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openEHRの概要

Overview of openEHR
財団について

　openEHR財団は、認可された有限責任非営利法人です。設立時の出資者は、イギリスのロンドン大学と、オーストラリアのオーシャン・インフォマティクス株式会社です。本財団は、イギリス1985年及び1989年会社法に基づいています。その目的と経営は、openEHR ウェブサイトで説明されており、理事会によって運営されています。理事会は、戦略方針、財務運営、法的規制、知的財産(IP)管理を含む、財団運営全般の責任を負っています。理事会は、本財団の役割、組織体制、運営手順を決め、これらが正しく機能するよう、保証します。openEHR製品開発の、技術的及び医学的な管理・監督業務の大部分は、アーキテクチャ審査委員会(ARB)及び医療審査委員会(CRB)に委任されています。
The Foundation
The openEHR Foundation is a not-for-profit company, limited by guarantee. Its founding shareholders are University College London, UK and Ocean Informatics Pty Ltd, Australia. It is regulated under the UK Companies Acts 1985 and 1989. The aims and management of the Foundation, exercised through its Board of Directors, are described on the openEHR website. The Board is responsible for the governance of the Foundation, including strategic direction, financial management, legal regulation, and intellectual property (IP) management. The Board determines the roles, structures, and procedures of the Foundation and ensures that these function correctly. The major work of technical and clinical oversight and supervision of openEHR product developments is delegated to the Architectural Review Board (ARB) and Clinical Review Board (CRB).
目的

　openEHR財団は、オープンで相互運用性がある医療電算化プラットフォームの開発に取り組んでおり、その主要なコンポーネントは、臨床的に有効で相互運用性のある電子的医療記録(EHR)です。それは、臨床的要件の調査と、諸仕様及び実装方法を創造することにより、実現します。仕様類は、モジュラー型情報モデル、サービス・モデル、臨床情報モデルの形をとります。本プラットフォームは、以下の要件をサポートします。
Aims

The openEHR Foundation is dedicated to the development of an open, interoperable health computing platform, of which a major component is clinically effective and interoperable electronic health care records (EHRs). It does this by researching clinical requirements, and creating specifications and implementations. The specifications take the form of modular information models, service models and clinical information models. The platform supports the following requirements:

・経時記録に基づく複雑な実験結果、画像診断、診察、治療計画、評価、患者教育用教材、経過を考慮したワークフローに基づく指示、診療行為に関する情報を含む、あらゆる医療情報を記録する能力。

• ability to record any clinical information, including complex time-based lab results, imaging, diagnoses, care plans, evaluations, patient education material, and stateful, workflowbased instructions and intervention information;


・あらゆる医療システム上で、記述内容、セマンティクス、ユーザーインターフェースを、システムのソフトウェアから独立して定義することを可能にする力を医療関係者に与える、アーキタイプとテンプレート。

• archetype- and template-enabling of all clinical systems, empowering clinical professionals to define the content, semantics and user interfaces of systems independently from the software;

・以下を含む用語体系との適切な統合化：HERデータに基づいた、信頼性できる推論及び意思決定支援のためのSNOMED-CT
I；トレーサビリティと研究データの共有が可能になるLOINC
；確実な医療費償還、経営、公的保健研究を可能にするICDx
及びICOC
。

• proper integration with terminology systems, incuding with: SNOMED-CT so that reliable inferencing and decision support based on EHR data will be possible; LOINC, so that traceability and sharing of laboratory data is possible; and ICDx and ICPC classifications, enabling reliable reimbursement, management, and public health studies;

・openEHRとメッセージング・システム、特にHL7 version 2 及びEDIFACTとを、”レガシー・アーキタイプ”と体系的なマッピング定義の使用により統合する能力。

• ability to integrate openEHR with messaging systems, particularly HL7 version 2 and EDIFACT, via the use of “legacy archetypes” and systematic mapping definitions;

・既存の病院情報システムとその他のデータベースを、レガシー・アーキタイプを使用して統合する能力。

• ability to integrate with existing hospital information systems and other databases, also via the use of legacy archetypes;

・公刊済みのAPIを用いたアプリケーションの統合化。

• integration with applications via a published API;

・既に配布済みのEHR、人口統計、その他情報の、バージョン管理及び合併。

• distributed versioning and merging of EHR, demographic and other information;

・100年以上に亘る健康記録管理の信頼できる基盤とするために、アーキテクチャをコンポーネント化し、適応性と未来対応力があるものにすること。

• to make the architecture componentised, adaptive and future-proof, so that it may be a reliable basis for managing 100 year+ health records.
　財団は、アーキテクチャ向けの仕様を、オープンに発行します。また、XMLやモデルに関連するデータベースの枠組みといった、“実装技術仕様”型式を発行します。これらの情報規格により、財団は臨床環境で検証されるオープンソースの実装技術を創造し、研究を深化させ、最終的には実際の医療現場に展開します。
The Foundation publishes the specifications for the architecture openly. It also publishes “implementation technology specification” expressions, such as XML and database schemas corresponding to the models. From these artifacts it creates open source implementations which are validated in clinical environments, used for further research, and ultimately deployed in actual clinical environments. 

　もう一つのopenEHR 財団の主要な活動は、アーキタイプとして知られる、エビデンス・ベースの臨床情報及び業務手順モデルの開発です。これらは、各分野の専門家達と共同で開発され、オンライン知的資産収蔵庫によりオープンに発行され、openEHRアーキタイプ原則に基づくシステムで、そのまま使用することができます。
The other major activity of the openEHR Foundation is the development of evidence-based clinical information and workflow models, known as archetypes. These are developed collaboratively by domain experts, and published openly in an online, intelligent repository, and are directly consumable by systems based on the openEHR archetype principle.
運用法

　openEHR 財団は、各分野の専門家と利用者、ISO, CEN, HL7を含む国家及び国際標準団体、ソフトウェア及びシステムの開発者、教育機関及び研究者、の活発な交流関係に基づき、オープンなやり方で活動しています。技術的作業は、科学的なフレームワーク、つまり、仮説を検証し洗練させる実験的方法論により、行われます。実行に際しては、工学的方法論、つまり、専任のチームが、要件把握、設計、実装、試験といった相互作用的プロセスの責任を持ちます。発行される成果物の全ては、バージョンで管理され、規則に則り変更が管理されます。
Modus Operandi

The openEHR Foundation works in an open manner, based on active relationships with domain experts and users, with national and international standards bodies, including ISO, CEN, and HL7, with software and system developers, and with educational institutions and researchers. The technical work is carried out within a scientific framework i.e. the use of an experimental methodology to validate and refine hypotheses. It is performed in an engineering mode, i.e. with a dedicated team undertaking an iterative process of requirements capture, design, implementation and testing. All of its deliverables are version-controlled and formally change-managed.
　クローズな商業的開発と異なり、ユーザーに自分達が使用するソフトウェアの基盤と構造を見ることが出来、且つ信頼できるように、openEHRは、仕様、ソフトウェアの実装と評価に、直接、コミュニティが関与する、オープンな開発業務を行っています。
Unlike closed commercial developments, openEHR conducts its development in the open, with direct community involvement in specification, software implementation and evaluation, so that users can see and trust the foundations and structures of the software they are using.
メンバーシップ
　openEHRのメンバーとなるには、高品質で相互運用性可能なEHRという理想の実現への貢献と、アイデアと経験を進んで共有する姿勢とが求められます。メンバーシップは無料であり、openEHR.orgウェブサイトに登録するだけで加入できます。

Membership

Membership of openEHR implies a commitment towards realizing the vision of high quality, interoperable EHRs, and a willingness to share ideas and experience. Membership is free, and is available simply by registration on the openEHR.org website.
openEHRの活動
　openEHR財団は、「技術」と「医療」の、二つの広い活動領域で仕事をしています。技術領域では、仕様、実装、試験、適合化を含むエンジニアリング業務が行われます。医療領域では、保健医療分野の専門家と機関がopenEHRと共に、オントロジー、アーキタイプ、テンプレート、ガイドラインの開発と配備、および医療教育、訓練を含む活動を行っています。これらopenEHRの二つの領域の活動は、openEHRの「2階層モデリング」アプローチにより可視化されます。このアプローチを通じた厳格ながら柔軟な展開フレーワークは、データの相互運用性を保証すること加え、医療における意味を確実に共有することを可能にします。
openEHR Activities

The openEHR Foundation works in two broad activity areas: the “technical” and the “clinical”. The technical area is where engineering work is done, including specifications, implementations, testing and conformance. The clinical area is where healthcare domain professionals and organizations engage with openEHR, including on the development and deployment of ontologies, archetypes, templates, guidelines, and clinical education and training. These two areas of activity in openEHR are visible in the “two-level modelling” approach of openEHR, through which a rigorous yet flexible development framework enables reliable sharing of clinical meaning in addition to guaranteed data interoperability.
マネジメント
　二つのopenEHR活動領域のそれぞれで、各プロジェクトで行う作業に責任を負う開発者チーム1個から成る複数のプロジェクト・グループ(PG)が、仕事を進めます。これらプロジェクトの中で発生する変更のマネジメントを、審査委員会が監督します。技術領域では、アーキテクチャ審査委員会(ARB)がその役目を果たします。委員会は、財団理事会が任命する約8名のopenEHRのメンバーで構成され、全員、医療情報の領域で長年の経験を有しています。現在のARBメンバーはopenEHRウェブサイトのARB pageに掲載されています。ARBの役割は、参考プロジェクト（定義は後述）向けの変更要求(CR)を審査し、決定を下すことです。表決は単純多数決で行われます。
Management

Within each of the two openEHR activity areas, work is performed by project groups (PGs) each comprising a team of developers responsible for the work done on a project. Change management on some of these projects is overseen by a review board. In the technical area, the Architectural Review Board (ARB) performs this function. Its membership comprises some eight members of openEHR, appointed by the Foundation Board, all with long-term experience in an area of health informatics. The current membership of the ARB is posted on the openEHR website ARB page. The role of the ARB is to review and make decisions on change requests (CRs) for reference projects (defined below). It operates using simple majority voting.
　医療領域では、医療審査委員会(CRB)が同じく変更マネジメント機能を行います。CRBは、openEHRの経験豊富な医療専門家をメンバーとする国際的なグループです。両方の領域に影響する問題は、理事会を通じた協議により対応します。
In the clinical area, the Clinical Review Board (CRB) performs a corresponding change management function. The CRB, likewise, comprises an international group of experienced clinical professional members of openEHR. Issues affecting both areas are managed through consultation between the board.
　openEHRのマネジメント構造を、図１に示します。ARBまたはCRBが変更を管理しているプロジェクトは、関係する審査委員会に線で結んで表示しており、そうでないものは、結んでおりません。
The management structure of openEHR is illustrated in FIGURE 1. Projects whose change is managed by the ARB or CRB are shown joined to the relevant board of review; others are not..
（openEHR理事会）
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図１　openEHRのマネジメント構造

“openEHR プロジェクト”とは何か？

　openEHRプロジェクトとは、次のように定義されるプロジェクトです。

・以下のどちらかの形でopenEHRに準拠していること：
―openEHR仕様に寄与する、または

―openEHR仕様として推薦されたopenEHR適合基準を充足する何らかのものを構築することを目指している；

・関係する技術的、または医療的変更マネジメント計画（CMプラン）を使用することに同意し、且つ；

・その製品とサービスに、openEHRが定義したIPフレームワークの利用を同意している；

・openEHR財団によって、openEHRプロジェクトとして登録されている。
What is an “openEHR Project”?

An openEHR project is defined as any project that:

• is based on openEHR in one of the following ways:

- contributes to openEHR specifications or

- aims to build something that satisfies openEHR conformance criteria of nominated openEHR specifications;

• agrees to use the relevant Technical or Clinical Change Management plan (CM Plan) and;

• agrees to the IP framework defined by openEHR for its products and services;

• is registered as an openEHR project with the openEHR Foundation. 
　openEHRの変更マネジメントの、両活動領域に共通な側面には以下のような点があります。
・バージョン及び変更マネジメント・ツールセット/環境の使用；
・問題報告（PR）と変更要求(CR)、および、それらを取り扱うためのライフサイクル並びにプロセスの使用；

・成果物の配布および公刊業務を含む、定義済みのオペレーション手順の使用（CMプランの項でも説明します）。

Common aspects of openEHR change management in both activity areas include:

• the use of version and change management toolset/environment;

• the use of Problem Reports (PR) and Change Requests (CR), and the lifecycle and process for handling them;

• the use of defined operating procedures including for the distribution and publication of artefacts (also described in the CM plans).
　同様に、openEHRプロジェクトは、以下の知的財産権を尊重することに同意します。
・全てのプロジェクト文書は、openEHRパブリック・ライセンス（文書様式）を使用しなければなりません。
・プロジェクトのソース・コードは、openEHRオープン・ソース・ライセンスを使用しなければなりません。

・プロジェクトは、ARBが運営しているorg.openehrネームスペースの構造体を尊重し、維持しなければなりません。
Similarly, openEHR projects agree to respect the following intellectual property rights.

• All project documents must use the openEHR public licence (document form).

• Project source code must use the openEHR open source licence.

• The project must respect and preserve the structure of the org.openehr namespace, which is managed by the ARB.
・取り消し不能性：プロジェクトに参加した組織は、openEHR環境で開発したソフトウェアやその他の成果物を、openEHR財団とコミュニティが継続使用する権利を、過去に遡って取り消すことはできません（この行為はライセンスの規定に違反することになるからです）。勿論、参加組織はそうした開発済み著作物のいずれかを、別の開発の基盤にしても構いません。この条件は、（構成要素として依存することになるであろう）コミュニティと（相当の時間と資金とを開発に費やしたであろう）開発元の組織のいずれもが、著作物へのアクセス権を失わないことを確証します；利害が一致しなくなった際には、その開発は単純に「二股」に分かれ、そしてopenEHRのフレームワーク中には、唯一本の開発ラインが残ることになります。
• Irrevocability: organisations contributing to projects cannot retrospectively revoke the right of the of the openEHR Foundation and community to continue to use software or other artifacts which they have developed within the openEHR environment (since this would contravene the terms of the license). They may of course use any such developed works as a basis for other developments. This condition ensures that neither the community (which may have come to rely on a component) nor the original developing organisation (which may have spent significant time and money on the development) lose access to the work; if the interests cease to coincide, the development is simply “forked”, and only one line remains within the openEHR framework.
　提供された知的財産の著作権は、openEHR財団に移転され、openEHR財団の統合著作権に変換されることがあります。若しくは、開発元の組織や個人に帰属したままとなります。
Copyright of donated IP may optionally be transferred to the openEHR Foundation, converted to joint copyright with the openEHR Foundation, or may remain with the originating organisation or author.
　このフレームワークに同意したプロジェクトは、openEHR財団が供与する設備を利用し、複数のサーバーと１個の配布サーバーを構築すること等ができます。これで特に、普通なら十分な物的資源を利用できない比較的小規模なプロジェクトの推進が、可能になります。
Projects agreeing to this framework can take advantage of the facilities provided by the openEHR Foundation, including version management, build servers and a distribution server. It particularly enables smaller projects to proceed where otherwise they might not have sufficient material resources.
　この開発アプローチは、openEHRによる共同作業環境として提供されるもので、openEHRに準拠した製品の開発の必須条件ではありません。開発組織は、openEHR準拠製品の開発に、自らが適切と考えるどんな方法を用いても構いません。多くのプロジェクトが、企業、大学、その他の機関により、完全に商業ベースで非公開ソースによるプロジェクトを含め、それぞれの必要性や優先順位に従って遂行されることを、予期しています。
This approach to development is offered as a collaboration environment by openEHR, and is not a

requirement of developing openEHR-compliant products. Development organisations are welcome to develop openEHR-based products in any way they see fit. It is expected that many projects will be executed by companies, universities and others, according to their own needs and priorities, including fully commercial and closed source projects.
What is an “openEHR Product”?

Regardless of the manner in which its development proceeds, a component, executable, or other artifact (such as a information model schema) can only be represented or promoted as an “openEHR

product”, and can only use service marks containing terms such as “openEHR”, “openEHR-compliant”, “openEHR 1.x compliant” and so on, if it has been shown to be conformant to the appropriate openEHR specification(s), through a testing procedure defined and certified by the Foundation, against a specified set of test cases, test data or other appropriate test material. The name “openEHR” is registered internationally as a trademark, and its use with respect to products and services requires permission of the openEHR Foundation. In practical terms this means that users of openEHR-certified end products (particularly those for clinical information management) can rely on claims by the developer to be “openEHR compliant”. It aims to prevent non-conformant (potentially faulty) software or other products being promoted under the banner of openEHR. The test cases and criteria are developed by the community and reviewed by the ARB and/or CRB.
The following figure illustrates the relationship among openEHR projects, products, and nonopenEHR work.






� 米国病理学者協会による大規模なオントロジー用語体系。� HYPERLINK "http://www.snomed.org" ��；http://www.snomed.org� 参照。


1. A major ontological terminology effort by the College of American Pathologists; see


http://www.snomed.org


� 研究観察のためのコード体系の一つ。� HYPERLINK "http://www.regenstrief.org/lonic/" ��http://www.regenstrief.org/lonic/� 参照。


2. A code system for laboratory observations. See http://www.regenstrief.org/loinc/.


� 世界保健機関(WHO)疾病分類。� HYPERLINK "http://www.who.int/classifications/icd/en/" ��http://www.who.int/classifications/icd/en/� 参照。


3. WHO International Classification of Diseases. See � HYPERLINK "http://www.who.int/classifications/icd/en/" ��http://www.who.int/classifications/icd/en/�


� かかりつけ医療分類。� HYPERLINK "http://www.globalfamilydoctor.com/" ��http://www.globalfamilydoctor.com/� 参照。


4. Primary care classification. See http://www.globalfamilydoctor.com/.
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