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１．感染経路について

テーマ:１ 手洗い

２．手洗い・手指消毒
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感染を成立させる要因感染を成立させる要因

① 感染源(病原体) ② 宿主の免疫状態

③ 感染経路

感染防止対策

1 感染源(病原体)を殺滅する

2 感受性のある宿主を正常に回復させる

3 感染経路を遮断する
3



4

主な感染経路主な感染経路

①空気感染

②飛沫感染

③③接触感染
直接接触感染

間接接触感染

空気

飛沫

接触

インフルエンザウイルス

結核菌

ＭＲＳＡ、緑膿菌



医療従事者の手指医療従事者の手指

◆◆一般病院の看護師の29％が、手指に3800個の黄色
ブドウ球菌を付着させている

◆◆隔離病棟の看護師の15％が、手指に1万個の
黄色ブドウ球菌を持ち運んでいる

◆◆皮膚科病棟の看護師の78％が、手指に1430万個の
細菌を付着している

医療従事者の手指は、病院感染の伝播経路の中で
一番リスクが高く、

処置前後のきちんとした手洗いが重要！処置前後のきちんとした手洗いが重要！
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[医療現場における手指衛生のためのCDCガイドライン，2002]



感染経路の遮断には、手洗いが

最も簡単で効果的！

■■ 手洗いを行わないと･･･手洗いを行わないと･･･

■■ 手洗いをきちんと行えば･･･手洗いをきちんと行えば･･･

手指が感染経路となり、細菌、ウイルスを拡げます！

感染が起こった時に、裁判で不利になる可能性も！

  

  

 

 

病院感染を確実に減らせる！
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手洗いの効果手洗いの効果
久留米大学病院での実例
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手指消毒薬使用量 大幅にUP

MRSA検出数の減少

かかった費用

アルコール手指消毒剤

２００万円

手指消毒で

確実に

病院感染は

減らせます

減らせた費用

新規MRSA患者の入院費、治療費
約４０００万円

大幅な

コスト削減

さらに

〔本田 順一 他：日本環境感染学会，20，111，2005. 〕



手洗いのレベル手洗いのレベル

日常的手洗い :
(石けん）

衛生的手洗い :
(エタプラスゲ

日常的行為の前後の手洗い
業務開始前、終了後、食事の前、トイレの後、

清掃後、見た目に手が汚れている時

医療行為の前後の手洗い
一処置一手洗い

ル）

手術時の手洗い:

(エタプラスゲル＋消毒剤と流水）

手術に際しての手洗い
外科手術、外科的処置
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汚 れ

皮膚表面の通過菌

常在菌

日常的手洗い日常的手洗い 衛生的手洗い衛生的手洗い 手術時手洗い手術時手洗い

手洗いのレベル手洗いのレベル



手洗い方法手洗い方法
【医療現場における手指衛生ガイドライン】（CDC 2002）

速乾性アルコール製剤

（ラビング法）

手指が目に見えて
汚れていない場合

手指が目に見えて

汚れている場合

普通石けん＋流水
抗菌石けん＋流水
（スクラブ法）
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従来の「石けん＋流水」を重視する内容から
エタプラスゲル、ゴージョーなどの速効性の
アルコール製剤を重視する内容に！

従来の「石けん＋流水」を重視する内容から
エタプラスゲル、ゴージョーなどの速効性の
アルコール製剤を重視する内容に！



手洗いのタイミング①手洗いのタイミング①
① 中心静脈カテーテル挿入時、

滅菌手袋を着用する前
② 患者さんと接触する前後

問診や何気ない会話の
間に手指消毒。これを
定着させましょう！

「実施する人」「介助に
つく人」声を掛け合って、
手指消毒ができている
か確認！

③ 末梢血管カテーテルを
挿入する前

④ 点滴ラインの管理前

点滴ラインからの細菌
感染事例も報告されて
います！点滴ラインに
触れる前には手指消毒

処置を行う医師の目
のつく所にアルコール
製剤を配置する環境
作りも大切です
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手洗いのタイミング②手洗いのタイミング②

創処置の後陰部洗浄の後

褥瘡処置の後 口腔ケアの後

原則は一処置一手洗い一処置一手洗い
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手洗いのタイミング③手洗いのタイミング③
患者さんに接触していなくても・・・

ドレーン排泄の後

尿を廃棄した後
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体液などが付着した
ガーゼ廃棄後

手袋を外した後、
必ず手洗いを!!

患者さんと接触して
いなくても、感染性
のあるものに触れた
後は、手指消毒！



手袋を外した後に手洗いを行う理由手袋を外した後に手洗いを行う理由

■■手に汗をかいて、手袋内で微生物が増殖

している可能性がある。

■■ 手袋にはピンホールがある可能性がある。

■■ 手袋を外すときに、血液・体液・排泄物

などが手に付着する可能性がある。

手袋を外した後、必ず手洗いを!!
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～手洗いができなかった理由について～～手洗いができなかった理由について～

対象：全国12施設の国立病院・療養所の看護師（2648名）

1位：多忙（55.1％）
2位：緊急で行なえなかった（13.4％）
3位：同じ患者での連続処置だった（10.4％）
4位：手洗いを忘れた（9.0％）
5位：手洗いの必要性を感じない（8.7％）
6位：近くに手洗い設備がない（2.1％）
7位：手荒れがある（1.2％）

15
〔院内感染防止手順，メヂカルフレンド社〕



手洗いに必要な時間手洗いに必要な時間
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実際に医療従事者が手洗いにかける時間は、10秒以
下であると報告されている。

実際に病院職員が行っ
ている手洗い時間は、
殺菌力試験が行われ
ている時間より短い。
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感染対策のための手洗いは
できていない！！
手指を濡らしただけ、
という状況になっている！ 田辺文憲：山梨県立看護大学短期大学部紀要．2000
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手荒れの問題手荒れの問題

[大久保 憲：薬の知識，別刷，54，4，96-99，2003]

[[消毒前消毒前]] [[消毒直後消毒直後]] [5[5分後分後]]
手が荒れて
いると・・

手荒れは、手洗いを無効にしてしまう!!

荒れた手は、健常皮膚に比べ、100倍～1000倍も
手に付着する菌の数が多くなる



手荒れ対策手荒れ対策
手荒れを起こさないために・・・

◆◆ 石けんの成分は、十分な水で完全に洗い流す

◆◆ 水分をよく拭き取り、完全に乾燥させる

◆◆ 手洗い方法を選ぶ

アルコール製剤の方が石けんよりも手荒れを起こしにくい

◆◆ 刺激性の低い製品を使う
エタプラスゲルやゴージョーのような保湿剤の入った
アルコール製剤を用いる

手荒れしてしまったら・・・

◆◆ 手荒れがある場合は手袋を使用する
18◆◆ 保湿剤(個人専用のチューブ式ハンドクリーム）を使用する



石けんを用いた手洗い石けんを用いた手洗い

手が見た目に汚れている場合汚れている場合、石けん＋流水
で手洗いを行う。
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◆◆ためた水を使用せず、流水で洗うこと。

◆◆液体石けんを用いて、継ぎ足し使用をしないこと。

◆◆ペーパータオルを用いて、しっかりと水分を拭き取る。

ポイントポイント

◆◆少なくとも15秒以上かけて洗い残しのない様に洗うこと。



石けん手洗いの手順石けん手洗いの手順
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④指の間を十分

に洗う。

⑤親指と手掌

をねじ洗いする。

⑥手首も忘れず

洗う。

③指先(爪)を
入念にこする。

②手の甲をよく

こする。

①手の平をよく

こする。



アルコール製剤を用いた手洗いアルコール製剤を用いた手洗い

手が見た目に汚れていない場合汚れていない場合、アルコールで
手洗いを行う。
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◆◆十分な量のアルコールを使用すること。

◆◆流水での手洗いの後に使用する場合は、

水分をふき取ってから使用すること。

ポイントポイント

◆◆15秒以上かけて乾燥するまでしっかりとすり込む。



アルコール手洗いの手順アルコール手洗いの手順

①十分な量を手

に取る。

②指先に

すり込む。
③手のひらに

すり込む。

④手の甲にも

すり込む。

⑤指の間にも

すり込む。

⑥親指にも

すり込む。
22

⑦手首も忘れず

にすり込む。
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テーマ:２
消毒剤の適正使用
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消毒剤の３要素消毒剤の３要素消毒剤の３要素

③③温温 度度
消毒剤は20℃以上で使用

②② 濃濃 度度 ➀➀ 時時 間間
計量して正しい濃度で使用 指示時間を最低限守る
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①時間①① 時間時間

■■微生物と接触して瞬間的に殺菌

できる消毒薬はない。

■■微生物に対して一定の接触時間

が必要である。
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②濃度②② 濃度濃度

■■決められた正しい濃度で使用する。決められた正しい濃度で使用する。
計量する

用時調製が原則

■■濃度が薄すぎる濃度が薄すぎるとと効果が期待できない効果が期待できない。。
濃度が濃すぎる濃度が濃すぎるとと副作用の原因となる副作用の原因となる。。

経済的にマイナス

環境汚染

■■消毒薬は使用中、種々の要因により濃度低下を
起こし、殺菌力が低下するので、消毒終了時点で
の有効濃度の確保が必要である。
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③温度③③ 温度温度

■■消毒剤は化学反応することによって

効果が出る。

■■ 20℃以上で使用する。
低温ではほとんど効果が期待できない

一般に温度は高い方が効果的
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消毒薬の種類消毒薬の種類消毒薬の種類

成 分 名 製 品 名

グルタラール

フタラール

次亜塩素酸ナトリウム

ポビドンヨード

ヨードチンキ・希ヨードチンキ

エタノール

塩化ベンザルコニウム

塩化ベンゼトニウム

両性界面活性剤

（塩酸ｱﾙｷﾙｼﾞｱﾐﾉｴﾁﾙｸﾞﾘｼﾝ）

グルコン酸クロルヘキシジン

ステリハイド液高
水
準 当院採用なし

テキサント(6%)・ミルクポン(1%)

イソジン液

当院採用なし

エタプラスゲル・ゴージョー

ザルコニン綿球

当院採用なし

当院採用なし

フェルマジン(5%)・オールカット(0.5%)

低
水
準

中
水
準
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消毒薬の抗菌スペクトル消毒薬の抗菌スペクトル消毒薬の抗菌スペクトル

芽胞
結核菌

ウイルス
糸状真菌

一般細菌（MRSA等）

酵母様真菌（ｶﾝｼﾞﾀﾞ等）
> >>

ステリハイド

高水準消毒剤

中水準消毒剤

低水準消毒剤

フェルマジン（5%）
オールカット(0.5%)

ザルコニン綿球

テキサント(6%)・ミルクポン
(1%)

イソジン液

エタプラスゲル・ゴージョー
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殺菌力に影響する因子殺菌力に影響する因子殺菌力に影響する因子

■■医療器具には、様々な有機物が付着している場合
が多く、消毒効果に影響を及ぼす

[血清非添加] [血清0.03％添加]

有機物：血液・体液、分泌物、喀痰、排泄物、膿など

■■消毒の前の「洗浄」が重要！消毒の前の「洗浄」が重要！

★有機物が付着した医療器具を消毒するときは･･･
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医療器具の洗浄医療器具医療器具の洗浄の洗浄

■中材での一括処理が難しい場合、現場での一次洗浄一次洗浄を
行う。

■使用後、直ぐに洗浄すれば流水だけでも十分。

一次洗浄･･･健常者が直接手で触れても感染を起こさない

レベルにまで汚染を除去すること。

目や口に跳ねてこな
いように、バケツに水
をオーバーフロウしな
がらジャブジャブと。

目や口に跳ねてこな
いように、バケツに水
をオーバーフロウしな
がらジャブジャブと。
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医療器具への対応医療器具医療器具への対応への対応

病原微生物ごとに、器具に使用する消毒剤、
消毒レベルを決める。
（例）B型肝炎患者に使用したから、グルタラール
結核患者に使用したから、クレゾール

器具は使用目的により「リスク分け」を行い、
リスクごとに処理レベルを考慮する。

スポルディングの分類

誰に使った器具か?(患者主体) 何に使う器具か?(器具主体)
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感染リスクと消毒レベル感染リスクと消毒レベル感染リスクと消毒レベル

スポルディングの分類

感染の危険度 対象 処理法 例

高 クリティカル
血管内や体内に直接挿入
されるもの、

留置されるもの

滅菌

手術器械

穿刺器材

注射器材

中 セミクリティカル

ノンクリティカル

皮膚に触れないもの 清掃
環境表面

（床・壁など）

粘膜に触れるもの、

創のある皮膚と接触する

もの

高水準の消毒薬

中水準の消毒薬

内視鏡

呼吸器回路

ネブライザー

正常な皮膚に触れるもの
低水準の消毒薬

又は洗浄

血圧計、聴診器

環境表面（ドア
ノブ・ベッド柵
等）

低
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頻繁に手の触れる部位の消毒頻繁に手の触れる部位の消毒頻繁に手の触れる部位の消毒

◆◆ドアノブ、ベッド柵、床頭台など
消毒剤、洗浄剤を用いて清拭消毒

（少なくとも１日１回）

消毒剤を使用する場合は、ザルコニン綿球やエタプラスゲルを用い
る。浴槽には洗浄作用もある両性界面活性剤(当院採用なし)が良い。
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床の消毒床の消毒床の消毒

◆◆床の消毒はあまり意味がない。

床は、埃が溜まらないよう定期的な清掃を行う。

※モップは、熱水洗濯もしくは60倍に薄めたテキサント(6%)に30分
浸漬消毒後、乾燥させて保管する。

＊＊洗浄剤または消毒剤で掃除した床の細菌数
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注射部位の消毒注射注射部位の消毒部位の消毒

必要な条件必要な条件 迅速な殺菌効果

推奨消毒薬推奨消毒薬 エタプラスゲル・ゴージョー

注 意注 意

アルコール過敏症の患者さんには、下記消毒薬
を使用する

①イソジン液

②オールカット
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ｶﾃｰﾃﾙ挿入部位、手術部位の消毒ｶﾃｰﾃﾙ挿入部位、手術部位の消毒ｶﾃｰﾃﾙ挿入部位、手術部位の消毒

必要な条件必要な条件 高い殺菌力、持続性

推奨消毒薬推奨消毒薬 イソジン液

注 意注 意

●塗布時は後戻りしないように一方向に
渦巻状に塗布する。

●ポビドンヨードの場合は、塗布後2～3分
経ってから次の処置を行う
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粘膜の消毒粘膜粘膜の消毒の消毒

対 象 消毒剤

手術部位
10％ポビドンヨード
0.01～0.025％塩化ベンザルコニウム

結膜嚢
0.01～0.05％塩化ベンザルコニウム
0.02～0.05％のクロルヘキシジン （組成

中に界面活性剤を含まないもの）

口腔粘膜・耳鼻咽頭
7％ポビドンヨード・ガーグル
0.01～0.025％塩化ベンザルコニウム

外陰・外性器
0.02～0.05％塩化ベンザルコニウム
0.02％クロルヘキシジン （組成中に界面

活性剤を含まないもの）

創傷部位
10％ポビドンヨード
0.01～0.025％塩化ベンザルコニウム
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ステリハイドステリハイド
特 徴特 徴

①芽胞にも効果を発揮する高水準消毒薬である。

②種々の材質への腐食性が低い。

③毒性が高い。

使用用途使用用途 セミクリティカル器具

①内視鏡に限定して使用（2％：4～20分）

使用上の注意使用上の注意

①手袋、保護メガネ、マスクを装着して作業する。

②換気の良い部屋で使用し、蓋付き容器を用いて消毒する。
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テキサントテキサント(6%)(6%)
ミルクポンミルクポン(1%)(1%)

特 徴特 徴

①長時間で芽胞にも効果を発揮する。

②低残留性で低毒性である。

③金属腐食性が高い。

使用用途使用用途 セミクリティカル、ノンクリティカル器具

金属以外の器具 （例）呼吸器回路、ネブライザー、哺乳びん、
薬杯、リネン、尿器、便器など（0.01％：1時間）

使用上の注意使用上の注意

①蓋付き容器を用いて消毒する。

②金属器具は腐食作用があるので使用しない。
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エタプラスゲルエタプラスゲル
ゴージョーゴージョー

特 徴特 徴

①中水準消毒剤 ②速攻性、速乾性。

③低毒性

使用用途使用用途 セミクリティカル、ノンクリティカル器具

〔清拭〕バイアル・アンプル、聴診器、血圧計、

ドアノブ、処置台、クリーンベンチなど狭い範囲の消毒

使用上の注意使用上の注意

アルコール綿にした場合は、揮発しやすいので注意する。

万能つぼでのアルコール綿の使用期限は、24時間とする。
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ザルコニン綿球ザルコニン綿球

特 徴特 徴

低水準消毒剤

（MRSAなどには十分な殺菌力）

使用用途使用用途 ノンクリティカル器具

〔清拭〕オーバーテーブル、浴槽、など広範囲の環境（0.2％）

〔浸漬〕尿器、便器（0.1％：30分）

使用上の注意使用上の注意

①綿球にした際の使用期限は24時間。単包化などを考慮する。

②微生物汚染を受けやすいので注意が必要。
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イソジン液イソジン液(10%)(10%)

特 徴特 徴

①殺菌効果に持続性がある。

②刺激が少なく、皮膚・粘膜の消毒に適している

使用用途使用用途

創傷部位、手術部位、注射部位、留置カテーテル挿入部位

使用上の注意使用上の注意

①金属腐食作用がある。

②褐色の製剤であるため、リネン類などに使用すると着色する。
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フェルマジンフェルマジン(%)(%)
オールカットオールカット(%)(%)

特 徴特 徴

①殺菌効果に持続性がある。

②皮膚に対する刺激が少ない。

使用用途使用用途

創傷部位、注射部位（アルコール過敏症患者）

使用上の注意使用上の注意

①粘膜には使用禁忌

②綿球にした際の使用期限は24時間。

③微生物汚染を受けやすいので注意が必要。
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消毒剤の分類消毒剤の分類

■消毒効力による分類

区
分 

対象微生物

消毒剤 

一
般
細
菌 

梅
毒
ト
レ

ポ
ネ
ー
マ

緑
膿
菌 

Ｍ
Ｒ
Ｓ
Ａ 

結
核
菌 

芽
胞
菌 

真
菌 

一
般
ウ
イ
ル
ス 

Ｈ
Ｂ
Ｖ 

Ｈ
Ｃ
Ｖ 

Ｈ
Ｉ
Ｖ 

高
度 

ステリハイド ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

テキサント 

ミルクポン 
○ ○ ○ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ 

中
等
度 イソジン液 ○ ○ ○ ○ ○ × ○ ○ 〇 ○ 

ザルコニン綿球 ○ 〇 〇 ○ × × △ △ × × 
低
度 フェルマジン 

オールカット 
○ 〇 〇 ○ × × △ × × × 

 

○：有効 △：効果が得られにくいが、高濃度の場合や時間をかければ有効となる場合がある ×：無効
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手術部位 創傷部位 

区
分 

消毒対象物

消毒剤 

手
指
皮
膚 

皮
膚 

粘
膜 

皮
膚 

粘
膜 

排
泄
物 

金
属
器
具 

非
金
属
器
具 

環
境 

高
度 ステリハイド × × × × × × ○ ○ × 

テキサント 

ミルクポン 
△ △ △ × × ○ × ○ ○ 

イソジン液 ○ ○ ○ ○ ○ × × × × 
中
等
度 

エタプラスゲル 

ゴージョー 
○ ○ × × × × ○ ○ × 

ザルコニン綿球 ○ ○ ○ ○ ○ △ ○ ○ ○ 
低
度 フェルマジン 

オールカット 
○ ○ × ○ × × ○ ○ ○ 

○：使用可能 △：注意して使用 ×：使用不可

■用途別分類用途別分類
消毒剤の分類消毒剤の分類



福祉課における事故対策福祉課における事故対策

20102010年年22月月99日日



＜福祉で取り扱っている書類＞＜福祉で取り扱っている書類＞

・介護保険主治医意見書・介護保険主治医意見書

・身体障害者手帳診断書・意見書・身体障害者手帳診断書・意見書

・年金診断書・年金診断書

・装具・車椅子等意見書処方箋・装具・車椅子等意見書処方箋

・装具医証・装具医証

・障害者自立支援主治医意見書・障害者自立支援主治医意見書

・介護サービス照会・介護サービス照会

・特別障害者手当認定診断書・特別障害者手当認定診断書



書類の流れ書類の流れ
介護保険 身障手帳 年 金

受受 付付 受受 付付 受受 付付
↓↓ ↓↓ ↓↓

福福 祉祉 福福 祉祉 福福 祉祉
↓↓ ↓↓ ↓↓
主治医主治医 リリ ハハ リリ ハハ
↓↓ ↓↓ ↓↓

福福 祉祉 福福 祉祉 福福 祉祉
↓↓ ↓↓ ↓↓

医事課医事課 主治医主治医 主治医主治医
↓↓ ↓↓
指定医指定医 福福 祉祉
↓↓ ↓↓

福福 祉祉 医事課医事課
↓↓

医事課医事課



書類完成までの問題点書類完成までの問題点

・他部署へ回した際の書類の紛失・他部署へ回した際の書類の紛失

・患者の受診の都合が合わず時間がかかる・患者の受診の都合が合わず時間がかかる

・かかりつけ医は当院だが診察のみの場合や・かかりつけ医は当院だが診察のみの場合や

かかりつけ医が他院の場合の診察日程調整かかりつけ医が他院の場合の診察日程調整

の遅れの遅れ

・書類の記載漏れにより時間がかかる・書類の記載漏れにより時間がかかる



まとめ及び対策まとめ及び対策

書類上でのトラブルをなくす為には書類上でのトラブルをなくす為には

迅速かつ正確に！迅速かつ正確に！

その為には・・・その為には・・・

各部署ができる限り早めの対応をし、完成時各部署ができる限り早めの対応をし、完成時
の確認を行うの確認を行う



平成２１年度第１１回平成２１年度第１１回
誠愛院内勉強会誠愛院内勉強会

医療機器安全管理について医療機器安全管理について

平成２２年２月９日（火）平成２２年２月９日（火）

検査室検査室 村瀬村瀬 朗朗



はじめにはじめに

医療安全の確保は医療における最も重要医療安全の確保は医療における最も重要
な課題の一つであり、国民の医療への信な課題の一つであり、国民の医療への信
頼の確保のため、すべての関係者が最優頼の確保のため、すべての関係者が最優
先に取り組む課題といってよいものです。先に取り組む課題といってよいものです。
このような中で、医療機器安全管理の制このような中で、医療機器安全管理の制
度が義務付けられるようになりました。度が義務付けられるようになりました。

医政指第０３３０００１号医政指第０３３０００１号

平成１９年３月３０日平成１９年３月３０日

「医療機器に係る安全管理のための体制に係る運用上の留意点について」「医療機器に係る安全管理のための体制に係る運用上の留意点について」



医療機器安全管理責任者医療機器安全管理責任者

職員に対する医療機器の安全使用のため職員に対する医療機器の安全使用のため
の研修会の実施の研修会の実施

医療機器保守点検に関する計画の策定及医療機器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び保守点検の適切な実施

医療機器の安全の使用のために必要とな医療機器の安全の使用のために必要とな
る情報の収集とその他の医療機器の安全る情報の収集とその他の医療機器の安全
を目的とした改善のための方策の実施を目的とした改善のための方策の実施



誠愛リハビリテーション病院では誠愛リハビリテーション病院では

事故対策委員会

医療機器安全管理委員会

医薬品安全管理委員会

※※医療機器安全管理委員会（第一木曜日医療機器安全管理委員会（第一木曜日 １３：００～）１３：００～）



医療機器について医療機器について

リスクに応じた分類リスクに応じた分類

副作用・機能障害を生じた場副作用・機能障害を生じた場
合人の生命・健康に対するリ合人の生命・健康に対するリ
スクの大きさ別に３つに分類スクの大きさ別に３つに分類

１、一般医療機器１、一般医療機器
リスクが極めて低いリスクが極めて低い

２、管理医療機器２、管理医療機器
リスクが比較的低いリスクが比較的低い

３、高度管理医療機器３、高度管理医療機器
リスクが高い

特定保守管理医療機器特定保守管理医療機器

リスクに応じた分類とは別に保リスクに応じた分類とは別に保
守点検その他の管理に専門的な守点検その他の管理に専門的な
知識及び技能を必要とすること知識及び技能を必要とすること
からその適正な管理を行なわなからその適正な管理を行なわな
ければ疾病の診断治療または予ければ疾病の診断治療または予
防に重大な影響を与えるおそれ防に重大な影響を与えるおそれ
のある医療機器のある医療機器

リスクが高い

改正薬事法改正薬事法

平成１７年４月１日施行平成１７年４月１日施行



保守点検法的根拠保守点検法的根拠

医療法において保守点検が必要とされる医療医療法において保守点検が必要とされる医療
機器は薬事法で規定されている「特定保守管機器は薬事法で規定されている「特定保守管
理医療機器」です。理医療機器」です。
保守点検には日常点検と定期点検がありま保守点検には日常点検と定期点検がありま
す。す。

日常点検：機器の使用前後に使用者が一通りのチェックを行い機器の動作日常点検：機器の使用前後に使用者が一通りのチェックを行い機器の動作 が正常が正常
で使用上問題がないことを確認します。で使用上問題がないことを確認します。

定期点検：定められた期間に医療機関（外部委託可）が詳細なチェックを行い機械定期点検：定められた期間に医療機関（外部委託可）が詳細なチェックを行い機械
本来の性能が維持されていることを確認します。不具合やその兆候を発見した本来の性能が維持されていることを確認します。不具合やその兆候を発見した
ときは修理を行ないます。ときは修理を行ないます。



誠愛リハビリテーション病院医療機器誠愛リハビリテーション病院医療機器

リスクの高い機器リスクの高い機器

（多種多様）（多種多様）

高度な専門知識高度な専門知識



人工呼吸器人工呼吸器

人工呼吸器を効率的かつ安全に使用するた人工呼吸器を効率的かつ安全に使用するた
めには下記のことを実践することが重用めには下記のことを実践することが重用

①人工呼吸器の原理・構造・使用目的を理解する①人工呼吸器の原理・構造・使用目的を理解する

②人工呼吸器の正しい使用方法を理解し、それを実践する②人工呼吸器の正しい使用方法を理解し、それを実践する

③人工呼吸器が使用される設備（電気、医療ガス）を理解する③人工呼吸器が使用される設備（電気、医療ガス）を理解する

④人工呼吸器の保守方法を理解しそれを実践する④人工呼吸器の保守方法を理解しそれを実践する

⑤人工呼吸器の起こりうるトラブルと、その対処方法について理解する⑤人工呼吸器の起こりうるトラブルと、その対処方法について理解する

しかしながら思わぬトラブルも発生するのでここの事例でなく他施設しかしながら思わぬトラブルも発生するのでここの事例でなく他施設

で発生した事例も含めて安全策を考えていかなければならないで発生した事例も含めて安全策を考えていかなければならない

平成２１年度平成２１年度 医療機器安全基礎講習会医療機器安全基礎講習会

共通テキストより抜粋共通テキストより抜粋



輸液・シリンジポンプ輸液・シリンジポンプ
院内で使用される最もポピュラーな医療院内で使用される最もポピュラーな医療
機器の一つである。機器の一つである。

使い方も比較的簡単なため使用法や管理使い方も比較的簡単なため使用法や管理
法を安易に考えやすいがトラブル内容に法を安易に考えやすいがトラブル内容に
よっては患者の生命にかかわることも起よっては患者の生命にかかわることも起
こり得る。こり得る。

よって十分な使用者教育ならびに安全管よって十分な使用者教育ならびに安全管
理を実行しなければならない。理を実行しなければならない。

平成２１年度平成２１年度 医療機器安全基礎講習会医療機器安全基礎講習会
共通テキストより抜粋共通テキストより抜粋



医療機器の安全使用のための研修医療機器の安全使用のための研修

医療機器の有効性・安全性に関する事項医療機器の有効性・安全性に関する事項

医療機器の使用方法に関する事項医療機器の使用方法に関する事項

医療機器の保守点検に関する事項医療機器の保守点検に関する事項

医療機器の不具合等が発生した場合の対医療機器の不具合等が発生した場合の対
応に関する事項応に関する事項

医療機器の使用に関して特に法令上遵守医療機器の使用に関して特に法令上遵守
すべき事項すべき事項

上記行なった研修会については、記録に残し保管をしておく上記行なった研修会については、記録に残し保管をしておく

開催又は受講の日時、場所開催又は受講の日時、場所

出席者、研修項目出席者、研修項目

研修を対象とした医療機器の名称研修を対象とした医療機器の名称



院内研修会について院内研修会について

今までいろいろな機器について研修会が実施されていますが今後も今までいろいろな機器について研修会が実施されていますが今後も
定期的に行なっていただきますので、なるべく多くの職員に参加し定期的に行なっていただきますので、なるべく多くの職員に参加し
ていただき医療機器を使用される一人一人が医療安全を検証する良ていただき医療機器を使用される一人一人が医療安全を検証する良
い機会としてもらいたいと思います。い機会としてもらいたいと思います。



平成21年度第11回
誠愛院内勉強会

放射線室における事故について

平成22年2月9日

放射線 坂口龍子



装置の種類

MRI装置

X線撮影装置

CT装置

X線透視装置

ポータブルX線撮影装置



事故の内容

フィルムの紛失

情報伝達ミス

金属などのチェック漏れ

フィルム作製時のミス

機器管理ミス

患者のとり違え

造影剤の血管外漏出（半量以上）

指示のミス、または指示内容の確認ミス

転倒



MRI室内での事故

酸素ボンベの搬入（平成10年に発生）
看護師によるハサミなどの刃物類の持込

ペースメーカー装着患者の検査

転倒

対策

・患者情報の収集および確認

・入室時のチェック

・職員への教育



CT室内での事故

造影剤の副作用

発疹、くしゃみ、嘔吐、呼吸困難

造影剤の血管外漏出

対策

患者から目を離さない



X線撮影室および
ポータブル装置関連の事故

転倒（平成10年死亡事故発生）
患者とり違え

対策

・患者から目を離さない。

・楽観的に捉えず危険性が潜んでいる
ことを前提に体位保持の介助を行う。

・情報の確認を怠らない。



その他

フィルムの紛失、印刷ミス

誤診の危険性

機器管理ミス

検査不可能となり診断に影響

情報伝達ミス、指示の確認ミス

再撮影による被ばくの増加



まとめ

確認作業や注意を怠ると多大な事故に
発展しやすい環境であることを認識し、

安全を心がけて業務にあたる。



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

平成２１年度

従業者に対する医薬品の安全使用のための研修会

平成２２年２月９日

新棟研修室



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

今回の研修会はどのような理由で行われているか？

平成１９年４月、改正医療法の施行により、医薬品の安全管理体制が義
務付けられました。

医療法施行規則に明記される項目としては、

１）医薬品の安全使用のための責任者、すなわち医薬品安全管理責任者
の設置

２）従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施

３）医薬品の安全使用のための業務に関する手順書、医薬品業務手順書
の作成

４）医薬品の業務手順書に基づく業務の実施

５）医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集、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の実施



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

従業者に対する医薬品の安全使用のための研修内容
は・・・

以下に挙げる、３点の内容で実施する必要があります。

１）医薬品の有効性・安全性に関する情報、使用方法に関
する事項

２）医薬品の安全使用のための業務に関する手順書に関す
る事項

３）医薬品による副作用等が発生した場合の対応

（施設内での報告・行政機関への報告など）に関する

事項



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

今回の従業者に対する医薬品の安全使用のための研修で
は・・・

医薬品安全管理責任者の立場から・・・

２）医薬品の安全使用のための業務に関する手順書に関す
る事項

について、話させて頂きます。
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医薬品安全管理者責任者とは？

１）医療法施行規則第１条の１１第２項第２号イに

規定されている、医薬品の安全使用のための責任者です。

２）医薬品安全管理者責任者は、医薬品に関する

十分な知識を有する常勤職員であり、医師（管理者

との兼務は不可）、薬剤師、看護師のいずれかの

資格を有するものでなければならない。

⇒ 当院では薬剤師が担当しています。



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

医薬品安全管理責任者のお仕事・・・

医薬品安全管理体制を確立する為に医薬品の安全使用の
ための管理サイクル（＝ＰＤＣＡサイクル）を回すこと。

「医薬品の安全使用のためのＰＤＣＡサイクル」とは？

Ｐｌａｎ：医薬品安全管理責任者の配置

医薬品業務手順書の作成

Ｄｏ：医薬品業務手順書に基づく業務の実施

Ｃｈｅｃｋ：医薬品安全管理責任者による確認と記録

Ａｃｔｉｏｎ：改善の為の方策の実施

医薬品業務手順書の改定



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

医薬品安全管理者のお仕事・・・その１

Ｐｌａｎ：医薬品安全管理責任者の配置

⇒ 当院では薬剤師が担当しています。

⇒ ＯＫ ！

医薬品業務手順書の作成

⇒ 誠愛版医薬品の安全管理のための

業務手順書があります。

⇒ ＯＫ ！



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

誠愛リハビリテーション病院

医薬品の安全管理のための業務手順書

第１章 総則 第７章 調剤内規（外来用）

第２章 医薬品安全管理責任者 第８章 調剤内規(病棟)

１ 医薬品安全管理責任者の配置 第９章 調剤過誤防止手順書

２ 安全管理者の業務 第１０章 調剤過誤発生時の処置・対応マニュアル

第３章 医薬品管理 第１１章 副作用情報の収集と報告書

１ 麻薬使用手順 第１２章 薬剤管理指導業務手順書

２ 麻薬事故マニュアル 第１３章 在宅患者訪問薬剤管理指導業務手順書

３ 向精神薬手順書 第１４章 DI業務手順書

４ 覚せい剤原料手順書 第１５章 医薬品集作成業務手順書

５ 毒薬使用手順書

６ 血液製剤使用手順書

７ 配置薬使用手順書

第４章 品質管理

第５章 薬剤購入方針と手順書について

第６章 薬剤供給手順書

１ 夜間・休日における薬剤の払い出しマニュアル（病棟用）

２ 夜間・休日における薬剤の払い出しマニュアル（日直・当直者用）

３ 他事業所間での医薬品の貸借受渡しについて 平成21年10月 改訂

４ 処方オーダー・注射オーダーの運用方法

Ｐｌａｎ・・・



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

医薬品安全管理責任者のお仕事・・・その２

Ｄｏ：医薬品業務手順書に基づく業務の実施



第６章 薬品供給手順書

1.薬剤の供給は、処方オーダー・注射オーダーをもっておこなう。

2.処方オーダー・注射オーダーの運用方法は、次項に示す。

3.麻薬の供給については、「医薬品管理」の項に示す。

【薬剤の払い出し方法】

・薬袋・カンガルー袋を利用し、指示箋ごとに取りまとめて薬局内のラックに病棟ごとに払い出す。

・輸液、注射剤については、個人ごと・日付ごとにまとめて病棟に払い出す。その時遮光保管の必要な薬剤は遮光箱または遮光紙で
カバーし、冷所保管の必要な薬剤には、冷所保存のメモをつけて払い出す。

・内用薬の投薬形態（one dose package、ヒート）については、指示・希望に従う。

・定期薬の払い出しは、プラスチックのケースに入れ病棟ごとに払い出す。

【払い出し時間】

A)注射剤

月～金曜日午前中に翌日分(週末･休日前は休み明け迄)を準備する。週末や休日前の払い出しは、

注射の多い３病棟は日付ごとに分けて払い出す。

B)臨時処方

①午前中オーダー分の処方箋については、12：00までに払い出す。

②午後オーダー分の処方箋については、提出時間で14：00と16：30に払い出す。

③先出しのオーダーについては、処方日３日先までを払い出す。

④臨時薬のオーダー〆切り時間は16：00とし、以降のオーダーに関しては連絡のあった

処方のみ対応する。

C)定期処方

処方開始日7日前の木曜日、１７時に払い出す

医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

Ｄｏ・・・

手順書に基づき業務を行っています。
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医薬品安全管理責任者のお仕事・・・その３

Ｃｈｅｃｋ：医薬品安全管理責任者による確認と記録



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

【平成21年 月 】 内容

1.保有している設備とその保全

□ 1 換気が十分であり、かつ室内を常に清潔に保っている

□ 2 かぎのかかる貯蔵設備を有している

□ 3 冷暗貯蔵のための設備を有している

□ 4 調剤室等室の明るさが十分に確保されている

□ 5 各機器、設備は定期に保守点検が行われ、その結果が記録されている

□ 6 集塵装置、局所排気等の職員の健康に関する設備が整備されている。

4.作成している業務マニュアルの見直し

□ 1 調剤過誤防止マニュアル

□ 2 麻薬及び向精神薬取り扱いマニュアル

□ 3 毒薬管理マニュアル

□ 4 特定生物由来製品の管理マニュアル

□ 5 抗菌薬の適正使用マニュアル

□ 6 新人薬剤師研修マニュアル

□ 7 注射剤調剤マニュアル

□ 8 入院患者の持参薬取り扱いマニュアル

Ｃｈｅｃｋ・・・

大項目

小項目



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

医薬品安全管理責任者のお仕事・・・その４

Ａｃｔｉｏｎ：改善の為の方策の実施

医薬品業務手順書の改定



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

誠愛リハビリテーション病院

医薬品の安全管理のための業務手順書

第１章 総則 第７章 調剤内規（外来用）

第２章 医薬品安全管理責任者 第８章 調剤内規(病棟)

１ 医薬品安全管理責任者の配置 第９章 調剤過誤防止手順書

２ 安全管理者の業務 第１０章 調剤過誤発生時の処置・対応マニュアル

第３章 医薬品管理 第１１章 副作用情報の収集と報告書

１ 麻薬使用手順 第１２章 薬剤管理指導業務手順書

２ 麻薬事故マニュアル 第１３章 在宅患者訪問薬剤管理指導業務手順書

３ 向精神薬手順書 第１４章 DI業務手順書

４ 覚せい剤原料手順書 第１５章 医薬品集作成業務手順書

５ 毒薬使用手順書

６ 血液製剤使用手順書

７ 配置薬使用手順書

第４章 品質管理

第５章 薬剤購入方針と手順書について

第６章 薬剤供給手順書

１ 夜間・休日における薬剤の払い出しマニュアル（病棟用）

２ 夜間・休日における薬剤の払い出しマニュアル（日直・当直者用）

３ 他事業所間での医薬品の貸借受渡しについて

４ 処方オーダー・注射オーダーの運用方法

Ａｃｔｉｏｎ・・・

↓
平成２１年１０月 改訂



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

医薬品安全管理責任者のお仕事・・・ まとめ

医薬品安全管理体制を確立する為に医薬品の安全使用のための管理サイクル
（＝ＰＤＣＡサイクル）を回すこと。

「医薬品の安全使用のためのＰＣＤＡサイクル」とは？

Ｐｌａｎ：医薬品安全管理責任者の配置 ⇒ ＯＫ

医薬品業務手順書の作成 ⇒ ＯＫ

Ｄｏ：医薬品業務手順書に基づく業務の実施

⇒ ？？： 手順書の改善とスタッフの周知徹底が必要！

Ｃｈｅｃｋ：医薬品安全管理責任者による確認と記録

⇒ 要改善！：各部署との連携が必要！

Ａｃｔｉｏｎ：改善の為の方策の実施

⇒ 要改善！：各部署と連携が必要

医薬品業務手順書の改定

⇒ 早期完成を目指したい！



医療法人社団三光会誠愛ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院 薬局 守

ご清聴ありがとうございまし
た！



事故発生状況とその対策事故発生状況とその対策

栄養課 西山



H18H18～～H21H21年までの事故件数年までの事故件数



事故原因（累計）事故原因（累計）
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異物混入異物混入

・髪の毛（19件）
・ビニール片（4件）
・プラスチック片、木片など（3件）
・カウンタークロス（2件）
・アルミホイル（1件）
・ミキサーのゴムパッキン（1件）
・しめじの石づき（1件）
・ドレッシングの中栓（2件）
・虫（1件）
・乾燥剤（1件）
・繊維状のもの、しその葉（濃厚流動食の中に混入）



対策（異物混入）対策（異物混入）

１．衛生教育の実施
・厨房内（特に作業台）の整理整頓
・下処理での注意点
・毎日の清掃の実施ポイント
・作業着着用の順序

２．安全な食事提供について
・リハビリ病院の患者の特性と後遺症について

３．物理的な対策
・濃厚流動食をソフトバックタイプに変更



オーダ受け取り間違いオーダ受け取り間違い
（内容）・食形態の変更

・栄養剤の変更
・食種の変更
・待ち食の確認ミス

≪オーダ確認から食札変更までの流れ≫

オーダ画面or申し送り画面 オーダ内容を印刷

食数管理表に転記

間違い
発生

栄養士A 栄養士B

転記された内容を確認

ダブルチェック体制

対策

食札変更



配膳ミス配膳ミス

アレルギー患者への誤配膳

・電子カルテにアレルギー患者一覧を追加
し、食事提供前に一覧表にてチェック

・禁止食品がある方の食事は
トレーの色をかえて配膳車
の一番上の段に設置



④窒息
【鶏肉】
（事故発生状況）一口大を提供している患者に通常の大きさ以上の鶏肉を

提供。背部を叩打し3×4㎝ほどの鶏肉を排出する。
（対策）
・従業員に食事形態の大きさの再確認（一口大：約1×2㎝）
・嚥下障害について勉強会を実施

【パン】
（事故発生状況）朝食摂食中、咳嗽あり声掛けに対して「ハイ」と返事が

あるが声がかすれているため、入れ歯を除去し口腔内の
内容物を掻きだすと、3×4㎝、2×2㎝のパンの塊2つを排
出する。

（問題点）
・パンそのものに水分が少ないため、唾液の分泌量が低下している方に
は食べにくい食品であること。
・高次脳機能障害により、一口量を調整できず詰め込む可能性が高い。
・パンの提供は朝食のため、セラピストがパンの摂食場面を観察する機
会がなく、安全性が確認できていないまま提供していた。

（対策）
・リハビリ部（OT・ST）にパンの摂食評価を依頼
⇒H21.9月よりパンの摂食評価を実施。



今後の取り組み今後の取り組み

・スタッフ一人ひとりの安全衛生に対する
意識向上のため定期的な教育・指導の機
会を充実させていくこと

・厨房内の環境整備（施設・設備の改善）

・他部署との協力体制を強化



事故対策委員会
医事課

～窓口業務で発生しやすいミスの防止策～

管理部医事課 加藤大樹



平成21年 発生事例

内 容 発生件数

書類の渡し間違え １件

クレジットカードの返し忘れ ３件

行方不明カルテ 5件

領収書の渡し間違え ４件

受付間違え 1件



ケース１ 書類の渡し間違え



Aさん

入院中・・・

書類申込み 書類申込み

Bさん Cさん

（Aさんと兄弟） （Aさんの娘）



受 付
書類

出来上がり連絡
書類

出来上がり連絡

Bさん Cさん

（Aさんと兄弟） （Aさんの娘）



受 付

Bさん Cさん

先に書類を取に来た
BさんにCさんから
預かった書類も
渡してしまった

クレーム

不仲

（Aさんと兄弟） （Aさんの娘）



書類の改善（引換券の導入）





ケース２ 領収書の渡し間違え

同時刻に似た名前の患者さんが受診し、

請求書(領収書)を発行した。

速く会計をすることに集中し、発行した請求書
(領収書）を、別の患者さんへお渡してしまっ
た。

結果‥



今後の窓口
受付・会計・来客窓口をはっきりと分け、目的に合っ
た窓口から問合せできるよう改善した。



五十音順に並べられた請求書棚

拡大



ケース３ 受付間違え

受付時に氏名だけで患者さんＡを確認したた
めに、同姓同名の患者さんであるＢさんを受
付し、その後の診療に多大な影響を与えた。



ありがとうございました。

医事課
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