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背 景

　愛媛大学附属病院は2003年７月に電
子カルテシステムを導入し、2009年５月
にシステムを更新しました。システム更
新に伴い、完全電子カルテ化実現と外来
カルテ搬送停止を行いました。当院は特
定機能病院ですが、東

とう

温
おん

市の地域中核病
院としての性質も持ち合わせており、外
来患者数は少なくはありません。外来の
完全電子カルテ化推進の結果、診療行為
の効率が低下して混雑がおきることが懸
念されました。また、電子カルテ導入・
更新が一巡しても、紙媒体は完全に排除
することが一般的に困難であることが認
識されており、電子カルテと紙文書を適
材適所で用いるなど、総合した管理手法
とワークフローの見直しの必要性が指摘
されています１。
　私たちは完全電子カルテ化における
診療業務への影響を最小限に抑えるべ
く、外来サマリー作成の奨励や医療秘
書の配備を進める一方で、診療ワーク
フローを支援する文書スキャンシステム
の開発にとりかかりました。この文書
スキャンシステムの開発にあたって、医
療 にEnterprise Content Management

（ECM）２という概念を持ち込もうとしま

した。その技術的内容と課題の説明は別
の機会３にゆずり、本稿では当院での診
療録取扱いの現状について紹介し、医療
分野における文書管理の課題を提示した
いと思います。

過去カルテの管理

　当院では以前より紙カルテのマイクロ
フィルム化、モノクロスキャナによる文書
管理システムへの取込みを行っていまし
た。いずれのシステムも今から10年以上
も前に導入していました。マイクロフィ
ルムと文書管理システムに収容されてい
る文書のメタデータが統合されておらず、
医師が閲覧する時には診療管理室に確認
する必要がありました。検査オーダーな
どとの関連づけもされていなかったため
に、当時の診療録の記載内容から日付を
手がかりに各種記録を探し出す手間もあ
りました。こういった問題があったため、
医療にECMという概念を持ち込み、文
書を統合的に管理し検索も横断的にでき
る環境を実現しようとしたのです。

医療におけるECM

　AIIM（Association for Information 

and Image Management）はECMを「組
織の（業務）プロセスに関連した文書や
コンテンツを捕捉、管理、格納、保存、
配送する仕組みである。ECMのツール
と戦略は、組織における非構造的な情報
の体系化された管理を可能にする」と定
義しています。医療分野に向けて具体的
な表現をすると、「医療機関向けのECM
とは、診療行為に付随して電子カルテ・
周辺部門システムから発生する電子的文
書や紙文書を、そのコンテンツの有様

（フォーマット、媒体様式等）いかんに
関わらず取込み・格納し、横断的に検索・
管理・閲覧できることを可能にする」シ
ステムであると言えるでしょう。診療録
は長期間にわたって保存・管理すること
が求められますので、文書管理システム
の更新に影響されずにデータとメタデー
タを継続して保持し続ける仕組みも必要
です。
　当院では電子カルテ上で作成した紹介
状は電子カルテ上で確認できますが、紙
文書で作成された院外紹介状は診療記録
の添付書類として取込むか、文書管理シ
ステム上で閲覧することになっていまし
た。検査結果についても、院外に委託し
た検査結果と院内の検査結果は別々の所
に格納されることもしばしば発生してい
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ました。文書種は同じであってもワーク
フローが異なる場合は、保管場所に一貫
性がなく、あちこちに散在して保存され
ていました。その理由は、文書種を軸と
してワークフローに依存することなく横
断的に管理・保存するというメタデータ
とリポジトリーの思想が医療情報システ
ムから抜け落ちていたからです。

ECMを意識した
文書スキャンシステムの構築

　当院ではすでに医用画像管理システ
ム（PACS）以外に、非放射線系医用画
像の管理用にPSC社のClaioを導入して
おり、検査結果もClaioに入れるという
運用をしていました。そこで、PACS、
Claioに引き続いて、その他のデータを
包括的に受ける文書管理システムを構築
し、これら３つのシステムに保管され
ている文書情報を統合するメタデータ
サーバを置くことによって、横断的に
検索、管理ができる文書管理システム

（C-Scan）の開発を目指しました。
　C-ScanはClaioと文書のメタデータを
共有する形になっており、電子カルテの
オーダーとも連携しています（図１）。
IBM社の協力をいただき、電子カルテ
から紙文書が印刷される時にオーダー情
報を埋め込んだバーコードが文書に印刷
されるようにしました（写真１）。この
仕組みのおかげで、利用者はスキャン
オーダーを入力することなく、診療情報
管理室に文書を渡すだけですみます。明
示的にスキャンオーダーを出す必要があ
るのは、院外からの書類や患者への説明
に使った資料のコピーなど、医療情報シ
ステムの外部で発生した文書に限定して
います。
　また、C-Scanでオーダーを照会し、
スキャンした文書と紐づけることができ
ます。このオーダーはスキャンオーダー
ではなく、オーダリングシステムで発行
されたオーダーのことです。例えば、検
査オーダーとスキャンした文書を紐づけ

ることによって、院内検査部門による測
定結果、外注検査業者から戻ってきた結
果いかんに関わらず、同じ検査オーダー
結果の画面から確認し（写真２）、さら
に必要に応じてスキャンされた検査結果
を参照することができます（写真３）。

当院のスキャンセンターの運用

　当院では外来カルテ、入院カルテ、紹
介状窓口、院外画像取込み、がん登録の
業務機能を診療情報管理室にまとめて、
11人体制で運用しています。診療情報管
理室に６台のPFU社製の高速スキャナ
を置き、スキャンは一律300dpiで取込
んでいます（写真４）。外来終了後、ト
レイにスキャン対象の文書を入れてもら
い、クラークが回収します（写真５）。
回収した文書はクリップ等を外し、書類
に欠損や痛みがないかを確認した後ス
キャナに通します。文書に印刷された
バーコードからスキャンオーダー情報を
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図１　オーダー連携 写真１　バーコード付文書
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自動的に認識するため、スタッフの作業
はスキャンが正常にできたかどうかの目
視確認作業が中心となります。入院は病
棟から、つどスキャンオーダーが発行さ
れて日々回収されるものと、患者の退院
後に一括取込のオーダーが発行されてま
とめて取込まれる２つのパターンがあり
ます。現在の総スキャン枚数は21診療科
で３万枚／月程度で安定して遷移してお
り、文書種類は大分類で25種類、小分類
で951種類となっています。スキャニン

グ後の紙文書の原
本は段ボール箱に
時系列順に保管します（写真６）。後ほ
ど原本を提出する必要があれば、スキャ
ン履歴から格納日時を割出して取出すこ
とができるようになっています。

当院での運用に関する課題

　医療ECMを目指したシステム作りに
は、運用の問題とシステム自体の課題が

あります。医療ECMを語る以前に、ど
の医療機関でも共通して直面するであろ
う運用の問題について説明したいと思い
ます。
　当院では「JIIMA電子化文書取扱ガイ
ドライン」の「目的に応じた文書の取扱
いの要件」４の部分で触れられている「運
用４」に相当する運用を行っています。
すなわち、法令などで保存義務が課せら
れている文書で、e-文書法などで電子化
保存が許容された文書ではあるが、閲覧
のためにスキャンするのみで、紙文書で

写真４　診療情報管理室

写真５　クラークによる文書の回収 写真６　原本の保存

写真３　検査結果の表示

写真２　検査結果の確認
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ある原本をそのまま保存する運用です。
　本システムを開発した当時に、すでに
電子署名・タイムスタンプを付与して運
用する事例は存在していました。しかし、
下記に述べるような課題があり、万一の
訴訟リスク等に耐えうるかどうかの見通
しと運用規則の準備ができなかったため
に、保守的な運用に留まることになりま
した。

運用規定・運用体制について

　本システムを導入する前に診療情報管
理士と診療情報管理室のスタッフで各種
ガイドライン５，６に関する基礎的調査と
勉強会を開催しました。各種「ガイドラ
イン」は存在するものの、取込みの品質
評価や監査に関する「プロシージャ」（手
順書）の具体的例に乏しかったのです。
当時は全面電子カルテ移行の期限が迫っ
ており、全てを検討して整備するには時
間が足りませんでした。そのため、比較
的要求要件が緩和される原本保存を選択
しました。電子化文書に原本を担保させ
る場合は、電子署名・タイムスタンプの
付与をするシステムを導入するだけでは
なく、適切な内部監査と電子化文書につ
いて理解をしている外部監査人による監
査も必要です。医療分野の情報システム
の監査については今年から医療情報シス
テム安全管理評価制度７が立ち上げられ
たことに見られるように、まだ手探りの
部分が多いと思います。
　またスキャンに先立って、さまざまな
ガイドラインを参考にスキャンの準備を
してきましたが、文書情報管理士のよう
な知識を持つ者がいなかったため、ス
キャン文書の品質維持や管理に不安を覚

えながらもスタートせざるを得ませんで
した。

認証局と証明書の
運用維持性への不安

　診療録の保存期間は医師法で最低５年
間保存することが義務づけられています
が、実際は国内外で半数以上の医療機関
において、10年以上もしくは半永久的な
保存をしています８，９。また、民事訴訟
における損害賠償請求に備えるには、最
低20年の保管が必要です。このような
長期にわたる保存・運用は、紙文書・マ
イクロフィルムでは確立されています。
しかし、電子署名・タイムスタンプでは
証明書の更新やシステムの老朽化による
データ移行、ベンダーロックインといっ
た問題があります。本システムを立ち上
げた時点ではまだ証明書失効後の継続更
新をしたシステムは寡聞にして知りませ
んでしたし、これから実際にいろいろな
問題が現われてくるのではないかと思い
ます。また、システム更新についても電
子カルテのデータ移行プロジェクトに従
事していた経験から、標準仕様および仕
様の開示なきシステムの移行は難しいと
感じています。データ移行時にデータ欠
損や変性が発生する可能性があることか
ら、文書管理システムの標準化と運用実
績が蓄積されることが必要であると思い
ます。

医療ECMに向けた課題
電子媒体特有の問題

　諸診療記録の保存は20年以上の長期
間にわたって電子保存の三原則（真正性、
保存性、見読性）を充足している必要が
あります。システムのハードウェアは老

朽化するため、５〜６年のライフサイク
ルでシステム更新、データ移行をしなけ
ればなりません。ベンダーロックイン、
データの変性・欠損を防ぐためにも、標
準医療情報規格に準拠し、仕様が開示さ
れているシステムである必要があります。

クラウド利用に向けた
ガイドライン整備

　近年のクラウド技術により、安価に
BCPを見据えた外部保存の可能性が出
てきました。ただ、診療録は個人情報を
含みますので取扱いに注意が必要です。

「医療情報システムの安全性に関するガ
イドライン」５等、外部保存に向けた技
術的ガイドラインはありますが、業者と
の契約、監査等のベストプラクティクス
作りはこれからです。署名・タイムスタ
ンプ運用についても10年以上の長期間
にわたって証明書をどのようにマネジメ
ントしていくか。現在進行形の問題であ
り、実績として確立されていません。紙
やマイクロフィルムの媒体の良さも改め
て見直し、ハイブリッド的な運用の可能
性について検討していく必要があると感
じています10。

標準医療情報規格について

　現在、日本の医療現場で使用されてい
る文書種を網羅している標準文書マスタ
はありません。標準文書種マスタの策定
が望まれます。医療情報は長らく院内に
閉じて保管されている時代が続きました
が、今後は「どこでもMY病院」構想11

にみられるように、医療情報を共有し、
流通させることが要望されるようになる
可能性もあります。その時に文書のメタ
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データが標準化されていなければ、リポ
ジトリーに蓄積する際に文書種の紐付
けをする作業が発生します。HL7 CDA 
R212は医療情報を流通するための標準規
格ですが、その中に内包される文書に関
するメタデータ、文書種情報について合
意が形成されている必要があります。

JIIMAへ寄せる期待

　最後にJIIMAに寄せる期待を述べて
本稿の結びとさせていただきます。医療
機関における文書管理は診療情報管理士
の役割です。しかし、診療情報管理士の
業務は診療記録の質担保に主眼が置かれ
ており、電子化文書および文書情報の管
理について素養を持ちません。医療分野
において文書情報管理士もしくはそれに
準じる素養を持ち、医療機関での診療記
録の電子化、運用について助言ができる
方が増えることを期待しています。また、

「ガイドライン」だけでは具体的な方法

がわからず、必要以上に訴訟リスクを恐
れることになりやすいです。現場が安心
して取組めるように医療分野に配慮した

「プロシージャ」（手順書）の具体的例の

提示や、各法制度・規制について実際的
な理解と準備ができるような啓発をして
いただけたら幸いです。
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