
No 項目 回答（とおとうみNW)
治験促進センター

関連項目

1 カルテは電子カルテか紙カルテか

■電子カルテのみ（4施設）

□紙カルテのみ

■両方（3施設）

□その他（　　　　　　　　　　　）

7-1

電子カルテ

2 ソフトウェア名 ⇒各医療機関の情報は個別に提供

3 ソフトウエアVersion No. ⇒各医療機関の情報は個別に提供

4 ベンダー名 ⇒各医療機関の情報は個別に提供 7-1

5 コンピューターウイルス等に対し、対策を講じていますか ■はい　□いいえ

6 電子カルテ用の端末からインターネットにアクセスすることができますか ■はい　■いいえ

7 電子カルテのデータ保存期間 永久保存

8 サーバー室へのセキュリティー対策はなされていますか ■はい　□いいえ

9
情報が保存されている媒体及び機器は、水・火・地震等、一般的なダメージに対する配慮がされた

場所で適切に管理されていますか
■はい　□いいえ

10 電子カルテシステムに異常が生じた場合の連絡およびサポート体制は定められていますか ■はい　□いいえ

11 データのバックアップが実施されていますか ■はい　□いいえ

12 データのバックアップは、どの頻度で実施されていますか ■ 毎日 　□ その他(                     )

13 データのバックアップはどのような方法で行われていますか

⇒各医療機関の情報は個別に提供

□バックアップ用ハードディスク

■磁気テープ（3施設）

■外部データセンター等を利用（1施設）

■その他(ミラーサーバー等) （4施設）

14 電子カルテシステムに関する運用管理規程は文書として保存していますか ■はい　□いいえ

15
電子カルテシステムが正しく運用されるために必要なユーザ教育・トレーニングが実施されていま

すか

■はい　　⇒■記録あり　　□記録なし

□いいえ

16 ID・パスワード等による利用者の管理が行われていますか ■はい　□いいえ

17
保存されたデータは、ID・パスワード等の識別情報により、入力・変更した利用者を判別できるよ

うになっていますか
■はい　□いいえ

18
保存されたデータの変更や消去の際には履歴が保存され、必要に応じてその内容が確認できるよう

になっていますか
■はい　□いいえ

19 治験依頼者が利用できる電子カルテシステムの端末が確保されていますか ■はい　□いいえ

20 治験依頼者がアクセスする際に、参照権限のみのID・パスワードの利用が可能ですか ■はい　□いいえ

21 該当する患者さん以外の情報にアクセスしないための方策が考慮されていますか ■はい　□いいえ
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