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医療機器安全使⽤の向上について ◎手術室において
2

資料 1-1

⾼度複雑化する手術室の医療機器の適正な保守点検および安全な使⽤のために、診療報酬あるいは各種制度におい
て、手術室に臨床⼯学技⼠を常駐させることを要件とする等、検討いただきたい

臨床⼯学技⼠が推進すべき手術室に関連する業務 (医師の働き⽅改⾰の議論による)

★
①手術室⼜は集中治療室で⽣命維持管理装置を⽤いて⾏う治療における静脈路へ

の輸液ポンプ⼜はシリンジポンプの接続、薬剤を投与するための当該輸液ポンプ⼜は
当該シリンジポンプの操作並びに当該薬剤の投与が終了した後の抜針及び⽌⾎

★
②手術室で⽣命維持管理装置を⽤いて⾏う鏡視下手術における体内に挿⼊されて

いる内視鏡⽤ビデオカメラの保持及び手術野に対する視野を確保するための当該内
視鏡⽤ビデオカメラの操作

③人⼯呼吸器装着中の患者に対する動脈留置カテーテルからの採⾎
④人⼯呼吸器装着中の患者に対する喀痰等の吸引
⑤人⼯⼼肺を施⾏中の患者の⾎液、補液及び薬剤の投与量の設定及び変更
⑥全身麻酔装置の操作 (人⼯呼吸に係る運転条件と監視条件)
⑦麻酔中にモニターに表示されるバイタルサインの確認、麻酔記録の記⼊
⑧全身麻酔装置の使⽤前準備、気管挿管や術中麻酔に使⽤する薬剤の準備
⑨手術室や病棟等における医療機器の管理
⑩各種手術等において術者に器材や医療材料を手渡す⾏為 (器械出し)
⑪⽣命維持管理装置を装着中の患者の移送

★ 法令改正による新たな業務

要望
1-1

 臨床⼯学技⼠の手術に関する診療補助業務の推進が図られているが、必要時のみ手術
室で業務を⾏うケースが⼤半である

 臨床⼯学技⼠が常駐することにより、手術室における電気設備や医療ガスなどのインフラを
含む医療機器のさらなる保守点検の充実、医療DX (サイバーセキュリティー対策を含む) 
への対応が可能となる

 これにより、手術の安全性が向上するものと考える

スコープオペレータ末梢静脈路の確保

麻酔管理の補助 器械出し

実施
30%

検討中
9%

61%
n=817

実施
17%

検討中
20%63%

n=653

実施
12%

検討中
12%

76%

n=817

実施
10%

検討中
19%

71%

n=92

業務の実施 (2022年度JACE業務実態調査)

関わり⽅ (2021年度JACE業務実態調査) n＝7899

5.4%

手術室に専任を置く
〈手術室常駐〉

必要時に手術室に赴く

94.6%

医療機器の準備やトラブル

手術に関わる診療補助⾏為は
着実に進みつつある



医療機器安全使⽤の向上について ◎在宅医療において
3

資料 1-2

在宅医療における医療機器の適正な保守点検および安全な使⽤のために、退院前に臨床⼯学技⼠が患者等に対して
医療機器の説明を実施するよう、「退院時共同指導料１・２」の職種として臨床⼯学技⼠が追記されるよう要望する

要望
1-2
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⾎液透析
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酸素療法
人⼯呼吸

持続陽圧呼吸療法
植込型補助人⼯⼼臓

中⼼静脈栄養法

診療報酬算定回数の変化 (倍)

医療機器を⽤いる在宅医療の指導管理料算定回数の変化

2014FYから2021FYへの変化
(   ) 内︓2021FYの算定回数

※NDBオープンデータより

 近年、在宅医療が推進され、医療機器の使⽤も増加しているが、在宅医療における臨床⼯
学技⼠の介⼊は多くはない

 退院前に、患者および家族等に対して医療機器の使⽤⽅法やトラブルシューティング、災害
時の対応 (例︓代替医療機器や非常時電源の確保) などに関する指導・説明を⾏うことに
より、在宅医療における医療機器の安全性が向上するものと確信する

 退院前に患者宅を訪問して療養環境 (医療機器の使⽤環境) を整備することも重要である

退院時共同指導料１および２︓⼊院中の患者について、地域において当該患者の退院後の
在宅療養を担う医療機関の医師の指示を受けた当該施設の”医療スタッフ” が、患者の同意を
得て、退院後の在宅での療養上必要な説明及び指導を、⼊院中の医療機関の医師または医
療スタッフと共同して⾏った上で、文書により情報提供した場合に、当該⼊院中1回に限り、それ
ぞれの保険医療機関において算定する (概要)
説明する医療スタッフ→保健師、助産師、看護師若しくは准看護師、薬剤師、管理栄養⼠、
理学療法⼠、作業療法⼠、⾔語聴覚⼠若しくは社会福祉⼠ ※臨床⼯学技⼠は含まれず9987
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2割が人⼯呼吸を要する
＊他の調査では3割強

医療的ケア児数の推移

在宅⼈⼯呼吸療法に必要となる主な医療機器等

吸⼊器・ネブライザ
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蘇⽣バッグ

バッテリ / 発電機

電動式ベッドパルスオキシメータ



医師の働き⽅改⾰に向けたタスク・シフト／シェアの推進を目的として、今後も地域医療介護総合確保基⾦の活⽤につ
いて、より一層の支援をいただきたい

臨床⼯学技⼠法等改正によるタスク・シフト／シェアの推進について
4

資料 2

要望
2

 2023年10月時点における受講者は1.2万人程度を超え (輩出目標の45%に到達)、前述のとおり新たな業務を実践する医療機関も増加している
 他⽅、地域医療介護総合確保基⾦の事業区分6において、 2022年度より告示研修の受講のための費⽤に対しても補助されることとなったが、活⽤

は芳しくない状況である
 今後、研修受講の促進および新業務の推進に向けて、基⾦のさらなる活⽤が望まれる

法令改正に伴う業務範囲追加に伴う厚⽣労働⼤⾂指定による研修

○実施期間 2021年9月〜2027年3月 (コア期間)
○受講料 ⽇臨⼯会員︓3.8万円 非会員︓6.0万円
○研修内容 医政局⻑通知の学修内容や時間に従って実施

・基礎研修 基礎的な知識を修得
オンデマンド型eラーニング 約28時間

・実技研修 模擬医療機器等を⽤いて技術を修得
対面式 (2人1組) 2⽇間

告示研修の受講状況 2023年10月末時点

17220 

12418 

4000 

10000 

16000 

22000 

26000 
28000 

0

10000

20000

30000

20
21

/0
8

20
21

/1
2

20
22

/0
4

20
22

/0
8

20
22

/1
2

20
23

/0
4

20
23

/0
8

20
23

/1
2

20
24

/0
4

20
24

/0
8

20
24

/1
2

20
25

/0
4

20
25

/0
8

20
25

/1
2

20
26

/0
4

20
26

/0
8

20
26

/1
2

(人
)

受講登録
全課程完了
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地域医療介護総合確保基⾦の事業区分6

• 勤務医の労働時間短縮に向けた総合的な取り組みに対する補助
• 補助の対象︓地域医療において特別な役割があり、かつ過酷な勤務環境

(診療報酬上の「地域医療体制確保加算」を取得している施設は対象外)
• 交付の要件︓時間外労働時間の指定水準のＢ水準・連携Ｂ水準相当

告示研修受講費⽤として利⽤可能であるが、明確に記されていない

◎医療介護総合確保促進法に基づく○○県計画 (抜粋)

告示研修の受講費⽤として “利⽤可能” 26都道府県

◎活⽤の可否 ＊都道府県臨床⼯学技⼠会による⾃治体への確認
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1施設あたり全国⽴⼤学病院
20.08592017年
21.79312020年
24.31,0442022年

国⽴⼤学病院の臨床⼯学技⼠の雇⽤など

労働⼈⼝が減少する中、医療機器の安全確保の担い手としての臨床⼯学技⼠の確保に向けて、処遇改善をお願いし
たい

医療機関における臨床⼯学技⼠⻑の配置等について
5

資料 3

要望
3

 ⺠間給与は1999年以降上昇しているが、医療および福祉については若⼲減少している
 国⽴⼤学病院の臨床⼯学技⼠は増加しているが、任期つき職員が2割存在する
 国⽴⼤学病院では⼤半で技⼠⻑が存在するが病院⻑による発令が2割程度存在する
 さらに、医療機器安全管理者は1割未満と他と比較して著しく低い状況である
 今後、労働人⼝が減少する中、臨床⼯学技⼠が選ばれる職種であり続けるためには、処遇

の改善 (賃⾦や雇⽤形態、態責任あるポストへの配置など) が必要である

⺠間給与実態統計調査 (国税庁)
◎平均給与の推移

全国国⽴⼤学法⼈病院臨床⼯学技⼠協議会による調査 対象︓43⼤学 (回答率100%)

国⽴⼤学病院の臨床⼯学技⼠の⽴場など

◎雇⽤の形態

◎職員数

1.21倍
185人増

＊CE在籍施設︓2020年度病床機能報告
医療機器安全管理責任者︓2020年度医療施設調査

任期なし
75.2%

(770人)

任期つき
20.3%

(208人)

vs

◎医療機器安全管理責任者の職種

◎技⼠⻑の発令者
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7,472 電気・ガス・熱供給・水道業
6,557 ⾦融業，保険業
6,324 情報通信業
5,441 学術研究，専門・技術サービス業、教育，学習支援業
5,327 製造業
5,291 建設業
5,062 複合サービス事業
4,771 運輸業，郵便業
4,569 不動産業，物品賃貸業
4,085 医療・福祉
3,840 卸売業，小売業
3,765 サービス業
3,366 農林水産・鉱業
2,682 宿泊業，飲食サービス業

◎業種別の平均給与 (2022年)
7.0%

3 

65.5%
2024 
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国⽴⼤学病院
n=43 (2022年)

CE在籍病院＊
n=3089 (2020年)

CE

他職種
国⽴⼤学病院では
CE以外が9割強



比⼥性男性

34%:66%2,255 4,353 20歳代

25%:75%2,187 6,660 30歳代

30%:70%1,806 4,270 40歳代

14%:86%316 1,904 50歳代

4%:96%31 682 60歳代

3%:97%2 64 70歳代-

7%:93%2 28 不明

27%:73%6,599 17,961 合計

臨床⼯学技⼠のマンパワー等
6
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臨床⼯学技⼠数の推移 (毎年3月末、2023FYは11月1⽇時点)

厚⽣労働省︓医療施設調査等データ、(公社)⽇本臨床⼯学技⼠会︓会員データ

参考

(公社)⽇本臨床⼯学技⼠会︓会員データ

年代別・性別の構成 (2023年11月1⽇時点)

臨床⼯学技⼠の配置 [一般病床を有する病院のみ]

厚⽣労働省︓令和3年度病床機能報告
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87, 98.8%

693, 95.8%

1535, 86.4%

0% 50% 100%

⼤学病院本院群 n=81

DPC特定病院群 n=167

DPC標準病院群 n=1564

298, 96.4%

2163, 64.9%

2383, 63.7%

0% 50% 100%

三次救急医療施設 n=309

⼆次救急医療施設 n=3335

救急告示病院 n=3741

救
急
医
療

比CEなしCEありn

17%：83%50250300国
30%：70%3447891133公的医療機関
11%：89%54247社会保険関係団体
41%：59%6593158公益法人
66%：34%305215794631医療法人
52%：48%315290605その他の法人
16%：84%42125会社
85%：15%10218120個人
56%：44%393730827019合計



臨床⼯学技⼠の関係法令 業務に関する事項 (抜粋)
7

参考

下線部︓2021年10月1⽇施⾏

【臨床⼯学技⼠法施⾏令】
（⽣命維持管理装置の身体への接続等）
第1条 臨床⼯学技⼠法第２条第２項の政令で定める⽣命維持管理 装置の先端部の身体への接続⼜は身体からの除去は、次のとおりとする。

一 人⼯呼吸装置のマウスピース、鼻カニューレその他の先端部の身体への接続⼜は身体からの除去
⼆ ⾎液浄化装置の穿せん刺針その他の先端部のシャント、表在化された動脈若しくは表在静脈への接続⼜はシャント、表在化された動脈若しくは表在静脈からの

除去
三 ⽣命維持管理装置の導出電極の⽪膚への接続⼜は⽪膚からの除去

【臨床⼯学技⼠法】
（定義）
第2条 この法律で「⽣命維持管理装置」とは、人の呼吸、循環⼜は代謝の機能の一部を代替し、⼜は補助することが目的とされている装置をいう。
2 この法律で「臨床⼯学技⼠」とは、厚⽣労働⼤⾂ の免許を受けて、臨床⼯学技⼠の名称を⽤いて、医師の指示の下に、⽣命維持管理装置の操作 (⽣命維持管
理装置の先端部の身体への接続⼜は身体からの除去であって政令で定めるものを含む。以下同じ。) 及び保守点検を⾏うことを業とする者をいう。
（業務）
第37条 臨床⼯学技⼠は、保健師助産師看護師法（昭和⼆⼗三年法律第⼆百三号）第三⼗一条第一項及び第三⼗⼆条の規定にかかわらず、診療の補助と
して⽣命維持管理装置の操作及び⽣命維持管理装置を⽤いた治療において当該治療に関連する医療⽤の装置（⽣命維持管理装置を除く。）の操作（当該医療
⽤の装置の先端部の身体への接続⼜は身体からの除去を含む。）として厚⽣労働省令で定めるもの（医師の具体的な指示を受けて⾏うものに限る。）を⾏うことを業
とすることができる。
２ 前項の規定は、第⼋条第一項の規定により臨床⼯学技⼠の名称の使⽤の停⽌を命ぜられている者については、適⽤しない。
（特定⾏為の制限）
第38条 臨床⼯学技⼠は、医師の具体的な指示を受けなければ、厚⽣労働省令で定める⽣命維持管理装置の操作を⾏つてはならない。

【臨床⼯学技⼠法施⾏規則】
（法第三⼗七条第一項の厚⽣労働省令で定める医療⽤の装置の操作）
第31条の2 法第三⼗七条第一項の厚⽣労働省令で定める医療⽤の装置の操作は、次のとおりとする。

一 手術室⼜は集中治療室で⽣命維持管理装置を⽤いて⾏う治療における静脈路への輸液ポンプ⼜はシリンジポンプの接続、薬剤を投与するための当該輸液ポ
ンプ⼜は当該シリンジポンプの操作並びに当該薬剤の投与が終了した後の抜針及び⽌⾎

⼆ ⽣命維持管理装置を⽤いて⾏う⼼臓⼜は⾎管に係るカテーテル治療における身体に電気的刺激を負荷するための装置の操作
三 手術室で⽣命維持管理装置を⽤いて⾏う鏡視下手術における体内に挿⼊されている内視鏡⽤ビデオカメラの保持及び手術野に対する視野を確保するための

当該内視鏡⽤ビデオカメラの操作
（法第38条の厚⽣労働省令で定める⽣命維持管理装置の操作）
第32条 法第38条の厚⽣労働省令で定める⽣命維持管理装置の操作は、次のとおりとする。

一 身体への⾎液、気体⼜は薬剤の注⼊
⼆ 身体からの⾎液⼜は気体の抜き取り（採⾎を含む。）
三 身体への電気的刺激の負荷



法令改正以前から実施可能な臨床⼯学技⼠へのタスク・シフト/シェア

①⼼臓・⾎管カテーテル検査・治療時に使⽤する⽣命維持管理装置の操作
②人⼯呼吸器の設定変更
③人⼯呼吸器装着中の患者に対する動脈留置カテーテルからの採⾎
④人⼯呼吸器装着中の患者に対する喀痰等の吸引
⑤人⼯⼼肺を施⾏中の患者の⾎液、補液及び薬剤の投与量の設定及び変更
⑥⾎液浄化装置を操作して⾏う⾎液、補液及び薬剤の投与量の設定及び変更
⑦⾎液浄化装置のバスキュラーアクセスへの接続を安全かつ適切に実施する上で 必要となる超⾳波診断装置によるバスキュラーアクセスの⾎管径や流量等の確認︓⾎

液浄化装置の先端部のバスキュラーアクセスへの接続を安全かつ適切に実施するためには、⾎液浄化装置の先端部のバスキュラーアクセスへの接続を⾏う際に、バス
キュラーアクセスの⾎管径や流量等について、超⾳波診断装置を⽤いた確認が必要となる場合がある。⾎液浄化装置のバスキュラーアクセスへの接続を安全かつ適切
に実施する上で必要となる超⾳波診断装置を⽤いたバスキュラーアクセスの⾎管径や流量等の確認については、臨床⼯学技⼠法第２条第２項の「⽣命維持管理
装置の先端部の身体への接続」に含まれるものと解され、医師の具体的指示の下に臨床⼯学技⼠が⾏うことが可能である。

⑧全身麻酔装置の操作︓全身麻酔装置については、臨床⼯学技⼠法第２条第１項の「⽣命維持管理装置」に該当すると解され、臨床⼯学技⼠が、医師の具体
的な指示の下、診療の補助として、全身麻酔装置を操作し、人⼯呼吸に係る運転条件と監視条件の設定及び変更を⾏うことは可能である。

⑨麻酔中にモニターに表示されるバイタルサインの確認、麻酔記録の記⼊︓麻酔記録は麻酔を担当する医師が作成する書類であり、作成責任は医師が負うこととされ
ているが、医師が最終的に確認し署名（⼜は電⼦署名）することを条件に、臨床⼯学技⼠がモニター等に表示されるバイタルサインを確認し、麻酔記録に記⼊（代
⾏⼊⼒）することは可能である。

⑩全身麻酔装置の使⽤前準備、気管挿管や術中麻酔に使⽤する薬剤の準備︓全身麻酔装置の準備（使⽤前点検を含む）、気管挿管等の準備、術中麻酔等
に使⽤予定の薬剤のピッキング、溶解・希釈及びシリンジへの充填等については、全身麻酔装置を含む⽣命維持管理装置の操作や保守点検を担っている臨床⼯学
技⼠を積極的に活⽤することが考えられる。

⑪手術室や病棟等における医療機器の管理︓臨床⼯学技⼠が、臨床⼯学技⼠法第２条第２項において、⽣命維持管理装置の保守点検を⾏うことを業とするとさ
れているが、手術室や病棟等で使⽤する医療機器について、輸液ポンプやシリンジポンプ、⼼電図モニター等の⽣命維持管理装置に該当しない医療機器であっても、
臨床⼯学技⼠が保守点検、トラブルシューティング及び管理（中央管理⽅式では貸出・返却、使⽤歴の確認、不⾜時の補充等）を⾏うことは可能である。

⑫各種手術等において術者に器材や医療材料を手渡す⾏為︓各種手術（例︓整形外科、⼼臓⾎管外科）、各種検査・処置（例︓⼼・⾎管カテーテル検査・治
療、内視鏡検査・治療、中⼼静脈カテーテル留置、胃管挿⼊）において、必要な器材や医療材料を準備し、術者である医師等に手渡す⾏為については、清潔区
域への⽴⼊り⽅法等について医師・看護師の⼗分な指導を受けた臨床⼯学技⼠を積極的に活⽤することが考えられる。

⑬⽣命維持管理装置を装着中の患者の移送︓⽣命維持管理装置を装着中の患者の院内での移送については、⽣命維持管理装置のアクセスルート（例︓人⼯呼
吸の気管チューブやECMO装置の脱⾎・送⾎カニューラ）の抜去等がないよう特に配慮する必要があり、⽣命維持管理装置の操作や保守点検を担っている臨床⼯
学技⼠を積極的に活⽤することが考えられる。
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