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1. 本審査「審査結果報告書」における改善要望事項 

   
（1） SSI及びデバイス関連サーベイランスの拡大に向け、貴院が補充的審査で提示し

た改善策を継続的に実践してください。（1.4.2） 

 

（2） 医薬品の禁忌・適応外使用において、説明文書の内容、管理部による把握・確

認について貴院が補充的審査で提示した改善策を継続的に実践してください。

（1.5.4） 

 

（3） 診療記録の量的点検項目を拡充した上で、全退院患者に対する点検を確実に実

施してください。（3.1.6） 

 

 

 

 

2. 総括 
改善要望事項 3項目のうち 2項目については改善され、一定の水準に達していると判断する。 

改善要望事項（1）について､改善に取り組んでいるものの､一定の水準に達しているとは言い難

いため､引き続き改善が必要である｡   

 

 


