立入検査当日に用意していただく帳簿・書類等（病院）
	項　目　名
	帳　簿　・　書　類　名

	医療従事者
	  ○医師等医療従事者の資格が確認できる書類（免許証の原本又は写し等）
　○就業規則　○常勤・非常勤職員の雇用契約書　○勤務割り表（当番表）
　○医師の外来等診療担当表　○出勤簿（タイムカード）
  ○給与簿、賃金台帳、謝金の支払調書　

	医療法の手続
	　○使用許可申請書及び許可書　○変更許可申請書及び許可書　○変更届
　○診療放射線機器の届出書　○病院報告  ○地域医療支援病院の業務報告書

○放射線障害防止法の手続きに係る書類

	医師の宿直
	　○宿直簿　○宿直当番表

	医薬品の取扱い
	［処方箋・医薬品関係］　○処方箋　○医薬品購入伝票

［毒劇薬関係］ ○毒物劇物管理簿　○毒物劇物危害防止規定（盗難防止規定を含む）
［麻薬関係］  ○麻薬取扱者免許証（管理者、施用者）　○麻薬処方箋　○譲渡証
　　　　　　　○麻薬帳簿（受払簿）

［覚せい剤原料関係］　○覚せい剤原料帳簿
［向精神薬関係］　○第一種、第二種向精神薬伝票
（該当があれば）　○特定生物由来製品管理簿　○血液製剤等管理簿

	給食施設の
管理、調理
機械・器具等
	　○約束食事箋  ○一般食食事箋、特別食食事箋  
○鼠族昆虫発生確認（駆除）記録
　○調理室温度・湿度記録  ○調理従事者の衛生管理点検記録
　○自主検査記録簿（原材料・調理済み）　○原材料検収記録　
○発注書・納品書・原材料受払簿　○冷凍・冷蔵庫温度記録 
○使用水の残留塩素等点検記録  ○食品の加熱加工記録　
○食品保管時の記録　○配送先記録　○保存食の記録　
○給食実施記録（給食日誌）  ○喫食者の栄養状態等アセスメント記録
○献立作成基準　○給与栄養目標量
  ○献立表（予定・実施・利用者提供及び掲示） ○給与栄養量（栄養出納簿・月報）
  ○食事摂取量調査（推定栄養摂取量） ○栄養管理委員会議事録  ○検便結果記録
  ○栄養指導記録、嗜好調査結果記録等　○業務委託契約書（写）

	職員の健康管理
	　○健康診断個人票（労働安全衛生規則に基づくもの）
　○雇入時健康診断書

	医療体制
	　○安全管理委員会規約（委員名簿を含む）　○安全管理委員会議事録
　○安全管理指針　○安全管理マニュアル

○インシデント・アクシデントレポート及び報告基準、手順、
レベル別・職種別件数がわかる書類　○医療安全管理者の配置に係る規定
　○安全管理に関する研修会の開催記録（次第、参加者名簿、資料等）
　○医療事故調査制度に関する報告　○医療事故調査の内容

	院内感染対策
	　○院内感染対策委員会規約（委員名簿を含む）　○院内感染対策委員会議事録
　○院内感染対策のための指針　○感染情報レポート　○院内感染対策マニュアル
　○院内感染対策に関する研修会の開催記録（次第、参加者名簿、資料等
（全体研修の内容、部門・職種別研修の内容がわかる資料））
　（輸血を実施している場合）
　○輸血台帳　○輸血マニュアル　○輸血療法委員会議事録
○輸血をした人のカルテ　○輸血の開始直後と輸血中の観察記録票
　（透析を実施している場合）
　○透析操作に関するマニュアル

	医薬品の
安全使用
	　○医薬品安全管理責任者の配置に係る規定
　○医薬品の安全使用のための研修計画、実施記録
　○医薬品の安全使用のための業務に関する手順書
　○医薬品業務の手順書に基づく実施確認記録

	医療機器の

安全管理
	　○医療機器安全管理責任者の配置に係る規定
　○医療機器の安全使用のための研修計画、実施記録
　○医療機器の保守点検計画、実施記録（診療放射線機器以外）

	

	項　目　名
	帳　簿　・　書　類　名

	個人情報の

取扱い
	　○個人情報保護規程　○個人情報保護推進委員会規約（委員名簿を含む）
　○個人情報保護推進委員会議事録
○個人情報を取り扱う情報システムの安全管理規程
　○個人情報保護に関する研修会の開催記録（次第、参加者名簿、資料等）
　○診療録開示規程／診療情報提供取扱要領  
○従業者の守秘義務を規定した書類（誓約書、雇用契約書、就業規則等）

	患者相談窓口
	　○相談（苦情）窓口設置規程　○相談（苦情）対応マニュアル
　○相談（苦情）記録

	帳票・記録、

患者入院状況
	　○診療録（入院、外来カルテ。電子カルテの場合、閲覧可能な端末及び
利用者ＩＤ） ○助産録　○病院日誌　○各科診療日誌
　○処方箋　○手術記録　○検査所見記録　○エックス線写真　○病棟日誌
　○外来日誌　○看護記録　○検査指示書（検査依頼伝票）

○入院患者及び外来患者の数を明らかにする帳簿　○入院診療計画書

○退院療養計画書　○電磁的記録に係る運用管理規程　○診療録管理規程

	放射線の管理
	○照射録　○漏洩線量測定結果報告書　○個人被曝線量測定報告書

○放射線関係職員の電離放射線健康診断個人票
○診療放射線機器の届出書の写し

○診療放射線機器の保守点検計画書・保守点検の記録

○診療放射線機器の使用説明書・添付文書　○放射線関係職員の健康診断綴
○診療用放射線の安全利用のための指針
○放射線診療に関連する業務に従事する者に対する診療用放射線の安全利用
に関する研修会の研修計画、実施記録
○線量管理及び線量記録の実施に関する確認書類
（診療用放射性同位元素（RI）を使用した核医学検査の実施又は放射線治療を実施
している病院においては、上記に加えて下記の書類等も準備してください。）
　○RI使用台帳　○RI保管廃棄台帳　○空気中RI濃度測定記録台帳
　○排気中RI濃度測定記録台帳　○排水中RI濃度測定記録台帳　○排水記録
　○表面汚染測定結果報告書　○RI廃棄物業務委託契約書

　○RIに汚染されたおむつ等の受入・廃棄の記録

○放射線治療装置等の出力線量測定結果（モニター線量計校正測定記録）　　

○高周波利用設備の許可（MRIのみ）

	業務委託

給水・排水施設等
	　○各種業務委託契約書
（業務案内書、標準作業書、業務報告書、清掃記録簿を含みます。）
　  （検体検査、滅菌消毒、患者給食、患者搬送、医療機器保守、洗濯、清掃、医療ガス供給設備保守）
　○受水槽、高架水槽の清掃記録  ○簡易専用水道の管理の検査結果書
  ○浄化槽設備の保守点検記録、清掃記録、水質検査記録

	医療ガスの管理
	　○医療ガス安全点検業務の監督責任者・実施責任者を明らかにした名簿

　○医療ガス安全管理委員会設置規程、議事録

　○医療ガス設備の日常点検記録及び定期点検記録
　○医療ガス設備の安全使用のための研修計画、実施記録

	感染性廃棄物の

処理
	　○特別管理産業廃棄物管理責任者設置（変更）報告書
  ○業務委託契約書（収集運搬、処分）、委託業者の許可証の写し
　○産業廃棄物管理票（マニフェスト）綴

	感染性廃棄物
以外の廃棄物の処理
	　○業務委託契約書（収集運搬、処分）、委託業者の許可証の写し

　　（特別管理産業廃棄物（医薬用外劇物等）を含む。）

	防火・防災体制
	  ○防火管理者選任（解任）届出書　○消防計画作成（変更）届出書
　○消火、避難訓練計画表　○消火、避難訓練結果記録　○緊急連絡網
　○消防用設備等点検結果報告書（消火設備、警報設備、避難設備）
　○電気設備保守点検結果書　○ＬＰガス設備保守点検結果書
　○保育器、酸素テント、高圧酸素室等の定期点検書

	施設・設備

・衛生管理
	　○自家用電気工作物の保守点検記録（月次点検、年次点検）、保安規程

　○冷却塔（クーリングタワー）のレジオネラ属菌検査の実施記録

　○循環式浴槽のレジオネラ属菌検査の実施記録

　○貯湯式給湯設備、循環式の中央式給湯設備のレジオネラ属菌検査の実施記録

　○害虫生息調査の実施記録（防除を含む）

	救急診療体制
	　○救急告示病院の認定通知


	項　目　名
	帳　簿　・　書　類　名

	検体検査業務
	　○検査機器保守管理作業日誌
　○測定標準作業書
　　（血清分離のみを行う場合、血清分離に関する項目のみ記載）
　　（血清分離を行わない場合、血清分離に関する事項以外の項目を記載）

　○検査機器保守管理標準作業書
　○測定作業日誌
　　（血清分離のみを行う場合、血清分離に関する項目のみ記載）
　　（血清分離を行わない場合、血清分離に関する事項以外の項目を記載）

　○試薬管理台帳
　　（血清分離のみを行う場合は不要）
　○統計学的精度管理台帳
　　（血清分離のみを行う場合は不要）

　○外部精度管理台帳
　　（血清分離のみを行う場合は不要）


· 各種業務委託について、委託業者の「医療関連サービスマーク認定証」等の写しがある場合は、委託契約書と併せてご準備をお願いします。

· ここに記載のない書類につきましても、必要に応じてご用意いただく場合があります。
· 検体検査に業務に関する書類は、臨床検査技師等に関する法律第二条の厚生労働省令に規定する業務を実施している場合に該当します。なお、医療法施行規則別表第一の二（第九条の八関係）における分類及び具体的な検査項目の例は、別紙（検体検査の項目の例）のとおりです。
また、検体検査業務を他の病院等から受託している場合は、受託に関する契約書の他、受託している検査の内容に応じ、医療法施行規則第九条の八に規定する標準作業書、作業日誌、台帳等を用意していただく場合があります。
※ 「診療用放射線の安全利用のための指針」に記載すべき事項については、

　 令和元年１０月３日付け医政地発１００３第５号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知
「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」を参照してください。
