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公衆衛生活動報告

医療法に基づく病院立入検査の書類審査と実地検査の比較： 

新型コロナウイルス感染症流行期の大阪市の例
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目的　大阪市では2018年度と2019年度， 病院への実地立入検査を実施したが， 2021年度は

COVID-19の影響で書類審査を行った。

今回， 実地立入検査結果と書類審査結果を活動報告した。本報告の目的は① 2 方法の結果を

比較し， 書類審査は実地立入検査と同様に病院を指導することが可能であるか， ②今後仮に

感染症がパンデミックとなった場合， どの方法が選択されるべきか， 検討することである。

方法　2018年度， 2019年度実地立入検査では， ①計351病院へ書類・点検表送付➡②病院から書類

回答➡③実地立入検査➡④郵送にて文書指摘・指導であった。

2021年度書類審査では， ①市内176病院に書類・点検表送付➡②病院から書類回答➡③医療

安全管理体制， 院内感染対策に関して病院ができていないと回答した事項等について保健所

行政医師 3 人が分担して， 病院に電話し確認と指導➡④郵送にて文書指摘・指導であった。

そして， 実地立入検査結果と書類審査結果を比較， 検討した。

活動内容　実地立入検査年度に医療従事者不足での不適事項は， 351病院中12病院（3.4%）で認め

た。書類審査年度では176病院中 8 病院（4.5%）で， 実地検査年度と書類審査年度で有意差を

認めなかった。

医療安全管理体制に関し， 実地立入検査年度に保健所が文書指導を行ったのは， 351病院中

95病院（27.1%）で， 書類審査年度は176病院中21病院（11.9%）であった。実地立入検査では

書類審査よりも， 有意に指導を受けた病院の割合が高かった（P＜0.001）。書類審査年度は，

研修， 医療事故発生時の体制整備の 2 項目において， 文書指導が無かった。

院内感染対策で実地立入検査年度に文書指導となったのは， 351病院中65病院（18.6%）で，

書類審査年度は176病院中17病院（9.7%）であった。実地立入検査では書類審査よりも， 有意

に指導を受けた病院の割合が高かった（P ＝ 0.007）。書類審査年度は， 指針， 委員会， 研修に

関して， 文書指導が無かった。

結論　書類審査では， 関わる行政医師数が少なくて済み， 指導基準を統一しやすいが， 病院保管

書類等を現地で確認出来ず指導すべき事項を覚知できない可能性があり， 実地立入検査が望

ましい。しかしパンデミック時にすべての医療機関が同様に実地立入検査を実施するのは困

難と考えられ， オンライン併用医療監視について検討する必要がある。
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Ⅰ  は じ め に

大阪市では他自治体同様， 病院立入検査1～9) を毎

年実施してきた。立入検査の目的は， 病院， 診療所

等が法令により規定された人員および構造設備を有

し， かつ， 適正な管理を行っているか否かについて

検査し， 不適正な場合は指導等を通じ改善を図るこ

とにより， 病院， 診療所等を良質で適正な医療を行

う場にふさわしいものとすることである9)。これま

で大阪市保健所は医療監視員が各病院に赴き， 医療

従事者充足状況， 医師の当直， 医薬品の取り扱い，

医療機器の清潔保持および維持管理， 職員の健康管

*  大阪市保健所
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理， 医療安全管理体制， 院内感染対策， 診療用放射

線安全管理体制， 医薬品安全管理体制， 帳票・記

録， 感染性廃棄物保管状況等について， 書類および

現場確認を実施し， 医療法， 他法令， 通知に関する

不備が見られた場合は， 改善指示又は改善指導を行

い（表 1）10)， これに対し病院側も良質で適正な医

療を行う場にふさわしいものとなるよう対応・改善

してきた。

2018年度および2019年度は， 大阪市内全病院へ

実地立入検査を行った。しかし， 2019年12月に新

型コロナウイルス感染症第 1 例目が中国武漢11)で，

2020年 1 月に日本国内 1 例目が認められ， 本邦第

1 波時の致死率は7.3% であった12)。また， 第 1 波

では発症から診断までの遅れが認められた13)。その

後， 各地で感染拡大を繰り返し14)， 医療機関への立

入検査は影響を受け大阪市においても病院実地立入

検査が困難な状況であった。

新型コロナウイルス感染症第 1 波の時期であった

2020年（令和 2 年）5 月12日厚生労働省医政局地域

医療計画課事務連絡「令和 2 年度医療法第25条第 1
項の規定に基づく立入検査の実施について」15) は，

「新型コロナウイルス感染症の状況等にかんがみ，

令和 2 年度に立入検査を実施しないこととした病院

については， 令和 3 年度立入検査の実施をもって，

令和 2 年度立入検査も実施したものとみなすことと

します。」との通知であった。2020年度はその後に

新型コロナウイルス感染症第 2 波， 第 3 波があっ

た12～14)。新型コロナウイルス感染症対応が病院の

重要事項と考えられ， また保健所職員訪問によるウ

イルスの持ち込みが懸念されたため， 2020年（令和

2 年）5 月12日厚生労働省通知に基づき， 大阪市保

健所は病院への実地立入検査の実施を見合わせた。

病院に書類（病院勤務職員数， 感染防止対策， 新型

コロナウイルス感染症院内感染防止対策セルフ

チェックシート）を送付し， 回答を得ることによ

り， 保健所が病院の状況を把握し， 不明事項等を電

話で確認・指導した。これは， 医療法第25条第 1
項に基づく立入検査実施とは見なされていない。

2021年（令和 3 年）5 月28日厚生労働省事務連絡

「令和 3 年度医療法第25条第 1 項の規定に基づく立

入検査の実施について」16) は，「立入りによる検査

の実施が困難な場合においては， 医療機関において

書面による自主点検等を行い， それを行政が確認等

することで令和 3 年度立入検査を実施したものとみ

なすこととしますので， 可能な範囲でご対応してく

ださい。」との通知であった。2021年度は新型コロ

ナウイルス感染症第 4 波， 第 5 波， 第 6 波があっ

た14)。大阪市では， 2021年（令和 3 年）5 月28日厚

生労働省事務連絡16) に基づき， 実地立入検査の代

わりに書類による審査を行い， 医療法第25条第 1
項の規定による立入検査を実施した。

病院立入検査結果は， 厚生労働省1) によるものの

他に東京都福祉保健局2) や他自治体3) がホームペー

ジで公表している。実地立入検査に代わる書類審査

に関しては， 大阪市以外の自治体でも実施されたで

あろうが， 本邦における病院書類審査結果に関する

公表・報告文献は， 我々の知る限り見当たらない。

今回我々は， 大阪市における2018年度・2019年度

実地立入検査と2021年度書類審査に関し， 活動報

告した。

本活動報告の目的は， ①これら 2 方法の結果を比

較し， 書類審査においても実地立入検査と同様に病

院を指導することが可能であるか検討すること， ②

今後仮に新型コロナウイルス感染症または他の感染

症がパンデミックとなった状況の場合， 書類審査か

実地立入検査かどの方法が選択されるべきか， 今回

の活動報告が判断する一助となることである。

Ⅱ  方 法

1. 病院実地立入検査の対象病院， 実施時期， 実
施事項， 実施方法

新型コロナウイルス感染症が発生前の2019年度ま

表 1 病院実地立入検査の検査対象施設， 実施時期， 実施事項， 実施方法10)

検査対象施設 医療法に基づくすべての病院を対象とする。

実施時期 原則年 1 回で毎年度 3 月末までに完了するものとする。

実施事項

施設表（許可病床数， 1 日平均入院患者数， 病床区分の届出， 診療科名， 1 日平均外来患者数， 1
日平均調剤数， 取扱処方せん数， 従事者数， 設備概要， 建物の構造面積・敷地面積， 医療法に基づ
く許可の状況等）の事項， 検査表（医療従事者， 医療法の手続， 患者入院状況， 新生児の管理， 医
師の宿直， 医薬品の取扱い， 医療機器等の清潔保持および維持管理， 職員の健康管理， 医療の情報
の提供， 医療の安全管理のための体制確保， 院内感染対策のための体制確保， 診療用放射線に係る
安全管理体制， 医薬品， 医療機器， 検体検査， 帳票 ･ 記録， 業務委託， 防火・防災体制， 放射線管
理， 感染性廃棄物等）の事項のほか， 大阪市保健所長が必要と認めた事項

実施方法
医療監視員が各施設に赴き， 書類および現場確認を実施し， 医療法， 他法令， 通知に関する不備が
見られた場合は， 改善指示又は改善指導を行う。
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で， 大阪市で毎年実施されていた病院実地立入検査

の検査対象施設， 実施時期， 実施事項， 実施方法は

表 1 の通りであった10)。

2. 実地立入検査と書類審査のフロー， 指導基
準， 点検表

2018年度・2019年度実地立入検査および2021年
度書類審査のフローチャートを図 1 に示した。実地

立入検査は， 保健所が検査実施後にデータ入力した

2018年度176病院と2019年度175病院の 2 年度分計

351病院を対象とした。書類審査は実施が2021年度

のみであり， 単年度分176病院を対象とした。

2018年度・2019年度実地立入検査では， 保健所

から各病院に書類送付後， 不適事項に関して病院か

ら保健所へ改善計画書提出まで約 2 か月間であった

（図 1）。医療監視員（医師， 薬剤師， 放射線技師，

栄養士， 事務職等）が各病院に赴き， 現地で指摘事

項， 指導事項を病院側に口頭で伝え， 約 1 か月後に

郵送にて文書指摘， 文書指導した。十数人の保健所

行政医師で大阪市24区を分担し， 行政医師の職位は

部長級， 課長級， 課長代理級だった。行政医師は，

事前の医療安全管理体制点検表・院内感染対策点検

表等の確認・精査， 実地立入検査， 指導事項整理等

の業務に， 1 病院あたり計約半日を費やした。

指導基準2) の概要は次の通りであった。医療法に

係る法令不備（他法令を除く）に対して「文書指

摘」， 法令不備のうち軽微なもの， 通知に対する重

大な不備， 他法令の不備に対し「文書指導」， 通知

に対する不備等に「口頭指導」を行った。また， 文

書指導には該当しないが周知・徹底等のため口頭で

はなく文書で病院に伝えるべきであると考えられた

通知などに対する重大な不備とまでは云えないもの

等に対して「文書指導（推奨）」とした。医療従事

者不足は不適事項として， 文書指摘した。行政によ

る病院への指導は厳しい方から順番に並べると， 不

適事項に対する「文書指摘」＞「文書指導」＞「文

書指導（推奨）」＞「口頭指導」となる。

書類の医療安全管理体制17,18) 点検表は， 医療安全

管理指針の整備， 医療安全管理委員会， 職員研修，

医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方

策・再発防止策の周知および遵守（インシデント・

アクシデント報告， 医療安全マニュアルに関するこ

とを含む）， 医療事故（予期しない死亡， 死産）発

生時の体制整備， 医療ガス安全管理の各項目から成

る10,19)。また院内感染対策点検表は， 院内感染対策

のための指針の策定， 院内感染対策のための委員会

の開催， 院内感染対策のための研修の実施， 感染症

の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目

的とした改善のための方策， 院内感染対策マニュア

ルの整備と遵守の各項目から成る10,19)。

2021年度書類審査では， 保健所から各病院に書類

送付後， 不適事項に関して病院から保健所へ改善計

画書提出まで約 2～2.5か月間であった（図 1）。送

付書類は医療安全管理体制点検表， 院内感染対策点

検表等に限定した。大阪市保健所では書類審査実施

にあたり， 医療安全管理体制17,18)， 院内感染対策を

重要項目と考えた。この 2 項目は医療機関がとくに

指導助言を受ける必要があると考え， かつ立入検査

において病院が役に立ったと考えている事項であっ

たと報告されている20)。実地立入検査年度には， 診

療用放射線装置一覧表， 医薬品安全管理体制点検

表， 医療機器保守点検・安全使用体制点検表， 帳

票・記録点検表， 防火安全対策点検表， 個人情報取

扱い体制点検表も病院に送付したが， 書類審査では

省いた（図 1）。書類審査年度に， 新型コロナウイ

ルス感染症院内感染防止対策セルフチェックシート

も送付したが， これは立入検査書類としての扱いで

はなく， 各病院の院内感染対策自主点検のための参

考文書とした。

医療安全管理体制点検表， 院内感染対策点検表に

病院が体制不完全であると回答した事項等につい

て， 保健所行政医師が病院に説明・確認が必要と考

えた場合に電話した。書類審査では， 実地立入検査

図 1 病院実地立入検査と書類審査のフローチャート
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のような医療監視員による病院現場確認は実施しな

かった。行政医師は保健所保健医療対策課に所属す

る部長級， 課長級， 課長代理級の医師 3 人が書類審

査に関わった。行政医師は， 事前の点検表確認・精

査， 必要時の病院への電話， 書類審査等の業務に，

1 病院あたり計数時間を要した。指導基準2) は実地

立入検査に準じた。

今回我々は， 2018年度・2019年度の実地立入検

査と2021年度書類審査において， 不適事項を保健

所が指摘した病院数， 医療安全管理体制と院内感染

対策に関し保健所が文書指導（文書指導〔推奨〕を

含む）を行った病院数を調べ， 全病院数に対する割

合を比べた。そして， 医療安全管理体制点検表， 院

内感染対策点検表の各項目に関し， 文書指導の延べ

項目数をカウントした。

また， 2018年度・2019年度実地立入検査時の医

療安全管理体制， 院内感染対策に関する文書指導の

うち， 実地立入検査でのみ文書指導可能で， 仮に書

類審査であれば指導が困難であったと考えられた事

項をピックアップした。すなわち， 病院が回答後に

保健所に送付された医療安全管理体制点検表， 院内

感染対策点検表を行政職員が確認するのみでは病院

の現状把握が不十分で， 実地立入検査時に病院の指

針， 書類， 院内報告書， 委員会の議事録， マニュア

ル， 診療録， 備品， 設備等を保健所が確認すること

によってのみ覚知可能であると， 保健所保健医療対

策課医師 3 人が考えた事項を拾い上げた。

3. 統計解析
統計処理は Microsoft Office Professional Plus 2016 

Excel（Microsoft Corp, Redmond, WA, USA）にて χ2

検定を用いた。

4. 倫理的配慮
本活動報告は， 人を対象としていないことから，

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針」の適用範囲に該当せず， さらに個人情報を

扱っておらず， 全調査病院における指摘・指導の集

計数に関して活動報告したものであり， 倫理審査の

対象外と判断した。

Ⅲ  活 動 結 果

医療従事者不足での不適事項を大阪市保健所が指

摘した病院は ， 2018年度は176病院中 5 病院2.8%，

2019年度は175病院中 7 病院4.0%， すなわち実地検

査年度（2018年度＋2019年度）の合計では351病院

中12病院3.4% であった。一方， 書類審査の2021年
度に不適事項で指摘した病院は， 176病院中 8 病院

4.5% であった。不適事項を認めた病院の割合は χ2

検定の結果， 実地検査年度と書類審査年度で有意差

を認めなかった（表 2）。
各年度の不足医療従事者の内訳と病院数は， 2018

年度は看護補助者不足 4 病院， 薬剤師不足 1 病

院， 2019年度は看護師不足 1 病院， 看護補助者不

足 3 病院， 薬剤師不足 3 病院， 2021年度は看護補

助者不足 6 病院， 薬剤師不足 2 病院で， どの年度も

看護補助者， 薬剤師の不足を認めたが， 医師不足の

病院は無かった。厚生労働省最新報告の2020年度

医師数， 看護師数， 薬剤師数の全国平均適合率は，

それぞれ97.5%， 99.4%， 97.6%1) であり， 2021年
度の大阪市ではそれぞれ100%， 100%， 98.9% で

あった。

医療安全管理体制に関し， 保健所が文書指導を

行った病院の割合は， 実地立入検査の2018年度は

176病院中35病院19.9%， 2019年度は175病院中60病
院34.3%， 合計すると351病院中95病院27.1% で

あった。書類審査の2021年度は， 176病院中21病院

11.9% だった。実地立入検査年度では書類審査年度

と比較して， 文書指導となった割合が有意に高かっ

た（P ＜0.001）（表 2）。
書類審査年度に医療安全管理体制に関して， 保健

所医師が病院へ電話による確認および指導したの

は， 176病院中60病院， 34.1% であった。病院への

電話により， 医療安全管理体制点検表に病院が体制

表 2 保健所が文書指摘， 文書指導した病院数と割合

年度
対象病院

医療従事者数不足
での不適事項を文
書指摘した病院

医療安全管理体制に関し
文書指導した病院

院内感染対策に関し
文書指導した病院

N N（%） N（%） N（%）

2018年度＋2019年度 （実地立入検査） 351 12（3.4）※ 95（27.1）※※ 65（18.6）※※※

　2018年度 176  5（2.8） 35（19.9） 39（22.2）
　2019年度 175  7（4.0） 60（34.3） 26（14.9）
2021年度 （書類審査） 176  8（4.5）※ 21（11.9）※※ 17（9.7）※※※

※ 有意差なし， P ＝ 0.63
※※ P＜0.001
※※※ P ＝ 0.007
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不完全であると回答した事項が実はそうではないと

判明し， 一方， 逆の場合も見受けられた。院内感染

対策に関しても同様であった。

医療安全管理体制文書指導の延べ項目数を表 3 に

示した。書類審査年度では， 医療安全職員研修， 医

療事故が発生した場合の体制整備の 2 項目におい

て， 文書指導が無かった。

次に， 院内感染対策に関し保健所が文書指導を

行った病院の割合は， 実地立入検査の2018年度は

176病院中39病院22.2%， 2019年度は175病院中26病
院14.9%， 合計すると351病院中65病院18.6% で

あった。書類審査の2021年度は， 176病院中17病院

9.7% であった。実地立入検査年度では書類審査年

度と比較して， 文書指導となった割合が有意に高

かった（P ＝ 0.007）（表 2）。
書類審査年度に院内感染対策に関して， 保健所医

師が病院へ電話による確認と指導をしたのは， 176
病院中44病院， 25.0% であった。

院内感染対策文書指導の延べ項目数を表 3 に示し

た。書類審査年度では， 院内感染対策指針の策定，

院内感染対策委員会の開催， 院内感染対策研修の実

施の計 3 項目において， 文書指導が無かった。

2018年度および2019年度の実地立入検査時に文

書指導したのは， 医療安全管理体制に関しては118
件（＝ 44件＋74件）（表 3）， 院内感染対策は68件 
（＝ 42件＋26件）（表 3）， 計186件（＝ 118件＋68件）

であった。これらのうち， 実地立入検査でのみ指導

可能で仮に書類審査であれば文書指導が困難であっ

たと， 保健所保健医療対策課医師 3 人の意見が一致

して考えた事項は， 医療安全管理体制16件（委員会

2 件， 職員研修 3 件， 医療安全のための改善・方策

および再発防止策の周知 6 件， 医療事故が発生した

場合の体制整備 3 件， その他 2 件）， 院内感染対策

6 件（委員会 1 件， 感染症の発生状況の把握・報

告・改善方策 1 件， マニュアル 4 件）， 計22件で

あった。

Ⅳ  考 察

大阪市内病院の医療安全管理体制， 院内感染対策

に関し， 保健所が文書指導を行った病院の割合は，

病院実地立入検査では書類審査よりも有意に高かっ

た（表 2）。そして書類審査では， 医療安全管理体

制， 院内感染対策の一部の審査項目で病院への文書

指導が無かった（表 3）。一方， 医療従事者不足で

の不適事項は， 書類審査でも実地立入検査と同様に

指摘できた（表 2）。
実地立入検査でのみ指導可能で仮に書類審査であ

れば文書指導が困難であったと考えられた事項は，

医療安全管理体制16件， 院内感染対策 6 件， 計22
件であった。これらが， 実地立入検査の方が書類審

査よりも指導が多かった（表 2, 3）要因の一つと考

えられる。以下に具体例を抜粋して述べる。

①　医療安全管理委員会において医療事故の分析

等が行われていたが， その後の対応・対策記

表 3 文書指導の延べ項目数

2018年度
（実地立入検査）

2019年度
（実地立入検査）

2021年度
（書類審査）

医療安全管理体制文書指導の延べ項目数

医療安全管理指針の整備 4 4 5
医療安全管理委員会 4 1 1
医療安全職員研修 11 5 0
医療安全のための改善・方策， 再発防止策周知 10 13 11
医療事故が発生した場合の体制整備 10 21 0
医療ガス安全管理 5 30 5

計 44 74 22

院内感染対策文書指導の延べ項目数

院内感染対策指針の策定 4 1 0
院内感染対策委員会の開催 2 2 0
院内感染対策研修の実施 5 3 0
感染症の発生状況の把握・報告・改善方策 1 2 1
院内感染対策マニュアルの整備と遵守 30 18 16

計 42 26 17
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録が無く， 検証報告書をまとめる， 再発予防

策につなぐ等の事後措置が望まれた。

②　アクシデント発生時， 管理者への報告が確認

できなかった。管理者への報告体制を確保

し， 報告記録を残すよう指導した。

③　アクシデント発生時， 患者への説明が不十分

な事例を認めた。患者へ丁寧に説明し， 院内

で適切に情報共有するよう指導した。

④　医師の指示が不十分なためと考えられるイン

シデント事例が散見された。医師の指示方

法・内容等， 改善が必要であった。

⑤　医療安全管理委員会議事録の確認により， 欠

席が常態化している委員の存在が判明した。

院内各部門から委員が出席するよう促した。

⑥　外来と病棟の院内感染対策マニュアルが， 統

一したものではなかった。院内全体で活用で

きる総合的なマニュアルとして整備する必要

があった。

以上の医療安全管理体制， 院内感染対策の他に

も， 健康診断結果， 資格確認， 業務委託契約書， 病

院構造， 医薬品保管・施錠， 感染性廃棄物保管状況

等が， 実地で確認しなければ指導の要否が判断でき

ない事項としてあげられる。

今回の検討を通じて考えられる書類審査のメリッ

トとして①関わる行政医師数が少なく， そのため行

政医師間で病院への指導基準を統一しやすい， ②保

健所と病院間の訪問スケジュール調整が不要であ

る， ③行政医師の労力， 負担感が小さい等があげら

れる。一方， デメリットとしては①病院の保管書類

を確認できず， 病棟・外来ラウンドが実施されな

い， ②実地検査時に行政職員が直接の確認をするこ

とによってのみ指導可能で， 書類審査であれば覚知

できず指導が明らかに困難であったと考えられた事

例を認め， 医療安全管理体制や院内感染対策に関し

て文書指導が少なくなる（表 2, 3）等である。書類

審査では実地立入検査に劣らず病院指導することは

困難で， 今後仮に感染症がパンデミックとなった場

合， 可能な限り実地立入検査を選択するのが望まし

いと考える。しかし， すべての医療機関が同じよう

に実地立入検査を実施するのは， 人員的， 時間的，

感染対策的に困難であると考えられる。

コロナ禍以降， オンライン会議の導入率， 利用率

が上昇した21)。オンライン会議では， 様々な場所か

ら参加しやすい， 画面共有により会議資料の共有が

可能などの利点がある一方， 欠点として相手方の雰

囲気が分かりづらい， 画質・音質が満足いくもので

ない場合が発生しうる等があげられる21)。感染症パ

ンデミック発生時には， 病院立入検査においてもオ

ンラインの利点を生かした遠隔医療監視併用につい

て検討する必要がある。実地立入検査でのみ指導可

能であったと考えられた事項に絞って， たとえば医

療安全管理委員会議事録， インシデント・アクシデ

ント報告書， 院内感染対策マニュアル， 職員研修記

録等に関してのみ， 簡略化した実地立入検査で確認

し， オンライン検査と組み合わせる方法が考えられ

る。また， オンラインでの画面共有により委員会議

事録， 研修記録， アクシデント報告書等を確認し書

類審査と組み合わせる方法も， 実地立入検査困難時

の検査方法として考えられる。

今回， 書類審査に関しては単年度のみの検討で

あった。大阪市では2022年度， 病院には事務職に

よる実地立入検査と医師等専門職による書類審査，

有床診療所等には従来通りの実地立入検査の方針で

あった。2022年（令和 4 年）5 月25日厚生労働省医

政局地域医療計画課事務連絡22) は，「感染拡大の状

況， 医療機関の対応状況など地域の実情に応じて検

査の実施方法を判断してください。」との通知で，

新型コロナウイルス感染症の影響をかんがみ， 病院

に関しては事務職員による「管理部門」が立ち入

り， 医師等専門職員による「医療部門」は書類審査

を実施した。2023年（令和 5 年）3 月24日に厚生労

働省医政局地域医療計画課から「令和 5 年度以降の

立入検査については， 令和元年度以前と同様に実施

することとし， 医療機関による自主点検等の確認等

をもって立入検査を実施したとみなさないこととし

ます。」との事務連絡23) があった。また， 新型コロ

ナウイルス感染症の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上の位置づけが2023年
5 月 8 日以降は 5 類に変更され， 2023年度大阪市

は実地立入検査を実施した。大阪市の病院書類審査

は2021年度のみとなる可能性も考えられるが， 書

類審査においても複数年度を対象とした検討が望ま

れる。今回の大阪市実地立入検査と書類審査では，

対象年度数， 病院に送付した書類の種類， 書類数，

関わった行政職員が違うなど様々な背景が異なり，

同一の条件ではないものの， 今回の我々の活動報告

はこれまでに報告例の無い， 意義のあるものと考え

る。

実地立入検査2018年度と2019年度の指導件数は

計186件であった（表 3）。一方， 書類審査2021年度

は医療安全管理体制22件（表 3）， 院内感染対策17
件（表 3）， 合計すると39件であった。書類審査は

単年度のみであったので実地立入検査年度 2 年間と

比較のために39件を 2 倍すると78件だが， 先に述

べた実地立入検査でのみ指導可能で仮に書類審査で

あれば文書指導が困難であったと考えたられた事項
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計22件を考慮しても， 実地立入検査年度の186件に

は遠く及ばない。この理由として①事前に病院に送

付した医療安全管理体制点検表・院内感染対策点検

表で病院が出来ていると回答したにもかかわらず，

実地立入検査で指導対象となったケースを我々はこ

れまでに経験している。2021年度書類審査でも，

もし実地で確認すれば同様の結果になった事例が含

まれていた可能性がある， ②病院が医療安全管理体

制点検表・院内感染対策点検表によるセルフチェッ

クで不適切な項目に気付き， それらを是正したうえ

で適切に行っていると回答したケースがある可能性

もある， 以上の二点等が考えられる。

佐藤ら20) が郵送により276病院に質問調査を行っ

た結果では約 4 割の病院が， 検査年度や調査員に

よって同一項目について指導内容が異なり不適切で

あると回答していた。また， 全国513保健所と64主
管部局に対して行われた医療機関立入検査に関する

質問調査の結果報告7) では， 立入検査方法と指導基

準の標準化の取り組みが 6 割強の自治体で行われて

いる， とのことであった。大阪市では厚生労働省の

医療法第25条第 1 項の規定に基づく立入検査要綱19)

と大阪府立入検査要綱を参考に毎年度， 大阪市立入

検査要綱10) を作成している。実地立入検査では各

病院を 1 人の行政医師が担当し， 市内全176前後の

病院に対しては毎年度計十数人の行政医師が立入検

査業務を行ってきた。各行政医師が医療法， 医療法

施行規則， 立入検査要綱に基づいて立入検査を実施

し， 大阪市保健所保健医療対策課においても， 指導

基準が統一されるよう取り組んできた。一方，

2021年度の書類審査に関わった行政医師は 3 人の

みで， 病院への書類審査前・審査後に担当行政医師

等による会議を重ね， 実地立入検査時よりも指導基

準標準化の取り組みができ， 書類審査のメリットの

一つであると考える。また， 書類審査時には行政医

師が医療安全管理体制に関して60病院， 院内感染対

策に関して44病院， 計延べ104病院に電話による確

認・指導を行った。医療機関と電話によるコミュニ

ケーションを取ったことにより， 指導となる事項を

絞り込め， また有益な情報提供ができ， 審査の質を

高めることができた。

2020年 1 月に本邦で 1 例目の新型コロナウイル

ス感染症患者が発生し， その後に流行を繰り返

し14)， ゾーニング， 標準予防策， 接触感染予防策，

飛沫感染予防策， 環境消毒， 換気， 濃厚接触者特定

等の重要性が言われてきた。病院においても以前に

も増して感染対策に対する意識が高まったと考えら

れ， このことが書類審査時に院内感染対策に関して

文書指導を受けた病院が少なくなった要因の一つで

ある可能性がある。大阪市保健所では2020年以降

2024年 3 月まで， 介護老人福祉施設， 介護老人保

健施設等に対しては， 陽性者が 1 例出た時点で保健

所が覚知し保健師等が施設に連絡・聞き取り・助言

してきた。感染拡大など必要時は， 感染対策向上加

算 1 病院のインフェクションコントロールドク

ター， インフェクションコントロールナースや， 感

染制御の経験者からなる感染制御・業務継続支援

チームが， 施設へ感染指導・訪問する体制を確保

し， 2021年， 2022年， 2023年と時間を経るごと

に， 老人福祉施設等の感染対策レベルが上がってい

る（unpublished data）。病院においてもこのような

レベル向上が考えられる。

2020年 5 月12日厚生労働省医政局事務連絡「新型

コロナウイルス感染症の影響に伴う医療法等におい

て定期的に実施することが求められる業務等の取扱

いについて」24) では，「院内感染に係るものを除く

医療法等において義務づけられている医療安全管理

委員会の開催， 医療安全に係る職員研修の実施につ

いては， 延期又は休止等の措置をして差し支えな

い。ただし当該支障がなくなり次第， 速やかに当該

措置を見直すこと。」との通知であった。大阪市内

病院書類審査の2021年度には， 多くの病院がこれ

らの医療安全管理委員会， 医療安全に係る職員研修

を実施していた。委員会は感染対策に留意して開催

され， 研修は短時間， グループ分け， DVD や e-
ラーニング研修などの工夫がされていた。

従来から保健所と病院間の連携の大切さが云われ

ており， また地域の医療機関間でネットワークを作

り日常的な協力関係を築くことは重要と考えられ，

大阪市では保健所が事務局となり， 2019年 4 月 1
日に大阪市感染対策支援ネットワーク（Osaka city 
Infection Prevention and Control Network：OIPC Net-
work）が設立された。このネットワークにより感染

対策向上加算（2021年度までは感染防止対策加算）

1 算定病院は他の医療機関等へ， 感染予防教育， 感

染症発生時の助言・支援などを行ってきた。とくに

2020年以降は， OIPC Network の加算 1 病院による

新型コロナウイルス感染症クラスター発生病院， 老

人福祉施設に対する現地ラウンドに， 保健所行政医

師， 保健師が同行する機会が多かった。これらラウ

ンド同行の経験を， 今後も医療機関への実地立入検

査レベルアップに生かし， さらに病院の医療安全管

理体制， 感染防止対策を含めた全般的な向上につな

げることが重要であると考える。

Ⅴ  お わ り に

本活動報告は大阪市に関することであり一般化す
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ることはできないが， 書類審査では病院の保管書類

を確認できず病棟・外来ラウンドが無いために情報

量が限られ， 指導すべき事項を覚知できない可能性

があり， 実地立入検査が望ましい方法である。しか

し， 仮に感染症パンデミックが発生した時に， すべ

ての医療機関が同じように実地立入検査を実施する

のは困難と考えられ， オンライン併用医療監視につ

いて検討する必要がある。

本研究にあたり， ご指導・ご助言頂いた大阪市保健所

趙明美先生， 小向潤先生， 大阪市保健所保健医療対策課

の皆様に深く感謝申し上げます。

本研究で開示すべき利益相反（COI）はない。
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Comparison of document-based and on-site inspections of hospitals based on  
medical law: A case report from Osaka City during the COVID-19 pandemic

Shiro HIGAKI*, Akinori OKUMACHI*, Koji NAKAYAMA* and Hideki YOSHIDA2*

Key words：�inspection of hospitals, public health centers, medical care inspectors, COVID-19, medical safety,  
infection control

Objectives　On-site inspections of hospitals were conducted in Osaka City during fiscal years 2018 and 2019, 
whereas document-based inspections were performed during the COVID-19 pandemic in fiscal year 
2021. This case report aimed to compare the outcomes of these two methods and provide a good indica-
tion of the method that should be selected in case of a pandemic.

Methods　For on-site inspections, documents, including checklists, were sent to 351 hospitals from the Osaka City 
Public Health Office, and responses from each hospital were returned. On-site inspections were con-
ducted, and the written instructions that indicated inadequate aspects and guidance were mailed to 
hospitals.

For document-based inspections, documents were sent to 176 hospitals, and responses were returned. 
For hospitals that answered “incomplete” regarding the categories of medical safety management systems 
and hospital-acquired infection control, public health physicians called to confirm and instruct their inad-
equate responses, and the same step as the on-site inspection was executed. We compared and examined 
the outcomes of the on-site and document-based inspections.

Results　 In the on-site inspections, 12 of the 351 hospitals (3.4%) were recognized as inadequate because of a 
shortage of healthcare workers. In the document-based inspections, eight out of 176 hospitals (4.5%) 
were identified, and there was no significant difference.

Regarding the medical safety management system, 95 of the 351 hospitals (27.1%) on on-site inspec-
tion and 21 of the 176 hospitals (11.9%) on document-based inspection received written instructions. 
The proportion of hospitals that received written instructions was significantly higher for on-site inspec-
tions than for document-based inspections (P < 0.001).

For hospital-acquired infection control, 65 of 351 hospitals (18.6%) on on-site inspection and 17 of 
176 hospitals (9.7%) on document-based inspection got written instructions. The proportion of hospitals 
that received written instructions was significantly higher for on-site inspections than document-based 
inspections (P =  0.007).

Conclusion　 Document-based inspection can easily unify the guiding criteria with fewer public health physi-
cians. However, because of the limited amount of information available without checking the documents 
retained in hospitals, it is difficult to monitor the matters that need instructions. Thus, on-site inspection 
is preferable. However, if onsite inspection is difficult, inspection combined with online methods should 
be considered.

*  Osaka City Public Health Office
2*  Osaka City Public Health Bureau


