
9  診療録等をスキヤナ 等により竜子化して 保存する場合について 

く注意 ノ 

本章は法令等で 作成または保存を 義務付けられている 診療録等をいったん 紙 等の媒体で 

保存・運用されたのちに、 スキヤナ等で 電子化し、 保存または運用する 場合の取り扱いに 

ついて記載している。 電子カルテ等 ヘ シェーマを入力する 際に 、 紙に描画し・スキヤ ナや 

デジタルカメラで 入力する場合等は 本章の対象ではなく、 7 章の真正性の 確保の項を参照す 

ること。 

9.1  共通の要件 

I A. 制度上の要求事項 

(1) 医療に関する 業務等に支障が 生じることのたれよ う 、 スキャンによる 情報量の低下 

を防ぎ・保存義務のあ る書類としての 必要な情報量を 確保するため、 光学解像度、 

センサ等の一定の 規格・基準を 満たすスキャナを 用いること 

(2) 改ざんを防止すること 

(3) 緊急に閲覧が 必要になったときに 迅速に対応できるよう、 停電時の補助電源の 確 

保、 システムトラブルに 備えたミラーサーバ 一の確保等の 必要な体制を 構築するこ 

と 

(4) スキャナにより 読み取った情報が、 法令等で定められた 期間は、 適切かつ安全に 保 

存されるよう、 ソフトウェア・ 機器及び媒体の 適切な管理を 確保すること 

(5) 個人情報の保護のため 個人情報保護関連 各 法を踏まえた 所要の取り扱いを 講じる 

こと。 医療機関等の 外部での電子保存については 本 ガイドラインの 8 章を参照する 

こと。 

『 B. 考え方 

スキャナ等による 電子化を行 う 具体的事例は 、 次の 2 つの場面を想定することができる。 

(1)  電子カルテ等の 連用で、 診療の大部分が 電子化された 状態で行われている 場合で・ 

仙 院からの診療情報提供書 等の、 紙やフィルムによる 媒体がやむを 得ない事情で 

生じる場合。 

(2)  電子カルテ等の 運用を開始し、 電子保存を施行したが、 施行双の診療録等が 紙や 

フィルムの媒体で 残り、 一貫した運用ができない 場合、 及び、 オーダエントリシ 

ステム や 医事システムのみの 運用であ って、 紙 等の媒体の保管に 窮している場合。 
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子 化して保存する 場合」、 「 9.3  過去に蓄積された 紙媒体等をスキャナ 等で電子化保存する 

場合」に共通の 対策を記載する。 

なお．スキャナ 等で電子化した 場合．どのように 精密な技術を 用いても、 元の紙等の媒 

体の記録と同等にほならない。 従って、 いつたん 紙 等の媒体で運用された 情報をスキヤナ 

等で電子化することは 慎重に行う必要があ る。 電子情報と紙等の 情報が混在することで、 

運用上著しく 障害があ る場合等に限定すべきであ る。 その一方で、 電子化した上で、 元の 

媒体も保存することは 真正性・保存性の 確保の観点からきわめて 有効であ り、 可能であ れ 

ば外部への保存も 含めて検討されるべきであ ろう。 このような場合の 対策に関しては、 「 9,4 

( 補足 )  運用の利便性のためにスキャナ 等で電子化をおこな う が、 紙 等の媒体もそのま 

ま保存をおこなう 場合」で述べる。 

1 C. 最低恨 め ガイドライン 

1.  医療に関する 業務等に支障が 生じることのなれよう、 スキャンによる 情報量の低下を 

防ぎ、 原本として必要な 情報量を確保するため、 光学解像度、 センサ等の一定の 規格・ 

基準を満たすスキャナを 用いること。 

・ 診療情報提供書等の 紙媒体の場合、 300dpi 、 RGB 各色 8 ビット (24 ビット ) 以上 

の カラースキャナを 用いること。 

  放射線フィルム 等の高精細な 情報に関しては 日本医学放射線学会電子情報委員会が 

「デジタル画像の 取り扱いに関するガイドライン 1,1 版 ( 平成 14 年 6 月 ) 」を公表 

しており、 参考にされたい。 なお、 このガイドラインではマンモバラフィー は 対象 

とされていないが、 同委員会で検討される 予定であ る。 

  このほか心電図等の 波形情報 や ポラロイド撮影した 情報等、 さまざまな対象が 考え 

られる。 一般的に極めて 精細な精度が 必要なもの以覚 は 300 曲 i 、 24 ビットのカラ 

ースキャナで 十分と考えられるが、 あ くまでも医療に 関する業務等に 差し支えない 

精度が必要であ り・その点に 十分配慮すること。 

  一般の書類をスキャンした 画像情報 は TFF 形式または PDF 形式で保存することが 

望ましい。 また非可逆的な 圧縮は画像の 精度を低下させるために、 非可逆圧縮をお 

こな う 場合は医療に 関する業務等に 支障がなり精度であ ること、 及びオリジナルの 

紙 等の破損や汚れ 等の状況も判定可能な 範囲であ ることを念頭におこなう 必要があ 

る。 放射線フィルム 等の医用画像をスキャンした 情報は DICOM 等の適切な形式で 

保存すること。 

2. 改 ざんを防止するため、 医療機関等の 管理責任者は 以下の措置を 講じること 

  スキャナによる 読み取りに係る 運用管理規程を 定めること 
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  スキヤ ナ により読み取った 電子情報と原本との 同一性を担保する 情報作成管理者を 

配置すること 

  スキヤ ナ で読み取った 際は、 作業責任者 ( 実施者または 管理者 ) が電子署名法に 適合 

した電子署名等を 遅滞なく行い、 責任を明確にすること。 

なお、 電子署名法に 適合した電子署名とは、 これを行 う ための私有鍵の 発行や運 

用方法を適正に 管理することにより、 本人だけが行 う ことができる 電子署名を指す。 

電子署名法の 規定に基づく 認定特定認証事業者の 発行する電子証明書を 用いない場 

合は 、 少なくとも同様の 厳密さで本人確認を 行い、 さらに、 監視等を行う 行政機関 

等が電子署名を 検証可能であ る必要があ る。 

  スキヤ ナ で読み取る際は 、 読み取った後、 遅滞なくタイムスタンプを 電子署名を含 

めたスキヤン 文書全体に付与すること。 

なお、 タイムスタンプは 、 「タイムビジネスに 係る指針 一 ネットワークの 安心な利 

用 と電子データの 安全な長期保存のために 一 」 ( 総務省、 平成 16 年 11 月 ) 等で示 

されている時刻認証業務の 基準に準拠 し 、 財団法人日本データ 通信協会が認定した 

時刻認証事業者のものを 使用し、 スキャン後の 電子化文書を 利用する第姉者がタイ 

ムスタンプを 検証することが 可能であ る事。 

また、 法定保存期間中のタイムスタンプの 有効性を継続できるよ う 、 対策を講じ 

ること。 

タイムスタンプの 利用や長期保存に 関しては、 今後も、 関係 府 省の通知や指針の 

内容に留意しながら 適切に対策を 講じる必要があ る。 

3. 情報作成管理者 は 、 上記運用管理規程に 基づき、 スキャナによる 読み取り作業が 、 適 

正な手続で確実に 実施される措置を 講じること。 

4.  緊急に閲覧が 必要になったときに 迅速に対応できるよう、 停電時の補助電源の 確保、 

- ンステムトラブルに 備えたミラーサーバ 一の確保等の 必要な体制を 構築すること 

5, 個人情報の保護のため 個人情報保護法を 踏まえた所要の 取り扱いを講じること。 特に 

電子化後のオリジナルの 紙媒体やフィルムを 破棄する場合、 シュレッダ一等で 個人識 

別不可能な状態にした ぅ えで破棄しなけれ ば ならない。 ( 医療・介護関係事業者におけ 

6 個人情報の適切な 取り扱いのためのガイドライン、 及び水指針第 6 章参照 ) 
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9. 2 診療等の都度スキャナ 等で電子化して 保存する時合 

l A. 制度上の要求事項 
    

(1) 改 ざんを防止するため 情報が作成されてから、 またほ情報を 入手してから 一定期間 

以内にスキャナによる 読み取り作業を 行 う こと 

l B. 考え方 

電子カルテ等の 運用で、 診療の大部分が 電子化された 状態で行われている 場合で、 仙院 

からの診療情報提供書 等 の 紙や フィルムによる 媒体がやむを 得ない事情で 生じる場合で、 

媒体が混在することで、 医療安全上の 間 題 が生じるおそれがあ る場合等に実施されること 

が想定される。 

この場合、 「 9.1 共通の要件」を 満たした上で、 さらに、 改ざん動機が 生じないと考え ろ 

れる時間内に 適切に電子化がおこなわれることが 求められる。 

  C. ミ低 限のガイドライン 

9.1 の対策に加えて、 改ざんを防止するため 情報が作成されてから、 またほ情報を 入手し 

てから一定期間以内にスキャンを 行 う こと。 

  一定期間とは 改ざんの機会が 生じない程度の 期間で、 通常 は 遅滞なくスキャンを 行 

なわなければならない。 時間外診療等で 機器の使用ができない 等の止むを得ない 事 

情があ る場合 は 、 スキャンが可能になった 時点で遅滞なく 行 う こととする。 
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9.3  過去に蓄積された 紙媒体等をスキャナ 等で竜子化保存する % 台 

A. 制度上の要求事項 

(1) 個人情報を保護する 観点から、 スキャナによる 読み取りを実施する 前にあ らかじめ 

対象となる患者 ス はその看護に 当たる者等 ( 以下「患者等」という。 ) に院内掲示 

等による情報提供を 行うこと。 患者等から異議の 申し出があ った場合 は 、 スキヤ ナ 

による読み取りを 行わない等の 必要な配慮を 行うこと。 

(2) 作業における 個人情報の適切な 保護を図るため、 所要の実施計画及び 上記運用管理 

規程の事前作成、 スキャナによる 読み取り作業終了後の 監査等を確保すること。 

(3)  (3) 外部事業者に 委託する場合には、 安全管理上、 スキャナによる 読み取りを 医 

僚 機関等が自ら 実施する際に 必要な 9.1 の技術的な基準及び 個人情報保護に 係る 

要件を満たす 事業者を選定し、 契約上も安全管理等に 必要なこれらの 要件を明記す 

ること。 

I B. 考え方 

電子カルテ等の 運用を開始し、 電子保存を施行したが、 施行双の診療録等が 紙やフィル 

ムの 媒体で残り、 一貫した運用ができない 場合が想定される。 改 ざん動機の生じる 可能性 

の低い、 「 9.2  診療等の都度スキャナ 等で電子化して 保存する場合」の 状況と異なり、 説明 

責任を果たすために 相応の対策をとることが 求められる。 要点は「 9.1  共通の要件」の 妻 

求 をすべて満たした 上で、 患者等の事前の 同意を得、 厳格な監査を 実施することであ る。 

I C. 最低限のガイドライン 

9.1 の対策に加えて、 以下の対策を 実施すること。 

1. 電子化をおこなうにあ たって事前に 対象となる患者等に、 スキャナ等で 電子化をおこ 

な う ことを掲示等で 周知し、 異議の申し立てがあ った場合 は スキャナ等で 電子化をお 

こなれないこと。 

2.  かならず実施前に 実施計画書を 作成すること。 実施計画事には 以下の項目を 含むこと。 

・ 運用管理規程の 作成と妥当性の 評価。 評価は大規模医療機関等にあ っては外部の 有 

識者を含む、 公正性を確保した 委員会等でおこなうこと。 ( 倫理委員会を 用いること 

も可 。 ) 

， 作業責任者の 特定。 

・ 患者等への通知の 手段と異議の 申し立てに対する 対応。 

・ 相互監視を含む 実施の体制。 

  実施記録の作成と 記録項目。 ( 次項の監査に 耐えうる記録を 作成すること。 ) 

・ 事後の監査人の 選定と監査項目。 

  スキャン等で 電子化をおこなってから 紙やフィルムを 破棄するまでの 期間、 及び 破 
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棄の方法。 

3. 医療機関等の 保有するスキャナ 等で電子化をおこなう 場合の監査をシステム 監査技術者 

や Ce れ田 edI ㎡ orma 旺 onSys ㎏ msAudii ぬ r (ISACA 認定 ) 等の適切な能力を 持つ外部監 

査人によっておこなうこと。 

4. 外部事業者に 委託する場合は、 9.1 の要件を満たすことができる 適切な事業者を 選定す 

る。 適切な事業者とみなすためにほ 、 少なくともプライバシーマークを 取得しており、 

過去に情報の 安全管理や個人情報保護上の 間 題 を起こしていない 事業者であ ることを 

確認する必要があ る。 また実施に際してはシステム 監査技術者や Ce れ田 ed 

1 ㎡。 血接仮 onSys 比 msAu 田 tor(ISACA 認定 ) 等の適切な能力を 持っ外部監査人の 監査 

を 受けることを 含めて、 契約上に十分な 安全管理をおこな う ことを具体的に 明記する 

こと。 
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9.4 ( 補足 )  運用の利便性のためにスキャナ 等で竜子化をおこな う が、 旺 等の媒体も 

そのまま保存をおこな う 場合 

  B. 考え方 

紙等の媒体で 扱 う ことが著しく 利便性を欠くためにスキャナ 等で電子化するが、 紙 等の 

媒体の保存は 継続して行 う 場合、 電子化した情報 は あ くまでも参照情報であ り、 保存義務 

等の要件は課せられない。 しかしながら、 個人情報保護上の 配慮は同等におこなう 必要が 

あ り、 またスキャナ 等による電子化の 際に医療に関する 業務等に差し 支えない精度の 確保 

も 必要であ る。 

  C. 最低限のガイドライン 
1. 医療に関する 業務等に支障が 生じることのないよう、 スキャンによる 情報量の低下を 

防ぎ、 原本として必要な 情報量を確保するため、 光学解像度、 センサ等の一定の 規格・ 

基準を満たすスキヤ ナ を用いること。 

・ 診療情報提供 害 等の紙媒体の 場合、 原則として 300dpi 、 RGB 各色 8 ビット (24 ビ 

ット ) 以上のカラースキャナを 用いること。 これは紙媒体が 別途保存されるものの、 

電子化情報に 比べてアクセスの 容易さは低下することは 避けられず、 場合によって 

は 外部に保存されるかも 知れない。 したがって運用の 利便性のためとは 言え・電子 

化情報 は 原本の見 読 性を可能な限り 保つことが求められるからであ る。 ただし、 も 

ともとプリンタ 等で印字された 情報等、 スキャン精度をあ る程度落としても 見読性 

が 低下しない場合は、 診療に差し支えない 見読性 が保たれることを 前提にスキャン 

精度をさげることもできる。 

， 放射線フィルム 等の高精細な 情報に関しては 日本医学放射線学会電子情報委員会が 

「デジタル画像の 取り扱いに関するガイドライン 1.1 版 ( 平成 14 年 6 月 ) 」を公表 

しており、 参考にされたい。 なお、 このガイドラインで は マンモグラフィー は 対象 

とされていないが、 同委員会で検討される 予定であ る。 

  このほか心電図等の 波形情報 や ポラロイド撮影した 情報等、 さまざまな対象が 考え 

られる。 一般的に極めて 精細な精度が 必要なもの以覚は 300dpi 、 24 ビットの カラ 

一 スキャナで十分と 考えられるが、 あ くまでも医療に 関する業務等に 差し支えない 

精度が必要であ り、 その点に十分配慮すること。 

  一般の書類をスキャンした 画像情報は TIFF 形式または PDF 形式で保存することが 

望ましい。 また非可逆的な 圧縮は画像の 精度を低下させるために、 非可逆圧縮をお 

こ なう 場合 は 医療に関する 業務等に支障がなり 精度であ ること、 及びオリジナルの 

紙 等の破損や汚れ 等の状況も判定可能な 範囲であ ることを念頭におこな う 必要があ 

る 。 放射線フィルム 等の医用画像情報をスキャンした 情報は DICOM 等の適切な形 
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式で保存すること。 

2. 管理者は、 運用管理規程を 定めて、 スキャナによる 読み取り作業が、 適正な手続で 確 

実に実施される 措置を講じること。 

3.  緊急に閲覧が 必要になったときに 迅速に対応できるよう、 保存している 紙媒体等の検 

索 佳も必要に応じて 維持すること。 

4. 個人情報の保護のため 個人情報保護 各 法を踏まえた 所要の取り扱いを 講じること。 持 

に 電子化後のオリジナルの 紙媒体やフィルムの 安全管理もおろそかにならないように 

注意しなければならない。 
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10  運用管理について 

「運用管理」において 運用管理規程は 管理責任や説明責任を 果たすためにきわめて 重要で 

あ り、 運用管理規程は 必ず定めなければならない。 

  A. 制度上の要求車 項   

1)  平成 16 年の「医療・ 介護関係事業者における 個人情報の適切な 取扱いのためのガイド 

ライン」 

6 I 医療・介護関係事業者が 行 j 措置の透明性の 確保と対覚的明確化 
  個人情報の取扱いに 関する明確かつ 適正な規則を 策定し、 それらを対外的に 公 
表することが 求められる。 

一一一個人情報の 取扱いに関する 規則においては、 個人情報に係る 安全管理措置の 概 

要 、 本人等からの 開示等の手続き、 第三者提供の 取扱い、 ぎ 情への対応等につい 

て 具体的に定めることが 考えられる。 

Ⅲ 4 (2) ①個人情報保護に 関する規程の 整備、 公表 
  個人情報保護に 関する規程を 整備し、 一一口 
個人データを 取扱う情報システムの 安全管理措置に 関する規程等についても 同様 

に 整備を行うこと。 

2)  その他の要求事項 

0 診療録等の電子保存を 行う場合の留意事項 

(1) 施設の管理者は 診療録等の電子保存に 係る運用管理規程を 定め、 これに従 い 実施す 

ること。 

(2) 運用管理規程には 以下の事項を 定めること。 

①運用管理を 総括する組織，体制・ 設備に関する 事項 

②患者のプライバシー 保護に関する 事項 

③その他適正な 運用管理を行 う ために必要な 事項 

0 電子媒体により 外部保存を行 う 際の留意事項 

(1) 外部保存を行 う 病院、 診療所等の管理者 は 運用管理規程を 定め、 これに従い実施す 

ること。 なお、 既に診療録等の 電子保存に係る 運用管理規程を 定めている場合 は、 

適宜これを修正すること。 

(2) (1) の運用管理規程の 策定にあ たっては、 診療録等の電子保存に 係る運用管理規程 

で必要とされている 事項を定めること。 
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  B. 考え方   

運用管理規程には、 システムの導入に 際して、 「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 基準」や「診療録等の 外部保存を行う 際の基 

準」を満足するために 技術的に対応するか、 運用によって 対応するかを 判定し、 その内容を 

公開可能な状態で 保存する旨を 盛り込まなければならない。 

医療機関等には 規模、 業務内容等に 応じて様々な 形態があ り、 運用管理規程もそれに 伴 い 

様々な様式，内容があ ると考えられるので、 ここでは、 本書の 6 章から 9 章の記載に従 い 、 

定めるべき管理項目を 記載してあ る。 (1) に電子保存する・しないに 拘らず必要な 一般管 

理事項を、 (2) に電子保存の 為の運用管理事項を、 (3) に外部保存のための 運用管理事項 

を、 そして終わりに 運用管理規程の 作成にあ たっての手順を 記載している。 

電子保存を行 う 医療機関等は (1) (2) の管理事項を、 電子保存に加えて 外部保存をする 

医療機関等では、 さらに (3) の管理事項を 合わせて採用する 必要があ る。 

  C. 最低限のガイドライン   

以下の項目を 運用管理規程に 含めること。 水指針の 6 章から 9 章において「推奨」に 記 

されている項目は 省略しても差し 支えない。 

(1) 一般管理事項 

① 総則 

D  理念 

b) 対象情報 

② 管理体制 

り システム管理者、 運用責任者の 任命 

b)  作業担当者の 限定 

c)  マニュアル，契約書等の 文書の管理 

d) 監査体制と監査責任者の 任命 

e)  苦情の受け付け 窓口の設置 

0  事故対策 

め 利用者への周知 法 

③ 管理 き 及 び 利用者の責務 

a)  システム管理者や 運用責任者の 責務 

b)  監査責任者の 責務 

め 利用者の責務 
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④ 一般管理における 運用管理事項 

め 来訪者の記録・ 識別、 入退の制限等の 人 退 管理 

b)  情報システムへのアクセス 制限・記録、 点検等のアクセス 管理 

c)  委託契約における 安全管理に関する 条項 

d)  個人情報の記録媒体の 管理 ( 保管・授受等 ) 

e)  個人情報を含む 媒体の廃棄の 規程 

め リスタに対する 予防、 発生時の対応 

⑤ 教育と訓練 

a)  マニュアルの 整備 

b)  定期または不定期 社 システムの取扱い 及びプライバシー 保護に関する 研修 

c)  従業者に対する 人的安全管理措置 

・ 医療従事者以外との 守秘契約 

・ 従事者退職後の 個人情報保護規程 

⑥
 
業務委託の安全管理措置 

a)  業務委託契約における 守秘条項 

b)  再 委託の場合の 安全管理措置事項 

c)  システム改造及び 保守でのデータ 参照 

・ 保守要員専用のアカウントの 作成及び運用管理 

・ 作業時の病院関係者の 監督 

  保守契約における 個人情報保護の 徹底 

  メッセージロバの 採取と確認 

⑦
 
監査 

め 監査の内容 

b)  監査責任者の 任務 

97 



(2) 甘干保存の友の 運用管理事項 

① 真正性確保 

a)  作成者の識別及び 認証 

b)  情報の確定手順と、 作成責任者の 識別情報の記録 

り 更新履歴の保存 

d)  代行操作の承認記録 

e)  一つの診療録等を 複数の医療従事者が 共同して作成する 場合の管理 

D  機器・ソフトウェアの 品質管理 

② 見読性 確保 

a)  情報の所在管理 

b)  見読化 手段の管理 

c)  見読 目的に応じた 応答時間とスループット 

・ 診療目的 

・ 患者説明 

・ 監査 

・ 訴訟 

d)  システム障害対策 

  冗長性 

  バックアップ。 

  緊急対応 

③ 保存性確保 

め ソフトウェア・ 機器・媒体の 管理 ( 例えば、 設置場所、 施錠管理、 定期点検、 ウ 

イルスチェッ タ 等 ) 

ウィルスや不適切なソフトウェア 等による情報の 破壊及び混同等の 防止策 

b)  不適切な保管・ 取り扱いによる 情報の滅失、 破壊の防止策 

c)  記録媒体、 設備の劣化による 読み取り不能または 不完全な読み 取りの防止策 

め 媒体・機器・ソフトウェアの 整合性不備による 復元不能の防止策 

e)  万が一に備えての 考慮対策 

め 情報の継続性の 確保 策 ( 例えば、 媒体の劣化対策等 ) 

め 情報保護機能 策 ( 例えば、 バックアップ 等 ) 

④ 相互利用性確保 

a)  システムの改修に 当たっての、 データ互換性の 確保 策 

b)  システムの更新に 当たっての、 データ互換性の 確保 策 
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⑤ スキャナ読み 取り書類の運用 

め スキャナ読み 取り電子情報と 原本との同一性を 担保する情報作成管理者の 任命 

スキャナ読み 取り電子情報への 作業責任者 ( 実施者またほ 管理者 ) の電子署名法に 適合した 

電子署名 

b)  スキャナ読み 取り電子情報への 正確性な読みとり 時刻の付加 
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(3) ネットワークによる 外部保存に当たってのⅠ医療機関等としての 管理事項」 

可 挽型媒体による 外部保存、 紙媒体による 外部保存に当たっては、 末項を参照して 

「医療機関等としての 管理事項」を 作成すること。 

① 管理体制と責任 

め 委託に値する 事業者と判断した 根拠の記載 

受託機関が医療機関等以外の 場合には、 8.1.2 「覚部保存を 受託する機関の 限定」 

に記された要件を 参照のこと。 

b) 委託 九 での管理責任者 

め 受託機関への 監査体制 

め 保存業務受託機関との 責任分界 点 

e)  受託機関の管理責任、 説明責任・結果責任の 範囲を明文化した 契約書等の文書 作 

成と保管 

め 事攻 等 が発生した場合における 対処責任、 障害部位を切り 分ける責任所在を 明文 

化した契約書等の 文書作成と保管 

受託機関が医療機関等以外の 場合にほ・ 8.1.2 「覚部保存を 受託する機関の 限定」 

に 記された要件を 参照のこと。 

② 外部保存契約終了時の 処理 

受託先に診療録等が 残ることがない 様な処理法 

り 受託先に診療録等が 残ることがないことの 受託 充 との契約、 管理者による 確認 

③ 真正性確保 

り 相互認証機能の 採用 

b)  電気通信回線上で「 改 ざん」されていないことの 保証機能 

め リモートロバイン 制限機能 

④ 見読性 確保 

め 緊急に必要になることが 予測される医療情報の 見 読 性の確保手段 

b)  緊急に必要になるとまでは い えない医療情報の 見 読 性の確保手段 

* 上記事項は推奨 

⑤ 保存性確保 

a)  外部保存を受託する 機関での保存確認機能 

b)  標準的なデータ 形式及び転送プロトコルの 採用 

* 上記事項は推奨 
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c)  ヂ 一タ形式及び 転送プロトコルのバージョン 管理と継続性確保 

d)  電気通信回線や 外部保存を受託する 機関の設備の 劣化対策 

e)  電気通信回線や 外部保存を受託する 機関の設備の 互換性確保 

* 上記事項は推奨 

0  情報保護機能 

⑥ 診療録等の個人情報を 電気通信回線で 伝送する間の 個人情報の保護 

a)  秘匿性の確保のための 適切な暗号化 

b)  通信の起点・ 終点識別のための 認証 

の 診療録等の覚部保存を 受託する機関内での 個人情報の保護 

り 外部保存を受託する 機関における 個人情報保護 

b)  外部保存を受託する 機関における 診療録等へのアクセス 禁止 

受託機関が医療機関等以外の 場合には、 8.1,2 「覚部保存を 受託する機関の 限定」 

に記された要件を 参照のこと。 

め 障害対策時のアクセス 通知 

d)  アクセスログの 完全性とアクセス 禁止 

⑧ 患者への説明と 同意 

a)  診療開始双の 同意 

b)  患者本人の同意を 得ることが困難であ るが、 診療上の緊急性があ る場合 

め 患者本人の同意を 得ることが困難であ るが・診療上の 緊急性が特にない 場合 

⑨ 受託機関への 監査項目 

め 保存記録 ( 内容、 期間等 ) 

b) 受託機関側での 管理 策 とその実施状況監査 

く 運用管理規程の 作成にあ たって ノ 

運用管理規程 は 、 電子保存及び 外部保存のシステムの 運用を適正に 行うためにその 医療機 

関等 ごとに策定されるものであ る。 即ち 、 各々の医療機関等の 状況に応じて 自主的な判断の 

下に策定されるものであ る。 

勿論、 独自に一から 作成することも 可能であ るが、 記載すべき事項の 網羅性を確保するこ 

とが困難なことが 予想されるため、 付表 1 ～付表 3 に運用管理規程文案を 添付する。 

付表 1 ほ 電子保存する・しないに 拘らず一般的な 運用管理の実施項目 例 、 付表 2 は電子 

保存における 運用管理の実施項目 列 であ り、 付表 3 はさらに外部保存の 場合における 追加 
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すべき運用管理の 実施項目 列 であ る。 

従って、 外部保存の場合 は 、 付表 1 から付表 3 の項目を運用管理規程に 盛り込むことが 

必要となる。 

具体的な作成手順 は 以下のとおりであ る。 

ステップ 1 : 全体の構成及 び 目次の作成 

全体の章立てと 節の構成を決める 場合に、 付表の「運用管理項目」、 「実施項目」から 選 

択し、 医療機関等ごとの 独自性を一部変更する 方法で全体の 構成を作成する。 

この際、 電子保存及び 外部保存のシステムに 関する運用管理規程だけではなく、 医療 情 

報 システム全体の 総合的な運用管理規程の 構成とすることが 重要であ る。 

ステップ 2: 運用管理規程文の 作成 

運用管理規程文の 作成には、 付表の「運用管理規程文案」から 選択し、 医療機関等ごと 

の独自性を一部変更する 方法で作成する。 

特に、 大規模Ⅰ中規模病院用と 小規模病院 / 診療所用では、 運用管理規程文の 表現が大 

きく異なることを 想定して、 付表に「対象区分」楠を 設けている。 大規模 / 中規模病院の 

場合は、 対象区分の A と B の運用管理規程文案を 選択し、 小規模病院 / 診療所の場合 は 、 

対象区分の A と C の運用管理規程文案を 選択することを 推奨する。 

ステップ 3: 全体の見直し 及 び 確認評価 

運用管理規程の 全体が作成された 段階で、 医療機関等の 内部の関係者等にレビューを 行 

い、 総合的視点で 実施運用が可能か 評価し改善する。 

なお、 運用管理規程は 単に策定すれば 良いと言うものではなく・ 策定 (Plm) された 

管理規程に基づいた 運用 (Do) を行い、 適切な監査 (Check) を実施し、 必要に応じて 

改善㎝ ct) していかねばならない。 この PDCA サイタルを適切に 廻しながら改善活動を 

伴う継続的な 運用を行 う ことが重要であ る。 
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