
　　　　　　　　　ISO9001と病院機能評価の要求事項関連表
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4.1 一般要求事項 ●
4.2 文書化に関する要求事項
4.2.1 一般 ●
4.2.2 品質マニュアル ●
4.2.3 文書管理 ●
4.2.4 記録の管理
5 経営者の責任
5.1 経営者のコミットメント ◎ ○
5.2 顧客重視 ◎ ○
5.3 品質方針 ◎
5.4 計画
5.4.1 品質目標 ◎
5.4.2 品質マネジメンシステムの計画 ●
5.5 責任、権限及びコミュニケーション
5.5.1 責任及び権限 ◎
5.5.2 管理責任者 ●
5.5.3 内部コミュニケーション ○ ◎ ○
5.6 マネジメントレビュー
5.6.1 一般 ○
5.6.2 マネジメントレビューへのインプット ○ ○ ○
5.6.3 マネジメントレビューからのアウトプット ○
6.1 資源の提供 ○
6.2 人的資源
6.2.1 一般
6.2.2 力量、認識及び教育・訓練 ◎
6.3 インフラストラクチャー ◎
6.4 作業環境
7.1 製品実現の計画
7.2 顧客関連のプロセス
7.2.1 製品に関する要求事項の明確化 ◎
7.2.2 製品に関する要求事項のレビュー
7.2.3 顧客とのコミュニケーション ○ ○

　　　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

第1領域

病院組織の運営と地域における役割
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7.3 設計・開発
7.3.1 設計・開発の計画
7.3.2 設計・開発へのインプット
7.3.3 設計・開発からのアウトプット
7.3.4 設計・開発の計画レビュー
7.3.5 設計・開発の検証
7.3.6 設計・開発の妥当性確認
7.3.7 設計・開発の変更管理
7.4 購買
7.4.1 購買プロセス
7.4.2 購買情報
7.4.3 購買製品の検証
7.5 製品及びサービス提供
7.5.1 製品及びサービス提供の管理
7.5.2 （医療では適用除外）
7.5.3 識別及びトレーサビリティー
7.5.4 顧客の所有物
7.5.5 （医療では適用除外）
7.6 監視機器及び測定機器の管理
8 測定、分析及び改善
8.1 一般 ●
8.2 監視及び測定
8.2.1 顧客満足
8.2.2 内部監査 ●
8.2.3 プロセスの監視及び測定
8.2.4 製品の監視及び測定
8.3 不適合製品の管理
8.4 データの分析
8.5 改善 　
8.5.1 継続的改善 ○ ◎
8.5.2 是正処置 ○
8.5.3 予防処置 ○

　

　　　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

病院組織の運営と地域における役割

第1領域
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　　　　　　　　　ISO9001と病院機能評価の要求事項関連表
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4.1 一般要求事項
4.2 文書化に関する要求事項
4.2.1 一般
4.2.2 品質マニュアル
4.2.3 文書管理
4.2.4 記録の管理 ○ ○
5 経営者の責任
5.1 経営者のコミットメント 　
5.2 顧客重視 ◎ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ◎
5.3 品質方針 　
5.4 計画
5.4.1 品質目標
5.4.2 品質マネジメンシステムの計画
5.5 責任、権限及びコミュニケーション
5.5.1 責任及び権限 ○ 　 ○
5.5.2 管理責任者
5.5.3 内部コミュニケーション 　 　 ○
5.6 マネジメントレビュー
5.6.1 一般
5.6.2 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのインプット
5.6.3 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのアウトプット
6.1 資源の提供
6.2 人的資源
6.2.1 一般
6.2.2 力量、認識及び教育・訓練 ○ ○
6.3 インフラストラクチャー 　 ○ ○ ○ ○
6.4 作業環境 ○ ◎ ○ ◎ ○ ◎ ◎ ◎
7.1 製品実現の計画
7.2 顧客関連のプロセス
7.2.1 製品に関する要求事項の明確化 ◎ ◎ ○
7.2.2 製品に関する要求事項のレビュー ○ ◎
7.2.3 顧客とのコミュニケーション ○ ○ ○ ○ 　

患者の権利と安全の確保 医療環境と患者サービス

　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

第2領域 第3領域
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7.3 設計・開発
7.3.1 設計・開発の計画
7.3.2 設計・開発へのインプット
7.3.3 設計・開発からのアウトプット
7.3.4 設計・開発の計画レビュー
7.3.5 設計・開発の検証
7.3.6 設計・開発の妥当性確認
7.3.7 設計・開発の変更管理
7.4 購買
7.4.1 購買プロセス
7.4.2 購買情報
7.4.3 購買製品の検証
7.5 製品及びサービス提供
7.5.1 製品及びサービス提供の管理 ◎ ◎
7.5.2 （医療では適用除外）
7.5.3 識別及びトレーサビリティー
7.5.4 顧客の所有物
7.5.5 （医療では適用除外）
7.6 監視機器及び測定機器の管理
8 測定、分析及び改善
8.1 一般
8.2 監視及び測定
8.2.1 顧客満足 ○ ○
8.2.2 内部監査 　
8.2.3 プロセスの監視及び測定 ◎
8.2.4 製品の監視及び測定 ◎
8.3 不適合製品の管理 ○ ◎
8.4 データの分析 ○
8.5 改善 　
8.5.1 継続的改善 　
8.5.2 是正処置 ○
8.5.3 予防処置 ○ ○

　

患者の権利と安全の確保 医療環境と患者サービス

　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

第2領域 第3領域
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　　　　　　　　　ISO9001と病院機能評価の要求事項関連表
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4.1 一般要求事項
4.2 文書化に関する要求事項
4.2.1 一般
4.2.2 品質マニュアル
4.2.3 文書管理
4.2.4 記録の管理 ○
5 経営者の責任
5.1 経営者のコミットメント 　
5.2 顧客重視 　
5.3 品質方針 　
5.4 計画
5.4.1 品質目標
5.4.2 品質マネジメンシステムの計画
5.5 責任、権限及びコミュニケーション
5.5.1 責任及び権限 ○ 　
5.5.2 管理責任者
5.5.3 内部コミュニケーション ○ 　 　
5.6 マネジメントレビュー
5.6.1 一般
5.6.2 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのインプット
5.6.3 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのアウトプット
6.1 資源の提供
6.2 人的資源
6.2.1 一般 ◎
6.2.2 力量、認識及び教育・訓練 ○ ◎
6.3 インフラストラクチャー
6.4 作業環境 ◎
7.1 製品実現の計画
7.2 顧客関連のプロセス
7.2.1 製品に関する要求事項の明確化 ○
7.2.2 製品に関する要求事項のレビュー
7.2.3 顧客とのコミュニケーション

＜診療体制の確立と各部門の管理＞

　　　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

第4領域　診療の質の確保
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7.3 設計・開発
7.3.1 設計・開発の計画
7.3.2 設計・開発へのインプット
7.3.3 設計・開発からのアウトプット
7.3.4 設計・開発の計画レビュー
7.3.5 設計・開発の検証
7.3.6 設計・開発の妥当性確認
7.3.7 設計・開発の変更管理
7.4 購買
7.4.1 購買プロセス
7.4.2 購買情報
7.4.3 購買製品の検証
7.5 製品及びサービス提供
7.5.1 製品及びサービス提供の管理 ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
7.5.2 （医療では適用除外）
7.5.3 識別及びトレーサビリティー ◎ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
7.5.4 顧客の所有物
7.5.5 （医療では適用除外）
7.6 監視機器及び測定機器の管理
8 測定、分析及び改善
8.1 一般
8.2 監視及び測定
8.2.1 顧客満足
8.2.2 内部監査
8.2.3 プロセスの監視及び測定
8.2.4 製品の監視及び測定
8.3 不適合製品の管理
8.4 データの分析
8.5 改善 　
8.5.1 継続的改善 　
8.5.2 是正処置
8.5.3 予防処置

　

＜診療体制の確立と各部門の管理＞

　　　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

第4領域　診療の質の確保
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　　　　　　　　　ISO9001と病院機能評価の要求事項関連表
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4.1 一般要求事項
4.2 文書化に関する要求事項
4.2.1 一般
4.2.2 品質マニュアル
4.2.3 文書管理
4.2.4 記録の管理
5 経営者の責任
5.1 経営者のコミットメント 　
5.2 顧客重視 　
5.3 品質方針 　
5.4 計画
5.4.1 品質目標
5.4.2 品質マネジメンシステムの計画
5.5 責任、権限及びコミュニケーション
5.5.1 責任及び権限 ◎ 　
5.5.2 管理責任者
5.5.3 内部コミュニケーション 　 　
5.6 マネジメントレビュー
5.6.1 一般
5.6.2 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのインプット
5.6.3 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのアウトプット
6.1 資源の提供
6.2 人的資源
6.2.1 一般
6.2.2 力量、認識及び教育・訓練
6.3 インフラストラクチャー
6.4 作業環境
7.1 製品実現の計画 ◎
7.2 顧客関連のプロセス
7.2.1 製品に関する要求事項の明確化 ◎
7.2.2 製品に関する要求事項のレビュー ○
7.2.3 顧客とのコミュニケーション ○

　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

　第4領域　病院組織の運営と地域における役割

＜適切な診療活動の展開＞
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7.3 設計・開発
7.3.1 設計・開発の計画 ◎
7.3.2 設計・開発へのインプット ◎
7.3.3 設計・開発からのアウトプット ◎
7.3.4 設計・開発の計画レビュー 　 ◎
7.3.5 設計・開発の検証 　 ◎
7.3.6 設計・開発の妥当性確認 　 ◎
7.3.7 設計・開発の変更管理 ◎
7.4 購買
7.4.1 購買プロセス
7.4.2 購買情報
7.4.3 購買製品の検証
7.5 製品及びサービス提供
7.5.1 製品及びサービス提供の管理 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ◎
7.5.2 （医療では適用除外）
7.5.3 識別及びトレーサビリティー ◎ ◎ ◎
7.5.4 顧客の所有物
7.5.5 （医療では適用除外）
7.6 監視機器及び測定機器の管理
8 測定、分析及び改善
8.1 一般
8.2 監視及び測定
8.2.1 顧客満足
8.2.2 内部監査
8.2.3 プロセスの監視及び測定 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
8.2.4 製品の監視及び測定 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
8.3 不適合製品の管理 ◎
8.4 データの分析
8.5 改善 　
8.5.1 継続的改善 　 ○
8.5.2 是正処置 ◎
8.5.3 予防処置 ◎

　

　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

＜適切な診療活動の展開＞

　第4領域　病院組織の運営と地域における役割
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　　　　　　　　　ISO9001と病院機能評価の要求事項関連表

看
護
部
門
の
組
織
の
確
立

看
護
部
門
の
組
織
の
運
営

看
護
部
門
の
職
員
の
能
力
開
発

看
護
の
実
践
と
責
任
体
制

看
護
活
動
の
計
画
的
対
応

検
査
の
実
施
へ
の
看
護
の
関
わ
り

予
薬
の
実
施
へ
の
看
護
の
関
わ
り

周
手
術
期
の
看
護
の
適
切
性

栄
養
管
理
と
食
事
指
導

リ
ハ
ビ
リ
テ
ー

シ

ョ
ン
の
適
切
な
実
施

行
動
制
限

（
抑
制
・
拘
束

）
へ
の
配
慮

看
護
の
継
続
性
の
確
保

逝
去
時
の
対
応

看
護
ケ
ア
の
評
価
と
質
向
上
へ
の
努
力

4.1 一般要求事項
4.2 文書化に関する要求事項
4.2.1 一般
4.2.2 品質マニュアル
4.2.3 文書管理
4.2.4 記録の管理
5 経営者の責任
5.1 経営者のコミットメント 　
5.2 顧客重視 　
5.3 品質方針 　
5.4 計画
5.4.1 品質目標
5.4.2 品質マネジメンシステムの計画
5.5 責任、権限及びコミュニケーション
5.5.1 責任及び権限 ◎ 　
5.5.2 管理責任者
5.5.3 内部コミュニケーション ○ ◎ 　 　
5.6 マネジメントレビュー
5.6.1 一般
5.6.2 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのインプット
5.6.3 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのアウトプット
6.1 資源の提供
6.2 人的資源
6.2.1 一般 ◎
6.2.2 力量、認識及び教育・訓練 ◎
6.3 インフラストラクチャー
6.4 作業環境
7.1 製品実現の計画 ◎
7.2 顧客関連のプロセス
7.2.1 製品に関する要求事項の明確化
7.2.2 製品に関する要求事項のレビュー
7.2.3 顧客とのコミュニケーション

第５領域　看護の適切な提供
看護体制の
確立と組織管

適切な看護活動の展開

　　　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項
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看
護
部
門
の
組
織
の
確
立

看
護
部
門
の
組
織
の
運
営

看
護
部
門
の
職
員
の
能
力
開
発

看
護
の
実
践
と
責
任
体
制

看
護
活
動
の
計
画
的
対
応

検
査
の
実
施
へ
の
看
護
の
関
わ
り

予
薬
の
実
施
へ
の
看
護
の
関
わ
り

周
手
術
期
の
看
護
の
適
切
性

栄
養
管
理
と
食
事
指
導

リ
ハ
ビ
リ
テ
ー

シ

ョ
ン
の
適
切
な
実
施

行
動
制
限

（
抑
制
・
拘
束

）
へ
の
配
慮

看
護
の
継
続
性
の
確
保

逝
去
時
の
対
応

看
護
ケ
ア
の
評
価
と
質
向
上
へ
の
努
力

7.3 設計・開発
7.3.1 設計・開発の計画
7.3.2 設計・開発へのインプット
7.3.3 設計・開発からのアウトプット
7.3.4 設計・開発の計画レビュー ○
7.3.5 設計・開発の検証 ○
7.3.6 設計・開発の妥当性確認 ○
7.3.7 設計・開発の変更管理
7.4 購買
7.4.1 購買プロセス
7.4.2 購買情報
7.4.3 購買製品の検証
7.5 製品及びサービス提供
7.5.1 製品及びサービス提供の管理 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○
7.5.2 （医療では適用除外）
7.5.3 識別及びトレーサビリティー ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
7.5.4 顧客の所有物 ◎
7.5.5 （医療では適用除外）
7.6 監視機器及び測定機器の管理
8 測定、分析及び改善
8.1 一般
8.2 監視及び測定
8.2.1 顧客満足
8.2.2 内部監査
8.2.3 プロセスの監視及び測定 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
8.2.4 製品の監視及び測定 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
8.3 不適合製品の管理
8.4 データの分析 ◎
8.5 改善 　
8.5.1 継続的改善 　 ○
8.5.2 是正処置 ◎
8.5.3 予防処置 ◎

　

　　　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

看護体制の
確立と組織管

適切な看護活動の展開

第５領域　看護の適切な提供
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　　　　　　　　　ISO9001と病院機能評価の要求事項関連表

人
事
管
理

財
務
・
経
営
管
理

施
設
・
設
備
管
理

物
品
管
理

業
務
委
託

訴
訟
な
ど
へ
の
適
切
な
対
応

入
院
時
の
評
価

、
説
明
及
び
入
院
形
態
の
適
切
性

入
院
中
の
処
遇
の
適
切
性

精
神
科
に
お
け
る
事
務
管
理

精
神
障
害
者
の
身
体
管
理
の
適
切
性

公
的
精
神
科
医
療
の
機
能

入
院
患
者
の
受
入
れ
体
制
と
在
宅
診
療
支
援
の
取
り

組
み

自
立
支
援
や
在
宅
復
帰
に
向
け
た
診
療
プ
ロ
セ
ス
の

適
切
性

自
立
支
援
や
在
宅
復
帰
に
向
け
た
ケ
ア
・
プ
ロ
セ
ス

の
適
切
性

高
齢
者
や
障
害
者
な
ど
の
権
利
の
擁
護

4.1 一般要求事項
4.2 文書化に関する要求事項
4.2.1 一般
4.2.2 品質マニュアル
4.2.3 文書管理
4.2.4 記録の管理
5 経営者の責任
5.1 経営者のコミットメント 　
5.2 顧客重視 　 ○ ○ ○
5.3 品質方針 　
5.4 計画
5.4.1 品質目標
5.4.2 品質マネジメンシステムの計画
5.5 責任、権限及びコミュニケーション
5.5.1 責任及び権限 　
5.5.2 管理責任者
5.5.3 内部コミュニケーション 　 　
5.6 マネジメントレビュー
5.6.1 一般
5.6.2 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのインプット
5.6.3 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのアウトプット
6.1 資源の提供 ◎ 　
6.2 人的資源
6.2.1 一般
6.2.2 力量、認識及び教育・訓練 ○
6.3 インフラストラクチャー ○ ◎
6.4 作業環境 ◎ ◎
7.1 製品実現の計画
7.2 顧客関連のプロセス
7.2.1 製品に関する要求事項の明確化 ◎ ◎
7.2.2 製品に関する要求事項のレビュー ◎ ◎
7.2.3 顧客とのコミュニケーション ◎ ◎ ◎

　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

第7領域
精神科に特有な病
院機能

第8領域
療養病床に特有な
病院機能

第6領域

病院運営管理の合理化
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人
事
管
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財
務
・
経
営
管
理

施
設
・
設
備
管
理

物
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管
理
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託

訴
訟
な
ど
へ
の
適
切
な
対
応

入
院
時
の
評
価

、
説
明
及
び
入
院
形
態
の
適
切
性

入
院
中
の
処
遇
の
適
切
性

精
神
科
に
お
け
る
事
務
管
理

精
神
障
害
者
の
身
体
管
理
の
適
切
性

公
的
精
神
科
医
療
の
機
能

入
院
患
者
の
受
入
れ
体
制
と
在
宅
診
療
支
援
の
取
り

組
み

自
立
支
援
や
在
宅
復
帰
に
向
け
た
診
療
プ
ロ
セ
ス
の

適
切
性

自
立
支
援
や
在
宅
復
帰
に
向
け
た
ケ
ア
・
プ
ロ
セ
ス

の
適
切
性

高
齢
者
や
障
害
者
な
ど
の
権
利
の
擁
護

7.3 設計・開発
7.3.1 設計・開発の計画
7.3.2 設計・開発へのインプット
7.3.3 設計・開発からのアウトプット
7.3.4 設計・開発の計画レビュー
7.3.5 設計・開発の検証
7.3.6 設計・開発の妥当性確認
7.3.7 設計・開発の変更管理
7.4 購買
7.4.1 購買プロセス ◎
7.4.2 購買情報 ◎
7.4.3 購買製品の検証 ○
7.5 製品及びサービス提供
7.5.1 製品及びサービス提供の管理 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
7.5.2 （医療では適用除外）
7.5.3 識別及びトレーサビリティー
7.5.4 顧客の所有物 ◎ ◎
7.5.5 （医療では適用除外）
7.6 監視機器及び測定機器の管理 ◎
8 測定、分析及び改善
8.1 一般
8.2 監視及び測定
8.2.1 顧客満足
8.2.2 内部監査
8.2.3 プロセスの監視及び測定
8.2.4 製品の監視及び測定
8.3 不適合製品の管理 ○
8.4 データの分析
8.5 改善 　
8.5.1 継続的改善 　
8.5.2 是正処置
8.5.3 予防処置

　

　　　　　　　　　　病院機能評価大項目

　　ISO9001条項

第6領域

病院運営管理の合理化

第7領域
精神科に特有な病
院機能

第8領域
療養病床に特有な
病院機能
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