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Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

なぜ情報交換標準規格は必要か？

一つの大きな情報システムで、病院業務す
べてをカバーできるか？

NO！

それぞれの分野で得意なメーカを選びたい

それぞれのサブシステム導入、更新時期は
まちまち

そのたびに結合のためのソフト開発が必要？.



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

標準化のメリット：「朝三暮四」（列子）

 CTとPACSの接続
 S61:東芝PACSとGEのCT：数千万

 今はせいぜい数十万

 浜松医大HISと検査システム
 今回は3回目の更新

 HIS、LIS両方とも更新で、今までなら数千万の改造費が、HL7という切り
口で、数百万で済んだ

 浜松医大手術部システム
 手術部教官が自力開発したが本人が異動し、今回ベンダーに委託

 手術実施の入力内容は、医事会計インタフェースの標準規格がないた
め割高となって、2000万円の請求.



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

医療情報における標準化

 データ形式
 HL7:患者基本、各種オーダ、処方、検査結果、各種形式
書類、

 DICOM：画像、画像レポート、、
 JPEGでは患者名、撮影日時などがないため、それだけでは医療
情報として扱えない

 これらをニーズに応じて適切に使うガイドライン:IHE
 MFER：波形データ

 これらはすべてISO化

今後、各種サマリ、各種報告書、をHL7 CDA(Clinical 
Document Architecture)を用いて標準化.



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

HL7とは？

 １９８７年に発足

 ユーザ、ベンダ、などによる非営利団体

 国際支部30以上、会員２２００人

 毎年３回Working Group Meeting
 ANSI公認SDO（規格制定団体）

 V2.5はISO 27931、CDA R2はISO 27932
 アメリカでの医療IT加算(Meaningful Use)のために
必要

 厚生労働省標準.



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

HL7メッセージ例
（検体検査結果報告）

MSH|^~¥&||Hama-LIS||Hama-HIS|19980217||ORU^R01
|mn256|T|2.3||||||ISO IR14~ISO IR87|JP|ISO2022-1994

PID||MIA05|PID001||浜松^太郎^^^^L^I~はままつ^たろう
^^^^L^P||19571118|M

OBR||0217001|123^Hama-LAB|^生化学肝セット^L||
19980217|19980217|||||||19970217|023

OBX||NM|3B035000002327201^GOT^JC9||50|U|6-38|H||N|F
OBX||NM|3B045000002327201^GPT^JC9||15|U|3-35|N||N|F



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

医療情報における標準化

 各種コード
整備されたもの

薬剤：HOTコード

検体検査：JLACコード

病名：標準病名集（歯科含む）

電子カルテ項目：J-MIX
画像検査JJ1017コード

 DPC（主コード、Kコード）.



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

JLAC10コード

 日本臨床検査医学会臨床検査項目コード第10版
 厚生労働省規格

 実際日本で行なわれている検査種約５０００を選び、学会
承認の検査名称とともに運用コードリスト として発表

 MEDIS-DC（医療情報システム開発センター）からダウン
ロード

 http://www.medis.or.jp/4_hyojyun/medis-master/index.html



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

JLAC10コードの構成
（多軸の項目を組み合わせる）

 検査依頼時のコード

血清単純ヘルペスIgG抗体価
5F190-1431-023-022

髄液単純ヘルペスCF抗体価
5F190-1430-041-141

血清単純ヘルペス中和抗体価
5F190-1430-023-151

 検査報告時のコード

血清単純ヘルペスIgG抗体価（希釈倍率）
5F190-1430-041-141-05

髄液単純ヘルペス CF抗体価 HSV-1抗原
5F190-1430-023-151-51

血清単純ヘルペス中和抗体価HSV-2抗原
5F190-1430-023-151-52

となる。

 [項目]単純ヘルペス 5F190

 [識別]ウイルス抗体 1430

ウイルス抗体IgG 1431

 [材料]血清 023

髄液 041

 [測定法]ELISA法 022

CF法 141

ウイルス中和法 151

 [結果識別]希釈倍率 05

HSV-1抗原 51

HSV-2抗原 52

これらを組み合わせて



SS-MIX標準化ストレージ

厚労省事業成果物

H17静岡県版電子カルテプロジェクト成果の全国展開

処方・注射歴、検体検査結果、病名登録を、HL7形
式で蓄積（厚労省指定規格）

電子カルテ全体ではない。記事、各種書類は拡張スト
レージに

置き場所、コードなども標準化

データベースエンジン不要

ケースカード作り、連携用データ、災害バックアップ
、部門システムへの情報提供.

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

SS-MIXスト
レージの構造

 患者ID
 日付

 中身種別
• 中身

 ファイルシ
ステムの
ディレクトリ
サービスの
み

 データベー
スエンジン
を必要とし
ない

 
標準化ストレージ ルートフォルダー 

患者 ID 先頭３文字 

患者 ID ４～６文字 

患者 ID 

- 

診療日(YYYYMMDD形式) *1 

データ種別(OML-01等) 

各種データファイル群

(HL7ファイル) 

 

 

 

 

 

 

 

データ種別(ADT-00等) 

各種データファイル群

(HL7ファイル) 

 

*1 患者基本情報等の日付管理できない情報は診療日に 

「- (ハイフン)」を設定したフォルダーに格納する。 

Storage root folder

Patient ID, first 3 digits

Patient ID, remaining digits

Full patient ID

Transaction date, YYYYMMDD
HL7 event message identifier.
i.e. OML-01

HL7 v2.5 message files,
(lab results, Px, )

拡張ストレー
ジは、同じ構
造を持つ

HL7で標準化
されていない
中身を置くこと
ができる

Contents identifier 
(Metadata)

Contents,
(JPEG files, CDA's, )

Same structure, and

Transaction date, YYYYMMDD



厚生労働省事業SS-MIX:
HL7ベースの標準ストレージ －各種の利点

用途

 紹介状作成の簡便

 各種文書作成補助

 ケースカード作成の簡便

 災害時バックアップ

 院内他部門から参照

 研究DBへのデータ提供

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

各社 HIS
データ取込

データ取込

HL7 形式

ソケット通信

データ受信

データ取込

紹介状システム、アーカイブビューア

ゲートウェイ

ＤＢ

SS -MIX 標準ストレージ

臨床研究ＤＢ

システム

データ配信

病診連携

患者情報提供

診断書、

ケースカード、

疾病対策

災害時、リプレース

時バックアップ
標準化

標準化

標
準

化

定型文書作成支援システム

病院内各部門システム

標
準

化

CDA R2+HL7, DICOM

CDA R2

HL7v2.5 w/JLAC, 
HOT, 標準病名

標
準

化

各社 HIS
データ取込

データ取込

HL7 形式

ソケット通信

データ受信

データ取込

紹介状システム、アーカイブビューア

処方、注射
検体検査結果

病名
患者基本

-HL７準拠SS-MIX標準ストレージ
（データベースエンジン不要）

臨床研究ＤＢ

システム D*D

データ配信

病診連携

患者情報提供

診断書、

ケースカード、

疾病対策

災害時、リプレース

時バックアップ
標準化

標準化

標
準

化

定型文書作成支援システム

病院内各部門システム

標
準

化

CDA R2+HL7, DICOM

CDA R2

HL7v2.5 w/JLAC, 
HOT, 標準病名

標
準

化



Michio Kimura M.D. Ph.D.  Hamamatsu University School of MedicineMichio Kimura M.D. Ph.D.  Hamamatsu University School of Medicine

SS-MIX標準化ストレージ（処方・検体検査含む）
施設MAP(845/1360)（2018年3月末時点）



SS-MIX導入を推奨または前提
とする公的事業

厚生労働省医薬食品局「医療情報データ
ベース基盤整備事業(MID-NET)」
全国10グループ、25病院に導入（2012-2014)

文部科学省国立大学全42病院

災害バックアップ(2013)
 AMED症例データベース

総務省地域医療連携事業

被災地診療施設復興.
Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



SS-MIXストレージの費用

 200-350万
 無料のソフトインストール150万、ハード100-200万
 電子カルテの基本機能とするベンダあり

追加されるとすれば
 出し元のHISがHL7非対応(1000-)
 コードの標準化も併せておこなう(300-500)
 拡張ストレージに退院時サマリやパスを置く

 「SS-MIX一式」という見積もりを見たら、詳細を求
めよう！

追加機能付き見積もりを、他所で金額だけ引用する
ケースあり.Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



緑本

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



施設届出

 1. 受け出し両方なら両方に○

 5. ネットワーク名

 補助金等の事業名でなくていい

 地域独占があるわけでない

 「IHE netPDI」「浜松磐田ネット」

 7. 事務局

 「日本IHE協会」

 8. チャネルセキュリティ

 「公衆網」「TLS1.2」
 10. ストレージ

 下の「厚労省標準規格」はSS-
MIXの意味.

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

厚生労働省標準規格（2016/3現在）
（下線は2016/3追加）
 医薬品HOTコード

 ICD10対応標準病名集

 患者医療情報提供書（患者への情報提供）

 診療情報提供書（電子紹介状）

 IHE PDI (Portable Data for Images)（可搬型医用画像）

 MFER（心電図など波形データ）

 DICOM
 HL7 v2.5（検査、患者基本、放射線）

 臨床検査項目コードJLAC
 標準歯科病名マスター

 HIS RIS PACS モダリティ間予約、会計、照射録情報連携指針 (JJ1017)
 看護実践用語標準マスター

 JAHIS処方データ交換規約(HL7 v2.5)
 SS-MIX2ストレージ仕様書および構築ガイドライン

 地域医療連携における情報連携基盤技術仕様(XDSその他）

 「今後厚生労働省において実施する医療情報システムに関する各種施策や補助事業にお
いては、厚生労働省標準規格の実装を踏まえたものとする」



その後の疑義照会で、、

 CDによる伝送は？→算定不可

 紹介状は紙、押印、データは電子的（１のケース）→
算定可

 ２年後には見直されるか？

 HumanBridge2, ID-link2, PrimeArchはXDSで準拠
だが、古いHumanBridge, ID-linkで、算定可か？
→可のようである

 これも２年後に見直されるか？.

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



疑義照会(4/25)

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

 SS-MIXストレージは必須（１でも２準拠といえる）

 JLAC10, HOT9は明確に書いていないが、今後は必須になるであろう

 症例データベースなどでも求められるので、早いうちに対応する方がよい

 MEDIS-DCが対応テーブルを安価に作成(10万前後）.



疑義照
会との
読み合
わせ

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine

 SS-MIXストレージ
は必須

 リプレース経過後
HL7v2.5、
JLAC10, HOT9, 
JJ1017になってな
ければ満たしてい
るとは言えない.



結局、出し側が算定するには
ガイドライン準拠、アクセスログ残し、ストレー
ジ装備、安全な送受信と、、

紹介状も電子的な場合

PDI形式、紹介状、検査は標準形式を添付

電子署名

紹介状は紙の場合

常時閲覧可能にしておく

閲覧方法は、今はHumanBridge, ID-Linkでいいが次
回には、XDSやPDI送受信となるか？

いつの画像、検査を見るべきかを伝える

ストレージの中身は、リプレースした後は
HL7v2.5, JLAC10, HOT9, JJ1017に標準化.

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



受け側の算定は
一逆紹介に一回まで

ネットワークで受ける

安全に

見たこと、活用内容をカルテに記載

監査対象

患者単位で参照可能、アクセスログ保存

サーバーサイドに外部委託か、自分のストレージ
で管理.

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



浜松医大と近隣とのIHE netPDI

 2016/11より稼働

 検査結果、処方はSS-MIXストレージから

 SS-MIXストレージと、PDIのCDライターがあれば、出し側の機器は
200万ほど、１件150円

 磐田は浜松医大に月平均50-60件送信
 退院時なら、3000x60=180000／月

 紹介時だけでなく、来院時、退院時にアップする、EHRも構成可能
 １施設５年分の全コストは、紹介時だけなら300-400万、常時アップなら退院

時サマリ、各種報告書を拡張ストレージの所定の位置に置いてもらうのに追
加で300-500万.

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Tuesday Q2

 1. Welcome, introductions, roll call (please complete daily sign-insheet)
 2. Review and acceptance of WG2 Agenda Note – no joint sessions
 3. Review and acceptance of Brazil WG2 Minutes
 4. Review and Discuss Work Program
 5. Future of WG2 Genomics; xSDO activities
 6. Continued Vacancy of WG2 secretary position??
 7. Notification of any other business; No new projects at this time

Mr. Bron Kisler, Convenor
Dr. Byoung-Kee Yi, Vice convenor

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Tuesday Q2,Q3
 1. ISO/TS 22077-4 Medical waveform format Part 4: Stress test 

electrocardiography, Mr. Satoshi Kobayashi
 2. ISO/PWI 22077-5 Medical waveform format Part 5: EEG, Mr. Koichiro 

Matsumoto
 4. ISO/TS 22691 Token-based health information sharing, Dr. Michio 

Kimura

 1. ISO/PWI 22218 Ophthalmic examination device data, Mr. Yoshiaki 
Yamamura

 2. ISO/PWI 22227 Endoscopy and related data, Prof. Kiyokazu Nakajima
 3. Discuss OML, WGSML & GSVML…resolutions in Brazil…confusion over 

project name and numbering in TC215 and WG2; corrected ISO numbering 
in Brazil

 4. ISO/TR 21393 Omics Markup Language (OML), Prof. Imai, Prof. 
Ogishima (Prof. Jun Nakaya)

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Tuesday Q4, Wednesday Q1
 1. ISO/ TR 21835 Clinically relevant data which a person generates daily, 

Dr. Il Kon Kim
 2. ISO/PWI/TR 22228 Healthcare applications of blockchain technologies 

ISO/TR 20841 Transnational health record, Dr. Byoung-Kee Yi
 3. PWI Elderly Homecare System, Dr. Il Kon Kim
 4. Additional WG2 Roadmap Considerations for “Systems & Device 

Interoperability”, All

 1. ISO/PWI 21394 Whole Genomic Sequence Markup Language(WGSML), 
Prof. Imai, Prof. Ogishima (Prof. Jun Nakaya)

 2. ISO/TR 25720 Health Informatics Genomic Sequence Variation Markup 
Language (GSVML), Prof. Imai, Prof. Ogishima (Prof. Jun Nakaya)

 3. ISO/PWI 22692 Quality Control Metrics for DNA Sequencing, Byoung-
Kee Yi

 4. ISO/PWI 23357 Clinical genomics data sharing specification for next 
generation sequencing, Dr. Soo-Yong Shin; Prof. Yu Rang Park

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Wednesday Q2,Q3
 1. ISO/TS 22693 Structured clinical gene fusion report in electronic health 

records, Dr. Soo-Yong Shin
 2. ISO/PWI 22690 Reliability assessment criteria for high-throughput gene-

expression data, Dr. Leming Shi
 3. TC215 Genomics Roadmap and xSDO coordination, Bron Kisler, Mike 

Glickman, WG2 Genomics experts(Korea, Japan, China)

 1. ISO/IS 21860 Reference standards portfolio for clinical imaging(RSP-CI), 
Mr. Kevin O’Donnell

 2. ISO 14199 BRIDG v5, Bron Kisler
 3. Quality Guidelines for Telehealth Services TS 13131, Allen Taylor
 4. EN 1064 Health informatics - Standard communication protocol -

Computer-assisted electrocardiography (CEN/TC251) /ISO 11073-
91064:2009 Health informatics — Standardcommunication protocol — Part 
91064: Computer-assisted electroocardiography, Alpo Varri

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



Wednesday Q3,Q4
 時間が空いたので

 SS-MIX
 放射線治療のモダリティと計画装置間

 11073 Work Program Review
 Upcoming Systematic Reviews:
 1. ISO/IEEE 11073-10207: Health informatics—Point-of-care medical device 

communication—Part 10207: Domain Information and Service Model for 
Service-Oriented Point-of-Care Medical Device Communication

 2. ISO/IEEE 11073-10419: Health informatics—Personal healthdevice
communication—Part 10419: Device Specialization—Insulin Pump

 3. ISO/IEEE 11073-10425: Health informatics—Personal healthdevice
communication—Part 10425: Device Specialization—Continuous Glucose 
Monitor (CGM)

 4. Other ISO/IEEE 11073 Items
Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



まとめると

日本からと韓国からで大半を占める

先行：波形データ：ストレス心電図、脳波計

NWIP開始：眼科機器、内視鏡手術
Token(netPDI)

 x-SDO(SDO間連携)は、HL7, NCI, CDISC, 
GA4GH, CEN が参加し、ISOTC215の場で
SCとする方向

HL7で、V2の継続サポートが確認される.

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



部品集
2019

企業数157社
製品情報数430
HL7対応

SS-MIX対応

厚労省標準対応

Michio Kimura, MD, PhD, FACMI, Hamamatsu University, School of Medicine



End of presentation
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