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 医療の安全を確保することは非常に重要なことであり、良質な医療を提供す

るための基本であると言っても過言ではありません。 

 国においては、平成１８年に医療法の一部を改正し、医療法第６条の１２に

「病院、診療所又は助産所の管理者は、医療の安全を確保するための措置を講

じなければならない」と規定し、平成１９年４月１日に施行したところです。

この施行により、診療所や助産所においても、医療の安全が確保されているこ

とを確認することが必要となりました。 

 

 医療の安全管理は、診療所の管理者自らが、自主的に取り組むことが極めて

重要であることから、自主管理点検が円滑かつ効果的に実施できるよう、県で

は「診療所自主管理の手引き」を作成しましたが、この中から歯科診療所に該

当する項目を抜き出し、「歯科診療所自主管理の手引き」としました。この手引

きは、自主管理点検表の各項目のチェック内容を解説し、自主管理点検が効率

的に行えるよう整理したものです。手引きを熟読した上で、自主管理点検表に

基づき、定期的に管理状況を確認していただき、不十分な点については早急に

改善するなど管理体制の強化につなげてください。 

 

また、別添の巻末の自主管理点検表の写しを、毎年、管轄する広域健康福祉

センターへ御提出いただくこととなりますが、各診療所の管理状況について必

要に応じて指導・助言を行うことで、自主管理点検をより効果のあるものとし

たいと考えております。各診療所へは、毎年１０月頃に、提出のお知らせと、

提出用の自主管理点検表を送付いたしますので、御協力をお願いします。 

 

 

 

 

 

自主管理点検項目ごとにチェック内容が記載されていますので、項目ごとに

内容を確認し、巻末の自主管理点検表の点検欄に、適正に実施されていれば「○」、

一部不適正又は取り組みが不十分の場合には「△」、不適正又は取り組んでいな

い場合には「×」、貴診療所に該当のない項目は「－」を記入してください。 

「△」又は「×」を記入した項目については、改善に向けた取り組みをお願

いします。 
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Ⅰ 管 理                               

 

１ 医療法の手続き 

 

◆医療法人等による法人開設の診療所が次の事項を変更する（変更した）場合 

変更事項 
必要な手続き 保険 

診療 

医療 
機能

情報 
備考 

提出書類 提出期日 

開設の目的 

維持の方法 (第 5 号様式) 

開設許可事

項中一部変

更許可申請

書 

（１部） 

事前 

  

・医療法人が開設の目的を変更

する場合は、事前に定款変更の

手続きが必要 

従業者の定員  ※2 
・各従事者の変更については、

手続き不要 

敷地の面積   ・敷地の新・旧平面図を添付 

建物の構造概要 

（各部屋の用途変

更を含む） 

  

・各部屋の用途・面積を記載し

た新・旧平面図を添付 

・医療の用途以外に使用する場

合も変更許可申請が必要 

開設法人の名称、 

所在地 

(第 7 号様式) 

開設許可（届

出）事項中一

部変更届 

（１部） 

変更後 

10 日以内 

 ※2 

・開設主体の変更の場合は廃

止・開設の手続きとなる 

・医療法人の場合は、事前に定

款変更の手続きが必要 

診療所の名称 ※1 ※2 
・医療法人の場合は、事前に定

款変更の手続きが必要 

管理者の氏名、住所  ※2 

・歯科医師免許証の写し（開設

者の原本証明をしたもの）を添

付 

・医療法人の場合は、管理者の

理事就任が必須 

診療科目 ※1 ※2  

診療日、診療時間 ※1 ※2  

 

◆歯科医師による個人開設の診療所が次の事項を変更した場合 

変更事項 
必要な手続き 保険 

診療 

医療 
機能 

情報 
備考 

提出書類 提出期日 

従業者の定員 

各従事者の変更 
(第 7 号様式) 

開設許可（届

出）事項中一

部変更届 

（１部） 

変更後 

10 日以内 

 ※2 
・資格免許証の写し（開設者の

原本証明をしたもの）を添付 

敷地の面積   ・敷地の新・旧平面図を添付 

建物の構造概要 

（各部屋の用途変

更を含む） 

  

・各部屋の用途・面積を記載し

た新・旧平面図を添付 

・医療の用途以外に使用する場

合も変更許可申請が必要 

（１）許可及び届出事項に変更がある場合、必要な手続きがとられている 
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開設者の氏名、住所 

(第 7 号様式) 

開設許可（届

出）事項中一

部変更届 

（１部） 

変更後 

10 日以内 

 ※2 
・開設主体の変更の場合は廃

止・開設の手続きとなる 

診療所の名称 ※1 ※2  

管理者の氏名、住所  ※2 

・歯科医師免許証の写し（開設

者の原本証明をしたもの）を添

付 

診療科目 ※1 ※2  

診療日、診療時間 ※1 ※2  

※1 ※1 印の項目を変更した場合、各健康福祉センターでの手続後、関東信越厚生局栃木事務所におい

ても保険診療関係の手続きが必要となります。その際に、各広域健康福祉センターに提出した変更

届の写しが必要となりますので、各広域健康福祉センターに届出書を２部提出してください。 

    ♦関東信越厚生局栃木事務所：宇都宮市桜 5-1-13 宇都宮地方合同庁舎 5 階 ℡028-341-8486 

※2 ※2 印の項目は、「医療機能情報」に登録する項目です。医療機能情報の登録につきましては、「医

療機関等情報支援システム（G-MIS）」により、毎年１回、１月頃より全国一斉に行われる「定期報

告」により情報の登録を行う必要があります。別途御対応をいただけますようお願いいたします。  

 

 

変更 

区分 

必要な手続き 
備考 

提出書類 提出期日 

設置 
（第 21 号様式）診療用エックス

線装置備付届（１部） 

備付後 

10 日以内 

・エックス線撮影室の平面図、側面

図及び線量測定結果報告書を添付 

廃止 
（第 32 号様式）診療用エックス

線装置廃止届（１部） 

廃止後 

10 日以内 

 

《注》装置の更新を行った場合は、設置、廃止両方の手続きが必要です。 

 

 ・有資格者採用時には、勤務形態にかかわらず、必ず資格免許証の原本を確認の上、免 

 許証の写しを保管している。 

 ・厚生労働省ホームページ上の「医師等資格確認検索システム」を活用し、適正な資格

確認を実施している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（３）有資格者採用時には資格免許証を原本で確認し、写しを保管している 

（２）放射線装置を設置、廃止した場合、必要な手続きがとられている 

ポイント 
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診療所の開設後に変更事項が生じた場合や、放射線装置を設置、廃止した場合は、各

広域健康福祉センターへの手続きが必要です。ここでは主な手続きについてのみ掲載し

ていますので、その他の手続き（病床数の変更方法、使用許可申請の方法等）について

は、各広域健康福祉センターにお問い合わせください。 

各申請書・届出書は、栃木県のホームページからダウンロードできます。 

トップページ（http://www.pref.tochigi.lg.jp/）＞子育て・福祉・医療＞医療＞

医療機関＞医療法に基づく病院・診療所・助産所の申請・届出について 
 

◆問い合わせ先 

診療所所在地 

機関名称 

（担当課） 

住  所 

電話番号 

Ｆ Ａ Ｘ 

鹿沼市 日光市 県西健康福祉センター 

（総務企画課） 

〒322-0068 鹿沼市今宮町 1664-1 

TEL 0289-64-3125 

FAX 0289-64-3059 

 

真岡市 益子町 

茂木町 市貝町 

芳賀町 

県東健康福祉センター 

（総務企画課） 

〒321-4305 真岡市荒町 116-1 

TEL 0285-82-3321 

FAX 0285-84-7438 

 

栃木市 小山市 

下野市  上三川町 

壬生町  野木町  

県南健康福祉センター 

（総務企画課） 

〒323-0811 小山市犬塚 3-1-1 

TEL 0285-22-0302 

FAX 0285-22-8403 

 

大田原市 矢板市 

那須塩原市 

那須烏山市 

さくら市 塩谷町 

高根沢町 那須町 

那珂川町 

県北健康福祉センター 

（総務企画課） 

〒324-8585 大田原市本町 2-2828-4 

TEL 0287-22-2257 

FAX 0287-23-6980 

足利市 佐野市 安足健康福祉センター 

（総務企画課） 

〒326-0032 足利市真砂町 1-1 

TEL 0284-41-5900 

FAX 0284-44-1088 

 

   ※ 電話、FAX 番号はおかけ間違いのないよう御注意ください。 

  



                                    Ⅰ 管理 

 - 4 - 

２ 医薬品の取り扱い 

・毒薬及び劇薬が他のものと区別して、保管、陳列されている。また、毒薬を保管、陳

列する場所を施錠している。 

・毒薬及び劇薬の直接容器又は直接の被包に、毒薬は黒地に白枠白字をもってその品名

及び「毒」の字が、劇薬は白地に赤枠赤字をもってその品名及び「劇」の字が記載され

ている。 

《注》劇薬の陳列棚を赤枠で囲むなど、明確に区別されていることが望まれます。 
 
 

・麻薬は他のものと区別して、診療所内の施錠可能で堅固な麻薬専用金庫に保管されて

いる。 

・麻薬帳簿を備え、診療所で譲り受けた（又は廃棄した、譲り渡した）麻薬、及び診療

所内で施用した麻薬の品名、数量、年月日を記載している。 

・譲渡証は２年間保存している。 

《注》麻薬専用金庫内に、麻薬以外の医薬品（覚せい剤を除く。）を保管することは認めら

れていません。麻薬帳簿等の書類を入れておくことも不適切です。 

麻薬の取り扱いに関する詳細は、栃木県薬務課が作成している「麻薬・向精神薬・

覚せい剤原料取り扱いの手引き」を参考にしてください。 

 

 

・向精神薬は、盗難防止の注意が十分払われている場合を除き、保管する場所を施錠し

ている。 

 

 

 ・薬品庫や調剤室に冷暗所を設け、温度計により温度管理をしている。また、医薬品及

びその容器の清潔が保持されている。 

（４）毒・劇薬は適切に管理されている 

【参照】薬事法第 44 条・第 48条 

（５）麻薬は専用の金庫に貯蔵し、適切に保管されている 

 【参照】麻薬及び向精神薬取締法第 34 条・第 39 条 

（６）向精神薬その他薬剤の盗難、紛失等事故防止の措置がとられている 

【参照】麻薬及び向精神薬取締法施行規則第 40条第１項・第 2項 

（７）医薬品の衛生管理がなされ、アルコール類等の引火性の医薬品が適切に保管され

ている 

【参照】医療法 20条、同施行規則第 16条第 1項第 14号 

「医療施設における防火・防災対策要綱の制定について」（S63.2.6 健政発第 56 号） 

ポイント 

ポイント 

ポイント 

ポイント 
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 ・アルコール類、エーテル類、ベンゼン、クロロホルム等の引火性のある薬品は、不燃

物の保管庫に保管するか、火気使用箇所から離して保管されている。また、薬品棚から

の転倒防止対策がとられている。 

《注》医薬品保冷庫に、食品類など医薬品以外のものを混在させて保管することは認めら

れていません。 

   入院患者の持参薬も含めて、定期的に使用期限の確認を行ってください。 

 

 

３ 医療用具等の清潔保持 

 

〔医療用具等の清潔保持〕 

・廊下に医療用具等が放置されていない。 

・医療材料や医療機器を適切に洗浄、消毒又は滅菌している。また汚染を避け清潔区域

で保管し、使用の際は安全保存期間（有効期限）を厳守している。 

《注》医療材料等の消毒・滅菌等に関する記録が保存されていることが望まれます。 

 

〔施設内諸設備の清潔保持〕 

 ・環境整備の基本である日常の清掃、整理整頓が徹底されている。 

《注》天井や廊下の隅、空調の吹出口は埃が付着しやすいので、清掃を徹底してください。 

限られたスペースを有効に活用して、清潔と不潔の区別が必要です（感染症対策）。 

 

 

４ 健康管理体制 

 

 ・常勤職員に対し、労働安全衛生法で定める検診項目について、年１回定期健康診断が

行われている。 

 ・健康診断結果の記録により異常の所見があると診断された職員に対し、健康を保持す

るための措置（再検査の通知、労働環境の変更等）がとられている。 

《注》非常勤職員についても健康診断の受診結果を確認し、健康状況の把握に努めてくだ

さい。 

 

 

（９）職員への定期健康診断を実施している 

【参照】医療法第 15 条第 1項、労働安全衛生法第 66条・第 66条の 5 

（８）医療用具等が清潔を保つよう充分に手入れがされている 

  清掃の実施により、施設内の諸設備の清潔が保持されている 

【参照】医療法 20条 

   「医療施設における院内感染の防止について」（H17.2.1 医政指発第 0201004 号） 

ポイント 

ポイント 
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５ 広告 

 

・広告が可能とされた事項の範囲内で広告している。 

・インターネット上のホームページが適切に掲載されている。 

《注》ホームページは原則として医療法の規制対象となる広告とは見なされませんが、平

成 25 年 9 月 27 日に医療広告ガイドラインが一部改正され、バナー広告等とリンクし

たホームページは広告として取り扱うことが明確化されました。 

 

〔広告可能事項〕 

① 歯科医師である旨 

② 診療科名 

③ 診療所の名称、電話番号、所在地、管理者の氏名 

④ 診療日、診療時間、予約による診療の実施の有無 

⑤ 法令の規定に基づき一定の医療を担うものとして指定を受けた旨  

   〔例〕保険医療機関、労災保険指定医療機関 等 

⑥ 診療所の施設、設備又は従業者に関する事項（入院設備の有無、病床数、医療従

業者の員数、医療機器の配置状況等） 

⑦ 医療従事者に関する事項（氏名、年齢、性別、役職、略歴等） 

   〔例〕歯科医師○○○○（日本△△科学会認定△△科専門医） 

⑧ 診療所の管理又は運営に関する事項（患者相談窓口の設置状況、電子カルテ導入

の有無等） 

⑨ 保健医療サービス又は福祉サービスを提供する者との連携に関する事項（紹介可

能な他の医療機関、他の医療機関との施設の共同利用等） 

⑩ 医療に関する情報の提供に関する事項（診療録開示の手続き方法、入院診療計画

書の提供方法等） 

⑪ 当該診療所において提供される医療の内容に関する事項（検査や手術などの治療

方法等で、薬事法の承認等を得た医薬品又は医療機器による治療方法に限る） 

⑫ 医療の提供の結果に関する事項(平均的な入院日数、平均的な外来・入院患者数等） 

 

〔広告が禁止されている事項〕 

① 広告が可能とされていない事項の広告 

   〔違反事例〕未承認医薬品による治療方法、治療効果に関する広告 

（１０）広告できる事項が遵守されている 

【参照】医療法第 6条の 5 

「医業若しくは歯科医業又は病院若しくは診療所に関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）」（H19.3.30 医政発第 0330014

号） 

「医療機関のホームページの内容の適切なあり方に関する指針（医療機関ホームページ

ガイドライン）」（H24.9.28 医政発第 0928 第 1 号） 

ポイント 
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② 内容が虚偽にわたる広告（虚偽広告） 

〔違反事例〕「絶対安全な手術です！」 

③ 他と比較して優良である旨の広告（比較広告） 

〔違反事例〕「最高の医療を提供します。」 

④ 誇大な広告（誇大広告） 

   〔違反事例〕「（美容外科の自由診療の費用として）１か所○○円」（大きく表示され

た費用が、数箇所を同時に実施したときの費用であり、１か所のみの

場合には倍近い費用がかかる場合等、小さな文字で注釈が付されてい

ても、当該広告物からは注釈を見落とすものと認識できる場合） 

⑤ 客観的事実であることを証明できない内容の広告 

〔違反事例〕「理想的な医療提供環境です。」 

⑥ 公序良俗に反する内容の広告 

   〔違反事例〕わいせつな図画や映像又は差別を助長する表現を使用した広告 

 

〔ホームページに掲載すべきでない事項〕 

① 内容が虚偽にわたる、又は客観的事実であることを証明することができないもの 

〔違反事例〕加工・修正した術前術後の写真等の掲載、「絶対安全な手術です！」 

② 他との比較等により優良性を示そうとするもの 

〔違反事例〕「日本有数の実績を有しています。」、「最高の医療を提供します。」 

③ 内容が誇大なもの又は都合が良い情報等の過度な強調 

〔違反事例〕任意の専門資格や施設認定等の誇張又は過度な強調、手術・処置等の

効果・有効性の強調、体験談の強調、「全員に○○をプレゼント（提供

される医療の内容とは直接関係のない事項による誘因）」、 

④ 早急な受診を過度にあおる表現又は費用の過度な強調 

〔違反事例〕「キャンペーン実施中」、「期間限定で○○療法を５０％オフ」 

⑤ 科学的な根拠が乏しい情報に基づき不安を過度にあおるなどして誘導するもの 

〔違反事例〕「こんな症状が出ていれば命に関わりますので今すぐ受診を」 

⑥ 序良俗に反するもの 

〔違反事例〕わいせつ・残虐な図画・映像、差別を助長する表現等 

 

６ 医療情報の提供 

 

・医療機能情報が令和６年４月から厚生労働省の運営する「医療情報ネット」に登録さ

れており、登録情報に変更があった場合は、「医療機関等情報支援システム（G-MIS）」に

ログインし、修正の手続きを行っている。また、登録情報を紙に出力するなどして、診

療所の窓口等において住民や患者が閲覧できる状態となっている。 

 

（１１）院内で医療機能情報の閲覧ができる 

【参照】医療法第 6条の 3第１項～第 3項 
ポイント 
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７ 医療安全管理体制 

 

・医療に係る安全管理のため、下記に掲げる事項を文書化した指針を定め、職員に周知

している。 

 〔指針に定めるべき事項〕  

  ① 診療所における安全管理に関する基本的考え方 

  ② 安全管理委員会（有床診療所の場合のみ対象）その他の診療所の組織に関する基

本的事項 

  ③ 医療に係る安全管理のための職員研修に関する基本方針 

  ④ 診療所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（患者等に対する当該指

針の閲覧に関する基本方針を含む） 

  ⑦ 患者からの相談への対応に関する基本方針 

  ⑧ その他医療安全の推進のために必要な基本方針 

《注》指針には策定日、改定日を記載しておくことが望まれます。 

   医療安全管理指針のモデルについては、日本医師会の HPからダウンロードできます。 

    http://www.med.or.jp/nichikara/anzen.pdf 
 

 

 

 ・医療安全管理のための基本的考え方及び具体的方策に関する職員研修を、診療所の具

体的な事例を取り上げ、職種横断的に年２回程度実施している。 

ただし、無床診療所については、外部研修を受講することでも代用できる。 

 ・研修の実施内容（開催又は受講日時、出席者、研修項目）について記録し、欠席した

職員にも研修内容を伝達している。 

 

（１３）安全管理のための研修を、全職員を対象に年２回程度実施している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 1 項第 3号 

     「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 1（3） 

（１２）医療に係る安全管理のための指針を定めている 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 1 項第 1号 

「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 1（1） 

ポイント 

ポイント 
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 ・診療所内で発生した医療事故を、管理者へ報告している。また、事故の報告は診療録

や看護記録等に基づき作成されている。 

  さらに、当該医療事故について、再発防止策が診療所内に周知されるとともに、遵守

されている。 

 ・医療事故・インシデント（ヒヤリハット）事例の報告手順や事例の収集範囲について

定め、事例を収集している。また、収集した事例を分析することで診療所の問題点を把

握し、改善策（再発防止策を含む）の企画立案やその実施状況を評価している。 

《注》事例の収集が不十分で、分析や問題点の把握ができない事例が見受けられます。事

例収集の目的や報告手順の周知により、報告しやすい環境づくりに努めてください。 

 

 

８ 院内感染防止対策 

 

・院内感染対策のため、下記に掲げる事項を文書化した指針を定め、職員に周知してい

る。 

 〔指針に定めるべき事項〕 

  ① 院内感染対策に関する基本的考え方 

  ② 院内感染対策のための委員会（有床診療所の場合のみ対象）その他の診療所の組

織に関する基本的事項 

  ③ 院内感染対策のための職員研修に関する基本方針 

  ④ 感染症の発生状況の報告に関する基本方針 

  ⑤ 院内感染発生時の対応に関する基本方針 

  ⑥ 患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針 

⑦ その他院内感染対策の推進のために必要な基本方針 

《注》指針には策定日、改定日を記載しておくことが望まれます。 

   院内感染対策指針のモデルについて、日本医師会の HP からダウンロードできます。 

http://www.med.or.jp/anzen/manual/kansenshishin.pdf 

 

（１５）院内感染対策のための指針を定めている 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 1号イ 

     「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 2（1）① 

（１４）医療事故・インシデント（ヒヤリハット）事例の報告制度を設けている 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 1 項第 4号 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 1（4） 

ポイント 

ポイント 
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 ・院内感染対策のための基本的考え方及び具体的方策に関する職員研修を、診療所の実

情に即した内容で、職種横断的に年２回程度実施している。 

ただし、無床診療所については、外部研修を受講することでも代用できる。 

 ・研修の実施内容（開催又は受講日時、出席者、研修項目）について記録し、欠席した

職員にも研修内容を伝達している。 

 

・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が整備され、最新の科学

的根拠や院内体制の実態に基づき、定期的に見直しを行っている。また、マニュアルが

各部門に配置され、常に参照できる状態となっている。 

 ・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っている。 

《注》マニュアルには｢標準的な感染予防策｣「感染経路別予防策」「職業感染予防策」「医

療材料、医療機器等の洗浄、消毒、滅菌」などの項目ごとの対応策が、具体的に記

載されていることが望まれます。 

      マニュアルの作成にあたっては、厚生労働省通知「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」（H19.5.8 事務連絡）を参照して

ください。 

〔院内感染防止のための清潔保持〕 

・手袋・ガウン・マスク等の個人用防護具が配備され、職員にその使用方法を周知して

いる。 

・手洗い及び手指消毒のための設備（消毒用アルコール等）が院内の特定の場所に配置

され、患者処置の前後に必ず手指消毒を行っている。 

・歯磨き指導用の歯ブラシは、使い回しをしないようにしている。 

・注射針使用の際、針刺し事故防止のため「リキャップ（使用済みの針に再びキャップ

をする）」を原則として禁止し、専用の廃棄容器を適切に配置している。 

・ドアノブなど職員や患者が頻繁に接触する箇所については、定期的に清拭し、必要に

応じアルコール消毒している。 

《注》手指消毒用アルコールに開封日や詰替日を記載するなど、消毒効果を把握してくだ

さい。 

（１７）院内感染対策マニュアルを作成している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 1号ニ 

 「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 2（1）④ 

（１６）院内感染対策のための研修を、全職員を対象に年２回程度実施している  

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 1号ハ 

     「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 2（1）③ 

ポイント 
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   手拭きは、共用の布タオルではなく、ペーパータオルを使用してください 

 〔水質管理〕 

 ・デンタルユニット給水系の汚染防止対策を行っている。 

 ・診療や検査によって発生する廃液は、市町が定める排水基準に基づき排水管理を行っ

ている。 

 

 

９ 診療用放射線の安全管理体制 

 

 ・診療用放射線の安全管理のための責任者を配置し、下記に掲げる業務を行っている。 

・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り、医

師、歯科医師のいずれかの資格を有している。左記の職員が不在の場合、医療診療放射

線技師を責任者とすることもできるが、放射線安全管理を担当する常勤の医師又は歯科

医師を定め、当該医師又は歯科医師が診療放射線技師に対して適切な指示を行う体制を

確保している必要がある。 

〔診療用放射線の安全管理のための責任者の業務〕 

  ① 診療用放射線の安全利用のための指針の策定 

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の実施 

③ 下記に掲げるものを用いた放射線診療を受ける患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用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 

・ 厚生労働大臣の定める放射線診療に用いる医療機器 

・ 第 24 条第 8号に規定する陽電子断層撮影診療用放射性同位元素 

・ 第 24 条第 8号の 2に規定する診療用放射性同位元素 

 

 

・診療用放射線の安全利用のため、下記の事項を文書化した指針を定め職員に周知して

いる。 

 

（１９）診療用放射線の安全利用のための指針を定めている 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3の 2号 

  「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」（H31.3.12 医政発 0312 

第 7 号）第一 2 

   「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」（R1.10.3

医政地発 1003 第 5 号） 

（１８）診療用放射線の安全管理のための責任者を配置している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3の 2号 

  「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」（H31.3.12 医政発 0312 

第 7 号）第一 1 

ポイント 
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 〔指針に定めるべき事項〕 

  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の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 

《注》指針には策定日、改定日を記載しておくことが望まれます。 

   診療用放射線の安全利用のための指針のモデルについて、日本医師会の HP からダウ

ンロードできます。 

http://www.med.or.jp/doctor/sien/s_sien/008991.html 

 

 

 ・診療用放射線の安全利用のための研修を、下記の放射線診療に従事する者を対象に年

１回以上実施している。 

 〔研修対象者〕 

① 医療放射線安全管理責任者 

② 放射線診療を依頼する医師及び歯科医師 

③ 血管造影（ＩＶＲ）やエックス線透視・撮影等を行う医師及び歯科医師 

④ 放射線科医師 

⑤ 診療放射線技師 

⑥ 放射性医薬品等を取り扱う薬剤師 

⑦ 放射線診療を受ける者への説明等を実施する看護師等 

 ・研修の実施内容（開催又は受講日時、出席者、研修項目等）について記録している。 

 〔研修の実施内容〕 

  ① 患者の医療被ばくの基本的な考え方 

  ② 放射線診療の正当化 

  ③ 放射線診療の防護の最適化 

  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 

  ⑤ 患者への情報提供 

・当該医療機関以外の場所における研修や関係学会等が主催する研修を受講することで

代用している場合、当該研修の開催場所、開催日時、受講者氏名、研修項目等が記載さ

れた受講を証明する書類を医療放射線安全管理責任者に提出している。 

（２０）診療用放射線の安全利用のための研修を、放射線診療に従事する者を対象に年

１回以上実施している  

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3の 2号 

  「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」（H31.3.12 医政発 0312 

第 7 号）第一 3 

ポイント 
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 ・医療放射線安全管理責任者は、患者の放射線による被ばく線量の管理及び記録その他

の診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策として、下記の事項を行って

いる。 

 〔改善のための方策〕 

① 線量管理 

② 線量記録 

③ 診療用放射線に関する情報等の収集と報告 

・下記の放射線診療に用いる医療機器等を用いた診療に当たって、被ばく線量を適正に

管理・記録している。 

〔線量管理及び線量記録の対象〕 

① 移動型デジタル式循環器用 X線透視診断装置 

② 移動型アナログ式循環器用 X線透視診断装置 

③ 据置型デジタル式循環器用 X線透視診断装置 

④ 据置型アナログ式循環器用 X線透視診断装置 

⑤ X線 CT 組合せ型循環器 X線診断装置 

⑥ 全身用 X線 CT診断装置 

⑦ X線 CT 組合せ型ポジトロン CT装置 

⑧ X 線 CT 組合せ型 SPECT 装置 

⑨ 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素 

⑩ 診療用放射性同位元素 

 ・関係学会が策定したガイドライン等に則り、診断参考レベル（ＤＲＬ）を活用して線

量を評価し、診療目的や画質等に関しても十便に考慮した上で、最適化を定期的に行っ

ている。 

・線量管理及び線量記録を行う医療機器等の一覧を作成し、それぞれについて線量管理

及び線量記録の方法を明示している。一覧には医療機器の一般的名称を記載し、線量記

録の方法には、記録項目の他に記録様式を含めている。管理及び記録対象の医療機器等

であって線量表示機能がないために線量記録を行わない医療機器については、その旨を

一覧に記載している。管理及び記録対象の医療機器等に該当しない医療機器について、

当該医療機器を用いた診療のうちの一部を線量記録対象とする場合、対象となる診療を

記載している。 

 ・関係学会が策定したガイドライン等を参考に、線量管理及び線量記録を行う医療機器

等ごとに、患者を特定し被ばく線量を適正に検証できる様式を用いて線量の記録を行っ

ている。また、当該様式に記録している場合は、下記に掲げるいずれかに記載すること

をもって線量記録とすることができる。 

（２１）放射線被ばくによる線量管理及び記録を行っている 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3の 2号 

  「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」（H31.3.12 医政発 0312 

第 7 号）第一 4 
ポイント 
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 〔線量記録とすることができるもの〕 

① 医師法（昭和 23 年法律第 201 号）第 24条に定める診療録 

② 診療放射線技師法（昭和 26 年法律第 226 号）第 28条に定める照射録 

③ 医療法施行規則第 20条第 10 号に定めるエックス線写真 

④ 医療法施行規則第 30 条の 23 第２項に定め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の使用の帳簿 

〔線量記録様式例〕 

① 線量管理システムに線量情報を保存 

② 撮影装置で生成された線量記録画像を画像サーバに保存 

③ 撮影装置に表示された線量指標を放射線情報システム等（ＨＩＳ・ＲＩＳ）に入力 

④ 撮影装置で生成された線量記録画像を X線フィルムに記録 

⑤ 撮影装置に表示された線量指標を照射録に記載 

⑥ 放射性薬剤の名称と投与放射能量を専用の管理システムに入力 

⑦ 放射性薬剤の名称と投与放射能量を放射性同位元素の使用の帳簿に記載 

《注》参考となる関係学会のガイドラインとして、（公社）日本医学放射線学会が策定した

「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」があります。 

 

 

 ・医療放射線安全管理責任者は、行政機関、ＰＭＤＡ、学術誌、学会等から診療用放射

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、必要に応じて医療機関の管理者への報告等を行って

いる。 

 

 

１０ 医薬品の安全管理体制 

 

 ・医薬品の安全使用のための責任者を配置し、下記に掲げる業務を行っている。 

・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、歯科医師、歯科衛生

士のいずれかの資格を有している。 

〔医薬品の安全使用のための責任者の業務〕 

  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 

（２２）診療用放射線の安全利用に関する情報を収集し、職員に周知している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3の 2号 

  「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」（H31.3.12 医政発 0312 

第 7 号）第一 4 

（２３）医薬品の安全使用のための責任者を配置している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 2号 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 3（1） 

ポイント 

ポイント 
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  ② 職員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 

 

 

 ・医薬品の使用に関わる職員に対し、下記に掲げる事項について必要に応じて研修を実

施し、その実施内容（開催又は受講日時、出席者、医薬品の名称、研修項目）について

記録している。 

 〔研修の実施内容〕 

① 有効性・安全性に関する情報、使用方法に関する事項 

② 安全使用のための業務に関する手順書に関する事項 

③ 副作用等が発生した場合の対応に関する事項 

 

 

 ・医薬品の取り扱いに係る業務の手順について、下記に掲げる事項を文書化した手順書

を作成し、作成後も必要に応じて見直しを行っている。 

 ・職員の業務が業務手順書に基づいて行われているか定期的に確認し、確認内容を記録

している。 

〔手順書に定めるべき事項〕 

  ① 診療所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）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り扱い（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 

（２５）医薬品の安全使用のための業務に関する手順書を作成している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 2号ロ 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 3（3）、（4） 

（２４）医薬品の安全使用のための職員研修を実施している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 2号イ 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 3（2） 

ポイント 

ポイント 
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《注》手順書の作成にあたっては、「医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアル

（平成 30 年改訂版）｣(H30.12.28 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)を参照してください。通知は、栃木県のホームページか

ら閲覧できます。 

    トップページ（http://www.pref.tochigi.lg.jp/）＞子育て・福祉・医療＞医療

＞医療機関＞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 

手順書に基づく業務の実施確認は、チェックリスト等を作成し確認することが望ま

れます。 

 

 

 ・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・管理し、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扱

う職員に迅速かつ確実に周知徹底を図っている。 

 

 

１１ 医療機器の安全管理体制 

 

 ・医療機器の安全使用のための責任者を配置し、下記に掲げる業務を行っている。 

 ・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、歯科医師、歯科衛

生士のいずれかの資格を有している。 

〔医療機器の安全使用のための責任者の業務〕 

  ① 職員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 

 

 

（２７）医療機器の安全使用のための責任者を配置している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3号 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 4（1） 

（２６）医薬品の安全使用に必要な情報を収集し、職員に周知している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 2号ハ 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 3（5） 
ポイント 

ポイント 
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 ・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

を使用する予定の職員に対し、下記に掲げる事項について研修を実施し、その実施内容

（開催又は受講日時、出席者、医療機器の名称、研修項目）について記録している。 

〔研修の実施内容〕 

  ① 医療機器の有効性・安全性に関する事項 

  ② 医療機器の使用方法に関する事項 

  ③ 医療機器の保守点検に関する事項 

  ④ 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 

 

 

 ・医療機器の特性等を考慮し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

計画を策定している。 

 ・計画書の策定にあたっては、薬事法の規定に基づき医療機器の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し、下記の事項を記載している。 

〔保守点検計画書の記載事項〕 

① 医療機器名 

  ② 製造販売業者名 

  ③ 型式 

  ④ 保守点検を予定する時期、間隔、条件等 

 ・保守点検計画を策定した医療機器については、下記の事項が把握できるよう保守点検

の実施状況を記録している。 

 〔保守点検記録の記載事項〕 

  ① 医療機器名 

  ② 製造販売業者名 

  ③ 型式、型番、購入年 

  ④ 保守点検の記録（年月日、保守点検の概要及び保守点検者名） 

  ⑤ 修理の記録（年月日、修理の概要及び修理者名） 

（２９）医療機器の定期的な保守点検を行っている 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3号ロ 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 4（3） 

  「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」（R3.7.8 

医政総発 0708 第 1 号、医政地発 0708 第 1 号、医政経発 0708 第 2 号） 

（２８）医療機器の安全使用のための職員研修を実施している 

 【参照】医療法施行規則第 1条の 11第 2項第 3号イ 

     「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 4（2） 

ポイント 

ポイント 
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・保守点検を外部委託する場合も保守点検の実施状況等の記録を整理し、管理状況を把

握している。 

 

 

 ・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、その管理を行っている。 

 ・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

切に提供している。 

 ・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、診療所の管理者への報告等を行っている。 

（３０）医療機器の安全使用に必要な情報を収集し、職員に周知している 

【参照】医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3号ハ 

  「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」（H19.3.30 医政発第 0330010 号）第二 4（4） 

「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」（R3.7.8 

医政総発 0708 第 1 号、医政地発 0708 第 1 号、医政経発 0708 第 2 号） 

ポイント 
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Ⅱ 帳票・記録                             

 

１ 診療録 

 

 ・歯科医師が診療をしたときは、遅延なく診療に関する事項を診療録に記載し、それを

５年間保存している。 

 〔診療録の記載事項〕 

① 診療を受けた者の住所、氏名、性別及び年齢（又は生年月日） 

② 病名及び主要症状 

③ 治療方法（処方及び処置） 

④ 診療の年月日 

 

 

２ 処方せん 

 

 ・歯科医師は患者に対し治療上薬剤を調剤して投与する必要があると認めた場合には、

患者又はその看護にあたっている者に対して処方せんを交付している。 

〔処方せんの記載事項〕〔歯科医師法施行規則第 20条〕 

① 患者の氏名、年齢、薬名、分量、用法、用量、発行の年月日、使用期間及び診療所

の名称及び所在地 

② 歯科医師の記名押印又は署名 

ただし、院内処方の場合は、患者の氏名、年齢、薬名、分量、用法、用量及び歯科医

師の氏名が記載されていればよい。 

《注》歯科医師の記名にゴム印を使用する場合は、必ず押印が必要です。 

 ・薬剤師が診療所内の薬局で調剤した時は、調剤済み処方せんに下記の事項が記載され

ている〔薬剤師法第 26 条〕。なお、歯科医師が調剤した場合は、診療録に記載されてい

ればよい。 

〔調剤済み処方せんの記載事項〕 

① 調剤済みの旨 

② 調剤年月日 

③ 調剤した診療所の名称及び所在地 

④ 歯科医師の同意を得て内容を変更して調剤した場合は、その変更の内容 

⑤ 歯科医師に疑わしい点を確かめた場合は、その回答の内容  

⑥ 調剤した薬剤師の記名押印又は署名 

 

（３２）必要な事項が記載され、交付されている 

【参照】歯科医師法第 21条 

（３１）必要な事項が記載され、保存されている（５年） 

【参照】歯科医師法第 23条 
ポイント 

ポイント 
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《注》医師、歯科医師又は薬剤師以外のものが、調剤業務を行うことは認められていませ

ん〔薬剤師法第 19条〕。 

 ・保険医は、交付した処方せんに関し疑義の照会があった場合には、適切に対応してい

る〔保険医療機関及び保険医療養担当規則第 23条〕。  

 

 

３ 照射録 

 

 ・診療放射線技師が放射線の照射をしたときは、遅延なく照射録を作成し、指示をした

歯科医師の署名を受けている。 

〔照射録の記載事項〕 

①�   照射を受けた者の氏名、性別及び年齢 

②  照射の年月日 

③ 照射の方法（具体的かつ精細に記載すること。） 

  ④ 指示を受けた歯科医師の氏名及びその指示の内容 

《注》エックス線装置の操作資格者 

   ・医師又は歯科医師 

   ・診療放射線技師又は診療エックス線技師（医師又は歯科医師の指示の下） 

上記以外の者は、医師の指示の下でもエックス線装置の操作をすることは認められ

ていません〔診療放射線技師法第 24 条〕。 

 

 

４ 院内掲示 

 

 ・診療所の入り口、受付又は待合室の付近の見やすい場所に、次に掲げる事項を掲示し

ている。 

〔院内掲示事項〕                    〔院内掲示（例）〕 

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 歯科医師の診療日及び診療時間 

 

（３４）院内の見やすい場所へ、管理者氏名、従事歯科医師の氏名、診療日及び診療時

間が掲示されている 

【参照】医療法第 14 条の 2第 1項、同施行規則第 9条の 3 

（３３）必要な事項が記載されている 

【参照】診療放射線技師法第 28 条、保険医療機関及び保険医療養担当規則第 9条 

管 理 者  ○○○○ 
従事医師  ○○○○ 
診療時間  午前９時～午後１時 
      午後３時～午後７時 
休診日   日曜日、祝祭日 

ポイント 

ポイント 
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Ⅲ 業務委託                              

 

１ 検体検査 

 

 ・医療法施行規則で定める基準に適合する業者に委託し、契約書が作成されている。 

〔検体検査業務を診療所以外の場所で行う場合〕 

・検体検査業務を診療所以外の場所で行う場合は、都道府県知事、保健所設置市の市長

等の登録を受けた登録衛生検査所に委託している。 

〔検体検査業務を診療所内の施設で行う場合〕 

 ・受託業者に、受託業務責任者として、検体検査業務に関し３年以上の実務経験を有す

る医師が置かれている。又は、検体検査業務に関し３年以上の実務経験を有する臨床検

査技師が置かれ、かつ検査業務を指導監督するための医師を選任している。 

 ・受託業者の業務の実施方法等が適切である。 

① 受託業務責任者は、診療所内の施設において常勤し検体検査業務の指導監督及び

従事者の労務管理、研修等を行っている。 

② 検査機器保守管理作業日誌及び測定作業日誌を作成し、少なくとも２年間保存し

ている。ただし、血清分離のみを行っている場合は測定作業日誌において血清分離

に関する事項以外の事項を、血清分離を行っていない場合は測定作業日誌において

血清分離に関する事項を記載することを要しない。 

③ 試薬管理台帳を作成し、少なくとも２年間保存している。ただし、血清分離のみ

を行っている場合は作成することを要しない。また、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は統計学的精度管理台帳、外部精度管理台帳を作成し、

少なくとも２年間保存している。 

  ④ 内部精度管理のほか、年１回以上、外部精度管理調査の受検を行っている。 

 ⑤ 検査機器保守管理標準作業書及び測定標準作業書を常備し、従事者に周知してい

る。ただし、血清分離のみを行っている場合は測定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、血清分離を行っていない場合は測定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。 

 ⑥ 必要な事項を記載した業務案内書を常備している。 

 ・診療所と受託者による委託業務運営のための会合を開催するなど、受託者と十分な連

携を図っている。 

 ・休日・夜間等の緊急を要する場合には、自ら検体検査を実施できる体制を担保してい

る。 

《注》契約書に空欄の箇所や押印もれのないよう、確認を徹底してください。 

   医療法施行規則で定める基準に適合しているかどうかは、（財）医療関連サービス振 

（３５）基準に適合する業者へ委託され、契約書が作成されている 

【参照】医療法第 15 条の 3、同施行規則第 9条の 8 

「病院、診療所等の業務委託について」（H5.2.15 指第 14 号） 

「衛生検査所指導要領の見直し等について」（令3.3.29医政発0329第24号） 

「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） 

ポイント 
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興会が作成・公表している「医療関連サービスマーク」の認定事業者リストも参照し 

てください。 

 

 

２ 滅菌消毒 

 

・医療法施行規則で定める基準に適合する業者に委託し、契約書が作成されている。 

・受託業者に、受託業務責任者として、滅菌消毒業務に関し３年以上の実務経験を有す

る医師、歯科医師、薬剤師、看護師、歯科衛生士、臨床検査技師又は臨床工学技士が置

かれている。 

・受託業者の業務の実施方法等が適切である。 

① 受託業務責任者は、従事者の資質向上や、受託業務を的確かつ安全に行うため、

従事者研修を行っている。 

   ② 医療機器等の消毒、滅菌にあたり、安全性の確保及び作業環境の汚染防止に留意

している。 

③ 滅菌済み医療機器等の確認、表示、整理・保管が適切に行われている。 

④ 医療機器等の運搬にあたり、未滅菌及び滅菌済みの区分や、運搬車や運搬容器の

清潔保持がなされている。 

⑤ 作業日誌（受取・引渡記録、滅菌業務作業日誌等）を作成している。 

 ⑥ 必要な事項を記載した標準作業書を常備し、従事者に周知している。 

 ⑦ 必要な事項を記載した業務案内書を常備している。 

 ・受託者との必要な調整及び受託者に対する必要な指示を行っている。 

《注》契約書に空欄の箇所や押印もれのないよう、確認を徹底してください。 

医療法施行規則で定める基準に適合しているかどうかは、（財）医療関連サービス振 

興会が作成・公表している「医療関連サービスマーク」の認定事業者リストも参照し 

てください。 

 

 

３ 医療機器の保守点検 

 

・医療法施行規則で定める基準に適合する業者に委託し、契約書が作成されている。 

 

・受託業者に、受託業務責任者として、医療機器保守点検業務に関し、必要な知識（医

療機関の社会的役割、医療機器の保守点検に関する制度等）と３年以上の実務経験を有

する者が置かれている。 

（３７）基準に適合する業者へ委託され、契約書が作成されている 

【参照】医療法第 15 条の 3、同施行規則第 9条の 8の 2、同規則第 9条の 12 

「病院、診療所等の業務委託について」（H5.2.15 指第 14 号） 

（３６）基準に適合する業者へ委託され、契約書が作成されている 

【参照】医療法第 15 条の 3、同施行規則第 9条の 9 

「病院、診療所等の業務委託について」（H5.2.15 指第 14 号） 

ポイント 

ポイント 
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・受託業者の業務の実施方法等が適切である。 

① 点検記録を作成し、保管・管理している。 

② 必要な事項を記載した標準作業書を常備し、従事者に周知している。 

③ 必要な事項を記載した業務案内書を常備している。 

④ 保守点検業務に必要な知識及び技能の修得又は向上のため、従事者研修を行って

いる。 

《注》契約書に空欄の箇所や押印もれのないよう、確認を徹底してください。 

医療法施行規則で定める基準に適合しているかどうかは、（財）医療関連サービス振 

興会が作成・公表している「医療関連サービスマーク」の認定事業者リストも参照し 

てください。 

 

 

４ 医療ガスの供給設備の保守点検 

 

・医療法施行規則で定める基準に適合する業者に委託し、契約書が作成されている。 

 ・受託業者に、受託業務責任者として、高圧ガス保安法の規定による販売主任者又は製造

保安責任者の資格を有し、かつ、医療用ガスの供給設備の保守点検業務に関し３年以上の

経験を有するものが置かれている。 

・受託業者の業務の実施方法等が適切である。 

 ① 必要な事項を記載した標準作業書を常備し、従事者に周知している。 

 ② 必要な事項を記載した業務案内書を常備している。 

  ③ 「「医療ガスの安全管理について」（R2.8.17 医政発 0817 第６号）の別添２「医療

ガス設備の保守点検指針」」に従って、保守点検の業務を行っている。 

《注》契約書に空欄の箇所や押印もれのないよう、確認を徹底してください。 

 

 

５ 洗濯 

 

・医療法施行規則で定める基準に適合する業者に委託し、契約書が作成されている。 

・受託業者の業務の実施方法等が適切である。 

  ① 洗濯施設の構造・設備が適切である。 

  ② 受託業務を行う施設について、クリーニング業法の規定により都道府県知事にク 

リーニング所の開設の届出をしている。 

  ③ 必要な事項を記載した標準作業書を常備し、従事者に周知している。 

  ④ 必要な事項を記載した業務案内書を常備している。 

（３９基準に適合する業者へ委託され、契約書が作成されている 

【参照】医療法第 15 条の 3、同施行規則第 9条の 14 

「病院、診療所等の業務委託について」（H5.2.15 指第 14 号） 

（３８）基準に適合する業者へ委託され、契約書が作成されている 

【参照】医療法第 15 条の 3、同施行規則第 9条の 13 

「病院、診療所等の業務委託について」（H5.2.15 指第 14 号） 

ポイント 

ポイント 
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  ⑤ 従事者に対し研修を実施している。 

 ・感染の危険のある寝具類については、消毒は診療所内の施設で行っている。例外的に

外部委託する場合には、感染の危険のある旨を表示した上で、密閉した容器に収め、他

へ感染するおそれのないよう取扱っている。 

《注》契約書に空欄の箇所や押印もれのないよう、確認を徹底してください。 

医療法施行規則で定める基準に適合しているかどうかは、（財）医療関連サービス振 

興会が作成・公表している「医療関連サービスマーク」の認定事業者リストも参照し 

てください。 

 

 

６ 清掃 

 

・医療法施行規則で定める基準に適合する業者に委託し、契約書が作成されている。 

・受託業者に、受託業務責任者として、施設の清掃に関し、必要な知識（作業計画の作

成、作業方法等）と医療機関の清掃業務を含む３年以上の実務経験を有する者が置かれ

ている。 

 ・受託業者が適切に業務を実施している。 

    ① 受託業務責任者が定期的な点検を行うとともに、従事者に対する指導監督を行い、

その結果を診療所に報告している。 

  ② 受託業務責任者は契約内容に基づき、医療機関の指示に対応した作業計画を作成

している。 

③ 清掃用具や消毒薬等の薬液を適切に使用・管理している。 

④ 清潔区域の清掃業務にあたっては、区域の特性に留意した方法により業務を行っ

ている。 

  ⑤ 特定の感染症患者の病室の清掃及び消毒業務を行う場合には、感染源の拡散を防

止している。 

  ⑥ 感染性廃棄物を適切に取扱っている。 

⑦ 作業実施記録等の業務関係帳簿を整備し、２年間保管している。 

  ⑧ 必要な事項を記載した標準作業書を常備し、従事者に周知している。 

  ⑨ 必要な事項を記載した業務案内書を常備している。 

  ⑩ 従事者に対し研修を実施している。 

・医療機関は、業務が円滑に実施されるよう必要な知識と経験を有する業務責任者を選

任している。業務責任者は、業務が適切に実施されるために必要な事項を、受託業務責

任者に指示・協議している。 

《注》契約書に空欄の箇所や押印もれのないよう、確認を徹底してください。 

医療法施行規則で定める基準に適合しているかどうかは、（財）医療関連サービス振 

興会が作成・公表している「医療関連サービスマーク」の認定事業者リストも参照し 

てください。 

（４０）基準に適合する業者へ委託され、契約書が作成されている 

【参考】医療法第 15 条の 3、同施行規則第 9条の 15） 

「病院、診療所等の業務委託について」（H5.2.15 指第 14 号） 

ポイント 
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Ⅳ 感染性廃棄物                            

 

１ 特別管理産業廃棄物 

 

 ・診療所内で排出される感染性廃棄物を適正に処理するため、特別管理産業廃棄物管理

責任者を配置し管理体制を整備している。 

〔責任者の資格（次のうちいずれか）〕 

  ① 歯科医師、薬剤師、臨床検査技師、衛生検査技師又は歯科衛生士 

  ② ２年以上環境衛生指導員の職にあった者 

  ③ 大学等において医学、薬学、保健学、衛生学若しくは獣医学の課程を修めて卒業 

した者又はこれと同等以上の知識を有すると認められる者   等 

  なお、㈶日本産業廃棄物処理振興センターの実施する「医療関係機関等を対象とした

特別管理産業廃棄物管理責任者に関する講習会」を修了した者は上記③に該当する。 

 

 

２ 分別・保管 

 

 ・感染性廃棄物は他の事業系廃棄物と分別して排出・保管されている。 

 ・感染性廃棄物を診療所内で移動する場合は、蓋をすること等により、移動の途中で飛

散、流出するおそれがないようにし、カート等により移動している。 

 

 

 

・関係者が感染性廃棄物であることを識別できるよう、収納容器

に、感染性廃棄物である旨が表示されている。 

《注》表示は全国共通のものが望まれるため、右記のバイオハザ 
   ードマークを推奨しますが、マークをつけない場合は「感染 

性廃棄物」と明記してください。 
 
 

（４３）収納容器には感染性廃棄物である旨が表示されている 

【参照】廃棄物の処理及び清掃に関する法律施行令第 6条の 5第 1項第 1号 

（４２）感染性廃棄物を他の廃棄物と分別している 

 【参照】「廃棄物処理法に基づく感染性廃棄物処理マニュアル」（H21.5.11 環廃産発第 090511001 号） 

（４１）特別管理産業廃棄物管理責任者（有資格者）を配置している 

【参照】廃棄物の処理及び清掃に関する法律第 12条の 2） 

「廃棄物処理法に基づく感染性廃棄物処理マニュアル」（H21.5.11 環廃産発第 090511001 号） 

 
バイオハザードマーク 

ポイント 

ポイント 

ポイント 
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注 意 

１ 感染性廃棄物保管場所につき関係者以外立ち入り禁止 
２ 許可なくして容器等の持出し禁止 
３ 容器等は破損しないよう慎重に取り扱うこと 
４ 容器等の破損等を見つけた場合は下記へ連絡してください 
   管理責任者 ○○○○   連絡先 ○○○○ 

 

 ・保管場所から感染性廃棄物が飛散、流出、浸透並びに悪臭が飛散しないよう、床面を

不浸透性の材料で覆うなど必要な措置を講じている。 

・保管場所には、周囲に囲いが設けられ、見やすい場所に感染性廃棄物保管場所である

旨、保管に関し必要な事項を表示した掲示板（縦横それぞれ 60cm 以上）が設けられてい

る。 

〔表示例〕 

 

 

 

 

 

 

 

３ 委託 

 

 ・特別管理産業廃棄物収集運搬業又は処理業の許可証により、業の区分（収集運搬業、 

処分業）、取り扱うことのできる廃棄物の種類、許可期限等を確認し、その写しを保管し

ている。 

《注》保管している許可証の許可期限（５年）が経過している例が見受けられますので、

業者が許可の更新を行った場合は、新しい許可証の写しを保管してください。 

収集運搬業の許可証は、診療所の所在する都道府県知事と処分場所の都道府県知事

の許可証が必要になります。 

 

 

 

 ・収集運搬業者及び処分業者と書面により直接委託契約を締結している。また、当該委

託契約書に次に掲げる事項が記載されている。 

 

（４６）契約書に決められた事項が記載されている 

【参照】廃棄物の処理及び清掃に関する法律施行令第 6条の 2 

同施行規則第 8条の 4及び第 8条の 4の 2 

（４５）収集運搬・処分業者の許可証を確認している 

【参照】廃棄物の処理及び清掃に関する法律第 12条の 2、同施行令第 6条の 6 

「廃棄物処理法に基づく感染性廃棄物処理マニュアル」（H21.5.11 環廃産発第090511001号） 

（４４）保管場所は関係者以外がみだりに立ち入れないようになっている 

【参照】廃棄物の処理及び清掃に関する法律第 12条の 2第 2項 

同施行規則第 8条の 13 

「廃棄物処理法に基づく感染性廃棄物処理マニュアル」（H21.5.11環廃産発第090511001号） 
ポイント 

ポイント 

ポイント 
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 〔契約書の記載事項〕 

  ① 委託する感染性廃棄物の種類及び数量 

② 感染性廃棄物の運搬を委託するときは、運搬の最終目的地の所在地 

  ③ 感染性廃棄物の処分又は再生を委託するときは、その処分又は再生の場所の所在

地、その処分又は再生の方法及びその処分又は再生に係る施設の処理能力 

  ④ 委託契約の有効期間 

  ⑤ 委託者が受託者に支払う料金 

  ⑥ 受託者が感染性廃棄物の収集運搬業又は感染性廃棄物の処分業の許可を有する場

合には、その事業の範囲 

  ⑦ 委託者の有する委託した感染性廃棄物の適正な処理のために必要な事項に関する

情報 

  ⑧ 委託業務終了時の受託者の委託者への報告に関する事項 

  ⑨ 委託契約を解除した場合の処理されない感染性廃棄物の取扱いに関する事項 

 

 

 

 ・感染性廃棄物を受託者に引き渡す際に、次に掲げる事項を記載したマニフェストを交

付している。 

 〔マニフェストへの記載事項〕 

  ① 交付年月日及び交付番号 

  ② 運搬又は処分を委託した者の氏名又は名称及び住所 

  ③ 感染性廃棄物を排出した診療所の名称及び所在地 

  ④ マニフェストの交付を担当した者の氏名 

  ⑤ 運搬又は処分を受託した者の氏名又は名称及び住所 

  ⑥ 運搬先の事業場の名称及び所在地 

  ⑦ 感染性廃棄物の荷姿 

  ⑧ 最終処分を行う場所の所在地 

 

・収集運搬業者や処理業者から返送されるマニフェストと、診療所で保管しているマニ

フェストの控えを突合することにより、最終処分まで適正に処理されたことを確認し、

それらを５年間保管している。 

 

（４７）特別管理産業廃棄物管理票（マニフェスト）が保存されている（５年） 

【参照】廃棄物の処理及び清掃に関する法律第 12条の 3第 1項・第 5項 

「廃棄物処理法に基づく感染性廃棄物処理マニュアル」（H21.5.11 環廃産発第 090511001号） 

ポイント 
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Ⅴ 防災体制                              

 

１ 消防用設備の整備・点検 

 

 ・消火、警報及び避難設備が、消防法に定められたように整備され、また消防・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がされている。 

 ・診療所における基準 

 〔消火設備〕 

  ・消火器：延べ面積が 150 ㎡以上 

・屋内消火栓：延べ面積が 700 ㎡以上 

・（スプリンクラー） 

・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 

 〔警報設備〕 

  ・自動火災報知設備：延べ床面積が 300 ㎡以上（平成 27 年 4 月より全ての有床施設に

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 名以上の施設について設置 

 〔避難設備の例〕 

・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：すべての施設について設置 

 

 

２ 消火・避難訓練 

 

 ・年 2 回以上消火・避難訓練を実施し、消防機関への早期通報、屋内消火栓等の使用方

法について職員に身につけさせている。 

 

 

 

 

 

 

 

（４９）消火・避難訓練を実施している 

【参照】「病院等における防火・防災対策要綱について」（H25.10.18 医政発 1018 第 17 号） 

（４８）消火、警報及び避難設備の整備・点検を実施している 

 【参照】消防法第 17条第 1項、同施行令第 7条 

ポイント 

ポイント 
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３ 消防計画  

（収容人員〔従業者数＋病床数＋待合室の床面積／3 ㎡〕が 30 人以上の診療所のみ適用） 

 

・防火管理者の資格を有している者を防火管理者として定めている。 

・消防計画を作成し、必要な事項を定めている。 

・防火管理者の選任又は解任、消防計画の作成又は変更について所轄の消防署長に届出

している。 

 

 

（５０）防火管理者が選任され、消防計画を作成している 

【参照】消防法第 8条、同施行令第 3条、同施行規則第 3条・第 4条 

「病院等における防火・防災対策要綱について」（H25.10.18 医政発 1018 第 17 号） 

ポイント 
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Ⅵ 放射線管理                             

 

１ 管理区域 

 

 ・エックス線診療室の出入口に、管理区域である旨を示す標識を表示 

 している。 

・管理区域内に人がみだりに立ち入らないよう、上記の標識のほか、 

注意事項を掲示し、また、必要に応じ柵を設ける等により、放射線診 

 療従事者等以外の者の立ち入りを制限している。 

《注》管理区域内（エックス線診療室）において、エックス線診療に関 

 係のない診療を行うことや、物品の保管場所として使用すること 

は認められていません。 

 

・エックス線装置について、その放射線量を６月を超えない期間ごとに１回以上線量計

で測定し、その結果に関する記録を５年間保存している。 

 

 

２ 注意事項の掲示 

 

・エックス線診療室等の出入口付近等の目に付きやすい場所に、放射線障害の防止に必

要な注意事項が掲示されている。 

 〔患者に対する注意事項（例）〕     〔診療従事者に対する注意事項（例）〕 

 

（５２）定期的に放射線量の測定が実施され、その記録が保存されている 

【参照】医療法施行規則第 30条の 21・第 30 条の 22 

（５１）管理区域である旨の標識が付され、人がみだりに立ち入らないような措置がと

られている 

【参照】医療法施行規則第 30条の 16 

（５３）患者及び取扱者に対する放射線障害防止に必要な注意事項が掲示されている 

【参照】医療法施行規則第 30条の 13 

エックス線検査を受けられる方へ 

１ 最近エックス線検査やその他の放射線の

検査をされた方は申し出てください。 
２ 妊娠している可能性のある方は申し出て

ください。 
３ 妊娠中、授乳中の方は申し出てください。 
４ 管理区域内での飲食、喫煙、並びに化粧は

ご遠慮ください。 

放射線取扱従事者心得 

１ 個人被ばく線量測定器を必ず着用し作業すること 
２ エックス線を人体に照射する時は必要最小限にと

どめる等被ばく防止の措置を講ずること。 
３ エックス線装置使用中は「使用中」のランプを点

灯すること。 
４ エックス線照射中に撮影室内で作業をする者は防

護服を着用するなど被ばく防護措置を講ずること。 

ポイント 

ポイント 

ポイント 
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３ エックス線診療室の表示 

 

 ・エックス線診療室の出入口付近等の目に付きやすい場所に、エックス線診療室である

旨の表示がされている。 

 

 

４ 使用中の表示 

 

 ・エックス線装置を使用しているときは、エックス線診療室の出入口にその旨が表示さ

れている。 

 

 

５ 従事者の被ばく防止 

 

 ・従事者の被ばく防止のため防護衣等が設置されている 

 ・フィルムバッチ等を使用して、定期的に従事者の外部被ばく線量の測定を行っている。 

 

 

６ 事故の場合の措置 

 

 ・地震、火災等の災害や盗難、紛失等の事故により、放射線障害が発生又は発生するお

それがある場合に備え、通報連絡網や通報基準を作成し、操作室等の従事者の目に付き

やすい場所に掲示している。また、通報先には、各広域健康福祉センター、管轄する警

察署、消防署その他の関係機関の通報先が記載されている。 

 

 

 

 

 

（５７）事故発生に伴う通報連絡網が作成されている 

【参照】医療法施行規則第 30条の 25 

（５６）放射線業務従事者の被ばく線量及び眼の水晶体に受ける等価線量が限度を超え

ないように管理している 

【参照】医療法施行規則第 30条の 18 

（５５）装置の使用中、出入口にその旨が表示されている 

【参照】医療法施行規則第 30条の 20第 2 項 

（５４）エックス線診療室である旨が表示されている 

 【参照】医療法施行規則第 30 条の 4 

ポイント 

ポイント 

ポイント 

ポイント 
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７ 移動型エックス線装置の保管 

 

 ・移動型エックス線装置の使用にあたっては、鍵のかかる場所に保管、又は鍵をかけて

移動させられないようないずれかの措置を講じ、当該装置のキースイッチ等の管理を適

切に行っている。 

《注》移動型エックス線装置を、患者の使用する廊下等に保管することは認められていま

せん。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（５８）エックス線診療室内又は鍵のかかる場所で保管している 

【参照】「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行について」（H13.3.12 医薬発第 188 号） 

ポイント 
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Ⅶ その他                            

 

１ 個人情報の保護 

 

  

 ・取り扱う個人データの漏えい、滅失又はき損の防止その他の個人データの安全管理の

ため、組織的、人的、物理的、及び技術的安全管理措置を講じている。 

〔安全管理措置として考えられる事項〕 

  ・個人情報保護に関する規程の整備、公表 

  ・個人情報保護推進のための組織体制等の整備 

  ・漏えい等の問題が発生した場合等における報告連絡体制の整備 

  ・雇用契約時の個人情報保護に関する規程の整備 

  ・従業者に対する教育研修の実施 

  ・業務委託先の監督 

 《注》個人データの漏えい等の事案が発生した場合には、事案の概要、被害者への対応 

状況、二次被害の状況（可能性）等について、県に報告するようにしてください。 

       「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンスに 

について」（H29.4.14 医政発 0414 第 6号）（R2.10.9 一部改正）は、個人情報取扱事

業者として医療機関にも法令、基本方針及び当該ガイダンスの趣旨を踏まえ、個人

情報の適正な取扱いに取り組むことを求めています。 

 

２ サイバー攻撃対策 

 

  

 ・「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。 

・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

制図を作成している。 
・チェックリストは栃木県または厚生労働省のホームページからダウンロードできます。 

栃木県（https://www.pref.tochigi.lg.jp/e02/welfare/iryou/ippan/inspection.html） 

厚生労働省（https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/0000516275_00006.html） 

７４）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 

【参照】「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」 
     「『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」（R5.6.

9医政参発0609第１号） 

（５９）診療情報等の患者の個人情報の安全管理措置が取られている 

【参照】個人情報の保護に関する法律第 20条 

    「医療機関における個人情報の適切な取扱いについて」（H17.12.27 医政発第 1227001 号） 

ポイント 

ポイント 


