
簡易な検査について 

 

厚生労働省 

 

【簡易な検査について】 

 

○ 簡易な検査は、利用者が自ら採取した血液について民間事業者が血糖値や中性

脂肪などの生化学的検査をするサービス であり、日本再興戦略（平成 25 年６月

14 日閣議決定）や産業競争力の強化に関する実行計画（平成 26 年１月 24 日閣議

決定）において実施可能であることを明確化することとされていた。 

 

【厚生労働省の対応について】 

 

○  従来は、簡易な検査を行う施設については、臨床検査技師等に関する法律に基

づく衛生検査所の登録が必要となっていた。 

 

〇 しかし、そもそも衛生検査所は、病院等から委託を受けて行う診療の用に供す

る検体検査の適正を確保することを目的として登録が義務付けられたものである

一方で、簡易な検査は診療の用に供する検体検査を行うものではないことを考慮

し、簡易な検査を行う施設は衛生検査所の登録を不要とする旨の告示の改正を行

った。（平成 26年３月 31日公布、平成 26年４月１日施行） 

 

※ 産業競争力強化法のグレーゾーン解消制度に基づく、「健康寿命延伸産業分野に

おける新事業のガイドライン」（経済産業省と共に平成 26 年 3 月 31 日発出）で、

このような検査が実施可能なことが明確になるが、この告示により、法令上も明

確になる。 

  

○ また、この告示改正を受けて、簡易な検査は国民の健康の確保の一助になるこ

とが期待される一方、医師の診断の伴わない、簡易な検査の結果のみをもって、

利用者が健康であると誤解することなども生じかねないため、適切な衛生管理や

精度管理のあり方とともに、利用者に対して健康診断の定期受診を促すことなど

を示した、簡易な検査を行う際の「検体測定室に関するガイドライン」を、平成

26年４月９日に発出した。 

 

 

 



 ＜参考＞   

  臨床検査技師等に関する法律（昭和 33年４月 23日法律第 76 号）（抄） 

第２条 この法律で「臨床検査技師」とは、厚生労働大臣の免許を受けて、臨床検査技師の名称を用い 

て、医師又は歯科医師の指示の下に、微生物学的検査、血清学的検査、血液学的検査、病理学的検査、 

寄生虫学的検査、生化学的検査 及び厚生労働省令で定める生理学的検査を行うことを業とする者を

い 

う。 

 

第 20 条の３ 衛生検査所（人体から排出され、又は採取された検体について 第二条に規定する検査

を 

業として行う場所（病院、診療所又は 厚生労働大臣が定める施設内の場所を除く。）をいう。以下

同じ。）を開設しようとする者は、その衛生検査所について、厚生労働省令の定めるところにより、

その衛生検査所の所在地の都道府県知事（その所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある

場合においては、市長又は区長。以下この章において同じ。）の登録を受けなければならない。 

 

臨床検査技師等に関する法律第 20条の３第１項の規定に基づき厚生労働大臣が定める施設（昭和 56 

年 3月 2 日 厚生省告示第 17号）（抄） 

一 保健所 

二 検疫所 

三 犯罪鑑識施設 

四 次に掲げる施設その他これらに類する施設であつて、診療の用に供する検体検査を行わないもの 

イ 国又は地方公共団体の試験研究施設 

ロ 学校教育法（昭和二十二年法律第二十六号）に基づく大学及びその附属試験研究施設 

ハ 薬事法（昭和三十五年法律第百四十五号）第十二条に基づき医薬品、医薬部外品、化粧品又は医

療機器（以下「医薬品等」という。）の製造販売業の許可を受けた者の営業所及び試験研究施設並

びに同法第十三条に基づき医薬品等の製造業の許可を受けた者の製造所及び試験研究施設 

ニ 民法（明治二十九年法律第八十九号）その他の法律の規定により設立された法人の試験研究施設

（ロ及びハに掲げる試験研究施設を除く。） 

ホ 人体から採取された検体（受検者が自ら採取したものに限る。）について生化学的検査を行う施

設（イから二に掲げる施設を除く。） 

   

  ※「ホ」については、平成 26年４月１日施行 
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検体測定室に関するガイドラインについて

臨床検査技師等に関する法律第二十条の三第一項の規定に基づき厚生労働大

臣が定める施設の一部を改正する件（平成26年厚生労働省告示第156号。以下

「告示」という。）が公布され、平成26年４月１日より施行されたところであ

る。

この改正の趣旨は、利用者自らが採取した検体について民間事業者が血糖値

や中性脂肪などの生化学的検査を行う事業（以下「検体測定事業」という。）

については、診療の用に供する検体検査を伴わないことから、診療の用に供す

る検体検査の適正の確保という衛生検査所の登録制度の趣旨等を踏まえ、検体

測定事業を行う施設について、衛生検査所の登録を不要とすることとしたもの

である。

他方、医師の診断を伴わない検体測定事業の結果のみをもって、利用者が健

康であると誤解するといった事態も生じかねないため、利用者への健康診断の

定期受診の勧奨を求めるとともに、血液に起因する感染症を防止する観点等か

ら、適切な衛生管理や精度管理の在り方等の検体測定事業の実施に係る手続、

留意点等を示したガイドライン（検体測定室に関するガイドライン）を別紙の

とおり定めた。

本ガイドラインに係る事務については、厚生労働省において行うものである

が、地域保健に関係するものであること等に鑑み、貴職におかれても、御了知

いただくとともに、改正告示の円滑な施行に御配慮をお願いしたい。



 

（別紙） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

検体測定室に関するガイドライン 
 

（平成２６年４月） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

厚生労働省医政局



１ 

はじめに 

 

 人体から排出され、又は採取された検体の検査を業として行う場所は、臨床

検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号）第２０条の３第１項によ

り、病院、診療所又は厚生労働大臣が定める施設内の場所を除き、都道府県知

事等の登録を受けることとされているところである。 

 今般、日本再興戦略（平成２５年６月１４日閣議決定）等を踏まえ、上記の

厚生労働大臣が定める施設を定める告示である「臨床検査技師等に関する法律

第２０条の３第１項に基づき厚生労働大臣が定める施設（昭和５６年厚生省告

示第１７号）」の第４号に、「ホ 人体から採取された検体（受検者が自ら採

取したものに限る。）について生化学的検査を行う施設（イから二までに掲げる

施設を除く。）」を追加し、これに該当する衛生検査所の登録が不要な施設と

して検体測定室を位置づけるとともに、その事業の実施に係る手続、留意点等

をガイドラインで示すこととする。 

なお、ここでいう生化学的検査とは、臨床検査技師等に関する法律第２条に

おける検査分類に基づくものを言い、社会保険診療報酬点数表上の検体検査分

類に基づくものではない。 

検体測定室は、臨床検査技師等に関する法律第２０条の３第１項の規定によ

る登録を受けた衛生検査所とは、検体の測定が診療の用に供するものではない

こと、検体採取の環境、測定の方法や精度管理等の点で異なるものである。 

検体測定室においては、血液を取り扱うことになる。我が国においては、か

つて、集団予防接種における注射針等の連続使用により B型肝炎ウイルスへの

感染被害が生じた。また、平成２０年に、複数の患者に使用しないことが明示

されている採血用穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないも

の）を複数の患者に使用し、感染症の発生が疑われる事例が発生した。検体測

定室の事業を実施する者は、血液を取り扱うことのリスクを認識し、器具等の

衛生管理や単回使用器具の再使用の防止、廃棄に至るまでの間の安全管理等に

ついて、従業員への教育・研修や自己採取者への測定に際しての説明・注意喚

起を行い、血液に起因する感染症を防止する責任が伴うことを踏まえて事業を

行う必要がある。 

さらに、検体測定室の運営に当たっては、公衆衛生の確保や医療機関等との

連携が重要となる。事業者は、ガイドラインの全体を遵守し、責任感を持って

事業を実施することが求められることは言を俟たないが、特に、第２の１に規

定する「測定に際しての説明」及び第２の３に規定する「地域医療機関との連

携等」について、当該施設において自己採取した検体の測定を望む者(以下「受

検者」という。)に確実に伝えることが不可欠である。 



２ 

 

第１  検体測定室の届出等 

 

１ 検体測定室の定義 

検体測定室は、以下の全てを満たした、診療の用に供しない検体検査を

行う施設をいう。 

① 当該施設内で検体の採取及び測定を行う 

② 検体の採取及び採取前後の消毒・処置については受検者が行う 

 

 ２ 検体測定室の届出 

(1)  検体測定室（期間を定めて運営を行うものを除く。）の届出の手続 

検体測定室を開設しようとする者は、開設の７日前までに別添の様式 

１に必要な事項（実施期間を除く）を記載の上、医政局指導課医療関連 

サービス室長に届け出るものとする。 

 

(2)  期間を定めて運営を行う検体測定室の届出の手続 

検体測定室を開設しようとする者は、開設の７日前までに別添の様式 

１に必要な事項を記載の上、医政局指導課医療関連サービス室長に届け 

出るものとする。

 (3)  届出の内容 

ア 記載事項 

     ２（１）又は（２）の規定による届出（以下「届出」という。）は、 

次に掲げる事項を記載し、提出するものとする。 

（ア） 検体測定室の開設者の氏名及び住所（法人にあっては、その名称、 

代表者の氏名及び主たる事務所の所在地） 

（イ）衛生管理を含めた検体測定室の運営に係る責任者（以下「運営責 

任者」という。）の氏名及び資格 

※運営責任者になることができる者は、医師、薬剤師、看護師又は 

臨床検査技師とする。 

（ウ） 精度管理（測定の精度を適正に保つことをいう。以下同じ）を職  

務とする者（以下「精度管理責任者」という。）の氏名及び資格 

※精度管理責任者になることができる者は、医師、薬剤師、臨床検 

査技師とする。 

（エ） 検体測定室の名称及び所在地 

（オ） 測定項目の内容及び開設日 



３ 

（カ） 期間を定めて運営を行う検体測定室の場合にあっては実施期間 

イ 添付書類 

     届出には、アの（イ）、（ウ）の者に係る免許証の写し及び検体測

定室の場所を明らかにした図面等の書類を添付するものとする。 

 

(4)  届出の変更等 

     届出に変更がある場合は、別添の様式２を変更が生じた日から３０日

以内に医政局指導課医療関連サービス室長に届け出るものとする。 

 

(5)  検体測定室の休廃止等 

検体測定室を廃止し又は休止した場合は、廃止等した日から３０日以 

内に、また、休止した検体測定室を再開した場合は、再開した日から７ 

日以内に別添の様式３を医政局指導課医療関連サービス室長に届け出る 

ものとする。 

 

第２ 検体測定室の指針について 

 

１ 測定に際しての説明 

測定に当たっては、運営責任者が受検者に対して以下の事項を明示して 

口頭で説明し、説明内容の同意を得て承諾書を徴収するものとする。 

① 測定は、特定健康診査や健康診断等ではないこと（特定健康診査や健 

康診断の未受診者には受診勧奨をしていること） 

② 検体の採取及び採取前後の消毒・処置については、受検者が行うこと 

  ③ 受検者の服用薬や既往歴によっては、止血困難となり、測定を行うサ

ービスを受けられない場合があること（このため、運営責任者は受検者

に抗血栓薬の服用の有無や出血性疾患（血友病、壊血病、血小板無力症、

血小板減少性紫斑病、単純性紫斑病）の既往歴の有無をチェックリスト

で確認し、これらの事実が確認された場合はサービスの提供を行わない

こと） 

また、採血は受検者の責任において行うものであるため、出血・感染 

等のリスクは、基本的に受検者が負うものであること 

④ 自己採取及び自己処置ができない受検者はサービスを受けられないこ 

と 

⑤ 採取方法（穿刺方法）、採取量（採血量）、測定項目及び測定に要する 

時間 

⑥ 体調、直前の食事時間等が測定結果に影響を及ぼすことがあること 



４ 

⑦ 検体の測定結果については、受検者が判断するものであること 

⑧ 検体測定室での測定は診療の用に供するものではないため、受検者が 

医療機関で受診する場合は、改めて当該医療機関の医師の指示による検 

査を受ける必要があること 

⑨ 穿刺による疼痛や迷走神経反射が生じることがあること 

⑩ 受検者が自己採取した検体については、受検者が希望した測定項目の 

測定以外には使用しないこと 

⑪ 受検者からの問い合わせ先（検体測定室の電話番号等） 

 

２ 測定項目 

測定の項目については、特定健康診査及び特定保健指導の実施に関する 

基準（平成１９年厚生労働省令第１５７号）第１条第１項各号に掲げる項 

目の範囲内とする。 

 

 ３ 測定結果の報告 

   測定結果の報告は、測定値と測定項目の基準値のみに留めるものとする。 

 

４ 地域医療機関等との連携等  

受検者に対しては、測定結果が当該検体測定室の用いる基準の範囲内で 

あるか否かに拘わらず、特定健康診査や健康診断の受診勧奨をするものと 

し、また、受検者から測定結果による診断等に関する質問等があった場合 

は、検体測定室の従事者が回答せずに、かかりつけ医への相談等をするよ 

う助言するものとする。この場合、特定の医療機関のみを受検者に紹介し 

ないよう留意するものとする。 

 

５  広告の規制 

診療所、健診センター等の紛らわしい名称を付けてはならないものとす 

る。また、診察、診断、治療、健診（例えば、ワンコイン健診）等と紛ら 

わしい広告を行ってはならないものとする。 

 

６ 衛生管理 

   検体測定室における感染防止対策については、不特定の者の血液を取り

扱うことから、「医療機関等における院内感染対策（平成２３年６月１７

日医政指発０６１７第１号厚生労働省医政局指導課長通知）」に規定する

「標準予防策」（全ての患者に対して感染予防策のために行う予防策のこ

とを指し、手洗い、手袋やマスクの着用等が含まれる。）について、医療



５ 

機関に準じた取扱いとし、従業員は標準予防策、手指衛生、職業感染防止、

環境整備、機器の洗浄・消毒・滅菌、感染性廃棄物の処理を適切に行うこ

とを徹底する。また、感染防止対策委員会の設置や感染対策マニュアルの

整備を行い、従業員に感染防止について徹底した教育を行うものとする。 

 

７ 穿刺箇所への処置に係る物品 

血液採取前後の消毒や絆創膏等の自己処置のための物品を常備するもの 

とする。 

 

 ８ 穿刺部位 

   穿刺器具による穿刺については、手指に行うものとする。 

 

９  穿刺器具 

検体測定室内で受検者が用いる自己採取用の穿刺器具については、薬事 

法（昭和３５年法律第１４５号）に基づき承認されたものであって、器具 

全体がディスポーザブルタイプ（単回使用のもの）で使用後の危険が解消 

されているものとし、受検者に対し、穿刺器具は器具全体がディスポーザ 

ブルタイプであることを明示するものとする。 

また、穿刺器具の取扱い等については、以下の点に注意して使用するも 

のとする。 

① 外観を観察し、保護キャップが外れていたり、破損していたりする場 

合は使用しないこと 

② 保護キャップを外したらすぐに使用すること 

③ 複数回、同一部位での穿刺はしないこと 

 
１０ 穿刺器具等の血液付着物の廃棄について 

      穿刺器具の処理については、危険防止の観点から堅牢で耐貫通性のある

容器に入れて排出するものとする。 

血液付着物の廃棄の際には、安全な処理の確保の観点から、「廃棄物処 

理法に基づく感染性廃棄物処理マニュアル」（平成２４年５月環境省作成） 

に基づき医療関係機関等から感染性廃棄物を排出する際に運搬容器に付け 

ることとされているバイオハザードマークの付いた容器を原則利用するも 

のとする。

 

１１ 検体の取扱い   

受検者が自己採取した検体については、１の承諾により受検者が希望し 
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た測定項目の測定以外には使用してはならないものとする。 

 

１２  運営責任者 

検体測定室ごとに、医師、薬剤師、看護師又は臨床検査技師が運営責任 

者として常勤するものとする。 

第２の１に定める測定に際しての説明及び測定結果の受検者への報告に 

ついては、運営責任者が行うものとし、受検者に対し、資格及び氏名を明 

示するものとする。 

また、運営責任者は、本ガイドラインを遵守するとともに、測定業務に 

従事する者等に本ガイドラインを遵守させるものとする。 

 

１３  精度管理 

精度管理については、測定機器の製造業者等が示す保守・点検を実施す 

るものとし、検体の測定に当たっては、複数人の検体を一度に測定しない 

ものとする。 

また、検体測定室ごとに、精度管理責任者（医師、薬剤師又は臨床検査 

技師）を定め、精度管理責任者による定期的な内部精度管理を実施し、年 

１回以上、外部精度管理調査に参加するものとする。

 

１４  測定業務に従事する者    

測定業務に従事する者は、医師、薬剤師、看護師又は臨床検査技師とす 

る。 

 

１５  運営責任者の業務を補助する者 

運営責任者の業務を補助する者は、運営責任者の下での実務研修の後に 

業務に従事させることとする。この場合、受検者に対し、補助者であるこ 

と及び氏名を明示するものとする。 

 

１６  検体測定室の環境 

   検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の飛沫感染等の感染の防

止を図る必要がある。このため、飲食店等容器包装に密封されていない食

品を取り扱う場所や公衆浴場を営業する施設の一角で行う場合には、検体

測定室としての専用場所として別室を設置するものとする。 

それ以外の施設を検体測定室として用いる場合には、受検者の自己採取 

等に支障のないよう個室等により他の場所と明確に区別するとともに、十 

分な広さを確保することとする。 
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なお、十分な照明を確保し、清潔が保持されるために、防塵、防虫、換 

気・防臭等の措置を講ずるとともに、測定に際しての説明を確実に伝達で 

きるよう騒音防止等の措置を講ずるものとする。さらに、測定用機械器具 

及び測定試薬に影響がないよう、直射日光や雨水の遮蔽等について対処す 

るものとする。 

 

１７  研修   

運営責任者は、業務に従事する者に、内部研修に留まることなく、関係 

法令、精度管理、衛生管理、個人情報保護等について必要な外部研修を受 

講させるものとする。 

 

１８  個人情報保護  

受検者の個人情報については、「個人情報の保護に関する法律」（平成１ 

５年法律第５７号）及び「医療・介護関係事業者における個人情報の適切 

な取扱いのためのガイドライン」（平成１６年１２月厚生労働省作成）に 

より、適正に取り扱うものとする。また、測定結果については、受検者の 

同意を得ずに、保管・利用してはならないものとする。 

 

１９  急変への対応等 

受検者の急変に対応できるよう、物品を常備するとともに、救急隊への 

通報体制について手順書を作成し、検体測定室に掲示すること及び近隣の 

医療機関の把握等により医療機関との連携を図る体制を整備するものとす 

る。なお、施設の開設等に当たり地域医療機関等に対して事前に協力依頼 

を行うものとする。 

 

２０  測定用機械器具等 

測定用機械器具及び測定試薬については、薬事法に基づき承認されたも 

のを使用するものとする。また、関係法令を遵守し、適切に保管・管理す 

るものとする。 

 

２１  標準作業書 

別表に定めるところにより、標準作業書を作成するものとする。 

 

２２ 作業日誌 

別表の標準作業書に従い、次に掲げる作業日誌を作成するものとする。 

ア 測定機器保守管理作業日誌 
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イ 測定作業日誌 

 

２３  台帳 

次に掲げる台帳を作成することとし、２０年間適切に保管管理するもの 

とする。 

ア 測定受付台帳（受検者の氏名、連絡先等の保存を行うための台帳) 

イ  使用測定機器台帳（測定用機械器具の名称、製造者、型番、設置日、 

修理及び廃棄を記録するための台帳） 

ウ 試薬台帳（試薬の購入等の記録や数量管理を行うための台帳） 

エ 精度管理台帳（内部・外部精度管理調査の結果の書類を整理した台帳） 

 

２４  その他 

 

ア 検体測定室の開設者は、血液を取り扱うことのリスクを十分認識し、 

器具等の衛生管理や単回使用器具の再使用の防止、廃棄に至るまでの間 

の安全管理等について、従業者への教育・研修や自己採取者への測定に 

際しての説明・注意喚起を行い、血液に起因する感染症を防止する責任 

が伴うこと、また、穿刺器具等の不適切な取扱いを行った場合の健康影 

響への責任も伴うことを十分に踏まえて運営を行うものとする。 

イ 測定業務に従事する者等が受検者に対して採血、処置及び診断を行っ 

た場合は、関係法令に抵触し、罰則の対象となる可能性がある。 

ウ 広告、廃棄物処理、個人情報保護において適切に行われていない場合 

は、それぞれ関係法令に抵触し、罰則の対象となる可能性がある。 

  エ 検体測定室は、診療の用に供しない検体の測定を行う施設であるため、

医療機関から検体の測定を受託することはできないこと。また、病院、

診療所内では検体測定室の運営を行わないものとする。 

オ 検体の測定は受検者から直接受託するものとする。また、検体の生化

学的検査を登録された衛生検査所に委託をする場合を除き、業務の一部

又は全部を他の施設に委託しないものとする。なお、測定結果について

は、受検者に直接報告するものとする。 

カ 他の施設と誤解されないよう、検体測定室と分かる表示を行うものと

する。 

  キ 検体測定室では、測定結果をふまえた物品の購入の勧奨（物品の販売

等を行う特定の事業所への誘導を含む。）を行わないものとする。 

ク 測定の際、穿刺器具の販売・授与が行われる場合には、都道府県知事 

に対し管理医療機器販売業の届出を行うなど、薬事法における規定を遵 



                                        ９ 

守するものとする。 

    ケ 厚生労働省医政局指導課は、このガイドラインの運用に関して助言を

行うものとする。 

  コ 検体測定室の開設者は、厚生労働省医政局指導課が行う調査に協力す

るものとする。 

 

別表 

測定機器保守管理標準 

作業書 

一 常時行うべき保守点検の方法 

二 定期的な保守点検に関する計画 

三 測定中に故障が起こった場合の対応（検体の取

扱いを含む。）に関する事項 

四 作成及び改定年月日 

測定標準作業書 一 測定の実施方法 

二 測定用機械器具の操作方法 

三 測定に当たっての注意事項 

四 作成及び改定年月日 

 



検体測定室　開設届書 様式１ 　　

上記により、検体測定室の開設を行います。
平成　　　　　　年　　　月　　　日

開設届書に関するご案内
・開設届書に不備がない場合、届出番号を記入した写しを交付します。
・手数料は不要です。
・開設届書は郵送、FAXでも受け付けています。

開始日（年月日）

資格の種類

期間を定めて行う場合はその実施期間
平成　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日 平成　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日

衛生管理等を含めた運営に係る責任者

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

開始日（年月日） 平成　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日

〒

廃止日（年月日）

届出番号（※開設者による記入は不要）

厚生労働省医政局指導課
医療関連サービス室長　　　　　　殿

精度管理を職務とする者

測定項目

備考

検体測定室の名称

所在地

氏名

氏名 資格の種類

〒

印



検体測定室　変更届書 様式２

上記により、検体測定室の届出の変更を行います。
平成　　　　　　年　　　月　　　日

変更届書に関するご案内
・手数料は不要です。
・変更届書は郵送、FAXでも受け付けています。

厚生労働省医政局指導課
医療関連サービス室長　　　　　　殿

届出番号 届出年月日 平成　　　年　　　月　　　日

変更前 変更後

所在地
〒

備考

検体測定室の名称

変更内容

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

〒

印



　　　休止
検体測定室　廃止　届書

　　　再開

様式３

上記により、検体測定室の廃止を行います。

平成　　　　　　年　　　月　　　日

変更届書に関するご案内
・手数料は不要です。
・休止、廃止又は再開届書は郵送、FAXでも受け付けています。

所在地
〒

届出番号 届出年月日 平成　　　年　　　月　　　日

検体測定室の名称

　　　休止

　　　再開

休止、廃止又は再開の年月日 平成　　　　　年　　　　　月　　　　　日　　　　　　

厚生労働省医政局指導課
医療関連サービス室長　　　　　　殿

備考

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

〒

印



保健師助産師看護師法(昭和２３年法律第２０３号) 

（抄） 

 

 

 

【看護師の定義】 

第５条 この法律において「看護師」とは、厚生労働大臣の免

許を受けて、傷病者若しくはじよく婦に対する療養上の世話

又は診療の補助を行うことを業とする者をいう。 

 

 

【看護師業務の制限】 

第３１条 看護師でない者は、第五条に規定する業をしてはな

らない。ただし、医師法又は歯科医師法(昭和二十三年法律第

二百二号)の規定に基づいて行う場合は、この限りでない。 

２ 保健師及び助産師は、前項の規定にかかわらず、第五条に

規定する業を行うことができる。 

 
 
【禁止行為】 

第３７条 保健師、助産師、看護師又は准看護師は、主治の医

師又は歯科医師の指示があつた場合を除くほか、診療機械を

使用し、医薬品を授与し、医薬品について指示をしその他医

師又は歯科医師が行うのでなければ衛生上危害を生ずるおそ

れのある行為をしてはならない。ただし、臨時応急の手当を

し、又は助産師がへその緒を切り、浣腸を施しその他助産師

の業務に当然に付随する行為をする場合は、この限りでない。 

 
 
 



歯科衛生士法（昭和２３年法律第２０４号） 

（抄） 

 

 

 

【歯科衛生士の定義】 

第二条 この法律において「歯科衛生士」とは、厚生労働大臣

の免許を受けて、歯科医師（歯科医業をなすことのできる医

師を含む。以下同じ。）の直接の指導の下に、歯牙及び口腔の

疾患の予防処置として次に掲げる行為を行うことを業とする

女子をいう。  

一 歯牙露出面及び正常な歯茎の遊離縁下の付着物及び沈着

物を機械的操作によつて除去すること。 

二 歯牙及び口腔に対して薬物を塗布すること。 

２ 歯科衛生士は、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、歯科診療の補助をなすことを業とすることができる。  

３ 歯科衛生士は、前二項に規定する業務のほか、歯科衛生士

の名称を用いて、歯科保健指導をなすことを業とすることが

できる。 



医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

（抄） 

 

 

 

【病院等の定義】 

第一条の五 この法律において、「病院」とは、医師又は歯科医

師が、公衆又は特定多数人のため医業又は歯科医業を行う場

所であつて、二十人以上の患者を入院させるための施設を有

するものをいう。病院は、傷病者が、科学的でかつ適正な診

療を受けることができる便宜を与えることを主たる目的とし

て組織され、かつ、運営されるものでなければならない。 

２  この法律において、「診療所」とは、医師又は歯科医師が、

公衆又は特定多数人のため医業又は歯科医業を行う場所であ

つて、患者を入院させるための施設を有しないもの又は十九

人以下の患者を入院させるための施設を有するものをいう。 
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