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Ⅰ.はじめに 

医療情報システムは、医療機関を構成する部門内の業務を効率的に処理するための医事会

計システム等の情報システム、検査や処方等の指示と実施結果情報を部門間でオンラインで

管理・活用するオーダー・エントリー・システムといった段階を経て発展してきた。電子カ

ルテシステムについては、患者の病状や治療経過等の多様な診療情報を電子的に保存し更新

するとともに、保存された情報の検索・分析、閲覧等の機能を有するシステムとして、実運

用されるに至っている（注１）。 

しかし、電子カルテシステムの開発側の企業における技術的な進展、学術分野における電

子カルテシステム構築と運用管理方法に関する知見の蓄積がみられる一方で、電子カルテシ

ステムの導入を行った医療機関の関係者から、システム導入・維持に要する費用負担等の問

題にあわせて、システム間の相互運用性の不足等の標準化に関連した問題が提起されるよう

になってきた。 

また、個別の医療機関内で完結する電子カルテシステムは発展してきたが、地域医療の連

携への活用は十分ではなく、適切な医療施設間の情報連携を進めるためにも、標準化の推進

が必要となっている。 

このような背景の下、厚生労働省では、平成 15 年度及び 16 年度の厚生労働科学研究費

「医療技術評価総合研究事業」において、わが国の医療現場等で得られた知見や経験を体系

化し、今後の効果的かつ効率的なシステム標準化等の推進に寄与するため、標準的電子カル

テシステム開発に重点化して研究事業を採択し、標準的電子カルテシステムの開発と環境整

備に向けた研究プロジェクトを進めることとした。 

また、厚生労働省医政局長の私的検討会として平成15 年8 月に設置した「標準的電子カ

ルテ推進委員会」（以下、本委員会）においては、上記の標準的電子カルテシステム関連の

研究事業の成果を踏まえながら、標準的電子カルテシステムに求められる共通の機能や基本

要件、運用管理のあり方、今後の適切な普及方策等の検討を行ってきた。 

本委員会が、平成16 年8 月までに取りまとめた中間論点整理メモにおいては、電子カル

テシステムの現状と普及のための課題とともに、課題解決に向けた検討の視点と方向性等を

整理しているが、その主要な検討項目ごとに引き続き検討を深め、電子カルテシステムが継

時的・段階的に円滑に発展していくための標準的な枠組みや基盤等について、本委員会とし

ての考え方を取りまとめたところであるので、ここに報告する。 

 
Ⅱ.電子カルテの現状と普及のための課題 

1.医療の情報化に向けた取組の動向 

(1)厚生労働省等の取組 
医療機関が電子カルテシステムを導入するための環境整備のため、平成11 年4 月の厚生

省通知「診療録等の電子媒体による保存について」により、医師法及び歯科医師法に規定す

る診療録等について、一定の要件（真正性、見読性、保存性の３基準）を各施設の責任にお

いて担保することで電子媒体に保存することを容認した。 
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また、内閣「高度情報通信ネットワーク社会推進戦略本部（ＩＴ戦略本部）」の「e-Japan

重点計画」策定を契機に、平成13 年3 月に「保健医療情報システム検討会」を設置し、情

報技術を活用した今後の望ましい医療の実現を目指して、医療分野の情報化推進の目標や方

策等の検討を行い、同年12 月に「保健医療分野の情報化にむけてのグランドデザイン」（以

下、グランドデザイン）を公表した（注２）。 

グランドデザインには、平成14年度から概ね5年間の医療の情報化の達成目標とともに、

産官学の役割分担と戦略的に情報化を推進するためのアクションプランが提示されているが、

その中で、医療情報システムにおける標準化の推進の重要性が強調されている。また、電子

カルテシステムについては、電子的診療記録等の保存システムとしての役割だけでなく、医

療の質の向上や医療組織の経営効率化の支援を図る有力な手段としても位置づけられている。 

電子カルテシステムの普及策としては、医療機関の導入コスト等の負担軽減のため、平成

13 年度、14 年度と補正予算の機会に病院への電子カルテシステム導入の予算措置（241 病

院）を講じてきた他、 (独)福祉医療機構による低利融資、医療施設の建替え等の整備に併せ

た病院内情報化の補助等の経済的支援を行っている。 

電子カルテシステム推進の基盤となる標準的な医療用語やコード体系については、（財）

医療情報システム開発センターが、社会保険診療報酬支払基金等と連携し、平成15 年度ま

でに、病名、医薬品、検査等の9 分野において標準マスターの一定の整備を行っている。同

マスターについては、インターネット上で無償で公開することにより、医療現場での利用に

供しつつ定期的なメンテナンスを実施し、普及に努めている。 

電子カルテシステムを基盤とした地域医療ネットワークについては、平成 14 年度から、

個人情報保護を前提とし、地域の関連する医療施設や患者等の間で、専用回線等を通じて電

子的に診療情報を交換及び共有するモデル事業を実施しており、成功事例等について関係者

に広く情報提供してきたところである。 

こうした取組とも相まって、情報セキュリティ確保への要請が高まっており、「医療情報

ネットワーク基盤検討会」を設置して、国民の医療を受ける際の利便性の向上や医療の質の

向上等の観点から、今後の望ましい医療情報ネットワークの構築に向けた制度基盤等につい

て検討を行い、平成16 年9 月に、保健医療福祉分野の公開鍵基盤、書類の電子化及び診療

録等の電子保存の主要検討課題を中心に、最終報告を取りまとめたところである（注３）。 

 なお、経済産業省においては、平成16 年度から医療情報システムにおける相互運用性の

実証事業を実施する等、厚生労働省との連携の下、電子カルテシステム等の標準化にむけた

施策を推進している。 

 

(2)学会・企業等の取組 

医療情報分野における標準化案の策定に関わる関連団体が標準化施策について協議するた

めの場として医療情報標準化推進協議会（通称HELICS 協議会）が関連６団体（注４）によっ

て平成13 年5 月に設立された。そして、標準化規約等のうち安定的に維持されひろく採用

が推奨されるものを HELICS 標準化指針として採択し公表することによって、その標準化指
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針が普及することを推進している。これまでに、標準医薬品マスター、HL7（注５）に準拠

した臨床検査データ交換規約、DICOM 規格（注６）、標準病名マスターが標準化指針として

採択されているところである。 

平成15 年2 月に日本医療情報学会が公表した「電子カルテの定義に関する見解」におい

ては、電子カルテシステムの機能を軸に論点整理がなされており、最低限のシステムからペー

パーレス電子カルテシステムまでの機能要件を整理することで、必要な情報の電子化と標準

化等、電子カルテシステム構築の方策や今後の電子カルテシステムのあり方の検討にとり意

義深い内容となっている（注７）。 

医療機関における情報化をより一層推進するには、医療知識と情報技術の両方に明るい人

材の育成が重要である。日本医療情報学会では平成15 年度から、医療情報技術の専門的人

材を養成し医療情報技師として認定する医療情報育成事業を開始している。 

国際標準化機構（ISO：International Organization for Standardization）の技術委員会（TC：

Technical Committee）215 に対応した、ISO/TC 215 国内対策委員会については、（財）医療

情報システム開発センターが事務局となり、技術委員会の検討課題に対する意見等の調整を

行っている（注８）。 

HL7 については日本支部である日本 HL7 協会が、日本での HL7 の普及に進めており年に

数回のセミナーを開催したり、ニュースレータを発行するなどして啓蒙を続けている。 

保健医療福祉情報システム工業会（JAHIS）は、医療情報関連業界の唯一の業界団体とし

て医療情報の標準化策定事業等を積極的に推進し、平成15 年度から標準的電子カルテシス

テム関連の厚生労働科学研究班に協力するとともに、平成16 年度経済産業省の医療情報シ

ステムにおける相互運用性の実証事業において医療情報システムにおける相互運用性推進普

及プロジェクトを実施、相互運用性普及のためのロードマップを作成するなどしている。 

IHE(Integrating the Healthcare Enterprise)の日本版であるIHE-J では、（社）日本画像医療シ

ステム工業会（JIRA）が管理事務局となって運営委員会のもとに放射線部門情報システムの

相互接続性の推進だけでなく、病理、内視鏡、超音波、循環器分野への適用も着実に進めて

いるところである。相互接続性確認試験に相当するコネクタソンは平成16 年2 月、17 年2

月に実施され成果を上げている（注９）。 

 

(3)医療の情報化に向けた諸外国の動向 

前述したとおり、国際標準化機構（ISO）においては、技術委員会（ISO/TC 215）が設置

され、医療情報の標準化の様々な領域について加盟各国からの参加を得て議論が行われてい

る。また、代表的なデータ交換のための標準的規格である、医療情報全般のHL7、画像情報

の DICOM は、産業界や医療界、医療情報学界の識者が参画する形での自主組織による取組

として標準化の活動が進められてきている。IHE については、HL7 やDICOM のシステムへの

実装に止まらず、システムの相互運用性の確保に向けた取組、医療現場の業務フローのモデ

ルの検討等、企業、放射線画像情報関係や医療情報関係の識者を中心に標準化の活動が進め

られているが、医療機関側からも高い関心が寄せられつつある。  
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電子カルテシステムのメッセージ交換の基盤としては、HL7 をベースとする情報システ

ム開発プロジェクトが先進国で進行しており、HL7 Version 3（V3）では参照情報モデル (RIM：

Reference Information Model)や診療文書の交換のための枠組みとして CDA(Clinical Document 

Architecture)を開発する等、電子カルテシステムに向けた拡張を推進している（注10）。  

電子カルテシステムの機能モデルの開発については、HL7 が米国医学院（IOM：Institute of 

Medicine）の報告を受けて、HL7 Information Infrastructure EHR-S Functions を策定中である（注

11）。 

医学用語と概念のコード化の分野では、米国臨床病理医協会 (CAP：College of American 

Pathologists)の1 部門であるSNOMED International が、SNOMED-CT(Systematized Nomenclature 

of Medicine-Clinical Terms)を開発し、米国では国立医学図書館（NLM：National Library of 

Medicine）が米国内での使用権を有償で確保し普及を図っている（注12）。 

 

2.電子カルテシステムの普及状況と課題 

(1)普及状況 

全国の87.8%の二次医療圏で少なくとも１施設において、また、全国の400 床以上の病院

の 11.7％（99 施設）において、医療機関全体として電子カルテシステムが導入されている

（平成 16 年４月現在）。診療所については、2.6％が導入済みとなっている（平成 14 年 10

月厚生労働省医療施設静態調査）。 

 

(2)普及に向けた電子カルテシステム標準化等に関連する諸課題 

本委員会の中間論点整理メモでは、下記の6 つの課題を指摘している。 
また、新旧のシステムを含む異なるシステム間の相互運用性の確保等の課題が指摘されて

おり、マルチ・ベンダーの環境下（注 13）においても部門システム間等の円滑な接続が可

能となるような枠組みの検討等が必要となっている。 
さらに、国際的な医療情報分野の標準化の活動が急速に展開しつつあり、システム開発に

係る基盤の調和を図っていくことが必要となっている。 

① 電子カルテシステムの医療における役割や担当領域が明確化できていない。一般に個々

の医療機関においてシステムへの要請が多様化する傾向があるのは必然であるが、シ

ステムの役割や担当領域が明確でないとシステムの大規模化や固有機能の開発など経

費の高額化を招きやすい。 

② 電子カルテシステムの果たすべき機能を整理し、システムの単位ごとに部品化を図る

ことにより共通利用化が進むことが望まれるが、こうした取組が十分になされていな

い。 

③ 標準化された用語・コードのマスター構築やデータ交換規格標準化などの基盤整備が 

進みつつあるが、より上位のレイヤー（応用層）についての標準化が、今後重要であ 

る。 
④ 電子カルテシステムを含む診療情報システムのセキュリティ基準が明確でなく、さま
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ざまなセキュリティレベルで運用されており、潜在的なリスクをはらんでいる可能性

がある。また個々にセキュリティ対策をはじめから構築することで導入経費を押し上

げている可能性もある。 
⑤ 診療録等の電子保存のガイドライン等については、医療現場での誤解等が多い事が指

摘されてきており、電子カルテシステムにより実現する機能と、その運用により実現

する機能との切り分けと組み合わせ方法の分かりやすい指針が必要である。 
⑥ 臨床の場での電子カルテシステムユーザーにとって、インターフェイスを含めた機能

は十分なものとは言えない。 
 

Ⅲ.課題解決に向けた検討の視点と取組の方向性 

1.標準的電子カルテシステムが備えるべき機能等 
(1) 標準的な電子カルテシステムの目的や目標の明確化 

標準的な電子カルテシステムは、標準化されたひとつの電子カルテシステムの仕様書を作

成し開発することが目的ではなく、備えるべき機能、装備すべき標準化仕様（後述するマン・

マシンインターフェイスを含む）、考慮すべき他システムとの整合性などを明確に示すこと

がその目的である。そのための研究開発は、平成15 年度からの厚生労働科学研究において

着手され一定の成果を上げつつあるが、より具体化していく研究開発を今後も継続的に進め

ていく必要がある。 

標準的な電子カルテシステムを示していくには、電子カルテシステムの導入目的と達成す

べき目標を明確化することが重要である。具体的には、医療安全の確保や充実した情報提供

をはじめとする個々の患者に提供される医療サービスの質の向上、医療機関における医療情

報の管理と利活用の効率性と経済性の向上、日本全体の医療提供システムのさらなる発展、

医学的知見の集積と新たな医療の開発への貢献などが期待されることから、電子カルテシス

テムが今後の医療の基盤的な位置を占めるものであることを再確認するべきである。 
 

(2) 電子カルテシステムが備えるべき共通の機能と構成、これらの機能を満たすためのシス

テム要件 

電子カルテシステムが備えるべき共通の機能は、患者への医療サービス提供で発生する情

報の、記録、編集、保持、管理、検索、出力、加工、通知、転送等に集約される。またこれ

らの各機能は、アクター（誰が）、起動条件、使用場所、対象情報、操作対象、目的、手段、

アクション（何をする）など主として８つの視点から階層的に分類し記述できることが示さ

れている。このような方法で、電子カルテシステムが備えるべき機能を記述しモデルとして

提示することが進められており、その成果物を今後の電子カルテシステム導入及び開発にあ

たって活用していくことが求められる。 

実際の活用にあたっては、地域医療機関の規模や役割による必要とされる機能等の差異を

考慮する必要があり、これらの差異が医療機関の規模や役割とどのように関係するのかさら

に分析と提示を進める必要がある。 
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また、米国 IOM の委託に基づいて進められている HL7 における電子カルテシステムの機

能モデルとの整合性の調査などを今後進めていくことも重要である。 

 

(3) 優れたマン・マシンインターフェイスのモデル化 

電子カルテシステムのマン・マシンインターフェイスの良し悪しは、電子カルテシステム

が診療中に使用されるものであることから、診療の円滑さに直接的に影響を与える。とりわ

け医療者の診療上の思考の流れと整合性を持ったマン・マシンインターフェイスが実現され

ることが非常に重要であり、単にグラフィカルインターフェイス部品の配置だけでなく、画

面やメッセージの展開順序といった高次のマン・マシンインターフェイスが慎重に検討され

る必要がある（注14）。そのためには、マン・マシンインターフェイスの開発者が医療者の

診療上の思考プロセスを理解すべく、医療者と十分なコミュニケーションをとって設計を進

めることが望まれる。この場合において、開発・導入のたびに個々の医療者と協議するので

はなく、大多数の医療者が円滑と考える優れたマン・マシンインターフェイスがあるはずで

あり、既存システムにおけるそのような優れたマン・マシンインターフェイスをモデル化し

て示すことが、効率的で優れたシステムを提供できることにつながる。今後こうした視点で

の研究を発展させていくことが望まれる。 

優れたマン・マシンインターフェイスの実現は、それ自身が操作上の過誤を防止する効果

がある点で医療安全上も重要である。また、優れたマン・マシンインターフェイスに関する

参照モデルを示すことによって、新旧システム移行期や、同一医療者が異なる医療機関にお

いて異なる電子カルテシステムを扱うことにおける操作事故を防止する効果があると考えら

れる。 

 

(4) システム上の共通の機能に対応するソフトウエア部品の標準化のあり方 

1)ソフトウエア部品の流通と安全な利用手法の検討 

電子カルテシステムにおけるソフトウエア部品の標準化においては、各部品が提供する機

能と入出力情報が一定程度標準化されていることが重要であり、各部品を技術的にどのよう

に開発するかについては開発ベンダーに任されてよい。しかし流通するソフトウエア部品が、

どのような機能を提供し、どの部品と安全な互換性があるかをわかりやすく示す有効な手法

について、開発責任のある企業団体が中心となり検討して提示することが必要である。 
一方で、安全な部品を集めて組み立てただけで安全なシステムとなるわけではないことに

留意し、個々の部品が装着されるプラットフォーム（注 15）のあり方の検討と、システム

全体としての安全性を確認する手法を提示することも今後重要な課題となる。 
2)既存の情報システムとの相互接続性とラッピング 

IHE の考え方は、個々の標準化を部品として提供するだけではなく、様々な業務シナリオ

を一連の流れとして遂行する上で必要となる、部品やシステムの相互接続性を実現するため

に、ガイドラインを示すことである。ソフトウエア部品あるいは部品化されたサブシステム

を新規に開発することは負担が大きくソフトウエアバグ（注16）の危険性もある。従って、
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既存の情報システムにおいて安定的に稼動している部品やサブシステムに、標準に基づいた

相互接続性を提供できるように一定のソフトウエア・ラッピング（包み込みソフトウエア）

等を施すことによって実現することも推奨される（注17）。その場合に、システム性能の低

下などをきたすことがないように技術選択には十分な配慮が必要である。 

 

(5) 医療安全確保の視点からの電子カルテシステムの機能 

1)標準的電子カルテシステムが医療安全確保に寄与できる領域 

医療安全確保のために医療情報システムが積極的に寄与できる視点として、対象患者の取

り違い防止、使用する医薬品や器材の取り違い防止、医薬品使用時の用量や用法の間違い防

止、処方や検査・処置の指示内容の間違い防止、検査結果等の患者状態の把握間違いの防止

など、多岐にわたるものが考えられる。こうした医療安全確保に関する機能を標準的電子カ

ルテシステムの基本機能として提示し、日常診療業務フローに取り込むことによって、医療

安全確保に寄与できると考えられる。 

一方、操作性が個々に異なる電子カルテシステムにおいて、それを操作する医療者の操作

ミスを誘発する危険性が指摘されている。さらに、電子カルテシステムの共通マスターや計

算ロジックに容易には発見しがたい瑕疵（バグ）が内在することによって、思いがけない医

療事故を誘発する危険性が指摘されている。このような、電子カルテシステム自体の医療安

全にかかわる内在的問題を解決する手法としても、標準的電子カルテシステムの考え方が重

要である。 

2)システムと人（利用者）の役割分担の明確化 

一般に医療安全の確保において、情報システムが貢献できることは多岐にわたるが限定的

であり、人による過誤をチェックすることが主である。従って、医療安全確保に関する情報

システムの機能は、その機能が前提としている利用方法あるいは人の役割分担とをセットで

検討される必要がある。 

3)今後のシステム開発、運用管理の方向性 

情報システムが医療安全に寄与する度合いが増すほど、安全でバグの少ない情報システム

開発が医療の安全性確保に重要となってくる。そのためには、安全性が確認され使用実績の

あるソフトウエア部品の蓄積とその利用が重要である。また、そうしたソフトウエア部品の

詳細な仕様文書の蓄積と公開も必要である。 

一方、たとえば体表面積計算式や心拍出量計算式のような生体パラメータの計算ロジック

が電子カルテシステムに組み込まれる場合に、システム間で採用される計算式を標準化した

り、計算に使用されるデータの解釈、信頼性、追跡可能性を明確化することなどについて、

関連学会などの協力で標準的な取り決めを提示していくことなども望まれる。 

 

(6) 共通の機能の実装に当たっての安全で適切なシステム運用指針の整備と利用 

「法令に保存義務が規定されている診療録及び診療諸記録の電子媒体による保存に関する

ガイドライン」（平成11 月４月）が技術的中立を徹底したために、抽象的でわかりにくいと
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いう指摘を踏まえ、利用可能な技術にも言及し、運用管理及び技術的対策を適切に組み合わ

せた具体的な対策等の提示が必要である。 

また、上記ガイドラインでは、診療自体に影響を与えない可用性の維持と医療専門職等の

守秘義務の達成等に軸足を置いた安全対策を提示していたが、個人情報保護関連各法の全面

施行を踏まえた、個人情報保護の視点からの医療情報システムの一般的なセキュリティ対策

にも対応が必要である。 

このため、｢医療情報ネットワーク基盤検討会｣の最終報告（平成 16 年 9 月）の提言を踏

まえ、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」が平成 17 年 3 月に作成・公

表されたところであり、今後、関係者が同ガイドラインを遵守するとともに、常に自己の安

全対策を評価し適切に見直すことが求められる。 

なお、こうした指針については、技術的な進展等に対応した継続的な改訂等の体制を確保

することが必要である。 

 

2.標準的電子カルテシステムを普及させるために必要な基盤整備 

(1)医療用語・コードの標準マスターの普及と改善 

1）病名等の整備された標準マスターの官民一体となった普及 

医療用語・コードのなかでもとりわけ病名コードや手術処置コードは、電子カルテシス

テムで医療データが蓄積されていく過程において、早急に標準マスターを普及させ実際に

それがシステムに導入されることが必要である。一般に標準マスターの採用は、個々の導

入システムでの利点がすぐには体感しがたい一方で、最初の導入時には既存のコード体系

との変換表を用意しなければならないなど作業負担を要することが多い。従って、標準マ

スターの導入に一定の技術的・人的・経済的支援等を行うほか、導入にあたって何らかの

インセンティブを導入推奨ベンダーあるいは導入医療機関に与えることも検討が必要であ

る。 

2) 適切なメンテナンス体制と安定的に自由に利用できる仕組みの構築 

標準マスター等については、継続的にその内容を維持管理していく体制が必要である。

また、標準マスター等は公共知財の性格が強いが、維持管理に必要な費用を確保する仕組

みが出来ていない。これらの標準マスター等は、デジタル公共知財としてコンピュータで

利用可能な形態で、広く安価に安定的に利用可能であり続けることが非常に重要である。

従って、それが将来にわたって担保されるためにも、国・標準マスター等の開発維持管理

団体・利用者が一体となった、安定的な供給・維持管理の枠組みの構築が強く望まれる。 

 

(2)異なるシステム間での互換性確保や新旧システム間での円滑なデータ移行 

1)異施設間等の情報連携 

画像・臨床検査結果等のデータは、すでに開発され供給されている臨床検査項目コード、 

放射線部門コード（JJ1017）等の各種標準コードと、DICOM、及び HL7 に準拠した JAHIS

臨床検査データ交換規約の採用により今後の安定的で施設互換性のある情報連携が可能であ
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る。処方等の情報連携においても、標準医薬品コード（通称HOT コード）、HL７に準拠した

JAHIS 処方データ交換規約 V2 の採用により日本特有の 1 日量や食事と関係づけた処方指示

なども可能であり、円滑に施設間情報連携が可能となっている。 

退院時要約等の医療用の定型文書情報は、前述の HL7、DICOM 等に加え、ISO 認定の国際

標準規格であるHL7 V3 のRIM に準拠したJ-MIX(電子保存された診療録情報の交換のための

データ項目セット) （注18）をベースとし、国際標準規格となる予定のHL7 CDA R2（Clinical 

Document Architecture Release 2）（注19）にも準拠させる作業が、診療情報提供書のMERIT-9

規格（注 20）等で進められている。これにより診療情報伝達のためのファイルの構造、タ

グ、データタイプを規定することが可能になりつつあるため、この採用が今後推奨される。 

所見、経過等の各種詳細内容は、今後、標準的形式による記述指針の策定が必要である。 

2)個々の新旧システムのデータ移行 

HL7 CDA R2 などの標準的形式で旧システムの電子カルテデータを出力し、新システムに

移行することが可能であるように詳細を設計していくことが必要である。 

前述したように旧システムに蓄積された検査結果や処方は HL7 準拠、画像は DICOM 準拠

で新システムにデータの移行が可能であると考えられる。所見など他の電子カルテシステム

を構成するデータとりわけ文章データは、今後開発が急がれるHL7 RIM準拠のJ-MIXを用い、

HL7 CDA R2 に準拠する形式での移行を検討することが推奨されるが、カルテの所定書式や

その他の文書について、これによる診療情報交換のためのファイルの構築に関わる指針の作

成が必要である。 

新旧システム移行時にそれまで使用されていた独自コードがある場合には、その機会を捉

えて各種の標準用語コードマスターへ移行する措置をとることを強く推奨するほか、そのイ

ンセンティブのあり方についても検討が必要である。 
 

(3)標準化を推進するためのインセンティブについて 

標準化はその効果が短期的には個々の医療機関で体感しにくい。また、現時点では既存の

導入資産がある場合には、それから移行するための費用負担等が発生することも多く、その

ようなケースでは負のインセンティブ要因のほうが強い。 

少なくとも既存資産がなく新規に導入する場合には、一定の強制力をもって、標準化され

たシステムが導入され、また、既存資産がある医療機関においても合理的なコストで移行で

きるように制度等の整備を行うことが期待される。さらに、新たに標準化されたシステムが

導入されることにより結果として大きな利点があるように、持続可能性等も踏まえた経済的

支援策等の方策の検討が望まれる。 

 

3.標準的電子カルテシステム導入による効果や影響等の評価について 

電子カルテシステム導入の効果及び影響等に関しては、医療機関の経営効率や機能を高め、

患者の信頼等を得る上で有効な手段であるとの個別事例報告が行われてきたが、医療機関の

経営主体の性格、導入前の状況や導入の契機等も相違する等により、一般化が可能な研究成
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果を得ることが困難であった。 

平成15 年度から実施された研究班の報告により、電子カルテシステムが医療機関の戦略

的な運営に広く関わっている状況とともに、その導入の具体的な影響と効果が明らかになっ

た。また、導入に際して明確かつ具体的な目標設定が重要であることから、医療機関におけ

る目標管理及び自己評価の手法の一つとして、バランスト・スコアカード（BSC：Balanced Score 

Card）の４つの視点（患者の視点、財務の視点、病院機能及び業務プロセスの視点、意識改

革と人材開発の視点）や各視点の重要業績評価指標（KPI：Key Performance Indicator）によ

る評価モデル（注21）の有用性が示されたところである。 

こうした具体的な評価指標等の抽出については、標準的な電子カルテシステムの機能との

関連からもさらに検討し、標準的な評価手法や指標等の選定とその検証を行っていくことが

必要である。 

 

4.電子カルテシステムの適切な普及のための方策 

電子カルテシステム導入のメリットとしては、医療の質の向上や効率化、医療機関内外の

連携の促進等が挙げられており、電子カルテシステムを導入すること自体が目的化されるこ

とは好ましいことではないと考えられる。 
ＩＴ戦略本部評価専門調査会第三次中間報告（平成 16 年 12 月）においては、電子カル

テには様々な意味と期待が混在していることもあり、普及によってどのような成果が見込め

るのかが見えにくくなっており、利用者視点の成果目標に基づく普及状況の評価を行うべき

であると提言している。また、上述の日本医療情報学会が公表した「電子カルテの定義に関

する見解」においても、完全なペーパーレス、フィルムレスの電子化に限らず、医療機関で

求められる機能に応じた電子カルテのあり方を提示している。 
ちなみに、標準的電子カルテ関連研究班が、同定義に基づき、静岡県内の医療機関を対象

に実施した電子カルテ普及状況調査によれば、回答のあった病院の電子カルテ導入率は病院

全体では31％（20/65）、400 床以上の病院では60％（9/15）という結果であった。仮に

これを県下の全病院を分母として導入率を計算したとしても、病院全体では11％（20/183）、

400 床以上の病院での38％（9/24）という結果となり、普及状況の評価のあり方に再考の

余地があるとしている。 

今後の電子カルテシステムの適切な普及策の検討においては、このような考え方を踏まえ

た普及状況の評価等に基づくことが必要である。 
なお、電子カルテシステムにより望ましい診療行為や診療体制が実現される等、国民の理

解を得られる条件を満足する場合等においては、さらなる効果的な経済的支援策等の普及策

を講じることも積極的に検討するべきである。 
また、平成15 年度から取り組まれた標準的電子カルテシステム関連の研究プロジェクト

の成果は、広く公開され、電子カルテシステムの適切な普及のために有効活用されるように

配慮されることが必要である。 
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Ⅳ.おわりに 
電子カルテシステムの開発者、利用者である医療機関、学会、行政機関等は、本報告書の

趣旨を踏まえ、それぞれの役割を認識して、標準的電子カルテシステムを推進していくべき

である。 
国際的調和という観点からは、学会や国内外の標準化団体等の一層の連携が必要であり、

国際標準である情報技術等との整合性の確保に向けて各団体等が協調して取組む必要がある。

しかしながら、世界の医療分野の情報化のリーダーとして、標準化の推進に係る知見を公表

しつつ、日本独自の情報モデル等を確立し、それを国際標準へ反映させていくという姿勢が

必要である。 
産業界においては、標準的電子カルテシステムの目的と目標等を十分に理解し、安価で有 

用性の高い電子カルテシステムの開発が持続的に発展するように、保健医療福祉情報システ

ム工業会（JAHIS）を中心とした一層の努力が必要である。 

医療界においては、標準的電子カルテシステムの利用者として、望ましい医療の業務フロー 
等を自ら点検しつつ、電子カルテシステムで取り扱う情報の範囲や不可欠な固有機能を決定

し、地域で構築された医療情報ネットワークへの主体的な関与等により、電子カルテシステ

ム利用の費用対効果を高めていくことが必要である。 
行政機関は、医療専門団体や個々の医療機関における取組と調和を図りながら、標準的電

子カルテシステムの目的や目標に資するモデル事業等を推進していく他、産業界や学会等の

協力を得て、適切なシステムの研究開発や運用面での合意形成を促進しながら、効果的な普

及支援策を推進することによって、標準的電子カルテシステムの普及に向けた基盤を整備し

ていくべきである。 
なお、関係者・関係機関においては、適切な電子カルテシステムの推進が、患者・国民の

視点を尊重した医療の実現にも資することについて一層の説明責任を果たすことで、国民的

な理解を得つつ、普及を図っていくべきである。 
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（注１） 電子カルテと電子カルテシステムは同義として使われることも多いが、区別して使い

たい場合もある。電子カルテが、診療録等に記録された診療情報（診療の過程で

得られた患者の病状や治療経過等の情報）を電子化し、保存された診療録自体を

指すのに対して、電子カルテシステムはそれを実現するための医療情報システムを

指す。本報告書の文中においては、電子化された診療録等の情報である電子カル

テに対して、このような医療情報システムとしての位置づけを明確化したい部分では、

電子カルテシステムという表現を用いている。 

 

（注２） 「保健医療分野の情報化に向けてのグランドデザイン 最終報告」，厚生労働省   

保健医療情報システム検討会，平成 13 年 12 月 

http://www.mhlw.go.jp/shingi/0112/s1226-1a.html 

 

（注３） 「今後の医療情報ネットワーク基盤のあり方について」，厚生労働省 医療情報ネット

ワーク基盤検討会 最終報告，平成 16 年 9 月 

http://www.mhlw.go.jp/shingi/2004/09/s0930-10a.html 

 

（注４） （財）医療情報システム開発センター、（社）日本医学放射線学会、日本医療情報

学会、（社）日本画像医療システム工業会、（社）日本放射線技術学会、保健医療

福祉情報システム工業会の６団体により設立された。 

http://www.helics.umin.ac.jp/ 

 

（注５） HL7(Health Level Seven)は、医療情報システム間における医療情報交換のための

標準規約であり、患者管理、各種オーダ、各種検査報告等の情報交換を取り扱う。

HL7 協会は、国際的標準規約の作成とその普及を目的とする非営利の任意団体と

して、1987 に米国で設立され、現在、英国、オーストラリア、韓国、日本等において、

国際支部が活動している。 

http://www.hl7.org/ 

日本支部： http://www.hl7.jp/ 

 

（注６） DICOM は、「Digital Imaging and Communications in Medicine」の略称であり、異なる

医療画像機器を接続し、各種の診断画像と関連情報を相互に交換するための医

用デジタル画像と通信に関する標準規格。北米放射線学会と電気機器工業会が

中心となり策定されている。 

http://medical.nema.org/dicom.html 

 



（注７） 「電子カルテの定義に関する日本医療情報学会の見解」，日本医療情報学会 電

子カルテの定義等に関する検討会，平成 15 年 2 月 

http://www.jami.jp/kakusyushiryo.html 

 

（注８） 国際標準化機構（ISO）は、電気分野を除く分野の国際規格化の推進を目的とした

非政府間国際機関であり、1998 年 1 月開催の同機構の技術管理評議会（TMB：

Technical Management Board）において、医療情報分野の国際規格を協議する委

員会として、技術委員会 215 を設置した。 

 

（注９） IHE (Integrating the Healthcare Enterprise)は、診療業務に関連した装置・機器を、

既存の標準規格を用いて相互接続し、作成されたシナリオに基づきシステムを統合

的に運用することである。 

http://www.ihe.net/ 

http://www.jira-net.or.jp/ihe-j/ 

 

（注１０） 電子カルテシステムにおいて、診療情報はどのような情報の集まりで、どのように関

連し合っており、医療において情報がどのように利用されるのかという情報構造モデ

ルの研究開発が進展している。HL7 の Version 3（V3）では、医療分野における包括

的な情報交換電文（メッセージ）構築の枠組みを定義することを目指して、まずは構造

モデルとして参照情報モデル RIM(Reference Information Model)を定義し、メッセー

ジの開発を RIM に基づいて行っている。また、診療情報の交換電文については、

CDA(Clinical Document Architecture)という構造化されたメッセージ構築の枠組みが、

RIM に基づいて開発されている。 

 

（注１１） 電子カルテシステムには情報システムとしてどのような機能が必要であり、その機能

はどのような機能要素の組み合わせでできているかについての、機能に視点を置い

た情報モデル（機能モデル）は、情報構造に関する情報モデルとともに、システム開

発の共通基盤の両輪となるものである。HL7 は、電子カルテの機能モデルとして、

HL7 Information Infrastructure EHR-S Functions を策定中であり、平成 16 年 7 月

には素案が公表されている。 

 

（注１２） SNOMED は、米国臨床病理医協会（CAP）が長年にわたり開発してきた代表的な多

軸分類の医学用語分類コード集である。これと英国の臨床医学用語集である

Clinical Terms V3 が統合され、SNOMED-CT が開発された。現在１００万を超える

医学概念を関係づけた巨大な概念関係データベースとなっている。 



（注１３） 製品(ハードウエア及びソフトウエア)を販売する際、その製品やシステムの動作等を

保証するメーカーあるいは販売会社のことをベンダーと言い、情報システムの構成

品である、情報端末機器、周辺機器、通信機器ごとに異なるベンダーの製品を採

用する方式をマルチ・ベンダー方式と言う。 

 

（注１４） コンピュータシステムの情報の表示様式やデータ入力方式等をユーザーインターフ

ェースと言い、現在では、グラフィック表示やマウス操作などを多用したグラフィカル

ユーザインターフェースが広く利用されている。本委員会においては、このようなユ

ーザーインターフェースにとどまらず、広く人間（利用者）とシステムとの間に介在す

る操作環境としてのマン・マシンインターフェイスのあり方について検討を行ってき

た。 

 

（注１５） コンピュータシステムのソフトウェアを動作させる基盤となるオペレイティングシステム

（OS）の種類、環境、設定、OS のもとで動作する基盤ソフトウエアなどのことを指す。 

 

（注１６） コンピュータシステムのプログラムに含まれる誤りや不具合のことをバグという。 

 

（注１７） 特定の環境下のみで利用可能なソフトウェアの固有部分の相違をラッパーと呼ばれ

るプログラムによって吸収することで、統一されたインタフェースとして取り扱えるよう

にする仕組みをラッピング技術という。 

 

（注１８） 「平成 11 年度 電子保存された診療録情報の交換のためのデータ項目セットの作

成報告書 The Japanese Set of Identifiers for Medical Record Information 

Exchange (J-MIX)」，（財）医療情報システム開発センター，平成 12 年 3 月 

http://www.medis.or.jp/ 

 

（注１９） HL7 RIM に完全準拠し、Unified Service Action Model（USAM）という HL7 RIM の基

底構造に基づいて更改されたメッセージ構築の枠組みが、HL7 CDA R2（Release 

2）である。 

 

（注２０） MERIT-9 (MEdical Record, Image, Text, - Information eXchange)は、医療施設間

での患者情報交換のための、各種の規格の運用指針として策定され、診療情報提

供書、外注検査依頼／結果報告等において実装がなされている。MERIT-9 研究

会において、仕様の策定とメンテナンスがおこなわれている。 

http://merit-9.mi.hama-med.ac.jp/ 



 

（注２１） バランスト・スコアカードは、企業組織等のビジョン及び経営戦略を、具体的なアクシ

ョンとして管理し実行を支援するとともに、市場や外部環境の変化に戦略を適合さ

せるための経営的枠組みのことであり、財務的な業績指標だけでなく、顧客の満足

度等の広範囲の評価基準を策定する。KPI は、戦略目標の実現のために設定され

た具体的な業務プロセスの実施状況をモニタリングする指標の一つであり、これによ

り実行度（パフォーマンス）を定量的に計測するもの。 
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