様式（９）

医療機器の安全使用に関する調査票（病院用）【１／３】
　
	医療機関名
	
	記入者名
	

	
	
	調 査 日
	　　年　　　月　　　日

	調　　　　査　　　　項　　　　目
	調査結果
○・×・―
	参 　考　 事　 項

	１　医療機器の安全使用のための責任者（以下「医療機器安全管理責任者」という。）の配置状況

	（１）医療機器安全管理責任者を配置しているか。
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第３号
※医療機器安全管理責任者は管理者との兼務は不可である。
※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の職員であること。

	（２）医療機器安全管理責任者は、以下のいずれかの資格を有しているか。
□医師            □歯科医師      □薬剤師      □看護師
□診療放射線技師　□臨床検査技師　□臨床工学技士　
	
	

	（３）医療機器安全管理責任者は、常勤の職員か。
	
	

	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

	（１）使用した経験のない新しい医療機器を導入する場合に、使用予定者に対して研修を行っているか。
【参考】
・昨年度の研修会の開催回数　（　　回）
・直近の研修会の開催年月日 （　　年    月    日）
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第３号イ
※医療機器安全管理責任者は、医薬品医療機器等法第２条第４項に規定する医療機関が管理する医療機器（医療機関において、医学管理を行っている患者の自宅その他医療機関以外で使用される医療機器及び医療機関に貸し出された医療機器も含まれる。）の全てに係る安全管理の体制を確保しなければならない。
※体温計・血圧計等、医療機関において既に使用されており、操作方法等が周知されている医療機器については、研修を行わなくてもよい。
※研修の実施形態は問わないものとし、医療機関において知識を有する者の研修、医療機関外での研修、外部講師の研修、製造販売業者による取扱説明等も研修に含まれる。
注１：特定機能病院において特に安全使用に際して技術の習熟が必要な医療機器
①人工心肺装置及び補助循環装置
②人工呼吸器
③血液浄化装置
④除細動装置（AEDを除く。）
⑤閉鎖式保育器
⑥診療用高エネルギー放射線発生装置
⑦診療用粒子線照射装置
⑧診療用放射線照射装置


	（２）特に安全使用に際して技術の習熟が必要と考えられる医療機器（注１）に関しての研修を（年２回程度）定期的に行っているか。【特定機能病院のみ】
	
	

	（３）研修内容には、医療機器の有効性・安全性に関する事項が含まれているか。
	
	

	（４）研修内容には、医療機器の使用方法に関する事項が含まれているか。
	
	

	（５）研修内容には、医療機器の保守点検に関する事項が含まれているか。
	
	

	（６）研修内容には、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）に関する事項が含まれているか。
	
	

	（７）研修内容医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項が含まれているか。
	
	

	（８）研修の実施内容について下記の記録がなされているか。
a 開催または受講日時
b 出席者
c 研修項目
d 研修の対象とした医療機器名
e 研修を実施した場所（外部研修の場合）
	
	


医療機器の安全使用に関する調査票（病院用）【２／３】
	調　　　　査　　　　項　　　　目
	調査結果
○・×・―
	参 　考　 事　 項

	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

	（１）医療機器安全管理責任者は、保守点検が必要と考えられる医療機器（注２）について、保守点検の計画を策定しているか。
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第３号ロ
※医療機器の保守点検に関する計画の策定に当たっては、医薬品医療機器等法の規定に基づき添付文書に記載されている保守点検に関する事項を参照すること。
（注２）保守点検が必要な医療機器
①人工心肺装置及び補助循環装置
②人工呼吸器
③血液浄化装置
④除細動装置（AEDを除く。)

⑤閉鎖式保育器
⑥CTエックス線装置（医用X線CT装置）
⑦診療用高エネルギー発生装置
 （直線加速器等）
⑧診療用粒子線照射装置
⑨診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）
⑩磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）
※医療機器安全管理責任者は、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、必要に応じて操作方法の標準化等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。

	（２）保守点検計画には、以下に掲げる事項を機種別に記載しているか。
a 医療機器名
b 製造販売業者名
 　 c 型式
 　 d 保守点検をする予定の時期、間隔、条件等
	
	

	（３）医療機器安全管理責任者は、保守点検の計画に基づき医療機器の保守点検を実施しているか。（従事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）医療機器安全管理責任者は、以下に掲げる事項が把握できるように個々の医療機器ごとに、保守点検の状況を記録しているか。
  　 a 医療機器名
   　b 製造販売業者名
   　c 型式、型番、購入年
   　d 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）
   　e 修理の記録（年月日、修理の概要及び修理者名）
	
	

	（５）医療機器の保守点検を外部に委託している場合、保守点検の実施状況等の記録を保存し、管理状況を把握しているか。
	
	

	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

	（１）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、その管理を行っているか。
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第３号ハ
※情報の収集に当たっては、医薬品医療機器等法において、
①製造販売業者等が行う医療機器の安全な使用のために必要な情報収集に対して医療機関が協力するよう努めることがあること等（医薬品医療機器等法第68条の2第2項及び第3項）
②病院の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医療関係者は、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・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直接副作用等を報告することが義務付けられていることに留意する必要がある。
（医薬品医療機器等法第68条の10第2項）

	（２）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、適切に提供しているか。
【参考】周知方法
· 全職員へ配布
· 各部門等へ配布
□　その他（　　　　　　）
	
	

	（３）医療機器安全管理責任者は、自ら管理している医療機器の不具合や健康被害等に関する内外の情報収集に努めるとともに、当該病院等の管理者への報告等を行っているか。
	
	


医療機器の安全使用に関する調査票（病院用）【３／３】
	調　　　　査　　　　項　　　　目
	調査結果
○・×・―
	参 　考　 事　 項

	
	
	③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年7月8日付医政指発第0708第1号、医政地発第0708第1号、医政経発第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年11月10日付医政経発第1110001号）を参照
◇医療機器の安全使用のために必要となる未承認等の医療機器の使用の情報その他の情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のための方策については、「医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底について（注意喚起）」（平成20年12月4日付医政発第1204001号・薬食発第1204001号）を参照
◇医療機器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年7月29日付薬食安発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。



※調査結果の欄の記入要領
  各項目について、適の場合は「○」、不適の場合は「×」、非対象の場合は「－」を記載すること。
【参考資料】
○「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施行について」（平成19年3月30日付医政発第0330010号厚生労働省医政局長通知）     
○「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年7月8日付医政指発第0708第1号、医政地発第0708第1号、医政経発第0708第2号）
１

