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( 第 ，国会議 - 資料 5) 

医療機関内における 滅菌消毒業務の 委託基準に係わる 論点、 

論点、 「     [ 基本的な考え 方 ] 

医療機関が院内において 滅菌消毒業務を 民間事業者に 委託することは、 院外国 
様 、 一定の基準を 設け事業者が 業務を適正に 行 う ことが出来る 場合に限り委託す 

ることとして 問題はない。 

これまで、 医療機関が滅菌消毒業務の 作業を外部の 民間事業者に 委託する場合 
は 、 医療法等の関係通知により 一定の基準を 設け業務委託の 水準の確保を 図って 

きたところであ るが、 医療機関の中で 委託される滅菌消毒については 医療機関の 
管理者の管理のもとで 業務が行われてきた 状況であ る。 

こうした状況の 中、 新たに医療機関の 中で滅菌消毒業務を 民間事業者に 委託す 
る場合の基準を 設けることは、 滅菌消毒業務の 委託水準の確保が 図られることや、 

委託基準を明確にすることにより ，事業者側の 立場からはより 事業に参入しやす 
い環境が整えられることが 考えられ、 併せて患者・ 医療機関の立場からみてもよ 

り 安全で良質な 医療サービスの 提供が行われるものと 考えられる。 

基本的には、 現在の滅菌消毒業務の 委託基準を院内に 移行する形で 基準が設け 
られることが 妥当と考えられる。 

論点 2 : [ 院内基準作成の 上で検討すべき 項目 例 ] 

1 . 業務委託できるものの 範囲について 

(1) 現行の委託基準では、 医療機関が事業者に 業務を委託することができるものと 

しては、 感染症の病原体に 汚染されていない ( 恐れのない ) ものとされている 

が、 院内で業務が 行われる場合も 同じ基準でよいか。 

づ 現行基準では 消毒等により 感染防止の処置をしたものは 委託可能。 

(2) 現行の委託基準では、 診療用放射性同位元素により 汚染されている 医療用具又 
は繊維製品についても 委託できないこととなっているが、 同じ基準でよいか。 

2. 人員に関する 事項 

(1) 現行の委託基準では、 作業を行 う 場所 ( 専門施設 ) に受託責任者を 配置して 業 

務を行うこととしているが、 院内で業務を 行う場合も同じ 基準でよいか。 
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～ 受託責任者の 資格 ( 現行基準 ) 

滅菌消毒業務に 関して原則 3 年以上の実務経験を 有する医師、 歯科医師、 薬剤 

師、 看護 師 、 歯科衛生士、 臨床検査技師、 衛生検査技師、 又は臨床工学技士。 

(2) 現行の委託基準では 受託業務の指導及び 助言を行う者として、 指導助言者を 

確保しておくこととなっているが、 院内で業務を 行う場合にも 同じ基準でよい 

か。 

づ 指導助言者の 資格 ( 現行基準 ) 

滅菌消毒業務に 関して原則 3 年以上の実務経験を 有する医師等をいい、 滅菌 又 

は 消毒の方法、 滅菌又は消毒の 処理に使用する 機器の管理方法、 滅菌又は消毒 

済の医療用具及び 繊維製品の取扱い 等に関する知識が 必要とされる。 

3. 構造設備に関する 事項 

(1) 現行の委託基準は 院外の専門施設で 業務を行 う ことを前提とした 基準であ る 

ため、 床 、 内壁等の構造部分や 業務を行 う ための設備の 基準をどうするか 

づ 構 造 ( 現行基準 ) 

・滅菌消毒作業室、 繊維製品の洗濯包装作業室、 滅菌又は消毒済みの 医療用具 
又は繊維製品の 保管 室 が区分されていること。 

  滅菌消毒作業室は、 受託業務を適切に 行 う ことができる 十分な広さ及び 構造 

を有すること。 

・滅菌消毒作業室の 床及 び 内壁の材料は、 不浸透性材料 ( コンクリート、 タイル 

等汚水が浸透しないものをい う 。 ) であ ること。 

・保管 室は 、 室内の空気が 直接外部及び 他の区域からの 空気により汚染されな 

い構造であ ること。 

づ 設 備 ( 現行基準 ) 

・滅菌消毒作業室の 機器及び設備は、 作業工程 頓 に置かれていること。 

・次に掲げる 機器及 び 装置又はこれらに 代替する機能を 有する機器及び 装置を 

有すること。 

ィ 高圧蒸気滅菌器 

口 エチレン オ キサイドガス 滅菌器及び強制 脱気 装置 

ハ 超音波洗浄 器 

二 ウオッシヤーディスインフェクター 装置 ( 洗浄及び消毒を 連続して行う 

装置をいう。 ) 又はウオッシヤーステリライザー 装置 ( 洗浄及び滅菌を 

連続してそ 干う 装置をいう。 ) 
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4. 契約事項 

現行基準では、 医療機関側と 事業者側のトラブル 等を防止するためにモデル 契約書 
を示しているところであ るが、 院内で業務が 行われる場合にこのモデル 契約書に追加 

する事項があ るか。 

論点 3 : [ 現行基準で検討すべき 事項 ] 

「．専用車両の 必要性 

現行基準では 医療用具等の 運搬に用いる 車は、 専用のものであ り、 月二回以上消毒 

するなど車内の 清潔を確保することとなっている。 

  



モデル契約書 ( 滅菌消毒 ) 
翻 " 

000  ( 医療機関側。 以下「 甲 」という。 ) と 000  ( 受託者 側 。 以下「 乙 」という。 ) 
は、 甲の医療用具等の 滅菌消毒業務について 委託契約を締結する。 
( 名寄 貝 @]) 
第一条 甲は 、 滅菌消毒業務の 質的向上を図るために、 乙に対し滅菌消毒業務を 委託す 
る 。 

第二条 乙は 、 滅菌消毒業務が 感染防止及び 衛生管理上重要な 業務であ ることを認識し 、 
( 甲の定める ) 滅菌消毒業務標準作業 書 等に従い、 誠実に業務を 遂行する。 
( 定期協議 ) 
第三条 甲は、 こ と定期的に滅菌消毒業務等について 協議を行う   
( 責任者 ) 
第四条 ろは、 甲に対する業務の 責任者を中に 対して、 また、 甲は乙に対して 責任者を 
明確にする。 
( 対象 物 ) 
第五条 甲が 乙に滅菌を委託する 医療用具等は、 別紙 0 に記すものとする。 ただし、 甲 
は 、 感染症の予防及 び 感染症の患者に 対する医療に 関する法律第六条第二項から 第五項 
までに規定する 感染症の病原体により 汚染されているもの 若しくは汚染されているおそ 
れのあ るものであ って、 医療機関において 感染症の予防及び 感染症の患者に 対する医療 
に関する法律 第 _ 十九条の規定に 基づいて定められた 消毒方法による 消毒が行われてい 
ないものを乙に 委託することはできない。 
2  甲は、 診療用放射性同位元素により 汚染されているもの 若しくは汚染されているお 
それのあ るものをろに 委託することはできない。 
( 引き渡し ) 
第六条 甲は、 乙に医療用具等         渡すに当たり、 感染のおそれのあ る医療用具等に 
ついては事前に 消毒を行わなければならない。 
( 滅菌処理及 び 納品 ) 
第七条 ろは、 甲 より受けとった 医療用具等を 善良な管理注意義務をもって 滅菌 し 、 無 
菌状態で甲に 納品する。 
第八条 滅菌後の医療用具等の 納品は 、 乙が甲に搬入し、 甲の責任者が 確認の上、 納品 
書に受領印を 押印することにより 完了する。 
( 賠償責任 ) 
第九条 甲が、 乙の責任に帰すべき 事由により事故等を 生じせしめた 場合には、 乙は甲 
に対してその 賠償の責を負うものとする。 賠償の程度、 方法については、 甲乙協議の上 
決定する。 
( 料金 ) 
第一 0 集 中 は 、 乙に対して別に 定める料金を 支払う。 
( 契約の解除 ) 
第一一条 甲は、 次の各号に掲げる 場合には、 本契約を解除することができる   
一 二 が 本契約の条項に 違反し、 又は本契約に 関し甲に損害を 及ぼしたとき   
こ 甲において、 乙が本契約を 履行する見込みがないと 認めたとき。 
三 とか 契約の解除を 請求し、 その事由が正当と 甲が認めたとき。 
第一二条 甲が 本契約の条項に 違反し契約の 履行が不能になったときは、 乙は本契約を 
解除することができる。 
( 契約期間 ) 
第一三条 本契約の期間は、 契約の日から 平成 00 年 00 月 00 日 までとし、 期間満了 
の一 か月前までに 甲乙いずれからも 書面による契約満了又は 更改の意思表示がない 場合 
は、 同一条件で一年間契約を 更新する。 以降も同様とする。 
( 守秘義務 ) 
第一四条 ろ は 、 本契約に基づいて 知り得た甲の 秘密を他に開示又は 漏洩してはならな 
い 。 

( その他 ) 
第一五条 木契約に定めのない 事項若しくは 疑義を生じた 事項は、 甲乙協議の上定める。 
本契約締結の 証として本契約書をこ 適 作成し、 甲 、 乙 記名捺印の上各自一通を 保有す 
るものとする。 
平成 00 年 00 月 00 日 

甲 日日 

乙 丘 L 
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モデル契約書 ( 検体検査 ) 

OOO(E 僚 機関側。 以下「 甲 」という。 ) と 000( 受言 モ者 側 。 以下「 乙 Ⅰという。   
は、 甲の検体検査業務について 委託契約を締結する。 
( 総則 ) 
第一条 乙は 、 検体検査業務の 医療における 重要性を認識の 上、 乙が定め、 甲が認めた 
仕様書に基づき 誠実に委託業務を 遂行する。 
第二条 乙は、 甲の医療機関内における 乙の責任者として 受託責任者を 配置する。 
( 委託業務の種類 ) 
第三条 甲が 乙に委託する 業務及 び 経費の負担区分は 次のとおりとする。 

く 検体検査業務の 種類、 経費の負担区分を 列挙する。 ) 
( 業務の委託 料 ) 
第四条 甲は、 乙に対して業務を 履行す           の委託料を支払う。 その算定方法及 び支 
払 方法は 、 次のとおりとする。 

く 委託料の算定方法及 び 支払方法を規定したもの。 ) 
なお、 経済変動等により 契約金額の変更を 必要とする場合は   甲 又は乙のいずれ 

かの 中 出により協議し 改定することができる。 
( 業務遂行上の 注意事項 ) 
第五条 乙は、 乙の従業員が 関係法令その 他甲の定める 規範に違反することのないよう 
十分に留意する。 
第六条 乙は、 甲が必要とする 場合は、 委託業務の実施状況その 他の書類を提出しなけ 
ればならない。 
第七条 ろ は 、 止むなく従業員を 変更しょうとするときは 業務の質の低下を 招かないよ 
う 配慮すること。 
( 従業員 ) 
第八条 ろ は、 委託業務を適切に 行 う ために必要な 従業員を確保しなければならない。 
第九条 乙 及 び 乙の従業員は、 業務上知り得た 甲及 び 甲の患者・職員に 関する秘密を 他 
に 漏らしてはならない。 
( 設備の賃借及び 保守 ) 
第一 0 条 ( 設備の賃借及び 保守については、 別途、 契約を締結する。 ) 
( 事故等に対する 対処 ) 
第一一条 ろ は、 当該職場の秩序を 守り、 火災、 盗難等の防止及び 労働安全に努め 
なければならない   

( 損害賠償 ) 
第一二条 ろ は、 委託業務の遂行に 当たり甲に損害を 与えた場合は、 損害賠償の責に 任 
ずること。 ただし、 甲の責任に帰する 場合はこの限りではない。 
第一三条 ろ は、 この契約により 生じた権 利・義務を第三者に 譲渡してはならない。 ま 
ナ @ @  、 の代 Ⅰを除き、 ま巻された 施き ・ 設 弔の転 をしない 
( 業務の代行 ) 
第一四条 ろが業務を履行できなくなった 場合の保証のためあ らかじめ代行者丙を 
定める。 
第一五条 乙 の 中 出に伴い甲が 委託業務の代行の 必要性を認めた 場合は 、 丙が代行 
して業務を履行する。 
その場合も 、 丙は乙に変わって 各契約条項を 遵守するとともに 乙の義務も免責さ 
れるものではない。 
( 契約の解除 ) 
第一六条 甲 又は乙は、 契約期間中に 本契約を解除し、 又は契約の一部を 変更しようと 
するときは、 0 月前までに相手方に 申出、 協議することとする。 
ただし、 次の各号に該当した 場合は 、 甲は 、 乙に弁明の機会を 与えた後、 期間を定 

め木契約を解除することができる。 
一 二 が 契約を履行しないとき。 

ニ 乙が行政庁の 処分を受けたとき。 
三 木契約に違反したとき。 
四 二の従業員が 不正又は違法の 行為を行い、 甲が業務の遂行ができないと 認めると 
き 。 

五 甲の弁明の期日に 乙 又はその代理人が 出席しなかったとき。 
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( 契約期間 ) 
第一七条 本契約の期間は 00 年 00 月 00 日から 00 年 00 月 00 日 までとする。 た 
だし、 契約期間満了の 0 か 月前までに 甲 ・ こ いずれからも 書面による契約終了又は 更改 
の意思表示がない 場合は、 同一条件で一年間契約を 更新するものとする。 爾後も同様と 
する。 
( その他 ) 
第一八条 本契約の解釈で 疑義を生じた 場合及 び 本契約に定めがない 場合で重要な 事項 
は、 甲 ・ 乙 協議の上決定する。 
本契約締結の 証として本契約書三通を 作成し       乙、 内記名捺印の 上各自一通を 保 
有するものとする。 

平成 00 年 00 月 00 日 

甲
 

乙 

丙 
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仮に感染症に 汚染された医療用具等を 医療機関で必要な 処理を行わず、 直 

接 委託することが 可能となった 場合の問題点。 

「． 医療機関の中に 限って委託できるものの 範囲を緩和することについて、 現 

行の院覚委託基準との 整合性をど う 考えるか。 

( 例 ) 

  外の場合とは 異なり、 医療機関の管理者が 業務内容を容易に 確認す 

ることができ、 必要に応じて 改善等を図ることが 考えられる。 

  受託業者が医療機関の 中で十分な感染防止策をとれば、 他に感染す 

る 危険性は外に 出す場合とと ヒベ 低いと考えられる。 

  現行の委託基準を 整合性を図るため 見直すことが 考えられる。 

2. 委託できるものの 範囲をど う するか。 

( 例 ) 

  一類から 五類 感染症のすべてのものについて 委託可能とする。 

  一定の条件を 満たしている 場合に認める。 ( 設備、 安全対策等 ) 

  部分的に委託を 認める。 ( 三 ～ 五類 感染症は認める 等 ) 

3. 使用済みの医療用具等の 回収方法等 

ア ．搬送方法 ( 専用容器の必要性等 ) 

イ ．感染物、 非感染物を区分した ぅ えで受託業者に 渡すべきか。 

ウ ．感染物か否かの 表示について 受託業者にどこまで 知らせる必要があ る 

か。 

ェ ．安全性、 効率性を考えた 場合、 一次処理 ( 消毒、 洗浄 ) をだれがどこ 

でどのような 方法で行 う べきか。 

( 棲 u) 

，その場では 処理せず中央に 集めたうえで 受託業者が処理する。 

  一次洗浄については 病棟等で医療機関側が 行う 




