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1.1 HL7  Version 3 

   V3 （医療）情報の基本的な内容、関係、役割などの関連・意味を分析して 
   モデルを作成し、V2の多くのノウハウを継承して規定された規約   

 メッセージ交換だけでなく多くの情報を記述 

保険請求、治験データの記述、意志決定支援等 

CDA (Clinical Document Architecture) 

 開発方法論 (HDF:HL7 Development Framework) 

図でメッセージが理解できる 

自動的にメッセージサンプルを作成 

自動的にXMLSchemaを生成 

   RIM (Reference Information Model) 基本情報モデル 

• D-MIM (Domain Message Information Model) 各分野毎のモデル 

• R-MIM (Refine Message Information Model) 当該分野のメッセージモデル 

• HMD (Hierarchical Message Description) 階層的に記述されたメッセージ 

• XML インスタンス 通信など実際のメッセージ等の本体 

• XML Schema メッセージ等の仕様書（スキーマ） 

 ツール類の整備 
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1.2 RIM 
            Reference Information Model  (RIM 2.47) 
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1.3 スーパークラス表現 

2018/6/21 5 

Role 
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1.4 クラス図 
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診察 
Observation 

Entity Role Participation Act 

日本太郎 
Person 

医師 
Practitioner 

実施者 
Performer 

東京花子 
Person 

患者 
Patient 

本人 
Subject 



1.5 HMD作成フレームワーク 
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R‐MIM 
Refined Message Information Model 

D‐MIM 
Domain Message Information Model 

RIM 
Reference Information Model 

HMD・メッセージ表 
Hierarchical Message Description 

基本仕様書・設計書 

部門別設計書 

詳細設計書 

診療情報提供書 Schema 

V3 HDF 

XMLインスタン

ス  



2.1 CDA（診療記録の交換仕様） 

  CDA （ 診療記録文書構造）（ANSI承認：2005年5月）  

  

 PRA（診療記録構造）として知られていた患者の退院時要約と治療進捗記録のた
めの臨床文書交換モデルを提供し、医療業界に電子医療記録の実現を促進 

 XMLを使用しRIMおよびVocabularyを活用することで、CDAドキュメントはマシン
リーダブルで且つヒューマンリーダブルな電子ドキュメントを提供 

 CDAドキュメントは明確な定義を保有し、電子的に分析し易く、処理し易いので、
最先端の相互運用性を提供 

 CDAドキュメントはXMLを使用して表示することができるのでWebブラウザや携帯
電話などのモバイルアプリケーションにも適用可 

 CDAは、2008年ISO標準 
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2.2 開発経緯  

 1997.1 HL7 SGML SIG 
 1998.9 Presentation of Patient Record Architecture (PRA)  

 2000.9 HL7 CDA R1.0 as HL7 standard 

 2000.11 HL7 CDA R1.0 as ANSI standard 

 2005.1  HL7 CDA R2 as HL7 standard  

 2005.4 HL7 CDA R2 as ANSI standard 

 2009.11 HL7 CDA R2 as ISO standard 

 2018.5 HL7 CDA R2.1 – 2nd  Normative Ballot 
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2.3 6つの特徴 

 永続性（Persistence）：  
 診療記録文書は、地方および規制要件によって定義された期間、変更されていな

い状態で存在（注：XMLでコード化されたCDA文書インスタンスの永続性とは無関
係 ） 

 維持管理（Stewardship） ： 
  診療記録文書は、その治療を委ねられた組織によって維持管理 

 真正性（Potential for authentication) ： 
  診療記録文書は、法的に認証されることが意図されている情報 

 文脈(Context) ：  
 診療記録は、その内容のデフォルトコンテキストを確立 

 完全性(Wholeness) ： 
  診療記録文書の認証は全体に適用、文書の完全な文脈なしに文書の一部には適

用されない 
 見読性(Human Readabile) ： 

  臨床文書は人間が読むことが可能 
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■ 患者診療の提供を優先 
■ 費用対効果の高い実装を幅広い範囲をサポート 
■ システムの使用 
■ 異なるレベルの内容を含むユーザー間の人間が読める文書の交換をサポート 
■ コード化された情報の永続性のあるアーキテクチャ 
■ 交換後アプリケーション処理が可能 
■ 多くのドキュメント作成アプリケーションと互換性 
■ 交換とは独立した変換をする格納方式 
■ 適度にすばやく設計を準備 
■ 基の仕様を拡張することなく、独自の情報要件を管理 
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2.4 設計原則  



■ XML ： Extensible Markup Language 
(www.w3c.org) 

■ XMLでは、構造と形式は情報に埋め込まれマークアップすることにより伝達でき
る 

2.5 XML 
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2.6 見読性 
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2.7 非XML本文 
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■ Format: tif, PDF… 



2.8 構造化された本文（XML） 

■ 各種診療記録をサポート 

➢ 体力測定 

➢ 診察 

➢ 手術記録 

➢ 退院時サマリー… 

required 
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■ モデルベースでコンピュータ処理可能 
➢ 観察 
➢ 手術 
➢ 組織 
➢ 供給者 

➢ 初診情報 

➢ 投薬情報 

➢ 観測法 

➢ 観察領域 

➢ 治療 
Optional 
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2.9 機械処理可能  



2.10 相互運用性 

HL7標準メタデータ簡易なXML   
 PoCの見読性 
 

再利用、計算可能なRIM  

（ “意味の通じる相互運用性"） 
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2.11 CDAの長所 

■ 標準化されたメタデータ 
■ ドキュメントの永続性 
■ ドキュメントに依存しない転送 
■ ツールセットは機種依存なしで、ユーザーが選択可能 
■ 多様な分散アプリケーションを統合 
■ XMLと非XMLソースうを共通のメタデータで統合 
■ データと叙述の混在（使用法を選択） 
■ アクセス/可搬性/交換 

➢ 検索：患者住所、医療提供者、医師、環境、接遇、日時 

➢ 共通メタデータによる分散情報アクセス 

➢ 文書管理 

■ 組込み 
➢ 翻音システム（Transcription system） 

➢ 診療記録 

■ 再利用/派生データ 
➢ 品質報告 

➢ サマリー、レポート 

➢ 意思決定支 
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2.12 CDAができること 

■ 分散システム間のアクセスを考慮 
■ 導入がしやすくスケールアップが可能 
■ チーム医療が可能 
■ 知識の統合：他の文書へのリンク 
■ 調査結果 
■ 完全な文書を保持（添付ファイルを要求） 
■ 紙の世界との継続性 
■ CDA XMLはシンプルにすることが可能（XMLは複雑にすることも可） 

■ シンプルなエンコーディングは低安価（複雑なエンコーディングは高コスト） 

■ 見返りが得られる: 

➢ 詳細なエンコーディング 

➢ 高い再利用の可能性 
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3．CDA R2 

■ 診療記録文書の交換のための仕様とその構造 

■ HL7 SDWG(Structured Documents Work Group )により開発されたANSI 標準 

■ ISO 標準 

 CDA R2は、 

• XML 

• HL7リファレンス情報モデル（RIM） 

• HL7 V3開発方法論 

• 管理された語彙（SNOMED、LOINC、CIE-9、HL7など） 

• 意味論的相互運用性を可能にするテンプレート 
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3.1 CDA R2.1 – 2nd Normative投票 

2018/6/21 21 

エントリー部 ヘッダー 本体, セクション
と叙述部 

外部参照部 



3.3 CDAの構成 
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ヘッダ  本体 

CDA 
<ClinicalDocument> 

患者情報 
作成者 
認証情報 
（何の）文書 等 

検査情報 
観察情報 
処方情報 
処置・手技 

等 



3.4 CDAヘッダー 

■ 患者識別 

➢ 患者 

➢ 作成者 

➢ 管理者 

➢ 資料種別 (e.g. 退院時サマリー) 

■ 真正性 

➢ 診療記録管理 

➢ 資料管理 

➢ 診療記録文書交換を有効にする機関 

Chart 

CDAs 
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3.5 ヘッダー記載情報 
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患者情報･･････････････････････"recordTarget” 
作成者 ････････････････････････"author”  
代行入力者 ･･･････････････････"dataEnterer” 
情報提供者 ･･･････････････････”informant”  
保管管理者 ･･･････ ････････････”custodian” 
情報受取者 ････････････････････"informationRecipient”  
法的認証者 ････････････････････"legalAuthenticator”  
認証者 ･････････････････････････"authenticator”  
参加者 ･････････････････････････"participant”  
オーダ情報  ････････････････････"inFulfillmentOf”  
サービス行為  ･････････････････"documentationOf” 
関連ドキュメント ･･･････････････“reatededDocument”   
インフォームドコンセント情･････"authorization”  
受診情報･･･････････････････････"componentOf” 
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3.6 CDA本体 

■ 診療情報を含む 

■ 構造化本体と非XML文 

■ 構造化本体含まれるもの 

➢ Sections – 見読性 

➢ Entries – 機械処理可能 

な診療記録を記載 

■ 非XML文 

➢ PDF 

➢ JPEG 
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3.7 本体記載情報（診療情報） 
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診療行為 ････････････････････････････････"encounter”  

検査・観察 ･･･････････････････････････････ "observation”  

検査メディア ････････････････････････････"observationMedia”   

画像等の注目点 ････････････････････････"regionOfInterest”  

アクトの構成 ･･･････････････････････････"organizer”  

処置・手術 ･･････････････････････････････"procedure” 

投薬情報 ･･･････････････････････････････"substanceAdministration”  

物品管理 ･･･････････････････････････････"supply” 

一般的な医療サービス (外部参照情報)･･"act” 



3.8 本体記載情報（外部参照情報） 
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外部行為情報 ･････････ "externalAct“  

外部検査・観察情報 ･･･  "externalObservation“  

外部処置・手技情報 ･･･  "externalProcedure“  

外部文書 ･････････････  "externalDocument“ 



4.1 CDA full Source 
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4.2 米国の実装事例 

■ Meaningful Use… Consolidated CDA (C-CDA) 

➢ 継続診療録 

➢ 診療録 

➢ 紹介状 

退院時サマリー 

➢ 経過表 

➢ 診療計画 … 

■ 感染症サーベランス 
            （Centers for Disease Control and Prevention） 

■ 品質報告書(QRDA) 

■ 患者安全報告共通フォーマット(AHRQ) 

■ 個人健康情報モニタリング (PHM),（Continua Alliance） 

■ 新生児治療報告(Neonatal Care Report) 

➢ 
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4.3 References 
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■ IHIC 
■ JAMIA 

➢ Dolin RH, Alschuler L, Boyer S, Beebe C, Behlen FM, Biron PV, Shabo A. HL7 Clinical Document Architecture, 
Release 2. J Am Med Inform Assoc. 2006;13:30–39.   http://www.jamia.org/cgi/reprint/13/1/30 

http://www.showmeyourcda.net/ 

➢ Johnson SB, Bakken S, Dine D, Hyun s, Mendonca E, Morrizon F, Bright T, Van Vleck T, Wrenn J, Stetson P. An 
Electronic Health Record Based on Structured Narrative. J Am Med Inform Assoc. 2008;15:54–64. 

■ CDA Release 2.0 Normative Edition: see HL7.org 
■ CCD: see HL7.org 
■ V3 Normative Edition http://www.hl7.org/v3ballot/html/welcome/environment/index.htm 

■ FHIR http://hl7.org/implement/standards/fhir/ 

■ XML http://www.w3.org/TR/xml 

■ XSLT http://www.w3.org/TR/xslt 

■ XHTML http://www.w3.org/TR/xhtml-modularization/ 

■ Schematron 
http://www.schematron.com/ 
http://xml.ascc.net/resource/schematron/schematron.html 

■ Lantanagroup.com 
➢ Quick Start Guides 
➢ CDA Validator 
➢ CDA Gallery 
➢ www.lantanagroup.com 



ご清聴ありがとうございます 
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