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生年月日（西暦下 2 桁の 6 桁表記）       

 
注意事項 

１．問題用紙は「解答はじめ」の指示があるまで開かないでください。 

２．問題用紙の所定の箇所に受験番号と氏名と生年月日（西暦下 2 桁と月

日を 6 桁で記入する。例えば、1982 年 4 月 13 日生の場合、820413
と記載）を記載します。 

３．解答用紙の受験番号と生年月日の欄にも同様に記入し、その同じ番号

を必ずマークしてください。 
４．問題用紙はすべて回収しますので、持ち帰ることはできません。問題

用紙の回収がない場合、不合格となります。 
５．問題用紙に落丁または不鮮明な箇所がある場合は、手を挙げて監督者

に合図してください。試験問題の内容についての質問は一切受け付け

ません。 
６．設問は 40 題で、単純 5 肢択一のマークシート方式です。 
７．各問題では、設問に対して適切な解答を解答群の中から選択し、問題

文中に書かれた解答記入欄の番号に従って解答用紙の解答記入欄を選

び、選択した項目の番号をマークしてください。 
８．途中退室は認めません。 
９．試験中、体調が悪くなった場合やトイレに行きたくなった場合は、手

を挙げて監督者の指示に従ってください。試験時間内であれば試験場

に戻ることができますが試験時間の延長はありません。 
10．不正行為と確認された場合には、退室を命じます。不正行為をした場

合には、全受験科目が不合格となります。 
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【問題１】 「臨床医学」はどれか。 

１）解剖学 

２）生化学 

３）病理学 

４）微生物学 

５）小児科学 

 

 

【問題２】 わが国の医学の歴史で正しいのはどれか。 

１）漢方医学は江戸時代にわが国に紹介された。 

２）わが国最初の西洋医学はアメリカ人によってもたらされた。 

３）江戸時代はポルトガルの医学が主流であった。 

４）明治時代初めにドイツの医学が取り入れられた。 

５）第 1 次大戦後にオランダの医学が取り入れられた。 

 

 

【問題３】 わが国における 2060 年の高齢化率（65 歳以上の人口比率）の   

予測値はどれか。 

１） 5％ 

２）10％ 

３）20％ 

４）40％ 

５）70％ 
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【問題４】 2015 年（平成 27 年）における人口統計について正しいのはどれか。 

１）全人口は前年より減少している。 

２）高齢者の単独世帯は減少傾向にある。 

３）生涯未婚率は女性の方が男性よりも高い。 

４）わが国の合計特殊出生率はフランスとほぼ同数である。 

５）65 歳以上の高齢者のいる世帯は全世帯数の約 80％である。 

 

 

【問題５】 第２次世界大戦時のナチスの非人道的犯罪に関する裁判での審理を

もとに「医学実験が許されるための 10 ヵ条」が定められたのはどれか。 

１）ポツダム宣言（1945 年） 

２）ニュルンベルグ綱領(1947 年) 

３）ジュネーブ宣言（1948 年） 

４）ヘルシンキ宣言（1975 年） 

５）リスボン宣言（1981 年） 

 

 

【問題６】 正しいのはどれか 

１）利益相反が懸念される研究は行ってはならない。 

２）疫学的研究では個人情報保護より研究成果を優先する。 

３）治験薬を用いた研究では患者の事前同意を得なければならない。 

４）医療の研究における倫理上の課題は研究スタッフ間で判断する。 

５）遺伝子研究にあたっては社会的利益が個人の人権保障に優先する。 
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【問題７】 医薬品と比較して医療機器の特性はどれか。 

１）少品種大量生産である。 

２）使用者は医師に限定される。 

３）使用効果は使用対象者によって左右されない。 

４）使用される場所は医療施設内に限定されている。 

５）１つの製品のライフサイクルが短いものが多い。 

 

 

【問題８】 わが国の医療機器産業（2014 年：平成 26 年）の説明で正しいのは

どれか。 

１）輸入金額は前年より増加している。 

２）輸出金額は輸入金額の２倍以上ある。 

３）国内市場は 30％以上の年平均成長率である。 

４）医療機器の輸入金額は約 500 億円である。 

５）医療機器の国内市場規模は約 5,000 億円である。 

 

 

【問題９】 医療機器の開発の特徴はどれか。 

１）ゲノム情報の解析をもとに開発されるものが多い。 

２）臨床現場のニーズをもとに設計することから始める。 

３）救命用の医療機器では RCT による比較臨床試験を行う。 

４）一旦開発されたものは、変更・改良が行われることは稀である。 

５）臨床試験は第Ｉ相試験、第Ⅱ相試験、第Ⅲ相試験に区分される。 
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【問題 10】 生体機能を代行する役割を持つ医療機器はどれか。 

１）舌圧子 

２）補聴器 

３）輸液ポンプ 

４）パルスオキシメータ 

５）PET (Positron Emission Tomography) 

 

 

【問題 11】 「医薬品の特許」で正しい組合せはどれか。 

１）製品特許 ―――― 新しい化学物質に与えられる。 

２）製法特許 ―――― 新しい剤形に与えられる。 

３）製剤特許 ―――― 物質の新しい製造方法に与えられる。 

４）物質特許 ―――― 薬の安定化等製剤上の新しい工夫に与えられる。 

５）用途特許 ―――― 特定の物質に対する新しい効能・効果に与えられる。 

 

 

【問題 12】 医薬品の臨床試験はどれか。 

１）薬物動態試験 

２）スクリーニング 

３）標的分子の探索 

４）安全性薬理試験 

５）第Ⅰ相試験（フェーズⅠ） 
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【問題 13】 正しい組合せはどれか。 

１）救貧法 ―――――――――― 明治政府 

２）ビスマルク ―――――――― ニューディール政策 

３）ルーズベルト大統領 ――― 社会保険制度の始まり 

４）べバレッジ報告 ―――――― ｢ゆりかごから墓場まで」の土台作り 

５）恤救規則 ――――――――― 公的扶助の始まり 

 

 

【問題 14】 正しいのはどれか。 

１）昭和 22 年から国民皆年金制度が施行された。 

２）老人医療費の無料化は平成 20 年に始まった。 

３）国民皆年金制度は国民皆保険制度に先んじて施行された。 

４）国民皆保険制定時は被保険者の本人負担はゼロであった。 

５）わが国の健康保険制度は第二次世界大戦後に初めて制定された。 

 

 

【問題 15】 社会保障制度で公的扶助はどれか。 

１）雇用保険 

２）医療保険 

３）母子手当 

４）生活保護 

５）障害者手当 
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【問題 16】 正しいのはどれか。 

１）わが国では臨床工学技士は臨床検査技師より多い。 

２）医療施設における収入は主に医薬品処方料である。 

３）医師不足の要因に診療科別の偏在化が挙げられる。 

４）わが国の結核病床はこの 10 年間増加している。 

５）わが国の 20～99 床の病院数はこの 10 年間増加している。 

 

 

【問題 17】 正しいのはどれか。 

１）正常分娩の費用は国民医療費に含まれる。 

２）入院外医療費は入院医療費の約３倍である。 

３）私的医療保険の普及で国民医療費は削減した。 

４）平成 26 年度の国民医療費は 40 兆円を超えている。 

５）平成 26 年度の国民医療費の約 20%が 65 歳以上を対象に支払われている。 

 

 

【問題 18】 わが国の医療保険制度について正しいのはどれか。 

１）保険証を提示すれば受診料は無料となる。 

２）医療保険は全ての医療機関で利用できる。 

３）国民保険の保険料の収納率は 60％である。 

４）運転免許証で保険医療を受けることができる。 

５）全ての国民が公的医療保険への加入を義務付けられている。 
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数量

金額

費用線

収益線

利益

損失

固定費

変動費

損益分岐点

【問題 19】 公務員が加入する医療保険はどれか。 

１）共済組合保険 

２）国民健康保険（国保） 

３）後期高齢者医療制度 

４）組合管掌健康保険（組合健保） 

５）健康保険協会管掌健康保険（協会けんぽ） 

 

 

【問題 20】 病院において損益分岐点を右側にシフトさせる要因はどれか。 

１）患者数の増加 

２）人件費の上昇 

３）変動費の減少 

４）固定費の減少 

５）診療単価の上昇 

 

 

 

【問題 21】 EBM で誤りはどれか。 

１）問題点を回答可能な質問に変える。 

２）質の高い最良の根拠を検索する。 

３）情報の根拠を批判的に検証評価する。 

４）担当医師の臨床的専門技量にかかわらず検証結果を応用する。 

５）実行内容を事後に評価する。 
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【問題 22】 「医療事故調査制度」で正しいのはどれか（設問中の「センター」   

とは「医療事故調査・支援センター」を指す）。 

１）「センター」は厚生労働省に所属する。 

２）「センター」は調査機能を有している。 

３）事故の責任者の特定を目的に調査を行う。 

４）事故が発生した医療機関から「センター」に調査依頼はできない。 

５）医療機関は院内調査が終了した後に医療事故の発生を「センター」に  

報告する。 

 

 

【問題 23】 正しいのはどれか。 

１）医療機器安全管理責任者は委員会の設置義務がある。 

２）一般病院には安全管理部門の設置が義務付けられている。 

３）医療安全管理委員会の設置は無床診療所に義務付けられている。 

４）医療事故の報告を義務付けられている病院からの報告件数は減少して  

いる。 

５）「医療事故を任意に報告する病院数」はこの 10 年間で増加している。 

 

 

【問題 24】 A 病院の年間のインシデント（ヒヤリ・ハット）事例が 900 件で   

あった。ハインリッヒの法則で算定すると予測される重傷事故件数はどれか。 

１） 3 

２）10 

３）30 

４）45 

５）90 
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【問題 25】 新築間もない病院でウォッシャーディスインフェクターの作動不良が

生じた。初期対応として不適切なのはどれか。 

１）装置の交換 

２）蒸気配管の現状確認 

３）稼働時の供給電圧の点検 

４）設備施工図（施設要件を示した図面）の確認 

５）基本設置図（装置の設置要件を示した図面）の確認 

 

 

【問題 26】 MDIC について正しいのはどれか。 

１）医薬品の安全情報交換を行う。 

２）日本医師会の認定資格である。 

３）他業種との間での情報交換には役立たない。 

４）医療機器のヒヤリ•ハット情報に関与しない。 

５）医療機器産業ビジョン 2013 で推奨された。 

 

 

【問題 27】 誤りはどれか。 

１）保険者はレセプトの審査をする。 

２）医療機関は患者から一部負担金を受けとる。 

３）ペースメーカの材料費は基本診療料に含まれる。 

４）レセプトは審査支払機関に提出しなければならない。 

５）入院基本料加算は病院の診療機能に応じて請求できる。 
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【問題 28】 医療機器の保険適用を規定している法律はどれか。 

１）医師法 

２）医療法 

３）薬剤師法 

４）健康保険法 

５）医薬品医療機器等法 

 

 

【問題 29】 介護保険について正しいのはどれか。 

１）財源構成は公費 20%である。 

２）介護保険の保険者は国である。 

３）支給限度額は要介護度によらず一律である。 

４）サービスを利用するには介護認定を受けることが前提となる。 

５）施設サービスの受給者数は居宅サービスと比べて伸びが著明である。 

 

 

【問題 30】 医療法で規定していないのはどれか。 

１）病院等の開設 

２）医療機関の「業務の外部委託」 

３）医療事故における賠償責任保険 

４）医療の「安全を確保するために必要な事項」 

５）医療提供施設相互間の機能分担及び業務連携 

 

 



 

－ 11 － 

【問題 31】 「医師の指示の下に生命維持管理装置の操作及び保守点検を行うこと

を業務とする者」はどれか。 

１）看護師 

２）薬剤師 

３）臨床検査技師 

４）臨床工学技士 

５）診療放射線技師 

 

 

【問題 32】 医薬品医療機器等法で規定されてないのはどれか。 

１）製造業 

２）修理業 

３）製造販売業 

４）輸入販売業 

５）販売業 

 

 

【問題 33】 製造業において配置が求められる責任者はどれか。 

１）管理責任者 

２）責任技術者 

３）安全管理責任者 

４）総括製造販売責任者 

５）国内品質業務運営責任者 
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【問題 34】 管理医療機器を扱う販売業者の遵守事項（義務）でないのはどれか。 

１）品質の確保 

２）苦情・回収処理 

３）従業員の教育訓練 

４）販売管理者の継続的研修の受講 

５）営業所における機器の管理に関する帳簿の作成・保管 

 

 

【問題 35】 修理業の責任技術者の資格要件としての必要な従事経験年数は  

どれか。 

１） 1 年 

２） 3 年 

３）10 年 

４）20 年 

５）30 年 

 

 

【問題 36】 医療機器に求められる法定表示事項はどれか。 

１）警 告 

２）バーコード 

３）使用上の注意 

４）製造業者の名称・住所 

５）販売名称 

 

 



 

－ 13 － 

【問題 37】 GVP 省令で求められる責任者はどれか。 

１）管理責任者 

２）責任技術者 

３）安全管理責任者 

４）総括製造販売責任者 

５）国内品質業務運営責任者 

 

 

【問題 38】 公正競争規約に基づく貸出基準において規制対象でないのはどれか。 

１）修理期間中の代替え機器 

２）販売を目的とした医療機器 

３）既に採用している医療機器と同一の機器 

４）自社の取扱う医療機器と直接関連のない医療機器 

５）医療機関等が負担すべき費用の肩代わりとなる医療機器 

 

 

【問題 39】 労働安全衛生法による特定化学物質を使用する医療機器はどれか。 

１）乾熱滅菌器 

２）高圧蒸気滅菌器 

３）過酸化水素ガス滅菌器 

４）エチレンオキシドガス滅菌器 

５）過酸化水素低温プラズマガス滅菌器 
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【問題 40】 医療機器の研究、開発に関して企業がその業務対価として医療機関

に支払った金額を公表することを定めているのはどれか。 

１）倫理綱領 

２）企業行動憲章 

３）透明性ガイドライン 

４）医療機器業公正競争規約 

５）医療機器業プロモーションコード 

 

 


