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医療法第２ ５ 条に基づく 立入検査実施要領 

 

１  目的 

  医療法（ 昭和２ ３ 年法律第２ ０ ５ 号） 第２ ５ 条第１ 項の規定に基づく 立入検査により 、 病院が医

療法及び関連法令により 規定さ れた人員及び構造設備を有し 、 かつ、 適正な管理を行っているか否

かについて検査するこ と により 、 病院を科学的で、 かつ、 適正な医療を行う 場にふさ わし いも のと

するこ と を目的と する。  

 

２  検査の対象施設及び実施回数 

 ⑴ 病院及び療養病床を有する診療所 

   原則、 毎年度１ 回実施する。  

 ⑵ 療養病床を有し ない有床診療所 

   原則、 ３ 年に１ 回実施する。  

   ただし 、 病床利用の実績がない若し く は著し く 低い場合であっ て、 かつ、 市長が立入検査の必

要性が低いと 判断し た場合は、 こ の限り でない。  

 ⑶ 無床診療所 

   必要に応じ て実施する。  

 

３  実施期間 

  毎年度３ 月末日までに完了する。  

 

４  検査表等の種類 

 ⑴ 第１ 表 病院施設表 

 ⑵ 第２ 表 病院検査表 

 ⑶ 第３ 表 診療所施設表 

 ⑷ 第４ 表 診療所検査表 

 ⑸ 様式１  立入検査実施計画書 

 ⑹ 様式２  業務委託状況調査表 

 ⑺ 様式３  医療従事者名簿 

 ⑻ 様式４ －１  入院・ 入院外患者の動向（ 直近の状況）  

 ⑼ 様式４ －２  入院・ 入院外患者の動向（ 令和６ 年度）  

 ⑽ 様式５  従事者調査表 

 ⑾ 様式６  立入検査指導事項 

 ⑿ 様式７  医療従事者の確保について（ 通知）  

 ⒀ 様式８  立入検査の結果について（ 通知）  

 ⒁ 様式９  医療法等違反事項の改善について（ 勧告）  

 ⒂ 様式１ ０ －１  従事者数調べ（ 特定機能病院を除く ）  

 ⒃ 様式１ ０ －２  従事者数調べ（ 特定機能病院）  

 ⒄ 様式１ １  標欠医療機関検査表 

 ⒅ 様式１ ２  標欠医療機関検査表（ 再検査の結果）  

 ⒆ 様式１ ３  病院自主検査表 

 ⒇ 様式１ ４  診療所自主検査表 
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５  実施方法 

 ⑴ 実施計画の策定等 

   日程等について十分検討し 、 効率的に実施するよう に努める。  

   また、 検査に係る実施計画を策定し 、 こ れに従い検査を実施する。  

 ⑵ 施設への通告 

  ア 対象施設への立入検査は、 事前通告し て行う も のと し 、 原則と し て３ ０ 日前に行う こ と と

する。  

  イ 医療法上適正を欠く 等の疑いが濃厚であり 、 事前通告すると 実態の把握が困難になると 市長

が判断し た場合は、 無通告で立入検査を行う こ と ができる。  

 ⑶ 病院に対する検査方法 

   原則と し て、 『 ア 通常の立入検査』 によるも のと する。 ただし 、 次の要件のすべてを満たす

場合は、 『 イ 自主検査表の確認等を主と する立入検査』 によるこ と ができる。  

   １  前年度の立入検査において、 医療従事者が充足し ている。  

   ２  前年度の立入検査において、 不適合事項がない。  

   ３  その他特に問題がなく 市長が相当と 認めた場合。  

  ア 通常の立入検査 

  （ ア） 検査を実施するに当たり 、 事前に施設に対し 、 次に掲げる資料の作成及び提出を求める

も のと する（ 事前通告を行う 場合） 。  

     ａ  第１ 表 病院施設表 

     ｂ  様式２  業務委託状況調査表 

     ｃ  様式３  医療従事者名簿 

     ｄ  様式４ －１  入院・ 入院外患者の動向（ 直近の状況）  

     ｅ  様式４ －２  入院・ 入院外患者の動向（ 令和６ 年度）  

     ｆ  様式５  従事者調査表 

     ｇ  様式１ ０ －１ ～１ ０ －２  従事者数調べ 

     ｈ  様式１ ３  病院自主検査表 

  （ イ） 事前に提出さ れた資料を基に、 次に掲げる資料を作成する。  

     ａ  様式１ ０ －１ ～１ ０ －２  従事者数調べ 

     ｂ  様式５  従事者調査表 

  （ ウ） 検査は、 市長が任命し た医療監視員が施設に立ち入り 、 次に掲げる資料を作成すると と

も に、 事前提出資料及び保健所作成資料の精査等を行う 。  

     ａ  第２ 表 病院検査表 

      ※ 別紙１ －１ 「 病院検査基準」 を基に作成する。  

  イ 自主検査表等の確認を主と する立入検査 

  （ ア） 検査を実施するに当たり 、 事前に施設に対し 、 次に掲げる資料の作成及び提出を求める

も のと する（ 事前通告を行う 場合） 。  

     ａ  第１ 表 病院施設表 

     ｂ  様式２  業務委託状況調査表 

     ｃ  様式３  医療従事者名簿 

     ｄ  様式４ －１  入院・ 入院外患者の動向（ 直近の状況）  

     ｅ  様式４ －２  入院・ 入院外患者の動向（ 令和６ 年度）  
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     ｆ  様式５  従事者調査表 

     ｇ  様式１ ０ －１ ～１ ０ －２  従事者数調べ 

     ｈ  様式１ ３  病院自主検査表 

  （ イ） 事前に提出さ れた資料を基に、 次に掲げる資料を作成する。  

     ａ  様式１ ０ －１ ～１ ０ －２  従事者数調べ 

     ｂ  様式５  従事者調査表 

     ｃ  第２ 表 病院検査表 

      ※ 病院自主検査表を基に、 別紙１ －１ 「 病院検査基準」 を基準に作成する。  

  （ ウ） 検査は、 市長が任命し た医療監視員が施設に立ち入り 、 事前に提出さ れた病院自主検査

表及び「 第２ 表 病院検査表」 の内容の精査等を行う 。  

 ⑷ 診療所に対する検査方法 

  ア 検査を実施するに当たり 、 事前に施設に対し 、 次に掲げる資料の作成及び提出を求めるもの

と する（ 事前通告を行う 場合） 。  

    ａ  第３ 表 診療所施設表 

    ｂ  様式２  業務委託状況調査表 

    ｃ  様式３  医療従事者名簿 

    ｄ  様式１ ４  診療所自主検査表 

  イ  検査は、 市長が任命し た医療監視員が施設に立ち入り 、 次に掲げる資料を作成すると と も

に、 事前提出資料の精査等を行う 。  

    ａ  第４ 表 診療所検査表 

     ※ 別紙２ 「 診療所検査基準」 を基に作成する。  

 ⑸ 検査体制 

  ア 検査は、 保健所長以下、 医事担当職員、 感染症担当職員、 食品担当職員、 薬事担当職員等

の医療監視員による立入検査班を編成し て実施するも のと する。  

  イ 他に病院に対し て指導権限を有する機関がある場合は、 検査を共同で実施するなど十分な連

携を図るも のと する。  

 

６  開設者又は管理者に対する指導、 命令等 

 ⑴ 立入検査の結果、 指導事項又は不適合事項があっ た場合、 市長は、 別紙５ 「 立入検査後の指

導基準」 の区分に従い、 次により 指導を行う も のと する。  

   なお、 医療法以外の法令違反が見られた場合は、 指導権限を有する機関に情報提供を行う ものと

する。  

   ア 立入検査指導事項 「 様式６  立入検査指導事項」  

   イ 医療従事者確保指導等通知 「 様式７  医療従事者の確保について（ 通知） 」  

   ウ 不適合事項通知 「 様式８  立入検査の結果について（ 通知） 」  

   エ 改善勧告 「 様式９  医療法等違反事項の改善について（ 勧告） 」  

   オ 改善命令等（ 行政処分）  「 越谷市公文例規程による」  

 ⑵ 改善命令等の処分を行う 場合には、 事前に埼玉県知事へ通知する。  

 

７  標欠医療機関（ 病院） の取扱い 

 ⑴ 前年度の立入検査において、 医師・ 看護職員の数が、 医療法に定める従事者の標準数に対し てい

ずれも ８ ０ ％以下若し く はいずれかが６ ０ ％以下であった病院に対し て、 別紙６ 「 標欠医療機関の
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取扱いについて」 の方法に従い、 次の様式を使用し て検査する。  

   ○ 様式１ １  標欠医療機関検査表 

 ⑵ ⑴による検査の結果、 なお医師・ 看護職員の数がいずれも ８ ０ ％以下である病院若し く は医

師・ 看護職員のいずれかが６ ０ ％以下である病院については、 当該年度末までに再度立入検査を

実施し 、 改善状況を確認の上、 次の様式を作成する。  

   ○ 様式１ ２  標欠医療機関検査表（ 再検査の結果）  

 ⑶ 実施年度の立入検査の結果、 医師・ 看護職員のいずれかが６ ０ ％以下である病院については、

当該年度末までに、 次の様式を使用し て再度立入検査を実施する。  

   ○ 様式１ １  標欠医療機関検査表 

 

８  結果表等の提出等 

  市長は、 次に掲げる検査表等を電子データ により 埼玉県知事を経由し て厚生労働大臣に提出する

も のと する。  

  ⑴ 第１ 表 病院施設表 

  ⑵ 第２ 表 病院検査表 
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第１ 表  病  院  施  設  表 

              （      年  月  日 調査 ）            １ ／４  

＊都道府県名   管轄保健所名   
＊施設番号  医療監視員氏名  
( 1)  施設名  
( 2)  開設年月日  ( 3)  地域医療支援病院の承認年月日  
( 4)  所在地  
( 5)  電話番号  
( 6)  管理者氏名  
( 7)  開設者  医育機関の有無  
 1. 国（ 厚生労働省）  

2. 国（ ( 独)国立病院機構 ）  
3. 国（ 国立大学法人）  
4. 国（ ( 独) 労働者健康安全機構）  
5. 国（ ( 独) 高度専門医療研究センタ ー）  
6. 国（ (独)地域医療機能推進機構 ）  
7. 国（ その他）  
8. 都道府県 
9. 市町村 

10. 地方独立行政法人 

11. 日赤 
12. 済生会 
13. 北海道社会事業協会 
14. 厚生連 
15. 国民健康保険団体連合会 
16. 健康保険組合及びその連合会 
17. 共済組合及びその連合会 
18. 国民健康保険組合 
19. 公益法人 
20. 医療法人 

21. 私立学校法人 
22. 社会福祉法人 
23. 医療生協 
24. 会社 
25. その他の法人 
26. 個人 

 
 

 

( 8) －1          
 許可病床数等 
   及び 
 １ 日平均入院  
  患 者 数  
 

種別 許可病床数 （ 稼働病床数）  １ 日平均入院患者数  
一 般  （    ）   

( 8) －2 
１ 日平均入院新生児数 

 
療 養  （    ）   
精 神  （    ）   
結 核  （    ）   ( 8) －3   

１ 日平均入院患者数 
( 歯科･矯正歯科･小児歯科･歯科口腔外科再掲)  

 
感染症  （    ）   

計  （    ）   
( 9)  病床区分の届出年月日            年    月    日 
( 10)  診 療 科 名 
内科  内科( ﾍ゚ ｲﾝｸﾘﾆｯｸ)   胃腸外科  腫瘍放射線科  
呼吸器内科  内科( 循環器)   大腸外科  男性泌尿器科  
循環器内科  内科( 薬物療法)   内視鏡外科  神経泌尿器科  
消化器内科  内科( 感染症)   ﾍ゚ ｲﾝｸﾘﾆｯｸ外科  小児泌尿器科  
心臓内科  内科( 骨髄移植)   外科( 内視鏡)   小児科( 新生児)   
血液内科  外科  外科( がん)   泌尿器科( 不妊治療)   
気管食道内科  呼吸器外科  精神科  泌尿器科( 人工透析)   
胃腸内科  心臓血管外科  アレルギー科  産婦人科( 生殖医療)   
腫瘍内科  心臓外科  リ ウマチ科  美容皮膚科  
糖尿病内科  消化器外科  小児科  歯科  
代謝内科  乳腺外科  皮膚科  小児歯科  
内分泌内科  小児外科  泌尿器科  矯正歯科  
脂質代謝内科  気管食道外科  産婦人科  歯科口腔外科  
腎臓内科  肛門外科  産科  神経科  
神経内科  整形外科  婦人科  呼吸器科  
心療内科  脳神経外科  眼科  消化器科  
感染症内科  形成外科  耳鼻咽喉科  胃腸科  
漢方内科  美容外科  ﾘﾊﾋﾞ ﾘﾃー ｼｮﾝ科  循環器科  
老年内科  腫瘍外科  放射線科  皮膚泌尿器科  
女性内科  移植外科  放射線診断科  性病科  
新生児内科  頭頸部外科  放射線治療科  こ う 門科  
性感染症内科  胸部外科  病理診断科  気管食道科  
内視鏡内科  腹部外科  臨床検査科  麻酔科  
人工透析内科  肝臓外科  救急科    
疼痛緩和内科  膵臓外科  児童精神科    
ﾍ゚ ｲﾝｸﾘﾆｯｸ内科  胆のう 外科  老年精神科    
ｱﾚﾙｷ゙ 疾ー患内科  食道外科  気管食道・ 耳鼻咽喉科    

( 11)  １ 日平均外来患者数  

 （ 再掲） １ 日平均外来患者数（ 通院リ ハ除）   
（ 再掲） 耳鼻咽喉科・ 眼科・ 精神科  

 （ 再掲） 歯科・ 矯正歯科・ 小児歯科・ 歯科口腔外科  
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                                          ２ ／４  

( 12)  １ 日平均 

      調剤数 

入 院 外 来 計 ( 13)  １ 日平均外来患者に 

     係る取扱処方せん数 

 

   

( 14)  従業者数 職  種  別 常  勤 非 常 勤 常勤換算後 常勤 合計 

  1.  医師     

 2.  歯科医師     

 3.  薬剤師     

 4.  看護師     

 5.  准看護師     

 6.  看護補助者     

 7-① 管理栄養士     

  ② 栄養士     

 8.  診療放射線技師     

 9.  理学療法士     

10.  作業療法士     

11.  助産師      有  ・   無 

12.  診療ｴｯｸｽ線技師      有  ・   無 

13.  臨床検査技師      有  ・   無 

14.  衛生検査技師      有  ・   無 

15.  臨床工学技士      有  ・   無 

16.  視能訓練士      有  ・   無 

17.  義肢装具士      有  ・   無 

18.  言語聴覚士      有  ・   無 

19.  精神保健福祉士      有  ・   無 

20.  歯科衛生士      有  ・   無 

21.  歯科技工士      有  ・   無 

22.  臨床研修医      有  ・   無 

23.  研修歯科医      有  ・   無 

24.  そ  の  他      有（          ） ・ 無 
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第１ 表  病  院  施  設  表 

                                          ３ ／４  

( 15)  設備概要 設         備  室・ 床数等 

  1.  手術室 有・ 無      室 

  2.  臨床検査施設 有・ 無  

  3.  エッ ク ス線装置 有・ 無      台 

  4.  調剤所 有・ 無  

  5.  給食施設 有・ 無  

  6.  分べん室 有・ 無  

  7.  新生児の入浴施設 有・ 無  

  8.  機能訓練室（ 単位： 平方メ ート ル）  有・ 無      ㎡ 

  9.  談話室 有・ 無  

 10.  食堂   （ 単位： 平方メ ート ル）  有・ 無      ㎡ 

 11.  浴室 有・ 無  

 12.  集中治療室 有・ 無      床 

 13.  化学、 細菌及び病理の検査施設 有・ 無  

 14.  病理解剖室 有・ 無  

 15.  研究室 有・ 無  

 16.  講義室 有・ 無  

 17.  図書室 有・ 無  

 18.  医薬品情報管理室 有・ 無  

 19.  救急用又は患者輸送用自動車 有・ 無  

 20.  無菌状態の維持さ れた病室 有・ 無  

 21.  放射線治療病室 有・ 無  

 22.  診療用高エネルギー放射線発生装置 有・ 無      台 

 23.  診療用粒子線照射装置 有・ 無      台 

 24.  診療用放射線照射装置 有・ 無      台 

 25.  診療用放射線照射器具 有・ 無      台 

 26.  放射性同位元素装備診療機器 有・ 無      台 

 27.  診療用放射性同位元素 有・ 無  

 28.  陽電子断層撮影診療用放射性同位元素 有・ 無  

 29.  Ｃ Ｔ スキャ ン 有・ 無      台 

 30.  血管連続撮影装置 有・ 無      台 

 31.  ＭＲ Ｉ  有・ 無      台 

 32.  スプリ ンク ラ ー 有・ 無  

 33.  自家発電装置 有・ 無  

 34.  サイク ロト ロン装置 有・ 無  

 35.  滅菌装置（ オート クレーブ等）  有・ 無  

 36.     

 37.    

 38.    

 39.    

 40.    

 41.    

 42.    

 43.    

 44.    

 45.    
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                                          ４ ／４  

( 16)  業務委託 業         務 有（ 全部） ・ 有（ 一部） ・ 無 

  1.  検体検査  

  2.  滅菌消毒  

  3.  食事の提供  

  4.  患者等の搬送  

  5.  医療機器の保守点検  

  6.  医療ガスの供給設備の保守点検  

  7.  洗濯  

  8.  清掃  

  9.  感染性廃棄物の処理  

 10.  医療用放射性汚染物の廃棄  

( 17)   建       物      （ 単位： 平方メ ート ル）  

 建物の構造面積 

・  

敷地の面積 

構  造 建築面積 延 面 積  

耐 火 構 造    

準耐火構造    

そ の 他    

計    

土       地      （ 単位： 平方メ ート ル）  

病院敷地面積  

( 18)  

( 18)  

 医療法に基づく

許可の状況 

許  可  事  項 許 可 年 月 日 番 号 

 医療法に基づく  

 許可の状況 
1.  開設者以外を管理者に選任するこ と の許可  第    号 

2.  管理者兼任許可  第    号 

3.  宿直医師免除許可  第    号 

4.  専属薬剤師免除許可  第    号 

5.  従業者の標準定員適用除外許可等 

 （ 精神・ 結核・ 老人・ 療養型病床群）  
（ 精神）  第    号 

（ 結核）  第    号 

（ 老人）  第    号 

（ 療養）  第    号 

6.  医師配置標準の特例措置に係る許可  第    号 

 

( 19)  

検 

査 

結 

果 

 
医 療 

従事者 
管 理 

帳 票 

記 録 

業 務 

委 託 

防火・   

防災体制 

 

体制 

災 体 

制 

放射線 

管 理 
計 

Ａ  総項目数        

Ｂ  対象項目数        

Ｃ  適「 ○」 数        

Ｄ  否「 ×」 数        

Ｅ  非対象項目「 －」 数        

百分率 Ｂ ／Ａ ×100        

百分率 Ｃ ／Ｂ ×100        

 



第２表　　病　　院　　検　　査　　表

施　　設　　名

［１　医療従事者］ 前年判定 当年判定 不　足

1-1　医師数 名 名 名

1-2　歯科医師数 名 名 名

1-3　薬剤師数 名 名 名

1-4　看護師数 名 名 名

1-5　看護補助者数 名 名 名

1-6　（管理）栄養士数 名 名 名

　Ａ　総　項　目　数 6 6

　Ｂ　対 象 項 目 数 6 6

　Ｃ　適　「〇」　数 0 0

　Ｄ　否　「×」　数 0 0

　Ｅ　非対象項目「－」数 0 0

［２　管　　理］ 前年判定 当年判定

2-1　医療法の手続

　1. 医療法の使用許可　　　

　2. 医療法届出事項の変更　

　3. 医療法許可事項の変更　

　4. 地域医療支援病院、特定機
     能病院、臨床研究中核病院
     の承認

　5. 診療用放射線装置の届出

2-2　患者入院状況

　1. 病室の定員遵守　　　　

　2. 病室以外の患者入院　　

　3. 精神病・感染症患者の一般
     病室への入院

　4. 病毒感染の危険のある患者
     の感染防止

　5. 装置、器具、同位元素治療
     患者の放射線治療病室以外
     の入院防止

　6. 放射線治療病室への他の患
     者の入院防止

2-3　新生児の管理　　　　　

　1. 管理及び看護体制　

　2. 避難体制　　　　　　　

2-4　医師の宿直　　　　　　

2-5　医薬品の取扱い　　　　

　1. 毒劇薬の区別と施錠保管

　2. 毒劇薬の表示　　　　　

　3. その他の医薬品の管理　

　4. 調剤所の衛生と防火管理

2-6　医療機器等の清潔保持及び
     維持管理

　1. 医療機器及び看護用具の清
     潔保持

　2. 病棟諸設備の清潔保持　

2-7　調理機械・器具の清潔保持
     及び保守管理

2-8　職員の健康管理　　

2-9  医療の情報の提供

2-10 医療の安全管理のための体
     制確保

　1. 医療の安全管理のための指
   　針の整備

備　　　　　　　考

当年現員
標 準 数
必 要 数

前　年

                              （ 　　　　年　　月　　日　調査 ） 1/7
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第２表　　病　　院　　検　　査　　表

［２　管　　理］ 前年判定 当年判定

　2. 医療の安全管理のための委
   　員会（医療安全管理委員
　　 会）の設置及び業務の実施

　3. 医療の安全管理のための基
　　 本的事項、具体的方策につ
　　 いての職員研修の実施

　4. 事故報告等の医療の安全の
　　 確保を目的とした改善のた
　　 めの方策

　5. 医療事故に係る再発防止策
　　 の周知及び遵守

　6. 医療安全管理責任者の配置

　7. 医療の安全管理を行う部門
　　 の設置及び業務の実施

　8. 患者からの相談に適切に応
　　 じる体制の確保

  9. 院内での死亡事故を遺漏な
　　 く把握できる体制の確保等

 10. 事故等事案の登録分析機関
     への提出

2-11 院内感染対策のための体制
     確保

  1. 院内感染対策のための指針
     の策定

  2. 院内感染対策のための委員
　　 会の開催

  3. 従業者に対する院内感染対
     策のための研修の実施

  4. 感染症の発生状況の報告そ
　　 の他の院内感染対策の推進
     を目的とした改善のための
     方策

　5．専任の院内感染対策を行う
　　 者の配置状況

2-12 診療用放射線の安全管理の
     ための体制確保

　1. 診療用放射線の安全管理の
　　 ための責任者の配置

　2. 診療用放射線の安全利用の
　　 ための指針の策定

　3. 放射線診療に従事する者に
　　 対する診療放射線の安全利
　　 用のための研修の実施

　4. 放射線診療を受ける者の当
     該放射線による被ばく線量
     の管理及び記録その他の診
     療放射線の安全利用を目的
     とした改善のための方策の
     実施

特定機能病院、臨床研究中核病院、臨床研修病院及び歯科医師臨床
研修施設の該当項目（臨床研修病院及び歯科医師臨床研修施設の場
合は「安全管理部門」とする。）

特定機能病院、臨床研究中核病院、臨床研修病院及び歯科医師臨床
研修施設の該当項目（臨床研究中核病院の場合は「研究の対象者又
はその家族」とする。）

特定機能病院及び事故等報告病院の該当項目

特定機能病院の該当項目

特定機能病院、臨床研究中核病院、臨床研修病院及び歯科医師臨床
研修施設の該当項目（臨床研究中核病院の場合は「専任の医療に係
る安全管理を行う者」、臨床研修病院及び歯科医師臨床研修施設の
場合は「医療に係る安全管理を行う者」とする。なお、臨床研修病
院及び歯科医師臨床研修施設は兼任でも可）

備　　　　　　　考

2/7
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第２表　　病　　院　　検　　査　　表

［２　管　　理］ 前年判定 当年判定

2-13 医薬品の安全管理のための
     体制確保

  1. 医薬品の安全使用のための
     責任者（医薬品安全管理責
　　 任者）の配置状況

  2. 従業者に対する医薬品の安
     全使用のための研修の実施

  3. 医薬品の安全使用のための
     業務に関する手順書の作成
     及び手順書に基づく業務の
     実施

  4. 医薬品安全管理責任者によ
     る前記3.の業務の定期的な
     確認の実施

  5. 医薬品の安全使用のために
     必要となる未承認等の医薬
     品の使用の情報その他の情
     報の収集その他の医薬品の
     安全使用を目的とした改善
     のための方策

2-14 医療機器の安全管理のため
     の体制確保

  1. 医療機器の安全使用のため
     の責任者（医療機器安全管
　　 理責任者）の配置状況

  2. 従業者に対する医療機器の
     安全使用のための研修の実
     施

  3. 医療機器の保守点検に関す
     る計画の策定及び保守点検
     の実施

  4. 医療機器の安全使用のため
　　 に必要となる未承認等の医
     療機器の使用の情報その他
     の情報の収集その他の医療
     機器の安全使用を目的とし
     た改善のための方策

2-15 ドクターヘリの運航に係る
     安全の確保

  1. ドクターヘリの運航に係る
     要領の策定

  2. 運航要領に定められた事項
     の遵守

2-16 高難度新規医療技術、未承
     認新規医薬品等を用いた医
     療を提供するに当たっての
     必要な措置

2-17 特定機能病院における安全
     管理等の体制

  1. 医療を受ける者に対する説
     明に関する責任者の配置状
     況

  2. 診療録等の管理に関する責
     任者の選任状況

  3. 高難度新規医療技術を提供
     するに当たっての措置状況

  4. 未承認新規医薬品等を用い
   　た医療を提供するに当たっ
   　ての措置

  5. 監査委員会の設置状況

ドクターヘリ基地病院であり、かつ「離着陸の許可を受けていない
場所に離着陸を行う運航であって、消防機関等の依頼又は通報に基
づかない運航」を行う病院の該当項目

努力義務

特定機能病院の該当項目

特定機能病院の該当項目

特定機能病院の該当項目

特定機能病院の該当項目

特定機能病院の該当項目

備　　　　　　　考

3/7
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第２表　　病　　院　　検　　査　　表

［２　管　　理］ 前年判定 当年判定

  6. 入院患者が死亡した場合等
     の医療安全管理部門への報
     告状況

  7. 他の特定機能病院の管理者
     と連携した相互立入り及び
     技術的助言の実施状況

  8. 医療安全管理の適正な実施
     に疑義が生じた場合等の情
     報提供を受け付けるための
     窓口の状況

  9. 管理者のための研修の実施
     状況

2-18 検体検査の業務の適正な実
     施に必要な基準への適合

  1. 検体検査の精度の確保に係
     る責任者の配置

  2. 遺伝子関連・染色体検査の
     精度の確保に係る責任者の
     配置

  3. 標準作業書の常備及び検体
     検査の業務の従事者への周
     知

  4. 作業日誌の作成

  5. 台帳の作成

  6. 検体検査の精度管理のため
     の体制の整備

  7. 遺伝子関連・染色体検査の
     精度管理のための体制の整
     備

2-19 サイバーセキュリティの確
     保

2-20 長時間労働となる医師に対
     する面談指導の実施及び休
     息時間の確保等の状況

  1. 面接指導の実施状況

  2. 面接指導実施後の就業上の
     措置

  3. 労働時間短縮の措置

  4. 特定労務管理対象機関の医
     師への勤務間インターバル
     及び代償休息の確保

2-21 医療法人における経営情報
     等の報告

　Ａ　総　項　目　数 75 76

　Ｂ　対 象 項 目 数 75 76

　Ｃ　適　「〇」　数 0 0

　Ｄ　否　「×」　数 0 0

　Ｅ　非対象項目「－」数 0 0

特定機能病院の該当項目

特定機能病院の該当項目

備　　　　　　　考

特定機能病院の該当項目

医療法人立病院の該当項目

特定機能病院の該当項目

努力義務

努力義務

特定労務管理対象機関の該当項目

4/7
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第２表　　病　　院　　検　　査　　表

［３　帳票・記録］　　　　　　 前年判定 当年判定
3-1　診療録の管理、保存　

3-2　助産録の管理、保存　

3-3　診療に関する諸記録の整理
　　 保管

3-4　エックス線装置等に関する
　　 記録

　1. 装置及び器具の使用時間の
　　 記録及び保存

　2. 装置、器具及び同位元素並
　　 びに同位元素による汚染物
　　 の記録及び保存

　3. 線量当量等の測定、記録及
　　 び保存

　4. 治療用エックス線装置等の
　　 放射線量の測定保存

3-5　院内掲示　　　　　　　

3-6　「患者さんのための３つの
　　 宣言」の掲示

　Ａ　総　項　目　数 9 9

　Ｂ　対 象 項 目 数 9 9

　Ｃ　適　「〇」　数 0 0

　Ｄ　否　「×」　数 0 0

　Ｅ　非対象項目「－」数 0 0

［４　業務委託］　　　　　　　 前年判定 当年判定
4-1　検体検査　　　　　　　

4-2　滅菌消毒　　　　　　　

4-3　食事の提供　　　　　　

4-4　患者等の搬送　　　　　

4-5　医療機器の保守点検　　

4-6　医療ガスの供給設備の保守
　　 点検

4-7　洗濯　　　　　　　　　

4-8　清掃　　　　　　　　　

4-9　感染性廃棄物の処理　　　

4-10 医療用放射性汚染物の廃棄

　Ａ　総　項　目　数 10 10

　Ｂ　対 象 項 目 数 10 10

　Ｃ　適　「〇」　数 0 0

　Ｄ　否　「×」　数 0 0

　Ｅ　非対象項目「－」数 0 0

備　　　　　　　考

備　　　　　　　考

5/7
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第２表　　病　　院　　検　　査　　表

［５　防火・防災体制］　　　　　 前年判定 当年判定
5-1  防火管理者及び消防計画

5-2  消火訓練・避難訓練

5-3　防火・消火用設備の整備

5-4  点検報告等

5-5　防災及び危害防止対策

5-6  水防法に係る避難確保計画

　1. 避難確保計画の作成

　2. 避難訓練

　Ａ　総　項　目　数 7 7

　Ｂ　対 象 項 目 数 7 7

　Ｃ　適　「〇」　数 0 0

　Ｄ　否　「×」　数 0 0

　Ｅ　非対象項目「－」数 0 0

［６　放射線管理］　　　　　 前年判定 当年判定

6-1　管理区域　　　　　　　

　1. 管理区域の設定と標識　

　2. 管理区域への立入制限と被
   　ばく防止の措置

6-2　敷地の境界等における防護
   　措置

6-3　放射線障害の防止に必要な
   　注意事項の掲示

6-4　放射線装置・器具・機器及
     び診療用放射性同位元素の
     使用室・病室としての標識

　1. 診療室及び各装置・機器使
　　 用室並びに治療病室として
　　 の標識

　2. 各使用室の出入口の構造

6-5　使用中の表示　　　　　

　1. 使用室の出入口の標識

　2. 放射線の発生・照射が自動
　　 的に表示する装置

6-6　取扱者の遵守事項　　　

　1. 作業衣の着用　　　　　

　2. 同位元素に汚染された物の
　　 持出し禁止

6-7　従事者の被ばく防止の措置

　1. 放射線診療従事者等の被ば
　　 く防止の措置

　2. 1.のうち眼の水晶体の被ば
　　 く防止の措置

6-8　患者の被ばく防止の措置

6-9　器具又は放射性同位元素で
     治療を受けている患者の標
     示

6-10 使用・貯蔵等の施設設備

6-11 照射器具及び放射性同位元
     素の管理

　1. 照射器具の紛失防止

　2. 同位元素の廃止後の措置

6-12 障害防止措置

備　　　　　　　考

備　　　　　　　考

6/7
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第２表　　病　　院　　検　　査　　表

［６　放射線管理］　　　　　 前年判定 当年判定
6-13 閉鎖施設の設備・器具　

　1. 外部に通じる部分の閉鎖の
   　ための設備等

　2. 排液処理槽の開口部の構造
   　と人の立入禁止措置

6-14 放射性同位元素使用室の設
　　 備

　1. 放射線測定器、汚染除去器
　　 の設置

　2. 準備室の排気設備

6-15 貯蔵箱等の障害防止の方法
　　 と管理

　1. 貯蔵容器等の防護　　　

　2. 容器の構造と材質　　　

　3. 標識の標示　　　　　　

6-16 廃棄施設　　　　　　　

　1. 排液処理槽の構造　　　

　2. 排気設備の空気拡散防止の
　　 設備

6-17 通報連絡網の整備　　　

6-18 移動型エックス線装置の保
     管

6-19 陽電子断層撮影診療用放射
     性同位元素の使用体制の確
     保

  1. 放射線障害の防止に関する
   　予防措置

  2. 陽電子断層撮影診療用放射
   　性同位元素を使用できる医
   　師又は歯科医師の配置

　　　 　　　

　Ａ　総　項　目　数 31 31

　Ｂ　対 象 項 目 数 31 31

　Ｃ　適　「〇」　数 0 0

　Ｄ　否　「×」　数 0 0

　Ｅ　非対象項目「－」数 0 0

［７　部門合計］　　　　　　　 　　　 　　　
　Ａ　　総 項 目 数　　　　　 138 139

　Ｂ　　対 象 項 目 数　　　　　 138 139

　Ｃ　　適「〇」数　　　　　 0 0

　Ｄ　　否「×」数　　　　　 0 0

　Ｅ　　非対象項目「－」数　　　 0 0

備　　　　　　　考

7/7

15



16 

■第１ 表（ 病院施設表） 作成要領 

 本表は被検査施設について、 その概要を表示する表である。  

※施設番号 

 

⑴ 施設名 

 

⑵ 開設年月日 

 

 

⑶ 地域医療支援病院の 

  承認年月日 

 

⑷ 所在地 

 

⑸ 電話番号 

 

⑹ 管理者氏名 

 

 

⑺ 開設者 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○医療施設基本フ ァ イルの番号を記入する。  

 

○医療法に基づいて許可を受けた名称を記入する。  

 

○医療法施行令（ 昭和２ ３ 年政令第３ ２ ６ 号） 第４ 条の２ 第１ 項に基づ

く 届出に記載さ れた開設年月日を記入する。  

 

○医療法第４ 条第１ 項に基づく 都道府県知事の承認を得た年月日を記入

する。  

 

○郵便番号及び住所（ 番地まで） を、 正確に記入する。  

 

○代表番号を市外局番から 記入する。  

 

○医療法施行令第４ 条の２ 第１ 項に基づく 届出に記載さ れた管理者氏名

を記入する。  

 

○該当するものの番号を選択する。  

・ 「 １ ． 国（ 厚生労働省） 」 と は、 厚生労働省が開設する病院をいう 。 

・ 「 ２ ． 国（ 独） 国立病院機構」 と は、 独立行政法人国立病院機構が開

設する病院をいう 。  

・ 「 ３ ． 国（ 国立大学法人） 」 と は、 国立大学法人が開設する病院をい

う 。なお、国立大学法人が開設し た大学の附属病院（ 分院） である場

合は、 「 医育機関の有無」 の欄に、 有を記入する。  

・ 「 ４ ． 国（ （ 独） 労働者健康安全機構） 」 と は、 独立行政法人労働

者健康安全機構が開設する病院をいう 。  

・ 「 ５ ． 国（ （ 独） 国立高度専門医療研究センタ ー） 」 と は、 独立行政

法人国立高度専門医療研究センタ ーが開設し た病院をいう 。  

・ 「 ６ ． 国（ （ 独） 地域医療機能推進機構） 」 と は、 独立行政法人地域

医療機能推進機構が開設する病院をいう 。  

・ 「 ７ ． 国( その他)」 と は、 国及び国に準ずるものが開設する病院で、

上記「 １ ． 国（ 厚生労働省） 」 から「 ６ ． 国（ （ 独） 地域医療機能推

進機構） 」 までのいずれにも該当し ない病院をいう 。 （ 例： 財務省、

総務省、 法務省、 防衛省等の病院）  

・ 「 ８ ． 都道府県」 と は、  

 １  都道府県が開設する病院をいう 。 こ こ には地方自治法（ 昭和

２ ２ 年法律第６ ７ 号） 第２ ８ ４ 条第１ 項の規定により 、総務大臣の

許可を受けて設立し た都道府県一部事務組合が開設するも のを

含む。  

 ２  都道府県立大学の附属病院（ 分院） である場合は、 「 医育機関

の有無」 の欄に、 有を記入する。  

・ 「 ９ ． 市町村」 と は、  

 １  市町村が開設する病院をいう 。こ こには地方自治法第２ ８ ４ 条

第１ 項の規定により 、 都道府県知事の許可を受けて設立し た市

町村一部事務組合が開設するものを含む。  
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 ２  国民健康保険法施行法（ 昭和３ ３ 年法律第１ ９ ３ 号） 第２ 条

の規定により 、 国民健康保険法（ 昭和３ ３ 年法律第１ ９ ２ 号）

の施行後も 引き続き国民健康保険を行う 普通国民健康保険組合

が開設する病院も こ の区分に含む。  

 ３  市立大学の附属病院（ 分院） である場合は、 「 医育機関の有

無」 の欄に、 有を記入する。  

・ 「 １ ０ ． 地方独立行政法人」 と は、 地方独立行政法人法（ 平成１ ５ 年

法律第１ １ ８ 号） に規定さ れる地方公共団体が開設する病院をいう 。 

・ 「 １ １ ． 日赤」 と は、 日本赤十字社が開設する病院をいう 。  

・ 「 １ ２ ．済生会」 と は、社会福祉法人恩賜財団済生会が開設する病院

をいう 。  

・ 「 １ ３ ．北海道社会事業協会」 と は、社会福祉法人北海道社会事業協

会が開設する病院をいう 。  

・ 「 １ ４ ．厚生連」 と は、全国厚生農業協同組合連合会の会員である厚

生（ 医療） 農業協同組合連合会が開設する病院をいう 。  

・ 「 １ ５ ．国民健康保険団体連合会」 と は、国民健康保険法第８ ３ 条の規

定により 設立し た法人で、同法第８ ４ 条の規定により 都道府県知事の

認可を受けた国民健康保険団体連合会が開設する病院をいう 。  

・ 「 １ ６ ． 健康保険組合及びその連合会」 と は、 健康保険法（ 大正１ １

年法律第７ ０ 号） の規定により 設立し た健康保険組合及び健康保

険組合連合会が開設する病院をいう 。  

・ 「 １ ７ ．共済組合及びその連合会」 と は、次に掲げる各共済組合及び

その連合会が開設する病院をいう 。  

 １  国家公務員共済組合法（ 昭和３ ３ 年法律第１ ２ ８ 号） 第３ 条

の規定により 設立さ れた国家公務員共済組合及び同法第２ １ 条

の規定により 設立さ れた同連合会 

 ２  地方公務員等共済組合法（ 昭和３ ７ 年法律第１ ５ ２ 号） 第３

条の規定により 設立さ れた地方公務員等共済組合（ 地方職員共済

組合、 公立学校共済組合、 警察共済組合、 都職員共済組合、 指定

都市職員共済組合、 市町村職員共済組合等） 及び同法第２ ７ 条

の規定により 設立さ れた全国市町村職員共済組合連合会 

 ３  私立学校教職員共済組合法（ 昭和２ ８ 年法律第２ ４ ５ 号） の

規定により 私立学校教職員共済制度を管掌するこ と と さ れた日

本私立学校振興・ 共済事業団 

・ 「 １ ８ ． 国民健康保険組合」 と は、 国民健康保険法第１ ７ 条の規定に

より 都道府県知事の認可を受けて設立さ れ、同法第３ 条第２ 項の国民

健康保険を行う 国民健康保険組合が開設する病院をいう 。  

 ( 注)  国民健康保険法第３ 条第１ 項の規定により 国民健康保険を

行う 市町村はこ の区分には含めず､｢６ ． 市町村」 の番号を〇

で囲む。  

・ 「 １ ９ ． 公益法人」 と は、 公益社団法人及び公益財団法人の認定等

に関する法律（ 平成１ ８ 年法律第４ ９ 号） 第２ 条に規定する公益社

団法人又は公益財団法人が開設する病院をいう 。  

 ( 注)  一般社団法人及び一般財団法人に関する法律（ 平成１ ８ 年

法律第４ ８ 号） により 認可さ れた一般社団法人又は一般財団

法人が開設する病院は「 ２ ５ ． その他の法人」 と する。  

・ 「 ２ ０ ． 医療法人」 と は、 医療法第３ ９ 条の規定に基づく 医療法人
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⑻ 許可病床数等及び 

  １ 日平均入院患者数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑼ 病床区分の届出 

 

 

 

⑽ 診療科名 

 

 

 

が開設する病院をいう 。  

・ 「 ２ １ ． 私立学校法人」 と は、  

 １  私立学校法（ 昭和２ ４ 年法律第２ ７ ０ 号） 第３ 条に規定する

学校法人が開設する病院をいう 。  

 ２  学校法人が設立し た大学等の附属病院（ 分院） である場合は、

「 医育機関の有無」 の欄に、 有を記入する。  

・ 「 ２ ２ ． 社会福祉法人」 と は社会福祉法（ 昭和２ ６ 年法律第４ ５ 号）

第２ ２ 条の規定で、 第３ ２ 条で認可さ れた病院をいう 。  

・ 「 ２ ３ ． 医療生協」 と は、 消費生活協同組合法（ 昭和２ ３ 年法律第２

０ ０ 号） 第４ 条の規定による法人で、 第１ ０ 条第１ 項第６ 号に定め

る事業を行う 医療生協が開設する病院をいう 。  

・ 「 ２ ４ ． 会社」 と は、 従業員及びその家族のために開設さ れた病院

で、 都道府県知事から 開設許可（ 医療法第７ 条） を受けたも のが会

社である病院をいう 。  

 ( 注)  開設許可を受けたも のが会社の健康保険組合である病院は

こ の区分に含めず、「 １ ６ ．健康保険組合及びその連合会」 の

番号を〇で囲む。  

・ 「 ２ ５ ． その他の法人」 と は、 上記「 １ ９ ． 公益法人」 から「 ２ ４ ．

会社」 までのいずれにも該当し ない法人が開設する病院をいう 。  

・ 「 ２ ６ ． 個人」 と は、 個人（ 法人格を有し ない） が開設する病院をい

う 。  

○「 医育機関」 と は、 学校教育法（ 昭和２ ２ 年法律第２ ６ 号） に基づく

大学において、医学又は歯学の教育を行う こ と に付随し て設けら れた

病院及び分院をいい、 大学研究所附属病院も 含める。  

 

○許可病床数の欄には、医療法第７ 条の規定に基づいて許可を受けた病床

数を記入する。  

また、 稼働病床数の欄には、 医療計画上の参考と するため、 許可病床

数から 当該年度の４ 月１ 日現在で過去１ 年間、 患者の収容を行っ てい

ない病床数を除いた実稼働病床数について記入する。  
○「 １ 日平均入院患者数」 の欄には、 年度間の入院患者延数をそれぞれ暦

日で除し た数を記入する。（ 小数点第２ 位以下を切り 捨て小数点第１ 位

まで）  

・ 入院患者延数と は、年度間における毎日２ ４ 時現在に在院し ている

患者数を合計し た数である。  

○「 １ 日平均入院患者数( 歯科・ 矯正歯科・ 小児歯科・ 歯科口腔外科再掲) 」

の欄には、 歯科、 矯正歯科、 小児歯科及び歯科口腔外科の前年度におけ

る１ 日平均入院患者数を再掲する。  

 

○「 病床区分の届出年月日」 の欄には、 医療法等の一部を改正する法律（ 平

成１ ２ 年法律第１ ４ １ 号） 附則第２ 条第１ 項に基づく 病床区分の届出年

月日を記入する。  

 

○標榜し ている診療科名については、医療法施行令第３ 条の２ に基づく

診療科名に〇を記入する。  

なお、 こ れらの診療科名のほか、 同条第１ 項第１ 号ハ又はニ(２ )若し く

は第２ 号ロの規定による事項と 組み合わせた名称を診療科名と し てい
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⑾ １ 日平均外来患者数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑿ １ 日平均調剤数 

 

 

 

 

 

 

⒀ １ 日平均外来患者に 

  係る取扱処方せん数 

 

 

 

 

 

 

⒁ 従業者数 

 

 

 

 

 

 

 

る場合は、 空欄に標榜し ている診療科名を記入する。  

 

○「 １ 日平均外来患者数」 の欄には、 年度間の外来患者延数を実外来診

療日数で除し た数を記入する。（ 小数点第２ 位以下を切り 捨て小数点第

１ 位まで）  

・ 外来患者延数と は、 年度間における毎日の新来、 再来、 往診、 巡回診

療及び健康診断の数を合計し た数をいう 。  

・ 同一患者が２ 以上の診療科で診療を受けた場合は、 それぞれの診療

科に計上する。  

・ 入院中の患者が、 他の診療科で診療を 受け、 その診療科で診療録

（ カルテ） が作成さ れた場合は、 その診療科の外来患者と し て計上す

る。  

○「 （ 再掲） 耳鼻咽喉科・ 眼科・ 精神科」 、 「 （ 再掲） 歯科・ 矯正歯科・

小児歯科・ 歯科口腔外科」 の欄には、 それぞれ前年度における１ 日平

均外来患者数を再掲する。  

なお、 こ れら の診療科名に、 医療法施行令第３ 条の２ 第１ 項第１ 号ニ

( ２ ) 又は同項第２ 号ロの規定による事項を組み合わせた名称を診療科

名と し ている場合は、 組み合わせ前の診療科と し て再掲するこ と 。  

○「 （ 再掲） １ 日平均外来患者数（ 通院リ ハ除） 」 の欄には、 医師及び

看護師の標準数の算出に１ 日平均外来患者数から医師による包括的な

リ ハビリ テーショ ンの指示が行われた通院リ ハビリ 患者（ ただし 、 実

施計画の立案日等、 医師による外来診察が行われた日を除く 。 ） を除

いた数値を用いる場合に記入する。  

 

○調剤数については、 年度間の入院及び外来別の調剤延数をそれぞれ暦

日及び実外来診療日数で除し た数を記入する。 （ 小数点第２ 位以下を

切り 捨て小数点第１ 位まで）  

ただし 、 こ の欄は、 特定機能病院である場合にのみ記入する。  

○１ 枚の処方せんに２ 処方以上記載さ れている場合の調剤数は、原則と し

て記載さ れている処方数と する。  

 

○処方せんの数については、 年度間の外来患者に係る取扱処方せんの数

を実外来診療日数で除し た数を記入する。 （ 小数点第２ 位以下を切り

捨て小数点第１ 位まで）  

・「 外来患者に係る取扱処方せん」 と は、院内の調剤所で薬剤師が外来

患者に投与する薬剤を調剤するため必要な文書等を指し 、 その名称

の如何を問わないも のであり 、患者に院外で調剤を受けさ せるため

に交付する処方せん（ 院外処方せん） を含まないも のである。  

 

○担当さ せている業務内容が２ 以上にわたる場合は、 その主たる業務内

容によっ てその該当欄に計上する。  

し たがっ て、 取得資格のみによっ て記入し ないよう 注意する。  

例えば、看護師の資格を有する者を専ら看護学生の教育に従事さ せてい

る場合は「 その他」 の欄に計上し 、 「 看護師」 の欄に計上し ない。  

また、 看護師及び助産師の免許を併せて有する者については、 現に主

と し て行っ ている業務内容により 、 そのいずれか一方に計上する。  

○「 医師」 、「 歯科医師」 欄については、医師（ 歯科医師） の免許を有し 、
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⒂ 設備概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療に従事する者（ 研修医（ 研修歯科医） も含む。 ただし 、 特定機能病

院については、 免許取得後２ 年以上経過し ていない医師を除く 。 ） の

数を、別紙「 常勤医師等の取扱いについて」 の３ に基づき、それぞれ常

勤又は非常勤の欄に計上し 、 「 薬剤師」 欄以降の各欄についても 同様

に常勤、 非常勤別に計上する。  

なお、 特定機能病院にあっては、 免許取得後２ 年以上経過し ていない医

師の有無を「 臨床研修医」 欄に記入する。  

○「 薬剤師」 、 「 看護師」 、 「 准看護師」 、 「 管理栄養士」 ､「 栄養士」 ､

「 診療放射線技師」 ､「 理学療法士」 、 「 作業療法士」 欄については、

それぞれの関係法による免許を有する者の数を計上する。  

○「 看護補助者」 欄には看護師（ 准看護師を含む。 ） の免許を有し ない

で、 医師又は看護師の監督指示に基づき、 看護の補助と し て介護にあ

たる者の数を計上する。  

○「 助産師」 、「 診療エッ ク ス線技師」 、「 臨床検査技師」 、「 衛生検査

技師」 、 「 臨床工学技士」 、 「 視能訓練士」 、 「 義肢装具士」 「 言語

聴覚士」 、 「 精神保健福祉士」 、 「 歯科衛生士」 及び「 歯科技工士」 欄

については、 それぞれの関係法による免許を有する者の有無を記入す

る。  

○「 その他」 欄については、 上記以外に何らかの免許等を有する者であっ

て特に記載する必要があるも のがいる場合、職名及び有無を記入する。 

○「 常勤換算後」 欄には、 医師、 歯科医師、 薬剤師、 看護師、 准看護師、

看護補助者、管理栄養士、 栄養士、診療放射線技師、理学療法士、作業

療法士の非常勤者について、 別紙「 常勤医師等の取扱いについて」 に

基づき常勤換算し た数を計上する。  

○「 常勤合計」 欄については、 医療機関行政情報システムに入力するこ

と により 自動的に作成さ れる。  

 

○設備概要については、 有・ 無を記入する。  

・ 「 １ ． 手術室」 欄で有の場合は、「 室・ 床数等」 欄に設置室数を記入す

る。  

・ 「 ２ ． 臨床検査施設」 と は、 喀痰、 血液、 尿、 ふん便等について通

常行われる臨床検査のできる施設をいう 。  

・ 「 ５ ．給食施設」 と は、入院患者のすべてに給食するこ と のできる施

設をいう 。  

・ 「 ８ ． 機能訓練室」 と は、 機能訓練を行う ために必要な器械、 器具及

び十分な広さ を有し ている施設をいい、「 室・ 床数等」 欄には、療養

病床（ 経過的旧療養型病床群を含む。 以下同じ 。 ） の許可を受けた

病院で当該病床に係る機能訓練室の面積を記入する。  

・ 「 １ ０ ． 食堂」 の「 室・ 床数等」 欄には、 療養病床の許可を受けた病

院について当該病床に係る食堂の面積を記入する。  

・ 「 １ ８ ． 医薬品情報管理室」 と は、 医薬品に関する情報の収集、 分

類、 評価及び提供を行う 機能を備えているも のをいう 。  

・ 「 ２ ２ ．診療用高エネルギー放射線発生装置」 と は、１ メ ガ電子ボル

ト 以上のエネルギーを有する電子線又はエッ ク ス線の発生装置をい

う 。  

・ 「 ２ ３ ． 診療用粒子線照射装置」 と は、 陽子線又は重イオン線を照

射する装置をいう 。  
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⒃ 業務委託 

 

・ 「 ２ ４ ．診療用放射線照射装置」 と は、密封さ れた放射性同位元素を装

備し ている診療の用に供する照射機器でその装備する放射性同位元

素の数量が下限数量に千を乗じ て得た数量を超えるも のをいう 。  

骨塩定量分析装置、 ガスク ロマト グラ フ 用エレクト ロン・ キャ プチ

ャ・ ディ テクタ 又は輸血用血液照射装置については、 それぞれ装備す

る放射性同位元素の数量が下限数量に千を乗じ て得た数量を超える

も のであっ ても 、 放射性同位元素装備診療機器と し て届け出たも の

は、 こ の欄ではなく 、「 ２ ６ ． 放射性同位元素装備診療機器」 の欄に

記入するこ と と なるので注意する。  

・ 「 ２ ５ ． 診療用放射線照射器具」 と は、密封さ れた放射性同位元素を装

備し ている診療の用に供する照射機器でその装備する放射性同位元

素の数量が下限数量に千を乗じ て得た数量以下のも のをいう 。  

骨塩定量分析装置、 ガスク ロマト グラ フ 用エレクト ロン・ キャ プチ

ャ・ ディ テクタ 又は輸血用血液照射装置については、 それぞれ装備す

る放射性同位元素の数量が下限数量に千を乗じ て得た数量を超える

も のであっ ても 、 放射性同位元素装備診療機器と し て届け出たも の

は、 こ の欄ではなく 、「 ２ ６ ． 放射性同位元素装備診療機器」 の欄に

記入するこ と と なるので注意する。  

・ 「 ２ ６ ． 放射性同位元素装備診療機器」 と は、 密封さ れた放射性同

位元素を装備し ている診療の用に供する機器で厚生労働大臣の定め

るもの（ 昭和６ ３ 年厚生省告示第２ ４ ３ 号） をいう 。  

・ 「 ２ ７ ． 診療用放射性同位元素」 と は、 密封さ れていない放射性同

位元素であっ て医薬品又は医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び

安全性の確保等に関する法律( 以下、「 医薬品医療機器等法」と いう 。)

第２ 条第１ ７ 項に規定する治験の対象と さ れる薬物（ 陽電子断層撮

影診療用放射性同位元素を除く 。 ） をいう 。  

・ 「 ２ ８ ． 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素」 と は、 密封さ れてい

ない放射性同位元素であっ て、 陽電子放射断層撮影装置によ る画

像診断（ Ｐ Ｅ Ｔ 検査） に用いるも のをいう 。 こ の場合、 放射性医薬

品であるか否かを問わず、医療機関に設置し たサイクロト ロン装置に

より 製造さ れたも のを含むこ と に注意する。  

・ 「 ２ ９ ．Ｃ Ｔ スキャン」 欄には、エッ クス線装置の中のＣ Ｔ スキャ ン

の有・ 無を再掲する。  

・ 「 ３ ０ ．血管連続撮影装置」 と は、エッ ク ス線透視をし ながら上肢又

は下肢の血管から 挿入し たカテーテルを、心腔又は血管内に進めて、

内圧測定や採血（ 血液の酸素含量の測定など） を行い、 同時に造影

剤を注入し てエッ ク ス線撮影ができるよう にし た機器をいい、 エッ

ク ス線装置の中の血管連続撮影装置の有・ 無を再掲する。  

・ 「 ３ ４ ．サイク ロト ロン装置」 と は、陽電子断層撮影診療用放射性同

位元素を備えている施設において、 陽電子断層撮影診療用放射性同

位元素を自施設で製造するために用いる装置をいう 。  

・ 「 ３ ５ ． 滅菌装置（ オート ク レーブ等） 」 と は、 患者に使用し た器具

等に付着し た増殖性を持つあら ゆる微生物（ 主に細菌類） を完全に

殺滅又は除去する状態を実現するために用いる装置をいう 。  

 

○業務委託と は、 医療機関の行う 業務の一部を外部の専門業者に委託す

る場合をいい、 該当の有・ 無を記入する。  
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⒄ 建物の構造面積・  

  敷地の面積 

 

 

 

⒅ 医療法に基づく 許可 

  の状況 

 

 

 

 

 

⒆ 検査結果 

 

 

○「 建物」 については、 現有の建物の構造ごと に建築、 延面積を記入す

る。  

○「 土地」 については、 病院の敷地の面積を記入する。 （ 小数点第２ 位

以下を切り 捨て小数点第１ 位まで）  

 

○医療法に基づく 許可の状況については､許可を受けている項目に許可

年月日等を記入する。  

○「 従業者の標準定員適用除外許可等（ 精神、 結核、 老人、 療養型病床

群) 」 欄には、 平成１ ３ 年３ 月１ 日以前において旧法の規定に基づく

許可を受けている場合に該当する項目について許可年月日等を記入す

る。  

 

○こ の欄は、医療機関行政情報システムに入力するこ と により 自動的に作

成さ れる。  

 

■第２ 表（ 病院検査表） 作成要領 

 本表は、 Ⅳの検査基準に基づき、 被検査施設の該当する対象項目ごと に判定欄に適、 否を「 〇」 、

「 ×」 の記号で、 また、 該当し ない項目には「 －」 の記号で記入する。  

 ( 注） 〔 １ 医療従事者〕 は、 第１ 表作成により 、 歯科医師を除き自動入力さ れる。  
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第３ 表  診 療 所 施 設 表 

              （      年  月  日 調査 ）            １ ／２  

   管 轄 保 健 所 名   

( 1)  施 設 名   医療監視員氏名   

( 2)  開設年月日  ( 3)  所 在 地   

( 4)  電話番号  ( 5)  管理者氏名  

( 6)  開 設 者  1.  医療法人 2.  その他の法人 3.  個人  

( 7)  病床数及び 

    患者数 

種  別 病 床 数 １ 日平均入院患者数 １ 日平均外来患者数 

一  般    

療  養   

( 8)  診 療 科 名 

内科  内科( ﾍ゚ ｲﾝｸﾘﾆｯｸ)   胃腸外科  腫瘍放射線科  

呼吸器内科  内科( 循環器)   大腸外科  男性泌尿器科  

循環器内科  内科( 薬物療法)   内視鏡外科  神経泌尿器科  

消化器内科  内科( 感染症)   ﾍ゚ ｲﾝｸﾘﾆｯｸ外科  小児泌尿器科  

心臓内科  内科( 骨髄移植)   外科( 内視鏡)   小児科( 新生児)   

血液内科  外科  外科( がん)   泌尿器科( 不妊治療)   

気管食道内科  呼吸器外科  精神科  泌尿器科( 人工透析)   

胃腸内科  心臓血管外科  アレルギー科  産婦人科( 生殖医療)   

腫瘍内科  心臓外科  リ ウマチ科  美容皮膚科  

糖尿病内科  消化器外科  小児科  歯科  

代謝内科  乳腺外科  皮膚科  小児歯科  

内分泌内科  小児外科  泌尿器科  矯正歯科  

脂質代謝内科  気管食道外科  産婦人科  歯科口腔外科  

腎臓内科  肛門外科  産科  神経科  

神経内科  整形外科  婦人科  呼吸器科  

心療内科  脳神経外科  眼科  消化器科  

感染症内科  形成外科  耳鼻咽喉科  胃腸科  

漢方内科  美容外科  ﾘﾊﾋﾞ ﾘﾃー ｼｮﾝ科  循環器科  

老年内科  腫瘍外科  放射線科  皮膚泌尿器科  

女性内科  移植外科  放射線診断科  性病科  

新生児内科  頭頸部外科  放射線治療科  こ う 門科  

性感染症内科  胸部外科  病理診断科  気管食道科  

内視鏡内科  腹部外科  臨床検査科  麻酔科  

人工透析内科  肝臓外科  救急科    

疼痛緩和内科  膵臓外科  児童精神科    

ﾍ゚ ｲﾝｸﾘﾆｯｸ内科  胆のう 外科  老年精神科    

ｱﾚﾙｷ゙ 疾ー患内科  食道外科  気管食道・ 耳鼻咽喉科     

( 9)  従 業 者 数 

職   種 常   勤 非 常 勤 職   種 常   勤 非 常 勤 
 1.  医師   11.  診療Ｘ 線技師   
 2.  歯科医師   12.  臨床検査技師   

 3.  薬剤師   13.  衛生検査技師   

 4.  看護師   14.  臨床工学技士   

 5.  准看護師   15.  理学療法士   

 6.  看護補助者   16.  作業療法士   

 7.  助産師   17.  歯科衛生士   

 8.  管理栄養士   18.  歯科技工士   

 9.  栄養士   19.  その他   

10.  診療放射線技師      

( 10)  救 急 医 療 救急告示の有無  有 ・  無 専用   床 、 優先   床 

 

 



24 

第３ 表  診 療 所 施 設 表 

                                          ２ ／２  

( 11)  設 備 概 要 

設    備 有無 数・ 面積等 設   備 有無 数・ 面積等 

 1.  手術室 有・ 無      室 14.  診療用高ｴﾈﾙｷ゙ ｰ放射線発生装置 有・ 無      台 

 2.  臨床検査施設 有・ 無  15.  診療用粒子線照射装置 有・ 無      台 

 3.  調剤所 有・ 無  16.  診療用放射線照射器具 有・ 無      台 

 4.  給食施設 有・ 無  17.  放射性同位元素装備診療機器 有・ 無      台 

 5.  分べん室 有・ 無  18.  診療用放射性同位元素 有・ 無  

 6.  新生児の入浴施設 有・ 無  19.  Ｃ Ｔ スキャ ン 有・ 無      台 

 7.  機能訓練室 有・ 無      ㎡ 20.  血管連続撮影装置 有・ 無      台 

 8.  談話室 有・ 無  21.  ＭＲ Ｉ  有・ 無      台 

 9.  食堂 有・ 無      ㎡ 22.  緊急用または患者用輸送自動車 有・ 無  

10.  病理解剖室 有・ 無  23.  スプリ ンク ラ ー 有・ 無  

11.  浴室 有・ 無  24.  自家発電装置 有・ 無  

12.  放射線治療病室 有・ 無  25.  人工透析装置 有・ 無  

13.  エッ ク ス線装置 有・ 無      台 26.  滅菌装置( ｵー ﾄｸﾚ ﾌーﾞ 等)  有・ 無  

( 12)  業務委託 

業 務 内 容 委託の有無 委 託 業 者 名 及 び そ の 所 在 地 

 1. 検体検査   

 2. 滅菌消毒   

 3. 食事の提供   

 4. 患者等の搬送   

 5. 医療機器の保守点検   

 6. 医療ガスの供給設備の保守点検   

 7. 洗濯   

 8. 清掃   

 9. 感染性廃棄物の処理   

( 13)  建物の構造面積・ 敷地の面積                  （ 単位： 平方メ ート ル）  

建 

 

物 

構造 建築面積 
延  面  積 

敷 

 

地 

敷  地  面  積 

自己所有 賃 借 計 自己所有 賃 借 計 

耐 火 構 造        

準耐火構造        

そ の 他        

計        

( 14)  

 医療法に基づく  

 許可の状況 

 

 

 

許  可  事  項 許可年月日 番  号 

 1.  開設者以外を管理者に選任する事の許可   

 2.  管理者兼任許可   

 3.  専属薬剤師免除許可   

 4.  療養病床設置許可（ 療養型病床群設置許可）    

 



第４表　　診　療　所　検　査　表

1 9

(1) 適 不 外 (1) 適 不 外

(2) 適 不 外 (2) 適 不 外

(3) 適 不 外 (3) 適 不 外

(4) 適 不 外 (4) 適 不 外

2 10

(1) 適 不 外 (1) 適 不 外

(2) 適 不 外 (2) 適 不 外

(3) 適 不 外 (3) 適 不 外

(4) 適 不 外 (4) 適 不 外

3 11

(1) 適 不 外 (1) 適 不 外

(2) 適 不 外 (2) 適 不 外

4 (3) 適 不 外

(1) 適 不 外 (4) 適 不 外

(2) 適 不 外 (5) 適 不 外

5 12

(1) 適 不 外 (1) 適 不 外

(2) 適 不 外 (2) 適 不 外

(3) 適 不 外 (3) 適 不 外

(4) 適 不 外 (4) 適 不 外

6 13

(1) 適 不 外 (1) 適 不 外

(2) 適 不 外 (2) 適 不 外

(3) 適 不 外 (3) 適 不 外

7 適 不 外 (4) 適 不 外

8 (5) 適 不 外

(1) 適 不 外 (6) 適 不 外

(2) 適 不 外 (7) 適 不 外

(3) 適 不 外 14 適 不 外

(4) 適 不 外 15

(5) 適 不 外 (1) 適 不 外

(6) 適 不 外 (2) 適 不 外

(3) 適 不 外

資格の確認

院内感染対策の研修の実施

医療法の手続

院内感染発生報告及び対策並びに
改善方策

医療従事者

管理者の常勤

院内感染対策のための体制確保

看護職員の法定数

院内感染対策の指針の策定

使用許可

診療用放射線の安全管理のための
体制確保

届出事項の変更

診療用放射線安全管理責任者の配
置

許可事項の変更

診療用放射線安全利用指針の策定

避難体制

医薬品安全使用の手順書の作成並
びに手順書に基づく業務の実施

放射線機器の届出

診療用放射線安全利用の研修の実
施

患者の入院状況

被ばく線量管理及び記録その他安
全利用の改善方策

医薬品安全管理責任者による前記
(3)の業務の定期的な確認の実施
医薬品の安全使用の情報収集及び
改善方策

病室以外の患者入院

医薬品の安全管理のための体制確
保

新生児の管理

医薬品安全管理責任者の配置

管理及び看護体制

医薬品安全使用の研修の実施

病室の定員遵守

 （ 　　　　年　　月　　日　調査 ）

診療所名

調　査　事　項 結　果 調　査　事　項 結　果

専属薬剤師

院内感染対策委員会の開催

医療機器等の清潔保持及び維持管
理

医療機器の保守点検計画の策定及
び保守点検の実施

医療機器及び看護用具の清潔保持

医療機器の安全使用の情報の収集
及び改善方策

病棟諸設備の清潔保持

検体検査の業務の適正な実施に必
要な基準への適合

毒劇薬の表示

医療機器の安全管理のための体制
確保

その他の医薬品の管理

医療機器の安全使用責任者の配置

調剤所の衛生と防火管理

医療機器の安全使用の研修の実施

医薬品の取扱い

毒劇薬の区別と施錠保管

医療の安全管理指針の整備

作業日誌の作成

医療の安全管理委員会の設置及び
業務の実施

台帳の作成

医療の安全管理の職員研修の実施

検体検査の精度管理のための体制
の整備

調理機械･器具の清潔保持及び管理

検体検査の精度の確保に係る責任
者の配置

医療の情報の提供

遺伝子関連・染色体検査の精度の
確保に係る責任者の配置

医療の安全管理のための体制確保

標準作業書の常備及び検体検査の
業務の従事者への周知

事故報告等安全確保及び改善方策

遺伝子関連・染色体検査の精度管
理のための体制の準備

医療事故に係る再発防止策の周知
及び遵守

サイバーセキュリティの確保

長時間労働となる医師に対する面接指
導の実施及び休息時間の確保等の状況

面接指導の実施状況

医療事故が発生した場合の報告等 面接指導実施後の就業上の措置

労働時間短縮の措置

25



第４表　　診　療　所　検　査　表

16 適 不 外 20

17 (1) 適 不 外

(1) 適 不 外 (2) 適 不 外

(2) 適 不 外 (3) 適 不 外

(3) 適 不 外 (4) 適 不 外

(4) 適 不 外 (5) 適 不 外

(5) 適 不 外 21

(6) 適 不 外 (1) 適 不 外

18 (2) 適 不 外

(1) 適 不 外 (3) 適 不 外

(2) 適 不 外 (4) 適 不 外

(3) 適 不 外 (5) 適 不 外

(4) 適 不 外 (6) 適 不 外

(5) 適 不 外 22 適 不 外

(6) 適 不 外 23 適 不 外

(7) 適 不 外 24 適 不 外

(8) 適 不 外 25 適 不 外

19

(1) 適 不 外

(2) 適 不 外

(3) 適 不 外

(4) 適 不 外

特
　
記
　
事
　
項

調　査　事　項 結　果 調　査　事　項 結　果

不適合項目数

防火・消防用設備の整備

照射録の記載

エックス線装置等に関する記録

業務委託

検体検査

処方せんの記載 エックス線診療室等の標識

使用中の標示

障害防止措置

医療法人における経営情報等の報
告

放射線管理

帳簿・記載 管理区域の設定と標識

診療録の記載・保存 放射線障害防止に必要な注意事項

助産録の記載・保存

適正な契約

帳票類の記載・保存

点検報告等

防災及び危害防止対策

防火・防災体制

歯科技工指示書の記載・保存

防火管理者及び消防計画

消火訓練・避難訓練

滅菌消毒

食事の提供

患者等の搬送

医療機器の保守点検

医療ガスの供給設備の保守点検

洗濯

清掃

感染性廃棄物の処理

管理体制

職員の健康管理

水防法に係る避難確保計画

広告

院内掲示

「患者さんのための３つの宣言」
の掲示

保管状況

26
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■第３ 表（ 診療所施設表） 作成要領 

 本表は被検査施設について、 その概要を表示する表である。  

⑴ 施設名 

 

 

⑵ 開設年月日 

 

 

⑶ 所在地 

 

⑷ 電話番号 

 

⑸ 管理者氏名 

 

 

⑹ 開設者 

 

 

⑺ 病床数及び患者数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑻ 診療科名 

 

⑼ 従業者数 

 

 

○医療法に基づいて許可を受け、 又は届け出た診療所の名称を記入す

る。  

 

○医療法第８ 条又は医療法施行令第４ 条の２ 第１ 項に基づく 届出に

記載さ れた開設年月日を記入する。  

 

○番地まで正確に記入する。  

 

○代表番号を市外局番から 記入する。  

 

○医療法第８ 条又は医療法施行令第４ 条の２ 第１ 項に基づく 届出に

記載さ れた管理者氏名を記入する。  

 

○名称を記入すると と もに、 １ ～３ のう ち該当するものの番号に○を付け

る。  

 

○「 種別」 のう ち「 療養」 欄には、医療法第７ 条の規定に基づいて設置許可

を受けた病床数を記入する。  

○「 種別」 のう ち「 一般」 欄には、 医療法に基づく 許可又は届出に係る

病床数のう ち上記「 療養」 以外の病床数を記入する。  

○「 １ 日平均入院患者数」 の欄には、 それぞれ立入検査実施予定日の属す

る月前直近１ 年間（ 以下「 直近１ 年間」 と いう 。 ） における１ 日平均

入院患者数を記入する。 なお、 その算出は、 次によるこ と 。  

・ 直近１ 年間の入院患者延数を暦日で除し た数を記入するこ と ｡（ 小数

点第２ 位以下を切り 捨て小数点第１ 位まで）  

・ 入院患者延数と は、直近１ 年間における毎日２ ４ 時現在に在院し て

いる患者数を合計し た数である。  

○「 １ 日平均外来患者数」 の欄には、 直近１ 年間の外来患者延数を実外

来診療日数で除し た数を記入する ｡( 小数点第２ 位以下を切り 捨て小

数点第１ 位まで）  

・ 外来患者延数と は、 直近１ 年間における毎日の新来､再来､往診、 巡

回診療及び健康診断の数を合計し た数をいう 。  

・ 入院中の患者が、他の診療科で診療を受け、その診療科で診療録（ カ

ルテ） が作成さ れた場合は、 その診療科の外来患者と し て計上するこ

と 。  

 

○標榜し ている診療科名について、 その右の欄に〇印を記入する。  

 

○「 看護補助者」 以外については、 それぞれの法律による免許を有し 、

その業務に現に従事し ている者を記入する。  

○「 看護補助者」 欄には看護師（ 准看護師を含む｡） の免許を有し ないで、
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⑽ 救急医療 

 

 

⑾ 設備概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医師又は看護師の監督指示に基づき、 看護の補助と し て介護にあたる

者を記入する。  

○担当さ せている業務内容が２ 以上にわたる場合は、 その主たる業務内

容によっ てその該当欄に計上する。 （ 持っている資格のみによっ て記

入し ないよう 注意するこ と 。 ）  

また、例えば、看護師及び助産師の免許を併せて有する者については、

現に主と し て行っ ている業務内容により 、 そのいずれか一方に計上す

るこ と 。  

○診療所で定めた職種別の一週間の勤務時間の全てを勤務する場合は

「 常勤」 に、 それ以外は「 非常勤」 に記入する。  

 

○救急告示診療所になっ ている場合は「 有」 に○を付けると と も に、 専

用又は優先病床の数を記入する。  

 

○設備概要については、 有無のいずれかに○を記入する。  

・ 「 １ ． 手術室」 欄で有の場合は、 「 数・ 面積等」 欄に設置室数を記入

する。  

・ 「 ２ ． 臨床検査施設」 と は、 喀痰、 血液、 尿、 ふん便等について通

常行われる臨床検査のできる施設をいう 。  

・ 「 ５ ． 給食施設」 と は、 入院患者のすべてに給食するこ と のできる

施設をいう 。  

・ 「 ７ ． 機能訓練室」 と は、 機能訓練を行う ために必要な器械、 器具

及び十分な広さ を有し ている施設をいい、 「 数・ 面積等」 欄には、

旧療養型病床群の許可に係る機能訓練室の面積を記入する。  

・ 「 ９ ． 食堂」 の「 数・ 面積等」 欄には、 旧療養型病床群の許可に係

る食堂の面積を記入する。  

・ 「 １ ０ ． 病理解剖室」 欄で有の場合は、 「 数・ 面積等」 欄に前年度

の剖検件数を記入する。  

・ 「 １ ３ ． エッ ク ス線装置」 と は、 定格出力の管電圧が１ ０ キロボル

ト 以上の診療用エッ ク ス線装置をいう 。  

・ 「 １ ４ ． 診療用高エネルギー放射線発生装置」 と は、 １ メ ガ電子ボ

ルト 以上のエネルギーを有する電子線又はエッ ク ス線の発生装置

をいう 。  

・ 「 １ ５ ． 診療用放射線照射装置」 と は、 密封さ れた放射性同位元素

を装備し ている診療の用に供する照射機器でその装備する放射性

同位元素の数量が３ ． ７ ギガベク レルを超えるものをいう 。  

骨塩定量分析装置、 ガスクロマト グラフ 用エレクト ロン・ キャ プチ

ャ ・ ディ テク タ 、 輸血用血液照射装置については、 それぞれ装備す

る放射性同位元素の数量が３ ． ７ ギガベク レルを超えるも のであっ

ても 、 放射性同位元素装備診療機器と し て届け出たも のは、 こ の欄

ではなく 、 「 １ ７ ． 放射性同位元素装備診療機器」 の欄に記入する

こ と と なるので注意するこ と 。  

・ 「 １ ６ ． 診療用放射線照射器具」 と は、 密封さ れた放射性同位元素

を装備し ている診療の用に供する照射機器でその装備する放射性
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⑿ 業務委託 

 

 

 

⒀ 建物の構造面積・  

  敷地の面積 

 

 

 

 

⒁ 医療法に基づく  

  許可の状況 

同位元素の数量が３ ． ７ ギガベクレル以下で３ ． ７ メ ガベクレルを超

えるものをいう 。  

骨塩定量分析装置、 ガスクロマト グラフ 用エレクト ロン・ キャ プチ

ャ ・ ディ テク タ 、 輸血用血液照射装置については、 それぞれ装備す

る放射性同位元素の数量が３ ． ７ メ ガベク レルを超えるも のであっ

ても 、 放射性同位元素装備診療機器と し て届け出たも のは、 こ の欄

ではなく 、 「 １ ７ ． 放射性同位元素装備診療機器」 の欄に記入するこ

ととなるので注意すること。  

・ 「 １ ７ ． 放射性同位元素装備診療機器」 と は、 密封さ れた放射性同

位元素を装備し ている診療の用に供する機器で厚生大臣の定める

も の（ 昭和 63 年厚生省告示第 243 号） をいう 。  

・ 「 １ ８ ． 診療用放射性同位元素」 と は、 医薬品である放射性同位元

素で密封さ れていないものをいう 。  

・ 「 １ ９ ． Ｃ Ｔ スキャン」 欄には、 エッ クス線装置の中のＣ Ｔ スキャ

ンの有無を再掲する。  

・ 「 ２ ０ ． 血管連続撮影装置」 と は、 エッ ク ス線透視をし ながら 上肢

又は下肢の血管から 挿入し たカテーテルを、 心腔又は血管内に進め

て、 内圧測定や採血（ 血液の酸素含量の測定など） を行い、 同時に

造影剤を注入し てエッ クス線撮影ができるよう にし た機器をいい、

エッ クス線装置の中のその有無を再掲する。  

・ 「 ２ ５ ． 人工透析装置」 欄で有の場合は、 「 数・ 面積等」 欄に人工

透析のベッ ド 数を記入する。  

・ 「 ２ ６ ． 滅菌装置（ オート ク レーブ等） 」 と は、 患者に使用し た器

具等に付着し た増殖性を持つあら ゆる微生物（ 主に細菌類） を完全

に殺滅又は除去する状態を実現するために用いる装置をいう 。  

 

○業務委託と は、 医療機関の行う 業務の一部を外部の専門業者に委託す

る場合をいい、 有・ 無のいずれかを記入すると と も に、 有の場合は、

委託し た業者名及びその所在地を記入する。  

 

○「 建物」 については、 現有の建物の構造ごと に建築面積、 延面積及び

その内訳を平方メ ート ル単位で記入する。 （ 小数点第２ 位以下を切り 捨

て小数点第１ 位まで）  

○「 敷地」 については、診療所の敷地面積及びその内訳を平方メ ート ル

単位で記入する。 （ 小数点第２ 位以下を切り 捨て小数点第１ 位まで）  

 

○医療法に基づく 許可の状況については､許可を受けている 項目に許

可年月日及び番号を記入する。  

■第４ 表（ 診療所検査表） 作成要領 

 本表は、別紙２（ 検査基準） 及びその他関係法令等に基づき、調査事項ごと に結果欄の「 適」（ 適合） 、

「 不」 （ 不適合） 、 「 外」 （ 対象外） のう ち該当箇所に○印を付けるこ と 。  

 「 不適合項目数」 欄には、 「 不」 に○印がついた項目数を記入するこ と 。  

 「 特記事項」 欄には、 不適合事項のう ち特に説明の必要な事項や、 調査項目以外で法令に違反す

る事項等特に記載すべき事項があれば記載するこ と 。  
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別紙１ －１  病院検査基準 

検査基準の説明 

 １  判定は細分類の項目番号（ 例１ -４ ） の付さ れている検査項目ごと に行う 。  

 ２  判定の表示は､検査項目に適合し ている 場合は「 〇」 ､適合し ていない場合は「 ×」 を 、 検査の対象と なら ない

検査項目については「 －」 を 、 それぞれ第２ 表（ 検査表） の「 判定」 欄に記入する。  

 ３  「 ※」 の印が付さ れている項目は、 その印の後に記載さ れている 病院についてのみ検査対象と する。  

 ４  判定に当たっ て検査対象施設が全く ない場合は、 その施設に関する検査項目はすべて適合し ていないも のと し

て取り 扱う 。  

 

項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

１  

1－1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療従事者 

医師数 

 

患者数に対応し

た数の医師がい

る か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療法第 21

条第1項第1

号（ 以下｢法

21. 1 . 1」 等

と いう 。 ）  

 

医 療 法 施行

規則第19条

第1項第1号

（ 以下「 則1

9. 1. 1」 等と

いう ｡）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22の2. 1. 1 

則22の2. 1. 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医師の員数の標準の計算方法は次に

よ るこ と 。  

 

①精神病床及び療養病床に係る病室

の入院患者の数を３ をも って除し た

数と 、 精神病床及び療養病床に係る

病室以外の病室の入院患者（ 歯

科、 矯正歯科、 小児歯科及び歯科

口腔外科の入院患者を 除く 。 ） の

数と 外来患者（ 歯科、 矯正歯科、

小児歯科及び歯科口腔外科の外来

患者を 除く 。 ） の数を 2. 5（ 耳鼻

咽喉科、 眼科又は精神科について

は、 ５ ） を も っ て除し た数と の和

（ 特定数） が52までは３ と し 、 特

定数が52を 超える 場合には当該特

定数から 52を 減じ た数を 16で除し

た数に３ を加えた数と するこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

②特定機能病院と し て厚生労働大臣

の承認を 受けている 場合は、 入院

患者（ 歯科、 矯正歯科、 小児歯科

及び歯科口腔外科の入院患者を 除

く ｡） の数と 外来患者（ 歯科、 矯

正歯科、 小児歯科及び歯科口腔外

科の外来患者を 除く ｡） の数を 2. 5

を も っ て除し た数と の和を ８ で除

し た数 

 なお、 医師免許取得後２ 年以上経

過し ていない医師については員数

に含めない｡ 

 

 

（ 計算事例）  

①入院患者数 一般 90  

       療養 50     

       精神 30    と すると  

       結核 25     

 ※外来患者数   250     

( 90+50/3+30/3( *a) +25+250/2. 5( *b) -52 

( *c) ) /16+3( *d) = 

( 90+16. 666･･･( *e) +10+25+100-52) /16+3= 

189. 6/16+3=14. 85（ 人）  

……（ 医師の標準数）  

( *a) …大学附属病院等は30/1 

( *b) …耳鼻咽喉科、 眼科又は精神科は5 

( *c) …療養病床が50%を上回る 病院は36 

( *d) …療養病床が50%を上回る 病院は2 

( *e) …端数が出る場合、 小数点第２ 位を 

      切り 捨て小数点第１ 位までと する 

※医師の標準数を 算出する 際の「 外来患

者数」 について は、 外来患者延数から

医師によ る 包括的な リ ハビ リ テ ーシ ョ

ン の指示が行われた 通院リ ハビ リ 患者

（ ただし 、 実施計画の立案日等、 医師

に よ る 外 来 診 察 が 行 わ れ た 日 を 除

く 。 ） を 除いた 患者数を 用いる こ と も

可能。  

 

（ 計算事例）  

②入院患者数 一般 550人 

外来患者数 

 （ 歯科、 矯正歯科、 小児歯科及び歯科口腔外科を 除く 。 )  と する と  

300人 

( 550＋300／2. 5) ÷8＝83. 75( 人)  

……医師の標準数 

※特定機能病院全体において 、 医師の半

数以上が規則第22条の2第3項に規定す

る 専門の医師で あ る こ と を 要件と す

る 。  

（ 規則第22条の2第3項関係）  

 



31 

項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則43の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則49 

 

 

 

 

 

 

 

 

則50 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※「 医療法の一部を改正する 法律の

一部の施行について」 （ 平5. 2. 15

健政発第98号（ 令5. 3. 31一部改

正） 参照）  

 

③医学を 履修する課程を 置く 大学

に附属する病院（ 特定機能病院及

び精神病床のみを有する病院を除

く 。 ）  又は100人以上の患者を

入院さ せるための施設を 有し 、 そ

の診療科名中に内科、 外科、 産婦

人科、 眼科及び耳鼻咽喉科を 含む

病院であっ て、 精神病床を有する

病院については、 療養病床に係る

病室の入院患者の数を３ をも っ て

除し た数と 、 療養病床に係る 病室

以外の病室の入院患者（ 歯科、 矯

正歯科、 小児歯科及び歯科口腔外

科の入院患者を 除く 。 ） の数と 外

来患者（ 歯科、 矯正歯科、 小児歯

科及び歯科口腔外科の外来患者を

除く 。 ） の数を  2. 5（ 耳鼻咽喉

科、 眼科又は精神科については、

５ ） をも っ て除し た数と の和（ 特

定数） が52までは３ と し 、 特定数

が52を 超える 場合には当該特定数

から 52を減じ た数を 16で除し た数

に３ を加えた数。  

 

④療養病床の病床数の全病床数に占

める 割合が100分の50を 超える 病

院については、 当分の間、 上記に

基づき 算出さ れた和が「 36までは

２ 」 と し 、 算定さ れた和が36を 超

える 場合には当該特定数から 36を

減じ た数を 16で除し た数に２ を 加

えた数と する。  

 

⑤則50. 1の規定によ り 、 法第７ 条第

２ 項の許可を受けた病院について

は、 許可を 受けた日から 起算し て

３ 年を 経過する までの間、 特例的

に、 当該病院の医師配置標準を 現

行の算定式の90％相当に 緩和す

る 。 ただし 、 医師３ 人と いう 最低

の員数は下回ら な いも のと する ｡

（ 則49の適用を 受けた病院は、 医

師２ 人と いう 最低の員数は下回ら

ないも のと する 。 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 特例が認めら れる病院）  

○次の要件がすべて該当する 病院 

ｱ. 次に掲げる 地域を その区域内に有する

市町村又はこ れに準ずる 市町村の区域

に所在する も のであるこ と 。  

 ｱ） 離島振興法の規定によ り 離島振興対

策実施地域と し て指定さ れた離島の地

域 

 ｲ） 辺地に係る公共的施設の総合整備の

た めの財政上の特別措置等に関する

法律に規定する辺地 

 ｳ） 山村振興法の規定により 振興山村と  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1- 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

歯科医師数 

 

患者数に対応し

た 数の歯科医師

がいるか。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 1 

則19. 1. 2. イ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 1 

則19. 1. 2. ロ 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22の2. 1. 1 

則22の2. 1. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

歯科医師の員数の標準の計算方法は

次によるこ と 。  

 

①歯科（ 矯正歯科、 小児歯科及び歯

科口腔外科を 含む｡） 専門の病院

については、 入院患者の数が52ま

では３ と し 、 それ以上16又はその

端数を 増すごと に１ を 加え、 さ ら

に外来患者についてその病院の実

状に応じ た必要数を 加えた数と す

る こ と 。  

 

②その他の病院については、 歯科、

矯正歯科、 小児歯科及び歯科口腔

外科の入院患者の数が16までは１

と し 、 それ以上16又はその端数を

増す ご と に １ を 加え 、 さ ら に 歯

科、 矯正歯科、 小児歯科及び歯科

口腔外科の外来患者についてその

病院の実状に応じ て必要と 認めら

れる数を加えた数と するこ と 。  

 

③特定機能病院と し て厚生労働大臣

の承認を 受け て い る 場合は、 歯

科、 矯正歯科、 小児歯科及び歯科

口腔外科の入院患者の数が８ 又は

そ の端数を 増す ご と に １ 以上と

し 、 さ ら に歯科、 矯正歯科、 小児

歯科及び歯科口腔外科の外来患者

についての病院の実状に応じ て必

要と 認めら れる 数を 加えた数と す

るこ と 。  

 

し て指定さ れた山村 

 ｴ） 過疎地域自立促進特別法に規定する

過疎地域 

ｲ. 当該病院が所在する 地域における 医療

提供施設の整備の状況等から みて、 当

該地域の医療を確保する上で必要かつ不

可欠で ある と 認めら れる も のである こ

と 。  

ｳ. 必要な 医師を 確保する ための取組を 行

っ て いる にも かかわら ず、 な お医師の

確保が著し く 困難な 状況にある と 認め

ら れる こ と 。  

※「 こ れに準ずる 市町村」 と は、 人口当

たり の医師数が全国平均を 下回っ て い

る市町村を 想定。  

 

病院の実状に応じ た必要数 

 歯科医師１ 人１ 日当た り 取扱い 外来

患者数は概ね20人 

※歯科の入院患者がいる 場合は、 最低１

人の歯科医師が必要である が、 当該歯

科医師が、 入院患者の状況に応じ 、 外

来患者を診察するこ と は可能。  

※歯科医師又は歯科衛生士が外来診療の

一環と し て 医科の入院患者に対し て 行

う 歯科口腔機能の管理（ 口腔ケアを 含

む。 ） について は、 こ れら 患者の全身

状態を 管理する 体制と し て 特に支障が

な いと 判断さ れる 場合には、 上記の取

り 扱い患者数と し て 計上し な く と も 差

し 支えないも のと する。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

1- 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1- 4 

 

 

 

 

 

薬剤師数 

 

患者数に対応し

た 数の薬剤師が

いるか。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

看護師数 

 

患者数に対応た

数の看護師（ 准

看 護 師 を 含

む｡） がいる 

法21. 1. 1 

法21. 3 

則19. 2. 1 

則43の2 

医 療 法 施 行

条例（ 平成2

4年埼玉県条

例第48号）

第4条第1項

第1号 

（ 以 下 「 条

例4. 1. 1」 等

と いう ｡）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22の2. 1. 1 

則22の2. 1. 3 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 1 

法21. 3 

則19. 2. 2 

則43の2 

医療法施行規

則等の一部を 

薬剤師の員数の計算方法は、 厚生労

働省令で定める 基準に従い都道府県

が条例で定めると こ ろによる こ と 。  

 

【 従う べき 基準】  

①精神病床及び療養病床に係る 病室

の入院患者の数を 150を も っ て除

し た 数と 、 精神病床及び 療養病

床 に係る 病室以外の病室の入院

患者の数を 70を も っ て除し た数と

外来患者に係る 取扱処方せんの数

を 75を も っ て除し た数と を 加えた

数（ その数が１ に満たないと き は

１ と し 、 その数に１ に満たない端

数が生じ たと き は、 その端数は１

と し て計算する 。 ）  

②医学を 履修する 課程を 置く 大学に

附属する病院（ 特定機能病院及び

精神病床のみを 有す る 病院を 除

く 。 ） 又は100人以上の患者を 入院

さ せる ための施設を 有し 、 その診

療科名中に 内科、 外科、 産婦人

科、 眼科及び耳鼻咽喉科を含む病院

であって、 精神病床を有する病院に

ついては、 療養病床に係る 病室の

入院患者の数を 150をもっ て除し た

数と 、 療養病床に係る病室以外の病

室の入院患者の数を70をも っ て除し

た数と 外来患者に係る取扱処方せん

の数を75をも っ て除し た数と を加え

た数（ その数が１ に満たないと きは

１ と し 、 その数に１ に満たない端数

が生じ たと きは、 その端数は１ と し

て計算する。 ）  

 

薬剤師の員数の計算方法は、 次に 

よ るこ と 。  

③特定機能病院と し て厚生労働大臣

の承認を受けている 場合は、 入院

患者の数が30又はその端数を 増す

ご と に１ 以上と し 、 調剤数80又は

その端数を 増すごと に１ を 標準と

するこ と 。  

 

看護師の員数の計算方法は、 厚生労

働省令で定める 基準に従い都道府県

が条例で定めると こ ろによる こ と 。  

 

（ 計算事例）                          

③入院患者数 一般 90              

       療養 50              

       精神 35  と すると    

       結核 25              

 外来取扱処方箋数 100 

90/70+50/150+35/150（ *） +25/70+100/75

= 

1. 2+0. 3+0. 2+0. 3+1. 3=3. 3≒４ （ 人）  

……（ 薬剤師の員数）  

（ *） …大学附属病院等は35/70 

 

※従う べき 基準の、 異なる内容を 定める

こ と は許さ れないも の。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 計算事例）  

④入院患者数 一般 90  

       療養 50  

       精神 35   と する と  

       結核 25  

 ※外来患者数   400  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

改正する省令

（ 平成13年厚

生労働省令第

8号） 第20条 

条例4. 1. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

看護師の員数の計算方法は、 厚生労

働省令で定める 基準に従い都道府県

が条例で定めると こ ろによる こ と 。  

 

【 従う べき 基準】  

①療養病床、 精神病床及び結核病床

に係る 病室の入院患者の数を ４ を

も っ て除し た数と 、 感染症病床及

び一般病床に係る 病室の入院患者

（ 入院し て いる 新生児を 含む｡）

の数を ３ を も っ て除し た数と を 加

えた数（ その数が１ に満たないと

き は１ と し 、 その数に１ に満たな

い端数が生じ たと き は、 その端数

は１ と し て計算する 。 ） に、 外来

患者の数が30又はその端数を 増す

ごと に１ を加えた数 

  また、 歯科、 矯正歯科、 小児歯

科又は歯科口腔外科においてはそ

のう ち の適当数を 歯科衛生士と す

るこ と ができる。  

 

②精神病床を 有す る 病院につい て

は、 当分の間、 精神病床に係る 病

室の入院患者の数を ５ を も っ て除

し た数（ その数が１ に満たないと

き は１ と し 、 その数に１ に満たな

い端数を生じ たと き は１ と し て計

算する 。 ） を 精神病床に係る 病室

の入院患者の数を４ を も っ て除し

た数（ その数が１ に満たないと き

は１ と し 、 その数に１ に満たない端

数が生じ たと き は１ と し て計算す

る。 ） から減じ た数を看護補助者と

するこ と ができる。  

 

③医学を 履修する 課程を 置く 大学に

附属する病院（ 特定機能病院及び

精神病床のみを 有す る 病院を 除

く 。 ） 又は100人以上の患者を 入院

さ せる ための施設を 有し 、 その診

療科名中に 内科、 外科、 産婦人

科、 眼科及び耳鼻咽喉科を 含む病

院（ 特定機能病院を 除く 。 ） であ

っ て、 精神病床を有する病院につ

いては、 療養病床、 結核病床に係

る 病室の入院患者の数を ４ を も っ

て除し た数と 、 結核病床及び療養

病床以外の病床に係る 病室の入院

患者（ 入院し ている新生児を含 

 ・ 入院（ 90/3+50/4（ *） +35/4+25/4）  

     =30+12. 5+8. 7+6. 2=57. 4≒58 

 ・ 外来（ 400/30） =13. 3≒14 

 ・ 入院＋外来  （ 58+14） =72（ 人）  

           ……（ 看護師等の員数）  

※看護師の員数を 算出する 際の「 外来患

者数」 について は、 外来患者延数から

医師によ る 包括的な リ ハビ リ テ ーシ ョ

ン の指示が行われた 通院リ ハビ リ 患者

（ ただ し 、 実施計画の立案日等、 医師

に よ る 外 来 診 察 が 行 わ れ た 日 を 除

く 。 ） を 除いた 患者数を 用いる こ と も

可能。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1- 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

1- 6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

看護補助者数 

 

定めら れた数の

看護補助者がい

る か。  

 

 

 

 

（ 管理） 栄養士

数 

 

定めら れた数の

栄 養 士 が い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22の2. 1. 1 

則22の2. 1. 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 1 

法21. 3 

則19. 2. 3 

条例4. 1. 3 

 

 

 

 

 

法21. 1. 1 

法21. 3 

則19. 2. 4 

条例4. 1. 4 

 

 

 

 

法22の2. 1. 1 

則22の2. 1. 5 

 

 

 

 

む｡） の数を ３ を も っ て除し た数

と を加えた数（ その数が１ に満た

ないと き は１ と し 、 その数に１ に

満たない端数が生じ たと きは、 そ

の端数は１ と し て 計算する 。 ）

に、 外来患者の数が30又はその端

数を増すごと に１ を加えた数 

また、 歯科、 矯正歯科、 小児歯科

又は歯科口腔外科においてはその

う ちの適当数を 歯科衛生士と する

こ と ができ る。  

 

看護師の員数の計算方法は、 次によ

る こ と 。  

④特定機能病院と し て厚生労働大臣

の承認を受けている 場合は、 入院

患者（ 入院し て い る 新生児を 含

む｡） の数が２ 又はそ の端数を 増

すごと に１ と 外来患者の数が30又

はその端数を増すごと に１ を 加え

た数以上 

  また、 歯科、 矯正歯科、 小児歯

科又は歯科口腔外科においてはそ

のう ち の適当数を 歯科衛生士と す

る こ と ができる 。  

 

看護補助者の員数の計算方法は、  

厚生労働省令で定める基準に従い 

都道府県が条例で定める と こ ろに 

よ るこ と 。  

 

【 従う べき 基準】  

療養病床に係る 病室の入院患者の数

が４ 又はその端数を 増すごと に１  

 

栄養士の員数の計算方法は、 厚生 

労働省令で定める基準に従い都道 

府県が条例で定める と こ ろによる 

こ と 。  

 

【 従う べき 基準】  

①100床以上の病院に１  

 

管理栄養士の員数の計算方法は、 次

によるこ と 。  

②特定機能病院と し て厚生労働大臣

の承認を受けている 場合は、 １ 以

上の管理栄養士がいるこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 計算事例）  

⑤入院患者数 550人  

            と すると  

 外来患者数 300人  

 

 入院 550÷2＝275 

 外来 300÷30＝10 

 275＋10＝285（ 人）  

        ……（ 看護師の員数）  

 

 

 

 

「 看護補助者」 と は、 医師、 看護師等の

指示に基づき 、 看護の補助と し て 介護に

当た る 者を 意味し 、 特段の資格を 必要と

はし な い。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( 参考)  

助産師数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 1 

法21. 3 

則19. 2. 2 

則43の2 

条例4. 1. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

助産所の員数の計算方法は、 次によ

る こ と 。  

①産婦人科又は産科を 有する 病院産

婦人科又は産科の患者に対する 看護

師（ 准看護師を 含む｡) の員数のう ち

の適当数を 助産師と する 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

適当数産婦人科又は産科の入院患者がいる

場合に１ 人以上 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

２  

2- 1 

 

 

 

 

 

1.  

 

 

2.  

 

 

 

 

3.  

 

 

 

4.  

 

 

 

 

5.  

 

 

 

 

 

 

 

2- 2 

 

 

1.  

 

 

 

2.  

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

管理 

医療法の手続 

 

 

 

 

 

医療法の使用許

可 

 

医療法届出事項

の変更 

 

 

 

医療法許可事項

の変更 

 

 

地域医療支援病

院、 特定機能病

院、 臨床研究中

核病院の承認 

 

診療用放射線装

置の届出 

 

 

 

 

 

 

患者の入院状況 

 

 

病室の定員遵守 

 

 

 

病室以外の患者

入院 

 

 

精神病・ 感染症

患者の一般病室

への入院 

 

 

 

 

 

法7. 1 

法7. 2 

法21 法22 

法22の2 

法22の3 

 

法27 

 

 

令4. 1 

令4の2 

令4の3 

則22 

 

法7. 2 

則1の14 

 

 

 

 

 

 

 

法15の3 

則24～則29 

 

 

 

 

 

 

則10. 1. 1～

則10. 1. 6 

 

則30の15. 1 

則30の15. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療法上の手続き は適正に行われて

いるか。  

 

 

 

 

1. 病院の構造設備は使用の許可を 受

けているこ と 。  

 

2. 病院開設許可後の開設届及び届出

事項に変更を生じ たと き にその届

出がなさ れているこ と 。  

 

 

3. 病院の開設許可を 受けた後に厚生

労働省令で定める 事項を 変更し た

と きその許可を 受けているこ と 。  

 

4 . 地域医療支援病院、 特定機能病

院、 臨床研究中核病院と し て定めら

れた事項を 有し 承認を 得ている こ

と 。  

 

5. 診療用放射線装置の設置、 設置変

更又は廃止の届出を し て い る こ

と 。  

 

 

 

 

 

患者の入院状況は定めら れた基準に

よ り 適正に管理さ れているか。  

 

1. 病室に定員を 超えて患者を 入院さ

せて いな いこ と ｡（ た だし 、 臨時

応急の場合を除く ｡）  

 

2. 病室以外の場所に患者を入院さ せ

て いな いこ と ｡（ ただ し 、 臨時応

急の場合を 除く ｡）  

 

3. 精神病患者又は感染症患者を それ

ぞれ精神病室又は感染症病室以外

の場所に入院さ せていないこ と 。

（ ただし 、 臨時応急の場合（ 精神

病患者の身体的合併症に対応する

ため入院さ せる 場合を 含む。 ） を

除く ｡）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線装置 

 エ ッ ク ス 線装置、 診療用高エ ネルギー

放射線発生装置、 診療用粒子線照射装

置、 診療用放射線照射装置、 診療用放

射線照射器具、 放射性同位元素装備診

療機器、 診療用放射性同位元素又は陽

電子断層撮影診療用放射性同位元素 

 

 

 

 

・ 緊急時の対応と し て 、 救急医療（ 周産

期救急医療及び小児救急医療を 含む）

に係る 患者を 入院さ せる と き は、 病室

に定員を 超えて 患者を 入院さ せる こ と

及び病室以外の場所に患者を 入院さ せ

るこ と ができる こ と 。  

◇救急患者の受入れに係る 定員超過入院

等の取扱いについては、 ｢救急患者の受

入れに係る 医療法施行規則第10条等の

取扱いについて ｣（ 平成21. 7. 21医政総

発0721第1号・ 医政指発0721第1号・ 保

医発0721第1号） を参照 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

4.  

 

 

 

 

 

 

 

 

5.  

 

 

 

 

 

 

 

 

6.  

 

 

 

2- 3 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

2.  

 

 

 

2- 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2- 5 

 

 

1.  

 

 

 

病毒感染の危険

のある 患者の感

染防止 

 

 

 

 

 

 

装置、 器具、 同

位元素治療患者

の放射線治療病

室以外の入院防

止 

 

 

 

 

放射線治療病室

への他の患者の

入院防止 

 

新生児の管理 

 

 

 

管理及び看護体

制 

 

 

 

避難体制 

 

 

 

医師の宿直 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の取扱い 

 

 

毒劇薬の区別と

施錠保管 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15. 1 

法20 

則19. 2. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法16 

則9の15の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15. 1 

法20 

則14 

 

4. 病毒感染の危険のある 患者から の

感染を 防止する ために適当な措置

を と っ ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

5. 診療用放射線照射装置若し く は診

療用放射線照射器具を 持続的に体

内に挿入し て治療を 受けている 患

者又は診療用放射性同位元素若し

く は陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素により 治療を 受けている

患者を 放射線治療病室以外の病室

に入院さ せないこ と 。  

 

6. 放射線治療病室に上記５ に規定する

患者以外の患者を 入院さ せないこ

と 。  

 

新生児の管理が適切に行われている

か。 （ 産科又は産婦人科を標榜する

病院）  

 

1. 新生児に対し て必要な管理体制及

び看護体制がと ら れているこ と 。  

 

 

 

2. 火災等緊急時における新生児の避難

体制があら かじ め定めら れている

こ と 。  

 

医師の宿直体制は整っ ている か。  

医業を 行う 病院にあっ ては医師を 宿

直さ せている こ と 。 ただし 、 医師が

その病院に隣接し た場所に待機する

場合又は市長に認めら れた場合はこ

の限り でない。  

 

 

 

 

医薬品の取り 扱いは適正にさ れてい

る か。  

 

1. 毒薬又は劇薬が他のも のと 区別さ

れているこ と 。 毒薬を 貯蔵配置す

る 場所に施錠がさ れているこ と 。  

 

4. 適当な措置 

①当該患者を 他の患者と 同室に入院さ せ

ないこ と 。  

②当該患者を 入院さ せた室を 消毒せずに

他の患者を 入院さ せないこ と 。  

③当該患者の用に供し た被服、 寝具、 食

器等を 消毒し な いで 他の患者に使用し

ないこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. ①適当な看護要員が配置さ れ、 その責

任体制が確立さ れているこ と 。  

  ②新生児の識別が適切に行われて いる

こ と 。  

 

2. 避難に 必要な 器具が備え ら れて い る

こ と 。  

 

 

・ 医師の宿直義務の例外 

 病院の入院患者の症状が急変し た場合

において も 当該病院の医師が速やかに

診療を 行う 体制が確保さ れて いる も の

と し て 当該病院の管理者があら かじ め

市長に認めら れた場合 

( 参考) 「 介護保険法施行規則等の一部を

改正する 等の省令の施行について」 （ 平

成30. 3. 22医政発0322第13号）  

 

 

 

 

1. 医薬品医療機器等法第48条第１ 項及び

第２ 項参照 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

2.  

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

2- 6 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

毒劇薬の表示 

 

 

 

 

 

そ の他の医薬品

の管理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

調剤所の衛生と

防火管理 

 

 

医療機器等の清

潔保持及び維持

管理 

 

医療機器及び看

護用具の清潔保

持 

 

 

 

 

 

病棟諸設備の清

潔保持 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法20 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 毒薬及び劇薬の直接容器又は直接

の被包にそれぞれの表示がなさ れ

ているこ と 。  

 

 

 

3. その他の薬剤についても その管理

及び取扱いが適正に行われている

こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 調剤所について衛生上、 防火上適

切な配慮がなさ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

医療機器等は清潔な状態に保たれ、

かつ、 保守管理が十分に行われてい

る か。  

 

1. 医療機器及び看護用具が清潔を 保

つよ う 十分手入れがなさ れている

こ と 。  

 

2. 病棟における 諸設備は清潔に保た

れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 毒薬は黒地に白枠白字を も っ てその品

名及び「 毒」 の字を 記載する 。 劇薬は

白地に赤枠赤字を も っ て その品名及び

「 劇」 の字を 記載する。 ( 医薬品医療機

器等法第44条第１ 項及び第２ 項参照）  

 

3. ( 参考) 麻薬、 向精神薬、 覚せい剤につ

いて は、 麻薬及び向精神薬取締法、 覚

せい剤取締法によ り 別途規制が行われ

て いる こ と に留意する 。 ま た 、 特に安

全管理が必要な 医薬品（ 要注意薬） に

ついて も 、 配置の工夫な ど の事故防止

対策が必要である こ と が「 医薬品の安

全使用のた めの業務手順マ ニ ュ アル」

に示さ れている こ と に留意する。  

◇調剤室、 病棟等における 医薬品の管理

について は、 「 医薬品の安全使用のた

めの業務手順書作成マニ ュ ア ルの改訂

について」 （ 平成30年12月28日付け厚

生労働省医 政局総務課医療安全推進

室・ 医薬・ 生活衛生局総務課事務連

絡） を 参照。  

 

4. ( 参考) 引火のおそれのある 薬品等の例 

 ア ルコ ー ル類、 エ ー テ ル類、 ベ ン ゼ

ン、 ク ロロ ホルム等 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 適切な 滅菌装置や消毒薬の使用を 確認

するこ と 。  

 

 

2. 清潔保持 

①ベッ ド 、 マッ ト レ ス 等の寝具類及び病

室内の清潔整頓 

②便器の清潔維持 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

2- 7 

 

 

 

2- 8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2- 9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-10 

 

 

 

 

 

調理機械、 器具

の清潔保持及び

保守管理 

 

職員の健康管理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の情報の提

供 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管理

のための体制確

保 

 

 

 

法15. 1 

法20 

則20. 1. 8 

 

法15. 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法1 

法6の3. 1～ 

法6の3. 3 

則1の2 

則1の2の2 

則1の3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法1 

法6の10 

法6の11 

法6の12 

法15. 1 

 

給食施設の施設・ 設備について清潔

が保持さ れ衛生上適切な管理が行わ

れているこ と 。  

 

職員について定期的な健康診断を 行

う 等適切な健康管理体制が確立さ れ

ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機関の有する 医療機能情報が公

表さ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管理のための体制確保に

係る措置が行われている こ と 。  

 

 

 

必要に応じ 記録により 確認するこ と 。  

 

 

 

給食関係職員、 放射線関係職員の健康管

理については特に留意する。  

（ 参考１ ） 病院開設者は労働安全衛生法

によ り 事業者と し て 職員の健康を 確保

する よ う 規定さ れて いる こ と に留意す

る。  

（ 参考２ ） 感染症の予防及び感染症の患

者に対する 医療に関する 法律第53条の

２ に は病院開設者は労働安全衛生法

に よ る 事業者と し て 職員の定期健康診

断を 実施する よ う 規定さ れて いる こ と

に留意する 。  

 

①病院、 診療所又は助産所（ 以下「 病院

等」 と いう 。 ） の管理者は、 都道府県

知事が定める 方法によ り 、 １ 年に１ 回

以上、 都道 府県知事が定め る 日ま で

に 、 規則第 １ 条２ 項に 規定す る 事項

（ 別表第１ ） を 都道府県知事に報告す

る と と も に、 同事項を 当該病院等にお

いて閲覧に供し なければなら ない。  

 

②病院等の報告事項のう ち 、 規則別表第

１ 第１ の項第１ 号に掲げる 基本情報に

変更があっ た場合には、 速やかに都道

府県知事に報告する 。  

 

③病院等の管理者は、 当該病院等におい

て 、 閲覧に代え て 、 パソ コ ン 等のモ ニ

タ ー画面で の表示、 イ ン タ ーネッ ト 若

し く は電子メ ールによ る 方法又はフ ロ

ッ ピ ーディ スク 、 Ｃ Ｄ ―Ｒ Ｏ Ｍ等によ

る交付と するこ と ができ る。  

 

◇医療機能情報提供の具体的実施方法等

について は、 「 医療機能情報提供制度

実施要領について」 （ 平19. 3. 30医政発

第0330013号（ 令3. 3. 30一部改正） ） を

参照 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管理

のための指針の

整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管理

のための委員会

（ 医療安全管理

委員会） の設置

及び業務の実施 

 

 

 

 

 

 

 

法17 

則1の10の2 

則1の11. 1則

9の20の2 

則9の25 

則12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 医療に係る 安全管理のための指針

を 整備する こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 医療に係る 安全管理のための委員

会を 設置し 、 次に掲げる 業務その

他の医療に係る 安全管理のための

業務を行わせる こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

「 医療に係る 安全管理のための指針」 は

次に掲げる 事項を 文書化し た も ので あ

る こ と 。 ま た、 本指針は、 医療に係る

安全管理のための委員会（ 以下「 医療

安全管理委員会」 と いう 。 ） を設ける場

合には、 医療安全管理委員会において策

定及び変更する こ と と し 、 従業者に対し

て周知徹底を図るこ と 。  

 

①当該病院等における 安全管理に関する

基本的考え方 

②医療安全管理委員会その他の当該病院

等の組織に関する基本的事項 

③従業者に対する 医療に係る 安全管理の

ための研修に関する 基本方針 

④当該病院等における 事故報告等の医療

に係る 安全の確保を 目的と し た改善の

ための方策に関する 基本方針 

⑤医療事故等発生時の対応に関する 基本

方針（ 医療安全管理委員会に報告すべ

き 事例の範囲、 報告手順を含む。 ）  

⑥医療従事者と 患者と の間の情報の共有

に関する 基本方針（ 患者等に対する 当

該指針の閲 覧に 関す る 基本方針を 含

む）  

⑦患者から の相談への対応に関する 基本

方針 

⑧そ の他医療安全の推進のた めに必要な

基本方針（ 高難度新規医療技術を 用い

た医療を 提供する 場合には、 関係学会

から 示さ れる 「 高難度新規医療技術の

導入を 検討する に当たっ て の基本的な

考え 方」 やガイ ド ラ イ ン 等を 参考に実

施する こ と を 含む。 なお、 関係学会に

よ る 「 高難度新規医療技術の導入を 検

討する に当たっ て の基本的な 考え方」

は別途示すこ と と する。 ）  

 

・ 医療安全管理委員会と は、 当該病院等

における 安全管理の体制の確保及び推

進のために設ける も ので あり 、 各部門

の安全管理のた めの責任者等で 構成さ

れる も ので ある こ と 。 ま た、 医療安全

管理委員会の管理及び運営に関する 規

程が定めら れて おり 、 医療安全管理委

員会が月１ 回程度開催さ れる と と も

に、 重大な 問題が発生し た場合は適宜

開催さ れる こ と 。  

・ そ の他の医療に係る 安全管理のための

業務には、 重要な検討内容について、  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管理

のための基本的

事項、 具体的方

策について の職

員研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療事故等の医

療の安全の確保

を 目的と し た改

善のための方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ  当該病院等において重大な問題

その他医療安全管理委員会におい

て取り 扱う こ と が適当な問題が発

生し た場合における 速やかな原因

の究明のための調査及び分析 

ロ  イ の分析の結果を活用し た医療

に係る 安全の確保を 目的と し た改

善のための方策の立案及び実施並

びに従業者への周知 

 

 

 

 

 

 

ハ ロの改善のための方策の実施の

状況の調査及び必要に応じ た当該

方策の見直し  

 

 

 

 

 

 

3. 医療に係る 安全管理のため、 従業

者の医療の安全に関する 意識、 他

の従業者と 相互に連携し て業務を

行う こ と についての認識、 業務を

安全に行う ための技能の向上等を

目的と し て、 医療に係る 安全管理

のための基本的な事項及び具体的

な方策についての職員研修を 実施

するこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 医療機関内における事故報告等の

医療に係る 安全の確保を 目的と し

た改善のための方策を講ずる こ と  

 

患者への対応状況を 含め管理者へ報告 

するこ と を 含むも のであるこ と 。  

・ 原因の究明のた めの調査及び分析は、

客観的な 事実から 構造的な 原因を 分析

する も ので あり 、 個人の責任追及を 行

う も のではないこ と に留意するこ と 。  

 

・ 医療に係る 安全の確保を 目的と し た改

善のた めの方策の立案及び実施並びに

従業者への周知と は、 当該病院等の組

織と し て の改善のた めの方策を 企画立

案及び実施し 、 当該病院等において こ

れら の情報 を 共有す る も ので あ る こ

と 。 ま た、 改善のた めの方策について

は、 背景要因及び根本原因を 分析し 検

討さ れた効果的な 再発防止策等を 含む

も ので ある こ と 。  

・ 改善のための方策の実施の状況の調査

及び必要に応じ た当該方策の見直し と

は、 同様の 事故等の発生状況の確認

や、 医療安全管理委員会の構成員が定

期的に関係部署の巡回を 行う な どを し

て 調査を 行い、 必要に応じ て 医療安全

の知見に基づいた見直し を 行う も ので

あるこ と 。  

 

①医療に係る 安全管理のための職員研修

で は、 当該病院等の具体的な 事例等を

取り 上げ、 職種横断的に行う も ので あ

るこ と が望まし いも のである こ と 。  

②本研修は、 当該病院等全体に共通する

安全管理に関する 内容について 、 当該

研修を 実施する 病院等の従業者に周知

徹底を 行う も ので あり 、 年２ 回程度定

期的に開催する ほか、 必要に応じ て 開

催す る こ と 。 ま た 、 研修の実施内容

（ 開催又は受講日時、 出席者、 研修項

目） について記録するこ と 。  

③患者を入所さ せるための施設を 有し ない

診療所及び妊婦等を 入所さ せる ための

施設を 有し ない助産所について は、 当

該病院等以外で の研修を 受講する こ と

で も 代用で き る も のと し 、 年２ 回程度

の受講のほか、 必要に応じ て 受講する

こ と と する こ と 。  

 

・ 当該病院等における 事故報告等の医療

に係る 安全の確保を 目的と し た改善の

ための方策に係る 措置は、 以下の①か

ら ④までに掲げるも のを 含むこ と 。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.  

 

 

 

 

6.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療事故に係る

再発防止策の周

知及び遵守 

 

 

医療安全管理責

任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. 当該病院等において発生し た医療

事故について再発防止策が院内に

周知さ れる と と も に、 遵守さ れて

いるこ と 。  

 

（ 特定機能病院の場合）  

6. 医療安全管理責任者を 配置し 、 医

療安全管理部門、 医療安全管理委員

会、 医薬品安全管理責任者及び医療

機器安全管理責任者を統括さ せる

こ と 。  

 

（ 臨床研究中核病院の場合）  

6. 専任の医療に係る 安全管理を 行う

者を配置するこ と 。  

 

 

 

 

（ 臨床研修病院及び歯科医師臨床研

修施設の場合）  

6. 医療に係る 安全管理を 行う 者を 配

置するこ と 。  

（ ※特定機能病院、 臨床研究中核病

院、 臨床研修病院及び歯科医師臨床

研修施設の該当項目。 （ 臨床研究中

核病院の場合は「 専任の医療に係る

安全管理を行う 者」 、 臨床研修病院 

①当該病院等において 発生し た事故等の

医療安全管理委員会への報告等を 行う

こ と 。 な お、 特定機能病院又は臨床研

究中核病院については、 医療安全管理部

門への報告でも 差し 支えないも のである

こ と 。  

②あら かじ め指針で定めら れた報告すべき

事例の範囲、 報告手順等に関する規定に

従い事例を収集、 分析するこ と 。 こ れに

より 、 当該病院等における問題点を把握

し て、 当該病院等の組織と し ての改善策

の企画立案及びその実施状況を評価し 、

当該病院等においてこ れら の情報を 共有

するこ と 。  

③重大な事故の発生時には、 速やかに管

理者へ報告する こ と 。 ま た、 改善策に

ついて は、 背景要因及び根本原因を 分

析し 検討さ れた 効果的な 再発防止策等

を含むも のであるこ と 。  

④事故の報告は診療録や看護記録等に基

づき作成するこ と 。  

 

※「 医療安全対策に 関す る 行政評価・

監視＜結果に基づく 勧告＞」 （ 平成2

5年8月30日総務省公表）  

 

 

◇特定機能病院における 医療安全管理責

任者の業務及び基準は、 「 医療法の一

部を 改正する 法律の一部の施行につい

て」 （ 平5. 2. 15健政発第98号（ 令3. 9. 9

一部改正） ） を 参照 

 

 

◇臨床研究中核病院における 専任の医療

に係る 安全管理を 行う 者の業務及び基

準は、 「 医療法の一部改正（ 臨床研究

中核病院関係） の施行等について」 ( 平

27. 3. 31医政発0331第69号（ 令3. 9. 9一

部改正） を 参照 

 

◇臨床研修病院、 歯科医師臨床研修施設に

おける 医療に係る安全管理を 行う 者の業

務及び基準は、 「 医師法第16条の２ 第1

項に規定する臨床研修に関する省令の施

行について」 （ 平15. 6. 12医政発0612004

号） （ 令5. 3. 31一部改正） 、 「 歯科医師

法第16条の２ 第１ 項に規定する臨床研修

に関する省令の施行について」 （ 令3. 3.

31医政発0331第75号） を参照 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

7.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管理

を 行う 部門の設

置及び業務の実

施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

及び歯科医師臨床研修病院の場合は

「 医療に係る安全管理を行う 者」 と

する 。 なお、 臨床研修病院及び歯科

医師臨床研修施設については兼任で

も 可） ）  

 

（ 特定機能病院の場合）  

7. 専従の医師、 薬剤師及び看護師を

配置し た医療に係る 安全管理を 行

う 部門（ 医療安全管理部門） を 設

置し 、 次に掲げる 業務を 行わせる

こ と 。  

イ  医療安全管理委員会に係る事務 

ロ  事故その他の医療安全管理部門

において取り 扱う こ と が必要なもの

と し て管理者が認める 事象が発生

し た場合における 診療録その他の

診療に関する記録の確認、 患者又

はその家族への説明、 当該事象の

発生の原因の究明の実施その他の

対応の状況の確認及び当該確認の

結果に基づく 従業者への必要な指導 

ハ 医療に係る 安全管理に係る 連絡

調整 

ニ 医療に係る 安全の確保のための

対策の推進 

ホ 医療に係る 安全の確保の資する

診療の状況の把握及び従業者の医

療の安全に関する 意識の向上の状

況の確認 

 

（ 臨床研究中核病院の場合）  

7. 専従の医師、 薬剤師及び看護師を

配置し た医療に係る 安全管理を 行

う 部門（ 医療安全管理部門） を 設

置し 、 次に掲げる 業務その他の医

療に係る安全管理のために必要な

業務を行わせる こ と 。  

⑴ 医療安全管理委員会に係る事務 

⑵ 事故その他の医療安全管理部門

 において取り 扱う こ と が必要な

も のと し て管理者が認める 事象が

発生し た場合における 診療録その

他の診療に関する 記録の確認、 患

者又はその家族への説明、 当該事

象の発生の原因の究明の実施その

他の対応の状況の確認及び当該確

認の結果に基づく 従事者への必要

な指導 

 

◇安全管理者の業務について は、 「 医療

安全管理者の業務指針およ び養成のた

めの研修プ ロ グラ ム作成指針の改定に

ついて 」 （ 令2. 3. 26医政安発0326第1

号） を 参照 

 

◇特定機能病院における 医療安全管理部

門の業務及び基準は、 「 医療法の一部

を 改正す る 法律の一部の施行に つ い

て」 （ 平5. 2. 15健政発第98号（ 令3. 9. 9

一部改正） ） を 参照 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

◇臨床研究中核病院における 専任の医療

にかかる 安全管理を 行う 者の業務及び

基準は、 「 医療法の一部改正（ 臨床研

究中核病院関係） の施行等について 」

（ 平27. 3. 31医政発0331第69号（ 令3. 9.

9一部改正） を参照 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

患者から の相談

に適切に応じ る

体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内での死亡事

故を 遺漏なく 把

握でき る 体制の

確保等 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑶ 医療に係る 安全管理に係る 連絡

調整 

⑷ 医療に係る 安全の確保のための

対策の推進 

 

（ 臨床研修病院及び歯科医師臨床研

修施設の場合）  

7. 安全管理部門を設置するこ と 。  

（ ※特定機能病院、 臨床研究中核病

院、 臨床研修病院及び歯科医師臨床

研修施設の該当項目。 （ 臨床研修病

院及び歯科医師臨床研修施設の場合

は「 安全管理部門」 と する。 ） ）  

 

 

 

（ 特定機能病院の場合）  

8. 患者から の安全管理に係る 相談に

適切に 応じ る 体制を 確保す る こ

と 。  

 

 

（ 臨床研究中核病院の場合）  

8. 当該病院が実施する特定臨床研究

に関し 、 研究の対象者又はその家

族から の相談に適切に応じ る 体制

を 確保する こ と 。  

 

 

（ 臨床研修病院及び歯科医師臨床研

修施設の場合）  

8. 患者から の相談に適切に応じ る 体

制を確保するこ と 。  

 

（ ※特定機能病院、 臨床研究中核病

院、 臨床研修病院及び歯科医師臨

床研修施設の該当項目）  

 

 

9. 当該病院等の管理者は、 医療事故

（ 当該病院等に勤務する 医療従事

者が提供し た医療に起因し 、 又は

起因すると 疑われる 死亡又は死産

であっ て、 当該管理者が当該死亡

又は死産を 予期し なかっ たも の）

が発生し た場合には、 遅滞なく 、

医療事故調査・ 支援セン タ ーに報

告し なければなら ない。  

 

 

 

 

 

 

 

◇臨床研修病院及び歯科医師臨床研修施

設における 医療に係る 安全管理を 行う

者の業務及び基準は、 「 医師法第16条

の2第1項に規定する 臨床研修に関する

省令の施行について」 （ 平15. 6. 12医政

発0612004号） （ 令5. 3. 31一部改正） 、

「 歯科医師法第16条の２ 第１ 項に規定

する 臨床研修に関する 省令の施行につ

いて」 （ 令3. 3. 31医政発0331第75号）

を参照 

 

◇特定機能病院における 患者から の安全

管理に 係る 相談に 応じ る 体制の基準

は、 「 医療法の一部を 改正する 法律の

一部の施行について」 （ 平5. 2. 15健政

発第98号（ 令3. 9. 9一部改正） ） を 参照 

 

◇臨床研究中核病院における 研究の対象

者又はその家族から の相談に応じ る 体

制の基準は、 「 医療法の一部改正（ 臨

床研究中核病院関係） の施行等につい

て」 ( 平27. 3. 31医政発0331第69号（ 令

3. 9. 9一部改正） を参照 

 

◇臨床研修病院及び歯科医師臨床研修施設

における患者から の相談に応じ る体制の

基準は、 「 医師法第16条の２ 第１ 項に規

定する 臨床研修に関する 省令に施行につ

いて」 （ 平15. 6. 12医政発0612004号）

（ 令5. 3. 31一部改正） 、 「 歯科医師法第

16条の２ 第１ 項に規定する臨床研修に関

する省令の施行について」 （ 令3. 3. 31医

政発0331第75号） を参照 

 

・ 管理者が判断するに当たっ ては、 当該医

療事故に関わっ た医療従事者等から 十分

事情を 聴取し た上で、 組織と し て判断す

る。  

・ 以下の事項を 報告する 。  

 ⑴日時/場所/診療科 

 ⑵医療事故の状況 

  ・ 疾患名/臨床経過等 

  ・ 報告時点で把握し ている範囲 

  ・ 調査によ り 変わる こ と がある こ と

が前提であり 、 その時点で不明な 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

病院等の管理者は、 医療事故調査制

度の報告を する に当たっ ては、 あら

かじ め、 医療事故に係る 死亡し た者

の遺族に対し 、 説明し なければなら

ない。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

病院等の管理者は、 医療事故が発生

し た場合には、 速やかにその原因を

明ら かにする ための調査（ 医療事故

調査） を行わなければなら ない。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

事項については不明と 記載する。  

 ⑶連絡先 

 ⑷医療機関名/所在地/管理者の氏名 

 ⑸患者情報（ 性別/年齢等）  

 ⑹調査計画と 今後の予定 

 ⑺その他管理者が必要と 認めた情報 

 

・ 遺族へは、 以下の事項を説明する。  

 ⑴医療事故の日時、 場所、 状況 

  ・ 日時/場所/診療科 

  ・ 医療事故の状況 

  ・ 疾患名/臨床経過等 

  ・ 報告時点で把握し ている範囲 

  ・ 調査によ り 変わる こ と がある こ と

が前提で あり 、 そ の時点で 不明な

事項については不明と 説明する。  

 ⑵制度の概要 

 ⑶院内事故調査の実施計画 

 ⑷解剖又は死亡時画像診断（ Ａ ｉ ） が

必要な 場合の解剖又は死亡時画像診

断（ Ａ ｉ ） の具体的実施内容な どの

同意取得のための事項 

 ⑸血液等の検体保存が必要な場合の説明 

 

・ 検査項目について は、 以下の中から 必

要な 範囲内で 選択し 、 そ れら の事項に

関し 、 情報の収集、 整理を 行う も のと

する 。  

 ※調査の過程において 可能な 限り 匿名

性の確保に配慮する こ と 。  

・ 診療録その他の診療に関する 記録の確

認 

  例） カ ルテ、 画像、 検査結果等 

・ 当該医療従事者のヒ アリ ング 

 ※ヒ アリ ン グ結果は内部資料と し て取

り 扱い、 開示し な いこ と 。 （ 法的強

制力がある 場合を 除く 。 ） と し 、 そ

の旨をヒ アリ ング対象者に伝える。  

・ その他の関係者から のヒ アリ ン グ 

 ※遺族から のヒ アリ ン グが必要な 場合

があるこ と も 考慮する。  

・ 医薬品、 医療機器、 設備等の確認 

・ 解剖又は死亡時画像診断（ Ａ ｉ ） につ

い て は解剖 又は死亡時画像診断（ Ａ

ｉ ） の実施前にど の程度死亡の原因を

医学的に判断で き て いる か、 遺族の同

意の有無、 解剖又は死亡時画像診断

（ Ａ ｉ ） の実施によ り 得ら れる と 見込

ま れる 情報の重要性など を 考慮し て 実

施の有無を 判断する 。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

10.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

事故等事案の登

録分析機関への

提出 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

病院等の管理者は、 医療事故調査を

終了し たと き は、 遅滞なく 、 その結

果を 医療事故調査・ 支援セン タ ーに

報告し なければなら ない。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

病院等の管理者は、 医療事故調査の

結果の報告をするに当たっては、 あら

かじ め、 遺族に対し 、 説明し なけれ

ばなら ない。 ただし 、 遺族がないと

き 、 又は遺族の所在が不明である と

き は、 こ の限り でない。  

 

・ 病院等の管理者は、 医療事故調査

制度の報告を適切に行う ために、

当該病院等における 死亡及び死産

の確実な把握のための体制を 確保

するも のと する 。  

 

10. 特定機能病院及び事故等報告

病院の管理者は、 事故等事案が発

生し た場合には、 当該事故等事案

に係る 事故等報告書を 当該事故等

事案が発生し た日から 原則と し て

二週間以内に、 登録分析機関に提

出し なければなら ない。  

 

（ ※特定機能病院及び事故等報告病

院の該当項目）  

 

 

 

 

 

 

・ 血液、 尿等の検体の分析・ 保存の必要

性を考慮 

 

・ セン タ ーへは以下の事項を報告する。  

⑴日時/場所/診療科 

⑵医療機関名/所在地/連絡先 

⑶医療機関の管理者の氏名 

⑷患者情報（ 性別/年齢等）  

⑸医療事故調査の項目、 手法及び結果 

・ 調査の概要（ 調査項目、 調査の手法）  

・ 臨床経過（ 客観的事実の経過）  

・ 原因を明ら かにするための調査の結果 

 ※必ずし も 原因が明ら かにな る と は限

ら ないこ と に留意するこ と 。  

 調査において 再発防止策の検討を 行っ

た場合、 管理者が講ずる 再発防止策につ

いては記載する 。  

 当該医療従事者や遺族が報告書の内容

について意見がある 場合等は、 その旨を

記載するこ と 。  

 

・ 「 セン タ ーへの報告事項」 の内容を 説

明する こ と と する。  

 

 

 

 

 

・ 当該病院等における 死亡及び死産の確

実な 把握のための体制と は、 当該病院

等における 死亡及び死産事例が発生し

た事が病院等の管理者に速やかに報告

さ れる 体制をいう こ と 。  

 

⑴ 対象医療機関 

  特定機能病院及び事故等報告病院（ 国

立高度専門医療センタ ー及び国立ハン セ

ン病療養所、 独立行政法人国立病院機構

の開設する病院、 学校教育法に基づく 大

学の附属施設である病院（ 病院分院は除

く ） ）  

⑵ 登録分析機関 

  公益財団法人日本医療機能評価機構

( 平16. 10. 1厚生労働省告示372号参照）  

⑶ 医療機関における事故等の範囲 

 ① 誤っ た医療又は管理を行っ たこ と が

明ら かであり 、 その行っ た医療又は管

理に起因し て、 患者が死亡し 、 若し く

は患者に心身の障害が残っ た事例又は

予期し なかった、 若し く は予期し てい 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内感染対策の

ための体制確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内感染対策の

た めの指針の策

定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の12 

法15. 1 

法17 

則1の11. 2. 1 

則9の20の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内感染対策のための体制確保に係

る 措置が行われているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

たも のを上回る処置その他の治療を要 

し た事案。  

 ② 誤っ た医療又は管理を 行っ たこ と

は明ら かで はな いが、 行っ た 医療又

は管理に起因し て 、 患者が死亡し 、

若し く は患者に心身の障害が残っ た

事例又は予期し な かっ た 、 若し く は

予期し て いたも のを 上回る 処置その

他の治療を 要し た事案（ 行っ た 医療

又は管理に起因する と 疑われる も の

を 含み、 当該事案の発生を 予期し な

かっ たも のに限る。 ）  

 ③ 前二号に掲げる も ののほか、 医療

機関内における 事故の発生の予防及

び再発の防止に資する事案 

⑷ 報告を求める項目 

 ① 当該事案が発生し た日時、 場所及

び診療科名 

 ② 性別、 年齢、 病名その他の当該事

案に係る患者に関する情報 

 ③ 職種その他の当該事案に係る 医療

関係者に関する情報 

 ④ 当該事案の内容に関する情報 

 ⑤ 前各号に掲げる も ののほか、 当該

事案に関し 必要な情報 

 

 医療の安全管理のた めの体制を 確保す

る た めの措置と 一体的に実施し ても 差し

支えない。  

（ 「 良質な 医療を 提供する 体制の確立を

図る ための医療法等の一部を 改正する 法

律の一部の施行について」 （ 平成19年３

月30日医政発第0330010号） ( 令2. 12. 25一

部改正） )  

 

 

 院内感染対策のための指針は、 次に掲

げる 事項を 文書化し た も の で あ り 、 ま

た、 こ の指針は、 医療法施行規則第１ 条

の11第２ 項第１ 号ロ に規定する 院内感染

対策委員会の議を 経て 策定及び変更する

も ので ある こ と と し 、 当該指針は従業者

へ周知徹底する こ と 。  

ア 院内感染対策に関する基本的考え方 

イ  院内感染対策のた めの委員会（ 委員

会を 設ける 場合を 対象と する 。 ） そ の

他の当該病院等の組織に関する 基本的

事項 

ウ 院内感染対策のた めの従業者に対す

る研修に関する 基本方針 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内感染対策の

た めの委員会の

開催 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

従業者に対する

院内感染対策の

た めの研修の実

施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 院内感染対策のための委員会の開

催 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 従業者に対する 院内感染対策の 

ための研修の実施 

エ  感染症の発生状況の報告に関する 基

本方針 

オ 院内感染発生時の対応に関する 基本

方針 

カ  患者等に対する 当該指針の閲覧に関

する基本方針 

キ その他の当該病院等における 院内感

染対策の推進のために必要な基本方針 

 

◇院内感染対策のための指針の策定につ

いては、 ｢院内感染対策のための指針案及

びマ ニュ ア ル作成のた めの手引き の送付

について｣（ 平19. 5. 8医政局指導課事務連

絡） を 参照 

 

 院内感染対策委員会と は、 当該病院等

における 院内感染対策の推進のために設

ける も ので あり 、 次に掲げる 基準を 満た

す必要があるこ と 。  

ア  管理及び運営に関する 規程が定めら

れているこ と 。  

イ  重要な 検討内容について 、 院内感染

発生時及び発生が疑われる 際の患者へ

の対応状況を 含め管理者へ報告する こ

と 。  

ウ 院内感染が発生し た場合は、 速やか

に発生の原因を 分析し 、 改善策の立案

及び実施並びに従業者への周知を 図る

こ と 。  

エ  院内感染対策委員会で立案さ れた改

善策の実施 状況を 必要に 応じ て 調査

し 、 見直し を行う こ と 。  

オ 月１ 回程度開催する と と も に、 重大

な 問題が発生し た場合は適宜開催する こ

と 。  

カ  委員会の委員は職種横断的に構成さ

れるこ と 。  

 

①従業者に対する 院内感染対策のため

の研修は、 院内感染対策のための基本

的考え方及び具体的方策について、 当

該研修を 実施する 病院等の従業者に周

知徹底を 行う こ と で、 個々の従業者の

院内感染に対する 意識を 高め、 業務を

遂行する 上での技能やチームの一員と

し ての意識の向上等を 図る も のである

こ と 。  

②当該病院等の実情に即し た 内容で 、 職

種横断的な 参加の下に行われる も ので

あるこ と 。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

感染症の発生状

況の報告その他

の院内感染対策

の推進を 目的と

し た改善のため

の方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

専任の院内感染

対策を 行う 者の

配置状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 当該病院等における感染症の発生

状況の報告その他の院内感染対策

の推進を目的と し た改善のための

方策の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. 専任の院内感染対策を 行う 者を 配

置するこ と 。  

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③本研修は、 病院等全体に共通する 院内

感染に関する 内容について 、 年２ 回程

度定期的に開催する ほか、 必要に応じ

て 開催する こ と 。 ま た、 研修の実施内

容（ 開催又は受講日時、 出席者、 研修

項目） について、 記録するこ と 。  

 

①院内感染の発生状況を 把握する ため、

当該病院等における 感染症の発生動向

の情報を 共有する こ と で 、 院内感染の

発生の予防及びま ん延の防止を 図る も

のであるこ と 。  

②重大な院内感染等が発生し 、 院内のみ

で の対応が困難な事態が発生し た場合、

又は発生し たこ と が疑われる場合には、

地域の専門家等に相談が行われる 体制

を 確保する こ と が望まし いも のである

こ と 。  

③院内感染対策のための指針に即し た院内

感染対策マ ニュ ア ルを 整備する 等、 そ

の他の院内感染対策の推進のために必要

な改善策を 図る と と も に、 それら を定期

的に見直すこ と が望まし いも のである こ

と 。  

 

◇ア ウト ブ レ イ ク を 疑う 基準並びに保健

所への報告の目安について は、 「 医療

機関における院内感染対策について」  

（ 平26. 12. 19医政地発1219第１ 号） を 参

照 

 

 専任の院内感染対策を 行う 者は、 当該

病院における 院内感染対策を 行う 部門の

業務に関する 企画立案及び評価、 病院内

における 職員の院内感染対策に関する 意

識の向上や指導等の業務を 行う も のであ

り 、 次に該当する も ので ある 必要がある

こ と 。  

①医師、 歯科医師、 薬剤師又は看護師の

う ち のいずれかの資格を 有し て いる こ

と 。  

②院内感染対策に関する 必要な 知識を 有

し ているこ と 。  

 

◇「 専任の院内感染対策を 行う 者」 は、

就業規則における 通常の勤務時間の少

な く と も 半分以上の時間を 院内感染対

策業務に従事し て いる こ と 。 （ H15. 1

1. 5医政発第1105010号）  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

2-12 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線の

安全管理のため

の体制確保 

 

診療用放射線の

安全管理のため

の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線の

安全利用のため

の指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線の安全管理のための体

制確保に係る 措置が行われている こ

と 。  

 

1. 診療用放射線に係る安全管理のた

めの責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 診療用放射線の安全利用のための

指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 病院等の管理者は、 医療法施行規則第

１ 条の11第２ 項第３ 号の２ 柱書き に規定

する 責任者（ 以下「 医療放射線安全管理

責任者」 と いう 。 ） を配置するこ と 。  

 医療放射線安全責任者は、 診療用放射

線の安全管理に関する 十分な 知識を 有す

る 常勤職員であっ て、 原則と し て医師及

び歯科医師のいずれかの資格を 有し てい

る こ と 。  

 た だし 、 病院等における 常勤の医師又

は歯科医師が放射線診療における 正当化

を 、 常勤の診療放射線技師が放射線診療

における 最適化を 担保し 、 当該医師又は

歯科医師が当該診療放射線技師に対し て

適切な 指示を 行う 体制を 確保し ている 場

合に限り 、 当該病院等について 診療放射

線技師を 責任者と し て も 差し 支えな いこ

と 。  

 

◇診療放射線の安全医療のた めの指針の

策定については、 ｢診療用放射線の安全

利用のための指針策定に関する ガイ ド

ラ イ ン について｣（ 令元. 10. 3医政地発1

003第5号） を参照 

 

 医療放射線安全管理責任者は、 医療法

施行規則第１ 条の11第２ 項第３ 号の２ イ

の規定に基づき 、 次に掲げる 事項を 文書

化し た指針を策定するこ と 。  

 

⑴ 診療用放射線の安全利用に関する 基

本的考え方 

⑵ 放射線診療に従事する 者に対する 診

療放射線の安全利用のた めの研修に関

する基本的方針 

⑶ 診療用放射線の安全利用を 目的と し

た改善のための方策に関する 基本方針 

⑷ 放射線の過剰被ばく その他放射線

診療に関する 事例発生時の対応に関する

基本方針 

⑸ 医療従事者と 患者間の情報共有に関

する 基本方針（ 患者等に対する 当該方

針の閲覧に関する事項を 含む）  

 

 

 



52 

項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射線診療に従

事する 者に対す

る 診療用放射線

の安全利用のた

めの研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射線診療を 受

ける 者の当該放

射線によ る 被ば

く 線量の管理及

び記録その他の

診療放射線の安

全利用を 目的と

し た改善のため

の方策の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 放射線診療に従事する 者に対する

診療用放射線の安全利用のための

研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 放射線診療を 受ける者の当該放射

線によ る被ばく 線量の管理及び記

録その他の診療放射線の安全利用

を 目的と し た改善のための方策の

実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 医療放射線安全管理責任者は、 医療法

施行規則第１ 条の11第２ 項第３ 号の２ ロ

の規定に基づき 、 医師、 歯科医師、 診療

放射線技師等の放射線診療の正当化又は

患者の医療被ばく の防護の最適化に付随

する 業務に従事する 者に対し 、 次に掲げ

る 事項を含む研修を行う こ と 。  

 ま た、 当該研修の頻度については１ 年

度当たり １ 回以上と し 、 研修の実施内容

（ 開催日時又は受講日時、 出席者、 研修

事項等） を記録するこ と 。  

 当該研修については当該病院等が実施

する 他の医療安全に係る 研修又は放射線

の取扱いに係る 研修と 併せて実施し ても

差し 支えないこ と 。 なお、 病院等が主催

する 研修の他、 当該病院等以外の場所に

おける 研修、 関係学会等が主催する 研修

を受講さ せるこ と も 含まれるこ と 。  

⑴ 患者の医療被ばく の基本的考え 方に

関する 事項 

⑵ 放射線診療の正当化に関する 事項 

⑶ 患者の医療被ばく の防護の最適化に

関する 事項 

⑷ 放射線の過剰被ばく その他の放射線

診療に関する 事例発生時の対応等に関

する事項 

⑸ 患者への情報提供に関する事項 

 

 医療法施行規則第１ 条の11第２ 項第３

号の２ ハに規定する 放射線診療を 受ける

者の当該放射線被ばく 線量の管理及び記

録そ の他の診療用放射線の安全利用を 目

的と し た改善のた めの方策と し て、 医療

放射線安全管理責任者は次に掲げる 事項

を 行う こ と 。  

⑴ 線量管理について 

 ア  次に掲げる 放射線診療に用いる 医

療機器等（ 以下「 管理・ 記録対象医

療機器等」 と いう 。 ） について は放

射線診療を 受ける 者の医療被ばく 線

量が他の放射線診療と 比較し て 多い

こ と に鑑み、 管理・ 記録対象医療機

器等を 用いた診療に当た っ て は、 被

ばく 線量を 適正に管理するこ と  

 ・ 移動型デジ タ ル式循環器用Ｘ 線透視

診断装置 

 ・ 移動型アナロ グ式循環器用Ｘ 線透視

診断装置 

 ・ 据置型デジ タ ル式循環器用Ｘ 線透視

診断装置 
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ・ 据置型アナロ グ式循環器用Ｘ 線透視

診断装置 

 ・ Ｘ 線Ｃ Ｔ 組合せ型循環器Ｘ 線診断装

置 

 ・ 全身用Ｘ 線Ｃ Ｔ 診断装置 

 ・ Ｘ 線Ｃ Ｔ 組合せ型ポジト ロ ン Ｃ Ｔ 装

置 

 ・ Ｘ 線Ｃ Ｔ 組合せ型Ｓ Ｐ Ｅ Ｃ Ｔ 装置 

 ・ 陽電子断層撮影診療用放射性同位元

素 

 ・ 診療用放射性同位元素 

 

 イ  放射線診療を 受ける 者の医療被ば

く 管理と は、 関係学会等の策定し た

ガ イ ド ラ イ ン 等を 参考に、 被ばく 線

量の評価及び被ばく 線量の最適化を

行う も のであるこ と 。  

 

 ウ 放射線診療を 受ける 者の医療被ば

く の線量管理の方法は、 関係学会等

の 策定し た ガ イ ド ラ イ ン 等の変更

時、 管理・ 記録対象医療機器等の新

規導入時、 買換え 時、 放射線診療の

検査手順の変更時等に合わせて 必要

に応じ て見直すこ と 。  

 

 ※線量管理の実施に係る 記録について

は、 日付、 方法、 結果、 実施者等を

記録し たも のを 確認する こ と 。 （ ガ

イ ド ラ イ ン ）  

 

⑵ 線量記録について 

 ア  管理・ 記録対象医療機器等を 用い

た 診療に当たっ て は、 当該診療を 受

ける 者の医療被ばく によ る 線量を 記

録するこ と 。  

 

 ※線量記録の実施に係る 記録について

は、 出力形式や出力線量等の記録を 確

認する こ と 。 （ ガイ ド ラ イ ン ）  

 

 イ  医療被ばく の線量記録は、 関係学

会等の策定し た ガイ ド ラ イ ン 等を 参

考に、 診療を 受ける 者の被ばく 線量

を 適正に検証で き る 様式を 用いて行

う こ と 。 な お、 医師法（ 昭和23年法

律第201号） 第24条に規定する 診療

録、 診療放射線技師法（ 昭和26年法

律第226号） 第28条に規定する 照射録

又は新規則第20条第10号に規定する 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-13 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の安全管

理のための体制

確保 

 

 

医薬品の安全使

用のための責任

者（ 医薬品安全

管理責任者） の

配置状況 

 

 

 

 

 

 

従業者に対する

医薬品の安全使

用のための研修

の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の12 

法15. 1 

法17 

則1の11. 2. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の安全管理のための体制確保

に係る措置が行われているこ と 。  

 

 

 

1. 医薬品の使用に係る安全な管理の

ための責任者（ 医薬品安全管理責

任者） を配置し ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 従業者に対する 医薬品の安全使用

のための研修の実施 

 

 

 

エ ッ ク ス線写真若し く は第30条の23

第2項に規定する 診療用放射線同位元

素若し く は陽電子断層撮影診療用放

射性同位元素の使用の帳簿等におい

て 、 当該放射線診療を 受けた 者が特

定で き る 形で 被ばく 線量を 記録し て

いる 場合は、 そ れら を 線量記録と す

る こ と ができるこ と 。  

 

⑶ その他の放射線診療機器等における

線量管理及び線量記録について 

管理・ 記録対象医療機器等以外の放射

線診療機器等であっ て、 人体に照射又

は投与する も のについても 、 必要に応

じ て当該放射線診療機器等によ る 診療

を 受ける 者の医療被ばく の線量管理及

び 線量記録を 行う こ と が望ま し い こ

と 。  

 

⑷ 診療用放射線に関する 情報等の収集

と 報告 

医療放射線安全管理責任者は、 行政機

関、 学術誌等から 診療用放射線に関す

る 情報を 広く 収集する と と も に、 得ら

れた情報のう ち 必要なも のは、 放射線

診療に従事する 者に周知徹底を 図り 、

必要に応じ て病院等の管理者への報告

等を行う こ と 。  

 

 

 

 

 

 

・ 医薬品安全管理責任者を 配置す る こ

と 。 た だし 、 病院において は管理者と

の兼務は不可と する こ と 。  

・ 医薬品安全管理責任者は、 医薬品に関

する 十分な 知識を 有する 常勤職員で あ

り 、 医師、 歯科医師、 薬剤師、 助産師

（ 助産所の場合に限る） 、 看護師又は歯

科衛生士（ 主と し て歯科医業を行う 診療

所に限る。 ） のいずれかの資格を 有し て

いるこ と 。  

 

 従業者に対する 医薬品の安全使用のた

めの研修の内容について は、 具体的には

次に 掲げ る 事項が考え ら れ る こ と 。 ま

た、 研修の実施について は必要に応じ て

行う こ と と し 、 他の医療安全に係る研修 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の安全使

用のための業務

に関する 手順書

の作成及び手順

書に基づく 業務

の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 医薬品の安全使用のための業務に

関する 手順書の作成及び当該手順

書に基づく 業務の実施（ 従業者に

よ る 当該業務の実施の徹底のため

の措置を含む。 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

と 併せて実施し て も 差し 支え な いこ と と

するこ と 。  

①医薬品の有効性・ 安全性 に 関す る 情

報、 管理・ 使用方法に関する 事項 

②医薬品の安全使用のための業務に関す

る手順書に関する事項 

③医薬品によ る 副作用等が発生し た場合

の対応（ 施設内で の報告、 行政機関へ

の報告等） に関する 事項 

④医療安全、 医薬品に関する 事故防止対

策、 特に安全管理が必要な 医薬品（ 要

注意薬） に関する事項 

 

・ 医薬品の安全使用のための業務に関す

る 手順書（ 以下｢医薬品業務手順書｣と

いう 。 ） について は、 医薬品の取扱い

に係る 業務の手順を 文書化し たも ので

あるこ と 。  

・ 病院及び患者を 入院さ せる ための施設

を 有する 診療所における 医薬品業務手

順書の作成又は変更は、 安全管理委員

会において協議し た上で行う こ と 。  

・ 医薬品業務手順書には、 病院等の規模

や特徴に応じ て 、 次に掲げる 事項を 含

むも のであるこ と 。  

①病院等で 用いる 医薬品の採用・ 購入に

関する 事項（ 未承認新規医薬品等を 採

用・ 購入する に当た っ て は、 当該未承

認新規医薬品等の使用の妥当性につい

て 、 関係学会のガイ ド ラ イ ン 等の科学

的知見を 確認する と と も に、 関係学会

のガイ ド ラ イ ン 等に記載がな く 、 科学

的根拠が確立し て いない未承認新規医

薬品等の使用に当た っ て は、 その有効

性・ 安全性の検証を 十分に行う こ と を

含む。 ）  

②医薬品の管理に関する 事項 

 （ 例＝医薬品の保管場所、 医薬品医療

機器等法（ 昭和３ ５ 年法律 第１ ４ ５

号） な ど の法令で 適切な 管理が求めら

れて いる 医薬品（ 麻薬・ 向精神薬、 覚

せい剤原料、 毒薬・ 劇薬、 特定生物由

来製品等） 及び特に安全管理が必要な

医薬品（ 要注意薬） の管理方法）  

③患者に対する 医薬品の投薬指示から 調

剤に関する 事項 

 （ 例＝患者情報（ 薬剤の服用歴、 入院

時に持参し てき た薬剤等） の収集、 処

方せんの記載方法、 調剤方法、 処方せ

んや調剤薬の鑑査方法）  



56 

項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( 参考)  

 ※特に、 入院患者に係る 要注意薬（ 重

複投与、 相互作用、 禁忌医薬品、 病

名 禁忌、 ア レ ルギ ー 歴、 副作用歴

等） について 、 疑義がある 場合の薬

剤師から 処方医への問い合わせ、 疑

義 解消後の調剤・ 投与の実施の徹

底、 照会や確認が円滑に行われる た

めの職種間の連携体制の構築等に関

する 事項が盛り 込ま れて いる かに留

意し 、 確認を行う 。  

④患者に対する 与薬や服薬指導に関する

事項 

⑤医薬品の安全使用に係る 情報の取扱い

（ 収集、 提供等） に関する事項 

⑥他施設（ 病院等、 薬局等） と の連携に

関する 事項 

・ 医薬品業務手順書は、 作成後も 必要に

応じ て見直し を 行う 必要があるこ と 。  

・ 当該手順書に基づく 業務の実施につい

て は、 医薬品安全管理責任者に、 従業

者の業務が医薬品業務手順書に基づき

行われて いる か定期的に確認さ せ、 確

認内容を 記録さ せる こ と 。 な お、 従業

者によ る 当該業務の実施の徹底のた め

の措置と は、 例え ば、 処方から 投薬ま

で の一連の業務手順について 、 職員間

で 相互に確認を 行う こ と が考え ら れる

こ と 。  

 

◇病院等における 医薬品業務手順書の策

定について は、 「 医薬品の安全使用の

ための業務手順書作成マ ニュ ア ルの改

訂について」 （ 平成30年12月28日付け

厚生労働省医政局総務課医療安全推進

室・ 医薬・ 生活衛生局総務課事務連

絡） を 参照 

 

◇販売名の類似性に注意を 要する 医薬品

の安全な 使用及び特に安全管理が必要

と さ れた医薬品（ 要注意薬） の適切な

管理な ど の医療事故防止対策について

は、 「 医薬品の販売名の類似性等によ

る 医療事故防止対策の強化・ 徹底につ

いて（ 注意喚起） 」 （ 平成20. 12. 4医政

発第1204001号・ 薬食発第1204001号）

を参照 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

4.  

 

 

 

 

 

5.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品安全管理

責任者によ る 前

記3. の業務の定

期的な確認の実

施 

 

医薬品の安全使

用のために必要

と なる 未承認等

の医薬品の使用

の情報その他の

情報の収集その

他の医薬品の安

全使用を 目的と

し た改善のため

の方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 医薬品安全管理責任者によ り 、 前

記3. の業務の定期的な確認が実施

さ れている こ と 。  

 

 

 

5． 医薬品の安全使用のために必要

と な る 次に 掲げる 医薬品の使用

（ 以下、 「 未承認等の医薬品の使

用」 と いう 。 ） の情報その他の情

報の収集その他の医薬品の安全使

用を目的と し た改善のための方策の

実施 

⑴医薬品医療機器等法第14条第１ 項

に規定する 医薬品であっ て、 同項

又は同法第19条の２ 第１ 項の承認

を 受けていないも のの使用 

⑵医薬品医療機器等法第14条第１ 項

又は第19条の２ 第１ 項の承認（ 同

法第19条の２ 第５ 項において準用

する 場合を 含む。 ） を 受けている

医薬品の使用（ 当該承認に係る 用

法、 用量、 効能又は効果（ 以下

「 用法等」 と いう 。 ） と 異なる 用

法等で用いる場合に限り 、 ⑶に該

当する場合を除く 。 ）  

⑶禁忌に該当する医薬品の使用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※「 医療安全対策に関する 行政評価・ 監

視＜結果に基づく 勧告＞」 （ 平成25年8

月30日総務省公表）  

 

 

 

・ 医薬品安全管理責任者に対し て、 当該医

療機関における未承認等の医薬品の使用

のための処方状況や採用さ れている医薬

品全般の医薬品の添付文書の情報のほ

か、 医薬品製造販売業者、 行政機関、 学

術誌等から の情報を広く 収集し 、 管理さ

せる と と も に、 得ら れた情報のう ち必要

なも のは当該情報に係る医薬品を取り 扱う

従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図ら

せるこ と 。  

・ 情報の収集等に当たっ ては、 医薬品医療

機器等法において、 ①製造販売業者等が

行う 医薬品の適正な使用のために必要な

情報の収集に対し て病院等が協力する よ

う 努める必要がある こ と 等（ 医薬品医療

機器等法第68条の２ 第２ 項及び 第３

項） 、 ②病院若し く は診療所の開設者又

は医師、 歯科医師、 薬剤師その他の医薬

関係者は、 医薬品について、 当該品目の

副作用等の発生を知っ た場合において、

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止す

るため必要があると 認めると きは、 厚生

労働大臣に対し て副作用等を報告すること

が義務付けら れているこ と （ 医薬品医療

機器等法第68条の10第２ 項） に留意する

必要があるこ と 。  

・ 医薬品の安全使用のために必要と なる

情報の収集その他の医薬品の安全使用

を 目的と し た改善のための方策につい

て は、 「 医薬品の販売名の類似性等に

よ る 医療事故防止対策の強化・ 徹底に

ついて（ 注意喚起） 」 （ 平成20. 12. 4医

政発第1204001号・ 薬食発第1204001号）

を参照 

・ 医薬品の適正な 使用を 確保する ための

情報の収集に際し て は、 「 「 Ｐ ＭＤ Ａ

メ デ ィ ナ ビ 」 の利用の促進に つ い て

（ お願い） 」 （ 平成23. 7. 29薬食安発07

29第1号） を 踏まえ、 Ｐ ＭＤ Ａ メ ディ ナ

ビを積極的に活用さ れたいこ と 。  
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

2-14 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機器の安全

管理のための体

制確保 

 

 

医療機器の安全

使用のための責

任者（ 医療機器

安 全 管 理 責 任

者） の配置状況 

 

 

 

 

 

 

 

従業者に対する

医療機器の安全

使用のための研

修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の12 

法15. 1 

法17 

則1の11. 2. 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機器の安全管理のための体制確

保に係る措置が行われている こ と 。  

 

 

 

1. 医療機器の安全使用のための責任

者を配置し ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 従業者に対する 医療機器の安全使

用のための研修を 実施し ている こ

と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 当該医療機器には病院等において 医学

管理を 行っ ている 患者の自宅その他病院

等以外の場所で 使用さ れている 医療機器

も 含まれる。 ）  

 

・ 医療機器安全管理責任者を 配置する こ

と 。 た だし 、 病院において は管理者と

の兼務は不可と する こ と 。 ・ 医療機器

安全管理責任者は、 医療機器に関する

十分な 知識を 有する 常勤職員で あり 、

医師、 歯科医師、 薬剤師、 助産師（ 助

産所の場合に限る ） 、 看護師、 歯科衛

生士（ 主と し て 歯科医業を 行う 診療所

に限る ） 、 診療放射線技師、 臨床検査

技師又は臨床工学技士のいずれかの資

格を有し ている こ と 。  

 

・ 医療機器安全管理責任者は、 以下に掲

げる 従業者に対する 医療機器の安全使

用のための研修を行う こ と 。  

①新し い医療機器の導入時の研修 

  病院等に お い て 使用し た 経験のな

い 新し い医療機器を 導入する 際には、

当該医療機器を 使用する 予定の者に対

する 研修を 行い、 そ の実施内容につい

て記録する こ と 。  

②特定機能病院における 定期研修 

  特定機能病院においては、 特に安全

使用に際し ての技術の習熟が必要と 考

え ら れる 医療機器に関し て の研修を 定

期的に行い、 そ の実施内容について 記

録する こ と 。  

  研修の内容について は、 次に掲げる

事項と する こ と 。 な お、 他の医療安全

に係る 研修と 併せて 実施し て も 差し 支

え な い こ と と す る こ と 。 ま た 、 上記

①、 ②以外の研修について は必要に応

じ て 開催するこ と 。  

 ア  医療機器の有効性・ 安全性に関す

る 事項 

 イ  医療機器の使用方法に関する事項 

 ウ 医療機器の保守点検に関する事項 

 エ  医療機器の不具合等が発生し た場

合の対応（ 施設内で の報告、 行政機

関への報告等） に関する事項 

 オ 医療機器の使用に関し て 特に法令

上遵守すべき事項 
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機器の保守

点検に関する 計

画の策定及び保

守点検の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機器の安全

使用のために必

要と なる 未承認

等の医療機器の

使用の情報その

他の情報の収集

そ の他の医療機

器の安全使用を

目的と し た改善

のための方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 医療機器の保守点検に関する 計画

の策定及び保守点検を 適切に実施

し て いる こ と （ 従業者による 当該

保守点検の適切な実施の徹底のため

の措置を含む。 ） 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 医療機器の安全使用のために必要

と なる 次に掲げる 使用の情報その

他の情報の収集その他の医療機器

の安全使用を目的と し た改善のた

めの方策を 実施し ているこ と 。  

⑴医薬品医療機器等法第２ 条第４ 項

に規定する 医療機器であっ て、 同

法第23条の２ の５ 第１ 項若し く は第

23条の２ の17第１ 項の承認若し く

は同法第23条の２ の23第１ 項の認

証を 受けていないも の又は同法第

23条の２ の12第１ 項の規定による届

出が行われていないも のの使用 

⑵医薬品医療機器等法第23条の２ の

５ 第１ 項若し く は第23条の２ の17

第１ 項の承認（ 同法第23条の２ の

５ 第11項（ 同法第23条の２ の17第 

・ 医療機器安全管理責任者は、 医療機器

の特性等に鑑み、 保守点検が必要と 考

え ら れる 医療機器について は保守点検

計画の策定等を 行う こ と 。  

①保守点検計画の策定 

 ア 保守点検に関する計画の策定に当た

っ ては、 医薬品医療機器等法の規定に基

づき 添付文書に記載さ れている保守点

検に関する 事項を 参照する こ と 。 ま

た、 必要に応じ て当該医療機器の製造

販売業者に対し て情報提供を 求めるこ

と 。  

 イ  保守点検計画には、 機種別に保守

点検の時期等を記載するこ と 。  

②保守点検の適切な実施（ 従業者によ る

当該保守点検の適切な実施の徹底のた

めの措置を 含む。 ）  

 ア 保守点検の実施状況、 使用状況、 修

理状況、 購入年等を把握し 、 記録するこ

と 。  

 イ  保守点検の実施状況等を 評価し 、

医療安全の観点から 、 必要に応じ て

安全面に十分配慮し た医療機器の採

用に関する 助言を 行う と と も に、 保

守点検計画の見直し を行う こ と 。   

 ウ 医薬品医療機器等法第２ 条第８ 項

に規定する 特定保守管理医療機器の

保守点検を 外部に委託する 場合も 、

法第15条の３ 第２ 項に規定する 基準

を 遵守する こ と 。 な お、 外部に委託

する 際も 保守点検の実施状況等の記

録を保存するこ と 。  

 

・ 未承認等の医療機器の使用（ 未承認・

未認証・ 未届の医療機器の使用、 適用外

使用、 禁忌・ 禁止での使用） の情報その

他の情報の収集その他の医療機器の安全

使用を目的と し た改善のための方策の実

施については、 次の要件を満たすも のと

するこ と 。  

 ①添付文書等の管理 

  医療機器安全管理責任者は、 医療機

器の添付文書、 取扱説明書等の医療

機器の安全使用・ 保守点検等に関す

る 情報を 整理し 、 そ の管理を 行う こ

と 。  

 ②医療機器に係る安全情報等の収集 

  医療機器安全管理責任者は、 医療機

器の不具合情報や安全性情報等の安

全使用のために必要な情報を 製造販 
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５ 項において 準用する 場合を 含

む。 ） の変更の承認を 含む。 ） 若

し く は同法第23条の２ の23第１ 項

の認証（ 同条第６ 項の変更の認証

を 含む。 ） を受けている医療機器

又は同法第23条の２ の12第１ 項の

規定によ る 届出（ 同条第2項の規

定によ る 変更の届出を 含む。 ） が

行われている医療機器の使用（ 当

該承認、 認証又は届出に係る使用

方法、 効果又は効能（ 以下「 使用

方法など」 と いう 。 ） と 異なる 使

用方法などで用いる場合に限り 、

⑶に該当する場合を 除く 。 ）  

⑶禁忌又は禁止に該当する 医療機器

の使用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  売業者等から 一元的に収集する と と

も に、 得ら れた 情報を 当該医療機器

に携わる 者に対し て 適切に提供する

こ と 。  

 ③病院等の管理者への報告 

  医療機器安全管理責任者は、 管理し

て いる 医療機器の不具合や健康被害

等に関する 内外の情報収集に努める

と と も に、 当該病院等の管理者への

報告等を行う こ と 。  

 

・ 情報の収集等に当た っ ては、 医薬品医

療機器等法において 、 ①製造販売業者

等が行う 医療機器の適正な 使用のた め

に必要な 情報の収集に対し て 病院等が

協力する よ う 努める 必要がある こ と 等

（ 医薬品医療機器等法第68条の２ 第２

項及び第３ 項） 、 ②病院若し く は診療

所の開設者又は医師、 歯科医師、 薬剤

師その他の医薬関係者は、 医療機器に

ついて 、 当該品目の副作用等の発生を

知っ た 場合において 、 保健衛生上の危

害の発生又は拡大を 防止する ため必要

がある と 認める と き は、 厚生労働大臣

に対し て 副作用等を 報告する こ と が義

務付けら れている こ と （ 医薬品医療機

器等法第68条の10第２ 項） に留意する

必要がある こ と に加え、 当該医療機関

で 事前に使用し たこ と のな い未承認・

未認証の高度管理医療機器を 採用・ 購

入する に当たっ て は、 当該医療機器の

使用の妥当性について、 関係学会のガ

イ ド ラ イ ン 等の科学的知見を 確認する

と と も に、 関係学会のガ イ ド ラ イ ン 等

に記載がな く 、 科学的根拠が確立し て

いな い未承認・ 未認証の高度管理医療

機器の使用 に 当た っ て は、 そ の有効

性・ 安全性の検証を 十分に行う こ と 。  

 

◇管理者の医療機器に係る 安全管理のた

め の体制確 保のた めの措置に つ い て

は、 ｢医療機器に係る 安全管理のための

体制確保に係る 運用上の留意点につい

て 」 （ 令和3. 7 . 8医政総発第0708第1

号・ 医政地発第0708第1号・ 医政経発07

08第2号） を参照 

 

◇医療機器の安全確保等のた め、 医療機

器事業者が医療現場に立ち 入る 際の留

意事項については、 ｢医療機関等におけ 
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-15 

 

 

 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ド ク タ ーヘリ の

運航に係る 安全

の確保 

 

 

 

 

 

ド ク タ ーヘリ の

運航に係る 要領

の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

運航要領に定め

ら れた要項の遵

守 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※ド ク タ ーヘリ 基地病院であり 、 か

つ「 離着陸の許可を 受けていない

場所に離着陸を 行う 運航で あ っ

て、 消防機関等の依頼又は通報に

基づ かな い 運航（ 以下「 当該運

航」 と いう 。 ） 」 を行う 病院の該当

項目。  

 

1. ド ク タ ーヘリ の当該運航に係る 要

領（ 以下「 運航要領」 と いう 。 ）

を 策定する こ と 。  

 

（ ※運航要領の策定主体は、 自治体

等の関係諸機関で構成さ れる 「 運

航調整委員会」 である が、 その構

成員と し てド ク タ ーヘリ 基地病院

が含まれる 。 ）  

 

 

 

 

2 . ド ク タ ーヘ リ の当該運航にあ た

り 、 運航要領に定めら れた事項が

遵守さ れている こ と 。  

 特に、 当該運航を 行っ た場合、 運

航調整委員会にその旨を 報告し 、

安全性等について検証を 受けなけ

ればなら ないこ と に留意する 。  

 

 る 医療機器の立会いに関する 基準につ

いて｣（ 平成18. 11. 10医政経発第111000

1号） を 参照 

 

◇医療機器の安全使用のために必要と な

る 未承認等の医療機器の使用の情報そ

の他の情報の収集そ の他の医療機器の

安全使用を 目的と し た改善のための方

策について は、 「 医薬品の販売名の類

似性等に よ る 医療事故防止対策の強

化・ 徹底について （ 注意喚起） 」 （ 平

成20. 12. 4医政発第1204001号・ 薬食発

第1204001号） を 参照 

 

◇医療機関の適正な使用を 確保する ため

の情報の収集に際し ては、 「 「 Ｐ ＭＤ

Ａ メ ディ ナビ 」 の利用の促進について

（ お願い） 」 （ 平成23. 7. 29薬食安発07

29第1号） を 踏まえ、 Ｐ ＭＤ Ａ メ ディ ナ

ビを積極的に活用さ れたいこ と 。  

 

・ 運航要領に定める 関係者間の連携や安

全確保のた めに必要な事項と し て、 次

に掲げる内容が含まれる こ と 。  

① 自ら 入手し た 情報又は消防機関等以

外の依頼若し く は通報によ り 出動する

場合におけるルールに関する 事項 

② 依頼又は通報の主体と の連携に関す

る事項 

③ 離着陸場所が満た すべき 要件に関す

る事項 

④ 離着陸場所において 実施する 安全確

保のための取組に関する 事項 

⑤ 個々の状況を 考慮し た安全確保のた

めに必要な事項 

⑥ 乗務員等及び想定さ れる 消防機関以

外の依頼又は通報の主体に対する 安全

確保のための教育に関する事項 

⑦ 安全確認と その判断に関する 事項 

⑧ その他着陸における 安全確保のため

に必要な事項 

 

◇｢航空法施行規則第176条の改正に伴う

ド ク タ ーヘリ の運航について（ 通知） ｣ 

 （ 平成25. 11. 29医政指発1129第1号） を

参照 
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

2-16 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-17 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

高難度新規医療

技術、 未承認新

規医薬品等を 用

いた医療を 提供

する に当たっ て

の必要な措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

特定機能病院に

おける 安全管理

等の体制確保 

 

医療を 受ける 者

に対する 説明に

関する 責任者の

配置状況 

 

 

 

診療録等の管理

に関する 責任者

の選任状況 

 

 

 

高難度新規医療

技術を 提供する

に当たっ ての措

置状況 

 

 

 

 

未承認新規医薬

品等を 用いた医

療を 提供する に

当たっ ての措置 

法6の12 

法15. 1 

法17 

則1の11. 2. 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則9の20の2 

 

 

 

則9の20の2.

1. 4 

 

 

 

 

 

則9の20の2.

1. 5 

 

 

 

 

則9の20の2.

1. 7 

 

 

 

 

 

 

則9の20の2.

1. 8 

 

 

高難度新規医療技術（ 当該病院で実

施し たこ と のない医療技術（ 軽微な

術式の変更等を 除く 。 ） であっ てそ

の実施によ り 患者の死亡その他の重

大 な 影 響 が 想 定 さ れ る も の を い

う 。 ） 又は未承認新規医薬品等（ 当

該病院で使用し たこ と のない医薬品

医療機器等法第14条第１ 項に規定す

る 医薬品又は同法第２ 条第５ 項に規

定する 高度管理医療機器であっ て、

同法第14条第１ 項、 第19条の２ 第１

項、 第23条の２ の５ 第１ 項若し く は

第23条の２ の17第１ 項の認証を 受け

ていないも のを いう 。 ） を 用いた医

療を 提供する に当たっ ては、 第９ 条

の20の２ 第１ 項第７ 号又は第９ 条の

20の２ 第１ 項第７ 号又は第８ 号の規

定に準じ 、 必要な措置を 講ずる よ う

努めるこ と  

（ ※特定機能病院以外の該当項目）  

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

特定機能病院以外の病院に 限り 適用す

る 。  

こ の措置について は、 高難度新規医療技

術又は未承認新規医薬品等を 用いた医療

の提供を 行う こ と によ り 、 患者への重大

な 影響が想定さ れる こ と から 、 医療法施

行規則第９ 条の20の２ 第１ 項第７ 号又は第

８ 号を参考にし 、 各病院の実情を 踏まえた

上で 、 可能な限り の対応が行われる よ う

努める こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※平28年医療法施行規則の一部改正に基

づく 事項。  

※地方厚生（ 支） 局と 連携し て確認。  

 

◇特定機能病院における 医療を 受ける 者

に 対す る 説 明に 関す る 責任者の基準

は、 「 医療法の一部を 改正する 法律の

一部の施行について」 （ 平5, 2. 15健政

発第98号（ 平30. 5. 30一部改正） ） を 参

照 

 

◇特定機能病院における 診療録等の管理

に関する 責任者の基準は、 「 医療法の

一部を 改正する 法律の一部の施行につ

いて」 （ 平5, 2. 15健政発第98号（ 平30.

5. 30一部改正） ） を参照 

 

◇特定機能病院における 高難度新規医療

技術を 用いた医療を 提供する 場合に講

ずる 措置は、 「 医療法施行規則第9条の

20の2第1項第7号ロ の規定に基づき 高難

度新規医療技術について 厚生労働大臣

が定める 基準について」 （ 平28, 6. 10医

政発0610第21号） を参照 

 

◇特定機能病院における 未承認新規医薬

品等を 用いた医療を 提供する 場合に講

ずる 措置は、 「 医療法施行規則第9条の

20の2第1項第8号ロの規定に基づき 未承 
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

5.  

 

 

 

 

 

6.  

 

 

 

 

 

7.  

 

 

 

 

 

8.  

 

 

 

 

 

 

9.  

 

 

 

 

 

2-18 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

状況 

 

 

 

監査委員会の設

置状況 

 

 

 

 

入院患者が死亡

し た場合等の医

療安全管理部門

への報告状況 

 

 

他の特定機能病

院の管理者と 連

携し た相互立入

り 及び技術的助

言の実施状況 

 

医療安全管理の

適正な実施に疑

義が生じ た場合

等の情報提供を

受け付ける ため

の窓口の状況 

 

管理者のための

研修の実施状況 

 

 

 

 

検体検査の業務

の適正な 実施に

必要な基準への

適合 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法19の2. 2 

則15の4. 1. 2 

 

 

 

 

則9の20の2.

1. 9 

 

 

 

 

則9の20の2.

1. 10 

 

 

 

 

則9の20の2.

1. 11 

 

 

 

 

 

則9の20の2.

1. 13 

 

 

 

 

法15の2 

則9の7 

則9の7の2 

則9の7の3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

 

（ ※特定機能病院の該当項目）  

 

 

 

 

 

病院において検体検査の業務を 行う

場合に、 検体検査の業務の適正な実

施に必要な基準へ適合さ せる こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 認新規医薬品等を 用いた医療について

厚生労働大臣が定める 基準について 」

（ 平28, 6. 10医政発0610第24号） を 参照 

 

◇特定機能病院における 監査委員会の基

準は、 「 医療法の一部を 改正する 法律

の一部の施行について 」 （ 平5, 2. 15健

政発第98号（ 平30. 5. 30一部改正） ） を

参照 

 

◇特定機能病院における 医療安全管理部

門への報告の基準は、 「 医療法の一部

を 改正す る 法律の一部の施行に つ い

て」 （ 平5, 2. 15健政発第98号（ 平30. 5.

30一部改正） ） を参照 

 

◇特定機能病院における 相互立入り 及び

技術的助言の基準は、 「 医療法の一部

を 改正す る 法律の一部の施行に つ い

て」 （ 平5, 2. 15健政発第98号（ 平30. 5.

30一部改正） ） を参照 

 

◇特定機能病院における 情報提供受け付

けの基準は、 「 医療法の一部を 改正す

る 法律の一部の施行について 」 （ 平5,

2. 15健政発第98号（ 平30. 5. 30一部改

正） ） を参照 

 

 

◇特定機能病院における 管理者のための

研修の基準は、 「 医療法の一部を 改正

する 法律の一部の施行について 」 （ 平

5, 2. 15健政発第98号（ 平30. 5. 30一部改

正） ） を参照 

 

病院が他の医療機関から 検体検査の業務

を 受託し て 実施し ている 場合は、 「 病院

又は診療所間において 検体検査の業務を

委託及び 受託す る 場合の留 意点に つ い

て」 （ 平成30年11月29日付け医政総発112

9第１ 号・ 医政地発1129第１ 号厚生労働省

医政局総務課長・ 地域医療計画課長連名

通知） も 参照し 、 検体検査の業務の受託

が適切に行われる よ う 、 必要に応じ て指

導を行う こ と 。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

 

検体検査の精度

の確保に係る 責

任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・ 染

色体検査の精度

の確保に係る 責

任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

標準作業書の常

備及び検体検査

の業務の従事者

への周知 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作業日誌の作成 

 

 

 

  

1. 検体検査の精度の確保に係る 責任

者と し て、 次のイ から ハまでに掲

げる 場所の種別に応じ 、 当該イ か

ら ロ ま で に 定める 者を 有す る こ

と 。  

 イ  主と し て医業を行う 病院 

   医師又は臨床検査技師 

 ロ 主と し て歯科医業を行う 病院 

   歯科医師又は臨床検査技師 

 

2. 遺伝子関連・ 染色体検査の精度の

確保に係る 責任者と し て、 次のイ

及び ロ に 掲げる 場所の種別に 応

じ 、 当該イ 及びロ に定める 者を 有

する こ と 。 （ 遺伝子関連・ 染色体

検査の業務を 実施する 場合に 限

る 。 ）  

 イ  主と し て医業を行う 病院 

   遺伝子関連・ 染色体検査の業

務に関し 相当の経験を 有する 医

師若し く は臨床検査技師又は遺

伝子関連・ 染色体検査の業務に

関し 相当の知識及び経験を有す

る 者 

 ロ 主と し て歯科医業を行う 病院 

   遺伝子関連・ 染色体検査の業

務に関し 相当の経験を 有する 歯

科医師若し く は臨床検査技師又

は遺伝子関連・ 染色体検査の業

務に関し 相当の知識及び経験を

有する 者 

 

3. 次に掲げる 標準作業書を常備し 、

検査業務の従事者に周知し ている

こ と 。 ただし 、 血清分離のみを 行

う 病院等にあっ ては、 ロ に掲げる

標準作業書において血清分離に関

する 事項以外の事項を 、 血清分離

を 行わない病院等にあっ ては、 ロ

に掲げる標準作業書において血清

分離に関する事項を 記載する こ と

を 要し ない。  

 イ  検査機器保守管理標準作業書 

 ロ 測定標準作業書 

 

4. 次に掲げる 作業日誌が作成さ れて

いる こ と 。 ただし 、 血清分離のみ

を 行う 病院等にあっ てはロ に掲げ

る 作業日誌において血清分離に関 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・ 染色体検査の精度の確保に

係る 責任者は、 検体検査の精度の確保に

係る責任者と 兼任し て差し 支えない。  

遺伝子関連・ 染色体検査の業務に関し 相

当の知識及び経験を 有する 者の例につい

て は、 「 医療法等の一部を 改正する 法律

の一部の施行に伴う 厚生労働省関係省令

の整備に 関す る 省令の施行 に つ い て 」

（ 平30. 8. 10医政発0810第１ 号） 第２ ． １

⑵イ を 参照する こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検査機器保守管理標準作業 書に つ い て

は、 医療機器の添付文書、 取扱説明書等

を も っ て検査機器保守管理標準作業書と

する こ と も 認めら れる こ と 。 各作業書に

ついて は、 作業の内容に応じ て 整理統合

し て差し 支えないこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

検査機器保守管理作業日誌や測定作業日

誌に記入すべき 事項と し て考え ら れる も

のについて は、 「 医療法等の一部を 改正

する法律の一部の施行に伴う 厚生労働省 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

台帳の作成 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検体検査の精度

管理のための体

制の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・ 染

色体検査の精度

管理のための体

制の準備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

する 事項以外の事項を 、 血清分離を

行わない病院等にあっ てはロ に掲げ

る 作業日誌において血清分離に関す

る 事項を記載するこ と を要し ない。  

 イ  検査機器保守管理作業日誌 

 ロ 測定作業日誌 

 

 

 

 

 

5. 次に掲げる 台帳が作成さ れている

こ と 。 ただし 、 血清分離のみを 行

う 病院等にあっ ては、 作成する こ

と を 要し ない。 また、 以下のロ 又

はハに掲げる台帳については、 内

部精度管理又は外部精度管理調査

の受検を行っ た場合に限ら れる。  

 イ  試薬管理台帳 

 ロ 統計学的精度管理台帳 

 ハ 外部精度管理台帳 

 

6. 病院等における 検査業務（ 遺伝子

関連・ 染色体検査に係る も のを 除

く 。 ） について、 以下に掲げる 事

項を行う よ う 努める こ と 。  

 イ  内部精度管理 

 ロ 外部精度管理調査の受検 

 ハ 検査業務の従事者に対する 必

要な研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. 遺伝子関連・ 染色体検査の業務を

行う 病院等においては、 当該病院

等における 遺伝子関連・ 染色体検

査について、 以下に掲げる 事項を

行う と と も に、 外部精度管理調査

の受検又は他の病院等若し く は衛

生検査所等と の連携によ る 遺伝子

関連・ 染色体検査の精度について

の相互確認を行う よ う 努める こ  

関係省令の整備に関する 省令の施行につ

いて」 （ 平30. 8. 10医政発0810第１ 号） 第

２ ． １ ⑶イ を参照するこ と 。  

 

い ずれの作業日誌も 記録の 頻度と し て

は、 検体検査を 実施し た都度又は週～月

単位が望まし いこ と 。  

 

各作業日誌については、 作業の内容に応

じ て整理統合し て差し 支えないこ と 。  

 

試薬管理台帳、 統計学的精度管理台帳及

び外部精度管理台帳に記入すべき 事項に

ついて は、 「 医療法等の一部を 改正する

法律の一部の施行に伴う 厚生労働省関係

省令の整備に 関す る 省令の 施行に つ い

て 」 （ 平30. 8. 10医政発0810第１ 号） 第

２ ． １ ⑶ウを参照するこ と 。  

 

各台帳について は、 作業の内容に応じ て

整理統合し て差し 支えないこ と 。  

 

内部精度管理の実施に努める 上で留意す

べき事項は以下のと おり である。  

・ 日々の検査・ 測定作業の開始に当たっ

て は、 機器及び試薬に必要な 較正が行

われている こ と 。  

・ 定期的に当該病院等の管理試料等の同

一検体を 繰り 返し 検査し た時の結果の

ばら つき の度合いを 記録及び確認し 検

査結果の精度を 確保する 体制が整備さ

れているこ と 。  

 

検査業務の従事者に対する 研修の実施に

努める 上で は、 研修は検体検査の業務を

適切に行う ために必要な 知識及び技能を

修得する こ と を 目的と し 、 次に掲げる 事

項を含むも のであるこ と 。  

・  各標準作業書の記載事項 

・  患者の秘密の保持 

 

病院等が遺伝子関連・ 染色体検査を 行う

場合、 その行う 検査項目ごと に内部精度

管理を 実施する こ と 。 な お、 内部精度管

理を 実施する 上で 留意すべき 事項は以下

のと おり 。  

・  日々の検査・ 測定作業の開始に当た

っ て は、 機器及び試薬に必要な 較正が

行われているこ と 。  

・  定期的に当該病院等の管理試料等の 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-19 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-20 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

サイ バーセキュ

リ ティ の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

長時間労働と な

る 医師に対する

面接指導の実施

及び休息時間の

確保等の状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則14条の２  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 と 。  

 イ  内部精度管理 

 ロ  検査業務の従事者に対する 必

要な研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

サイ バーセキュ リ ティ を 確保する た

めに必要な措置を講じ ている か 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

同一検体を 繰り 返し 検査し た時の結果

のばら つき の度合いを 記録及び確認し

検査結果の精度を 確保する 体制が整備

さ れている こ と 。  

 

検査業務の従事者に対する 研修を 実施す

る 上で は、 研修は検体検査の業務を 適切

に行う ために必要な知識及び技能を 修得

する こ と を 目的と し 、 次に掲げる 事項を

含むも のである こ と 。  

・  各標準作業書の記載事項 

・  患者の秘密の保持 

 

・ 必要な措置について は、 「 医療情報シ

ス テ ムの安全管理に関する ガ イ ド ラ イ

ン第6. 0版」 を参照。  

・ 上記ガイ ド ラ イ ン のう ち 、 医療機関に

おいて 優先的に取り 組むべき 事項と し

て 、 「 令和６ 年度版『 医療機関におけ

る サイ バーセキュ リ ティ 対策チェ ッ ク

リ ス ト 』 及び『 医療機関における サイ

バーセ キュ リ テ ィ 対策チ ェ ッ ク リ ス ト

マ ニ ュ ア ル ～医療機関・ 事業者向け

～』 について」 （ 令和６ 年５ 月13日医

政参発0513第６ 号） で 示す、 「 医療機

関における サイ バーセキュ リ テ ィ 対策

チェ ッ ク リ スト 」 に必要な 事項が記入

さ れている こ と を確認するこ と 。  

・ 特に、 上記チェ ッ ク リ スト において医

療機関に求める 項目のう ち 、 イ ン シ デ

ン ト 発生時の連絡体制図については、

連絡体制図 の提示を 求める こ と に よ

り 、 その有無を 確認する こ と 。  

 

 長時間労働と な る 医師に対する 面接指

導の実施及び休息時間の確保等に関する

留意事項について は、 「 医療法第25条第

１ 項に基づく 立入検査の実施上の留意事

項について （ 面接指導の実施、 勤務間イ

ン タ ーバル及び代償休息の確保） 」 （ 令

和６ 年３ 月15日付け医政局医事課医師等

医療従事者働き 方改革推進室事務連絡）

を 参照。  

 な お、 立入検査を 実施する 機関は、 立

入検査の本検査項目に係る 指摘事項と し

て 、 是正・ 改善報告を 求める に当たり 、

必要に応じ て、 医療機関に対し 都道府県

が設置する 医療勤務環境改善支援セン タ

ーの支援を受けるよう 指導するこ と 。  

 医療機関から 是正・ 改善報告を 受けた 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

面接指導の実施

状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

面接指導実施後

の就業上の措置 

 

 

 

 

 

 

 

労働時間短縮の

措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法108 

則62 

則63 

則64 

則65 

則66 

則67 

則68 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法108. 5 

則69 

 

 

 

 

 

 

 

法108. 6 

則70 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 時間外・ 休日労働が月100時間以

上と な る 見込みの医師( 面接指導

対象医師) に対し て 、 面接指導を

実施するこ と  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 面接指導対象医師に対する 面接指

導実施後、 必要に応じ て、 労働時

間の短縮、 宿直の回数の減少その

他の適切な措置（ 就業上の措置）

を 講じ るこ と 。  

 

 

 

 

3. 時間外・ 休日労働が月155時間超

と なっ た医師について、 労働時間

の短縮のために必要な措置を 講じ  

が、 医療機関の取組が十分な 改善に至っ

て いな いと 認めら れる 場合、 立入検査を

実施する 機関は原則、 医療機関に対し 、

医療勤務環境改善支援セン タ ーの支援を

受けた上で 、 再度の是正・ 改善報告を 行

う よう 指導する こ と 。 （ 法第111条参照）  

 ま た、 十分な 改善が認めら れる ま で改

善に 向け た 指導を 繰り 返し 継続す る こ

と 。  

 

 医療機関に対し 、 「 直近１ 年間におけ

る 月別の時間外・ 休日労働時間数が100時

間以上と な っ た医師の一覧」 の提示を 求

め、 当該面接指導対象医師に対し 、 面接

指導が実施さ れて いる こ と を 確認する こ

と 。  

・ 医療機関に提示を 求める 一覧は、 「 対

象年月」 、 「 氏名」 、 「 時間外・ 休日労

働時間数」 が、 記載さ れた資料の提示を

求める こ と 。  

・ 検査対象の面接指導対象医師が多数の

場合は、 対象者の一覧から 検査する 対象

者、 年月を 指定し て検査を 行う こ と 。 検

査を 行う 対象者の具体的な人数は対象医

療機関の規模等を 踏ま え て各都道府県に

おいて 判断し て 差し 支え ないが、 必ず複

数名について検査するこ と 。  

・ 任意の複数名について 検査する 場合、

「 診療科」 、  「 対象年月」 、 「 特定対象

医師（ 特定臨床研修医を 含む） （ ※） か

否か」 等を 確認し て 検査対 象と す る な

ど 、 面接指導対象医師の背景に偏り が生

じ ないよう にするこ と が望まし い。  

※特定対象医師・ 特定臨床研修医： １ 年

について時間外・ 休日労働時間が960時

間を 超え る こ と が見込ま れる 医師・ 臨

床研修医 

 

 医療機関に対し 、 「 直近１ 年間におけ

る 月別の時間外・ 休日労働時間数が100時

間以上と な っ た医師の一覧」 の提示を 求

め、 当該面接指導対象医師に対し 、 面接

指導実施医師の意見に基づく 措置内容に

ついて 、 措置の要否や措置の内容につい

て 記載さ れた記録がある こ と を 確認する

こ と 。  

 

 医療機関に対し 、 「 直近１ 年間におけ

る 月別の時間外・ 休日労働時間数が155時

間超と なっ た医師の一覧」 の提示を求 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2-21 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

特定労務管理対

象機関の医師へ

の勤務間イ ン タ

ーバル及び代償

休息の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療法人におけ

る 経営情報等の

報告 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法123 

則110 

則111 

則112 

則113 

則116 

則117 

則118 

則119 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法69の2. 2 

則38の5 

則38の6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る こ と 。  

 

 

 

 

4. 特定労務管理対象機関（ ※） の医

師のう ち時間外・ 休日労働時間が

年960時間超と な る こ と が見込ま

れる 医師に対し 、 勤務間イ ン タ ー

バル及び 代償休息を 確保す る こ

と 。  

※特定労務管理対象機関： 病院又は

診療所のう ち、 当該病院又は診療

所に従事する医師にやむを 得ず長

時間従事さ せる 必要がある 場合に

おいて、 都道府県知事が指定し た

以下の医療機関の総称。  

・ 特定地域医療提供機関 

・ 連携型特定地域医療提供機関 

・ 技能向上集中研修機関 

・ 特定高度技能研修機関 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ ※医療法人立病院の該当項目）  

医療法人が開設し ている 病院につい

て、 会計年度終了後３ カ 月以内に、

経営情報等を 都道府県知事に報告す

る こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

め、 当該対象の医師に対し 、 労働時間短

縮のための必要な 措置の内容について、

記載さ れた記録がある こ と を 確認する こ

と 。  

 

特定労務管理対象機関を 対象と する。  

①特定労務管理対象機関に対し 、 「 特定

対象医師の名簿」 の提示を 求め、 当該

名簿から 確認対象と する 複数の医師を

指定する （ 指定の際、 特定臨床研修医

がいる 場合には特定臨床研修医を 含む

こ と 。 ） 。  

②そ の上で 、 指定し た 医師に関し 、 医療

機関に対し て、 以下の項目が記載さ れ

て いる 勤務状況が分かる 資料の提示を

求め、 当該資料に基づき 勤務間イ ン タ

ーバル及び代償休息が確保さ れている

こ と を 確認する こ と 。  

・ 勤務予定開始・ 終了時間 

・ 勤務開始・ 終了時間の実績（ ※）  

  ※兼業・ 副業先の勤務時間を 含む。

労働時間に該当し な い研さ ん等の

時間は勤務時間に含まない。  

 ・ 宿日直の時間及びそのう ち 特定宿日

直の時間 

 ・ 勤務間イ ン タ ーバルの確保方法（ 則

の113又は則の115のう ち いずれの確

保方法か）  

・ 勤務間イ ンタ ーバルの確保時間 

 ・ 勤務間イ ン タ ーバル中に発生し たや

むを得ない業務の時間 

 ・ 代償休息を 確保し た日時 

 

◇経営情報等の都道府県知事への報告に

ついて は、 「 医療法人に関する 情報の調

査及び分析等について」 （ 令5. 7. 31医政

発0731第2号） を参照 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

３  

 

3- 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3- 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3- 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

帳票・ 記録 

 

診療録の管理、

保存 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

助産録の管理、

保存 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療に関する 諸

記録の整理保管 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15. 1 

法25 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15. 1 

法25 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 9 

則20. 1. 10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

適切に作成さ れた 診療録が適切に

管理、 保存さ れている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※助産師がその業務に従事し ている

病院 

適切に作成さ れた 助産録が適切に

管理、 保存さ れている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①過去２ 年間の診療に関する諸記録が

適正に整理保管さ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 参考１ ）  

 診療録の記載事項については医師法第24

条第１ 項及び同法施行規則第23条により  

 ①診療を 受けた 者の住所・ 氏名・ 性別

及び年齢 

 ②病名及び主要症状 

 ③治療方法（ 処方及び処置）  

 ④診療の年月日 

 と 規定さ れている。  

（ 参考２ ）  

診療録は医師法第24条第２ 項によ り ５ 年間

こ れを保存すること と 規定さ れている。  

 

（ 参考１ ）  

 助産録の記載事項について は保健師助

産師看護師法第42条第１ 項及び同法施行

規則第34条によ り  

 ①妊産婦の住所、 氏名、 年齢及び職業 

 ②分娩回数及び生死産別 

 ③妊産婦の既往疾患の有無及び そ の

経過 

 ④今回妊婦の経過、 所見及び保健指導

の要領 

 ⑤妊娠中医師による健康診断受診の有無

( 結核、 性病に関する検査を含む。 ）  

 ⑥分娩の場所及び年月日時分 

 ⑦分娩の経過及び処置 

 ⑧分娩異常の有無、 経過及び処置 

 ⑨児の数及び性別、 生死別 

 ⑩児及び胎児附属物の所見 

 ⑪産じ ょ く の経過及びじ ょ く 婦、 新生

児の保健指導の要領 

 ⑫産後の医師によ る 健康診断の有無と

規定さ れている。  

（ 参考２ ）  

 助産録は保健師助産師看護師法第42条

第２ 項によ り ５ 年間こ れを 保存する こ と

と 規定さ れている。  

 

診療に関する諸記録 

ア  病院日誌（ 病院の経営管理に関する

総合的特記事項の日誌）  

イ  各科診療日誌（ 各科別の診療管理上

の 

総括的事項の日誌並びに看護に関する

記録日誌）  

ウ  処方せん （ 患者の氏名、 年齢、 薬

名、 分量、 用法、 用量、 発行年月日、

使用期間及び病院若し く は診療所の名

称、 及び所在地又は医師の住所を記載 
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22. 2 

則22の5. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22. 3 

則22の5. 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22の2. 3 

則22の3. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

②地域医療支援病院と し て都道府県

知事の承認を受けている 場合は、

過去２ 年間の診療に関する諸記録が

適正に整理保管さ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③地域医療支援病院と し て都道府県

知事の承認を受けている 場合は、

過去２ 年間の病院の管理及び運営

に関する諸記録が適正に整理保管

さ れている こ と 。  

 

 

 

 

 

④特定機能病院と し て厚生労働大臣

の承認を受けている 場合は、 過去

２ 年間の診療に関する 諸記録が適

正に整理保管さ れているこ と 。  

 

 

し 、 記名押印又は署名さ れたも の）  

 （ 注： 内服薬にあっ て は「 内服薬処方

せんの記載方法の在り 方に関する 検討

会報告書の公表について」 （ 医政発012

9第3号・ 薬食発0129第5号） を 参考にし

て記載する こ と 。 ）  

エ  手術記録（ 手術室の管理及び各科の

利用状況などの事項の記録）  

オ 看護記録 

カ  検査所見記録（ 検査室において 行わ

れた検査結果の記録）  

キ エッ ク ス線写真 

ク  入院患者及び外来患者の数を 明ら か

にする 帳簿（ 注： 病院日誌に記入さ れ

ていても 差し 支えない。 ）  

ケ 入院診療計画書（ 患者が入院し た日

から 起算し て７ 日以内に診療を 担当す

る 医師によ り 、 入院中の治療に関する

計画等を 書面にて 作成し 、 患者又は家

族へ交付し 適切な説明を 行う こ と 。 ）  

 

診療に関する諸記録 

ア 病院日誌 

イ  各科診療日誌 

ウ 処方せん 

エ 手術記録 

オ 看護記録 

カ  検査所見記録 

キ エッ ク ス線写真 

ク  紹介状 

ケ 退院し た患者に係る 入院期間中の診

療経過の要約 

コ  入院診療計画書 

 

病院の管理及び運営に関する諸記録 

ア 共同利用の実績 

イ  救急医療の提供の実績 

ウ 地域の医療従事者の資質の向上を 図

るための研修の実施 

エ 閲覧実績 

オ 紹介患者に対する医療提供の実績 

カ  他の病院又は診療所に対する 患者紹

介の実績 

 

診療に関する諸記録 

ア 病院日誌 

イ  各科診療日誌 

ウ 処方せん 

エ 手術記録 

オ 看護記録 
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法22の2. 4 

則22の3. 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22の3. 3 

則22の7. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法22の3. 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑤特定機能病院と し て厚生労働大臣

の承認を受けている 場合は、 過去

２ 年間の病院の管理及び運営に関

する 諸記録が適正に整理保管さ れ

ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑥臨床研究中核病院と し て厚生労働

大臣の承認を受けている 場合は、

過去２ 年間の診療及び臨床研究に

関する 諸記録が適正に整理保管さ

れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

⑦臨床研究中核病院と し て厚生労働

大臣の承認を受けている 場合は、

過去２ 年間の病院の管理及び運営

に関する諸記録が適正に整理保管

さ れている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

カ  検査所見記録 

キ エッ ク ス線写真 

ク  紹介状 

ケ 退院し た患者に係る 入院期間中の診

療経過の要約 

コ  入院診療計画書 

 

病院の管理及び運営に関する諸記録 

ア 従業者数を 明ら かにする帳簿 

イ  高度の医療の提供の実積 

ウ 高度の医療技術 の開発及び 評価の

実績 

エ 高度の医療の研修の実積 

オ 閲覧実績 

カ  紹介患者に対する 医療提供の実績及

び他の病院又は診療所に対する 患者紹

介の実績 

キ 入院患者、 外来患者及び調剤の数並

びに特定機能病院の管理者が行う べき

医療の安全の確保、 特定機能病院の開

設者の講じ る べき 措置及び病院管理者

と し て 確保すべき 安全管理体制措置の

状況を 明ら かにする 帳簿 

 

診療及び臨床研究に関する諸記録 

ア 病院日誌 

イ  各科診療日誌 

ウ 処方せん 

エ 手術記録 

オ 看護記録 

カ  検査所見記録 

キ エッ ク ス線写真 

ク  研究対象者に対する 医薬品等の投与

及び診療によ り 得ら れた データ その他

の記録 

 

病院の管理及び運営に関する諸記録 

ア 従業者数を 明ら かにする帳簿 

イ  特定臨床研究の計画の立案及び実施

の実績 

ウ 他の病院又は診療所と 協同し て 特定

臨床研究を 実施する 場合にあっ ては、

特定臨床研究の実施の主導的な 役割を

果たし た実績 

エ  他の病院又は診療所に対し 、 特定臨

床研究の実施に関する 相談に応じ 、 必

要な 情報の提供、 助言そ の他の援助を

行っ た実績 

オ 特定臨床研究に関する研修の実績 
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

3- 4 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ ッ ク ス 線装置

等に関する 記録 

 

 

装置及び器具の

使用時間の記録

及び保存 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

装置、 器具及び

同位元素並びに

同位元素によ る

汚染物の記録及

び保存 

 

 

 

 

 

 

 

 

線量当量等の測

定、 記録及び保 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の21 

則30の22 

則30の23. 1 

則30の23. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※エッ ク ス線装置等を有する 病院 

 

 

 

1. 装置又は器具の１ 週間当たり の延

べ使用時間をその使用する 室ごと

に帳簿に記載し 、 こ れを １ 年ごと

に閉鎖し 、 閉鎖後２ 年間保存し て

いる こ と ｡（ ただ し 、 その室の画

壁等の外側における 実効線量率が

それぞれ所定の線量率以下になる

よ う し ゃ へいさ れている 場合は、

こ の限り でない。 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 医療法施行規則第30条の23第２ 項

に 規定す る 診療用放射線照射装

置、 診療用放射線照射器具、 診療

用放射性同位元素又は陽電子断層

撮影診療用放射性同位元素の入

手、 使用及び廃棄並びに放射性同

位元素によ っ て汚染さ れた物の廃

棄に関する 帳簿の記載が適正に行

われている こ と 。  

 また、 帳簿を １ 年ごと に閉鎖し 、

閉鎖後５ 年間保存し ているこ と 。  

 

 

3. 放射線障害が発生する おそれがあ

る 場所について、 所定の方法によ 

◇診療録等の電子媒体によ る 保存等につ

いて は、 「 民間事業者等が行う 書面の

保存等における 情報通信の技術の利用

に 関す る 法 律等の施行等に つ い て 」

（ 平成28. 3. 31医政発0331第30号・ 薬生

発0331第10号・ 保発0331第26号・ 政社

発第0331第1号） 参照 

 

 

 

 

 

2. 必要な記載事項 

①入手、 使用又は廃棄の年月日 

②入手、 使用又は廃棄に係る 診療用放射

線装置又は診療用放射線照射器具の型

式及び個数並びに装備する 放射性同位

元素、 診療用放射性同位元素、 陽電子

断層撮影診療用放射性同位元素又は放

射性同位元素によ っ て汚染さ れた物の

種類及びベク レ ル単位をも っ て表わし た

数量 

③使用し た者の氏名又は廃棄に従事し た

者の氏名並びに廃棄の方法及び場所 

 

3. 放射線障害が発生する おそれのある 場

所（ 測定場所）  

診療室等 装 置 等 
所定の 

線量率 

治療用エ ッ ク

ス 線装置を 使

用し な い エ ッ

ク ス線診療室 

治 療 用 エ ッ

ク ス 線 装置

以 外 の エ ッ

ク ス線装置 

40マイクロ

シーベルト

毎時 

治療用エ ッ ク

ス 線装置を 使

用す る エ ッ ク

ス線診療室 

エ ッ ク ス 線

装置 

 

 

20マイクロ

シーベルト

毎時 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用高エ ネ

ルギ ー 放射線

発生装置使用室 

診療用高エネ

ル ギ ー 放射

線発生装置 

診療用粒子線

照射装置使用室 

診 療 用 粒子

線照射装置 

診療用放射線

照射装置使用室 

診 療 用 放射

線照射装置 

診療用放射線

照射器具使用室 

診 療 用 放射

線 照 射 器具

器具 

60マイクロ

シーベルト

毎時 
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項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.  

 

 

 

 

 

 

 

3- 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

3- 6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

存 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

治療用エ ッ ク ス

線装置等の放射

線の測定保存 

 

 

 

 

 

院内掲示 

 

 

 

 

 

 

 

 

「 患者さ んのた

め の ３ つ の 宣

言」 の掲示 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法14の2. 1 

則9の3 

則9の4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 り 診療開始前及び開始後１ カ 月に

１ 回以上放射線の量及び放射性同

位元素によ る汚染の状況が測定さ

れ、 その結果に関する 記録が５ 年

間保存さ れて い る こ と 。 （ た だ

し 、 固定さ れたエッ ク ス線装置等

でし ゃ へい壁等が一定のと き は６

カ 月に１ 回以上測定す る こ と 。

又、 排気口及び排水口における 汚

染状況の測定は排気若し く は排水

のつど又は連続し て行う こ と 。 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 治療用エッ ク ス線装置、 診療用高

エ ネルギー放射線発生装置、 診療

用粒子線照射装置及び診療用放射

線照射装置の放射線量が６ か月に

１ 回以上線量計で測定さ れ、 その

結果に関する記録が５ 年間保存さ

れているこ と 。  

 

病院の管理者が見やすい場所に掲示

すべき 事項 

①管理者の氏名 

②診療に従事する 医師又は歯科医師

の氏名 

③医師又は歯科医師の診療日及び

診療時間 

④建物の内部に関する案内 

 

院内の患者が見やすい場所に掲示さ

れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①放射線の量……エッ ク ス線診療室、 診

療用高エ ネルギー放射線発生装置使用

室、 診療用粒子線照射装置使用室、 診

療用放射線照射装置使用室、 診療用放

射線照射器具使用室、 放射性同位元素

装備診療機器使用室、 診療用放射性同

位元素使用室、 陽電子断層撮影診療用

放射性同位元素使用室、 貯蔵施設、 廃

棄施設、 放射線治療病室、 管理区域の

境界、 病院内の人が居住する 区域、 病

院の敷地の境界 

②放射性同位元素によ る 汚染の状況……

診療用放射性同位元素使用室、 陽電子断

層撮影診療用放射性同位元素使用室、 診

療用放射性同位元素又は陽電子断層撮影

診療用放射性同位元素により 治療を受け

ている 患者を収容する放射線治療病室、

排水（ 気） 設備の排水（ 気） 口、 排水

（ 気） 監視設備のある場所、 管理区域の

境界 

 

◇帳簿の保存等について は、 「 民間事業

者等が行う 書面の保存等における 情報

通信の技術の利用に関する 法律等の施

行等について」 （ 平成28. 3. 31医政発03

31第30号・ 薬生発0331第10号・ 保発033

1第26号・ 政社発0331第1号） を参照 

 

 

・ ①②③は、 病院の入口、 受付又は待合

所付近の見やすい場所 
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番号 
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４  

 

4- 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4- 2 

 

 

4- 3 

 

 

4- 4 

 

 

4- 5 

 

 

4- 6 

 

 

 

 

 

4- 7 

 

 

4- 8 

 

 

4- 9 

 

 

 

 

 

4-10 

 

 

 

業務委託 

 

検体検査 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

滅菌消毒 

 

 

食事の提供 

 

 

患者等の搬送 

 

 

医療機器の保守

点検 

 

医療ガス の供給

設備の保守点検 

 

 

 

 

洗濯 

 

 

清掃 

 

 

感染性廃棄物の

処理 

 

 

 

 

医療用放射性汚

染物の廃棄 

 

 

 

 

法15の3. 1 

則9の7の4 

則9の8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15の3. 2 

則9の9 

 

法15の3. 2 

則9の10 

 

法15の3. 2 

則9の11 

 

法15の3. 2 

則9の8の2 

 

法15の3. 2 

則9の13 

 

 

 

 

法15の3. 2 

則9の14 

 

法15の3. 2 

則9の15 

 

法20 

 

 

 

 

 

則30の14の2 

 

 

 

 

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

 

 

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

規則で定める 基準に適合する も のに

委託し ているこ と 。  

 

感染性廃棄物の処理を 業者に委託す

る 場合は適切な業者を 選定し て委託

する など、 感染性廃棄物が汚染源と

な ら な いよ う 適切な 処理を 行う こ

と 。  

 

「 医療法施行規則第30条の14の2第1項

の診療用放射性同位元素又は放射性同

位元素によっ て汚染さ れた物の廃棄の

委託を受ける者を指定する省令」 （ 平 

 

 

 業務委託の基準については、 医療法施

行規則の他、 「 医療法の一部を 改正する

法律の一部の施行について｣（ 平5. 2. 15健

政発第98号） 、 ｢病院、 診療所の業務委託

について｣（ 平5. 2. 15指第14号） 、 「 衛生

検査所指導要領の見直し 等 に つ い て 」

（ 平30. 10. 30医政発1030第3号） 及び「 病

院又は診療所間において 検体検査の業務

を 委託及び受託する 場合の留意点につい

て」 （ 平30. 11. 29医政総発1129第1号・ 医

政地発1129第1号） を 参照 

 委託の事実の有無を 契約書等によ り 確

認し 、 ま た、 規則で定める 内容を 業務案

内書、 標準作業書等に よ り 確認す る こ

と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 参考）  

 医療ガス の保守点検指針にし たがっ て

行われているこ と 。   

 「 医療ガスの安全管理について」  

 （ 令2. 8. 17医政発0817第６ 号参照）  

 

 

 

 

 

 

 

( 参考)  

 感染性廃棄物について は、 廃棄物の処

理及び清掃に関する 法律によ り 別途規制

が行われている こ と に留意する。  

 

 

( 参考)  

 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

又は陽電子断層撮影診療用放射性同位元

素によ っ て汚染さ れた物を廃棄する場合 



75 

項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13. 9. 28厚生労働省令第202号） によ

り 指定さ れている者に委託し ているこ

と 。  

医療用放射性汚染物の処理を 業者に

委託する 場合においては、 医療用放

射性汚染物が医療機関内の放射線汚

染源と な ら な い よ う 、 廃棄施設内

（ 保管廃棄設備） において適切な管

理を行う こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

は、 こ れら 以外の物が混入又は付着し な

いよ う 封及び表示を し 、 ７ 日間を 超えて

管理区域内の廃棄施設において 保管廃棄

する 場合に限り 、 保管廃棄施設を 設ける

こ と を 要し ない（ 則30条の11第1項第6号

及び第4項並びに平成16年厚生労働省告示

306号参照） 。  
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５  

 

5- 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

5- 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

5- 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5- 4 

 

 

防火・ 防災対策 

 

防火管理者及び

消防計画 

 

 

 

 

 

 

 

消火訓練・ 避難

訓練 

 

 

 

 

 

 

 

防火・ 消火用設

備の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

点検報告等 

 

 

法20 

法23 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法20 

法23 

 

 

 

 

 

 

 

法20 

法23 

則16. 1. 15 

則16. 1. 16 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法20 

法23 

則16. 1. 15 

適切な 防火体制を 整備す る にあ た

り 、  

1. 防火管理者の資格を有し 、 その責

務を 果たし 得る 管理的又は監督的

地位にある 者を 防火管理者と し て

定める と と も に、 こ れを 所轄の消

防署に届け出ている こ と 。  

 

 

 

 

2. 消防法令に即し て消防計画を 作成

する と と も に、 こ れを 所轄の消防

署に届け出ているこ と 。  

 

消火訓練及び避難訓練を それぞれ年

２ 回以上実施するこ と 。  

 

 

 

防火・ 消火上必要な設備が整備さ れ

ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

適切な防火体制の整備にあたり 、 消

防・ 建築関係法令に即し て防火対象

物、 消防用設備、 防火扉の点検報告 

( 参考) 防火・ 防災体制について は、 消防

法によ り 別途規制が行われて いる こ と

に留意する 。  

【 病院, 診療所又は助産所における 基準】  

 防火管理者は、 収容人員が30人以上の

施設について配置。  

 

【 病院, 診療所又は助産所における 基準】  

 消防計画は、 収容人員が30人以上の施

設について作成。  

 

※避難訓練のう ち １ 回は、 夜間・ 休日を

想定し て 実施する よ う 努める こ と と す

るこ と 。  

【 病院、 診療所又は助産所 に お け る 基

準】  

 消火訓練及び避難訓練は、 収容人員が3

0人以上の施設に つ い て 年2回以上実

施。  

 

【 病院、 診療所又は助産所 に お け る 基

準】  

1. 消火設備 

・ 消火器： 延べ面積が150㎡以上 

・ 屋内消火栓： 延べ面積が700㎡以上 

・ スプ リ ン ク ラ ー： 病院にあっ ては、 300

0㎡以上 

・ 屋外消火栓： 1階及び2階の部分の床面

積の合計が3000㎡以上 

 

2. 警報設備 

・ 自動火災報知器： 延べ面積が300㎡以上

（ 平成27年４ 月よ り 全て の有床の施設

に設置が義務化）  

・ 非常ベル及び自動式サイ レ ン ： 収容人

員が20人以上の施設について設置 

・ 放送設備： 収容人員が300人以上の施設

について設置 

 

3. 避難設備 

・ 避難はし ご ､ す べり 台､救助袋、 緩降

機、 避難橋： 収容人員が20人以上の施

設に つ い て 、 ２ 階以上の階又は地階

で、 いずれか一つの設備を設置 

・ 誘導灯、 誘導標識等： 全て の施設につ

いて設置 

 

( 参考)  

 病院、 診療所な どの特定建築物等のう

ち 特定行政庁が規模等を 定めて指定する 
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5- 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5-6 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

防災及び危害防

止対策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

水防法に係る 避

難確保計画 

 

 

 

避難確保計画の

作成 

 

 

 

 

 

 

 

避難訓練 

 

 

 

 

則16. 1. 16 

 

 

 

 

則16. 1. 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

等を実施し ているこ と 。  

 

 

 

 

診察の用に供する 電気、 光線、 熱、

蒸気又はガスに関する 構造設備につ

いて危害防止上必要な方法を 講じ て

いるこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 . 避難確保計画を 作成し て いる こ

と 。 単独で計画を 作成する ほか、

消防計画に併記する 方法も 認めら

れている。  

 

 

 

 

 

2. 避難訓練については、 原則と し て

年１ 回以上実施する こ と 。 訓練実施

後は、 概ね１ か月を 目安に訓練結果

を 報告する こ と 。  

 

も のの所有者等は、 定期に当該建築物に

ついて 建築士等の資格者に調査さ せ、 特

定行政庁に報告し なければなら ない。  

（ 建築基準法第12条第１ 項）  

 

( 参考)  

危害防止上必要な方法の例 

①電気を使用する 診療用器械器具について

は絶縁及びアースについて安全な措置を

講ずるこ と 。 また、 電源プラ グについて

は時々抜いて、 ト ラ ッ キン グ現象防止

のための適切な処置を講ずる こ と 。  

 （ 「 病院等における 防火・ 防災対策要

綱について」 （ 平25. 10. 18医政発第1

7号） 参照）  

②光線を治療に使用する器械器具について

は眼球その他に障害を 与え ぬよ う 配慮

するこ と 。  

③熱を 使用する 器械器具については過熱

する こ と のないよ う 断熱材等を 適切に

使用するこ と 。  

④保育器、 酸素テ ン ト 、 高圧酸素室等に

ついて 定期点検及び使用前点検を 行う

こ と 。  

⑤年１ 回以上漏電防止のた めの措置が

講じ ら れて いる こ と 。  

⑥Ｌ Ｐ ガス設備の保安点検を行う こ と 。  

 （ 「 既存の液化石油ガス設備に係る 保

安の徹底について 」 。 （ 昭57. 11. 26

指第35号） 参照）  

 

( 参考)  

「 医療施設における 避難の実効性の確保

及び防災対策の実態把握について」 （ R3.

7. 6医政地発0706第1号、 国水環防第6号、

国水砂第106号）  

水防法に基づき 、 浸水想定区域内にある

越谷市地域防災計画に定めら れた要配慮

者利用施設の施設管理者は、 避難確保計

画の作成及び当該計画に基づく 避難訓練

の実施が義務づけら れて いる 。 利根川水

系利根川浸水想定区域図（ 想定最大規

模） を 参照する と 越谷市のほぼ全域が浸

水想定区域と なる。  

 

避難訓練を 実施し た場合には、 施設管理

者等から 市長に対し 訓練結果を 報告する

こ と が義務づけら れている。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

６  

 

 

 

 

6- 1 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

6- 2 

 

 

 

 

6- 3 

 

 

 

6- 4 

 

 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射線管理 

 

 

 

 

管理区域 

 

管理区域の設定

と 標識 

 

 

 

 

 

 

 

 

管理区域への立

入制限と 被ばく

防止の措置 

 

敷地の境界等に

おける防護措置 

 

 

 

放射線障害の防

止に必要な注意

事項の掲示 

 

放射線装置・ 器

具・ 機器及び診

療用放射性同位

元素の使用室・

病室と し ての標

識 

 

診療室及び各装

置・ 機器使用室

並びに治療病室

と し ての標識 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の16. 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の16. 2 

 

 

 

則30の17 

 

 

 

 

則30の13 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の4～ 

則30の8の2 

則30の12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※放射線等取扱施設を有する 病院 

 

 

 

 

 

 

1. 病院内の場所であっ て外部放射線

の線量、 空気中の放射性同位元素

の濃度又は放射性同位元素によって

汚染さ れる 物の表面の放射性同位

元素の密度が所定の線量、 濃度又

は密度を超える おそれがある 場所

を 管理区域と 設定し ているこ と 。  

 また、 管理区域である 旨を 示す標

識が付さ れているこ と 。  

 

2. 管理区域内に人がみだり に立ち 入

ら ないよう な措置が講じ ら れてい

る こ と 。  

 

敷地内の人が居住する 区域及び敷地

の境界における 線量を 所定の線量限

度以下にする ためのし ゃ へい等の措

置が講じ ら れている こ と 。  

 

放射線障害の防止に必要な注意事項

が目につき やすい場所に掲示さ れて

いるこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

1. エッ ク ス線診療室、 診療用高エネ

ルギー放射線発生装置使用室、 診

療用粒子線照射装置使用室、 診療

用放射線照射装置使用室、 診療用

放射線照射器具使用室、 放射性同

位元素装備診療機器使用室、 診療

用放射性同位元素使用室、 陽電子

断層撮影診療用放射性同位元素使

用室及び放射線治療病室等につい

てその旨を 示す標識が付さ れてい

る こ と 。  

 

 

診療用放射線の取扱いについて は、 「 病

院又は診療所における 診療用放射線の取

扱いについて」 （ 平31. 3. 15医政発0315第

4号） を参照のこ と 。  

 

 

 

所定の線量、 濃度又は密度 

 （ 則第30条の26第３ 項参照）  

 

 

 

 

 

 

 

 

所定の線量限度 

 実効線量が３ カ 月につき 250マイ ク ロシ

ーベルト  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6- 5 

 

1.  

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

6- 6 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

6- 7 

 

 

1.  

 

 

 

各使用室の出入

口の構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

使用中の表示 

 

使用室の出入口

の標識 

 

 

放射線の発生・

照射が自動的に

表示する装置 

 

 

 

 

取扱者の遵守事

項 

 

作業衣の着用 

 

 

 

 

 

 

 

放射性同位元素

に汚染さ れた物

の持出し 禁止 

 

 

 

 

 

 

従事者の被ばく

防止の措置 

 

放射線診療従事

者等の被ばく 防

止の措置 

 

則30の5～  

則30の8の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の20. 2 

 

 

 

則30の5 

則30の5の2 

則30の6 

 

 

 

 

 

 

 

則30の20. 1. 1 

 

 

 

 

 

 

 

則30の20. 1.  

2～3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の18. 1 

2. 診療用高エネルギー放射線発生装

置使用室、 診療用粒子線照射装置

使用室、 診療用放射線照射装置使

用室、 診療用放射線照射器具使用

室、 診療用放射性同位元素使用室

及び陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素使用室については、 人が

常時出入り する 出入口が１ カ 所と

なっ ている こ と 。  

 

 

 

1. エッ ク ス線装置を 使用し ている 時

はエッ ク ス線診療室の出入口にそ

の旨を表示し ている こ と 。  

 

2. 診療用高エネルギー放射線発生装

置使用室及び診療用粒子線照射装

置使用室並びに診療用放射線照射

装置使用室の出入口に放射線発生時

又は照射時に自動的にその旨を表示

する装置が設けら れているこ と 。  

 

 

 

 

1. 診療用放射性同位元素使用室、 陽

電子断層撮影診療用放射性同位元

素使用室又は廃棄施設においては

作業衣等を 着用し て作業し ている

こ と 。 また、 作業衣を 着用し てみ

だり にこ れら の室又は施設の外に

出ないこ と 。  

 

2. 放射性同位元素により 汚染さ れた

物を みだり に診療用放射性同位元

素使用室、 陽電子断層撮影診療用

放射性同位元素使用室、 廃棄施設

又は放射線治療病室若し く は管理

区域から 持ち出さ ないこ と 。  

 

 

 

 

 

 

1. 被ばく する 線量が所定の実効線量

限度及び等価線量限度を 超えない

よ う な 措置が講じ ら れて い る こ

と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. ①診療用放射性同位元素使用室、 陽電

子断層撮影診療用放射性同位元素使

用室、 廃棄施設又は放射線治療病室

から みだり に持ち 出し て いけな い場

合（ 則第30条の26第６ 項参照）  

 ②管理区域から みだ り に持ち 出し ては

いけな い場合（ 則第30条の26第６ 項

参照）  

 

 

 

 

1. 実効線量限度 

（ 則第30条の27第１ 項参照）  

2. 等価線量限度 

（ 則第30条の27第２ 項参照）  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6- 8 

 

 

 

 

6- 9 

 

 

 

 

 

6-10 

 

 

 

 

6-11 

 

 

 

1.  

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

1. のう ち 眼の水

晶体の被ばく 防

止の措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

患者の被ばく 防

止の措置 

 

 

 

器具又は放射性

同位元素で治療

を 受けて いる 患

者の表示 

 

 

使用・ 貯蔵等の

施設設備 

 

 

 

照射器具及び放

射性同位元素の

管理 

 

照射器具の紛失

防止 

 

 

放射性同位元素

の廃止後の措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の19 

 

 

 

 

則30の20. 2. 2 

 

 

 

 

 

則30の14 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の7 

 

 

 

則30の24 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 眼の水晶体に受ける等価線量が所

定の線量限度を 超えないよ う な措

置が講じ ら れている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射線によ り 、 治療を 受けている 患

者以外の入院患者が所定の実効線量

を 超えて被ばく し ないよ う なし ゃ へ

い等の措置が講じ ら れている こ と 。  

 

診療用放射線照射装置、 診療用放射

線照射器具、 診療用放射性同位元素

又は陽電子断層撮影診療用放射性同

位元素によ り 治療を 受けている 患者

に適当な表示を付し ているこ と 。  

 

放射線装置、 照射装置、 器具の使

用、 同位元素の使用、 貯蔵、 運搬及

び廃棄について、 認めら れた室若し

く は施設で行っ ているこ と 。  

 

 

 

 

 

1. 診療用放射線照射器具の紛失防止

について適切な措置が取ら れてい

る こ と 。  

 

2. 診療用放射性同位元素又は陽電子

断層撮影診療用放射性同位元素の

使用廃止後の措置について適切な

措置がと ら れている こ と 。  

 

 

 

 

3. 実効線量限度及び等価線量限度の測定

方法 

①外部被ばく  

 放射線測定用具（ フ ィ ルムバッ チ等）

による 測定が原則 

 位置は胸部（ 女子は腹部） が原則だ

が、 被ばく する 量が最大と な る おそ れ

がある 人体部位が胸部（ 女子は腹部）

以外の場合は、 当該部位も 併せて測定 

②内部被ばく  

 ３ 月を超えない期間に１ 回が原則 

 厚生労働大臣の定める 方法 

 （ 平成12年厚生省告示第398号参照） ※

経過措置等について は、 「 医療法施行

規則の一部を 改正する 省令等の公布に

ついて 」 （ 令和2. 4. 1医政発0401第８

号） を 参照 

 

所定の線量限度 

 実効線量が３ カ 月間につき 1. 3ミ リ シー

ベルト  

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 認めら れた使用室以外の使用について

 は規則を 参照。  

 

 

 

・ 「 診療用放射線照射器具の安全管理の

徹底について」 （ 平12. 9. 12医薬安発第

0912001号・ 医薬監発第0912001号） を

参照。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

6-12 

 

 

 

 

 

 

6-13 

 

 

1.  

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

6-14 

 

 

1.  

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

6-15 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

障害防止措置 

 

 

 

 

 

 

閉 鎖 施 設 の 設

備・ 器具 

 

外部に通じ る 部

分の閉鎖のため

の設備等 

 

 

排液処理槽の開

口部の構造と 人

の立入禁止措置 

 

 

 

放射性同位元素

使用室の設備 

 

放射線測定器、

汚染除去器の設

置 

 

 

準備室の排気設

備 

 

 

 

 

貯蔵箱等の障害

防止の方法と 管

理 

 

貯蔵容器等の防

護 

 

 

 

容器の構造と 材

質 

 

 

 

 

則30 

則30の2 

則30の2の2 

則30の3 

則30の7の2 

 

 

則30の7の2 

則30の9 

則30の11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の8～ 

則30の8の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の9 

則30の10 

則30の11 

 

 

則30の9. 8ロ 

則30の9. 8ハ 

 

 

 

 

エ ッ ク ス線装置、 診療用高エネルギ

ー放射線発生装置、 診療用粒子線照

射装置、 診療用放射線照射装置及び

放射性同位元素装備診療機器について

所定の障害防止の方法が講じ ら れてい

ること 。  

 

 

 

 

1. 放射性同位元素装備診療機器使用

室、 貯蔵施設、 保管廃棄設備の外

部に通ずる 部分に閉鎖のための設

備又は器具を設けているこ と 。  

 

2. 排液処理槽の上部開口部の周囲に

人がみだり に立ち 入ら ないよ う 柵

等で区画さ れ、 その出入口に鍵そ

のほか閉鎖のための設備又は器具

が設けら れているこ と 。  

 

 

 

 

1. 出入口付近に汚染の検査に必要な

放射線測定器、 汚染除去に必要な

器材及び洗浄設備並びに更衣設備

が設けら れているこ と 。  

 

2. 準備室にフ ード 、 グロ ーブ ボッ ク

ス等の装置が設けら れている と き

は排気設備に 連結さ れて い る こ

と 。 ま た 、 洗浄設備を 設け る こ

と 。  

 

 

 

 

 

1. 貯蔵及び運搬時に１ メ ート ルの距

離における 実効線量率が100マイ

ク ロ シーベルト 毎時以下になる よ

う にし ゃへいさ れているこ と 。  

 

2. 貯蔵容器、 運搬容器について、 空

気を 汚染するおそれのある 場合は

気密構造と な っ て いる こ と 。 ま

た、 液体状の場合はこ ぼれにく い

構造で液体の浸透し にく い材料で

できている こ と 。  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

3.  

 

 

6-16 

 

1.  

 

 

2.  

 

 

 

 

6-17 

 

 

6-18 

 

 

 

6-19 

 

 

 

 

1.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

標識の標示 

 

 

廃棄施設 

 

排液処理槽の構

造 

 

排気設備の空気

拡散防止の設備 

 

 

 

通報連絡網の整

備 

 

移動型エ ッ ク ス

線装置の保管 

 

 

陽電子断層撮影

診療用放射性同

位元素の使用体

制の確保 

 

放射線障害の防

止に関する 予防

措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

陽電子断層撮影

診療用放射性同

位元素を 使用で

き る 医師又は歯

科医師の配置 

 

 

 

 

 

 

則30の9. 8ニ 

 

 

 

 

則30の11. 1.  

2のハ 

 

則30の11. 1.  

3のニ 

 

 

 

則30の25 

 

 

則30の14 

 

 

 

 

 

 

 

 

則28. 1. 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則28. 1. 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 貯蔵容器、 運搬容器、 保管廃棄容

器を示す標識が付さ れていること 。  

 

 

 

1. 排水設備において排液流出の調整

装置が設けら れているこ と 。  

 

2. 排気設備において放射性同位元素

によ っ て汚染さ れた空気のひろ が

り を 急速に防止する こ と のでき る

装置が設けら れているこ と 。  

 

事故発生に伴う 連絡網等を 記載し た

通報基準や体制を定めている こ と 。  

 

鍵のかかる 保管場所又は鍵を かけて

移動さ せら れないよう な措置を講じ

ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

1. 放射線障害の防止に関する 予防措

置を講じ ている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素を 使用でき る 医師又は歯科医

師を配置し ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①陽電子断層撮影診療に関する 所定の研

修を 修了し 、 専門の知識及び経験を 有

する 診療放射線技師を 、 陽電子断層撮

影診療に関する 安全管理に専ら 従事さ

せる こ と 。  

②放射線の防護を 含めた安全管理の体制

の確立を 目的と し た 委員会等を 設ける

こ と 。  

③陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

の取扱いに関し 、 陽電子断層撮影診療

を 担当する 医師又は歯科医師と 薬剤師

と の連携が十分に図ら れる よ う 努める

こ と が望まし いこ と 。  

 

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を

使用する 者と し て 、 以下に掲げる すべて

の項目に該当する 医師又は歯科医師を １

名以上配置し ているこ と 。  

ア 当該病院の常勤職員であるこ と 。  

イ  陽電子断層撮影診療に関する 安全管

理の責任者であるこ と 。  

ウ 核医学診断の経験を ３ 年以上有し て

いるこ と 。  

エ  陽電子断層撮影診療全般に関する 所

定の研修を 修了し ているこ と 。  
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別紙１ －２  病院構造設備基準 

１  病室等                                                                     

区分 項  目 根拠法令等 摘    要 備    考 

１  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３  

 

 

 

 

 

 

病室 

 

定めら れた構造

に な っ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

精神病室 

 

医療及び保護の

た めに必要な方

法がと ら れてい

る か。  

 

 

 

 

 

結核病室 

 

感染予防のため

の必要な 方法が

と ら れ て い る

か。  

 

則16. 1. 2. 2 

 ～則16. 1. 5 

則16. 2 

則附則5条 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則16. 1. 6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則16. 1. 7 

則16. 1. 12 

1. 患者定員に見合う 床面積を 有し  

ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 機械換気設備については、 結核病

室、 感染症病室又は病理細菌検査

室の空気が風道を 通じ て他の部分

へ流入し ないよ う にするこ と 。  

 

・ 精神病室の設備については、 精神

疾患の特性を踏まえた適切な医療

の提供及び患者の保護のために必

要な方法を 講じ るこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

・ 病院の他の部分及び外部に対し て

感染予防のためにし ゃ 断その他必

要な方法を 講じ ているこ と 。  

①内法に よ る 測定で 、 患者１ 人に つ き

６ ． ４ ㎡以上と なっ ているこ と 。  

②療養病床に係る 一の病室の病床数は、

４ 床以下と なっ ているこ と 。          

③小児だ け を 入院さ せる 病室の床面 積

は、 上記の床面積の２ ／３ 以上と する

こ と がで き る 。 ただ し 、 一の病室の床

面積は６ ． ３ ㎡以下で あっ て はな ら な

い。  

 

（ 経過措置）  

①既存病院建物内の療養病床又は、 経過

的旧療養型病床群に係る 病室以外の病

室の床面積は、 内法によ る 測定で 患者

１ 人を 入院さ せる も のにあっ て は６ ．

３ ㎡以上、 患者２ 人以上を 入院さ せる

も のにあっ て は、 患者１ 人につき ４ ．

３ ㎡以上と なっ ているこ と 。  

②平成１ ２ 年３ 月３ １ 日ま でに療養型病

床群に転換し た も のについて は、 １ 人

につき ６ ㎡（ 建築基準法施行令第２ 条

第１ 項第３ 号の算定方法によ る 。 ） 以

上と なっ ている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

必要な方法の例 

（ 「 精神病院建築基準の改正について 」

（ 昭44. 6. 23衛発第431号） を参照）  

①自傷他害のおそれがある 者を 入院さ せ

るための保護室を設置するこ と 。  

②保護室は、 採光、 換気、 通風、 冷暖房

等の環境条件には特に考慮するこ と 。  

③合併症（ 結核、 感染症） 病棟は、 他と

し ゃ 断し 、 病棟配膳、 病棟消毒を 行う

等の方法により 感染を防止するこ と 。  

 

その他必要な方法 

 医療・ 看護用 具、 被服、 寝具、 汚 染

物、 食器等の消毒設備が設けら れている

こ と 。  
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区分 項  目 根拠法令等 摘    要 備    考 

４  

 

 

 

 

 

 

５  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

６  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

７  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

感染症病室 

 

感染予防のため

の必要な 方法が

と ら れ て い る

か。  

 

放射線治療病室 

 

定めら れた構造

に な っ て お り ､

か つ ､ 適正に 管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診察室・ 処置室 

 

整備さ れている 

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

手術室 

 

整備さ れ､かつ､

必要な設備が設

け ら れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

則16. 1. 7 

則16. 1. 12 

 

 

 

 

 

則30の12. 1. 1 

則30の12. 1. 2 

則30の12. 1. 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 2 

法21. 1. 4 

則20. 1. 1 

則20. 1. 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 3 

則16. 1. 1 

則20. 1. 2 

則20. 1. 3 

 

 

 

 

 

 

 

・ 病院の他の部分及び外部に対し て

感染予防のためにし ゃ 断その他必

要な方法を 講じ ているこ と 。  

 

 

 

 

※診療用放射線照射装置、 診療用放

射線照射器具、 診療用放射性同位

元素又は陽電子断層撮影診療用放

射性同位元素を 有する病院 

 

1. 画壁等の外側が所定の線量以下に

なる よ う にし ゃ へいさ れている こ

と 。 （ ただ し ､画壁等の外側を 人

が通行等できない場合を 除く ｡）  

 

2. 放射線治療病室である 旨の標識が

付さ れているこ と 。  

 

3. 汚染除去のた めの所定の方法が

講じ ら れて いる こ と 。 （ ただ し ､

診療用放射線照射器具に よ り 治

療を 受けている 患者のみを 収容す

る 放射線治療病室に お い て は適

用し な い。 ）  

 

1. 診療科ごと に専門の診察室を 有し

て いる こ と 。 （ ただ し ､１ 人の医

師が同時に２ 以上の診療科の診療

に当たる場合その他特別な事情が

ある場合を 除く 。 ）  

 

2. 処置室は、 なる べく 診療科ごと に

こ れを 設けるこ と と する 。 （ ただ

し 、 場合により ２ 以上の診療科に

ついてこ れを兼用し 、 又は診療室

と 兼用する こ と ができる。 ）  

 

※手術室を 有すべき 病院 

 外科、 整形外科、 美容外科、 形成

外科、 脳神経外科、 呼吸器外科、

心臓血管外科、 小児外科、 皮膚

科、 泌尿器科、 産婦人科、 産科、

婦人科、 眼科及び耳鼻咽喉科の一

を 有する病院又は歯科医業につい

ての診療科名のみを 診療科名と す

る 病院 

 

 

その他必要な方法 

 医療・ 看護用 具、 被服、 寝具、 汚 染

物、 食器等の消毒設備が設けら れている

こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 所定の線量限度 

 実効線量が１ 週間につき １ ミ リ シ ーベ

ルト 以下 

 

 

 

 

 

3. 汚染除去のための所定の方法 

 （ 則第30条の８ 第６ 号～第８ 号参照）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 兼用する 場合は、 処置の内容、 プラ イ

バシーの保護等に十分配慮する こ と 。  
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区分 項  目 根拠法令等 摘    要 備    考 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

８  

 

 

 

 

 

９  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ０  

 

 

 

 

 

 

 

１ １  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

分娩室及び新生

児に必要な施設

が整備さ れてい

る か。  

 

 

臨床検査施設 

 

整備さ れ､かつ､ 

必要な設備が設

け ら れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

調剤所 

 

整備さ れ､かつ､ 

必要な施設、 設

備が設けら れて

いるか。  

 

 

給食施設 

 

定めら れた構造

に な っ て お り ､

かつ、 必要な施

設、 設備が設け

ら れている か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 10 

 

 

 

 

 

法21. 1. 5 

則16. 1. 15 

則16. 1. 16 

則20. 1. 5 

則20. 1. 6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 7 

則16. 1. 14 

 

 

 

 

 

 

法20 

法21. 1. 8 

則10. 1. 6 

則20. 1. 8 

則20. 1. 9 

 

 

 

 

1. 手術室は、 なる べく 準備室を 附設

し じ んあいの入ら ないよ う にし 、

その内壁全部を 不浸透質のも ので

覆い、 適当な暖房及び照明の設備

を 有し 、 清潔な 手洗いの設備を

附属し て 有し な ければな ら な い

こ と 。  

 

2. 起爆性のある 麻酔ガスの使用に当

たっ ては危害防止上必要な方法を

講じ るこ と 。  

 

・ 産婦人科又は産科を 有する 病院に

あっ ては分娩室及び新生児の入浴

施設（ 沐浴室及び浴槽） を 有し て

おり 、 適正な 構造に な っ て いる

こ と 。  

 

1 . 血液、 尿、 喀痰、 糞便等につ い

て 、 通常行われる 臨床検査に 必

要 な 設 備 が 設 け ら れ て い る こ

と 。  

 

 

 

 

 

 

 

2. 火気を 使用する 場所には防火上

必 要 な 設 備 が 設 け ら れ て い る

こ と 。  

 

1. 調剤所の採光及び換気が十分で、

かつ、 清潔が保たれているこ と 。  

 

2. 冷暗所が設けら れているこ と 。  

 

3. 調剤に 必要な 器具を 備え て いる

こ と 。  

 

1. 入院患者のすべてに給食する こ と

のでき る施設を 有し ているこ と 。  

 

2. 床は耐水材料で作ら れ、 洗浄及び

排水又は清掃に便利な構造と なっ

ているこ と 。  

 

3. 食器の洗浄消毒設備が設けら れて

いるこ と 。  

1. 床の構造が電導床である 場合又は湿度

調整の設備を 有する 場合は、 必ずし も

内壁全部を 不浸透室のも ので 覆う 必要

はない。  

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 沐浴室は専用で あ る こ と が望ま し い

が、 分娩室等と 適宜仕切ら れる よ う な

構造であっ ても よい。  

 

 

 

1. 検体検査の業務を 委託する 場合にあっ

て は、 当該検査に係る 設備を 設けない

こ と がで き る 。 ただ し 、 休日・ 夜間や

救急時の体制が確保さ れているこ と 。  

 ま た、 生理学的検査を 行う 場所は原則

と し て 病院又は診療所等医業の行われ

る場所に限定さ れる も のであるこ と 。  

 （ 「 医療法等の一部を 改正する 法律等

の施行について」 （ H13. 2. 22医政発

第125号） を参照）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 調理業務又は洗浄業務を 委託する 場合

にあっ て は、 当該業務に係る 設備を 設

けな いこ と がで き る 。 た だし 、 再加熱

等の作業に必要な設備について は設け

なければなら ない。  

 （ 「 医療法等の一部を 改正する 法律等

の施行について」 ( H13. 2. 22医政発第

125) 参照）  
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区分 項  目 根拠法令等 摘    要 備    考 

 

 

 

 

 

１ ２  

 

 

 

 

 

１ ３  

 

 

 

 

 

 

１ ４  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ５  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

歯科技工室 

 

必要な設備が設

け ら れ て い る

か。  

 

階数及び規模に

応じた建物の構造 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

階段 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

避難階段 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則16. 1. 13 

 

 

 

 

 

則16. 1. 2 

 

 

 

 

 

 

則16. 1. 8 

則16. 1. 9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則16. 1. 10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 病毒感染の危険のある 患者の用に

供し た食器について他の患者の食

器と 別個に消毒する 設備と なっ て

いるこ と 。  

 

※歯科技工室を有する病院 

 

・ 防じ ん設備及び防火設備が設けら

れているこ と 。  

 

 

1. 第３ 階以上の階に病室を 設けてい

る 場合は主要構造部が耐火構造と

なっ ている こ と 。  

 

2. 放射線治療病室以外は、 地階に病

室を設けていないこ と 。  

 

※第２ 階以上の階に 病室を 有する

病院 

 

1. 患者の使用する屋内直通階段が２

以上設けら れている こ と 。 〔 ただ

し 、 患者の使用する エレ ベータ ー

が設置さ れている も の又は第２ 階

以上の各階における 病室の床面積

の合計が、 それぞれ50㎡（ 主要構

造部が耐火構造であるか又は不燃

材料で造ら れている 建築物にあっ

て は100㎡） 以下のも のについて

は患者の使用する 屋内の直通階段

を 一と する こ と ができる。 〕  

 

2. 階段及び 踊場の幅は内法1. 2ｍ

以上、 けあげは0. 2ｍ以下、 踏面

は0. 24ｍ以上と な っ て おり 、 適

当な 手すり が設けら れて い る こ

と 。  

 

※第３ 階以上の階に病室を 有する

病院 

 

・ 避難に支障がないよ う に２ 以上の

避難階段が設けら れている こ と 。

（ ただし 、 患者の使用する 屋内の

直通階段を建築基準法施行令第12

3条第１ 項に規定する 避難階段と

し ての構造と し た場合は、 その数

だけ避難階段の数に算入する こ と

ができ る。 ）  
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区分 項  目 根拠法令等 摘    要 備    考 

１ ６  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ７  

 

 

 

 

 

１ ８  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ９  

 

 

 

 

 

 

２ ０  

 

 

 

廊下 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

便 所 

 

適正な構造にな

っ ているか。  

 

 

機能訓練室 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

 

 

 

 

 

 

消毒施設 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

 

洗濯施設 

 

設けら れている 

か。  

則16. 1. 11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法20 

 

 

 

 

 

法21. 1. 11 

則20. 1. 11 

則附則21 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 12 

法21. 3 

則16. 1. 12 

則21. 1. 1 

則21. 2. 1 

条例5. 1. 1 

 

法21. 1. 12 

法21. 3 

則21. 1. 1 

条例5. 1. 1 

1. 精神病床及び療養病床に係る病室に

隣接する廊下の幅は、 内法による測

定で、 1. 8ｍ以上（ 両側に居室のあ

る廊下は2. 7ｍ以上） と なっているこ

と 。  

 ただし 、 大学附属病院（ 特定機能

病院及び精神病床のみを 有する 病

院を 除く 。 ） 及び100床以上で内

科、 外科、 産婦人科、 眼科及び耳

鼻咽喉科（ 令第３ 条の２ 第１ 項第

１ 号ハ又はニ⑵の規定により こ れ

ら の診療科名と 組み合わせた名称

を 診療科名と する 場合を 除く 。 ）

を 含む病院であっ て、 精神病床を

有する病院を除く 。  

 

2. １ 以外の廊下の幅は内法に よ る

測定で 、 1. 8ｍ以上（ 両側に居室

のある 廊下は、 2. 1ｍ以上） と な

っ ているこ と 。  

 

・ 清潔を 保持する も のと し 、 その構

造設備は、 衛生上、 防火上及び保

安上安全と 認めら れる よ う なも の

でなく てはなら ない。  

 

 

・ 療養病床を 有する 病院にあ っ て

は、 １ 以上の機能訓練室は面積４

０ ㎡以上（ 内法） であるこ と 。  

 また、 必要な機器、 器具を 備えて

いるこ と 。  

 

区分19～23の構造設備基準について

は、 厚生労働省令で定める 基準を 参

酌し 都道府県が条例で定める と こ ろ

によるこ と 。  

 

 

【 参酌すべき基準】  

・ 蒸 気 、 ガ ス 若 し く は 薬 品 を 用

い 、 又は、 その他の方法によ り 入

院患者及び職員の被服、 寝具等の

消毒を 行う こ と がで き る も ので

あ る こ と 。  

 

【 参酌すべき基準】  

・ 洗濯施設が設けら れている こ と 。  

 

 

・ 平成13年３ 月１ 日における 既存病院建

物内の患者が使用する 廊下幅は、 内法

によ る 計測で1. 2ｍ以上（ 両側に居室の

ある 廊下は1. 6ｍ以上） と なっ ている こ

と 。  

（ 平成13年厚生労働省令第８ 号（ 以下、

平成13年改正省令） 附則第８ 条）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

便所の構造 

 採光及び換気のため直接外気に接する

窓を 設ける こ と ｡（ た だ し 、 水洗便所

で こ れに 代わる 設備を し た と き はこ

の限り で な い。 ）  

 

・ 既存病院建物内に療養病床又は経過的

旧療養病床群を 有す る 病院に つ い て

は、 機能訓練を 行う た めに 十分な 広

さ を 有する こ と 。  

（ 平成13年１ 月31日厚生労働省令第８ 号

附則第21条参照）  

 

※参酌すべき基準 

 地方公共団体が十分参照し た結果と し

て で あれば、 地域の実情に応じ て、 異な

る 内容を定める こ と が許容さ れる も の。  

 

消毒を 行う 施設 

 蒸気消毒装置、 ホルムア ルデヒ ド 、 ガ

ス消毒装置等 

※繊維製品の滅菌消毒の業務を 委託する 場

合における当該業務に係る設備を除く 。  

 

 

・ 寝具 

  布団、 毛布、 シーツ、 枕、 包布等 

※寝具類の洗濯の業務を 委託する 場合に

 おける当該業務に係る 設備を除く 。  
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区分 項  目 根拠法令等 摘    要 備    考 

 

２ １  

 

 

 

 

 

２ ２  

 

 

 

 

 

２ ３  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

談話室 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

食 堂 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

浴室 

 

定めら れた基準

に適合し ている

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法21. 1. 12 

法21. 3 

則21. 1. 2 

条例5. 1. 2 

 

 

法21. 1. 12 

法21. 3 

則21. 1. 3 

条例5. 1. 3 

 

 

法21. 1. 12 

法21. 3 

則21. 1. 4 

条例5. 1. 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【 参酌すべき基準】  

・ 療養病床を 有する 病院に あっ て

は、 患者同士又は患者と その家族が

談話を 楽し める 広さ と なっ ている

こ と 。 （ 食堂等と の共用は可能）  

 

【 参酌すべき基準】  

・ 療養病床を 有する 病院にあ っ て

は、 療養病床の入院患者１ 人につ

き １ ㎡以上の広さ と なっ ている こ

と 。  

 

【 参酌すべき基準】  

・ 療養病床を 有する 病院にあ っ て

は、 身体の不自由な者が入浴する

のに 適し た も のと な っ て い る こ

と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 平成12年３ 月31日ま でに療養型病床群

に転換し たも のについて は、 談話室が

な く ても 可。 （ 平成13年改正省令附則

第22条）  

 

 

・ 平成12年３ 月31日ま でに療養型病床群

に転換し たも のについて は、 食堂がな

く ても 可。 （ 平成13年改正省令附則第2

2条）  

 

 

・ 平成12年３ 月31日ま でに療養型病床群

に転換し たも のについて は、 浴室がな

く ても 可。 （ 平成13年改正省令附則第2

2条）  
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２  放射線装置及び同使用室 

区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

１  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ ッ ク ス 線装置

及び同診療室 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用高エ ネル

ギー放射線発生

装置及び同使用

室 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

法21. 1. 6 

則20. 1. 7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30 

 

 

 

則30の4 

 

 

 

 

 

 

則30の4 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の4 

 

 

 

 

 

 

則30の2 

 

 

 

 

則30の5 

 

 

 

 

 

※エッ ク ス線装置を 有すべき 病院 

 

 内科、 心療内科、 リ ウマチ科、 小

児科、 外科、 整形外科、 形成外

科、 美容外科、 脳神経外科、 呼吸

器外科、 心臓血管外科、 小児外

科、 泌尿器科、 リ ハビ リ テーショ

ン 科及び放射線科の一を 有する 病

院又は歯科医業についての診療科

名のみを診療科名と する病院 

 

1. 防護措置 

 エッ ク ス線装置に所定の障害防止

の方法が講じ ら れているこ と 。  

 

2. 壁の構造 

 画壁等は、 その外側における実効

線量が所定の線量以下になる よ う

にし ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

3. 操作する 場所 

 エ ッ ク ス 線装置を 操作する 場所

は、 エッ ク ス線診療室と 別室になっ

ている こ と 。 （ ただし 、 所定の箱

状のし ゃ へい物を 設けたと き 、 近

接撮影を行う と き等の場合で必要な

防護物を 設けたと き は、 こ の限り

でない。 ）  

 

4. 標識 

 エッ ク ス線診療室である旨を示す

標識が付さ れている こ と 。  

 

※診療用高エネルギー放射線発生装

置を有する 病院 

 

1. 防護措置 

 診療用高エ ネルギー放射線発生装

置に所定の障害防止の方法が講じ

ら れている こ と 。  

 

2. 壁の構造 

 画壁等は、 その外側における実効

線量が所定の線量以下になる よ う

にし ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 所定の障害防止の方法 

 （ 則第30条参照）  

 

 

2. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。   

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 . 当該使用室出入口が開放さ れている と

き 、 放射線の発生を 遮断する イ ンタ ーロ

ッ ク を 設ける こ と 。 （ 則第30条の２ 第４

号）  

 

2. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。  

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  

 

 



90 

区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用粒子線照

射装置及び同使

用室 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線照

射装置及び同使

用室 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の2の2 

 

 

 

 

則30の5の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の3 

 

 

 

 

 

 

則30の6 

 

 

 

 

 

 

 

3. 出入口 

 人が常時出入する 出入口が１ カ 所

で、 その出入口には放射線発生時

に自動的にその旨を 表示する 装置

が設けら れているこ と 。  

 

4. 標識 

 使用室である 旨を 示す標識が付さ

れているこ と 。  

 

※診療用粒子線照射装置を 有する 病

院 

 

1. 防護措置 

 診療用粒子線照射装置に所定の障害

防止の方法が講じ ら れて い る こ

と 。  

 

2. 壁の構造 

 画壁等は、 その外側における実効

線量が所定の線量以下になる よ う

にし ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

3. 出入口 

 人が常時出入する 出入口が１ カ 所

で、 その出入口には放射線照射時

に自動的にその旨を 表示する 装置

が設けら れているこ と 。  

 

4. 標識 

 使用室である 旨を 示す標識が付さ

れているこ と 。  

 

※診療用放射線照射装置を 有する

病院 

 

1. 防護措置 

 診療用放射線照射装置に所定の障

害防止の方法が講じ ら れている こ

と 。  

 

 

 

2. 主要構造部等 

 使用室の主要構造部等は耐火構造

又は不燃材料を 用いた構造と なっ

ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 当該使用室出入口が開放さ れて いる と

き 、 放射線の照射を 遮断する イ ン タ ー

ロッ ク を設ける こ と 。  

 

 

2. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。  

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 所定の障害防止装置が講じ ら れている

た だ し 書 の装置の操作以外 に あ っ て

は、 当該照射装置の照射口は、 当該使

用室の室外から 遠隔操作によっ て開閉で

き るも のであるこ と 。 （ 則第30条の３ 第

３ 項）  

 

2. ①主要構造部等（ 建築基準法第２ 条第

５ 号に規定する 主要構造部並びに当

該 使用室を 区 画す る 壁及 び 柱を い

う 。 以下同じ 。 ）  

 ②耐火構造又は不燃材料（ 建築基準法

第２ 条第９ 号に規定する 不燃材料を

いう 。 以下同じ ｡）  
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区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

６  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線照

射器具使用室 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射性同位元素

装備診療機器使

用室 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 画壁の構造 

 画壁等は、 その外側における実効

線量が所定の線量以下になる よ う

にし ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

4. 出入口 

 人が常時出入する 出入口は、 １ カ

所で、 その出入口には放射線発生

時に自動的にその旨を 表示する 装

置が設けら れている こ と 。  

 

5. 標識 

 使用室である 旨を 示す標識が付さ

れているこ と 。  

 

6 . 装置の紛失防止を 容易にする た

め、 突起物、 く ぼみ及び仕上げ材

の目地等のすき 間の少ないも のと

さ れている こ と 。  

 

※診療用放射線照射器具を 有する 病

院 

 

1. 画壁の構造 

 画壁等は、 その外側における実効

線量が所定の線量以下になる よ う

にし ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

2. 出入口 

 人が常時出入する 出入口は、 １ カ

所と なっ ている こ と 。  

 

3. 標識 

 使用室である 旨を 示す標識が付さ

れているこ と 。  

 

4. 器具の紛失防止 

 器具の紛失発見を 容易にする た

め、 突起物、 く ぼみ及び仕上げ材

の目地等のすき 間の少ないも のと

さ れている こ と 。  

 

※放射性同位元素装備診療機器を 有

する病院 

 

 

 

 

3. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。  

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。   

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  
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区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

７  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射性同

位元素使用室 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の7の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 主要構造部等 

 使用室の主要構造部等は、 耐火構

造又は不燃材料を 用いた構造と な

っ ているこ と 。  

 

2. 外部に通ずる部分 

 外部に通ずる 部分には閉鎖のため

の設備又は器具が設けら れている

こ と 。  

 

3. 標識 

 使用室である 旨を 示す標識が付さ

れているこ と 。  

 

4. 予防措置 

 骨塩定量分析装置と 輸血用血液照

射装置に関し ては、 実効線量が３

月間に１ ． ３ ミ リ シーベルト 以下

と なる よう なし ゃ へい物又は間仕

切り を 設け る な ど 予防措置を 講

じ 、 管理区域を 明確にするこ と 。  

 

※診療用放射性同位元素を 有する 病

院 

 

1. 主要構造部等 

 使用室の主要構造部等は、 耐火構

造又は不燃材料を 用いた構造と な

っ ているこ と 。 （ ただし 、 所定の

数量以下の診療用放射性同位元素を

使用す る 場合は、 こ の限り で な

い。 ）  

 

2. 部屋の区画 

 準備室と 診療室が区画さ れている

こ と 。  

 

3. 画壁の構造 

 画壁等は、 その外側における実効

線量が所定の線量以下になる よ う

にし ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

4. 出入口 

 人が常時出入する 出入口は、 １ カ

所と なっ ている こ と 。  

 

5. 標識 

 使用室である 旨を 示す標識が付さ

れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 所定の線量 

（ 則別表第２ 参照）  

 

 

 

 

 

 

2. 準備室（ 診療用放射性同位元素の調剤

等を行う 室）  

 

 

3. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。   

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  
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区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

８  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

陽電子断層撮影

診療用放射性同

位元素使用室 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の8の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. 内部の壁等の構造 

①内部の壁、 床等は、 突起物、 く ぼ

み及び仕上材の目地等のすき まの

少ない構造と なっ ているこ と 。  

②内部の壁、 床等の表面は、 平滑で

あ り 気体又は液体が浸透し に く

く 、 かつ、 腐食し にく い材料で仕

上げら れている こ と 。  

 

7. 出入口に設けるも の 

 出入口付近に汚染の検査に必要な

放射線測定器、 汚染除去に必要な

器材及び排水設備に連結し た洗浄

設備並びに更衣設備が設けら れて

いるこ と 。  

 

8. 準備室に設けるべきも の 

①準備室には排水設備に連結し た洗

浄設備が設けら れているこ と 。  

②準備室にフ ード 、 グロ ーブボッ ク

ス等の装置が設けら れている と き

は、 その装置は排気設備に連結さ

れているこ と 。  

 

※陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素を有する病院 

 

 

1. 主要構造部等 

 陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素使用室の主要構造部等は、 耐

火構造又は不燃材料を 用いた構造

と なっ ているこ と 。  

 

2. 部屋の区画 

 準備室、 診療室、 待機室が区画さ

れているこ と 。 待機室を 有し ない

こ と が認めら れた 施設につ い て

は、 待機室に準ずる 場所を 設定し

ているこ と 。  

 

 

3. 画壁の構造 

 画壁等は、 その外側における実効

線量が所定の線量以下になる よ う

にし ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 所定の線量 

（ 則別表第２ 参照）  

 

 

 

 

①準備室（ 陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素の調剤等を 行う 室）  

②診療室（ 陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素を 用いて診療を 行う 室）      

③待機室（ 陽電子断層撮影診療用放射性同

位元素が投与さ れた患者等が待機する

室）  

 

3. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。  

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  

 



94 

区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

９  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

貯蔵施設 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の９  

 

 

 

 

 

 

 

4. 出入口 

 人が常時出入する 出入口は、 １ カ

所と なっ ている こ と 。  

 

5. 標識 

 陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素使用室である 旨を 示す標識が

付さ れているこ と 。  

 

6. 撮影装置操作場所 

 陽電子放射断層撮影装置の操作場所

を陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素使用室の外部に設けている こ

と 。  

 

7. 内部の壁等の構造  

①内部の壁、 床等は、 突起物、 く ぼ

み及び仕上材の目地等のすき まの

少ない構造と なっ ているこ と 。  

②内部の壁、 床等の表面は、 平滑で

あ り 気体又は液体が浸透し に く

く 、 かつ、 腐食し にく い材料で仕

上げら れている こ と 。  

 

8. 出入口に設けるも の 

 出入口付近に汚染の検査に必要な

放射線測定器、 汚染除去に必要な

器材及び排水設備に連結し た洗浄

設備並びに更衣設備が設けら れて

いるこ と 。  

 

9. 準備室に設けるべきも の 

①準備室には排水設備に連結し た洗

浄設備が設けら れているこ と 。  

②準備室にフ ード 、 グロ ーブボッ ク

ス等の装置が設けら れている と き

は、 その装置は排気設備に連結さ

れているこ と 。  

 

※診療用放射線照射器具、 診療用放

射線照射装置、 診療用放射性同位

元素又は陽電子断層撮影診療用射

性同位元素を有する 病院 

 

1. 部屋の区画 

 貯蔵施設は、 貯蔵室、 貯蔵箱等外

部と 区画さ れた構造のも のと なっ

ているこ と 。  
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区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 画壁の構造 

 貯蔵施設の外側における実効線量

が所定の線量以下になる よ う にし

ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

 

3. 主要構造部等 

 貯蔵室の主要構造部等は、 耐火

構造で そ の開口部に は特定防火

設備に 該当する 防火戸が設けら

れて い る こ と 。 （ た だ し 、 診療

用放射線照射装置又は診療用放

射線照射器具を 耐火性の構造の

容器に 入れて 貯蔵す る 場合は、

こ の限り でない。 ）  

 

4. 貯蔵箱等 

 貯蔵箱等は、 耐火性の構造と なっ

ている こ と 。 （ ただし 、 診療用放

射線照射装置又は診療用放射線照

射器具を耐火性の構造の容器に入

れて貯蔵し ている 場合は、 こ の限

り でない。 ）  

 

5. 出入口 

 人が常時出入する 出入口は、 １ カ

所と なっ ている こ と 。  

 

6. 外部に通ずる部分 

 外部に通ずる 部分に、 かぎその他

閉鎖のための設備又は器具が設け

ら れている こ と 。  

 

7. 標識 

 貯蔵施設である 旨を 示す標識が付

さ れている こ と 。  

 

8. 貯蔵容器 

①貯蔵容器は、 貯蔵時において１ メ

ート ルの距離における 実効線量率

が所定の線量以下になる よ う にし

ゃ へいさ れているこ と 。  

 

②空気を 汚染する おそれのある 状態

にある 診療用放射性同位元素又は

陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素を 入れる貯蔵容器は、 気密な

構造と なっ ているこ と 。 また、 液 

2. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。  

（ ただし 、 その外側が、 人が通行し 、 又は

停在するこ と のない場所である場合を除

く 。 ）  

 

3. 特定防火設備に該当する防火戸 

 建築基準法施行令第112条第１ 項に規定

するも の。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8. 所定の線量率 

 100マイ ク ロシーベルト 毎時 
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区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ０  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ １  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

運搬容器 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

廃棄施設 

 

所定の障害防止

の方法等適正な

施設・ 設備が設

けら れ､かつ､管

理 さ れ て い る

か。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 体状の診療用放射性同位元素又は

陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素を入れる貯蔵容器はこ ぼれにく

い構造であり 、 かつ、 液体の浸透し

にく い材料が用いら れていること 。  

 

③貯蔵容器にその旨を 示す標識が付

さ れ、 かつ、 貯蔵する 診療用放射

線照射装置若し く は診療用放射線

照射器具に装備する 放射性同位元

素又は貯蔵する 診療用放射線同位

元素若し く は陽電子断層撮影診療

用放射性同位元素の種類及び数量

が表示さ れているこ と 。  

 

9. 受皿、 吸収材その他放射性同位元

素によ る汚染のひろ がり を 防止す

る ための設備又は器具が設けら れ

ているこ と 。  

 

※診療用放射線照射器具、 診療用放

射線照射装置、 診療用放射性同位

元素又は陽電子断層撮影診療用放

射性同位元素を 院内で運搬し て使

用する病院 

 

1. 診療用放射線照射器具、 診療用放

射線照射装置、 診療用放射性同位

元素又は陽電子断層撮影診療用放

射性同位元素を 運搬する 容器は、

所定の要件を備えているこ と 。  

 

※診療用放射性同位元素又は陽電子

断層撮影診療用放射性同位元素を

有する病院 

 

1. 画壁の構造 

 廃棄施設の外側における実効線量

が所定の線量以下になる よ う にし

ゃ へいさ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

2. 排液中濃度 

 排水口における 排液中の放射性同

位元素の濃度を 所定の濃度限度以

下と する能力を 有し ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

所定の要件 

（ 則第30条の9第8号イ ～ニ参照）  

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 所定の線量 

①１ ｍＳ ｖ ／１ 週間 

②画壁等 

 天井、 床及び周囲の画壁をいう 。   

（ た だし 、 その外側が、 人が通行し 、 又

は停在す る こ と のな い 場所で あ る 場

合、 人が通行し 、 又は滞在し な い措置

が講じ ら れている場合を 除く 。 ）   

 

2. 所定の濃度限度 

 排水口（ 排水監視設備を 設けた場合は

境界） において 則第30条の26第１ 項に

定める 能力 
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区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 排水設備 

 排水設備は、 排液の漏れにく い構

造であり 浸透し にく く 、 かつ、 腐

食し にく い材料が用いら れている

こ と 。  

 

4. 排液処理槽 

①排液処理槽は、 排液採取又は排液

中の放射性同位元素の濃度測定で

きる構造であり 、 かつ、 排液流出の

調節装置が設けら れているこ と 。  

 

②排液処理槽の上部開口部はふたの

でき る 構造と なっ ている こ と 又は

その周囲に人がみだり に立ち 入ら

ないよ う 柵その他の施設が設けら

ているこ と 。  

 

5. 標識 

 排水管及び排液処理槽並びに人が

みだり に立ち入ら ないための柵等

を 設けた場合の出入口付近に排水

設備である 旨を 示す標識が付さ れ

ているこ と 。  

 

6. 排気設備 

①排気設備は、 排気口における 排気

中の放射性同位元素の濃度を 所定

の濃度限度以下と する 能力を 有し

ているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

②排気設備は、 人が常時立ち 入る 場

所における 空気中の放射性同位元

素の濃度を 所定の濃度限度以下と

する能力を 有し ているこ と 。  

 

③排気設備は、 気体が漏れにく い構

造であり 、 腐食し にく い材料が用

いら れているこ と 。  

 

 

 

3. 排水設備（ 排水管、 排液処理槽、 その

他液体状の診療用放射性同位元素又は

放射性同位元素によ っ て 汚染さ れた液

を排水し 又は浄化する一連の設備）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. 診療用放射性同位元素又は陽電子断層

撮影診療用放射性同位元素を 使用する

病院（ 則第30条の11第１ 項第３ 号ただ

し 書に規定する 場合を除く 。 ）  

①排気設備（ 排風機、 排気浄化装置、 排

気管、 排気口等気体状の放射性同位元

素又は放射性同位元素によ り 汚染さ れ

た空気を 排気し 又は浄化する 一連の設

備）   

②所定の濃度限度 

 排気口（ 排気監視設備を 設けた場合は

病院の境界） において則第30条の26第

１ 項に定める能力 

 

6-②所定の濃度限度 

（ 則第30条の26第１ 項及び２ 項に定める

限度）  
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区分 項  目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. 標識 

 排気浄化装置、 排気管及び排気口

に排気設備である 旨を 示す標識が

付さ れているこ と 。  

 

8. 保管廃棄設備 

 保管廃棄設備は、 外部と 区画さ れ

た構造と なっ ている こ と 。  

 

9. 外部に通ずる部分 

 保管廃棄設備の外部に通ずる部分

に鍵その他閉鎖のための設備又は

器具が設けら れているこ と 。  

 

10. 保管廃棄設備の構造 

 空気を 汚染する おそれのある状態

にある 物を 入れる 保管廃棄の容器

は気密な構造である こ と 。 また、

液体状の診療用放射性同位元素又

は放射性同位元素によ っ て汚染さ

れた 物を 入れる 保管廃棄の容器

は、 こ ぼれにく い構造であり 、 か

つ、 浸透し にく い材料で作ら れて

いるこ と 。  

 

 

11. 保管廃棄設備で ある 旨を 示す標

識が付さ れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8. 保管廃棄設備 

 医療用放射性汚染物を保管廃棄する設備 

 

 

 

 

 

 

 

（ 注） 陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素又は陽電子断層撮影診療用放射

性同位元素によ っ て 汚染さ れた物の

みを 廃棄する 場合、 こ れら 以外の物

が混入又は付着し な いよ う に封及び

表示を し 、 ７ 日間を 超えて 管理区域

内の廃棄施設において 保管廃棄する

場合に限り 、 保管廃棄設備を 設ける

こ と を 要し ない。 （ 則第30条の11第1

項第6号及び第4項並びに平成16年厚

生労働省告示306号参照）  

 

（ 注） 廃棄物については、 厚生労働大臣

が指定し た 者（ 日本ア イ ソ ト ープ 協

会） へ、 その処理を 委託でき る。  

 （ 則第30条の14の２ 参照）  
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別紙２   診療所検査基準 

検査基準の説明 

 １  判定は細分類の項目番号（ 例１ ―⑷） の付さ れている検査項目ごと に行う こ と 。  

 ２  判定の表示は､検査項目に適合し ている場合は結果欄の「 適」 に､適合し ていない場合は「 不」 に、 該当のない

検査項目については「 外」 に○印を付ける こ と 。  

 ３  「 ※」 の印が付さ れている項目は、 その印の後に記載さ れている 診療所についてのみ検査対象と する こ と 。  

 

項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

１  

 

１ ⑴ 

 

 

 

 

 

 

１ ⑵ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ⑶ 

 

 

１ ⑷ 

 

 

 

２  

 

２ ⑴ 

 

 

２ ⑵ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療従事者 

 

管理者の常勤 

 

 

 

 

 

 

看護職員の法定数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

専属薬剤師 

 

 

資格の確認 

 

 

 

医療法の手続 

 

使用許可 

 

 

届出事項の変更 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療法第10 

条第1項（ 以

下｢法10. 1」

等と いう 。 )  

法12. 1 

法15. 1 

 

法21. 2. 1 

医 療 法 施 行

規 則 第 21 条

の2第2号、第

3号（ 以下｢則

21の2. 2」 等

と いう 。 )  

則附則23. 2 

 

 

 

 

 

 

法18 

 

 

法15. 1 

 

 

 

 

 

法27 

則23 

 

医 療 法 施 行

令第4条第 3

項（ 以下｢令

4. 3」 等と い

う 。 )  

令4の2. 2 

 

 

 

 

 

 

 

当該診療所が診療を 行っ て いる 日の

診療時間中には、原則と し て管理者が

常勤し て自ら 管理を 行っ ている こ と 。 

 

 

 

 

※療養病床を有する 診療所 

次の①， ②いずれかに該当するこ と 。  

①看護師、 准看護師、 それぞれの員数

について 、 療養病床に係る 病室の

入院患者の数が４ 又はその端数を

増すご と に１ 以上いる こ と 。  

 

②看護師、 准看護師及び看護補助者の

員数が、 療養病床に係る病室の入院

患者の数が２ 又はその端数を増すご

と に１ 以上いる こ と 。 ただし 、 その

う ちの１ については看護師または准

看護師と するこ と 。  

 

※医師が常時３ 人以上勤務する診療所 

専属の薬剤師がいる こ と 。  

 

医師、 看護師等従事者の資格を免許証

の原本で確認し 、 その写し を 保管し て

いるこ と 。  

 

 

 

使用許可が必要な構造設備の変更を行っ

た場合、適正に手続がさ れているこ と 。 

 

届出事項の変更手続が適正になさ れて

いるこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「 管理者」 と は、 当該…診療所の法律

上の責任者のこ と であり 、 原則と し て

診療時間中当該…診療所に常勤すべき

こ と は当然である。  

（ 昭29. 10. 19医収第403号）  

 

 

 

 

①療養病床の入院患者数15人と すると 、  

 15÷4※＝3. 7 

 →看護師、 准看護師の標準数はそれ

ぞれ４ 人 

 

②療養病床の入院患者数15人と すると 、  

 15÷2※＝7. 5 

 →看護職員の標準数は８ 人 

 (う ち１ 人以上は看護師又は准看護師) 

 

 

 

「 無資格者によ る医業及び歯科医業の

防止について」 （ 昭47. 1. 19医発76）  

「 医師等の資格確認について 」 （ 昭

60. 10. 9健政発676）  

 

 

 

 

 

自主検査が可能な場合がある。  

（ 平13. 3. 8医第2759号）  

 

・ 届出事項変更届が必要な事項 

（ 非臨床研修修了( 歯科) 医師開設の

場合）  

 ①管理者の住所、 氏名 

 

（ 臨床研修修了( 歯科) 医師開設の場合）  

 ①開設者の住所、 氏名 

 ②名称 

 ③診療科名 

④開設者が他に病院等を開設若し く

は管理し 、 又は病院等に勤務する 
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２ ⑶ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ ⑷ 

 

 

３  

 

３ ⑴ 

 

 

３ ⑵ 

 

 

４  

 

 

４ ⑴ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

許可事項の変更 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射線機器の届出 

 

 

患者の入院状況 

 

病室の定員遵守 

 

 

病 室 以 外 の 患 者

入院 

 

新生児の管理 

 

 

管理及び看護体制 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法7. 2 

令4. 1 

則1の14. 3、4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15. 3 

則24～29 

 

 

 

則10. 1 

 

 

則10. 2 

 

 

法15. 1 

法20 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※非臨床研修修了（ 歯科） 医師の診療所 

許可事項の変更手続（ 変更申請又は

届出） が適正になさ れている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線装置の設置、 変更及び廃

止の届出を 適正に行っ ている こ と 。  

 

 

 

病室ごと の定員を超えて患者を入院さ せ

ていないこ と（ 臨時応急の場合を除く ）。 

 

病室以外の場所に患者を入院さ せてい

ないこ と 。  

 

※分娩を行う 診療所 

新生児の管理が適切に行われているか。  

 

新生児に対し て 必要な 管理体制及び

看護体制がと ら れているこ と 。  

も のである と き はその旨 

 ⑤同時に２ 以上の病院等を開設し よ

う と するも のである と き はその旨 

 ⑥従業員の定員 

 ⑦敷地面積、 平面図 

 ⑧建物の構造概要、 平面図 

 ⑨歯科診療所で歯科技工室を設けよう

と すると きは、その構造設備の概要 

 ⑩有床診療所について は、病床数並

びに各病室の病床数 

 ⑪管理者の住所、 氏名 

 ⑫診療に従事する医師、 歯科医師の

氏名、 担当診療科名、 診療日、 診

療時間又は業務に従事する 助産師

の氏名、 勤務日、 勤務時間 

 ⑬薬剤師が勤務する と き には、 その

氏名 

 

・ 許可事項変更許可申請が必要な事項 

 ①開設の目的、 維持の方法 

 ②従業員の定員 

 ③敷地面積、 平面図 

 ④建物の構造概要、 平面図 

 ⑤歯科診療所で、 歯科技工室を設け

よ う と する と き は、 その構造設備

の概要 

 ⑥有床診療所については、 病床数並

びに各病室の病床数（ 増床の場合） 

 

・ 許可事項変更届が必要な事項 

 ①開設者の住所、 氏名 

 ②名称 

 ③診療科名 

 ④有床診療所については、 病床数並

びに各病室の病床数（ 減床の場合） 

 ⑤法人開設のと き は、 定款、 寄附

行為、 条例 

 

 

 

 

 

 

※診療所の病床数＋３ を超えて患者を

入院さ せた場合、 入院基本料が５ ％

減額さ れる 。  
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４ ⑵ 

 

 

５  

 

５ ⑴ 

 

 

 

５ ⑵ 

 

 

５ ⑶ 

 

 

５ ⑷ 

 

 

６  

 

 

６ ⑴ 

 

 

６ ⑵ 

 

 

６ ⑶ 

 

 

７  

 

 

 

 

８  

 

 

８ ⑴ 

 

 

８ ⑵ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

避難体制 

 

 

医薬品の取扱い 

 

毒 劇 薬 の 区 別 と

施錠保管 

 

 

毒劇薬の表示 

 

 

その他の医薬品の

管理 

 

調 剤 所 の 衛 生 と

防火管理 

 

医療機器等の清潔

保持及び維持管理 

 

医療機器及び看護

用具の清潔保持 

 

病棟諸設備の清潔

保持 

 

調理機械・ 器具の

清潔保持及び管理 

 

医療の情報の提供 

 

 

 

 

医療の安全管理の

ための体制確保 

 

医療の安全管理指

針の整備 

 

医療の安全管理委

員会の設置及び業

務の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15. 1 

法20 

則14 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法20 

 

 

法20 

 

 

法20 

則20. 1. 8 

 

法6の3. 1～3 

則1の2 

則1の2の2 

則1の3 

 

法1 

法6の12 

法15. 1 

則1の11. 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

火災等緊急時における新生児の避難体

制があら かじ め定めら れているこ と 。  

 

 

 

毒薬又は劇薬が他のも のと 区別さ れて

いる こ と 。 毒薬を 貯蔵配置する場所に

施錠がさ れているこ と 。  

 

毒薬及び劇薬の直接容器または直接の被

包のそれぞれの表示がなされていること。 

 

麻薬、 向精神薬、 覚せい剤、 引火性の薬

剤等の管理が適正になさ れているこ と 。  

 

調剤所について、 衛生上、 防火上適切

な配慮がなさ れているこ と 。  

 

 

 

 

医療機器及び看護用具が清潔を保つよ

う 十分手入れがなさ れている こ と 。  

 

病棟における諸設備が清潔に保たれて

いるこ と 。  

 

調理機械及び器具について清潔が保持

さ れ、衛生上適切に管理さ れていること 。 

 

医療機関の有する 医療機能情報が公表

さ れている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

医療に係る 安全管理のための指針を整

備するこ と 。  

 

医療に係る 安全管理委員会を 設置し 、

次に掲げる 業務その他の医療に係る安

全管理のための業務を行わせるこ と 。  

イ  当該病院等において重大な問題そ

の他医療安全管理委員会において取

り 扱う こ と が適当な問題が発生し た

場合における速やかな原因の究明の

ため調査及び分析 

ロ  イ の分析の結果を 活用し た医療

に係る 安全の確保を目的と し た改善

のための方策の立案及び実施並びに

従業者への周知 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

102 

項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

 

 

 

８ ⑶ 

 

 

 

 

 

 

 

８ ⑷ 

 

 

 

８ ⑸ 

 

 

 

８ ⑹ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

９  

 

 

９ ⑴ 

 

 

９ ⑵ 

 

 

９ ⑶ 

 

 

９ ⑷ 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管理の

職員研修の実施 

 

 

 

 

 

 

事故報告等安全確

保及び改善方策 

 

 

医療事故に係る 再

発防止策の周知及

び遵守 

 

医療事故が発生し

た場合の報告等 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内感染対策のた

めの体制確保 

 

院内感染対策の指

針の策定 

 

院内感染対策委員

会の開催 

 

院内感染対策の研

修の実施 

 

院内感染発生報告

及び対策並びに改

善方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の10～11 

則1の10の 2

～1の10の4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の12 

法15. 1 

則1の11. 2. 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ハ ロの改善のための方策の実施の状

況の調査及び必要に応じ た当該方策

の見直し  

 

医療に係る 安全管理のため、 従業者の

医療の安全に関する意識、他の従業者と

相互に連携し て業務を行う こ と について

の認識、 業務を安全に行う ための技能の

向上等を 目的と し て、 医療に係る 安全

管理のための基本的な事項及び具体的な

方策についての職員研修を実施すること。 

 

医療機関内における事故報告等の医療

に係る安全の確保を目的と し た改善の

ための方策を講ずる こ と  

 

当該診療所において発生し た医療事故

について再発防止策が院内に周知さ れ

る と と も に、 遵守さ れている こ と 。  

 

・ 管理者は、 医療事故（ 当該診療所に

勤務する医療従事者が提供し た医療

に起因し 、 又は起因すると 疑われる

死亡又は死産であっ て、 当該管理者

が当該死亡又は死産を 予期し なかっ

たも の） が発生し た場合には、 遅滞

なく 、医療事故調査･支援センタ ーに

報告すると と も に、 速やかにその原

因を明ら かにする ための調査（ 医療

事故調査） を行う こ と 。  

・ 管理者は、 医療事故調査を 終了し た

と き 、 遅滞なく その結果を医療事故

調査･支援センタ ーに報告する こ と 。 

・ 管理者は、 医療事故調査制度の報告

を 適切に行う ため、 当該病院等にお

ける死亡及び死産の確実な把握のた

めの体制を 確保するこ と 。  

 

 

 

 

院内感染対策の指針を策定するこ と 。  

 

 

院内感染対策のための委員会を開催す

る こ と 。  

 

従業者に対する院内感染対策の研修を

実施するこ と 。  

 

院内感染の発生状況の報告及び院内感染

対策並びに改善の方策を講ずるこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

報告にあたっ ては、 あら かじ め医療事

故に係る 死亡し た者の遺族に対し 、 説

明を行う 。  

 

 

 

 

報告にあたっ ては、 あら かじ め遺族に

対し 、 説明を 行う 。（ 遺族がないと き、

又は遺族の所在が不明である と き は不

要）  

 

 

 

 

 

 

 

｢院内感染対策のための指針案及びマ

ニュ アル作成のための手引き の送付に

ついて｣（ 平19. 5. 8医政局指導課事務連

絡）  
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10 

 

 

 

10⑴ 

 

 

10⑵ 

 

 

10⑶ 

 

 

 

10⑷ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11 

 

 

11⑴ 

 

 

11⑵ 

 

 

11⑶ 

 

 

 

 

11⑷ 

 

 

 

 

11⑸ 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線の安

全管理のための体

制確保 

 

診療用放射線安全

管理責任者の配置 

 

診療用放射線安全

利用指針の策定 

 

診療用放射線安全

利用の研修の実施 

 

 

被ばく 線量管理及

び記録その他安全

利用の改善方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の安全管理

のための体制確保 

 

医薬品安全管理責

任者の配置 

 

医薬品安全使用の

研修の実施 

 

医薬品の安全使用

の手順書の作成並

びに手順書に基づ

く 業務の実施 

 

医薬品安全管理責

任者によ る 前記⑶

の業務の定期的な

確認の実施 

 

医薬品の安全使用

の情報収集及び改

善方策 

 

 

 

 

 

則1の11. 2. 3

の2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の12 

法15. 1 

則1の11. 2. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線に係る安全管理体制が確

保さ れているか。  

 

 

診療用放射線に係る安全管理のための

責任者を配置するこ と 。  

 

診療用放射線の安全利用のための指針

を 策定する こ と 。  

 

放射線診療に従事する者に対する 診療

用放射線の安全利用のための研修を実

施するこ と 。  

 

放射線診療を受ける者の当該放射線に

よ る 被ばく 線量を 管理及び記録し 、 そ

の他の診療放射線の安全利用を目的と

し た改善のた めの方策の実施する こ

と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の安全使用のための責任者（ 医薬

品安全管理責任者） を配置し ていること 。 

 

従業者に対する医薬品の安全使用のた

めの研修を 実施する こ と 。  

 

医薬品の安全使用のための業務に関す

る 手順書を 作成すると と も に、 手順書

に基づき業務を実施するこ と 。  

 

 

医薬品安全管理責任者によ り 、 前記⑶

の業務の定期的な確認が実施さ れてい

る こ と 。  

 

 

次に掲げる 医薬品の使用の情報その他

の情報の収集その他の医薬品の安全使

用を 目的と し た改善のための方策を実

施するこ と 。  

⑴医薬品医療機器等法第14条第1項に

規定する医薬品であっ て、 同項又は

同法第19条の2第1項の承認を受けて

いないも のの使用 

「 医療法施行規則の一部を改正する省

令の施行等について」平31. 3. 12医政発

0312第７ 号厚生労働省医政局長通知 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※診療用放射線に係る安全管理体制に

関する ガイ ド ラ イ ン（ 抜粋）  

第４ 章 被ばく 線量の管理及び記録

その他の診療放射線の安全利用を目

的と し た改善のための方策 

１  線量管理及び線量記録の対象

（ 略） ２  線量管理 

（ ３ ） 線量管理の実施方法 

被ばく 線量の評価は年１ 回以上行

い、 診断参考レ ベルを使用し て検

査プロ コ ト ールの見直し 等に反映

さ せる こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「 医薬品の安全使用のための業務手順

書作成マニュ アルの改訂について」 （

平成30年12月28日付け厚生労働省医政

局総務課医療安全推進室・ 医薬・ 生活

衛生局総務課事務連絡）  
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12 

 

 

 

12⑴ 

 

 

12⑵ 

 

 

12⑶ 

 

 

 

12⑷ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機器の安全管

理のための体制確

保 

 

医療機器の安全使

用責任者の配置 

 

医療機器の安全使

用の研修の実施 

 

医療機器の保守点

検計画の策定及び

保守点検の実施 

 

医療機器の安全使

用の情報の収集及

び改善方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の12 

法15. 1 

則1の11. 2. 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑵医薬品医療機器等法第14条第1項又

は第19条の2第1項の承認（ 同法第19

条の2第5項において準用する 場合を

含む。 ） を受けている 医薬品の使用

（ 当該承認に係る 用法、 用量、 効能

又は効果と 異なる 用法等で用いる 場

合に限り 、 ⑶に該当する 場合を 除

く 。 ）  

⑶禁忌に該当する医薬品の使用 

 

 

 

 

 

医療機器の安全使用のための責任者を

配置し ているこ と 。  

 

従業者に対する医療機器の安全使用の

ための研修を実施するこ と 。  

 

医療機器の保守点検に関する 計画の策

定及び保守点検を実施するこ と 。  

 

 

医療機器の安全使用のために必要と なる

次に掲げる 使用の情報その他の情報の

収集その他の医療機器の安全使用を目的

とした改善のための方策を実施すること。 

⑴医薬品医療機器等法第2条第4項に規

定する 医療機器であっ て、 同法第23

条の2の5第1項若し く は第23条の2の

17第1項の承認若し く は同法第23条

の2の23第1項の認証を 受けていない

も の又は同法第23条の2の12第1項の

規定による届出が行われていないも

のの使用 

⑵医薬品医療機器等法第23条の2の5第

1項若し く は第23条の2の17第1項の

承認（ 同法第23条の2の5第11項（ 同

法第23条の2の17第5項において準用

する場合を含む。 ） の変更の承認を

含む。） 若し く は同法第23条の2の23

第1項の認証（ 同条第6項の変更の認

証を含む。 ） を 受けている医療機器

又は同法第23条の2の12第1項の規定

による 届出（ 同条第2項の規定によ る

変更の届出を含む。 ） が行われてい

る 医療機器の使用（ 当該承認、 認証

又は届出に係る 使用方法、 効果又は

効能と 異なる使用方法等で用いる 場

合に限り 、 ⑶に該当する 場合を 除

く 。 ）  

⑶禁忌又は禁止に該当する 医療機器の

使用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

｢医療機器に係る安全管理のための体

制確保に係る 運用上の留意点につい

て」 （ 平成30. 6. 12医政地発第0612第1

号・ 医政研発0612第1号）  
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番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

 

13 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13⑴ 

 

 

 

 

 

 

 

 

13⑵ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13⑶ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検体検査の業務の

適正な実施に必要

な基準への適合 

 

 

 

 

 

 

 

 

検体検査の精度の

確保に係る 責任者

の配置 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・ 染色

体検査の精度の確

保に係る 責任者の

配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

標準作業書の常備

及び検体検査の業

務の従事者への周

知 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15の2 

則9の7 

則9の7の2 

則9の7の3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療所において検体検査の業務を 行う

場合に、 検体検査の業務の適正な実施

に必要な基準へ適合さ せるこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

検体検査の精度の確保に係る 責任者と

し て、 次のイ から ハまでに掲げる 場所

の種別に応じ 、 当該イ から ロ までに定

める者を有するこ と 。  

イ  主と し て医業を 行う 診療所 

  医師又は臨床検査技師 

ロ  主と し て歯科医業を行う 診療所 

  歯科医師又は臨床検査技師 

 

遺伝子関連・ 染色体検査の精度の確保

に係る責任者と し て、 次のイ 及びロに

掲げる場所の種別に応じ 、 当該イ 及び

ロ に定める 者を有するこ と 。 （ 遺伝子

関連・ 染色体検査の業務を実施する場

合に限る。 ）  

イ  主と し て医業を 行う 診療所 

 遺伝子関連・ 染色体検査の業務に関

し 相当の経験を有する医師若し く は臨

床検査技師又は遺伝子関連・ 染色体検

査の業務に関し 相当の知識及び経験を

有する者 

ロ  主と し て歯科医業を行う 診療所 

 遺伝子関連・ 染色体検査の業務に関

し 相当の経験を有する歯科医師若し く

は臨床検査技師又は遺伝子関連・ 染色

体検査の業務に関し 相当の知識及び経

験を有する 者 

 

次に掲げる 標準作業書を常備し 、 検査

業務の従事者に周知し ている こ と 。 た

だし 、 血清分離のみを行う 診療所にあ

つては、 ロ に掲げる 標準作業書におい

て血清分離に関する 事項以外の事項

を 、 血清分離を行わない診療所にあつ

ては、 ロに掲げる標準作業書において

血清分離に関する事項を記載するこ と

を 要し ない。  

イ  検査機器保守管理標準作業書 

ロ  測定標準作業書 

 

 

 

診療所が、 他の医療機関から 検体検査

の業務を 受託し て 実施し て いる 場合

は、 「 病院又は診療所間において検体

検査の業務を委託及び受託する場合の

留意点について」 （ 平成30年11月29日

付け医政総発1129第1号・ 医政地発1129

第１ 号厚生労働省医政局総務課長・ 地

域医療計画課長連名通知） も 参照し 、

検体検査の業務の受託が適切に行われ

るよう 、必要に応じ て指導を行う こ と 。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・ 染色体検査の精度の確保

に係る責任者は、 検体検査の精度の確

保に係る 責任者と 兼任し て差し 支えな

い。  

遺伝子関連・ 染色体検査の業務に関し

相当の知識及び経験を 有する 者の例に

ついては、 「 医療法等の一部を改正す

る法律の一部の施行に伴う 厚生労働省

関係省令の整備に関する省令の施行に

ついて」（ 平30. 8. 10医政発0810第１ 号）

第２ ． １ ⑵イ を 参照する こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

検査機器保守管理標準作業書について 

は、 医療機器の添付文書、 取扱説明書

等をも っ て検査機器保守管理標準作業

書と するこ と も 認めら れるこ と 。  

各作業書については、 作業の内容に応

じ て整理統合し て差し 支えないこ と 。  
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番号 
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13⑷ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13⑸ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13⑹ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13⑺ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作業日誌の作成 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

台帳の作成 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検体検査の精度管

理のための体制の

整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・ 染色

体検査の精度管理

のための体制の準

備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

次に掲げる 作業日誌が作成さ れている

こ と 。 ただし 、 血清分離のみを行う 診

療所にあつてはロに掲げる作業日誌に

おいて血清分離に関する事項以外の事

項を、 血清分離を行わない診療所にあ

つてはロに掲げる作業日誌において血

清分離に関する事項を記載するこ と を

要し ない。  

イ  検査機器保守管理作業日誌 

ロ  測定作業日誌 

 

 

 

 

 

次に掲げる 台帳が作成さ れて いる こ

と 。 ただし 、 血清分離のみを 行う 診療

所にあつては、 作成するこ と を要し な

い。 また、 以下のロ又はハに掲げる台

帳については、 内部精度管理又は外部

精度管理調査の受検を行っ た場合に限

ら れる。  

イ  試薬管理台帳 

ロ  統計学的精度管理台帳 

ハ 外部精度管理台帳 

 

診療所における検査業務（ 遺伝子関連

・ 染色体検査に係る も のを除く 。 ） に

ついて、 以下に掲げる事項を 行う よう

努めるこ と 。  

イ  内部精度管理 

ロ  外部精度管理調査の受検 

ハ 検査業務の従事者に対する必要な

研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・ 染色体検査の業務を 行う

診療所においては、 当該診療所におけ

る 遺伝子関連・ 染色体検査について、

以下に掲げる事項を 行う と と も に、  

イ  内部精度管理 

ロ  検査業務の従事者に対する必要な

研修の実施 

外部精度管理調査の受検又は他の病院

等若し く は衛生検査所等と の連携によ

る 遺伝子関連・ 染色体検査の精度につ 

検査機器保守管理作業日誌や測定作業

日誌に記入すべき事項と し て考えら れ

るも のについては、 「 医療法等の一部

を改正する法律の一部の施行に伴う 厚

生労働省関係省令の整備に関する 省令

の施行について」 （ 平30. 8. 10医政発0

810第１ 号） 第２ ．１ ⑶イ を参照するこ

と 。  

いずれの作業日誌も 記録の頻度と し て

は、 検体検査を 実施し た都度又は週～

月単位が望まし いこ と 。  

各作業日誌については、 作業の内容に

応じ て整理統合し て差し 支えないこ

と 。  

 

試薬管理台帳、 統計学的精度管理台帳

及び外部精度管理台帳に記入すべき事

項については、 「 医療法等の一部を改

正する法律の一部の施行に伴う 厚生労

働省関係省令の整備に関する 省令の施

行について」 （ 平30. 8. 10医政発0810

第１ 号） 第２ ．１ ⑶ウを参照するこ と 。 

各台帳については、 作業の内容に応じ

て整理統合し て差し 支えないこ と 。  

 

 

内部精度管理の実施に努める上で留意

すべき 事項は以下のと おり である 。  

・  日々の検査・ 測定作業の開始に当

たっ ては、 機器及び試薬に必要な較

正が行われているこ と  

・  定期的に当該診療所の管理試料等

の同一検体を繰り 返し 検査し た時の

結果のばら つき の度合いを 記録及び

確認し 検査結果の精度を確保する 体

制が整備さ れている こ と  

検査業務の従事者に対する研修の実施

に努める 上では、 研修は検体検査の業

務を 適切に行う ために必要な知識及び

技能を修得する こ と を 目的と し 、 次に

掲げる 事項を含むも のであるこ と 。  

・  各標準作業書の記載事項 

・  患者の秘密の保持 

 

診療所が遺伝子関連・ 染色体検査を行

う 場合、 その行う 検査項目ごと に内部

精度管理を実施するこ と 。 なお、 内部

精度管理を実施する上で留意すべき事

項は以下のと おり 。  

・  日々の検査・ 測定作業の開始に当

たっ ては、 機器及び試薬に必要な較

正が行われているこ と  

・  定期的に当該病院等の管理試料等

の同一検体を繰り 返し 検査し た時の 
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14 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

サイ バーセキュ リ

ティ の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

長時間労働と なる

医師に対する面接

指導の実施及び休

息時間の確保等の

状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則14条の２  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

いて の相互確認を 行う よ う 努める こ

と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

サイ バーセキュ リ ティ を確保する ため

に必要な措置を講じ ているか 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

結果のばら つき の度合いを 記録及び

確認し 検査結果の精度を確保する 体

制が整備さ れている こ と  

検査業務の従事者に対する研修を実施

する 上では、 研修は検体検査の業務を

適切に行う ために必要な知識及び技能

を修得するこ と を目的と し 、 次に掲げ

る事項を含むも のである こ と 。  

・  各標準作業書の記載事項 

・  患者の秘密の保持 

 

・  必要な措置については、 「 医療情

報システムの安全管理に関するガイ

ド ラ イ ン第6. 0版」 を参照。  

・  上記ガイ ド ラ イ ン のう ち、 医療機

関において優先的に取り 組むべき 事

項と し て、 「 令和６ 年度版『 医療機

関における サイ バーセキュ リ ティ 対

策チェ ッ ク リ スト 』 及び『 医療機関

におけるサイ バーセキュ リ ティ 対策

チェ ッ ク リ スト マニュ アル～医療機

関・ 事業者向け～』 について」 （ 令

和６ 年５ 月13日医政参発0513第６

号） で示す、 「 医療機関におけるサ

イ バーセキュ リ ティ 対策チェ ッ ク リ

スト 」 に必要な事項が記入さ れてい

る こ と を確認するこ と 。  

・  特に、 上記チェ ッ ク リ スト におい

て医療機関に求める項目のう ち、 イ

ン シデント 発生時の連絡体制図につ

いては、 連絡体制図の提示を 求める

こ と により 、 その有無を確認する こ

と 。  

 

長時間労働と なる医師に対する面接指

導の実施及び休息時間の確保等に関す

る留意事項については、 「 医療法第25

条第１ 項に基づく 立入検査の実施上の

留意事項について（ 面接指導の実施、

勤務間イ ンタ ーバル及び代償休息の確

保） 」 （ 令和６ 年３ 月15日付け医政局

医事課医師等医療従事者働き 方改革推

進室事務連絡） を参照。  

なお、 立入検査を実施する機関は、 立

入検査の本検査項目に係る指摘事項と

し て、 是正・ 改善報告を 求めるに当た

り 、 必要に応じ て、 医療機関に対し 都

道府県が設置する医療勤務環境改善支

援セン タ ーの支援を受けるよう 指導す

るこ と 。  

医療機関から 是正・ 改善報告を受けた

が、 医療機関の取組が十分な改善に至

っ ていないと 認めら れる 場合、 立入検

査を実施する機関は原則、 医療機関 
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15⑴ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15⑵ 

 

 

 

 

 

 

 

 

15⑶ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

面接指導の実施状

況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

面接指導実施後の

就業上の措置 

 

 

 

 

 

 

 

労働時間短縮の措

置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法108 

則62 

則63 

則64 

則65 

則66 

則67 

則68 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法108. 5 

則69 

 

 

 

 

 

 

 

法108. 6 

則70 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 時間外・ 休日労働が月100時間以上と

なる見込みの医師( 面接指導対象医

師) に対し て、面接指導を実施する こ

と  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 面接指導対象医師に対する 面接指導

実施後、 必要に応じ て、 労働時間の

短縮、 宿直の回数の減少その他の適

切な措置（ 就業上の措置） を講じ る

こ と 。  

 

 

 

 

3. 時間外・ 休日労働が月155時間超と な

っ た医師について、 労働時間の短縮

のために必要な措置を講じ るこ と 。  

 

 

 

 

に対し 、 医療勤務環境改善支援センタ

ーの支援を受けた上で、 再度の是正・

改善報告を行う よう 指導するこ と 。（ 法

第111条参照）  

また、 十分な改善が認めら れるまで改

善に向けた指導を繰り 返し 継続するこ

と 。  

 

医療機関に対し 、 「 直近１ 年間におけ

る月別の時間外・ 休日労働時間数が10

0時間以上と なっ た医師の一覧」の提示

を求め、当該面接指導対象医師に対し 、

面接指導が実施さ れているこ と を 確認

するこ と 。  

・  医療機関に提示を求める一覧は、

「 対象年月」 、 「 氏名」 、 「 時間外

・ 休日労働時間数」 が、 記載さ れた

資料の提示を求める こ と 。  

・  検査対象の面接指導対象医師が多

数の場合は、 対象者の一覧から 検査

する対象者、 年月を 指定し て検査を

行う こ と 。 検査を行う 対象者の具体

的な人数は対象医療機関の規模等を

踏まえて各都道府県において判断し

て差し 支えないが、 必ず複数名につ

いて検査するこ と 。  

・  任意の複数名について検査する場

合、「 診療科」 、「 対象年月」 、「 特

定対象医師（ 特定臨床研修医を 含む）

（ ※） か否か」 等を 確認し て検査対

象と するなど、 面接指導対象医師の

背景に偏り が生じ ないよう にするこ

と が望まし い。  

※特定対象医師・ 特定臨床研修医： １

年について時間外・ 休日労働時間が9

60時間を超える こ と が見込まれる 医

師・ 臨床研修医 

 

医療機関に対し 、 「 直近１ 年間におけ

る月別の時間外・ 休日労働時間数が10

0時間以上と なっ た医師の一覧」の提示

を求め、当該面接指導対象医師に対し 、

面接指導実施医師の意見に基づく 措置

内容について、 措置の要否や措置の内

容について記載さ れた記録がある こ と

を確認するこ と 。  

 

医療機関に対し 、 「 直近１ 年間におけ

る月別の時間外・ 休日労働時間数が15

5時間超と なっ た医師の一覧」の提示を

求め、 当該対象の医師に対し 、 労働時

間短縮のための必要な措置の内容につ

いて、 記載さ れた記録があるこ と を確

認する こ と 。  
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15⑷ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

16 

 

 

 

 

 

17 

 

17⑴ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17⑵ 

 

 

 

 

 

 

 

特定労務管理対象

機関の医師への勤

務間イ ン タ ーバル

及び代償休息の確

保 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療法人における

経営情報等の報告 

 

 

 

 

帳簿・ 記載 

 

診療録の記載・ 保存 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

処方せんの記載 

 

 

 

 

 

 

 

法123 

則110 

則111 

則112 

則113 

則116 

則117 

則118 

則119 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法69の2. 2 

則38の5 

則38の6 

 

 

 

 

 

法15. 1 

法25 

 

 

 

 

 

 

 

 

同上 

 

 

 

 

 

 

 

特定労務管理対象機関（ ※） の医師の

う ち時間外・ 休日労働時間が年960時間

超と なるこ と が見込まれる医師に対

し 、 勤務間イ ンタ ーバル及び代償休息

を 確保する こ と 。  

※特定労務管理対象機関： 病院又は診

療所のう ち 、 当該病院又は診療所に

従事する医師にやむを得ず長時間従

事さ せる必要がある場合において、

都道府県知事が指定し た以下の医療

機関の総称。  

・ 特定地域医療提供機関 

・ 連携型特定地域医療提供機関 

・ 技能向上集中研修機関 

・ 特定高度技能研修機関 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ ※医療法人立診療所の該当項目）  

医療法人が開設し ている診療所につい

て、 会計年度終了後３ カ 月以内に、 経

営情報等を 都道府県知事に報告するこ

と 。  

 

 

 

必要記載事項が適切に記載さ れた診療

録が適切に管理・ 保存さ れているこ と 。 

 

 

 

 

 

 

 

 

処方せんに必要記載事項が適切に記載

さ れている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

特定労務管理対象機関を 対象と する。  

①特定労務管理対象機関に対し 、 「 特 

定対象医師の名簿」 の提示を 求め、

当該名簿から 確認対象と する 複数の

医師を指定する（ 指定の際、 特定臨

床研修医がいる場合には特定臨床研

修医を 含むこ と 。 ） 。  

②その上で、 指定し た医師に関し 、 医 

療機関に対し て、 以下の項目が記載 

さ れている 勤務状況が分かる 資料の 

提示を求め、 当該資料に基づき勤務 

間イ ンタ ーバル及び代償休息が確保 

さ れている こ と を確認するこ と 。  

 ・ 勤務予定開始・ 終了時間 

 ・ 勤務開始・ 終了時間の実績（ ※）  

  ※兼業・ 副業先の勤務時間を含む。 

   労働時間に該当し ない研さ ん等

の時間は勤務時間に含まない。  

 ・ 宿日直の時間及びそのう ち特定宿  

日直の時間 

 ・ 勤務間イ ン タ ーバルの確保方法 

（ 則の113又は則の115のう ち いず

れの確保方法か）  

 ・ 勤務間イ ン タ ーバルの確保時間 

 ・ 勤務間イ ン タ ーバル中に発生し た  

やむを 得ない業務の時間 

 ・ 代償休息を 確保し た日時 

 

◇経営情報等の都道府県知事への報告

については、 「 医療法人に関する情報

の調査及び分析等について」（ 令5. 7. 31

医政発0731第2号） を 参照 

 

 

 

 

医師法24条、 同施行規則23条 

歯科医師法23条、 同施行規則22条 

・ 診療録の必要記載事項 

 ①診療を受けた者の住所、 氏名、 性別

及び年齢 

 ②病名及び主要症状 

 ③治療方法（ 処方及び処置）  

 ④診療の年月日 

・ 診療録の保存義務： ５ 年医師法施行 

 

規則第21条 

歯科医師法施行規則第20条 

・ 処方せんの必要記載事項 

 ①患者の氏名 ②年齢 ③薬名 

 ④分量 ⑤用法 ⑥用量 

 ⑦発行の年月日 ⑧使用期間 

 ⑨診療所の名称及び所在地 

 ⑩医師の記名押印又は署名 
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17⑶ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17⑷ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17⑸ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

助産録の記載・ 保存 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

歯科技工指示書の

記載・ 保存 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

照射録の記載 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

同上 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

同上 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

同上 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※助産師がその業務に従事し て いる

診療所 

必要記載事項が適切に記載さ れた助産

録が適切に管理・ 保存さ れているこ と 。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

必要記載事項が適切に記載さ れた歯科

技工指示書が適切に管理・ 保存さ れて

いるこ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

※診療放射線技師・ 診療エッ ク ス線技師

がその業務に従事し ている診療所照

射録に必要記載事項が適切に記載さ

れているこ と 。  

 

 

 

 

 

 

薬剤師法第26条 

・ 調剤済みの処方せんの必要記載事項 

 ①調剤済みの旨（ 当該処方せんが調剤

済みと なら なかったと きは調剤量）  

 ②調剤年月日 

 ③調剤し た薬剤師の記名押印又は署名 

 ④その他薬剤師法施行規則第15条に

定める 事項 

※病院に準じ て２ 年間保存するこ と が

望まし い。  

 

保健師助産師看護師法第42条 

同法施行規則第34条 

・ 助産録の必要記載事項 

 ①妊産婦の住所、 氏名、 年齢及び職業 

 ②分娩回数及び生死産別 

 ③妊産婦の既往疾患の有無及びその

経過 

 ④今回妊婦の経過、 所見及び保健

指導の要領 

 ⑤妊娠中医師による 健康診断受診の

有無（ 結核、 性病に関する検査を

含む。 ）  

 ⑥分娩の場所及び年月日時分 

 ⑦分娩の経過及び処置 

 ⑧分娩異常の有無、 経過及び処置 

 ⑨児の数及び性別、 生死別 

 ⑩児及び胎児附属物の所見 

 ⑪産じ ょ く の経過及びじ ょ く 婦、 新

生児の保健指導の要領 

 ⑫産後の医師による健康診断の有無 

・ 助産録の保存義務： ５ 年 

 

歯科技工士法第18条、 19条 

同法施行規則第12条 

・ 歯科技工指示書の必要記載事項 

 ①設計 ②作成の方法 

 ③使用材料 ④発行の年月日 

 ⑤発行し た歯科医師の住所及び氏名 

 ⑥当該指示書による 歯科技工が行わ

れる 場所が歯科技工所である と き

は、 その名称 

・ 歯科技工指示書の保存義務： ２ 年 

 

診療放射線技師法第28条第1項 

同法施行規則第16条 

・ 照射録の必要記載事項 

 ①照射を 受けた者の氏名、 性別及び

年齢 

 ②照射の年月日 

 ③照射の方法（ 具体的にかつ詳細に

記載するこ と 。 ）  

 ④指示を 受けた医師または歯科医師

の氏名及びその指示の内容 
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17⑹ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

18 

 

18⑴ 

 

 

 

18⑵ 

 

 

18⑶ 

 

 

 

18⑷ 

 

 

18⑸ 

 

 

18⑹ 

 

 

 

 

18⑺ 

 

 

18⑻ 

 

 

19 

 

 

19⑴ 

 

 

 

 

 

 

 

エ ッ ク ス線装置等

に関する記録 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

業務委託 

 

検体検査 

 

 

 

滅菌消毒 

 

 

食事の提供 

 

 

 

患者等の搬送 

 

 

医療機器の保守点

検 

 

医療ガスの供給設

備の保守点検 

 

 

 

洗濯 

 

 

清掃 

 

 

感染性廃棄物の処

理 

 

管理体制 

 

 

 

 

 

 

 

則30の21～ 

則30の23 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法15の3. 1 

則9の7の4 

則9の8 

 

法15の3. 2 

則9の9 

 

法15の3. 2 

則9の10 

 

 

法15の3. 2 

則9の11 

 

法15の3. 2 

則9の8の2 

 

法15の3. 2 

則9の13 

 

 

 

法15の3. 2 

則9の14 

 

法15の3. 2 

則9の15 

 

法20 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※エッ ク ス線装置等を有する 診療所 

1. 装置又は器具の１ 週間当たり の延べ

使用時間をその使用する室ごと に帳

簿に記載し 、 こ れを１ 年ごと に閉鎖

し 、閉鎖後２ 年間保存し ている こ と ｡ 

2. 放射線障害が発生するおそれがある

場所について、 所定の方法により 診

療開始前及び開始後１ か月に１ 回以

上放射線の量及び放射性同位元素に

よ る汚染の状況が測定さ れ、 その結

果に関する記録が５ 年間保存さ れて

いるこ と 。  

 

 

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

 

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

規則で 定める 基準に適合する も のに

委託し ている こ と 。  

 

 

 

 

・ 資格を 有する管理責任者を 置いてい

る こ と 。  

・ 処理計画書、 管理規定及び実施細目

を 定めて周知徹底し ているこ と 。  

・ 処理状況の知事への報告を 行っ てい 

 ⑤指示を し た医師または歯科医師の

署名 

 

その室の画壁等の外側における実効線

量率がそれぞれ所定の線量率以下にな

るよ う し ゃ へいさ れている場合は、 こ

の限り でない 

 

固定さ れたエッ ク ス線装置等でし ゃへい

壁等が一定のと き は６ か月に１ 回以上

測定する こ と 。 又、 排気口及び排水口

における 汚染状況の測定は排気若し く

は排水のつど又は連続し て行う こ と 。  

 

 

 

 

 

規則で定める内容を業務案内書、 標準

作業書等により 確認し 、 また、 委託の

事実の有無は、 契約書等によ り 確認す

るこ と （ 「 医療法の一部を改正する法

律の一部の施行について」 （ 平5. 2. 15

健政発第98号） 、 「 衛生検査所指導要

領の見直し 等について」 （ 平30. 10. 30

医政発1030第3号） 及び「 病院又は診療

所間において検体検査の業務を委託及

び受託する場合の留意点について」（ 平

30. 11. 29医政総発1129第1号・ 医政地発

1129第1号） を参照） 。  

 

 

 

 

 

医療ガスの保守点検指針に従っ て行わ

れている こ と （ 「 医療ガスの安全管理

について」（ 令２ . ８ . 17医政発0817第6

号） を 参照） 。  

 

 

 

 

 

 

 

廃棄物の処理及び清掃に関する法律 
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19⑵ 

 

 

 

19⑶ 

 

 

 

 

19⑷ 

 

 

 

 

 

 

 

20 

 

20⑴ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

20⑵ 

 

 

20⑶ 

 

 

20⑷ 

 

 

 

20⑸ 

 

 

21 

 

21⑴ 

 

 

 

 

 

 

 

適正な契約 

 

 

 

帳票類の記載・ 保存 

 

 

 

 

保管状況 

 

 

 

 

 

 

 

放射線管理 

 

管理区域の設定と

標識 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射線障害防止に

必要な注意事項 

 

エ ッ ク ス線診療室

等の標識 

 

使用中の標示 

 

 

 

障害防止措置 

 

 

防火・ 防災体制 

 

防火管理者及び消

防計画 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の16. 1 

則30の16. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則30の13 

 

 

則30の4～8 

 

 

則30の20. 2 

 

 

 

則30～30の3 

則30の7の2 

 

 

 

法20 

法23 

 

 

 

 

る こ と 。  

 

・ 許可を 得た業者と 書面によ る契約を

締結し ているこ と 。  

・ 契約書は必要記載事項を 満たし たも

のであるこ と 。  

・ マ ニ フ ェ ス ト が正し く 記載さ れ、

保存さ れている こ と 。  

・ 処理実績を 適正に記載し た 帳簿を

保存し ている こ と 。  

 

・ 感染性廃棄物を 他の廃棄物と 分別し

ている こ と 。  

・ 感染性廃棄物を 収納し た容器に感染

性廃棄物である 旨及び取り 扱い時の

注意事項を 表示し ているこ と 。  

・ 保管場所は関係者以外が立ち入れな

いよう になっ ているこ と 。  

 

※放射線等取扱施設を有する 診療所 

 

1. 診療所内の場所であっ て外部放射線

の線量当量、 空気中の放射性同位元

素の濃度又は放射性同位元素によ っ

て汚染さ れる物の表面の放射性同位

元素の密度が所定の線量当量、 濃度

又は密度を超える おそれがある場所

に管理区域を設けているこ と 。また、

管理区域である 旨を示す標識が付さ

れているこ と 。  

2. 管理区域内に人がみだり に立ち入らな

いよう な措置が講じ ら れているこ と 。 

 

目につき やすい場所に掲示さ れている

こ と 。  

 

エッ ク ス線診療室等についてその旨を

示す標識が付さ れているこ と 。  

 

エッ ク ス線装置を 使用し ている時はエ

ッ ク ス線診療室の出入口にその旨を表

示し ている こ と 。  

 

エッ ク ス線装置等について所定の障害

防止の方法が講じ ら れている こ と 。  

 

 

 

適切な防火体制を整備するにあたり 、  

1. 防火管理者の資格を有し 、 その責務

を 果たし 得る管理的又は監督的地位

にある 者を防火管理者と し て定める

と と も に、 こ れを 所轄の消防署に届

け出ている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

所定の線量当量、 濃度又は密度 

（ 則第30条の26第３ 項参照）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 参考）  

 防火・ 防災体制については、 消防法

によ り 別途規制が行われているこ と に

留意する。  

 それぞれの消防法上の義務の有無に

ついては、 消防に確認するこ と 。  
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21⑵ 

 

 

21⑶ 

 

 

 

 

21⑷ 

 

 

 

 

21⑸ 

 

 

 

21⑹ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

22 

 

 

 

 

23 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

消火訓練・ 避難訓練 

 

 

防火・ 消防用設備

の整備 

 

 

 

点検報告等 

 

 

 

 

防災及び危害防止

対策 

 

 

水防法に係る避難

確保計画 

 

 

 

避難確保計画の作

成 

 

 

 

 

 

 

 

避難訓練 

 

 

 

 

広告 

 

 

 

 

院内掲示 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法20 

法23 

 

法20 

法23 

則16. 1. 15 

則16. 1. 16 

 

法20 

法23 

則16. 1. 15 

則16. 1. 16 

 

法20 

則16. 1. 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法6の5 

則1の9 

 

 

 

法14の2. 1 

則9の3 

則9の4 

 

 

 

 

 

 

2. 消防法令に即し て消防計画を作成す

る と と も に、 こ れを所轄の消防署に

届け出ているこ と 。  

 

消火訓練及び避難訓練をそれぞれ年２

回以上実施するこ と 。  

 

防火・ 消火上必要な設備・ 器具が整備

さ れている こ と 。  

 

 

 

適切な防火体制の整備にあたり 、 消 

・ 建築関係法令に即し て防火対象物、  

消防用設備、防火扉の点検報告等を実

施し ているこ と 。  

 

電気、 光線、 熱、 蒸気またはガスに関

する 構造設備について危害防止上必要

な方法を講じ ている こ と 。  

 

 

 

 

 

 

1. 避難確保計画を 作成し ているこ と 。

単独で計画を作成する ほか、 消防計

画に併記する 方法も 認めら れて い

る 。  

 

 

 

 

 

2. 避難訓練については、 原則と し て年

１ 回以上実施する こ と 。 訓練実施後

は、 概ね１ カ 月を 目安に訓練結果を

報告するこ と 。  

 

・ 医療法に掲げる 事項以外の事項を広

告し ていないこ と 。  

・ 医療法施行規則に定める 広告の内容

及び方法の基準に違反し ないこ と 。  

 

次の事項が院内の見やすい場所に掲示

し ているこ と 。  

①管理者の氏名 

②診療に従事する 医師または歯科医師

の氏名 

③医師または歯科医師の診療日及び診

療時間 

④建物の内部に関する案内 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 参考）  

「 医療施設における避難の実効性の確

保及び防災対策の実態把握について」

（ R3. 7. 6医政地発0706第1号、国水環防

第6号、 国水砂第106号）  

水防法に基づき 、 浸水想定区域内にあ

る越谷市地域防災計画に定めら れた要

配慮者利用施設の施設管理者は、 避難

確保計画の作成及び当該計画に基づく

避難訓練の実施が義務づけら れて い

る。 利根川水系利根川浸水想定区域図

（ 想定最大規模） を参照する と 越谷市

のほぼ全域が浸水想定区域と なる 。  

 

避難訓練を実施し た場合には、 施設管

理者等から 市長に対し 訓練結果を報告

するこ と が義務づけら れている。  

 

 

医療広告ガイ ド ラ イ ン（ H30. 5. 8医政発

0508第１ 号）  
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項目 

番号 
項   目 根拠法令等 摘     要 備      考 

24 

 

 

 

25 

 

｢ 患者さ んのた め

の３ つ の宣言｣ の

掲示 

 

職員の健康管理 

 

 

 

 

 

法15. 1 

 

院内の患者が見やすい場所に掲示し て

いるこ と 。  

 

 

定期的な健康診断を行う 等適切な健康

管理体制が確立さ れているこ と 。  

 

 

 

 

労働安全衛生法 

結核予防法 
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別紙３  

常勤医師等の取扱いについて  

 

１ ． 一日平均患者数の計算における 診療日数 

 ⑴ 入院患者数 

ア 通常の年は、 ３ ６ ５ 日である 。  

イ  病院に休止し た期間がある場合は、 その期間を 除く 。  

 ⑵ 外来患者数 

ア 実外来診療日数（ 各科別の年間の外来診療日数で除すのではなく 、 病院の実外来診療日数で

除すこ と 。 ）  

イ  土曜・ 日曜日なども 通常の外来診療体制を と っ ている 場合及び救急の輪番日などによ り 外来

の応需体制を と っ ている 場合は、 当該診療日数に加える。  

ウ 病院に定期的な休診日がある 場合は、 その日数を 除く 。  

エ イ に掲げる 体制を と っ ていない場合で、 臨時に患者を 診察する 場合は、 診療日数に加えない。  

 

２ ． 標準数の算定に当たっ ての特例 

  算定期間内に病床数の増減があっ た病院については、 医療法第２ ５ 条第１ 項に基づく 立入検査の

直近３ カ 月の患者数で算定するも のと する。  

  ただし 、 変更後３ カ 月を 経過し ていない場合は、 通常のと おり と する。  

  ※医療法施行規則は、 前年度平均と し ているが、 医療法第２ ５ 条第１ 項に基づく 立入検査の目的か

ら 、 検査日以降の診療体制についても 担保する必要がある ための特例措置である。  

 

３ ． 常勤医師の定義と 長期休暇者等の取扱い 

 ⑴ 常勤医師と は、 原則と し て病院で定めた医師の勤務時間の全てを 勤務する者を いう 。  

ア 病院で定めた医師の勤務時間は、 就業規則などで確認するこ と 。  

イ  通常の休暇、 出張、 外勤などがあっ ても 、 全てを 勤務する医師に該当する のは当然である 。  

 ⑵ 病院で定めた医師の１ 週間の勤務時間が、 ３ ２ 時間未満の場合は、 ３ ２ 時間以上勤務し ている

医師を 常勤医師と し 、 その他は非常勤医師と し て常勤換算する 。  

 ⑶ 検査日現在、 当該病院に勤務し て いな い者で、 長期にわたっ て 勤務し て いない者（ ３ カ 月を

超える者。 予定者を 含む。 ） については、 理由の如何を 問わず医師数の算定には加えない。  

 ⑷ ⑶にかかわら ず、 労働基準法（ 昭和２ ２ 年法律第４ ９ 号。 以下「 労働基準法」 と いう 。 ） で

取得が認めら れている 産前・ 産後休業（ 産前６ 週間・ 産後８ 週間・ 計１ ４ 週間） 並びに育児休

業、 介護休業等育児又は家族介護を 行う 労働者の福祉に関する 法律（ 平成３ 年法律第７ ６ 号。

（ 以下「 育児・ 介護休業法」 と いう 。 ） 等で取得が認めら れている 育児休業及び介護休業を 取得

し ている 者については、 長期に渡っ て勤務し ていない者には該当し ない取扱いと する。 ただし 、

当該取扱いを 受ける医師を 除いた他の医師によ る 員数が３ 人（ 医療法施行規則第４ ９ 条の適用を

受けた病院にあっ ては２ 人） を 下回る 場合には、 当該取扱いは認めら れないこ と 。  

 ⑸ 当該医師が労働基準法及び育児・ 介護休業法等（ 以下「 労働基準法等」 と いう 。 ） で 定める

期間以上に産前・ 産後休業、 育児休業及び介護休業（ 以下「 産前・ 産後休業等」 と いう 。 ） を 取

得する場合には、 取得する （ 予定を 含む。 ） 休業期間から 労働基準法等で取得が認めら れている

産前・ 産後休業等の期間を 除いた期間が３ カ 月を 超えると き に、 長期にわたっ て勤務し ていない

者に該当するも のと する 。  

 ⑹ 育児・ 介護休業法の規定に基づき 所定労働時間の短縮措置が講じ ら れている 医師については、

当該短縮措置が講じ ら れている期間中（ 要介護状態にある 対象家族を 介護する 医師にあっ ては、
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同法第２ ３ 条第３ 項に規定する 連続する ３ 年の期間に限る 。 ） 、 短縮措置が講じ ら れる 前の所

定労働時間を 勤務し ている 者と し て取扱う 。  

ただし 、 当該取扱いを 受ける 医師の実際の勤務時間に基づき 常勤換算し た員数と 当該取扱いを

受ける医師を 除いた他の医師の員数が３ 人（ 医療法施行規則第４ ９ 条の適用を 受けた病院にあっ

ては２ 人） を 下回る場合には、 当該取扱いは認めら れないこ と 。   

 ⑺ 当該医師が育児・ 介護休業法で定める 期間（ 要介護状態にある 対象家族を 介護する 医師にあっ

ては、 同法第２ ３ 条第３ 項に規定する 連続する ３ 年の期間と する 。 以下同じ 。 ） 以上に所定労働

時間の短縮措置を 講じ ら れている 場合には、 当該短縮措置の期間から 同法で取得が認めら れて

いる 短縮措置の期間を 除いた期間が３ カ 月を 超えると き に、 短縮措置が講じ ら れる 前の所定労働

時間を 勤務し ている者と し て取り 扱わないも のと する 。  

 

４ ． 非常勤医師の常勤換算 

 ⑴ 原則と し て 、 非常勤医師について は、 １ 週間の当該病院の医師の通常の勤務時間によ り 換算

し て計算するも のと する 。 ただし 、 １ 週間の当該病院の医師の通常の勤務時間が３ ２ 時間未満と

定めら れている 場合は、 換算する 分母は３ ２ 時間と する。  

   なお、 非常勤医師の勤務時間が１ 週間サイ ク ルでない場合は、 所要の調整を 行う こ と 。  

  （ 例） 月１ 回のみの勤務サイ ク ルである 場合には４ 分の１ を 乗ずる こ と 。  

 ⑵ 当直に当たる非常勤医師についての換算する分母は、 病院で定めた医師の１ 週間の勤務時間の

２ 倍と する 。  

ア 当直医師と は、 外来診療を 行っ ていな い時間帯に入院患者の病状の急変等に対処する ため

病院内に拘束さ れ待機し ている医師を いう 。  

イ  オン コ ールなど（ 病院外に出るこ と を 前提と し ている も の） であっ ても 、 呼び出さ れるこ と

が常態化し て いる 場合で あっ て、 そのこ と を 証明する 書類（ 出勤簿等） が病院で 整理さ れて

いる 場合は、 その勤務時間を 換算する 。  

ウ 病院で定めた医師の１ 週間の勤務時間が３ ２ 時間未満の場合、 当該病院の当直時の常勤換算

する 分母は、 ６ ４ 時間と する 。  

 ⑶ 当直医師の換算後の数は、 そのまま医師数に計上する こ と 。  

 ⑷ 病院によ っ ては、 夕方から 翌日の外来診療開始時間までの間で、 交代制勤務などによ り 通常と

同様の診療体制を と っ ている 場合も ある が、 その時間にその体制に加わっ て勤務する非常勤医師

の換算は、 ⑴と 同様の扱いと する 。  

   なお、 「 通常と 同様の診療体制を と っ ている場合」 と は、 夜間の外来診療や救命救急センタ ー

のほか、 二次救急医療機関、 救急告示病院、 精神科病院等において外来の応需体制を と っ ている

場合と する が、 具体的には、 日中の診療時間帯に稼働し ている 全部署（ 医師を はじ め薬剤師、

診療放射線技師、 臨床検査技師、 看護師等） の従業者の配置ま で求める も ので はな く 、 夜間の

入院患者の対応に支障を 来さ ない形で外来の救急患者に対応でき る よ う 従業者を 配置する も ので

ある こ と 。  

 

５ ． 医師数を 算定する 場合の端数処理 

  医療法第２ ５ 条第１ 項に基づく 立入検査における 病院の医師の員数を 算定する 際の端数の取扱い

については、 次のと おり と する 。  

 ⑴ 病院に置く べき 医師の員数の標準の算定に当たっ ては、 端数が生じ る 場合には、 そのまま で

算定する 。  

  （ 例） 一般病床で患者数１ ０ ６ 人の場合 

     算定式： （ １ ０ ６ －５ ２ ） ÷１ ６ ＋３ ＝６ ． ３ ７ ５ 人 
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 ⑵ 病院における医師の員数の算定に当たっ ては、 端数が生じ る 場合には、 そのままで算定する 。  

 ⑶ ⑵において 非常勤医師が複数いる 場合には、 非常勤医師全員の１ 週間の勤務時間を 積み上げ

た上で、 当該病院の医師の通常の勤務時間により 換算し て計算する も のと する 。  

   その際、 １ 週間の勤務時間が当該病院の医師の通常の勤務時間を 超える 非常勤医師がある場合

には、 その者は当該病院の医師の通常の勤務時間を 勤務し ている も のと し て計算するも のと する 。  

   また、 非常勤医師の勤務時間が１ カ 月単位で定めら れている 場合には、 １ カ 月の勤務時間を ４

で除し て得た数を １ 週間の勤務時間と し て換算するも のと する 。  

  （ 例） 常勤医師…５ 名（ 週３ ６ 時間勤務）  

     非常勤医師…（ 週３ ６ 時間勤務により 常勤換算）  

                Ａ 医師 週５ ． ５ 時間  Ｂ 医師 週８ 時間 

           Ｃ 医師 週１ ６ 時間   Ｄ 医師 週２ ０ 時間 

                  Ａ ＋Ｂ ＋Ｃ ＋Ｄ ＝４ ９ ． ５ 時間 ４ ９ ． ５ 時間÷３ ６ 時間＝１ ． ３ ７ ５  

     実人員： ５ ＋１ ． ３ ７ ５ ＝６ ． ３ ７ ５ 人 

 

６ ． 他の従業者の取扱い  

 ⑴ 準用 

   医師以外の従業者の員数等の算定に当たっ て は、 上記１ から ４ ま で （ ３ ⑷ただ し 書及び⑹

ただし 書を 除く 。 ） を 準用する。  

   なお、 常勤換算に当たっ ては、 通常の勤務か当直勤務かによ り 取扱いが異なっ ている。 例えば、

看護師など で 三交代制等の場合の夜勤の常勤換算の分母は、 病院で 定めた１ 週間の勤務時間と

なる が、 当直の場合の常勤換算の分母は、 病院で定めた１ 週間の勤務時間の２ 倍と なる 。  

 ⑵ 従業者数を 算定する 場合の端数処理 

   医療法第２ ５ 条第１ 項に基づく 立入検査においてその員数を 算定する 際の端数の取扱いについ

ては、 次のと おり と する 。  

  １  標準数は、 個々の計算過程において小数点第２ 位を 切り 捨て、 最終計算結果の小数点第１ 位

を 切り 上げ、 整数と する 。  

  ２  従事者数は、 小数点第２ 位を 切り 捨て、 小数点第１ 位までと する。  

  ３  非常勤の他の従業者が複数いる 場合、 上記換算する 際の端数処理は、 個人毎に行う のでは

なく 非常勤の他の従業者全員の換算後の数値を 積み上げた後行う こ と 。  

      ただし 、 １ 人の従業者について換算後の数値が１ を 超える 場合は、 １ と する 。  

   （ 例） Ａ ： ０ ． ０ ４ …、  Ｂ ： ０ ． １ ９ …、  Ｃ ： １ ． ０ ５ →１  

      Ａ ＋Ｂ ＋Ｃ ＝１ ． ２ ３ … → １ ． ２  

 

７ ． 施行期日 

  上記の取扱いについては、 平成２ ５ 年４ 月１ 日から 適用する 。  

  ただし 、 産前・ 産後休業、 育児休業、 介護休業及び所定労働時間の短縮に係る 医師等従業者の員

数の算定については、 適切な医療の提供体制を 確保する観点から 、 必要に応じ て見直すこ と と する 。  
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別紙４  

医療従事者標準数計算式 

 

 

 

 

 

 

 

 

１  医師 

 ①標準 
 ア 療養病床が５ ０ ％以下の病院 
 

 Ａ －Ｃ －Ｉ －Ｊ      Ｉ ＋Ｊ        Ｂ －Ｄ －Ｅ －Ｆ       Ｅ   
           １                ３               ２ ． ５             ５  
  
イ  療養病床が５ ０ ％を超える病院 

 
 Ａ －Ｃ －Ｉ －Ｊ      Ｉ ＋Ｊ        Ｂ －Ｄ －Ｅ －Ｆ       Ｅ   

           １                ３               ２ ． ５             ５  
  

 ② 医大附属病院または病床１ ０ ０ 床以上で内科・ 外科・ 産婦人科・ 眼科・ 耳鼻咽喉科を含む病院であっ

て、 精神病床を有する病院 

 ア 療養病床が５ ０ ％以下の病院 
 

 Ａ －Ｃ －Ｉ       Ｉ         Ｂ －Ｄ －Ｅ －Ｆ         Ｅ  
        １              ３              ２ ． ５              ５  
  

 イ  療養病床が５ ０ ％を超える病院 

 
 Ａ －Ｃ －Ｉ       Ｉ         Ｂ －Ｄ －Ｅ －Ｆ         Ｅ   

        １              ３              ２ ． ５              ５  
  

③ 特定機能病院 

 
 Ａ －Ｃ       Ｂ －Ｄ  

      １             ３     
                                                                             

計算規則１  各      単位の計算結果は、 小数点第２ 位以下を切り 捨てる。  

計算規則２  （  ） の計算結果が、 「 ０ 」 以下の場合は（  ） の計算結果を「 ０ 」 と する。  

＊Ｃ 及びＤ だけの場合、 無条件に「 ０ 」 と する。 （ Ａ －Ｃ 及びＢ －Ｄ が共に「 ０ 」 の場合）  

 

２  歯科医師 

 ① Ｃ またはＤ が共に「 ０ 」 の場合      「 ０ 」  

 ②  Ｃ またはＤ のみの場合             （ Ｃ －５ ２ ） ÷１ ６ ＋３ ＋（ Ｄ ÷２ ０ ）  

 ③  Ｃ またはＤ 以外に患者数がある場合  （ Ｃ ÷１ ６ ） ＋（ Ｄ ÷２ ０ ）  

 ④  特定機能病院            （ Ｃ ÷８ ） ＋（ Ｄ ÷２ ０ ）  

計算規則１  各割り 算の計算結果は、 小数点第２ 位を切り 捨てる。  

計算規則２  「 Ｃ ＞０ 」 または「 Ｄ ＞０ 」 で、 最終的な計算結果が「 ０ 」 の場合「 １ 」 と する。  

計算規則３         の計算結果が、 「 ０ 」 以下の場合は、       の計算結果を「 ０ 」 と する。  

計算規則４  最終的な計算結果は、 小数点第１ 位を切り 上げた整数値と する。  

＋ ＋ ＋ － ５２ ÷１６＋３ 

＋ ＋ ＋ － ５２ 

＋ 

÷１６＋３ 

＋ ＋ ＋ － ３６ ÷１６＋２ 

Ａ ： １ 日平均入院患者数計       Ｂ ： １ 日平均外来患者数計 

Ｃ ： 診療科別１ 日平均入院患者数（ 歯科、 矯正歯科、 小児歯科、 歯科口腔外科）  

Ｄ ： 診療科別１ 日平均外来患者数（ 歯科、 矯正歯科、 小児歯科、 歯科口腔外科）  

Ｅ ： 診療科別１ 日平均外来患者数（ 耳鼻咽喉科、 眼科、 精神科）  

Ｆ ： 診療科別１ 日平均外来患者数（ 外来リ ハビリ テーショ ン診療料１ 又は２ の対象患者）  

Ｈ ： 一般病床１ 日平均入院患者数    Ｉ ： 療養病床１ 日平均入院患者数 

Ｊ ： 精神病床１ 日平均入院患者数    Ｋ ： 感染症病床１ 日平均入院患者数 

Ｌ ： 結核病床１ 日平均入院患者数    Ｍ： １ 日平均収容新生児数 

Ｎ ： 外来患者の取扱処方せん数 

＋ ＋ ＋ － ３６ ÷１６＋２ 
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３  薬剤師 

 ① 標準 

       Ｉ ＋Ｊ         Ａ －Ｉ －Ｊ         Ｎ               
       １ ５ ０            ７ ０          ７ ５  
 

 ② 医大附属病院または病床１ ０ ０ 床以上で内科・ 外科・ 産婦人科・ 眼科・ 耳鼻咽喉科を含む病院であっ

て、 精神病床を有する病院 
     Ｉ          Ａ －Ｉ          Ｎ                

       １ ５ ０         ７ ０      ７ ５  
 

 ③ 特定機能病院   必要数： Ａ ÷３ ０   標準数： 調剤数÷８ ０  

計算規則１  各（  ） 単位の計算結果、 及びその他の割り 算の計算結果は、 小数点第２ 位以下を切り 捨てる。 

計算規則２  最終結果は、 小数点第１ 位を切り 上げた整数値と する。  

計算規則３  Ａ 又は調剤数が「 ＞０ 」 で、 計算結果が「 ０ 」 の場合「 １ 」 と する。  

 

４  看護職員 

 ① 標準 
Ｉ      Ｊ ＋Ｌ        Ｈ ＋Ｋ ＋Ｍ     Ｂ －Ｆ   

  ４ ※１       ４               ３              ３ ０  
  

 ② 医大附属病院または病床１ ０ ０ 床以上で内科・ 外科・ 産婦人科・ 眼科・ 耳鼻咽喉科を含む病院であっ

て、 精神病床を有する病院 
 

Ｉ      Ｌ        Ａ －Ｉ －Ｌ ＋Ｍ      Ｂ －Ｆ   
  ４ ※１     ４               ３                ３ ０  
 
 ③ 特定機能病院 

 
   Ａ ＋Ｍ       Ｂ   
   ２       ３ ０  
 

計算規則１  各（  ） 単位の計算結果は小数点第１ 位を切り 上げた整数値と する。  

計算規則２  各（  ） 単位の計算結果が０ で、 分子が「 ＞０ 」 の場合は、 各（  ） 位の計算結果を１ 」 と する。 

計算規則３  歯科、 矯正歯科、 小児歯科または歯科口腔外科においてはその適当数を歯科衛生士と するこ と

ができる。  

計算規則４  精神病床を有する病院（ 医大附属病院（ 特定機能病院及び精神病床のみを有する病院を除く ）

または病床１ ０ ０ 床以上で内科・ 外科・ 産婦人科・ 眼科・ 耳鼻咽喉科を含む病院( 特定機能病院

を除く ) ） については、 当分の間、（ Ｊ ／４ ） －（ Ｊ ／５ ） の数を看護補助者と するこ と ができる。 
 
５  助産師 
  （ 産婦人科、 産科の各１ 日平均入院患者の合計が「 ＞０ 」 ）  「 １ 」  
 
６  栄養士 
  （ 病床数の合計が１ ０ ０ 床以上の病院）  「 １ 」  
 
７  管理栄養士 
  （ 特定機能病院または病床数の合計が１ ０ ０ 床以上の病院）  「 １ 」  

 

８  看護補助者 

  Ｉ ÷４ ※１  

  計算規則１  各割り 算の計算結果は、 小数点第１ 位を切り 上げて整数値と なる。  

  計算規則２  各割り 算の計算結果が「 ０ 」 の場合で、 分子のみの計算結果が「 ＞０ 」 の場合は、 計算結

果を「 １ 」 と する。  

  

＋ ＋ 

＋ ＋ ＋ 

＋ ＋ ＋ 

＋ 

＋ ＋ 
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療養病床を 有する診療所 

 

１  医師 

  「 １ 」  

 

２  看護職員及び看護補助者 

  Ｉ ÷４  

  計算規則 少数点第１ 位を切り 上げて整数値と なる。  
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別紙５  

立入検査後の指導基準 

指導命令の区分 内  容 様式等 

立入検査指導事

項（ 行政指導）  

 立入検査の結果により 、法令違反と はいえないが医療機関の管理運営上

改善が望まし い事項について、 開設者、 管理者等に対し 指導するこ と 。  

 また、指導を行っ た事項については、改善結果等の報告を求めるも ので

はないが、様式６ を相手方にも交付し 、次の立入検査の機会等に改善状況

を確認するこ と 。  

様式６  

医療従事者確保

指導等通知 

（ 行政指導）  

 医療従事者の充足状況について、医療法の定めると こ ろ により 算定し

た必要従事者数及びその充足率等の状況を開設者又は管理者あて通知す

るこ と （ 立入検査後１ カ月以内） 。  

 なお、充足率の算定に当たっては、別紙３ に示す算定式によるこ と と し 、

様式中現員が必要人員を上回っている場合における充足率は、１ ０ ０ ％と

記入する。  

 また、様式中の職種欄に記載さ れている医師等以外の医療従事者が不

足し ている場合にあっ ては、適宜当該医療従事者の必要人員等の状況を記

入するこ と 。  

様式７  

不適合事項通知 

（ 行政指導）  

 法令違反と なる不適合事項について、 開設者又は管理者あてに通知

するこ と （ 監視後１ カ 月以内） 。  

※医療従事者の充足率に係る不適合事項については、医師又は看護職員に

ついては８ ０ ％以下、 その他の職員については５ ０ ％以下の場合に通知

するこ と 。  

 通知を 行っ た不適合事項については、 改善結果報告又は改善計画書

の提出を求めるこ と （ 提出期限は概ね３ カ 月以内に設定する ） 。  

様式８  

改善勧告 

（ 行政指導）  

 ①不適合事項通知をもっ て指導し た事項について必要な報告を求めた

にも かかわら ず報告書等の提出がない場合、 ②改善計画書を 提出し た

にも かかわらず改善の努力が全く 見受けら れない場合、③２ 年連続し て同

一項目について不適合と 判定さ れ、改善の努力が見受けられず、施設指導

上特に改善が必要な事項であると 市長が判断する場合に、開設者又は管理

者あてにすみやかに改善するよう 勧告し 、 改善結果の報告を求めるこ と

（ 報告期限は概ね２ カ月以内） 。  

様式９  

改善命令等 

（ 行政処分）  

 改善勧告に応じ た改善若し く は改善の努力がなさ れず、又は報告がな

さ れない場合で、 医療法第２ ４ 条第１ 項に定める要件に該当する場合は、

その規定に基づき開設者に対し て施設使用制限命令等の処分を行う こ と 。 

越 谷 市

公 文 例

規 程 に

よる 
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別紙６  

標欠医療機関の取扱いについて 

 

１  目的 

  医療機関において、 医療従事者数が医療法の定める標準数を著し く 下回るこ と は、 単に違法

である だけでなく 、 医療の質を担保し 患者の安全を 確保する 上で大き な問題と なる ため、 その

原因を 把握する と と も に積極的に是正を図る も のである。  

 

２  対象施設 

  前年度の検査で、 医師・ 看護師の人員がと も に医療法に定める 従事者の標準数の８ ０ ％以下

若し く はいずれかが６ ０ ％以下だっ た病院 

 

３  実施方法 

  ２ の病院に対し て、 翌年度の立入検査実施時に、 様式１ １ 「 標欠医療機関検査表」 によ り

検査し 指導を 行う 。  

 

４  再度の検査 

  ３ によ る 指導の結果、 なお、 医師・ 看護要員（ 看護師・ 准看護師・ 看護補助者） 双方と も

８ ０ ％以下である 病院若し く は医師・ 看護要員のいずれかが６ ０ ％以下である 病院について

は、 当該年度末までに再度立入検査を実施し 、 改善状況を 確認の上、 様式１ ２ 「 標欠医療機関

検査表（ 再検査の結果） 」 を 作成する 。  

  なお、 前年度の立入検査では標欠と なっ ていなかっ たが、 翌年度の立入検査の結果、 医師・

看護要員のいずれかが６ ０ ％以下である 病院についても 、 当該年度末までに再度立入検査を

実施する。 その場合、 様式１ １ の「 前年度」 は「 前回」 と 、 「 今年度」 は「 今回」 と それぞれ

読み替える こ と 。  

 

５  検査に当たっ て留意する 事項 

 ⑴ 「 聞き 取り 調査」 の方法で実施し 、 検査表は、 聴取を 行う 側で作成するこ と 。  

 ⑵ 様式の欄だけで記入でき ない場合は、 別紙と するこ と 。  

 ⑶ 聞き 取り 内容は、 裏付け資料等によ り 極力確認するこ と 。  
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様 式 １  

 

立 入 検 査 実 施 計 画 書  

 

         

 

番 号  実 施 予 定 年 月 日  実 施 時 間  施  設  名  
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様式２  

業 務 委 託 状 況 調 査 表  

 

業務委託内容 委託の有無 委託業者名・ 所在地 

検体検査 有・ 無  

滅菌消毒 有・ 無  

食事の提供 有・ 無  

患者の搬送 有・ 無  

医療機器の 

保 守 点 検       
有・ 無  

洗  濯 有・ 無  

清  掃 有・ 無  

医療ガスの供給 

設備の保守点検 
有・ 無  

感染性廃棄物 有・ 無  

医療用放射性 

汚染物の廃棄 
有・ 無  

 



 

 

様式３  

医 療 従 事 者 名 簿 

職種   勤務場所 １  病棟名（ 病棟種別）   ２  外来等  施設名  

 

整理 

番号 
院 内 

役職名 
氏名 生年月日 

免   許 採用 

年月日 

常勤・ 非 

常勤の別 
勤務日及び勤務時間 

定期 

健診実施日  

特定業務 

従事者 

健診実施日 

放射線業務  

従事者 

健診実施日  

備考 
登録番号 登録年月日 

             

             

             

             

             

             

             

             

             

             

１  職種ご と に作成する こ と 。 ま た 看護師、 准看護師、 助産師、 歯科衛生士（ 以下「 看護職員」 と いう 。 ） 及び看護補助者は、 別々に 作成する こ と 。  

２  病棟勤務の看護職員は、 病棟名及び病棟種別（ 一般、 療養、 精神、 結核、 感染症） を 記入し 、 ま た 外来・ 手術室・ 透析室等勤務の看護職員は、 外来等を ○で 囲むこ と 。  

３  産 前・ 産 後 休 業 、 育 児 休 業 及 び 介 護 休 業 取 得 者 は 、 備 考 欄 に 休 業 期 間 を 記 入 す る こ と 。 産 前・ 産 後 休 業 、 育 児 休 業 者 は 出 産（ 予 定 ） 日 も 併 せ て 記 入 す る こ と 。 

４  雇 入 時 の 健 康 診 断 実 施 日 に つ い て は 、 備 考 欄 に 記 入 す る こ と （ 記 入 の 対 象 と な る 従 事 者 は 、 前 回 の 立 入 検 査 実 施 月 以 降 に 入 職 し た 者 と す る 。 ） 。  

  

1
2
5
 



 

 

様式３  

医 療 従 事 者 名 簿 

職種 看護師  勤務場所 １  病棟名（ 病棟種別）  Ａ ３ 病棟（ 一般病床）  ２  外来等  施設名 ○○○○病院 

 

整理 

番号 
院 内 

役職名 
氏名 生年月日 

免   許 採用 

年月日 

常勤・ 非 

常勤の別 
勤務日及び勤務時間 

定期 

健診実施日  

特定業務 

従事者 

健診実施日 

放射線業務  

従事者 

健診実施日  

備考 
登録番号 登録年月日 

１  看護師長 ○○ ○○ S**. **. **  1012345 S**. **. ** H**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** R**. **. ** 対象外  

２  副看護師長  ○○ ○○ S**. **. **  1023456 S**. **. ** H**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** R**. **. ** 対象外  

３   ○○ ○○ S**. **. **  1034567 S**. **. ** H**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** R**. **. ** 対象外  

４   ○○ ○○ S**. **. **  1045678 H**. **. ** H**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** 対象外 対象外 休職～R**. **. ** 

５   ○○ ○○ S**. **. **  1056789 H**. **. ** H**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** R**. **. ** 対象外  

６   ○○ ○○ H**. **. **  1067890 H**. **. ** H**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** 対象外 対象外 

産休～R**. **. ** 

予定日R**. **. ** 

７   ○○ ○○ H**. **. ** 1112345 H**. **. ** R**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** R**. **. ** 対象外  

８   ○○ ○○ H**. **. **  1123456 H**. **. ** R**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** 対象外 対象外 

育休～R**. **. ** 

出産日R**. **. ** 

９   ○○ ○○ H**. **. **  1134567 R**. **. ** R**. **. ** 常勤 
週5日、 8: 30～17: 30 

休憩60分、 週40時間 
R**. **. ** R**. **. ** 対象外 

雇入時健診日 

R**. **. ** 

１ ０   ○○ ○○ H**. **. **  1145678 R**. **. ** R**. **. ** 非常勤 
月・ 水・ 金、 14: 30～16: 30 

休憩な し 、 週6時間 
R**. **. ** R**. **. ** 対象外  

１  職種ご と に作成する こ と 。 ま た 看護師、 准看護師、 助産師、 歯科衛生士（ 以下「 看護職員」 と いう 。 ） 及び看護補助者は、 別々に 作成する こ と 。  

２  病棟勤務の看護職員は、 病棟名及び病棟種別（ 一般、 療養、 精神、 結核、 感染症） を 記入し 、 ま た 外来・ 手術室・ 透析室等勤務の看護職員は、 外来等を ○で 囲むこ と 。  

３  産 前・ 産 後 休 業 、 育 児 休 業 及 び 介 護 休 業 取 得 者 は 、 備 考 欄 に 休 業 期 間 を 記 入 す る こ と 。 産 前・ 産 後 休 業 、 育 児 休 業 者 は 出 産（ 予 定 ） 日 も 併 せ て 記 入 す る こ と 。 

４  雇 入 時 の 健 康 診 断 実 施 日 に つ い て は 、 備 考 欄 に 記 入 す る こ と （ 記 入 の 対 象 と な る 従 事 者 は 、 前 回 の 立 入 検 査 実 施 月 以 降 に 入 職 し た 者 と す る 。 ） 。  

1
2
6
 

記入例 
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様式４ －１  

入 院 ・ 入 院 外 患 者 の 動 向 （ 直 近 の 状 況 ）  

 

病棟種別           

年 ・  月 
入     院 入  院  外 

備     考 
延患者数 １ 日平均 延患者数 診療実日数 

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

・     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

合  計 ①     ②    ③   日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

平  均  ①÷365日  ②÷③  

 ［ 記入上の注意］  

 １ ． 立入検査実施日の属する 月前直近１ 年間の状況について記入する こ と 。 （ 自費、 労災、 人

間ド ッ ク 等の患者を 含む。 ） また、 新生児については、 備考欄又は別紙に別掲する こ と 。  

 ２ ． 診療実日数の平均欄には、 １ 日当たり の入院外平均患者数を 記入するこ と 。  

 ３ ． 入院で療養病棟、 結核病棟及び精神病棟の患者数については、 備考欄又は別紙（ 当様式を

複写する などし て） に再掲する こ と 。 （ 入院分のみ）  

 ４ ． 入院外で耳鼻咽喉科、 眼科、 精神科及び歯科の患者数並びに医師によ る 包括的なリ ハビ リ

テ ーショ ン の指示が行われた通院リ ハビ リ 患者数（ ただし 、 実施計画の立案日等、 医師に

よ る 外来診察が行われた日を 除く ） については、 備考欄等に再掲する こ と 。（ 入院外分のみ） 
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様式４ －１  

入 院 ・ 入 院 外 患 者 の 動 向 （ 直 近 の 状 況 ）  

 

病棟種別  一般       

年 ・  月 
入     院 入  院  外 

備     考 
延患者数 １ 日平均 延患者数 診療実日数 

６ ・ ８  4, 123 187. 4 1, 135 22日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

６ ・ ９  4, 134 172. 2 1, 246 24日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 90、 眼科 60 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

６ ・ １ ０  4, 145 172. 7 1, 357 24日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

６ ・ １ １  4, 156 166. 2 1, 468 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 70、 眼科 80 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

６ ・ １ ２  4, 154 180. 6 1, 579 23日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７ ・ １  4, 143 172. 6 1, 680 24日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 90、 眼科 60 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７ ・ ２  4, 132 187. 8 1, 975 22日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７ ・ ３  4, 150 159. 6 1, 864 26日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 70、 眼科 80 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７ ・ ４  4, 121 164. 8 1, 753 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７ ・ ５  4, 125 187. 5 1, 642 22日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 90、 眼科 60 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７ ・ ６  4, 134 165. 3 1, 531 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７ ・ ７  4, 152 166. 0 1, 420 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 75、 眼科 75 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

合  計 ①49, 669  ②18, 650 ③287日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 965、 眼科 835 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

平  均 136. 0 ①÷365日 64. 9 ②÷③  

 ［ 記入上の注意］  

 １ ． 立入検査実施日の属する 月前直近１ 年間の状況について記入する こ と 。 （ 自費、 労災、 人

間ド ッ ク 等の患者を 含む。 ） また、 新生児については、 備考欄又は別紙に別掲する こ と 。  

 ２ ． 診療実日数の平均欄には、 １ 日当たり の入院外平均患者数を 記入する こ と 。  

 ３ ． 入院で療養病棟、 結核病棟及び精神病棟の患者数については、 備考欄又は別紙（ 当様式を

複写する などし て） に再掲する こ と 。 （ 入院分のみ）  

 ４ ． 入院外で耳鼻咽喉科、 眼科、 精神科及び歯科の患者数並びに医師によ る 包括的なリ ハビ リ

テ ーショ ン の指示が行われた通院リ ハビ リ 患者数（ ただし 、 実施計画の立案日等、 医師に

よ る 外来診察が行われた日を 除く ） については、 備考欄等に再掲する こ と 。（ 入院外分のみ） 

  

記入例 
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様式４ －２  

入 院 ・ 入 院 外 患 者 の 動 向 （ 令 和 ６ 年 度 ）  

 

病棟種別           

月 
入     院 入  院  外 

備     考 
延患者数 １ 日平均 延患者数 診療実日数 

４     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

５     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

６     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

７     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

８     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

９     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

１ ０     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

１ １     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

１ ２     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

１     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

２     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

３     日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

合  計 ①     ②    ③   日 
新生児   
耳鼻咽喉科  、 眼科   
精神科  、 リ ハビ リ    

平   均  ①÷365日  ②÷③  

 ［ 記入上の注意］  

 １ ． 立入検査実施日の属する年度の前年度の状況について記入するこ と 。 （ 自費、 労災、 人間ド ッ

ク 等の患者を 含む。 ） また、 新生児については、 備考欄又は別紙に別掲する こ と 。  

 ２ ． 診療実日数の平均欄には、 １ 日当たり の入院外平均患者数を 記入する こ と 。  

 ３ ． 入院で療養病棟、 結核病棟及び精神病棟の患者数については、 備考欄又は別紙（ 当様式を

複写する などし て） に再掲する こ と 。 （ 入院分のみ）  

 ４ ． 入院外で耳鼻咽喉科、 眼科、 精神科及び歯科の患者数並びに医師によ る 包括的なリ ハビ リ

テーショ ン の指示が行われた通院リ ハビ リ 患者数（ ただし 、 実施計画の立案日等、 医師によ

る外来診察が行われた日を除く ） については、 備考欄等に再掲するこ と 。 （ 入院外分のみ）  
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様式４ －２  

入 院 ・ 入 院 外 患 者 の 動 向 （ 令 和 ６ 年 度 ）  

 

病棟種別  一般       

月 
入     院 入  院  外 

備     考 
延患者数 １ 日平均 延患者数 診療実日数 

４  4, 124 164. 9 1, 369 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 85、 眼科 75 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

５  4, 153 188. 7 1, 433 22日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 95、 眼科 65 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

６  4, 145 165. 8 1, 634 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 85、 眼科 75 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

７  4, 132 165. 2 1, 542 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 75、 眼科 85 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

８  4, 123 187. 4 1, 135 22日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

９  4, 134 172. 2 1, 246 24日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 90、 眼科 60 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

１ ０  4, 145 172. 7 1, 357 24日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

１ １  4, 156 166. 2 1, 468 25日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 70、 眼科 80 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

１ ２  4, 154 180. 6 1, 579 23日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

１  4, 143 172. 6 1, 680 24日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 90、 眼科 60 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

２  4, 132 187. 8 1, 975 22日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 80、 眼科 70 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

３  4, 150 159. 6 1, 864 26日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 70、 眼科 80 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

合  計 ①49, 691  ②18, 282 ③287日 
新生児 × 
耳鼻咽喉科 980、 眼科 860 
精神科 ×、 リ ハビリ  × 

平   均 136. 1 ①÷365日 63. 7 ②÷③  

 ［ 記入上の注意］  

 １ ． 立入検査実施日の属する年度の前年度の状況について記入するこ と 。 （ 自費、 労災、 人間ド ッ

ク 等の患者を 含む。 ） また、 新生児については、 備考欄又は別紙に別掲する こ と 。  

 ２ ． 診療実日数の平均欄には、 １ 日当たり の入院外平均患者数を 記入する こ と 。  

 ３ ． 入院で療養病棟、 結核病棟及び精神病棟の患者数については、 備考欄又は別紙（ 当様式を

複写する などし て） に再掲する こ と 。 （ 入院分のみ）  

 ４ ． 入院外で耳鼻咽喉科、 眼科、 精神科及び歯科の患者数並びに医師によ る 包括的なリ ハビ リ

テーショ ン の指示が行われた通院リ ハビ リ 患者数（ ただし 、 実施計画の立案日等、 医師によ

る外来診察が行われた日を除く ） については、 備考欄等に再掲するこ と 。 （ 入院外分のみ）  

 

記入例 



 

 

1
3
1
 

様式５  

従   事   者   調   査   票 

 

病院名  

（ 市町 村名）  
 

※ 

医療保 険届出 施設 基準審 査欄  

※ 

届  出  

施設基 準  
 

 医療法充足率  必要数  従事者数 適否  

 医  師           ％  看護職 員     

 看護職 員           ％  看護師     

 看護補 助者           ％  看護補 助者     

病棟種別 病棟数  許可病 床数  
直 近 １ 年 間  

平均入 院患者 等  

従事者数 

看護師 等  准看護 師  看護補 助者  

１  一  般 病 棟        

２  療  養 病 棟        

３  精  神 病 棟        

４  結  核 病 棟        

５  感 染 症  病 棟        

合   計        

 注） １  立 入検 査時に 「 ※ 」 以 外の欄 に つ い て 記 入す る こ と 。  

   ２  「 直近 １ 年 間平均 入院 患者等 」 の 欄は、 様式 ４ －１ を 基 に 記入 す る（ 自 費、 労災 、 人間 ド ッ ク を 含 む 。 新生 児は別 掲と す る 。 ） 。 

   ３  「 従事 者数」 の欄 は、 様式３ を 基 に 病棟 種別ご と に 記入す る （ 小数 点第２ 位を 切り 捨 て る 。 ） 。  

      ４  「 看護 師等」 の欄 は、 助産師 、 歯 科衛生 士を 含 む 。  
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様式６  

立入検査指導事項 

 

医療機関名  保健所名         

担  当         

氏  名         

相手方の職・ 氏名  

実施年月日 令和  年  月  日 

 

検査項目 指導内容 
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様式７  

越保総第   号 

令和  年  月  日 

 

            様 

 

 

越谷市長             

 

 

医療従事者の確保について（ 通知）  

 

 令和  年  月  日に実施し た立入検査の結果に基づき 、 医療法に定める と こ ろ によ

り 算定し た貴施設における 必要従事者数及びその充足率等の状況は下記のと おり で す。  

 な お、 必要人員を 満たし て いない施設については、 すみやかに充足さ れる よ う お願いし ま

す。  

 

記 

職  種 必要人員 現   員 不 足 数 充 足 率 

 
 

医     師 

 

歯 科 医 師 

 

薬  剤  師 

 

看 護 職 員 

 

看 護 補 助 者 

 

栄  養  士 

 
【 「 看護職員」 欄の再掲】  

助  産  師 

 

    人     人     人     ％ 
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様式８  

越保総第   号 

令和  年  月  日 

 

            様 

 

 

越谷市長             

 

 

立入検査の結果について （ 通知）  

 

 令和  年  月  日に実施し た貴施設に対する立入検査の結果、 下記のと おり 医療法等関

係法令に適合し ない事項が見ら れまし たので 、 改善を お願いし ます。  

 なお、 改善を 必要と する 事項についての改善計画、 又は当該事項についての改善結果を 令和

  年  月  日までに報告し てく ださ い。  

 

記 

改善を 必要と する 事項 理    由 
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様式９  

越保総第   号 

令和  年  月  日 

 

            様 

 

 

越谷市長             

 

 

医療法等違反事項の改善について（ 勧告）  

 

 令和  年  月  日に実施し た貴施設に対する 立入検査の結果に基づいて、 令和  年

  月  日付け    保第     号で改善を 行う よ う お願い し まし たが、 未だに下

記事項について改善が見ら れないこ と は非常に遺憾ですので、 早急に改善に着手さ れま すよ う

に勧告し ます。  

 なお、 こ の勧告に対する改善結果又は改善のための計画を 令和  年  月  日ま で に報告

願います。  

 

記 

改善を 必要と する 事項 理    由 

  

  

  

 

 



Ⅱ　従事者数（人）

Ａ Ｂ

Ｅ

Ｆ

Ｈ

Ｉ ① ② ③ ④ ⑤ ⑥
Ｊ

Ｋ

Ｌ

Ｍ

） ） ） ）

①　療養病床の病床数が全病床数の５０％以下の病院

） ） ） ）

3 人

Ⅴ　薬剤師標準数

②　①以外の病院

Ⅵ　看護職員標準数

（注）

※ 各（   ）単位の計算結果は小数点第一位を切り 上げた整数値とする

※ 精神病床を有する病院（医大附属病院または病床１００床以上で内科・外科・産婦人科・眼科及び耳鼻咽喉科を含む病院を除く）

 については、当分の間、（Ｊ／４）－（Ｊ ／５）の数を看護補助者とすることができる。

※

Ⅶ　栄養士標準数

⑪ １ 人 ⑪ ０ 人

①: ⑦: ①－⑦: ※ 医師以外の従事者数の算定は、小数点第２

②: ⑧: ②－⑧: 位を切り 捨てる。

③: ⑨: ③－⑨: ※ 医師以外の標準数の算定は、小数点第１位

④: ⑩: ④－⑩: を切り 上げ整数とする。

⑤: ⑪: ⑤－⑪: ※ 充足率の算定は、小数点第２位を切り 捨て

⑥: ⑫: ⑥－⑫: る。

（注）平成2 4 年3 月末において、①介護療養型医療施設、②4 ：1を満たさない医療機関、のいずれかに該当し、その旨を平成2 4 年6 月末

      までに県に届け出たものについては、平成3 0 年3 月末まで「6 」とする。

様式１０－１
従事者数調べ（特定機能病院を除く）

Ⅲ　医師標準数

１日平均収容新生児数

１
＋

・Ｕ≦５２の場合：医師標準数＝
5 2

１６

＋

う ち精神病床

う ち感染症病床

う ち結核病床

非
常
勤

病院名：

う ち耳鼻咽喉科、眼科及び精神科

（A －C－I－J：　　　 （I＋J： （B－D－E－F： （Ｅ：
（Ｕ：

） －
１６

⑦・Ｕ≦３６の場合：医師標準数＝ ・Ｕ＞３６以上の場合：医師標準数＝

②　療養病床の病床数が全病床数の５０％を超える病院

３人

看護補助者

⑤/⑪×10 0 :

⑥/⑫×10 0 :

人
)

１５０
＋

）

７０
薬剤師標準数 ＝ ＋

）

７５
＝ ⑨

薬剤師標準数 ＝

看護職員標準数 ＝（

看護職員

③/⑨×10 0 :

④/⑩×10 0 :

栄養士

歯科医師

①/⑦×10 0 :

②/⑧×10 0 :

薬剤師

（A －C－I： （Ｉ： （B－D－E－F：

医師

Ⅳ　歯科医師標準数

） - 5 2

１６
＋

１（ ＋
３

＋

 ・Ｃ≦５２の場合：歯科医師標準数 ＝

 ( Ｃ： （Ｄ：

（Ｅ：

⑧

・病床数が１００床以上の病院：栄養士標準数 ＝

人
７５

））

１５０

）

７０

（外来患者の取扱い処方せん数：

）
＝ ⑩ 人

）

３
＋

４ ３０

（B－F：

＝ ⑨

人

）
＋

）
２０

＝

( Ｃ：

＝ ⑦） ÷ ＋

①　歯科医業についての診療科名のみを診療科名とする病院

3－

⑧

３ ＋
）

２０
＝ ⑧

（Ｄ：

人16
２．５

＋
５

 ・Ｃ＞５２以上の場合：歯科医師標準数 ＝

0

0

（Ｕ：
・Ｕ＞５２以上の場合：医師標準数＝

歯科
医師

薬剤師医師

常勤( ア)

歯科衛生士 小計

栄養士 看護
補助者

看　護　職　員

看護師 助産師準看護師

0

Ⅰ　患者数（人）  

Ｃ Ｄ

外来

及び歯科口腔外科

区　分

現 員

( 換算前)

う ち療養病床

区　　分

１日平均総患者数
う ち歯科、矯正歯科、小児歯科

う ち一般病床

入院

う ちﾘﾊﾋﾞ ﾘﾃー ｼｮﾝ科※

※　外来リ ハビリ テーショ ン診療料１又は２の保険料を算定した患者の診療科

（患者数は、実施計画の立案日等、医師による外来診察が行われた日を除く）

計（ｱ+ ｲ）

常勤換算後

5 2

）
２．５

＋
５

＝
３

（Ｕ：

・病床数が１００床未満の病院：栄養士標準数＝

①　医大附属病院または病床１００床以上で内科・外科・産婦人科・眼科及び耳鼻咽喉科を含む病院であって、精神病床を有する病院

（イ）

人

２人 ＋ ２ = ⑦ 人

） －
＋ ３ = ⑦

3 6

③　医大附属病院または病床１００床以上で内科・外科・産婦人科・眼科及び耳鼻咽喉科を含む病院であって、精神病床を有する病院

⑦

１６
人②    ①以外の病院：歯科医師標準数 ＝

Ｉ
＋ ）

）

＋ ＋

＋
４

（H＋K＋M ： (  J＋L：

（外来患者の取扱い処方せん数：（Ｉ： （Ａ－Ｉ：

（Ｉ＋Ｊ： （Ａ－Ｉ－Ｊ：

充足率（％）

（Ｉ：

過不足数（人）

Ⅸ　過不足数

⑫ 人
（注）４

従事者数（人） 標準数（人）

Ⅷ　看護補助者標準数=
)

＝
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Ⅱ　従事者数（人）

Ａ Ｂ

Ｍ

① ② ③ ④ ⑤

＋ ＝

＋ ＝

Ⅷ　看護補助者標準数 ＝ ⑩

①: ⑦: ①－⑦: ※ 医師以外の従事者数の算定は、小数点第２

②: ⑧: ②－⑧: 位を切り 捨てる。

③: ⑨: ③－⑨: ※ 医師以外の標準数の算定は、小数点第１位

④: ⑩: ④－⑩: を切り 上げ整数とする。

⑤: ⑪: ⑤－⑪: ※ 充足率の算定は、小数点第２位を切り 捨て

⑥: ⑫: ⑥－⑫: る。

様式１０－２
従事者数調べ（特定機能病院）

病院名：

Ⅰ　患者数（人）  

区　　分 入院 外来 区　分 医師

小計

常勤( ア)

歯科
医師

薬剤師 看　護　職　員 栄養士

１日平均総患者数 看護師 準看護師 助産師 歯科衛生士

常勤換算後

( 換算前)

現 員

１日平均収容新生児数

Ｄ

（イ）

計（ｱ+ ｲ）

Ｃ
う ち歯科、矯正歯科、小児歯科

及び歯科口腔外科
非
常
勤

歯科医師

看護補助者

薬剤師

看護職員

栄養士

Ⅲ　医師標準数 ＝ (
（A －C： （B－D：

１人

調剤薬／８０ ＝

医師

＝

）

２．５ ） ÷ ８ ＝
）

１
＋

Ａ／３０ ＝ ⑧ 人 または

Ⅸ　過不足数

従事者数（人） 標準数（人） 過不足数（人）

Ⅳ　歯科医師標準数

Ⅵ　看護職員標準数

（Ｃ： ） （Ｄ： ）
⑦ 人

８ ２０

（ ） （
（Ａ＋Ｍ： ）

２

（Ｂ： ）

３０

⑧

＝

Ⅴ　薬剤師標準数 ＝

人

①/⑦×10 0 :

②/⑧×10 0 :

③/⑨×10 0 :

④/⑩×10 0 :

⑤/⑪×10 0 :

⑥/⑫×10 0 :

⑥ 人

） ⑨

人

充足率（％）
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様式１ １  

          標 欠 医 療 機 関 検 査 表         １ ／２  

 実施年月日     年  月  日 

 病院側出席責任者 聴取責任者 

職   名 氏   名 職   名 氏   名 

    

病 院 名  開 設 者  

所 在 地  電話番号  

辺 地 等 １  辺地   ２  山村   ３  過疎   ４  １ ～３  以外 

病院種別 

一  般 療  養 精  神 結  核 感 染 症 

     

検 査 結 果 

前  年  度 今  年  度 

入院患者         人 外来患者         人 入院患者         人 外来患者         人 

医     師     数 医     師     数 

標準数 実人員 過不足 充足率 標準数 実人員 過不足 充足率 

       人       人        人       ％        人       人        人       ％ 

看  護  要  員  数 看  護  要  員  数 

標準数 実人員 過不足 充足率 標準数 実人員 過不足 充足率 

       人       人        人       ％        人       人        人       ％ 

聴 取 結 果 

１  医療従事者の確保の困難な理由 

（ １ ） 医師 

 

 

 

 

 

 

（ ２ ） 看護師 
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          標 欠 医 療 機 関 検 査 表         ２ ／２  

 

２  医師・ 看護師及び准看護師の充足率が昨年度と 比較し て低下し ている 場合 その理由 

３  前年度以降、 具体的に改善のために実施し た内容 

４  充足のための計画と 今後の見通し  

５  充足ができ ない場合の対応策 

６  診療報酬の請求に当たっ て入院基本料

を減額し ているか 
  減額し ている    減額し ていない 

７  減額し ていない場合の対応   減額する          減額する予定はない 
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様式１ ２  

標 欠 医 療 機 関 検 査 表（ 再検査の結果）  

 

 実施年月日      年  月  日 

 病院側出席責任者 聴取責任者 

職   名 氏   名 職   名 氏   名 

    

病 院 名  開 設 者  

所 在 地  電話番号  

病院種別 

一  般 療  養 精  神 結  核 感 染 症 

     

検 査 結 果             

結 果 

・  医師・ 看護要員と も ８ ０ ％を 上回っ た 

・  医師・ 看護要員のいずれかが８ ０ ％を上回っ た    

・  前回と 同様                                 

・  医師が改善さ れたが８ ０ ％以下 

・  看護要員が改善さ れたが８ ０ ％以下 

・  前回よ り 悪く なっ た  

その他の措置 

・  病床の削減を 行っ た 

（ 削減し た病床の種類と 病床数：    ・    床、   年  月  日）  

・  入院患者数を 抑制し ている  

（ 抑制し ている病床の種類と 入院患者数：    ・   床のと こ ろ   人）  

・  その他（ 具体的に）  

前  回  の  結  果 今  回  の  結  果 

医     師     数 医     師     数 

標準数 実人員 過不足 充足率 標準数 実人員 過不足 充足率 

       人       人        人       ％        人       人        人       ％ 

看  護  要  員  数 看  護  要  員  数 

標準数 実人員 過不足 充足率 標準数 実人員 過不足 充足率 

       人       人        人       ％        人       人        人       ％ 
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様式１ １ （ 標欠医療機関検査表） 作成要領 

 

１  開設者の欄は、 法人については法人名を記載するこ と 。  

２  病院種別については、 立入検査の施設表により 記載すること 。  

３  前年度の検査結果については、 検査前に前年度の結果より 記載し ておく こ と 。  

４  入院患者数、 外来患者数は、 施設表により 記入するこ と 。  

５  「 医療従事者の確保の困難な理由」 は、 ①標準数に関する理由、 ②社会的な理由、 ③経済的な理

由、 ④その他の理由に整理し て聴取するこ と 。  

  なお、 医師の確保については、 ①地域性、 ②病院の規模、 ③病院の種別などの事情により 困難度

が相違するのでその点を留意し て聴取するこ と 。 看護師等の確保については、 勤務体制、 給与等

処遇の問題によると こ ろが大きいと 思われるのでこ れらの事情も 参考に聴取するこ と 。  

 ①  「 標準数に関する理由」 と し ては、 病院と し ての必要性と の関係で医療法の標準自体に無理が

あると 主張する場合などが考えら れるが、 その論拠と 、 必要と 思われる数と の関係での充足率を

聴取するこ と 。  

     なお、 今回は医師・ 看護師双方が８ ０ ％以下又はいずれか６ ０ ％以下と 著し く 下回っ ている

病院が対象であるこ と を踏まえて対応するこ と 。  

  ②  「 社会的理由」 と し ては、 地域的な事情、 大学医局と の関係、 看護学校と の関係、 特定診療科

の困難性、 地域の病院間の看護師確保競争などが考えられるが、 単にそれだけでなく その内容を

具体的に聴取するこ と 。  

  ③ 「 経済的な理由」 と し ては、 確保には著し く 高給が必要であり 病院の運営が困難になるなど

考えられるが、 単にそれだけでなく 、 病院の経理概況や医師などを確保する場合の地域の給与額

など具体的に聴取するこ と 。  

６  「 医師・ 看護師( 看護要員) の充足率が前年度と 比較し て低下し ている場合その理由」 は、 単に

退職し たと いう だけでなく 、 その理由の受け止め方なども 聴取するこ と 。  

７  「 前年度以降、 具体的に改善のために実施し た内容」 は、 何時、 どんな方法で、 どのよう な条件で、

などを聴取するこ と 。（ 看護師については、 看護師等確保推進者を配置し 改善を図っ ているこ と 。 ） 

８  「 充足のための計画と 今後の充足の見通し 」 は、 依頼先の感触などを具体的に聴取するこ と 。  

９  「 充足できない場合の対応策」 は、 医療従事者の人員に見合っ た患者数にする等の指導を行い、

それに対する意見を求めるこ と 。  

10 「 診療報酬の請求に当たって入院基本料を減額し ているか」 に対し 、 「 把握し ていない」 などと

答えた場合は、 管理上の問題であるこ と を指摘し 、 請求事務担当者に確認し てもら う こ と 。  

11 「 減額し ていない場合の対応」 については、 質問の際に、 保険医療機関指導担当機関の指導に

従う よう 説明するこ と 。  

  なお、 医師又は歯科医師の人員が医療法に定める従事者の標準数を著し く 下回る医療機関は、

入院基本料を次のと おり 減額し て請求する事と さ れている。  

 
医師若し く は歯科医師 

７ ０ ／１ ０ ０ 以下 ５ ０ ／１ ０ ０ 以下 

過疎地域等以外 ９ ０ ／１ ０ ０  ８ ５ ／１ ０ ０  

過疎地域等 ９ ８ ／１ ０ ０  ９ ７ ／１ ０ ０  

  さ ら に、 上記減額に該当し ている病院については、 入院時食事療養（ Ⅰ） 及び特定入院料の届出

を受理せず、 また、 医師又は歯科医師の確保に関する具体的な計画が定めら れているも のを除き、

既に受理さ れている入院基本料に係る届出又は変更の届出並びに入院時食事療養（ Ⅰ） 及び特定

入院料の届出又は変更の届出は無効と するこ と と さ れている。  
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様式１ ２ （ 標欠医療機関検査表（ 再検査の結果） ） 作成要領 

 

１  病院種別と 病床数は、 前回検査以降において変更し ている場合のみ記入するこ と 。  

２  結果の評価のう ち、 「 改善さ れたが８ ０ ％以下」 は、 一方の充足率に変化がない場合及び低下

し た場合を含むこ と 。 「 前回より 悪く なっ た」 は、 一方の充足率に変化がない場合を含むこ と 。  

３  その他の措置について該当する場合は、 別紙により 減床に係る届出書（ 変更許可証） 、 病院報告

の写し などを資料と し て添付するこ と 。  



様式１３

Ⅰ　　病　院　検　査　基　準

１　　医療従事者

２　　管理

３　　帳票・記録

４　　業務委託

５　　防火・防災体制

６　　放射線管理

Ⅱ　　構　造　設　備　基　準

１　　病室等

２　　放射線装置及び同使用室

越谷市保健所

病院自主検査表

施設名　　　　　　　　　
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充足率

常勤 計
％

延べ数

換算後

□

充足率

常勤 計
％

延べ数

換算後

□

充足率

常勤 計
％

延べ数

換算後

□

充足率

常勤 計
％

延べ数

換算後

□

充足率

常勤 計
％

延べ数

換算後

□

充足率

常勤 計
％

延べ数

換算後

□

いる いない 該当なし

□

　患者数に対応した栄養士又は管理栄養士が確保されている。

過不足数

非常勤

 1－6　(管理)栄養士数

法21.1.1　則19.2.4

 1－5　看護補助者数

法21.1.1　則19.2.3

 1－3　薬剤師数

法21.1.1　則19.2.1

標準数
現在数

標準数

過不足数

非常勤

過不足数

病院自主検査表

（参考）助産師数　　

現在数

 1－4　看護師数

法21.1.1　則19.2.2

１　医療従事者

いる いない 該当なし

　患者数に対応した医師が確保されている。

いる いない 該当なし

 1－1　医師数

医療法21.1.1　医療法施行規則19.1.1
標準数

標準数
現在数

非常勤

非常勤

現在数

　病　　　　　　院　　　　　　名

過不足数

Ⅰ　病院検査基準

 1－2　歯科医師数

法21.1.1　則19.1.2.ｲ
過不足数

現在数

非常勤

過不足数

非常勤
標準数

現在数

標準数

　患者数に対応した歯科医師が確保されている。

いる いない 該当なし

　患者数に対応した薬剤師が確保されている。

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

　患者数に対応した看護師が確保されている。

　患者数に対応した看護補助者が確保されている。

法21.1.1
則19.2.2

　産婦人科又は産科の入院患者がいる場合に１人以上の助産師が確保されている。

144



いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

□

　 いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない

□

□

保有しているエックス線装置を適切に届出ている。　　　　―　参　考　―　〈製造会社及び型式等〉

製造会社：　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　　　タイプ：□　固定　　□　移動（□　鍵）

製造会社：　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　　　タイプ：□　固定　　□　移動（□　鍵）

２　管理

病毒感染の危険のある患者を他の患者と同室に入院させていない。

製造会社：　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　　　タイプ：□　固定　　□　移動（□　鍵）

製造会社：　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　　　タイプ：□　固定　　□　移動（□　鍵）

構造設備の使用許可を受けている。

従業者の定員、構造設備等、その他許可事項に変更が生じた時、その許可を受けている。

病室に定員を超えて患者を入院させていない（臨時応急の場合を除く）。

病室以外の場所に患者を入院させていない（臨時応急の場合を除く）。

則10.1.1～則10.1.6　則30の15.1　則30
の15.2

 2－3　新生児の管理

 2－2　患者の入院状況

 2－4　医師の宿直
法16
則9の15の2

当該患者を入院させた室を消毒せずに他の患者を入院させていない。

製造会社：　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　　　タイプ：□　固定　　□　移動（□　鍵）

保健所に届け出ている診療科目以外の科目を標榜していない。

3. 精神病・感染症患者の一般病室への入院

5. 装置、器具、同位元素治療患者の放射線治療病室以外の入院防止

 2－1　医療法の手続
法7.1　法7.2　法22　法27　医療法施行令4.1
令4の2　令4の3　則22　則24～則29

新生児の識別を適切に行っている。

新生児に対して適当な看護要員の配置及び責任体制を確立している。

当該患者の用に供した被服、寝具、食器等を消毒しないで他の患者に使用していない。

2. 避難体制

法15.1　法20　則19.2.2

精神病患者又は感染症患者をそれぞれの病室以外の場所に入院させていない（臨時応急の場合を除く）。

火災等緊急時における新生児の避難体制が整備されており、避難に必要な器具が備えられている。

新生児の連れ去り防止に関する対策を適切に行っている。

1. 管理及び看護体制

6. 放射線治療病室への他の患者の入院防止

当直日誌等により引継ぎが行われていることが確認できる（引き継ぎ事項が空欄となっていない）。

医師不在の時間帯がない。

2. 病室以外の患者入院

1. 病室の定員遵守

5. 診療用放射線装置の届出

4. 地域医療支援病院、特定機能病院、臨床研究中核病院の承認

3. 医療法許可事項の変更

2. 医療法届出事項の変更

精神病患者又は感染症患者をそれぞれの病室以外の場所に入院させていない（臨時応急の場合を除く）。

照射装置または器具を体内に挿入して治療を受けている患者又は同位元素により治療を受けている患者を放射線治療病
室以外の病室に入院させていない。

4. 病毒感染の危険のある患者の感染防止

1. 医療法の使用許可
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いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

（参　考）

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

法15.1　法20
則20.1.8

適切な在庫・品質の管理を行い、必要に応じ施錠管理等、盗難・紛失防止の対策を行っている。

病棟にある配置薬の管理（有効期限・使用期限）を適切に行っている。

 2－5　医薬品の取扱い 法15.1　法20　則14

法20

使用前には、容器やふた（汚染防止用のシールを含む）の損壊や異物混入等がないかダブルチェックを行っている。

注射薬の混合調製を行う場合は、定められた環境、手順を遵守し、処方箋・ラベル・注射薬の照合をダブルチェックな
どにより確実に行い、調製後は原則として速やかに使用している。

 2－6　医療機器等の清潔保持及び維持管理

医薬品ごとの保管条件の確認・管理を適切に行っている。

引火性の薬品（アルコール類等）を火気の近くに保管していない。また、不燃物の保管庫に保管している。

 2－7　調理機械・器具の清潔保持及び保守管理

廊下等に医療機器又は看護用具を放置していない。

適切な滅菌装置や消毒薬を使用している。

　　鍵の管理責任者（　　　　　　　　）　　入退室記録（　□　あり（記録方法：　　　　　）　：　□　なし　）

調剤室に職員が不在の際は施錠している。

開封後使用期限の設定と周知を行っている。

保管場所・方法　（　□　常温医薬品　　　□　冷所保存医薬品　　　□　遮光医薬品　）

調剤所、ナースステーションで医薬品及び容器の清潔保持を図っている。

専用水道にあたる場合、水質検査実施している。

簡易専用水道（有効容量１０㎥超）の場合、受水槽・高置水槽について水質検査、清掃を年１回実施している。

簡易専用水道（有効容量１０㎥超）の場合、受水槽・高置水槽について指定検査機関による検査を年１回受けている。

給食施設の施設・設備を清潔に保ち、衛生上適切な管理を行っている。

病室及びナースステーションにおける空調機器の保守点検を定期的に実施し、清潔に保たれている。

水周り（手洗い場、便所、流し台、汚物処理室、浴室等）が清潔に保たれている。

ベット、マットレス等の寝具類は清潔に保たれている。

清潔リネンはリネン庫に保管している。また、リネン庫に清潔リネン以外を保管していない。

（参　考）

劇薬は、白地に赤枠、赤字をもってその品名及び「劇」の字を記載している。

毒薬は、黒地に白枠、白字をもってその品名及び「毒」の字を記載している。

毒薬を貯蔵配置する場所に施錠している。

毒薬又は劇薬が他のものと区別している。

◇　食品衛生法施行条例及び施行規則に基づく基準に適合している。

定期的に害虫駆除を実施している。

特定小規模貯水槽水道にあたる場合、日常的に衛生的な維持管理を行っている。

2. 病棟諸設備の清潔保持

1. 医療機器及び看護用具の清潔保持

◇　医薬品を適切に管理している。

4. 調剤所の衛生と防火管理

3. その他の医薬品の管理

2. 毒劇薬の表示

1. 毒劇薬の区別と施錠保管
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いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

　　放射線業務に従事するその他の従業者の氏名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　放射線業務に従事する医師・歯科医師の氏名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

 2－8　職員の健康管理 法15.1

報告した情報を病院において閲覧に供している。

基本情報に変更があった場合、当該事項を報告している。

１年に１回以上、埼玉県が定める日までに報告している。

 2－10　医療の安全管理のための体制確保
法1 法6の10 法6の11 法6の12 法15.1 法17 則1の
10の2 則1の11.1 則9の20の2 則9の25 則12

法1　法6の3.1～法6の3.3
則1の2　則1の2の2　則1の3

最新改訂　（　　　　年　　　　月）

周知方法　（　□　全職員に配布　　□　各部署に配布　　□　掲示　　□　（　　　　　　　　　　　　　）　）　　

患者からの相談への対応に関する基本方針　　　　　□　その他医療安全の推進のために必要な基本方針

医療従事者と患者との情報の共有に関する基本方針（患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針を含む。）

医療事故発生時の対応に関する基本方針（医療安全管理委員会に報告すべき事例の範囲、報告の手順を含む。）

事故報告等に基づく医療安全確保を目的とした改善方策に係る基本方針（情報収集、改善策の策定、実施後の評価）

 2－9　医療の情報の提供

　　　　　　　□　体重　　　□　腹囲　　　□　視力　　　□　聴力　　　□　血圧　　　□　貧血

　　　　　　　□　喀痰検査　　　□　胸部エックス線検査

【法定項目】　□　既往歴及び業務歴の調査　　　□自覚症状及び他覚症状の有無の検査　　　□　身長

定期健康診断を１年以内ごとに１回受けているか（※医師の判断により省略項目あり）。

雇入れ時の健康診断を実施している。

胸部ＸＰ結果「要精査者」の精密検査結果を把握し、その記録を保管している。

他で受けた非常勤職員の健診結果を確認し、その記録を保管している。

全職員（非常勤含む）の健診を実施している。

　　える恐れのない場合は､医師が必要と認めなければ省略可。超える場合は、医師が必要ないと認めれば省略可。

　※②～⑤は前年１年間に受けた実効線量が５ｍＳｖを超えず、かつその年１年に受ける実効線量が５ｍＳｖを超

　　　　　　　□　③赤血球数・血色素量又はヘマトクリック値　　□　④白内障に関する眼の検査

【検査項目】　□　①被ばく歴の有無の調査・評価　　　□　②白血球数・白血球百分率

□　医師・歯科医師　　□　放射線技師　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

放射線業務従事者には、雇用時又は当該業務への配置替えの際、その後６カ月以内ごとに１回、健康診断を受けている
か。

給食業務従事者には、雇用時又は当該業務への配置替えの際、検便による健康診断を受けているか。

深夜業務従事者には、当該業務への配置替えの際及び６カ月以内ごとに１回、健康診断を受けているか。

　　　　　　　□　肝機能　　　□　血中脂質　　　□　血糖　　　□　尿検査　　　□　心電図

従事者に対する研修に関する基本方針

基本的考え方　　　　□　医療に係る安全管理のための委員会（医療安全管理委員会）、組織に関する基本的事項　　

心理的な負担の程度を把握するための検査を１年に１回実施している（実施年月　　　年　　　月　受診率　　％）。

保健所に届け出ている診療科目と医療情報ネットに掲載している診療科目が一致している。

　　　　　　　□　⑤皮膚の検査

1. 医療の安全管理のための指針の整備
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いる いない

□

□

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

月 月 月

件 件 件

件 件 件

□

□

□

□

□

 いる いない 該当なし

□

インシデント、アクシデントの基準を定めている。

医療行為又は管理上の問題に起因して、患者が死亡し、若しくは患者に障害が残った事故又は濃厚な処置若しくは治療
を要することとなった事故について、保健所へ報告している。

重大事故発生時は、速やかに管理者へ報告している。

改善策の立案及びその実施状況を評価し、病院内で情報を共有している。

※インシデント（ヒヤリ、ハット）、アクシデントの報告制度、重大事故発生時の体制整備

研修計画　　　　□　研修評価　　　　□　未受講者への対応　（　□　資料配布　　□　伝達講習　　□　なし　）

当該病院における事例等を取り上げ職種横断的に実施している。

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　）

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

　　―　参　考　―　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

研修内容の記録している。

発生した事故等は、医療の安全管理のための指針に基づいて医療安全管理委員会へ報告し、事例の収集及び分析検討を
行っている。

4. 事故報告等の医療の安全の確保を目的とした改善のための方策

重大事故発生時の夜間・休日を含む院内外の報告連絡体制を整備している。　

重大事故発生時の体制を整備している。

医療安全のためのマニュアルを整備している。（　□　医療事故防止マニュアル　　□　その他（　　　　　　　）　）

事故報告は診療録、看護記録等に基づき作成している。

重大事故発生時の改善策については、背景要因及び根本原因を分析し効果的な再発防止策等を検討している。

インシデント（ヒヤリ、ハット）

アクシデント

報告件数（直近３カ月）

発生した医療事故について、再発防止策を院内に周知するとともに遵守している。

5. 医療事故に係る再発防止策の周知及び遵守

【記録事項】　□開催又は受講日時　　　□　場所　　　□　出席者　　　□　研修項目

医療行為又は管理上の問題に起因して、軽微な処置・治療を要することとなった事故で、医療機関において報告の必要
性があると認めた事故について、保健所へ報告している。

病院等全体に共通する安全管理に関する内容の研修を年２回程度定期的に開催するほか、必要に応じて
開催している。

医療に係る安全管理のための基本的な事項及び具体的な方策について職員研修を実施し、周知徹底している。

議事録の作成　　　　　□　議事録の従業者への周知

医療安全管理委員会において、改善策の実施状況の調査及び見直しを行っている。

医療安全管理委員会において、事例の分析の結果を活用し改善策の立案及び実施並びに院内全体へ周知を
行っている。

重大な問題等が発生した場合、医療安全管理委員会において速やかな原因の究明のための調査及び分析を
行っている。

医療安全管理委員会を月１回程度開催するとともに、重大な問題が発生した場合は適宜開催している。　  　　　　　　

医療安全管理委員会の管理及び運営規程を定めている。

各部門の安全管理のための責任者等で構成された医療に係る安全管理のための医療安全管理委員会を設置している。

事故事例を速やかに医療安全管理委員会へ報告している。

3. 医療の安全管理のための基本的事項、具体的方策についての職員研修の実施

2. 医療の安全管理のための委員会（医療安全管理委員会）の設置及び業務の実施
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 いる いない 該当なし

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

□

いる いない

□

□

周知方法　（　□　全職員に配布　　　□　各部署に配布　　　□　掲示　　　□　その他（　　　　　　　　　）　）

7. 医療の安全管理を行う部門の設置及び業務の実施
   〈対象：特定機能病院、臨床研究中核病院、臨床研修病院等〉

8. 患者からの相談に適切に応じる体制の確保
   〈対象：特定機能病院、臨床研究中核病院、臨床研修病院等〉

 2－11　院内感染対策のための体制確保

10. 事故等事案の登録分析機関への提出〈対象：特定機能病院及び事故等報告病院〉

最新改訂　（　　　　年　　　　月）

医療に係る安全管理を行う者を配置している。　　　□　医療安全管理者は医療機関の管理者ではない。

医療事故調査の結果を報告するにあたって、あらかじめ遺族に対する説明を行っている(遺族の所在が不明な場合は不
要)。

医療事故調査が終了したときは、遅滞なく、その結果を医療事故調査・支援センターに報告している。

医療事故が発生した場合には、速やかにその原因を明らかにするための調査（医療事故調査）を行っている。

医療事故調査制度の報告をするにあたっては、あらかじめ医療事故に係る死亡した者の遺族に対して説明を行ってい
る。

患者、家族等が不利益を受けないような配慮　　　　　□　担当者の研修

規約整備　（　□　担当職員　　　□　相談後の取扱　　　□　守秘義務　　　□　管理者へ報告　）

院内掲示　（　□　窓口の趣旨　　　□　設置場所　　　□　対応時間　　　□　担当者・責任者　）

院内における死亡及び死産事例の発生が管理者に速やかに報告され、医療事故を確実に把握するための体制を確保して
いる。

法6の12　法15.1　法17
則1の11.2.1　則9の20の2

9. 院内での死亡事故を遺漏なく把握できる体制の確保等

医療事故(当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であって、
管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったもの)が発生した場合には遅滞なく、医療事故調査・支援センターに報告し
ている。

管理者氏名（　　　　　　　　　　）　　□　医師　　□　歯科医師　　□　看護師　　　□　薬剤師　　□　その他

事故等の原因究明の実施、その他の対応の状況の確認及び当該確認の結果に基づく従業者への必要な指導

患者又はその家族への説明など事故発生時の対応状況の確認及び指導

事故等に関する診療録、看護記録等への記載の確認及び指導

医療安全管理委員会に係る事務の実施　　　　　□　医療に係る安全に係る連絡調整の実施

安全管理を担う部門の設置　 　部門名称（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

 　　　　　　 □　安全管理委員会の構成員　　　　　□　配置に関する規定

　　　 　　 　□　医療安全に関する必要な知識を有する者　　　　　□　医療安全管理部門に所属

※安全管理者及びその他必要な職員で構成され、安全管理委員会の決定方針に基づき、組織横断的に院内の安全管理
　を担う部門

◇　医療安全管理者

1. 院内感染対策のための指針の策定

感染症発生状況の報告　　□　指針の閲覧　　□　患者からの相談対応　　□　その他感染対策の推進に必要な事項

基本的な考え方　　□　委員会、組織　　□　従業者研修　　□　院内感染発生時の対応　　　　　　　　

患者相談窓口の設置

医療に係る安全の確保のための対策の推進　　　　　□　安全管理を担う部門の運営に係る規定

　　　　　（　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　薬剤師　　　□　看護師　）

安全管理責任者等氏名　（　　　　　   　　　　　　　）　　　□　専従　　　□　専任　　　□　兼任

臨床研修病院及び歯科医師臨床研修施設において、医療に係る安全管理を行う者を配置している。

臨床研究中核病院において、専任の医療に係る安全管理を行う者を配置している。

上記の者が、医療の安全管理を行う部門の業務の企画立案及び評価、安全管理に関する職員の意識向上や指導等の業務
を行っている｡

特定機能病院において、医療安全管理責任者を配置し、医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任
者及び医療機器安全管理責任者を統括している。

6. 医療安全管理責任者の配置
   〈対象：特定機能病院、臨床研究中核病院、臨床研修病院等〉

（参　考）
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いる いない

□

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

【記録事項】　□　開催又は受講日時　　　　□　場所　　　　□　出席者　　　　□　研修項目

外来患者の対応策　（　□　トリアージ診療　　　□　マスクの使用　　　□　マスク販売機設置　）

職業感染防止対策　

針刺し事故発生時の対応　（　□　Ｂ型肝炎　　　□　Ｃ型肝炎　　　□　ＨＩＶ　）

　　－　参　考　－　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

院内感染対策の理解度・実施状況を評価する仕組みがある。

病院等全体に共通する院内感染に関する研修を、年２回程度定期的に開催するほか、必要に応じて開催している。

標準予防策　（　□　手洗い方法　　□　擦式消毒薬使用方法　　□　防護具使用基準　　□　医療用具の消毒方法

研修内容を記録している。

4. 感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策

3. 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施

2. 院内感染対策のための委員会の開催

※小児科　（　□　罹患歴確認　　　□　抗体検査 ： 風疹 ・ 麻疹 ・ 水痘 ・ 流行性耳下腺炎　）

疾患別感染対策　（　□　結核　　□　薬剤耐性菌　　□　ウイルス性肝炎　　□　腸管出血性大腸菌

院内感染の発生を疑った時の夜間・休日を含む院内の連絡体制　　　　　□　行政機関への報告体制

　　□　疥癬　　□　インフルエンザ　　□　ノロウイルス　　□　その他　（　　　　　　）　）

耐性菌対策（抗菌薬使用基準）　　　　　　□　患者・家族への説明・対応に関する規定

院内の清掃作業方法　　　　　□　感染性廃棄物処理方法　

職員のウィルス抗体検査及びワクチン接種についての院内規定

全部署の代表者で構成しているか。

委員会管理運営規程　　□　開催頻度（　□　毎月　　□　　カ月に１回　　□　その他（　　　　　　　　）　）

決定事項の周知方法　（　□　議事録の回覧　　　□　配布　　　□　口頭伝達　　　□　その他（　　　　　　　）　）

研修計画　　　□　研修評価　　　□　未受講者への対応　（　□　資料配布　　　□　伝達講習　　　□　なし　）

院内感染対策マニュアルの整備

院内感染対策マニュアルの定期的な改正（最新改訂　　　　年　　　　月）　

院内感染対策マニュアルの周知方法　（　□　全職員へ配布　　□　各部署へ配布　　□　その他（　　　　　　　）　）

　　　　　　　　□　院内の消毒薬剤の種類と使用方法　　　□　その他　（　　　　　　　　）　）

感染経路別予防策　（　□　接触感染　　　□　飛沫感染　　　□　空気感染　）　

院内感染対策のための基本的考え方、具体的方策について、研修を通じて従事者へ周知徹底している。

議事録の作成

委員会で立案した改善策の実施状況の調査・見直し

感染発生原因の分析、改善策の立案・実施及び従業者への周知

管理者への報告（重要な検討内容について）

抗菌薬の使用基準について、院内感染対策委員会で協議している。

当該病院における事例等を取り上げ職種横断的に実施している。

　責任者（　□　ＩＣＤ　　□　ＩＣＮ　　□　医師　　□　看護師　　□　　その他（　　　　　　　　　））

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

（　□　Ｂ型肝炎　　　□　インフルエンザ　　　□　その他　（　　　　　　　　　　　　　　　）　）

150



いる いない

□

□

□

（参　考）
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□
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□
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□

□　加算１取得　　　　１連携病院

　　　　　　　　　　　２連携病院

□　加算２取得　　　　１連携病院

□

いる いない

清潔・不潔区域の区分が適正である。　

　　□　点滴調合場所に検体や使用済み点滴チューブなどの不潔な物品を放置していない。

〈病棟巡視〉　病棟内の院内感染対策が適正になされている

地域の病院等の専門家に相談できる体制の整備　（相談先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

病院種別　（　□　地域医療支援病院　　　□　その他　）

該当者氏名　（　　　　　　　　　　）　　　　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　薬剤師　　　□　看護師

廊下に感染性のある物（ガウン等）を放置していない。　　　□　汚物室に排泄物を処理せず放置してない。

院内感染マニュアルを病棟に配備し、活用している。　

その他の活動　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　          　　　　　　）

院内の定期的巡回（感染症発生状況の把握）　　　□　感染予防に関するコンサルテーションと指導

◇　水周りについて

　　□　液体石鹸を使用している。　□　紙タオルを使用している。　　□　清潔と不潔を適正に区分している。

◇　廃棄物の処理について

　　□　ベッドサイドで注射を行う際は針捨て専用Ｂｏｘを用意し、注射後は直ちに廃棄している。

　　□　針捨て専用Ｂｏｘの蓋は必ず閉めている。　　　□　感染性廃棄物は、箱の８割以下で廃棄している。

　　□　専従　　　　□　専任　　　　□　兼任　　　　　　　□　院内感染対策に関する必要な知識を有する者

　　□　配置に係る院内規定　　　　　□　感染対策の企画立案・評価の実施　　　　　□　従事者の指導の実施

　　□　感染性廃棄物の一時保管場所は安全な場所である（出入口など危険場所ではない）。

感染情報レポート　　　　　□　作成頻度　（　□　週１回　　　□　その他（　　　　　　　　　　）　）　

感染情報レポートの感染対策委員会における報告と分析

　　□　物品の浸け置き消毒を行う際は、落し蓋等により物品を完全に漬けている。また、消毒液に不純物が入ら
　　　　ないよう蓋をしている。

対象患者及び家族への指導、説明方法

感染防止対策加算を取得している。

　　□　ナースステーション内では足踏み式廃棄Ｂｏｘを使用している。

　　□　感染衛廃棄物Ｂｏｘの上には、何も置いていない。　　　□　トング等を設置していない。

手洗いの実施状況の把握　　　　　□　手袋、ガウン等防護具の使用に関する教育　

　　□　回診台（ワゴン）には、清潔物品と不潔物品が並列で置かれていない。

◇　院内感染の発生状況の定期的な把握を行っている。

　　□　水撥ねする箇所で洗浄後又は消毒後の物品を乾燥させていない。

◇　院内感染対策を行う者を配置している。<対象：特定機能病院以外>

◇　地域での連携体制をとっている。

◇　院内感染予防策に関する現場教育を行っている。

◇　感染制御を専門に行う組織がある。（院内感染対策チーム＝ＩＣＴ）

　　□　清潔なリネン庫を適正に使用している（清潔なリネン以外を置いていない）。
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□
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□

【研修項目】　□　患者の医療被ばくの基本的な考え方に関する事項　　　□　放射線診療の正当化に関する事項

　　　　　　　□　患者の医療被ばくの防護の最適化に関する事項　　　　□　患者への情報提供に関する事項

【対象医療機器】　□　移動型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置

　　　　　　　　　□　移動型アナログ式循環器用Ｘ線透視診断装置

　　　　　　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　　　　　□　Ｘ線ＣＴ組合せ型ポジトロンＣＴ装置　　　□　Ｘ線ＣＴ組合せ型ＳＰＥＣＴ装置

　　　　　　　　　□　陽電子断層撮影診療用放射性同位元素　　　□　診療用放射性同位元素

1. 診療用放射線の安全管理のための責任者の配置

　　　　　　　□　放射線の過剰被ばくその他の放射線診療に関する事例発生時の対応等に関する事項

専任の該当者氏名（　　　　　　　　　）　　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　薬剤師　　　□　看護師　

院内感染対策に関する必要な知識を有する者である。

4．放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理及び記録その他の診療放射線
　 の安全利用を目的とした改善のための方策の実施

研修の実施内容を記録している。

被ばく線量の管理及び記録を行っている。

　　　　　　　　　□　据置型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置

◇　診療用放射線の安全管理に関する基本的考え方

◇　放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の利用に係る安全な管理のための研修に関する基本方針

　　□　線量記録（様式、実施に係る記録内容）

被ばく線量の評価及び被ばく線量の最適化を行っている。

関係学会等の策定したガイドライン等を参考に、診療を受ける者の被ばく線量を適正に検証できる様式又はそれに代わ
るものを用いて記録している。

　　　　　　　　　□　据置型アナログ式循環器用Ｘ線透視診断装置

　　□　研修対象者　　　　□　研修項目　　　　□　研修方法　　　　□　研修頻度　　　　□　研修の記録

　　□　対象となる放射線診療機器等　　　□　線量管理（実施方法、記録内容）

線量管理の方法は、関係学会等の策定したガイドライン変更時、管理・記録対象医療機器の新規導入時、買替え時、放
射線診療の検査手順の変更時等に見直している。

　　□　指針の閲覧　　　　□　指針の見直し　　　　□　用語の補足

2．診療用放射線の安全利用のための指針の策定

　　□　放射線防護の原則及び被ばくの３区分について　　　□　医療被ばくに関する放射線防護の原則について

3．放射線診療に従事する者に対する診療放射線の安全利用のための研修の実施

放射線診療に付随する業務に従事する者に対し、１年に１回以上研修を行っている。

　　□　放射線診療を受ける者から診療実施後に説明を求められた場合などの対応方針

【記録項目】　□　開催又は受講日時　　　□　出席者　　　□　研修項目

　　□　医療被ばくに関する医学的手法の正当化及び放射線防護の最適化について

◇　その他

　　□　放射線診療を受ける者に対する説明の対応者　□　放射線診療を受ける者に対する診療実施前の説明方針

　　　　　　　　　□　Ｘ線ＣＴ組合せ型循環器Ｘ線診断装置　　　□　全身用Ｘ線ＣＴ診断装置

◇　診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策に関する基本方針

◇　放射線の過剰被ばくその他の放射線診療に関する有害事例等の事例発生時の対応に関する基本方針

医療放射線安全管理責任者氏名（　　　　　　　）（　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　診療放射線技師　）

【記載事項】

5. 専任の院内感染対策を行う者の配置状況
   〈対象：特定機能病院〉

 2－12　診療用放射線の安全管理のための体制確保 則1の11.2.3の2
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   いる いない

□

□

いる いない

□

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

いる いない

□

□

□

【記録事項】　□　開催又は受講日時　　　　□　場所　　　　□　出席者　　　　□　研修項目

□　医薬品業務手順書の作成　　　　　□　必要に応じた見直し

研修計画　　　□　研修評価　　　□　未受講者への対応（　□　資料配布　　　□　伝達講習　　　□　なし　）

 2－13　医薬品の安全管理のための体制確保
法6の12　法15.1　法17
則1の11.2.2

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

研修内容を記録している。

責任者氏名（　　　　　　　　　）

責任者の業務の実施　

□　業務手順書の作成　　　　　□　安全使用のための研修　　　　　□　業務手順書に基づく業務の実施　　

□　情報の収集その他の改善のための方策の実施

従業者に対する医薬品の安全管理のための職員研修を実施している（必要に応じて行うこととし、他の医療安全に係る
研修と併せて実施しても差し支えない）。

□　医薬品の有効性・安全性に関する情報、管理・使用方法に関する事項

□　業務手順書に関する事項

□　医薬品による副作用等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）に関する事項

□　医療安全、医薬品に関する事故防止対策、特に安全管理が必要な医薬品（要注意薬）に関する事項

責任者の配置

　　－　参　考　－　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

　□　各部門への供給　　□　病棟における医薬品の管理

　□　医薬品の安全使用に係る情報の取扱い　　□　他施設（医療機関、薬局等）との連携

周知方法（　□　全職員に配布　　　□　各部署に配布　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　）　）

当該医療機関において使用する医薬品の安全情報の把握

□　添付文書　　□　製造販売業者　　□　行政機関

　□　事故発生時の対応　　□　夜間の持ち出し履歴の管理

必要な情報の院内の周知方法　（　□　全職員配布　　　□　各部署配布　　　□　その他（　　　　　　　　）　）

　　□　医師　　□　歯科医師　　□　薬剤師　　□　看護師　　□　その他（　　　　　　　　　）

□　学術誌　　□　ＰＭＤＡメディナビ　　□　その他（　　　　　　　　　）

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための副作用の報告体制　

　□　医薬品の管理　　□　患者に対する投薬指示から調剤　　□　患者に対する与薬や服薬指導

5. 医薬品の安全使用のために必要となる未承認等の医薬品の使用の情報その他の情報の収集
　 その他の医薬品の安全使用を目的とした改善のための方策

3. 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び手順書に基づく業務の実施

　□　医薬品の採用、購入（未承認新規医薬品等を採用・購入するにあたっては、その使用の妥当性について関係
　　　学会のガイドライン等の科学的所見を確認するとともに、科学的根拠が確立していないものについては、
　　　その有効性・安全性の検討を十分に行うことを含む）

医薬品安全管理責任者による業務手順書に基づく業務の定期的な確認の実施及び患者への与薬の段階までの定期的な確
認の実施と確認内容の記録

医薬品の安全使用の手順書の作成並びに手順書に基づく業務を実施している。

【医薬品業務手順書の具体的項目例（※各病院の実情に応じて作成）】

1. 医薬品の安全使用のための責任者（医薬品安全管理責任者）の配置状況

2. 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施

4. 医薬品安全管理責任者による前記3.の業務の定期的な確認の実施
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いる いない

□

□

いる いない

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

　　　　　　　　　　　　　　　　　□ 診療用粒子線照射装置　　□　診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）

従業者に対する医療機器の安全使用のための研修を実施している。

【記録事項】　□　開催又は受講日時　　　　□　場所　　　　□　出席者　　　　□　研修項目

医療機器の保守点検計画の策定及び保守点検が適切に実施されている。

保守点検の適切な実施（従業者による当該保守点検の適切な実施の徹底のための措置を含む）

□　日常点検の実施　　　□　定期点検の実施

□　保守点検の方法は、医療機器の添付文書の記載事項に沿って実施している。

□　保守点検実施記録　　（　□　機器名　　　□　製造販売業者名　　　□　型式、型番、購入年　

　　　　　□　保守点検の記録（年月日、概要、点検者名）　　　□　修理の記録（年月日、概要、修理者名）　）

□　保守点検の評価をしている。

保守点検の外部委託　（　有  ・ 無　）

□　法１５条の３第２項に規定する基準の遵守　　　□　実施状況等の記録及び管理状況の把握

法6の12　法15.1　法17
則1の11.2.3

□　特定機能病院における定期研修　<対象：特定機能病院>

□　その他、以下の事項に関する研修（必要に応じて行うこととし、他の医療安全に係る研修と併せて実施しても
　　差し支えない）

 2－14　医療機器の安全管理のための体制確保

　　　　　　　　　　　　　　　　　□　除細動装置　　　□　閉鎖式保育器　　　□　Ｘ線ＣＴ装置

点検実施者　（　□　業者　　　□　ＭＥ　　　□　看護師　　　□　その他　（　　　　　　　　　　　）　）　　

必要な医療機器の保守点検計画の策定　

医療機器に係る安全使用のための責任者を配置している。

責任者氏名　（　　　　　　　　　　　　）　

　　□　医師　□　歯科医師　□　薬剤師　□　看護師　□　臨床検査技師　□　放射線技師　□　臨床工学技士

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

　　－　参　考　－　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

研修内容を記録している。

研修計画　　　□　研修評価　　　□　未受講者への対応　（　□　資料配布　　　□　伝達講習　　　□　なし　）

責任者としての業務を実施している。

□　安全使用のための研修　　　　　□　保険点検の計画及び実施　

□　情報の収集（不具合情報、安全性情報）その他の改善のための方策の実施

□　新しい医療機器導入時の研修

【特に保守点検が必要な医療機器】　□　人工心肺装置　　　□　人工呼吸器　　　□　血液浄化装置

　　　　　　　　　　　　　　　　　□ 診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等）

　　　　　　　　　　　　　　　　　□ 磁気共鳴画像診断装置（ＭＲＩ装置）

　　□　不具合が発生した場合の対応に関する事項　　　□　使用に関して特に法令上遵守すべき事項

※　添付文書等に記載された「保守点検に関する事項」及び業者からの情報をもとに計画

【主な記載事項】　□　機器名　　□　製造販売業者　　□　型式　　□　保守点検予定時期、間隔、条件

　　□　有効性・安全性に関する事項　　　□　使用（操作）方法に関する事項　　　□　保守点検に関する事項　　　　　　　

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

1. 医療機器の安全使用のための責任者（医療機器安全管理責任者）の配置状況

2. 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施

3. 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の実施
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 いる いない

□

□

□

□

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

作業日誌を作成している。

台帳を作成している。

標準作業書を常備し検体検査の業務の従事者に周知している。

法6の12　法
15.1　法17

□　検査機器保守管理作業日誌　　　□　測定作業日誌

□　試薬管理台帳　　　□　統計学的精度管理台帳　　□　外部精度管理台帳

検体検査の精度の確保に係る責任者を配置している。

責任者氏名　（　　　　　　　　　）　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　臨床検査技師　　

3. 高難度新規医療技術を提供するに当たっての措置状況

4. 未承認新規医薬品等を用いた医療を提供するに当たっての措置

法15の2　則9の7
則9の7の2　則9の7の3

安全使用・保守点検等情報を管理している（　□　添付文書　□　取扱説明書　□　その他（　　　　　　）　）。

責任者は医療機器の不具合、安全性情報等を製造販売業者等から情報を把握し、従事者に周知している。

責任者は医療機器の不具合、健康被害等に関する情報を収集し、管理者に報告する体制を確保している。　

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための副作用の報告体制を確保している。

高難度新規医療技術又は未承認新規医薬品等を用いた医療を提供するにあたっては、規則第9条の20の2第1項第7号又は
第8号の規定に準じ、必要な措置を講ずるよう努めている。

 2－17　特定機能病院における安全管理等の体制確保〈対象：特定機能病院〉

4. 医療機器の安全使用のために必要となる未承認等の医療機器の使用の情報その他の情報の
　 収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のための方策

5. 台帳の作成

　　　　　　　　　　　　　　　　　　□　遺伝子関連・染色体検査の業務に関し相当の知識及び経験を有する者

2. 運航要領に定められた事項の遵守

1. 医療を受ける者に対する説明に関する責任者の配置状況

2. 診療録等の管理に関する責任者の選任状況

 2－16　高難度新規医療技術、未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する
        に当たっての必要な措置〈対象：特定機能病院以外の病院〉

5. 監査委員会の設置状況

6. 入院患者が死亡した場合等の医療安全管理部門への報告状況

7. 他の特定機能病院の管理者と連携した相互立入り及び技術的助言の実施状況

8. 医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口の状況

9. 管理者のための研修の実施状況

1. 検体検査の精度の確保に係る責任者の配置

3. 標準作業書の常備及び検体検査の業務の従事者への周知

4. 作業日誌の作成

 2－18　検体検査の業務の適正な実施に必要な基準への適合

微生物学的検査　　　　□　免疫学的検査　　　　　　　□　血液学的検査　　　　　□　病理学的検査

生化学的検査　　　　　□　尿・糞便等一般検査　　　　□　遺伝子関連・染色体検査

遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者を配置している。

責任者氏名　（　　　　　　　　　）　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　臨床検査技師

□　検査機器保守管理標準作業書　　　□ 測定標準作業書

2. 遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者の配置
   （遺伝子関連・染色体検査を実施する場合）

 2－15　ドクターヘリの運航に係る安全の確保〈対象：ドクターヘリ基地病院かつ条件に該当する病院〉

1. ドクターヘリの運航に係る要領の策定
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いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

□　セキュリティパッチ（最新ファームウェアや更新プログラム）を適用している。

□　内部精度管理の実施

則14条の２ 2-19　サイバーセキュリティの確保

サイバー攻撃を想定した事業継続計画（ＢＣＰ）を策定している。

インシデント発生時における組織内と外部関係機関への連絡体制図がある（フロー図）。

　外部関係機関（　□　医療情報システム保守会社　　　□　厚生労働省　　　□　警察　　　□　保健所　）

医療情報システムの安全管理体制を整備している。

□　サーバ、端末PC、ネットワーク機器の台帳管理している。

□　リモートメンテナンス（保守）を利用している機器の有無を事業者等に確認している。

□　事業者から製造業者／サービス事業者による医療情報セキュリティ開示書（ＭＤＳ／ＳＤＳ）を保管している。

□　退職者や使用していないアカウント等、不要なアカウントを削除している。

□　アクセスログを管理している。

□　バックグラウンドで動作している不要なソフトウェア及びサービスを停止している。

□　内部精度管理の実施　　　□　外部精度管理調査の受検　　□　検査業務の従事者に対する必要な研修の実施

遺伝子関連・染色体検査の精度管理のための体制を整備している。

□　外部精度管理調査の受検（又は他の病院・衛生検査所等との連携による遺伝子関連・染色体検査の精度につい
    ての相互確認）

□　検査業務の従事者に対する必要な研修の実施

検体検査の精度管理のための体制を整備している。

医療情報システムに係る安全使用のための責任者を配置している。

サーバーについて、対策を講じている。

端末ＰＣについて、対策を講じている。

□　バックグラウンドで動作している不要なソフトウェア及びサービスを停止している。

ネットワーク機器について、対策を講じている。

□　接続元制限を実施している。

　責任者氏名　（　　　　　　　　　　　　　　）　　　　責任者職種（　　　　　　　　　　　　　　）

□　利用者の職種・担当業務別の情報区分毎のアクセス利用権限を設定している。
　　※管理権限対象者の明確化を行っている。

インシデント発生時に診療を継続するために必要な情報を検討し、データやシステムのバックアップの実施と復旧手順
を確認している。

7. 遺伝子関連・染色体検査の精度管理のための体制の整備
   （遺伝子関連・染色体検査を実施する場合）

6. 検体検査の精度管理のための体制の整備

□　パスワードは英数字、記号が混在した８文字以上とし、定期的に変更している。
　　※二要素認証、または１３文字以上の場合、定期的な変更は不要。

□　パスワードはの使い回しを禁止している。
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いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

時間外・休日労働が月１５５時間超となった医師について、労働時間の短縮のために必要な措置を講じている。

　□　代償休息の時間とあわせて９時間の継続した休息時間が確保されている。

会計年度終了後３カ月以内に、経営情報等を都道府県知事に報告している。　※医療法人が開設している病院のみ。

面接指導対象医師（時間外・休日労働時間が月１００時間以上）のリストを作成している。

 2-21　医療法人における経営情報等の報告

休息時間の確保に関する記録を５年間保存している。

法69の2.2
則38の5　則38の6

面接指導結果の記録を５年間保存している。

【必要事項】　□　年月　　　□　診療科　　　□　役職　　　□　氏名　　　□　勤務時間

【Ｃ－１水準の臨床研修医以外の特定対象医師】

「労働時間短縮のための必要な措置の内容について、記載された記録」を作成し、保管している。

長時間労働医師面接指導結果及び意見書を作成している。

【必要事項】　□　実施年月日　　　□　面接指導実施医師の氏名　　　□　医師の氏名　　　□　勤務状況

　　　　　　　□　睡眠状況　　　□　疲労の蓄積状況　　　□　心身の状況

原則、時間外・休日労働時間が月１００時間に達するまでの間に実施している。

　　　　　　　□　勤務間インターバルの確保時間

始業から２４時間以内に９時間の継続した休息時間を確保している。(※２)

【必要事項】　□　年月　　　□　診療科　　　□　役職　　　□　氏名　　　□　勤務時間

長時間労働医師面接指導結果及び意見書には、面接指導実施医師意見に基づく措置内容を記載している。

面接指導対象医師（１５５時間超）のリストを作成している。

1. 面接指導の実施状況

2. 面接指導実施後の就業上の措置 法108.5　則69

3. 労働時間短縮の措置 法108.6　則70

　　　　　　　(※１)兼業・副業先の勤務時間を含む。労働時間に該当しない研さん等の時間は勤務時間に含まない。

【必要事項】　□　特例水準　　　□　診療科　　　□　氏名　　　□　延長可能な時間数

特定対象医師のリストを作成している。

【Ｃ－１水準の臨床研修医以外】　□　始業から４６時間以内に１８時間の継続した休息時間を確保している。

(※２)９時間超の許可有宿日直を始業から２４時間以内に確保している場合、休息時間を確保しているとみなす。

宿日直許可のない宿日直業務に従事する場合、以下いずれかの要件を満たしている。

(※３)その他の特定対象医師については配慮義務となっている。

【Ｃ－１水準の臨床研修医】　□　始業から４８時間以内に２４時間の継続した休息時間を確保している。

休息時間中に労働に従事した場合、その労働時間に相当する時間分の代償休息を翌月末までに確保している。

　□　１５時間超の予定された業務に従事する場合、１５時間を超えた予定勤務時間分について、次の業務開始ま
　　　でに代償休息を付与している。

勤務状況が分かる資料を作成している（各医師の月別の勤務状況一覧表含む）。

Ｃ－１水準の臨床研修医について、許可有宿日直中に業務が発生した場合、代償休息を確保している。(※３)

　　　　　　　□　勤務間インターバル中に発生した、やむを得ない業務時間　　□　代償休息を確保した日時

【必要事項】　□　勤務予定開始・終了時間　　□　勤務開始・終了時間の実績(※１)

　　　　　　　□　宿日直の時間及びそのうち特定宿日直の時間　　□　勤務間インターバルの確保方法

面接指導実施医師の要件を満たす人物（管理者以外かつ面接指導実施医師養成講習会修了者）が、面接指導を実施して
いる。

医師の勤務状況が分かるリストを作成している。

4. 特定労務管理対象機関の医師への勤務間インターバル及び代償
   休息の確保

法123 則110 則111 則112 則113
則116 則117 則118 則119

法108.5　則69

 2-20　長時間労働となる医師に対する面接指導の実施及び
       休息時間の確保等の状況

法108　則62　則63　則64
則65　則66　則67　則68

必要に応じて、労働時間の短縮、宿直の回数の減少その他の適切な措置（就業上の措置）を講じている。
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３　帳票・記録

いる いない

□

いる いない 該当なし

□

いる いない

□

法15.1　法25

◇　検査所見記録

　　　　　　　　　　□　医師記名押印又は署名

　　　　　　　□　産後の医師による健康診断の有無

　　　　　　　□　診察年月日　　　□　医師の署名

 3－2　助産録の管理、保存

法21.1.9
則20.1.10

助産録を適切に作成し、管理及び保管している。　　　□　助産録を５年間保存している。

【記載事項】　□　妊産婦の住所、氏名、年齢及び職業　　　□　分娩回数及び生死産別

　　　　　　　□　妊娠中医師による健康診断受診の有無　　　□　分娩の場所、年月日時分

診療録を適切に作成し、管理及び保管している。　　　□　診療録を５年間保存している。

 3－3　診療に関する諸記録の整理保管

　　　　　　　　　　□　麻酔の開始時刻・終了時刻

　　□　病院日誌を２年間保存している。

　　□　運用管理規定（電子媒体）　　　□　エックス線写真を２年間保存している（保険医療機関は３年間）。

 3－1　診療録の管理、保存 法15.1　法25

　　　　　　　□　児及び胎児附属物の所見　　　□　産じょくの経過及びじょく婦、新生児の保健指導の要領

　　　　　　　□　既往疾患の有無及びその経過　　　□　経過、所見及び保健指導の要領

　　　　　　　□　分娩の経過、処置　　　□　分娩異常の有無、経過及び処置　　　□　児の数、性別、生死別

【記載事項】　□　患者の住所、氏名、性別及び年齢　　　□　病名及び主要症状　　　□　治療方法

　　□　処方せんを２年間保存している。

　　□　検査所見記録を２年間保存している。

◇　エックス線写真

　　□　保管方法　（　□　フィルム　　　□　電子媒体　）　　　□　保管場所　（　　　　　　　　　　　　　）　

◇　看護記録

　　　【記載事項】　□　看護計画　　　□　個人別看護記録　　　□　体温表　　　□　記述看護師の署名

診療に関する諸記録を適正に整理、保管している。

◇　病院日誌

　　　【記載事項】　□　管理者決裁　　　□　入院・外来患者数　　　□　当直医に関する記録

◇　処方せん　　　※院内処方の場合、患者氏名、年齢、薬名、分量、用法、用量、医師氏名の記載

　　　【記載事項】　□　患者氏名　　　□　年齢　　　□　薬名　　　□　分量　　　□　用法　　　□　用量

　　　　　　　　　　□　発行年月日　　　□　使用期間　　　□　病院名称、所在地

◇　調剤済み処方せん

　　　【記載事項】　□　調剤済みの旨　　　□　調剤年月日　　　□　調剤薬剤師の記名押印又は署名

　　　　　　　　　　□　変更調剤の内容（医師等の同意が必要）　　　□　疑義照会の回答（医師等に照会）

　　　【記載事項】　□　患者の住所、氏名、年齢、性別　　　□　病名　　　□　手術の主要所見又は処置内容

　　　　　　　　　　□　執刀年月日　　　□　開始・終了時刻　　　□　麻酔医名　　　□　麻酔方法、経過

◇　手術記録、麻酔記録

　　□　調剤済み処方せんを２年間保存している。

　　□　手術記録、麻酔記録を２年間保存している。

　　□　看護記録を２年間保存している。

◇　入院患者及び外来患者の数を明らかにする帳簿　※病院日誌に記入されていている場合は不要。
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□

□

□

□

□

□

（参　考）

□

（参　考）

いる いない

□

いる いない

□

□

　　　 いる いない

　　□　上記の同意の求めがない場合、同意があったものとしてみなすこと。

　　□　同意・留保の内容はいつでも変更可能であること。

◇　利用目的の変更についての公表等

　　□　利用目的に同意しがたい場合、本人の明確な同意を得るよう求めることができること。

□　退院後の療養に必要な保健医療サービス　　　□　福祉サービス

特定機能病院として管理、運営に関する諸記録を整理、保管している。

紙で保存　　　□　電子媒体で保存（　□　原則すべて　　　□　一部　）

真正性　　　□　見読性　　　□　保存性　　　□　セキュリティー対策

　　　【記載事項】　□　患者氏名、性別、年齢　　□　照射年月日　　□　照射方法　　□　指示医師名及び内容

　　□　医師賠償責任保険に関する保険会社等への相談・届出　　□　外部監査等

◇　公表の手段

　　□　院内掲示　　　　□　ホームページ　　　　□　診療計画書、療養生活の手引き等

　　□　初診時の説明　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

◇　利用目的

　　□　利用目的の変更通知様式の整備　　　□　院内掲示等による公表の定め　　　□　過去の変更・追加事例

　　□　患者に提供する医療サービス　　□　医療保険事務　　□　他の医療機関・介護事業者等との連携

　　□　検体検査等の業務委託　　□　家族等への病状説明　　□　学生実習　　□　病院内における症例研究等

◇　院内掲示において明示されている内容

個人情報保護のための措置（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

◇　入院診療計画書

　　　【記載事項】　□　患者氏名、生年月日、性別　　　□　患者を担当する医師、歯科医師名　　　□　疾病名

◇　照射録

退院療養計画書

　　□　保管方法　（　□　フィルム　　　□　電子媒体　）　　　□　保管場所　（　　　　　　　　　　　　　　）　

　　　　　　　　　　□　症状　　　□　推定される入院期間　　　□　入院中に行う検査・手術・投薬その他の治療

　　　　　　　　　　□　７日以内の作成

　　□　運用管理規定（電子媒体）

地域医療支援病院として診療に関する諸記録を整理、保管している。

地域医療支援病院として管理、運営に関する諸記録を整理、保管している。

特定機能病院として診療に関する諸記録を整理、保管している。

臨床研究中核病院として管理、運営に関する諸記録を整理、保管している。

臨床研究中核病院として診療に関する諸記録を整理、保管している。

　　□　入院診療計画書を２年間保存している。

　　□　照射録を５年間保存している（法令に定めはないが、厚生労働省通知にて５年が望ましいと示されている）。

◇　個人情報の利用目的の特定・公表

◇　電子媒体で保存する場合の条件適合

◇　諸記録等の適切な保存

　　　　　　　　　　□　照射技師名
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いる いない

◇　技術的安全対策

　　□　アクセス管理（ＩＤやパスワードによる認証）　　□　アクセス記録の保存

　　□　不正ソフトウェア対策（ウイルス対策ソフト等の導入）

◇　保有個人データの開示手順を定めた規定の整備

　　□　個人データの開示　　□　保有個人データの訂正等　　□　個人データの利用停止等　　□　開示手数料

◇　システム管理規定の整備

　　□　保存媒体に応じた劣化対策　　　□　安全な廃棄方法（紙の裁断、ＨＤの復元不可能な消去等）

　　□　所在不明（回収不能のものを含む）となっている診療録等の有無

　　　　　（□　有　　　→　　　　　　件、対処：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□　無　）

◇　個人情報の保護に関する規程

　　□　規程の名称（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　規程の周知方法（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

◇　個人情報に関する規程の項目

　　□　離職後を含めた守秘義務規定の整備

◇　個人情報保護のための委員会

　　□　名称（　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　□　直近の開催年月日（　　　年　　　月　　　日）

　　□　院内における報告連絡体制（フロー図）

　　□　事故発生時の保健所への報告の有無　　　→　　　□　有　　　　□　無

　　□　用語の定義　　　　□　利用目的の特定、通知及び公表　　　　□　利用目的による制限（目的外利用等）

　　□　適正な取得　　　　□　データ内容の正確性の確保　　　　□　委託先の監督

　　□　安全管理措置（委員会、教育研修、個人情報の廃棄方法、物理的安全管理措置、技術的安全管理措置）

　　□　個人情報の管理に関する責任者　　（職：　　　　　　　　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　情報漏えい時の報告連絡体制　　□　個人データの第三者提供　　□　個人情報の廃棄　　□　苦情対応

　　　　□　患者への連絡　 □　警察への通報　 □　マスコミ対応　 □　行政への連絡　 □　委員会への報告

　　　　※　二次被害の防止対策についての定めを含む

　　□　設置している　　　□　開催頻度（年　　　　回）　　　□　委員会の管理・運営規程　　　□　議事録

◇　情報漏えい等の問題時の連絡体制

　　　　□　誓約書　　　□　就業規則　　　□　雇用契約　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　個人情報に関する教育研修の実施

◇　物理的安全対策

　　□　診療録等保管場所の施錠・入退室管理　　　　□　個人情報を取り扱う電子機器の固定

　　□　盗難等に対する予防対策の実施（防犯カメラの設置、記録機器持ち込み管理等）

　　□　診療録やレントゲンフィルム等の貸し出しに関する記録　　　→　　　□　有　　　　□　無

　　□　情報及び情報機器の院外持ち出し

◇　個人データの管理・保管

◇　従事者への監督

　　□　不正アクセス対策（ファイアウォールの設置等）

　　□　原因発生の分析、改善策の立案・実施及び従事者への周知

◇　個人情報の管理・監督体制
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いる いない

いる いない

　　□　手数料の額　　　□　相談・苦情の申出先　（名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　書面での請求（様式）　　　□　本人又はその代理人の確認方法　　　□　主治医の確認

　　□　委員会での検討　　　□　書面での回答（様式）　　　□　訂正等の求めに応じない場合の理由の説明

　　　訂正等の依頼件数　　　　　　　　今年度　　　　　　　件　　　　昨年度　　　　　　　件

　　　訂正等に応じなかった件数　　　　今年度　　　　　　　件　　　　昨年度　　　　　　　件

　　□　書面での確認（様式）　　　□　非開示理由の説明

◇　個人データの利用停止、消去及び第三者への提供停止等

　　　利用停止等の依頼件数　　　　　　今年度　　　　　　　件　　　　昨年度　　　　　　　件

　　　利用停止等に応じなかった件数　　今年度　　　　　　　件　　　　昨年度　　　　　　　件

◇　苦情相談体制

　　□　苦情相談窓口　（部署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　苦情相談窓口の周知　（方法：　　　　　　　　　　　　　　）　　　□　苦情対応手順を定めている。

　　□　書面での請求（様式）　　　□　本人又はその代理人の確認方法　　　□　主治医の確認

　　□　委託終了後の個人データの取扱いの契約上の明示

◇　委託先の監督

　　□　個人情報を適切に取り扱っている事業者の選定　　　□　受託者の業務の定期的な確認

　　□　個人データに関する業務を委託する場合の個人情報に関する契約上の規定の整備

　　□　委員会での検討　　　□　書面での回答（様式）　　　□　利用停止等の求めに応じない場合の理由の説明

◇　第三者提供

　　□　第三者提供を行う場合、予め本人の同意を得ていること　　　□　提供に係る記録の作成・保存

　　□　開示の手続　　　□　訂正、追加又は削除の手続　　　□　停止又は消去、第三者への提供の停止の手続　

◇　公表の手段

　　□　院内掲示　　　□　求めに応じて遅滞なく回答　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

◇　保有個人データの開示

　　□　書面での請求（様式）　　　□　開示理由の説明を求めていない　　　□　本人又はその代理人の確認方法

　　□　主治医の確認　　　□　委員会での検討　　　□　書面での回答（様式）

　　□　手数料の合理的な額　　　（　□　非徴収　）　　　□　手数料：［　　　　　　　　　　　　　　円　］

　　　　　（手数料の積算根拠：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　求めがあった時から開示までに要する日数　（　　　日程度）（件数：今年度　　　　件、昨年度　　　　件）

◇　非開示又は一部非開示の決定をした場合の手続

　　□　本人又は代理人の確認方法　　　□　主治医の確認　　　□　委員会での検討

◇　個人データの訂正、削除等

◇　個人データの取扱いに関する公表

　　□　個人情報取扱事業者の氏名又は名称　　　□　個人データの利用目的　　　□　利用目的の通知の手続　

　　　非開示・一部非開示件数　　　　　今年度　　　　　　　件　　　　昨年度　　　　　　　件

◇　個人データの取扱い

◇　個人データに関する業務委託

◇　個人情報の管理に関する苦情対応
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いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

装置又は器具の１週間あたりの延べ使用時間をその使用する室ごとに帳簿に記載保存している（その室の画壁等の外側
が所定の線量率以下にしゃへいされている場合は除く）。

診療用放射線照射装置、器具及び同位元素並びに同位元素によって汚染された物の廃棄に関する帳簿の記載を適正に
行っている。

見やすい場所に定められた事項（管理者氏名等）を掲示している。

保有個人データに関する事項（利用目的等）を掲示している。

当該帳簿を１年ごとに閉鎖し、閉鎖後２年間保存している。

【必要事項】　□　入手、使用又は廃棄年月日

　　　　　　　□　入手、使用又は廃棄に係る照射装置又は照射器具の型式及び個数

則30の21　則30の22
則30の23.1　則30の23.2

 3－4　エックス線装置等に関する記録

 3－5　院内掲示
法14の2.1
則9の3　則9の4

　　　　　　　□　入手、使用又は廃棄に係る照射装置又は照射器具に装備する同位元素の種類及びベクレル単位
　　　　　　　　　をもって表した数量

3. 線量当量等の測定、記録及び保存

4. 治療用エックス線装置等の放射線量の測定保存

　　①　Ｘ線装置、高エネ発生装置、照射装置、同位元素装備診療機器を固定して取り扱う場合で、取り扱い方法、
　　　　しゃへい壁等が一定している場所におけるＸ線診察室その他各使用室、管理区域の境界、病院内の人が居住
　　　　する区域、病院の敷地の境界

1. 装置及び器具の使用時間の記録及び保存

2. 装置、器具及び放射性同位元素並びに放射性同位元素による汚染物の記録及び保存

測定結果に関する記録を５年間保存している。

　　　　　　　□　使用した者の氏名又は廃棄に従事した者の氏名並びに廃棄の方法及び場所

当該帳簿を１年ごとに閉鎖し、閉鎖後５年間保存している。

放射線障害が発生するおそれがある場所について、診療開始前に１回（下記の①の測定にあっては、６カ月を越えない
期間ごとに１回、②にあっては、排水し、又は排気する都度）放射線の量及び同位元素の汚染の状況を測定し、記録、
保存している。

　　②　排水設備の排水口、排気設備の排気口、排水監視設備のある場所、排気監視設備のある場所

測定結果に関する記録を５年間保存している。

 3－6　「患者さんのための３つの宣言」の掲示

見やすい場所に掲示している。

　　　　　　　□　入手、使用もしくは廃棄に係る汚染物の種類及びベクレル単位をもって表した数量

※　放射線障害が発生するおそれのある場所　（則30条の22）

治療用エックス線装置、高エネ発生装置、照射装置について放射線量を６カ月に１回以上線量計で測定し、記録、保存
している。
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いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

（参　考）

いる いない

□

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

感染性廃棄物の処理を業者に委託する場合、適切な業者に委託するなどの処理が行われている。

 4－8　清掃

 4－6　医療ガスの供給設備の保守点検

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

◇　廃棄物の処理及び清掃に関する法律に基づき適切な処理を行っている。

法15の3.2
則9の11

配送・処理業者から返送されるマニフェストの写しにより最終処分まで適正に処理されたことを確認し、保管
している。

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

法15の3.2
則9の14

法15の3.2
則9の15

法20

 4－10　医療用放射性汚染物の廃棄 則30の14の2

 4－7　洗濯

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

 4－9　感染性廃棄物の処理

同位元素による汚染された物の廃棄について、指定されている者に委託している。

法15の3.2
則9の8の2

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

 4－3　食事の提供
法15の3.2
則9の10

 4－4　患者等の搬送

４　業務委託

 4－1　検体検査
法15の3.1　則9
の7の4　則9の8

 4－2　滅菌消毒

法15の3.2
則9の13

法15の3.2
則9の9

 4－5　医療機器の保守点検

感染性廃棄物保管場所には、関係者の見やすい箇所にバイオハザードマーク等を表示し、取扱いの注意事項等を
記載している。

業者が都道府県知事から感染性廃棄物の収集運搬又は処分の業の許可を受けた者であることを確認している。
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いる いない

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

 5－4　点検報告等 いる いない

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

いる いない

□

□

 5－3　防火・消火用設備の整備

　　【　　　月　　　日実施　参加者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　）

　　【　　　月　　　日実施　参加者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　）

消防用施設・設備の法定点検を実施している。

□　総合点検（１年１回以上）　　□　外観・機能点検（６カ月に１回以上）

指摘された事項について改善を行っている。

光線を治療に使用する器械器具について、眼球等に障害を与えぬよう配慮している。

熱を使用する器械器具について、加熱することのないよう断熱材等を適切に使用している。

2．避難訓練

水防法に基づく訓練を年１回実施している。

□　消火器　　　□　屋内消火栓　　　□　スプリンクラー　　　□　屋外消火栓　　　□　自動火災報知器

　　【　　　月　　　日実施　参加者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　）

1．避難確保計画の作成

避難訓練のうち１回は夜間・休日を想定して実施するよう努めている。

防火・消化上必要な設備を整備している。

保育器、酸素テント、高圧酸素室等について定期点検及び使用前点検を実施している。

年１回以上漏電防止のための措置を講じている。

ＬＰガス設備の保安点検を行っている。

□　誘導灯、誘導標識

　　－　参　考　－　〈直近２回の訓練実施日及び内容〉

□　非常ベル及び自動式サイレン　　□　放送設備　　　□　避難はしご､すべり台､救助袋、緩降機、避難橋

　　－　参　考　－　〈直近の訓練実施日及び内容〉

消防計画を作成・変更し、所轄の消防署へ届け出ている。

消火訓練及び避難訓練をそれぞれ年２回以上実施している。

電源プラグについては時々抜いて、トラッキング現象防止のための適切な処置を講じている。

電気を使用する器械器具について、絶縁及びアースについて安全な措置を講じている。

 5－2　消火訓練・避難訓練 法20　法23

則16.1.1

 5－1　防火管理者及び消防計画 法20　法23

 5－5　防災及び危害防止対策

消防計画に併記している　　　□　消防計画とは別に作成している

防火管理者の資格を有し、その責務を果たし得る管理的又は監督的地位にある者を防火管理者に定め、所轄の消防署に
届け出ている。

 5－6　水防法に係る避難確保計画

訓練実施報告書を保健所へ提出している。

５　防火・防災体制

法20  法23
則16.1.15　則16.1.16

法20　法23
則16.1.15　則16.1.16
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 ６　放射線管理

　 いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

 6－7　従事者の被ばく防止の措置 則30の18.1

 6－8　患者の被ばく防止の措置 則30の19

　□　高エネ発生装置使用室　　　□　照射装置使用室　　　□　照射器具使用室　　　□　同位元素使用室

2. 各使用室の出入口の構造

1. 使用室の出入口の標識

　□　エックス線診察室　　　□　高エネ発生装置使用室　　　□　照射装置使用室

 6－2　敷地の境界等における防護措置 則30の17

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室　　　□　放射線治療病室

各使用室の常時出入りする出入口は１カ所となっている。

　□　同位元素装備診療機器使用室　　　□　陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室

各使用室の出入口には「使用中」の表示がある。

　□　高エネ発生装置使用室　　　□　照射装置使用室

従事者の被ばく線量の測定を行っている（　□　医師・歯科医師　　□　診療放射線技師　　□　その他　）。

実効線量限度　    □　５０ｍＳｖ/年　　　□　１００ｍＳｖ/５年　　 　□　５ｍＳｖ/３月（女子）

照射器具使用室　　　□　同位元素使用室　　　□同位元素装備診療機器使用室

 6ー6　取扱者の遵守事項

 6－5　使用中の表示

 6－4　放射線装置・器具・機器及び診療用放射性同位元素の使用室・
　　　 病室としての標識

放射線の発生・照射時に自動的でその旨を表示する装置を設けている。

2. 放射線の発生・照射が自動的に表示する装置

同位元素使用室、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室、廃棄施設において作業衣等を着用して作業しており、
作業衣を着用してみだりに室外等に出ていない。

同位元素に汚染されたものをみだりに同位元素使用室、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室、廃棄施設、放射
線治療病室、管理区域から持ち出していない。

放射線障害の防止に必要な注意事項がエックス線診察室及び使用室の目につきやすい場所に掲示されている（患者向
け）。

放射線障害の防止に必要な注意事項が操作室内の目につきやすい場所に掲示されている（従事者向け）。

1. 管理区域の設定と標識

2．管理区域への立入制限と被ばく防止の措置

1. 作業衣の着用

2. 放射性同位元素に汚染された物の持出し禁止

エックス線診察室　　　□　高エネ発生装置使用室　　　□　照射装置使用室

2. 1.のうち眼の水晶体の被ばく防止の措置

1. 放射線診療従事者等の被ばく防止の措置

等価線量限度　    □　５０ｍＳｖ/年（皮膚）

等価線量限度　    □　５０ｍＳｖ/年　　　□　１００ｍＳｖ/５年　　 　

放射線により治療を受けている患者以外の入院患者が所定の線量限度以下にするためのしゃへい等の措置を講じてい
る。

 6－3　放射線障害の防止に必要な注意事項の掲示 則30の13

 6－1　管理区域
則30の16.1
則30の16.2

敷地内の人が居住する区域及び敷地の境界における線量を所定の線量限度以下にするためのしゃへい等の措置を講じて
いる。

所定の線量、濃度又は密度を超えるおそれがある場所を管理区域と設定し、管理区域である旨の標識を付している。

管理区域内への立ち入り制限措置を講じている（例：指示があるまで入らないで下さい　等）。

則30の20.1.1
則30の20.1.2～3

則30の20.2　則30の5
則30の5の2　則30の6

則30の4～則30の8の2　則30の12
則30の5～則30の8の2

1. 診療室及び各装置・機器使用室並びに治療病室としての標識
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いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

　　　  　　　　 □　排水設備である旨を示す標識が付されているか。□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

 6－13　閉鎖施設の設備・器具
則30の7の2 則
30の9 則30の11

 6－14　放射性同位元素使用室の設備
則30の8～則30
の8の2

1. 放射線測定器、汚染除去器の設置

2. 排気設備の空気拡散防止の設備

同位元素装備診療機器使用室、貯蔵施設、保管廃棄設備の外部に通ずる部分に閉鎖のための設備、器具を設けている。

排液処理槽の上部の開口部が、ふたのできる構造又はさく等人が立ち入らないための設備が設けられているか。

準備室（同位元素の調剤等を行う室）にフード、グローブボックス等を設けている時には、排気設備を連結している。
また洗浄設備を設けている。

 6－11　照射器具及び放射性同位元素の管理
則30の7
則30の24

 6－9　器具又は放射性同位元素で治療を受けている患者の表示

排水設備である旨を示す標識が付されている。

液体状の物を貯蔵、運搬する際、使用する容器はこぼれにくい構造で浸透しにくい材料でできている。

事故発生に伴う連絡網、通報先等を記載した通報基準、体制を定めている。

移動型エックス線装置に鍵のかかる保管場所、又は鍵をかけて移動させられない措置を講じている。

 6－16　廃棄施設

2. 容器の構造と材質

 6－17　通報連絡網の整備 則30の25

 6－18　移動型エックス線装置の保管 則30の14

則30の9　則30の10　則30の11
則30の9.8ﾛ　則30の9.8ﾊ　則30の9.8ﾆ

貯蔵容器、運搬容器又は保管廃棄容器を示す標識を付している。

排水設備に排液流出の調整措置を設けている。

貯蔵及び運搬時に適切にしゃへいできる物である。

3. 標識の標示

貯蔵、運搬する際、空気を汚染するおそれがある場合に使用する容器は気密構造となっている。

エックス線装置、高エネ発生装置、照射装置及び同位元素装備診療機器について所定の障害防止の方法が講じられてい
る。

排水設備である旨を示す標識を付している。

出入り口付近に汚染の検査に必要な放射線測定器

汚染除去に必要な機材、薬剤及び洗浄設備並びに更衣設備

1. 照射器具の紛失防止

照射器具の紛失防止について、管理責任者を明確にし、適切な措置を講じている。

同位元素の廃止後の措置として、３０日以内に汚染を除去、汚染された物を譲渡又は廃棄している。

2. 放射性同位元素の廃止後の措置

1. 外部に通じる部分の閉鎖のための設備等

2. 排液処理槽の開口部の構造と人の立入禁止措置

2. 準備室の排気設備

則30の11.1.2のﾊ
則30の11.1.3のﾆ

 6－15　貯蔵箱等の障害防止の方法と管理

1. 貯蔵容器等の防護

1. 排液処理槽の構造

排気設備に同位元素によって汚染された空気拡散防止の設備を設けている。

則30の20.2.2

 6－10　使用・貯蔵等の施設設備 則30の14

照射装置、照射器具、同位元素、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素により治療を受けている患者に適当な表示を付
している。

放射線装置、照射装置、器具の使用、同位元素の使用、貯蔵、運搬及び廃棄について、認められた室若しくは施設で
行っている。

 6－12　障害防止措置
則30　則30の2　則30の2の2
則30の3　則30の7の2
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いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない

いる いない

◇　自家用電気工作物の保守管理

放射線障害の防止に関する予防措置を講じている。

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を使用できる医師又は歯科医師を配置している。

　　　　□　委員会要綱　　　□　議事録　　　□　開催（年　　　回）

　　－　参　考　－　〈直近の定期点検実施日及び点検結果〉

　　【　　　年　　　月　　　日実施】【点検結果：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　】

1. 放射線障害の防止に関する予防措置

2. 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を使用できる医師又は歯科医師の配置

夜間・休日の実施者（　　□　当直放射線技師　　　□　技師呼び出し　　  □ 　当直医師　　）

 6－19　陽電子断層撮影診療用放射性同位元素の使用体制の確保
則28.1.4　則
28.1.5

　　□　定期点検（年　　　回）　　　□　年次点検　　　□　保安規定　　　□　試運転記録

　　【　　　年　　　月　　　日実施】【点検結果：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　】

◇　ＭＲＩ施行患者に対する禁忌事項の説明、事前確認

　　□　検査申込伝票等でのチェックリスト　　　□　患者説明用パンフレット　

　　□　ＭＲＩ室の注意事項の掲示　　　□　「強磁場発生中」の表示

◇　廊下等の管理

　　□　非常口、防火扉、避難階段に障害物を置かない。

　　□　患者の手すりの使用を妨げる障害物がない。

　　□　感染性廃棄物、リネン等を患者の目の付きやすい場所に放置していない。

◇　医療用ガス設備の保守管理等の実施

　　□　非常口、防火扉、避難階段に障害物を置かない。

　　□　医療ガス安全管理委員会設置・運営

　　－　参　考　－　〈直近の定期点検実施日及び点検結果〉

◇　夜間・休日の放射線業務の実施

◇　ＭＲＩ

◇　院内管理

（参　考）

（参　考）
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１　病室等

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

 1-7　手術室 いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

法21.1.5　則16.1.15　則16.1.16
則20.1.5　則20.1.6

診療科ごとに専門の診察室を有している。

放射線治療病室である旨の標識を付している。

 1-5　放射線治療病室
則30の12.1.1～則30の
12.1.3

 1-2　精神病室 則16.1.6

則16.1.7
則16.1.12

 1-3　結核病室

感染予防のためにしゃ断その他必要な方法を講じている。

画壁等の外側が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

処置室は、なるべく診察科ごとに設けている。

 1-1　病室

患者定員に見合う床面積を有している。

結核病室、感染症病室又は病理細菌検査室の空気が風道を通じて他の部分へ流入しない。

精神疾患の特性を踏まえた適切な医療の提供及び患者の保護のために必要な方法を講じている。

感染予防のためにしゃ断その他必要な方法を講じている。

則16.1.2.2～則16.1.5
則16.2　則附則5条

Ⅱ　構造設備基準

汚染除去のための所定の方法を講じている。

◇　手術室を有すべき病院（以下の診療科を標榜する病院）

 1-6　診察室・処置室
法21.1.2　法21.1.4
則20.1.1　則20.1.4

なるべく準備室を附設しじんあいの入らないようにし、その内壁全部を不浸透質のもので覆い、適当な暖房及び照明の
設備を有し、清潔な手洗いの設備を附属している。

起爆性のある麻酔ガスの使用に当たって、処置室は、なるべく診察科ごとに設けている。

法21.1.10 1-8　分娩室及び新生児に必要な施設〈対象：産婦人科又は産科を有する病院〉

血液、尿、喀痰、糞便等について、通常行われる臨床検査に必要な設備を設けている。

火気を使用する場所には防火上必要な設備を設けている。

 1-9　臨床検査施設

則16.1.7
則16.1.12

 1-4　感染症病室

 1-10　調剤所
法21.1.7
則16.1.14

 1-12　歯科技工室 則16.1.13

　　□　産婦人科　　□　産科　　□　婦人科　　□　眼科　　□　耳鼻咽喉科

分娩室及び新生児の入浴施設（沐浴室及び浴槽）を有しており、適正な構造になっている。

採光及び喚起が十分で、かつ清潔を保っている。

冷暗所を設けている。

調剤に必要な器具を備えている。

　　□　外科　　□　整形外科　　□　美容外科　　□　形成外科　　□　脳神経外科

防じん設備及び防火設備を設けている。

入院患者のすべてに給食することのできる施設を有している。

床は耐水材料で作られ、洗浄及び排水又は清掃に便利な構造となっている。

食器の洗浄消毒設備を設けている。

病毒感染の危険のある患者の用に供した食器についてほかの患者の食器と別個に消毒する設備となっている。

 1-11　給食施設
法20　法21.1.8　則10.1.6
則20.1.8　則20.1.9

　　□　呼吸器外科　　□　心臓血管外科　　　□　小児外科　　□　皮膚科　　□ 泌尿器科

法21.1.3　則16.1.1
則20.1.2　則20.1.3
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いる いない 該当なし

□

□

 1-14　階段 ※第２階以上の階の病室を有する病院 いる いない 該当なし

□

□

 1-15　避難階段 ※第３階以上の階に病室を有する病院 いる いない 該当なし

□

 1-16　廊下 いる いない 該当なし

□

□

 1-17　便所 いる いない 該当なし

□

 1-18　機能訓練室 いる いない 該当なし

□

□

 1-19　消毒施設 いる いない 該当なし

□

 1-20　洗濯施設 いる いない 該当なし

□

 1-21　談話室 いる いない 該当なし

□

 1-22　食堂 いる いない 該当なし

□

 1-23　浴室 いる いない 該当なし

□

２　放射線装置及び同使用室

 2-1　エックス線装置及び同診察室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

 2-2　診療用高エネルギー放射線発生装置及び同使用室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

必要な機器、器具を備えている。

◇　エックス線装置及び同診察室を有すべき病院（以下の診療科を標榜する病院又は歯科医業の診療科のみの病院）

　　□　内科　　　□　心療内科　　　□　リウマチ科　　　□　小児科　　　□　外科　　　□　整形外科

　　□　形成外科　　　□　美容外科　　　□　脳神経外科　　　□　呼吸器外科　　　□　心臓血管外科

　　□　小児外科　　　□　泌尿器科　　　□リハビリテーション科　　　□　放射線科

所定の障害防止の方法が講じられている。

洗濯施設を設けている。

療養病床を有する病院にあっては、患者同士又は患者とその家族が談話を楽しめる広さとなっている。

療養病床を有する病院にあっては、療養病床の入院患者１人につき１㎡以上の広さとなっている。

療養病床を有する病院にあっては、体の不自由な者が入浴するのに適している。

法21.1.12　法21.3　則16.1.12
則21.1.1　条例5.1.1

所定の障害防止の方法を講じている。

画壁等は、その外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

エックス線装置を操作する場所は、エックス線診察室と別室になっている。

法21.1.6　則20.1.7　則
30　則30の4

エックス線診察室である旨を示す標識を付している。

画壁等は、その外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

人が常時出入する出入口は１カ所で、その出入口には放射線発生時に自動的にその旨を表示する装置を設けている。

使用室である旨を示す標識を付している。

療養病床を有する病院にあっては、１以上の機能訓練室は４０㎡（内法）以上あるか。

蒸気、ガス若しくは薬品を用いて入院患者及び職員の被服、寝具等の消毒を行うことができる。

 1-13　階数及び規模に応じた建物の構造

法21.1.12　法21.3
則21.1.11　条例5.1.1

法21.1.12　法21.3
則21.1.2　条例5.1.2

法21.1.12　法21.3
則21.1.3　条例5.1.3

法21.1.12　法21.3
則21.1.4　条例5.1.4

則30の2　則30の5

法21.1.11
則20.1.11

法20

則16.1.11

則16.1.10

則16.1.2

則16.1.8
則16.1.9

３階以上の階に病室を設けている場合は主要構造部が耐火構造となっている。

放射線治療病室以外は、地階に病室を設けていない。

避難に支障がないように２以上の避難階段を設けている。

精神病床及び療養病床に係る病室に隣接する廊下の幅は、内法１.８ｍ以上（両側居室２.７ｍ以上）となっている。

上記以外の病院の廊下の幅は、内法１.８ｍ以上（両側居室２.１ｍ以上）となっている。

清潔を保持するものとし、その構造設備は、衛生上、防火上及び保安上安全と認められる。

患者の使用する屋内直通階段を２以上設けているか。

階段及び踊場の幅は内法１．２ｍ以上、けあげは０．２ｍ以下、踏面は０．２４ｍ以上となっており、必要な手すりを
設けている。
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 2-3　診療用粒子線照射装置及び同使用室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

 2-4　診療用放射線照射装置及び同使用室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

 2-5　診療用放射線照射器具使用室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

 2-6　放射性同位元素装備診療機器使用室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

 2-7　診療用放射性同位元素使用室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

所定の障害防止の方法を講じている。

画壁等は、その外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

特定主要構造部等は、耐火構造又は不燃材を用いた構造となっている。

使用室の特定主要構造部等は耐火構造又は不燃材料を用いた構造となっている。

使用室の主要構造部等は耐火構造又は不燃材料を用いた構造となっている。

画壁等は、その外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

人が常時出入する出入口は１カ所で、その出入口には放射線発生時に自動的にその旨を表示する装置を設けている。

使用室である旨を示す標識を付している。

準備室には排水設備に連結した洗浄設備を設けている。

準備室にフード、グローブボックス等の装置が設けられているときは、その装置は排気設備に連結している。

人が常時出入する出入口は１カ所で、その出入口には放射線発生時に自動的にその旨を表示する装置を設けている。

使用室である旨を示す標識を付している。

器具の紛失発見を容易にするため、突起物、くぼみ及び仕上げ材の目地等のすき間の少ないものとなっている。

外部に通ずる部分には閉鎖のための設備又は器具を設けている。

使用室である旨を示す標識を付している。

則30の3　則30の6

則30の7

則30の7の2

準備室と診療室を区分している。

画壁等は、その外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

人が常時出入する出入口は１カ所となっている。

使用室である旨を示す標識を付している。

則30の8

出入口付近に汚染の検査に必要な放射線測定器、汚染除去に必要な器材及び排水設備に連結した洗浄設備並びに更衣設
備を設けている。

所定の障害防止の方法を講じている。

骨塩定量分析装置と輸血用血液照射装置に関しては、実効線量が３月間に１.３ｍＳｖ以下となるようなしゃへい物又は
間仕切りを設けるなど予防措置を講じ、管理区域を明確にしている。

装置の紛失防止を容易にするため、突起物、くぼみ及び仕上げ材の目地等のすき間の少ないものとなっている。

画壁等は、その外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

人が常時出入する出入口は１カ所で、その出入口には放射線発生時に自動的にその旨を表示する装置を設けている。

使用室である旨を示す標識を付している。

内部の壁、床等は、突起物、くぼみ及び仕上げ材の目地等のすき間の少ないものとなっている。

内部の壁、床等の表面は、平滑であり気体又は液体が浸透しにくく、かつ、腐食しにくい材料で仕上げている。

則30の2の2
則30の5の2
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 2-8　陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室 いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

則30の8の2

則30の9 2-9　貯蔵施設

使用室の主要構造部等は耐火構造又は不燃材料を用いた構造となっている。

画壁等は、その外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

人が常時出入する出入口が１カ所となっている。

内部の壁、床等は、突起物、くぼみ及び仕上げ材の目地等のすき間の少ないものとなっている。

内部の壁、床等の表面は、平滑であり気体又は液体が浸透しにくく、かつ、腐食しにくい材料で仕上げている。

準備室には排水設備に連結した洗浄設備を設けている。

準備室にフード、グローブボックス等の装置が設けられているときは、その装置は排気設備に連結している。

貯蔵施設の外側における実行線量が所定の線量以下になるようしゃへいしている。

貯蔵室の主要構造部等は耐火構造で開口部には特定防火設備に該当する防火戸を設けている。

※診療用放射線照射装置又は診療用放射線照射器具を耐火性の構造の容器に入れて貯蔵している場合以外

貯蔵箱等は、耐火性の構造となっている。

出入口付近に汚染の検査に必要な放射線測定器、汚染除去に必要な器材及び排水設備に連結した洗浄設備並びに更衣設
備を設けている。

人が常時出入する出入口は１カ所となっている。

外部に通ずる部分には、かぎその他閉鎖のための設備又は器具を設けている。

貯蔵施設である旨を示す標識を付している。

貯蔵容器は、貯蔵時において１ｍの距離における実効線量率が所定の線量以下になるようにしゃへいしている。

※診療用放射線照射装置又は診療用放射線照射器具を耐火性の構造の容器に入れて貯蔵している場合以外

貯蔵施設は、貯蔵室、貯蔵箱等外部と区画された構造のものとなっている。

 2-10　運搬容器 則30の10

診療用放射線照射器具、診療用放射線照射装置、診療用放射性同位元素又は陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を運
搬する容器は、所定の要件を備えている。

受皿、吸収材その他放射性同位元素による汚染のひろがりを防止するための設備又は器具を設けている。

貯蔵容器にはその旨を示す標識を付し、かつ、貯蔵する診療用放射線照射装置若しくは診療用放射線照射器具に装備す
る放射性同位元素若しくは陽電子断層撮影診療用放射性同位元素の種類及び数量を表示している。

空気を汚染する恐れのある状態にある診療用放射性同位元素又は陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を入れる貯蔵容
器は、機密な構造となっている。
液体状の診療用放射性同位元素又は陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を入れる貯蔵容器はこぼれにくい構造で、か
つ、液体の浸透しにくい材料を用いている。

使用室である旨を示す標識を付している。

装置の操作場所を使用室の外部に設けている。

準備室と診療室、待機室を区画している（待機室を有しないことが認められた施設については、待機室に準ずる場所を
設定している）。
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いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

排水口における排液中の放射性同位元素の濃度を所定の濃度限度以下とする能力を有している。

排水設備は、排液の漏れにくい構造であり浸透しにくく、かつ、腐食しにくい材料を用いている。

 2-11　廃棄施設 則30の11

廃棄施設の外側における実効線量が所定の線量以下になるようにしゃへいしている。

空気を汚染する恐れのある状態にあるものを入れる保管廃棄の容器は気密な構造である。

保管廃棄設備である旨を示す標識を付している。

排液処理槽の上部開口部はふたのできる構造となっていること又はその周囲に人がみだりに立ち入らないよう柵その他
の施設を設けている。
配水管及び排液処理槽並びに人がみだりに立ち入らないための柵等を設けた場合の出入口付近に排水設備である旨を示
す標識を付している。

排気設備は、気体が漏れにくい構造であり、腐食しにくい材料を用いている。

排気浄化装置、排気管及び排気口に排気設備である旨を示す標識を付している。

保管廃棄設備は、外部と区画した構造となっている。

保管廃棄設備の外部に通ずる部分に鍵その他閉鎖のための設備又は器具を設けている。

排気設備は、排気口における排気中の放射性同位元素の濃度を所定の濃度限度以下とする能力を有している。

排気設備は、人が常時立ち入る場所における空気中の放射性同位元素の濃度を所定の濃度限度以下とする能力を有して
いる。

排液処理槽は、排液採取又は排液中の放射性同位元素の濃度測定ができる構造であり、かつ、排液流出の調節装置を設
けている。

液体状の診療用放射性同位元素又は放射性同位元素によって汚染されたものを入れる保管廃棄の容器は、こぼれにくい
構造であり、かつ、浸透しにくい材料を用いている。

172



様式１３　別紙

いる いない

いる いない

いる いない

いる いない

いる いない

いる いない

いる いない

いる いない

□ 床

□ 救急優先病床 床

　１-１　 エックス線装置を有している。

　１-２ 　心電計を有している。

　１-３ 　輸血及び輸液のための設備を有している。

　１-４ 　除細動器を有している。

　１-５ 　酸素吸入装置を有している。

　１-６ 　人工呼吸器を有している。

　１-７ 　手術室を有している。（外科等を標榜する場合）

　２-１　専用病床・優先病床を有しているか。

１　救急医療を行うために必要な施設及び設備 省令第１条第２号、　健康政策局長通知

２　傷病者の収容 省令第１条第４号

救急専用病床

救急病院等を定める省令等への適合状況

病　　　院　　　名

救急病院の認定期限 　　　　年　　　　　月　　　　　日
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n 様式１４

診療所自主検査表

施設名　  　　　　　

越谷市保健所
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いる いない

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない

□

いる いない

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□ 火災等緊急時における新生児の避難体制を整備しており、避難に必要な器具を備えている。

１　医療従事者

看護師、准看護師及び看護補助者の員数が、療養病床に係る病室の入院患者の数が２又はその端数を増すごとに１以上いる（うち１
人以上は看護師又は准看護師）。

１(2) 看護職員の法定数（※療養病床を有する診療所）

届出事項に変更が生じた時、その届出を行っている。

法21.2.1　医療法施行規則21の
2.2.3　則附則23.2

保有しているエックス線装置を適切に届出ている。　　　―　参　考　―　〈製造会社及び型式〉

看護師、准看護師の員数が、療養病床に係る病室の入院患者の数が４又はその端数を増すごとに１以上いる。

法15,3　則24～29

製造会社：　　　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　タイプ：□　固定型　　□　移動型

新生児の連れ去り防止に関する対策を適切に行っている。

４　新生児の管理（※分娩を行う診療所） 法15.1　法20

製造会社：　　　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　タイプ：□　固定型　　□　移動型

製造会社：　　　　　　　　　　　型式：　　　　　　　　　　　保管場所：　　　　　　タイプ：□　固定型　　□　移動型

４(2) 避難体制

４(1) 管理及び看護体制

２　医療法の手続

３　患者の入院状況

１(3) 専属薬剤師（※医師が常時３人以上勤務する診療所） 法18

１(4) 資格の確認 法15.1

　診　　療　　所　　名

則10.1

３(2) 病室以外の患者入院 則10.2

２(4) 放射線機器の届出

有床診療所自主検査表

２(1) 使用許可 法27　則23

２(2) 届出事項の変更
医療法施行令4.3　令4
の2.2

２(3) 許可事項の変更
法7.2　令4.1　則1の
14.3　則1の14.4

医療法10.1　法12.1
法15.1

１(1) 管理者の常勤

診療時間中には、原則として管理者が常勤して自ら管理を行っている。

専属の薬剤師がいる。

医師、看護師等従事者の資格を免許証の原本で確認し、写しを保管している。　

使用許可が必要な構造設備の変更が生じた時、その申請を行っている。

保健所に届け出ている診療科目以外の科目を標榜していない。

新生児に対して適当な看護要員の配置及び責任体制を確立している。

許可事項に変更が生じた時、その申請を行っている。

変更又は廃止の届出を行っている。　

病室ごとの定員を超えて患者を入院させていない（臨時応急の場合を除く）。

病室以外の場所に患者を入院させていない。

３(1) 病室の定員遵守

新生児の識別を適切に行っている。
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いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

（参　考）

◇　医薬品を適切に管理している。

（参　考）

◇　食品衛生法施行条例及び施行規則に基づく基準に適合している。

調剤室に職員が不在の際は施錠している。

６　医療機器等の清潔保持及び維持管理

病棟にある配置薬の管理（有効期限・使用期限）を適切に行っている。

医薬品ごとの保管条件の確認・管理を適切に行っている。

　　鍵の管理責任者（　　　　　　　　）　　入退室記録（　□　あり（記録方法：　　　　　　　　　　　）　：　□　なし　）

適切な滅菌装置や消毒薬を使用している。

廊下等に医療機器又は看護用具を放置していない。

清潔リネンはリネン庫に保管している。また、リネン庫に清潔リネン以外を保管していない。

ベット、マットレス等の寝具類は清潔に保たれている。

水周り（手洗い場、便所、流し台、汚物処理室、浴室等）が清潔に保たれている。

法20

５　医薬品の取扱い 法15.1　法20　則14

調剤所、ナースステーションで医薬品及び容器の清潔保持を図っている。

引火性の薬品（アルコール類等）を火気の近くに保管していない。また、不燃物の保管庫に保管している。

使用前には、容器やふた（汚染防止用のシールを含む）の損壊や異物混入等がないかダブルチェックを行っている。

注射薬の混合調製を行う場合は、定められた環境、手順を遵守し、処方箋・ラベル・注射薬の照合をダブルチェックなどにより確実
に行い、調製後は原則として速やかに使用している。

適切な在庫・品質の管理を行い、必要に応じ施錠管理等、盗難・紛失防止の対策を行っている。

定期的に害虫駆除を実施している。

５(4) 調剤所の衛生と防火管理

５(3) その他の医薬品の管理

病室及びナースステーションにおける空調機器の保守点検を定期的に実施し、清潔に保たれている。

給食施設の施設・設備を清潔に保ち、衛生上適切な管理を行っている。

保管場所・方法　（　□　常温医薬品　　　□　冷所保存医薬品　　　□　遮光医薬品　）

６(1) 医療機器及び看護用具の清潔保持

６(2) 病棟諸設備の清潔保持

６(3) 調理機械・器具の清潔保持及び管理 法20　則20.1.8

開封後使用期限の設定と周知を行っている。

毒薬又は劇薬を他のものと区別している。

毒薬を貯蔵配置する場所に施錠をしている。

毒薬は、黒地に白枠、白字をもってその品名及び「毒」の字を記載している。

劇薬は、白地に赤枠、赤字をもってその品名及び「劇」の字を記載している。

５(2) 毒劇薬の表示

５(1) 毒劇薬の区別と施錠保管
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いる いない

□

□

□

□

いる いない

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

医療に係る安全管理のための基本的な事項及び具体的な方策について職員研修を実施し、周知徹底している。

診療所全体に共通する安全管理に関する内容の研修を年２回程度定期的に開催するほか、必要に応じて開催している。　　

研修内容の記録（開催又は受講日時、場所、出席者、研修項目等）

　　―　参　考　―　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　）

　　□　基本的考え方　　　　　□　医療に係る安全管理のための委員会（医療安全管理委員会）、組織に関する基本的事項　　

１年に１回以上、埼玉県が定める日までに報告している。

８(3) 医療の安全管理の職員研修の実施

８(2) 医療の安全管理委員会の設置及び業務の実施

議事録の作成　　　□　議事録の従業者への周知

　　周知方法　（　□　全職員に配布　　　□　各部署に配布　　　□　掲示　　　□　（　　　　　　　　　　　　　　）　）　　

　　最新改訂　（　　　　年　　　　月）

各部門の安全管理のための責任者等で構成された医療に係る安全管理のための委員会（医療安全管理委員会）を設置している。

医療安全管理委員会の管理及び運営規程を定めている。

医療安全管理委員会を月１回程度開催するとともに、重大な問題が発生した場合は適宜開催している。　  　　　　　　

　　□　従事者に対する研修に関する基本方針

保健所に届け出ている診療科目と医療情報ネットに掲載している診療科目が一致している。

医療の安全管理のための指針を整備している。

事故事例を速やかに医療安全管理委員会へ報告している。

　　□　事故報告等に基づく医療安全確保を目的とした改善方策に係る基本方針（情報収集、改善策の策定、実施後の評価）

　　□　医療事故発生時の対応に関する基本方針（医療安全管理委員会に報告すべき事例の範囲、報告の手順を含む）

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

当該診療所における事例等を取り上げ職種横断的に実施している。

研修計画　　　□　研修評価　　　□　未受講者への対応　（　□　資料配布　　　□　伝達講習　　　□　なし　）

重大な問題等が発生した場合、医療安全管理委員会において速やかな原因の究明のための調査及び分析を行っている。

基本情報に変更があった場合、当該事項を報告している。

報告した情報を診療所において閲覧に供している。

７　医療の情報の提供（医療情報ネット）

　　□　患者からの相談への対応に関する基本方針　　　　　□　その他医療安全の推進のために必要な基本方針

法6の3.1～3
則1の2　則1の2の2　則1の3

　　□　医療従事者と患者との情報の共有に関する基本方針（患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針を含む）

８　医療の安全管理のための体制確保
法1　法6の12　法15.1
則1の11.1

８(1) 医療の安全管理指針の整備

医療安全管理委員会において、事故事例の分析の結果を活用し改善策の立案及び実施並びに院内全体への周知を行っている。

医療安全管理委員会において、改善策の実施状況の調査及び見直しを行っている。
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いる いない

□

□

□

□

□

□

月 月 月

件 件 件

件 件 件

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

改善策の立案及びその実施状況を評価し、病院内で情報を共有している。

管理者氏名（　　　　　　　　　　　　　　　　）

８(4) 事故報告等安全確保及び改善方策

８(6) 医療事故が発生した場合の報告等

９(1) 院内感染対策の指針の策定

医療安全のためのマニュアルが整備されている。（　□　医療事故防止マニュアル　　□　その他（　　　　　　　　　　）　）

医療行為又は管理上の問題に起因して、患者が死亡し、若しくは患者に障害が残った事故又は濃厚な処置若しくは治療を要すること
となった事故について、保健所へ報告している。

医療行為又は管理上の問題に起因して、軽微な処置・治療を要することとなった事故で、医療機関において報告の必要性があると認
めた事故について、保健所へ報告している。

医療事故調査制度の報告をするにあたっては、あらかじめ医療事故に係る死亡した者の遺族に対して説明を行っている。

医療事故が発生した場合には、速やかにその原因を明らかにするための調査（医療事故調査）を行っている。

医療事故調査が終了したときは、遅滞なく、その結果を医療事故調査・支援センターに報告している。

医療事故調査の結果を報告するにあたって、あらかじめ遺族に対する説明を行っている（遺族の所在が不明な場合は不要）。

院内における死亡及び死産事例の発生が管理者に速やかに報告され、医療事故を確実に把握するための体制を確保している。

重大事故発生時の体制を整備している。

重大事故発生時の夜間・休日を含む院内外の報告連絡体制を整備している。　

８(5) 医療事故に係る再発防止策の周知及び遵守

※　インシデント（ヒヤリ、ハット）、アクシデントの報告制度、重大事故発生時の体制整備

事故報告は診療録、看護記録等に基づき作成している。

インシデント、アクシデントの基準を定めている。

最新改訂　（　　　　年　　　　月）

◇　医療安全管理者

法6の10～11
則1の10の2～1の10の4

発生した医療事故について、再発防止策を院内に周知するとともに遵守している。

基本的な考え方　　　　　□　委員会、組織　　　　　□　従業者研修　　　　　□　院内感染発生時の対応　　　　　　　　

感染症発生状況の報告　　□　指針の閲覧　　□　患者からの相談対応　　□　その他院内感染対策の推進に必要な事項

周知方法　（　□　全職員に配布　　　□　各部署に配布　　　□　掲示　　　□　（　　　　　　　　　　）　）　　

医療事故（当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であって、管理者が当
該死亡又は死産を予期しなかったもの）が発生した場合には遅滞なく、医療事故調査・支援センターに報告している。

発生した事故等は、医療の安全管理のための指針に基づき、医療安全管理委員会へ報告し、事例の収集及び分析検討を行っている。

重大事故発生時は、速やかに管理者へ報告している。

重大事故発生時の改善策については、背景要因及び根本原因を分析し効果的な再発防止策等を検討している。

医療に係る安全管理を行う者を配置している。

医療安全管理者は医療機関の管理者ではない。

　　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　看護師　　　　□　薬剤師　　　□　その他（　　　　　　　　　　）

報告件数（直近３カ月）

インシデント（ヒヤリ、ハット）

アクシデント

９　院内感染対策のための体制確保
法6の10　法15.1
則1の11.2.1

（参　考）

178



いる いない

□

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

院内感染対策のための基本的考え方、具体的方策について、研修を通じて従事者へ周知徹底している。

【記録事項】　□　開催又は受講日時　　　　□　場所　　　　□　出席者　　　　□　研修項目

９(2) 院内感染対策委員会の開催

　　　　　　　　□　院内の消毒薬剤の種類と使用方法　　　□　その他　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　）

感染経路別予防策　（　□　接触感染　　　□　飛沫感染　　　□　空気感染　）　

外来患者の対応策　（　□　トリアージ診療　　　□　マスクの使用　　　□　マスク販売機設置　）

職業感染防止対策　

針刺し事故発生時の対応　（　□　Ｂ型肝炎　　　□　Ｃ型肝炎　　　□　ＨＩＶ　）

耐性菌対策（抗菌薬使用基準）　　　□　患者・家族への説明・対応に関する規定

院内の清掃作業方法　　　□　感染性廃棄物処理方法　

職員のウィルス抗体検査及びワクチン接種についての院内規定

（　□　Ｂ型肝炎　　　□　インフルエンザ　　　□　その他　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　）

※小児科　（　□　罹患歴確認　　　□　抗体検査 ： 風疹 ・ 麻疹 ・ 水痘 ・ 流行性耳下腺炎　）

院内感染の発生を疑った時の夜間・休日を含む院内の連絡体制　　　　　□　行政機関への報告体制

委員会管理運営規程　　　□　開催頻度　（　□　毎月　　　□　　カ月に１回　　　□　その他（　　　　　　　　）　）

全部署の代表者で構成しているか

標準予防策　（　□　手洗い方法　　　□　擦式消毒薬使用方法　　　□　防護具使用基準　　　□　医療用具の消毒方法

院内感染対策マニュアルの定期的な改正（最新改訂　　　　年　　　　月）　

院内感染対策マニュアルの周知方法（　□　全職員へ配布　　　□　各部署へ配布　　　□　その他（　　　      　　　）　）

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

研修計画　　　□　研修評価　　　□　未受講者への対応　（　□　資料配布　　　□　伝達講習　　　□　なし　）

院内感染対策マニュアルの整備

議事録の作成

決定事項の周知方法　（　□　議事録の回覧　　　□　配布　　　□　口頭伝達　　　□　その他（　　　　　　　　　　　）　）

診療所全体に共通する院内感染に関する内容の研修を、年２回程度定期的に開催するほか、必要に応じて開催している。　　

研修内容を記録している。

当該診療所における事例等を取り上げ職種横断的に実施している。

　　－　参　考　－　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

９(4) 院内感染発生報告及び対策並びに改善方策

疾患別感染対策　（　□　結核　　　□　薬剤耐性菌　　　□　ウイルス性肝炎　　　□　腸管出血性大腸菌　　　□　疥癬

　　□　インフルエンザ　　□　ノロウイルス　　□　その他　（　　　　　　　　）　）

　責任者（　　□　ＩＣＤ　　　□　ＩＣＮ　　　□　医師　　　□　看護師　　　□　その他（　              　　）　）

管理者への報告（重要な検討内容について）

感染発生原因の分析、改善策の立案・実施及び従業者への周知

委員会で立案した改善策の実施状況の調査・見直し

９(3) 院内感染対策の研修の実施
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いる いない

□

□

□

則1の11.2.3の2

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

医療放射線安全管理責任者氏名（　　　　　　　　　　　　　　　）（　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　診療放射線技師　）　

医療放射線安全管理責任者を配置している。

診療用放射線の安全利用のための指針を策定している。

院内感染マニュアルを病棟に配備し、活用している。　

清潔・不潔区域の区分が適正である。　

　　□　点滴調合場所に検体や使用済み点滴チューブなどの不潔な物品を放置していない。

◇　水周りについて

◇　診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策に関する基本方針

　　□　針捨て専用Ｂｏｘの蓋は必ず閉めている。　　　□　感染性廃棄物は、箱の８割以下で廃棄している。

10 診療用放射線の安全管理のための体制確保

10(1) 診療用放射線安全管理責任者の配置

10(2) 診療用放射線安全利用指針の策定

　　□　液体石鹸を使用している。　　　□　紙タオルを使用している。　　　□　清潔と不潔を適正に区分している。

◇　廃棄物の処理について

　　□　ベッドサイドで注射を行う際は針捨て専用Ｂｏｘを用意し、注射後は直ちに廃棄している。

　　□　感染性廃棄物の一時保管場所は安全な場所である（出入口など危険場所ではない）。

廊下に感染性のある物（ガウン等）を放置していない。　　　□　汚物室に排泄物を処理せず放置してない。

◇　診療用放射線の安全管理に関する基本的考え方

◇　放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の利用に係る安全な管理のための研修に関する基本方針

◇　院内の清潔保持

　　□　放射線診療を受ける者に対する説明の対応者　　　　□　放射線診療を受ける者に対する診療実施前の説明方針

　　□　指針の閲覧　　　　□　指針の見直し　　　　□　用語の補足

　　□　回診台（ワゴン）には、清潔物品と不潔物品が並列で置かれていない。

　　□　ナースステーション内では足踏み式廃棄Ｂｏｘを使用している。

　　□　感染衛廃棄物Ｂｏｘの上には、何も置いていない。　　　□　トング等を設置していない。

　　□　放射線防護の原則及び被ばくの３区分について　　　　□　医療被ばくに関する放射線防護の原則について

　　□　研修対象者　　　　□　研修項目　　　　□　研修方法　　　　□　研修頻度　　　　□　研修の記録

　　□ 対象となる放射線診療機器等　　□ 線量管理（実施方法、記録内容） 　□ 線量記録（様式、実施に係る記録内容）

◇　その他

　　□　放射線診療を受ける者から診療実施後に説明を求められた場合などの対応方針

◇　放射線の過剰被ばくその他の放射線診療に関する有害事例等の事例発生時の対応に関する基本方針

　　□　医療被ばくに関する医学的手法の正当化及び放射線防護の最適化について

　　□　物品の浸け置き消毒を行う際は、落し蓋等により物品を完全に漬けている。また、消毒液に不純物が入ら
　　　　ないよう蓋をしている。

　　□　清潔なリネン庫を適正に使用している（清潔なリネン以外を置いていない）。

　　□　水撥ねする箇所で洗浄後又は消毒後の物品を乾燥させていない。
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いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

□

□

法6の12　法15.1
則1の11.2.2

11　医薬品の安全管理のための体制確保

　　　　　　　□ 患者の医療被ばくの防護の最適化に関する事項　　　　□ 患者への情報提供に関する事項

【研修項目】　□ 患者の医療被ばくの基本的な考え方に関する事項　　　　□ 放射線診療の正当化に関する事項

　　　　　　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　　　　　□　Ｘ線ＣＴ組合せ型ポジトロンＣＴ装置　　　□　Ｘ線ＣＴ組合せ型ＳＰＥＣＴ装置

　　　　　　　　　□　陽電子断層撮影診療用放射性同位元素　　　□　診療用放射性同位元素

【対象医療機器】　□　移動型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置　　　□　移動型アナログ式循環器用Ｘ線透視診断装置

被ばく線量の管理及び記録を行っている。

　　－　参　考　－　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

関係学会等の策定したガイドライン等を参考に、診療を受ける者の被ばく線量を適正に検証できる様式又はそれに代わるものを用い
て記録している。

　　□　医師　　　　□　歯科医師　　　　□　薬剤師　　　　□　看護師　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　）

10(3) 診療用放射線安全利用の研修の実施

10(4) 被ばく線量管理及び記録その他安全利用の改善方策

11(1) 医薬品安全管理責任者の配置

 11(2) 医薬品安全使用の研修の実施

□　情報の収集その他の改善のための方策の実施

従業者に対する医薬品の安全管理のための職員研修を実施している（必要に応じて行うこととし、他の医療安全に係る研修と併せて
実施しても差し支えない）。

□　医薬品の有効性・安全性に関する情報、管理・使用方法に関する事項

□　業務手順書に関する事項

□　医薬品による副作用等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）に関する事項

□　医療安全、医薬品に関する事故防止対策、特に安全管理が必要な医薬品（要注意薬）に関する事項

医薬品の安全使用のための責任者を配置している。

責任者氏名（　　　　　　　　　）

責任者としての業務を実施している。

研修の実施内容を記録している。

放射線診療に付随する業務に従事する者に対し、１年に１回以上研修を行っている。

　　　　　　　□ 放射線の過剰被ばくその他の放射線診療に関する事例発生時の対応等に関する事項

被ばく線量の評価及び被ばく線量の最適化を行っている。

【記録項目】　□　開催又は受講日時　　　□　出席者　　　□　研修項目

　　　　　　　　　□　据置型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置　　　□　据置型アナログ式循環器用Ｘ線透視診断装置

　　　　　　　　　□　Ｘ線ＣＴ組合せ型循環器Ｘ線診断装置　　　□　全身用Ｘ線ＣＴ診断装置

【記録事項】　□　開催又は受講日時　　　　□　場所　　　　□　出席者　　　　□　研修項目

□　業務手順書の作成　　　　□　安全使用のための研修　　　　□　業務手順書に基づく業務の実施　　

線量管理の方法は、関係学会等の策定したガイドライン変更時、管理・記録対象医療機器の新規導入時、買替え時、放射線診療の検
査手順の変更時等に見直している。

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

研修内容を記録している。

研修計画　　　　　□　研修評価　　　　　□　未受講者への対応　（　□　資料配布　　　□　伝達講習　　　□　なし　）
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いる いない

□

□

いる いない

□

いる いない

□

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

□

□

【記録事項】　□　開催又は受講日時　　　　□　場所　　　　□　出席者　　　　□　研修項目

　　－　参　考　－　〈最近２回の研修実施日及び内容〉

　　□　医師　　□　歯科医師　　□　薬剤師　　□　看護師　　□　臨床検査技師　　□　放射線技師　　□　臨床工学技士

□　新しい医療機器導入時の研修

医薬品安全管理責任者による業務手順書に基づく業務の定期的な確認の実施及び患者への与薬の段階までの定期的な確認の実施と確
認内容の記録

12(1) 医療機器の安全使用責任者の配置

法6の12　法15.1
則1の11.2.3

12　医療機器の安全管理のための体制確保

責任者氏名　（　　　　　　　　　　　　）　

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

　　【　　　月　　　日実施　受講者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

研修内容を記録している。

研修計画　　　　　□　研修評価　　　　　□　未受講者への対応　（　□　資料配布　　　□　伝達講習　　　□　なし　）

　　□　有効性・安全性に関する事項　　　　　□　使用（操作）方法に関する事項　　　□　保守点検に関する事項　　　　　　　

　　□　不具合が発生した場合の対応に関する事項　　　　　□　使用に関して特に法令上遵守すべき事項

12(2) 医療機器の安全使用の研修の実施

□　その他、以下の事項に関する研修（必要に応じて行うこととし、他の医療安全に係る研修と併せて実施しても差し支えない）

責任者としての業務を実施している。

□　安全使用のための研修　　　　　□　保険点検の計画及び実施　

□　情報の収集（不具合情報、安全性情報）その他の改善のための方策の実施

11(4) 医薬品安全管理責任者による前記(3)の業務の定期的な確認の実施

□　添付文書　　□　製造販売業者　　□　行政機関　　□　学術誌　　□　ＰＭＤＡメディナビ　　□　その他（　　　　　　）

当該医療機関において使用する医薬品の安全情報の把握

【医薬品業務手順書の具体的項目例（※各診療所の実情に応じて作成）】

医薬品の安全使用の手順書の作成並びに手順書に基づく業務を実施している。

□医薬品業務手順書の作成　　　　□　必要に応じた見直し

　□　医薬品の管理　　　　　□　患者に対する投薬指示から調剤　　　　　□　患者に対する与薬や服薬指導

　□　各部門への供給　　　□　病棟における医薬品の管理　　　□　事故発生時の対応　　　□　夜間の持ち出し履歴の管理

医療機器に係る安全使用のための責任者を配置している。

従業者に対する医療機器の安全使用のための研修を実施している。

　□　医薬品の安全使用に係る情報の取扱い　　　　　□　他施設（医療機関、薬局等）との連携

周知方法（　□　全職員に配布　　　□　各部署に配布　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　）　）

11(3) 医薬品安全使用の手順書の作成並びに手順書に基づく業務の実施

　□　医薬品の採用、購入（未承認新規医薬品等を採用・購入するにあたっては、その使用の妥当性について関係学会のガイドライ
ン
　　　等の科学的所見を確認するとともに、科学的根拠が確立していないものについては、その有効性・安全性の検討を十分に行う
こ
　　　とを含む）

11(5) 医薬品の安全使用の情報収集及び改善方策

必要な情報の院内の周知方法　（　□　全職員配布　　　□　各部署配布　　　□　その他（　　　　　　　　　　　）　）

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための副作用の報告体制　
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いる いない

□

□

□

□

いる いない

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

13(3) 標準作業書の常備及び検体検査の業務の従事者への周知

□　検査機器保守管理作業日誌　　　□　測定作業日誌

医療機器の保守点検計画の策定及び保守点検が適切に実施されている。

責任者氏名　（　　　　　　　　　　　）　□　医師　　　□　歯科医師　　　□　臨床検査技師

責任者氏名　（　　　　　　　　　　　）　□　医師　　□　歯科医師　　□　臨床検査技師

標準作業書を常備し検体検査の業務の従事者に周知している。

作業日誌を作成している。

遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者を配置している。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□　遺伝子関連・染色体検査の業務に関し相当の知識及び経験を有する者

□　検査機器保守管理標準作業書　　　□ 測定標準作業書　　

13(2) 遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者の配置
　　　（遺伝子関連・染色体検査を実施する場合）

検体検査の精度の確保に係る責任者を配置している。

□　微生物学的検査　　　　□　免疫学的検査　　　　　　　□　血液学的検査　　　　　□　病理学的検査

点検実施者　（　□　業者　　　□　ＭＥ　　　□　看護師　　　□　その他　（　　　　　　　　　　　　）　）　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　□ 診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等）　　　□ 診療用粒子線照射装置　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　□ 診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）　　　□ 磁気共鳴画像診断装置（ＭＲＩ装置）

法15の2　則9の7
則9の7の2 　則9の7の3

13　検体検査の業務の適正な実施に必要な基準への適合

□　日常点検の実施　　□　定期点検の実施　　□　保守点検の方法は、医療機器の添付文書の記載事項に沿って実施している。

□　保守点検実施記録　（　□　機器名　　　□　製造販売業者名　　　□　型式、型番、購入年　

医療機器の安全使用・保守点検等情報を管理している（　□　添付文書　□　取扱説明書　□　その他（　　　　　　）　）。

　　　　　　　　　　　　　　　　　□　除細動装置　　　□　閉鎖式保育器　　　□　Ｘ線ＣＴ装置

12(4) 医療機器の安全使用の情報の収集及び改善方策

責任者は医療機器の不具合、安全性情報等を製造販売業者等から情報を把握し、従事者に周知している。

責任者は医療機器の不具合、健康被害等に関する情報を収集し、管理者に報告する体制を確保している。　

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための副作用の報告体制を確保している。

保守点検の適切な実施（従業者による当該保守点検の適切な実施の徹底のための措置を含む）。

13(1) 検体検査の精度の確保に係る責任者の配置

　　　　　　　　　　　　　□　保守点検の記録（年月日、概要、点検者名）　　　□修理の記録（年月日、概要、修理者名）　）

□　保守点検の評価をしている。

保守点検の外部委託　（　有  ・ 無　）

□　法１５条の３第２項に規定する基準の遵守　　　□　実施状況等の記録及び管理状況の把握

必要な医療機器の保守点検計画の策定　

※　添付文書等に記載された「保守点検に関する事項」及び業者からの情報をもとに計画

【主な記載事項】　□　機器名　　□　製造販売業者　　□　型式　　□　保守点検予定時期、間隔、条件

【特に保守点検が必要な医療機器】　□　人工心肺装置　　　□　人工呼吸器　　　□　血液浄化装置

12(3) 医療機器の保守点検計画の策定及び保守点検の実施

13(4) 作業日誌の作成

□　生化学的検査　　　　　□　尿・糞便等一般検査　　　　□　遺伝子関連・染色体検査
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いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

14　サイバーセキュリティの確保

□　退職者や使用していないアカウント等、不要なアカウントを削除している。

□　アクセスログを管理している。

□　バックグラウンドで動作している不要なソフトウェア及びサービスを停止している。

端末ＰＣについて、対策を講じている。

□　内部精度管理の実施　　　□　外部精度管理調査の受検　　□　検査業務の従事者に対する必要な研修の実施

□　利用者の職種・担当業務別の情報区分毎のアクセス利用権限を設定している。
　　※管理権限対象者の明確化を行っている。

台帳を作成している。

検体検査の精度管理のための体制を整備している。

遺伝子関連・染色体検査の精度管理のための体制を整備している。

則14条の２

□　リモートメンテナンス（保守）を利用している機器の有無を事業者等に確認している。

□　事業者から製造業者／サービス事業者による医療情報セキュリティ開示書（ＭＤＳ／ＳＤＳ）を保管している。

サイバー攻撃を想定した事業継続計画（ＢＣＰ）を策定している。

インシデント発生時に診療を継続するために必要な情報を検討し、データやシステムのバックアップの実施と復旧手順を確認している。

医療情報システムに係る安全使用のための責任者を配置している。

　責任者氏名　（　　　　　　　　　　　　　　）　　　　責任者職種（　　　　　　　　　　　　　　）

医療情報システムの安全管理体制を整備している。

ネットワーク機器について、対策を講じている。

□　接続元制限を実施している。

インシデント発生時における組織内と外部関係機関への連絡体制図がある（フロー図）。

　外部関係機関（　□　医療情報システム保守会社　　　□　厚生労働省　　　□　警察　　　□　保健所　）

□　バックグラウンドで動作している不要なソフトウェア及びサービスを停止している。

□　サーバ、端末PC、ネットワーク機器の台帳管理している。

サーバーについて、対策を講じている。

13(6) 検体検査の精度管理のための体制の整備

□　外部精度管理調査の受検（又は他の病院・衛生検査所等との連携による遺伝子関連・染色体検査の精度についての相互確認）

□　検査業務の従事者に対する必要な研修の実施

□　内部精度管理の実施

13(7) 遺伝子関連・染色体検査の精度管理のための体制の準備
　　　（遺伝子関連・染色体検査を実施する場合）

□　セキュリティパッチ（最新ファームウェアや更新プログラム）を適用している。

□　パスワードは英数字、記号が混在した８文字以上とし、定期的に変更している。
　　※二要素認証、または１３文字以上の場合、定期的な変更は不要。

□　パスワードはの使い回しを禁止している。

□　試薬管理台帳　　　□　統計学的精度管理台帳　　□　外部精度管理台帳

13(5) 台帳の作成
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□

□

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

15(2) 面接指導実施後の就業上の措置
法108.5
則69

原則、時間外・休日労働時間が月１００時間に達するまでの間に実施している。

長時間労働医師面接指導結果及び意見書を作成している。

【必要事項】　□　実施年月日　　　□　面接指導実施医師の氏名　　　□　医師の氏名　　　□　勤務状況

【必要事項】　□　年月　　　□　診療科　　　□　役職　　　□　氏名　　　□　勤務時間

　　　　　　　□　睡眠状況　　　□　疲労の蓄積状況　　　□　心身の状況

面接指導結果の記録を５年間保存している。

15(1) 面接指導の実施状況

15　長時間労働となる医師に対する面接指導の実施及び休息時間の確保等の状況

会計年度終了後３カ月以内に、経営情報等を都道府県知事に報告している。　※医療法人が開設している診療所のみ。

法108
則62 則63 則64 則65 則66 則67 則68

必要に応じて、労働時間の短縮、宿直の回数の減少その他の適切な措置（就業上の措置）を講じている。

面接指導対象医師（１５５時間超）のリストを作成している。

【必要事項】　□　年月　　　□　診療科　　　□　役職　　　□　氏名　　　□　勤務時間

「労働時間短縮のための必要な措置の内容について、記載された記録」を作成し、保管している。

時間外・休日労働が月１５５時間超となった医師について、労働時間の短縮のために必要な措置を講じている。

面接指導実施医師の要件を満たす人物（管理者以外かつ面接指導実施医師養成講習会修了者）が、面接指導を実施している。

医師の勤務状況が分かるリストを作成している。

面接指導対象医師（時間外・休日労働時間が月１００時間以上）のリストを作成している。

長時間労働医師面接指導結果及び意見書には、面接指導実施医師意見に基づく措置内容を記載している。

16　医療法人における経営情報等の報告
法69の2.2
則38の5　則38の6

15(3) 労働時間短縮の措置
法108.6
則70

185



いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

【記載事項】　□　患者の住所、氏名、性別及び年齢　　　□　病名及び主要症状　　　□　治療方法

17　帳簿・記載

処方せんを２年間保存している。

調剤済み処方せんを２年間保存している。

助産録を適切に作成し、管理及び保管している。

助産録を５年間保存している。

　　　　　　　□　経過、所見及び保健指導の要領　　　□　妊娠中医師による健康診断受診の有無

　　　　　　　□　分娩の場所、年月日時分　　　□　分娩の経過、処置　　　□　分娩異常の有無、経過及び処置

　　　　　　　□　産じょくの経過及びじょく婦、新生児の保健指導の要領　□　産後の医師による健康診断の有無

【記載事項】　□　設計　　　□　作成の方法　　　□　使用材料　　　□　発行年月日

　　　　　　　□　当該指示書による歯科技工が行われる場合が歯科技工所のときは、その名称

【記載事項】　□　患者指名、性別、年齢　　　□　照射年月日　　　□　照射方法　　　□　指示医師名及び内容

照射録を５年間保管している（法令に定めはないが、厚生労働省通知にて５年が望ましいと示されている）。

17(4) 歯科技工指示書の記載・保存 法15.1　法25

17(5) 照射録の記載

　　　　　　　□　診察年月日　　　□　医師の署名

診療録を５年間保存している。

処方せんを適切に作成し、管理及び保管している。

【記載事項】　□　患者氏名　　　□　年齢　　　□　薬名　　　□　分量　　　□　用法　　　□　用量

　　　　　　　□　発行年月日　　　□　使用期間　　　□　診療所名称、所在地　　　□　医師記名押印又は署名

調剤済み処方せんを適切に作成し、管理及び保管している。

【記載事項】　□　調剤済みの旨　　　□　調剤年月日　　　□　調剤薬剤師の記名押印又は署名

　　　　　　　□　変更調剤の内容（医師等の同意が必要）　　　□　疑義照会の回答（医師等に照会）

【記載事項】　□　妊産婦の住所、氏名、年齢及び職業　　　□　分娩回数及び生死産別　　　□　既往疾患の有無及びその経過　

法15.1　法25

17(3) 助産録の記載・保存

診療録を適切に作成し、管理及び保管している。

17(1) 診療録の記載・保存 法15.1　法25

17(2) 処方せんの記載

法15.1　法25

法15.1　法25

　　　　　　　□　児の数、性別、生死別　　　□　児及び胎児附属物の所見

歯科技工指示書を適切に作成し、管理及び保管している。

歯科技工指示書を２年間保存している。

　　　　　　　□　発行した歯科医師の住所及び氏名

照射録を適正に整理、保管している。

　　　　　　　□　照射技師名

保管方法（　□　フィルム　　□　電子媒体　）　場所（　　　　　　　　　　　　）
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いる いない 該当なし

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない

□

いる いない

□

　　　 いる いない

真正性　　□　見読性　　□　保存性　　□　セキュリティー対策　　□　個人情報保護のための措置（　　　　　　　　　）

◇　入院診療計画書の交付・保存

【記載事項】　□　定床数　　　□　患者入室状況　　　□　入院患者数介護区分　　　□　看護要員の勤務状況

病棟日誌を２年間保存している。

◇　個人情報の利用目的の特定・公表

◇　電子媒体で保存する場合の条件適合

◇　諸記録等の適切な保存

エックス線写真を２年間保存している（保険医療機関は３年間）。

看護記録を２年間保存している。

（参　考）

【記載事項】　□　患者氏名、生年月日、性別　　　□　患者を担当する医師、歯科医師名　　　□　疾病名　　　□　症状

　　　　　　　□　推定される入院期間　　　□入院中に行われる検査・手術・投薬その他の治療　　　□　７日以内の作成

退院後の療養に必要な保健医療サービス等　　

紙で保存　　　□　電子媒体で保存（　　□　原則すべて　　　□　一部）

◇　利用目的の変更についての公表等

　　□　医師賠償責任保険に関する保険会社等への相談・届出　　　　□　外部監査等

◇　院内掲示において明示されている内容

　　□　利用目的に同意しがたい場合、本人の明確な同意を得るよう求めることができること。

　　□　上記の同意の求めがない場合、同意があったものとしてみなすこと。

　　□　同意・留保の内容はいつでも変更可能であること。

　　□　利用目的の変更通知様式の整備　　　　□　院内掲示等による公表の定め

　　　　　過去の変更・追加事例（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

◇　公表の手段

　　□　院内掲示　　　　□　ホームページ　　　　□　診療計画書、療養生活の手引き等

　　□　初診時の説明　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

◇　利用目的

　　□　患者に提供する医療サービス　　　　□　医療保険事務　　　　□　他の医療機関・介護事業者等との連携

　　□　検体検査等の業務委託　　　　□　家族等への病状説明　　　　□　学生実習　　　　□　病院内における症例研究等

◇　病棟日誌の記載・保存　

◇　退院療養計画書

◇　看護記録の記載

◇　エックス線写真の保管　

保管方法（　□　フィルム　　□　電子媒体　）　場所（　　　　　　　　　　　　）

【記載事項】　□　看護計画　　　□　個人別看護記録　　　□　体温表　　　□　記述看護師の署名

看護記録を適切に作成し、管理及び保管している。

病棟日誌を適切に作成し、管理及び保管している。

　　　　　　　□　夜間巡回記録

入院診療計画書を適切に作成している。
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◇　個人データの管理・保管

　　□　個人情報の管理に関する責任者　　（職：　　　　　　　　　　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　情報漏えい時の報告連絡体制　　　　□　個人データの第三者提供　　　□　個人情報の廃棄　　　□　苦情対応

◇　保有個人データの開示手順を定めた規定の整備

　　□　個人データの開示　　　□　保有個人データの訂正等　　　□　個人データの利用停止等　　　□　開示手数料

◇　システム管理規定の整備

　　□　情報及び情報機器の院外持ち出し

◇　個人情報保護のための委員会

　　□　設置している　　　　□　開催頻度（年　　　　　　回）　　　　□　委員会の管理・運営規程　　　　□　議事録

　　□　名称（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　□　直近の開催年月日（　　　年　　　月　　　日）

　　□　原因発生の分析、改善策の立案・実施及び従事者への周知

◇　情報漏えい等の問題時の連絡体制

　　□　院内における報告連絡体制（フロー図）

　　□　事故発生時の保健所への報告の有無　　　→　　　□　有　　　　□　無

◇　従事者への監督

　　□　離職後を含めた守秘義務規定の整備

　　　　　□　誓約書　　　□　就業規則　　　□　雇用契約　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　個人情報に関する教育研修の実施

　　　※　二次被害の防止対策についての定めを含む。

　　　□　患者への連絡　　　□　警察への通報　　　□　マスコミ対応　　　□　行政への連絡　　　□　委員会への報告

◇　個人情報の管理・監督体制

　　□　安全管理措置（委員会、教育研修、個人情報の廃棄方法、物理的安全管理措置、技術的安全管理措置）

◇　物理的安全対策

　　□　診療録等保管場所の施錠・入退室管理　　　　□　個人情報を取り扱う電子機器の固定

　　□　盗難等に対する予防対策の実施（防犯カメラの設置、記録機器持ち込み管理等）

　　□　診療録やレントゲンフィルム等の貸し出しに関する記録　　　→　　　□　有　　　　□　無

　　□　所在不明（回収不能のものを含む）となっている診療録等の有無

　　　　　（□　有　　　　→　　　　　件、対処：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□　無　）

◇　技術的安全対策

　　□　アクセス管理（ＩＤやパスワードによる認証）　　　　□　アクセス記録の保存

　　□　不正ソフトウェア対策（ウイルス対策ソフト等の導入）　　　□　不正アクセス対策（ファイアウォールの設置等）

◇　個人情報の保護に関する規程

　　□　規程の名称（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　規程の周知方法（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

◇　個人情報に関する規程の項目

　　□　用語の定義　　　　□　利用目的の特定、通知及び公表　　　　□　利用目的による制限（目的外利用等）

　　□　適正な取得　　　　□　データ内容の正確性の確保　　　　□　委託先の監督

　　□　保存媒体に応じた劣化対策　　　　□　安全な廃棄方法（紙の裁断、ＨＤの復元不可能な消去等）

188



いる いない

◇　委託先の監督

いる いない

◇　第三者提供

◇　個人データの取扱いに関する公表

◇　公表の手段

◇　保有個人データの開示

◇　個人データの訂正、削除等

◇　個人データの利用停止、消去及び第三者への提供停止等

いる いない

◇　苦情相談体制

◇　個人情報の管理に関する苦情対応

◇　非開示又は一部非開示の決定をした場合の手続

　　□　本人又は代理人の確認方法　　　　□　主治医の確認　　　　□　委員会での検討

　　　利用停止等に応じなかった件数　　　今年度　　　　　　　　件　　　　　昨年度　　　　　　　　件

　　□　苦情相談窓口　（部署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　苦情相談窓口の周知　（方法：　　　　　　　　　　　　　　）　　　□　苦情対応手順を定めている。

　　□　書面での確認（様式）　　　　□　非開示理由の説明

　　　非開示・一部非開示件数　　　　　　今年度　　　　　　　　件　　　　　昨年度　　　　　　　　件

　　□　書面での請求（様式）　　　　□　本人又はその代理人の確認方法　　　　□　主治医の確認

　　□　委員会での検討　　　　□　書面での回答（様式）　　　　□　訂正等の求めに応じない場合の理由の説明

　　　訂正等の依頼件数　　　　　　　　　今年度　　　　　　　　件　　　　　昨年度　　　　　　　　件

　　　訂正等に応じなかった件数　　　　　今年度　　　　　　　　件　　　　　昨年度　　　　　　　　件

　　□　書面での請求（様式）　　　　□　本人又はその代理人の確認方法　　　　□　主治医の確認

　　□　委員会での検討　　　　□　書面での回答（様式）　　　　□　利用停止等の求めに応じない場合の理由の説明

　　　利用停止等の依頼件数　　　　　　　今年度　　　　　　　　件　　　　　昨年度　　　　　　　　件

　　□　書面での請求（様式）　　　　□　開示理由の説明を求めていない　　　　□　本人又はその代理人の確認方法

◇　個人データの取扱い

　　□　主治医の確認　　　　□　委員会での検討　　　　□　書面での回答（様式）

　　□　手数料の合理的な額　　　　（　□　非徴収　）　　　　□　手数料：［　　　　　　　　　　　　　　　　　円　］

　　　　　（手数料の積算根拠：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　個人データに関する業務を委託する場合の個人情報に関する契約上の規定の整備　　□　受託者の業務の定期的な確認

　　□　再委託先事業者の個人情報の適切な取り扱いを確認できるような契約上の配慮

　　□　再委託先が安全管理措置を講じていることの確認

◇　個人データに関する業務委託

　　□　院内掲示　　　　□　求めに応じて遅滞なく回答　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　第三者提供を行う場合、予め本人の同意を得ていること　　　□　提供に係る記録の作成・保存

　　□　個人情報取扱事業者の氏名又は名称　　　　□　個人データの利用目的　　　　　　□　利用目的の通知の手続　

　　□　開示の手続　　　　□　訂正、追加又は削除の手続　　　□　停止又は消去、第三者への提供の停止の手続　

　　□　手数料の額　　　□　相談・苦情の申出先　（名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　求めがあった時から開示までに要する日数　（　　　日程度）（件数：今年度　　　　件、昨年度　　　　件）

　　□　個人情報を適切に取り扱っている事業者の選定　　□　委託終了後の個人データの取扱いの契約上の明示
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いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

いる いない 該当なし

□

法20

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

19(3) 帳票類の記載・保存

許可を得た業者と書面による契約の締結を行っている。

契約書には必要事項を記載している。

19(2) 適正な契約

法15の3.2　則9の13

業者が都道府県知事から感染性廃棄物の収集運搬又は処分の業の許可を受けた者であることを確認している。

マニュフェストは正しく記載され、５年間保存しているか。

処理実績を適正に記載した帳簿を作成し、５年間保存しているか。

資格を有する管理責任者を配置している。

処理計画書、管理規定及び実施細目を定め、周知徹底している。

18(8) 清掃

処理状況を県に報告している。

放射線障害が発生するおそれがある場所について、診療開始前に１回（下記の①の測定にあっては、６カ月を越えない期間ごとに１
回、②にあっては、排水し、又は排気する都度）放射線の量及び同位元素の汚染の状況を測定し、記録、保存している。

　　②　排水設備の排水口、排気設備の排気口、排水監視設備のある場所、排気監視設備のある場所

則30の21　則30の22
則30の23.1　則30の23.2

18(6) 医療ガスの供給設備の保守点検

法15の3.2　則9の8の
12

法15の3.2　則9の14

法15の3.2　則9の15

19(1) 管理体制

18(2) 滅菌消毒

19　感染性廃棄物の処理

18(5) 医療機器の保守点検

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

18(3) 食事の提供 法15の3.2　則9の10

18(4) 患者等の搬送

18(7) 洗濯

当該帳簿を１年ごとに閉鎖し、閉鎖後２年間保存している。

※　放射線障害が発生するおそれのある場所　（則30条の22）

測定結果に関する記録を５年間保存している。

契約書　　　□　標準作業書　　　□　業務案内書　　　□　個人情報の取り扱いに関する定め

17(6) エックス線装置等に関する記録

1. 装置及び器具の使用時間の記録及び保存

2. 線量当量等の測定、記録及び保存

　　①　Ｘ線装置、高エネ発生装置、照射装置、同位元素装備診療機器を固定して取り扱う場合で、取り扱い方法、
　　　　しゃへい壁等が一定している場所におけるX線診察室その他各使用室、管理区域の境界、病院内の人が居住する区域、
　　　　病院の敷地の境界

法15の3.2　則9の11

18(1) 検体検査
法15の3.1 則9の7の4
則9の8

18　業務委託（以下の業務について、法令で定める基準に適合する内容で委託している。）

法15の3.2　則9の9

装置又は器具の１週間あたりの延べ使用時間をその使用する室ごとに帳簿に記載保存している（その室の画壁等の外側が所定の線量
率以下にしゃへいされている場合は除く）。
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いる いない 該当なし

□

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

□

□

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

いる いない 該当なし

□

いる いない

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

いる いない

□

□

いる いない

□

□

□

□

□

□

□

法20  法23　則
16.1.15　則16.1.16

消火訓練及び避難訓練をそれぞれ年２回以上実施している。

避難訓練のうち１回は夜間・休日を想定して実施するよう努めている。

防火・消化上必要な設備が整備されている（※設置義務の有無については消防に確認すること）。

□　消火器　　　□　屋内消火栓　　　□　スプリンクラー　　　□　屋外消火栓　　　□　自動火災報知器　　　□　放送設備

法20　法23

　　－　参　考　－　〈直近２回の訓練実施日及び内容〉

　　【　　　月　　　日実施　参加者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

感染性廃棄物を収納した容器等に感染性廃棄物である旨及び取り扱い時の注意事項の表示を行っているか。

感染性廃棄物保管場所には、関係者の見やすい箇所にバイオハザードマーク等を表示し、取扱いの注意事項等を記載しているか。

光線を治療に使用する器械器具について、眼球等に障害を与えぬよう配慮している。

熱を使用する器械器具について、加熱することのないよう断熱材等を適切に使用している。

ＬＰガス設備の保安点検を行っている。

感染性廃棄物が他の廃棄物と分別されているか。

放射線障害の防止に必要な注意事項がエックス線診察室及び使用室の目につきやすい場所に掲示されている（患者向け）。

電源プラグについては時々抜いて、トラッキング現象防止のための適切な処置を講じている。

保育器、酸素テント、高圧酸素室等について定期点検及び使用前点検を実施している。

年１回以上漏電防止のための措置を講じている。

21(5) 防災及び危害防止対策

21(4) 点検報告等

エックス線装置、高エネ発生装置、照射装置及び同位元素装備診療機器について所定の障害防止の方法を講じている。

20　放射線管理

20(5) 障害防止措置

20(4) 使用中の標示 則30の20.2

則30～則30の3
則30の7の2

則30の4～8

20(2) 放射線障害防止に必要な注意事項 則30の13

20(3) エックス線診療室等の標識

21(2) 消火訓練・避難訓練

所定の線量、濃度又は密度を超えるおそれがある場所を管理区域と設定し、管理区域である旨の標識を付している。

19(4) 保管状況

電気を使用する器械器具について、絶縁及びアースについて安全な措置を講じている。

20(1) 管理区域の設定と標識
則30の16.1　則30の
16.2

則16.1.1

21(1) 防火管理者及び消防計画 法20　法23

21(3) 防火・消防用設備の整備
法20　法23  則
16.1.15　則16.1.16

消防計画を作成・変更し、所轄の消防署へ届け出ている。

　　【　　　月　　　日実施　参加者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

21　防火・防災体制

□　非常ベル及び自動式サイレン　　　□　避難はしご､すべり台､救助袋、緩降機、避難橋　　　□　誘導灯、誘導標識

消防用施設・設備の法定点検を実施している。　　　□　総合点検（１年１回以上）　　□　外観・機能点検（６カ月に１回以上）

指摘された事項について改善を行っている。

管理区域内への立ち入り制限措置を講じている（　例：指示があるまで入らないで下さい　等　）。

放射線障害の防止に必要な注意事項が操作室内の目につきやすい場所に掲示されている（従事者向け）。

防火管理者の資格を有し、その責務を果たし得る管理的又は監督的地位にある者を防火管理者に定め、所轄の消防署に届け出ている。
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いる いない

□

いる いない

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

□

いる いない

□

いる いない 該当なし

□

□

□

□

□

□

□

□

□ 心理的な負担の程度を把握するための検査を１年に１回実施している（実施年月　　　　年　　　　月　受診率　　　％）。

　　　　　　　□　③赤血球数・血色素量又はヘマトクリック値　　□　④白内障に関する眼の検査　　　□　⑤皮膚の検査

　　場合は、医師が必要と認めなければ省略可。超える場合は、医師が必要ないと認めれば省略可。

雇入れ時の健康診断を実施している。

定期健康診断を１年以内ごとに１回受けているか（※医師の判断により省略項目有）。

【法定項目】　□　既往歴及び業務歴の調査　　　□　自覚症状及び他覚症状の有無の検査　　　□　身長　　　□　体重

　　放射線業務に従事する医師・歯科医師の氏名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　※②～⑤は前年１年間に受けた実効線量が５mＳvを超えず、かつその年１年に受ける実効線量が５mＳvを超える恐れのない

訓練実施報告書を保健所へ提出している。

21(6) 水防法に係る避難確保計画

放射線業務従事者には、雇用時又は当該業務への配置替えの際、その後６カ月以内ごとに１回、健康診断を受けているか。

□　医師・歯科医師　　□　放射線技師　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

医療法に掲げる事項以外の事項を広告していない。

医療法施行規則に定める広告の内容及び方法の基準に違反していない。

見やすい場所に定められた事項（管理者氏名等）を掲示している。

保有個人データに関する事項（利用目的等）を掲示している。

見やすい場所に掲示している。

全職員（非常勤含む）の健診を実施している。

他で受けた非常勤職員の健診結果を確認し、その記録を保管している。

胸部ＸＰ結果「要精査者」の精密検査結果を把握し、その記録を保管している。

25　職員の健康管理 法15.1

法14の2.1
則9の3　則9の4

24 「患者さんのための３つの宣言」の掲示

1．避難確保計画の作成

2．避難訓練

消防計画に併記している　　　□　消防計画とは別に作成している

【検査項目】　□　①被ばく歴の有無の調査・評価　　　□　②白血球数・白血球百分率　　　

　　放射線業務に従事するその他の従業者の氏名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

22　広告 法6の5 則1の9

　　　　　　　□　腹囲　　　□　視力　　　□　聴力　　　□　血圧　　　□　貧血　　　□　肝機能　　　□　血中脂質

深夜業務従事者には、当該業務への配置替えの際及び６カ月以内ごとに１回、健康診断を受けているか。

給食業務従事者には、雇用時又は当該業務への配置替えの際、検便による健康診断を受けているか。

　　－　参　考　－　〈直近の訓練実施日及び内容〉

23　院内掲示

　　　　　　　□　血糖　　　□　尿検査　　　□　心電図　　　□　喀痰検査　　　□　胸部エックス線検査

水防法に基づく訓練を年１回実施している。

　　【　　　月　　　日実施　参加者数　　　　名】　（テーマ　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　）

192



様式１４　別紙

　１-１　 エックス線装置を有している。 いる いない

　１-２ 　心電計を有している。 いる いない

　１-３ 　輸血及び輸液のための設備を有している。 いる いない

　１-４ 　除細動器を有している。 いる いない

　１-５ 　酸素吸入装置を有している。 いる いない

　１-６ 　人工呼吸器を有している。 いる いない

７ 　手術室を有している。（外科等を標榜する場合） いる いない

　２-１　専用病床・優先病床を有しているか。 いる いない

□ 床

□ 救急優先病床 床

１　救急医療を行うために必要な施設及び設備 省令第１条第２号、　健康政策局長通知

救急専用病床

救急病院等を定める省令等への適合状況

診　 療　 所　 名

救急病院の認定期限 　　　　年　　　　　月　　　　　日

２　傷病者の収容 省令第１条第４号
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