
市立大町総合病院医療安全管理規程 

（目的） 
第 1 条 この規程は、市立大町総合病院（以下「病院」という）において、必要な事項を定め、 

適切な医療安全管理を推進し、医療事故の防止に努め、また発生した医療事故に対して 
迅速かつ適切に対処するとともに、同種の医療事故の再発を防止し、安全かつ適切な 
医療の提供に資することを目的とする。 

 
（医療安全管理のための基本的な考え方） 

第 2 条 医療安全は、医療の質に関わる重要な課題である。安全な医療の提供は医療の基本となる 
ものであり、病院及び職員個人が、医療安全の必要性及び重要性を認識し、医療安全管理 
体制の確立を図り、安全な医療の遂行を徹底することがもっとも重要である。 

    病院は、この医療安全管理について、組織的かつ効率的に対処するために、医療安全管理 
規程を活用して、医療安全部、医療安全管理委員会、リスクマネージャー部会を設置する 
とともに、医療安全管理者、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配置し、院内の関係部署・委員会と相互に連携して医療安全 
の強化充実を図る。 

 
（医療安全管理規程の患者等に対する閲覧について） 

第 3 条  

① 本規程は、患者及び家族等から求めがあった場合は、その閲覧に供することを原則とする。 

② 医療安全管理室は、診療情報管理係等と緊密に連携し、患者等からの閲覧の求めに対し、速やか 

かつ容易に閲覧できるよう環境を整備しなければならない。 

③ 本規程の公開にあたっては、正面玄関への掲示、病院ホームページへの掲載等を行い、広く患者

等に周知されるよう配慮するものとする。 

 

（医療安全管理委員会の設置） 

第 4 条  

  1）委員会の設置と目的 

第 1 条の目的を達成するため、病院に医療安全管理委員会（以下「委員会」という）を設置する。 

2）委員会の構成 

① 委員会は、副院長、医療安全部長、各部長、医療安全管理室長(医療安全管理者)、 

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その他委員

長が必要と認めた者を もって構成する。 

② 委員長は医療安全部長とし、副委員長は委員長が指名する者をもって充てる。 

③ 委員の任期は 1 年とする。ただし、再任を妨げない。なお、役職等に基づき選出された委員の 

任期は、当該職位にある期間とする。 

3）委員会の開催と機能 

① 委員会は委員長が招集し、原則として毎月 1 回定例会を開催する。ただし、委員長が必要と 

認めたときは、臨時に開催することができる。 

② 委員会は、病院長の諮問に応じて所掌事項を審議するほか、病院長に対して必要な事項を 

上申することができる。 



③ 委員会の審議結果および活動内容は、病院長および運営会議に報告しなければならない。 

4）運営要綱への委任 

この規程に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、別に定める 

「医療安全管理委員会運営要綱」による。 

 

（医療安全部の設置） 

第 5 条 院内の安全管理を統括的に担うため、医療安全部を設置する。 

 1）医療安全部の組織構成（医療安全管理室）  

① 医療安全部内に、実務を担う部門として医療安全管理室を置く。 

② 医療安全管理室に医療安全管理室長、医療安全管理者、医薬品安全管理責任者、医療 

機器安全管理責任者及び医療放射線安全管理責任者を置く。 

③ 医療安全管理室長は病院長の命を受け、医療安全管理室の業務を統括する責任者とする。 

④ 医療安全管理者の任命並びに各安全管理責任者の選任、要件、職務及び権限について  

は、それぞれ次、第 11 条、第 12 条及び第 13 条の定めるところによる。 

⑤ 医療安全管理室は、室長が必要と認めた職員をもって構成する。 

2）業務指針への委任 

医療安全管理室及び医療安全管理者の具体的な所轄事務、権限及び業務の実施方法に 

ついては、別に定める「医療安全管理者業務指針」又は本規程の各条項の定めるところによる。 

 

（各安全管理者の任命及び職務） 

第６条  

 1）医療安全管理者の任命と各安全管理責任者の選任・要件 

① 医療安全管理者は、国が定める研修（40 時間以上）を修了した常勤職員から、病院長が

任命する。 

② 医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者及び医療放射線安全管理責任者（以下

「各安全管理責任者」という）は、それぞれの領域に関する十分な知識を有する常勤職

員をもって充てる。 

2）医療安全管理者及び各安全管理責任者の職務と権限 

① 医療安全管理者及び各安全管理責任者は、いずれも病院長から直接委譲された権限に 

基づき、それぞれの専門領域において業務を独立して遂行する権限を持つ。 

② 医療安全管理者は、各部門のリスクマネージャーと連携・協働し、部門横断的に医療安全 

管理業務を推進する。 

③ 医療安全管理者は、医療安全管理に関する施策の企画立案・推進、職員への安全指導・ 

助言、医療事故発生時における迅速な状況把握、病院長への報告・初動対応の支援 

など、医療安全における専門的実務を主導する。 

④ 各安全管理責任者は、医療安全管理室長及び医療安全管理者と緊密に連携し、第 11 条、

第 12 条、及び第 13 条に定める具体的な職務及び実行に関する権限を持つ。 

 

3）職務の詳細 

医療安全管理者の具体的な職務内容及び専門的業務の詳細については、別に定める 

「医療安全管理者業務指針」によるものとする。 

 



（職員の責務） 

第７条 職員は、業務の遂行に当たっては、常日頃から患者への医療、看護等の実施、院内感染 

対策、褥瘡発生、誤嚥、転倒・転落等のリスク回避に向けた適切な実践に関する 

基本的な知識を持ち､医薬品、医療機器の取り扱い等に当たって、安全な医療を行うよう 

細心の注意を払わなければならない。 

 

（患者相談窓口の設置） 

第 8 条 患者等からの苦情及び相談に応じられる体制を確保するために、院内に患者相談窓口を 

常設する。 

  1）運営基準の明示及び整備  

① 患者相談窓口の活動の趣旨、設置場所、担当者及びその責任者、対応時間等について、

患者等に明示する。 

② 患者相談窓口の活動に関し、相談に対応する職員、相談後の取り扱い、相談情報の秘密

保護、医療安全管理者への報告等に関する基準を整備する。 

③ 相談により、患者や家族等が不利益を受けないよう適切な配慮を行う。 

2）医療安全管理室との連携及び活用  

① 苦情や相談のうち医療安全に関わるものについては、医療安全管理室へ速やかに報告し、

当院の安全対策の見直し等に活用する。 

② 患者相談については、別途定める「患者サポートカンファレンス」等において定期的に

共有・検討を行う。 

③ 前号の検討内容のうち、特に医療安全に関連する事例又は改善・周知が必要な事案につ

いては、医療安全管理委員会へ報告し、再発防止策の策定に活用するものとする。 

 

（リスクマネージャー部会）  

第 9 条  

 1）部会の目的と設置 

医療事故防止策の実効性を高めるため、インシデント・アクシデント等の報告内容を 

把握・検討する実務組織として、医療安全管理委員会の下にリスクマネージャー部会 

（以下「部会」という。）を置く。 

2）部会の構成及び役職 

① 部会は、各部署長又は部署長が指名する者（以下「リスクマネージャー」という） 

をもって構成する。 

② 部会長は医療安全部長をもって充て、副部会長は医療安全管理室長をもって充てる。 

③ 前 2 号の規定にかかわらず、部会長が必要と認めた場合は、第 14 条に定める専門 

チームの代表者、その他必要な者を構成員に加えることができる。 

 

3）リスクマネージャーの職務と責任 

① 当該部署における医療安全管理及び部会の決定事項の実施に関する最終的な責任は、各

部署長が負うものとする。 

② リスクマネージャーは、次に掲げる任務を遂行する。 

・自部署におけるインシデント報告の促進及び内容の分析。 

・部会への出席、及び検討結果の自部署への周知徹底。 



・その他自部署における医療安全の推進に関すること。 

③ リスクマネージャーの任期は 1年とする。ただし、再任を妨げない。 

4）報告者の保護及び運営の委任 

① インシデント報告をした職員に対し、当該報告を理由として不利益な処遇を行っては 

ならない。 

② 部会の運営に関し必要な事項は、別に定める「リスクマネージャー部会運営要綱」に 

  よる。 

 

第 10 条 アクシデント ( 医療事故 ) 発生時の対応 

  1）医療事故（アクシデント）の定義、初期対応及び報告義務 

   ① 本規程における医療事故（アクシデント）とは、医療に関わる場所で医療の全過程に 

おいて発生したすべての事故のうち、患者への影響度（インシデントレベル）が 

「3b」以上の事象をいう。 

② 職員は、自己の行為により医療事故（アクシデント）を引き起こしたとき又はこれを発

見したときは、直ちに救命措置等の応急措置を講じ、又はその手配を行わなければなら

ない。 

③ 職員は、前号の措置後、直属の上司等へ口頭報告を行うとともに、電子カルテシステム

による（インシデント報告）入力を行う。別途、所属長はアクシデントレポートを作成

して医療安全管理室へ提出するものとする。なお、報告書の作成にあたり、医療安全管

理者は必要な助言及び記述の支援を行うものとする 

 

2）重大事象（類型）への対応 

① 厚生労働省通知に基づく「確実に回避すべき 12 事象（A類型）」又は「B類型」に該当 

する事象が発生した場合は、患者への影響度（インシデントレベル）に関わらず、 

インシデント又はアクシデントレポート用いて、医療安全管理室へ即時かつ確実に報告 

を行う。 

② 医療安全管理室は、A 類型に該当する事象を把握した場合は、当該部署のリスクマネー 

ジャーと協働し、全例において原因の検証及び再発防止策の策定・実施を行う。 

③ 医療安全管理室は、B 類型に該当する事象を把握した場合は、患者への影響度（インシ 

デントレベル等）や事象の重要性、あるいは発生頻度等を考慮し、医療安全管理体制に 

おいて必要と認めた事例について、当該部署のリスクマネージャー等と協働し、原因の 

検証及び再発防止策の策定を行うものとする。 

  

 *（詳細は規定末尾の「別紙：報告対象事象（A類型・B類型）一覧」を参照のこと） 

   3）初動体制及び事後対応の詳細 

① 医療事故発生時には、患者の生命身体の安全確保を最優先とし、多職種が連携して 

直ちに応急処置を行うとともに、医療事故発生時の報告経路に基づき、速やかに直属の 

上司及び関係者へ報告しなければならない。 

② 医療安全管理室は、重大な事故の報告を受けた場合、直ちに状況把握に努め、現場への 

初動支援（記録の指導、証拠保全等）を行うとともに、病院長及び医療安全部長へ 

速やかに報告を行う。 

③ 前各号に定める初動体制、具体的な応援要請の手順、連絡ルート等の詳細については、 



別に定める「医療事故発生時の対応」によるものとする。 

  

 4）医療事故該当性の判断プロセス 

① 医療事故（アクシデント）の発生またはその疑いによる『3b 以上』の報告があった 

際、医療安全管理者は本プロセスの適用可否を判断する。 

対象と判断された事案のうち、患者への影響度が『3b 以上』かつ『生死にかかわる重

大事案（死亡・心肺停止、生命の危険のある状態）』に該当するものについては、別途

定める「医療事故判断プロセス」に基づき、緊急対策本部の立ち上げ等の組織的対応へ

移行する。 

 

第 11 条 医療薬品の安全管理について 

病院長は、医療法第 6条の 12 第 1 項及び同法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 2号の規定に基

づき、医薬品の使用に係る安全管理のための体制を確保する。 

1）医薬品安全管理責任者の配置 

医薬品安全管理責任者は、医薬品に関する十分な知識を有する常勤職員とし、当院において

は薬剤科長（薬剤師）をもって充てる。 

2）医薬品安全管理責任者の業務と権限 

医薬品安全管理責任者は、医療安全管理委員会及び医療安全管理者と緊密に連携し、次に掲

げる事項の実行に関する権限を持つ。 

① 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書（医薬品業務手順書）の作成及び改訂。 

② 職員に対する医薬品の安全使用のための研修の実施。  

③ 職員による医薬品業務手順書に基づいた業務実施の確認及び記録。 

④ 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集、分析及び安全確保を目的とした 

改善策の立案・実施。 

⑤ 医薬品の副作用、不具合及び事故発生時における、製造販売業者等への情報提供、 

及び行政機関等（PMDA 等）への必要な報告。 

3）薬物療法の適正化と医療安全の推進 

① 薬物療法の質や安全性を向上させるために、医薬品の適正使用の推進及び副作用モニタ 

リング等の薬学的な管理及び指導を実践する。 

② すべての医薬品、特に安全管理が必要な医薬品（特定標準的医薬品・ハイリスク薬等） 

を服用する患者に対し、厳重な薬学的管理及び指導を行う。 

 

第 12 条 医療機器の安全管理について 

  病院長は、医療法第 6条の 12 第 1 項及び医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 3号の規定に 

基づき、医療機器の使用に係る安全管理のための体制を確保する。 

1）医療機器安全管理責任者の配置 

医療機器安全管理責任者は、医療機器に関する十分な知識を有する常勤職員とし、当院に

おいては臨床工学技士長（臨床工学技士）をもって充てる。 

2）医療機器安全管理責任者の業務と権限 

医療機器安全管理責任者は、医療安全管理委員会及び医療安全管理者と緊密に連携し、 

次に掲げる事項と実行に関する権限を持つ」 

① 職員に対する医療機器の安全使用のための研修の実施。 



② 医療機器の保守点検に関する計画の策定、適切な実施及びその記録の保存。 

③ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集、分析及び安全確保を目的とした 

改善案の立案・実施。 

④ 医療機器の不具合や事故発生時における、製造販売業者等への情報提供、及び行政機関 

等（PMDA 等）への必要な報告。 

 

第 13 条 医療放射線の安全管理について 

  病院長は、医療法第 6条の 12 第 1 項及び医療法施行規則第 1条の 11 第 2 項第 4号の規定に 

基づき、診療用放射線の安全利用のための体制を確保する。 

1）医療放射線安全管理責任者の配置 

  医療放射線安全管理責任者は、診療用放射線の安全利用に関する十分な知識を有する常勤  

職員とし、当院においては医療安全部長をもって充てる。 

2）医療放射線安全管理責任者の業務と権限 

    医療放射線安全管理責任者は、医療安全管理委員会及び医療安全管理者と緊密に連携し、 

次に掲げる事項と実行に関する権限を持つ。 

① 職員に対する診療用放射線の安全利用のための研修の実施。 

② 医療被ばくの線量管理・記録及び放射線機器の保守点検等、安全利用を目的とした   

計画の策定、適切な実施及びその記録の保存。 

③ 診療用放射線の安全利用のために必要となる情報の収集、分析及び安全確保を目的と 

した改善案（診療用放射線の安全利用のための指針等）の立案・実施。 

④ 放射線過剰被ばくなどのトラブルや事故発生時における、速やかな現状把握、 

原因究明及び行政機関等への必要な報告。 

 

第 14 条 他部門との連携による安全管理の推進 

  1) 医療安全管理部門は、医療安全の向上を図るため、感染対策部門、褥瘡対策チーム、 

栄養管理チーム、緩和ケアチーム等の他部門および多職種チーム（以下「専門チーム等」 

という。）と密接に連携しなければならない。 

2）医療安全管理者は、次に掲げる事態が発生し、又はその恐れがある場合、 

速やかに関連する専門チームと合同で検討会議を開催し、対策を講じるものとする。 

① 院内感染、褥瘡、誤嚥等の合併症に関連する重大なインシデントが発生した場合 

② 専門チームの知見が再発防止策の策定に不可欠と判断される場合 

③ 新たな医療機器や診療プロトコルの導入にあたり、医療機器安全管理責任者等と連携 

の上、多角的なリスク評価が必要な場合 

3) 原則として週 1 回開催する医療安全カンファレンスには、感染対策部長等の専門職を 

構成員として加え、組織横断的な視点で事例検討を行う。 

4) 医療安全管理者は、インシデント報告内容から必要と判断した又は各専門チームから要請 

  のあった場合に専門チームが実施するラウンド（巡回）に同行し、現場における安全管理 

上の課題を共有し、是正措置を共同で実施する。 

 

 

 

 



付記 用語の設定 

1) 医療事故(アクシデント) 

   医療の現場で発生する一切の人身事故をいう。患者ばかりでなく、来院者、医療従事者が

被害者となる事故も含む。過失が存在するものと、不可抗力(偶然)によるものの両方を 

含む。 

  2) 医療過誤 

   医療の過程において、医療従事者が当然払うべき業務上の注意を怠りこれによって患者に 

傷害を及ぼした場合をいう。 

  3) 重大事故 

    事故により患者に死亡の危険性や、重大な障害が発生することが予測される場合をいう。 

  4) インシデント 

    患者に傷害を及ぼすことはなかったが、日常診療の現場で｢ヒヤリ｣あるいは、「ハット」 

した経験。適切な処理が行われないと事故になる可能性のある事象をいう。 

      

 

附 則  この規程は、平成 13 年７月１日から施行する。 

附 則  この規程は、平成 14 年７月１日から施行する。 

附 則  この規程は、平成 14 年 10 月 29 日から施行する。 

附 則  この規程は、平成 15 年 8 月 1 日から施行する。 

附 則  この規程は、平成 17 年 9 月 1 日から施行する。 

附 則  この規程は、平成 19 年 2 月 1 日から施行する。 

附 則  この規程は、平成 19 年 7 月 1 日から施行する。 一部 改正 

               規定を指針とし、感染・医療薬品・医療機器に関することを追加 

附 則  この規程は、平成 20 年 10 月 1 日から施行する。一部 改正 

            医療安全管理室の業務指針追加 

附 則  この規程は、平成 22 年 4 月 1 日から施行する。 一部 改正 

           感染管理認定看護師が専従となり、医療安全から感染に関することを 

感染対策管理室に移行する。 

附  則  この規定は、平成 24 年４月 1日から施行する。 一部改正 

           医療機器安全管理責任者は、診療技術部長から臨床工学室技師長代理へ変更する。 

附 則 この規定は、平成 25 年 6 月 1 日から施行する。 一部改正 

            医療安全管理者の配置 第 6条 １を変更する。 

附 則 この規定は、平成 27 年 10 月 1 日から施行する。 一部改正 

           医療事故調査・支援センターへの報告を追加する。 

附 則 この規定は、平成 28 年 12 月 1 日から施行する。  一部改正 

           医療安全推進員会を医療安全管理委員会へ名称変更する。 

              医療安全作業部会を医療安全ラウンドチームへ名称変更する。 

附 則 この規定は、平成 29 年 4 月 1 日から施行する。   一部改正 

           医療安全に関わる報告書はすべてレポートシステムからの入力とする 

附 則 この規定は、平成 30 年 6 月 5 日から施行する。   一部改正 

      リスクマネージャー部会に欠席する場合は代理を立てる。 

附 則 この規定は、平成 31 年 4 月 1 日から施行する。   一部改正 



            診療部より副医療安全部長を選出し任命 

附 則 この規定は、令和 2年 4月 1日から施行する。    一部改正 

           看護部より副看護師長を選出し任命 

附 則  この規定は、令和 3年 4月１日から施行する。    一部改正 

           診療部より副医療安全部長の選出は削除する 

附 則  この規定は、令和 5年 4月１日から施行する。    一部改正 

            診療技術部の標榜統一に合わせ「科」に変更する。 

附 則 この規定は、令和 8年 6月 1日から施行する。   一部改正 

             第 13 条 14 条追加 医療事故判断プロセス追加 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


