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趣旨  

本指針は、医療法などの法令で定められた医療安全に関連した事項をまとめたもの

です。医療法人おもと会大浜第一病院における医療安全管理体制の確立、医療安全管

理のための具体的方策及び医療事故発生時の対応方法等について、指針を示すことに

より、適切な医療安全管理を推進し、安全な医療の提供に資することを目的としま

す。  

 

 

第１章：総則（当院における安全管理に関する基本的な考え方） 

1-1 基本方針 

医療の現場では、医療従事者のわずかな不注意が、医療上予期しない状況や、望ましくな

い事態を引き起こし、患者の健康や生命を損なう結果となりかねません。 

「人間はミスをおかす」という前提に基づき、医療安全を病院全体のシステム課題として

捉え、院内の組織体制、マニュアル整備、情報の収集と分析、教育体制を確立し、再発防止

を目的に組織的に対応することを基本とします。 

   

 

 

1-2 用語の定義 

本指針で使用する主な用語の定義は、以下の通りとする。 

（1）医療安全管理委員会規程（Regulation） 

 法令や院内規程に基づき、医療安全管理体制の設置義務・責任・組織構成を定める文書。 

 特徴は、法的拘束力を持つ院内ルールであり、改訂には院内の承認手続きが必要です。 

（2）医療安全管理指針（Policy） 

 規定を踏まえ、医療安全の基本理念・方針・体制の方向性を示す文書。特徴は、理念・ 

原則レベルで記載し、詳細な手順は含みません。 

（3）医療安全管理マニュアル 

 指針を実務化し、具体的な対応手順・フロー・記録様式を示す文書です。特徴は、現場 

で使う実務書で改訂頻度が高いです。医療安全管理委員会で承認を受けます。 
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（4）医療事故（Accident／アクシデント／有害事象） 

 医療過程全般で予期せぬ身体的・精神的被害が生じた人身事故一切を包含し、医療従事 

者が被害者である場合や廊下で転倒した場合なども含むみます。 

当院では、事象レベル 3b 以上をアクシデントとしています。 

（5）医療過誤 

 医療事故の発生の原因に、医療機関・医療従事者に過失があるものをいいます。 

（6）インシデント（Incident） 

医療の過程で逸脱が発生し、害のリスクはあるが害が生じなかったものをいいます。 

当院では、事象レベル 0～3a をインシデントと総称します。 

（7) ヒヤリ・ハット（Near miss／No-harm incident） 

  患者に被害はなかったが「ヒヤリ」または「ハッ」とした経験をいいます。 

 具体的には、ある医療行為が、(1)患者には実施されなかったが、仮に実施されたとす

れば、何らかの被害が予測される場合、(2)患者には実施されたが、結果として患者に

被害を及ぼすに至らなかった場合を指します。 

  当院では、事象レベル 0 をヒヤリ・ハットといいます。 

（8）エラー（Error） 

主に、行為者が意図せず実行した行為を言います。他にも一連の規則から、または外部の

観察者によって望ましくないと判断された行為や、実施されたことで許容限度を超え

る業務やシステムが必要になった行為も含みます。 

（9）オカレンス報告（Occurrence） 

オカレンスとは「出来事」「発生」「事件」という意味で、オカレンス報告は、各施設が

定める基準に基づいた出来事を報告することです。施設管理の質を向上させることを

目的としています。当院では、潜在的に事故や有害事象に繋がる可能性のあった事象や、

検証や確認をした方がよい事象、共有したい事象を、安全文化の醸成のために報告対象

を定めています。 

（10）病院管理者（管理者（Hospital Administrator）） 

  厚労省通知、病院局長通知、医療法施行規則などは「管理者」で統一されているが、 

本指針では、正確な情報伝達を目的に、「病院管理者」と表現します。 

（10）医療安全管理者（GRM） 

 医療安全管理者は、施設長の指名により選任され、医療安全推進担当者を指導し、連 

携・協同の上、特定の部門ではなく施設全般にかかる医療安全対策の立案・実行・評価

を含め、医療安全管理のための組織横断的な活動を行う者（平成１４年４月１９日病院

政発第 0419001 号に示されている者）をいいます。 

（11）医療安全推進担当者（RM） 

  医療安全推進担当者は、施設長の指名により選任され、医療事故の原因、防止方法に 

関する検討提言や委員会等との連絡調整を行う者をいいます。 
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（12）重大な医療事故 

   患者に生命への危険、重大な障害、長期の機能障害をもたらす事象をいいます。 

具体的には、死亡（医療行為との関連が否定できない場合）、重篤な障害（永続的な機 

能障害、臓器損傷）、集中治療を要する状態、再手術や輸血など重大な追加処置が必要 

長期入院や社会生活への影響がある事象、明らかな過誤の有無に関わらず永続的障害 

が発生した事象（その可能性）や死亡に至った事象（その可能性）を言います。 

※ 診療行為とは、医療者が行う注射、麻酔、手術、検査、処置などあらゆる行為をさ 

し、適応の判断、管理行為等を含みます。 

（13）医事紛争（医療コンフリクト） 

医療行為あるいは医療サービスに対して、患者（家族）側から医療関係者にクレーム

が起こった状態をいいます。 

（14）医療メディエーター（医療対話仲介者） 

メディエーション（mediation）とは、紛争や対立が生じた際に、第三者が間に入り、 

当事者同士の合意形成を支援する「調停」や「仲介」を指します。医療現場においては、

医療事故やクレームのある場合、患者と医療者が向き合う場を設定し、対話の促進を介

して、関係再構築を支援する仕組みを言います。医療メディエーターは、第三者の立場

として、当事者間の自主的な対話を促進し相互理解、問題解決に向かう役割を担う方を

指します。 

1-3 組織および体制 

当院における医療安全対策と患者の安全確保を推進するために、本指針に基づき、以下

の役職及び組織等を設置する。 

(1) 医療安全推進者 

(2) 医療安全管理委員会 

(3) 医療に係る安全確保を目的とした報告 

(4) 医療に係る安全管理のための研修 

 

 

第２章：医療安全管理体制（医療安全管理委員会その他の当院の組織に関する基本方針） 

病院組織全体の取り組みと各部門の活動が有機的に連携し、患者および職員の安全・安心

を確保するため、医療の質向上と安全管理体制の確立・推進を目的として、医療安全管理委

員会、医療安全管理委員会事務局、安全管理責任者等を配置し体制を構築します。 

・組織図 (資料１) 

 

2-1 病院管理者の責務（権限委譲） 

  病院管理者は、医療安全管理者が医療安全管理体制の維持・改善を実施するために必要

な権限（情報収集、分析、改善提案、緊急時の初期対応の指示、安全ラウンドの実施等） 

https://omotokai-my.sharepoint.com/personal/aki_genka_ns_omotokai_jp/Documents/デスクトップ/R7医療監視/2025.11）医療安全管理マニュアル.docx
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を委譲し、これらの責務が円滑に遂行できるよう組織横断的な活動環境を保障します。 

  また、医療安全管理委員会を設置し、次に掲げる業務その他の医療に係る安全管理のた

めの業務を行わせます。 

2-2 委員会の設置 

（１）医療安全管理委員会 

【設置目的・役割】 

当院における医療安全管理対策を総合的に企画、実施することを設置目的とします。医

療安全管理委員会は、院長直轄として設置され、他の医療の安全に関する委員会と連携し、

院内全体の医療安全管理体制を確保及び推進することを役割とします。 

【委員の構成】 

委員会に委員長を置き、安全管理室室長をもって充てます。 

医療安全管理者および、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、医療放射線安

全管理責任者の他、各部門の安全管理のための責任者で構成されますが、適宜、病院長は、

院外の者で医療事故防止に関する有識者を特別委員に任命することができます。また、必

要時、委員以外の者の出席を求め、意見または資料の提出を求めることができます。 

【任務】 

1）医療安全に関する基本方針の策定および推進に関する事項 

2）医療安全管理指針、関連マニュアル等の整備および見直しに関する事項 

3）インシデント・医療事故等の把握、分析および再発防止対策の審議に関する事項 

4）医療安全に関する教育・研修、啓発活動の企画および実施に関する事項 

5）医療安全に関する情報共有および関係部門との連携に関する事項 

6）医療事故発生時の対応、調査および報告に関する事項 

【委員会の開催および活動の記録】 

 1）当委員会は、医療安全管理委員会事務局により企画・運営されます。 

2）委員会は原則として、月１回程度、定例的に開催するほか、必要に応じて委員長が

招集します。重大な問題が発生した場合などには、臨時委員会を開催します。 

3）委員長が事故または会議に出席できないときは、委員長があらかじめ指名した委員 

がその職務を代行します。 

4）委員長は、速やかに検討の要点をまとめた議事の概要を作成し、所定の場所で配信 

と保管を行います。5 年間これを保管します。 

5）議事録は、各部署長が責任をもって確認し、所属職員に必読を促し、周知徹底を行 

います。 

6）本委員会は、医療安全の推進を目的として、以下の下部組織を設置し、専門的課題 

への対応を行います。 

・セーフティマネージメント委員会（看護主任会） 

看護部門における安全管理の推進、現場課題の共有と改善策の検討を担います。 
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・リスクマネージャー部会 

リスク情報の収集・分析・共有を行い、横断的な改善策を協議します。 

・誤薬防止プロジェクトチーム  

薬剤管理に関するリスク低減策の立案・実施を行います。 

・転倒・転落予防プロジェクトチーム 

患者の転倒・転落防止に関する対策の検討・実施を行います。 

（２）医療安全管理委員会事務局 

医療法人おもと会大浜第一病院、医療安全管理委員会のもとに「事務局」を設置します。 

【設置目的・役割】 

当事務局は、医療安全に関する報告書（インシデントレポート）を整理分析し、「医

療安全管理委員会」の審議を円滑に進める事を目的とします。また、重要な事例につい

ては、現場での迅速な対応を指導します。 

【事務局の構成】 

1） 事務局の構成委員は、以下の通りです。事務局に事務局長を置き、安全管理室室長 

（以下、室長と略）をもって充てます。 

安全管理室室長（医師）、安全管理室室長代理（専従看護師） 

医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、医療放射線安全管理担当者 

医療安全推進者（医師（外科系・内科系部長）、リハビリテーション科統括科長、 

看護部教育科長、臨床検査科長、医事課課長、総務課） 

2） 室長は目的を達成するため、知識経験を有する者を随時構成員に任命することが 

できます。 

【任務】 

1） 医療安全管理委員会開催の調整、資料の作成および議事録の作成・保管に関する 

こと。 

2）委員会の審議内容、決定事項等の関係部署への周知および実施状況の把握に関する 

  こと。 

3）インシデント等の報告内容の収集、分析および再発防止策の検討資料の作成に関す 

ること。 

4）医療安全管理指針、関連マニュアル等の整備・改訂に関すること。 

5）医療安全に関する職員研修、教育および啓発活動の企画・実施に関すること。 

6）医療安全対策の実施状況の確認、安全ラウンド等の実施および改善支援に関する 

こと。 

7）医療事故等発生時の初期対応支援および関係部署との連絡調整に関すること。 

8）医療安全管理委員会における報告・審議資料、関係記録等の保管管理に関すること。 

9）その他、医療安全管理委員会の運営および医療安全管理体制の推進に必要な事項。 

【事務局の開催および活動の記録】 
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室長は、事務局会議の議長となり週 1 回程度の事務局会議を定例的に招集します。 

議長は、事務局構成員以外の者の出席を求め意見を聞くことができます。 

1）事情により室長が出席できない場合は、安全管理室室長代理がその職務を代行しま 

す。 

2）事務局会議は、インシデント報告の前週の週報あるいは、前月の月報について、カ 

 ンファレンスを行い、分析や対策の確認や重要事例の選定等を協議します。 

3）緊急を要する議題に関しては、その都度召集します。 

4）事務局メンバーで月 1 回程度の安全ラウンドを実施し、院内の安全点検を行います。 

指摘事項や良かった点について撮影した写真を添付した議事録を作成してラウンド 

先へフィードバックします。翌月の委員会で指摘事項への改善の取り組みを確認しま 

す。 

5）院内死亡事例の報告の検証 

事故調査制度に該当するような事例がないかを確認します。 

6) 議長は、速やかに議事録を作成し、5 年間これを保管します。 

（３）医療事故（調査）検討委員会 

【設置目的・役割】 

医療事故あるいは医療事故の可能性が発生した際に、原因究明・調査と再発防止策を

検討する目的で設置します。医療安全管理体制の信頼性を確保し、患者・家族への説明

責任を果たすために、必要に応じて第三者的視点を取り入れ、公正な調査を行います。 

【構成】 

委員会に委員長を置き、病院長をもって充てます。委員構成は、安全管理室長、安全

管理室室長代理の他、事例に応じて委員長が診療科代表、看護部代表、薬剤部、事務

部門、法務・倫理担当等から招集します。必要に応じて外部有識者（医療安全専門家、

法律専門家）を招聘します。 

【任務】 

1）医療事故の事実確認と原因分析（ヒューマンエラー、システム要因等） 

2）再発防止策の立案と提言 

3）関係部署への改善指示とフォローアップ 

4）患者・家族への説明支援 

5）調査結果の記録・報告（院内および行政への報告義務対応） 

【事務局の開催および活動の記録】 

開催は、医療事故発生(疑い含む)があった際に、委員長の判断で速やかにかつ必要に

応じて複数回実施します。医療事故あるいはその疑いがない場合であっても、強いクレ

ームがあった場合や、当事者が重要だと考えた場合でも、委員長の判断により審議対象

とします。議事録は、調査経過、分析結果、決定事項を詳細に記録し、院内で適切に管

理します。 
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2-3 安全管理者の配置 

  安全管理室の設置 

医療安全管理体制の中枢として「安全管理室」を設置し、以下の構成員を配置します。 

【構成】 

安全管理室室長（医療安全管理者） 

安全管理室室長代理（専従看護師） 

必要に応じて、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、医療放射線安全管

理責任者を含む専門職を追加任命します。 

  【安全管理室の役割】（概要） 

1）医療安全管理指針・マニュアルの整備・改訂 

2）インシデント報告の収集・分析・再発防止策の立案 

3）医療事故発生時の初期対応支援と調整 

4）安全ラウンドの企画・実施 

5）職員研修・啓発活動の企画・運営 

6）医療安全管理委員会・事務局の運営支援 

  【個別の役割】 

（1）医療安全管理者 

医療安全管理者は、法令に則り、医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療に関

する専門的知識を有する者で、所定の医療安全管理者養成研修を修了した者とします。

安全管理室の業務を担い、現場における安全管理の推進と安全文化の醸成を図ります。 

   医療安全管理者は、病院管理者より委譲された権限に基づき、医療安全に関する情報

収集、分析、改善策の提案、緊急時の初期対応指示、安全ラウンドの実施および教育・

研修等の組織横断的活動を行います。 

【任務】 

1）医療安全管理委員会の構成員として体制構築に参画 

2）安全管理室の業務に関する企画立案・評価 

3）各委員会等の活動運営の支援 

4）職員への医療安全教育・研修の実施 

5）インシデント報告等の情報収集・分析、再発防止策の立案 

6）医療事故発生時の対応、影響拡大防止策の実施 

7）医療安全対策の推進に専従し、各組織・セーフティマネージャーと連携 

8）安全管理体制の定着と安全文化の醸成 

（2）医薬品安全管理責任者 

医薬品の安全な使用を確保するために設置される責任者です。 

1）医薬品安全管理責任者は、薬剤師の資格を有する者とします。 

2）次の事務について主要な役割を担います。 
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①医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成、点検及び見直しに関す 

ること。 

②職員に対する医薬品の安全使用のための意識の向上、指導及び研修に関するこ 

と。 

③医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集を行い、医薬品の安全使用を 

 目的とした改善のための職員への周知など方策の実施に関すること。 

④医薬品に係わる安全管理を確立するため医療安全管理委員会ならびに誤薬防止 

プロジェクトチームと連携して体制確保に関連すること。 

（3）医療機器安全管理責任者 

医療機器の安全使用のための体制を確保する責任者です。 

1) 医療機器安全管理責任者は、臨床工学技士の資格を有する者とします。 

2）次の事務について主要な役割を担います。 

① 医療機器の保守点検に関する計画及び実施に関すること。 

② 職員に対する医療機器の安全使用のための指導及び研修に関すること。 

③ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集及び職員への周知に関する 

こと。 

④ 医療機器に係わる安全管理を確立するため医療安全管理委員会ならびにリスク

部会と連携し体制を確保に関連すること。 

（4）医療放射線安全管理責任者 

医療放射線の安全使用のための体制を確保する責任者です。 

1）医療放射線安全管理責任者は、診療放射線技師の資格を有する者とします。 

2）次の事務について主要な役割を担います。 

① 医療放射線機器の保守点検に関する計画及び実施に関すること。 

② 職員に対する医療放射線の安全使用のための指導及び研修に関すること。 

③ 医療放射線の安全使用のために必要となる情報の収集及び職員への周知に関する 

こと。 

④ 医療放射線に係わる安全管理を確立するため、医療安全管理委員会ならびにリス 

ク部会と連携し体制を確保すること。 

 

2-4 医療安全管理部門の業務内容・役割の周知 

当院の医療安全管理部門（安全管理室・医療安全管理者・医療安全管理委員会等）

の業務内容・役割・責務については、以下の方法により全職員へ周知し、理解の向上

および体制の透明性を確保します。 

1）医療安全管理指針および医療安全マニュアルの全職員への配布・閲覧可能化 

2）新規採用者研修における医療安全管理体制の説明 

3）年次の医療安全研修（必須研修）での再説明 
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4）医療安全管理室からの院内広報・安全情報の定期配信 

5）医療安全管理室が実施する安全ラウンドでの現場説明 

6）院内イントラネットへの安全管理部門の業務内容掲載 

これらの活動により、全職員が医療安全管理部門の役割を理解し、相談・報告が円滑

に行える体制を整備する。 

 

第３章：職員研修に関する基本方針 

3-1 目的 

職員の医療安全に対する意識、他の従業者と相互に連携して業務を行うことについて

の意識、業務を安全に行うための技能の向上等を目的とします。􀀃 

3-2 対象と範囲 

病院に勤務する非常勤を含むすべての職員を対象とし、職種・役割に応じた研修を実施し

ます。また、新規採用者・異動者への初期研修を必須とします。 

3-3 方法と内容 

1) 医療安全管理指針に基づく研修を計画的に実施します。 

2) 事例検討、シミュレーション、e ラーニングなど多様な方法を活用します。 

3) 内容は、医療安全管理のための基本的な事項及び具体的な方策の習得のために、法

令・ガイドラインに基づいた最新の医療安全情報を反映するほか、病院全体に共通

する安全管理に関する内容や、当院の具体的な事例等を取り上げて、職種横断的に

行い職員に周知徹底を図ります。 

3-4 継続性と評価方法 

1) 全職員に対しては、年 2 回以上の定期研修を義務化します。 

2) 研修効果を評価し、インシデント報等の分析と連動して検証します。 

3) 定期的な研修以外にも、必要に応じて適宜開催します。 

3-5 改善への反映 

1)研修で得られた課題や意見を安全管理体制に反映します。  

2)評価・アンケート結果は、次回研修計画等に反映し継続的な改善を図ります。 

3-6 記録と保存 

1) 受講内容と受講率等の状況を記録します。（開催又は受講日時、出席者、内容等） 

2) 記録は、安全管理室で 5 年保存します。 

 

第４章：事故等の報告と改善の基本方針 

院内において発生した事故等は、医療安全管理委員会への報告等を行います。 

本指針で定められた報告すべき事例の範囲・手順に従い事例の収集・分析と行い、 

問題点の把握、組織的な改善策の企画立案、改善策の実施状況の評価及び情報共有を行 

います。 
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4-1 目的 

ここでは、事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善方策を講じます。􀀃 

患者安全の確保と質の向上を最優先として、事故報告は改善のための情報収集であり、

個人の責任追及を目的とはせず、安全文化の醸成を重視します。 

4-2 報告の推奨と保護 

1） 全職員が安心して報告できる環境を整備します。 

2） 報告者の不利益を防止します。（非懲罰性の原則） 

 4-3 分析と改善の仕組み 

  1）報告内容を体系的に分析し、原因を特定します。 

2）再発防止策を現場にフィードバックし、実行状況を評価します。 

3）報告された情報は、医療安全管理委員会等で検討し改善策を策定・周知します。 

4）PDCA サイクル（報告→分析→改善策→評価→再検討）の循環を確立し、教育・

啓発活動を通じて安全文化を醸成します。 

 4-4 教育・啓発 

  1）医療安全に関する教育を継続的に実施します。 

2）ヒヤリハット事例を共有し、学びを組織全体に広めます。 

  3）改善策は、教育・研修やマニュアル改訂に反映し組織全体で安全管理体制を強化 

します。 

 4-3 報告すべき事例の範囲（対象）と報告方法 

1） 報告対象は、国の指針を基本項目（重大事例・再発防止が必要な事例を含む）、予

期せぬ容体変化や合併症の報告、その他、安全管理室が院内で共有した方が良い

と判断した内容として適宜改訂します。 

2） あらかじめ指針で定められた報告すべき事例の範囲、報告手順等に関する規定に

従い、事例を収集、分析します。報告すべき職員は、全職種・全部門が対象で

す。 

3） これにより当該病院における問題点を把握し、組織としての改善策の企画立案及

びその実施状況を評価し、情報を共有します。（インシデントレポート、アクシデ

ントレポート等による院内報告制度） 

4） レポーティングシステムは、カルテ内にある電子媒体のインシデントレポートシ

ステムを用いて、各部署で背景要因と根本分析を行います。 

5） 重大事故発生時の院内・院外の報告・連絡体制を整え、重大事故発生時には速や

かに管理者に報告します。また、背景要因及び根本原因を分析し、効果的な再発

防止策等を含む改善策を講じます。（第 5章：事故発生時の対応） 

6） 事故の報告は診療録や看護記録等に基づき作成します。 

7） 日本医療機能評価機構から提供される「医療安全情報」や医療事故調査・支援セ

ンターから提供される「医療事故の再発防止に向けた提言」を活用します。 
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第５章：事故発生時の対応に関する基本方針 

    （医療安全管理委員会に報告すべき事例の範囲、報告手順を含む） 

本章では、医療事故発生時の対応（重大事故への対応、医療安全管理委員会への報告範囲

と手順、ならびに医療事故調査制度に基づく対応等）の初動対応・家族説明・行政報告を

含む体系的な方針を定めます。 

5-1 目的 

医療事故発生時は、患者の安全確保を最優先とし、迅速かつ適切な対応を行います。 

5-2 医療安全管理委員会に報告すべき事例の範囲 

1） 国が定める「医療安全管理委員会に報告すべき事例」 

2） 患者影響レベル 3b 以上（濃厚な処置・治療を要する、入院延長、手術追加、重大

な障害、死亡） 

3） 社会的影響が大きい事例（報道対応が必要な場合） 

4） 紛争化が予測される事例（患者・家族から強い不満や法的対応の示唆がある場合） 

5） 医療事故調査制度に該当する死亡事例 

6） 医療機器・薬剤に関連する重大な不具合や副作用 

7） その他、病院長または安全管理室長が必要と判断した事例 

5-3  重大医療事故発生時の対応における基本方針 

1）現場は、患者の救命・安全確保を最優先します。 

2）現場は、家族への説明は誠意をもって行い、説明責任を果たします。 

3）安全管理者は、必要に応じて警察届出・行政報告の準備をします。（医療法第 6 条の 

10 に基づく）。 

4）医療事故検討委員会を速やかに設置し、背景要因・根本原因の分析・究明と再発防 

止策を検討します。 

 5）医療事故調制度に該当するかの判断を事例ごとに管理者が適切にいます。管理者が

判断するにあたっては、当該事例に関わった医療従事者等から十分事情を聴取した上

で組織として判断しています。医療事故調査制度への報告対象事例が発生した場合、

手順に沿って適切に報告します。 

6）当該職員への心理的支援（メンタルヘルスケア）を支援します。 

7）患者影響レベル 3b 以上の事故等が発生した場合は、医療安全管理マニュアルの患者 

影響レベル別の報告手順に沿って、夜間・休日であっても院外の部署及び安全管理者 

等に連絡をします。 

5-4 医事紛争対応における基本方針 

1）紛争化が予測される場合は、病院として統一した対応を行うようにします。 

2）医師会・顧問弁護士と連携し、適切な助言を受けるようにします。 

3）患者・家族への対応は、事務部長を窓口とし記録を正確に残します。 
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4）個別の職員が独自に対応することを避け、組織的判断に基づく対応を徹底します。 

5-5 医療事故の公表に関連すること 

1） 基本方針 

① 公表は、社会的説明責任を果たし、病院運営の透明性を高めることを目的とし

ます。 

② 公表は、患者・家族への十分な説明と同意を得たうえで行います。 

③ 公表内容は、患者や職員が特定されないよう最大限配慮します。 

④ 公表の判断は、病院長が医療安全管理委員会の審議結果を踏まえて行います。 

2）  公表の基準 

① 患者影響レベル 3b 以上で過失が認められる事例は個別公表とします。 

② 患者影響レベル 2～3a で過失が認められる事例は包括的公表とします。 

③ 社会的影響が大きい事例（報道対応が必要な場合）は個別公表とします。 

④ 過失のない事故でも、社会的影響が大きい場合は公表とします。 

 3）公表の判断・判定 

1）医療安全管理委員会で検討し、病院長が最終判断を行います。 

2）公表範囲（どこまで情報を出すか）は、患者・家族との協議で決定します。 

3）公表は、病院長または指名された責任者が窓口となり、統一した対応を行います。 

 5-6 警察への届出に関連すること 

  1）警察への届け出に関する基本方針 

①医療事故により死亡、または永続的な高度障害が発生した場合、またはその疑いが 

ある場合は、法令に基づき速やかに警察へ届け出を行います。 

②届け出は、病院長の判断に基づき、組織として統一した対応を行います。 

③患者・家族への説明と同意を原則とし、届け出の理由を明確に伝えます。 

  2）届出の基準 

①医療法第 21 条に該当する事例（診療に関連して死亡した場合、または重大な障害

が発生した場合）。 

② 医療事故調査制度に該当する死亡事例で、医療事故調査・支援センターへ報告す

る事例。 

③ 社会的影響が大きく、刑事責任が問われる可能性がある事例。 

3) 届出の判断・判定 

①最終的に病院長が、事実確認後に届出の要否を判断します。 

② 必要に応じて、顧問弁護士・医師会と連携して法的リスクを確認します。 

③ 届出は病院長が責任者となり、総務課を窓口として実施します。 

 5-7 医療行政機関への報告に関すること 

1）基本方針 

①法令に基づき、医療事故調査制度に該当する死亡事例や重大な医療事故について
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は、沖縄県保健医療部など所管行政機関へ速やかに報告します。 

②医薬品・医療機器の副作用や不具合に関する情報は、PMDA（医薬品医療機器総合

機構）への報告を行います。 

④ 報告は病院長の判断に基づき、組織的に統一した対応を行います。  

2）報告の基準 

(ア) 医療事故調査制度に該当する死亡事例。 

(イ) 感染症法に基づく届出対象事例。 

(ウ) 医薬品・医療機器の重大な副作用・不具合。 

(エ) その他、行政機関から報告を求められた事例。  

    3) 報告の判断・判定 

    ①医療安全管理委員会で事実確認後、病院長が報告要否を決定します。 

②必要に応じて、顧問弁護士・医師会と連携し、法的リスクを確認します。 

⑤ 報告は総務課を窓口として実施し、記録を保管します。 

 5-8 医療事故調査制度に関すること 

  1）基本方針 

医療事故調査制度は、再発防止を目的とした調査制度であり責任追及を目的としま 

せん。法的根拠として、医療法第 6 条の 11「病院等の管理者は、医療事故が発生し

た場合、速やかに原因を明らかにするための調査を行うこと」とされており、調査

は中立性・公正性を確保し、必要に応じて外部専門家の支援を受けて行います。 

2）報告の基準 

①報告対象：「医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡または死産」で、管理者 

が予期しなかったもの。  

②報告義務：管理者が組織として判断し、該当する場合は遺族への説明後、医療事故

調査・支援センターへ遅滞なく報告。  

③院内報告：24 時間以内、外部報告：7 日以内を目安。 

3）報告の判断・判定 

①院内での全死亡患者に対し事実確認を行います。（医療行為との因果関係の有無 

（疑い含む）と管理者が予期していたか否かの確認（説明・記録の有無）を行いま 

す。 

② 事実確認の上で、管理者が臨時医療安全管理委員会でセンターへ報告対象とな

る医療事故か否かの判断を行います。 

③ 報告の判断は、病院長が決定します。（必要に応じて支援団体へ相談します。） 

④ 医療事故調査・支援センター報告にあたり、予め遺族に説明をします。 

⑤ 報告対象となる医療事故が発生した場合の遅滞ないセンターへの報告をしま

す。 

⑥ 速やかにその原因を明らかにするための必要な調査を実施します。 
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⑦ 医療事故調査・支援センターへの終了報告にあたり、予め遺族に説明します。 

⑧ 医療事故調査が終了した場合の遅滞ないセンターへの報告をします。 

 

第６章：情報共有に関する基本方針（当該指針の閲覧に関する基本方針を含む） 

厚労省の「医療安全管理体制整備マニュアル」では、情報共有とは「医療安全に関す

る情報（インシデント等、改善策、注意喚起）を職員間で適切に共有し、再発防止につ

なげる仕組みを定めること」としています。 

6-1 目的 

全職員が、医療安全に関する情報を適切に共有し、事故防止と質向上を図ります。  

  また、患者・家族と双方向コミュニケーションを促進し、安全文化を醸成します。 

6-2 対象 

1） 全職員（医師、看護師、コメディカル、事務職員） 

2） 必要に応じて患者・家族への情報提供も含みます。 

6-3 共有する情報の範囲 

1） 全職員には、①医療事故・インシデント事例の概要と再発防止策②国や学会からの

安全情報③院内で策定した改善策や注意喚起事項。 

2） 患者・家族には、本指針の閲覧 

 6-4 共有方法 

1） 職員には、委員会報告、院内掲示、イントラネット、研修などで共有します。共有

する情報は、個人情報やプライバシー保護を徹底します。 

2） 患者・家族には、患者相談窓口で閲覧ができる体制にします。 

 6-5 方法 

1） 非懲罰性を原則とし、学びを共有する文化を醸成します。 

2） 情報は正確・迅速に伝達し、容易にアクセスできる体制を整備します。 

 

 

第７章：相談窓口に関する基本方針 

7-1 目的 

1） 医療安全に関する疑問・不安・提案を気軽に相談できる環境を整備し、安全文化を 

醸成します。 

2） 患者・家族の声を尊重し、医療安全の改善に反映する。 

7-2 対象 

 1) 患者・家族向け窓口：入院・外来患者およびその家族。 

2) 職員向け窓口：医師、研修医、看護師、コメディカル、事務職員など全職員。 

7-3 対応方針 

1）非懲罰性を原則とし、相談者の不利益を防止します。 
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2）プライバシー保護を徹底し、匿名相談も可能とします。 

3）相談内容は適切に記録し、必要に応じて医療安全管理委員会に報告します。 

7-4 相談内容 

 1) 患者・家族向け相談窓口は、医療安全に関する不安や質問、治療に関する安全上の

懸念、事故説明、苦情や意見、改善提案を受け付けます。相談者のプライバシーを

保護し、誠実かつ迅速に対応します。 

2) 職員向け相談窓口は、医療安全に関する疑問、インシデント報告、改善提案、事故

対応方法、教育・研修に関する相談を受け付けます。相談は非懲罰性を原則とし、

相談者のプライバシーを保護します。 

7-5 相談方法 

1） 患者・家族からの相談方法は、専用の電話・相談室を設置します。窓口の案内

は、院内掲示・パンフレット等で行います。 

2） 職員からの相談方法は、電子フォーム、安全管理室への直接連絡とします。窓口

の案内は、院内研修やマニュアル等で行います。 

 

 

第８章：その他医療安全の推進に必要な基本方針 

 当院では、患者の安全を最優先とした医療を提供するため、以下の基本方針に基づき、医

療安全の推進に取り組みます。 

8-1 医療安全文化の醸成 

職員が安心して報告・相談できる風土を醸成し、医療事故を個人の責任追及に用いる

のではなく、組織として学び、改善する姿勢を徹底します。 

 8-2 医療安全活動の継続的改善（PDCA） 

各部門の特性および固有のリスクを踏まえ、部署別に適切な医療安全対策を実施す

る。安全管理室および医療安全管理委員会は、各部門と連携し、安全対策の評価および

改善（PDCA）を推進します。 

8-3 多職種協働 

医師、看護師、コメディカル、事務など多職種が連携して医療安全に取り組む体制を

整えます。 

8-4 リスクマネジメント 

院内のリスク評価を定期的に実施し、重大リスクへの対策を優先して講じます。 

8-5 患者・家族とのコミュニケーション 

患者・家族へ丁寧でわかりやすい説明を行い、医療安全に関する意見や疑問は患者相

談窓口で受け付け、改善に反映します。 

8-6 情報収集と改善策への活用 

国内外の安全情報・注意喚起を収集し、院内に迅速に共有して安全対策に活用します。 
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 8-7 医療機器・設備の安全管理 

医療機器の適切な保守管理・操作教育を行い、安全に使用できる体制を維持します。 

8-8 感染対策・災害対策との連携 

感染対策、災害対策などの関連部署と連携し、院内全体としての安全対策を強化しま 

す。 

8-9 情報セキュリティと電子化の推進 

事故報告や教育、情報共有の電子化を進め、医療安全の質向上に役立てるとともに、 

個人情報保護と情報セキュリティを徹底します。 

8-10 医療安全管理体制の相互評価 

当院では、医療安全管理体制が適切に運用されているかを確認するため、年 1 回以

上自己評価および部署間の相互評価を実施します。評価内容には、医療安全管理指針の

運用状況、事故報告体制、研修実施状況、安全管理室の活動状況、改善策の実施状況等

を含めます。また、評価結果は医療安全管理委員会に報告し、必要な改善策を策定して

院内へ周知し、継続的な医療安全の向上につなげます。 

 

 

○附則 

この附則は、医療安全管理指針の改訂履歴を記録し、透明性を確保することを目的とします。 

本指針は、平成 15 年 2 月「大浜第一病院における患者・職員の安全確保のための体制」を

初版（第 1 版）とし、平成 25 年 12 月に「医療安全管理指針」として改訂しました。 

以降の改訂履歴は以下の通りです。 

 

＜改訂履歴＞ 

改訂年/月 改訂項目 理由 

平成 26 年 4 月 ＊Ⅱ.医療安全管理のための院内組織体制 

3.医療安全管理事務局の設置・第 5 条の項 

 

平成 28 年 6 月  ＊新規追加）Ⅱ-7.リスクマネージメント部会の設

置 

 

  Ⅱ-8.看護主任会  

セーフティーマネージメント委員会の設置 

 

 ＊(部分修正) 

Ⅱ-11.医療事故検討委員会臨時設置並びに対応手

順 

 

 医療安全管理体制体系図  

 事例経過報告書（様式 1）  

 Ⅷ-１.情報の共有  
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 Ⅸ-2.相談窓口の設置  

 Ⅹ.臨床研修医の相談窓口設置について  

 Ⅺ. その他の医療安全推進に必要な基本方針  

 ＊(内容追加） 

Ⅳ-2.安全確保に対する院外の情報収集と周知

の体制 

 

 Ⅵ-7. 院内事故調査制度について  

 （別紙「医療事故調査制度対応マニュアル」作成）  

平成 29 年 8 月 ＊（新規追加） 

医薬品・医療機器等安全性情報報告制度 院内対応

マニュアル 

PMDA 報告体制構築の 

ため 

 ＊（部分追加） 

医療安全管理委員会設置の基本的考え 

医療安全管理委員会の

設置基準内容を追加 

 ＊（部分追加） 

医療安全管理のための院内組織体制についての基

本的考え 

院内組織体制について

の基本的考え内容追加 

 ＊（部分修正）医療事故発生時の対応（重大事

故） 

職員の心理的支援の取り組みフローシート 

重大事故の際の職員支

援体制について追加 

平成 30 年 7 月 ＊（部分変更）医療安全管理委員会、事務局メンバ

ー 

メンバーの変更 

2019 年 7 月 ＊（内容追加） 

安全ラウンドの対応方法の変更 

PDCA サイクルを回せる

ような取り組みへ変更 

2020 年 7 月 災害対策委員会追加、 

用語定義補足 

医療事故調査制度の項追加 

情報共有方法の変更 

災害対応強化 

オカレンス報告の導入 

医療事故調査制度対応 

グループウエア変更 

2022 年 7 月 指針を項目別に分割、 

事故調査制度概要追記 

事務局 

可読性向上 

制度対応 

2023 年 11 月 合併症報告基準明確化、 安全管理強化 

2025 年 11 月 主な変更点 

・冒頭に趣旨を追加、全体の文章の語尾の統一化 

・章分類をアラビア文字から英数字に変更し、類

似項目 をまとめた（13 章から 8 章へ） 

・指針とマニュアルを区分 

・厚労省「医療安全管理

指 針 ガ イ ド ラ イ ン

（2023 年改訂）」および

医療法施行規則第 1 条

の 11 に整合 



19 

 

(わけた章) 

Ⅰ．医療安全管理に関する基本的な考え方 

⇒第１章：総則 と第２章：医療安全管理体制

へ 

(まとめた章) 

Ⅳ．医療事故発生時の対応 

Ⅴ．重大医療事故発生時の対応  

Ⅵ．医事紛争対応                            

Ⅺ．医療事故調査制度（事故調）について（抜

粋） 

⇒第 5 章：事故発生時の対応に関する基本方針

へ 

Ⅷ．患者・家族からの相談窓口の設置について 

Ⅸ．臨床研修医の相談窓口設置について 

 ⇒第 7 章：相談窓口に関する基本方針へ 

Ⅹ．その他の医療安全推進に必要な基本方針 

Ⅻ．医療安全管理体制相互評価 

 ⇒第 8 章その他医療安全の推進に必要な基本方

針へ 

（削除した章） 

XIII．附則 ⇒附則から章を外した。 

・体裁統一、誤字脱字修

正済（視認性・可読性の

向上） 

・マニュアル的記述を

分離 

 

 この指針は、令和 7年 11月 17から施行する。 
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資料 1 
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