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作成の手順

　本「手引き」は院内感染防止のために必要とされている多数の項目の中から、以下のように Evidence-

based Clinical Practice Guideline作成の方法に従って、エビデンスのレベルや推奨度等を考慮しつつ、医

療施設において励行されるべき「骨子」について整理し記述した。また、本手引きは改正医療法及び感

染療法、並びに平成 18年度診療報酬改定も考慮に入れて作成されている。

a)	「手引き」の目的
　本「手引き」は上記法令や診療報酬改定に伴って医療機関が院内感染対策のマニュアルを独自に作

成する際の手引き又は参考として活用されることを目的として作成されている。

b)	論文の調査方法
　論文の調査は、我が国および欧米の院内感染対策に関して出版された主要な著書とMedline/

PubMed、Cochrane Library、Best Evidence、医学中央雑誌などのコンピュータ化されたデータベース、

および Evidence Based Medicine、ACP Journal Clubなどの 2次情報雑誌を対象とした。さらに、必要

に応じて、ハンドサーチも行った。

c)	 根拠の強さと推奨度の定義
　各論文の根拠の強さは Sackettらの方法（Chest 1989; 95: 2S-4S）を参考に、引用文献に I～Ⅳまで

ランク付けした（表 1）。法令によって規制されている事項についてはⅣとした。院内感染対策に関す

る論文は原則として根拠の強さに従って推奨の強さをランク付けした（表 2）。ただし、これらの研究

論文と推奨とのランクは必ずしも一致していない。RCTやメタアナリシスによって効果がないこと

が示されている場合には、ICとして推奨がなされた。また、RCTによらなくても、その研究結果が

明白であったり、事故報告などから明らかになった危険性の高い処置を否定する場合には、IIIAとい

う推奨がなされた。推奨のレベル決定は研究班構成員の合議によって行った。

表 1：臨床研究論文の科学的根拠のランク付け

レベル 内容

Ⅰ 最低一つの RCTやmeta-analysisによる実証

Ⅱ RCTではない比較試験、コホート研究による実証

Ⅲ 症例集積研究や単なる専門家の意見

Ⅳ 法令や省令、通知などによるもの

RCT (Randomized Controlled Trial)： 無作為化比較対照試験
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d)	本「手引き」は今後、院内感染対策中央会議、感染症関連学会、職能団体、病院団体などの専門
職組織に意見を招請し、その後広く社会から意見をいただいた後に確定する予定である。

e)	定期的見直しの必要性
　この「手引き」は現時点での推奨に根拠を与える文献と、一部 bench studyの結果や院内感染事例

報告を参考に作成されている。今後、本「手引き」には 2～ 3年ごとの定期的な見直しが必要である。

なお、本「手引き」は院内感染対策を標準化できるように作成しているが、乳幼児･小児や易感染性

患者などでは特別な対策が必要であるため、できれば、これらの患者を対象としたガイドラインが別

途策定されることを期待する。

表 2：推奨のランク付け

推奨度 内容 表現

A 強く推奨する ～する。または、～しない。

B 一般的に推奨する ～する方が良い。または、～しない方が良い。

C 任意で良い 不明である。～しても良い。または、～しなくても良い。
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院内感染対策に関連する法令等

1	 届出
1.1 「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」（以下、「感染症法」）に則り、以

下の患者、疑似症患者、無症状病原体保有者等を診断した時には管轄の保健所に届出を行う 1。

（IVA）

1.1.1 全ての医療機関において、感染症の患者等を診断（死亡検案事例も含む）したときの

届出

1.1.1.1 一類感染症患者（疑似症患者、無症状病原体保有者を含む）：直ちに届ける

1.1.1.2 二類感染症患者、無症状病原体保有者：直ちに届ける

1.1.1.3 三類感染症患者、無症状病原体保有者：直ちに届ける

1.1.1.4 四類感染症患者、無症状病原体保有者：直ちに届ける

1.1.1.5 新感染症にかかっていると疑われる者：直ちに届ける 

1.1.1.6 五類感染症患者（全数把握）（後天性免疫不全症候群、梅毒は無症状病原体保

有者を含む）：7日以内に届ける

1.1.2 指定届出機関においては、五類感染症のうち定点把握も届け出る。（IVA）

1.2 「感染症法」に規定される届出は最寄りの保健所長を経由して都道府県知事に届け出る（IVA）

1.3 「感染症法」において、届出をしなかった医師には罰則規定が設けられている（50万円以下

の罰金）2。

2	 医療機関における体制
2.1 医療機関内の体制

2.1.1 医療機関の管理者は以下の院内感染対策の体制を整備する 3。

2.1.1.1 院内感染対策のための指針の策定。（IVA）

2.1.1.2 入院、入所の施設を有する医療機関では院内感染対策委員会の開催。（IVA）

2.1.1.3 職員に対する院内感染対策のための研修の実施。（IVA）

2.1.1.4 医療機関内における院内感染の発生動向監視（サーベイランス）と改善のた

めの方策の実施。（IVA） 

2.2 外部との連携体制

2.2.1 院内感染発生を疑う事例がある場合には、保健所等の行政機関に適時相談し、技術的

支援を得る方が良い 4。（IVB）

2.2.2 院内感染地域支援ネットワーク、感染症関係学会、医育機関等、医療機関相互間での

支援・助言体制をする方が良い。（IIIB）
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3	 立入検査等 5

3.1 医療機関の開設者や管理者は、行政機関による清潔保持の状況等に関する検査及び情報提供

の求めに協力する。（IVA）

3.1.1 医療機関の開設者は、都道府県知事からの使用の制限若しくは禁止、又は修繕若しく

は改築を命じられることがある。（IVA）

3.1.2 医療機関の開設者は、都道府県知事からの開設の許可の取り消し、閉鎖を命じられる

ことがある。（IVA）

4	 業務委託 6

4.1 施設管理者は微生物学的検査、医療機器等の滅菌又は消毒、医療施設の清掃等の業務を委託

することができる。（IVC）

4.2 医療機関の管理者は、医療法施行令に定める業務を委託する場合は、その業務を適正に行う

能力のある者として、医療法施行規則に定める基準を満たす者に委託する。（IVA）

4.3 委託する業務に関する最終的責任は医療機関にある。（IVA）

感染症名

一類感染症
エボラ出血熱、クリミア・コンゴ出血熱、痘そう、南米出血熱、ペスト、マールブルグ病、
ラッサ熱

二類感染症 急性灰白髄炎、 結核、ジフテリア、重症急性呼吸器症候群（SARSコロナウイルスに限る） 

三類感染症 コレラ、細菌性赤痢、腸管出血性大腸菌感染症、腸チフス、パラチフス

四類感染症

E型肝炎、A型肝炎、黄熱、Q熱、狂犬病、炭疽、鳥インフルエンザ、ボツリヌス症、マ
ラリア、野兎病、ウエストナイル熱、エキノコックス症、オウム病、回帰熱、コクシジオ
イデス症、サル痘、腎症候性出血熱、つつが虫病、デング熱、ニパウイルス感染症、日本
紅斑熱、日本脳炎、ハンタウイルス肺症候群、Ｂウイルス病、ブルセラ症、発しんチフス、
ライム病、リッサウイルス感染症、レジオネラ症、レプトスピラ症、オムスク出血熱、キ
ャサヌル森林病、西部ウマ脳炎、ダニ媒介脳炎、東部ウマ脳炎、鼻疽、ベネズエラウマ脳
炎、ヘンドラウイルス感染症、リフトバレー熱、類鼻疽、ロッキー山紅斑熱

五類感染症

（全数把握）
アメーバ赤痢、ウイルス性肝炎（E型肝炎及び A型肝炎を除く）、急性脳炎（ウエストナ
イル脳炎、日本脳炎、西部ウマ脳炎、ダニ媒介脳炎、東部ウマ脳炎、及びベネズエラウマ
脳炎を除く）、クリプトスポリジウム症、クロイツフェルト・ヤコブ病、劇症型溶血性レ
ンサ球菌感染症、後天性免疫不全症候群、ジアルジア症、髄膜炎菌性髄膜炎、先天性風し
ん症候群、梅毒、破傷風、VRSA感染症、VRE感染症
（定点把握）
RSウイルス感染症、咽頭結膜熱、A群溶血性レンサ球菌咽頭炎、感染性胃腸炎、水痘、
手足口病、伝染性紅斑、突発性発しん、百日咳、風しん、ヘルパンギーナ、麻しん（成人
麻しんを除く）、流行性耳下腺炎、インフルエンザ（鳥インフルエンザを除く）、急性出血
性結膜炎、流行性角結膜炎、性器クラミジア感染症、性器ヘルペスウイルス感染症、尖
圭コンジローマ、淋菌感染症、クラミジア肺炎（オウム病を除く）、細菌性髄膜炎（髄膜
炎菌性髄膜炎は除く）、PRSP感染症、マイコプラズマ肺炎、成人麻しん、無菌性髄膜炎、
MRSA感染症、MDRP感染症

新感染症 （既知の感染症と明らかに異なり、危険性が極めて高い感染症）

指定感染症 （既知の感染症で一類～三類感染症に分類されない感染症）インフルエンザ（H5N1）
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5	 診療報酬（平成 18年度診療報酬改定）7

5.1 以下の算定要件全てを満たさない場合、入院基本料の算定は認められない。（IVA）

5.1.1 院内感染防止対策を実施している。 

5.1.2 「院内感染防止対策委員会（院内感染対策委員会）」が設置され、月 1回程度、定期的

に開催されている。

5.1.3 「感染情報レポート」が医療機関により週 1回程度作成され、活用される体制が取られ

ている。

5.1.3.1 「感染情報レポート」は、入院中の患者からの各種細菌の検出状況や薬剤感受

性成績のパターン等が医療機関の疫学情報として把握、活用されることを目

的として作成される。

5.1.3.2 「感染情報レポート」は、各病棟からの拭き取り等による各種細菌の検出状況

を記すものでない。

5.1.4 職員等に手指衛生管理の励行を徹底させるとともに、各病室に水道又は擦式手指消毒

薬が設置されている。 

5.2 医療安全対策加算の施設基準に係る届出には、専任の院内感染管理者が配置されていること

が含まれる。（IVA）

6	 労働安全衛生法関連（ここでは、事業者を医療機関の管理者と同義として考える）（IVA）
6.1 事業者は、病原体等による健康障害を防止するため必要な措置を講じなければならない 8。

6.2 事業者は、労働者を就業させる建設物その他の作業場について、清潔等に必要な措置及び労

働者の健康、風紀及び生命の保持のため必要な措置を講じなければならない 9。

6.3 事業者は、労働者を雇い入れ、又は労働者の作業内容を変更したときは、業務に関して発生

するおそれのある疾病の原因及び予防に関する内容等の安全又は衛生のため必要な事項につ

いて、教育を行なわなければならない 10。

6.4 事業者は、病毒伝播のおそれのある伝染性の疾病にかかった者については、その就業を禁止

しなければならない 11。

6.5 事業者は、病原体により汚染された排気、排液又は廃棄物については、消毒、殺菌等適切な

処理をした後に、排出し、又は廃棄しなければならない 12。

6.6 事業者は、病原体による汚染のおそれの著しい業務に従事する労働者に使用させるために、保

護手袋、保護衣、保護眼鏡、呼吸用保護具、履物等適切な保護具を備えなければならない 13。

6.7 事業者は、保護具又は器具の使用によって、労働者に疾病感染のおそれがあるときは、各人

専用のものを備え、又は疾病感染を予防する措置を講じなければならない 14。

6.8 事業者は、病原体によって汚染のおそれの著しい作業場においては、作業場外に休憩の設備

を設けなければならない 15。

6.9 事業者は、身体又は被服を汚染するおそれのある業務に労働者を従事させるときは、洗眼、

洗身若しくはうがいの設備、更衣設備又は洗濯のための設備を設けなければならない 16。
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文　献
  1 感染症法第 12条第 1項
  2 感染症法第 69条第 1項第 1号
  3 医療法第 6条の 10、医療法施行規則第 11条第 2項
  4 「医療施設における院内感染の防止について」（平成 17年 2月 1日医政指発第 0201004号）の（別記）
  5 医療法第 24条第 1項、医療法第 25条第 1項、医療法第 29条第 1項第 3号
  6 医療法第 15条の 2、医療法施行令第 4条の 7、医療法施行規則第 9条の 7～ 15、「病院、診療所等の業務委託につい
て」（平成 5年 2月 15日指第 14号）

  7 「基本診療料の施設基準等」（平成 18年厚生労働省告示第 93号）、「基本診療料の施設基準等及びその届出に関する手
続きの取扱いについて」（平成 18年 3月 6日保医発第 0306002号）

  8 労働安全衛生法第 22条第 1項第 1号
  9 労働安全衛生法第 23条
10 労働安全衛生規則第 35条第 1項第 5号
11 労働安全衛生規則第 61条第 1項 1号
12 労働安全衛生規則第 581条
13 労働安全衛生規則第 593、594条
14 労働安全衛生規則第 598条
15 労働安全衛生規則第 614条
16 労働安全衛生規則第 625条 1項
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院内感染対策の組織、権限、業務

1	 院内感染対策に関する責任と権限および組織
1.1 病院、有床診療所の管理者（以下、施設管理者）は院内感染対策など医療安全の確保に関し

て責任をもつ 1。（IVA）

1.2 施設管理者は、院内感染対策に関する委員会（infection control committee; ICC）を設置す 

る 2。（IVA）

1.3 施設管理者は、院内感染対策に関する委員会の構成員として、施設管理者、看護部、薬剤部門、

検査部門、事務部門の責任者および感染症対策専門の医師等の職員を配置する 2。（IVA）

1.4 施設管理者は院内感染対策委員会を月に 1回程度開催する。（IVA）

1.5 施設管理者は、感染対策の実務的責任者（感染管理者）を任命する方が良い 2。（IVB）

1.6 施設管理者は、感染対策チーム（インフェクションコントロール：ICT）を組織し、院内感

染対策に関する日常活動を行う方が良い。（IVB）

2	 感染管理者（ICT など）の機能と業務
2.1 施設管理者は感染管理者に院内感染対策の実施に関する権限を委譲する 3。（IIIA）

2.2 施設管理者は院内感染対策の実施に関する財政的措置を行なう 3。（IIIA）

2.3 感染管理者あるいは ICTの構成員は、医師、看護師、臨床検査技師、薬剤師などとする方が

良い 3。（IIIB）

2.4 感染管理者あるいは ICTの構成員は、感染制御医師（ICD）、感染管理認定看護師（ICN）、

および感染制御専門薬剤師、感染制御専門認定臨床微生物検査技師（ICMT）などの専門認

定を取得する方がよい 4-7。（IIIB）

2.5 感染管理者あるいは ICTは、院内感染対策として職員の健康管理、教育、感染対策相談（コ

ンサルテーション）、発生動向監視（サーベイランス）、対策実施の適正化（レギュレーション）、

および介入（インターベンション）を行なう 8。（IIIA）

3	 管理システムの構築
3.1 施設管理者は、各部署において、業務を行ないながら感染管理者あるいは ICTと協力して感

染対策や情報の収集を行なう看護師（リンクナース）を配備する方が良い 9, 10。（IIB）

4	 教育、研修
4.1 感染管理者あるいは ICTは、職員を対象として、施設全体あるいは部署や職種を限定して、

定期的に院内感染対策に関する教育と実習を行なう 11-13。（IVA）

4.2 感染管理者あるいは ICTは、院内感染の増加が疑われた場合、あるいは確認された場合は、

職員を対象として、施設全体あるいは部署や職種を限定して、院内感染対策に関する教育と

実習を行なう 14。（IVA）

4.3 感染管理者あるいは ICTは、院内感染の状況及びその対策に関する情報を、ニュースレター

などを用いて定期的に関連部署に提供する 15。（IVA）
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5	 感染対策相談（コンサルテーション）
5.1 感染管理者あるいは ICTは院内感染対策に関する質問または感染症の診断、治療に関する質

問に対し、施設の疫学的情報を考慮し、科学的根拠に基づく指導を行なう方が良い 16。（IIIB）

6	 発生動向監視（サーベイランス）
6.1 感染管理者あるいは ICTは、1週間に 1回程度各部署における院内感染事例を把握する 2。

（IVA）

6.2 感染管理者あるいは ICTは、院内感染の発生率に関するサーベイランスを部署とターゲット

を絞って実施する方が良い。（IIB）

6.3 感染管理者あるいは ICTは、院内あるいは外注の検査会社からの情報をもとに、1週間に 1

回程度、微生物の分離状況を把握する。（IVA）

6.4 感染管理者あるいは ICTは、院内感染に関する情報を分析、評価し、効率的な感染対策に役

立てる。（IVA）

6.5 感染管理者あるいは ICTは、院内感染の発生状況を 1カ月に 1回程度院内感染対策委員会に

報告し、感染対策に活用する。（IVA）

6.6 感染管理者あるいは ICTは地域や全国のサーベイランスへの参加、自施設の院内感染防止機

能を相対的に評価する方が良い 17, 18。（IIIB）

7	 対策実施の適正化（レギュレーション）
7.1 感染管理者あるいは ICTは、最新のエビデンスに基づいたガイドライン（手引き）を参考に、

自施設の実情に合わせたマニュアル（手順書）を作成し、それを各部署に配布する 19。（IVA）

7.2 マニュアルには、「標準的な感染予防策」、「感染経路別予防策」、「職業感染予防策」、「疾患別

感染対策」、「洗浄・消毒・減菌」、「抗菌薬適正使用」などに関する施設の実情や各部署の特

有の対策を盛り込んだ項目を含んだ方が良い。（IVB）

7.3 感染管理者あるいは ICTはマニュアルに、定期的に新しい情報を取り入れ、改訂を行なう。

（IVA）

7.4 感染管理者あるいは ICTは、職員が病院内のマニュアルを遵守していることを定期的に調査

して確認する。（IIIA）

7.5 感染管理者あるいは ICTは、耐性菌の分離率を減少させるため、抗菌薬の適正使用法をマニ

ュアルなどで職員に周知する 19-21。（IA）

7.6 感染管理者あるいは ICTは、特定抗菌薬（広域スペクトラムを有する抗菌薬、抗MRSA薬など）

の使用に際しては許可制もしくは届出制をとり、抗菌薬の適正使用を監視する 3, 22-29。（IIIA）

8	 改善への介入（インターベンション）
8.1 感染管理者あるいは ICTはサーベイランスデータなどから院内感染の増加が疑われ、あるい

は確認された場合には、疫学的手法などを用いて要因分析を行う 30-36。（IIA）

8.2 感染管理者あるいは ICTは院内感染の増加が確認された場合には、要因分析から得られたデ

ータなどを基に改善策を講じる。（IVA）

8.3 感染管理者あるいは ICTはサーベイランスデータ、病棟ラウンドによる所見、要因分析の結
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果などの情報を迅速に関係部署に知らせ、情報を共有する。（IIIA）

9	 職員健康管理
9.1 施設管理者は、定期的に職員の健康診断を実施する 3。（IVA）

9.2 施設管理者は血液や体液に曝露する可能性のある職員には、B型肝炎ワクチンを接種する 3, 37。

（IIA）

9.3 施設管理者は風疹、流行性耳下腺炎、麻疹、水痘に対する抗体陰性の職員にそれぞれのワク

チン接種、および毎年インフルエンザワクチンの接種を実施する 38。（IA）

9.4 施設管理者は、結核を疑われる職員を他者への感染の可能性がある期間は休業させる。（IVA）

9.5 施設管理者は、急性胃腸炎（ノロウイルス、ロタウイルス感染症を含む）、流行性角結膜炎、

風疹、流行性耳下腺炎、麻疹、水痘、インフルエンザなどの伝染性疾患に職員が罹患した場合、

二次感染の可能性がなくなるまで休業を含めて病原微生物に応じた対策を実施する。（IIIA）
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