
キヤイづ㌢‾電子化†二増長「 ±ハ」うに絹持，ノ亡托術′1ノ間1‾ 元両1托一「し7周  

作′′記糾し同′l－ ′      l［J    二 叫争′‖相伴∵牒四日†1．I】評⊥  

苧∵電1化守ろ二■どl悼重；‾†丁，L撃■－－√〉 ▲ヒイl盲緋】JTlド汀十l汽詣〉．毘†′†l／  

嘩唱1汗l 障害1つ1ノー宕含等こ二l窄王‾】         「 宣】ル1 巨√ －⊂∫  

腫什†【†埼▼ト／∵廿豆圧≠・町村いⅧ州”風上     一‾首Jl、【〉 呵nヒ  

∫l外「甘㌧小俣11 γ′∫：棒言寸Jl  じ 1艮■．r「ノ j・i了l笥†▼    lI  

一浦宅） う割鉦リl‖曙け∵十‾叫1りキ十十等∵電イ≠∴      l∫ト一軒ト∴   

l－i呈音÷J二、1堪．， 1  

9 鯵♯♯儀をスキャナ専によりt子化して保＃する■含について  

ト・干l上∴一，， l川て芋  悍‥r み引辛上 し  り■，．了人時えー■1十    ∴11ト▲rLりTl■  

ご．すL∴L  ■、′十等て1Lヒ巨化し 作イ】上  

′－＝一挙m」‾㍉頃行小町臣  1二．≒己耗l 二、′，も卜▼ノ・トて1㌧＼ンニ∴ 一∵1了、什十／‡ゝl；1 

∴1寸出‾描画斗∴＝、     1  1▲ユニl埼．「ちfr’仁草／ベト圭てト  ．F十・」  

L斗】F付▲碓掛川Ii′r7＝Fも十l／二二」二  

剛牡 こノ主意ノ．   

桝幹17r『′酎†7   

削陰   

削除  

lq絆 

＆熟度皇嬰糞丞婁瑳  
C．■饉隈のガイドライン  

】 匡新二関「卜る茎汚等こ′王滝ご・・1三しモ．二！：ハ／ごし、L， ▼1ィ    しごFl■i評杜日代下宣   

lノ，Fモ′、†1‡存責≠考キ満．「・十r■㍑侶：「：ノL‘祭ノ〔けi報卦i′碓作守／二、′ －、尤∴二鮒倒－㌢十ご   

・り与ハ ー古く7J規格・駐・匹ろ′満／：十‾∵キ 十／い朴．、J’二J二 き′・   ノ等ノ亡ノ行イ〉・輌   

：二対象轟酢′他ノ′啓頸∴■・重七／′′貼り11日∴か：〔イヤ    ，・十キ㍉電イ†L可能′ご  

範囲外に情熱｝■l存在し∫‾い「／二」ニ±て ■1＝ト∴パニ上ろ竜1二化で値隷ニ・・王菩‘トニ・二〔  

くり7ごいことY確認すろこと 

・言；疇情報提供者等し′噸嘩体Lハ喝古、、ユニ二⊥ ∵ソトト∴－′  

行／亡うこ上   

・放射綿「ィル⊥等しr〉高精細な情報に関しては日本医学放射線亭主電子橋架委員会  

タル画像直取れ鋳いに阻ナろ万’ト三1－ノ 2「Jl択 一平成18年1町＝÷サ漂  

l二J汗㌧参考十∵二れたし ′⊥ィノ、二しりづ1′トラ†ニ て亡づ，′ 十ノ′う▲「†′一にて†車  

とされていないか、同委員会で検討きjlる予定である  

二Lrべまか心電図等申渡形情報やポラロイド椀㌢した情報等、さまざまな対象か考え  

られるカlト医療に関する業務等に苦し支えない精度が必要であり、そ叶熱二十有配  

直すろこと√   
・一一賠弟薔将をスキャンLた画像情熱㌔三遷よ二定∴上⊥．′】u＿．＿＿＿一  

耶式で保存するニ㌔圭た非可逆的な任庵は酎象の精度を低下きけるた瑚：、  

非叶超圧縮をお二／王1燭針子医療に開十ろ業務等にモ障ふ烏い楕官てhろこと、た  

び1キヤン力布態となっ㌣亜等Lり破損ヤく与れ等し7J粍掘ら判定可能ノ三ご範旧：十）ろこと  

む念頭に二†．二王、〉，心要こう’lぎー．ろ 柏可憐■′1′rL∴等7一匹閂画像な1キ十 した惰諸汀  

D】ハn】等し∫）適切二川試て悍存十ろこと  

2．政吉人を防止寸ろた一り、匡積層関等山背環喜佳肴はユ、け‘、「】措置を諭しろ二±  

てキャナに上る音息てと取りに係る運用管理規程を在．1√一るニヒ  

lOTi 

綱特：A♯腫上の事求暮1．  

硝＞l斗二材‾関守′1鞋jち与ノ！、撞〕一上とろニ   

ヒ・，・甘い上 ■・  トノー‾ト＝針許最】1りr   

lLI積善、保存讃ポけ÷Jて畜傍し ‥ノと  

撃な情報阜キ碓倖十ろ∴・・∫】、先手解傾度．  

七一l草木・′どし∫】確格・甚華i一着∴寸∵ぺ   

ナ十キ悶し、ること．   

く＃＞改ぎんを防止十ろニヒ．   

＜＃＞雪雲廿1訓話十ヰ月引二な・た二手にI醍殖  

に十川「㌻き1上・▼・停電時爪補助鷹狩し日揮   

悍．′ →チノ ー声′＝lに臆こ∴ニラー・rL一   

一rJ催促、亨rノし曹ノ／・一件制1情守ノ十く－ニ三  

く＃＞てキ1一十により諦二’1取′1た情報1ゝ、漢  

音等て方々）られr二間聞け、適切かっ奉呈に   

悍存竺Jlまよ1、′7トウユ丁・性器及こト  

唯件叫嘩切な管理号砲促すろニヒ．  

く＃＞個J、悟掛7順請才一′－二′’梱り芦掛箪こ言車関  

連首．ノニキ緒⊥▼し㌧所要、′灘牲い二言慶しユニ1二  

工 区寵機関等し，一斗乱二り詔十件f√、二   

丁三ユキカ1ノトキ】′r〉8章′t琴‡ド守て．二L  

脚絆∴冊叫】RrJP；i良さ夢二 r  

〉 エ「上  

l  悍  

巨【  抑【  

r  

9．1共逢の事件  

B．考え方   
側■：一般的に極小て指初出墨湧  

スキャ十等に上る電子化を行う具体的事例は、；七JJ2つし7一場面を想定することができるノ  

り） 電子▼り′L子等し′▲運用て 詰胤7ノ十都′わ∴電手化三才LフFン匪替「‾行iンゴJ■rいろ場合丁  

他院か木11）吉′蠣情排指供書等し′ノ．舐∫P「†－′lJJ・1生三▼．＝＝J事情て生しる場合  

rヱ） 電了セルテ等しアン運用を開始L．電子保存キ施行しノしニ．施行前しり首1＝頼鉾等う、誹丁二〉  

’√パ∴∴：桟IJ、一貫した超汀巨∴てご′一⊥し、場ii、7ミリ、▼ぅー′ごエー いl⊥人「ム  

ヤ堰月トてナノJ三上L7〉港用二ノー、′ 二 舐等L′＼保管∴窮し∵いそ1喝首  

ニし7け育てはン7）上記し′小二？■わにも該当する、つ圭り r軋2 吉擁㌘しり都債てキヤ十等て電  

子化して悍存十る頃合」、「9ごう 過去に蓄積さjlた班喋特等なr◆キヤ十等て電子化悍存する  

均か に共通し7－竹軍を記載すろ  

101  

1旋行一曲細 事二 OJごウ ・コ〉 」＿＿  

剛■：こ‾こう咋作   

用輸：ヤむミ悍′上し、   

－          】          ▲ゝ屯一■                    】  

榊■：・項喋佐  

肖■：媒体一丁〉  



織尊の♯よスキャナ専でt手化して良存する■合  r一  
㌢鼻輪：の同一イ生  

9．2   てキヤナに上り読み取った電子情報とむとし′）文苦等から得られる情報ヒ邑皇二三よ  

二」▼を担保十る情耕作成管理者を配置十ること」  
－くキャナで読ん取／、た阻ま、作業責任者（実施者圭たに管理者）が電子署名法に適合  

し絹謂名ご⊥⊥ニ等む遅滞七く行い、責任を明確にすること′  

なお∴電子蓬j⊥⊥⊥一」去圭丁定⊥土±志よ禦〟＿たり車上方寸ニ＝±＝＝                              ≒」†。・押I  

ノ「ろ、il（r   

乱 舞え方   削欝：A．制よ上の事求■項．  

＜♯＞Pケ雪イノ、∴防止十乙∴ノ）暗部1▲佃l，ミ■l  

ノニ′、こ．、三∵㍉」惜訝ろ・フ、皐・＿て 、、一斉期   

間1け］に「・ト十十に1ろ】諦ニ炬l作業ケ†r  

1綱輪：署名沃；－適合†絹子窄もとは，二  

けり■行うた・た仁丁〕私有櫻♂1登行スP運用方法そ  

適正に管理十る二三に∫11．本／、た【てう▲行  

：・ニヒう〉てきろ電子署名を指1、「電子署名  

一夫（／ノ確定に基／ン、、言2青枠定詰証草葉者・7〕常  

行する電子証明書去潤いない均含iよ・ノレな  

：二と）同様ぐノ軒家さてを人確謹皇行い．さ  

ニ，に、監視等を行う行政後閑等か恵子署名   

を緯証可能てある必要．うゝある  

電子かしテ等し7）運用で、診療（丁）大部分が電子化さかた状態で行わ子1ていろ場合て、他院  

からの診療情報雛書等外絶やフイルムニ上る剰軌〕ーニ弼で生しる場合て 
確体が混在寸ることで、医療安全上し「）問担か生しるおそjlがメっる場合等に実施きかろこと  

が想定される 
ニ・r）場ノ倉、「91ユキ通し7ノ要件」を満たした上て、き「，に 改ざん動機ごい生しメーニいと考え〔  

れる時間内に適切に電子化彗ト∴∴∴ことが水石－）られる仁  

一塩行通知 量二二 崇 rコr］∵1  

3．情報作成管理者ほ、上記運用管理視程に茎つき、1キヤナにじる読み取り作業が、適  

正な手続で確実に実施さわる措置を講しろこと   

≦、  

剛■【：ヤざ∫三・悍な．、  

剛k jJ二′▲ llそ  C．t艦覿のガイドライン   

91J）対策に加えて、改ざんを防止するた引責報か作成さかてから、または情報を人手し  

てから一定期間以内にプキャンを行てl二と  
柵‥く終了卑ヤ十で読み取る阻ま、諦み取  

った挨．遅滞なこタ＝、∴タンプを電子署1  

名を含ゆたノキャン文書重体に付与十そこ  

なぶ，り′⊥スタンナは、「タイムヒ∵ネ1  

こに係る指針ネ㌧・トワー㍉わ安心な利札ヒ  
電子音‾押ノ安全な長期悍存のた机にJ  

l総轄省、平成16年11月）革て示きjlて   

いる時刻経書正業碑の基準に準拠し、町田法  

■入日本ギーウ通信協会が認定した時刻認証  
事単音♂一tノのを任朴＿．1シャン簸の番手  

化文書を利用する苓三者かりエスタンプ  
を障証することが可能である書∧・  
Lまた・法定僅府牒脛悼のウイ⊥スケンプの  

有功性ろ・樅絶てきるよ・う．竹串を詳しるニ   

柵：硝＞撃訊二間草が必要にな・つたとき  

に遭動二対応丁きるエう、停電時け－柵電L  

源け）確僅，こ スキムトラフルに備えたミラ 

－廿一′、－し7ノ確件等・了ノ七草な体制を構篭1‾  

ろこと．  

L   

く＃＞個人情報打順熟r）ため情人情報悍講演 

を踏蓋えた所要の取扱いを講じること。料  

に電子化経机、と珊媒体や「ィ申ム血  

一存期間とは改ぎんの塾整うi草し  削除：侍女  

望∵∈十∴期間で、選至担ミスキヤ十年ナ㌧項亘らなしら時間外詮鱒撃て鱒  
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7う、▲可能になった  

時点で遅滞なく行うこととすろ「  輌■：汗七：】．7な（り＝三   

1（〉T  



9．4（補足〉 運用の利便性のためにスキャナ専でt子化を書うが、敲等の魚体もその  

まま保存を告う場合  

削除：おこなう   

削幹：おこなう  

叩 過去に蓄積された畿媒体等をスキャナ尊でt手化烏存する■合  
削除：ん 制よ上の羊末書欄．  

く＃～福L措辞昔・言草－ト′、頑ノ誉・J  

青フ椚‾・牢恥1′漸   

’けや ▲二墜書▲J、■一◆，十指言壷1∴ナ石  

11ぶ者iト J↑打川．J■キ  

1け－昌一附け】丁   ミ†i行フ√・「賢   

一芦r申㌧廿ト∴∵∴∵里  

ノ；た 雄一ノ 】l   宇′り．塑′ふl庸∴‖  

く＃＞作者，′．、I7三，肺J」音律7ハ副刀ゝ・一作言琶∴  

l√′J〉 可塑′‡ぎ附汁障り’・上記席牒膵  

増配柁ハ粗相やた  、 ㍉一い）読 ▼取  

－げ竿rくjlT石監i青葦確付巨竺  

く醗＞司託車掌許i‾をごf十う真吾l＝：り㍉ ギ＿仁  

首理上．‘「ゝ・」－二】ろ訴用い㌧巨二韓機   

関等右自㍉宰振十て．愕にI、夢二守1√葉潮   

椚／1▲基準′た、値り青掛？＝言草に瞳そ琴件1，義  

～十字業者互選宥l，与≡i〕L′安全管理等  

にJL琴／）：二∫い：、′腐件む明記十て，二」  

l    〈 nlト   

戸ユ三。二。二∴∴亡コ  
肖■：要点＝  

B．考え方   

屯j リ・し→二J′′華I狛び附riL  らrI†住上′値行l   施イ圧何十す＝〕軒与乾隻fご・・誹予㌣〃ナ1   

7▲咋持て咋（ 一円†∴二桂一什‥′㌻′1〔，I昆！▲．工・、想′工二、：しノご，Elr ノ動機し′r′巨11叶蔽什  

聴い、9コ 言ごこ特等ハ抑誓▼1弐  卜′て芦でF担う二（じ巨：作存サメ：，1よ’育 〉りこ－兄■二艶‾斗㌧諸掛  

油土十果∴亘∴イ，イ削トリ1才  一一′    仁 JL 、リ1ル掛′′柴什 し′摩，トンi  

′1針－L㌧十∵せ斉写ハ執り1一司ジ∴已lて桓∬仁ペ霊た‡1一粒卜∴二L：  

B．考え方  

l針㌍ノ′哩棒∵竹上 二 宕rJ削†州      ′ノ、 1一っ ‾竜l化1一  丁倶  

射いノ（7’行㌧購読斗 こて上り1∴ tも仁化↓∴lか師」      Ll】lパ尋】二 ∈」けIJ芦わ  

一‡′▼即4J辟1】L 7i′ †〆l   個∴柏牒情拍車トリ己啓ごこ同等こ   LL訂■ （  

l j ！、）宣十化′▲じキ 酎㌢了、l廿十立岩た等∴1〔二   一品吟†正作 L【L  
削除： ＿  

C．書棚のガイドライン   

f11り吋衝く‾加ユ■こ、l、I下㍉叶帯で享号砲十ろ二三ニ  

1・電子≠パ∵  7二′’：事扁汗∵廿象1∵王ろ呈＝㌢琴∵．∵キ÷十写「電1＝化十∴侶」⊥  

二と′！′掲1て写㌻周知し 曜，簾叫1F     ／－1射rr†  ト等て一電う  

fL4二．⊥ 」 二上  

ト▲ノ亡し二．ザキ粗拙‾実施計画書÷作凍‾ト三、ニヒ j≦施計画書に∴け1「∴巾り十王害す一二し   

・種目1管理規程（7）作成±妥当1i：L′′d平価 百F価≡〕，イニ規模区稀矧周等に上ノて【十年許し′〉有  

識者を含む、公正化を確悍l／・毒Fiごさ等てL二±（倫理委旨±む用し、ろこと∴叩   

・作二葉讃住吉直婿薫   
・唐音等′、し7一周如し丁ヰ段と異議両日lし立てに対する対応   

・相互監視を旨む実施しr）体制 

・寒梅記≦昧しJ）作成と記録碩月（叛増しり監査に耐え・うモー記録を作成十ろこ土】   

・事f室山監査ノ、，」選′喜ヒ監去何日   

・てキ・’，′ニ等で電子化をこ⊥】＿かし，舐ヤプー′l」ヽ▼破乗圭て山期間及Ll破棄の方法  

、＼  

ごう．β療機関等し叫冥有寸ろ1キャナ等で電子†L二＝場合Lr，監査をシてキム監査技術者jP   

（二1el・tlfipdlllbl・ma†ionS〉▼StPl¶Sユtldl【01・（lSAlコA認定）等の適即已能力を持つ外部監、  

査ノ、に上′＝て⊥ニヒ  

1．ケト耗黎筆者∴委託rl‾こ、l賃育圭㌧！｝ L7、要件童′満′てサニヒナ・∴こきろ適用ノ工事柴者を選定十  

ンーーー∵－′’む和琴して上汁  ㌔i壷切ノノ亡事業者ヒく㌧さご寸た・、 ’ト†⊂、とと7う1′  

堪」：こ二情耕し∵㌘脊計阻や個人情雛保儲上′7・問題を起二し二い1：い頚華昔てヌーろニヒ存  

確証サそ亘パ㌢・一寸・〉ろ セノーニ実施に揮lこ一ヨ  ′、■′∴監さ＝ノ麦汁絹ノ㌧ 《1pHllip（l   

JtlhI・l－－こI11nl－Sさ由I11～▲1u山Iul〈1S－1し1▲1認ノ・壬＝デ7牒L！］′亡証ナい⊥杵ノ′叶許監丘ノ、′′監左  

を・壬けることを昌一㌧上〉て、鞘、〕上に十万／⊂安立管理イン．【【＝ン■二とを具倖的に明記すること  

C．1離農のガイドライン  

一 輝噂に関守ろ築持寄ミニ支障：′一1リ‘▼ しハ吉日巨1．∵キ十J∵上1摘㈲牒予雅言   

lニメj、′て．り、壮丁：解像度∴ト ーl」等ノい・定し㍉」犯情・基f‡∴1′，l泣l∵∵I ト∵十ノi′即しり二，二±  

■詮栢情報撞照屑等し「頑媒体し鳩占、■ユニ⊥一∵十 十ヤシサ  
ブ，ニヒ ニれけ御射打・別撞粍存テ▲了†て ・し′ノ 電11ヒ情事汀1七∴∵∵「∵七∴㍉－′17  

現さは低下十ることは避け・■ノゴirl⊥，喝育；‾トJてり外部に保存さiとろごいiノ知jド亡し  

従って運用し丁′利伸性し？り二．■∴とは言／こ、苗ナ化橘報ほ子ノとナ｝よ苦等レ7〉見誰付与一可能7ご  

限町悍つことが水村′仁】わるか仁．でホろたたし、もともと「り一 々等で印字う守け二  

倍親等、てキヤン精度をある程度詩としても私諦性が低下し王い暢斜ま、吉′備に毒  

しミニこ′亡い嵐読性二・▲保た美しろことを前提にてキヤ，′精度を三；fイ」ニヒむて守1－   

・放射線－′ナ′しム等し7）高精細ナ已情報に間！てHl1村野亨放射神学藻屑子情諌妾持主ノ  

「キ／タ′し画像の取り扱し、に関r】‾ろカイト弓1′／ユ0恢（平成】8牢＝引」を公表  

して才うり、参考にさかたいっ なお、二け－ヤイド弓†’∴てほてンモ万苛「1ノーは対象  

とさかていないカ1、同委員套で陸討さわる子吉である√   

・二けノほか心電同等の波矧存詐やホ弓ロード掃早三した情報等、さまぎまな対象が考え  

りしる一匡楼に関する業務等に暮し支え左い精度プ・心学て予）り、モ直点に十村配  

宙すろニヒ   

・一般山番類をスキャンし7ノニ耐鮒摘賎．二【エ・丁二】  

炬式で件存十ろ二㌔ま予牒可埋的な圧縮は画像ハ精度を低下させろた一∴に  
葦可痩圧縮せせ二万1場合に麿頂上関守る窒預等ミニミ陵力一／〔、、捕獲てユ▲－ろニヒ，モ  

Lリ1ト、、′／し「）対象上。な／ノイニ紙等否就職■～二」：ウイし等、′雄二況L．判定可能／〔範閏てJい：．二上  

iノ急派二∴、二王、▼いど要．ノ‥一号・．ろ 放射締‾′1rtJ′等一丁）附月面†剰情部左▼ミ▼、  一橋  

報にD1日爪I等し日掛孤灯彬式て保存十ろこと  

2．管理者は．笹岡管理規程を甘くふ′て、てキー1、十に上ろ続‘ん取り作業ノい、－痙」L王手統て碓  
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削除：一印1】   叫Il巨「＝   

rご1じ 〉1」上  

輌■：」⊃ニ／ノ 

粥■：J」二／亡ト与し  

「㌃‾   一三＝＝品Jl  

粥■：jノニ∴二  

削験  一姫椚二極丁用≠祈十精ヤl訂  

＝隼圭 川坤M∴刃」 ノラ  

‖十ノ  1二  

■■ニニ1 

l←    ‾‾‾‾‾■‾  

剛♯：二iノニ〕   

軸■：上っニ㌔▲  

れ拝：Jj二／  



10 ∃■用t理について   

「運用管凰において運用管理牒程に管理賓任や説明責任を果r・すた∴上ノく1ミ」∴1こ重要てあ  

り．運用管理規程は必ず在Jわなけオ＝ぎならない  

実に実施さjtる措置を講じること  

：i▲ 緊急に閲覧すゼ・草になっプニときミニ迅速に対応できるとう、俣存して】．、ろ紙媒体等の検  

劉生t）必要にん［して維持すること   

い一周子†壁⊥7』しり脚箪体ヤフイ′レムし7）安全管埋‡㌧∴  

削除 ≡－1ノー′   

A．■正上の事求書中  
r＋’  一′、■‾一冊 h′ －▲ ■■▼‾■  

｛■：個人情報の精薄のため個人情報悍譲  

関連品一夫を鴎二≡えた所要F′取扱いユ′講じろ   

こと 特に  

11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しrJた。巧（′ノカイト  

ライン  

16．医療・介護開陳事業者が行う措置しり透明性の確保と対外的明確化  

－－ 一個人情報しり取扱いに閲すろ明確かつ適正な現則を策定し．それし【J女対外的に  

公表することが求められる 
個人情報の取扱いに関する規則においては、個ノ、情報に係る安全管理措置J、  

概要、本人等からし7）開示等の手続き、第三者提供力取扱い、苦情ノ、しケ対応等につい  

て具体的に左折ることが考えられる仁  
Ⅲ j（○）且個人情熱保護に関する規程しり整備、公安  

＝－個人情報保護に関する規程を整備し、－－一   

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。  

｛静：；）おろそっーにならない上う；二注爵■  

／11；十ilばならない  

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  

（‖ 施設の管理者は診療録等の電子保存に係る連関管理規程を看め、ニれに従い実施  

すること 
（2）運用管理規程には以下の事項を定めることら   

・ヱ】運用管理を総括する組織・体静卜設備に関する事項  
塩1患者のプライ／くシー保護に関する事項  

◎ その他適正な連用管理を行うために必要な事項  
r施行通知 前三）  

0電子喋体により外部保存を行う際の留意事項  

rl）外部悍存を行う病院、診療所等の管理者は運用管理規程を定め、ニれに従い実施  

することっ なお、既に診療録等しr）電子保存に係る運用管理規程を在辛一ている場合  

は、適宜これを修正すること。  

r2ノ 川の運用管理規程の簡荏にあたって∫ま、診療録等の電子保存に採ろ運用管理規  

程で必要とされている事項を産めること  
〔外部瞳存改正通知 第3）  

11Ⅰ  
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∴亡た小柄階′個J、【l黒姫キう■′イ′r二▲7ミニ＼r瑚〉l隼隋宿割∴ ∵イ∴閃電七∴1一  

号こ1ど 一てJi′一  

為 一般管理における運用管理事項  
り Jf二．甘首十記抒・詰旦仁 ∴宣い相田りし㍉㌔退宰．叩   

Il情報代沌装置、－’1t‾牒溜畑昔祈山虹昔理・【．霊氾  

．l汗  

ll  ハ記凝再廿ト一首理l書11‡′三i   

）佃ノ、ほf批三／．て7J】喉仏7ノ1露草∴灘描   

Il り「与ト∵叶サイ．十l；ノ∴ 奄1三嶋LJ．】‘J．〔  

g）情報／ソ・㍉⊥∴り．甘寅に‡ミ㌢ナろ技術的さ二唾悶巾†柏－′．津拉塞‥′√リ】芹理  

B．考え方   

に嘩律射場写．じ矧軋て、T「弓】 †しl ほヤ∴川1虹十十＝、ヰ†甘苦増丹甘程∴二†・汁  

l 亡抹⊥JIJ什  ′】一三  l  信㌣＝巨㌣㍑∵小一1－〉六⊂科1L・  

′ヒ／，一 和製机＝‖己射 －→ ∴ ′＝ ご．を1性行1 l ’杓・IL・票  蛤艮  

確■恒や÷∵（己．‾－盲Iげr」・もハ堆＝け津㌍い什し Ll′ 〈 ノト満仲r一  ㌧パ峯村管理摩【【j  

り     †ギ／L＝＝l著し －電lル・一I＿T  ，運用l」β即1程′トtIr】  

′・T順′1記轟l√、′  

．1辻rrl’存；行・P喋機l甘勘▲1  し＝  －】即醐J⊥ 電州11一い加▼こシト射1’r′  

ノ；／】匡j在機関等てr〕   1 ノ・計理串拍1，パトけて信用†】い聖←ゝ  

細線＝封椚首僅明代一  線，   

i； ノ∴Jト行∵悍≠1引－ H？1   

｛蒜障抒′1言 熔講話F一室㌢し 霞1村り 一 ′   

悍宣．悶〉「凝ず ゝ ．丁′嘩打寺 1詩作   

存∵行1丁′11ぜ  届LI’】   1七fl．   

l▲1ト寸∵∵㌧ 牒†帖二r号片1  

川】   】lけ「γ．閤可練 り隼 悍   

ll除 く＃＞－．【  1 

個  

C．t低取のガイドライン   

＝l′り百目宣・運同好隈隠臥‾（1∴′：）二■：ト桁i7l′】∫－ †I    ■ 推塁ノ に託  

±jL■こいケ境目は省略してt圭l土え†．  
＝J杢榊持主対策∴⊥  

糾用者識別ヒ認言屯「  

丁∵トセ■1権限智弘  

∵∵い亡「Lコク脆†号と監査ト ＿  

叫▲1‖司‡！jし  ＿  

・ 巾イ几フし等不正り〉′ト対策  
．ネ′トワーノ′1」L二Jrノ▲7こ正丁′7七‾∵汀郡  

1） 寧隷uNに関する事項  

・ 無線LAN設定け々セ1制限、暗号化なと）  

・J電波障害♂）恐オtかある機器の使用利昭  

j）電子署呂・タイムてヤン「に関する規程  

汁衰となろ発行文書、電子署も付き青沼て苦しrノ．  

⑤ 業務委託 ▲∠ち±∠さqi塗困援軍 珠真 の安全管理措置  

a）業務委託型釣における J∴、し守秘条堰  

い 再委託しr〕場育し「ノ安全管理措置－わエ宙  

可
 
事
 
 

理
 
 

管
 
 

（1）  

－
 
 

キ
u
 
】
繁
 

粗
 
≠
廿
隼
 
 

H
 
b
 
 

←  

削I象．間l7郁星  

間■  

職輪 取l・‡い  

② 管理体制  
a）シてキム管理者、機辞管理者、運同素任昔ト」⊥⊥既エ…じユ逸立⊥㌔し1   

b），てニュ丁′し・宅約書等の文書√膚啓二．！ェぜ  

「）監査体御jと監査責任者，   

d〉三重・ヤ▼一＝辺エ苦情∴」’三し71冊寸け∴－こ⊥  

p） 事故対軍二⊥ぷ⊥∴ご  

n  」 利朋肯、し′七聖・よ」二よ空＝七」二王⊥  

き管理者及び利用者の乗務  
nl ■1ニ∴管理者？機器管理者、唾閥盲引t昔L7′葦膏  

b）監査貴往昔【丁－1等汚  

し▲） 利用者L7）召手写  

監査証跡しγノ取り組、も万につし、てさま、「個ノ、情動耶毎に役立つ監査証餌巧1′ト」ヘ．て・－  
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州陰：（7）任命  

綱■：く＃＞作拳担当計／〕限右．  規程．日常的運用管理規程  

H鹸：憲†］／〉設置  

槻輪：∴一√エ鮎   

剛l象：稿筐間偉宙  

鞠鹸：周鮎杢  

ぐ） 「1ニム改造及、ノ、悍耳て   

保守雪目専牒′ノ「■モ＝ヤ ト′－佃村里l嘩「耶三；▲理  

作美時し′」ナ】∵忙 し′」 
1一丁）採取と艦記  

1l、こ  

軸♯：監†才   

削除：く鍬＞悍千句†‘Jl‾JJ（二個り封許件諦  

，雁rr∈．  

′ り十‘－▲∵ てJ、   



⑪ 規程の見直し  
運閂管理規程しr）定期的見直し手順  

（2）t子最＃の▲のt用管理事項  

や 真正性確保  
aJ作成者出題別及び認証  

b）情報の確定手順と、作成責任者し「ノ識別情熱7克己録  

r〉 更新履歴昭順存  

d）代行操作の承認記録   

p）」篭器・ソフトウニ7■し7）品質管理＝±∵＼∵ユニ逮工曇⊥   

魯 見読性確保  
a）情轟の所在管理   

1）I見読化手段の管理  

c）見読目的に応じた応答時間とス′し－「ノト   

d），システム障害対策  

・ 冗長性  
ノ＼、′ク7い′‾ブ  

・ 緊急対応  

③ 保存性確保  
a）ソフトウェア・ 機器・喋体√）管理（例えば．設置場所、値辞管理、定期点韓、ウ  

イルスチェック等）  

・ウイルスや不適切なソフトウエア等による情報の破壊及び混同等の防止策  
b）不適切な促管・取扱いによる情報の滅失、破壊の防止策  

作㌍痛一禁管到  

啓 情報および情報機器の持ち出しについて  
aI持ち出し対象と′ごる情報さう上てJ、情報機器げノ規程  

b）持主・出Lた情搾お亡び情報機器山連用管理規程  

ぐ）持ち出した情報お上び情韓機器／＼ハ安全管理措置  

d）盗難、轟実時の対応策   

e），辺上聖旦′′＼の閏鱒鍵嘩±」  

⑦ 外部の機関と医療情報を提供・委託・交換する場合  
a）安全を技術的、運用的面から確諾する規程  

b）リスク対策Lr）検討文書J）管哩規程  

e）二岬      冊 ⊥二⊥二⊥壱仕分界点を荏常半額  

約文畜J）管理と契約状態の維持管理規程  

d）リモーートメンテナンスしり基本方針  

■■：■†享＝  

削除：く＃＞）巾吉′確緑等【・持たr・ノ、巨額】拒  

事者」〕華同こ作l叶ナろ鱒量′・符呼．  

ノ1  ／／  ノ ノ1巨れ Lノ王うー†1碓．誌  

ニ          医療機関竺の外部から丁ニ∵三三す冬埠貪塑華甲軍琴規程  
H輪：モ′・イ・レ場末等を使／ニノて  

＃鹸：＜＃＞ま勺察目的 
＜＃＞評者詣明．   

く＃＞監査．   

く炸＞訴訟．  

e）≠業苦，′Lノ  
■輪：接岸  

Lこ  

■■：を許容する横倭  

・アクセス∴恥1ろ機器ノj安ヒ盲理  

痘一 災害等の非常時の対応  
訂 BCPの規程における医囁情報システムの項  

b）システムの縮退運用管理規程  

ぐ1非常時の機能と運用管理規程  

朗 報告先と内容一覧  

一身 教育と訓練  
d・マニュアルの整備  

b）定期または不定期なシステムの取扱い及びプライバシー保護やセキュリティ意識  

向上に関する研修  
ぐ）碓嚢者に対する人的安全管理措置  

・医療従事者以外とJ）守秘契約  

・従事者退職後の個人情報保護規程  

l・・監査  

扇 監査の内容  

b）監査責任者の任務  

c）アクセスログの監査  

11」  

｛■：＜＃＞ログ取得方法．  

＜＃＞許容Lたアブセ㌃状笹の保持確綻規程 

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  
d）媒体・機器・ソ7「1ウエア（7）整合性不備による復元不能の防止策  

′・ト∴∵∵伴・ト∴∵∵－弼  
軸職：く＃＞万力j一に備えてハ考暦¶帯 

＜＃＞情報の詣縄性づ】確保帯【伺エげ．唯件  

（り劣化対策等】．  

く＃＞情報悍漣機能軍l伺えは．  り 

rlニ・ケ㌢1持∴宕た守≠∴十王膏  

巨喜一相互藍屋壁摩周  
討シフテムの改修に当たってし7）、ギ一夕互換性の確保箭  

b）システムの更新に当たっての、チータ互換性J）確僅策  

丁零J．   

綱幹：利用性   



5保存性確保  

こ1〉 ソト乱作符をり壬託ノIノ■膏牒諸∵寸胴竹橋．首位磋  

lll悸・即〕7已：キ〉 ′ⅧこJ▲〔ノ㌧′l、転り圭‾7「トコ・L7〉持・叩  

lマーー′J7rl訊こた’一転迂「．：1l＝rlr・′・－ こ  菅理ごニー牲㍑上目碇持  

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  

∩）秘匿付し7∫櫨件し′り‾ゝ∴し′〉適Lりノ川手旨イL  

l））埴に′〕起lさ了・京1・、晶別・・ノニ  ノ言ご言正  

了 診療録等の外部保存を受託する機関内での個人情報の保護  
り’′トFミ‖県存ノミ′r三託う▲ろ掩R射∴ 二け爛／、1占討＝1一、誰  

】）） ケト許悍斤4一・受託十ろ掩関にJJirろ言∴帝‘妄／、‘i手 －r・「◆▲ヒ■ミ禁止  

・壬記事薫育1償積極閑等1、」外し丁り轟音に（」、、8」二三 斗布けイ巨トそ訂∴■∴†封楚い一室主  

草準に記された眉件を1封‡己し7ノニヒ  

（り 障害神童時しrけウセ▼1通知  

（l）アヤーヒワ、ロケ（／戌封生とγ′ニ7七‾1栗」j二  

項一 恵着への説唄  
a）吾妻療開始前ゾ也」⊥ 

b）唐音本ノ、L′工！ヱを得ること1・困難てJ′・）るシ、声；っ積上Lリ緊急性力小ろ婦女  

ぐ〉 患者本ノ、し／仁王ユニを得ろ二±ブり同喋てよ1〉ろノ‥方今種上し7〉弊曽1生11特に′阜∴鱒育  

⑨ 受託事美香に対する監査項目  
a）悍存記録（内盲、期間等）  

1J）号記事業者における管哩軍とそしr）実施枠況監査  

（粛 スキャナ等により七千化して保存する場合  

l’くキ1、・十読ご互取り【′）対象文書ノ）喝程  

｝ ▼′、キー∵ナ統1こ棉（I電子晴耕と囁幸と⊥¶〉  む担†㌣十ケ情報作成管理者阜虻諭  
1キ十十流木取＝電子情報 し「亜菜着任省一＿実施者よ．′‾に管理芭」ハ電子署もた二†記  

証菜汚に閏十ろて」一件卜電子署も旦に遍合⊥た電子冨ヰ  

⊥＿ 」 ＝   二 」】＿〉一」一＿：．▲＿．＿▼＿＿、＿こL＿＿＿  

さ過去に芸穏さわた文書を電子化すろ埼か′〉、実施手順規程  

（3）ネットワークによる外部保存に当たっての「医ホ機関等としての管理事1J  

珊附肋骨一い＝1，1昔f71、1‘ 粧坤倖、ニト▼侶川畑′       †二滴エノ早町  

j！l！■出番を作l声で′－ニーノ  

ri管理体制と責任   

り ・ 
酢‥匡矧柳川r二 

玉ち准Jに記：エゴt‾一撃件を笑鮮√J・二∴  

ト」！／  1t⊥：＼1L」  

≡iJ▲  

い 匡嗜機関等に∴吊て牒＝印章伴渚  

rIぺ乏託事葉音／、ハ監喜作制  

】）号示Lづ｝業者、回神事拳骨等l二′－葦H∵ブ界・∴－  

tJ）′壬託事薫育、回藻車筆者等し／）管理古住、誼岬三言任，・封榊′」∈■見直t心学にl．い  

改善兎で巨責任Ir・範囲を咽1fLした契約書等し′〉1昔一戸成と僅替  

n．＝÷違⊥∵」増力1篭生した特融こおけろ対処苛任∴障害許位を切り七けろ責任所  

在を明文宜した契約書壬軒／－で爵作成上悍驚  

受託事築者が匡積機関等り外r順釦二は、「81ニヱ ケ用1悍存在一受託すろ機関しr・選在  

基準」に記された要件を参斯けノニと．  

F）外部に悍存を委託r「るて書直選定登牒  

′皇・外部保存契約終了時の処理  
そ記事葉音に診境線等が残ることがなt王立上⊥¶ワ＿nJ辻1  

a）竜託事業者に詮頼録等ポ野菜ることがないことノー契約、管理者によろ略記  

ふ 真正性確保  
n）相互認証機能しりf長岡  

b〉 電気適一言同締卜て「れさノノ】三わていご：二い二±ハ押証機能   

ト  
宰見読性確保  
l  r忙FJ∫㌧     lt  †相川  
b）撃旨、こ二′亡更に／1こノ‡．二三： 戸剤さjレこ偲積憤辞し′′鼠謝土石催促芋幹盈⊥  

芦  r）緊急に′ビ要になる－とまて【ういえ′い匡刺青恥′埋設什ハ附早手段√赴′r  

削除：くわ．．しり律㍗川畑   

Il隙：′雫＞計机耐狛悍†■ †【汀ノrrl 二ノ1  

1トγt  Ⅷ針㌧十＝   

＜＃＞「ミi㍉一両，【‖楢ll．正作／i 二‖1  t   

く＃＞卜．記聞汚く1拙」】   

く＃＞1■一拍－t【t’．．針桂瀬．  

剛鹸：植■仁†や号リ  

■■：肇耗毒  

鵬鹸：と同意  

綱■：聞古   

■■：  

榊■：同音  
ー－ －rr」・′・一1‾・・－  

11鹸 

剛■：1て1同性  

■■：様々処理法  

禰幹：く＃＞】－モー〔［－′′剃l甘陸離．  

削除：〉   

削除：．  

く＃＞71て・十討ド一軒＝1番手惜祥、∵虻諭   

詭一1取ト1暗→1卜′小川［．   軸鹸：上記事項信服里  

11T  
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付側1t子凱附こよる外蘭優＃を可■媒体を用いて行う■合   
可搬媒体に電子的に保存Ⅰた情報を外部に保存十る場合、委託すろ匡備機関等と受託十ろ  

機関肘ンラインで結ばれ加た批、・ムニニ」ユー⊥一別「「ましや盗時  

政ぎん等に上る情熱り大量漏えいや大幅な書換え等∴塞二仮性は少美、、注意稚く運潤すれげ  

真正性の確†和ま暮易になる可能性カ▲ある′   

可搬媒体に上る保存J）安全性【ま、紙そフ†′レムに上る保存∪つ安全化と比ノ＼ておおむね慣れ  

ているといえる′喋体を日祝し‾こも内幕が見えるj）けではないLr）て、搬送略しr）機密性は比較  

的確促しやすい セキュりテ†～Ⅰり等J）′、スワー・トに上るγクセス制限カー可能1喋体を用  

いれば≡らに機副生は増十   

従／二」て、一姫的にほ罠＿し礪鱒体によそ外鱒僅存り華準に革紐していjlば1こさて亡問題は  

ないと考えらjlる′ノしかしながら、可搬媒体しり耐′久粗り往年変化については、J貴重に対昼」  

二二必要がせ川、また、喋体あたl＝二操存さわろ情報量か隠上ノて多いことカゝ〔、、喋俸：う・遺失  

⊥＿こ、担矢、嘩重いする情報量も牽三至を与す）．1二日璧重な取掛、か心乳二⊥こ   

なお、診喀録等の′＼ツタ「7、ノナ等、法令で在オ＝二）れてし、る佗存義持を伴わないて書を外部  

に保存する場合についても、個人情報保護の観点からは件存義務JJあろ文責と同等に掩う′、  

きである．  

付則1．1t千島存の3▲撫の遵守  

＜運用管理規程の作成にあたって＞  

・重岡管理規程∫∴，′パテ三、こ？即ヨを適正に行ツ・たわにそ√7順僚機閤等ことに策定きゴlる圭ノ  

ハである一即ち、各ヤの医療機関等17）状況に応して自主的な判断の下に策定される壬′しりであ  

ろ 勿論、独自に一から作成することも可能てあるか、記載寸ノ＼き事項の網羅性を確促する  

こと：て・1旧軍な二上が子想きれるたれ．付表卜付表3「運用管理規程文察を添†寸「トう．   

付表lは電子保存寸る・し㌻亡いに拘ら11－・般的な適用管軋r）実施項［＝札 付表2は電子  

悍存にまうける運用管理の実施項目例てあ「一．什表3はきらに外部悍存しり場合にゴうける追加  

十ぺき運閉管理LrJ実施項目例である 

従って、外部保存リノ場釦ま、付表1から付表3しr）境目を連用管理規程に盛l】込むことデー1  

・どい要となる′ 
押 ノニ⊥竺土工竺ノニJ∴二二1．ヂ≠∴：∵⊥旦十竺†上二主二三⊥⊥きり∵二三〉1筆ノナ＝∴∵」√∵虻址  

＃■：電子悍存尺丁，斗許悍存∴  

削除：煎気一酎吉田押上【：7J溶暗に笹 

削除：．～こ酋」  

j鞠鹸：具体的な  H陰：今揉 

二三剋」」三J」ニ⊥【二⊥ニュ立   

‖亡祖 くしこ ぞごL主ミ 1  ＝音速川H・二㌧ ，し1L自．  二己ェセ∵ 二て有ろ「古 勘や1，  

＃始：∴曝首に  ′‡1」装、主二i  －7▼   一考  

堰用管理規程告を作成「そ1場合  三並土手順はユ：ユ下7ノとオ川であろ 

■陣：ヒ考プ＿られそ  

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、「主潮上付棄の「運用管理項目」、l実施   

項目」皇彗空し㌧匡堅鱒野草三とや墾旦墜垂．彗星土塁を獲で全体の構成を作成する。  

二の際、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、医頑情   

報システム全体の総合的な運照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「連用管理規程文例」土▲至旦⊥ニュ作嘩すも   

特に、大規模／中規模病院用と′ト規模病院／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l欄を設けている。大規模／中規模病院の   

場合は、対象区分のAとBの運用管理規程文例を選択し、小規模病院／診廃所の場合は、   

対象区分のAとt二の運用管理規程文例を選択することを推奨する′ 

ステップ3：全体の見直し及び稽認評価   

運用管理規程L′）全体が作成された段階て、医額機関等Jノ内部しTJ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、運用管理規程に単に策定寸々lば良いと言うもLりではなく、節電IPlan）された   

管理規程に基づいた運用（Dolを行い、適切な監査（（二1lleCk）を実施し、必要に応じて   

改善（AぐtlOn）していかねばならない． 二のPDCAサイケ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ニヒか重要であるr  

l1月  

A．■よ上の稟末書1  
1書■＝から選択  

「診額録等の記録の其正性、見読性及び保存性の確保の基準を満たさなけわばならない  

こと′l  

（外部保存改正通知，皇室⊥」））   

■■：一部変更  

削除：苓2 】rl   

M■：から選択し、医廃線園等二との独自  

性を一部変更する方法て  診療録等を医療機関等の内部に電子的に保存する場合に必要とされる真正性、見読性、件  

存性を確促することでおおむね対応が可能と考えられるが、ニれに加え、搬送時や外部保存  

を受託する機関における取扱いや事故発生時について、特に注意する必要がある′   

具体的には、以下についての対応が求められるJ  

（1）搬送時や外部保存を受託する機関の障害等に対する真正性の確順  

一21搬送時や外部保存を受託する機関の障害等に対する見読性J）確保  

招）搬適時や外部悍存を受託十る機関の障害等に対する悍存性の確保  

C．書棚のガイドライン  

（1）搬送時や外揮條＃を受託する■■の■青嶋に対する真正性の確保  

一っ′ 委託する医療機関等、搬送葉者及び受託する機関における可搬媒体の授受記録を行う  
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二と／い望ましし  

付則1．2 個人什鴨の保書  

こと 
佃捏町丁十「∵一三†甘存‥．早1†t症Il ∵帯，㌃十付目∵   二 一・L一軍1 

ト・他′イ【‡り「二〔芹‘． －‾別三i       ‖「ヨ’，一「I一い  ＝  

2媒体を変更したり、更新したりする際に、明確な記録を行うこと  

（2）搬送時や外部保存を受託する機関の障害等に対する見鎌性の確保  

う診療に支障がないようにすること  
む首ハ晴耕戊亘閥湖沼こ外－’椚に僅／7一巨ノニー螺行トl青恥／・‾′ナ ト’ ・主L7ノ搬喧峠下吊   

・L撃てしト，ろ▼ノ 建許ノ〉柄態し7′3狐√ン秋子研こ■等；二備ユ．緊急に－′ト囁綻等しr・惜部二∴心学  

「■亡こ，場台‡恐竜【∴：二、七曹7ノ1J・ぞ．  

・般「1首類軒・た・｝〈二直i，に特種し′ノ言ノ凋湘聞け心照上場二rlとけ．離競l二絡稀な   

i了∵てし・′：〉1！】F盲ノ：十，ろ二ごニノ  購読して詔照′′L∴二【ご こいろユ至ミ．「∴是用7ノ詰帝  

情恥ノ・緊急に′L繋ぐ■上亡′三」ニヒ了’・▲1予測さfし 幡∫竺に軒1ろ時間1・」間鞄十∵上ろl∵－左語廟  

に問十ろ値誹は、．lノ小しl∴内部に托（j‥「て亜 ケ柑こに悍任し こし、保存債酢7）拘製  

圭たはそjlと実質的に同等し／ノ付き盲を持つ幡雑を、美託十て，匡積他聞等J汀勺部に悍存し  

∴わうイい寸言＝i克亘ノ王  

② 監奪等に差し支えないようにすること  
監査等は概わ事前に千確言・はっきいして圭ル．緊急植／モ求r■・、イ∴＝く．flア｝て（づないニ  

ヒ：Jい－∴．僻■封■苦し1時間キ黎守ろ茂幸くニノント許悍存トてしⅧ仲け間鞍声ないと考え  

わろ  

（8）搬送鴫や外静保存を受託する＊■の陣書零における保存性の碓保  

巧ノ標準的なデータ形式の採用  
二′てテJ、しJ・平新等にと子，セ〉〉－相互利悶性せ催促十ろた∴－〉に ニ㌻一々しノ「）移行か確実√  

てさる上うに、標準的なキー万形式を用し、ろ二L声望ましし  

乏一 媒体の劣化対策  
鞋伸しり件存条件を号階l 例・Uプ、障笥ヤ∴∵rり昇．ミ、、荏鞘】1プ上王言1’こ了⊥爵こご／とH∵－与7  

r′′り†L封牒巨・、心安て、ヱ・ノミ■  

（享～ 媒体及び機器の陳腐化対策  

喋体長P機器ズ′・陳腐†Lしアニ喝育、記録圭ルリ酎粧絹粒状けことに三陸三ノ、・生しるプ；そ  

jlカIょっろ．撞って、媒体－てP機器しJ｝押府化に対仁こし ∴和た／上村ゴニまたは極誰に緋千十ろ  

l二三O  

B．考え方   

個り需即招紺J‥成」■り 匡癌′ナ聖子三－    「匡隼・け港間†f■ト薯二石′三‾：十′ご，打を】ノ、Il一拍’  

′一遍uj．j亡取招い    ｝1j、ごフ1ご‥笥ぎて［：：れ∴ 医特こニ  ーニ†たj・れそ徒舵清辞H称  

1′、シ；二極微ノ已僑計∴ホ、ろ．予∧J上記り†！＝㍉トンキ棄腔l トト∵安土管理耳  

キ実施再∵二±‘ノl・ビ襲’∴！■・て   

7戸／：特続等ニ‖妄増俸閑等し「）内部1甘存㍉」■コ∴い勘京㌧」を隕睡関等ハ恵理苫1滝た等  

読桔ミー⊥ て、晒／、情報′・凋牒号誹∴  

† し、F汀締瀾作／㌢l什．1て外許1■保存守ろ場圭、手記守ろ作薄絹‡㌍握力背理音し′▲條隈∴こてて  

任し′蘭l昭二い、自施設とどよ繋ごろ他施設ミ▼牧∴、′二∴ノミ′ L（トー鳩7）個ノ、情排甘露に配J首：′】・L響  

こ八っる   
ノ′ミニ‡，、患者ハ個人情報Lj順諸等に閑十ろ幸崎は．終柘録等し／）粛的1肘掛鞘乱持古一し7二場  

合や、外部性存を受託十ろ機関とし／）契約期間か結イlた場合てむ、個／高架勘い存在十ろ隈lノ  

配慮さかる心安カ・あろ∵ また、 ′ノT「‾′「情邦にjJけ三個ノ、情報J－取拭いに1いこと、同  

様√）連用体制ニンリiこ．Lナ∫Lljtる   

引「印‘〕に一三．＝下に′ノーし－てハ対応右京れ㍉かろ  

小 詩境緑等げノ記録さjlた可搬喋体力1紛速さわる際の個人l有毒釘呆誰   

（21診喋繰等の外部保存を受託する機関内における個ノ＼情報保護  

C．t低■のガイドライン  

（1）織■讐の紀隷書れた可榊体が搬送される陣の個人情傭最良  

詭唇録等を可搬樹l；に記韓Iて碑連守ろ塀育代、可搬御牒．／通失ノラ仙J▲怖）宝物とぐ．′▲混  

同につし、て、往昔十ろ・L要7シゝある  

・ 診療録等を記録した可搬媒体の遺失防止  
一撃搬閉車両を施結ぃ一二＝棒針塵倖＝トー■㌧上目廿十ろ等∴明媚ノン取／ご二±と‾  

埴生〔rJ危肘土を軽滅十ること  

・ 診療録等を記録した可搬媒体と他の搬送物との混同の防止  
他JJ搬送物とし7り毘同カ∴干潮さjtろ場合には、他直概1圭杓と別し′｝‘「－ √中絶亡ニ勺：r  

l∵l  

削 
橘部け最，吊  」I幅′ 選柊 一 】   

ヾ＼－釧白閏符【 行成卜 狂  し一l′nl圭、」  

′   



D．椎葉されるガイドライン  たり、同時に搬送しないことに上って、そ・7－危険性を軽減すること 

■ 搬送薫育との守秘義務に関する契約  
外都保存を委託する医蝶機関等は悍存を受託する機関」解送葉音に対して個人情都  
帳詩法を順守させる管理義務を負う 従って両者しり間て直責任分担を明確化するとと  
もに、守秘義持に関十ろ事二噂等を契約上明記すること  

〈2）鯵t隷書の外群島存を貴託する■■内におけるさ人什七島儀  

外部梶存を受託する絶間ガl、苺託する医囁幡関等か仁，の求．わに応して．保存む受託  

した診察録等に．1jける個ノ、情報を検索し、そ、7）結果等を返送する朴－ヒ1を行う場合  

や、診額録等げ）記録された可搬媒体の授受を記録する塔合、受託する機関に障害の発  

生した場合等に診療録等にアクセスをする必要か発生する可能性がある√ ニの上う  
な場合に軋 次の事項に注意する必要があるら  

壬）外部保存を受託する機関における医療情報へのアクセスの禁止  

診療録等Jノ外部保存を受託する機関においては、診額録等の個人情報の保護を厳格  

に行う・ピい要がある「受託する機関の管理者であっても、受託した個人情報に、正当な  

理由なくア々セスできない仕組みが必要であるし  

② 障害発生時のアクセス通知  
診橋録等を保存している設備に障害が発生した場合等で、やむをえず診療録等にア  

ケセスをする必・要がある場合も、医療機関等における診療録等の個人情報と同様の秘  

密楳持を行うと同時に、外部性存を委託した医療織関等に許可を求めなければならな  

い  

③ 外部保存を受託する機関との守秘義務に関する契約  
診療録等の外部保存を受託する機関脂、法令上の守秘義務を負っていることからも、  

委託する医療機関等と受託する機関、搬送業者との間での責任分担を明確化するとと  

もに、守秘美称こ関する事項等を契約に明記する必要があるら  

垣）外部保存を委託する医療機関等の責任  

診療録等の個人情報の保護に関しては、最終的に診療録等の保存義務のある医帝機  

関等が責任を負わなけjlばならないく 従って、委託する医煩機関等は、受託する機関  

に÷；ける個人情報し7）悍請J）対策ズ‥実施さねることを契約等で要請し、その実施状況を  

監督寸る必要カ1ある′  

（「・T）最低限♂）ガイドちインに加えて以下LTJ対策をお二王うニヒ  

外敵併幹勲附こ■する患者への説明   
誇僚録等の外部悍存を委託する医療機関等ほ∴あ「〉カ心ゾ）唐都∴対して、必要に応して患  

者Lr）個人情報が特私7）受託機関に送らjし保存されることについこ、そしr藁・皇位やりて′′を  

告ゆて院内掲示等を通して説明し、理解を得る必要丈∴あろ  

号一 診療開始前の説明  
患者から、病態、病性等を合せた個人情報を収集する所に行われる∴きてあ1）ケト  

部保存を行っている旨を」竃内掲示等を通じて説明し理解を得た上て、診療を開始す  

るべきである〔  

官）患者本人に説明をすることが困難であるが、診療上の緊急性がある場合  

音読障害や認知症等で本人ノ＼し「）説明をすることが国難な場合で、診療上の緊急性が  

ある場合は必ずしも事前の説明を必要としない．．蒼識力こ回復した場合には事筏に説明  

をし、理解を得ればよいっ   

③ 患者本人こ辞明し理解皇室旦主≠が困難で多重窄く、琴鍵≠の緊冬嘩邸鱒；卑い場声  

乳幼児の場合も含めて本人の同意を得ることが田難で、緊急性J）ない場合は、原則と  

して親権者や保護者に説明し、理解を得る必要がある親権者による虐待が疑われる  

場合や保護者がし、ない等、説明をすることが困難な場合は、診療録等に、説明が困難  

な理由を明記しておくことが望まれるり  

付則1．3 t任の明確化  

削除：患者＝白上げ川針－、†青報′い年別冒存モー  

テ1らこご，二間扁㌧∵HJ喝占烏 一：イT旨二申  

し出ノごiljl（ご1、r‥う・  ∴二r：l、j′碩緑等   

キ外部に倖存十ろニh二同昏う牒圧．リ㌔一   

Jた喝古ててJ、医師法革て定小〔、．jl■∴、ろ  

言李熱7Jに召義務には何ら影響ユ与クこらて、・r】   

て（ユな∴ そオ1去・理由として詐帝ケ拒官十   

ろことはぐ書ノまい  

／＃〉外部保存姻7時の説明．  

外訂保存さ右たぷ痴弱等ご」j．了・定・り）間間こ  

経過した筏に廃棄等により斗訂悍存・け村曳  
から除かJlる場合に‘ま、吾‡頼嗣の外部性存  

の丁解をとる際に合わせて患者竹丁解を伺   
うことて十分であるか．医療絶間等や外部  

保存宣・受託十る機関し「）許育て外訓築存ノう・符  

丁十ろ喝含ヤ受託機関〝－空軍力▲！・）る埠よに  

ほ．改㌔）て哲者のr解を得ろ七草詩、∴1ろ  

rl  

Allよ上の稟＊事1  

「外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療所等の責任において行うこと．J  

また、事故等が発生した場合における責任の所在を明確にしておくことり」  

（外部保存改正通知 等2 1り））  

B．考え方   
網陣：の同意   

診療録等を電子的に記録した可搬媒体で外部の機関に保存する場合であってら、責任に対  

する考え方ほ「4．1医碩機関等の管理者の情報保護苛任について＿や「」2 責任分界点に  

ついて」と同様に整理する必要がある。   

これらの考え方に則れば、実際の管理や部分的な説明の一部を委託先の機関や搬送業者と  

の間で分担して問題がないと考えられる  

123  
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右と一連′一斗許悍存「関連守ろ樺作′r開始十ノ二，軌作  

・ま・託寸∴匡稀晴間八1′■二碓一方【卦 育て可禰叫勘乍キ十仁㌢トー塁∴∵イ㌧ト．■‘て嘩十∴l  

・韻拍笥■：叫1即附いノ怖1雲：▼吏踪：′仁一 〟一喝．11処号漬  

・椰虔小′二倍軌朴こ・ゴ・′・差与．ト）tl埋け－J  

・そ託十‡掩閑ヒ絆せ†蓑†l二明晰勅’ト日子そ斗∵誹右ナ㍉㌧J二王・叩IF」  

と言トトニ．梅園て個L†■㍍臣t‡」 匝キ」」・t二 1」l王1．1 作チニ．氾待∵監ポ・J  

畔匪い正装欄等r′道筋し17；芦ト・ノ′－1机打■寸‡持∵岸トト■、恥主 情粧揃：＝し 問一 一揖  

臼ノ1LJ′打己主′ノ・し ノ′‾J冥口、′▲ホほlヒ‖弄  

三託十て」穐悶二 幕記】r．打倒封町す㌧ト∵1い 可僻恥ト！▼一三上】  

、こ 亡、∴j7二場合しり肛他年法  

・外馴呈存を受託十ろ簡閲に、智者■′いミ∴伍は、昭二：てて：○苦【■†一 関手ノ増打、r  ‾措  

か十村他不法  

付則1．4 外部保存契約終了時の処理について   

言′：壕緑等二∫滴度亡く個／、情排て√J←ノろ］ニトう軌吉∴▲い．：，ト耗保存ノiノ1：了寸て，j：‡rT：二ご）左記十  

引際軒機関等及び宅ぷ十ろ機関叫ヤニ ▲石一′底鳩‘でし王∴∵∵∵王  
，ケト部悍存の開始には何まこり1納期限三・・示きわていろは守∴阜l㌧外部悍存直ポ丁りこし1＝前程  

に基・コいて行いわノfけ†＝1．上く～二い1己い期l猥「け則如′J7工期＝′り旨右手れ∵し1ろ喝合‡Jメ▲、l  

ろし、一連しり詐帝し7）終丁掛二■亡1年ヒいった一定Lハ条件が示されていろニ［しあIJえモー   

いずれにしても許積録等し7ノ、外部博行そ委託寸ろ匡額機関等ほ∴壬託十引紺間に悍存されて  

い‡．詰頼経等を定期的に調′こ、終了ト‘ごけ川が己・㌧ない吉′：積録等iし速ノラ′〕▲に処理を行l・、処  

理ふ厳正に勒ト1子吉ノjlた1、富監査十ろ兼務を果J：ごて‘く、て＝ノ亡L、）－（し 匡′′一 号詑十る時間  

L、委託すろ医積極関等ノ）求叫二応して．保存されている云′ミ輯録等を厳正に取扱い、ウ生理を  

行った旨を委託する医帝機関等に明確に示す必要かゎろ   
当然のことであるか、二れら小森棄に関わろ規定は、外部保存を開始する前に委託すろ匡  

廃機関等と受託する機関とし7一間で取りキわす契約書にb明記をしておこ必要がある また．  

実際の廃棄に備えて．事前に尾索「ロケラム等し7J手順を明確化したもし畑を作l式＝＿てさ；ニノ、き  

てよ・〕る   
委託寸ろ医療機関等及1リ受託十る機関ヤ寿に厳正鳥取狭いな凍〆べ㌦吊、同音した間間′1ノ  

超えて個／、情報を悍持叶うこと日桂∴‥、個ノ、構淋J一件諮上関越に．ナ仁＝／二′ニ㌧∵「圭一＝＋予∵・  

二とに十万なこと！′†宣ノ音し烏十＝＝プな〔ノ・こ【   

また、患者7）晒ノ、情熱二間一】‾封恒省一・ヒ■∵ト実施し■：．、ろ場呂十‘匝キ三7】ノニ一 rlt了帳ラ  

モ守＝二代」・ろまr〉、た二l：棒辛記録L掩蘇†引キてきケ匪管で庵席号∴∵り汗   

平に．幸訳りる医墳機関等子えりこそ託十る絶間■ン▲包▼）責任i！私二超、た通tJて．ト川 可肺  

媒体で悍存しているカり三、とい・一理由て、薙車に伴’・責任を一恵由るしrノi∴りてけない二±に上十  

分留責「卜る心要；1・あろ 

1三Z5  

むト ‾Jデー・・一事紆′ノ・起壬予甥高；‾ 智者；ニキトトて．責任上∵、11 ：†√．事た責任上一亡（  

．説明－－ー＝二：；真一‖［十r匡特権関澤∵イ   ー∵∵十1∴、童L里ニ孝行・率÷誹一】∵一，勘工ノ！r†】一l  

一一・′r′膏㌣たi仲里壷∵1∵一’  ミ7；L十ノて，ナ引‡〔ド脛，雲管－誓竿∵㌧毛．1しぎ  一りごh払l   

‾」寸Iこ 草・1、1 ∫ヒ  」 ■’；仕ノ，′i」 二il」こJノこ こJ√】」1こ‾童卜ごlJlさ．「：一   

号往ト∵わ1こ王イ∵・√．   

r一＝：巾∴；1Jl  

＝ 互拍牒l円く∴】，～j仕r→川1碓化  

†り〉 一打七鍔は川棚ぬL  

C．t低膿のガイドライン  

（1）i♯壬用における責任の明確化  

√〒一 説明責任  
Ⅲ開音イi▲．′】いL▲た保存ゾ   ∴ハ管理権糊付制ミニ   ′ 慰首′こ′手1二＝こいナ事I lハ  

説明寸ろ召任に ノい∵に．盲託叶ろドー詞封割増等■＝睾∵∴ト十て¶叫‾上ろ上、〉・前程て  

個ノ、悟阻r′悍誇〔r′て小て留意し 二 ∴享浩巨扇脚注∴碑一三睾計「÷溝詑；レ▲矧榔二させ  

ろことは間嘩カ・／ゞい  

② 管理黄任  
埠作／、し／緩己録－や†糾う等に用いる紫置し7－選定、導ソ＼、Jたり判開音互′台r・⊥∫た運用佗1：lト管  

理等に関する1引壬については、書記十る医療椅関等メ・一圭一lこ（一ノf／て封宜十トろ±∴Il前  

程て、個ノ、情報L7順詭にノ  て軌旨l／ノリ、奉幣ノ・管理中．搬送嚢昔㌣そ託すろ機関  

に行来せることは問題かない  

魯 定期的に見直し必要に応じて改善を行う責任  
可搬喋体で搬送し、外部に悍存したままにするし7）てはな、．運用管理の状況を車間   

的に監査し．問題点を洗い出L、改善す一、き点ご・lあさてば改善していかな、てはな；二．なl．  

徒：ノて、匡囁機関等し／－管理者け、喝行し／り重用管理全般L7）再評価・再棒討を常に心7，い   

けてニーう、心安ノ7、ふろ  

（2）事後責任の明確化  

言′、環奴等′・外乱作存に閃l′ノ∴ 委託す÷医輯穐閑寄・ニ託十ろ掩関た′．l′搬送菜宗一㌧  

間て∴12 事件分恥射‾ ■「′い；′土浦l・∴管閂・毒性り二粧；ノP耶転亡‾規定し ㌻   

；欠に抱ける車∫甫せ鞘勺等て1こ鉦〉十二と  

・委託十ろ匡積極閤等で海生した許癌鋳等を、裾錮矧矧二保存十ろ々†ミ／ケし′｝lモ  

l二l  

削輪： ′・J．］二百十 ＿qい．㌃市村彗   

ン年老い二悍燕′い≡ニ上白什■「毒巾持ち〒   
等ニ・屈∵ て説明う吊、悪者′1同昏L′′ ヒ∈   

l†巨jlていろニヒ：ぐ   

こりミ ∴ 巴】常陸閉専〉F‾I乱に†芋仔÷1l   

‡一′・，；、辱特有7礁桔二間 ∴jJ一‖ ‾≧l  

い∵行わ右うち小二111．僅存月明借㍗亡   

保存叫間僻丁撞′・哩理にノて小て響昔ハ同好  

て睾イン・けてくj／し  し、E帝   

絶間等釣酎壬／美施ニJtう吾ノ蒋舞茸し7－ウト許  

性行l∴≡；い一r」、個ノ暗部∃〉存ね三場所′1聖  

牽くl個ノ、惜掛誤言替り紺や′イノ：j正夢1一恵適   



C．t低覿のガイドライン  什鵬2 轟欄体のままで外蘭保存を行う■合   
洒別事とは、紙だけを指すし／jてどよプ亡∴Ⅹ線て1′′しム等し7）電子嘩体てに‘已い物理媒体も台  

す⊥・椅棄技術力進歩等によてて、匡噂機関等ては僅宿しなけわばならない誇額録等が増加し  

こおい、そし7）保存場所し7）確保が同報な場合も多い幸司：、法令に竜宮パゝjlた診療録等の僅青  

け、証拠経と同時に．肯効に活用さかることを目指寸としりてあり、整然と悍存さjtろノ、きも  

ーけである 

・竜しり条件しり下で乱雑粟しり級喋体t7）まま′）許囁録等を当該医療持関等1ソ、外の場所に悍存  

守ることか可能に／くっていろが、二♂）場合n保存場所も可搬媒体に上る保存と同様、医療機  

関等に限定さかていなt㌧   

Lかしなから∴野際録等は機憂性の高い個人情報を含んで言うり、また必要な時に遅滞なく  

牢り用できる必要があろし保存場所が当該医療機関等以外になろことは、個人情報が存在すろ  

場所が拡大することになり、外部性存に係る運用管矧本制を明確にして才；く必要がある√ ま  

た僅存場所が離れろばと、許積録等を搬送して利用可能な状態にするJ）に時間え■、こかかるJ）は  

当書生て裾1、診療に姜L瞭りし／ノない上うに配慮しなければならない   

さらに、紙や7f′レムの搬送ほ注意汚く行う必要かある．可搬裸体は内容を見るために何  

らかの装置を必要とするカ∴紙や「イルムは単に露出するだけで．個人情報が容易に漏出す  

るからである㌧  

付■2．1弔l円性の確廉  

（1）鯵ホ欄書の七透岬間  

外部保存された診療録等を詩境に用いろ場合、搬送Lリ遅れに上って診療に支障ズり生  

lないように寸る対策ご′心要である 

・j〕外部保存の場所  

搬送に長時間を車十る機関に外部保存を行わないこと 

② 複製や要約の保存  
継続して診噸をおこなっている場合等て、緊急に▲ピ・要になろ二J二言、・千測さjlる詩碑  

録等は内許に帳存するか、外許に梶存十る場合てL、診囁こ二王措フう1生し′1し1ようコヒ  

ーや要約等を内部で別相可能にしておくこと  
よた、継続して診壊している場合であっても、例えば入院加填が終j■し、適切な退  

院時要約が作成きjl、それが利用可経であれば、入院時しり言争境線等自作云滞急に・じ要  

になる可能性は低下する「ある程度時間が掛即‾れげ外瓢に悍存Lてモ，診療に支障を一  

きたすことはないと考えらjlる′  

（2）良存方法及び書壌  

旬 診療録等の他の保存文書等との混同防止  
診標録等を必要な利用単位で選択できるよ十他の保存文書等と区別して悍存し、  

管理しなければならない 

魯適切な保存環境の構築  
診碩録等の劣化、損臥紛失、窃盗等を防止するために、適切な保存環境・条件を  

構築・維持しなくてはならないし  

付則2．2 ■人什鴨の保離  

A．11よ上の霊水事■  

「診療録等の記録が診療の用に供するものてあることにかんが．み、必要に応じて直ちに利  

用できる体制を確保しておてこと 1  

「外部保存改正通知 第2 2（1））   

一般に、診療録等は、患者の診壕や説明、監査、訴訟等のた舶二利用するが、あらゆる場  

含を想定して、診療録等をいつでら直■らに利用できる上うにすると解釈すjlげ、事実上、外  

部悍存は不可能となる 
診囁〔7凋に供するという観点から考えれば、直ちに特産げ）誇車線等が必要な場合としては、  

継続して診額を行っている患者等、緊急に必要になることが容易に予測さjlる場合が挙げら  

ゴtる具体的には、以下についての対応が求めらjtる  

（11診療録等しり搬送暗闘   

（21保存方法及び環境  

B．考え方   

個人情報保護法が成立し、医額分野においてら「医療・介護関係事業者における個ノ、情報  

の適切な取扱いのためのガイドライン」カ1策定さjlた。，匡頓において扱われる博衷情報は極  

めてプライノ、シーに機微な情報であるたJナ′、上記ガイトラインを参照し、十分な安全管理策  

を実施することが必要である′  
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弓1外部保存を受託する機関内で、患者の個人情報を閲覧する可能性のある場合  

汁隋録等ハ外許僅育む÷託し」直結lト1二て等キ十「・托将射：】－ し： り引起∵庁   
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㍉封封≠1障轟‾ ‾穴ぺ∴ 差㍑石川トー■L■警←‥J  

2外部保存を受託する機関内て、患者の個人情報を閲覧する可能性のない場合  

絡㈲揉等ハ斗許保存むそ紆‾て．他聞に  ′に・∵陣■圭ケ∴∵∵丹’管′ ′一首理し 
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ご【ぺい 主／二 二恒L′和l了∴  二 号託寸／二P樺掩「けキト駆逐半音∴十問■；■  

約÷結ふ・じ璧′’いム／」  

き、外部保存を委託する医療機関等の責任  

詐呼録等叫図上情諦r順謳に関して（ま、県終的に計時緑等rり宇こ存花村「ノ・〉′こ・F囁拷   

問等声音任を負わなけ＝まな－二・烏い′ 洋／ニノ■∴委託すろ匡帝絶間執づ、、モ託十ろ穐問   

にこiうける個ノ、情動／順誇ノ）対審フ，▲実施、さわろ二±を翠杓等二要諦し、モし7・うこ施、けこ祀′1  

監督する心穿かあるち  

気ノ＝再録軍フ・牒時機閃等し7再訂てf勺ミ存二・Jl′一しりご．畷裾！．匿時機間等小首確昔叩電艮等l′ 

iH．皇‾l ∴倒ノ、隋祉J・イ†1．湛J、トr ll【i －1  明確ハf†∵外部一  
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．．竺く二丁土，，、′二   L ・‡再′】脚り占邦促譲；‾配喀，…L鮮こ1  

′ 声む昔り佃J、情誹′・悍講等に問廿／：ト事拍一し 言′棒緑等し7）捌′」一〔付イf■期間い÷丁した場  

外品性存i′三いじト▼」壌I場1ハ捏甘川1閏■言「ト∴≠に二 桐、111r排二＝わ1二lニトニ・粧J  

佃F三、Jtろ心・賢二‥しトノ．r7二      ‾′l狛昭二 い／一湖†ノ、情；雪い‖珊7し  l声  

揉r牒用件制′‥1こrノJjF  

【川二F憬二（ ‖1‾「∵ぺ∵ノ雄こ－ノrl言上 ‥1い′  

′1）語階鯨等’・、対日圭㌢hて．附7梱り占附甲、詭   

（ご〉 云李噴録等L7川酎宇イー・1′三‖Lr巨‡．1瑚誓い1に二ミ：†／：個ノ、清洲－1溝  

削幹：三石汁l】 胴†け，甘 ‥l．JTlr  

l    行】博   j【ミロ、・    1   

＝粧戸上〃し主上ト∵・叫ん：∵   

帆ノー土；   l ごり 巧1】「～妄テニ・   

f車？菖 √t′一′二   

馬川1二  二バ騙‘′脈打′1′二二▲．．  

‡ノ外部保存終了時の説明．  

外託悍存与‡lr二首′；額掠等／∴「二看いrl叫問 

逐牒＝■二lモL‾雇宰等に「i一斗ar伴存’ナけ  

▲′停＝車う喝計二：，さノ時折・Fl†謀澤存  

竹韓十∵叩∴ 丁jけノ1．モ1省一㍉「掛ト∵  

こ、＿こ ぃっ二・，ミ、ノ」圧砕極間葦＋叫欄  

悍存ミ手記十う熊閑・J訂占て叶許帽＝存小†  

丁十さ喝占、ヤ 受託随悶直電軋：▲十≡・喝古  

に（才．改lノ〉丁哲昔／】丁解ゝ悍う七撃；1J∴ろ  

C．t饉限のガイドライン  

（1）鯵★■尊が搬送される胃の鳥人佃島離  

言′疇こ録等し7一概1空け1窒を一量ミ、ン他ノl搬1±杓±／成l鮎ニノ′】い∵．1二。ロ′1■ろセパ要一い、i■・こ】  

iト 診療録等の封印と遺失防止  

診標録等は．日脚二上ろ情排し丁一漏出を防、た琉、項御用車両を施錠した－〉、紺送円  

ケー1を封印寸ること′ また、寿〔ゝ嗜緑等し叫貴′量れ記録を取る等しrj処置を取ることに上  

二，て、そ弟危険性を軽滅すろこと  

魯 診療録等の搬送物との混同の防止  
他の搬送物とβりげ）ナーてヤ系矧1」】、同時に船室Lないことに上ってし起点  

危険性を鞋滅すること  

〔3搬送業者との守秘義務に関する契約  

診療録等を搬送寸る葉音け、僻ノ、情報保護法上J特種義手箸を負ゝ〉，二とか二J‡∴委託  

十ろ降培極関等と受託十三巨砲関、怖1革装音しり間でし7｝背任わ担／㌢しl別徳化守ろととす十  

う＝柁・義務に撞けろ事項等を≠窄絹ヒ、明記十三・二と  

（2）鯵徽欄縞の外部保存を受託する蠣■内における個人惰鴨保腰  

喜‘ト嗜練乳7卜外部悍存う′号託十7機関に二1 てに、委託■卜て・l三種機関等う一Lい7〉葉∴ミニ   

J芯Lて、診稀録等′ノ極東を行い、・ビ・要守情報を返送守ろサp ヒてケを隠すろ場合．   

’三．詐噂練乳7－托号しハ記録キ取ろ喝含等に、計時緑等〔7′内′歪せ確認した（－．患者ハ個   

．   

J、情報を閲覧十ろ可能性石生しろ  
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D．推算されるガイドライン  

外部保存集旛に■する■書への畿明   
詩境録等しり外部性存を委託する匡埴栖瀾等ほ、‘ト）「、カ▲トけ′唐音に対して、心要にーい＿：智  

者し「）個人情報が特定の受託瀾関に達しゴし保存さわそことについて、そしJ項皇性JPり■ヘヤを  

旨J・′）て院内掲示等を適して説明し、理解1を得ろ必要がある  

任一 診療開始前の説明  
唐音プバ、、病態、病怪等を針▼⊥▲た個／、情報射ヱ隼十ろ前に行ゎかろノ、著てちIJ外  

許保存を行っていろ旨を、院内柁庁等を適して説明1理解を得た上て詐療を開始十ろ  

、声てLト1メ、  

と 迂l笥言ノ∴喜克明をプこ二こが琵難こあぇ′三 存穀エこJ：黒≡†呈一か：！毒喜  

jrぺ，  

⑨眉香木人定箪鱒＋翠牒を得ることが困難であるが、診療上の緊急性が矧こない場合  

1三三9  

輌除：′∫混同′つ一千澗ち．ilろ喝首にくコ．他山  

脾撞ヤ亘  

鋼陣：ウド  たl  
削除：．  

＃ン＞愚者本人に説明をすることが困難てあ  

るが、診療上の緊急性がある場合．  

首鼠障害て）言と川症葺‘†ニ ーJ7・．凍叩巨ノ  

ニヒ月山執′・一喝占て、首辱ト’〉誓：コ化   

ニ埠□．il  棄l叶′・誹叩 しや∴  

芦汎1」【自桶 ＝崇百．、執－二。V‖Jl   

犀角羊1′汚．】lに∴  

削除：の同意   



・乏一 瞥理責任  

診療録等JJ外部保存の運用及び管理等に関する責任についてに∴委託する医壕機関   

等が主体になって対応するという前提で、個人情熱7）促護について留吉しつつ、実際   

tr）管理を、搬送業者や受託する機関に行わせろことは問題三∴なし   

乳裾野）場合も合骨て本／→冊潮を得ることが凶報で、緊急性のない場合軋 1柵：ハ同声  

原則として鞄権者や悍蒸着に説明L．曙嘩ギキ得ろノビ要三▲l声、る親権計ナヒろ虐待が疑  

われる場合や保護者すい三亡い等、説明をすそ－二とメ・瀾報rご場釦ミ．診帝録等i∴説明  

が関頭な理由キ明記しておニニと三・；望まわる 

付蠣セ．3 責任の明轍化  
L喜1定期的に見直し必要に応じて改善を行う責任  

診僑録等を搬送し、外部に保存L7こま主に十るしr）てiまな′∴運用管理しり状況を定期  

的に監査し．問題点を洗い出し、改善す／＼享点ご‥ムわほ改善し・ていか′なくては′なら。J已  

tI  

従って、医療機関等しT）管理者は、現行し1一連用管理全般直再評価一再撞討至ノ常に心ふ  

けておく必要がある 

（2〉 事緩責任の明確化  

診標録等の外部保存に関して、委託する医療機関等、受託する機関及び搬送業計．7ノー  

間で．「42 責任分界点について」を参照しつつ、管理・責任体制を明確に現在して、  

次に掲げる事項を契約等で交わすことっ  

・委託する医療機関等で発生した診療録等を、外部機関に保存するタイミングの決  

定と一連の外部保存に関連する操作を開始する動作   
・委託する医療機関等と搬送（菓）着で診橋録等を授受する場合の方法と管理方法   

・事故等で診頑録等の搬送に支障が生じた場合の対処方法  
・搬送中に情報潤えいがあった場合の対処方法   
・受託する機関と搬送（菓）着で診頗録等を授受する場合の方法と管理方法り   

・受託する機関で個人情報を用いた検索サーヒスを行う場合、作業記録と監査方法   

・取扱い従業者等の退職後も含めた秘密保持に関する規定、情報漏えいに関して唐  

音から照会があった場合の責任関係  
t 受託する機関が、委託する医療機関等の兼瑚こ応じて診療録等を返送することメ∴  

できなくなった場合の対処方法   
・外部保存を受託する機関に、患者から直接、照会や苦情、開示の要求方、ゝあった場  

合Lり対処方法  

付則2．4 外部保存契約終了時の処理について   

診療録等が高度な個人情報であるという観点から、外部保存を終丁する場合には、委託十  

る医療機関等及び受託する機関双方で→定の配慮をしなくてはならない′  
，クト部悍存の開始には何らかの期限が示さ吐壬しせ〔まずであーjゝ牡払些軒）終了ゝ壬生亘弓畢  
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A．■虞上の事★事1  

「外酎呆存は、診療録等わ保存の義務を肯する病院、診壕所等の責任におい・て行うこと〔  

呈た、事故等が発生した場合にゴう汗る貴任しり所在を明確にしておくこと」  

（外部保存改正通知 第2：∠ ぐニラ））  

誇棄録等を外部の機関に悍存する場合であっても、責任に対する考え方ほ「」．1医嘩機  

関等の管理者の情報保護者任について」▼～P r′12 責任分乳卓、について－ と同様に整理する  

必要がある二   

二れらの考え方に則れば、冥際J）管理や部分的な説明の一部を委託先の機関や搬送葉音と  

の間で分担しノて問題がないと考えられるし   

よた、万が一事故が起きた場合二、患者に対する責任は、jlにおける事後責任と煩1  

説明責任は委託する医療機関等が負うものであるが、適切に善後策を講ずる責任を果たし、  

争わ4・2の責任分界点を明確にしておけば受託する機関や搬送業者等は、委託する医療機関  

等に対して、契約等で定められた責任を負うことは当然であるし、法令に違反した場合はそ  

J）習性も負うことになる 

具体的には、以下についての対応が求められる．  

（1）通常温剛こおける責任J）明確化   

（2）事後責任の明確化  

当  

」材絆：なお．注斎ナノ＼き点さ：！．占な項緑等  

を外狛二僅存していること自体か院内相席   
等を通じて説明され、旨音・ナノ同君マH，とに  

行わ．‡lてい乙ニLて守、ろ「．   

ニjl主て、匠塘掩関琴グ）内部に悍仔≡．子1㌻  

棄たぎ≒棒線等叫箪存に開＿ニ；才，．．≒音〔二墜  

：小て行わilるらのてもi、悍存甘欄間や  

僅存牒間終TJ去グ）処理につい丁智者′J】同声  

まヒ／ノてきたわ打て（j′な1、′ 弓 ▲r，E噂  

機関等しJJ引去て実施ニjlる言二［時日：針7パ†許  

悍存においては．値′、情凱イ）存在場所し丁、驚  

更は個人情報牒撰サ偏点乃▲らく了重要七こ事項   
てヌー．ろ   

C．t低■のガイドライン  

（1）1♯暮用における大任の明確化  

句 説明責任  

利用者を含めた管理運用体制について、患者や社会に対して十分に説明する責任に   

ついてに委託する医療機関等が主体になって対応するという前提て、個人情報の悍諸  

について留意しつつ、実際こ′）説明を、搬送業者や委託先の機関にさせることは問壊が  

ない√  

l’11l  
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