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B-2．作成の責任の所在を明確にすること 

電子保存の対象となる情報は、記録を作成するごとに責任者が明確になっている必要が

ある。また、一旦記録された情報を追記・訂正・消去することもごく日常的に行われるも

のと考えられるが、追記・訂正・消去するごとに責任者が明確になっている必要がある。 

医療機関等の規模や管理運営形態により、作成・追記・訂正等の責任者が自明となる場

合も考えられるが、その場合、作成責任者が明確になるよう運用方法を定め、運用管理規

程等に明記した上で何らかの記録を残した運用を実施すること。 

入力は診療行為の実施者である作成責任者自らが行うことが原則であるが、例えば外科

手術時の経過をカルテに記録する際のように、本来の作成責任者である執刀医による入力

が物理的に不可能であって、代行者による入力が必要となる場合も想定される。 

このような場合は、代行入力に関する規定の策定と、その実施に関して記録を残さなけ

ればならない。 

 ここでは次の 4 つを要件として取り上げ、それぞれについての考え方を示す。 

 

（1） 作成責任者の識別と認証 

（2） 記録の確定 

（3） 識別情報の記録 

（4） 更新履歴の保存 

 

（1）作成責任者の識別及び認証 

本指針 6 章の「6.5 技術的安全対策 （1）利用者の識別及び認証」を参照すること。 

 

＜代行入力を行う場合の留意点＞ 

医療機関等の運用上、代行入力を容認する場合には、必ず入力を実施する個人毎に

ID を発行し、その ID でシステムにアクセスしなければならない。また、日々の運用

においても ID、パスワード等を他人に教えたり、他人の ID でシステムにアクセスし

たりすることは、システムで保存される作業履歴から作業者が特定できなくなるため、

禁止しなくてはならない。 

 

（2）記録の確定 

記録の確定とは、作成責任者による入力の完了や、検査、測定機器による出力結果

の取り込みが完了することをいう。これは、この時点から真正性を確保して保存する

ことを明確にするもので、いつ・誰によって作成されたかを明確にし、その保存情報

自体にはいかなる追記、変更及び消去も存在しないことを保証しなければならない。

なお、確定以降に追記、変更、消去の必要性が生じた場合は、その内容を確定済みの

情報に関連づけた新たな記録として作成し、別途確定保存しなければならない。 


