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はじめに                            

 

患者さんにとっても、われわれ医療者にとっても完全に安全な医療が理想であり、尊い命を相手とする

医療現場での誤りはあってはならないことですが、医療行為には必ず危険が伴い、100％安全な医療行為

が存在しないことは周知のとおりです。高機能なモニターや離床センサーなどの安全をサポートする医

療機器の数が増加している一方、医療の高度化、システムの複雑化、患者さんの高齢化等の安全を脅かす

要因も急速に増大しています。医療は人間（患者）に対して人間（医療従事者）が行うことなので、人間

はミスを犯すという前提にたち、例えミスを犯しても重大な結果とならないように、個人及びシステムに

よるミスの予防機能を強化することが必要です。医療安全管理指針は、そのような視点からまとめられて

います。 

患者さんは良質の医療を求め、医療者はそれを提供したいと思っています。両者の思いは同じです。し

かし、医療は不確実なものであり、思うに任せないのも事実です。患者さんは、医療に完全を求めており

期待は変わりません。しかし、患者さんには限られた医療資源でできること、現在の医療レベルでできる

ことの限界を知って頂くことも大切なことだと考えます。そのことを認識した上で、より安全で質の高い

医療を提供するため、職員一人一人が医療安全に係わる知識や技術の向上に努め、常日頃から医療安全に

係る意識を高め、医療現場に潜む危険に気づき、最少化する必要があります。 

万が一、提供した医療が予期しなかった転帰を辿った場合、具体的、個別的に患者や家族へ誠意をもっ

てわかりやすく説明する。また、そのような事例を経験した医療従事者に対する支援については明確に区

別し、それぞれ丁寧に対応する必要があります。 

また、職種や分野毎の専門性を高めることも大切ですが、それ以上に全職種が赤十字職員として医療 

安全に対する基本知識を持ち、安全性向上のため、患者を含む他者と意思疎通・情報共有を図り、他者の

バックアップを行えるような意識を持つことが何よりも重要と考えます。 

                         

 

 

 

 

 

 

医療安全管理責任者 

                         副院長 宮澤 秀彰 
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１．目的                           
 

本指針は、秋田赤十字病院（以下「当院」とする）がめざす医療の実現に向けて、医療安全の観

点から基本指針を示したものである。「日本赤十字社 医療安全・感染管理指針（第四版）」を

基とし、当院における医療事故の発生及び再発を予防し、「医療の質」の確保と「安全な医療」

を継続的に提供するための医療安全管理体制を確立することを目的とする。 

 

 

 

 

 

２．当院がめざす医療のあり方とは                  

    

当院は、個人の尊厳を尊重し、患者を中心とした質の高い安全な医療の提供をめざす。 

「日本赤十字社 医療安全・感染管理指針（第四版）」より 

 

・赤十字の基本理念である「人道」は、あらゆる状況下において人間の苦痛を予防、軽減し、 

人間の尊厳を守ることであり、医療の場においても同様である。  

 

・個人の尊厳を尊重し、患者を中心とした医療を提供するためには、人間対人間の相互理解が 

根底となる。  

 

・安全な医療の提供とは、発生し得るリスクのみに注目し安全性を追求することではなく、質を

担保したうえでリスク管理をすることである。 
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３．用語の定義                           

   

ヒヤリハット 日常診療の場で、誤った医療行為等が患者に実施される前に発見されたもの 

 

インシデント 誤った医療行為等が実施されたが、結果として患者に影響を及ぼすに至らなかった 

もの 

 

アクシデント 医療に関わる場所で、医療の全過程において発生した傷害であり、過誤・過失の 

有無は問わない 

 

医療事故     「アクシデント」に同義 

 

医療過誤      医療従事者が当然払うべき業務上の注意義務を怠ったことで患者に害を与えたもの 

 

医事紛争      医療事故の中で患者・家族や遺族からクレームがあったもの 

 

患者安全活動 医療安全管理の中の医療事故の未然防止に関する活動 
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４．医療従事者の役割と責任                      

 

１）医療従事者の役割と責任 

  （１）医療の担い手としての役割を自覚する。 

     医療は、生命の尊厳と個人の尊厳の保持を旨とし、医師、その他の医療の担い手と医療を受

ける者との信頼関係に基づいて行われるものであり、医療を受ける者に対し良質かつ適切な

医療を行うように努めるべき責務がある。また、医師は、医療及び保健指導を掌ることによ

って、公衆衛生の向上及び増進に寄与し、もって国民の健康な生活を確保することを任務と

している。 

  （２）診療業務に関わる法律を遵守する。 

  （３）自己研磨に努め、高度な専門的知識と確実な医療技術を身に付ける。 

 （４）互いに協力し合い、安全な医療と健全な病院経営に寄与する。 

 

２）法的責任（義務） 

  （１）応診義務；『診療に従事する医師は、診察治療の求があった場合には、正当な理由がなけれ 

ば、これを拒んではならない。』（医師法第 19 条） 

 （２）説明義務；『医師は、診療をしたときは本人又はその保護者に対し、療養の方法その他保健

の向上に必要な事項の指導をしなければならない。』（医師法第 23 条） 

 （３）予見義務；疾病の治癒及び増悪、診療行為の有効性及びリスクなどを予見し、リスクを最小 

         限にする義務を有する。 

 （４）注意義務；医療を受ける者の容態や診療行為の実施及び経過に対して注意を払いリスクを最

小限にする義務を有する。 

 （５）守秘義務；業務上知り得た秘密は他に漏らしてはならない。その職でなくなった後において 

も、同様である。 

   （６）届出義務；異状死の届出義務（医師法第 21 条）、伝染病の届出義務（伝染病予防法第 3

条）、結核の届出義務（結核予防法第 22 条）、性病の届出義務（性病予防法第 6

条）など。 
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５．医療安全に関する基本的な考え                              

当院は、以下の基本方針に則って医療安全に取り組む。 

 

１） 組織として医療安全に取り組む  

医療安全を個人の努力や気付きを中心に捉えるのではなく、医療安全推進室を中心とした 

組織的な活動と捉え、組織横断的に取り組む。また、個人の責任追及によって再発を防止 

するのではなく、組織内のシステムの観点から分析し組織として再発防止に取り組む。  

 

２） 職員が医療安全に取り組む環境を整備する  

職員の医療安全に関する正しい知識を高め、スキル向上のための教育研修環境や、万が一医

療事故が発生した場合に職員の精神的な負担を軽減するための環境を整備する。  

 

３） 患者・家族と共に取り組む  

安全な医療の提供を実現するためには、患者・家族の理解と参加が重要となる。提供する医 

療について患者・家族に十分に説明を行い、理解を得るとともに、より安全な医療の提供の 

ために患者・家族の意見を取り入れ、相互に協力する関係を基本とする。  

 

４） 地域社会に対して情報を公表し、オープンな姿勢を示す  

医療安全に対する当院の姿勢を示すことで、地域社会と相互の関係を築き上げ、地域から信 

頼される病院づくりを目指す。 

 

５） 地域の医療機関と連携して安全対策に取り組む  

安全対策は自院だけではなく地域で連携する施設と共に取り組むことが重要であり、地域内 

でネットワークを構築し、安全対策に取り組む。 
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６．医療安全に対する基本事項                                 

 

１）医療安全に対する基本事項を知る。  

「当院は患者が安心して、医療を受けられる環境を整え、各医療現場において安全確実な医療を実

践・教育する。医療事故の絶無を期して、現場における責任体制を明確にし、医療事故防止のた

めの安全管理体制を病院全体で取り組み確立する。」  

 

２）事故発生時には医療安全担当者に速やかに報告し、インシデントレポートの入力を行う。 

 

 ３）医療安全研修を必ず受講する。 医療法第六条の十等により、病院管理者は医療に関わる安全管理

のための研修を 2 回/年以上開催 することが義務付けられている。医療安全推進室は、全職員を

対象とする医療安全管理研修（医療に係る安全管理のための研修 2 回/年、医薬品の安全使用、

感染対策、医療機器の安全使用、医療ガス、放射線の安全使用）を開催する。アクシデント事例

によっては、臨時で研修会を実施する場合もある。医療従事者は、2回以上研修を受講し、安全管

理のための考え方や具体的方策等についての理解を深め、自己研鑽を行わなければならない。  

 

４）安全対策であるポケットブックを携帯し、基本的ルールを遵守する。安全対策マニュアルは、院

内発生のインシデントや制度変更などに基づいて随時改訂をおこなっており、標準化された最新

のルールである。医療従事者は、内容を理解し、基本的ルールを遵守しなければならない。 

 

 

７．医療安全管理体制(医療事故防止)に関する共通認識                              

医療事故を防止し安全な医療を提供するために、職員は、次のような事項を共通の認識としな 

ければならない。 

 

１）常に危機意識を持ち業務に当たる。 

   医療行為には不確定要素が多く潜在し、常に危険と隣り合わせである。したがって、常に 

「人は誤りを犯す」「事故はいつでも起こり得る」という危機意識を持ち、業務にあたる必要 

 がある。 

 

２）患者の立場になって、患者本位の医療に徹する。 

    肉体的、精神的あるいは社会的な悩みを抱えて受診する患者に対して、いつも優しい心を 

持って接し、患者の立場になって考えることが重要である。 

    このことから、すべての医療行為、医療システムは、病院の都合の良いようなものであっては 

ならず、患者中心・患者本位のものでなければならない。 
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３）当たり前のことを確実に行う。 

    医療に係るトラブルの多くは、ごく初歩的な誤りから発生している。このことから、当たり 

前とされる次のことを確実に行わなければならない。 

   （１）読みにくい字は書かない。また、１略語-１単語とする。 

  （２）誤りの生じやすい、薬剤スペル、力価と倍散、薬剤の類似名称、電子カルテ入力など、 

普段から注意を心掛ける。 

   （３）指示は、早めに余裕をもって出す。また、確実に、正確に伝わるように出す。 

   （４）指示をうのみにしない。納得のいかない指示に対しては指示した職員に説明を求める。 

   （５）危険の伴う処置や治療については、その危険性を繰り返し確認し、習熟者に、いつでも 

応援を頼めるように、一声掛けておくこと。 

   （６）慣れた時が危険である。惰性で業務に従事すると、思わぬところに欠落が生じ、トラブ 

ルにつながる。 

   （７）上司、同僚、後輩、そして、他部門の職種の職員の言葉にも耳を傾けること。 

   （８）疑問に思うことや自信のないことには、進んで助言や応援を頼むこと。 

 

４）職場のコミュニケーションを図る。 

  人間関係の悪い職場は、トラブル発生の温床になり得るものであることから、職員がお互い 

  に思いやりの心を忘れてはならず、職員間のコミュニケーションを図るように努めなければ 

  ならない。チーム医療は、良好なコミュニケーションの上に成り立つものである。 

 

５）自分自身のチェックを怠らない。 

    職員は自己の業務に係る新しい知識の吸収や手技の習熟度の確認を怠ってはならない。 

また、自己の肉体的、精神的健康管理に努めなければならない。体調や精神状態が悪いとき 

は、普段以上の慎重さを心掛けることが重要である。  

 

６）患者情報や医療行為は繰り返し確認することを徹底する。 

    患者情報の不足や伝達の遅滞がトラブルにつながることから、特に、次のような内容は、 

繰り返し確認する必要がある。 

    （１）患者本人であること 

  （２）基礎疾患の有無 

    （３）薬歴(特に、現在服用している薬の内容) 

    （４）アレルギー歴 

    （５）出血傾向の有無       

（６）これから実施する検査、処置、投薬に係る患者病態への影響 

    （７）処置(手術)する予定の臓器や部位 



9 

 

    （８）特に、術前・術中・術後の基本的バイタルサインの漏れのない観察と記載、また、 

すべての医療行為を行うに際して、事前に複数の職員で確認することはもとより、 

口頭指示は、必ず復唱すること。なお、緊急時の電話による口頭指示の場合は、 

口頭指示用紙を使用し、事後に医師が確認し署名すること。 

 

７）患者・家族とのより良い信頼関係をつくること。 

    医学的に正しい治療が必ずしも、患者・家族の絶対的満足にはつながるわけではない。 

医療紛争の最大の要因は、患者・家族とのより良い信頼関係が構築されていないこと、 

また、インフォームド・コンセントが不足していることであることを認識しなければなら 

ない。また、患者・家族とのコミュニケーションを図る上で、次のことに留意が必要である。 

    （１）患者や家族の言葉に十分耳を傾けること。 

      患者が率直に自分のことを話せる環境(雰囲気)作りが大切である。 

       医療者側の論理に固執することなく、患者の話したいことを途中で遮ることなく最後 

まで聞くことが必要である。 

    （２）患者のプライバシーを尊重すること。 

         特に、医療上無関係なプライバシーには、無遠慮に立ち入ってはならない。 

    （３）診療情報を小まめに提供し、十分に話し合うこと。 

          できるだけ医学用語は避け、患者に分かりやすい言葉で説明するとともに、患者の希望 

を尊重することが大切である。また、その希望に添えないときは、その理由を丁寧に 

説明することも大事なことである。 

          なお、説明内容の主なものは、次のとおりである。 

          ①現在の症状及び診断名・鑑別診断 

          ②予後 

         ③処置及び治療の方針 

         ④処方薬剤における薬剤名、服薬方法及び効能(副作用を含む｡） 

         ⑤代替的治療法がある場合のその内容及び利害得失 

         ⑥手術や侵襲的な検査を行う場合には、その概要、危険性、合併症の有無及び実施 

しない場合の危険性 

（４）主治医の説明 

   電子カルテ－マニュアル・ガイドライン－診療部門参照 

   主治医は現在の病状及び診断名、治療行為の具体的な内容と採用する理由、治療行為に伴う

危険性の程度、治療を行った場合の期待できる効果、治療を行わなかった場合の予後、代替

的治療法がある場合には、その内容及び利害損失等について患者が理解できる言葉で分かり

やすく説明する。この際、患者や家族に質問の機会を与えながら十分時間を掛けて行う。ま

た、複数の診療科で医療を行う場合には、医師及び診療科が合同で一貫性を保った情報提供

を行う。 



10 

 

 

（５）患者の同意 

   主治医が行おうとしている医療行為について、患者本人が理解するとともに納得して承諾す

ることである。 

（６）先進医療、高度医療を行う場合 

   一般的でない医療、あるいは十分な治療成績が得られていない医療を行う場合には、インフ

ォームドコンセントを遵守し、倫理規定から逸脱することなく、倫理委員会に諮り承認を得

る。 

（７）患者が意思決定できない場合 

 主治医は、患者が未成年者あるいは心身障害のために判断能力がない場合や署名不能の場

合には、患者に代わって最も適切な最近親者（配偶者、父母、同居の子供等）または後見

人や家族親族等に説明を行い、承諾を得る。 

具体的には次に掲げる手順を目安とする。 

 

患者が未成年の場合 

   ① 判断能力がある未成年者（概ね 15 歳以上） 

     治療方針等のうち生命に関わるような重要な選択が必要でない場合には患者本人に説明 

     し、同意を得ることで足りることとする。生命に関わるような重要な選択が必要な場合 

     には患者本人のみではなく、患者の親権者に対する説明と同意が必要である。 

   ② 判断能力がない未成年者（概ね 15 歳未満）の場合 

     本人のみでなく、患者の親権者に対する説明と同意が必要である。 

    

 患者が成年で十分な判断能力がない場合 

   ① 民法上の後見人等が居る場合 

     患者のみではなく患者の後見人等に対する説明と同意が必要である。 

   ② 民法上の後見人が居ない場合 

     患者のみではなく患者の家族や親族等に対する説明と同意が必要である。 

   ③ 親族家族等が全く居ない場合 

     治療方針等のうち生命の関わるような重要な選択が必要な場合には、診療科部長を通じ

て病院長と協議のうえ、対応する。 

 

患者が成年で十分な判断能力がある場合 

   患者本人のみへの説明と同意があれば足りる。なお、家族への説明と同意も得ることが望ま 

しい。 

 

（８）説明書と同意書 

   手術、麻酔、検査、処置、治療法等の身体に侵襲を与える行為を行う場合には、説明書（診

療計画書、クリニカル・パス等）及び承諾書・同意書を必ず作成し、診療録に添付する。説
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明内容には下記の項目が必要である。 

 

    （９）対診又はセカンド・オピニオンの説明 

        患者から要請を受けた場合はもとより、そうでない場合においても、必要とあれば、 

患者に対して対診(他の医師にその患者の診察を求め、意見を聞くこと。) 

又はセカンド・オピニオンを求めることができることを説明することが大事である。 

 

８）医療行為は正確かつ丁寧に記録すること。 

       診療に関する諸記録の正確かつ丁寧な記載は、医療事故の防止に役立つものであること 

のみならず、トラブルの拡大を防ぎ、医療紛争の未然防止につながる。記載されていない 

医療行為は、それが行われなかったものとみなされることから、正確に医学の論理に基づい 

た記載をしなければならない。なお、医学の論理に基づいた記載は、次のことを明らかに 

するものである。 

    （１）時間とともに変化する身体所見の経時的記載や検査結果などから、診断を進めた思考 

過程とその問題点 

      （２）治療計画の思考過程とその問題点 

      （３）検査・処置等の危険度、問題点及び副作用 

      （４）患者・家族に説明した診断、検査及び処置の治療内容と、それに対する患者家族の反

応や要望等 

     （５）必要な検査・治療の同意への意思(同意書) 

 

  ９）医療安全の５Ｓ活動 

『整理』『整頓』『清潔』『清掃』『躾（しつけ）』の実践によって、業務の効率化、 

ミスや事故防止、業務スペースの有効活用等を実現することを目的としている。 

 

５Ｓ活動の定義 

整理   いるものといらないものをはっきり分けて 

いらないものを捨てる。 

（いつか使うかも？1年以上使っていないものは 

不用品と判断） 

整頓   いるものを使いやすいようにきちんと置き、 

   誰でもわかるように明示する。 

清掃  常に掃除をし、きれいにする。 

清潔  整理・整頓・清掃の３Ｓを維持する。 

しつけ 決められたことをいつも正しく守る習慣をつける。 

 

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj2p66PzMvgAhUsyYsBHSxLCCQQjRx6BAgBEAU&url=http://cloverfour.co.jp/groupinfo/5s/&psig=AOvVaw1gxbzEapKA8nRZlNuPWBLC&ust=1550796170474052
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５Ｓ「しつけ」を最重要ポイントにする–「人づくり」「人材育成型の躾」を要（かなめ）とす

る。 

 

ルールを守るという視点から、５Ｓのポイントを示す。一番

のポイントは、しつけの徹底。 

社会人へのしつけは、一方的なしつけではなく、納得できる

ものがベースにないと難しい。 

なぜ、このようにしなければならないかを、相手に理解させ

ながら繰り返し行動させ習慣づける。 

 

納得させる 

↓そのためには 

あるべき姿を明確にする（上手くいっている例を見せ、実感させる） 

↓そのためには 

ルールを設定する（あるべき姿を実現させるためのルールを作る） 

↓そのためには 

ルールと責任を明確にする（設定したルールは目につく場所に表示、責任の所在も明確に） 

↓そして繰り返し行動させ 

習慣づける 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

院内ポスター 
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８．組織体制                          

 

当院の医療安全に関する業務内容及び管理体制を明確にし、医療安全推進に取り組む姿勢を内

外に広く明示することを目的として｢医療安全推進室｣を設置する。 

なお、医療安全推進室は、院長直轄の組織として位置付けられていることから、組織横断的

な業務活動が保障されるものである。 

 

 １）組織体制 

     (１) 責任者 

      責任者として室長を置き、院長の指名する医療安全等の総括的役割を果たす責任者

(医療安全管理責任者)である副院長を充てる。 

     (２) 配置職員 

      医療安全管理者(専従リスクマネージャー)を置くほか、医師、看護師等その他必要な

職員を置くことができる（メンバーは電子カルテに掲載）。 

 

２）業務分掌 

（１）医療安全に係る指導に関すること 

（２）医療安全に係る情報に関すること 

（３）医療安全に係る会議等に関すること 

（４）医療安全に係る教育に関すること 

（５）医療事故の調査等に関すること 

（６）院内感染に関すること 

（７）その他、医療における安全管理に関すること 

 

３）医療安全推進室日報・月報 

   （１）日報 

      専従室員は医療安全推進室日誌に活動状況を記録し、関係各所、室長に報告する。 

     （２）月報 

      専従室員は医療安全推進室日誌に活動状況を記録し、関係各所、院長に報告する。 
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医療安全推進室 
医療安全管理室長：副院長 

構成員：医療安全幹事長、医療安全管理者、医薬品管理責任者、医療機器管理責任者、

放射線安全管理責任者、医療安全推進担当者、事務（医療安全管理者以外専任） 

趣旨：医療安全管理委員会で決定された方針に基づき、組織横断的に検討内の医療安

全管理を担う部門 

内容：・医療安全に関する日常活動 

・医療事故発生時の指示、指導等 

    ・ヒヤリハット報告、事故報告の保管 

    ・委員会で用いられる資料及び議事録の作成及び 

     保存、その他委員会の庶務 

    ・その他医療安全推進に関すること 

４）医療安全管理の組織図                                                

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

決定事項の伝達 

医療安全に関する 

啓発 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

院  長 
医療安全管理委員会 
構成員：院長、副院長、看護部長、事務部長、医局長、医療安全幹事

長、医薬品管理責任者、医療機器管理責任者、放射線安全責

任者、医療安全管理者、事務等 

趣旨：医療安全管理の責任的立場にある者の協議による医療安全管

理体制の確立 

内容：医療安全管理、医療事故への対応に関する全般的事項 

 

 

 

 

医
療
事
故
・紛
争
処
理
委
員
会 

医療事故、ヒヤリハット事例の報告 

医療安全に関する提言 

医療安全幹事会資料提出 

医療安全に関する 

相談内容の報告 

患者サポート 

チームとして連携 

医療安全担当者 
職員：各診療科 1名、各部門・看護部門（1名以上） 

業務：インシデント、アクシデントの原因、防止方法に関する 

検討提言 

・委員会、医療安全推進室との連絡調整 

 

 
全 職 員 

インシデント・アクシデント
に関わる医療従事者 

医療事故に関わる 
医療従事者 

医療事故 

直ちに 

 

 

インシデント 

レポートでの 

報告等 

インシデント 

レポートでの報告 

（レベル 3ｂ以上は 

事故報告書も提出） 

・決定事項の伝達 

・医療安全に関する啓発 

医療安全に関する 

具体的な指示 

報告 

報告 

提言 

報告 

提言 医
療
事
故
調
査
委
員
会 

ま
た
は 

院
内
医
療
事
故
調
査
委
員
会 

医療安全管理者 
（専従） 

副 院 長 
（医療安全管理責任者兼室長） 

医療事故対応 

の指示 

患
者
支
援
セ
ン
タ
ー
（
医
療
対
話
推
進
） 

総
務
課
（紛
争
担
当
） 

誤
薬
・
配
薬
カ
ー
ト
・
転
倒
転
落
・
迅
速
対
応 

報
告
書
確
認
対
策
チ
ー
ム 

医療事故 

直ちに 

 

 

 

医療安全啓蒙活動 

協働 

医
療
安
全
幹
事
会 

医療事故対応 

の指示 

医療事故対応 

の指示 

上司：所属長 
夜間当直医・当直師長 

医療事故の原因、 

防止方法に関する検討提言 

感
染
管
理
対
策
室 
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９．安全管理に関わる主な職員と役割              

 

１）医療安全推進室長                                                                 

 

院長から医療安全管理に関する権限を委譲され、医療安全推進室の責任者として医療安全の 

総括的役割を果たす。 

 

（１）選任  

院長の指名する副院長等(医療安全管理責任者)を充てる。厚生労働省の「医療安全管理者の

養成のための研修プログラム作成指針」に基づいた、医療安全管理者養成研修を修了している

ことが望ましい。 

  

（２）役割  

院内における患者安全活動や医療事故・紛争などの医療安全管理を統括し、担当者が必要な

ことを行えるように管理する。  

 

      【業務分掌】 

①医療安全に関わる担当者の指揮、組織の医療安全の統括  

②医療安全管理者の指揮、患者安全活動の推進  

③医療事故・紛争への対応  

④医療事故の当事者である職員に対する支援体制の構築  

⑤医療安全管理に関わる部門・担当者の業務内容の把握、各部門と連携が図れるような協力

体制の構築、各担当者の配置や業務範囲の定期的な見直し  

⑥医療安全文化構築のための院内体制確立と、教育・研修の企画、実践  

⑦医療安全に関する各委員会の主宰 
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２）医療安全管理者                                                                

 

院長から安全管理のために必要な権限を委譲され、医療安全推進室に付与された予算およびイ

ンフラ、人材など必要な資源を用いてその業務を行う。医療安全推進室長の指示のもと、施設

内の各部門の医療安全推進担当者と連携を図り、医療安全対策を組織横断的に実行する。 

 

(１）選任  

院長の指名する者で、医療安全管理者として業務を実施する上で必要な内容を含む厚生労働省

の「医療安全管理者の養成のための研修プログラム作成指針」に基づいた、医療安全管理者養

成研修を受講修了している者。専従医療安全管理者として、看護師長を置く。 

 

(２）役割  

医療安全推進活動の実践的管理者の役割を果たす。院長から委譲された権限に基づき、当院

全体の医療事故防止及び安全管理の任に当たる。なお、医療安全管理者は医療安全対策に係

る研修を受けた専従の医師、薬剤師、看護師のいずれかとする。 

医療安全推進室長の指示のもと、以下について具体的な活動を行う。  

 

   【業務分掌】 

①医療安全管理体制の構築・改善等についての検討及び提言 

②医療事故防止のための情報収集、対策立案、評価、及び職員へのフィードバック、 

教育・研修、周知 

③院内における医療安全管理体制への意識向上の働きかけ 

④医療安全管理部門の業務に関する企画立案及び評価 

⑤定期的（週１回程度）にカンファレンス（事例検討）・院内巡回し各部門における医療 

安全対策の実施状況を把握・分析し、医療安全確保のために必要な業務改善等の具体的な

対策を推進すること 

⑥各部門における医療安全担当者への支援を行うこと 

⑦相談窓口等の担当者と密接な連携を図り、医療安全対策に係る患者・家族の相談に適切に 

応じる体制を支援すること 

⑧その他、医療安全管理体制の確保に必要な事項 

 

３）医療安全統括者                                                                   

 

精度の高いインシデントレポート(報告書)を集約するため、当該レポートの記載内容に漏れが

ないか、また適正であるかどうか確認・承認を担当する医療安全統括者を置く。 

なお、医療安全統括者は医療安全推進室長及び医療安全幹事長、専従医療安全管理者をもって

構成する。 
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４）医療安全担当者                                                                    

 

医療安全管理委員会及び医療安全推進室が講じた安全対策等の情報を、各医療現場に浸透させ 

るため、また、各医療現場で発生した医療事故及びインシデントの報告及び医療事故防止に 

関する問題点等を医療安全推進室及び医療安全管理委員会の審議に反映させるため、各部門に

医療安全担当者を置く。 

 

（１）選任  

診療部門は部長、看護部は看護師長・係長、コメディカル・事務部門は部門長・課長・ 

係長。  

「日本赤十字社 医療安全推進担当者研修プログラム」（平成21年月13日付医安第54 

号医療事業部長通知）等に則った研修、ブロックで開催している医療安全担当者研修会、 

医療安全に関連する研修会等を受講していることが望ましい。  

 

（２）役割  

      医療安全担当者は以下の役割を担う。  

①臨床能力と倫理観を備えた、その部門を代表する医療人としての役割  

②部門の利害、私情等に囚われない客観的で公正な役割  

③所属部門における医療安全管理の責任者としての役割  

④有害事象発生時における院内での医療専門家としての役割  

⑤医療安全に関する重要事項について、部門内で周知・教育・指導する役割 

  

〈自部門での有害事象発生時〉 

①各部門長、医療安全推進室への連絡  

②事象の情報確認、事実関係の整理、緊急処置治療対応等の指導  

③医療安全推進室と連携した各種対応と患者説明  

 

〈他部門での有害事象発生時〉 

①医療安全推進室からの要請に応じた臨床的助言や部署内エキスパートの紹介  

②院内の最上級の部門横断的治療チーム編成への協力院内における各部門や病棟ごとの、現

場における患者安全活動を推進する役割を担う。 

 

 【業務分掌】 

①インシデント・アクシデント事例を医療安全幹事会へ報告する 

②医療安全幹事会で検討された情報を各部門(現場)にフィードバックする 

③各部門での分析、検討、検証、対策立案等の中心的役割を担う 

④各部門からのレポートの提出を励行し、また、レポートの記載・提出方法について指導 

する 
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５）医薬品安全管理責任者                               

 

院長から医薬品の安全使用のための権限委譲を受けた管理責任者であり、医薬品に関する医療安

全推進活動を担当する。 

 

（１）選任  

医薬品の安全管理体制を確保するために院長が指名する、医薬品の安全使用のための専門 

的な知識を有する者。薬剤部長とする。  

日本病院薬剤師会等が主催する医療安全に関する研修を受講していることが望ましい。  

 

（２）役割  

①医薬品の安全使用のための職員への研修実施  

②医薬品の安全使用のための業務手順書の整備  

③業務手順書に基づいた業務指導  

④医薬品の安全使用に必要な情報収集及び職員への周知  

⑤医薬品の安全使用を目的とした院内のルールの見直し及び改善 

 

 

 

６）医療機器安全管理責任者                              

 

院長から医療機器の安全使用のための権限移譲を受けた管理責任者であり、医療機器に関する

医療安全推進活動を担当する。 

 

（１）選任  

医療機器の安全管理体制を確保するために院長が指名する、医療機器の安全使用のための専

門的な知識を有する者。機器管理課長とする。  

医療安全に関する研修を受講していることが望ましい。  

 

（２）役割  

①医療機器の安全使用のための職員への研修実施  

②医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検  

③医療機器の安全使用に必要な情報収集及び職員への周知  

④医療機器の安全使用を目的とした院内のルールの見直し及び改善 
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７）医療放射線安全管理責任者                             

 

院長から診療用放射線の安全使用のための権限委譲を受けた管理責任者であり、診療用放射線

に関する医療安全推進活動を担当する。 

 

（１）選任  

診療用放射線の安全管理体制を確保するために院長が指名する、診療用放射線の安全管理に

関する十分な知識を有する者。放射線科部医師または、放射線科部技師長とする。 

医療安全に関する研修を受講していることが望ましい。  

 

（２）役割  

①診療用放射線の安全利用のための指針の策定  

②放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利用のための研修の実施  

③放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理及び記録、その他の診療用 

放射線の安全利用を目的とした改善のための方策の実施  

④放射線の過剰被ばく、その他の放射線診療に関する事例発生時の報告と対応 

 

 

８）医療事故・紛争担当者                                                           

 

医療事故・紛争が発生した場合に当院の窓口となり、患者・家族へ対応する。 

  

（１）選任  

医療事故・紛争担当者は、事務部総務課長とする。 

厚生労働省の研修プログラムに準拠した医療対話推進者養成研修を受講していることが望ま

しい。  

 

（２）役割  

①本部・支部等関係機関への報告・連絡  

②発生した医療事故・紛争に関連した会議の運営  

③弁護士・保険会社等との連絡調整  

④患者・家族との問題解決のための交渉  

⑤その他 医療事故・紛争に必要な事務手続 
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１０．安全管理のための委員会                                   

 

安全管理のための方針を決定し、その具体的な対応について協議するための委員会を設置する。  

以下の内容を協議する委員会を設置する。 

なお可能な限り、臨床研修医を医療安全に関する取り組みに参加させる。 

  

（１） 安全管理の体制確保に関する協議  

（２） 医療安全推進活動に関する協議  

（３） 発生した医療事故についての協議  

※ 医療事故調査委員会については「日本赤十字社 医療事故・紛争対応ガイドライン」参照  

（４） その他 安全に関する委員会  

 

 

１）医療安全管理委員会                                  

 

医療事故及び医療紛争の予防策の推進を図るため、医療安全管理委員会を置く。  

委員長は、院長とする。 

 

【業務所掌】次に掲げる事項について調査審議する。 

      （１）医療事故の予防対策の検討及び推進に関すること 

      （２）医療事故の分析調査及び再発防止策の検討に関すること 

      （３）医療事故防止のための啓発、教育、広報等に関すること 

        （４）上記に掲げるもののほか、医療安全管理に関し必要な事項 

 

 

２）医療安全幹事会                                    

 

各医療安全担当者から報告を受け、安全管理及び医療事故の防止・対策について審議する。 

医療安全管理委員会の業務分掌を、より実効あるものにするため、各部門の幹事（医療安全 

担当者）から構成される医療安全幹事会を置く。 

 

 

３）医療事故・紛争処理委員会                                 

  

当院において発生した医療事故又は医療紛争関して、迅速かつ的確な対策と対応を図るため、

医療事故・紛争処理委員会を設置する。委員長は、院長または副院長とする。 
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４）院内医療事故調査委員会                                   

  

当院で発生した原因究明等の必要を認める医療事故について、迅速かつ適切な調査を行うた

め、院内医療事故調査委員会を設置する。委員長は院長と副院長が相談し、指名する。 

 

【業務所掌】次に掲げる事項について調査審議する。 

   （１）医療事故・医療紛争の報告方式 

   （２）医療事故・医療紛争内容の検討 

   （３）医療事故・医療紛争発生時の対応策 

   （４）医療事故・医療紛争の防止策 

   （５）その他医療事故・医療紛争に関すること 

 

 

５）医療事故調査委員会                                  

 当院で、医療法（昭和 23年法律第 205号）に定める医療事故が発生した場合に、迅速かつ

適切な調査を行うため、その医療事故ごとに医療事故調査委員会を置く。委員長は院長と副院

長が相談し、指名する。 

 

 

６）医療安全カンファレンス                                  

 

医療安全担当者が、医療安全対策に係る取組の評価等を行う。定例会議を原則として毎週開催 

する。医療安全管理者が開催する。 

 

【業務所掌】次に掲げる事項について調査審議する。 

室長は必要に応じて医療安全推進室員を招集することができる。 

議事内容は医療安全に関する討議を行う。 

審議内容や調査内容に必要な職員の同席を求めることができる。 

議事録を作成し保管する。 

出席者は議事内容について守秘義務を負う。 
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７）医療安全に係るワーキンググループ                             

 

医療事故が発生した場合には、院長・医療安全推進室長指示の下、臨時ワーキンググループを

立ち上げ開催し、医療安全管理に関わる問題を審議し対策を提言する。委員長は、院長と副院

長が指名する。 

予防に重きを置いた各ワーキンググループ（転倒転落予防対策、誤薬、迅速対応チーム）は医

療安全推進室と協働で活動を行う。設置要綱は、各チームに定める。 

 

 

８）看護部医療安全委員会                                    

     

看護部医療安全委員会は、看護部長が指名する看護師長を委員長とし、各部署から選出された 

看護師（助産師）をもって構成し、医療・看護の事故防止や安全対策にかかる活動を「看護部 

医療安全委員会規定」に準じて行う。組織的な安全対策につなげる目的で、医療安全推進室 

専従が本委員会へ委員として参加する。 
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１１．医療安全に関する職員への教育・研修                          

 

当院では、安全で安心な医療提供体制を構築するために、医療安全管理体制を整備するととも

に、医療安全を担当する職員の知識・技能等の向上を図るために、職員への教育・研修を積極的

に推進する。「当院は患者が安心して、医療を受けられる環境を整え、各医療現場において安全

確実な医療を実践・教育する。医療事故の絶無を期して、現場における責任体制を明確にし、医

療事故防止のための安全管理体制を病院全体で取り組み確立する。」医療安全研修を必ず受講す

る。 医療法第六条の十等により、病院管理者は医療に関わる安全管理のための研修を 2 回/年

以上開催 することが義務付けられている。アクシデント事例によっては、臨時で研修会を実施

する場合もある。医療従事者は、2回以上研修を受講し、安全管理のための考え方や具体的方策

等についての理解を深め、自己研鑽を行わなければならない。 

 

医療安全に関する研修会は、日本赤十字本社・ブロック単位・当院でそれぞれ開催する。  

 

（１） 日本赤十字本社  

全医療施設の担当者が一同に参集することで効果を期待できる研修会を実施する。  

・ 日本赤十字社 医療安全管理者養成研修  

・ 日本赤十字社 臨床倫理と医療対話の研修（医療対話推進者養成研修）  

・ その他 必要な研修  

 

（２） ブロック単位  

東北ブロック内の施設が集まり研修を行うことで医療安全管理に関する意識を高め情報 

交換の場とする。 

・ 日本赤十字社 医療安全推進担当者研修会  

 

（３） 当院 

全職員対象の研修会を年２回以上開催、自施設の課題に対応したテーマとする。 
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１２．医療事故を防止するための情報収集、 

分析、対策立案、フィードバック、評価  

 

事故発生時には医療安全担当者に速やかに報告し、インシデントレポートの入力を行う。 

 

１）インシデント・アクシデントデータの収集 ～ 評価  

（１）当院では、報告規則に則って、インシデント・アクシデントレポートを収集する。  

（２）収集したレポートから医療事故の発生予防対策を立案し、実施、評価・修正を行う。  

（３）医療事故の発生予防対策を立案するにあたっては、関係する多職種によって分析し、具体

的な実行策を立案する。 

 

２）情報の提供及び周知徹底  

（１）職員へ医療安全に関する情報をリアルタイムに提供できるしくみを整備する。  

（２）提供した情報が関係する職員へ周知されたか評価する。  

 

 

１３．安全文化の醸成                                              

 

１）患者を中心においた医療安全  

（１）医療従事者と患者・家族との情報共有  

インフォームド・コンセントについては各施設の指針に則り、患者・家族との情報共有 

に努める。  

（２）患者参加による医療安全の推奨  

医療安全の取り組みに患者・家族の参加を取り入れることを推奨する。  

 

２）チームコミュニケーションの促進  

（１）QC（Quality Control）活動やTQM（Total Quality Management）活動等を取り入れ、 

チーム活動に積極的に取り組む。  

（２）各専門職種の領域を活かし、多職種が協力し医療安全推進活動に取り組む。 
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１４．安全管理のためのマニュアル                

 

安全管理のためのマニュアルの作成 

 （１）当院は、本指針に基づき、医療安全管理に係る部門別、医療行為別等のマニュアルを整備

しなければならない。 

（２）作成されたマニュアルは、必要の都度見直しを図るように努めなければならない。 

 

ポケットブックの携帯 

安全対策であるポケットブックを携帯し、基本的ルールを遵守する。安全対策マニュア

ルは、院内発生のインシデントや制度変更などに基づいて随時改訂をおこなっており、

標準化された最新のルールである。医療従事者は、内容を理解し、基本的ルールを遵守

しなければならない。 

 

 

 

１５．本指針の閲覧に関する基本事項                

 

本指針は患者及びその家族から閲覧の求めがあった場合にはこれに応じるものとする。 

なお、本指針に関する照会などの対応は医療安全推進室が行う。 


