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平成 22年度の医療法第25条第 1項の
規定に基づく立入検査の実施について

標記については、医療法(昭和 23年法律第205号)、医療法施行令(昭和 23年政
令第326号)、医療法施行規則(昭和 23年厚生省令第 50号)等に基づき、 「医療法
第 25条第1項の規定に基づく立入検査要綱J (平成 13年6月 14日医薬発第637号
・医政発第 638号医薬局長・医政局長連名通知)を参考に実施されていることと思料す
るが、平成 22年度における医療法第25条第 1項に基づく立入検査の実施に当たっての
留意事項を下記のとおりまとめたので参考とされたい。

また、医療機関の立入検査を実施するに当たっては、関係部局聞の連携に留意し、合同
実施することなども配慮した上で対応願いたい。

なお、本通知は、地方自治法(昭和 22年法律第67号)第245条の4第 1項の規定

による技術的な助言であることを申し添える。

戸
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1.安全管理のための体制の確保等について

ア.医療機関における安全管理体制の確保については、「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J(平成 19 
年3月 30日医政発第0330010号医政局長通知)等に基づき指導を行う。

特に、次の事項に留意すること。

①〆当該医療機関において発生した事故事例を収集ー・分析して改善策(重大な事故に

係、る改善策については、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。)を企画立案しているか確認し、必要に応じて指導を行う。

② 特に安全管理のための体制が確保されていない疑いのある医療機関に対しては、

医療を提供するに当たって、，医師等により患者等への適切な説明がなされているか
など、手術承誇書及び入院診療計画書等の作成状況を確認し、必要に応じて指導，を
行う。



③ また、従業者の安全に対する意識、安全に業務を遂行するための技能やチームの

一員としての意識の向上等を図るため、医療に係る安全管理のための研修を適切に
実施しているか確認し、指導を行う。

[参考1・ 「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

の送付についてJ (平成 19年 3月 30日医政発第0330019号・薬食発
筋沼町田芽医政局長7 医薬変高高妄連否通知:十一一→ー

「医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアルについてJ (平成

19年 3月 30日医政総発第0330001号・薬食総発第0330001号医政局総

務課長・医薬食品局総す謀長連名通知)
「医療機器に係る安全管理のための体制確保lこ係る運用上の留意点につい

てJ (平成 19年 3月 30日医政指発第0330001号・医政研発第0330018

号医政局指導課長・研究開発振興課長連名通知)

イ I医療法施行規則の一部を改正する省令の一部の施行についてJ (平成16年 9月

21日医政発第0921001号医政局長通知)に基づいて、事故等事例の報告に関オる事
項を定めたことを踏まえ、報告義務の対象となった医療機関が登録分析機関(財団法

人日本医療機能評価機構)に対して、適切に事故等事例を報告していることを確認し、

指導を行う。

[参考】・ 「医療事故情報収集等事業における報告すべき事案等の周知についてJ
(平成20年 9月 1日i医政総発第0901001号医政局総務課長通知)

ワ.医療機関における医療事故防止対策の取組については、従来より通知、各種会議等
において関係者に対し、周知徹底を図っているところであるが、立入検査の実施に当
たっては医療事故防止対策の取組強化が図られるよう指導する。

[参考】・ 「医療機関における医療事故防止対策の強化についてJ(平成 15年 11 
月 27日医政発第1127004号・薬食発第1127001号医政局長 6 医薬食品局

長連名通知)
「単回使用医療用具に関する取り扱いについてJ (平成 16年 2月 9日医

政発第0209003号医政局長通知)
「医療機関における医療事故防止対策の強化・徹底についてJ(平成 16 
年 6月2日医政発第0602012号・薬食発第0602007号医政局長・医薬食品

局長連名通知)

「簡易血糖自己測定器及び自己血糖検査用グルコースキット(グルコース
脱水素酵素法のうち補酵素にピロロキノリシキノンを使用するもの)の

安全対策についてJ (平成 17年 2月 7日医政総発第0207001号・薬食

安発第0207005号医政局総務課長・医薬食品局安全対策課長連名通知)
「点滴用キシロカイン10唱の供給停止についてj (平成 17年 9月 30日

医政発第0930001号・薬食発第0930006号医政局長・医薬食品局長連名通

知)
「カートリッジ型のインスyシ製剤(ランタス注オプチクリック 300)及

び専用の手動式医薬品注入器(オプチクリック)の安全対策について
(依頼)J (平成 1'7年 9月 30日医政総発第0930001号・薬食安発第0

930001号医政局総務課長・医薬食品局安全対策課長連名通知)
「輸液ポンプの承認基準の制定等に伴う医療機関等の対応についてJ (平
成 17年 11月 24日医政総発第1124001号・薬食安発第1124003号医政
局総務課長・医薬食品局安全対策課長連名通知)
IX線CT装置等と植込み型心臓ベースメーカ等の相互作用lこ係る『使用上



の注意』の改訂指示等についてJ (平成 17年 11月 25日医政総発第
1125001号・薬食安発第1125001号・薬食機発第1125001号医政局総務課

長・医薬食品局安全対策課長・医薬食品局審査管理課医療機器審査管理

室長連名通知)
「医療機関における安全管理体制について(院内で発生する乳児連れ去り

や盗難等の被害及び職員への暴力被害への取り組みに関して)J (平成
1 8年 9月 25日医政総発第0925001号医政局総務課長通知)

「気管切開チューブに装着する器具に関する取扱いについてJ (平成20
年 1月 18日医政総発第0118001号・薬食安発第0118001号医政局総務課

長・医薬食品局安全対策課長連名通知)
「医療機関用・介護用ベッドのサイドレール・手すりによる事故につい

てJ (平成 20年 3月 11日医政総発第0311001号医政局総務課長通

知)
「医療用医薬品類似名称検索システムの公開について(情報提供)J (平成
20年 3月 25日医政局総務課・医薬食品局安全対策課連名事務連絡j

「採血用穿刺器具(針の周辺部分がディスポーザブ、/レタイプでないもの)

の取扱いについて(注意喚起)J (平成 20年 5月 22日医政局総務課
1 医療安全推進室長・医薬食品局安全対策課安全使用推進室長連名事務連

絡)
「ペン型インスリン注入器の取扱いについて(医療機関への注意喚起及び

周知徹底依頼)J (平成20年 10月 3日医政総発第1003001号・薬食安
発第1003001号医政局総務課長・医薬食品局安全対策課長連名通知)
「抗リウマチ剤メドトレキサート製剤の誤投与(過剰投与)防止のための
取扱いについて(注意喚起)J (平成20年 10月 20日医政総発第10
20001号・薬食総発第1020001号・薬食安発第1020001号医政局総務課長
.医薬食晶局総務課長・医薬食品局安全対策課長連名通知)

「ジャクソンリース回路の回収等について(注意喚起及び周知依頼)J (平
成 20年 11月 19日薬食安発第1119001号医薬食品局安全対策課長通

知)
[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)J (平成 20年 12月4日医政発第1204001号・薬食発

第1204001号医政局長・医薬食品局長連名通知)
「診療の用に供するガス設備の誤接続防止対策の徹底についてJ (平成2
1年 3月3日医政指発第0303001号医政局指導課長通知)

「人工呼吸器回路内のウオーダートラップの取扱いに関する医療事故防止

対策について(依頼)J (平成 21年 3月5目薬食安発第0305001号医

薬食品局安全対策課長通知)
「サリドマイド製剤の入院時持参薬の取扱いについて(医療機関への注意

喚起及び周知徹底依頼)J (平成 21年 9月 3日医政総発0903第2号・
薬食安発0903第1号医政局総務課長・医薬食品局安全対策課長連名通

知)
「血液浄化療法における血液回路の接続部位のルアーロック化について

(周知依頼)J (平成 21年 9月 24日医政総発0924第1号・薬食安発0
924第I号医政局総務課長・医薬食品局安全対策課長連名通知)
rx線診断装置等と植込み型心臓ベースメーカ等の相互作用に係る「使用

上の注意fの改訂指示等についてJ (平成21年 9月 24日医政総発09
24第3号・薬食安発0924第5号・薬食機発0924第4号医政局総務課長・医

薬食品局安全対策課長・医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長連

名通知)
「人工心肺装置の安全使用について(周知徹底)J (平成21年 10月8



日医政総発1008第1号・菜食安発1008第1号医政局総務課長・医薬食品局
安全対策課長連名通知)
r ~エキシマレーザー屈折矯王手術のガイドライン』の周知について」
(平成 21年 10月 22日i室政総発1022第2号・医政指発1022第2号医政

局総務課長・指導課長連名通知)
「在宅酸素療法における火気の取扱いについて(注意喚起及び周知依
頼)J (平成 22年 1月 15日医政総発01百第I厚了直蔵官莞百E第I号
.薬食安発0115第1号医政局総務課長・医政局指導課長・医薬食品局安
全対策課長連名通知)
「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(周知依頼)J (平成 22年 1月29日医政発0129第3号・薬食発012
9第5号医政局長・医薬食品局長連名通知)

エ.病院における吹付けアスベスト(石綿)対策の取組については、従来より通知、各
種会議において関係者に対し、周知徹底を図っているところであるが、アスベストの
除去、封じ込め等適切な措置を講じていない医療機関に対しては、建築、環境等の関
係部局と連携し、アスベスト対策の取組強化が図られるよう、補助金(医療提供体制
施設整備交付金)等の活用も含め指導を行う。

[参考r. r病院における吹付けアスベスト(石綿)等使用実態調査に係るフォロ
アッグ調査について(依頼)J (平成 21年 12月 3日医致指発1203第1
号医政局指導課長通知)

II. 院内感染防止対策について
MRSA (メチシリン耐性黄色グドウ球菌)及びVRE(パンコマイシン耐性腸球

菌)をはじめとした各種の病原体に起因する院内感染防止対策の徹底を図る必要があ
ることから、特に次に掲げる事項について指導を行う。

ア.院内感染対策のための体制の確保について
院内感染対策のための指針の策定の状況、院内感染対策委員会の設置・開催状況を

確認、するとともに、従業者に対する研修、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、院内感染対策マニュ
アノレの作成・見直し等が適切に行われていることを確認し、必要に応じて指導を行う。

イ.院内感染の標準的予防策の徹底について
個人周防護具(手袋、マスク等)の適正使用、処置前の手指消毒の励行等の院内感

染の標準的予防策が、職員に対し徹底されていることを確認し、必要に応じて指導を

行う。

[参考]・「医療施設における院内感染の防止についてJ . (平成 17年2月 1日医政
指発第0201004号医政局指導課長通知)
「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J(平成 19年 5月8日医政局指導課事務連絡)
「薬剤耐性菌による院内感染対策の徹底及び発生後の対応についてJ (平
成主 9年 10月30日医政総発第1030001号・医政指発第1030002号医政
局総務課長・指導課長連名通知)
「診療行為に伴う院内感染事例の発生及び安全管理体制の徹底についてj

(平成19年 12月 28日医政指発第1228001号医政局指導課長通知J
「医療機関における衛生的環境の維持管理についてJ (平成 20年 2月 2



6日医政局指導課事務連絡)
「多剤耐性アシネトパクター・パワマニ等に関する院内感染対策の徹底に
ついてJ (平成21年1月23日医政局指導課事務連絡)
「医療機関における感染性角膜炎等の集団発生についてJ (平成21年2
月25日医政局指導課事務連絡)

ウ.透析医療機関における感染防止対策の徹底について
人工透析に関しては、複雑な手技・操作が継続的に反復されるため、院内感染の予

防が特に重要であることから、厚生労働科学研究班により作成された「透析医療にお
ける標準的な透析操作と院内感染予防に関するマニュアル(三訂版)Jが職員に対し
徹底されていること及び透析医療機関における感染防止対策が徹底されていることを
確認し、必要に応じて指導を行う。

[参考] ・r W透析医療における標準的な透析操作と院内感染予防に関するマニュア
ル(三訂版)~の周知についてJ (平成22年2月 10日医政局指導課
.健康局疾病対策課連名事務連絡)

ill.最近の医療機関における事件等に関連する事項について
集団食中毒、無資格者による医療行為、診療用放射線機器の過剰照射等の事件が発生

していることから、次に掲げる事項に留意しつつ立入検査を行う。

ア.食中毒対策について
病院給食を原因とする食中毒については、引き続き発生・防止に万全を期すよう注

意喚起を行う。食中毒の発生を把握した場合には、医政主管部局と食品衛生主管部局
の連携に留意し、適切に対処する。

また、食中毒発生時における患者への給食の確保等について検討を行うよう指導す
る。

[参考] ・ 「国立大学附属病院において発生した食中毒の疑いのある事伴の対応につ
い定J (平成 10年2月 26自衛食第11号生活衛生局食品保健課長通
知)
「医療機関における食中毒対策についてJ (平成11年8月25日衛食第
117号・医薬安第101号・医薬監第 90号生活衛生局食品保健課長
.医薬安全局安全対策課長・監視指導課長連名通知)

イ.無資格者による医療行為等の防止について
無資格者による医療行為を防止するため、医療機関に対し採用時における免許証原

本の確認の徹底を指導するとともに、患者等から通報等があった場合は直ちに検査を
実施し、無資格者による医療行為が行われていることが明らかになった事例について
は、刑事訴訟法(昭和 23年法律第 131号)第239条第2項の規定により告発す
るなど厳正に対処する。
また、コンタクトレンズ販売庄との業務委託契約を結んでいるいわゆる「コンタク

ト診療所Jの管理者が診療にほとんど関わらず、無資格者が検眼やコンタクトレンズ
の装着指導等の医療行為を行っているとの指摘があることから、管理者の勤務実態等
について確認した上で、無資格者による医療行為は違法であることを指導する。
なお、都道府県知事等の許可を受けていない複数医療機関の管理及び管理者の長期

間にわたる不在等の通報があった場合は、業務の実態を把握した上で、必要な指導を
行う。



[参考] ・ 「無資格者による医業及び歯科医業の防止についてJ (昭和47年1月

1 9日医発第 76号医務局長通知)
「日母産婦人科看護研修学院の研修修了者についてJ (平成13年3月

30日医政発第375号医政局長通知)
-刑事訴訟法第239条第2項: 官吏又は公吏は、その職務を行うことに

より犯罪があると思料するときは、告発を
じ互可瓦可否~7五て一一一一一

ウ.臨床研修を修了した旨の医籍・歯科医籍への登録について
医師法(昭和 23年法律第201号)第 16条の4第1項又は歯科医師法(昭和2

3年法律第202号)第 16条の4第 1項の規定により、臨床研修を修了した者につ
いては、その申請により、臨床研修を修了した旨を医籍又は歯科医籍に登録すること
になっており、当該医療機関に従事する医師又は歯科医師について当該手続が適切に
行われていることを確認するとともに、必要に応じて指導を行う。

エ.医療機関の開設者の確認及び非営利'性の確認について
医療法第7条及び第8条に基づく医療機関の開設手続に当たっては、開設者が実質

的に医療機関の運営の責任主体たり得ること及び営利を目的とするものでないことを
十分確認する必要があるが、医療機関の開設後においても、開設者が実質的に医療機
関の開設・経営の責任主体でなぐなったにもかかわらず、医療機関の廃止局を提出せ
ず、当該医療機関が開設者以外の営利法人等により開設・経営されていることのない
よう十分留意する。
具体的には、開設者が実質的に医療機関の開設・経営の責任主体であること及び営

利を目的とするものでないことに疑義が生じた場合には、当該開設者が医療法人であ
るか個人であるかにかかわらず、医療法第25条に基づき、報告徴収や税法上の帳簿
書類(確定申告書、財務諸表、現金出納簿、開業届出書等の帳簿等)等の検査を行い、
実態面の各種事情を十分精査した上で、必要に応じて指導を行う。

特に、美容外科、眼科等を標祷レ自由診療を行っている診療所については、開設者
及び非営利性に関して十分な確認を行う。

なお、確認に当たっては、医療機関の経営・経理について相当の知識が求められる
ことから、医療法人担当部門の知見を活用するなど、適切な体制を確保されたい。

[参考】 ・ 「医療機関の開設者の確認及び非営利性の確認についてJ (平成5年 2月

3日医政総発第5号・医政指発第9号健康政策局総務課長・指導課長連
名通、知)

オ.定員超過入院等について
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(以下、「定員超過入院等」という。)は、患者の療養環境の悪化を招くため、原
則認められていないところであるが、地域の救急医療体制が厳しい状況にある中で、
緊急時の対応として救急患者を入院させる場合は、定員超過入院等を行うことができ
ることとされているので留意する。

[参考] ・ 「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J
(平成21年 7月 21日医政総発0721第 1号・医政指発0721第 1号、保

医発0721第 1号医政局総務課長・医政局指導課長・保険局医療課長連名
通知)

カ.診療用放射線の安全管理対策の徹底について
医療法施行規則第 24条に定める診療用高エネルギー放射線発生装置(直線加速器

- J  



等)、診療用放射線照射装置(ガンマナイフ等)、診療用放射線照射器具等に関する
安全管理対策については、近年の直線加速器等による過剰照射事例の発生に鑑み、関
係法令の遵守、自主点検の実施、照射量設定のダブルチェックの励行等、診療用放射
線の安全管理体制が徹底されていることを確認し、必要に応じて指導を行う。

また、これらの機器に関しては、安全使用のための研修や保守点検に関する計画の
策定及び適切な実施等の体制が徹底されていることを確認し、必要に応じて指導を行

つ。

[参考]・ 「診療用放射線の過剰照射の防止等の徹底についてJ (平成 16年4月9
日医政指発第0409001号医政局指導課長通知)

「医療機器に係る安全管理ωための体制確保に係る運用上の留意点につい
てJ (平成 19年3月30日医政指発第0330001号・医政研発第0330018
号医政局指導課長・研究開発振興課長連名通知)

キ.診療用放射線の防護に係る医療法施行規則の改正等について

平成17年ち月 1日、放射性同位元素等による放射線障害の防止に関する法律の一
部を改正する法律(平成 16年法律第69号)の施行に伴い、医療法施行規則を改正
し、診療用放射線の防護に係る事項について放射性同位元素等による放射線障害の防
止に関する法律(昭和 32年法律第 167号Jとの斉→を図るべく用語の定義の変更や
語句の整理等を行ったことから、医療機関における運用が適切に行われていることを
確認するとともに、指導を行う。

また、平成 18年3月30目、新たな医療技術への対応を図るため、診療用放射線
に関する通知の一部改正を行ったことから、医療機関における運用が適切に行われて
いることを確認するとともに、指導を行う。

[参考]・ 「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行についてJ (平成 17年6
月1日医政発第0601006号医政局長通知)
「診療用放射性同位元素の陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室に
おける使用についてJ (平成 18年 3月30日医政発第0330010号医政
局長通知)

ク.職員の健康管理について
全職員が関係法令に基づいた定期健康診断を受診していることを確認するととも

に、特に結核に関する健康管理の徹底について、管理者に対し注意喚起を行う。

ケ.院内清掃業務委託について

医療法施行令第4条の 7第8号の規定により、院内清掃の業務委託にあっては、日
常的な清掃業務の再委託が禁止されているところであり、この点について、医療機関
が関係法令及び通知を遵守し、適正な態様で受託業者と契約していることを確認し、
必要に応じて指導を行う。

[参考]・ 「医療法の一部を改正する法律の一部め施行についてJ (平成5年2月
15日健政発第 98号健康政策局長通知)

「病院・診療所等の業務委託についてJ (平成5年2月 15日指第 14 
号健康政策局指導課長通知)

N. 立入検査後の対応その他
ア.立入検査後の対応について

医療法上適法を欠く等の疑いのある医療機関への立入検査については、 「医療監視



の実施方法等の見直しについてJ (平成9年 6月 27目指第72号健康政策局指導課
長通知)を参考とし、立入検査の結果、不適合・指導事項を確認したときは、関係部
局聞の連携に留意し了つつ、不適合・指導事項、根拠法令及び不適合・指導理由を文書
で速やかに立入検査を行った医療機関へ通知するとともに、その改善の時期、方法等
を具体的に記した改善計画書を期限をもって当該医療機関から提出させるなど、その
改善状況を逐次把握するよう努める。
また、特に悪質な事案1;::苛じでほ~- ~\要正志τ、一厚歪芳働省に工石技術的助言を得 ー

た上で、違法事実を確認した場合ば、法令に照らし厳正に対処する。

イ.系列病院等について
系列病院及び同系列とみなしうる医療機関への立入検査については、これらの医療

機関を所管する各都道府県等において検査日を同じ日にするなど、他の都道府県等と
連携を密にして行うよう努める。

ウ.診療所等の開設届後の現地確認について
開設許可及び使用許可を必要としない診療所等についてt その開設届の内容と現地

での実態とが異なる事例が見受けられるところであるが、これらの診療所等に対して
は、開設届を受理した後、現住所持建物等の構造設備、管理者、従事者等が届出内容
と一致しているか、院内感染及び医療事故の未然防止、非営利性の徹底等の観点から
問題がないかについて速やかに現地確認を行うよう努める。

エ.広告規制違反について
先般の医療法改正により、医療法第6条の 8として、広告違反のおそれがある場合

における報告命令、立入検査等の規定が新設されたところであるが、同法第 25条第
1項に基づく立入検査の際、同法等に違反することが疑われる広告又は違反広告の疑
いのある情報物を発見しだ場合においては、 「医業若しくは歯科医業又は病院若しく
は診療所に濁して広告し得る事項等及び広告適正化のための指導等に関する指針(医
療広告ガイドライン)についてJ(平成 19年 3月30日医政発第0330014号医政局長
通知)を参考とし、指導等を行う。

オ.重大な院内感染事例が発生した場合の対応について
我が国における発生が稀な薬剤耐性菌が検出された場合、平時の感染症の発生状況

と比較して多くの院内感染が発生した場合等重大な院内感染が発生した場合又は発生
したことが疑われる場合において、医療機関への立入検査を行うときには、必要に応
じ、厚生労働省又は国立感染症研究所等への相談等により技術的助言を得るよう努め

る。

カ.住民等から提供された情報に対する対応について
住民、患者等からの医療機関に関する苦情、相談等については、医学的知見に関し

で診療に関する学識経験者の団体等に相談じ、速やかに事実確認を行うなど適切に対
応する。

また、医師、歯科医師が行う医療の内容に係る苦情等について、過剰診療などが疑
われる場合には、必要に応じ、厚生労働省による技術的助言を得た上で、保険・精神
.福祉担当部局等の関係部局との連携を図り厳正に対処する。

キ.医療監視員の資質の向上等に勺いて
講習会などにより医療監視員の資質の向上を図るとともに、十分な立入検査体制の

確保に努める。

ク.厚生労働省への情報提供について



医療機関における医療事故の報道が相次いでいるが、厚生労働省としても、その内
容によっては迅速に実態を把握する必要があることから、医療機関において重大な医
療関係法規の違反若しくは管理上重大な事故(多数の人身事故、院内感染の集団発生、
診療用放射線器具等の紛失等)があった場合又は軽微な事故であっても参考になると
判断される事案があった場合には、その概要を医政局指導課へ情報提供していただぐ
ようお願いする。また、併せて都道府県知事が医療法上の処分を行った場合にも医政
局指導課へ連絡していただくようお願いする。





(別添)

医療法第 25条第 1項の規定
に基づく立入検査要綱

(平成 22年4月)

厚生労働省医政局
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医療法第25条第 1項の規定に基づく立入検査要綱

I概要

1 目的
医療法(昭和 23年法律第 205号)第 25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、かっ、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イ
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3 実施すべき事項
第 1表(施設表)の事項及び第2表(検査表)の事項のほか、医療法第 25条第1項の

規定に基づき、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長が必要と認め

た事項

4 実施の方法
医療法第 25条第1項に基づく立入検査については、都道府県知事、保健所を設置する

市の市長又は特別区の区長が任命した医療監視員が各施設に赴き、第 1表(施設表)を作
成し、 IVの検査基準のうち被検査施設の該当する検査項目について検査し、所要の判定を

行った結果に基づき、第2表(検査表)等を作成する。

5 各施設に対する指導等
都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、不適合事項があるとき

は、当該病院開設者又は管理者に対して当該事実を通知するとともに、当該病院開設者又
は管理者に改善計画書の提出を求めることも含め、改善のために必要な指導を行う。

」

ー



E第 1表(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

(1)施
(2)開 設

番

設
年月

(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 壬'，"

ijX 

号 10医療施設基本ファイノレの番号を記入する。
名 10医療法に基づいて許可を受けた名称を記入する。

s 10医療法施行令(昭和 23年政令第326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。

0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。
O郵便番号及び住所(番地まで)を、 E確に記入する。

O代表番号を市外局番から記入する。
0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。
者|。該当するものの番号を選択する。

011. 国(厚生労働省)Jとは、厚生労働省および独立行政法人国

立病院機構が開設する病院をいう。
o 12. 国(文部科学省)Jとは、国立大学法人が開設する病院をい

つ。
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j の欄に、有を記入する。
o 13. 国(独立行政法人労働者健康福祉機構)Jとは、独立行政法

人労働者健康福祉機構が開設する病院をいう。
o 14. 国(その他)J とは、国及び国に準ずるものが開設する病院

で、上記 11.国(厚生労働省)Jから 13. 国(独立行政法人労

働者健康福祉機構)J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)

o 15.都道府県Jとは、
1 都道府県が開設する病院をし寸。ここには地方自治法(昭和
22年法律第67号)第284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めを

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lこ4 有を記入する。

o 16.市町村」とは、
1 市町村が開設する病院をし、う。ここには地方自治法第284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。
2 国民健康保険法施行法(昭和 33年法律第 193号)第2条の

規定により、国民健康保険法(昭和33年法律第 192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。
o 17. 日;赤j とは、 B本赤十字社が開設する病院をいう。

o 18. 済生会J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。
o 19.北社協」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。

内，ゐ



o 110.厚生連J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。

0111.国民健康保険団体連合会」とは、国民健康保険法第83条
の規定により設立した法人で、同法第84条の規定により都道府県
知事又は厚生労働大臣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。
o 112.全国社会保険協会連合会Jとは、社団法人全国社会保険協
会連合会が開設する病院をいう。

o 113.厚生年金事業振興団j とは、財団法人厚生年金事業振興団

が開設する病院をいう。
o 114.船員保険会Jとは、財団法人船員保険会が開設する病院を

いう。
o 116.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 70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。

o 116.共済組合及びその連合会j 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 33年法律第 128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21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 37年法律第 162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27条の規
定により設立された市町村職員共済組合連合会、都市職員共済組

合連合会
3 私立学校教職員共済組合法(昭和28年法律第246号)の規
定により設立された私立学校教職員共済組合

4 農林漁業団体職員共済組合法(昭和 33年法律第99号)の規
定により設立された農林漁業団体職員共済組合

o 117. 国民健康保険組合」とは、国民健康保険法第 17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I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、 16.市町村Jの番号をOで囲

む。
o 118.一般社団法人等」とは、一般社団法人及び一般財団法人に

関する法律(平成 f8年法律第48号)第2条第1号に規定する一
般社団法人又は一般財団法人であって、他の区分に該当しない法人
が開設する病院をいう。
(注1)ただし、平成26年 11月30日までの聞は、一般社団法人

及び一般財団法人に関する法律及び公益社団法人及び公益財団
法人の認定等に関する法律の施行に伴う関係法律の整備等に関
する法律(平成 18年法律第60号)第42条第2項に規定す
る特例社団法人又は特例財団法人を含む。

(注2)社会福祉法(昭和 26年法律第46号)の規定に基づき設
立された社会福祉法人のように、民法以外の特別法の規定によ
り設立された法人は、たとえ、それが営利を目的としない法人

内
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であっても、この区分には含めず、 122. その他の法人j の

番号をOで囲む。
o 11 9. 医療法人」とは、医療法第39条の規定に基づく法人で同
法第44条の規定により都道府県知事又は厚生労働大臣(同法第
68条の 2の規定による読替え)の認可を受けて設立した医療法人
が開設する病院をいう。

o 120.学校法人」とは、
1 私立学校法(昭和 24年法律第270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。
o 121.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、 11 5.健康保険組合及びその連合会」の番

号をOで囲む。
0122. その他の法人」とは、上記 118 公益法人」から 121 
.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。
(注) 1社会福祉法人」等はこの区分に記入する。

o 123，個人」とは、個人(法人格を有しない)が開設する病院を

いう。
01医育機関」とは、学校教育法(昭和 22年法律第26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。

(8)許可病床数及び 110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

日平均入院患者数| 病床数を記入する。
o 11日平均入院患者数Jの欄には、年度聞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、年度聞における毎日 24時現在に在院してい
る患者数を合計した数である。

o 11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)J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。

(9)病床区分の届出 10 1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
律附則第2条第 1項に基づく病床区分の届出年月 Eを記入する。

(10)診 療 科 名 10標携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O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
している場合は、空欄に標携している診療科名を記入する。

(11) 1日平均外来患 1011日平均外来患者数」の欄には、年度聞の外来患者延数を実外来
者数 | 診療日数で除した数を記入する 0， (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、年度聞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

4 



(12) 1日平均調剤数

(13) 1日平均外来患

者に係る取扱処
方せん数

(14)従業者数

(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。，

o r耳鼻いんこう科・眼科」及び「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。
0調剤数については、年度聞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)
01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。
O処方せんの数については、年度聞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。
0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Jの欄に計上しな
b 、。
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。
o r医師J、 「歯科医師」欄については、医師(歯科医師)の免許を
有し、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j 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
各禰についても 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j欄に記入する。

or薬剤師J、 「看護師」、 「准看護師J、 「管理栄養士」、「栄養

士J、「診療放射線技師J、「理学療法士」、 「作業療法士J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。
ただし、 「管理栄養士」欄は、特定機能病院である場合にのみ記入

(別掲)する。
o r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bして介護
にあたる者の数を計上する。

or助産師J、 「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」、 「義肢装具土」
「言語聴覚士」、 「精神保健福祉士j 、 「歯科衛生士」及び「歯科

戸
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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。
Ofその他J械については、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。

o f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、作業療法土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。

Of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。

(15)設備概要 10設備概要については、有・無を記入する。
Ofl.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。
o f2. 臨床検査施設」とは、日客否定、血液、尿、ふん使等について通
常行われる臨床検査のできる施設をいう。

o f5. 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。
o f8 機能訓練室J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。以下問じ。)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。

o fl O.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。

o fl 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。

o f2 2.診療用高エネノレギー放射線発生装置」とは、 1メガ電子ボ
ノレト以上のエネノレギーを有する電子線又はエックス線の発生装置を
し、う。

o f2 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。
o f2 4.診療用放射線照射装置J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

フ。

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、 f 26.放射性同位元素装備診療機器j

の欄に記入することとなるので注意する。
o f2 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し、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、 f 26 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。

ao 



o 126.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63年厚生省告示第243号)をいう。

o 127.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薬事法第2条第 16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。

o 128.陽電子断層撮影診療用放射性同位元素J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 (PET検査)に用いるものをいう 0・この場合、放射性医薬
品であるか否かを間わず、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。

0129. CTスキャン」欄には、エックス線装置の中のCTスキャ
ンの有・無を再掲する。

o 13 O.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ノレを、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。

o 134.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し、う。

(16)業務委託 10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。

(17)建物の構造面積 101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
・敷地の面積 | する。

01主地」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)

(18)医療法に基づく 10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
許可の状況 | 可年月日等を記入する。

01従業者の標準定員適用除外許可集(精神、結核、老人、療養型病
床群)J欄には、平成 13年 3月1日以前においてi日法の規定に基
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。

(19)検査結果 10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。

回第2表(検査表)作成要領

本表は、 W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
10J、 IX Jの記号で、また、該当しない項目には「ーJ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 1表施設表

(年月 日調査) 1/4 

* 道府 県名
I管医轄療保取健視所員名氏名 1

* 設窪 号

言ま

豆 司書守l' 同 1 (3) 月日|

日，11' 量量
(7 I~ 設 者 i主 〉有無 l

21..国国 [(文部科労働学省省J) 
9.ィLtム眼 17.一国般民健社康団保法
10. 18 人等

3.国倒的総人矧様車臨時構) 11.国民:健康保険団体連合会 19医療法人
4.園道(その他 12.全国社会保険協会連合会 20学校法人
5.都府県 13.厚生年金事業振興団 21.会社

6. 主市日文赤月町片村ぷ〉、
14船員保険会 22.その他の法人

7. 1lE5.健康保険合及組合び及そびのその〈連人合会 23.個人
8. 

(8許)一 1 干草 jjlJ 員十ロ'Tm床教
11 E宇日E 

均
可病床数
及び

1 日平均入院
患者数

E 染 f (181日-平2均入院新生児数

言十 ((1歯8科)日-・措平E歯3均科入・小児院歯科号・、者歯科数目脳

9) L病主床筆区且分rr;企乱 H年月日 | 年 月 日

直豆村， m:11J 胃、手
村， R弔 大j

ヌ可，
内， ハ (:.-1

j悪ニゾ外事科
児

重i繍量血 ~ 
1門軒

吋， 7 E 人
h 

守1 r 三
三言容科皮

3科 f自 まタト科 i、y
宇L |、j

J科 小l l科

|い|い神脂膏じ経臓質療代内内内E1 1 1 

j V:J伊三十 司 幸斗 a 口 2外科

ー科
、科

ト科 ;科
j手ヰ iいんこう科

1トション科 t科
立

可11 L詫L ?科
ラ戸

1科

時
旧三raサ

J病土-理4二診出こ

lH 
村1キ

盟河拶野 童書:料和内手
ツ rk Zの 、科

了レルキ.-J エ亘 自 1いiυこう現

(1 1 
__1  (再掲)耳量い人工互歪土璽1'4そ5

再遍古 . -小児I宙科・歯科口

B 



第 1表施設表 2/4 

(12) 1日平均 入 院 外 来 言十 (13) 1日平均外来患者に
調剤数 係る取扱処方せん数

職 種別 常 勤 非常勤 常勤換算後 常勤 合計
(14) 
従業者数 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

7①管理栄養士

②栄養士

I 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

-9 -
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(15) 設 備 室・床数等

設備概要 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

4. 調剤所 有・無

5. 給食施設 有・無

6. 分ベん室 有・無

干. 新生児の入浴施設 有・無

8. 機能訓練室(単位・平方メーートノレ) 有・無 立f

9. 談話室 有・無

10. 食堂 (単位.平方メートノレ) 有・無 rrf 

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 救急用文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 診療用高エネノレギー放射線発生装置 有・無

23 診療用粒子線照射装置 有・無

24 診療用放射線照射装置 有・無

25 診療用放射線照射器具 有・無

26 放射性同位元素装備診療機器 有・無

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 CTスキャン 有・無

30. 血管連続撮影装置 有・無

31. MR  1 有・無

32. スプリンクフー 有・無

33. 自家発電装置 有・無

34 サイクロトロン装置 有・無

35 

36 

37. 

38 

39 

40. 

41. 

42. 

43. 

一10
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業 務 有(全部) ・有(一部) ・無

(16) 1. 検体検査業務

業務委託 2. 医療機器等の滅菌消毒業務

3. 患者給食業務

4. 患者搬送業務

5. 医療機器の保守点検業務

6. 医療ガス供給設備の保守点検業務

7. 寝具類の洗濯業務

B 施設の清掃業務
‘ 9. 感染性廃棄物の処理業務

10 医療用放射性汚染物の廃棄業務

建 物 (単位:平方メートル)

(17) 構 造 建築面積 延面積

建物の構造面積

. 耐火構造

敷地の面積 簡易耐火構造

その自也

言十

土 生組 (単位:平方メートル)ー

病院敷地面積

許 可 事 項 許可年月日 番 号

開設者以外を管理者に選任すること 第(18) 1. 号

| 医療法に基づく の許可

許可の状況 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) 第 号

(精神・結核・老人・療養型病床群) (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

医療 管 理 帳 票 業 務 防火・防 放射線 言十

従事者 記録 委託 災体制 管 理

(19) A 総項目数

検 B 対象項目数

査 C 適 rOJ数

結 D 否 rXJ数

果 E 非対象項目 .r~J 数

百分率 B/  AX100 

百分率 C/B X100 

1
 

1
 



第2表検査表
(年月 日!調査)

1/6 

施設 名 |

[1 医療従事者] 標準数

前年判定 当年判定 前 年 必要数 当年現員 不 足

1-1 医師数 名 名 名 名

1-2 歯科医師数 名 名 名 名

1-3 薬剤師数 名 名 名 名

名 名 名 名

1-4 看護師数 名 名 名 名

1一一5 看護補助者数 名 名 名 名

1-6 (管理)栄養士数 名 名 名 名

A 総項 目 数

B 対象項目数

C 適 rOJ 数

D 否 rXJ 数

E 非対象項目「ー」数

[2 管 理] 前年判定 当年判定 備 考

2一一1 医療法の手続 / / 
L 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. 地域医療支援病院文は特定

機能病院の承認

5 診療用放射線装置の居出

2-2 患者入院状況 ノ / 
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 / / 
L 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 / / 
L 毒劇薬の区別と施錠保管

2 毒劇薬の表不

3 その他の医薬品の管理

4 調剤所の衛生と防火管理

2一一日 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

n
L
 

I
 



第 2表検 査 表 2/6 

[2 管 理] 前年判定 当年判定t 備 考

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 / / 
市j確保

1 医療に係る安全管理のため
， 

の指針の整備

2. 医療に係る安全管理のため

の委員会の開催

3. 医療に係る安全管理のため

の職員研修の実施

4. 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

5: 専任η医者療に係る安全管理 特定機能病院、臨床研修病院及び歯科医師
を行う の配置 臨床研修焔設の該当項目(※臨床研修病院

及び歯科医師臨床研修施設は兼任でも可)

6. 医療に係る安全管理を行う 特定機能病院、臨床研修病院及び歯科医師

部門の設置 臨床研修纏設の該当項目

7. 患者からの相談に適切に応 特定機能病院、臨床研修病院及び歯科医師

じる体制の確保 臨床研修施設の該当項目

8. 事故等事案の登録分析機関 特定機能病院及び事故等報告病院の該当項

への提出 目

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 特定機能病院の該当項目

う者の毘置状況

2-12 医薬品に係る安全管理のた / / 
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

ー 13-



第 2表 検 査 表 3/6 

[2 管 理] 前年判定 当年判定 備 考

4. 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

2-13 医療機器に係る安全管理の

ための体制確保

l 医療機器の安全使用のため

の責任者の配置状況

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

A 総項目数

B 対象 項 目 数

C 適 rOJ数

D 否 rXJ数

E 非対象項目「ー」数

[3 l援票・記録] 前年判定 当年判定 備 考

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
4、

の放射線量の測定保存

3，-5 院内掲示

A 総項 目数

B 対象項目数

C 適 rOJ数

D 否 rXJ数

E 非対象項目 r-J数

14 



第 2表 検 査 表 4/6 

[4 業務委託] 前年判定 当年判定 備 考

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

B 対象項目数

C 適 rOJ数

D 否 rXJ数

E 非対象項目「ーJ数

[5 防火・防災体制] 前年判定 当年判定 備 考

5-1 防火管理者及び消防計画

5-2 防火・消火用設備の整備

5-'--3 防災及び危害防止対策

A 総項目数

B 対象項目数

C 適 rOJ数

D 否 rXJ数

E 非対象項目「ー」数

[6 放射線管理] 前年判定 当年判定 備 考

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 / 〆
及び同位元素の使用室・

病室の標識

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 1

6-5 使用中の表不 / / 
1. 使用室の出入口の標識

2. 放射線の発生・照射が自 U 

動的に表示する装置

-15 
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[日 放射線管理] 前年判定 当年判定 備 考

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

6-8 患者の被ばく防止の措置

6-9 器具又は同位元素で治療

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

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 排液処理槽の関口部の構造

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 標識の標不

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

16 
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[6 放射線管理] 前年判定 当年判定 備 考

A 総項 目数

B 対象項目数

C 適 iOJ数

D 否 ixJ数

E 非対象項目「ー」数

[7 部門合計]

A 総項 目数

B 対象項目数

C 適 iOJ数

D 否 iXJ数

E 非対象;項目「ー」数

マ
tl

 



W 検査基 準

検査基準の説明

1 'fiJ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 rOJ、適合していない場合は rXJ を、検査の対象とならな

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

3 r※」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

|根拠法令等

1 医療従事者

1-1 I医師 医療法第21

条第l項第1

患者数に対応し 号(以下「法

た数の医師がい 21. 1. 1J等

る方、 という。)

医療法施行

規則第19条

第1項第I号

(以下「則

19.1.1J等

という。)

摘 要 備 考

医師の員数の標準の計算方法は次 I(計算事例)

によること。 I①入院患者数一般 90

療養 50 

精神 30 I とすると

①精神病床及び療養病床に係る病 結核 25 

室の入院患者の数を 3をもって| 外来患者数 250 

除した数と、精神病床及び療養 I(90+50/3+30/3 (*a) +25+250/2.5 (*b)-52 
病床に係る病室以外の病室の入 I(*c))/16ゆ (*d)= 

院患者(歯科、矯正歯科、小児 I(90+16.666・・・ (*e)+ 10十25+100-52)/16+3

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 I 189. 6/16+3=14， 85 (人)

(歯科、矯正歯科、小児歯科及| ーー(医師標準数)

び歯科口腔外科の外来患者を除 I(*a) 大学附属病院等は30/1

く。)の数を I (*b) 眼科、耳鼻いんこう科は 5

2.5 (耳鼻いんこう科又は限科 I (*c)ー療養病床が50唱を上回る病院は36

については、 5) をもって除し I(吋)…療養病床が50%を上回る病院は 2

た数との和(特定数)が52まで I(*e)ー端数が出る場合、小数点第 2位を

は3とし、特定数が52を超える| 切り捨て小数点第 1位までとする

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。

18 

0転換病床を有する病院

〈平成 18年 7月 1日から平成 24年

3月 31 s ーまでの問> (附則第 52条

第 1項第 2号)

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(転換病床)及び療養病床(転換

病床)に係る病室の入院患者の数を 6で

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E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

(耳鼻いんこう科文は線科については、

5) をもって除した数との和(特定数)



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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

0転換病床のみを有する病院

く平成 18年 7月1日から平成 24年

3月31日までの閉> (附則第 52条

第 3項)

転換病床に係る病室の入院患者の数を

6でもって除した数と、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

鼻いんこう科又は眼科については、 5)

をもって除した数との和 t特定数)が36

までは2とし、特定数が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を加九た数

法22の2.1.1 ②特定機能病院として厚生労働大 (計算事例)

則22の2.1.1， 臣の承認を受けている場合は、 ② 入 院 患 者 数 一 般 550人

入院患者(歯科、矯正歯科、小 外来患者数

児歯科及び歯科口腔外科の入院 (歯科、講正歯科、小R倒及。歯科日間l椛臨〈ーlとすると

患者を除く。)の数と外来患者 300人

(歯科、矯正歯科、小児歯科及

ぴ歯科口腔外科の外来患者を除 (550+300/2.5) .，.8=83. 75(人)

| く。)の数を2.5をもって除した ..・・医師の標準数

数との和を B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。

(平5.2.15健政発第98号参照)

見IJ43の2 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。)文は100人以上の患者を入

続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、限科及び耳鼻いんこう科を含

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

室以外の病室の入段患者(歯科、

nv 
l
 



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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(耳鼻いん

こう科又は眼科については、 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
k 

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。

員1]49 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、当分の問、

上記に基づき算出された和が

r36までは 2J 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。

貝1]50 ⑤則50.1の規定により、法第7条 (特例が認められる病院)

第2項の許可を受けた病院につ 0次の要件がすべて該当する病院

いては、許可を受けた日から起 7次に掲げる地域をその区域内に有する

算して 3年を経過するまでの 市町村文はこれに準ずる市町村の区域

問、特例的に、当該病院の医師 に所在するもの-r'あること。

配置標準を現行の算定式の90% 7)離島振興法の規定により離島振興対

相当に緩和する。ただし、医師 策実施地域として指定された離島の

3人という最低の員数は下回ら 地域

ないものとするロ(員1]49の適用を イ)辺地に係る公共的施設の総合整備の

受けた病院は、医師2人という ための財政上の特別措置等に関する

最低の員数は下回らないものと 法律に規定する辺地

する。) 。)山村振興法の規定により振興山村と

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っ

不可欠であると認められるものである

こと。

~.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

確保が著しく悶難な状況にあると認め

20 



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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。

1-2 歯科医師 法21.L 1 歯科医師の員数の標準の計箕方法 病院の実状に応じた必要数

員.1Jl9.1. 2.イ は次によること。 、 歯科医師 1人 1日当たり取扱い外来患

患者数に対応し 者数は概ね20人

た数の歯科医師 ①歯科(矯正歯科、小児歯科及び

がいるか。 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 o

法21.L 1 ②その他の病院については、歯

貝リ19.L 2.ロ 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。

法22の2.L 1 ③特定機能病院として厚生労働大

則22の2.L 2 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

B文はその端数を増すごをに 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。

ー 21-



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

1-3 楽剤師 法21.1. 1 薬剤師の員数の標準の計算方法は (計算事例)

則19.1. 3 次によること。

患者数に対応し 療養 50 

た数の薬剤師が ①精神病床及び療養病床に係る病 精神 35 とすると

いるか。 室の入院患者め数を 150をも 結核 25 

って除した数左、精神病床及び 外来取扱処方隻数 100

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 90/70+50/150+35/150 (*) +25/70+ 100/75= 

除した数と外来患者に係る取扱 1.2+0.3+0.2+0.3+1.3=3.3今 4 (人)

処方せんの数を 75をもって除 ー(薬剤師標準数)

した数とを加えた数(その数が (キ)一大学附属病院等は35/70

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。)

法22の2.1. 1 ②特定機能病院として厚生労働大

則22の2.1. 3 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 l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。

則43の2 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。)文は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、眼科及び耳鼻い

んこう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L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。)

n
4
 

n
L
 



師

項
一
護一看

目
号
一

4

項
番
一
ト

患者数に対応し

た数の看護師

(准看護師を含

む。)がいるか。

目 根拠法令等

法21.1. 1 

貝IJI9.1.4 

摘 要

看護師の員数の標準の計算方法は

次によること。

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

備

(計算事例)

@入院患者数一般 90

考

とるす?と

A
U
r
o
R
υ
 

5

3

2

 

養

神

核

療

精

結

病床及び般病床に係る病室の l 外来患者数 400 

入院患者(入院している新生児|・入院(90/3+50/4(*)+35/4+25/4)=

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

30+12.5+8.7+6.2=57.4与 58

.外来(400/30)=13.3台 14

・入院+外来 (58+14)=72 (人)

ー(看護師等標準数)

ときは、その端数は 1として計 1 (経過措置)

算する。)に、外来患者の数が 1(*)…療養病床を有する病院は6

(H24. 3. 31まで)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 10転換病床を有する病院

はそのうちの適当数を歯科衛生| く平成 18年 7月 1日から平成 24年

士とすることができる。 3月 31日までの開> (附員IJ第 52条

l 第 5項)

療養病床に係る病室の入院患者の数を

②精神病床を有する病院について 1 6をもって除した数と、精神病床(転換

は、当分の問、精神病床に係る|病床)及び療養病床(転換病床)に係る

病室の入院患者の数を 5をもっ|病室の入院患者の数を 9をもって除した

て除した数(その数が 1に満た|数と、精神病床及び結核病床に係る病室

ないときは 1とし、その数に'1 1の入院患者の数を4をもって除した数

に満たない端数を生じたときは Iと、感染症病床及び一般病床に係る病室

1として計算するロ)を精神病、|の入院患者(入院している新生児を含

床に係る病室の入院患者の数を|む固)の数を 3をもって除した数とを加

4をもって除した数(その数が|えた数(その数が 1に満たないときは 1

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。

-23 -

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。

(参考)看護師等の員数が定められた員

数の 7割に満たない場合、看護師等確

保推進者を置くこととされている。

(看護師等の人材確保の促進に関する

法律第 12条、同法施行規則第 1条参

照)



項目

番号 毛主 目 根拠法令等 摘 要 備 ー考

法22の2.1. 1 ③特定機能病院として厚生労働大 (計算事例)

貝IJ22の2.1.4 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 とすると

を含む。)の数が 2文はその端数 外来患者数 300人

を増すごとに 1と外来患者の数

が 30文はその端数を増すごと 入院 550+2=275 

に1を加点とた数以上 外来 300+30= 10 

また、歯科、矯正歯科、小児 275+10= 285 (人)

歯科文は歯科口腔外科において 看護師の標準数

はそのうちの適当数を歯科衛生

士とすることができる。

則43の2 ④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

一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、限科及び耳鼻い

んこう科を含む病院(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、

療養病床に係る病室の入院患者

の数を 6をもって除した数と、

結核病床に係る病室の入院患者

の数を 4をも今て除した数と、

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。

，-24 



日
H

一一者
一助一補

項
一
護一看

目
号
一

5

項
番
一
ト

定められた数の

看護補助者がい

る由主。

1-6 I栄養士

定められた数の

根拠法令等

法21.1. 1 

則19.1. 5 

摘 要 備 考

療養病床に係る病室の入続患者の Ir看護補助者」とは、医師、看護師等の

数が4又はその端数を増すごとに|指示に基づき、看護の補助として介護に

1 

法21.1. 1 . I①100床以上の病院に 1

則19.1. 6 

カミ。

栄養士がいる |法22の2.1. 1 I②特定機能病院として厚生労働大

(参考)

助産師

則22の2.1.5I 匡の承認を受けている場合は、

|法21.1. 1 

法22の2.1 

則19.1. 4 

員!j22の2.1.4

i1l143の2

1以上の管理栄養士がいるこ

と。

当たる者を意味し、特段の資格を必要と

はしない。

(経過措置)

平成 24年 3月 31日までの期間は現

行の配置数とする。

療養病床に係る病室の入院患者の数が

6又はその端数を増すごとに 1

0転換病床を有する病院

く平成 18年 7月 1日から平成 24年

3月 31日までの間> (附則第 52条

第 6項)

療養病床(転換病床を除く。)に係る

病室の入院患者の数を 6をもって除した

数と、転換病床(療養病床に係るものに

限る。)に係る病室の入院患者の数を 9

をもって除した数に 2を乗じて得た数を

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)

※産婦人科又は産科を有する病院|適当数

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。

産婦人科又は産科の入院患者がいる場

合に 1人以上。

-25 -



目 l根拠法令等 摘 要 備 考

2-1 I医療法上の手続

は適正に行われ

ているか。

2-2 I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

カ泊。

法7.1

1

1病院の構造設備は使用の許可を

法7.2 受けていること。

法22

法27 2.病続開設許可後の開設局及び届

令ι1 出事項に変更を生じたときにそ

令4の2 の届出がなされていること。

令4の3

則22 l3病院の開設許可桟叫に厚

則24~貝1] 29 生労働省令で定める事項を変更

刻10. 1. 1~

j!1]10.1. 6 

則30の15.1 

則30の15.2

したときその許可を受けている

こと。

4地域医療支援病院又は特定機能

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

変更文は廃止の届出をしている

ことo

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、診療用高エネノレギー

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腸

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lご係る医療法施行規則第 10条

等の取扱いについてJ(平成21.7. 21医

政総発0721第1号・医政指発0721第l号

-保医発0721第l号)を参照

4.病毒感染の危険のある患者から 14.適当な措置

の感染を防止するために適当な|①当該患者を他の患者と同室に入院させ

措置をとっていること。

26 

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。



項目

番号| 項 目 根拠法令等

〆-2-3 新生児の管理が|法15.1 

適切に行われて|法20

いるか。

2-41宿直体制は整っ|法16

ているか。

貝1]19.1.4

r

o

A

U

a
告

1

2

1

 

法

法

則

い

て

扱

れ

取

さ
の

に

。

晶

玉

か

薬

適

る

医

が

い

2-5 

摘 要 備 考

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。

。

※産科又は産婦人科を標携する病 11.①適当な看護要員が配置され、その責

院 | 任体制が確立されていることロ

②新生児の識別が適切に行われている

1.新生児に対して必要な管理体制| こと。

及び看護体制がとられているこ 12避難に必要な器具が備えられているこ

と 。!と。

27 

医業を行う病院にあっては医師を|隣接した場所の範囲

(昭30.2.9医収第62号「医療法第 16条

但書の解釈について」参照)

(昭25.7. 18医収第385号「医療法第 16 

条の疑義について」参照)

1.毒薬文は劇薬が他のものと区別 11薬事法第48条第 1項及び第2項参照

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。

2.毒薬及び劇薬の直接容器又は直 12表示

接の被包にそれぞれの表示がな| 毒薬は黒地に白枠白字をもってその品

されていること。 1 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。

(薬事法第44条第 1項及び第 2項参照)

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。

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。

宿直させていることD ただし、医

師がその病院に隣接した場所に居

住している場合において都道府県

知事の許可を受けているときはこ

の限りでない。



項目

番号| 項 目 |根拠法令等

2-6 1医療機器等は清 法20

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。

2-7 I調理機械、器具 法15.1 

の清潔保持及び 法20

保守管理 興IJ20.1. 8 

2'-8 1職員の健康管理|法15.1 

2-9 I医療の情報の提 法1

供 法6の3.1~

~法6の3.3

員日 1. 1~ 

貝1]1.2 

則lの2

貝1]1の3

f商 要 備 考

3その他の薬剤についてもその管 13.(参考)麻薬、向精神薬、覚せい剤につ

理及び取扱いが適正に行われて| いては、麻薬及び向精神薬取締法、覚

いること。 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。

4.調剤所について衛生上、防火上 14. (参考)引火のおそれのある薬品等の例

，適切な配慮がなされているこ | アルコーノレ類、エーテノレ類、ベンゼ

と。 ン、クロロホノレム等

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 2.清潔保持

たれていること。 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

給食施設の施設・設備について清|必要に応じ記録により確認すること。

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 給食関係職員、放射線関係職員の健康管

行う等適切な健康管理体制が確立 理については特に留意する。

されていること。 (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。

医療機関の有する医療機能情報が ①病院、診療所又は助産所(以下「病院

公表されていること。 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 (Z'J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

28 



項目

番号| 項 目 |根拠法令等

2-10 I医療の安全管理

のための体制が

確保されている

市当。

法l

法6の10

法15.1 

法17

則1の11.1 

則9の23

則12

摘 要 備 考

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

知事に報告するロ

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

は電子メーノレによる方法又はフロッピー

ディス夕、 CD-ROM等による交付と

することができる。

く〉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J (平19.3.30医政発第0

330013号)を参照

1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のための指針」は叫

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「安全管理委

員会」という。)を設ける場合には、当

該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、l

基本的考え方

②安全管理委員会(委員会を設ける場合

について対象とする)その他の当該病

院等の組織に関する基本的事項

③医療に係る安全管理のための従業者に

対する研修に関する基本方針

@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

パ 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

⑥医療従事者と患者との聞の情報の共有

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

③その他医療安全の推進のために必要

な基本方針

2医療に係る安全管理のための委 l安全管理委員会とは、当該病院等におけ

員会を開催すること。

29 

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、次に掲げる基準を



項目

番号 工頁 目 根拠法令等 摘 要 備 考

満たす必要があること。ただし、安全管

理委員会の開催については、患者を入院

させるための施設を有しない診療所及び

妊産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適用しないことと

すること。

①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いること。

②重要な検討内容について、患者への対

応状況を含め管理者へ報告すること。

③重大な問題が発生した場合は、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 o

④安全管理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ρ

⑤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。

⑥各部門の安全管理のための責任者等で

構成されること。

3.医療に係る安全管理のための職 ①医療に係る安全管理のための職員研修

員研修を実施すること。 は、医療に係る安全管理のための基本

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

の安全に対する意識、安全に業務を遂

行するための技能やチームの一員とし

て意識の向上等を図るためのものであ

ること。

②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。

③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、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(開催文は受講日時、出席者、

研修項目)について記録すること。

@研修については、患者をλ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。

4当該病院等における事故報告等 ①当該病院等において発生した事故の安

の医療に係る安全の確保を目的 全管理委員会への報告等を行うこと。
ノ

とした改善のための方策を講ず

ること。

(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

めの施設を有さない助産所について

30 



項目

番号| 項 目 !根拠法令等 摘 要 備 考

は、管理者へ報告することとするこ
と。)

②あらかじめ定められた手順や事故収集
の範囲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
析し検討された効呆的な再発防止策等
を含むものであること。

@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。

⑤例えば、助産所に従業者が管理者1名

しかいない場合などについては、安全
管理委員会の開催、管理者への報告等
については、実施しなくても差し支え
ないものであること。

5.専任の医療に係る安全管理を行 Ir専任の医療に係る安全管理を行う者」
う者を配置していることロ I (以下「安全管理者J という。)は、当

該病院における医療に係る安全管理を行
う部門の業務に関する企画立案及び評
価、病院内における医療安全に関する職
員の安全管理に関する意識の向上や指導
等の業務を行うものであり、次に掲げる
基準を満たす必要があること。
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。(主として歯科医業を行う歯科医
師臨床研修施設においては、歯科衛生
士でも可。)

②医療安全に関する必要な知識を有して
いること。

③当該病院の医療安全に関する管理を行
う部門に所属していること。

④安全管理委員会の構成員に含まれてい
ること。

⑤医療安全対策の推進に関する業務に専
ら従事じていることロ

|。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につい
てJ (平成19.3.30医政発第0330019号
・薬食第0330019号)を参照

臨師
も

医
で

科
任

歯

兼
び
は

及
て

院
い

病
つ

修
に

研
設

床
施

臨
修

※

研

)

(
床
可

6.医療に係る安全管理を行う部門 Ir医療に係る安全管理を行う部門J (以

を設置じていること。 I下「安全管理部門」という。)とは、安

全管理者及びその他必要な職員で構成さ

れ、安全管理委員会で決定された方針に

基づき、組織横断的に当該病院内の安全

管理を担ラ部門であって、次に掲げる業

務を行うものであること。

①安全管理委員会で用いられる資料及び

議事録の作成及び保存、その他安全管

理委員会の庶務に関すること。

31 



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

②事故等に関する診療録や看護記録等へ

の記載が正確かっ十分になされている

ことの確認を行うとともに、必要な指

導を行うこと。

③患者や家族への説明など事故発生時の
r 

対応状況について確認を行うととも

に、必要な指導を行うこと。

@事故等の原因究明が適切に実施されて

いることを確認するとともに¥必要な

指導を行うとと。

⑤医療安全に係る連絡調整に関するこ

と。

⑤その他医療安全対策の推進に関するこ

|と。

7.患者からの栢談に適切に応じる 「患者からの相談に適切に応じる体制を

体制を確保すること。 確保することJとは、当該病院内に患者

相談窓口を常設し、患者等からの苦情、

相談に応じられる体制を確保するもので

あり、次に掲げる基準を満たす必要があ

ること。また、これらの苦情や相談は医

療機関の安全対策等の見直しにも活用さ

れるものであること。

①患者相談窓口の活動の趣旨、設置場

所、担当者及びその責任者、対応時間

等について、患者等に明示されている

こと o

②患者相談窓口の活動に関し、相談に対

応する職員、相談後の取扱、相談情報

の秘密保護、管理者への報告等に関す

る規約が整備されていること。

③相談により、患者や家族等が不利益を

受けないよう適切な配慮がなされてい

ること。

8特定機能病院及び事故等報告病 (1)対象医療機関

院の管理者は、事故等事案が発 特定機能病院及び事故等報告病院

生した場合には、当該事故等事 (国立高度専門医療センター及び国立

案に係る事故等報告書を当該事 ハンセン病療養所、独立行政法人国立

故等事案が発生した日から原則 病院機構の開設する病院、学校教育法

として三週間以内に、登録分析 に基づく大学の附属施設である病院

機関に提出しなければならな (病院分院は除く)) 

し、。 (2)登録分析機関

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)
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項目l

番号| 項 目 |根拠法令等

2-11 I院内感染対策の|法6の10

ための体制が確 l法15.1 

保されている I iii17 
か。 l員1]1の11.2. 1 

(医療の安全管|員JJ9の23

理のための体制

を確保するため

の措置と体的

に実施しても差

L支えない。)

摘 要 備、 考

(3) 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ニと

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

事例文は予期しなかった、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。

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。

(4)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

1院内感染対策の指針を整備する| 院内感染対策のための指針は、次に掲

こと。 Iげる事項を文書化したものであり、ま

33 

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

染対策のための委員会(以下「院内感染

対策委員会)という。)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。ただ

し、患者を入院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

の施設を宥しない助産所においては、院

内感染対策委員会の議を経毛ことを要し

ないこととすること。 I

ア院内感染対策に関する基本的考え方



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 ー考

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k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
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

く〉院内感染対策のたE染め対の策指の針たのめ策の定Fにつ
いては、「院内感 指針

案及び7 ニュアノレ作成のための手引き

の送付につしてJ(平19.5.8医政局指
導課事務連絡)を参照

2.院内感染対策のための委員会を 院内感染対策委員会とは、当該病院等

開催すること。 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。ただし、院内感染対
策委員会の開催については、患者を入院
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適用しないこととす

ることロ
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 o

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。

3従業者に対する院内感染対策の ①従業者に対する院内感染対策のための

ための研修を実施すること。 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

34 



項目

番号 項 目 根拠法令等 t商 要 備 考

種横断的な参加の下に行われるもので

あること。

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

て開催すること固また、研修の実施内

容(開催又は受講日時、出席者、研修 l

項目)について、記録すること。

@研修については、患者を入所させるた

めの施設を有しない診療所反び妊婦等

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。

①院内感染の発生状況を把握するため、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 当該病院等における感染症の発生動向

対策の推進を目的とした改善の の情報を共有することで、院内感染の

ための方策を講ずること。 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

であることロ

③院内感染対策のための指針に即した院

内感染対策7 ニュアノレを整備する等、

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。

5専任の院内感染対策を行う者 「専任の院内感染対策を行う者」は、当

を配置していること。 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、薬剤師文は看護師の

うちのいずれかの資格を有してい石こ

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。

「

Dqυ 



項目

番号 毛主 目 根拠法令等 摘 要 備 考

0f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。

(HI5.11.5事務連絡)

2-12 医薬品に係る安 法6の10 l医薬品の安全使用のための責 . f医薬品の安全使用のための責任者j

全管理のための 法15.1 任者を配置していること。 (以下「医薬品安全管理責任者Jとい

体制が確保され 法17 う。)を配置すること。ただし、病院に

ているか。 則lの11.2. 2 おいては管理者と?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

し、ること。

-医薬品安全管理責任者は、病院等の管

理者の指示の下に、次に掲げる業務を行

うものとすること。なお、病院及び患者

を入院させるための施設を有する診療所

においては、安全管理委員会との連携の

下、実施体制を確保すること。

①医薬品の安全使用のための業務に関

する手順書の作成

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医薬品の業務手順書に基づく業務の

実施

④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確

保を目的とした改善のための方策の実

施

2.従業者に対する医薬品の安全使 従業者に対する医薬品の安全使用のた

用のための研修を実施するこ めの研修の内容については、具体的には

と。 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

と併せて実施しで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、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

-36 -



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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

3.医薬品の安全使用のための業務 -医薬品の安全使用のための業務に関す

に関する手順書の作成及び当該 る手順書(以下「医薬品業務手順書jとい

手順書に基づく業務を実施する う。)については、医薬品の取扱いに係

こと o 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

②医薬品の管理に関する事項

(例=医薬品の保管場所、薬事法

(昭和 35年法律第 145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

弗l原料、毒薬・劇菜、特定生物由来

製品等)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)

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対して、

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。

く〉病院等において医薬品業務手順書を策

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7 ニュアノレについ

- 37 -



項目

番号 項 目 根拠法令等 f商 要 備 考

て」 (平成19.3.30医政総発第0330001号

-薬食総発第0330001号)を参照

4. 医薬品の安全使用のために必 -医薬品安全管理責任者に対して薬、品医薬
要となる情報の収集その他の 品の添付文書の情報のほか、医 製

医薬品の安全使用を目的とし 造販売業者、行政機関、学術誌等から

た改善のための方策を講ずる の情報を広く収集し、管理させるとと

こと。 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

業者に迅速かっ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、薬事法に
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(薬事法第 7

7条の 3第 2項及び第 3項)、②病

院若Lくは診療所の開設者文は医師、
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文は拡大を防止

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

(薬事法第 77条の4の2第 Z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)J (平成20.12.4

医政発第1204001号・菜食発第1204001

号)を参照

2-13 医療機器に係る 法6の10 1.医療機器の安全使用のための -医療機器の安全使用のための責任者

安全管理のため 法15.1 責任者を配置していること。 (以下「医療機器安全管理責任者」とい

の体制を確保し 法17 う。)を配置すること。ただし、病院に

ているか。 則1の11.2. 3 おいては管理者との兼務は不可とするこ

(当該医療機器 と。

には病院等にお -医療機器安全管理責任者は、医療機器

いて医学管理を に関する十分な知識を有する常勤職員で

行っている患者 あり、医師、歯科医師、薬剤師、助産師

の自宅その他病 (助産所の場合に限る)、看護師、歯科

院等以外の場所 衛生土(主として歯科医業を行う診療所

で使用されてい に限る)、診療放射線技師、臨床検査技

る医療機器も含 師文は臨床工学技士のいずれかの資格を

まれる) 有していること。

-医療機器安全管理責任者は、病院等の

管理者の指示の下に、次に掲げる業務を

行うものとすること。なお、病院及び居、

者を入院させるための施設を有する診療

所においては、安全管理委員会との連携

38 



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

の下、実施体制を確保すること。

①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

②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適切な実施

③医療機器の安全使用のために必要と

なる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

2.従業者に対する医療機器の安全 -医療機器安全管理責任者は、以下に掲

使用のための研修を実施するこ げる従業者に対する医療機器の安全使用

と。 のための研修を行うこと。

①新しい医療機器の導入の研修

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でも差し支えない

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 o

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

ウ医療機器め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

， 
3医療機器の保守点検に関する計 医療機器安全管理責任者は、医療機器の

菌の策定及び保守点検を適切に 特性等にかんがみ、保守点検が必要と考

実施すること。 えられる医療機器につドては保守点検計

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函の策定に当

たっては、薬事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

39 



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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

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、

医療安全め観点から、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。

ウ医療機器の保守点検を外部に委託

する場合も、法第 15条の 2に規定

する基準を遵守すること。なお、外

部』こ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。

4医療機器の安全使用のために必 -医療機器の安全使用のために必要とな

要となる情報の収集その他の医 る情報の収集その他の医療機器の安全確

療機器の安全使用を目的とした 保を目的とした改善のための方策の実施

改善のための方策を講ずるこ については、次の要件を満たすものとす

と。 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 l

器の添付文書、取扱説明書等の医療 l

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!

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、薬事法に

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

40 



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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(薬事法第 77条の

3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(薬事法第 77条の4の2

第 2項)に留意する必要があること。

o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」 (平成19.3.30医政指発第03300

01号・医政研発第0330018号)を参照

く〉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

ける医療機器の立会いに関する基準に

ついてj (平成18.11.10医政経発第11

10001号)を参照

o医療機器の安全使用のために必要とな

る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)J (平成20.1 

2.4医政発第1204001号・薬食発第1204

001号)を参照
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項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

3 帳票・記録

3-1 診療録 法15.1 適切に作成された診療録が適切に (参考1)

法25 管理、保存されていること。 診療録の記載事項については医師法第

24条第 l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)

@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。

3-2 助産録 法15.1 ※助産師がその業務に従事してい (参考 1)

法25 る病院 助産録の記載事項については保健師助

適切に作成された助産録が適切に 産師看護師法第42条第 1項及び同法施

管理、保存されていること。 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

③分娩異常の有無、経過及び処置

⑨児の数及び性別、生死別

⑮児及び胎児附属物の所見

⑪産じよくの経過及びじよく婦、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

ととと規定されている o

3-3 診療に関する諸 法21.1. 9 ①過去 2年間の診療に関する諸記 診療に関する諸記録

記録等 員リ20.1.10 録が適正に整理保管されている ア病院日誌(病院の経営管理に関する総
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項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

こと。 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J (医政発01

29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)

キエッデス線写真

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。)

法22の2.3 ②特定機能病院として厚生労働大 診療に関する諸記録

則22の3.2 庄の承認を受けている場合は、 ア病院日誌

過去2年間の診療に関する諸記 イ各科診療日誌

録が適正に整理保管されている ウ処方せん

l こと。 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

コ入院診療計麗書

法22の2.4 ③特定機能病院として厚生労働大 病院の管理及び運営に関する諸記録

則22の3.3 匡の承認を受けている場合は、 ア従業者数を明らかにする帳簿

過去 2年間の病院の管理及び運 イ高度の医療の提供の実積

営に関する諸記録が適正に整理 ウ高度の医療技術の開発及び評価の実績

保管されていること。 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

キ入院患者、外来患者及び調剤の数を明

らかにする帳簿

」ー
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項目

番号 項 自 1根拠法令等 摘 要 備 考

3-4 エックス線装置 則30の21 ※エyクス線装置等を有する病院 I所定の線量率

等に関する記録 則30の22 1.装置又は器具の 1週間当たりの

が適正になされ 則30の23.1 延べ使用時聞をその使用する室 所定の

ているか。 則30の23.2 ごとに帳簿に記載し、これを 1 診療室等 装 置等 線量率

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00壁等の外側における実 治療用エック 治療用エツ 40，"イ

効線量率がそれそやれ所定の線量 ス線装置を使 クス線装童 クロシ

率以下になるようしゃへいされ 用しないエッ 以外のエッ ーベノレ

ている場合は、この限りでな クス線診療室 タス線装置 ト毎時

い。)

治療用エック エックス線 20，"イ

ス線装置を使 装置 クロシ

用するエッタ ー-~くノレ

ス線診療室 ト毎時

診療用高エネ 診療用高エ

ノレギー放射線 ネノレギー放

発生装置使用 射線発生装

室 置

診療用粒子線 診療用粒子

照射装置使用 線照射装置

室

診療用放射線 診療用放射

照射装置使用 線照射装置

室

診療用放射線 診療用放射 60，"イ

照射器具使用 線照射器具 クロシ

室 器具 ーベノレ

ト毎時

2.医療法施行規則第30条の23第 2 2.必要な記載事項

項に規定する診療用放射線照射 ①入手、使用又は廃棄の年月日

装置、診療用放射線照射器具、 ②入手、使用又は廃棄に係る診療用放射

診療用放射性同位元素又は陽電 線装置文は診療用放射線照射器具の型

子断層撮影診療用放射性同位元 式及び個数並びに装備する放射性向位

素の入手、使用及び廃棄並びに 元素、診療用放射性同位元素、陽電子

放射性同位元素によって汚染さ 断層撮影診療用放射性同位元素又は放

れた物の廃棄に関する帳簿の記 射性同位元素によって汚染された物の

載が適正に行われていること。 種類及びベクレノレ単位をもって表わし

また、帳簿を 1年ごとに閉鎖 た数量

し、閉鎖後 5年間保存している ③使用した者の氏名又は廃棄に従事した

こと。 者の氏名並びに廃棄の方法及び場所
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項目

番号| 項 目 |根拠法令等 考

3-5 可
よn

L
 

、ノ

n
d
A
A

M-

の

の

1
ム

Q
d
Q
M

法

則

則
に

項

所

事

場

た
い

れ

す

ら

や

め
見

定

院内掲示

が掲示されてい

るか。

摘 要 備

3放射線障害が発生するおそれが 13.放射線障害が発生するおそれのある場

ある場所について、所定の方法| 所(測定場所)

により診療開始前及び開始後 1I①放射線の量・・・エックス線診療室、診

か月に 1回以上放射線の量及び| 療用高エネルギー放射線発生装置使用

放射性同位元素による汚染の状| 室、診療用粒子線照射装置使用室、診

況が測定され、その結果に関す| 療用放射線照射装置使用室、診療用放

る記録が 5年間保存されている| 射線照射器具使用室、放射性同位元素

45 

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

病院の管理者が見やすい場所に掲|・①②③は、病院の入口、受付又は待合

示すべき事項 | 所付近の見やすい場所

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

@建物の内部に関する案内

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。)

4治療用エックス線装置、診療用

高エネノレ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。



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

4 業務委託 業務委託の基準については、医療法施

行規則の他、 「医療法の一部を改定する

4-1 検体検査 法15の2 規則で定める基準に適合するもの 法律の一部の施行についてJ(平5.2.15健

員仰の8 に委託していること。 政発第98号)及び「病院、診療所の業務委

託についてJ(平5.2.15指第14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。

4-2 滅菌消毒 法15の2 規則で定める基準に適合するもの

員!J9の9 に委託していること o

4-3 食事の提供 法15の2 規則で定める基準に適合するもの

貝IJ9の10 に委託していること。

4-4 患者等の搬送 法15の2 . 規則で定める基準に適合するもの

貝仰の11 に委託していること。

4-5 医療機器の保守 法15の2 規則で定める基準に適合するもの

点検 貝!J9の12 に委託していること o

医療ガスの保守点検指針にしたがって

4-6 医療ガスの供給 法15の2 規則で定める基準に適合するもの 行われていること。

設備の保守点検 則9の13 に委託していること。 「診療の用に供するガス設備の保安管

理について」

(昭63.7. 15健政発第410号参照)

4-7 洗濯 法15の2 規則で定める基準に適合するもの

貝!J9の14 に委託していること。

4-8 清掃 法15の2 規則で定める基準に適合するもの

則9の15 に委託していること。

(参考)

4-9 感染性廃棄物の 法20 感染性廃棄物の処理を業者に委託 感染性廃棄物については、廃棄物の処

処理 する場合は適切な業者を選定して 理及ひ'清掃に関する法律により別途規制

委託するなど、感染性廃棄物が汚 が行われていることに留意する。

染源とならないよう適切な処理を

行うこと。
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区分 項 自 根拠法令等 摘 要 備 考

4-10 医療用放射性汚 則30の14の2 「医療法施行規則第30条の14の2 (参考)

染物の廃棄 第l項の診療用放射性同位元素又 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

は放射性同位元素によって汚染さ 又は陽電子断層撮影診療用放射性向位元

れた物の廃棄の委託を受ける者を 素によって汚染された物を廃棄する場合

指定する省令」 (平13.9.28厚生 は、これら以外の物が混入又は付着しな

労働省令第202号)により指定さ いよう封及び表示をし、 7日聞を超えて

れている者に委託していること。 管理区域内の廃棄施設において保管廃棄

医療用放射性汚染物の処理を業者 する場合に限り、保管廃棄施設を設ける

に委託する場合においては、医療 ことを要しない。

用放射性汚染物が医療機関内の放 (則30条の11第l項第6号及び第4項並び

射線汚染源とならないよう、廃棄 に平成16年厚生労働省告示306号参照)

施設内(保管廃棄設備)において

適切な管理を行うこと。

J 

、
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項目

番号 項 自 根拠法令等 t商 要 備 考

5 防火・防災体制

5-1 防火管理者及び 法20 防火管理者を定め、消防計画を作 (参考)防火・防災体制については、消

消初計画 法23 成するなど適切な防火体制を整え 防法により別途規制が行われているこ

ていること。 とに留意する。

5-2 防火・消火用の 法20 防火・消火上必要な設備が整備さ (参考)

設備 J!1j16. 1. 15 れていること。 1.消火設備の例

貝1j16.1. 16 消火器、水パケツ、水槽、乾燥砂、屋

内消火栓、スプリンクラ一、泡消化器、

化学薬品による消火設備、屋外消火

栓、動力消防ポンプ等

2警報設備の例

自動火災報知器ち警鐘、ハンド-v..，

夕、手動式サイレン、非常ベノレ、放送

設備、自動式サイレン等

3避難設備の例

避難はしご、すべり台、救助袋、緩降

機、避難橋、誘導灯、誘導標識等

5-3 防災及び危害防 員リ16.1. 1 診察の用に供する電気、光線、 (参考)

止対策 熱、蒸気又はガスに関する構造設 危害防止上必要な方法の例

備について危害防止上必要な方法 ①電気を使用する診療用器械器具につい

を講:じていること。 ては絶縁及びアースについて安全な措

置を講ずること。

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。

q: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 o

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。

⑥ LPガス設備の保安点検を行うこと。

(昭57.11.26指第35号参照)
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項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

6 放射線管理 ※放射線等取扱施設を有する病院

6-1 管理区域につい 則30の16.1 l病院内の場所であヲて外部放射 所定の線量、濃度文は密度

て適切な措置が 線の線量、空気中の放射性同位 (則第30条の26第3項参照)

」とられている 元素の濃度又は放射性同位元素

カぉ。 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。

則30の16.2 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。

6-2 敷地の境界等に 則30の17 敷地内の人が居住する区域及び敷 所定の線量限度

おける防護につ 地の境界における線量を所定の線 実効線量が 3か月につき 2507イクロ

いて適切な措置 量限度以下にするためのしゃへい シーベルト

がとられている 等の措置が講じられていることロ

品、

6-3 放射線等取扱施 則30の13 自につきやすい場所に掲示されて

設に患者及び取 いること。

扱者に対する放

射線障害の防止

に必要な注意事

項の掲示がされ

ているか。

6-4 放射線装置・器 則30の4~ lエックス線診療室、診療用高エ

具・機器及び診 則30の8の2 ネノレギー放射線発生装置使用

療用放射性同位 則30の12 室、診療用粒子抜照射装置使用

元素・陽電子断 室、診療用放射線照射装置使用

層撮影診療用放 室、診療用放射線照射器具使用

射性同位元素の 重、放対性同位元素装備診療機

使用室及び病室 器使用室、診療用放射性同位元

である旨を示す 素使用室、陽電子断層撮影診療

標識が付されて 用放射性同位元素使用室及び放

いるか。 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。

49 



項目

番 号 項 自 根拠法令等 摘 要 備 考

則30の5- 2.診療用品エネノレギー放射線発生

貝1]30の8の2 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か所となっている

こと。

6-5 使用'tの表示に 則30の20.2 1エックス線装置を使用している

ついて必要な注 時はエックス線診療室の出入口

意事項の掲示が にその旨を表示していること。

されているか。

則30の5 2診療用高エネノレギー放射線発生

則30の5の2 装置使用室及び診療用粒子線照

則30の6 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

| 射線発生時文は照射時に自動的

にその旨を表示する装置が設け

られていること。

6-6 取扱者の遵守事 則30の20.1 1.診療用放射性同位元素使用室、

項が守られてい l 陽電子断層撮影診療用放射性向

るか。 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文

は施設の外に出ないこと。

員IJ30の20.1 2.放射性同位元素により汚染され 2.①診療用放射性同位元素使用室、陽電

2-3 た物をみだりに診療用放射性同 子断層撮影診療用放射性同位元素使

位元素使用室、陽電子断層撮影 用室、廃棄施設文は放射線治療病室

診療用放射性同位元素使用室、 からみだりに持ち出していけない場

廃棄施設又は放射線治療病室若 合

しくは管理区域から持ち出さな (員1]第30条の26第6項参照)

"ことo ②管理区域からみだりに持ち出しては

いけない場合

(員1]第30条の26第6項参照)

6-7 放射線診療従事 見J30の18.1 被ばくする線量が所定の実効線量 l実効線量限度

者の被ばく防止 限度及び等価線量限度を超えない (貝IJ第30条の27第 1項参照)

について適切な ような措置が講じられているこ

措置がとられて と。 2等価線量限度

いるか。 (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

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(フィノレムパッチ等)

による測定が原則

位置は胸部(女子は腹部)が原則

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

(昭和63年厚生省告示第245号参照)

6-8 患者の被ばく防 則30の19 放射線により、治療を受けている 所定の線量限度

止について適切 患者以外の入院患者が所定の実効 実効線量が 3か月間につき1.3ミリシ

な措置がとられ 線量を超えて被ばくしないような ーベルト

ているか。 しゃへい等の措置が講じられてい

ること。 ， 

6-9 診療用放射線照 員IJ30の20.2.

射装置、診療用 2 

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

カミ。

6-10 放射線装置・器 貝1]30の14 -認められた使用室以外の使用について

具-機器の使用 は規則を参照。

または放射性向

位元素の使用・

貯蔵・運搬・廃

棄について認め

られた施設設備

で使用、貯蔵、運

搬又は廃棄をし

ているかよ

6-11 診療用放射線照 員IJ30の7 1.診療用放射線照射器具の紛失防

射器具、診療用 止について適切な措置が取られ

放射性同位元素 ていること。

及び陽電子断層

I
 

R
U
 



項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

撮影診療用放射 則30の24 2.診療用放射性同位元素又は陽電

性同位元素の管 子断層撮影診療用放射性同位元

理が適切に行わ 素の使用廃止後の措置について

れているか。 適切な措置がとられているこ

と。

6-12 放射線装置に所 員1]30 エックス線装置、診療用高エネノレ

定の障害防止の 員1]30の2 ギー放射線発生装置、診療用粧子

方法が講じられ 員1]30の2の2 線照射装置、診療用放射線照射装

ているか。 員1]30の3 置及び放射性同位元素装備診療機

則30の7の2 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。

6-13 必要な施設に閉 貝I]:ioの7の2 1.放射性同位元素装備診療機器使

鎖のための設備 貝1]30の9 用室、貯蔵施設、保管廃棄設備

または器具を設 j¥IJ30の11 の外部に通ずる部分に閉鎖のた

けているか。 めの設備または器具を設けてい

る二と。

2.排液処理槽の上部関口部の周囲

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。

6-14 診療用放射性向 員IJ30の8~ 1.出入口付近に汚染の検査に必要

位元素使用室及 則30のBの2 な放射線担H定器、汚染除去に必

び陽電子断層撮 要な器材及ひき洗浄設備並びに更

影診療用放射性 衣設備が設けられていること。

同位元素使用室

に所定の設備が 2準備室にフード、グロープボツ

設けられ管理さ クス等の装置が設けられている

れているか。 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。

6-15 貯蔵箱等の貯蔵 則30の9 l貯蔵及び運搬時に 1メートノレの

容器、運搬容器 則30の10 距離における実効線量率が100

及び保管廃棄容 則30の11 7 イタロシーベノレト毎時以下に

器について所定 なるようにしゃへいされている

の障害防止の方 こと D

法がとられ、適

切に管理されて

b 、る古=。

- 52 -



項目
|項番号 目 筏拠法令等 摘 要 傍 考

則30の9.8ロ 2貯蔵容器、運搬容器について、

則30の9.8ハ 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f;:

くい構造で液体の浸透しにくい

材料でできていること。

員1j30の9.自エ 3.貯蔵容器、運搬容器または保管

廃棄容器を示す標識が付されて

し、ること。

6-16 廃棄施設につい 則30の11.1. L排水設備において排液流出の調

て所定の障害防 2のハ 整装置が設けられていること。

止の方法がとら
. 

れ、適切に管理 則30の11.1. 2.排気設備において放射性向位元

されているか。 3のニ 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。

6-17 通報連絡網が整 則30の25 事故発生に伴う連絡網並びに通報

備されている 先等を記載した、通報基準や通報

カ泊。 体制を予め定めていること。

6-18 移動型エックス 則30の14 移動型エックス線装置に鍵のかか

線装置は適正に る保管場所文は鍵をかけて、移動

保管されている させられないようないずれかの措

市当。 置を講じていること。

6-19 陽電子断層撮影 則28.1. 4 1.放射線障害の防止に関す号予防 ①陽電子断層撮影診療に関する所定の研

診療用放射性同 措置を講じていること。 修を修了し、専門の知識及び経験を有

位元素を使用で する診療放射線技師を、陽電子断層撮

きる体制が確保 影診療に関する安全管理に専ら従事さ

されているか。 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。
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項目

番号 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

j!U28. 1. 5 2.陽電子断層撮影診療用放射性同 湯電子断層撮影診療用放射性同位元素を

位元素を使用できる医師又は歯 使用する者として、以下に掲げるすべて

科医師を配置していること。 の項目に該当する医師文は歯科医師を 1

名以上配置していること。

ア当該病院文は診療所の常勤職員である

ことo

イ湯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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V 構造設備 基準

1 病室等

区分 項 根拠法令等 要目 t高 備 考

1 I病室 則16.1. 3 1.患者定員に見合う床面積を有し|①内法による測定で、患者1人につき

6. 4 nf以上となっていること。とるしてeo 
L

条F
h
U
 

6
 

1

2

0

 

則

明

日

叫

附

同

只

同

Mm

造構

る
た

い

れ

て
ら

つ

め

な

{
疋
に

カミ。

2 I精神病室 |則16.1. 6 

医療及び保護の

ために必要な方

法がとられてい

るカh

②療養病床に係る 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、ーの病室の床

面積は 6. 3rrf以下であってはならな

し、。

(経過措置)

①既存病院建物内の療養病床文は、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 nf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 nf以上となっていること。

②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、 1人

につき 6III(建築基準法施行令第2条

第 I項第 3号の算定方法による。)以

上となっていること。

2.機械換気設備については、結核

t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|必要な方法の例

疾患の特性を踏まえた適切な医療沼44..6.23衛発第431号参照)

の提供及び患者の保護のために必|①自傷他害のおそれがある者を入院させ

要な方法を講じること。 I 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
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区分 項目 根拠法令等

3 1結核病室 • I則 16.L 7 

感染予防のため

の必要な方法が

とられている

カミ。

41 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

カ泊。

則16.L 12 

員1]16.L 7 

員1]16.L 12 

自甫 要 備 考

等の方法により感染を防止すること。

-病院の他の部分及び外部に対し|その他必要な方法

て感染予防のためにしゃ断その| 医療・看護用具、被服、寝具、汚染

他必要な方法を講じているこ | 物、食器等の消毒設備が設けられてい

と ること。

-病院の他の部分及び外部に対し|その他必要な方法

て感染予防のためにしゃ断その| 医療・看護用具、被服、寝具、汚染

他必要な方法を講じているこ

と。

物、食器等の消毒設備が設けられてい

ること。

5 1放射線治療病室!則30の12.L 1※診療用放射線照射装置、診療用

定められた構造

になっており、

かっ、適正に管

理されている

カミ。

l 

則30の12.L 

2 

則30の12.L 

3 

6 1診察室・処置室|法2LL 2 

法2LL 4 

整備されている|則20.L 1 

泊為。 貝1J20.L 4 

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

l函壁等の外側が所定の線量以下 IL所定の線量限度

ノ

になるようにしゃへいされてい| 実効線量が 1週間につき 1ミリシーべ

ること。(ただし、画壁等の外側| ノレト以下

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 13汚染除去のための所定の方法

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。)
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区分 項 自 根拠法令等 摘 要 備 考

2処置室は、なるべく診療科ごと I2兼用する場合は、処置の内容、プライ

にこれを設けることとする。 Iパシーの保護等に十分回慮、すること。

(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、

文は診療室と兼用することがで

きる。)

7 I手術室 |法21.1. 3 |※手術室を有すべき病院

貝1116.1. 1 

整備され、かつ、 貝1J20.1. 2 外科、整形外科、美容外科、形

必要な設備が設 見.IJ20.1. 3 成外科、脳神経外科、呼吸器外

けられている 科、心臓血管外科、小児外科、

カミ。 皮膚科、泌尿器科、産婦人科、

産科、婦人科、限科及び耳鼻い

んこう科のーを有する病院又は

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 l不浸透質のもの(陶製タイノレ、テラゾ

し、その内壁全部を不浸透質の 一、プラスチックなど)床の構造が電

もので覆い、適当な暖房及び照 導床である場合又は湿度調整の設備を

明の設備を有し、清潔な手洗い 有する場合は必ずしも必要でない。

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

8 I分娩室及び新生 法21.1. 10 にあっては分娩室及び新生児の -祢浴室は専用であることが望ましい

児に必要な施設 入浴施設(休浴室及び浴槽)を が、分娩室等と適宜仕切られるような

が整備されてい 有しており、適正な構造になっ 構造であってもよい。

るか。 ていること。

1.血液、尿、曜夜、糞便等につい

9 I臨床検査施設 |法21.1. 5 て、通常行われる臨床検査に必 11検体検査の業務を委託する場合にあっ

則16.1. 15 要な設備が設けられているこ | ては、当該検査に係る設備を設けない

整備され、かつ、|則16.1. 16 と。 Iことができ号。ただし、休日・夜間や

必要な設備が設 IJlIJ 20. 1. 5 救急時の体制が確保されていること。

けられている |則20.1. 6 また、生理学的検査を行う場所は原則

か。 I. 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。

(HI3. 2. 22医政発第 125号参照)、
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区分 項 自

101調剤j所

整備され、かつ、

必要な漉設、設

備が設けられて

いるか。

111給食施設

定められた構造

になっており、

かっ、必要な施

設、設備が設け

られているか。

121歯科技工室

必要な設備が設

けられている

カ当。

根拠法令等 摘 要

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。

法21.1. 7 I L調剤所の採光及び換気が十分

則16.1.14 で、かつ、清潔が保たれている

!法20

法21.1. 8 

員Ijl0.1.6

員IJ20.1. 8 

員1j20.1. 9 

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。

l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。

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。

員1j16.1. 13 ※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

られていることロ

131階数及び規模に|則16.1. 2 

応じた建物の構

1. 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。造

定められた基準

に適合している

カミ。

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。
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備 考

-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。

(HI3.2.22医政発第 125号参照)



町村項

1 4 階段

目 備 考

定められた基準

に適合している

カミ。

151避難階段

定められた基準

に適合している

か。

161廊下

準

る

基

い

た

て
れ

し

ら

合

め

適

定

に

か

根拠法令等

則16.1. 8 

則16.1. 9 

摘 要

※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 50rr1(主要構造部が耐火構

造であるか文は不燃材料で造ら

れている建築物にあっては

1 0 0 rr1)以下のものについて

は患者の使用する屋内の直通階

段をーとすることができる。]

2.階段及び踊場の掘は内法1. 2 

m以上、けあげは O. 2m以

下、踏函は O. 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。

則16.1.10 I※第3階以上の階に病室を有する

病院

‘ 

-平成 13年 3月 1日におはる既存病院

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。

(H13. 1. 31厚生労働省令第8号則附則

第B条)

則16.1. 11 

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 123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。)

、、

l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)となっでいること。

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、

眼科及び耳鼻いんこう科(令第

3条の 2第 1項第 1号ハ又はエ

(2 )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。
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区分| 項 自 根拠法令等| 摘 要 備 考

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

なっているとと。

171便所 |法20 1.清潔を保持するものとし、その 便所の構造

構造設備は、衛生上、防火上及 採光及び換気のため直接外気に接する

適吋造にな| び保安上安全と認められるよう 窓を設けること。(ただし、水洗便所で

っているカミロ なものでなくてはならない。 これに代わる設備をしたときはこの限

りでない。)

18 I消毒施設 法21.1. 12 I 1蒸気、ガス若しくは薬品を用い I1消毒を行う施設

則16.1. 12 て入院患者及び職員の被服、寝| 蒸気消毒装置、ホノレムアノレデヒド、ガ

定められた基準|則21.1. 1 

に適合している|則21.2. 1 

具等の消毒を行うことができる

ものであること。

ス消毒装置等

カミ。 2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。

191洗濯施設 |法21.1. 12 1.洗濯施設が設けられでいるこ 1.寝具

則21.1. 1 と。 布団、毛布、シーツ、枕、包布等

設けられ吋 | 2.寝具類の洗濯の業務を委託する場合に

カミ。 おける当該業務に係る設備を除く。

20 機能訓練室 |法21.1. 11 1療養病床を有する病院にあって 1.既存病院建物内に療養病床又は経過的

員IJ20.1. 11 は、 l以土の機能訓練室は面積 !日療養病床群を有する病院について

定められた基準 40m'以上(内法)あること。 は、機能訓練を行うために十分な広さ

に適合している また、必要な機器、器具を備え を有すること， (員Ij附則第21条参照)

市当。 ていること。

211談話室 |法21.1. 12 1.療養病床を有する病院にあって l平成 12年 3月 31日までに療養型病

則21.1. 2 は、患者同士又は患者とその家 床群に転換したものについては、談話

定められた基準 則21.2..2 族が談話を楽しめる広さとなっ 室がなくても可。

に適合している 則附則22 ていること。 (食堂等との共用 (則附則第 22条)

泊当。 は可能)

り
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L療養病床を有する病院にあってい.平成 12年 3月 31日までに療養型病

は、療養病床の入院患者 1人に| 床群に転換したものについては、食堂

っき 1m'以上の広さとなってい

ること。

がなくても可。

(則附則第 22条)
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区分 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

23 浴室 法21.1. 12 l療養病床を有する病院にあって l平成 12年3月 31日までに療養型病

則21.1.2 は、身体の不自由な者が入浴す 床群に転換したものについては、浴室

定められた基準 則21.2.4 るのに適したものとなっている がなくても可。

に適合している 則附則22 こと。 t則附則第 22条)

カミ。

61 



2 放射線装置及び同使用室

区分 項 目 根拠法令等 十高 要 備 考

1 エックス線装置 法21.1. 6 ※エックス線装置を有すべき病院

及び問診療室 貝1]20.1.7 J 

内科、心療内科、リウマチ科、

所定の障害防止 小児科、外科、整形外科、形成

の方法等適正な 外科、美容外科、脳神経外科、

施設・設備が設 呼吸器外科、心臓血管外科、小

けられ、かつ、管 児外科、泌尿器科、リハピリテ

理されている ーション科及び放射線科のーを

カヨ。 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。

則30 1.防護措置 1.所定の障害防止の方法

エックス線、装置に所定の障害防 (則第30条参照)

止の方法が講じられているこ

と。

則30の4 2.壁の構造 2.所定の線量

商壁等は、その外側における実 ① lmSv/l週間一

効線量が所定の線量以下になる ②画壁等

ようにしゃへいされているこ 天井、床及び周囲の函墜をいう。

と。 (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。)

則30の4 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。)

則30の4 4.標識

エッタス線診療室である旨を示

す標識が付されていること。

2 診療用高エネノレ ※診療用高エネノレギー放射線発生

ギー放射線発生 装置を有する病院

装置及び同使用

室 則30の2 L防護措置 l当該使用室出入口が開放されていると

診療用高エネノレギー放射線発生 き、放射線の発生を遮断するインター
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区分 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

所定の障害防止 装置に所定の障害防止の方法が ロックを設けること。 (則第30条の 2

の方法等適正な 講じられているこ占。 第4号)

施設・設備が設

けられ、かつ、管 則30の5 2.壁の構造 2.所定の線量

理されている 画壁等は、その外側における実 ① lmSv/.1週間

カミ。 効線量が所定の線量以下になる ②函壁等

ようにしゃへいされているこ 天井、床及び周囲の函壁をいう。

と。 (ただし、その外側が、入が通行し、

又は停在することのない場所である湯

合を除く。)

3出入口

人が常時出入する出入口が 1ヶ

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 l、

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。

3 I診 療 時 線照|

射装置及び同使

|※診療用粒子線照射装置を有する

病院

用室

則30の2の2 l防護措置 1当該使用室出入口が開放されていると

所定の障害防止 診療用粒子線照射装置に所定の き、放射線の照射を遮断するインター

の方法等適正な 障害防止の方法が講じられてい ロックを設けるごと。

施設・設備が設 ること。

けられ、かっ、管

理されている 則30の5の2 2.壁の構造 2.所定の線量

カミ。 函壁等l士、その外側における実 ① lmSv/l週間

効線量が所定の線量以下になる ②面壁等

ようにしゃへいされているこ 天井、床及び周囲の面壁をいう。

と。 (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。)

I 3.出入口

人が常時出入する出入口が 1ヶ

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

されていることロ
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区分| 項 目 |根拠法令等

41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

カ泊。

5 I診療用放射線照

射器具使用室

所定の障害防止

員1]30の3

則30の6

の方法等適正な|則30の7

施設・設備が設

けられ、かっ、

摘 要

※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

備 考

1.所定の障害防止装置が講じられている

但し書き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。 (員1]第30条の

3第 3項)

2①主要構造部等(建築基準法第 2条第

使用室の主要構造部等は耐火構 1 5号に規定する主要構造部並びに当

造又は不燃材料を用いた構造と| 該使用室を区画する壁及び柱をい

なっていること。 1 う。以下同じ。)

②耐火構造文は不燃材料(建築基準法

第2条第 9号に規定する不燃材料を

いう o 以下同じロ)

3.面壁の構造 3.所定の線量

面壁等は、その外側における実|① lmSv/l週間

効線量が所定の線量以下になる|②函壁等

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

ヵ所で、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と

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
6装置の紛失防止を容易にするた

め、突起物、 4ぽみ及び仕上げ

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

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、

文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

画壁等は、その外側における実|① lmSv/l週間

効線量が所定の線量以下になる|②酉壁等
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区分 項 目 根拠法令等 撤 要 備 考

管理されている ようにしゃへいされているこ 天井、床及び周囲の面壁をいう。

古語。 と。 (ただし、その外側が、人が通行し、

文は停在することのない場所である場

2.出入口 合を除く。)

人が常時出入する出入口は、 1

ヵ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。

6 放射性同位元素 ※放射性同位元素装備診療機器を

装備診療機器使 有する病院

用室

則30の7の2 1.主要構造部等

所定の障害防止 使用室の主要構造部等は、耐火

の方法等適正な 構造又は不燃材料を用いた構造

施設・設備が設 となっていること。

けられている

カミ。 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ミリシーベノレ

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。

7 診療用放射性同 ※診療用放射性同位元素を有する

位元素使用室 病院
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区分 項 目 根拠法令等

所定の障害防止|則30の8

の方法等適正な

施設・設備が設

けられ、かっ、管

l理されている

語、

摘 要 備

1主要構造部等 11.所定の線量

使用室の主要構造部等は、耐火 1 (貝Ij別表第 2参照)

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、ヤ

の限りでない。)

考

2.部屋の区画 12準備室(診療用放射性同位元素の調剤

準備室と診療室が区画されてい| 等を行う室)

ること o

3.酉壁の構造 1 3.所定の線量

画壁等は、その外側における実 ICDlmSv/l週間

効線量が所定の線量以下になる i②画壁等

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

ヶ所となっていること。

15.標識

使用室である旨を示す標識が付

されていること。

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

であり気体文は液体が浸透しに

くく、かっ、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

一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
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天井、床及び周囲の函壁をいう。

(ただし、その外側が、人が通行し、

文は停在することのない場所である場

合を除く。)



区分 、項 自 根拠法令等 摘 要 備 考

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。

8 陽電子断層撮影 ※陽電子断層撮影診療用放射性同

診療用放射性同 位元素を有する病院

位元素使用室

則30のBの2 1主要構造部等 1所定の線量

所定の障害防止 陽電子断層撮影診療周放射性同 (則別表第 2参照)

の方法等適正な 位元素使用室の主要構造部等

施設・設備が設 は、耐火構造又は不燃材料を用

けられ、かっ、管 いた構造となっていること。

理されている

カミ。 2.部屋の区画 ①準備室(陽電子断層撮影診療用放射性

準備室、診療室、待機室が区画 同位元素の調剤等を行う室)

されていること。待機室を有し ②診療室(陽電子断層撮影診療用放射性

ないことが認められた施設につ 同位元素を用いて診療を行う室)

いては、待機室に準ずる場所を ③待機室(陽電子断層撮影診療用放射性

設定していること。 同位元素が投与された患者等が待機す

る室)

3.画壁の構造 3所定の線量

函壁等は、その外側における実 ① lmSv/l週間

効線査が所定の線量以下になる ②画壁等

よ告にしゃへいされているこ 天井、床及び周囲の画壁をいう。

と。 (ただし、その外側が、人が通行し、

文は停在することのない場所である場

合を除く。)

4.出入口

人が常時出入する出入口は、 1

ヶ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

位元素使用主である旨を示す標

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

揚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。
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区分 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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と

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、かっ、腐食しにくい材料

で仕上げられでいること。

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じた

洗浄設備が設けられているこ

と。

②準備室にフード、グロープボッ

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。

9 貯蔵施設 ※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

所定の障害防止 同位元素文は陽電子断層撮影診

の方法等適正な 療用放射性同位元素を有する病

施設・設備が設 院

けられ、かつ、管

理されている 則30の9 1.部屋の区画

カ当。 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。

2画壁の構造 2.所定の線量

貯蔵施設の外側における実効線 ① lmSv/l週間

量が所定の線量以下になるよう ②商壁等

にしゃへいされていること。 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主要構造部等 3特定防火設備に該当する防火戸

貯蔵室の主要構造部等は、耐火 建築基準法施行令第112条第 1項に規

構造でその関口部には特定防火 定するもの。
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区分 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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

射隷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

ヶ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

設け伝れていること。

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 8.所定の線量率

①貯蔵容器は、貯蔵時において l 1007イクロシーベノレト毎時

メートノレ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 o

③貯蔵容器にその旨を示す標識が

付され、かっ、貯蔵する診療用
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区分 項 自 根拠法令等 摘 要 備 考

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

性同位元素文は貯蔵する診療用

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。

10 運搬容器 ※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

所定の障害防止 同位元素又は陽電子断層撮影診

の方法等適立な 療用放射性同位元素を院内で運

施設・設備が設 搬しで使用する病院

けられ、かっ、管 所定の要件

理されている 則30の10 l診療用放射線照射器具、診療用 (貝Ij第30条の9第B号イ~ニ参照)

カミ。 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。

11 廃棄施設 ※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向位元

所定の障害防止 素を有する病院

の方法等適正な

施設・設備が設 則30の11 1.画壁の構造 1.所定の線量

けられ、かっ、管 廃棄施設の外側における実効線 ① lmSv/l週間

理されている 量が所定の線量以下になるよう ②画壁等

カミ。 にしゃへいされているとと。 天井、床及び周囲の商墜をいう。

(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廃液中濃度 2所定の濃度限度

排水口における排液中の放射性 排水口(排水監視設備を設けた場合は

同位元素の濃度を所定の濃度限 境界)において則第30条の26第 1項に

度以下とする能力を有している 定める能力

こと。
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区分 項 日 根拠法令等 摘 要 備 考

3.排水設備 3排水設備(排水管、排液処理槽、その

排水設備は、排液の漏れにくい 他液体状の診療用放射性同位元素文は

構造であり浸透しにくく、か 放射性同位元素によって汚染された液

つ、腐食しにくい材料が用いら を排水し又は浄化する一連の設備)

れていること。

4廃液処理槽

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

定ができる構造であり、かつ、

排液流出の調節装置が設けられ

ていること。

②排液処理槽の上部関口部はふた

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 、J

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 6.診療用放射性同位元素又は陽電子断層

①排気設備は、排気口における排 撮影診療用放射性同位元素を使用する

気中の放射性同位元素の濃度を 病院

所定の濃度限度以下とする能力 (則第30条の11第 1項第 3号ただし書

を有していること。 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

素文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

②排気設備は、人が常時立ち入る 6-②所定の濃度限度

場所における空気中の放射性同 (則第30条の26第 l項及び2項に定め

位元素の濃度を所定の濃度限度 る限度)

以下とする能力を有しているこ

と。

f 
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区分 項 目 根拠法令等 摘 要 備 考

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。

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 8.保管廃棄設備

保管廃棄設備は、外部と区画さ 医療用放射性汚染物を保管廃棄する設

れた構造となっていること。 備。

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

文は器具が設けられているこ

と。

10.保管廃棄設備の構造 (注)陽電子断層撮影診療用放射性向位

空気を汚染するおそれのある状 元素又は陽電子断層撮影診療用放射

態にある物を入れる保管廃棄の 性同位元素によって汚染された物の

容器は気密な構造であること。 みを廃棄する場合、これら以外の物

また、液体状の診療用放射性同 が混入又は付着しないように封及び

位元素又は放射性同位元素によ 表示をし、 7日聞を超えて管理区域

って汚染された物を入れる保管 内の廃棄施設において保管廃棄する

廃棄の容器は、こぼれにくい構 場合に限り、保管廃棄設備を設ける

造であり、かっ、浸透しにくい ことを要しない。 (員IJ第30条の11第

材料で作られていること。 l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)

11.保管廃棄設備である旨を示す (注)廃棄物については、厚生労働大臣が

標識が付されていること。 指定した者(日本アイ Y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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5liJ紙

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

(1)入院患者数

ア 通常の年は、 365日である。

イ 病院に休止した期聞がある場合は、その期間を除く。

(2)外来患者数

ア 実外来診療日数(各科別の年聞の外来診療回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目など

により外来の応需体制をとっている場合は、当該診療回数に加える。

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.Q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25条第 1項(こ基づく

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ヵ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 25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

例措置であ石。

3. 常勤医師の定義と長期休暇者の扱い

(1)常勤医師とIま、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。

(2)病院で定めた医師の 1週間の勤務時聞が、 32時間未満の場合は、 32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。

(3)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、理由の知何を問わず医師数の算

定には加えない。

(4) (3)にかかわらず、労働基準法(昭和 22年法律第49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 14週間)並びに育児休業、介護休業等育児文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 76号)等(以下「育児 m 介護休業法等」という。)で取得

73 -



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、長期にわたっ

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

以外の医師による員数が3人(医療法施行規則第49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。

(5) 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J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度前陶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。

4. 非常勤医師の常勤換算

(1)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

聞が32時間未満と定められている場合は、換算する分母は32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 1/4を乗ずること。

(2) 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週間の勤務時聞が32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。

(3 )当直医師の換算後の数は、そのまま医師数に計上するこ左。

(4)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(一定部署を含む。例-夜間の外来診療

や救命救急センターなど)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、 (1)と同様の扱いとする。

5. 医師数を算定する場合の端数処理

医療法第25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。

(1)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。
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(例)一般病床で患者数 106人の場合

算定式: (1 0 6 -5 2) -7-1 6 + 3 '= 6， 3 7 5人

(2 )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。

(3) (2) 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

聞を積み上げた上で、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週間の勤務時聞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聞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聞が1ヶ月単位で定められている場合には、 1ヶ月の勤

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36時間勤務)

非常勤医師η ・ (週36時間勤務により常勤換算)

A医師週5.5時間

C医師週16時間

B医師週8時間

D医師週20時間

A+S+C+D=49.5時間 49. 5時間/36時間=1.375 

実人員 5+1.375=6.375人

6 他の従業者の取扱い

(1)準用

医師以外の従業者の標準数等の算定に当たっては、上記 1から 4まで (3 (4) た

だし書を除くJ を準用す.Q0 ~ 

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 T週間の勤務時間とな.Q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。

(2)従業者数を算定する場合の端数処理

医療法第25条第 1項lご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:O.04'一、 8:0， 19"¥C:1，05→1

75 -



A+B+C=1.23・・・ → 1.2' 

7 施行期日

上記の取扱いについては、平成22年4月1日から適用する。
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新旧対照表(抜粋)

(現行)

{別添)

医療法第 25条第 1項の規定
に基づく立入検査要綱

(平成21年4月)

厚生労働省医 政 局

(傍線の部分は改正部分)

(改正後)
(別添)

医療法第 25条第 1項の規定
に基づく立入検査要綱

(平成~年 4 月)

厚生労働省医政局



第 1表施設ま 4/4 第 1童施設ま 4/4 

(16) (J6) 

業務委託 業務吾託
3 

4 患

I:fi 

r正司立 告業務

R重[fJM璽ガス fj
，k1111 

物 (単位平方メートノレ) 物 E 平方メートノレ

(17) 構造 |建築面積 延面積 (17) 構 |建築面積 延面積
建物の構造面積 建物の構造面積

，.1火 t/ll:i.告
敷地の面積 敷 地 の 面積

その 1

士 地 (単位平方メートノレ} ート ft~ E 平方メートル)

許可事項 可年月日 番 号 許可
(18) 

1
1 

の同許眠官可
W 目白也咽 岨山 第 号 (18) 「ること 員き 歩す

医療法に基づく 医療法に基づく 〉詐苛

許可の状況

f轄事
許可の状況

霊童量
1同j寺?

震
(時菱、

16 

|従事喜
|管理

|記立 |苦言|出，体自1管 E
百十 厚互同 i!霊|業主|倣担体・防制l吾川孟 官十

(19) A (19) E喜横 B 検

査 査
結 E 結 rx 

刑事 l/ I，.X 100 
3"1ヤ巴 :/B XI00 

11 



最議議許主
1 判定は細目II富町項目番号制ト4)の付されている検査項目ごとに行う.
z 判定の表示4まJ重量主項目に適合している場合は rOJ、適合していなb暢合は rXJを、相漬の対象とならな
し検査項目については「ーJを、それぞれ第2賓倣査却の「事j泡欄こ音色入する白

3 ぬの印が付されている項目は、その印町桂に抱斡されている病現についての制伊豆剖寵とする.
4 *院に当たって排査対象抽設が全くない場合は、その施設記関する検査項目仕すべて適合していないものと
して取り扱う.

項目
帯号|項 目|樹質帖令曹
1 医療制晴 l 

ト 11医師 |医療法第21
|来軍1項第1

患者数に対応し|号叫I下「法
た数円医師がい 121.1.lJ等
るカも |という，)

医療法施行
規則第四条
第1項第1号
似下「則
19. 1. 1J等
という，)

摘 要 備 考

医師の員数の標準の剖鋭機ば次 1 (計算事側
に よ る こ と ① 入院事者数寸宣叩

療聾 50

江精神両床及U療養re;~司こ係る病
壷の'M見患者叩数を3をもって
除した数と、精科晴昨ぷU療養
病床に傍る病室ひ」井明古室町入
院串者 f断止矯正歯科、小児
歯科丑び断ヰロ般向洋の刈克患
者を除くJの教と外来血者
(断ヰ、矯E齢 4，，g~'歯科E

U歯科口腔到輔の舛高血暑を除
くJの数を一
2.5 (耳典いんこう科又は版科
については、 5)をもって「余し
た数との和伸持母お泊'52まで
は3と」特定量帥ミ52を超える
場合には当該特定数から52を減
じた数を16てe除した熱こ3を加
えた数とすること。

精神 301 とすると
結核 E

A米邑者数 由。
(90)50/3唱0/3(*a) +:目+250/2.5(:時)-52 1 
(向))/16+3(*<l)=
(田+-16.666・目白(:te)+IOt25+IOG-5司/16+3

189.6/16+3=14田仏j
日程目際司場。

(キ，，) 士明帯脂綿院等!担0/1
(時) 咽島問、耳鼻いんこう科は 5
(*c) 強襲病床治'"岨を上回る痢胤担6

(柑] 療葺病床治'"国を上回る凋自は 2
C和)端数が出る場合、小説卑草創立を

切り捨て'1散点描1位までとする

0曜浪病尿を有寸る痢碍
〈平成18年7月1日から弔官24年
3月31日までの間〉鮒目路 52条
第1項第2号)

輔4輔崩ミ且ひ糠韓病床に係る晴遣の入
院串者の数を3をもって除した散と、精
柑献(転樹首床)及。精華病床時誕生
病尉に係る官室の• .AJl)l.患者由数を6で
もって除した数と、精科病庶ll.V曹養病
床10係る病事以舛の病室町入鹿患者(歯
科、矯正歯科、 IN~:齢}及び歯科口跡
科の入院曲者を除くJ町教と外史血者
(剛、矯正歯科、 IJ~歯科及び樹4口

腔到間¢琳来患者を除くJの量生を'2.5
(耳鼻いんこう科又闘員科について比
5) -a:l)-?""(陣じた散との和併定量的

18 

長轟轟主主
1 *.出掛割分類の項目番号制lト4)耐寸されている検査項目ごとに行う個
2 判定の車荊t検査項目に適合している場合は rOJ、適合していなた暢合は rXJを、検査の対象とならな
い検査項目に引、ては r-Jを、それ疋才世帯2衰微量湖町「引l泡欄に記入する.

3 r"むの印カ附されている項目i主その印の盛に制止されている掬如こついてのみ検査女憾とするa

4 判定に当たって検査対創鰍が全く柏崎告は、その細則こ関する検査項目仕すべて適合していないものと
して取り扱う.

項目
番号|項 目同醐桂令曹
1 恨掠倒堵 l 

1-11医師 |医療法第21
|条第1項第1

且者数に対応し|号叫L下「法
た動向図師がい 121.1.1J等
る1"，という， ) 

医疲法施行
規則第四条
第1項第l号
似下 rs11

19. 1. 1J等
という固}

摘 要 制1 考

医師白員滋の標準のE博方法眼次| 日11草輔自
によること園 |①入院曲者数寸茸 90

療費印
I 精神田!とすると

E精材申床及団東養病床に係る病| 結核ぉ
室町入院屈者の数を3をもって| 剖嘩愚者数 四
除した数と、材料病床且U糠聾 1(90叩 1/3+30/3(*a) +25+250/2. 5 (*b)-52 
病床に係る病室以外咽病竃の入 1(*，))/16司(吋)=
院患者(歯科、矯正榔止小児 1(90哨師..(向1)+10四竹田一-52)/16+3
歯科及ぴ齢相I劉輔の入暁也 1=
者を除くJの監と外来患者 い田 6/16+3=14.回以j
(歯科、矯正歯科、小児歯科及| ー(Il&開票準霊的

ぴ歯科口腔外科¢外来患者釘余 1(.相}・大学鮒即雨時等!担0/1
くJの数を 1 (.時} 眼科、耳鼻いんこう科は 5
2.5 (耳鼻いんこう科又i割E科 1(蛇ト捧聾病床治宅価を上回る病院l担6

については、討をもって除L-I(.吋)療麹置庇持慨を上回る欄盟主 2
在数との和(特定量的拘2まで 1(.叫端障が出る場合、 '1拠点第2位を
は3とし、特定数柿2を超える| 切り捨て'1散点第1位までとする
場合には当核特定数から52を誠
じた数を16で除した識に3を加
えた数とすること 10転竣宇崎を有する病由

〈平成18年7月1日から平成24年
3月 31日までの間〉鮒則第52晶
第1項第2号)

精神高床及U糠渡病尿に係る病室の入
院串者。激を3をもって除した数と、精
干靭古車(転換病床)及U煉義病床侮我
病別に係る病室町λ院邑者の数を6で
もって除した数と、精怖青床及U糠聾病
床1<係る病室酬明両室の入院時(歯
科、嬬E曲割、 'NI(!歯科及び断ヰ口脚ト
科の入院血者を除くJのlI<と丹楠患者
償制、矯正由孝弘小児歯科及び餅ヰ口

腔舛持ヰの外来患者を「余くJの数を25u耳鼻いんこう科)<1胡酬について肱
QL堂島立て除した数との和(特建紛



ているか。

桂:7.1 
皆7.2
怯22
控?27
令ヰ 1
令4の2
令4四
良1122
則国-sI.回

1病院の1離畠設備は世羽J<7)許可を
受けているとと。

Z調獅自粛午可桂f!;開般届'&.V'.癌
仕陣項に韮更を生じたときにそ
の届出がなされていること。

3病院回開股許可を受けた衡に庫
生部担踏帝て定めるヰ頑を変直
したときその許可を呈けてb、る
こと。

4.地域医療苅m苅院又は特需鍛侶
病院として定められた事項を有
し承認を得ているとと。

E静療用品U射線装置の設置、設置 1~接持月放射線装置
変更又凶廃止の届出をしている| エックス踊犠陸、静療用高エネノレギー
こと。 1 蹴慨生装置、糊用位干棚樹接

置、静静刈蜘す線照射装置器時月放
射線照射量惇L放鮒生阿世元素柴備静
療機邑語療用放射性阿世元素又出陽
電子附冒揖野監諦J晋恥ネ附向立元素

則10.1.1-11病室に定員を超えて串者を別院
則10.1.61 させていな'-".':と。(ただし、臨

準により適正に|則30の15.11 a.a患の場合を除くJ
官官されている|見出0のお 2 1 

"' 12病室以外の鞠?に患者を入院さ
ぜていないこと，(ただし、酷加寺
応急の場合を除く園}

a精神高血者又は感染症患者をそ
れそ村吉枠病童文は感焼印荷重
wd同場所こ入院させていなし、
こと。(ただし、臨時応急の場
合研曹洞輔患者の身榊恰性能
に対応するためλ院させる場合
を古むJを除くJ

4病毒感染限凋lj<のある儲から 14適当な措置
の感染を防止するために適当な|①当該患若を他の串曜と同室に入院させ
措置をとっていること ないこと。

@当該患者世入院させ士室を消毒せずに
仙の患者を入院させなb¥こと。

26 

2-11医療法上の手続1i法:7.1
陪適正i乙行われ|皆干 2
ている方、 |世辺2

世認7
令'4.1
令4の2

令4の3
WJ22 
員担寸且9

1.病続の構造設備は使用の許可を
畳けていること.

Z病関椴許可能四開設届及.V'.届
出司明こ変更を生じたときにそ
の届出がなされていること。

5診療用!MIす線装置由設置、設置|露疲用政射線装置
変更又は廃止の届出をしている iエックス踊犠置、草野車用高エネルギー
こと。 1 拠抗野性装置、診療m粒子線照射装

置、詰療用放射棚射装置、診探用放
射糊~I耕弘放貯世間位活藷装備静
療機株 m車用即断凶司位元素又!域
電子甑層撮野静療用跡地則続講

2-21串暑の人院院況|則10.1.1-11病蛮こ定員を超えて患者を入院
は定められた基 1 s1110. 1. 6 1 させていなし亡ι(ただし、臨
準により適正に|則30の15.11 時珂早急の場合を除くJ
管理されている 1sI130の15.2
ヵ、 Z病室以舛の場開こ血曜を入院さ

ぜていないこと， (ただし、臨時
応曹の場合を除く，)

3楠待晴唱者又は感染症愚者をそ
れぞれ精榊丙室又出藍聾翻荷量
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
合備持病晶君の身骨司令制憶
に対応するためλ院させる場合
を官むJを除くJ

4病字国古車問危虫食四ある畠者から 14.適当な措置
の感染を防止するために適当な 10:当該畠者割也の血者と同室に入暁させ
措置をとっていること固ず | ないこと。

②部婚者を入院させたと室針商寄せfIこ
世田患者を人院させないこと。



項 目 樹雌令噂 摘 罫 備 考
3 帳葉自由ま

器項号目
項 目 根拠法令等 4官 要 甜H 考

3 帳諜・官団最

3-1 静損害緑 法15.1 適切に{骨まされた静療録が適切に
(言参動療一考緑1)町吉国糾唄こついては医師法第桂三25 管理、保存されていること.
24条第1項及凶同法制f行矧IJ第詔創こ
より

3-1 器療録 怯15.1 適切に作成された静療録が適切に (参考1)

控'" 管理、保存されていること.
器24械条第掛町1昔項前及倒間頓司附に結つ行い矧ては1]医蜘師剣法第こ

より
E湯療を受けた者の住所・氏名性別
及U咋帥

直@E病酷治名療tJi:Jj及のひ法年空月悦軍日訪嵐及Rび畑置D

(j)!搬を畳けた者町村主計・民名・性別
及ひ年齢

②@旺潜糊原題点減防同及ひ法年主月悦要日訪岳及民U世間

と規定されている.

(参器年械考間副こ2)れ主医を師保有怯第す2る4条こ第と2項により 5
れを保有する と規定されて

(参草と樟規考』定2剥)さまれ医て師い法第る。剖条第2項により 5

年再1これを保rtすることと規定されて
いる。 u、る。

3-2 助産録 法15.1 民助産却がその車諸に従事してい

(助産行参規産師考録看則1)由護軍制師国条法姻耳に碩切よ操にり引第l、て項は及供び齢同断制匝
世辺5 る掬富

適切こ作成された助産嗣2適切に
管理、保存されていること。

江喧流胤麗姻書四故住及び所、却氏陸名、別年齢及的自足罷

3-2 助産録 法15.1 ※助る盟府事民脚その業務に担問Eしてい
(参助嘩考録1)の詔飼PJiについては保縦軸世'"

適切にi宇成された助産録が適切に 産部署II田市法知時間l項及的司法施
官官里、保存されていること.

続江粧矧路1]駒面の4車i瓶によ、氏り名、年齢及前隙

⑫湘ヨ盟汲.VVHE翻 1]
直正陸部岡田泊諜患の有無及がそ¢糧 喧粧産婦の明沼諜患の有無及がそ¢糧
過 過

@今回妊婦問紐晶、所見及t蹄樹首帯

喧湖の要底領中国相こよる瞳尿器断呈静の有

、一
喧m邸Y無むM抑糊。l)却縮日県技場経常の所過.性且2有虹ぴ持病朋に年、輩組月閲す日E耐Eる検Ut犯査置を含

@児回数及凶生別、生タ回j

国@底~~且じIよR粕く即の続日購晶物及問び所じ見よく師、 新生

留E児E世の相保健医師指導Iごのよ聖る頓健鹿静断の有無

@今回回取の経過、所見及びi果樹首噂

軍妊無むの。要娠)備領中医核師、他によ丙にる憧関串す器る検移茂査診を古の有

⑫湖町場所及ひ年月日時分
窃撤回経過及U世噛

勧@且拍丹良県数常及の明有生無illj、、 樹位園回且llB世蝦

⑩喧濯見及じびよ胎く児の附経過属物及びの所じ見よく婦、 新生

@産児の能保町健医師指導に的よ要る蝿領瞭捌?の有無

悟跡第と埼直規Z項定録2)はにされ保よて糊りい5市年助る.直間こ前粧看護を保腕存母すf!4る2条こ

ととと規定されている.

と規定されている.
(参考2)

助第と艦と2項錦と規にま定保よ階さりれ5市年て助聞産い町こる清.れ話を臨保時存法第す4る2条こ

3-3 診療に関する甜|出R112019 q過録3去占有2直年正間に監の理Z訪保朝管ζ関されすてる諸い記る 診ア#療続に関日誌する楠諸記院担録経営智哩に閲する輯記島等 1.10 
3-3 器療に関する諸 R桂E三2O1.19  。晶品去出適2年正閣に整の器理療呆管に関されすてる1い飽る 静ア療病院に関日誌する』諸E官堕盟C主腔臣官哩に関する鵠置盗聴事 1.10 
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項目 項目
番号 項 日 キ油蝉持等 摘 要 掛町 考 番号 項 目 根拠法令等 摘 要 {i!u 考

こと. 合曲特記却項の日鵠 こと。 告白情嗣P賓の1311苗
イ各科詩療日誌(各糊J陶器療菅直bの

イry叩一臨阻帆山臨調んrPJm，;m陽暗 他者周…闘時凪L<欄同岬開繍噛蜘一臥町臨閉

路括括的事項の日誌並:V'le看護に関する
ま録日総

ウ従防せん卿者叩氏名、年臥書箱、

一…珊地一一酷肱岡城凪田徹…澗酬一司明一日 間

11::1'川
ョ
';kっ崎て町l丈』Uf i J 

廿 :}ji、

工i4a文2五1相〉品勾)1i巳こ2 l 

晴カキク検エ刈た樹検査ッ昆新郵ク唱首見者ス量31託果輯及獄窃四口実明苦闘(検東査晶室君にのお数いをて明千ら刊かコれに
l」」し盟盤て主ι 川

と
一、

用状祝などの事項の1四時

すいてる帳も簿差 t注 病院日誌に記入されて オ曹護記録
し支えなしも) カ検査所見置獄 L検査室において行われ

ケ医耐A入ら起夜師等院算什にを器書よ時しし適て面り計、切に画7入てな日書目院作説(患内成中明者に川をしが行器、封入療居荒う院者をにこ1担又関しと。た当すはす)家る日計か族る

キエた検ッ部クス古線果写明真議却

ク刈する毘帳届者簿及位U号外来病院血書日の誌数に言をE明入さらカれ斗てこ

いても差し支えなし、)
ケ入院静療計画書他者出入院した日か

話認2の'2.3

喧荊過録巨韮去の持携承2直A認年正i国間をに両聖院受の狸器けと暗て保して管いに厚関るさ生場れす労創てるい緒働立大記、る

器療に関する諸言E獄 1Ji22の2.3

軍精過録臣定の去が胡承適2鵠認年正断閣をに続整畳の静け理と療て保していに管厚関るさ場れ主すて労合る骨諸}い弘肱記る
医ら起師算によしてり、7日以内に器療を担当する

同且2の3.2 ア病院日誌 貝l担2町'3.2 川田中町治療に関する計
イ各科愚療日誌

回〈街等を寸書し適副切こてなf説h戒明をし行、患う者こ又と。は}家族
ウ担方せん

とと。 エ明臨盟主 こと。
オ看護記録 器療に関する詰託獄

カキ検エ査ッ新ク見ス線託虫写垂其
ア殺説日誌
イ~科書療日誌

ク紹介状 ウ処c}j.せん
ケ週詰した患者に配る入院期間中町語療 エ手術'ID:録
組曲の要約 オ看護証盟主

コ入暁謝料tii!li書
カキ旋エッ回ク7見ス括置録揮其

出 2の2.4 喧晴定機縄南院として厚生出働大 病ア従誌の業管者数理EをU明哩らか昔にl関する踏ま録 世辺2グ沼 4
包帯匡定の隣'il¥認蹴を腕畳けとてしてい厚る生場出合棚，:1:.伏 ケク紹迫介真状しT泊者に係る別協調閣中の詰療貝由2の3.3 臣由主認を呈けている場合は、 こする車時 則盟問 3

過去2年間F病腕白管理及Ir.運
ーイウ高高度度の¢匡E療療掛の揖杭供の開魔実及積部軒町の指』

過去2年目市の病協の管理及工Y湿 筋品の耳柏

官保管iζ関されナて碕い記る脚こと。適正に整理f
営lξ関宇る部記録が適正に整理 寸ヨ失事苦割車割西宮

エ高度の閤Il(の研躍の実績 係増されているこι
オ慣覧実績 病院が箭童及ひ官2営に関する諾記録
カ紹介患者に:;;，ナする島需提供の実績

イアry説置高書度度諸のの数医医療療を明の技訓提ら師か供にの開す実発及る積帳て昂簿平価町主誠キ入ら院カヰ患こ者す、る外帳期簿品者及流綿Hの数を明

エ高度の医療の布日韮の実積

カオキ曹入紹ら司院覧カ介ヰ患実患と績者者す、にる対制帳す簿闘る者医及療悦提世勝田目翼の線数を明
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項目
番号 項 目 樹般令噂 摘 要
4 業務委託

必 1検体検査 法15四 親日て定める基準に適合するもの
日胸冊 に聖者tしていること。

4-2 滅菌消毒 法15の2 組側て定める基曜日こ適合するもの
脚四 に書詩tしていること.

4-3 企'~J同提供 t世15σ>2 規則て定める基準iこ適合するもの
貝1))の10 に垂司毛していること，

4-， 血者等の蹴是 怯15のg 規則で定める基耳同こ適合するもの
同舟のII に委託していること。

4-5 医療機蜘保守 法15の2 規則で定める基準l司盛合するもの
点検 則9の12 に垂誕していること.

4-6 医鼎ガスの官官告 法15の2 規則で定める基準に適合するもの
設慌の保守点検 員1))の13 に墨書tしてb、ること.

企 7 苦闘誼 法15(1)2
規に則歪君て主定してめいる基る準こにと適.合するもの

貝1))の14 る.

必 8 消掃 法15の2 規則て定める基抽に適合するもの
WJlの15 時現毛していること.

4-9 感染性廃棄物的 世沼0
感す劇る場性廃合車は鞠適円切処な遇業を者業を選者1定こ獄してt 

先立里
委託するなど、感謝生廃棄物が汚
染源とならないよう適切な処理を
行うこと.

制1 考

の業一部務吾を改託正のす姐る且世に説つ明い一て部はF、脳fE7療に法つ

いてJ(平5.2.15圃敏発知時)を参照
対ti¥IJでi1:める内容を話時期付丹、時H!

作'~fl昨
'土的手了慨は型的件等!こ，tり同宣肘るこ
ζe，. 

医捷ガスの保守点検指鮒こしたがって
行われていること.

協時の用に僻するガス設闘の保安菅
理についてJ

。部3.7.15健政亮第410号審照}

{参考1

理t及茜淵び拙世捌尭茸こ抽関すにつる世い掃て討1"-こよ廃りE棄紙物調問制処

カマ背つれていることに也管する.

46 

4-11樹 機 宜

4-71加盟

，-81消掃

法16回'2 規則て定める基準に適合するもの
貝1))の8 に喜詰tしていること.

法15(7)2 規則て定める基i1l1こ適合するもの
員胸の14 に墨書tしていること.

法15の2 規則で定める基準lζ適合するもの
耳切の15 に墨書記していること巴

(参考)

企 911盟書出性廃棄掛町|泡0
処E里

l 感染也翻醐こついては、
感謝生廃車鞠の担週を叢書に委託|理及日清掃に閲する世捕によ
ずる場合同盟切な業者を選定してIn'有われていることに留設する。
委託するなど、感剥生廃棄物が汚
染源とならないよう適切な処忍を



別紙
常勤医師等の取設いについて

1 一日平均患者数¢計算における診療日数
(1)入院患者数

ア通常の年は、 365日である。
イ 病院に休止した期聞がある場合は、その期間を除く。

(2)外来患者数
ア 実外来静療回数(各科別の年聞の外来診療日数で除すのではなく、病院の実外来静寂日数で障す

こと。)
イ 土曜・日曜日なども通常の作主診療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、その日散を除く。
エ l一冊・日叫口たど柿市の外火時折〈体制をとっていない場合で、主主丘位宜担己主よエ臨時に患者を

診察する場合は、器提日数に加えない。

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荊院については、医療法第 25条第 1項に基づく立入検査の世近

3カ月の血者数で算定するものとする.
ただし、変更桂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 25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寸る必要があるための特例措置である。

3 常勤匡師の定義と長期休暇者の扱い
(1)常勤医師とは、原則として病院で定めた匡師の勤白書時聞の全てを勤務する者をいう.

ア 病院で定めた医師の割筋時聞は、就業規則などで確認すること個
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。

(2)病院で定めた医師の1週間の勤務時聞が、 32時間未満の場合は、 32時間以上勤務している医師
を常勤匡師とし、その他は非常勤医師として常勤換算する。

( 3)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.) Iこついては、理由の如何を問わず医師散の算定には加えない。
/，ナゴ~労働基準法(昭和 22年法律第49号.以下「労働基準法なという。)で取得出認められて

い冨歪雨つ産桂休業(産前 6週間・産設8週間・計 14週間)を取尋している者については、長期に
わたって勤務していなし には該当しない取扱いとする.
主主之当該医師が労働基準法で定める期間以上に産前 産量休業を取得する場合には、取得する(予

定吾菅百.)休業期聞から労働基車法で取得が認められている産前・産俊休業の期聞を除いた期聞が3
L月を超えるときに長期にわたって勤務していなし暗に該当するものとする。

4 非常勤医師の常勤換算
(1 )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聞により換算して計

算するものとするE ただし、 1週間の当該病院の医師町通常の勤務時聞が 32時間未満と定められて
いる場合は、換算する分母は 32時間とする。

なお、非常勤医師の勤務時聞が1週間サイクノレでない場合は、所要の調整を行うこと。

別紙
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回数
(1)入脱愚者数

ア通常iT) は、 365日である.
イ 病院に休止した期聞がある場合は、その期聞を除く。

( 2)外来畠者数
ア 実外来診療日数(各科別の年聞の外来診療日数で除すのではなく、病院の実外来診療回数で障す

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散乱仰*~昨日 1，: ，":'に仁川外たの広
間体制をと οている時計は、当該診特回数に加える。

ヴ 病院に定期的な体諮日がある場合は、その日教を障し
エ iι佐江主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、診療日数に加えなし、。

2 標準数の算定に当たっての特例
算定期間内に病床 白地減があった病院については、医療法第25条第1項に基Hづく立入検査の直近

3カ月の且者数で算定するものとする。
ただし、変更桂3ヵ月を経過していない場合は、通常のとおりとする.
※ 医療法施沼規則は、前年度平均としているが、医療法第25条第1項に基づく立入検査の目的か

ら、検査日以降の静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q

3 常勤医師の定義と長期休暇者の扱い
(1)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、就業規則などで鴨認すること。
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.

( 2)病院で定めた医師の1週間の勤務時聞が、 32時間未満の場合は、 32時間以上勤務しているE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。

( 3)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U晴 (3カ月を超える
者。予定常を古むJ 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u、

斗おぶ}ら誌は副長塁王室Fdl鰐亀高千盤弘官。言|司l錦寺fT貯jyjtI1ィLV下車
休業等育リ引父にはさ臨介~{!，~ト行~うけ問者の IR;tlJに i制寸ろ出1I'f平成 3 年LHド fn ~( (-1-持)幹(以卜 IT=fリjl，. 
1「拶印字山寺1どしりJ でJI'{件が詔的hれていく〉育児1本学反U1I'nwf水炉を収得している者については、

景君臨E15雪翌日γTEZ5日間協YT抗日hGE抗日立jtJfjJ3trzl「Ut
励会合には 当時Jlil.Hiい川知的られIt~いこ μ

(百) 該匡帥か労働基車苗LHJ育児 1i';i(i>1小子正法等(日 FI叶倒耕地11、与IJ-I， 叶ー)で定める期間以上
疋産前・産桂体業育仰休明't:.}.flrF 介"応体.~t， (日ト IiY'~lìíj . f:'Hをレド楽寺 lどし川内}を取4与する場合には、
取得する(予定を宮むJ 体業訓聞から労冊盈車龍三で収寺が認められている産前・産桂休業主の期閣
を除いた期聞が 3jL月を超えるときに長期にわたって勤務していなし暗に該当するものとする。

(例)月 1回のみの勤務サイクノレである場合には 1/4を乗ずること 4 非常勤医師の常勤換算
(2)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週間の勤務時聞の2倍 (1)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

とする。 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聞が 32時間未満と定められて
ア 当直医師とは、外来診療を行っていない時間帯に入院愚者の病状白色蛮等に対処するため病院内 いる場合は、換算する分母は32時間とするa

に拘束され待機している医師をいう。 なお、非常勤医師の勤務時間が1週間サイクノレでない場合は、所要の調整を行うとと。
イ オンコールなど(病院外に出ることを前提と Lているもの)であっても、呼び出されることが常 {例)月 1回のみの勤務サイクルである場合には1/4を乗ずること。
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、 (2)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週間の勤務時聞の2借
その勤務時間を換算する。 とする。

----2ーJ首脆主定並立医師Dよ週間旦鋤務甥周延正2 映閉ま満型揚合ム当強指腸Ð~当直Th122員凱捧見1二る _Z._~j庫民師としは」主主恋静滞 ftっていが、時国登l，入堕串芦f l])m~主豆皇室笠jc:盆処士豆主笠堕監f雪
分母は、 64時間とする。 に拘束さ制寺機している医;をF弓ご一一一 一

(3)当直医師の換算桂の数は、そのまま医師数に計上すること. 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
(4)病院によっては、夕方から翌日町外来診療関桔時間までの聞で、交代制勤務などに主り通常と同様 態化している場合であって、そのことを証明する書類(出動締等)が病院で整理されている場合は、

の診療体制をとっている場合(一定部署を含む。例夜間の外来診療や4生命救急センターなど)もあ その勤務時聞を換算する。
るが、その時聞にその体制に加わって勤務する非常勤医師の換算は、(1)と同様の担いとする. ウ 病院で定めた医師の1週間の勤務時間が 32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、 64時間とする白
( 3)当芭医師の換算桂の数は、そのまま医師数に計上すること個
(4)病院によっては、夕方から翌日の外来君事療開始時閉までの問で、交代制勤峨などにより通常と同様

の静療体制をとっている場合(一定部暑を古む。例 夜間の外来診療や救命数意セ〆ターなど)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、(1)と同様の扱いとする。



5 医師数を算定する場合の端数処理 ~ 
医療法第 25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押取揖いにつ

いては、次のとおりとする。
(1)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)一般病庇で患者数 106人の場合

算定式 (106-52) +16+3~ 6.375人
(2)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。
(3) (2) 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、当該病院の医師町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萌時聞を紐える非常勤医師がある場合には、

その者は当該病院四医師の通常の勤務時聞を勤務しているものとして計算するものとする.
また、非常助医師の勤務時聞が1ヶ月単位で定められている場合には、 1ヶ月の勤務晴間を4で除

して得た散を 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36時間勤務)

非常勤医師 [週36時間勤務により常勤換算)
A医 師 週6.6時間 B匝師週8時間

CIl<師週16時間 D医師週20時間
A十B+C+D=49.5時間 49.5時間136時 間 =1. 375 

突入員 5+1. 375=6. 375人

6 他の従業者の取扱い

(1)準用
医師以外の従業者の標準数等の算定に当たっては、上記 L 2 ~ (!) (2) (:1) 本文及び4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鳴かにより取扱いが異なっている.例えば、看

護師などで手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。

(2)従業者数を算定する場合の端数処理
医療法第25晶第1項に基づく立入論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、

肢のとおりとする。
1)標準散は、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l位までとする。

3)非常勤の他の世業者が誼数いる場合、上記換3草する際田端数処理は、個人毎に行うのではなく非
常勤の他の従業者全員の換草桂の数値を積み上げた桂行うこと.

ただし、 1人の従業者こついて換算挫の数値が 1を超正る場合は、 1とする.

(例 A:Q. 04 ・、 B・O. 19 、 C:1. 0.5→ 1 
A+B+C=l. 23 →1.  2 

7 施行期日

上記の取扱いについては、平成よ-"-年よ」主月 1日から適用する.

5 医師数を算定する場合の端数処理
医療法第25条第1項に基づく立入検査における病院四医師の員数を算定する際の端散の取担いにつ

いては、1xのとおりとする.
(1)病院に置くべき医師の員数の標串の算定に当たっては、端数が生じる揖告には、そのままで算定す

る.
(例)一般病床で血者数 106人町場合

算定式 (106-52)〒 16+3= 6.375人
(2)病院における医師の員数の揮定に当たっては、端数が生じる場合には、そのままで算定する。
( 3) (2) 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週間の勤務時聞を積み上げた上

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週間の勤務時聞が当該病院の医師の通常の勤務時聞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在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聞が 1ヶ月草立で定められている場合には、 1ヶ月の勤務時間を4で除
して得た数を 1週閣の勤務時間として換算するものとする。

(例)常勤医師 5名 白血36時間勤務)
非常勤医師ー (週36時間勤務により常勤換算)

A匡師坦6.6時間 B医師週8時間
CIl<師週16時間 D医師週20時間

A+B+C+D=49.5時間 49.5時間136時間=1. 375 
実人員。 5+1. 375=6. 375人

6.他四世業者の取扱い
(1)準用

医師以外の従業者の標準教等の算定に当たっては、上記 1且三"4まで(日 (4)ただし砕か除く)
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括っている.倒えば、看

護師などで三交代制等の場合町夜勤の常勤換算の分母は、病院で定めた 1週間の勤務時閣となるが、
当直の場合の常勤換算の分母は、病院で定めた 1週間の勤務時聞の2倍となる.

(2)従業者数を算定する場合の端数処理
医療法第 25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車扱いについては、

肢のとおりとする.
1)標準数は、個々の計算過程において，)、数点第2位を切り捨て、最料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l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桂の数1直を積み上げた桂行うこと.

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:O. 04 、 B:O. 19 、 C:1. 05→1 

A+B+C= 1. 23" →1.  2 

7 施行期日
上記の取担いについては、平成， 22年4月 1日から適用する。
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