
医療安全管理体制

院長 副院長

医療安全管理委員会

委員長：副院長

く医療安全管理室＞
室長：副院長（統括診積

医療安全管理係長
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各RM 各RM

医療機器安

管理責任者

医療安全推進担当者会議

臨床研究部11医薬品安全
RM 推進担当者

放射線科

RM 

臨床検査科

RM 

栄養管理室

RM 

リヽヽピリテーシ3ン科

RM 

（別添1)

平成28年4月

注： ① RMは医療安全推進担当者を指す。

② ()内の数字は分科会を代表する委員の

選出数を示す。

看護部分科会
(2) 

2号頑頑・
3号病棟

scu 
5号病棟

7号病棟

8号病棟

母子センタ一
NICU 

A-1センター
A-2センター
手術室
外来 各RM

企画課

管理課

経営企画室

各RM

分科会

旦L
看護学校

RM 
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（別添 2) 

ヒヤリハッレポート入力事僚：6段陛分類のOレペル-3レペルとする

1)レポート入力者：当事者とする 入力操作については別添資料(CUP/ADでのレポー
ト操作の流れ参照）

2)レポート入力者はCLIP-Rをログインする。
3)レポート入力者は、レポート入力用PCから随時入力する。
4)レポートの必要事項の入力が-
5)所属の長へ雑告時2部提出する。

元了したら、印刷ブレピューで確認致 2部印刷する。

6)報告を受けた所属の長は、 1部は部署の上司に提出し
骰告時提出する 檀出期恩•原則翌日までに複出

、1部は医僚安全管理室へ
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2. レポートのやりとりについて
1)医療安全椎進担当者は
フロッピーディスクに出力する

、毎月提出締め切り日に各入力PCからデ

2)エクスボ一E時のファイル名は「00病棟十
3)フロッヒーアイスクのデーターは、毎月18.

R十年月日＋何時分秒Jとす

（看謹部長至のメールポックスヘ可）
158に医療安全管理室へ楼出する。

4)提出されたフロッビーディスクは原則として当日返却する。
5)データーの葦出防止のため、PCCrip-R内のデーターは35フロッピー
すべて＂鯰する

にエクスポート終了慎
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別添3
医療安全管理に関する組織および報告体制

『一

院長
医廉安全管理委員会

委員長；絞括診療郎長

馴委員長；匿療安全管理係長

委員：副院長、臨床研究螂長、藁剤部長、看護部長、副看Ii螂長
事務螂長、企画課長、経嘗企画鵞長、医事専門職

趣旨：医療安全管理の貴任的立湯にある者の協識による

医療安全管湮体創の確立

匿療事故、とヤリ・"'ト、オカレンス事側の轍告医療安全に関

医療安全に関する提言 する具体的な

篤告書攀会罐資料提出

悶i置l喜i理；：三！月：こ
医療事故発生聘の指示、指導事

·tャリ・"'~攀レ*'-~、事故輯告の保管
委員会で用いられる資料および織事録の作成および

保存、その他委員会の麿務

籍進担当者会事の招集・運嘗

•その他墨療安全対策のIt進に関すること

医療安全に関する

相餞内容の輯告

輯告

提言

輯告--
副院長

籠告

所属の統括貴任者

統括診療部長看11部長
事務螂長藁剤郎長

情輸共賓

統括診療部長

（医療安全管理委員長）

‘,、
こ．
 

＿↑
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8

図療事故対応

の指示

医療安全管理係長

ヒヤリ・Jヽ ット、検案事倒輯舌筆

決定事項伝違 輯告

墨檀安全に閲する啓覺 （直ちに）

相

談

窓

ロ

医療安全推進担当者

職員：各診療科、各看II皐位事、各部門毒に1名指名
集務：・墨療事故の原因、防止方法に関する検討提言

•委員会、匿療安全管理宣との遍絡謂整

tヤリ・ハット輯告
（期限；翌8)

・決定事項伝違

・医療安全に関する啓発

全職員

医療事故

対応のIll示

所属の長

医長看護綺長

放射線科・検査科技緬長

栄養管理室長事

匿II事讀翰名
（直ちに）

ヒヤリ・ハット事例等を体験した

医療従事者
医療事故に関わる

医療従事者

各職場

※:tB祝休日等、厖檀安全権遍担当者が不在の場合は、夜動管糎看護鰤長・日勤管糧<II)看護綽長・当直墨鰤に轄告する。



医療事故報告体制 「平日」

平日

重大な事故・緊急対策を
要する事故については、
直ちに口頭で報告する

医長（部長）

当事者が医

師の場合

院長

副院長

統括診療部長
医憲安全管理者
企画課専門職

所属の長
看護師長

放射線科・検査科各技師長
栄養管理室長 等

当事者

別添4の1

機構本部・近畿グループ

所属の統括責任者
統括診療部長 看護部長 事務部長 薬剤部長

主治医

「ふに報告

↓ 
| 指示・指導 I 

医療事故発生
情報共有



医療事故報告体制 「夜間・休日」 別添4の2
平成28

夜間・休日
院長 機構本部・近畿グルーブ

重大な事故・緊急対策を
要する事故については、
直ちに口頭で報告する 副院長

統括診療部長
所属の統括責任司f
看護部長
事務部長
薬剤部長

統括診療部長
医療安全管理者
企繭課専門職

ー

直ちに報告

必蔓時

医長（部長）

所属の長
看護師長

放射線科・検査科各技師長
栄養管理室長 等

管理勤務者
事務当直者 ←一 管理（副）緬長 →→当直医緬

ー

指示・指導

三
主治医 看護師長代行者 当事者 医療事故発生



別添5の1
医療事故報告書（院内報告書）

'・- n --..... 
部科課名 l職名l I氏名l 印

0人工呼吸器□輸血 D注射 □ 与薬 □麻藁 □調剤

事故区分 □手術 □窒息 □酸素吸入□気管切OO□転街 □転落

D入浴 〇耀院 □自殺 □その他（ ） 

患者氏名 （男・女） 1 年齢 歳I 病名 I 
発生場所 病棟l 科外来 科（室）Iその他( ） 
発生日時 平成 年 月 日（ ）曙 時 分
（職湯長への輯告8峙）（平成 年 月 日（ 曜） 時 分）

事故の状況

主治医
（または職場の
長）の指示等

対応概要

結果の概要、
患者・家族の

反応等

警察への届出 届出の有無 1 有• 無 I 届出日時 I 月 日（ ） 時 分

生命の危険度評 〇極めて高い □高い 〇可能性あり □可能性は低い □ない
価（職場の長の評
価） （特記事項： ） 

f、い紐芯ぷ=口~7. 這 ,4.1ふ m, , ~n,1血-r_.. マ ,_._~4'



.. 
部科鰈名 I 職名 I I 氏名 I 印

事故原因
の分析 1 ・"""一••

事故の教訓と
事故防止の
ための提言

職場の長の意見

医療事故報告書 （院内報告書）
平成 年

別添5の2

月
一
日墜出

（注）紙面が不足する場合は、詳細な記載をした別紙を添付する。



No. 

1 

2 

3 

4 

5 

c; 

7 

8 

， 

10 

（別添6)

医療事故等状況報告書（榛構本部、グループ（事務所）への報告書）

医療事故

又は

ヒヤリ・ハット名

発生年月8

発生曜日

発生時間帯

事故等の概要等

思者への身体的影響

発生場所

関連診療科

患者に関する情輻

事故発生前の愚者の状懸

年月日

事故の概要•内容

警鑓的事例

影響レベル：

澤者への転帰）

［今後の回復の見込み］

その他の場合；

不明

患者の数：

患者の年齢紐

患者の性別：

その他の出合：

疾息名 ： 

（事故等に関運する疾患名）

関連する疾患名J

関連する疾息名2

関連する疾息名3

［直前の患者の状況J

その他の場合：

［特記事項）

冥観医療センクー

担当：

骰告

※発生した事故等に関連して特記事項がある場合に適宜記載



11 発見者
その他の場合：

年ヶ月［部著配屈期llll年 ヶ月］

関連した各医療従事者の職名及
年ヶ月（部召配屈期間 年ヶ月］

12 
び職種経験、部暑配属期間

年ヶ月［部署配属期問年 ヶ月］

年ヶ月［部署配屈期IUJ年ヶ月］

年ヶ月［部培配屈期t::J年ヶ月）

［実施した医療行為の目的）

※事故等の原因が医療行為である場合に記載

（事故等の内容J

※医療安全管理委員会での検証作業等を踏まえた客観的事実を

時系列に記載

I. 

事故等発生の状況
2. 

13 
3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

10. 

※医療安全管理委員会での検証作集等を踏まえた客観的事実を

時系列に記載

I. 

2. 

3. 

4. 
14 事故等発生後の医療上の処置

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

10. 

《当裏者の行動に関わる要因》

15 発生要因 《背景・システム・環境要因》

ヒューマンファクター



その他の場合：

環境・設備機器

その他の出合：

その他

その他の場合：

※医療安全管理委員会での検証作業等を踏まえた内容を記載

I. 

2. 

3. 

4. 

16 事故等の背景・要因 5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

10. 

17 医療安全管理委員会等の開催
その他の場合：

※医療安全誓理委員会での検証作業等を踏まえた内容を記載

I. 

2. 

3. 

4. 

18 今後の防止策（改善策） 5. 

6. 

1. 

8. 

9. 

10. 

19 患者・家族への説明と反応

20 警察への届出
年月日（暉日）時分

21 添付資料



《患者影響レベル指標》 別添7

影響レベル 内 容
障害の程度及び
〔継続性〕

レベルO なし

レベル1

誤った行為が発生したが、患者には実施されなかった場合（仮に実施

されたとすれば、何らかの被害が予想された）

誤った行為を患者に実施したが、結果として患者に影響を及ぽすに至
らなかった場合

なし

レベル2
行った医療又は管理により、患者に影響を与えた、又は何らかの影響

を与えた可能性がある場合
なし

レベル3a
行った医療又は管理により、本来必要でなかった簡単な治療や処置
（消毒、湿布、鎮痛剤投与等の軽微なもの）が必要となった場合

軽度

〔一過性〕

※影響レベル3aまでが「ヒヤリ・ハット事例（＝インシデント事例）」、レベル3b以上が「医療事故事例」



患者・家族に説明する医療事故の範囲および方法 別添8

,,..,,, 一.-. JI 

＼ 影響レベル 内 合六 障害の程度（継綬性）
臨時医療安全管

説明の必要性 説明内容 説明者
理委員会の開催

ヒ
誤った行為が発生したが、患者には実施

／ ／  ／／  ャ
リ レベルO されなかった場合（仮に実施されたとすれ なし なし 原則説明しない

. ば何らかの被害が予想された）

Iヽ

ツ
誤った行為を患者に実施したが、結果とし 医療安全管理室に卜 主治医・看護師長 主治医

事
レベル1て患者に影響を及ぽすに至らなかった場 なし なし 相談の上原則説明

により決定 看護師長
例

合 する

＾ イ 行った医療または管理により、患者に影響 医療安全管理室に
ン 主治医・看護師長 主治医

シ
レベル2 を与えた、または何らかの影響を与えた可 なし なし 相談の上原則説明

により決定 看護師長

一
能性がある場合 する

7― 
ン
卜 行った医療または管理により、本来必要で

医療安全管理室に
事 レベル3a

なかった簡単な治療や処置（消毒、湿布、
軽度（一過性） なし 相談の上原則説明

主治医・看護師長 主治医

例 鎮痛剤投与等の軽微なもの）が必要となっ
する

により決定 看護師長
、...,, た場合

行った医療または管理により、本来必要で
事故発生後速や 事故発生後速やか 臨時医療安全管 臨時医療安全管

レベル3bなかった簡単な治療や処置が必要となっ 中•高度(-過性）
かに開催する に説明する 理委員会で決定 理委員会で決定

た場合

医
療

行った医療または管理により、生活に影響
事 事故発生後速や 事故発生後速やか 臨時医療安全管 臨時医療安全管

故
レベル4 する重大な永続的障害が発生した可能性 高度（永綬的）

かに開催する に説明する 理委員会で決定 理委員会で決定

事
が、 ある場合

例

レベル5
行った医療または管理が死因となった場

死亡
事故発生後速や 事故発生後速やか 臨時医療安全管 臨時医療安全管

合 かに開催する に説明する 理委員会で決定 理委員会で決定



別添9

警察への届出に当たっての手順

1. 閤出前に、緊急の医療安全管理委員会等を開催し、事故の事実関係等の謂査・確認を行う。

2. 原則として届出前に、診療録、看護記録等の点検を行い、記載もれが明かな場合は追加記駐を行

った上で、診療録等のコビーを行う。なお、追加記載が必要な場合は、追記した日時を記齢し、記載

者の署名を必ず行う。

3. 慮出前に、病院長はブロック事務所に事故の概要報告を行なう。グルーブ事務所は、その内容を

速やかに国立病院機構本部へ轍告する。

4. 后出前に、患者・家族に対し医師法21条及び本指針により、医療過誤又はその疑いあるときは、

警察への届出が必要であることについて説明を行う。

5. 霞出を行なった後、病院長は届出内容をブロック事務所に報告する。また、グループ事務所は、国

立病院機楕本部に報告する。

6 事故当事者への事情聴敢が終了した後、病院長は当該者の理解を得ながら供述内容について記

録を行いグルーブ事務所に報告する。グルーブ事務所はぃその内容を国立病院機構本部に報告す

る。

7, 病院は事故当事者のカウンセリングを随時行うなど、精神的サポ＿卜に務める。

8. 対外的公表について、病院は、グループ事務所や顧問弁護士とも相談をしながら準傭を進める。敢

材申し込みが合った場合は、その段階で再度、グルーブ事務所や顧問弁護士に相談を行う。グルー

ブ事務所は、必要に応じて国立病院機構本部に相談を行う。

9. 公表の際は、必ず患者・家族の意向を確認する。

10. 原則として、出来るだけ速やかに拡大医療安全管理委員会を開催し、事実閣係の調査、原因の究

明、再発防止策等について協樟する。

II. 警察への雇出事例に係るグループ事務所・国立病院機構本部への報告は、「警察への届出報告J

として行う。



別添 10

国立病院機構医療事故公表指針

この指針は、国立病院機構が、医療事故が発生した事実とその対応策等を公表していくことにより、

病院運営の透明性を高め社会の信頼性を獲得するとともに｀他の医療機関における類似の医療事故

発生防止対策にも資することを通じ、我が国全体の医療安全対策の椎進に貢献していくことを目的とし

て定めるものである。

, . 事故発生病院において個別的に公表する湯合

(1)個別的公表の範囲

ア明かな医療過誤であり、患者が死亡、若しくは重大な永籟的陣害が発生した場合とする。

イその他、個別公表が医療安全対策の観点から社会的意義が大きいと考えられるものについても

公表を行う。

(2)公表の時期

ア事故発生後、可及的速やかに、院内の医療安全管理委月会等を開催し事故の事実関係の確認

などを行った上で公表する。

イ拡大医療安全管理委員会を開催し検証作業を行った場合は、その報告書等についても追加的

に公表を行う。

ウまた、発生した事故に係る機構内部の専門医等の状況などから、拡大医療安全管理委員会に

代えて、機構以外の有雄者を交えた事故綱査委員会を開催した場合についても、追加的に公表

を行う。

(3)公表内容

ア事故の概妻

イ事故後の対応と経過

ウ事故の発生原因

エ今後の事故防止対策

オその他、必要と認める事項

(4)公表の方法

原則として報道機関に対し公表する。

2. 国立病院機構全体で包括的に公表する場合

(1)「事故発生病院において個別的に公表する場合」以外の事例については、国立病院機構本部にお

いて包括的に公表する。

(2)機構本部において一定期間毎に取りまとめた包括的な医療事故報告書により公表を行う。

(3)公表の方法は、国立病院機構ホームページにおいて行う。



3. 個人情報への配慮

(1)公表に際しては、「独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律J(平成15年5月30

8法律第59号）に基づき、患者側のブライパシーに十分配慮をし、その内容から患者が特定、鱈別

されないよう個人情報を保護する。

(2)医療従事者については、病院としての事例検証を行う中で、公表内容から直ちに関係職員が特定、

鎌別されることのないよう配慮する。

4. t!I別的公表に際しての患者・家族等からの同意

(1)患者本人はもちろん、原則として家族等からも同意を得る。

(2)患者が死亡した湯合は、原則として遺族から同意を得る。

(3)患者が意識不明の場合や判断能力がない場合は、原則として家族等から同意を得る。また、患者

の意識回復に併せて、速やかに本人への説明を行ない、本人の同意を得るよう努める。

(4)同意を得るに当たっては、公表することだけでなく、その内容についても、公表する内容を書面で

示しながら十分説明を行う。

(5)同意の有氣説明の内容を記緑し医療安全管理委員会の書類として保存する。

(6)公表するか否かの判断は、患者又は家族等の意向を最大限尊重して行う。

5 個別的公表の判断

公表するか否かの判断瘍については、病院内の委員会の意見や患者・家族の意向等を踏まえ、病

院長が決定する。また、必要に応じて国立病院機構本部、グルーブ事務所と協謙する．

6. 機構本部、グルーブ事務所への運絡

個別公表することを決定した場合は、公表資料等を添えて速やかに国立病院機構本部、グルーブ

事務所に連絡を行う。



別添 11

拡大医療安全検討委員会運用規程

,. 拡大医療安全検討委員会は、

① 医療事故が発生した当該病院の委員（院長を含む）、

② 外部の専門委員、顧問弁護士（又は病院担当の弁護士）、

③ 各委員から出される様々な意見等を中立的立場から讚停し、円滑に委員会を進行していく役割の

委員（以下、「調停委員Jという。）、

④ 近畿グループ担当者、等で構成することとし、当該満院又はグループ事務所において、当該病院

の院長が開催する。

2. グルーブ事務所は、必妻に応じ専門委員及び調停委員の名簿を整理する。

3. 開催に際しては、院長は開催日時の調整、専門委員及び詞停委員の選出、顧問弁護士への連絡

などをグルーブ事務所に依頼する。

4. 拡大医療安全管理委員会を開催する病院の院長は、当該委員会に出席する専門委員及び謁停委

員が所属する病院の院長に派遺を依頼する。

5. 拡大医療安全検討委員会の艤事進行は、調停委貝が行い、専門委員は、第三者的立場から医学

的意見や助言を述べ、顧問弁護士（又は病院担当の弁護士）は、法的な立場から医療過誤の有需

等について意見を述ぺる。

6. 当該病院は、拡大医療安全検討委員会の審謙内容を取りまとめ、グルーブ事務所に報告書を提出

する。

7. 拡大医療安全検討委員会は、専門委員及び調停委員参加のもと当該病院又はグルーブ事務所に

おいて開催することを基本とするが、審饉する医療事故の内容事に応じ、簡便な方法であっても同

様の効果を得られると考えられる場合は、その方法で開催しても差し支えないものとする。

平成28年10月一部改正する
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オカレンス報告

［オカレンス（予め定められた特に報告を求める事例）報告とは1
過失の有熊や囚果関係に関わらず、合併症も含めた標柁的な医療から逸脱したJド例を糾

織として報告することをいう。

[ Fl的I

襟粕的な医療から逸脱したより多くの9阻例（合併症も含む）を収集し、 ]Jl:故の共有やホ

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1団河t象の把握に
より今後の医療安全に役立てる。

［報告が必要な耶象J
1. 手術中、周F術期、処骰 • 治療 ・検究中の心倅止、呼吸倅止、心筋梗塞、脳血符屈
害、肺梗塞

2. 予定外の汚千術（止血a的の術後手術、感染による再手術）
3. 麻酔に伴う布宮反応（術後 4時間以降に影隔が残らなかったものは除く）

4. 街後に生じた神経麻痺で、入院時には存在しなかったもの

5. 手術 ・治療 ・検在に伴う大依出血 (lOOOml以上の内外出血）

6. 佼襲的手技を行ったことに引き続く、破裂、穿孔、離解、臓器の掛似

7. 浜って行われた手術、処置、検査

8. f-測せぬ死亡

9. その他医療安全行理委且会が必要と認めた事象

［報告方法】

i. rオカレンス レポート」用紙にて報告する。
2. 報告古の提出先は、医療安全管理室とする。

【報告後の対応）

専案発生時は、事案により臨時医療安全行理委U会を開催し対応を検討する。または、
定期の医療安全管理委只会で報告を行う。

平成 26年 4月24日作成
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区分 I口入院
（概要］

口外来 1作成者 I 1作成el平成 年 月 日

【直接関運する疾患名l

【今後の回復見込み】

［発生前後の状況l

［発生後の医療上の処置l

［背景・憂因J

［患者・家族への説明と反応】

[ffl告が必要な事象J
］．手術中、周手術期、処饂• 治療，検査中の心停止、呼吸停止、心筋梗堪、 m血管緯害、肺梗塞
2. 予定外のiり手術（止血目的の惰後手術、感染による肖手術）
3. 麻酔に伴う有台反応（術後4時間以停に影響が残らなかったものは除く）
4. 術後に生じた神経麻痺で、人院時には仔在しなかったもの
5. 手術・治療・検査に伴う大鼠出血 (1000mI以上の内外出血）
6. 佼襲的手技を行ったことに引き続く、破裂、穿孔、耀解、臓甜の損傷
7. 誤って行われた手術、処置、検査
8. 予測せぬ死亡
9. その他医療安全管理委只会が必要と認めた事象




