
院内感染の法規について

厚生労働省医政局地域医療計画課

新興感染症等医療対策室 室長補佐 樋渡健悟



１.法律の構成

２.医療法上の院内感染の位置づけ

３.良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の

一部を改正する法律の一部の施行について

（平成19年3月30日医政発0330010号厚生労働省医政局長通知）

４.医療機関における院内感染対策について

（平成26年12月19日医政発1219第1号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知）

５.院内感染に関する厚生労働省の動向

６.アウトブレイクの実例

７.おわりに

目次



法律 政令 省令
（告示）

憲法

国会 内閣 各省大臣

（例）医療法 医療法施行令 医療法施行規則

通知

局長
課長

内容
大枠

詳細

法規の構成



１.法律の構成

２.医療法上の院内感染の位置づけ

３.良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の

一部を改正する法律の一部の施行について

（平成19年3月30日医政発0330010号厚生労働省医政局長通知）

４.医療機関における院内感染対策について

（平成26年12月19日医政発1219第1号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知）

５.院内感染に関する厚生労働省の動向

６.アウトブレイクの実例

７.おわりに

目次



感染症の発生を予防
蔓延を防止
（感染症法）

良質な医療を提供
（医療法）

感染症に特化したものではない

微生物（患者）を隔離

感染症に関わる法律には主に
感染症法と医療法があり、

院内感染は医療法上にある。



医療法



医療法の趣旨

この法律は（中略）医療の安全を確保するために必要な事項、病

院、診療所、及び助産所の（中略）施設の整備並びに医療提供施

設相互間の機能の分担及び業務の連携を推進するために必要な事

項を定めること等により、医療を受ける者の利益の保護及び良質

かつ適切な医療を効率的に提供する体制の確保を図り、もつて国

民の健康の保持に寄与することを目的とする。

（医療法第１章総則第１条より）



医療法第３章医療安全の確保



医療法上の院内感染の記載

［病院等の管理者の責務］

病院等の管理者は、前２条1)に規定するもののほか、厚生労働

省令2)で定めるところにより、医療の安全を確保するための指針

の策定、従業者に対する研修の実施その他の当該病院、診療所又

は助産所における医療の安全を確保するための措置を講じなけれ

ばならない。

１）医療事故が発生した場合の報告・調査

２）厚生労働省令＝医療法施行規則第１条の１１

（医療法第３章第６条の１２より）





医療法施行規則 第１章の３
第１条の１１第２項

病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保にあたっては次に掲げる

措置を講じなければならない。（ただし、ロについては、病院、患者を入

院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る） 

１．院内感染対策のための体制の確保に係る措置（中略）

イ 院内感染対策のための指針の策定

ロ 院内感染対策のための委員会の開催

ハ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施

ニ 当該病院等における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の実施
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良質な医療を提供する体制の確立を図るための
医療法等の一部を改正する法律の一部の
施行について
（平成19年3月30日医政発0330010号厚生労働省医政局長通知）

第２ 医療の安全に関する事項

２ 医療施設における院内感染の防止について

（１）病院等における院内感染対策について

病院等の管理者は、法第６条の１２及び（中略）医療法施行規則第１条

の１１第２項第１号の規定に基づき、

次に掲げる院内感染対策のための体制を確保しなければならない。



①院内感染対策のための指針

院内感染対策委員会議を経て策定、文書化、周知徹底

ア 院内感染対策に関する基本的考え方

イ 院内感染対策のための委員会その他の当該病院等の組織に

関する基本的事項

ウ 院内感染対策のための従事者に対する研修に関する基本方針

エ 感染症の発生状況の報告に関する基本方針

オ 院内感染発生時の対応に関する基本方針

カ 患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針

キ その他の当該病院等における院内感染対策の推進のために必要

な基本方針



②院内感染対策委員会

院内感染対策の推進のために設けるもの。

以下の基準を満たす必要がある。

ア 管理及び運営に関する規定が定められていること

イ 重要な検討内容について、院内感染発生時及び発生が

疑われる際の患者への対応状況を含め、管理者へ報告すること

ウ 院内感染が発生した場合は、速やかに発生の原因を分析し、

改善策の立案及び実施並びに従業者への周知を図ること

エ 院内感染対策委員会で立案された改善策の実施状況を必要に

応じて調査し、見直しを行うこと

オ 月１回程度開催するとともに、重大な問題が発生した場合は

適宜開催すること。

カ 委員会の委員は職種横断的に構成されること。



③従事者に対する
院内感染対策のための研修

• 院内感染対策のための基本的考え方及び具体的方策について、当該

研修を実施する病院等の従業者に周知徹底を行うことで、個々の従

業者の院内感染に対する意識を高め、業務を遂行する上での技能や

チームの一員としての意識の向上等を図るものであること。

• 当該病院等に即した内容で、職種横断的な参加の下に行われること。

• 病院全体に共通する院内感染に関する内容について年２回程度定期

的に開催するほか、必要に応じて開催すること。

• 研修の実施内容（開催又は受講日時、出席者、研修項目）について

記録すること。



④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

• 感染症の発生動向の情報を共有すること。

• 重大な院内感染等が発生し、院内のみでの対応が困難な事態が発生し

た場合、又は発生した事が疑われる場合には、地域の専門家等に相談

が行われる体制を確保することが望ましいものであること。

• 「院内感染対策のための指針」に即した院内感染対策マニュアルを整

備する等、その他の院内感染対策の推進のために必要な改善策を図る

とともに、それらを定期的に見直す事が望ましいものであること。



事務連絡





医療法

医療法施行規則（省令）

具体的な運用については医政局長通知にて周知

良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等
の一部を改正する法律の一部の施行について
（厚生労働省医政局長通知）平成19 年3 月30 日

院内感染対策マニュアルの整備のための資料を
事務連絡で周知

院内感染対策のための指針案およびマニュアル作成のための
手引きの送付について（医政局指導課事務連絡)平成19年5月8日

ここまでのまとめ



医療法第１６条の３

特定機能病院の管理者は、厚生労働省令の定めるところ（＝規則第９

条の２０の２）により、次に掲げる事項を行わなければならない。

１．高度の医療を提供すること。

２．高度の医療技術の開発及び評価を行うこと。

３．高度の医療に関する研修を行わせること。

（中略）

特定機能病院の管理者の
行うべき事項



特定機能病院の管理者の
行うべき事項

医療施行規則第９条の２０の２

前条第一項第三号の二に規定する事項(＝特定機能病院の管理者が医療

の安全に対して行うこと)は、次のとおりとする。

一 医療安全管理責任者を配置し、第六号に規定する医療安

全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任者及び

医療機器安全管理責任者を統括させること。

二 専任の院内感染対策を行う者を配置すること。

三 医薬品安全管理責任者に、第一条の十一第二項第二号イか

らハまでに掲げる事項のほか、次に掲げる事項を行わせること。
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院内感染対策に関する通知

24

退出基準に基づいて退出
することにより、周りの
方の線量限度は担保され
ている

年

1991年
（平成３年）

「医療施設における院内感染の防止について」（平成３年指第46号
健康政策局指導課長通知）
➢昭和62年厚生科学研究「院内感染症の現状と対策に関する研究」
を踏まえて取りまとめたもの

➢院内感染対策委員会の設置、手指消毒、清掃・施設管理、滅菌・消
毒について周知

2005年
（平成17年）

「医療施設における院内感染の防止について」（平成17年医政指発
0201004号）
➢医療機関における院内感染対策の留意事項を発出（平成３年指発第

46号の廃止）
➢平成15年厚生労働科学特別研究の報告書を添付

2011年
（平成23年）

「医療機関等における院内感染対策について」（平成23年医政指発
0617第1号）
➢医療機関における院内感染対策の留意事項を発出（平成17年医政
指発0201004号の廃止）

2014年
（平成26年）

「医療機関における院内感染対策について」（平成26年医政地発
1219第1号）
➢医療機関における院内感染対策の留意事項を発出（平成23年医政
指発0617第１号の廃止）

院内感染に関する通知は３回改定されており、平成26年通知が現行のもの



１院内感染対策の体制について
１−１感染制御の組織化

(1) 職業横断的な構成による院内感染対策委員会を設置すること

(2)院内感染対策委員会と各部門間で情報の共有、還元が迅速に行

われる体制を整備すること

(3)院内感染対策マニュアルを整備すること

(4)院内部門間で感染症の情報を共有すること

(5)1-2に定める感染制御チーム（ICT)を設置する場合、関係者の

理解及び協力が得られる環境の整備を行うこと



１院内感染対策の体制について
１−２感染制御チーム（ICT）

• 病床規模の大きい医療機関（300床以上目安）

ICT（医師、看護師、薬剤師、検査技師）を設置

定期的な病棟ラウンド（可能な限り１回/週以上、ICT2名以上の参加）

→◯感染症患者の発生状況等を点検

◯各種の予防策の実施状況や効果等を定期的に評価

• 中小規模の医療機関（300床以下目安）

ICT設置による病棟ラウンドが困難な場合は、必要に応じて、

地域の専門家等に相談できる体制の整備



医師

看護師 薬剤師

検査技師

ICT

・感染症患者の発生状況等の点検

・各種の予防策の実施状況やその
効果等を定期的に評価、臨床現場
への適切な支援

・抗菌薬の使用状況を把握し、必
要に応じて指導を行う

感染制御チームによる定期的な病棟ラウンド

・可能な限り1週間に１度以上の頻度

・感染制御チームのうち少なくとも２
名以上の参加が望ましい

院内感染対策委員会

病床規模の大きい医療機関における院内感染対策の体制（概要）

病床規模の大きい医療機関
（目安として300床以上）



２基本となる院内感染対策について
２−９医療機関間の連携について

（１）緊急時に地域の医療機関同士が連携し、支援がなされるよう、

日常的な相互の協力関係を築くこと。

（２）地域のネットワークの拠点医療機関として、大学病院、国立病院

機構傘下の医療機関、公立病院などの地域における中核医療機関、又は

学会指定医療機関が中心的な役割を担うことが望ましいこと。



院内感染対策委員会

中小規模の医療機関における院内感染対策の体制（概要）

ICTによる病棟
ラウンドが困難

相談
支援

中小規模の医療機関
（目安として300床未満）

感染制御
チーム

感染制御
チーム

感染制御
チーム

感染制御
チーム

感染制御
チーム

医療機関

（目安として
300床以上）

地域の専門家等に
相談できる体制の
整備し支援を受ける

地域連携



２基本となる院内感染対策について
２−１０地方自治体の役割

(1)地方自治体はそれぞれの地域の実状に合わせて、

保健所及び地方衛生研究所を含めた地域における

院内感染対策のためのネットワークを整備し、

積極的に支援すること。

(2)地方衛生研究所等において適切に院内感染起因

微生物を検査できるよう、体制を充実強化すること。



医療機関間連携および地方自治体の役割（概要）

保健所
地方自治体

地域における
ネットワークを支援

医療機関間
ネットワーク

日常的な
相互の協
力関係を
築く

加算１病院

加算１病院

加算１病院
加算２病院

加算２病院

地域の医療機関



３アウトブレイクの考え方と
対応について

定義

院内感染のアウトブレイク（原因微生物が多

剤耐性菌によるものを想定）とは、一定期間内

に、同一病棟や同一医療機関といった一定の場

所で発生した院内感染の集積が通常よりも高い

状態のこと



変更点 旧通知 H26通知

アウトブレイ
クの判断

・同一病棟において新規
の同一菌種による感染の
発病症例又は同一医療機
関内で同一菌株と思われ
る感染の発病症例：3例以
上/4週間特定された場合。

各医療機関が独自に行う。

アウトブレイ
クに対する介
入基準

・アウトブレイクと判断したと
き。

・アウトブレイクの判断に係わ
らず、同一病棟において新規の
同一菌種による感染の発病症例
又は同一医療機関内で同一菌株
と思われる感染の発病症例：
3例以上/4週間特定されたとき。
（※）

特定の細菌へ
の対応

VRSA、MDRP、VRE、多剤
耐性アシネトバクター・
バウマニの4菌種は保菌も
含めてカウントする。

CRE、VRSA、MDRP、VRE、多剤
耐性アシネトバクター属の5種類
の多剤耐性菌については、保菌
も含めて一例目の発見をもって、
アウトブレイクに準じて厳重な
感染対策を実施すること。

※旧通知では同一菌種/同一菌株を単位としているが、新通知では共通する耐性遺伝子を
持つ場合を同一カテゴリーとして扱うなどの変更点がある。



耐性遺伝子

を共有して

いる場合が

ある

肺炎桿

菌

大腸菌
プロテ

ウス菌

※いずれも多剤耐性菌である場合を想定

• 同一の耐性遺伝子を共有して
いたとしても、菌種毎に集積を
把握していた。

• 共通する耐性遺伝子が複数菌種に
伝播している場合は、1つのカテゴ
リーとして扱う。

旧通知 新通知

肺炎桿

菌

大腸菌
プロテ

ウス菌

• 肺炎桿菌：          →2例
• プロテウス菌：    →1例
• 大腸菌：     →1例
と別々にカウント

• 肺炎桿菌：          →2例
• プロテウス菌：    →1例
• 大腸菌：      →1例

例

これからはこれまでは

同一の耐性遺伝子
を持つ腸内細菌科：

→4例
とカウント

起炎菌毎の症例のカウント
方法にかかる変更点



アウトブレイク時の対応
（多剤耐性菌を想定）

院内感染によるアウトブレイクが
疑われる場合

①必要な疫学調査
（環境培養、スクリーニング等）

②厳重な院内感染対策（個室・コ
ホート隔離、接触感染予防策等）

新たな感染症の発病
症例を認める

地域のネットワークに参加する医療
機関等の専門家に感染拡大防止に
向けた支援を依頼

同一のカテゴリーの多剤耐性菌による感染症の
発病症例が多数にのぼる場合（目安として10名以上）

保健所に報告

医療機関間
ネットワーク

ICT
院内感染対策委員会

支
援

報
告

指導・
助言

保健所

地域の専門家
に相談
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平成19年 【通知】良質な医療を提供する体制の確立を図るための
医療法等の一部を改正する法律の一部の施行について
(医政発第0330010号)

平成22年 【診療報酬】医療安全対策加算

・感染防止対策加算 100点 新設

平成23年 【通知】医療機関等における院内感染対策について
（H23.6.17 医政指0617第1号）

平成24年 【診療報酬】感染防止対策加算
感染防止対策地域連携加算

・感染防止対策加算1：400点
・感染防止対策加算2：100点
・感染防止対策地域連携加算：100点



平成26年 【診療報酬】感染防止対策加算

・感染防止対策加算１の要件としてJANIS等への参加。

平成27年 【事業】第12回院内感染対策中央会議

平成26年 【通知】医療機関における院内感染対策について
（H26.12.19 医政地1219第1号）

・薬剤耐性菌対策に関する提言

保険局医療課 【事務連絡】 疑義解釈資料の送付について（その１）
 ・原則としてJANISとするが、市区町村以上の規模でJANISの検査部門
と同等のサーベイランスも可（要資料提出）

 ・JANISにおいて、少なくとも検査部門へ参加していること。

平成30年 【診療報酬】抗菌薬適正使用支援加算
小児抗菌薬適正使用支援加算

・抗菌薬適正使用支援チーム
・急性上気道感染症又は急性下痢症の小児に対して抗菌薬を使用しない場合に加算

平成28年 【閣議決定】AMRアクションプラン

令和４年 【診療報酬】感染対策向上加算 ⇒次のページ







平時に行っていないことは有事にできない

• 市内のほぼ全病院(29病院・１福祉施設)が参加し、平時
からの連携：幹事会(隔月)、定例会開催(2回/年)、職種別
部会を行っていた。

• 感染対策防止加算(1-2、1-1)に関わる活動を兼ねる。

• ICNを中心に社会福祉施設等へ衛生講習会やラウンドを
実施していた

• 行政・医師会との緊密な連携：川崎市と協定締結、協議
会定例会に保健所が参加、感染症危機管理ブラインド訓
練、防災訓練に専門家を派遣、川崎市感染症対策協議会
の委員を担当していた。

• 事務局（聖マリアンナ医科大学感染症学講座）

平時から顔の見える関係性ができていた！

感染症対策に係る地域連携について（神奈川県川崎市の例①）

○ 神奈川県川崎市においては、「KAWASAKI地域感染制御協議会」を中心に、平時から、市内の病院・行政・医師
会間の連携体制の構築を行ってきた。

中 医 協 総 － ２

３ ． 1 ２ ． ３



新型コロナウイルス感染症発生時には
KAWASAKI地域感染制御協議会を中心に

• 新たに患者を受け入れる病院への患者の動線確保やゾーニングの指導

• 病院職員や入院患者でコロナ陽性患者が発生時における感染源調査及び
まん延防止のための対策の助言、検査のタイミング及びゾーニングの助
言や指導

事例
加算２の病院にて職員及び入院患者に陽性者が発生
一報を受けた保健所及び行政医師と連携し
KAWASAKI地域感染制御協議会のICN及びICDに協力依頼

数回に渡るICNの指導及び
加算１のICDにおける現場指導を行った

KAWASAKI地域感染制御協議会
看護部会の会長

KAWASAKI地域感染制御協議会
の名簿をもとに、患者発生時にい
きなり連絡するも、当日に対応

○ 新型コロナ感染症の発生時においても、協議会を中心に、新型コロナウイルス感染症の発生した病院等への指
導等を実施した。

感染症対策に係る地域連携について（神奈川県川崎市の例②）

中 医 協 総 － ２

３ ． 1 ２ ． ３



すべての施設で感染対策の底上げが必要

定例会の開催(Web)

・年2回対面の定例会を、コロナ禍により
Webにて開催(3月、9月)

コロナ対応pptxの作成・配布

・約30施設、150名が参加

・協議会内各部会(医師部会、他5部会)の活動
当番施設主催の企画講演、意見交換

2020年2月から感染
症対応pptx・マニュ
アルを作成。メール
にて協議会施設へ周
知

・中小の医療機関ならではの疑問に応える
・施設に合わせた対策を一緒に考える

コロナ対応病床の準備支援

発熱診療の支援

・医師会PCRセンターや診療所の発熱外来
への助言

コロナ意見交換会の開催(Web)

・2021年1月～5月にかけて7回の意見交換会
下り搬送やクラスター対応について

・各施設の取り組みを20分程度紹介、川崎市
からの情報提供・その後意見交換

・各施設からの意見聴取を主眼として運営

川崎市における流行状況の周知

・川崎市HP上の流行状況について週に一度
の更新に合わせ協議会参加施設へ周知

地域社会全体での感染症危機管理が不可欠

○ その他、新型コロナウイルス感染症への対応マニュアル作成や、発熱外来への助言等をとおして、地域での感
染対策の底上げに貢献している。

感染症対策に係る地域連携について（神奈川県川崎市の例③）

中 医 協 総 － ２

３ ． 1 ２ ． ３
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事例 薬剤耐性アシネトバクター
感染症（MDRA）
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院内感染対策は
組織的な対応が必要

感染症治療

医療安全

院内感染対策

個々の患者への診療 医療機関の組織的な対応



無関心の人をいかに
巻き込むことができるか



おわりに

•法律上の「院内感染対策」は、「医療の安全」の

一部として位置づけられている。

•緊急時のみならず平時より地域との連携（ネット

ワーク）を構築することで、感染対策の水準を上

げることも可能である。

•医療者個人ではなく、医療機関全体の問題として、

院内感染対策に取り組む必要がある。



安心・安全な医療の提供に

ご協力ください。
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