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研究成果の概要（和文）： 
現在の医療記録の電子化は記録を利用することを軽視していないか？電子医療記録の利用がで
きない、あるいは利用がしにくい要因を分析した結果、患者の診断・治療と評価のために蓄え
られる情報の信憑性に問題があるのではないかと仮定した。年 2回のワークショップに於ける
議論や日本医療機能評価機構の情報機器・IT 化部会の協力で行ったアンケート評価に基づき、
情報の信憑性を阻害する因子をソフト的、ハード的、および人為的要因に分けて分析した。更
に分析結果から「患者がどのようになったら良いのか」という医療のゴールに向かって診療と
治療が行われる過程で「記録」にどのような要件と問題点が存在するかを検討した。 
結果、電子医療記録の信憑性を阻害する要因は、次の 4段階の構造モデルに分類された。す

なわち、データレベルにおける 「正確性」と「連続性」の確保を基盤とすること、データを系
統別に分け長期にわたり視認できる「通覧性」を確保すること、そして目標達成にむけてその
道筋を誰もが理解できる形で表現して「物語性」を確保すること、である。そしてモデルの各
段階におけるソフト、ハード面、および人為的に複合する解決策の提案を行った。 
 
研究成果の概要（英文）：  

The computerization of Health Records is not the final goal. The electric Health records 
(EHR) must be utilized. Analyzing the negative factors in applicable cases, we presumed 
that the reliability of stored information for diagnosis, medical treatment, and 
assessment for a patient is problematic. Based on its result of discussion in workshops, 
and the questionnaire survey with the help of Information Equipments and IT Sectional 
Meeting of Japan Council for Health Care, we studied what the patient-centered goal in 
medical treatment is, and what requirement and issue EHR have in the treatment process 
to this “goal”.  

The survey showed that the negative factors are categorized into four levels of the 
structure model; accuracy, continuity, survey, and narrativity. Based on assured 
“accuracy” and “continuity” in data level, “survey” must be assured on EHR by a 
systematic division and visibility of long term data. Moreover, the process to the 
“goal” should be described by intelligible expression, leading to satisfactory 
“narrativity”. Finally, we arranged the meanings of individual factors and proposed 
the compound solution measures for soft ware, hard ware, and artificial factors. 
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１．研究開始当初の背景 
 過去 40 年の歴史を持つ病院情報システム
（以下 HIS）は、近年、診療看護の一次利用
の場面では、医療の効率化や医療安全の面で
の支援が何とか出来るようになり、結果とし
て、システムには膨大な個人の健康データが
「貯まる」ようになった。しかし、診療看護
の評価による医療の質向上や経営分析に有
用な情報を円滑に得ることは、同一施設内で
さえおぼつかず、まして施設にまたがる情報
分析にはさらに壁が存在する。 
 データ分析者の多くは、粒度のばらつきや
欠落、意味内容の不整合など蓄積データの
「不均質性」のために、分析結果の「信憑性」
に疑問を抱く。患者データは、診療看護現場
での収集環境や患者個別の病態やそれに対
する医療の複合のため、均質なデータ確保が
難しいからである。従来の一律大量処理の発
想ではなく、対象、プロセスの「個別性」と
「不均質性」を考慮した、システム機能の再
検討が必要と思われた。 
 
２．研究の目的 

本研究は、かかる状況打開のために、患者
データを基盤とする医療連携と評価に関し
て、患者データの「信憑性向上」と「個人の
権利が保護された活用」のための 
・「社会的要因、技術的、および運用管理上

の阻害要因の検証」に基づいて、 
・「利用目的に対応できる HIS の技術要件」、

および「適切な運用管理要件」を探り、 
・生活行動圏のグローバル化に対応するため、

「患者情報利用の目的を指向した情報シ
ステムの共通機能要件」を作成、10 年先を
見越す医療情報活用の基盤構築に資する 

ことを目的とした。 
 
３．研究の方法 

患者情報の信憑性の阻害要因と、その改善
を目指した「次世代病院情報誌システムの機
能要件」の検討を以下の方法で行った。 
(1)研究組織内の医療専門職により患者情報
の信憑性の阻害要因を検討 
(2)(1)を踏まえた現状の HISに関する全国規
模のアンケート調査の結果から、信憑性の阻
害要因に対する運用状況を把握。 
(3)(1)(2)を基に、信憑性の阻害要因を整理
し、その解決のための次世代 HIS のモデリン
グと機能要件を整理し、数回に渡りワークシ
ョップやシンポジウムを開催し、段階的に要
件をブラッシュアップした。 
 
４．研究成果 
(1)成果概要 

現状の電子カルテは、「データ後利用」の
観点から、そもそも「信憑性のあるデータ」
が蓄えられているか？「信憑性を担保する」
ための要件とは何かを、今一度検討し、次の
ような結論を得た。 
カルテは多職種が異なった立場から記載

する。そのため先ず医療の目的および目標を、
それぞれの立場から明確にする必要がある。
その上で、目的・目標を達成するために、個々

の職種が過去から現在までの患者への診断
と治療を記述することが重要である。その際、
各職種が、単に、過去から現在までの医療行
為の「事実」と「評価」を、電子カルテから
把握できるだけではなく、患者の「未来に向
かっての期待を予見する」できることである
と考え、これを【物語性】の確保と定義した。 
 物語性確保の前提として、個々のデータ相
互の関係が、時間的にかつ多職種が取得する
データがそれぞれの立場で「つながり」を持
って記述され、それが一目でわかる【通覧性】
の確保が重要である。その前提して、【連続
性】が確保（個々のデータが時系列で連続的
に意味のある（比較可能な）状態で蓄積）さ
れ、かつ【正確性】が確保されることにより、
病態に応じて医療専門職が系統だって、情報
を取得できるべきである。これらを患者情報
の信憑性確保のための４階層モデル（物語性
/通覧性/連続性/正確性の確保）にまとめた。 
 これらの問題意識のもと、わが国の電子カ
ルテの現状の把握のためのアンケート調査
(成果(2)）及び、医療専門職への個別ヒアリ
ング(成果(3))等により信憑性の阻害要因を
4 階層モデルで整理した上で、それらを確保
するための要件を、技術面・運用面から検討
した(成果(4)～(8))。更に、継続的な個人情
報の利用の事例として、広域震災での医療継
続に、患者情報の信憑性の確保がいかに大事
であったかをとりあげ、今後どのような機能
を HISに備えるべきかを検討した(成果(9)）。 
 
(2)阻害要因分析Ⅰ（アンケート調査） 
①目的：稼働中の HIS が、信憑性のある患者
情報に基づいて運用できる仕組みになって
おり、その結果、患者安全や医療の質向上に
役立っているか、問題があるとすれば、「物
語性／通覧性／連続性／正確性」のどこに阻
害要因があるかを、日本医療機能評価機構の
情報機器・IT化部会の協力の下、全国規模の
アンケート調査により分析・評価した。 
②成果：1461 施設中 616 施設の回答を分析し
て次の結果を得た。正確性の確保に関連して、
例えば、正しい記録を残す上で最も基本的な
「行為を行った時刻」の記録機能の不備や、
用語の統一の不十分さなどが阻害要因とし
て浮かび上がった。また、医療プロセスの共
有機能がかなり普及しているにも関わらず、
指示や行為の重複・未実施等、チーム医療の
安全を脅かす事例がむしろ増える傾向にあ
ることが示された。原因の一つとして、多職
種にまたがる膨大な医療記録の通覧性の悪
さが考えられた。そのために、蓄積データは、
正確性や連続性に問題を抱える状況にある。 
 総じて、現状のシステムは、表面的には機
能が充実してきているように見えるが、患者
データの信憑性の観点から機能及び運用の
見直しが必要であることが伺われた。 
 
(3)阻害要因分析Ⅱ（医療専門職の視点） 
①目的：現行の HIS に対する意見は、通常の
一次利用者で実用可能であるが、チーム医療
推進の現場などから情報の共有・連携の観点
から活用困難という意見もある。医療スタッ



フは同一項目に対して２重記載を余儀なく
されたり、情報の参照のための取得に時間が
かかったり等で、診療時の適切な記載が不十
分になったり、本来あるべき診療記録の連続
性、物語性を損なう信憑性を確保する阻害要
因となっているなどの批判も出ている。 

一次利用の立場から、現状の問題点を抽出
し、改善点を明確にするために、ⅰ)電子カ
ルテの入力様式は正確性、連続性を担保する
必要かつ十分なものになっているか？ ⅱ)
情報共有を意識した参照性に問題はない
か？、の２点から現行システムを再検証した。 
②成果： 院内並びに院外連携において共通
で必要とされる初診時記録、手術記録、外来
サマリー、がん登録などのコンテンツの統一
性の欠如、アレルギー情報などのような重要
情報の多重管理、データ管理上の時刻定義の
不統一、アプリケーションごとに共通項目記
載要求など、患者の履歴の視認性を保って、
時系列的に情報共有をおこなうことは極め
て難しい状況であることが列挙された。 

診療記録の正確性、連続性、概括性、そし
て物語性を担保するためには個々のアプリ
ケーション相互の連携（横糸）が不十分であ
り、これらが多重複記載などに基づく問題点
（信憑性阻害）の要因にもつながっているこ
とを想定された。 
 
(4)信憑性確保のための４階層モデルⅠ 
①目的：HIS 情報の「信憑性」確立のために
は、一つ一つのデータを「正確」に重複や相
互矛盾なく入力し、目的に沿った「連続性」
を実現し、全体の状況を短時間で「通覧」し
て意思決定を行い、意思決定の理由が明らか
ににわかるようデータ間の論理的関係を明
確に示し、知識として組織化できるレベルの
「物語性」を持った記録を可能にすることが
必要であると考えられる。電子医療記録にお
ける、この 4 つの階層を実現するために必要
な機能と課題について検討した。 
②成果：「正確性」実現のためには、データ
のユニーク性（唯一性）を保障し、同じ意味
を持つデータが 2重に定義されないよう管理
することが必要である。また、システム内で
データの定義やイベント時刻の定義が統一
されていること、さらに、施設間連携のため
に、この定義が標準化される必要がある。こ
れらを実現するためには、ISO/CEN13606
等既に存在する標準規格を利用するなど、効
率的かつ迅速に作業を進める必要がある。 
 「連続性」実現には、「正確性」を満たす
データに付随する 5W1H 情報の他に、目的・
目標(Purpose)の情報の付加が必要である。目
的・目標としては例えば POS のプロブレム
が考えられる。このプロブレムを軸に、5W1H
情報に基づいてイベントの経過がわかるよ
うになっている必要がある。そのためには、
プロブレムとデータとの関係づけ、複数のプ
ロブレムと一つの記録との関係の表現、プロ
ブレム入力支援の仕組みなどが課題となる。 
 「通覧性」実現には、様々な視点に応じて
柔軟にビューを切り替えられる必要がある。
そのために、データが 5W1H1P(Purpose)情
報を有し「連続性」を満たしていれば、後は

ユーザーインターフェース構築の問題であ
り、十分実現可能であると考えられる。 
 「物語性」の実現においては、「通覧性」
が満たされたデータにおいて、意思決定の根
拠となる情報へのリンクと、それと並行して
理由を記載できる機能が重要であるが、リン
ク付けや理由入力が如何に簡単にできるか、
根拠情報の構造化、関係付けのタイミング、
入力者が関係付け操作を必ず行うモチベー
ションの提供などの課題がある。 
 
(5)信憑性確保のための４階層モデルⅡ 
①目的：信憑性確保の 4階層モデルは、下位
概念の充足が上位概念を実現するための必
要条件である。従って最下位層に位置する
「正確性」に求められる要件を明らかにする
ことが、信憑性確保に向けた具体的施策に不
可欠であり、重点的に検討した。 
②成果：「正確性」を満たすために必要な概
念の整理および具体的方法論について検討
を行った。「正確性」を実現するために、後
述する５つの要件を満たしていることが求
められていること、これらの５要件を満たす
ための実現手段として、標準医療情報モデル
の策定と運用プロセスを確立することが必
要であるとの提案がなされた。 
ⅰ)データの定義に曖昧さがないこと 
データの意味に様々な解釈がなされうる状
況では、誤った分析が行われる可能性がある。
オントロジー関連技術を援用しつつ、概念を
細分類することによって、重複や曖昧な表現
を排除しなければならない。 
ⅱ)唯一性が保証されていること 
データの重複が発生する状況では、リスク情
報の共有ミスや分析時にノイズが発生しう
る。重複が発生しないように、システム全体
で統合されたデータモデルと版管理機構が
必要である。 
ⅲ)正確な再現性を担保していること 
施設内の長期間にわたる記録や施設間での
情報共有時に、検査データなどはマスタや測
定手法、試薬等の変更により、同じ数値でも
意味が変わる可能性がある。データ以外のマ
スタ、メタデータも情報交換時に付帯等させ
ることにより、データ較正を正しく行えるよ
うにする必要がある。 
ⅳ)入力内容の正確性が保証されていること 
ヒューマンエラーによるものや、正しく構成
されていない機器からなどの入力は防止さ
れなければならない。入力値の制約とロジッ
クチェックを行うために、データの定義と制
約条件の記述の標準化を行う必要がある。 
ⅴ)データ間の臨床的整合性が保たれること 
 個々の項目の内容が正確であっても、項目
間の関連において臨床的に矛盾してはなら
ない。項目単独ではなく、項目間にまたがっ
た臨床概念上の整合性チェックを実施する
べきである。臨床概念を記述したオントロジ
ーと判断エンジンへの標準化されたインタ
フェースを策定する必要がある。 
 
(6)４階層モデル実現のための技術要件Ⅰ 
①目的：４階層モデルにおける「物語性」
実現の前提として、「データ入力時の正確



性・連続性の担保」を中心に、HIS ベンダ
ーの研究協力により実証研究を行った。 
②成果：電子カルテ上の記載ツールとして
富士通製 eXchart を使用して実証研究。 
ⅰ)入力時の「項目辞書」活用により、デー
タの正確な意味付け（正確性）を向上。 
ⅱ)利用者が必要とするデータの時系列等
の表示・編集機能により、データの連続性
や通覧性が向上し、患者状態把握や、チー
ム医療の支援に効果を得、合わせて入力者
の作業負荷軽減やデータマイニングへの効
果も期待出来ることが確認できた。 
ⅲ)「同義項目の重複登録」や「項目辞書整
備の負荷」の課題も判明したが、夫々に解
決策を提示した。 
電子カルテシステムを初めとした患者デ

ータ入力時に「連続性・正確性」を確保す
る事により患者情報の信憑性が向上し、そ
の病態経過や治療効果等の物語性が担保で
きる事により、更に利用価値が広がると考
えられる。具体的には、疾患マネージメン
ト（糖尿病、脳卒中、がん等のデータベー
ス）、感染対策・褥瘡等のチーム医療、イン
ディケータとして Quality indicator や
Clinical indicator である。 
 
(7)４階層モデル実現のための技術要件Ⅱ 
①目的：正確性・連続性が担保されている前
提で、通覧性・物語性の確保の観点から、HIS
ベンダーの研究協力の下、「知りたい情報に
短時間で到達、情報取得・共有する」ための
機能面の考察と、現状評価および今後必要と
なる機能の検討を行った。 
②成果：通覧性向上のために、患者を中心と
した各種診療情報に対して様々な視点・切り
口で全体の状況を俯瞰し、短時間で把握でき
る機能、所謂ビューの機能充実が求められる。
ビューの視点・切口の例として、例えば 
ⅰ)時間軸と観察（評価）項目のマトリックス

による概観を捉えるための多様なビュー 
ⅱ)観察（評価）項目を、目的・観察者・患者・

疾病・プロブレムなど多様な視点から自由
に選択できその表示方法もグラフ・表・リ
スト等柔軟性を持たせて選択できる 

を施設等の特性に合わせて充実することに
より通覧性が向上するものと思われる。ベン
ダー毎に、プロブレム・時間・診療行為の関
連が把握できるようなビューや、ビューを確
認しながら各種オーダー・実施登録を行える
など、特徴のある機能も提供されてきている
が、診療現場のニーズに基づき今後一層の機
能・操作性の向上が求められる。 

物語性の実現には診療プロセスにおける
個々のデータの順番や関係が明確にわかり、
意思決定の根拠と論理を示す必要があるが、
現状の電子カルテシステムにおいては、根
拠・理由の記録と診療行為との紐付がわかり
やすく示されているとはいえない。マイニン
グ機能の充実による知識データベースの獲
得等がこのエリアへ寄与することが期待さ
れるが、今後の研究課題である。 
 
(8)長期／施設に跨る検査データの信憑性 
①目的：長期運用においては、検査法の変更

や精度管理上の見直しにより、検査値の連続
性が崩壊する問題が生じる。このため、デー
タ 2 次利用を行う場合、連続性が維持できて
いることを検証してから解析を行う必要が
ある。そのために１次利用でのデータ蓄積時
に必要な要件を検討した。 
②成果：連続性の検証法として、患者データ
全体の分布を年毎に集計し、時系列的に並べ
て比較方法で確認することができる。計画的
な検査法の変更の場合は、新旧測定法を同時
測定して、実測的な換算係数を導出し変換す
る運用が基本である。しかしこれらの実測換
算データの記録が無い場合は対応できない。
このような場合、患者データを用いて連続性
の維持を行う方法が考えられる。 
 患者データを用いた変換係数の導出法は、
べき乗よる正規分布変換に加えて、トランケ
ーション平均によって計算することができ
る。BOX-COX 変換により、分布型を正規分布
に変換するためのべき乗値を求め、分布を正
規分布に変換した後、トランケーションによ
り異常値を除外した集団の平均を用いる。患
者データを用いた変換法適用の注意点とし
ては、年齢、性別、季節内変動がある検査項
目の場合は、年齢や性別で対象を束縛して計
算する必要がある。また、AST、 ALT、 ALP、 
γGT、 ChE、 T-Bil などの検査項目は、季
節変動があるため年単位のグループ化を行
って変換する方法しか適用できない問題が
ある。 
 これらの問題を踏まえ、換算係数の記録の
方法や項目コードの管理法などの標準化を
行う必要がある 
 
(9)医療継続に必要な患者情報の信憑性確保
と活用 
①目的：HIS 上の患者情報の信憑性確保は病
院内部で発生する情報の信憑性を確保した
だけでは十分ではない。患者は一連の保健・
医療サービスの一つとしてそれぞれの病院
に受診している。従って、病院の外からの患
者情報の信憑性も確保する必要がある。それ
らは初診時の問診票で聴取される既往歴、ア
レルギーなどの体質、現在の治療中の内容、
家族歴等であるが、正確に記憶している患者
は少ない。これらの情報は日常診療での医療
継続に重要であるが、救急時や災害医療にお
いて特に重要である。そこで、この医療継続
に必須な患者情報を特定し、その信憑性確保
の方法と活用について検討を行った。 
②成果：医療継続に必要な患者情報として蓄
積すべき情報は、これから行う診断・治療に
不可欠な最小限の情報（ミニマム患者情）と
した。ミニマム患者情は、患者を特定する情
報、特異情報、重要な既往情報、現在の治療
情報で構成されるとした。ミニマム患者情報
の信憑性確保のためには、情報発生時に容易
に記録でき、且つ救急時や災害時にも利用で
きる必要があるので、可搬性のある記憶媒体
に記憶されるべきであり、現状としては IC
カードが最も有力である。また家屋が破壊す
る大規模災害では IC カードの携行は期待で
きないので、クラウド上のサーバに県単位で
保管することを提案した。これにより、災害



時に救援医療チームに情報を提供でき、スム
ーズな医療サービスが行えると期待される。 
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