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藤田医科大学岡崎医療センター医療安全管理指針 

施行 令和２年４月１日 

 

（目的） 

第１条 この指針は、医療法（昭和23年法律第205号）第６条の12に基づき、医療の安全を確保

するために必要な組織、体制、基本的な考え方を定めることを目的とする。 

 

（医療安全に関する基本的考え方） 

第２条 藤田医科大学岡崎医療センター（以下、当院という）の安全管理の基本的な考え方は、

患者の生命を守ることが使命であり、本来どんな些細なことであっても患者に損害（心身及び

物理的損害）を与えてはならないということである。 

安全な医療サービスを提供するために、「人間はエラーを犯すものである」ということを前

提に個人とチーム全体でチェック機能を強化する。不幸にして、本来起きてはならない医療事

故が発生した場合は、個人の責任を追求する目的でなく、その事故の正確な情報を収集し、適

正に分析し対策を講じて再発を防止することに努める。 

更に、医療の安全性に関する教育・研修を教職員及び学生に対し積極的に行う。 

 

（医療安全管理に関わる組織及び体制） 

第３条 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、次の各号に掲げる組織

を設置し、人員を配置する。 

（１）医療安全管理責任者 

（２）医療問題対策委員会 

（３）医療事故調査委員会 

（４）安全管理部安全管理室 

（５）医療安全推進者（セーフティマネジャー） 

（６）医薬品安全管理責任者 

（７）医療機器安全管理責任者 

（８）患者相談窓口 

 

（医療安全管理責任者の配置） 

第４条 医療安全管理責任者は、病院長から委譲された権限に基づき、院内診療各部門、部署、

各種委員会に対して医療安全に関する情報収集と分析、対策の立案、事後評価及び医療事故の

発生予防と発生した事故の影響拡大の防止、職員の安全管理教育に努める役割を果たすため、

次の各号に掲げる業務を行う。 

（１）安全管理部、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者の統括 

（２）職種横断的な組織としての安全管理室の運営と医療問題対策委員会の統括及び各種医療

安全に関する委員会の開催 

（３）必要に応じて病院長と協力して、医療事故の内容や緊急性に応じて適宜対応策を立案す

る組織体制の構築 

（４）事故等の防止策の周知や実施の状況など、事故等を防ぐための方策の取組状況の確認、
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及び不十分な場合の研修及び指導の実施 

（５）安全文化（「医療に従事する全ての職員が、患者の安全を最優先に考え、その実現を目

指す態度や考え方及びそれを可能にする組織のあり方」の意）の醸成の促進 

２．医療安全管理責任者は、副院長（医療安全担当）をもって充てる。 

 

（医療問題対策委員会、医療事故調査委員会の設置） 

第５条 当院における医療事故及び医事紛争の予防対策等の推進を図るため、医療問題対策委員

会を設置する。 

２．医療問題対策委員会は、当院において発生した重大な医療事故に関しその原因等を調査、検

討するために、必要に応じ、事例検討会又は医療事故調査委員会を設置する。ただし、医療法

第６条の10第１項に規定する医療事故（当院に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、

又は起因すると疑われる死亡又は死産であって、病院長が当該死亡又は死産を予期しなかった

ものとして厚生労働省令で定めるもの）に該当するときは、「医療法上の医療事故調査委員会

規程」に基づき対処する。 

３．前各項に定める委員会の組織及び運営等については、別の規程に定める。 

 

（安全管理部の設置） 

第６条 当院の医療に係る安全管理体制を確保するために安全管理部を設置する。 

２．安全管理部長は、副院長（医療安全担当）をもって充てる。 

３．安全管理部の下に、第３条第４号に掲げる組織のほか、感染対策室を設置する。 

４．感染対策室の組織、人員、業務等については、別の規程に定める。 

 

（安全管理室の設置） 

第７条 安全管理室は、安全管理部長の管理の下、業務を遂行する。なお、安全管理室には、安

全管理者を配置する。 

２．安全管理室には、専任の医師、看護師を配置する。 

３．安全管理室の運営については、別の規程に定める。 

 

（医療安全推進者（セーフティマネージャー）の配置） 

第８条 医療現場での安全を推進する役割を担う者として、各部署に医療安全推進者（セーフ

ティマネージャー）を配置する。 

 

（医薬品安全管理責任者の配置） 

第９条 医薬品に係る安全管理体制を確保するために、医薬品安全管理責任者を配置する。 

２．医薬品安全管理責任者は、薬剤部長をもって充てる。 

３．医薬品安全管理責任者は、医薬品安全使用のための業務手順書の作成、研修の実施、業務手

順書に基づく業務、未承認等医薬品の使用の情報その他の情報収集、その他の医薬品の安全使

用を目的とした改善のための方策の実施を行う。 

 

（医療機器安全管理責任者の配置） 
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第10条 医療機器の保守点検・安全使用に関する体制を確保するために、医療機器安全管理責

任者を配置する。 

２．医療機器安全管理責任者は、臨床工学技士かつ医療機器に精通した者をもって充てる。 

３．医療機器安全管理責任者は、医療機器の安全使用のための研修の実施、保守点検に関する計

画の策定と保守点検の適切な実施、医療機器の安全確保を目的とした改善のための方策の実施

及び情報収集等の業務を行う。 

 

（医療安全管理のための教育研修） 

第11条 医療安全に関する基本的な考え方及び具体的方策について教職員へ周知徹底を図るた

め、組織的な研修会を計画的に開催し、併せて医療安全に対する教職員の意識向上を図る。 

２．教職員は、できる限り研修を受講するよう努めなければならない。 

 

（医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策） 

第12条 医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策のための方策として、報告、調査

及び検討、評価及び分析を行う場合の取扱いは、次の各号に掲げるとおりとする。 

（１）報告 

ア．教職員は事故が発生した時は､安全管理報告に入力し、安全管理室に報告する。ただ

し、緊急を要する場合は、直ちに口頭で上司へ報告する。 

イ．報告の方法は、医療事故防止マニュアルに定める。 

ウ．安全管理報告は、事故の調査・検討・評価・分析により類似事故の再発を防止及び患

者満足度の向上の目的に限り使用するものとし、教職員の懲戒、責任追及のために用

いられてはならない。 

エ．安全管理報告は、安全管理室及び安全管理関連の委員会や連絡会においてのみ使用し、

対外的に開示、公表しないものとする。 

（２）調査及び検討 

ア．安全管理室では、当院全体の医療事故情報を一元化し、調査及び検討を行い、再発防

止のための改善策を図るものとする。 

イ．事故のレベルにかかわらず、重要な事例が発生した場合は、「医療問題対策委員会規

程」に基づいて、原則として事例検討会において検討するものとする。ただし、高度

な障害や死亡など結果が重大で、事故原因についての判定が困難であるものについて

は、医療事故調査委員会において調査及び検討を行う。 

（３）評価及び分析 

ア．安全管理報告に入力された事例は、各部署の医療安全推進者（セーフティマネージャ

ー）及び所属長が確認の上、評価及び分析を行う。 

イ．安全管理室は、報告された事例から問題点を把握し、事故の再発防止のために組織的

な改善策を計画立案し、実施状況を評価する。 

ウ．前号に掲げる問題点、改善策及びその実施状況は、医療安全推進者（セーフティマネ

ージャー）及び所属長を通じて、教職員へ速やかに周知する。 

２．医療事故防止のために、次の各号に掲げる具体的な方策を講じるものとする。 

（１）マニュアル等の作成及び見直し 



4 

 

（２）安全管理に関するポスターの掲示 

（３）日本医療評価機構からの安全情報の提供 

（４）その他医療事故の防止に関する事項 

 

（医療事故発生時の対応における基本的な考え方） 

第13条 医療事故が発生した時の対応における基本的な考え方は、次の各号に掲げるとおりとす

る。 

（１）倫理性 

医療事故が発生した場合は、誠実な対応を旨とし、自らの行動に説明責任が伴うことを念

頭において行動しなければならない。 

（２）公平性と客観性 

医療事故が発生した場合は、公正で客観的な判断と対応が不可欠であり、当院全体の組織

としての判断と対応が求められる。現場の当事者限り、又は当該診療科等限りで判断

して対応してはならない。 

（３）迅速性 

ア．医療側の過失によるか否かにかかわらず、患者に望ましくない事象が発生した際は、

可能な限り、まず医師・看護師等の連携の下、当院内の総力を結集して救急処置を行

い、患者の救命と被害の拡大防止に全力を尽くす。 

イ．患者家族に対しては速やかに事実の説明を行う。 

ウ．重大な医療過誤が発生した場合は、現場当事者のみならず当院全体で、組織として対

応する。 

 

（患者への情報提供） 

第14条 本指針の内容を含め、患者との情報の共有に努めるものとする。 

２．患者及び家族は、診療録を含め本指針の閲覧ができるものとする。 

 

（患者相談窓口の設置） 

第15条 患者等からの苦情、相談に適切に応じるため、患者相談窓口を設置する。 

２．患者相談窓口の運営については、別の規程に定める。 

 

（その他医療安全の推進のために必要な基本方針） 

第16条 高難度新規医療技術を用いた医療技術を提供する場合は、関係学会から示される「基

本的考え方」やガイドライン等を参考に実施する。 

 

（本指針の周知） 

第17条 本指針の内容は、医療問題対策委員会等を通じて、教職員に周知徹底する。 

 

（本指針の見直し） 

第18条 医療問題対策委員会は、年１回以上、本指針の見直しを行うものとする。 
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附則 

 

１．この指針は、令和２年４月１日から施行する。 

 


