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医薬品に係る安全管理のための規則

１．目的
１） 医療の安全を確保するための指針の策定、従事者に対する研修の実施を講ずるために規則を定め

る。

２．規則
１） 本規則は、厚生労働省医政局長通知 「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の

一部を改正する法律の一部の施行について」（平成19 年３月30 日医政発第0330010 号に基づ
き定める。

２） この規則は安全管理室長の指示の下、医薬品安全管理責任者が作成し、医療安全管理委
員会が承認する。

３） 当院で使用される医薬品すべてにおいて本規則の対象とする。
４） 医薬品を安全に使用および管理するため、従業員に対しての知識、情報の共有を目的とし

て内服注射事故防止対策検討チームの会議を毎月１回開催する。委員の構成は医療事故防止委員
会メンバーとする。

３．医薬品安全管理責任者業務
 １） 東京医科大学茨城医療センター安全管理室運営規則第3 条3.に定める業務を遂行する

ため、以下に掲げる業務を行う。
 (１）医薬品の安全使用のため，病院職員に対する研修を実施する。（研修内容：医薬品の

有効性・安全性に関する情報及び使用方法に関する事項）
研修は，当院が行う他の医療安全に係る研修と併せて実施することを妨げない。

(２）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。）
に関する事項 （作成、保管、更新）

(３）医薬品による副作用等が発生した場合の対応に関する事項 （情報収集、周知、報告）
(４) 医薬品の安全使用に関する事項 （情報収集、周知、報告）

２）医薬品業務手順書
手順書には、医薬品の採用・購入に関する事項、管理に関する事項、患者に対する投薬指示から
調剤までに関する事項、患者に対する与薬及び服薬指導に関する事項、医薬品の安全使用に係る
情報の取扱いに関する事項、その他医薬品の取扱いに関する事項を記載する。

3）医薬品業務手順書は，必要に応じて見直しを行い，変更等がある場合は安全管理委員会
において協議を行う。

4) 病院における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，管理するとともに，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者に迅速かつ確実に周知を図り，併せて病院長に対し報告す
る。

5) 医薬品の安全使用のための措置に係る実施担当者として薬剤師のうちから若干名を指名し、以下
の業務を行わせる。 
① 医薬品の安全使用のための業務に資する医薬品に関する情報の整理，周知及び当該周知の状

況の確認 。
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②  未承認等の医薬品の使用に関し，当該未承認等の医薬品の使用状況の把握のための体系的な
仕組みの構築並びに当該仕組みにより把握した未承認等の医薬品の使用の必要性等の検討
の状況の確認，必要な指導及びこれらの結果を共有する。

③  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を行わせる。 

6) 医薬品安全管理責任者は，情報の収集にあっては，医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性
の確保等に関する法律（昭和３５年法律第１４５号）第６８条の２第２項及び第３項

（製造販売業者等が行う情報収集への病院等の協力）並びに同法第６８条の１０第２項（副作
用等報告の義務）の規定に留意するものとする。

7) 医薬品安全管理責任者が不在の場合の措置として、医薬品安全管理責任者が出張等により不在の場
合は，医薬品安全管理副責任者又は医薬品安全管理責任者があらかじめ指名した者にその職務を代
行させることができる。

8)この規則に定めるもののほか，医薬品の安全管理に関し必要な事項は，別に定める。 

附 則 
この規則は平成31 年2 月28 日から施行する。
この規則は令和5 年７月１日から施行する。

医薬品に係る安全管理のための規則

１．目的
１） 医療の安全を確保するための指針の策定、従事者に対する研修の実施を講ずるために規則を定め

る。

２．規則
１） 本規則は、厚生労働省医政局長通知 「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の

一部を改正する法律の一部の施行について」（平成19 年３月30 日医政発第0330010 号に基づ
き定める。

２） この規則は安全管理室長の指示の下、医薬品安全管理責任者が作成し、医療安全管理委
員会が承認する。

３） 当院で使用される医薬品すべてにおいて本規則の対象とする。
４） 医薬品を安全に使用および管理するため、従業員に対しての知識、情報の共有を目的とし

て内服注射事故防止対策検討チームの会議を毎月１回開催する。委員の構成は医療事故防止委員
会メンバーとする。

３．医薬品安全管理責任者業務
 １） 東京医科大学茨城医療センター安全管理室運営規則第3 条3.に定める業務を遂行する

ため、以下に掲げる業務を行う。
 (１）医薬品の安全使用のため，病院職員に対する研修を実施する。（研修内容：医薬品の

有効性・安全性に関する情報及び使用方法に関する事項）
研修は，当院が行う他の医療安全に係る研修と併せて実施することを妨げない。

(２）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。）
に関する事項 （作成、保管、更新）

(３）医薬品による副作用等が発生した場合の対応に関する事項 （情報収集、周知、報告）
(４) 医薬品の安全使用に関する事項 （情報収集、周知、報告）

２）医薬品業務手順書
手順書には、医薬品の採用・購入に関する事項、管理に関する事項、患者に対する投薬指示から
調剤までに関する事項、患者に対する与薬及び服薬指導に関する事項、医薬品の安全使用に係る
情報の取扱いに関する事項、その他医薬品の取扱いに関する事項を記載する。

3）医薬品業務手順書は，必要に応じて見直しを行い，変更等がある場合は安全管理委員会
において協議を行う。

4) 病院における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，管理するとともに，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者に迅速かつ確実に周知を図り，併せて病院長に対し報告す
る。

5) 医薬品の安全使用のための措置に係る実施担当者として薬剤師のうちから若干名を指名し、以下
の業務を行わせる。 
① 医薬品の安全使用のための業務に資する医薬品に関する情報の整理，周知及び当該周知の状

況の確認 。
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医療機器の安全使用のための規則 
 
１． 目的 

医療の安全を確保するための指針の策定、従事者に対する研修の実施を講ずるために規則を定める。 
 
２）規則 

1. 本規則は、厚生労働省医政局長通知「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」（医政発0330010号）に基づき定める。 

2. この規則は安全管理室長の指示の下、医療機器安全管理責任者が作成し、安全管理委員会が承認
する。 

3. 当院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る医療機器
も本規則の対象とする。 

 
３）医療機器安全管理責任者業務 

1. 東京医科大学茨城医療センター 安全管理室運営規則第 3 条 4.に定める業務を遂行するため、
以下に掲げる業務を行う。 
（１） 医療機器一覧（医療機器クラス分類、型式、製造および機器固有番号、保守契約の有 

  無、保守業者および連絡先、管理部署、破棄情報）の管理（収集、保管、更新）。 
（２） 医療機器の安全使用のための研修の実施の確認と研修記録の保管。 
（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の確認。 
（４） 医療機器に係わる安全性情報等の収集と、安全管理室、病院管理者、関連部署への情報

伝達。 
（５） 安全管理室と連携し、院内の医療機器が関わる事故事例収集、分析、対策、発信。 
（６） 製造販売業者等が行う医療機器に係わる安全性情報等の情報の収集に対して、協力す

る。 
（７） 保守、修理委託業者の一覧ならびに業務許可証（コピー）の管理（資材課委託） 
（８） 保守契約機器の実施状況確認（資材課委託） 

 
４）医療機器係 

1. 医療機器安全管理責任者を補佐する目的で、看護部、放射線部、中央検査部、臨床工学部、その
他医療機器を使用する部署より、その長が任命する。 

2. 医療機器に係わる安全性情報等の情報を、部門スタッフに伝える。 
3. 生命維持装置、医療用エックス線装置などの「高度管理医療機器」に不具合が見られた場合、医

療機器不具合情報報告書（別添 17-5）に記入し、医療機器安全管理責任者が確認後、安全管理
室、病院管理者に報告する。なお、機器故障グレードは医療機器故障グレード分類（別添17-6）
参照。 

4. 保守計画の策定、医療機器研修、故障修理等の際、医療機器安全管理責任者と各部署との窓口と
なり連携をはかる。 

5. 取扱説明書、添付文書の管理（収集、保管、更新、閲覧環境の整備） 
6. 保守契約の機器の保守状況（定期点検の終了等）を資材課に報告する。 
7. 医療機器係が変更となった場合、速やかに医療機器安全管理責任者に連絡をする。 
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５） 医療機器取り扱いの基本姿勢 

1. 当該医療機器に主に携わる部署にて、始業点検、使用中点検、終業点検を実施。 
2. 当該医療機器に主に携わる部署にて、保守計画、操作手順、点検手順、研修等の立案と実行をす

る。 
3. 医療機器の種類により、研修、定期点検、修理等で他部署からの支援を受けられる体制を構築す

る。 
 
６）機器の管理部署区分 

1. 放射線部 ： 放射線関連機器・用具、核磁気共鳴画像診断装置、超音波画像診断装置、その他関
連する放射線機器。 

2. 中央検査部 ： 検体検査機器、生体検査機器。 
3. 臨床工学部 ： 呼吸、循環、代謝を代替する生命維持管理装置及びこれらの治療に関連する特定

保守管理医療機器等 
4. その他、医療機器に携わる部署 ： 当該医療機器 

 
７）医療機器の購入と更新 

1. 医療機器の新規導入、更新の際は、医療安全の観点から、必要に応じて操作方法の標準化等の安
全面を充分配慮すると共に、感染対策も視野に入れ医療機器を選定する。 

2. 保守点検の実施状況、使用状況、修理状況等を評価し、医療安全、感染対策の観点から、必要に
応じて操作方法の標準化等の安全面に充分配慮し、更新時期の検討を行う。 

3. 医療機器を購入・更新した際は、必ず医療機器安全管理責任者に届け出る。 
 
８）研修 

1. 研修は、個々の医療機器を適切に使用するための知識及び技能の習得又は向上を目的として行わ
れる。 

2. 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し
研修を行う。 

3. 新人職員、部署の移動等で、既存の医療機器を使用する場合も研修を行う。 
4. 研修の種類 

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 医療機器の不具合が発生した場合の対応。 
⑤ 医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項。 

5. 研修記録 
① 「医療機関における生命維持管理装置等の研修および保守点検の指針」及び「医療機関にお

ける放射線関連機器等の研修および保守点検の指針」（いずれも医政総発 0708 号、2021
年3月版）を踏まえて研修の記録を行う。 

② 研修を行った場合、所定の用紙（別添17-1）に記入の上、医療機器安全管理責任者に提出
する。 

 

 

医療機器の安全使用のための規則 
 
１． 目的 

医療の安全を確保するための指針の策定、従事者に対する研修の実施を講ずるために規則を定める。 
 
２）規則 

1. 本規則は、厚生労働省医政局長通知「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」（医政発0330010号）に基づき定める。 

2. この規則は安全管理室長の指示の下、医療機器安全管理責任者が作成し、安全管理委員会が承認
する。 

3. 当院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る医療機器
も本規則の対象とする。 

 
３）医療機器安全管理責任者業務 

1. 東京医科大学茨城医療センター 安全管理室運営規則第 3 条 4.に定める業務を遂行するため、
以下に掲げる業務を行う。 
（１） 医療機器一覧（医療機器クラス分類、型式、製造および機器固有番号、保守契約の有 

  無、保守業者および連絡先、管理部署、破棄情報）の管理（収集、保管、更新）。 
（２） 医療機器の安全使用のための研修の実施の確認と研修記録の保管。 
（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の確認。 
（４） 医療機器に係わる安全性情報等の収集と、安全管理室、病院管理者、関連部署への情報

伝達。 
（５） 安全管理室と連携し、院内の医療機器が関わる事故事例収集、分析、対策、発信。 
（６） 製造販売業者等が行う医療機器に係わる安全性情報等の情報の収集に対して、協力す

る。 
（７） 保守、修理委託業者の一覧ならびに業務許可証（コピー）の管理（資材課委託） 
（８） 保守契約機器の実施状況確認（資材課委託） 

 
４）医療機器係 

1. 医療機器安全管理責任者を補佐する目的で、看護部、放射線部、中央検査部、臨床工学部、その
他医療機器を使用する部署より、その長が任命する。 

2. 医療機器に係わる安全性情報等の情報を、部門スタッフに伝える。 
3. 生命維持装置、医療用エックス線装置などの「高度管理医療機器」に不具合が見られた場合、医

療機器不具合情報報告書（別添 17-5）に記入し、医療機器安全管理責任者が確認後、安全管理
室、病院管理者に報告する。なお、機器故障グレードは医療機器故障グレード分類（別添17-6）
参照。 

4. 保守計画の策定、医療機器研修、故障修理等の際、医療機器安全管理責任者と各部署との窓口と
なり連携をはかる。 

5. 取扱説明書、添付文書の管理（収集、保管、更新、閲覧環境の整備） 
6. 保守契約の機器の保守状況（定期点検の終了等）を資材課に報告する。 
7. 医療機器係が変更となった場合、速やかに医療機器安全管理責任者に連絡をする。 
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９）操作手順書 
① 医療機器取り扱い説明書、添付文書等を参考に各使用部署にて作成、実施、保管する。 
② 研修やトラブルの発生等で、随時見直しを検討する。 

 
１０）保守点検計画 

1. 点検の種類と定義 
① 日常点検（始業、使用中、終業）：医療機器の使用ごとに行われる点検で、基本性能、安全

性の確認を目的とする。 
② 定期点検：詳細な点検の他に、消耗部品の交換などにより機器の性能を確認すると共に、次

回点検まで性能の維持を確保することを目的とする。 
③ オーバーホール：定期点検に加え、解体の上点検し、必要に応じて劣化部品等の交換を行う

ことで、機器の性能を確認すると共に、次回点検まで性能の維持を確保することを目的とす
る。 

2. 医療機器の保守点検に関する計画の策定にあたっては、医薬品医療機器等法の規定に基づき添付
文書に記載されている保守点検に関する事項を参照すること。 

3. 医療機器の保守点検に関する計画の策定部署は、中央管理機器に関しては臨床工学部、その他の
機器に関しては、当該医療機器に主に携わる部署にて策定し、計画書を医療機器安全管理責任者
に提出する。 

4. 保守点検計画書においては以下の事項を記載する。 
（１） 医療機器名 
（２） 製造販売業者名 
（３） 型式 
（４） 保守点検する予定の時期、間隔、条件等 

5. 保守点検計画書に基づき保守点検を適切に実施し、担当部署にて適切に管理・保管する。保管期
間は５年間とし、廃棄した機器もその対象とする。 

6. 保守点検の記録には以下の事項を記載すること。 
（１） 医療機器名 
（２） 製造販売業者 
（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） 
（６） その他、保守点検、修理を実施する課程で得られた情報 

7. 「医療機関における生命維持管理装置等の研修および保守点検指針」及び「医療機関における放
射線関連機器等の研修および保守点検指針」も踏まえて保守点検の記録を行う。 

8. 保守点検の実施状況、使用状況、修理状況等を評価し、医療安全の観点から保守点検計画の見直
しを行うこと。 

9. 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保有し、管理状況を把握するこ
と。 

 
１１）修理 

1. 医療機器の修理の際は、修理フローチャート（別添17-2、17-3）に基づき行うもの   とす
る。 
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2. 修理完了後は修理報告書（複写可）を資材課に提出する。 
 
１２）廃棄 

1. 保守計画、耐用年数、修理歴等を検討項目として廃棄を計画する。 
2. 廃棄する医療機器の情報を医療機器安全管理責任者に届け出る 

 
１３）医療機器安全性情報の取り扱い 

１） 医療機器安全管理責任者に集められた安全性情報は、安全管理室に詳細を報告し、情報提供範囲、
方法等を協議後発信する。 

２） 安全措置が完了したら、医療機器安全管理責任者は、安全管理室に回収等作業完了報告書を提出
する。 

３） 医療機器安全性情報フローチャート（別添17-4）参照すること。 
 
１４）医療機器不具合情報の取り扱い 

1. 「高度管理医療機器」に不具合が発生した場合、医療機器不具合情報報告書（別添 17-5）に記
載し、医療機器安全管理責任者に提出する。 

2. 以降、医療機器安全性情報フローチャート（別添17-4）に基づき、報告を行う。 
 
１５）医療機器が関わる医療事故事例 

1. 安全管理室と連携をはかり情報収集、分析、対策を講じる。 
2. 医療機器の種類により、他部署からの支援を受け情報収集、分析、対策を講じる。 

 
１６）事業者からの医療機器の貸し出し 

1. 原則として制限されている貸し出しには以下のケースが挙げられる。 
（１） 医療機関等に対する費用の肩代わりになる貸し出し。 
（２） 医療材料の販売を目的とした貸し出し。 
（３） 医療機関がすでに使用している同一医療用具の貸し出し。 
（４） 自社の取り扱う医療用具と直接関連のない医療用具の貸し出し。 

2. 貸出期間等の限度がある貸し出しには以下のケースが挙げられる。 
① デモンストレーション 
② 試用 
③ 研究 
④ 事故・故障 
⑤ 災害時などの緊急時対応 
⑥ 納期遅延対策 
⑦ 研修 
⑧ その他特別な目的 

＊ 貸し出しを依頼する場合、事業者より手渡される「医療用具の貸し出しに関する確認書」に記入し提
出する。 
＊ 詳細は、医療機器業公正取引協議会発行の”医療機器の貸し出しについて“を参照すること。 
 
１７）事業者の医療機器の立ち会い（無償で提供される便益業務） 

 

９）操作手順書 
① 医療機器取り扱い説明書、添付文書等を参考に各使用部署にて作成、実施、保管する。 
② 研修やトラブルの発生等で、随時見直しを検討する。 

 
１０）保守点検計画 

1. 点検の種類と定義 
① 日常点検（始業、使用中、終業）：医療機器の使用ごとに行われる点検で、基本性能、安全

性の確認を目的とする。 
② 定期点検：詳細な点検の他に、消耗部品の交換などにより機器の性能を確認すると共に、次

回点検まで性能の維持を確保することを目的とする。 
③ オーバーホール：定期点検に加え、解体の上点検し、必要に応じて劣化部品等の交換を行う

ことで、機器の性能を確認すると共に、次回点検まで性能の維持を確保することを目的とす
る。 

2. 医療機器の保守点検に関する計画の策定にあたっては、医薬品医療機器等法の規定に基づき添付
文書に記載されている保守点検に関する事項を参照すること。 

3. 医療機器の保守点検に関する計画の策定部署は、中央管理機器に関しては臨床工学部、その他の
機器に関しては、当該医療機器に主に携わる部署にて策定し、計画書を医療機器安全管理責任者
に提出する。 

4. 保守点検計画書においては以下の事項を記載する。 
（１） 医療機器名 
（２） 製造販売業者名 
（３） 型式 
（４） 保守点検する予定の時期、間隔、条件等 

5. 保守点検計画書に基づき保守点検を適切に実施し、担当部署にて適切に管理・保管する。保管期
間は５年間とし、廃棄した機器もその対象とする。 

6. 保守点検の記録には以下の事項を記載すること。 
（１） 医療機器名 
（２） 製造販売業者 
（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） 
（６） その他、保守点検、修理を実施する課程で得られた情報 

7. 「医療機関における生命維持管理装置等の研修および保守点検指針」及び「医療機関における放
射線関連機器等の研修および保守点検指針」も踏まえて保守点検の記録を行う。 

8. 保守点検の実施状況、使用状況、修理状況等を評価し、医療安全の観点から保守点検計画の見直
しを行うこと。 

9. 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保有し、管理状況を把握するこ
と。 

 
１１）修理 

1. 医療機器の修理の際は、修理フローチャート（別添17-2、17-3）に基づき行うもの   とす
る。 
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1. 原則として制限されている立ち会い 
① 医療機器の販売を目的とした立ち会い 
② 医療機関等に対する費用の肩代わりになる立ち会い 

2. 認められている医療機器の立ち会い。 
① 自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保のため、医療現場で添付文書等の記載内容を補

足的に説明するために行う立ち会い。 
i 新規に納入した医療機器の適正使用の確保のための立ち会い。 
ii 既納入品のバージョンアップ等の際の適正使用確保のための立ち会い。 
iii 「医療機関等に対する医療機器の貸し出しに関する基準」に定める医療機器の「試用のた

めの貸し出し」の際の適正使用のための立ち会い。 
iv 医療担当者の交代があった際の適正使用確保のための立ち会い。 
v 緊急時又は災害時の対応における、自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保のための立

ち会い。 
② 自社の取り扱う医療機器の安全使用のために行う立ち会い。 

i 新規納入時における立ち会い終了後の保証期間内（最長12ヶ月）での安全使用の確認の
ための立ち会い。 

ii 医療機器の故障修理後の動作確認等の為の立ち会い。 
iii 医療機器の保守点検業務契約に基づく動作確認等のための立ち会い。 

③ 在宅医療における医療機器の適正使用の確保と安全使用の為の立ち会い。 
i 医師等の医療担当者が行う患者への医療機器の使用・操作方法の説明等を細くするための立

ち会い。 
ii 医療機器の賃貸借及び保守点検業務に関する契約事項の履行及び医療法施行規則に準じて

行う立ち会い。 
＊ 立ち会いを依頼する場合、事業者より手渡される「立ち会い実施確認書」に記入し提出する。 
＊ いずれのケースも、期間、回数に制限がある。 
＊ この規制は2008年4月1日から実施される。 
＊ なお、詳細は、医政経発第1110001号“「医療機関等における医療機器の立ち会いに関する基準」に
ついて”を参照すること。 
 
 
附 則 
この規則は、２００７年１２月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２００８年２月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２００９年1２月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１１年4月1日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１3年2月22日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１5年5月15日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１９年１１月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２０２３年7月１日より施行する。 
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診療用放射線の安全利用のための指針

（診療用放射線の安全利用に関する基本的な考え方）
第１条 診療用放射線の安全利用については、高度で複雑な医療環境において維持、管理するに
は組織的な取組みが必要である。このため東京医科大学茨城医療センター（以下「当院」とい
う。）が組織的に診療用放射線の安全利用について検討し、患者に安全・確実な医療を提供する
ため、次のとおり基本方針を定める。
２ 国際放射線防護委員会の勧告である Publication103 および Publication105 に基づき、

患者の医療被ばくについて医学的手法の正当化および放射線防護の最適化を図る。

（目的）
第２条 本指針は、医療法施行規則の一部を改正する省令（平成 31年厚生労働省令第21号）
に基づき、当院における診療用放射線に係る安全管理体制に関する事項について定め、診療用放
射線の安全で有効な利用を確保することを目的とする。

（診療用放射線の安全利用に関する組織）
第３条 病院長は、診療用放射線の利用に係る安全な管理のための責任者（以下「医療放射線安
全管理責任者」という。）を配置しなくてはならない。
２ 医療放射線安全管理責任者は、病院長が任命する。
３ 病院における医療放射線安全管理は、病院長及び安全管理室、放射線管理室を中心に病院

全体で取り組む。
４ 医療放射線安全管理責任者は、診療用放射線の安全利用のため、次に掲げる事項を行わな

くてはならない。
（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） 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
（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
（５） 安全管理室への報告

（医療放射線管理委員会）
第４条 病院長は、診療用放射線の安全利用に係る管理のため、医療放射線管理委員会（以下
「委員会」という。）を設置しなくてはならない。
２ 委員会の委員長は、医療放射線安全管理責任者とする。
３ 委員長は委員会を招集し、これを主催する。
４ 委員会は、年１回以上を原則とし、委員長が招集する。ただし、必要に応じて臨時開催す

ることができる。
５ その他の委員会の運営は、別に定める東京医科大学茨城医療センター医療放射線管理委員

会規程に定める。

 

1. 原則として制限されている立ち会い 
① 医療機器の販売を目的とした立ち会い 
② 医療機関等に対する費用の肩代わりになる立ち会い 

2. 認められている医療機器の立ち会い。 
① 自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保のため、医療現場で添付文書等の記載内容を補

足的に説明するために行う立ち会い。 
i 新規に納入した医療機器の適正使用の確保のための立ち会い。 
ii 既納入品のバージョンアップ等の際の適正使用確保のための立ち会い。 
iii 「医療機関等に対する医療機器の貸し出しに関する基準」に定める医療機器の「試用のた

めの貸し出し」の際の適正使用のための立ち会い。 
iv 医療担当者の交代があった際の適正使用確保のための立ち会い。 
v 緊急時又は災害時の対応における、自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保のための立

ち会い。 
② 自社の取り扱う医療機器の安全使用のために行う立ち会い。 

i 新規納入時における立ち会い終了後の保証期間内（最長12ヶ月）での安全使用の確認の
ための立ち会い。 

ii 医療機器の故障修理後の動作確認等の為の立ち会い。 
iii 医療機器の保守点検業務契約に基づく動作確認等のための立ち会い。 

③ 在宅医療における医療機器の適正使用の確保と安全使用の為の立ち会い。 
i 医師等の医療担当者が行う患者への医療機器の使用・操作方法の説明等を細くするための立

ち会い。 
ii 医療機器の賃貸借及び保守点検業務に関する契約事項の履行及び医療法施行規則に準じて

行う立ち会い。 
＊ 立ち会いを依頼する場合、事業者より手渡される「立ち会い実施確認書」に記入し提出する。 
＊ いずれのケースも、期間、回数に制限がある。 
＊ この規制は2008年4月1日から実施される。 
＊ なお、詳細は、医政経発第1110001号“「医療機関等における医療機器の立ち会いに関する基準」に
ついて”を参照すること。 
 
 
附 則 
この規則は、２００７年１２月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２００８年２月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２００９年1２月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１１年4月1日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１3年2月22日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１5年5月15日より施行する。 
この規則（改訂）は２０１９年１１月１日より施行する。 
この規則（改訂）は２０２３年7月１日より施行する。 
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（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）
第５条 医療放射線安全管理責任者は、放射線診療を依頼する医師及び放射線診療従事者、放射
線診療を受ける者への説明等を実施する看護師等に対し、診療用放射線の安全利用のための研修
（以下「医療放射線研修」という。）を行わなくてはならない。
２ 医療放射線研修の項目は、別表１に掲げるものとする。
３ 医療放射線研修を対象者に１年度当たり１回以上受講させなければならない。必要に応じ

て定期的な開催とは別に臨時に開催することができる。
４ 医療放射線安全管理責任者は、研修を実施した際、次に掲げる事項を含む実施記録を作成

しなければならない。
（１） 開催日時
（２） 講師
（３） 出席者
（４） 研修項目
５ 医療放射線研修は、当院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

修と併せて実施することができる。
６ 当該病院等以外の場所における医療放射線研修、関係学会等が主催する医療放射線研修を

受講した場合は、当該研修の受講をもって当院が実施する研修の受講に代えることができる。こ
の場合において、当該研修を受講した者は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なければならない。

（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）
第６条 放射線管理室は、次に掲げる診療用放射線の管理のための業務を行い、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を実施する。
（１） 別表２に定める放射線診療に用いる医療機器等について、関係学会の策定したガイド

ライン等を参考に情報収集し、患者の医療被ばく線量管理及び線量記録を行う。
（２） 医療被ばくの線量管理は、患者の医療被ばく線量の評価及び被ばく線量の最適化を行

う。
（３） 医療被ばくの線量管理及び記録方法の変更、管理・記録対象の医療機器の新規導入・

更新等があった場合には、必要に応じて見直しを行う。
（４） 管理・記録対象の医療機器以外の放射線診療機器についても、必要に応じて医療被ば

くの線量管理及び線量記録を行う。
（５） 放射線診療を受ける者から説明を求められた場合の対応を行う。
（６） 定期的にミーティングを行い医療放射線安全管理責任者への報告等を行う。
２ その他の業務および具体的事項は、放射線管理室マニュアルに定める。

（遵守等の義務）
第７条 放射線診療に携わる者は、この指針の定めるところに従い、診療用放射線に係る安全の
確保に努めるほか、医療放射線安全管理責任者の指示を遵守しなければならない。
２ 病院長は、医療放射線安全管理責任者が本指針に基づいて行う意見具申を尊重しなければ

ならない。
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（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）
第８条 診療用放射線被ばくに関連して放射線診療を受ける者に何らかの不利益（以下「有害事
象」という。）が発生した場合又は発生が疑われる場合は、これを認識した放射線診療従事者
は、当該診療を受ける者の主治医及び医療放射線安全管理責任者に報告し、医療放射線安全管理
責任者は安全管理室にその旨を報告する。

２ 診療用放射線によると疑われる有害事象の報告を受けた医療放射線安全管理責任者は、医
療被ばくの関連性の検証を行う。

３ 医療放射線安全管理責任者は、検証を踏まえ安全管理室と協働して、速やかに放射線診療
を受けた者等に説明を行うなど対応を行うと共に、同様の有害事象が発生しないよう、改善・再
発防止のための方策を立案し実施する。

（医療従事者と患者間の情報共有）
第 9 条 放射線診療を受ける患者に対する説明行為は、診療の実施を指示した主治医が責任を
もって実施する。

２ 主治医が必要と判断した場合は、医療放射線安全管理責任者、放射線管理室に所属する診
療放射線技師から説明を行う。

３ 放射線診療における正当化については、医師及び歯科医師が実施する。
４ 放射線診療実施前後に、患者から説明を求められた場合には、当該検査・治療による被ば

く線量とその影響の説明、リスク・ベネフィットを考慮した検査・治療の必要性の説明、および
医療被ばく低減に関する取組みについて説明を行う。

５ 放射線診療を受ける患者およびその家族等から本指針の閲覧の求めがあった場合、安全管
理室と協議の上、必要と認めたときはこれに応じるものとする。

（本指針の改定）
第１０条 医療被ばくガイドラインおよび DRLs 2020、関係学会等の策定したガイドラ
イン等の変更時、放射線診療機器等新規導入または更新時など必要に応じて指針の見直しを行
う。

附則 １．この指針は令和２年４月１日より施行する。
２．この指針は令和３年４月１日より一部改定する。
３．この指針は令和４年４月１日より一部改定する。

（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）
第５条 医療放射線安全管理責任者は、放射線診療を依頼する医師及び放射線診療従事者、放射
線診療を受ける者への説明等を実施する看護師等に対し、診療用放射線の安全利用のための研修
（以下「医療放射線研修」という。）を行わなくてはならない。
２ 医療放射線研修の項目は、別表１に掲げるものとする。
３ 医療放射線研修を対象者に１年度当たり１回以上受講させなければならない。必要に応じ

て定期的な開催とは別に臨時に開催することができる。
４ 医療放射線安全管理責任者は、研修を実施した際、次に掲げる事項を含む実施記録を作成

しなければならない。
（１） 開催日時
（２） 講師
（３） 出席者
（４） 研修項目
５ 医療放射線研修は、当院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

修と併せて実施することができる。
６ 当該病院等以外の場所における医療放射線研修、関係学会等が主催する医療放射線研修を

受講した場合は、当該研修の受講をもって当院が実施する研修の受講に代えることができる。こ
の場合において、当該研修を受講した者は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なければならない。

（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）
第６条 放射線管理室は、次に掲げる診療用放射線の管理のための業務を行い、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を実施する。
（１） 別表２に定める放射線診療に用いる医療機器等について、関係学会の策定したガイド

ライン等を参考に情報収集し、患者の医療被ばく線量管理及び線量記録を行う。
（２） 医療被ばくの線量管理は、患者の医療被ばく線量の評価及び被ばく線量の最適化を行

う。
（３） 医療被ばくの線量管理及び記録方法の変更、管理・記録対象の医療機器の新規導入・

更新等があった場合には、必要に応じて見直しを行う。
（４） 管理・記録対象の医療機器以外の放射線診療機器についても、必要に応じて医療被ば

くの線量管理及び線量記録を行う。
（５） 放射線診療を受ける者から説明を求められた場合の対応を行う。
（６） 定期的にミーティングを行い医療放射線安全管理責任者への報告等を行う。
２ その他の業務および具体的事項は、放射線管理室マニュアルに定める。

（遵守等の義務）
第７条 放射線診療に携わる者は、この指針の定めるところに従い、診療用放射線に係る安全の
確保に努めるほか、医療放射線安全管理責任者の指示を遵守しなければならない。
２ 病院長は、医療放射線安全管理責任者が本指針に基づいて行う意見具申を尊重しなければ

ならない。
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別表１

医療被ばくの基本的な考え方に関する事項

放射線診療の正当化に関する事項

患者の医療被ばくの防護の最適化に関する事項

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

患者への情報提供に関する事項

別表２

据置型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置

全身用Ｘ線ＣＴ診断装置

Ｘ線ＣＴ組合せ型ＳＰＥＣＴ装置

診療用放射性同位元素
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高難度新規医療技術を用いた医療提供に関する規程

(目的)
第1 条 医療法施行規則（昭和23 年厚生省令第50 号）第９条の23 第１項第７号ロの規定 及び当該規
定に係る厚生労働省告示に基づき、東京医科大学茨城医療センター(以下「当院」という。)が、高難度新
規医療技術（当院で実施したことのない医療技術（軽微な術式の変更等を除く。）であってその実施により
患者の死亡その他の重大な影響が想定されるものをいう。以下同じ。）を用いた医療を提供するに当たり、
必要な事項を定め、もって当院における高難度新規医療技術を用いた医療の適正な提供を図ることを目的
とする。なお、病院長はこの規程に基づき、担当部門、診療科その他の関係者が適切に業務を実施してい
るかどうかについて必要に応じ確認を行うものとし、必要な場合には実施体制の見直し等を指示すること
ができるものとする。

(高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門)
第２条 当院の高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門として、高難度新規医 療技術評価部
門会議を置き、高難度新規医療技術に関する業務を処理する。
２ 病院長は、高難度新規医療技術評価部門会議の議長を安全管理室長とする。
３ 高難度新規医療技術評価部門会議は、手術を行う部門に所属する従業者を含めて構成する。 
４ 議長は、病院長の命を受け、高難度新規医療技術評価部門会議の業務を掌理する。
５ 高難度新規医療技術評価部門会議の業務分掌は、別に定める。

(高難度新規医療技術評価委員会)
第３条 医療の質検証委員会に、高難度新規医療技術の提供の適否等について意見を述べる高難度新規医
療技術評価委員会の任を置く。

（診療科に関する事項）
第４条 診療科の長は、当該診療科において高難度新規医療技術を用いた医療を提供する 場合には、あら
かじめ、次に掲げる事項を記載した書類（様式第１号）を第２条第１項に定める高難度新規医療技術評価
部門会議（窓口：安全管理室）に提出し、当該高難度新規医療技術の提供の申請を行わなければならない。 
（１）当該高難度新規医療技術の有効性並びに合併症の重篤性及び発生の可能性等の安全性等の観点から、
当院で当該高難度新規医療技術を用いた医療を提供することが、既存の医療技術を用いた医療を提供する
ことと比較して適当であること。
（２）当該高難度新規医療技術を用いた医療を提供するに当たり必要な集中治療室等の設備の整備及び麻
酔科医との連携の体制の確保の状況
（３）当該高難度新規医療技術を用いた医療を提供する医師又は歯科医師その他の従業者の高難度医療技
術を用いた医療の提供に関する経験
（４）患者に対する説明及び同意の取得の方法 
２ 診療科の長は、当該診療科において高難度新規医療技術を用いた医療を提供した全ての症例について、
定期的に、及び患者が死亡した場合その他必要とされる場合には、高難度新規医療技術評価部門会議（窓
口：安全管理室）に報告を行うものとする。
３ 診療科の長は、当該高難度新規医療技術を臨床研究として行う場合には、研究計画の妥当性について

別表１

医療被ばくの基本的な考え方に関する事項

放射線診療の正当化に関する事項

患者の医療被ばくの防護の最適化に関する事項

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

患者への情報提供に関する事項

別表２

据置型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置

全身用Ｘ線ＣＴ診断装置

Ｘ線ＣＴ組合せ型ＳＰＥＣＴ装置

診療用放射性同位元素
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は、倫理審査委員会の審査を受ける等、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成26 年文部
科学省・厚生労働省告示第３号）を遵守する必要があることに留意すること。また、高難度新規医療技術
に該当しない場合（当院で事前に行ったことのある医療技術）であっても、当該医療技術に関する従来の
実施体制に大きな変更があった場合には、診療科の長は、改めて適切な実施体制の確認を行うこと。

（雑則）
第５条 本規程の改正は、幹部会の決定により行う。

附則
１．本規程は、平成29 年11 月17 日から実施する。
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ダブルチェック

例１）2人同時双方向型

① 一人ひとりの確認は、できるだけ独立（別々）に行う
② それぞれの確認は自分のペースで行う

現時点で評価が定まったやり方はありません。当院でも個別事例ごと・職場ごとにやり方が
異なるのが実情です。しかし、研究結果から下記のようなコツがあることが明らかになってい
ます。実践の助けとなるよう、ポイントを記述しました。

例2）2人2回同方向型

例3）1人2回双方向型

1人目（A）が指示を読み上げ、
2人目（B)が読み上げられた指
示を聞いて復唱し対象物と照合
する。

（A） （B）

読む 聞く・復唱

（A）

聞く・復唱

（B）

読む

（A）

（B）

2人が同じ方法で、1回ずつ
独立に確認する。

（A）
1人が2回確認する。1回目は
指示書から対象物を照合し、
2回目は、対象物から指示書
を照合する。

① 確認を依頼する側が、自分の用意した薬や指示を読み上げる
② 確認時に2人同時に読み上げる
② 大急ぎで確認する
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