した試行に基づいて、プロセ

スの精密化を図る。結果は研究開発項目「1.1 

ISO/TC215/WG1 における規格開発」と共有する。 

【担当組織】 

研究班：岡田美保子、羽藤慎二、山下貴範、中島

直樹、佐藤直市、錦谷まりこ 

協力組織：日本医療情報学会・日本クリニカルパ

ス学会合同委員会 

 

2. ePath HL7 FHIR IG の策定 

 

 BRIDGE プロセスモデルは、一般化したモデ

ルを策定するとともに、内閣府 BRIDGE 事業で

指針として示されたオープンクローズ戦略とし

て、国内での実装を進めることとしている。令和

7 年度は、国内実装に適用する医療側(EHR)と患

者側 (PHR)の情報連携のための ePaht HL7 

FHIR IG の開発を行う。ePath については、

JAMI 標準となっている ePath メッセージ仕様

を基本とする。担当組織は研究開発項目 1.1 と同

様である。 

 

3. 生活習慣病自己管理項目セット集の国際標

準化 

日本糖尿病学会と医療情報学会の合同委員会

と CDISC のチームが連携し、SDTM の実装ガ

イ ド お よ び 用 語 集 で あ る Controlled 

Terminology（以下、CT）に基づき、両標準のマ

ッピング作業を進めた。自己管理項目セット集

の各臨床項目の概念を表現するために必要とな

る SDTM のドメインと許容変数を検討し、既存

のモデリングのための手法を適用し、CDISC 非

標準変数の使用は最小限とした。項目名称が CT

と異なる際には CT 内の同義語を使用し、同義語

がない場合は CDISC 標準開発チームにより用

語申請プロセスを通じてCDISCのCTチームに

用語申請を行った。また、予備調査としてCDISC

から SNOMED-CT へのマッピングについて試

行的調査分析を行った。 

 

【担当組織】 

研究班：佐藤直市、中島直樹、岡田美保子 

研究協力：CDISC、SNOMED-CT 等の国際標準

の専門家(米国) 

 

Ｃ．研究結果 

 

1. BRIDGE プロセスモデルの国際規格開発 

 

1.1 ISO/TC215/WG1 における規格開発 

令和 7 (2025)年 10 月 21 日にトロントで開催

された ISO/TC215 WG1 対面会合に参加し、

BRIDGE プロセスモデルの作業原案(Working 

Draft: WD)について説明を行った。WD を WG1

にて共有して議論を行った。WD は、一般化され

たBRIDGEプロセスモデルの記載が中心である

が、ユースケースを示した方がよいとの意見を

得て、外来化学療法と糖尿病を例として Annex

に概略を追加した。本 WD については WG1 の

合意を得て、令和 8 (2026)年 1 月 7 日に委員会

原案(Commiittee Draft: CD)として登録された。

ISO/TC215 における CD に対するコンサルテー

ション期間は 3 月 5 日まで(3 か月間)と設定され

た。期間内に、結果として 3 件のコメントが得ら

れた。コメントはいずれも文言の修正提案であ

り、こられをすべて CD に反映した。その後、令

和 8 (2026)年 3 月 26 日に開催された WG1 会議

(Web 開催) にて、コメント対応状況を報告した
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結果、WG1 として次の開発ステージである TS

草案(DTS)の段階に進めること、4 月末に開催予

定の ISO/TC215総会の決議事項とすることが合

意された。図 1 に令和 8 (2026)年 3 月末現在の

規格開発スケジュールを示す。 

 

1.2 LHS ヘルスケアプロセスの精緻化 

国際規格で開発するモデルの検証として、個

人の日常行動の記録、行動変容、入院前や退院後

の自己管理と医療共有等をユースケースとした

LHS ヘルスケアプロセスについてプロセスの精

密化を図った。(1)で開発している作業原案は、高

次のモデリングを中心としていることから、「ユ

ースケースを示した方がよい」とのコメントを

海外エキスパートから得た。そこで、LHS ヘル

スケアプロセスおける具体例として、外来化学

療法と糖尿病のユースケースを、作業原案(WD)

文書の Annex に記載した。Annex に掲載した図

の一部を、図 2 に示す。 

 

2. ePath HL7 FHIR IG の策定 

 

 ISOで規格開発を進めているBRIDGEモデル

では一般化したモデルを策定している。他方、

GE 事業で指針として示されたオープンクロー

ズ戦略として、国内での実装を進める必要があ

る。そこで、実装にあたっては不可欠となる医療

側 (EHR)と患者側 (PHR)の情報連携のための

HL7 FHIR IG の開発を行った。FHIR IG は、日

本医療情報学会(JAMI)標準である ePath メッセ

ージ仕様に基づいて開発した。草案の開発では、

国際規格開発 WG での検討とともに、保健医療

情報システム工業会にレビューを依頼し、詳細

についてコメントを得て、対応をはかった。なお、

既存の ePath メッセージは入院パスを対象とし

ており、外来を対象としたアウトカム、アセスメ

ント項目の規定がない。そこで、ePath FHIR IG

で用いる CodeSystem として、アセスメント項

目を標準的に記述する場合の形式を暫定的に定

め、ユースケースを対象としたリストを策定し

た。 

FHIR IG はシステムによる読取り可能な形式

で実装が進むにつれて改訂される部分も少なく

ない。そのため、国内標準としては Word/PDF に

よる文書形式である FHIR 記述仕様を規範本文

として、同等の規範的な付録として機械可読成

果物として FHIR IG パッケージを付けることと

した。FHIR 記述仕様を標準として、日本医療情

報学会標準策定・維持管理部会(部会長は研究分

担者・山下)にはかり、審議が進められた。手順

にしたがって、パブリックコメントを経て、令和

8 年 3 月末に医療情報学会標準として採択され

た。標準は FHIR 記述仕様であり、FHIR IG パ

ッケージを付録としている(図 3)。 

JAMI 標準(JAMISDP05): ePath HL7 FHIR

記述仕様 (Ver.1.0.1)、(理事会承認日 2026 年

3 月 17 日)。 

https://www.jami.jp/jamistd/standards/ 

なお、ePath FHIR IG パッケージは以下のサイ

トにて公開している。 

https://e-path.jp/fhir/ePath/ 

 

3. 生活習慣病自己管理項目セット集の国際標

準化 

 

  整合性調査において両標準間において差異が

同定された｢喫煙｣、「診断年齢」については

CDISC のそれぞれ Substance Use (SU)ドメイ

ン、Medical History (MH)ドメインに新規の CT

を作成することで相互にマッピングすることが

できた。また既存の CDISC 標準変数では表現が

困難であった｢喫煙｣、「診断年齢」、「冠動脈疾患

の既往」、｢家庭血圧｣については非標準変数を用

いることで、CDISC 標準での表現が可能となっ

た。項目名称が CT と異なる｢血尿｣、｢尿酸｣の項

目については合同委員会や拡大会議内でも医学

的妥当性を検証した上で、自己管理項目セット

集の英語表記を CDISC 標準にあわせて改定す

ることでマッピングが可能となった。 

 また、予備調査として実施した CDISC から

SNOMED-CT へのマッピング試行では、30 項目

についてマッピングが可能であることが示され

た。14項目はCDISCの特定ができなかったが、

nomenclature による比較が考えられる。 

 

Ｄ．考察 

 

本研究分担(WG2)では ISO/TC215 WG1 にお

いて、ヘルスケアとセルフケアのプロセスの ISO 

TS(Technical Specification)の開発を進めた。規

格草案(WD)が WG1 にて承認された後、委員会

原案(CD)に移行し、3 か月のコンサルテーション

期間で得られたコメントに対して対応を行った。

コメントは、本文の表現の改善に関するものの

みであったため、令和 7 年度末の段階で、WG1

では次のステージ(TS 草案) に移ることが合意

された。当初予定よりも、やや早く進行する結果

となった。また、作業草案の段階で WG1 におけ

る意見として、ユースケースによる事例がある

とよいとの意見を得て、実証検証を進めていた

ユースケースのうち外来化学療法と糖尿病を例

として、Annex に取り込んだ。国際規格として

https://e-path.jp/fhir/ePath/
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は上位レベルで記述し、国内規格として実装を

はかりつつ、オープンクローズ戦略としての実

現が進んでいる。 

ePath FHIR IG については今後、さらに

HELICS 指針申請へと進める予定である。また、

実装を同時に進め、各種ユースケーを用いた実

証により課題対応をはかっていく。またアセス

メント項目の標準形式を仮に定めたが、今後、

CodeSystem として、さらに開発を進める必要が

ある。 

生活習慣病自己管理項目セット集の国際標準

化では、同定された差異の多くは既存の CDISC

標準と近接しており、整合性を取ることは比較

的容易であり、既存の SDTM モデルの拡張をほ

とんど必要とせず、全ての項目を SDTM の例と

して開発することができた。マッピング結果に

ついては CDISC のホームページ上に公開した。

本研究による臨床情報の標準化と国際化が個人

による臨床情報の利活用の一次利用だけでなく、

電子カルテシステム、PHR や患者教育での運用

など様々な目的におけるデータベース間での統

合の促進によるヘルスケアとセルフケアのプロ

セス統合に繋がることを期待したい。 

 

Ｅ．結論 

 

ヘルスケアとセルフケアのプロセス国際標準

化として、ISO/TC215 WG1 において ISO/TS 

22039 – Generic Model for bridging healthcare 

and prescribed care processes の開発を進めて

いる。令和 7 年度は提案した作業原案(Working 

Draft: WD)から、委員会原案(Committee Draft: 

CD)の段階に進み、さらに令和 8 年 3 月末現在、

委員会原案(CD)から次のステージである TS 原

案(Draft Technical Specification: DTS)に進める

ことが WG1 で合意され、当初計画より、やや早

めに進んでいる。 

BRIDGE プロセスモデルの実装におけるデー

タ連携のための ePath FHIR IG は令和 7 年度末

に医療情報学会標準(JAMI標準)として承認され

た。国際標準としては一般性の高いモデリング

に基づいた規格とし、国内では FHIR IG に基づ

いた実装を進めることで、オープンクローズ戦

略としての開発を有機的に進めることができた。 

国際的医学研究を推進するための取組みであ

る生活習慣関連自己管理項目セットと CDISC

との間のマッピング作業では、全ての項目を

SDTM の例として開発することができた。さら

に、CDISC から SNOMED-CT へのマッピング

予備調査分析により、生活習慣病自己管理項目

セット集の国際共同研究への活用をさらに推進

することが可能となると考えられた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 

なし 

2.  学会発表 

[1] 佐藤 直市、岡田 美保子、中島 直樹. 生

活習慣病自己管理項目セットの策定と

CDISC との連携による国際標準化. 第 72 回

日本臨床検査医学会学術集会（幕張）、

2025.8.29 

[2] 佐藤 直市、岡田 美保子、中島 直樹. 生

活習慣病自己管理項目セットの策定と CDISC

との連携による国際標準化. 第 29 回日本医療

情報学会春季学術大会（仙台）、2025.7.4 

 

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 
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図 1  ISO TS 規格開発タイムライン (令和 8 (2026)年 3 月現在) 

 

 
 

図 2 BRIDGE プロセスモデルにおけるユースケース「外来化学療法」の一部 

 

 
図 3 ePath HL7 FHIR 記述仕様と ePath FHIR IG パッケージ 

 

 

Ｅ．結論 

 

 国際規格開発については、作業原案(WD)の開発から委員会原案(CD)へと進み、令和 7 年度 3 月末

には、次のステージとして TS 草案(DTS)へ移行することが WG1 にて合意された。当初の予定より

も、やや早く進行しており、ISO TS の発行も遅くとも当初の計画である 2027 年 12 月までに発行で


