
I -1 舞鶴医療センター医療安全管理規程

（目的）

第 ］条 算紐医療センターにおいて安全な医療を捉供するため適切な医療安全竹理体制を

規定する。

（医憲安全管理のための基本的な考え方）

第2条 医療安令は、灰療の質に関わる頂嬰な諜題である。また、安全な医療の提供は医

療のぶ本となるものであり、算鶴センター（以下 r当センクー」という）及ぴI領員俯人

が医療安全の必要性 ・ if(•災性を枯院及び自分自身の課題と認識し、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頂要である。このため、当セ

ンターは、医療安全符理委只会及び医療安全管理室を設閥して医療安全管理体制を確立

するとともに、院内の関係者の協議のもとに、独自の医療安全管理規程及ぴ医療安全管

理のためのマニュアル（以下「マニュアル1という）を作成する。また、ヒヤリ ・ハッ

ト,1,例及び医療事故の評価分析により、マニュアル等の定期的な見直し等を行い、医療

安全管理の強化充実を図る必要がある。

さらに、各病院において行われている病院Ill]における医療安全相互チェックなどを通じ

て、医療安全管理に係る布効な取り組みを国立病院機構の病院で共有することや、各射

院で発生した医療事故等を一元的に収集し整理 ・分析した上でフィードバックするなど

国立病院機構のネットワークを活Jllした医療安全体制の確立を図っていくことも前要で

ある。

（医憲安全管還規租の愚者専に対するIIII覧について）

第3条 医療安全管理規程については、患者及び家族に対して、そのOO覧に供することを

岬IJとし、外米 • 各病棟等に仰え付けるなどして、容易に閲覧できるように配怠する。

（用語の定●）

第4条 以下のように医療安全1'i'理室に関する胤語を定義する。

医療安全行理規程 ：国立病院機構の各枯院における医療安全符理体制、医療安全符理のた

めの駁且研修、医療算故対応等の医療安全管理のための基本方針を文沼化したもので医

叙安全管理委R会で策定及び改定するものをいう。

マニュアル ：国立射院機構の各病院において、本方針の第5から代7までに、記載されてい

る医療安全管理のための具体的）テ策、医療市故発生時の具体的対応及ぴ医療）ド故の評価

と医療安全管理への反映などをまとめたものをいう。マニュアルは、約院内の関係者の

協議のもとに医釈安全符理室で作成、点検及び見麻しの提3を行い、医療安全管理委且

会で承認をうけるものとする。

医療事故 ：医扱1ド故とは、医療過畝 • 過失の有無を問わず、医療に関わる場所で医療の全
過粒において発生する人身,1,故一切を包括し、医療従11,名が被害者である場合や廊下で

転倒した届合なども含む。

医療事故躙査制度の対象となる事案 ：医療祁故』布制度の対みとなる忙冬は、医療法（昭

和 23年法律第 205サ）第6条の 10に定める医療市故（当該糾院に勤務する医級従平者



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、院長が当該

死亡又は死産を予期しなかったもの）に該当する平案をいう。

医療過誤： 医叙過涙は、医療事故の発生の原因に医療機関・医療従*者に過失があるもの

をいう。

ヒヤリ・ハット事例： 患者に被布を及ぼすことはなかったが、日常診療の現楊で“ヒヤ

リ＂としたり“ハッ”とした経験を布する，,, 例をいう。具体的には、ある医療行為が、

①息名には実施されなかったが、仮に実施されたとすれば、何らかの被告が予測される

場合、②息者には実施されたが、結果として患者に被害を及ぽすに至らなかった楊合を

指す。

思者影響レペル ：発生した医療lff故やヒヤリ ・ ハッド,~例が息者にどの程度の影響を与え

たかを区分するもの。国立病院機構における紘ー的な患者影郭レペルの指襟は、別添 1

のとおりとし、その具体的」ド例を別添2に整理する。レベル0からレペル3aまでをヒ

ャリ ・ハット,,,例、レペル3bからレベル5までを医療Jjl:故とする。また各病院は、本

指屎に基づき、発生した医療·J~故がどの息れ影秤レベルに該当するのかについて幣理を

行うこととする。

医療安全管理者 ：医療安全符理者は、院長の指名により選任され、医療安全推進担当者を

指芍し、連携 ・協同の上、特定の部門だけでなく病院全般にかかる医療安全対策の立

案 • 実行 ・ 評価を含め、医療安全符理のための組翻横断的な活動を行うものをいう。
また．医放安全行理ぷは、独立行政法人円立病院機桔組織規程（平成 16年規程第3

g・）第 72条の規定に基づく行護部に沢く介護師長（医療安全管理係此）をもって充て

るものとする。

医療安全推進担当者：各分科会に於いて、 医療安全管則を推進するものをいう。

オカレンス事例： 過失の有熙や因果関係に関わらず、合併症も含めた椋粕的な医療から逸

脱した下例をいう。

（医讀安全管理委員会の設置）

第5条 第 1条の目的を達成するために、当センターに医療安全管理委R会（以下「委只

会Jという）を設誼する。

2 委員会は、副院長、統括診療部長、臨床研究部長、薬剤部長、行護部長、副看護部

長、医療安全符理者、ホ務部長、企両課扶、経営企画玉長、企面課専門臓、その他委

f~ 長が指名する者をもって構成する。

3 委只会の委n長は、絞括診療部長とする。

4 委R会の副委且長は、医療安全管理者とする。

5 委貝長に事故があるときは、臨床研究部長がその隣務を代行する。

6 委員会の所砧布務は、以下のとおりとする。

医療安全推進担当者会議からの提案事項の検討 ・決定

ー 医療安全管理のために行う騒員に対する指示に関すること

ー 医療安全管理のために行う院長等に対する提点にI対すること

四 医療安全管理のための啓発 ・教脊 ・広報及び出版に関すること

五 医療事故の対応に関すること



六医療訴訟に関すること

七 その他医療安全行理に関すること

7 委員会は、所~>Ji:務に係る講在、審議等の任務を行う。

8 委J.1会の検討結果については、述やかに院此に報告するとともに、医療安全推進担当

者を通じて、各様場に周知する。

9 委員会の開催は、毎月 1回とする。ただし、必要に応じ、臨時の委只会を開催できる

ものとする。

10 委R会の記録その他の庶務は、企即課117門駿及び医療安全符理室が行う。

II 頂大な問題が発生した船合には、院長は直ちに医療安全管理委只会を開催し、問題の

対応を検討する。

（院内感染対繁のための指針の攘定）

第 6条 次に掲げる項目を内容とする「院内感染対策のための指針Jを策定する。

一 院内感染対策に関する基本的考え方

二 院内感染対策のための委R会（以下 f感染予防対策委且会Jという）、及びその他

の院内感染対策に係る院内の組織に関する品木的下項

＿ 院内感染対策のために駿Rに対して行われる研修に関する基本方針

四 感染症の発生状況の報告に関する基木方針

五 院内感染発生時の対応に関する基本方針

六 息者等に対する当該指針の閲覧に関する屈本方針

七 その他院内における院内感染対策の推進のために必吸な店本方針

2 院内感染対策のための指針は、感染千防対策委R会の議を経て策定及び変更するもの
とする。

（医震安全管遅室の設置）

第 7条 委n会で決定された方針に基づき、組織横断的に院内の安全行理を担うため、当

センター内に医療安全管理室を設骰する。

2 医療安全管理室は、医療安令符理者、分科会代表医療安全推進担当者及びその他必疫

な戟且で構成し、医療安全管理室此は、統括診療部長とする。

3 医療安全管理奎の所掌>Jf務は以下のとおりとする。

ー 委且会で用いられる賓料及び議平録の作成及ぴ保存並びにその他委員会の庶務にOO
すること

二 医療安全に関する日常活動に関すること

① 医療安全に関する現場の情報収集及び尖態訓査（定期的な現場の巡同 ・点検、マ

ニュアルの遵守状況の点検）

② マニュアルの作成及ぴ点検並びに見直しの提呂等

③ ヒヤリ ・ハット体敦報告（ヒヤリ ・ハットiド例を体黎したl医療従*者が、その概

咲を記録した文章をいう）の収集、保符、分析、分析結染などの現場へのフィード

パックと集計結果の管理、具体的な改善策の提案 ・推進とその評価

④ オカレンスレポート（別添 13) の収集、保管、分析 ・検討

⑤ 医叙安全に関する最新情報の把握とI汲はへの周知（他朽院における事故9屈例の把

握など）

⑥ 医杖安全に関する9哉且への啓発、広報（月 fl[J行IJ~の実施など）

⑦ 医療安全に関する教f研修の企画 ・述営

⑧ 医療安全対策ネットワーク整偏ホ業に関する報告



⑨ 日本医療機能評価機構へのI医療事故Ir例の報告に関すること

⑩ 医薬品 ・医療機器安全性情報報告制度に基づく報告の支援に関すること

⑪ 医療安全行理に係る連絡潤整

三 医療事故発生時の指示、指＃に関すること

① 診療録や府護記録等の記載、医療1Ji故報告府の作成等について、 I哉場}'i任者に対

する必要な指示、指専

② 息者や家族への説明など事故発生時の対応状況についての確品と必要な指if/.(!,L¥ 

者及びその家族、辞察等の行政機関~Eびに報道機関等への対応は、院長、副院長の
ほかそれぞれの部門の管理只任者が主として行う）

③ 院長または副院長の指示を受け、医療事故の原因分析等のための臨時医療安全管

理委R会を招集

④ 下故等の原因究明が適切に実施されていることの確品と必要な指導

⑤ 医療1靖女報告’占の保行

四 その他医療安全対策の推進に関すること

五 l俎療安全管理室の中に作業部会を設骰し、医療安全符理室の業務の一部を行うこと

ができる

4 医療安全推進担当者会議を、概ね伍月 1回開催する。

5 患者相談窓nの対応

（医憲安全管理者の配置）

第 8条 医療安全笞理の推進のため、医叙安全管理玉に医療安全行理者を図く。

2 医療安全管理者は、医療安全に関する十分な知識を有する者とする。

（医放安全行理者の養成を目的とした研修で、通冥して 40時間以上またはsn程度

の研修を修了した者）

3 医療安全管理者は、医叙安全管理室長の指示を受け、各部門の医療安全推進担当者と

連携 ・協同の上、医療安全管理室の業務を行う。

4 医療安全管理者は、医療安全管理室の業務のうち、以 Fの業務について主要な役割を

担う。

医療安全管理玉の業務に関する企而立案及び評価に関すること

ー 病院における靡員の安全管理に関するな謀の向上及び指導に関すること

三 医療市故発生の報告または連絡を受け、『［ちに医療，，t故の状況把握に努めること

四 国立柘院機構木部 ・グループならびにH本医板機徒評価機構への報告を行う

（医震安全帷違担当者の配置）

第 9条 各部門の医療安全管理の推進に狡するため、医療安全推進担当名を骰く（別添
l)。

2 医療安全推進担当者は各部培1名とする。また分科会代表として、診療部分科会4名

（外科系分科会1名、内科系分科会3名）、肴護部分科会2名および臨床研究部、薬剤

部、放射線科、臨床検究科、栄姿管理室、事務部、行遁学校、医療機器管理室にそれぞ

れ J名を骰くものとし、院長が指名する。

3 医楳安全推進担当者は、医療安全管理室の指示により以下の業務を行う。

ー 各分科会、各輯出における医療事故の原因および防止対策並びに医療安全管理体制

の改善方法についての検討およぴ提苫

二 各分科会、各駁場における医療安全管理に関する意識の向」こ（各部門における1精t
防止確認のための業務開始時のミーティング実施などの励行等）



三 ヒヤリ ・ハット体験報告の内容の分祈およぴ報告占の作成

四 委且会において決定した11~故防止および安全対策に関する市項の各9餞場への周知

徹底、その他委且会および医療安全管理室との連絡調整

五 9領且に対するヒヤリ ・ハット体験報岩の積極的な提出の励行

六 各分科会は、医療安全分科会を必要時開催する

七その他医療安全管理に関する必咲')f項

（医藁品安全管運貴任者の配置）

第 10条 医薬品の安全使用のために必要とされる情報の収集、その他医薬品の安全確保

を目的とした改善のための方策を実施させるため、医薬品安令符理只任者を~·t く 。
2 医薬品安全沢任者は、副薬剤部長とする。

3 医薬品安全管理頁任者は医薬品の安全使用に係る業務のうち、以下の業務について主

要な役割を担う。

ー 医薬品の安全使用のための業務にl及lする手顛i知の作成

ー． 戟Rに対する医薬品の安全使用のための研修の実施

三 医薬品の業務手顛に基づく業務の実施および業務が行なわれているかの定期的な確

紹と記録

四 その他医薬品の安全使用に関する,1,項

（医憲懺暑安全管理貴任者の配●）

第 II条 医療機器の保守点検、安全使用の確保等の推進に賓するため、医療機器安全行

理頁任者を腔く。

2 医療機器安全行理貸任者は、臨床工学技士とする。

3 医療機器安全符理責任者は、医療機器の安全行理に係る業務のうち、以下の業務につ

いて主要な役割を担う。

一 腺Rに対する医療機器の安全使川のための研修の実施

二 医療機器の保守点検にl関する計画の策定および保守点検の実施

三 医療機器の添付文1!注および敗扱い説明芥の行理、並びに医療機器の不具合情報や安

全情報等の一元化把握

四 その他医療機器の保守点検 • 安全使用に関する l~項

（職員の賣務）

第 12条 I哉且は、業務の遂行に当たっては、常日頃から患者への医療、 ：n護等の実施、

医療機器取扱いなどにおいて、当センターの医療安全管理規程を遵守し、安全な医療を

行うよう細心の注慈を払わなければならない。

（愚者相麟憲口の設置）

第 13条 息者等からの苦惜、相談に応じられる体制を確保するために、院内に息者相談

窓r:,を常設する。

2 息者相談窓口の活動の趣旨、設腔場所、担当者およびその政任者、対応時間につい

て、息者等に明示する。

3 息者相談窓口の括動に1関し、相談に対応する謀且、相萩後の取扱い、相談情報の秘密

保護、管理者への報告に関する規程を盤備する。

4 相萩により、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。

5 相談に応じた戟Rは、苦情や相談で医療安全にll!Jわるものについては、医療安全管理



室に報告し、当センターの安全対策の見直し芍に活用する。

（ヒヤリ・ハット事例の輯告および評●分析）

第 14条 院及は、灰抜安全管理に佼するよう、ヒヤリ ・ハットa阻例の報岩を促進するた

めの体制を幣伽する。

l 報告

ー ヒヤリ ・ハット市例については、当該事例を体敦した医療従事者等が、その概要を

医療安全推進担当者に即時報告したのち、原則翌日までにヒヤリ ・ハット屯 fファイ

ル（別添2) に入力し提出する。

二 医療安全推進担当者は、ヒヤリ・ハット体駿報告等から当該部門およびに関係する

部門に附むンステム自体の発生我因を把屁 • 分析し、リスクの項大性、リスクの予測

の可否およびシステム改碁の必要性を分析して、医療安全符理室に提出する。

三 ヒヤリ ・ハット体験報告を提出した名に対し、当該報告を提山したことを理由に不

利益を受けないよう適切に対応する。

四 ヒヤリ ・ ハット報告;1~は、医療安全管理室においてデータ保仔した後破棄する。

2 評価分析

ヒヤリ ・ハット平例について効果的な分析を行い、医療安全管理に沢するとこができる

ようにする。

3 ヒャリ ・ ハット •Ji例集の作成

ヒヤリ ・ ハット•)\'.例を評価分析し、医療安全管理を賓することができるよう、 ・市例集を

作成する。なお、 1阻例集については、ヒヤリ ・ハット体験報告に基づき、定期的に,fr例
の追加記載を行い関係職且に周知を図る。

（医憲事故の輯告）

第 15条 院内における報告の手順と対応

-・ 医療*故が発生した場合は、「医療安全行理に関する組織および報侶体制J(別添

3) に基づき、医療9屈故報告体制「平日J(別添4の 1)、「夜間 ・休日」（別添4の

J)報告するものとする。

2 院内における報告は、直ちにn頭で報告し、その後、医療ホ故報告甚（別添5の 1)

にて文苔による報告を速やかに行う。のちに原因分析等を整理し、医療市故報告甚（別

添5の2)による報告を行う。なお、医療事故報告甚（別添5の 1・2)の記載は、’ド

故発生の虹接の原因となった当平者が明確な場合には、当該本人とその所屈の此、その

他の者が •)l:故を発見した場合には、発見者とその職場の長が行う。

この,,i故報告苔は、原則 「息者影繁レベル指標Jレベル3b以上とする。ただし医療

安全管理室および所屈の就括貨任者が医療')'故報告杏の提出を必要と判断したときは、

上記の「息者影孵レペル指標」レペル以外であっても医療i仰攻報告占での報告を行う。

3 国ゞ I.病院機構本部および近畿グループヘの報告

一次項に規定する医療事故が発生した場合、医療事故等状況報告占（別添6)を

「三Jの報告時期等のルールに基づき、国立納院機構本部および近畿グループに速や

かに提出する

二 報告を要する医療*故の範囲

① ぶった医療または管理を行ったことが明らかであり、その行った医療または管理

に起因して、息者が死亡し、若しくは患者に心身の阻古が残った平例または予期し

なかった、岩しくは予期していたものを上回る処骰その他の治療を嬰した下例。

② ぶった医療または行理を行ったことは明らかではないが、行った医療または管理



に起因して、息者が死亡し、若しくは息者に心身の悶苔が残った＊例または予期し

なかった、若しくは予期していたものを上回る処骰その他の治療を要した事例（行

った医療または管聘に起因すると疑われるものを含み、当該lji例の発生を予見しな

かったものに限る）。

③ 前2号に掲げるもののほか、医療機関内における事故の発生の予防および再発の

防止し沢する事例。

三 報告時期等のルール（医療·J~故濁査制度に該当する事案を除く）

① 委且会等で検証作棠終了後の報告（概ね2週間以内に行う必須報告）

発生した医療ポ故にI関し委員会等で原因分析、再発防止策検討等の検証作業を行

った上で、その内容を踏まえた医療,JJ:故等状況報告l1fを作成し、近畿グループを通

じて国立妨l浣機構本部に報告する。

② 危機管理の観点からの報告（院長の判断による報告）

危機管理の観点から国立莉院機構本部 ・近畿グループと情報を共有していること

が必要と判断される医療1lf故が発生した場合は、‘匝故発生後速やかに、その段附で

把握できているギ故内容、息者状況等の客観的事実や、必要に応じ対外的対応方針

呼を、近畿グループを通じて報告する。また、委R会等での検証作業終了後には、

追加的に肱因分析、再発防止策等の内容を含む医療郭故報告を行う。

＊当該報告を行うか否かは、自己の内容等を踏まえ各柄院長が判断する。

③ fQ)」の報告を行った後、例えば拡大医療安全検討委且会が開催されるなど、追

加的に検証作業が行われた楊合は、追加的報告を行う。

四 報告時期等のルール（医療事故調究制度に該当する'If案）
① 医療市故調行制度に該当する事案については、速やかに、その段階で把握できて

いる~,f故内容、患者状況等の客銀的事実や、必要に応じ対外的対応方針等を近畿グ

ループを通じて困立病院機構本部に報告する。

② 4①により医療ホ故調究 ・支援センターに報告した際は、医療事故調査 ・支援セ

ンターに報告した内容を、近畿グループを通じて国立祁院機構本部に報告する。

③ 4①により医療事故調行 ・支援センターに報告した際は、その内容について、近

畿グループを通じて国立柄院機構本部に報告するとともに、医療安全情報システム

からの報告も行う。

4 医療ホ故潟究 ・支援センターヘの報告

① 医療事故潤査制度に該当すると判断した忙案については、遅滞なく医療法第6条

の IO第 1項に定める*項を医療市故潤査 ・支援センターに報侶する。

② 医療，，t故凜査が終了したときは、その結果を遅滞なく医療平故:!lf"1i.・支援センタ

ーに報告数する。

5 医板’佑故等状況報告;•fの保'it
医叙＊故等状況報告占については、独立行政法人国立病院機構文苫管理規定（平成 16

年規程第 IO号）第34条第 1項第5釈こ該当する法人文苫として、医療安全管理室に

おいて保管する。

（覺生した事倒事の患者影●レベルによる蔓理）

第 16条 発生したヒヤリ ・ハット事例や医療＊故が息者にどの程度の影愕が1-1ったか

を「患者影響レペルの指標」（別添7)により整理する。

（医憲事故覺生峙の患者・家族への対応）

第 17条 患者に対しては誠心誠意治療に専念するとともに、息者および家族に対して



は、誠意をもって下故の説明等を行う。患者・家族への説明については、「息者 ・家族

に説明する医療,Jl'.故の範囲および方法」（別添8)に屈づき行う。

2 患者および家族に対する下故の説明祁は状況に応じ、医療安全管理者、所紙の統括

貨任者等も同席して対応する。

（医憲事故覺生時の事実経過の記鐵）

第 18条 医師、心護師は、患者の状況、処骰の方法、患者および家族への説明内容等を

診療録、行護記録等に詳細に記載する。

2 記録に当たっては、具体的に以下の.,,項に留慈する。

初期対応が終了次第、速やかに記録する

二 ，It故の稽類、 Iぷ者の状況に応じ、出来る限り経時的に記録を行うこと

三 事故を客観的かつ正確に記載すること（想像や躯測に基づく祀載を行わない）

（所轄警稟暑専への運絡）

第 19条 医療法第21条では、「医師は死体または妊娠4月以上の死産児を検案して異状

があると認めた時は、 24時間以内に、所籾の贄察署に届出しなければならない。Jと

規定されている。死体等を検案した医師は、「異状」を認めた時はこの規定に従い、

所轄の悴

察界への届出を行う。死体が異状であるかどうかは、死体を検案した医師が判断する

（判断が困難な場合は秘l院長または統括診療部長の指示を仰ぐ）

2 なお、次の楊合にも所帖繁察署への届出が必要となる。

ー 病院側の過失により死亡若しくは重篤な障害が発生した場合には、息者 ・家族等に

説明した上で、院長が速やかに所仰絆察署に届け出る

二 医療ホ故によりl.!.l者が死亡したり 、頂大な傷害を受けた可能性があり、その医療行

為について刑事戊任を問われる可能性が考えられたときには、 「智察への届出に当た

っての手順（別紙9) に応づき、速やかに脅察に届け出る

（綱理鱗割の承諾を求める場合）

第 20条 患者の死亡について、警察への届出を婆しないと思われる場合で医師が解剖を

必嬰と認めたときは、その必要性を追族に分かり易く説明したうえで、利理解剖の承諾

を求める。

2 遺族から解剖の承諾を得られなかった場合には、その理由をカルテに記載する。

（医療安全管理のための職員研修）

第 21条 傾々の版Uの安全に対するな姦、安全に業務を遂行するための技能やチームの

一且としての意姦の向上等を図るため、医療に係る安全悴理のための基本的考え方および

具体的方策について、 9哉J..J.に対し以下の辿り研修を行う。

ー 医療機関全体に共通する安全行理にIJ.IJする内容とする

二 医療に関わる場所において業務に従平するものを対象とする

三 医療安全管理玉で企両立案し、年2回税度定期的に開催することとし、それ以外に

も必要に応じて訓催する

四 実施内容について記録を行う

（医憲安全対策ネットワーク整●事婁への協力）

第22条 医療現場におけるヒヤリ ・ハット*例等を全国の医釈機OOから一元的に収集



し、その情報を基にガイドラインの策定、製品の基準化、関係団体への製品の改良要請等

を行う医療安全対策ネットワーク整備事業に対し、 ＇糾例の報告を行う。

（日本医憲懺能評値機績への医憲事故事例の輯告）

第 23条 H本医療法施行規則第 9条 23 第 1 項第2 号の示されている •Ji故笞J彬案。
第 16条に該当する｀阻例については、日本医療機能評価機構に報告する。

（医藁品・医●懺薯専安全性情輯輻告鯛度に闘する輯告）

第24条 l医薬品または医叙機器の使用による椿J作Jll、感染症または不具合が発生

（医療機器の船合は健成被害が発生するおそれのある楊合も含む）した楊合、保健衛

生上の危害の発生または拡大を防止する観点から報告の必要性があると判断した情報（症

例）は、医療安全対策ネットワーク整佃,,~業の報店様式により報告する（医薬品または医

療機器との因呆関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となりうる）。

（重大な医憲事故が覺生した場合の対外的公表）

第25条 頂大な医療ぷ故が発生した場合には、「国立利院機構医療事故公表指針」（別添

10) に基づき対応する。

（医療事故の評価と医療安全対策への反映）

第 26条 院内での医療＇協故の評価検討

医療’ド故が発生した楊合、医療,Jr故安全管理委μ会において、 11惰故の原囚分祈など、以

下の耳項について評価検討を加え、その後の医療安全対策への反映を図るものとす

る。 なお、医療ホ故潟査制度に該当する.,~案については院内事故潟行委員会の開催に

よる。

医療事故報告に広づく jド例の原因分析

一 発生したJ料故について、組織としてのJ't任体制の検証

ー これまでに講じてきた医療安全対策の効果

四 同様の医療,,i故l阻例を含めた検証

五 医療機器メーカーヘの危機改善要求

六 その他、医療安全対策の推進に関する'l~fli
2 医療）,~ 故の効果的な分祈を行い、*故の再発防止に賓することができるよう、必要に

応じて、根本的原因分析など、より詳細な評価分析を行う。

3 医板J佑故情報収集等JJ~業により公益財団法人 I] 本医療機能評価機構から分析 • 発伯さ

れた医療安全情報を活用し、医療安全対策への反映を固る。

（院内事故調査委員会の開催）

第27条 医療事故濶究制度に該当する事案が発生した出合は、院内事故因査委員会にお

いて以下の所硲阻務を行う。なお院内,n:故滋充委且会には、必ず医療,,i故調査等支援団

体の専門家を参画させるものとする。

ー 遺族等への説明及び医療ホ故潟査 ・支援センターヘの報告に関すること。

二 医療法第 6条の 11に定める医療iド故調査に関すること

（拡大医●安全検討委員会の開催）

第 28条 医療事故関在制度に該当しないホ案であって、かつ院内の医椋安全管理委且会

で、原因等について十分な結論づけが出来ない場合などには、院長は第3者的立楊から検

証を行うため、グループ担当名、日施設以外の専門家、不護師守を参両させた拡大医療安



全検討委員会を開催する。

2 拡大医療安全検討委員会の委貝構成や運滋は、（別添 II)のとおりとする。

（オカレンス事例の輯告）

第 27条 悦粕的な医療から逸脱したより多くのJj例（合併症も含む）を収集し、事故の共

布や111故分析を行うことで医療の質の評価と改善に役立てる。また、そうした:tr·~·jl'.象の把

握により今後の医療安全に役立てるため遅用する（別添 12)。

2 ~ 例はオカレンスレポート（別添 13)により報告する。

(111-t則）

この規定は平成16年4月 1日から施行する。

平成 J8年 J0月］日 一部改正する。

平成19年 7月 1日 一部改定する。

平成2I年 4月 1lcl 一部改正する。

平成26年 9月 1日 一部改正する。

平成28年 4月 IH 一部改正する。

9杓成28年 ll月813 一部改正する。


