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昭和23年 に制定 された医師法24条 では,

(1)　医師は,診 療 を した ときは,遅 滞 な く診療 に関

す る事項 を診療録 に記載 しなけ れば ならない.

(2)　前項 の診療録 であつ て,病 院又 は診療所に勤務

す る医師の した診療 に関す る もの は,そ の病 院又

は診療所 の管理者 において,そ の他の診療 に関す

るものは,そ の医 師にお いて,五 年間 これ を保 存

しなければ な らない.

と規定 されている.「 記載」とは通常は紙に記録 す る

こ とと解釈 され,診 療録の電子的保 存の障害 となっ

ていた.

昭和63年 の厚生省 の通知 「診療 録等の記載方法 に

ついて」 で,作 成 した医師等の責 任が明 白であれば

ワープ ロ等に よ り作成す るこ とは可 とされたが,電

子媒体 による保存の可否については明確 に されてい

なか った.そ の後,平 成6年 の通知 「エ ックス線写

真等の光磁 気デ ィス クへの保 存について」 で,医 用

画像情報につ いては技術 的基準 を満 た した認定機器

を用い る場合 に限 り電子媒体へ の保存が認め られた.

しか し,認 定機器 が少な く,ま た保 険医療制度の な

か での位 置付 けが明確 でな く,ほ とん ど普及 しなか

った.

この ような状況 の中で,平 成11年4月22日,厚 生

省健康政策局長,医 薬安全局長,保 険局長の連名の

異例 の通達 「診療録等 の電子媒体 による保存につい

て」が出 された(http://www1.mhlw.go.jp/houdou/

1104/h0423-1_10.html).こ れは診療録 やエ ックス線

画像 を含 むほ とん どの診療記録 に関 し,一 定の条件

(表参照)で 電子保存 を認め るとい う画期 的 な もの

であ る.真 正性,見 読性,保 存性 の3基 準 を満 た し

ていれば良 く,前 回の通達 のよ うに機器 の認定 など

を前提 としてお らず,医 療機関 の 自己責任 で行 うも

の とされている.注 意 しなけれ ばな らないのは,診

療 に使用 した記録の原本の保存 を求め てい る点で,

た とえば紙 に書 いたカル テをスキャナー な どで電子

化 した場合,電 子化情報 を利用す るの は 自由であ る

が,元 の紙の記録 を保 存す る必要が ある とい うこと

である.最 初か ら電子的に作成 され たカルテであれ

ば,電 子的に保 存す るだけで良 く,紙 に印刷 した も

のは保 存す る必要は無い(http://www .medis.or.jp/

kaisetu9910.htmlに 解説 あ り).電 子保 存の3基 準 を

満 たす ためには,一 定 のハー ドウェアの元 で,各 医

療機関で運用規定 を定めて,ハ ー ド・ソフ トの両面

か ら基準 を満 たす もの とされてお り,こ の解釈 を巡

っては まだ明確 な基準 が出来上 が って いる とは言い

難い状況にあ る.

電子 力ルテの利点

1.　 カルテその ものがデー タベ ー ス とな り,過 去

デー タとの比較 や複数症例 の集計 ・比較が容易 であ

る.目 的に応 じて再編 成が可能で あ り,単 一 の電 子

カル テで医師用 ・看護職 用 ・患者用の表示 な ど,場

合 に応 じて使 い分 け るこ とが可能 である.た とえば,

英語 を多用 したカルテ を 日本語や平易 な用語 に変 換

して表示 し,患 者へ の インフォーム ドコンセ ン トに
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利用す るような ことも可能 であ る.ま た,研 究用の

デー タ検 索 ・集計 も容易 とな る.

電子カルテが満たすべき基準

 保存義務のある情報の真正性が確保されていること.

故意または過失による虚偽入力,書 換え,消 去及び混

同を防止すること.

作成の責任の所在を明確にすること.

 保存義務のある情報の見読性が確保されていること.

情報の内容を必要に応じて肉眼で見読可能な状態に容

易にできること.

情報の内容を必要に応じて直ちに書面に表示できるこ

と.

 保存義務のある情報の保存性が確保されていること.

法令に定める保存期間内,復 元可能な状態で保存する

こと.

2.　ネ ッ トワー クの利 用に よ り,複 数 の場所か ら

複数 の人が同時にア クセ スが可能であ る.入 院患者

が他科外来受 診や検査 のために病棟 にいない場合 で

も外来,検 査部,病 棟 で必要 な人が必要 な時 にカル

テを閲覧 し,記 入す ることがで きる.病 院間や病院-

診療所 間で もカルテの参照 が可能であ る.

3.　画像 な どのマルチ メデ ィア情報 を一括 して保

存す ることが可能 であ り,ま た紙や フ ィルムに比べ

て保管 の場所 が少 な くてすみ,検 索等 も用意 である.

4.　手書 きの(特 に医師の)文 字 は,し ば しば読

む こ とが困難であ るが,電 子的に入力 した情報 は読

みやす い.

5.　種 々の診療支援機能 との連携 を行 うこ とが容

易 にな る.入 力時 に正 しい用語 を選択 させ る,処 方

の間違 いや検査項 目の脱落 ・重複 を知 らせ る,診 療

ガイ ドライ ンに沿 った診療 に注意 を促す,診 断 を支

援す る,な どが考 え られ ている.

しか し,こ の よ うな利用 を可能 とす るため には,

定の条件が必要 であ り,ワ ープ ロでカル テを書い

たか ら とい って電子 カル テに なる訳では ない.

・ 標 準 化

病名や所 見な ど,用 語や定義の標準化が行 われて

いなければ電子カルテ をデー タベ ース として使 用す

るこ とはで きない.こ のため,各 種用語 ・コー ド集

(病名,手 術術 式,診 療行為,医 療材料,医 薬 品コ

ド,所 見,な ど)の 標準化 が行 われ ている.ま た,

異な る部 門システム間で円滑 な運用 を行 うためには,

画像 の保存(DICOM規 格),医 療情報交換(HL7

規格)な どの規約 の標準化 が必要 で あ り,こ れは国

際的 なレベ ルで作業 が急速 に進行 して いる.

 構 造 化

病名,所 見,検 査結果 な どは各 々識別 で きるよう

な形で入力 されてい る必要 があ る.い わゆ るタグ付

きの情報 として扱え るような仕組 みが必要 であ り,

これ も上記の標準化 の動 きの中で一 緒に作業が進ん

でいる.

 最適化(フ ィル タ リング)

この よ うに して蓄積 された情報 は,利 用者 の求め

に応 じて 自由に表示や 出力形態 を選択 す ることが可

能 であ り,ま た利用 者の権 限別 に情報 の開示範囲や

入力の権限 を制限す ることがで きる.利 用時 の最適

化の出来具合 が システムの使 いや す さを決定す る要

素 となる.

電子 カル テの問題 点

 セキュ リティ

従来の紙の カルテでは,患 者 の診療情報 は基本的

に は物 としての カルテ本体 の内に限定 されてお り,

情報 を見 るためには カルテの現物へ のア クセスが必

須 であ り,自 ずか ら情報 の共有 の範囲が限定 されて

いた.こ れが紙のカルテの限界であ ると共 にセキュ

リティの観 点か らすれば利 点 となっていた.し か し,

電子 カル テにおいては,根 本 的に考 え直す必要があ

る.ネ ッ トワー クの利用 に よ り,病 院内(場 合 によ

っては病 院外か らも)の どこか らで もカルテにア ク

セ スが可能にな り,カ ルテのア クセス権 を誰に与 え

るか も考 え直す必要 があ る.患 者の診療 に直接 関与

す る医療提供 者の カルテへ のア クセスは当然である

が,他 の診療科 ・病棟や,同 じ診療科 で もその患者

の診療 に直接関与 していない医療提供者 に関 しては,

カルテへのア クセスは基本 的には認め られ るべ きで

は ない.し か し,現 実 的には症例検 討会 や回診な ど
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では診療 に直接 関与 して いない患者の診療 情報 を共

有す るこ とも多 く,こ れには診療上の メ リッ トもあ

ると考 えられ る.さ らに,集 中治療部や放 射線部,

手術室,麻 酔科 などでは,緊 急に個 人情報へのア ク

セスが必要 となるこ ともあ り,こ の よ うな場合 にア

クセス制 限が あれば診療が 困難 とな り,診 療情報の

可用性 を妨げ るこ とに なる.こ れ らの点に関 して,

医療機関 でポ リシー を定め,職 貝に周知す る必要 が

ある.た だ し,診 療チー ムの メンバーの変動や,患

者の転科 ・転棟 もあ り,こ の ポ リシー を情報 システ

ム上のア クセス制 限の形 で実現す るこ とは現実には

非常に困難 である.流 動的 な診療現場で適 正な情報

共有 を実現す るため には,ア クセスポ リシー を定 め,

診療科や職種 による一定の システム上の制 限 を設け

た上で,医 療提供者 にはポ リシー を遵守 させ,ま た

アクセスログによって監査 を行 うこ とが実 際的な解

決策 と考 え られ る.こ の ため には,情 報共有に関す

るポ リシー とプ ライバ シー保護の重要性 を全職員 に

周知 させ るため の継続的 な教育 を行 う必要 があ る.

現在 のオー ダ リングを中心 とした病 院情報 システ

ムでは, IDと パ スワー ドによるア クセ ス管理 が一般

的であ る.し か し,電 子 カル テではユーザ のIDは

サ インと同等の意味 を持つ ため,現 状の数文字程度

のIDと パ スワー ドに よる管理では不十分 である.

そのため, ICカ ー ドの利用や指紋 ・虹彩パ ター ンな

どの生体認証 を組合わせて使 用 し,な りす ましや不

正 ア クセスを厳 しく制限す る仕組みが必須 である.

また,各 組織 内や社 会全体 での個 人や権 限の認証 を

行 うための公開鍵 基盤(Public Key Infrastructure,

 PKI)の 整備 の準備 が現 在進め られ てい る.

 入力の問題

紙 に字 を書 けない医療従事 者は いない と思 われ る

が,キ ーボー ドを自由に扱 えない人は少 な くない.

特 に 日本語 入力の特殊性 は,ア ル ファベ ッ トを使用

す る国 と比較 して,日 本 での コンピュー タ入力の 問

題 を難 し くしている.ま た,患 者 を見ずに画面ばか

りを見ている とい う批判 もある.テ ンプ レー トの活

用,音 声入力,手 書 き文字認識 な ど,多 くの方法が

考 え られているが,入 力に関 しては現在 で も問題 が

多 く残 されて いる.

 装置 の問題

コン ピュー タシステムの24時 間安定稼働や コス ト

の問題 な ども大 きな問題ではあ るが,こ れ らは医療

システムに固有に問題では無 く,他 の分野 での 技術

的進歩 をその まま取 り入れ るこ とで,あ る程度解決

で きる もの と思われ る.

現時点 では,入 力の問題 もあ るため最初か ら完全

な電子 カルテ化(ペ ーパー レス)を 目指す よ りも,

電子化に よるメ リッ トが大 きい ものか ら順次電子化

して行 くことが現実的であ る.ま た,電 子 カル テの

診療上の メ リッ トは明確 であ るが,直 接的 な経済的

メリッ トが見 えに くいため,何 らかの インセ ンテ ィ

ブ(例 えば診療報酬 での規定)が 与 えられ るこ とが

必要 と考 えられ る.


