
  
 

医療機器の保守点検・安全使用に関する体制についての指針 
 

 

１ 医療機器安全管理責任者 

  本診療所の管理医師（院長等）を医療機器の安全使用のための責任者とする。 

 

２ 安全管理のための体制を確保しなければならない医療機器 

診療所内だけでなく、医学管理を行っている患者の自宅その他診療所以外の場所で使

用される医療機器および当該診療所に貸し出された医療機器も含まれる。（薬事法に規定

される医療機器全て） 

 

３ 職員に対する医療機器の安全使用のための研修 

使用した経験のない新しい医療機器を導入する際には研修を行い、その実施内容につ

いて記録する。 

 

１．研修の実施形態 

実施形態は問わないものとし、院内において知識を有する者が主催する研修はもと

より、当該診療所以外の場所での研修の受講、外部講師による研修、製造販売業者に

よる取扱い説明等も医療機器の安全使用のための研修に含まれる。 

 

２．研修対象者 

  当該医療機器に携わる医療従事者等の職員 

 

３．研修内容 

 ①医療機器の有効性・安全性・使用方法・保守点検に関する事項 

 ②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）

に関する事項および医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項 

 

 ４．研修において記録すべき事項 

  ①開催または受講日時、②出席者、③研修項目、④研修の対象とした医療機器の名称 

  ⑤研修を実施した場所（当該診療所以外の場所での研修の場合） 

 

４ 医療機器の保守点検に関する計画の策定および保守点検の適切な実施 

 １．保守点検計画の策定 

（１）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わる事項を参照し、

各診療所において必要と考えられる医療機器について保守点検計画を策定する。 

 （２）保守点検計画には以下の事項を記載する。（別紙参照） 

①医療機器名、②製造販売業者名、③形式、④保守点検をする予定の時期、間隔、

条件等 

 

 ２．保守点検の適切な実施 

 （１）保守点検の記録は以下の事項が把握できるよう記載する。 

   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、保守点検の概要および保守点検者名）、⑤修理の記録（年月日、修理の概要およ

び修理者名） 



  
 

   上記以外の事項でも、医療機器の保守点検を実施する過程で得られた情報は出来る

限り記録・保存し、以後の医療機器の適正な保守点検に役立てる。 

 （２）保守点検の実施状況、使用状況、修理状況等を評価し、必要に応じて保守点検計

画の見直しを行う。 

 （３）保守点検を外部に委託する場合も保守点検の実施状況等の記録を保存する。 

 

５ 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 

 １．医療機器の添付文書、取扱い説明書等を整理し、その管理を行う。 

 

 ２．医療機器の不具合情報や安全性情報等を収集するとともに、得られた情報を当該医

療機器に携わる職員に対して適切に提供する。
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