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医療法第２５条第１項の規定に基づく診療所立入検査要綱 

 

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、

診療所が医療法及び関係法令に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、診療所を科学的で、かつ、適正な医療を

行う場にふさわしいものとすることを目的とする。 

 

２ 検査対象施設及び実施時期 

医療法第２５条第１項の規定に基づく診療所立入検査は、すべての診療所（歯科診療所

を含む。）を対象とし、原則次により実施する。 

（１）有床診療所 

定期的に（おおむね３年に１回以上）実施する。 

（２）無床診療所 

できるだけ実施する。 

※新規開設や、管理者の変更があった施設には優先的に実施することとする。 

また、人工透析実施施設についても、できるだけ定期的に実施することとする。 

 

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、必要と認めた事項。 

 

４ 実施の方法 

医療法第２５条第１項の規定に基づく診療所立入検査は、医療監視員等が各施設に赴き、

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）を作成する。 

 

５ 各施設に対する指導等 

不適合事項があるときは、当該診療所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、当該診療所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。 

 

６ その他 

この要綱に定めるもののほか、診療所を対象とした立入検査の実施に係る事項について

は、必要の都度定めるものとする。 
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Ⅱ 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。 

 

(1) 施 設 名         ○医療法に基づき許可を受け、又は届出を行っている名称を記入する。 

  

(2) 開 設 年 月 日         ○医療法施行規則第４条第３項又は医療法施行令（昭和２３年政令第３２

６号）第４条の２第１項に基づく届出に記載された開設年月日を記入す

る。 

  

(3) 所 在 地         ○郵便番号及び住所（番地まで）を、正確に記入する。 

  

(4) 電 話 番 号         ○代表番号を市外局番から記入する。 

  

(5) 管 理 者 氏 名         ○医療法施行規則第４条第３項又は医療法施行令第４条の２第１項に基

づく届出に記載された管理者氏名を記入する。 

  

(6) 開 設 者         ○許可を受け、又は届出を行っている者の名称を記入する。 

  

(7) 診 療 科 名        ○標榜している診療科名を記入する。 

  

(8) 許可病床数及び 

１日平均入院患者数 

○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、又は第8 

 条により届け出ている病床数を記入する。 

 ○「療養」欄には、医療法第7条第3項の規定により設置許可を受けてい  

る療養病床の病床数を記入する。 

 ○「１日平均入院患者数」の欄には、年度間の入院患者延数をそれぞれ暦

日で除した数を記入する。（小数点第２位以下を切り捨て小数点第１位

まで） 

 ・入院患者延数とは、年度間における毎日２４時現在に在院している患

者数を合計した数である。 

  

(9) １日平均外来 

患者数 

○「１日平均外来患者数」の欄には、年度間の外来患者延数を実外来診療

日数で除した数を記入する。（小数点第２位以下を切り捨て小数点第１

位まで） 

 ・外来患者延数とは、年度間における毎日の新来、再来、往診、巡回診

療及び健康診断の数を合計した数をいう。 

・同一患者が２以上の診療科で診療を受け、それぞれの診療科で診療録

（カルテ）が作成された場合は、それぞれの診療科に計上する。 

・入院中の患者が、他の診療科で診療を受け、その診療科で診療録（カ

ルテ）が作成された場合は、その診療科の外来患者として計上する。 

  

(10) １日平均調剤数 ○調剤数については、年度間の入院及び外来別の調剤延数をそれぞれ暦日

及び実外来診療日数で除した数を記入する。（小数点第２位以下を切り

捨て小数点第１位まで） 

 ○１枚の処方せんに２処方以上記載されている場合の調剤数は、原則とし

て記載されている処方数とする。 
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(11) １日平均外来患者 

に係る取扱処方 

せん数 

○処方せんの数については、年度間の外来患者に係る取扱処方せんの数を

実外来診療日数で除した数を記入する。（小数点第２位以下を切り捨て

小数点第１位まで） 

 ・「外来患者に係る取扱処方せん」とは、院内の調剤所で薬剤師が外来

患者に投与する薬剤を調剤するため必要な文書等を指し、その名称の

如何を問わないものであり、患者に院外で調剤を受けさせるために交

付する処方せん（院外処方せん）を含まないものである。 

(12) 従 業 者 数 ○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。 

 また、看護師及び助産師の免許を併せて有する者については、現に主と

して行っている業務内容により、そのいずれか一方に計上する。 

 ○「医師」、「歯科医師」欄については、医師（歯科医師）の免許を有し、

診療に従事する者（研修医も含む。）の数を、それぞれ常勤又は非常勤

の欄に計上し、「薬剤師」欄以降の各欄についても同様に常勤、非常勤

別に計上する。 

 ○「薬剤師」、「看護師」、「准看護師」、「栄養士」、「診療放射線技師」、「理

学療法士」、「作業療法士」欄については、それぞれの関係法による免許

を有する者の数を計上する。 

 ○「看護補助者」欄には看護師（准看護師を含む。）の免許を有しないで、

医師又は看護師の監督指示に基づき、看護の補助として介護にあたる者

の数を計上する。 

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

「臨床工学技士」、「視能訓練士」、「義肢装具士」、「言語聴覚士」、「精神

保健福祉士」、「歯科衛生士」及び「歯科技工士」欄については、それぞ

れの関係法による免許を有する者の有無を記入する。 

 ○「その他」欄については、上記以外に何らかの免許等を有する者であっ

て特に記載する必要があるものがいる場合、職名及び有無を記入する。 

 ○「常勤換算後」欄には、医師、歯科医師、薬剤師、看護師、准看護師、

看護補助者、栄養士、診療放射線技師、理学療法士、作業療法士の非常

勤者について、常勤換算した数を計上する。 

(13) 設 備 概 要 ○設備概要については、有・無を記入する。 

 ○「１．手術室」欄で有の場合は、「室・床数等」欄に設置室数を記入す

る。 

 ○「２．臨床検査施設」とは、喀痰、血液、尿、ふん便等について通常行

われる臨床検査のできる施設をいう。 

 ○「５．給食施設」とは、入院患者のすべてに給食することのできる施設

をいう。 

 ○「８．機能訓練室」とは、機能訓練を行うために必要な器械、器具及び

十分な広さを有している施設をいい、「室・床数等」欄には、療養病床

の許可を受けた診療所で当該病床に係る機能訓練室の面積を記入する。 

 ○「１０．食堂」の「室・床数等」欄には、療養病床の許可を受けた診療

所について当該病床に係る食堂の面積を記入する。 

 ○「１８．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。 

 ○「２２．診療用高エネルギー放射線発生装置」とは、１メガ電子ボルト

以上のエネルギーを有する電子線又はエックス線の発生装置をいう。 

 ○「２３．診療用粒子線照射装置」とは、陽子線又は重イオン線を照

射する装置をいう。 
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 ○「２４．診療用放射線照射装置」とは、密封された放射性同位元素を装

備している診療の用に供する照射機器でその装備する放射性同位元素

の数量が３．７ギガベクレルを超えるものをいう。 

 骨塩定量分析装置、ガスクロマトグラフ用エレクトロン・キャプチャ・

ディテクタ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３．７ギガベクレルを超えるものであっても、放射

性同位元素装備診療機器として届け出たものは、この欄ではなく、「２

６．放射性同位元素装備診療機器」の欄に記入することとなるので注意

する。 

 ○「２５．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３．７ギガベクレル以下であり３．７メガベクレルを超えるも

のをいう。 

 骨塩定量分析装置、ガスクロマトグラフ用エレクトロン・キャプチャ・

ディテクタ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３．７メガベクレルを超えるものであっても、放射

性同位元素装備診療機器として届け出たものは、この欄ではなく、「２

６．放射性同位元素装備診療機器」の欄に記入することとなるので注意

する。 

 ○「２６．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。 

 ○「２７．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

素であって薬機法に基づく放射性医薬品をいう。 

 ○「２８．陽電子断層撮影診療用放射性同位元素」とは、密封されて

いない放射性同位元素であって、陽電子放射断層撮影装置による画

像診断（ＰＥＴ検査）に用いるものをいう。この場合、放射性医薬

品であるか否かを問わず、医療機関に設置したサイクロトロン装置

により製造されたものを含むことに注意する。 

 ○「２９．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。 

 ○「３０．血管連続撮影装置」とは、エックス線透視をしながら上肢又は

下肢の血管から挿入したカテーテルを、心腔又は血管内に進めて、内圧

測定や採血（血液の酸素含量の測定など）を行い、同時に造影剤を注入

してエックス線撮影ができるようにした機器をいい、エックス線装置の

中の血管連続撮影装置の有・無を再掲する。 

 ○「３４．滅菌装置（オートクレーブ等）」とは、患者に使用した器具等に

付着した増殖性を持つあらゆる微生物（主に細菌類）を完全に殺滅又は

除去する状態を実現するために用いる装置をいう。 

(14) 業 務 委 託 ○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。 

(15) 建物の構造面積 

・敷地の面積 

○「建物」については、現有の建物の構造ごとに建築、延面積を記入する。 

 ○「土地」については、病院の敷地の面積を記入する。（小数点第２位以

下を切り捨て小数点第１位まで） 

(16) 医療法に基づく 

許可の状況 

○医療法に基づく許可の状況については、許可を受けている項目に許可年

月日等を記入する。 
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Ⅲ 第２表（検査表）作成要領 

 

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

「×」の記号で、また、該当しない項目には「－」の記号で記入する。 
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第 １ 表  施  設  表 

                 (  年  月  日 調査)              １／３ 

 

 管轄保健所名   

 医療監視員氏名   

(1) 施 設 名   

(2) 開設年月日   

(3) 所 在 地   

(4) 電 話 番 号    

(5) 管理者氏名   

(6) 開 設 者   

(7) 診 療 科 名   

(8)許可病床数及び 

 １日平均入院患 

 者数 

種   別 許可病床数 
１ 日 平 均 

入院患者数 

(9)１日平均外来 

  患者数 

 

 

 

 

一   般    

療   養    

 計    

(10)１日平均 

  調剤数 

入  院 外  来 計 (11) １日平均外来 

患者に係る取 

扱処方せん数 

  

   
 

(12)従業員数 職 種 別 常  勤 非 常 勤 常勤換算後 常 勤 合 計  

 1.医師      

 2.歯科医師      

 3.薬剤師      

 4.看護師      

 5.准看護師      

 6.看護補助者      

 7.栄養士      

 8.診療放射線技師      

 9.理学療法士      

10.作業療法士      

11.助産師      有・無  

12.診療ｴｯｸｽ線技師      有・無  

13.臨床検査技師      有・無  

14.衛生検査技師      有・無  

15.臨床工学技士      有・無  

16.視能訓練士      有・無  

17.義肢装具士      有・無  

18.言語聴覚士      有・無  

19.精神保健福祉士      有・無  

20.歯科衛生士      有・無  

21.歯科技工士      有・無  

22.臨床研修医      有・無  

23.研修歯科医      有・無  

24.そ の 他      有（          ）・無  
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                  第１表  施  設  表                            ２／３ 

                                                                                                 

(13) 設備概要            設         備   室・床数等  

 1. 手術室  有・無      室  

 2. 臨床検査施設  有・無   

 3. エックス線装置  有・無   

 4. 調剤所  有・無   

 5. 給食施設  有・無   

 6. 分べん室  有・無   

 7. 新生児の入浴施設  有・無   

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

 9. 談話室  有・無   

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

11. 浴室  有・無   

12. 集中治療室  有・無      床  

13. 化学、細菌及び病理の検査施設  有・無   

14. 病理解剖室  有・無   

15. 研究室  有・無   

16. 講義室  有・無   

17. 図書室  有・無   

18. 医薬品情報管理室  有・無   

19. 救急用又は患者輸送用自動車  有・無   

20. 無菌状態の維持された病室  有・無   

21. 放射線治療病室  有・無   

22. 診療用高エネルギー放射線発生装置  有・無   

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. ＭＲＩ  有・無   

32. スプリンクラー  有・無   

33. 自家発電装置  有・無   

34. 滅菌装置（オートクレーブ等）   有・無   

35.    

36.    

37.    

38.    

39.    

40.    

41.    

42.    

43.    
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                  第１表  施  設  表                            ３／３ 

                                                                                                 

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

 1. 検体検査業務   

 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   

 8. 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   

(15)建物の構造面積 

   ・ 

敷 地 の 面 積 

      建           物      （単位：平方メートル）  

構  造 建 築 面 積 延 面 積   

     

耐 火 構 造     

準耐火構造     

そ の 他     

計     

            土     地      （単位：平方メートル）  

診療所敷地面積   

(16) 医療法に基づく 

許可の状況 

     許  可  事  項   許 可 年 月 日  番    号  

1. 開設者以外を管理者に選任すること 

の許可 

  第    号  

2. 管理者兼任許可   第    号  

 兼任医療機関名、住所 

 
 

 

3. 専属薬剤師免除許可   第    号  

 

(17) 

検 

査 

結 

果 

 １ 

医 療 

従事者 

２ 

管 理 

３ 

帳 票 

記 録 

４ 

業 務 

委 託 

５ 

防火・防 

災 体 制 

６ 

放射線 

管 理 

計  

Ａ 総項目数         

Ｂ 対象項目数         

Ｃ 適「○」数         

Ｄ 否「×」数         

Ｅ 非対象項目「－」数         

百分率 Ｂ／Ａ×100         

百分率 Ｃ／Ｂ×100         
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                  第２表 検   査   表             １／７ 

（  年  月  日 調査） 

                                                                                                 

施 設 名   

［１ 医療従事者］ 

判   定 

標 準 数 

必 要 数 現  員 不  足 

 

１－１ 医師数  名 名 名  

 歯科医師数  名 名 名  

１－２ 薬剤師数  名 名 名  

１－３ 看護師数  名 名 名  

１－４ 看護補助者数  名 名 名  

１－５ 事務員その他の従業者数  名 名 名  

１－６ 助産師数  名 名 名  

      

 Ａ 総 項 目 数      

 Ｂ 対 象 項 目 数      

 Ｃ 適 「〇」 数      

 Ｄ 否 「×」 数      

 Ｅ 非対象項目「－」数      

［２ 管  理］ 判   定      備       考  

２－１ 医療法の手続き ／   

  1. 医療法の使用許可    

  2. 医療法届出事項の変更    

  3. 医療法許可事項の変更    

  4. 診療用放射線装置の届出    

２－２ 患者の入院状況 ／   

  1. 病室の定員遵守    

  2. 病室以外の患者入院    

  3. 精神病・感染症患者の入院    

  4. 病毒感染の危険のある患者の

感染防止 

   

  5. 器具、同位元素治療患者の放射

線治療室以外の入院防止 

   

  6. 放射線治療病室への他の患者

の入院防止 

   

２－３ 新生児の管理 ／   

  1. 管理及び看護体制    

  2. 避難体制    

２－４ 宿直体制    

２－５ 給食提供体制 ／   

  1. 給食業務従事職員の健康管理    

  2. 食品等の保管・取り扱い    

  3. 職員の作業被服の清潔保持    

２－６ 調理機械・器具の清潔保持及び

保守管理 

   

 

２－７ 医薬品の取扱い ／   

  1. 毒劇薬の区別と施錠保管    

  2. 毒劇薬の表示    

  3. その他の医薬品の管理    

  4. 衛生・防火上の適切な配置    
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                  第２表 検   査   表                          ２／７ 

 

［２ 管  理］ 判   定 備       考  

２－８ 医療機器等の清潔保持及び維

持管理 
／ 

  

 

  1. 医療機器及び看護用具の清潔

保持 

   

  2. 病棟諸設備の清潔保持    

２－９ 職員の健康管理    

２－10 広告 ／   

  1. 法第６条の５第１項以外の広

告 

   

  2. 広告出来る診療科名であるこ     

と 

   

  3.  麻酔科の広告    

  4. 広告の方法及び内容基準違反    

  5. 虚偽広告の防止    

２－11 医療の情報の提供    

２－12 医療の安全管理のための体

制確保 
／ 

  

 

  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

の基本的事項、具体的方策に

ついての職員研修の実施 

   

  4. 事故報告等の医療に係る安

全の確保を目的とした改善

のための方策 

   

  5. 医療事故に係る再発防止策

の周知及び遵守 
  

 

  6. 院内での死亡事例を遺漏な

く把握できる体制の確保等 
  

 

２－13 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 

  

 

２－14 診療用放射線に係る安全管

理体制の確保 
／  

 

  1. 診療用放射線に係る安全管

理のための責任者の配置 
  

 

  2. 診療用放射線の安全利用の

ための指針の策定 
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                  第２表 検   査   表             ３／７ 

 

［２ 管  理］ 判   定 備       考  

  3. 放射線診療に従事する者に

対する診療放射線の安全利

用のための研修の実施 

  

 

  4. 放射線診療を受ける者の当

該放射線による被ばく線量

の管理及び記録その他の診

療放射線の安全利用を目的

とした改善のための方策の

実施 

  

 

２－15 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（医薬品安全管理責

任者）の配置状況 

  

 

  2. 従業者に対する医薬品の安

全使用のための研修の実施 
  

 

  3. 医薬品の安全使用のための

業務に関する手順書の作成

及び手順書に基づく業務の

実施 

  

 

  4. 医薬品安全管理責任者によ

る前記3.の業務の定期的な

確認の実施 

  

 

  5. 医薬品の安全使用のために

必要となる未承認等の医薬

品の使用の情報その他の情

報の収集その他の医薬品の

安全使用を目的とした改善

のための方策 

  

 

２－16 医療機器に係る安全管理の

ための体制確保 
／  

 

  1. 医療機器の安全使用のため

の責任者（医療機器安全管理

責任者）の配置状況 

  

 

  2. 従業者に対する医療機器の

安全使用のための研修の実

施 

  

 

  3. 医療機器の保守点検に関す

る計画の策定及び保守点検

の実施 

  

 

  4. 医療機器の安全使用のため

に必要となる未承認等の医

療機器の使用の情報その他

の情報の収集その他の医療

機器の安全使用を目的とし

た改善のための方策 
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                  第２表 検   査   表             ４／７ 

 

［２ 管  理］ 判   定 備       考  

２－17 検体検査の業務の適正な実施

に必要な基準への適合 
／  

 

  1. 検体検査の精度の確保に係る

責任者の配置 
  

 

  2. 遺伝子関連・染色体検査の精

度の確保に係る責任者の配置 
  

 

  3. 標準作業書の常備及び検体検

査の業務の従事者への周知 
  

 

  4. 作業日誌の作成    

  5. 台帳の作成    

  6. 検体検査の精度管理のための

体制の整備 
 

努力義務  

  7. 遺伝子関連・染色体検査の精

度管理のための体制の整備 
 

努力義務  

２－18 サイバーセキュリティの確保    

２－19 長時間労働となる医師に対す

る面接指導の実施及び休息時

間の確保等の状況 

  

 

  1. 面接指導の実施状況    

  2. 面接指導実施後の終業上の措

置 
  

 

  3. 労働時間短縮の措置    

  4. 特定労務管理対象機関の医師

への勤務間インターバル及び

代償休息の確保 

  

 

 Ａ  総 項 目 数    

 Ｂ  対 象 項 目 数    

 Ｃ  適「〇」数    

 Ｄ  否「×」数    

 Ｅ  非対象項目「－」数    

［３ 帳票・記録］ 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. 器具、同位元素及び同位元素

による汚染物の記録及び保存 
  

 

  3. 線量当量等の測定、記録及び

保存 
  

 

  4. 治療用エックス線装置等の放

射線量の測定保存 
  

 

３－５ 院内掲示    

    

 Ａ  総 項 目 数    

 Ｂ  対 象 項 目 数    
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 Ｃ  適「〇」数    

 Ｄ  否「×」数    

 Ｅ  非対象項目「－」数    
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                  第２表 検   査   表             ５／７ 

 

［４ 業務委託］ 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「〇」数    

 Ｄ  否「×」数    

 Ｅ  非対象項目「－」数    

［５ 防火・防災体制］ 判   定 備       考  

５－１ 防火管理者及び消防計画    

５－２ 消火訓練・避難訓練    

５－３ 防火・消火用設備の整備    

５－４ 点検報告等    

５－５ 防災及び危害防止対策    

    

 Ａ  総 項 目 数    

 Ｂ  対 象 項 目 数    

 Ｃ  適「〇」数    

 Ｄ  否「×」数    

 Ｅ  非対象項目「－」数    

［６ 放射線管理］ 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 敷地の境界等の防護措置    

６－３ 放射線障害の防止に必要な注

意事項の掲示 

   

６－４ 放射線装置・器具・機器及び同

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    

６－５ 使用中の表示 ／   

  1. 使用室の出入口の標識    

  2. 放射線の発生・照射が自動的

に表示する装置 
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                  第２表 検   査   表             ６／７ 

 

［６ 放射線管理］ 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 ／   

  1. 放射線診療従事者等の被ばく

防止の措置 

   

  2. 1.のうち眼の水晶体の被ばく

防止の措置 

   

６－８ 患者の被ばく防止の措置    

６－９ 器具又は同位元素で治療を受

けている患者の表示 

   

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. 排液処理槽の開口部の構造と

人の立入禁止措置 

   

６－14 放射性同位元素使用室の    

設備 
／ 

  

 

  1. 放射線測定器、汚染除去器の

設置 

   

  2. 準備室の排気設備    

６－15 貯蔵箱等の障害防止の方法    

と管理 
／ 

  

 

  1. 貯蔵容器等の防護    

  2. 容器の構造と材質    

  3. 標識の標示    

６－16 廃棄施設 ／   

  1. 排液処理槽の構造    

  2. 排気設備の空気拡散防止の設

備 

   

６－17 通報連絡網の整備    

６－18 移動型エックス線装置の保管    

６－19 陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素の使用体制の確保 

／   

  1. 放射線障害の防止に関する予

防措置 

   

  2． 陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素を使用できる医師又

は歯科医師の配置 
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                  第２表 検   査   表             ７／７ 

 

［６ 放射線管理］ 判   定 備       考  

 Ａ  総 項 目 数    

 Ｂ  対 象 項 目 数    

 Ｃ  適「〇」数    

 Ｄ  否「×」数    

 Ｅ  非対象項目「－」数    

［７ 部門合計］    

 Ａ  総 項 目 数    

 Ｂ  対 象 項 目 数    

 Ｃ  適「〇」数    

 Ｄ  否「×」数    

 Ｅ  非対象項目「－」数    
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Ⅳ 検 査 基 準  

 

 

項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

１ 医療従事者    

１－１ 医師・歯科医

師 

医療法第 10 条(以

下「法 10」等とい

う。) 

法 15 

1 管理者は常勤で確保されている

か。 

2 管理者が他の事業所の管理者を

兼務している場合には診療に支障

が生じていないか。 

 

 

 

１－２ 薬剤師 法 18 （医師が常時３人以上勤務する診療

所） 

 専属の薬剤師が置かれているか。 

 

 

１－３ 看護師 

（准看護師） 

 

法 21.2 

医療法施行規則第

21条の 2第 2項第

1 号（以下「則 21

の 2.2.1」等とい

う。） 

県条例 8.1.1 

 

（療養病床を有する診療所） 

次の算出方法による標準人員が置

かれているか。 

・療養病床に係る病室の入院患者

の数が４又はその端数を増すご

とに１ 

 

 

 

１－４ 看護補助者 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

看護師、准看

護師及び看護

補助者 

 

 

 

 

 

 

法 21.2 

則 21 の 2.2.2 

県条例 8.1.2 

 

 

 

則附則 54 

則附則 54 の 2 

県条例附則 7 

 

則平成 13 年附則

第 23 条第 2号 

県条例附則 6 

 

 

 

 

 

 

（療養病床を有する診療所） 

次の算出方法による標準人員が置

かれているか。 

・療養病床に係る病室の入院患者

の数が４又はその端数を増すご

とに１ 

 

 

 

 

【経過措置】 

当面の間次の算出方法によることが

できる。 

・療養病床に係る病室の入院患者の

数が２又はその端数を増すごとに

１。ただし、そのうちの１については

看護師又は准看護師とする。 

 

 

１－５ 事務員その他

の従業者 

 

則 21 の 2.3 

県条例 8.1.3 

 

（療養病床を有する診療所） 

 実状に応じた適当数が確保されて

いるか。 

 

 

１－６ 助産師 則 19．2．2 

病院準拠 

 産婦人科及び産科を標榜する診療

所においては、看護師（准看護師）の

員数のうち適当数を助産師とするこ

とが望ましい。 

 

適当数 

入院患者がいる場合に 1人以上。 

検査基準の説明 

 １ 判定は細分類の項目番号の付されている検査項目ごとに行う。 

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

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

 ３ 「※」の印が付されている項目は、その印の後に記載されている診療所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。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２ 管理    

２－１ 

 

 

1. 

 

 

 

2. 

 

 

 

3. 

 

 

4. 

医療法上の手

続 

 

医療法の使用

許可 

 

 

医療法届出事

項の変更 

 

 

医療法許可事

項の変更 

 

診療用放射線

装置の届出 

 

法 7.1 

法 7.2 

法 7.3 

法 8  

法 8 の 2.2 

法 9 

法 15.3 

法 27 

令 4 

令 4 の 2 

則 24～29 

 

医療法上の手続きは適正に行われ

ているか。 

 

1.入院施設を有する診療所の構造設

備は使用の許可を受けているこ

と。 

 

2.開設許可事項又は開設届出事項に

変更が生じたときは、必要な手続

きを行っていること。 

 

3.休止、再開及び廃止の場合に届出

を行っていること。 

 

4.診療用放射線装置の設置、設置変

更、廃止の届出をしていること。 

 

 

２－２ 

 

 

1. 

 

 

 

2. 

 

 

 

患者の入院状

況 

 

病院の定員遵

守 

 

 

病室以外の患

者入院 

 

 

則 10.1.1～ 

則 10.1.6 

 

則 30 の 15.1 

則 30 の 15.2 

定められた基準により適正に管理

されているか。 

 

1.病室に定員を超えて患者を入院さ

せないこと。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. 

 

 

 

 

4. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. 

 

 

 

 

 

6. 

精神病・感染

症患者の入院 

 

 

 

病毒感染の危

険のある患者

の感染防止 

 

 

 

 

 

 

 

 

器具、同位元

素治療患者の

放射線資料病

室以外の入院

防止 

 

放射線治療病

室への他の患

者の入院防止 

 

  3.精神病患者、感染症患者をそれぞ

れ精神病室又は感染病室以外の場

所に入院させないこと。ただし、臨

時応急の場合を除く。 

 

4.病毒感染の危険のある患者からの

感染を防止するために適当な措置

をとっていること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.診療用放射線照射器具又は診療用

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。 

 

 

 

 

 

 

4.適当な措置 

①当該患者を他の患者と同室に

入院させないこと。 

②当該患者を入院させた室は、消

毒後でなければ、これに他の患

者を入院させないこと。 

③当該患者の使用した被服、寝

具、食器等を消毒後でなけれ

ば、これを他の患者に使用させ

ないこと。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２－３ 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

2. 

 

新生児の管理 

 

 

管理及び管理

体制 

 

 

 

 

避難体制 

法 15.1 

法 20 

 

新生児の管理が適切に行われてい

るか。 

 

1.必要な管理体制及び看護体制がと

られていること。 

 

 

 

 

2.火災等緊急時における新生児の避

難体制が予め定められているこ

と。 

 

 

 

 

1.①看護職員が適切に配置され、

責任体制が確立されている

こと。 

②新生児の識別が適切に行われ

ていること。 

 

2.避難に必要な器具が備えられ

ていること。 

 

２－４ 

 
宿直体制 

 

法 1の 4 

法 15 

 

患者を入院させている診療所にお

いては、宿直等の適切な看護体制が

確保されているか。 

（療養病床を有する診療所） 

 入院患者に対する医療提供に常に

支障を来さないよう、夜間、休日時に

おける看護師、准看護師又は看護補

助者を 1 人以上配置する等の看護体

制を整備していること。 

 

 

 

 

健政発第 639 号 H10.5.19 

「医療法の一部を改正する法律

の施行について」第 1-5 

 

２－５ 

 

 

 

1. 

 

 

 

2. 

 

 

給食提供体制 

 

 

 

給食業務従事

職員の健康管

理 

 

食 品 等 の 保

管・取り扱い 

 

法 20 

 

患者を入院させている診療所にお

いては、適切な給食提供体制が確保

されているか。 

 

1.給食業務従事職員の健康管理が適

切に行われているか。 

 

 

2.食品等の保管、取り扱いが衛生的

に行われているか。 

 

 

3. 

 

職員の作業被

服の清潔保持 

 

 3.職員の作業被服の清潔が保持され

ているか。 

 

 

２－６ 

 

調理機械・器

具の清潔保持

及び保守管理 

 

法 15.1 

法 20 

診療所内に給食施設を有するもの

にあっては、その施設・設備について

清潔が保持され、衛生上適切な管理

が行われているか。 

 

 

２－７ 

 

 

1. 

 

 

 

2. 

 

 

 

 

 

3. 

 

 

 

4. 

 

医薬品の取り

扱い 

 

毒劇薬の区別

と施錠保管 

 

 

毒劇薬の表示 

 

 

 

 

 

その他の医薬

品の管理 

 

 

衛生・防火上

の適切な配置 

法 15.1 

法 20 

則 14 

 

医薬品の取り扱いは、薬機法の規

定に違反しないか。 

 

1.毒薬又は劇薬は他のものと区別す

ること。毒薬を貯蔵配置する場所

には施錠すること。 

 

2.毒薬及び劇薬の直接容器又は直接

の被包にそれぞれの表示がなされ

ていること。 

 

 

 

3.その他の薬剤についても適正に管

理及び取扱いが行われているこ

と。 

 

4.調剤所について衛生上、防火上適

切な配置がなされていること。 

 

 

 

薬機法 48 条第 1項、第 2項 

 

 

 

薬機法 44 条第１項、第２項 

毒薬は黒地に白枠白字をもってそ

の品名及び｢毒｣の字を記載する。 

劇薬は白地に赤枠赤字をもってそ

の品名及び｢劇｣の字を記載する。 

 

麻薬及び向精神薬取締法、覚せい

剤取締法 等 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２－８ 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

医療機器等の

清潔保持及び

維持管理 

 

医療機器及び

看護用具の清

潔保持 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

病棟諸設備の

清潔保持 

法 20  

 

 

 

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

か。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.病棟における諸設備は清潔に保た

れているか。 

 

 

 

 

1.適切な滅菌装置や消毒薬の使

用を確認すること。 

・歯科治療用器具・器材を使用し

た際の患者毎の交換・滅菌の実

施を確認すること 

・再使用不可の器具・器材を使用

した際に、それらが破棄されて

いることを確認すること 

・歯科診療所の立入検査の際に

は、重点検査項目として衛生管

理を掲げ、院内感染対策が不十

分で歯科診療を行う上で公衆

衛生上重大な危害が生ずるお

それがある場合については、速

やかに当該歯科診療所（歯科医

師）に対し更なる指導徹底を行

うとともに、当該事例につい

て、厚生労働省医政局歯科保健

課まで報告すること。 

 

2.清潔保持 

①ベッド、マットレス等の寝具類

及び病室内の清潔整頓 

②便器の清潔維持 

 

２－９ 職員の健康管

理 

法 15.1 職員について定期的な健康診断を

行う等適切な健康管理体制が確立し

ていること。 

 

給食関係職員、放射線関係職員の

健康管理については特に留意す

る。 

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 

労働基準法 

労働安全衛生規則 

電離放射線障害防止規則 

 

２－10 

 

1. 

 

 

 

2. 

 

 

広告 

 

法第６条の５

第１項以外の

広告 

 

広告出来る診

療科名である

こと 

法 6の 5.1、3～4 

法 6 の 6.1、4 

令 3 の２ 

則１の９ 

則１の 10 

 

広告違反行為はないか。 

 

1.医療法第 6 条の 5 第 1 項以外の事

項を広告していないこと。 

 

 

2.広告できる診療科名であること。 

 

 

「医療法第６条の５第１項及び

第６条の７第１項の規定に基づ

く医業等の業務又は病院等に関

して広告することができる事項」

（H19 厚生労働省告示第 108 号） 

①他の診療所等と比較して優良

である旨を広告してはならな

い。 

 

3. 

 

 

 

 

4. 

 

 

 

5. 

 

 

麻酔科の広告 

 

 

 

 

広告の方法及

び内容基準違

反 

 

虚偽広告の防

止 

 

 3.法第 6 条の６第 1 項の診療科名を

広告するときは、該当診療科名に

つき許可を受けた医師の氏名を併

せて広告すること。（麻酔科） 

 

4.厚生労働省令で定める広告の方法

及び内容に関する基準に違反しな

いこと。 

 

5.広告の内容が虚偽でないこと 

 

②誇大な広告を行ってはならな

い。 

③客観的事実であることを証明

する事が出来ない内容の広告

を行なってはならない。 

④公の秩序又は善良の風俗に反

する内容の広告を行なっては

ならない。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２－11 医療の情報の

提供 

法 6の 3.1～ 

 ～法 6の 3.3 

則 1 の 2 

則 1 の 2の 2 

則 1 の 3 

 

医療機関の有する医療機能情報が

公表されていること。 

 

①診療所の管理者は、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条の２の

２第２項に規定する事項（別表

第１）を都道府県知事に報告す

るとともに、同事項を当該診療

所において閲覧に供しなけれ

ばならない。 

②診療所の報告事項のうち、規則

別表第１第１の項第１号に掲

げる基本情報に変更があった

場合には、速やかに都道府県知

事に報告する。 

③診療所の管理者は、当該診療所

において、閲覧に代えて、パソ

コン等のモニター画面での表

示、インターネット若しくは電

子メールによる方法又はフロ

ッピーディスク、ＣＤ－ＲＯＭ

等による交付とすることがで

きる。 

 

◇医療機能情報提供の具体的実

施方法等については、「医療機

能情報提供制度実施要領につ

いて」（平 19.3.30 医政発第

0330013 号（令 3.3.30 一部改

正））を参照 

 

２－12 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全管

理のための体

制確保 

 

医療に係る安

全管理のため

の指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法１ 

法 6の 10 

法 6 の 11 

法 6 の 12 

法 15.1 

法 17 

則１の 10 の 2 

則 1 の 11.1 

安全管理のための体制が確保され

ているか。 

 

 

1.医療に係る安全管理のための指針

を整備すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「医療に関する安全管理のため

の指針」は次に掲げる事項を文書

化したものであり、また、医療に

係る安全管理のための委員会に

おいて策定及び変更するもので

あること。 

①医療機関における安全管理に

関する基本的な考え方 

②医療に係る安全管理のための

委員会その他医療機関内の組

織に関する基本的事項 

③従業者に対する医療に係る安

全管理のための研修に関する

基本方針 

④医療機関内における事故報告

等の医療に係る安全の確保を

目的とした改善のための方策

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間の情

報の共有に関する基本方針 

⑦患者からの相談への対応に関

する基本方針 

⑧その他医療安全の推進のため

に必要な基本方針 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

2. 

 

医療に係る安

全管理のため

の委員会の開

催 

 

 （病床を有する診療所） 

2.医療に係る安全管理のための委員

会を設置し、次に掲げる業務その

他の医療に係る安全管理のための

業務を行わせること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 当該診療所等において重大な問

題その他医療安全管理委員会にお

いて取り扱うことが適当な問題が

発生した場合における速やかな原

因の究明のための調査及び分析 

ロ イの分析の結果を活用した医療

に係る安全の確保を目的とした改

善のための方策の立案及び実施並

びに従業者への周知 

 

 

 

 

 

 

 

 

ハ ロの改善のための方策の実施の

状況の調査及び必要に応じた当該方

策の見直し 

 

・「医療に係る安全管理のための

委員会」（以下「医療安全管理委

員会」という。）とは、医療機関

内の安全管理の体制の確保及

び推進のために設けるもので

あり、各部門の安全管理のため

の責任者等で構成されるもの

であること。また、医療安全管

理委員会の管理及び運営に関

する規定が定められており、医

療安全管理委員会が月１回程

度開催されるとともに、重大な

問題が発生した場合は適宜開

催されること。 

・その他の医療に係る安全管理の

ための業務には、重要な検討内

容について、患者への対応状況

を含め管理者へ報告すること

を含むものであること。 

・原因の究明の調査及び分析は、

客観的な事実から構造的な原

因を分析するものであり、個人

の責任追及を行うものではな

いことに留意すること。 

・医療に係る安全の確保を目的と

した改善のための方策の立案

及び実施並びに従業者への周

知とは、当該診療所等の組織と

しての改善のための方策を企

画立案及び実施し、当該診療所

等においてこれらの情報を共

有するものであること。また、

改善のための方策については、

背景要因及び根本原因を分析

し検討された効果的な再発防

止策等を含むものであること。 

・改善のための方策の実施の状況

の調査及び必要に応じた当該

方策の見直しとは、同様の事故

等の発生状況の確認や、医療安

全管理委員会の構成員が定期

的に関係部署の巡回を行うな

どをして調査を行い、必要に応

じて医療安全の治験に基づい

た見直しを行うものであるこ

と。 



23 

 

項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

3. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. 

 

医療に係る安

全管理のため

の 基 本 的 事

項、具体的方

策についての

職員研修の実

施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療事故に係

る再発防止策

の周知及び遵

守 

 

 3.医療に係る安全管理のため、従業

者の医療の安全に関する意識、他

の従業者と相互に連携して業務を

行うことについての認識、業務を

安全に行うための技能の向上等を

目的として、医療に係る安全管理

のための基本的な事項及び具体的

な方策についての職員研修を実施

すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.医療機関内における事故報告等の

医療に係る安全の確保を目的とし

た改善のための方策を講ずるこ

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.当該診療所において発生した医療

事故について再発防止策が所内に

周知されるとともに、遵守されて

いること。 

 

①医療に係る安全管理のための

職員研修では、当該診療所等の

具体的な事例等を取り上げ、職

種横断的に行うものであるこ

とが望ましいものであること。 

②本研修は、当該診療所全体に共

通する安全管理に関する内容

について、当該研修を実施する

診療所等の従業者に周知徹底

を行うものであり、年 2回程度

定期的に開催するほか、必要に

応じて開催すること。また、研

修会の実施内容（開催又は受講

日時、出席者、研修項目）につ

いて記録すること。 

③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

療所については、当該診療所以

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。 

 

・当該診療所等における事故報告

等の医療に係る安全の確保を

目的とした改善のための方策

に係る措置は、以下の①から④

に掲げるものを含むこと。 

①当該診療所内で発生した事故

等の医療安全管理委員会への

報告等を行うこと。 

②あらかじめ指針で定められた

報告すべき事例の範囲、報告手

順等に関する規定に従い事例

を収集、分析すること。これに

より、当該診療所における問題

点を把握して、当該診療所の組

織としての改善策の企画立案

やその実施状況を評価し、当該

診療所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等

を含むものであること。 

④事故の報告は診療録や看護記

録等に基づき作成すること。 

 

※総務省からの医療安全対策に

関する勧告事項（平成 25 年 8月

30 日公表） 

 



24 

 

項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

6. 

 

院内での死亡

事例を遺漏な

く把握できる

体制の確保等 

 

 6.当該診療所の管理者は、医療事故

（当該診療所に勤務する医療従事

者が提供した医療に起因し、又は

起因すると疑われる死亡又は死産

であって、当該管理者が当該死亡

又は死産を予期しなかったもの）

が発生した場合には、遅滞なく、医

療事故調査・支援センターに報告

しなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療所の管理者は、医療事故調査制

度の報告をするに当たっては、あら

かじめ、医療事故に係る死亡した者

の遺族に対し、説明しなければなら

ない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療所の管理者は、医療事故が発生

した場合には、速やかにその原因を

明らかにするための調査（医療事故

調査）を行わなければならない。 

 

・管理者が判断するに当たって

は、当該医療事故に関わった医

療従事者等から十分事情を聴

取した上で、組織として判断す

る。 

・以下の事項を報告する。 

(1)日時/場所/診療科 

(2)医療事故の状況 

・疾患名/臨床経過等 

・報告時点で把握している範

囲 

・調査により変わることがあ

ることが前提であり、その時点

で不明な事項については不明

と記載する。 

(3)連絡先 

(4)医療機関名/所在地/管理者

の氏名 

(5)患者情報（性別/年齢等） 

(6)調査計画と今後の予定 

(7)その他管理者が必要と認め

た情報 

 

・遺族へは、以下の事項を説明す

る。 

(1)医療事故の日時、場所、状況 

・日時/場所/診療科 

・医療事故の状況 

・疾患名/臨床経過等 

・報告時点で把握している範

囲 

・調査により変わることがあ

ることが前提であり、その時点

で不明な事項については不明

と説明する。 

(2)制度の概要 

(3)院内事故調査の実施計画 

(4)解剖又は死亡時画像診断

（Ａｉ）が必要な場合の解剖

又は死亡時画像診断（Ａｉ）

の具体的実施内容などの同

意取得のための事項 

血液等の検体保存が必要な場

合の説明 

 

・検査項目については、以下の中

から必要な範囲内で選択し、そ

れらの事項に関し、情報の収

集、整理を行うものとする。 

※調査の過程において可能な

限り匿名性の確保に配慮す

ること。 

・診療録その他の診療に関する記

録の確認 

例）カルテ、画像、検査結果等 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療所の管理者は、医療事故調査を

終了したときは、遅滞なく、その結果

を医療事故調査・支援センターに報

告しなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療所の管理者は、医療事故調査の

結果の報告をするに当たっては、あ

らかじめ、遺族に対し、説明しなけれ

ばならない。ただし遺族がないとき、

又は遺族の所在が不明であるとき

は、この限りでない。 

 

診療所の管理者は、医療事故調査制

度の報告を適切に行うために、当該

診療所における死亡及び死産の確実

な把握のための体制を確保するもの

とする。 

・当該医療従事者のヒアリング 

※ヒアリング結果は内部資料

として取り扱い、開示しない

こと。（法的強制力がある場

合を除く。）とし、その旨をヒ

アリング対象者に伝える。 

・その他の関係者からのヒアリング 

※遺族からのヒアリングが必

要な場合があることも考慮

する。 

・医薬品、医療機器、設備等の確認 

・解剖又は死亡時画像診断（Ａｉ）

については解剖又は死亡時画

像診断（Ａｉ）の実施前にどの

程度死亡の原因を医学的に判

断できているか、遺族の同意の

有無、解剖又は死亡時画像診断

（Ａｉ）の実施により得られる

と見込まれる情報の重要性な

どを考慮して実施の有無を判

断する。 

・血液、尿等の検体の分析・保存

の必要性を考慮 

 

・センターへは以下の事項を報告

する。 

(1)日時/場所/診療科 

(2)医療機関名/所在地/連絡先 

(3)医療機関の管理者の氏名 

(4)患者情報（性別/年齢等） 

(5)医療事故調査の項目、手法

及び結果 

・調査の概要（調査項目、調査の

手法） 

・臨床経過（客観的事実の経過） 

・原因を明らかにするための調査

の結果 

※必ずしも原因が明らかにな

るとは限らないことに留意

すること。 

調査において再発防止策の検

討を行った場合、管理者が講ずる

再発防止策については記載する。 

当該医療従事者や遺族が報告

書の内容について意見がある場

合等は、その旨を記載すること。 

 

・「センターへの報告事項」の内容

を説明することとする。 

 

 

 

 

 

・当該診療所における死亡及び死

産の確実な把握のための体制

とは、当該診療所における死亡

及び死産事例が発生した事が

病院等の管理者に速やかに報

告される体制をいうこと。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２－13 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

院内感染対策

のための体制

確保 

 

院内感染対策

のための指針

の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内感染対策

のための委員

会の開催 

 

法 6の 12 

法 15.1 

法 17 

則 1 の 11.2.1 

 

院内感染対策のための体制が確保

されているか。 

 

 

1.院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（病床を有する診療所） 

2.院内感染対策のための委員会の開

催 

 

（医療の安全管理のための体制

を確保するための措置と一体的

に実施しても差し支えない。） 

 

院内感染対策のための指針は、

次に掲げる事項を文書化したも

のであり、また、この指針は、

医療法施行規則第１条の１１第

２項第１号ロに規定する院内感

染対策委員会の決議を経て策定

及び変更するものであることと

し、当該指針は従業者へ周知徹

底すること。 

ア 院内感染対策に関する基本的

考え方 

イ 院内感染対策のための委員会

（委員会を設ける場合を対象

とする。）その他の当該診療

所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 その他の当該診療所における

院内感染対策の推進のために

必要な基本方針 

 

◇院内感染対策のための指針の

策定については、｢院内感染対

策のための指針案及びマニュ

アル作成のための手引きの送

付について｣（平 19.5.8 医政局

指導課事務連絡）を参照 

 

院内感染対策委員会とは、当該

診療所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、患者を入所させるための施

設を有しない診療所については

適用しないこととする。 

ア 管理及び運営に関する規程が

定められていること。 

イ 重要な検討内容について、院

内感染発生時及び発生が疑わ

れる際の患者へ の対応状況を

含め管理者へ報告すること。 

ウ 院内感染が発生した場合は、

速やかに発生の原因を分析し、

改善策の立案及び実施並びに従

業者への周知を図ること。 

エ 院内感染対策委員会で立案さ

れた改善策の実施状況を必要

に応じて調査し、見直しを行

うこと。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

 

 

 

 

 

 

3. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 

 

 

 

 

 

 

 

従業者に対す

る院内感染対

策のための研

修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

感染症の発生

状況の報告そ

の他の院内感

染対策の推進

を目的とした

改善のための

方策 

  
 
 
 
 
 
3.従業者に対する院内感染対策のた

めの研修の実施 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4.当該診療所における感染症の発生

状況の報告その他の院内感染対策

の推進を目的とした改善のための

方策の実施 

 

オ 月１回程度開催するととも

に、重大な問題が発生した場

合は適宜開催すること。 

カ 委員会の委員は職種横断的に

構成されること。 

 

①従業者に対する院内感染対策の

ための研修は、院内感染対策の

ための基本的考え方及び具体的

方策について、当該研修を実施

する診療所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当該診療所の実情に即した内

容で、職種横断的な参加の下に

行われるものであること。 

③本研修は、診療所全体に共通す

る院内感染に関する内容につい

て、年２回程度定期的に開催す

るほか、必要に応じて開催する

こと。また、研修の実施内容（開

催又は受講日時、出席者、研修項

目）について、記録すること。 

④研修については、患者を入所さ

れるための施設を有しない診

療所については、当該診療所以

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、当該診療所における

感染症の発生動向 の情報を共

有することで、院内感染の発

生の予防及びまん延の防止を

図るものであること。 

②重大な院内感染等が発生し、院

内のみでの対応が困難な事態

が発生した場合、又は発生した

ことが疑われる場合には、地域

の専門家等に相談が行われる

体制を確保することが望まし

いものであること。 

③院内感染対策のための指針に

即した院内感染対策マニュア

ルを整備する等、その他の院内

感染対策の推進のために必要

な改善策を図るとともに、それ

らを定期的に見直すことが望

ましいものであること。 

※アウトブレイクを疑う基準並

びに保健所への報告の目安に

ついては、「医療機関等におけ

る院内感染対策について」（平

26.12.19医政地発1219第１号）

を参照 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２－14 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

診療用放射線

に係る安全管

理体制の確保 

 

診療用放射線

に係る安全管

理のための責

任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線

の安全利用の

ための指針の

策定 

 

則 1の 11.2.3 の 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

診療用放射線に係る安全管理体制が

確保されているか 

 

 

1.診療用放射線に係る安全管理のた

めの責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.診療用放射線の安全利用のための

指針の策定 

 

診療所の管理者は、医療法施行

規則第１条の 11 第２項第３号の

２柱書きに規定する責任者（以

下「医療放射線安全管理責任

者」という。）を配置するこ

と。 

医療放射線安全責任者は、診療

用放射線の安全管理に関する十

分な知識を有する常勤職員であ

って、原則として医師及び歯科

医師のいずれかの資格を有して

いること。 

ただし、診療所における常勤の

医師又は歯科医師が放射線診療

における正当化を、常勤の診療

放射線技師が放射線診療におけ

る最適化を担保し、当該医師又

は歯科医師が当該診療放射線技

師に対して適切な指示を行う体

制を確保している場合に限り、

当該診療所について診療放射線

技師を責任者としても差し支え

ないこと。 

 

◇診療用放射線の安全利用のた

めの指針の策定については、

「診療用放射線の安全利用の

ための指針策定に関するガイ

ドラインについて」（令

元.10.3 医政地発 1003 第５

号）を参照 

 

医療放射線安全管理責任者は、

医療法施行規則第１条の 11 第２

項第３号の２イの規定に基づ

き、次に掲げる事項を文書化し

た指針を策定すること。 

 

(1) 診療用放射線の安全利用に

関する基本的考え方 

(2) 放射線診療に従事する者に

対する診療用放射線の安全

利用のための研修に関する

基本的方針 

(3) 診療用放射線の安全利用を

目的とした改善のための方

策に関する基本方針 

(4) 放射線の過剰被ばくその他

放射線診療に関する事例発

生時の対応に関する基本方

針 

(5) 医療従事者と患者間の情報

共有に関する基本方針（患

者等に対する当該方針の閲

覧に関する事項を含む） 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

3. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 

放射線診療に

従事する者に

対する診療用

放射線の安全

利用のための

研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射線診療を

受ける者の当

該放射線によ

る被ばく線量

の管理及び記

録その他の診

療放射線の安

全利用を目的

とした改善の

ための方策の

実施 

 3.放射線診療に従事する者に対する

診療用放射線の安全利用のための

研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.放射線診療を受ける者の当該放射

線による被ばく線量の管理及び記

録その他の診療放射線の安全利用

を目的とした改善のための方策の

実施 

医療放射線安全管理責任者は、

医療法施行規則第１条の 11 第２

項第３号の２ロの規定に基づ

き、医師、歯科医師、診療放射

線技師等の放射線診療の正当化

又は患者の医療被ばくの防護の

最適化に付随する業務に従事す

る者に対し、次に掲げる事項を

含む研修を行うこと。 

また、当該研修の頻度について

は１年度当たり１回以上とし、

研修の実施内容（開催日時又は

受講日時、出席者、研修事項

等）を記録すること。 

また、当該研修については当該

診療所が実施する他の医療安全

に係る研修又は放射線の取扱い

に係る研修と併せて実施しても

差し支えないこと。なお、診療

所が主催する研修の他、当該診

療所以外の場所における研修、

関係学会等が主催する研修を受

講させることも含まれること。 

(1) 患者の医療被ばくの基本的

考え方に関する事項 

(2) 放射線診療の正当化に関す

る事項 

(3) 患者の医療被ばくの防護の

最適化に関する事項 

(4) 放射線の過剰被ばくその他

の放射線診療に関する事例

発生時の対応等に関する事

項 

(5) 患者への情報提供に関する

事項 

 

医療法施行規則第１条の 11 第２

項第３号の２ハに規定する放射

線診療を受ける者の当該放射線

被ばく線量管理及び記録その他

の診療用放射線の安全利用を目

的とした改善のための方策とし

て、医療放射線安全管理責任者

は次に掲げる事項を行うこと。 

(1) 線量管理について 

ア 次に掲げる放射線診療に用

いる医療機器等（以下「管

理・記録対象医療機器等」と

いう。）については放射線診

療を受ける者の医療被ばく線

量が他の放射線診療と比較し

て多いことに鑑み、管理・記

録対象医療機器等を用いた診

療に当たっては、被ばく線量

を適正に管理すること 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

    ・ 移動型デジタル式循環器用

Ｘ線透視診断装置 

・ 移動型アナログ式循環器用

Ｘ線透視診断装置 

・ 据置型デジタル式循環器用

Ｘ線透視診断装置 

・ 据置型アナログ式循環器用

Ｘ線透視診断装置 

・ Ｘ線ＣＴ組合せ型循環器Ｘ

線診断装置 

・ 全身用Ｘ線ＣＴ診断装置 

・ Ｘ線ＣＴ組合せ型ポジトロ

ンＣＴ装置 

・ Ｘ線ＣＴ組合せ型ＳＰＥＣ

Ｔ装置 

・ 陽電子断層撮影診療用放射

性同位元素 

・ 診療用放射性同位元素 

イ 放射線診療を受ける者の医

療被ばく管理とは、関係学会

等の策定したガイドライン等

を参考に、被ばく線量の評価

及び被ばく線量の最適化を行

うものであること。 

ウ 放射線診療を受ける者の医

療被ばくの線量管理の方法

は、関係学会等の策定したガ

イドライン等の変更時、管

理・記録対象医療機器等の新

規導入時、買換え時、放射線

診療の検査手順の変更時等に

合わせて必要に応じて見直す

こと。 

 

※線量管理の実施に係る記録に

ついては、日付、方法、結

果、実施者等を記録したもの

を確認すること。（ガイドラ

イン） 

 

(2) 線量記録について 

ア 管理・記録対象医療機器を

用いた診療に当たっては、当

該診療を受ける者の医療被ば

くによる線量を記録するこ

と。 

※線量記録の実施に係る記

録については、出力形式

や出力線量等の記録を確

認すること。（ガイドラ

イン） 

イ 医療被ばくの線量記録は、

関係学会等の策定したガイド

ライン等を参考に、診療を受

ける者の被ばく線量を適正に

検証できる様式を用いて行う

こと。なお、医師法（昭和

23 年法律第 201 号）第 24 条

に規定する診療録、診療放射

線技師法（昭和 26 年法律第

226 号）第 28 条に規定する 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

    照射録又は新規則第 20 条第

10 号に規定するエックス線写

真若しくは第 30 条の 23 第 2

項に規定する診療用放射線同

位元素若しくは陽電子断層撮

影診療用放射性同位元素の使

用の帳簿等において、当該放

射線診療を受けた者が特定で

きる形で被ばく線量を記録し

ている場合は、それらを線量

記録とすることができるこ

と。 

 

(3) その他の放射線診療機器等

における線量管理及び線量記

録について 

管理・記録対象医療機器等以外

の放射線診療機器等であって、

人体に照射又は投与するものに

ついても、必要に応じて当該放

射線診療機器等による診療を受

ける者の医療被ばくの線量管理

及び線量記録を行うことが望ま

しいこと。 

 

(4) 診療用放射線に関する情報

等の収集と報告 

医療放射線安全管理責任者は、

行政機関、学術誌等から診療用

放射線に関する情報を広く収集

するとともに、得られた情報の

うち必要なものは、放射線診療

に従事する者に周知徹底を図

り、必要に応じて診療所の管理

者への報告等を行うこと。 

 

※診療用放射線に係る安全管理

体制に関するガイドライン

（抜粋）（公益社団法人日本

医学放射線学会） 

 第４章 被ばく線量の管理及

び記録その他の診療放射線の

安全利用を目的とした改善の

ための方策 

1 線量管理及び線量記録の対

象 

（略） 

2 線量管理 

(3) 線量管理の実施方法 

 被ばく線量の評価は年１回

以上行い、診断参考レベル

を使用して検査プロトコー

ルの見直し等に反映させる

こと。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２－15 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 

 

医薬品に係る

安全管理のた

めの体制確保 

 

医薬品の安全

使用のための

責任者（医薬

品安全管理責

任者）の配置

状況 

 

 

 

 

従業者に対す

る医薬品の安

全使用のため

の研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

法 6の 12 

法 15.1 

法 17 

則 1 の 11.2.2 

 

医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 

 

 

1.医薬品の使用に係る安全な管理の

ための責任者（医薬品安全管理責

任者）を配置していること。 

 

 

 

 

 

 

 

2.従業者に対する医薬品の安全使用

のための研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.医薬品の安全使用のための業務に

関する手順書の作成及び当該手順

書に基づく業務の実施（従業者に

よる当該業務の実施の徹底のため

の措置を含む。） 

 

・医薬品安全管理責任者を配置

すること。 

 

 

・医薬品安全管理責任者は、医

薬品に関する十分な知識を有

する常勤職員であり、医師、

歯科医師、薬剤師、助産師

（助産所の場合に限る）、看

護師又は歯科衛生士（主とし

て歯科医業を行う診療所に限

る。）のいずれかの資格を有

していること。 

 

従業者に対する医薬品の安全

使用のための研修の内容につい

ては、具体的には次に掲げる事

項が考えられること。また、研

修の実施については必要に応じ

て行うこととし、他の医療安全

に係る研修と併せて実施しても

差し支えないこととすること。 

① 医薬品の有効性・安全性に関

する情報、管理・使用方法に

関する事項 

② 医薬品の安全使用のための業

務に関する手順書に関する事

項 

③ 医薬品による副作用等が発生

した場合の対応（施設内での報

告、行政機関への報告等）に関

する事項 

④ 医療安全、医薬品に関する事

故防止対策、特に安全管理が必

要な医薬品（要注意薬）に関す

る事項 

 

・医薬品の安全使用のための業

務に関する手順書（以下｢医薬

品業務手順書｣という。）につ

いては、医薬品の取扱いに係

る業務の手順を文書化したも

のであること。 

・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、診療

所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。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

    ①診療所で用いる医薬品の採用・

購入に関する事項（未承認新規

医薬品等を採用・購入するに当

たっては、当該未承認新規医薬

品等の使用の妥当性について、

関係学会のガイドライン等の

科学的知見を確認するととも

に、関係学会のガイドライン等

に記載がなく、科学的根拠が確

立していない未承認新規医薬

品等の使用に当たっては、その

有効性・安全性の検証を十分に

行うことを含む。） 

②医薬品の管理に関する事項（例

＝医薬品の保管場所、薬機法

（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、覚せい剤原料、毒薬・劇

薬、特定生物由来製品等）及び

特に安全管理が必要な医薬品

（要注意薬）の管理方法） 

③ 患者に対する医薬品の投薬指

示から調剤に関する事項 

（例＝患者情報（薬剤の服用

歴、入院時に持参してきた薬

剤等）の収集、処方せんの記

載方法、調剤方法、処方せん

や調剤薬の鑑査方法） 

④ 患者に対する与薬や服薬指導

に関する事項 

⑤ 医薬品の安全使用に係る情報

の取扱い（収集、提供等）に

関する事項 

⑥ 他施設（病院等、薬局等）と

の連携に関する事項 

・医薬品業務手順書は、作成後

も必要に応じて見直しを行う

必要があること。 

・当該手順書に基づく業務の実施

については、医薬品安全管理責

任者に、従業者の業務が医薬品

業務手順書に基づき行われて

いるか定期的に確認させ、確認

内容を記録させること。なお、

従業者による当該業務の実施

の徹底のための措置とは、例え

ば、処方から投薬までの一連の

業務手順について、職員間で相

互に確認を行うことが考えら

れること。 

 

◇医薬品業務手順書の策定につ

いては、「医薬品の安全使用の

ための業務手順書作成マニュ

アルの改訂について」（平成 30

年 12 月 28 日付け厚生労働省

医政局総務課医療安全推進

室・医薬・生活衛生局総務課

事務連絡）を参照 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 

 

 

 

 

 

5. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品安全管

理責任者によ

る前記 3.の業

務の定期的な

確認の実施 

 

医薬品の安全

使用のために

必要となる未

承認等の医薬

品の使用の情

報その他の情

報の収集その

他の医薬品の

安全使用を目

的とした改善

のための方策 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.医薬品安全管理責任者により、前

記 3.の業務の定期的な確認が実施

されていること。 

 

 

 

5.医薬品の安全使用のために必要と

なる次に掲げる医薬品の使用（以

下、「未承認等の医薬品の使用」と

いう。）の情報その他の情報の収集

その他の医薬品の安全使用を目的

とした改善のための方策の実施 

(1)医薬品医療機器等法第 14 条第１

項に規定する医薬品であって、同

項又は同法第19条の２第１項の承

認を受けていないものの使用 

(2)医薬品医療機器等法第 14 条第１

項又は第 19 条の２第１項の承認

（同法第19条の２第５項において

準用する場合を含む。）を受けてい

る医薬品の使用（当該承認に係る

用法、用量、効能又は効果（以下「用

法等」という。）と異なる用法等で

用いる場合に限り、(3)に該当する

場合を除く。） 

(3)禁忌に該当する医薬品の使用 

 

◇販売名の類似性に注意を要す

る医薬品の安全な使用、及び

特に安全管理が必要とされた

医薬品（要注意薬）の適切な

管理などの医療事故防止対策

については、「医薬品の販売

名の類似性等による医療事故

防止対策の強化・徹底につい

て（注意喚起）」（平成

20.12.4 医政発第 1204001 号・

薬食発第 1204001 号）を参照 

 

※総務省からの医療安全対策に

関する勧告事項（平成 25 年 8月

30 日公表） 

 

 

 

・医薬品安全管理責任者に対し

て、当該診療所における未承

認等の医薬品の使用のための

処方状況や採用されている医

薬品全般の医薬品の添付文書

の情報のほか、医薬品製造販

売業者、行政機関、学術誌等

からの情報を広く収集し、管

理させるとともに、得られた

情報のうち必要なものは当該

情報に係る医薬品を取り扱う

従業者に迅速かつ確実に周知

徹底を図らせること。 

・情報の収集等に当たっては、薬

機法において、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

機法第 68 条の２第２項及び第

３項）、② 診療所の開設者又は

医師、歯科医師、薬剤師その他

の医薬関係者は、医薬品につい

て、当該品目の副作用等の発生

を知った場合において、保健衛

生上の危害の発生又は拡大を

防止するため必要があると認

めるときは、厚生労働大臣に対

して副作用等を報告すること

が義務付けられていること(薬

機法第 68 条の 10 第２項）に留

意する必要があること。 

・医薬品の安全使用のために必な

る情報の収集その他の医薬品

の安全使用を目的とした改善

のための方策については、「医

薬品の販売名の類似性等によ

る医療事故防止対策の強化・徹

底について（注意喚起）」（平

成 20.12.4 医政発第 1204001

号・薬食発第 1204001 号）を参

照 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

    ・医薬品の適正な使用を確保する

ための情報の収集に際しては、

「「ＰＭＤＡメディナビ」の利

用の促進について（お願い）」

（平成 23.7.29 薬食安発 0729

第１号）を踏まえ、ＰＭＤＡメ

ディナビを積極的に活用され

たいこと。 

 

２－16 

 

 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

医療機器に係

る安全管理の

ための体制確

保 

 

 

医療機器の安

全使用のため

の責任者（医

療機器安全管

理責任者）の

配置状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

従業者に対す

る医療機器の

安全使用のた

めの研修の実

施 

法 6の 12 

法 15.1 

法 17 

則 1 の 11.2.3 

医療機器に係る安全管理のための体

制の確保に係る措置 

 

 

 

 

1.医療機器の安全使用のための責任

者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

 

（当該医療機器には病院等にお

いて医学管理を行っている患者

の自宅その他病院等以外の場所

で使用されている医療機器も含

まれる。） 

 

・医療機器安全管理責任者を配

置すること。 

・医療機器安全管理責任者は、

医療機器に関する十分な知識

を有する常勤職員であり、医

師、歯科医師、薬剤師、助産

師（助産所の場合に限る）、

看護師、歯科衛生士（主とし

て歯科医業を行う診療所に限

る）、診療放射線技師、臨床

検査技師又は臨床工学技士の

いずれかの資格を有している

こと。 

 

・医療機器安全管理責任者は、診

療所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。 

・研修の内容については、次に掲

げる事項とすること。なお、他

の医療安全に係る研修と併せ

て実施しても差し支えないこ

ととすること。また、新しい医

療機器の導入時の研修以外の

研修については必要に応じて

開催すること。 

ア 医療機器の有効性・安全性に

関する事項 

イ 医療機器の使用方法に関する

事項  

ウ 医療機器の保守点検に関する

事項  

エ 医療機器の不具合等が発生し

た場合の対応（施設内での報

告、行政機関への報告等）に関

する事項 

オ 医療機器の使用に関して特に

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

3. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 

 

医療機器の保

守点検に関す

る計画の策定

及び保守点検

の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機器の安

全使用のため

に必要となる

未承認等の医

療機器の使用

の情報その他

の情報の収集

その他の医療

機器の安全使

用を目的とし

た改善のため

の方策 

 3.医療機器の保守点検に関する計画

の策定及び保守点検の適切な実施

（従業者による当該保守点検の適

切な実施の徹底のための措置を含

む。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.医療機器の安全使用のために必要

となる次に掲げる使用の情報その

他の情報の収集その他の医療機器

の安全使用を目的とした改善のた

めの方策の実施 

(1) 医薬品医療機器等法第２条第４

項に規定する医療機器であって、

同法第23条の２の５第１項若しく

は第 23 条の２の 17 第１項の承認

若しくは同法第 23 条の２の 23 第

１項の認証を受けていないもの又

は同法第 23 条の２の 12 第１項の

規定による届出が行われていない

ものの使用 

(2) 医薬品医療機器等法第23条の２

の５第１項若しくは第23条の２の

17 第１項の承認（同法第 23 条の２

の５第 11 項（同法第 23 条の２の

17 第５項において準用する場合を

含む。）の変更の承認を含む。）若し

くは同法第 23 条の２の 23 第１項

の認証（同条第６項の変更の認証

を含む。）を受けている医療機器又

は同法第 23 条の２の 12 第１項の 

医療機器安全管理責任者は、医療

機器の特性等にかんがみ、保守点

検が必要と考えられる医療機器

については保守点検計画の策定

等を行うこと。 

①保守点検計画の策定 

ア 保守点検に関する計画の策

定に当たっては、薬機法の規

定に基づき添付文書に記載さ

れている保守点検に関する事

項を参照すること。また、必要

に応じて当該医療機器の製造

販売業者に対して情報提供を

求めること。 

イ 保守点検計画には、機種別に

保守点検の時期等を記載する

こと。 

②保守点検の適切な実施（従業

者による当該保守点検の適切

な実施の徹底のための措置を

含む。） 

ア 保守点検の実施状況、使用

状況、修理状況、購入年等を

把握し、記録すること。 

イ 保守点検の実施状況等を評

価し、医療安全の観点から、

必要に応じて安全面に十分配

慮した医療機器の採用に関す

る助言を行うとともに、保守

点検計画の見直しを行うこ

と。 

ウ 医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、外部に委託

する際も保守点検の実施状況

等の記録を保存すること。 

 

・未承認等の医療機器の使用

（未承認・未認証・未届の医

療機器の使用、適用外使用、

禁忌・禁止での使用）の情報

その他の情報の収集その他の

医療機器の安全使用を目的と

した改善のための方策の実施

については、次の要件を満た

すものとすること。 

①添付文書等の管理 

医療機器安全管理責任者は、

医療機器の添付文書、取扱説明

書等の医療機器の安全使用・保

守点検等に関する情報を整理

し、その管理を行うこと。 

②医療機器に係る安全情報等の

収集 

医療機器安全管理責任者は、

医療機器の不具合情報や安全性

情報等の安全使用のために必要

な情報を製造販売業者等から一

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。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

   規定による届出（同条第 2 項の規

定による変更の届出を含む。）が行

われている医療機器の使用（当該

承認、認証又は届出に係る使用方

法、効果又は効能（以下「使用方法

等」という。）と異なる使用方法等

で用いる場合に限り、(3)に該当す

る場合を除く。） 

(3) 禁忌又は禁止に該当する医療機

器の使用 

 

③診療所の管理者への報告 

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

診療所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、

薬機法において、① 製造販売

業者等が行う医療機器の適正

な使用のために必要な情報の

収集に対して病院等が協力す

るよう努める必要があること

等（薬機法第 68 条の２第２項

及び第３項）、② 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(薬機法第

68 条の 10 第２項）に留意する

必要があることに加え、当該

医療機関で事前に使用したこ

とのない未承認・未認証の高

度管理医療機器を採用・購入

するに当たっては、当該医療

機器の使用の妥当性につい

て、関係学会のガイドライン

等の科学的知見を確認すると

ともに、関係学会のガイドラ

イン等に記載がなく、科学的

根拠が確立していない未承

認・未認証の高度管理医療機

器の使用に当たっては、その

有効性・安全性の検証を十分

に行うこと。 

◇管理者の医療機器に係る安全

管理のための体制確保のため

の措置については、｢医療機器

に係る安全管理のための体制

確保に係る運用上の留意点に

ついて」（令和 3.7.8 医政総

発第 0708 第 1 号・医政地発第

0708 第 1 号・医政経発 0708 第

2 号）を参照 

 

◇医療機器の安全確保等のため、

医療機器事業者が医療現場に

立ち入る際の留意事項につい

ては、｢医療機関等における医

療機器の立会いに関する基準

について｣ (平成 18.11.10 医

政経発第 1110001 号)を参照 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

     

◇医療機器の安全使用のために

必要となる未承認等の医療機

器の使用の情報その他の情報

の収集その他の医療機器の安

全使用を目的とした改善のた

めの方策については、「医薬品

の販売名の類似性等による医

療事故防止対策の強化・徹底に

ついて（注意喚起）」（平成

20.12.4 医政発第 1204001 号・

薬食発第 1204001 号）を参照 

 

◇医療機関の適正な使用を確保

するための情報の収集に際し

ては、「「ＰＭＤＡメディナビ」

の利用の促進について（お願

い）」（平成 23.7.29 薬食安発

0729 第 1 号）を踏まえ、ＰＭ

ＤＡメディナビを積極的に活

用されたいこと。 

 

２－17 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 

 

検体検査の業

務の適正な実

施に必要な基

準への適合 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検体検査の精

度の確保に係

る責任者の配

置 

法 15.2 

則 9.7 

則 9.7.2 

則 9.7.3 

診療所又は助産所において検体検

査の業務を行う場合に、検体検査の

業務の適正な実施に必要な基準へ適

合させること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.検体検査の精度の確保に係る責任

者として、次のイからハまでに掲

げる場所の種別に応じ、当該イか

らハまでに定める者を有するこ

と。 

イ 医業をなす診療所又は医業及

び歯科医業を併せ行う診療所で

あって主として医業を行うもの 

医師又は臨床検査技師 

ロ 歯科医業をなす診療所又は医

業及び歯科医業を併せ行う診療

所であって主として歯科医業を

行うもの 歯科医師又は臨床検

査技師 

ハ 助産所 助産師 

 

診療所が、他の医療機関から検

体検査の業務を受託して実施し

ている場合は、「病院又は診療

所間において検体検査の業務を

委託及び受託する場合の留意点

について」（平成 30 年 11 月 29

日付け医政総発 1129 第１号・医

政地発 1129 第１号厚生労働省医

政局総務課長・地域医療計画課

連盟通知）も参照し、検体検査

の業務の受託が適切に行われる

よう、必要に応じて指導を行う

こと。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

2. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 

 

遺伝子関連・

染色体検査の

精度の確保に

係る責任者の

配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

標準作業書の

常備及び検体

検査の業務の

従事者への周

知 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作業日誌の作

成 

 2.遺伝子関連・染色体検査の精度の

確保に係る責任者として、次のイ

及びロに掲げる場所の種別に応

じ、当該イ及びロに定める者を有

すること。（遺伝子関連・染色体検

査の業務を実施する場合に限る。） 

イ 医業をなす診療所又は医業及

び歯科医業を併せ行う診療所で

あって主として医業を行うもの 

遺伝子関連・染色体検査の業務に

関して相当の経験を有する医師

若しくは臨床検査技師又は遺伝

子関連・染色体検査の業務に関し

相当の知識及び経験を有する者 

ロ 歯科医業をなす診療所又は医

業及び歯科医業を併せ行う診療

所であって主として歯科医業を

行うもの 遺伝子関連・染色体検

査の業務に関して相当の経験を

有する歯科医師若しくは臨床検

査技師又は遺伝子関連・染色体検

査の業務に関し相当の知識及び

経験を有する者 

 

3.次に掲げる標準作業書を常備し、

検査業務の従事者に周知している

こと。ただし、血清分離のみを行う

診療所にあっては、ロに掲げる標

準作業書において血清分離に関す

る事項以外の事項を、血清分離を

行わない診療所にあっては、ロに

掲げる標準作業書において血清分

離に関する事項を記載することを

要しない。 

 

イ 検査機器保守管理標準作業書 

ロ 測定標準作業書 

 

4.次に掲げる作業日誌が作成されて

いること。ただし、血清分離のみを

行う診療所にあっては、ロに掲げ

る作業日誌において血清分離に関

する事項以外の事項を、血清分離

を行わない診療所にあっては、ロ

に掲げる作業日誌において血清分

離に関する事項を記載することを

要しない。 

 

イ 検査機器保守管理作業日誌 

ロ 測定作業日誌 

遺伝子関連・染色体検査の精度

の確保に係る責任者は、検体検

査の精度の確保に係る責任者と

兼任して差し支えない。 

 

遺伝子関連・染色体検査の業務

に関し相当の知識及び経験を有

する者の例については、「医療

法等の一部を改正する律施行に

伴う厚生労働省関係省令の整備

に関する省令の施行について」

（平 30.8.10 医政発 0810 第１

号）第２．１(2)イを参照するこ

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検査機器保守管理標準作業書に

ついては、医療機器の添付文

書、取扱説明書等をもって検査

機器保守管理標準作業書とする

ことも認められること。 

 

各作業書については、作業の内

容に応じて整理統合して差し支

えないこと。 

 

 

 

 

 

検査機器保守管理作業日誌や測

定作業日誌に記入すべき事項と

して考えられるものについて

は、「医療法等の一部を改正す

る律施行に伴う厚生労働省関係

省令の整備に関する省令の施行

について」（平 30.8.10 医政発

0810 第１号）第２．１(3)イを参

照すること。 

 

いずれの作業日誌も記録の頻度

としては、検体検査を実施した

都度又は週～月単位が望ましい

こと。 

 

各作業日誌については、作業の

内容に応じて整理統合して差し

支えないこと 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

5. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

台帳の作成 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検体検査の精

度管理のため

の体制の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子関連・

染色体検査の

精度管理のた

めの体制の整

備 

 

 5.次に掲げる台帳が作成されている

こと。ただし、血清分離のみを行う

診療所にあっては、作成すること

を要しない。また、以下のロ又はハ

に掲げる台帳については、内部精

度管理又は外部精度管理調査の受

検を行った場合に限られる。 

 

イ 試薬管理台帳 

ロ 統計学的精度管理台帳 

ハ 外部精度管理台帳 

 

 

6.診療所における検査業務（遺伝子

関連・染色体検査に係るものを除

く。）について、以下に掲げる事項

を行うよう努めること。 

 

イ 内部精度管理 

ロ 外部精度管理調査の受検 

ハ 検査業務の従事者に対する必

要な研修の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7.遺伝子関連・染色体検査の業務を

行う診療所においては、当該診療

所等における遺伝子関連・染色体

検査について、以下に掲げる事項

を行うとともに、外部精度管理調

査の受検又は他の病院等若しくは

衛生検査所等との連携による遺伝

子関連・染色体検査の精度につい

ての相互確認を行うよう努めるこ

と。 

 

イ 内部精度管理 

ロ 検査業務の従事者に対する必

要な研修の実施 

 

試薬管理台帳、統計学的精度管

理台帳及び外部精度管理台帳に

記入すべき事項については、

「医療法等の一部を改正する律

施行に伴う厚生労働省関係省令

の整備に関する省令の施行につ

いて」（平 30.8.10 医政発 0810

第１号）第２．１(3)ウを参照す

ること。 

各台帳については、作業の内容

に応じて整理統合して差し支え

ないこと。 

 

内部精度管理の実施に努める上

で留意すべき事項は以下のとお

りである。 

・日々の検査・測定作業の開始

に当たっては、機器及び試薬

に必要な較正が行われている

こと 

・定期的に当該診療所の管理試

料等の同一検体を繰り返し検

査した時の結果のばらつきの

度合いを記録及び確認し検査

結果の精度を確保する体制が

整備されていること 

検査業務の従事者に対する研修

の実施に努める上では、研修は

検体検査の業務を適切に行うた

めに必要な知識及び技能を習得

することを目的とし、次に掲げ

る事項を含むものであること。 

・各標準作業書の記載事項 

・患者の秘密の保持 

 

診療所が遺伝子関連・染色体検

査を行う場合、その行う検査項

目ごとに内部精度管理を実施す

ること。なお、内部精度管理を

実施する上で留意すべき事項は

以下のとおり。 

・日々の検査・測定作業の開始

に当たっては、機器及び試薬

に必要な較正が行われている

こと 

・定期的に当該診療所の管理試

料等の同一検体を繰り返し検

査した時の結果のばらつきの

度合いを記録及び確認し検査

結果の精度を確保する体制が

整備されていること 

検査業務の従事者に対する研修

を実施する上では、研修は検体

検査の業務を適切に行うために

必要な知識及び技能を習得する

ことを目的とし、次に掲げる事

項を含むものであること。 

・各標準作業書の記載事項 

・患者の秘密の保持 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

２－18 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

サイバーセキ

ュリティの確

保 

則 14.2 サイバーセキュリティを確保する

ために必要な措置を講じているか。 

・必要な措置については、「医

療情報システムの安全管理に

関するガイドライン第 6.0

版」を参照 

・上記ガイドラインのうち、医

療機関において優先的に取り

組むべき事項として、「令和

６年度版『医療機関における

サイバーセキュリティ対策チ

ェックリスト』及び『医療機

関におけるサイバーセキュリ

ティ対策チェックリストマニ

ュアル～医療機関・事業者向

け～』について」（令和６年

５月 13 日医政参発 0513 第６

号）で示す、「医療機関にお

けるサイバーセキュリティ対

策チェックリスト」に必要な

事項が記入されていることを

確認すること。 

・特に、上記チェックリストに

おいて医療機関に求める項目

のうち、インシデント発生時

の連絡体制図については、連

絡体制図の提示を求めること

により、その有無を確認する

こと。 

２－19 長時間労働と

なる医師に対

する面接指導

の実施及び休

息時間の確保

等の状況 

  長時間労働となる医師に対する

面接指導の実施及び休息時間の

確保等に関する留意事項につい

ては、「医療法第 25 条第１項に

基づく立入検査の実施上の留意

事項について（面接指導の実

施、勤務間インターバル及び代

償休息の確保）」（令和６年３

月 15 日付け医政局医事課医師等

医療従事者働き方改革推進室事

務連絡）を参照。 

なお、立入検査を実施する機関

は、立入検査の本検査項目に係

る指摘事項として、是正・改善

報告を求めるに当たり、必要に

応じて、医療機関に対し都道府

県が設置する医療勤務環境改善

支援センターの支援を受けるよ

う指導すること。 

医療機関から是正・改善報告を

受けたが、医療機関の取組が十

分な改善に至っていないと認め

られる場合、立入検査を実施す

る機関は原則、医療機関に対

し、医療勤務環境改善支援セン

ターの支援を受けた上で、再度

の是正・改善報告を行うよう指

導すること。（法第 111 条参

照） 

また、十分な改善が認められる

まで改善に向けた指導を繰り返

し継続すること。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 

面接指導の実

施状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

面接指導実施

後の就業上の

措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

労働時間短縮

の措置 

 

法 108 

則 62 

則 63 

則 64 

則 65 

則 66 

則 67 

則 68 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法 108.5 

則 69 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法 108.6 

則 70 

1. 時間外・休日労働が月 100 時間以

上となる見込みの医師(面接指導

対象医師)に対して、面接指導を実

施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.面接指導対象医師に対する面接指

導実施後、必要に応じて、労働時間

の短縮、宿直の回数の減少その他

の適切な措置（就業上の措置）を講

じること。 

 

 

 

 

 

 

3.時間外・休日労働が月 155 時間超

となった医師について、労働時間

の短縮のために必要な措置を講じ

ること。 

医療機関に対し、「直近１年間

における月別の時間外・休日労

働時間数が 100 時間以上となっ

た医師の一覧」の提示を求め、

当該面接指導対象医師に対し、

面接指導が実施されていること

を確認すること。 

・医療機関に提示を求める一覧

は、「対象年月」、「氏

名」、「時間外・休日労働時

間数」が、記載された資料の

提示を求めること。 

・検査対象の面接指導対象医師

が多数の場合は、対象者の一

覧から検査する対象者、年月

を指定して検査を行うこと。

検査を行う対象者の具体的な

人数は対象医療機関の規模等

を踏まえて各都道府県におい

て判断して差し支えないが、

必ず複数名について検査する

こと。 

・任意の複数名について検査す

る場合、「診療科」、 「対象

年月」、「特定対象医師（特

定臨床研修医を含む）(※)か

否か」等を確認して検査対象

とするなど、面接指導対象医

師の背景に偏りが生じないよ

うにすることが望ましい。※

特定対象医師・特定臨床研修

医：１年について時間外・休

日労働時間が 960 時間を超え

ることが見込まれる医師・臨

床研修医 

 

医療機関に対し、「直近１年間

における月別の時間外・休日労

働時間数が 100 時間以上となっ

た医師の一覧」の提示を求め、

当該面接指導対象医師に対し、

面接指導実施医師の意見に基づ

く措置内容について、措置の要

否や措置の内容について記載さ

れた記録があることを確認する

こと。 

 

医療機関に対し、「直近１年間

における月別の時間外・休日労

働時間数が 155 時間超となった

医師の一覧」の提示を求め、当

該対象の医師に対し、労働時間

短縮のための必要な措置の内容

について、記載された記録があ

ることを確認すること。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

4. 特定労務管理

対象機関の医

師への勤務間

インターバル

及び代償休息

の確保 

法 123 

則 110 

則 111 

則 112 

則 113 

則 116 

則 117 

則 118 

則 119 

4.特定労務管理対象機関（※）の医師

のうち時間外・休日労働時間が年

960 時間超となることが見込まれ

る医師に対し、勤務間インターバ

ル及び代償休息を確保すること。 

※特定労務管理対象機関：診療所に

従事する医師にやむを得ず長時間

従事させる必要がある場合におい

て、都道府県知事が指定した以下

の医療機関の総称。 

・特定地域医療提供機関 

・連携型特定地域医療提供機関 

・技能向上集中研修機関 

・特定高度技能研修機関 

特定労務管理対象機関を対象と

する。 

①特定労務管理対象機関に対

し、「特定対象医師の名簿」

の提示を求め、当該名簿から

確認対象とする複数の医師を

指定する（指定の際、特定臨

床研修医がいる場合には特定

臨床研修医を含むこと。）。 

②その上で、指定した医師に関

し、医療機関に対して、以下

の項目が記載されている勤務

状況が分かる資料の提示を求

め、当該資料に基づき勤務間

インターバル及び代償休息が

確保されていることを確認す

ること。 

・勤務予定開始・終了時間 

・勤務開始・終了時間の実績

（※）※兼業・副業先の勤務

時間を含む。労働時間に該当

しない研さん等の時間は勤務

時間に含まない。 

・宿日直の時間及びそのうち特

定宿日直の時間・勤務間イン

ターバルの確保方法（則の 113

又は則の 115 のうちいずれの

確保方法か） 

・勤務間インターバルの確保時

間 

・勤務間インターバル中に発生

したやむを得ない業務の時間 

・代償休息を確保した日時 

３ 帳票・記録    

３－１ 診療録 法 15.1 

法 25 

過去 5 年間の診療録が保存されて

いるか。 

必要事項は記載されているか。 

 

医師法第 24 条 

医師法施行規則第 23 条 

３－２ 助産録 法 15.1 

法 25 

※助産師がその業務に従事している

診療所 

過去 5 年間の助産録が保存されて

いるか。 

必要事項は記載されているか。 

 

保助看法第 42 条第 1項 

保助看法規則第 34 条 

３－３ 診療に関する

諸記録 

 

法 21.1.9 

則 20.1.10 

診療に関する諸記録は適切に保管

されているか。 

 

（諸記録） 

①日誌 

②処方せん 

③手術記録 

④看護記録 

⑤検査所見記録 

⑥エックス線写真 

⑦入院診療計画書 

⑧入院患者及び外来患者の数を

明らかにする帳簿等 

 



44 

 

項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

３－４ 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 

 

エックス線装

置等に関する

記録 

 

装置及び器具

の使用時間の

記録及び保存 

 

 

 

 

 

 

器具、同位元

素及び同位元

素による汚染

物の記録及び

保存 

 

 

 

 

 

 

 

線量当量等の

測定、記録及

び保存 

 

則 30 の 21 

則 30 の 22 

則 30 の 23.1 

則 30 の 23.2 

※エックス線装置等を有する診療所 

エックス線装置等に関する記録は

適正になされているか。 

 

1.装置又は器具の 1 週間当たりの延

べ使用時間をその使用する室ごと

に帳簿に記載し、これを 1 年ごと

に閉鎖し、閉鎖後 2 年間保存して

いること。（ただし、その室の画壁

等の外側が所定の線量率以下にな

るようしゃへいされている場合

は、この限りでない。） 

 

2.医療法施行規則第 30 条の 23 第 2

項に規定する診療用放射線照射装

置、診療用放射線照射器具及び診

療用放射線同位元素又は陽電子断

層撮影診療用放射性同位元素の入

手、使用及び廃棄並びに放射線同

位元素によって汚染された物の廃

棄に関する帳簿の記載が適正に行

われていること。また、帳簿を 1年

ごとに閉鎖し、閉鎖後 5 年間保存

していること。 

 

3.放射線障害が発生するおそれがあ

る場所について、所定の方法によ

り診療開始前及び開始後１か月に

１回以上放射線の量及び放射線同

位元素による汚染の状況が測定さ

れ、その結果に関する記録が 5 年

間保存されていること。ただし、固

定されたエックス線装置等でしゃ

へい壁等が一定のときは６か月に

１回以上測定すること。また、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。 

 

 

診療室等 装置等 

所定 

の線 

量率 

治療用エックス

線装置を使用し

ないエックス線

診療室 

治療用エック

ス線装置以外

のエックス線

装置 

40 

μSv/h 

治療用エックス

線装置を使用す

るエックス線診

療室 

エックス線装

置 

20 

μSv/h 

診療用高エネル

ギー放射線発生

装置使用室 

診療用高エネ

ルギー放射線

発生装置 

診療用粒子線照

射装置使用室 

診療用粒子線

照射装置 

診療用放射線照

射装置使用室 

診療用放射線

照射装置 

診療用放射線照

射器具使用室 

診療用放射線

照射器具器具 

60 

μSv/h 
 

4. 

 

治療用エック

ス線装置等の

放射線量の測

定保存 

 

 4.治療用エックス線装置、診療用高

エネルギー放射線発生装置、診療

用粒子線照射装置及び診療用放射

線照射装置の放射線量が６か月に

１回以上線量計で測定され、その

結果に関する記録が 5 年間保存さ

れていること。 

 

 

３－５ 院内掲示 法 14 の 2．1 

則 9 の 3 

 必要な事項を診療所内に見やすい

ように掲示しているか。 

掲示事項 

①管理者の氏名 

②診療に従事する医師又は歯科

医師の氏名 

③診療日及び診療時間 

掲示場所 

 入口、受付又は待合所 
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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

部を改正する法律の一部の施行に

ついて｣(平5.2.15健政発第98号)

、｢病院、診療所の業務委託につ

いて｣（平5.2.15指第14号）、「

衛生検査所指導要領の見直し等に

ついて」（平30.10.30医政発1030

第３号）及び「病院又は診療所間

において検体検査の業務を委託及

び受託する場合の留意点について

」（平30.11.29医政総発1129第１

号・医政地発1129第１号）を参照 

 

委託の事実の有無を契約書等

により確認し、また、規則で定

める内容を業務案内書、標準作

業書等により確認すること。 

 

４－１ 検体検査 法 15 の 3.1 

則 9 の 7の 4 

則 9 の 8 

 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

４－２ 滅菌消毒 法 15 の 3.2 

則 9 の 9 

 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

４－３ 食事の提供 法 15 の 3.2 

則 9 の 10 

 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

４－４ 患者等の搬送 法第 15 の 3.2 

則第 9の 11 

 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

４－５ 医療機器の保

守点検 

法 15 の 3.2 

則 9 の 8の 2 

則 9 の 12 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

４－６ 医療ガスの供

給設備の保守

点検 

 

法 15 の 3.2 

則 9 の 13 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

医療ガスの保守点検指針にしたがっ

て行われていること。 

「医療ガスの安全管理について」 

（令2.8.17医政発0817第６号参照） 

４－７ 洗濯 法 15 の 3.2 

則 9 の 14 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

 

４－８ 清掃 法 15 の 3.2 

則 9 の 15 

規則で定める基準に適合するもの

に委託しているか。 

 

 

４－９ 感染性廃棄物

の処理 

法 20 感染性廃棄物の処理を業者に委託

する場合は適切な業者を選定して委

託するなど、感染性廃棄物が汚染源

とならないよう適切な処理を行うこ

と。 

 

感染性廃棄物については、「廃棄

物の処理及び清掃に関する法律」

により別途規制が行われている

ことに留意する。 

 

４－10 医療用放射性

汚染物の廃棄 

則 30 の 14 の 2 「医療法施行規則第 30 条の 14 の

2第 1項の診療用放射性同位元素又

は放射性同位元素によって汚染され

た物の廃棄の委託を受ける者を指定

する省令」（平 13.9.28 厚生労働令

第 202 号）により指定されている者

に委託していること。 

医療用放射性汚染物の処理を業者

に委託する場合においては、医療用

放射性汚染物が医療機関内の放射線

汚染源とならないよう、廃棄施設内

（保管廃棄設備）において適切な管

理を行うこと。 

（参考） 

 陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素又は陽電子断層撮影診

療用放射性同位元素によって汚

染された物を廃棄する場合は、こ

れら以外の物が混入又は付着し

ないよう封及び表示をし、７日間

を超えて管理区域内の廃棄施設

において保管廃棄する場合に限

り、保管廃棄施設を設けることを

要しない。 

 (則 30 条の 11 第 1項第 6号及び

第 4 項並びに平成 16 年厚生労働

省告示 306 号参照) 

５ 防火・防災体

制 

  「病院等における防火・防災対策

要綱について」（平成 25.10.18 医

政局長通知）参照 

５－１ 防火管理者及

び消防計画 

法 20 

法 23 

適切な防火体制を整備するにあたり、 

1. 防火管理者の資格を有し、その

責務を果たし得る管理的又は監督

的地位にある者を防火管理者とし

て定めるとともに、これを所轄の消

防署に届け出ていること。 

2. 消防法令に即して消防計画を作

成するとともに、これを所轄の消防

署に届け出ていること。 

（参考）防火・防災体制について

は、消防法により別途規制が行わ

れていることに留意する。 

防火管理者は、収容人員が 30 人以

上の施設について配置。 

消防計画は、収容人員が 30 人以上

の施設について作成。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

５－２ 消火訓練・避

難訓練 

法 20 

法 23 

 消火訓練及び避難訓練をそれぞれ

年 2回以上実施すること。 

※避難訓練のうち 1回は、夜間・

休日を想定して実施するよう努

めることとすること。 

消火訓練及び避難訓練は、収容人

員が30人以上の施設について年2

回以上実施。 

 

５－３ 防火・消火用

の設備 

法 20 

法 23 

則 16.1.15 

則 16.1.16 

 防火・消火上必要な設備が整備さ

れていること。 

（整備の基準） 

1．消火設備 

・消化器：延べ面積が 150 ㎡以上 

・屋内消火栓：延べ面積が 700 ㎡

以上 

・屋外消火栓：1 階及び 2 階の部

分の床面積の合計が 3000 ㎡以上 

 

2．警報設備 

・自動火災報知機：延べ面積が 300

㎡以上（平成 27 年 4 月より全て

の有床の施設に設置が義務化） 

・非常ベル及び自動式サイレン： 

収容人員が 20 人以上の施設につ

いて設置 

・放送設備：収容人員が 300 人以

上の施設について設置 

・誘導灯、誘導標識等：すべての

施設について設置 

 

3．避難設備 

・避難はしご、すべり台、救助袋、

緩降機、避難橋：収容人員が 20 人

以上の施設について、２階以上の

階又は地階で、いずれか一つの設

備を設置 

・誘導灯、誘導標識等：全ての

施設について設置 

 

５－４ 点検報告等 法 20 

法 23 

則 16.1.15 

則 16.1.16 

適切な防火体制の整備にあたり、

消防・建築関係法令に即して、防火対

象物、消防用設備、防火扉の点検報告

等を実施していること。 

（参考） 

診療所などの特定建築物等のう

ち特定行政庁が規模等を定めて

指定するものの所有者等は、定期

に当該建築物について建築士等

の資格者に調査させ、特定行政庁

に報告しなければならない。（建

築基準法第 12 条第 1項） 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

５－５ 防災及び危害

防止対策 

則 16.1.1 診察の用に供する電気、光線、熱、

蒸気、又はガスに関する構造設備に

ついて危害防止上必要な方法を講じ

ていること。 

 

（参考） 

危害防止上必要な方法の例 

①電気を使用する診療用器械器具

については絶縁及びアースにつ

いて安全な措置を講ずること。

また、電源プラグについては

時々抜いて、トラッキング現象

防止のための適切な処置を講ず

ること。（平 25.10.18 医政発

第 17 号参照） 

②光線を治療に使用する器械器具

については眼球その他に障害を

与えぬよう配慮すること。 

③熱を使用する器械器具について

は過熱することのないよう断熱

材等を適切に使用すること。 

④保育器、酸素テント、高圧酸素

室等について定期点検及び使用

前点検を行うこと。 

⑤年１回以上漏電防止のための措

置が講じられていること。 

⑥ＬＰガス設備の保安点検を行う

こと。 

（昭 57.11.26 指第 35 号参

照） 

 

６ 放射線管理  ※放射線等取扱施設を有する診療所 診療用放射線の取扱いについて

は、「病院又は診療所における診

療用放射線の取扱いについて」

（平 31.3.15 医政発 0315 第 4 号）

を参照のこと。 

６－１ 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

管理区域 

 

 

管理区域の設

定と標識 

 

 

 

 

 

 

 

 

管理区域への

立入制限と被

ばく防止の措

置 

 

則 30 の 16 管理区域について適切な措置が講

じられているか。 

 

1.外部放射線の線量、空気中の放射

性位元素の濃度又は放射性同位元

素によって汚染される物の表面の

放射性同位元素の密度が所定の線

量、濃度又は密度を越える恐れが

ある場所を管理区域と設定してい

ること。 

また、管理区域である旨を示す標

識が付されていること。 

 

2.管理区域内にみだりに人が立ち入

らないよう措置が講じられている

こと。 

 

 

６－２ 敷地の境界等

の防護措置 

則 30 の 17 敷地内の人が居住する区域及び敷

地の境界における線量を所定の線量

限度以下にするための遮蔽等の措置

が講じられていること。 

 

所定の線量限度 

 実効線量が３か月につき 250 マ

イクロシーベルト 

６－３ 放射線障害の

防止に必要な

注意事項の掲

示 

則 30 の 13 放射線等取扱施設に患者及び取扱

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。 

目に付きやすい場所に掲示されて

いること。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

６－４ 

 

 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

放射線装置・

器具・機器及

び同位元素の

使用室・病室

の標識 

 

診療室及び各

装置・機器使

用室並びに治

療病室として

の標識 

 

 

 

 

 

 

各使用室の出

入口の構造 

 

則 30 の 4～ 

則 30 の 8 の 2 

則 30 の 12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 5～ 

則 30 の 8 の 2 

放射線装置・器具・機器及び診療用

放射性同位元素・陽電子断層撮影診

療用放射性同位元素の使用室及び病

室である旨を示す標識が付されてい

るか。 

 

1.エックス線診療室、診療用高エネ

ルギー放射線発生装置使用室、診療

用粒子線照射装置使用室、診療用放

射線照射装置使用室、診療用放射線

照射器具使用室、放射性同位元素装

備診療機器使用室、診療用放射性同

位元素使用室、陽電子断層撮影診療

用放射性同位元素使用室及び放射

線治療病室等についてその旨を示

す標識が付されていること。 

 

2.診療用高エネルギー放射線発生装

置使用室、診療用粒子線照射装置使

用室、診療用放射線照射装置使用

室、診療用放射線照射器具使用室、

診療用放射性同位元素使用室及び

陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素使用室については、人が常時出

入りする出入口が１か所となって

いること。 

 

 

６－５ 

 

 

1. 

 

 

 

2. 

 

使用中の表示 

 

 

使用室の出入

口の標識 

 

 

放 射 線 の 発

生・照射が自

動的に表示す

る装置 

 

 

 

 

則 30 の 20.2 

 

 

 

則 30 の 5 

則 30 の 5 の 2 

則 30 の 6 

 

 

 使用中の表示について必要な注意

事項の掲示がされているか。 

 

1.エックス線装置を使用している時

はエックス線診療室の出入口にそ

の旨を表示していること。 

 

2.診療用高エネルギー放射線発生装

置使用室、診療用粒子線照射装置

使用室、診療用放射線照射装置使

用室の出入口に放射線発生時又は

照射時に自動的にその旨を表示す

る装置が設けられていること。 

 

 

６－６ 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

取扱者の遵守

事項 

 

作業衣の着用 

 

 

 

 

 

 

 

同位元素に汚

染された物の

持出し禁止 

 

 

 

則 30 の 20.1.1 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 20.1.2～3 

 

取扱者の遵守事項が守られている

か。 

 

1.診療用放射性同位元素使用室、陽

電子断層撮影診療用放射性同位元

素使用室又は廃棄施設において

は、作業衣等を着用して作業して

いること。また、作業衣を着用して

みだりにこれらの室又は施設の外

に出ないこと。 

 

2.放射性同位元素により汚染された

物をみだりに診療放射性同位元素

使用室、陽電子断層撮影診療用放

射性同位元素使用室、廃棄施設又

は放射線治療病室若しくは管理区

域外に持ち出さないこと。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

６－７ 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

2. 

 

従事者の被ば

く防止の措置 

 

 

放射線診療従

事者等の被ば

く防止の措置 

 

 

1.のうち眼の

水晶体の被ば

く防止の措置 

則 30 の 18．1 放射線診療従事者の被ばく防止に

ついて適切な措置が講じられている

か。 

 

1.被ばくする線量が所定の実効線量

限度及び等価線量限度を超えない

ような措置が講じられているこ

と。 

 

2.眼の水晶体に受ける等価線量が所

定の線量限度を超えないような措

置が講じられていること。 

 

1.実効線量限度（則 30 の 27.1） 

 

2.等価線量限度（則 30 の 27.2） 

 

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 

放射線測定器具（ﾌｨﾙﾑﾊﾞｯﾁ等）

による測定が原則 

位置は胸部（女子は腹部)が原

則だが、被ばくする量が最大と

なるおそれのある人体部位が

胸部（女子は腹部）以外の場合

は、当該部位もあわせて測定 

②内部被ばく 

３月を超えない期間に１回が

原則 

厚生労働大臣の定める方法 

（昭和 63 年厚生省告示第 245

号参照） 

 

※経過措置等については、「医療

法施行規則の一部を改正する

省令等の公布について」（令

2.4.1 医政発 0401 第８号）を参

照 

 

６－８ 患者の被ばく

防止の措置 

則 30 の 19 

 

 

患者の被ばく防止について、適切

な措置がとられているか。 

放射線により治療を受けている患

者以外の入院患者が所定の実効線量

を超えて被ばくしないような遮蔽等

の措置が講じられていること。 

 

所定の線量限度 

 実効線量が３か月間につき 1.3

ミリシーベルト 

６－９ 器具又は同位

元素で治療を

受けている患

者の表示 

則 30 の 20．2．2  診療用放射線照射装置、診療用放

射線照射器具、診療放射性同位元素

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か。 

 

 

６－10 使用・貯蔵等

の施設設備 

則 30 の 14 放射線装置・器具・機器の使用また

は放射線同位元素の使用・貯蔵・運

搬・廃棄について認められた施設設

備で行っているか。 

 

 

６－11 

 

 

 

 

1. 

 

 

 

2. 

 

照射器具及び

同位元素の管

理 

 

 

照射器具の紛

失防止 

 

 

同位元素の廃

止後の措置 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 7 

 

 

 

則 30 の 24 

 

診療用放射線照射器具、診療用放

射性同位元素及び陽電子断層撮影診

療用放射性同位元素の管理が適切に

行われているか。 

 

1.診療用放射線照射器具の紛失防止

について適切な措置が講じられて

いること。 

 

2.放射性同位元素使用廃止後の措置

について適切な措置がとられてい

ること。 

 

 

 

 

 

「診療用放射線照射器具の安全

管理の徹底について」（平 12.9.12

医薬安発第 0912001 号・医薬監発

第 0912001 号）を参照。 
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項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

６－12 

 

障害防止措置 則 30 

則 30 の 2 

則 30 の 2 の 2 

則 30 の 3 

則 30 の 7 の 2 

 

放射線装置に所定の障害防止の方

法が講じられているか。 

 

６－13 

 

 

1. 

 

 

 

 

2. 

 

閉鎖施設の設

備・器具 

 

外部に通じる

部分の閉鎖の

ための設備等 

 

 

排液処理槽の

開口部の構造

と人の立入禁

止措置 

則 30 の 7の 2 

則 30 の 9 

則 30 の 11 

必要な施設に閉鎖のための設備ま

たは器具を設けているか。 

 

1.放射性同位元素装備診療機器使用

室、貯蔵施設、保管廃棄設備の外部

に通ずる部分に閉鎖のための設備

または器具を設けていること。 

 

2.排液処理槽の上部開口部の周囲に

人がみだりに立ち入らないよう柵

等で区画され、その出入口に鍵そ

のほか閉鎖のための設備又は器具

が設けられていること。 

 

 

６－14 

 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

2. 

 

放射性同位元

素 使 用 室 の    

設備 

 

 

放 射 線 測 定

器、汚染除去

器の設置 

 

 

準備室の排気

設備 

 

則 30 の 8 

則 30 の 8 の 2 

 

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

素使用室に所定の設備が設けられ管

理されているか。 

 

1.出入口付近に汚染の検査に必要な

放射線測定器、汚染除去に必要な

器材、薬剤及び洗浄設備並びに更

衣設備が設けられていること 

 

2.準備室にフード、グローブボック

ス等の装置が設けられているとき

は排気設備に連結されているこ

と。また、洗浄設備を設けること。 

 

 

６－15 

 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

2. 

 

 

 

 

 

 

3. 

 

貯蔵箱等の障

害防止の方法    

と管理 

 

 

貯蔵容器等の

防護 

 

 

 

容器の構造と

材質 

 

 

 

 

 

標識の標示 

 

 

 

 

 

則 30 の 9 

則 30 の 10 

則 30 の 11 

 

 

則 30 の 9.8 ロ 

則 30 の 9.8 ハ 

 

 

 

 

 

則 30 の 9.8 ニ 

 

貯蔵箱等の貯蔵容器、運搬容器及び

保管廃棄容器について所定の障害防

止の方法が取られ、適切に管理されて

いるか。 

 

1.貯蔵及び運搬時に１メートルの距

離における実効線量率が 100 マイ

クロシーベルト毎時以下になるよ

うに遮蔽されていること。 

 

2.貯蔵容器、運搬容器について、空気

を汚染するおそれのある場合は気

密構造となっていること。また、液

体状の場合はこぼれにくい構造で

液体の浸透しにくい材料でできて

いること。 

 

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いる

こと 

 

 



51 

 

項目番号 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

６－16 

 

 

 

1. 

 

 

2. 

 

廃棄施設 

 

 

 

排液処理槽の

構造 

 

排気設備の空

気拡散防止の

設備 

則 30 の 11 廃棄施設について所定の障害防止

の方法がとられ、適切に管理されて

いるか。 

 

1.排水施設において排液流出の調整

装置が設けられていること。 

 

2.排気設備において放射性同位元素

によって汚染された空気のひろが

りを急速に防止することのできる

装置が設けられていること。 

 

 

６－17 

 

通報連絡網の

整備 

 

則 30 の 25 事故発生時の連絡網及び通報先等

を記載し、通報基準や通報体制をあ

らかじめ定めているか。 

 

 

６－18 

 

移動型エック

ス線装置の保

管 

則 30 の 14 移動型エックス線装置は適正に保

管されているか。 

移動型エックス線装置に鍵のかか

る保管場所又は鍵を掛けて、移動で

きないような措置を講じているこ

と。 

 

 

６－19 

 

 

 

 

 

1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 

 

陽電子断層撮

影診療用放射

性同位元素の

使用体制の確

保 

 

放射線障害の

防止に関する

予防措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

陽電子断層撮

影診療用放射

性同位元素を

使用できる医

師又は歯科医

師の配置 

 

 

 

 

 

 

則 28.1.4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則 28.1.5 

 

 

 

陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素を使用できる体制が確保されて

いるか。 

 

 

 

1.放射線障害の防止に関する予防措

置を講じていること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.陽電子断層撮影診療用放射性同位

元素を使用できる医師又は歯科医

師を配置していること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①陽電子断層撮影診療に関する

所定の研修を修了し、専門の

知識及び経験を有する診療放

射線技師を、陽電子断層撮影

診療に関する安全管理に専ら

従事させること。 

②放射線の防護を含めた安全管

理の体制の確立を目的とした

委員会等を設けること。 

③陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素の取扱いに関し、陽

電子断層撮影診療を担当する

医師又は歯科医師と薬剤師と

の連携が十分に図られるよう

努めることが望ましいこと。 

 

陽電子断層撮影診療用放射性

同位元素を使用する者として、

以下に掲げるすべての項目に該

当する医師又は歯科医師を１名

以上配置していること。 

ア 当該病院又は診療所の常勤

職員であること。 

イ 陽電子断層撮影診療に関す

る安全管理の責任者であるこ

と。 

ウ 核医学診断の経験を３年以

上有していること。 

エ 陽電子断層撮影診療全般に

関する所定の研修を修了して

いること。 
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Ⅴ 構 造 設 備 基 準 

 

１ 病室等 

区 分 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

１ 診察室・処置室 法 21.1.2、4 

則 20.1.1、4 

病院準拠 

1.診療科ごとに専用の診察室を有してい

るか。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で、その

診療に支障のない場合はこの限りでは

ない。 

 

2.診療科ごとに専用の処置室を有してい

るか。ただし、診察室の一部を区画し、

支障のない場合はこの限りではない。 

 

 

 

 

 

 

 

兼用する場合は、処置の内容、

プライバシーの保護等に十分配

慮すること。 

 

２ 手術室（設けて 

いる場合） 

法 20 

法 21.1.3 

則 16.1.1 

則 20.1.2 

則 20.1.3 

病院準拠 

清潔保持等の状況は適当か。 

 

1.手術室の内壁は不浸透質のもので覆わ

れていること。 

 

2.適当な暖房及び照明設備及び清潔な手

洗い施設を設けていること。 

 

3.なるべく準備室を付設し、じんあいが入

らないようにしていること。 

 

4.手術に必要な器材、器具等が消毒できる

施設が設けられていること。 

 

5.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。 

 

 

３ 分娩室及び新

生児に必要な

施設（産婦人科

又は産科を標

榜する診療所） 

 

法 21.1.10 

病院準拠 

分娩室及び新生児の入浴施設（沐浴室及

び浴槽）を有しており、適正な構造になっ

ていること。 

 

沐浴室は専用であることが望ま

しいが、分娩室等と適宜仕切ら

れるような構造であってもよ

い。 

４ 臨床検査施設

（設けている

場合） 

法 21.1.5 

則 16.1.15 

則 16.1.16 

則 20.1.5 

則 20.1.6 

検査施設の状況は適当か 

 

1.必要に応じ適当な広さを有する検査室

を有していること。 

 

2.火気を使用する場所には、防火上必要な

設備を設けること。 

 

 

５ 消毒設備 法 20 

則 16.1.12 

 

必要な消毒設備が設けられているか。 

 

 

６ 歯科技工室（設

けている場合） 

 

法 20 

則 16.1.13 

則 16.1.15 

 

歯科技工室の構造は適当か。 

 

1.防塵設備その他の必要な設備を設ける

こと。 

 

2.火気を使用する場所には、防火上必要な

設備を設けること。 
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７ 調剤所（設けて

いる場合） 

 

 

 

 

法 21.1.7 

則 16.1.14 

 

 

調剤所の構造設備は適当か。 

 

1.採光及び換気を十分にし、かつ、清潔を

保つこと。 

 

2.冷暗所を設けること。 

 

3.調剤に必要な器具を備えること。 

 

 

 

 

 

 

冷蔵庫可。 

必要な器具の例示 

感量 10mg のてんびん 

500mg の上皿てんびん等 

 

８ 屋内直通階段

（入院施設を

有する診療所

の場合。以下

11 まで同じ。） 

 

則 16.1.8 

則 16.1.9 

 

屋内直通階段の状況は適当か。 

 

1.第２階以上の階に病室を有するものに

あっては、患者の使用する屋内の直通階

段を２以上設けること。ただし、患者の

使用するエレベータが設置されている

もの又は第２階以上の各階における病

室の床面積の合計がそれぞれ 50 ㎡（主

要構造が耐火構造か不燃材料で造られ

ている建築物にあっては 100 ㎡）以下の

ものについては、１とすることができ

る。 

 

（10 人以上の患者を入院させるための施

設を有する診療所。以下同じ） 

2.階段及び踊場の幅は、内法を 1.2ｍ以上

とすること。 

 

3.けあげは 0.2ｍ以下、踏面は 0.24ｍ以上

とすること。 

 

4.適当な手すりを設けること。 

 

 

 

 

９ 避難階段 

 

則 16.1.10 

 

避難階段の状況は適当か。 

 

第３階以上に病室を設けるものにあっ

ては、避難階段を２以上設けること。ただ

し、直通階段のうちの１又は２を建築基準

法施行令第123条第1項に規定する避難階

段としての構造を有する場合は、その直通

階段の数を避難階段の数に算入できる。 

 

 

10 廊下 

 

則 16.1.11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則附則 8 

 

患者が使用する廊下の状況は適当か。 

 

（療養病床に係る病室に隣接する廊下） 

内法による測定で 1.8ｍ以上とするこ

と。両側居室の場合は内法による測定

で 2.7ｍ以上とすること。 

 

（10 人以上の患者を入院させる施設を有

する診療所） 

内法による測定で 1.2ｍ以上とするこ

と。両側居室の場合は内法による測定

で 1.6ｍ以上とすること。 

 

（療養病床経過措置） 

内法による測定で 1.2ｍ以上でも可。両

側居室の場合は内法による測定で 1.6

ｍ以上でも可。廊下には手すりを設け

ることが望ましい。 
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11 病室 法 23.1 

則 16.1.2 

則 16.1.3 

則 16.1.4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則附則 7 

 

 病室は適切に設けられているか。 

 

1.地階又は非耐火構造建築物の第3階以上

に設けないこと。（放射線治療病室は地

階に設けることができる。） 

 

2.病室の床面積は、内法による測定で、患

者 1 人を入院させるものにあっては 6.3

㎡以上、患者 2 人以上を入院させるもの

にあっては患者1人につき4.3㎡以上と

すること。 

 

3.小児だけを入院させる病室の床面積は、

その 3分の 2 以上とすることができる。

ただし1病室の床面積は6.3㎡以下であ

ってはならない。 

 

4.療養病床の床面積は、内法による測定

で、患者 1人につき 6.4 ㎡以上とするこ

と。 

 

5.療養病床の1病室の病床数は4床以下で

あること。 

 

（療養病床経過措置適用の診療所） 

1.病室の面積は壁芯による測定で1人につ

き 6.0 ㎡以上とすること。 

 

2.病室定員は 5人以上でも可。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成 10 年 3 月 31 日に存した診

療所であって、医療法施行規則

第 30 条の 32 の 2 第 14 号の規

定による特例許可を受けていな

いもの。 

 

12 看護師詰所  入院患者等の処遇に支障が生じないよ

う、必要に応じて看護師詰所を設けている

か。 

 

指導事項 

 

13 機能訓練室（療

養病床を有す

る診療所の場

合） 

法 21.2.2 

則 21 の 3 

機能訓練を行うために十分な広さを有

し、必要な器械及び器具が備えられている

か。 

 

 

 

機能訓練室、談話室、食堂及び浴室は、

療養病床以外の病床に入院している患者

と共用するものであっても差し支えない。 

 

「必要な器械及び器具」とは、

訓練マットとその附属品、姿勢

矯正用鏡、車椅子、各種杖、各

種測定用具（角度計、握力計等）

が想定されている。 

 

健政発第 639 号 

H10.5.19 

 

14 食堂（療養病床

を有する診療

所の場合） 

法 21.2.3 

則 21.3 

則 21 の 4 

県条例 9.2 

 

内法による測定で、療養病床の入院患者

1 人につき 1 ㎡以上の広さを有している

か。 

 

機能訓練室、談話室、食堂及び浴室は、

療養病床以外の病床に入院している患者

と共用するものであっても差し支えない。 

 

（療養病床経過措置適用の診療所） 

食堂、談話室及び浴室はなくても可。 

 

 

 

 

 

健政発第 639 号 

H10.5.19 
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15 談話室（療養病

床を有する診

療所の場合） 

法 21.2.3 

則 21.2 

則 21 の 4 

県条例 9.2 

療養病床の入院患者相互又は入院患者

とその家族が談話を楽しめる広さを有し

ているか。 

食堂等を談話室として用いている場合

は、患者の利用に支障が生じていないか。 

 

機能訓練室、談話室、食堂及び浴室は、

療養病床以外の病床に入院している患者

と共用するものであっても差し支えない。 

 

（療養病床経過措置適用の診療所） 

食堂、談話室及び浴室はなくても可。 

 

 

 

 

 

 

 

健政発第 639 号 

H10.5.19 

 

16 浴室（療養病床

を有する診療

所の場合） 

法 21.2.3 

則 21.4 

則 21 の 4 

則附則 24 

県条例 9.2 

身体の不自由な者が入浴するのに適し

たものであるか。 

「身体の不自由な者が入浴するのに適

したもの」とは、特殊浴槽を設けるか、通

常の浴槽等に必要な工夫を施すことによ

り、入浴が可能となるような構造とするこ

とをいう。 

浴槽を設けることが困難な場合は、当

面、身体の不自由な者も利用しうるもので

あれば、シャワーでも差し支えない。 

 

機能訓練室、談話室、食堂及び浴室は、

療養病床以外の病床に入院している患者

と共用するものであっても差し支えない。 

 

（療養病床経過措置適用の診療所） 

食堂、談話室及び浴室はなくても可。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

健政発第 639 号 

H10.5.19 

 

 

２ 放射線装置及び同使用室 

区 分 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

 １ エックス線装

置及び同診療

室 

 

 

 

 

 

 

則 30 

 

 

 

則 30 の 4 

 

 

 

 

則 30 の 4 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 4 

※エックス線装置を有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.防護措置 

エックス線装置に所定の障害防止の方

法が講じられていること。 

 

2.壁の構造 

画壁等は、その外側における実効線量

が所定の線量以下になるようにしゃへ

いされていること。 

 

3.操作する場所 

エックス線装置を操作する場所は、エ

ックス線診療室と別室になっているこ

と。（ただし、所定の箱状のしゃへい物

を設けたとき、近接撮影を行うとき等

の場合で必要な防護物を設けたとき

は、この限りでない。) 

 

4.標識 

エックス線診療室である旨を示す標識

が付されていること。 

 

 

 

 

 

1.所定の障害防止の方法 

 （則第 30 条参照） 

 

 

2.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

天井、床及び周囲の画壁をい

う。（ただし、その外側が、人

が通行し、又は停在すること

のない場所である場合を除

く。) 
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 ２ 診療用高エネ

ルギー放射線

発生装置及び

同使用室 

 

 

 

則 30 の 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 5 

 

※診療用高エネルギー放射線発生装置を

有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.防護措置 

診療用高エネルギー放射線発生装置に

所定の障害防止の方法が講じられてい

ること。 

 

 

2.壁の構造 

 画壁等は、その外側における実効線量が

所定の線量以下になるようにしゃへい

されていること。 

 

3.出入口 

 人が常時出入する出入口が１か所で、そ

の出入口には放射線発生時に自動的に

その旨を表示する装置が設けられてい

ること。 

 

4.標識 

 使用室である旨を示す標識が付されて

いること。 

 

 

 

 

 

 

1.当該使用室出入口が開放され

ているとき、放射線の発生を

遮断するインターロックを設

けること。（則第 30 条の２第

４号） 

 

2.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

天井、床及び周囲の画壁を

いう。（ただし、その外側

が、人が通行し、又は停在

することのない場所である

場合を除く。） 

 

３ 診療用粒子線

照射装置及び

同使用室 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 2 の 2 

 

 

 

 

則 30 の 5 の 2 

※診療用粒子線照射装置を有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設

備が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.防護措置 

 診療用粒子線照射装置に所定の障害防

止の方法が講じられていること。 

 

 

2.壁の構造 

 画壁等は、その外側における実効線量

が所定の線量以下になるようにしゃへい

されていること。 

 

3.出入口 

 人が常時出入する出入口が１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。 

 

 

 

 

 

1.当該使用室出入口が開放され

ているとき、放射線の照射を

遮断するインターロックを設

けること。 

 

2.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

天井、床及び周囲の画壁を

いう。（ただし、その外側

が、人が通行し、又は停在

することのない場所である

場合を除く。） 
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 ４ 診療用放射線

照射装置及び

同使用室 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 3 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 6 

※診療用放射線照射装置を有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.防護措置 

診療用放射線照射装置に所定の障害防

止の方法が講じられていること。 

 

 

 

 

 

2.主要構造部等 

 使用室の主要構造部等は耐火構造又は

不燃材料を用いた構造となっているこ

と。 

 

 

 

 

 

3.画壁の構造 

 画壁等は、その外側における実効線量が

所定の線量以下になるようにしゃへい

されていること。 

 

4.出入口 

人が常時出入する出入口は、１か所で、

その出入口には放射線発生時に自動的

にその旨を表示する装置が設けられて

いること。 

 

5.標識 

使用室である旨を示す標識が付されて

いること。 

 

6.装置の紛失防止を容易にするため、突起

物、くぼみ及び仕上げ材の目地等のすき

間の少ないものとされていること。 

 

 

 

 

 

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。(則第 30 条の 3第 3項) 

 

2.①主要構造部等（建築基準法

第 2 条第 5 号に規定する主

要構造部並びに当該使用室

を区画する壁及び柱をい

う。以下同じ。) 

②耐火構造又は不燃材料（建

築基準法第 2 条第 9 号に規

定する不燃材料をいう。以

下同じ｡) 

3.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

 天井、床及び周囲の画壁をい

う。（ただし、その外側が、人

が通行し、又は停在すること

のない場所である場合を除

く。) 

５ 診療用放射線

照射器具使用

室 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 7 

 

※診療用放射線照射器具を有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.画壁の構造 

画壁等は、その外側における実効線量

が所定の線量以下になるようにしゃへ

いされていること。 

2.出入口 

 

人が常時出入する出入口は、１か所と

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。 

 

 

 

 

1.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

 天井、床及び周囲の画壁をい

う。（ただし、その外側が、人

が通行し、又は停在すること

のない場所である場合を除

く。) 
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６ 放射性同位元

素装備診療機

器使用室 

 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 7 の 2 

 

※放射性同位元素装備診療機器を有する

診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられているか。 

 

1.主要構造部等 

使用室の主要構造部等は、耐火構造又

は不燃材料を用いた構造となっている

こと。 

 

2.外部に通ずる部分 

外部に通ずる部分には閉鎖のための設

備又は器具が設けられていること。 

 

3.標識 

使用室である旨を示す標識が付されて

いること。 

 

4.予防措置 

骨塩定量分析装置と輸血用血液照射装

置に関しては、実効線量が３月間に 1.3

ミリシーベルト以下となるようなしゃ

へい物又は間仕切りを設けるなど予防

措置を講じ、管理区域を明確にするこ

と。 
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 ７ 診療用放射性

同位元素使用

室 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 8 

 

※診療用放射性同位元素を有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.主要構造部等 

使用室の主要構造部等は、耐火構造又

は不燃材料を用いた構造となっている

こと。（ただし、所定の数量以下の診療

用放射性同位元素を使用する場合は、

この限りでない。) 

 

2.部屋の区画 

準備室と診療室が区画されていること。 

 

3.画壁の構造 

画壁等は、その外側における実効線量

が所定の線量以下になるようにしゃへ

いされていること。 

 

4.出入口 

人が常時出入する出入口は、１か所と

なっていること。 

 

5.標識 

使用室である旨を示す標識が付されて

いること。 

 

6.内部の壁等の構造 

①内部の壁、床等は、突起物、くぼみ及び

仕上材の目地等のすきまの少ない構造

となっていること。 

 

②内部の壁、床等の表面は、平滑であり気

体又は液体が浸透しにくく、かつ、腐食

しにくい材料で仕上げられていること。 

 

7.出入口に設けるもの 

出入口付近に汚染の検査に必要な放射

線測定器、汚染除去に必要な器材及び

排水設備に連結した洗浄設備並びに更

衣設備が設けられていること。 

 

8.準備室に設けるべきもの 

①準備室には排水設備に連結した洗浄設

備が設けられていること。 

 

②準備室にフード、グローブボックス等の

装置が設けられているときは、その装置

は排気設備に連結されていること 

 

 

 

 

 

1.所定の線量 

（則別表第２参照） 

 

 

 

 

 

2.準備室（診療用放射性同位元

素の調剤等を行う室） 

 

3.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

天井、床及び周囲の画壁をい

う。（ただし、その外側が、人

が通行し、又は停在すること

のない場所である場合を除

く。) 
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区 分 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

８ 陽電子断層撮

影診療用放射

性同位元素使

用室 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 8 の 2 

 

※陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

を有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設

備が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.主要構造部等 

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

使用室の主要構造部等は、耐火構造又

は不燃材料を用いた構造となっている

こと。 

 

2.部屋の区画 

準備室、診療室、待機室が区画されて

いること。待機室を有しないことが認

められた施設については、待機室に準

ずる場所を設定していること。 

 

 

 

 

 

3.画壁の構造 

画壁等は、その外側における実効線量

が所定の線量以下になるようにしゃへ

いされていること。 

 

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

使用室である旨を示す標識が付されて

いること。 

 

6.撮影装置操作場所 

陽電子放射断層撮影装置の操作場所を

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

使用室の外部に設けていること。 

 

7.内部の壁等の構造 

①内部の壁、床等は、突起物、くぼみ及

び仕上材の目地等のすきまの少ない構

造となっていること。 

②内部の壁、床等の表面は、平滑であり

気体又は液体が浸透しにくく、かつ、

腐食しにくい材料で仕上げられている

こと。 

 

8.出入口に設けるもの 

出入口付近に汚染の検査に必要な放射

線測定器、汚染除去に必要な器材及び

排水設備に連結した洗浄設備並びに更

衣設備が設けられていること。 

 

9.準備室に設けるべきもの 

①準備室には排水設備に連結した洗浄設

備が設けられていること。 

②準備室にフード、グローブボックス等の

装置が設けられているときは、その装置

は排気設備に連結されていること。 

 

 

 

 

 

1.所定の線量  

（則別表第２参照） 

 

 

 

 

①準備室（陽電子断層撮影診療

用放射性同位元素の調剤等を

行う室）  

②診療室（陽電子断層撮影診療

用放射性同位元素を用いて診

療を行う室） 

③待機室（陽電子断層撮影診療

用放射性同位元素が投与され

た患者等が待機する室） 

 

3.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

天井、床及び周囲の画壁を

いう。（ただし、その外側

が、人が通行し、又は停在

することのない場所である

場合を除く。)  
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区 分 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

 ９ 貯蔵施設 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 9 

※診療用放射線照射器具、診療用放射線照

射装置並びに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

素を有する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設

備が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.部屋の区画 

貯蔵施設は、貯蔵室、貯蔵箱等外部と区

画された構造のものとなっていること。 

 

2.画壁の構造 

貯蔵施設の外側における実効線量が所

定の線量以下になるようにしゃへいさ

れていること。 

 

 

 

 

 

3.主要構造部等 

貯蔵室の主要構造部等は、耐火構造で

その開口部には特定防火設備に該当す

る防火戸が設けられていること。（ただ

し、診療用放射線照射装置又は診療用

放射線照射器具を耐火性の構造の容器

に入れて貯蔵する場合は、この限りで

ない。) 

 

4.貯蔵箱等 

貯蔵箱等は、耐火性の構造となってい

ること。（ただし、診療用放射線照射装

置又は診療用放射線照射器具を耐火性

の構造の容器に入れて貯蔵している場

合は、この限りでない。) 

5.出入口 

人が常時出入する出入口は、１か所と

なっていること。 

6.外部に通ずる部分 

外部に通ずる部分に、かぎその他閉鎖

のための設備又は器具が設けられてい

ること。 

7.標識 

貯蔵施設である旨を示す標識が付され

ていること。 

8.貯蔵容器 

①貯蔵容器は、貯蔵時において１メートル

の距離における実効線量率が所定の線

量以下になるようにしゃへいされてい

ること。 

 

②空気を汚染するおそれのある状態にあ

る診療用放射性同位元素又は陽電子断

層撮影診療用放射性同位元素を入れる

貯蔵容器は、気密な構造となっているこ

と。また、液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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

天井、床及び周囲の画壁をい

う。（ただし、その外側が、人

が通行し、又は停在すること

のない場所である場合を除

く。) 

 

3.特定防火設備に該当する防火

戸 

建築基準法施行令第112条第

１項に規定するもの。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.所定の線量率 

100 マイクロシーベルト毎時 
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区 分 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

③貯蔵容器にその旨を示す標識が付され、

かつ、貯蔵する診療用放射線照射装置若

しくは診療用放射線照射器具に装備す

る放射性同位元素又は診療用放射性同

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。 
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区 分 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

10 運搬容器 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 10 

※診療用放射線照射器具、診療用放射線照

射装置、診療用放射性同位元素又は陽電

子断層撮影診療用放射性同位元素を院

内で運搬して使用する診療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.診療用放射線照射器具、診療用放射線照

射装置、診療用放射性同位元素又は陽電

子断層撮影診療用放射性同位元素を運

搬する容器は、所定の要件を備えている

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

所定の要件 

（則第 30 条の 9 第 8 号イ～ニ

参照） 

 

11 廃棄施設 

 

 

 

 

 

 

 

 

則 30 の 11 

※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診

療所 

所定の障害防止の方法等適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管理されているか。 

 

1.画壁の構造 

廃棄施設の外側における実効線量が所

定の線量以下になるようにしゃへいさ

れていること。 

 

 

 

 

 

 

 

2.廃液中濃度 

排水口における排液中の放射性同位元

素の濃度を所定の濃度限度以下とする

能力を有していること。 

 

 

3.排水設備 

排水設備は、排液の漏れにくい構造で

あり浸透しにくく、かつ、腐食しにくい

材料が用いられていること。 

 

 

4.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排液処理槽の上部開口部はふたのでき

る構造となっていること又はその周囲

に人がみだりに立ち入らないよう柵そ

の他の施設が設けられていること。 

 

5.標識 

排水管及び排液処理槽並びに人がみだり

に立ち入らないための柵等を設けた場

合の出入口付近に排水設備である旨を

示す標識が付されていること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.所定の線量 

①１ｍＳｖ／１週間 

②画壁等 

 天井、床及び周囲の画壁をい

う。（ただし、その外側が、人

が通行し、又は停在すること

のない場所である場合、人が

通行し、又は滞在しない措置

が講じられている場合を除

く。) 

 

2.所定の濃度限度 

排水口（排水監視設備を設け

た場合は境界）において則第

30 条の 26 第１項に定める能

力 

 

3.排水設備（排水管、排液処理

槽、その他液体状の診療用放

射性同位元素又は放射性同位

元素によって汚染された液を

排水し又は浄化する一連の設

備） 
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区 分 項   目 根拠法令等 摘    要 備    考 

   6.排気設備 

①排気設備は、排気口における排気中の放

射性同位元素の濃度を所定の濃度限度

以下とする能力を有していること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

②排気設備は、人が常時立ち入る場所にお

ける空気中の放射性同位元素の濃度を

所定の濃度限度以下とする能力を有し

ていること。 

 

③排気設備は、気体が漏れにくい構造であ

り、腐食しにくい材料が用いられている

こと。 

 

7.標識 

排気浄化装置、排気管及び排気口に排

気設備である旨を示す標識が付されて

いること。 

 

8.保管廃棄設備 

保管廃棄設備は、外部と区画された構

造となっていること。 

 

9.外部に通ずる部分 

保管廃棄設備の外部に通ずる部分に鍵

その他閉鎖のための設備又は器具が設

けられていること。 

 

10.保管廃棄設備の構造 

空気を汚染するおそれのある状態にあ

る物を入れる保管廃棄の容器は気密な

構造であること。 

 また、液体状の診療用放射性同位元素又

は放射性同位元素によって汚染された

物を入れる保管廃棄の容器は、こぼれに

くい構造であり、かつ、浸透しにくい材

料で作られていること。 

 

11.保管廃棄設備である旨を示す標識が付

されていること。 

 

6.診療用放射性同位元素又は陽

電子断層撮影診療用放射性同

位元素を使用する病院 

 （則第 30 条の 11 第１項第 3

号ただし書に規定する場合を

除く。） 

①排気設備（排風機、排気浄化

装置、排気管、排気口等気体

状の放射性同位元素又は放射

性同位元素により汚染された

空気を排気し又は浄化する一

連の設備） 

②所定の濃度限度 

 排気口（排気監視設備を設け

た場合は病院の境界）におい

て則第 30 条の 26 第１項に定

める能力 

 

6-②所定の濃度限度 

 （則第 30 条の 26 第 1 項及び

2項に定める限度） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.保管廃棄設備 

 医療用放射性汚染物を保管廃

棄する設備。 

 

 

 

 

 

 

（注） 

（則第 30 条の 11 第 1 項第 6 号

及び第 4 項並びに平成 16 年厚

生労働省告示 306 号参照） 

 

 

 

 

 

 

（注） 

廃棄物については、厚生労働大

臣が指定した者（日本アイソト

ープ協会）へ、その処理を委託

できる。 

（則第 30 条の 14 の２参照） 

 


