●医療機器に係る安全管理体制確保状況自主点検票● 　病　院  （様式３－４）

病院側で事前に自己点検して、立入検査日１０日前までに管轄保健所に提出してください。
適合なら「○」、不適合なら「×」、貴院では該当がない項目は斜線を記入してください。
☆印のある項目は、医療法で義務づけられた事項です。
　病院名：                                                   　　　　　　　　　　　　　　　
　病院側点検者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 点検日：　　　　年　　月　　日
  立入検査担当者　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　立入検査日：　　　　年　　月　　日

	点　検　項　目
	自己点検
	立入検査

	Ⅰ　医療機器安全管理責任者
	
	

	 1
	☆
	常勤職員の医療機器安全管理責任者を配置しているか。
　○氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	

	
 2
	
☆
	所定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
　　□助産師（助産所に限る）　　□歯科衛生士（歯科診療所に限る）
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☆
	医療機器安全管理責任者は、病院管理者の指示の下に、次に掲げる業務を
行っているか。
① 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施
② 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施
③ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器
　の安全使用を目的とした改善のための方策の実施
	
	

	 4
	☆
	医療機器安全管理責任者は、安全管理委員会との連携の下、実施体制を確
保しているか。
	
	

	Ⅱ　従業者に対する医療機器の安全使用のための職員研修
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☆
	【新しい医療機器の導入の研修】
病院等において使用した経験のない新しい医療機器を導入する際には、当
該医療機器を使用する予定の者に対する研修を行い、その実施内容につい
て記録しているか。
○過去１年間の主な開催状況（別紙添付でも可）
　　　　　　研　修　項　目　　　　　　開催年月日　　　出席者数
ⅰ　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　　　　人
ⅱ　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　　　　人
ⅲ　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　　　　人
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☆
	【特定機能病院における定期研修】
特に安全使用に際しての技術の習熟が必要と考えられる医療機器に関して
の研修を定期的に行い、その実施内容について記録しているか。
○過去１年間の主な開催状況（別紙添付でも可）。
　　　　　　研　修　項　目　　　　　　開催年月日　　　出席者数
ⅰ　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　　　　人
ⅱ　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　　　　人
ⅲ　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　　　　人
（研修内容）
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
⑤医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項
	
	





	
	点　検　項　目
	自己点検
	立入検査
	

	
	Ⅲ　医療機器の保守点検計画の策定及び保守点検の実施
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	7
	☆
	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っている
か。
○保守点検が必要と考えられる医療機器については次に掲げる医療機器が
　含まれる
　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
　⑥X線CT装置（医用X線CT装置）
　⑦診療用高エネルギー放射線発生装置（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）
　○本年度の保守点検計画書の写しを添付すること。
	
	
	

	
	 8
	☆
	保守点検に関する計画の策定に当たっては、薬事法の規定に基づき添付文
書に記載されている保守点検に関する事項を参照しているか。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ているか。
	
	
	

	
	 9
	☆
	保守点検計画には、機種別に保守点検の時期等を記載しているか。
	
	
	

	
	10
	☆
	保守点検を適切に実施し、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、記録しているか。
	
	
	

	
	11
	☆
	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
計画の見直しを行っているか。
	
	
	

	
	12
	☆
	医療機器の保守点検を外部に委託する場合は、法第１５条の３第２項に規定する基準を遵守しているか。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しているか。
	
	
	

	
	Ⅳ　医療機器の情報の収集その他医療機器の安全使用を目的とした改善のための方策
	[bookmark: _GoBack]
	
	

	
	13
	☆
	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。
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☆
	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しているか。
	
	
	

	
	15
	☆
	医療機器安全管理責任者は、管理している医療機器の不具合や健康被害等
に関する内外の情報収集に努めるとともに、当該病院等の管理者への報告
等を行っているか。
	
	
	

	
	16
	☆
	情報の収集等に当たっては、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ているか
（薬事法第７７条の３第２項及び第３項）。
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☆
	情報の収集等に当たっては、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科
医師、薬剤師その他の医薬関係者は、医療機器について、当該品目の副作
用等の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防
止するため必要があると認めるときは、厚生労働大臣に対して副作用等を
報告しているか (薬事法第７７条の４の２第２項）。
○過去１年間の報告件数　　　　　　　　　　　件
○主な報告事例　　　　　　　　　　　報告書で確認のこと
	
	
	



